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Сучасні підходи до розробки методик контролю якості зводяться до 

використання фізико-хімічних методів за рахунок їх точності та правильності. 

Запропоновано ідентифікувати та кількісно визначати активний компонент 

методом абсорбційної спектрофотометрії в ультрафіолетовій області за власним 

світлопоглинанням, методом стандарту за методикою: масу розтертих таблеток, 

еквівалентну 15 мг, поміщають в конічну колбу, додають 20,0 мл води і 

перемішують при температурі 37,0°С за допомогою магнітної мішалки. 

Кількісно переносять в мірну колбу місткістю 25,0 мл, фільтруючи через фільтр 

«синя стрічка» і доводять до мітки водою дистильованою. 1,0 мл одержаного 

розчину (при необхідності ще раз профільтрувавши) переносять в мірну колбу 

місткістю 25,0 мл і доводять до мітки водою дистильованою і перемішують. 

Паралельно готують розчин порівняння з використанням 0,0015 % водного 

розчину стандартного зразка цитизину. Як компенсаційний розчин 

використовують воду дистильовану. 

Ідентифікацію проводять за максимумом світлопоглинання за довжини 

хвилі 304 нм, який має співпадати з максимумом розчину порівняння. Кількісне 

визначення діючої речовини розраховують методом стандарту. 

Запропонована методика апробована та може бути використана для 

ідентифікації і кількісного визначення активного фармацевтичного інгредієнту 

та проведення фармако-технологічного випробування «Розчинення».  

 

Розробка методик визначення гліцину в готових лікарських засобах 

Приходько Ю.О., Криванич О.В., Бевз О.В., Перехода Л.О. 

Національний фармацевтичний університет, м. Харків, 

Ужгородський національний університет, м. Ужгород 

Амінооцтова кислота (гліцин) - це найпростіша аліфатична амінокислота, 

що бере участь в процесах метаболізму білкових сполук в організмі людини і 

цим забезпечує фармакологічний ефект при застосуванні в профілактиці і терапії 

захворювань. Гліцин є нейромедіатором гальмівного типу дії та регулятором 

метаболічних процесів у ЦНС, знижує психоемоційне напруження, підвищує 
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розумову працездатність, чинить нейропротекторну, антистресову, седативну 

дію, поліпшує метаболізм головного мозку, нормалізує сон, зменшує 

вираженість токсичної дії алкоголю. 

Згідно Державного реєстру лікарських засобів України, гліцин входить до 

складу монокомпонентних засобів у формі таблеток для розсмоктування, а також 

є складовим багатокомпонентних засобів, що випускаються у формі таблеток, 

гранул, емульсій для інфузій, порошків тощо. 

Згідно монографії ДФУ «Гліцину таблетки сублінгвальні» для 

ідентифікації діючої речовини рекомендовано використовувати 

хроматографічний метод та за допомогою хімічних реакцій, наприклад з 

розчином натрію гіпохлориту концентрованим. Кількісне визначення гліцину 

проводять методом кислотно-основного титрування потенціометрично. 

Сучасний підхід до аналізу готових лікарських засобів зводиться до 

використання фізико-хімічних методів дослідження. 

Запропоновано ідентифікацію та кількісне визначення гліцину проводити 

методом абсорбційної спектрофотометрії в видимій ділянці спектру, 

ґрунтуючись на високочутливої реакції отримання забарвленого продукту 

амінокислот з нінгідрином (виявлення амінокислоти становить до 1 нмоль). Для 

проведення реакції гліцин та нінгідрин брали в молярному співвідношенні 1:1. 

Для приготування випробовуваного розчину точну наважку 0,250 г порошку 

розтертих таблеток, поміщають в мірну колбу на 100,0 мл і розчиняють в 50,0 мл 

води (при необхідності при нагріванні до 60°С) до повного розчинення. 

Охолоджують, доводять водою дистильованою до мітки і фільтрують. До 1,0 мл 

отриманого розчину додають 1,1 мл 0,2% розчину нінгідрину та нагрівають при 

(100±5)°С впродовж 20 хвилин. Після охолодження кількісно переносять в мірну 

колбу на 100,0 мл, доводять водою дистильованою до мітки і перемішують. 

Паралельно, в тих самих умовах, готують розчин стандартного зразку гліцину, 

використовуючи 0,05 г стандартного зразку. 

Оптичну густину отриманих розчинів вимірюють через 45 хв на тлі 

розчину порівняння, що готують з використанням 1,0 мл води дистильованої, 1,1 
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мл нінгідрину, які поміщають в мірну колбу на 100,0 мл, нагрівають при 

(100±5)°С впродовж 20 хвилин, після охолодження, доводять водою 

дистильованою до мітки. 

Одержані спектри характеризуються двома чітко вираженими 

максимумами поглинання при довжинах хвиль 400 ± 2 нм і 568 ± 2 нм і одним 

мінімумом, що лежить в області 455-465 нм, що запропоновано використовувати 

для ідентифікації діючої речовини. 

Для кількісного визначення обрано довжину хвилі 568 ± 2 нм, при якій 

спостерігається чітко виражений максимум оптичної густини. Оцінка 

правильності результатів при обраній довжині хвилі здійснювалася шляхом 

перевірки лінійності у межах концентрацій від 80% до 120% від номінальної 

кількості (r =0,9988). В цих же межах концентрацій спостерігається 

підпорядкування закону Бугера-Ламберта-Бера. 

Розроблена методика дає точні результати, проста у виконанні, 

економічна, не вимагає використання токсичних реагентів та може 

використовуватись як для ідентифікації, так і кількісного визначення гліцину в 

таблетках сублінгвальних. 

 

Комп’ютерний прогноз токсичности як альтернативний метод 

дослідження 

Г.О. Сирова, Н.М. Чаленко, В.В. Синельник 

Харківський національний медичний університет, м. Харків 

Дослідження токсичності хімічних речовин є важливим аспектом їх 

доклінічного вивчення на шляху створення нових лікарських засобів, що 

дозволяє оцінити ризики при клінічних дослідженнях. Цей показник має велику 

значимість не тільки для фармакології, але також і для фармацевтичної 

промисловості та багатьох інших сфер діяльності людини. Як відомо, 

експериментальне дослідження тільки одного виду токсичності потребує великої 

кількості тварин, значного часу і є працемістким. Крім того, існує багато видів 

токсичності: гостра, хронічна, специфічна токсичність: нейро-, кардіо-, нефро-, 
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