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УДК 543.42.062:[615.31.074:547-304.2] 
Портна К. П., Мирошниченко Ю. О., Васюк С. О. 

РОЗРОБКА СПЕКТРОФОТОМЕТРИЧНОЇ МЕТОДИКИ КІЛЬКІСНОГОВИЗНАЧЕННЯ 
ГЕНТАМІЦИНУ СУЛЬФАТУ 

В ПРЕПАРАТІ «КРЕМГЕН» 
Запорізький державний медичний університет 

Контроль якості, ефективності та безпеки лікарських препаратів є одними з першочерго-
вих завдань, які постають перед системою охорони здоров’я України. Розробка експресних, 
чутливих, доступних методик кількісного визначення лікарських речовин гарантує своєчасне 
вилучення з обігу фальсифікованих, недоброякісних лікарських препаратів, тому не викликає 
сумнівів щодо доцільності їх створення. 
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Мета роботи – розробка методики кількісного визначення гентаміцину на основі взаємо-
дії з 2,3-дихлор-1,4-нафтохіноном в препараті «Кремген» (СП «Сперко Україна»), який містить 
0,1 г гентаміцину сульфату, та проведення валідації методики, згідно вимог ДФУ. 

Встановлено, що гентаміцин взаємодіє з 2,3-дихлор-1,4-нафтохіноном ДМФА-вода 
(у співвідношенні 1:1), при 100°С протягом 20 хв з утворенням забарвленого продукту з макси-
мумом абсорбції 490 нм. Досліджено вплив на перебіг реакції таких чинників як розчинник, 
температура, час, кількість доданого реагенту, тощо. 

Реакція є достатньо чутливою (3,97мкг/мл), підпорядкування закону світлопоглинання 
знаходиться в межах 4,00 – 8,00 мг/100мл. 

Доведено відповідність розробленої методики вимогам ДФУ за основними валідаційни-
ми характеристиками – лінійністю, прецизійністю, правильністю, діапазоном застосування, ро-
басністю. Отримані статистичні показники підтверджують високу точність та коректність за-
пропонованої методики, а також можливість її застосування в лабораторіях з контролю якості 
даного лікарського препарату. 
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