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Вступ. Проведення даного дослідження зумовлено сучасними вимогами 

до створення нових ефективних і безпечних лікарських засобів, а також необ-

хідністю розробки точних методик аналізу активних фармацевтичних інгредіє-

нтів (АФІ) та їх домішок. Домішки можуть суттєво впливати на якість і безпеку 

препаратів, тому їх своєчасне виявлення є критично важливим на етапах ро-

зробки і виробництва. Метод високоефективної рідинної хроматографії у поєд-

нанні з мас-спектрометрією (ВЕРХ-МС) є сучасним інструментом для детекту-

вання домішок та продуктів деградації на низьких концентраціях. Це має особ-

ливе значення для подальшого вивчення метаболітів і фармакокінетики нових 

лікарських засобів.  

Метою даної роботи є розробка та оптимізація методики якісного та кіль-

кісного визначення комплексу супутніх домішок натрій 2-((4-аміно-5-(тіофен-2-

ілметил)-4Н-1,2,4-тріазол-3-іл)тіо)ацетату, потенційного АФІ, з використанням 

ВЕРХ-МС. 

Матеріали та методи. Система ВЕРХ Agilent 1260 Infinity. Для прове-

дення дослідження було використано діодно-матричний детектор та одноквад-

рупольний мас-спектрометричний детектор Agilent 6120 з іонізацією в електро-

спреї (ESI). Колонка Zorbax SB-C18; 30 мм x 4,6 мм; 1,8 мкм. 

Результати. Було отримано залежності інтенсивності сигналу мас-

детектора від трьох ключових параметрів: температури сушильного газу, 

напруги фрагментації та тиску газу розпилювача. Ці залежності дозволили 

визначити оптимальні умови для якісного та кількісного детектування ком-

плексу супутніх домішок натрій 2-((4-аміно-5-(тіофен-2-ілметил)-4Н-1,2,4-

тріазол-3-іл)тіо)ацетату у вигляді 2-(тіофен-2-іл)ацетогідразиду, 4-аміно-5-

(тіофен-2-ілметил)-2,4-дигідро-3H-1,2,4-тріазол-3-тіону та калій 2-(2-(тіофен-2-

іл)ацетил)гідразин-1-карбодіонату. 

Висновки. Було встановлено, що підвищення температури сушильного 

газу покращує іонізацію зразків, що сприяє збільшенню інтенсивності сигналу. 

Напруга фрагментації впливає на ефективність розщеплення молекул, дозво-

ляючи досягти кращого розділення піків домішок. Оптимальний тиск газу роз-

пилювача сприяє стабільності сигналу та забезпечує точніше детектування. Оп-

тимізація цих параметрів дозволила розробити чутливу методику для виявлення 

та кількісного визначення супутніх домішок натрій 2-((4-аміно-5-(тіофен-2-

ілметил)-4Н-1,2,4-тріазол-3-іл)тіо)ацетату, що підвищує надійність і точність 

аналізу. Розроблена методика може бути застосована для контролю якості АФІ, 

що дозволяє своєчасно виявляти домішки і забезпечувати його безпеку. 
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