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ВВЕДЕНИЕ. Эффективное функционирование системы контроля качества ле-
карственных препаратов невозможно без использования стандартных образ-
цов в процессе валидации и верификации аналитических методик. Особую 
актуальность приобретает разработка стандартных образцов для контроля ка-
чества фармацевтических субстанций, впоследствии использующихся в целях 
фармацевтической разработки новых лекарственных препаратов.
ЦЕЛЬ. Разработка способа получения и проведение аттестации первичного 
стандартного образца 6,8-диметил-2-пиперидинометил-2,3-дигидротиазо-
ло[2,3-F]ксантина для его последующего применения в контроле качества ле-
карственных средств.
МАТЕРИАЛЫ И МЕТОДЫ. Стандартный образец получали перекристаллизацией 
6,8-диметил-2-пиперидинометил-2,3-дигидротиазоло[2,3-F]ксантина из этано-
ла. Структуру стандартного образца устанавливали методами ядерного магнит-
ного резонанса (ЯМР) и инфракрасной (ИК) спектроскопии, чистоту определяли 
методом баланса масс, методом высокоэффективной жидкостной хроматогра-
фии (родственные примеси), а также методом неводной ацидиметрии.
РЕЗУЛЬТАТЫ. Выполнена оценка физико-химических характеристик стандарт-
ного образца 6,8-диметил-2-пиперидинометил-2,3-дигидротиазоло[2,3-F]ксан-
тина, в том числе подтверждение структуры методами ИК- и ЯМР-спектроско-
пии, определение потери в массе при высушивании 0,073±0,015%, сульфатной 
золы 0,080±0,009%, родственных примесей (не обнаружено), тяжелых метал-
лов (не более 0,002%) и элементного состава (С — 53,68±0,17%; Н — 6,32±0,02%;  
N — 20,81±0,09%; O — 9,52±0,06%; S — 9,57±0,04%), количественное определение 
методом неводной ацидиметрии 99,74±0,12% и методом баланса масс 99,85±0,01%.
ВЫВОДЫ. Предложен способ получения стандартного образца 6,8-диметил-
2-пиперидинометил-2,3-дигидротиазоло[2,3-F]ксантина. Физико-химические 
характеристики полученного образца соответствуют требованиям, предъяв-
ляемым к стандартному образцу, что позволяет рекомендовать данный об-
разец для использования в качестве эталонного материала при проведении 
контроля качества лекарственных средств 6,8-диметил-2-пиперидинометил-
2,3-дигидротиазоло[2,3-F]ксантина.

Ключевые слова: стандартный образец; ЯМР; ИК-спектроскопия; ВЭЖХ; 6,8-диметил-2-пиперидинометил-
2,3-дигидротиазоло[2,3-F]ксантин; аттестация; индуктор монооксигеназной системы гепатоцитов
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Obtaining and Certifying Primary Reference 
Standard of 6,8-Dimethyl-2-Piperidinomethyl-
2,3-Dihydrothiazolo[2,3-F]xanthine
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2 Moskovsky Hwy, Tomsk 634050, Russian Federation
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INTRODUCTION. An effective quality control system for medicinal products is im-
possible without reference standards used for validation and verification of analyt-
ical procedures. It is especially relevant to develop reference standards for qual-
ity control of new active pharmaceutical ingredients used to develop medicinal 
products.
AIM. This study aimed to develop a method for obtaining and certifying a primary 
reference standard of 6,8-dimethyl-2-piperidinomethyl-2,3-dihydrothiazolo[2,3-F]
xanthine to be used in quality control of medicinal products.
MATERIALS AND METHODS. A reference standard was obtained by recrystallising 
6,8-dimethyl-2-piperidinomethyl-2,3-dihydrothiazolo[2,3-F]xanthine from ethanol. 
The structure of the reference standard was defined by nuclear magnetic resonance 
and infrared spectroscopy; purity was measured by mass balance, high-performance 
liquid chromatography (related impurities), and titration (non-aqueous acidimetry).
RESULTS. The study assessed physical and chemical properties of a reference stan
dard for 6,8-dimethyl-2-piperidinomethyl-2,3-dihydrothiazolo[2,3-F]xanthine. This 
included structure elucidation by infrared and nuclear magnetic resonance spectro-
scopy; loss on drying 0.073±0.015%; sulfate ash 0.080±0.009%; related substances 
(not found); heavy metal impurities (not more than 0.002%); elemental composi-
tion (C — 53.68±0.17%; H — 6.32±0.02%; N — 20.81±0.09%; O — 9.52±0.06%; S — 
9.57±0.04%); quantitative determination by non-aqueous titration 99.74±0.12%, and 
mass balance 99.85±0.01%.
CONCLUSION. We have developed production process of 6,8-dimethyl-2-piperidino-
methyl-2,3-dihydrothiazolo[2,3-F]xanthine reference standard. Physical and chem-
ical properties of the above standard comply with the requirements and allow us to 
recommend 6,8-dimethyl-2-piperidinomethyl-2,3-dihydrothiazolo[2,3-F]xanthine as 
a reference in the quality control of medicinal products.

Keywords: reference standard; nuclear magnetic resonance; NMR; infrared spectroscopy; IR spectroscopy; 
high-performance liquid chromatography; HPLC; 6,8-dimethyl-2-piperidinomethyl-2,3-dihydrothiazolo[2,3-F]
xanthine; certification; inductor of monooxygenase hepatocyte system
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ВВЕДЕНИЕ
Расширение арсенала средств, применяющих-
ся для нормализации детоксицирующей функ-
ции печени, является одним из актуальных 
направлений разработки новых лекарственных 
средств в связи с напряженной эпидемиологи-
ческой ситуацией и высокой смертностью от по-
следствий гепатитов различной этиологии [1, 
2]. В ряду перспективных соединений с таким 
действием рассматриваются производные ксан-
тина [3]. Соединения этой группы проявляют 
выраженные биологически активные свойства 

как ингибиторы триптофангидроксилазы, ис-
пользующиеся для лечения заболеваний, свя-
занных с избытком серотонина [4, 5]; индукто-
ры монооксигеназной системы гепатоцитов [7, 
8]; ингибиторы нуклеазы CAF1, подавляющие 
рост опухолей (гидроксипроизводные ксанти-
нов) [6]; 7-замещенные производные обладают 
антиагрегационной активностью и антидепрес-
сивными свойствами [9, 10]. Еще одно произ-
водное ксантина, 6,8-диметил-2-пиперидиноме-
тил-2,3-дигидротиазоло[2,3-F]ксантин (ДПДТК) 
[11], избирательно и селективно воздействует 
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на монооксигеназную систему гепатоцитов, 
вызывая индукцию цитохрома Р450 [12, 13], 
что улучшает детоксицирующую функцию пече-
ни при токсическом повреждении и способству-
ет защите клеток от окислительного стресса.

Разработка нового препарата предусматривает 
аналитическое сопровождение контроля каче-
ства этого препарата. Надлежащее функцио-
нирование системы контроля качества сырья, 
фармацевтической субстанции и лекарственных 
препаратов невозможно без применения в ра-
боте стандартных образцов (СО) [14]. В связи 
с отсутствием методик получения СО ДПДТК ак-
туальной становится разработка способа полу-
чения первичного стандартного образца ДПДТК 
и последующая его аттестация.

Цель работы  — разработка способа получения 
и проведение аттестации первичного стандарт-
ного образца 6,8-диметил-2-пиперидиноме-
тил-2,3-дигидротиазоло[2,3-F]ксантина для пос
ледующего применения его в контроле качества 
лекарственных средств.

МАТЕРИАЛЫ И МЕТОДЫ
Материалы
Первичный СО получали однократной перекри-
сталлизацией ДПДТК (получен в лаборатории 
поиска малых таргетных молекул ФГБОУ ВО 
«Башкирский государственный медицинский 
университет» Минздрава России) из этано-
ла 96%. ДПДТК массой 10 г вносили в кругло-
донную колбу, приливали к нему 374 г этанола 
96% и перемешивали при кипении в течение 
30 мин, затем перемешивание останавливали 
и охлаждали раствор до +10 °С. Надосадочный 
раствор декантировали, выпавший осадок по-
мещали на воронку Бюхнера с фильтровальной 
бумагой типа «Белая лента» и промывали 50 г 
этанола 96% под вакуумом. После отмывки оса-
док помещали в колбу роторного испарителя 
Laborota HEI-VAP Advantage Heidolph (Heidolph, 
Германия) с химической вакуумной системой 
MZ 2C NT + AK + M + D (Heidolph, Германия) и вы-
сушивали в течение 6 ч. Режим высушивания: 
температура +40  °С, остаточное давление  —  
20–30 мбар, скорость вращения — 40 об./мин.

Методы
При определении основных параметров атте-
стации использовали взаимодополняющие 

методы анализа. Для подтверждения структу-
ры СО ДПДТК, согласно ОФС.1.1.00071, исполь-
зовали методы ядерного магнитного резонанса 
(ЯМР) и инфракрасной спектроскопии (ИК) [15–
17]. Определение значений химических сдви-
гов в спектрах ядерного магнитного резонанса 
проводили согласно ОФС.1.2.1.1.00072. ДПДТК 
практически не растворим в воде и в этаноле 
96% при комнатной температуре, поэтому обра-
зец для анализа методом ЯМР готовили раство-
рением навесок 10 и 150 мг (для анализа мето-
дами 1Н ЯМР и 13С ЯМР соответственно) в 0,5 мл 
дейтерохлороформа (Carl Roth, кат. № 1004921). 
Спектры регистрировали на спектрометре 
Bruker AVANCE 400 III HD (Bruker Optik, Германия) 
с рабочими частотами 400 и 100  МГц соответ-
ственно. Запись ИК-спектров проводили в дис-
ке KBr на инфракрасном Фурье-спектрометре 
ФСМ 2201 (ООО «Инфраспек», Россия) согласно 
ОФС.1.2.1.1.00023; масса навески испытуемого 
образца составила 2 мг.

Дополнительно проводили элементный анализ 
(С, Н, N, O, S) с использованием CHNS(O) ана-
лизатора «EuroEA 3000» (Eurovector, Италия). 
Навеску образца высушивали до постоянной 
массы. Результаты анализа сопоставляли с тео-
ретическим содержанием элементов, рассчи-
танным с помощью программного обеспечения 
ChemDraw Ultra 12.0.

Определение содержания 6,8-диметил-2-пипери-
динометил-2,3-дигидротиазоло[2,3-F]ксантина 
в СО проводили прямым (ацидиметрия в не-
водной среде) и непрямым (метод баланса масс 
согласно ОФС.1.1.00074) методами. Определяли 
потерю в массе при высушивании и содержание 
неорганических примесей (сульфатной золы, тя-
желых металлов) [18]. Для взвешивания исполь-
зовали весы аналитические Acculab ALC-210d 
(Acculab, США, класс точности: I специальный).

Определение остаточных органических раство-
рителей проводили неспецифическим испыта-
нием «Потеря в массе при высушивании», допус-
каемым ОФС.1.1.00085, так как при получении 
ДПДТК и его СО применяли растворитель с низ-
кой токсичностью, этанол, относящийся к 3 клас-
су опасности. Дополнительно проводили опре-
деление содержания этанола методом газовой 
хроматографии (ГХ) на газовом хроматографе 
PANNA 1949, оснащенном системой парофазного 

1	 ОФС.1.1.0007 Стандартные образцы. Государственная фармакопея Российской Федерации. XV изд. М.; 2023.
2	 ОФС.1.2.1.1.0007 Спектроскопия ядерного магнитного резонанса. Государственная фармакопея Российской Федерации. 

XV изд. М.; 2023. 
3	 ОФС.1.2.1.1.0002 Спектрометрия в средней инфракрасной области. Государственная фармакопея Российской Федерации. 

XV изд. М.; 2023. 
4	 ОФС.1.1.0007 Стандартные образцы. Государственная фармакопея Российской Федерации. XV изд. М.; 2023.
5	 ОФС.1.1.0008 Остаточные органические растворители. Государственная фармакопея Российской Федерации. XV изд. М.; 2023.
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6	 ОФС.1.2.2.2.0014 Сульфатная зола. Государственная фармакопея Российской Федерации. XV изд. М.; 2023.
7	 ОФС.1.2.2.2.0012 Тяжелые металлы. Государственная фармакопея Российской Федерации. XV изд. М.; 2023.
8	 Лысова СС, Скрипникова ТА, Зевацкий ЮЭ. Потенциометрия. Потенциометрическое титрование. СПб.: СПбГУПТД; 2017.
9	 Р 50.2.058-2007. Оценивание неопределенностей аттестованных значений стандартных образцов. Рекомендации по мет-

рологии. М.; 2008.

ввода HP 25, колонка DB-624 (30 м × 0,320 мм × 
1,80 мкм). Показатель сульфатной золы опре-
деляли согласно ОФС.1.2.2.2.00146, с массой 
навески 1,0 г; тяжелые металлы определяли 
согласно ОФС.1.2.2.2.00127, метод 3Б. Потерю 
в массе при высушивании проводили согласно 
ОФС.1.2.1.0010.15, способ 1, с массой навески 
0,2 г. Кислотно-основное титрование проводили 
в среде ледяной уксусной кислоты (х.ч., Scharlab, 
Испания) с потенциометрическим определе-
нием точки эквивалентности по методу Грана8. 
В качестве титранта применяли 0,1 М раствор 
хлорной кислоты (Acros Organics, Бельгия).

Родственные примеси определяли методом 
высокоэффективной жидкостной хроматогра-
фии (ВЭЖХ) с помощью системы Ultimate 3000 
(Thermo, Германия), включающей насос 
LPG-3400SD, автосемплер WPS-3000SL, термо-
стат TCC-3000SD, диодно-матричный детектор 
DAD-3000 (длина волны 200–500 нм), колонку для  
обращенно-фазовой хроматографии Hypersil 
ODS (C18, 5 мкм, 120 Å, 4,6×250 мм) (Agilent 
Technologies, США). В качестве подвижной фазы 
использовали воду для хроматографии (Type I),  
трифторуксусную кислоту (≥99,5%, Fisher 
Chemical, lot. 1865834) и ацетонитрил (HLPC 
grade, Panreac, кат. № 221881.1612) в объемном 
соотношении 908:12:80. Для приготовления ис-
пытуемого раствора в мерную колбу вместимо-
стью 50 мл помещали 50 мг СО ДПДТК и раство-
ряли в 20 мл подвижной фазы, после чего объем 
колбы доводили до метки тем же растворителем. 
Хроматографические условия: скорость потока 
элюента — 1 мл/мин, объем вводимой пробы — 
20 мкл, температура колонки — 30 °С, детектор 
диодно-матричный, время анализа — двукратное 
от времени удерживания основного вещества, 
так как в указанных условиях времена удержи-
вания менее липофильных родственных приме-
сей ДПДТК 8-бром-1,3-диметилксантина и 1-(ти-
ран-2-илметил)пиперидина меньше времени 
удерживания пика основного вещества (СО).

Установление неопределенности аттестован-
ного значения СО ДПДТК проводили согласно 
Р  50.2.058-2007 «Оценивание неопределен-
ностей аттестованных значений стандартных 
образцов». Для определения аттестованного 
значения количественного содержания ДПДТК 
прямым методом (неводная ацидиметрия) прово-
дили пять параллельных измерений материала 

СО. Суммарную стандартную неопределенность 
аттестованного значения (Uc(Â)) количественно-
го содержания ДПДТК в СО методом неводного 
титрования рассчитывали по формуле (1)9.

              
	 Uc(Â) = √ U 2

char + U 2
h + U 2

stab ,	 (1)

где Uchar — стандартная неопределенность от спо
соба установления аттестованного значения СО; 
Uh  — стандартная неопределенность от неод-
нородности материала СО; Ustab  — стандартная 
неопределенность от нестабильности СО.

Результат неопределенности от нестабильности 
СО по показателю количественного содержания 
рассчитывали на основании изучения стабиль-
ности СО при температуре 25 °С в течение 6 мес. 
(к моменту расчета).

Расширенную неопределенность аттестованно-
го значения (Up(Â)) для прямого метода (титри-
метрии) рассчитывали согласно формуле (2).

	 Up(Â) = tp(νc,eff)Uс(Â),	 (2)

где tp(νc,eff) — квантиль распределения Стьюдента; 
Uс(Â)  — суммарная стандартная неопределен-
ность аттестованного значения.

Для определения аттестованного значения ко-
личественного содержания ДПДТК непрямым ме-
тодом (баланс масс) проводили пять параллель-
ных измерений материала СО по показателям 
потери в массе при высушивании, сульфатная 
зола. Расширенную неопределенность аттесто-
ванного значения (UAtt) количественного содер-
жания ДПДТК в СО методом баланса масс рас-
считывали по формуле (3) [18].

              
	 UAtt = k √ U 2

X + U 2
h + U 2

stab ,	 (3)

где Uh и Ustab  — стандартные неопределенности 
от неоднородности и от нестабильности матери-
ала СО соответственно; UX  — комбинированная 
неопределенность результатов измерений потери 
в массе при высушивании сульфатной золы; k  — 
коэффициент охвата 2 (вероятность охвата 0,95).

Источниками комбинированной неопределенно-
сти показателей сульфатной золы и потери в мас-
се при высушивании являлись неопределенно-
сти, связанные со стандартным отклонением 
результатов измерений, с количеством взвеши-
ваний и с погрешностью взвешивания весов (4).
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          	 UX = √ U 2
dry + U 2

sulf + U 2
sc ,	 (4)

где Udry  — стандартное отклонение результата 
измерения потери в массе при высушивании; 
Usulf  — стандартное отклонение результата из-
мерения сульфатной золы; Usc  — неопределен-
ность измерения, вносимая погрешностью весов 
при каждом взвешивании.

РЕЗУЛЬТАТЫ И ОБСУЖДЕНИЕ
Результаты спектрального анализа СО ДПДТК 
методами ИК и ЯМР (1Н, 13С) представлены на ри-
сунках 1, 2. Спектр 1Н образца ДПДТК содержит 
следующие сигналы (DCl3, δ, м.д., J/Гц): 4,62 (1Н, 
м, SCH); 4,39 (1Н, дд, J = 7,7 Гц, N-CH2); 4,16 (1Н, 
дд, J = 7,3 Гц, N-CH2); 3,40 (3Н, с, N-СН3); 3,24 (3Н, 
с, N-СН3); 2,40 (4Н, N(CН2)2); 1,50 (4Н, м, 2ССН2), 
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Рис. 1. ЯМР-спектры стандартного образца 6,8-диметил-2-пиперидинометил-2,3-дигидротиазоло[2,3-F]ксантина: а — 1Н ЯМР, 
b — 13С ЯМР

Fig. 1. Nuclear magnetic resonance spectra of 6,8-dimethyl-2-piperidinomethyl-2,3-dihydrothiazolo[2,3-F]xanthine reference standard: 
а, 1Н spectrum, b, 13С spectrum
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1,37 (2Н, м, ССН2). Спектр 13C образца ДПДТК со-
держит следующие сигналы (DCl3, δ, м.д.): 156,77 
(C5); 153,49 (C7); 152,27 (C3’); 106,89 (C2’); 62,02 
(C7”); 54,76 (C2”); 51,98 (C3); 49,67 (C2); 29,86 (6-CH3); 
27,85 (8-CH3), 25,81 (C3”); 24,09 (C4”). ЯМР 13C и 1Н 
спектры исследуемого СО соответствуют струк-
туре ДПДТК [19].

Для определения подлинности наиболее при-
меним метод ИК-спектроскопии, поскольку 
в сочетании с хроматографическими мето-
дами обеспечивается надежность контроля 
подлинности при достаточно простых проце-
дурах подготовки проб и собственно анализа. 
В ИК-спектре СО ДПДТК регистрируются по-
лосы переменной интенсивности при 2940–
2930 и 2795–2780 см-1, характерные для Сsp3–Н 
и Сsp2–Н связей. Присутствуют характерные 
для ксантинов полосы высокой интенсивности, 
относящиеся к валентным колебаниям связей 
С=О ксантинового бицикла при 1715–1700 см-1,  
перекрывающиеся с полосами поглощения 
С=С связей при 1670–1660 см-1, а также поло-
са средней интенсивности при 1605–1580 см-1, 
указывающая на С=N-связь в ксантиновом цик-
ле [20]. Другие полосы поглощения (KBr) (ν, см-1):  
1475 (δ Csp3–H), 1390–1380 (δ Csp3–H3), 1210–
1190, (ν Сsp3–Csp3), 750–740 (δ С–Н), 655 (δ С–Н), 
667 (ν  С–S)10. Также в спектре регистрируются 
полосы поглощения переменной интенсивно-
сти, относящиеся к валентным колебаниям С–N 
связей при 1390–1456 см-1.

Результаты теоретического расчета элементного 
состава (C, H, N, O, S) СО ДПДТК соответствуют 

полученным экспериментальными данным. 
Потеря в массе при высушивании СО ДПДТК  — 
0,073±0,015%, содержание сульфатной золы  — 
0,080%±0,009%.

Методом ВЭЖХ оценивали содержание 
родственных примесей в диапазоне длин волн 
200–500 нм, время удерживания пика основ-
ного вещества (ДПДТК) в описанных условиях 
составляло 7 мин. На хроматограмме в области 
детектирования не наблюдались другие пики, 
спектральная чистота пика ДПДТК составляла 
0,9965, что свидетельствовало об отсутствии 
родственных примесей в СО. На рисунке 3 пред-
ставлена репрезентативная хроматограмма СО 
ДПДТК при длине волны 295 нм (при данной 
длине волны наблюдается максимум поглоще-
ния).

Количественное содержание ДПДТК в СО, рас-
считанное по методу баланса масс, составило 
99,85±0,01%. При определении содержания 
6 ,8-диметил-2-пиперидинометил-2,3-дигид-
ротиазоло[2,3-F]ксантина в СО методом не-
водного титрования (титр титранта по опре-
деляемому веществу, THClO4/ДПДТК = 33,54 мг/мл) 
рассчитанное значение составило 99,74±0,12%. 
Значения содержания ДПДТК в СО, полученные 
методами материального баланса и титримет-
рии, не имеют статистически значимых разли-
чий, поэтому в качестве аттестованного значе-
ния количественного содержания ДПДТК в СО 
предложено использовать значение, рассчи-
танное по методу баланса масс: 99,85±0,01% 
(UAtt = 0,035%) [18].

10	Преч Э, Бюльманн Ф, Аффольтер К. Определение строения органических соединений. Таблицы спектральных данных. 
М.: БИНОМ. Лаборатория знаний; 2006.
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Рис. 2. ИК-спектр стандартного образца 6,8-диметил-2-пиперидинометил-2,3-дигидротиазоло[2,3-F]ксантина

Fig. 2. Infrared spectrum of 6,8-dimethyl-2-piperidinomethyl-2,3-dihydrothiazolo[2,3-F]xanthine reference standard
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Таблица 1. Характеристики стандартного образца 6,8-диметил-2-пиперидинометил-2,3-дигидротиазоло[2,3-F]ксантина

Table 1. Specifications of 6,8-dimethyl-2-piperidinomethyl-2,3-dihydrothiazolo[2,3-F]xanthine reference standard

Аттестуемый 
показатель

Certified parameter

Метод/методика
Method/methodology

Значение, %
Value, %

Расширенная 
неопределенность, 

% 
Expanded 

uncertainty, %

Подлинность 
(структура)
Identification (structure)

Спектроскопия ядерного магнитного резонанса; 
инфракрасная спектроскопия
Nuclear mass resonance spectroscopy, infrared spectroscopy

Соответствует
Complies

–

Количественное 
содержание
Quantification

Метод баланса масс
Mass balance method

99,85±0,01 0,035

Неводная ацидиметрия
Non-aqueous titration

99,74±0,12 0,29

Родственные примеси
Related impurities

Высокоэффективная жидкостная хроматография
High-performance liquid chromatography

Отсутствуют
Not detected

–

Потеря в массе 
при высушивании
Loss on drying

ОФС.1.2.1.0010, способ 1
OFS.1.2.1.0010, method 1

0,073±0,015 0,034

Остаточные органиче-
ские растворители
Residual solvents

ОФС.1.1.0008
OFS.1.1.0008

Не более 0,002
Not more than 0.002

–

Сульфатная зола
Sulfate ash

ОФС.1.2.2.2.0014
OFS.1.2.2.2.0014

0,080±0,009 0,032

Тяжелые металлы
Heavy metal impurities

ОФС.1.2.2.2.0012
OFS.1.2.2.2.0012

Не более 0,002
Not more than 0.002

–

Таблица составлена авторами по собственным данным / The table was prepared by the authors using their own data

Примечание. «–» — не применимо; ОФС — общие фармакопейные статьи Государственной фармакопеи Российской Федерации 
XV изд.
Note. –, not applicable; OFS, General monographs of the State Pharmacopoeia of the Russian Federation, Edition XV.
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Рис. 3. Хроматограмма стандартного образца 6,8-диметил-2-пиперидинометил-2,3-дигидротиазоло[2,3-F]ксантина

Fig. 3. Chromatogram of 6,8-dimethyl-2-piperidinomethyl-2,3-dihydrothiazolo[2,3-F]xanthine reference standard
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ЗАКЛЮЧЕНИЕ
В результате проведенного исследования раз-
работан способ получения первичного стан-
дартного образца 6,8-диметил-2-пипериди-
нометил-2,3-дигидротиазоло[2,3-F]ксантина 
и установлены основные параметры его аттеста-
ции. Реализован комплексный подход к характе-
ристике разработанного стандартного образца — 
химическая структура подтверждена методами 
ИК- и ЯМР-спектроскопии, определены значения 
показателей потери в массе при высушивании, 

сульфатной золы, количественного содержания 
методом неводного титрования.

Разработанный стандартный образец может 
быть использован в качестве эталонного мате-
риала при проведении анализа по показателю 
«подлинность» и количественного определения 
6,8-диметил-2-пиперидинометил-2,3-дигидро-
тиазоло[2,3-F]ксантина в лекарственных сред-
ствах с приписанным значением: 99,85±0,01% 
(UAtt = 0,035%).
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