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МЕТОДИКА ЭКСПЕРИМЕНТА
В качестве объектов были изучены:
• субстанции омепразола (4 серии, 4 произво-

дителя);
• капсулы (содержат омепразол в виде пеллет): 

Омепразол-Акри, 20 мг ОАО «ХФК «Акрихин», 
Россия (1 серия); Омепразол, 20 мг ООО «Озон», 
Россия (3 серия); Омез, 20 мг, фирмы «Dr.Reddy’s 
Lab.», Индия (3 серия); Гастрозол, 20 мг ОАО 
«Фармстандарт», Россия (2 серия); Ромесек, 20 мг 
фирмы «Ranbaxy Lab. Ltd.», Индия (2 серия); Оме-
празол, 20 мг ЗАО «Канонфарма продакшн», Рос-
сия (2 серия); Ультоп, 20 мг фирмы «KRKA», 
Словения (3 серия); Омепразол, 20 мг фирмы «Ге-
деон Рихтер», Венгрия (2 серия); Омепразол, 20 мг, 
ЗАО «Северная звезда», Россия (3 серия);

• таблетки (содержат омепразол магния в виде 
пеллет): Лосек МАПС, таблетки, покрытые обо-
лочкой, 20 мг (2 серии) и 10 мг (1 серия) фирмы 
«Астра Зенека», Швеция.

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 

ВВЕДЕНИЕ
Ближняя ИК-спектроскопия — один из мето-

дов, привлекший в последнее время внимание 
специалистов в области контроля качества лекар-
ственных средств. Сочетание в нем спектроскопии 
и статистических методов исследования много-
факторных зависимостей делает его уникальным 
не только для подтверждения подлинности и 
определения содержания действующего вещества 
в лекарственной форме, но и выявления различий 
между лекарственными средствами, выпускаемы-
ми разными производителями [1].

Омепразол является противоязвенным сред-
ством, наиболее широко используемым в медици-
не [2—4]. В настоящее время он выпускается в виде 
капсул (омепразол) дозировкой 20 или 40 мг, лио-
филизированного порошка (омепразол натрия), 
таблеток (омепразол магния или омепразол).

Целью работы является изучение возможности 
применения ближней ИК-спектроскопии в анализе 
омепразола в субстанциях и его твердых дозиро-
ванных форм (капсулы и таблетки).
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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 субстанций и пеллет: суб-
станцию или пеллеты слоем 4—6 мм в специаль-
ной кювете с закрытой крышкой помещали на 
интегрирующую сферу и снимали спектр не менее 
трех раз для каждого образца, перемешивая его 
перед каждым измерением.

Методика анализа капсул: капсулу с содержи-
мым вертикально помещали в интегрирующую 
сферу телом вниз, фиксировали с помощью специ-
ального устройства и снимали спектр. Анализиро-
вали 10 капсул из каждой серии препарата, измеряя 
каждую капсулу не менее 3 раз.

Методика анализа таблеток: таблетку поме-
щали на интегрирующую сферу, фиксировали с 
помощью специального устройства и снимали 

спектр. Анализировали 10 таблеток препарата, из-
меряя каждую таблетку не менее 3 раз с двух сто-
рон.

ОБСУЖДЕНИЕ РЕЗУЛЬТАТОВ
На рис. 1 представлены БИК-спектры субстан-

ций омепразола разных производителей. В них 
видны полосы средней и малой интенсивности в 
области смешанных колебаний (от 4000 до 5000 см–1) 
и первых обертонов (от 4800 до 6250 см–1), обуслов-
ленные преимущественно смешанными колебания-
ми и обертонами групп –C–C–, –CH–, –CH2 и –NH. 
В области локализации вторых обертонов (от 6250 
до 9000 см–1) отсутствуют полосы, пригодные для 
подтверждения подлинности омепразола.

В БИК-спектрах капсул, пеллет (содержимое 
капсул) и таблеток характеристических полос оме-
празола не обнаружено (рис. 2). Очевидно, что для 
идентификации омепразола в указанных лекар-
ственных формах с помощью ближней ИК-
спектроскопии его необходимо предварительного 
извлечь и сконцентрировать.

Рис. 1. БИК-спектры субстанций омепразола 4 производителей

Рис. 2. БИК-спектры капсул (1), пеллет (2) и таблеток омепразола (3)

Анализ омепразола методом ближней инфракрасной спектроскопии
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Лекарственные формы омепразола являются 
объектами фальсификации, поэтому была изучена 
возможность использования БИК-спектроскопии 
для выявления различий между субстанциями 
указанного вещества и его лекарственными фор-
мами с целью идентификации производителя.

Дискриминантный анализ спектров субстанций 
показал, что они имеют достоверное различие 
(рис. 3): расстояние Махалонобиса во всех случаях 
превышало 3. Полученные результаты свидетель-
ствуют о возможности использования БИК-
спектроскопии и хемометрии для идентификации 
производителя субстанции омепразола.

Анализ капсул и содержащихся в них пеллет 
проводили внутри серии, между сериями и произ-
водителями.

В результате проведенных исследований уста-
новлено, что у некоторых производителей имеют-
ся значительные различия между капсулами и 
пеллетами, формирующими препарат одной серии 
(рис. 4, верхний). Вероятно, в этом случае для его 

изготовления использованы капсулы и пеллеты 
разных серий.

Различия выявлены между капсулами, исполь-
зуемыми для изготовления разных серий препара-
та одного производителя. Аналогичная ситуация 
наблюдается в отношение пеллет, входящих в со-
став указанных капсул (рис. 4, средний).

Используемые для изготовления препарата 
капсулы по производителям разделились на пять 
дискриминантных групп (рис. 4, нижний): первая 
— ОАО «Фармстандарт», вторая — «KRKA», тре-
тья — «Гедеон Рихтер», четвертая — «Dr.Reddy’s 
Lab.» и «Ranbaxy Lab. Ltd.», пятая — ОАО «ХФК 
«Акрихин», ЗАО «Канонфарма продакшн», ООО 
«Озон» и ЗАО «Северная звезда».

Отдельную дискриминантную группу образо-
вали пеллеты, входящие в состав капсул омепразо-
ла фирмы «Гедеон Рихтер» (рис. 4, нижний). 
Остальные фирмы использовали для изготовления 
своих препаратов пеллеты, близкие по своим ха-
рактеристикам и не имеющие достоверных раз-

Рис. 3. Результаты дискриминатного анализа БИК-спектров субстанций омепразола четырех разных производи-
телей

Рис. 4. Результаты дискриминатного анализа БИК-спектров капсул (правый) и пеллет (левый), входящих в состав 
капсул омепразола одной серии (верхний рисунок), трех серий одного производителя (средний) и разных произ-
водителей (нижний)
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личий, которые могли бы быть установлены с по-
мощью ближней ИК-спектроскопии.

При анализе таблеток омепразола были выяв-
лены очень большие различия между таблетками 
внутри серии (расстояние Махаланобиса достига-
ло 95 при допустимом значении не более 3). При 
этом две имеющиеся в нашем распоряжении серии 
таблеток с дозировкой 20 мг составили единую 
дискриминантную группу, имеющую достоверное 
отличие от дискриминантной группытаблеток с 
дозировкой 10 мг (рис. 6).

ЗАКЛЮЧЕНИЕ
Проведенное исследование показало, что метод 

ближней ИК-спектроскопии в сочетании с дис-
криминантным методом анализа может быть ис-
пользован только для подтверждения подлинности 
субстанций омепразола. Выявленные различия 
между капсулами и входящими в их состав пелле-
тами внутри серии препарата свидетельствуют о 
необходимости совершенствования его технологии 
производства, однако не препятствуют установле-
нию его идентичности (соответствие образцу пред-

приятия) по совокупности анализа спектров капсул 
и пеллет. Аналогичные выводы получены по та-
блеткам омепразола.

Авторы выражают благодарность фирме 
«Интертек» (США) за предоставленную возмож-
ность проведения данного исследования на при-
боре фирмы.
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Рис. 5. Результаты дискриминатного анализа БИК-спектров капсул (левый рисунок) и пеллет омепразола (правый 
рисунк), используемых для изготовления препарата разными производителями: 1 — «Гедеон Рихтер», Венгрия (2 
серия); 2 — «Dr.Reddy’s Lab.», Индия (3 серия); 3 — ОАО «ХФК «Акрихин», Россия (1 серия); 4 — ЗАО «Канон-
фарма продакшн», Россия (2 серия); 5 — «KRKA», Словения (3 серия); 6 — ООО «Озон», Россия (3 серия); 7 — 
«Ranbaxy Lab. Ltd.», Индия (2 серия); 8 — ЗАО «Северная звезда», Россия (3 серия); 9 — ОАО «Фармстандарт», 
Россия (2 серия)

      
Рис. 6. Результаты дискриминатного анализа БИК-спектров таблеток Лосек МАПС: 1 — 10 мг (1 серия) и 2 — 20 
мг (2 серии) одного производителя (правый) и внутри серии (левый)
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