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СПЕКТРОФОТОМЕТРИЧНЕ ВИЗНАЧЕННЯ КАРВЕДІЛОЛУ  

В ТАБЛЕТКАХ «ТАЛЛІТОН» 
Малецька О. Р., Васюк С.О. 

Запорізький державний медичний університет, м. Запоріжжя, Україна 
Кафедри аналітичної хімії 
elenamaletska@gmail.com 

 
Спектрофотометричні методи знаходять широке застосування в аналізі лікарських 

препаратів завдяки порівняній доступності, дешевизні, простоті у використанні. Спектрофо-
тометрія включена до Державної фармакопеї України [1], Європейську [2], Міжнародну [3] 
тощо. 

Карведилол відноситься до фармацевтичної групи блокаторів α- і β-адренорецепторів. 
Широко застосовується для лікування артеріальної гіпертензії, ішемічної хвороби серця, 
хронічної серцевої недостатності у дорослого населення різної вікової категорії. 

Для кількісного визначення карведілолу часто використовують інструментальні мето-
ди аналізу. Найчастіше використовують спектрофотометричні, хроматографічні та електро-
хімічні методи аналізу [4]. Незважаючи на переваги описаних методів, деякі з них є недоста-
тньо чутливими, селективними або потребують дорогого обладнання та реагентів. 

Таким чином метою нашого дослідження стала розробка високочутливої, простої у 
виконанні та валідної спектрофотометричної методики кількісного визначення карведілолу в 
таблетках «Талітон» на основі реакції з солями діазонію. Для реалізації мети було поставле-
но такі задачі: 

• встановити оптимальні умови перебігу фотометричної реакцій карведілолу з діа-
золем червоним ЖЖ та розрахувати аналітичні показники чутливості; 

• розробити методику кількісного визначення карведілолу в таблетках «Талітон» 25 мг; 
• провести валідацію розробленої методики. 
Матеріали та методи дослідження. Об’єктом дослідження стали таблетки «Талітон» 

25 мг («EGIS Pharmaceuticals PLC», Угорщина, серія 473Д0617). 
В роботі використовувались наступні реагенти і розчинники: стандартний зразок кар-

веділолу, діазоль червоний ЖЖ, натрію карбонат, метанол та вода очищена. 
Аналітичне обладнання: спектрофотометр ULAB S131UV, ваги лабораторні електро-

нні RADWAG XA 210.4Y, ультразвукова баня Sonorex Digitec DT100H. 
Загальна методика визначення карведілолу 
Приготування розчину порівняння карведілолу: 0,016 г карведілолу вміщують у мірну 

колбу на 100,00 мл, розчиняють у метанолі та доводять метанолом до позначки, перемішують. 
Приготування компенсаційного розчину: 2,00 мл 0,2% розчину діазолю червоного 

ЖЖ в метанолі переносять в мірну колбу на 10,00 мл, додають 0,20 мл 0,1% розчину натрію 
карбонату, витримують 10 хв, додають 2,00 мл метанолу, доводять водою до позначки та 
перемішують. 

Аліквотну частину карведілолу (0,0544–0,0907 мг) вміщують в мірну колбу на  
10,00 мл, додають 2,00 мл 0,2% розчину діазолю червоного ЖЖ в метанолі, 0,20 мл 0,1% 
розчину натрію карбонату, витримують 10 хв, додають 2,00 мл метанолу, доводять водою до 
позначки та перемішують. Вимірюють абсорбцію отриманого розчину на фоні компенсацій-
ного розчину за аналітичної довжини хвилі 392 нм. 

Визначення карведілолу в таблетках 
Точну наважку ретельно розтертої таблеткової маси (близько 0,1 г) «Талітон» 25 мг 

переносять у мірну колбу на 100,00 мл, доводять метанолом до позначки, витримують в уль-
тразвуковій бані протягом 2 хв. Після цього розчин фільтрують через паперовий фільтр 
(«Синя стрічка»), відкидаючи перші порції фільтрату. З наступних порцій фільтрату беруть 
1,00 мл розчину, переносять у мірну колбу на 10,00 мл, додають 2,00 мл 0,2% розчину діазо-
лю червоного ЖЖ в метанолі, 0,20 мл 0,1% розчину натрію карбонату, витримують 10 хв, 
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додають 2,00 мл метанолу, доводять водою до позначки та перемішують. Вимірюють абсор-
бцію забарвлених розчинів на фоні компенсаційного розчину за аналітичної довжини хвилі 
385 нм. Паралельно проводять дослід з 1,00 мл розчину порівняння карведілолу. Розрахунок 
вмісту діючої речовини проводять за загальноприйнятою формулою. 

Основні результати та їх обговорення. На етапі розробки методики кількісного ви-
значення карведілолу на основі реакції з діазолем червоним ЖЖ було вивчено наступні фак-
тори, які впливають на швидкість та повноту реакції: природа та склад розчинника, кількість 
реагенту, швидкість реакції та стабільність аналізованих розчинів у часі. 

Розчинник обирали враховуючи розчинність карведілолу та діазолю червоного ЖЖ, а 
також максимальний вихід продукту реакції, тобто максимальну величину оптичної густини. 
Кількість реагенту також обирали за максимальним значенням величини оптичної густини. 

Експериментальним шляхом встановлено, що реакція перебігає у водно-метаноло-
вому середовищі за кімнатної температури з використанням 0,2% розчину діазолю червоного 
ЖЖ як кольорореагенту з утворенням забарвленого продукту реакції з максимумом світло-
поглинання при 385 нм. 

Відповідно до вимог Державної фармакопеї України [1], методики кількісного визна-
чення лікарських препаратів повинні бути валідовані. Валідація методик кількісного аналізу 
лікарських препаратів є основною умовою забезпечення надійності результатів аналізу.  
Тому для перевірки коректності запропонованої методики були визначені основні валідацій-
ні характеристики, а саме, лінійність, прецизійність, правильність та робасність. 

Лінійність. Лінійна залежність оптичної густини від концентрації досліджуваної речо-
вини лежить в межах 1,20–2,00 мг/100 мл. За отриманими результатами було побудовано 
графік залежності оптичної густини від концентрації карведілолу (рис. 1). 
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Рис. 1. Графік залежності оптичної густини від концентрації карведілолу 
 
Параметри лінійної залежності розраховували за допомогою регресійного аналізу ме-

тодом найменших квадратів. Одержані величини за рівнянням лінійної регресії Y = bX + a. 
Кутовий коефіцієнт b±(Sb) дорівнює 0,9947 (±0,0037), вільний член лінійної регресії а±(Sа) – 
0,5741 (±0,3653), залишкове стандартне відхилення Sx,0 – 0,1835, коефіцієнт кореляції r – 
0,9999. 

Таким чином, виходячи з отриманих даних, лінійність методики підтверджується у 
всьому зазначеному інтервалі, а діапазон застосування методики складає 75–125 % від номі-
нальної концентрації карведілолу. 

Прецизійність. Прецизійність було визначено на рівні збіжності. Для цього для лікар-
ської форми було проведено дев’ять визначень, які охоплюють діапазон застосування мето-
дики (три концентрації/три визначення для кожної). Як видно з даних табл. 1, розроблена 
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методика дозволяє отримувати результати зі збіжністю, достатньою для надійного визначен-
ня досліджуваної речовини у складі лікарської форми. 

 
Таблиця 1 

Визначення збіжності результатів кількісного визначення карведілолу  
у таблетках «Талітон» 25 мг 

Визначення збіжності результатів кількісного визначення 
Середнє,  % (n = 9) 100,23 

Відносне стандартне відхилення, Sz % 0,66 
Однобічний довірчий інтервал,  1,23 

Критичне значення для збіжності результатів,   01,23 ≤ 1,6 

 
Правильність. Правильність було встановлено методом добавок. Як видно з даних, 

наведених в табл. 2, отримані критерії практичної незначимості для лікарської форми не пе-
ревищують максимально допустиму невизначеність аналізу. 

 
Таблиця 2 

Визначення правильності результатів кількісного визначення карведілолу  
у таблетках «Талітон» 25 мг 

Визначення правильності результатів визначення 
Середнє,  % (n = 9) 100,18 

Відносне стандартне відхилення, Sz % 0,33 
Систематична похибка δ %=  0,18 

Однобічний довірчий інтервал,  0,61 

Критерій статистичної незначущості δ %=  0,18 ≤ 0,20 

 
Робасність. Оцінку робасності проводять на стадії розробки методики. Ця оцінка має 

довести надійність результатів аналізу при невеликих змінах параметрів методики. Оцінюва-
лись такі параметри, які можуть вплинути на величину оптичної густини: стабільність аналі-
зованих розчинів у часі та кількість доданих реагентів. 

Було встановлено, що аналізовані розчини стабільні протягом щонайменше 30 хв, а 
коливання кількості доданих реагентів у межах ±10% суттєво не впливають на величину оп-
тичної густини. 

Висновок. В результаті роботи встановлено, що карведілол взаємодіє з діазолем чер-
воним ЖЖ за кімнатної температури у водно-метаноловому середовищі. Розроблено мето-
дику спектрофотометричного визначення карведілолу у таблетках «Талітон» 25 мг. 

Доведено, що за такими валідаційними характеристиками, як лінійність, прецизій-
ність, правильність та робасність розроблена методика валідна. 
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