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качеству фармацевтических субстанций актив-
ных веществ и эксципиентов в производстве 
лекарственных препаратов предъявляют вы-

сокие требования [1]. Правильная фармацевтическая 
разработка оригинальных и дженерических лекарствен-
ных средств (ЛС) является основой качества готового 
продукта. 

В Казахском национальном медицинском универси-
тете имени С.Д. Асфендиярова проведены исследования 
по разработке мягкой лекарственной формы – крем с 
экстрактом солодки. Цель фармацевтической разработ-
ки достигнута: определен оптимальный компонентный 
состав, обоснована технология получения, разработана 
спецификация качества, где перечень и нормы показате-
лей качества соответствуют требованиям соответствую-
щих нормативных документов [2, 3].

Стабильность относится к одной из важнейших ха-
рактеристик качества любого лекарственного средства, 
проявляется как способность сохранять свойства в 
пределах, установленных нормативной документацией. 
Исследования стабильности являются неотъемлемой 
частью при создании ЛС и необходимым элементом для 
подготовки заявки на клинические испытания. По резуль-
татам испытаний стабильности составляется отчет, кото-
рый является обязательным разделом регистрационного 
досье CTD-формата [4, 5]. 

Таким образом, стабильность является предметом 
особого внимания при разработке ЛС. На основании ре-
зультатов экспериментальных испытаний стабильности 
устанавливается срок хранения и условия хранения [6, 
7, 8, 9, 10].

Цель исследования – изучение стабильности и 
определение срока хранения крема с экстрактом корня 
солодки.

Материал и методы 
Использованы стандартные физические, химические, 

физико-химические, микробиологические, технологиче-
ские методы. 

Результаты и обсуждение
В лабораторных условиях получены три серии крема 

с экстрактом корня солодки по ранее разработанной 
технологии и составу, полученная лекарственная форма 
стандартизована в соответствии требованиям специфи-
кации качества. Для исследования стабильности выбраны 
долгосрочные условия испытаний в режиме реального 
времени (long-term/real time testing) при температуре 
25±2°С, относительной влажности 60±5%, с периодично-
стью каждые три месяца в течение первого года в предпо-
лагаемой упаковке для дальнейшей реализации.

В основу спецификации стабильности включены пока-
затели: описание, идентификация, вязкость, водородный 
показатель (pH), количественное определение и микро-
биологическая чистота.

Результаты исследования стабильности в режиме 
реального времени представлены в таблицах:1 и 1а, та-
блицах: 2 и 2а, таблицах: 3 и 3а.

Как видно из данных таблиц 1 и 1а, 2 и 2а, 3 и 3а, по 
результатам испытаний стабильности в режиме реаль-
ного времени (long-term/real time testing) серий 02.09.13, 
04.09.13, 06.09.13 показатели качества: описание, иден-
тификация, вязкость, водородный показатель (pH), коли-
чественное определение и микробиологическая чистота 
показывают устойчивость в пределах допустимых норм 
спецификации качества.

Оценка результатов испытаний показала отсутствие 
значительных изменений показателей качества кре-
ма, разработанного в лабораторных условиях (серий: 
02.09.13, 04.09.13, 06.09.13), полученные значения со-
ответствуют нормам спецификации стабильности ис-
следуемого лекарственного средства. Соответствие зна-
чений показателей качества требованиям спецификации 
стабильности при проведении долгосрочных испытаний 
в режиме реального времени (long-term/real time testing / 
при температуре 25±2ºС, RH 60±5 %) позволяет рекомен-
довать условный срок хранения 12 месяцев. 

Выводы
В результате проведенных исследований определена 

стабильность разработанного крема трех серий. Соответ-
ствие значений показателей качества при долгосрочных 
испытаниях в течение 6 месяцев дает возможность про-
гнозировать условный срок хранения 12 месяцев.

На данном этапе долгосрочные исследования по 
изучению стабильности продолжаются.
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Таблица 1 – Испытания стабильности крема с экстрактом корней солодки 

Показатели Метод испытаний Требуемые нормы 
по спецификации качества

Периодичность, мес. 
Серия 02.09.13

0 3 6 9

Описание Органолептический Крем светло-желтого цвета с характер-
ным запахом + + +

Идентификация Б.Ф. V.4, 2.2.27
Зоны хроматографирования испытуе-
мого раствора должны соответствовать 
зонам контрольного раствора

+ + +

Вязкость ГФ РК I, т. 1, 2.2.10 Oт 5000 до 25000 мПа·с (при 20 ºС 
скорость вращения 4.45 сек-1)

8500 8500 8500

рН Потенциометрически, 
ГФ РК (том 1, 2.2.3) 6,5-7,5 7,0 7,0 7,0

Количественное 
определение

ВЭЖХ ГФ РК (том 1, 
2.2.29) не менее 0,1 0,14 0,14 0,14

Примечание: 
Вид испытаний для трех серий: в режиме реального времени (long-term/real time testing)
Условия испытаний для трех серий: температура t = 25±2°С и относительная влажность RH = 60±5%
Соответствует пределам спецификации «+»

Таблица 1а – Результаты исследования микробиологической чистоты крема с экстрактом корня солодки 
серии 02.09.13

Показатели Метод испытаний Требуемые нормы по спецификации 
качества

Периодичность, мес.
0 6

1. Общее число 
бактерий грибов 
суммарно в 1 г

ГФ РК (том 1, 2.6.12)
не более 102 микроорганизмов
(аэробных бактерий и грибов суммарно) 
в грамме

30 30

2. Pseudomonas 
aeruginosa ГФ РК (том 1, 2.6.13) Отсутствие Отсутствие: 

все серии
Отсутствие: 
все серии

3. Staphylococcus 
aureus ГФ РК (том 1, 2.6.13) Отсутствие Отсутствие: 

все серии
Отсутствие: 
все серии

Примечание: Показатель «Микробиологическая чистота» для трех серий определяли в начале испытаний, 
затем через 6 месяцев

Таблица 2 – Испытания стабильности крема с экстрактом корней солодки 

Показатели Метод испытаний Требуемые нормы по спецификации 
качества

Периодичность, мес. 
Серия 04.09.13

0 3 6 9

Описание Органолептический Крем светло-желтого цвета с характер-
ным запахом + + +

Идентификация Б.Ф. V.4, 2.2.27
Зоны хроматографирования испытуе-
мого раствора должны соответствовать 
зонам контрольного раствора

+ + +

Вязкость ГФ РК I, т. 1, 2.2.10 Oт 5000 до 25000 мПа·с (при 20°С ско-
рость вращения 4,45 сек-1)

8500 8500 8500

рН Потенциометрически, 
ГФ РК (том 1, 2.2.3) 6,5-7,5 7,0 7,0 7,0

Количественное 
определение

ВЭЖХ ГФ РК (том 1, 
2.2.29) не менее 0,1 0,14 0,14 0,14

Таблица 2а – Результаты исследования микробиологической чистоты крема с экстрактом корня солодки 
серии 04.09.13

Показатели Метод испытаний Требуемые нормы 
по спецификации качества

Периодичность, мес.
0 6

1. Общее число 
бактерий грибов 
суммарно в 1 г

ГФ РК (том 1, 2.6.12)
не более 102 микроорганизмов
(аэробных бактерий и грибов суммарно) 
в грамме

30 30

2. Pseudomonas 
aeruginosa ГФ РК (том 1, 2.6.13) Отсутствие Отсутствие: 

все серии
Отсутствие: 
все серии

3. Staphylococcus 
aureus ГФ РК (том 1, 2.6.13) Отсутствие Отсутствие: 

все серии
Отсутствие: 
все серии
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мия ТамырыНың экСТракТі ҚоСылғаН кремНің 

ТұраҚТылығыН ЗерТТеу
Өзектілігі: Тұрақтылыққа зерттеу дәрілік затты өндірудің 

құрамдас бөлігі және клиникалық сынаққа тапсырыс беру 
кезіндегі негізгі элемент болып табылады. 

Зерттеудің мақсаты: мия тамырының экстракті 
қосылған кремнің тұрақтылығын зерттеу және сақтау 
мерзімін анықтау.

материалдар және зерттеу әдістері: Дәрілік затты 
сапалық бақылауында стандартты физикалық, хмиялық, 
физико-химиялық, микробиологиялық, технологиялық 
әдістері қолданылды. 

Нәтижесі және талқылау: мия тамырының экстракті 
қосылған кремнің тұрақтылығын зерттеу нәтижесінде (шы-

найы уақыт режимінде/ long-term/real time testing 25±2ºС 
температурасында, RH 60±5%),дәрілік препараттың 
сапа көрсеткішінің маңызды өзгерістер болмағандығы 
айқындалды және препарат 6 ай бойы тұрақты деп 
есептеуге болады. Бұл бағытта зерттеу жұмысы 
жалғастырылуда. 

Негізгі сөздер: тұрақтылық, мия тамырының 
экстракті қосылған кремі, сақтау мерзімі, сапа көр сет
кіштері,  тұрақтылықтың спецификациясы.
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StaBility Study of a cream coNtaiNiNG licorice 

root extract
urgency: Stability study is an integral part of elaborating 

medicinal preparations and a vital element for preparing the 
application to undergo clinical trials.

purpose of research: Stability research and shelf time 
testing of a cream containing licorice root extract.

materials and methods: standard physical, chemical, 
physicochemical, microbiological and technological merit rating 
methods to define the quality of medicinal preparations. 

results and discussion: As a result of stability study of a 
cream containing licorice root extract as a medicinal preparation 
(in long- term real time testing under the temperature of 25 ± 2C, 
RH 60 ± 5 %), no significant changes in quality characteristics of 
the medicinal preparation have been revealed, which enables to 
consider the medicine as stable within 6 months. The research 
in this sector is still in progress.

key words: stability, cream containing licorice root ex
tract, shelf time, quality characteristics, stability specification.

Таблица 3 – Испытания стабильности крема с экстрактом корней солодки 

Показатели Метод испытаний Требуемые нормы 
по спецификации качества

Периодичность, мес. Се-
рия 06.09.13

0 3 6 9

Описание Органолептический Крем светло-желтого цвета с характер-
ным запахом. + + +

Идентификация Б.Ф. V.4, 2.2.27
Зоны хроматографирования испытуе-
мого раствора должны соответствовать 
зонам контрольного раствора

+ + +

Вязкость ГФ РК I, т. 1, 2.2.10 Oт 5000 до 25000 мПа·с (при 20°С ско-
рость вращения 4.45 сек-1)

8500 8500 8500

рН Потенциометрически, 
ГФ РК (том 1, 2.2.3) 6,5-7,5 7,0 7,0 7,0

Количественное 
определение

ВЭЖХ ГФ РК (том 1, 
2.2.29) не менее 0,1 0,14 0,14 0,14

Таблица 3а – Результаты исследования микробиологической чистоты крема с экстрактом корня солодки 
серии 06.09.13

Показатели Метод испытаний Требуемые нормы по спецификации 
качества

Периодичность, мес.
0 6

1. Общее число 
бактерий грибов 
суммарно в 1 г

ГФ РК (том 1, 2.6.12)
не более 102 микроорганизмов
(аэробных бактерий и грибов суммарно) 
в грамме

30 30

2. Pseudomonas 
aeruginosa ГФ РК (том 1, 2.6.13) Отсутствие Отсутствие: 

все серии
Отсутствие: 
все серии

3. Staphylococcus 
aureus ГФ РК (том 1, 2.6.13) Отсутствие Отсутствие: 

все серии
Отсутствие: 
все серии
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