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ПЕРЕЛІК УМОВНИХ ПОЗНАЧЕНЬ, СКОРОЧЕНЬ, ТЕРМІНІВ 

ЛЗ – лікарський засіб 

ДФУ— Державна фармакопея України 

ТШХ -  тонкошарова хроматографія 

АФІ – активний фармацевтичний інградієнт  

МКЯ – методи контролю якості  

ФСЗ – фармакопейний стандартний зразок 

Eur.Ph. – Європейська фармакопея 

BP – Британська фармакопея 

USP – Американська фармакопея 

АНД – аналітична нормативна документація 

ВЕРХ - високоефективна рідинна хроматографія 

ДФУ - Державна Фармакопея України 

ЛД – лікарська доза 

ЛФ – лікарська форма 

ПАР – поверхнево-активна речовина 

СОП – стандартна операційна процедура 

УФ - спектрофотометрія – ультрафіолетова спектрофотометрія 

AU - absorbance unin ( одиниці абсорбції) 

RSD- relieve standard deviation ( відносне стандартне відхилення) 

SD - standard deviation (стандартне відхилення) 
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ВСТУП 

Актуальність теми:  

Сучасне виробництво парфумерно-косметичних засобів та фармацевтичних

препаратів засноване на широкому застосуванні консервантів та

антимікробних речовин. Для продовження терміну придатності багатьох

медичних препаратів, що випускаються у вигляді крему, мазі, гелів,

вагінальних та ректальних супозиторій, рідких ліків, ін'єкцій, у

перев'язувальних матеріалах та желатинових капсулах також застосовують 

консерванти. Найбільш часто використовувані консерванти включають такі

сполуки: метилізотіазолінон (MI), метилхлорізотіазолінон (MCI), бензиловий

спирт (BA), бензоат натрію (SB) і парабени, зокрема метилпарабен (MP). 

Визначення цих речовин у фармацевтичних і косметичних засобах є важливим

для контролю якості, особливо враховуючи численні повідомлення про

алергічні реакції, спричинені консервантами. 

У Сполучених Штатах бензойна кислота та бензоат натрію входять до списку

FDA речовин, які загальновизнані безпечними (GRAS). Обидва можуть

використовуватися як антимікробні засоби, ароматизатори агентів і як

ад'юванти з поточним максимальним рівнем 0,1% у їжі. Бензойна кислота

використовується в пероральних лікарських засобах до 0,15%, у

парентеральних лікарських засобах до 0,17% і в місцеві препарати до 0,2%.

Бензойна кислота використовується як активний компонент протигрибкового

крему с саліцилова кислота (3,0%) до 6%. Бензоат натрію дозволений у

пероральних лікарських засобах до 0,5%, у лікарські парентеральні форми

вводять до 0,5 % і в лікарських косметичних засобах до 0,5 %.  

Мета роботи: розробити методики ідентифікації та кількісного визначення

консервантів, які можуть міститися в різних лікувальних косметичних засобах. 

 Для реалізації поставленої мети необхідно було вирішити такі задачі: 
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- визначити наявність монографій провідних фармакопей світу для

бензилового спирту, бензилбензоату та бензойної кислоти та провести їх

аналітико-порівняльний аналіз; 

- провести теоретичний аналіз монографій за наведеними в них показниками

та методами аналізу; 

- на основі фармакопейних монографій для діючих речовин описати можливі

методики ідентифікації та кількісного визначення зазначених консервантів у

лікарській косметичній формі; 

Методи дослідження: бібліографічний, аналітико-порівняльний, логічний,

узагальнення. 

Практичне значення отриманих результатів: у результаті проведених

досліджень були розроблені методики ідентифікації та кількісного визначення

такіх консервантів як бензилового спирту, бензилбензоату та бензойної 

кислоти. Розроблена специфікація та методики можуть братися за основу для

стандартизації засобів лікувальної косметики. 

Наукова новизна: специфікацій та методик визначення основних

компонентів дієтичних добавок наразі не існує. У ході роботи вперше будуть

розроблені проекти специфікації та методик ідентифікації та кількісного

визначення основних за допомогою хімічних та фізико-хімічних методів

аналізу.  

Апробація результатів дослідження. Результати роботи були представлені

на Всеукраїнській науково-практичній конференція1з міжнародною участю

«Запорізький фармацевтичний форум - 2023» 22-23.11.2023 

Структура роботи. Робота викладена на 49 сторінках, складається із трьох

розділів, має 6 додатків, 62 використаних джерела літератури. 
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