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речовини. 

 
Вступ. Прогестерон (прегн-4-ене-3,20-діон) за хімічною структурою 

відноситься до стероїдів, є статевим гормоном гестагенів, який вливає на 
статевий розвиток. Скаффолдом для синтезу прогестерону є прегненолон з ядром 
холестерину. Досліджена активність прогестерону у лікуванні раку ендометрію, 
ендометріозу та раку молочної залози [1]. ДФУ не регламентує аналіз лікарського 
засобу Прогестерон. Аналіз Прогестерону виконують згідно рекомендацій 
Європейської Фармакопеї (Eur.Ph.) методом рідинної хроматографії (РХ) для 
ідентифікації АФІ, визначення чистоти та супровідних речовин у складі 
субстанції. Нами адаптовано умови хроматографування та виконано аналіз 
субстанції Прогестерону більш сучасним методом високоефективної рідинної 
хроматографії (ВЕРХ) з метою визначення її чистоти та виявлення супровідних 
речовин.  

Матеріали та методи. Зразки субстанції та фармакопейні зразки ДФУ 
Прогестерону та Прогестерону домішки С; ВЕРХ, хроматограф Agilent 1200 з 
діодно-матричним детектором, колонка – AQUASIL C18; детектування – УФ при 
241 нм; комп’ютерний аналіз за програмою OpenLab CDS. 

Результати та їх обговорення. Проведено дослідження чистоти субстанції 
Прогестерону та її ідентифікація (за часом утримання) за альтернативних умов 
хроматографування методом ВЕРХ. Адаптовано умови хроматографування 
методом ВЕРХ субстанції Прогестерону з використанням двох рухомих фаз, на 
відміну від рекомендацій Eur.Ph. Використовували розчин Прогестерону з 
кінцевою концентрацією 0,2 мг/мл у розчиннику; розчини стандартів ДФУ 
Прогестерону та Прогестерону домішки С концентрацією 0,2 мг/мл та 0,01мг/мл 
відповідно.  

Висновки. За допомогою методу ВЕРХ виявлено, що випробовувана 
субстанція Прогестерону містить специфіковану домішку С – (20R)-20-
гідроксипрегн-4-ен-3-он та неідентифіковану домішку 1, що підтверджує її 
невідповідність фармакопейним критеріям чистоти субстанції.  

 
Перелік посилань: 

1. Fedotcheva, T. Clinical Use of Progestins and Their Mechanisms of Action: 
Present and Future (Review). Sovrem. Teh. v Med. 2021. N 13. P. 93.  
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