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POJIb METOAOB TEPMHUYECKOI'O AHAJIM3A B ATTECTAIIUN
®APMAKOIIEMHBIX CTAHJAPTHBIX OBPA3IIOB
Hayunwui pyxosooumens: 0-p ¢hapm. Hayk, npogh. /leonmues /]. A.
Kagheopa papmayesmuueckoii xumuu
Hayuonanvnoiii hapmayesmuueckuut ynusepcumem, 2. Xapvrkos (Yepauna)

BonpmmHCTBO METOA0B (PM3NKO-XMMHUYECKOI0 aHaIM3a JIEKAPCTBEHHBIX IIPENapaToB CBSI3aHO CO
CPaBHUTEJIBHOIN OLIEHKOM HCIBITYEMOIO IIpernapara Mo OTHOLICHHMIO K BELIECTBY, XMMUYECKUN COCTaB
KOTOPOr0 YCTaHOBJIEH C HEOOXOJUMOH TOYHOCTBIO. TakMMM 3TaJIOHaMH SIBJISIFOTCS (hapMakoleiiHbIe
CTaHJApPTHbIE 00pa3lbl, KOTOPbIE UI'PAIOT KIIOYEBYIO POJIb B OOECIIEYEHUU KauyecTBa JIEKapCTBEHHBIX
CPeACTB U MX KOMIIOHEHTOB Ha IPOTSHKEHUH BCErO («OKM3HEHHOro Lukia». CraHzapTHble 00pasiibl
UCTONB3YIOTCS Ul  MIACHTU(UKAIMM, IPOBEPKH YHCTOTHI M YCTAaHOBJIECHHUS KOJMYECTBEHHOTO
cogepkanusi, B Tecrax «PactBopeHne», «OIHOPOTHOCTH JIO3MPOBAHHBIX E€IUHHUL» U T.J. B
COOTBETCTBUHU C TpeboBaHusimMu EBporelickoii ¢papmakonen, ['ocynapcTBeHHOM (apmakonen YKpauHbl,
KOoTOpasi rapMoHu3upoBaHa c¢ EBpomnelickoif ¢dapmakomeell, a Takke 3aperucTpUPOBAHHBIX
MUHHCTEPCTBOM 3]IpaBOOXPAHEHUs METOJ0B KOHTPOJIA KauecTBa Ha CYOCTaHIMM M TOTOBBIE
JIEKapCTBEHHbIE cpeJicTBa B ycinoBusix GMP.

Attectanmio  (apmakomeWHOro - cTaHZapTHOro  obOpa3ma  MPOBOAAT  PA3TUYHBIMU
AQHATMTUYECKUMH  METOJAaMH, KOTOpBIE MOTYT IPOJEMOHCTPUPOBATH MPHUTOJHOCTH HX K
HCHONB30BaHMI0. JUJII 3TOro MCHOJIB3YIOT psAJ METOJAOB: SACPHBIM MAarHuUTHBIA pe3oHaHc, UK-
CeKTPO(OTOMETPHS, JKUAKOCTHAs Xpomarorpadusi, TOHKOCHOIHas Xxpomarorpadus, ra3opas
XpoMatorpadusi, ornpeneseHne BOAbl MOJIYMUKPOMETOIOM MJIM MOTEPU B Macce MPHU BBICYNIMBAHUU (B
HEKOTOPBIX CITy4asX MOXKET 3aMEHUTH ONPEIeIEHNE BOABI U OCTATOYHBIX PACTBOPUTENEH).

B coorBercTBUM ¢ o0mel crarber 5.12 «CranmapTHbie 00pa3iey EBpomneiickoii dhapmakoren,
0043aTeNIbHO HY)KHO IOATBEP)KIATh YHUCTOTY (ATTECTOBAHHOE 3HAYEHHE) HE3aBHCUMBIMU METOJaMH,
HalpuMep, KOJIMYECTBEHHBIH SANEPHBIM MAarHUTHBIH PE30HAHC, METOAAaMM TEPMHUYECKOro aHalIu3a
(muddepernmanpHas CKaHUPYIOIIAs KaTOPUMETPHS, TEPMOTPABUMETPHSI) WITH TUTPOBAHUS.

B kadecTBe HE3aBHCHMOIO METOAA PACCMOTPUM METOJ TEPMOTPABUMETPUHU, C IOMOILIbIO
KOTOPOI'0 PEruCTpUPYIOT MU3MEHEHUE MACChl HCIBITYEMOro 0Opaslia B 3aBUCHUMOCTH OT TEMIIEpaTyphl,
KOTOpasi U3MEHSETCSl B COOTBETCTBUU € KOHTPOJIbHOI nporpaMmmoii. Meroa 3¢dexTiBeH npu yciaoBuH,
ecau oOpasel] BBIICISET JIETyYle BELIECTBAa B Pe3yJbTaTe (U3MUYECKUX MIM XUMUYECKHX MPOLIECCOB,
IIPOTEKAIOLIUX B HEM.

JlaHHBIH METOJ] TpUMEHSETCS B (papMakoleHOM aHalu3e IIOKa eIle JOCTATOYHO PEIKo,
HalpuMep, Ui ONpENeNeHUus MOTEepH B Macce NPU BBICYIIMBAHUHM JOPOrMX CyOCTaHLUM, a Tarke
CUHTE3UPOBAaHHBIX B MaJIOM KOJMYECTBE INpHUMECE — B CBS3M C BO3MOXKHOCTBIO MHCIIOJIb30BAHUS
HEOONBIIMX KOJIMYECTB UCIBITYEMOro oOpaslia (Macca HaBECKH MCIBITYyeMOil poObl COCTAaBISAET 5 MT -
10 mr).

Ha ceroguamHuil 1eHb TEPMOIPaBUMETpUs SABJSIETCS €AMHCTBEHHBIM METOJOM ONpEeAEIEHHS
BJIQXHOCTH B JTMOQUIM3aTaX UMMYHOIIOOY/IMHA U (PUOPUHOTreHa, TaK KaK OIpe/ieleHHe BOIbl METOIOM
tutpoBanus 1no K. @uimepy HEBO3MOXKHO U3-3a CoAepKaHUs OelKa, HepaCTBOPUMOI'O B METaHOJIE, YTO
TpeOyeT JONOTHUTEIbHON OUMCTKU U 3aMEeHbI PacTBOpUTENEH Ul MpoBeaeHus. B aToM ciryyae Moxer
ObITb ~ UCIOJB30BAaHa  TEPMOrPaBUMETPHs, IOCKOJIbKY IIO3BOJSIET  ONPEIEIUTh  BJIAYKHOCTh
HETOCPEJCTBEHHO C TOYKM 3pPEHUS YMEHBIIEHHMs MacChl BEIECTBA M HE 3aBUCHT OT XUMHMYECKUX
peaKuu.

Taxxke, U1 TUTPOCKOMMYHBIX CYOCTaHIMH HEOOXOOMMO MOATBEPXkIaTh OJHOPOJHOCTH
cTaHzapTHOro o6pasma. [lns oOpas3uoB, NpeJHa3HAYEeHHbIX Ui TECTOB Ha YHUCTOTY, HCIOJIb3YIOT
HaBecku MeHblle 10 Mr, MeToA TEepMOrpaBUMETpUH oOecreunBaeT TpeOyeMylo HaBeCKy, U
HEONpPEeICHHOCTh PE3YJIbTaTOB aHalIM3a YIOBJIETBOpSAET Haubosiee >KECTKHE TpeOoBaHUS 3ajay
arrectanuu (papMakomeWHBIX CTAHIAPTHHIX OOpa3LlOB, TaK KaK Pe3yabTaThl METOAA HE 3aBUCIT OT
HAaBECKH U HE TPeOYeT JONOIHUTENbHBIX PEaKTUBOB 1 00Pa31l0B CPaBHEHHUS.
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