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(57) Препарат для лікування метаболічного ацидо-
зу, що містить діючу речовину - натрію гідрокарбо-

нат і допоміжні речовини - динатрію едетат, вугле-
цю діоксин і воду для ін'єкцій, який відрізняється 
тим, що його компоненти беруть у наступному 
співвідношенні: 

натрію гідрокарбонат 40-84 г 
динатрію едетат 0,15-0,33 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 мінеральних кислот. При ацидозі виникають 
тяжкі розлади метаболічних процесів, які порушу-
ють функції організму. Зокрема, декомпенсований 
ацидоз різного походження призводить до розвит-
ку остеопорозу - зниження маси кісткової тканини 
та порушення її мікроархітектоніки. Такі ж зміни 
виникають у твердих тканинах зубів. Декомпенсо-
ваний ацидоз характеризується зменшенням pH 
крові та зниженням концентрації стандартного 
бікарбонату плазми [8-10]. 

Корисна модель - препарат для лікування ме-
таболічного ацидозу - застосовується при неком-
пенсованому метаболічному ацидозі, що супрово-
джує різні захворювання, такі як важкі ниркові 
захворювання, неконтрольований діабет, циркуля-
торна недостатність при шокових станах й важкій 
дегідратації, зупинка серця, важкий лактатний 
ацидоз, отруєння барбітуратами, саліцилатами, 
метанолом, при моніторингу pH плазми тощо. Крім 

цього, корисна модель застосовується в якості 
відхаркуючого засобу, що вводиться ендобронхіа-
льно [1]. 

У СРСР був зареєстрований 4% розчин натрію 
гідрокарбонату по 20мл у ампулах (із завищеним 
вмістом динатрію едетату - 0,5г/л). 

Застосування у клінічній практиці лужних роз-

чинів NaHCO3 у концентрації 3-8 , pH 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 [2, 4]. Введення такого розчи-
ну гідрокарбонату натрію викликає різке збільшен-
ня pH крові, що пояснюється стрибкоподібним 
незбалансованим збільшенням концентрації іонів 
гідрокарбонат-йонів при відносному дефіциті вуг-
лекислоти, що виникає. 

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 - 42г; допоміжні речовини - 
динатрію едетат - 0,2г, вуглецю діоксид - до pH 7,3 
- 7,8, вода для ін'єкцій - до 1л. Ще одним аналогом 

корисної моделі є Натрію бікарбонат, 8,4  розчин 
для інфузій по 20 і 200мл виробництва фірми «Лік-
вор» (Вірменія) [реєстраційне посвідчення №ЛСР-
001057/08 від 26.02.2008 р.]. Склад аналога виро-
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бництва компанії фірми «Ліквор» (Вірменія): діюча 
речовина - натрію гідрокарбонат - 84г; допоміжні 
речовини: вода для ін'єкцій - до 1л. Такі засоби 
забезпечують корекцію ацидозу, який гостро роз-
вивається, при одночасному 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 pH [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. 

Одним із серйозних побічних ефектів від внут-
рішньовенного введення динатрію едетату є гіпо-
кальціємія, наслідками якої можуть бути тетанія, 
конвульсії, респіраторна (дихальна) зупинка, сер-
цеві аритмії. Крім цього, едетати повинні з обере-
жністю застосовуватися у пацієнтів з туберкульо-
зом, погіршеною серцевою функцією або з 
випадками епілептичних нападів в анамнезі. Еде-
тати є протипоказані при нирковій недостатності 
[6]. 

Тому недоліком аналогу «Сода-буфер®» ви-
робництва ТОВ «Юрія-Фарм» є широкий діапазон 
pH, що створює незручності у процесі виготовлен-
ня розчину, а також завищений вміст динатрію 

едетату в лікарському засобі, що не є безпечним 
для людського організму. Недоліком аналогу На-

трію бікарбонат, 8,4  розчин для інфузій по 20 і 
200мл виробництва фірми «Ліквор» (Вірменія) є 
відсутність едетатів, що збільшує ймовірність ви-
падання осаду, а також відсутність вуглецю діок-
сиду, 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 у пляш-
ках з обробленою поверхнею, виготовлених із скла 
марки МТО. Динатрію едетат в корисну модель 
вводиться як хелатор для зв'язування йонів каль-
цію та магнію, які можуть бути в субстанції натрію 
гідрокарбонату та вимиватися зі скла пляшок. Вуг-
лецю діоксид вводиться з метою підвищення хімі-
чної стабільності лікарського засобу, а також для 
надання йому буферних властивостей з метою 
зменшення ймовірності виникнення алкалозу, ін-
коли некомпенсованого, при внутрішньовенному 
введенні інфузійного розчину натрію гідрокарбона-
ту [2]. 

Поставлене завдання вирішувалося експери-
ментально шляхом підбору концентрації активно 
діючої речовини при одночасному підборі зменше-
ної кількості допоміжних речовин з метою забез-
печення стабільності властивостей та досягнення 
можливості його довготривалого зберігання. Пре-
парат для лікування метаболічного ацидозу, що 
містить у складі натрію гідрокарбонат, динатрію 
едетат та вуглецю діоксид, відрізняється тим, що 
його компоненти взяті в наступному співвідношен-
ні: 

Діюча речовина: натрію гідрокарбонат - 40-84г; 
Допоміжні речовини:  
- динатрію едетат - 0,15-0,33г 
- вуглецю діоксид - до pH 7,7 - 7,9 
- вода для ін'єкцій - до 1л.  
Співвідношення кількісного вмісту компонен-

тів, що входять до складу препарату, в межах зна-
чень, що заявляються, було встановлено експе-
риментально. 

Приклад 1. 
Вміст динатрію едетату розраховували, вихо-

дячи з нижче наведеного хімічного рівняння: 

 

мл100/г104 4
 

X 

H2OH2CaONaNHCOH2ONaNHCCa 2822121028221410
2

 

моль/г40  моль/г2,372  

%0037,0мл100/г103740:1042,372X 44
 

 
3 метою зміщення рівноваги вправо, а також 

враховуючи експериментальні дані щодо зв'язу-
вання динатрію едетату йонами кальцію та магнію, 
які вимиваються зі скла під час стерилізації та 
протягом зберігання, вміст динатрію едетату збі-

льшуємо до концентрації 0,0150-0,0165 . 

При pH 7,7-7,9 співвідношення натрію гідрока-
рбонату до вуглецю діоксиду згідно рівняння Ген-
дерсона-Гассельбаха становить 60:1-40:1 [7]. 

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 2000л розчину, 



5 50247 6 
 

 

 

маса натрію гідрокарбонату становить 

0,040кг/л кг80200004,0V , а маса динатрію 

едетату г3152000л/г1575,0 . Далі у реактор 

через отриманий розчин гідрокарбонату натрію 
пропускають вуглецю діоксид, періодично вимірю-
ючи pH розчину. При досягненні pH 7,7-7,9 розчин 
фільтрують й розливають у пляшки. Періодично 
протягом розливу проводять вимірювання pH в 
пляшках. При підвищенні pH вище за 8,0, знову 

проводять насичення розчину вуглецю діоксидом у 
реакторі до pH 7,7-7,9. Закупорені пляшки стерилі-

зують при температурі 111 С протягом 30-45хв. 

або при 121 С протягом 15хв. pH розчинів після 
стерилізації знаходиться в межах від 7,4 до 8,5. 

Приклад 2. 
Вміст динатрію едетату розраховували, вихо-

дячи з нижче наведеного хімічного рівняння:

 

мл100/г104,8 4
 X 

H2OH2CaONaNHCOH2ONaNHCCa 2822121028221410
2

 

моль/г40  моль/г2,372  

%0078,0мл100/г103740:104,82,372X 44
 

 
З метою зміщення рівноваги вправо, а також 

враховуючи експериментальні дані щодо зв'язу-
вання динатрію едетату йонами кальцію та магнію, 
які вимиваються зі скла під час стерилізації та 
протягом зберігання, вміст динатрію едетату збі-

льшуємо до концентрації 0,027-0,033 . 
При pH 7,7-7,9 співвідношення натрію гідрока-

рбонату до вуглецю діоксиду згідно рівняння Ген-
дерсона-Гассельбаха становить 60:1-40:1 [7]. 

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 0,084кг/л 

кг1682000084,0V , а маса динатрію едетат 

г6302000л/г315,0 . Далі у реактор через 

отриманий розчин гідрокарбонату натрію пропус-
кають вуглецю діоксид, періодично вимірюючи pH 
розчину. При досягненні pH 7,7-7,9 розчин фільт-
рують й розливають у пляшки. Періодично протя-
гом розливу проводять вимірювання pH в пляш-
ках. При підвищенні pH вище за 8,0, знову 
проводять насичення розчину вуглецю діоксидом у 
реакторі до pH 7,7-7,9. Закупорені пляшки стерилі-

зують при температурі 111 С протягом 30-45хв. 

або при 121 С протягом 15хв. pH розчинів після 
стерилізації знаходиться в межах від 7,4 до 8,5. 

Завдяки оптимальним кількостям динатрію 
едетату та вуглецю діоксиду при одночасному 
збереженні хімічної стабільності розчину з концен-

трацією натрію гідрокарбонату від 4  до 8,4  під 
час термічної стерилізації та зберігання у звичай-
них умовах корисна модель застосовується при 
таких захворюваннях (що супроводжуються мета-
болічним ацидозом), як інтоксикація різної етіоло-
гії, тяжкий післяопераційний період, значні опіки, 
шок, діабетична кома, довготривала діарея, не-
стримне блювання, гострі масивні крововтрати, 
тяжкі ураження печінки та нирок, довготривалі ли-
хоманкові стани, тяжка гіпоксія новонароджених. 
Характерною особливістю корисної моделі - пре-
парату для лікування метаболічного ацидозу - є 
зменшення ризику виникнення алкалозу, гіпокаль-
ціємії та тетанічних судом при передозуванні. За 
рахунок значного зниження рівня динатрію едетату 

ймовірність виникнення побічних реакцій, пов'яза-
них з гіпокальціємією, також набагато зменшуєть-
ся. За рахунок наявності вуглецю діоксиду ймовір-
ність виникнення некомпенсованого алкалозу 
зменшується, так як натрію гідрокарбонат й вугле-
цю діоксид є компонентами потужної буферної 
системи [7]. 

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». 

Таким чином, на підставі вищенаведеної інфо-
рмації та достовірних даних можна стверджувати, 
що корисна модель, Препарат для лікування ме-
таболічного ацидозу, що містить натрію гідрокар-
бонат, динатрію едетату та вуглецю діоксид, є 
безпечним для людського організму препаратом 
при збереженні його хімічної стабільності. 
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