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Цукровий діабет – одна з глобальних медико-соціальних проблем, що 

насамперед обумовлена високим ризиком розвитку його ускладнень, про-
гресуючим зростанням кількості хворих,їхньою ранньою інвалідизацією та 
високою смертністю [1]. На діабет II типу страждає переважна більшість 
(близько 85%), що наводить на актуальність питання його лікування та про-  
філактики, зокрема застосування окремих цукрознижувальних препаратів 
та їх комбінацій [2].  

На підставі результатів численних досліджень і багаторічного всесвіт-
нього клінічного досвіду, застосування метформінугідрохлориду стало 
оче-видною домінантою в терапії ЦД 2-го типу [3]. Це робить актуальним 
питан-ня розробки нових, простих у виконанні та ефективних методів його 
кількіс-ного визначення в складі лікарських форм.  

Об’єктом досліджень було обрано лікарський препарат – таблетки 
«Інсуфор» (Туреччина) із вмістом метформінугідрохлориду – по 500 мг. 
Крім цього, у ході роботи було використано субстанцію метформінугідрох-
лориду фармакопейної чистоти, хімічно чисті сульфофталеїнові барвники  
та розчинники. Вимірювання оптичної густини проводилося на спектрофо-
тометрі Specord 200 (Analytikjena, Німеччина).  

Експериментально встановлено, що метформінугідрохлорид реагує з 
бромтимоловим синім у водно-ацетоновому середовищі (1:50)за кімнатної 
температури з утворенням стійкого продукту жовтого кольору, що має мак-  
симум поглинання в області 404 – 406 нм. Межа виявлення метформіну 
складає –0,332 мкг/мл, що свідчить про високу чутливість. Лінійна залеж-  
ність абсорбції від концентрації перебуває в межах 0,52 – 0,78 мг/100 мл. 

Розроблена методика була успішно валідована на вимогу Державної  
фармакопеї України за такими валідаційними характеристиками: 
лінійність, діапазон застосування, прецизійність на рівні збіжності, 
специфічність, пра-вильність та робасність[4].  

Таким чином, розроблено високочутливу, економічну та відтворювану 
спектрофотометричну методику кількісного визначення метформінугідрох-
лориду в лікарському засобі, яка може бути використана у лабораторіях 
контролю виробників лікарських засобів й інспекціях з контролю якості лі-
карських засобів. 
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