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мерные воды зарубежных и отечественных производителей. При по-
купке большинство потенциальных покупателей обращают внимание 
на аромат, цену и внешний вид изделия. Также в ходе опроса было 
выявлено, что лидирующими ароматами парфюмерных товаров явля-
ются цветочный, кожаный и древесный.
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БЕЗОПАСНОСТЬ ПЛАСТИКОВОЙ УПАКОВКИ 
ДЛЯ ТВЕРДЫХ ЛЕКАРСТВЕННЫХ ФОРМ

Упаковка лекарственных препаратов играет ключевую роль в 
обеспечении их безопасности и стабильности. Цель данной работы — 
идентификация риска контаминации таблеток и капсул тяжелыми 
металлами из блистерной упаковки.

Блистер (контурная ячейковая упаковка) состоит из термоформо-
ванной пленки поливинилхлоридной (ПВХ) и фольги алюминиевой. 
Данный вид упаковочных материалов также используется в пищевой 
промышленности и изготавливается из непластифицированного ПВХ 
(НПВХ) с добавлением стабилизаторов и других добавок. Стабилиза-
торы представляют собой органические и неорганические соединения 
металлов. Использование стабилизаторов, недостаточная очистка ис-
ходных материалов или конечного продукта могут привести к загряз-
нению материалов на основе ПВХ остаточными количествами тяже-
лых металлов. Сведения о регламентировании требований по мигра-
ции и содержанию тяжелых металлов в НПВХ приведены в таблице.

Требования к материалам на основе НПВХ

Наиме-
нование 
металла

Регламентирующий документ
ГФ РБ [1] ТР ТС 005-2011 [2] Регламент ЕС [3]

Определяемый показатель
Цинк (Zn) Э к с т р а г и р у е м ы й 

цинк — не > 0,01 %
Допустимая ми-
грация — 1,0 мг/л

Специальный предел 
миграции — 25 мг/кг

Олово (Sn) Содержание  — не 
> 0,0025 %

ПДК  в питьевой 
воде — 2,0 мг/л

—

Свинец (Pb) Экстрагируемые ме-
таллы — не > 0,002 %

— Не должен опреде-
ляться

Другие эле-
менты

— — Специальный предел 
миграции
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Сравнительный анализ нормативных требований к полимерным 
материалам, разрешенным для контакта с лекарственными препара-
тами [1] и пищевыми продуктами [2, 3], показал различия в подхо-
дах к оценке безопасности, в том числе и в отношении нормирования 
тяжелых металлов. Нормирование тяжелых металлов в пластиковых 
материалах в отечественных документах [1] осуществляется исходя 
из использования разрешенных в производстве веществ и добавок, 
а в европейских [3] — по использованию как преднамеренно, так и 
непреднамеренно добавленных веществ на всех стадиях производ-
ства, возможности применения переработанных материалов, а также 
по оценке возможности причинения экологического ущерба при ути-
лизации.

В настоящее время для подтверждения качества материалов на 
основе НПВХ для твердых лекарственных форм применяются полуко-
личественные методы определения экстрагируемых тяжелых метал-
лов — [1, п. 2.4.8] и содержания олова — [1, п. 3.1.11], а также метод 
атомно-абсорбционной спектрометрии для определения экстрагируе-
мого цинка — [1, п. 2.2.23].

Для оценки риска миграции тяжелых металлов в таблетки важ-
но знать их содержание в блистерной упаковке, для чего необходимо 
выбрать доступный и точный метод измерений, а также наиболее эф-
фективный способ пробоподготовки для полного извлечения аналита 
из матрицы упаковочного материала, что и будет дальнейшим на-
правлением наших исследований.
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