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Conclusion. Considering the results obtained, our studies found out that this method of quantitative 
determination (amlodipine) meets the criteria of specificity, linearity, accuracy and precision 
(convergence) in the range of 50-150 % of the nominal content. These results fully meet the 
condition of validation characteristics «range of application» because the method of quantitative 
determination, as required by SPU must have the required linearity, accuracy and precision in the 
range of 80-120 % of the nominal content.
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Цель. Полная валидация методики количественного определения суммы сановной сухого 
экстракта портулака по показателям специфичность, линейность, правильность и 
прецизионность, аналитический диапазон, робастность.
Материалы и методы. Объектом исследования является сухой экстракт портулака получен­
ного из надземной части растения и собранного в период цветения. Метод количественного 
определения азотистых оснований алкалиметрия после выделения суммы оснований Весы, 
химические посуды зарегистрированы в реестре средств измерений и калиброваны. 
Титрованные растворы и реактивы приготовлены согласно общих статьей ГФ-XI издания 
Результаты. Специфичность методики была подтверждена проведениям контрольного 
опыта на 0,1 М хлористоводородной кислоте и на индикаторы.
Результаты оценки линейности методики приведены в таблице 1.

Таблица 1

Навеска, гр. VHC1 
0,02 м/мл

VNaOH 
0,02 м/мл

Содержание
суммы
оснований, гр.

Содержание СА от 
номинального % 
(найдено)

2,4335 10 3,4 0,0124 78,10
2,7080 10 3,82 0,0139 89,35
3,0210 10 4,28 0,0156 99,36
3,2960 10 4,67 0,0170 109,35
3,6002 10 5,10 0,0186 119,36

Коэффициент корреляции линейности зависимости R" составил 0,9994.
Результаты оценки правильности и прецизионности приведены в таблице 2.

Таблица 2

Содержание от 
номинального %

Найдено % от 
номинального

Найдено среднее 
значение от 
номинального в %

SD% RSD% £%

80
77,8

78,1 0,60 1,20 2,678,0
78,5

100
99,24

99,36 0,16 0,16 1,599,35
99,50

120
119,23

119,36 0,14 0,12 1,7119,37
119,48

Результаты определения правильности и прецизионности соответствовали кормом поскольку 
критерий приемлемости по относительному стандартному отклонению (РСО, %) для всех
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уровней концентрацией не превышает 2% и относительная погрешность не превышает 5%. 
Для определения промежуточной прециозности измеряли содержание суммы алкалоидов в 
пробах полученных в разных условиях и в разные дни.

Л и н ем ч о ст ъ

80
о

1 2  3 4 5 6

Результаты определения промежуточной прециозности проведены в таблице №3
Таблица №3

Аналитик 1 0,52 0,49 0,51 0,52 0,50 0,48 £=0,52; SD=0,017
Аналитик 2 0,52 0,51 0,53 0,50 0,52 0,54 RSD =0,033

Результаты оценки рабостности (устойчивости) методики приведены в таблице №4
Таблица №4

Содержание суммы 
алкалоидов, гр

Номинальное 
содержание в % Найдено в гр Содержание найденного от 

номинального в %
0,0127 80 0,0124 78,10
0,0157 100 0,0156 99,36
0,0188 120 0,0186 119,336

Выводы. 1. Проведена полная валидация методики количественного определения суммы 
алкалоидов в сухом экстракте портулака огородного по пазетелем специфичности, 
линейности, правильности и перецизионности, рабостности. Установлен аналитический 
диапазон 0,12-0,18 мкг/мл. 2. Методику можно считать аттестованным и применять для 
количественного определения. Суммы алкалоидов сухого экстракта портулака 
Литература. 1. Валидация аналитических методик для производителей лекарств., под 
редакцией В.В. Береговых, М.Литтера, 2008. -С. 70. 2. Роменская Г.В., Давыдова К.С., 
Шохин И.Е. «Современные подходы к валидацию методик», Химико-фармацевтический 
журнал, 2011, 143. -С. 41-44. 3. Дубровик Н.С., Ярушик Т.А., Шохин И.Е., Павлова Л.А. 
«Валидация методики теста растворение», Разработка и регестрация лекарственных средств.
2014. № 3 ,-С.142.

Абдуллабекова В.Н., Алимова Л., Абдуллабекова Н.А.
ИЗУЧЕНИЕ ТЕРПЕНОИДНОГО СОСТАВА ЭКСТРАКТА ЖИДКОГО МЕТОДОМ 
ГАЗО-ХРОМАТОМАСС СПЕКТРОФОТОМЕТРИИ
Ташкентский фармацевтический институт, г.Ташкент, Республика Узбекистан 
E-mail: phanrii@pharmi.uz
Несмотря на обширный арсенал современных лекарственных средств (ЛС), применяемых 
для профилактики и лечения различных заболеваний, потребность в эффективных и 
безопасных средствах остается по-прежнему высокой. Среди широкого спектра ЛС 
применяемых в медицинской практике, особое место занимают препараты на основе 
лекарственного растительного сырья. Препараты растительного происхождения являются 
перспективными для фармакологической коррекции нарушений, возникающих при 
недостаточности кровоснабжения мозга, так как обладают высокой эффективностью и 
предельно низкой токсичностью, а также многообразием фармакологических свойств, что 
обеспечивает комплексное воздействие на организм больного. Среди многокомпонентных 
ЛС природного происхождения наиболее востребованными и доступными для населения 
Узбекистана остаются экстракционные препараты, которые выгодно отличаются
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