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РОЗРОБКА ТА ВАЛІДАЦІЯ СПЕКТРОФОТОМЕТРИЧНОЇ  

МЕТОДИКИ КІЛЬКІСНОГО ВИЗНАЧЕННЯ МЕТФОРМІНУ 

 ГІДРОХЛОРИДУ У ПРЕПАРАТІ «МЕФАРМІЛ» 

Бугайова В. В., Васюк С. О.  

Запорізький державний медичний університет, м. Запоріжжя, Україна 

 

Цукровий діабет (ЦД) – одна з глобальних проблем людства. На сього-

днішній день зареєстровано близько 422 млн. хворих і ця кількість неухиль-

но росте згідно з даними ВОЗ. ЦД 2 типу складає більшу частку і становить 
85-90% від усіх форм захворювання.  

Для профілактики та лікування ЦД 2 типу, попередження ускладнень і 

передчасної смерті, доступні ефективні підходи. Одним із них є застосування 
пероральних гіпоглікемічних лікарських засобів. Відповідно до протоколів 

лікування, метформін є препаратом першої лінії цукрознижувальної терапії. 

Його рекомендовано всім пацієнтам при хорошій переносимості і відсутності 
протипоказань з подальшим контролем функції нирок.  

Тому питання розробки нових, простих у виконанні та ефективних ме-
тодів його кількісного визначення у складі лікарських форм є актуальним.  

Об’єктом дослідження було обрано лікарський препарат «Мефарміл», 
що містить 500 мг метформіну гідрохлориду. Окрім цього, у ході роботи та-

кож було використано субстанцію метформіну гідрохлориду фармакопейної 

чистоти, хімічно чисті сульфофталеїнові барвники та розчинники. Вимірю-
вання оптичної густини проводили на спектрофотометрі Specord 200 

(Analytik jena, Німеччина). 
 

Експериментально встановлено, що метформіну г/х реагує з бромтимо-
ловим синім у водно-ацетоновому середовищі (1:50) за кімнатної температу-

ри з утворенням стійкого продукту жовтого кольору з максимумом по-

глинання в області 404–406 нм. Межа виявлення за цією реакцією складає 
0,332 мкг/мл, що свідчить про її високу чутливість. Підпорядкування закону 

Бера перебуває в межах концентрацій 0,52–0,78 мг/100 мл. 
 

Розроблена методика була успішно валідована на вимогу Державної 
фармакопеї України (ДФУ) за такими валідаційними характеристиками, як 
лінійність, діапазон застосування, прецизійність, правильність та робасність.  

Отже, розроблено нову, експресну, економічну та точну методику кіль-
кісного визначення метформіну г/х в таблетках і успішно застосовано її до 
лікарської форми «Мефарміл». Зазначена методика задовольняє вимоги ДФУ  

і може бути рекомендована для фармацевтичних та інших хімічних аналі-
тичних лабораторій. 
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