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Цель. Исследование осмоляльности и изогидричности глазных капель экстемпорального 
изготовления на соответствие требованиям нормативных документов. 
Материалы и методы. Объектом исследования являлись глазные капли экстемпорального 
изготовления, полученные по составам, технологиям нормативных документов. В качестве 
контроля для определения допустимых границ осмоляльности изготавливались модельные 
глазные капли с натрия хлоридом в концентрации 0,6, 0,9, 2,0%. Осмоляльность глазных 
капель определялась фармакопейным методом с помощью миллиосмометра-криоскопа тер-
моэлектрического МТ-5. Измерение pH проводилось методом ионометрии с помощью мик-
ропроцессорного pH/С-метра HANNA. Результаты обработаны статистически. 
Результаты. Установлено, что по осмоляльности не соответствуют нормативным показа-
телям глазные капли 2%, 3% раствора колларгола, натрия тиосульфата 1%. По значению pH 
не соответствуют нормативным показателям капли кислоты аскорбиновой 0,2%; комбини-
рованные глазные капли, включающие рибофлавин, кислоту аскорбиновую и кислоту бор-
ную; рибофлавин, кислоту аскорбиновую и глюкозу. У данных капель сильный сдвиг рН в 
кислую сторону. Значение рН имело показатель меньше 3,5. Глазные капли, включающие 
натрия гидрокарбонат, натрия тетраборат, имели превышающий сдвиг pH в щелочную сто-
рону. Значение рН имело показатель больше 8,5. Таким образом, проведенное исследование 
показало необходимость внесения определенных изменений в состав приведённых выше 
глазных капель после консультации с офтальмологами. 
Заключение. В работе проведено технолого-аналитическое исследование осмоляльности и 
изогидричности некоторых официнальных составов глазных капель, встречающихся в экс-
темпоральной рецептуре. Современными фармакопейными методами определены указан-
ные показатели глазных капель и проведено их сравнение с нормативными показателями, 
рекомендуемыми государственным стандартом качества ОФС «Глазные лекарственные 
формы», показана необходимость корректировки отдельных составов глазных капель. 
Ключевые слова: капли глазные; осмоляльность; изогидричность. 
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Materials and Methods. The object of study was eye drops of extemporaneous manufacture  

according to formulations and technologies of the normative documents. To control determination 

of the permissible limits of osmolality, model eye drops with sodium chloride at concentration of 

0.6%, 0.9%, 2.0% were manufactured. Osmolality of the eye drops was determined by a pharmaco-

peian method using МТ-5 thermoelectric milliosmometracryoscope. pH was measured by a method 

of ionometry using HANNA microprocessor pH/C meter. The results were statistically processed. 

Results. It was found that eye drops 2%, 3% collargol and 1% sodium thiosulfate solution do not 

comply with the normative parameters by osmolality. Such drops as 0.2% ascorbic acid; combined 

eye drops containing riboflavin, ascorbic acid and boric acid; riboflavin, ascorbic acid and glucose 

did not comply with the normative parameters by pH value. These drops have a strong shift of pH 

towards acidity. The value of pH was below 3.5. On the contrary, eye drops containing sodium 

hydrocarbonate, sodium tetraborate have an exceeding shift towards alkalinity with pH more  

than 8.5. Thus, the conducted study showed the necessity of introduction of certain changes to the 

composition of the above mentioned eye drops after consultation with ophthalmologists.  

Conclusion. In the work, technological and analytical study of osmolality and isohydricity of some 

official compositions of eye drops encountered in extemporaneous manufacture, was conducted. 

Using modern pharmacopeian methods, the mentioned parameters of eye drops were determined 

and compared with the normative parameters recommended by the governmental quality standards 

of General Pharmacopeia Monograph (GPM) «Ophthalmic Dosage Forms», and the necessity  

for correction of certain formulations of eye drops is shown. 

Keywords: eye drops; osmolality; isohydricity. 
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Современные лекарственные препа-

раты должны соответствовать требова-

ниям по качеству, эффективности, без-

опасности [1-3].  

Капли глазные являются распростра-

ненной лекарственной формой, производи-

мой фармацевтическими предприятиями, а 

также изготовляемыми экстемпорально в 

аптеках. Применяются для лечения различ-

ных заболеваний глаза, а также при после-

операционных вмешательствах на глазном 

яблоке или конъюнктиве [4]. 

Капли глазные – жидкие лекарствен-

ные формы представляют собой истинные 

растворы, растворы высокомолекулярных 

соединений, тончайшие суспензии или 

эмульсии, содержащие одно или более 

действующих веществ, предназначенные 

для инстилляции в глаз. Общие и частные 

требования к глазным каплям регламенти-

руются соответствующими нормативными 

документами [5,6]. 

Одним из требований к глазным кап-

лям является осмоляльность и изогидрич-

ность.  

Осмоляльность глазных капель ха-

рактеризует создаваемое растворами 

осмотическое давление, которое должно 

соответствовать осмотическому давлению 

слезной жидкости и находиться в пределах 

осмоляльности 0,6-2,0% растворов натрия 

хлорида. При инстилляции глазных капель 

вне пределов указанной осмоляльности 

(гипотонические и гипертонические) 

наблюдаются болевые ощущения, которые 

могут привести к изменениям в роговице 

глаза [7]. Значение рН глазных капель обу-

словливает комфортность пациенту при 

инстилляции их в глаз, оптимальное значе-

ние должно соответствовать рН слезной 

жидкости – 7,4. Значение может отли-

чаться от оптимального, но должно нахо-

дится в пределах от 3,5 до 8,5 [5], вне ука-

занных пределов в глазу ощущается жже-

ние и происходит слезотечение.  

Ранее рядом авторов проводились ис-

следования по оценке комфортности глаз-

ных капель экстемпорального изготовления 

и промышленного производства, в том 

числе после термо- и фотостарения [8,9]. 

Приведенные в работах результаты прихо-

дятся на период до выхода нормативных 

документов, регламентирующих показа-

тели осмоляльности и изогидричности 
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глазных капель. Кроме того, в нормативном 

документе [10] по изготовлению глазных 

капель данные показатели не приводятся. 

Цель – изучение осмоляльности, изо-

гидричности глазных капель экстемпо-

рального изготовления с определением их 

показателей на соответствие требованиям 

нормативных документов [5,10]. 

Материалы и методы 

Объектами исследования являлись 

капли глазные, изготовленные по соста-

вам, приведенным в соответствии с прика-

зом Министерства здравоохранения РФ от 

26 октября 2015 г. №751н «Об утвержде-

нии правил изготовления и отпуска лекар-

ственных препаратов для медицинского 

применения аптечными организациями, 

индивидуальными предпринимателями, 

имеющими лицензию на фармацевтиче-

скую деятельность», за исключением 

наркотических, психотропных и ядовитых 

веществ в соответствии с существующей 

технологией из фармацевтических суб-

станций фармакопейной квалификации. 

Растворитель – вода очищенная. Капли 

были расфасованы во флаконы из нейт-

рального стекла под резиновую пробку с 

последующей обкаткой алюминиевым 

колпачком и стерилизовались в паровых 

стерилизаторах термическим методом в 

двух режимах: при 120°С 8 минут, при 

100°С 30 минут [10].  

Из фармакопейных методов исследо-

вания практической осмоляльности капель 

глазных был выбран криоскопический ме-

тод. Метод основан на понижении точки 

замерзания растворов по сравнению с точ-

кой замерзания чистого растворителя. Для 

определения осмоляльности использо-

вался миллиосмометр-криоскоп термо-

электрический МТ – 5.  

Для определения рН использовался 

метод ионометрии [11] с помощью микро-

процессорного рН/С-метра HANNA с авто-

матической калибровкой и автотермоком-

пенсацией. 

Результаты исследования представ-

лены в таблице 1. 

Таблица 1 

Составы глазных капель, режимы их стерилизации,  

показатели осмоляльности и значения рН 
 

№ 

n/n 
Состав прописи Режим стерилизации 

Осмоляльность, 

Мосм/кг 
рН 

1. Раствор колларгола 2%  

Состав: Колларгола 2 г 

Воды очищенной до 100 мл 

Готовят в асептических 

условиях 
13±0,56 7,77±0,02 

2. Раствор колларгола 3%  

Состав: Колларгола 3 г 

Воды очищенной до 100 мл 

Готовят в асептических 

условиях 
23±0,33 7,82±0,02 

3. Раствор кислоты аскорбиновой 0,2%  

Состав: Кислоты аскорбиновой 0,2 г 

Натрия хлорида 0,86 г 

Воды очищенной до 100 мл 

100° 30 минут 302±4,30 3,15±0,05 

4. Левомицетина 0,1 г 

Раствора кислоты борной 2% до 100 мл 
100° 30 минут 338±5,40 5,11±0,05 

5. Левомицетина 0,2 г 

Цинка сульфата 0,3 г 

Резорцина 0,5 г 

Раствора кислоты борной 2% до 100 мл 

100° 30 минут 356±5,08 5,08±0,05 

6. Новокаина 0,5 г 

Цинка сульфата 0,2 г 

Резорцина 1 г 

Раствора кислоты борной 1% – 100 мл 

100° 30 минут 248±3,54 5,74±0,05 

7. Рибофлавина 0,01 г 

Кислоты аскорбиновой 0,3 г 

Кислоты борной 2 г 

Воды очищенной до 100 мл 

100° 30 минут 371,3±5,29 2,9±0,05 
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8. Рибофлавина 0,02 г 

Кислоты аскорбиновой 0,2 г 

Глюкозы (в пересчете на безводную) 2 г 

Натрия хлорида 0,5 г 

Воды очищенной до 100 мл 

100° 30 минут 274±3,91 3,13±0,05 

9. Цинка сульфата 0,3 г 

Новокаина 1 г 

Раствора кислоты борной 2% до 100 мл 

100° 30 минут 407±5,81 4,94±0,05 

10. Цинка сульфата 0,25 г 

Димедрола 0,3 г 

Раствор кислоты борной  2% до 100 мл 

100° 30 минут 335±4,78 5,04±0,05 

11. Раствор натрия тиосульфата 1% 

Состав:  

Натрия тиосульфата 1 г 

Воды очищенной до 100 мл 

100° 30 минут 96±1,37 8,16±0,02 

12. Натрия гидрокарбоната 0,5 г 

Натрия тетрабората 0,5 г 

Натрия хлорида 0,4 г 

Воды очищенной до 100 мл 

120° 8 минут 279±5,20 9,03±0,02 

13. Раствор рибофлавина 0,02% 

Состав:  

Рибофлавина 0,02 г 

Натрия хлорида 0,9 г 

Воды очищенной до 100 мл 

120° 8 минут 278±3,99 5,9±0,05 

14. Раствор фурацилина 0,02% 

Состав:  

Фурацилина 0,02 г 

Натрия хлорида 0,85 г 

Воды очищенной до 100 мл 

120° 8 минут 266±3,50 6,13±0,05 

Растворы натрия хлорида для определения пределов осмоляльности и оптимальности значений рН 

15. Раствор натрия хлорида 0,6% 

Состав:  

Натрия хлорида 0,6 г 

Воды очищенной до 100 мл 

120° 8 минут 175±2,90 6,5±0,03 

16. Раствор натрия хлорида  0,9% 

Состав:  

Натрия хлорида 0,9 г 

Воды очищенной до 100 мл 

120° 8 минут 270±3,85 6,3±0,03 

17. Раствор натрия хлорида   2% 

Состав:  

Натрия хлорида 2 г 

Воды очищенной до 100 мл 

120° 8 минут 584±8,33 6,3±0,03 

 

Результаты и их обсуждение 

Анализ результатов, представленных 

в таблице, показывает, что по осмоляльно-

сти не соответствуют нормативным показа-

телям глазные капли 2%, 3% раствора кол-

ларгола; натрия тиосульфата 1% (прописи 

№1, 2, 11). По значениям pH не соответ-

ствуют нормативным показателям капли 

кислоты аскорбиновой 0,2%; комбиниро-

ванные глазные капли, включающие рибо-

флавин, кислоту аскорбиновую и кислоту 

борную; рибофлавин, кислоту аскорбино-

вую и глюкозу (пропись №3, 7, 8). У данных 

капель сильный сдвиг в кислую сторону. 

Значение рН имело показатель меньше 3,5. 

Глазные капли, включающие натрия гидро-

карбонат, натрия тетраборат (пропись №12), 

имели превышающий сдвиг pH в щелочную 

сторону. Значение рН было больше 8,5.  

Таким образом, проведенное иссле-

дование показало необходимость внесе-

ния определенных изменений в состав 

приведённых выше глазных капель после 

консультации с офтальмологами. 
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Заключение 

В работе проведено технолого-ана-

литическое исследование осмоляльности и 

изогидричности некоторых официальных 

составов глазных капель, встречающихся в 

экстемпоральной рецептуре. Современ-

ными фармакопейными методами опреде-

лены указанные показатели глазных ка-

пель и проведено их сравнение с норматив-

ными показателями, рекомендуемыми гос-

ударственным стандартом качества ОФС 

«Глазные лекарственные формы». Пока-

зано, что некоторые прописи глазных ка-

пель должны быть скорректированы для 

обеспечения комфортности их использова-

ния потребителями. 
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