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Аннотация. Одним из наиболее эффективных и активно используемых в контроле качества ле-
карственных средств является метод спектроскопии в средней инфракрасной (ИК) области, который 
уже активно применяется для определения фальсифицированных и недоброкачественных лекар-
ственных средств (ЛС). ЛС с метформином широко используются для лечения сахарного диабета 
(СД) 2-го типа и, в связи с распространением этого социально-значимого заболевания, могут рас-
сматриваться как объект потенциально некачественной продукции. 

Цель исследования – изучить возможность применения метода ИК-спектроскопии для оценки потенци-
ально фальсифицированных или недоброкачественных ЛС с метформином. Объекты исследования – две 
субстанции метформина от разных производителей; нормируемая примесь метформина N-цианогуанидин; 
отвечающие требованиям нормативной документации серийно выпускаемые таблетки с дозировкой 500 
мг «Форметин», «Метформин», «Глиформин», «Метформин Канон» «Метформин-Рихтер», «Глюкофаж», 
«Сиофор 500»; серия лекарственного препарата (ЛП) «Сиофор 500» с истекшим сроком годности; серия 
ЛП «Сиофор 500», хранение которой осуществлялось в условиях, не соответствующих требованиям ин-
струкции по применению. Анализ объектов проводился на ИК-спектрометре с Фурье-преобразованием 
фирмы Bruker «Vertex-70» методом НПВО в диапазоне волновых числе от 400 до 4000 см-1. Установлена 
подлинность метформина в субстанциях и ЛП; доказано, что ИК-спектры ЛП аналогичного состава от-
ражают сходство серийных образцов одного производителя и различие в серийных образцах разных про-
изводителей. Установлена возможность определения примеси N-цианогуанидин в ЛП метформина в не-
допустимых количествах. Изучены составы вспомогательных веществ ЛП и их влияние на спектральные 
характеристики ЛП, а также приведены данные о сравнении ИК-спектров  ЛП  с действующим, истекшим 
сроками годности и ЛП, хранившегося в условиях, не соответствующих требованиям инструкции. На ос-
новании проведенных исследований показана возможность использования метода ИК-спектроскопии для 
выявления фальсифицированных и недоброкачественных ЛС.
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В настоящее время наблюдается расширен-
ное использование физико-химических методов 
для анализа ЛС [1-4]. Одним из наиболее эффек-
тивных и активно используемых является метод 
спектроскопии в средней инфракрасной области, 
для качественного анализа, а также для количе-
ственного определения и выявления фальсифици-
рованных и недоброкачественных лекарственных 

препаратов различных фармакологических групп 
[2, 5, 6]. 

ЛС, содержащие метформина гидрохлорид, 
обладают гипогликемическим действием и при-
меняются для лечения одного из распространен-
ных и социально-значимых заболеваний – СД 
2-го типа [7, 8]. Метформин является препаратом 
первой линии для лечения СД [9-13] и представ-
лен на фармацевтическом рынке РФ большим 
количеством зарегистрированных (76) ЛС и 17 
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субстанциями в государственном реестре ЛС [14]. 
Следовательно, метформин, как препарат выбора 
для лечения СД 2-го типа, может рассматриваться 
как объект потенциально фальсифицированной и 
недоброкачественной продукции. 

Цель исследования – изучить возможность 
применения метода ИК-спектроскопии для оцен-
ки потенциально фальсифицированных или недо-
брокачественных ЛС с метформином. 

МАТЕРИАЛЫ И МЕТОДЫ
Объекты исследования – две субстанции мет-

формина разных производителей (Сохан Хелскэа 
Пвт. Лтд, Индия; Шоугуанг Фуканг Фармасьюти-
кал Ко. Лтд, Китай); нормируемая примесь метфор-
мина N-цианогуанидин; отвечающие требованиям 
нормативной документации серийно выпускаемые 
таблетки с дозировкой 500 мг «Форметин», «Мет-
формин» (ООО «Атолл», Россия), «Глиформин», 
«Метформин Канон» «Метформин-Рихтер», «Глю-
кофаж», «Сиофор 500»; серия ЛП «Сиофор 500» 
с истекшим сроком годности; серия ЛП «Сиофор 
500», хранение которой в течение 3 месяцев осу-
ществлялось в условиях, не соответствующих тре-
бованиям инструкции по применению (солнечный 
свет, температура 50°C). Анализ объектов прове-
ден на ИК-спектрометре с Фурье-преобразованием 
фирмы Bruker «Vertex-70» методом НПВО в диа-
пазоне волновых числе от 400 до 4000 см-1.

РЕЗУЛЬТАТЫ И ОБСУЖДЕНИЕ
Подлинность метформина определяли путем 

сравнения ИК-спектров исследуемых субстанций 
и ЛП со стандартным спектром метформина ги-
дрохлорида, представленным в действующей нор-
мативной документации (рис. 1). Ниже на рис. 2 
показаны полученные нами спектры субстанций 
метформина гидрохлорида, зарегистрированных 
на территории РФ на момент проведения экспе-
римента. На рис. 3 показаны спектры ЛП, содер-
жащих метформина гидрохлорид в качестве дей-
ствующего вещества. ЛП под торговым названием 
«Глюкофаж» является оригинальным.

ИК-спектры субстанций и таблеток метформи-
на гидрохлорида наглядно демонстрируют возмож-
ность использования метода ИК-спектрометрии 
для установления подлинности. При достаточно 
большом содержании действующего вещества в 
лекарственной форме «таблетки» можно получать 
ИК-спектры, на которых отчетливо видны практи-
чески все полосы поглощения активной субстан-
ции. На рис. 4 приведена структурная формула 

Рис. 1. Эталонный ИК-спектр метформина 
гидрохлорида, представленный в фармакопее Ре-
спублики Беларусь [15]

Рис. 2. Метформина гидрохлорид субстанция 
Сохан Хелскэа Пвт. Лтд, Индия и Шоугуанг Фу-
канг Фармасьютикал Ко. Лтд, Китай

Рис. 3. ИК-спектры ЛП метформина

метформина гидрохлорида. На основании полу-
ченных данных показано, что на ИК-спектрах ЛП 
«Форметин», «Метформин» (ООО «Атолл», Рос-

Рис. 4. Структурная формула метформина ги-
дрохлорида ГФ РФ

ИК-спектроскопия в фармацевтическом анализе
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сия), «Глиформин», «Метформин Канон» «Мет-
формин-Рихтер», «Глюкофаж», «Сиофор 500» при-
сутствуют те же характеристические пики, что и у 
стандартного вещества (табл. 1), что указывает на 
подлинность субстанций и ЛП [16-19]. 

Сопоставление ИК-спектров субстанций Со-
хан Хелскэа Пвт. Лтд, Индия и Шоугуанг Фуканг 
Фармасьютикал Ко. Лтд, Китайдруг (рис. 2) по-
казывает небольшие отличия, что может быть 
обусловлено возможными различиями в техно-
логии получения субстанции («визитная карточ-
ка» производителя). Данное обстоятельство будет 
являться объектом дальнейших исследований для 
установления возможности идентификации про-
изводителя, поскольку субстанции также могут 
быть потенциально фальсифицированными и не-
доброкачественными средствами.

На спектрах ЛП (рис. 3) имеется большее коли-
чество полос по сравнению со спектром субстан-
ции, что обусловлено наличием вспомогательных 
веществ в лекарственной форме. Данный факт мо-
жет служить «визитной карточкой» соответствую-
щего производителя ЛП, что, возможно, позволит 
выявлять фальсифицированные и недоброкаче-
ственные ЛП за счет особенностей ИК-спектров 

Таблица 1.
Характеристические пики субстанций метформина различных производителей

ν, см-1 Колебания Китай Индия

3500-3300 Асимметричные валентные –NH2
3368
3293

3368
3292

3148-3100 Валентные –NH 3148 3150
3000-2900 Валентные –N+H3 2976 2976

2800-2600 Валентные –CH3
2816
2698

2816
2699

1650-1580 Деформационные асимметричные –NH2 1623 1623

1556-1539 Валентные С=NH 1558 
1542 1557

1550-1485 Симметричные деформационные –N+H3 1512 1512

1473-1448 Деформационные асимметричные –CH3
1473
1447

1473
1447

1417 Ножничные –CH3 1418 1418
1269 Маятниковые колебания –CH3 1271 1271

1213-1161 Деформационные асимметричные–NH2
1213
1166

1213
1166

1082-1037 Деформационные асимметричные–NH
1080
1062
1039

1080
1062
1040

937 Валентные С–N 937 937
802 Деформационные асимметричные –NH 801 801

734-694 Деформационные плоские–NH2
736
694

736
696

653-617 Деформационные неплоские –NH 635 634

582-538 Деформационные плоские–NH 580
535

581
538

514 Деформационные С–N 515 515

разных производителей. Дополнительные полосы 
не искажают полос основного действующего ве-
щества и не мешают его определению. Следует от-
метить, что такие вспомогательные вещества как, 
например, тальк (3675 см-1), крахмал (1017 см-1), 
стеараты (2916-2850 см-1) имеющие максимумы 
поглощения в средней ИК-области не проявляют-
ся в спектрах из-за малого содержания в таблетке 
и, соответственно, в образце для анализа.

В настоящей работе был проведен сравни-
тельный анализ ИК-спектров двух действующих 
серий (на момент проведения эксперимента) ЛП 
«Глиформин» (рис. 5). Данные рис. 5 свидетель-
ствуют о воспроизводимости производственного 
процесса ЛП от серии к серии.

Таким образом, сопоставление данных по-
лученных с использованием ИК-спектроскопии 
демонстрирует сходство между сериями одного 
производителя (рис. 5) и определенную индиви-
дуальность для ЛП разных производителей (рис. 
3, например, в интервале (1400-1300) см-1 и др.), 
что позволяет различать их. Следует учитывать, 
что различия в ИК-спектрах разных производите-
лей ЛП при одинаковом количестве действующе-
го вещества неизбежны. Это обусловлено возмож-
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Рис. 5. ИК-спектры двух действующих серий 
таблеток, покрытых пленочной оболочкой, «Гли-
формин» 

ными различиями в технологическом процессе 
ЛП и входящими в состав вспомогательными ве-
ществами, их спектральными характеристиками.

Рис. 6. ИК-спектры ЛП «Сиофор 500» с истек-
шим сроком годности

присутствуют пики в области 2000-2300 см-1, 
характерные для валентных колебаний группы 
-С≡N и отсутствуют на ИК-спектре субстанции 
Сохан Хелскэа Пвт. Лтд, Индия [17-19].

Таблица 2
Характеристические пики примеси N-цианогуанидина

ν, см-1 Колебания Примесь
3500-3300 Асимметричные валентные –NH2 3420, 3370, 3326, 3141
2300-2000 Валентные –C ≡N 2210, 2164
1650-1580 Деформационные асимметричные –NH2 1627
1556-1539 Валентные С=N 1564
1550-1485 Деформационные ножничные –NH2 1505
1250-1000 Деформационные асимметричные–NH2 1254, 1100

926 Валентные С–N 926
734-694 Деформационные плоские–NH2 723, 667
582-538 Деформационные неплоские–NH2 549

514 Деформационные С–N 515

В настоящей работе проводилось изучение спек-
тральных характеристик лекарственных препаратов, 
содержащих метформин с действующим и истек-
шим сроками годности, а также ЛП, хранение кото-
рых в течение 3 месяцев осуществлялось в условиях, 
не соответствующих требованиям инструкции по 
применению (солнечный свет, температура 50°C). В 
качестве объекта исследования был выбран ЛП «Си-
офор 500». На рис. 6 представлены полученные ИК-
спектры. Данные рис. 6 демонстрируют отсутствие 
очевидных различий. Это может быть связано с тем, 
что производитель устанавливает срок годности с за-
пасом, учитывая стабильность ЛП. На ИК-спектрах 
ЛП с истекшим сроком годности (рис. 6), примесные 
соединения, образующиеся в процессе деструкции.

В оценке качества ЛС с метформином осо-
бое внимание уделяется родственной примеси 
N-цианогуанидина, содержание которой контро-
лируется в субстанциях и таблетках с нормой не 
более 0,02 %. [15, 16, 20]. На ИК-спектре данного 
примесного компонента, было установлено нали-
чие характеристических пиков (табл. 2) (рис. 7). 
Так на ИК-спектре N-цианогуанидина (рис. 8) 

Рис. 8. ИК-спектры субстанции Сохан Хел-
скэа Пвт. Лтд, Индия и примеси N-цианогуанидин

Рис. 7. Структурная формула N-цианогуанидина

С целью выявления примеси N-цианогуанидина 
в ЛП были проведены эксперименты по выявле-
нию данного компонента с использованием мето-
да добавок. Для этого в субстанцию вводили при-

ИК-спектроскопия в фармацевтическом анализе
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емлемое количество примеси (не более 0,02%) и 
количество, превышающее допустимое значение 
(0,05 %). Аналогичный эксперимент был прове-
ден с ЛП метформина гидрохлорида. В качестве 
объекта исследования использовали ЛП  «Глифор-
мин». Исходя из полученных данных, был сделан 
вывод, что примесь обнаруживается только в ко-
личестве, превышающее допустимое. Пример, 
полученных зависимостей представлен на рис. 9.

Рис. 9. ИК-спектры субстанции Сохан Хел-
скэа Пвт. Лтд, Индия и 0,05% примеси N-циано-
гуанидина

ВЫВОДЫ
1. На основании полученных результатов пока-

зана возможность установления подлинности суб-
станций метформина гидрохлорида и ЛП с метфор-
мином в таблетированной лекарственной форме. 

2. Показана возможность использования мето-
да ИК-спектроскопии для выявления фальсифи-
цированных препаратов, не содержащих действу-
ющего вещества, указанного на упаковке.

3. Установлено, что ИК-спектры поглощения 
наглядно отражают сходство серий одного произ-
водителя ЛП и различие в серийных образцах ЛП 
и также субстанциях разных производителей. Это 
может быть связано с возможными различиями в 
технологическом процессе и входящими в состав 
вспомогательными веществами, их спектральны-
ми характеристиками.

4. Продемонстрирована возможность исполь-
зования метода ИК-спектроскопии для определе-
ния контролируемой примеси N-цианогуанидина 
в ЛП метформина гидрохлорида в недопустимых 
количествах ( ≥ 0.05 %) с целью выявления недо-
брокачественных ЛС.
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Abstract. One of the most effective and actively used in the quality control of medicines is the method 
of spectroscopy in the middle infrared (IR) region. This method is already actively used to identify falsified 
and substandard medicines. Drugs containing metformin are widely used for the treatment of type II dia-
betes mellitus. Since diabetes mellitus is a socially significant disease and very common, metformin drugs 
can be considered а potentially low-quality products.

The aim of the study is to study the possibility of using the IR spectroscopy method to evaluate poten-
tially falsified or substandard drugs with metformin. Objects of research - two substances metformin from 
different manufacturers; specified impurity N-cyanoguanidine in metformin; standard prescription tablets 
with a dosage of 500 mg "Formetin", "Metformin", "Gliformin", "Metformin Canon", "Metformin-Rich-
ter", "Glucophage", "Siofor 500"; series of the drug "Siofor 500" with expiration date; series of the drug 
"Siofor 500" that was stored under conditions that did not meet the requirements of the drug label. The anal-
ysis was carried out on the IR spectrometer of the company Bruker «Vertex-70» with the Fourier transform 
using the ATR method in the range of the wave number from 400 to 4000 cm-1. The article established iden-
tification of metformin in substances and drugs; it has been proven that the IR spectra of drugs of similar 
composition coincide with series of one manufacturer and differ in series of different manufacturers. The 
article established the possibility of determining the impurity of N-cyanoguanidine in metformin drugs in 
prohibitive amount. During the study, the compositions of excipients of drugs and their effect on the spec-
tral characteristics were studied. The article presents data on comparison of IR spectra of active, expired 
shelf life and the drug stored in conditions that do not meet the requirements of the instruction. Based on 
the conducted research, the possibility of using the IR spectroscopy method for identification of falsified 
and substandard drugs.

Keywords: metformin, diabetes, identification, IR spectroscopy, substandard and falsified medicines, 
N-cyanoguanidine.
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