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Целью работы является изучение возможности 
применения метода ИК-спектроскопии ближнего 
диапазона в анализе субстанций фамотидина и его 
таблетированных лекарственных форм.

МЕТОДИКА ЭКСПЕРИМЕНТА
Все исследования были проведены на приборе 

ИК-Фурье спектрометр Antaris II фирмы Thermo 
Electron Corporation (Интертек, США) с использо-
ванием интегрирующей сферы. Разрешение — 
8 см–1, количество сканирований 16, область изме-
рения от 4000 до 10000 см–1, базовую линию про-
водили по эталону из тефлона, количество скани-
рований — 32. Обработку результатов проводили 
хемометрическим методом с помощью программы 
TQ Analyst, (дискриминантный анализ, расстояние 
Махаланобиса — 3 при вероятности 95 %).

В качестве объектов исследования были изуче-
ны:

3 серии субстанции фамотидина фирм «СМС 
Фармацеутикалс Лимитед», Индия (1 серия); «Эд-

ВВЕДЕНИЕ
В последнее время в научной литературе по-

является все больше публикаций, посвященных 
применению ближней ИК-спектроскопии (БИК) в 
анализе лекарственных субстанций и лекарствен-
ных препаратов [1]. Этот метод включен в Амери-
канскую (общая статья 1119) [2] и Европейскую 
фармакопеи (общая статья 2.2.40) [3]. Преимуще-
ством указанного метода является то, что в нем 
отсутствует длительная процедура пробоподготов-
ки анализируемого образца. Он является экспресс-
ным, объективным, позволяет анализировать пре-
парат через стеклянную или полиэтиленовую 
упаковку, поэтому является весьма перспективным 
во входном контроле субстанций, в анализе кон-
трольных точек производственного процесса фар-
мацевтического продукта, а также в выявлении 
фальсифицированных лекарственных препаратов 
на рынке [4—7].
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Аннотация. Совершенствование методов контроля качества лекарственных препаратов являет-
ся одной из основных задач фармацевтической химии и внедрение в практику новых методов анали-
за позволяет реализовать эту задачу. Одним из новых методов, внедряемых в последнее время в 
практику фармацевтического анализа, является ИК-спектроскопия в ближнем диапазоне. В настоящей 
статье показана возможность использования указанного метода для подтверждения подлинности 
субстанции фамотидина и выявления различий в субстанциях и содержащих указанное вещество 
таблетках разных серий и производителей.
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Abstract. Development of methods of drug control is one of major task of pharmaceutical chemistry. 
Introduction of new analytical methods into pharmaceutical practice allows to realize this task. Near IR-
spectroscopy is one of the new methods of the pharmaceutical analysis. In this article an opportunity for 
identifi cation of famotidine substances and for revealing differences between substances and tablets, 
containing famotidine, various batches and manufacturers by NIR-spectroscopy and discriminant analysis 
has been shown.
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жзадживаши Ильяч санайи ве Туджарет АШ», 
Турция (1 серия); «Кимика Синтетика С.А.», Ис-
пания (1 серия);

15 серий таблеток фамотидина, покрытых обо-
лочкой, дозировкой 40 мг фирм: «Эджзадживаши 
Ильяч санайи ве Туджарет АШ», Турция (2 серии);

«Гедеон Рихтер А.О.», Венгрия (4 серии); ЗАО 
«Макиз-Фарма», Россия (1 серия); «Хемофарм 
А.Д.», Сербия (4 серии); ОАО «Акционерное кур-
ганское общество медицинских препаратов и из-
делий «Синтез», Россия (1 серия); ООО «Озон», 
Россия (1 серия); «КРКА», д.д., Ново место, Сло-
вения (1 серия).

9 серий таблеток фамотидина, покрытых обо-
лочкой, дозировкой 20 мг фирм: «Хемофарм А.Д.», 
Сербия (2 серии); «Гедеон Рихтер А.О.», Венгрия 
(2 серии); ЗАО «Макиз-Фарма», Россия (2 серии); 
ОАО «Химико-фармацевтический комбинат 
«Акрихин», Россия (1 серия); ООО «Озон», Россия 
(1 серия); Фармстандарт-Лексредства ОАО, Россия 
(1 серия).

1 серия таблеток фамотидина, покрытых обо-
лочкой 10 мг, фирмы «Гедеон Рихтер А.О.», Вен-
грия.

Методика анализа субстанции. Субстанцию 
помещали в специальную кювету слоем приблизи-
тельно 4—6 мм, закрывали крышкой, помещали на 
интегрирующую сферу и проводили измерение 
каждого образца не менее 3 раз, перед каждым из-
мерением образец перемешивали.

Методика анализа таблеток. Из каждой серии 
делали выборку по 10 таблеток. Каждую таблетку 
помещали в интегрирующую сферу, фиксировали 
держателем и проводи измерение не менее 3 раз 
для каждой таблетки.

ОБСУЖДЕНИЕ РЕЗУЛЬТАТОВ
Характерные спектры субстанций и таблеток 

фамотидина представлены на рис. 1.

В спектрах субстанции (рис. 1) виды интенсив-
ные полосы в области смешанных колебаний (от 
4000 до 5000 см–1), первых (от 4762 до 6250 см–1) 
и вторых обертонов (от 6250 до 10000 см–1), обу-
словленные смешением колебаний групп C–H и 
C–C, C–H и C–H, N–H, первыми обертонами групп 
S–H, C–H, вторыми обертонами групп R–NH и CH2 
в молекуле фамотидина.

Таблетки, несмотря на то, что изготовлены раз-
ными производителями и по разным технологиям, 
при визуальном сравнении имеют очень близкие 
БИК-спектры. Фамотидин в них проявляется в виде 
малоинтенсивных полос при волновых числах 6950, 
6787, 6709, 5031 и 4573 см–1. Полоса при волновом 
числе 7184 см–1 в БИК-спектрах образцов таблеток 
фирмы «Хемофарм А.Д.», «КРКА», «Эджзаджива-
ши Ильяч санайи ве Туджарет АШ», ЗАО «Макиз-
Фарма», ОАО «ХФК «Акрихин», «Гедеон Рихтер 
А.О.» обусловлена присутствием в них талька. 
Указанные полосы фамотидина малопригодны для 
достоверного подтверждения подлинности препа-
рата. Это обусловлено низкой массовой долей 
действующего вещества в лекарственной форме 
(15—20 %), требующей для его идентификации 
предварительного выделения из нее.

Удаление оболочки с таблеток привело к не-
значительному увеличению интенсивности полос 
фамотидина в спектрах таблеток (рис. 1).

С помощью хемометрической обработки ре-
зультатов (дискриминантный анализ) выявлены 
различия в спектрах субстанций разных произво-
дителей (расстояние Махаланобиса более 3). На 
основании полученных результатов было сделано 
предположение о возможности использования 
БИК-спектроскопии для идентификации произво-
дителя (рис. 2).

Некоторые препараты имели достоверные раз-
личия между таблетками внутри серии (рис. 3) и 
между сериями одного и того же препарата 

Рис. 1. БИК-спектры субстанции фамотидина (1), таблеток фамотидина в (2) и без оболочки (3)
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(рис. 4), что может быть обусловлено несовершен-
ством технологии их изготовления. Очевидно, что 
метод может быть использован для совершенство-
вания технологического процесса изготовления 
препарата.

С помощью дискриминантного анализа таблет-
ки были разделены по производителям (рис. 5), при 
этом наибольший разброс результатов имели про-
изводители «Эджзадживаши Ильяч санайи ве 

Туджарет АШ», Турция и ОАО «Акционерное 
курганское общество медицинских препаратов и 
изделий «Синтез».

Таблетки разных дозировок одного произво-
дителя также образуют разные дискриминантные 
группы, что обнаружено нами на примере анализа 
препаратов фирмы ««Гедеон Рихтер А.О.»: таблет-
ки с дозировкой 10 мг значительно отличались от 
таблеток с дозировками 20 мг и 40 мг.

Рис. 2. Дискриминантный анализ субстанций фамотидина

Рис. 3. Дискриминантный анализ 10 таблеток фамотидина одной серии

Рис. 4. Дискриминантный анализ спектров двух серий таблеток одного и того же препарата фамотидина

Рис. 5. Дискриминантный анализ спектров таблеток фамотидина, покрытых оболочкой, с дозировкой 40 мг про-
изводителей: 1 — «Эджзадживаши Ильяч санайи ве Туджарет АШ», Турция (2 серии); 2 — «Гедеон Рихтер А.О.», 
Венгрия (4 серии); 3 — ЗАО «Макиз-Фарма», Россия (1 серия); 4 — «Хемофарм А.Д.», Сербия (4 серии); 5 — ОАО 
«Акционерное курганское общество медицинских препаратов и изделий «Синтез», Россия (1 серия); 6 — ООО 
«Озон», Россия (1 серия); 7 — «КРКА», д.д., Ново место, Словения (1 серия)

Изучение возможности применения метода спектроскопии в ближней инфракрасной области...
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ЗАКЛЮЧЕНИЕ
В результате проведенных исследований по-

казано, что БИК-спектроскопия может быть ис-
пользована для подтверждения подлинности суб-
станции фамотидина, контроля технологического 
процесса изготовления таблеток фамотидина. С 
помощью указанного метода можно идентифици-
ровать производителя субстанции и таблеток фа-
мотидина.

Авторы выражают благодарность фирме 
«Интертек» (США) за предоставленную возмож-
ность проведения данного исследования на при-
боре фирмы.
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