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Ноотропные лекарственные средства использу-
ются в медицинской практике в целях обеспечения 
метаболической защиты нейронов. К ним относят 
широкий спектр психотропных веществ, способных 
активизировать пластические процессы в централь-
ной нервной системе, улучшать энергетический 
статус нервных клеток, повышать резистентность к 
воздействию неблагоприятных факторов различного 
генеза, оказывать специфическое стимулирующее 
влияние на высшие интегративные функции мозга, 
улучшающие память, облегчающие процесс обуче-
ния, стимулирующие интеллектуальную деятель-
ность [1].

Одним из перспективных ноотропных средств яв-
ляется комплексный лекарственный препарат россий-
ского производства, содержащий холина альфосцерат 
и кальция гопантенат, в мягких желатиновых капсулах 
[2]. Препарат улучшает передачу нервных импульсов 
в холинергических нейронах, положительно воздей-
ствует на пластичность нейронных мембран и функ-
цию рецепторов, активизирует умственную деятель-
ность, улучшает состояние когнитивных, поведенче-
ских и познавательных функций и используется для 
комплексного лечения недостаточности мозгового 
кровообращения [3]. В состав данного лекарственно-
го препарата входят такие вспомогательные вещества, 
как глицерин и полиэтиленгликоль 400, затрудняющие 
определение посторонних примесей (холина и гли-
церофосфата) стандартными методиками контроля. 
Обычно для определения примесей холина альфосце-
рата в современном фармакопейном анализе в твердых 
лекарственных формах используется метод высоко-

эффективной жидкостной хроматографии [4]. Однако 
для оценки качества лекарственной формы препарата 
в мягких желатиновых капсулах данный подход ока-
зался неприменим, так как время удерживания пиков 
вспомогательных веществ и пиков примесей практи-
чески совпадают. В связи с этим для определения по-
сторонних примесей холина альфосцерата в данной 
лекарственной форме была предложена методика на 
основе метода тонкослойной хроматографии. Холин 
альфосцерат − внутренняя соль холина гидроксида 
(R)-2,3-дигидроксипропилгидрофосфата является по 
своей химической природе сложным эфиром холина, 
глицерина и фосфорной кислоты. Если исходить из 
химического строения и имеющихся данных о распа-
де холина альфосцерата в организме, то основными 
примесями, содержащимися в нем, являются холин и 
глицерофосфат.

Разделение компонентов осуществляли на пласти-
нах Kieselgel 60 F254 с силикагелем и алюминиевой 
подложкой размером 20×20 см. В качестве проявляю-
щего реагента использовали аммиачный раствор се-
ребра нитрата, а в качестве подвижной фазы приме-
няли систему метанол−вода (80:20). Предложенный 
подход позволил достичь полного разделения холи-
на альфосцерата, его примесей и вспомогательных 
веществ. Полиэтиленгликоль, холин, холин альфос-
церат, глицерофосфат и глицерин имеют коэффици-
енты Rf, равные 0,02; 0,07; 0,28; 0,55; и 0,74 соответ-
ственно. Чувствительность предложенного метода 
(~1 мкг) определяли путем нанесения метанольных 
растворов сравнения холина и глицерофосфата в 
разных концентрациях. Нормированное содержания 
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примесей (безопасные продукты деструкции) в суб-
станции холина альфосцерата и готовых лекарствен-
ных форм (ФСП 42-9513-08) на ее основе составля-
ет не более 4,0%, следовательно, чувствительность 
предложенной методики значительно превышает 
установленные нормы.

Таким образом, разработанная методика ТСХ 
определения посторонних примесей холина альфос-
церата в мягких желатиновых капсулах в присутствии 
глицерина и полиэтиленгликоля может быть исполь-
зована для оценки стабильности данного препарата в 
процессе производства и хранения.
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