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Ðàññìîòðåíà âîçìîæíîñòü ïðèìåíåíèÿ òåòðàöèàíîýòèëåíà (ÒÖÝ) â êà÷åñòâå ôîòîìåòðè÷å-

ñêîãî ðåàãåíòà äëÿ îïðåäåëåíèÿ àíàëüãèíà â ëåêàðñòâåííûõ ïðåïàðàòàõ. Ôîòîìåòðèðóå-

ìóþ ôîðìó ïîëó÷àëè â âîäíîé ôàçå â àöåòàòíîé áóôåðíîé ñðåäå (pH 3,13). Îáðàçóþùèéñÿ

ð-êîìïëåêñ èìååò äâà ìàêñèìóìà ïîãëîùåíèÿ íà äëèíàõ âîëí 400 è 420 íì ñ ìîëÿðíûìè

êîýôôèöèåíòàìè ïîãëîùåíèÿ 1,56 · 104 è 1,62 · 104 ñîîòâåòñòâåííî. Â ñâÿçè ñ âûñîêîé ëà-

áèëüíîñòüþ ôîòîìåòðè÷åñêîãî ðåàãåíòà îïòè÷åñêóþ ïëîòíîñòü êîìïëåêñà íåîáõîäèìî èç-

ìåðÿòü ñðàçó æå ïîñëå åãî ïîëó÷åíèÿ. Ìåòîäàìè ìîëÿðíûõ îòíîøåíèé è èçîìîëÿðíûõ ñå-

ðèé óñòàíîâèëè ñîñòàâ ð-êîìïëåêñà (1:1). Ðàññ÷èòàííîå çíà÷åíèå åãî êîíñòàíòû óñòîé÷è-

âîñòè ñîñòàâèëî 1,42 · 106. Íà îñíîâàíèè ïðîâåäåííûõ èññëåäîâàíèé ðàçðàáîòàíà ñïåêòðî-

ôîòîìåòðè÷åñêàÿ (ÑÔ) ìåòîäèêà îïðåäåëåíèÿ àíàëüãèíà â ëåêàðñòâåííûõ ïðåïàðàòàõ ñ

ïðåäåëîì îïðåäåëåíèÿ 42,63 ìêã/ìë (ïîãðåøíîñòü íå ïðåâûøàåò 3,0 % îòí.) â äèàïàçîíå

ñîäåðæàíèé àíàëèòà 20 – 100 ìêã/ìë. Àïðîáàöèþ ÑÔ ìåòîäèêè îïðåäåëåíèÿ àíàëüãèíà

ïðîâîäèëè ïðè àíàëèçå òàáëåòîê è ðàñòâîðà äëÿ èíúåêöèé îòå÷åñòâåííîãî ïðîèçâîäñòâà:

íàáëþäàåòñÿ õîðîøàÿ ñõîäèìîñòü ðåçóëüòàòîâ îïðåäåëåíèÿ äåéñòâóþùåãî âåùåñòâà ïî

ðàçðàáîòàííîé è àðáèòðàæíîé (ÔÑ.2.1.0003.15) ìåòîäèêàì. Íàéäåííîå ñîäåðæàíèå àíà-

ëüãèíà â ëåêàðñòâåííîé ôîðìå ñîîòâåòñòâóåò çàÿâëåííîìó. Ðàçðàáîòàííàÿ ìåòîäèêà õà-

ðàêòåðèçóåòñÿ ïðîñòîòîé âûïîëíåíèÿ, äîñòóïíîñòüþ àïïàðàòóðíîãî îôîðìëåíèÿ è ìîæåò

áûòü ðåêîìåíäîâàíà äëÿ îïðåäåëåíèÿ àíàëüãèíà â óñëîâèÿõ îáû÷íîé êîíòðîëüíî-àíàëèòè-

÷åñêîé ëàáîðàòîðèè.

Êëþ÷åâûå ñëîâà: òåòðàöèàíîýòèëåí; àíàëüãèí; îïðåäåëåíèå; ñïåêòðîôîòîìåòðèÿ.
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A possibility of using tetracyanoethylene (TCNE) as a photometric reagent for determination of the

dipyrone content in pharmaceuticals is considered. A photometric form was obtained in the aqueous phase

in an acetate buffer medium (pH 3.13). The resulting ð-complex revealed two absorption bands at (400

and 420) nm with molar absorption coefficients of 1.56 × 104 and 1.62 × 104, respectively. Due to a high

lability of the photometric reagent, the optical density of the complex thus formed must be measured im-

mediately after preparation. The composition and possible mechanism of ð-complex formation were deter-

mined using the methods of molar ratios and isomolar series: the active substance interacts with the re-

agent in a molar ratio 1:1. The calculated value of the stability constant of the formed ð-complex was

1.42 × 106. Proceeding from the obtained data, a spectrophotometric method of dipyrone determination in

drugs is developed with a detection limit of 42.63 ìg/ml (the error of determination being below 3.0%). The

linear dependence of the analytical signal on the concentration of the active substance is observed in the

range of 20 – 100 ìg/ml. Testing of the spectrophotometric method for dipyrone determination was car-

ried out on tablets and injection solutions manufactured in Russia. There is a good convergence between

the results of dipyrone determination by the developed and arbitration methods (pharmacopoeia mono-

graph 2.1.0003.15). The analysis revealed that the content of dipyrone in the dosage form corresponds to

the declared. The developed technique is easy to use accessible in equipment and can be recommended for

determination of dipyrone in conditions of a conventional analytical laboratory.

Keywords: tetracyanoethylene; dipyrone; determination; spectrophotometry.

20 «Çàâîäcêàÿ ëàáîpàòîpèÿ. Äèàãíîcòèêà ìàòåpèàëîâ». 2020. Òîì 86. ¹ 3



Ââåäåíèå

Îäíîé èç íàèáîëåå âàæíûõ çàäà÷, ñòîÿùèõ

ïåðåä ñîâðåìåííîé ôàðìàöåâòè÷åñêîé õèìèåé,

ÿâëÿåòñÿ íå òîëüêî ïîèñê ñîåäèíåíèé, îáëàäà-

þùèõ âûñîêîé áèîëîãè÷åñêîé àêòèâíîñòüþ è ìè-

íèìàëüíîé òîêñè÷íîñòüþ [1 – 4], íî è ðàçðàáîòêà

ýêñïðåññíûõ ìåòîäîâ èõ îïðåäåëåíèÿ. Ñîãëàñíî

ÃÔ ÐÔ (IV èçäàíèå) äëÿ îïðåäåëåíèÿ ôèçèîëîãè-

÷åñêè àêòèâíûõ ñîåäèíåíèé (ÔÀÑ) â ëåêàðñòâåí-

íûõ ñðåäñòâàõ (ËÑ) èñïîëüçóþò õðîìàòîãðàôè÷å-

ñêèå (ÂÝÆÕ, ÒÑÕ) è ñïåêòðîìåòðè÷åñêèå ìåòîäû

àíàëèçà, ïîçâîëÿþùèå êîíòðîëèðîâàòü ñîäåðæà-

íèå êîìïîíåíòîâ êàê â ïðîñòûõ, òàê è êîìïëåêñ-

íûõ ïðåïàðàòàõ. Îäíàêî ïðèìåíåíèå äëÿ ýòîé

öåëè õðîìàòîãðàôè÷åñêèõ ìåòîäîâ (â ÷àñòíîñòè,

ÂÝÆÕ) îãðàíè÷åíî ñëîæíîñòüþ è äîðîãîâèçíîé

àïïàðàòóðíîãî îôîðìëåíèÿ. Íåñìîòðÿ íà äîñòóï-

íîñòü îáîðóäîâàíèÿ è ïðîñòîòó âûïîëíåíèÿ àíà-

ëèçà, íàèáîëåå ñóùåñòâåííûì íåäîñòàòêîì ÑÔ

ìåòîäîâ ÿâëÿåòñÿ íèçêàÿ ñåëåêòèâíîñòü. Óñòðà-

íèòü ýòî îãðàíè÷åíèå ïîçâîëÿåò ïðèìåíåíèå

íîâûõ ñåëåêòèâíûõ ôîòîìåòðè÷åñêèõ ðåàãåíòîâ,

ê êîòîðûì ìîæíî îòíåñòè è òåòðàöèàíîýòèëåí

(ÒÖÝ), êîòîðûé âûñòóïàåò â êà÷åñòâå ð-àêöåïòî-

ðà â ðåàêöèÿõ ïåðåíîñà çàðÿäà ñ ÔÀÑ (äîíîðîì

ýëåêòðîíîâ), ñîïðîâîæäàþùèõñÿ îáðàçîâàíèåì

îêðàøåííûõ êîìïëåêñîâ [5 – 9].

Öåëü èññëåäîâàíèÿ — ðàçðàáîòêà ïðîñòîé

è ÷óâñòâèòåëüíîé ÑÔ ìåòîäèêè îïðåäåëåíèÿ

àíàëüãèíà â ËÑ íà îñíîâå åãî ðåàêöèè ñ òåòðà-

öèàíîýòèëåíîì.

Ýêñïåðèìåíòàëüíàÿ ÷àñòü

Ðåàãåíòû è ðàñòâîðû. Â ðàáîòå èñïîëüçîâà-

ëè ìåòàìèçîë íàòðèÿ (Wuhan United Pharmaceu-

tical Co UAO. Ltd, Êèòàé), òåòðàöèàíîýòèëåí

(÷äà). Êèñëîòíîñòü âûäåðæèâàëè ââåäåíèåì â ðå-

àêöèîííóþ ñèñòåìó àöåòàòíîãî (pH = 2,1 – 5,2)

èëè ôîñôàòíîãî (pH = 6,75 è 7,0) áóôåðíûõ

ðàñòâîðîâ.

Àïïàðàòóðà. Äëÿ èññëåäîâàíèÿ îêðàøåí-

íûõ ôîðì èñïîëüçîâàëè ñïåêòðîôîòîìåòð ÑÔ-56

(Ðîññèÿ). Çíà÷åíèå pH îïðåäåëÿëè ñ ïîìîùüþ

èîíîìåòðà «ðÕ-150ÌÈ» ñî ñòåêëÿííûì èíäèêà-

òîðíûì ýëåêòðîäîì.

Ôàðìàöåâòè÷åñêóþ ñóáñòàíöèþ ìàññîé

0,200 ã êîëè÷åñòâåííî ïåðåíîñèëè â ìåðíóþ êîë-

áó íà 100 ìë è äîâîäèëè îáúåì ðàñòâîðà äî ìåòêè

äåèîíèçèðîâàííîé âîäîé. Ðàáî÷èé ðàñòâîð ãîòî-

âèëè ðàçáàâëåíèåì èñõîäíîãî â 20 ðàç.

Àëèêâîòíóþ ÷àñòü ðàáî÷åãî ðàñòâîðà (0,5 –

2,5 ìë) êîëè÷åñòâåííî ïåðåíîñèëè â ìåðíóþ êîë-

áó íà 25 ìë, ñîäåðæàùóþ 5 ìë àöåòàòíîãî áóôåð-

íîãî ðàñòâîðà ñ pH 3,13 è 1,5 ìë 1,25 · 10–4 Ì ðàñ-

òâîðà ÒÖÝ, äîâîäèëè îáúåì ïîëó÷åííîãî ðàñòâî-

ðà äî ìåòêè äåèîíèçèðîâàííîé âîäîé è ôîòî-

ìåòðèðîâàëè ïðè 420 íì îòíîñèòåëüíî ðàñòâîðà

ñðàâíåíèÿ. Ñîäåðæàíèå ÔÀÑ îïðåäåëÿëè ïî ãðà-

äóèðîâî÷íîìó ãðàôèêó, ïîñòðîåííîìó íà îñíî-

âàíèè àíàëèçà ìîäåëüíûõ ðàñòâîðîâ. Ïðàâèëü-

íîñòü ïîëó÷åííûõ ðåçóëüòàòîâ êîíòðîëèðîâàëè

ìåòîäîì äîáàâîê è àðáèòðàæíûì òèòðèìåòðè-

÷åñêèì ìåòîäîì, ðåêîìåíäîâàííûì ÃÔ ÐÔ

(ÔÑ.2.1.0003.15).

Îáñóæäåíèå ðåçóëüòàòîâ

Ñîãëàñíî äàííûì ðàáîòû [6] îïòèìàëüíîé

ñðåäîé äëÿ ïîëó÷åíèÿ ð-êîìïëåêñà ñ÷èòàþò àöå-

òîíèòðèëüíóþ, îäíàêî ìíîãèå ÔÀÑ, â òîì ÷èñëå

è àíàëüãèí, õàðàêòåðèçóþòñÿ íèçêîé ðàñòâîðè-

ìîñòüþ â äàííîì ðåàãåíòå. Êðîìå òîãî, íà óñòîé-

÷èâîñòü ÒÖÝ âëèÿåò íå òîëüêî ïðèðîäà ðàñòâîðè-

òåëÿ, íî è êèñëîòíîñòü ðåàêöèîííîé ñðåäû.

Âëèÿíèå ïðèðîäû ðàñòâîðèòåëÿ è êèñëîò-

íîñòè íà óñòîé÷èâîñòü ÒÖÝ. Â ñâÿçè ñ òåì, ÷òî

àíàëüãèí õîðîøî ðàñòâîðèì â âîäå è óìåðåííî —

â 96 %-íîì ýòàíîëå, óñòîé÷èâîñòü ÒÖÝ â äàííûõ

ðàñòâîðèòåëÿõ èññëåäîâàëè â çàâèñèìîñòè îò êè-

ñëîòíîñòè ðåàêöèîííîé ñðåäû (ðèñ. 1). Àíàëèç

ïîëó÷åííûõ çàâèñèìîñòåé ñâèäåòåëüñòâóåò î

äâóõñòóïåí÷àòîì ãèäðîëèçå ðåàãåíòà, ïðîòåêà-

þùåãî ïðè âðåìåíè ýêñïîçèöèè 220 ìèí. Ââåäå-

íèå áóôåðíîãî ðàñòâîðà (pH � 3,13) ëèøü íåçíà-

÷èòåëüíî ñòàáèëèçèðîâàëî ðåàãåíò â âîäíîé ôàçå

(ñì. ðèñ. 1, êðèâûå 2, 3), ÷òî òàêæå íàáëþäàåòñÿ è

ïðè çàìåíå ðàñòâîðèòåëÿ íà 96 %-íûé ýòàíîë

(ñì. ðèñ. 1, êðèâàÿ 7). Îäíàêî ââåäåíèå áóôåð-

íîãî ðàñòâîðà (pH 3,13) â ñïèðòîâóþ ôàçó, ñîäåð-

æàùóþ ðåàãåíò, ïðèâåëî ëèøü ê ñíèæåíèþ åãî

óñòîé÷èâîñòè (ñì. ðèñ. 1, êðèâàÿ 8). Íà îñíîâà-

íèè ïîëó÷åííûõ ðåçóëüòàòîâ äàëüíåéøóþ ðàçðà-

áîòêó ÑÔ ìåòîäèêè îïðåäåëåíèÿ àíàëüãèíà â ËÑ

ïðîâîäèëè â âîäíîé ñðåäå ïðè pH 3,13. Â ñâÿçè
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Ðèñ. 1. Èçìåíåíèå âî âðåìåíè îïòè÷åñêîé ïëîòíîñòè

10–3 Ì âîäíûõ (1 – 6) è ýòàíîëüíûõ (7, 8) ðàñòâîðîâ ÒÖÝ

ïðè ðàçëè÷íûõ çíà÷åíèÿõ pH: 1 — 7,0; 2 — 2,1; 3 — 3,13;

4 — 4,6; 5 — 5,2; 6 — 6,75; 7 — 3,13 (96 % C
2
H

5
OH); 8 —

3,13 (70 % C
2
H

5
OH)

Fig. 1. Time dependence of the absorbance of 10–3 M water

(1 – 6) and ethanol (7, 8) TCNE solutions at different pH:

1 — 7.0; 2 — 2.1; 3 — 3.13; 4 — 4.6; 5 — 5.2; 6 — 6.75; 7 —

3.13 (96% C
2
H

5
OH); 8 — 3.13 (70% C

2
H

5
OH)



ñ íèçêîé ñòàáèëüíîñòüþ ðåàêòèâà âîçíèêàåò íå-

îáõîäèìîñòü ôîòîìåòðèðîâàíèÿ îêðàøåííîé

ôîðìû â òå÷åíèå 5 ìèí ïîñëå åå îáðàçîâàíèÿ.

Èññëåäîâàíèå ñîñòàâà ð-êîìïëåêñà. Ñîãëàñ-

íî ñïåêòðàëüíûì õàðàêòåðèñòèêàì (ðèñ. 2) îáðà-

çóþùèéñÿ ð-êîìïëåêñ èìååò äâà ìàêñèìóìà ïî-

ãëîùåíèÿ íà äëèíàõ âîëí 400 è 420 íì, ìî-

ëÿðíûå êîýôôèöèåíòû ñâåòîïîãëîùåíèÿ ñî-

ñòàâëÿþò 1,56 · 104 è 1,62 · 104 ñîîòâåòñòâåííî.

Êðîìå òîãî, â ñâÿçè ñ íèçêîé óñòîé÷èâîñòüþ ðåà-

ãåíòà âîçíèêàåò íåîáõîäèìîñòü èçìåðåíèÿ îïòè-

÷åñêîé ïëîòíîñòè ñðàçó æå ïîñëå îáðàçîâàíèÿ

êîìïëåêñà.

Ñòåõèîìåòðè÷åñêèå êîýôôèöèåíòû ðåàêöèè

êîìïëåêñîîáðàçîâàíèÿ óñòàíàâëèâàëè ìåòîäàìè

ìîëÿðíûõ îòíîøåíèé è èçîìîëÿðíûõ ñåðèé

(ðèñ. 3), ñîãëàñíî êîòîðûì àíàëüãèí âçàèìîäåé-

ñòâóåò ñ ÒÖÝ â ìîëÿðíîì ñîîòíîøåíèè 1:1. Íà

ýòîì îñíîâàíèè ìîæíî ïðåäïîëîæèòü ñëåäóþ-

ùèé ìåõàíèçì âçàèìîäåéñòâèÿ:

Ðàññ÷èòàííàÿ êîíñòàíòà óñòîé÷èâîñòè îáðà-

çóþùåãîñÿ ð-êîìïëåêñà ñîñòàâèëà 1,42 · 106.

Îñíîâíûå àíàëèòè÷åñêèå õàðàêòåðèñòèêè

ÑÔ ìåòîäèêè îïðåäåëåíèÿ àíàëüãèíà ñëåäó-

þùèå: óðàâíåíèå ãðàäóèðîâî÷íîé õàðàêòåðèñòè-

êè — y = 0,0019x ± 0,0018 (R2 = 0,9992); ïðåäåë

îïðåäåëåíèÿ — 42,63 ìêã/ìë; ëèíåéíûé äèíà-

ìè÷åñêèé äèàïàçîí — 20 – 100 ìêë/ë; äèàïàçîí

îïðåäåëÿåìûõ ñîäåðæàíèé — 20 – 150 ìêã/ìë.

Àïðîáàöèþ ÑÔ ìåòîäèêè ïðîâîäèëè ïðè àíà-

ëèçå îáðàçöîâ òàáëåòèðîâàííîé è èíúåêöèîííîé

ôîðì àíàëüãèíà.

Îïðåäåëåíèå àíàëüãèíà â òàáëåòèðîâàííîé

ôîðìå. Ïðåïàðàò ìàññîé 0,200 ã, ïîëó÷åííûé â

ðåçóëüòàòå ðàñòèðàíèÿ 10 òàáëåòîê, êîëè÷åñòâåí-

íî ïåðåíîñèëè â ìåðíóþ êîëáó íà 100 ìë è äîâî-

äèëè îáúåì ðàñòâîðà äî ìåòêè äåèîíèçèðîâàííîé

âîäîé. Ðàáî÷èé ðàñòâîð ãîòîâèëè ðàçáàâëåíèåì

èñõîäíîãî â 20 ðàç. Ïåðåä àíàëèçîì ïîëó÷åííûé
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Fig. 2. Absorption spectra of ð-complex (1) and reagent (2)

(C
FAS

= 5.88 × 10–6 M, C
TCNE

= 1.875 × 10–4 M, l = 1 cm)

N
N

CH3
N

CH3

C

H2

SO Na3

O CH3

CN

CN

NC

NC

NO

N

CH3

C
H2

SO Na3

CH3

CH3

CN

CN

NC

NC

.

ÄA
A

à á

Ðèñ. 3. Çàâèñèìîñòè èçìåíåíèÿ îïòè÷åñêîé ïëîòíîñòè îò ìîëÿðíîãî ñîîòíîøåíèÿ ÔÀÑ ê ëèãàíäó (à) è îïòè÷åñêîé

ïëîòíîñòè ïîãëîòèòåëüíîãî ðàñòâîðà îò ñîñòàâà èçîìîëÿðíîãî ðàñòâîðà (á) (C
ÔÀÑ

= 5,88 · 10–6 ìîëü/ë, C
ÒÖÝ

=

= 1,875 · 10–4 ìîëü/ë, l = 1 ñì)

Fig. 3. The dependences of the absorbance on the molar ratio of dipyrone to ligand (a) and on the composition of the isomolar

solution (b) (C
dipyrone

= 5.88 × 10–6 M, C
TCNE

= 1.875 × 10–4 M, l = 1 cm)



ðàñòâîð îòôèëüòðîâûâàëè, îòáðàñûâàÿ ïåðâûå

10 ìë ôèëüòðàòà.

Àëèêâîòíóþ ÷àñòü ðàáî÷åãî ðàñòâîðà (0,5 ìë)

êîëè÷åñòâåííî ïåðåíîñèëè â ìåðíóþ êîëáó íà

25 ìë, ñîäåðæàùóþ 5 ìë àöåòàòíîãî áóôåðíîãî

ðàñòâîðà (pH 3,13) è 1,5 ìë 1,25 · 10–4 Ì ðàñòâîðà

ÒÖÝ, äîâîäèëè îáúåì ðàñòâîðà äî ìåòêè äåèîíè-

çèðîâàííîé âîäîé è ôîòîìåòðèðîâàëè ïðè

420 íì îòíîñèòåëüíî ðàñòâîðà ñðàâíåíèÿ. Ïðà-

âèëüíîñòü ïîëó÷åííûõ ðåçóëüòàòîâ êîíòðîëèðî-

âàëè ìåòîäîì äîáàâîê è àðáèòðàæíûì òèòðèìåò-

ðè÷åñêèì ìåòîäîì, ðåêîìåíäîâàííûì ÃÔ ÐÔ

(ÔÑ.2.1.0003.15) (òàáë. 1)

Àíàëèç ïîëó÷åííûõ ðåçóëüòàòîâ ñâèäåòåëüñò-

âóåò î ñîîòâåòñòâèè ñîäåðæàíèÿ àíàëüãèíà â äàí-

íûõ îáðàçöàõ óêàçàííîìó íà óïàêîâêå ïðåïàðà-

òà. Íàéäåííûå ñîäåðæàíèÿ äåéñòâóþùåãî êîìïî-

íåíòà íå âûõîäÿò çà ðàìêè äîïóñòèìûõ

îòêëîíåíèé (0,475 – 0,525 ã, ÷òî ñîîòâåòñòâóåò

95,0 – 105,0 %).

Îïðåäåëåíèå àíàëüãèíà â ðàñòâîðå äëÿ

âíóòðèìûøå÷íîãî è âíóòðèâåííîãî ââåäåíèÿ.

Ñîäåðæèìîå 5 àìïóë êîëè÷åñòâåííî ïåðåâîäèëè

â ìåðíóþ êîëáó íà 25 ìë è äîâîäèëè îáúåì ðàñ-

òâîðà äî ìåòêè äåèîíèçèðîâàííîé âîäîé. Ðàáî-

÷èé ðàñòâîð ãîòîâèëè ðàçáàâëåíèåì èñõîäíîãî â

200 ðàç.

Äëÿ ïîëó÷åíèÿ ôîòîìåòðèðóåìîé ôîðìû â

ìåðíóþ êîëáó íà 25 ìë êîëè÷åñòâåííî ïåðåíîñè-

ëè 0,1 ìë ðàáî÷åãî ðàñòâîðà, ïðèáàâëÿëè 5 ìë

àöåòàòíîãî áóôåðíîãî ðàñòâîðà (pH 3,13) è 1,5 ìë

1,25 · 10–4 Ì ðàñòâîðà ÒÖÝ, çàòåì äîâîäèëè îáú-
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Òàáëèöà 1. Ðåçóëüòàòû îïðåäåëåíèÿ àíàëüãèíà â òàáëåòèðîâàííîé ôîðìå (n = 5; P = 0,95)

Table 1. The results of dipyrone determination in pills (n = 5; P = 0.95)

Îáðàçåö (m = 500 ìã)

Ââå-

äåíî,

ìã

Íàéäåíî

ÑÔ Òèòðèìåòðèÿ

m ± Äm, ìêã S
r
, % â ïðåïàðàòå, % S

r
, % â ïðåïàðàòå, % S

r
, %

Àíàëüãèí-Óëüòðà, òàáëåòêè,

ïîêðûòûå ïëåíî÷íîé îáîëî÷êîé

(ÇÀÎ «ÔàðìÂÈËÀÐ», ñåðèÿ 080718,

08.2023)

0,00 49,00 ± 1,90 3,88 98,00 ± 2,50 2,55 98,10 ± 1,90 1,94

1,00 74,10 ± 2,40 3,24 98,20 ± 2,60 2,65

2,00 99,00 ± 2,50 2,53 98,00 ± 2,60 2,65

Àíàëüãèí-ÝêñòðàÊàï® (ÎÀÎ

«Ôàðìñòàíäàðò-Ëåêñðåäñòâà»,

ã. Êóðñê, ñåðèÿ 50517, 06.2019)

0,00 49,30 ± 1,85 3,75 98,60 ± 2,50 2,54 98,70 ± 2,20 2,23

1,00 74,25 ± 2,40 3,23 98,50 ± 2,50 2,54

2,0 99,25 ± 2,55 2,57 98,50 ± 2,60 2,64

Àíàëüãèí (ÎÀÎ «Ôàðìñòàíäàðò-

Ëåêñðåäñòâà», ã. Êóðñê,

ñåðèÿ 300119, 02.2024)

0,00 49,25 ± 1,85 3,76 98,50 ± 2,55 2,59 98,50 ± 2,00 2,03

1,00 74,30 ± 2,45 3,30 98,60 ± 2,55 2,59

2,00 99,30 ± 2,50 2,52 98,60 ± 2,60 2,64

Àíàëüãèí-Óëüòðà, òàáëåòêè, ïîêðûòûå

ïëåíî÷íîé îáîëî÷êîé (ÇÀÎ «Ôàðìàöåâ-

òè÷åñêîå ïðåäïðèÿòèå «Îáîëåíñêîå»,

ï. Îáîëåíñê, ñåðèÿ 370315, 04.2020)

0,00 49,15 ± 1,80 3,66 98,30 ± 2,50 2,54 98,25 ± 1,90 1,93

1,00 74,20 ± 2,35 3,17 98,40 ± 2,55 2,59

2,00 99,20 ± 2,50 2,52 98,40 ± 2,55 2,59

Àíàëüãèí (ÎÀÎ «Òàòõèìôàðìïðåïàðàòû»,

ã. Êàçàíü, ñåðèÿ 310316, 04.2021)

0,00 49,05 ± 1,90 3,87 98,10 ± 2,50 2,55 98,30 ± 1,95 1,98

1,00 74,20 ± 2,40 3,23 98,40 ± 2,60 2,64

2,00 99,15 ± 2,50 2,52 98,30 ± 2,55 2,59

Òàáëèöà 2. Ðåçóëüòàòû îïðåäåëåíèÿ àíàëüãèíà â ðàñòâîðå äëÿ âíóòðèâåííîãî è âíóòðèìûøå÷íîãî ââåäåíèÿ (n = 5;

P = 0,95)

Table 2. The results of dipyrone determination in solutionû for intravenous and intramuscular injections (n = 5; P = 0.95)

Àíàëüãèí, ðàñòâîð äëÿ â/â è â/ì

ââåäåíèÿ 500 ìã/ìë

Ââå-

äåíî,

ìã

Íàéäåíî

ÑÔ Òèòðèìåòðèÿ

m ± Äm, ìã S
r
, %

â ïðåïàðàòå,

ìã/ìë
S

r
, %

â ïðåïàðàòå,

ìã/ìë
S

r
, %

(ÔÃÓÏ «Àðìàâèðñêàÿ áèîôàáðèêà»,

ï. Ïðîãðåññ, ñåðèÿ 590818, 09.2021)

0,0 0,098 ± 0,003 3,06 490,0 ± 14,0 2,86 497,0 ± 10,5 2,11

50,0 0,124 ± 0,003 2,42 495,0 ± 14,5 2,93

100,0 0,149 ± 0,003 2,01 495,0 ± 14,5 2,93

(ÎÀÎ «Åðåâàíñêàÿ õèìèêî-ôàðìà-

öåâòè÷åñêàÿ ôàáðèêà», ã. Åðåâàí,

ñåðèÿ 070416, 05.2019)

0,0 0,099 ± 0,003 3,03 495,0 ± 14,0 2,86 500,0 ± 11,0 2,20

50,0 0,123 ± 0,003 2,44 490,0 ± 14,0 2,86

100,0 0,148 ± 0,003 2,03 490,0 ± 14,0 2,86



åì ðàñòâîðà äåèîíèçèðîâàííîé âîäîé äî ìåòêè.

Äàëüíåéøåå îïðåäåëåíèå ïðîâîäèëè ïî âûøå-

óêàçàííîé ìåòîäèêå.

Ïðàâèëüíîñòü ïîëó÷åííûõ ðåçóëüòàòîâ êîí-

òðîëèðîâàëè ìåòîäîì äîáàâîê è òèòðèìåòðè÷å-

ñêè (ÔÑ.2.1.0003.15). Ðåçóëüòàòû îïðåäåëåíèÿ

ïðèâåäåíû â òàáë. 2.

Íàéäåííîå ÑÔ ìåòîäîì ñîäåðæàíèå àíàëüãè-

íà ñîãëàñóåòñÿ ñ ðåçóëüòàòàìè àðáèòðàæíîãî

(ÔÑ.2.1.0003.15) ìåòîäà è íå âûõîäèò çà ðàìêè

íîðì äîïóñòèìûõ îòêëîíåíèé (485 – 515 ìã/ìë),

à ñëåäîâàòåëüíî, äàííàÿ ëåêàðñòâåííàÿ ôîðìà

ñîîòâåòñòâóåò òðåáîâàíèÿì íîðìàòèâíûõ äîêó-

ìåíòîâ ïî ñîäåðæàíèþ â íåé äåéñòâóþùåãî êîì-

ïîíåíòà.

Çàêëþ÷åíèå

Òàêèì îáðàçîì, â ðåçóëüòàòå âçàèìîäåéñòâèÿ

àíàëüãèíà ñ ÒÖÝ â êèñëîé ñðåäå (pH � 3,13) íà-

áëþäàåòñÿ îáðàçîâàíèå ð-êîìïëåêñà ñîñòàâà 1:1,

èìåþùåãî ìàêñèìóìû ïîãëîùåíèÿ íà äëèíàõ

âîëí 400 è 420 íì (å = 1,56 · 104 è 1,62 · 104 ñîîò-

âåòñòâåííî). Ðàçðàáîòàííàÿ ìåòîäèêà îïðåäåëå-

íèÿ àíàëüãèíà õàðàêòåðèçóåòñÿ äîñòóïíîñòüþ è

ïðîñòîòîé âûïîëíåíèÿ è ìîæåò áûòü ðåêîìåíäî-

âàíà äëÿ åãî îïðåäåëåíèÿ â óñëîâèÿõ ëþáîé êîí-

òðîëüíî-àíàëèòè÷åñêîé ëàáîðàòîðèè.
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