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 Сальбутамолу сульфат відноситься до групи β-адреноміметиків з переважним впливом на β2-адренорецептори. 
Даний засіб використовують як монопрепарат, так і в складі багатокомпонентних лікарських форма при лікуванні 
астми, емфіземи та хронічних бронхітів. У педіатрії даний препарат використовується у вигляді сиропів. Для кількісного 
визначення активного фармацевтичного інгредієнту (АФІ) сальбутамолу сульфату Європейська Фармакопея 9.0 
пропонує використовувати прямий метод аналізу − ацидиметрію в неводному середовищі. Цей метод використовують 
для кількісного визначення основної речовини субстанції або у лікарських засобах, де присутній лише сальбутамол. Але 
при дослідженні багатокомпонентних лікарських форм інші складові можуть впливати на проведення аналізу. Тому 
метою нашої роботи стала розробка ефективного та селективного методу кількісного визначення сальбутамолу.

 Для проведення дослідження нами був використаний хроматограф Varian "ProStar", фармакопейний стандартний 
зразок ДФУ сальбутамолу сульфату, лабораторні зразки сиропу.

Для зменшення впливу інших компонентів в сиропі була розроблена пробопідготовка з застосуванням 
методутвердофазної екстракції, в якості сорбенту використовували полімер стиролу дивинілбензолу, який 
модифікований із власною неполярною поверхнею. При аналізі пропонується дотримуватися наступних 
хроматографічних умов: колонка розміром 150 мм*4,6 мм, заповнена модифікованим сорбентом (С18) з розміром зерен 
3.5 мкм. Рекомендована температура колонки − 40ºС, оскільки при зниженні температури спостерігалось збільшення 
тиску. В якості рухомої фази застосовують наступну суміш: ацетонітрил-метанол-фосфатний буферний розчин 0,05% 
триетиламіну з рН 3,0 (20:80:900). Швидкість потоку складає 1 мл/хв. Детектування проводиться спектрофотометрично 
за довжини хвилі 276 нм. У запропонованих умовах час утримування досліджуваної речовини (сальбутамолу) складає 
приблизно 5,5 хвилин. Умови придатності хроматографічної системи запропоновано визначати за наступними 
параметрами: ефективність хроматографічної колонки має бути не менше 5000 теоретичних тарілок; коефіцієнт 
симетрії піку повинен становити не більше 1,5; відносне стандартне відхилення для площі сальбутамолу не має 
перевищувати 1,0%, розраховане за результатами 5 інжекцій.

 В результаті роботи було розроблено методику кількісного визначення, яку буде використано для стандартизації 
сальбутамолу сульфату в складі комбінованих лікарських форм.
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У теперішній час велику увагу приділяють новим, сучасним методам стандартизації субстанцій. Для нового 

таблетованого лікарського засобу «Ангіолін» постала необхідність розробити методики стандартизації, які 
відповідатимуть вимогам ДФУ та міжнародним стандартам. Для цього спочатку нами було вивчено вже існуючі 
методики контролю якості субстанції ангіоліну. Спираючись на хімічну будову ангіоліну, було проведено аналіз 
субстанції згідно розроблених методик.

 Для того, щоб аналітична методика зайняла гідне місце в системі забезпечення якості, відповідала своєму 
призначенню, тим самим гарантувала достовірні та точні результати аналізу, передбачена процедура валідації 
аналітичних методик. Згідно з ДФУ запропоновані методики кількісного визначення досліджуваних таблеток мають 
бути перевірені за валідаційними характеристиками такими як специфічність, лінійність, діапазон застосування, 
точність, правильність та робасність

Специфічність розроблених методик кількісного визначення таблеток «Ангіолін» встановлювали шляхом 
приготування модельних сумішей допоміжних речовин та аналізували розчин «плацебо». Згідно до вимог ДФУ, таку 
валідаційну характеристику як правильність та точність розроблених методик кількісного визначення діючої речовини 
у складі лікарських препаратів встановлювали методом модельних сумішей. Загальною метою при визначенні 
правильності методик є виявлення можливих систематичних похибок, які виникають в результаті впливу на результати 
визначень допоміжних речовин, що входять до складу лікарського засобу. Прецизійність методики визначається 
близькістю результатів для серії вимірів, виконаних за даною методикою при різних пробах одного і того самого 
однорідного зразка, та обумовлюється наявністю випадкових похибок. Згідно ДФУ, прецизійність методики 
розглядається на трьох рівнях: внутрішньолабораторна прецизійність, збіжність та відтворюваність. В даному 
дослідженні було проведено визначення прецизійності запропонованої методики на рівні збіжності. Для цього в 
кожному випадку проводили п'ятнадцять паралельних визначень (п’ять наважок, три повтори), а за результатами 
розрахували метрологічні характеристики.

 У ході роботи була проведена верифікація розробленої методики кількісного визначення таблеток «Ангіолін», яка у 
подальшому планується застосовуватися заводом-виробником.
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