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Диагностика и лечение нарушений когнитив-

ных функций – одна из наиболее интенсивно 

изучаемых проблем современной неврологии. В по-

вседневной практике при данных нарушениях назна-

чают лекарственный препарат «Винпоцетин».

Винпоцетин обладает широким спектром фар-

макологической активности. Улучшает кровоснаб-

жение и микроциркуляцию в тканях головного моз-

га, уменьшает агрегацию тромбоцитов, способствует 

нормализации реологических свойств крови, акти-

визирует переносимость гипоксии клетками голов-

ного мозга, способствуя транспорту кислорода к 

тканям вследствие уменьшения сродства к нему эри-

троцитов, усиливая поглощение и метаболизм глю-

козы [4]. 

На кафедре фармацевтической химии и фарма-

цевтической технологии Воронежского государствен-

ного университета на основании физико-химических, 

биофармацевтических, технологических исследова-

ний предложена микрокапсулированная лекарствен-

ная форма винпоцетина, полученная методом дис-

пергирования в системе «жидкость–жидкость» [2, 3].

Согласно рекомендациям ICH [7,8] и веду-

щих фармакопей [5, 9], методика количественного 

определения винпоцетина в микрокапсулах должна 

быть валидирована по основным характеристикам: 

специфичность, линейность, правильность и преци-

зионность [1,6]. 

Цель настоящей работы – проведение валидаци-

онных исследований.

Экспериментальная часть
Для количественного определения содержания 

винпоцетина в микрокапсулах предложено спектро-

фотометрическое определение в УФ-области спектра 

при длине волны 314±2 нм.

Методика количественного определения: точную 

навеску микрокапсул винпоцетина 1,6 г (в пересчете 

на действующее вещество – 0,005 г) помещали в мер-

ную колбу вместимостью 50 мл, добавляли 2 мл воды, 

30 мл 95% этилового спирта и перемешивали на ме-

шалке в течение 45 мин, доводили объем тем же рас-

творителем до метки, фильтровали через бумажный 

фильтр. 5 мл полученного фильтрата переносили в 

мерную колбу вместимостью 25 мл, доводили объем 

раствора 95% этиловым спиртом до метки. Раствором 

сравнения служил 95% этиловый спирт.

Содержание винпоцетина в граммах (Х) вычисля-

ли по формуле:

 D
1
 · a

0
 · 1 · 50 · 25 · b

Х= ––––––––––––––––– ,

 D
0
 · a

1
 · 100 · 50 · 5

где D
1
 – оптическая плотность испытуемого раство-

ра; D
0
 – оптическая плотность раствора РСО винпо-
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цетина; а
1
 – навеска РСО винпоцетина, г.; а

0
 – содер-

жание винпоцетина в растворе РСО, г; b – навеска 

микрокапсул, взятая на анализ, г.

Приготовление РСО винпоцетина. Около 0,025 г 

(точная навеска) винпоцетина помещали в мерную 

колбу вместимостью 100 мл, прибавляли 50 мл 95% 

этилового спирта и перемешивали в мешалке в тече-

ние 45 мин. Объем раствора доводили тем же раство-

рителем до метки, перемешивали. 1 мл полученно-

го раствора помещали в мерную колбу вместимостью 

50 мл, доводили объем раствора 95% этиловым спир-

том до метки и перемешивали.

Результаты количественного определения вин-

поцетина в разработанной лекарственной форме 

представлены в табл. 1. Отно-

сительная ошибка единичного 

определения винпоцетина в раз-

работанной лекарственной фор-

ме с 95% вероятностью составля-

ет ±3,58%.

Валидацию методики коли-

чественного определения винпо-

цетина в микрокапсулах осущест-

вляли, согласно рекомендациям 

Руководства FDA по валидации 

аналитических методик [6].

При анализе специфично-

сти методики подтверждения 

подлинности количественно-

го определения винпоцетина в 

микрокапсулах изучали влия-

ние вспомогательных веществ 

при проведении идентификации 

винпоцетина методом спектро-

фотометрии. 

График зависимости оптиче-

ской плотности от длины волны 

испытуемого раствора винпоце-

тина (рис. 1) имеет 3 максиму-

ма поглощения при длинах волн 

229, 274, 314 нм. Поэтому можно 

исключить влияние вспомога-

тельных веществ на возможность проведения иден-

тификации и количественное определение винпо-

цетина. 

Линейность методики устанавливали путем ана-

лиза модельных смесей с содержанием винпоцетина 

в диапазоне 70–130% от номинального и последую-

щего построения калибровочной кривой зависимо-

сти оптической площади от содержания винпоцети-

на с расчетом коэффициента корреляции r.

Аналитическая методика определения винпо-

цетина характеризуется линейной зависимостью 

(рис. 2), которая аппроксимируется уравнением у = 

33,592х. Коэффициент корреляции – >0,99, что соот-

ветствует требованиям. 

Таблица 1

РЕЗУЛЬТАТЫ КОЛИЧЕСТВЕННОГО ОПРЕДЕЛЕНИЯ ВИНПОЦЕТИНА В РАЗРАБОТАННОЙ ЛЕКАРСТВЕННОЙ ФОРМЕ

Навеска микрокапсул, г Найдено винпоцетина, г X  
–

 – X
i

(X  
–

 – X
i
)2 Метрологические характеристики

1,5998 0,004931 0,000138 0,00000001904
X  
–

 = 0,005069

             ∑(X
  –
 – X

i
)2

S
x
 = √ –––––––––  = 0,00007068

                 n (n–1)

∆X = S
x
 · t

x
 = 0,0001816

Х±ΔХ = 0,005069±0,0001816

ε = 3,58 %

1,5997 0,004930 0,000139 0,00000001932

1,5999 0,005195 0,000126 0,00000001587

1,6002 0,005158 0,000089 0,00000000792

1,6001 0,004894 0,000175 0,00000003062

1,6000 0,005309 0,000329 0,00000005712

X  
–

 = 0,005069 ∑(X  
–

 – X
i
)2 = 0,0000001499

Рис. 1. Спектр поглощения испытуемого раствора винпоцетина
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Рис. 2. Калибровочная кривая зависимости оптической плотности 
от концентрации винпоцетина в растворе
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Прецизионность оценивали на основе повторяе-

мости методики путем анализа 6 образцов с последу-

ющим определением стандартного отклонения (табл. 

2). Относительное стандартное отклонение не превы-

шало 3%.

Правильность методики устанавливали путем 

анализа модельных смесей с содержанием винпоце-

тина 70–130% от его номинального с последующим 

вычислением значения коэффициента R (открывае-

мость). Критерий приемлемости – средний процент 

восстановления при использовании растворов за-

данных концентраций, скорректированный на 100%; 

его средняя величина должна находиться в пределах 

100±5%. Согласно результатам анализа (табл. 3), на 

всех 5 уровнях концентраций растворов винпоцети-

на получены сопоставимые результаты; относитель-

ное стандартное отклонение составило 2,76%.

Таким образом, по результатам валидации мето-

дики определения винпоцетина в исследуемой ле-

карственной форме установлено, что разработан-

ная методика характеризуется специфичностью, 

корректной точностью и воспроизводимостью, ли-

нейной зависимостью (коэффициент корреляции – 

R=0,9964).

Выводы
1. Осуществлена процедура валидации методики 

количественного определения винпоцетина в микро-

капсулах. Исследованы следующие валидационные 

характеристики: специфичность, правильность, пре-

цизионность и линейность. 

2. Как показали результаты исследования, мето-

дика может быть корректно воспроизведена и при-

годна для дальнейшего использования.

Исследования выполнены 

при поддержке гранта 

Совета по грантам 

Президента РФ 

МК-3317.2015.7.
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Таблица 2

РЕЗУЛЬТАТЫ ОПРЕДЕЛЕНИЯ ПРЕЦИЗИОННОСТИ МЕТОДИКИ

Содержание 
препарата, % X  

–
 – X (X  

–
 – X)2 Метрологические 

характеристики

0,004981 0,000119 0,0000000142

X  
–

 = 0,0051006
SD = 0,0001405
RSD = 2,75%

0,004970 0,000131 0,0000000172

0,005195 0,0000944 0,000000008911

0,005158 0,0000574 0,000000003295

0,004991 0,000109 0,00000001188

0,005309 0,000208 0,00000004326

Таблица 3

РЕЗУЛЬТАТЫ ОПРЕДЕЛЕНИЕ ПРАВИЛЬНОСТИ МЕТОДИКИ

№ Уровень
Навеска 

микрокапсул, 
г

Взято 
винпоцетина, 

г

Найдено 
винпоцетина, 

г
R, % Метрологические 

характеристики

1 1 2,768 0,00865 0,00871 100,7

R = 101,0 %
SD = 2,7877

RSD = 2,76%

2 1 2,805 0,00877 0,00867 98,9

3 1 2,699 0,00843 0,00829 98,3

4 2 3,552 0,0111 0,0112 100,9

5 2 3,448 0,0109 0,0108 99,7

6 2 3,424 0,0107 0,0106 99,07

7 3 4,096 0,0128 0,0134 104,6

8 3 4,000 0,0125 0,0129 103,5

9 3 3,840 0,0120 0,0126 105,0

10 4 4,435 0,0139 0,0144 103,6

11 4 4,567 0,0143 0,0138 96,5

12 4 4,507 0,0141 0,0138 97,9

13 5 5,056 0,0158 0,0157 99,4

14 5 4,832 0,0151 0,0158 104,6

15 5 4,896 0,0153 0,0155 101,3
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VALIDATION OF SPECTROPHOTOMETRIC PROCEDURE FOR QUANTIFICATION OF VINPOCETINE IN 
MICROCAPSULES 
Yu.A. Polkovnikova, PhD; V.F. Dzyuba, PhD; E.N. Melnikova; N.P. Selina
Voronezh State University; 1, Universitetskaya Square, Voronezh 394006

SUMMARY
A procedure for spectrophotometric estimation in the ultraviolet region at a wavelength of 314±2 nm has been developed to quantify the con-

tent of vinpocetine in the microcapsules. 
Validation studies have shown that the developed procedure is characterized by specificity, adequate accuracy (RSD = 2.898%), precision in all 

concentration ranges (RSD = 2.75%), and a linear relationship (correlation coefficient (R) = 0.9964). The procedure may be properly reproduced and 
appropriate to make a further application.

Key words: vinpocetine, ultraviolet spectrophotometry, microcapsules, validation.
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Приведены результаты исследований по определению макро-
скопических, микроскопических и химических характеристик под-
линности клубнелуковиц ариземы единокровной [Arisaema 
consanguineum (L.) Schott], произрастающей во Вьетнаме.

Ключевые слова: аризема единокровная, Arisaema consanguineum 
(L.) Schott, клубнелуковицы, внешние признаки, микроскопия, 
качественный химический анализ.

Род Arisaema сем. ароидных (Araceae) насчи-

тывает более 100 видов растений, распро-

страненных преимущественно в тропической и суб-

тропической зонах Восточной Азии. В качестве 

лекарственных растений они используются в народ-

ной медицине Вьетнама, Монголии, Кореи. Сырье 

3 видов ариземы – красноватой, амурской и разно-

листной – включено в Фармакопею КНР [4]. На тер-

ритории Вьетнама произрастает 15 видов ариземы, из 

них 5 применяются для лечения различных заболева-

ний, главным образом – органов дыхания [1]. 

Аризема единокровная [Arisaema consanguineum 

(L.)Schott)] используется в народной медицине Вьет-

нама в качестве отхаркивающего и противовоспа-

лительного средства. Фармакологические свойства 

клубнелуковиц ариземы единокровной изучали в 

эксперименте на животных, в результате было под-

тверждено наличие противовоспалительной актив-

ности, а также седативного и антидепрессивного дей-

ствия [3]. С позиций фармакогностического анализа 

(определение макроскопических, микроскопических 

и химических характеристик подлинности) данный 

вид изучен слабо. 
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