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Дослідження якості субстанцій, які використовуються для виготовлення лікарських препаратів та безпосередньо ліків є одним із пріоритетних завдань сучасної аналітичної хімії. Для оцінки якості пеніцилінових препаратів, зокрема амоксициліну, використовують різноманітні методи визначення, серед них можна виділити хроматографічні, спектрофотометричні та електрохімічні методи. Відповідно до вимог щодо реєстрації лікарських засобів в Європейському Співтоваристві, США і Японії, а також і в Україні, всі аналітичні методики, що включають в аналітично-нормативну документацію, повинні бути валідовані. Окрім того, валідація всіх методик, що використовують для контролю якості лікарських засобів на всіх етапах їх виробництва, є обов’язковою вимогою GMP. 

Розроблено та валідовано спектрофотометричну методику кількісного визначення амоксициліну в суспензії «Амоксицилін 15 % L.A.» (виробник – Invesa, Іспанія) із застосуванням сульфаніламіду (СА). Визначення базується на діазотуванні СА у середовищі 0,6 М HCl під дією 15-ти кратного надлишку NaNO2 та подальшому азосполученні з амоксициліном у сильнолужному середовищі за рН 10,5 з утворенням забарвленої у жовтий колір азосполуки, яка характеризується максимумом світлопоглинання за 445 нм. При проведенні валідації розробленої методики згідно вимог ДФУ було досліджено ряд валідаційних параметрів, а саме: повну невизначеність результатів аналізу, яка складається з невизначеності пробопідготовки та кінцевої аналітичної операції для суспензії «Амоксицилін 15% L.A»  і становить 1,3 % та не перевищує значення максимально допустимої невизначеності аналізу 1,6 %. Лінійність аналітичного сигналу зберігається в межах 75–125% (r=|0,9998|); обчислено параметри лінійної залежності; специфічність (( =0,50%[image: image2.png]


0,51%); робасність (кількісне вилучення АМ з суспензії «Амоксицилін 15 % L.A.» можна проводити розчином 1,25–1,75 М HCl при струшуванні 20 хв.); правильність; прецизійність та внутрішньолабораторну прецизійність розробленої методики, зокрема відносний довірчий інтервал для суспензії «Амоксицилін 15 % L.A» становить Δintra [image: image4.png]
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1,6%. 

Розроблена методика відповідає вимогам усіх валідаційних критеріїв і придатна для кількісного визначення АМ у досліджуваному препараті.

