




��������	


��������	
� �
�
�������		
�

������	
� 
������	��

���
�	�� ��	�� ����������

������� ������	��
�
 �����	�	�� 

!�	��������� �����

"��	�	��

#
������
� ���������

���
��	


$����������� �
� ��
��
� 

�	
���� ���
����

%& '& (��)��

�
�� �	
����� ���
����


'& *& !���
�
�

*& �& +�
�����

������������� ������
�


,& '& -
��
	

���
����

.& *& -���	����

���
������
� ��		����

#& �& *��
���	

/& 0& 1
	�����

$& '& 1
�������

�& 2& 1
	���	

3& ,& -
������

'& 4& -
���

/& -& ,���"�	

�& '& !��
	���	

*& *& !
�����	�

1& -& #
��	
�

*& 1& 0�
�
)���

3& $& .���	�	

#& $& +�
��	�

���
�������� �����

'& *& *��5��	 �������	

6& *& 1���
������ �
���
�	

4& !& 1
���
�� ��������	

7& ,& 4�	��
�� �������	

*& 2& 2
�	�� �������	

8& 8& 9�����
 �����
���
������	

*& 9& 9
���	
� �������	

$& 4& -
��
� �������	

/& $& -
���
��� �������	

*& 4& !
��� �������	

7& '& �������	 ������	

/& $& 0���
� ����������	

*& *& .����
	
� �������	

2& *& .���� �������	

'& '& :�
� ������	

*& ,& ;
"�
� ��������� 	

'& 0& <�"
	�	 �������	

�& ,& 6���	
����� �������	

ÎÁÇÎÐÛ
Å. Ñ. Ïåòðîâà, Ä. Â. Ãîðÿ÷åâ, Ì. Â. Ïåòðîâ
Ñîâðåìåííûå ïîäõîäû ê îöåíêå áèîýêâèâàëåíòíîñòè èíãàëÿöèîííûõ
ëåêàðñòâåííûõ ïðåïàðàòîâ . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 135

Ä. Ï. Ðîìîäàíîâñêèé, Ä. Â. Ãîðÿ÷åâ
Ïëàíèðîâàíèå è îöåíêà èññëåäîâàíèé áèîýêâèâàëåíòíîñòè ïðåïàðàòîâ ðîçóâàñòàòèíà . . . . . . . . . . . 142

Å. À. Ñîêîâà, È. À. Ìàçåðêèíà, Î. À. Äåìèäîâà, Ò. Â. Àëåêñàíäðîâà
Îñîáåííîñòè êëèíè÷åñêîé ôàðìàêîëîãèè ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ,
ïðèìåíÿåìûõ äëÿ ôàðìàêîòåðàïèè ÂÈ×-èíôåêöèè âî âðåìÿ áåðåìåííîñòè . . . . . . . . . . . . . . . . . . 150

Ä. Â. Ãîðÿ÷åâ, Ì. Þ. Òåëüíûõ, Í. Ä. Áóíÿòÿí
Ðåãóëÿòîðíûå ïîäõîäû ê îöåíêå áèîàíàëîãîâ äëÿ ëå÷åíèÿ ðåâìàòè÷åñêèõ çàáîëåâàíèé . . . . . . . . . . 155

ÎÐÈÃÈÍÀËÜÍÛÅ ÑÒÀÒÜÈ
Î. À. Áàòóðèíà, Å. Â. ×àéêîâñêàÿ, Å. Ï. Ãåðíèêîâà, Ò. Í. Áîêîâèêîâà, Ë. À. Ñòðîíîâà,
Þ. Ð. Áèãëîâà, Ñ. À. Ìàíàåâà, Å. Ñ. Òîëìà÷åâà
Îáîñíîâàíèå âûáîðà óñëîâèé îïðåäåëåíèÿ ðîäñòâåííûõ ïðèìåñåé ìåòîäîì ÂÝÆÕ
â ôàðìàöåâòè÷åñêîé ñóáñòàíöèè áèñîïðîëîëà ôóìàðàò . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 164

À. Í. Èîóòñè, Ì. À. Ñóìöîâ, À. Ò. Ñàðíèöêàÿ, À. Í. Áëèíîâ
Ïðàêòè÷åñêèå ðåêîìåíäàöèè ïî âûáîðó íåïîäâèæíîé æèäêîé ôàçû
è ãåîìåòðè÷åñêèõ ïàðàìåòðîâ êîëîíêè ïðè îïðåäåëåíèè òðèýòèëàìèíà
ìåòîäîì ãàçîâîé õðîìàòîãðàôèè. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 170

Í. Å. Êóçüìèíà, Ñ. Â. Ìîèñååâ, Â. È. Êðûëîâ, À. À. Êóòèí, Å. À. Æóêîâ,
Â. À. ßøêèð, Â. À. Ìåðêóëîâ
Âàëèäàöèÿ ìåòîäèêè îïðåäåëåíèÿ àìèíîêèñëîòíîãî ñîñòàâà ôàðìàöåâòè÷åñêîé
ñóáñòàíöèè «Ãëàòèðàìåðà àöåòàò» ìåòîäîì

13
C ßÌÐ-ñïåêòðîñêîïèè. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 175

Í. Ï. Àíòîíîâà, È. Ì. Ìîðãóíîâ, Ñ. Ñ. Ïðîõâàòèëîâà, Å. Ï. Øåôåð, À. Ì. Êàëèíèí
Ïðèìåíåíèå àëüòåðíàòèâíîãî ìåòîäà îïðåäåëåíèÿ âëàæíîñòè â ëåêàðñòâåííûõ
ðàñòèòåëüíûõ ïðåïàðàòàõ . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 182

Å. À. Áåñõìåëüíèöûíà, Ä. Â. Êðàâ÷åíêî, Ì. Â. Ïîêðîâñêèé, Ì. Â. Êîðîêèí,
À. À. Ïåðåñûïêèíà, Å. È. Âàðàâèí, Ä. À. Êîñòèíà
Ìîëåêóëÿðíûé ïîèñê ïåðñïåêòèâíûõ ìîëåêóë-êàíäèäàòîâ â ñåëåêòèâíûå àíòàãîíèñòû
èîííîãî êàíàëà TRPA1 . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 186

Í. Ã. Ãîëîåíêî, Ð. È. ßãóäèíà, Á. Ê. Ðîìàíîâ, Ä. Ã. Êàðàïåòÿí, À. Þ. Êóëèêîâ,
Ì. Â. Ïðîöåíêî, Ã. Ò. Àáäðàøèòîâà
Àíàëèç ðåçóëüòàòîâ ñîöèîëîãè÷åñêîãî îïðîñà ïî óíèôèêàöèè òèïîâûõ èíñòðóêöèé
ïî ìåäèöèíñêîìó ïðèìåíåíèþ âçàèìîçàìåíÿåìûõ ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ . . . . . . . . . . . . . . . . . . 190

�� �!�"#� $%�&$��� '�$#�% ()"*��#��+
"�� "#�!� �'�$")��� *��!�$�$�,
��������	�
�� �
	������
��������� �	��
�

ÑÎÄÅÐÆÀÍÈÅ Òîì 7, ¹ 3 2017

.�����������
 
 ����������� �������� ����
�
�
�	)
������= 0$ > �.??@ABCDE 
� CF ����� GHCB �&
%����- CG?HACI !
����I 0���
����� �@�I �& JI ���& G
#�	�.���- K? LFEAM GBF@DC@HFI �
�& DB@BBN DB@BF

O@PQRS= TUVWPWXYRZU[\PUV&]^
___&`W^]aQSX&]UbPUV&]^

c
�	�� ������	 � 	�
�
���������
�
���
 ��		�" deRUaeU faVU[

0
����	
� �	���� /01// � �����
��
�4�����& c
�	��� ���	����� �#
������� 

g �41: ��h8.!0 !�	������ #
����I GHC?

0
�����	
 � ������ GC&HJ&GHC?&
�
���� DH�EHiJ& 0��& �& JIH

1
���� ���
��		��& 0����� 
)���	��
9���� > jOk@BLC?M&

(�������	
 � $���������
� �
�� ��
��
� 
CG?GBJI �i� FGI !
����I 2����
���
� 5&I CA?

l��&= K? FEE GAJ@HJ@GJ
O@PQRS= \]UXXZmWSR^P&]^

___&mWSR^P&]^



2345678

nUVU]QS dYQYU

/^VbUYQ]o faXYRY^YRWa

�deRUaYRmRe pUaY]U mW] O[\U]Y

OTQS^QYRWa Wm qUVReRaQS

r]WV^eYX Wm YsU qRaRXY]o Wm tUQSYs

Wm YsU u^XXRQa nUVU]QYRWa

94:;<=>78

nWSR^P r^vSRXsRab pWP\Qao

?6<@38 <5 A><7B

w^& j& xSUmR]

C7D4@E A><7B 76<@38=

j& 7& qU]y^SWT

7& z& wQTW]Xyo

?F7A4@<G7 76<@38

{& j& |W]X^a

?6<@38

d& 7& |QSRaResUT

?6<@38<H; =@HBB

u& z& 7SoQ^YVRa

j& r& /WaVQ]UT

f& j& /W]RXUTRes

z& k& /^aoQYoQa

O& {& |WTQSUTQ

j& }& |^yUX

j& -& {U\QysRa

z& j& qUV^aRYXoa

*& *& qWTXUXoQaYX

/& |& uWPQaWT

7& /& r]WyWmRUT

O& f& dQyQaoQa

u& f& wQb^VRaQ

?6<@38<H; :3H86

j& 7& 7SUXsyRa �!"#$"%	

ds& 7& /QRV^SSQUTQ �&'()*+	

}& q& /WvR~WVQ �,-#.)/01	

7& {& }RaYXv^]b �!"#$"%	

7& k& k^]aUT �!"#$"%	

O& O& �TQ]YQ^ �2)3/*�41*15#0-56	

7& �& �^]VRaWT �73#.818	

f& }& |W~SWT �!"#$"%	

j& f& |WesU]WTUYX �!"#$"%	

7& }& q^SoQ] �!"#$"%	

7& j& zQV~sQ]oQa �!3/#8	

j& f& rUY]WT �9"'6"65):	

7& 7& dTRXY^aWT �!"#$"%	

k& 7& doesUT �!"#$"%	

j& j& �V^Y �;"(#8	

7& {& |sWysSWT �<)5"#')='	

j& r& psUysWaRa �!"#$"%	

z& {& dsRPQaWTXyo �!"#$"%	

qQXX PUVRQ ]UbRXY]QYRWa eU]YRmReQYU=
0$ > �.??@ABCDE Wm qQ]es CFI GHCB
7VV]UXX= rUY]WTXyo vW^SUTQ]V JI vSV& GI

qWXeW_ CG?HAC
�US= K? LFEAM GBF@DC@HFI U[Y& DB@BBN DB@BF

O@PQRS= TUVWPWXYRZU[\PUV&]^
___&`W^]aQSX&]UbPUV&]^

g nd/f �dpOOqr Wm YsU qRaRXY]o Wm tUQSYs Wm u^XXRQI GHC?

nW]PQY DH�EHiJ&
r]RaYUV XsUUYX= JIH

OaQPUS@\Q\U]& xmmXUY \]RaYRab&
x]VU] > jOk@BLC?M&

r]RaYUV Ra nWSR^P r^vSRXsRab pWP\Qao
CA?I kPRY]WTXyWU Xs&I qWXeW_I

r&x& /W[ FGI CG?GBJ

IJ?KLMM?INOP2 IJ?QRN?OIN2NR R?OIS?
2PS?T9?SI?UVMLVINPOP2W?CNRNOVM 9SPCLRIQ
�������� ���  ���!"��  ������#"�$�� %&'���(

CONTENTS Vol. 7, ¹ 3 2017

REVIEWS
E. S. Petrova, D. V. Goryachev, M. V. Petrov
Modern approaches to the assessment of orally inhaled products bioequivalence . . . . . . . . . . . . . . . . . 135

D. P. Romodanovsky, D. V. Goryachev
Planning and evaluation of bioequivalence studies of rosuvastatin drug products . . . . . . . . . . . . . . . . . 142

Å. À. Sîkîvà, I. A. Mazerkina, O. À. Demidova, T. V. Aleksandrova
Clinical pharmacology aspects of drugs for HIV-infected pregnant women . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 150

D. V. Goryachev, M. Yu. Telnykh, N. D. Bunyatyan
Regulatory approaches to evaluation of biosimilars for treatment of rheumatic diseases . . . . . . . . . . . . . 155

ORIGINAL ARTICLES
O. A. Baturina, E. V. Chaykovskaya, E. P. Gernikova, T. N. Bokovikova, L. A. Stronova,
Yu. R. Biglova, S. A. Manaeva, E. S. Tolmacheva
Substantiation of conditions for determination of related substances in bisoprolol
fumarate by HPLC . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 164

A. N. Ioutsi, M. A. Sumtsov, A. T. Sarnitskaya, A. N. Blinov
Recommendations for selection of a liquid stationary phase and geometric parameters
of the column when determining triethylamine by gas chromatography . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 170

N. E. Kuz’mina, S. V. Moiseev, V. I. Krylov, A. A. Kutin, E. A. Zhukov, V. A. Yashkir,
V. A. Merkulov
Validation of the procedure for determination of amino acids composition
of glatiramer acetate by C-13 NMR spectroscopy. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 175

N. P. Antonova, I. M. Morgunov, S. S. Prohvatilova, E. P. Shefer, A. M. Kalinin
An alternative method of loss on drying determination in herbal medicinal products . . . . . . . . . . . . . . . 182

E. A. Beskhmelnitsyna, D. V. Kravchenko, M. V. Pokrovsky, M. V. Korokin,
A. A. Peresypkina, E. I. Varavin, D. A. Kostina
Molecular screening for potential selective antagonists of TRPA1 ion channel . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 186

N. G. Goloenko, R. I. Yagudina, B. K. Romanov, D. G. Karapetyan, A. Yu. Kulikov,
M. V. Protsenko, G. T. Abdrashitova
Results of an opinion poll devoted to unification of instructions for interchangeable
medicines . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 190



g�-(,,3-l$'�*'l(#('I�GHC? 6$�# .03h$*,��(.l�

:2-�DCA&HB=DCA&GBF=DCA&FAJ CF&HB&HD ������
�
���I����	��������)�����
�
���

Ñîâðåìåííûå ïîäõîäû ê îöåíêå áèîýêâèâàëåíòíîñòè
èíãàëÿöèîííûõ ëåêàðñòâåííûõ ïðåïàðàòîâ

��X"�X*�����
YX �X��X�������YX!�X��X*�����

��������	
���
�
�������		
��������	
��
������	��
���
�	�����	����������������������������	��
�
������	�	�� 

!�	���������������

"��	�	���#
������
�����������I
#
������������������I�CG?HACI�!
����I�0���
�������
�����I��&�JI����&�G

�
�
 > ?��
�?��� @ABCDB@CEA �B ����>
� � ?�F�
� @EBCGB@CEA �B

���Z��-0�
����	 �	���� 	
������	�" �
�
��	�
� �
 ����
��	��� � ���	�����
� �
�
��	����� L������
��	���M ��� �	@
������
		�" ���������		�" ��������
�I ������� ����
��	�� � �
��������	�� �������������
� ��������	�	
��� �����@
����		�" ��������
�I �����	����" ��� ����	�� ��
	"����	
� ����� � "�
	�����
� 
����
����	
� �
���	� �����" 

���
���" � �����& .)
��
���
��	� 
�	
�	�� �
�"
�� � 
��	�� ��������	�	
��� �	������
		�" ���������		�" �������&
.�����������
��	� � 
����	� ���������		�� )
��� � �	������
		�� 
���
�����I 	�
�"
����� ����� �
����
������	
@
�
 ��
��	�� �	������
		�" ���������		�" ��������
�I ����������	� ���
�
�
��� ��
����	�� ������
��	�� �����������@
��
� ��������	�	
��� � �������
��� 
� )�����
�������������
� ��
��� ���������I �������	
��� ��
 �������� � �����
@
������
� 	
�
�
���I ���������� 
����	�� ����
��	�� � ���
�
 ������
��
� �
�
�����I �����	
 � 
��
���� ��
����	��
������
��	��I ���
��	����� �
 ���
�
 �
� ��������
�I �������	
��� ������
��	��I ���
�
 
�	
�	�" � �
�
�	�����	�"
�
	��	�" �
��� �))�����	
��� � ���
���	
��� �	������
		�" ���������		�" ��������
�&

)	Z����� �	��
- �	������
		�� ���������		�� ���������N �	������
		�� 
���
�����N )�����
��	�����N )�����
��	�@
����N ��
��������	�	
���N ��������������� ��������	�	
���N �
	��	�� �
��� ���	������" ������
��	��N �������� 
��	@
�� �))�����	
��� � ���
���	
���&

[�\	����
.������� �]��
���- 0���
�� 3.I 4
����� 2'I 0���
� !'& .
�����		�� �
�"
�� � 
��	�� ��
��������	�	
���
�	������
		�" ���������		�" ��������
�& '��
�
��� ��
�	
�
 ��	��� ���������� ������� ������	��
�
 �����	�	��
GHC?N ?LBM= CBA�CFC&

2
������ ���������		�" ��������
� 	��
������@
��		
 � ������ �
��
���� ��� 
�	
������	
 	��
��@
5�" �
��" ��������� 
��������� ���
��� �
����	��
�
	��	������ ��� �����	�� � ��	��
�
 ������	�"
�
�
�	�" �))���
�& $	�����
�� 	���
��� ����
 	�@
�	����� ��� ����	�� ��
	"����	
� ����� L1*M �
"�
	�����
� 
����
����	
� �
���	� �����" L;(1,M&

;(1, ����� �����
����	�		
��� � �������" 
�
?IJ �
 CEI? � �
 ���� ����I � ����
��� � �
������	@
	
� � �
���������� ��
	
������
� � �
�����	
�
	���
���& ;(1, "���������
���� ��
���� 
���	���@
	��� �
��
5	
�
 �
�
��I �
�
�
�I ��� ������
I ��
@
�������
�� � �����	
 � "�
	�����
� �
���������	
�
�������� 	� ����	�� ������� ��� ���� � ��"�����@
	�" �
��" L20M � �����" �C�& #����
����	�		
��� 1*
�
�������� 
� C �
 CJ �I �
 �
����	�� 
��	��� ����

�
��	�" ��
	"����	
� ����
� � ���� �
�������� �
@
��� BBF ��	 ���
���&

' 	���
���� ����� ������ �))�����	��� ���@
�������� ��� �������	
�
 �
	��
�� �����
�
� 1*
�������� �	������
		�� ����
�
����
����
���
L$4-.M& (	� ������ ���	
� �
�� � �
��
��
�	
�
������� 1* ����
���� �" ��
���
�
���������	
�

�))���
& $4-. 
�������� �����
�� 1* � 
�
�5���
�������
 ���	�I 
�
�5��� )
	���� �����"I 
��	�@
5��� ������
���������	
��� 20I �
��
���� �
	��
@
���
���� �
�����	�� 20I 
��	�5��� ����
�
 � ��@
����� 
�
����	��I � ����� �����		
� � ���
����	���
�����	
��� �G�&

'�
�
� 5��
�
 �����	���
� ��� 
����		�" ��@
�
����	��" ��
��
� ���������		�" ������� L,.M ��@
������ ��
	"
�������
��& $	������
		�� ��
	"
@
�������
�� ����� ���
���
���� ��� ����	�� 1* �

������ ��	�����	
� �
�� � ����	�� �
��	�" �
;(1,& (�	
�	
� ��"�	��� )�����
�
������
�

�������� ��
	"
�������
�
� � ���������	�� ������"
��5� 20I ��
 ����
��� � ��
	"
��������� � 
�
�@
5�	�� �
��
�	�� �
��	
�
& 8�� ��
��� ,. ��������@
��	� � 
�	
�	
� ����G@��
	������ ����	
������
�
�
� �	��"
��	����������� ����������& ,���	�� ���@
����	
 ������
����� ��
	"
�������� �������� �
@
��� 
�
�	�� � �
��� �))�����	�� ��� 
��
����
�


������	�� �����
�
�I ��� ����	�� �
�
��
 �����@
�
����� ��
	"
�������
����&

��
��������	
I ��
 �
�����
�� �	�������	��
�	����� � �
���	�� �
���
������		�" ���������	@
	�" ��������
� L,0M ��� ������
��� 	
��" �
���	�@
��� 
�� �
�����
���" $4-. � �	������
		�"
��
	"
�������
�
�& 0����	�	�� �
���
������		�"
��������
� 
�������
�� � �
����	�� �
��I � ����
�

������ ��@�� ��
	
�������" )���
�
�& 0��	����

��	�� �������������
� ��������	�	
��� �	������@

		�" ,0 � 	���
���� ����� � #
���� �	�������	


��������� 
� ���
���	�"&

' �
 �� ����� �
�����		�� �
�"
�� � ���	�����@
����� �	������
		�" ,0I ���������� 	�
�	
 �
���������	����	
 
�
�	
��		
� 	
������	
� ���

��� ���
��� � �
	��
�� �������� ���������		�" ���@
�����
� ��� �	������� L� ����	
���I ������
��	�� �"
���
��	��������" �
���������MI 	�5�� 
�����	�� �
�fff ����	�� 4
�
�������		
� )�����
��� #
����@
��
� ��������� �B�A�&

:���	
���	�� ��������	�	
��� �
���
������	@
	�" �	������
		�" ��������
� L$0M ������
� ����@
���� ��
�	
� �������& !��
�
�
��� 
�������	��
��
��������	�	
��� 	���
��� ������	
 �������	��@

Âåäîìîñòè ÍÖÝÑÌÏ. Òîì 7. ¹ 3. Èþëü – ñåíòÿáðü 2017 135

Î
Á

Ç
Î

Ð
Û



�
��	� ��� ������	
 ������
���" ������" ���
����@
	�" ���������		�" )
��& h���� 
���	
���	�� ��
@
��������	�	
��� �������� ���
	������� ������@
��	�	
��� ����
 �
���
������		�� � ��)���	�	��
����������� ��� �
�
I ��
�� 
���	
���� ����� � �
�@
��	�������� � ���	�������� ������
��	����I
���
�	�		��� ��� �
����	���	
�
 ���������& (�@
	��
 �
�"
� � 
���	
���	�� ��������	�	
��� ,.I
�����	����� � ��
��� ������" ���
����	�" �����@
����		�" )
��I 	��
��
��	 � ��
��� �	�����
�
�I
�
��
���
 �
 �
	�� 	� ������	� �����
����� ����

�	�����
��
� �
�
�I ����	
� �))�����	
���� �
������	
� �
	��	������� ,.& l���� 
����
�I � 	�@
��
���� ����� 	� �
�����
�� 
	��������	
� ���	�@
�
� ���
�
�
���I � 	
������	�� ����
��	�� � ��
�

������ �������� �������
� 
��
���	��&

' ��
� �����I � ����� ����
	������ �
������
�

� ���
���	
�
 
����I �
���
 
��������		
� 	
���@
���	
� ����I ����
�� 
�������� ����
��	�� Oq7
LO^]W\UQa qUVReRaUX 7bUaeoI 3��
�����
� ���	����

�
 ���������		�� ���������M ��� 	���
��� ��������
� 	�
�	
� ���	� �
�"
� � 
��	�� ��������	�	
���
�	������
		�" ���������		�" �������& l
���
 �
�@
�����	
� �
����	
� ��
��	�� ��
���� ����	������"
��������
� L)��������������� ��������	�	
���I
�"
�	�� ��������� ������� �
������I �
�
��������
������	�� )�����
��	����� � ���
�	
� ����������@
	��I ��������	�	�� )�����
��	��������� ��
�����
� ���	������� �))���M �
��� �
��
���� �
�������
����������	�� 
 ��
�����" ����������
�
 	
�
�

���������&

:���	
���	�� ��������	�	
��� $0I �
����	
 �
@
�����		�� ����
��	���I �����
������ ��
��	�����
�
�"
� � 
�������	�� ��
��������	�	
��� �
����@
	���	
�
 � �
���
������		
�
 �	�����
�
� �D�I
� ���		
=

� 
��	�� ��������	�	
��� ��������		
�
 � �
@
��������		
�
 �
����� ������
����
 � ���
�
��@
����	�" ������� ����	������" ��������
� � �"
���@
�� ��
���� ���
���
��
�
 �������� �
������N

� ��
��	�� ����	�����	�" ��		�" �	�����
�� 3/
=3*5" � �
�
��	��� ��		�" ����������	�� ������
�
������ ���"���
� �
��N

� ��
��	�� ������	
� )�����
��	����� � ��@
�
�	
�
 ����������	��N

� 
��	�� )�����
��	��������" ��
���� � ���@
	�����
� �))�����	
���&

.
�����		�� �	������
		�� 
���
����� �����
������	�� ���
�	�� �
���� ����������	�� i ���
��@
��� L�	��& VU\WXRYRWaMI ��������� 
� �
�
��& 0���@
�
���	�� �����	�
� � �����	�	�� ���" 
���
����
�����������&

'��	�� ������
�I �������� 	� ���	�����
�
������
��
 ���������I �������� �	�	�� "��������@
����I 
��	�		�" 3/ =3*5"I � �
� ����� 
�
��		
���
����������	�� ������ ��������� � �������
��� 
�
�
�
�� � �	������
		
�
 
���
�����&

#�������� ����
���� ���� �	������
		�" 
��@
�
����=

� �
���
��		�� �	�����
�� �
� �����	���
L�
 ���� 	�
���������� ��"�	��� �
���
��		�� �	@
�����
�� �
� �����	���MN

� 
���������� ��"�	��� �
���
��		�� �	����@
�
��N

� �
���
��		�� �	�����
�� �
� �����	��� �

���������� ��� 
������������ ��������N

� �
���
��		�� �	�����
�� 	� �
� �����	���N

� 	��
������� ��� �	������� �����
�
� � �
�@
��	���N

� �
"�� �
�
5�
��� �	�����
�� � ���
���
��@
	��� ������
��� � �
���
����
 ��"�	���� ��� �
������������	
 ����������		
� �
�
�&

$�^]�
�	����� ��_
���� �������
���� ���
	���`
�� ]�� �
�	����� ar]UXX^]R~UV qUYU]UV kWXU fasQSU]XI
\qkfXb �
������ ������	�� ��
�����	�� � ��
���
���
�
������	�� ��������I � ����� �
�
� ���
���
@
������ ������	�� ������� �
������I ��
 �
��� ���@
����� � ������	�� ���	������� ��"
���& .��	����@
	�� �qkf ����
�� �

���	���� ��
"� � �������	���
� �������� �	�����
��&

2�� ���
�� ^]�
�	������ ��_
���� ���
	����

a/]UQYs@x\U]QYUV fasQSU]I /xfb ����
���� 
�������	@
	�� ��	�����	�� ���
��� �	������
�	�� �
�
�
	� ��
"� LrUQy faX\R]QYW]o nSW_I rfnMI �I ���� rfn 	�
�
��� ���� �
����	
� �����	�
�I �����	�	�� �	��@
���
�� �
��� 	��))�����	��& ' �������� ���������
����	�	�� ��� /xf �
��� ���� ���
���
��	 �

����@
���
���� \qkf&

���
�
��� �	�����
�� ����� ��� ��
�
�� �����@
��	�� � ��������= �
�	
� � �������
��	�� ��"�	���&

8))�����	�� �]������ � ^���c��
Zd�� �
����

�������� �	������� ����� 	�
���������� ��
"
�
\qkf � 
��	�5��� �
�������
 ������
����
 ����@
����I 
���������
�� � �
�
��� ��� � ��
���I � �����
��
���������
�
& .������� 
���	
 
���������� ��@
�
�	
� ����������	�� ���������& $��
���
��	��
�������� ���
��	�
���� ��� ���" �����	�
�I 	
 
�
@
��		
 ��� ��"I �
�
��� ���������� ����
�	�	�� �
�

���	���� ��
"� � �������	�� � �������� \qkf
L	�������I ���� � �
����� ����MI � ����� ��� ����@
�	�
�I �
�
�����" $4-.& (�	��
 �
	����	��
������� �
��� ���
���
������ �
@���	
�
 � ������@
	��� ������
����� ����������I � �	��
���	��

����
�I �
	����	
� ������
���� �������
 � �
	@
����	
� \qkf �
��� ����� ���	�� �����	�� ������@
����	�� ��� ���"�	�� ����� 
����������� �
 ��"@
	������� "�������������� ��������& #���������	��
������
����
 �������� � ���	������� 
���� 	� �
@
�
� ��������� ��������	�	���I ���� ���
���
����
��
�
� ������� ��� ���� ��
�
� \qkf ���
���
���� �
��� �� ����� �������
�&

 ������
���� ���
	�����Y �� �
_���d���� ]��
�
�	�����I �������� �
������	��� �
���
�����

���
�������I �������
����� 	�������I � ����@
�������� �
�
� ������
��I �
�������� �
�	�� ���@
��
�I �
���	��� ��� ��
����� � 
�������������
�����	�� 
�	
� �
�� � 
�	
 ��� 	���
���
 �������@
	�� � �������� L	������M& ' �
���
��		�" �	�����
@
��"I 	� 	�"
����"�� �
� �����	���I ��
�
��� ���
�
	�����I � �
��
�
 �	������
		�� ��	��� ��	�����
�
��5� �����	�I ��� ��� \qkfX L��� ���
���
��	��
��������M � ��� �
�
5�
��" �	�����
�
�& <�
��

��������� �����	�� �
����
�	
�
 �
�������� �����@
�
����
 ��������I �����	� �
���	 ���"��� 
�����@
��		�� 
���� ���
�
��& : ���" �����	�
�I 
�
��		


 ��� � 
���	���		��� �	������
		��� �
��
�	
@
����� L	�������I ����MI �
��	
 ���� ��
���
	����@
�
��	
I ��
 
���� ���
�
��I 	�
�"
����� ��� �
�
@
��	�� ������
�
 ���	�����
�
 �))����I 	� �����@
5��� �	������
		�" ��
�
�	
���� �����	��&

0�� 
�������		�" 
���
���������" L	�������I 

�����	��� � ����� ����5��
 �
������I �����
�
��@
	�"I �
����" �����I �	�����
�M �����	�
� ����	��
�������� �	������� ���������		�" ������� �����
������
 ��\^	
����
 L�
������ � �^�]����� �	� ���
`
	����M& ' 	���
���� ����� �
��
�	� ���
�	�� L�	��&

136 Âåäîìîñòè ÍÖÝÑÌÏ. Òîì 7. ¹ 3. Èþëü – ñåíòÿáðü 2017

Å. Ñ. Ïåòðîâà, Ä. Â. Ãîðÿ÷åâ, Ì. Â. Ïåòðîâ

Î
Á

Ç
Î

Ð
Û



�UYMI 
�������
�
���I �������
		
@�������� 	��
@
������	�� �������I ������������� �
����������

����
� ���
�
��& -�� ������
I 	��
������	�� ���@
���� 	�"
����� � 
�����	�� 
�����	
 
� �����
�
� �
�
���	���I �
�������" ������
���� �������� ���
�	������� L�	��& zUv^SRXQYRWaM& 0
��
�
 ���������	@
	
� �������
I ������
��		
� ��� �	�����
��	�� ��@
��� 	��
������I �
��	
 ����� 
�������		�� "������@
������� �����	�	�� ��� 
����		
� � ���	�������@
�
��		
� ������� L������M �����������&

0�� ����	�	�� � qkfX �
� �����	��� � ��� ���@
��	��I ���
	����� �^_��� ]���e�
 Lk]o rW_VU]
fasQSU]XI krfXM ����
 ����� ���
��� 
�
��	� ������@
�
��� ��������
� ����������	�� 
� �
��
5	
�
 �
@
�
��& 0
��
�
 �
��	� ���� ����������	� "��������@
����� ��
�
��� �
�
�� � �
�
�����" �����	�
�I ���
�
�
��" �
��� ����	��	������� krf& 0���������		
�
�
��� �
��	
 �������� �
����
�	
� �
�������
 ��	@
	�" 3/ =3*5"I ����" ��� 
����	�� "������������� ��@
�
�	
�
 ����������	�� ��������� � �������" ���	�@
����� �	�����" �������
� �����	�� � 
���	���	��
�
��
5	
�
 �
�
��&

,�	��	
��� �
�� �
��	� ���� ������
��	� 3/
=3*5"I ��� ��� ������
��
�
I ��� � ��� ��)���	�	
�

��������
� �
 ���" �����
��		�" �
���
���"I �����

����
�I ���� ���� 
� ������
��	�� 	���
����" �
�
���������		
�
 ��������&

3��� ��	��	
��� �
�� �
��������	� 3/ =3*5" ���
������
��	�� ������	�" �
� 
�	
�
 ��������I �
 �
@
��� ���� �
����
�	
 
���	
���� ���	�����
� ����@
���������
� ��������	�	
��� �
���
 � 
�	
� �
��@
�
��
� ������
����
 ��������I ��� ������
I ���
�
	���
� �� ������"�� �
�I ��
�� �
������ �
�����@
����	
��� ������
��	��& 3��� ��	��	
��� ���" ����@
�
��		�" �
� 	� ���
	�����
���� � ��)���	�	��
��������
�I �
 �
��	� ���� 
���	
���	� ���������@
������ ��������	�	
��� � �
��� ��� 
�	
� �
�
� ,.
�I �
��
�	
I �
 ����� �
���� ���������&

'��
� ��)���	�	
�
 ��������� �
���	 ����

�
�	
��	& ' �������� ��)���	�	
�
 ����
�� ����@
���� ��������I �����������
��		�� �		
���
�
�I
���� ��
� �������� ����
����
�� 	� ��	��&

3��� ��
��� 	
��� ��
�����	�I ���
�
������	
�
�������
 ��� �
���	���� ���
�
������	�" ��@
�����I �
 � �
�
�	�	�� � ���	����	
� �
����
�
��@
����
� � �
���	�����
� ��
������� �
��	
 ����
��
��	
 �" �
��
�	
� ����	�� 	� ���	�����
� �)@
)�����	
��� � ���
���	
���& !
�
� ���� 	�
�"
��@
�� ���5���		�� ��		�� 
 ���
���	
��� �?I J�&

' �����" ���������� �
��	� ���� �
��������	�
��������������� ��������	�	
��� ��� �
���
����@
��		�" ��������
�& ' 	��
�
��" ��
���" ���
���
@
��	�� �
���
 ����	�����	�" ��		�" 3/ =3*5"I �
�
��	@
	�" � �
�
��� ���	����	�" ���
�
� L����" ��� �	
@
�
��
��	����� ������	�� ������
�i����	���MI
�
��� ��������� ����������I ���� �������� 
�
���@
��
���� ���� ����������		�� ��������� L� ����	�@
	�� � ��)���	�	�� ��������
�M=

CM �������� �
������ �
 �� �����	
� �������

L�
 �� �
��I �)��I ������ ��� �����
� � �&�&MN

GM ���������		�� )
��� ���	���	� L	�������I
�qkfN qkfI krf � �&�&MN

BM ������
���� �������
 � �����
� �
��
�	��
L�
�
5
�I �
���	���M= ����� �������� � ���������@
����
� ���
��
�� �i��� �
���
�)	
� )
��� 	�
�
��	� ������ 	� "������������� �����
��	�� �
)
	���
	���	�� "������������� ��������� ��� ���@
�������	�� ���
�
��	�" ������N

FM ����� ��������		�� �i��� �
��������		��
�������� �
 ���
�
������	�" ��������" 	� �
��	�

������ 	� "�������������I 
����������� �))�����@
	
��� ��������� L����� ��� 
�	
�
�	
��� �
������	@
	
� �
�� � �&�&MI ��
����� ���
�
��	�" ������ L�����
��� ����
��
���	
���I ��	����� � ��
������ ���
�M
�i��� �
��	� ���� �"
�	��� �
 �
��������� �	��@
����� 	� �����	�� L����������	�� ������� ������ �
�
�
�
� �
�
��� � �
��� ��� �
"��������� )��
	
@
��� �))���MN

AM ����� ��������		�� �i��� �
��������		��
�������� �
 ���
�
������	�" ��������" 	� �
��	�
��	��� ��
)��� ���
���	
��� ���������N

DM 
���� �	������� ����� �
���
���� 
���
���@
�
I �
��
������ �
������� 	�
�"
���
� �
�������

������
����
 �������� � ������I �
���	 ���� �"
�@
	�� L
������ � �������" �CA �MN

?M ���
� �����	�	�� �	������
		
�
 �
���
�@
���
 
���
����� ��� ������
��
�
 � ��)���	�	
�

��������
� � ����� ����
�
���	�� 	�
�"
���
�

�
�������� ������
����
 �������� �
���	 ����
�"
�	��N

JM �	������
		
� 
���
����
 �
��	
 
�������@
���� 
��	��
�
� �
��
�����	�� �
��
5	
�
 �
�
�

L
������ � �������" �CA �MN

EM �
�������
 �
������		
� �
�� �
��	
 ����

��	��
�
 L
������ � �������" �CA �M&

.���
�� 
��������� �
�
��	�� �
�	
�
 
�����
��		�" ����������	�� ������ �
 �������� ��� 
�@
����	�" ��
��	��i������
� L�	��& XYQbUXM �������
@
��		�� ���
�
� � �����	�	��� �	
�
��
��	���
�

������
��i����	����& 2
��	� ���� �
�
��	�
����	�����	�� ��		�� 3/ =3*5" �������
��� ��
�
���
�
�
�� e ������
	
� �
�
�
��" ��
�
����& 8�
� ���@
���
	 	�
�"
���
 
�
�	
���� �
 
�	
5�	�� � ����@
�
� �
�
����� �����	�
�& 2
��	� ���� 
��	�	� "�@
������������ ����������	�� ��
�
 �
�������� � ��	@
	
� �
�
����� �����	�
� L��	�����	
� �	���	��
L	�������I CH@� ��
��	����MI �����	� � ���������@
	
� �	���	�� L	�������I EH@� ��
��	����M&

8))�����	
��� � ���
���	
��� ���������		
�

�������� �
�
� �������� 
� �
�������� ������
����

��������I �
����5��
 �����"I � 
� "�������� ������@
����	��& -�
�� �
�
I 	� ���
���	
��� ����� �
�
�

�������� ����	�� ��
�
��� � �����	� ������	
� ��@
�
����� �� ���
�
�	
@��5��	
�
 ������ L�
 ����
��
��
��		�� )������M& 0
��
�
 3/ =3*5" ����	�	��
�
��	
 ���� ���
�	�	
 ��� ��
��	��I �
�
��� 
���@
���� ����
 �
	�
�������	�" ������I � ����� ���"@
	�" ��
��	�� ������
��i����	����I �
�
��� �����@
	� � �))�����	
���� � ���
���	
���� ���������	@
	
�
 �������� 3/ =3="&

.���	�	�� �
��	
 ��
�
������ �
 ��
��	�� ��@
����
�� ��� 
�
�	
��		
� ��
��� ��
��	��& 0

����	�� ����I 
��	������� F ��
��	�& (�
�	
��	��
�
��	
 ���
����� 	� �����
�������" 
�
�	�" ���@
�������	�� � �����"& 2
��	� ���� ��
������
��	�
	� ��	�� ���" �
����
������	�" ��
� ������
��
�

��������� � ���" �
����
������	�" ��
� ��)���	�@
	
�
 ���������& !��������	
 �
�
������� ��������
3/ =3*5" �
��	� ���� 
����	� � 
�
�	
��	�I 	����@
���I �
�
� ���� ��������� �CA � ��������& 2�� ��
@
��	� ������
�� ��� 
�
�	
��		
� ��
��� ��
��	��
�
��	� ���� ��������	� EH � �
��������	�� �	���@
���� ��� 	���������" 3/ =3*5" ��������& �� 
�	
��@
	�� ����	�� 
�������		
�
 ��
�
�
��I � 
����	��� �

�
�	
��	��� ���������	
 �
�
�����" ��������I
�
�	
 ��	���� ��5�	�� 
� ��������	�	
���&

3��� �������� 	� 
�
�����
���� ���� ���� �����@
���� ��������	�	
���I �
��	� ���� ���
�	�	�
���	������� ������
��	��I ��
�� 
�
�	
���� ����@
����	�	
���&

Ñîâðåìåííûå ïîäõîäû ê îöåíêå áèîýêâèâàëåíòíîñòè èíãàëÿöèîííûõ ëåêàðñòâåííûõ ïðåïàðàòîâ

Âåäîìîñòè ÍÖÝÑÌÏ. Òîì 7. ¹ 3. Èþëü – ñåíòÿáðü 2017 137

Î
Á

Ç
Î

Ð
Û



'��
�
������	�� ��������I 
���
����� ��� ���@
���	�� "������������� ���
�
�� �	������
		�"
��������
� �
�
� 
�������� �	�������	
� ����	�� 	�
���
�	
� ����������	�� � 
������� �	������ ����@
	��� 	� �))�����	
��� � ���
���	
���& 3��� ��
���@
��� �������� 	� ���
	�����
�� ��������	�	
��� ��@
)���	�	
�
 ��������
 	� 
�	
��	�� ��		�" 3/ =3*5"I

�	�� �� ��
�
�
� ��
���
	�����
���� ��������	�@
	
� �))�����	
��� �
��� ���� ����	�	�� ���
�	
�

����������	��& $�����
��	�� ���
�	
�
 ����������@
	�� ��
���� �����	� � "������� ����������	�� �	��@
���
��		
�
 ������
����
 ��������&

$�����
��	�� ���
�	
�
 ����������	�� ���
�@
	����� � ���� ��
�	�" �����" ���������	�" �����@
�
��	�� � �
��	� ���� 
�
�������	� � ���
���
��@
	��� ���	������ �	����
� �
�� ���������I �
�
���
�
��� ���� 
�������	� �
 ��		�� 3/ =3*5"& 8�� �����@
�
��	�� �
��	� ���� ���
�	�	� � �����
� �
�
��@
��� �����	�
�& : ����� ������
��	�� ���
�	
�
 ���@
�������	�� 	� ��
�
�����&

,��
�	
� ����������	�� �
��� ���� ������
��	

�
��� ��
����	�� )�����
��	��������" ��� ���
�@
������
		�" ������
��	��&

f
��
�������������� ���	����
���I ����	��	�@
��		
� ��� 
��	�� ���
�	
�
 ����������	��I �
��
@
���� ��������� �
��
��	�� ������
����
 ��������
�� ���
�
�	
@��5��	
�
 ������ L	�������I �
����@
���
� ���
���
��	�� ��
���� �������
��		�� 
�@
���M& ������
��	�������
� ������
��	�� �
���
���� ���
���
��	
 ��� 
�������	�� ���
�	
�
 ���@
�������	��I ��
�� �
�
 �
��
���� ������
���� ���@
���	
� ���
���	
���& 0�� ������
��	�� ���
���	
@
��� �
��	
 ���� ������	
 
���� ������	
� �
����@
����� � �����
������
� �
�
����� �����	�
�I �����

����
� ������
��	�� �
��	
 �������� � ���� 
��	@
�
 �
�������� ������
����
 ��������I ���
����
@
��		
�
 ����� ������ � ���
�
�	
@��5��	�� �����&

(�	��
 ��� ������� � 	��	�������	
� ���
�
�@
	
@��5��	
� ���
������ �������� �
�
������I ��

)�����
��	�������
� ������
��	��I ����	��	���	@
	
� ��� ��
��	�� ���
�	
�
 ����������	��I �
@
��� ���� �
����
�	�� ��� 
��	�� �������������
�
��������	�	
���&

' �

��������� � 
������	����� ���	����	���
���
���� 
��	�� ��
��������	�	
��� ����
�� ����@
	��� ���������	
� �
	��	������ LHPQ[MI ��
����
�
� )�����
��	�������
� ����
� L&IHM � ����� �

�
�����	�� HPQ[ L;PQ[M& 8�������	�	
� ���
�	
� ���@
�������	�� � ��������	�	�� ������	�� ���
���	
���
��
" �	������
		�" ��������
� �
�
� ���� �
�����@
���	�I ���� EH � �
��������	�� �	������ ��� ���@
�
�
 ��������� 	�"
����� � �������" ������
	� 
� HIJ
�
 CIGA& (�	��
 � 	��
�
��" ��
���"I 	�������I ���
�����	�" ������� � 
���� ���������������� 
�	
� I
EH � �
��������	�� �	������ �
��� �
����
���� �
@
��� ������" 
���	���	�� ��� 
��	�� ������	
�
���
���	
���& . ��
�
� ��
�
	�I ��� ��������
� �
���
�
� ���������	
���� �
�
����
 ���5���	��
��������
�
 ������
	� ��� HPQ[ 
� HI?A �
 CIBB&

#���
	���	
� �
��������		
� 
�������	�� ��@
�
�	
�
 ����������	�� ��
" ��������
� �
��� ����

�
�������	
 �
��� ������	�� ����
�����	
��� �
������	�" �����	��" �����" L���
�������
		�� ��@
����
��	��M& !
�
� ���� ���
���
��	� ��
���	��
���	�����)������� ���
��& 2
��	
 ���� ������	

��� 
���� ���
�	
� ����������	�� ���������I ��� �

����	
� ����������	�� � ��	�����	
�I ����	�� �
����)�������
� �
	� �����"I �
�
��
���I �
	�5�
@
��I ���
��
�� L�
��
�
� ��"�	����M � )������ ���
@
"�& 8�������	�	
� ���
�	
� ����������	�� ��
" ���@

�����
� �
��� ���� �
��������	
I ���� EH � �
����@
����	�� �	������ ����
�����	
��� � ����
� 
������
	�"
����� � �������" ������
	� 
� HIJ �
 CIGA& 2
��@
	
 ���� ����	���
��	
I ��
 ����
��
�
�	�� �����
�	������
		�" ��������
� 
�������� ��5� 	��	���@
����	
� ����	�� 	� "������������� ����������	��&

ÔÀÐÌÀÊÎÄÈÍÀÌÈ×ÅÑÊÈÅ ÈÑÑËÅÄÎÂÀÍÈß

l�������������� ��������	�	
��� 
�����������
��� ��������	�	�� �))�����	
��� � ���
���	
���I
�
��� 	
��� �	������
		�� ��������I ��� �
�
�
�

���	��
���� �
�
��	�� ����������
		
�
 
�
��
��@
��	��I ����	����� � �

�������
���� ��)���	�	��
��������
�& ' ��
���"I �
��� ��������	�	
��� 	�

���
�� ��
���
	�����
���� 3/ =3*5"J � �
��� ������@
��	�	
��� 
��������	
 	� �
��������	� ������
��@
	��� ���
�	
�
 ����������	�� � ������	
� ���
���@
	
���I ��������������� ��������	�	
��� �
��	�
���� �
��������	� ��� ��
����	�� �

�������
���@
�
 ���	�����
�
 ������
��	��I �������
 "
�
5

�������
��		�� ������
���������� �����	I ����	�@
������ ������
���� �������� � ��)���	�	��
��������
�&

:������� ������	�� ��
�
�� �	�������I ����@
����� 
� ������	�" �	������
		�" 
���
����I ���

��	�� �������������
� ��������	�	
��� ���
��	@
�
��	
 �
 �
��
�	
���I ��
�� ������
���� � ��)�@
��	�	�� �������� �	�����
������ � �����	�	���

��	��
��" �	������
		�" 
���
���� L	�������I
��� ������
����I ��� � ��)���	�	�� �������� �
��@
	� ���� �����	� � �
�
��� \qkf ��� 
�� �
��	�
���� �����	�	� �
�������
� krfM&

3��� ���	������� ������
��	�� 	�
�"
����I �
��)���	�	�� �������� ����� �����������
��		
�
�
����	��I �
�
�
� �������� ��� 1*I ��� � ;(1,I
������
��	�� �������������
� ��������	�	
���
�
�
� �
����
������ ��5� ��� 
�	
� �
�
����� ��@
���	�
�& -�� ������
I ����� ������
��	�� �����
��
�
���� 
 �����	�
� � 1*& 3��� ���������������
��������	�	
��� ��)���	�	
�
 ��������
 ��
���
	@
�����
��	� �
 
�	
�
 ���	�����
�
 �
����	��I 	�@
������I ��� 1*I 	�
�"
���� ����� 
��	�� ��		�" 3/
=3*5"I ��
�� �
���������I ��
 ������
���� � ��)�@
��	�	�� �������� 
������� �
�
�������� ������@
����	��� ������ �
 ��������I �
 ��
�
��� �
�
�� �
������
	
 �������� �����	��I ��
 �����	��
 �

���� �����	���I �
�
��� �
�
� ���
���
���� �����@
�
���� ��������I � �
��
���� �������
���
���� ���
�
����	�� ��)���	�	
�
 ���������&

2�� ���� )�����
��	��������" ������
��	��

����������� �
�
��	�� ���������" ���
�����
�
��� 
��	�� ��������	�	
��� � ������
��	�� ��
	@
"
��������� L
��	�� 
�
�5�	�� )
	���� ��"�����@
	�" �
���M � ��
	"
��
������	�� ������
��	�� L��@
����
��	�� ����	�� 	� ������������	
��� ��
	"
�M&
(�	
 ��� ��
�
�I ��� 
�� ��� ������
��	��I �
�
�
���
���
������ ��� ��
��	�� ����	�����	
� �))��@
���	
���& ���������
 
� ���� ������
��	�� 
	

�
��	
 ��
�
������ 
 �����	�
� � 1*I 
 �
�
��" 
�@
�������� 
������
��� )
	���� ��"�����	�" �
���&
: ���
���" 
������
��� )
	���� ��"�����	�" �
���

��	������� ������	��� 
����� )
����
��		
�

���
"� �� ����
� ���
	�
 LKL9EM � ���
	��������
����
��� L
�
�5�	��M KL9E 	� �CG � � �GHH �� �����
CA ��	
� �
��� �	������� �

�������
����
 �
�
�@
�
������
����
 ����G@��
	���� Ld7/7MN 
 ����� �
�
������ D ��� � ����5� � � ���
	�������� 
�
�5�@
	�� KL9E 	� �CG � ����� CA ��	
� �
��� �	�������
d7/7N 
 ����� � �
������ A ��� � ����5� � ����
���@

138 Âåäîìîñòè ÍÖÝÑÌÏ. Òîì 7. ¹ 3. Èþëü – ñåíòÿáðü 2017

Å. Ñ. Ïåòðîâà, Ä. Â. Ãîðÿ÷åâ, Ì. Â. Ïåòðîâ

Î
Á

Ç
Î

Ð
Û



��� 
�
�������� 
 ����� ����5� B ���I 
�	��
I �
�@
�
�	
I �
�5��� �
����������I ��� KL9EI �
�
� ����
KL9CJM ��� KL9CJAM& 2���	
� 1* �������� ��
�	
� ��@
����� ��� �
���	
��� � ��
� ����5�� �
�����	
�
��
��� � �
���	 
�	
�������� 	� ���	�����
� 
��	@
��I 
��	�� �����
�
� � ��		�" )�������	
�
 
��
�@
��& 0�
�
���
� ������
��	�� �
��	
 ���� �
����
�@
	
 �
���������	��I ��
�� 
�	��
���� �������� ��@
��
 ��
�� ����	�������� ����������� � �����
�
��
�	
��� 
�
���� ���	������ �	������ �����@
���I �
�
��� �
�
� �
�����
���� ����
 ����� ��
��
�����������& l���� 
����
�I ��� �����	��I ����@
��		�� � ������
��	��I �
��	� ���� � �
��
�	��
��
���
	�����
���� ���	������ �	������ 
���� 	�
����	��&

0�
�
�������	
��� ������
��	�� � ���
� ���@
���	�" � ��
���	�" �
	��	�" �
��� ������� 
� ����@
���������
�
 ������ ������
��
�
 ���������&

$	������
		�� ��
	"
�������
�� ������� 	�
��� ��
��� � �
�
��
������
���� ����G@��
	����
����	
������
�
� LdsW]Y@QeYRab vUYQG@QbWaRXYXI d7/7MI
�������	
������
���� ����G@��
	���� ����	
��@
����
�
� L{Wab@QeYRab vUYQG@QbWaRXYXI {7/7M � �	��@
"
��	���������� ��������& -��	������� ������
��@
	�� ��
	"
�������
�
� �
�
� ����� ���������	��
�����	&

2�� d7/7 ��
	"
��������
		�� ������
��	��

�	
����	
� �
�� ��� ��
	"
��
�
����
		�� ��@
����
��	�� 
�	
����	
� �
�� �������� �������@
��� �����	
� ������
��	�� ��� 
��	�� ��������	�@
	
��� � 
�	
5�	�� �))�����	
���&

: ���
���" ������	��� ������		��� � ��
	"
@
��������
		
� �
���� �������� KL9E&IH L������@
	�� ��
	"
���������I �
 ����	�� ����I � ����	��
JH � ��
�
�������	
��� �������� �
��� 
�	
����@
	
� �	�������M � ����	�	�� KL9E L� �

�������
�@
��� �
��	�L�M �����	�MN � ��
	"
��
�
����
		
�
������
��	�� 
�	
�	
� ������		
� �������� ��
�
@
����
		�� �
	��	������ ��� ��
�
����
		�� �
��
��
�
���
����
 ���	��I �
�
��� �������� GH � ��@
��	�� KL9E L4H@CKL9E ��� 4,@CKL9EM&

: ����� � �
������ 
� D ��� � ����5� ������	���
������		��� � ��
	"
��������
		
� �
���� ����@
���� ����
����������� ������		�� L	�������I ��@
��	�	�� KL9E ��� 
�	
5�	�� KL9EiK9H L)
����
@
��		�� ���	�		�� ���
��� �����"M � �

�������
�@
��� �
��	�L�M �����	� �i��� KL9E&IH L������	��
��
	"
���������I �
 ����	�� ����I � ����	�� JH �
��
�
�������	
��� �������� �
��� 
�	
����	
� �	@
�������M& : ����� 
� B ��� ������	
� ������		
� ��@
������ ����
������ LKL9EI ���
 KL9CJM ��� KL9CJAMMI
� 
 ����� � �
������ 
� G �
 D ��� 
����	
� �
��
�����@
	�� ��"�����	�" �
��� LXuQ_M � �
����	�� � �����@
	
� 
��	�
� ���	������" �����
�
�& 0��
��� ��
@
�
��� ���
"� �
��	� ���� ������	� � ������	� �
��@
�
 ��� ��
���	�� ������		�� �))�����	
���&
' ��
	"
��
������	�" ������
��	��" �
�
� ���� ��@
�
���
��	� ��
�
����
		�� ��
�� � ����"
��	
�
��� )���������� 
����	�	����I 	�������I 
 �����
D ��� � ����5�I � ����� 
 �
5�
��	��
� �
�
� ����
���
���
��	� ��
�
����� � "
�
�	�� �
"�� �
��
@
"
� ��� �
���	������� �������	�������& 0�����@
	��� ������		��� �
�
� 4H@CKL9E ��� 4,@CKL9E

����"
��	�I ���
 ��
��	�	
� ����	�	�� 
� ���
�
�
��	�� XuQ_N �
�
� ���� ���
���
��	� ����� ��
���
�������
��		�� �
	��	�� �
���&

: ���
���" ���
���	
��� d7/7 �
��	� ����
������
��	� � �
�
��� ��������	�	
���I 
�	
��	@
	
� 	� )�����
��	��������" ��		�" �
��� �����@
	�� 
�	
� �
��& 3��� ��������	�	�� 
�
��	� ���@


���	
��� 	� �
��� ���� �
��������	 	� 
�	
��	��
)�����
��	�������
�
 ������
��	��I ��		�� �

���
���	
��� �
��	� ���� ����
������	� �� )����@
�
��	�������
�
 ������
��	��& 0�
)��� ���
���@
	
��� �
���	 ���� ������
��	 �
��� �����	��
���������	
� ���
��	�
��
� �
��& 0
����
����
����������� �
�
�	�" �))���
� � 
��	�� �����
�@
����	
�
 ��
	"
������I ������ ���	�		
 ���	�"
�
��������� � 8-4 � ������	��� �	������� ��e �

�������	�� ���
���
�	�" �
��������� L������� ��@
����	�� ���
�
�
�	
�
 ����� � ����
�� � ������
��
��M&

: ����� ���
���	
��� d7/7 �
��	� ���� �����@
�
��	� � �
�
���)�����
��	��������" ��� )����@
�
��	��������" ������
��	��I �
��� 	��	���	��
���������	
� ���
��	�
��		
� �
�
�	
� �
��I ���

����	
 ��5� ��� ���
���"&

l���
��	�� � 
��	�� ��������	�	
��� � 
�	
5�@
	�� �))�����	
��� {7/7 �������� ������ ��I ��� �
��� d7/7= ��
�
����� ��
	"
��������
		�� ���
��
	"
��
������	�� ������
��	�� 
�	
����	
�
�
��& (�	��
 	����
 �������� L�
�����	�� ���	���@
��� �	����
�
 �))����MI ���������	�� 
���� �
�
��5�� ��
�
�������	
��� �������� {7/7 �
��@
	� ���� ���	��� �
 �	���	�� ��� ���	��
��	��
������
��	��&

: ���
���" � ����� ������	�� ������		�� ���
��� ��
	"
��������
		�" ������
��	��I ��� � ��
	@
"
��
������	�" ������
��	��I ����� ��I ��� 
��@
��		�� ��� d7/7I �� �������	��� ������	
� ����@
��		
� � ��
	"
��������
		�" ������
��	��" 

����� D ��� � ����5�I ��� KL9E&IH L������	�� ��
	@
"
���������I �
 ����	�� ����I � ����	�� JH � ��
@
�
�������	
��� �������� �
��� 
�	
����	
� �	��@
�����M �������� �
��� �
�"
����� ������	
� ����@
��		
� ���
��&

2�����
	 �
� ����
�� ��
���� � ������
��	��"

�	
����	
�
 �����	�	��& l���
���� ��������

��	�
 	����" � ���
��" �
�I ��
�� ��
���
	����@
�
���� �������
��� 
����� 
� �
��&

l���
��	�� � 
��	�� ��������	�	
��� � 
�	
5�@
	�� ���
���	
��� {7/7 
 ���
���" � ����� �	��
@
���	� ����
��	��� 
��	�� ���
���	
��� ��� d7/7&

$�����
��	�� �������������
� ��������	�	
���
� 
�	
5�	�� �
�
��
������
���" � �������	
���@
���
���" �	��"
��	���������" ��������
� �����
��I ��� � ��� d7/7 � {7/7&

2��
	������� ��������	�	
� �))�����	
���
�	������
		�" ����
�
����
����
��
� L$4-.M ��@
������ ��
�	
� �������& :���5	
� ������
��	�� ��@
������	�	
� �))�����	
��� ����
�� ���
	�������
�
������		
� �����
����� �
��@
���� � ��
��	���I
�
 ����	�� ����I ��
" �
� ������
��
�
 ��������� �

����	�	�� � ��
�� �
���� ��)���	�	
�
 ���������N
�
�� �
��	� ���� ��
��	� 	� ��
�
� 
������ ����
�
�
��@
����& 2
��	� ���� ��
���
	�����
��	� �
�
�@
�����
��� 3/ =3*5" ��� ���	�" �
� ��������
�&

' 	���
���� ����� 	���
��� 5��
�
 ���
���
��@
�� ��
�	
� ����
�I ��	�
�����
��		�� � �����@
����	�" ��
���" �����	 ������
��	�� ��� ����	�	��
������
��
�
 � ��)���	�	
�
 ��������
� �A�N ����
�����		�� �����	 ������
��	�� 
��������� 
� 
��@
��		
�
I �����	� ��
�
 �
��	� ���� 
�
�	
��	�
����������&

0�� ������
��	�� �������������
� ��������	�@
	
��� $4-. ����� ���
���
���� ��� )�����
��	�@
�������� �
����I 
�	��
 ��
	"
��
������	�� � �
@
������		
 ���� ����
 ��	�5��
 
����& ' ������
��@
	��" ��
	"
��������� �
�
����� �����	�
� �
��	�
����� ���	�����
� �����
�����
 � ���
	�����
@

Ñîâðåìåííûå ïîäõîäû ê îöåíêå áèîýêâèâàëåíòíîñòè èíãàëÿöèîííûõ ëåêàðñòâåííûõ ïðåïàðàòîâ

Âåäîìîñòè ÍÖÝÑÌÏ. Òîì 7. ¹ 3. Èþëü – ñåíòÿáðü 2017 139

Î
Á

Ç
Î

Ð
Û



���� ���	�� ���	������� 
���� 	� ��� �
�� $4-. �
���� ���������	
 �
�
��		
�I ��
�� 
��	�5��� ��@
�������	
��� � 
�������� �
�	
���& h��� ������
@
��	��� 
�	��
���� �	����
� ����� �
��@
���� � 
�@
	��
���� �������� ����
 ����������� � 
�	
5�	��
���
�	
� )
	���� � �
����
�	
 
���� �
��������@
	�� �	������
�&

: ���
���" � ����� ����5� D ��� ������	
� ����@
��		
� �))�����	
��� �
��	
 ���� ���
���	
� ��@
����	�� ���
�	
� )
	����I �����
�������	
 KL9EI
�I ���� �
��
�	
I ����	��	
 � �
��5	�" 
��
���"&
0��
��� ��
�
��� ���
"� LrUQy O[\R]QYW]o n{W_ uQYUI
rOnM �
��	� ���������� � ���������
������ ���@
�	��	
 � �
��5	�" 
��
���" � �������� ��
���	
�
������		
� �))�����	
���& 3��� ���
���	
� ����@
��	�� KL9E � �
��5	�" 
��
���" 	� ��������������
�
��
�	��I � �������� ������	
� ������		
� �)@
)�����	
��� �
��	� ���
���
������ 
���		�� rOnI
���������� ����	��	
& $�����	�� KL9E 	� ���� ��
"
��� � 	����� � ���	��� ������ �
��	� ���� ������@
	� � �������� ��
���	
� ������		
� �))�����	
@
���& : ����� �
5�
��	
�
 �
������ ���������� �)@
)�����	
��� ��������= ����
������ 
 ����� � �
�@
����� 
� B �
 D ��� L���
 KL9EI ���
 KL9CJMI ���

KL9CJAMM � XuQ_ � �
����	�� � �����	
� 
��	�
� ���@
	������" �����
�
� 
 ����� � �
������ 
� G �
 D ���&
c�������	
 �����	�	�� ������
		�" �	��	��
� L���

 ���
���"I ��� � 
 �����M& 2������	
��� ����
�� ����@
	�� �
��	� ���� 	� ��	�� J�CG 	�����I ���
� �
���
�
�
���� ����
� ����	�� �
���	 ���� 
�
�	
��	&

' 
���" �
����"I ��� ��� ���
���"I ��� � ��� ��@
���I � �������� ��
���	�" �
	��	�" �
��� �
��	�
���������
������ �����	�� 
��	�� �����
�
�I ��
@
��	� ��������
�	�" �	��I ����
�� ���
���
��	��
�
�
��
������
���" ����G@��
	���
� � 
�
����	��&
2�
��� ������		�� �))�����	
��� �������� �����@
�
��	�� ����"���
�
 
����� ��
�� LO[sQSUV zRY]Re
x[RVUI UzxM � �
��	
)��
� � �
��
��I �������
��	@
	�� �
��
�	��� �������� ���	� L�^QSRYo Wm {RmUI �W{M
� �
��������		�� �

���	�� �����	�
� 
� ��"
��"
LrQYRUaY@uU\W]YUV x^YeWPU qUQX^]UXI ruxqXM&

.

�������
���� �
	��
��	� ���
���	
��� �
�����" ������
��	�� �������������
� �))�����	
@
��� �
���	 �������� ������ ����	�" �
�
�	�" �)@
)���
�I ����" �
����������� �����
�����	
�
 ��
	@
"
������ � 
��	�
 ������	�" �))���
�& .�����	��
���
���	
��� �
��	� ���� ��
���
	�����
��	� � �
@
�
��� )�����
��	�������
� ��������	�	
��� �
���
���
��	��� ��
" ������	�"I 	
 ������	�	�" ��@
����
��	�� ��� � �
�
��� )�����
��	�������
�
��������	�	
���& 3��� ��
 	��
��
�	
I ����
����

��	�� ������	
� ���
���	
��� �
��� �	�������
���������	
 ���
��	�
��
� 
���� �
�
�	
� �
��
$4-.I ������ � 
��	�
� ������ �
��� 	���
� �
��
,.I ���
���	
 � ����	�� �������	
�
 �����	�I �
�
�
��� ������	�� )�����
��	��������" ����@
����
�I �����		�" � )�����
��	���������� ����@
�������& ' ��
� ����� ���	
� �������� 
��	�� ����@
	�� 	� ���
�����
@���
)����	
� 	���
���	��
�
�
������
 L44�.M& 0����
�������	�� )�����
��	�@
�������� ���
�
� 
��	�� 44�. �������� �
��
@
�������� 
��	�� ����	�	�� �
	��	������ �
����
@
�� � ������ ��
�� � ����	�� GF@���
�
�
 ����
�� �


�	
5�	�� � 	�����	
�
 
�
�	�I ��� ��� ������@
	�� 
IH L� �������� ������	
� ������		
�M � HPQ[&

2�		�� �
 ���
���	
���I �
�
��		�� 
 ���
���"
�����	�
� � 1*I 	� �
�
� ���� �������
���
��	� 	�

�����& .�����	�� ���
���	
��� 
 ����� �
��	� ����
��
���
	�����
��	� �
��� ���
�	�	�� ��� ��	�@
�
� 
�	
�
 �� 
��
���= CM ��
" )�����
��	�����@
���" 
��	
� ���
���	
��� � 
��	�� ������	�"
�))���
� $4-. 	� 44�. � 
��	�� �
��� L� ���
��@
�
��	��� �
��
���	
�
 �������M ��� GM )�����
��	�@
������
� 
��	��I ���� ��
 �
��
�	
 � 
������		
&

-����� �� 	� ���� 
 ���
���"I ���
 
 ����� ��@
�
�� 
��	�� ������	�" �))���
� $4-.I 
	� �
��@
	� ���� � �
�	
� ���� 
��
���	� � 
�
�	
��	� �
�
���&

2�� )�����
��		
� �
���	���� ������	�" ��@
�������		�" �������I ��� �
���	���� �����	�" ��@
����� 	� �������� 	
�
�I � ��� �
�
�
� �
�����
��
��)���	�	�� �
���	��
��		�� ���������		�� ���@
������I ��������������� ��������	�	
��� �
��	�
���� �
����	� ��� ����
�
 �� �����	�" ������� �
�@
��	��
��		
�
 ��������� �I �

��������		
I �����	
������
��	�� �
��� �������� 
� �
	����	�" �����@
	�" ������� �
���	����& -�
�� 
���	
���	�� ����@
���������
� ��������	�	
��� ��� �
���	����
$4-. � {7/7 �
�
� ���� ��
����	� 
�����	�� ��@
����
��	��I 
��	������� ������ 
�����	�� �����@
�
���� �
��
	�	�&

l���� 
����
�I �	���� 	
������	�" �
�
��	�
�
�
 ����
��	��� � ���	������� ������
��	��� ���
�	������
		�" ���������		�" ��������
�I � �&�&
����
��	��� � �
��������	�� �������������
�
��������	�	
��� ���������		�" ��������
� ��� ��@
��	�� ��
	"����	
� ����� � "�
	�����
� 
����
�@
���	
� �
���	� �����" 
 ���
���" � �����I ������
	�
�"
���
��� �
���5�	���
��	�� �������	�� ���@
������� �	������
		�" ���������		�" ������� � ��@
��� ����
	������ �
������
�
 � ����
	��
�	
�


���� � ��		
� 
������&

ËÈÒÅÐÀÒÓÐÀ

1. Global initiative for chronic obstructive lung disease (GOLD) [Internet].
2017 [cited 2017 Jul 3]. Available from: http://www.goldcopd.org.

2. Global Initiative for Asthma (GINA). 2015 [cited 2017 Jul 3]. Available
from: http://www.ginasthma.org.

3. Ìèòüêèíà ËÈ, Êîâàëåâà ÅË, Ïðîêîïîâ ÈÀ. Ñòàíäàðòèçàöèÿ äîçè-
ðîâàííûõ ëåêàðñòâåííûõ ôîðì äëÿ èíãàëÿöèé â Ðîññèéñêîé Ôå-
äåðàöèè: ñîâðåìåííîå ñîñòîÿíèå è ïåðñïåêòèâû. Âåäîìîñòè Íà-
ó÷íîãî öåíòðà ýêñïåðòèçû ñðåäñòâ ìåäèöèíñêîãî ïðèìåíåíèÿ
2012; (1): 53–7.

4. ÎÔÑ. 1.1.0012.15. Ëåêàðñòâåííûå ôîðìû äëÿ èíãàëÿöèé. Ãîñóäàð-
ñòâåííàÿ ôàðìàêîïåÿ Ðîññèéñêîé Ôåäåðàöèè. XIII èçä. Ì.; 2015.
Available from: http://femb.ru/feml.

5. ÎÔÑ. 1.4.2.001.15. Àýðîäèíàìè÷åñêîå ðàñïðåäåëåíèå ìåëêîäèñ-
ïåðñíûõ ÷àñòèö. Ãîñóäàðñòâåííàÿ ôàðìàêîïåÿ Ðîññèéñêîé Ôåäå-
ðàöèè. XIII èçä. Ì.; 2015. Available from: http://femb.ru/feml.

6. European Medicines Agency. Committee for Medicinal Products for
Human Use. Guideline on the requirements for clinical documentation
for orally inhaled products (OIP) including the requirements for de-
monstration of therapeutic equivalence between two inhaled pro-
ducts for use in the treatment of asthma and chronic obstructive pul-
monary disease (COPD) in adults and for use in the treatment of asth-
ma in children and adolescents Doc. Ref. CPMP/EWP/4151/00 Rev. 1.
London; 2009. Available from: https://goo.gl/ZzEkwi.

7. Îëåôèð ÞÂ. Ðåçóëüòàòû ïðîâåäåííîãî àíàëèçà è îáîáùåíèÿ ìà-
òåðèàëîâ ïî áåçîïàñíîñòè êëèíè÷åñêèõ èññëåäîâàíèé. Áåçîïàñ-
íîñòü è ðèñê ôàðìàêîòåðàïèè 2017; 5(1): 5–10.

8. Íîíèêîâ ÂÅ, Àðõèïîâ ÂÂ, Ìàðèíèí ÂÔ, ×åëüöîâ ÂÂ, Áåðäíèêî-
âà ÍÃ, Ïåòðîâà ÅÑ. Ìåòîäè÷åñêèå ðåêîìåíäàöèè ïî ïðîâåäåíèþ
êëèíè÷åñêèõ èññëåäîâàíèé èíãàëÿöèîííûõ ãëþêîêîðòèêîñòåðî-
èäîâ. Â êí.: Ðóêîâîäñòâî ïî ïðîâåäåíèþ êëèíè÷åñêèõ èññëåäîâà-
íèé ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ. ×. 1. Ì.: Ãðèô è Ê; 2012. Ñ. 177–86.

140 Âåäîìîñòè ÍÖÝÑÌÏ. Òîì 7. ¹ 3. Èþëü – ñåíòÿáðü 2017

Å. Ñ. Ïåòðîâà, Ä. Â. Ãîðÿ÷åâ, Ì. Â. Ïåòðîâ

Î
Á

Ç
Î

Ð
Û



ÎÁ ÀÂÒÎÐÀÕ

Ôåäåðàëüíîå ãîñóäàðñòâåííîå áþäæåòíîå ó÷ðåæäåíèå «Íàó÷íûé öåíòð ýêñïåðòèçû ñðåäñòâ ìåäèöèíñêîãî ïðèìåíåíèÿ»
Ìèíèñòåðñòâà çäðàâîîõðàíåíèÿ Ðîññèéñêîé Ôåäåðàöèè. Ðîññèéñêàÿ Ôåäåðàöèÿ, 127051, Ìîñêâà, Ïåòðîâñêèé áóëüâàð, ä. 8, ñòð. 2.
Ïåòðîâà Åëåíà Ñåðãååâíà. Ãëàâíûé ýêñïåðò óïðàâëåíèÿ ýêñïåðòèçû ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ ¹ 3 Öåíòðà ýêñïåðòèçû è êîíòðîëÿ
ãîòîâûõ ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ, êàíä. ìåä. íàóê.
Ãîðÿ÷åâ Äìèòðèé Âëàäèìèðîâè÷. Äèðåêòîð Öåíòðà ýêñïåðòèçû è êîíòðîëÿ ãîòîâûõ ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ, ä-ð ìåä. íàóê.
Ïåòðîâ Ìàêñèì Âëàäèìèðîâè÷. Âåäóùèé íàó÷íûé ñîòðóäíèê Öåíòðà ïëàíèðîâàíèÿ è êîîðäèíàöèè íàó÷íî-èññëåäîâàòåëüñêèõ ðàáîò,
êàíä. ìåä. íàóê.

ÀÄÐÅÑ ÄËß ÏÅÐÅÏÈÑÊÈ

Ïåòðîâà Åëåíà Ñåðãååâíà; EPetrova@expmed.ru

WPC?SOXV99SPVRJ?QXIPXIJ?XVQQ?QQW?OI
P2XPSVMMgXNOJVM?CX9SPCLRIQXKNP?hLNUVM?OR?

?�XQ�X97@83GHYXC�XU�Xi38EHA>7GYXW�XU�X97@83G

nUVU]QS�dYQYU�/^VbUYQ]o�faXYRY^YRWa
�deRUaYRmRe�pUaY]U�mW]�O[\U]Y�OTQS^QYRWa�Wm�qUVReRaQS�r]WV^eYX 

Wm�YsU�qRaRXY]o�Wm�tUQSYs�Wm�YsU�u^XXRQa�nUVU]QYRWaI
rUY]WTXyo�vW^SUTQ]V�JI�vSV&�GI�qWXeW_�CG?HACI�u^XXRQa�nUVU]QYRWa

V:=@8HA@- �sU Q]YReSU QaQSoXUX ]Ub^SQYW]o VWe^PUaYX eWaYQRaRab ]U�^R]UPUaYX mW] eSRaReQS LY]RQSXM VWe^PUaYQYRWa mW] W]QSSo RasQSUV \]WV@
^eYXI RaeS^VRab ]U�^R]UPUaYX mW] YsU VUPWaXY]QYRWa Wm YsU]Q\U^YRe U�^RTQSUaeU Wm PUVReRaQS \]WV^eYX mW] YsU Y]UQYPUaY Wm v]WaesRQS
QXYsPQ QaV es]WaRe WvXY]^eYRTU \^SPWaQ]o VRXUQXU Ra QV^SYX QaV esRSV]Ua& �sU Q]YReSU X^PPQ]RXUX YsU PQRa Q\\]WQesUX YW YsU QXXUXX@
PUaY Wm RasQSU]X U�^RTQSUaeU& fY QSXW XoXYUPQYR~UX QaV VUXe]RvUX VWXQbU mW]PX QaV RasQSQYRWa VUTReUXI QX _USS QX YsU aUeUXXQ]o XYQbUX Wm
RasQSU] UTQS^QYRWaI SWWyX RaYW YsU PUYsWVWSWbo Wm eWaV^eYRab YsU]Q\U^YRe U�^RTQSUaeU XY^VRUX _RYs V^U ]UbQ]V YW YsU YsU]Q\U^YRe eSQXX Wm
YsU V]^bI V^]QYRWa Wm RYX QeYRWa QaV \]W\WXUV aWXWSWbo& �sU PUYsWVWSWbo RaeS^VUX ]U�^R]UPUaYX mW] YsU XUSUeYRWa Wm YsU XY^Vo \W\^SQ@
YRWaI XY^Vo VUXRba QaV eWaVRYRWaXI QaV ]UeWPPUaVQYRWaX mW] YsU XUSUeYRWa Wm V]^b VWXUI XY^Vo V^]QYRWaI \]RPQ]o QaV XUeWaVQ]o UmmReQeo
QaV XQmUYo UaV\WRaYX Ra YsU eWaYU[Y Wm W]QSSo RasQSUV \]WV^eYX&

j7E k386=- W]QSSo RasQSUV \]WV^eYXN RasQSQYRWa VUTReUXN \sQ]PQeWyRaUYReXN \sQ]PQeWVoaQPReXN vRWU�^RTQSUaeUN YsU]Q\U^YRe U�^RTQ@
SUaeUN \]RPQ]o UaV\WRaYX Wm eSRaReQS Y]RQSXN UmmReQeo QaV XQmUYo e]RYU]RQ&

238 A<@H@<35- rUY]WTQ OdI }W]oQesUT kjI rUY]WT qj& qWVU]a Q\\]WQesUX YW YsU QXXUXXPUaY Wm W]QSSo RasQSUV \]WV^eYX vRWU�^RTQSUaeU&
�sU /^SSUYRa Wm YsU deRUaYRmRe pUaY]U mW] O[\U]Y OTQS^QYRWa Wm qUVReRaQS r]WV^eYX GHC?N ?LBM= CBA�CFC&

REFERENCES

1. Global initiative for chronic obstructive lung disease (GOLD) [Internet].
2017 [cited 2017 Jul 3]. Available from: http://www.goldcopd.org.

2. Global Initiative for Asthma (GINA). 2015 [cited 2017 Jul 3]. Available
from: http://www.ginasthma.org.

3. Mitkina LI, Kovaleva EL, Prokopov IA. Standardization of inhalation
dosage forms in the Russian Federation: current status and perspec-
tives. The Bulletin of the Scientific Centre for Expert Evaluation of Me-
dicinal Products 2012; (1): 53–7 (in Russian).

4. General monograph 1.1.0012.15. Inhalation drug products. State
Pharmacopoeia of the Russian Federation. XIII ed. Ì.; 2015. Available
from: http://femb.ru/feml.

5. General monograph 1.4.2.001.15. Aerodynamic particle size distribu-
tion. State Pharmacopoeia of the Russian Federation. XIII ed. Ì.; 2015.
Available from: http://femb.ru/feml.

6. European Medicines Agency. Committee for Medicinal Products for
Human Use. Guideline on the requirements for clinical documentation
for orally inhaled products (OIP) including the requirements for de-
monstration of therapeutic equivalence between two inhaled pro-
ducts for use in the treatment of asthma and chronic obstructive pul-
monary disease (COPD) in adults and for use in the treatment of asth-
ma in children and adolescents Doc. Ref. CPMP/EWP/4151/00 Rev. 1.
London; 2009. Available from: https://goo.gl/ZzEkwi.

7. Olefir YuV. The results of the analysis on materials of safety of clinical tri-
als. Safety and Risk of Pharmacotherapy 2017; 5(1): 5–10 (in Russian).

8. Nonikov VE, Arkhipov VV, Marinin VF, Cheltsov VV, Berdnikova NG,
Petrova ES. Guideline on conducting clinical trials of inhaled glucocor-
ticosteroids. In: Guidance on clinical evaluation of medicines. Part I.
Moscow: Grif i K; 2012. P. 177–86 (in Russian).

AUTHORS

Federal State Budgetary Institution «Scientific Centre for Expert Evaluation of Medicinal Products» of the Ministry of Health of the Russian
Federation, Petrovsky boulevard 8, bld. 2, Moscow 127051, Russian Federation.
Petrova ES. Chief expert of Division No. 3 for Medicinal Products’ Evaluation of the Centre for Evaluation and Control of Medicinal Products. Candidate
of Medical Sciences.
Gorychev DV. Director of the Centre for Evaluation and Control of Medicinal Products. Doctor of Medical Sciences.
Petrov MV. Leading research associate of the Centre for Planning and Coordination of Scientific Activities. Candidate of Medical Sciences.

CONTACT E-MAIL

Petrova Elena Sergeevna; EPetrova@expmed.ru

Ñîâðåìåííûå ïîäõîäû ê îöåíêå áèîýêâèâàëåíòíîñòè èíãàëÿöèîííûõ ëåêàðñòâåííûõ ïðåïàðàòîâ

Âåäîìîñòè ÍÖÝÑÌÏ. Òîì 7. ¹ 3. Èþëü – ñåíòÿáðü 2017 141

Î
Á

Ç
Î

Ð
Û



g�-(,,3-l$'�*'l(#('I�GHC? 6$�# .03h$*,��(.l�

:2-�DCA&HB=DCA&GGA CF&HB&HD ������
�
���I����	��������)�����
�
���

Ïëàíèðîâàíèå è îöåíêà èññëåäîâàíèé
áèîýêâèâàëåíòíîñòè ïðåïàðàòîâ ðîçóâàñòàòèíà

 �X*�X�����
�������YX �X��X�������

��������	
���
�
�������		
��������	
��
������	��
���
�	�����	��������������������� ������	��
�
������	�	�� 

!�	���������������

"��	�	���#
������
�����������I
#
������������������I�CG?HACI�!
����I�0���
�������
�����I��&�JI����&�G

�
�
 > ?��
�?��� @MBCMB@CEA �B ����>
� � ?�F�
� @EBCGB@CEA �B

���Z��- ' ������ ����������	� ���
������ ����
�������	
�
 �	����� ������
��	�� ��
��������	�	
��� �
���
������	@
	�" ��������
� �
�
�������	� 
��������		
�
 � ���
���	
�
 ��
���
����� � ����� 
	�)������ �
�"
�
� � ��
����	��
������
��	�� ��
��������	�	
��� �
�
�������	� � #
������
����������& (����	� �
�����
���� � 	���
���� ����� ��@
�
���
�	�� ���
��	����� � �
�"
�� � ��
��	�� ��
��������	�	
��� �
���
������		�" ��������
�I � ����	
��� �������@
�
� �
�
�������	�I ���
�
���������	�" ���������		�" ��������
�I �)
��
���
��	� ���
��	����� � 
�	
5�	�� �����	�
� 
��	�� ���
�����
� ������
��	�� ��������
� �
�
�������	�&

)	Z����� �	��
- ������
��	�� ��
��������	�	
���N �
�
�������	N ���
�
���������	�� ���������N )�����
��	�����N ��@
�
�
�))�����	�� ����
��	�� "�
���
���)��&

[�\	����
.������� �]��
���- #
�
��	
����� 20I 4
����� 2'& 0��	��
��	�� � 
��	�� ������
��	�� ��
��������	�	
���
��������
� �
�
�������	�& '��
�
��� ��
�	
�
 ��	��� ���������� ������� ������	��
�
 �����	�	�� GHC?N ?LBM= CFG�CFE&

' 	���
���� ����� ���������
���� �
��5
�
�
�������
 �
���
������		�" ��������
� �	�����
@
�
� 4!4@-
*@���
����� LB@����
���@B@����������@
���@�
)����	� * ���
�����MI ����
 	��������"
�����	���&

(�	�� �� �������������� ��		
� ��
��� �����@
���
� �������� �
�
�������	I �
�
��� ���������
�
��� ��
�	�� � ������	������� �������� �

����	�	�� � �������������I "
�
5
 �����
��	�
@
���5��� ���� � ���	�����
� �������� �����	���
L��
��������	 � ����������	M �CI G�&

0�
����	�� ������
��	�� ��
��������	�	
��� �
����	�	�� � �����������
��		�� ��)���	�	�� ���@
�����
� L�� �������	��� ��������
�I ��� �
�
��"
��
����	�� ��		
�
 ������
��	�� 	��
��
�	
M ��@
������ ����
��	��� � ����������� ��� �
��5�	����
�
���
������		�" ��������
� �B�A�&

' ��
�� ������
��� ������ �� 
�� 
���	������@
���� 	� ��
�����" ������
��	�� ��
��������	�	
@
��� ��������
� �
�
�������	�I � ����	
��� 	� �
�@
�
�	
� ���
�
� ���������	
��� )�����
��	�����@
���" ��������
� �
�
�������	� � ������
��	��"
��
��������	�	
��� �D�& 0
 ���
������� ��
����		
@
�
 �	����� �� �����
�
����I ��
 � 
��
������
	����	�" ��		�"I 
��
��������" ���
�
� �����@
����	
��� ��������
� �
�
�������	�I �����

����	

����
���������� �����	 ������
��	�� ��
������@
��	�	
���I ��� ��� ���
�
���������	�" ��������
�&

.
����	
 	���
��� ����
 ���
���
��
�
 
�����@
��	��I ���
�
���������	�� ���������		�� �����@
���� L,0M � ��
 ���������I 
 �
�
��" �
�))����	�
�	
����	�����
���	
� ���������	
��� LH9RaY]QM 
�@
	
�
 �� ��
" 
�	
�	�" ��������
� ��
��������	�	
@
��� L���������	�� �
	��	������ � ��
�� LHPQ[M �
��
���� �
� ����
� ��
	��	������������ L&IHMM
�
�������� �BH �& 2�
���� ��
����I ��
 �������@
��I ��
�
��� � �����	� �������	�� �
�
��" ��@
�
	�����
�� ���
�
� ���������	
��� 
 
�	
�
 �

�
�
 �� �
������ ��� ������ ,0 � 
��	��
�
�
�
���
��� �DI ?�&

h��� ���
�� � ����
�������	�� �	���� ���
����@
�
� ��
����		�" ��������� 
����
� ������
��	�� ��
@
��������	�	
���I �
��
���5�" 	� ����������� �����@
���
� �
�
�������	� �� GHCH�GHCA ��&I � �
��
�
��� ��@
�
��	����� �
 ���	��
��	��I �����	
 � 
��	��
���
�����
� ������
��	�� ��
��������	�	
���&

����
���� ���
��	�����I � 
�	
� ��
�
	�I �
@
��
��� 
	�)����
���� ����
��	�� � 
����
 	�
�"
@
����" ������
��	�� L������� ������ ���
��� 
��@
��	��
�M � ����� �
������������ ��
��������	�	
@
��� ��������
�I � ��
�
� ��
�
	�I �
��
���
������
������ 
�������	
 ���	��
���� ��
�����

�������� �
���
������		
�
 ��������� � ��������

5��
� � ��
����� ��
 ������
���&

ÌÀÒÅÐÈÀËÛ È ÌÅÒÎÄÛ

C& 0�
����	 ����
�������	�� �	���� C? ������@
����
		�" �
��� ��������
� �
�
�������	� 	� ����@
��� ������	�� 
�
��		
���� �����	� ������
��	��
��
��������	�	
��� �
�
�������	�I ����	��
� �
�@
�
�	
� ���
�
� ���������	
��� �
 ��������= ��@
����		�� )���� H9RaY]Q � BH �I ��
����� � 
5����
������
��	�� ��
��������	�	
��� �
�
�������	�&

' �����" ����
�������	
�
 �	����� �� ��
����
���������� 
�	
�	�" )�����
��	��������" ����@
����
� HPQ[ � &IHH�* L&IH � �	������� �����	� 
�
H �
 �
��	�� * 
��
�� �
����	�� ��
�� ��
��M �� ��@
"
�	�" ��		�" 
 �
	��	������" �
�
�������	� ��@
����
���" ��������
� � ����	�	�� � ��)���	�	��
��������
�& &IHH�* ������������ ���
�
� ��������
� ��
������ qRe]WXWmY xmmReU O[eUS GHH?& ������
��@
	��������� ��������� ���� �
����)������� ���
�@
���
��	� � �
�����	
�� ��������
		
�
 �	����

L7aQSoXRX Wm TQ]RQaeU L7zxj7MM �J� � �
�
��� ��
@
������ dYQYRXYReQ CH& ' ��������
		�� �	���� ����
������	� ����
���� )���
��I �	
����� ����� �

142 Âåäîìîñòè ÍÖÝÑÌÏ. Òîì 7. ¹ 3. Èþëü – ñåíòÿáðü 2017

Î
Á

Ç
Î

Ð
Û



	��������
� �������� ��		�"= �������� ����

�����������I �������� ����
 �����
����� L����	@
�����
���	�� ��������MI �
����
������	
��� ����@
�� ��������
�I ����
�� ������
��	��& �� 
�	
��	��
�
�
��		�" �	���	�� ���� ��������	� EH � �
����@
����	�� �	������� � H9RaY]Q&

G& 0�
����	 �	���� 	�
�	
� �������
�� � ��	@
	�"I �
�
��		�" �
 ����
��� � �
���
��" �������"
Lr^vqUVI }WWbSUI uUXUQ]esbQYUM � �	)
�����
	@
	
@�����
��
	�����
		
� ���� �$	���	�� I � ��@
��� 
��	�� �����	� � ���
�����
� ������
��	�� ��
@
��������	�	
��� ��������
� �
�
�������	�& -����@
��� ������	
�
 �
���� � ���
��������	�	
��� I
�������
��	�� ��
��������	�	
��� I ��
�
�����@
��	 & ' ���
������ ��
����		
�
 �
���� ���� 	����@
	� CG 
������" ���
�	��
�I 
���������" ������
@
��	�� ��
��������	�	
��� �
�
�������	�& .���� 	�"
��
����	 �
��� 
���� �
��� � ����� ������	�� ���@
������" ��� �	����� ��		�" �
 �������� 	������
�����	�� 
 �����	� ������
��	��I �
�������
 ����@
��		�" � �������������� �	���� �
�����
�I �
�
��	@
	�" EH � �
��������	�" �	������
� � �
 ��		�� 

H9RaY]Q ��� !2L L����	��������������� 
5����M& 0

���
������� �
���� 	����	
 ���� ���
�	��
�I �

�@
������
���" ���� 	�
�"
����� ���������& '�����@
	� � 
�
���	� �������� ������� � �����	� ��
��@
��		�" ������
��	��I � ����� ��
�	������
��	�
�
�
��		�� � ������
��	��" ���
������ L�
�
��	@
	�� ������
�������� EH � �
��������	�� �	�������
� H9RaY]QM& 3��� �����	�� 
 H9RaY]Q 	� ���� 
����	�I
	��� ��
���
����� ������ H9RaY]Q 	� 
�	
��	�� �
�
@
��		�" �
��������	�" �	������
� � �����	�� 
 ���@
���� ���
��� � ������
��	��"&

B& �.��
�����
��	
 ��� �
����	�" ������
��@
	�� 	� 
�	
�� �����	�" ��		�" 
 �
	��	������" ��@
)���	�	
�
 ��������� �
�
�������	� L-����
��M ��
������" ������
��	��& 2�� ������
��	�� ��
������@
��	�	
��� ��� �
���
��� GH ��I ��
����		�� 

CJ ��
�
��" �
��
�
�����I � 
�	�� � ��� �� �	���@
�������� ��	��
�I � ���
���
��	��� 
��	��
�
�

���
�� 
�������	�� �
�
�������	� � ������ ��
�� �

��	��
��� 	��	�� ������
� �
��������		
�
 
�@
������	�� L�0-(M& 2�� ��
��" ������
��	�� ��
��@
������	�	
��� ��� �
���
��� FH ��I ��
����		�� 

GJ ��
�
��" �
��
�
�����I � 
�	�� � ��� �� ���	�@
������ � �	����������� ��	�����I � ���
���
��	�@
�� 
��	��
�
�
 ���
�� 
�������	�� �
�
�������	� �
�0-(& $��
���
��		�� �	����������� ���
��
���� �������
��	� �
 �	��
���	
� �"���I ���
����@
�� ��������� ����� ���� �
�
�������&

' �����" �
����	�" ������
��	�� ��
����	 ���@
��� 
�	
�	�" )�����
��	��������" ��������
� HPQ[

� &IHH�*& 9	���	�� &IHH�*��������	
 ���
�
� �����@
���& ������
��	��������� ��������� ���� �
��@
��)������� ���
����
��	� � �
�����	
�� ������@
��
		
�
 �	����
 7zxj7 �J�& ' 7zxj7 ���� ����@
��	� ����
���� )���
��I �	
����� ����� �
	��������
� ���������	
��� ��		�"= �������� ��@
��
 �����������I �������� ����
 �
�������� L��@
��	�����
���	�� ��������MI �
����
������	
���
������ ��������
�I ����
�� ������
��	��& �� 
�	
@
��	�� �
�
��		�" �	���	�� ��� 
�������	 H9RaY]Q

��� ��������
�I ��������	� EH � �
��������	�� �	@
������� � ���
���
��	��� ��
����� dYQYRXYReQ CHI
qRe]WXWmY xmmReU O[eUS GHH?&

ÐÅÇÓËÜÒÀÒÛ È ÎÁÑÓÆÄÅÍÈÅ

Ðåòðîñïåêòèâíûé àíàëèç

0�
����	 �	���� ���
�����
� C? ������
��	��
��
��������	�	
��� L����& CM&

' ������
��	��" ��
��������	�	
��� ��
������
�
�� �
�
�������	� � GH � FH ��& '��
� ������	�"
�
� ��� 
�
��
���	 �
��
�	
���� ���
�� 
�������@
	�� �
	��	������ �
�
�������	�I � ����� �����@
����	
� �
���
��
� � ��	���� �
���
�
� �
���
��@
����		�" ��������
�&

' �������� ��)���	�	
�
 ��������� �
 ���" ��@
����
��	��" ��� ���
���
��	 
����	���	�� �����@
��� -����
�� � �

�������
���" �
���
���"&

' 
�	
� ������
��	�� �����
�����
��I ��
 �
�
@
�������	 �
��� 
������� ���
�
� H9RaY]QI � �����I �
��� ��� ������
��	�� ��
��������	�	
��� ��� ��@
���	 �
�
�
��
�	�� ���������	�� �����	 ������
@
��	�� � ����� ����
���� � ��
" �
����
������	
���"
� 
�������	���H9RaY]Q ��)���	�	
�
 ��������� ��� �
�@
�
�	
�
 ���5���	�� ���	�� ����	�	�� ��
������@
��	�	
��� � ��
��� ���
�
�
 �	���	�� H9RaY]Q L�BH �M&

' 
�����	�" �����
���		�" ��
���" ��� ���
��@
�
��	 ���	����	�� �����	 � ��	�
�����
��		
�I
��
"����	
� ���������	
� � ��
" �
����
������	
@
���" ������
��	�� � �����
� 
�	
����	
� �
��&

-
�������
 ��
�
��" �
��
�
����� � ������
��@
	��" �	�������	
 ������
���
 
� CJ � �
���I 
�	��
 �
�
��5�	���� ��
���� ��� ���
 ���	
 GFI ��� �����@
5��
 ��		
� �	���	�� L���& CM& $�����
��	�� � �
��@
�����
� �
��
�
����� CJ ���
��� ��� ����
�������@
	
� �	����� ������� ��� �
�	�	�� � �������� �"
��
����	��I � 
���
� �
�����		�" 	�
�	�" �
�"
@
�
� � 
�	
5�	�� ����
��	�� � ������
��	��� ��
@
��������	�	
��� � 
����	
��� � 	��&

' �
��5�	���� ��
���� �������	
��� ���
�� 
�@
����
� ��
�� ��� )�����
��	�������
�
 �	����� �
@
�������� ?G �& .���	�� ����� �
�����	�� ���������@

Ïëàíèðîâàíèå è îöåíêà èññëåäîâàíèé áèîýêâèâàëåíòíîñòè ïðåïàðàòîâ ðîçóâàñòàòèíà

Âåäîìîñòè ÍÖÝÑÌÏ. Òîì 7. ¹ 3. Èþëü – ñåíòÿáðü 2017 143

Î
Á

Ç
Î

Ð
Û

�����N� E

�[l��X"�� �$�,
*�X*���� �$$+!X�""m� ��%$�,!

n  ��
��  ������`
�
YX��

��.�`
�������
]��]
�
�

!����
]���������

)�	�������
��\����	
`

���

C G�G�G GH -����
� !����
	�� FG

G G�G FH -����
� -�	��� BE

B G�G GH -����
� #
���� CJ

F G�G GH -����
� #
���� CJ

A G�G GH -����
� #
���� BH

D G�G FH -����
� #
���� GF

? G�G FH -����
� #
���� GF

J G�G FH -����
� #
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E G�G GH -����
� #
���� FH

CH G�G GH -����
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CC G�G GH -����
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CG G�G FH -����
� #
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CB G�G GH -����
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CF G�G FH -����
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CA G�G FH -����
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CD G�G GH -����
� #
���� GJ
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� #
���� BD



	
� �
	��	������ � ������
��	��" ��
�����" ���@
�����
� � ��)���	�	
�
 ��������� �
������

BIJH�HIDG � � BI??�HIAE � �

��������		
 L����& GM&
.
����	
 �����	���I �
���������� � �	���
����
��)���	�	
�
 ���������I ����� �
�����	�� �����@
����	
� �
	��	������ �
�������� A ���
� �E�& l����

����
�I ��� ���
�� �
��� ���
�� 
�����
� ��
��
��� )�����
��	�������
�
 �	����� ����
�� 
����@
���� 
��
� �������	
��� ?G �I � �
��� ������ 
��
�

�����
� ��
�� � ������
	� �����	� �
�����	��
HPQ[ LGIA�AIA �M&

0���
� 
������ � �
��5�	���� ������
��	��
�
������� CF �	�� � �

�������
��� ������
 �	� ��@
	�� ���� ����
�
� �
�
������	�� I 
������� ����
�
�
�
������	�� CE � �E�&

����
��� ����
 ��� 
�������	�� �
�
�������	� �
��
��" ��
�� ���
���
����� �	����������� ���
� �
���
�
�))�����	�� ����
��	�� "�
���
���)��
L'8c;M � ����@������
���������
� ��������� ���
��	���	
� ����@������
���������
� ���������&

' �������
��� 
� ���
���
��		
�
 �	�������@
��
�
 ���
�� 	��	�� ������ �
��������		
�
 
���@
����	�� L�0-(M ������
��� 
� HIHA �
 G 	�i��I 	

	���
��� ����
 �	���	�� �0-( 	�"
������ � �����@
�
	� HIG�HIA 	�i�� L����& GM&

' 
�����" ������
��	�� ��
��������	�	
���
���
 
����	
I ��
 H9RaY]Q )�����
��	��������" �
��@
������� L&IHH�*I HPQ[M 	� �����5��� BH �I 
�	��
 �
���� ������
��	�� ��� &IHH�* � HPQ[ ���� �
����	�
�
��5�� H9RaY]Q L
�
�
 CJ � � BA � ������
��	�� �
@

��������		
M L���& GI ����& BM&

0
 ���
������� ����
�������	
�
 �	����� ���

������	
I ��
 H9RaY]Q )�����
��	��������" �
����@
����� &IHH�* � HPQ[ �����5��� BH � � CG� � GF � ���@
��
���		�" ��
���� �

��������		
 L���& GI ����& FM&
l���� 
����
�I 	��
�
��� ��
����		�� ������
��@
	�� 	� �

�������
���� �
�����		�� 	�
�	�� �
�@
"
��� � 
�	
5�	�� ����
��	�� � ������
��	���
��
��������	�	
��� � 
5��
�	
 ��
���
	�����
@
���� �
��� ���
�
� ���������	
��� �
�
�������	�&

144 Âåäîìîñòè ÍÖÝÑÌÏ. Òîì 7. ¹ 3. Èþëü – ñåíòÿáðü 2017

Ä. Ï. Ðîìîäàíîâñêèé, Ä. Â. Ãîðÿ÷åâ

Î
Á

Ç
Î

Ð
Û

�����N� @

��%f�)�X�%[��%X�[�%�'��X)����Y )oHFYX*���� +X�#!+�)�YX%$%m�#�&�")��X!�#� +

n ���������X�����YX� ;oHF
IYX�

;oHF
SYX�

*�����X��`
�����YX�^�

%�
	���������
�����

$*)�Y
��p�	

C CN�CIAN�GN�BN�FN�AN�DN�JN�CHN�CGN�CJN�GFN�BHN�FJN�?GN�ED BIED FIGG CF '8c; !.i!. HIHAHFA

G CN�CIAN�GN�GIAN�BN�BIAN�FN�FIAN�AN�AIAN�DN�?N�JN�EN�CGN�CDN
GFN�BDN�FJN�?GN�ED

FIBB FIBD CF '8c; !.i!. �

B HIAN�CN�CIAN�GN�GIAN�BN�FN�DN�CGN�GFN�BDN�FJN�?G BIC BIB CF '8c; !. HIG

F HIAN�CN�CIAN�GN�GIAN�BN�FN�DN�CGN�GFN�BDN�FJN�?B BIB BIF CF '8c; !. HIG

A HIGAN�HIAN�CN�GN�BN�FN�AN�DN�JN�CHN�CGN�CJN�GFN�BHN�FJN�?G FI?A FIDB CF '8c; :� HIG

D HIAN�CN�CIAN�GN�GIAN�BN�BIAN�FN�FIGN�FIFN�AN�AIGN�AIFN�DN�JN
CGN�GFN�BDN�FJN�?G

BICG BI?? CF '8c; !. HIC

? HIAN�CN�CIAN�GN�GIAN�BN�BIAN�FN�AN�DN�JN�CHN�CGN�GFN�FJN�JH GIDE GI?B CH '8c; !. C

J CN�GN�BN�FN�AN�DN�JN�CGN�GFN�FJN�?G BIA BI?C CF '8c; !. G

E HI?AN�CIAN�GN�GIAN�BN�BIAN�FN�FIAN�AN�AIAN�DN�?N�JN�CHN�CFN
GFN�BDN�FJN�?GN�ED

BIE FICB CF '8c; !.i!. HIA

CH CN�GN�BN�FN�AN�DN�JN�CGN�GFN�FJN�?G FIGG FICC CF '8c; !. HIA

CC CN�BN�FN�AN�DN�?N�JN�CHN�GFN�FJN�?G FIFD BIAF CF '8c; !.i!. HIA

CG CN�GN�BN�FN�AN�DN�?N�JN�CHN�CGN�GFN�FJN�?G BIED BIED CF '8c; !.i!. CIA

CB CN�GN�BN�FN�AN�DN�JN�CGN�GFN�FJN�?G FIJG FIEF CF '8c; !.i!. HIC

CF CN�GN�BN�FN�AN�DN�JN�CGN�GFN�FJN�?G BIFB BIBD CF '8c; !. CIA

CA CN�GN�BN�FN�AN�DN�JN�CGN�GFN�FJN�?G BIA? BIGE CF '8c; !. CIA

CD CN�GN�BN�FN�AN�DN�JN�CGN�GFN�FJN�?G FIGC BI?A CF '8c; !.i!. HIGA

C? CN�GN�BN�FN�AN�DN�?N�JN�CHN�CDN�GFN�BDN�FJN�?G BIGG GIJD CF '8c; !.i!. HIG

W7H5 qYrs qYtt

QC sYu/ sY0v
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Èñïûòàòåëüíîãî öåíòðà ýêñïåðòèçû êà÷åñòâà ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ, êàíä. ôàðì. íàóê.
Òîëìà÷åâà Åêàòåðèíà Ñåðãååâíà. Ýêñïåðò 1-é êàòåãîðèè ëàáîðàòîðèè õèìèêî-ôàðìàöåâòè÷åñêèõ ïðåïàðàòîâ ¹ 1
Èñïûòàòåëüíîãî öåíòðà ýêñïåðòèçû êà÷åñòâà ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ.
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M�XV�XQ@8353GHYXg4�XS�XK<�;3GHYXQ�XV�XWH5H7GHYX?�XQ�XI3;oHA>7GH

nUVU]QS�dYQYU�/^VbUYQ]o�faXYRY^YRWa
�deRUaYRmRe�pUaY]U�mW]�O[\U]Y�OTQS^QYRWa�Wm�qUVReRaQS�r]WV^eYX 

Wm�YsU�qRaRXY]o�Wm�tUQSYs�Wm�YsU�u^XXRQa�nUVU]QYRWaI
rUY]WTXyo�vW^SUTQ]V�JI�vSV&�GI�qWXeW_�CG?HACI�u^XXRQa�nUVU]QYRWa

V:=@8HA@- �sU Q]YReSU X^PPQ]R~UX YsU ]UX^SYX Wm RamW]PQYRWa QaQSoXRX Wm vRXW\]WSWS m^PQ]QYU XoaYsUXRX PUYsWVX _sRes VRmmU] Ra YsU a^P@
vU] Wm XYQbUX QaV Ra ]Q_ PQYU]RQSX ^XUVI QaV Q]U QXXWeRQYUV _RYs YsU PQ`W] RVUaYRmRUV RP\^]RYRUX 7I O QaV }I QeeW]VRab YW YsU O^]W\UQa
rsQ]PQeW\WURQ Lrs& O^]&M& �sU Q^YsW]X \U]mW]PUV Q eWP\Q]QYRTU QaQSoXRX Wm YsU YUXY \]WeUV^]UX VUXe]RvUV Ra PQa^mQeY^]U]X� �^QSRYo
XYQaVQ]VXI rs& O^]& QaV �aRYUV dYQYUX rsQ]PQeW\WURQ L�drM QaV QaQSo~UV YsU ]UX^SYX Wm eWP\Q]QYRTU U[\U]RPUaYQS XY^VRUX& fY _QX
XsW_a YsQY YsU RP\SUPUaYQYRWa Wm YsU rs& O^]& YUXY PUYsWV mW] ]USQYUV RP\^]RYRUX QeeW]VRab YW �/RXW\]WSWS m^PQ]QYU� PWaWb]Q\s VUP@
WaXY]QYUV Q sRbs ]UXWS^YRWa vUY_UUa YsU PQRa \UQy LWm vRXW\]WSWSM QaV YsWXU Wm RP\^]RYRUX 7I O QaV }& �sU]UQX YsU \U]mW]PQaeU Wm YsU
es]WPQYWb]Q\sRe XoXYUP X^RYQvRSRYo YUXYRab QeeW]VRab YW YsU �dr PWaWb]Q\s mQRSUV YW \]WV^eU eWP\SUYU ]UXWS^YRWa vUY_UUa YsU \UQyX
Wm vRXW\]WSWS QaV YsU RP\^]RYRUX& �sU Q^YsW]X RaTUXYRbQYUV YsU \WXXRvRSRYo Wm ^XRab Q \]W\]QaWSWS soV]WesSW]RVU ]UmU]UaeU XYQaVQ]V YW QX@
XUXX YsU XoXYUP ]UXWS^YRWa& �sU Q^YsW]X RVUaYRmRUV YsU eWaVRYRWaX mW] VUYU]PRaQYRWa Wm ]USQYUV X^vXYQaeUX Ra vRXW\]WSWS m^PQ]QYUI XUSUeYUV
es]WPQYWb]Q\sRe eWS^PaXI \]W\WXUV es]WPQYWb]Q\sRe XoXYUP X^RYQvRSRYo e]RYU]RQI RaeS^VRab ]UXWS^YRWa vUY_UUa YsU \UQyX Wm vRXW\]WSWS
QaV \]W\]QaWSWSI QaV UXYQvSRXsUV SRPRYX mW] RP\^]RYRUX&

j7E k386=- vRXW\]WSWS m^PQ]QYUN XoaYsUXRX PUYsWVN ]USQYUV X^vXYQaeUXN sRbs@\U]mW]PQaeU SR�^RV es]WPQYWb]Q\soN RVUQS eWaVRYRWaX mW]
VUYU]PRaQYRWaN XoXYUP X^RYQvRSRYo e]RYU]RQ&

238 A<@H@<35- /QY^]RaQ x7I psQoyWTXyQoQ OjI }U]aRyWTQ OrI /WyWTRyWTQ �zI dY]WaWTQ {7I /RbSWTQ w^uI qQaQUTQ d7I �WSPQesUTQ
Od& d^vXYQaYRQYRWa Wm eWaVRYRWaX mW] VUYU]PRaQYRWa Wm ]USQYUV X^vXYQaeUX Ra vRXW\]WSWS m^PQ]QYU vo tr{p& �sU /^SSUYRa Wm YsU deRUaYRmRe
pUaY]U mW] O[\U]Y OTQS^QYRWa Wm qUVReRaQS r]WV^eYX GHC?N ?LBM= CDF�CDE&
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Èîóòñè Àííà Íèêîëàåâíà. Ýêñïåðò 2-é êàòåãîðèè ñåêòîðà ÃÆÕ êîíòðîëüíî-êîîðäèíàöèîííîé ëàáîðàòîðèè
Èñïûòàòåëüíîãî öåíòðà ýêñïåðòèçû êà÷åñòâà ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ, êàíä. õèì. íàóê.
Ñóìöîâ Ìèõàèë Àëåêñàíäðîâè÷. Íà÷àëüíèê ñåêòîðà ÃÆÕ êîíòðîëüíî-êîîðäèíàöèîííîé ëàáîðàòîðèè
Èñïûòàòåëüíîãî öåíòðà ýêñïåðòèçû êà÷åñòâà ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ, êàíä. ôàðì. íàóê.
Ñàðíèöêàÿ Àíàñòàñèÿ Òàðàñîâíà. Âåäóùèé ýêñïåðò ñåêòîðà ÃÆÕ êîíòðîëüíî-êîîðäèíàöèîííîé ëàáîðàòîðèè
Èñïûòàòåëüíîãî öåíòðà ýêñïåðòèçû êà÷åñòâà ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ.
Áëèíîâ Àíòîí Íèêîëàåâè÷. Ýêñïåðò 1-é êàòåãîðèè ñåêòîðà ÃÆÕ êîíòðîëüíî-êîîðäèíàöèîííîé ëàáîðàòîðèè
Èñïûòàòåëüíîãî öåíòðà ýêñïåðòèçû êà÷åñòâà ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ.

ÀÄÐÅÑ ÄËß ÏÅÐÅÏÈÑÊÈ

Èîóòñè Àííà Íèêîëàåâíà; Youtsi@expmed.ru
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nUVU]QS�dYQYU�/^VbUYQ]o�faXYRY^YRWa
�deRUaYRmRe�pUaY]U�mW]�O[\U]Y�OTQS^QYRWa�Wm�qUVReRaQS�r]WV^eYX 

Wm�YsU�qRaRXY]o�Wm�tUQSYs�Wm�YsU�u^XXRQa�nUVU]QYRWaI
rUY]WTXyo�vW^SUTQ]V�JI�vSV&�GI�qWXeW_�CG?HACI�u^XXRQa�nUVU]QYRWa

V:=@8HA@- �sU Q]YReSU X^PPQ]RXUX YsU ]UX^SYX Wm U[\U]RPUaYQS XY^VRUX YsQY eWP\Q]UV SR�^RV XYQYRWaQ]o \sQXUX ^XUV Ra }p mW] VUYU]PRaQ@
YRWa Wm Y]RUYsoSQPRaU ]UXRV^QS XWSTUaY Ra PUVReRaQS \]WV^eYX& fY VRXe^XXUX YsU ]UX^SYX Wm eWP\Q]QYRTU UTQS^QYRWa Wm Y]RUYsoSQPRaU \UQy Q]UQ
udkXI ]UYUaYRWa YRPUX QaV YQRSRab mQeYW]X mW] VRmmU]UaY \sQXUX QaV XWSTUaYX& �sU Q^YsW]X bRTU ]UeWPPUaVQYRWaX eWaeU]aRab XUSUeYRWa Wm
es]WPQYWb]Q\sRe eWS^PaX mW] Y]RUYsoSQPRaU VUYU]PRaQYRWa&

j7E k386=- �^QSRYo eWaY]WSN bQX es]WPQYWb]Q\soN XYQYRWaQ]o \sQXUN Y]RUYsoSQPRaUN YQRSRab mQeYW]&

238 A<@H@<35- fW^YXR 7zI d^PYXWT q7I dQ]aRYXyQoQ 7�I /SRaWT 7z& uUeWPPUaVQYRWaX mW] XUSUeYRWa Wm Q SR�^RV XYQYRWaQ]o \sQXU QaV
bUWPUY]Re \Q]QPUYU]X Wm YsU eWS^Pa _sUa VUYU]PRaRab Y]RUYsoSQPRaU vo bQX es]WPQYWb]Q\so& �sU /^SSUYRa Wm YsU deRUaYRmRe pUaY]U mW]
O[\U]Y OTQS^QYRWa Wm qUVReRaQS r]WV^eYX GHC?N LBM= C?H�C?F&

REFERENCES

1. The State Pharmacopoeia of the Russian Federation. 13th ed. V. I.
Moscow; 2015. Available from: http://femb.ru/feml (in Russian).

2. European Pharmacopaeia. 9th ed. Strasbourg; 2017.

3. Kataoka H. Gas chromatography with selective detectors for amines.
In: Encyclopedia of Analytical chemistry. John Wiley & Sons; 2006.
P. 1–31.

4. Duff KJ. Gas and liquid chromatography, column selection for, in drug
analysis. In: Encyclopedia of Analytical chemistry. John Wiley & Sons;
2006. P. 1–51.

5. Tian J, Chen G, He Z. Overcoming matrix effects: GC method develop-
ment for the determination of triethylamine and dimethyl sulfoxide in
a drug substance. J Chromatogr Sci. 2014; 52(1): 36–41.

6. Namiesnik J, Jastrzebska A, Zygmunt B. Determination of volatile
aliphatic amines in air by solid-phase microextraction coupled with
gas chromatography with flame ionization detection. J Chromatogr A
2003; 1016(1): 1–9.

7. de Zeeuw J. Peak tailing in GC trace analysis [Internet]. Available from:
https://goo.gl/yc7G7Z.

8. How column inertness improves the chromatography of basic compo-
unds [Internet]. Available from: https://goo.gl/zVLU5N.

9. Rtx-5 Amine columns [Internet]. Available from: https://goo.gl/cxMM5r.

AUTHORS

Federal State Budgetary Institution «Scientific Centre for Expert Evaluation of Medicinal Products» of the Ministry of Health
of the Russian Federation, Petrovsky boulevard 8, bld. 2, Moscow 127051, Russian Federation.
Ioutsi AN. 2nd professional category expert of the GC Sector of the Laboratory for Control and Coordination of Testing
of the Testing Centre for Evaluation of Medicinal Products’ Quality. Candidate of Chemical Sciences.
Sumtsov MA. Head of the GC Sector of the Laboratory for Control and Coordination of Testing of the Testing Centre
for Evaluation of Medicinal Products’ Quality. Candidate of Pharmaceutical Sciences.
Sarnitskaya AT. Leading expert of the GC Sector of the Laboratory for Control and Coordination of Testing of the Testing Centre
for Evaluation of Medicinal Products’ Quality.
Blinov AN. 1nd professional category expert of the GC Sector of the Laboratory for Control and Coordination of Testing
of the Testing Centre for Evaluation of Medicinal Products’ Quality.

CONTACT E-MAIL

Ioutsi Anna Nikolaevna; Youtsi@expmed.ru

174 Âåäîìîñòè ÍÖÝÑÌÏ. Òîì 7. ¹ 3. Èþëü – ñåíòÿáðü 2017

À. Í. Èîóòñè, Ì. À. Ñóìöîâ, À. Ò. Ñàðíèöêàÿ, À. Í. Áëèíîâ

Î
Ð

È
Ã

È
Í

À
Ë

Ü
Í

Û
Å

Ñ
ÒÀ

ÒÜ
È



g�-(,,3-l$'�*'l(#('I�GHC? 6$�# .03h$*,��(.l�

:2-�DCA&H?=AFB&FGE&GB CF&HF&HG �����������������"����I�)�����
�	
���

Âàëèäàöèÿ ìåòîäèêè îïðåäåëåíèÿ àìèíîêèñëîòíîãî ñîñòàâà
ôàðìàöåâòè÷åñêîé ñóáñòàíöèè «Ãëàòèðàìåðà àöåòàò»

ìåòîäîì 13C ßÌÐ-ñïåêòðîñêîïèè

$�X��X)^�
���
YX"�X��X!������YX��X��X)��	��YX%�X%�X)^���Y
��X%�X�^���YX��X%�X,e���YX��X%�X!���^	��

��������	
���
�
�������		
��������	
��
������	��
���
�	�����	��������������������� ������	��
�
������	�	�� 

!�	���������������

"��	�	���#
������
�����������I
#
������������������I�CG?HACI�!
����I�0���
�������
�����I��&�JI����&�G

�
�
 > ?��
�?��� @oBCZB@CEA �B ����>
� � ?�F�
� @EBCGB@CEA �B

���Z��- (����	� ��
���
�� ��������� ���
���� 
�������	�� ���	
����
�	
�
 �
����� )�������������
� �
����	���
�4���������� ������ ���
�
� CB. +!#@������
��
���I �
�
��� �
��
���� �������� �
��	
� 
�	
5�	�� ���	
����
�I
�"
����" � �
���� ����������� �������I ��� ���
���
��	�� �

�������
���" ���	����	�" 
�����
�& 0�
����	� 
��	�� ���@
����	
���I ��	��	
���I �"
���
���I �	
������
���
�	
� �������
		
���I � �����)��	
��� �������
��
� ���
����& ��

�	
�� ������		�" �
�))����	�
� �	����	
 = �����	
 ��� {@}S^I {@7SQI {@�o] � {@{oX ���� ��������	� ���������������
�
���5	
���I ���	����	�� 
���
	�	��I �
��������	�� �	�������I �
�))����	�� ��������I n@�������� ��5��� � Y@���@
����� .�����	�� ���
�����
� ������	�� �
��	
�
 
�	
5�	�� ���	
����
�& 0
����	
I ��
 �
�
��		�� �������������� "�@
������������ 
�
�����
���� ��������� ��������
��� ��������
		�" ��������
�I ����������		�� � 
��������		
� � ��@
�
���	
� 	
������	
� �
�
��	�����&

)	Z����� �	��
- ����������� ������N ���
� CB. +!#@������
��
���N ���	
����
�	�� �
����N ��������� �	���������
�
���
����N ��	��	
���N �������	
���N �"
���
���N �������
		
���&

[�\	����
.������� �]��
���- -
����	� �3I !
����� .'I -���
� '$I -
��	 **I c
�
� 3*I +5��� '*I !���
�
� '*&
'�������� ���
���� 
�������	�� ���	
����
�	
�
 �
����� )�������������
� �
����	��� �4���������� ������ ���
�
�
CBp +!#@������
��
���& '��
�
��� ��
�	
�
 ��	��� ���������� ������� ������	��
�
 �����	�	�� GHC?N ?LBM= C?A�CJC&

4���������� ������ L4*M �������� 
�	�� �� ���
@
��" ��������
� ������� ��������
����
 ������		
@
�
 �����
�� �C� � ������������ �
�
� ����� ������	�"
�
���I 	� ������" 
��	��
�
� ���	
����
�	
� �
@
����
������	
���I ��	���������" �
�
�����
� {@��@
�
��	� L{@�o]MI {@����	� L{@{oXMI {@���	�	� L{@7SQM
� {@��
����	
�
� ����
�� L{@}S^M �
 ����	�� �
��@
�
���	
� ����
� A�E �2�& 4* "���������
���� �
�@
��
���
����� �
����
� �
������� ���	
����
�	�"
�
����
������	
����= �
���	
� ��
��	�	
� �
���@
��	�� ����
� ���	
����
�� �
�������� CB
CAI
BE
FDI JID
CHI BH
B? � ��� {@}S^I {@7SQI {@�o] � {@{oX
�

��������		
&

'��	�� ����
� �
	��
�� �������� )���������@
�����" �
����	��� 4* �������� �	���� ��
 ���	
���@
�
�	
�
 �
�����& ' �����" �����	���
� � )�����
@
���	
� �	����� ���
���� 
�������	�� 
�	
������@
	
�
 �
���	
�
 �
�����	�� ���	
����
�	�"

�����
� � �
����	��� 4* ��
�
��� ���
�
� ����
@
��	
� "�
���
@����@������
������ L'8c;@!.MI
���
���
� ��
�
�� �
�	
�
 ����
���� 4* � 	��
�
���	����	�" 
�����
� ���	
����
�I �"
����" � ��

�
����& ���� ���� ������
��	� ���
���� �
������@
��		
�
 
�������	�� ���	
����
�	
�
 �
����� 4*
���
�
� +!#@������
��
��� 	� ����" C� � CB.I �
�
@
��� "���������
���� ��	�5��� ��
�
���� � �����	@
	��� ���������I ��� )�����
���	�� ���
���� �G�&
!��
� +!#@������
��
��� �������� ���
���	��
���
�
� ������	�� �
��	
�
 
�	
5�	�� �	�����@
�
���" �
��
	�	�
� ����� � 	� 	
������� � ���
��@
�
��	�� ���	����	�" 
�����
� � �
���
�	�� ����
�@
�
�
�	
� )
	���� �BI F�&

'�	
 �
���� �
\��� � ��������� ������
��		
�
���
���� ��� �� �����	�	�� � )�����
���	
� �	�@
���� ��� �
	��
�� �������� �
����	��� 4* �
 �
��@
������ ����	
����
�	�� �
���� & !� 
���	�������
+!#@������
��
���� 	� ����" CB.I ��� ��� 
	� "�@
��������
���� �
��5�� ��������	
����= � �������"
CB. ��	�5� ���
��	
��� ���������	�� ���	��
� 
�@
	
�	�" � ������	�" �
��
	�	�
� �
 ����	�	�� �

������
� C�&

ÌÀÒÅÐÈÀËÛ È ÌÅÒÎÄÛ

'�������� ���
���� ��
�
���� 	� 
������"
���������		�" �
����	��� �4���������� ������ 
��
���
����� ��UTQ I $������I ����� GFGEHHACA LfMI
GFGEDA?CF LffM � �
����	�" �����" fff�jf � �
��@
	�� ��
��	�	�� �

�	
5�	��� ���	
����
�
{@}S^={@7SQ={@�o]={@{oX CFIC=BEIJ=EIA=BDID LfMN
CAIH=FHIA=EIE=BBIA LffMN CAIF=FAIC=EIB=BHIC LfffMN
CGIF=ABIA=AIE=GJIG LfjMN CEIE=FJIH=EIC=GBIC LjMN
CDIF=AGIA=JIA=GGIE LjfM � CHIG=BFICF=CHI?B=FFIEG LjffM&
!
��	
� ��
��	�	
� �

�	
5�	�� ���	
����
� �
�
����	�" �����" �
������� � 
���
� ����
��	�� �
������
	
 �����	�	�� ���
��� �
��������		
�
 
�@
������	�� �����	
�
 �
��
	�	�� �
����	��� ��� �
@
�
�
�
 ���������		
�
 ��������� �A�?� LJH
CGH � 
�
	
��	���	
�
 �
�����	�� ���	
����
�� � 4*M& !
@
����	�� ����� �
�
���� �� )�����
���	�" ���	@
����	�" 
�����
� L�dr ]UmU]UaeU XYQaVQ]VM ����
"�
@
���� {@}S^ L���& > CGEFEJ?MI ����
"�
���� {@{oX
L���& > CB?GHHAMI {@�o] L���& > C?HAHHDMI {@7SQ L���&
> CHCGAHEM& !
����	�� ����� �����
���� � HIA ��

Âåäîìîñòè ÍÖÝÑÌÏ. Òîì 7. ¹ 3. Èþëü – ñåíòÿáðü 2017 175

Î
Ð

È
Ã

È
Í

À
Ë

Ü
Í

Û
Å

Ñ
ÒÀ

ÒÜ
È



A � �����
�� )�	
�� L�dRbPQ@7SV]Res M � kGx
L�pQPv]RVbU fXWYW\U {QvW]QYW]RUXI fae& M � �
�
���� \t
�����
�
� �
��	
� ����
�
� �
 ��
"& #����������
������
� CB. ������
���" 
�����
� ��
�
���� 	�
+!#@������
����� 7bRSUaY kkGzqu doXYUP DHH L.6*M&

#�����	�� ������ CB. ����� ��
�
��
� ����
����
4* � �
�����		�" ������	�" �
���	�	�� ��
����@
�
��	 � ���
���
��	��� ��
�����	
�
 
�������	��
7pki{Qv uUSUQXU GHCG L����	�& > AAA?DM&

Âàëèäèðóåìàÿ ìåòîäèêà

4���
��� 4* ��
�
��� � ������
		
� ����� ��@
�
���� C ��& CH �� �
����	��� 4* L�
�	�� 	������ 	�

��������	�M �����
���� � HIC �� �
	��	����
��	@
	
� �.S L�dRbPQ@7SV]Res M& #����
� 	�������� ���
CHA �. � ����	�� A ���
�I 
"������� �
 �
�	��	
�
��������
��I ����� 
������ �����
� tpS �
� ���

@
�
�& (����
� �����
���� � HIA �� A � �����
�� )�	
@
�� � kGx& .������ CB. ���������
�� ��� ��������
��
G? �. L
�
� �
�
�
�� 	����	���		
��� FA �I ����� ��@
�������� C �I ����
 	��
���	�� CHHHHI ����
 �
���
�	��
�
@��)�
�
�
 ���
����
��	�� DF �I ����
	�	@
�����	
� 
�	
��	�� C 4�I ���
���������� �
����@
��� ���
�
� ��	�� �������I �
�	�� 	����
��� )���M&
-�����
��
 5���� "��������" �����
� 
�
�������@
�� 
�	
������	
 �	
���		��
 ���	����� � )�	
�� L�I
�&�&= CGBIGE ��� \@ptM& $������� 	
����
��		��
�	�������	�� �	��	���	
��� L �23 M ���	��
� 
@.�@
��
�� ���	
����
�= ACIBD L{@7SQMI AFIDE L{@}S^MI
AAIGD L{@{oXMI ADI?E �&�& L{@�o]M& �
����
��
 ��
�
@
���I ���	���� �
����	
� �	�������	
� �	��	���@
	
��� ���	��
� 
@.�@��
�� ���	
����
� �� CHH �&
(�	
������	
� �
��	
� �
�����	�� ���	
����
�� �
������
��
� 
������ Le3 M ���	
 ������		
� 	
���@
�
��		
� �	�������	
� �	��	���	
��� ���	��� ��

@.�@��
���& ' �����" 
�	
�
 ���������	�� ���@
��������� ��� �	���	�� ���	
����
�	
�
 �
�����I
������
� 	����
��
 )��� ���	��
� � �
�������
��

���
�
� ��	�� �
���@���
����
��		
�
 �������&
$�
�
��� ������	� 
��������� ��� ����	�� ���)@
��������
� ������		�" �	���	��&

' �������� ��)���	�	
� ���
���
���� ���
���


�������	�� ���	
����
�	
�
 �
����� 4* ���
�
�
����
��	
� "�
���
@����@������
������ �G�& (���@
����	�� ���	
����
�	
�
 �
����� �
����	�" ������
���	
����
� � ��
�
��
� ����
���� �
����	��� 4*
��
�
���� e ���
���
��	��� ����
��	
�
 "�
���
@
���)� � ����@������
�
� �QYU]X 7e�^RYo ��Wn 	� ��@
������	
� �
�
	�� dRUSe L�
����	�� )��� � �����
�
��I ����
	������ � ���)�
�
��
�	
� ����
��
� �

�	
5�	�� ?H=BH=HIGAN ��
�
��� �
�
�� �
HIA ��i��	N ��������
�� �
�
	�� � BH �.N ��������
@
�� ��
�

��
�	��� � GH �.N ����� "�
���
���)��
@
��	�� � CG ��	N 
���� ��
���
� ��
�� � CH ���N
��
�
� �
	������ � �������	�� � �����������
�
�
��M& #���������� ����@������
� ��
�
���� � ��@
���� �
	��
��	�� �����		�" �
�
������	�" �
@
	
�= CFJ L{@}S^MI EH L{@7SQMI CJG L{@�o]MI CF? L{@{oX&
tpSM&

ÐÅÇÓËÜÒÀÒÛ È ÎÁÑÓÆÄÅÍÈÅ

'�������� ���
���� 
�������	�� ���	
����
�@
	
�
 �
����� )�������������
� �
����	��� �4����@
������ ������ ���
�
� +!#@������
��
��� ��
�
@
���� �
����	
 ����
��	��� 
��������		�" � ���
@
���	�"���
�
�
�������
����������������
������	�����

�A�J�& #
����	
��� ���� ��
��	� ��� ������
��� ��@
�
���� �G�& ' ��
����� ��������� ��
����	� 
��	��
����
���" ��������
		�" ��������
�= ������
	
�����	�	��I ��	��	
���I �������	
���I �������
	@
	
���I �����)��	
���& #����� �������������" "����@
�������� ��������
		�" ��������
� ��
�
���� �
�

��������� � ����
��	���� 	
������	�" �
�
��	@
�
� �EI CH�& 2�� 
��	�� ��������
		�" ��������
� �
�������� ����		�" �	���	�� ���	
����
�	
�
 �
@
����� 4* � �
����	�" ������ ���� ���
���
��	� ��@
�
������I �
�
��		�� � �
�
��� ��)���	�	
� )��@
���
���	
� ���
���� '8c;@!.&

Äèàïàçîí ïðèìåíåíèÿ

.
����	
 �������
�	�� ���
�	���� �A�J�I ���@
���
	 �����	�	�� ���
���� �
��������		
�
 
���@
����	�� �����	
�
 �
��
	�	�� � ���������		
� �
�@
���	��� ��� �
�
�
� ���������		
� ��������� �
@
�������� JH
CGH � 
� ��������		
�
 	
������	
�
�
�
��	������ 	
��	���	
�
 �
�����	��& 8�
 ���@
�
��	�� 	����
�	��
 �����	�����	
 � 
�����	

����
� ���	
����
��I ��� ��� )
	���� �
	��	���@
���I ������		�� � �
��	�" ��
��	��"I ��������
�������
� 
� �
	��	������ ��
��" �
��
	�	�
�&
���
��
�	
 ����	��� �
�� ����
� �� ������" ���@
	
����
� 	� �GH �I ��� ��� �
��� �
��� ���" ���	
@
����
� 
������� 	�����		
� LCHH �M& *��	
����
�@
	�� �
���� �
����	�" ������ �
�
���	 ����� 
���@
�
�I ��
�� 
����	�		�� �
 ������� ���	
����
���
������
	 ������
��	�� ���	
����
�	
�
 �
�����
L�GJIJ 
 KG?IEM �����5��� ����
���� �GH � 
� 	
��@
	���	
�
 �	���	��& 9� 	
��	���	
� �	���	�� �
���@
��	�� ��� ����
� ���	
����
�� ���	����� ����	��
�	���	�� �
�
����
�
 ������
	� ������
��	��
�
��	�" �
��� �
 �����)������& ' �����" ��
�

������
	� �
����	� ���������� ��	��	
���I ���@
����	
��� � �������
		
���&

Ëèíåéíîñòü

0�� 
�������	�� ��	��	
��� ��
���� ������@
�
��� ����	��
 �	���	�� ��������
� 	� +!#@����@
��
����� 	
����
��		
� �	�������	
� �	��	���	
@
��� ���	��� 2 3� 
@.� ��
��� ���	
����
�� 
� �� 
�@
	
������	
�
 �
���	
�
 �
�����	�� L�
�� � �����
���	
����
�M � �������
���" 
������"& :����	�	��
��
�
���� �
 ���� ������	���& �� 
�	
��	�� �
�
@
��		�" ��		�"I ����������		�" � ������� CI ����
���
�
� 	����	�5�" �������
� ��������	� �
�))�@
���	�� ��������
		
� ����
� ���� + � 0P K )I ���
� � ����	�� �	���	�� ������		
� ������	� �23 I S �
�	���	�� 
�	
������	
�
 �
���	
�
 �
�����	��
���	
����
�� � �������
��
� 
������I �
�
��		
�
�
 ��)���	�	
� ���
����I 
����
�	�� �
��� ������@
�
� 
���
	�	�� �
�
��		�" �	���	�� 
� ��������
	@
	
� ����
� 2
��& 4��)�� � 
���	�	�� ��������
		
�
����
� �������	� 	� ���
	�� C& -��������� �����@
���
��� ��	��	
� �������
��� �������� ��������@
������ 	��	����
��� 
������I 
�������
�
 	� 
�� 
�@
��	�� L��
�
�	
�
 ���	� � ��� ��������		
� ������@
��
		
� ����
�M � �
�))����	� �
��������
5 � HIEEH �A�J�& '�����	� � "���������
�� ���������@
����
� �
���5	
��� � ��������� ������������� 	�@
�	����
 
����������� 
� 	
��I ���� 
	� 	� �����@
5��� ��
� �
��������	�� �	������ (�M& -�� ����
��
�� ��		�"I �������		�" � ������� CI �������
����

176 Âåäîìîñòè ÍÖÝÑÌÏ. Òîì 7. ¹ 3. Èþëü – ñåíòÿáðü 2017

Í. Å. Êóçüìèíà, Ñ. Â. Ìîèñååâ, Â. È. Êðûëîâ è äð.

Î
Ð

È
Ã

È
Í

À
Ë

Ü
Í

Û
Å

Ñ
ÒÀ

ÒÜ
È



���
���� "���������
���� ��������
� ��	��	
����
��� ������" �	������
���" ���	
����
�&

Ïðàâèëüíîñòü

2�� 
��	�� �������	
��� �������
��
� ���
��@
�� ������������ �
�))����	� �������	�� � 
�	
@
5�	�� �	����	
 = �����	
 Lp3 MI ��� �
�
�
�
 
�����@
���� ���	����	
� 
���
	�	�� L# MI �
�))����	� ��@
������ LudkMI �
��������	�� �	������ L�M �
�������������
� �
���5	
��� L�M L����& GM& $��
��@
�
���� �������� ��������
��� �������	
��� ����@
���
��
� ���
����I 
����		�� � �
�
�
�����" �

���������=

CM � �
���	 �������� CHH � �	���	�� �
�))�@
���	�� �������	�� �D�N

GM ������	� � 	� �
��	� �����5��� ��
� �
����@
����	�� �	������ L�������� ������������
� 	��	�@
���
���M �A�&

-�� ������������
�� ��		��I �������		�� � ���@
���� GI 
�� ����
��	�� ���
�	�����I ����
������	
I
�������
���� ���
���� "���������
���� ��������
�
�������	
���� ��� ���" ���	
����
�I �"
����" �
�
���� 4*&

Ïðåöèçèîííîñòü

0������
		
��� 
��������� 	� 
�
�	�" �"
��@
�
��� � �	
������
���
�	
� �������
		
���I �
�
@
��� 
��	����� �
 ���
������� ���" 
�������	�� ���
�
����	��� ffI �
����	�" ������ fj � j& 0
�
��		��
���
������ ������	�� 
�	
5�	�� �	����	
 = �����@
	
 � �" ������������
� 
����
��� ����������	� �

Âàëèäàöèÿ ìåòîäèêè îïðåäåëåíèÿ àìèíîêèñëîòíîãî ñîñòàâà ôàðìàöåâòè÷åñêîé ñóáñòàíöèè «Ãëàòèðàìåðà àöåòàò»

Âåäîìîñòè ÍÖÝÑÌÏ. Òîì 7. ¹ 3. Èþëü – ñåíòÿáðü 2017 177

Î
Ð

È
Ã

È
Í

À
Ë

Ü
Í

Û
Å

Ñ
ÒÀ

ÒÜ
È

�����N� E

����mw#%#+X�'�$)�Xm�$�x$�"#�X�%m� ����!�xX!�#� �)�

%�������	��
 M`i;4 M`V;H M`IE8 M`ME=

�\�
��� !�	
�
�
��	�YXz -�YXz !�	
�
�

��	�YXz -�YXz !�	
�
�
��	�YXz -�YXz !�	
�
�

��	�YXz 2�YXz

f CFIC CFIC? BEIJ BEIA? EIA EIF? BDID BDIJH

ff CAIH CFIE? FHIA FCIBH EIE EIEH BBIA BBIEH

fff CAIF CAIB? FAIC FAIBB EIB EIBB BHIC BHIHH

fj CGIF CGI?H ABIA ABI?B AIE AIJH GJIG G?IEB

j CEIE CEIJ? FJIH F?IEB EIC EICH GBIC GBICB

jf CDIF CDIFH AGIA AGID? JIA ?IAH GGIE GBIFB

jff� CHIGH CHIBJ BFICF BAIHJ CHI?B CHIDF FFIEG FBIEH

� L q � EA �M HIHF
CIHG �CIDB
FIFA �HIFH
HIGG �CICF
CID?

5 HIEEED HIEEJG HIEEED HIEEEB

2
�� HIHFAA CIHGHB HIHCFG HIF?GB

��2�		��������������

���* +* r��\�� R��������
� ������������T ��
����� ��T ��
��������
� �������� �
 �
����
�� ���� ���>����� �����b���> ����
�������




178 Âåäîìîñòè ÍÖÝÑÌÏ. Òîì 7. ¹ 3. Èþëü – ñåíòÿáðü 2017

Í. Å. Êóçüìèíà, Ñ. Â. Ìîèñååâ, Â. È. Êðûëîâ è äð.

Î
Ð

È
Ã

È
Í

À
Ë

Ü
Í

Û
Å

Ñ
ÒÀ

ÒÜ
È

�����N� @

����mw#%#+X�'�$)�X*�%��mw$�"#�X�%m� ����!�xX!�#� �)�

�\�
���

!�	�����X�����c
���YXz

M`i;4 M`V;H M`IE8 M`ME=

������� $
����� 7" ������� $
����� 7" ������� $
����� 7" ������� $
����� 7"

f CFIC CFIG CHHI?C BEIJ BEID EEIAH EIA EIF EJIEA BDID BDIE CHHIJG

CFIC CHHIHH BEIA EEIGA EIF EJIEA BDIE CHHIJG

CFIG CHHI?C BEID EEIAH EID CHCIHA BDID CHHIHH

ff CAIH CFIJ EJID? FHIA FCIB CHCIEJ EIE EIE CHHIHH BBIA BFIH CHCIFE

CAIG CHCIBB FCIG CHCI?B EIE CHHIHH BBIJ CHHIEH

CFIE EEIBB FCIF CHGIGG EIE CHHIHH BBIE CHCICE

fff CAIF CAIB EEIBA FAIC FAIA CHHIJE EIB EIB CHHIHH BHIC BHIH EEID?

CAIB EEIBA FAIB CHHIFF EIB CHHIHH BHIC CHHIHH

CAIA CHHIDA FAIG CHHIGG EIF CHCIHJ GEIE EEIBF

fj CGIF CGI? CHGIFG ABIA AGIJ EJIDE AIE AI? EDIDC GJIG GJIB CHHIBD

CGID CHCIDC AFIH CHHIEF AIJ EJIBC G?I? EJIGB

CGIJ CHBIGB AFIF CHCIDJ AIE CHHIHH G?IJ EJIAJ

j CEIE CEIJ EEIAH FJIH F?ID EEIC? EIC EIH EJIEH GBIC GBIH EEIA?

CEI? EEIHH FJIF CHHIJB EIB CHGIGH GBIG CHHIFB

GHIC CHCIHC F?IJ EEIAJ EIH EJIEH GBIG CHHIFB

jf CDIF CDIB EEIBE AGIG ABIH CHCIAB ?IA ?IB E?IBB GBIE GBIF E?IEC

CDIA CHHIDC AGIA CHHIAJ ?IA CHHIHH GBIA EJIBB

CDIF CHHIHH AGIA CHHIAJ ?I? CHGID? GBIF E?IEC

"�
���������
� _
�
���������


.�& pI�� CHHIBJ CHHIAG EEI?G EEI?J

�I�� HIBJ HIAG HIGJ HIGG

#I�� CIBG CIHD CIAC CICD

udkI�� CIBC CIHD CIAG CICD

�I�� CHHIBJ�HI?G CHHIAG�HIAB EEI?G�HI?A EEI?J�HIAJ

�����N� Z

�'�$)%X"{� �!�"#�X�X�$�#��m%[��%#��$�xX*��'����$$�"#�X�%m� ����!�xX!�#� �)�

�]��
���

!�	�����X�����c
���YXz

M`i;4 M`V;H M`IE8 M`ME=

������� $
����� 7" ������� $
����� 7" ������� $
����� 7" ������� $
����� 7"

f CAIH CFIJ EJID? FHIA FCIB CHCIEJ EIE EIE CHHIHH BBIA BFIH CHCIFE

CAIG CHCIBB FCIG CHCI?B EIE CHHIHH BBIJ CHHIEH

CFIE EEIBB FCIF CHGIGG EIE CHHIHH BBIE CHCICE

CGIF CGI? CHGIFG ABIA AGIJ EJIDE AIE AI? EDIDC GJIG GJIB CHHIBD

CGID CHCIDC AFIH CHHIEF AIJ EJIBC G?I? EJIGB

CGIJ CHBIGB AFIF CHCIDJ AIE CHHIHH G?IJ EJIAJ

CEIE CEIJ EEIAH FJIH F?ID EEIC? EIC EIH EJIEH GBIC GBIH EEIA?

CEI? EEIHH FJIF CHHIJB EIB CHGIGH GBIG CHHIFB

GHIC CHCIHC F?IJ EEIAJ EIH EJIEH GBIG CHHIFB

ff CAIH CAIC CHHID? FHIA FCID CHGI?G EIE EID EDIE? BBIA BBIJ CHHIEH

CAIC CHHID? FHIE CHHIEE CHIH CHCIHC BFIH CHCIFE

CFIE EEIBB FHIA CHHIHH CHIC CHGIHG BFID CHBIGJ

CGIF CGIF CHHIHH ABIA AFIC CHCICG AIE AIE CHHIHH GJIG G?I? EJIGB

CGIF CHHIHH AFIH CHHIEF DIH CHCI?H G?ID E?IJ?

CCIE EAIE? AFIF CHCIDJ AIE CHHIHH G?IE EJIEF

CEIE GH&B CHGIHC FJIH F?ID EEIC? EIC EIC CHHIHH GBIC GGIE EEICB

GHIC CHCIHC FJIF CHHIJB JIE E?IJH GGID E?IJF

GHIG CHCIAC F?IJ EEIAJ EIC CHHIHH GGIE EEICB



�������" B � F& -�� ������������
�� ��		��I �����@
��		�� � ������� FI ��������		�� ������	� udk ���
�"
���
��� � �	
������
���
�	
� �������
		
���
	� �����5��� ���������� ������
	 �	���	��
L�G �M �D�& ' ��
��� 
��	�� ��������
��� �	
�����@
�
���
�	
� �������
		
��� 	
������	�� � ���
��@
������ �
�
��	�� � �)��� }qr �DI ?� ���
��	�
��
������������ �������������� �������� ��5��� LK M
� .�����	�� L* M � ����	����� )���������� �	���	��
*)��� � K)��� � ������	���& -�� ����
�� �� ��		�"I
�������		�" � ������� FI ������	�� �	���	�� K � *
����
�"
��� )���������� �	���	��I ��
 �����������@
�
�� 
 ������������
� 	��	����
��� �������� ����

����	��� �	���	���� � ���	����	��� 
���
	�	��@
�� ���
�����
� ������	�� ��
" 
�����
�
� ��� 
�
�@
	� �	����
��� EA �&

Cïåöèôè÷íîñòü

2�� �
��������	�� �����)��	
��� �������
�@
�
� ���
���� ��� ��
�����
��	 ��
����������
������ CB. �����
�� � kGx e����I �
�������� ���	
@
����
�	�� 
������ 4* � �
�����		�� �� �������
LA@��	���@{@��
�����I zD@���)�
�������@{@����	I
B@/]@���
��	MI �
�
��� �
�
� ����
����
���� � �
�@
���	��� 4* �
�����	
 � 
������������ ���	
���@

�
���� �CC� L���& GM& -�� ��
���
	�����
��	
 	�
���
	�� GI 	� 	���������� ���������	�� ���	��
�

�	
�	�" � ������	�" �
��
	�	�
� 4*& .���
��@
����	
I ��������I ������� �����
� ���
�	�� � �"
@
������ � �
���� 4* ���	
����
����I 	� ��5��� 
�@
�������� ���	
����
�	�� �
���� 4*&

2
�
�	�����	�� �
��������	��� �����)��	
@
��� �������
��
� ���
���� �������� ���
��� ���@
��	� ����
��� ����
 �	���	���� ���	
����
�	
�

�
����� 4*I �
�
��		��� � ���
���
��	��� ������@
�
��
� ���
���� � � ���
���
��	��� ��)���	�	
�
���
����I �����)��	
��� �
�
�
� �
����	� �G�&

ÇÀÊËÞ×ÅÍÈÅ

#�����
��		�� ���
���� 
�������	�� ���	
���@
�
�	
�
 �
����� 4* ���
�
� CB. +!#@������
��
���
���� �������
��	� �
 
�	
�	�� ����������I �
��
@
�
 
	� �
��� ���� ���
���
��	� � )�����
���	
�
�	����� ��� �
	��
�� �������� )��������������"
�
����	��� �4���������� ������ &

ËÈÒÅÐÀÒÓÐÀ

1. Øìèäò ÒÅ. Ãëàòèðàìåðà àöåòàò — ïðåïàðàò ïåðâîãî ðÿäà ñ
äâîéíûì äåéñòâèåì äëÿ ëå÷åíèÿ ðåìèòòèðóþùåãî ðàññåÿííî-
ãî ñêëåðîçà. Íåâðîëîãèÿ, íåéðîïñèõèàòðèÿ, ïñèõîñîìàòèêà
2016; 8(4): 77–80.

2. Êóçüìèíà ÍÅ, Ìîèñååâ ÑÂ, Êðûëîâ ÂÈ, Êóòèí ÀÀ, ßøêèð ÂÀ,
Ìåðêóëîâ ÂÀ. Ðàçðàáîòêà ìåòîäèêè îïðåäåëåíèÿ àìèíîêèñ-
ëîòíîãî ñîñòàâà ôàðìàöåâòè÷åñêîé ñóáñòàíöèè «Ãëàòèðàìåðà
àöåòàò» ìåòîäîì ßÌÐ-ñïåêòðîñêîïèè. Õèìèêî-ôàðìàöåâòè÷å-
ñêèé æóðíàë 2017; 51(3): 45–8.

3. Êóçüìèíà ÍÅ, Ìîèñååâ ÑÂ, ßøêèð ÂÀ, Îñèíöåâà ÅÂ. Âîçìîæíî-
ñòè èñïîëüçîâàíèÿ ìåòîäà ßÌÐ ïðè àòòåñòàöèè ñòàíäàðòíûõ
îáðàçöîâ. Ñòàíäàðòíûå îáðàçöû 2014; (2): 19–25.

4. Malz F, Jancke H. Validation of quantitative nuclear magnetic reso-
nance. J Pharm Biomed Anal. 2005; 38(5): 813–23.

5. Þðãåëü ÍÂ, ðåä. Ðóêîâîäñòâî ïî âàëèäàöèè ìåòîäèê àíàëèçà
ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ. Ìåòîäè÷åñêèå ðåêîìåíäàöèè. Ì.:
Ñïîðò è êóëüòóðà-2000; 2007.

6. Áåðåãîâûõ ÂÂ, ðåä. Âàëèäàöèÿ àíàëèòè÷åñêèõ ìåòîäèê äëÿ
ïðîèçâîäèòåëåé ëåêàðñòâ. Òèïîâîå ðóêîâîäñòâî ïðåäïðèÿòèÿ
ïî ïðîèçâîäñòâó ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ Ì.: Ëèòòåððà; 2008.

7. Îáùàÿ ôàðìàêîïåéíàÿ ñòàòüÿ 1.1.0012.15. Âàëèäàöèÿ àíàëèòè-
÷åñêèõ ìåòîäèê. Ãîñóäàðñòâåííàÿ ôàðìàêîïåÿ Ðîññèéñêîé Ôå-
äåðàöèè. XIII èçä. Ò. I. Ì.; 2015. Available from: http://femb.ru/
feml.

8. Nuclear Magnetic Resonance. United States Pharmacopoeia. Nati-
onal Formulary USP 40 — NF 35. Rockville; 2016.

Âàëèäàöèÿ ìåòîäèêè îïðåäåëåíèÿ àìèíîêèñëîòíîãî ñîñòàâà ôàðìàöåâòè÷åñêîé ñóáñòàíöèè «Ãëàòèðàìåðà àöåòàò»

Âåäîìîñòè ÍÖÝÑÌÏ. Òîì 7. ¹ 3. Èþëü – ñåíòÿáðü 2017 179

Î
Ð

È
Ã

È
Í

À
Ë

Ü
Í

Û
Å

Ñ
ÒÀ

ÒÜ
È

���* 3* k����
 �?��
�� CB� ��WJ �����b�]�> ������� ���s
���?? Y�&')J Y�;+5J Y�t'-J Y�Y+# � ?�������S ���������T M�����
R���Y����
���
� �
	J ja�
��\
���N�
���Y���R��� �7	 �
Z�75�
���R���U��	

�����N� D

"#%#�"#�&�")��X{%�%)#���"#�)�X"{� �!�"#�X�X�$�#��m%[��%#��$�xX*��'����$$�"#�
�%m� ����!�xX!�#� �)�

%�������	��
 M`i;4 M`V;H M`IE8 M`ME=

�]��
��� N NN N NN N NN N NN

.���	& p3I�� CHHID? CHHICB CHHIDA CHHI?J EEIFF EEIEF CHHICB EEIDA

#I�� CIDG CI?D CIHJ CIHJ CIAB CIDD CICB CIJD

udkI�� CIDC CI?D CIH? CIHJ CIAF CIDD CICB CIJ?

�I�� �CIGA �CIBA �HIJB �HIJB �CICJ �CIG? �HIJ? �CIFB

(�����	& p3I�� CHHIFH CHHI?G EEIDE EEIJE

(�����	&�XI�� CID? CIHA CIA? CIAC

(�����	&�udkI�� CIDD CIHF CIA? CIAC

(�����	& �I�� �HIJB �HIAB �HI?J �HI?D

K LK���� � BIFFM CICJ CIHC CIC? GI?B

* L*���� � GICGM HIDE HICA HIDJ HID?



9. ÐÌÃ 61–2003 ÃÑÈ. Ïîêàçàòåëè òî÷íîñòè, ïðàâèëüíîñòè, ïðåöè-
çèîííîñòè ìåòîäèê êîëè÷åñòâåííîãî õèìè÷åñêîãî àíàëèçà.
Ìåòîäû îöåíêè. Ì.: Èçäàòåëüñòâî ñòàíäàðòîâ; 2004.

10. ÃÎÑÒ Ð ÈÑÎ 5725-2–2002. Òî÷íîñòü (ïðàâèëüíîñòü è ïðåöèçèîí-
íîñòü) ìåòîäîâ è ðåçóëüòàòîâ èçìåðåíèé. ×. 2. Îñíîâíîé ìåòîä

îïðåäåëåíèÿ ïîâòîðÿåìîñòè è âîñïðîèçâîäèìîñòè ñòàíäàðòíî-
ãî ìåòîäà èçìåðåíèé. Ì.: Èçäàòåëüñòâî ñòàíäàðòîâ; 2002.

11. Äîëèòöêè Á-Ç. Ñïîñîá ïîëó÷åíèÿ ñìåñåé ïîëèïåïòèäîâ ñ èñ-
ïîëüçîâàíèåì î÷èùåííîé áðîìèñòîâîäîðîäíîé êèñëîòû. Ïà-
òåíò Ðîññèéñêîé Ôåäåðàöèè, ¹ 2388764 Ñ2; 2010.

ÎÁ ÀÂÒÎÐÀÕ

Ôåäåðàëüíîå ãîñóäàðñòâåííîå áþäæåòíîå ó÷ðåæäåíèå «Íàó÷íûé öåíòð ýêñïåðòèçû ñðåäñòâ ìåäèöèíñêîãî ïðèìåíåíèÿ»
Ìèíèñòåðñòâà çäðàâîîõðàíåíèÿ Ðîññèéñêîé Ôåäåðàöèè. Ðîññèéñêàÿ Ôåäåðàöèÿ, 127051, Ìîñêâà, Ïåòðîâñêèé áóëüâàð, ä. 8, ñòð. 2.
Êóçüìèíà Íàòàëèÿ Åâãåíüåâíà. Ãëàâíûé ýêñïåðò ëàáîðàòîðèè íàíîëåêàðñòâ, ïðåïàðàòîâ äëÿ êëåòî÷íîé è ãåíîòåðàïèè
Èñïûòàòåëüíîãî öåíòðà ýêñïåðòèçû êà÷åñòâà ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ, ä-ð õèì. íàóê.
Ìîèñååâ Ñåðãåé Âëàäèìèðîâè÷. Âåäóùèé ýêñïåðò ëàáîðàòîðèè íàíîëåêàðñòâ, ïðåïàðàòîâ äëÿ êëåòî÷íîé è ãåíîòåðàïèè
Èñïûòàòåëüíîãî öåíòðà ýêñïåðòèçû êà÷åñòâà ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ, êàíä. õèì. íàóê, äîöåíò.
Êðûëîâ Âëàäèñëàâ Èãîðåâè÷. Âåäóùèé èíæåíåð ëàáîðàòîðèè íàíîëåêàðñòâ, ïðåïàðàòîâ äëÿ êëåòî÷íîé è ãåíîòåðàïèè
Èñïûòàòåëüíîãî öåíòðà ýêñïåðòèçû êà÷åñòâà ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ.
Êóòèí Àëåêñàíäð Àðêàäüåâè÷. Ýêñïåðò 1-é êàòåãîðèè ëàáîðàòîðèè íàíîëåêàðñòâ, ïðåïàðàòîâ äëÿ êëåòî÷íîé è ãåíîòåðàïèè
Èñïûòàòåëüíîãî öåíòðà ýêñïåðòèçû êà÷åñòâà ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ.
Æóêîâ Åâãåíèé Àëåêñàíäðîâè÷. Ëàáîðàíò ëàáîðàòîðèè íàíîëåêàðñòâ, ïðåïàðàòîâ äëÿ êëåòî÷íîé è ãåíîòåðàïèè
Èñïûòàòåëüíîãî öåíòðà ýêñïåðòèçû êà÷åñòâà ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ.
ßøêèð Âàäèì Àíàòîëüåâè÷. Íà÷àëüíèê ëàáîðàòîðèè íàíîëåêàðñòâ, ïðåïàðàòîâ äëÿ êëåòî÷íîé è ãåíîòåðàïèè
Èñïûòàòåëüíîãî öåíòðà ýêñïåðòèçû êà÷åñòâà ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ, êàíä. õèì. íàóê, äîöåíò.
Ìåðêóëîâ Âàäèì Àíàòîëüåâè÷. Çàìåñòèòåëü ãåíåðàëüíîãî äèðåêòîðà ïî ýêñïåðòèçå ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ, ä-ð ìåä. íàóê, ïðîôåññîð.

ÀÄÐÅÑ ÄËß ÏÅÐÅÏÈÑÊÈ

Ìîèñååâ Ñåðãåé Âëàäèìèðîâè÷; MoiseevSV@expmed.ru

UVMNCVINPOXP2XIJ?X9SPR?CLS?X2PSXC?I?SWNOVINPOXP2XVWNOPXVRNCQXRPW9PQNINPO
P2XiMVINSVW?SXVR?IVI?XKgXR`1qXOWSXQ9?RISPQRP9g

O�X?�Xj4��o<5HYXQ�XU�XW3<=77GYXU�XN�Xj8E;3GYXV�XV�Xj4@<5Y
?�XV�X�>4�3GYXU�XV�XgH=>�<8YXU�XV�XW78�4;3G

nUVU]QS�dYQYU�/^VbUYQ]o�faXYRY^YRWa
�deRUaYRmRe�pUaY]U�mW]�O[\U]Y�OTQS^QYRWa�Wm�qUVReRaQS�r]WV^eYX 

Wm�YsU�qRaRXY]o�Wm�tUQSYs�Wm�YsU�u^XXRQa�nUVU]QYRWaI
rUY]WTXyo�vW^SUTQ]V�JI�vSV&�GI�qWXeW_�CG?HACI�u^XXRQa�nUVU]QYRWa

V:=@8HA@- �sU Q]YReSU VUXe]RvUX TQSRVQYRWa Wm YsU \]WeUV^]U mW] VUYU]PRaQYRWa Wm QPRaW QeRVX eWP\WXRYRWa Wm bSQYR]QPU] QeUYQYU vo p@CB
zqu X\UeY]WXeW\o& �sU \]WeUV^]U PQyUX RY \WXXRvSU YW VUYU]PRaU YsU PWSQ] ]QYRW Wm QPRaW QeRVX \]UXUaY Ra bSQYR]QPU] QeUYQYU _RYs aW
aUUV mW] Q ]UmU]UaeU XYQaVQ]V& �sU Q^YsW]X UTQS^QYUV YsU Qee^]QeoI SRaUQ]RYoI ]U\UQYQvRSRYoI RaYU]PUVRQYU \]UeRXRWa QaV X\UeRmReRYo Wm YsU
TQSRVQYUV \]WeUV^]U& �sU QaQSoXRX Wm U[Y]QeYRWa mQeYW]X mW] {@}S^I {@7SQI {@�o] � {@{oX sUS\UV YW eQSe^SQYU YsU XoXYUPQYRe U]]W]XI XYQa@
VQ]V VUTRQYRWaXI eWamRVUaeU RaYU]TQSXI TQ]RQYRWa eWUmmReRUaYXI eWamRVUaeU RaYU]TQSXI nRXsU]�X YUXY QaV dY^VUaY�X Y@YUXY mW] YsU ]UX^SYX Wm
QPRaW QeRVX PWSQ] ]QYRW VUYU]PRaQYRWa& fY _QX XsW_a YsQY YsU WvYQRaUV XYQYRXYReQS VQYQ XQYRXmo YsU QeeU\YQaeU e]RYU]RQ mW] TQSRVQYRWa \Q@
]QPUYU]X VUXe]RvUV Ra YsU aQYRWaQS QaV mW]URba �^QSRYo XYQaVQ]VX&

j7E k386=- bSQYR]QPU] QeUYQYUN p@CB zqu X\UeY]WXeW\oN QPRaW QeRVX eWP\WXRYRWaN QaQSoYReQS \]WeUV^]U TQSRVQYRWaN SRaUQ]RYoN Qee^@
]QeoN ]U\UQYQvRSRYoN \]UeRXRWa&

238 A<@H@<35-|^~�PRaQ zOIqWRXUUT djI |]oSWT jfI |^YRa 77I �s^yWT O7I wQXsyR] j7IqU]y^SWT j7& jQSRVQYRWa Wm YsU \]WeUV^]U mW]
VUYU]PRaQYRWa Wm QPRaW QeRVX eWP\WXRYRWa Wm bSQYR]QPU] QeUYQYU vo p@CB zqu X\UeY]WXeW\o& �sU /^SSUYRa Wm YsU deRUaYRmRe pUaY]U mW]
O[\U]Y OTQS^QYRWa Wm qUVReRaQS r]WV^eYX GHC?N ?LBM= C?A�CJC&

REFERENCES

1. Shmidt TE. Glatiramer acetate is a first-line dual-action drug for the
treatment of relapsing-remitting multiple sclerosis. Neurology, Ne-
uropsychiatry, Psychosomatics 2016; 8(4): 77–80 (in Russian).

2. Kuz’mina NE, Moiseev SV, Krylov VI, Kutin AA, Yashkir VA, Merku-
lov VA. Development of the procedure for determination of amino
acids composition of glatiramer acetate by NMR spectroscopy.
Pharmaceutical Chemistry Journal 2017; 51(3); 45–8 (in Russian).

3. Kuz’mina NE, Moiseev SV, Yashkir VA, Osintseva EV. The possibility
of the nuclear magnetic resonance methods using for reference
standards certification. Reference materials 2014; (2): 19–25 (in
Russian).

4. Malz F, Jancke H. Validation of quantitative nuclear magnetic reso-
nance. J Pharm Biomed Anal. 2005; 38(5): 813–23.

5. Yurgel NV, ed. Guideline for Analytical Methods Validation for
Drugs. Methodological Recommendations. Moscow: Sport i Kul’tu-
ra-2000; 2007 (in Russian).

6. Beregovykh VV, ed. Validation of analytical methods by drug manu-
facturers. Guiding principles for drug manufacturers. Moscow: Lit-
terra; 2008 (in Russian).

7. General monograph 1.1.0012.15. Validation of analytical procedu-
res. State Pharmacopoeia of the Russian Federation. 13th ed. V. I.
Moscow; 2015. Available from: http://femb.ru/feml (in Russian).

8. Nuclear Magnetic Resonance. United States Pharmacopoeia. Nati-
onal Formulary USP 40 — NF 35. Rockville; 2016.

9. RMG 61–2003 GSI. Accuracy, trueness and precision of quantitative
chemical analysis. Methods of evaluation. Moscow: Izdatelstvo
standartov; 2004 (in Russian).

10. State Standard R ISO 5725-2–2002. Accuracy (trueness and precision)
of measurement methods and results. Part 2. Basic method for deter-
mination of repeatability and reproducibility of a standard method of
measurement. Moscow: Izdatelstvo standartov; 2002 (in Russian).

11. Dolittski B-Z. Method of preparation of polypeptide mixtures
using purified hydrobromic acid. Patent RF, ¹ 2388764 C2; 2010 (in
Russian).

180 Âåäîìîñòè ÍÖÝÑÌÏ. Òîì 7. ¹ 3. Èþëü – ñåíòÿáðü 2017

Í. Å. Êóçüìèíà, Ñ. Â. Ìîèñååâ, Â. È. Êðûëîâ è äð.

Î
Ð

È
Ã

È
Í

À
Ë

Ü
Í

Û
Å

Ñ
ÒÀ

ÒÜ
È



AUTHORS

Federal State Budgetary Institution «Scientific Centre for Expert Evaluation of Medicinal Products» of the Ministry of Health
of the Russian Federation, Petrovsky boulevard 8, bld. 2, Moscow 127051, Russian Federation.
Kuzmina NE. Chief expert of the Laboratory of Nanodrugs, Cell and Gene Therapy Products of the Testing Centre for Evaluation
of Medicinal Products’ Quality. Doctor of Chemical Sciences.
Moiseev SV. Leading expert of the Laboratory of Nanodrugs, Cell and Gene Therapy Products of the Testing Centre for Evaluation
of Medicinal Products’ Quality. Candidate of Chemical Sciences, assistant professor.
Krylov VI. Leading engineer of the Laboratory of Nanodrugs, Cell and Gene Therapy Products of the Testing Centre for Evaluation
of Medicinal Products’ Quality.
Kutin AA. 1st professional category expert of the Laboratory of Nanodrugs, Cell and Gene Therapy Products of the Testing Centre for Evaluation
of Medicinal Products’ Quality.
Zhukov EA. Technician of the Laboratory of Nanodrugs, Cell and Gene Therapy Products of the Testing Centre for Evaluation
of Medicinal Products’ Quality.
Yashkir VA. Head of the Laboratory of Nanodrugs, Cell and Gene Therapy Products of the Testing Centre for Evaluation
of Medicinal Products’ Quality. Candidate of Chemical Sciences, assistant professor.
Merkulov VA. Deputy General Director for Evaluation of Medicinal Products. Doctor of Medical Sciences, professor.

CONTACT E-MAIL

Moiseev Sergey Vladimirovich; MoiseevSV@expmed.ru

Âàëèäàöèÿ ìåòîäèêè îïðåäåëåíèÿ àìèíîêèñëîòíîãî ñîñòàâà ôàðìàöåâòè÷åñêîé ñóáñòàíöèè «Ãëàòèðàìåðà àöåòàò»

Âåäîìîñòè ÍÖÝÑÌÏ. Òîì 7. ¹ 3. Èþëü – ñåíòÿáðü 2017 181

Î
Ð

È
Ã

È
Í

À
Ë

Ü
Í

Û
Å

Ñ
ÒÀ

ÒÜ
È



g�-(,,3-l$'�*'l(#('I�GHC? 6$�# .03h$*,��(.l�

:2-�DCA&H?=DCA&BGG CF&HF&HG �����������������"����I�)�����
�	
���

Ïðèìåíåíèå àëüòåðíàòèâíîãî ìåòîäà îïðåäåëåíèÿ âëàæíîñòè
â ëåêàðñòâåííûõ ðàñòèòåëüíûõ ïðåïàðàòàõ

$�X*�X%������
YX��X!�X!���^���YX"�X"�X*��_�
��	��
YX��X*�X��.��YX%�X!�X)
	����

��������	
���
�
�������		
��������	
��
������	��
���
�	�����	��������������������� ������	��
�
������	�	�� 

!�	���������������

"��	�	���#
������
�����������I
#
������������������I�CG?HACI�!
����I�0���
�������
�����I��&�JI����&�G

�
�
 > ?��
�?��� @ZBCaB@CEA �Bu ����>
� � ?�F�
� @EBCGB@CEA �B

���Z��- 0�
����	� ����	�����	�� 
��	�� ��
" ���
�
� 
�������	�� ����	
��� � ���������		�" ���������	�" ���������"=
���
5���	�� � ���
���
��	��� ����
���)�����
�
 �	)������	
�
 �	������
�� ����	
��� � ���
5���	�� � �
5���	
�
5��)
& 0
����	
I ��
 ��� ���
���
��	�� �	������
�� ����	
��� �
�
��	� ��		��I �
��
������ 
��������� ����	
��� �
���������		�" ���������	�" ���������" ���	�" �
�)
�
�������" ��
��N ���
������ � 
�	
�	
� �
����
���� � ��		���I
�
�
��		��� �������
		�� )�����
���	�� ���
�
� � ���
�
� ���
5���	�� � ���
���
��	��� �
5���	
�
 5��)�&
(�
�	
��	� �����

����	
��� 
�������	�� ����	
��� � ���������		
� ���������	
� ����� � ���
���
��	��� ����
���)�@
����
�
 �	)������	
�
 ����
����&

)	Z����� �	��
- ����	
���N ���������		�� ���������	�� ���������N )�����
���	�� ���
�N �	)������	�� �	������
�
����	
���N )�����
���&

[�\	����
.������� �]��
���- *	�
	
�� �0I !
��
	
� $!I 0�
"�����
�� ..I 6�)�� 30I -���	�	 *!& 0����	�	�� ���@
���	����	
�
 ���
�� 
�������	�� ����	
��� � ���������		�" ���������	�" ���������"& '��
�
��� ��
�	
�
 ��	��� ���@
������� ������� ������	��
�
 �����	�	�� GHC?N ?LBM= CJG�CJA&

(�������	�� ����	
��� � ���������		�" �����@
����	�" ���������" L,#0M �������� ���
���	
� ����@
���I �
��
���
 
�������	�� �
�����	�� ����� � ,#0
	�
�"
���
 ��� 
��	�� ��
 ���	����	
�
 �
��
�	��
� ��� ������� �
�����	�� 
���������
� ��
��� ��
@
�
������� �����	�" �������& ' ��
��� �
��5�		
�
����	
��� ��
��"
��� ����
5�	�� ������
���" ��@
�����I �
��5�	�� ����
�	
� 
�����	�		
���I �
��
����
�I ����	�	�� ����� ,#0N ��� �
	���		
�
����	
��� ����� ���	
����� ����5	� "�
����I ��

�
��� �������� � ����	�	�� ��������		
��� �����@
����		�" ���������	�" ��������
�&

' 4
�
�������		
� )�����
��� ;fff ����	��
L4� �fffM L(�.&C&A&B&HHH?&CA �(�������	�� ����	
@
��� ���������		
�
 ���������	
�
 ����� � �������@
��		�" ���������	�" ��������
� M 
�������	�� ���@
�� � ���
��" ������� ���
��	�
���� ��
�
���� ���
@
�
� ���
5���	�� � �
5���	�" 5��)�" �
���
���
��	��� ����
���
� ����
���)������" �	@
)������	�"& ' �. 	� ���������		
� ���������	
�
����� � � 	
������	
� �
�
��	����� L�2M 	� ,#0
���
���� � ���
���
��	��� ����
���
� ����
���)�@
�����" �	)������	�" 
��
����
�� �CI G�& $��
���
@
��	�� ������	����	�" ���
�
� 
�������	�� ����	
@
��� �
��
��� 
��
���� ��
���� ��
����	�� ��������@
�� �������� � �	����� �
�������
 �����
��	�� �
������	�� ��� �
 ��
����� �2I ��� � �
 �������
 
�@
����
� ,#0 �B�&

!��
� �	����� ����	
��� � �
5���	
� 5��)

�������� ����� ������ � 5��
�
 �����
����	�	@
	��I 	
 ����� ��� 	��
�����
�& (�	
�	�� �
����@
��		�� 	��
�����
� ��		
�
 ���
�� �������� ��

�������	
���I ��� ��� 
�������	�� ����	
��� ���
@
�
� ���
5���	�� � �
5���	
� 5��)
 �
��� ��	���

� F �
 GF ���
�& ' �
5���	
� 5��)
 �
����� �
��
"I

����
���
�I 	�������� ��5� �	�5	�� �
���"	
���
�����
��
�
 
������I � �
�
 �� �))�����	
���
	������ �	������� �
 �����	�I ��� ��� ������	��
����� �
��
�
������� 
"�����	��� �
���"	
���

������ �F�&

$	)������	
� ���
��	�� ����
���)�����
�

�	)������	
�
 ����
���� ��
	����� � 
������ ���
��������I ����
���
�� 	����� � ������	��I ��� ��@
��� ���
5���� 
������& (� �
���"	
��� 
���������
��5� ����� ����� �
��� �A�&

0�
	��	
��	�� �	)������	�" �
��� � 
������
������� 
� ���� )���
�
�I �
�
��� 	�
�"
���
 
��@
������ ��� ���
�� �	)������	
�
 ���
�� �
5��=

� �����	� ��
����	
��� ��������� L���� ��
@
����	
��� ��������� ����I �
 �
�� ��
	����� ��5� �
�
���"	
��	�� ��
� 
������I �I �

��������		
I �)@
)�����	
��� 	������ �	�������MN

� ����
��
�
�	
��� ��������� L��� ��5� ����
@
��
�
�	
��� ���������I ��� ������� � ���	
���	��
	���������� 
������I �

��������		
 ��� ������� �
�))�����	�� ��
��"
��� ��
���� �
5�� ���������MN

� 
������ �������� L
� �
�
I �������� �� ������@
�� �����

���5�		�� ��� ���	

���5�		�� ����@
��� �����	� 
�����	�� �
��� �	)������	
�
 ���
��@
	�� �I �

��������		
I �))�����	
��� 	������M �F�&

!��
� �	����� ����	
��� � �
5���	
� ���� ��@
������ ����� ��
�
����� �� ���" ����
����������@
�����" ���
�
�& 0
 ����	�	�� � ���
�
� �
5�� � �
@
5���	
� 5��)
I �
���
� ��������I ��
���
����"
��� �	)������	
� �	����� �����I �	�������	
 
��
@
��	& (�����
� �
���	 ��
������� �����
��	�� ���
@
����������	
� ������� � �
���� �
�
��
� ��� ��
@
��I � ����� �
������� ��
�
 � �
�
� � ���
����� �	�@
���& '��
����������	�� ������� 
����������
��
���� �
5��I ������� ����
 ��
�� � ����
�
�

182 Âåäîìîñòè ÍÖÝÑÌÏ. Òîì 7. ¹ 3. Èþëü – ñåíòÿáðü 2017

Î
Ð

È
Ã

È
Í

À
Ë

Ü
Í

Û
Å

Ñ
ÒÀ

ÒÜ
È



EH ����& -�� �
���
 ���
�	����� 
��
��� 
������@
	��I 	�������I ���
5���	�� �
 �
��
�		
� �����I
������	�� ����	��������& .
�����	�� ����� ������@
�������� ���
��������� � 
�
��������� 	� 
���
���@
�� ���
�� ��		�"I ���
 ��� ���
���	�� �
���� � ��I
���
 ��� ��
��	�	�� ����� 	�����	
�
 ���� �D�&

0�� ���
���
��	�� ���
�� 
�������	�� ����	
@
��� � �
5���	
� 5��)
 �
��
�	� 
5����I ��� ���
����5���	�� ��
�� ����� �
5�
� �
��� ��	��� �	
@
�
 �����	�I � ����	�� �
�
�
�
 ��
�� �
��� 	������
��� �
������ ����
 ��@�� 
��
��� 
��
������ ���@
��I ����" ��� ���
�	��� ��� ����	
���& . $-@�	�@
�����
�
� ����	
��� ��� ��
���
�� 	�����	
�
 ����@
5���	�� �
��� ���� 
�
��	�I ��� ��� ���
������@
����	�� ������� �	������
�� 
��������� 	�����	
�
����
 ��
�� ���
���������I ����
 �
��� �
�
 ���
�
���
������ ����
�� �����
 ��
��& -�
�� �
�
I �
@
�
��		�� ���
������ �
�
� 	����	��I ��� ��� ��� ��@
�����	�� � 
������	�� ���	��� )
	������ L�����@
���
��I ����� ������	��I ��
�
��� 	������M ��
�
���
����
��
����
�& 0�
�����	
� 
�������	��I �
�
@
�
� ��
���
��� ������ ����	
���I ����� ���
������@
��� �
���	���
�� ����	�� ��������
�	
�
 ������I
�
�
��� � ��
���	
� ��
��� ������ �� � �
���5	
@
���� ������	�� �D�&

'�	
Z �
����d�� �
\��� �������� �	���� ���@
��
����� � 	��
�����
� �����	�	�� ���
�� �	)��@
����	
� �
5�� ��� 
�������	�� ����	
��� � �����@
����		�" ���������	�" ���������" ������	�"
�
�)
�
�������" ��
�� � ����	�	�� � ���
�
� ���
@
5���	�� � �
5���	
� 5��)
&

ÌÀÒÅÐÈÀËÛ È ÌÅÒÎÄÛ

$��
���
������ ,#0 ������	�" �
�)
�
����@
���" ��
��=

� �
����	�� 
���	� L��
�
"����� �
�	����� �
�
�	���I �
�
��� �
�	�I ���� �
�	�����MN

� �
�� L�
�� �
��I ��
5�	� �
��MN
� ��
�� L�
��
��� 
��"�I 
��
�� ��"
���
 ��
��MN
� ����N
� ������ L��������� ������I ���� �����	
� ��@

����I �
�
�
�	��� �
��5
�
 ������I 
��
��)
	� ��@
��	
�	
�
 ������MN

� ������ L���� ������I ��������	��� �����	
�

������I �
��	� ���	
� ������I ����� ������I ��@
��	�
�� ������I �
��5�� ������MN

� ����� L����������	��� �����I ����
�
� �����I
����
���� �����I "�
�� �
���
�
 �����I �
����	���
�����I ��
��5� �����I �
��	� �����M&

� ��
����� �
�
�
��&

Ïðèìåíåíèå àëüòåðíàòèâíîãî ìåòîäà îïðåäåëåíèÿ âëàæíîñòè â ëåêàðñòâåííûõ ðàñòèòåëüíûõ ïðåïàðàòàõ

Âåäîìîñòè ÍÖÝÑÌÏ. Òîì 7. ¹ 3. Èþëü – ñåíòÿáðü 2017 183

Î
Ð

È
Ã

È
Í

À
Ë

Ü
Í

Û
Å

Ñ
ÒÀ

ÒÜ
È

�����N� E

����mw#%#+X�"*+#%$�xX�X����!�X� �X�+"����%$�,�X*��X1sq �"
!�#� �!X�$f�%)�%"$�xX"��)�X�X*��X1sq �"X!�#� �!X�+"����%$�,X�X"���mw$�!X�)%f�

$
������
���Xm�*
!����X���^e��
���X�X�^e�	
���Xe�
.^ !����X��.�
��
����X�^e��

���^	
�
�YXz SQCYXz ���^	
�
�YXz SQCYXz

-�
�
"�������
�	���������
�	� ?IDG BI?? ?ICE BIJA

.
�
�����
�	� DICF BIAF AID? BIBJ

*�����
�	����� ?IDB DIHA DIED CIBF

-�
5�	���
�� DIDF CIE DIJA CI?F

2
����
�� AIBJ GIGG AIBG CIJG

.
��
����
��"� ?IED GIFD ?IFJ BIA?

:��
�����"
���
���
�� AIEE CIFB AIBJ CIEJ

<��� CGIFA HIG? CCIFD CIBE

8��������������� AIJC HIDJ AI?D FIDB

!���������	
�������� JIHA FIGB ?IDG CIDD

0
�
�
�	�����
��5
�
������� DIAA FICG DIGD GIAB

(��
��)
	������	
�	
�
������� JIAC HIEB JIF? CIC?

,���������� ?IAA CICC DIFD CIGJ

1�������	���������	
�
������� AIDJ CIHA AIBG GIDJ

1
��	�����	
�������� DIHG AICA AIFH GIBE

0����������� DIJB CIHC DIF? BIDD

-���	�
��������� AIDF HIJ? FIEA FIHC

#
��5��������� JIH? CIAF ?IJH CIFD

l���������	��������� ?IDA CIDA ?I?F CIA?

9���
�
������� DIFG CIAF DIG? FIAG

<���
���������� DIDB GIHD DIGB CIDD

;�
����
���
�
������ JIDA GIB? JIHA HIDG

0
����	��������� AI?? GIA? AIJG FIHA

.�
��5������� DIGE HIJA DIC? CIDA

0
��	������� DIAC HIBE DIGB HID?

.�
�������
�
�
�� JIHB CIFE ?IFA CI?A



(�
�
�
��	��= �	������
� ����	
��� dQ]YW]R^X
q7CHHI �
5���	�� 5��) /RaVU] OkABI ������
		��
���� qUYYSU] �WSUVW �rOGHAku&

$�����	�� 	� �	������
�� ����	
��� ��
�
��@
���� � �
�	
���� ���
��������
� ������ ����
5�@
��	�� �
 �
��
�		
� ����� ��� ��
����	�� ������@
������	
�
 �	�����I � ����� � ��
�
���
��������
�
������ C ��iDH ��� � ������� ������� ��� �����@
���
��" CHB�CGH �. L���
� ��
��" �����
� �
��
���
�
�
���� �	���	��I �
�
�������� �
 �	���	����I
�
�
��		��� ���
�
� ���
5���	�� � �
5���	
�
5��)
M& ������� ���������		
�
 ���������	
�
 ��@
��� ���	
���	��I �
	��� ��
�� L������	
 G�B ��M
�������������� 	� �	� ��5�� L��� ,#. � ����	��

�
�
 AIA �M& '��
�	����� ���������	�� ������	��=
���
���
����� ���	����	�� ���
� �	����� L���
�
���
5���	�� � �
5���	
� 5��)
 �
 4� �fffI
(�.&C&A&B&HHH?&CAM&

ÐÅÇÓËÜÒÀÒÛ È ÎÁÑÓÆÄÅÍÈÅ

#��
������ ������	�� L����& CM ������������
��

 �
�I ��
 �
�
��		�� ��
�� ���
���� �	���	��
����	
��� 
��������� ��
� 
� ��
�� � �������
��� 
�
�
�)
�
������
� ��
��� ,#0= ��� ����I ������� �
�
�� � ���	��� � �
�
��		�" �	���	��" ����	
���I
��� ������
I 	� �����5��� HIG �I ��� �
����	�" 
�@
��	
� � ��
�
� � ���	��� �
�������� HIA �I ��� ����@
�
� � 
� HIA � �
 C �& udk ���
�����
�I �
�
��		�"
��
�� ���
����I 
��������� 	��	�������	
&

'
��
�	
I ��
 �����	
 � ���I ��
 ,#0I 
�	
��@
����� � ���	�� �
�)
�
�������� ��
����I ����
��@

�� 
�
��		
���� ���
�	�� ���	�� 
��������� �

��
�
�	
��� �
��
���� �	)������	
� ���
��	��I
����
������	
I ��� ����
�
 ,#0 	�
�"
���
 �
���@
���� 
�������		�� 
��
��� ��
����	�� ������	��&

' ���
�I �	���	�� ����	
���I �
�
��		�� ���
@
�
� �	)������	
� �
5��I 	���I ��� �	���	��I �
�
@
��		�� ���
�
� ���
5���	�� � �
5���	
� 5��)
&

2�		��I ����������		�� � ������� GI �
��
����
������ � ���
�
I ��
 ��� ���
���
��	�� �
��5�	@
	�" ��������
� ��� �	)������	
� �
5�� �
�
����@
�� �
��� ���
��� ���
������& 0�� ��������
�� �
5��
CCH �. ��� ����� �
��	� � ���
���
��	��� ���
��
�	)������	
� �
5�� 
���������
� �	���	�� ����@
	
��� �
������
 DIAF �N ��� �
5�� � �
5���	
�
5��)
 ��� ��������
�� CHB �. �	���	�� ����	
���
�
������
 DIAC �I ��� ���
���
��	�� ������ �
5��
� )�����
��		�� �����	�� �	����� LFA ��	I ���@
�����
�� �
5�� CHB �.M �	���	�� ����	
��� �
���@
���
 DIAH �I ��
 �
��� �����
�������	
I ��� ���
��� CHB �. �������	� �
���� � ����� �� ���� ��@
����	�� �
��
	�	�
�I ������" ��� �
��� ���
�
�
��������
��&

2�		��I ����������		�� � ������� BI ���������@
���
�� 
 �
�I ��
 ��� ��������
�� �
5�� � CGA �. ���
����� "�
�� � ���
���
��	��� ���
�� �	)������	
�
�
5�� 
���������
� �	���	�� ����	
��� �
������

JIDA �N ��� �
5�� � �
5���	
� 5��)
 ��� �������@
�
�� CGA �. �	���	�� ����	
��� �
������
 EIGA �&
0�� �
5�� � �
5���	
� 5��)
 ��� ��������
��
CHB �. �	���	�� ����	
��� �
������
 JIDA �I � ���
���
���
��	�� ������ �
5�� � )�����
��		�� ���@
��	�� �	����� LFA ��	I ��������
�� �
5�� CHB �.M
�	���	�� ����	
��� �
������
 JICD �I ����
������@
	
I ���
� ����� ���
���
���� 	������

����	
&

0�� ���
���
��	�� ������ �
5�� � )�����
@
��		�� �����	�� �	����� LFA ��	I ��������
�� �
5@
�� CHB �.M ��� �����
� �
��5�� �	���	�� ����	
���
�
������
 JICH �I �	���	�� ���	���	
 ���
�������I
�
�
��		�� ���
�
� �
5�� � �
5���	
� 5��)
&

0������		�� ��5� ���
������ ���������	�
�
������������
�� 
 �����
������" 
�������	��
����	
��� � ���������		
� ���������	
� ����� � ��@
�
���
��	��� ����
���)�����
�
 �	)������	
�

����
����I 	
 ��� ������
��� ���
���� 	�
�"
���


�������� �	��
�
@�
�)
�
�������� 
�
��		
���
���������		
�
 ���������	
�
 ����� � �
������� �	@
�����
���	�� ������ �	)������	
� �
5��&

ËÈÒÅÐÀÒÓÐÀ

1. Ãîñóäàðñòâåííàÿ ôàðìàêîïåÿ Ðîññèéñêîé Ôåäåðàöèè. XIII èçä.
Ò. 1–3. Ì.; 2015 [Èíòåðíåò]. Available from: http://femb.ru/feml.

2. European Pharmacopoeia. 9th ed. Strasbourg; 2017 [Internet]. Avai-
lable from: http://online.edqm.eu/EN/entry.htm.

3. Àíòîíîâà ÍÏ, Ïðîõâàòèëîâà ÑÑ, Øåôåð ÅÏ, Êàëèíèí ÀÌ. Îñîáåí-
íîñòè ýêñïåðòèçû êà÷åñòâà ëåêàðñòâåííûõ ðàñòèòåëüíûõ ïðåïà-
ðàòîâ ñ ïðèìåðàìè òèïè÷íûõ çàìå÷àíèé ïðè èõ ëàáîðàòîðíîé ýêñ-
ïåðòèçå. Âåäîìîñòè Íàó÷íîãî öåíòðà ýêñïåðòèçû ñðåäñòâ ìåäè-
öèíñêîãî ïðèìåíåíèÿ 2015; (3): 18–22.

4. Êèïòåëàÿ ËÂ, Çàãîðóëüêî ÀÍ. ÈÊ-ñóøêà ïëîäîÿãîäíîãî ñûðüÿ.
Íàó÷íûé æóðíàë ÍÈÓ ÈÒÌÎ 2014; (3): 80–86.

5. Àêóëè÷ ÀÂ, Òåìðóê ÀÂ. Ñóøêà ïëîäîîâîùíîãî ñûðüÿ ñ èñïîëüçî-
âàíèåì ÈÊ-èçëó÷åíèÿ. Ïèùåâàÿ ïðîìûøëåííîñòü 2009; (9):
12–13.

6. Çàâàëèé ÀÀ, Ñíåæêèí ÞÔ. Ðàçðàáîòêà è òåïëîâîå ìîäåëèðîâàíèå
óñòðîéñòâ èíôðàêðàñíîé ñóøêè òåðìîëàáèëüíûõ ìàòåðèàëîâ.
Ñèìôåðîïîëü: ÀÐÈÀË; 2016.

184 Âåäîìîñòè ÍÖÝÑÌÏ. Òîì 7. ¹ 3. Èþëü – ñåíòÿáðü 2017

Í. Ï. Àíòîíîâà, È. Ì. Ìîðãóíîâ, Ñ. Ñ. Ïðîõâàòèëîâà è äð.

Î
Ð

È
Ã

È
Í

À
Ë

Ü
Í

Û
Å

Ñ
ÒÀ

ÒÜ
È

�����N� @

����mw#%#+X�"*+#%$�xX"X�"*�mw���%$��!
�$ ��� �%mw$+{X����!��X�)`"��)�

$
������
���
m�*

#��]��
�^�

�^e��YX�"

�����
�^e��YX���

�	
c`
����
 SQCYz

;�
��
�
���
�
������

CHB GB JIHA HIDG

CCA GH JIFE CIBJ

CGH CB JIA? CIHC

CGA CA JIDA HIEH

CHB FA JICD HIAF

0
��	������� CHB GF DIGB HIA?

CCH GG DIAF HI?B

CHB FA DIAH HIBA

#
��5��
������

CHB GH ?IJC CIHA

CHB FA JICH HIGF

�����N� Z

����mw#%#+X�"*+#%$�xX m,X#�%�+
{��l%X*�m�����X*��X�"*�mw���%$��

!�#� %X�+"����%$�,X�X"���mw$�!X�)%f�
�X!�#� %X�$f�%)�%"$�xX"��)�
"X�"*�mw���%$��!X�%�m�&$�x

#�!*��%#��+X"��)�

#��]��
�^�

�^e��YX�"

���^	
�
�YXz

!����X���^e��
���
�X�^e�	
���Xe�
.^

!����X��.�
��
����
�^e��

CGA EIGA JIDA

CHB JIDA JICD



ÎÁ ÀÂÒÎÐÀÕ
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V:=@8HA@- �sU Q]YReSU eWP\Q]UX Y_W PUYsWVX Wm SWXX Wa V]oRab VUYU]PRaQYRWa Ra sU]vQS PUVReRaQS \]WV^eYX= V]oRab ^XRab Qa Ram]Q]UV
YsU]PWb]Q\sRe PWRXY^]U QaQSo~U] QaV V]oRab eQ]]RUV W^Y Ra Q V]oRab eQvRaUY& kQYQ WvYQRaUV _RYs YsU PWRXY^]U QaQSo~U] _U]U XsW_a YW vU
X^mmReRUaY mW] VUYU]PRaQYRWa Wm SWXX Wa V]oRab Ra sU]vQS PUVReRaQS \]WV^eYX Wm VRmmU]UaY PW]\sWSWbReQS b]W^\X QaV _U]U bUaU]QSSo eWaXRX@
YUaY _RYs YsU VQYQ WvYQRaUV vo YsU Y]QVRYRWaQS \sQ]PQeW\WURQS PUYsWV � V]oRab Ra Q V]oRab eQvRaUY& �sU Q]YReSU VUPWaXY]QYUX YsU mUQXR@
vRSRYo Wm \U]mW]PRab SWXX Wa V]oRab YUXY ^XRab Qa Ram]Q]UV YsU]PWb]Q\sRe PWRXY^]U QaQSo~U]&
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uQvWesQoQ�XY]UUY�GQI�vSV&�CI�|sRPyR�CFCFHHI�u^XXRQa�nUVU]QYRWa

V:=@8HA@- �sU Q]YReSU VRXe^XXUX YsU ]UX^SYX Wm QaQSoXRX Q a^PvU] Wm eQaVRVQYU PWSUe^SUX mW] �ur7C RWa esQaaUS XUSUeYRTU QaYQbWaRXYX ^X@
Rab PWSUe^SQ] PWVUSRab PUYsWVX Wm sRbs Ys]W^bs\^Y Xe]UUaRab& �sU XY^Vo VUYU]PRaUV YsUR] PUesQaRXPX Wm QeYRWa QaV X\UeRmRe QeYRTRYo
Ra eUSSX _RYs WTU]U[\]UXXRWa Wm �ur7C RWa esQaaUS& fY VUPWaXY]QYUV QaYQbWaRXYRe QeYRTRYo Wm YUXY X^vXYQaeUX Ra ]USQYRWa YW �ur7C RWa
esQaaUS vQXUV Wa YsU ]UX^SYX Wm PWSUe^SQ] Xe]UUaRab Wm vRWSWbReQSSo QeYRTU PWSUe^SUX QaV YsUR] eWP\Q]RXWa _RYs YsU ]UmU]UaeU QaYQbWaRXY&
�sU sRbsUXY QeYRTRYo _QX VUPWaXY]QYUV vo YsU X^vXYQaeU _RYs YsU �pHG@HHCG eWVU _sRes _QX ]UbQ]VUV QX YsU PQRa eQaVRVQYU YsQY eW^SV
vU ]UeWPPUaVUV mW] ^XU Ra m^]YsU] XQmUYo QaV XUSUeYRTRYo XY^VRUX ^XRab 3/ =3*5" YUXYX QaV X^vXU�^UaY 3/ =3=" U[\U]RPUaYX QRPUV QY VUYU]@
PRaRab RYX QeYRTRYo QaV XQmUYo Ra ]USQYRWa YW SRTRab XoXYUPX&

j7E k386=- �ur7C RWa esQaaUSN \QRaN aWeReU\YRWaN RamSQPPQYRWaN sRbs Ys]W^bs\^Y Xe]UUaRabN eQaVRVQYU PWSUe^SUX mW] XUSUeYRTU QaYQb@
WaRXYX Wm �ur7C RWa esQaaUS&
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