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АНОТАЦІЯ

Мета роботи. Дослідження валідаційних характеристик спектрофото
метричної методики визначення діацереїну в тесті «розчинення» з твердих 
желатинових капсул.
Матеріали і методи. У роботі використовували субстанцію діацереїну 
фармакопейної якості (Taizhou Highsun Pharmaceutical Co., Ltd, Китай); 
капсули «Артродарин®», 50  мг, (TRB PHAR-MA S. A., Аргентина). 
Дослідження розчинення проводили в 6-станційному апараті з лопаттю, 
спектрофотометричні вимірювання проводили за допомогою УФ-
спектрофотометра UV VIS Lambda 35 («PerkinElmer», USA) у кюветах з 
товщиною шару 10 мм.
Результати й обговорення. Досліджено валідаційні характеристики: 
лінійність, правильність, специфічність, збіжність. Повна прогнозована 
невизначеність аналітичної методики становила 1,96 і не перевищувала 
гранично допустимої невизначеності 3 %. Установлено, що лінійність методики 
витримується в діапазоні від 50 до 140 % від номінального значення. Вплив 
фонового поглинання «плацебо» на результати вимірювання абсорбції є 
незначним, методика характеризується належною специфічністю. Проведено 
статистичну обробку експериментальних даних, коефіцієнт кореляції лінійної 
залежності (r) між введеним і знайденим значеннями становить >0,990, що 
свідчить про коректність методики.
Висновки. Розроблена швидка, точна та селективна методика із 
застосуванням компонента натрію ацетату в якості гідротропної речовини 
для підвищення розчинності діацереїну у неводному розчиннику при 
проведенні спектрофотометричного аналізу визначення діацереїну в тесті 
«Розчинення». Спектр діацереїну характеризується максимумом поглинання 
за довжини хвилі 343 нм. Лінійність підтверджена в діапазоні концентрацій 
50–140 % від номінального значення. Для запропонованої методики також 
виконуються критерії правильності та збіжності.
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Вступ. Діацереїн (4,5-Bis(acetyloxy)9,10-dioxo-2-
anthracenecarboxylic acid, DAC) при оральному при-
йомі має помірну протизапальну та знеболювальну 
активність, уповільнює розпад хрящової тканини і за-

стосовується як симптоматичний засіб пролонгова-
ної дії для лікування остеоартрозу [1]. Діацереїн є 
похідним антрахінону, гетероциклічною сполукою з 
низькою молекулярною масою, хімічна структура мо-
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лекули є плоскою, відповідно розчинність діацереїну 
низька у спиртах, складних ефірах, ацетоні, ацетоні-
трилі тощо [2]. Діацереїн практично нерозчинний у 
воді, не змочується водою – має поверхнево-гідро-
фобні властивості [3]. Дослідження розчинності суб-
станції діацереїну у буферних середовищах, які мо-
делюють оральний прийом лікарського засобу, де-
монструють, що діацереїн практично не розчинний у 
буферному розчині з рН 1,2, має відносно низьку роз-
чинність у буферному розчині з рН 4,5. Проте розчин-
ність діацереїну збільшується із підвищенням рН се-
редовища до 6,8 [4].

Після всмоктування діацереїн метаболізується до 
його активного метаболіту [5]. Всмоктування діаце-
реїну з лікарської форми після перорального засто-
сування залежить від вивільнення лікарського засо-
бу з лікарської форми, розчинення та/або його солю-
білізації за фізіологічних умов і проникності через 
шлунково-кишковий тракт. Аналітичний тест «Розчи-
нення» діацереїну in vitro не описаний у провідних 
фармакопеях, тому актуальним напрямком є оцінка 
якості твердих лікарських форм валідованими аналі-
тичними методиками, які дозволяють отримувати ко-
ректні результати щодо кількості вивільненої діючої 
речовини у буферні середовища та прогнозувати 
ефективність і кореляцію in vivo [6].

Для кількісної оцінки вмісту діацереїну в субстан-
ції, згідно з монографією Європейської фармакопеї, 
використовується метод Рідинна хроматографія 
(2.2.29) [7]. Умови проведення тесту «Розчинення» 
для контролю якості лікарського засобу зазначені у 
провідних фармакопеях EP та USP, визначені швид-
кість обертів та буферний розчин з рН 6,8, встанов-
лений критерій оцінки вивільнення для твердих форм 
– не менше ніж 75 % від зазначеної кількості діацере-
їну протягом 45 хв. Але при розробці твердих форм з 
діацереїном у науковій літературі описані умови про-
ведення тесту, які суттєво впливають на швидкість 
розчинення, значно підвищуючи розчинність діацере-
їну, оскільки в дослідженнях ефективності лікарсько-
го засобу in vivo тест на розчинення має бути чутли-
вим і надійним. Для оцінки кінетики вивільнення опи-
сані методи спектрофотометричного (СФ) визначен-
ня діацереїну, вивільненого з твердих форм у фос-
фатний буферний розчин з рН 7,4 [8], у 0,1 М розчин 
HCl, що містить 2 % лаурилсульфату натрію (pH 1,2) 
[9], у цитратний буферний розчин з рН 6,0 [10]. Для 
збільшення розчинності діацереїну у буферних розчи-
нах вдаються до різних модифікацій складу середо
вища розчинення. Гідрофобність діацереїну приво-
дить до спливання порошку на поверхню середови-
ща розчинення і перешкоджає контакту його поверхні 
із середовищем та зумовлює малу швидкість розчи-
нення. Для підвищення розчинення у буферне се-
редовище додають поверхнево-активні речовини в 
різних концентраціях, як натрію лаурилсульфат [9]. 
Для збільшення розчинності діацереїну у воді засто-

совують механізми, що пов’язані з комплексоутво-
ренням та гідротропією і включають слабку взаємо-
дію між такими гідротропними речовинами як бен
зоат натрію, ацетат натрію, цитрат натрію, саліцилат 
натрію, аскорбат натрію, альгінат натрію [11, 12].

Літературний пошук валідаційних досліджень ме-
тодик тесту «Розчинення» діацереїну з твердих форм 
показав, що такі дослідження дуже поодинокі для 
СФ-методик. Перевагою цього методу є експресність 
та відносно низька вартість рутинного контролю, по-
рівняно з рідинною хроматографією [6]. Оскільки 
основною метою будь-якого аналітичного вимірюван-
ня є отримання правильних і надійних даних, то ре-
зультати валідації методики можна використовувати 
для оцінки якості, надійності та узгодженості аналі-
тичних результатів, що є невід’ємною частиною будь-
якої належної аналітичної практики [14]. Тому метою 
дослідження були розробка і дослідження валідацій-
них характеристик спектрофотометричної методики 
визначення діацереїну в тесті «розчинення» з твер-
дих желатинових капсул.

Матеріали і методи. Матеріали та реактиви. 
Для аналізу були використані: субстанція діацереїну 
фармакопейної якості виробництва Taizhou Highsun 
Pharmaceutical Co., Ltd, Китай; «Артродарин®», кап-
сули, 50 мг, виробництва TRB PHAR-MA S. A., Арген-
тина. Як стандартний зразок (СЗ) діацереїну вико-
ристовували стандарт ЕР СRS, кат. № Y0001595 
(Sigma-Aldrich) із заявленим вмістом основної речо-
вини 99,5 %. В якості плацебо капсул з діацереїном 
застосовували лактозу моногідрат (Granulac 200) 
(Molkerei Meggle Wasserburg Gmbh& Co. KG, Німеч-
чина,); натрію кроскармелозу (Solutab A) (Blanver 
Farmoquímica, Ltd., Бразилія); кремнію діоксид коло-
їдний безводний (Орісіл 300) (ДП «Калуський дослід-
но-експериментальний завод ІХП НАН України» 
ТЗОВ «ОРІСІЛ», Україна), магнію стеарат (ООО НПП 
«Електрогазохім», Україна), β-циклодекстрин (Zibo 
Senlos Import & Export Co., Ltd, Китай).

При вивченні валідаційних характеристик застосо-
вували реактиви: вода очищена, яку отримали з уста-
новки Milli Q, виробництва Millipore Corporation (Ні-
меччина), етанол 40 % (об/об), натрію гідроксид, ка-
лій дигідрофосфат та натрію ацетат. Усі реагенти ви-
робництва Sigma-Aldrich кваліфікації «чда».

Обладнання. Наважки субстанції діацереїну, 
стандартних зразків і реактивів зважували на аналі-
тичних вагах AT261 Delta Range (Mettler Toledo, 
Швейцарія). Величину рН вимірювали рН-метром 
Seven Multi S40 (Mettler Toledo, Швейцарія). У роботі 
застосували посуд класу А фірми «Simax» (Чехія). 
Спектрофотометричні вимірювання проводили на 
спектрофотометрі UV VIS Lambda 35 («Perkin Elmer», 
USA) в кюветах l=10 мм.

Умови тесту «Розчинення». Для тесту «Розчи-
нення» використані наступні умови: середовище роз-
чинення – фосфатний буферний розчин рН 6,8; об’єм 



32

ISSN 2312-0967. Фармацевтичний часопис. 2023. № 4

Аналіз лікарських засобів
Analysis of drugs

середовища розчинення – 900 мл; температура роз-
чинення – 37,0±0,5ºС; тип приладу – прилад із лопат-
тю; швидкість обертання лопаті – 75 об/хв; об’єм 
відібраних проб – 10 мл. 

Досліджувана методика. Визначення валідацій-
них характеристик проводили за умов максимально-
го вивільнення діацереїну в буферний розчин з рН 
6.8. 

Вихідний розчин. Тверду желатинову капсулу з 
вмістом 50 мг діацереїну поміщали в металеву спі-
раль для утримування на дні склянки приладу, таким 
чином діюча речовина рівномірно розподіляється в 
об’ємі посудини, що сприяє кращому розчиненню ре-
човини. Методика, що підлягала валідації, мала на-
ступні параметри: 

Досліджуваний розчин. Через 15, 30, 45 і 60 хв від-
бирали 10 мл із центру посудини для розчинення, 
фільтрували через паперовий фільтр «синя стрічка», 
перші порції фільтрату відкидали. До 5,0 мл отрима-
ного фільтрату додавали 5,0 мл фосфатного буфер-
ного розчину рН 6,8.

Розчин порівняння. 22 мг СЗ діацереїну та 0,3 г на-
трію ацетату Р поміщали у мірну колбу місткістю 
200 мл, додавали 40 мл 40 % етанолу (об/об), роз-
чиняли і доводили об’єм розчину до позначки фос-
фатним буферним розчином з рН 6,8.

5,0 мл отриманого розчину доводили фосфатним 
буферним розчином з рН 6,8 до 20,0 мл. Натрію аце-
тат додавали для підвищення розчинності діацереїну 
в етанолі. 

Компенсаційний розчин. Фосфатний буферний 
розчин рН 6,8.

Вимірювали абсорбцію досліджуваного розчину і 
розчину порівняння за довжини хвилі 343 нм у кюветі 
з товщиною шару 10 мм відносно компенсаційного 
розчину. Розраховували у відсотках кількість діаце-
реїну (Х3), що вивільнився у фосфатний буферний 
розчин рН 6,8.

Валідаційні характеристики. Валідаційні ха-
рактеристики обрані відповідно до вимог ДФУ та ре-

комендацій FDA [14, 15], а саме для методики кількіс-
ного визначення діацереїну експериментально до-
сліджували характеристики: специфічність, ліній-
ність, правильність, збіжність. Також проводили роз-
рахунок прогнозованої повної невизначеності ре-
зультатів аналізу ΔAs. Розрахунки та статистичну 
обробку проводили згідно з вимогами ДФУ [16].

Результати й обговорення. При застосуванні 
спектрофотометричної методики, у варіанті методу 
стандарту, основним джерелом невизначеності ре-
зультатів є пробопідготовка. Для валідаційних дослі-
джень використано розрахунок прогнозованої повної 
невизначеності аналізу та її порівняння з максималь-
но допустимою повною відносною невизначеністю. 
Максимально допустима невизначеність результату 
аналізу ΔAs при допусках вмісту B = 5 %, розрахова-
на відповідно до встановлених вимог ДФУ, становить 
ΔAs ≤ 3.0 %. Результати прогнозування невизначе-
ності пробопідготовки наведені в таблиці 1.

Розрахунок невизначеності пробопідготовки:
∆�� =  �0,9 + 0,08� + 0,6� +  0,2� +  0,5� +  0,6� +  0,6�  = 1,834 %. 

 ∆�� =  �0,9 + 0,08� + 0,6� +  0,2� +  0,5� +  0,6� +  0,6�  = 1,834 %. 

 Розрахунок прогнозованої невизначеності кінцевої 
аналітичної операції становить:

∆���=  √2 ×  ����  × 1,645
√3 = 1,34 ×  ���� = 1,34 × 0,52 = 0,70 %. 

 ∆���=  √2 ×  ����  × 1,645
√3 = 1,34 ×  ���� = 1,34 × 0,52 = 0,70 %. 

 
Розрахунок повної прогнозованої невизначеності 

кінцевої аналітичної операції становить:

∆�� =  �∆���� + ∆���  = 1,96,   

1,96 ≤ 3,0 %

 Отже, повна прогнозована невизначеність аналі-
тичної методики визначення діацереїну не перевищує 
гранично допустимої невизначеності результатів, ви-
моги до невизначеності методики витримуються.

Таблиця 1
Результати розрахунку невизначеності пробопідготовки для кількісного визначення вивільненого діацереїну

Операція пробопідготовки Параметр розрахункової 
формули

Значення 
невизначеності

1. Взяття наважки РСЗ діацереїну 22 0,2 мг/50 мг х100 % = 
0,9 %

2. Доведення до об’єму в мірній колбі 200,0 мл 200 0,08 %

3. Взяття аліквоти 5 мл вихідного розчину порівняння 5 0,6 %

4. Доведення до об’єму в мірній колбі 20,0 мл 20 0,2 %

5. Об’єм середовища розчинення 900,0 мл 900 0,5%

6. Взяття аліквоти 5 мл випробовуваного розчину 5 0,6 %

7. Взяття аліквоти 5 мл буферного розчину 5 0,6 %
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Специфічність методики кількісного визначення 
діацереїну перевіряли порівнюючи спектри погли-
нання розчинів порівняння та розчинів плацебо. Ви-
мірювання проводили тричі з вийманням кювет за 
довжини хвилі (343±2) нм, в кюветах з товщиною 
шару 10 мм. При перевірці невизначеності фонової 
абсорбції має виконуватися співвідношення:

������
���

× 100 ≤ 0,32 ×  ∆��= 0,32 × 3,0 = 0,96 %. 

 Результати досліджень представлено в таблиці 2 
та на рисунку 1.

З наведених у таблиці 2 даних випливає, що вплив 
абсорбції «плацебо» на результати вимірювання є 
статистично незначущим, методика характеризуєть-
ся достатньою специфічністю.

У спектрі розчину плацебо не спостерігається аб-
сорбції, характерної для діацереїну. Спектри випро-
бовуваних розчинів відповідають спектру стандарту 
та мають максимум поглинання за довжини хвилі 
(343±2) нм. Вимоги до специфічності витримуються.

Перевірка лінійності, правильності і збіжності ме-
тодики проведена методом «введено-знайдено». 
Враховуючи, що для вивільнення діацереїну Q=75, 
то діапазон концентрацій для дослідження лінійності, 

Таблиця 2
Результати перевірки специфічності

Ablank Ast Ablank / Ast Вимоги

0,0019 0,4420 – –

0,0023 0,4415 – –

0,0026 0,4410 – –

Середнє: 0,0023 Середнє: 0,441 0,52 ≤0,96

 
 

Рис. 1. Абсорбційні спектри випробовуваних розчинів діацереїну (концентрації 70 % – 140 %), отримані у 
дослідженні специфічності методики.
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правильності і збіжності склав від 50 % до 140 % із 
кроком 10 %. Вимірювання проводили згідно з умова-
ми методики, наведеної вище. В таблиці 3 представ-
лені результати розрахунку концентрацій діацереїну, 
значень абсорбції (Аі), а також значень фактично 
отриманих концентрацій діацереїну. Були визначені 
такі статистичні параметри, як вільний член лінійної 

залежності |a|, кутовий коефіцієнт |b|, коефіцієнт ко-
реляції |r|, стандартне відхилення, відносне стан-
дартне відхилення та похибка.

У таблиці 4 наведено результати розрахунку па-
раметрів лінійної залежності Yi=b*Xi+a для діаце-
реїну методом найменших квадратів за даними 
таблиці 3.

Таблиця 3
Результати дослідження лінійної залежності аналітичного сигналу від концентрації діацереїну в модельних 
розчинах

№
Концентрація діацереїну, 

мг/мл
«введено»

Назва розчину
 % від номінальної концентрації 

розчину

Абсорбція
Аі

Концентрація діацереїну, 
мг/мл

«знайдено»

1 – RS 0,4420 0,0275

2 – RS 0,4415 0,0275

3 – RS 0,4410 0,0275

4

0,014

50 % 0,2247 0,0140

5 50 % 0,2244 0,0140

6 50 % 0,2257 0,0140

7

0,0168

60 % 0,2712 0,0168

8 60 % 0,2704 0,0168

9 60 % 0,2704 0,0168

10

0,0196

70 % 0,3164 0,0196

11 70 % 0,3152 0,0196

12 70 % 0,3161 0,0196

13

0,0224

80 % 0,3579 0,0224

14 80 % 0,3573 0,0224

15 80 % 0,3567 0,0224

16

0,0252

90 % 0,4014 0,0252

17 90 % 0,4016 0,0252

18 90 % 0,4025 0,0252

19

0,0280

100 % 0,4446 0,0280

20 100 % 0,4427 0,0280

21 100 % 0,4446 0,0280

22

0,0308

110 % 0,4881 0,0308

23 110 % 0,4867 0,0308

24 110 % 0,4869 0,0308

25

0,0336

120 % 0,5305 0,0336

26 120 % 0,5304 0,0336

27 120 % 0,5301 0,0336

28

0,0364

130 % 0,5793 0,0364

29 130 % 0,5817 0,0364

30 130 % 0,5793 0,0364

31

0,0392

140 % 0,6313 0,0392

32 140 % 0,6324 0,0392

33 140 % 0,6304 0,0392
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З даних таблиці 4 випливає, що вимоги до парамет
рів лінійної залежності виконуються в обраному діа-
пазоні концентрацій, що доводить лінійність методи-
ки визначення діацереїну в даному діапазоні. Коефі-
цієнт кореляції лінійної залежності сигналу від кон-
центрації (r) між введеними та знайденими значення-
ми становив r=0,9996 (за умови критерію прийнят-
ності r=0,99870). Таким чином, підтверджена ліній-

Таблиця 4
Метрологічні характеристики лінійної залежності для діацереїну

Параметри Значення Вимога 1 Вимога 2 Висновок

b 0,9879 – – –

Sb 0,0089 – – –

a | 0,55407 | <= | 1,6888| <= | 2,0013 | Витримуються по першому критерію

Sa 0,9082 – – –

RSD0 0,8312 – – –

RSD0 /b | 0,8413 | <= | 1,6133 | – Витримуються

RSDy 31,870 – – –

r | 0,9996 | > | 0,9987 | – Витримуються

Коефіцієнт Стьюдента t(95,1,8)=1,8595

ність СФ-методики визначення діацереїну в діапазоні 
концентрацій від 50 до 140 % від номінальної кіль-
кості діацереїну в ЛЗ, визначених для тесту «Розчи-
нення».

На рисунку 2 наведено графік залежності абсорб-
ції від концентрації діацереїну в нормалізованих ко-
ординатах при дослідженні лінійної залежності (Y = a 
+ b × C).

 
 Рис. 2. Графік лінійної залежності Y = a + b × C.



36

ISSN 2312-0967. Фармацевтичний часопис. 2023. № 4

Аналіз лікарських засобів
Analysis of drugs

Встановлено, що методика в діапазоні концентра-
цій від 50 до 140 % від номінального значення для 
діацереїну є лінійною.

Результати дослідження і розрахунку критеріїв 
правильності та збіжності для СФ-методики визна-
чення діацереїну наведені в таблиці 5.

З даних таблиці 5 видно, що методика характери-
зується достатньою збіжністю та правильністю в 
усьому діапазоні досліджуваних концентрацій. 

Прецизійність розробленої методики визначалася 
повторюваністю та проміжною точністю. Для визна-
чення повторюваності випробування проводили з ви-

Таблиця 5
Результати дослідження правильності та збіжності СФ-методики визначення діацереїну

Модельний розчин, 
% 

Введено в % 
до концентрації 

розчину 
порівняння

(Хі, %)

Середні оптичні 
густини (Аі)

Знайдено в % 
до концентрації 

розчину 
порівняння

(Yi, %)

RSDi

Визначено
у % до введеного

Zi = (Yi/Xi)·100

50 50,90 0,2249 50,94 0,30260 100,07

60 61,09 0,2706 61,30 0,17065 100,35

70 71,27 0,3159 71,55 0,19769 100,39

80 81,45 0,3573 80,92 0,16793 99,35

90 91,63 0,4018 91,01 0,14582 99,32

100 101,81 0,4439 100,55 0,24710 98,76

110 112,0 0,4872 110,35 0,15541 98,53

120 122,18 0,5303 120,12 0,03925 98,31

130 132,36 0,5801 131,39 0,23890 99,26

140 142,54 0,6313 143,00 0,15865 100,32

Відношення «знайдено/введено», середнє, Zср, % 99,47

Характеристика Параметр Значення Вимога 1 Вимога 2 Висновок

Правильність Δ d 1,43 <= 3 – Вимоги витримуються

Збіжність |d cp - 100| | -0,5626| <= 
0,4539 <= 0,948 Вимоги витримуються за 

другим критерієм

S d,r (%) = 0,7831
Коефіцієнт t(95, 1, 9) = 1,8331

користанням шести посудин для тесту «Розчинення» 
за однакових умов і порівнювали результати. Про-
міжну точність визначали внутрішньолабораторними 
дослідженнями, де тест «Розчинення» проводили в 3 
різні дні різні хіміки-аналітики з використанням різно-

Таблиця 6
Результат тесту повторюваності розчинення діацереїну на точку відбору 30 хв

Посудина для розчинення Ступінь вивільнення діацереїну, % (n=3) RSD, %

1 90,52± 0.81 0,81

2 93,25±0,62 0,62

3 93,56±0,45 0,44

4 92,41±0,77 0,77

5 90,46±0,43 0,42

6 91,34±0.94 0,93

Об’єднане середнє 91,92 0,665

го мірного посуду і порівнювали результати. Значен-
ня RSD менше 2 % обрано за критерій про точність 
розробленої методики. Результати повторюваності та 
перевірки внутрішньолабораторної прецизійності ви-
значення діацереїну підсумовано в таблицях 6, 7. 
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Установлено, що значення RSD менше 1 % свід-
чить про точність розробленої методики розчинення 
та її задовільну прецизійність. 

Висновок. Досліджено валідаційні характеристи-
ки (специфічність, правильність, збіжність, лінійність) 
експресної і селективної спектрофотометричної ме-
тодики визначення діацереїну, придатної для вико-
нання випробування «Розчинення» твердих желати-
нових капсул діацереїну. Специфічність, лінійність, 

правильність і прецизійність підтверджені в діапазоні 
50–140 % від номінального вмісту діацереїну.

Запропоновано додавання натрію ацетату в якості 
гідротропної речовини як спосіб підвищення розчин-
ності діацереїну у неводному розчиннику для прове-
дення спектрофотометричного аналізу.
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VALIDATION OF THE SPECTROPHOTOMETRIC METHOD FOR THE DETERMINATION OF DIACEREIN 
IN THE "DISSOLUTION" TEST OF SOLID GELATIN CAPSULES
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1Kyiv National University of Technologies and Design
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The aim of the work. To investigate the validation characteristics of a spectrophotometric method for the dissolution of 
diacerein from solid gelatin capsules.
Materials and Methods. For the analysis, the following materials were utilized: diacerein of pharmacopoeial quality 
produced by Taizhou Highsun Pharmaceutical Co., Ltd., China; «Arthrodarin®» capsules, 50 mg, manufactured by 
TRB PHAR-MA S.A., Argentina. Dissolution studies were conducted in a 6-station paddle apparatus with the use of a 
phosphate buffer solution with a pH of 6.8. The amount of released diacerein was analyzed using a UV-VIS Lambda 35 
spectrophotometer (Perkin Elmer, USA) in 10 mm cuvettes.
Results and Discussion. Validation characteristics were confirmed, including linearity, accuracy, specificity, and precision. 
The total predicted uncertainty of the analytical method was 1.96 %, which did not exceed the acceptable uncertainty limit 
of 3 %. Linearity was established for the quantitative determination of diacerein content in the range of 50 % to 140 % of the 
nominal value. The influence of “placebo” background absorption on optical density measurements was minimal, indicating 
sufficient specificity of the method. Statistical analysis of experimental data revealed a correlation coefficient (r) for the 
linear relationship between the introduced and found values for the quantitative content of diacerein, which was >0.990, 
indicating the correctness of the methodology.
Conclusions. A rapid, accurate, and selective method was developed using the sodium acetate component as a hydrotropic 
substance to increase the solubility of diacerein in a non-aqueous solvent during the spectrophotometric analysis of the 
determination of diacerein in the «Dissolution» test. The diacerein spectrum exhibited absorption maxima at 343 nm. 
Linearity for the proposed method is confirmed in the concentration range of 50–140 % of the nominal value. The precision 
and repeatability as validations criteria are also fulfilled for the proposed method.

Key words: diacerein; dissolution test; spectrophotometry; quantitative determination; validation characteristics; linearity; 
precision; repeatability; specificity.

Таблиця 7
Результат тесту на точність розчинення (міждобовий) для діацереїну на точку відбору 30 хв

Дні Ступінь вивільнення діацереїну, % (n=3) RSD, %

День 1 92,31±0,81 0,81

День 2 89,54±0.72 0,71

День 3 92,87±0,57 0,57

Об’єднане середнє 91,58 0,697
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