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РОЗРОБКА ТА ВАЛІДАЦІЯ МЕТОДИКИ КІЛЬКІСНОГО ВИЗНАЧЕННЯ 

СУБСТАНЦІЇ ГІПЕРТРИЛУ  

 

Ангеліс І. В., Дерев’янко Н. В. 

 

Запорізький державний медичний університет 

 

inna.anglis3@gmail.com 

 

Незважаючи на різноманітність серйозних хвороб, актуальних для 

сучасного світу, серцево-судинні захворювання, як і раніше, є основною 

причиною смерті в світі. Захворювання серцево-судинної системи є основною 

причиною тимчасової та стійкої втрати працездатності, інвалідності і 

передчасної смертності населення. На сьогоднішній час патологією серцево-

судинної системи страждають не тільки люди похилого віку, але і зростає 

тенденція до захворюваності в осіб більш молодого віку. Вищезазначене 

спонукало до створення принципово нового вітчизняного антиангіального та 

антигіпертензивного препарату. Науковцями НВО «Фарматрон» спільно із 

співробітниками кафедри фармацевтичної хімії ЗДМУ під керівництвом 

професора Мазура І. А. отримана нова оригінальна сполука – бромід 1-(β-

фенілетил)-4-аміно-1,2,4-триазолію (умовна назва «Гіпертрил»), яка проявляє 

антигіпертензивні, протиішемічні та антиоксидатні властивості. 

Тому, метою нашої роботи стала розробка та валідація методики 

кількісного визначення субстанції гіпертрилу спектрофотометричним методом. 

У роботі було використано субстанцію гіпертрилу та Фармакопейний 

стандартний зразок, отриманого  з ДП «Завод хімічних реактивів» НТК 

«Інститут монокристалів» НАН України. 

Спектральні методи мають ряд переваг над іншими методами аналізу. 

Тому нами розроблено методику спектрофотометричного визначення 

кількісного вмісту субстанції гіпертрилу. В ході роботи були підібрані 

оптимальні умови здійснення аналізу. Концентрацію розчину гіпертрилу для 

випробування підбирали з таким розрахунком, щоб оптична густина 

знаходилася в діапазоні 0,2-1. Паралельно, за тих же умов, проводили 

вимірювання оптичної густини Фармакопейного стандартного зразку 

гіпертрилу. Для того, щоб розроблена методика спектрофотометричного 

визначення субстанції спектрофотометричним методом гарантувала достовірні 

та точні результати аналізу, було проведено її валідацію. Згідно вимог ДФУ 

запропонована методика кількісного визначення речовини повинна бути 

перевірена за такими валідаційними характеристиками як специфічність, 

лінійність, діапазон застосування, точність, правильність та робасність.  

В результаті роботи доведено, що розроблена методика кількісного 

визначення субстанції гіпертрилу за такими характеристиками, як 

специфічність, лінійність, правильність, діапазон застосування, прецизійність 

та робасність є валідними. 
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Валідовано методику кількісного визначення субстанції гіпертрилу 

спектрофотометричним методом згідно вимог ДФУ. Результати роботи довели, 

що розроблена методика за такими характеристиками, як специфічність, 

лінійність, правильність, діапазон застосування, прецизійність та робасність є 

валідними. Розроблена методика кількісного визначення субстанції у 

подальшому буде застосована для розробки методів аналізу ін’єкційних і 

таблетованих лікарських форм на основі субстанції броміду 1-(β-фенілетил)-4-

аміно-1,2,4-триазолію. 

 

 


