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Корисна модель належить до фармацевтичної промисловості, а саме до галузі біомедичних 
досліджень, і може бути використана для контролю якості фармацевтичних препаратів, де є 
потреба в контролі неводних розчинників для парентеральних препаратів перед розливом, а 
також на стадії міжопераційного контролю. 

Етанол (Е) є основним продуктом спиртового бродіння. Він визначає токсичні, адитивні, 5 
калоричні властивості вина та інших алкогольних напоїв [1]. Встановлено, що Е в помірних 
дозах надає антистресорну [2], кардіозахисну [3, 4] та радіопротекторну [5] дію. Це пояснюється 
тим, що він не є повною мірою ксенобіотиком - чужорідною для організму речовиною. В нормі у 
крові людини завжди міститься невелика кількість етанолу (0,001-0,015 г/л). Етиловий спирт 
(етанол) - утворюється та розкладається нашими клітинами, беручи участь у життєво важливих 10 
біохімічних реакціях організму. Це так званий ендогенний етанол. Екзогенний етанол, що 
входить до складу спиртних напоїв та деяких ліків, швидко всмоктується в шлунку (20 %) і 
тонкому кишечнику (80 %) та потрапляє у кров уже за 5 хвилин. Разом з кровотоком він 
розноситься по всіх органах і тканинах, збагачених водою, заміщуючи її. Дія етанолу на організм 
призводить до зміни в багатьох системах та органах, оскільки він залучається до 15 
найважливіших процесів життєдіяльності. Одна з його провідних метаболічних функцій полягає 
у тому, що етанол є джерелом хімічно дуже активного та функціонально важливого метаболіту - 
ацетальдегіду. Саме завдяки цьому він легко взаємодіє з нейрохімічними медіаторами, 
гормонами, вітамінами, білками, опіоїдними рецепторами, імунокомпетентними молекулами, 
посилюючи їхню біологічну активність. Дія етанолу та ацетальдегіду спричинює різноманітні 20 
розлади внутрішньоклітинного обміну. Найважливіші з них такі: ушкодження мембран, 
диспропорція окисно-відновних процесів, порушення енергоутворення, нестача поживних 
речовин, накопичення токсичного ацетальдегіду, зниження синтезу білків, посилення синтезу 
ліпідів, зміни обміну нейромедіаторів і нейромодуляторів, порушення гормональної та імунної 
систем організму [6]. 25 

Таким чином, на сьогодні, в усьому світі, а особливо в нашій країні, дуже актуальним є 
питання постійного контролю якості ліків, харчових продуктів та ранньої медичної діагностики 
захворювань. Сучасні стандартні методи високоточного визначення етанолу, а саме газова та 
рідинна хроматографії, спектрофотометрія, різноманітні хімічні та фізичні методи потребують 
наявності складного та дорогого обладнання, яке обслуговує кваліфікований персонал [7]. 30 
Також значним недоліком вищезгаданих методів є необхідність у складній попередній підготовці 
проб, що впливає на час та вартість аналізу. Альтернативою для вирішення вказаних вище 
проблем є використання біосенсорів - недорогих, чутливих аналітичних приладів. Це реальний 
шлях для забезпечення як промислового, так і індивідуального контролю ліків, продуктів 
харчування, стану здоров'я людини, та є необхідними для покращення якості життя в цілому. На 35 
сьогоднішній день розроблено ряд лабораторних біосенсорів для аналізу етанолу [8-18]. 

Відомий амперметричний мультибіосенсор для визначення лактату, етанолу та глюкози, що 
містить електрохімічну вимірювальну комірку, призначену для досліджуваного розчину, чотири 
амперометричні робочі електроди з активними мембранами, нанесеними на поверхню кожного з 
них, що складаються з ферментів лактатоксидази, алкогольоксидази та глюкозооксидази, 40 
селективних до лактату, етанолу та глюкози, відповідно, один робочий електрод з неактивною 
референтною мембраною із сироваткового альбуміну бика, електрод порівняння, призначений 
для контролю прикладеного до робочого електрода потенціалу, та допоміжний електрод, а 
також вимірювально-керуючий модуль з потенціостатом, призначений для підтримування 
заданого рівня потенціалу на електродах у вимірювальній комірці, вимірювання й перетворення 45 
у цифрову форму струмових інформативних сигналів, реєстрації отриманих результатів та 
керування процесом вимірювання, який здійснює формування заданих напруг живлення та 
генерування аналогових та логічних сигналів управління вимірювальними перетворювачами і 
включає в себе мікропроцесорний контролер з відповідним програмним статком нижнього рівня, 
призначений для виконання вимірювальних операцій, цифрової обробки сигналів та обміну 50 
даними з персональним комп'ютером, при цьому робочі електроди підключені до відповідних 
входів потенціостату, інформаційні виходи і входи керування потенціостату підключені до 
відповідних входів і виходів вимірювально-керуючого модуля, який підключається через 
стандартний інтерфейс до персонального комп'ютера (Патент України на корисну модель № 
48155 опубл.10.03.2010, Бюл. № 5, 2010 р.) 55 

Згідно 4.3. Державної Фармакопеї України (далі - ДФУ) етанол належить до малотоксичних 
розчинників 3 класу, і може розглядатися як такий що має меншу токсичність і менший ризик 
для здоров'я людини за меж його вмісту, що звичайно допускається у лікарських засобах. Проте 
довгострокові випробування токсичності або канцерогенності для багатьох розчинників класу 3 
відсутні. Наявні дані показують, що вони менш токсичні в гострих і короткогострих 60 
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випробуваннях і дають негативний результат у генотоксичних випробуваннях. Вважається, що 
добова норма цих залишкових розчинників 50 мг/д і менше (що відповідає 5000 ррm або 0,5 % 
при визначенні меж і концентрації з використанням підходу 1) є прийнятною без обґрунтування. 

Відомий спосіб визначення неводних розчинників, зокрема етилового спирту, шляхом 
проведення хроматографічного аналізу. Фармакопея (ДФУ, Перше видання, Газова 5 
хроматографія 2.2.28, стор. 44). 

Недоліком даного методики є довготривалість (біля 3-х годин), що дуже складно 
здійснювати на стадії міжопераційного контролю препаратів перед розливом. 

Найближчого аналогу не виявлено. 
Задача корисної моделі - розробити експрес-метод визначення етилового спирту в 10 

парентеральних розчинах. 
Поставлена задача вирішується методом визначення концентрації етилового спирту 

шляхом визначення осмоляльності. Осмоляльність визначають за допомогою приладу 
осмометра. Результати вважаються вірогідними, якщо одержане значення випробуваного 
розчину не виходить за межі значення осмоляльності двох стандартних розчинів, використаних 15 
для калібрування. Для розбавлених розчинів, близьких до ідеальних, обидві величини можуть 
бути розраховані теоретично. Розрахунки осмоляльності у мОсмоль на л ідеальних розчинів 
згідно з ДФУ здійснюють за формулою: 

,
M

1000nm
Os




 
де m - маса розчиненої речовини, г/л; n - число частинок, що утворюються з однієї молекули 20 

речовини при дисоціації; М - молекулярна маса речовини. 
Визначення осмоляльності розчинів важливе при застосуванні інфузійних розчинів для 

парентерального живлення організму, регулюванні порушень водно-електролітного і кислотно-
лужного балансу, боротьби із загрозливими для життя станами (шок, набряк мозку, серцева 
недостатність і т. ін.), коли необхідно проводити тривалу інфузійну терапію, тому що одна з 25 
вимог до цих розчинів - ізотонічність. Розчини, що дорівнюють за О. в еквівалентній 
концентрації 0,9 % розчину натрій хлориду (300 мосмоль/л), називають ізотонічними. На 
здорове око не виявляють больового впливу розчини з осмоляльністю в еквівалентній 
концентрації натрій хлориду в інтервалі 0,6-2 %, що відповідає 220-680 мОсмоль/л. Значення 
осмоляльності необхідно помічати на етикетках інфузійних розчинів. 30 

При приготуванні парентеральних розчинів було помічено прямопропорціину залежність 
осмоляльності парентерального розчину від концентрації етилового спирту в ньому. 
Багаторазові вимірювання підтверджено відповідними вимірюваннями концентрації етилового 
спирту в парентеральних розчинах за допомогою газового хроматографа. Дані незмінні. 

Експериментальні дані приведені на кресленні.  35 
У зв'язку з цим можна зробити висновок, що на стадіях міжопераційного контролю, коли 

потрібен швидкий результат, можна, використовуючи дані таблиці визначати концентрацію 
етилового спирту за осмоляльністю розчину. Встановлено, що при осмоляльності від 100 до 400 
мосмоль/кг концентрація етанолу складає від 0,5 до 7,0 мг/мл. Таблиці приведення не показані, 
оскільки є загальновідомими та використовуються для приведення концентрації у відповідність 40 
таблиці порівняння, наприклад з мг/мл до процентної або навпакию 

Суть корисної моделі пояснюється прикладами конкретного виконання.  
Приклад 
Протокол аналізу препарату Есенціале. 
Визначення осмоляльності в дослідних серіях на препараті порівняння:  45 
 

Таблиця 
 

№ проби Осмоляльність, мОсмоль/кг Вміст спирту, мг/мл 

1 366 6,0 

2 368 6,0 

3 139 0,6 

4 139 0,6 

5 203 1,22 

6 199 1,22 

7 262 4,0 

8 261 4,0 

 



UA   75076   U 

3 

Проведено цілий ряд експериментальних вимірювань, створено таблиці порівняння. 
Результат повторюється і є передбачуваним. Розроблено методику визначення концентрації 
етилового спирту в парентеральних розчинах на базі виробничих потужностей ВАТ "ФАРМАК", 
запроваджено у підрозділах, де є необхідність швидкого визначення концентрації етанолу. 

Технічний результат - розроблено експрес-метод визначення етилового спирту в 5 
парентеральних розчинах, який виконується протягом 3-5 хв., на противагу відомому способу 
визначення спирту газовим хроматографом, який триває 3 години. 
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ФОРМУЛА КОРИСНОЇ МОДЕЛІ 
 

Експрес-метод визначення етанолу, що включає визначення концентрації етилового спирту в 
розчині, який відрізняється тим, що визначення концентрації етилового спирту в 60 
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парентеральних розчинах проводять шляхом визначення осмоляльності розчину, складання 
таблиці порівняння і приведення, причому при осмоляльності від 100 до 400 мосмоль/кг 
концентрація етанолу складає від 0,5 до 7,0 мг/мл. 
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