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Державна науково-дослідна лаборато-
рія контролю якості лікарських засобів 
ДУ «Інститут громадського здоров’я  
ім. О. М. Марзєєва НАМН України» 
здійснює контроль за якістю лікар-
ських засобів, субстанцій, фармацев-
тичної сировини, дієтичних добавок і 
дитячих іграшок на відповідність вимо-
гам нормативних документів і провід-
них фармакопей світу. Незважаючи на 
ракетні обстріли міста та перебої з 
електро енергією, співробітники лабора-
торії продовжують роботу з перевірки 
якості фармацевтичної продукції.

Одними з найнебезпечніших домі-
шок є сполуки металів [1–3]. На від-
міну від радіоактивних ізотопів чи 
органічних пестицидів метали та їхні 
похідні є стійкими та не розпадаються 
в часі чи за сонячного випромінюван-
ня. Унаслідок своєї хімічної природи 
вони циркулюють з водними та пові-
тряно-пиловими потоками, можуть 
накопичуватись у ґрунті та водоймах і 
опосередковано потрапляти в організм 
людини. Тому їхній уміст регламен-
тується [4–7]. 

Одним із сучасних методів вияв-
лення та кількісної оцінки вмісту 

металів є атомно-емісійна спектро-
метрія з індуктивно зв’язаною плаз-
мою (ІЗП-АЕС), яка характеризуєть-
ся високою чутливістю, точністю й 
оперативністю. Тому вона придатна 
для рутинного аналізу органічних, 
неорганічних речовин і мінералів 
[8–10]. У фармацевтичній галузі 
ІЗП-АЕС використовується для вста-
новлення вмісту металів у лікар-
ській сировині, субстанціях і гото-
вих лікарських формах, рослинних 
засобах, дієтичних добавках [6] і в 
скляних контейнерах [7]. 

Мідь (Cu), залізо (Fe) і цинк (Zn) є 
хімічними елементами, які необхідні 
для нормального щоденного функціону-
вання людського організму. Проте їхній 
надлишок є шкідливим. Тому їхній 
уміст нормується. Так, у лікарських 
засобах, у разі орального прийому, 
кількість Cu повинна бути ≤ 3 мг/доба 
[4]. У деяких субстанціях регламенто-
вано вміст Cu і Fe, тому що останні є 
каталізаторами їхнього розкладу 
(окиснення): для аскорбінової кисло-
ти допускається вміст Fe ≤ 2  мг/кг, 
Cu ≤ 5 мг/кг [11]. Споживання Zn для 
дорослої людини рекомендується не 
вище ніж 40 мг/добу [12], а в фарма-
цевтичній сировині допускається 
наявність Zn ≤ 25 мг/кг [13]. 

Мета дослідження – визначення 
вмісту металів (Cu, Fe, Zn) методом 
ІЗП-АЕС у фармацевтичній сировині, 
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лікарських засобах і дієтичній добав-
ці, які були передані для випробову-
вань у Державну науково-дослідну 
лабораторію контролю якості лікар-
ських засобів. 

Матеріали та методи. Дослідження 
здійснено на оптико-емісійному спект-
рометрі з індуктивно зв’язаною плаз-
мою Agilent 5800 ICP-OES (по  туж -
ність генератора плазми – 1200  Вт, 
потік небулайзера – 0,65 л/хв, час 
стабілізації – 20 с, час зчитування – 
30 с, аксіальний огляд плазми). 

Вимірювання вмісту металів про-
ведено шляхом порівняння емісії 
досліджуваних розчинів з емісією 
стандартних розчинів на довжинах 
хвиль: Cu – 327,395 нм (рис. 1), Fe – 
238,204 нм (рис. 2), Zn – 213,857 нм 

(рис. 3). Встановлено інтегрування, 
3  повтори для кожного розчину. 
Достовірність апроксимації для калі-
бровочних графіків стандартних роз-
чинів – r2 = 0,996–0,999. Межі вияв-
лення оптико-емісійного спектрометра 
(режим аксіального огляду плазми) в 
умовах експерименту були визначені 
нами множенням стандартного відхи-
лення результатів вимірювання холос-
того розчину (10 повторів) на довжині 
хвилі вибраного хімічного елемента 
на три: Cu – 0,39 мкг/л, Fe – 0,18 мкг/л, 
Zn – 0,45 мкг/л [14, 15]. 

Для приготування розчинів вико-
ристовували азотну кислоту ≥ 69,0 % 
(Honeywell TraceSelect for trace 
analysis) і хлористоводневу кислоту 
33,6 % (Honeywell, TraceSelect Ultra 

Рис. 1. Пік стандартного розчину міді (250 мкг/л) та калібровочна пряма, яка 
побудована на основі емісії стандартних розчинів міді (0, 5, 100 і 250 мкг/л, довжина 
хвилі 327,395 нм)
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for ultratrace analysis). Стандартні роз-
чини хімічних елементів були приго-
товлені зі стандартів ICP-OES 
Wavelenghth Calibration Solution фірми 
«Agilent Technologies» розведенням до 
потрібних концентрацій у полімерно-
му посуді. Воду деіонізовану отримано 
з системи Millipore Direct-Q 3 UV.

Як зразки для досліджень викорис-
товували фармацевтичну сировину 
(аскорбінову кислоту, аскорбат 
натрію, сульфіт натрію, вугілля акти-
воване та інші), лікарський засіб 
антидіабетичної дії  (№ 1) та антибіо-
тик (№ 2), упаковочний матеріал для 
лікарських форм, дієтичну добавку.

Пробопідготовку здійснювали:
1) фармацевтична сировина № 1, 2, 3, 

лікарські засоби № 1: розчинення 

2,0–3,0 г зразка в 25 мл 0,5 % 
HNO3 (0,5 % HCl) [11]);

2) лікарський засіб № 2, упаковка 
фармацевтичної продукції № 1, 2, 
вугілля активоване: наважка 2,0 г, 
екстракція металів гарячим розчи-
ном 0,5 % HCl, охолодження, філь-
трування, доведення до вказаного 
об’єму [13];

3) субстанція, фармацевтична сирови-
на № 4, дієтична добавка: гомоге-
нізацію здійснювали в мікрохви-
льовій печі «Multiwave Go Plus». 
Наважку (0,5–0,9 г) випробовува-
ного зразка в 10 мл 70 % азотної 
кислоти витримували 1,5 год за 
температури 170 °С, охолоджували, 
розводили 2 % розчином НCl до 
об’єму 25–50 мл [16]. 

Рис. 2. Пік стандартного розчину заліза (100 мкг/л) та калібровочна пряма, яка 
побудована на основі емісії стандартних розчинів заліза (0, 5, 100 і 250 мкг/л, 
довжина хвилі 238,204 нм)
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Концентрацію металів у зразках 
обчислювали за формулою: 

СМ =
Срозч • Vколб ,
mнаважка • k

 

де СМ – концентрація металу в зраз-
ку, мкг/кг; Срозч – концентрація металу 
у випробовуваному розчині, мкг/л; 
Vколб – об’єм колби з випробовуваним 
розчином, мл;  mнаважка – маса наваж-
ки, г, k – коефіцієнт вологості (≤ 1).

Нормування вмісту металів здій-
снювалось згідно з вимогами методів 
контролю якості та нормативних 
документів (НД) [4, 11, 13].

Результати та їх обговорення. 
Результати випробувань на вміст Сu, 
Fe і Zn у фармацевтичній сировині, 

лікарських засобах, упаковці та діє-
тичній добавці наведено в таблиці 1. 

Різновид фармацевтичної сировини 
(вугілля активоване) з огляду на 
великий об’єм досліджень наведено в 
таблиці 2. 

Усього було перевірено на вміст 
металів 37 зразків (Cu – 19 зразків, 
Fe – 4 зразки, Zn – 32 зразки). Лише 
для сировини № 3 (табл. 1) концент-
рації Cu (0,04–0,21 мкг/л) менші, ніж 
межі виявлення приладу (0,39 мкг/л). 
Тобто, дані 10,5 % випробовуваних 
на вміст Cu зразків є малоінформа-
тивними, тому виділені в таблиці 1 
зірочкою. Для всіх інших зразків – 
концентрації металів зазвичай суттє-
во (у 10–1000 разів) більші, ніж межа 
виявлення приладу. 

Рис. 3. Пік стандартного розчину цинку (500 мкг/л) та калібровочна пряма, яка 
побудована на основі емісії стандартних розчинів цинку (0, 100, 500 і 1000 мкг/л, 
довжина хвилі 213,857 нм)
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У випадку фармацевтичної сирови-
ни № 4 (табл. 1) спостерігається 
помітний уміст Cu (6,1 % від вимог 
НД). У вугіллі активованому – зраз-
ки № 3, 4, 6, 11 (табл. 2) – мають 
концентрацію Cu 5,8–19,6 % від 
вимог НД. Решта зразків (73,7 %) 
мають уміст Cu в межах 0,4–3,7 % 
від вимог НД.

Уміст Fe у сировині № 2, 3 (табл. 1) 
складає 7,3–33,0 % від вимог НД.

Випробовування на вміст Zn можна 
розділити на дві групи: кількісний 
аналіз (лікарські засоби № 1, 2, 
табл. 1) і напівкількісний (фармацев-
тична сировина № 1, 4, упаковка 
фармацевтичної продукції № 1, 2, 
дієтична добавка (табл. 1) і зразки 
активованого вугілля (табл. 2). 

Результати кількісного аналізу вміс-
ту Zn у лікарських засобах № 1, 2 

(табл. 1) відповідають вимогам НД. 
Напівкількісне визначення (табл. 1) 
свідчить про те, що вміст Zn зазвичай 
відповідає вимогам НД (фармацевтична 
сировина № 1 та № 4 – концентрація 
Zn 1,0 % і 47 % від норми відповідно; 
упаковка фармацевтичної продукції 
№ 1, 2 – уміст Zn 0,1–1,7 % від норми).

Концентрація Zn у вугіллі активо-
ваному (табл. 2) відповідає вимогам 
НД: 11 зразків мають уміст Zn 2,5–
12,9 % від норми; 2 зразки містять 
підвищену концентрацію Zn (24,8–
34,4 % від норми).

Дієтична добавка (табл. 1) за вміс-
том Zn не відповідає вимогам НД 
(при нормі 1,495 мг/капсула – знайде-
но 3,120 мг/капсула). 

Причини відповідності вмісту мета-
лів у фармацевтичній продукції – 
жорсткі вимоги, які прописані в 

Фармацевтична 
сировина (вугілля 

активоване)

Концентрація  
у випробовувальному  

розчині, мкг/л

Концентрація  
у випробувальному зразку, 

мкг/кг*

Мідь Цинк Мідь Цинк

1. Зразок № 1 38,5 128,7 916,0 3213,0

2. Зразок № 2 13,42 100,30 343,0 2509,0

3. Зразок № 3 195,5 63,9 4889,0 1598,0

4. Зразок № 4 87,11 81,0 2178,0 2025,0

5. Зразок № 5 18,1 87,1 452,5 2178,0

6. Зразок № 6 57,7 130,2 1446,0 3174,0

7. Зразок № 7 8,41 344,0 209,20 8601,0

8. Зразок № 8 9,14 249,30 220,90 6202,0

9. Зразок № 9 26,2 63,97 654,20 1597,0

10. Зразок № 10 14,7 102,39 354,70 2472,0

11. Зразок № 11 61,8 126,1 1499,0 3058,0

12. Зразок № 12 16,4 25,1 400,0 612,0

13. Зразок № 13 14,3 61,6 347,0 1478,0

Таблиця 2

Результати випробовувань вугілля активованого на вміст металів  
(міді, цинку) методом атомно-емісійної спектрометрії з індуктивно  

зв’язаною плазмою

Примітка. *Вимоги НД [13]: Cu ≤ 25 000 мкг/кг, Zn ≤ 25 000 мкг/кг.
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фармакопеях, й обов’язковість їхньо-
го виконання. Дієтичні добавки не 
відносяться до лікарських засобів чи 
фармацевтичної сировини, тому 
виробники не обтяжують себе дотри-
манням точного складу своєї продук-
ції. Тому в перспективі задля збере-
ження здоров’я населення слід підви-
щувати обов’язковість контролю за 
дієтичними добавками на предмет 
відповідності реального вмісту тих чи 
інших речовин (сполук) заявленій 
рецептурі, подібно до того, як це є з 
продукцією фармацевтичної промис-
ловості.

Висновки
1. Проведено визначення вмісту мета-

лів (Cu, Fe, Zn) методом ІЗП-АЕС у 

фармацевтичній сировині, лікар-
ських засобах, упаковці фармацев-
тичної продукції і дієтичній добавці, 
які були передані для випробовувань 
у Державну науково-дослідну лабо-
раторію контролю якості лікарських 
засобів. Було перевірено 37 зразків: 
на вміст Cu – 19, Fe – 4, Zn – 32.

2. Встановлено, що вміст Cu і Fe в 
фармацевтичній сировині, лікар-
ських засобах, упаковці фармацев-
тичної продукції відповідає вимо-
гам нормативних документів у 
100 % зразків. Уміст Zn відповідає 
вимогам нормативних документів 
у 96,9 % зразків (у дієтичній 
добавці встановлено перевищення 
вмісту цинку в 2,1 разу). 
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Конфлікт інтересів – відсутній.

В. М. Брицун, І. В. Нємчінова, Н. Л. Тарасенко, Н. О. Савіна, Н. В. Останіна
Визначення вмісту металів (Cu, Fe, Zn) у фармацевтичній сировині, лікарських 
засобах і в дієтичній добавці методом атомно-емісійної спектрометрії з 
індуктивно зв’язаною плазмою
Мета дослідження – визначення вмісту металів міді – (Cu), заліза (Fe), цинку (Zn) –методом атом-

но-емісійної спектрометрії з індуктивно зв’язаною плазмою у фармацевтичній сировині, лікарських 
засобах і дієтичній добавці, які були передані для випробовувань у Державну науково-дослідну 
лабораторію контролю якості лікарських засобів. 

Визначення концентрацій Cu, Fe, Zn проведено методом атомно-емісійної спектрометрії з індук-
тивно зв’язаною плазмою на оптико-емісійному спектрометрі Agilent 5800 ICP-OES. Вимірювання 
вмісту металів проведено шляхом порівняння емісії досліджуваних розчинів з емісією стандартних 
розчинів на довжинах хвиль: Cu 327,395 нм, Fe 238,204 нм, Zn 213,857 нм. Як зразки для досліджен-
ня використовували фармацевтичну сировину (аскорбінову кислоту, аскорбат натрію, сульфіт 
натрію, вугілля активоване та інші), лікарські засоби антибіотичної й антидіабетичної дії, упаковоч-
ний матеріал для лікарських форм, дієтичну добавку. 

Усього було перевірено на вміст металів 37 зразків: Cu – 19, Fe – 4, Zn – 32. Концентрації, які біль-
ші, ніж межа виявлення приладу, зафіксовані для Сu – 89,5 % випробуваних зразків, для Fe і Zn – 
100 % випробуваних зразків.

Встановлено, що вміст Cu і Fe у фармацевтичній сировині, лікарських засобах, упаковці фарма-
цевтичної продукції відповідає вимогам нормативних документів у 100 % зразків. Уміст Zn відповідає 
вимогам нормативних документів у 96,9 % зразків (у дієтичній добавці встановлено перевищення 
вмісту Zn в 2,1 разу). Дієтична добавка за вмістом Zn не відповідає вимогам НД. 

Причини відповідності вмісту металів у фармацевтичній продукції – жорсткі вимоги, які прописані 
в фармакопеях, й обов’язковість їхнього виконання. Дієтичні добавки не відносяться до лікарських 
засобів чи фармацевтичної сировини, тому виробники не обтяжують себе дотриманням точного 
складу своєї продукції. Тому в перспективі слід підвищувати обов’язковість контролю за дієтичними 
добавками на предмет відповідності реального вмісту тих чи інших речовин заявленій рецептурі, 
подібно до того, як це є з продукцією фармацевтичної промисловості.

Ключові слова: атомно-емісійна спектрометрія з індуктивно зв’язаною плазмою, 
кількісний уміст металів (Cu, Fe, Zn), лікарські засоби, фармацевтична сировина, 
дієтична добавка

V. M. Britsun, I. V. Nemchinova, N. L. Tarasenko, N. О. Savina, N. V. Оstanina
Determination of the content of metals (Cu, Fe, Zn) in pharmaceutical raw 
materials, medicines and dietary supplement by inductively coupled plasma 
atomic emission spectrometry
The aim of the study – determination of the metals (Cu, Fe, Zn) content by inductively coupled plasma 

atomic emission spectrometry (ICP-OES) in pharmaceutical raw materials, medicines, medicine packa-
ging material and dietary supplement. The samples were submitted for testing to the state research labora-
tory for quality control of medicinal products to verify compliance with the requirements of regulatory 
documentation (RD).

The concentrations of Cu, Fe, Zn were determined by inductively coupled plasma atomic emission 
spectrometry on an Agilent 5800 ICP-OES optical emission spectrometer. Measurements of the metal 
content were performed by comparing the emissions of the studied solutions with the emissions of stan-
dard solutions at wavelengths: Cu 327,395 nm, Fe 238,204 nm, Zn 213,857 nm. Pharmaceutical raw 
materials (ascorbic acid, sodium ascorbate, sodium sulfite, activated carbon), anti-inflammatory and 
antidiabetic drugs, medicine packaging material and dietary supplement were used as samples for 
research.

The content of metals was measured in 37 samples (Cu – 19 samples, Fe – 4 samples, Zn – 32 sam-
ples). Concentrations above the instrument detection limits were recorded for Сu (89,5% of the tested 
samples), for Fe and Zn (100% of the tested samples).

In conclusion, the content of Cu and Fe in pharmaceutical raw materials, medicines, packaging of phar-
maceutical products meets the requirements of regulatory documents in 100% of the samples. The con-
tent of Zn complies with the requirements of regulatory documents in 96,9% of the samples (zinc content 
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in the dietary supplement was exceeded by 2 times). Thus, dietary supplement for zinc content does not 
meet the requirements of RD. The reasons for the compliance of the metals content in pharmaceutical 
products are the stringent requirements prescribed in the pharmacopoeias and the obligation to comply 
with them. Dietary supplements are not medicines or pharmaceutical raw materials, so manufacturers do 
not bother to keep the exact composition of their products. Therefore, in the future, it is necessary to 
increase the mandatory control of dietary supplements to ensure that the actual content of certain sub-
stances corresponds to the declared recipe, just as it is done with pharmaceutical industry products.

Key words: inductively coupled plasma atomic emission spectrometry, quantitative con-
tent of metals (Cu, Fe, Zn), pharmaceutical raw materials, medicines and dietary supplement
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