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Сорбіт за хімічною будовою відноситься до цукрових спиртів та 

часто використовується у комбінації з іншими лікарськими речовинами 

для приготування фармацевтичних композицій [1, с. 1421–1422;  

2, с. 1–8]. Як реакційно здатний спирт, сорбіт може вступати у хімічну 

взаємодію із іншими компонентами суміші або у міжмолекулярні 

реакції, що призводить до утворення супровідних речовин, вміст яких 

не регламентований Державною Фармакопеєю України (ДФУ)  

[3, с. 5274–5280]. Розробка та адаптація хроматографічних умов 

методом ВЕРХ субстанції сорбіту є актуальним завданням фармацев- 

тичного аналізу для виявлення незадекларованих виробником субстан- 

ції неспецифікованих домішок та неприпустимих речовин [4, с. 593–594]. 
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ДФУ регламентує аналіз не субстанції сорбіту, а сорбінової кислоти. 

Європейська Фармакопея (Eur.Ph.) рекомендує для аналізу сорбіту 

метод рідинної хроматографії (РХ) [5, с. 3865–3870]. За ДФУ 

споріднені речовини у складі субстанції сорбіту виявляють методом РХ 

(2.2.29), тестовий розчин субстанції готують у воді. У якості рухомої 

фази рекомендується використання води дегазованої Р. Лімітовано 

вміст домішок, разом до 3.0%. За ДФУ регламентовано виявлення 

домішки сорбіту: А, В, С: домішка А – D-манітол, домішка В – Ідітол, 

домішка С – 4-О-α-D-глюкопіранозил-D-глюцитол (D-малтітол). 

Субстанція сорбіту повинна відповідати наступним вимогам:  

97.0-102.0% (безводна субстанція).  

Актуальним завданням фармацевтичного аналізу сорбіту субстанції 

залишається імплементація високочутливого та високо селективного 

методу ВЕРХ, який дозволяє ретельне визначення ступеню її чистоти 

та виявлення незадекларованих супровідних домішок або продуктів 

хімічної деградації субстанції, оскільки була підтверджені переваги 

використання ВЕРХ порівняно із РХ [6, с.409; 7, с. 22]. Метою 

експериментального дослідження є адаптація хроматографічних умов 

та методик дослідження методом ВЕРХ субстанції сорбіту, що 

дозволить зробити коректні висновки щодо її складу, виявити 

незадекларовані супровідні домішки та продукти хімічної деградації 

субстанції. 

Методи. Для проведення інструментальних досліджень використо- 

вували хроматограф Agilent 1200 з колонкою – SUPELCOGEL Ca, 

300х7,80х9 та рефрактометричний детектор. При проведенні 

комп’ютерного аналізу використовували програму OpenLab CDS.  

У якості реагентів використовували метанол (чистоти для ВЕРХ), воду 

очищену (чистоти для ВЕРХ) згідно з чинним стандартом. 

Результати. У якості стандартних зразків використовували 

фармакопейні зразки ДФУ сорбіт та маніт. Умови хроматографування: 

поток – 0,5 мл/хв; детектування – рефрактометричний детектор; об’єм 

інжекції – 20 мкл; температура колонки – 80˚С; рухома фаза – вода для 

ВЕРХ; час хроматографування – 60 хв. При хроматографічному аналізі 

методом ВЕРХ досліджуваного зразку отримано наступні результати 

(табл. 1, рис. 1). 

У складі досліджуваної субстанції сорбіту виявлено домішку  

А – Маніт (Rt =18,931 хв), домішку С – Малтітол (Rt =14,282 хв) та не 

виявлено домішку В – Ідітол. Однак, умови хроматографування та 

методики аналізу субстанції сорбіту є коректними та адаптованими для 

аналізу субстанції Сорбіту методом ВЕРХ без виявлення продуктів її 

хімічної деградації. 
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Таблиця 1 

Розчин досліджуваного зразку 

  Тест  

  Малтітол (Imp C) Маніт (Imp A) Сорбіт 
Ідітол  

(Imp B) 

  RT Area RT Area RT Area Area 

  14,282 30671,330 18,931 131362,547 22,120 19227918,004 

–   14,246 63755,324 18,887 113658,251 22,090 19589882,009 

  14,252 50522,222 18,897 123430,643 22,094 19462536,464 

Середнє 14,260 48316,292 18,905 122817,147 22,101 19426778,826 – 

 

 
Рис. 1. Хроматограма досліджуваного зразку:  

сорбіт (Rt =22,120 хв), домішка А – Маніт (Rt =18,931 хв),  

домішка С – Малтітол (Rt =14,282 хв) 

 

Таким чином, нами адаптовано умови хроматографування методом 

ВЕРХ субстанції сорбіту, які дозволяють запобігти хімічній деградації 

субстанції (хроматограф Agilent 1200 з колонкою – SUPELCOGEL Ca, 

300х7,80х9 та рефрактометричним детектуванням), адаптовано мето- 

дики приготування розчинів зразків сорбіту (Eur.Ph.) для використання 

при аналізі методом ВЕРХ (методика приготування випробуваного 

розчину (5,0 г субстанції розчиняють у 100 мл води), методики 

приготування розчинів порівняння (а), (b), (d)). Експериментально 

підтверджено, що умови хроматографування та методики дослідження 

є коректними: виявлено специфіковані домішки А – Маніт, С – Мал- 

тітол; не виявлено: специфіковану домішку В – Ідітол, продукти 

деградації субстанції, супровідні домішки, що свідчить про достатній 
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рівень чистоти субстанції для подальшого використання у фарма- 

цевтичній практиці. 
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