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Вивчення фенольного складу лікувально-
профілактичного засобу у формі капсул 
андрогенної дії 

Актуальність. Враховуючи розповсюдженість патологій статевої сфери та зниження фертильності чолові-
ків, а також обмеженість лікарських засобів для профілактики та лікування вказаних розладів на фармацевтич-
ному ринку України, актуальним є розширення їх номенклатури за рахунок створення нових екстемпоральних 
засобів на основі природної сировини та амінокислот. 

Мета дослідження. Ідентифікація фенольних сполук розробленого екстемпорального лікувально-профі-
лактичного засобу у формі капсул андрогенної дії.

Матеріали та методи. Вивчення фенольного складу розробленого лікувально-профілактичного засобу під 
умовною назвою «Апінін» проводили з використанням наведених у ДФУ методів фізико-хімічних досліджень, 
результати яких дозволяють об’єктивно оцінювати якість розроблених капсул.

Результати та їх обговорення. У ході проведених досліджень ідентифікації фенольних сполук встанов-
лено, що на хроматограмах дослідженого спиртового розчину капсул «Апінін» та спиртового розчину ФГПП 
проявляються ідентичні плями, що відповідають сполукам фенольної природи: фенолкарбоновим кислотам, 
оксикумаринам, а також є сліди флавонів та флавонолів. Встановлено, що введені до складу препарату допоміж-
ні речовини не заважають вивільненню сполук фенольної природи зі складу препарату. Кількісне визначення 
фенольних сполук у препараті проводили методом абсорбційної спектрофотометрії в УФ-області з використан-
ням приладу СФ-46 з подальшою комп’ютерною обробкою результатів дослідження за допомогою програмного 
забезпечення «Спектр» для «Windows». Встановлено кількісний вміст суми фенольних сполук у препараті 
«Апінін», який складає в перерахунку на одну капсулу 0,028 ± 0,001 г.

Висновок. Розроблені методики визначення якісного складу фенольних сполук ФГПП та їх кількісного 
вмісту у капсулах андрогенної дії екстемпорального виробництва. Для проведення ідентифікації АФІ використо-
вували одномірну висхідну хроматографію на папері, для дослідження кількісного вмісту фенольних сполук у пре-
параті було застосовано спектрофотометричний метод. Випробування були проведені за методиками ДФУ.
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Study of phenolic composition of medicine in the form of androgenic action capsules

Topicality. Taking into account sexual pathologies prevalence and the male fertility reduction , as well as the limited 
availability of medicines for the prevention and treatment of these disorders in the pharmaceutical market of Ukraine, 
it is important to expand their nomenclature by creating new extemporal medicines based on natural raw materials and 
amino acids.

Aim. To identify the phenolic compounds of developed extemporal medicine in the form of androgenic action capsules.
Materials and methods. The study of phenolic composition of the developed medicine under the conditional name 

“Apinin” has been carried out using the methods specified in the State Pharmacopoeia of Ukraine, results of which al-
lowed to evaluate objectively the developed capsules quality.

Results and discussion. During the conducted studies of the phenolic compounds identification, it was found the ap-
pearence of identical spots on chromatograms of tested alcoholic solution of “Apinin” capsules and FGPP alcoholic solution. 
Correspondence to compounds of phenolic nature: phenolecarboxylic acids, oxycoumarins, and flavones, as well as fla-
vonols, are revealed. It was established that excipients introduced into the formulation do not interfere with the release 
of phenolic compounds from the formulation. The quantitative determination of phenolic compounds in the medicine 
performed by absorption spectrophotometry in the UV-region using a SF-46 device, followed by computerized processing 
of results of the study using the Spectrum software for Windows. The quantitative content of the amount of phenolic 
compounds in the medicine “Apinin” was determined, which amounts to 0.028 ± 0.001 g per capsule.

Conclusions. Methods for determining the qualitative composition of phenolic compounds of FGPP and their quan-
titative content in androgenic action capsules of extemporal production have been developed. One-way ascending chro-
matography on paper used to identify active pharmaceutical ingredients, and a spectrophotometric method used to study 
the quantitative content of phenolic compounds in medicine. Tests have been performed according to methods of the State 
Pharmacopoeia of Ukraine .
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Изучение фенольного состава лечебно-профилактического средства в форме 
капсул андрогенного действия

Актуальность. Учитывая распространенность патологий половой сферы и снижение фертильности муж-
чин, а также ограниченность лекарственных средств для профилактики и лечения указанных расстройств, на 
фармацевтическом рынке Украины актуальным является расширение их номенклатуры за счет создания но-
вых экстемпоральных средств на основе природного сырья и аминокислот.

Цель исследования. Идентификация фенольных соединений разработанного экстемпорального лечебно-
профилактического средства в форме капсул андрогенного действия.

Материалы и методы. Изучение фенольного состава разработанного лечебно-профилактического средства 
под условным названием «Апинин» проводили с использованием приведенных в ГФУ методов физико-хими-
ческих исследований, результаты которых позволяют объективно оценивать качество разработанных капсул.

Результаты и их обсуждение. В ходе проведенных исследований идентификации фенольных соеди-
нений установлено, что на хроматограммах исследованного спиртового раствора капсул «Апинин» и спир-
тового раствора ФГПП проявляются идентичные пятна, соответствующие соединениям фенольной природы: 
фенолкарбоновым кислотам, оксикумаринам, а также флавонам и флавонолам. Установлено, что введенные 
в состав препарата вспомогательные вещества не мешают высвобождению соединений фенольной природы 
из состава препарата. Количественное определение фенольных соединений в препарате проводили методом 
абсорбционной спектрофотометрии в УФ-области с использованием прибора СФ-46 с последующей компью-
терной обработкой результатов исследования с помощью программного обеспечения «Спектр» для «Windows». 
Установлено количественное содержание суммы фенольных соединений в препарате «Апинин», которое состав-
ляет в пересчете на одну капсулу 0,028 ± 0,001 г.

Выводы. Разработаны методики определения качественного состава фенольных соединений ФГПП и их ко-
личественного содержания в капсулах андрогенного действия экстемпорального производства. Для проведе-
ния идентификации АФИ использовали одномерную восходящую хроматографию на бумаге, для исследования 
количественного содержания фенольных соединений в препарате был применен спектрофотометрический 
метод. Испытания были проведены по методикам ГФУ.

Ключевые слова: андрогенное действие; капсулы; идентификация; фенольные соединения; показатели качества

ВСТУП
Високий рівень розповсюдженості хронічних за-

пальних та інфекційних захворювань органів сечо-
статевої системи чоловіків, імунологічних та гормо-
нальних порушень призводять до розвитку таких 
ускладнень чоловічої статевої сфери, як еректильна 
дисфункція (ЕД) та чоловіче безпліддя (ЧБ).

Вказані порушення фертильності та статевої функ-
ції зустрічаються більш ніж у 200 млн чоловіків у всьому  
світі, при цьому майже у 70 % випадків вони не діагнос-
туються.

В Україні за даними епідеміологічних досліджень 
безпліддя спостерігається у 15-20 % чоловічого на-
селення. Розповсюдженість еректильної дисфункції 
коливається в залежності від віку чоловіків у межах 
від 10 до 70 %.

Необхідно відмітити, що порушення ерекції та 
безпліддя є не лише медичними, а й соціальними 
проблемами, які знижують якість життя чоловіків, 
погіршують їх сексуальні взаємовідносини з партне-
рами, а іноді призводять навіть до розлучень у родинах. 

У більшості випадків для лікування вказаних по- 
рушень чоловічої статевої сфери використовуються 
препарати статевих гормонів, які мають досить ве-
лику кількість побічних ефектів при тривалому за-
стосуванні. Вказаного недоліку, як правило, позбав-
лені лікарські засоби на основі природної сировини, 
асортимент яких на сьогодні є вкрай обмеженим [1].

Перспективною лікарською речовиною для ство-
рення препаратів андрогенної дії є фенольний гідро-
фобний препарат прополісу (ФГПП), який має широ-
кий спектр фармакологічних ефектів [2, 3, 4, 5, 6, 7].

Тому метою роботи стало дослідження показ-
ників якісного та кількісного вмісту фенольних спо-
лук ФГПП у розробленому препараті андрогенної дії 
під умовною назвою «Апінін». 

МАТЕРІАЛИ ТА МЕТОДИ
Вивчення фенольного складу розробленого андро-

генного препарату під умовною назвою «Апінін» андро-
генної дії проводили з використанням наведених у ДФУ 
методів фізико-хімічних досліджень, результати яких  
дозволяють об’єктивно оцінювати якість розробле-
них капсул.

РЕЗУЛЬТАТИ ТА ЇХ ОБГОВОРЕННЯ
У рамках розробки методики контролю якості 

(МКЯ) капсул «Апінін» для ідентифікації фенольних 
сполук ФГПП окрім проведення класичних реакцій 
ідентифікації було застосовано метод одномірної вис- 
хідної хроматографії на папері, використовуючи папір 
хроматографічний «Sheets» (Німеччина), у системах 
розчинників: хлороформ-етилацетат-оцтова кислота 
(45 : 15 : 5), н-бутанол-оцтова кислота-вода (4 : 1 : 2), 
бензол-етилацетат-оцтова кислота (50 :50 : 1) і етил- 
ацетат-мурашина кислота-вода (10 : 2 : 3). 
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Розчинники для приготування систем для хро-
матографування використовували марки «ч.д.а.» та «х.ч», 
їх співвідношення, вказані цифрами, брали в об’єм- 
них частинах.

При проведенні ідентифікації фенольних сполук 
у препараті «Апінін» досліджуваний спиртовий роз-
чин вмісту капсул порівнювали зі спиртовим розчи-
ном ФГПП. 

Для проявлення речовин поліфенольної приро-
ди використовували 1 % спиртовий розчин алюмінію 
хлориду, 3 % спиртовий розчин заліза (ІІІ) хлориду 
та 10 % розчин натрію їдкого. Плями на хромато-
графічний папір марки «Sheets» (Німеччина) нано-
сили за допомогою мікропіпетки. Усі значення Rf є се- 
редніми величинами 5-ти визначень.

Після експозиції в системах розчинників хрома-
тограми висушували і спостерігали зміну забарвлен-
ня досліджуваних речовин у денному та УФ-світлі 
після обробки комплексоутворюючими реактивами, 
використовуючи здатність фенольних сполук флуо-
ресціювати в УФ-світлі до та після обробки хромато-
грам парами аміаку.

У табл. 1 наведений колір плям після проявлен-
ня парами аміаку в УФ-світлі та отримані значення Rf 
у системі н-бутанол-кислота оцтова-вода (4 : 1 : 2), 
на рис. 1 наведена схема хроматограми [8]. 

З результатів дослідження видно, що на хрома-
тограмах дослідженого спиртового розчину капсул 
«Апінін» та спиртового розчину ФГПП проявляють-
ся ідентичні плями, що відповідають сполукам фе-
нольної природи: фенолкарбоновим кислотам, окси-
кумаринам, а також слідам флавонів та флавонолів. 
Встановлено, що введені до складу препарату допо-
міжні речовини не заважають вивільненню сполук 
фенольної природи зі складу препарату.

Кількісне визначення фенольних сполук у пре-
параті проводили методом абсорбційної спектрофото-
метрії в УФ-області з використанням приладу СФ-46 
з подальшою комп’ютерною обробкою результатів 
дослідження за допомогою програмного забезпечен-
ня «Спектр» для «Windows».

Об’єктами дослідження були розчини вмісту кап-
сул «Апінін», ФГПП та капсульної суміші без ФГПП, які 
готували за методиками, наведеними у ДФУ. Визна-
чення проводили згідно з загальноприйнятою мето-
дикою, зазначеною у ДФУ [9, 10].

Для визначення кількісного вмісту фенольних 
сполук у ФГПП близько 0,05 г (точна наважка) пре-
парату поміщали у мірну колбу ємністю 100 мл, до-
давали 50 мл етанолу 96 %, збовтували до повного 
розчинення, доводили об’єм розчину етанолом 96 % 
до мітки і перемішували. Одержаний розчин (1 мл)  
поміщали у мірну колбу ємністю 50 мл, доводили об’єм 

Таблиця 1

РЕЗУЛЬТАТИ ХРОМАТОГРАФІЧНОГО 
ДОСЛІДЖЕННЯ ФЕНОЛЬНИХ СПОЛУК  

У КАПСУЛАХ «АПІНІН» МЕТОДОМ  
ВИСХІДНОЇ ПАПЕРОВОЇ ХРОМАТОГРАФІЇ

Об’єкти

Показники

Зона, 
№ 

Значення 
Rf у системі 

БОВ (4 : 1 : 2)

Колір плям після 
проявлення 

парами аміаку  
(в УФ-світлі)

Спиртовий 
розчин ФГПП

1 0,13 жовтий
2 0,22 жовто-зелений
3 0,38 блакитний

4 0,62 фіолетово-
блакитний

5 0,71 блакитний
6 0,75 фіолетовий

7 0,83 фіолетово-
блакитний

8 0,84 бурий
9 0,92 блакитний

10 0,96 жовто-блакитний

Спиртовий 
розчин 
капсул 

«Апінін»

1 0,12 жовтий
2 0,23 жовто-зелений
3 0,37 блакитний

4 0,60 фіолетово-
блакитний

5 0,72 блакитний
6 0,74 фіолетовий

7 0,83 фіолетово-
блакитний

8 0,84 бурий
9 0,91 блакитний

10 0,96 жовто-блакитний

1

0

0,1

0,2

0,3

0,4

0,5

0,6
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0,9

2
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Рис. 1. Схема одномірної висхідної хроматограми  
в системі розчинників н-бутанол-кислота оцтова-

вода (4 : 1 : 2), де: 1 – спиртовий розчин ФГПП;  
2 – спиртовий розчин препарату «Апінін»
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розчину етанолом 96 % до позначки і перемішували.
УФ-спектр поглинання розчину препарату, при-

готованого для кількісного визначення, вимірювали 
в області від 220 до 320 нм. Оптичну густину дослід- 
жуваного розчину міряли за етанолом 96 % в кюветі 
з товщиною шару 10 мм за допомогою спектрофото-
метра (СФ-46) з подальшою комп’ютерною обробкою 
результатів дослідження за допомогою програмного 
забезпечення «Спектр» для «Windows». Максимум погли-
нання повинен бути при довжині хвилі 290 ± 2 нм [11].

Паралельно вимірювали оптичну густину розчину 
робочого стандартного зразка (РСЗ) калію біхромату, 
використовуючи як розчин порівняння воду очищену.

Розрахунок вмісту фенольних сполук у ФГПП  
в процентах (Х) проводили за формулою:

A1 m0 100 50 0,1715 mср A1 m0 0,8575 m ср
X = = ,

A0 m1 1000 1 A0 m1

. .

. . ..

. .. .. .

де: А1 – оптична густина досліджуваного розчину; 
А0 – оптична густина розчину РСЗ; m0 – маса наважки 
калію біхромату, г; m1 – маса наважки препарату, г; 
mср – середня маса капсули, г; 0,1715 – коефіцієнт пе-
рерахунку поглинання калію біхромату на суму фе- 
нольних сполук при довжині хвилі 290 ± 2 нм.

Вміст суми фенольних сполук у препараті у пе-
рерахунку на суму фенолокарбонових кислот, окси-
кумаринів, флавонів та флавонолів повинен бути не 
менше 50 %.

Примітки: 1. Приготування розчину РСЗ калію 
біхромату. Близько 0,06 г (точна наважка) калію біхро-
мату поміщали до мірної колби ємністю 1000 мл, 
розчиняли в 100 мл води очищеної, додавали 5 мл 

1 М розчину сірчаної кислоти, доводили об’єм роз-
чину водою очищеною до позначки і перемішували. 
2. Приготування 1 М розчину кислоти сірчаної. 98,08 г 
концентрованої кислоти сірчаної (точна наважка) змі-
шували з водою очищеною в мірній колбі ємністю 
1000 мл, доводили об’єм розчину водою до позначки 
і перемішували.

Крива вивчення спектрів поглинання ФГПП та 
капсул «Апінін» з використанням в якості розчинни- 
ка етанолу 96 % характеризується максимумом по-
глинання при довжині хвилі 290 ± 2 нм, що харак-
терно для фенольних сполук ФГПП (рис. 2). Капсуль-
на суміш без вмісту ФГПП у зазначеній області не має 
максимуму поглинання, тому у даному випадку мож-
ливе пряме визначення фенольних сполук у капсулах 
«Апінін», які досліджуються, без попереднього роз- 
ділення системи.

За отриманими результатами, наведеними у табл. 2, 
кількісний вміст суми фенольних сполук у препара-
ті «Апінін» у перерахунку на одну капсулу складає 
0,028 ± 0,001 г.

Згідно з нормативно-технічною документацією 
ФГПП містить фенольні сполуки у кількості не менше 
50 %. Тому нами запропоновано не нормувати вміст 
фенольних сполук у капсулах за верхньою межею. 
Враховуючи це, кількість фенольних сполук в одній 
капсулі має бути не менше 0,028 г [12].

ВИСНОВКИ
1. Встановлено доцільність використання ФГПП 

у якості АФІ при розробці складу та технології 
лікувально-профілактичного засобу під умовною 
назвою «Апінін» андрогенної дії.

2. Розроблені методики визначення якісного скла-
ду фенольних сполук ФГПП у капсулах андроген- 
ної дії екстемпорального виробництва. Для прове-
дення ідентифікації АФІ використовували одно-
мірну висхідну хроматографію на папері.

3. Розроблені методики визначення кількісного вмісту 
фенольних сполук у капсулах «Апінін». Для дослід- 
ження кількісного вмісту фенольних сполук у препа-
раті було застосовано спектрофотометричний метод.
Конфлікт інтересів: відсутній.

Таблиця 2

МЕТРОЛОГІЧНІ ХАРАКТЕРИСТИКИ КІЛЬКІСНОГО 
ВИЗНАЧЕННЯ СУМИ ФЕНОЛЬНИХ СПОЛУК ФГПП 

У КАПСУЛАХ «АПІНІН»

Хі, г Метрологічні характеристики
0,028  X = 0,028 

S = 0,0000071 
  SX = 0,0003742 

 ∆X = 0,001 
ε = 3,69 %

 X ± ΔX = 0,028 ± 0,001

0,028
0,029
0,029
0,028

Примітка. Кількість вимірювань n = 5, P = 95 %.

А

�, нм

ФГПП Kапсули Апінін« »

Капсульна суміш без вмісту ФГПП

Рис. 2. УФ-спектри поглинання спиртових розчинів 
ФГПП, капсул «Апінін» та капсульної суміші  

без вмісту ФГПП
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