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Введение. Несмотря на наличие большого коли-
чества лекарственных средств и методов, предна-
значенных для лечения инфекционных заболеваний, 
данная группа заболеваний остается значимой для 
здравоохранения, так как, по данными Всемирной 
организации здравоохранения, на сегодняшний день 
инфекции занимают 3–4 место в рейтинге причин 
смертности населения земного шара [5]. Важней-
шим аспектом борьбы человечества с инфекцион-
ными агентами является расширение ассортимента 
антибактериальных препаратов, к числу которых 
относятся антибиотики, обеспечение их качества и 
клинической эффективности. Антибиотики являются 
одной из наиболее широко востребованных групп 
лекарственных средств, находящих применение в 
различных областях клинической медицины. В боль-
шинстве развитых стран они занимают ведущее место 
по объему производства и потребления. Сегмент 
рынка лекарственных средств (ЛС) антибиотиков в 
разных странах составляет 6–21% от всего фарма-
цевтического рынка. По данным Государственного 
реестра лекарственных средств, на начало 2017 г. в 
Российской Федерации (РФ) зарегистрировано бо-
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лее 1000 препаратов – антибиотиков отечественного 
и зарубежного производства. Антибактериальные 
средства в РФ включены в перечень жизненно не-
обходимых и важнейших лекарственных препаратов. 
В 2017 г. они представлены 50 международными не-
патентованными наименованиями. Согласно данным 
отечественных и зарубежных периодических изданий, 
применение некачественных антибиотиков приводит 
к хронизации заболеваний, росту инвалидизации и 
смертности, а самое главное  – к формированию вы-
сокорезистентных штаммов микроорганизмов [14]. В 
этой связи вопросы стандартизации и последующего 
контроля качества лекарственных средств группы 
антибиотиков приобретают особую актуальность.  
Одним из основных показателей качества антибиоти-
ков является количественное определение. Методы, 
используемые для количественного анализа, их спе-
цифичность, чувствительность, воспроизводимость и 
т. д. постоянно совершенствуются и модифицируются, 
так как правильный их выбор определяет в дальней-
шем и качество ЛС. 

Цель исследования. Изучить методы количе-
ственного определения, используемые при стан-
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дартизации и оценке качества антибиотиков, а также 
провести их сравнительный анализ на примере анти-
биотиков группы аминогликозидов.

Материалы и методы. Теоретическую и методо-
логическую основу исследований составили издания 
отечественных и зарубежных фармакопей, научные 
труды российских и иностранных авторов в области 
стандартизации и контроля качества антибиотических 
лекарственных средств, а также данные различных 
информационно-аналитических систем, в том числе 
Государственного реестра лекарственных средств 
(ГРЛС). В ходе исследований применялись латентно-
семантический, исторический и структурно-логиче-
ский методы, контент-анализ. 

Результаты и их обсуждение. В настоящее время 
под термином «антибиотики» понимают химиотера-
певтические лекарственные средства на основе хи-
мических соединений биологического происхождения 
(природные), а также их полусинтетических произ-
водных и синтетических аналогов, обладающих из-
бирательным антибактериальным действием, а также 
противогрибковой и противоопухолевой активностью.

Разнообразие видов антибиотиков и механизмов 
их воздействия на микроорганизмы явилось при-
чиной разделения антибиотиков на группы (табл.1). 
В основу классификационных признаков были поло-
жены: химическое строение, механизм, спектр и тип 
действия [1, 4] .

Наиболее значимой для выбора метода количе-
ственного определения является классификация по 
химическому строению. Вместе с тем для определе-
ния активности антибиотиков в отношении микроор-
ганизмов учитывают и другие типы классификаций, в 
том числе по спектру и типу действия.

В настоящее время ведущими мировыми фар-
макопеями для оценки содержания действующего 

вещества в ЛС на основе антибиотиков предпочте-
ние отдается двум методам: микробиологическому 
(30–69% монографий) и методу высокоэффективной 
газожидкостной хроматографии (ВЭЖХ) (28–65% 
монографий) [3, 18, 19, 24–26, 36]. Существенно 
реже используются титриметрические методы (3–7% 
монографий) и всего в 1–2% случаев – спектрофото-
метрические методы.

Установлено, что количественное определение 
антибиотиков групп аминогликозидов, макролидов, 
гликопептидов и полипептидов в большинстве случаев 
осуществляют микробиологическим методом. 

Основным методом количественного определения 
беталактамных антибиотиков, согласно монографиям 
Европейской (Ph. Eur.), Американской (USP), Бри-
танской (BP) и Японской (JP) фармакопей является 
ВЭЖХ. Согласно Международной фармакопее (Ph. 
Int), количественное определение пенициллинов про-
водят спектрофотометрическим методом по реакции 
с имидазолом ртути (II) хлоридом. В USP предусмо-
трено определение пенициллинов йодометрическим 
методом. Микробиологическим методом диффузии 
в агар проводят количественное определение анти-
биотиков группы беталактамидов по Государственной 
фармакопее (ГФ) РФ, USP, Ph. Int., Ind. P [3, 18, 19, 
24–26, 36].

Одной из первых групп антибиотиков, введенных 
в медицинскую практику, является группа аминогли-
козидов. Группа аминогликозидов – это антибиотики 
широкого спектра действия, имеющие схожее хи-
мическое строение, аналогичные антимикробные и 
фармакологические характеристики. На сегодняшний 
день группа аминогликозидов насчитывает более 10 
природных антибиотиков, продуцируемых микроорга-
низмами рода Actinomyces (неомицин, канамицин, то-
брамицин и др.), рода Micromonospora (гентамицин), 
рода Streptomyces (стрептомицин) и несколько полу-

Таблица 1
Классификации антибиотиков

Тип 
классификаций

Группа антибиотиков

По химическому 
строению

углеводные 
(аминоглико-

зиды)

макроциклические 
(макролиды,
 полиеновые)

хиноны и подобные 
им соединения 
(тетрациклины)

аминокислоты, пептиды и 
пептолиды (бета-лактамы: 

пенициллины, цефалоспори-
ны; полипептиды; гетеромер-

ные пептиды)

ароматиче-
ские 

антибиотики

антибиотики 
другой 

структуры

По механизму 
действия

повреждение кле-
точной мембраны

нарушение биосинтеза 
пептидогликанов клеточ-

ной стенки

нарушение отдельных 
процессов трансляции 

нарушение энергети-
ческого обмена 

нарушение 
биосинтеза 

нуклеиновых 
кислот

По спектру 
действия

влияющие пре-
имущественно на 

грамположительные 
микроорганизмы

влияющие преимуще-
ственно на грамотри-

цательные микроорга-
низмы

Широко-
го спектра 
действия

противо гриб-
ковые 

противо-
туберку-
лезные

противо-
опухо-
левые

влияющие 
на простей-

ших

По типу 
дейст вия

бактерицидные (вызывающие гибель микроорганизмов--
лактамные антибиотики, аминогликозиды)

бактериостатические (нарушающие способность микро-
организмов к делению (макролиды, аминогликозиды, 

тетрациклины)
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синтетических, полученных на их основе (например, 
амикацин, являющийся производным канамицина А). 

Классификация ЛС группы аминогликозидов осно-
вывается на последовательности введения отдельных 
препаратов в практику, особенностях антимикробного 
спектра новых препаратов, их химического строения, 
а также происхождения природные или полусинтети-
ческие. Как правило, выделяют три поколения пре-
паратов группы аминогликозидов (табл. 2). 

логические испытания рекомендованы в качестве 
арбитражных методов при разрешении сомнений, 
касающихся возможного снижения или потери актив-
ности антибиотиков [9, 36]. 

В настоящее время биологические методы не 
только широко используются для количественного 
определения антибиотиков группы аминогликозидов, 
но и продолжают совершенствоваться. 

Для количественного определения антибиотиков-
аминогликозидов методом диффузии в агар Амери-
канская фармакопея рекомендует использование 
стандартной кривой однодозного метода (5 1 дизайн), 
Британская и Бразильская фармакопеи – трехдозный 
(33 дизайн) и двухдозный (22 дизайн) варианты со-
ответственно. Вместе с тем, данные эксперименталь-
ные дизайны метода имеют определенные преиму-
щества и недостатки. Так, двухдозный и трехдозный 
варианты используются для исследований, поскольку 
дают информацию о значениях регрессии и паралле-
лизме между кривыми стандарта и образца, однако 
они являются достаточно трудоемкими и затратными. 
Однодозный метод (51 дизайн), позволяет проводить 
оценку большого числа образцов, но необходимость 
коррекции делает расчеты сложными и более вос-
приимчивыми к ошибкам. FR. Lourenço et al. сравнили 
одно-, дву- и трехдозные дизайны при определении 
антимикробной активности гентамицина методом 
диффузии в агар. Объединение положительных харак-
теристик двудозного и однодозного вариантов метода 
представляет значительный интерес и позволяет, по 
мнению авторов, получить более надежные результа-
ты. Предложен альтернативный 31 дизайн метода, 
который может быть использован для повседневного 
анализа качества лекарственных средств, содержа-
щих гентамицин, поскольку позволяет резко сократить 
объем исследований и материала для статистической 
обработки, а также имеет преимущество в отношении 
более низкой стоимости анализа [28].

Другая разновидность биологического анализа – 
метод турбидиметрии, включающий количественный 
анализ, основанный на интенсивности света, погло-
щенного взвешенными частицами – клетками микро-
организмов. Принцип метода – логарифмическая 
зависимость степени угнетения роста испытуемого 
микроорганизма от концентрации антибиотика. При 
добавлении определенных количеств антибиотика 
наблюдается задержка роста испытуемого микро-
организма, при этом изменяется интенсивность по-
глощенного ими света. 

Турбидиметрический метод анализа является в 
настоящее время наиболее перспективным, так как 
в сочетании с развитием инструментального обо-
рудования дает широкие возможности, значительно 
сокращая временные и экономические затраты, 
обеспечивая вместе с тем получение высокоточных 
и достоверных результатов. 

Весьма интересной в этом направлении является 
работа группы исследователей с FR. Lourenço [29], 
в которой была предложена модификация турбиди-

Таблица 2
Классификация антибиотиков группы 

аминогликозидов

I поколение II поколение III поколение

Стрептомицин
Неомицин
Канамицин
Мономицин

Гентамицин
Сизомицин
Тобрамицин

Амикацин
Нетилмицин
Изепамицин

Антибиотики-аминогликозиды показаны при 
лечении нозокомиальных инфекций различной ло-
кализации, эффективны при бактериемии, сепсисе, 
при эндокардите, остеомиелите, осложненных вну-
трибрюшных инфекциях. Особое место занимают 
лекарственные препараты антибиотиков группы 
аминогликозидов в комбинированной терапии тубер-
кулеза. Весьма важной является активность прежде 
всего стрептомицина в отношении некоторых особо 
опасных высококонтагиозных моноинфекций (чума, 
туляремия, бруцеллез).

Оценивая значение ЛС группы аминогликозидов на 
современном этапе клинической медицины, а также 
учитывая достаточно серьезные нежелательные ре-
акции при передозировке (ото- и нефротоксичность, 
нейромышечная блокада), вопросы стандартизации и 
контроля качества лекарственных средств данной груп-
пы антибиотиков приобретают особую актуальность.

На сегодняшний день ведущими мировыми 
фармакопеями для количественного определения 
большинства антибиотиков группы аминогликозидов 
рекомендованы биологические методы анализа. Так, 
в Европейской, Американской, Британской и в Индий-
ской фармакопеях используются две разновидности 
методов биологического анализа: метод диффузии 
в агар и турбидиметрический метод. В отечествен-
ной фармакопейной практике (Фармакопеях Союза 
Советских Социалистических Республик и ГФ РФ) 
применяется только диффузионный метод [3, 18, 19, 
24–26, 36]. 

Изначально для оценки качества антибиотиков ис-
пользовались микробиологические методы анализа, 
основанные на непосредственном биологическом 
действии антибиотиков в отношении подобранных 
высокочувствительных микроорганизмов. Это объ-
ясняет большую информативность и объективность 
микробиологических методов по сравнению с хими-
ческими, так как они позволяют определить не только 
общее содержание антибиотиков, но и их физиологи-
чески активные формы. Именно поэтому микробио-
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метрического метода анализа апромицина путем 
использования системы кинетического считывания 
микропланшетов. Разработанная методика требу-
ет значительно меньшего количества материалов, 
используемых в анализе (растворы антибиотиков, 
питательные среды), а также сочетает в себе преиму-
щества микробиологических и физико-химических 
методов анализа.

F. Lotfipour et al. [27] предложили использовать 
турбидиметрический метод анализа амикацина со-
вместно с полимеразной цепной реакцией в режиме 
реального времени, что позволяет быстро на высоко-
чувствительном и надежном уровне подсчитать точное 
количество микроорганизмов.

Европейская фармакопея, Фармакопея Соединен-
ных Штатов Америки, а также Японская Фармакопея 
для количественного определения антибиотиков 
группы аминогликозидов предполагают использо-
вание ВЭЖХ. Однако аминогликозидные антибио-
тики не обладают флуоресценцией и не поглощают в 
ультрафиолетовой области, в связи с этим детекция 
аминогликозидных антибиотиков представляет се-
рьезную проблему. Для детектирования аминогли-
козидов используют реакции комплексообразования 
с реагентами, имеющими группировки, способные 
поглощать в ультрафиолетовой области (1-фтор-2,4-
динитробензол) либо обладающие способностью 
к флуоресценции (флуорескамин, дансилхлорид, 
о-фталевый ангидрид) [8].

Вместе с тем в связи с бурным развитием в послед-
ние десятилетия ВЭЖХ ряд исследований направлены 
на поиски возможностей более широкого применения 
данного метода для количественного определения 
антибиотиков группы аминогликозидов.

Так, А. Тополян и др. [35] предложили подход осно-
ванный на дериватизации аминов с использованием 
трис-(диметоксифенил)-метилиевых солей для се-
лективной модификации аминогликозидных антибио-
тиков. Модификация происходит по аминогруппе при 
первичном атоме углерода, присоединяемый остаток 
имеет ароматическую природу и несет перманентный 
положительный заряд, что позволяет легко детекти-
ровать аминогликозидные антибиотики методами 
масс-спектрометрии и обращенно-фазовой ВЭЖХ.

Для количественного определения тобрамицина 
предложено использовать предварительное ком-
плексообразование с динитрофенилом (ДНФ). Об-
разующиеся в результате реакции ДНФ-производные 
аминогликозидов обладают высоким светопоглоще-
нием при 350 нм, что позволяет использовать для их 
определения УФ-детектор [12].

N. Megoulas and M. Koupparis [30] проведена 
количественная оценка гентамицина и канамицина 
в лекарственном препарате методом жидкостной 
хроматографии с термораспыляющим детектором 
(температура испарения 50°С и давление 3 Бар, в ка-
честве газа переносчика использован азот). Канами-
цин и четыре компонента гентамицина элюировались 
через 3,2; 4,6; 5,9; 7,1 мин соответственно с хорошим 

разрешением. Логарифмический градуировочный 
график для общего содержания гентамицина линеен 
в пределах 35–240 мкг/мл. 

Метод ВЭЖХ с флуориметрическим детектирова-
нием был применен для количественного определе-
ния семи антибиотиков-аминогликозидов (дибекацин, 
фрамицетин, канамицин, нетилмицин, сизомицин, 
тобрамицин и гентамицин) в фармацевтических пре-
паратах, используя для этих целей постколоночный 
синтез их производных с о-фталевым альдегидом. 
Метод дает сопоставимые результаты с данными, 
полученными при использовании фармакопейного 
микробиологического метода [20].

ВЭЖХ с амперометрическим детектированием 
применяют для количественного определения тобра-
мицина, канамицина и неомицина В [8]. 

За несколько десятилетий терапевтического при-
менения антибиотиков группы аминогликозидов, по-
мимо развития основных фармакопейных методов, 
разработано также большое число альтернативных 
методов их количественного определения, включае-
мых в нормативную документация. Весьма перспек-
тивным является применение электрофоретических 
методов. В фармацевтическом анализе, в основном 
из-за полуколичественной характеристики, метод 
электрофореза применялся в ограниченном объеме, 
преимущественно для разделения макромолекул. 
Однако введение капиллярного формата сделало 
возможным проводить полное количественное и авто-
матизированное определение сложных смесей. Этот 
принцип находит все более широкое применение. 
Метод капиллярного электрофореза (КЭ) включен в 
отечественную и зарубежную фармакопейную прак-
тику [10, 16]. 

C. Flurer [21] показана возможность идентифи-
кации и разделения двенадцати аминогликозидных 
антибиотиков с использованием капиллярного элек-
трофореза при прямом УФ-детектировании. При этом 
количественное определение дигидрострептомицина 
и стрептомицина осуществляют в 160 мМ растворе 
тетрабората натрия с линейностью градуировочного 
графика в диапазоне 0,05–1 мг/мл. Возможность 
этого количественного определения также проде-
монстрирована для таких соединений, как амикацин, 
канамицин А и тобрамицин, с использованием сизо-
мицина в качестве внутреннего стандарта. 

Метод КЭ подробно описан для случаев его ис-
пользования при анализе растворов для инъекций, 
содержащих гентамицин сульфат. Разделение прово-
дят с применением кварцевого капилляра и боратного 
буфера (рН 9,4, конц. 0,150 М, длина волны 195 нм) 
[22]. 

Ряд сведений о возможностях применения КЭ от-
мечены в отечественной литературе. Работы такого 
типа были во многом связаны с созданием отече-
ственных систем КЭ «Капель». Так, в 2012 г. в РФ была 
аттестована методика М 08-01-2012 «Определение 
антибиотиков в готовых лекарственных средствах ве-
теринарного назначения», разработанная специали-
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стами группы компаний «Люмэкс». Метод измерений 
основан на извлечении антибиотика-гентамицина из 
образцов лекарственных препаратов, дальнейшем 
разделении и количественном определении методом 
КЭ. Высокая точность количественного определения 
антибиотиков обеспечивается использованием мето-
да внутреннего стандарта [6].

Большое число исследований, направленных на 
количественное определение антибиотиков группы 
аминогликозидов в различных лекарственных сред-
ствах, посвящено использованию спектроскопических 
методов, основанных на определенных свойствах 
антибиотиков – появление характерных полос в ви-
димой области спектра под воздействием различных 
реагентов.

M. Omar et al. [31] разработали новый спектро-
флуориметрический метод определения амикацина, 
неомицина и тобрамицина в фармацевтических пре-
паратах. Метод основан на реакции антибиотиков с 
нингидрином и фенилацетальдегидом в буферной 
среде (рН 6), что приводит к образованию флуоресци-
рущих продуктов. Предложенный метод был успешно 
применен для анализа лекарственных препаратов, со-
держащих антибиотики-аминогликозиды в различных 
лекарственных формах. 

Этой же группой исследователей годом поз-
же был предложен другой высокочувствительный 
спектрофлуориметрический метод количественного 
определения неомицина, тобрамицина и канамици-
на, основанный на реакции Ганча. Интенсивность 
флуоресценции полученных производных прямо 
пропорциональна концентрации антибиотиков и 
позволяет определять последние на уровне микро-
количеств (в диапазоне 10–60 нг/мл, 40–100 нг/мл, 
5–50 нг/мл для неомицина, тобрамицина и канами-
цина соответственно) [32].

На основе реакции между аминогруппами в мо-
лекуле гентамицина и о-фталевым ангидридом, 
протекающей в щелочной среде, предложен метод 
флуориметрического определения гентамицина в 
липосомальной форме. Авторами было исследовано 
влияние некоторых факторов на ход реакции (коли-
чество о-фталевого ангидрида, время реакции) и 
определены оптимальные условия ее протекания. 
Установлено, что липосомальные липиды, не содержа-
щие свободные аминогруппы, не оказывают никакого 
влияния на реакцию. Калибровочная кривая линейна 
в диапазоне концентраций 0,5–4,0 мкг/мл [23]. 

Для количественного определения неомицина в 
глазных каплях адаптирован модифицированный ме-
тод Бертло, широко используемый для определения 
мочевины. Были оптимизированы экспериментальные 
условия для успешного определения неомицина в 
интервале концентраций 77–154 мкг/мл. Полученные 
результаты оказались сопоставимы с референтным 
микробиологическим методом [33]. 

Ряд работ посвящен исследованиям количествен-
ного определения антибиотиков, основанным на ис-
пользовании сенсибилизированной люминисценции 

ионов Eu3+ и Tb3+. В частности, было предложено ко-
личественное определение шести аминогликозидов 
в фармацевтических препаратах. Метод основан на 
образовании комплексных соединений антибиотиков 
с ионами лантанидов, в которых ионы Eu3+ проявляют 
интенсивную люминисценцию при =616нм [34].

Перспективный способ количественного опреде-
ления антибиотиков-аминогликозидов в фармацев-
тических препаратах, основанный на спектроскопии 
в ближней инфракрасной (БИК) области, был пред-
ложен M. Sarragucё et al. [35]. Метод разработан для 
количественного определения неомицина сульфата 
в таблетках и предполагает измерения в режиме 
отражения с использованием Фурье-спектрометра. 
Для построения калибровочной модели использован 
метод частичных наименьших квадратов. Проведен-
ный анализ показал применимость разработанной 
методики для оценки качества лекарственных средств 
группы антибиотиков. Результаты определения не-
омицина сульфата были подтверждены с помощью 
ВЭЖХ с предварительной дериватизацией с фени-
лизоцианатом. 

Сравнительно недавно стали появляться работы 
посвященные использованию резонансного рэле-
евского рассеяния света (РРС) в количественном 
анализе. PPC-методики определения аминоглико-
зидов основаны на ассоциации протонированных 
по аминогруппам молекул аналита и противопо-
ложно заряженного красителя, полиэлектролита или 
функциональных групп поверхности наночастицы. 
Полученные таким образом ассоциаты могут давать 
интенсивный сигнал РРС. Однако сигнал могут давать 
и другие присутствующие в пробе катионогенные 
соединения, посторонние ионы и макромолекулы. В 
этой связи Т.О. Самариной и др. [13] для повышения 
селективности количественного определения амино-
гликозидного антибиотика амикацина методом РРС 
был предложен способ, основанный на ковалентном 
связывании аналита с водорастворимым полимером 
с последующим измерением интенсивности рэлеев-
ского рассеяния света. Амидную связь амикацина с 
сополимером 4-стиролсульфоновой и малеиновой 
кислот формировали карбодиимидным методом. 
Были выбраны условия проведения этой реакции для 
получения максимальной интенсивности рассеяния 
продукта (время 15 мин, рН 7, ионная сила 0,02, из-
мерение рассеяния при 362 нм).

Общим недостатком описанных физико-химиче-
ских методов анализа при количественном опреде-
лении антибиотиков группы аминогликозидов ввиду 
особенностей их химического строения является 
необходимость длительной пробоподготовки: про-
ведение реакции дериватизации или различного вида 
обработки образцов с целью получения комплексных 
соединений или ассоциатов.

Следующей группой методов, привлекающих боль-
шой интерес благодаря экспрессности и экономич-
ности, являются электрохимические методы. Среди 
них для количественного определения антибиотиков 
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в фармацевтических препаратах чаще всего исполь-
зуют вольтамперометрию и потенциометрию [2, 8].

Реакцию комплексообразования аминогликозидов 
с медью (II) в качестве реакции дериватизации пред-
ложено использовать в последующем определении 
антибиотиков методами потенциометрии с ионосе-
лективными электродами и вольтамперометрии на 
границе раздела двух несмешивающих растворов 
электролитов, а также спектрофотометрическим ме-
тодом. Установлено, что при дериватизации антибио-
тика медью (II) расширяется диапазон определяемых 
концентраций по сравнению с немодифицированным 
антибиотиком, снижается предел обнаружения. Раз-
работаны ионселективные электроды и методики для 
потенциометрического определения гентамицина 
и амикацина в наносомальном лекарственном пре-
парате [11]. 

Встречаются исследования, посвященные раз-
работке ионометрического способа определения 
гентамицина и канамицина в лекарственных формах с 
использованием электродов с пластифицированными 
мембранами на основе ионного ассоциата гентами-
цина с тетрафенилборатом [7]. 

Л. Шайдаровой и др. [17] изучено электрохимиче-
ское окисление гентамицина на графитовом электро-
де, модифицированном неорганической пленкой гете-
ровалентного оксида – цианида рутения, и разработан 
способ его вольтамперометрического определения в 
стационарных и проточно-инжекционных условиях. 

Разработаны методики количественного опреде-
ления стрептомицина в лекарственных препаратах 
(таблетки, порошки для инъекций) методом вольтам-
перометрии с использованием ртутно-пленочного 
электрода [15]. 

Электрохимические методы достаточно просты 
в исполнении, не требуют дорогостоящего обору-
дования, однако необратимый характер окисления 
определяемых соединений и адсорбция продуктов 
их окисления на поверхности электрода ухудшают 
метрологические параметры результатов анализа. 

Заключение. Для количественного определения 
антибиотиков группы аминогликозидов применяют 
различные физико-химические методы – спектраль-
ные, хроматографические, электрохимические. 
Однако ведущими мировыми фармакопеями ре-
комендованы микробиологические методы. В этой 
связи весьма перспективным является дальнейшее 
изучение вопроса внедрения турбидиметрического 
метода анализа, учитывая описанные выше преиму-
щества метода, в отечественную практику стандар-
тизации и контроля качества антибиотиков группы 
аминогликозидов.
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E.N. Semyonova, E.I. Sakanyan, S.I. Kuleshova

Comparing the determination methods used in standardization 
and quality evaluation of antibiotics 

Abstract. The importance and relevance of antibiotic drugs are characterized. Data on the number of currently registered 
antibiotic drugs in the Russian Federation is given. It is noted, that poor quality antibiotics is one of the possible reasons for 
the development of antibiotic-resistant microorganisms. The standardization and quality evaluation of this group of drugs 
is an important task of the national health care. Conceptual system is presented, classification of antibiotics is proposed 
according to the chemical structure, mechanism of action, spectrum and type of action. Pharmacopoeia methods of 
quantitative determination of antibiotics in drugs and methods proposed by the group of researchers are described briefly. A 
special attention is drawn to the aminoglycoside antibiotics, as one of the first introduced into medical practice (neomycin, 
kanamycin, tobramycin, streptomycin, amikacin, etc.). It is noted, that side reactions in case of overdose with aminoglycoside 
antibiotics cause auto- and nephrotoxicity, neuromuscular blockade and a number of other serious consequences, therefore 
developing of a quantitative method that meets modern requirements for this group is a topical issue. The perspective of using 
the turbidimetric method for the quantitative determination of aminoglycoside antibiotics in the national standardization and 
quality control system for this group of drugs is noticed.

Key words: antibiotics, aminoglycosides, quantitative determination of antibiotics, quantitative determination of 
aminoglycosides, quality, drugs, standardization, turbidimetric method.
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