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ВСТУП 

Актуальність. Нестероїдні протизапальні засоби (НПЗЗ) відіграють 

значну роль у сучасній медицині. Серед них ібупрофен, який давно 

зарекомендував себе та використовується у багатьох лікарських формах. 

Поміж інших НПЗЗ він має переваги, такі як швидка дія, можливість 

застосування у дітей та людей похилого віку, доступна ціна. Проте, потрібно 

відзначити наявність певних побічних реакцій ібупрофену, серед яких вплив 

на діяльність шлунково-кишкового тракту. Дослідження  останніх років 

показали, що ібупрофен має активний оптичний правообертальний (S) ізомер 

- дексібупрофен, який володіє кращими характеристиками: потужніші 

протизапальні властивості, вищою біодоступністю, меншим побічним 

впливом на шлунок. Дексібупрофен досить нова діюча речовина, яка ще не 

включена до фармакопейних монографій. Проте, вже існує можливість 

промислового виробництва цього активного фармацевтичного інгрідієнту 

(АФІ). Таким чином готові лікарські засоби (ГЛЗ) з діючою речовиною 

дексібупрофен набувають все більшої  популярності, але, на відміну від 

продуктів з традиційним ібупрофеном, в Україні представлені тільки у формі 

таблеток, вкритих плівковою оболонкою з дозуванням  від 200 мг до 400 мг у 

таблетці двох виробників.  Таким чином стандартизація методів контролю для 

ідентифікації та кількісного визначення вмісту діючої речовини 

дексібупрофену в ГЛЗ є актуальною та має важливе практичне значення для 

нових лікарських засобів. Найважливішим етапом такої стандартизації є 

проведення валідаційних досліджень згідно сучасних вимог.  

Мета досліджень. Стандартизувати шляхом проведення валідації 

методики, що дозволить ідентифікувати та кількісно визначити вміст діючої 

речовини дексібупрофен у таблетках.   

Предметом досліджень є методика ідентифікації та кількісного 

визначення вмісту дексібупрофену у таблетках, яка потребує валідації. 
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Об’єктом досліджень є тверда лікарська форма - таблетки, вкриті 

оболонкою, до складу яких входять певні допоміжні речовини та діюча 

речовина  дексібупрофен.  

Завдання досліджень.  Для досягнення поставленої мети випускної 

кваліфікаційної роботи необхідно вирішити такі завдання: 

- спираючись на аналіз літературних джерел провести аналіз та 

обгрунтування умов використання методу рідинної хроматографії для 

ідентифікації та кількісного визначення вмісту дексібупрофену в готовій 

лікарській формі, спрогнозувати можливість використання методу 

ВЕРХ для оцінки інших показників якості ГЛЗ;  

- сформувати план валідаційних випробувань, обрати необхідні 

валідаційні характеристики та визначити критерії їх оцінки згідно 

сучасних фармакопейних вимог;  

- провести згідно з валідаційним планом відповідні експериментальні 

дослідження для підтвердження придатності методики для вирішення 

поставлених завдань та зробити висновок щодо її  ефективності та 

надійності  для ідентифікації та кількісного визначення вмісту 

дексібупрофену в ГЛЗ, при необхідності, внести потрібні зміни в 

методику.  

Методи досліджень. Для досягнення цілей роботи були застосовані 

наступні методи: загальнонауковий (опрацювання спеціальної медичної та 

фармацевтичної літератури, включало вивчення наукових статей, книг, 

монографій та інших джерел інформації, що стосуються теми дослідження); 

логічний (у вигляді аналізу та узагальнення отриманої інформації), фізичні та 

фізико-хімічні методи. Всі методи дослідження відповідали вимогам діючого 

видання Державної фармакопеї України (ДФУ). 

Було використано вимоги загальних статей Державної фармакопеї 

України 2.2.29. «Рідинна хроматографія», 5.3.N.2. «Валідація аналітичних 

методик і випробувань» та 5.3.N.1. «Статистичний аналіз результатів 
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хімічного експерименту». В результаті було застосовано сучасний метод 

аналізу – високоефективна рідинна хроматографія (ВЕРХ). Під час виконання 

роботи використовували реактиви, що відповідали вимогам розділу 4. ДФУ 

«Реактиви».   

Усі дослідження проводилися з використанням попередньо 

кваліфікованого та валідованого обладнання.  

З метою експериментального підтвердження було проведено 

статистичний аналіз отриманих результатів хімічного експерименту. 

Практичне значення  проведеної роботи надає можливість в 

подальшому використовувати  вдосконалену стандартизовану та валідаційну 

методику для контролю якості лікарських засобів, що містять дексібупрофен.  

Наукова новизна полягає в тому, що метод ідентифікації та кількісної 

оцінки вмісту дексібупрофену є новим, оригінальним методом контролю, який 

стандартизовано з урахуванням сучасних вимог до аналітичних методик.   

Апробація результатів дослідження. Результати дослідження 

оприлюднені на науково-практичній конференції з міжнародною участю 

«ФАРМАЦЕВТИЧНА ОСВІТА, НАУКА ТА ПРАКТИКА: СТАН, 

ПРОБЛЕМИ, ПЕРСПЕКТИВИ РОЗКВІТУ», яка була присвячена 25 - річчю 

фармацевтичного факультету Національного медичного університету імені О. 

О. Богомольця 19 - 20 грудня 2023 року у м. Києві (додаток 1, 2). 

Також посіла 3 місце та було оприлюднено результати дослідження на 

студентській науковій конференції «SPRING STUDENT`S SCIENTIFIC 

SESSION 2024», секція «Хімії ліків та лікарської токсикології», яка проведена 

студентським науковим товариством імені О.А. Киселя та Товариством 

молодих вчених і спеціалістів Національного медичного університету 

імені О.О. Богомольця 22 - 26 квітня 2024 року у м. Києві (додаток 3, 4, 5). 

Публікації. Отримані наукові результати відображено в двох 

публікаціях [1, 25]. 
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Структура  роботи. Робота складається з 95 сторінок, двох розділів: 

огляд літератури (2 глави) та експериментальної частини (5 глав), кількість 

використаних джерел – 25. 
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ЗАГАЛЬНІ ВИСНОВКИ 

1. Для стандартизації методики ідентифікації та кількісного визначення 

вмісту дексібупрофену в готовій лікарській формі розроблено 

методологічну логістику – план випробувань, в якому обрано потрібні 

валідаційні характеристики та визначено критерії їх оцінки згідно 

сучасних фармакопейних вимог. 

2. Згідно з розробленим планом отримано експериментальні результати, 

зроблені відповідні розрахунки, які дозволили зробити висновок щодо 

ефективності та надійності методики для ідентифікації та кількісного 

визначення вмісту дексібупрофену в ГЛЗ. 

3. Проведені дослідження дозволили сформувати методику з 

використанням сучасного методу високоефективної рідинної 

хроматографії, сучасного обладнання, проведення якої відповідає 

сучасним вимогам ДФУ. 
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Introduction.  
Non-steroidal anti-inflammatory drugs (NSAIDs) play a significant role in 

modern medicine. Among them, ibuprofen is widely known. Among other NSAIDs, 
it has advantages such as rapid action, the ability to be used in children and the 
elderly, and an affordable price. It also has disadvantages, including the impact on 
the gastrointestinal tract. Recent studies have shown that ibuprofen has an active 
optical right-rotating (S) isomer, dexibuprofen, which has more powerful anti-
inflammatory properties, higher bioavailability, and less side effects on the stomach. 
Dexibuprofen is a fairly new active ingredient that has not yet been included in 
pharmacopoeia monographs. However, it is already possible to produce this active 
pharmaceutical ingredient industrially. Standardisation of control methods for the 
identification and quantification of dexibuprofen in finished medicinal products is 
relevant and has important practical implications for new medicinal products. The 
most important stage of such standardisation is to conduct validation studies in 
accordance with modern requirements. 

Materials and methods.  
The work was carried out using the method of high-performance liquid 

chromatography: Shimadzu Prominence LC-18 chromatographic system and 
Thermo Fisher Hypersil BDS C18 150 x 4.6 mm columns with a particle size of 
5.0 μm. Phosphate buffered saline pH 2.5 and acetonitrile were used as mobile 
phase. The equipment, reagents, consumables, and processing of the results were 
in accordance with the requirements of the current edition of the State 
Pharmacopoeia of Ukraine (SPU).  

Results.  
Validation of the method was carried out, taking into account the validation 

characteristics and acceptance criteria required for the method: specificity, 
linearity/range, precision (repeatability, intermediate precision), accuracy, 
robustness. The results were obtained in which the relative standard deviation 
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(%RSD) for the retention times and areas of dexibuprofen, the tailing factor and 
the number of theoretical plates for peak areas at all stages of validation 
characteristics met the established criteria requirements. The specificity of the 
method was proved, its linearity was confirmed in the range from 50% to 130% 
of dexibuprofen content. Possible deviations from the specified parameters of the 
method were identified, which do not affect the reliability of the results obtained.  

Conclusions.  
The studies made it possible to develop the method using a modern method 

of high-performance liquid chromatography, modern equipment, which meets the 
current requirements of the SPU. The obtained experimental results and the 
corresponding calculations allowed us to conclude that the method is effective and 
reliable for the identification and quantification of dexibuprofen in tablets.  The 
studies made it possible to develop the method using a modern method of high-
performance liquid chromatography, modern equipment, which meets the current 
requirements of the SPU.  
 

 


