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Pa3paboTka M craHgapTu3anys METOJOB KOHTPOJS KayecTBa SIBISIETCS HEOThEMIIEMOM
4acTbiO MpOBeJeHUsl (apMaleBTUUECKOW pa3pabdOTKH JeKapcTBEHHOro mnpenaparta. [loatomy
pa3paboTka crenuduKay Ha TOTOBBINA Mpenapar U METOJOB KOHTPOJISI Ka4ecTBa M MPOBEICHHUE
BaMIAlMMA AHAIUTUYECKUX METOJUK SBISETCS O0O0S3aTeNbHBIM 3TAroM pa3paboTKU HOBOTO
JIEKapCTBEHHOT'O Mpernapara.

[enpro HamMX MCCleAOBaHUN ObLTa pa3paboTKa W BaJWJAIMS METOJI0B KOHTPOJIS KayecTBa
Y TIPOBEACHUS MCCIICIOBAHUN M0 M3YYCHHUIO CTA0MIBHOCTH Karcyn «/[uarimanT) — OpuruHaIbHOTO
KOMOMHHPOBAHHOTO TIperapara, COJIEpXKAIlero ISHCTBYIOIIME BelmecTBA HU(DYPOKCA3HI H
manTarmonua. MccnegoBanust mpoBoauiInch Ha 0aze mpeanpusatus «[ ocyaapcTBEHHBIN Hay4YHBII
LIEHTP JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB U MEAMIMHCKOW NPOAYKIMH» TIOJ PYKOBOJCTBOM 3aB.
naboparopun aHaan3a, KA4eCcTBa U CTAaHAAPTU3ALMHU JIEKApPCTBEHHBIX MPEenapaTos, K. papM. H.,c.H.C.
Hazaposoii E.C.

B pesynprate uccnenoBaHus Oblia pazpaboTaHa M MpOBEAEHA BaduAalMs METOIUKH
KOJIMYECTBEHHOTO0  OMNpejAeNieHUus] W WIASHTHU(UKauuu  cocraBisiomux.  MccnepoBanus
HU(pypOKCa3uga  MPOBOAUIIOCH C  HCIOJNB30BAHMEM  AHAIMTUYECKOTO0  000OpYHIOBAHUSA:
cnektpodoromerp UV-VIS HP 8453 ¢upmer «HewlettPackard» (CILIA), Bechl 31eKTpOHHBIC
Sartorius BA-210S (I'epmanus), mepHas mocyaa. J[aHHBIMH TIO Bajduaallid MOATBEP)KICHO, YTO
METOJIMKAa KOJIMYECTBEHHOT'O OMpeleieHus HHU(PYypoKcazuaa MO3BOJISIET MPOBOJUTH KOHTPOJIb
npernapara MeToJoM aOCOpOLMOHHOM CHEKTPOPOTOMETPUN B BUAMMOI 001acTH B HEOOXOAUMOM
JMarna3oHe, ¢ TOCTaTOYHON Crenn(pUIHOCTHIO, TPABIIIBHOCTHIO M CXOIMMOCTHIO. BamuaanuoHnHbie
XapaKTePUCTUKU CBUAETEIbCTBYIOT O KOPPEKTHOCTH METOJIUKH KOJMYECTBEHHOTO OMpENEICHUS
Mpy JONYyCKaxX JIsi JEWCTBYIOLIETO BemecTBa = 5%. AHaIUTHUYECKUE HCCIENOBAaHUA KOHTPOJIS
IUTAHTArMIONKUAa B Kancynax — «/[uarmant»  mpoBOAWIM — METOAOM  aOCOpPOIMOHHOM
cnekrpooTomMeTpuu B BUAUMON obOsactu Ha crnekrpodoromerpe UV-VIS HP 8453 dupmsl
«HewlettPackard» (CIIIA), meromom >XHUIKOCTHON XpomaTtorpaduu Ha xpomatorpade GUupMbI
«Watersy, CIHIA u MeTOJIOM TOHKOCIOWHOW Xpomartorpadpuu. B pabore wncmnoap3oBam
CTaHIApPTHBIE O0O0pa3lbl TJIIOKO3bI, apaOWHO3BI, KCHIJIO3BI, PaMHO3bI, TaJTaKTO3bl, KHUCIOTHI
TaJlaKTypOHOBOW ISl TPHUTOTOBIICHUS PACTBOPOB CpaBHEHUs. B pe3ynabTare MpOBEICHHBIX
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UCCIIEIOBaHUM pa3paboTaHbl METOAMKH KOJMYECTBEHHOTO OIpeaeieHUus] U UACHTU(DUKAINU
TUTAHTArTIONH/IA, TTYTEM OMpPENeICHHs] BOCCTAHABIMBAIOIINX CAXapoB B IEpecuyeTe Ha TITIOKO3Y C
HCTOJIb30BAHUEM METOJ1a aOCOPOLMOHHON CIEKTPO()OTOMETPUH B YIbTPa(pHOIETOBON M BUAUMOU
00J1aCTAX ¥ METOJIa TOHKOCJIIOWHOM XpomaTorpaduu.

HccnenoBanust cTaOMIBHOCTH OBLIM TMPOBENEHBI HAa TPEX OMBITHBIX CEPHUSIX MpernapaTa
«InamianTy, Kancymbl. BeUM MPOBENEHBI TOJITOCPOYHBIC UCTIBITAHUS TIPU XPaHEHUH 00pa3IoB MpH
temmeparype (25+£2)°C. UcnbiTanus cTaOMIBHOCTH, BKJIIOYAs WMCXOTHBIA aHAM3 TPEX CEpHil,
aHanu3 4Yepe3 3 Mecdlla B NEPBbIA IOJ XpaHEHHs, 4yepe3 6 MecAleB B TEUEHHE BTOPOro Tojia
XpaHeHus, a Takke depe3 27 MecsmeB (TpeTH TOJ XpaHEHWs). AHalW3 TPOBOIWIM TIO BCEM
MOKA3aTeIsIM KauecTBa, KOTOpPHIE MPEIyCMOTPEHBI B CHeludUKanuyd Ha mpenapar «/luarumanty,
Karcynsl (OmucaHue, WACHTU(UKAIMS, CpPEIHSAs Macca COAECPKMMOTO KarcCyl, OJHOPOJHOCTH
Macchl, OJHOPOJIHOCTh IO3UPOBAHHBIX €IUHHI], PaclagaeMOCTh, MUKPOOMOJIOrHYECKas 4HCTOTa,
KOJIMYECTBEHHOE ompeneneHne). Ha mpoTsbkeHnn yka3zaHHOTO Mepuoja pe3yJsbTaThl MoKa3aTenen
KOHTPOJIS KadecTBa Karcyl «J/luarurant» He MpeBbIIad JOMYCTHMBIE HOPMBI W TIpenapar
BBICP)KMBAJI HCIBITAHHUS IO BCEM IMOKaszarensMm crenudpukanuu. Takum oOpa3om, mpenapar
«/lnamiant» coxpaHser cTabMILHOCTh IO BCEM MapaMeTpaM CHelu(UKaluu Ha TOpoTsKeHUu 27
MECSIEB, YTO CTAJ0 OCHOBAaHMEM Ui YCTAaHOBJIEHHUS CpOKa TOJHOCTH 2 roja MpU XpaHEHUH He
BbIIe 25 °C B OpUTrMHAJIbHON yIIaKOBKE.

BreiBogbl. Pa3paboTana Meronnka KOJWYECTBEHHOTO OINpeAeNieHUs HUQypoKcaszuma it
npoBeneHus TectoB «KonnyectBennoe omnpeaeneHuey» u «Mnentudukanus» B KOMOMHHUPOBAHHOM
npernapate  «J/{uarianT»,  Kamncyiabl € WCIIOJNIB30BaHMEM  MeTojga  aOCOpOLMOHHOM
ceKkTpoGoTOMETpHH B BUIUMOW oOnacTd. BanumanuoHHBIE HWCCICIOBAHUS IMOATBEPIKIAIOT
CHEIU(PUIHOCTh, JTHUHEHHOCTh, MPEIH3UOHHOCTh (CXOAMMOCTH), MPABWIBHOCTh W JIHAIMA30H
MPUMEHEHUS TPEAJIOKEHHOM METOJMKH KOJUYECTBEHHOTO OIpeAeseHus HHU(ypoKcasujaa.
WccnenoBanust KOHTPOJS IJIAHTArIIONUAAa B Kamncynax «/{uammant» ObLIO MPOBENECHO METOIOM
a0CcopOIMOHHOHN CIIEKTPOPOTOMETPUN B BUIUMON O0JIACTH 0 PEAKIIUU C IMMKPUHOBOW KHUCIOTOU B
IIEJIOYHOM  cpele, TOcCie MPEeIBAPUTENbHOTO  KHUCIOTHOTO — THIPOJIM3a  IOJIMCAXapHIIOB,
anpoOupoBaHa METOJIMKA KOJIMYECTBEHHOTO OINpEeNIEHUs BOCCTAHABIMBAIOUIMX CaxapoB B
nepecuere Ha 1Ioko3y. CocrtaBieHa crnenuduKanus A8 KOHTPOJS KadecTBa Ipernapara
«AnamianTy, kancynsl. PazpaboTaHHbIC aHATUTHYECKHE METOJUKY BKIIOUYECHBI B TpoekT MKK mmst
KOMOMHHPOBAHHOTO JICKAPCTBEHHOTO Tmpemnapara B ¢opme kancyn «Juammant». WM3ydena
CTaOUJILHOCTD Tpernapara B MpOoIecce XpaHEHUs, YTO CTaJI0 OCHOBAHMEM JJIl YCTAaHOBJICHUS CPOKa
TrOJHOCTHU 2 Toja. BnusHue ruianTarmonuia Ha CTeNeHb pacTBOPEHUs: HUPYpoKca3uaa B Karncysax
«/lnamnanT» JOKa3bIBaeT 11eJecO00pa3sHOCTh KOMOMHAIIMK ATHUX BELIECTB B OJHOU JIEKAPCTBEHHOU
dbopme.
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