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Pesztome

Heab. Pa3paborka METOOUKH OIPENENeHHs IIOCTOPOHHUX IIPUMECEHd METOAOM BBICOKOI((EKTHBHOM
KUIKOCTHON xpomatorpadun (BOXKX) B xome uccnenoBanus CTaOUIBHOCTH T€IS C OUMMPUIAMOIIOM U
TeIs ¢ MEeTUPU3NHOM METOAOM JOJTOCPOUHBIX UCITHITAHUH B peaTbHOM BPEMEHH .

Metoauka. PaspaboraHa MeToinka M OINpeAEicHAa YUCTOTa (IOMYCTHMOE COJEPKAHHE MOCTOPOHHHX
mpUMeced) Tens ¢ JUIUPHIAMOIIOM W Telsl C I[EeTUPU3UHOM C  HCIOJb30BAHUEM METOja
BBICOK03(D(hEKTHUBHON JKUIKOCTHON XpoMaTorpaduu Ha KUIKOCTHOM MHKPOKOJIOHOYHOM XpomaTorpade
Mapku «Mumxpom A-02» B X0/ie UCCIIEIOBAHNS UX CTAOMIBHOCTH B TEUCHHE 6 MECSIICB XPAHCHHS.

Pesyabrarbl. Pa3paborana u BanuaupoBaHa aHAJIUTUYECKas METOAMKA ONPEAEIECHHUS COAEp>KaHUs
MocTOpOHHUX TpuMeceld MeromoM BOXKX. Ilpm amammse remst ¢ metupusnHoM MerogoM BOXX mo
WCTeUeHne 6 MecsAlleB ero XpaHeHHWs B XOJIOAHOM MecTe (mpu Temmeparype 3-5°C B yCIOBHSX
XOJIONWIIBHUKA) B CTEKISIHHBIX OaHkax Mapku MTO, repMernyHo yKyNOpEHHbBIX HOIUITHICHOBBIMU
KpBIIIKAM{, HU OJHA IUIOLIAJb BTOPHMYHOIO NHMKA Ha XpOMATOrpaMMe MCIBITYEMOrO pacTBopa He
IpEeBbICHIIA IUIOMIAJb OCHOBHOIO INHMKAa HAa XpOMaTorpaMMe CTaHIapTHOro pactBopa B (To ects,
cofiepykaHue KaKIOH MHIOMBHIYaJbHOW MpPUMECH cOocTaBWIIO MeHee 1%), a uX cyMMa Okas3ajach MeHee
IUTOIIA/AM IIMKa HAa XpOMaTorpaMMme CTaHIapTHOIoO pacTBopa B, To ecTh conepikaHue cyMMBI TpUMecei He
npesbicuino 2,0% oT AekaapupoBaHHOro coxepxanud. [Ipu aHamuze reist ¢ JUNUPHUOAMOIOM METOIOM
B3XX, xpaHuBLierocs: B aHaJOTUYHBIX YCIOBUAX B TEUEHHE 6 MECSALEB, HU OJIHA IUIOMIAb BTOPUYHOIO
NMKAa Ha XpOMAaTOrpaMMeE HCIBITYEMOI0 pacTBOpa HE NPeBbICHIA IJIOMAAb OCHOBHOI'O IMKAa Ha
XpoMaTorpaMMe CTaHIapTHOro pacTtBopa B (To ecTb, comepaHMe KaKAOW MHIMBHIYaTbHOW MPUMECH
cocraBuiio Menee 1%).

3akawuyenue. PazpaboraHa u BaJuMupoBaHa MeETOJWMKa aHanmm3za MeromoM BIXX mnocTopoHHWX
npumeceil B remsix. llomydeHHbIe pe3ynbTaThl MCCIEOBAHMS COAEP)KAHHUS TOCTOPOHHUX TpUMECEH B
relsX C JAUMHAPUAAMOIIOM M HETHUPU3NHOM, XPAHUBIINXCS B TeUEHHE 6 MECSIEB B CTEKIISTHHBIX OaHKax
MapKku MeTUIIMHCKoe TapHoe oOecuBedeHHoe (MTO) B XOmogHOM MecTe, CBUICTEIbCTBYIOT O
COOTBETCTBHH JeKapcTBeHHBIX Qopm (JID) TpeOoBaHHWsIM HOPMATHBHOH JOKYMEHTAIlMH, a TaKXkKe
CTaOMIBHOCTH pa3pabOTaHHBIX aBTOPAMH HOBBIX JIGKAPCTBEHHBIX (hOPM JUIUPHUIAMOJIA U IIETUPU3HHA T10
HOPMUPYEMOMY TOKa3aTento «HucToray (IomycTuMoe cofepkanne OCTOPOHHUX MPHUMECEH ).

Knrouesnwie cnosa: HETUPU3UH, AMIINPUAAMOJI, TIOCTOPOHHUEC IPUMECHU, XpOMATOI'paMMa, CTaOUIBLHOCTh
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Abstract

Obijective. Development of a method for determining foreign impurities by high-performance liquid
chromatography (HPLC) in the course of studying the stability of a gel with dipyridamole and a gel with
cetirizine by long-term real-time testing.

Methods. A technigue has been developed and the purity (permissible content of foreign impurities) of a
gel with dipyridamole and a gel with cetirizine has been determined using the method of high-
performance liquid chromatography on a liquid microcolon chromatograph of the Milichrome A-02 brand
during the study of their stability for 6 months of storage.

Results. An analytical method for determining the content of foreign impurities by the HPLC method has
been developed and validated. When analyzing the gel with cetirizine by the HPLC method after 6
months of its storage in a cold place (at a temperature of 3-5 ° C in a refrigerator) in glass jars of the
MTO grade, hermetically sealed with polyethylene lids, not a single area of the secondary peak on the
chromatogram of the tested solution exceeded the area of the main peak on the chromatogram of the
standard solution B (that is, the content of each individual impurity was less than 1%), and their amount
was less than the peak area on the chromatogram of the standard solution B, that is, the content of the
amount of impurities did not exceed 2.0% of the declared content. When analyzing a gel with
dipyridamole by HPLC, stored in similar conditions for 6 months, not a single area of secondary peak on
the chromatogram of the tested solution exceeded the area of the main peak on the chromatogram of the
standard solution B (that is, the content of each individual impurity was less than 1%).

Conclusion. An analytical method for determining the content of foreign impurities by the HPLC method
has been developed and validated. The obtained results of the study of the content of foreign impurities in
gels with dipyridamole and cetirizine, stored for 6 months in glass jars of the MGD brand in a cold place,
indicate the compliance of dosage forms (LF) with the requirements of regulatory documentation, as well
as the stability of the new dosage forms of dipyridamole and cetirizine developed by the authors
according to the standardized indicator "Purity"..

Keywords: cetirizine, dipyridamole, foreign impurities, chromatogram, stability

BBegeHue

Tepmun mpumech 0003HA4YaeT HEXeJIaTeIbHbIE XUMHYECKHE BeIlecTBa, 3a()UKCHUPOBAHHBIE B
(hapMaKoTeiHOl CTaThe WK MOSIBIIIONINECS B TIPOIIECCE TPOU3BOACTBA JIGKAPCTBEHHON (hOPMBI UITH TIPH
«crapeHnn». Hannume TakuMX BemIECTB Jake B HEOONBIIUX KOIWYECTBAX MOXKET IIOBJIHATH Ha
s dexTnBHOCT M 0€30MacHOCTh MpenapatoB. Heckonmbko pykoBoacTB MexmyHapomHol KoH(MepeHInn
mo rapmonmsanuu (ICH) permaMeHTHpYIOT TpHMecH, TPUCYTCTBYIOIIME B HOBBIX CYOCTaHIUSX,
JIEKApPCTBEHHBIX CPEACTBAaX, a TAKXKE B OCTATOYHBIX PACTBOPUTEINSAX. B COOTBETCTBHM C PYKOBOIICTBAMHU
ICH mno mpumecsM B HOBBIX JIEKApPCTBEHHBIX CPEACTBaX MPUMECH, NMPUCYTCTBYIONIME B KOJIMYECTBAX
Huxke 0,1%, He TOIKHBI CUUTATHCSI TAKOBBIMU, 332 UCKIIIOYEHUEM, €CITU U1 MOTEHIUANbHBIX IpuMeceil He
MIPOTHO3UPYETCSl HEOOBIYAHHO CHIIBHOE JEWCTBUE WIIM TOKCHYHOCTh. BO BCEX ApYrux ciydasx mpuMecH
JOJDKHBI OBITh ONpEAeNieHbl KaK TaKoBbIe. ECIM kK€ KONMYECTBO MPHMECEH NpPEBBIIIAET ITOPOTrOBBIC
3HAuUeHMs, a JaHHBIE, KOTOpPhIE ITO3BOJST TOATBEPIWTH MPEIUIOKEHHBIH YPOBEHb CIEU(pUKAIIY,
HEIOCTYITHBI, TO MOTYT IOTPEOOBATHCS HCCICNOBAHMS JUIS TMONYYSHHS TaKUX JaHHBIX. Heckonbpko
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COBPEMEHHBIX CTATEH OMUCHIBAIOT Pa3paOOTaHHBIN MOIXOA M METOAMYCCKUC YKA3aHUS JIJIS BHIICICHUS U
UICHTU(UKAIIMY TIPUMECEl, KOTOPhIC BO3HUKAIOT B MPOIIECCE MPOU3BOCTBA JICKAPCTBEHHBIX CPEACTB, a
TaKKe TNPOAYKTOB pachaja C UCIHOIb30BAHUEM MAacCC-CIICKTPOMETPUHU, CICKTPOCKOIUU SICPHOTO
MarauTHoro pesonanca (SIMP), Beicokoa(hdekTHBHOHN KuaKocTHOH XpomMarorpaduu (BOXX), a taxke
HK-®ypre ciekrpockonuu (MK-Dypre) dpapmarieBTuueckux cyocranimii [7].

[IpomykThl pacmaga — 3TO COENUHEHUs, MONYYSHHBIC BCIEACTBUE PA3JIOKEHUST OOBEKTa HCCICIOBAHUS
WK JIEHCTBYIOIIEr0 BemiecTBa. HekoTopele mOpuMecH MOTYT MOSBISITBCS B IIpOIlEcce pacrana
(dapmanestudeckoit cyocranmuu (OC) winm Ipyrux B3aMMOACHCTBUI TPH XPaHCHUH, MOITOMY IS
obecrieueHus 6e30MacHOCTH Tpenapara CyIecTByeT MOTPeOHOCTh B M3YUEHHH ero cTabuiasHoCcTH [6, 7].

DK30TCHHBIE TPUMECH MOTYT BO3HUKAaTh B PE3yJbTaTE€ BO3IECWCTBUA B IIPOLECCE XPaHEHUA
nekapctBenHoro mpenapara (JII1) cmexgyrommx (akTopoB: Temrmeparypa, CBET, BIaXHOCTb. MHorue
TepMOJ’Ia6HJ’IBHLIe COCAMHCHUA TCPAKOT YCTOﬁHHBOCTB 1o BO3)Z[eI710TBPIeM BBICOKHMX TEMIICPATYP.
VYuuteBasi 3T0, CIEAyeT COONIOAATh MPENeNbHYI0 OCTOPOKHOCTH JUIsS MPENOTBPAIleHHs MX paclaja.
BcenencrBue BO3AEHCTBHUS  MPSAMBIX  COJNHEUHBIX JIY4€M HHHUIMUPYIOTCA PEAKIUM  OKHUCIIEHUS-
BOCCTaHOBJICHUs. [lo3TOMYy B mpoliecce HCCIeNOoBaHMs CTaOWMJIBHOCTH NpPH XpPaHEHWHU HOBbIX JID
HEOOXOAMMO ONPEICNATh IPUMECH, KOTOPbIE MOTYT B HHUX O0OpPa30BBIBATHCS IPH HEMPABUILHBIX
YCIOBHAX XpaHCHHU, ITPU HCBCPHOM H0)160pe 9JICMCHTOB YIIAKOBKH M YIIAKOBOYHBIX MaTCPHAJIOB. O6T)CM
HCHBITAaHUN TI0 HU3Yy4YCHUIO CTaGI/IHLHOCTI/I JOJIPKEH OXBaThIBATh BCC d)I/I3I/I‘IeCKI/Ie, XUMHUYCCKUC,
ouonornyeckue u Mukpoounonormaeckue mapamerpsl JIC (ODPC «CtabunsHOCTh U cpoku rogHoct JICy»
I'® PO 14 uzganms).

ABTOpamMu pa3paboOTaHBl COCTaBBI M TEXHOJOTUU TPAHCICPMANIBHBIX W OYKKaIbHBIX JID, KOTOphIE
HY)KJIAIOTCSI B HCCIICNOBAHMHM CTaOWIBLHOCTH C IIETBIO OIpPENeleHHs CpokKa TOAHOCTH W BBHIOOpa
paIMOHAIGHON yITAKOBKHA, B TOM 4YHCJIE TI0 TMoOKazaTtemo «Ymcrora» (coaepaHWe ITOCTOPOHHHUX
MpHUMeceii), C UCITOIb30BAHUEM COBPEMEHHBIX HHCTPYMEHTAIBHBIX METOIOB aHam3a [3, 6, 8].

TpancnepmanbHBINT  TepalmeBTHYECKHH Tenb Ha 0a3e [ETHPU3WHA W3TOTOBJIEH HAa  OCHOBE
MOJIUATHIICHTIMKOJICH pasnuuHoi creneHu nonumepusaimu (II91 400 u 1500), nmponwmieHriukosi-1,2,
MTOTUBUHIIIIAPPONIUIOHA CPETHEMONEKYIAPHOr0. ByKKambHBIA Telb C AWMUPUIAMOIOM H3TOTOBIEH C
HCIIOTTb30BaHUEM B Ka4yecTBe BCITONIOTaTETbHBIX BEIIIECTB MTOTUBUHUIIIIAPPOIIUI0HA
cpemaemonekyisipHoro (IIBIT K30) u moBuaoHa B Ka4ecTBE YILTOTHUTENA [3, 4].

Cormacuo tpeboBanmsm [ocymapctBennoit ¢gapmakonen PD (I'®) IV wusganus, mpu NpoBemeHUN
JIOJITOCPOYHBIX HCIBITAHKI cTaOMIIBHOCTH g psaga JI® (Hanpumep, mrst Markux JID, i KOTOPBIX
BO3MOKHBI M3MCHEHUS UX (PU3UKO-XUMUYECKOTO COCTOSHHUS IMPH MOHMKEHHBIX TEMIIEPAaTypax) MOTYT
MTOTPeOOBATLCS TOTMOTHUTEILHBIE HWCIBITAHUS TIPH HIDKHEH TEMIIEpaType YCTAaHOBJICHHOT'O pEXHMa
XpaHEHHs, IPH OTOM JaHHOe IonoxkeHne I'dD He mpegycMOTpeHO TpeOOBaHUSMH EBpa3HiicKoro
skoHOMHYIeckoro coroza (EADC) [1].

MeTtopuka

Jiis TpUTOTOBNIEHWS] HWCHBITYEeMOTo ofpaslia TOYHYI0 HaBecKy oOpasia JeKapCTBEHHOH (OpMEL,
9KBUBAJEHTHYIO copepkanuio 0,1 T LmernpusuHa TuApOXIOpHIa, KOJIMUYECTBEHHO MEPEHOCHIN B MEPHYIO
konOy BMectuMocThio 100 M1, mpubaBisum 70 MII TOABMKHOM (pa3bl M MOMeNIaid Ha YJIBTPa3BYKOBYIO
Oanro Ha 15 wmwmayTr. llocme dero moBomwmm oO0OBEM pacTBOpa MOMBMXKHOW a3od 1O METKH,
repeMenuBaId U (QUIBTPOBANH depe3 OyMakHbI (GuibTp Mapku «CuHSS JeHTa» (PacTBOP COMEPIKUT
okoo 0,1 T meTupu3nHa THAPOXIOPUAA).

[IpuroroBnenne craHmapTHHIX pacTBopoB: okonmo 0,01 r (TouHas HaBecka) CTaHIApTHOrO oOpasma
LETHPU3NHA THUAPOXJIOPUIA TMOMEIIaTl B MEpHYI Kom0y BmecTuMocThio 100 M, mobaBmsumm 70 mi
MOJBIKHON (pa3bl M BCTPAXMBAIM 10 IOJHOTO pacTBOpeHus. [loBoaunu o0beM pacTBopa OO METKH, H
nepememmBanu. O6pasen guiabTpoBanu yepe3 MmemOpaHubiil GuinbTp Mapku ANPEL ¢ nuamerpom mop
0,45 mxMm (pacTtBOp A, comepxkammii 0,1 mMr/mi nerupusuHa). 2 M1 pacTBopa A pa30aBIsiH TOJABUKHON
¢azoit 7o 100 M u punsTpoBanu vepes memOpanHbli GmibTp Mapku ANPEL ¢ muamerpom mop 0,45
MkM (pactBop B, comepxammii 0,002 Mr/mMna meTUpH3MHA, UYTO COOTBETCTBYET COIEPIKAHHIO
WHAMBUAYanbHOH mpumecu 2%). 1 mu pactBopa B paszbasnsiim moxmBmxHo ¢azoi go 20 M u
¢unbTpoBann uepe3 mMemOpanublii puiasTp Mapku ANPEL ¢ nmamerpom mop 0,45 mxm (pactBop C,
conepxammmii 0,0001 mMr/mi nerupusnHa, YTO COOTBETCTBYET COAEPIKAHUIO WHAWBHIYaTbHON MPUMECH
0,1%). Ilo 2 MKJI HCHOBITYEMOrO W CTaHAAPTHBIX PAaCTBOPOB BBOIMIM B WHXKEKTOpP XpomaTtorpada
KHUAKOCTHOTO MHMKpPOKOJIIOUHOro Mapku «Mwuimuxpom A-02» W NpoBOAWIM aHAIN3 B YCIOBHSX,
PEKOMEH/IOBAaHHBIX B HOPMATHBHOM JOKyMeHTauuu [2] u MoAM(UUIMpPOBAaHHBIX IS JaHHOW
JIEKapCTBEHHON (OPMBI.

155



BecTtHuk CMOneHcKom rocyaapCcTBEHHOW MeANUNHCKOW akaaemMmmnm 2022, T.21, Ne 2

[ogemwxknas ¢aza: Cmecs u3z 0,1% TpudropykcycHOH KHCIOTBI M alleTOHUTPWIA B OOBEMHOM
coorHouenuu 70:30 (punbrpoBanu yepe3 memOpanublii unbTp Mapku ANPEL ¢ nuamerpom mop 0,45
MKM U jAerasupoBain). Hemonsmxknas ¢asa: xpomarorpaduueckas komonka ProntoSIL-120-5-C18 AQ
#1810 2,0x75 MM, pa3mep yacTuil copOenta — 5 MkM. CkopocTh otoka: 1,0 Mii/mun, TemnepaTypa 25°C,
JeTekThpoBaHue nposoauau mnpu 230 HM B TeueHue 35 muH. [lapamienbHo CHUMaM XpoMaTorpamMMbl
NoABMKHOU (ha3pl. CpaBHHBAJIM MHUKK HA XPOMAaTOrpaMMe HCIBITYEMOT'0 pacTBOpPa, OTIMYHBIC OT MTUKOB
MOJBMKHOW (Da3bl, yYMTHIBAasi MUKW C TUIOLIAJbI0 OOJNBINE, YeM OCHOBHOW MUK HAa XpOMaTorpaMme
crangaptHoro pacraopa C.

Onpenenenuie MOCTOPOHHUX Ipumeceil B reme c¢ punupuaamonoMm. Okono 0,01 r (TouHas HaBecka)
JICKApCTBEHHOW (DOPMBI MOMEIIAIA B MEPHYIO K00y BMecTuMOCThi0 100 M1, mobGaBisum 70 mut cripra
METHJIOBOT'O, PAacTBOPSJIM HABECKy oOpaslia MpH TMepeMEelIMBaHUKA M OBOIMIM O0BEM IONYy4YEHHOTO
pacTBopa 10 METKH TeM e pacTBopuTeneM (pactBop A).

1 M pacTBOpa A moMemnany B MEpHYIO K00y BMecTHMOcThi0 100 M 1 1oBoMIM 00BEM pacTBOpa JIo
METKH CHIHPTOM MeTHIOBBIM (pacTtBop B). IlomydeHHBIN pacTBOp NMPUMEHSJICS B KayecTBE pacTBOpa
cpaBHeHus. [10 2 MKJT HCIIBITYEMBIX PacTBOPOB A v b BBOAMIIM B MHXKEKTOp XpoMaTorpada >KuAKOCTHOTO
MHUKPOKOJIOYHOr0 Mapku «Mmuimxpom A-02)» W MpOBOIWIM aHAIM3 B YCIOBHUSAX, PEKOMEHJOBAaHHBIX B
HOPMATHUBHOM JIOKyMeHTalvu [2] 1 MoauQUIIMPOBaHHBIX ISl IaHHOH JIeKapcTBEHHOH QOPMBI.

[onsmxkHas ¢aza: Oxono 0,25 r aByxocHoBHOro (ochara HaTpus pacTBOpsii B 250 MI BOABI M
noBommn pH pactBopa pazbamnennoit (1:1) kumcmortoir docdopuoit. Ilpubapmsamu 750 mim crmpra
METHJIOBOTO, TIepeMelInBaiy, GUILTpOBalK depe3 MeMOpanHubiii GuibTp Mapku ANPEL ¢ nuamerpom
mop 0,45 MkM 1 nerazupoBaiu (mroeHT A). JleTekTupoBaHWe MPOBOIIIIA B H30KPATHIECCKOM PEXKUME CO
100% coneprxanuem amoenta A. HeronsmkHas dasza: xpomarorpadudeckas kojaoHka ProntoSIL-120-5-
C18 AQ #1810 2,0x75 mm, pa3smep uactui] copOoeHta — 5 MkM. CKOpoCTh MoOTOKa: 1,5 MJjI/MuH,
Temmeparypa 25°C, eTeKTupoBaHue POBOMIH NPH 288 HM B TedeHne 15 MUHYT.

[pennoxeHHbIe METOIMKH aHAIHM3a OBUTM aJalTUPOBAHBI ISl pa3padaThiBaEMbIX JEKapCTBEHHBIX (HOpM
[ETHPU3MHA ¥ JUIHPUAAMONIA, W TO3TOMY TPeOOBAIH 00S3aTEIBHOrO MPOBEICHUS WX BaJMIAIMU IO
TaKMM TI0Ka3aTellsiM, KaK JIMHEWHOCTh, IMPENU3HOHHOCTD, MPABHIBHOCTD, CHEM(OHYHOCTE W TPEIE
KOJTMYECTBEHHOI0 ONPENEICHUS B COOTBETCTBIHM ¢ paboToii [2].

[IpaBHIBHOCT, METOAWK OIEHHWBAIHM IyTEM IIOCIEOBATENFHOIO XpOMAaTOrpadupoBaHUs MOJCITBHBIX
pPacTBOpPOB TPEX Pa3THYHBIX KOHICHTPAIWHA (IS KaXJIOH KOHIIEHTPAIMK aHAJN3 TMPOBOIWINA TPHXKJIbI).
Jns ompenenenus crieniGUIHOCTH METOAMK B WHXKEKTOp XpoMmaTorpada BBOIWIN 2 MKI TOJBHKHOM
(ha3el HCccIIenyeMbIX pacTBOPOB IETHPHU3UHA U 2 MKII criupTa MeTuinoBoro (st JI® mummpumamona). s
YCTAQHOBJICHUSI MPEIMU3NOHHOCTH METOJMK OIEHUBAIN CXOJMMOCTh PE3YJIbTAaTOB (IO MUKy OCHOBHOTO
BEIIECTBA) TPHU MPOBEICHUU aHAIN3a TEM M€ CICIUAUCTOM, B TEX JKE YCIOBHSIX M HA TOM IKe
00Opy/lOBaHHH, HO B Jpyrod JeHb. JIMHEHHOCTh METOJHMK PETHCTPUPOBANACH ITYTEM OIPEIelCHHS
TUTOIA/IM TTKa HA XPOMaTOrpaMMax pacTBOPOB € JMANa30HOM KOHIIEHTPAIMH JEHCTBYIOIIUX BEIIECTB OT
80% mo 120% ot HOMHHATBHOTO B TIPOOE.

Pe3ynbTaThl MCCcrieaoBaHUsi U UX o6CyXaeHUe

IIpu mpoBeneHNN SKCIIEPUMEHTAIBHBIX UCCIEAOBAHUM IO ONPENEIECHUIO IOCTOPOHHUX IpuMeceld B JID ¢
LETUPHU3UHOM TOJIyYEHbl XPOMAaTOrPaMMBbl HCHBITYEMOro odpa3ua (puc. 1) u cTaHOapTHBIX PacTBOPOB A,
B, C (puc. 2-4).
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Puc. 1. Xpomatorpamma ucneITyeMoro odpasua

156



BecTtHuk CMOneHcKom rocyaapCcTBEHHOW MeANUNHCKOW akaaemMmmnm 2022, T.21,Ne 2

0.5
T4
03
D.ﬂ-
0.1 4

00—

014

Bresm, szuam

Puc. 2. Xpomarorpamma cTaHaapTHOTO pacTBOpa IETUPU3UHA A
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Puc. 3. Xpomarorpamma cTaHIapTHOTO pacTBOpa LeTupu3rHa B
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Puc. 4. XpomaTorpamma CTaHIapTHOTO pacTBopa IerTupu3nta C

Kak BHIHO W3 JaHHBIX, MPEJCTABICHHBIX HA PHCYHKax 1-4, HM ONHA IJIOMAJb BTOPHYHOTO THKA HA
XpOMaTOrpaMMe UCIBITYEeMOTO PacTBOpa HE MPEBBICHIA TUIONIAh OCHOBHOTO MHUKAa HA XPOMATOTPaMMe
CTaHIAPTHOTO pacTBopa B (T.e. comepkaHne KaXKI0H WHIMBHIYaTFHONW MPUMECH COCTaBIUIO MeHee 1%),
a MX CyMMa OKasajach MEHee IUIONIaJ i THKa Ha XpPOMAaTorpaMMe CTaHJIapTHOrO pacTBopa B, T.e.
CoJIepIKaHue CyMMBI TipuMecei He npeBbicuio 2,0% oT JeKkIapupoBaHHOTO COACPKAHUS IETUPU3HHA.

[lomydyeHHsle  pe3ynbTaThl — MOATBEPXKIAIOT  NPUTONHOCTH  XpPOMAaTrorpaduyeckod  CHUCTEMBI:
s dexruBHOCTH KOMoHKH coctaBmia 30880 Teopernmuecknx Tapeiok (0 OCHOBHOMY IHKY) TIPA HOpME
He meree 1000; ¢akTop accuMeTpuH OCHOBHOTO IMHKa HaxoxuTcs B mpeaenax ot 0,8 mo 1,5 u cocraBmsier
1,14; orHOCHTENBHOE CTaHAAapTHOe OTKIOHeHHWe — 1,94 (menee 2). Ilpm ycTaHOBIEHMH MOCTOPOHHUX
MpUMeECEH B Tele C IUIUPUAAMOIIOM MOMYYeHbl XpOMAaTOrPaMMbI HCIIBITYEMOI0 pacTBOpa AUMHPUAAMOIIA
A (puc. 5) u pactBopa cpaBHeHus B (puc. 6).
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Puc. 5. XpomaTorpamMmma UCIBITYEMOr0 pacTBOpa AUNHpHUIaMona A
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Bpexn, som

Puc. 6. Xpomarorpamma HCIIBITYEMOT0 pacTBopa aunupuaamona B (pactBop cpaBHEHUS)

"3 NpEACTaBJICHHBIX Ha PUCYHKAX 5u6 JaHHBIX CJICAYCT, 4YTO CyMMa HJ'IOIIIaI[efI BCE€X BTOPUYHBIX ITUKOB,
Ha XpOMAaTorpaMMe€ HWCIBITYEMOTO pacTBOpa A HE TMPEBHIIACT IUIOMIAJb OCHOBHOIO TIMKa Ha
XpoMaTorpaMMe pacTBopa cpaBHeHHss B. Bce muomaan BTOPHYHBIX THKOB Ha XpOMaTOrpamMme
HCIIBITYEMOI'O pacTBOpa HE INPEBbINIATIN IJIOIIAJlb OCHOBHOI'O IMMKAa Ha XpoMaTorpaMme CTaHAAapTHOI'O
pactBopa (T.e. copepKaHnue KaXKJJ0M WHIUBUyalTbHON MMPUMECH COCcTaBmIIO MeHee 1%).

KomnuecTtBo TeopeTndeckux Tapernok, pacCYMTAHHOE MO OCHOBHOMY MHKY, cocTaBmio 18559 (me meHee
1000), daxrop accumerpun ocHoBHOro nmuka — 1,11 (mexut B nmpenenax ot 0,8 mo 1,5), oTHocuTeNnpHOE
CTaHIapTHOEe OTKIOHeHHe — 1,98 (meHee 2); momydeHHBIE PE3yNbTaThl MOATBEPKIAIOT MPUTOAHOCTH
XpOMaTOI‘paq)PI‘ICCKOfI CHCTEMBI. Pe3y.HI)TaTI)I HU3YUCHUSA TIPAaBUIIBHOCTU MNPCMIOKCHHBIX MECTOIUK
npuBeneHs! B Tadnuie 1 (s JIO nernpusuna) u tabmmre 2 (s JIO qunupumamona).

Tabmuma 1. [IpaBriIbHOCTh METOAMKH ONIPEACIICHUS PUMECEH B Tele IIETHPU3NHA

3anano, % Brexneno, % Haiineno, % OTKIIUK OT 3aJJaHHOT 0, X% Merpooriieckie
XapaKTePUCTHKU

50 0,05 0,0507 101,54
50 0,05 0,0498 99,68
50 0,05 0,0518 103,5
100 0,10 0,0968 96,80 Xcep. =100,09
100 0,10 0,1010 100,10 SD =2,06
100 0,10 0,9925 99,25 RSD =1,94
150 0,15 0,1467 97,80
150 1,50 1,5023 100,15
150 1,50 1,5300 102,00

Tabmuia 2. [IpaBMIbHOCTE METOAWKH OTPEACTICHHSI IPUMECEH B Terle TUIMUPHIaMOoIIa

3anano, % Breneno, % Haiineno, % OTKJIUK OT 3aJJaHHOT0, X% Merponorueckie
XapaKTEePUCTUKH

50 0,50 0,5050 101,00

50 0,50 0,5070 101,40

50 0,50 0,5170 103,43

100 1,00 0,9899 98,99 Xep. =100,71
100 1,00 0,1021 102,10 SD=131
100 1,00 0,9940 99,40 RSD =1,33
150 1,50 1,5302 102,01

150 1,50 1,5216 101,44

150 1,50 1,5514 103,43

OKcnepuMeHTalbHbIe JaHHBIE, MpeAcTaBleHHble B Tabin. 1-2, CBUIETENBCTBYIOT O TOM, YTO
HCIOIB3yEMbIE METOIMKH OIpeaeneHns nmpumeceil B JIO nertuprsnHa U AunupraamMona Mo MoKa3aTemro
«[IpaBUIABHOCTEY» YIOBJIETBOPSIOT TPeOOBAaHUSAM OOLICHPUHATHIX 3HaueHWd. Ha pucynkax 7 u 8
NpPHUBEACHBl XpOMATOrpaMMbl pacTBOpoB Iutanebo gns  JI® mertwpusuHa W AWOMPHAAMOINA
COOTBETCTBEHHO.
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Puc. 7. Xpomarorpamma pactBopa riane6o JI® nernpusuna
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Puc. 8. Xpomarorpamma pacteopa rmianedo JI® aunupunamosna

Ha momydyenHbix Xxpomarorpammax s JI® 1erepu3uHa OTCYTCTBOBAJIM TMKH, COBIAJAIONIAE C
OCHOBHBIM ITHKaMH Ha XpOMaTorpammax HcImbiTyemoro (puc. 1) u crammapTHOro pacrBopos (puc. 2-4);
st JIO nunupumaMora OTCYTCTBOBANM MMUKH, COBIAAAIONINE C MMKAMH Ha XpOMAaTOrpaMMax pacTBOPOB
A u B (pucynku 5 m 6 coorBeTcTBeHHO). Ko3(h(uimeHTsl Bapuanuu Il UCCICIYEMBIX METOIMK
cocraBuin 0,148% (mst JI® merupmsmna) u 0,965% (mansa JI® gunupunamona). 3HaYeHHS TAHHBIX
KOO(UIIMEHTOB HAXOMATCS B YCTAHOBJIEHHBIX Tpefenax — He Oomee 5% pansgs 6 m3MepeHuil, 4To
MO3BOJISIET CYMTATH MPEJIOKEHHBIC METOIUKU TPEIIM3HOHHBIMU.

Hns onpenenenust «lIpenena xonuuecTBEHHOTro ompezeneHus» B JI® roToBUIM CepUI0 pa3BeICHUH,
momyunB pactBop C ¢ xonnentparmend 0,0001 mr/ma (st nerupusuna) u pactBopsl C (1 mxr/mi) u D
(0,01 wmxr/mn) (s munupupamona). Ha monydeHHBIX B XOJe JKCIEPUMEHTa XPOMaTOrpaMMax
HaOJIO/TAMCh MKW OCHOBHBIX BEMIECTB: IETHPHU3MHA Ha XpoMMaTtorpamme pactBopa C (pucyHOK 4) u
IMIApHIaMolia Ha XpoMmarorpamme pactsopa D (puc. 10).

Puc. 10. Xpomarorpamma pactBopa gunupugamona D

PaccmarpuBasi TpesIO)KEHHBIE  METOIMKH IO  TIOKas3aTelio  JIMHEWHOCTH, OBUIM  IOJTYYEeHBHI
9KCIIEPUMEHTAJIbHBIE JaHHBIC, MO KOTOPBHIM CTPOMIM TpadUKd 3aBUCUMOCTH IUIOMIAJH MHKOB OT
KoHIeHTpaimu obpasua JI® uernpusuna (puc. 11) n JI® munupuaamona (puc. 12).

Koadpdumment koppemsuun npu 3toM coctaBuwin 0,9946 mis JI® uermpusuna u 0,9993 mis JID
munupuaamona. [lomydeHHBIE pe3yNbTaThl  JOKA3bIBAIOT JIMHEHHOCTh UCHONB3YyEMBIX METOAUK
orpeneneHus npuMmeceit B JI® neruprsnHa U AUMAPHIAMOITA.
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Puc. 12. 3aBUCHMMOCTD ILIOIIAIM IIMKa TAITUPHUIAMOIIA OT KOHIICHTpaluK o0pasia

3akntoyeHue

[MonydeHHble pe3ynbTaThl HMCCICAOBAHUS  CONCPIKAHUS IOCTOPOHHUX TPUMEced B TelIx ¢
JMIAPUIAMOIIOM W [ETHPU3UHOM, XPAaHHUBIIUXCS B TCUCHHE O MECAICB B CTCKISHHBIX OaHKAX MapKu
MTO B XOJOZHOM MeCT€ B YCIOBHSX XONOJWIHHHKA, CBUACTEIHCTBOBAIA O COOTBETCTBHU
nexapcTBeHHBIX (popm (JID) TpeboBaHMSIM HOPMATHBHON MOKYMEHTAIMH IO ToKazaTenro «Ywmcroray, a
TaKkkKe CTaOWIBHOCTH pa3pa0O0TaHHBIX aBTOPAaMU HOBBIX JICKAPCTBEHHBIX (QOpM JAWMUpUAAMOia U
HETUPHU3NHA 0 HCCIIENyeMOMY MoKa3arento. [Ipe/uioskeHHbIe aBTOpaMH METOJWKH aHaIn3a METOJIOM
BOXX amanTupoBaHbl sl HOBBIX MSTKHX JISKAPCTBEHHBIX (DOPM IETHUPU3UHA U AUMTUPUAAMOIIA, a TAKIKE
BaJIMIPOBAHBI B COOTBETCTBHH C COBPEMEHHBIMH TPEOOBAHUSIMHU.
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	Полученные результаты свидетельствуют, что 97% учащихся знакомо понятие профилактическая деятельность и столько же считают, что подобная работа должна проводиться в АО, что повысит социальную роль аптеки в обществе. Кроме того, согласно мнению 94% опр...
	Учащимся был задан вопрос об источнике информации о профилактической деятельности. Больше половины респондентов (55%) в качестве источника указали интернет. Далее следуют социальные сети (34%), телевидение (28%), дисциплины, изучаемые в ВУЗе и мнение ...
	Важность и необходимость дополнительного обучения фармацевтических работников по ведению профилактической работы, отметили 84% респондентов. Исходя из вышесказанного, в рамках учебной программы следует уделить пристальное внимание изучению вопросов со...
	На вопрос важно ли фармацевтическому работнику активно участвовать в профилактической деятельности, 88% учащихся ответили положительно. Подобная практическая работа возможна при использовании современных информационных технологий, таких как специализи...
	В ходе дальнейшего исследования проанализировали эффективность мероприятий, профилактической направленности, по мнению студентов фармацевтического факультета. Данные представлены на рис. 1.
	Рис. 1. Эффективность профилактических мероприятий в аптечной организации
	Абсолютное большинство респондентов (87%) считают, что необходимо проводить опрос покупателей, об имеющихся у них факторах риска развития неинфекционных заболеваний (в том числе предоставление ресурса для дистанционного прохождения опроса) с целью сво...
	Рис. 2. Критерии привлечения населения к профилактическим мероприятиям в аптечной организации
	По результатам анкетирования выявлено, что самым важным критерием является шаговая доступность профилактических услуг (2,66). Таким образом территориальная близость АО к потребителям является ключевым фактором для популяризации профилактических мер. Д...
	Остальные критерии были отнесены респондентами к уровню средней значимости. Выделение дополнительного помещения для размещения необходимого профилактического оборудования (2,16) и персонала АО (2,01) по мнению студенческого сообщества влияет в меньшей...
	На следующем этапе исследования проанализировали формы профилактической работы, которые респонденты считают наиболее эффективными для проведения в АО. Ответы оценивались по шкале эффективности, где 1- не эффективно, 2 – средняя эффективность,3 –высока...
	Наиболее эффективной формой профилактической работы в АО опрошенные считают проведение очного индивидуального консультирования (2,66). Это мнение полностью соответствует данным ВОЗ о необходимости ориентации на пациента модели оказания медицинской и ф...
	Наименее эффективными формами проведения профилактических мероприятий учащимися признаны групповое консультирование (1,88) и соревновательные активности для посетителей аптеки по достижению ключевых показателей здоровья с обсуждением путей достижения ...
	Следующим вопросом анкеты, была оценка эффективности on-line каналов коммуникации с потребителями. Ответы располагались по степени эффективности 1 2 3, где 1- не эффективно, 2 – средняя эффективность,3 –высокая эффективность.
	Самым эффективным признан канал коммуникаций через социальные сети (2,57). Далее следует сайт АО (2,4). В условиях конкуренции наполнение сайта важной для потребителей информацией может играть решающую роль при выборе АО. При этом положительные отзывы...
	Наименее эффективным признан канал взаимодействия, осуществляемый по электронной почте (1,69) несмотря на то, что коммуникации такого рода занимают особое место в жизни современного общества.
	Обязанность проведения профилактической работы фармацевтическими специалистами закреплена законодательно. Однако, сложившаяся ситуация свидетельствует об отсутствии данного вида мероприятий для населения в АО. Поэтому заключительным вопросом анкетиров...
	Самым важным мотивирующим аспектом является повышение конкурентоспособности АО (2,81). Участие АО в профилактической работе не только привлечёт потребителей, но и позволит удовлетворить потребности общества, направленные на сохранение здоровья [3].
	Далее, по мнению студенческого сообщества, мотивирует на занятие профилактической работой повышение имиджа АО на фармацевтическом рынке (2,64). Внедрение профилактических мероприятий позволит учесть интересы населения и сформировать предрасположенност...
	Эффективные маркетинговые договора с производителями (дистрибьюторами), по мнению опрошенных, создадут дополнительную мотивацию для занятия профилактической деятельностью (2,62), обеспечив АО необходимыми информационными и маркетинговыми ресурсами.
	Реализация региональных профилактических программ совместно с Центром общественного здоровья признана респондентами, как наименее эффективная (1,98), что свидетельствует о низкой информированности будущих фармацевтических работников о реализации социа...
	На следующем этапе исследования был проведен корреляционный анализ и изучены взаимосвязи между переменными, которыми являются различные аспекты профилактической деятельности. На рисунке 3 приведён рейтинг показателей, построенный по десяти наибольшим ...
	Рис. 3. Рейтинг структурных весов аспектов профилактической деятельности АО в сопоставлении с уровнем их выраженности, по мнению студентов
	Полученные результаты свидетельствуют, что наибольшее число взаимосвязей с другими аспектами профилактической работы в АО имеют такие мероприятия как, опрос потребителей об имеющихся факторах риска, индивидуальное консультирование и составление плана ...
	Далее был проведён корреляционный анализ в группе профилактические мероприятия в АО. Данные представлены в табл. 1. Выявлено, что опрос потребителей об имеющихся у них факторах риска тесно связан с индивидуальным консультированием (rS=0,75; p<0,001) и...
	Таблица 1. Результаты корреляционного анализа профилактических мероприятий в аптеке
	связь с составлением плана достижения целевых показателей здоровья (rS=0,59; p<0,001), индивидуальным консультированием (rS=0,49; p<0,001) и опросом об имеющихся факторах риска (rS=0,41; p<0,001). Антропометрия – это наиболее простой способ получения ...
	профилактических мероприятиях. Следует отметить, что в представлении студенческого сообщества, важность профилактической деятельности АО достоверно связана с повышением социальной роли аптеки в обществе (rS=0,8; p<0,001). Это запрос общества, направле...
	Выводы:
	В результате исследования было выявлено, что большинству студентов фармацевтического факультета знакомо понятие профилактическая деятельность, по их мнению, АО следует проводить подобную работу для населения.
	Наибольший объём информации о профилактической деятельности учащиеся получили из интернета, что говорит о необходимости пристального внимания образовательной организации к предоставляемым материалам в период обучения студентов по направлению сохранени...
	Студенты фармацевтического факультета готовы получать дополнительные знания по вопросам профилактики и применять их в профессиональной деятельности. Поэтому в вариативную часть образовательного стандарта по специальности Фармация целесообразно включит...
	Наиболее эффективным профилактическим мероприятием учащиеся считают опрос покупателей об имеющихся у них факторах риска неинфекционных заболеваний, обучение правильному измерению артериального давления и составление плана достижения ключевых показател...
	Корреляционный анализ подтвердил полученные результаты и определил алгоритм профилактической работы АО. В основе лежит выявление факторов риска, индивидуальное профилактическое консультирование и составление плана достижения целевых показателей здоров...
	Для увеличения охвата населения профилактическими мероприятиями были оценены критерии привлечения. Наиболее важным, по мнению респондентов, является шаговая доступность профилактических услуг, адаптация услуг к пациентам различного возраста, пола, уро...
	Социальные сети, сайт АО и порталы отзывов о деятельности АО явились, по результатам исследования, самыми эффективными каналами коммуникации. Необходимо продуктивно использовать указанные информационные ресурсы для сохранения и укрепления здоровья нас...
	Осуществление профилактических мер при реализации лекарственных препаратов, позволит повысить конкурентоспособность и имидж АО на фармацевтическом рынке. Это обеспечит стабильную работу и заключение выгодных маркетинговых договоров с поставщиками (дис...
	В условиях снижающейся доступности медицинской помощи и возрастающей хронизации заболеваний, следует изучить возможности совместной работы региональных Центров общественного с аптечными организациями для практической реализации профилактических программ.
	Комплексная, научно-обоснованная программа профилактических мероприятий, реализуемая при тесном профессиональном сотрудничестве медицинских и фармацевтических работников, должна стать фундаментом стратегии сохранения здоровья населения.
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