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всі з них це таблетовані лікарські форми (15 найменувань), та одна суспензія. Роблячи аналіз критерію, щодо 

місця виробництва, ми дійшли висновку, що основний асортимент формується за рахунок лікарських засобів 

закордонного виробництва: на їх частку припадає 61%. Також встановлено, що перше місце за кількістю 

протиепілептичних лікарських засобів серед вивчаємих країн - виробників займає Україна, яка виробляє 

39,1%.  

Висновки. Збільшення кількості лікарських засобів, виготовлених українськими виробниками як 

найкраще сприятиме їх доступності та росту обсягів реалізації, що  позитивно вплине на вітчизняну 

фармацевтичну промисловість та населення.  

 

ВАЛІДАЦІЯ СПЕКТРОФОТОМЕТРИЧНОЇ МЕТОДИКИ КІЛЬКІСНОГО ВИЗНАЧЕННЯ 

МЕЛЬДОНІЮ ДИГІДРАТУ У СКЛАДІ ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ 

 

Донченко А. О., Зеленюк А. Ю., Васюк С. О. 

Запорізький державний медичний університет 

 

Вступ. Валідація є основною умовою забезпечення якості та достовірності усіх аналітичних 

досліджень. Відповідно до вимог Державної Фармакопеї України, методики кількісного визначення 

лікарських речовин, включені до аналітичної нормативної документації (АНД), мають бути валідованими. 

Мета дослідження. Валідація спектрофотометричної методики кількісного визначення мельдонію 

дигідрату за реакцією з п-хлоранілом за основними валідаційними характеристиками: специфічністю, 

лінійністю, діапазоном застосування, прецизійністю, правильністю та робасністю. 

Отримані результати. З метою оцінки специфічності методики кількісного визначення мельдонію 

дигідрату проводили випробування з розчином «плацебо». Для цього готували модельні суміші допоміжних 

речовин. До частини кожної модельної суміші додавали  відповідну лікарську речовину у концентрації, яка 

міститься у препараті. Далі проводили аналіз отриманих розчинів згідно запропонованої методики, 

вимірюючи абсорцію розчину «плацебо» та розчину порівняння, що містив досліджувану речовину. Було 

встановлено, що допоміжні речовини не впливають на результати кількісного визначення.  

Встановлення лінійної залежності проводили шляхом вимірювання оптичної густини розчинів 

стандартних зразків мельдонію дигідрату у межах діапазону застосування методики. Оцінку параметрів 

лінійної залежності проводили за статистичними характеристиками: точка перетину з віссю ординат, кутовий 

коефіцієнт, коефіцієнт кореляції, залишкове стандартне відхилення по осі абсцисс, залишкова сума квадратів 

відхилень, які розраховували згідно Державної Фармакопеї України. Отримані результати свідчать про 

виконання всіх вимог щодо параметрів лінійної залежності, тобто лінійність методики підтверджується у 

діапазоні концентрацій – 58-142%.  

Прецизійність розробленої методики визначали на рівні збіжності. З цією метою виконували 9 

визначень для кожної лікарської форми, охоплюючи діапазон застосування розробленої методики (три 

концентрації/три повтори). Паралельно вимірювали оптичну густину стандартних розчинів мельдонію 

дигідрату. Результати розрахунку вмісту діючої речовини виражали у відсотках від теоретичного, 

розраховували середнє значення та тестували статистично відносно 100%. З метою оцінки прецизійності 

методики розраховували такі метрологічні характеристики як відносне стандартне відхилення та відносний 

довірчий інтервал. 

Правильність методики встановлювали методом добавок стандарту. В ході експерименту 

порівнювали оптичну густину досліджуваних зразків та тих же зразків з додаванням робочого стандартного 

розчину мельдонію дигідрату. Отримані дані щодо вмісту досліджуваної речовини  виражали у відсотках від 

доданої кількості, розраховували середнє значення та тестували статистично відносно 100%. Отримані 

результати дослідження є правильними, оскільки вони не обтяжені систематичною похибкою. 

Для підтвердження того, що розроблена методика буд відтворюватися в інших лабораторіях 

проводили прогноз повної невизначеності методики. Було встановлено, що прогнозована повна 

невизначеність результатів аналізу (∆As = 1,55) не перевищує максимально припустиму невизначеність 

результатів аналізу (maxΔAs = 1,60). 

Оцінку робасності проводили на стадії розробки методики, вивчаючи вплив на величину оптичної 

густини таких факторів як стабільність досліджуваних розчинів у часі, коливання кількості доданих 

реагентів, температури та часу нагрівання. 
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Висновки. В результаті проведеного дослідження валідовано спектрофотометричну методику 

кількісного визначення мельдонію дигідрату. Доведено, що розроблена методика є відтворюваною, 

відповідає вимогам Державної Фармакопеї України та дозволяє коректно проводити контроль якості 

лікарських засобів. 

 

УДОСКОНАЛЕННЯ МЕТОДІВ СТАНДАРТИЗАЦІЇ ТАБЛЕТОК «ПІРАЦЕТАМ» 

 

Дрозд Т.П., Парнюк Н.В. 

Запорізький державний медичний університет 

 

Вступ. В наш час все більше зростає темп життя сучасної людини. Збільшується обсяг інформації, 

яку потрібно усвідомити і запам'ятати, зростає навантаження на центральну нервову систему. В результаті 

цього виникає ще більша потреба в лікарських засобах, які позитивно впливають на пам'ять, процеси 

сприйняття, мислення, навчання. З цією метою використовуються ноотропні лікарські засоби. Першим і 

«еталонним» представником класу ноотропів являється «Пірацетам». Тому актуальним питанням сучасної 

фармацевтичної науки залишається дослідження та удосконалення методів стандартизації таблеток 

«Пірацетам». 

Метою дослідження стало удосконалення існуючих методів стандартизації таблеток «Пірацетам» 

методом адсорбційної спектрофотометрії та їх практичне використання. 

Матеріал і методи: в ході досліджень використано таблетки «Пірацетам» по 0,4 г виробництва ПАТ 

«ХФЗ Червона зірка»; прилад – спектрофотометр Optizen POP; дослідження проводилось в Лабораторії зі 

стандартизації і технології лікарських засобів на кафедрі фармацевтичної хімії ЗДМУ. 

Отримані результати. У ході проведення кількісного визначення таблеток «Пірацетам» по 0,4 г було 

встановлено, що скорочення часу нагрівання з 60 хв. до 40 хв. на водяній бані розчину А (методика ДФУ) не 

впливає на значення оптичної густини одержаного розчину і, відповідно, на результати кількісного 

визначення діючої речовини в таблетках. Вимірювання проводили за довжини хвилі 500 нм в кюветі з 

товщиною шару 10 мм.  

Висновки: удосконалена нами вже існуюча методика кількісного визначення таблеток «Пірацетам» 

по 0,2 г, може використовуватися для стандартизації таблеток «Пірацетам» по 0,4 г. Результати проведених 

досліджень свідчать, що методика є точною та відтворюваною і відповідає вимогам ДФУ.  

 

ДОСЛІДЖЕННЯ ПОЛІФЕНОЛЬНОГО СКЛАДУ ТРАВИ ДЕРЕВІЯ ПОДОВОГО  

ACHILLEA MICRANTHOIDES KLOK. 

 

Дуюн І.Ф. 

Запорізький державний медичний університет 

 

Вступ. Рід деревій (Achillea L.) родини айстрові включає до 200 видів, він широко розповсюджених 

по всієї земній кулі. Встановлено, що трава видів роду деревій під час вегетації накопичує у своєму складі: 

ефірну олію, вітаміни К1 та С, флавоноїди, фенольні сполуки, гідроксикоричні кислоти, полісахариди, 

амінокислоти, жирні кислоти, дубильні речовини, неорганічні елементи. Фітопрепарати та лікарські засоби 

з рослинної сировини видів роду Achillea L. використовуються сучасною медициною для прискорення 

загоєння ран, зупинення кровотеч різної етіології. В зв’язку з тривалим вегетаційним періодом вони 

накопичують великі концентрації біологічно активних речовин. Серед них перспективним видом для 

застосування в сучасній медицині слід вважати Achillea micranthoides Klok. (д. подовий).  

Мета дослідження. Метою нашої роботи було дослідження якісного складу та кількісного вмісту 

поліфенольних сполук (флавоноїдів та гідроксикоричних кислот) у траві деревію подового Achillea 

micranthoides Klok . 

Матеріал і методи. Об’єктом дослідження була повітряно-суха трава (суцвіття та прилегле листя) A. 

micranthoides Klok. в умовах України  (червень-жовтень)  2017 – 2018 рр. відповідно до загальних вимог ДФУ 

(дод. 1.2). Сушіння рослинної сировини проведено  у сушильній шафі “Termolab СНОЛ 24/350” (Україна) 

(t=35-400C) протягом 10 год. Для ідентифікації флавоноїдів застосовували метод  ТШХ на пластинках «Merk 

silicagel F254» у системах: бензол–етилацетат–кислота оцтова–формамід (70:30:2:1), етилацетат–кислота 
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