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V. Відомості про дисертацію
Мова дисертації:
Коди тематичних рубрик: 76.31.35

Тема дисертації:
1. Комплексний підхід до розробки та валідації методик кількі-сного визначення аналітів у біологічних
рідинах в хіміко-токсикологічному аналізі.

2. The integrated approach to development and validation of the procedures of analytes quantification in biological
fluids for chemical and toxicological analysis.

Реферат:
1. Дисертацію присвячено формуванню комплексного методологічного забезпе-чення процесу розробки,
валідації та легітимізації методик кількісного визначення аналітів у біологічних рідинах для застосування в
ХТА. Запропоновано порядок проведення валідації кількісних біоаналітичних мето-дик: на двох рівнях - з
використанням модельних розчинів і зразків матриці - і в три етапи - попередній, основний і додатковий - та
передбачено критерії для переходу від одного рівня/етапу до іншого. Запропоновано і обґрунтовано перелік
валідацій-них параметрів для методик визначення аналітів у біологічних рідинах в ХТА; тео-ретично і
експериментально обґрунтовано процедуру визначення та критерії прийн-ятності цих параметрів,
розраховано їх величини. Теоретично обґрунтовано та експериментально доведено умови застосування
методу стандарту та методу добавок для проведення кількісного визначення аналітів у біологічних
рідинах.Розроблено стандартизовані процедури валідації біоаналітичних методик в ХТА у варіанті методу



калібрувального графіка, методу стандарту та методу добавок.

2. For the first time with the purpose of improving the chemical analysis quality of extemporaneous preparations
the development or modification and validation of analytical qualitative and quantitative methods for quality
control of medical forms which contain salicylic acid, resorcinol, boric acid have been conducted. For the first time
with the help of “efficiency curves” the sensitivity has been studied as well as the optimal conditions of chemical
methods of identification of salicylic acid, resorcinol, boric acid have been determined. There has been developed
a specific method of quantitative determination of salicylic acid in extemporaneous medications by
spectrophotometry at the concentration 2,0 ? 10-5g/ml of salicylic acid in 70% alcohol with the addition of 1,00 ml
of 1% solution of aluminum at the wavelength of 314 nm. The term of stability of ointment bases such as white soft
paraffin and wool fat after opening their original packing and under conditions that they were kept in amber
glass/plastic containers in pharmacies have determined throughout a year and four months respectively.
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