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ПЕРЕЛІК УМОВНИХ ПОЗНАЧЕНЬ, СИМВОЛІВ, СКОРОЧЕНЬ І 

ТЕРМІНІВ 

 

ЕРС – електрорушійна сила 

ФСЗ – фармакопейний стандартний зразок  

АПФ – ангіотензинперетворюючий фермент  

АФІ – активний фармацевтичний інгредієнт 

ЛЗ – лікарський засіб 

ГГ – градуювальник графік 

УФ- спектрофотометрія – ультрафіолетова спектрофотометрія 

ВЕРХ – високоефективна рідинна хроматографія 

ДФУ – державна фармакопея України 

Ph.Eur. – EuropeanPharmacopoeia 

г – грам 

мкг – мікрограм 

мл – мілілітр 

нм – нанометр 

RSD,% - відносне стандартне відхилення 
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ВСТУП 

Сполуки, які відносяться до інгібіторів ангіотензинперетворюючих 

ферментів ( у подальшому АПФ) мають здатність знижувати дію ферменту 

пептидилдипептидаза, тобто проявляють гіпотензивний ефект [1].  

Механізм дії інгібіторів АПФ може бути представлений як  процес 

блокування перетворення ангіотензину І у  потужний вазоконстриктор 

ангіотензин ІІ.  У результаті цього процесу судини розширюються, тиск 

зменшується, і, відповідно, навантаження на міокард  послаблюється, 

Рисунок 1: 

 

 

Рисунок 1. Механізм дії інгібіторів АПФ [1]. 

 

Найбільш поширеною класифікацією інгібіторів АПФ є класифікація  

сполук за хімічною будовою. Розрізняють інгібітори АПФ з 

сульфгідрильними групами (каптоприл, зофеноприл), з фосфонатними 

групами (фозиноприл) та з дикарбоксилатними групами (еналаприл, 

раміприл, квінаприл, периндоприл, лізиноприл, беназиприл) [2]. 
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Еналаприл  є базовим препаратом, який використовують при 

лікуванні гіпертонічних кризів,  міжнародна хімічна назва сполуки(S)-1-

[N-[1-(етоксикарбоніл)-3-фенілпропіл]-L-аланіл]-L-пролін [2], Рисунок 2: 

 

 

Рисунок 2. Структурна формула еналаприлу [2]. 

 

Актуальність теми:  Враховуючи вищезазначене, розробка та 

апробація нових експресних методик кількісного визначення еналаприл 

малеату  у лікарських засобах інструментальними методами є актуальними. 

 

Мета: Розробити, виконати апробацію та часткову валідацію методики 

УФ – спектрофотометричного визначення еналаприл малеату у твердих 

лікарських формах. 

 

Завдання дослідження: 

1. Проаналізувати  методики ідентифікації та кількісного визначення 

еналаприл малеату у субстанції та лікарських засобах. 

2. Проаналізувати  фізико-хімічні, фармакологічні, фармакокінетичні 

властивостей еналаприл малеату.  



7 
 

 

3. Розробити методику  кількісного визначення еналаприл малеату 

методом УФ – спектрофотометрії, зробити її апробацію та часткову 

валідацію. 

 

Методи дослідження: Бібліосемантичний аналіз, алкаліметричне 

титрування з потенціометричним визначенням точки еквівалентності, УФ – 

спектрофотометрія. 

 

Апробація результатів дослідження. Результати роботи були 

представлені на VІ Науково-практичній конференції  з міжнародною участю 

« Planta+. Наука, практика та освіта», Київ, Україна, 23  січня 2026 р. 

 

Структура роботи. Робота представлена на 42 сторинках, додатків -2, 

рисунків- 10, таблиць- 5. 
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ОСНОВНА ЧАСТИНА. Розділ 1.  Еналаприл, фізико-хімічні 

властивості, методи ідентифікації та кількісного визначення. 

 

У лікарських засобах еналаприл використовують у вигляді малеату. 

Напрямків синтезу  цієї сполуки може бути декілька, найбільш відомий  у 

фармацевтичній промисловості синтез базується на реакції алкілування 

сполуки аланілпролін етиловим ефіром 2-оксо-4-фенілбутенової кислоти при 

наявності  паладієвої сітки (каталізатор реакції) або з використанням при 

гідруванні солеподібної сполуки ціаноборгідрид [2]:  

 

Вперше препарат був синтезований у 1980 році у лабораторії 

фармацевтичної компанії Merck, сіль еналаприл малеат є білим кристалічним 

порошком з поганою розчинністю у воді та метиленхлориді, сіль 

розчиняється  у етиловому та метиловому спиртах, у гідроксидах 

лужноземельних металів. Плавиться при температурі 144
0
С. Зберігати 

сполуку рекомендовано  без доступу повітря у захищеному від світла місці. 

Ідентифікують еналаприл малеат  фізико-хімічними методами, 

кількісні визначення проводять  згідно ДФУ та Європейської фармакопеї 

(Додаток 1 та 2)  об’ємним методом алкаліметрії з визначенням точки 

еквівалентності потенціометрично за нижче наведеною методикою: 

0,100 г субстанції розчиняють у 30 мл деіонізованої води і титрують 

прямим титруванням 0,1 М розчином NaOH, 1 мл титранту відповідає 16,42 

мг еналаприл малеату. 

https://commons.wikimedia.org/wiki/File:Enalapril_synthesis.svg?uselang=ru
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1.1. Механізм дії та метаболізм еналаприл  малеату. 

Після прийому препарату і процесу абсорбції відбувається процес 

гідролізу солі до  утворення сполуки еналаприлат, який має здатність 

гальмувати АПФ. Наслідком цього  процесу є зниження у крові тиску,  також 

збільшується активність реніну плазми та  зменшується секреція 

альдостерону, блокується  розщеплення брадикініну[3-10]. Помітний ефект 

пригнічення наступає через  4 години, але препарат починає діяти після 2 

годин з початку прийому, антигіпертензивний ефект триває добу. Після 

застосування препарату зростає нирковий кровотік, ознак затримки води не 

фіксується. Пацієнти, які страждають на цукровий діабет, повинні приймати 

препарат під наглядом лікаря оскільки можливе зменшення альбумінурії.  

При одночасному прийомі препарату з серцевими глікозидами та 

діуретиками у пацієнтів з серцевою недостатністю знижується периферичний 

опір та тиск крові, збільшується  серцевий викид, покращується 

переносимість фізичного навантаження [3-10]. Якщо хворий страждає на 

легку або помірну серцеву недостатність, препарат зменшує прогресування 

дилатації, покращується фракція викиду лівого шлуночка  міокарду. Якщо у 

пацієнта діагностовано дисфункція лівого шлуночка, терапія еналаприлом 

знижує ризик інфаркту міокарду. При пероральному прийомі відмічається 

швидке всмоктування препарату і максимальна концентрація у крові 

досягається протягом 60 хвилин, ступінь всмоктування досягається на 60 %, 

прийом їжі не впливає на механізм дії препарату, виводиться препарат з 

організму нирками, при необхідності препарат можна вивести із загального 

кровообігу гемодіалізом [3-10]. 

Протипоказаннями  до прийому препарату є: 

 Підвищена чутливість у пацієнта до інгібіторів АПФ; 

 Ангіоневротичні набряки; 

 Вагітність. 

Взаємодія з іншими ліками. 
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З нітрогліцерином посилюється гіпотензивний ефект еналаприлу; 

З калійзберігаючими діуретиками або дієтичними добавками, які 

містять калій, одночасний прийом препарату  призводить до підвищення 

концентрації калію у  сироватці крові; 

Одночасний прийом препарату з тіазидними або петльовими 

діуретиками призводить до підвищення ризику артеріальної гіпотензії; 

Одночасний прийом з проти діабетичними препаратами призводить до 

розвитку гіпоглікемії; 

З літієвими препаратами збільшується концентрація літію у сироватці 

крові і  зростає ризик появи токсичності; 

З трициклічними антидепресантами та  нейролептиками додатково 

знижується артеріальний тиск; 

Одночасний прийом з нестероїдними протизапальними препаратами 

призводить до послаблення гіпотензивного ефекту; 

Небажано приймати препарат пацієнтам з гострою нирковою 

недостатністю; 

Небажано приймати препарат з аліскереном; 

Одночасний прийом препарату з препаратами золота може привести до 

проявів нітритоїдних реакцій; 

З симпатоміметиками знижується антигіпертензивний ефект; 

Алкоголь підсилює гіпотензивний ефект. 

Побічними реакціями при лікуванні еналаприлом можуть бути 

запаморочення та головний біль, нудота, пронос, судоми та висипи. Іноді у 

літературі находиться інформація  про ангіоневротичні набряки у пацієнтів, 

кашель, синдром порушення секреції антидіуретичного гормону, 

стенокардія, феномен Рейно, панкреатит, гепатит, стоматит, депресивні стани 

і інші розлади, які пов’язані з нервовою системою та психікою, бронхаспазм 

та інші порушення з боку системи дихання, пітливість та інші порушення з 
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боку шкіри, нечіткість зору, розвиток складного симптомокомплексу та інші 

небажані побочні ефекти [3-10]. 

1.2. Алкаліметричне титрування з наступним визначенням точки 

еквівалентності потенціометрією. 

 Алкаліметричним титруванням називають метод титриметричного 

(об’ємного) аналізу, у якому титрантами обирають луги. Відповідно, 

кількісно визначати можна кислоти (сильні та слабкі електроліти)  та солі, які 

проявлять кислотні властивості [11-15]. Кінець реакції (точку 

еквівалентності) фіксують або за допомогою кислотно-основних індикаторів 

(індикаторне визначення) або за допомогою певних фізико-хімічних методів, 

наприклад, потенціометрично (потенціометричне титрування). Сутність 

потенціометричного титрування може бути описана так: 

 У контакту колбу для титрування (наприклад, хімічний стакан)  

вміщують індикаторний електрод (система, потенціал якої залежить від 

активності речовин, які вступають у реакцію) та сполучають його з 

електродом порівняння (система, потенціал якої не залежить від активності 

речовин, які вступають у реакцію) через сольовий місток. Електроди 

(гальванічний елемент) приєднують до потенціометра, Рисунок 3: 

 

Рисунок 3. Схема проведення потенціометричного титрування[15]. 

 

 При перемішуванні  розпочинають процес титрування і фіксують 

постійно зміну ЕРС. Аналізують графічну залежність (інтегральні та 
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диференційні криві титрування, Рисунок 4) ЕРС від об’єму титранту, при 

проведенні потенціометричного титрування точка еквівалентності фіксується 

за різкою зміною величини потенціалу індикаторного електрода: 

 
Рисунок 4. Криві потенціометричного титрування[15]. 

 
Вимоги до реакцій, що використовуються  при виконанні 

потенціометричного титрування: 

Реакція повинна бути стехіометричною; 

Висока швидкість протікання; 

Відсутність у розчині побічних реакцій. 

Швидкість реакції можна збільшити шляхом змін певних параметрів 

системи (зміною температури, зміною кислотності середовища, присутністю 

каталізатора). 

Перевагою потенціометричного титрування, на відміну від 

індикаторного титрування є те, що процес титрування можна проводити у 

каламутних  та забарвлених розчинах, метод має високу точність та 

чутливість, простий у виконанні [14-15]. 

1.3. Ультрафіолетова спектрофотометрія. 

Метод УФ – спектрофотометрії відноситься до фізичних методів 

дослідження, який  ґрунтується на  дослідженні процесів абсорбції 

монохроматичного світла на поверхні хімічних речовин при довжині світла 

0-400 нм. УФ -спектрофотометрію можна використовувати при проведенні як 
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якісного, так і кількісного аналізу [13-15]. В основі методу кількісного 

визначення лежать постулати основного  Закону світлопоглинання, який 

пов’язує визначений аналітичний сигнал методу (оптичну густину А) з 

концентрацією досліджуваної речовини, на поверхні якої  адсорбується 

світловий потік: 

A = ɛ∙c∙l (ɛ - молярний коефіцієнт абсорбції; l – товщина шару речовини). 

Аналітичний сигнал методу (оптичну густину А)  вимірюють за допомогою 

спектрофотометрів,  типова схема приладу  представлена на Рисунку  5[15]: 

 

 

Рисунок 5. Типова схема спектрофотометра ( 1-джерела світла, 2,3,5-

дзеркала, 4 – щілина для світла, 6 – призма, 7 – світлофільтри, 8- кювети 

для аналізованої речовини та компенсаційного розчину, 9-фотоелемент, 

10- підсилювач). 

Концентрацію досліджуваного розчину можна визначати декількома 

способами, а саме: за градуювальним графіком, за визначенням молярного 

коефіцієнту світлопоглинання, за методом добавок. У фармації метод УФ -

спектрофотометрії  знаходиться у царині методів кількісного дослідження 

оскільки є простим, точним, безпечним та недорогим [13-15]. 
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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 дослідження була розробка, апробація та часткова валідація  

методики  кількісного УФ – спектрофотометричного визначення діючої 

речовини еналаприл у твердих лікарських формах. 

 

2.1.2. Об`єкти дослідження. 

Об’єктами дослідження  (Рисунок 6) ми обрали тверді лікарські форми, 

які випускаються фармацевтичною промисловістю України та Польщі, а 

саме: 

Зразок №1. Тверда лікарська форма. До складу таблетки входить 10 мг 

еналаприл малеату. Допоміжними речовинами є лактози моногідрат, 

целлюлоза, натрій кроскармелоза, коповідон, кальцію стеарат. 

Виробник – Україна. 

 

Зразок №2.Тверда лікарська форма. До складу таблетки входить 10 мг 

еналаприл малеату. Допоміжними речовинами є лактози моногідрат, 

крохмаль кукурудзяний, тальк, натрію гідрокарбонат, 

гідроксипропілцеллюлоза,  магнію стеарат. 

Виробник -  Польща. 
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Зразок 1 Зразок 2 

 

 

 

Рисунок 6. Об’єкти дослідження, які були використані у роботі, фото з   

сайту https://tabletki.ua. 

 

2.1.3. Посуд та обладнання. 

1. Хімічний лабораторний посуд класу А. 

2. Ваги лабораторні Mettler ToledoXS204. 

3.  Порцелянова ступка з товкачиком. 

 

Для об’ємного алкаліметричного титрування з наступним 

визначенням кінця реакції  методом потенціометрії: 

1. Іономір  лабораторний  «И-130» (Рисунок 7). 

2. Хлоридосрібний електрод. 

3. Індикаторний платиновий електрод  ЕПВ -1. 

4. Магнітний змішувач. 

Для проведення кількісного УФ – спектрофотометричного 

визначення: 

1. Ультразвукова баня. 

2. Спектрофотометр   SPECORD 200-222 U 214 (Рисунок 8). 
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Рисунок 7. Іономір лабораторний  «И-130». 

 

 

Рисунок 8. УФ – спектрофотометр SPECORD 200-222 U 214. 
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2.1.4. Реактиви. 

 

1.Фармакопейний  стандартний зразок (ФСЗ)  Enalapril maleate, 

каталожний номер E0145  реєстраційний номер 7609516-4, чистота 98,8%. 

2. Спирт метиловий  концентрації 99,9 %. 

3.Титрант для алкаліметричного титрування  NaOH концентрації 0,1 М. 

 

2.1.5. Приготування розчинів. 

Приготування аналізованих розчинів Зразків для УФ – 

спектрофотометричного визначення концентрації 20 мкг/мл. 

Одну  таблетку (кожного зразка окремо) розтирали у порцеляновій 

ступці, переносили у мірну колбу на 100 мл, розчиняли у метанолі, 

витримували в ультразвуковій бані 5 хвилин, фільтрували. Потім 

стандартними методиками розведення [13-15] готували розчини, 

концентрація яких  становила 20 мкг/10 мл. 

Приготування аналізованих розчинів Зразків для алкаліметричного 

титрування. 

П'ятнадцять таблеток (кожного зразка окремо) розтирали у 

порцеляновій ступці, потім розчиняли у 30 мл води, фільтрували. 

Приготування вихідного  стандартного розчину Enalapril maleate 

концентрації 0,0985 г/л (98,5 мкг/мл). 

Зважували 25 мг  ФСЗ та поступово  розчиняли  у 250 мл метилового 

спирту концентрації 99,9 %. 

Приготування розведених стандартних розчинів Enalapril maleate для 

побудови градуювального графіка концентрації 15-25 мкг/мл. 

Відбирали аліквоти (Таблиця 1) стандартного  розчину Enalapril 

maleate, концентрація якого 98,5 мкг/мл, вміщували у мірну колбу на 10 мл, 

доводили до позначки етанолом: 
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Таблиця 1. Приготування розведених стандартних розчинів Enalapril 

maleate. 

№ Аліквоти розчину Enalapril maleate, 

концентрація якого 98,5 мкг/мл, мл 

Концентрація 

розведеного 

стандартного 

розчину, мкг/мл 

1 1,52 15,0 

2 1,78 17,5 

3 2,03 20,0 

4 2,28 22,5 

5 2,44 24,0 

6 2,53 25,0 

 

2.1.6. Методики, які були використані  у роботі. 

Методика УФ – спектрофотометричного  кількісного визначення.  

 У мірну колбу місткістю 10 мл вміщували  аліквоту  розчину 

(аналізованого чи стандартного)  для УФ – спектрофотометричного 

кількісного визначення  та доводили метанолом Р до позначки,  вимірювали  

величину абсорбції (оптичну густину розчину А) при довжині хвилі 212 нм, 

товщина шару (кювети) 10 мм. Концентрацію аналізованого розчину 

встановлювали за допомогою ГГ. 

Методика алкаліметричного потенціометричного титрування. 

 Аліквоту  приготованого розчину титрували 0,1М розчином NaOH, 

точку еквівалентності фіксували графічно, концентрацію еналаприл  

малеату  встановлювали за традиційними співвідношеннями, які 

використовують у об`ємних методах дослідження. 
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Розділ 3. Результати та   їх обговорення. 

Однією із задач, яка була нами поставлена перед початком  розробки  

методики  кількісного визначення еналаприл малеату у лікарських засобах  

був аналіз (літературний огляд)  попередніх наукових розвідок у цьому 

напрямку.  Проаналізував наукові публікації  [16-47], ми дійшли висновку, 

що  кількісно еналаприл малеат  у таблетках та субстанції можна визначити 

багатьма методами, але найбільш ефективними можна виділити метод ВЕРХ, 

алкаліметрію та УФ – спектрофотометрію. Останній метод нам найбільш 

імпонує, оскільки при виконанні спектрофотометричних визначень,  

результати не містять систематичної помилки, методики проведення 

експерименту прості і обладнання не є високовартісним.  При розробці 

власної методики ми спиралися на висновки українських вчених [47], 

оскільки методика, яка була запропонована у роботі [47], базується на 

екологічних принципах, є точною, простою у виконанні та експресною.   

3.1. Результати УФ – спектрофотометричного визначення. 

При розробці методики УФ – спектрофотометричного визначення  

першим основним питанням є знаходження  довжини хвилі ƛ , при якій 

абсорбція монохроматичного світла буде  найбільш інтенсивною. Для 

вирішення цієї задачі необхідно проаналізувати спектр поглинання, тобто 

вивчити залежність  максимальної абсорбції (величини оптичної густини А) 

від зміни довжини хвилі (А =f(λ)). Ми аналізували спектр поглинання 

сполуки еналаприл малеат використовуючи стандартний розведений розчин, 

концентрація якого становила  20 мкг/мл у інтервалі 200-240 нм, результати 

нами були представлено  графічно, Рисунок  9: 

 

λ 200 
 

202 204 206 208 210 212 220 230 240 

А 0,02 0,03 0,04 0,06 0,062 0,070 0,088 0,01 0,01 0,01 
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Рисунок 9. Спектр поглинання  стандартного розведеного розчину 

еналаприл малеату, концентрація розчину  20 мкг/мл. 

 

З Рисунку 9 можна зробити висновок, що найоптимальнішою  

довжиною хвилі, при якій бажано проводити УФ - спектрофотометричні 

визначення є 212 нм (максимальне поглинання монохроматичного світла).  
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3.1.1. Градуювальний графік ГГ та оцінка лінійності методики УФ – 

спектрофотометричного визначення. 

 

Для побудови ГГ (Рисунок 10) ми визначали оптичну густину А  

розведених стандартних розчинів (Таблиця 2), концентрація яких 

представлена  у Таблиці 1,  та  аналізували графічну залежність  А = f(c): 

 

Таблиця 2. Значення оптичної густини А розведених стандартних 

розчинів. 

№ Концентрація стандартного 

розведеного  розчину, мг/ мл 

Оптична густина А 

1 0 
0 

2 15,0 
0,008 

3 17,5 
0,049 

4 20,0 
0,088 

5 22,5 
0,134 

6 24,0 
0,160 

7 25,0 
0,181 
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Рисунок 10. Градуювальний графік. 

 

Оцінка параметрів лінійної залежності. 

Функція лінійної регресії описується рівнянням y = 0,0171‧x ‒ 0,2511, 

коефіцієнт кореляції R
2
 = 0,9989. 

Розрахунок стандартних відхилень  , та довірчих 

інтервалів (довірча ймовірність  P = 0,95 та ступені свободи   = 4 ‒  

= 2,7764): 

= 7,36625‧10
‒6 

 = 9,71374‧10
‒8 

 = 4,27162‧10
‒5 

 = 0,000311669
 

 = 0,00653576 
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 = 0,2511 ± 0,01814 

 = 0,0171 ± 0,000865 

 

Аналізуючи параметри лінійної залежності можна зробити висновок, що 

результати відповідають ДФУ[48-49]. 

 

3.1.2.Кількісне УФ – спектрофотометричне визначення еналаприл малеату у 

Зразках. 

Визначення проводили так: вимірювали величину абсорбції (оптичну 

густину А) за методикою, яка представлена у п. 2.1.6. аналізованого 

розчину, за допомогою ГГ визначали концентрацію аналізованого 

розчину, перераховували концентрацію, враховуючи приготування 

(розведення) аналізованого розчину за загальновідомими 

співвідношеннями. Результати кількісного визначення діючої речовини  

еналаприл малеат у Зразках  представлено у Таблиці 3. Кількісно діючу 

речовину еналаприл малеат знаходили безпосередньо у ЛЗ, результати 

знайденої концентрації відповідали заявленої концентрації, допоміжні 

речовини не впливали на визначення, тому розроблену методику можна 

вважати специфічною. 
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Таблиця 3. Результати кількісного УФ – спектрофотометричного  

визначення еналаприл малеату у Зразках. 

Об’єкти 

дослідження 

Маса діючої речовини еналаприл малеат, мг, 

враховуючи розведення 

Зразок 1 Зразок 2 

 10,19 

10,16 

11,02 

11,09 

9,96 

10,32 

10,21 

11,17 

11,13 

9,45 

Середнє значення, 10,48 10,46 

Стандартне 

відхилення, s 

0,53 0,72 

Дисперсія, s
2
 0,28 0,52 

Відносне стандартне 

відхилення,  % 

2,05 2,86 

Довірчий інтервал, 10,48 ± 0,66 10,46 ± 0,89 

Відносна похибка 

середнього 

значення, , % 

2,27 2,50 

 

Аналізуючи величину відносної похибки середнього значення, відносне 

стандартне відхилення та довірчий інтервал, можна вважати, що методика 

УФ – спектрофотометричного визначення елналаприл малеату у ЛЗ є цілком 

придатною  та відповідає вимогам ДФУ[48-49].  

3.1.3.Вивчення стабільності розчинів у залежності від часу. 

Стабільність розчинів як функцію від часу вивчали через зміну 

оптичної густини А через кожні 10 хвилин, результати наведено у Таблиці 

4: 



 

 

Таблиця 4. 

Вивчення стабільності розчину еналаприл малеату як функція часу, концентрація  модельного розчину 20 мкг/мл. 

 

  Середнє RSD,% Довірчий інтервал Відносна похибка 

середнього 

значення 

Дисперсія 

t, хв. 0 10 20 30 40 50 60      
А 0,08

8 

0,092 0,091 0,091 0,092 0,091 0,090 0,091 1,52 0,091 ± 

0,0013 

1,41 1,90‧10
‒6 

 

Аналізуючи результати експерименту та  статистичні дані, які представлено у Таблиці 4 (RSD%, довірчий 

інтервал, відносну похибку середнього значення та величину дисперсії) можна зробити висновок, що розчини 

еналаприл малеату є стабільними у часі [48-49]. 
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3.2. Результати алкаліметричного титрування.  

Методика кількісного алкаліметричного визначення еналаприл малеату 

у субстанції з наступним фіксуванням точки еквівалентності  

потенціометрично регламентована у ДФУ (Додаток 1). Спираючись на 

статтю ДФУ, ми провели експеримент щодо визначення концентрації АФІ у 

Зразках, результати представлено у Таблиці 5: 

 

Таблиця 5. Алкаліметричне потенціометричне визначення АФІ еналаприл 

малеату у Зразках. 

Титрування Маса еналаприл малеату у Зразках, 

мг, враховуючи розведення 

№ Зразок 1 Зразок 2 

1 10,31 10,42 

2 10,24 10,16 

3 10,09 10,63 

4 9,86 9,94 

5 9,73 9,81 

Середнє значення 10,05 10,19 

Стандартне відхилення, s 0,25 0,34 

Дисперсія, s
2
 0,062 0,12 

Відносне стандартне відхилення, RSD, 

% 
2,46 3,30 

Довірчий інтервал 10,05 ± 0,31 10,19 ± 0,42 

Відносна похибка середнього 

значення, % 
3,05 4,10 

 Аналізуючи  експериментальні дані, можна зробити висновок, що 

методика  алкаліметричного потенціометричного визначення АФІ еналаприл 

малеат за ДФУ (Додаток 1) може бути також придатною для визначення маси 

діючої речовини у ЛЗ оскільки RSD, % не перебільшує 3,3% [48-49]. 
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ВИСНОВКИ 

 

1. Проаналізовано методики ідентифікації та кількісного визначення 

еналаприл малеату у субстанції та лікарських засобах. 

2. Проаналізовано фізико-хімічні, фармакологічні, фармакокінетичні 

властивості еналаприл малеату.  

3. Розроблена методика  кількісного визначення еналаприл малеату 

методом УФ – спектрофотометрії у лікарських засобах, виконана її 

апробація та часткова валідація (лінійність, специфічність, 

стабільність розчинів у часі), виконана оцінка статистичних 

величин. 

4. Кількісний вміст еналаприлу малеату знайдено методом 

алкаліметричного титрування за ДФУ, виконана оцінка 

статистичних величин. 
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Анотація (Summary) 

 

 Introduction. Enalapril maleate is an API that is part of drugs used in the 

treatment of hypertension and are considered basic. 

Research objective. Based on previous scientific research, develop a method for 

quantitative UV spectrophotometric determination of the API enalapril maleate in 

tablets. 

Research methods. Bibliosemantic, UV spectrophotometry. 

Results. When familiarizing with the conclusions of scientists regarding the 

methods for quantitative determination of the API enalapril maleate in solid dosage 

forms, it can be stated that the active substance can be determined by HPLC, 

neutralization method and spectrophotometry. The method for quantitative UV 

determination, which was developed by Ukrainian scientists [1], from our point of 

view, is the most express, environmentally friendly and inexpensive, taking into 

account the above, we developed our own method, based on the experience of 

Ukrainian colleagues. 

The objects of the study were solid dosage forms (the mass of the active ingredient 

in one tablet is 10 mg) produced by pharmaceutical companies in Ukraine and 

Poland. Methanol was chosen as the solvent. The absorption spectrum for the 

enalapril maleate solution (we used a pharmacopoeial standard sample of Enalapril 

maleate with a concentration of 20 μg/ml, which was prepared by standard dilution 

methods from a previously prepared solution with a concentration of 98.5 μg/ml, 

the sample was weighed on a Mettler ToledoXS204 laboratory balance) was 

analyzed in the range of 200-240 nm. The optical density of the solution was 

measured using a SPECORD 200-222 U 214 spectrophotometer. The 

concentration of the active ingredient enalapril maleate was determined using the 

calibration graph method. Analyzing the results of UV-spectrophotometric 

determination of API in tablets, it can be concluded that the results meet the 
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requirements of the State Pharmaceutical Institute, the relative error of the average 

value does not exceed 2.5%. 

Conclusions. A method for quantitative UV-spectrophotometric determination of 

API enalapril maleate in tablets has been developed and tested, the results correlate 

with the concentrations specified by the manufacturer in the instructions for 

medical use. 

 

  


