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Pe3some: B craThe TipuBeneH aHanu3 pe3ysbTaToB TecTa «PacTBopeHMEe» Ha 000pYIOBAaHUM C PYYHBIM M aBTOMaTUYECKUM OTOOPOM
npo6 s npenapata «bertarncTuHa ruapoxaopun tabiaetku 16 mMr». 1o pe3yabraTaM MOACYETOB YCTAHOBIEHO, UTO JaHHBIC, TOJY-
YEeHHBIC ITPU MMPOBEJICHUY TeCTa Ha PYYHOI CUCTEMe, U TaHHBIE, TTOJIydeHHBIC IIPU MPOBEIEHUY TeCTa Ha aBTOMaTUYECKOM cucTeMe,
CTATUCTUUYECKU TOXKIECTBEHHBI IO CPeIHEMY 3HAYCHUIO U IMCIepcuu (Ha ypoBHe 3HauuMocTH o = 0,05), TeM caMbIM 10Ka3bIBasi,
YTO aBTOMAaTH3alus Tecta «PacTBopeHue» He BIMsIeT Ha BapuabeIbHOCTb Pe3yJIbTATOB UCTIBITAHUSI.

Kurouessie ciioBa: TecT «PacTBopeHMe»; 6eTarncTMHA TUTUAPOXIOPUIA TaOJIETKN; aBTOMATU3aIl1sI; BaprabeJIbHOCTh Pe3yIbTaTOB MC-
MBITAHUS.

bubauorpaduyeckoe onucanue: Bacuienko ['®, lyoosuk HC, [lloxun ME, TunbaeeBa T'H, Pamenckas I'B, IMaBnosa JIA. OueHka
BJIMSIHUSI aBTOMATH3allMU Ha BapuabeIbHOCTh Pe3yJIbTaTOB TecTa «PacTBopeHme» Ha mpuMepe JieKapCTBEHHOTO Tpernapara «beraru-
CTUHA TuapoxJopu Tabietku 16 mr». Bemomoctn HayuHoro meHTpa 9KCHepTU3bl CPeICTB MeIUIIMHCKOTO ipuMeHeHust 2016; (3):

53-57.

[1aBHO# 3amavyeil coBpeMeHHON OuodapMalvu sB-
JigeTcsl u3yuyeHue OMOAOCTYITHOCTH JIEKAPCTBEHHBIX Tpe-
napaToB (JIIT) ¢ 1e/bio MOBBIIICHUS UX TeParieBTUYECKO-
ro 3¢ ¢exra 1 yMeHbIIeHUs TOOOUYHOI0 AeMCTBUS Ha Op-
ranu3Mm [1]. KiroweBoit aTam 3TOro Ipormecca —
noseaeHue JII B xenynouHo-kuiedHom tpakrte (AKKT).
Jast MomenupoBaHUsI TaKOro IMpolecca B YCJIOBUSIX
in vitro npuMeHsieTcst TecT «PacTBopeHue», SIBISIIOIIUIACS
He3aMEHUMbIM MHCTPYMEHTOM JIJIst pa3pabOTKU 1 aHAJIM -
3a JITT B TBepAbIX TO3UPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX (HOpP-
Max, IPU MOMOIIM KOTOPOTO MOXHO OCYIIECTBISITh MO~
06op ontumanbHoro cocrasa JII1, olleHMBaTH MOBeACHUE
NEMCTBYIONIETO BEIIeCTBA P IIPOBEIEHUU CPABHUTEb-
HBIX UCCJIEIOBAHUT in Vitro, KOHTPOJUPOBATH U3MEHEHUSI
B Mpoliecce MPOU3BOACTBA, OMPENESTh KAaueCTBO TOTO-
Boro nmnpemnapara. Takxe TecT «PacTBopeHue» urpaer
BOXHEHIIYI0 poJib IJIsI OLIEHKU B3aMMO3aMEHSIEMOCTHU
JITI, B cBsI3M C HaTMUYMEM Ha hapMalleBTUUECKOM PbIHKE
00JIBIIIOTO UKcIa BocripousBeneHHbIX JITT [2—4].

Tect «PacTBOpeHMEe» MPUMEHSIETCS Ha TPOTSIKEHUU
BCEro XM3HEHHOTO IMKJIAa JIEKApCTBEHHOTO CPeiCcTBA —
KaK Ha pa3JIMYHbIX 3Tanax (papMaleBTUYECKOl pa3padoT-
KU, TaK ¥ TIPU TIOCTPETUCTPAIIMOHHBIX UCCIIEIOBAHUSIX.

Brimonnenue tecra «PacTBopeHue» Ha COBpEeMeEH-
HOM aBTOMAaTHYeCKOM 000PYIOBaHUHU, KOTOPOE, IO TaH-
HBIM 3apYOEXKHOM JIUTEpaTyphl, ABISIETCS HEOOXOIUMBIM
JUUISI BBITIOJTHEHUSI BBICOKOKAUECTBEHHBIX MCCIIEIOBAaHUI
B cooTBeTCTBUU ¢ GMP, M03BOIUT CyIIECTBEHHO COKpa-
TUTb BpeMs U 3aTpathl. OQHAKO ISl TOTO, YTOOBI BHITION -
HSITh MCCJIEIOBAHUS HA aBTOMATUYECKOM 000pYA0BaHUH,
HEeo0XO0IMMO MPOBOIUTD MEPEHOC METOIMK TECTa C paHee
HCTIOJIb3YEMOTO PYYHOTO OO0OPYAOBAHUS C MOATBEPXKIC-
HUEM TOTO, YTO aBTOMATU3UPOBAHHBIN Mpoliecc He TOo-

BJIMSIET HAa BapuabeIbHOCTh PE3yJIbTAaTOB BHICBOOOXKIIE-
HUS AeyicTByIomiero Bemectna u3 JIII [5—7].

Ienblo naHHO# Pa0OTHI SBIISIETCST OLIEHKA BIUSTHUS
aBTOMAaTM3allMd Ha BapuadebHOCTb BBICBOOOXIECHUS
NEeUCTBYIOIIMX BelecTB in vitro u3 JII1 Ha mpuMepe mpe-
mapara «beTaructHa ruipoXIOpUI TAGIETKU 16 MT».

MATEPWAJIbI U METO/Ibl

O0ObekT uccaenoBanud. s uccienoBaHWsT HaMu
ob11 BeiOpaH JIIT «betaructuHa ruapoxiaopua TabaeTKu
16 Mr», MPUOOPETEHHBIN B aNTeYHO! ceTh MOCKBEHI.

Ha ocHoBaHuuM 6a3bl JaHHBIX OTAEA Pa3pabOTKHU Jie-
KapcTBeHHBIX cpeactB HUUW ®dapmaruu 'BOY BITO
Ilepserit MI'MY um. . M. CeueHoBa 1 peKOMeHOALIMIA
obueir (apmakoneitHoit cratbu Papmakomnen CIIIA
1092 «Pa3paborka u Banumaius tecta «PacTBopeHUe»,
B KOTOpOH yKa3aHO, YTO BeJWYMHA OTHOCHUTEIHLHOTO
CTaHAapTHOTO OTKJIOHEHMS He MOJKHA MpeBbimnath 20 %
IUTS TIEpBOI BpeMEHHOM TOYKM 1 He TIpeBhIaTh 10 % mist
nocieaymmux BpeMeHHBbIX Touek, JIII «beraructuna
TUAPOXJOPUI» ObLI OTHECEH K HU3KOBapHabeIbHbIM
npernaparaM ¢ TOUKH 3peHUs BBICBOOOXIEeHUS [8].

Oo6opynoBaHue:

® [Ipubop 11 mnpoBeaeHuss Tecta «PacTBopeHMe»
Agilent Technologies 708-DS Dissolution Apparatus,
CHIA (cucteMa ¢ pydHbIM OTOOPOM IIpO0)

® [Ipubop mns mpoBeneHusi Tecta <«PacTBopeHue»

Erweka GmbH HADs (Half-automated dissolution

system), ['epmaHust (cucreMa ¢ aBTOMaTUYECKUM OT-

06opoM 1Ipo0)
e YD-cnektpodoromeTp Agilent Technologies Cary 60

UV-Vis, CIIIA
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I'. ®. Bacunenko, H. C. [ly6ouk, W. E. LLoxuH un ap.

® BOXKX Agilent Technologies 1200 Series ¢ nnoaHo-
MaTpU4YHBIM neTekTopom, CIIIA

® Becnl anexktpoHHsie OHAUS Discovery DV 214C,
IIBeitapus

® Jlo3aTop MUMETOYHBI OJHOKAHAIbHBIN C TIEpeMeH-

HBIM 00beMoM «JlennuneT bask» A ITOIT-1-500-5000

® Ammapar st GuIbTpalld M Jera3alii pacTBOPOB

«Millipore», BakyymHbIi1 Hacoc XF54 230 50

® [lopraTuBHbiii pH-MeTp 728 pH lab, «Metrohm AG»,
IBeitapus
® MarnutHast Mmemanka MSH-300i ¢ momorpeBoM,

100—1250 06/muH, mnatdopma 160 MM, «Biosan».

Bce ucmonb3yeMbie B paboTe CpeicTBa M3MEPEHUS
ObUIM 3aperucTpupoBaHbl B ['ocymapcTBEeHHOM peecTpe
CpeACTB U3MepeHui [9] u uMenu nAeicTBUTENbHBIE CBU-
JETETbCTBA O TTOBEPKE.

Ilpucomoesaenue cpedvt pacmeoperus. DochaTHblii Oy-
¢epHbIit pactBop pH 6,8 roroBunm cieayommum obpa-
3oM: 11,790 r Hatpust pochopHOKMCIOrO 2-3aMeIIIeHHO-
ro 12-soxHoro u 4,609 r kanusa gocdara 2-3aMelIeHHO-
ro BHOCWIM B MEPHbIil cTakaH BMecTUMOCTbIo 1000 M1,
npubasisii 400 M1 BOabI, ITepeMEIINBAIN C UCITOJIb30-
BaHWEM MarHUTHOM MeIlIaJKu B TeUeHWEe TPUOJIU3UTETb-
HO 30 MMH 0 OJTHOTO pacTBOPEHMSI, 3aTEM IIePEHOCUIN
B MepHyI Ko0j0y BmectumocThio 1000 M, moBoawin
00beM pacTBOpa A0 METKM BOAOW M TIIATEIHHO MepeMe-
mBann. M3mepsiiu pH pactBopa Ha pH-MeTpe, nipu He-
obxomumoctu nosoauau pH mo 6,8 pactBopom docdop-
Ho#i kucaoTel uiau 0,1 M pacTBopoM HaTpusl TUAPOKCHUIA.

Ilpucomosaenue cmandoapmuoeo pacmeopa bGemaeu-
cmuna dueudpoxaopuda. Okoio 26,66 Mr (TouHast HaBeC-
Ka) CTaHAapTHOro obpasia 6eTarucTuHa IUTUIPOXJIOPU-
J1a TIOMEIIAIN B MEPHYIO K0JIOY BMeCTUMOCThIO 100 M 1
npubaBisuI oKoJio 70 MJI cpebl pacTBOPEHUSI, TIepeMe-
IIWBAJIX IO TIOJHOTO PACTBOPEHMS, JOBOAWIN OOBEM
pacTBopa J0 METKU CPeloi PacTBOPEHUS M TepeMellr-
Bau. 10 MJI TIOJyYEeHHOTO pacTBOpa TEPEHOCWIM B
MEpHYI0 K00y BMecTUMOCTbIO 100 MJI, 1OBOIMIN O0B-
€M pacTBOpa 10 METKU Cpeloii pacTBOPEHUs, Tepeme-
IIABAJIN.

Meroauka npoBenenus Tecra «PactBopenne» Ha 000-
PYJAOBAHHM ¢ PYYHbIM 0TOOpOM Npo0. Tect «PacTBOpeHME»
nposoawiu coriacHo OPC 42-0003—04 «PacTtBopeHue»
[10] Ha anmapaTe «Bpallarmluasicss KOp3UHKa» MpU CKO-
poctu BpamieHus 50 06/MUH TpU  TemIeparype
(37 £0,5) °C. Cpena pactBopeHusi — OydepHbIii pac-
tB0p pH 6,8. O6BeM cpennl pactBopeHust — 900 mi1. Bpe-
MEHHbIE TOUukM oTt6opa 1po6: 10 muH, 15 muH, 20 MuH,
30 MmuH, 45 MUH.

B kaxmeiit u3 6 cocynos g pactBopeHus ¢ 1000 M
BOIBI, TIPEIBAPUTEIHLHO TEPMOCTATUPOBAHHBIMU TIPU
(37 £0,5) °C, nomemanu no 1 tabyieTke McCaeayeMoro
JlekapcTBeHHoro cpencta. CrycTsl yKazaHHbIE MpoMe-
KYTKJ BpeMEHU MPOBOAMIN OTOOP 5 MJI Cpeibl, KOTOPBIiA
He3aMeUIUTEeJIbHO BOCIIOJHSUIM TAKUM & 00beEMOM Cpe-
Iibl pacTBopeHUs1. OToOpaHHbIE TPOOBI PUIBTPOBATIHN Ue-
pe3 MeMOpaHHbIe PUIBTPHI ¢ AuaMeTpoM Top 0,45 MKM,
oTOpackiBasi TiepBble MOpUUU uiabTpaTa (ucnsimyembtil
pacmeop).

MeTtoauka npoBeaeHus Tecta «PacTsopenne» Ha 000-
PYAOBAHAM C ABTOMATHYECKHM 0TOOpPOM mpod. Tect «Pac-
TBOpeHMe» TipoBoauau cormacHo O®MC 42-0003—-04
«PactBopenue» [10] Ha anmapare «Bpaniarouascs Kop-
3WHKa» ITPU CKOPOCTU BpaleHus1 S0 06/MUH NIpu TeMrie-
parype (37 £ 0,5) °C. Cpena pacTBopeHUs1 — OydepHbIit
pactBop pH 6,8. O6nem cpeanl pactBopeHuss — 900 Mir.

BpemenHble TOuku oTOopa TipoO: 10 MuH, 15 MuH,
20 muH, 30 MuH, 45 MUH.

B kaxabiit u3 6 cocynos miist pactBopeHust ¢ 1000 v
BOIbI, TPEIBAPUTEIHLHO TEPMOCTATUPOBAHHBIMU TIPU
(37 £0,5) °C, nomemanu o 1 TabieTke UCCIEAYEMOTO
JiekapcTBeHHOro cpeacta. CIycTsl yKazaHHBbIE TTpOMe-
XYTKM BPEMEHU aBTOMATHYECKHM OTOMPAIMCh MPOOHI B
obbeme 1,0 Mi1.

MeToauKa KOJMYECTBEHHOTO ompeneienus. Komxuae-
CTBEHHOE OTpelieicHUe TPOBOIMIN MeTomoM Y D-criek-
TpodoToMeTpun. M3Mepsii ONTUYECKYIO TIJIOTHOCTD MC-
MBITYEMOTO U CTAHIAPTHOTO PACTBOPOB Ha CIEKTPO(O-
TOMETpPE B KBaplLIEBOIi KIOBETE C TOMIIMHOM cyiost 10 MM B
00J1aCTH MaKCHUMAaJIGHOTO TOTJIOIICHMSI TIPH JJTUHE BOJI-
HbI 260 HM, UCITOJIB3YSI B Ka4eCTBE pacTBOpa CPaBHEHUS
Oydepnblit pactop pH 6,8.

KonuuecrBo GerarucruHa auruapoxiopuna (0%),
nepelieaiee B pacTBOp OT 3asiBIEHHOTO KOJWYeCTBa,
paccuMThIBaIMU 110 popmysie:

A-a,-10-900- P-100
A, -100-100- L-100

0% =

rne A — ontuyeckas MiIoTHOCTb UCIIBITYEMOTO pacTBOpPa;
A, — omThyecKasl TUIOTHOCTh CTaHIApTHOTO PacTBOPA;
a, — HaBecka CTaHAApTHOTo o0pa3La OeTarucTuHa AMrui-
poxjiopuaa, Mr; L — conepxxaHue 6eTarucTuHa AUTUAPO-
XJIOpUAa B OAHOM TabieTke, Mr; P — coaepkaHue Oerta-
MMCTMHA JAWTHIPOXJIOPHAA B CTAaHAAapTHOM obpasie, %;
900 — obbeM cpenbl pacTBopeHust, Ma; 100 — oObeMbl
MEPHBIX KOJIO, B3SITBIX IS IPUTOTOBJIEHUST UCITBITYEMBIX
M CTAHIAPTHOTO PACTBOPOB, MII.

Cratuctuyeckass o0padoTKa pe3yibTAaTOB IKCIEpH-
MenTa. CTaTUCTUUYECKYI0 00pabOTKY pe3yJbTaTOB IKCIe-
pUMEHTa OCYIIECTBJISIIM C KCIOJb30BAaHWEM TaKeTa
Microsoft Office Excel 2007 myrem pacyera cpemHEro
3HAYEHMS] KOJMYeCTBA PACTBOPUBIIEHCS CYOCTaHIIMU U
OTHOCHUTEILHOTO cTaHmapTHOro oTkioHeHus (RSD, %).

JI1s1 OLICHKY BJIWSTHUSI aBTOMATHU3allMKU Ha TIPOBee-
Hue Tecta «PacTBopeHMe» TTPOBOIUIN CTATUCTUYECKYIO
00paboTKy, MCHOJb3ys ABYXBBIOOPOUHBIM F-TeCT s
IUCTIEPCUU U 1-TECT IJIsT HE3aBUCHMBIX BBIOOPOK C WC-
nojb3oBaHueM Kputepusi CrblogeHTa. PacdeTsl s
JIByXBBIOOPOYHOTO F-TecTa sl AUCTIEPCUM TIPOBOAIIM C
nomoliplo mporpammbl  Excel. [lnsg aucriepcMOHHOTO
aHanm3a ObUIa TIPUHSTA HyJeBas rumote3a H,: maHHbIe
Tecta «PacTBopeHUe», BBITIOJHEHHbIE Ha PYYHOIl cucTe-
Me, CTATUCTUYECKH TOXIECTBEHHBI C JaHHBIMU, BBITIOJ-
HEHHBIMM Ha aBTOMAaTUYECKOM CUCTEME.

PE3YJIbTATbI U OBCYHKAEHUE

WHnuBumyanbHble U yCPeIHEHHbIE 3HAUSHUST KOJIM -
yecTBa OeTarucTuHa JUTUAPOXJIOPHUAA, BHICBOOOAMBIIIE-
rocs B pactBop u3 JIIT «beraructuHa rugpoxjaopu Tad-
JeTku 16 MT» ipu TipoBeneHun Tecta «PacTBopeHmne» Ha
000pyIOBaHUM C PYYHBIM OTOOPOM IIpOO IPUBEIECHHI B
Tabauie 1. YcpenHeHHbIH Tpoduib pacTBOPEHUSI UCCIIe-
nyemoro JITT npeacrapieH Ha pucyHke 1.

WHnuBumyanbHble U yCPEIHEHHbIE 3HAUSHUST KOJIU -
yecTBa OeTarucTuHa JUTMAPOXJIOPHUAA, BHICBOOOIUBIIIE-
rocs u3 uccaeayemoro JII1 nmpu npoBenenuu tecta «Pac-
TBOpEHHE» Ha 00OPYIOBAaHUU C aBTOMAaTUYECKUM OTOO-
poM mpoO, mpuBeAeHbI B Tabiuie 2. YcpedHEHHBII
npoduib pactBopeHus uccienyemoro JITT mpencrapieH
Ha pUCYHKe 2.

ITonyyeHHbIe 3HAUEHUS CTATUCTUUECKOI 00pabOTKMU
pe3ynbTaToB Tecta «PactBopeHre» Ha 00OPYHOBAHUU C
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Puc. 1. Ycepeonennwiii npoghuns pacmeopenus JI «bemaeucmuna
euopoxaopuo mabnemxu 16 me»

Tabauya 1

VHINBUAYAIBHBIE U YCPETHEHHDBIE
3HAYEHWS BETATUCTUHA JIUTUIPOXJIOPHJIA,
BBICBOBOJIMBIIIETOCS B PACTBOP M3 JITI
«BETATICTUHA TWIPOXJIOPW/I, TABJIETKM 16 MTI»

T T T T B

92,14 9450 93,83 93,83 93,83
2 95,51 98,55 98,89 97,20 97,54
3 88,76 92,81 94,50 95,18 95,85
4 92,14 94,16 93,15 94,16 94,50
5 95,85 99,23 9923 97,88 9821

6 89,78 93,49 94,84 96,19 95,85
Cpennee, % 92,36 9546 9574 95,74 9596
RSD, % 3,13 2,86 275 1,71 1,76

Puc. 2. Ycepeonennwiii npoghuns pacmeopenus JII «bemaeucmuna
eudpoxaopud mabaemxu 16 me»

Tabauya 2

VIHIMBUIYAJIBHBIE U YCPEJHEHHBIE 3HAYEHUS
BETATMICTUHA JTUTAIPOXJIOPUJIA,
BBICBOBOJIMBILIETOCS B PACTBOP M3 JITII
«BETATICTUHA TWJIPOXJIOPW/I, TABJIETKM 16 MTI'»

T T T T T

96,33 92,99 93,90 97,55 101,20

2 103,02 98,16 96,03 96,94 99,07

3 88,74 99,98 93,30 97,55 104,96

4 90,56 94,51 96,64 104,24 97,85

5 82,96 94,21 91,17 96,64 97,25

6 86,61 94,81 89,34 100,28 100,59
Cpennee, % 91,37 95,78 93,40 98,87 100,15
RSD, % 7,91 2,81 2,99 2,97 2,80

Tabauya 3

3HAYEHUA, ITOJYYEHHBIE ITPH ITPOBEAEHUY CTATUCTUYECKOM OBPABOTKU
C UCITIOJIb30OBAHMEM JIBYXBbIBOPOYHOTI'O F-TECTA AJIA AUCIIEPCUHN U -TECTA (KPUTEPUU CTBIOJEHTA)
JJIA JIT «BETATUCTUHA TUAPOXJIOPU TABJIETKH 16 MI'»

D

5,05 6,24
15 5,05 1,88
20 5,05 8,11
30 5,05 12,8
45 5,05 12,66

2,23 (w5t P<0,05), 3,17 (s P<0,01)

2,23 (mis P<0,05), 3,17 (mnst P<0,01) 0,9
2,23 (s P<0,05), 3,17 (mna P<0,01) 0,7
2,23 (mnst P<0,05), 3,17 (aa P<0,01) 0,9
2,23 (ms P<0,05), 3,17 (mnst P<0,01) 0,5

Ilpumeuanue: Ha Bcex BpDEMEHHBIX TOUKAX, 38 UCKIIIOUCHUEM BTOPOH, Fipyr < Flypy, fyyy HAXOLAUTCS B 30HE HE3HAYMMOCTH

PYUYHBIM U aBTOMATUYECKUM OTOOPOM MPOO MpeacTaBie-
HbI B Tabuie 3.

Ilo pesynbTaTaM CTaTUCTUYECKON 0OOpabOTKU pe-
3yJIbTaTOB MCClIeNoBaHUSI Tecta «PacTBopeHre» Ha pyd-
HOI M aBTOMAaTHUYECKON cucTemax 1 npenapara «bera-
TUCTMHA TUIPOXJIOPUA TabJeTKu 16 MI» C IOMOIIbIO
JByXBbIOOpPOYHOTO F-Tecta [Jisl AMCIIEPCUU U 1-TecTa ISt
HE3aBUCUMbBIX BBIOOPOK C MCIIOJb30BAHUEM KPUTEPUS
CTblOIeHTa YCTaHOBJEHO, YTO MaHHbIE, IOJIYYeHHbIE
MpU MPOBEACHUU TECTa HA PYYHOIN CUCTEME, U IaHHBbIE,
MOJIydeHHbIE TTPY MTPOBEJACHUN TeCTa Ha aBTOMAaTUUECKOM
CUCTEME, CTATUCTUYECKU TOXIECTBEHHBI MO CPEAHEMY
3HAYEHUIO M Jucrepcur (Ha YpOBHE 3HAYMMOCTHU
o = 0,05).

3AKJTIOYEHUE

B pesynbraTe npoBeaeHust tecta «PacTtBopeHue» Ha
000pYIOBAaHUM C PYYHBIM U aBTOMAaTUYECKUM OTOOPOM
npo0 HaMu ObUIa TOATBEpXKAeHa BapuabelbHOCTb BbI-
CcBOOOXKAEHUS nelicTByolero Bemiecta u3 JII «beraru-
CTUHA TUAPOXTIOPUI TaGIeTKU 16 MT».

ITo pe3yabTaTam MOJACYETOB YCTAHOBJEHO, YTO JaH-
HbIC, TOJIyUYeHHbIC TIPU TPOBEACHUM TeCcTa Ha PYYHOIl
cHucTeMe, U TaHHbIe, TTOJlydeHHbIE TIPY MTPOBEICHUHN TeCcTa
Ha aBTOMAaTMYECKO CUCTeMe, CTAaTUCTUYECKU TOXIECT-
BEHHBI 110 CpeHEeMY 3HAUCHUIO U TUCTIepcun (Ha ypOBHE
3HauuMmocTtu o = (0,05), TeM cambIM A0Ka3biBasi, UTO aB-
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ASSESSING THE IMPACT OF THE AUTOMATION
ON THE VARIABILITY OF THE «DISSOLUTION» TEST RESULTS AS EXEMPLIFIED
BY «BETAHISTINE HYDROCHLORIDE TABLETS 16 MG»

G. F. Vasilenko!, N. S. Dubovik?, I. E. Shohin2, G. N. Gildeeva2, G. V. Ramenskaya?2, L. A. Pavlova2

! Federal State Budgetary Institution
«Scientific Centre for Expert Evaluation of Medicinal Products»
of the Ministry of Health of the Russian Federation, 127051, Moscow, Russia
21. M. Sechenov First Moscow State Medical University, 119991, Moscow, Russia

Abstract: The article analyses the results of dissolution testing of Betahistine hydrochloride 16 mg tablets using both manual and auto-
matic sampling. The analysis showed that the data obtained with manual sampling are statistically identical to those obtained with auto-
matic sampling in terms of average values and variance (with significance level a = 0,05), which confirms that the automation of the
dissolution test does not affect the variability of test results.

Key words: dissolution test; betahistine hydrochloride tablets; automation; variability of the test results.
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