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OgHUM U3 aKTyaJbHBIX M BaXXHBIX MOMEHTOB IIPU BBIITYCKE T'OTOBOM
JIEKapCTBEHHOM (DOPMBI SIBIISIETCSI BOIIPOC €€ CTaHJapTHU3allMi — BHIOOP MOKa3aTelen
U KPUTEPUEB NPUEMIIEMOCTH, aHAJIM3 KOTOPBIX JaeT BO3MOXKHOCTH B IOJIHOM Mepe
CYJIUTh O Ka4eCTBE IpernapaTa U ero NpUrogHOCTU ISl MEIUIIMHCKOTO MPUMEHEHUS.
BceneactBue Toro, 4to TpebOoBaHUS K JIEKapCTBEHHBIM IIperapaTaM IOCTOSHHO
COBEPIICHCTBYIOTCSI U HAyYHO-TEXHUUYECKHUH Mporpecc UAET OBICTPHIMU TEMIIaMH,
aKTyaJIbHBIM SIBJISIETCSl IEPECMOTP yCTapeBlIe cnenuduKkanuu, pa3paboTka HOBBIX,
0oJiee COBEPIIEHHBIX, TOUYHBIX U BOCIPOU3BOJUMBIX METOJUK KOHTPOJIS KayecTBa
TOTOBBIX JIEKAPCTBEHHBIX (HOPM.

Hamu npemiokeHo yCOBEpUICHCTBOBATH CYLIECTBYIOIIYIO CHELH(PHUKALUIO H
METO/Ibl KOHTPOJISl Ka4ecTBa Ha BBIMYCKAaeMbIi Mpemnapar. IT0O CBSI3aHO C BHECEHHUEM
M3MEHEHUN B COCTaB Ipemnapara (JOMOJHUTENbHbIE YKCUUINEHTHI: aHTUOKCUIAHTHI
(Butramun E  u Butammu A), ¢ocharubiii  Oydep), axrTyamuzanuenn BeqylIUX
dapmakorneid MUpa U JPYTHX PEryJIsSTOPHBIX JOKYMEHTOB, @ TaK)K€ BO3MOXKHOCTBIO
UCIOJIb30BaHUs 00Jiee TOYHBIX, BOCIIPOM3BOJUMBIX M COBEPIIECHHBIX METOIUK IPHU
KOHTpOJIE Npenapara.

B pesynpraTe aHanmM3a W OICHKM BaXXHOCTH KPUTEPUEB KadyecTBa
JIEKapCTBEHHOTO Mpenapar, Mbl MIPHILIIN K BHIBOAY, YTO B clielU(UKAIUIO TpenapaTa
1esnecoo0pa3Ho  BKJIIOYHMTH CIEIYIOUIME JOMOJHUTEIbHBIE TMOKa3aTeld KayecTBa:
KUPHO-KUCJIOTHBIM CcOCTaB (MACHTU(PUKALUIO U KOJIMYECTBEHHOE OIpe/ieNiCHUE
CBOOOMHBIX  JKUPHBIX  KHCIJIOT), KOJMYECTBEHHOE  OINpPEACNICHUE  JIAKTO3bI,

UIECHTU(UKALIMIO ¥ KOJIMYECTBEHHOE OTIPe/ieJIeHUE 0 —TOKo(epoia 1 BUTaMuHa A.
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[TpoBoANTh HIEHTU(PUKANMIO TIO KUPHBIM KHCIOTAM MPEIJIOKEHO C IENbI0
MpeI0TBPAILEHUS TOTCHIIMATBHON BO3MOKHOCTH 0oOpalleHus Ha (papMaleBTHIECKOM
peiHke (anbcudukara, T.K. (HOCHONUNUIbI, BBIACICHHBIE U3 Pa3HBIX HCTOYHUKOB,
UMEIOT Pa3HbId >KUPHOKHUCIOTHBIA COCTAaB M TMPOSIBISIOT pa3Hble OMOJOTUYECKUE
¢byukiuu. KonnyecTBeHHOE coepKaHUe KUPHBIX KUCIOT MPEIJI0OKEHO ONpPEaesTh
C LEJIbIO OIICHKU CTETIEHU OKHUCIUTENbHOM Aerpajaluy JUIuaa B COCTaBe mpemnapara
B mpouecce xpaneHus. lIpemnoxkeno 3amenuts meron TCX npu omnpeneneHuu
NPUMECH JIM30JCIUTUH M CIEKTPOPOTOMETPUUYECKUNH METOJA TMPHU OINpeAesIeHuU
KOJIMUECTBEHHOTO cojepskaHus JieuutuHa Ha Meroa KX. T.k. mpu KOJTUYECTBEHHOM
OTpPEJCJICHNN JIELIUTUHA CHEKTPO(POTOMETPUUYECKUM METOJOM, OCHOBAHHOM Ha
ompeeNieHur 1o cozaepxkannio ¢hochopa, yauThIBaeTcs Kak coaepxkanue pocdopa B
JEUTUHE, TaK U cojepkanue docdopa B mpuMecu (ausoenutune), a merog TCX
IpU OMNpENEICHUH MPUMECH JIM30JCIUTHHA HE SBISETCA JOCTAaTOYHO TOYHBIM, TaK
KaK OCHOBAaH Ha BU3YaJbHOM OLIEHKE MHTEHCHUBHOCTU OKPACKU MPOSBUBIIUXCS IMSATEH
Ha Xpomarorpamme. MaeHTHQUKAIUIO JEMUTHHA TaKXKe MPEAJIOKEHO MPOBOIUTH
MeTo1oM KX 0IHOBPEMEHHO C KOJMYECTBEHHBIM OIPEAEICHUEM JICLIUTHHA BMECTO
ucnionbzyemoro merona TCX. Jlns ompeneneHuss BOAsl B mpemnapate (B ¢opme
mmodunuzara) npemsiokeH Oosiee TOuHbIM dKcrnpecc-meron K. dumepa, a pns
KOHTPOJISI CTEPUIBHOCTH — METOJ MeMOpaHHOW (uIIbTpanuu, KOTOPBIN SBISETCS
IIPUOPUTETHBIM B UCII0JIb30BaHUU coriacHo JJDY.

Jlnst ompeneneHuss CBOOOMHBIX JKUPHBIX KHUCIOT (MACHTU(MUKAIUS SUIHOTO
JeIUTHHA W  KOJMYECTBEHHOE COJIEP)KAHHE CBOOOIHBIX JKUPHBIX  KHUCIIOT)
paspaborana metoguka ['X ¢ mpeaBapuUTeNbHBIM MOJYYEHUEM METHUIOBUX 3(HUPOB.
JUis  KOJMYECTBEHHOTO OIpe/eieHUs] aHTUOKCHUIAHTOB, JAKTO3bl, JECUUTHHA U
npumecu (JIM30JICIIUTHHA) pa3paboTaHbl COOTBETCTBYyIOIIUME MeToauku KX,
[IpoBenena  Banmupanus  aHATUTHYECKHMX  METOAMK IO  COOTBETCTBYIOLIUM
XapaKTePUCTUKAM M TMOJTBEPXKACHA HX MPUTOJHOCTh JUISI  WCIOJL30BAHUS TIPH

KOHTPOJIC Ka4CCTBA JICKAPCTBCHHOTO CPCIACTBA.
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