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Вступ. Цукровий діабет 2 типу продовжує набувати загрозливого 

збільшення масштабу захворюваності із року в рік. Необхідність розширення 

виробництва цукрознижувальних препаратів створює необхідність у 

своєчасному, швидкому і належному контролі якості лікарських засобів. Тому 

пошук нових, експресних, селективних та чутливих методів кількісного 

визначення цукрознижувальних лікарських засобів відіграє важливу роль на 

всіх етапах контролю якості готових лікарських засобів.  

Мета роботи. Розробка і валідація експресної методики кількісного 

визначення цукрознижувальних речовин в лікарських препаратах з 

використанням хінонів  як реагентів методом спектрофотометрії. 

Матеріали та методи. У дослідженні використовували субстанцію 

фармакопейної чистоти глібенкламіду виробництва компанії Sri Krishna 

Pharmaceuticals Ltd., Індія, серія G-06190112(MI). Також були взяті лікарські 

препарати фірми Зоров’я м. Харків «Глібенкламід Здоров’я» 5 мг 

глібенкламіду, серія 51121 та таблетки фірми BERLIN-CHEMIE MENARINI, 

Німеччина «Манініл» 5 мг глібенкламіду серія 18001. В якості реагенту і 

розчинника використовували 2,3-дихлор-1,4-нафтохін. В і диметилформамід 

(ДМФА) відповідно, кваліфікації «чда». Для дослідження використовувалось 

таке аналітичне обладнання: спектрофотометр «Specord-200» (Analytic Jena 

AG, Німеччина), водяна баня «MEMMERT WNB7», ваги лабораторні 

електронні RADWAG XA 210. 4Y, мірний лабораторний посуд класу А. 

Результати. Розроблено нову, просту спектрофотометричну методику 

кількісного визначення глібенкламіду в таблетках за реакцією з 2,3-дихлор-

1,4-нафтохіноном в середовищі ДМФА при нагріванні при 95 ℃ протягом 25 

хв з утворенням червоного продукту з максимумом світлопоглинання 489 нм. 

Межа виявлення за таких умов становила 1,09∙10-5 г/мл, що свідчить про 

достатню чутливість реакції. Підпорядкування основному закону 

світлопоглинання перебуває у межах концентрацій 13,7–27,4 мг/100 мл.  

У процесі розроблення методики перед валідацією було проведено 

розрахунок невизначеності пробопідготовки за операціями кількісного 

визначення таблеток «Глібенкламід-Здоров’я» (рис.1) і «Манініл», та повну 

невизначеність аналітичної методики. Результати показали, що прогнозована 

невизначеність результатів аналізу не перевищує максимальне значення.  

Були визначенні деякі валідаційні характеристики: специфічність, 

лінійність, прецизійність, правильність та робасність. 
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Рис. 1. Розподіл невизначеності пробопідготовки за операціями для 

кількісного визначення таблеток «Глібенкламід-Здоров’я» 5 мг 

 

Специфічність спекторофотометричної методики підтверджували за 

допомогою розчинів «плацебо». Для цього готували модельні суміші 

допоміжних речовин. До кожної модельної суміші додавали відповідну 

лікарську речовину у концентрації, що міститься у досліджуваному препараті. 

Далі проводили усі етапи пробопідготовки та вимірювали оптичну густину 

розчину «плацебо» та розчину порівняння, що містив досліджувану речовину. 

Лінійну залежність досліджували у межах діапазону застосування 

методик. За отриманими даними будували графіки залежності оптичної 

густини від концентрації лікарських речовин.  

Прецизійність методики визначали для лікарських форм на рівні 

збіжності. Проводили дев’ять паралельних визначень (три наважки 

досліджуваної лікарської форми, три повтори). Абсорбцію розчину 

порівняння вимірювали паралельно. Розраховані метрологічні характеристики 

підтверджують, що методика є точною на рівні збіжності. 

Для встановлення правильності розробленої методики використовували 

метод добавок, у ході якого до трьох рівних проб лікарської форми додавали 

різні кількості стандартного розчину досліджуваної речовини та тричі 

аналізували.  

Для оцінки робасності методики проводили дослідження стабільності 

аналітичного розчину у часі. Було встановлено, що аналізований розчин 

стабільний у часі протягом щонайменше 1 год. 

Висновки. Отже, розроблена достатньо чутлива, економічна методика 

аналізу глібенкламіду у складі лікарських препаратів «Глібенкламід Зоров’я» 

і «Манініл». Встановлені оптимальні умови перебігу реакції глібенкламіду з      

2,3-дихлор-1,4-нафтохіном. Доведено, що розроблена методика даватиме 

коректні результати й в інших лабораторіях, оскільки прогнозована повна 

невизначенність результатів аналізу у кожному випадку не перевищує 

критичного значення. Доведено, що розроблена методика є валідною за 

такими характеристиками: специфічність, лінійність прецизійність, 

правильність та робасність. 

 
 


