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Предмет и задачи фармацевтической химии. 
Общие методы анализа лекарственных средств 

неорганической природы согласно ГФУ
Конкретные цели: 
• Усвоить общие методы анализа лекарственных средств и определения 

доброкачественности лекарственных средств по внешнему виду, 
растворимости и реакции среды согласно требованиям ГФУ. 

• Объяснять особенности идентификации лекарственных средств 
согласно требованиям ГФУ.

• Трактовать результаты испытаний на предельное содержание примесей 
согласно требованиям ГФУ.

• Усвоить методы получения и свойства лекарственных средств, 
количественно определяемых методами кислотно-основного 
титрования, редоксиметрии и осаждения.

• Трактовать общие требования ГФУ к качеству лекарственных средств, 
количественно определяемых методами кислотно-основного 
титрования, редоксиметрии и осаждения.

• Изучить методы анализа лекарственных средств, количественно 
определяемых методами кислотно-основного титрования, 
редоксиметрии и осаждения.

• Использовать химические методы анализа лекарственных средств 
неорганической природы и оценить качество исследуемых субстанций. 



Предмет и задачи фармацевтической химии. 
Общие методы анализа лекарственных средств 

неорганической природы согласно ГФУ
Конкретные цели: 
• Объяснять особенности хранения лекарственных средств, 

количественно определяемых методами кислотно-основного 
титрования, редоксиметрии и осаждения.

• Усвоить методы получения и свойства лекарственных средств, 
количественно определяемых методами комплексонометрии. 
Лекарственных средств производных ртути и серебра.

• Трактовать общие требования ГФУ к качеству лекарственных 
средств, количественно определяемых методом 
комплексонометрии, лекарственных средств производных ртути и 
серебра.

• Изучить методы анализа лекарственных средств, количественно 
определяемых методом комплексонометрии, лекарственных 
средств производных ртути и серебра.

• Использовать химические методы анализа лекарственных средств 
неорганической природы и оценить качество исследуемых 
субстанций.

• Объяснять особенности хранения лекарственных средств, 
количественно определяемых методом комплексонометрии, а также 
лекарственных средств производных ртути и серебра.



Разделы Государственной фармакопеи 
Украины

• общие замечания
• методы анализа
• оборудование
• физические и физико-химические методы анализа 
лекарственных средств

• идентификация
• испытания на предельное содержание примеси
• методы количественного определения
• биологические испытания
• биологические методы количественного 
определения

• фармако-технологические испытания
• реактивы



Требования к определению качества 

лекарственных средств 

1. Соответствие название – содержание
2. Соответствие физико-химических свойств 

(размер и форма кристаллов, цвет, запах, 
растворимость и т.д.) 

3. Идентификация
4. Определение допустимого содержания 

примесей
5. Определение содержания действующего 

вещества (количественный анализ)



Примесь – постороннее вещество, 
находящееся в субстанции или 
лекарственной форме, которое не 
соответствует формуле строения 
лекарственного средства и чаще всего 
не обладает тем же 

фармакологическим действием. 



Основные пути попадания 
примесей

1. При получении лекарственных 
средств

2. При хранении лекарственных 
средств 

3. При транспортировке лекарственных 
средств 



Основные источники загрязнения 
лекарственных средств, в процессе их 

получения:

• недостаточно очищенное исходное сырье
• аппаратура
• остатки органических растворителей
• остатки кислот и щелочей
• вспомогательные вещества
• недостаточно очищенные реактивы
• технологические примеси (промежуточные 
продукты синтеза) для органических веществ



Классификация примесей

ПРИМЕС
И

ХИМИЧЕСКИЕ МЕХАНИЧЕСКИ
Е

ОБЩИЕ СПЕЦИФИЧЕСКИ
Е

ДОПУСТИМЫЕ НЕДОПУСТИМЫЕ



Допустимый предел примесей зависит 
от:

1. Характера примеси (токсичности)

2. Влияния примеси на стабильность 
лекарственного средства (не должно быть 
химического взаимодействия между 
лекарственным средством и примесью) 

3. Физиологического антагонизма
4. Путей введения лекарственного средства, 

лекарственного препарата или лекарственной 
формы. 



Методы определения допустимого 
содержания примесей в лекарственных 

средствах:

1. Сравнительное количественное определение 
примесей с использованием эталонного 
раствора

2. Установление границы содержания примесей 
по отсутствию положительной реакции.

3. Установление границы содержания примесей с 
использованием физико-химических методов 
(хроматография, ядерно-эмиссионная, ядерно-
адсорбционная спектроскопия и т.д.)



КОНЦЕНТРИРОВАННАЯ 
ХЛОРИСТОВОДОРОДНАЯ КИСЛОТА

ACIDUM HYDROCHLORICUM CONCENTRATUМ
HYDROCHLORIC ACID, CONCENTRATED

HCl M.м. 36,46

• Кислота хлористоводородная 
концентрированная содержит не менее 35,0 % 
(м/м) и не более 39,0 % (м/м) HCl.



 Получение:

NaCI ↔ Na++CI-

Суммарная схема процесса электролиза:

2NaCI + 2H
2
O → Cl

2
↑ + 2NaOH + H

2
↑

H
2 

 + Cl
2
 → 2НCl



Испытания на чистоту

• Прозрачность раствора
• Цветность раствора 

• Свободный хлор 

• Сульфаты 

• Тяжелые металлы 

• Сухой остаток. 



AMMONIAE SOLUTIO CONCENTRATA
АММИАКА РАСТВОР 

КОНЦЕНТРИРОВАННЫЙ
AMMONIA SOLUTION, CONCENTRATED

• Аммиака раствор концентрированный 
содержит не менее 25.0 % и не более 
30.0 % (м/м) аммиака (NH

3
; М.м. 17.03).



Получение:

• Для медицинских целей аммиак получают 
путем нагревания аммония  хлорида с 
гашеной известью:

• 2NH
4
CI + Ca(OH)

2
 →  2NH

3
↑+CaCI

2
 + 2H

2
O



Испытания на чистоту:

• Прозрачность раствора 
• Цветность раствора 
• Окисляющиеся вещества
• Пиридин и сопутствующие примеси
• Карбонаты
• Хлориды 
• Сульфаты 
• Тяжелые металлы 
• Железо 
• Сухой остаток
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