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К. И. Проскурина, О. А. Евтифеева

М ЕТРОЛОГИЧЕСКАЯ ОЦЕНКА ВАЛИДАЦИОННЬІХ ПАРАМЕТРОВ  
М ЕТОДИКИ СПЕКТРОФОТОМ ЕТРИЧЕСІЮ ГО ІШ ЛИЧЕСТВЕННОГО  

ОПРЕДЕЛЕНИЯ ХЛОРАМФЕНИКОЛА МЕТОДОМ  
ПОКАЗАТЕЛЯ ПОГЛОЩ ЕНИЯ

Национальньпї фармацевтический университет, г. Харьков, Украйна

В  варианте метода показателя поглощения жспериментально изученьї вали- 
дационньїе параметри спектрофотометрической методики количественного опре- 
деления хлорамфеникола в субстанции. Осуществлена квалификация спектрофото­
метра и кювет согласно требованиям Государственной Фармакопеи Украиньї. Тео- 
рет ическирассчит аньї характеристики и критерии приемлемости методики коли­
чественного определения хлорамфеникола: поминальная концентрация вещества в 
раст воре по мепюдике, поминальная оптическая плотность и требования к ее ми- 
нимальному значению, максимальная неопределенность методики анализа. Зкспе-
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римент ально изученьї валидационньїе параметри методики количественного опре­
деления хлорамфеникола в субстанции: специфичность, линейность, правильность, 
сходимость. Рассчитанньіе величиньї а, К 8В д и г  соответствуют требованиям к 
параметрам линейной зависимости. П о результатам исследования параметра пра­
вилі, пости систематическая погрешность составила 6=0,23%, чпго соответству- 
ет требованиям д<0,67%; параметра сходимости — отії оси те. 11, и ьі й доверительньїй 
интервал А . , =0,51% не превьішает критическое значение А , <2,00%. Полученньїе

Г  гпіга Г  г  гпіга 7 ^
даннме позволяют сделать вьівод, что при проведении контроля за параметрами 
спектрофотометра, кюветной разницьі, правильности оптической плотности и 
результатов ее сходимости даже при низком значений номинальной оптической 
плотности методика характеризуєшся хорошей воспроизводимостью.

Ключевьіе слова: спектрофотометрия, удельньїй показатель поглощения, вали- 
дация, хлорамфеникол.

ВВЕДЕНИЕ

Метод спектрофотометрии в вариан- 
те метода показателя поглощения (МПП) 
широко используется в контроле качества 
фармацевтических субстанций в соответ- 
ствии с международньїми фармакопеями 
[1-3]. МПП характеризуется простотой ис- 
полнения, зкономньїй во времени и не тре- 
бует применения стандартньїх образцов. 
Однако с метрологической точки зрения 
МПП имеет ряд недостатков. МПП всегда 
характеризуется межприборной система- 
тической погрешностью, требует ВЬІСОКОГО 

уровня оборудования и обязательной его 
квалификации [4].

Сегодня МІ 111 получил широкое при- 
менение в фармакопейном анализе благо- 
даря введенню систем качества результа­
тов анализа, квалификации оборудования. 
В настоящее время МПП рекомендуется 
Государственной Фармакопеей Украи- 
ньі (ГФУ) не только для количественного 
анализа 10 фармацевтических субстанций 
[5], но и для 21 вида лекарственного рас- 
тительного сьірья [5, 6]. Разработана стан­
дартная процедура валидации спектрофо- 
тометрических методик количественного 
определения лекарственньїх средств в ва- 
рианте МІ 111 [7, 8], которая успешно апро- 
бирована на методиках количественного 
анализа фармацевтических субстанций 
преднизолона, рибофлавина и таблеток па- 
рацетамола [4, 9, 10].

Целью нашей работьі является прак- 
тическое исследование и метрологиче- 
ская оценка валидационньїх параметров 
методики количественного определения 
хлорамфеникола в фармацевтической суб­
станции методом спектрофотометрии в ва- 
рианте МПП. Работа вьіполнена в рамках 
апробации стандартизованной процедури

валидации спектрофотометрических мето­
дик количественного определения в вари- 
анте МПП.

МА ТЕРИ АЛЬІИ  М Е  ТОДЬІ

Для проведення исследований исполь- 
зовали стандартньїй образец хлорамфени­
кола Государственной Фармакопеи Украи- 
ньі, № 11/1-3691 от 19.12.2014 г. иреактивьі, 
которьіе отвечают требованиям ГФУ [5].

Аналитические приборьі: спектро­
фотометр 8РЕССЖГ) 200, аналитические 
весьі АВ 204 8/АМЕТТЬЕК ТОЬЕБО. Для 
работьі использовали мерную посуду клас- 
са А, которая соответствует требованиям 
ГФУ [5].

Методика количественного определе­
ния хлорамфеникола.

0,100 г субстанции растворяют в воде 
Р  и доводят обьем раствора зтим же рас- 
творителем до 500,0 мл. 10,0 мл получен- 
ного раствора доводят водой Р  до обьема 
100,0 мл. Оптическую плотность получен- 
ного раствора измеряют в максимуме при 
длине волньї 278 нм.

Содержание хлорамфеникола вьічис- 
ляют, используя удельньїй показатель по­
глощения, равньїй 297.

Компенсационньїйраствор -  вода Р.
Статистическую обработку зкспери- 

ментальньїх данньїх проводили в соответ- 
ствии со статьей ГФУ «Статистический 
анализ результатов химического зкспери- 
мента» [5].

РЕЗУЛЬТАТИ И  ОБСУЖДЕНИЕ

Для получения корректньїх результа­
тов при спектрофотометрическом анализе в 
варианте МІ 111 особое значение имеет ква- 
лификация оборудования. В соответствии
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