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Ðàçðàáîòàíà è âàëèäèðîâàíà íîâàÿ ñïåêòðîôîòîìåòðè÷åñêàÿ ìåòîäèêà êîëè÷åñòâåííîãî

îïðåäåëåíèÿ òàóðèíà â ëåêàðñòâåííûõ ôîðìàõ, îñíîâàííàÿ íà èçìåðåíèè àáñîðáöèè âîä-

íûõ ðàñòâîðîâ òàóðèíà ïðè 470 íì. Ìåòîäèêà îòâå÷àåò òðåáîâàíèÿì ÃÔÓ, ïðåäúÿâëÿå-

ìûì ê ìåòîäèêàì êîëè÷åñòâåííîãî àíàëèçà ëåêàðñòâåííûõ âåùåñòâ, è ìîæåò áûòü êîð-

ðåêòíî âîñïðîèçâåäåíà è ðåêîìåíäîâàíà äëÿ èñïîëüçîâàíèÿ â ëàáîðàòîðèÿõ Ãîñóäàðñò-

âåííîé èíñïåêöèè êîíòðîëÿ êà÷åñòâà ëåêàðñòâåííûõ âåùåñòâ, à òàêæå ÎÒÊ õèìèêî-ôàð-

ìàöåâòè÷åñêèõ ïðåäïðèÿòèé.

Êëþ÷åâûå ñëîâà: òàóðèí; ìåòîäèêà êîëè÷åñòâåííîãî îïðåäåëåíèÿ; êîíòðîëü êà÷åñòâà

ëåêàðñòâåííûõ âåùåñòâ.

Òàóðèí (2-àìèíîýòàíñóëüôîíîâàÿ êèñëîòà) — ïðî-

äóêò ìåòàáîëèçìà ñåðóñîäåðæàùåé àìèíîêèñëîòû

L-öèñòåèíà è åå ïðîèçâîäíûõ. Òàóðèí ïðèíèìàåò íå-

ïîñðåäñòâåííîå ó÷àñòèå â ìåòàáîëè÷åñêèõ ïðîöåññàõ

óãëåâîäíîãî è áåëêîâîãî îáìåíà, ïîääåðæàíèè ãîìåî-

ñòàçà âíóòðèêëåòî÷íîé êîíöåíòðàöèè êàëüöèÿ è íà-

òðèÿ, ñòàáèëèçàöèè êëåòî÷íîé ìåìáðàíû, íåéðîìîäó-

ëÿöèè, âàçîäèëàòàöèè, ñåðäå÷íîé äåÿòåëüíîñòè [1].

Òàóðèí îêàçûâàåò ãèïîòåíçèâíîå äåéñòâèå [2]. Äëÿ ñî-

âðåìåííîãî ôàðìàöåâòè÷åñêîãî àíàëèçà àêòóàëüíîé

ïðîáëåìîé ÿâëÿåòñÿ ðàçðàáîòêà òî÷íûõ, ýêñïðåññíûõ

è äîñòóïíûõ ìåòîäèê êîëè÷åñòâåííîãî îïðåäåëåíèÿ

äåéñòâóþùèõ âåùåñòâ â ëåêàðñòâåííûõ ôîðìàõ.

Ôàðìàêîïåÿ Ñîåäèíåííûõ Øòàòîâ (USP) ðåêîìåí-

äóåò îïðåäåëÿòü òàóðèí â ñóáñòàíöèè ïî ìåòîäó

Êüåëüäàëÿ [3], à ßïîíñêàÿ Ôàðìàêîïåÿ — “ôîðìîëü-

íûì” òèòðîâàíèåì ñ ïîòåíöèîìåòðè÷åñêèì ôèêñèðî-

âàíèåì êîíå÷íîé òî÷êè òèòðîâàíèÿ [4]. Íåñìîòðÿ íà

âûñîêóþ òî÷íîñòü òèòðèìåòðè÷åñêèõ ìåòîäîâ àíàëè-

çà, äëÿ îïðåäåëåíèÿ ëåêàðñòâåííûõ âåùåñòâ â ëåêàðñò-

âåííûõ ñðåäñòâàõ ÷àùå èñïîëüçóþòñÿ èíñòðóìåíòàëü-

íûå ìåòîäû, êàê áîëåå ÷óâñòâèòåëüíûå. Îïèñàíû õðî-

ìàòîãðàôè÷åñêèå [5 – 7] è îïòè÷åñêèå [8 – 11] ìåòîäû

àíàëèçà òàóðèíà. Äëÿ îïðåäåëåíèÿ òàóðèíà â íàïèòêàõ

[10] è ñêåëåòíûõ ìûøöàõ [11] ïðåäëîæåí ýêñòðàêöè-

îííî-ôîòîìåòðè÷åñêèé ìåòîä, îñíîâàííûé íà ðåàêöèè

ñ 2,4-äèíèòðîôòîðáåíçåíîì, ýêñòðàêöèè ïîëó÷åííîãî

ïðîäóêòà õëîðîôîðìîì è èçìåðåíèè àáñîðáöèè ïðè

358 íì. Äëÿ ñïåêòðîôîòîìåòðè÷åñêîãî îïðåäåëåíèÿ

òàóðèíà â ëåêàðñòâåííûõ ôîðìàõ èñïîëüçîâàíà åãî ðå-

àêöèÿ ñ 1,3-äèìåòèëàëëîêñàíîì ïðè íàãðåâàíèè â ñðå-

äå N,N-äèìåòèëôîðìàìèäà [8]. Äëÿ ïîâûøåíèÿ ÷óâñò-

âèòåëüíîñòè îïðåäåëåíèÿ ê ïîëó÷åííîìó îêðàøåííî-

ìó ïðîäóêòó äîáàâëÿþò õëîðèä êàäìèÿ. Íåäîñòàòêîì

îïèñàííîé ìåòîäèêè ÿâëÿåòñÿ íåäîñòóïíîñòü ðåàãåíòà

â ñâÿçè ñ òåì, ÷òî îí íå âûïóñêàåòñÿ õèìè÷åñêîé ïðî-

ìûøëåííîñòüþ. Äëÿ îïðåäåëåíèÿ àëèôàòè÷åñêèõ àìè-

íîêèñëîò (àìèíàëîíà, êèñëîòû àìèíîêàïðîíîâîé) èñ-

ïîëüçóþò ðåàêöèþ ñ 1 % ñïèðòîâûì ðàñòâîðîì íèí-

ãèäðèíà â ñðåäå ôîñôàòíîãî áóôåðíîãî ðàñòâîðà ñ pH

îò 6,4 äî 7,6 â ïðèñóòñòâèè 1 ìã àñêîðáèíîâîé êèñëî-

òû. Ïîñëå íàãðåâàíèÿ ðåàêöèîííîé ñìåñè â òå÷åíèå

25 ìèí íà êèïÿùåé âîäÿíîé áàíå îêðàøåííûé ðàñòâîð

îõëàæäàþò è èçìåðÿþò îïòè÷åñêóþ ïëîòíîñòü ïðè

äëèíå âîëíû 568 íì [9].

Íåêîòîðûå èç ïðåäëîæåííûõ ìåòîäîâ ñëîæíû â âû-

ïîëíåíèè, äðóãèå — äëèòåëüíû, â îòäåëüíûõ ñëó÷àÿõ

èñïîëüçóþòñÿ íåäîñòóïíûå ðåàãåíòû. Òàêèì îáðàçîì,

öåëåñîîáðàçíîñòü ðàçðàáîòêè íîâûõ, ïðîñòûõ, âàëèä-

íûõ ìåòîäîâ êîëè÷åñòâåííîãî îïðåäåëåíèÿ òàóðèíà íå

âûçûâàåò ñîìíåíèé.

Öåëüþ ðàáîòû ÿâëÿåòñÿ èçó÷åíèå îïòèìàëüíûõ óñ-

ëîâèé ïðîòåêàíèÿ ðåàêöèè ìåæäó òàóðèíîì è íàòðèå-

âîé ñîëüþ 1,2-íàôòîõèíîí-4-ñóëüôîêèñëîòû, óñòàíîâ-

ëåíèå êîýôôèöèåíòîâ ñòåõèîìåòðè÷åñêèõ ñîîòíîøå-

íèé â ñèñòåìå “ëåêàðñòâåííîå âåùåñòâî — ðåàãåíò” è

ðàçðàáîòêà âàëèäíîé, ÷óâñòâèòåëüíîé, ïðîñòîé â âû-

ïîëíåíèè ìåòîäèêè êîëè÷åñòâåííîãî îïðåäåëåíèÿ òàó-

ðèíà â ëåêàðñòâåííûõ ôîðìàõ.

Ýêñïåðèìåíòàëüíàÿ ÷àñòü

Äëÿ ïðîâåäåíèÿ ýêñïåðèìåíòà áûëè èñïîëüçîâàíû:

ñóáñòàíöèÿ òàóðèíà (êàòàëîã Blackburn distributions

LTD); ëåêàðñòâåííûå ïðåïàðàòû — ãëàçíûå êàïëè

“Òàóôîí” 4 % — 10 ìë (ÎÀÎ “Ôàðìàê”, Óêðàèíà) è

“Òàóôîí” 4 % — 5 ìë, ¹ 3 (ÎÎÎ ÎÇ “ÃÍÖËÑ”, Óê-

ðàèíà), ñåðèé 511212 è 10112 ñîîòâåòñòâåííî, òàáëåò-

êè “Êðàòàë” 0,867 ã òàóðèíà (ÇÀÎ ÍÏÖ “ÁÎÐÙÀÃÎÂ-

ÑÊÈÉ ÕÔÇ”, Óêðàèíà), ñåðèÿ 370513.

Â êà÷åñòâå ðåàêòèâîâ è ðàñòâîðèòåëÿ èñïîëüçîâàëè

íàòðèåâóþ ñîëü 1,2-íàôòîõèíîí-4-ñóëüôîêèñëîòû êâà-

ëèôèêàöèè õ.÷., 0,01 Ì ðàñòâîð NaOH, âîäó î÷èùåí-

íóþ.

Àíàëèòè÷åñêîå îáîðóäîâàíèå: ñïåêòðîôîòîìåòð

Specord 200, âåñû ýëåêòðîííûå ABT-120-5DM, âîäÿ-

íàÿ áàíÿ Memmert WNB 7-45, ìåðíàÿ ïîñóäà êëàññà A.
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Îáùàÿ ìåòîäèêà êîëè÷åñòâåííîãî îïðåäåëåíèÿ

òàóðèíà. Àëèêâîòíóþ ÷àñòü âîäíîãî ðàñòâîðà òàóðèíà

(0,434 – 1,01 ìã) ïîìåùàþò â ìåðíóþ êîëáó îáúåìîì

25,00 ìë, îáðàáàòûâàþò 0,50 ìë 1 % âîäíîãî ðàñòâîðà

íàòðèåâîé ñîëè 1,2-íàôòîõèíîí-4-ñóëüôîêèñëîòû, äî-

áàâëÿþò 1,00 ìë 0,01 Ì ðàñòâîðà NaOH, ïåðåìåøèâà-

þò. Ïîëó÷åííóþ ðåàêöèîííóþ ñìåñü íàãðåâàþò 5 ìèí

íà âîäÿíîé áàíå ïðè òåìïåðàòóðå 95 °C, îõëàæäàþò è

äîâîäÿò î÷èùåííîé âîäîé äî ìåòêè. Îïòè÷åñêóþ

ïëîòíîñòü èçìåðÿþò íà ôîíå êîìïåíñàöèîííîãî ðàñ-

òâîðà, íå ñîäåðæàùåãî èññëåäóåìîãî âåùåñòâà, ïðè

470 íì. Ïàðàëëåëüíî ïðîâîäÿò îïðåäåëåíèå ñ 1,00 ìë

ñòàíäàðòíîãî ðàñòâîðà òàóðèíà. Ñòàíäàðòíûé ðàñòâîð

òàóðèíà (0,0725 %) ãîòîâÿò ïóòåì ðàñòâîðåíèÿ òî÷íîé

íàâåñêè â î÷èùåííîé âîäå. Ðàñòâîð ðåàãåíòà (1 %) ãî-

òîâÿò ïóòåì ðàñòâîðåíèÿ íàâåñêè â î÷èùåííîé âîäå.

Îïðåäåëåíèå òàóðèíà â ëåêàðñòâåííûõ ôîðìàõ.

Ïðè êîëè÷åñòâåííîì îïðåäåëåíèè òàóðèíà â ãëàçíûõ

êàïëÿõ 0,90 ìë ëåêàðñòâåííîé ôîðìû ïîìåùàþò â

ìåðíóþ êîëáó îáúåìîì 50,00 ìë, äîâîäÿò âîäîé î÷è-

ùåííîé äî ìåòêè. Àëèêâîòíûå ÷àñòè ïîëó÷åííîãî ðàñ-

òâîðà (0,70 – 1,30 ìë) ïåðåíîñÿò â ìåðíûå êîëáû îáúå-

ìîì 25,00 ìë è àíàëèçèðóþò ñîãëàñíî îáùåé ìåòîäèêå

êîëè÷åñòâåííîãî îïðåäåëåíèÿ òàóðèíà. Ïðè àíàëèçå

èññëåäóåìîãî âåùåñòâà â òàáëåòêàõ òî÷íóþ íàâåñêó

èçìåëü÷åííîé òàáëåòî÷íîé ìàññû (0,0143 – 0,0318 ã)
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ïîìåùàþò â ìåðíóþ êîëáó îáúåìîì 25,00 ìë è äîâî-

äÿò âîäîé î÷èùåííîé äî ìåòêè. Ïîëó÷åííûé ðàñòâîð

ôèëüòðóþò, îòáðàñûâàÿ ïåðâûå ïîðöèè ôèëüòðàòà, à èç

ïîñëåäóþùèõ îòáèðàþò 1,00 ìë è àíàëèçèðóþò ïî îá-

ùåé ìåòîäèêå êîëè÷åñòâåííîãî îïðåäåëåíèÿ òàóðèíà.

Ðàñ÷åò ñîäåðæàíèÿ äåéñòâóþùåãî âåùåñòâà â 1 òàá-

ëåòêå èëè â ãëàçíûõ êàïëÿõ ïðîâîäÿò ìåòîäîì ñòàíäàð-

òà ïî îáùåïðèíÿòûì ôîðìóëàì [12].

Ðåçóëüòàòû è èõ îáñóæäåíèå

Íà ðåçóëüòàòû ïðîâåäåíèÿ àíàëèòè÷åñêèõ ðåàêöèé

âëèÿþò ðàçëè÷íûå ôàêòîðû, ïîýòîìó îáúåêòèâíûé âû-

áîð îïòèìàëüíûõ óñëîâèé êîëè÷åñòâåííîãî ñïåê-

òðàëüíîãî àíàëèçà ìîæíî îñóùåñòâèòü òîëüêî ïîñëå

ïðîâåäåíèÿ ïðåäâàðèòåëüíûõ èññëåäîâàíèé. Ïðè âû-

áîðå ðàñòâîðèòåëÿ ó÷èòûâàëèñü, ïðåæäå âñåãî, ðàñòâî-

ðèìîñòü îïðåäåëÿåìîãî âåùåñòâà, ðåàãåíòà è ìàêñè-

ìàëüíûå çíà÷åíèÿ îïòè÷åñêîé ïëîòíîñòè ïîëó÷åííûõ

ðàñòâîðîâ. Ýêñïåðèìåíòàëüíî óñòàíîâëåíî, ÷òî ðåà-

ãåíò âçàèìîäåéñòâóåò ñ òàóðèíîì â âîäíîé ñðåäå ñ îá-

ðàçîâàíèåì îêðàøåííîãî ñîåäèíåíèÿ ñ ìàêñèìóìîì

àáñîðáöèè ïðè 470 íì. Âëèÿíèå êîëè÷åñòâà ïðèáàâ-

ëåííîãî ðåàãåíòà íà çíà÷åíèå îïòè÷åñêîé ïëîòíîñòè

ïðèâåäåíî íà ðèñ. 1. Êðîìå òîãî, óñòàíîâëåíî, ÷òî ñîç-

äàíèå ùåëî÷íîé ñðåäû c ïîñëåäóþùèì íàãðåâàíèåì

ðåàêöèîííîé ñìåñè çíà÷èòåëüíî óâåëè÷èâàåò çíà÷åíèå

îïòè÷åñêîé ïëîòíîñòè. Îïòèìàëüíîå êîëè÷åñòâî

0,01 Ì ðàñòâîðà NaOH (ðèñ. 1), âðåìÿ (ðèñ. 2) è òåìïå-

ðàòóðà íàãðåâàíèÿ (ðèñ. 2) áûëè óñòàíîâëåíû ýêñïåðè-

ìåíòàëüíî, ñîãëàñíî ìàêñèìàëüíûì çíà÷åíèÿì

îïòè÷åñêîé ïëîòíîñòè.

Òàêèì îáðàçîì, èíòåíñèâíîñòü îêðàøèâàíèÿ ïðî-

äóêòîâ ðåàêöèè íàòðèåâîé ñîëè 1,2-íàôòîõèíîí-4-

ñóëüôîêèñëîòû ñ òàóðèíîì çàâèñèò îò îáúåìà ðåàãåí-

òà, 0,01 Ì ðàñòâîðà NaOH, òåìïåðàòóðû è âðåìåíè íà-

ãðåâàíèÿ.

Â îïòèìàëüíûõ óñëîâèÿõ ïîä÷èíÿåìîñòü çàêîíó

Áåðà íàõîäèòñÿ â ïðåäåëàõ êîíöåíòðàöèé 1,80 –

4,00 ìã/100 ìë. Îïðåäåëÿåìûé ìèíèìóì, ðàññ÷èòàí-

íûé îáùåïðèíÿòûì ìåòîäîì [12], ñîñòàâëÿåò 1,74 ìêã.

Ýêñïåðèìåíòàëüíî óñòàíîâëåííûå îïòèìàëüíûå

óñëîâèÿ ïðîòåêàíèÿ ðåàêöèè òàóðèíà ñ íàòðèåâîé ñî-

ëüþ 1,2-íàôòîõèíîí-4-ñóëüôîêèñëîòû ïîëîæåíû â îñ-

íîâó ðàçðàáîòêè ñïåêòðîôîòîìåòðè÷åñêèõ ìåòîäèê êî-

ëè÷åñòâåííîãî îïðåäåëåíèÿ òàóðèíà â ëåêàðñòâåííûõ

ôîðìàõ.

Óñòàíîâëåíèå ñòåõèîìåòðè÷åñêèõ ñîîòíîøåíèé

êîìïîíåíòîâ ðåàêöèîííîé ñìåñè “òàóðèí — íà-

òðèåâàÿ ñîëü 1,2-íàôòîõèíîí-4 ñóëüôîêèñëîòû”.

Äëÿ îïðåäåëåíèÿ ñîîòíîøåíèÿ ñòåõèîìåòðè÷åñêèõ êî-

ýôôèöèåíòîâ ìåæäó òàóðèíîì è ðåàãåíòîì èñïîëüçî-

âàëè ìåòîä ìîëÿðíûõ îòíîøåíèé (ìåòîä íàñûùåíèÿ),

ìåòîä íåïðåðûâíûõ èçìåíåíèé (ìåòîä èçîìîëÿðíûõ

ñåðèé) [12].

Ñòåõèîìåòðè÷åñêèå êîýôôèöèåíòû ðåàãèðóþùèõ

êîìïîíåíòîâ “òàóðèí — íàòðèåâàÿ ñîëü 1,2-íàôòîõè-
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íîí-4-ñóëüôîêèñëîòû”, ïîëó÷åííûå âûøåóïîìÿíóòû-

ìè ìåòîäàìè, îäíîçíà÷íî ñîãëàñóþòñÿ ìåæäó ñîáîé è

ñîñòàâëÿþò 1:1 (ðèñ. 3).

Îïðåäåëåíèå íåêîòîðûõ âàëèäàöèîííûõ õàðàê-

òåðèñòèê. Ãîñóäàðñòâåííàÿ ôàðìàêîïåÿ Óêðàèíû

(ÃÔÓ) óñòàíàâëèâàåò íåîáõîäèìîñòü ïðîâåäåíèÿ ïðî-

öåäóðû âàëèäàöèè äëÿ ìåòîäèê, âêëþ÷àåìûõ â àíàëè-

òè÷åñêóþ íîðìàòèâíóþ äîêóìåíòàöèþ. Òàêèå îñíîâ-

íûå âàëèäàöèîííûå õàðàêòåðèñòèêè, êàê ëèíåéíîñòü,

ïðåöèçèîííîñòü, ïðàâèëüíîñòü è ðîáàñòíîñòü äëÿ ðàç-

ðàáîòàííîé ìåòîäèêè áûëè óñòàíîâëåíû ñîãëàñíî

ñòàíäàðòèçîâàííîé ïðîöåäóðå âàëèäàöèè ìåòîäîì

ñòàíäàðòà [13].

Ëèíåéíîñòü. Ïîëó÷åííàÿ çàâèñèìîñòü (ðèñ. 4) îïè-

ñûâàåòñÿ óðàâíåíèåì ëèíåéíîé ðåãðåññèè y =

0,1999x + 0,0003, êîýôôèöèåíò êîððåëÿöèè r è îñòà-

òî÷íîå ñòàíäàðòíîå îòêëîíåíèå S
r
, ðàññ÷èòàííûå ìå-

òîäîì íàèìåíüøèõ êâàäðàòîâ, ñîñòàâëÿþò 1,0000 è

0,0519 ñîîòâåòñòâåííî.

Ñïåöèôè÷íîñòü. Ïðàêòè÷åñêè â êàæäîé ëåêàðñò-

âåííîé ôîðìå ïðèñóòñòâóþò äåéñòâóþùèå è âñïîìî-

ãàòåëüíûå âåùåñòâà, êîòîðûå ìîãóò îêàçûâàòü âëèÿíèå

íà ïðîòåêàíèå ðåàêöèè è ïðèâîäèòü ê ñèñòåìàòè÷å-

ñêèì îøèáêàì. Äëÿ îïðåäåëåíèÿ ñïåöèôè÷íîñòè ïðè-

ìåíÿåìîé ðåàêöèè îòíîñèòåëüíî îñòàëüíûõ äåéñò-

âóþùèõ è âñïîìîãàòåëüíûõ âåùåñòâ, âõîäÿùèõ â ñî-

ñòàâ ëåêàðñòâåííûõ ôîðì, èçìåðÿëè îïòè÷åñêóþ

ïëîòíîñòü ðàñòâîðîâ “ïëàöåáî” è ñòàíäàðòíîãî ðàñ-

òâîðà òàóðèíà (ðèñ. 5). Ðåçóëüòàòû ñâèäåòåëüñòâóþò î

ïðàêòè÷åñêîì îòñóòñòâèè âëèÿíèÿ äåéñòâóþùèõ (ýêñ-

òðàêòû áîÿðûøíèêà è ïóñòûðíèêà) è âñïîìîãàòåëü-

íûõ âåùåñòâ íà âåëè÷èíó îïòè÷åñêîé ïëîòíîñòè òàó-

ðèíà.

Ïðåöèçèîííîñòü. Ïðåöèçèîííîñòü áûëà îïðåäåëå-

íà íà óðîâíå ñõîäèìîñòè. Äëÿ ýòîãî äëÿ êàæäîé èç ëå-

êàðñòâåííûõ ôîðì ïðîâåäåíî ïî 9 îïðåäåëåíèé, îõâà-

òûâàþùèõ äèàïàçîí ïðèìåíåíèÿ ìåòîäèêè (3 êîíöåí-

òðàöèè / 3 îïðåäåëåíèÿ äëÿ êàæäîé). Ñîãëàñíî ÃÔÓ,

ìåòîäèêà ÿâëÿåòñÿ òî÷íîé íà óðîâíå ñõîäèìîñòè, åñëè

îòíîñèòåëüíûé äîâåðèòåëüíûé èíòåðâàë (�
õ
) íå ïðå-

âûøàåò ìàêñèìàëüíî äîïóñòèìóþ îòíîñèòåëüíóþ íå-

îïðåäåëåííîñòü ðåçóëüòàòîâ êîëè÷åñòâåííîãî îïðåäå-

ëåíèÿ (�
As

%). Èñõîäÿ èç äàííûõ, ïðèâåäåííûõ â

òàáë. 1, ìåòîäèêà ÿâëÿåòñÿ òî÷íîé.

Ïðàâèëüíîñòü. Ïðàâèëüíîñòü óñòàíàâëèâàëè äëÿ 3

ëåêàðñòâåííûõ ôîðì ìåòîäîì äîáàâîê (òàáë. 2). Ðå-

çóëüòàòû îïðåäåëåíèé ÿâëÿþòñÿ ïðàâèëüíûìè, åñëè

îòñóòñòâóåò çíà÷àùàÿ ñèñòåìàòè÷åñêàÿ îøèáêà, òî

åñòü èñòèííîå çíà÷åíèå îïðåäåëÿåìîé âåëè÷èíû ïîïà-

äàåò â óñòàíîâëåííûé äîâåðèòåëüíûé èíòåðâàë (�Z ).

Ðîáàñòíîñòü. Îöåíêó ðîáàñòíîñòè ïðîâîäèëè íà

ñòàäèè ðàçðàáîòêè ìåòîäèêè. Óñòàíîâëåíî, ÷òî èññëå-

äóåìûå îêðàøåííûå ðàñòâîðû óñòîé÷èâû íå ìåíåå

÷åì 60 ìèí (ðèñ. 6), êîëåáàíèÿ êîëè÷åñòâ äîáàâëåííûõ

ðåàãåíòîâ (òàáë. 3) â ïðåäåëàõ � 10 – 20 % è èçìåíå-

íèå âðåìåíè íàãðåâàíèÿ (ðèñ. 7) íå âëèÿþò íà çíà÷å-

íèå îïòè÷åñêîé ïëîòíîñòè, ÷òî ïîçâîëÿåò ïîëó÷àòü íà-

äåæíûå ðåçóëüòàòû àíàëèçà äàæå ïðè íåáîëüøèõ èç-

ìåíåíèÿõ ïàðàìåòðîâ ìåòîäèêè.

Òàêèì îáðàçîì, ðàçðàáîòàííàÿ ìåòîäèêà êîëè÷åñò-

âåííîãî îïðåäåëåíèÿ òàóðèíà, ñîãëàñíî îñíîâíûì âà-

ëèäàöèîííûì õàðàêòåðèñòèêàì (ëèíåéíîñòü, ïðåöèçè-

îííîñòü, ïðàâèëüíîñòü è ðîáàñòíîñòü), ÿâëÿåòñÿ âà-

ëèäíîé, îòëè÷àåòñÿ ïðîñòîòîé âûïîëíåíèÿ, äîñòóïíî-

ñòüþ è ìîæåò áûòü ðåêîìåíäîâàíà äëÿ êîíòðîëÿ êà÷å-

ñòâà åãî ëåêàðñòâåííûõ ôîðì.
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Ò à á ë è ö à 2

Îïðåäåëåíèå ïðàâèëüíîñòè ðåçóëüòàòîâ êîëè÷åñòâåííîãî îïðåäåëåíèÿ òàóðèíà â ëåêàðñòâåííûõ ôîðìàõ

Ëåêàðñòâåííàÿ ôîðìà Z (n = 9) RSD% �Z Z � 100

“Òàóôîí” 4 %, Ôàðìàê 99,78 0,491 0,305 0,223

“Òàóôîí” 4 %, ÎÇ “ÃÍÖËÑ” 100,1 0,288 0,178 0,160

“Êðàòàë”, 0,867 ã / 1,105 ã 100,0 0,688 0,427 0,0500

Ò à á ë è ö à 3

Çàâèñèìîñòü îïòè÷åñêîé ïëîòíîñòè ïðîäóêòà ðåàêöèè îò èç-

ìåíåíèÿ êîëè÷åñòâ äîáàâëåííûõ ðåàãåíòîâ (� 10 – 20 % îò îï-

òèìàëüíîãî)

Ðåàãåíò

Êîëè÷åñòâî ðåàãåíòà

À
îáúåì,

ìë

% îò

îïòèìàëüíîãî

Íàòðèåâàÿ ñîëü 1,2-íà-

ôòîõèíîí-4-ñóëüôî-

êèñëîòû

0,40 80 0,7113

0,50 100 0,7131

0,60 120 0,7133

0,01 Ì NaOH 0,90 90 0,7122

1,00 100 0,7124

1,10 110 0,7124

Ò à á ë è ö à 1

Îïðåäåëåíèå ñõîäèìîñòè ðåçóëüòàòîâ êîëè÷åñòâåííîãî îïðåäåëåíèÿ òàóðèíà â ëåêàðñòâåííûõ ôîðìàõ

Ëåêàðñòâåííàÿ ôîðìà X (n = 9) S RSD% �
õ

�
As

%

“Òàóôîí” 4 %, Ôàðìàê 0,0399 2,88 � 10
– 4 0,722 1,34 3,20

“Òàóôîí” 4 %, ÎÇ “ÃÍÖËÑ” 0,0405 6,57 � 10
– 4 1,62 3,01 3,20

“Êðàòàë”, 0,867 ã / 1,105 ã 0,867 4,72 � 10
– 3 0,544 1,01 1,60
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SPECTROPHOTOMETRIC DETERMINATION OF TAURINE IN PHARMACEUTICAL

FORMULATIONS WITH THE AID OF 1,2-NAPHTHOQUINONE-4-SULFONIC ACID SODIUM SALT

K. P. Portna* and S. O. Vasyuk

Zaporizhzhye State Medical University, 69035 Zaporizhzhye, Ukraine

* e-mail: Kate-portnaya@ukr.net

A new spectrophotometric method for the quantitative determination of taurine in pharmaceutical formulations has been developed. This method is based on

the measurement of aqueous taurine solution absorption at 470 nm. The proposed method is obeys the validation requirements of Ukrainian Pharmacopeia.

According to the experimental data, the technique can be correctly reproduced and is suitable for use in laboratories of the State Inspection for Quality Cont-

rol of Medicines and QCDs of chemicopharmaceutical enterprises.

Keywords: taurine; quantitative determination; drug quality control
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