MHUHWUCTEPCTBO 3IPABOOXPAHEHMSI POCCUMCKON ®EJEPAIIMHA

OBIIAS ®APMAKOIIEMHAS CTATbHS

Onpenesenne 0enka 0dC.1.7.2.0023.15
KOJIOPUMETPUYECKHM METO10M

(meTox Jloypu) B

HUMMYHOOHOJIOTHYECKHX

JEKAPCTBCHHLIX Ipemaparax BBOIII/ITCH BIIEPBLIC

Hacrosmast ¢gapmakorneiiHass crtaThs MpeaHa3HAyeHA JIsl OIpeeeHus
Oenka KOJIOPUMETPUUECKUM MeTooM (MeTona Jloypu) B MMMYyHOOHOJIOTHYECKUX
JIEKapCTBEHHBIX TpernapaTax ¢ MCIOJIb30BaHMEM CTaHJIapTHOro obpasma. Oomue
NPUHIUIBI METOJ1a, TPEOOBAHUS K CTAaHAAPTHOMY, KOHTPOJBHOMY U UCIIBITYEMOMY
obpasmam n3noxensl B ODOC «OnpenencHue 6enkay.

Jlns  ompeneneHuss Oeidka B HMMMYHOOUOJOTHYECKUX JIEKAPCTBEHHBIX
npenapaTtax OpUMEHSIOT cieayomme moaudukanuu metoaa Jloypu:

— MeTon 0e3 mpeaBapuTeNbHOro ocaxiaeHus Oenka (Merton 1) s
onpenaenenus coaepkanus oenka ot 0,04 no 0,16 mr/mi;

- METOJI C TMpeABapUTENbHbIM ocaxaeHueM Oenka (Meron 1) nmns
onpeaeseHus coaepkanus o6enka ot 0,1 g0 0,13 Mr/mir;

— MeTOJ JJIsi  copOupoBaHHBIX TmpenaparoB (Merox III) nnsa
omnpeaenenus coaepxkanus oenka ot 0,02 1o 0,16 mr/mi;

— MeTton st copOupoBaHHbIX npenapatoB (Meron IV) nns
onpenaenenus coaepkanus o6enka ot 0,01 mo 0,02 mr/mi.

Meton I (0e3 npeaBapuTeJIbHOI0 OCAKICHU 0eJIKa)

Meton pekOMEHI0BaH Ji OIpeesieHrs OejKka B XUMUYECKHX BaKIMHAX U
UMMYHOOHOJIOTHYECKUX JeKapcTBeHHbIX npemnapaTtax (MJIII), B coctaBe KOTOPBIX

OTCYTCTBYIOT KOMIIOHCHTHGI, BIIMAIOIINEC HA PC3YJIbTAThI aHAJIN34a.



Onpenenenue Oenka 0e3 TPEABAPUTEITHLHOTO OCAXKACHHUS TPOBOISAT B
COOTBETCTBUM C MeToAuKOM, ykazaHHOM B ODC «Ompenenenue Oenka» (MeTOn
Jloypu, meton A). B xauecTBe KOHTPOJIBHOTO PacTBOpPa MCHOJB3YIOT 1 M BOABI
OUHIIEHHOH MK 0y(epHOTro pacTBOpa, YKa3aHHOTO B (hapMaKOIEHHON CTaThe WU
HOPMATHUBHOW TJOKyMEHTAIUH.

Copmepxxanne Oenka B Tpenapare pacCUUTHIBAIOT MO KaTuOPOBOYHOMY
rpaduky.

llocmpoenue ranubposounoco epaguxa. K 0,2; 04; 0,6; 0,8 wma
CTaHJIApPTHOTO PacTBOpPa, JOOABISIOT BOJY OUYHUINECHHYIO 0 1 M (KOHIIEHTpalus
oenka: 0,04; 0,08; 0,12; 0,16 Mr/Ma COOTBETCTBEHHO), MEPEMEITUBAIOT U J1ajiee
MPOBOJIAT OlpeiesieHne no Metoay A (0e3 mpeaBapUTEIbHOTO OCaXICHUS OeKa)
B cooTBeTcTBUU ¢ ODC «Onpenenenue 6enka» (Meton Jloypu, Mmeton A).

CtposT kanuOpoBOUHbIN TpaduK, OTKIAbIBAs MO OCH a0CHUCC KOJIMYECTBO
Oellka B MI, a IO OCH OpPAMHAT — CpPE/IHEEC 3HAYEHHWE ONTUYECKOM IIOTHOCTH.

Kanu6poBouHslif rpaduk BOCIPOU3BOIAT IPU KAXKIOM aHATH3E.

[Ipumeuanus.

l. HcnpiTyeMbli pacTBOp. | MIJI HCHOBITYEMOTO pacTBOpa, COJEpHKALIUN
ot 0,04 10 0,16 Mr/mn Oenka.

2. Cranmaptaeiii  pactBop .  Crammapteeii  oOpazerr  (CO) ¢

aTTECTOBAHHBIM 3HAUYEHHEM COJEp:KaHMs Oeska pa3BoaiT 10 KoHueHTpauuu 0,2
MI/MJI B COOTBETCTBUU C MHCTPYKIUEN IO MPUMEHEHHUIO.

* (v

B cayuae orcyrctBusa CO, cTaHgapTHBIA pacTBOP MOXET OBbITh
MPUTOTOBIICH, Kak ykazaHo B ODPC «Omnpenenenue Oenkay.

Metopa II (c npeaBapuTe/IbHBIM OCAKICHUEM 0eJIKA)

Meron pexkomennoBan s MJIII, conepkamuyx KOMIOHEHTHI, BIUSAIONINE HA
pe3yabTaThl aHaau3a (THoMepcall, apoOMaTUIECKUEe aMUHOKHCIIOTBI, caxapa U T.I1.)

K 1 mn ucneityemoro pactBopa mnpubasisitor 1 min 20 % pactBopa
TPUXJIOPYKCYCHOM KHCJIOTHI M TEPEMEIINBAIOT Ha BuXpeBoil memanke. [IpoOy

0

BBIJICPKUBAIOT Npu Temiieparype oT 2 g0 8 C B Teuenue 18 - 20 u. Ocamok

oTesoT neHtpudyruposanueM mnpu temmeparype 4 - 8 °C mpu 2000 06/MuH B

teuenue 30 muH, npombiBaoT 1 M 10 % pacTBopa TPUXJIOPYKCYCHOM KHUCIIOTHI U



HEHTPUPYTUPYIOT B AHAJIIOTMYHBIX YcaoBuUsAX. HagocanouHyro )KHIKOCTh YIAJSIOT,
ocanok pactBopsitot B 0,2 mi1 0,1 M pacTBOopa HaTpusi THAPOKCUIA, TOBOJSAT 00bEM
pactBopa Boaou no 1 min m nepememmBaroT. K 0,5 Ma momydeHHOro pactBopa
npubasisoT 0,5 MJI BOABI OYMIIIEHHOW, MEPEMENIMBAIOT HA BUXPEBOM MeEIIAJKE,
npuOaBIAIOT 5 MII peakTUBa B, BHOBb NepeMENInBalOT HA BUXPEBOW MEIIAJIKE U
BBIJICP)KMBAIOT IIPM KOMHATHOW Temneparype B TedeHue 10 mun. Jlanee ananus
npoBosAT 1o Meroay B B coorBercTBUU ¢ ODC «Omnpenenenue Oenka» (MeTon

Jloypu, meton B).

[Iprmevanus.

1. HcnbITyeMbIi pacTBOp. | MIJI HCHBITYEMOTO pacTBOpa, COJEPHKALIUN
ot 0,1 mo 0,13 mr/mn Genka.

2. [Ipurorosnenne peaktuBa B ykazano B OPC «Omnpenenenne Oemkar»
(Meton Jloypu, meton A).

3. [Ipurorosnenue 10 % u 20 % pacTBOPOB TPUXIOPYKCYCHON KUCIOTbI
(TXY). PacTBOpBI TOTOBAT COOTBETCTBYIOLIMM pa3zBenenuem 80 % pactBopa TXY.

4. [Tpurorosnenue 80 % pactBopa (TXVY). PactBopsror 150 r TXV B
100 M Boabl ouniieHHOU. Tutpyror 1 M nosryueHnoro pactsopa 1 M pactBopom
HATpHsI TUAPOKCUAA, (MHAMKATOP (PeHoadTaaeuH).

Konnentpamuio TXY (X), BbIpaXeHHYIO B MPOIEHTAX, PACCUUTHIBAIOT IO

dbopmyiie:

X=a-0,1634-100=a- 16,34,

rae: a - oobeM 1M pactBopa HaTpus THIPOKCHIA, MOIIEIIINNA Ha TUTPOBAHUE
UCIIBITYEMOT'O PAcTBOPA, MJI;

0,1634 - xomuectBo TXY, coorBercrByromee | mir 1 M pactBopa HaTpus
TUIPOKCHUIA, T.

PactBop TXY pa3BomsiT B COOTBETCTBHM C ITOJYYEHHBIMH JAaHHBIMHU J0
koHueHTpaiuu 80 %. Tutp pactBopa npoBepsroT He pexe 1 paza B mec. [lpu
W3MEHEHUH YCTaHOBJICHHOW KOHIIEHTPALIMKM PACTBOP FOTOBSIT 3aHOBO.

5. [Ipurorosienne hochHopHOMOINOIEHOBO-BOJIbPPAMOBOTO PEAKTUBRA.
[Tepen ucnonwszoBanueM 2 N pochopHoMOoanO16HOBO-BOJIbGPAMOBBIN PEAKTUB
(2 N xomMmepueckuit peaktuB ®onrHa) pa3BOAAT B 2 pa3a BOJAOW OYMIICHHON WUIIN
rOTOBAT peakTuB B cOoTBETCTBUU ¢ ODPC «PeaktuBbl. UHAUKATOPB).

Meton III (@i copOMPOBAHHBIX NMPeENapaToB C coAep:KaHMeM Oesika
0,02 - 0,16 mr/mJ)

B uentpudyxnyo npobupky orOmparor 1 wim 2 M HCHBITYEMOTO
pacTBOpa, THIATENBHO MEPEMEIIAHHOTO0 Ha BUXPEBON MeEIIalIKe, IEHTPUYTUpyIoT
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npu temneparype 4-5 °C npu 3500 o6/mun B Teuenue 30 mumH. Hamocamounyro
KUJKOCTh YIAISIOT, OCAaJOK MPOMBIBAIOT 2 MJI BOJbl OYHUIIEHHOM W BHOBb
HEHTPUPYTUPYIOT B TEX K€ YCIOBUSX, MOCJIE YEro HaJ0CaZOYHYIO >KUIKOCTb
BHOBb CJIMBAIOT.

K ocanky mnpubaastor 1 mu 0,1 M pactBopa HaTpusi TUIPOKCHUIA,
IIEPEMEIINBAIOT, BBIAEPKUBAIOT 30 MUH IpU KOMHATHOM TEMIIEpaType, 3aTeM
npubaBisror 5 min peaktuBa B um cHoBa mepememmuBaroT. Yepes 10 muH
npubasisitor 0,5 M pocPopHOMOIUOAEHOBO-BOIB(PAMOBOTO peakThBa. CMech
epeMeIIHBAIOT U HEeHTPHYTHPYIOT npH Temmepatype 4 - 5 °C mpu 3500 06/Muu
B Teuenue 20 muH. HajgocanouHyo ®UAKOCTh CIMBAIOT B POOUpPKY U uepe3 10
MUH H3MEPSIOT ONTHUYECKYIO0 IUIOTHOCTh MO METOJAuKe, ykazaHHOH B ODC
«Omnpenenenue 6enka» (meroxn Jloypu, metom A).

B kaudecTBe KOHTPOJIBHOTO pPACTBOpa MCHOJB3YIOT 1 uiam 2 M BOJBI
OUHIIEHHOH WK O0y(epHOTO pacTBOpa, YKa3aHHOTO B (hapMaKOIIEHHON CTaThe WA
HOpPMATUBHOM JOKyMeHTanmu, npudaBimsaor 1 mia 0,1 M pactBopa Harpus
ruapokcuaa, 5 mi peaktua B u 0,5 mu pochopHoMonnbaeHOBO-BOIBGHPAMOBOTO
peakTHBa.

Conepxanus Oellka pPacCUMTHIBAIOT MO KaIMOPOBOYHOMY TpaduKy, Kak
ykazano B Meronae [. KammOpoBouHblli rpaduk BOCHPOM3BOAIT MPU KaKIOM

OTIpeIeICHUH.

[Ipumeuanus.

1. HcnbiTyeMbId pacTBOp. 1 MJI UCHBITYEMOTO pacTBOpa, COAECPKAIIETO
ot 0,04 1o 0,16 mMr/min 6enka WK 2 MJI UCIIBITYEMOTO PacTBOPa, COACPIKAIIETO OT
0,02 mr/mit no 0,04 mr/mi Oeika.

2. [TpuroToBieHNE CTAHAAPTHOTO PACcTBOpa — yKa3zaHo B meToze .

Metoa IV (s copOMpPOBAaHHBIX NpPeNnapaToB C COAEpP:KaHHMEM OesiKka
0,01 - 0,02 mr/mu)
2 MJ HCHBITyeMoro pactBopa neHtpudyrupyror npu 3500 o6/MuH mpu

temneparype 4 — 5 °C B TeueHne 30 MuH. HanocanouHnyro XKHUAKOCTh yHANISIOT,



0CaJIOK TMPOMBIBAIOT 2 MJI BOJBI OUYHWIIEHHOW M TCHTPUPYTUPYIOT B TEX K€
yCJIOBUSIX. 3aT€M HAJI0CA0YHYIO KUAKOCTh BHOBb yIAJISIOT.

K ocanky npubaBmstor 0,4 min 0,1 M pactBopa HaTpusi THAPOKCHJA,
NEPEMENINBAIOT, BBIICPKUBAIOT MIPH KOMHATHOM TeMmiiepaType B Tedenue 30 MuH,
3areM mpuOaBiAOT 2 MJ peakTuBa B u BHOBb mepememuBaioT. Yepes 10 muu
npubasisaior 0,2 M dochopHOMOTHOIEHOBO-BOIBb(paMoBoro peaktuna. CMech
nepeMeInnBaoT i HeHTpudyrupyiot mpu temmeparype 4 — 5 °C mpu 3500 06/MuH
B TeyeHue 20 muH. HagocamouHyro KUIKOCTh CIUMBAIOT B MpoOUpKY U yepe3 10
MHH H3MEPSIOT ONTHYECKYIO IUIOTHOCTH II0 METOJIMKE, ykazaHHou B ODC
«Omnpenenenne 6enka» (meton Jloypu, meton A).

B kauecTBe KOHTPOJIBHOI'O PACTBOpPA MCHOJB3YIOT 2 MJI BOABI OUMLIEHHOU
i OydepHOro pacTtBopa, YyKa3zaHHOTO B (apMakomeiiHOW CTaThe WU
HOpPMATUBHOM JoKyMmeHTanuu, mnpubasimsaior 0,4 min 0,1M pactBopa HaTpus
ruapokcusa, 2 mi peaktua B u 0,2 mur hochoprOMONIO1€HOBO-BOIE(YPaMOBOTO
peakTuBa.

Copnepxxanue Oenka pacCUUTHIBAIOT IO KaIMOPOBOYHOMY TrpaduKy, Kak
yKa3aHo B Metoze I.

Ilocmpoenue xkanubposounoeo epaguxa. K 0,1; 0,2; 0,3; 0,4 wi,
(xormenTpanus 6enka: 0,02; 0,04; 0,06; 0,08 Mr/Mi COOTBETCTBEHHO) TOOABIISIIOT
BOJy OUHIICHHYI 10 oO0bemMa 0,4 M mepeMemuBaroT, n00aBisoT 2,0 M
dbochopHOMONINOIEHOBO-BOJILPPAMOBOTO pEAKTHBA W BHOBb IE€PEMEIINBAIOT.
Jlanee ompeneneHue MpoBOAAT O MeToAuke, ykazaHHON B ODPC «Onpenenenue

oenka» (Meton Jloypu, Meton A).

[Ipumeyanus.

1. HcnbITyeMbli pacTBOpP. 2 MJI UCIIBITYEMOIO PACTBOPA C COJEPKAHUEM
oenka ot 0,01 g0 0,02 mr/miI.

2. [IpuroToBiIeHUE CTAHAAPTHOrO pacTBOpa ykazaHo B meroxae I. Ilpm
ornpezaeneHuu O6eka B COpOUPOBAHHBIX Mpenaparax B (hapMaKkoONeHHON cTaThe WIN
B HOPMAaTHBHOM JOKYMEHTAallMM MOXET OBITh yKa3aH KO3 UIMEHT,
YUYUTBIBAIOIINKN HE TOJIHYIO I€COPOIHIO OelKa.

B cnydae, ecnu B MCXOJHOM Mpenapare cojaepkaHue Oesika BbILIE, YEM
ykazanHo B Metonax I, I u IIl, ero nmpenBaputenbHO pa3BOASAT 10 HEOOXOIUMOM
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KoHUeHTpauuu. Croco0 pa3BelleHHs U PaCTBOPUTENb YKA3bIBAIOT B HOPMATHUBHOM
JoKyMeHTanuu. [Ipu BBIYMCIEHWHM KOHEYHOTO pe3yjIbTaTa yYWUTHIBAIOT CTENEHb
pa3BeleHusl.



