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Реферат:
1. Дисертація присвячена розробці й уведенню в дію системи стандартних зразків (СЗ) у фармацевтичній
галузі України. Для оцінки сумарної невизначеності запропонована лінійна модель, що ґрунтується на
складанні квадратів довірчих інтервалів часткових складових невизначеності. Сформульований принцип
незначущості: для рівня 95% надійності часткова складова невизначеності не повинна перевищувати 0,32 від
сумарної невизначеності. Обґрунтовані вимоги до максимально допустимої невизначеності результатів
аналізу для основних фармацевтичних випробувань. Обґрунтовано, що максимально допустима
невизначеність атестованого значення СЗ не має перевищувати 0,32 від максимально припустимої
невизначеності результату аналізу. Запропоновано для усіх часткових складових невизначеності
атестованого значення СЗ (встановлення атестованого значення, однорідність СЗ, його стабільність) ставити
вимогу не більше 0,32 від максимально припустимої невизначеності результатів аналізу, для первинних і
вторинних СЗ. Розроблена й упроваджена на 14 підприємствах України система робочих СЗ. Розроблені



принципи застосовані для атестації тестових зразків для програм професійного тестування. Створена
система фармакопейних СЗ (ФСЗ) Державної Фармакопеї України (ДФУ). Номенклатура ФСЗ ДФУ перевищує
600 найменувань.

2. The dissertation is devoted to developing and implementing a system of reference standards (RS) into the
Ukrainian pharmaceutical industry. To evaluate the total uncertainty (expanded), a linear model based on the
summarizing of squares of confidence intervals of partial components of the uncertainty has been proposed. The
principle of insignificance was formulated for reliability 95 %: a partial component of the uncertainty should not
exceed 0,32 of the total uncertainty. Requirements for the maximum acceptable uncertainty of results of the
analysis for major pharmaceuticals tests have been substantiated. It is proven that the maximum acceptable
uncertainty of the RS certified value should not exceed 0,32 of the maximum acceptable uncertainty of results of
the analysis. The requirement that partial uncertainty should not exceed 0,32 of the RS maximum acceptable
uncertainty was suggested to an all partial uncertainty components for primary and secondary RS (the
establishment of the certified value, homogeneity, stability). A system of working RS was developed and
implemented at 14 laboratories of Ukrainian drug manufacturers. The proposed principles were applied to test
samples for the proficiency testing program. The system of pharmacopoeial reference standards of the State
Pharmacopoeia of Ukraine (PhRS SPhU) was established. The nomenclature of the PhRS SPhU exceeds 600 titles.
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