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Разработана методика количест-

венного определения нового биологиче-

ски активного производного ГАМК с ис-

пользованием УФ-спектрофотометрии. 

Полученные результаты позволили реко-

мендовать разработанную методику для 

использования в фармацевтическом ана-

лизе как субстанции, так и в лекарствен-

ной форме, для количественного анализа. 
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We have elaborated a methodology 

for quantitative determination of new bio-

logically active derivative of GABA using 

UV spectrophotometry. The results obtained 

allowed us recommending this methodology 

for use in pharmaceutical analysis as excipi-

ent, and as drug dosage for quantitative 

analysis. 
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Значительный рост заболеваний, 

связанных с нарушением мозгового кро-

вообращения, когнитивных функций го-

ловного мозга, делает все более актуаль-

ными исследования по внедрению в 

практику высокоэффективных нейропро-

текторных лекарственных препаратов. 

Сотрудниками кафедры органиче-

ской химии Российского Государствен-

ного Педагогического Университета 

имени А.И. Герцена (г. Санкт-Петербург) 

синтезировано новое производное ГАМК 

«Фенигамма». Исследования, проведен-

ные фармакологами Волгоградского го-

сударственного медицинского универси-

тета, показали высокую нейропротектор-

ную и ноотропную фармакологическую 

активность этого химического соедине-

ния. 

С учетом важнейшей роли стан-

дартизации как одного из базовых этапов 

внедрения лекарственного средства в 

производство, целью наших исследова-

ний явилась разработка и валидационная 

оценка УФС методики «Фенигаммы». 

Объектом исследования являлись 

перекристаллизованные и хроматографи-

чески очищенные образцы субстанции 

«Фенигамма» и стандартные образцы ис-

следуемого вещества, предоставленные 

разработчиками.  

Экспериментальную работу про-

водили на УФ-спектрофотометре СФ-46.  

Использование УФ-спектро-

фотометрии для количественного опре-

деления исследуемого соединения осно-

вано на наличии в его структуре арома-

тического пиридинового кольца, которое 
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обусловливает поглощение в УФ-свете 

при длине волны 260±2 нм [1]. Спектры 

химически чистого и испытуемого 

0,002% растворов «Фенигаммы» пред-

ставлены на рисунках 1 и 2. 

 

А 

 
λ,нм 

Рисунок 1– Спектр поглощения 0,002% ХЧО раствора «Фенигаммы» в воде 
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Рисунок 2 – Спектр поглощения 0,002% испытуемого раствора «Фенигаммы» в воде 

 

Методика эксперимента заключа-

лась в следующем: в мерные колбы вме-

стимостью 100 мл помещали точные мас-

сы «Фенигаммы», равные 0,02 г (точная 

навеска) и растворяли в 20-30 мл воды, 

затем объем раствора доводили до метки 

тем же растворителем (раствор А). Гра-

дуированной пипеткой 10 мл раствора А 

переносили в мерные колбы вместимо-

стью 100 мл и доводили объемы до метки 

водой. Растворы перемешивали и изме-

ряли их спектр поглощения в диапазоне 

длин волн 220-300 нм. Спектр поглоще-

ния должен содержать одну полосу по-

глощения с минимумом при 230±2 нм, 

максимум при 260±2 нм. Параллельно 

измеряют оптическую плотность раство-

ра химически чистого образца «Фени-

гаммы», приготовленного по вышеопи-

санной методике. Раствором, относи-

тельно которого проводят измерения оп-

тических плотностей испытуемого и хи-

мически чистого образца «Фенигаммы», 

является растворитель (вода). 

Содержание «Фенигаммы»в суб-

станции рассчитывали по формуле: 

aхчо

x

VаA

WWCA
X




 21хчо

  (1), 
где Х – содержание «Фенигаммы» в суб-

станции, %; 



Фармация и фармакология. № 1 (8), 2015 

36 

Ах, Ахчо – оптическая плотность соответ-

ственно анализируемого и химически 

чистого раствора; 

Схчо – концентрация раствора химически 

чистого образца «Фенигаммы», %; 

W1, W2 – объемы мерных колб, исполь-

зуемых для приготовления анализируе-

мого раствора, мл; 

а – величина навески испытуемого об-

разца «Фенигаммы», взятая на анализ, г; 

Vа – объем аликвоты, взятый для приго-

товления исследуемого раствора, мл. 

По разработанной нами методике 

проводили количественное определение 

«Фенигаммы». Анализ проводился в шес-

тикратной повторности. Статистически 

обработанные результаты приведены в 

таблице 1. 

 

Таблица 1 – Результаты количественного определения «Фенигаммы» УФ-

спектрофотометрическим методом 

Внесено, «Фени-

гаммы», г 

Оптическая 

плотность ис-

пытуемого 

раствора Ах 

Концентрация 

исследуемого 

раствора С,% 

Найдено «Фени-

гаммы»,% 

Метрологи-

ческие 

характеристики 

0,02000 0,415 0,002 97,42 X  = 98,91% 

S = 1,9310 

xS  = 0,7883 

Δ ix  = 2,04 

εi = ±2,15% 

Ахчо=0,426 

0,02005 0,421 0,002 98,59 

0,01995 0,410 0,002 101,4 

0,02000 0,432 0,002 96,48 

0,02000 0,430 0,002 100,94 

0,01995 0,419 0,002 98,6 

Как следует из представленных 

данных, среднее содержание «Фенигам-

мы» составляет 98,91% при относитель-

ной погрешности определения ±2,15%. 

Валидационная оценка методики прово-

дилась по показателям: линейность, схо-

димость, правильность. 

Определение линейности. Линей-

ность устанавливали по шести навескам 

«Фенигаммы»; от 0,01 до 0,035 г вещест-

ва помещали в мерные колбы вместимо-

стью 100 мл и проводили спектрофото-

метрический анализ по вышеописанной 

методике. В каждой точке измерения вы-

полняли в трехкратной повторности и 

определяли среднюю оптическую плот-

ность. По полученным данным строили 

график линейной зависимости оптиче-

ской плотности от концентрации «Фени-

гаммы» в растворе. 

 
Рисунок 3 – График линейной зависимости оптической плотности от концентрации 

«Фенигаммы» в растворе 
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Регрессионным анализом методом 

наименьших квадратов установлено, что 

зависимость аппроксимируется уравне-

нием у = 0,0496х + 0,3023. Коэффициент 

корреляции при этом составляет 0,9996, 

что свидетельствует хорошей линейности 

предлагаемой методики [2].  

Определение сходимости. Сходи-

мость результатов определения по разра-

ботанной методике устанавливали по ве-

личине RSD, которую определяли по 18 

результатам определения «Фенигаммы», 

полученным в ходе установления линей-

ности методики. Результаты расчета RSD 

приведены в таблице 2. 

 

Таблица 2 – Определение сходимости результатов количественного определения 

«Фенигаммы» методом УФ-спектрофотометрии 

Найдено «Фенигаммы», % Расчет RSD 

99,08 97,97 97,85 n = 18; X  = 98,33%; 
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X

SD
RSD

 

98,30 98,25 98,32 

99,07 98,19 98,15 

97,68 98,47 99,05 

98,12 98,38 98,17 

97,98 99,18 98,28 

Как следует из результатов табли-

цы, значение RSD равно 0,74%, что не 

превышает предельного критерия, уста-

новленного ICH (1%). Таким образом, 

предлагаемая методика характеризуется 

удовлетворительной сходимостью ре-

зультатов определения (RSD).  

 

Выводы 

Разработана и валидирована методика количественного определения «Фенигаммы» 

методом УФ-спектрофотометрии, среднее содержание составило 98,91%, методика валид-

на по показателям сходимость и линейность.  
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