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Тест-системи та відповідні їм методики аналізу широко застосовуються в різних сферах діяльності 

людства. Перспективним є напрямок використання даних аналітичних засобів для проведення внутріш-

ньоаптечного контролю компонентів екстемпоральних лікарських засобів (ЕЛЗ). 

Мета. Мета дослідження – проведення аналізу асортименту хімічних тест-систем, встановлення мо-

жливості застосування та визначення шляхів впровадження тест-систем у внутрішньоаптечний кон-

троль якості ЕЛЗ. 

Методи. Огляд доступних в продажу тест-систем, аналіз їх прийнятності для цілей фармацевтичного 

аналізу та цін. 

Результати. Оптимальною формою тест-систем для проведення внутрішньоаптечного контролю є 

реактивні індикаторні папірці (РІП). Доступні в продажу хімічні тест-системи, що випускаються ком-

паніями LaMotte, Merck, Кристмас+ призначені для виявлення та напівкількісного аналізу катіонів та 

аніонів, а також обмеженого переліку органічних речовин. Дані тест-засоби можуть бути використані 

для ідентифікації неорганічних компонентів ЕЛЗ, проте, вузька спеціалізація, висока ціна та відсут-

ність тест-систем для аналізу більшості органічних компонентів ЕЛЗ не дають повністю реалізувати 

їх потенціал в процедурі внутрішньоаптечного контролю. Тому створення в умовах аптек простих, де-

шевих та стандартизованих тест-систем є актуальним та дозволить істотно спростити процес вну-

трішньоаптечного контролю ЕЛЗ. 

Висновки. Отримані результати свідчать про необхідність розробки простої та ефективної тест-

системи, призначеної для аналізу широкого переліку органічних компонентів ЕЛЗ 

Ключові слова: екстемпоральні лікарські засоби, контроль якості,хімічні тест-системи, реактивні ін-

дикаторні папірці 

 

Test-kits andcorresponding test methods of analysis are widely used in various fields of human activity. These 

analytical tools are perspective for quality control of extemporal medicines (EM). 

Goal. The aims of the work were to analyze the assortment of test-kits, to establish the possibility of using and to 

determine the way of implementation test kits in quality control of extemporal medicines. 

Methods. Reviewof commercially available test-kits and analysis of their eligibility for the purposes of the quali-

ty control and their prices. 

Results. The optimal form of test-kits for quality control of extemporal medicines is reactive test strips. The 

chemical test-kits, produced by “LaMotte”, “Merck”, “Сrystmas +”,are available for purchase and designed 

for the detection and semi-quantitative analysis of cations, anions and limited range of organic substances. The-

se test-kits can be used to identify inorganic components of extemporal medicines, but narrow specialty, high 

price and the lack of test kits for the analysis of most organic components of EM makes it difficult to realize their 

potential in quality control. That is why the development of simple, cheap and standardized test kits is important 

and will significantly simplify the process of quality control. 

Conclusions. The results that were obtained indicate the need to develop a simple and effective test kit for quali-

ty control of a wide range of organic components of extemporal medicines 

Keywords: extemporal medicines, quality control, chemical test-kits, reactive test strips 

 

 

1. Вступ 
Розробка та впровадження в практикум тест-

систем – це цілеспрямоване створення експресних, 

простих, портативних, та дешевих аналітичні засобів, 

за допомогою яких можливо проводити виявлення і 

визначення речовин без використання складного ла-

бораторного обладнання та залучення висококваліфі-

кованого персоналу, істотної пробопідготовки та 

складної обробки результатів [1, 2]. Як відомо тест-

системи та відповідні їм методики знайшли широке 

застосування в різних сферах діяльності люди-

ни:охороні навколишнього середовища, геології, ву-

гільній, нафтогазовій, харчовій та фармацевтичній 

галузях, криміналістиці, охороні громадського по-

рядку,медицині,побуті. В залежності від процесу що 

лежить в основі їх дії, тест-системи поділяють на 

кілька типів: фізичні, хімічні, біохімічні (ферменти та 

іммуносистеми) та біологічні системи (мікроорганіз-

ми) [1, 3]. 

 

2. Постановка проблеми у загальному ви-

гляді, актуальність теми та її зв'язок із важливи-

ми науковими чи практичними питаннями 
Тест-системи, як засоби експрес-аналізу мо-

жуть бути широкозастосовані у внутрішньоаптечно-

му контролі якості лікарських засобів (ЛЗ). На сього-
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днішній день їх використання обмежується контро-

лем рівняpH та визначенням неорганічних компонен-

тів екстемпоральних лікарських засобів (ЕЛЗ) [4]. 

Оскільки під час проведення внутрішньоаптечного 

контролю зазвичай використовують реакції хімічної 

ідентифікації, то найбільш оптимальним для розв’я- 

зання даних завдань є використання хімічних тест-

систем.До переваг їх застосування можна віднести 

зменшення аліквоти досліджуваного ЕЛЗ та змен-

шення кількості реактивів, необхідних для аналіз; 

експресність, відсутність потреби у складному та 

дорогому обладнанні. Використання хімічних тест-

систем дає можливість провести ідентифікацію ЛЗ, 

а також напівкількісне визначення компонентів  

[1, 5]. Такі тест-системи можна створити і в умовах 

аптечного закладу – вони є простими та не потре-

бують великих затрат під час виготовлення при 

умові використання реактивів, що успішно зареко-

мендували себе під час проведення класичного хі-

мічного контролю. 

 

3. Аналіз останніх досліджень і публікацій, в 

яких започатковано розв'язання даної проблеми і 

на які спирається автор 

Використання експрес-аналізу є традиційним 

для контролю якості лікарських засобів, що виготов-

ляються в аптеці [6]. 

В сучасній науковій літературі є відомості про 

розробку тест-систем для визначення фармацевтич-

них субстанцій [7, 8], які стосуються зокрема АФІ з 

групи первинних ароматичних амінів. 

 

4. Виділення невирішених раніше частин 

загальної проблеми, якій присвячена стаття 

Наведені у довідниках минулого століття [6] 

методики експрес-аналізу екстемпоральних лікар-

ських засобів не стандартизовані, реакції прово-

дяться на папері здебільшого in situ. За сучасними 

вимогами самі тест-системи мають бути виготов-

лені за стандартизованою технологією для забез-

печення надійності результатів аналізу та можли-

вості валідації методик. Наведені сучасні дані що-

до використання тест-систем [7, 8] стосуються ли-

ше окремих груп препаратів і не адаптовані до лі-

карських форм, що виготовлені в умовах аптеки. 

 

5. Формулювання цілей (завдання) статті 

Мета дослідження – проведення аналізу асор-

тименту хімічних тест-систем, встановлення можли-

вості застосування та визначення шляхів впрова-

дження тест-систем у внутрішньоаптечний контроль 

якості ЕЛЗ. 

Для досягнення поставленої мети вирішували 

наступні задачі:  

– проводили пошук тест-систем, які присутні 

на ринку України; 

– проводили аналіз цін найбільш оптимальної 

групи тест-засобів – реактивних індикаторних папір-

ців (РІП) та оцінювали їх доступність для аптечних 

закладів, що займаються виготовленням ЕЛЗ. 

6. Виклад основного матеріалу дослідження 

(методів та об'єктів) з обґрунтуванням отриманих 

результатів 

Під час проведення дослідження нами була 

оброблена інформація ряду компаній, що виготовля-

ють, та фірм-дистриб’юторів, які займаються реалі-

зацією хімічних тест-систем. 

На ринку України представлена велика кіль-

кість хімічних тест-систем різних виробників. Ліде-

рами серед них виступають компаній США, Німеч-

чини, Росії, Японії. В табл. 1 приведені дані, щодо 

наявності різних категорії хімічних тест-систем на 

ринку України. 

Всі розробники та виробники тест-систем мо-

жуть бути поділені на дві великі групи: 

– компанії, орієнтовані на випуск тест-систем 

масового використання; 

– компанії, що спеціалізуються на розробці ек-

спериментальних тест-систем для власного викорис-

тання без виведення останніх на ринок. 

Компанії, що займаються масовим виготов-

ленням хімічних тест-систем роблять основний ак-

цент на вирішення екологічних проблем: визначення 

забруднення вод, ґрунту, повітря; виявлення речовин 

в продуктах харчування. Популярністю в першу чер-

гу користуються тест-системи для виявлення і напів-

кількісного аналізу речовин неорганічної природи 

(катіонів та аніонів) та органічних речовин, що у ве-

ликих кількостях становлять екологічну загрозу [1, 5, 

9], що ж стосується більшості інших органічних ре-

човин, в тому числі лікарських – в цьому напрямку 

постійно ведуться нові пошуки та розробки [10, 11], і 

різноманітність таких тест-системи збільшується з 

кожним роком. 

Ще одними розробниками тест-систем – є віт-

чизняні та зарубіжні НДІ та ВУЗи: призначення, 

склад і структура їх тест-систем обумовлена особли-

востями спеціальних досліджень[10], що проводяться 

на базі даних закладів. Впровадження на ринок тест-

систем другої групи стримує складність створення 

серійної форми їх продукції, що обумовлено в першу 

чергу невизначеністю ринку збуту тест-систем. Од-

ним із шляхів впровадження даних тест-систем може 

стати ринок ЕЛЗ, адже вони мають ряд переваг порі-

вняно із тест-системами масового виробництва: но-

ваторство підходів і рішень, широке використання 

нових матеріалів та технологій іммпегрування, засто-

сування нових та удосконалення існуючих реагентів 

[7, 10, 12, 13]. 

Хімічні тест-системи, які є доступними в про-

дажу можна розділити на кілька типів: ампули, що 

самонаповнюються (А), водні розчини (ВР), тест-

таблетки (ТТ), індикаторні порошки (ІП), індикаторні 

трубки (ІТ) та реактивні індикаторні папірці (РІП). 

Широкого застосування в світовій практиці 

набувають тест-комплекти. Їх використовують для 

діагностики забруднень навколишнього середовища; 

для аналізу в польових умовах ―on-site analysis‖ про-

титуберкульозних та інших препаратів та для прове-

дення навчання. 
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Таблиця 1  

Хімічні тест-системи на ринку України 

 

Серед усіх представлених типів тест-систем 

найбільш оптимальним для проведення внутрішньо-

аптечного контролю якості є реактивні індикаторні 

папірці (РІП). Дана група тест-засобів представлена 

на ринку України найширше: 8 із 14 представлених в 

табл. 1 торгових марок мають в своєму асортименті 

тест-папірці, більшість з яких призначені для аналізу 

води та виявлення катіонів та аніонів. Дані тест-

системи можуть бути використанні у внутрішньо 

аптечному контролі для аналізу води очищеної, неор-

ганічних та деяких солей органічних компонентів ЛЗ. 

Крім цього, існують РІП для контролю за процесом 

стерилізації ЛЗ, що є важливим для аптек, що займа-

ються виготовленням стерильних лікарських засобів. 

Виготовлення та використання РІП є простим, що ро-

бить застосування їх для аналізу ЕЛЗ пріоритетним. 

Для контролю якості неорганічних речовин в 

складі ЕЛЗ можна використати широкий перелік 

№ Тест-система Тип Матеріал Призначення 

1 
―AQUADUR‖ 

(Німеччина) 
РІП 

питні, природні,  

очищені стічні води 
pH, жорсткість, катіони та аніони 

2 ―Auer‖(Німеччина) ІТ повітря 
NH3, Hg, NO2, ацетон, бензол, 

акрилонітрил 

3 ―CHEMetrics‖ (США) 

ІТ 
питні, природні,  

очищені стічні води, ґрунти 

pH, жорсткість, катіони та  

аніони, органічні речовини 
ВР 

4 ―Draeger‖(Німеччина) ІТ повітря, вода 
HCl, NH3, H2S, SO2,  

формальдегід і т.д. 

5 ―HACH‖ (США) 

ВР 
питні, природні,  

очищені стічні води, ґрунти 

pH, Fe
2+

, Fe
3+

,Cl
-
, Cl2,NO3

-
, SO4

2-
 

РІП 
pH, жорсткість, катіони та аніо-

ни, органічні речовини 

6 ―GASTEC‖ (Японія) 

ІТ 

повітря, вода 
HCl, NH3, H2S, SO2, формальдегід 

і т.д. 

7 ―Kitigawa‖ (Японія) повітря, алкоголь 
O2, Cl2, NO2, CO, CO2, HCl, HF, 

NH3, H2S, бензол, ртуть і т.д. 

8 ―LaMotte‖ (США) 

ВР питні, природні,  

очищені стічні води, ґрунти 
pH, катіони та аніони 

ТТ 

РІП 

питні, природні,  

очищені стічні води, ґрунти, 

продукти харчування,  

дезінфікуючі засоби 

pH, жорсткість, катіони та  

аніони, органічні речовини 

9 
―Merckoquant‖ 

(Німеччина) 

ВР 

питні, природні, очищені  

стічні води, продукти харчу-

вання, дезінфікуючі засоби 
pH, жорсткість, катіони та аніо-

ни, органічні речовини 

РІП 
питні, природні, очищені сті-

чні води 

10 
―QUANTOFIX‖ 

(Німеччина) 
РІП 

питні, природні,  

очищені стічні води 
катіони та аніони 

11 
―Дельта химтэк‖ 

(Росія) 
РІП 

питні, природні,  

очищені стічні води, ґрунти, 

продукти харчування 

pH, катіони та аніони, органічні 

речовини 

12 ―Кристмас+‖ (Росія) 

ІТ повітря 
NH3, Hg, NO2, ацетон, бензол, 

акрилонітрил 

РІП питні, природні,  

очищені стічні води 

pH, Fe
2+

, Fe
3+

,Cl
-
, NO3

-
, NO2

-
 і т.д. 

NH3, Hg, NO2,  

органічні речовини 

ТТ Cl2, NO3
-
, pH і т.д. 

13 ―МедЭкоТест‖ (Росія) 

ІТ 
питні, природні,  

очищені стічні води 

сума металів 

ВР 

реч. неорг. та органічні природи 

(формальдегід, нафтопродукти) 

питні води pH, Fe
2+

, Fe
3+

,Cl
-
,жорсткість і т.д. 

ґрунти, гумус 
NO3

-
, P2O5,  

гумусові кислоти і т. д. 

14 
―НПФ Винар‖ 

(Росія) 
РІП 

дезінфікуюючі засоби концентрація, pH 

контроль процесу стерилізації температура, час, тиск 

продукти харчування pH молока 
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тест-систем для аналізу катіонів та аніонів різних 

виробників, але вибір тест-засобу для виявлення ор-

ганічних речовин є суттєво обмеженим. Широкий 

спектр органічних речовин можна визначити за до-

помогою індикаторних трубок (ІТ), до прикладу: ЗАТ 

―Кристмас+‖ пропонує ІТ для аналізу акролеїну, аце-

тальдегіду, бензолу, метанолу, оцтової кислоти та ін. 

Але дані тест-засоби призначені для визначення ная-

вності та кількісного вмісту органічних речовин в 

повітрі, і тому не можуть бути використані для аналі-

зу компонентів ЕЛЗ. 

Для аналізу органічних речовин в розчинах 

компанії виробники пропонують тест-системи на-

ступних типів: реактивні індикаторні папірці, водні 

розчини та тест-таблетки. Перелік органічних речо-

вин – компонентів ЕЛЗ, для яких існують тест-

системи промислового виробництва представлені в 

табл. 2. 

 

Таблиця 2 

Органічні речовини, які можна виявити за допомогою тест-систем промислового виробництва 

 

Як видно з результатів пошуку, тест-

системи, що розповсюджуються компаніями виро-

бниками дозволяють провести аналіз обмеженого 

переліку органічних речовин, що можуть бути 

компонентами ЕЛЗ. Більшу кількість органічних 

речовин можна виявити, використовуючи тест-

системи, що розроблені в наукових лабораторіях 

[7, 10]. Застосування даних тест-засобів у внутріш-

ньоаптечному контролі стикається з рядом про-

блем: відсутність даних тест-систем у широкому 

доступі для придбання, складна та затратна техно-

логія приготування тест-засобу. 

Важливим фактором вибору аналітичного за-

собу для проведення внутрішньо аптечного контро-

лю якості ЕЛЗ є вартість проведення аналізу та дос-

тупність компонентів. Результати аналізу роздрібних 

цін на реактивні індикаторні папірці різних виробни-

ків представлені в табл. 3 та рис. 1. 

Таблиця 3 

Роздрібні ціни на РІП для аналізу катіонів та аніонів 

 

З результатів можна зробити висно-

вок, що найбільш доступними є тест-

системи російського виробництва, які випу-

скаються фірмами ―Дельта химтэк‖ та ―Кри-

стмас+‖, в цій же ціновій категорії знахо-

дяться РІП ―LaMotte‖ виробництва США. 

Що ж стосується тест-засобів, які виго- 

товлені німецькими компаніями Merck 

(―Merckoquant‖) та Macherey-Nagel (―QUAN- 

TOFIX®‖ та ―AQUADUR®‖) – їх ціна в 4– 

6 разів вища за російські аналоги. 

Існує ще одна складність у впрова-

дженні даних тест-систем для внутрішньо-

аптечного контролю ЕЛЗ – для того, що їх 

використовувати тест-системи мають бути 

стандартизованими, а методики аналізу – 

валідованими [4].  

 

Рис. 1. Роздрібна ціна однієї тест-системи типу  

РІП різних виробників 

№ Тест-система Тип Органічні речовини 

1 ―CHEMetrics‖ (США) ВР гідразин, оцтова кислота, феноли, формальдегід 

2 ―HACH‖ (США) РІП 
гідразин, етиленгліколь, метанол, лігнін, танін, фенол, 

формальдегід 

3 ―LaMotte‖ (США) РІП гідразин, оцтова кислота, формальдегід 

4 ―Merckoquant‖ (Німеччина) РІП 
аскорбінова кислота, глюкоза, оцтова кислота,  

формальдегід 

5 ―QUANTOFIX‖ (Німеччина) РІП аскорбінова кислота, глюкоза, формальдегід 

6 ―Дельта химтэк‖ (Росія) РІП гідразин, формальдегід 

7 ―Кристмас+‖ (Росія) РІП аскорбінова кислота 

8 МедЭкоТест‖ (Росія) ВР феноли, формальдегід 

№ Тест-система Країна-виробник Ціна, грн Кількість Ціна, грн/од. 

1 ―HACH‖ 
США 

907 50 18,14 

2 ―LaMotte‖ 500 200 2,5 

3 ―Merckoquant‖ 

Німеччина 

1292 100 12,92 

4 ―QUANTOFIX®‖ 795 100 7,95 

5 ―AQUADUR®‖ 755 100 7,55 

6 ―Дельта химтэк‖ 
Росія 

108 100 1,8 

7 ―Кристмас+‖ 202 100 2,02 
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Тест-системи, виготовлені хімічними компані-

ями не завжди є доступними з економічної точки зо-

ру і лише невелика їх кількість призначена для конт-

ролю якості органічних речовин, тому виникає необ-

хідність в створенні власних стандартизованих тест-

систем в умовах аптек та лабораторій з контролю 

якості лікарських засобів. Такий тест-засіб повинна 

мати широкий спектр застосування і бути дешевим та 

простим у виробництві. Для виготовлення подібних 

тест-систем варто спробувати використати просту та 

доступну основу – фільтрувальний папір та реактиви, 

що добре зарекомендували себе під час проведення 

внутрішньоаптечного контролю, наприклад солі важ-

ких металів – FeCl3, CuSO4. Дані реактиви обов`яз- 

ково присутні в аптеках та дозволяють виявити вели-

ку кількість органічних речовин, що містять різні 

функціональні групи, тим самим роблячи тест-

систему актуальною та перспективною для ідентифі-

кації компонентів ЕЛЗ. 

 

7. Висновки 
Проведено аналіз асортименту хімічних тест-

систем, встановлено, що використання реактивних 

індикаторних папірців для проведення внутрішньоа-

птечного контролю якості є найбільш доречним, з 

огляду на економічність та спектр застосування да-

них засобів експрес-аналізу. Використання в умовах 

аптечних закладів тест-систем промислового вироб-

ництва, пов’язане із рядом проблем – високою ціною, 

необхідністю стандартизації тест-систем, невеликим 

спектром органічних речовин, які можна виявити за 

допомогою даних засобів аналізу. Створення прос-

тих, дешевих та стандартизованих тест-систем із за-

лученням реактивів, що добре зарекомендували себе 

під час проведення макроаналізу є актуальним та 

дозволить істотно спростити процес внутрішньоап-

течного контролю ЕЛЗ в умовах аптек. 
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ФИТОХИМИЧЕСКОЕ ИЗУЧЕНИЕ ФЕНОЛЬНЫХ СОЕДИНЕНИЙ БАГУЛЬНИКА 

БОЛОТНОГО (LÉDUM PALÚSTRE L.) 

 

© В. П. Гапоненко, О. Л. Левашова 
 

Цели. Данная работа посвящена фитохимическому изучению биологически активных веществ багульни-

ка болотного (Lédum palústre L.), а также исследованию возможности комплексного использования 

этого сырья для создания на его основе новых растительных препаратов.  

Методы. Объектом изучения служила трава багульника болотного. Разделение выделенных веществ 

осуществляли с помощью адсорбционной и распределительной хроматографии на различных сорбентах. 

Структуру выделенных соединений устанавливали с помощью физико-химических методов: данных бу-

мажной (БХ) и тонкослойной (ТСХ) хроматографии, УФ-, ИК- и ЯМР-спектроскопии в сравнении с ис-

ходными флавоноидами, их продуктами превращения с достоверными образцами. Для определения агли-

конового состава флавоноидов использовали кислотный гидролиз. Содержание суммы флавоноидов 

определяли методом дифференциальной спекторофотометрии в видимой области при длине волны  

412 нм по реакции с алюминия хлоридом в пересчете на гиперозид-стандарт (ГП "Украинский научный 

фармакопейный центр качества лекарственных средств", г. Харьков). 

Результаты. В результате проведенных исследований обнаружено более 40 компонентов фенольной 

природы, из которых идентифицировано 31 соединение. Из них больше всего представлены флавоноиды, 

относящиеся к флавонолам (11 соединений), катехинам (5). Гидроксикоричные кислоты представлены 

кофейной, феруловой, хлорогеновой кислотами. Кроме того, обнаружены фенологликозид арбутин, ку-

марины – кумарин, умбеллиферон, скополетин, эскулетин и эскулин. Дубильные вещества представлены 

метилгаллатом, пирогаллолом. 

Выводы. Вещества флавоноловой природы – 5-метил-кемпферол, авикулярин, полистахозид, кверцит-

рин, кумарины – эскулетин, эскулин, а также гидроксикоричные кислоты – феруловая, хлорогеновая, не-

охлорогеновая из багульника болотного нами выделены впервые. Полученные данные обосновывают пер-

спективность комплексного использования багульника болотного для разработки новых эффективных 

растительных препаратов 

Ключевые слова: багульник болотный, сесквитерпеновые спирты, кумарины, флавоноиды, агликоны, 

катехины, оксикоричные кислоты 

 


