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АНАЛІЗ ЛІКАРСЬКИХ ПРЕПАРАТІВ
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Критерії прийнятності Значення критичних величин, % 
Допуски вмісту +10 
Повна невизначеність методики max ∆As  1,09 
Систематична похибка 0,30 
Залишкове стандартне відхилення 0,2662 
Коефіцієнт кореляції 0,9998 
Вільний член лінійної залежності 14,6181 
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Валідаційна характеристика Спектрофотометричний метод 
Вивчення правильності і збіжності 

Середнє, Z % 100,30 

Відносне стандартне відхилення, sz% 0,58 
Відносний довірчий інтервал ∆ % = t(95 %,8) · sz = 1,860·sz = 1,07 

Критичне значення для збіжності результатів ∆ %  ≤ 2,34 

Систематична похибка δ ?=? Z  - 100?  0,30 

Критерій незначущості систематичної похибки 
1) δ  ≤ ∆/3 = 1,07/3 = 0,36;? 

2) якщо не виконується 1), то δ ≤ 0,73 

Виконується 
 
 
 

Загальний висновок про методику:  
Вивчення лінійності 

b 0,9937 
Sb 0,0087 
a 0,775 

Sa 0,861 
sr 0,584 
R 0,99973 

Вивчення відтворюваності 
Об'єднане середнє raZ int % 98,77 

SDZ (%) 1,04 
∆intra% (k = 5) = 0,79*1,04 = 0,82 < 2,34% 
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№ 
за/п 

Об’єм лікарської 
форми, мл А Ао 

Знайдено фенілефрину 
гідрохлориду, мг 

1 0,461 1,2605 
2 0,470 1,2851 
3 0,453 1,2386 
4 0,465 1,2714 
5 0,456 1,2468 
6 

4,00 

0,455 

0,459 

1,2441 
   

  
    

   
    


      
     
     
    
   
   



Термін дослідження стабільності, час, хв  
0 15 30 45 60 Середнє 

A st 0,426 0,424 0,424 0,426 0,426 0,425 
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