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ПОРІВНЯЛЬНИЙ АНАЛІЗ МЕТОДІВ ІДЕНТИФІКАЦІЇ КОМБІНАЦІЇ 

АМБРОКСОЛУ ГІДРОХЛОГИДУ ТА N-АЦЕТИЛЦИСТЕЇНУ У 

ТВЕРДИХ ЛІКАРСЬКИХ ФОРМАХ 

 

Дорожинська Інна Петрівна, 

студентка 

Зайцева Галина Миколаївна, 

кандидатка хімічних наук, доцентка 

Національний медичний університет імені О. О. Богомольця 

м. Київ, Україна 

 

Вступ. Пневмонія залишається однією з провідних причин 

захворюваності й смертності у світі та в Україні, становлячи значне 

медико-соціальне навантаження. Щороку у світі реєструється близько 450 млн 

випадків, з яких 4–7 % завершуються летально. Найбільш вразливими групами 

є діти до 5 років і люди віком понад 65 років. В Україні захворюваність 

становить 4–6 випадків на 1000 дорослих молодого віку та зростає до 

12-18 випадків серед осіб похилого віку, при летальності близько 3 %. 

Особливе занепокоєння викликає висока дитяча смертність [1]. 

Етіологія пневмонії надзвичайно варіабельна і включає типових 

(S. pneumoniae, H. influenzae) та атипових збудників (Mycoplasma, Chlamydia, 

Legionella), а також вірусні агенти, зокрема SARS-CoV-2. Патогенез 

захворювання пов’язаний із порушенням механізмів легеневого захисту та 

проникненням патогенів аспіраційним, інгаляційним, гематогенним або 

контактним шляхом. 

Основою лікування є антибіотикотерапія, доповнена муколітиками, 

бронходилататорами й засобами підтримувальної терапії. Серед муколітиків 

важливу роль відіграють карбоцистеїн та амброксол, які покращують реологію 

мокротиння та мукоциліарний кліренс [2]. 

Мета роботи. Провести порівняльний аналіз існуючих методів 

ідентифікації комбінації амброксолу гідрохлориду та N-ацетилцистеїну з метою 

визначення найбільш оптимального підходу, придатного для використання у 
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фармацевтичній аналітиці, зокрема для контролю якості лікарських засобів у 

твердих формах.  

Матеріали та методи. Бібліографічний аналіз, метод узагальнення, 

аналітико-порівняльний метод та логічний аналіз. 

Результати та обговорення. У ході проведеного аналізу встановлено, що 

на сьогодні відсутня офіційна фармакопейна монографія, яка б регламентувала 

аналіз комбінованої лікарської форми амброксолу гідрохлориду та 

N-ацетилцистеїну. Водночас з’ясовано, що для їх одночасного визначення у 

твердих лікарських формах у науковій та аналітичній практиці можуть 

застосовуватись такі методи, як високоефективна рідинна хроматографія, 

зворотно-фазова високоефективна рідинна хроматографія та 

УФ-спектрофотометрія. 

Метод ВЕРХ базується на принципі розділення компонентів суміші в 

нерухомій фазі (хроматографічній колонці) під дією мобільної фази постійного 

складу. Аналіз проводили на системі Thermo Fischer Ultimate 3000 з детектором 

діодного масиву (DAD-300) та колонкою C18 Cosmosil (250×4.6 мм, 5 мкм). 

Мобільна фаза складалася з метанолу та буферного розчину (pH 3.0 ± 0.05) у 

співвідношенні 70:30. Детекцію здійснювали при 230 нм. Метод забезпечує 

високу точність, відтворюваність і стабільність результатів, проте потребує 

значного часу на проведення аналізу (до 30 хвилин) та витрат мобільної фази 

[3]. 

Зворотно-фазова ВЕРХ є модифікацією класичної ВЕРХ, у якій нерухома 

фаза є неполярною (C18), а мобільна – полярною. Це дозволяє ефективно 

розділяти сполуки з різною полярністю. Дослідження проводили на приладі 

Shimadzu HPLC з колонкою Hypersil C18 і УФ-детектором. Як рухому фазу 

використовували суміш фосфатного буфера (pH 3.5) та ацетонітрилу (70:30), 

при швидкості потоку 1,0 мл/хв. Детекцію здійснювали при 220 нм. Метод 

характеризується швидкістю (тривалість аналізу близько 8 хв), високою 

роздільною здатністю піків та придатністю до рутинного контролю якості 

комбінованих препаратів [4]. 
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УФ-спектрофотометричний метод базується на вимірюванні поглинання 

ультрафіолетового випромінювання молекулами речовин при певних довжинах 

хвиль. Для амброксолу гідрохлориду максимальне поглинання спостерігається 

при 244 нм, а для N-ацетилцистеїну – при 220 нм. Вимірювання проводили на 

двопроменевому спектрофотометрі Shimadzu UV-1800 з використанням 

кварцових кювет довжиною 1 см. Метод є простим у виконанні, не потребує 

складного обладнання чи дорогих реактивів, однак має нижчу селективність у 

порівнянні з хроматографічними методами через можливі накладання спектрів 

поглинання [5]. 

Проведений порівняльний аналіз методів одночасної ідентифікації 

амброксолу гідрохлориду та N-ацетилцистеїну за такими ключовими 

критеріями, як чутливість, роздільна здатність і селективність, відповідність 

валідаційним вимогам, складність виконання та необхідне матеріально-технічне 

забезпечення, дозволив встановити, що кожен із методів має певні переваги та 

обмеження щодо застосування. 

Оптимальним для комплексного контролю якості комбінованих 

препаратів амброксолу гідрохлориду та N-ацетилцистеїну визначено метод 

зворотно-фазової високоефективної рідинної хроматографії, який забезпечує 

найвищу селективність і точність аналізу. У свою чергу, для оперативного та 

рутинного контролю якості лікарських засобів можуть ефективно 

застосовуватися методи високоефективної рідинної хроматографії та 

УФ-спектрофотометрії завдяки їх доступності, швидкості виконання та 

достатній аналітичній надійності. 

Висновки. Таким чином проведений аналіз свідчить, що для 

ідентифікації амброксолу гідрохлориду та N-ацетилцистеїну у комбінованих 

твердих лікарських формах можуть бути ефективно використані такі аналітичні 

підходи, як: високоефективна рідинна хроматографія, зворотно-фазова ВЕРХ та 

УФ-спектрофотометрія. Відсутність офіційної фармакопейної монографії у 

Державній фармакопеї України для цієї комбінації діючих речовин, попри 

наявність відповідних препаратів на вітчизняному ринку, зумовлює 
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актуальність використання зазначених методик у практиці фармацевтичного 

аналізу. Застосування цих методів забезпечує достовірний контроль якості, 

відтворюваність результатів та відповідність готових лікарських форм 

встановленим нормативним вимогам. УФ-спектрофотометрія може бути 

рекомендована як допоміжний або експрес-метод для попереднього контролю 

якості, тоді як метод зворотно-фазова ВЕРХ є оптимальним компромісом між 

точністю, швидкістю та економічністю і може бути рекомендований для 

рутинного контролю комбінованих лікарських форм, що містять амброксол 

гідрохлорид і N-ацетилцистеїн. 
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