
 

Реферат 

Контроль качества флударабина фосфата. 

Объем 86 страниц, 63 рисунка, 13 таблиц, 52 источника, 6 приложений. 

Целью дипломной работы является валидация методики для 

количественного определения маннитола в лекарственном средстве Флударабел. 

Метод исследования: высокоэффективная жидкостная хроматография. 

При валидации методики количественного определения маннитола 

изучились следующие валидационные характеристики: линейность, точность 

(сходимость), правильность, диапазон применения, специфичность.  Полученные 

данные соответствуют критериям приемлемости. 

Методика прошла валидацию и может быть использована для 

количественного определения маннитола в лекарственном средстве Флударабел. 

Ключевые слова: валидация, количественное определение, критерии 

приемлемости,  высокоэффективная жидкостная хроматография. 

Abstract 

Fludarabine phosphate quality control. 

Volume 86 pages, 63 figures., 13 tables, 52 references, 6 applications. 

The objective of the current thesis was to validate a method of quantitative test 

for mannitol in Fludarabel. 

The research method: high performance liquid chromatography (HPLC). 

During the quantitative test for mannitol method validation the following 

validation characteristics have been studied: linearity, precision (repeatability), 

accuracy, range, specificity. The data obtained correspond to the criteria established. 

After approbation the method validated may be used for mannitol quantitative 

test in Fludarabel. 

Keywords: validate, high performance liquid chromatography (HPLC), criteria 

established, quantitative test. 

Рэферат 

Кантроль якасці флударабина фасфату. 

Аб'ём 86 старонак, 63 малюнка , 13 таблiц, 52 крыніцы, 6 прыкладанняў. 

Мэтай дыпломнай працы з'яўляецца валiдацыя методыкі для колькаснага 

вызначэння манітола ў лекавым сродку Флударабел.  

Метад даследавання: высокаэфектыўная вадкасная храматаграфія. Пры 

валідацыі методыкі колькаснага вызначэння манітола былi разгледжаны 

наступныя валiдацыонныя характарыстыкі: лінейнасць, дакладнасць, 

правільнасць, дыяпазон прымянення, спецыфічнасць.  

Атрыманыя вынiкi  адпавядаюць крытэрам прымальнасці. Методыка 

прайшла валідацыю і можа быць выкарыстана для колькаснага вызначэння 

манітолa ў лекавым сродку Флударабел. 

Ключавыя словы: валiдацыя, высокаэфектыўная вадкасная храматаграфія, 

колькаснае вызначэнне, крытэрыi прымальнасцi. 


