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Контроль яКості аКтивних фармацевтичних 
інгредієнтів інуліну рослинного походження 
за питомим оптичним обертанням

Інулін – це поширений у природі резервний полісахарид, що накопичується у підземних 
органах багатьох рослин, найбільша кількість якого відмічена у представників родини Astera-
ceae. В залежності від джерела добування та умов технологічного процесу одержують відмін-
ний за своїми фізико-хімічними властивостями інулін, що знаходить застосування у харчовій 
промисловості, косметології, в тому числі і у фармацевтичній індустрії. Одним із показників 
якості для активного фармацевтичного інгредієнту інуліну рослинного походження (АФІ) є 
його відповідність вимогам тесту «Питоме оптичне обертання», який дозволяє не лише іден-
тифікувати та охарактеризувати чистоту оптично активної лікарської речовини, але зумов-
лює функціональні характеристики готового лікарського засобу і можливість його промисло-
вого виробництва. 

Метою роботи є контроль якості дев’яти субстанцій інуліну рослинного походження, 
одержаних з цикорію, топінамбуру, агави (серії 01-09), та двох стандартних зразків – інуліну 
з цикорію (серія 10) та з жоржини (серія 11), за питомим оптичним обертанням (ПОО) від-
повідно до вимог існуючої нормативної документації – Food Chemicals Codex 7 (FCC), моно-
графій «Inulin» British Pharmacopoeia 2010 (BP) та US Pharmacopoeia 36 (USP). 

Результати. Встановлено оптимальний час для визначення кута обертання АФІ інуліну, 
який складає 30 хвилин після його приготування. За ППО, що був обчислений для аналізова-
них зразків субстанцій інуліну, підтверджено, що серії 02, 03, 10, 11 та 02, 03, 08, 10, 11 відпові-
дають вимогам монографій «Inulin» ВР і USР та можуть бути рекомендовані для виготовлення 
лікарських препаратів з інуліном. Решта серій (01, 05-09) відповідає вимогам FCC і вони можуть 
бути використані як харчове волокно при виготовленні дієтичних добавок (ДД) з інуліном, а 
також як наповнювач, текстуроутворювач та в’яжуча речовина.

Висновок. Одержані результати дослідження можуть бути використані при розробці на-
ціональної нормативної документації на АФІ інулін рослинного походження, а також можуть 
бути основою для управління ризиками для якості на етапі фармацевтичної розробки лікар-
ського засобу. 
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Quality control of active pharmaceutical ingredients of plant origin 
inline by specific optical rotation
Inulin is a reserve polysaccharide that is common in nature, it is accumulated in the underground 

organs of many plants, and its largest amount is observed in the family of Asteraceae. Depending on 
the source of obtaining and manufacturing process conditions, they produce inulin of excellent physi-
cal and chemical properties, and this inulin finds its application in food industry, cosmetics, including 
the pharmaceutical industry. One of the quality indicators for the active pharmaceutical ingredient 
(API) of plant origin inulin is considered to be its compliance with “Specific optical rotation” test re-
quirements, which allows not only to identify and characterize the purity of optically active medicinal 
substance, but also to determine the finished product functional characteristics and the possibility of 
its industrial production.

Aim. To carry out quality control of nine inulin substances of plant origin obtained from chicory, 
Jerusalem artichoke, agave (batches 01-09) and two standard samples – inulin from chicory (batch 
10) and dahlias (batch 11) by specific optical rotation (SOR) in accordance with the requirements of 
existing regulatory documents – Food Chemicals Codex 7 (FCC), monographs “Inulin” of the British 
Pharmacopoeia 2010 (BP) and US Pharmacopoeia 36 (USP).

Results. The optimal time for determining the rotation angle of API of inulin, which is 30 min-
utes after its preparation, has been found. By SOR calculated for the samples of the inulin substances 
analyzed it has been confirmed that batches 02, 03, 10, 11 and 02, 03, 08, 10, 11 meet the requirements 
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of the monographs “Inulin” of the BP and USP; they can be recommended for manufacture of drugs 
with inulin. The rest of the batches (01, 05-09) satisfy the requirements of the FCC and can be used as 
a dietary fiber when manufacturing dietary supplements (DS) with inulin, as well as a filler, a struc-
ture former and a binder. 

Conclusions. The results of the study obtained can be used when developing national regulatory 
documents for API of inulin of plant origin. They also can be the basis for quality risk management at 
the stage of pharmaceutical development of a drug. 

Key words: inulin; specific optical rotation; quality control
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Контроль Качества аКтивных фармацевтичесКих ингредиентов 
инулина растительного происхождения по удельному оптичесКому 
вращению
Инулин – это распространенный в природе резервный полисахарид, который накапли-

вается в подземных органах многих растений, наибольшее количество которого отмечено у 
представителей семейства Asteraceae. В зависимости от источника получения и условий тех-
нологического процесса получают отличительный по своим физико-химическим свойствам 
инулин, который находит свое применение в пищевой промышленности, косметологии, в том 
числе и в фармацевтической промышленности. Одним из показателей качества для активно-
го фармацевтического ингредиента инулина растительного происхождения (АФИ) является 
его соответствие требованиям теста «Удельное оптическое вращение», который позволяет не 
только идентифицировать и охарактеризовать чистоту оптически активного лекарственно-
го вещества, но и обусловливает функциональные характеристики готового лекарственного 
средства и возможность его промышленного производства.

Целью работы является контроль качества девяти субстанций инулина растительного 
происхождения, полученных из цикория, топинамбура, агавы (серии 01-09), и двух стандарт-
ных образцов – инулина из цикория (серия 10) и из георгины (серия 11) по удельному опти-
ческому вращению (УОВ) в соответствии с требованиями существующей нормативной до-
кументации – Food Chemicals Codex 7 (FCC), монографий «Inulin» British Pharmacopoeia 2010 
(BP) и US Pharmacopoeia 36 (USP).

Результаты. Установлено оптимальное время для определения угла вращения АФИ ину-
лина, который составляет 30 минут после его приготовления. По УОВ, который был вычислен 
для анализируемых образцов субстанций инулина, подтверждено, что серии 02, 03, 10, 11 и 
02, 03, 08, 10, 11 соответствуют требованиям монографий «Inulin» ВР и USР и могут быть ре-
комендованы для изготовления лекарственных препаратов с инулином. Остальные серии (01, 
05-09) соответствуют требованиям FCC и могут быть использованы как пищевое волокно при 
изготовлении диетических добавок (ДД) с инулином, а также как наполнитель, текстурообра-
зователь и вяжущее вещество.

Выводы. Полученные результаты исследования могут быть использованы при разработ-
ке национальной нормативной документации на АФИ инулин растительного происхождения, 
а также могут служить основой для управления рисками для качества на этапе фармацевтиче-
ской разработки лекарственного средства.

Ключевые слова: инулин; удельное оптическое вращение; контроль качества

ПОСТАНОВКА ПРОБЛЕМИ
Інулін – це поширений у природі резерв-

ний полісахарид, що накопичується у підзем-
них органах багатьох рослин, найбільша кіль-
кість якого відмічена у представників родини 
Asteraceae [1, 2]. За своєю хімічною структурою 
він представляє собою суміш мономерів та по-
лімерів D-фруктози (від 2 до 60 молекул), спо-
лучених β(2→1)-глікозидними зв’язками з невели-
кою кількістю молекул глюкози (рис. 1) [1-4]. 

Залежно від джерела добування та умов тех-
нологічного процесу одержують відмінний за  
своїми фізико-хімічними властивостями інулін,  
що знаходить застосування у багатьох сферах 
життєдіяльності людини – у харчовій промис-

ловості (як модифікатор структури, замінник 
жиру та як низькокалорійний підсолоджувач), 
у косметології (при виготовленні рідкого мила, 
шампунів). Унікальність його хімічної струк-
тури зумовила інтерес до полісахариду і у фар-
мацевтичній індустрії [2-4]. 

АНАЛІЗ ОСТАННІХ ДОСЛІДЖЕНЬ  
І ПУБЛІКАЦІЙ

З літературних джерел відомо, що інулін у 
вигляді розчину для ін’єкцій використовуєть-
ся як діагностичний агент при визначенні нир-
кового кліренсу, відповідна нормативна доку-
ментація для контролю його якості наведена у 
монографіях «Inulin» ВР та USP [1, 5, 6]. Згідно 
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з FCC, що містить стандарти якості та чистоти 
для харчових інгредієнтів, інулін також може 
бути використаний як харчове волокно для ви-
готовлення ДД, а також як наповнювач, тексту-
роутворювач та в’яжуча речовина [7].

ВИДІЛЕННЯ НЕ ВИРІШЕНИХ РАНІШЕ 
ЧАСТИН ЗАГАЛЬНОЇ ПРОБЛЕМИ

Залежно від галузі застосування встанов-
люють і відповідні вимоги до якості та чисто-
ти полісахариду, особливо це стосується його 
використання у фармацевтичній індустрії. 
Одним із показників чистоти для АФІ інуліну  
є відповідність вимогам за тестом «Питоме оптичне 
обертання» [5-7]. Як і решта полісахаридів, іну-
лін відноситься до класу оптично активних по-
лімерів – сполук, які володіють здатністю обер- 
тати площину поляризації поляризованого світ-
ла. У свою чергу, розрахунок ПОО дозволяє зро-
бити висновок щодо структури, стереохімії глі- 
козидних зв’язків і конформації речовини у роз- 
чині, а також ідентифікувати та охарактеризу-
вати чистоту оптично активної лікарської речо-
вини [8]. 

ФОРМУЛЮВАННЯ ЦІЛЕЙ СТАТТІ
Метою роботи є ідентифікація та визначен-

ня чистоти субстанцій інуліну рослинного по-
ходження за ПОО відповідно до вимог існую-
чої нормативної документації.

ВИКЛАДЕННЯ ОСНОВНОГО  
МАТЕРІАЛУ ДОСЛІДЖЕННЯ

Для дослідження використовували дев’ять 
зразків АФІ інуліну з цикорію, топінамбуру, ага-
ви (серії 01-09) та два стандартних зразки – іну- 
лін з цикорію (серія 10; Sigma-Aldrich, PN: I2255,  
BN: SLBQ7169V) та з жоржини (серія 11; Sigma-
Aldrich, PN: I3754, BN: SLBN1201V) (табл. 1).

Аналіз проводили на автоматичному поля-
риметрі АР-300 фірми «Atago» (Японія), точність  
вимірювання кута обертання якого складає ± 0.01°,  
відносна похибка менше ± 0.2 %. У ході робо-
ти також використовували аналітичні ваги АN 
204 S/A фірми «Mettler Toledo» та мірний посуд 
класу А.

Дослідження виконували за методиками ВР,  
USP та FCC за показником «Питоме оптичне обер- 
тання», відповідні концентрації розчинів та до-
пустимі межі ПОО згідно з вимогами наведеної 
нормативної документації представлені у табл. 2.

Аналіз проводили, обчислюючи середнє зна- 
чення п’яти вимірювань кута обертання. Розра- 
хунок ПОО ( ) проводили за формулою:

де: α – кут обертання, виміряний при темпера-
турі (20 ± 0.5) °С, у градусах;
l – довжина поляриметричної трубки, у деци-
метрах;

Рис. 1 Хімічна структура інуліну

Таблиця 1

ЗАГАЛЬНІ ВІДОМОСТІ ПРО ЗРАЗКИ АФІ 
ІНУЛІНУ РОСЛИННОГО ПОХОДЖЕННЯ, ЩО 

БУЛИ ВИКОРИСТАНІ ДЛЯ ДОСЛІДЖЕННЯ

№ серії Джерело 
одержання Країна-виробник

01 Цикорій Нідерланди
02 Агава Польща
03 Топінамбур Франція
04 Цикорій Сполучені Штати Америки
05 Цикорій Сполучені Штати Америки
06 Цикорій Бельгія
07 Цикорій Бельгія
08 Агава Польща
09 Цикорій Бельгія
10 Цикорій Сполучені Штати Америки
11 Жоржина Сполучені Штати Америки

Таблиця 2

ВИМОГИ НОРМАТИВНОЇ ДОКУМЕНТАЦІЇ

Концентрація розчину 
для поляриметричного 

визначення кута 
обертання*

Допустимі межі 
питомого оптичного 

обертання відповідно 
до вимог НД

ВР 2 % водний розчин 
субстанції Від - 36.5 до - 40.5

USP
10 % розчин субстанції 
у 0.012 N розчині 
амонію гідроксиду

Від - 32.5 до - 40.0

FCC 1 % водний розчин 
субстанції Від - 15 до - 37

Примітка: * з урахуванням відсоткового вмісту 
вологи субстанції
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C – концентрація розчину, у відсотках;
W – втрата в масі при висушуванні субстанції, 
у відсотках [9-11].

Згідно з USP «Optical Rotation» ПОО розчи-
нів має визначатися через 30 хвилин після їх 
приготування [6], у ВР та FCC відповідна ін-
формація не зазначена. Однак якщо відомо, що 
субстанція схильна до мутаротації або рацемі-
зації, необхідно визначити час між приготуван-
ням розчину та його введенням до кювети або 
ж прискорювати цей процес шляхом введення 
слабких розчинів кислот чи основ [8]. 

Для визначення оптимального часу для ана-
лізу інуліну методом поляриметрії проводили  
дослідження свіжоприготованого розчину суб- 
станції, а також через 10, 20, 30, 40, 50, 60 хви-
лин. Випробовування проводили на зразку се-
рії 01 відповідно до вимог ВР, USP та FCC, ре-
зультати аналізу наведені у табл. 3.

Як бачимо з результатів дослідження, опти-
мальним часом вимірювання кута обертання є 
саме 30 хвилин після його приготування.

Наступним етапом дослідження стало ви-
значення кута обертання та розрахунок ПОО 
для решти АФІ інуліну відповідно до методик 
ВР, USP та FCC. Результати експерименту наве-
дені у табл. 4.

Таким чином, лише чотири серії АФІ іну-
ліну рослинного походження (02, 03, 10, 11) від-
повідають вимогам монографії «Inulin» BP та  
п’ять серій (02, 03, 08, 10, 11) відповідають ви-
могам відповідної монографії у USP за показ- 
ником «Питоме оптичне обертання» та мо-
жуть бути рекомендовані для виготовлення лі- 
карських препаратів з інуліном. Решта серій (01,  
05-09) відповідає вимогам FCC і може бути ви- 

користана як харчове волокно при виготовлен- 
ні ДД з інуліном, а також як допоміжні речо-
вини (наповнювач, текстуроутворювач, в’яжу- 
ча речовина).  

ВИСНОВКИ ТА ПЕРСПЕКТИВИ 
ПОДАЛЬШИХ ДОСЛІДЖЕНЬ

1. При виконанні аналізу АФІ інуліну рослин-
ного походження методом поляриметрії було 
встановлено, що оптимальним часом для ви- 
значення кута обертання випробовувано-
го розчину є 30 хвилин після його приготу-

Таблиця 3

ЗАЛЕЖНІСТЬ КУТА ОБЕРТАННЯ ТА ПОО 
РОЗЧИНУ АФІ ІНУЛІНУ ВПРОДОВЖ 
60 ХВИЛИН ПІСЛЯ ПРИГОТУВАННЯ

ВР USP FCC
α, ° α, ° α, °

Свіжовиготов- 
лений розчин -1,02 -26,7 -5,13 -27,1 -0,51 -27

10 хвилин -0,93 -24,3 -4,93 -26,0 -0,48 -25
20 хвилин -0,97 -25,4 -4,83 -25,5 -0,48 -25
30 хвилин -0,98 -25,6 -4,89 -25,8 -0,48 -25
40 хвилин -0,97 -25,4 -4,86 -25,6 -0,48 -25
50 хвилин -0,97 -25,4 -4,87 -25,7 -0,48 -25
60 хвилин -0,98 -25,6 -4,86 -25,6 -0,49 -26

x = -25,5
S = 0,11
Sx = 0,05
Δx = 0,09

εx = 0,39 %

x = -25,6
S = 0,11
Sx = 0,05
Δx = 0,10

εx  = 0,40 %

x = -25
S = 0,45
Sx = 0,20
Δx = 0,40

εx  = 1,59 %

Таблиця 4

РЕЗУЛЬТАТИ ВИЗНАЧЕННЯ ПОО  
ДЛЯ РОСЛИННИХ АФІ ІНУЛІНУ 

№ С, % W, % α, ⁰ l, дм Вимоги НД 
1 2 3 4 5 6 7

ВР
01 2,02 5,45 -0,98

1,9995

-25,6

Від -36.5 
до -40.5

02 2,01 5,77 -1,53 -40,4
03 2,01 6,98 -1,4 -37,4
04 1,99 4,98 -0,27 -7,1
05 1,99 4,49 -1,22 -32,1
06 2,30 3,6 -0,91 -20,5
07 2,24 4,22 -1,27 -29,6
08 2,01 4,64 -1,35 -35,2
09 2,08 4,69 -0,9 -22,7
10 2,01 5,74 -1,53 -40,5
11 2,02 5,64 -1,52 -39,9

USP
01 10,05 5,45 -4,89

1,9995

-25,8

Від -32.5 
до -40.0

02 9,98 5,77 -7,25 -38,6
03 10,05 6,98 -6,68 -35,7
04 9,8 4,98 -1,06 -5,7
05 9,33 4,49 -5,61 -31,5
06 10,38 3,6 -4,18 -20,9
07 9,86 4,22 -4,31 -22,8
08 9,99 4,64 -6,69 -35,1
09 10,09 4,69 -2,8 -14,6
10 9,95 5,74 -7,52 -40,1
11 10,01 5,64 -7,42 -39,3

FCC
01 1,01 5,45 -0,48

1,9995

-25

Від -15 
до -37

02 1,00 5,77 -0,74 -39
03 0,99 6,98 -0,67 -36
04 1,10 4,98 -0,13 -6
05 1,04 4,49 -0,64 -32
06 1,00 3,6 -0,4 -21
07 1,00 4,22 -0,55 -29
08 0,98 4,64 -0,66 -35
09 1,11 4,69 -0,48 -23
10 0,95 5,74 -0,72 -40
11 0,97 5,64 -0,73 -40
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вання, що необхідно зазначати при розроб-
ці нормативної документації для контролю 
якості фармацевтичної субстанції. 

2. Одержані результати визначення ПОО для 
дев’яти серій АФІ інуліну з цикорію, топі-

намбуру, агави та двох стандартних речо-
вин інуліну з цикорію та жоржини можуть 
бути використані при розробці національ-
ної нормативної документації на АФІ інулін. 
Конфлікт інтересів: відсутній.
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