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ВСТУП 

У наше сьогодення пандемій та інфекції використання антисептиків 

та дезінфікуючих засобів набуває особливого значення. Ці речовини 

використовують  при знезараженні білизни та медичних інструментів, 

обробці їжі та напоїв,  при лікуванні ран, опіків, інфекційного зараження 

організму тощо. Антисептики та дезінфікуючі засоби мають широкий 

спектр дії відносно мікроорганізмів та грибів, мають малий латентний 

період і високу активність. Але важливим є те, що ці засоби повинні бути 

хімічно стійкими, економічними та доступними з точки зору хімічного або 

фармацевтичного виробництва. 

До антисептиків та дезінфікуючих засобів пред’являють низку 

вимог, а саме: мінімальне шкірне всмоктування, відсутність алергічних 

реакцій, низька токсичність тощо.  Механізм дії антисептиків і 

дезінфікуючих засобів може бути різним. 

Нітрофурал і похідні цієї сполуки проявляють антимікробну 

властивість і використовуються для профілактики і лікування 

різноманітних інфекційних захворювань оскільки ця сполука має вплив на 

грампозитивні та грамнегативні мікроорганізми. 

 

 

Актуальність теми: Пошук нових методик кількісного визначення 

нітрофуралу у твердих лікарських формах. 

 

Мета: розробка та апробація нових методик кількісного визначення 

нітрофуралу у твердих лікарських засобах.  
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Завдання: 

1. Проаналізувати фізико-хімічні властивості нітрофуралу,  визначити 

терапевтичну та  фармакологічну дію речовини, метаболізм та 

побічну дію. 

2. Провести аналіз методик щодо ідентифікації та кількісного 

визначення нітрофуралу у  субстанції, лікарських засобах.  

3. Розробити нові альтернативні методики  спектрофотометричного  

та йодометричного кількісного визначення нітрофуралу в об’єктах 

дослідження  та провести часткову валідацію методик згідно вимог ДФУ.  

 

Методи дослідження: Бібліосемантичний, спектрофотометрія, 

йодометрія. 

Новизна та значення одержаних результатів: розробка та апробація 

нових альтернативних методик  кількісного визначення нітрофуралу у 

твердих лікарських формах. 

Апробація результатів дослідження. Результати роботи були 

представлені на  науково-практичній конференції з міжнародною участю 

«Фармацевтична освіта, наука та практика: стан, проблеми, перспективи 

розвитку», присвячена 25-річчю фармацевтичного факультету, 19-20.12.2023. 

 

Структура роботи. Робота представлена на 40 сторінках, додатків -5, 

рисунків- 3, таблиць- 3. 
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ОСНОВНА ЧАСТИНА 

 

Розділ 1. Нітрофурал, методи визначення. 

 

1.1 Застосування нітрофуралу. 

Нітрофурал (інша назва фурацилін, акутол) використовується як 

антисептичний та дезінфікуючий  засіб нашкірно. У медицині та фармації 

використовують водні розчини, які можна виготовляти в аптечних або 

домашніх умовах з твердих лікарських форм (таблеток). Хімічна назва 

сполуки семікарбазон 5-нітрофурфуролу, Рис.1[1]: 

 

Рис. 1. Формула нітрофуралу. 

 

Нашкірно застосовують лікарські засоби, до складу яких входить 

нітрофурал,  при отитах, дерматологічних пролежнях, ранах, захворюваннях 

слизової  ротової порожнини тощо[1]. Нітрофурал активно проявляє 

антисептичні властивості відносно стафілакоку та стрептококу, кишкової 

палички, збудника газової гангрени. 
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1.2. Фізико-хімічні властивості нітрофуралу. 

Вперше синтез цієї хімічної сполуки було  описано у 1947 р. С. 

Гіллером та Е.Гудринієце і схематично він може бути представлений так: 

 

[2] 

За зовнішнім виглядом нітрофурал є кристалічною сполукою жовтого 

кольору,  яка гірка на смак, погано розчиняється у воді при кімнатній 

температурі, але розчинність покращується  при нагріванні, у розчині 

етилового спирту розчинність значно зростає. 

За ІUPAC сполука має назву 2-[(5-нітрофуран -2-іл)метилен]діазанкарбаксамід. 

Міжнародна назва Nitrofuralum. 

Молекулярна формула: C6H6N4O4. 

Молекулярна  маса речовини становить 198,14г/моль[1]. 

 

1.3. Механізм дії та метаболізм нітрофуралу. 

Нітрофурани відносять до другого (після сульфаніламідів) класу 

синтетичних антибактеріальних препаратів і основною проблемою при 

терапії нітрофуранами  є висока частота небажаних побічних реакцій, і, 

відповідно, відсутність парентеральних лікарських форм. 

Нашкірні антисептичні засоби похідних сполуки нітрофуран ( у 

нашому випадку нітрофурал) мають достатньо високу протимікробну, 

протигрибкову та протипротозойну  активність. Однією з  причин  широкої 

розповсюдженості цих сполук у медицині та фармації  є достатньо невисока 

токсичність[3].   

Механізм дії похідних нітрофуралу  пов'язаний  з окисно-відновною 

реакцією відновлення нітрогрупи в аміногрупу. Будучи акцептором кисню, 

нітрофурал порушує процес клітинного дихання бактерій, гальмують синтез 

ДНК.  Спектр дії похідних (фурацилін, фурозолідон, фурозолін, фуродонін  )   

нітрофуралу залежить від інших субституентів у молекулі[3,4-10]. 
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1.4. Фармакологічні ефекти, побічні ефекти та передозування 

нітрофуралу. 

 

Призначають препарат  у вигляді розчину для нашкірного 

використання або полоскання. Протипоказанням є надмірна індивідуальна 

чутливість, дерматоз[3]. 

 

Фурацилін діє на грампозитивні та грамнегативні бактерії, фуразолідон 

– трихомонади на лямблії, фуразолін гальмує дію дію грампозитивних 

мікроорганізмів, фурадонін призначають при інфекціях сечових шляхів[4-

10]. 

Побічними небажаними проявами можуть бути порушення роботи з 

боку шлунково-кишкового тракту, ангіоневротичний набряк, запаморочення. 

Для зовнішнього застосування використовують водні (концентрація 

0,02%) або спиртові (концентрація 0,07%) розчини. Підготовані розчини 

накладають на пошкоджені місця вологими пов’язками, при остеомієліті 

спочатку оброблять рани розчином, потім накладають пов’язку.  При емпіємі 

плеври спочатку видаляють гній і промивають плевру, потім вводять 50 мл 

водного розчину. При анаеробних інфекціях рану обробляють водним 

розчином, при отитах та фурункулах використовують спиртові розчини, які у 

вигляді крапель  (8-10) наносять на тампон і вводять у слуховій прохід. 

Полоскання для рота і горла готують на воді.  
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1.5. Методи ідентифікації та кількісного визначення нутрофуралу.  

Ідентифікація.  

 Нітрофурал вступає в реакцію нейтралізації оскільки завдяки 

присутності у молекулі  функціональних нітро- та амідо- груп  

речовина проявляє кислотні властивості. При взаємодії з лугом 

утворюється сполука яскравого помаранчово-червоного забарвлення 

внаслідок утворення солеподібної речовини, до складу якої входить 

хіноїдна структура: 

[2] 

 Реакцією на залишок карбамінатної кислоти ідентифікують (за 

характерним запахом або за посинінням лакмусового папірця), при 

нагріванні, амоніак: 

[2] 

 

 Відновлення нітрогрупи до аміногрупи призводить до знебарвлення 

розчину. Реакцію  проводять металевим цинком у кислому середовищі. 

Утворюється семікарбазон 5-амінофурфурол. 

 За спектрами УФ- та ІЧ – поглинання[2, Додаток 1,2]. 

Кількісне визначення.  

 Йодометрія. Кількісно діючу речовину визначають оксидацією ( 

у результаті взаємодії вільного йоду та NaOH утворюється 

сильний окисник  NaIO): 
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Після завершення реакції оксидації надлишок йоду відтитровують 

методом зворотного  титрування розчином натрій тіосульфату: 

   

 [2] 

В якості індикатора використовують свіжоприготований  розчин 

крохмалю.  

 УФ – спектрофотометрія [2, Додаток 1,2]. 

 

1.6. Йодометрія. 

Йодометричний метод титриметричного (об’ємного)  аналізу 

(йодометрія) відноситься до методів, в основі яких лежить реакція окисно-

відновної взаємодії. Йод є окисником середньої  сили (Е
0 

= 535 В), тому цю 

речовину можна використовувати як для кількісного визначення окисників,  

так і  для відновників. 

Титрантами у методі є розчин йоду та натрій тіосульфат. Метод 

індикаторний, в якості речовини для визначення точки еквівалентності 

використовують свіжоприготований розчин крохмалю.  Титрувати можна за 

методиками простого, зворотного або замісного титрування.  

Йодометричні методи аналізу необхідно проводити в умовах 

запобігання втрати йоду оскільки ця сполука є леткою. Тому, як правило, 

титрування проводять, по можливості, швидко і при охолодженні. Суттєво на 

протікання процесу впливає і рН розчину, і дія сонячного світла. Титрування 

у лужному середовищі проводять нерідко, але титрують аналізовану 

речовину лише зворотним титруванням і при рН ˃ 7 йод у розчині 

знаходиться у вигляді йодиду та гіпойодиду. 
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 Йодометрією кількісно визначають формалін, анальгін, аскорбінову 

кислоту, пеніцилін тощо[11-12].  

 

1.7. Спектрофотометрія. 

Спектрофотометричний метод (спектрофотометрія) базується на аналізі та 

вивченні аналітичного сигналу речовини, який виникає у результаті 

світлопоглинання при певній довжині монохроматичного світла крізь 

аналізований розчин. Метод широко використовується  у міжнародних 

практиках при проведенні ідентифікації, тотожності, випробуванні на 

чистоту, визначенні концентрації діючих речовин або окремих компонентів у 

фармації. Метод вважають точним, оскільки систематична помилка у 

дослідженнях, як правило, не більше 3%. Спектрофотометрія знаходить 

використання як при аналізі забарвлених, так і при аналізі безбарвних 

розчинів[11-12]. Спектрофотометрія є інструментальним методом 

дослідження і можуть працювати при різних діапазонах довжини хвилі – від 

ультрафіолетового до інфрачервоного. Різноманіття спектрофотометрів 

величезне, але всі вони мають майже однакові схеми будови і відмінність 

заключається у тому, що у різних фірм-виробників, як правило, різне 

програмне забезпечення, електронні схеми, фотоелектронні помножувачі та 

алгоритми практикуму. 
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Розділ 2. Експериментальна частина. 

 

Випускна кваліфікаційна робота була виконана на кафедрі аналітичної, 

фізичної та колоїдної хімії НМУ імені О.О. Богомольця. 

 

2.1. Матеріали та методи. 

 

2.1.1. Мета дослідження.  

Метою нашого дослідження було проведення кількісного визначення 

діючої речовини нітрофурал у ТЛФ методом об’ємного аналізу 

(йодометрією) та спектрофотометрією. 

 

2.1.2. Об`єкти дослідження. 

Об’єктами дослідження ми обрали таблетовані форми. Склад обраних 

ТЛФ(згідно з маркуванням на упаковці) не відрізняється, Рис. 2: 

1. Зразок 1. Назва препарату фурацилін. Таблетка містить 20 мг нітрофуралу. 

Допоміжні речовини:   

Натрій хлорид (покращує розчинність нітрофуралу у воді); 

Натрій кроскармілоза; 

Повідон; 

Стеаринова кислота. 

2. Зразок 2.  

Назва препарату фурацилін. Таблетка містить 20 мг нітрофуралу. 

Допоміжні речовини:   

Натрій хлорид (покращує розчинність нітрофуралу у воді); 

Натрій кроскармілоза; 

Повідон; 

Стеаринова кислота. 
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Зразок 1 Зразок 2 

 

 

 

Рис. 2. Об’єкти дослідження. 

 

 

2.1.3. Посуд та обладнання. 

1. Мірний лабораторний посуд  А, бюретка для титрування на 25 мл 

(Додаток 3). 

2. Ваги лабораторні Mettler Toledo XS204 (Додаток 4). 

3. Спектрофотометр Jenway 6305(Додаток 5). 

 

2.1.4. Реактиви. 

1.Фармакопейний стандартний зразок ДФУ Nitrofural (Furacilinum) 

каталожний номер N0296 реєстраційний номер 59-87-0. 

2. Крохмаль картопляний. 

3. Стандарт -  титр розчину йоду концентрації 0,1М. 

4. Стандарт -  титр розчину натрій тіосульфату концентрації 0,1 М. 

5. Вода дистильована для приготування розчинів. 

6. Диметилформамід, ч.д.а. 

7.Стандарт-титр розчину  калій бромату концентрації 0,01 М. 

8. Стандарт-титр розчину  калій йодиду  концентрації 0,1М. 

9. Кислота хлоридна концентрації 0,1 М. 
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2.2. Приготування розчинів. 

2.2.1. Приготування 0,01 М розчину йоду. 

 Розчин йоду концентрації 0,01 М. готували розведенням з розчину, 

концентрація якого 0,1М. 

Спочатку зі стандарт - титру йоду (капсула, концентрація 0,1М). готували 

розчин у мірній колбі на 1 л. Потім відбирали 100 мл  приготованого 

розчину, переносили у мірну колбу на 1л, доводили водою до мітки, 

перемішували. 

2.2.2. Приготування 0,1 М розчину натрій  тіосульфату та 0,01 М 

розчину натрій тіосульфату. 

 Розчин натрій тіосульфату концентрації 0,1 М. готували зі 

стандарт- титру. Зміст фіксанальної капсули переносили у мірну колбу на 1 

л, додавали дистильованої води до риси, перемішували.  

Розчин, концентрація якого 0,01 М готували згідно з  загальновідомими 

методиками стандартного розведення. 

2.2.3. Приготування розчину крохмалю.  

 Готували 0,2%-ий розчин крохмалю. У мірну колбу на 500 мл 

наливали  гарячу воду. Зважували 1 г крохмалю, розчинял його у холодній 

воді ( приблизно у 10 мл), виливали приготовану суспензію у гарячу воду і 

кипятили приготований розчин 1 хв. Потім охолоджували і закривали 

колбу ватним томпоном. 

2.2.4. Приготування стандартного розчину нітрофуралу для 

спектрофотометричного визначення. 

 60 мг стандартного фармакопейного зразку нітрофуралу  

переносили у мірну колбу на 500 мл.  Розчиняли у 20 мл ДМФА, 

струшували, додавали воду до риси. Відбирали 5 мл одержаного розчину і 
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переносили у мірну колбу на 100 мл. Перемішували. Доводили водою до 

риси. Концентрація нітрофуралу у розчині становила 0,6 мг/100 мл.  

2.2.5. Приготування аналізованих  розчинів  з ТЛФ (Зразків 1 та 2). 

 Окремо 1 таблетку кожного зразка підрібнювали, переносили у 

мірну колбу на 100 мл, додавали 50 мл води, струшували. Суспензію 

нагрівали до температури приблизно 70
0
С, струшували до повного 

розчинення. Фільтрували двійчі і охолоджували. Концентрація діючої 

речовини нітрофурал у аналізованому розчині становила  20 мг/100 мл (або 

0,02%). 

 Для приготування розчинів для спектрофотометричного 

визначення аналізовані розчини розводили. Для цього 3 мл приготованого 

аналізованого  розчину (кожного окремо)  з концентрацією 20 мг/100 мл 

переносили у мірну колбу на 100 мл і доводили водою до риси. 

Концентрація діючої речовини в аналізованих розчинах після розведення 

становила 0,6 мг/100 мл. 

2.2.6. Приготування 0,01 М розчину калій бромату. 

 Розчин калій бромату концентрації 0,01 М. готували розведенням з 

розчину, концентрація якого 0,1М. 

Спочатку зі стандарт - титру калій бромату (капсула, концентрація 0,1М) 

готували розчин у мірній колбі на 1 л. Потім відбирали 100 приготованого 

розчину, переносили у мірну колбу на 1л, доводили водою до мітки, 

перемішували. 

2.2.7. Приготування 0,1 М розчину калій йодиду. 

Готували зі стандарт - титру калій йодиду (капсула, концентрація 0,1М). 

Зміст капсули переносили у мірну колбу на 1 л, додавали дистильованої 

води до риси. Перемішували. 
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2.3. Методики аналізу.  

 

2.3.1.1 Методика кількісного йодометричного визначення. 

 Відбирали 5 мл аліквоти  стандартного розчину йоду 0,01 М у 

мірну колбу на 50 мл, додавали 0,5 мл  0,01 М NaOH і 5 мл аналізованого 

розчину. Залишали суміш на 3 хвилини у темному місці. Додавали 2 мл  

0,05 H2SO4 і титрували йод, який виділився розчином  Na2S2O3, 

концентрація якого 0,01 М. Коли йод у колбі практично знебарвиться, 

додавали розчин крохмалю, який синіє. Титрували до зникнення синього 

забарвлення. 

 

2.3.1.2.  Стандартизація розчину натрій тіосульфату.  

 У конічну колбу переносили 10 мл розчину калій бромату 

концентрації 0,01 М, додавали 40 мл води, 10 мл розчину калій йодиду 

концентрації 0,1 М та 5 мл хлоридної кислоти. Титрували розчином натрій 

тіосульфату, концентрація якого 0,1 М, використовуючи розчин крохмалю 

для визначення точки еквівалентності. Крохмаль додавали у кінці 

титрування.   

 

2.3.3. Спектрофотометричне визначення нітрофуралу. 

 Визначення оптичної густини А нітрофуралу  проводили при 

довжині хвилі 375 нм, товщина кювети 1 см[11]. 
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2.4.  Розрахунок концентрації нітрофуралу в аналізованому розчині. 

Кількісний вміст діючої речовини нітрофурал здійснюють за стандартною 

формулою спектрофотометричних визначень: 

% = Аx·Сс/Ас· 

Аx, Ас – оптична густина аналізованого розчину та стандартного 

фармакопейного  зразку; 

Сс-  концентрація стандартного фармакопейного зразку. 

Розрахунок концентрації нітрофуралу в результаті проведення йодометрії 

здійснюють за стандартними формулами визначення аналізованої 

речовини. 

1 1 1
1 1 2 2Z Z Z

m( ) {c ( 1) v ( 1) c ( 2) v ( 2)} M( )    X Т - ту Т - ту Т - ту Т - ту X  

деm( )X  ― маса нітрофуралу;  

1
1 Z

c ( 1)Т - ту  ― 0,01, молярна концентрація еквівалента йоду, моль/л;  

1v ( 1)Т - ту  ― об’єм йоду, л; 

1
2 Z

c ( 2)Т - ту  ― 0,01,  молярна концентрація еквівалента натрій тіосульфату, 

моль/л;  

2v ( 2)Т - ту  ― об’єм натрій тіосульфату, л; 

1
Z

M( )X  – молярна маса еквівалента нітрофуралу X , г/моль. 
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Розділ 3. Результати та   їх обговорення. 

 

При проведенні бібліосемантичного аналізу[11, 12, 13-16] ми 

ознайомилися з методиками кількісного визначення нітрофуралу і дійшли 

висновку, що нітрофурал як субстанцію,  у складі домішки, у складі ЛЗ 

визначають різноманітними методами (ТШХ, ВЕРХ, РХ, об’ємними  

методами, інструментальними  тощо),  але нам імпонують дослідження, в 

яких нітрофурал  визначають  спектрофотометрією та йодометрією. 

Спираючись на статті ДФУ та інші літературні джерела[11-16] ми 

розробили (Розділ 2.) та апробували спектрофотометричну та йодометричну 

методики кількісного визначення нітрофуралу у ТЛФ. Результати кількісного 

визначення Зразку 1 та Зразку 2 наведено у п. 3.1 та 3.2.  

 

3.1. Результати кількісного визначення нітрофуралу у ТЛФ 

спектрофотометрією. 

 

Перед  проведенням спектрофотометричних  визначень  дослідник вивчає 

залежність оптичної густини А від довжини хвилі монохроматичного світла λ 

(будує спектр поглинання). ДФУ рекомендує проводити 

спектрофотометричні визначення нітрофуралу  при  довжині хвилі 375 нм 

[11]. Для аналізу цієї залежності ми використовували розчин, який 

приготували за методикою п. 2.2.4. Результати залежності оптичної густини 

А від довжини хвилі монохроматичного світла λ (спектр поглинання) 

наведено на Рис.3: 
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Рис.3 Спектр поглинання нітрофуралу. 

Максимум оптичного поглинання спостерігається при довжині хвилі 375 нм,  

отже, для кількісного визначення діючої речовини нітрофурал ми обрали 

довжину хвилі 375 нм і провели спектрофотометричні визначення вмісту 

нітрофуралу. У Таблиці 1 наведено результати кількісного визначення 

нітрофуралу у зразках 1 та 2 (враховуючи розведення), концентрація 

стандартного фармакопейного зразку 20 мг. 
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Таблиця 1. Кількісне визначення нітрофуралу в об`єктах дослідження. 

№ Зразок 1, мг Зразок 2, мг 

1 18,6 19,6 

2 18,5 19,5 

3 19,3 20,2 

4 20,0 19,1 

5 19,9 19,7 

 

Часткова валідація методики. 

Враховуючи вимоги нормативних документів та статті ДФУ[11, 17-18] ми 

проаналізували одержані результати: 

А) у нашому випадку кількість визначень  n=5, відповідно середній результат 

має значення: 

, 

 

 (зразок 1) = 19,3 мг 

 (зразок 2) = 19,6 мг 

 

Б) стандартне відхилення RSD визначали так, як зазначено у ДФУ: 

, 

, s – стандартне відхилення 

s (зразок 1) = 0,70 

s (зразок 2) = 0,40 

 (зразок 1) = 0,036  

 (зразок 2) = 0,020 

 (зразок 1) = 3,6% 
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 (зразок 2) = 2,0% 

Таким чином, значення стандартного відхилення є достатнім  згідно вимог 

ДФУ. 

 

В) визначення дисперсії: 

, 

або 

,  

де  число ступенів свободи, n ‒ обсяг вибірки,  ‒ середнє значення, xi – 

усі значення вибірки. Відповідно, дисперсія має значення:  

 (зразок 1) = 0,49 

 (зразок 2) = 0,16 

Г) визначення довірчого інтервалу: 

, 

де  ‒ середнє значення вибірки, s ‒ стандартне відхилення, n ‒ обсяг 

вибірки,  − коефіцієнт Стьюдента або t-критерій, − напівширина 

довірчого інтервалу; коефіцієнт Стьюдента при P=0,95 та числі ступенів 

свободи 4 – 2,7764. 

За допомогою довірчого інтервалу дослідник може оцінити правильність 

отриманих результатів і для Зразку 1 довірчий інтервал має вигляд: 

 (Зразок 1) = 0,87 ≈ 0,9 

 = 19,3 ± 0,9  

Значення 20 мг знаходиться у межах довірчого інтервалу, отримані 

результати можна вважати правильними, метод не містить систематичної 

помилки. 
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Для Зразку 2 довірчий інтервал приймає вигляд: 

 (зразок 2) = 0,49 ≈ 0,5 

 = 19,6 ± 0,5  

 

Такий висновок можна зробити і для Зразку 2. 

 

Д) відносна похибка середнього значення визначається за стандартним 

співвідношенням: 

 =  ‧  100% 

 (зразок 1) = 5,0% 

 (зразок 2) = 3,0% 
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3.2. Результати кількісного визначення нітрофуралу у ТЛФ методом 

йодометрії. 

 

Оскільки розчин Na2S2O3 вважається вторинним стандартом, перед 

титруванням досліджуваних розчинів (зразків)  натрій тіосульфат 

стандартизують. 

Процес стандартизації був проведений у різних лабораторіях за методикою 

ДФУ[11]. Результати наведено у Таблиці 2.   
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Таблиця 2.  Визначення поправочного коефіцієнта до титру 0,1М розчину 

натрій тіосульфату. 

 

№ Лабораторія 1 Лабораторія 2 

V, 

мл KBrO3 

V, 

мл Na2S2O3 

K1 V, 

мл KBrO3 

V, 

мл Na2S2

O3 

K1 

1 10,00 19,70 1,0051 10,00 19,66 1,0071 

2 10,00 19,71 1,0046 10,00 19,72 1,0041 

3 10,00 19,65 1,0076 10,00 19,70 1,0051 

4 10,00 19,72 1,0041 10,00 19,73 1,0035 

5 10,00 19,66 1,0071 10,00 19,73 1,0035 

Середнє значення K1 1,0057  1,0047 

Стандартне 

відхилення 0,0016 0,0015 

Відносне стандартне 

відхилення (%) 0,158 0,15 

Відносний довірчий  

інтервал середнього значення 

(%) 0,196 0,186 

Відповідність вимогам ДФУ 0,196 ≤ 

0,2 

Відповідність 

вимогам ДФУ 

0,186 ≤ 

0,2 
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У Таблиці 3 наведено результати кількісного визначення нітрофуралу у 

зразках 1 та 2 (враховуючи розведення), концентрація стандартного 

фармакопейного зразку 20 мг. 

  

 

Таблиця 3. Кількісне визначення діючої речовини нітрофурал у об’єктах 

дослідження (Зразок 1 та 2) йодометричним методом. 

№ титрування  Зразок 1, мг Зразок 2, мг 

1 20,22 19,39 

2 20,33 19,83 

3 18,81 18,65 

4 18,54 20,22 

5 19,34 18,97 

 

Часткова валідація методики[17-18].  

А) Ми проводили титрування 5 разів, отже, обсяг вибірки n=5,  і ,відповідно 

середній результат має значення: 

 (Зразок 1) = 19,45 мг. 

 (Зразок 2) = 19,41мг. 

Б) Стандартне відхилення RSD, %: 

 

Як правило, при RSD 1−5% відтворюваність результатів вимірювання 

вважають відмінною, при RSD 5−10% − задовільною, при RSD 10−15% − 

незадовільною, але ця шкала відтворюваності вважається умовною. 

Нижчезазначено результати стандартного відхилення RSD: 

s (Зразок 1) = 0,81 

s (Зразок 2) = 0,63 

 (Зразок 1) = 0,042  
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 (Зразок 2) = 0,033 

 (Зразок 1) = 4,2% 

 (Зразок 2) = 3,3% 

В) Визначення дисперсії: 

 (Зразок 1) = 0,65 

 (Зразок 2) = 0,40 

Г) Визначення довірчого інтервалу:  

 (Зразок 1) = 1,00  

Для Зразку 1 довірчий інтервал має значення: 

 = 19,45 ± 1,00  

Висновок: довірчий інтервал для Зразку 1 перебуває у межах від 18,45 до 

20,45. Концентрація стандартного фармакопейного зразку 20 мг. Значення 20 

мг потрапляє у знайдений довірчий інтервал, отримані результати можна 

вважати правильними, використаний метод не містить систематичної 

помилки. 

 

Для Зразку 2 довірчий інтервал має значення: 

 (зразок 2) = 0,79  

 = 19,41 ± 0,79  

Тобто  довірчий інтервал для Зразку 2 знаходиться  у межах від 18,62 до 

20,20. Значення 20 мг потрапляє у знайдений довірчий інтервал, отримані 

результати можна вважати правильними, використаний метод не містить 

систематичної помилки[17-18]. 

 

Д) Відносна похибка середнього значення визначається за стандартним 

співвідношенням: 

 (Зразок 1) = 5,2% 

 (Зразок 2) = 4,1%. 
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3.3. Порівняльний аналіз методик кількісного визначення 

нітрофуралу  у твердих лікарських формах.  

 

У результаті проведеної роботи нами було визначено кількісний вміст  

діючої речовини нітрофурал у ТЛФ двома методами: інструментальним 

(спектрофотометрією) та об’ємним методом дослідження (йодометрією). 

З нашої точки зору, після проведення аналізів та  вивчення валідаційних 

характеристик запропонованих альтернативних методик, найбільш 

доцільним методом для цього випадку є спектрофотометрія оскільки 

результати дослідження виявилися більш точними, методика більш  

експресною і не потребує додаткових зусиль, наприклад, стандартизації 

речовин,  так як у методі йодометрії. Крім того, об’ємний метод  

вважається неспецифічним. 
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ВИСНОВКИ 

 

1. Результатом проведення бібліосемантичного аналізу визначено 

фізико-хімічні, фармакологічні властивості нітрофуралу, його терапевтична 

дія, механізм та метаболізм.  

2. Проаналізовано методики ідентифікації та кількісного 

визначення нітрофуралу у субстанції, різноманітних лікарських засобах. 

Розроблено та апробовано альтернативні методики спектрофотометричного 

та йодометричного кількісного визначення нітрофуралу у твердих лікарських 

формах. 

3. Проведено часткову валідацію альтернативних запропонованих 

методик згідно з вимогами ДФУ. 
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ДОДАТКИ 

Додаток 1. Витяг з ДФУ. 
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Додаток 2. Витяг з Європейської фармакопеї. 
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Додаток 3 

Мірний посуд класу А. 
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Додаток 4. 

Ваги лабораторні  MettlerToledo XS204, допустиме навантаження становить 

220 г, дискетність – 0,1 мг. 
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Додаток 5. 

Спектрофотометр Jenway 6305 (Велика Британія). 

 

Діапазон довжин хвиль від 198 до 1000 нм 

Дозвіл довжини хвилі 1 нм 

Точність довжини хвилі ± 2 нм 

Спектральна смуга пропускання 8 нм, 6 нм в діапазоні УФ 

Коефіцієнт пропускання від 0 до 199,9% 

Поглинання -0,300 до 1,999А 

Точність ± 1% T, ± 0,01Abs при 1000 поглинання 

Роздільна здатність 0,1% Т, 0,001А 

Стабільність 1% / год після 20-хвилинного нагрівання 

Діапазон концентрацій -300 до 1999 

Дозвіл концентрації 1 / 0,1 

Одиниці вимірювання мг/м3, мг/л, г/л, моль/л, ед. 

Потужність <50 Вт 

Розмір (Ш x Д x В) 365 x 272 x 160 мм 

Вага 6 кг 
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Анотація (Summary) 

 

 Introduction. The chemical substance nitrofural and its derivatives are 

known for their own antimicrobial properties, therefore, they are primarily used for 

the treatment and prevention of infectious diseases, as they have an effect on gram-

positive and gram-negative microorganisms.  

 According to DFU, nitrofural is determined by iodometry and oxidation is 

first carried out. After the oxidation is complete, the released iodine is titrated with 

a sodium thiosulfate solution in the presence of starch by the reverse titration 

method. 

 The aim of the study. The aim of the study was to develop an express, 

sensitive and modern method for the quantitative determination of nitrofural in 

tablets that are used only for external use.  

 Research methods. Spectrophotometry, iodometry. 

 The results. We chose the tablet forms of medicinal products for external 

use (sample 1 and sample 2) as the objects of the study, which include 20 mg of 

the active substance nitrofural. The analyzed solutions were prepared as follows: 

the tablet was dissolved in a 0.1 ml volumetric flask, the suspension was heated 

until complete dissolution and cooled. For further spectrophotometric 

determination, the solutions were diluted according to well-known dilution 

methods, the concentration of the active substance in the diluted analyzed solutions 

was 0.6 mg/100 ml. The standard solution with the specified concentration was 

prepared from a standard pharmacopoeial sample. 

 As a result of the conducted research, a modern, express and sensitive 

method of quantitative determination of nitrofural by the spectrophotometric 

method at a wavelength of 375 nm was proposed. We determined and compared 

the quantitative content of nitrofural by iodometry and spectrophotometry and, in 

our opinion, after carrying out the procedure of partial validation of the technique, 

the advantages of spectrophotometry are obvious, namely: the technique of 

spectrophotometric determination does not require standardization of titrants, the 
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volumetric method (iodometry) is considered non-specific, iodometry is inferior in 

accuracy to the instrumental method. 

 Conclusions. An alternative method of spectrophotometric determination 

of nitrofural in tablets for external use was developed and tested. The results that 

were obtained correlate with the content of the active substance nitrofural, which is 

specified in the instructions for medical use. 

 

 


