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Abstract 

Previous research has shown the feasibility of creating a new combination drug, which includes gamma-

aminobutyric acid and thiotriazolinе in tablets. Created combined tablets need to develop methods for their stand-

ardization. The article is devoted to the development of a method for determining the active substances in tablets 

"Tiogamk" by high performance liquid chromatography. 

Анотація 

Попередніми дослідженнями нами доведено доцільність створення нового комбінованого лікарського 

препарату у вигляді таблеток, до складу якого входять гама-аміномасляна кислота і тіотриазолін. Для ство-

рених комбінованих таблеток необхідно розробити методи їх стандартизації. Стаття присвячена розробці 

методики визначення діючих речовин в таблетках «Тіогамк » методом високоефективної рідинної хрома-

тографії. 
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На теперішній час однією з найбільш характе-

рних ознак сучасного світу є старіння населення. 

Все це означає, що менше людей здатні працювати 

та у літніх людей вищий попит на послуги медичної 

допомоги та довготривалого догляду. Результатом 

закономірних інволютивних змін, які відбуваються 

в головному мозку у процесі старіння, є ослаблення 

концентрації уваги та пам’яті. Крім того, на сього-

дні у світі визначається тенденція до збільшення 

психопатичних та психопатологічних розладів. 

Така ситуація зростає завдяки різним негативним 

факторам, які існують у сучасному суспільству, а 

саме: нестабільність економічного та політичного 

становища, наявність боєвих дій у різних кутах 

світу, та на жаль на сході України, соціально-еко-

логічні проблеми, погіршення пам'яті в поєднанні з 

руховими та іншими когнітивними порушеннями 

тощо. Тому, на сьогодні є актуальним створення 

нових лікарських засобів, які будуть покращувати 

якість життя людей, а саме створення нового ком-

бінованого препарату, до складу якого входять ноо-

троп – гама-аміномасляна кислота (ГАМК) та анти-

оксидант – тіотриазолін у вигляді таблеток, під 

умовною назвою «Тіогамк» [1-4]. Для нового ком-

бінованого лікарського засобу необхідно розробити 

методи стандартизації. В попередніх дослідженнях 

нами було доведено можливість стандартизації ді-

ючих речовин (ГАМК і тіотриазолніну) в модельної 

суміші та таблетковій масі методом високоефекти-

вної рідинної хроматографії (ВЕРХ) та встановлено 

оптимальні умови проведення аналізу [5]. Тому для 

якісного і кількісного визначення діючих речовин в 

таблетках ми використовували саме метод ВЕРХ 

[6-10]. 

Мета роботи – розробка методики визначення 

діючих речовин в таблетках «Тіогамк» методом 

ВЕРХ. 

Матеріали і методи: в дослідженнях викорис-

товували 6 серій таблеток «Тіогамк», виготовлених 

в лабораторних умовах. Для отримання яких вико-

ристовували сертифіковані субстанції ГАМК (ви-

робник: «Sigma-Aldrich», партія 11-021) та тіотриа-

золіну (виробник: Державне підприємство «Завод 

хімічних реактивів» Науково-технологічного ком-

плексу «Інститут монокристалів» НАН України, се-

рія 110460919), сертифіковані допоміжні речовини, 

як вітчизняного, так і закордонного виробництва. 

Проводили дослідження з використанням хромато-

графу моделі LC-20 Prominence Shimadzu. Викори-

стовували колонку Hypersil ODS-C18-5u, 4,6 x 250 

мм, діаметр часток 5 мкм; елюєнт: водний розчин 
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3,4 г/л Bu4NHSO4 та 0,05% трифтороцтової кис-

лоти; швидкість рухомої фази: 1 мл/хв; аналітична 

довжина хвилі детектора: 220 нм; об’єм проби: 20 

мкл. Для стандартизації діючих речовин в таблет-

ках використовували метод ВЕРХ, який поперед-

ньо був розроблений для визначення діючих речо-

вин в таблетковій масі, а в ході досліджень був мо-

дифікований для визначення діючих речовин в 

таблетках «Тіогамк». 

Результати.  

Попередньо на кафедрі фармацевтичної хімії 

Запорізького державного медичного університету в 

лабораторії «Стандартизації і технології лікарських 

засобів» було виготовлено шість серій таблеток 

«Тіогамк» методом вологої грануляції. 

По-перше приготували розчини. 

Методика приготування випробуваного роз-

чину таблеток «Тіогамк». 

Близько 350 мг (точна наважка) розтертих таб-

леток поміщають в мірну колбу місткістю 25.0 мл, 

додають 15.0 мл дистильованої води, перемішують 

на магнітній мішалці протягом 15 хв, доводять 

об'єм розчину тим же розчинником до позначки, пе-

ремішують і фільтрують крізь фільтр з діаметром 

пор не більше 0,45 мкм, відкидаючи перші 5.0 мл 

фільтрату. 

5.0 мл отриманого розчину поміщають в мірну 

колбу на 50.0 мл та доводять водою до мітки. 

Методика приготування стандартного розчину 

порівняння (розчину порівняння) 

Розчин порівняння 1. 200 мг (точна наважка) 

ГАМК (РСЗ відкалібрований ФСЗ ДФУ, відсотко-

вий вміст ГАМК в СЗ 99,98%) розчиняють в 10 мл 

води в мірній колбі на 25.0 мл і доводять водою до 

мітки. 

Розчин порівняння 2. 50 мг (точна наважка) 

морфолінію тіазатату (РСЗ Державного підприємс-

тва «Завод хімічних реактивів» Науково-технологі-

чного комплексу «Інститут монокристалів» НАН 

України, відкалібрований по ФСЗ ДФУ, відсотко-

вий вміст морфолінію тіазатату в СЗ 100 %) розчи-

няють в 10 мл води в мірній колбі на 25.0 мл і дово-

дять водою до мітки. 

Розчин порівняння. 5.0 мл розчину порівняння 

1 і 5.0 мл розчину порівняння 2 поміщають в мірну 

колбу на 50.0 мл і доводять водою до мітки. Роз-

чини застосовують свіжоприготованим. 

Зразки хроматограм випробуваного розчину 

таблеток та розчину стандартного зразку ГАМК та 

морфолінію тіазатату наведено на рис. 1, 2. 

 
Рис. 1 Хроматограма випробуваного розчину таблеток «Тіогамк» 

 
Рис. 2 Хроматограма розчину порівняння ГАМК з морфолінію тіазататом 

 

Хроматографували випробуваний розчин 

таблеток і розчин робочого стандартного зразка 

поперемінно, отримуючи не менше трьох 

хроматограм для кожного розчину. Дослідження 

проводили в умовах наведених вище. 

Вміст ГАМК та морфолінію тіазатату в одній 

таблетці, в міліграмах, розраховують за формулою: 

X3 =
S1·mo·25·50·5·b·P

S0·m1·5·25·50·100
=

S1·mo·b·P

S0·m1·100
  

де: S1 - середнє значення площ піків ГАМК 

(морфолінію тіазатату) в таблетках; 

S0 - середнє значення площ піків розчину порі-

вняння для ГАМК та морфолінію тіазатату; 

m1 - маса наважки таблеток в міліграмах; 

m0 - маса наважки ФСЗ або РСЗ ГАМК (мор-

фолінію тіазатату), в міліграмах; 

P - вміст основної речовини в ФСЗ або РСЗ 

ГАМК (99,98%); морфолінію тіазатату (100%), у 

відсотках; 

b - середня вага таблетки в міліграмах. 
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Результати проведених досліджень кількісного 

вмісту діючих речовин таблеток «Тіогамк» наве-

дені в табл. 1, 2 

Таблиця 1 

Результати кількісного визначення ГАМК в таблетках «Тіогамк» методом ВЕРХ 

(серія 1) 

Зразок Наважка таблеток 

ГАМК 

Площа,S, 

mV*sec Знайдено в 

мг 
Статистика 

 
сере-

дня 

№ 1 350,1 

262123 

260234 

261331 

261229 197,58 

x =200,00 

Sx = 1,57 

t(0,95)= 2,02 

∆х =3,17 

∆ x = 1,30 

x  ± ∆ x  = 200,00 ± 

1,30 

e x = 1,64% 

№ 2 349,9 

264546 

263739 

263042 

263776 199,62 

№ 3 350,0 

263981 

264831 

264842 

264551 200,15 

№ 4 350,2 

265967 

266252 

264984 

265734 200,93 

№ 5 349,8 

268047 

266473 

267123 

267214 202,28 

№ 6 350,2 

263952 

264137 

263282 

263790 199,46 

Розчин порів-

няння 

РСЗ ГАМК 199,8 

РСЗ морфолінію тіазатату 

50,02 

264628 

263649 

263830 

264036  

  

Таблиця 2 

Результати кількісного визначення морфолінію тіазатату в таблетках «Тіогамк» методом ВЕРХ (серія 1) 

Зразок Наважка таблеток 

Морфолінію тіазатат 

Площа,S, mV*sec 
Знайдено в мг Статистика 

 середня 

№ 1 350,1 

3262872 

3257534 

3258494 

3259633 48,53 

x =49,96 

Sx = 1,03 

t(0,95)= 2,02 

∆х =2,09 

∆ x = 0,86 

x  ± ∆ x  =  

49,96 ± 0,86 

e x
 = 1,71% 

№ 2 349,9 

3449239 

3451518 

3438454 

3446404 51,34 

№ 3 350,0 

3419858 

3397812 

3425787 

3414486 50,85 

№ 4 350,2 

3302892 

3306798 

3298985 

3302892 49,16 

№ 5 349,8 

3367692 

3348013 

3324596 

3346767 49,87 

№ 6 350,2 

3361432 

3359383 

3363127 

3361314 50,03 

Розчин порівняння 
РСЗ 

морфолінію тіазатату 50,02 

3359625 

3362813 

3353822 

3358753  

 

З наведених в таблиці даних видно, що в дос-

лідженій серії вміст ГАМК становив від 197,58 мг 

до 202,28 мг, морфолінію тіазатату - від 48,53 мг до 

51,34 мг. В подальшому були проаналізовані інші 
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п’ять серій таблеток, які відповідали фармакопей-

ним вимогам за вмістом діючих речовин [11]. 

Висновок: в ході проведених досліджень роз-

роблена методика визначення діючих речовин в 

таблетках «Тіогамк». Вміст діючих речовин відпо-

відає вимогам фармакопеї України. В подальшому 

після валідації методика може бути включена до 

проекту методик контролю якості на таблетки «Ті-

огамк». 
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