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PE®EPAT

JuriomHast pabota coctout u3 61 crpanun, coaepxurt 18 pucynkos, 19 Tab-
nuil, 36 TuTepaTypHbIX UCTOYHUKOB.

KitoueBbie cnoBa: Banmuaanusi, BbICOKOI(D(PEKTUBHAS KUAKOCTHAS XpOMATo-
rpadus, QapmakomneiHas cTaThs NPOU3BOAUTENS, TNIHUIMH, DapMakior, ¢GakTop
cBepthiBanusl kpou VIII, mpuromHocts, crnenuduyHOCTb, JTUHEHWHOCTH, MPaBUJIb-
HOCTb, TOBTOPSIEMOCTb, BHYTpUIIa0OpaTOpHas MPELM3UMOHHOCTb, MOJIENIbHBIE PACTBO-
pBIL.

B pabGote paccMOTpeHbI MOHSATHE BalMaliMsl, HEKOTOPHIE aCMEKThl CTATHUCTU-
4ecKOl 00pabOTKM KOJMYECTBEHHBIX PE3YJIbTATOB XMMHUYECKOTO aHallh3a, CIOCOOBI
HaxO0XJICHUS BAJIMJIALIMOHHBIX XapaKTEPUCTUK aHAJUTUYECKUX MeTOIUK. [IpoBenena
BAJIMJIALIMSI METOAUKHU KOJMYECTBEHHOTO OIPEAEIEHUS TIIUMLIHUHA METOAOM BBICOKO-
b (HEeKTUBHON XKUAKOCTHOM XpomaTtorpaduu Mo MNpoekTy ¢GapMakonelHON CTaTbU
MIPOU3BOJIUTEIIS B JICKAPCTBEHHOM CpeCcTBe «DapMakioT JuoQUIN3UPOBAHHBIN T10-
POLIOK JJIsl TPUTOTOBJIEHUS PacTBOpA JJis1 BHYTpUBEeHHOTO BBeaeHus 250, 500 u 1000
ME», KoTOpbIil HaXOAUTCA HA CTaauM peructpanuu. OnpeneneHsbl cnenu@UIHOCTb,
JMana3oH NPUMEHEHUS, JIMHEHHOCTh, MPaBUIBHOCTh, MOBTOPSEMOCTh, BHYTpUIIa00-
paTtopHas MPEUU3NOHHOCTD MPEAIaracMoi METOAUKH.

Der Inhaltsangabe

Die Diplomarbeit besteht aus 61 Seiten, umfasst 18 Zeichnungen, 19 Tabellen,
36 literarische Quellen.

Die Stichworte: Validierung, Hochleistungsfliissigkeitschromatographie, Arz-
neibuchartikel des Herstellers, Glycin, Pharmaclot, Blutgerinnungsfaktor VIII, Eig-
nung, Spezifitit, Linearitdt, Richtigkeit, Wiederholprizision, Laborprizision, Modell-
l6sungen.

Die Arbeit befasst sich mit dem Konzept der Validierung, einigen Aspekten der
statistischen Verarbeitung quantitativer Ergebnisse chemischer Analysen und Mog-
lichkeiten zur Ermittlung der Validierungscharakteristik analytischer Methoden. Me-
thode zur quantitativen Bestimmung von Glycin wurde durch Hochleistungsfliissig-
keitschromatographie entsprechend dem Projekt Arzneibuchartikel des Herstellers im
Arzneimittel "Pharmaclot lyophilisiertes Pulver zur Herstellung einer Losung zur in-
travendsen Verabreichung von 250, 500 und 1000 IE", das in der Registrierung ist,
validiert. Die Spezifitit, die Bestimmungsgrenze, die Linearitét, die Richtigkeit, die
Wiederholprizision, die Laborprizision der vorgeschlagenen Methode wurden be-
stimmt.

PODEPAT

JpiruiomHas pabota 3msimrgae 61 craponak, 18 mamtonkay, 19 Ttabmiu, 36
JiTapaTypHBIX KPBIHIII.



KirouaBbie cnoBbl: Bamifalblis, BEICOKad(heKThIYHAs BaJKacHast Xxpamararpadis,
(dapmakaneiHbl apThIKYJ BBITBOPIIA, TiIbIH, PapMakioT, (hakTap 3rOpTBaHHS KPbIBI
VIII, mpeirogHacip, crneupblpidyHacTb, JiHEHHACHb, MpaBiIbHACIb, MayTapajibHACIlb,
yHYTpbLIaOapaTopHast JakjIaJHACb, MaJA3JIbHBIS PACTBOPBI.

Y paboue pasriemkaHbl IMAHALLE BaliJalblsl, HEKATOPhIE AaCMEKThI
CTATBICTBIYHAS aNpaloyKl KOJbKACHBIX BBIHIKAY XiMIUHAra asanizy, CHocadbl
3HAaXO/KBAaHHS  BAIIJAIBIEHHBIX  XapaKTapbICTHIK  AHAMITBIYHBIX  METOBIK.
[IpaBem3ena  MeToAbIKa  KOJbKACHAara  BBI3HAYDHHS  TJILbIHA  METaJaM
BbICOKa3(peKkThIYHAM BaakacHail xpamaTarpadii BOXX na npaekue ¢apmakaneiinara
apThIKyJia BBHITBOPLIA Y JIEKAaBbIM CpPOAKY “‘@apMakioT jdiadinizaBaHbl Hapauiok s
IpbIraTaBaHHs pacTBopa Uil YHyTpaBeHHara yBsuigeHHs 250, 500 1 1000 MA” | ski
3HAXO/31III1a HA CTabll PATICTPAIIbII.

Br3nauaHbl crienbIhigHACITb, IBISITIa30H y>KbIBaHHS, JIHEeNHAClpb,
IpaBUIbHACI, MAyTapajabHACIlb, YHYTpbUIaOapaTopHas JaKjIagHACIb MparaHaBaHai
METO/IBIKI.



