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РЕЗУЛЬТАТЫ И КОММЕНТАРИИ

На рисунке 2 показаны результаты измерений аб-
сорбции. Чем выше абсорбция, тем больше остатка 
жидкости остается внутри наконечника для пипетки. 
Самые низкие значения абсорбции и наименьшие стан-
дартные отклонения получены у ep Dualfilter T.I.P.S. с 
малой задерживающей способностью. В данных на-
конечниках задерживалось только небольшое коли-
чество жидкости, и в то же время достигнута высокая 
воспроизводимость результатов. Все остальные про-
тестированные наконечники «с малой задерживающей 
способностью» имели значительно более высокие зна-
чения абсорбции, т.е. внутри наконечника было больше 
остатков жидкости. 

Значения абсорбции наконечника А1 были в 1,7 раза 
выше, а наконечника D1 – в 13 раз выше. 

Значения абсорбции наконечников В, D1 и D2 были при-
мерно на том же уровне, что и у Эппендорф Стандарт ep 
Dualfilter T.I.P.S., т.е. у наконечников без свойства «малой 
задерживающей способности». Данные наконечники не 
имеют преимуществ в сравнении со стандартными нако-
нечниками в процессе дозирования растворов с содержа-
нием моющих средств. 

Наконечники А2 и С2 обнаружили особенно высокие 
стандартные отклонения при относительно низкой абсорб-
ции. В данных случаях количество жидкости, оставшейся 
внутри наконечника, значительно варьировалось от изме-
рения к измерению, что было даже видно невооруженным 
глазом. 

Наибольшую разницу между наконечниками пред-
ставляли причины погрешности во время процесса до-
зирования. 

Результаты демонстрируют, что измерения абсорб-
ции, проведенные в БиоФотометре плюс, способны 
различить отличия в реологических свойствах наконеч-
ников для пипеток. Используя эту быструю и простую 
систему тестирования и проведя десять отдельных 
измерений также можно определить однородность 
определенного типа наконечника (например, из одной 
коробки). Тем не менее, обращаем внимание на то, что 
данная экспериментальная разработка не подходит 
для калибровки систем дозирования в соответствии с  
EN ISO 8655 [4]. 

ВЫВОДЫ

В данном отчете продемонстрирован тест, обе-
спечивающий быстрое и простое измерение того, в 
каком количестве окрашенная остаточная жидкость 
остается внутри определенного наконечника для 
пипетки. Данный тест помогает пользователю опре-
делить, подходит ли конкретный наконечник для пи-
петки для осуществления поставленных им задач. 
Проведенные эксперименты подтверждают, что Эп-
пендорф ep Dualfilter T.I.P.S. с низкой задержива-
ющей способностью имеет наименьшее значения 
размачивания, тем самым обеспечивая превосход-
ную текучесть в сравнении с наконечниками «с низ-
кой задерживающей способностью», изготовленных 
другими производителями. Благодаря малой убыли 
пробы и высокой однородности наконечника при ис-
пользовании Эппендорф ep Dualfilter T.I.P.S. с низ-
кой задерживающей способностью для дозирования 
растворов с содержанием моющих веществ, можно 
повторно и надежно проводить сложные экспери-
менты. 

ЛИТЕРАТУРА

1. Указание по применению 92: Сравнение режима 
дозирования электронной пипеткой Эппендорф 
Research® pro и ручной пипеткой Эппендорф 
Research® посредством иммуноферментного ана-
лиза (ИФА)

2. Инструкция к Research pro

3. Инструкция к БиоФотометру плюс

4. Эппендорф СОП – Стандартная Операционная Про-
цедура для пипеток

(1-4 доступны для загрузки на www.eppendorf.com в 
разделе Support & epServices.)

Всю информацию о продукции Эппендорф 

Вы можете получить в подразделении 

Эппендорф в России:

Тел.+ 7 926 551 22 31

Адрес: 115114 Москва, 

Дербеневская набережная дом 11, офис Б 301

Эл. адрес: ovsyannikova.m@eppendorf.ru 

Рис. 2: Средние значения абсорбции по типам наконечников. 
Значения рассчитаны после 10 отдельных измерений, прове-
денных в БиоФотометре плюс. Планки погрешностей обознача-
ют стандартные отклонения

UVette измеряли в БиоФотометре плюс с толщиной слоя 10 мм. 
Значение абсорбции представляет собой количество моющего 
раствора, оставшегося внутри наконечника для пипетки. Для 
каждого типа наконечника было получено 10 значений, исходя 
из которых были рассчитаны среднее значение и стандартные 
отклонения. 

Average absorbance Средняя абсорбция
ep Dualfilter T.I.P.S. Standard ep Dualfilter T.I.P.S. стандарт

ep Dualfilter T.I.P.S. LoRetention

ep Dualfilter T.I.P.S. 

с низкой задерживающей 

способностью
Eppendorf Эппендорф
Competitor Конкурент
Pipette tip Наконечник пипетки

Таблица соответствия к рис. 1
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К
омпания CCS Services / ООО «Си Си Эс Сервис» 
с 1992 года работает на российском рынке на-
учного и лабораторного оборудования. Главная 
цель деятельности компании – обеспечение 

наших заказчиков и партнеров оборудованием высокого 
класса от лучших мировых производителей и безупречным 
сервисом. В свете бурного развития фармацевтического 
рынка России (по итогам 2011 года Россия заняла 8 место 
в мире по объему фармрынка, который составил 824 млрд. 
руб. (с НДС) в ценах конечного потребления, что на 12% 
больше чем показатель 2010 года*). Наша компания уделя-
ет большое внимание оборудованию, используемому для 
контроля качества фармацевтической продукции на всех 
этапах разработки,  производства и реализации.

Еще одним значимым событием 2011 года, которое 
в скором времени отразится на фармрынке, стало 
подписание документов по вступлению России в ВТО, 
а также планируемый переход российского фармацев-
тического производства на стандарт GMP к 2014 году.

В связи с этим большой интерес для фармацевти-
ческой промышленности представляют  портативные 
анализаторы  ThermoScientific (США):  microPHAZIR 
(БлИК спектрометр) и TruScan (анализатор Раманов-
ского рассеяния), которые позволяют существенно 
облегчить решение двух важнейших задач: контроль 
качества (входной и производственный)  и идентифи-
кация фальсифицированных лекарственных средств.

Контроль качества 
на фармацевтическом производстве

Уровень расходов на создание, государственную 
регистрацию и обеспечение выпуска коммерческих 
серий лекарственных средств настолько велик, что 
любые проблемы с качеством недопустимы.

Традиционная система контроля качества при про-
изводстве лекарственных препаратов состоит из трех 
основных стадий: входной контроль, межоперационный 
(или как часто называют, внутрипроизводственный) 

и приемочный кон-
троль готовой про-
дукции. 

Входной контроль 
требуется для всех 
поступающих серий 
исходного сырья (ак-
тивные субстанции 
и вспомогательные 
вещества). Лабора-
торные испытания 
проводятся в аккре-

дитованных государственных или аттестованных про-
изводственных лабораториях, зачастую дублируя друг 
друга и приводя к затратам большого количества вре-
мени и ресурсов.  Стоит напомнить, что в соответствии 
с требованиями Приложения 8 GMP аналитический 
тест на подлинность проводится для каждого тарного 
места в серии!

Сокращение времени, затрачиваемого на контроль,  
можно осуществить за счет оснащения производствен-
ного оборудования анализаторами процесса, осущест-
вляющих быстрый и неразрушающий контроль, в 
том числе без нарушения целостности упаковки.

БлИК спектроскопия широко и успешно использу-
ется для задач идентификации материалов при вход-
ном контроле в фармацевтической промышленности. 
Метод  принят в американской (USP 34 Chapter 1119), 
европейской (EP 2.2.49 Near Infrared) и японской (JP 
15 Supplement 2) фармакопеях для качественного и 
количественного анализа, поэтому БлИК спектроме-
тры повсеместно используются на фармпредпрятиях 
всего мира.

БлИК-спектрометр ThermoScientific microPHAZIR  
это портативный инструмент («пистолет») весом 1,25 
кг, помещенный в пыле- и влагозащищенный корпус, 
работает от смен-
ного аккумулятора 
и позволяет прово-
дить действительно 
оперативную иден-
тификацию материа-
лов непосредственно 
на складе и в цеху. 
Анализ порошков и 
т а б л е т и р о в а н н ы х 
субстанций возмо-
жен без нарушения 
упаковки (через про-
зрачный пластик, стекло), при этом все данные о 
партии вносятся в базу через встроенный сканнер 
штрих-кодов.

MicroPHAZIR  обеспечивает производителей лекар-
ственных средств портативным прибором для удовлет-
ворения все возрастающих  регулаторных требований  
по обеспечению качества производимой продукции на 
всех этапах производства, позволяет увеличить частоту 
тестирования на входном контроле при общем сниже-
нии затрат на тестирование за счет экономии времени 
на проведение анализа в лаборатории, времени ожи-

Портативные анализаторы Thermo Scientific 

для экспресс-контроля качества 

субстанций и лекарственных средств

Рис. 1 Портативный БлИК-
спектрометр Thermo microPHAZIR 

Рис. 2 Портативный БлИК-
спектрометр microPHAZIR – измере-
ние субстанции через упаковку

*по данным розничного аудита фармацевтического рынка РФ DSM Group
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дания результата, наличия высококвалифицированного 
персонала в лаборатории. Прибор  может поставляться 
с IQ/OQ валидационным пакетом, внутренняя PQ квали-
фикация проводится непосредственно перед началом 
ежедневного использования.

Прибор работает в нескольких режимах: библио-
течный поиск (идентификация / поиск неизвестного), 
режим подтверждения  спектра заданному из библио-
теки (PASS/FAIL), количественные расчеты.

Помимо организации входного контроля,  
microPHAZIR можно использовать для количественных 
измерений при внутрипроизводственном контроле: 
процессы сушки/увлажнения, однородность сме-
шивания, однородность состава, толщина покрытия 
таблетки.

Поскольку  в БлИК спектре доминируют обертоны 
и комбинационные полосы связей OH, CH и NH, то для 
контроля качества многих неорганических образцов, 
используемых при производстве ЛС,  большую инфор-
мативность имеет метод Рамановской спектроскопии 
(анализатор Thermo TruScan RM). 

Одним  из ярких  примеров коммерческой выгоды 
при использовании портативного БлИК спектрометра 
на входном контроле является компания Нутриция (Nu-
tricia) – производитель  лечебного питания и широкого 
спектра товаров для здорового образа жизни.

Использование портативного БлИК-спектрометра 
на участке входного контроля  позволило существенно 
сократить нагрузку на аналитическую лабораторию 

(пробы поступают 
на анализ только в 
спорных случаях),  и 
значительно сокра-
тить срок приемки 
субстанций на вход-
ном контроле. 

Сначала 300 суб-
станций после пол-
ного химического 
тестирования были 
внесены в библиоте-
ку спектров microP-
HAZIR. Все субстан-
ции были разделены 
на 5 групп: аминокис-
лоты, масла и жидко-
сти, смеси, отдушки, 
сахара.

Основное время была потрачено на создание соб-
ственной библиотеки (около 3 месяцев) и отработки 
метода. Дальнейшее обучение операторов работе 
заняло 2 часа, а также один дополнительный день по-
требовался для обучения администратора прибора  
добавлению новых веществ в библиотеку. В конечном 
итоге процедура приемки субстанций на складе вы-
глядит следующим образом:

- Из поступившего на склад контейнера отбирается 
образец в пластиковый пакет

- Отобранная проба тестируется на портативном 
БлИК спектрометре Thermo microPHAZIR (процедура 
занимает около 5 секунд)

- Информация о контейнере и партии считывается 
баркодером  спектрометра  и все данные по образцу 
передаются в LIMS систему на утверждение

- PQ прибора и результаты теста распечатываются 
для архивации.

Весь процесс приемки на склад от момента достав-
ки партии на склад и до получения отчета о качестве 
и подтверждения приема партии занимает теперь 4 
часа. Ранее процедура оформления занимала около 
2 дней (при прохождении отобранных из партии об-
разцов через аналитическую лабораторию).  Нагрузка 
на портативный БлИК-спектрометр составляет 80-100 
образцов в неделю. 

Как следует из вышесказанного, экономия при ис-
пользовании портативного спектрометра основыва-
ется на значительном уменьшении времени приемки 
субстанций, сокращения нагрузки на аналитическую 
лабораторию. Прогнозируемый срок окупаемости двух 
портативных спектрометров microPHAZIR – менее 6 
месяцев. 

Идентификация фальсифицированных  
лекарственных препаратов 

Поддельные и некачественные лекарства оказывают  
негативное влияние на здоровье человека, приводят к 
экономическим затратам и, следовательно, представ-
ляют серьезную проблему.

Рис. 3 – спектры различных типов сахаров (каждый цвет 
соответствует определенной субстанции:  фруктоза, саха-
роза, глюкоза, мальтоза, лактоза, галактоза) и их группы 
после математической обработки - прибор позволяет четко 
определить различные  типы сахаров, несмотря на сходство 
их спектров

Рис. 4  Портативный  Раман-анализа-
тор Thermo TruScan RM 
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Для  достоверного определения подлинности по-
дозрительного продукта обычно необходим лабора-
торный анализ квалифицированными химиками. Этот 
подход  имеет ограниченную пропускную способность и 
может использоваться только для малой части всех по-
дозрительных образцов и не для ежедневной проверки.

Анализаторы Thermo Scientific  TruScan RM, осно-
ванные на спектроскопии комбинационного рассея-
ния (Рамановская или колебательная спектроскопия), 
предлагают новый портативный подход к проверке 
подлинности лекарственных препаратов, дополняющий 
возможности БлИК спектроскопии.

Каждой молекулярной связи соответствует харак-
терная колебательная закономерность в спектре, по 
которой можно идентифицировать молекулу или опре-
делить ее структуру  с высокой степенью достоверности 
(спектр – «отпечатки ральцев»). Метод малочувстви-
телен к наличию влаги в образцах в отличии от БлИК  
спектрометрии.

Рамановский спектр содержит информацию обо 
всех компонентах фармацевтической лекарственной 
формы (активные ингредиенты, вспомогательные ве-
щества, наполнители, красители и покрытия), поэтому 
любые незначительные отклонения от первоначальной 
технологии изготовления будут приводить к измене-
ниям в снятом спектре по сравнению с библиотечным 
«эталонным» спектром.

Помимо качественной оценки  наличия спектральных 
линий, возможно также сделать выводы и о количе-
ственном несоответствии активного  компонента по 
интенсивности характеристических линий спектра. 

Спектры подлинных лекарственных средств вно-
сятся пользователем в библиотеку прибора в качестве 
эталонных спектров сравнения («методов»), также воз-
можно использование коммерческих библиотек  рама-

новских спектров ле-
карственных средств.

Библиотеки спек-
тров могут быть пере-
несены из одного при-
бора на любое  коли-
чество других инстру-
ментов в электронном 
формате.

На тестирование об-
разца требуется мень-
ше 10 секунд, резуль-
тат выдается как  PASS 
/ FAIL (соответствие 
снятого спектра спек-
тру-методу с вероят-
ностью 95% либо несо-
ответствие). В случае 
получения результата 
FAIL(несоответствие)  
анализатор проводит 
библиотечный поиск   на наличие схожего спектра. 
Все результаты хранятся в инструменте с возможно-
стью перенесения на компьютер, документирование 
результатов полностью соответствует  требованиям 
21 CFR part 11.

Анализатор рамановского рассеяния ThermoScientif-
ic TruScan RM незаменим при необходимости быстрой 
идентификации фармпрепаратов вне лаборатории, 
благодаря своим техническим характеристикам: про-
стота управления (идентификация веществ на осно-
вании PASS/FAIL), малый вес (0,9 кг), работа от встро-
енных аккумуляторов,  возможность проводить иден-
тификацию через светопроницаемую (пластиковую и 
стеклянную) упаковку без вскрытия, идентификация 
как твердых, так и жидких образцов,  противоударный 
пыле- и влагозащищенный корпус. 

Ограничением для использования спектроскопии 
комбинационного (рамановского) рассеяния является 
флуоресценция образцов, что характерно для субстан-
ций растительного происхождения. В этом случае ис-
пользуется БлИК-спектрометр microPHAZIR.

Подводя итог, описанные выше две взаимодо-

полняющие технологии, воплощенные в порта-

тивных приборах ThermoScientific microPHAZIR и 

TruScan RM,  обеспечивают новый подход в борьбе 

с контрафактными препаратами и широко ис-

пользуются регулирующими органами в Северной 

Америке, Европе, Азии и Африке  для обнаружения 

поддельных лекарственных средств как на погра-

ничных пунктах, так и в точках продажи (аптеки/

рынки). А также применяются большинством топ-

20 фармацевтических производителей для про-

верки подлинности сырья и готовой продукции.

Рис. 5  Сравнение рамановских спектров библиотечного и 
снятого Рис. 6  Результат измерения на 

рамановском анализаторе 
ThermoTruScan 

Более подробную информацию о портативных анализаторах Thermo Scientific 
Portable Optical Analyzers Вы можете получить у официального дистрибьютера  
ООО «Си Си Эс Сервис».  Возможна организация демонстрационной презентации
как в нашем офисе, так и на территории Заказчика. 

ООО «Си Си Эс Сервис»  центральный офис и сервисный центр

121351 Москва ул. Ярцевская, д. 7А. стр.2

Тел. (495) 626 59 43, факс (495) 564 80 52

info@ccsservices.ru, www.ccsservices.ru
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