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Введение 

 

Актуальность и научная значимость настоящего исследования. 

««Аналитическая методика» - методика проведения испытаний 

лекарственных средств, которая включает в себя подробное описание 

последовательности действий, необходимых для выполнения 

аналитического испытания (в том числе описание подготовки испытуемых 

образцов, стандартных образцов, реактивов, использования оборудования, 

построения градуировочной кривой, используемых расчетных формул)» 

[22]. 

Выбор валидационных характеристик напрямую зависит от 

назначения аналитических методик, которое должно быть четко 

определено. В некоторых случаях допускается использование сочетания 

нескольких аналитических методик для обеспечения качества 

фармацевтической субстанции или лекарственного препарата. При 

изучении линейности аналитической методики в первую очередь 

определяется диапазон ее применения, который зависит от назначения 

данной методики. В пределах диапазона применения методика должна 

обеспечивать требуемую линейность, правильность и прецизионность [3]. 

В соответствии с Федеральным законом от 12.04.2010 г. № 61-ФЗ «Об 

обращении лекарственных средств», «качество лекарственного средства - 

это соответствие лекарственного средства требованиям фармакопейной 

статьи либо в случае ее отсутствия нормативной документации или 

нормативного документа» [7]. В соответствии с Решением Совета 

Евразийской экономической комиссии от 03.11.2016 г. № 80 «Об 

утверждении Правил надлежащей дистрибьюторской практики в рамках 

Евразийского экономического союза», «обеспечение качества 

лекарственных средств - совокупность всех организационных мероприятий, 

проведенных в целях удовлетворения требованиям качества лекарственных 

средств в соответствии с их назначением» [4]. В настоящее время молодежь 
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тоже страдает хронической венозной недостаточностью, несмотря на то, что 

ранее эта болезнь возникала преимущественно у людей старшего 

поколения. На возникновение венозной недостаточности в первую очередь 

влияет малоподвижный образ жизни, сидячая работа в офисе, отсутствие 

правильного питания и недостаток физической нагрузки [17]. 

Объект исследования: противоварикозный лекарственный препарат 

«Венарус, (100 мг +900 мг)».  

Предмет исследования: показатели качества подлинность, 

количественное определение, родственные примеси. 

Цель исследования: написание методик по показателям качества: 

подлинность, родственные примеси, количественное определение для 

таблеток, покрытых пленочной оболочкой с торговым наименованием 

«Венарус», которые были зарегистрированы на территории Российской 

Федерации 21.07.2015 г. [6]. Благодаря данным методикам, препарат может 

выйти на зарубежный рынок, поскольку они написаны в соответствии с 

требованиями Британской и Американской фармакопей, и увеличить 

товарооборот и прибыль предприятия. 

Для достижения поставленной цели необходимо решить следующие 

задачи: 

1. Изучить методики анализа качества лекарственных средств. 

2. Выявить физико-химические методы анализа, используемые в 

исследовании лекарственных препаратов. 

3. Исследовать фармацевтические субстанции. 

4. Исследовать методы контроля качества лекарственных средств. 

Методы исследования: проведение анализа литературных источников, 

проводение экспериментальных исследований лекарственного препарата 

«Венарус, (100 мг + 900 мг)», расчетные методики. 

Опытно-экспериментальная база исследования: исследования 

проводились в контрольно-аналитической лаборатории на базе АО «Алиум». 
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Научная новизна данной работы заключается в том, что 

лекарственные препараты, содержащие гесперидин и диосмин не описаны в 

ведущих зарубежных фармакопеях, однако включены монографии на 

субстанции. В ГФ РФ отсутствуют фармакопейные статьи как на данные 

субстанции, так и препараты. В связи с чем, каждый производитель 

лекарственного препарата должен разрабатывать спецификацию и методы 

анализа на лекарственные препараты. Это обуславливает актуальность 

работы по валидации методик анализа ЛП, на основании которой 

впоследствии возможно создание фармацевтической статьи. 

Теоретическая значимость исследования заключается в 

детализированном анализе и расчете фармацевтических субстанций, 

написание методики для контроля показателя качества «Количественное 

определение» и написание методики испытания таблеток, покрытых 

пленочной оболочкой лекарственного препарата, «Венарус, (100 мг + 900 

мг)». 

Достоверность и обоснованность результатов исследования: 

обоснована экспериментальными исследованиями, расчетными данными и 

внедрением на предприятии. 

Личное участие автора заключается в предложении 

совершенствования валидации методик определения подлинности, 

родственных примесей и количественного содержания флавоноидов в 

лекарственном препарате «Венарус, (100 мг + 900 мг)». 

Структура  магистерской диссертации. Работа состоит из четырех 

глав, заключения, содержит 27 рисунков, 42 таблицы, список использованной 

литературы (28 источников), 1 приложение. Основной текст работы изложен 

на 90 страницах. 
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Перечень сокращений и обозначений 

 

     В работе применяются следующие обозначения и сокращения: 

 АФС – активная фармацевтическая субстанция; 

 ВЭЖХ – высокоэффективная жидкостная хроматография; 

 ГФ РФ – государственная фармакопея Российской Федерации; 

 ЛП – лекарственный препарат; 

 ЛС – лекарственное средство; 

 НД – нормативная документация; 

 ОФС – общая фармакопейная статья; 

 ПФ – подвижная фаза; 

 СО – стандартный образец; 

 ТППО – таблетки, покрытые пленочной оболочкой; 

 ХВН – хроническая венозная недостаточность; 

 ЦФР – центр фармацевтической разработки; 

 ЯМР – ядерный магнитный резонанс. 
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Глава 1 Литературный обзор в области разработок методик 

аналитического контроля лекарственных препаратов 

 

1.1  Фармацевтический анализ качества лекарственных средств 

Основной целью исследования при фармацевтическом анализе 

качества лекарственных веществ является установление пригодности ЛС для 

медицинского применения и соответствие его НД на препарат.  

«Фармацевтический анализ – это наука о химической характеристике и 

измерении биологически активных веществ на всех этапах производства: от 

контроля сырья до оценки качества полученного лекарственного вещества, 

изучения его стабильности, установления сроков годности и стандартизации 

готовой лекарственной формы» [9]. 

Особенностями фармацевтического анализа является его 

многогранность и многообразие веществ или их смесей, в том числе 

индивидуальные химические вещества, сложные смеси биологических 

веществ. В настоящее время при фармацевтическом анализе качества 

лекарственных средств преимущественно используют физико-химические и 

физические методы анализа, которые нуждаются в постоянном 

совершенствовании.  

Фармацевтический анализ в зависимости от поставленных задач 

включает различные аспекты контроля качества лекарств: 

- Фармакопейный анализ; 

- Постадийный контроль производства лекарственных средств; 

- Анализ лекарственных средств индивидуального изготовления. 

Наиболее значимым является фармакопейный анализ, который 

включает в себя подтверждение пригодности: соответствие ЛС 

фармакопейному стандарту, статье или иному нормативному документу 

(НД). В связи с чем возникают требования к высокой специфичности, 

селективности, точности и достоверности анализа [14]. 
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Качество лекарственного средства оценивается только на основании 

фармацевтического анализа пробы, которая является статистически 

достоверной выборкой. Порядок отбора пробы указан либо в частной статье, 

либо в общей статье Государственной Фармакопеи. Перед проведением 

фармацевтического анализа качества лекарственного средства следует 

провести многоступенчатый отбор проб для того, чтобы доказать его 

соответствие требованиям НД. Многоступенчатый отбор проб (выборка) 

заключается в том, что продукцию отбирают случайным образом в каждой 

ступени из единиц, отобранных на предыдущих ступенях. Число ступеней 

зависит от вида упаковки. 

«первая ступень: отбор единиц упаковочной тары (ящиков, коробок); 

вторая ступень: отбор упаковочных единиц, находящихся в 

упаковочной таре (коробок, флаконов, банок); 

третья ступень: отбор образцов в первичной упаковке (ампул, 

флаконов, контурных упаковок)» [19]. 

Количество отбираемых упаковочных единиц рассчитывается по 

формуле 1: 

 

                                                   √                                                     (1) 

 

где n — общее количество упаковочных единиц одной серии (партии). 

 

Значение, полученное в формуле 1 принято округлять в болшьшую 

сторону до целого числа, оно должно быть не менее 3 и не более 30. 

Конкретный порядок формирования выборки подробно описан в ГФ 

ХIV издания ОФС.1.1.0004.15 Отбор проб [1]. Для того, чтобы результаты 

фармацевтического анализа качества лекарственных средств можно было 

считать достоверными, необходимо провести анализ не менее 4-х проб и 

доказать воспроизводимость полученных результатов.  
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При выполнении анализа стоит уделить внимание таким показателям, 

как избирательность, чувствительность, точность, время выполнения и 

количество пробы, поскольку эти условия индивидуальны для различных 

целей анализа аналитических методик.  

Например, при проведении анализа сложных препаратов, состоящих из 

нескольких действующих веществ, как «Венарус, 100+900 мг» особое 

внимание уделяют избирательности методики, так как необходимо подобрать 

условия для количественного определения каждого из этих веществ.  

В зависимости от объектов и целей анализа используют различные 

методы и предъявляют требования к точности и чувствительности, а также 

важным фактором является время выполнения. При испытании чистоты ЛС 

или примесей используют высокочувствительные методы.  

Одним из важных показателей является предел чувствительности 

аналитической методики, который характеризует наименьшее 

содержание/концентрацию, при которых данное возможно обнаружение 

исследуемого вещества. К наименее чувствительным относятся химические 

методы анализа и качественные реакции. Следует отметить, что среди часто 

используемых самые чувствительные – радиохимический, каталитический и 

флуоресцентный методы (до 10
-9 

%); спектрофотометрический метод (10
-3 
–  

10
-6 

%); потенциометрический (10
-2 

%). 

Термин «точность анализа» подразумевает под собой рассмотрение 

сразу 2-х валидационных характеристик –  воспроизводимость и 

правильность. 

Воспроизводимость характеризует рассеяние результатов анализа по 

сравнению со средним значением. 

Правильность отражает разность между действительным и найденным 

содержанием вещества. Чаще всего точность анализа зависит от качества 

приборов и опытности аналитика, она имеет определенное значение для 

каждого из методов [5].  



 10  

При фармацевтическом анализе качества лекарственных средств важно 

иметь представление о следующих понятиях: 

При обнаружении грубых ошибок результаты анализа следует считать 

недостоверными, так как они сильно искажены. Причиной возникновения 

таких ошибок могут явиться нарушения выполнения аналитической 

методики, невнимательность и неверные расчеты исполнителя. 

В ходе работы также могут возникнуть систематические ошибки, 

которые систематически искажают результаты измерений на определенное 

постоянное значение. Такие ошибки отражают правильность результатов 

фармацевтического анализа, избежать их можно калибровкой прибора или 

введением поправок на это постоянное значение.  

При оценке воспроизводимости результатов анализа возможно 

обнаружение случайных ошибок, которые возникают вследствие изменения 

условий, неконтролируемых исполнителем. Случайные ошибки имеют место 

быть при измерении, и в том числе при любом аналитическом определении, 

как бы тщательно оно ни проводилось. Среднее арифметическое случайных 

ошибок стремится к нулю. При обработке результатов испытания следует 

использовать значения не одной пробы, а нескольких параллельных 

измерений, что будет нивелировать случайные ошибки и давать достоверные 

результаты.  

Абсолютная ошибка – разность между полученным результатом и 

истинным значением, выражается в тех же единицах, что и определяемая 

величина.  

Относительная ошибка определения является одним из основных 

показателей, она равна отношению абсолютной ошибки к истинному 

значению определяемой величины, выражают ее обычно в процентах или 

долях. 

Относительная ошибка зависит от выбранного метода анализа и 

состава исследуемого вещества. При исследованиях индивидуальных 

веществ спектрофотометрическим методом она равна 2-3 %, ИК-
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спектрофотометрией – 5-12 %, жидкостной хроматографией – 3-4 %, 

потенциометрией – 0,3-1 %. При использовании одновременно нескольких 

методов, точность анализа снижается. Относительная ошибка биологических 

методов анализа приближается к 50 %, что делает их наименее точными 

среди остальных.  

 

1.2  Физические и физико-химические методы анализа в 

исследовании лекарственных препаратов 

 

Идентификацию (подлинность) действующих веществ в лекарственном 

препарате или субстанции принято считать важнейшим показателем, для ее 

определения используют ряд многочисленных методов фармацевтического 

анализа качества. Изначально основными методами были химические 

методы определения подлинности с помощью качественных цветных 

реакций, которые позволяют определять наличие определенных ионов и 

функциональных групп. Наряду с химическими методами анализа широко 

использовались и физические методы [11]. В настоящее время в ведущих 

фармакопеях преимущественно используются физико-химические методы. 

Одним из основных физических методов фармацевтического контроля 

качества лекарственных средств определения чистоты и подлинности 

вещества является температура плавления. Описание использования данного 

метода есть в ГФ РФ XIV издания. Этот показатель широко используется для 

стандартизации субстанций лекарственных веществ. При проведении анализа 

с помощью данной методики наблюдается эффект смешения пробы, 

поскольку при добавлении примесей в чистое вещество, его температура 

плавления существенно снижается. При наличии стандартного образца этот 

эффект позволяет установить подлинность исследуемого лекарственного 

средства. Достоинством данного метода является возможность его 

использования как для определения чистоты исследуемого образца, так и его 

подлинности.  
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Стоит отметить, что определение подлинности некоторых препаратов 

также проводят с помощью температуры затвердевания, температуры 

кипения или температурных пределов перегонки [2]. Температурным 

пределом перегонки пользуются при анализе жидких веществ, например, 

этилового спирта. Использование температуры кипения для определения 

подлинности лекарственного средства затруднено следующими факторами: 

атмосферное давление, которое влияет на изменение данного показателя, и 

возможность образования смесей или азеотропов. 

Для определения подлинности лекарственного средства также 

используют показатели плотности и вязкости, которые также относятся к 

физическим методам анализа и описаны в ГФ РФ. Ориентировочной 

характеристикой  лекарственного препарата может являться растворимость. 

Она является универсальным параметром для установления подлинности и 

чистоты практически всех лекарственных веществ. В ГФ РФ есть таблица 

обозначения растворимости фармацевтических субстанций и 

вспомогательных веществ, в соответствии с которой к очень легко 

растворимым относятся вещества, для растворения 1 г которых необходимо 

до 1 мл растворителя включительно.  Легко растворимыми считаются те 

вещества, для растворения 1 г которых потребуется от 1 до 10 мл 

растворителя включительно. Растворимыми считают вещества, 1 г которых 

растворяется в 10 – 30 мл растворителя включительно, умеренно 

растворимыми – 30 – 100 мл растворителя включительно, мало 

растворимыми – 100 – 1000 мл растворителя включительно, очень мало 

растворимыми – 1000 – 10000 мл растворителя включительно. Практически 

нерастворимыми считают соединения, для растворения 1 г которых 

понадобится более 10 000 мл растворителя. 

При этом растворившимся считается вещество, в растворе которого в 

проходящем свете не наблюдается частиц вещества. 
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1.3  Физико-химические методы определения подлинности 

 

В настоящее время физико-химические методы анализа принято 

считать наиболее информативными при определении подлинности веществ 

[21]. К физико-химическим методам относятся: 

Спектральные методы: 

 ультрафиолетовая спектроскопия; 

 спектроскопия в видимом свете; 

 инфракрасная спектроскопия; 

 флуоресцентная спектроскопия; 

 атомно-абсорбционная спектроскопия; 

 рентгеновские методы анализа; 

 ядерный магнитный резонанс; 

 рентгеноструктурный анализ; 

Сорбционные методы анализа: 

 тонкослойная хроматография; 

 газожидкостная хроматография; 

 высокоэффективная жидкостная хроматография; 

 элетрофорез; 

 ионофорез; 

 гель-хроматография. 

Массовые методы анализа: 

 масс-спектрометрия; 

 хромато-масс-спектрометрия. 

Электрохимические методы анализа: 

 полярография; 

 электронный парамагнитный резонанс. 

Использование стандартных образцов 
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Для определения подлинности лекарственных веществ наиболее 

достоверным методом фармацевтического анализа является использование 

низкочастотной области ИК – спектроскопии, где с помощью полос 

поглощения можно определить наличие того или иного вещества, что и 

подтверждает подлинность при использовании данной методики. 

Недостатком метода является обязательное наличие стандартного образца, 

относительно которого будут проводить сравнение полученных 

инфракрасных спектров. Следует отметить, что использование УФ и 

видимой спектроскопии дает менее достоверные результаты, так как 

характер спектра не является индивидуальным для исследуемого соединения. 

Атомно-абсорбционная спектроскопия и рентгеновская спектроскопия 

используются для анализа неорганических соединений и для идентификации 

химических элементов [19]. Недостатками ЯМР метода является сложность 

приборов, дороговизна оборудования и наличие высококвалифицированного 

персонала, хотя он отлично подходит для установления структуры 

органических соединений. Флуоресцентная спектроскопия является очень 

избирательным методом, так как подходит только для определения 

флуоресцирующих веществ. Его чаще используют для количественного 

определения, особенно малых количеств, поскольку он является одним из 

наиболее чувствительных. 

Рентгеноструктурный анализ используется в научных целях для 

подтверждения химической структуры исследуемого вещества [12]. 

 

1.4  Диосмин 

 

Диосмин – химическое соединение, молекулярная формула которого 

C28H32O15. Он относится к группе флавоноидов, его агликоном является 

диосметин. 

Диосмин является полусинтетическим препаратом, производное 

гесперидина. 
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Рисунок 1 - Структурная формула диосмина 

 

Лекарственные средства, содержащие диосмин вводят энтеральным 

путем через рот (орально). Данный препарат используют при лечении 

венозных заболеваний, при остром или хроническом геморрое, совместно с 

лигированием варикозных узлов или в качестве терапии в целях снижения 

вторичного кровотечения. Наиболее распространено его использование 

совместно с гесперидином, например, для контроля внутренних симптомов 

геморроя. 

В настоящее время опубликовано достаточно статей и проведено 

множество клинических испытаний, в результате которых доказана 

эффективность применения диосмина при лечении на всех стадиях венозной 

недостаточности, включая венозные язвы [22]. 

В некоторых европейских странах диосмин является рецептурным 

лекарственным средством с фирменными названиями Dio-PP, Venotec, Daflon 

и другие, а также он продается в качестве пищевой добавки в Соединенных 

Штатах. 

«Диосмин эффективен в уменьшении гипергликемии у диабетических 

крыс» [24]. «Предположительно, диосмин может иметь потенциал в лечении 

нейродегенеративных заболеваний, таких как болезнь Альцгеймера, и его 

противовоспалительная и анти-апоптотическая активность была 

продемонстрирована в нейронных клетках in vitro» [26]. 

https://ru.wikipedia.org/wiki/%D0%94%D0%B8%D0%BE%D1%81%D0%BC%D0%B8%D0%BD#cite_note-2
https://ru.wikipedia.org/wiki/%D0%94%D0%B8%D0%BE%D1%81%D0%BC%D0%B8%D0%BD#cite_note-3
https://ru.wikipedia.org/wiki/%D0%91%D0%BE%D0%BB%D0%B5%D0%B7%D0%BD%D1%8C_%D0%90%D0%BB%D1%8C%D1%86%D0%B3%D0%B5%D0%B9%D0%BC%D0%B5%D1%80%D0%B0
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Главное фармакологическое действие диосмина заключается в том, что 

он увеличивает сосудосуживающее действие норадреналина на венозные 

стенки, это ведёт к повышению венозного тонуса. В результате такого 

действия препарата снижается венозная емкость, растяжимость и застой. 

Обнаружено, что у людей, страдающих ХВН, наблюдается венозное 

гипердавление, которое удается снизить с помощью приема лекарственного 

препарата, содержащего диосмин, а также это позволяет увеличить венозный 

отток. 

«Диосмин улучшает лимфатический дренаж, увеличивая частоту и 

интенсивности сокращения лимфатических сосудов и увеличивает общее 

количество функциональных лимфатических капилляров. Кроме того, 

диосмин вместе с гесперидином уменьшает диаметр лимфатических 

капилляров и интролимфатичекое давление» [8]. 

На уровне микроциркуляции, диосмин уменьшает проницаемость 

капилляров и увеличивает резистентность капилляров, защищая 

микроциркуляцию от повреждающих процессов. 

Диосмин уменьшает экспрессию эндотелиальных молекул адгезии 

(ICAM1, VCAM1) и ингибирует адгезию, миграцию и активацию лейкоцитов 

на капиллярном уровне. Это приводит к уменьшению высвобождения 

воспалительных медиаторов. 

 

1.5  Гесперидин 

 

Гесперидин – это гликозид флаванона, содержащийся в цитрусовых 

фруктах. Своя форма агликона вызвана гесперетином. Его название 

происходит от слова «гесперидиум», означающего плод, производимый 

цитрусовыми деревьями. 

Гесперидин был впервые выделен в 1828 году французским химиком 

Лебретоном из белого внутреннего слоя кожуры цитрусовых (мезокарп, 

альбедо) [15, 23]. 

https://ru.wikipedia.org/wiki/%D0%92%D0%B0%D0%B7%D0%BE%D0%BA%D0%BE%D0%BD%D1%81%D1%82%D1%80%D0%B8%D0%BA%D1%86%D0%B8%D1%8F
https://ru.wikipedia.org/wiki/%D0%9D%D0%BE%D1%80%D0%B0%D0%B4%D1%80%D0%B5%D0%BD%D0%B0%D0%BB%D0%B8%D0%BD
https://ru.wikipedia.org/wiki/%D0%9C%D0%BE%D0%BB%D0%B5%D0%BA%D1%83%D0%BB%D1%8B_%D0%BA%D0%BB%D0%B5%D1%82%D0%BE%D1%87%D0%BD%D0%BE%D0%B9_%D0%B0%D0%B4%D0%B3%D0%B5%D0%B7%D0%B8%D0%B8
https://ru.wikipedia.org/wiki/ICAM-1
https://ru.wikipedia.org/wiki/VCAM-1
https://en.wikipedia.org/wiki/Hesperidium
https://en.wikipedia.org/wiki/Hesperidin#cite_note-2
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Рисунок 2 - Структурная формула гесперидина 

 

Как флаванон, содержащийся в кожуре цитрусовых фруктов (таких как 

апельсины или лимоны), гесперидин находится в стадии предварительных 

исследований на предмет его возможных биологических свойств in vivo. 

Один обзор не нашел доказательств того, что гесперидин влияет на уровень 

липидов в крови или гипертонию [16], другой обзор показал, что гесперидин 

может улучшить функцию эндотелия у людей, но общие результаты были 

неубедительными [25]. 

Его молекулярная формула C28H34O15. Химически он состоит из 

агликона (форма, не имеющая сахарных остатков, называемая гесперитин) и 

сахарного рутинозида: гесперетин-7-рутинозид. 

Гесперидин является естественным глюкозидом большинства 

цитрусовых, встречающимся по большей части в альбедо фруктов 

(внутренний белый рыхлый слой кожуры цитрусовых). Его агликонная 

форма называется гесперетин. Название происходит от слова Hesperidium 

или «гесперидий» - плод растений подсемейства померанцевые.  

В медицине гесперидин используется как венопротекторное, 

антиоксидантное средство. В лечебных целях часто применяется в сочетании 

с диосмином. Входит в состав препаратов для лечения венозной 

недостаточности, геморроя, при лимфидеме. Существуют исследования, 

https://en.wikipedia.org/wiki/Flavanone
https://en.wikipedia.org/wiki/Peel_(fruit)
https://en.wikipedia.org/wiki/Hesperidin#cite_note-Mohammadi-10
https://en.wikipedia.org/wiki/Hesperidin#cite_note-11
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которые доказывают положительное влияние гесперидина при ревматоидном 

артрите и снижении диастолического кровяного давления, а также его 

способность ингибировать распространение и рост раковых клеток при 

онкозаболеваниях. 

Поглощение гесперидина из кишечника происходит интактно. 

Фармакодинамика применения лекарственных препаратов, содержащих 

гесперидин, обусловлена тем, что гесперитин появляется в плазме крови 

человека уже через 3 часа после приема внутрь. Однако пика действия он 

достигает в районе 5 и 7 часов. Циркулирующими формами гесперетина 

являются глюкурониды (87 %) и сульфоглюкурониды (13 %). «Для 

геспередина экскреция с мочой почти завершается через 24 часа после 

приема апельсина или сока и не зависит от дозы. Хотя гесперидин не имеет 

обычных структурных элементов для должного захвата свободных радикалов 

и в качестве хелатора, способность хелатировать ионы металлов была 

подтверждена в некоторых исследованиях» [20]. Другие научные 

наблюдения обнаружили антиоксидантную активность гесперидина и 

свойства удаления радикалов с использованием различных систем анализа 

(Jovanovic et и другое). Кроме того, было выяснено, что гесперидин 

эффективен в защите липосом от перекисного окисления, вызванного 

ультрафиолетовым излучением.  

В настоящее время доказана биологическая активность гесперидина. 

Фармакологическое действие лекарственных препаратов, содержащих 

гесперидин, заключается в том, что происходит уменьшение капиллярной 

проницаемости воздействием на сосудистую систему.  

Следует упомянуть противовоспалительное действие данного 

препарата, его антиоксидантный эффект и действие на ферменты. При 

приеме этого лекарственного препарата наблюдается антимикробная 

(антибактериальный, противогрибковый, противовирусный) и 

антиканцерогенная активность, ингибирование агрегации клеток и 

антиаллергические эффекты.  
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1.6  Технологическая схема процесса 

 

«Технологический процесс получения таблеток может варьироваться в 

зависимости от производимого препарата, формы будущих таблеток и других 

аспектов» [13]. Существует три категории технологического процесса 

получения таблеток: прессование, сухое и влажное гранулирование. 

1.6.1 Прессование. 

Основной стадией при производстве таблеток является растворение и 

взвешивание исходного материала, которое осуществляется в вытяжных 

шкафах с аспирацией. Затем эти вещества поступают на стадию просеивания, 

которая осуществляется с помощью специального оборудования – 

просеивателей вибрационного типа.  

Одной из самых важных технологических операций при производстве 

таблеток является стадия смешивания. Именно на этом этапе необходимо 

добиться однородности состава таблетмассы, что затруднено различиями в 

физико-химических свойствах соединений, входящих в состав будущей 

таблетки.  

Метод прессования в настоящее время используется редко, поскольку 

главным недостатком и сложностью является равномерное распределение 

действующих и вспомогательных веществ по всей таблетке. К достоинствам 

этого метода относится высокая производительность и экономичность.  

1.6.2 Сухое гранулирование. 

Одним из методов производства таблеток является сухое 

гранулирование – процесс, в результате которого получают порошок из 

крупных гранул путем предварительного уплотнения для получения 

гранулята и таблетирования (вторичное уплотнение).  

На первой стадии используют склеивающие вещества, которые 

обеспечивают сцепление частиц под давлением. С помощью таблеточных 

машин измельчением полученных спресованных брикетов получают 

таблетки необходимой формы. 
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1.6.3 Влажное гранулирование. 

Влажная грануляции – процесс увеличения размера частиц путем 

агломерации и объединения мелких частиц порошка в гранулы с 

использованием гранулирующей жидкости, которая может использоваться 

отдельно или как растворитель, содержащий связующие агенты. Полученные 

гранулы обладают высокой сыпучестью. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Рисунок 3 - Технологическая схема производства препарата «Венарус® 

таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 100 мг + 900 мг» 
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продукции 

Отгрузка готовой 

продукции на склад 
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Метод влажной грануляции широко распространен в настоящее время. 

Однако нельзя назвать данный метод простым и экономически выгодным по 

сравнению с прессованием.  

Оборудование при производстве таблеток необходимо выбирать в 

зависимости от используемого метода их получения.  

Но есть общая особенность во всех 3-х методах: наличие весов, 

которые влияют на весь процесс получения лекарственного препарата, 

поэтому они должны обладать высокой точностью и своевременно проходить 

валидацию и квалификацию [18]. 

Ниже представлена технологическая схема производства препарата 

«Венарус, 100 мг + 900 мг», которая включает в себя следующие стадии: 
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Глава 2 Практическая часть 

 

2.1  Исследование фармацевтических субстанций, написание 

методики для контроля показателя качества «Количественное 

определение» 

 

2.1.1 Назначение и область применения. 

Контроль показателя качества «Количественное определение» 

фармацевтической субстанции Диосмин производства Ченгду Хок Био-

Инженеринг Ко., Лтд,  Китай. 

Оборудование и материалы: 

 

Таблица 1- Оборудование  

 

Наименование Модель 

Весы лабораторные общего назначения 2-го класса 

точности, обеспечивающие точность взвешивания 0,0002г с 

принтером   

Ohaus  

или Shimadzu  

или AND 

Жидкостный хроматограф высокого давления с детектором 

по УФ поглощению  

Agilentили Knauer или 

Shimadzu 

Хроматографическая колонка из нержавеющий стали, 

заполненная октадецилсилилсиликагелем, 150х4,6мм, 5 мкм  

YMC-Pack ODS-A (C-

18)  

или аналогичная 

 

Таблица 2 – Реактивы 

 

Наименование Категория 

Вода Для ВЭЖХ; электропроводность не более 0,054 µS 

Ацитонитрил Для ВЭЖХ 

Уксусная кислота  Для ВЭЖХ 

Метанол Для ВЭЖХ 

Димитилсульфоксид Качества pharma grade 
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Посуда и материалы: 

2.1.1.1 Мерные колбы вместимостью 10 мл, 25 мл. 

2.1.1.2 Пипетки градуированные вместимостью 10 мл, 20 мл. 

2.1.1.3 Мерные цилиндры вместимостью 100 мл, 1000 мл. 

2.1.1.4 Стеклянные флаконы вместимостью 1000 мл. 

  

Таблица 3 - Стандартные образцы 

 

Наименование Категория 

Стандартные образцы диосмина EP CRS 

 

2.2  Оп ис ан ие ме то ди ки 

 

Та бл иц а 4 – Но рм ир ов ан ие 

 

По ка за те ль 

ка че ст ва 
Но рм а 

Ко ли че ст ве нн ое 

оп ре де ле ни е 

Не ме не е 90 % и не бо ле е 102 % в пе ре сч ет е на 

бе зв од но е и св об од но е от ор га ни че ск их ра ст во ри те ле й 

ве ще ст во 

 

Пр иг от ов ле ни е ра ст во ро в: 

2.2.1 По дв иж на я фа за (П Ф) 

В ст ек ля нн ом фл ак он е вм ес ти мо ст ью 10 00 мл см еш ат ь ац ет он ит ри л, 

ук су сн ую ки сл от у ле дя ну ю, ме та но л и во ду в со от но ше ни и (2 0: 60 :2 80 :6 60 ), 

по лу че нн ый ра ст во р пр оф ил ьт ро ва ть и пр од ег аз ир ов ат ь. 

2.2.2 Ис пы ту ем ый ра ст во р 

В ме рн ую ко лб у вм ес ти мо ст ью 25 мл по ме ст ит ь ок ол о 25 мг (т оч на я 

на ве ск а) су бс та нц ии , пр иб ав ит ь 15 мл ди ме ти лс ул ьф ок си да , пе ре ме ша ть до 

по лн ог о ра ст во ре ни я, до ве ст и об ъе м ра ст во ра ди ме ти лс ул ьф ок си до м до 

ме тк и и пе ре ме ша ть . Пр иг от ов ит ь два па ра лл ел ьн ых ра ст во ра . 

2.2.3 Ст ан да рт ны й ра ст во р 

В ме рн ую ко лб у вм ес ти мо ст ью 10 мл по ме ст ит ь ок ол о1 0 мг (т оч на я 

на ве ск а) ст ан да рт но го об ра зц а ди ос ми на EP CR S, пр иб ав ит ь 7 мл 
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ди ме ти лс ул ьф ок си да , пе ре ме ша ть до по лн ог о ра ст во ре ни я, до ве ст и об ъе м 

ра ст во ра ди ме ти лс ул ьф ок си до м до ме тк и и пе ре ме ша ть . 

Ме то д ВЭ ЖХ 

Ус ло ви я хр ом ат ог ра фи ро ва ни я: 

 ск ор ос ть по то ка : 1,0 мл /м ин ; 

 те мп ер ат ур а ко ло нк и: 25 °С; 

 де те кт ир ов ан ие при дл ин е во лн ы: УФ, 275 нм; 

 об ъе м пр об ы: 10 мкл; 

 вр ем я хр ом ат ог ра фи ро ва ни я: в 6,5 раз пр ев ыш ае т вр ем я уд ер жи ва ни я 

пи ка ди ос ми на . 

Пр ов ер ка пр иг од но ст и хр ом ат ог ра фи че ск ой си ст ем ы. 

В хр ом ат ог ра ф по сл ед ов ат ел ьн о вв ес ти по 10 мкл ст ан да рт но го 

ра ст во ра (5 ин же кц ий ). Хр ом ат ог ра фи че ск ая си ст ем а сч ит ае тс я пр иг од но й, 

ес ли вы по лн яю тс я сл ед ую щи е ус ло ви я: 

 от но си те ль но е ст ан да рт но е от кл он ен ие (RSD) пл ощ ад и пи ка ди ос ми на , 

ра сс чи та нн ое по пя ти по сл ед ов ат ел ьн ым хр ом ат ог ра мм ам 

ст ан да рт но го ра ст во ра , не пр ев ыш ае т 2 %: 

 

    
 

 ̅
                                                      (2)  

 

  √                                                                 (3) 

 

   
∑   

  
     ̅ 

 
                                                          (4) 

 

 ̅  
∑   

 
 

 
                                                               (5) 

 

гд е:  ̅ – ср ед не е ар иф ме ти че ск ое ре зу ль та то в па ра лл ел ьн ых 

из ме ре ни й; 
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   – ре зу ль та т от де ль но го оп ре де ле ни я; 

n – чи сл о па ра лл ел ьн ых из ме ре ни й; 

   – ди сп ер си я; 

s– ст ан да рт но е от кл он ен ие ; 

f – чи сл о ст еп ен ей св об од ы:       

 

Пр ов ед ен ие ис пы та ни я. 

В хр ом ат ог ра ф по сл ед ов ат ел ьн о вв ес ти по 10 мкл 

ди ме ти лс ул ьф ок си да , ис пы ту ем ог о ра ст во ра (по три ин же кц ии ка жд ог о 

ра ст во ра ) ре ги ст ри ру я хр ом ат ог ра мм ы. 

Со де рж ан ие ди ос ми на в пр оц ен та х (X) в пе ре сч ет е на бе зв од но е и 

св об од но е от ор га ни че ск их ра ст во ри те ле й ве ще ст во ра сс чи та ть по фо рм ул е: 

 

   
           

            
  (6) 

 

гд е:    – пл ощ ад ь пи ка ди ос ми на на хр ом ат ог ра мм е ис пы ту ем ог о 

ра ст во ра ; 

   – пл ощ ад ь пи ка ди ос ми на на хр ом ат ог ра мм е ра ст во ра ср ав не ни я; 

   – на ве ск а су бс та нц ии , мг; 

   – на ве ск а ст ан да рт но го об ра зц а ди ос ми на , мг; 

P – со де рж ан ие де йс тв ую ще го ве ще ст ва в ст ан да рт ом об ра зц е 

ди ос ми на , %; 

W – су мм ар но е со де рж ан ие во ды и ос та то чн ых ор га ни че ск их 

ра ст во ри те ле й в су бс та нц ии , %. 

Тр еб ов ан ия ох ра ны тр уд а и пр ом ыш ле нн ой бе зо па сн ос ти . 

 при ра бо те со бл юд ат ь тр еб ов ан ия ох ра ны тр уд а по пр им ен ен ию 

ср ед ст в ин ди ви ду ал ьн ой за щи ты со гл ас но ин ст ру кц ии пр ед пр ия ти я; 

 при ра бо те со бл юд ат ь об щи е по ло же ни я ох ра ны тр уд а при ра бо те с 

эл ек тр ич ес ки ми пр иб ор ам и со гл ас но ин ст ру кц ии ; 
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 при ра бо те со бл юд ат ь тр еб ов ан ия ох ра ны тр уд а при хр ан ен ии и 

пр им ен ен ии ра ст во ри те ле й со гл ас но ин ст ру кц ии . 

Но рм ат ив ны е сс ыл ки - ЛС -0 02 53 5- 25 01 12 «Ди ос ми н су бс та нц ия ». 

 

Та бл иц а 5 - За пи си  

 

На им ен ов ан ие 

жу рн ал а 

На им ен ов ан ие 

ша бл он а 

вх од но го 

Но ме р 

ша бл он а 

СОП 

Ме ст о 

хр ан ен ия 

Ср ок 

хр ан ен ия 

Жу рн ал 

ко нт ро ля 

(а кт ив ны х 

фа рм ац ев ти че ск 

их су бс та нц ий ) 

АФС 01 29 .1 0-

 02 -1 8- 04 

В ар хи ве 

до ку ме нт ац ии 

вм ес те  

с до сь е на 

се ри ю 

6 лет по сл е 

ар хи ви ро -

в ан ия 

     

Та бл иц а 6 - Ра сп ре де ле ни е до ку ме нт а 

 

На им ен ов ан ие по др аз де ле ни я 

От де л об ес пе че ни я ка че ст ва Ко нт ро ль но -а на ли ти че ск ая 

ла бо ра то ри я 

Ор иг ин ал 2 эк зе мп ля ра 

 

Та бл иц а 7 – Пр ил ож ен ия 

 

Но ме р На зв ан ие 

1  «А на ли ти че ск ий пр от ок ол » 

(П ри ло же ни е А)  

 

 

 

2.3  На пи са ни е ме то ди ки ис пы та ни я та бл ет ок , по кр ыт ых 

пл ен оч но й об ол оч ко й ле ка рс тв ен но го пр еп ар ат а «Ве на ру с, (1 00 мг 

+ 900 мг) 

 

В да нн ом пу нк те бу де т пр оп ис ан а ме то ди ка оп ре де ле ни я по ка за те ле й 

ка че ст ва та ки х как по дл ин но ст ь, од но ро дн ос ть до зи ро ва ни я, ко ли че ст ве нн ое 

оп ре де ле ни е, ро дс тв ен ны е пр им ес и, ра сп ад ае мо ст ь. 
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Та бл иц а 8 - Об ор уд ов ан ие 

 

На им ен ов ан ие Мо де ль 

Ве сы ла бо ра то рн ые об ще го на зн ач ен ия 2- го кл ас са то чн ос ти 

по ГО СТ -2 41 04 , об ес пе чи ва ющ ие то чн ос ть вз ве ши ва ни я 

0, 00 02 г с пр ин те ро м 

OH AU S  

или Sh im ad zu  

или AND 

Во дя на я ба ня Ju la bo 

Ла бо ра то рн ая ме ль ни ца IKA 

Жи дк ос тн ой хр ом ат ог ра ф вы со ко го да вл ен ия с де те кт ор ом по 

УФ по гл ощ ен ию 

Ag il en t  

или Kn au er 

Хр ом ат ог ра фи че ск ая ко ло нк а из не рж ав ею ще й ст ал и ра зм ер ом 

15 0ⅹ 4, 6 мм с ра зм ер ом ча ст иц 5 мкм 

Ди ас фе р  

или YMC 

или Zo rb ax, 

ан ал ог ич на я 

 

Та бл иц а 9 – Ре ак ти вы 

 

На им ен ов ан ие Ка те го ри я 

Во да оч ищ ен на я (д ал ее во да ) СП №С П- ВВ -0 00 1- 18 

Во да для ВЭ ЖХ 
Эл ек тр оп ро во дн ос ть не 

бо ле е 0, 05 4 μS 

Ме та но л 
Для ВЭ ЖХ  

(Is oc ra ti c Gr ad e) 

Ац ет он ит ри л ВЭ ЖХ 

Ук су сн ая ки сл от а ле дя на я Для ВЭ ЖХ 

Ди ме ти лс ул ьф ок си д Ph ar ma gr ad e 

 

Та бл иц а 10 - По су да и ма те ри ал ы 

 
На им ен ов ан ие 

Ме рн ые ко лб ы на 100 мл 2- го кл ас са то чн ос ти 

Ме рн ые ко лб ы на 20 мл 2- го кл ас са то чн ос ти 

Ме рн ые ко лб ы на 10 мл 2- го кл ас са то чн ос ти 

Ме рн ые ци ли нд ры на 10 00 мл 

Ме рн ые ци ли нд ры на 100 мл 

Бу ты ль из те мн ог о ст ек ла 

Фи ль тр «с ин яя ле нт а» 
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Та бл иц а 11 - Ст ан да рт ны е об ра зц ы 

 

На им ен ов ан ие Ка те го ри я 

Ди ос ми н 
EP CR S, US PR S, Si gm a Al dr ic h, 

ФС 

Ге сп ер ид ин EP CR S, ФС 

Ди ос ми н для пр ов ер ки пр иг од но ст и 

хр ом ат ог ра фи че ск ой си ст ем ы 
EP CR S 

 

Та бл иц а 12 – Но рм ир ов ан ие 

 

По ка за те ль 

ка че ст ва 
Но рм ир ов ан ие 

Ко ли че ст ве нн ое 

оп ре де ле ни е 

Со де рж им ое ди ос ми на 855 – 945 мг, ге сп ер ид ин а 95 – 

105 мг сч ит ая на ср ед ню ю ма сс у од но й та бл ет ки 

По дл ин но ст ь 

Вр ем ен а уд ер жи ва ни я ос но вн ых пи ко в на 

хр ом ат ог ра мм е ис пы ту ем ог о ра ст во ра до лж ны 

со от ве тс тв ов ат ь вр ем ен ам уд ер жи ва ни я пи ко в на 

хр ом ат ог ра мм ах ра ст во ро в СО ди ос ми на и 

ге сп ер ид ин а 

Ро дс тв ен ны е 

пр им ес и 

Пр им ес ь А – не бо ле е 1,0 %; 

Пр им ес ь С – не бо ле е 3,0 %; 

Пр им ес ь D – не бо ле е 1,0 %; 

Пр им ес ь E – не бо ле е 3,0 %; 

Пр им ес ь F – не бо ле е 3,0 %; 

Лю ба я ед ин ич на я не ид ен ти фи ци ро ва нн ая пр им ес ь –  

не бо ле е 1,0 %; 

Су мм а вс ех пр им ес ей – не бо ле е 10 ,0 %; 

Од но ро дн ос ть 

до зи ро ва ни я 

при n = 10 пе рв ый по ка за те ль пр ие мл ем ос ти  

AV≤1 5, 0 %; 

при n = 30 пе рв ый по ка за те ль пр ие мл ем ос ти  

AV≤ 15 ,0 % и все зн ач ен ия    уд ов ле тв ор яю т 

не ра ве нс тв у                 ; 

Ра сп ад ае мо ст ь Не бо ле е 30 мин 

 

Пр иг от ов ле ни е ра ст во ро в. 

По дв иж на я фа за . (П ри го то вл ен ие ра ст во ра за пи са ть в «Ж ур на л 

пр иг от ов ле ни я ра ст во ро в дл ит ел ьн ог о хр ан ен ия ». Ра сх од ац ет он ит ри ла 

за пи са ть в «К ар ту ра сх од а пр ек ур со ра (а це то ни тр ил )» , ра сх од ук су сн ой 

ки сл от ы ле дя но й за пи са ть в «К ар ту ра сх од а пр ек ур со ра (у кс ус на я ки сл от а 
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ле дя на я) », ра сх од ме та но ла за пи са ть в «Ж ур на л уч ет а ме ти ло во го сп ир та в 

ко нт ро ль но -а на ли ти че ск ой ла бо ра то ри и» .) См еш ат ь в бу ты лк е из те мн ог о 

ст ек ла 720 мл во ды для ВЭ ЖХ и 280 мл ме та но ла . До ба ви ть к см ес и 60 мл 

ук су сн ой ки сл от ы ле дя но й и 20 мл ац ет он ит ри ла . От фи ль тр ов ат ь, 

де га зи ро ва ть лю бы м уд об ны м сп ос об ом . 

Пр иг от ов ле ни е ст ан да рт ны х ра ст во ро в.  

Ис хо дн ый ра ст во р ст ан да рт но го об ра зц а (С О) ге сп ир ид ин а 

(Р ас пе ча та ть че ки с на ве ск ам и. ) Ок ол о 10 мг (т оч на я на ве ск а) СО 

ге сп ер ид ин а по ме ст ит ь в ме рн ую ко лб у вм ес ти мо ст ью 10 мл, пр иб ав ит ь 7 мл 

ди ме ти лс ул ьф ок си да , на гр ев ат ь в те че ни е 15 мин на го ря че й (80
0
С - 90

0
С) 

во дя но й ба не с пе ри од ич ес ки м пе ре ме ши ва ни ем до по лн ог о ра ст во ре ни я, 

ох ла ди ть до ко мн ат но й те мп ер ат ур ы, до ве ст и об ъе м со де рж им ог о 

ди ме ти лс ул ьф ок си до м до ме тк и, тщ ат ел ьн о пе ре ме ша ть . Ра ст во р 

ис по ль зо ва ть св еж еп ри го то вл ен ны м. 

Ра ст во р СО ге сп ир ид ин а. По ме ст ит ь 1,0 мл ис хо дн ог о ра ст во ра СО 

ге сп ер ид ин а в ме рн ую ко лб у вм ес ти мо ст ью 10 мл, до ве ст и об ъе м ра ст во ра 

ди ме ти лс ул ьф ок си до м до ме тк и и тщ ат ел ьн о пе ре ме ша ть . Ра ст во р 

ис по ль зо ва ть св еж еп ри го то вл ен ны м. 

Ра ст во р ст ан да рт но го об ра зц а (С О) ди ос ми на (р ас пе ча та ть че ки с 

на ве ск ам и) . Ок ол о 18 мг (т оч на я на ве ск а) СО ди ос ми на по ме ст ит ь в ме рн ую 

ко лб у вм ес ти мо ст ью 20 мл, пр иб ав ит ь 15 мл ди ме ти лс ул ьф ок си да , на гр ев ат ь 

в те че ни е 15 мин на го ря че й (80
0
С - 90

0
С) во дя но й ба не с пе ри од ич ес ки м 

пе ре ме ши ва ни ем до по лн ог о ра ст во ре ни я, ох ла ди ть до ко мн ат но й 

те мп ер ат ур ы, до ве ст и об ъе м ра ст во ра ди ме ти лс ул ьф ок си до м до ме тк и, 

тщ ат ел ьн о пе ре ме ша ть . Ра ст во р ис по ль зо ва ть св еж еп ри го то вл ен ны м. 

Ра ст во р ср ав не ни я. 1,0 мл ис пы ту ем ог о ра ст во ра по ме ст ит ь в ме рн ую 

ко лб у вм ес ти мо ст ью 100 мл, до ве ст и об ъе м ра ст во ра ди ме ти лс ул ьф ок си до м 

до ме тк и и тщ ат ел ьн о пе ре ме ша ть . Ра ст во р ис по ль зо ва ть 

св еж еп ри го то вл ен ны м. 
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Ра ст во р для пр ов ер ки чу вс тв ит ел ьн ос ти хр ом ат ог ра фи че ск ой си ст ем ы. 

1,0 мл ра ст во ра ср ав не ни я по ме ст ит ь в ме рн ую ко лб у вм ес ти мо ст ью 10 мл, 

до ве ст и об ъе м ра ст во ра ди ме ти лс ул ьф ок си до м до ме тк и и тщ ат ел ьн о 

пе ре ме ша ть . Ра ст во р ис по ль зо ва ть св еж еп ри го то вл ен ны м. 

Ра ст во р для пр ов ер ки пр иг од но ст и хр ом ат ог ра фи че ск ой си ст ем ы.  

5 мг ди ос ми на для пр ов ер ки пр иг од но ст и хр ом ат ог ра фи че ск ой 

си ст ем ы ра ст во ри ть в 5 мл ди ме ти лс ул ьф ок си да . Ра ст во р ис по ль зо ва ть 

св еж еп ри го то вл ен ны м. 

Пр иг от ов ле ни е ис пы ту ем ог о ра ст во ра . 

Ис пы ту ем ый ра ст во р (р ас пе ча та ть че ки с на ве ск ам и) . Тщ ат ел ьн о 

ра ст ер ет ь 20 та бл ет ок , вз ят ых для ис пы та ни я «О дн ор од но ст ь ма сс ы» . 

Вз ве си ть ок ол о 132 мг (т оч на я на ве ск а) по ро шк а. По ро шо к по ме ст ит ь в 

ме рн ую ко лб у вм ес ти мо ст ью 100 мл, пр иб ав ит ь 80 мл ди ме ти лс ул ьф ок си да , 

на гр ев ат ь в те че ни е 15 мин на го ря че й (80 
0
С – 90 

0
С) во дя но й ба не с 

пе ри од ич ес ки м пе ре ме ши ва ни ем , ох ла ди ть до ко мн ат но й те мп ер ат ур ы, 

до ве ст и об ъе м со де рж им ог о ди ме ти лс ул ьф ок си до м до ме тк и, тщ ат ел ьн о 

пе ре ме ша ть , пр оф ил ьт ро ва ть че ре з бу ма жн ый фи ль тр , от бр ас ыв ая пе рв ые  

10 мл фи ль тр ат а. В сл уч ае не об хо ди мо ст и до пу ск ае тс я це нт ри фу ги ро ва ни е 

(п ри 50 00 об /м ин в те че ни е 10 ми н) . Для оп ре де ле ни я по ка за те ля ка че ст ва 

«К ол ич ес тв ен но е оп ре де ле ни е» пр иг от ов ит ь 2 пр об ы. 

Ис хо дн ый ис пы ту ем ый ра ст во р (« Од но ро дн ос ть до зи ро ва ни я» 

ге сп ер ид ин а) . Од ну тщ ат ел ьн о ра ст ер ту ю та бл ет ку ко ли че ст ве нн о пе ре не ст и 

с по мо щь ю 80 мл ди ме ти лс ул ьф ок си да в ме рн ую ко лб у вм ес ти мо ст ью 100 

мл, на гр ев ат ь в те че ни е 15 мин на го ря че й (80 
0
С – 90 

0
С) во дя но й ба не с 

пе ри од ич ес ки м пе ре ме ши ва ни ем , ох ла ди ть до ко мн ат но й те мп ер ат ур ы, 

до ве ст и об ъе м со де рж им ог о ди ме ти лс ул ьф ок си до м до ме тк и, тщ ат ел ьн о 

пе ре ме ша ть , пр оф ил ьт ро ва ть че ре з бу ма жн ый фи ль тр , от бр ас ыв ая пе рв ые  

10 мл фи ль тр ат а. В сл уч ае не об хо ди мо ст и до пу ск ае тс я це нт ри фу ги ро ва ни е 

(п ри 50 00 об /м ин в те че ни е 10 ми н) .  
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Ра бо чи й ис пы ту ем ый ра ст во р (« Од но ро дн ос ть до зи ро ва ни я» 

ге сп ер ид ин а. ) 1,0 мл ис хо дн ог о ис пы ту ем ог о ра ст во ра по ме ст ит ь в ме рн ую 

ко лб у вм ес ти мо ст ью 10 мл, до ве ст и об ъе м ра ст во ра ди ме ти лс ул ьф ок си до м 

до ме тк и и пе ре ме ша ть .  

Ус ло ви я хр ом ат ог ра фи ро ва ни я:  

 ск ор ос ть по то ка по дв иж но й фа зы – 1,2 мл /м ин ; 

 де те кт ир ов ан ие при дл ин е во лн ы – 275 нм; 

 об ъе м пр об ы – 10 мкл; 

 вр ем я хр ом ат ог ра фи ро ва ни я – 6, 5- кр ат но е вр ем я уд ер жи ва ни я пи ка 

ди ос ми на для оп ре де ле ни я по ка за те ля ка че ст ва «Р од ст ве нн ые 

пр им ес и» (о ко ло 100 мин при ус ло ви и уд ер жи ва ни я пи ка ди ос ми на 

ок ол о 15 ми н) . 

Пр ов ер ка пр иг од но ст и хр ом ат ог ра фи че ск ой си ст ем ы для оп ре де ле ни я 

по ка за те ле й ка че ст ва «К ол ич ес тв ен но е оп ре де ле ни е» и «О дн ор од но ст ь 

до зи ро ва ни я» (В ып ол ни ть при на ст ро йк е си ст ем ы) . В хр ом ат ог ра ф вв ес ти по 

10 мкл ра ст во ра СО ди ос ми на и ра ст во ра СО ге сп ер ид ин а, по лу ча я не ме не е 

5 хр ом ат ог ра мм ка жд ог о ра ст во ра СО. 

Хр ом ат ог ра фи че ск ая си ст ем а сч ит ае тс я пр иг од но й, ес ли вы по лн яю тс я 

сл ед ую щи е ус ло ви я:  

 эф фе кт ив но ст ь хр ом ат ог ра фи че ск ой ко ло нк и, ра сс чи та нн ая по пи ку 

ди ос ми на на хр ом ат ог ра мм е ра ст во ра СО ди ос ми на, не ме не е 20 00 

те ор ет ич ес ки х та ре ло к;  

 эф фе кт ив но ст ь хр ом ат ог ра фи че ск ой ко ло нк и, ра сс чи та нн ая по пи ку 

ге сп ер ид ин а на хр ом ат ог ра мм е ра ст во ра СО ге сп ер ид ин а, не ме не е 

20 00 те ор ет ич ес ки х та ре ло к;  

 фа кт ор ас им ме тр ии пи ка ди ос ми на на хр ом ат ог ра мм е ра ст во ра СО 

ди ос ми на не бо ле е 2;  

 фа кт ор ас им ме тр ии пи ка ге сп ер ид ин а на хр ом ат ог ра мм е ра ст во ра 

СО ге сп ер ид ин а не бо ле е 2;  
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 от но си те ль но е ст ан да рт но е от кл он ен ие (σ) пл ощ ад ей пи ко в 

ди ос ми на ра сс чи та нн ое по 5 по сл ед ов ат ел ьн ым хр ом ат ог ра мм ам 

ра ст во ра СО ди ос ми на, не пр ев ыш ае т 2 %: 

 

   
      

   
       (7) 

 

 от но си те ль но е ст ан да рт но е от кл он ен ие ( ) пл ощ ад ей пи ко в 

ге сп ер ид ин а ра сс чи та нн ое по 5 по сл ед ов ат ел ьн ым хр ом ат ог ра мм ам 

ра ст во ра СО ге сп ер ид ин а, не пр ев ыш ае т 2 %: 

 

   
      

   
       (8) 

 

Пр ов ер ка пр иг од но ст и хр ом ат ог ра фи че ск ой си ст ем ы для 

оп ре де ле ни я по ка за те ле й ка че ст ва «Р од ст ве нн ые пр им ес и» (В ып ол ни ть при 

на ст ро йк е си ст ем ы) . В хр ом ат ог ра ф вв ес ти по 10 мкл ра ст во ра для пр ов ер ки 

чу вс тв ит ел ьн ос ти хр ом ат ог ра фи че ск ой си ст ем ы, а по то м ра ст во ра ср ав не ни я, 

по лу ча я не ме не е 5 хр ом ат ог ра мм , за те м ра ст во ра для пр ов ер ки пр иг од но ст и 

хр ом ат ог ра фи че ск ой си ст ем ы, да ле е ди ме ти лс ул ьф ок си да .  

Хр ом ат ог ра фи че ск ая си ст ем а сч ит ае тс я пр иг од но й, ес ли вы по лн яю тс я 

сл ед ую щи е ус ло ви я:  

 ра зр еш ен ие ме жд у пи ко м ге сп ер ид ин а (п ри ме сь В) и пи ко м 

пр им ес и на хр ом ат ог ра мм е ра ст во ра для пр ов ер ки пр иг од но ст и 

хр ом ат ог ра фи че ск ой си ст ем ы не ме не е 2, 0;  

 эф фе кт ив но ст ь хр ом ат ог ра фи че ск ой ко ло нк и, ра сс чи та нн ая по 

пи ку ди ос ми на на хр ом ат ог ра мм е ра ст во ра ср ав не ни я, не ме не е 

20 00 те ор ет ич ес ки х та ре ло к;  

 фа кт ор ас им ме тр ии пи ка ди ос ми на на хр ом ат ог ра мм е ра ст во ра 

ср ав не ни я не бо ле е 2;  
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 от но си те ль но е ст ан да рт но е от кл он ен ие ( ) пл ощ ад ей пи ко в 

ди ос ми на , ра сс чи та нн ое по 5 по сл ед ов ат ел ьн ым хр ом ат ог ра мм ам 

ра ст во ра ср ав не ни я, не пр ев ыш ае т 5 %: 

 

   
      

   
                                               (9) 

 

 от но ше ни е си гн ал /ш ум , ра сс чи та нн ая для пи ка ди ос ми на на 

хр ом ат ог ра мм е ра ст во ра для пр ов ер ки чу вс тв ит ел ьн ос ти 

хр ом ат ог ра фи че ск ой си ст ем ы, не ме не е 10 /1 . 

Пр ов ед ен ие ис пы та ни я для оп ре де ле ни я по ка за те ля ка че ст ва 

«К ол ич ес тв ен но е оп ре де ле ни е» . Хр ом ат ог ра фи ро ва ть по 10 мкл ка жд ой 

пр об ы ис пы ту ем ог о ра ст во ра на жи дк ос тн ом хр ом ат ог ра фе , ре ги ст ри ру я 

хр ом ат ог ра мм ы. Ес ли те ст вы по лн яе тс я ср аз у по сл е на ст ро йк и си ст ем ы, то 

ис по ль зо ва ть да нн ые по пл ощ ад ям пи ко в ди ос ми на и ге сп ер ид ин а на 

хр ом ат ог ра мм ах ст ан да рт ны х ра ст во ро в. Ес ли пр ов од ят ся по сл ед ую щи е 

ан ал из ы, то ра ст во ры СО ди ос ми на и СО ге сп ер ид ин а хр ом ат ог ра фи ро ва ть 

по 10 мкл не ме не е дв ух раз ка жд ый , чт об ы ср ед не ез на че ни е ме жд у пи ка ми 

на па ра лл ел ьн ых хр ом ат ог ра мм ах от ли ча ло сь не бо ле е чем на 1 %. 

Со де рж ан ие ди ос ми на в од но й та бл ет ке -я др е или та бл ет ке , по кр ыт ой 

пл ен оч но й об ол оч ко й, в ми лл иг ра ма х (    ) ра сс чи та ть по фо рм ул е: 

 

                            
               

              
 

           

          
                                                          (1 0) 

 

где      - пл ощ ад и пи ко в ди ос ми на на хр ом ат ог ра мм ах ис пы ту ем ог о 

ра ст во ра ;  

  - ср ед не е зн ач ен ие пл ощ ад ей пи ко в ди ос ми на на хр ом ат ог ра мм ах 

ра ст во ра СО ди ос ми на ;  
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     - на ве ск и по ро шк а ра ст ер ты х та бл ет ок -я де р или та бл ет ок , 

по кр ыт ых пл ен оч но й об ол оч ко й, в ми лл иг ра мм ах ;  

   - на ве ск а СО ди ос ми на в ми лл иг ра мм ах ;  

G - ср ед ня я ма сс а та бл ет ок -я де р или та бл ет ок , по кр ыт ых пл ен оч но й 

об ол оч ко й в ми лл иг ра мм ах ;  

Р - чи ст от а ос но вн ог о ве ще ст ва в СО ди ос ми на пр оц ен та х. 

Со де рж ан ие ди ос ми на в па ра лл ел ьн ых пр об ах до лж но от ли ча ть ся не 

бо ле е чем на 1 %. 

Со де рж ан ие ге сп ер ид ин а в од но й та бл ет ке -я др е или та бл ет ке , 

по кр ыт ой пл ен оч но й об ол оч ко й, в ми лл иг ра ма х (    ) ра сс чи та ть по 

фо рм ул е:  

 

                                                
                 

                 
 

           

           
 ,                              (1 1) 

 

где      - пл ощ ад и пи ко в ге сп ер ид ин а на хр ом ат ог ра мм ах ис пы ту ем ог о 

ра ст во ра ;   - ср ед не е зн ач ен ие пл ощ ад ей пи ко в ге сп ер ид ин а на 

хр ом ат ог ра мм ах ра ст во ра СО ге сп ер ид ин а;  

     - на ве ск и по ро шк а ра ст ер ты х та бл ет ок -я де р или та бл ет ок , 

по кр ыт ых пл ен оч но й об ол оч ко й, в ми лл иг ра мм ах ;  

  - на ве ск а СО ге сп ер ид ин а в ми лл иг ра мм ах ;  

G - ср ед ня я ма сс а та бл ет ок -я де р или та бл ет ок , по кр ыт ых пл ен оч но й 

об ол оч ко й, в ми лл иг ра мм ах ;  

Р - чи ст от а ос но вн ог о ве ще ст ва в СО ге сп ер ид ин а пр оц ен та х. 

Со де рж ан ие ге сп ер ид ин а в па ра лл ел ьн ых пр об ах до лж но от ли ча ть ся не 

бо ле е чем на 1 %. 

Вы чи сл ит ь ср ед не е зн ач ен ие со де рж ан ия ди ос ми на (г ес пе ри ди на ) (   ) 

по фо рм ул е: 

                                                          
     

 
                                                (1 2) 
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Ре зу ль та т вн ес ти в пр от ок ол ан ал из а та бл ет ок -я де р или та бл ет ок , 

по кр ыт ых пл ен оч но й об ол оч ко й, ле ка рс тв ен но го пр еп ар ат а «Ве на ру с® 

та бл ет ки , по кр ыт ые пл ен оч но й об ол оч ко й, 100 мг + 900 мг ». 

Пр ов ед ен ие ис пы та ни я для оп ре де ле ни я по ка за те ля ка че ст ва 

«П од ли нн ос ть ». Ср ав ни ть вр ем ен а уд ер жи ва ни я ос но вн ых пи ко в на 

хр ом ат ог ра мм е ис пы ту ем ог о ра ст во ра и ра ст во ро в СО ди ос ми на и СО 

ге сп ер ид ин а, по лу че нн ых при ко ли че ст ве нн ом оп ре де ле ни и. Вр ем ен а 

уд ер жи ва ни я ос но вн ых пи ко в на хр ом ат ог ра мм е ис пы ту ем ог о ра ст во ра 

до лж ны со от ве тс тв ов ат ь вр ем ен ам уд ер жи ва ни я пи ко в ди ос ми на и 

ге сп ер ид ин а ст ан да рт ны х ра ст во ро в. Ре зу ль та т вн ес ти в пр от ок ол ан ал из а 

та бл ет ок -я де р или та бл ет ок , по кр ыт ых пл ен оч но й об ол оч ко й, ле ка рс тв ен но го 

пр еп ар ат а «Ве на ру с® та бл ет ки по кр ыт ые пл ен оч но й об ол оч ко й, 100 мг + 900 

мг ».  

Пр ов ед ен ие ис пы та ни я для оп ре де ле ни я по ка за те ля ка че ст ва 

«Р од ст ве нн ые пр им ес и» . Ес ли те ст вы по лн яе тс я ср аз у по сл е на ст ро йк и 

си ст ем ы, то ис по ль зо ва ть ср ед ни е зн ач ен ия да нн ых по пл ощ ад ям пи ко в 

ди ос ми на на хр ом ат ог ра мм е ра ст во ра ср ав не ни я и ра ст во ра для пр ов ер ки 

чу вс тв ит ел ьн ос ти хр ом ат ог ра фи че ск ой си ст ем ы. Ес ли пр ов од ят ся 

по сл ед ую щи е ан ал из ы, то вв ес ти в хр ом ат ог ра ф по 10 мкл ра ст во ры в 

сл ед ую ще й по сл ед ов ат ел ьн ос ти : ди ме ти лс ул ьф ок си д, ра ст во р для пр ов ер ки 

чу вс тв ит ел ьн ос ти хр ом ат ог ра фи че ск ой си ст ем ы, ра ст во ра ср ав не ни я, 

ис пы ту ем ый ра ст во р. 

При оц ен ке не уч ит ыв ат ь пи ки ди ме ти лс ул ьф ок си да и пи ки , пл ощ ад ь 

ко то ры х ме не е пл ощ ад и пи ка ди ос ми на на хр ом ат ог ра мм е ра ст во ра для 

пр ов ер ки чу вс тв ит ел ьн ос ти хр ом ат ог ра фи че ск ой си ст ем ы (м ен ее 0,1 %). 

От но си те ль ны е вр ем ен а уд ер жи ва ни я пи ка ге сп ер ид ин а и пи ко в 

ид ен ти фи ци ро ва нн ых пр им ес ей по от но ше ни ю к пи ку ди ос ми на и 

по пр ав оч ны е ко эф фи ци ен ты для пл ощ ад и пи ка пр им ес и:  
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Та бл иц а 13 - От но си те ль ны е вр ем ен а уд ер жи ва ни я пи ко в ге сп ер ид ин а и 

ид ен ти фи ци ро ва нн ых пр им ес ей  
 

Пр им ес ь 
От но си те ль но е 

вр ем я уд ер жа ни я 

По пр ав оч ны й ко эф фи ци ен т 

для пл ощ ад и пи ка пр им ес и 

Пр им ес ь А Ок ол о 0,4 0, 38 

Ге сп ер ид ин (п ри ме сь В) Ок ол о 0,7 1 

Пр им ес ь С Ок ол о 0,8 1 

Пр им ес ь D Ок ол о 2.7 1 

Пр им ес ь E Ок ол о 1 

Пр им ес ь F Ок ол о 5.8 0. 61 

 

Ра сс чи та ть со де рж ан ие ид ен ти фи ци ро ва нн ых и 

не ид ен ти фи ци ро ва нн ых пр им ес ей (X) по фо рм ул е: 

 

   
                

  
                                              (1 3) 

 

где           - пл ощ ад ь пи ка пр им ес и на хр ом ат ог ра мм е ис пы ту ем ог о 

ра ст во ра ;  

К - по пр ав оч ны й ко эф фи ци ен т для пл ощ ад и пи ка пр им ес и;  

  - зн ач ен ие пл ощ ад и пи ка ди ос ми на на хр ом ат ог ра мм ам е ра ст во ра 

ср ав не ни я. 

Ра сс чи та ть со де рж ан ие су мм ы вс ех пр им ес ей по фо рм ул е: 

 

       
∑                  

  
                                               (1 4) 

 

где ∑             ) - су мм а пл ощ ад ей пи ко в вс ех пр им ес ей на 

хр ом ат ог ра мм е ис пы ту ем ог о ра ст во ра с уч ет ом по пр ав оч ны х 

ко эф фи ци ен то в;  

   - зн ач ен ие пл ощ ад и пи ка ди ос ми на .  

Ре зу ль та т вн ес ти в пр от ок ол ан ал из а ле ка рс тв ен но го пр еп ар ат а 

«Ве на ру с® та бл ет ки , по кр ыт ые пл ен оч но й об ол оч ко й, 100 мг + 900 мг ».  
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Пр ов ед ен ие ис пы та ни я для оп ре де ле ни я по ка за те ля ка че ст ва 

«О дн ор од но ст ь до зи ро ва ни я» Ге сп ер ид ин .  

Хр ом ат ог ра фи ро ва ть по 10 мкл ка жд ог о ра бо че го ис пы ту ем ог о 

ра ст во ра на жи дк ос тн ом хр ом ат ог ра фе , ре ги ст ри ру я хр ом ат ог ра мм ы. Ес ли 

те ст вы по лн яе тс я ср аз у по сл е на ст ро йк и си ст ем ы, то ис по ль зо ва ть да нн ые по 

пл ощ ад ям пи ко в ге сп ер ид ин а на хр ом ат ог ра мм ах ст ан да рт ны х ра ст во ро в. 

Ес ли пр ов од ят ся по сл ед ую щи е ан ал из ы, то ра ст во р СО ге сп ер ид ин а 

хр ом ат ог ра фи ро ва ть по 10 мкл не ме не е дв ух ра з, чт об ы ср ед не е зн ач ен ие 

ме жд у пи ка ми на па ра лл ел ьн ых хр ом ат ог ра мм ах от ли ча ло сь не бо ле е чем на 

1 %. 

Со де рж ан ие ге сп ер ид ин а в од но й та бл ет ке -я др е или та бл ет ке , 

по кр ыт ой пл ен оч но й об ол оч ко й в пр оц ен та х (  ) ра сс чи та ть по фо рм ул е:  

 

                          
                   

                  
 

      

     
                               (1 5) 

 

где S - пл ощ ад ь пи ка ге сп ер ид ин а на хр ом ат ог ра мм е ис пы ту ем ог о 

ра ст во ра ; 

   - пл ощ ад ь пи ка ге сп ер ед ин а на хр ом ат ог ра мм е СО ге сп ер ид ин а; 

   - на ве ск а СО ге сп ер ид ин а в ми лл иг ра мм ах ;  

Р - чи ст от а ос но вн ог о ве ще ст ва в СО ге сп ер ид ин а пр оц ен та х.  

Вы чи сл ит ь ср ед не е со де рж ан ие ге сп ер ид ин а в ис пы ту ем ых ед ин иц ах 

ле ка рс тв ен но го пр еп ар ат а (  ) в пр оц ен та х по фо рм ул е: 

 

  ̅  
∑  

 
  (2 .1 6) 

 

гд е, ∑  - су мм ар но е со де рж ан ие ге сп ир ид ин а в ис пы ту ем ых ед ин иц ах 

ле ка рс тв ен но го пр еп ар ат а в пр оц ен та х. 

Вы чи сл ит ь ст ан да рт но е от кл он ен ие (s) по фо рм ул е: 
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∑      ̅   

    

   
                                            (1 7) 

 

Вы чи сл ит ь пе рв ый по ка за те ль пр ие мл ем ос ти (  ) по фо рм ул е: 

 

       ̅                                             (1 8) 

 

гд е,  ̅ - ср ед не е со де рж ан ие ге сп ир ид ин а в ис пы ту ем ых ед ин иц ах 

ле ка рс тв ен но го пр еп ар ат а;  

  - ст ан да рт но е от кл он ен ие ;  

  - ко нс та нт а пр ие мл ем ос ти (е сл и n = 10, то гд а   = 2, 4; 

ес ли n = 30, то гд а   = 2, 0, где n - ко ли че ст во ис пы ту ем ых та бл ет ок );  

М - эт ал он но е зн ач ен ие до зы в пр оц ен та х от ее но ми на ль но го зн ач ен ия , 

за ви ся ще е от  ̅:  

 

Та бл иц а 14 - Эт ал он но е зн ач ен ие до зы в пр оц ен та х от ее но ми на ль но го 

зн ач ен ия 

 

Зн ач ен ие  ̅ Зн ач ен ие М 

Ес ли 98 ,5 % ≤   ̅≤ 10 1, 5 % М =  ̅ 

Ес ли  ̅ < 98 ,5 % М = 98 ,5 % 

Ес ли  ̅ > 10 1. 5 % М = 10 1, 5 % 

 

Ре зу ль та т ис пы та ни я пр из на ть уд ов ле тв ор ит ел ьн ым , ес ли n = 10 

пе рв ый по ка за те ль пр ие мл ем ос ти    ≤ 15 ,0 %. 

Ес ли это ус ло ви е не вы по лн яе тс я, ис пы та ни е пр од ол жи ть на 

ос та вш их ся 20 ра не е от об ра нн ых ед ин иц ах ис пы ту ем ог о пр еп ар ат а. 

Ок он ча те ль ны й ре зу ль та т ис пы та ни я пр из на ть уд ов ле тв ор ит ел ьн ым , ес ли 

при n = 30 пе рв ый по ка за те ль пр ие мл ем ос ти    ≤ 15 ,0 % и все зн ач ен ия    

уд ов ле тв ор яю т не ра ве нс тв у 0, 75M ≤    ≤ 1. 25M. 

Ре зу ль та т вн ес ти в пр от ок ол ан ал из а ле ка рс тв ен но го пр еп ар ат а 

«Ве на ру с® та бл ет ки , по кр ыт ые пл ен оч но й об ол оч ко й, 100 мг + 900 мг ».  
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Тр еб ов ан ия ох ра ны тр уд а и пр ом ыш ле нн ой бе зо па сн ос ти : 

 при ра бо те со бл юд ат ь тр еб ов ан ия ох ра ны тр уд а по пр им ен ен ию 

ср ед ст в ин ди ви ду ал ьн ой за щи ты со гл ас но ин ст ру кц ии ;  

 при ра бо те со бл юд ат ь об щи е по ло же ни я ох ра ны тр уд а при ра бо те с 

эл ек тр ич ес ки ми пр иб ор ам и со гл ас но ин ст ру кц ии ;  

 при ра бо те со бл юд ат ь тр еб ов ан ия ох ра ны тр уд а при тр ан сп ор ти ро вк е, 

хр ан ен ии и пр им ен ен ии ки сл от и ще ло че й со гл ас но ин ст ру кц ии ;  

 при ра бо те со бл юд ат ь тр еб ов ан ия ох ра ны тр уд а при хр ан ен ии и 

пр им ен ен ии ра ст во ри те ле й со гл ас но ин ст ру кц ии ;  

 при ра бо те со бл юд ат ь тр еб ов ан ия ох ра ны тр уд а при хр ан ен ии и 

пр им ен ен ии ме ти ло во го сп ир та со гл ас но ин ст ру кц ии .  

В пр ив ед ен но й ме то ди ке ис пы та ни й ис по ль зо ва ны ус ло ви я пр ов ед ен ия 

ан ал из а, а та кж е ус ло ви я по дг от ов ки ис пы ту ем ог о и ст ан да рт но го ра ст во ро в 

ид ен ти чн ые ва ли ди ро ва нн ым ме то ди ка м ко нт ро ля ка че ст ва ле ка рс тв ен но го 

пр еп ар ат а «Ве на ру с® та бл ет ки , по кр ыт ые пл ен оч но й об ол оч ко й, 100 мг + 

900 мг ». 

Но рм ат ив ны е сс ыл ки : ЛС Р- 00 35 61 -1 60 11 9 «Ве на ру с® та бл ет ки , 

по кр ыт ые пл ен оч но й об ол оч ко й, 100 мг + 900 мг »; Пр ом ыш ле нн ый 

ре гл ам ен т; Го су да рс тв ен на я Фа рм ак оп ея Ро сс ий ск ой Фе де ра ци и. 
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Гл ав а 3 Ан ал из ре зу ль та то в ра бо ты 

 

3.1 От че т о ва ли да ци и ме то ди к оп ре де ле ни я по дл ин но ст и, 

ро дс тв ен ны х пр им ес ей и ко ли че ст ве нн ог о со де рж ан ия 

фл ав он ои до в в ле ка рс тв ен но м пр еп ар ат е «Ве на ру с» 

 

Це ль : в ре зу ль та те ла бо ра то рн ых ис сл ед ов ан ий до ка за ть , что ме то ди ки 

оп ре де ле ни я по дл ин но ст и, ро дс тв ен ны х пр им ес ей и ко ли че ст ве нн ог о 

со де рж ан ия фл ав он ои до в в ле ка рс тв ен но м пр еп ар ат е Ве на ру с® 10 00 

та бл ет ки , по кр ыт ые пл ен оч но й об ол оч ко й, 10 00 мг да ют до ст ов ер ны е и 

во сп ро из во ди мы е ре зу ль та ты .  

Об ла ст ь пр им ен ен ия : вал ид ац ия ме то ди к оп ре де ле ни я по дл ин но ст и, 

ро дс тв ен ны х пр им ес ей и ко ли че ст ве нн ог о со де рж ан ия фл ав он ои до в в 

ле ка рс тв ен но м пр еп ар ат е Ве на ру с® 10 00 та бл ет ки , по кр ыт ые пл ен оч но й 

об ол оч ко й, 10 00 мг пу те м ан ал из а мо де ль ны х см ес ей [1 0] . 

От ве тс тв ен но ст ь: 

 от ве тс тв ен но ст ь за ра зр аб от ку от че та о ва ли да ци и не се т хи ми к-

 ан ал ит ик ;  

 от ве тс тв ен но ст ь за пр ов ер ку от че та о ва ли да ци и не се т ру ко во ди те ль 

от де ла ан ал ит ич ес ки х ис сл ед ов ан ий ;  

 от ве тс тв ен но ст ь за ка че ст во и св ое вр ем ен но е вы по лн ен ие ра бо т по 

ва ли да ци и не су т хи ми к- ан ал ит ик , ру ко во ди те ль гр уп пы ва ли да ци и 

ан ал ит ич ес ки х ме то ди к;  

 от ве тс тв ен но ст ь за ут ве рж де ни е от че та о ва ли да ци и не се т 

ру ко во ди те ль ЦФ Р; 

Пе ре че нь ис по ль зу ем ой до ку ме нт ац ии : 

 Го су да рс тв ен на я Фа рм ак оп ея Ро сс ий ск ой Фе де ра ци и, ОФ С. 1. 00 12 .1 5 

«В ал ид ац ия ан ал ит ич ес ки х ме то ди к» ;  

 СОП «В ал ид ац ия ан ал ит ич ес ки х ме то ди к пр ов ед ен ия ис пы та ни й 
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ле ка рс тв ен ны х ср ед ст в» ; 

 пр ое кт НД «Ве на ру с® 10 00 та бл ет ки , по кр ыт ые пл ен оч но й об ол оч ко й, 

10 00 мг ». 

Ис по ль зу ем ое об ор уд ов ан ие и ма те ри ал ы. 

Об ор уд ов ан ие : 

 ве сы ла бо ра то рн ые эл ек тр он ны е GR -1 20 , св ид ет ел ьс тв о по ве рк и № АБ 

01 55 74 4 де йс тв ит ел ьн о до 14 мая 20 20 г.;  

 хр ом ат ог ра ф жи дк ос тн ой Kn auer Sm ar tl in e 25 00 UVD 10 06 84 /1 01 35 0, 

св ид ет ел ьс тв о по ве рк и № АА 71 09 03 9 де йс тв ит ел ьн о до 14 но яб ря 20 19 г.;  

 хр ом ат ог ра ф жи дк ос тн ой Ag il en t Te ch no lo gi es 12 90 In fi ni ty II LC с 

VW D, св ид ет ел ьс тв о по ве рк и № AA 71 О9 О3 8 де йс тв ит ел ьн о до 14 но яб ря 

20 19 г.;  

 хр ом ат ог ра фи че ск ая ко ло нк а из не рж ав ею ще й ст ал и ра зм ер ом 150 x 

4,6 мм YMC - Pa ck OD S- A с ра зм ер ом ча ст иц 5 мк м, № 12 0Z A7 01 94 ;  

 хр ом ат ог рн фи че ск ая ко ло нк а из не рж ав ею ще й ст ал и ра зм ер ом 150 х 

4,6 мм YMC - Pa ck OD S- А с ра зм ер ом ча ст иц 5 мк м, № 12 3Х А7 00 49 ;  

 пе ре ме ши ва ющ ее ус тр ой ст во «Эк ро с» 65 00 . 

Ма те ри ал ы: 

 во да оч ищ ен на я де ио ни зи ро ва нн ая, Mi ll ip or e;  

 ук су сн ая ки сл от а ле дя на я, for an al ys is;  

 ац ет он ит ри л, HP LC -S ; 

 ме та но л, HP LC -S ; 

 ди ме ти лс ул ьф ок си д, HP LC -S ; 

 ст ан да рт ны й об ра зе ц ми кр он из ир ов ан но й оч ищ ен но й фл ав он ои дн ой 

фр ак ци и (с та нд ар т фи рм ы «Ин те рк уи м С. А. , Ис па ни я» );  

 ст ан да рт ны й об ра зе ц ди ос ми н (U SP RS );  

 ст ан да рт ны й об ра зе ц ге сп ер ид ин (ЕР CR S) ;  

 ст ан да рт ны й об ра зе ц ди ос ми на для пр ов ер ки пр иг од но ст и 

хр ом ат ог ра фи че ск ой си ст ем ы (di os mi n for sy st em su it ab il it y; EP CR S) ;  
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 вс по мо га те ль ны е ве ще ст ва ;  

 це лл юл оз а ми кр ок ри ст ал ли че ск ая тип 101 (U SP /N F) ;  

 ка рб ок си ме ти лк ра хм ал на тр ия (U SP /N F) ;  

 же ла ти н (U SP /N F) ;  

 та ль к (U SP /N F) ;  

 ма гн ия ст еа ра т (U SP /N F) ;  

 ги пр ом ел ло за (U SP /N F) ;  

 ма кр ог ол 60 00 (U SP /N F) ;  

 на тр ия ла ур ил су ль фа т (F. ur .P h.); 

 ти та на ди ок си д (U SP /N F) ;  

 кр ас ит ел ь же ле за ок си д кр ас ны й (U SP /N F) ;  

 кр ас ит ел ь же ле за ок си д же лт ый (U SP /N F) ; 

Ме то ди ка оп ре де ле ни я по дл ин но ст и – ВЭ ЖХ. 

Оп ис ан ие ме то ди ки : вре ме на уд ер жи ва ни я пи ко в фл ав он ои до в на 

хр ом ат ог ра мм е ис пы ту ем ог о ра ст во ра до лж ны со от ве тс тв ов ат ь вр ем ен ам 

уд ер жи ва ни я ос но вн ых пи ко в на хр ом ат ог ра мм е ст ан да рт но го ра ст во ра 

ми кр он из ир ов ан но й оч ищ ен но й фл ав он ои дн ой фр ак ци и.  

 

Та бл иц а 15 – Пр ов ед ен ие ва ли да ци и: кр ит ер ий пр ие мл ем ос ти па ра ме тр а 

сп ец иф ич но ст ь 

 
Па ра ме тр Кр ит ер ий пр ие мл ем ос ти 

Сп ец иф ич но ст ь На хр ом ат ог ра мм е ра ст во ра пл ац еб о 

до лж ен от су тс тв ов ат ь си гн ал в 

об ла ст и пи ко в фл ав он ои до в 

 

Сп ец иф ич но ст ь - сра вн ен ие с хр ом ат ог ра мм ой ра ст во ра пл ац еб о. 

Пр иг от ов ле ни е ра ст во ра пл ац еб о. Ок ол о 32 мг по ро шк а ра ст ер то го 

пл ац еб о по ме ща ют в ме рн ую ко лб у вм ес ти мо ст ью 100 мл. пр иб ав ля ют 80 мл 

ди ме ти лс ул ьф ок си да , на гр ев аю т в те че ни е 15 мин на го ря че й во дя но й ба не с 

пе ри од ич ес ки м пе ре ме ши ва ни ем , ох ла жд аю т до ко мн ат но й те мп ер ат ур ы, 
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до во дя т об ъе м со де рж им ог о тем же ра ст во ри те ле м до ме тк и, пе ре ме ши ва ют 

и фи ль тр ую т че ре з бу ма жн ый фи ль тр , от бр ас ыв ая пе рв ые 10 мл фи ль тр ат а. 

Ра ст во р ис по ль зу ют св еж еп ри го то вл ен ны м. 

Ст ан да рт ны й ра ст во р ми кр он из ир ов ан но й оч ищ ен но й фл ав он ои дн ой 

фр ак ци и. 10 ,0 мг ст ан да рт но го об ра зц а ми кр он из ир ов ан но й оч ищ ен но й 

фл ав он ои дн ой фр ак ци и (с та нд ар т фи рм ы «Ин те рк уи м С. А. , Ис па ни я» , 

со де рж ит фл ав он ои ды ди ос ми н, ге сп ер ид ии, из ор хо иф ол ин, ли на ри н и 

ди ос ме ти н) по ме ща ют в ме рн ую ко лб у вм ес ти мо ст ью 10 мл , пр иб ав ля ют 7мл 

ди ме ти лс ул ьф ок си да , пе ре ме ши ва ют до по лн ог о ра ст во ре ни я, до во дя т об ъе м 

ра ст во ра ди ме ти лс ул ьф ок си до м до ме тк и и пе ре ме ши ва ют . 

Хр ом ат ог ра фи ру ют по лу че нн ые ра ст во ры в ус ло ви ях , оп ис ан ны х в 

ра зд ел е «К ол ич ес тв ен но е оп ре де ле ни е фл ав он ои до в» и ср ав ни ва ют 

по лу че нн ые хр ом ат ог ра мм ы. 

На хр ом ат ог ра мм е ра ст во ра пл ац еб о до лж ен от су тс тв ов ат ь си гн ал в 

об ла ст и пи ко в фл ав он ои до в (р ис ун ок 4). 

 

 

 

Ри су но к 4 - Хр ом ат ог ра мм а ра ст во ра пл ац еб о 
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(п ик 1 – ге сп ер ид ин , пик 2 – из ор хо иф ол ин, пик 3 – ди ос ми н, пик 4 – ли на ри н, пик 

5 – ди ос ме ти н) 

 

Ри су но к 5 - Хр ом ат ог ра мм а ра ст во ра СО ми кр он из ир ов ан но й 

оч ищ ен но й фл ав он ои дн ой фр ак ци и 

 

Ре зу ль та т: На хр ом ат ог ра мм е ра ст во ра пл ац еб о от су тс тв уе т си гн ал в 

об ла ст и пи ко в фл ав он ои до в. Со от ве тс тв уе т кр ит ер ия м пр ие мл ем ос ти . 

За кл юч ен ие : сп ец иф ич но ст ь ме то ди ки до ка за на .  

Ме то ди ка оп ре де ле ни и ро дс тв ен ны х пр им ес ей . 

Оп ис ан ие ме то ди ки : 

Но рм а: лю ба я ед ин ич на я пр им ес ь - не бо ле е 1,0 %; су мм а пр им ес ей - 

не бо ле е 2,0 %. 

Ме то д: ВЭ ЖХ . 

Пр иг от ов ле ни е ра ст во ро в. 

Ис пы ту ем ый ра ст во р: ук аз ан в ра зд ел е «К ол ич ес тв ен но е оп ре де ле ни е 

фл ав он ои до в» . 

Ра ст во р ср ав не ни я. 1,0 мл ис пы ту ем ог о ра ст во ра по ме ща ют в ме рн ую 

ко лб у вм ес ти мо ст ью 100 мл, до во дя т об ъе м ра ст во ра ди ме ти лс ул ьф ок си до м 

до ме тк и и пе ре ме ши ва ют . 

Ра ст во р ис по ль зу ют св еж еп ри го то вл ен ны м. 
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Ра ст во р для пр ов ер ки чу вс тв ит ел ьн ос ти хр ом ат ог ра фи че ск ий си ст ем ы. 

1,0 мл ра ст во ра ср ав не ни я по ме ща ют в ме рн ую ко лб у вм ес ти мо ст ью 5 мл, 

до во дя т об ъе м ра ст во ра ди ме ти лс ул ьф ок си до м до ме тк и и пе ре ме ши ва ют . 

Ра ст во р ис по ль зу ют св еж еп ри го то вл ен ны м. 

Хр ом ат ог ра фи че ск ие ус ло ви я: ук аз ан в ра зд ел е «К ол ич ес тв ен но е 

оп ре де ле ни е фл ав он ои до в» . 

Пр ов ер ка пр иг од но ст и хр ом ат ог ра фи че ск ой си ст ем ы: 

хр ом ат ог ра фи ру ют ра ст во р ср ав не ни я и ра ст во р для пр ов ер ки 

чу вс тв ит ел ьн ос ти хр ом ат ог ра фи че ск ой си ст ем ы. Хр ом ат ог ра фи че ск ая 

си ст ем а сч ит ае тс я пр иг од но й, ес ли вы по лн яю тс я сл ед ую щи е ус ло ви я:  

 эф фе кт ив но ст ь хр ом ат ог ра фи че ск ой ко ло нк и, ра сс чи та нн ая по пи ку 

ди ос ми на на хр ом ат ог ра мм е ра ст во ра ср ав не ни я, со ст ав ля ет не ме не 20 00 

те ор ет ич ес ки х та ре ло к;  

 фа кт ор ас им ме тр ии пи ка ди ос ми на на хр ом ат ог ра мм е ра ст во ра 

ср ав не ни я - не бо ле е 2, 0; 

 от но си те ль но е ст ан да рт но е от кл он ен ие пл ощ ад и пи ка ди ос ми на , 

ра сс чи та нн ое по 5 по сл ед ов ат ел ьн ым хр ом ат ог ра мм ам ра ст во ра ср ав не ни я, 

не пр ев ыш ае т 5,0 %;  

 от но ше ни е си гн ал /ш ум , ра сс чи та нн ое для пи ка ди ос ми на на 

хр ом ат ог ра мм е ра ст во ра для пр ов ер ки чу вс тв ит ел ьн ос ти 

хр ом ат ог ра фи че ск ой си ст ем ы, со ст ав ля ет не ме не е 10 /1 . 

Ме то ди ка и оц ен ки : 

Хр ом ат ог ра фи ру ют по 10 мкл ра ст во ри те ля (д им ет ил су ль фо кс ид ), 

ра ст во ра ср ав не ни я и ис пы ту ем ог о ра ст во ра . 

Для ид ен ти фи ка ци и пи ко в пр им ес ей ац ет ои зо ва ни лл он а и 6-

 йо до ди ос ми на ис по ль зу ют хр ом ат ог ра мм у ра ст во ра для пр ов ер ки 

пр иг од но ст и хр ом ат ог ра фи че ск ой си ст ем ы (р аз де л «К ол ич ес тв ен но е 

оп ре де ле ни е фл ав он ои до в» ). 
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В ук аз ан ны х ус ло ви ях ож ид ае мо е вр ем я уд ер жи ва ни я пи ка ди ос ми на 

со ст ав ля ет ок ол о 13 ми н, от но си те ль но е вр ем я уд ер жи ва ни я пи ка -

ац ет ои зо ва ни лл он а со ст ав ля ет ок ол о 0, 4, пи ка 6- йо до ди ос ми на - ок ол о 2,8 

(по от но ше ни ю ко вр ем ен и уд ер жи ва ни я пи ка ди ос ми на ). 

При оц ен ке со де рж ан ия пр им ес ей уч ит ыв аю т по пр ав оч ны й 

ко эф фи ци ен т для пл ощ ад и пи ка ац ет ои зо ва ни лл он а: пл ощ ад ь пи ка пр им ес и 

ум но жа ют на 0, 4. 

На хр ом ат ог ра мм е ис пы ту ем ог о ра ст во ра пл ощ ад ь пи ка лю бо й 

ед ин ич но й пр им ес и (и де нт иф иц ир ов ан но й и не ид ен ти фи пи ро ва нн ой) не 

до лж на пр ев ыш ат ь пл ощ ад ь пи ка ди ос ми на на хр ом ат ог ра мм е ра ст во ра 

ср ав не ни я (не бо ле е 1,0 %); су мм а пл ощ ад ей пи ко в вс ех пр им ес ей до лж на не 

бо ле е чем в 2 ра за пр ев ыш ат ь пл ощ ад ь пи ка ди ос ми на на хр ом ат ог ра мм е 

ра ст во ра ср ав не ни я (не бо ле е 2,0 %). 

Не уч ит ыв аю т пи ки ра ст во ри те ля , пи ки , со от ве тс тв ую щи е 

фл ав он ои да м (п ик и ди ос ми на, ге сп ер ид ин а, из ор хо иф ол ин а, ли на ри на и 

ди ос ме ти на) и пи ки , пл ощ ад ь ко то ры х ме не е пл ощ ад и пи ка ди ос ми на на 

хр ом ат ог ра мм е ра ст во ра для пр ов ер ки чу вс тв ит ел ьн ос ти 

хр ом ат ог ра фи че ск ой си ст ем ы (м ен ее 0,2 %). 

 

 
 

Ри су но к 6 - Ац ет ои зо ва ни лл он: 1– (3 –ги др ок си–4–ме то кс иф ен ил) эт ан –1 –О Н 
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Ри су но к 7 - 6–йо до ди ос ми н: 7– [[ 6– О– (6 –де ок си–α–L–ма нн оп ир а–н о–зил)– β–

D– гл юк оп ир ан оз ил]о кс и] –5 –ги др ок си–2 –( 3–ги др ок си–4–ме то кс иф ен ил)– 6– 

йо д– 4Н –1 –бе нз оп ир ан–4 –о н 

 

Пр ов ер ка пр иг од но сг и хр ом ат ог ра фн чс ск ой си ст ем ы. 

Ре зу ль та т:  

 эф фе кт ив но ст ь хр ом ат ог ра фи че ск ой ко ло нк и, ра сс чи та нн ая по пи ку 

ди ос ми на на хр ом ат ог ра мм е ра ст во ра ср ав не ни я, со ст ав ля ет 6 621 

те ор ет ич ес ки х та ре ло к;  

 фа кт ор ас им ме тр ии пи ка ди ос ми на на хр ом ат ог ра мм е ра ст во ра 

ср ав не ни я- 0, 99 ;  

 от но си те ль но е ст ан да рт но е от кл он ен ие пл ощ ад и пи ка ди ос ми на , 

ра сс чи та нн ое по пя ти по сл ед ов ат ел ьн ым хр ом ат ог ра мм ам ра ст во ра 

ср ав не ни я- 0, 29 %;  

 от но ше ни е си ги ал/ш ум , ра сс чи та нн ое для пи ка ди ос ми на на 

хр ом ат ог ра мм е ра ст во ра для пр ов ер ки чу вс тв ит ел ьн ос ти 

хр ом ат ог ра фи че ск ой си ст ем ы, со ст ав ля ет 15 ,7 . 

За кл юч ен ие : пр иг од но ст ь хр ом ат ог ра фи че ск ой си ст ем ы по дт ве рж де на . 

 

  



 48  

Та бл иц а 16 – Пр ов ед ен ие ва ли да ци и: кр ит ер ий пр ие мл ем ос ти ра зл ич ны х 

па ра ме тр ов  

 
Па ра ме тр Кр ит ер ии пр ие мл ем ос ти  

 

Сп ец иф ич но ст ь 

 

На хр ом ат ог ра мм е ра ст во ра пл ац еб о до лж ны 

от су тс тв ов ат ь лю бы е пи ки , кр ом е пи ко в ра ст во ри те ля 

и пи ко в с пл ощ ад ью , ме нь ше й пл ощ ад и пи ка 

ди ос ми на на хр ом ат ог ра мм е ра ст во ра для пр ов ер ки 

чу вс тв ит ел ьн ос ти хр ом ат ог ра фи че ск ой си ст ем ы, и 

пи ки , вр ем я уд ер жи ва ни я ко то ры х со вп ад ае т с 

вр ем ен ем уд ер жи ва ни я пи ко в пр им ес ей 

ац ет ои зо ва ни лл он а и 6- йо до ди ос ми на . 

Ли не йн ос ть г > 0, 95 

Пр ед ел 

ко ли че ст ве нн ог о 

оп ре де ле ни я 

От но ше ни е си гн ал /ш ум >10  

 

Пр ец из ио нн ос ть  

По вт ор яе мо ст ь  

Пр ом еж ут оч на я 

пр ец из ио нн ос ть 

 

От но си те ль но е ст ан да рт но е от кл он ен ие (R SD ) не 

до лж но пр ев ыш ат ь 4 %. 

Ср ед не е зн ач ен ие для ка жд ой вы бо рк и до лж но 

на хо ди ть ся в ин те рв ал е 90 -1 10 % от ис ти нн ог о 

зн ач ен ия . 

Пр ав ил ьн ос ть 

 

Ко ли че ст ве нн ое со де рж ан ие пр им ес ей до лж но 

на хо ди ть ся в ди ап аз он е 95 -1 05 %  

Ди ап аз он 

пр им ен ен ия 

 

Ме то ди ка до лж на бы ть пр им ен им а в ин те рв ал е от 

«П ре де ла ко ли че ст ве нн ог о оп ре де ле ни я» до 200 % от 

до пу ст им ог о со де рж ан ия оп ре де ля ем ой пр им ес и. 

 

Сп ец иф ич но ст ь. 

Пр иг от ов ле ни е ра ст во ра пл ац еб о. Ок ол о 32 мг тщ ат ел ьн о ра ст ер то го 

по ро шк а пл ац еб о по ме ща ют в ме рн ую ко лб у вм ес ти мо ст ью 100 мл, 

пр иб ав ля ют 80 мл ди ме ти лс ул ьф ок си да , на гр ев аю т в те че ни е 15 мин на 

го ря че й во дя но й ба не с пе ри од ич ес ки м пе ре ме ши ва ни ем , ох ла жд аю т до 

ко мн ат но й те мп ер ат ур ы, до во дя т об ъе м со де рж им ог о тем же ра ст во ри те ле м 

до ме тк и, пе ре ме ши ва ют и фи ль тр ую т че ре з бу ма жн ый фи ль тр , от бр ас ыв ая 

пе рв ые 10 мл фи ль тр ат а. 

Ра ст во р ис по ль зу ют св еж еп ри го то вл ен ны м. 
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Хр ом ат ог ра фи ру ют ра ст во ри те ль , ра ст во р пл ац еб о, ра ст во р ср ав не ни я, 

ра ст во р для пр ов ер ки чу вс тв ит ел ьн ос ти хр ом ат ог ра фи че ск ой си ст ем ы и 

ра ст во р для пр ов ер ки пр иг од но ст и хр ом ат ог ра фи че ск ой си ст ем ы. 

Ср ав ни ва ют по лу че нн ые хр ом ат ог ра мм ы. 

 

 

 

Ри су но к 8 - Хр ом ат ог ра мм а ра ст во ри те ля 

 

 

 

Ри су но к 9 - Хр ом ат ог ра мм а ра ст во ра пл ац еб о 
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Ри су но к 10 - Хр ом ат ог ра мм а ра ст во ра для пр ов ер ки чу вс тв ит ел ьн ос ти 

хр ом ат ог ра фи че ск ой си ст ем ы 
 

 

 

Ри су но к 11 - Хр ом ат ог ра мм а ра ст во ра ср ав не ни я 

 

 

 

(п ик 1 –ац ет ои зо ва ни лл оз а, пик 2 – ге сп ер ид ин , пик 3 – из ор хо иф ол ин, пик 4 – ди ос ми н, 

пик 5 – 6 – йо до ди ос ми н, пик 6 – ли на ри н, пик 7 – ди ос ме ти н) 

 

Ри су но к 12 - Хр ом ат ог ра мм а ра ст во ра для пр ов ер ки пр иг од но ст и 

хр ом ат ог ра фи че ск ой си ст ем ы 
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 (п ик 1 – ац ет ои зо ва ни лл оз а, пик 2 – ге сп ер ид ин , пик 3 – из ор хо иф ол ин, пик 4 – 

ди ос ми н, пик 5– ли на ри н, пик 6 – ди ос ме ти н)  

 

Ри су но к 13 - Хр ом ат ог ра мм а ис пы ту ем ог о ра ст во ра  

 

Ре зу ль та т: На хр ом ат ог ра мм е ра ст во ра пл ац еб о от су тс тв ую т лю бы е 

пи ки , кр ом е пи ко в ра ст во ри те ля . 

За кл юч ен ие : сп ец иф ич но ст ь ме то ди ки по дт ве рж де на . 

Ли не йн ос ть . 

Пр иг от ов ит ь ра ст во ры , со де рж ащ ие 0,2 %, 0,5 %, 1,0 %, 1,5 % и 2,0 % 

ди ос ми на от ко нц ен тр ац ии ди ос ми на в ис пы ту ем ом ра ст во ре (0 ,9 мг /м л) (т ри 

по вт ор а для ка жд ог о ур ов ня ко нц ен тр ац ии ). 

По ст ро ит ь гр аф ик ли не йн ой за ви си мо ст и ср ед ни х зн ач ен ий пл ощ ад и 

пи ка на по лу че нн ых хр ом ат ог ра мм ах от ко нц ен тр ац ии ан ал ит а в ра ст во ре 

(т аб ли ца 17 ). Ра сс чи та ть ве ли чи ну ко эф фи ци ен та ко рр ел яц ии r. 

Ко эф фи ци ен т ко рр ел яц ии до лж ен бы ть не ме не е 0, 95 . 
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Та бл иц а 17- Ли не йн ос ть 

 

Ур ов ен ь 

ко нц ен тр ац ии ,  

% (х)  

мг /м л 

 

   

 

   

 

   

 

        

 

ст ан . 

отк. 

отн. 

ст ан . 

от кл. 

0, 20 0, 00 18 24 ,5 1 24 ,9 8 25 ,1 7 24 ,8 9 0, 34 1, 37 

0, 50 

 

0, 00 45 

 

66 ,1 2 

 

65 ,7 2 

 

66 ,8 9 

 

66 ,2 4 

 

0, 59 

 

0, 90 

1, 00 

 

0, 00 90 

 

12 5, 71 

 

12 4, 13 

 

12 6, 08 

 

12 5, 31 

 

1, 04 

 

0, 83 

 

1, 50 

 

0, 01 35 

 

19 3. 56 

 

19 2, 51 

 

19 0, 41 

 

19 2, 16 

 

1, 60 

 

0, 83 

 

2, 00 

 

0, 01 80 

 

25 0. 17 

 

24 8, 61 

 

24 7, 84 

 

24 8, 87 

 

1, 19 

 

0, 48 

 

r = 0, 99 96 1       

 

 
 

Ри су но к 14 - Гр аф ик ли не йн ой за ви си мо ст и пл ощ ад и пи ка ди ос ми на от 

ко нц ен тр ац ии 

 

Ре зу ль та т: ко эф фи ци ен т ко рр ел яц ии r = 0, 99 96 1. 

За кл юч ен ие : ли не йн ос ть ме то ди ки до ка за на .  

y = 124,59x + 1,9237 

0

50
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150

200

250

300

0 0,2 0,4 0,6 0,8 1 1,2 1,4 1,6 1,8 2

𝑆(ср.) 

m, % 

Линейность. Родственные примеси 
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Пр ед ел ко ли че ст ве нн ог о оп ре де ле ни я: ис по ль зу я хр ом ат ог ра мм ы, 

по лу че нн ые в ра зд ел е 5. 2. 1 ус та но ви ть ко нц ен тр ац ию ди ос ми на , при ко то ро й 

ве ли чи на от но ше ни я ан ал ит ич ес ко го си гн ал а к шу му >10. 

За кл юч ен ие : зн ач ен ие си гн ал /ш ум на хр ом ат ог ра мм е ра ст во ра для 

пр ов ер ки чу вс тв ит ел ьн ос ти хр ом ат ог ра фи че ск ой си ст ем ы 15 ,7 , 

сл ед ов ат ел ьн о, эт от ур ов ен ь ко нц ен тр ац ии и яв ля ет ся пр ед ел ом 

ко ли че ст ве нн ог о оп ре де ле ни я ди ос ми на .  

Пр ец из ио нн ос ть. 

По вт ор яе мо ст ь: для оц ен ки по вт ор яе мо ст и ра сс чи та ть от но си те ль но е 

ст ан да рт но е от кл он ен ие (R SD ) пл ощ ад и пи ка ди ос ми на на хр ом ат ог ра мм ах 

ра ст во ро в, по лу че нн ых в ра зд ел е 5. 2. 2, для тр ех ур ов не й ко нц ен тр ац ии (0 ,2 

%, 1,0 %, 2,0 %). 

От но си те ль но е ст ан да рт но е от кл он ен ие не до лж но пр ев ыш ат ь 4 %. 

За кл юч ен ие : по вт ор яе мо ст ь ме то ди ки до ка за на (т аб ли ца 1).  

Пр ом еж ут оч на я пр ец из ио нн ос ть: от мо де ль ны х ра ст во ро в, со де рж ащ их 

0,2 %, 1,0 %, 2,0 % ди ос ми на , от об ра ть пр об ы и пр оа на ли зи ро ва ть их в 

по лн ом со от ве тс тв ии с ва ли ди ру ем ой ме то ди ко й, вк лю ча я пр об оп од го то вк у. 

Пр ов ес ти не ме не е де вя ти ан ал из ов (т ри по вт ор а для тр ех ур ов не й 

ко нц ен тр ац ии ) на дв ух ра зл ич ны х пр иб ор ах , дв ум я ан ал ит ик ам и в ра зн ое 

вр ем я. Ра сс чи та ть от но си те ль но е ст ан да рт но е от кл он ен ие (R SD ) и ср ед не е 

зн ач ен ие по лу че нн ых ре зу ль та то в (т аб ли цы 18 -1 9) . 

 

Та бл иц а 18 - Пр ом еж ут оч на я пр ец из ио нн ос ть. Вы бо рк а 1  

 

       x, (%) 

ур ов ен ь ко нц ен тр ац ии 0, 2% 

(от ко нц ен тр ац ии ди ос ми на 

в ис пы ту ем ом ра ст во ре ) 

         12 5, 12 

 

26 ,5 1 0, 21 

         25 ,7 8 0, 21 

         24 ,6 5 0, 20  

ср ед не е зн ач ен ие = 25 ,6 5 0, 20 5  

ст ан да рт но е от кл он ен ие = 0, 94 0, 01 

от но си те ль но е ст ан да рт но е 

от кл он ен ие = 

3, 65 3, 65 
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Продолжение таблицы 18 

 

ур ов ен ь ко нц ен тр ац ии 1, 0% 

(от ко нц ен тр ац ии ди ос ми на 

в ис пы ту ем ом ра ст во ре ) 

         12 5, 12 

 

12 6, 59 1, 01 

         12 4, 12 0, 99 

         12 5, 06 1, 00 

ср ед не е зн ач ен ие = 12 5, 26 1, 00 1  

ст ан да рт но е от кл он ен ие = 1, 25 0, 01 0 

от но си те ль но е ст ан да рт но е 

от кл он ен ие = 

1, 00 1, 00 

ур ов ен ь ко нц ен тр ац ии 2,0 % 

(от ко нц ен тр ац ии ди ос ми на 

в ис пы ту ем ом ра ст во ре ) 

         12 5, 12 

 

24 8, 36 1, 98 

         25 1, 44 2, 01 

         24 5, 39 1, 96 

ср ед не е зн ач ен ие = 24 8, 40 1. 98 5 

ст ан да рт но е от кл он ен ие = 3, 03 0. 02 4  

от но си те ль но е ст ан да рт но е 

от кл он ен ие = 

1, 22 1, 22 

 

Та бл иц а 19 - Пр ом еж ут оч на я пр ец из ио нн ос ть. Вы бо рк а 2 

 
       x, (%) 

ур ов ен ь ко нц ен тр ац ии 0,2 % 

(от ко нц ен тр ац ии ди ос ми на 

в ис пы ту ем ом ра ст во ре ) 

         12 4, 19 

 

24 ,8 5 0, 20 

         24 ,1 3 0. 19 

         25 ,0 5 0, 20  

ср ед не е зн ач ен ие = 24 ,6 8 0, 19 9 

ст ан да рт но е от кл он ен ие = 0, 48 0, 00 

от но си те ль но е ст ан да рт но е 

от кл он ен ие = 

1. 96 1, 96 

ур ов ен ь ко нц ен тр ац ии 1,0 % 

(от ко нц ен тр ац ии ди ос ми на 

в ис пы ту ем ом ра ст во ре ) 

         12 4, 19 

 

12 5, 19 1. 01 

         12 4, 02 1, 00  

         12 4, 36 1. 00 

ср ед не е зн ач ен ие = 12 4, 52 1, 00 3  

ст ан да рт но е от кл он ен ие = 0, 60 0, 00 5  

от но си те ль но е ст ан да рт но е 

от кл он ен ие = 

0, 48 0, 48 

ур ов ен ь ко нц ен тр ац ии 2,0 % 

(от ко нц ен тр ац ии ди ос ми на 

в ис пы ту ем ом ра ст во ре ) 

         12 4, 19 

 

25 0, 13 2. 01 

         24 9, 39 2, 01  

         24 8, 96 2, 00  

ср ед не е зн ач ен ие = 24 9, 49 2, 00 9  

ст ан да рт но е от кл он ен ие = 0, 59 0, 00 5 

от но си те ль но е ст ан да рт но е 

от кл он ен ие = 

0, 24 0, 24 
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Ре зу ль та т: Ср ед не е зн ач ен ие для вс ех ур ов не й ко нц ен тр ац ии на хо ди тс я 

в ин те рв ал е 90 % - 110 %, от но си те ль но е ст ан да рт но е от кл он ен ие не 

пр ев ыш ае т 4 %. Со от ве тс тв уе т кр ит ер ия м пр ие мл ем ос ти . 

За кл юч ен ие : пр ом еж ут оч на я пр ец из ио нн ос ть ме то ди ки до ка за на . 

Пр ав ил ьн ос ть . 

Пр иг от ов ит ь мо де ль ны е ра ст во ры , со де рж ащ ие все ко мп он ен ты 

ма тр иц ы (п ла це бо ) и ра зн ые ко ли че ст ва ди ос ми на для тр ех ур ов не й 

ко нц ен тр ац ии 0,2 %, 1,0 %, 2,0 % от ко нц ен тр ац ии ди ос ми на в ис пы ту ем ом 

ра ст во ре (т ри по вт ор а для ка жд ог о ур ов ня ко нц ен тр ац ии ). 

Пр ав ил ьн ос ть до ка зы ва ет ся со от ве тс тв ие м ве ли чи ны от кр ыв ае мо ст и в 

пр оц ен та х, ко то ра я до лж на на хо ди ть ся в ди ап аз он е 95 -1 05 %, 

со от ве тс тв ен но . 

По лу че нн ые мо де ль ны е ра ст во ры пр оа на ли зи ро ва ть в по лн ом 

со от ве тс тв ии с ва ли ди ру ем ой ме то ди ко й. Ра сс чи та ть от кр ыв ае мо ст ь и 

от но си те ль но е ст ан да рт но е от кл он ен ие (R SD ) (Т аб ли ца 20 ). 

 

Та бл иц а 20 - От но си те ль но е ст ан да рт но е от кл он ен ие (RSD) и от кр ыв ае мо ст ь 

       x  =    10 0/ μ  

 ур ов ен ь ко нц ен тр ац ии 

0,2 % (от ко нц ен тр ац ии 

ди ос ми на в 

ис пы ту ем ом ра ст во ре ) 

         12 5, 12 

 

25 ,1 6 0, 20 10 2, 49 

          24 ,8 3 0, 20 

         25 ,9 4 0, 21  

ср ед не е зн ач ен ие (x  ) 0, 20 5  

ст ан да рт но е от кл он ен ие S 0, 01  

от но си те ль но е 

ст ан да рт но е от кл он ен ие 

(RSD) 

3, 65 

ур ов ен ь ко нц ен тр ац ии 

1,0 % (от ко нц ен тр ац ии 

ди ос ми на в 

ис пы ту ем ом ра ст во ре ) 

         12 5, 12 

 

12 6, 59 1. 01 10 0, 11 

 

 
         124 ,1 2 0, 99  

         12 5. 06 1, 00  

ср ед не е зн ач ен ие (x  ) 1, 00 1  

ст ан да рт но е от кл он ен ие S 0, 01 0  

от но си те ль но е 

ст ан да рт но е от кл он ен ие 

(RSD) 

1, 00 
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Продолжение таблицы 20 

 

ур ов ен ь ко нц ен тр ац ии 

2,0 % (от ко нц ен тр ац ии 

ди ос ми на в 

ис пы ту ем ом ра ст во ре ) 

         12 5, 12 

 

24 8, 36 1, 98 99 ,2 6 

          25 1, 44 2, 01  

         24 5, 39 1. 96 

ср ед не е зн ач ен ие (x  ) 1, 98 5  

ст ан да рт но е от кл он ен ие S 0, 02 4  

от но си те ль но е 

ст ан да рт но е от кл он ен ие 

(RSD) 

1, 22 

 

Ре зу ль та т: От кр ыв ае мо ст ь ср ед не го зн ач ен ия для вс ех ур ов не й 

ко нц ен тр ац ии со ст ав ля ет 10 2, 49 %, 10 0, 11 %, 99 ,2 6 %, со от ве тс тв ен но , 

от но си те ль но е ст ан да рт но е от кл он ен ие (R SD ) не пр ев ыш ае т 4 %. 

Со от ве тс тв уе т кр ит ер ия м пр ие мл ем ос ти . 

За кл юч ен ие : пр ав ил ьн ос ть ме то ди ки до ка за на . 

Ди ап аз он пр им ен ен ия : мет од ик а до лж на бы ть пр им ен им а в ин те рв ал е 

от «П ре де ла ко ли че ст ве нн ог о оп ре де ле ни я» до 200 % от до пу ст им ог о 

со де рж ан ия оп ре де ля ем ой пр им ес и. 

За кл юч ен ие : все ре зу ль та ты уд ов ле тв ор яю т кр ит ер ия м пр ие мл ем ос ти в 

ди ап аз он е от «П ре де ла ко ли че ст ве нн ог о оп ре де ле ни я» до 200 % от 

до пу ст им ог о со де рж ан ия оп ре де ля ем ой пр им ес и. 

Ко ли че ст ве нн ое оп ре де ле ни е фл ав он ои до в. 

Оп ис ан ие ме то ди ки : 

Но рм а:  

 ди ос ми н: 87 ,0 - 93 ,0 %;  

 ге сп ер ид ии: 2,5 - 5,0 %;  

 из ор хо иф ол ин: 0,9 - 2,8 %;  

 ли на ри н: 0,9 -2 ,8 %;  

 ди ос ме ти н: не бо ле е 2,0 %;  

 су мм а фл ав он ои до в (б ез уч ет а ди ос ми на): не бо ле е 13 ,0 %;  

 су мм а вс ех фл ав он ои до в: 95 ,0 -1 02 ,0 %. 
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Ме то д: ВЭ ЖХ . 

Пр иг от ов ле ни е ра ст во ро в. 

Ис пы ту ем ый ра ст во р. От би ра ют 20 та бл ет ок , оп ре де ля ют ср ед ню ю 

ма сс у, ра ст ир аю т в по ро шо к. Ок ол о 132 мг (т оч на я на ве ск а) по ро шк а 

тщ ат ел ьн о ра ст ер ты х та бл ет ок по ме ща ют в ме рн ую ко лб у вм ес ти мо ст ью 100 

мл, пр иб ав ля ют 80 мл ди ме ти лс ул ьф ок си да , на гр ев аю т в те че ни е 15 мин на 

го ря че й во дя но й ба не с пе ри од ич ес ки м пе ре ме ши ва ни ем , ох ла жд аю т до 

ко мн ат но й те мп ер ат ур ы, до во дя т об ъе м со де рж им ог о тем же ра ст во ри те ле м 

до ме тк и, пе ре ме ши ва ют и фи ль тр ую т че ре з фт ор оп ла ст ов ый фи ль тр с 

ди ам ет ро м пор 0, 45 мкм или че ре з бу ма жн ый фи ль тр , от бр ас ыв ая пе рв ые 10 

мл фи ль тр ат а. 

Ра ст во р ис по ль зу ют св еж еп ри го то вл ен ны м. 

Ра ст во р 1 ст ан да рт но го об ра зц а (С О) ди ос ми на. Ок ол о 18 мг (т оч на я 

на ве ск а) СО ди ос ми на (ЕР CR S, USP RS) по ме ща ют в ме рн ую ко лб у 

вм ес ти мо ст ью 20 мл, пр иб ав ля ют 15 мл ди ме ти лс ул ьф ок си да , на гр ев аю т в 

те че ни е 15 мин на го ря че й во дя но й ба не с пе ри од ич ес ки м пе ре ме ши ва ни ем 

до по лн ог о ра ст во ре ни я, ох ла жд аю т до ко мн ат но й те мп ер ат ур ы, до во дя т 

об ъе м ра ст во ра ди мс ти лс ул ьф ок си до м до ме тк и и пе ре ме ши ва ют . 

Ра ст во р ис по ль зу ют св еж еп ри го то вл ен ны м. 

Ра ст во р 2 ст ан да рт но го об ра зц а (С О) ди ос ми на . 1,0 мл ра ст во ра 1 СО 

ди ос ми на по ме ща ют в ме рн ую ко лб у вм ес ти мо ст ью 100 мл, до во дя т об ъе м 

ра ст во ра ди ме тн лс ул ьф ок си до м до ме тк и и пе ре ме ши ва ют . 

Ра ст во р ис по ль зу ют св еж еп ри го то вл ен ны м. 

Ра ст во р ст ан да рт но го об ра зц а (С О) ге сп ер ид ин а. Ок ол о 10 мг (т оч на я 

на ве ск а) СО ге сп ер ид ин а (ЕР CR S) по ме ща ют в ме рн ую ко лб у вм ес ти мо ст ью 

10 мл, пр иб ав ля ют 7 мл ди ме ти лс ул ьф ок си да , на гр ев аю т в те че ни е 15 мин на 

го ря че й во дя но й ба не с пе ри од ич ес ки м пе ре ме ши ва ни ем до по лн ог о 

ра ст во ре ни я, ох ла жд аю т до ко мн ат но й те мп ер ат ур ы, до во дя т об ъе м ра ст во ра 

тем же ра ст во ри те ле м до ме тк и и пе ре ме ши ва ют . 1,0 мл по лу че нн ог о 
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ра ст во ра по ме ща ют в ме рн ую ко лб у вм ес ти мо ст ью 20 мл, до во дя т об ъе м 

ра ст во ра ди ме ти лс ул ьф ок си до м до ме тк и и пе ре ме ши ва ют . 

Ра ст во р ис по ль зу ют св еж еп ри го то вл ен ны м. 

Ра ст во р для пр ов ер ки пр иг од но ст и хр ом ат ог ра фи че ск ой си ст ем ы. 5 мг 

СО ди ос ми на для пр ов ер ки пр иг од но ст и хр ом ат ог ра фи че ск ой си ст ем ы 

(di os mi n for sy st em su it ab il it y, ЕР CR S) (с од ер жи т ди ос ми н, ге сп ер ид ии, 

ац ет ои зо ва ни лл он, из ор хо иф ол ин, 6- йо до ди ос ми н, ли на ри н и ди ос ме ти н) 

ра ст во ря ют в 5 мл ди ме ти лс ул ьф ок си да . 

Ра ст во р ис по ль зу ют св еж еп ри го то вл ен ны м. 

Хр ом ат ог ра фи че ск ие ус ло ви я: 

 хр ом ат ог ра фи че ск ая ко ло нк а из не рж ав ею ще й ст ал и ра зм ер ом 

150 х 4,6 мм YM C- Pack OD S- A с ра зм ер ом ча ст иц 5 мк м, или ан ал ог ич на я, 

при ус ло ви и вы по лн ен ия те ст а «П ро ве рк а пр иг од но ст и хр ом ат ог ра фи че ск ой 

си ст ем ы» :  

 те мп ер ат ур а ко ло нк и - 25 
0
C; 

 по дв иж на я фа за (ПФ)  - см ес ь ац ет он ит ри л 

 - ук су сн ая ки сл от а ле дя на я - ме та но л -  

 во да (1 : 3 : 14 : 36 ); 

 ск ор ос ть по то ка - 1,2 мл /м ин ; 

 де те кт ор - УФ, 275 нм; 

 об ъе м пр об ы - 10 мкл; 

 вр ем я хр ом ат ог ра фи ро ва ни я - 6, 5- кр ат но е вр ем я уд ер жи ва ни я пи ка  

ди ос ми на  

Для ид ен ти фи ка ци и пи ко в фл ав он ои до в (ди ос ми на, ге сп ер ид ин а, 

из ор хо иф ол ин а, ли на ри на и ди ос ме ти на) ис по ль зу ют хр ом ат ог ра мм у 

ра ст во ра для пр ов ер ки пр иг од но ст и хр ом ат ог ра фи че ск ой си ст ем ы. 

В ук аз ан ны х ус ло ви ях ож ид ае мо е вр ем я уд ер жи ва ни я пи ка ди ос ми на 

со ст ав ля ет ок ол о 13 ми н, от но си те ль но е вр ем я уд ер жи ва ни я пи ка 

ге сп ер ид ин а со ст ав ля ет ок ол о 0, 7; пи ка из ор хо иф ол ин а - ок ол о 0, 8; пи ка 
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ли на ри на - ок ол о 3, 2; пи ка ди ос ме ти на - ок ол о 5,8 (по от но ше ни ю ко вр ем ен и 

уд ер жи ва ни я пи ка ди ос ми на ). Ус ло ви я ан ал из а яв ля ют ся ре ко ме нд уе мы ми и 

при не об хо ди мо ст и мо гу т бы ть из ме не ны для до ст иж ен ия кр ит ер ие в 

пр иг од но ст и хр ом ат ог ра фи че ск ой си ст ем ы. Пр ов ер ка пр иг од но ст и 

хр ом ат ог ра фи че ск ой си ст ем ы 

Хр ом ат ог ра фи ру ют но 10 мк л ра ст во ра для пр ов ер ки пр иг од но ст и 

хр ом ат ог ра фи че ск ой си ст ем ы, ра ст во ра 1 СО ди ос ми на и ра ст во ра СО 

ге сп ер ид ин а, по лу ча я не ме не е 5 хр ом ат ог ра мм . Хр ом ат ог ра фи че ск ая 

си ст ем а сч ит ае тс я пр иг од но й, ес ли вы по лн яю тс я сл ед ую щи е ус ло ви я:  

 ра зр еш ен ие ме жд у пи ко м ге сп ер ид ин а и пи ко м из ор хо иф ол ин а на 

хр ом ат ог ра мм е ра ст во ра для пр ов ер ки пр иг од но ст и 

хр ом ат ог ра фи че ск ой си ст ем ы со ст ав ля ет не ме не е 2, 0;  

 эф фе кт ив но ст ь хр ом ат ог ра фи че ск ой ко ло нк и, ра сс чи та нн ая по пи ку 

ди ос ми на на хр ом ат ог ра мм е ра ст во ри 1 СО ди ос ми на , со ст ав ля ет не 

ме не е 20 00 те ор ет ич ес ки х та ре ло к;  

 эф фе кт ив но ст ь хр ом ат ог ра фи че ск ой ко ло нк и, ра сс чи та нн ая по пи ку 

ге сп ер ид ин а на хр ом ат ог ра мм е ра ст во ра СО ге сп ер ид ин а, со ст ав ля ет 

не ме не е 20 00 те ор ет ич ес ки х та ре ло к;  

 фа кт ор ас им ме тр ии пи ка ди ос ми на на хр ом ат ог ра мм е ра ст во ра 1 СО 

ди ос ми на - не бо ле е 2, 0;  

 фа кт ор ас им ме тр ии пи ка ге сп ер ид ин а на хр ом ат ог ра мм е ра ст во ра СО 

ге сп ер ид ин а не бо ле е 2, 0; от но си те ль но е ст ан да рт но е от кл он ен ие 

пл ощ ад и пи ка ди ос ми на ра сс чи та нн ое по 5 по сл ед ов ат ел ьн ым 

хр ом ат ог ра мм ам ра ст во ра 1 СО ди ос ми на , не пр ев ыш ае т 2,0 %; 

от но си те ль но е ст ан да рт но е от кл он ен ие пл ощ ад и пи ка ге сп ер ид ин а, 

ра сс чи та нн ое по 5 по сл ед ов ат ел ьн ым хр ом ат ог ра мм ам ра ст во ра СО 

ге сп ер ид ин а, не пр ев ыш ае т 2,0 %. 

Ме то ди ка и ра сч ет ы: 
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Хр ом ат ог ра фи ру ют по 10 мкл ис пы ту ем ог о ра ст во ра , ра ст во ро в 1 и 2 

СО ди ос ми на и ра ст во ра СО ге сп ер ид ин а. 

Со де рж ан ие ди ос ми на в од но й та бл ет ке в пр оц ен та х (X) вы чи сл яю т по 

фо рм ул е: 

 

   
                

             
 

          

      
                                (2 0) 

 

где   - пл ощ ад ь пи ка ди ос ми на на хр ом ат ог ра мм е ис пы ту ем ог о ра ст во ра ;  

         - пл ош ад ь пи ка ди ос ми иа на хр ом ат ог ра мм е ра ст во ра 1 СО ди ос ми на ;  

     a - на ве ск а по ро шк а ра ст ер ты х та бл ет ок в ми лл иг ра мм ах ;  

        - на ве ск а СО ди ос ми на в ми лл иг ра мм ах ;  

    G - ср ед ня я ма сс а та бл ет ки в ми лл иг ра мм ах ;  

    L - но ми на ль но е зн ач ен ие со де рж ан ия ми кр он из ир ов ан но й оч ищ ен но й 

фл ав он ои дн ой фр ак ци и в та бл ет ке в ми лл иг ра мм ах ;  

   Р - со де рж ан ие ос но вн ог о ве ще ст ва в СО ди ос ми на в пр оц ен та х. 

 

Со де рж ан ие ге сп ер ид ин а в од но й та бл ет ке в пр оц ен та х (X) вы чи сл яю т 

по фо рм ул е: 

 

  
                  

                
 

        

        
                                (2 1) 

 

где S - пл ощ ад ь пи ка ге сп ер ид ин а на хр ом ат ог ра мм е ис пы ту ем ог о ра ст во ра ;  

         - пл ош ад ь пи ка ге сп ер ид ин а на хр ом ат ог ра мм е ра ст во ра СО 

ге сп ер ид ин а;  

     а - на ве ск а по ро шк а ра ст ер ты х та бл ет ок в ми лл иг ра мм ах ; 

       - на ве ск а СО ге сп ер ид ин а в ми лл иг ра мм ах ;  

    G - ср ед ня я ма сс а та бл ет ки в ми лл иг ра мм ах ;  

     L - но ми на ль но е зн ач ен ие со де рж ан ия ми кр он из ир ов ан но й оч ищ ен но й 

фл ав он ои дн ой фр ак ци и в та бл ет ке в ми лл иг ра мм ах ;  
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   Р - со де рж ан ие ос но вн ог о ве ще ст ва в СО ге сп ер ид ин а в пр оц ен та х. 

 

Со де рж ан ие из ор хо иф ол ин а (и ли ли на ри на, или ди ос мс ти на) в од но й 

та бл ет ке в пр оц ен та х (X) вы чи сл яю т по фо рм ул е; 

 

  
                    

                 
 

          

         
                                        (2 2) 

 

где   - пл ош ад ь пи ка из ор хо иф ол ин а (и ли ли на ри на , иди ди ос ме ти на ) 

на хр ом ат ог ра мм е ис пы ту ем ог о ра ст во ра ;  

   - пл ощ ад ь пи ка ди ос ми на на хр ом ат ог ра мм е ра ст во ра 2 СО 

ди ос ми на ;  

а - на ве ск а по ро шк а ра ст ер ты х та бл ет ок в ми лл иг ра мм ах ;  

   - на ве ск а СО ди ос ми на в ми лл иг ра мм ах ;  

G - ср ед ня я ма сс а та бл ет ки в ми лл иг ра мм ах ;  

L - но ми на ль но е зн ач ен ие со де рж ан ия ми кр он из ир ов ан но й оч ищ ен но й 

фл ав он ои дн ой фр ак ци и в та бл ет ке в ми лл иг ра мм ах ;  

  - по пр ав оч ны й ко эф фи ци ен т для пл ощ ад и пи ка (К = 0,6 для 

ди ос ме ти на, К = 1 для из ор хо иф ол ин а и ли на ри на);  

Р - со де рж ан ие ос но вн ог о ве ще ст ва в СО ди ос ми на в пр оц ен та х. 

 

Фо рм ул ы фл ав он ои до в: 

 

 

Ри су но к -15 - Ди ос ми н: 7– [[ 6– О– (6 –де зо кс и–α–L–ма нн оп ир ан о–зил)– β–D– 

гл юк оп ир ан оз ил ]о кс и] –5 –г ид ро кс –2 –( 3– ги др ок си –4 –м ет ок си фе ни л) –4 Н– 1– 

бе нз оп ир ан–4 –о н 
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Ри су но к -16 - Ге сп ер ид ин : (2S)– 7– [[ 6– О– (6 –де ок си–α–L–ма нн оп ир а–но зи л)–

β –D–г лю ко пи ра но зи л] ок си ]– 5– ги др ок си –2 –( 3– ги др ок си –4 –м ет ок си фе ни л) –

2 , 3–ди ги др о–4 Н– 1–бе нз оп ир ан–4 –о н 

 

 
 

Ри су но к -1 7- Из ор хо иф ол ии н: 7– [[ 6– О– (6 –де ок си–α–L–ма нн оп ир а–но зи л)–β 

– D–гл юк оп ир ан оз ил]о кс и] –5 –ги др ок си–2 –( 4–ги др ок си фе ни л)– 4Н –1 – 

бе нз оп ир ан–4 –о н 

 

 
 

Ри су но к -18 - Ли на ри н: 7– [[ 6– О– (6 –де ок си–α–L–ма нн оп ир ан оз ил)– β–D– 

гл юк оп ир ан оз ил]о кс и]– 5–ги др ок си–2– (4–ме то кс иф ен ил)– 4Н –1 –  

бе нз оп ир ан–4 –о н 
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Ри су но к - 19 - Ди ос ме ти н: 5, 7–ди ги др ок си–2 –( 3–ги др ок си–4–

ме то кс иф ен ил)– 4Н –1 –бе нз оп ир ан–4 –о н 

 

Пр ов ер ка пр иг од но ст и хр ом ат ог ра фи че ск ой си ст ем ы. 

 

Та бл иц а - 21 - Пр ов ер ка пр иг од но ст и хр ом ат ог ра фи че ск ой си ст ем ы: дио см ин 

 

Вр ем я уд ер жи - 

ва ни я,  

t (м ин ) 

Чи сл о 

те ор ет ич ес ки х 

та ре ло к 

Фа кт ор  

ас им ме тр ии 

Пл ощ ад ь пи ка 

ди ос ми на ,  

(S)  

13 ,3 15 6  50 2 0, 96 90 65 ,2 3 

13 ,2 98 6  48 2 0, 96 90 71 ,1 8 

13 ,3 05 6  40 9 0, 96 90 56 ,3 2 

13 ,3 12 6  52 9 0, 96 90 48 ,2 8 

13 ,2 87 6  51 3 0, 96 90 55 ,6 1 

13 ,3 19 6  46 0 0, 95 90 63 ,5 4 

ср. зн ач .= 13 ,3 06 64 83 0, 96 

ст ан .о тк.= 0, 01 2  8, 18 6  

отн. ст ан , отк.= 0, 09 0  0, 09 0 

 

Та бл иц а – 22 - Пр ов ер ка пр иг од но ст и хр ом ат ог ра фи че ск ой си ст ем ы: 

гес пе ри ди н 

 

Вр ем я 

уд ер жи ва ни я, t 

(м ин ) 

Чи сл о те ор ет и- 

че ск их та ре ло к 

Фа кт ор  

ас им ме тр ии 

Пл ощ ад ь пи ка 

ди ос ми на , (S)  

9, 42 3 4  59 3 1, 01 52 4, 13 

9, 40 5 4  51 5 1, 00 53 2, 91 

9, 38 7 4  66 2 1, 00 52 5. 67 

9, 39 2 4  59 3 1, 00 52 8. 94 
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Продолжение таблицы 22 

 

9. 40 8 4  59 8 1, 01 53 5. 97 

9, 41 2 4  66 5 1, 01 52 7, 05 

ср. зн ач .= 9. 40 5 46 04 1, 00 52 9. 11 2  

ст ан .о тк.= 0, 01 3   4, 52 6  

отн. ст ан , отк.= 0, 14 1   0, 85 5 

 

Ре зу ль та т:  

 ра зр еш ен ие ме жд у пи ко м ге сп ер ид ин а и пи ко м из ор хо иф ол ин а 

на хр ом ат ог ра мм е ра ст во ра для пр ов ер ки пр иг од но ст и хр ом ат ог ра фи че ск ой 

си ст ем ы со ст ав ля ет 2, 87 ;  

 эф фе кт ив но ст ь хр ом ат ог ра фи че ск ой ко ло нк и, ра сс чи та нн ая по 

пи ку ди ос ми на на хр ом ат ог ра мм е ра ст во ра 1СО ди ос ми на, со ст ав ля ет 64 83 

те ор ет ич ес ки х та ре ло к;  

 эф фе кт ив но ст ь хр ом ат ог ра фи че ск ой ко ло нк и, ра сс чи та нн ая по 

пи ку ге сп ер ид ин а на хр ом ат ог ра мм е ра ст во ра СО ге сп ер ид ин а, со ст ав ля ет 

46 04 те ор ет ич ес ки х та ре ло к;  

 фа кт ор ас им ме тр ии пи ка ди ос ми на ни хр ом ат ог ра мм е ра ст во ра  

СО ди ос ми на - 0, 96 ;  

 фа кт ор ас им ме тр ии пи ка ге сп ер ид ин а на хр ом ат ог ра мм е ра ст во ра 

СО ге сп ер ид ин а - 1, 0;  

 от но си те ль но е ст ан да рт но е от кл он ен ие пл ощ ад и ни ка ди ос ми на, 

ра сс чи та нн ое по 5 по сл ед ов ат ел ьн ым хр ом ат ог ра мм ам ра ст во ра 1 СО 

ди ос ми на . со ст ав ля ет 0, 09 %;  

 от но си те ль но е ст ан да рт но е от кл он ен ие пл ощ ад и пи ка 

ге сп ер ид ин а, ра сс чи та нн ое по 5 по сл ед ов ат ел ьн ым хр ом ат ог ра мм ам ра ст во ра 

СО ге сп ер ид ин а, со ст ав ля ет 0, 85 5% . 

За кл юч ен ие : пр иг од но ст ь хр ом ат ог ра фи че ск ой си ст ем ы по дт ве рж де на . 
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Та бл иц а – 23 - Пр ов ед ен ие ва ли да ци и: кр ит ер ии пр ие мл ем ос ти 

 

Па ра ме тр Кр ит ер ии пр ие мл ем ос ти  

Сп ец иф ич но ст ь На хр ом ат ог ра мм е ра ст во ра пл ац еб о 

до лж ен от су тс тв ов ат ь си гн ал в об ла ст и 

пи ко в фл ав он ои до в. 

Ли не йн ос ть r > 0, 99  

Пр ец из ио нн ос ть  

По вт ор яе мо ст ь  

Пр ом еж ут оч на я пр ец из ио нн ос ть 

RSD ≤ 2 %, ср ед не е зн ач ен ие до лж но 

на хо ди ть ся в ин те рв ал е от 97 ,5 до 10 2, 5 % 

                          
Пр ав ил ьн ос ть Зн ач ен ие от кр ыв ае мо ст и до лж но на хо ди тс я 

в ин те рв ал е от 97 ,5 % до 10 2, 5 %. 

До ве ри те ль ны й ин те рв ал до лж ен вк лю ча ть 

100 % зн ач ен ие .  

        
        

√ 
 

Ди ап аз он пр им ен ен ия От 80 % до 120 % от но ми на ль но й 

ко нц ен тр ац ии (с од ер жа ни я) 

  

Сп ец иф ич но ст ь. 

Пр иг от ов ле ни е, ра ст во ра пл ац еб о. Ок ол о 32 мг по ро шк а, ра ст ер то го 

пл ац еб о по ме ща ют в ме рн ую ко лб у вм ес ти мо ст ью 100 мл, пр иб ав ля ют 80 мл 

ди ме ти лс ул ьф ок си да , на гр ев аю т в те че ни е 15 мин на го ря че й во дя но й ба не с 

пе ри од ич ес ки м пе ре ме ши ва ни ем , ох ла жд аю т до ко мн ат но й те мп ер ат ур ы, 

до во дя т об ъе м со де рж им ог о тем же ра ст во ри те ле м до ме тк и, пе ре ме ши ва ют 

и фи ль тр ую т че ре з бу ма жн ый фи ль тр , от бр ас ыв ая пе рв ые 10 мл фи ль тр ат а. 

Ра ст во р ис по ль зу ют св еж еп ри го то вл ен ны м. 

Хр ом ат ог ра фи ру ют ра ст во р пл ац еб о, ра ст во р 1 СО ди ос ми на , ра ст во р 2 

СО ди ос ми на и ра ст во р СО ге сп ер ид ин а и ср ав ни ва ют по лу че нн ые 

хр ом ат ог ра мм ы. 

На хр ом ат ог ра мм е ра ст во ра пл ац еб о (р ис ун ок 20) до лж ен 

от су тс тв ов ат ь си гн ал в об ла ст и пи ко в фл ав он ои до в. 
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Ри су но к 20 - Хр ом ат ог ра мм а ра ст во ра пл ац еб о  

 

 

 

Ри су но к 21 - Хр ом ат ог ра мм а ра ст во ра 1 СО ди ос ми на  

(п ик 1 – ди ос ми н) 
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Ри су но к 22 - Хр ом ат ог ра мм а ра ст во ра 2 СО ди ос ми на 

(п ик 1 – ди ос ми н) 

 

 

 

Ри су но к 23 - Хр ом ат ог ра мм а ра ст во ра СО ге сп ер ид ин а 

(п ик 1 – ге сп ер ид ин ) 
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Ри су но к 24 - Хр ом ат ог ра мм а ис пы ту ем ог о ра ст во ра  

(п ик 1 – ге сп ер ид ин , пик 2 – из ор хо иф ол ин, пик 3 – ди ос ми н, пик 4 – 

ли на ри н, пик 5 – ди ос ме ти н) 

 

Ре зу ль та т: на хр ом ат ог ра мм е ра ст во ра пл ац еб о от су тс тв уе т си гн ал в 

об ла ст и пи ко в фл ав он ои до в. Со от ве тс тв уе т кр ит ер ию пр ие мл ем ос ти . 

За кл юч ен ие : сп ец иф ич но ст ь ме то ди ки по дт ве рж де на . 

Ли не йн ос ть . 

Пр иг от ов ит ь мо де ль ны е ра ст во ры , со де рж ащ ие ди ос ми н в ко ли че ст ве 

80 %, 90 %, 100 %, 110 %, 120 % (0 ,7 2 мг /м л, 0, 81 мг /м л, 0,9 мг /м л, 0, 99 

мг /м л, 1, 08 мг /м л) от но ми на ль но го зн ач ен ия . 

От по лу че нн ых мо де ль ны х см ес ей от об ра ть пр об ы и пр оа на ли зи ро ва ть 

их в по лн ом со от ве тс тв ии с ва ли ди ру ем ой ме то ди ко й, вк лю ча я 

пр об оп од го то вк у. 

По ст ро ит ь гр аф ик ли не йн ой за ви си мо ст и ср ед ни х зн ач ен ий пл ощ ад ей 

пи ко в от ко нц ен тр ац ии ан ал ит а в ра ст во ра х. Ра сс чи та ть ве ли чи ну 

ко эф фи ци ен та ко рр ел яц ии r. 

Ко эф фи ци ен т ко рр ел яц ии до лж ен бы ть не ме не е 0, 99 . 
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Та бл иц а 24 - Кр ит ер ий пр ие мл ем ос ти - ли не йн ос ть для 1- го СО ди ос ми на 

 

 =μ S=y 

0, 72 72 89 ,0 1 

0, 81 83 19 ,2 3 

0, 90 90 73 ,4 9 

0, 99 10 15 4, 14 

1, 08 10 99 8, 11 

r = 0, 99 88 5 

 

 
 

Ри су но к 25 - Гр аф ик ли не йн ой за ви си мо ст и ср ед не го зн ач ен ия пл ощ ад и пи ка 

ди ос ми на от ко нц ен тр ац ии ан ал ит а в ра ст во ре 

 

Пр иг от ов ит ь мо де ль ны е ра ст во ры , со де рж ащ ие ди ос ми н в ко ли че ст ве 

80 %, 90 %, 100 %, 110 %, 120 % (0 ,0 07 2 мг /м л, 0, 00 81 мг /м л, 0, 00 9 мг /м л, 

0, 00 99 мг /м л, 0, 01 08 мг /м л) от ко нц ен тр ац ии ди ос ми на в ра ст во ре 2 СО. 

От по лу че нн ых мо де ль ны х см ес ей от об ра ть пр об ы и пр оа на ли зи ро ва ть 

их в по лн ом со от ве тс тв ии с ва ли ди ру ем ой ме то ди ко й, вк лю ча я 

пр об оп од го то вк у. 

y = 10281x - 86,314 

7000

7500

8000

8500

9000

9500

10000

10500

11000

11500

0,7 0,75 0,8 0,85 0,9 0,95 1 1,05 1,1

𝑆(ср.) 

m, мг/мл 

Линейность. Диосмин (для раствора 1 СО диосмина) 
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По ст ро ит ь гр аф ик ли не йн ой за ви си мо ст и ср ед ни х зн ач ен ий пл ощ ад ей 

пи ко в от ко нц ен тр ац ии ан ал ит а в ра ст во ра х. Ра сс чи та ть ве ли чи ну 

ко эф фи ци ен та ко рр ел яц ии r. 

Ко эф фи ци ен т ко рр ел яц ии до лж ен бы ть не ме не е 0, 99 .  

 

Та бл иц а 25 - Кр ит ер ий пр ие мл ем ос ти -л ин ей но ст ь для 2- го СО 

ди ос ми на 

 

 =μ S=y 

0, 00 72 79 ,6 5 

0, 00 81 94 ,5 5 

0, 00 90 10 4, 81 

0, 00 99 11 5, 80 

0, 01 08 12 7, 16 

r = 0, 99 78 5 

 

 
 

Ри су но к 26 - Гр аф ик ли не йн ой за ви си мо ст и ср ед не го зн ач ен ия пл ощ ад и пи ка 

ди ос ми на от ко нц ен тр ац ии ан ал ит а в ра ст во ре 

 

y = 12919x - 11,876 

70

80

90

100

110

120

130

0,007 0,0075 0,008 0,0085 0,009 0,0095 0,01 0,0105 0,011

𝑆(ср.) 

m, мг/мл 

Линейность. Диосмин (для раствора 2 СО диосмина) 
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Пр иг от ов ит ь мо де ль ны е ра ст во ры , со де рж ащ ие ге сп ер ид ин в 

ко ли че ст ве 80 %, 90 %, 100 %, 110 %, 120 % (0 ,0 4 мг /м л, 0, 04 5 мг /м л, 0, 05 

мг /м л, 0, 05 5 мг /м л, 0, 06 мг /м л) от но ми на ль но го зн ач ен ия . 

От по лу че нн ых мо де ль ны х см ес ей от об ра ть пр об ы и пр оа на ли зи ро ва ть 

их в по лн ом со от ве тс тв ии с ва ли ди ру ем ой ме то ди ко й, вк лю ча я 

пр об оп од го то вк у. 

По ст ро ит ь гр аф ик ли не йн ой за ви си мо ст и ср ед ни х зн ач ен ий пл ощ ад ей 

пи ко в от ко нц ен тр ац ии ан ал ит а в ра ст во ра х. Ра сс чи та ть ве ли чи ну 

ко эф фи ци ен та ко рр ел яц ии r. 

Ко эф фи ци ен т ко рр ел яц ии до лж ен бы ть не ме не е 0, 99. 

 

Та бл иц а 26 - Кр ит ер ий пр ие мл ем ос ти - ли не йн ос ть для СО ге сп ер ид ин а 

 =μ S=y 

0, 04 0 41 2, 00 

0, 04 5 47 3, 13 

0, 05 0 52 4, 15 

0, 05 5 57 8, 44 

0, 06 0 62 4, 85 

r = 0, 99 89 7 

 

 
Ри су но к 27 - Гр аф ик ли не йн ой за ви си мо ст и ср ед не го зн ач ен ия 

пл ощ ад и пи ка ге сп ер ид ин а от ко нц ен тр ац ии ан ал ит а в ра ст во ре 

 

y = 10620x - 8,496 
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Ре зу ль та т: ко эф фи ци ен т ко рр ел яц ии для ди ос ми на r = 0, 99 88 5 (д ля 

ра ст во ра 1 СО ), ди ос ми на r-0 ,9 97 85 (д ля ра ст во ра 2 СО) для ге сп ер ид ин а r- 

0, 99 89 7. 

За кл юч ен ие : ли не йн ос ть ме то ди ки до ка за на .  

Пр ец из ио нн ос ть. 

По вт ор яе мо ст ь: для оц ен ки по вт ор яе мо ст и ра сс чи та ть от но си те ль но е 

ст ан да рт но е от кл он ен ие (R SD ) ре зу ль та то в, по лу че нн ых для ше ст и 

оп ре де ле ни й мо де ль но й см ес и с ур ов не м ко нц ен тр ац ии 100 % (т аб ли ца 9). 

Ре зу ль та т: от но си те ль но е ст ан да рт но е от кл он ен ие (R SD ) для ше ст и 

оп ре де ле ни й мо де ль но й см ес и с ур ов не м ко нц ен тр ац ии 100 %, ме не е 2,0 % 

(т аб ли ца 9). 

За кл юч ен ие : по вт ор яе мо ст ь ме то ди ки до ка за на .  

Пр ом еж ут оч на я пр ец из ио нн ос ть. 

Пр иг от ов ит ь мо де ль ны е см ес и, со де рж ащ ие 100 % ми кр он из ир ов ан но й 

оч ищ ен но й фл ав он ои дн ой фр ак ци и, от об ра ть пр об ы и пр оа на ли зи ро ва ть их в 

по лн ом со от ве тс тв ии с ва ли ди ру ем ой ме то ди ко й, вк лю ча я пр об оп од го то вк у. 

Пр ов ес ти не ме не е ше ст и ан ал из ов па дв ух ра зл ич ны х пр иб ор ах , дв ум я 

ан ал ит ик ам и в ра зн ое вр ем я. Ра сс чи та ть от но си те ль но е ст ан да рт но е 

от кл он ен ие (R SD ), ср ед не е зн ач ен ие и, ес ли не об хо ди мо , кр ит ер ий 

Ст ью де нт а и кр ит ер ий Фи ше ра F. 

 

Та бл иц а 27 - От но си те ль но е ст ан да рт но е от кл он ен ие и ср ед не е зн ач ен ие 

 

Пр ом еж ут оч на я пр ец из ио нн ос ть. Вы бо рк а 1. 

                                                            

μ=1 00 ,0                 

                

                  

                           x 

10 0, 0 90 42 ,3 1/ 52 6, 19 /1 05 ,8 4 10 47 5, 01 99 ,0 2 

10 0, 0 90 42 ,3 1/ 52 6, 19 /1 05 ,8 4 10 51 6. 01 99 ,4 1 

10 0, 0 90 42 ,3 1/ 52 6, 19 /1 05 ,8 4 10 53 4, 14 99 .5 6 

10 0, 0 90 42 ,3 1/ 52 6, 19 /1 05 ,8 4 10 61 3, 02 10 0, 32 

10 0, 0 90 42 ,3 1/ 52 6, 19 /1 05 ,8 4 10 62 4, 57 10 0, 43 
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Пр од ол же ни е та бл иц ы 27 

 

10 0, 0 90 42 ,3 1/ 52 6, 19 /1 05 ,8 4 10 54 4, 15 99 ,6 6 

 

ср. зн ач . ( ̅ ) 10 55 1, 15 99 ,7 3 

ст ан . отк. (S) 57 ,6 0  0, 54 

отн. ст ан . от кл.( RS D) 0, 55 0, 55 

Пр ом еж ут оч на я пр ец из ио нн ос ть. Вы бо рк а 2. 

                                                            

μ=1 00 ,0                 

                

                  

                           x 

10 0, 0 90 47 ,3 2/ 52 6, 39 /1 05 .0 6 10 47 7, 18 99 ,0 7 

10 0, 0 90 47 ,3 2/ 52 6, 39 /1 05 ,0 6 10 58 6, 84 10 0, 13 

10 0, 0 90 47 ,3 2/ 52 6, 39 /1 05 ,0 6 10 54 7, 66 99 ,7 4 

10 0, 0 90 47 ,3 2/ 52 6, 39 /1 05 ,0 6 10 61 6, 11 10 0, 19 

10 0, 0 90 47 ,3 2/ 52 6, 39 /1 05 ,0 6 10 50 7, 79 99 ,1 5 

10 0, 0 90 47 ,3 2/ 52 6, 39 /1 05 ,0 6 10 41 5, 38 98 ,2 6 

ср. зн ач . ( ̅ ) 10 52 5. 16 00 99 ,4 2  

ст ан . отк. (S) 73 ,8 1 0, 74 0  

отн. ст ан . от кл.( RS D) 0, 70 0, 74 5  

 

Так как  ̅   ̅ , то не об хо ди мо ра сс чи та ть кр ит ер ии Ст ью де нт а- t и кр ит ер ий 

Фи ше ра -F. 

Та бл иц а 28 - Кр ит ер ий Фи ше ра 

 

Кр ит ер ии F 

Вы бо рк а 1 Вы бо рк а 2   

10 47 5, 01 10 47 7, 18  

10 51 6, 01 10 58 6, 84  

10 53 4, 14 10 54 7, 66  

10 61 3, 02 10 61 6, 11  

10 62 4, 57 10 50 7, 79  

10 54 4, 15 10 41 5, 38  

            = 10 ,9 7 

   
  = 33 17 ,7 70 52 0 

   
  = 54 47 ,6 04 12 0 

 F =  1, 64 
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Та бл иц а 29 - Кр ит ер ий Ст ью де нт а  

 

Кр ит ер ий Ст ью де нт а 

Вы бо рк а 1 Вы бо рк а 2   

99 ,0 2 99 ,0 7  

99 ,4 1 10 0, 13  

99 ,5 6 99 ,7 4  

10 0, 32 10 0, 19  

10 0, 43 99 ,1 5  

99 ,6 6 98 ,2 6  

            = 2, 57 

    0, 83 

 

Ре зу ль та т: от но си те ль но е ст ан да рт но е от кл он ен ие ме не е 2,0 %.  

                          

За кл юч ен ие : Пр ом еж ут оч на я пр ец из ио нн ос ть ме то ди ки до ка за на . 

Пр ав ил ьн ос ть . 

Пр иг от ов ит ь мо де ль ны е см ес и, со де рж ащ ие пл ац еб о и 

ми кр он из ир ов ан ну ю оч ищ ен ну ю фл ав он ои дн ую фр ак ци ю пя ти ур ов не й 

ко нц ен тр ац ии (80 %, 90 %, 100 %, 110 %, 120 %), от об ра ть пр об ы и 

пр оа на ли зи ро ва ть их в по лн ом со от ве тс тв ии с ва ли ди ру ем ой ме то ди ко й, 

вк лю ча я пр об оп од го то вк у. Для ка жд ог о ур ов ня ко нц ен тр ац ии пр ов ес ти не 

ме не е тр ех ан ал из ов . Ра сс чи та ть от но си те ль но е ст ан да рт но е от кл он ен ие 

(R SD ), от кр ыв ае мо ст ь и до ве ри те ль ны й ин те рв ал . 

 

Та бл иц а 30. От но си те ль но е ст ан да рт но е от кл он ен ие , от кр ыв ае мо ст ь и 

до ве ри те ль ны й ин те рв ал при                  

 

Пр ав ил ьн ос ть и по вт ор яе мо ст ь  

                                                           

μ=8 0, 0                 

                

                  

                           x z= 

   *1 00 /μ 

S*4,3 /1 

,7 3 

1, 75 3 

80 ,0 90 58 ,4 6/ 52 3, 16 /1 0

5 ,2 6 

84 49 ,7 0 79 ,6 4 10 0, 25   
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Пр од ол же ни е та бл иц ы 30 

 

80 ,0 90 58 ,4 6/ 52 3, 16 /1 0

5 ,2 6 

84 83 ,3 4 79 ,9 6 

  80 ,0 90 58 ,4 6/ 52 3, 16 /1 0

5 ,2 6 

85 90 ,3 6 80 ,9 9 

 

ср. зн ач .  ̅ 85 07 ,8 0 80 ,2 0        x= 80,20   1, 75 3 

ст ан . от кл. (S) 73 ,4 5 0, 71 

отн. ст ан . от кл.( RS D) 0, 86 0, 88 

 

Та бл иц а 31 - От но си те ль но е ст ан да рт но е от кл он ен ие , от кр ыв ае мо ст ь и 

до ве ри те ль ны й ин те рв ал при                  

 

                                                           

μ=9 0, 

0 

                

                

                  

              
            

 x  = 

   10 0/ μ 

S 4,3 /

1 ,7 3 

1, 45 

8  

90 ,0 90 23 ,0 5/ 52 7, 89 /1 06 ,3 8 94 49 ,2 3 89 ,3 1 99 ,7 8   

 

90 ,0 90 23 ,0 5/ 52 7, 89 /1 06 ,3 8 95 67 ,6 0 90 ,4 5 

90 ,0 90 23 ,0 5/ 52 7, 89 /1 06 ,3 8 94 82 ,6 9 89 ,6 4 

 

ср. зн ач .  ̅ 94 99 ,8 4 89 .8 0        x = 89,80   

1, 45 8 ст ан . отк. (S) 61 ,0 2 0, 58 7 

отн. ст ан . от кл.( RS D) 0. 64 0, 65 

 

Та бл иц а 32 - От но си те ль но е ст ан да рт но е от кл он ен ие , от кр ыв ае мо ст ь и 

до ве ри те ль ны й ин те рв ал при                   

 

                                                            

μ=1 0

0 ,0 

                

                

                  

              
            

 x z=    10 0/ μ S 2, 57

/2 ,4 5 

0, 57 

0  

10 0, 0 90 42 ,31/ 52 6, 19 /1 05 ,8 4 10 47 5, 01 99 ,0 2 99 ,7 3   

 

10 0, 0 90 42 ,31/ 52 6, 19 /1 05 ,8 4 10 51 6, 01 99 ,4 1 

10 0, 0 90 42 ,31/ 52 6, 19 /1 05 ,8 4 10 53 4, 14 99 ,5 6 

10 0, 0 90 42 ,31/ 52 6, 19 /1 05 ,8 4 10 61 3, 02 10 0, 32 
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Пр од ол же ни е та бл иц ы 32 

10 0, 0 90 42 ,31/ 52 6, 19 /1 05 ,8 4 10 62 4, 57  10 0, 43 

  10 0, 0 90 42 ,31/ 52 6, 19 /1 05 ,8 4 10 54 4, 15 99 ,6 6 

 

ср. зн ач .  ̅ 10 55 1, 15 99 ,7 3        x = 99,73   

0, 57 0 ст ан . отк. (S) 57 ,6 0 0, 54 

отн. ст ан . от кл.( RS D) 0, 55 0. 55 

 

Та бл иц а 33 - От но си те ль но е ст ан да рт но е от кл он ен ие , от кр ыв ае мо ст ь и 

до ве ри те ль ны й ин те рв ал при                   

 

                                                            

μ=1 1

0 ,0 

                

                

                  

              
            

 x  = 

   10 0/ 

μ 

S 4,3 /

1 ,7 3 

1, 45 

9  

11 0, 0 90 51 ,4 9/ 52 1, 65 /1 03 ,6 9 11 57 8, 92 10 9, 25 99 ,8 8   

 

11 0, 0 90 51 ,4 9/ 52 1, 65 /1 03 ,6 9 11 70 0, 93 11 0, 42 

11 0, 0 90 51 ,4 9/ 52 1, 65 /1 03 ,6 9 1 16 49 ,1 9 10 9, 92 

 

ср. зн ач .  ̅ 11 64 3, 01 10 9, 8

6  

      x= 109,86   

1, 45 9 

ст ан . отк. (S) 61 ,2 4 0, 58 7 

отн. ст ан . от кл.( RS D) 0, 53 0, 53 

 

Та бл иц а 34 - От но си те ль но е ст ан да рт но е от кл он ен ие , от кр ыв ае мо ст ь и 

до ве ри те ль ны й ин те рв ал при                   

 

                                                            

μ=1 2

0 ,0 

                

                

                  

              
            

 x  = 

   10 0/ μ 

S 4,3 /

1 ,7 3 

0, 88 

3  

12 0, 0 90 71 ,9 1/ 52 7, 57 /1 04 ,1 2 12 73 9, 93 11 9, 84 10 0, 17   

 

12 0, 0 90 71 ,9 1/ 52 7, 57 /1 04 ,1 2 12 81 4, 17 12 0, 55 

12 0, 0 90 71 ,9 1/ 52 7, 57 /1 04 ,1 2 12 77 9, 88 12 0, 22 

ср. зн ач .  ̅ 12 77 7, 99 12 0, 20        x= 120,20   

0, 88 3 ст ан . отк. (S) 37 ,1 6 0, 35 5 

отн. ст ан . от кл.( RS D) 0, 29 0, 30 
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Ре зу ль та т: от кр ыв ае мо ст ь ср ед не го зн ач ен ия на хо ди тс я в ин те рв ал е  

97 ,5 % - 10 2, 5 %, до ве ри те ль ны й ин те рв ал вк лю ча ет 100 % зн ач ен ие . 

Со от ве тс тв уе т кр ит ер ию пр ие мл ем ос ти . 

За кл юч ен ие : пр ав ил ьн ос ть ме то ди ки до ка за на . 

Ди ап аз он пр им ен ен ия : мет од ик а до лж на бы ть пр им ен им а в пр ед ел ах от 

80 % до 120 % от но ми на ль но го зн ач ен ия и до лж на об ес пе чи ва ть тр еб уе му ю 

ли не йн ос ть , пр ав ил ьн ос ть и пр ец из ио нн ос ть. 

За кл юч ен ие : все ре зу ль та ты в ди ап аз он е от 80 % до 120 % 

уд ов ле тв ор яю т кр ит ер ия м пр ие мл ем ос ти , ан ал ит ич ес ка я об ла ст ь ме то ди ки 

ко ли че ст ве нн ог о оп ре де ле ни я фл ав он ои до в со ст ав ля ет 80 % - 120 %.  
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Гл ав а 4 Ра сч ет эф фе кт ив но ст и пр ои зв од ст ва ле ка рс тв ен но го 

пр еп ар ат а «Ве на ру с, 90 0+ 10 0 мг» по сл е ва ли да ци и ан ал ит ич ес ко й 

ме то ди ки 

 

4.1  Шт ат на я се тк а пр ед пр ия ти я 

 

Ни же пр ед ст ав ле на за ра бо тн ая пл ат а со тр уд ни ка в за ви си мо ст и от 

за ни ма ем ой им до лж но ст и, и ка ка я ча ст ь ид ет на от чи сл ен ие на ло го в 

пр ед пр ия ти ем в ПФ Р, ФСС и ФО МС. 

За ра бо тн ая пл ат а ка жд ог о со тр уд ни ка в по лн ом ра зм ер е и су мм ар ны е 

ра сх од ы ко мп ан ии на ее вы пл ат у пр ед ст ав ле ны в та бл иц е 35. 

 

Та бл иц а 35 - За ра бо тн ая пл ат а со тр уд ни ко в  

 

До лж но ст ь 
Ко л- во 

со тр уд ни ко в 

За ра бо тн ая 

пл ат а (р уб .) 

Су мм а, 

(р уб .) 

Ге не ра ль ны й ди ре кт ор 1 37 35 63 ,2 2 37 35 63 ,2 2 

Ди ре кт ор пр ои зв од ст ва 1 18 00 00 ,0 0 18 00 00 ,0 0 

Те хн ол ог 2 80 00 0, 00 16 00 00 ,0 0 

На ча ль ни к пр ои зв од ст ва 1 12 00 00 ,0 0 12 00 00 ,0 0 

Ма ст ер уч ас тк а  1 65 00 0, 00 65 00 0, 00 

Ап па ра тч ик  3 50 00 0, 00 15 00 00 ,0 0 

Вс по мо га те ль ны й пе рс он ал пр ои зв од ст ва 5 35 00 0, 00 17 50 00 ,0 0 

Оп ер ат ор пр ои зв од ст ва 3 40 00 0, 00 12 00 00 ,0 0 

Уп ол но мо че нн ое ли цо 1 25 00 00 ,0 0 25 00 00 ,0 0 

Ау ди то р ко мп ан ии 1 80 00 0, 00 80 00 0, 00 

На ча ль ни к де па рт ам ен та ка че ст ва 1 22 50 00 ,0 0 22 50 00 ,0 0 

Ру ко во ди те ль ООК 1 14 00 00 ,0 0 14 00 00 ,0 0 

Со тр уд ни к ООК 1 75 00 0, 00 75 00 0, 00 

Ру ко во ди те ль ОКК 1 18 00 00 ,0 0 18 00 00 ,0 0 

Ин же не р- хи ми к 5 56 00 0, 00 28 00 00 ,0 0 

Ла бо ра нт хи ми че ск ой ла бо ра то ри и 2 48 00 0, 00 96 00 0, 00 

Ми кр об ио ло г 3 56 00 0, 00 16 80 00 ,0 0 

Ла бо ра нт ми кр об ио ло ги че ск ой 

ла бо ра то ри и 

1 48 00 0, 00 48 00 0, 00 

Ко нт ро ле р 2 43 00 0, 00 86 00 0, 00 
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Пр од ол же ни е та бл иц ы 35 

 

Гл ав ны й ин же не р 1 10 00 00 ,0 0 10 00 00 ,0 0 

Со тр уд ни к от де ла ох ра ны тр уд а 1 62 00 0, 00 62 00 0, 00 

Гл ав ны й ме ха ни к 1 80 00 0, 00 80 00 0, 00 

Ме ха ни к 3 60 00 0, 00 18 00 00 ,0 0 

Гл ав ны й эн ер ге ти к 1 80 00 0, 00 80 00 0, 00 

Ру ко во ди те ль от де ла ав то ма ти за ци и и 

КИП 

1 80 00 0, 00 80 00 0, 00 

Со тр уд ни к от де ла ав то ма ти за ци и и КИП 3 58 00 0, 00 17 40 00 ,0 0 

Ру ко во ди те ль от де ла эк ол ог ич ес ко й 

бе зо па сн ос ти 

1 75 00 0, 00 75 00 0, 00 

Эк ол ог 1 50 00 0, 00 50 00 0, 00 

Се те во й ад ми ни ст ра то р 1 60 00 0, 00 60 00 0, 00 

Пр ог ра мм ис т 1 60 00 0, 00 60 00 0, 00 

Фи на нс ов ый ди ре кт ор 1 25 00 00 ,0 0 25 00 00 ,0 0 

Гл ав ны й бу хг ал те р 1 12 00 00 ,0 0 12 00 00 ,0 0 

Со тр уд ни к фи на нс ов о- ан ал ит ич ес ко го 

от де ла 

1 75 00 0, 00 75 00 0, 00 

Со тр уд ни к от де ла но рм ир ов ан ия тр уд а и 

за ра бо тн ой пл ат ы 

1 75 00 0, 00 75 00 0, 00 

Со тр уд ни к пл ан ов о- эк он ом ич ес ко го 

от де ла 

1 75 00 0, 00 75 00 0, 00 

Ди ре кт ор по пе рс он ал у 1 11 00 00 ,0 0 11 00 00 ,0 0 

Со тр уд ни к от де ла ка др ов 2 55 00 0, 00 11 00 00 ,0 0 

Ди ре кт ор по ло ги ст ик е 1 19 00 00 ,0 0 19 00 00 ,0 0 

Со тр уд ни к тр ан сп ор тн ог о от де ла 2 70 00 0, 00 14 00 00 ,0 0 

На ча ль ни к ск ла да 1 65 00 0, 00 65 00 0, 00 

Со тр уд ни к ск ла да 4 50 00 0, 00 20 00 00 ,0 0 

Ру ко во ди те ль от де ла за ку по к 1 80 00 0, 00 80 00 0, 00 

Сн аб же не ц  1 45 00 0, 00 45 00 0, 00 

Ко мм ер че ск ий ди ре кт ор 1 18 00 00 ,0 0 18 00 00 ,0 0 

Со тр уд ни к, от ве ча ющ ий за сб ыт 1 75 00 0, 00 75 00 0, 00 

Ма рк ет ол ог 1 75 00 0, 00 75 00 0, 00 

Со тр уд ни к от де ла пр од ви же ни я и 

ре кл ам ы 

8 65 00 0, 00 52 00 00 ,0 0 

Со тр уд ни к от де ла по св яз ям  

с об ще ст ве нн ос ть ю 

6 65 00 0, 00 39 00 00 ,0 0 

Гл ав ны й юр ис т 2 75 00 0, 00 15 00 00 ,0 0 

 88 ИТ ОГ О 68 97 56 3, 22 
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В ре зу ль та те да нн ог о ан ал из а ви дн о, что на вы пл ат у за ра бо тн ой пл ат ы 

со тр уд ни ка м ко мп ан ии не об хо ди мо 68 97 56 3 ру б. 22 ко п. и, кр ом е то го в 

та бл иц е 36 пр оа на ли зи ро ва ны за тр ат ы пр ед пр ия ти я на вы пл ат у на ло го в в 

ПФР в ра зм ер е 22 %, ФСС – 2,9 %, ФО МС – 5,1 %, на тр ав ма ти зм – 4 %.  

 

Та бл иц а 36 - От чи сл ен ие на ло го в в ПФ Р, ФСС и ФО МС фа рм ац ев ти че ск им 

пр ед пр ия ти ем 

 

Су мм а за ра бо тн ой пл ат ы вс ех со тр уд ни ко в пр ед пр ия ти я 68 97 56 3, 22 

На об яз ат ел ьн ое пе нс ио нн ое ст ра хо ва ни е 15 17 46 3, 91 

На об яз ат ел ьн ое со ци ал ьн ое ст ра хо ва ни е  35 17 75 ,7 2 

На об яз ат ел ьн ое ме ди ци нс ко е ст ра хо ва ни е  20 00 29 ,3 3 

На тр ав ма ти зм 27 59 02 ,5 3 

Су мм а на ло го в 23 45 17 1, 49 

 

Ит ог о на от чи сл ен ие на ло го в в ПФ Р, ФСС и ФО МС пр ед пр ия ти ю, в 

ко то ро м ра бо та ют 88 со тр уд ни ко в, не об хо ди мо 23 45 17 1, 49 ру б. 

 

4.2  Ст ои мо ст ь пр ои зв од ст ве нн ых пр оц ес со в, ко мм ун ал ьн ых и 

пр оч их ус лу г 

 

С уч ет ом то го , что фа рм ац ев ти че ск ое пр ед пр ия ти е ра сп ол ож ен о в 

ра бо че м по се лк е Об ол ен ск Се рп ух ов ск ог о ра йо на Мо ск ов ск ой об ла ст и 

ст ои мо ст ь ко мм ун ал ьн ых и пр оч их ус лу г со ст ав ит 7  377 248 ру б. (Т аб ли ца 

37) 

 

Та бл иц а 37 - За тр ат ы фа рм ац ев ти че ск ог о пр ед пр ия ти я на оп ла ту 

ко мм ун ал ьн ых и пр оч их ус лу г 

На им ен ов ан ие Ст ои мо ст ь 
Ед ин иц ы 

из ме ре ни я 

За тр ат ы в ме ся ц 

(е д. ) 

Ст ои мо ст ь 

в ме ся ц 

(р уб .) 

Во до сн аб же ни е 35 ,2 5 м
3
 5 000 176 250 

Ка на ли за ци я 25 ,7 5 м
3
 5 000 128 750 

От оп ле ни е 25 35 ,1 1 Гк ал 1 000 2 535 110 
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Пр од ол же ни е та бл иц ы 37 

 

Вы во з бы то во го 

му со ра 
86 6, 1 м

3
 50 43 305 

Вы во з сп ец . 

му со ра 
15 00 м

3
 10 15 000 

Эл ек тр оэ не рг ия 4, 01 кВт ч 1 000 000 4 010 000 

Ка нц ел яр ск ие 

ра сх од ы 
100 шт 1 000 100 000 

Те ле фо ни я 2,5 мин 1 200 3 000 

Ин те рн ет 10 Гб 2 000 20 000 

На ло г на 

со бс тв ен но ст ь 
4 000 000 ру б. 333 333 333 333 

На ло г на зе мл ю 150 000 ру б. 12 500 12 500 

Ит ог о 

   

7 377 248 

 

Из ве ст но , что 1 уп ак ов ка та бл ет ок при ро зн ич но й пр од аж е ст ои т 1 090 

ру б. за уп ак ов ку 30 шт ., 1 260 ру б. за уп ак ов ку 45 шт. и 1 710 ру б. за 

уп ак ов ку 60 шт. 1 се ри я со ст ав ля ет 31 4, 265 кг пр еп ар ат а, ср ед ня я ма сс а 

од но й та бл ет ки 0, 00 13 кг. Та ки м об ра зо м, для пр ои зв од ст ва 241 743 та бл ет ок 

не об хо ди мо по тр ат ит ь на их пр ои зв од ст во 56 47 39 39 ру б. 20 ко п. (т аб ли цы 38 

- 40 ). 

 

Та бл иц а 38 - Ст ои мо ст ь уп ак ов оч ны х ма те ри ал ов 

Уп ак ов оч ны е ма те ри ал ы 

На им ен ов ан ие Це на 

Пл ен ка ПВХ 1,4 м 250 м 13 300 

Фо ль га ал юм ин ие ва я 1 кг 1 800 

Па чк а из ка рт он а 50 00 шт 40 000 

Ин ст ру кц ия по ме ди ци нс ко му пр им ен ен ию 50 00 шт 7 020 

Пл ен ка ПВД 1,5 м 100 м 3 700 

Ко ро б из го фр ок ар то на/п ро кл ад ка 11 303 

Итого 77 123 
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Та бл иц а 39 - Ст ои мо ст ь сы рь я 

 

 

Та бл иц а 40 - Ст ои мо ст ь пр ои зв од ст ве нн ог о и ва ли да ци он но го об ор уд ов ан ия 

Со ст ав од но й та бл ет ки 

На им ен ов ан ия 

ве ще ст в 

Фу нк ци я 

ко мп он ен та Ма сс а, кг 

Ма сс 
а на 1 

се ри 
ю, кг 

Це на за 

кг, ру б. Ит ог о 

Де йс тв ую щи е ве ще ст ва : 

ге сп ер ид ин 

фа рм ац ев ти че ск ая 

су бс та нц ия 0, 00 01 24 ,1 8 36 00 ,0 0 87 04 8, 0 

ди ос ми н 

фа рм ац ев ти че ск ая 

су бс та нц ия 0, 00 09 21 7, 57 41 55 ,0 0 90 40 03 ,3 5 

вс по мо га те ль ны е ве ще ст ва : 

це лл юл оз а 

ми кр ок ри ст ал л

и че ск ая на по лн ит ел ь 0, 00 01 24 

 

 

29 ,9 8 
61 3, 29 18 38 6, 43 

на тр ия 

кр ах ма ла 

гл ик ол ят  ра зр ых ли те ль 0, 00 00 54 

 

 

13 ,0 6 
29 3, 09 38 27 ,7 6 

же ла ти н св яз ую ще е 0, 00 00 62 14 ,9 9 71 8, 00 10 76 2, 8 

та ль к лу бр ик ан т 0, 00 00 12 2, 91 30 ,2 4 88 ,0 0 

ма гн ия ст еа ра т лу бр ик ан т 0, 00 00 08 1, 94 42 0, 00 81 4, 80 

Вс по мо га те ль ны е ве ще ст ва для об ол оч ки : 

ги пр ом ел ло за 

Пл ен ко- 

об ра зо ва те ль 0, 00 00 41 4 10 ,0 1 21 9, 00 21 92 , 2 

ма кр ог ол 60 00 пл ас ти фи ка то р 0, 00 00 06 76 1, 64 17 8, 00 29 1, 92 

на тр ия 

ла ур ил су ль фа т пе но об ра зо ва те ль 0, 00 00 00 2 0, 05 13 5, 00 6, 75 

ма гн ия ст еа ра т лу бр ик ан т 0, 00 00 02 48 0, 60 42 0, 00 25 2, 0 

ти та на ди ок си д пи гм ен т 0, 00 00 07 88 1, 91 55 0, 00 10 50 ,5  

же ле за ок си д 

кр ас ны й кр ас ит ел ь 0, 00 00 00 6 0, 15 14 9, 00 22 ,3 5 

же ле за ок си д 

же лт ый кр ас ит ел ь 0, 00 00 00 68 0, 17 14 9, 00 25 ,3 3 

Итого 10 28 77 2, 2 
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На им ен ов ан ие Ст ои мо ст ь 

Ви бр ос ит о XZS - 500 90 00 00 

Ме ль ни ца то нк ог о по мо ла FGJ - 300 20 00 00 0 

См ес ит ел ь гр ан ул ят ор HL SG - 220 15 00 00 0 

См ес ит ел ь гр ан ул ят ор HL SG - 110 14 00 00 0 

См ес ит ел ь гр ан ул ят ор HL SG - 20 (S HK - 20) 14 00 00 0 

Ма ши на по мо ла и гр ан ул ир ов ан ия FZB - 300 20 00 00 0 

Су ши лк а-гр ан ул ят ор FL - 60 20 00 00 0 

Су ши лк а-гр ан ул ят ор IN NO JE T 64 00 00 0 

См ес ит ел ь тр ех на пр ав ле нн ог о де йс тв ия HD - 400 40 00 00 

См ес ит ел ь тр ех на пр ав ле нн ог о де йс тв ия HDA - 400 40 00 00 

См ес ит ел ь тр ех на пр ав ле нн ог о де йс тв ия Ту рб ом ик с ТМ - 30 38 55 00 

Ро то рн ый та бл ет пр ес с LE GA CY 61 00 12 00 00 0 

Ро то рн ый та бл ет пр ес с RO NC HI GA 36 30 00 00 0 

Об ес пы ли ва те ль KS TD - 10 10 00 00 0 

Об ес пы ли ва те ль та бл ет ок C&C200F 30 00 00 

По ли ро вщ ик ка пс ул C&C100А 40 00 00 

Ме та лл од ет ек то р TH S/ PH 21 70 00 00 

Ма ши на для то нк ос ло йн ог о по кр ыт ия BGB - 150 80 00 00 

Ус та но вк а для на не се ни я по кр ыт ия LA BC OA T IIX 15 00 00 0 

Ус та но вк а пс ев до ож иж ен но го сл оя WSG PRO 15 20 00 00 0 

Ст ан ци я для вз ве ши ва ни я би но в PBC 6P 50 00 00 

См ес ит ел ь для би но в MG5 - 6 BC 70 00 00 

Та бл ет оч ны й пр ес с KO RC H XL 200  75 00 00 0 

Ко ни че ск ий ка ли бр ат ор MC 15 0 с пн ев ма ти че ск им тр ан сп ор те ро м 

SF /3 0/ 20 /1 5 и по дв иж но й оп ор но й ко нс тр ук ци и GMS 15 00 00 0 

Ма ши на для об ес пы ли ва ни я та бл ет ок HS - CD 05 80 00 00 

Уп ак ов оч на я ма ши на DPP - 17 0A 70 00 00 

Ма ши на для из го то вл ен ия бл ис те ро в B 13 30 50 00 00 

Ка рт он но -у па ко во чн ая ма ши на C 21 55 60 00 00 

Ин сп ек ци он на я си ст ем а BL IS - i 90 00 00 

Ка рт он аж на я ма ши на BI PA K 10 00 00 0 

Ка рт он аж на я ма ши на CAM AV 15 00 00 0 

Ве сы ла бо ра то рн ые эл ек тр он ны е GR - 120 17 49 00 

Хр ом ат ог ра ф жи дк ос тн ой  

Kn au er Sm ar tl in e 25 00 UVD 10 06 84 /1 01 35 0 30 00 00 0 

Хр ом ат ог ра ф жи дк ос тн ой  

Ag il en t Te ch no lo gi es 12 90 In fi ni ty II LC с VWD 50 00 00 0 

Хр ом ат ог ра фи че ск ая ко ло нк а из не рж ав ею ще й ст ал и ра зм ер ом 150 x 4,6 

мм YMC - Pa ck ODS - A с ра зм ер ом ча ст иц 5 мкм 85 91 5 

Пе ре ме ши ва ющ ее ус тр ой ст во «Эк ро с» 65 00 45 00 

Пр од ол же ни е та бл иц ы 40 
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Во да оч ищ ен на я де ио ни зи ро ва нн ая,  

Mi ll ip or e (с ис те ма оч ис тк и во ды ) 97 00 00 

Ук су сн ая ки сл от а ле дя на я, for an al ys is  340 

Ац ет он ит ри л, HP LC - S 82 00 

Ме та но л, HP LC - S 40 00 

Ди ме ти лс ул ьф ок си д, HP LC - S 38 00 

Ст ан да рт ны й об ра зе ц ми кр он из ир ов ан но й оч ищ ен но й фл ав он ои дн ой 

фр ак ци и (с та нд ар т фи рм ы «Ин те рк уи м С. А. , Ис па ни я» )  21 00 0 

Ст ан да рт ны й об ра зе ц ди ос ми н (U SP RS)  14 42 19 

Ст ан да рт ны й об ра зе ц ге сп ер ид ин (ЕР CR S)  13 41 0 

Ст ан да рт ны й об ра зе ц ди ос ми на для пр ов ер ки пр иг од но ст и 

хр ом ат ог ра фи че ск ой си ст ем ы  

(di os mi n for sy st em su it ab il it y; EP CR S)  14 00 0 

 Ме рн ые ко лб ы на 100 мл 2- го кл ас са то чн ос ти (10 шт) 70 00 

Ме рн ые ко лб ы на 20 мл 2- го кл ас са то чн ос ти (10 шт) 60 00 

Ме рн ые ко лб ы на 10 мл 2- го кл ас са то чн ос ти (10 шт) 45 00 

Ме рн ые ци ли нд ры на 10 00 мл (3 шт) 42 00 

Ме рн ые ци ли нд ры на 100 мл (5 шт) 38 00 

Бу ты ль из те мн ог о ст ек ла (10 шт) 12 50 0 

Фи ль тр «с ин яя ле нт а» (1 уп/1 00 шт) 260 

ИТ ОГ О: 55 36 80 44 

 

До хо дн ос ть пр ед пр ия ти я при пр од аж е 24 17 43 та бл ет ок ле ка рс тв ен но го 

пр еп ар ат а «Ве на ру с, 90 0+ 10 0 мг» со ст ав ил а 8 783 329 ру б. 

 

4.3 Ит ог и и вы во ды 

В хо де ра бо ты был пр ов ед ен ан ал из за тр ат фа рм ац ет ич ес ко го пр ед пр ия ти я, 

ра сп ол ож ен но го в ра бо че м по се лк е Об ол ен ск Се рп ух ов ск ог о ра йо на 

Мо ск ов ск ой об ла ст и. 
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Та бл иц а 41 – Ан ал из за тр ат фа рм ац ев ти че ск ог о пр ед пр ия ти я, на ко то ро м 

ра бо та ет 88 со тр уд ни ко в и пр ои зв од ит ел ьн ос ть 24 17 43 та бл ет ок 

ле ка рс тв ен но го пр еп ар ат а «Ве на ру с 90 0+ 10 0м г» в ме ся ц 

 

На им ен ов ан ие ра сх од ов Су мм а 

(р уб .) 

За ра бо тн ая пл ат а со тр уд ни ко в 68 97 56 3 

На об яз ат ел ьн ое пе нс ио нн ое ст ра хо ва ни е 15 17 46 4 

На об яз ат ел ьн ое со ци ал ьн ое ст ра хо ва ни е 20 00 29 

На об яз ат ел ьн ое ме ди ци нс ко е ст ра хо ва ни е 35 17 76 

На тр ав ма ти зм 27 59 03 

На ко мм ун ал ьн ые и пр оч ие пл ат еж и 73 77 24 8 

Ст ои мо ст ь сы рь я 10 28 77 2 

Ст ои мо ст ь уп ак ов ки 77 12 3 

Ст ои мо ст ь об ор уд ов ан ия и ра сх од ны х ма те ри ал ов 55 36 80 44 

До хо дн ос ть пр ед пр ия ти я при пр од аж е 241 743 та бл ет ок 87 83 32 9 

Пр иб ыл ь пр ед пр ия ти я -6 43 10 59 3 

На ло г на пр иб ыл ь  86 81 93 0 

Пр иб ыл ь пр ед пр ия ти я -7 29 92 52 3 

 

Пр иб ыл ь пр ед пр ия ти я за ме ся ц со ст ав ил а ми ну с 72 99 25 23 ру б. , 

сл ед ов ат ел ьн о, за год при пр ои зв од ст ве нн ом об ор от е, ук аз ан но м в та бл иц е 

42, пр иб ыл ь фа рм ац ев ти че ск ой ко мп ан ии из 88 со тр уд ни ко в со ст ав ит  

43 21 01 24 ,2 9 ру б.  
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Та бл иц а 42 – Пр иб ыл ь фа рм ац ев ти че ск ог о пр ед пр ия ти я при пр ои зв од ст ве 

пр еп ар ат а «Ве на ру с 90 0+ 10 0м г» 

 

Ме ся ц 
Пр иб ыл ь 

пр ед пр ия ти я 
Пр ои зв од ит ел ьн ос ть 

ян ва рь 

-7 29 92 52 3, 33 

1 се ри я/ ме ся ц с уч ет ом оч ер ед но го 

пр ио бр ет ен ия об ор уд ов ан ия , ра сх од ны х 

ма те ри ал ов и ре ак ти во в, не об хо ди мы х для 

ва ли да ци и ме то ди ки и за пу ск а пр ои зв од ст ва 

фе вр ал ь 55 46 65 5, 38 3 се ри и/ ме ся ц 

ма рт 55 46 65 5, 38 3 се ри и/ ме ся ц 

ап ре ль 

24 86 55 6, 12 

3 се ри и/ ме ся ц с уч ет ом оч ер ед но го 

пр ио бр ет ен ия ра сх од ны х ма те ри ал ов и 

ре ак ти во в 

май 55 46 65 5, 38 3 се ри и/ ме ся ц 

ию нь 55 46 65 5, 38 3 се ри и/ ме ся ц 

ию ль 

24 86 55 6, 12 

5 се ри й/ ме ся ц с уч ет ом оч ер ед но го 

пр ио бр ет ен ия ра сх од ны х ма те ри ал ов и 

ре ак ти во в 

ав гу ст 18 82 86 15 ,8 6 5 се ри й/ ме ся ц 

се нт яб рь 18 82 86 15 ,8 6 5 се ри й/ ме ся ц 

ок тя бр ь 

13 72 84 50 ,4 3 

5 се ри й/ ме ся ц с уч ет ом оч ер ед но го 

пр ио бр ет ен ия ра сх од ны х ма те ри ал ов и 

ре ак ти во в 

но яб рь 18 82 86 15 ,8 6 5 се ри й/ ме ся ц 

де ка бр ь 18 82 86 15 ,8 6 5 се ри й/ ме ся ц 

год 43 21 01 24 ,2 9 
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За кл юч ен ие 

 

Все ре зу ль та ты , по лу че нн ые во вр ем я ва ли да ци и ме то ди к оп ре де ле ни я 

по дл ин но ст и, ро дс тв ен ны х пр им ес ей и ко ли че ст ве нн ог о со де рж ан ия 

фл ав он ои до в в ле ка рс тв ен но м пр еп ар ат е Ве на ру с® 10 00 та бл ет ки , по кр ыт ые 

пл ен оч но й об ол оч ко й, 10 00 мг уд ов ле тв ор яю т кр ит ер ия м пр ие мл ем ос ти . 

Для ме то ди ки по дт ве рж де ни я по дл ин но ст и бы ла до ка за на 

сп ец иф ич но ст ь. 

Для ме то ди ки оп ре де ле ни я ро дс тв ен ны х пр им ес ей бы ло до ка за но , что 

сп ец иф ич но ст ь, ли не йн ос ть , пр ец из ио нн ос ть, пр ав ил ьн ос ть и ди ап аз он 

пр им ен ен ия уд ов ле тв ор яю т кр ит ер ия м пр ие мл ем ос ти . Был оп ре де ле н пр ед ел 

ко ли че ст ве нн ог о оп ре де ле ни я для ди ос ми на . 

Для ме то ди ки ко ли че ст ве нн ог о оп ре де ле ни я до ка за но , что 

сп ец иф ич но ст ь, ли не йн ос ть , пр ец из ио нн ос ть (п ов то ря ем ос ть и 

пр ом еж ут оч на я пр ец из ио нн ос ть), пр ав ил ьн ос ть и ди ап аз он пр им ен ен ия 

уд ов ле тв ор яю т кр ит ер ия м пр ие мл ем ос ти . Та ки м об ра зо м, ме то ди ки 

оп ре де ле ни я по дл ин но ст и, ро дс тв ен ны х пр им ес ей и ко ли че ст ве нн ог о 

со де рж ан ия фл ав он ои до в в ле ка рс тв ен но м пр еп ар ат е Ве на ру с® 10 00 

та бл ет ки , по кр ыт ые пл ен оч но й об ол оч ко й, 1 00 0м г да ют до ст ов ер ны е и 

во сп ро из во ди мы е ре зу ль та ты . 

Та кж е, в хо де ра бо ты был пр ов ед ен ан ал из за тр ат фа рм ац ев ти че ск ог о 

пр ед пр ия ти я, ра сп ол ож ен но го в ра бо че м по се лк е Об ол ен ск Се рп ух ов ск ог о 

ра йо на Мо ск ов ск ой об ла ст и. Пр иб ыл ь пр ед пр ия ти я за ме ся ц со ст ав ил а ми ну с 

72 99 25 23 ру бл ей , сл ед ов ат ел ьн о, за год при пр ои зв од ст ве нн ом об ор от е 

пр иб ыл ь фа рм ац ев ти че ск ой ко мп ан ии из 88 со тр уд ни ко в со ст ав ит 43 210 

12 4, 29 ру б. Все пр ед ст ав ле нн ые ма те ри ал ы в да нн ой ра бо те яв ля ют ся 

со бс тв ен но ст ью Ак ци он ер но го об ще ст ва «Ал иу м». Ис по ль зо ва ни е, 

ра сп ро ст ра не ни е и пу бл ик ац ия пр ед ст ав ле нн ых ма те ри ал ов др уг им и ли ца ми 

ст ро го за пр ещ ен о. 
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Пр ил ож ен ие А 

Ан ал ит ич ес ки й пр от ок ол 

 

Но рм ы: не ме не е 90 ,0 % и не бо ле е 102 % в пе ре сч ет е на бе зв од но е и 

св об од но е от ор га ни че ск их ра ст во ри те ле й ве ще ст во . 

Об ор уд ов ан ие : 

- хр ом ат ог ра ф __ __ __ __ __ __ __ №_ __ __ __ __ __ 

- ве сы эл ек тр он ны е_ __ __ __ __ _ №_ __ __ __ __ __ 

Ре ак ти вы : 

На зв ан ие Ка че ст во Пр ои зв од ит ел ь Се ри я 

Ки сл от а ук су сн ая ле дя на я    

Ац ет он ит ри л    

Ме та но л    

Ди ме ти лс ул ьф ок си д    

Во да для ВЭ ЖХ    

 

Ст ан да рт ны е об ра зц ы: 

На им ен ов ан ие 

CO 

Тип 

CO 

Ре ги ст ра ци он ны й 

но ме р 

Го де н до: 

ва ли де н/ 

не ва ли де н 

Чи ст от а 

CO, % 

Со де рж ан ие 

вл аг и в CO, 

% 

ди ос ми н      

 

Ус ло ви я для пр ов ед ен ия хр ом ат ог ра фи и: 

Ко ло нк а Но ме р ко ло нк и 

  

Об ъе м ин же кц ии 10 мкл  

Ск ор ос ть по то ка 1,0 мл /м ин  

Те мп ер ат ур а ко ло нк и 25 
0
С  

Дл ин а во лн ы 275 нм  
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Продолжение приложения А 

Вр ем я хр ом ат ог ра фи ро ва ни я в 6,5 раз пр ев ыш ае т 

вр ем я уд ер жи ва ни я пи ка ди ос ми на 

 

 

Пр иг от ов ле ни е ПФ: 

В ст ек ля нн ом фл ак он е вм ес ти мо ст ью __ __ __ мл см еш ал и ац ет он ит ри л, 

ук су сн ую ки сл от у ле дя ну ю, ме та но л и во ду в со от но ше ни и (2 0: 60 :2 80 :6 60 ). 

Пе ре д пр им ен ен ие м от фи ль тр ов ал и по дв иж ну ю фа зу . 

Тип фи ль тр а Ди ам ет р по р, мкм Ди ам ет р фи ль тр а, мм Се ри я 

    

Де га за ци я мо би ль но й фа зы : ул ьт ра зв ук – 

Ис по ль зо ва ли ра ст во р, ср ок го дн ос ти ко то ро го не пр ев ыш ае т __ __ __ 

Пр иг от ов ле ни е ра ст во ро в для ВЭ ЖХ : 

Ис пы ту ем ый ра ст во р 

Вз ял и __ __ __ мг (т оч на я на ве ск а) су бс та нц ии в ме рн ую ко лб у вм ес ти мо ст ью 

__ __ __ мл пр иб ав ил и 15 мл ди ме ти лс ул ьф ок си да , пе ре ме ша ли до по лн ог о 

ра ст во ре ни я, до ве ли об ъе м ра ст во ра ди ме ти лс ул ьф ок си до м до ме тк и и 

пе ре ме ша ли . Пр иг от ов ил и два па ра лл ел ьн ых ра ст во ра . 

Ис по ль зо ва ли св еж еп ри го то вл ен ны е ра ст во ры __ __ __ 

Ст ан да рт ны й ра ст во р 

Вз ял и __ __ __ мг (т оч на я на ве ск а) ст ан да рт но го об ра зц а ди ос ми на в ме рн ую 

ко лб у вм ес ти мо ст ью __ __ __ мл, пр иб ав ил и 7 мл ди ме ти лс ул ьф ок си да , 

пе ре ме ша ли до по лн ог о ра ст во ре ни я, до ве ли об ъе м ра ст во ра 

ди ме ти лс ул ьф ок си до м до ме тк и и пе ре ме ша ли . Пр иг от ов ил и два 

па ра лл ел ьн ых ра ст во ра . 

Ис по ль зо ва ли св еж еп ри го то вл ен ны е ра ст во ры __ __ __ 

Хр ом ат ог ра фи ро ва ли по 10 мкл ст ан да рт но го ра ст во ра , по лу чи в не ме не е 5 

хр ом ат ог ра мм . 

Со от ве тс тв ие пр иг од но ст и хр ом ат ог ра фи че ск ой си ст ем ы: 
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Продолжение приложения А 

Те ст Тр еб ов ан ие Ре зу ль та т 

Эф фе кт ив но ст ь ко ло нк и Не ме не е 15 00 т.т.  

Фа кт ор ас им ме тр ии Не бо ле е 2  

От но си те ль но е ст ан да рт но е от кл он ен ие , 

RSD % (n=5) 

Не бо ле е 2,0 %  

 

Со от ве тс тв уе т / не со от ве тс тв уе т. 

Хр ом ат ог ра фи ро ва ли по сл ед ов ат ел ьн о по 10 мкл ис пы ту ем ых ра ст во ро в, по 

две ин же кц ии ка жд ог о ра ст во ра . Ко ли че ст ве нн ое со де рж ан ие ди ос ми на в % 

в пе ре сч ет е с аб со лю тн о су хо е ве ще ст во ра сс чи ты ва ли по фо рм ул е: 

 

  
           

            
 

 

По лу че нн ые ре зу ль та ты : 

   =    =          = 

  =   =          =   = 

  =   =           =   = 

     = 

 

Ра сс че т:   =-- -- -- -- -- -- -- -- -- -- -- -- -- -- -- -- = 

  =-- -- -- -- -- -- -- -- -- -- -- -- -- -- -- -- = 

Пр ил ож ен ие 1: хр ом ат ог ра фи че ск ий от че т, ко ли че ст во ст ра ни ц __ __ __ 

Вы во д: се ри я ан ал из ир уе мо й су бс та нц ии со от ве тс тв уе т тр еб ов ан ия м  

М- И0 33 9/ 20 

Ис пы та ни е вы по лн ил : __ __ __ __ _ Пр ов ер ил : __ __ __ __ _ 

По дп ис ь: __ __ __ __ _ По дп ис ь: __ __ __ __ __ 

Дата: _________                                                             Дата:_____________ 

 


