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ПЕРЕВАГИ МЕТОДУ ВИСОКОЕФЕКТИВНОЇ РІДИННОЇ 

ХРОМАТОГРАФІЇ (ВЕРХ) В АНАЛІЗІ  

ФАРМАЦЕВТИЧНИХ КОМПОЗИЦІЙ 

Анотація. Високоефективна рідинна хроматографія (ВЕРХ) є сучасним 

інструментальним методом, який відіграє в сучасному фармацевтичному аналізі 

провідну роль. Перевагами методу ВЕРХ є висока селективність, низькі межі 

виявлення компонентів та відтворюваність результатів аналізу. ВЕРХ – це метод 

розділення компонентів досліджуваної суміші, в якому рідина є рухомою фазою, 

а тонкодисперсна тверда речовина або рідина на тонкодисперсному твердому 

носії  є нерухомою фазою. Фармакопейні інструментальні методи аналізу 

лікарських речовин передбачають використання тонкошарової та рідинної 

хроматографії, в той час, як метод ВЕРХ недостатньо імплементовано у 

фармацевтичний аналіз.  

Ключові слова: високоефективна рідинна хроматографія, фармацевтичний 

аналіз, супровідні домішки. 

Вступ. Метод рідинної хроматографії базується на механізмах сорбції, 

розподілу, іонного обміну або розділення за розмірами молекул. Розділення 

відбувається у колонці рідинного хроматографа, у яку рідина подається  під 



високим тиском. У методі ВЕРХ використовують скляні або сталеві прямі 

колонки довжиною 10, 15, 25 см (d=4-5,5 мм) або мікроколонки 5-6см (d=1-2 

мм). На поверхню сорбенту як твердого носія наносять тонку плівку рідкої 

нерухомої фази. Твердий носій – силікагель з привитими функціональними 

групами, алюмогель, полімерні сорбенти. Метод ВЕРХ є високотехнологічним 

та перспективним порівняно із іншими хроматографічними методами, тому 

активізація його використання у фармацевтичному аналізі залишається 

актуальним завданням контролю якості лікарських засобів.   

Огляд літератури. Після огляду релевантної літератури щодо 

використання інструментальних методів під час фармацевтичного або хіміко-

токсикологічного аналізу біологічно активних речовин можна зробити 

висновок,  що найбільш популярними методами аналізу є рідинна (РХ) та газова 

хроматографія (ГХ), спектральні методи [1-3].   

Методи. Абсорбційна спектрофотометрія в ІЧ-області, РХ, ВЕРХ 

(хроматограф Agilent 1260 Infinity II з УФ детектором), комп’ютерний аналіз за 

програмою OpenLab CDS. 

Результати та обговорення. Метамізол натрію моногідрат (Анальгін або 

[(1,5-диметил-3-оксо-2-феніл-2,3-дигідро-1Н-піразол-4-іл)-N-метиламіно] 

метансульфонат натрію) – відомий лікарський засіб з аналгетичною, 

жарознижувальною та протизапальною дією, однак може призводити за певних 

умов до небажаних ефектів, таких, як набряк Квінке, анафілактичний шок, 

синдром Стівенса-Джонсона [4, 5].  Контроль якості субстанції метамізолу 

натрію повинен проводитися ретельно, щоб вчасно виявити неприпустимі 

супровідні домішки, які будуть небезпечними для здоров’я та життя пацієнта. 

Згідно Державної Фармакопеї України [6] ідентифікацію субстанції метамізолу 

натрію виконують за методом абсорбційної спектрофотометрію в ІЧ-області; 

якісним виявленням (реакцією за парою сірки діоксиду, який реагує з калію 

йодатом і розчином крохмалю – забарвлення фільтрувального паперу у синій 

колір, з натрієвою сіллю хромотропової кислоти у сульфатній кислоті – синьо-

фіолетовий колір). Виконуються випробування на прозорість розчину 



субстанції, його кольоровість та кислотність або лужність. Супровідні домішки 

виявляють методом РХ  (2.2.29) з УФ-детектуванням при 254 нм: специфіковані 

домішки С і Е, неспецифіковані домішки А, В,  D. Випробуваний розчин, 

розчини порівняння a, b, d, e готують у метанолі, розчин с – у метанолі та 

ментолі. Рухома фаза – метанол, буферний розчин (28:72) (6,0 г/л натрію 

дигідрофосфату Р – триетиламін Р (1000:1), рН якого доводять до 7,0 натрію 

гідроксиду розчином концентрованим Р. При проведенні дослідження на 

присутність неприпустимих супровідних домішок  у складі метамізолу натрію 

субстанції методом ВЕРХ нами була модифікована методика їх виявлення та 

кількісного визначення, саме:    рухома фаза А (3,2 г триетиламіну розчиняють 

у 1000 мл води та доводять рН розчину до 3,0±0,05 за допомогою фосфорної 

кислоти), рухома фаза В – метанол. У якості стандартного зразку 

використовували фармакопейні стандартні зразки Державної фармакопеї 

України натрію формальдегід сульфоксилат дигідрат. Формальдегід 

сульфоксилат дигідрат або натрію формальдегід сульфоксилат (Ронгаліт, 

Rongalite) є відноситься до небезпечних для організму людини хімічних 

речовин; використовують як антиоксидант, у синтезі полімерів, для 

відбілювання тканин (рис. 1).  

                                        

Рис. 1. Хімічна формула натрію формальдегід сульфоксилату дигідрату –  супровідної 

домішки метамізолу натрію субстанції.  

Для визначення сторонніх домішок методом ВЕРХ використовували 

реактиви: фосфорна кислоту (чистоти AR), метанол (чистоти для ВЕРХ), воду 

(чистоти для ВЕРХ) триетиламін (чистоти для ВЕРХ). За допомогою методу 

ВЕРХ виявлена присутність  натрію формальдегід сульфоксилат дигідрату у 

складі субстанції метамізолу натрію з часом утримування Rt 2,009 мін (при 215 

нм) з перевищенням у порівнянні із стандартними зразками ( Rt 1,990-1,994 мін, 

при 215 нм). 
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Висновки. На відміну від методу РХ, метод ВЕРХ дозволяє виявлення 

неприпустимої супровідної домішки натрію формальдегід сульфоксилат 

дигідрату з часом утримування Rt 2,009 мін (при 215 нм) у складі метамізолу 

натрію субстанції, що підтверджує високу ефективність методу ВЕРХ при 

аналізі якості лікарських речовин. 
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