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ФОРМУВАННЯ ПЛАНУ ВАЛІДАЦІЙНИХ ВИПРОБУВАНЬ МЕТОДИКИ 
ІДЕНТИФІКАЦІЇ ТА КІЛЬКІСНОГО ВИЗНАЧЕННЯ ВМІСТУ 

ПРАВООБЕРТАЛЬНОГО ІЗОМЕРУ ІБУПРОФЕНУ В ТАБЛЕТКАХ 
Виноградова К.Г., Пилипчук В.І 

Кафедра хімії ліків та лікарської токсикології 
Національний медичний університет імені О.О. Богомольця 

м. Київ, Україна 
 
Вступ. Відомий та популярний зараз нестероїдний протизапальний засіб 

ібупрофен за своєю хімічною структурою є рацемічною сумішшю 
лівообертального (R) та правообертального (S) стереоізомерів, які представлено 
в однаковій кількості. Правообертальний (S) ізомер виявляє більш специфічну та 
потужну аналгетичну та протизапальну дію та використовується в готових 
лікарських засобах, зокрема в таблетках, як діюча речовина, для якої 
розробляється методика її ідентифікації та кількісного визначення. Перед 
застосуванням методики такої методики необхідно провести низку 
експериментальних досліджень для підтвердження її придатності для вирішення 
поставлених завдань (провести валідацію методики). Першим та важливим 
кроком для цих досліджень є формування плану валідаційних випробувань. 

Мета досліджень. Метою досліджень було визначення валідаційних 
характеристик, вивчення яких необхідно для проведення досліджень методики, 
встановлення відповідних критеріїв, які притаманні цим характеристикам, та 
детальний опис експерименту. 

Методи досліджень. Було використано вимоги загальних статей 
Державної фармакопеї України 5.3.N.2. «Валідація аналітичних методик і 
випробувань» та 5.3.N.1. «Статистичний аналіз результатів хімічного 
експерименту». Аналітичні методики ідентифікації та визначення кількісного 
вмісту діючої речовини виконувались методом високоефективної рідинної 
хроматографії.  

Результати. Було встановлено необхідні валідаційні характеристики для 
ідентифікації та визначення кількісного вмісту правообертального (S) ізомеру 
ібупрофену: специфічність, правильність, діапазон застосування, лінійність, 
прецизійність, межа кількісного визначення та робасність. Для кожної 
валідаційної характеристики було розроблено критерії, за якими необхідно 
оцінити виконання характеристики. У плані валідаційних випробувань зроблено 
детальний опис приготування випробувальних те референтних розчинів, 
прописано послідовність проведення експериментальних досліджень.  

Висновки. Спираючись на сучасні вимоги Державної фармакопеї України 
розроблено план проведення валідаційних випробувань методики, яка дозволяє 
ідентифікувати та кількісно визначити вміст правообертального ізомеру 
ібупрофену в дозованій лікарській формі таблетки. 

 
 


