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и репелленты». На сегодняшний день для рынков Украины, Республик Беларусь и 

Казахстан актуальным является расширение ассортимента ГоЛС, повышение доли ЛС 

отечественного производства, что приведет к повышению как физической, так и 

экономической доступности ГоЛС для населения. 

 
 

Алмакаєва Л.Г., Назарова О.С.*, Хомякова Л.Г. 

Національний фармацевтичний університет, Харків, Україна 

*Державне підприємство «Державний науковий центр лікарських засобів і медичної 

продукції»,  Харків, Україна 

РОЗРОБКА ТА ВАЛІДАЦІЯ МЕТОДИКИ КІЛЬКІСНОГО ВИЗНАЧЕННЯ 

АМІОДАРОНУ ГІДРОХЛОРИДУ І БЕНЗИЛОВОГО СПИРТУ В РОЗЧИНІ ДЛЯ 

ІН`ЄКЦІЙ   
almakaeva@ukr.net   

 

Метою роботи є розробка і валідація методики одночасного кількісного визначення 

аміодарону гідрохлориду і бензилового спирту в розчині для ін`єкцій для стандартизації 

аналітичного забезпечення фармацевтичної розробки препарату, розробки методів 

контролю якості (МКЯ) та проведення аналізу досліджуваних зразків. 

Кількісне визначення аміодарону гідрохлориду і бензилового спирту запропоновано 

проводити методом рідинної хроматографії (ДФУ, 2.2.29) з використанням 

хроматографічної колонки Kromasil C18 розміром (250х4.6) мм, заповненої 

октадецилсилільним силікагелем з розміром часток 5 мкм (температура колонки – 30 ºС, 

детектування за довжини хвилі 262 нм). В якості рухомої фази оптимальним є використання 

такої суміші розчинників, як ацетонітрил Р1– метанол Р - буферний розчин рН 4,0 

(40:30:30), при швидкості потоку - 1.0 мл/хв. Довжина хвилі для детектування обрана на 

підставі вивчення УФ-спектрів аміодарону гідрохлориду, спирту бензилового і твіну-80, 

при якій різниця в оптичному поглинання аміодарону і спирту бензилового мінімальна. 

Доказ придатності умов хроматографічного визначення забезпечується введенням в 

методику тесту «Перевірка придатності хроматографічної системи». Для розчину 

порівняння, який містить стандартні зразки аміодарону гідрохлориду і бензилового спирту 

введені наступні умови придатності хроматографічної системи для основних піків: 

ефективність хроматографічної колонки має бути не менше 2000 теоретичних тарілок; 

відносне стандартне відхилення (RSD) повинно відповідати вимогам ДФУ, 2.2.46; 

коефіцієнт симетрії - не більше 2.0. Коефіцієнт розділення піків аміодарону гідрохлориду і 

бензилового спирту на хроматографі розчину порівняння має бути не менше 10.0; порядок 

виходу піків: 1 пік - бензиловий спирт (час утримування близько 3.5 хв.); 2 пік – аміодарону 

гідрохлорид (час утримування близько 27 хв.). 

Відповідно до вимог ДФУ проведено валідацію запропонованої методики. В 

результаті аналізу модельних сумішей і їх статистичної обробки встановлено, що методика 

аналізу характеризується достатньою збіжністю (знайдене значення відносного довірчого 

інтервалу величини Z  для аміодарону (  %z  =0,47%) та бензилового спирту (  %z  

=0,39 %) менше критичного значення для збіжності результатів (1.6%)) і правильністю 

(виконується критерій незначності систематичної похибки методики - для аміодарону 

0.25% і для бензилового спирту – 0.26 %, тобто практично незначуща) у всьому діапазоні 

концентрацій від 80 % до 120 %. Лінійність залежності між «введеною» і «знайденою» 

кількістю аміодарону і бензилового спирту підтверджена тим, що коефіцієнти лінійної 

кореляції r = 0,99896 і r = 0,99880, відповідно, перевищують 0,9981 і графіки цих 

залежностей лінійні, а також виконуються вимоги до параметрів лінійної залежності (а, r). 

Величини відносних довірчих інтервалів для п'яти паралельних вимірювань (
Z

 = 1.30 % 

для аміодарону та 
Z

 = 0.64 % для бензилового спирт), при перевірці 
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внутрішньолабораторної прецизійності кількісного визначення задовольняють критерію 

прийнятності (≤ 1.6 %) (при В = 5.0 %).  

Висновки. Розроблено методику кількісного визначення аміодарону гідрохлориду і 

бензилового спирту для проведення тесту «Кількісне визначення» в лікарському препараті 

у формі розчину для ін`єкцій з використанням методу рідинної хроматографії, яка введена 

в МКЯ препарату. Проведені валідаційні дослідження підтверджують специфічність, 

лінійність, прецизійність (збіжність), правильність, внутрішньолабораторну прецизійність 

і діапазон застосування запропонованої методики.  
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За последние годы в индустрии красоты идет конкурентная борьба за прогрессивные 

препараты для биоревитализации. Это гели  на основе гиалуроновой кислоты (ГК), 

применяющиеся для иньекционных процедур омоложения кожи и устранения эстетических 

дефектов. В их состав могут входить витамины, пептиды, микроэлементы, нуклеотиды, 

флавоноиды. Используют для профилактики раннего увядания, коррекции морщин, 

нивелирования пигментных пятен, дополнительной гидратации дермы. Для 

субдермального и интрадермального депонирования используют стабилизированную и 

нестабилизированную ГК, с разными концентрациями и молекулярной массой. От этого 

зависит назначение, области и техника введения (папульно, линейно-ретроградно, 

канюльная техника). На рынке представлены препараты с доказанным клиническим 

эффектом и богатым опытом применения (табл.). 

Таблиця  

Название препарата, 

производитель 

Базовый состав Ожидаемые 

эффекты 

 Hyalual  H&S, 

Швейцария-Украина      

ГК 0,9%   сукцинат Na 16мг/г   Гидратация, 

улучшение 

метаболизма клетки 

Jalupro, Италия ГК 1%, аминокислотный кластер Увлажнение, 

стимуляция 

неоколлагенеза 

Ial- system, Италия Нестабилизированная ГК, 18 мг/г  Увлажнение сухой 

кожи 

Juviderm hydrate, США ГК 13,5%, маннитол Увлажнение сухой 

кожи 

Meso Wharton P199, США ГК 15мг/г, полипептид, 

антиоксиданты 

Активация 

обновления 

клеточного уровня 

Teosyal meso, Швейцария Высокомолекулярная ГК 15мг/г Гидратация, 

усиление тургора 

Leistern Welle Vasis,  

Германия 

ГК1,8% (1,6 млн Да), глюкоза, 

рутин, гинкго билоба, сера, 

железо, экстракт центеллы 

азиатской.  

Восстановление 

микроциркуляции, 

укрепление 

сосудистой стенки 

Leistern Welle Multiactive, 

Германия 

ГК 18% (1,6 млн Да), витамины 

группы В, аминокислоты, 

Биоревитализация 
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