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РАЗРАБОТКА ХРОМАТОГРАФИЧЕСКОГО МЕТОДА  
КОЛИЧЕСТВЕННОГО ОПРЕДЕЛЕНИЯ БУТАМИНОФЕНА  

В ЛЕКАРСТВЕННОМ ПРЕПАРАТЕ  
«КАПСУЛЫ ВАГИНАЛЬНЫЕ “БУТАМИНОФЕН-МИК”» 

Ю. Н. Лашкевич, И. П. Едимечева 

«Бутаминофен» – эффективное противовирусное средство аминофе-
нольной природы. Препарат используется в виде 1% и 2 % –ной мази 
(производство «Белмедпрепараты») для лечения вируса простого герпе-
са. Однако данная лекарственная форма бутаминофена существенно ог-
раничивает терапевтические возможности лекарственной субстанции. В 
связи с тем, что локализация очагов поражения вирусом герпеса часто 
исключает применение мазевых форм препаратов (генитальный герпес), 
становится очевидной необходимость разработки других лекарственных 
форм. В качестве такой формы были предложены вагинальные капсулы 
«Бутаминофен-МИК». 

При выборе оптимальной лекарственной формы также необходимо 
разработать метод анализа препарата.  

Цель настоящей работы заключалась в разработке и оптимизации ме-
тода высокоэффективной жидкостной хроматографии (ВЭЖХ) для коли-
чественного определения активного вещества препарата «Бутаминофен» 
в лекарственной форме «Капсулы вагинальные “Бутаминофен-МИК”». 

При разработке метода количественного определения за основу была 
принята имеющаяся методика количественного определения бутамино-
фена в мазевой лекарственной форме [1]. Но поскольку в новой лекарст-
венной форме бутаминофен находится в сочетании с растительным мас-
лом, лецитином и воском, то возникает потребность в выборе подходя-
щей подвижной фазы, а также в разработке метода пробоподготовки. 

Бутаминофен (2-гидрокси-3,5-ди-трет-бутил-N-фенилаланин) легко 
растворим в гексане, хлороформе, эфире и спирте, не растворим в воде. 
Так как бутаминофен хорошо поглощает в УФ – области спектра, то в 



 247

качестве детектирования был выбран УФ-детектор. При работе с ним 
длина волны была определена, исходя из УФ-спектра бутаминофена. 
Максимальное поглощение УФ света происходит при 280max =λ нм.  

В работе была использована обращенная фаза С18 (н - октадецил -). 
Анализ был проведен с помощью аналитической колонки для ВЭЖХ 
NUCLEOSIL 120-5 С18 (MACHEREY- NAGEL) размером 250 мм х 4 мм, 
заполненной сорбентом со средним размером частиц около 5 мкм. 

Также было определено оптимальное соотношение компонентов под-
вижной фазы: 90 % метанол : 5 % изопропанол : 5 % вода.  

Скорость потока элюента была равна 1 мл/мин, а температура колонки 
в процессе разделения 360C. 

Для данной подвижной фазы были рассчитаны коэффициент разделе-
ния пиков ( 5,3=SR ) и число теоретических тарелок ( 4492=N ). Получен-
ные значения полностью соответствуют международному критерию 
оценки валидации аналитического метода [2]. 

Была разработана методика пробоподготовки для введения исследуе-
мого препарата в хроматографическую колонку. Методика включает в 
себя 2 стадии: растворение образца в гексане и центрифугирование. Ис-
пользование гексана в качестве растворителя позволяет полностью пере-
вести бутаминофен в растворитель и добиться минимальных потерь ак-
тивного вещества при пробоподготовке. 

Для разработанной методики анализа были определены необходимые 
валидационные характеристики: специфичность, линейность, правиль-
ность и точность. 
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Рис. 1. Хроматограмма стандартного раствора бутаминофена  
с добавлением 0,005% анилина (технологическая примесь)  
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Специфичность. Было показано, что пик бутаминофена хорошо от-
деляется от пиков технологических примесей (рис. 1), пиков плацебо 
(рис. 2) и пиков продуктов принудительного разложения бутаминофена 
(рис. 3). 
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Рис. 2. Хроматограмма бутаминофена в лекарственной  

форме (__) и раствора плацебо (__) 
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Рис. 3. Хроматограмма бутаминофена в лекарственной  

форме (__) и раствора бутаминофена,  
подвергнутого экстремальному воздействию (__),  
в нашем случае – прямого солнечного света  

Было установлено, что спектр бутаминофена в стандартном растворе 
идентичен спектру бутаминофена в растворе лекарственной формы 
(рис. 4) и является хроматографически чистым. 

Линейность. Была получена зависимость, доказывающая пропорцио-
нальное отклонение сигнала детектора от концентрации бутаминофена. 
Квадрат коэффициента корреляции равен 0,999.  

Было определено соотношение точки пересечения с осью координат к 
величине сигнала при 100 % концентрации: 2,8 %. 

Правильность. Среднее значение правильности из трех измерений 
при каждой концентрации равно 98,4 %. 

Точность. 
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а) Повторяемость. 
Относительное стандартное отклонение (RSD) составило 1,956 %. 
б)  Внутрилабораторная точность. 
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а)                                               б) 

Рис. 4. Спектр пика бутаминофена в стандартном растворе (а) 
 и в растворе лекарственной формы (б), λmax=280 нм  

Относительное стандартное отклонение (RSD) равно 1,013 %. 
Значения, вычисленные в процедурах: повторяемость и внутрилабора-

торная точность – являются допустимыми по отношению к основному 
критерию оценки [3]. 

Таким образом, разработанная методика удовлетворяет требованиям, 
предъявляемым к методу количественного определения активнодейст-
вующего вещества, и может быть использована в производственной 
практике. 
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«ЗЕЛЕНАЯ ХИМИЯ» КАК КОМПОНЕНТ ХИМИЧЕСКОГО  
ОБРАЗОВАНИЯ В РЕСПУБЛИКЕ БЕЛАРУСЬ 

М. В. Лукашевич  

На современном этапе развития человеческого общества, который оп-
ределяют как начало эпохи глобализации, в сфере высшего образования 
идет процесс перехода к стандартам нового поколения. Новые образова-
тельные стандарты направлены не столько на формирование у студентов 
системы знаний, умений и навыков, сколько на вооружение их системой 
компетенций, которые позволят молодым специалистам быстро приспо-
сабливаться к непрерывно меняющимся внешним условиям. 


