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ВВЕДЕНИЕ
Метод спектроскопии в ближней инфракрасной 

области (БИК) является фармакопейным методом 
[1—3]. Основными преимуществами его являются 
быстрота и простота выполнения анализа (обычно 
5—10 сек), отсутствие предварительной подготов-
ки образца, объективность и воспроизводимость 
получаемых результатов [4]. В последнее время 
этот метод стал все более широко использоваться 
в анализе лекарственных средств [4].

Настоящее исследование посвящено изучению 
возможности использования ближней ИК-области 
в анализе сульфалена (сульфаметоксипиразина).

МЕТОДИКА ЭКСПЕРИМЕНТА
В качестве объектов были изучены субстанции 

сульфалена (3 серии, 2 производителя) и таблетки 
(7 серий, 2 производителя). Все указанные образцы 
соответствовали требованиям соответствующих 
нормативных документов.

Исследования были проведены на приборе ИК-
Фурье спектрометр Antaris II фирмы Thermo Elec-
tron Corporation (Интертек, США) с интегрирую-
щей сферой; разрешение — 8 см–1, количество 

сканирований 16, область измерения от 4000 до 
10000 см–1, базовую линию проводили по эталону 
из тефлона, количество сканирований — 32. Об-
работку результатов проводили хемометрическим 
методом с помощью программы TQ Analyst, (дис-
криминантный анализ, расстояние Махаланобиса 
— 3, вероятность 95 %).

Методика анализа субстанции: субстанцию 
слоем 4—6 мм в специальной кювете с закрытой 
крышкой помещали на интегрирующую сферу и 
снимали спектр не менее трех раз для каждой про-
бы, перемешивая её перед каждым измерением.

Методика анализа таблеток: таблетку поме-
щали на интегрирующую сферу, фиксировали с 
помощью специального устройства и снимали 
спектр. Анализировали 10 таблеток из каждой се-
рии препарата, измеряя каждую таблетку не менее 
3 раз с двух сторон.

ОБСУЖДЕНИЕ РЕЗУЛЬТАТОВ
В БИК-спектрах субстанции сульфалена 

(рис. 1) полосы в области от 6888 до 6571 см–1 со-
ответствуют обертонам колебаний группы –NH2, 
при волновом числе около 6002 см–1 — обертоны 
ароматической группы –СН. Полосы в области от 
5093 см–1 до 4612 см–1 относятся к смешанным 
колебаниям групп –С–С–NH2 и –СН. В интервале 
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4544—4012 см–1 проявляются полосы обертонов 
групп –СН2 (от 4380 до 4165см–1) и –СН– (от 4053 
до 4012 см–1).

Визуальный анализ позволил выявить различие 
между спектрами субстанций сульфалена, изготов-
ленных производителями 1 и 2, в области 4500—
4300 см–1 (рис. 1): три полосы (производитель 1) и 
две полосы (производитель 2).

В спектрах таблеток сульфалена (рис. 2) видны 
все полосы действующего вещества, только в об-
ласти от 5361 до 5132 см–1 обнаружены небольшие 
расхождения между спектрами таблеток и субстан-
ции, обусловленные наличием вспомогательных 
веществ в составе таблеток.

В спектре таблеток сульфалена одной из серий 
в области 4500—4300 см–1 выявлено наличие трех 
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Рис. 1. БИК-спектр субстанций сульфалена производителей 1 (а) и 2 (б, в)
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Рис. 2. БИК-спектр таблеток сульфалена 7 серий 2 производителей
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полос, что свидетельствует о том, что указанная 
серия произведена из субстанции производителя 1 
(рис. 2).

Дискриминантный анализ спектров субстанций 
разделил их на три группы (рис. 3), при этом по-
казано достоверное различие между двумя субстан-
циями одного производителя 2: расстояние Маха-
ланобиса — около 60 (различие между группами 
считается достоверным, если расстояние Махала-
нобиса превышает 3).

Хемометрический анализ спектров с двух сто-
рон таблеток сульфалена показал, что они не имеют 
различий и объединяются в одну дискриминантную 
группу. Существенные различия были выявлены 
между отдельными таблетками внутри всех анали-
зируемых серий препарата (рис. 4): расстояние 
Махаланобиса между ними значительно превы-
шало 3. В результате анализа таблеток по сериям 
установлено, что все они объединяются в одну дис-
криминантную группу, за исключением одной серии 

Рис. 3. Дискриминантный анализ спектров в ближней ИК-области субстанций сульфалена производителя 1 (1 
серия) и 2 (2 серии)

Рис. 4. Дискриминантный анализ спектров в ближней ИК-области 10 таблеток сульфалена одной из серий произ-
водителя Б
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таблеток, произведенной из субстанции произво-
дителя 1 (рис. 5). Предположительно, одной из 
причин такого отклонения может явиться недоста-
точно равномерное смешение компонентов табле-
точной массы. Нами не было выявлено достовер-
ного различия между таблетками сульфалена обоих 
производителей, что очевидно обусловлено тем, что 
данный препарат производится на обоих пред-
приятиях по одинаковой технологической схеме.

ЗАКЛЮЧЕНИЕ
Показано, что метод ИК-спектроскопии в ближ-

нем диапазоне может быть использован для под-
тверждения подлинности субстанции и таблеток 
сульфалена, а также для совершенствования тех-

нологического процесса изготовления указанного 
препарата.
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Рис. 5. Дискриминантный анализ спектров в ближней ИК-области таблеток сульфалена четырех серии произво-
дителя А: серия 1 (а), серии 2—4 (б)
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