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Аналіз та стандартизація біологічно 
активних сполук та лікарських форм
Аnalysis and standardization of biologically 
active substances and dosage forms

Нині визначають тенденцію до збільшення асорти-
менту лікарських засобів унаслідок розробки но-

вих ефективних лікарських форм. Сучасні фізико-хімічні 
методи аналізу є основним інструментом у системі за-
безпечення належного рівня контролю якості лікарських 
засобів. Спектрофотометрія в ультрафіолетовій області 
спектра є одним із найбільш доступних методів аналізу, 
що дає змогу експресно, економічно і точно здійснювати 
контроль фармацевтичних препаратів за показником 
«кількісний вміст». Так, раніше ми успішно застосували 
спектрофотометрію в ультрафіолетовій області спектра 
для кількісного визначення вінпоцетину в субстанції за 
власним поглинанням [1]. 
За даними фахової літератури, хроматографічні мето-

ди є найбільш придатними для кількісного визначення 
вінпоцетину в субстанції та лікарських препаратах [2–5]. 

Однак обладнання для застосування цих методів зазви-
чай відсутнє у лабораторіях через його високу вартість. 
Отже, спектрофотометрія в УФ-області спектра може 
бути альтернативним методом для розробки методики 
кількісного аналізу вінпоцетину у складі лікарських 
форм.
Мета роботи
Розробка методик кількісного визначення вінпоцетину 

в нових лікарських формах – супозиторіях і назаль-
ному кремі – із застосуванням спектрофотометрії в 
ультрафіолетовій області спектра і встановлення окре-
мих валідаційних характеристик за ДФУ [6,7].
Матеріали і методи дослідження
Об’єкти дослідження, розчинники та обладнання. 

Об’єкт – супозиторії з 0,010 вінпоцетину та 0,5% на-
зальний крем вінпоцетину. Ці лікарські форми готували 
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екстемпорально за прописом, котрий розробили на кафе-
дрі технології ліків Запорізького державного медичного 
університету [8,9]. 
Як розчинники використовували 0,05 М розчин кисло-

ти хлористоводневої та воду дистильовану, як стандарт 
– РСЗ вінпоцетину.
Аналітичне обладнання: спектрофотометр Specord 

200, ваги електронні АВТ-120-5DM, мірний посуд 
класу А.
Методика кількісного визначення вінпоцетину в су-

позиторіях. Супозиторій розчиняють у склянці у 20 мл 
0,05 М розчину кислоти хлористоводневої при 40°С про-
тягом 10 хв, розчин охолоджують і фільтрують у мірну 
колбу ємністю 50,00 мл. Склянку ополіскують двома 
порціями того ж розчинника по 5 мл, які теж переносять 
на фільтр, такою ж кількістю 0,05 М розчину кислоти 
хлористоводневої фільтр двічі промивають, доводять до 
позначки, перемішують. 3,00 мл розчину, який отримали, 
переносять у мірну колбу ємністю 25,00 мл, доводять 
до позначки водою дистильованою, перемішують і ви-
мірюють абсорбцію за довжини хвилі 272 нм на фоні 
води дистильованої. Паралельно виконують визначення з 1 
мл 0,064% розчину порівняння вінпоцетину, який готують 
шляхом розчинення точної наважки РСЗ у 0,05 М розчині 
кислоти хлористоводневої. Вміст діючої речовини роз-
раховують за типовою формулою.
Методика кількісного визначення вінпоцетину в 0,5% 

кремі. Точну наважку крему (1,200–2,000) розчиняють у 
склянці у 20 мл 0,05 М розчину кислоти хлористовод-
невої протягом 10 хв, фільтрують розчин у мірну колбу 
ємністю 50,00 мл, склянку ополіскують двома порціями 
розчинника по 5 мл, які теж переносять на фільтр, його 
додатково промивають 5 мл 0,05 М розчину кислоти хло-
ристоводневої, доводять до позначки тим самим розчин-
ником і перемішують. 4,00 мл розчину, який отримали, 
переносять у мірну колбу ємністю 25,00 мл, доводять 
до позначки водою дистильованою й аналізують за вже 
наведеною методикою. Вміст діючої речовини у відсо-
тках розраховують за типовою формулою.
Результати та їх обговорення
Запропоновані методики кількісного визначення 

вінпоцетину у складі лікарських форм базуються на 
використанні прямої УФ-спектрофотометрії. Вибір 
аналітичної довжини хвилі й оптимального розчинника 
здійснили раніше для субстанції вінпоцетину [1]. 
Придатність цих методик для виконання запланованих 

завдань і відповідність вимогам ДФУ доведено шляхом 
встановлення валідаційних характеристик: лінійності, 
прецизійності, правильності та робасності [6,7].
Лінійність визначали у межах 75–125% для супозито-

ріїв і крему від номінальної концентрації вінпоцетину. У 
випадку 0,5% крему досліджувану речовину визначали 
в 6 наважках згідно з методикою кількісного визна-
чення вінпоцетину у кремі. При визначенні лінійності 
для супозиторіїв готували розчин супозиторію в колбі 
ємністю 50,00 мл за методикою кількісного визначення 

Рис. 1. Лінійна залежність оптичної густини від концентрації 
вінпоцетину для супозиторіїв.

Рис. 2. Лінійна залежність оптичної густини від концентрації 
вінпоцетину для крему.

вінпоцетину в супозиторіях, який надалі використовува-
ли для отримання 6 розведень. Абсорбцію розчинів, що 
отримали, вимірювали за аналітичної довжини хвилі та 
будували графіки залежності абсорбції від концентрації 
вінпоцетину (рис. 1, 2). Числові показники лінійної 
залежності розраховували за допомогою регресійного 
аналізу методом найменших квадратів: коефіцієнти b, 
a, стандартні відхилення Sb, Sa, залишкове стандартне 
відхилення Sх,0 (%) і коефіцієнт кореляції r.

За даними таблиці 1, в обох випадках дотриму-
ються усі вимоги до параметрів лінійної залежності, 
тобто лінійність методики підтверджується для обох 
лікарських форм у названих діапазонах концентрацій.
Прецизійність і правильність. Максимально при-

пустима невизначеність аналізу (∆As%) розраховується 
як третя частина відносного допуску вмісту аналізова-
ного компонента (В%) готової лікарської форми: ∆As% 
= 0,32·В. У цьому випадку ∆As% становить 3,20%, бо за 
ДФУ допуски вмісту діючої речовини у складі лікар-
ських форм становлять 10% [7,10].

Застосування спектрофотометрії в ультрафіолетовій області спектра для кількісного визначення вінпоцетину ...



Актуальні питання фармацевтичної і медичної науки та практики (2014), №3 (16)  ISSN 2306-809416

Таблиця 1
Основні характеристики лінійної залежності для лікарських форм із вінпоцетином

Величина Значення Критерії (для допусків 90,0–110,0 %, n=6) Висновок 
Супозиторії з вінпоцетином 0,01

b±(sb) 0,3095±(0,0031) - -
а±(sa) 0,0287±(0,0113) | а |≤∆а=t(95%;6)·Sа=0,0290 відповідає
SX,0 0,41 ≤∆As(%)/t(95%;6)=1,24 відповідає

r 0,9998 ≥ 0,997 відповідає
Крем із вінпоцетином 0,5%

b±( sb) 0,3080±(0,0024) - -
а±( sa) 0,0351 ±(0,0125) | а |≤∆а=t(95%;6)·Sа=0,0321 відповідає

SX,0 0,30 ≤∆As(%)/t(95%;6)=1,24 відповідає
r 0,9999 ≥ 0,997 відповідає

Таблиця 2
Визначення прецизійності та правильності результатів кількісного визначення вінпоцетину 

в лікарських формах
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