
16

������ ���������������	
���


выбрана промышленная серия субстанции
декстран 40.

Типичная хроматограмма декстрана 40
для проверки пригодности системы ФСО
ГФУ приведена на Рис. 2.

3.2. Рассчет калибровочных
коэффициентов уравнения (2)

Оптимизацию проводили для разных ти�
пов хроматографических систем и различно�
го числа калибровочных стандартов. При рас�
четах использовали соотношения (2�3). Для
глюкозы использовали соотношение (8).

Калибровочные данные были получены в
разное время. Это позволяет моделировать
проведение анализа в разных лабораториях,
использующих разное число калибровочных
стандартов. Результаты расчетов представле�
ны в Табл. 4�5. Для информации в Табл. 5 при�
ведены также средние значения модулей от�
клонений, хотя они не являются обязатель�
ными при компьютерной оптимизации. Ти�
пичная калибровочная кривая приведена на
Рис. 3.

3.3. Анализ ФСО ГФУ декстрана 40 для
проверки пригодности системы

Проводили определение ММР на трех ти�
пах хроматографических систем и различных
типах калибровочных кривых, указанных
выше. Расчеты ММР проводили по уравнени�
ям (1�3) для всех типов калибровочных кри�
вых, указанных в Табл. 4. Результаты расче�
тов приведены в Табл. 6.

Поскольку представляла интерес воспро�
изводимость рассчитанных значений ММР
ФСО ГФУ декстрана 40 для проверки пригод"
ности системы для параллельных хромато�
грамм, подобные оценки были сделаны для
15 параллельных хроматограмм на хромато�
графической системе Диол 1. Результаты рас�
четов приведены в Табл. 7. Полученное из 15
хроматограмм значение RSD должно удовлет�
ворять требованиям Табл. 3 (1/15).
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Таблица 5
Отклонения калибровочной кривой от паспортных значений стандартов
(для глюкозы во всех случаях отклонение было ± 1.5 у.е. (0.83 %) � 2 у.е. )

* Среднее модулей
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Рисунок 3

Типичная калибровочная кривая для колонки
Диол 1 (��� 3)


