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Ðàçðàáîòàí ñïîñîá îïðåäåëåíèÿ ôðàìèöåòèíà ñóëüôàòà â ïðåïàðàòå «Ôðàìèäåêñ» (êàïëè

ãëàçíûå è óøíûå) ìåòîäîì ÂÝÆÕ-ÓÔ (ë = 365 íì) ñ ïðèìåíåíèåì 2,4-äèíèòðîôòîðáåí-

çîëà â êà÷åñòâå äåðèâàòèçèðóþùåãî àãåíòà. Ïðèâåäåíû õàðàêòåðèñòèêè àíàëèòè÷åñêèõ

ìåòîäèê, îïðåäåëÿåìûå â öåëÿõ èõ âàëèäàöèè, è ñîîòâåòñòâóþùèå êðèòåðèè ïðèãîäíîñòè

âàëèäèðóåìûõ ìåòîäèê, ïðåäíàçíà÷åííûõ äëÿ êîíòðîëÿ êà÷åñòâà ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ

(ôàðìàöåâòè÷åñêèõ ñóáñòàíöèé è ëåêàðñòâåííûõ ïðåïàðàòîâ). Ïî ðåçóëüòàòàì âíóòðèëà-

áîðàòîðíîãî ýêñïåðèìåíòà ïî âàëèäàöèîííîé îöåíêå ìåòîäà ïî òàêèì ïàðàìåòðàì, êàê

ñïåöèôè÷íîñòü, ïðåäåë îïðåäåëåíèÿ, ëèíåéíîñòü (êîýôôèöèåíò êîððåëÿöèè — íå ìåíåå

0,99), ïðàâèëüíîñòü (ñðåäíåå çíà÷åíèå — 97,5 – 102,5 %; êîýôôèöèåíò âàðèàöèè — íå

áîëåå 2,0 %; äîâåðèòåëüíûé äèàïàçîí äîëæåí âêëþ÷àòü 100 % çíà÷åíèé), ñõîäèìîñòü (êî-

ýôôèöèåíò âàðèàöèè — íå áîëåå 1,5 %), ïðîìåæóòî÷íàÿ ïðåöèçèîííîñòü (êîýôôèöèåíò

âàðèàöèè — íå áîëåå 1,5 %), áûëî óñòàíîâëåíî, ÷òî ïîëó÷åííûå çíà÷åíèÿ ìåòðîëîãè÷å-

ñêèõ õàðàêòåðèñòèê íå ïðåâûøàþò âàëèäàöèîííûõ êðèòåðèåâ è ðàçðàáîòàííàÿ ìåòîäèêà

óäîâëåòâîðÿåò âñåì îáùåèçâåñòíûì òðåáîâàíèÿì GMP (Good Manufacturing Practice).
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âàëèäàöèÿ.
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A method for determination of framycetin sulfate in a Framidex preparation (eye and ear drops) by

HPLC-UV (ë = 365 nm) using 2, 4-dinitrofluorobenzene as a derivatizing agent has been developed The

characteristics of analytical methods determined for the purpose of their validation and relevant criteria

for the validity of validated methods with the goal of the quality control of drugs (pharmaceutical sub-

stances and drugs) are presented. According to the results of an intralaboratory experiment on the valida-

tion assessment of the method by the parameters of the specificity, limit of determination (LOD), linearity,

precision and laboratory accuracy, it is shown that the LOD decreases by an order of magnitude, the corre-

lation coefficient is not less than 0.99 correctness (average value — 97.5 – 102.5%; variation coefficient —

not more than 2.0%; the confidence range should include 100% of values), convergence (variation coeffi-

cient — not more than 1.5%), intermediate precision (variation coefficient — not more than 1.5%). It is

shown that the obtained values of metrological characteristics do not exceed the validation criteria and the

developed method matches all the well-known requirements of GMP (Good Manufacturing Practice).

Keywords: framycetin sulfate; HPLC; “Framidex” eye and ear drops; validation.
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Ââåäåíèå

Â íàñòîÿùåå âðåìÿ àìèíîãëèêîçèäíûå àíòè-

áèîòèêè çàíèìàþò âåäóùåå ìåñòî â ëå÷åíèè òÿ-

æåëûõ èíôåêöèîííî-âîñïàëèòåëüíûõ çàáîëåâà-

íèé. Àìèíîãëèêîçèäû îêàçûâàþò áàêòåðèöèäíîå

äåéñòâèå íåçàâèñèìî îò ôàçû ðàçìíîæåíèÿ ìèê-

ðîîðãàíèçìîâ, â òîì ÷èñëå è íà ìèêðîîðãàíèçìû,

íàõîäÿùèåñÿ â ôàçå ïîêîÿ. Ïîýòîìó òåðàïåâòè-

÷åñêàÿ ýôôåêòèâíîñòü àìèíîãëèêîçèäîâ, â îòëè-

÷èå îò áåòà-ëàêòàìîâ, íå ñíèæàåòñÿ ïðè îäíîâðå-

ìåííîì íàçíà÷åíèè àíòèáèîòèêîâ [1, 2].

Ñòðóêòóðíàÿ ôîðìóëà ôðàìèöåòèíà — 2-äå-

çîêñè-4-O-(2,6-äèàìèíî-2,6-äèäåçîêñè-á-D-ãëþêî-

ïèðàíîçèë)-5-O-[3-O-(2,6-äèàìèíî-2,6-äèäåçîêñè-

â-L-èäîïèðàíîçèë)-â-D-ðèáîôóðàíîçèë]-D-ñòðåï-

òàìèíà (íåîìèöèíà B) — ïðèâåäåíà íà ðèñ. 1.

Ãëàçíûå êàïëè «Ôðàìèäåêñ» ïðîèçâîäñòâà

êîìïàíèè Aseptica (Óçáåêèñòàí) — êîìáèíèðî-

âàííûé ïðåïàðàò, êîòîðûé íàðÿäó ñ àìèíîãëèêî-

çèäîì ôðàìèöåòèíîì ñîäåðæèò òàêæå àíòèáèî-

òèê ãðàìèöèäèí è êîðòèêîñòåðîèäíîå ïðîòèâî-

âîñïàëèòåëüíîå ñðåäñòâî äåêñàìåòàçîí.

Êîíòðîëü êà÷åñòâà ñóáñòàíöèé è ãîòîâûõ ëå-

êàðñòâåííûõ ôîðì ïðåïàðàòîâ ÿâëÿåòñÿ íà ñåãî-

äíÿøíèé äåíü àêòóàëüíîé çàäà÷åé [3, 4]. Äëÿ

îïðåäåëåíèÿ ôðàìèöåòèíà îáû÷íî èñïîëüçóþò

ìèêðîáèîëîãè÷åñêèé ìåòîä è ÂÝÆÕ ñ àìïåðîìåò-

ðè÷åñêèì äåòåêòèðîâàíèåì. Â ñëó÷àå ìèêðîáèî-

ëîãè÷åñêîãî ìåòîäà ïðîâåäåíèå àíàëèçà çàíèìà-

åò 4 – 5 äíåé, à ïîãðåøíîñòü ïîëó÷åííûõ ðåçóëü-

òàòîâ ñîñòàâëÿåò 15 %. Äëÿ ÂÝÆÕ ïîãðåøíîñòü

ñîñòàâëÿåò ïðèáëèçèòåëüíî 2 – 3 %, ðåçóëüòàò

ìîæíî ïîëó÷èòü áûñòðî, íî æèäêîñòíîé õðîìàòî-

ãðàô ñ àìïåðîìåòðè÷åñêèì äåòåêòîðîì äîñòóïåí

íå äëÿ âñåõ ëàáîðàòîðèé.

Â ïðîöåññå ïðèãîòîâëåíèÿ ëåêàðñòâåííûõ

ïðåïàðàòîâ íåëüçÿ ïðèìåíÿòü íåýêñïðåññíûé

ìèêðîáèîëîãè÷åñêèé ìåòîä, ïîñêîëüêó ïðîèçâîä-

ñòâåííûé ïðîöåññ äîëæåí áûòü íåïðåðûâíûì,

à ðåàëèçàöèÿ ìåòîäà ÂÝÆÕ ñ àìïåðîìåòðè÷å-

ñêèì äåòåêòèðîâàíèåì íåâîçìîæíà íà ôàðìàöåâ-

òè÷åñêîì ïðåäïðèÿòèè [5, 6].

Â ñâÿçè ñ ýòèì íåîáõîäèìî áûëî íàéòè áîëåå

äîñòóïíûé ýêñïðåññíûé ñïîñîá îïðåäåëåíèÿ

ôðàìèöåòèíà â ïðåïàðàòå. Ìû ðàçðàáîòàëè ìå-

òîäèêó îïðåäåëåíèÿ ôðàìèöåòèíà ìåòîäîì

ÂÝÆÕ-ÓÔ, âêëþ÷àþùóþ äåðèâàòèçàöèþ ñ ïðè-

ìåíåíèåì 2,4-äèíèòðîôòîðáåíçîëà â êà÷åñòâå äå-

ðèâàòèçèðóþùåãî àãåíòà, ïîñêîëüêó ôðàìèöå-

òèí íå îáëàäàåò ñïîñîáíîñòüþ ñâåòîïîãëîùåíèÿ.

Öåëü ðàáîòû çàêëþ÷àëàñü â îöåíêå ìåòðîëî-

ãè÷åñêèõ õàðàêòåðèñòèê ðàçðàáîòàííîé ìåòîäèêè

îïðåäåëåíèÿ ôðàìèöåòèíà è åå âàëèäàöèè ïî òà-

êèì ïàðàìåòðàì, êàê ñïåöèôè÷íîñòü, ïðåäåë

îïðåäåëåíèÿ, ëèíåéíîñòü, ïðàâèëüíîñòü, ñõîäè-

ìîñòü, âíóòðèëàáîðàòîðíàÿ òî÷íîñòü.

Õàðàêòåðèñòèêè àíàëèòè÷åñêèõ ìåòîäèê,

îïðåäåëÿåìûå â öåëÿõ âàëèäàöèè, è ñîîòâåò-

ñòâóþùèå êðèòåðèè ïðèãîäíîñòè âàëèäèðóåìûõ

ìåòîäèê, ïðåäíàçíà÷åííûõ äëÿ êîíòðîëÿ êà÷åñò-

âà ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ (ôàðìàöåâòè÷åñêèõ

ñóáñòàíöèé è ëåêàðñòâåííûõ ïðåïàðàòîâ) ðåãëà-

ìåíòèðîâàíû â ðÿäå íîðìàòèâíûõ äîêóìåíòîâ

[7 – 11]. Âàëèäàöèè ïîäëåæàò ìåòîäèêè îïðåäå-

ëåíèÿ ïðèìåñåé è ìåòîäèêè îïðåäåëåíèÿ ïðå-

äåëüíî äîïóñòèìîé êîíöåíòðàöèè. Ìåòîäèêè

ïðîâåðêè ïîäëèííîñòè ïîäâåðãàþòñÿ âàëèäàöèè

ïðè íåîáõîäèìîñòè ïîäòâåðäèòü èõ ñïåöèôè÷-

íîñòü. Îòñóòñòâèå ñïåöèôè÷íîñòè îäíîé àíàëè-

òè÷åñêîé ìåòîäèêè ìîæåò áûòü êîìïåíñèðîâàíî

èñïîëüçîâàíèåì äðóãîé. Äîêàçàòåëüñòâî ñïåöè-

ôè÷íîñòè âàëèäèðóåìîé ìåòîäèêè îáû÷íî îñíî-

âàíî íà ðàññìîòðåíèè äàííûõ àíàëèçà ìîäåëü-

íûõ ñìåñåé èçâåñòíîãî ñîñòàâà, ïîëó÷åííûõ ñ åå

èñïîëüçîâàíèåì.

Ýêñïåðèìåíòàëüíàÿ ÷àñòü

Îáúåêòîì èññëåäîâàíèÿ ÿâèëèñü ãëàçíûå è óø-

íûå êàïëè «Ôðàìèäåêñ», ñîäåðæàùèå 5,0 ìã/ìë

ôðàìèöåòèíà ñóëüôàòà.

Èñïîëüçîâàëè âûñîêîýôôåêòèâíûé æèäêîñò-

íîé õðîìàòîãðàô LC-20 Prominence (Shimadzu,

ßïîíèÿ) (äèàïàçîí äëèí âîëí — îò 190 äî

700 íì, äëèíà âîëíû äåòåêòèðîâàíèÿ — 365 íì).

Èññëåäîâàíèÿ ïðîâîäèëè ñ èñïîëüçîâàíèåì ìåð-

íûõ ïîñóä êëàññà À, àíàëèòè÷åñêèõ âåñîâ (äèàïà-

çîí èçìåðåíèÿ: îò 0,0001 ã äî 220 ã) ìîäåëü:

CY 224 CITIZEN (Èíäèÿ), pH-ìåòð ìîäåëü:

WTW 7110 (Ãåðìàíèÿ).

Â êà÷åñòâå ïîäâèæíîé ôàçû â ÂÝÆÕ ïðèìå-

íÿëè òðåõêîìïîíåíòíûå ñìåñè àöåòîíèòðèë:

0,5 Ì ñåðíàÿ êèñëîòà: áóôåðíûé ðàñòâîð òðèñ-

(ãèäðîêñèìåòèë)àìèíîìåòàíà (0,25 %-íûé âîä-

íûé ðàñòâîð) â ñîîòíîøåíèè 59:1:40 ïî îáúåìó.

Õðîìàòîãðàôè÷åñêèé àíàëèç âûïîëíÿëè â èçî-

êðàòè÷åñêîì ðåæèìå, ïðèìåíÿÿ êîëîíêó Shim-

Pack VP-ODS (150 × 4,6 ìì, 5 ìêì).

Ïðåïàðàò «Ôðàìèäåêñ» (ñîäåðæàíèå ôðàìè-

öåòèíà ñóëüôàòà — 5,0 ìã/ìë), ñîîòâåòñòâóþùèé

ôàðìàêîïåéíîé ñòàòüå ïðåäïðèÿòèÿ (ÔÑÏ) 42

Óç-26491354-3457–2018, ãîòîâèëè ðàñòâîðåíèåì

åãî 80 % (4,0 ìã/ìë), 90 % (4,5 ìã/ìë), 100 %
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Ðèñ. 1. Ñòðóêòóðíàÿ ôîðìóëà ôðàìèöåòèíà

Fig. 1. Structural formula of framycetin



(5,0 ìã/ìë), 110 % (5,5 ìã/ìë), 120 % (6,0 ìã/ìë).

Â êà÷åñòâå ðàáî÷åãî ñòàíäàðòíîãî îáðàçöà (ÐÑÎ)

èñïîëüçîâàëè ñóáñòàíöèþ ôðàìèöåòèíà ñóëüôà-

òà Suzhou Pharmaceutical Technology Co., Ltd

(Êèòàé) (ñîäåðæàíèå àêòèâíîãî âåùåñòâà —

99,85 %). Ãîòîâèëè ðàñòâîðû ÐÑÎ ôðàìèöåòèíà

ñóëüôàòà ñ êîíöåíòðàöèåé 0,2 ìã/ìë. Ïðîâîäèëè

äåðèâàòèçàöèþ ïîëó÷åííûõ ðàñòâîðîâ ÐÑÎ,

àíàëèçèðóåìûõ ðàñòâîðîâ è âîäû (êîíòðîëüíûé

îïûò). Â òðè ìåðíûå êîëáû íà 50 ìë ïîìåùàëè

ïî 5 ìë ðàñòâîðà ÐÑÎ, àíàëèçèðóåìîãî ðàñòâîðà

è âîäû. Â êàæäóþ êîëáó äîáàâëÿëè ïî 10 ìë ðàñ-

òâîðà 2,4-äèíèòðîôòîðáåíçîëà è ïî 10 ìë òðèñ-

ðåàêòèâà (0,3 %-íûé ðàñòâîð â äèìåòèëñóëüôîê-

ñèäå). Âñå òðè êîëáû îäíîâðåìåííî ïîìåùàëè íà

âîäÿíóþ áàíþ íà 50 ìèí ïðè òåìïåðàòóðå 60 °C.

Çàòåì êîëáû îõëàæäàëè äî êîìíàòíîé òåìïå-

ðàòóðû è äîâîäèëè îáúåì ðàñòâîðîâ äî ìåòêè

àöåòîíèòðèëîì. Ïîëó÷åííûå ðàñòâîðû ââîäèëè

â õðîìàòîãðàô (îáúåì ïðîáû — 20 ìêë), ïîëó÷àÿ

íå ìåíåå 6 õðîìàòîãðàìì äëÿ êàæäîãî èç íèõ

[12].

Îáñóæäåíèå ðåçóëüòàòîâ

Â õîäå ðàçðàáîòêè ìåòîäèêè ïðîâîäèëè ïîä-

áîð ïîäâèæíîé ôàçû, èñõîäÿ èç âåëè÷èíû ðàçðå-

øåíèÿ ïèêîâ äëÿ ðàçáàâëåííûõ ðàñòâîðîâ è ëè-

òåðàòóðíûõ äàííûõ î ðàçðåøåíèè ïèêîâ ôðàìè-

öåòèíà ñóëüôàòà â àöåòîíèòðèëå è áóôåðíîì

ðàñòâîðå òðèñ-(ãèäðîêñèìåòèë)àìèíîìåòàíà [13,

14]. Õðîìàòîãðàôèðîâàíèå ðàñòâîðîâ ïðîâîäèëè

â îïòèìèçèðîâàííûõ óñëîâèÿõ, ïðèâåäåííûõ â

ðàáîòå. Ïîëó÷åííûå õðîìàòîãðàììû (ðèñ. 2) ïîä-

òâåðæäàþò, ÷òî óñëîâèÿ õðîìàòîãðàôèðîâàíèÿ

îïòèìèçèðîâàíû, ïèêè ôðàìèöåòèíà ñóëüôàòà è

äðóãèõ êîìïîíåíòîâ ïðåïàðàòà ðàçðåøåíû.

Ïèê, çàðåãèñòðèðîâàííûé íà õðîìàòîãðàììå

â èíòåðâàëå tr îò 1,5 äî 5,0 ìèí (ñì. ðèñ. 2, à),

ïðèíàäëåæèò 2,4-äèíèòðîôòîðáåíçîëó, ñîäåðæà-

íèå êîòîðîãî â ðàñòâîðå êîíòðîëüíîãî îïûòà ñî-

ñòàâëÿåò ïðèìåðíî 20 %.

Íà õðîìàòîãðàììå ÐÑÎ (ñì. ðèñ. 2, á) âðåìÿ

óäåðæèâàíèÿ ôðàìèöåòèíà ñîñòàâëÿåò

12,328 ìèí, à íà õðîìàòîãðàììå èññëåäóåìîãî

ðàñòâîðà (ñì. ðèñ. 2, â) — 12,352 ìèí.

Èç ðèñ. 2 âèäíî, ÷òî ðàñòâîðèòåëè è ðåàêòè-

âû, èñïîëüçóåìûå äëÿ ïîäãîòîâêè ïðîáû, íå èñ-

êàæàþò ðåçóëüòàò õðîìàòîãðàôèðîâàíèÿ â èí-

òåðâàëå tr îò 6,0 äî 20,0 ìèí; çíà÷åíèÿ âðåìåíè

óäåðæèâàíèÿ ôðàìèöåòèíà ñóëüôàòà ÐÑÎ è èñ-

ñëåäóåìîãî ðàñòâîðà ïðè õðîìàòîãðàôèðîâàíèè â

âûáðàííûõ óñëîâèÿõ îäèíàêîâû è ñîñòàâëÿþò

12,3 ìèí (ïëîùàäè ïèêîâ — 1 807 609 è

1 792 856 ìÂ · ìèí ñîîòâåòñòâåííî).

Ýòî óêàçûâàåò íà òî, ÷òî óñëîâèÿ îïðåäåëå-

íèÿ ôðàìèöåòèíà ñóëüôàòà ñïåöèôè÷íû.

Ëèíåéíîñòü. Àíàëèçèðîâàëè ðàñòâîðû ïðå-

ïàðàòà ñ êîíöåíòðàöèåé äåéñòâóþùåãî âåùåñòâà

îò 80 äî 120 %: 80, 90, 100, 110, 120 % (ïî 2 ðàñ-

òâîðà îäèíàêîâîé êîíöåíòðàöèè). Ðåçóëüòàòû

àíàëèçà ïðèâåäåíû â òàáë. 1.

Ïî ïîëó÷åííûì äàííûì ñòðîèëè çàâèñèìîñòü

ïëîùàäè ïèêîâ îò êîíöåíòðàöèè ôðàìèöåòèíà
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Ðèñ. 2. Õðîìàòîãðàììû ðàñòâîðà êîíòðîëüíîãî îïûòà

(à), ÐÑÎ (á) è èññëåäóåìîãî ðàñòâîðà ôðàìèöåòèíà ñóëü-

ôàòà (â)

Fig. 2. Chromatograms of the blank solution (a), CRS (b)

and analyzed solution of framycetin sulfate (c)

Òàáëèöà 1. Ïëîùàäè õðîìàòîãðàôè÷åñêèõ ïèêîâ ôðà-

ìèöåòèíà ñóëüôàòà äëÿ ðàñòâîðîâ ðàçíîé êîíöåíòðàöèè

Table 1. Peak areas of the chromatogram obtained at diffe-

rent concentrations of framycetin sulfate

Íîìåð

ðàñòâîðà

Óðîâåíü

êîíöåíòðà-

öèè, %

Íàéäåííàÿ

êîíöåíòðàöèÿ,

ìã/ìë (x)

Ïëîùàäü

ïèêà,

ìÂ · ìèí (y)

1 80 4,03 1 449 012

2 80 4,01 1 436 421

3 90 4,52 1 641 002

4 90 4,51 1 622 530

5 100 5,01 1 802 914

6 100 5,00 1 792 856

7 110 5,50 1 989 072

8 110 5,52 2 000 836

9 120 6,00 2 161 075

10 120 6,02 2 190 531



ñóëüôàòà â ðàñòâîðå (ðèñ. 3): y = 367 820x –

34 889 (R2 = 0,9991).

Ñõîäèìîñòü. Äëÿ èññëåäîâàíèÿ ãîòîâèëè 6

ðàñòâîðîâ ïðåïàðàòà, ñîäåðæàùèõ 100 % äåéñò-

âóþùåãî âåùåñòâà. Àíàëèç êàæäîé ïðîáû ïðîâî-

äèëè â ðàçíûå äíè äâà àíàëèòèêà ñ èñïîëüçîâà-

íèåì ðàçíîé ìåðíîé ïîñóäû (òàáë. 2).

Ðåçóëüòàòû ñòàòèñòè÷åñêîé îáðàáîòêè ïîëó-

÷åííûõ äàííûõ ïðèâåäåíû â òàáë. 3.

Êðèòåðèè îöåíêè ñõîäèìîñòè è ïðîìåæóòî÷-

íîé ïðåöèçèîííîñòè: êîýôôèöèåíò âàðèàöèè

�1,5 % (n � 6), äîâåðèòåëüíûé èíòåðâàë F(5 %,

5,5) � 5,05, t(5 %, 10) � 2,228.

Ïðàâèëüíîñòü. Àíàëèçèðîâàëè ðàñòâîðû ñ

êîíöåíòðàöèåé ôðàìèöåòèíà ñóëüôàòà îò 80 äî

120 %: 80, 90, 100, 110, 120 % (ïî 3 ðàñòâîðà îäè-

íàêîâîé êîíöåíòðàöèè). Ðåçóëüòàòû àíàëèçà

ïðèâåäåíû â òàáë. 4.

Ðåçóëüòàòû ñòàòèñòè÷åñêîé îáðàáîòêè ïîëó-

÷åííûõ äàííûõ (%):

ñðåäíåå çíà÷åíèå — 100,14; ñòàíäàðòíîå îò-

êëîíåíèå — 0,67; êîýôôèöèåíò âàðèàöèè —

0,67; ãðàíèöû äîâåðèòåëüíîãî èíòåðâàëà (P =

95 %) — 99,77 è 100,5 %.

Êðèòåðèè îöåíêè ïðàâèëüíîñòè: êîýôôèöè-

åíò âàðèàöèè �2,0 %, ôàêòîð îòêëèêà — ñðåäíåå

çíà÷åíèå îò 97,5 äî 102,5 %.
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Ðèñ. 3. Çàâèñèìîñòü ïëîùàäè ïèêîâ îò êîíöåíòðàöèè

ôðàìèöåòèíà ñóëüôàòà (êðèòåðèé îöåíêè ëèíåéíîñòè —

êîýôôèöèåíò êîððåëÿöèè �0,99)

Fig. 3. Dependence of the peak area on the concentration

of framycetin sulfate (linearity assessment criteria: correla-

tion coefficient �0.99)

Òàáëèöà 2. Ðåçóëüòàòû àíàëèçà ðàñòâîðà ôðàìèöåòèíà ñóëüôàòà, ïîëó÷åííûå äâóìÿ àíàëèòèêàìè

Table 2. The results of analysis of framycetin sulfate solutions obtained by chemists 1 and 2

Íîìåð

ïðîáû

Ïëîùàäü ïèêà ôðàìèöåòèíà

ñóëüôàòà, ìÂ · ìèí

Îïðåäåëåííîå ñîäåðæàíèå

ôðàìèöåòèíà ñóëüôàòà, ìã/ìë
X

i
– X

ñð
(X

i
– X

ñð
)2

1* 2** 1 2 1 2 1 2

1 1 802 914 1 783 571 5,00 4,94 –0,01504 –0,03504 0,00023 0,00123

2 1 792 856 1 860 091 4,97 5,16 –0,04294 0,17708 0,00184 0,03136

3 1 791 271 1 714 473 4,97 4,75 –0,04733 –0,22657 0,00224 0,05134

4 1 762 654 1 799 964 4,89 4,99 –0,12670 0,01041 0,01605 0,00011

5 1 890 257 1 744 258 5,24 4,84 0,22721 –0,14401 0,05162 0,02074

6 1 810 066 1 874 904 5,02 5,20 0,00480 0,21814 0,00002 0,04758

X
ñð

5,02 4,98

* Ìàññà íàâåñêè ôðàìèöåòèíà ñóëüôàòà — 50,21 ìã, ïëîùàäü ïèêà äëÿ ÐÑÎ ôðàìèöåòèíà ñóëüôàòà —

1 807 609 ìÂ · ìèí.

** Ìàññà íàâåñêè — 50,04 ìã, ïëîùàäü ïèêà — 1 802 507 ìÂ · ìèí.

Òàáëèöà 3. Ñòàòèñòè÷åñêèå õàðàêòåðèñòèêè ðåçóëüòàòîâ îïðåäåëåíèÿ ôðàìèöåòèíà ñóëüôàòà äâóìÿ àíàëèòèêàìè

Table 3. Statistical characteristics of the results of framycetin sulfate determination by chemists 1 and 2 (calculation results

obtained after statistical data processing of the convergence parameter)

Õàðàêòåðèñòèêà, % Ðåçóëüòàòû àíàëèòèêà 1 Ðåçóëüòàòû àíàëèòèêà 2

Íàèìåíüøåå çíà÷åíèå, ìã/ìë 4,89 4,75

Íàèáîëüøåå çíà÷åíèå, ìã/ìë 5,24 5,20

Ñðåäíåå çíà÷åíèå 5,02 4,98

Ñòàíäàðòíîå îòêëîíåíèå 0,02 0,02

Êîýôôèöèåíò âàðèàöèè 0,41 0,44

Íèæíÿÿ ãðàíèöà äîâåðèòåëüíîãî èíòåðâàëà (P = 95 %) 99,88 99,58

Âåðõíÿÿ ãðàíèöà äîâåðèòåëüíîãî èíòåðâàëà (P = 95 %) 100,74 99,58

t
kp

(5 %, 10) 2,228 0,214

F(5 %, 5,5) 5,05 1,18



Çàêëþ÷åíèå

Òàêèì îáðàçîì, ðàçðàáîòàííàÿ ìåòîäèêà

îïðåäåëåíèÿ ôðàìèöåòèíà ñóëüôàòà ìåòîäîì

ÂÝÆÕ-ÓÔ â ïðåïàðàòå «Ôðàìèäåêñ» (êàïëè

ãëàçíûå è óøíûå) âàëèäèðîâàíà â ñîîòâåòñòâèè

ñ òðåáîâàíèÿìè Åâðîïåéñêîé ôàðìàêîïåè (EP)

è Áðèòàíñêîé ôàðìàêîïåè (BP). Ïî ðåçóëüòà-

òàì âíóòðèëàáîðàòîðíîãî ýêñïåðèìåíòà áûëî

óñòàíîâëåíî, ÷òî ìåòðîëîãè÷åñêèå õàðàêòåðèñ-

òèêè ìåòîäèêè (ñïåöèôè÷íîñòü, ñõîäèìîñòü,

ëèíåéíîñòü, ïðàâèëüíîñòü è âíóòðèëàáîðàòîðíàÿ

ïðåöèçèîííîñòü) íå õóæå âàëèäàöèîííûõ êðè-

òåðèåâ.
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