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ПІДХОДИ ДО КВАЛІФІКАЦІЇ ДИЗАЙНУ 
СПЕКТРОФОТОМЕТРИЧНОГО ОБЛАДНАННЯ,  
ЩО ВИКОРИСТОВУЄТЬСЯ ПРИ АНАЛІЗІ  
РОСЛИННИХ ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ

Враховуючи вимоги до методів контролю якості рослинних лікарських засобів, з метою вибору аналі-
тичного обладнання для контролю їх якості проведено дослідження з вивчення основних функціональних 
і експлуатаційних характеристик (кваліфікація дизайну) спектрофотометричного обладнання і його від-
повідності фармакопейним вимогам і поставленим аналітичним завданням. Складено перелік основних 
ознак та їх можливостей для кваліфікації проекту спектрофотометричного обладнання. Встановлено, що 
досліджувані моделі спектрофотометрів марок Specord® і Cary® відповідають зазначеній меті, фармако-
пейним вимогам і вимогам, що висуваються до спектрофотометрів при кваліфікації проекту, та можуть 
бути використані в кількісному аналізі комбінованих рослинних лікарських засобів.
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ВСТУП
До лабораторного обладнання висуваються ті ж  

самі підходи кваліфікації, що й до технологічного –  
принципи DQ (кваліфікація проекту), IQ (установча  
кваліфікація), OQ (операційна кваліфікація) і PQ (ква- 
ліфікація функціонування). Кваліфікація обладнан-
ня є необхідним попереднім етапом для проведення 
валідації/верифікації аналітичних методик [3, 5].

На сьогодні більшість фірм проводить IQ, OQ і  
PQ лабораторного обладнання, тоді як питання про- 
ведення DQ для багатьох лабораторій фірм-вироб- 
ників залишається нез’ясованим [6].

Кваліфікація проекту, в першу чергу, є завданням  
замовника обладнання і полягає в тому, щоб призна- 
чення приладу відповідало безпосередньо зазначе- 
ній конкретній меті. Кваліфікація проекту надає мож- 
ливості користувачу визначити придатність прила-
ду зазначеній меті на ранній стадії, щоб придбання 
обладнання базувалося на проведеній кваліфікації. 

Кваліфікація проекту має встановлювати при-
значення приладу і визначати відповідні вимоги до 
специфікацій користувача. Ці вимоги повинні визна-
чати робочі характеристики приладу і необхідний 
діапазон роботи приладу, а також відповідати іншим 
важливим характеристикам.

Вимоги до специфікацій споживача можуть бути  
компромісом між ідеальним, наявним і доступним 
варіантами. В той же час обов’язком користувача є 

визначення необхідної специфікації і встановлення 
вимог до них, які можуть бути підготовлені користу- 
вачем, постачальником або шляхом переговорів між 
ними.

До основних характеристик, що мають бути ви- 
значені при проведенні кваліфікації проекту облад- 
нання, відносяться: настройка і контроль обладнан- 
ня, матеріали, використані при виробництві, вимоги  
до установки, вимоги до експлуатації, умови навко- 
лишнього середовища, документація, технічне об-
слуговування та підтримка тощо. Залежно від вико-
ристовуваного обладнання вимоги до кожної харак-
теристики мають бути специфічно визначені [1, 3].

МАТЕРІАЛИ ТА МЕТОДИ
При проведенні оцінки якості багатокомпонент- 

них рослинних лікарських засобів «Клімасед» і «Пі-
косен» відповідно до розроблених методик контро- 
лю якості (МКЯ) використовуються фізичні і фізи- 
ко-хімічні методи аналізу: високоефективна рідин- 
на хроматографія (ВЕРХ), газова хроматографія (ГХ),  
спектрофотометрія (СФ). Перелічені методи об’єднує  
висока вартість і складність обладнання, яка, в свою 
чергу, варіює залежно від конфігурації та функціо-
нальних характеристик приладів. Застосування фі-
зико-хімічних методів в аналізі  препаратів «Кліма-
сед» і «Пікосен» представлені в табл. 1.

Враховуючи те, що спектрофотометрія застосо-
вується в аналізі обох препаратів і порівняно з ме-
тодами ВЕРХ та ГХ має менше варіацій комплекта-© Яковенко В. К., Георгіянц В. А., Доровський О. В., 2015
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ції, саме кваліфікація обладнання для цього методу 
аналізу і була подальшим завданням. 

Метою нашої роботи було визначення підходів  
та проведення кваліфікації дизайну спектрофотомет- 
ричного лабораторного обладнання для кількісно-
го аналізу лікарських засобів рослинного походжен-
ня для використання в цеховій та заводській лабо- 
раторії відділу контролю якості.

Враховуючи вимоги МКЯ комбінованих рослин- 
них лікарських засобів «Клімасед» та «Пікосен», з ме- 
тою вибору аналітичного обладнання для контролю 
якості проведено дослідження з вивчення головних  
функціональних і експлуатаційних характеристик (ква- 
ліфікація дизайну) спектрофотометричного облад-
нання і його відповідності фармакопейним вимогам 
(ДФУ і USP) і поставленим аналітичним завданням.

Вибір типу спектрофотометра залежить від та-
ких факторів, як склад і кількість випробовуваного 
зразка, бажаний ступінь точності, чутливість, селек-
тивність, а також способу використання зразка [2, 9]. 

У табл. 2 наведені основні вимоги ДФУ і USP, що 
висуваються до спектрофотометрів в УФ- і видимій 
областях.

Порівняння вимог фармакопей свідчить, що в USP  
вони більш детальні та за окремими ознаками вищі, 
ніж у ДФУ. Тобто при відповідності приладу вимогам 
USP він автоматично відповідає вимогам вітчизня-
ної фармакопеї.

Також при виборі спектрофотометра потрібно 
звернути увагу на наступні фактори: контроль всієї 
системи і можливість передачі інформації, вихідні 
дані, зразки, тип детектора, точність довжини хви-

Таблиця 1

ФІЗИКО-ХІМІЧНІ МЕТОДИ АНАЛІЗУ ЗА МЕТОДИКОЮ КОНТРОЛЮ ЯКОСТІ  
НА ПРЕПАРАТИ «КЛІМАСЕД» І «ПІКОСЕН»

Метод
Контрольовані показники

Обладнання
Клімасед Пікосен

Спектрофотометрія Кількісний вміст 
суми флавоноїдів

Кількісний вміст сенозидів
Ідентифікація сенозидів Спектрофотометр, кювети

ВЕРХ –

Ідентифікація  натрію 
пікосульфату
Кількісний вміст натрію 
пікосульфату

Рідинний хроматограф з УФ-детектором; 
система подавання рухомої фази; інжектор; 
хроматографічна колонка; детектор; 
система реєстрації даних.

ГХ –

Ідентифікація  
метилпарабену
Кількісний вміст 
метилпарабену

Газовий хроматограф з полуменево-іоні-
заційним детектором; інжектор;  хромато-
графічна колонка, поміщена у термостат; 
детектор та система реєстрації даних.

Таблиця 2

ФАРМАКОПЕЙНІ ВИМОГИ ДО СПЕКТРОФОТОМЕТРИЧНОГО ОБЛАДНАННЯ

Характеристика Вимоги ДФУ Вимоги USP
Призначення.  
Діапазон 
вимірювань

Спектрофотометр, призначений для вимірювань 
в ультрафіолетовій і видимій областях спектра

Спектрофотометр, призначений для вимірювань 
в ультрафіолетовій і видимій областях спектра

Прилад Складається з оптичної системи, яка виділяє 
монохроматичне випромінювання в області від 
200 нм до 800 нм, і пристрою для вимірювання 
оптичної густини.

Складається з джерела енергії, дисперсійного 
приладу (напр., призми і дифракційної решітки), 
щілини для вибору світлового променя, кювет і 
кюветоутримувачів, детектора випромінювання, 
а також посилювачів і вимірювальних приладів. 
Залежно від типу використовуваного обладнан-
ня прилад для виведення даних може являти 
собою вимірювальний пристрій, цифровий 
лічильник, записуючий пристрій або принтер. 
СФ може бути одно- або двопроменевим

Перевірка шкали 
довжин хвиль

Допустиме відхилення складає ± 1 нм для ульт- 
рафіолетового і ± 3 нм для видимого діапазонів.

Допустиме відхилення складає ±1 нм

Кювети Завдовжки 1 см.
Кювети. Допустимі варіації у товщині шару 
використовуваних кювет мають бути не більше 
± 0.005 см. 
Кювети, призначені для випробовуваного 
і компенсаційного розчинів, повинні мати 
однакове пропускання (або оптичну густину) 
при заповненні тим самим розчинником.

Завтовшки 1 см.
Прямокутна форма, вертикальні стінки повинні 
бути відполіровані.
Зручний об’єм 2-3 мл
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лі, діапазон вимірювань, лінійність, фотометричний 
шум і його відхилення, фотометрична точність та її  
відхилення, розсіювання світла, збір, обробка та збе- 
рігання даних та ін. (табл. 3) [8].

При виборі спектрофотометра нами був прове- 
дений порівняльний аналіз пропозицій від фірм-ви- 
робників Analytic Jena AG (Німеччина) і Agilent Techno- 
logies (США), які виробляють марки Specord® і Cary® 
відповідно. Ці виробники є відомими на ринку ана- 
літичного обладнання та добре зарекомендували себе  
за роки існування. На вимогу користувача вони мо-
жуть надати технічне обслуговування та підтримку, 
проводять тренінги щодо роботи на приладі, допо- 

могу щодо інших стадій кваліфікації (установча ква- 
ліфікація, операційна кваліфікація, кваліфікація функ- 
ціонування). 

Спектрофотометри Specord® виробляються від-
повідно до стандартів і правил Європейського Союзу.  
Specord® відповідає вимогам Protection Type IP 20, а 
також відповідає вимогам Німецької, Європейської, 
Американської, Британської і Японської фармако-
пей [7].

Спектрофотометри марки Agilent Cary® виробля- 
ються відповідно до системи менеджменту якості  
(quality management system) та мають сертифікат від- 
повідності до стандартів ISO 9001[4].

Таблиця 3

ОСНОВНІ ОЗНАКИ ПРИ КВАЛІФІКАЦІЇ ПРОЕКТУ СПЕКТРОФОТОМЕТРИЧНОГО ОБЛАДНАННЯ 

Ознака Перелік можливостей
Контроль системи і 
можливість передачі 
інформації

Параметри спектрофотометра можуть обиратися / управлятися / зберігатися / 
отримуватися локально в межах оптичного приладу або через віддалений комп’ютер, 
або контролер системи.
Можливість відправляти / приймати / зберігати / отримувати сигнали і поєднуватися 
з іншими пристроями.

Вихідні дані Термін служби лампи, час прогріву, чутливість до зсуву / зміщення. Довжини хвиль, 
при яких потрібно змінювати лампи (якщо взагалі потрібно).

Зразки Типи зразків, які можуть бути розміщені (звичайні, каламутні, тверді).
Можливість встановлення однопозиційних або багатопозиційних утримувачів кювет.
Діапазон можливих розмірів зразків.
Можливість контролю температури відсіку для зразка: діапазон (включно 
низькотемпературну можливість), точність, стабільність, тип (Пельтьє або ін.).

Тип детектора Можливість моніторингу однієї, кількох або перемінної довжини хвиль та/або 
сканування повного діапазону, необхідна швидкість збору спектрів.

Установка довжини хвилі Можливість вибору необхідної довжини хвилі точно відтворена.
Діапазон вимірювань для 
довжини хвилі

Можливість вибору і моніторингу необхідної довжини хвилі зі змінами або без зміни 
джерела, фільтра або детектора.

Лінійність на діапазоні 
вимірювань

Можливість точного кількісного визначення на великому діапазоні вимірювань 
спектра поглинання.

Оптичний і електронний шум Низький рівень шуму сприяє підвищенню чутливості та нижньої межі виявлення.
Відхилення довжини хвиль Низьке відхилення сприяє підвищенню чутливості і нижньої межі виявлення.
Дозвіл (resolution) Важливо для точного вимірювання вузьких смуг.
Фотометрична точність Добра точність необхідна для абсолютного вимірювання поглинання.
Відхилення у фотометричній 
точності

Стабільність вимірювань у часі, що робить порівняння значущим.

Розсіювання світла Впливає на точність і лінійність. Визначає використовуваний метод.
Збір даних* Вираження даних у % поглинання або % передачі ваг.

Можливість одного або повторюваного сканування.
Моніторинг однієї або декількох хвиль.
Повні спектральні дані.

Обробка даних* Спектральне віднімання.
Спектральні похідні.
Можливість аудиту проб.
Необроблені дані не зіпсовані?
Здатність до резервного копіювання і відновлення.

Зберігання даних* Зберігання немає.
Вбудована пам’ять.
Передача файлів на зовнішні пристрої.
Збереження вихідних даних за допомогою оптичних або магнітних носіїв.
Система безпеки.

Виведення даних* Вбудований пристрій для друкованого виведення даних – тільки дані, тільки спектр, 
дані + спектр.
ПК на основі обробки даних.
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Нами були порівняні функціональні і технічні ха- 
рактеристики спектрофотометрів моделей Cary-50,  
Cary-100; Cary-300 і Specord 200/205/210PLUS, Spe-
cord 250 PLUS [4, 7] відповідно до фармакопейних ви- 
мог та вимог, що висуваються до кваліфікації проек-
ту спектрофотометрів, зазначеної мети та їх еконо-
мічної вартості. Результати порівняльного аналізу 
більшої частини функціональних і технічних харак-
теристик наведені у табл. 4.

Спектрофотометр Cary-50 за більшістю показ- 
ників не поступається моделям марки Specord®, та- 
ким як діапазон вимірювання, спектральна розділь- 
ність, точність установки довжини хвилі, фотомет- 
ричний діапазон, світлорозсіювання. Такі характе-
ристики як регулювання ширини щілини, фотомет- 
рична точність, стабільність та шум у Cary-50 нижчі, 
ніж у Specord®, але в той же час Cary-50 значно випе-
реджає останнього за швидкістю сканування. 

Прилад Cary-50 є більш доступним за вартістю, 
універсальним і призначеним для рутинного вико-
ристання. Завдяки можливості поєднання з різно-
манітними приставками і аксесуарами його потен-
ціал можна підвищити відповідно до нових завдань. 

ВИСНОВКИ
1. Проаналізовані фармакопейні вимоги ДФУ сто-

совно обладнання для проведення спектрофо-
тометричного аналізу. Складено перелік основ- 
них ознак та їх можливостей для кваліфікації 
проекту спектрофотометричного обладнання.

2. Порівняльний аналіз встановив, що досліджу-
вані моделі спектрофотометрів марок Specord® 
і Cary® відповідають зазначеній меті, фармако-
пейним вимогам і вимогам, що висуваються до 

спектрофотометрів при кваліфікації проекту, і 
можуть бути використані при кількісному ана-
лізі рослинних лікарських засобів « Клімасед» і 
«Пікосен».
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УДК 615.07:615.32:543.4:543.6 
В. К. Яковенко, В. А. Георгиянц, А.В. Доровской 
ПОДХОДЫ К КВАЛИФИКАЦИИ ДИЗАЙНА СПЕКТРОФОТОМЕТРИЧЕСКОГО ОБОРУДОВАНИЯ, 
ИСПОЛЬЗУЕМОГО ПРИ АНАЛИЗЕ РАСТИТЕЛЬНЫХ ЛЕКАРСТВЕННЫХ СРЕДСТВ

Учитывая требования методов контроля качества растительных лекарственных средств, с 
целью выбора аналитического оборудования для контроля их качества проведены исследова-
ния по изучению основных функциональных и эксплуатационных характеристик (квалифи-
кация дизайна) спектрофотометрического оборудования и его соответствия фармакопейным 
требованиям и поставленным аналитическим заданиям. Составлен перечень основных при-
знаков и возможностей их реализации при проведении квалификации проекта спектрофо-
тометрического оборудования. Установлено, что исследованные модели спектрофотометров 
марок Specord® и Cary® соответствуют поставленной цели, фармакопейным требованиям и  
требованиям, предъявляемым к спектрофотометрам при квалификации проекта, и могут ис-
пользоваться для проведения количественного анализа комбинированных растительных лекар-
ственных средств. 
Ключевые слова: лабораторное оборудование; спектрофотометрия; квалификация дизайна; 
растительные лекарственные средства

UDC 615.07:615.32:543.4:543.6
V. K. Iakovenko, V.A.Georgiyants, О.V. Dorovskyy 
APPROACHES TO THE DESIGN QUALIFICATION OF SPECTROPHOTOMETRICAL EQUIPMENT USED IN 
ANALYSIS OF THE HERBAL MEDICINES 

Taking into account the requirements of quality control methods for herbal medicines and with the 
purpose of choosing the analytical equipment for their quality control the study on major functional 
and performance characteristics (design qualification) of the spectrophotometrical equipment ac-
cording to pharmacopoeial requirements and the analytical tasks set has been conducted. A list of 
the key signs and their capabilities for the design qualification of the spectrophotometrical equip-
ment has been made. It has been found that the models of spectrophotometers Specord® and Cary® 
brands studied meet the goal set, pharmacopoeial requirements and the requirements for spectro-
photometers in the design qualification, and they can be used in quantitative analysis of combined 
herbal medicines.
Key words: laboratory equipment; spectrophotometry; design qualification; herbal medicines
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