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використання важливо звертати увагу на відсутність парабенів, мінеральної олії, 
нафтопродуктів та вміст натуральних складників. 

 
 

ОСОБЛИВОСТІ ХРОМАТОГРАФІЧНОГО ДОСЛІДЖЕННЯ ПОХІДНИХ 
КАРБАЗОЛУ 

Вельчинська О.В., Мелешко Р.А., Лівончик Л.Л. 
Кафедра хімії ліків та лікарської токсикології 

Національний медичний університет імені О.О. Богомольця 
м. Київ, Україна 

 
Вступ. До похідних карбазолу відносяться лікарські засоби, які широко 

використовуються в медичній та фармацевтичній практиках. Серед них 
Ондансетрон або (RS)-9-метил-3-[(2-метил-1Н-імідазол-1-іл)метил]-2,3-дигідро-
1Н-карбазол-4(9Н)-он. Ондансетрон використовується в медицині для 
профілактики та при захворюваннях ШКТ, для лікування постопераційної 
нудоти та блювання як наслідків цитотоксичної терапії. Ондансетрон є активною 
діючою речовиною лікарського засобу Еметон, є сильнодіючим 
високоселективним антагоністом 5НТ3-рецепторів. Згідно вимог Європейської 
Фармакопеї (European Pharmacopoeia. Council of Eur., 67075, Strasbourg Cedex, 
France. 2019, 3-d ed., V.1, 3430-3431) ондансетрон гідрохлорид дигідрат 
ідентифікують методом ІЧ-абсорбційної спектрофотометрії, а домішку В (6,6′-
метилен-біс[(3RS)-9-метил-3-[(2-метил-1H-імідазол-1-іл)метил]-1,2,3,9-
тетрагідро-4H-карбазол-4-он] визначають методом ТШХ (2.2.27), 
використовуючи елюент: концентрований амоній R, етанол (96 %) R, метанол R 
(0.5:100:100 V/V/V). Супровідні домішки A, C, D, E, F, G ідентифікують методом 
РХ (2.2.29). Мобільна (рухома) фаза готується з суміші 20 V ацетонітрилу R1 та 
80 V 2.8 г/л розчину натрію дигідрофосфату моногідрату R, попередньо 
доведеного до значення pH 5.4 40 г/л розчином натрію гідроксиду R. Важливим 
етапом у розширенні кола інструментальних методів аналізу ондансетрону є 
імплементація методу ВЕРХ, як більш чутливого і високоефективного. 

Мета дослідження. Адаптація умов хроматографування та розробка 
методики хроматографічного дослідження методом ВЕРХ субстанції 
ондансетрону як активної діючої речовини лікарського засобу еметону. 

Методи дослідження. Хроматограф Agilent 1260 Infinity II з УФ 
детектором. Комп’ютерний аналіз за програмою OpenLab CDS. 

Умови хроматографування: 
• колонка – ZORBAX Eclipse XDB-CN, 150х4,6х5 (або аналогічна); 
• поток – 0,75 мл/хв; 
• детектування – УФ при 216 нм; 
• об’єм інжекції – 5 мкл; 
• температура колонки – 30˚С; 
• рухома фаза А (0,02 М розчин натрію дигідрофосфату дигідрату, 

значення рН якого доведено до 5,4 1М розчином натрію гідроксиду); 
• рухома фаза В – ацетонітрил для ВЕРХ; 
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• рухома фаза – ацетонітрил для ВЕРХ – буфер (20:80); 
• час хроматографування – 20 хв. 
Випробуваний розчин. 5,0 мг субстанції розчиняють у 10  мл рухомої фази. 

Готують три розчини порівняння: а, b, с. Розчин порівняння (а): 1,0 мл 
випробуваного розчину розчиняють у 50 мл рухомої фази. Розчин порівняння 
(b): 10 мг фармакопейного стандартного зразка Державної Фармакопеї України 
імідазолу (домішка Е) та 10 мг фармакопейного стандартного зразка Державної 
Фармакопеї України 2-метилімідазолу (домішка F) розчиняють у 100 мл рухомої 
фази, потім 1 мл отриманого розчину розчиняють у 100 мл рухомої фази. Розчин 
порівняння (с): 5,0 мг фармакопейного стандартного зразка Державної 
Фармакопеї України ондансетрону стандарту домішок розчиняють у 10 мл 
рухомої фази. Для визначення сторонніх домішок методом ВЕРХ 
використовували реактиви: вода (чистоти для ВЕРХ), ацетонітрил (чистоти для 
ВЕРХ), натрію дигідрофосфат дигідрат, натрію гідроксид. Виконували умови 
придатності системи: коефіцієнт розділення піків домішки Е та домішки F на 
хроматограмі розчину порівняння (b) має становити не менше 1,3, а коефіцієнт 
розділення піків домішки С та домішки D на хроматограмі розчину порівняння 
(с) має становити не менше 2,5. 

Результати. За допомогою методу ВЕРХ спостерігали на 
хроматограмах  досліджуваних зразків 1 та 2 піки ондансетрону із середнім 
значенням Rt 11,458 хв та шириною основи піку 38356,741 (зразок 1) та  Rt 11,477 
хв та шириною основи піку 38444,223 (зразок 2). Ідентифіковано піки 
специфікованих домішок C (Imp C: Rt 7,341; 7,349 хв), D (Imp D: Rt 8,298; 8,308 
хв), E (Imp E: Rt 2,931; 2,933 хв). В той час, як у розчинах порівняння 
ідентифіковано піки C (Imp C: Rt 4,510 хв), D (Imp D: Rt 6,387 хв), E (Imp E: Rt 
2,921 хв), значення яких значно нижче, аніж у досліджуваних зразках 1 та 2. Крім 
того, у досліджуваних зразках 1 та 2 не виявлено специфікованих домішок 
(супутніх речовин) A, B, F, G. Умови хроматографування досліджуваних зразків 
ондансетрону методом ВЕРХ адаптовано та методики дослідження зразків є 
задовільними. Метод ВЕРХ дозволив провести більш ретельний і тонкий аналіз 
субстанції та рекомендовано до імплементації до аналізу субстанції 
ондансетрону. 

Висновки. Адаптовано умови хроматографування та розроблено методики 
хроматографічного дослідження методом ВЕРХ субстанції ондансетрону, за 
результатами чого ідентифіковано специфіковані домішки (супровідні 
речовини) С, D, Е, та не ідентифіковано специфіковані домішки (супутні 
речовини) A, B, F, G, що підтверджує високу ступінь чистоти досліджуваної 
субстанції. 


