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Вступ. Ефективний аналітичний супровід є ключовим для розробки комбінованих лікарських 
засобів. Наявні фармакопейні методики кількісного визначення передбачають окреме визна-
чення кожного компонента, їх послідовне використання для аналізу комбінованих препаратів 
ускладнює контроль якості та суттєво збільшує екологічний слід. Метою даного дослідження 
була розробка та валідація відповідно до вимог ICH Q2(R1) та ДФУ методики одночасного 
кількісного визначення бензидаміну гідрохлориду, лідокаїну гідрохлориду та метилпарабену 
у комбінованому препараті методом високоефективної рідинної хроматографії (ВЕРХ), що ві-
дповідає принципам «зеленої хімії» та спрощує рутинний контроль якості.  
Матеріали та методи. Хроматографічне розділення проводили на системі ВЕРХ (Agilent 1290 
Infinity II) з діодно-матричним детектором. Використовували колонку Phenomenex Luna 

Omega Polar C18 (100×2,1 мм, 1,6 мкм) з передколонкою. Умови: рухома фаза  ̶  буфер (рН 3,2) 
 ̶  ацетонітрил (62:38), швидкість потоку 0,45 мл/хв, детектування при 210 нм, температура 
40°C, об'єм введення 5 мкл. Час аналізу   ̶ 4 хв. Стандарти: бензидамін гідрохлорид (BP CRS), 

лідокаїн гідрохлорид (USP RS), метилпарабен (EP CRS). Валідацію проводили згідно з ICH 

Q2(R1) та ДФУ з оцінки специфічності, лінійності (70  ̶  130%), правильності та прецизійності. 
Пробопідготовка: 50-кратне розведення препарату розчинником (вода  ̶  ацетонітрил, 62:38). 
Результати та обговорення. Розробка методики полягала у підборі оптимальних хроматогра-
фічних умов, що забезпечили повне базисне розділення компонентів за час менше ніж 4 хв, 
дозволили досягти чіткого розділення піків лідокаїну (~1,8 хв),  метилпарабену (~2,2 хв) та 
бензидаміну (~3,5 хв). Специфічність було підтверджено відсутністю інтерференції піків ана-
літів з піками плацебо-компонентів. Лінійність встановлено у діапазоні 70   ̶ 130% від номіна-
льної концентрації для всіх компонентів з коефіцієнтом кореляції >0,9998. Правильність ме-
тодики підтверджена із середнім відновленням 99,61 ̶ 100,24% та RSD≤0,92%. Прецизійність 
характеризується RSD повторюваності 0,15  ̶  0,37% та проміжної прецизійності 0,28    ̶ 0,53%, 

що значно нижче прийнятних критеріїв 

Висновки. Розроблена методика є специфічною, лінійною, точною, прецизійною та придат-
ною для одночасного кількісного визначення компонентів комбінованого препарату в умовах 
рутинного фармацевтичного аналізу. Швидкість аналізу та зменшені об'єми використання ор-
ганічного розчинника відповідають принципам «зеленої хімії». 
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