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Nitrozaminler, kimyasal olarak oldukca aktif olan ve yapisi genel olarak
«R2N-N=0» ifade edilen molekillerdir. Uretim prosesi esnasinda, yuksek
pH, sicaklik ve kullanilan kimyasal maddelerin etkisiyle sentetik ilaglar, kim-

yevi maddeler, thtin, hayvansal gidalar, kaucuk ve elastomerik triinler gibi
bircok endustriyel Giriinde olusabilirler.

Bu grup icerisinde 6zellikle NDEA ve NDMA genotoksik Analitik Kosullar:
kanserojen etkisi nedeniyle IARC tarafindan grup 2A

kanserojen madde olarak siniflandiriimaktadir. Cihaz Shimadzu
A i A EMAY 2201 " Model : LCMS-8040 (TQ)
Avrupa llag  Ajansi ( )‘ nin, 05.07.2018 tarin- Interface Sicaklig : 350°C
li raporunda, valsartan ilag etken maddesinde -
N-nitrosodimetilamin (NDMA) safsizhiginin tespit edil- Heat Block Sicaklig : 200°C
mesinin ardindan, bu maddenin valsartan iceren diger DL Sicakhg - 200°C
ilaglarda safsizlik ola.ra!<vl_ou!ur?u‘p bulunmadiginin aras- Nebulizing Gas ©3.0 Umin
tinlmasina karar verildigi bilgisi yer almaktadir. - -

Drying Gas : 5 /min
EMA'nin 21.08.2018 tarihli raporunda ise bir diger nit- Source/Polarity : APCI/(+)

rozamin tlrevi olan NDEA'nin, losartan iceren ilaclarin
bazilarinda, eser miktarda tespit edildigi ve bu gelisme
son.rasmvda \l/alsarta’rw yani sira ben;er kl_myasal yapiya MRM Gegisleri*
sahip diger ‘sartan’ ilaglarin da tedbiren incelenmesine
karar verildigi bilgisi yer almaktadir. ID# |Name |m/z Ref. lons

1 NDMA |74.90>43.10 |[74.90>58.00

Bu calismamizda Shimadzu LCMS-8040 Triple Quadru-

pole LCMSMS sistemiyle Nitrozamin ve Nitrozlanabilen 2 NDEA ]102.90>75.00 | 102.90>47.00
bilesiklerin analizi basit, hizli ve glivenilir bir metot ile
gerceklestirilmistir.

LC Kosullari;
Cihaz Shimadzu
Model : Nexera-i (LC-2040 Plus)
Kolon : ARC18 (2.7um, 100x2.1mm)

Mobil Phase A | : Su (0.1% Formik Asit)
Mobil Phase B | : Metanol (0.1% Formik Asit)
Akis Hizi : 0.3 mL/min (Gradient Program)
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Sonuclar ve Degerlendirme: Kalibrasyon Egrileri
Bu calismada, 0.5-20 ug/l (ppb) araliginda NDMEA ve
NDEA bilesikleri icin kalibrasyon egrisi izilmistir. NDMA, r2=0.9989
Kromatogramlar Area Ratiox10)
Kantitatif degerlendirilen analitlere ait kromatogram- "
lar: "
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