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Контроль качества лекарственных препаратов – одна из главных 

проблем современного здравоохранения России. Несоответствие 

заявленной и фактической дозировки активного вещества в 

выпускаемых формах, а также фальсифицированные препараты могут 

повлечь за собой серьёзные осложнения при лечении различных 

болезней [1].  
В настоящей работе проведено исследование подлинности 

лекарственного нестероидного препарата парацетамол (п-ацетаминофен) 

следующих производителей: ОАО «Фармастандарт-Лексредства», АО 

«Производственная фармацевтическая компания Обновление» и АО 

«Татхимфармпрепараты». 

Субстанция п-ацетаминофена представляет собой белый 

кристаллический порошок, практически нерастворимый в воде, хорошо 

растворимый в едких щелочах, в органических растворителях (этанол, 

ацетон, хлороформ), в диэтиловом эфире слегка растворим, в бензоле 

нерастворим, без запаха и горький на вкус. Парацетамол обладает 

жаропонижающим и болеутоляющим действием. 

Количественный анализ выполняли обратным цериметрическим 

методом, основанный на предварительном кислотном гидролизе п-

ацетаминофена и последующем окислении п-аминофенола избытком 

раствора Ce(SO4)2. Процесс протекает по схеме: 
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NH2

+ 2Ce(SO4)2 Ce2(SO4)3 + H2SO4

 

2Ce(SO4)2 + 2KI I2 + Ce2(SO4)3 + K2SO4
 

I2 + Na2S2O3 NaI Na2S4O6+2 2
 

Точку эквивалентности устанавливали йодометрическим 

методом, добавляли 10%-ный раствор KI и титровали выделившийся 

йод 0.098 н. раствором Na2S2O3 (индикатор крахмал). Результаты 

приведены в табл. 1. Количество активного вещества в одной таблетке 

получено из расчета, что на 1 мл 0.098 н. раствора Na2S2O3 приходится 

7,4 мг парацетамола [2]. 

Спектрофотометрия позволяет определить неизвестное вещество 

по максимуму поглощения соответствующему значению длины волны 

излучения, в зависимости от наличия хромофорных групп, которые 

проявляют способность к избирательному поглощению в УФ/вид-

областях, а также от содержания ауксохромов [3]. 

Для спектрофотометрического определения готовили 

исследуемый раствор, 0.500 г навески препарата помещали в колбу на 

100 мл и доводили дистиллированной водой до метки. 2 мл полученного 

раствора переносили в колбу на 100 мл и добавляли 10 мл 0.1 н раствора 

NaOH, доводили дистиллированной водой до метки. В качестве 

раствора сравнения использовали 0.01 н. раствор NaOH. Удельный 

коэффициент поглощения равен 715. Спектры снимали в УФ области в 

диапазоне длин волн от 220 до 280 нм [4]. В ходе 

спектрофотометрического анализа в УФ области было выяснено (рис.1), 

что максимальное поглощение парацетамола происходит при длине 

волны равной 257 нм [5].  

 

 
Р и с .  1. УФ-спектр п-ацетаминофена (парацетамола) 
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Результаты количественного анализа представлены в табл. 1. 

Таблица 1 

Результаты количественного определения парацетамола 

Методы 

исследования 

Объекты исследования 

Парацетамол 

«Фармастандарт-

Лексредства» 

Парацетамол 

«Производственная 

фармацевтическая 

компания Обновление» 

Парацетамол 

«Татхимфарм- 

препараты» 

mтеор, г mпр, г mтеор, г mпр, г mтеор, г mпр, г 

Титриметрический 

0.500 0.477 

±0.028 

0.500 

 

0.477 

±0.011 

0.200 0.190 

±0.011 

Спектро- 

фотометрический 

0.500 0.474 

±0.002 

0.500 0.473 

±0.002 

0.200 0.188 

±0.002 

 

ИК-спектроскопический анализ широко используется для 

количественного и качественного анализа лекарственных препаратов. 

По характеристическим полосам, группа атомов которых обладают 

одной и той же частотой поглощения можно судить о наличии той или 

иной функциональной группы в соединении. 

ИК-спектроскопия позволяет отслеживать изменения в 

кристаллической структуре, то есть образование различных 

полиморфных форм. Это очень важно, так как полиморфные формы 

имеют разные физико-химические свойства (растворимость, размер и 

форму кристаллов, реакционную способность, гигроскопичность, 

термическую стабильность и т. д.), могут иметь разную биодоступность 

и влиять на стабильность лекарственной формы (например, твердость 

таблеток, сыпучесть порошковых смесей или гранул) [6]. 

ИК-спектроскопический анализ проводился на ИК-Фурье 

спектрометре фирмы Bruker и были получены ИК-спектры 

парацетамола в области 400-4000 см-1. 

Путем сравнения полученных ИК-спектров с ИК-спектром 

стандартного образца (рис.2) был произведено соотнесение полос 

поглощения функциональных групп. 
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Р и с .  2. ИК-спектр стандартного образца парацетамола [8] 

 

Известно, что парацетамол существует в трех кристаллических 

модификациях: (I) – моноклинная, которая является самой стабильной 

формой при естественных условиях, (II) – ромбическая метастабильная, 

(III) – аморфная форма неустойчива и не имеет практического значения 

[7]. Форма I, молекулярный кристалл моноклинной модификации, 

является стабильной при естественных условиях. Однако она 

характеризуется низкой технологичностью, ей присуща сыпучесть, 

плохое смачивание и плохое растворение. Форма II, молекулярный 

кристалл ромбической модификации, легко подвергается пластической 

деформации, подходит для прямого прессования, хорошо растворяется. 

Форма I переходит в форму II при помощи кристаллизации при высоких 

давлениях, проводя сложные циклы «нагревание – охлаждение». В 

нормальных условиях ромбическая форма со временем переходит в 

моноклинную [8].  

 
Р и с .  3. ИК-спектры исследуемых образцов парацетамола. 1 – ИК-спектр 

парацетамола ОАО «Фармастандарт-Лексредства»; 2 – ИК-спектр 

парацетамола АО «Производственная фармацевтическая компания 

Обновление»; 3 – ИК-спектр АО «Татхимфармпрепараты» 
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В полученных ИК-спектрах можно выделить характеристические 

полосы поглощения: валентные колебания -CH3 группы 2926 см-1 и 

деформационные колебания 1470-1430см-1, 1175-1165см-1, 1380-1370см-

1; валентные колебания -C=O группы 1820-1650см-1; валентные 

колебания -NH группы 3500-3100см-1 и деформационные колебания 

1580-1490см-1; валентные колебания Ar-NH-R группы 1350-1280см-1; 

валентные колебания -OH группы 3636-3150см-1 и деформационные 

колебания 1450-1200см-1, <700см-1; валентные колебания 

ароматического кольца 3080-3030см-1, 1625-1575см-1 и деформационные 

колебания 1225-1175см-1, 1125-1090см-1, 860-800см-1 [9]. 

Формы I и II связаны явлением полиморфизма поэтому 

фундаментальные черты спектров практически одинаковы. Тем не 

менее различие наблюдается в амидных валентных колебаниях. Из-за 

чего спектр формы II смещается в сторону высоких частот [10]. 

Сдвигов в области валентных и деформационных колебаний не 

наблюдалось. В результате механического воздействия (перетирания) 

моноклинная (I) форма не переходила в ромбическую (II). 

На основании сравнительного анализа ИК-спектров подтвердили 

наличие моноклинной (I) формы п-ацетаминофена во всех образцах. 
 

Выводы: 

1.Определено количественное содержание парацетамола во всех 

образцах. 

2. Получены УФ-спектры и ИК-спектры парацетамола различных 

производителей. 

3.Экспериментально выявлено наличие п-ацетаминофена в 

лекарственных средствах. 

4. Фальсифицированных препаратов среди исследуемых 

образцов (ОАО «Фармастандарт-Лексредства», АО «Производственная 

фармацевтическая компания Обновление» и АО 

«Татхимфармпрепараты») не обнаружено. 
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The presence of p-acetaminophen was confirmed by spectrophotometric and IR-

spectroscopy methods in medicinal preparations. 
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