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(72) ЛИМАР ВОЛОДИМИР ІВАНОВИЧ, ГУДЗЬ НА-

ТАЛІЯ ІВАНІВНА 
(73) ЗАКРИТЕ АКЦІОНЕРНЕ ТОВАРИСТВО "ІН-

ФУЗІЯ" 
(57) Натрію бікарбонат, розчин для інфузій 8,4 %, 

що містить діючу речовину - натрію гідрокарбонат і 

допоміжні речовини - динатрію едетат, вуглецю 
діоксид і воду для ін'єкцій, який відрізняється 

тим, що його компоненти беруть у наступному 
співвідношенні: 
натрію гідрокарбонат 84 г 
динатрію едетат  0,15 г 
вуглецю діоксид до рН 7,7-7,9 
вода для ін'єкцій  до 1 л. 

 
 

 
Корисна модель належить до медичної галузі 

науки, до препаратів для медичних цілей, до фар-
мацевтичних препаратів у формі стерильних роз-
чинів для лікування метаболічного ацидозу. 

Метаболічний ацидоз виникає унаслідок нако-
пичення в організмі нелетких кислих продуктів (пі-
ровиноградної та молочної кислот, кетонових тіл) 
при порушенні метаболізму. Цю форму ацидозу 
викликають розлади метаболізму, при яких утво-
рюється надлишок органічних кислот, наприклад, 
при гіпоксії різного типу, ниркова недостатність, 
яка утруднює виведення кислих продуктів, втрата 
організмом великої кількості основ із травними 
соками, інтоксикації етиленгліколем, метанолом, 
саліцилатами, а також надмірне введення в орга-
нізм кислот. Ця форма порушення кислотно-
основної рівноваги (КОР) зустрічається надзви-
чайно часто при багатьох патологічних процесах. 
Наприклад, гіпоксія супроводжується активацією 
гліколізу, накопиченням надлишку молочної кисло-
ти (лактатний ацидоз). Цукровий діабет призво-
дить до зрушення КОР внаслідок надмірного син-
тезу кетонових тіл, які мають кислотний характер. 
При ацидозі виникають тяжкі розлади метаболіч-
них процесів, які порушують функції організму [7; 
9]. 

Корисна модель застосовується при важкому 
некомпенсованому метаболічному ацидозі, що 
супроводжує важкі ниркові захворювання, неконт-
рольований діабет, циркуляторну недостатність 
при шокових станах й важкій дегідратації, зупинку 
серця, важкий лактатний ацидоз, отруєння барбі-
туратами, саліцилатами, метанолом, при моніто-
рингу рН плазми. У СРСР був зареєстрований 4 % 

розчин натрію гідрокарбонату по 20 мл у ампулах 
(із завищеним вмістом динатрію едетату - 0,5 г/л). 
В аптечних умовах виготовлялися розчини натрію 
гідрокарбонату в концентрації 3, 4, 5, 7 % для вну-
трішньовенного застосування [3]. 

Застосування у клінічній практиці лужних роз-
чинів NaHCO3 у концентрації 3-8 %, рН яких зазви-
чай становить 8,1-8,9, тобто набагато перевищує 
фізіологічну константу (7,35-7,45), потребує над-
звичайної обережності, оскільки створює потенці-
альну загрозу серйозних побічних наслідків у зв'я-
зку з можливістю розвитку тяжкого 
некомпенсованого алкалозу, що супроводжується 
втратою апетиту, нудотою, блювотою, болями в 
животі, головним болем, а у важких випадках те-
танічними судомами [1, 2]. Введення такого розчи-
ну гідрокарбонату натрію викликає різке збільшен-
ня рН крові, що пояснюється стрибкоподібним 
незбалансованим збільшенням концентрації іонів 
гідрокарбонат-йонів при відносному дефіциті вуг-
лекислоти, що виникає. 

Існує в світі препарат Гідрогенкарбонат на-
трію, розчин для інфузій 8,4 % виробництва ком-
панії "Fresenius Kabi Deuchland" (Німеччина) [2], а 
також Бікарбонат натрію, розчин для інфузій, ви-
робництва компанії «В Braun» (рН 7,8). У Російсь-
кій Федерації зареєстрований Натрію бікарбонат, 
8,4 % розчин для інфузій по 20 і 200 мл виробниц-
тва фірми «Ліквор» (Вірменія) (реєстраційне пос-
відчення № ЛСР-001057/08 від 26.02.2008) [11]. 
Однак вищезазначені лікарські засоби, по-перше, 
не зареєстровані в Україні, а по-друге, якісний 
і/або кількісний вміст допоміжних речовин є неві-
домий. Відомо, що Бікарбонат натрію, розчин для 
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інфузій, виробництва компанії «В Braun) (рН 7,8) 
вміщує едетатну кислоту. 

Найбільш близькими аналогами корисної мо-
делі є нижченаведені наступні лікарські засоби. 
Сода-буфер® виробництва ТОВ «Юрія-Фарм», 
Україна (реєстраційне посвідчення UA/5656/01/01 
від 15.12.2006 p.). Склад аналогу: діюча речовина - 
натрію гідрокарбонат - 42 г; допоміжні речовини - 
динатрію едетат - 0,2 г, вуглецю діоксид - до рН 
7,3-7,8, вода для ін'єкцій - до 1 л. Бікарбонат на-
трію, розчин для інфузій, виробництва компанії «В 
Вrаun» (рН 7,8) і Натрію бікарбонат, 8,4 % розчин 
для інфузій по 20 і 200 мл виробництва фірми «Лі-
квор» (Вірменія) (реєстраційне посвідчення № 
ЛСР-001057/08 від 26.02.2008 p.). Склад аналога 
виробництва компанії «В Braun» (рН 7,8): діюча 
речовина - натрію гідрокарбонат - 84 г; допоміжні 
речовини -кислота едетатна, вода для ін'єкцій - до 
1 л. Склад аналога виробництва компанії фірми 
«Ліквор» (Вірменія): діюча речовина -натрію гідро-
карбонат - 84 г; допоміжні речовини: вода для ін'є-
кцій - до 1 л. Такі засоби забезпечують корекцію 
ацидозу, який гостро розвивається, при одночас-
ному збільшенні лужних резервів крові. 

Відомо, що для хімічної стабілізації розчинів 
натрію гідрокарбонату з метою запобігання утво-
рення осаду кальцію карбонату використовуються 
наступні технологічні прийоми стабілізації: дода-
вання стабілізатора динатрію едетату в оптималь-
ній концентрації; насичення розчину вуглецю діок-
сидом до певного значення рН [3; 4]. Однак, 
додавання до лікарського засобу динатрію едетату 
(в якості допоміжної речовини) та насичення пре-
парату вуглецю діоксидом газом не є безпечним 
для людського організму. Настанова з якості 42-
3.1:2004 «Лікарські засоби. Фармацевтична розро-
бка» вимагає пояснення вибору допоміжних речо-
вин, включаючи їх концентрацію та характеристи-
ки, що можуть вплинути на функціональні 
характеристики препарату. Має бути надане пояс-
нення функції кожного компонента в складі ЛЗ з 
обґрунтуванням його включення. У деяких випад-
ках слід розглянути й обґрунтувати кількісний 
вміст допоміжних речовин у складі ЛЗ [5]. 

Динатрію едетат у фармацевтичному вироб-
ництві використовується як хелатор і антиокси-
дант-синергіст. Проте динатрію едетат не є фар-
макологічно індиферентний. Завдяки високій 
аффіності до йонів кальцію, динатрію едетат вико-
ристовується у медичній практиці для лікування 
станів гіперкальціємії. З йонами кальцію він утво-
рює стабільні розчинні комплекси, які виводяться 
нирками [10]. 

Тому одним із серйозних побічних ефектів від 
внутрішньовенного введення динатрію едетату є 
гіпокальціємія, наслідками якої можуть бути тета-
нія, конвульсії, дихальна зупинка, серцеві аритмії. 
Крім цього, едетати повинні з обережністю засто-
совуватися у пацієнтів з туберкульозом, погірше-
ною серцевою функцією або з випадками епілеп-
тичних нападів в анамнезі. Едетати є 
протипоказані при нирковій недостатності [10]. 

Недоліком аналогу «Сода-буфер®» виробниц-
тва ТОВ «Юрія-Фарм» є завищений вміст динатрію 
едетату в лікарському засобі, що не є безпечним 

для людського організму. За сукупністю ознак він 
не є найбільш близьким аналогами корисної мо-
делі у зв'язку із нижчою концентрацію активно дію-
чої речовини. Кількісний вміст допоміжних речовин 
(едетатна кислота, вуглекислий газ) у Бікарбонаті 
натрію, розчині для інфузій, виробництва компанії 
«В Braun» (pH 7,8) є невідомий. Недоліком аналогу 
Натрію бікарбонат, 8,4 % розчин для інфузій по 20 
і 200 мл виробництва фірми «Ліквор» (Вірменія) є 
відсутність едетатів, що збільшує ймовірність ви-
падання осаду, а також відсутність вуглекислого 
газу, що також збільшує ймовірність випадання 
осаду та виникнення некомпенсованого алкалозу. 

В основу корисної моделі було поставлено за-
вдання зменшення вмісту динатрію едетату та 
підбір оптимальної концентрації вуглецю діоксиду 
в якості допоміжних речовин при одночасному 
збереженні хімічної стабільності розчину натрію 
гідрокарбонату 8,4 % у пляшках з обробленою 
поверхнею, виготовлених із скла марки МТО. Ди-
натрію едетат в корисну модель вводиться як хе-
латор для зв'язування йонів кальцію та магнію, які 
можуть бути в субстанції натрію гідрокарбонату та 
вимиватися зі скла пляшок. Вуглецю діоксид вво-
диться з метою підвищення хімічної стабільності 
лікарського засобу, а також для надання йому бу-
ферних властивостей з метою зменшення ймовір-
ності виникнення алкалозу, інколи некомпенсова-
ного, при внутрішньовенному введенні інфузійного 
розчину натрію гідрокарбонату [1]. 

Поставлена задача вирішувалася розрахунко-
вим та дослідним методами для зменшення кіль-
кості динатрію едетату та вуглецю діоксиду в ко-
рисній моделі. На виробничих потужностях 
заявника корисної моделі були проведені досліди 
з метою зменшення вмісту допоміжних речовин 
(динатрію едетату та вуглецю діоксиду). Концент-
рація динатрію едетату підбиралася розрахунко-
вим методом, враховуючи максимальний вміст 
йонів кальцію в субстанції натрію гідрокарбонату 
фармакопейної кваліфікації (0,01 %) [6]. Вміст ди-
натрію едетату розраховували, виходячи з нижче 
наведеного хімічного рівняння: 

H2OH2CaONaNHСOH2ONaNHСCa 28221210

X

моль/г2,372
28221410

моль/г104,8

моль/г40

2

4

 
Х=372,2·8,4·10

-4
:40 =37·10

-4
 г/100 мл=0,0078 % 

З метою зміщення рівноваги вправо, а також 
зв'язування йонів кальцію та магнію, які вимива-
ються зі скла, вміст динатрію едетату збільшуємо 
в 1,5 рази до концентрації 0,015 %. 

При рН 7,7-7,9 співвідношення натрію гідрока-
рбонату до вуглецю діоксиду згідно рівняння Ген-
дерсона-Гассельбаха становить 60:1-40:1 [2]. За 
значенням рН корисна модель буде найбільше 
подібна до Бікарбонату натрію, розчину для інфу-
зій, виробництва компанії «В Braun» (pH 7,8). 

Спосіб приготування препарату для усунення 
метаболічного ацидозу здійснюють наступним чи-
ном: до розрахованого об'єму води для ін'єкцій 
додають зважену кількість натрію гідрокарбонату і 
динатрію едетату. Наприклад, для 2000 л розчину, 
маса натрію гідрокарбонату становить 0,084 
кг/л·V=0,084·2000=168 кг, а маса трилону Б 0,15 
г/л·2000=300 г. Далі у реактор через отриманий 
розчин гідрокарбонату натрію пропускають вугле-
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цю діоксид, періодично вимірюючи рН розчину. 
При досягненні рН 7,7-7,9 розчин фільтрують й 
розливають у пляшки. Періодично протягом роз-
ливу проводять вимірювання рН в пляшках. При 
підвищенні рН вище за 8,0, знову проводять наси-
чення розчину вуглецю діоксидом у реакторі до рН 
7,7-7,9. Закупорені пляшки стерилізують при тем-
пературі 111°С протягом 45 хв або при 121°С про-
тягом 15 хв. рН розчинів після стерилізації знахо-
диться в межах від 7,4 до 8,5. 

Склад корисної моделі: 
Діюча речовина: натрію гідрокарбонат - 84 г; 
Допоміжні речовини: 
- динатрію едетат - 0,15 г 
- вуглецю діоксид - до рН 7,7-7,9 
- вода для ін'єкцій - до 1 л. 

Завдяки оптимальним кількостям динатрію 
едетату та вуглецю діоксиду при одночасному 
збереженні хімічної стабільності розчину натрію 
гідрокарбонату 8,4 % під час термічної стерилізації 
та зберігання у звичайних умовах корисна модель 
застосовується при таких захворюваннях (що су-
проводжуються важким некомпенсованим метабо-
лічним ацидозом), як інтоксикації різної етіології, 
тяжкий післяопераційний період, значні опіки, шок, 
діабетична кома, довготривала діарея, нестримне 
блювання, гострі масивні крововтрати, тяжкі ура-
ження печінки та нирок, довготривалі лихоманкові 
стани, тяжка гіпоксія новонароджених. Характер-
ною особливістю корисної моделі є зменшення 
ризику виникнення алкалозу, гіпокальціємії та те-
танічних судом при передозуванні. За рахунок на-
явності вуглецю діоксиду ймовірність виникнення 
некомпенсованого алкалозу зменшується, так як 
натрію гідрокарбонат й вуглецю діоксид є компо-
нентами потужної буферної системи [2]. За раху-
нок значного зниження рівня динатрію едетату 
ймовірність виникнення побічних реакцій, пов'яза-
них з гіпокальціємією, також набагато зменшуєть-
ся. 

Дослідження, проведені на кролях і мишах у 
фармакологічній лабораторії заявника корисної 
моделі, а також дослідження за показником «Сте-
рильність» показали, що згідно описаної технології 
отримуємо препарат, який відповідає вимогам за 
показниками «Стерильність», «Пірогени» й «Ано-
мальна токсичність». 

Заявником експериментально підібрані тест-
доза препарату для тестів «Пірогени» й «Анома-
льна токсичність». До 100 мл препарату додають 
100 мл стерильного натрію хлориду, 0,9 % розчину 
для інфузій (розведення в 2 рази). Для показника 

«Пірогени» тест-доза 10 мл отриманого розчину на 
1 кг маси тварини. Вводити внутрішньовенно про-
тягом 4 хв. Для показника «Аномальна токсич-
ність» тест-доза: 0,5 мл отриманого розчину на 1 
мишу, внутрішньовенно протягом 30 с Термін спо-
стереження - 24 год. 

Для показника «Пірогени» експериментально 
встановлена тест-доза в 1,68 рази перевищує 
тест-дозу згідно монографії Британської Фармако-
пеї [8], що дозволяє більш об'єктивно контролюва-
ти препарат на наявність речовин, які викликають 
лихоманку. 

Таким чином, на підставі вищенаведеної інфо-
рмації та достовірних даних можна стверджувати, 
що корисна модель - Натрію бікарбонат, розчин 
для інфузій 8,4 % - є хімічно стабільним препара-
том протягом двох років зберігання за температу-
ри не вище 25°С, при цьому заморожування пля-
шок з препаратом не допускається. 
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