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1.1.	Ընդհանուր դրույթներ
Բաժին 1. Ընդհանուր տեղեկությունների դրույթները տարածվում են Եվրասիական տնտեսական միության դեղագրքի բոլոր տեքստերի վրա:
Եվրասիական տնտեսական միության դեղագիրքը տարածաշրջանային պահանջների և դրույթների ժողովածու է, որոնցով սահմանվում է Եվրասիական տնտեսական միության դեղագործական շուկայում դեղամիջոցների որակի սահմանային թույլատրելի մակարդակը: Դեղագրքի տեքստերում բերվում է դրա կրճատ անվանումը՝ Միության դեղագիրք: Մի շարք դեպքերում կարող է օգտագործվել «դեղագիրք» բառը, որով ենթադրվում է Միության դեղագիրքը:
Միության դեղագրքի տեքստերը ներառում են ընդհանուր տեղեկությունները, ընդհանուր բաժինները, դեղագրքային հոդվածները և հավելվածները, որոնք հրապարակվում են ռուսերենով և պաշտոնական են:
Դեղագրքային հոդվածը (դեղագրքային մենագրությունը) հոդված (մենագրություն) է, որով սահմանվում են դեղագրքի՝ դեղամիջոցներին, օժանդակ նյութերին և այլ նյութերի, ինչպես նաև փորձարկումներին և դրանց անցկացման մեթոդներին ներկայացվող պահանջները և դրույթները:
Դեղագրքային հոդվածները կարող են լինել ընդհանուր և մասնավոր:
Ընդհանուր դեղագրքային հոդվածը (ընդհանուր դեղագրքային մենագրությունը) դեղագրքային հոդված (դեղագրքային մենագրություն) է, որով սահմանվում են դեղամիջոցների, օժանդակ նյութերի և այլ նյութերի որակին և փաթեթվածքին, ինչպես նաև փորձարկումներին, դրանց անցկացման մեթոդներին և օգտագործվող ռեակտիվներին ներկայացվող ընդհանուր պահանջներն ու դրույթները:

Մասնավոր դեղագրքային հոդվածը (մասնավոր դեղագրքային մենագրությունը) դեղագրքային հոդված (դեղագրքային մենագրություն) է, որով սահմանվում են կոնկրետ դեղամիջոցների, օժանդակ նյութերի և այլ նյութերի որակին ներկայացվող հատուկ պահանջները:
Դեղագրքի նյութերում դեղագրքային հոդվածի և (կամ) դրա բաժնին կատարվող հղումը նշանակում է, որ դեղամիջոցները, օժանդակ նյութերը և այլ նյութեր համապատասխանում են տվյալ դեղագրքային հոդվածի պահանջներին: Դեղագրքային հոդվածի անվանումը, որի համար կատարվում է հղումը, և դրա համարն առանձնացվում են շեղատառերով:
Դեղագրքի՝ դեղապատրաստուկներին ներկայացվող պահանջները պետք է կատարվեն դրանց պահպանման ժամկետի ողջ ընթացքում: Դեղագրքային հոդվածով չի կանոնակարգվում դեղապատրաստուկի պահպանման ժամկետը և (կամ) դրա որակի մասնագիրը՝ բացած փաթեթվածքի համար, որոնք պետք է համաձայնեցվեն լիազորված մարմնի հետ: Ցանկացած այլ նյութի (ակտիվ դեղագործական սուբստանցիա, օժանդակ նյութ և այլն) վերաբերյալ դեղագրքային հոդվածների պահանջները պետք է կատարվեն դրանց օգտագործման ժամանակահատվածի ամբողջ ընթացքում: Պահպանման ժամկետը և ժամանակը, որից հաշվարկվում է պահպանման ժամկետը, պետք է համաձայնեցվեն լիազորված մարմնի հետ՝ կայունության հետազոտության փորձարարական արդյունքների հիման վրա:
Դեղագրքային հոդվածների պահանջները կարող են կրել պարտադիր, հանձնարարական և տեղեկատվական բնույթ: Մասնավոր դեղագրքային հոդվածների պահանջները համարվում են պարտադիր՝ 1. Ընդհանուր տեղեկություններում կամ ընդհանուր դեղագրքային հոդվածներում շարադրված այլ ցուցումների բացակայության դեպքում: Ընդհանուր դեղագրքային հոդվածները դառնում են պարտադիր, եթե մասնավոր դեղագրքային հոդվածում դրանց վերաբերյալ տրվում է հղում՝ բացառությամբ այն դեպքերի, երբ հղումը կրում է տեղեկատվական կամ հանձնարարական բնույթ:
Դեղագրքային հոդվածներում նկարագրվող ակտիվ դեղագործական սուբստանցիաները, օժանդակ նյութերը, դեղապատրաստուկները և այլ նյութեր նախատեսված են ինչպես բժշկության, այնպես էլ անասնաբուժության մեջ կիրառելու համար՝ տվյալ ոլորտներից միայն մեկում օգտագործման մասին հատուկ ցուցման բացակայության դեպքում:
Որակի համակարգերը։ Դեղագրքային հոդվածներով սահմանված որակի ստանդարտները կիրառելի են ուսումնասիրվող դեղամիջոցների, օժանդակ նյութերի և այլ նյութերի նկատմամբ միայն որակի՝ համապատասխան համակարգի շրջանակներում դրանց արտադրության պայմանով: Որակի համակարգով պետք է ապահովվի դեղամիջոցների, օժանդակ նյութերի և այլ նյութերի մշտական համապատասխանությունը դեղագրքային ստանդարտների պահանջներին:
Այլընտրանքային մեթոդիկաները։ Դեղագրքում բերված բոլոր փորձարկումները և մեթոդիկաները պաշտոնական են և կազմում են որակի դեղագրքային ստանդարտների հիմքը:
Լիազորված մարմնի հետ համաձայնեցմամբ դեղամիջոցների որակի հսկողության դեպքում կարող են օգտագործվել այլընտրանքային մեթոդիկաներ: Արտադրողի որակի մասնագրերում և (կամ) որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթերում ներառվող այլընտրանքային մեթոդիկաներով պետք է ապահովվի դեղամիջոցի՝ դեղագրքային հոդվածի պահանջներին համապատասխանության մասին այնպիսի միանշանակ որոշում ընդունելու հնարավորությունը, ինչպիսին պաշտոնական մեթոդիկաներն օգտագործելիս: Առաջարկվող մեթոդիկաների այլընտրանքային լինելը հաստատվում է վալիդացում անցկացնելու միջոցով՝ ըստ նույն վալիդացման բնութագրերի, ինչը և դեղագրքային մեթոդիկաների դեպքում է անցկացվում: Անալիտիկ մեթոդիկաների վալիդացումը պետք է անցկացվի «Անալիտիկ մեթոդիկաների վալիդացում» ընդհանուր դեղագրքային հոդվածի պահանջներին համապատասխան: Կասկածների և տարաձայնությունների դեպքում հիմնարար են միայն անալիզի դեղագրքային մեթոդիկաները:
Դեղագրքի պահանջներին համապատասխանության հաստատումը։ 
1)	Դեղամիջոցը, օժանդակ նյութը և այլ նյութ համարվում են դեղագրքային որակ ունեցող միայն մասնավոր դեղագրքային հոդվածի բոլոր պահանջներին դրա համապատասխանության դեպքում: Տվյալ պայմանը չի նշանակում մասնավոր դեղագրքային հոդվածում նկարագրված բոլոր փորձարկումներն արտադրողի կողմից կատարելու անհրաժեշտությունը՝ նախքան դեղամիջոցը շրջանառության մեջ դնելը դեղագրքի հետ համապատասխանությունը գնահատելիս: Արտադրողը կարող է վստահ լինել դեղամիջոցի դեղագրքային որակի մեջ՝ դրա մշակման տվյալների հիման վրա, որոնք ուղեկցվում են դրա հսկողության ռազմավարությամբ և տվյալներով, որոնք ստացվել են, օրինակ, արտադրական գործընթացը վալիդացնելիս:
2)	Որակի հսկողության նկատմամբ բարելավված մոտեցումով կարող է նախատեսվել գործընթացային վերլուծական տեխնոլոգիաների և (կամ) փորձարկումների ռազմավարության օգտագործումը՝ իրական ժամանակի ռեժիմում բացթողման դեպքում (ներառյալ բացթողումը՝ ըստ արտադրական գործընթացի պարամետրերի)՝ որպես պատրաստի արտադրանքի փորձարկումների միակ այլընտրանք: Լիազորված մարմնի կողմից ընդունելի ճանաչված պայմաններում իրական ժամանակի ռեժիմում բացթողման ժամանակ փորձարկումներով, այսպիսով, չի բացառվում դեղագրքային պահանջներին համապատասխանելու անհրաժեշտությունը:
3)	Կենդանիների վրա փորձարկումների կրճատումը դեղագրքով նախատեսում է կենդանիների օգտագործմամբ փորձարկումներից աստիճանաբար հրաժարում՝ փորձարկումների փոխարինման, կրճատման, կատարելագործման միջոցով՝ «Փորձարարական և այլ գիտական նպատակներով օգտագործվող ողնաշարավոր կենդանիների պաշտպանության եվրոպական կոնվենցիայի» դրույթներին համապատասխան: Դեղագրքի պահանջներին համապատասխանությունը հաստատելու համար, ինչպես նշված է վերևում (1), արտադրողները կարող են սահմանել արտադրության հաստատունության հսկողության համար լրացուցիչ համակարգեր: Լիազորված մարմնի հետ համաձայնեցմամբ՝ դեղագրքի պահանջներին համապատասխանության գնահատման համար կենդանիների վրա փորձարկումներ ներառող փորձարկումների ընտրությունը կատարվում է այնպես, որ հնարավորության դեպքում նվազագույնի հասցվի կենդանիների օգտագործումը:
Նյութերի որակավորումը։ Որոշ նյութեր, որոնց նկատմամբ պահանջները սահմանվել են մասնավոր դեղագրքային հոդվածներում, կարող են արտադրվել տարբեր որակներով՝ պայմանավորված դրանց նշանակությամբ: Մասնավոր դեղագրքային հոդվածում այլ ցուցումների բացակայության դեպքում դրա պահանջները տարածվում են նյութերի բոլոր որակավորումների (կատեգորիաների, ձևերի, մակնիշների, դասերի) վրա: Որոշ մասնավոր դեղագրքային հոդվածներում, օրինակ՝ օժանդակ նյութերի համար որպես լրացուցիչ տեղեկատվություն կարող է բերվել նյութի ֆունկցիոնալ այն բնութագրերի ցանկը, որոնք կարևոր են դրա օգտագործման համար: Բացի այդ, մասնավոր դեղագրքային հոդվածում տեղեկատվության համար կարող են բերվել մեկ կամ մի քանի այդպիսի բնութագրերի որոշման մեթոդիկաներ: Օժանդակ նյութերի վերաբերյալ տեղեկությունների տեղեկատվական կամ հանձնարարական բնույթը նշված է «Օժանդակ նյութերի ֆունկցիոնալ բնութագրերը» ընդհանուր դեղագրքային հոդվածում:
Դեղագրքային մեթոդիկաների վալիդացումը։ Ընդհանուր և մասնավոր դեղագրքային հոդվածներում բերված փորձարկման մեթոդիկաները վալիդացվել են համընդհանուր գիտական գործելակերպին և անալիտիկ մեթոդիկաների վալիդացման մասով ժամանակակից առաջարկներին համապատասխան: Ընդհանուր և մասնավոր դեղագրքային հոդվածներում այլ ցուցումների բացակայության դեպքում անալիտիկ մեթոդիկայի վալիդացման անցկացում չի պահանջվում:
Դեղագրքային մեթոդիկաների կատարումը։ Դեղագրքային մեթոդիկաները կատարելիս կատարողը պետք է գնահատի (վերիֆիկացնի)՝ հարմար է արդյոք մեթոդիկան իրական պայմաններում օգտագործման համար և ինչ աստիճանով է համապատասխանում մասնավոր և ընդհանուր դեղագրքային հոդվածների, ինչպես նաև որակի համակարգերի պահանջներին համապատասխանությունը հաստատելու համար: Դեղագրքային մեթոդիկայի պիտանիության և դրա պիտանիության աստիճանի գնահատումը պետք է իրականացվի «Դեղագրքային մեթոդիկաների վերիֆիկացում» ընդհանուր դեղագրքային հոդվածի պահանջներին համապատասխան:
Ընդունված եզրաբանությունը։ «Լիազորված մարմին (կազմակերպություն)» եզրույթը նշանակում է մարմին (կազմակերպություն), որին վերապահված է դեղամիջոցների շրջանառության հարցերով որոշումներ կայացնելու իրավունքը:
«Լիազորված մարմնի այլ հիմնավորման և թույլատրման բացակայության դեպքում» արտահայտությունը նշանակում է, որ դեղագրքային հոդվածի պահանջները պետք է կատարվեն, եթե միայն լիազորված մարմնի թույլտվությամբ այդ պահանջներում չեն կատարվել փոփոխություններ կամ բացառություններ, որոնք հիմնավորված են որոշակի դեպքի համար:
Որոշ դեղագրքային հոդվածներում կամ այլ տեքստերում ռեակտիվի, միկրոօրգանիզմների, մեթոդիկայի և այլի նկարագրության մեջ օգտագործվում է «համապատասխան» կամ «պիտանի» եզրույթը: Եթե այդ դեպքում դրանց պիտանիության չափանիշները նկարագրված չեն դեղագրքային հոդվածում, ապա պիտանիությունը պետք է հաստատվի լիազորված մարմնի ներկայությամբ:
Դեղագրքի մեջ օգտագործում են հետևյալ առանցքային եզրույթները և դրանց սահմանումները.
Դեղամիջոց` միջոց, որն իրենից ներկայացնում կամ պարունակում է նյութ կամ նյութերի համադրություն, շփման մեջ է մտնում մարդու օրգանիզմի հետ, նախատեսված է մարդու հիվանդությունների բուժման, կանխարգելման համար կամ դեղաբանական, իմունաբանական կամ մետաբոլիկ ազդեցության միջոցով նրա ֆիզիոլոգիական գործառույթների վերականգնման, շտկման կամ փոփոխման համար կամ մարդու հիվանդությունների և վիճակների ախտորոշման համար:
Դեղապատրաստուկ՝ դեղաձևի տեսքով դեղամիջոց:
Դեղաձև՝ դեղապատրաստուկի վիճակ, որը համապատասխանում է դրա ներմուծման ու կիրառման եղանակներին և ապահովում է անհրաժեշտ էֆեկտին հասնելը։
Դեղագործական կիրառման համար նախատեսված սուբստանցիա՝ սուբստանցիա, որը նախատեսված է դեղապատրաստուկների արտադրման և պատրաստման համար:
Ակտիվ դեղագործական սուբստանցիա (դեղագործական սուբստանցիա)՝ դեղագործական կիրառման համար նախատեսված սուբստանցիա, որը պարունակում է քիմիական, բուսական, կենդանական և մարդկային ծագման ազդող նյութ(եր):
Օժանդակ նյութ՝ դեղագործական կիրառման համար նախատեսված սուբստանցիա, որն ակտիվ դեղագործական սուբստանցիա չէ տվյալ դեղապատրաստուկի համար և նախատեսված է որոշակի հատկություններով դեղաձև ստեղծելու համար:
Կարգավորիչ փաստաթղթերի հղումները։ Ընդհանուր և մասնավոր դեղագրքային հոդվածները կարող են պարունակել Միության նորմատիվ իրավական ակտերին կատարվող հղումներ: Տվյալ հղումները ներկայացվել են դեղագիրքն օգտագործողներին՝ տեղեկատվության համար: Այդպիսի հղման ներառումը չի փոփոխում տվյալ փաստաթղթի կարգավիճակը, որը կարող է լինել պարտադիր կամ հանձնարարական:
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1.2.	Ընդհանուր և մասնավոր դեղագրքային հոդվածների վրա տարածվող այլ դրույթներ
Նյութի քանակը։ Թվերով տրված սահմաններով փորձարկումներում կամ քանակական որոշման մեթոդիկաներում նշվում է փորձարկվող փորձանմուշների մոտավոր քանակը: Նյութի քանակը, որը կարող է տատանվել դեղագրքային հոդվածում նշված քանակից 10 %-ի սահմաններում, ճշգրիտ կշռում կամ չափում են, և բոլոր հաշվարկները կատարում են ստացված ճշգրիտ քանակության օգտագործմամբ: Եթե փորձարկման մեջ սահմանները տրված չեն թվերով, սակայն որոշվում են ստանդարտ նմուշի հետ նույն պայմաններում համեմատման միջոցով, ապա փորձարկումներում օգտագործում են դեղագրքային հոդվածի մեջ խստորեն նշված՝ անալիզի ենթարկվող փորձանմուշի քանակը: Ռեակտիվները միշտ կիրառում են նշված քանակներով:
Նյութի քանակը կշռում կամ չափում են ճշգրտության նշված աստիճանին համապատասխան: Կշռման ճշգրտությունը պետք է կազմի դեղագրքային հոդվածում նշված վերջին թվանշանից հետո ±5 միավոր (օրինակ՝ 0,25 գ կշռանմուշը պետք է վերցվի 0,245 գ-ից մինչև 0,255 գ սահմաններում)։ Ծավալները չափում են հետևյալ կերպ: Եթե տասնորդական ստորակետից հետո 0 է կամ թիվ, որը վերջանում է 0-ով (օրինակ՝ 10,0 մլ կամ 0,50 մլ), ապա պահանջվող ծավալը չափում են կաթոցիկի, չափանոթի կամ բյուրետի օգնությամբ: Մնացած դեպքերում կարելի է օգտագործել աստիճանանշումով չափիչ գլան կամ աստիճանանշումով կաթոցիկ: Հեղուկի՝ միկրոլիտրերով արտահայտված ծավալը չափում են միկրոկաթոցիկի կամ միկրոներարկիչի օգնությամբ:
Սակայն որոշ դեպքերում ճշգրտությունը, որով նշված է նյութի քանակը, կարող է չհամապատասխանել տրված քանակական սահմաններում նշված՝ նշանակություն ունեցող թվանշանների թվին: Տվյալ դեպքերում կշռումը և չափումը պետք է կատարվեն առավել բարձր ճշգրտությամբ:

Սարքավորումները և անալիտիկ գործողությունները։ Չափիչ սպասքը պետք է բավարարի Ստանդարտացման միջազգային կազմակերպության (ISO) համապատասխան ստանդարտի Ա դասի պահանջները: Թույլատրվում է օգտագործել Միության անդամ պետության համապատասխան ստանդարտի ճշգրտության 1-ին դասի չափիչ սպասքն այն պայմանը հաստատելու դեպքում, որ Ա դասի չափիչ սպասքի փոխարինումը 1-ին դասի չափիչ սպասքով չի գերազանցում փորձարկման արդյունքի ընդլայնված անորոշության արժեքը:
Մասնավոր դեղագրքային հոդվածում այլ ցուցումների բացակայության դեպքում անալիտիկ գործողությունները կատարվում են 15 °С-ից մինչև 25 °С ջերմաստիճանի պայմաններում:
Մասնավոր դեղագրքային հոդվածում այլ ցուցումների բացակայության դեպքում համեմատական փորձարկումները կատարում են՝ օգտագործելով տափակ հիմքով և 16 մմ ներքին տրամագծով անգույն թափանցիկ չեզոք ապակուց նույնանման փորձասրվակ, քանի որ հեղուկների նշված ծավալները հաշվարկած են տվյալ տրամագծի համար. մեծ ներքին տրամագծով փորձասրվակները կարող են կիրառվել օգտագործվող հեղուկի ծավալը ճշգրտելու պայմանով (ընդհանուր դեղագրքային հոդված 2.1.1.5): Հեղուկների հավասար ծավալների համեմատությունը կատարում են փորձասրվակների ուղղահայաց առանցքի երկարությամբ դեպի ներքև՝ սպիտակ կամ անհրաժեշտության դեպքում՝ սև ֆոնի վրա: Փորձարկումն անցկացնում են ցրված լույսի պայմաններում: 
Եթե փորձարկման անցկացման կամ քանակական որոշման համար պահանջվում է օգտագործել լուծիչ՝ դրանում լուծված ինդիկատորով, և դրա հետ մեկտեղ նախատեսված չէ ստուգիչ փորձ, ապա լուծիչը նախապես չեզոքացնում են տվյալ ինդիկատորով:
Ջրային բաղնիք։ «Ջրային բաղնիք» եզրույթը նշանակում է եռացող ջրով բաղնիք՝ մասնավոր դեղագրքային հոդվածում ջրի այլ ջերմաստիճանի վերաբերյալ ցուցումների բացակայության պայմաններում:

Թույլատրվում է օգտագործել տաքացման այլ եղանակներ, եթե ապահովվում է 100 °С-ին մոտ, բայց դրանից կամ այլ նշված ջերմաստիճանից ոչ բարձր ջերմաստիճան:
Չորացում և շիկացում՝ մինչև անփոփոխ զանգվածը։ «Չորացում մինչև անփոփոխ զանգվածը» կամ «շիկացում մինչև անփոփոխ զանգվածը» եզրույթները նշանակում են, որ երկու հաջորդական կշռումների արդյունքները չպետք է տարբերվեն 0,5 մգ-ից ավելի. լրացուցիչ չորացման կամ շիկացման տևողությունը երկրորդ կշռումից առաջ որոշվում է չորացվող կամ շիկացվող մնացորդի հատկություններով և քանակով:
Այն դեպքերում, երբ պահանջվում է չորացնել էքսիկատորում կամ վակուումում, չորացումն իրականացվում է «Զանգվածի կորուստը՝ չորացնելիս» ընդհանուր դեղագրքային հոդվածում նկարագրված պայմաններին համապատասխան:
Ռեակտիվները։ Դեղագրքի մեջ նկարագրված անալիտիկ գործողությունների պատշաճ կատարումը և ստացվող արդյունքների հավաստիությունը պայմանավորված է մասնավորապես օգտագործվող ռեակտիվների որակով: Ռեակտիվների վերաբերյալ մասնագրերը բերված են «Ռեակտիվները» բաժնի ընդհանուր դեղագրքային հոդվածներում: Փորձարկումներ անցկացնելիս ենթադրվում է օգտագործել «մաքրության անալիտիկ աստիճան» որակավորման ռեակտիվներ, որոշ ռեակտիվների համար մասնագրում ներառում են պիտանիության որոշման համար կատարվող փորձարկումները:
Լուծիչները։ Եթե դեղագրքային հոդվածում չի նշվում լուծիչի անվանումը, ապա «լուծույթ» եզրույթը նշանակում է ջրային լուծույթ:
«Ջուր» եզրույթը նշանակում է մաքրված ջուր: Դեղագրքում նկարագրված անալիտիկ գործողությունների կատարման կամ ռեակտիվների պատրաստման համար օգտագործում են ջուր, որը համապատասխանում է «Մաքրված ջուր» մասնավոր դեղագրքային հոդվածի պահանջներին՝ բացառությամբ բակտերիալ էնդոտոքսինների պարունակությանը (Մաքրված ջուր՝ չբաժնեծրարված արտադրանք) և մանրէաբանական մաքրությանը (Մաքրված ջուր՝ փաթեթվածքում) ներկայացվող պահանջների: «Թորած ջուր» եզրույթը նշանակում է մաքրված ջուր, որն ստացվել է թորման մեթոդով:
«Էթանոլ» եզրույթը, առանց որակավորումը նշելու, նշանակում է անջուր էթանոլ: «Սպիրտ» եզրույթը, առանց որակավորումը նշելու, նշանակում է 96 % (ծավ/ծավ) էթանոլ: Նոսրացման մյուս աստիճանները նշվում են «էթանոլ» կամ «սպիրտ» եզրույթով՝ նշելով էթանոլի (С2Н6О) պարունակությունը՝ ծավալային տոկոսներով:
Պարունակությունն արտահայտելու եղանակները: Պարունակությունը որոշելիս «տոկոս» արտահայտությունն օգտագործվում է՝ պայմանավորված հետևյալ երեք արժեքներից մեկի պայմաններով.
-	զանգվածային տոկոս (զնգվ/զնգվ), որով արտահայտվում է 100 գրամ պատրաստի արտադրանքում նյութի գրամների քանակը. 
-	ծավալային տոկոս (ծավ/ծավ), որով արտահայտվում է 100 միլիլիտր պատրաստի արտադրանքում նյութի միլիլիտրերի քանակը.
-	զանգվածածավալային տոկոս (զնգվ/ծավ), որով արտահայտվում է 100 միլիլիտր պատրաստի արտադրանքում նյութի գրամների քանակը: 
Միլիոներորդ բաժնի կամ մասի՝ միլիոնի (կամ ppm) և միլիարդերորդ բաժնի կամ մասի՝ միլիարդի (կամ ppb) նշագրումը ենթադրում է զանգվածային հարաբերակցություն՝ մասնավոր դեղագրքային հոդվածում այլ նշումների բացակայության դեպքում:
Խառնուրդների պատրաստման ժամանակ կիրառվող հեղուկ նյութերի և լուծույթների քանակները կարող են նշվել ծավալի հարաբերակցության տեսքով (ծավ/ծավ):
Ջերմաստիճանը։ Եթե անալիտիկ մեթոդիկաներում նշված չեն ջերմաստիճանի արժեքները, ապա օգտագործում են հետևյալ ընդհանուր եզրույթները.
	Սառցախցիկում՝
	-15 °С-ից ցածր

	Սառնարանում՝
	2 °С-ից մինչև 8 °С

	Զով տեղում՝
	8 °С-ից մինչև 15 °С

	Ջերմ՝
	40 °С-ից մինչև 50 °С

	Տաք՝
	80 °С-ից մինչև 90 °С

	«Ջրային բաղնիքի» ջերմաստիճանը՝
	98 °С-ից մինչև 100 °С

	«Սառցային բաղնիքի» ջերմասիճանը՝
	0 °С
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1.3.	Ընդհանուր բաժինները (գլուխները) և ընդհանուր դեղագրքային հոդվածները
Ընդհանուր բաժինների (գլուխների) և ընդհանուր դեղագրքային հոդվածների անվանումները բերվում են հայերենով: Մի շարք դեպքերում (օրինակ՝ դեղաձևերի վերաբերյալ ընդհանուր դեղագրքային հոդվածներում) թույլատրվում է լրացուցիչ կերպով նշել անվանումները լատիներենով: 
Ընդհանուր բաժինները (գլուխները)։ Դեղագրքի ընդհանուր բաժինները (գլուխները) կարող են ներառել մի քանի ընդհանուր դեղագրքային հոդվածներ, որոնք միացված են դեղագրքային ստանդարտացման օբյեկտների տեսակներով, փորձարկումների տեսակներով և դրանց անցկացման մեթոդներով, պահանջների բնույթով և այլն: Օրինակ՝ ընդհանուր բաժինները (գլուխները) կարող են պարունակել փորձարկումների ֆիզիկական և ֆիզիկաքիմիական մեթոդների, փորձարկումների կենսաբանական մեթոդների, փաթեթվածքի և փաթեթավորման նյութերի, ռեակտիվների և այլնի վերաբերյալ ընդհանուր դեղագրքային հոդվածներ:

Ընդհանուր դեղագրքային հոդվածները։ Դեղագործական կիրառման համար նախատեսված սուբստանցիաները, դեղապատրաստուկները և այլ նյութեր, որոնք նկարագրված են մասնավոր դեղագրքային հոդվածներում, պետք է բավարարեն համապատասխան ընդհանուր դեղագրքային հոդվածի պահանջները:
Ընդհանուր դեղագրքային հոդվածները տարածվում են դեղագործական կիրառման համար նախատեսված բոլոր սուբստանցիաների և դեղապատրաստուկների վրա՝ տվյալ ընդհանուր հոդվածների կիրառման ոլորտի համաձայն՝ բացառությամբ այն դեպքերի, երբ այդ կիրառումը սահմանափակվում է մասնավոր դեղագրքային հոդվածներում կամ ընդհանուր դեղագրքային հոդվածի ներածական մասի ցուցումներով, օրինակ՝ միայն դեղագործական կիրառման համար նախատեսված սուբստանցիաների և դեղապատրաստուկների համար, որոնք նկարագրված են մասնավոր դեղագրքային հոդվածում:
Այս կամ այն դեղաձևի մասին ընդհանուր դեղագրքային հոդվածը տարածվում է տվյալ դեղաձևով արտադրված բոլոր դեղապատրաստուկների վրա: Պարտադիր չէ, որ համապատասխան ընդհանուր դեղագրքային հոդվածի պահանջները կոնկրետ դեղապատրաստուկի համար լինեն սպառիչ և կարող են լրացվել լիազորված մարմնի հետ համաձայնեցմամբ:
Ընդհանուր և մասնավոր դեղագրքային հոդվածները փոխադարձ լրացնում են միմյանց: Եթե ընդհանուր դեղագրքային հոդվածների պահանջները կիրառելի չեն որոշակի դեղապատրաստուկի նկատմամբ, ապա այդ մասին նշում են մասնավոր դեղագրքային հոդվածում:
Փաթեթվածքը։ Փաթեթավորման համար կիրառվող նյութերը նկարագրված են Միության դեղագրքի ընդհանուր բաժնում: Փաթեթվածքի արտադրության համար օգտագործվող նյութերի, մասնավորապես պոլիմերային նյութերի համար կիրառում են ընդհանուր անվանումները, որոնցից յուրաքանչյուրն ընդգրկում է ինչպես հիմնական բաղադրամասի հատկանիշներով, այնպես էլ օգտագործվող հավելումներով տարբերվող մի շարք նյութեր: Փորձարկումների մեթոդիկաները և որակի ցուցանիշների թույլատրելի սահմանները պայմանավորված են նյութի կոնկրետ բաղադրությամբ և այսպիսով, կիրառելի են միայն այն նյութերի նկատմամբ, որոնց բաղադրությունը համապատասխանում է դրա մասնագրի ներածական մասին: Այլ բաղադրությամբ նյութերի, փորձարկումների մեթոդիկաների և դրանց որակի ցուցանիշների թույլատրելի սահմանների օգտագործումը պետք է համաձայնեցվի լիազորված մարմնի հետ:
Փաթեթվածքի՝ Միության դեղագրքի ընդհանուր բաժնում ներառված մասնագրերը մշակվել են բոլոր նշված կատեգորիաների փաթեթվածքների համար: Սակայն, հաշվի առնելով առկա փաթեթվածքների մեծ բազմազանությունը և նոր փաթեթվածքների առաջացման հավանականությունը, չի բացառվում այլ մասնագրերի համապատասխանող փաթեթվածքների օգտագործման հնարավորությունը՝ լիազորված մարմնի հետ համաձայնեցման դեպքում:
Դեղագրքային հոդվածներում կարող են բերվել «Փաթեթվածքը» բաժնում պարունակվող փաթեթվածքների սահմանումներին և մասնագրերին կատարվող հղումները: Դեղաձևերի վերաբերյալ ընդհանուր դեղագրքային հոդվածների «Սահմանումը» և «Արտադրությունը» բաժիններում կարող է պարունակվել փաթեթվածքի որոշակի տեսակի օգտագործման մասով պահանջ: Որոշ դեղագրքային հոդվածների «Պահպանումը» բաժնում կարող է նշվել առաջարկվող փաթեթվածքի տեսակը:
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1.4.	Մասնավոր դեղագրքային հոդվածները
Մասնավոր դեղագրքային հոդվածը կարող է ներառել ներքոհիշյալ բաժինները:

ԱՆՎԱՆՈՒՄՆԵՐԸ
Մասնավոր դեղագրքային հոդվածների անվանումները բերվում են հայերենով, ինչպես նաև լատիներենով և անգլերենով:
Դեղագործական կիրառման համար նախատեսված սուբստանցիաների վերաբերյալ մասնավոր դեղագրքային հոդվածների անվանումներում նշում են միջազգային չարտոնագրված անվանումը (ՄՉԱ), իսկ դրա բացակայության դեպքում՝ ազդող նյութի համընդհանուր ճանաչում ունեցող անվանումը: Անհրաժեշտության դեպքում այն լրացվում է անիոնի կամ կատիոնի անվանմամբ և հիդրատացման աստիճանով:
Դեղապատրաստուկների վերաբերյալ մասնավոր դեղագրքային հոդվածների անվանումներում լրացուցիչ նշում են դեղաձևի տեսակը:

ՀԱՐԱԲԵՐԱԿԱՆ ԱՏՈՄԱՅԻՆ ԵՎ ՄՈԼԵԿՈՒԼՅԱՐ ԶԱՆԳՎԱԾՆԵՐԸ
Հարաբերական ատոմային զանգվածները և հարաբերական մոլեկուլյար զանգվածները նշում են դեղագործական կիրառման համար նախատեսված սուբստանցիաների վերաբերյալ մասնավոր դեղագրքային հոդվածներում:
Հարաբերական ատոմային զանգվածը (Ar) կամ հարաբերական մոլեկուլյար զանգվածը (Mr) ընդունելիության դեպքում նշվում է մասնավոր դեղագրքային հոդվածի սկզբում: Հարաբերական ատոմային և հարաբերական մոլեկուլյար զանգվածները, մոլեկուլյար և գրաֆիկական բանաձևերը բերվում են տեղեկատվական նպատակով:
ՔԻՄԻԱԿԱՆ ՌԵՖԵՐԱՏԻՎ ԾԱՌԱՅՈՒԹՅԱՆ ԳՐԱՆՑՄԱՆ ՀԱՄԱՐՆԵՐԸ
Քիմիական ռեֆերատիվ ծառայության (CAS) գրանցման համարները ներառվում են կիրառելիության դեպքում դեղագործական կիրառման համար նախատեսված սուբստանցիաների վերաբերյալ մասնավոր դեղագրքային հոդվածներում՝ տեղեկատվության համար՝ օգտագործողներին դրան հարմար հասանելիություն տրամադրելու նպատակով: CAS գրանցման համարները Ամերիկյան քիմիական ընկերության գրանցված առևտրային նշաններն են:

ՍԱՀՄԱՆՈՒՄԸ
Մասնավոր դեղագրքային հոդվածի «Սահմանումը» բաժնում նշված դրույթները դեղագործական կիրառման համար նախատեսված սուբստանցիայի, դեղապատրաստուկի կամ մասնավոր դեղագրքային հոդվածի առարկա հանդիսացող այլ նյութի պաշտոնական սահմանումներն են:
Պարունակության սահմանները։ Մասնավոր դեղագրքային հոդվածում նշված պարունակության սահմանները նշանակում են «Քանակական որոշումը» բաժնում բերված մեթոդիկայի օգտագործմամբ ստացված սահմանները:
Դեղաբուսական հումք։ Դեղաբուսական հումքի վերաբերյալ մասնավոր դեղագրքային հոդվածներում «Սահմանումը» բաժնում նշվում է հոդվածի առարկան, օրինակ՝ ամբողջական հումք կամ փոշիացված հումք: Եթե մասնավոր դեղագրքային հոդվածը տարածվում է մի քանի ձևերով դեղաբուսական հումքի վրա, օրինակ՝ ամբողջական կամ փոշիացված հումք, ապա դա նշվում է սահմանման մեջ:



ԱՐՏԱԴՐՈՒԹՅՈՒՆԸ
Մասնավոր դեղագրքային հոդվածի «Արտադրությունը» բաժնում բերված դրույթները նախատեսված են արտադրության գործընթացի որոշ կարևոր տեսակետներն առանձնացնելու համար, և պարտադիր չէ, որ լինեն սպառիչ: Բաժնում պարունակվում են արտադրողի նկատմամբ ներկայացվող պարտադիր պահանջներ՝ այլ ցուցումների բացակայության դեպքում: Դրանք կարող են վերաբերել, օրինակ, ելանյութերին, տեխնոլոգիական պրոցեսին, դրա վալիդացմանը և հսկողությանը, ներարտադրական հսկողությանը, ինչպես նաև այն փորձարկումներին, որոնք արտադրողը պետք է իրականացնի նախքան բացթողումը՝ յուրաքանչյուր սերիայի կամ պատրաստի արտադրանքի ընտրված սերիաների մասով: Տվյալ պահանջները ոչ պարտադիր կերպով կարող են հաստատվել պատրաստի արտադրանքի նմուշների անկախ հսկողության դեպքում: Լիազորված մարմնի կողմից կարող է սահմանվել պահանջների կատարումը, օրինակ՝ արտադրողից ստացված տվյալներն ստուգելու միջոցով կամ արտադրության տեսչական ստուգում իրականացնելիս կամ համապատասխան նմուշների փորձարկման դեպքում:
Մասնավոր դեղագրքային հոդվածում «Արտադրությունը» բաժնի բացակայությունը չի նշանակում, որ արտադրության գործընթացներին ներկայացվող պահանջները, օրինակ, վերը նշվածները չպետք է կատարվեն:
Պատվաստանյութային շտամի ընտրությունը. պատվաստանյութի բաղադրության ընտրությունը։ Պատվաստանյութի մասին մասնավոր դեղագրքային հոդվածի «Արտադրությունը» բաժնում կարող են նշվել պատվաստանյութային շտամի բնութագրերը կամ պատվաստանյութի բաղադրությունը: Այլ ցուցումների բացակայության դեպքում տվյալների բնութագրերի հաստատման համար բաժնում նկարագրվող փորձարկումների մեթոդիկաները բերվում են տեղեկատվական նպատակով որպես համապատասխան մեթոդիկաների օրինակ: Լիազորված մարմնի թույլտվությամբ, առանց վալիդացում անկացնելու, կարող են օգտագործվել փորձարկումների այլ մեթոդիկաներ՝ մասնավոր դեղագրքային հոդվածներում նկարագրված մեթոդիկաների հետ դրանց համեմատման պայմանով:

ՀՆԱՐԱՎՈՐ ԿԵՂԾԱՐԱՐՈՒԹՅՈՒՆԸ
Դեղամիջոցների կեղծման և նմանատիպ գործունեության ակտիվացման դեպքերի քանակի ավելացման հետ կապված՝ դեղագիրքն օգտագործողների համար պետք է հասանելի լինի ցանկացած տեղեկատվություն՝ կեղծված նյութերի (այսինքն՝ ակտիվ դեղագործական սուբստանցիաների, օժանդակ նյութերի, միջանկյալ արտադրանքի, պատրաստի արտադրանքի չբաժնեծրարված արտադրանքի) հայտնաբերմանն աջակցելու նպատակով: 
Այդ նպատակով հնարավոր կեղծարքները հայտնաբերելու մեթոդիկան և պարունակության համապատասխան սահմաններն այն նշման հետ միասին, որ արտադրության և հումքի ու նյութերի մատակարարման բոլոր փուլերը համարվում են որակի համապատասխան համակարգերի առարկա, կարող են ընդգրկվել դեղագործական կիրառման համար նախատեսված այն սուբստանցիաների վերաբերյալ մասնավոր դեղագրքային հոդվածների տվյալ բաժնում, որոնց համար եղել է կամ առկա է կանխամտածված կոնտամինացիայի ռիսկ: Արտադրողների կամ օգտագործողների (օրինակ, համապատասխանաբար՝ միջանկյալ արտադրանք, չբաժնեծրարված արտադրանք և պատրաստի արտադրանք արտադրողների) կողմից անցկացվող փորձարկումների հաճախականությունը պայմանավորված է ռիսկերի այն գնահատականով, որով հաշվի է առնվում մատակարարումների ամբողջական շղթայի և տարածաշրջանային պահանջների մասին տեղեկությունների մակարդակը:
Տվյալ բաժնով սահմանվում են արտադրողներից մինչև օգտագործողներ (օրինակ, համապատասխանաբար՝ միջանկյալ արտադրանք, չբաժնեծրարված արտադրանք և պատրաստի արտադրանք արտադրողներ) մատակարարումների ամբողջական շղթայի համար պահանջները: Մասնավոր դեղագրքային հոդվածում տվյալ բաժնի բացակայությունը չի նշանակում, որ, օրինակ, վերոնշյալ պահանջները չպետք է կատարվեն:
ՀԱՏԿՈՒԹՅՈՒՆՆԵՐԸ
«Հատկությունները» բաժինը բերվում է դեղագործական կիրառման համար նախատեսված սուբստանցիաների վերաբերյալ մասնավոր դեղագրքային հոդվածներում:
Մասնավոր դեղագրքային հոդվածի տվյալ բաժնում բերված տեղեկությունները, որպես կանոն, կարող են չդիտարկվել որպես պարտադիր ցուցումներ և կրում են տեղեկատվական բնույթ: 

ՆՈՒՅՆԱԿԱՆԱՑՈՒՄԸ
«Նույնականացումը» բաժինը բերվում է ինչպես դեղագործական կիրառման համար նախատեսված սուբստանցիաների, այնպես էլ դեղապատրաստուկների վերաբերյալ մասնավոր դեղագրքային հոդվածներում: 
Կիրառման ոլորտը։ Մասնավոր դեղագրքային հոդվածի տվյալ բաժնում բերված փորձարկումներով չի ապահովվում դեղամիջոցի կամ օժանդակ նյութի քիմիական կառուցվածքի կամ բաղադրության ամբողջական հաստատումը: Դրանք նախատեսված են պիտակի վրա բերված տեղեկատվությանը դեղամիջոցի, օժանդակ նյութի և այլ նյութի համապատասխանությունը հավաստիության ընդունելի աստիճանով հաստատելու համար: 
Առաջին և երկրորդ նույնականացումը։ Որոշ մասնավոր դեղագրքային հոդվածներում առկա են «Առաջին նույնականացումը» և «Երկրորդ նույնականացումը» ենթաբաժինները: Բոլոր դեպքերում կարող է (են) կիրառվել փորձարկում (փորձարկումներ), որը (որոնք) բերված է (են) «Առաջին նույնականացումը» ենթաբաժնում: Այն փորձարկումը (փորձարկումները), որը (որոնք) ներառված է (են) «Երկրորդ նույնականացումը» բաժնում, կարող է (են) օգտագործվել դեղատներում՝ դեղագործական կիրառման համար նախատեսված սուբստանցիայի կամ դեղապատրաստուկի՝ մասնավոր դեղագրքային հոդվածի բոլոր այլ պահանջներին համապատասխանության վերաբերյալ սերտիֆիկացված սերիային ամբողջական պատկանելիության մասով ապացույցների առկայության դեպքում:
Որոշ մասնավոր դեղագրքային հոդվածներ պարունակում են առաջին նույնականացման համար նախատեսված երկու և ավելի փորձարկումներ, որոնք փոխադարձաբար փոխարինելի են և կարող են կիրառվել միմյանցից անկախ: Որպես կանոն, մեկ կամ մի քանի այդպիսի փորձարկումներն ընդգրկում են այն փորձարկմանը կատարված խաչաձև հղում, որը նշված է մասնավոր դեղագրքային հոդվածի «Փորձարկումները» բաժնում: Դա կարող է օգտագործվել նույնականացումը և նշված փորձարկումները կատարող անալիտիկի աշխատանքը հեշտացնելու նպատակով: Օրինակ՝ իսկության մեկ փորձարկման մեջ առկա է էնանտիոմերային մաքրության փորձարկմանը հղում, մինչդեռ մյուսը տեսակարար օպտիկական պտույտի որոշում է, ընդ որում, երկու փորձարկումների նպատակը մեկն է՝ հաստատել համապատասխան էնանտիոմերի առկայությունը:
Փոշիացված դեղաբուսական հումք։ Դեղաբուսական հումքի վերաբերյալ մասնավոր դեղագրքային հոդածները կարող են պարունակել փոշիացված դեղաբուսական հումքի ախտորոշիչ անատոմիական հատկանիշների սխեմատիկ պատկերը (նկարները, միկրոլուսանկարները): Այդպիսի նկարազարդումները լրացնում են իսկության համապատասխան փորձարկման մեջ բերված նկարագրությունը: 

ՓՈՐՁԱՐԿՈՒՄՆԵՐԸ ԵՎ ՔԱՆԱԿԱԿԱՆ ՈՐՈՇՈՒՄԸ
«Փորձարկումները» և «Քանակական որոշումը» բաժինները բերվում են ինչպես դեղագործական կիրառման համար նախատեսված սուբստանցիաների, այնպես էլ դեղապատրաստուկների վերաբերյալ մասնավոր դեղագրքային հոդվածներում: 
Կիրառման ոլորտը։ Մասնավոր դեղագրքային հոդվածում պարունակվող պահանջները հաշվարկված չեն բոլոր հնարավոր խառնուկների գնահատման համար: Մասնավորապես, եթե խառնուկը չի որոշվում մասնավոր դեղագրքային հոդվածի մեջ բերված փորձարկումների օգնությամբ, իսկ գործնական նպատակահարմարությամբ և պատշաճ դեղագործական գործելակերպով չի թույլատրվում դրա առկայությունը, ապա պետք չէ համարել այդպիսի խառնուկը թույլատրելի (ստորև տե՛ս նաև «Խառնուկները» բաժինը):
Հաշվարկները։ Եթե փորձարկումների վերջնական արդյունքն ստանալու կամ քանակական որոշման համար պահանջվում է կատարել վերահաշվարկ՝ չոր կամ անջուր սուբստանցիայի կամ ինչ-որ այլ պայմանի, չորացնելու ժամանակ զանգվածի մեջ կորուստը, ջրի պարունակությունը կամ այլ ցուցանիշ որոշում են ըստ մասնավոր դեղագրքային հոդվածում նկարագրված փորձարկման մեթոդիկայի: Եթե կատարվում է մնացորդային լուծիչների քանակական որոշում, սակայն չի կատարվում չորացնելու ժամանակ զանգվածի մեջ կորստի որոշումը, ապա մնացորդային լուծիչների պարունակությունը հաշվի են առնում հիմնական նյութի քանակական պարունակությունը, տեսակարար օպտիկական պտույտը և կլանման տեսակարար ցուցանիշը հաշվարկելիս: 
Սահմանները։ Մասնավոր դեղագրքային հոդվածում նշված սահմանները հիմնված են սովորական անալիտիկ պրակտիկայի շրջանակներում ստացված արդյունքների վրա, երբ դրանցում արդեն հաշվի են առնված անալիտիկ փորձի սխալանքներում, արտադրության ժամանակ կամ պատրաստելիս թույլատրելի ցրումը, ինչպես նաև պահպանման ժամանակ որակի՝ ընդունելի աստիճանով վատթարացումը: Դեղամիջոցի, օժանդակ նյութի և այլ նյութի՝ մասնավոր դեղագրքային հոդվածներում նշված պահանջներին համապատասխանությունը որոշելիս նշված սահմաններին չպետք է ավելանա ոչ մի լրացուցիչ թույլտվածք:
Սահմանի թվային արժեքին համապատասխանությունը որոշելիս փորձարկման կամ քանակական որոշման ժամանակ ստացված արդյունքները կլորացվում են մինչև թվի սահմանում նշված արժեքն ունեցող թվանշանները՝ մասնավոր դեղագրքային հոդվածում այլ ցուցումների բացակայության դեպքում: Սահմանները, անկախ դրանց՝ տոկոսներով կամ բացարձակ մեծություններով արտահայտումից, մինչև վերջին նիշը համարում են արժեք ունեցող (օրինակ՝ 140 թվի մեջ կա երեք արժեք ունեցող թվանշան): Ընդ որում, արդյունքի վերջին թիվը մեծացնում են մեկ միավորով, եթե կլորացման ժամանակ հանվող թիվը մեծ կամ հավասար է հինգի. եթե կլորացման ժամանակ հանվող թիվը փոքր է հինգից, վերջին թիվը թողնում են անփոփոխ:
Խառնուկների պարունակության սահմանների նորմավորումը։ Մասնավոր դեղագրքային հոդվածներում հարակից խառնուկների պարունակության ընդունելիության չափորոշիչներն արտահայտում են կա՛մ պիկերի մակերեսների համեմատության միջոցով (համեմատական փորձարկումներ), կա՛մ թվային արժեքների տեսքով: Համեմատական փորձարկումների դեպքում խառնուկի կամ խառնուկների գումարի մոտավոր թույլատրելի պարունակությունը նշվում է փակագծերի մեջ՝ տեղեկատվության նպատակով: Նյութի կամ դեղապատրաստուկի որակի մասին որոշումն ընդունում են մասնավոր դեղագրքային հոդվածում բերված պահանջներին համապատասխանության կամ անհամապատասխանության հիման վրա: Եթե տվյալ խառնուկի համար նախատեսված չէ օգտագործել ստանդարտ նմուշը, դրա պարունակությունը կարող է արտահայտվել՝ ելնելով մասնավոր դեղագրքային հոդվածում նշված համեմատման լուծույթը պատրաստելու համար օգտագործվող նյութի անվանական կոնցենտրացիայից՝ այլ ցուցումների բացակայության դեպքում:
Դեղաբուսական հումք։ Դեղաբուսական հումքի համար սուլֆատային մոխիրը, ընդհանուր մոխիրը, ջրում լուծվող խառնուկները, սպիրտում լուծվող խառնուկները, ջրի պարունակությունը, եթերային յուղերի պարունակությունը և ակտիվ նյութերի պարունակությունը հաշվում են այն դեղահումքի հաշվարկով, որը հատուկ չի չորացվել մասնավոր դեղագրքային հոդվածում այլ ցուցումների բացակայության դեպքում: 
Համարժեքները։ Մասնավոր դեղագրքային հոդվածներում բերված համարժեքների արժեքները նշված են արժեք ունեցող թվերի քանակով, որոնք պահանջվում են տվյալ դեղագրքային հոդվածում:
Սննդային միջավայրեր։ Ընդհանուր և մասնավոր դեղագրքային հոդվածներում նկարագրված սննդային միջավայրերի ընտրությունը հիմնված է դրանց ենթադրվող կիրառության վրա: Սակայն միջավայրի՝ հատկապես կենսաբանական ծագման բաղադրիչները կարող են ունենալ տարբեր որակներ, դրանով պայմանավորված՝ փորձարկումը լավագույնս կատարելու համար կարող է պահանջվել որոշ բաղադրամասերի կոնցենտրացիայի փոփոխություն, մասնավորապես՝
-	պեպտոնների, ինչպես նաև մսային կամ խմորիչային լուծամզուքների՝ հաշվի առնելով դրանց սննդային հատկությունները.
-	բուֆերային նյութերի.
-	լեղու աղերի, լեղու լուծամզուքի, դեզօքսիխոլատի, ներկող նյութերի՝ պայմանավորված դրանց սելեկտիվ հատկություններով.
-	հակաբիոտիկների՝ պայմանավորված դրանց ակտիվությամբ:

ՊԱՀՊԱՆՈՒՄԸ
Մասնավոր դեղագրքային հոդվածի «Պահպանումը» բաժնում բերված տեղեկատվությունը և առաջարկությունները պարտադիր չեն, սակայն լիազորված մարմնի հետ համաձայնությամբ կարող են նշվել պահպանման կոնկրետ պայմաններ, որոնք պարտադիր են կատարման համար:
Դեղագրքում նկարագրված դեղամիջոցները, օժանդակ նյութերը և այլ նյութեր պահում են այնպես, որ կանխվի դրանց աղտոտումը և հնարավորության դեպքում՝ որակի վատթարացումը: Եթե առաջարկվում են պահպանման հատուկ պայմաններ, ներառյալ՝ փաթեթվածքի տեսակը (տե՛ս «Ընդհանուր բաժինները և ընդհանուր դեղագրքային հոդվածները») և ջերմաստիճանի սահմանները, դրանք նշվում են մասնավոր դեղագրքային հոդվածում:
Ստորև բերվում են մասնավոր դեղագրքային հոդվածներում «Պահպանումը» բաժնում օգտագործվող եզրույթների նշանակությունները:

«Անօդանցիկ փաթեթվածքում» պահանջը նշանակում է, որ դեղամիջոցները, օժանդակ նյութերը և այլ նյութեր պետք է պահպանվեն անօդանցիկ փաթեթվածքի մեջ: Խոնավ մթնոլորտում փաթեթվածքը բացելիս անհրաժեշտ է ցուցաբերել զգուշություն: Անհրաժեշտության դեպքում խոնավության ցածր պարունակությունը կարելի է ապահովել չորացնող նյութերի օգնությամբ՝ պայմանով, որ դրանց ուղղակի շփումը փաթեթվածքի պարունակության հետ պետք է բացառվի:
«Լույսից պաշտպանված վայրում» պահանջը նշանակում է հետևյալ երեք պայմաններից մեկը՝
-	դեղամիջոցը, օժանդակ նյութը և այլ նյութ պետք է պահպանվեն այնպիսի նյութից պատրաստված փաթեթվածքում, որը բավարար աստիճանով կլանում է ճառագայթային լույսը.
-	դեղամիջոցով, օժանդակ նյութով և այլ նյութով փաթեթվածքը պետք է տեղադրվի արտաքին փաթեթվածքի մեջ, որով ապահովվում է ճառագայթային լույսի ազդեցությունից պաշտպանությունը.
-	դեղամիջոցը, օժանդակ նյութը և այլ նյութ պետք է պահպանվեն ճառագայթային լույսն ընկնելու հնարավորությունը բացառող վայրում:

Դրոշմավորումը
Դեղագրքի՝ դրոշմավորմանը ներկայացվող պահանջները համապարփակ չեն, ավելին, դեղագրքային նպատակների համար պարտադիր են միայն այն դրույթները, որոնք անհրաժեշտ են դեղապատրաստուկի՝ մասնավոր դեղագրքային հոդվածին համապատասխանությունը կամ անհամապատասխանությունը հաստատելու համար: Բոլոր մյուս դրույթները կրում են հանձնարարական բնույթ: Այն դեպքերում, երբ դեղագրքում օգտագործվում է «պիտակ» եզրույթը, ըստ լիազորված մարմնի որոշման՝ համապատասխան տեղեկատվությունը կարող է բերվել փաթեթվածքի վրա, բժշկական կիրառման հրահանգում, դեղապատրաստուկի ընդհանուր բնութագրում (ներդիր թերթիկում) կամ դեղամիջոցը, օժանդակ նյութը և այլ նյութ ուղեկցող անալիզի սերտիֆիկատում:

ՆԱԽԱԶԳՈՒՇԱՑՈՒՄՆԵՐԸ
Դեղագրքում նկարագրվող նյութերը և ռեակտիվները կարող են լինել առողջության համար վտանգավոր, եթե չեն ձեռնարկվում նախազգուշացման անհրաժեշտ միջոցները: Բոլոր դեպքերում անհրաժեշտ է հավատարիմ մնալ որակի հսկողության ոլորտում պատշաճ լաբորատոր գործելակերպի սկզբունքներին, ինչպես նաև անվտանգության տեխնիկայի համապատասխան կանոններին: Որոշ մասնավոր դեղագրքային հոդվածներում կարող են ներառվել նախազգուշացման անհրաժեշտ միջոցների մասին հատուկ ցուցումներ: Սակայն այդպիսի ցուցումների բացակայությունը չպետք է դիտարկվի որպես ցանկացած ռիսկի բացակայություն:

ԽԱՌՆՈՒԿՆԵՐԸ
«Խառնուկները» բաժինը բերվում է դեղագործական կիրառման համար նախատեսված սուբստանցիաների վերաբերյալ մասնավոր դեղագրքային հոդվածներում:
Մասնավոր դեղագրքային հոդվածի մեջ կարող են բերվել բոլոր հայտնի և հնարավոր խառնուկների ցանկը, որոնք կարող են հայտնաբերվել տվյալ դեղագրքային հոդվածում նկարագրված փորձարկումների օգնությամբ (տե՛ս նաև «Դեղագործական կիրառման համար նախատեսված սուբստանցիաներում խառնուկների հսկողությունը» ընդհանուր դեղագրքային հոդվածը): Խառնուկները նշվում են լատինական այբուբենի տառերով: Եթե տառը բացակայում է, դա նշանակում է, որ այդ տառին համապատասխանող խառնուկը մասնավոր դեղագրքային հոդվածը մշակելիս կամ վերանայելիս հանվել է խառնուկների ցանկից:
ՕԺԱՆԴԱԿ ՆՅՈՒԹԵՐԻ ՖՈՒՆԿՑԻՈՆԱԼ ԲՆՈՒԹԱԳՐԵՐԸ
Օժանդակ նյութերի վերաբերյալ մասնավոր դեղագրքային հոդվածներում կարող է ներառվել ֆունկցիոնալ բնութագրերը նկարագրող բաժին: Բնութագրերը, դրանց որոշման համար կատարվող փորձարկումների մեթոդիկաները և շեղումների թույլատրելի նորմերը, որոնք նկարագրված են տվյալ բաժնում, պարտադիր պահանջներ չեն: Այնուհանդերձ, դրանք կարող են կարևոր լինել օժանդակ նյութերն օգտագործելիս և բերվում են տեղեկատվության նպատակով (տե՛ս նաև 1.1. Ընդհանուր դրույթները):

ՍՏԱՆԴԱՐՏ ՆՄՈՒՇՆԵՐԸ
Որոշ մասնավոր դեղագրքային հոդվածներով պահանջվում է օգտագործել այնպիսի ստանդարտ նմուշներ, որոնց շարքին են դասվում քիմիական նյութերի ստանդարտ նմուշները, բուսական ստանդարտ նմուշները, կենսաբանական պատրաստուկների ստանդարտ նմուշները, ստանդարտ սպեկտրները (տե՛ս նաև «Ստանդարտ նմուշները» ընդհանուր դեղագրքային հոդվածը):
Որպես Միության դեղագրքի ստանդարտ նմուշներ ընդունվում են Միության անդամ պետությունների դեղագրքերի և այն հիմնական դեղագրքերի ստանդարտ նմուշները, որոնց հետ ներդաշնակեցվել է Միության դեղագիրքը:
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1.5.	Հապավումները և նշագրերը
	A
	Կլանում (օպտիկական խտություն)

	
	Կլանման տեսակարար ցուցանիշ

	Ar
	Հարաբերական ատոմային զանգված

	
	Տեսակարար օպտիկական պտույտ

	BRP
	Կենսաբանական պատրաստուկի ստանդարտ նմուշ

	CRS
	Քիմիական նյութի ստանդարտ նմուշ

	
	Հարաբերական խտություն

	լ
	Ալիքի երկարություն

	HRS
	Բուսական ստանդարտ նմուշ

	М
	Մոլային կոնցենտրացիա

	ՄՄ
	Կենսաբանական ակտիվության միջազգային միավոր

	Mr
	Հարաբերական մոլեկուլային զանգված

	
	Բեկման ցուցանիշ

	Ph. Eur. U.
	Եվրոպական դեղագրքի միավոր

	ppb
	Միլիարդերորդ բաժին կամ մաս՝ միլիարդի (միկրոգրամը կիլոգրամի)

	ppm
	Միլիոներորդ բաժին կամ մաս՝ միլիոնի (միլիգրամը կիլոգրամի)

	Ռ
	«Ռեակտիվները» բաժնում նշված նյութ կամ լուծույթ

	RF
	Դանդաղեցման գործակից (ընդհանուր դեղագրքային հոդված 2.1.2.36) 

	Rst
	Քրոմատագրման մեջ օգտագործվող՝ նյութի կողմից անցած հեռավորության հարաբերությունը ստանդարտ նմուշի կողմից անցած հեռավորությանը 

	ՀՌ
	Ծավալային անալիզում որպես սկզբնական ստանդարտ նմուշ օգտագործվող նյութ (դեղագրքային հոդված 2.2.2.1)

	ТԵՌ
	Եռման ջերմաստիճան

	ТՀԱԼ
	Հալման ջերմաստիճան



ԻՄՈՒՆՈԳԼՈԲՈՒԼԻՆՆԵՐԻ, ՇԻՃՈՒԿՆԵՐԻ ԵՎ ՊԱՏՎԱՍՏԱՆՅՈՒԹԵՐԻ ՎԵՐԱԲԵՐՅԱԼ ՀՈԴՎԱԾՆԵՐՈՒՄ ՕԳՏԱԳՈՐԾՎՈՂ ՀԱՊԱՎՈՒՄՆԵՐԸ
	ԳԳՄ LD50
	Գաղութագոյացնող միավորներ, սուբստանցիաների վիճակագրորեն որոշված քանակ, որը ներմուծման՝ նշված ուղու դեպքում որոշակի ժամանակահատվածի ընթացքում ունակ է առաջացնել փորձարկվող կենդանիների 50 %-ի մահ

	MLD
	Նվազագույն մահացու դեղաչափ

	Դեղաչափ L+/10
	Տոքսինի նվազագույն քանակը, որը 0,1 ՄՄ հակատոքսինի հետ խառնուրդի մեջ ներմուծման՝ նշված ուղու կիրառմամբ փորձարկման պայմաններում որոշակի ժամանակահատվածի ընթացքում առաջացնում է փորձարկվող կենդանիների մահ

	Դեղաչափ L+
	Տոքսինի նվազագույն քանակը, որը 1 ՄՄ հակատոքսինի հետ խառնուրդի մեջ ներմուծման՝ նշված ուղու կիրառմամբ փորձարկման պայմաններում որոշակի ժամանակահատվածի ընթացքում առաջացնում է փորձարկվող կենդանիների մահ

	Դեղաչափ Ir/100
	Տոքսինի նվազագույն քանակ, որը 0,01 ՄՄ հակատոքսինի հետ խառնուրդի մեջ փորձարկման՝ ներմաշկային ներմուծման պայմաններում փորձարկվող կենդանիների մոտ ներմուծման տեղում որոշակի ժամանակահատվածի ընթացքում առաջացնում է բնորոշ ռեակցիաներ

	Դեղաչափ Lp/10
	Տոքսինի նվազագույն քանակը, որը 0,1 ՄՄ հակատոքսինի հետ խառնուրդի մեջ ներմուծման՝ նշված ուղու կիրառմամբ փորձարկման պայմաններում որոշակի ժամանակահատվածի ընթացքում առաջացնում է փորձարկվող կենդանիների կաթվածահարություն

	Դեղաչափ Lо/10
	Տոքսինի առավելագույն քանակը, որը 0,1 ՄՄ հակատոքսինի հետ խառնուրդի մեջ ներմուծման՝ նշված ուղու կիրառմամբ փորձարկման պայմաններում որոշակի ժամանակահատվածի ընթացքում փորձարկվող կենդանիների մոտ չի առաջացնում տոքսիկ ռեակցիաներ

	Դեղաչափ Lf
	Տոքսինի կամ անատոքսինի քանակը, որն ընդունակ է կապել 1 ՄՄ հակատոքսին՝ ամենակարճ ժամանակում

	CCID50
	Վիրուսային մասնիկների վիճակագրորեն որոշված քանակ, որը բջջային կուլտուրայի մեջ ներմուծելիս ունակ է վարակել այն բջիջների 50 %-ը, որոնցում այն ներմուծվել էր

	EID50
	Վիրուսային մասնիկների վիճակագրորեն որոշված քանակ, որը հավի սաղմեր ներմուծելիս ունակ է վարակել այն սաղմերի 50 %-ը, որոնցում այն ներմուծվել էր

	ID50
	Վիրուսային մասնիկների վիճակագրորեն որոշված քանակ, որը կենդանիների օրգանիզմ ներմուծելիս ունակ է վարակել առանձնյակների 50 %-ին, որոնց այն ներմուծվել էր

	PD50
	Պատվաստանյութի վիճակագրորեն որոշված դեղաչափ, որը փորձարկման պայմաններում ունակ է պաշտպանել կենդանիների 50 %-ին միկրոօրգանիզմների կամ տոքսինների վարակող դեղաչափից, որոնց նկատմամբ տվյալ պատվաստանյութն ակտիվ է

	ED50
	Պատվաստանյութի վիճակագրորեն որոշված դեղաչափ, որը փորձարկման պայմաններում ունակ է կենդանիների 50 %-ի մոտ առաջացնել պատվաստանյութի համապատասխան հակածինների նկատմամբ սպեցիֆիկ հակամարմինների արտադրում

	PFU
	Ծաղկաչեչ առաջացնող միավորներ կամ գոյացություն առաջացնող միավորներ

	SPF
	Սպեցիֆիկ ախտածին միկրոֆլորայից ազատ



ՄԻԿՐՈՕՐԳԱՆԻԶՄՆԵՐԻ ՀԱՎԱՔԱԾՈՒՆԵՐԸ ԵՎ ՊԱՀԱՌՈՒՆԵՐԸ
	ATCC
	Տիպային կուլտուրաների ամերիկյան հավաքածու AmericanTypeCultureCollection 10801 University Boulevard Manassas, Virginia 20110 - 2209, USA

	C.I.P
	Պաստերովսկու ինստիտուտի հավաքածու (բակտերիաների շտամներ) Collection de Bacteries de l’Institut Pasteur, B. P. 52, 25 rue du Docteur Roux, 75724 Paris Cedex 15, France

	IMI
	Միկոլոգիայի միջազգային ինստիտուտ International Mycological Institute Bakeham Lane Surrey TW20 9TY, Great Britain

	I.P.
	Միկրոօրգանիզմների կուլտուրաների ազգային հավաքածու Collection Nationale de Culture de Microorganismes (C. N. C. M.) Institut Pasteur 25, rue du Docteur-Roux 75724 Paris Cedex 15, France

	NCIMB
	Արտադրական և ծովային բակտերիաների ազգային հավաքածու National Collection of Industrial and Marine Bacteria Ltd 23 St Machar Drive Aberdeen AB2 1 RY, Great Britain

	NCPF
	Ախտածին սնկերի ազգային հավաքածու National Collection of Pathogenic Fungi London School of Hygiene and Tropical Medicine Keppel Street London WC1E 7HT, Great Britain

	NCTC
	Տիպային կուլտուրաների ազգային հավաքածու National Collection of Type Cultures Central Public Health Laboratory, Colindale Avenue London NW9 5HT, Great Britain

	NCYC
	Խմորասնկերի ազգային հավաքածու National Collection of Yeast Cultures AFRC Food Research Institute Colney Lane Norwich NR4 7UA, Great Britain

	NITE
	Կենսաբանական ռեսուրսների կենտրոնի Բիոտեխնոլոգիայի դեպարտամենտի Տեխնոլոգիայի և փորձաքննության ազգային ինստիտուտ Biological Resource Center Department of Biotechnology National Institute of Technology and Evaluation 2-5-8 Kazusakamatari, Kisarazu-shi, Chiba, 292-0818, Japan

	S.S.I.
	Շիճուկների պետական ինստիտուտ StatensSerumInstitut 80 Amager Boulevard, Copenhagen, Denmark


ԲԵԼԱՌՈՒՍԻ ՀԱՆՐԱՊԵՏՈՒԹՅՈՒՆ
	ՎԲՄՀ
	Մարդու համար ախտածին վիրուսների և բակտերիաների մասնագիտացված հավաքածու՝ Բելառուսի Հանրապետության առողջապահության նախարարության «Համաճարակաբանության և մանրէաբանության հանրապետական գիտագործնական կենտրոն» ՊՀ

	ԲՄԻ
	Ոչ ախտածին միկրոօրգանիզմների բելառուսական հավաքածու՝ Բելառուսի Հանրապետության գիտությունների ազգային ակադեմիայի «Մանրէաբանության ինստիտուտ» ՊԳՀ



ՂԱԶԱԽՍՏԱՆԻ ՀԱՆՐԱՊԵՏՈՒԹՅՈՒՆ
	ՀՎՎՀՀ
	Հատուկ վտանգավոր վարակների հարուցիչների հավաքածու՝ Ղազախստանի Հանրապետության առողջապահության նախարարության «Մ. Այկիմբաևի անվան կարանտինային և զոոնոզային վարակների՝ Ղազախստանի գիտական կենտրոն» ՏՎԻ ՀՊՁ (տնտեսավարման իրավունքով հանրապետական պետական ձեռնարկություն), Ղազախստանի Հանրապետության գյուղատնտեսության նախարարության «Անասնաբուժության ազգային ռեֆերենտային կենտրոն» ՏՎԻ ՀՊՁ

	ԱՄՀ
	Արդյունաբերական միկրոօրգանիզմների հավաքածու՝ Ղազախստանի Հանրապետության կրթության և գիտության նախարարության «Կեսատեխնոլոգիայի ազգային կենտրոն» ՏՎԻ ՀՊՁ

	ՀՎՎՀՊ
	Հատուկ վտանգավոր վարակների հարուցիչների պահառու՝ Ղազախստանի Հանրապետության առողջապահության նախարարության «Մ. Այկիմբաևի անվան կարանտինային և զոոնոզային վարակների՝ Ղազախստանի գիտական կենտրոն» ՏՎԻ ՀՊՁ 
Ղազախստանի Հանրապետության կրթության և գիտության նախարարության «Կենսաբանական անվտանգության խնդիրների գիտահետազոտական ինստիտուտ» ՏՎԻ ՀՊՁ 
Ղազախստանի Հանրապետության գյուղատնտեսության նախարարության «Անասնաբուժության ազգային ռեֆերենտային կենտրոն» ՏՎԻ ՀՊՁ



ՌՈՒՍԱՍՏԱՆԻ ԴԱՇՆՈՒԹՅՈՒՆ
	ԱՄՊՀ
	Ախտածին միկրոօրգանիզմների պետական հավաքածու՝ Ռուսաստանի Դաշնության առողջապահության նախարարության «Բժշկական կիրառման միջոցների փորձաքննության գիտական կենտրոն» դաշնային պետական բյուջետային հաստատություն («ԲԿՄՓԳԿ» ԴՊԲՀ). 
Ռուսաստանի գիտահետազոտական հակաժանտախտային ինստիտուտ «Միկրոբ»(«Միկրոբ»)

	ԱՄՀՀ
	Արդյունաբերական միկրոօրգանիզմների համառուսական հավաքածու՝ Արդյունաբերական միկրոօրգանիզմների գենետիկայի և սելեկցիայի պետական գիտահետազոտական ինստիտուտ

	ՈԱՄՀՀ
	Ոչ ախտածին միկրոօրգանիզմների համառուսական հավաքածու՝ ՌԳԱ Գ. Կ. Սկրյաբինի անվան միկրոօրգանիզմների կենսաքիմիայի և ֆիզիոլոգիայի ինստիտուտ. Կիրառական մանրէաբանության և բիոտեխնոլոգիայի պետական գիտական կենտրոն (ԿՄԲ ՊԳԿ)


	ԱՍՌՀ
	Ախտածին սնկերի ռուսական հավաքածու՝ Սանկտ-Պետերբուրգի հետբուհական կրթության բժշկական ակադեմիա 
Պ. Ն. Կաշկինի անվան բժշկական միկոլոգիայի գիտահետազոտական ինստիտուտ

	ԿՎՀՄՊՀ
	Կենդանիների՝ վտանգավոր, հատուկ վտանգավոր, այդ թվում՝ զոոանտրոպոնոզային և երկրի տարածքում չհանդիպող հիվանդություններ առաջացնող միկրոօրգանիզմների պետական հավաքածու՝ «Վիրուսաբանության և մանրէաբանության դաշնային հետազոտական կենտրոն» դաշնային պետական բյուջետային գիտական հաստատություն («ՎևՄԴՀԿ» ԴՊԲԳՀ)

	ՄԱևՊՇՀՀ
	Կենդանիների վարակիչ հիվանդությունների հարուցիչ-միկրոօրգանիզմների ախտածին և պատվաստանյութային շտամների համառուսական հավաքածու 
Յա. Ռ. Կովալենկոյի անվան փորձարարական անասնաբուժության համառուսական գիտահետազոտական ինստիտուտ (ԴՊԲԳՀ)

	ԳՆՈԱՄՀ
	Գյուղատնտեսական նշանակության ոչ ախտածին միկրոօրգանիզմների հավաքածու՝ Գյուղատնտեսական մանրէաբանության համառուսական գիտահետազոտական ինստիտուտ (ԳՏՄՀԳՀԻ)

	ԱԱՄՇՀՊՀ
	Անասնաբուժության և անասնաբուծության մեջ օգտագործվող միկրոօրգանիզմների շտամների համառուսական պետական հավաքածու՝ «Կենդանիների և կերերի համար դեղամիջոցների որակի և ստանդարտացման համառուսական պետական կենտրոն» Դաշնային պետական բյուջետային հաստատություն («ՀՊԳԿԻ» ԴՊԲՀ)

	ՎՊՀ
	Վիրուսների պետական հավաքածու. Ռուսաստանի Դաշնության առողջապահության նախարարության «Ն. Ֆ. Գամալեի ՀՄԳՀԿ» ԴՊԲՀ Դ. Ի.Իվանովսկու անվան վիրուսաբանության ինստիտուտի ստորաբաժանում: Բրուցելլաների կուլտուրաների ազգային թանգարան. Legionella և Listeria ցեղերի բակտերիաների կուլտուրաների հավաքածու. Ախտածին և սապրոֆիտային լեպտոսպիրների էտալոնային շտամների միջազգային հավաքածու. Միկոպլազմաների հավաքածու. Borrelia ցեղի բակտերիաների հավաքածու. Francisellatularensis կուլտուրաների հավաքածու. Ռիկկետսիոզային կուլտուրաների համառուսական թանգարան. Ռուսաստանի Դաշնության առողջապահության նախարարության «Ն. Ֆ. Գամալեի անվան համաճարակաբանության և մանրէաբանության գիտահետազոտական կենտրոն» դաշնային պետական բյուջետային հաստատություն («ՀՄԳՀԿ» ԴՊԲՀ)

	ՀԿ
	Հավաքածուների կենտրոն՝ Վոլգոգրադի հակաժանտախտային գիտահետազոտական ինստիտուտ (ՎոլգՀԺԳՀԻ)

	ԿԿԹ
	Կենդանի կուլտուրաների թանգարան (ախտածնության I-IV խմբերի բակտերիաների՝ տարբեր տեսակների վիբրիոնների և իերսինիաների աշխատանքային հավաքածու) 
Ռոստովի հակաժանտախտային գիտահետազոտական ինստիտուտ:





1060000000-2019
[bookmark: bookmark3]1.6.	ՄԻՈՒԹՅԱՆ դեղագրքում օգտագործվող միջազգային համակարգի միավորները (ՄՀ) և դրանց համապատասխանությունն այլ միավորների

ՄԻԱՎՈՐՆԵՐԻ ՄԻՋԱԶԳԱՅԻՆ ՀԱՄԱԿԱՐԳ
Միավորների միջազգային համակարգը (ՄՀ) ներառում է միավորների երեք դաս՝ հիմնական միավորներ, ածանցյալ միավորներ և լրացուցիչ միավորներ: Հիմնական միավորները և դրանց սահմանումները բերված են 1.6.-1 աղյուսակում:
Ածանցյալ միավորները կարող են ձևավորվել հիմնական միավորների համակցմամբ՝ համապատասխան քանակությունները կապող հանրահաշվական հարաբերակցությունների համաձայն: Այդպիսի ածանցյալ միավորներից որոշներն ունեն իրենց անվանումները և նշագրերը: Միության դեղագրքում օգտագործվող ՄՀ միավորները բերված են 1.6.-2. աղյուսակում:

Աղյուսակ 1.6.-1. Միավորների միջազգային համակարգի հիմնական միավորները
	Մեծությունը
	Միավորը

	Անվանումը
	Նշագիրը
	Անվանումը
	Նշագիրը
	Սահմանումը

	Երկարությունը
	l
	մետր
	մ
	Մեկ մետրը վակուումում լույսի անցած ճանապարհի երկարությունն է վայրկյանի 1/299 792 458 մաս ժամանակահատվածում

	Զանգված
	m
	կիլոգրամ
	կգ
	Մեկ կիլոգրամը հավասար է կիլոգրամի միջազգային նախատիպի զանգվածին 

	Ժամանակ
	t
	վայրկյան
	վ
	Մեկ վայրկյանն այն ժամանակն է, որը հավասար է ցեզիում-133 ատոմի հիմնական վիճակի 2 գերնուրբ մակարդակների միջև անցմանը համապատասխանող ճառագայթման 9 192 631 770 պարբերության տևողությանը

	Էլեկտրական հոսանքի ուժ
	I
	ամպեր
	Ա
	Մեկ ամպերն այն հաստատուն հոսանքի ուժն է, որը, անցնելով վակուումում իրարից 1 մ հեռավորության վրա գտնվող անվերջ երկար և չափազանց փոքր լայնակի հատվածք ունեցող երկու խիստ զուգահեռ հաղորդիչներով, այդ հաղորդիչների միջև առաջ է բերում յուրաքանչյուր մետր երկարության վրա 2 • 10-7 նյուտոնին հավասար փոխազդեցության ուժ 

	Ջերմադինամիկական ջերմաստիճան
	T
	կելվին
	Կ
	Մեկ կելվինը ջրի եռակի կետի ջերմադինամիկական ջերմաստիճանի 1/273,16 մասն է

	Նյութի քանակ
	n
	մոլ
	մոլ
	Մեկ մոլը նյութի այն քանակն է, որը պարունակում է այնքան կառուցվածքային միավորներ (ատոմներ, մոլեկուլներ, իոններ, էլեկտրոններ և այլ մասնիկներ), որքան պարունակվում է ատոմ ածխածին-12-ի 0,012 կիլոգրամի մեջ

	Լույսի ուժ
	Iv
	կանդելա
	կդ
	Մեկ կանդելան մոնոքրոմատիկ ճառագայթման լուսարձակման ինտենսիվությունն է՝ 540 • 1012 հերց հաճախականությամբ և մեկ ստեռադիանի համար 1/683 վատտ հզորությամբ



Աղյուսակ 1.6.-2. Միության դեղագրքում օգտագործվող՝ Միավորների միջազգային համակարգի միավորները և դրանց համապատասխանությունն այլ միավորների
	Մեծությունը
	Միավորը
	Այլ միավորների փոխակերպումը ՄՀ միավորների

	Անվանումը
	Նշագիրը
	Անվանումը
	Նշագիրը
	Արտահայտությունը՝ ՄՀ հիմնական միավորներով
	Արտահայտությունը՝ ՄՀ այլ միավորներով
	

	Ալիքային թիվ
	ն
	միավորը մետրի համար
	1/մ
	մ–1
	
	

	Ալիքի երկարություն
	լ
	միկրոմետր նանոմետր
	մկմ
նմ
	10–6 մ
10–9 մ
	
	

	Մակերես
	A, S
	քառակուսի մետր
	մ2
	մ2
	
	

	Ծավալ
	V
	խորանարդ մետր
	մ3
	մ3
	
	1 մլ = 1 սմ3 =10–6 մ3

	Հաճախականություն
	ն
	հերց
	Հց
	վ–1
	
	

	Խտություն
	ս
	կիլոգրամը խորանարդ մետրի համար
	կգ/մ3
	կգ•մ–3
	
	1 գ/մլ = 1 գ/սմ3 = 103 կգ•մ-3 -3

	Արագություն
	ն
	մետր վայրկյանում
	մ/վ
	մ•վ–1
	
	

	Ուժ
	F
	նյուտոն
	Ն
	մ•կգ•վ-2
	
	1 դին = 1 գ•սմ•վ-2 = 10-5Ն
1 կգս = 9,806 65 Ն

	Ճնշում
	р
	պասկալ
	Պա
	մ–1 կգ վ -2
	Ն մ-2
	1 դին/սմ2 = 10-1 Պա=10 -1 Ն•մ-2
1 մթն = 101 325 Պա = 101,325 կՊա
1 բար= 105 Պա = 0,1 ՄՊա
1 մմ ս.ս. = 133,322 387 Պա
1 Տորր= 133,322 368 Պա
1 psi = 6,894 757 կՊա



Աղյուսակ 1.6.-2. (շարունակություն)
	Մեծությունը
	Միավորը
	Այլ միավորների փոխակերպումը ՄՀ միավորների

	Անվանումը
	Նշագիրը
	Անվանումը
	Նշագիրը
	Արտահայտությունը՝ ՄՀ հիմնական միավորներով
	Արտահայտությունը՝ ՄՀ այլ միավորներով
	

	Դինամիկական մածուցիկություն
	զ
	պասկալ-վայրկյան
	Պա•վ
	մ-1•կգ•վ-1
	Ն•վ•մ-2
	1Պ = 10-1 Պա•վ =10-1 Ն•վ•մ-2
1վՊ = 1 մՊա•վ

	Կինեմատիկ մածուցիկություն
	ն
	քառակուսի մետր վայրկյանում
	մ2/վ
	մ2•վ-1
	Պա•վ•մ3•կգ-1
Ն•մ•վ•կգ-1
	1 Ստ = 1 սմ2•վ-1 = 10-4մ2•վ-1

	Էներգիա
	W
	ջոուլ
	Ջ
	մ2•կգ•վ-2
	Ն•մ
	1 էրգ = 1 սմ2•հ•վ-2 = 1 դին•սմ = 10- 7Ջ
1 կալ = 4,1868 Ջ

	Էլեկտրամագնիսական ճառագայթման հոսք
	P
	վատտ
	Վտ
	մ2•կգ•վ-3
	Ն•մ•վ-1
Ջ•վ-1
	1 էրգ/վ = 1 դին•սմ•վ-1 = 10-7 Վտ =10-7 Ն•մ•վ-1 = 10-7 Ջ•վ-1

	Իոնացնող ճառագայթման կլանված դոզան
	D
	գրեյ
	Գր
	մ2•վ-2
	Ջ•կգ-1
	1 ռադ =10-2 Գր

	Էլեկտրական պոտենցիալ, էլեկտրաշարժիչ ուժ
	U
	վոլտ
	Վ
	մ2•կգ•վ-3 •Ա-1
	Վտ•Ա-1
	

	Էլեկտրական դիմադրություն
	R
	օհմ
	Օմ
	մ2•կգ•վ-3•Ա-2
	Վ•Ա-1
	

	Էլեկտրականության քանակ
	𝓠
	կուլոն
	Կլ
	Ա•վ
	
	

	Նյութի ռադիոակտիվությունը
	A
	բեկկերել
	Բկ
	վ-1
	
	1Կի = 37•109 Բկ = 37•109 վ-1

	Մոլային կոնցենտրացիա
	c, C
	մոլ խորանարդ մետր
	մոլ/մ3
	մոլ•մ-3
	
	1 մոլ/լ = 1Մ =
= 1 մոլ/դմ3 = 103 մոլ•մ-3

	Զանգվածային կոնցենտրացիա
	С
	կիլոգրամ խորանարդ մետր
	կգ/մ3
	կգ մ -3
	
	1 գ/լ = 1 գ/դմ3 = 1 կգ•մ-3



ՄՀ-ի մեջ չմտնող որոշ կարևոր և լայնորեն օգտագործվող միավորներ բերված են 1.6.-3 աղյուսակում:
Տասնապատիկ և բաժնեմասային միավորների ձևավորման համար բազմապատկիչները և նախածանցները բերված են 1.6.-4 աղյուսակում:
Աղյուսակ 1.6.-3. Միավորների միջազգային համակարգի միավորների հետ մեկտեղ օգտագործվող միավորները 

	Մեծությունը
	Միավորը
	Արժեքը՝ ՄՀ միավորներով

	
	Անվանումը
	Նշագիրը
	

	Ժամանակ
	րոպե
	ր
	1 ր = 60 վ

	
	ժամ
	ժ
	1 ժ = 60 ր = 3600 վ

	
	օր
	օր
	1 օր = 24 ժ = 86 400 վ

	Անկյուն հարթության վրա
	աստիճան
	о
	1° = (π/180) ռադ

	Ծավալը
	լիտր
	լ
	1 լ = 1 դմ3 = 10-3 մ3

	Զանգված
	տոննա
	տ
	1 տ = 103 կգ

	Պտտման հաճախություն
	պտույտ րոպեում
	պտույտ/ր
	1 պտույտ/ր = (1/60) վ-1



Աղյուսակ 1.6.-4. Տասնապատիկ և բաժնեմասային միավորների ձևավորման համար բազմապատկիչները և նախածանցները
	Բազմապատկիչը
	Նախածանցը
	Նշագիրը
	Բազմապատկիչը
	Նախածանցը
	Նշագիրը

	1018
	էկզա
	E
	10–1
	դեցի
	դ

	1015
	պետա
	P
	10–2
	սանտի
	ս

	1012
	տերա
	Տ
	10–3
	միլի
	մ

	109
	գիգա
	Գ
	10-6
	միկրո
	մկ

	106
	մեգա
	Մ
	10-9
	նանո
	ն

	103
	կիլո
	կ
	10–12
	պիկո
	պ

	102
	հեկտո
	հ
	10-15
	ֆեմտո
	ֆ

	101
	դեկա
	դա
	10-18
	ատտո
	ա



ԾԱՆՈԹԱԳՐՈՒԹՅՈՒՆՆԵՐ
1.	Միության դեղագրքում ջերմաստիճանն արտահայտում են Ցելսիուսի սանդղակով (նշագիրը՝ t): Ջերմաստիճանն ըստ Ցելսիուսի որոշում են հետևյալ հավասարմամբ.
t = T - T0,
որտեղ Т0 = 273,15 Կ: Ցելսիուսի սանդղակով ջերմաստիճանն արտահայտում են Ցելսիուսի աստիճաններով (նշագիրը՝ °С): Ցելսիուսի մեկ աստիճանը հավասար է մեկ կելվինի:
2.	Դեղագրքում օգտագործվող կոնցենտրացիաների համար գործնական արտահայտությունները սահմանված են 1. Ընդհանուր տեղեկությունները ընդհանուր բաժնում:
3.	Ռադիանը շառավղի երկարությանը հավասար աղեղի շրջանագծի վրա հատվող՝ շրջանի երկու շառավիղների միջև հարթության անկյունն է:
4.	Միության դեղագրքում ցենտրիֆուգման պայմանները որոշում են ազատ անկման արագացման (g) նկատմամբ կենտրոնախույս արագացմամբ:
g = 9,80665 մ•վ-2։
5.	Միության դեղագրքում որոշ մեծություններ օգտագործում են առանց չափման միավորները նշելու, օրինակ՝ հարաբերական խտությունը (2.1.2.5), կլանումը (2.1.2.24), կլանման տեսակարար ցուցանիշը և բեկման ցուցանիշը (2.1.2.6):
6.	Միկրոկատալը ֆերմենտատիվ ակտիվության միավորն է, որը նշված պայմաններում բերում է ձևափոխման (օրինակ՝ հիդրոլիզի)՝ 1 միկրոմոլ սուբստրատ վայրկյանում:





2. ԸՆԴՀԱՆՈՒՐ
ԴԵՂԱԳՐՔԱՅԻՆ ՀՈԴՎԱԾՆԵՐ








2.1. ԱՆԱԼԻԶԻ ՄԵԹՈԴՆԵՐ



2.1.1. ՍԱՐՔԱՎՈՐՈՒՄՆԵՐ
201010001-2019
2.1.1.1.	Կաթիլաչափեր
«Կաթիլներ» եզրույթը նշանակում է ստանդարտ կաթիլաչափից ազատ կերպով դուրս եկող կաթիլներ (նկար 2.1.1.1.-1): Ստանդարտ կաթիլաչափերը պատրաստում են անգույն ապակուց: Ներքին ծայրն ունի կլոր անցք, որը տեղակայված է առանցքին ուղղահայաց հարթությունում:
[image: ]
Նկար 2.1.1.1-1. Ստանդարտ կաթիլաչափ։ Չափերը բերված են միլիմետրերով

Մյուս կաթիլաչափերը կարող են օգտագործվել, եթե դրանք բավարարում են հետևյալ թեստի պահանջները:
Ռ ջրի քսան կաթիլները 20 ± 1 °С ջերմաստիճանի դեպքում, որոնք ազատ կերպով դուրս են գալիս ուղղահայաց դիրքով պահվող կաթիլաչափից (կաթոցիկից)՝ վայրկյանում մեկ կաթիլ արագությամբ, պետք է ունենան 1000 ± 50 մգ զանգված:
Կաթիլաչափն օգտագործելուց առաջ պետք է մանրակրկիտ կերպով լվացվի: Յուրաքանչյուր կաթիլաչափի համար կատարում են երեք չափում: Արդյունքներից ոչ մեկը չպետք է շեղվի երեք չափումներից միջին արժեքից 5 %-ից ավելի:
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2.1.1.2.	Ապակե ֆիլտրերի ծակոտկենությունը
Այն ֆիլտրերի կիրառման ոլորտները (տրամագիծը միկրոմետրերով), որոնց սահմանները համարվում են մոտավոր՝
- ≤2,5՝ բակտերիալ ֆիլտրում.
Աղյուսակ 2.1.1.2.-1. Ապակե ֆիլտրերի ծակոտկենությունը
	Ֆիլտրի ծակոտկենությունը ([footnoteRef:1]) [1:  Ստանդարտացման միջազգային կազմակերպության (ISO) կողմից առաջարկված և Եվրոպական դեղագրքի (Ph. Eur.) կողմից հավանության արժանացած համակարգը] 

	Ծակոտիների առավելագույն տրամագիծը
	Գերմանիա
	Ֆրանսիա
	Մեծ Բրիտանիա

	1.6
	1,6-ից պակաս
	5f
	-
	-

	-
	1-2,5
	5
	
	5

	4
	1,6-4
	-
	-
	-

	-
	4-6
	-
	5
	-

	10
	4-10
	4f
	-
	4

	16
	10-16
	4
	4
	-

	40
	16-40
	3
	3
	3

	-
	40-50
	-
	-
	2

	100
	40-100
	2
	2
	-

	-
	100-120
	-
	-
	1

	160
	100-160
	1
	1
	-

	-
	150-200
	0
	0
	-

	250
	160-250
	-
	-
	-

	-
	200-500
	-
	00
	-



-	4-10՝ գերբարակ ֆիլտրում, մեծ տրամագծով միկրոօրգանիզմների տարանջատում.
-	10-40՝ անալիտիկ ֆիլտրում, սնդիկի շատ նուրբ ֆիլտրում, գազերի շատ նուրբ դիսպերսում.
-	40-100՝ նուրբ ֆիլտրում, սնդիկի ֆիլտրում, գազերի նուրբ դիսպերսում.
-	100-160՝ խոշոր հատիկավոր նյութերի ֆիլտրում, գազերի դիսպերսում և լվացում, այլ ֆիլտրող նյութերի համար որպես հիմք օգտագործում.
-	160-500՝ շատ խոշոր հատիկավոր նյութերի ֆիլտրում, գազերի դիսպերսում և լվացում:
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2.1.1.З.	Ուլտրամանուշակագույն ճառագայթմամբ լամպեր՝ անալիտիկ նպատակների համար
Քվարցային լամպերում որպես ուլտրամանուշակագույն ճառագայթման աղբյուր օգտագործվում են սնդիկի գոլորշիները: Լամպից արձակվող սպեկտրի տեսանելի մասը վերացնելու համար կարող է օգտագործվել համապատասխան ֆիլտր: Եթե Դեղագրքով նախատեսվում է օգտագործել 254 նմ կամ 365 նմ ուլտրամանուշակագույն լամպեր, ապա օգտագործում են սնդիկի գոլորշիներ և շուրջ 254 նմ կամ 365 նմ առավելագույն ինտենսիվությամբ ճառագայթման սպեկտր տվող ֆիլտր պարունակող լամպից բաղկացած սարք: Օգտագործվող լամպը պետք է թույլ տա միանշանակ հայտնաբերել G Ռ սիլիկագելի շերտով թիթեղի վրա մոտ 5 մմ տրամագծով նատրիումի սալիցիլատի ստանդարտ բիծը, ընդ որում, բիծը պետք է ուսումնասիրվի լամպի ճառագայթմանն ուղղահայաց դիրքում:
Այդ նպատակով օգտագործում են 0,4 գ/լ Ռ նատրիումի սալիցիլատի 5 մկլ լուծույթ Ռ 96 % սպիրտում (սպիրտը չպետք է ֆլուորեսցենտի)՝ 254 նմ առավելագույն ճառագայթմամբ լամպերի համար, և 2 գ/լ Ռ նատրիումի սալիցիլատի 5 մկլ լուծույթ Ռ 96 % սպիրտում՝ 365 նմ առավելագույն ճառագայթմամբ լամպերի համար: Մասնավոր դեղագրքային հոդվածում նշված՝ լամպի և քրոմատագրաֆիկ թիթեղի միջև հեռավորությունը չպետք է գերազանցի վերոնշյալ փորձարկումն անցկացնելու դեպքում հեռավորությունը:

201010004-2019
2.1.1.4.	Մաղեր
Քառակուսի անցքերով մաղերն արտադրվում են համապատասխան նյութերից: Ոչ անալիտիկ պրոցեդուրաների համար կարող են օգտագործվել կլոր անցքերով մաղեր, որոնց տրամագիծը 1,25 անգամ գերազանցում է համապատասխան համարի մաղի քառակուսի անցքի կողմի չափը: Չպետք է լինի փոխազդեցություն այն նյութի, որից պատրաստվել է մաղը, և այն նյութի միջև, որը մաղում են: Մասնավոր դեղագրքային հոդվածում մանրացման աստիճանը նշում են՝ օգտագործելով այն մաղի համարը, որը համապատասխանում է նյութի անվանումից հետո փակագծերում բերվող՝ անցքի կողմի անվանական չափին՝ միկրոմետրերով (աղյուսակ 2.1.1.4.-1):
Անցքի չափի համար առավելագույն թույլտվածքը (+Х). չպետք է լինեն անցքեր, որոնց չափը գերազանցում է անվանական չափը Х մեծությունից ավելի.



որտեղ՝  անցքի անվանական չափն է:
Անցքի չափի միջին արժեքի համար թույլտվածքը (±Y). անցքի միջին չափը չպետք է շեղվի անվանական չափից ± Y մեծությունից ավելի.

Միջանկյալ թույլտվածքը (+Z). անցքերի ընդհանուր թվի 6 %-ից ոչ ավելին կարող են ունենալ չափեր «անվանական +X»-ի և «անվանական +Z»-ի միջև.

Շրջանակի մեջ տեղադրված մետաղալարային գործվածքը հյուսելու համար կիրառվող մետաղալարի տրամագիծը՝ d-ն, բերված է 2.1.1.4.-1 աղյուսակում: Մետաղալարի տրամագծի անվանական չափերը կարող են շեղվել d-ի նշված արժեքներից՝ dmax-ի և dmin-ի սահմաններում: Սահմանները սահմանվել են առաջարկվող անվանական չափերի ±15 % թույլատրելի ընդգրկույթում: Մետաղալարի տրամագիծն ամբողջ մաղի համար պետք է լինի նույնը:

Աղյուսակ 2.1.1.4.-1. Մաղերի բնութագրերը
	Անցքի թույլտվածքը, մկմ
	Մետաղալարի տրամագիծը, մկմ

	Մաղի համարը (անցքի անվանական չափը, մկմ)
	Անցքի առավելագույն թույլտվածքը
	Անցքի չափի միջին արժեքի թույլտվածքը
	Միջանկյալ թույլտվածքը
	Առաջարկվող անվանական տրամագիծը
	Թույլատրելի սահմանը

	
	+Х
	±Y
	+Z
	d
	dmax
	dmin

	
	
	
	
	
	
	

	11 200
	770
	350
	560
	2500
	2900
	2100

	8000
	600
	250
	430
	2000
	2300
	1700

	5600
	470
	180
	320
	1600
	1900
	1300

	4000
	370
	130
	250
	1400
	1700
	1200

	2800
	290
	90
	190
	1120
	1300
	950

	2000
	230
	70
	150
	900
	1040
	770

	1400
	180
	50
	110
	710
	820
	600

	1000
	140
	30
	90
	560
	640
	480

	710
	112
	25
	69
	450
	520
	380

	500
	89
	18
	54
	315
	360
	270

	355
	72
	13
	43
	224
	260
	190

	250
	58
	9,9
	34
	160
	190
	130

	180
	47
	7,6
	27
	125
	150
	106

	125
	38
	5,8
	22
	90
	104
	77

	90
	32
	4,6
	18
	63
	72
	54

	63
	26
	3,7
	15
	45
	52
	38

	45
	22
	3,1
	13
	32
	37
	27

	38
	-
	-
	-
	30
	35
	24



201010005-2019
2.1.1.5.	Փորձասրվակներ՝ համեմատական փորձարկումների համար 
Համեմատական փորձարկումների համար օգտագործվող փորձասրվակները հատուկ ընտրված փորձասրվակներ են՝ անգույն ապակուց, միևնույն ներքին տրամագծով և թափանցիկ հարթ հատակով:
Հեղուկի շերտն ուսումնասիրում են փորձասրվակի ուղղահայաց առանցքի երկարությամբ վերից վար, սպիտակ, անհրաժեշտության դեպքում՝ սև ֆոնի վրա: Փորձարկումն անցկացնում են ցրված լույսի պայմաններում:
Ընդունված է օգտագործել 16 մմ ներքին տրամագիծ ունեցող փորձասրվակներ: Մեծ ներքին տրամագիծ ունեցող փորձասրվակները կարող են օգտագործվել վերոնշյալների փոխարեն՝ փորձարկվող հեղուկի ծավալն այնքանով մեծացնելու պայմանով, որ հեղուկի բարձրությունը փորձասրվակներում չլինի ավելի ցածր, քան համանման փորձարկման ժամանակ օգտագործվող՝ 16 մմ ներքին տրամագիծ ունեցող փորձասրվակներում առկա հեղուկն է:
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2.1.1.6.	Ինդիկատորային խողովակները
Ինդիկատորային խողովակները հերմետիկ գլանաձև խողովակներ են, որոնք բաղկացած են իներտ թափանցիկ նյութից և կառուցված են՝ հաշվի առնելով դրանցով գազի բացթողման հնարավորությունը: Դրանք պարունակում են հայտնաբերվող նյութի վիզուալացման համար հարմար ռեագենտ՝ իներտ կրիչով ադսորբված, և անհրաժեշտության դեպքում՝ լրացուցիչ վերին շերտեր և (կամ) ադսորբող ֆիլտրեր այն նյութերը հեռացնելու համար, որոնք կարող են փոխազդեցություն ունենալ հայտնաբերվող նյութի հետ: Ինդիկատորի շերտը պարունակում է կա՛մ որոշակի նյութի հայտնաբերումը թույլ տվող մեկ ռեագենտ, կա՛մ մի քանի նյութերի հայտնաբերման համար մի քանի ռեագենտներ (միաշերտ և բազմաշերտ խողովակներ):
Փորձարկումներն անցկացնում են ինդիկատորային խողովակով գազի՝ պահանջվող ծավալի բացթողման միջոցով: Ներկված շերտի երկարությունը կամ աստիճանավորված սանդղակի վրա գույնի փոփոխման ինտենսիվությունը համարվում են որոշվող բաղադրիչի զանգվածային կոնցենտրացիայի ֆունկցիա և չափ:
[image: image3]Նկար 2.1.1.6.-1. Սարք՝ ինդիկատորային խողովակների համար: 1. Գազի մատուցում. 2. Ճնշման կարգավորիչ. 3. Ասեղնակափույր. 4 . T-աձև հատված. 5 Ինդիկատորային խողովակ. 6. Պոմպ՝ ինդիկատորային խողովակի համար. 7. Բաց ծայր՝ գազը մթնոլորտ բաց թողնելու համար։

Ինդիկատորային խողովակների ստուգումն իրականացվում է պատրաստողի հրահանգներին համապատասխան:
Չափման համար նախապատրաստումը. Կատարվում է պատրաստողի հրահանգների համաձայն կամ հետևյալ կերպ.
Գազի մատուցման սարքվածքը միացնում են ասեղնակափույրով ճնշման կարգավորիչին: Խողովակի ճկուն ճկափողը միացնում են կափույրի Т-աձև հատվածին և փչահարում են համակարգը (նկար 2.1.1.6.-1): Ինդիկատորային խողովակի բաց ծայրը միացնում են ճկափողի կարճ ծայրին և պոմպով կարգավորում են անալիզի ենթարկվող գազի ծավալը, որն անցնում է խողովակով: Գրի են առնում ներկված շերտի երկարությանը կամ աստիճանավորված սանդղակի վրա գույնի ինտենսիվությանը համապատասխանող արժեքները: Անալիզի բացասական արդյունքի դեպքում ինդիկատորային խողովակը պետք է ստուգվի համապատասխան խառնուկ պարունակող ստուգաճշտման գազի օգնությամբ:
Տարատեսակ կոմպրեսորային յուղերի կիրառմամբ պայմանավորված՝ անհրաժեշտ է ստուգել օգտագործվող յուղի նկատմամբ յուղերի համար խողովակի ռեակցիան: Տարբեր յուղերի ռեակցիոն ունակության վերաբերյալ տեղեկատվությունը բերվում է խողովակին կցվող ուղեկցող թերթիկում: Եթե օգտագործվող յուղը նշված չէ ուղեկցող թերթիկում, խողովակն արտադրողը պետք է ստուգի ռեակցիոն ունակությունը և անհրաժեշտության դեպքում ապահովի սարքը՝ տվյալ յուղի համար նախատեսված հատուկ խողովակով:
Ինդիկատորային խողովակ՝ ածխածնի դիօքսիդի համար։ Հերմետիկ ապակե խողովակ, որը պարունակում է ադսորբող ֆիլտրեր և հիդրազին ու բյուրեղյա մանուշակագույն ինդիկատորների համար հարմար կրիչներ: Որոշվող նվազագույն կոնցենտրացիան՝ 100 ppm՝ ±15 % հարաբերական ստանդարտ շեղումով:

Ինդիկատորային խողովակ՝ ծծմբի դիօքսիդի համար։ Հերմետիկ ապակե խողովակ, որը պարունակում է ադսորբող ֆիլտրեր և յոդ ու օսլա ինդիկատորների համար հարմար կրիչներ: Որոշվող նվազագույն կոնցենտրացիան՝ 0,5 ppm՝ ±15 % հարաբերական ստանդարտ շեղումով:
Ինդիկատորային խողովակ՝ յուղերի համար։ Հերմետիկ ապակե խողովակ, որը պարունակում է ադսորբող ֆիլտրեր և ծծմբական թթու ինդիկատորի համար հարմար կրիչներ: Որոշվող նվազագույն կոնցենտրացիան՝ 0,1 մգ/մ3՝ ±30 % հարաբերական ստանդարտ շեղումով:
Ինդիկատորային խողովակ՝ ազոտի մոնոօքսիդի և ազոտի դիօքսիդի համար։ Հերմետիկ ապակե խողովակ, որը պարունակում է ադսորբող ֆիլտրեր և օքսիդացնող շերտի (Cr (VI) աղ) ու դիֆենիլ-բենզիդին ինդիկատորի համար հարմար կրիչներ: Որոշվող նվազագույն կոնցենտրացիան՝ 0,5 ppm՝ ±15 % հարաբերական ստանդարտ շեղումով:
Ինդիկատորային խողովակ՝ ածխածնի մոնօքսիդի համար։ Հերմետիկ ապակե խողովակ, որը պարունակում է ադսորբող ֆիլտրեր և հետևյալ ինդիկատորների համար հարմար կրիչներ՝ յոդի (V) օքսիդ, սելենի դիօքսիդ և ծխացող ծծմբական թթու: Որոշվող նվազագույն կոնցենտրացիան՝ 5 ppm կամ պակաս՝ ±15 % հարաբերական ստանդարտ շեղումով:
Ինդիկատորային խողովակ՝ ծծմբաջրածնի համար։ Հերմետիկ ապակե խողովակ, որը պարունակում է ադսորբող ֆիլտրեր և կապարի աղ ինդիկատորի համար հարմար կրիչներ: Որոշվող նվազագույն կոնցենտրացիան՝ 1 ppm կամ պակաս՝ ±10 % հարաբերական ստանդարտ շեղումով:
Ինդիկատորային խողովակ՝ ջրի գոլորշիների համար։ Հերմետիկ ապակե խողովակ, որը պարունակում է ադսորբող ֆիլտրեր և մագնեզիումի պերքլորատ ինդիկատորի համար հարմար կրիչներ: Որոշվող նվազագույն կոնցենտրացիան՝ 67 ppm կամ պակաս՝ ±20 % հարաբերական ստանդարտ շեղումով:


2.1.2.	ԱՆԱԼԻԶԻ ՖԻԶԻԿԱԿԱՆ ԵՎ ՖԻԶԻԿԱՔԻՄԻԱԿԱՆ ՄԵԹՈԴՆԵՐ
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2.1.2.1.	Հեղուկների թափանցիկությունը և օպալեսցենտման աստիճանը
ՎԻԶՈՒԱԼ ՄԵԹՈԴ
Հեղուկների թափանցիկությունը և հեղուկների պղտորության աստիճանը որոշելու համար օգտագործում են անգույն, թափանցիկ և չեզոք ապակուց, հարթ հատակով միանման փորձասրվակներ, որոնք ունեն 15 մմ-ից մինչև 25 մմ ներքին տրամագիծ. փորձարկվող հեղուկի շերտի բարձրությունը՝ 40 մմ: Հեղուկը համեմատում են թարմ պատրաստված համեմատման սուսպենզիայի հետ (շերտի բարձրությունը 40 մմ)՝ ցերեկային ցրված լուսավորության պայմաններում, համեմատման սուսպենզիան պատրաստելուց 5 րոպե հետո՝ ուսումնասիրելով օբյեկտները փորձասրվակների ուղղահայաց առանցքի երկարությամբ՝ սև ֆոնի վրա: Ցրված լույսը պետք է լինի այնպիսին, որ համեմատման I սուսպենզիան հեշտությամբ տարբերվի Ռ ջրից, իսկ համեմատման II սուսպենզիան հեշտությամբ տարբերվի համեմատման I սուսպենզիայից:
Թափանցիկ են համարվում այն հեղուկները, որոնք թափանցիկությամբ չեն տարբերվում Ռ ջրից կամ լուծիչից, որն օգտագործվում է վերը նկարագրված պայմաններում լուծույթը պատրաստելիս, կամ որոնք ինտենսիվությամբ չեն գերազանցում համեմատման I սուսպենզիայի պղտորությունը:
Հիդրազինի սուլֆատի լուծույթ։ 1,0 գ Ռ հիդրազինի սուլֆատը լուծում են Ռ ջրում և Ռ ջրով հասցնում են մինչև 100,0 մլ ծավալը: Լուծույթը պահում են 4-6 ժամ։
Հեքսամեթիլենտետրամինի լուծույթ։ 2,5 գ Ռ հեքսամեթիլենտետրամինը լուծում են 25,0 մլ Ռ ջրում՝ կիպահղկած խցանով 100 մլ տարողությամբ փորձանոթում: 

Առաջնային օպալեսցենտող սուսպենզիան (ֆորմազինի սուսպենզիա)։ 25,0 մլ հիդրազինի սուլֆատի լուծույթն ավելացնում են հեքսամեթիլենտետրամինի պատրաստված լուծույթին, խառնում և պահում են 24 ժամ: Սուսպենզիան կայուն է 2 ամսվա ընթացքում այնպիսի ապակե ամանի մեջ պահելու դեպքում, որը չունի մակերևույթի թերություններ: Սուսպենզիայի մասնիկները կարող են կպչել ապակուն, այդ պատճառով սուսպենզիան օգտագործելուց առաջ մանրակրկտորեն թափահարում են:
Օպալեսցենտման ստանդարտ։ 15,0 մլ օպալեսցենտող սկզբնական սուսպենզիան Ռ ջրով հասցնում են մինչև 1000,0 մլ ծավալը: Օպալեսցենտման ստանդարտի պիտանիություն ժամկետը կազմում է 24 ժ-ից ոչ ավելի:
Համեմատման սուսպենզիաները։ Համեմատման սուսպենզիաների պատրաստումը կատարվում է 2.1.2.1.-1 աղյուսակին համապատասխան: Օպալեսցենտման ստանդարտը և Ռ ջուրը խառնում են և թափահարում են օգտագործելուց անմիջապես առաջ:
Պղտորության ստանդարտ։ Հավասար ծավալներով հիդրազինի սուլֆատի լուծույթը և հեքսամեթիլենտետրամինի լուծույթը խառնելու միջոցով ստացված ֆորմազինի սուսպենզիան համարվում է համեմատման սկզբնական սուսպենզիա՝ 4000 NTU-ով (Nephelometric Turbidity Units՝ պղտորության նեֆելոչափական միավորներ): Համեմատման I, II, III և IV սուսպենզիաներն ունեն համապատասխանաբար 3 NTU, 6 NTU, 18 NTU և 30 NTU արժեքները: Ֆորմազինի կայունացված սուսպենզիաները, որոնք պիտանի են պղտորության կայուն նոսրացված ստանդարտների պատրաստման համար, համարվում են առևտրային տեսանկյունից հասանելի և կարող են օգտագործվել այն դեպքում, երբ պահում են վերոնշյալ ձևով պատրաստված ստանդարտների հետ համեմատությունը:
Ֆորմազինն ունի մի շարք բնութագրեր, որոնցով պայմանավորված է դրա լայնորեն օգտագործումը՝ որպես պղտորության որոշման համար ընդունված ստանդարտ: Այն կարող է լինել վերարտադրելիորեն պատրաստված՝ նախապես անալիզի ենթարկված ռեակտիվներով: Ֆիզիկական բնութագրերը թույլ են տալիս այն օգտագործել որպես ստանդարտ՝ լուսացրումը ստուգաճշտելու համար: Պոլիմեր ֆորմազինը բաղկացած է տարբեր երկարությունների շղթաներից, որոնք ընդունում են պատահական կոնֆիգուրացիաներ: Դա բերում է ձևերի և չափերի լայն սպեկտրով մասնիկների ստացման, որոնք անալիտիկ կերպով համապատասխանում են փորձարկվող նմուշներում գտնվող՝ այլ հնարավոր չափերով և ձևերով մասնիկներին: Ֆորմազինի ուղեգծման, վերարտադրելիության և լուսացրման հատկությունների շնորհիվ գործիքային ստուգաճշտման ալգորիթմները և կատարման չափորոշիչները հիմնված են այդ ստանդարտի վրա:
	Աղյուսակ 2.1.2.1.-1. Համեմատման սուսպենզիաների պատրաստում

	
	I
	II
	III
	IV

	Օպալեսցենտման ստանդարտ, մլ
	5,0
	10,0
	30,0
	50,0

	Ռ ջուր, մլ
	95,0
	90,0
	70,0
	50,0
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ՆԵՐԱԾՈՒԹՅՈՒՆ
Լուծույթի պղտորության աստիճանը կարող է որոշվել լույսի կլանման կամ ցրման գործիքային չափման օգնությամբ՝ օպալեսցենտող լուծույթների և սուսպենզիաների օպտիկական խտության սուբմիկրոսկոպիկ անհամասեռությունների հաշվին: Գործնականում օգտագործվում է 2 մեթոդ՝ նեֆելոչափություն և տուրբիդիչափություն: Ներկված փորձարկվող նմուշների պղտորությունը չափելու համար օգտագործում են հարաբերական տուրբիդիչափական և նեֆելոչափական մեթոդները, որոնք հիմնված են ընտրված ազդանշանների հարաբերակցության վրա:

Սուսպենդավորված մասնիկներով լույսի ցրման էֆեկտը կարող է չափվել կամ անցնող լույսի (տուրբիդիչափություն) կամ ցրված լույսի (նեֆելոչափություն) օգնությամբ: Հարաբերական տուրբիդիչափությունը զուգակցում է և՛ տուրբիդիչափության, և՛ նեֆելոչափության սկզբունքները: Տուրբիդիչափությունը և նեֆելոչափությունը կարող են օգտագործվել թեթև օպալեսցենտող սուսպենզիաների դեպքում: Պետք է օգտագործվեն միայն համեմատման սուսպենզիաները, որոնք պատրաստված են հստակ սահմանված պայմաններում: Քանակական որոշումների համար անհրաժեշտ է համարվում ստուգաճշտման գրաֆիկի կառուցումը, քանի որ սուսպենզիաների օպտիկական հատկությունների և դիսպերսված ֆազի կոնցենտրացիայի միջև կախվածությունը համարվում է լավագույն դեպքում կիսաէմպիրիկ:
Ներկված հեղուկների օպալեսցենտման որոշումը կատարում են հարաբերական տուրբիդիչափական կամ նեֆելոչափական մեթոդով, որը հիմնված է ընտրված ազդանշանների հարաբերակցության վրա, քանի որ ներկումը բացասական ազդեցություն է գործում՝ թուլացնելով ինչպես ընկնող, այնպես էլ ցրված լույսը, և նվազեցնում է պղտորության արժեքը: Էֆեկտն այնքան մեծ է, որ նույնիսկ չափավոր ներկված նմուշների դեպքում սովորական նեֆելոչափերը չեն կարող օգտագործվել: 
Թափանցիկության և օպալեսցենտման գործիքային գնահատումը առավել սելեկտիվ մեթոդ է, որը պայմանավորված չէ անալիտիկի տեսողության սրությամբ: Թվային արդյունքներն ավելի ակներև են որակի մշտադիտարկման և գործընթացի հսկողության համար, հատկապես պահպանման ժամանակ կայունության ստուգման համար: Օրինակ, կայունության մասով նախնական թվային տվյալները կարող են օգտագործվել այն հնարավորությունը որոշելու համար, որ դեղապատրաստուկի կամ դեղագործական սուբստանցիայի տվյալ խմբաքանակը կգերազանցի պիտանիության ժամկետի սահմանային արժեքը՝ մինչև պահպանման ժամկետի ավարտը:

ՆԵՖԵԼՈՉԱՓՈՒԹՅՈՒՆ
Ընկնող լույսի ուղղությամբ որոշակի անկյան տակ սուսպենզիան ուսումնասիրելիս համակարգը թվում է պղտոր՝ սուսպենզիայի մասնիկներից լույսն անդրադարձնելու հետևանքով (Թինդալի էֆեկտ): Պղտոր հեղուկի մեջ ընկնող լուսային ճառագայթի որոշակի մասն անցնում է դրա միջով, մի այլ մաս կլանվում է, իսկ մնացած մասը ցրվում է սուսպենդավորված մասնիկներով: Եթե չափումը կատարում են լույսի ընկնող ճառագայթի նկատմամբ 90° անկյան տակ, սուսպենդավորված մասնիկներով ցրված լույսը կարող է օգտագործվել դրանց կոնցենտրացիան որոշելու համար՝ պայմանով, որ ցրման վրա ազդող մասնիկների քանակը և չափը մնում են հաստատուն: Համեմատման սուսպենզիան պետք է ունենա պղտորության հաստատուն աստիճան, իսկ փորձարկվող նմուշը և համեմատման սուսպենզիան պետք է պատրաստվեն համանման պայմաններում: Թինդալի էֆեկտը պայմանավորված է և՛ մասնիկների թվով, և՛ դրանց չափերով: Նեֆելոչափական տվյալներն ավելի հավաստի են սուսպենզիաների ցածր պղտորության դեպքում, երբ պղտորության նեֆելոչափական միավորի (NTU) և դետեկտորի հարաբերական ազդանշանի միջև դիտվում է գծային կախվածություն: Պղտորության աստիճանն աճելու դեպքում ընկնող լույսն ընկնում է ոչ բոլոր մասնիկների վրա, իսկ մյուս մասնիկների ցրված ճառագայթումը կլանվում է դեպի դետեկտոր տանող ճանապարհին: Առավելագույն նեֆելոչափական արժեքը, որի դեպքում կարող է կատարվել հավաստի չափում, գտնվում է 1750-2000 NTU ընդգրկույթում: Գծայնությունը հաստատելու համար անհրաժեշտ է կառուցել ստուգաճշտման գրաֆիկ՝ նվազագույնը չորս կոնցենտրացիաներով:

ՏՈՒՐԲԻԴԻՉԱՓՈՒԹՅՈՒՆ
Պղտորությունն օպտիկական հատկություն է, որն առաջանում է լույսի և հեղուկում սուսպենդավորված մասնիկների միջև փոխազդեցության դեպքում: Սա օպտիկական հատկության որոշում է, որով պայմանավորվում է այն, որ ընկնող լույսը մեծամասամբ ցրվում կամ կլանվում է, քան անցնում է փորձարկվող նմուշի միջով՝ ուղիղ գծով: Սուսպենզիայում կոշտ մասնիկների քանակը կարող է որոշվել անցած լույսի ինտենսիվությունը չափելու օգնությամբ: Պղտորության և կոնցենտրացիայի միջև գծային կախվածությունը նկատվում է՝ սուսպենզիայում մասնիկների չափի միատարրության և համասեռության դեպքում: Դա ճիշտ է միայն շատ նոսրացված՝ փոքր մասնիկներ պարունակող սուսպենզիաների համար: Գծայնությունը հաստատելու համար անհրաժեշտ է կառուցել ստուգաճշտման գրաֆիկ՝ նվազագույնը չորս կոնցենտրացիաներով:
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Հարաբերական տուրբիդիչափությունն անցած լույսի ինտենսիվության հարաբերությունն է 90° անկյան տակ ցրված լույսի ինտենսիվության նկատմամբ: Այդպիսի փորձարկման անցկացմամբ կոմպենսացվում է փորձարկվող նմուշի ներկման ազդեցությունը: Այդ էֆեկտին կարելի է հասնել նաև՝ որպես լույսի աղբյուր օգտագործվելով ինֆրակարմիր լույս արձակող դիոդ՝ 860 նմ ալիքի երկարության դեպքում: Սարքի ֆոտոդիոդային դետեկտորները ստանում և չափում են ցրված լույսի ինտենսիվությունը 90° անկյան տակ, ինչպես նաև փորձարկվող նմուշի առջև ուղիղ ուղղությամբ ցրման ինտենսիվությունը (անդրադարձված լույս) և անմիջապես փորձարկվող նմուշի միջով անցած լույսի ինտենսիվությունը: NTU միավորներով չափված արդյունքները (հարաբերությունը) հաշվում են որպես 90° անկյան տակ ցրված լույսի ինտնիսվության հարաբերություն՝ ուղիղ ուղղությամբ ցրման ինտենսիվության և անցած լույսի ինտենսիվության գումարի նկատմամբ: Կողմնակի լույսի ազդեցությունը հարաբերական տուրբիդիչափության մեջ դառնում է ոչ նշանակալի: Նեֆելոչափերն օգտագործում են անգույն հեղուկների պղտորության աստիճանը չափելու համար:
Համեմատման I-IV սուսպենզիաների պղտորության աստիճանի որոշումը հարաբերական տուրբիմետրիայի օգնությամբ ցույց է տվել, որ կոնցենտրացիաների և չափված NTU արժեքների միջև կախվածությունը գծային է (տե՛ս 2.1.2.1.-2 աղյուսակը): Համեմատման I-IV սուսպենզիաները կարող են օգտագործվել սարքի ստուգաճշտման համար:

	Աղյուսակ 2.1.2.1.-2. Ֆորմազինի տարբեր սուսպենզիաների համար օսպալեցենտման արժեքները

	Ֆորմազինի սուսպենզիա
	Օպալեսցենտման արժեք (NTU)

	Համեմատման սուսպենզիա I
	3

	Համեմատման սուսպենզիա II
	6

	Համեմատման սուսպենզիա III
	18

	Համեմատման սուսպենզիա IV
	30

	Օպալեսցենտման ստանդարտ
	60

	Օպալեսցենտող սկզբնական սուսպենզիա
	4000
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Մասնավոր դեղագրքային հոդվածներում բերված պահանջները նշված են եզրույթներով՝ պղտորության աստիճանի՝ համեմատման կոնկրետ սուսպենզիայի որոշման համեմատ վիզուալ որոշման համար: Մասնավոր դեղագրքային հոդվածներում բերված պահանջներին համապատասխանությունը հաստատելու համար կարող են օգտագործվել նաև պղտորության աստիճանի որոշման գործիքային մեթոդներ՝ պայմանով, որ սարքը պետք է համապատասխանի ստորև նշված պայմաններին, և եթե իրականացվել է ստուգաճշտում՝ համեմատման I-IV սուսպենզիաների և Ռ ջրի կամ օգտագործվող լուծիչի կիրառմամբ:
Սարքը։ Ընտրված ազդանշանների հարաբերակցությունն օգտագործող՝ հարաբերական տուրբիդիչափության համար նախատեսված սարքերում կամ նեֆելոչափերում որպես լույսի աղբյուրներ օգտագործում են մոտ 550 նմ սպեկտրալ զգայունությամբ վոլֆրամային լամպ, որն աշխատում է 2700 Կ ջերմաստիճանի դեպքում, կամ օգտագործում են ինֆրակարմիր լույս արձակող դիոդ, որն ունի 60 նմ թողանցման սպեկտրալ շերտով արձակման մաքսիմում՝ 860 նմ-ի դեպքում: Կարող են օգտագործվել և այլ հարմար լույսի աղբյուրներ: Որպես փորձարկվող նմուշի կողմից ցրման կամ թողանցման փոփոխությունները գրանցող դետեկտոր սովորաբար օգտագործում են սիլիցիումային ֆոտոդիոդները և ֆոտոբազմապատկիչները: (90 ± 2,5)° անկյան տակ ցրված լույսը գրանցվում է առաջնային դետեկտորով: Մնացած դետեկտորները ցրման, ինչպես նաև անցնող լույսի ինտենսիվությունը գրանցում են ուղիղ և հակադարձ ուղղություններում: Օգտագործվող սարքերը ստուգաճշտում են պղտորության հայտնի աստիճանով ստանդարտների օգտագործմամբ. բացի այդ, սարքերը պետք է ունակ լինեն պղտորության աստիճանն ավտոմատ կերպով որոշելու: NTU-ով արտահայտված փորձարկումների արդյունքներն ընթերցվում են անմիջապես սարքի դիսփլեյից և համեմատվում են մասնավոր դեղագրքային հոդվածում բերված մասնագրի հետ:
Սարքը համարում են պիտանի, եթե այն համապատասխանում է հետևյալ տեխնիկական պահանջներին.
-	Չափման միավորներ՝ NTU: NTU-ն հիմնված է ֆորմազինի առաջնային ստանդարտ նմուշի պղտորության վրա: Նաև կարող են օգտագործվել FTU (Formazin Turbidity Units՝ ֆորմազինի պղտորության միավորներ) կամ FNU (Formazin Nephelometry Units՝ ֆորմազինային նեֆելոչափական միավորներ), որոնք համարժեք են NTU-ին ցածր արժեքների դեպքում (մինչև 40 NTU): Այդ միավորներն օգտագործվում են բոլոր երեք գործիքային մեթոդներում (նեֆելոչափություն, տուրբիդիչափություն և հարաբերական տուրբիդիչափություն): 
-	Չափումների ընդգրկույթը՝ 0,01 NTU-ից մինչև 1100 NTU։
-	Լուծաչափը՝ 0,01 NTU՝ (0-10) NTU ընդգրկույթում. 0,1 NTU՝ (10-100) NTU ընդգրկույթում. 1 NTU՝ 100 NTU-ից ավելի ընդգրկույթում: Սարքը ստուգաճշտում և հսկում են ֆորմազինի համեմատման սուսպենզիաների օգտագործմամբ:
-	Ճշգրտությունը՝ (0-10) NTU ընդգրկույթում՝ ±(սարքի ցուցմունքից 2 % + 0,01) NTU. (10-1000) NTU ընդգրկույթում՝ ±5 %։
-	Կրկնելիությունը՝ 1-10 NTU ընդգրկույթում՝ ±0,01 NTU. (10-1000) NTU ընդգրկույթում՝ չափված արժեքի ±2 %:
-	Ստուգաճշտումը՝ օգտագործում են ֆորմազինի համեմատման 4 սուսպենզիաներ՝ հետաքրքրող ընդգրկույթում: Կարող են օգտագործվել վերոնշյալ համեմատման սուսպենզիաները կամ ըստ համեմատման առաջնային սուսպենզիաների ստուգաճշտված՝ համապատասխան ստանդարտ նմուշները:
-	Կողմնակի լույսը՝ տուրբիդիչափական չափումների ցածր արժեքների դեպքում կողմնակի լույսը համարվում է սխալների էական աղբյուրը. կողմնակի լույսն ընկնում է դետեկտորի օպտիկական համակարգի վրա, բայց գալիս է ոչ փորձարկվող նմուշից. 0,15 NTU-ից պակաս՝ (0-10) NTU ընդգրկույթում, 0,5 NTU-ից պակաս՝ (10-1000) NTU ընդգրկույթում:
Վերոնշյալ պահանջները բավարարող և «Վիզուալ մեթոդ» բաժնում նկարագրված համեմատման սուսպենզիաների օգտագործմամբ ստուգաչափված սարքերը վիզուալ որոշման փոխարեն կարող են օգտագործվել մասնավոր դեղագրքային հոդվածի պահանջներին համապատասխանությունը հաստատելու համար:
Կարող են օգտագործվել վերոնշյալ բնութագրերից տարբերվող բնութագրերով (չափման ընդգրկույթ, լուծաչափ, ճշգրտություն, կրկնելիություն) սարքեր՝ պայմանով, որ դրանք ամբողջությամբ վալիդացվել են և հարմար են ենթադրվող օգտագործման համար: Փորձարկվող առանձին դեղագործական սուբստանցիաների (դեղապատրաստուկների) համար օգտագործման հնարավորությունը հաստատելու նպատակով պետք է վալիդացվի փորձարկման մեթոդիկան: Սարքը և մեթոդաբանությունը չպետք է հակասեն փորձարկվող նմուշի հատկություններին:
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2.1.2.2.	Հեղուկների գունավորումը և գունավորման ինտենսիվությունը
Դարչնագույն-դեղին-կարմիր շարքում հեղուկների և լուծույթների գունավորման աստիճանի որոշումը կատարում են վիզուալ կերպով՝ համեմատման համապատասխան լուծույթներով՝ ստորև նկարագրված մեթոդներից մեկի կամ երկուսի օգնությամբ համեմատելու միջոցով, ինչպես նշված է մասնավոր դեղագրքային հոդվածում:
Հեղուկների գունավորումը և գունավորման ինտենսիվությունը որոշելու համար գործիքային դեղագրքային մեթոդների օգտագործումը թույլատրվում է համապատասխան վալիդացման առկայության դեպքում:
Լուծույթը համարվում է անգույն, եթե այն պահպանում է Ռ ջրի կամ լուծիչի հետ համեմատությունը, կամ գունավորված է ոչ ավելի ինտենսիվ, քան համեմատման В9 լուծույթը:

ՄԵԹՈԴ I
2,0 մլ փորձարկվող հեղուկը համեմատում են 2,0 մլ Ռ ջրի, լուծիչի կամ մասնավոր հոդվածում նշված համեմատման լուծույթի հետ (տե՛ս համեմատման լուծույթների աղյուսակները)՝ օգտագործելով 12 մմ արտաքին տրամագծով միանման փորձասրվակներ՝ անգույն, թափանցիկ, չեզոք ապակուց: Գունավորման համեմատությունն անցկացնում են ցերեկային լուսավորության ցրված, անդրադարձված լույսի տակ՝ ուսումնասիրելով օբյեկտները հորիզոնական դիրքում (փորձասրվակների առանցքին ուղղահայաց)՝ սպիտակ անփայլ ֆոնի վրա:

ՄԵԹՈԴ II
40 մմ շերտի բարձրություն ունեցող փորձարկվող հեղուկը համեմատում են Ռ ջրի 40 մմ շերտի, լուծիչի կամ մասնավոր հոդվածում նշված համեմատման լուծույթի հետ (տե՛ս համեմատման լուծույթների աղյուսակները)՝ օգտագործելով հարթ հատակով անգույն, թափանցիկ, չեզոք ապակուց միանման փորձասրվակներ, որոնք ունեն 15 մմ-ից մինչև 25 մմ ներքին տրամագիծ: Գունավորման համեմատությունն անցկացնում են ցերեկային լուսավորության ցրված, անդրադարձված լույսի տակ՝ ուսումնասիրելով օբյեկտները փորձասրվակների ուղղահայաց առանցքի երկայնքով՝ սպիտակ ֆոնի վրա:

ՌԵԱԿՏԻՎՆԵՐ 

ԱՌԱՋՆԱՅԻՆ ԼՈՒԾՈՒՅԹՆԵՐ
Դեղին լուծույթ։ 46 գ Ռ երկաթի (III) քլորիդը լուծում են 900 մլ Ռ քլորաջրածնային թթու - Ռ ջուր (25:975 ծավ/ծավ) խառնուրդի մեջ և այդ նույն լուծիչով հասցնում են մինչև 1000,0 մլ ծավալի: Որոշում են ստացված լուծույթի կոնցենտրացիան և լուծույթը նոսրացնում են այդ նույն լուծիչով այնպես, որ FeCl3•6H2Օ-ի պարունակությունը 1 մլ-ում հավասարվի 45,0 մգ-ին:
Լուծույթը պահում են լույսից պաշտպանված վայրում։
Կոնցենտրացիայի որոշումը։ 10,0 մլ ստացված լուծույթը տեղավորում են 250 մլ տարողությամբ կիպահղկված խցանով կոնաձև փորձանոթի մեջ, ավելացնում են 15 մլ Ռ ջուր, 5 մլ Ռ քլորաջրածնային թթու և 4 գ Ռ կալիումի յոդիդ, փորձանոթը փակում են և 15 րոպե պահում մութ տեղում: Ավելացնում են 100 մլ Ռ ջուր և անջատված յոդը տիտրում են 0,1 Մ նատրիումի թիոսուլֆատի լուծույթով՝ տիտրման վերջում որպես ինդիկատոր ավելացնելով 0,5 մլ օսլայի լուծույթ:
1 մլ 0,1 Մ նատրիումի թիոսուլֆատի լուծույթը համապատասխանում է 27,03 մգ FeCl3•6H2Օ-ին:
Կարմիր լուծույթ։ 60 գ Ռ կոբալտի քլորիդը լուծում են 900 մլ Ռ քլորաջրածնային թթու - Ռ ջուր (25:975 ծավ/ծավ) խառնուրդի մեջ և այդ նույն լուծիչով հասցնում են մինչև 1000,0 մլ ծավալի: Որոշում են ստացված լուծույթի կոնցենտրացիան և լուծույթը նոսրացնում են այդ նույն լուծիչով այնպես, որ CoCl2•6H2Օ-ի պարունակությունը 1 մլ-ում հավասարվի 59,5 մգ-ին:
Կոնցենտրացիայի որոշումը։ 5,0 մլ ստացված լուծույթը տեղավորում են 250 մլ տարողությամբ կիպահղկված խցանով կոնաձև փորձանոթի մեջ, ավելացնում 5 մլ Ռ նոսրացված ջրածնի պերօքսիդի լուծույթ և 10 մլ 300 գ/լ Ռ նատրիումի հիդրօքսիդի լուծույթ, զգուշությամբ եռացնում են 10 րոպե, հովացնում և ավելացնում 60 մլ Ռ նոսրացված ծծմբաթթու և 2 գ Ռ կալիումի յոդիդ: Փորձանոթը փակում են և զգուշությամբ թափահարում՝ մինչև նստվածքն ամբողջությամբ լուծվի: Անջատված յոդը տիտրում են 0,1 Մ նատրիումի թիոսուլֆատի լուծույթով՝ տիտրման վերջում որպես ինդիկատոր ավելացնելով 0,5 մլ Ռ օսլայի լուծույթ, և տիտրում են մինչև բաց վարդագույն գունավորում առաջանալը:
1 մլ 0,1 Մ նատրիումի թիոսուլֆատի լուծույթը համապատասխանում է 23,79 մգ СоC12•6H2О-ին:
Կապույտ լուծույթ։ 63 գ Ռ Պղնձի (II) սուլֆատի պենտահիդրատը լուծում են 900 մլ Ռ քլորաջրածնային թթու - Ռ ջուր (25:975 ծավ/ծավ) խառնուրդի մեջ և այդ նույն լուծիչով հասցնում են մինչև 1000,0 մլ ծավալի: Որոշում են ստացված լուծույթի կոնցենտրացիան և լուծույթը նոսրացնում են այդ նույն լուծիչով այնպես, որ CuSO4•5H2Օ-ի պարունակությունը 1 մլ-ում հավասարվի 62,4 մգ-ին:
Կոնցենտրացիայի որոշումը։ 10,0 մլ ստացված լուծույթը տեղավորում են 250 մլ տարողությամբ կիպահղկված խցանով կոնաձև փորձանոթի մեջ, ավելացնում են 50 մլ Ռ ջուր, 12 մլ Ռ նոսրացված քացախաթթու և 3 գ Ռ կալիումի յոդիդ: Անջատված յոդը տիտրում են 0,1 Մ նատրիումի թիոսուլֆատի լուծույթով՝ տիտրման վերջում որպես ինդիկատոր ավելացնելով 0,5 մլ Ռ օսլայի լուծույթ, և տիտրում են մինչև բաց դարչնագույն գունավորում առաջանալը:
1 մլ 0,1 Մ նատրիումի թիոսուլֆատի լուծույթը համապատասխանում է 24,97 մգ CuSO4•5H2Օ-ին:



ՍՏԱՆԴԱՐՏ ԼՈՒԾՈՒՅԹՆԵՐ
Հինգ ստանդարտ լուծույթները պատրաստում են երեք առաջնային լուծույթների օգտագործմամբ, ինչպես նշվում է 2.1.2.2.-1 աղյուսակում:

Ստանդարտ լուծույթներ
Համեմատման լուծույթներ՝ I և II մեթոդների համար։
Համեմատման լուծույթները պատրաստում են հինգ ստանդարտ լուծույթների օգտագործմամբ, ինչպես նշված է 2.1.2.2.-2 - 2.1.2.2.-6 աղյուսակներում:

Պահպանումը
Հեղուկների գունավորման ինտենսիվությունն ըստ I մեթոդի որոշելու համար համեմատման լուծույթները կարող են պահվել լույսից պաշտպանված վայրում՝ 12 մմ արտաքին տրամագծով անգույն, թափանցիկ, չեզոք ապակուց պատրաստված՝ զոդված փորձասրվակներում:

Աղյուսակ 2.1.2.2.-1
	Ծավալ, մլ

	Ստանդարտ լուծույթ
	Դեղին լուծույթ
	Կարմիր լուծույթ
	Կապույտ լուծույթ
	Քլորաջրածնային թթու (10 գ/լ)

	В (դարչնագույն)
	3,0
	3,0
	2,4
	1,6

	BY (դարչնավուն դեղին)
	2,4
	1,0
	0,4
	6,2

	Y (դեղին)
	2,4
	0,6
	0,0
	7,0

	GY (կանաչավուն դեղին)
	9,6
	0,2
	0,2
	0,0

	R (կարմիր)
	1,0
	2,0
	0,0
	7,0





	Աղյուսակ 2.1.2.2.-2. Համեմատման В լուծույթներ

	Ծավալ, մլ

	Համեմատման լուծույթ
	Ստանդարտ լուծույթ В
	Քլորաջրածնային թթու 
(10 գ/լ HCl)

	B1
	75,0
	25,0

	В2
	50,0
	50,0

	В3
	37,5
	62,5

	В4
	25,0
	75,0

	В5
	12,5
	87,5

	В6
	5,0
	95,0

	В7
	2,5
	97,5

	В8
	1,5
	98,5

	В9
	1,0
	99,0



	Աղյուսակ 2.1.2.2.-3. Համեմատման BY լուծույթներ

	Ծավալը, մլ

	Համեմատման լուծույթ
	Ստանդարտ լուծույթ ВY
	Քլորաջրածնային թթու 
(10 գ/լ HCl)

	
	
	

	ВY1
	100,0
	0,0

	ВY2
	75,0
	25,0

	ВY3
	50,0
	50,0

	ВY4
	25,0
	75,0

	ВY5
	12,5
	87,5

	ВY6
	5,0
	95,0

	ВY7
	2,5
	97,5



	Աղյուսակ 2.1.2.2.-4. Համեմատման Y լուծույթներ

	Ծավալ, մլ

	Համեմատման լուծույթ
	Ստանդարտ լուծույթ Y
	Քլորաջրածնային թթու 
(10 գ/լ HCl)

	Y1
	100,0
	0,0

	Y2
	75,0
	25,0

	Y3
	50,0
	50,0

	Y4
	25,0
	75,0

	Y5
	12,5
	87,5

	Y6
	5,0
	95,0

	Y7
	2,5
	97,5



	Աղյուսակ 2.1.2.2.-5. Համեմատման GY լուծույթներ

	Ծավալ, մլ

	Համեմատման լուծույթ
	Ստանդարտ լուծույթ GY
	Քլորաջրածնային թթու 
(10 գ/լ HCl)

	GY1
	25,0
	75,0

	GY2
	15,0
	85,0

	GY3
	8,5
	91,5

	GY4
	5,0
	95,0

	GY5
	3,0
	97,0

	GY6
	1,5
	98,5

	GY7
	0,75
	99,25



	Աղյուսակ 2.1.2.2.-6 Համեմատման R լուծույթներ

	Ծավալ, մլ

	Համեմատման լուծույթ
	Ստանդարտ 
լուծույթ R
	Քլորաջրածնային թթու 
(10 գ/լ HCl)

	
	
	

	R1
	100,0
	0,0

	R2
	75,0
	25,0

	R3
	50,0
	50,0

	R4
	37,5
	62,5

	R5
	25,0
	75,0

	R6
	12,5
	87,5

	R7
	5,0
	95,0



Հեղուկների գունավորման ինտենսիվությունն ըստ II մեթոդի որոշելու համար համեմատման լուծույթները պատրաստում են ստանդարտ լուծույթներից՝ կիրառումից անմիջապես առաջ:

201020003-2019
2.1.2.З.	pH-ի պոտենցաչափական որոշումը
Ջրային լուծույթի pH-ի արժեքը դրանում գտնվող ջրածնի իոնների ակտիվության բացասական լոգարիթմն է, որը պայմանականորեն արտահայտում է լուծույթում ջրածնի իոնների կոնցենտրացիան: Գործնականում այդ արժեքը որոշում են փորձեր կատարելու միջոցով:
Փորձարկվող լուծույթի рН-ի արժեքը կապված է համեմատման լուծույթի (рНS) рН արժեքի հետ՝ հետևյալ հավասարմամբ՝
pH = pHs-,
որտեղ՝ E-ն փորձարկվող լուծույթով խորշի էլեկտրաշարժիչ ուժն է՝ արտահայտված վոլտերով.
Es-ն հայտնի pH (pHs)-ով համեմատման լուծույթով խորշի էլեկտրաշարժիչ ուժն է՝ արտահայտված վոլտերով.
k-ն թեքության գործակիցն է (pH-ի արժեքը միավորով փոփոխելիս պոտենցիալի փոփոխումն է և ըստ Ներնստի հավասարման հաշվարկված)՝ արտահայտված վոլտերով (տե՛ս աղյուսակ 2.1.2.3-1):
рН-ի պոտենցաչափական որոշումը կատարում են անալիզի ենթարկվող լուծույթում ընկղմված երկու համապատասխան էլեկտրոդներից կազմված՝ գալվանական տարրի էլեկտրաշարժիչ ուժի (ԷՇՈՒ) չափման միջոցով. էլեկտրոդներից մեկը զգայուն է ջրածնի իոնների նկատմամբ (սովորաբար դա ապակե էլեկտրոդ է), մյուսը համեմատման էլեկտրոդն է (օրինակ՝ քլորարծաթե էլեկտրոդ): Հաճախ ջերմաստիճանային տվիչի հետ միասին դրանք միավորվում են մեկ կոմպակտ էլեկտրոդի մեջ:
Սարքը։ Որպես չափիչ սարք ծառայում է մուտքային դիմադրությամբ վոլտմետրը, որն առնվազն 100 անգամ գերազանցում է օգտագործվող էլեկտրոդների դիմադրությունը: Սարքը սովորաբար աստիճանավորված է рН-ի միավորներով և ունի զգայունություն, որը թույլ է տալիս իրականացնել չափումը՝ նվազագույնը рН-ի 0,05 միավոր կամ 0,003 Վ ճշգրտությամբ:
Ժամանակակից pH-մետրերը համարվում են միկրոպրոցեսորային և կառավարվում են սարքի միջաճնշման կամ արտադրողի ծրագրային ապահովման միջոցով՝ կցվող հրահանգներին համապատասխան:
Էլեկտրոդների օգտագործումը։ Էլեկտրոդները պահում են պատշաճ կերպով և արտադրողի ցուցումներին համապատասխան (օրինակ՝ էլեկտրոլիտի լուծույթում կամ պահպանման համար հարմար լուծույթում): Չափումից առաջ էլեկտրոդները վիզուալ ստուգում են: Լրացվող էլեկտրոդների համար ստուգում են, որ ապակե գնդիկում բացակայեն օդի պղպջակները, և հավաստիանում են, որ էլեկտրոլիտի ներքին լուծույթի մակարդակը բավարար է: Չափման ժամանակ լրացման անցքը պետք է մնա բաց: Նաև խորհուրդ է տրվում ստուգել համեմատման էլեկտրոդի դիաֆրագման: Էլեկտրոդն առաջին անգամ օգտագործելուց առաջ, կամ եթե էլեկտրոդը պահպանվել է էլեկտրոլիտի լուծույթի բացակայության պայմաններում, սովորաբար անհրաժեշտ է կատարել էլեկտրոդի լավորակում՝ արտադրողի առաջարկներին հաապատասխան: pH-ի արժեքի բավականին դանդաղ կայունացումը (այսինքն՝ արձագանքի երկար ժամանակը) կամ զրոյական կետի տեղաշարժը, թեքության նվազեցումը կամ ստուգաճշտման ժամանակ դիտվող ցանկացած այլ խնդիր հուշում է էլեկտրոդը մաքրելու կամ փոխարինելու հնարավոր անհրաժեշտության մասին: Մաքրում են՝ պայմանավորված նմուշի տեսակով և արտադրողի ուղեցույցին համապատասխան: Խորհուրդ է տրվում պարբերաբար մաքրել: 
	Աղյուսակ 2.1.2.3.-1. k-ի արժեքը՝ տարբեր ջերմաստիճանների դեպքում

	Ջերմաստիճան, °С
	k, Վ

	15
	0,0572

	20
	0,0582

	25
	0,0592

	30
	0,0601

	35
	0,0611


Ստուգաճշտման և չափումների պայմանները։ Մասնավոր դեղագրքային հոդվածում այլ ցուցումների բացակայության դեպքում բոլոր չափումներն իրականացնում են նույն ջերմաստիճանի պայմաններում, որոնցում իրականացվել է ստուգաճշտումը (±2,5 °C)՝ սովորաբար 20 °С-ից մինչև 25°C ջերմաստիճանի պայմաններում: 2.1.2.3.-2 աղյուսակում բերված է рН-ի արժեքի կախվածությունը ջերմաստիճանից՝ ստուգաճշտման նպատակով օգտագործվող՝ համեմատման տարբեր բուֆերային լուծույթների համար: Օգտագործում են ջերմաստիճանային ճշտումներ՝ արտադրողի հրահանգներին համապատասխան:
Ստուգաճշտումն իրականացվում է թեքության որոշմամբ (օրինակ՝ 95-105 %) և չափման համակարգի տեղաշարժմամբ: Առևտրային տեսանկյունից հասանելի շատ pH-մետրերով հնարավոր է միացնելիս կատարել ինքնաախտորոշում կամ ախտորոշում, օրինակ՝ ստուգվող թեքությունը և պոտենցիալի ասիմետրան համեմատում են արտադրողի մասնագրի հետ: Սարքը ստուգաճշտում են նվազագույնը երկու ընտրված բուֆերային լուծույթներով այնպես, որ փորձարկվող լուծույթի ակնկալվող pH-ի արժեքն ընկնի բուֆերային լուծույթների pH-ի արժեքների միջև: Ընդգրկույթը պետք է լինի pH-ի երկու միավորներից ոչ պակաս: pH-ի միջանկյալ արժեքով բուֆերային լուծույթի համար սարքի ցուցմունքը չպետք է տարբերվի pH-ի՝ այդ լուծույթին համապատասխանող pH-ի արժեքից 0,05 միավորներով ավելի:
Նախընտրելի է օգտագործել առևտրային սերտիֆիկացված համեմատման բուֆերային լուծույթները:
Որպես այլընտրանք, բուֆերային լուծույթները կարող են պատրաստվել 2.1.2.3.-2 աղյուսակին համապատասխան: Տվյալ լուծույթները պետք է լինեն հետագծելի մինչև սկզբնական ստանդարտները:
Ստուգաճշտումը պետք է կատարվի պարբերաբար, ցանկալի է ամեն օր՝ օգտագործելուց առաջ կամ բոլոր չափումներից առաջ:
Էլեկտրոդները տեղավորում են փորձարկվող լուծույթի մեջ և ընթերցում են ցուցմունքներն այն պայմաններում, ինչ պայմաններում որ ընթերցում են համեմատման բուֆերային լուծույթներն օգտագործելիս:
Եթե վերոնշյալ ձևով ստուգաճշտված համակարգն օգտագործվում է рН–ը սուսպենզիաներում, էմուլսիաներում կամ ոչ ջրային կամ մասամբ ջրային նմուշներում չափելու համար, рН-ի ցուցմունքները կարող են ընթերցվել միայն իրական արժեքի մոտարկմամբ: Այդպիսի խառնուրդների рН-ը չափելու համար պետք է օգտագործվեն համապատասխան էլեկտրոդներ:

ՀԱՄԵՄԱՏՄԱՆ ԲՈՒՖԵՐԱՅԻՆ ԼՈՒԾՈՒՅԹՆԵՐԻ ՊԱՏՐԱՍՏՈՒՄԸ
0,05 Մ կալիումի տետրաօքսալատի լուծույթ։ 12,61 գ С4Н3КՕ8•2Н2Օ-ն լուծում են ածխածնի դիօքսիդից զերծ Ռ ջրում և լուծույթի ծավալը նույն լուծիչով հասցնում են մինչև 1000,0 մլ-ը:
Կալիումի հիդրոտարտրատի լուծույթ՝ հագեցված 25 °С-ի պայմաններում։ С4Н5КO6-ի ավելցուկը 30 րոպե եռանդուն կերպով թափահարում են ածխածնի դիօքսիդից զերծ Ռ ջրում՝ 25 °С-ի ջերմաստիճանի պայմաններում: Վերնստվածքային հեղուկը ֆիլտրում կամ թափում են: Լուծույթը պատրաստում են օգտագործելուց անմիջապես առաջ:
0,05 Մ կալիումի դիհիդրոցիտրատի լուծույթ։ 11,41 գ С6Н7КO7-ը լուծում են ածխածնի դիօքսիդից զերծ Ռ ջրում և լուծույթի ծավալը նույն լուծիչով հասցնում են մինչև 1000,0 մլ-ը: Լուծույթը պատրաստում են օգտագործելուց անմիջապես առաջ:
0,05 Մ կալիումի հիդրոֆտալատի լուծույթ։ 1 ժամվա ընթացքում (110 ± 2) °С ջերմաստիճանի պայմաններում նախապես չորացված 10,13 գ С8Н5КO4-ը լուծում են ածխածնի դիօքսիդից զերծ Ռ ջրում և լուծույթի ծավալը նույն լուծիչով հասցնում են մինչև 1000,0 մլ-ը:
0,025 Մ կալիումի դիհիդրոֆոսֆատի լուծույթ + 0,025 Մ դինատրիումհիդրոֆոսֆատի լուծույթ։ 2 ժամվա ընթացքում (120±2) °С ջերմաստիճանի պայմաններում նախապես չորացված 3,39 գ КН2РO4-ը և 3,53 գ Nа2НРO4-ը լուծում են Ռ ջրում և լուծույթի ծավալը նույն լուծիչով հասցնում են մինչև 1000,0 մլ-ը:
0,0087 Մ կալիումի դիհիդրոֆոսֆատի լուծույթ + 0,0303 Մ դինատրիումհիդրոֆոսֆատի լուծույթ։ 2 ժամվա ընթացքում (120±2) °С ջերմաստիճանի պայմաններում նախապես չորացված 1,18 գ КН2РO4-ը և 4,30 գ Na2HPO4-ը լուծում են ածխածնի դիօքսիդից զերծ Ռ ջրում և լուծույթի ծավալը նույն լուծիչով հասցնում են մինչև 1000,0 մլ-ը:
0,01 Մ նատրիումի տետրաբորատի լուծույթ. 3,80 գ Na2B4O7•10H2O-ն լուծում են ածխածնի դիօքսիդից ազատ Ռ ջրում և լուծույթի ծավալը նույն լուծիչով հասցնում են մինչև 1000,0 մլ-ը: Պահում են մթնոլորտային ածխածնի դիօքսիդից պաշտպանված վայրում:
0,025 Մ նատրիումի կարբոնատի լուծույթ + 0,025 Մ նատրիումի հիդրոկարբոնատի լուծույթ։ 2,64 գ Na2CO3-ը և 2,09 գ NaНСO3-ը լուծում են ածխածնի դիօքսիդից զերծ Ռ ջրում, և լուծույթի ծավալը նույն լուծիչով հասցնում են մինչև 1000,0 մլ-ը: Պահում են մթնոլորտային ածխածնի դիօքսիդից պաշտպանված վայրում:
	Աղյուսակ 2.1.2.3.-2. Համեմատման բուֆերային լուծույթների рН-ի արժեքը՝ տարբեր ջերմաստիճանների դեպքում

	Ջերմաստիճան, °С
	0,05 Մ կալիումի տետրաօքսալատի լուծույթ
	Կալիումի հիդրոտարտրատի լուծույթ՝ հագեցած 25 °С-ի պայմաններում
	0,05 Մ կալիումի դիհիդրոցիտրատի լուծույթ
	0,05 Մ կալիումի հիդրոֆտալատի լուծույթ
	0,025 Մ կալիումի դիհիդրոֆոսֆատի լուծույթ՝ + 0,025 Մ դինատրիումհիդրոֆոսֆատի լուծույթ
	0,0087 Մ կալիումի դիհիդրոֆոսֆատի լուծույթ +0,0303 Մ դինատրիումհիդրոֆոսֆատի լուծույթ
	0,01 Մ նատրիումի տետրաբորատի լուծույթ
	0,025 Մ նատրիումի կարբոնատի լուծույթ + 0,025 Մնատրիումի հիդրոկարբոնատի լուծույթ
	Կալիումի հիդրօքսիդի լուծույթ՝ հագեցված 25 °С-ի պայմաններում

	
	С4Н3КՕ8•2Н2О
	С4Н5КO6
	С6Н7КO7
	С8Н5КO4
	КН2РO4+ Nа2HPO4
	КН2РO4+ Na2HPO4
	Na2B4O7•10H2Օ
	Na2CՕ3 + NaНС03
	Ca(OH)2

	15
	1,67
	
	3,80
	4,00
	6,90
	7,45
	9,28
	10,12
	12,81

	20
	1,68
	
	3,79
	4,00
	6,88
	7,43
	9,23
	10,06
	12,63

	25
	1,68
	3,56
	3,78
	4,01
	6,87
	7,41
	9,18
	10,01
	12,45

	30
	1,68
	3,55
	3,77
	4,02
	6,85
	7,40
	9,14
	9,97
	12,29

	35
	1,69
	3,55
	3,76
	4,02
	6,84
	7,39
	9,10
	9,93
	12,13

	
	+0,001
	-0,0014
	-0,0022
	+0,0012
	-0,0028
	-0,0028
	-0,0082
	-0,0096
	-0,034

	(1)՝ рН-ի փոփոխությունը՝ ջերմաստիճանը՝ 1 աստիճան ըստ Ցելսիուսի փոփոխվելու դեպքում:



Կալցիումի հիդրօքսիդի լուծույթ՝ հագեցած 25 °С-ի պայմաններում. Ռ կալցիումի հիդրօքսիդի ավելցուկը թափահարում են Ռ ածխածնի դիօքսիդից զերծ Ռ ջրով, և վերնստվածքային հեղուկը 25 °С ջերմաստիճանի պայմաններում թափում են: Պահում են մթնոլորտային ածխածնի դիօքսիդից պաշտպանված վայրում:
ԲՈՒՖԵՐԱՅԻՆ ԼՈՒԾՈՒՅԹՆԵՐԻ ՊԱՀՊԱՆՈՒՄԸ
Բուֆերային լուծույթները պահում են քիմիապես կայուն կիպ խցանափակվող համապատասխան կոնտեյներներում, ինչպիսիք են I դասի ապակուց կոնտեյներները կամ ջրային լուծույթների համար նախատեսված պոլիմերային կոնտեյներները:
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2.1.2.4. рН-ի մոտավոր արժեքի որոշումը
рН-ի մոտավոր արժեքը որոշում են рН-ի որոշման համար ինդիկատորային շերտերի օգնությամբ: Բացի այդ, կարող են օգտագործվել 2.1.2.4.-1 աղյուսակում նշված՝ рН-ի որոշման համար ինդիկատորները:
	Աղյուսակ 2.1.2.4.-1. Ինդիկատորներ՝ рН-ը որոշելու համար

	Լուծույթի ռեակցիան
	рН
	Ինդիկատոր

	Հիմնային 
	>8
	Ռ լակմուսային թուղթ կարմիր 

	Թույլ հիմնային
	8-10
	Ռ ֆենոֆտալեինի լուծույթ
Ռ թիմոլային կապույտի լուծույթ 

	Ուժեղ հիմնային
	>10
	Ռ ֆենոֆտալեինային թուղթ 
Ռ թիմոլային կապույտի լուծույթ 

	Չեզոք
	6-8
	Ռ մեթիլային կարմիրի լուծույթ 
Ռ ֆենոլային կարմիրի լուծույթ 

	Թթու 
	<6
	Ռ մեթիլային կարմիրի լուծույթ 
Ռ բրոմթիմոլային կապույտի լուծույթ 

	Թույլ թթու
	4-6
	Ռ մեթիլային կարմիրի լուծույթ 

	
	
	Ռ բրոմկրեզոլային կանաչի լուծույթ 

	Ուժեղ թթու
	<4
	Ռ կոնգո կարմիրի թուղթ 
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2.1.2.5.	Հարաբերական խտություն
Հարաբերական խտությունը՝  t1 ջերմաստիճանում նյութի որոշակի ծավալի զանգվածի հարաբերությունն է t2 ջերմաստիճանում դրան հավասար ջրի ծավալի զանգվածին:
Եթե մասնավոր դեղագրքային հոդվածում չկան այլ ցուցումներ, օգտագործում են հարաբերական խտությունը՝ : Հարաբերական խտությունը հաճախ արտահայտվում է նաև որպես : Կարող է օգտագործվել ρ20 խտությունը, որը որոշվում է որպես նյութի ծավալի միավորի զանգված 20 °С ջերմաստիճանի պայմաններում և արտահայտվում է կիլոգրամ խորանարդ մետրով կամ գրամ խորանարդ սանտիմետրով (1 կգ/մ3 = 0,001 գ/սմ3): Այդ մեծությունները կապված են միմյանց միջև հետևյալ հավասարումներով, որոնց խտությունն արտահայտված է գրամ խորանարդ սանտիմետրով՝
ρ20 = 0,998203 • կամ = 1,00180•ρ20,
ρ20 = 0,999972 •  կամ = 1,00003•ρ20,
 = 0,998230 • 
Հարաբերական խտությունը կամ խտությունը որոշում են մասնավոր դեղագրքային հոդվածում նշված՝ մինչև տասնորդական նիշ ճշգրտությամբ՝ օգտագործելով պիկնոմետրը (պինդ նյութերի և հեղուկների համար), հիդրոստատիկ կշեռքները (պինդ նյութերի համար), արեոմետրը (հեղուկների համար) կամ օսցիլացնող տվիչներով թվային դենսիմետրը (խտաչափը) (հեղուկների և գազերի համար): Կշռելու միջոցով որոշման դեպքում մթնոլորտային ճնշումը հաշվի չեն առնում, քանի որ դրա հետ կապված սխալը երրորդ տասնորդական նիշում չի գերազանցում այդ միավորը: Օդի ճնշումը ազդեցություն չի թողնում դենսիմետրի օգտագործմամբ որոշման վրա:
Օսցիլացնող տվիչով դենսիմետր։ Սարքը կազմված է հետևյալ հիմնական բաղկացուցիչներից՝
-	U-աձև խողովակ՝ սովորաբար բորասիլիկատային ապակուց, որի մեջ տեղավորում են փորձարկվող հեղուկը.
-	մագնիսաէլեկտրական կամ պյեզոէլեկտրական գրգռման գեներատոր, որը փորձարկվող հեղուկի խտությամբ պայմանավորված՝ բնութագրող հաճախականությամբ U-աձև խողովակին ստիպում է տատանվել.
-	տատանումների (T) պարբերությունը որոշող չափման ապարատ, որը սարքի միջոցով կարող է փոխակերպվել անմիջապես խտության կամ օգտագործվել A և B հաստատունների օգտագործմամբ խտության հաշվարկման համար, ինչպես նշված է ստորև:
Ռեզոնանսային հաճախականությունը (ƒ) առաձգականության (с) կոնստանտի և համակարգի զանգվածի (m) ֆունկցիան է: 

Այստեղից՝

որտեղ՝ 
M-ը խողովակի զանգվածն է.
V-ն՝ խողովակի ներքին ծավալը:
Երկու հաստատունների՝ A= с / (4 2•V) և B = M / V մուտքագրումը հավասարումը բերում է օսցիլացնող տվիչի համար դասական տեսքի:
ρ = A • T 2 - B
А և В հաստատունները որոշում են կոնկրետ սարքի համար՝ լցնելով U-աձև խողովակը հայտնի խտություններով երկու տարբեր նմուշներով, օրինակ՝ գազազերծված Ռ ջրով և օդով: Կարող է օգտագործվել գազազերծման հետևյալ եղանակը. ջուրը զգուշությամբ խառնելով՝ տաքացնում են մոտավորապես մինչև 41 °С ջերմաստիճանը, ինտենսիվ խառնելով անմիջապես ֆիլտրում են անցքերի՝ 0,45 մկմ կամ դրանից պակաս չափով ֆիլտրով վակուումի տակ և շարունակում են խառնել վակուումի տակ մինչև մոտ 5 ր: Կարող է նաև օգտագործվել լուծված գազերի հեռացման այլ վալիդացված մեթոդ:
Ստացվող տվյալների ստուգումն իրականացնում են ամեն օր՝ օգտագործելով գազազերծված Ռ ջուր: Գազազերծված Ռ ջրի օգտագործմամբ ստուգման ժամանակ ստացված արդյունքները չպետք է տարբերվեն ստանդարտ արժեքներից (ρ20 = 0,998203 գ/սմ3, = 1,000000) ավելի, քան մասնագրում նշված չափումների սխալանքն է: Օրինակ՝ չափումների մինչև ±0,0001 գ/սմ3 սխալանքով սարքը համարվում է պիտանի հետագա չափումների համար, եթե տալիս է 0,9982 ± 0,0001 գ/սմ3 արժեք: Հակառակ դեպքում անհրաժեշտ է կրկնակի կարգաբերում: Պարբերաբար պետք է իրականացվի ստուգաճշտում՝ սերտիֆիկացված ստանդարտ նմուշների օգտագործմամբ: Չափումները պետք է կատարվեն նույն պայմաններում, որոնցում կատարվում է ստուգաճշտումը: Փորձարկվող լուծույթը նախքան խողովակի մեջ տեղավորելն անհրաժեշտության դեպքում ջերմապահպանում են 20 °С-ի պայմաններում՝ գազի պղպջակների առաջացումը կանխելու և չափման համար անհրաժեշտ ժամանակը կրճատելու համար:
Չափման ճշգրտության վրա ազդող գործոնները՝
-	խողովակի ողջ ծավալով ջերմաստիճանի անհավասարաչափություն.
-	խտության՝ չափվող արժեքի ընդգրկույթում գծայնության բացակայություն.
-	խանգարող ռեզոնանսային էֆեկտներ.
-	մածուցիկություն, ինչի արդյունքում լուծույթները, որոնց մածուցիկությունն ավելի է, քան այն լուծույթինը, որով իրականացվել է ստուգաճշտումը, ցույց է տալիս իրականից տեսանելիորեն ավելի բարձր խտություն:
Գծայնության և մածուցիկության բացակայության էֆեկտներով պայմանավորված խնդիրները կարող են լուծվել ստուգաճշտման համար խտության և մածուցիկության այնպիսի արժեքներով նյութերն օգտագործելիս, որոնք իրենց արժեքներով մոտ են փորձարկվող հեղուկի արժեքներին (±5 % խտության համար և ±50 % մածուցիկության համար): Դենսիմետրը կարող է ունենալ գծայնության բացակայության և ջերմաստիճանի փոփոխման հետ կապված՝ մածուցիկության ավտոմատ ճշտման և սխալների ճշտման համար նախատեսված ֆունկցիա:
Ճշգրտությունն օսցիլացնող տվիչի հաճախականության վերարտադրելիության և կայունության ֆունկցիան է, որը պայմանավորված է խորշի ծավալի, զանգվածի և առաձգականության կոնստանտի կայունությամբ:
Դենսիմետրերն ունակ են կատարել չափումներ՝ 1•10-3 գ/սմ3-ից մինչև 1•10-5 գ/սմ3 ճշգրտությամբ և 1•10-4 գ/սմ3-ից մինչև 1•10-6 գ/սմ3 կրկնելիությամբ:
Պիկնոմետրի օգնությամբ խտության որոշումը կատարում են 1-ին և 2-րդ մեթոդներում նշված ձևերով, արեոմետրի օգնությամբ, ինչպես նշված է 3-րդ մեթոդում՝ մասնավոր դեղագրքային հոդվածում այլ ցուցումների բացակայության դեպքում:
1-ին մեթոդ։ Կիրառում են մինչև 0,001 գ/սմ3 ճշգրտությամբ հեղուկների խտությունը որոշելու դեպքում:
Չոր մաքուր պիկնոմետրը կշռում են մինչև 0,0002 գ ճշգրտությամբ, լցնում են Ռ ջուր՝ չոր ձագարի օգնությամբ՝ նշումից փոքր-ինչ բարձր չափով, փակում են խցանով և ջերմապահպանում են 20 րոպե (20 ± 0,1) °С ջերմաստիճանում: Այդ ջերմաստիճանում պիկնոմետրում ջրի մակարդակը հասցնում են մինչև նշումը՝ արագ վերցնելով ջրի ավելցուկը՝ կաթոցիկի կամ խողովաձև պտտված ֆիլտրման թղթի շերտի օգնությամբ: Պիկնոմետրը նորից փակում են խցանով և ջերմապահպանում են ևս 10 րոպե՝ ստուգելով մենիսկի դիրքը նշման նկատմամբ: Այնուհետև պիկնոմետրը հանում են թերմոստատից, ֆիլտրման թղթով սրբում են պիկնոմետրի վզիկի ներքին մակերևույթը, ինչպես նաև ամբողջ պիկնոմետրը դրսից, պահում են կշեռքի ապակու տակ 10 րոպե և կշռում են վերը նշված ճշգրտությամբ:
Պիկնոմետրն ազատում են ջրից, չորացնում՝ ողողելով հաջորդաբար Ռ 96 % սպիրտով և Ռ եթերով (չի թույլատրվում չորացնել պիկնոմետրը տաքացնելու միջոցով), հեռացնում են եթերի մնացորդը՝ օդը փչելով, լցնում են պիկնոմետրը փորձարկվող հեղուկով և այնուհետև կատարում են նույն գործողությունները, որոնք արվել են Ռ ջրով:
ρ20 (գ/սմ3) խտությունը հաշվարկում են ըստ հետևյալ բանաձևի՝

որտեղ՝ 
m-ը դատարկ պիկնոմետրի զանգվածն է, գ.
m1-ը Ռ ջրով պիկնոմետրի զանգվածն է, գ. 
m2-ը փորձարկվող հեղուկով պիկնոմետրի զանգվածն է, գ.
0,99703-ը ջրի խտության արժեքն է՝ 20 °С-ում, գ/սմ3 (հաշվի առնելով օդի խտությունը).
00012-ը օդի խտության արժեքն է՝ 20° C-ում, գ/սմ3 և 101,3 կՊա (760 մմ ս.ս.) բարոմետրական ճնշման պայմաններում:
2-րդ մեթոդ։ Կիրառում են պինդ ճարպերի և մոմի խտությունը մինչև 0,001 գ/սմ3 ճշգրտությամբ որոշելու համար:
Կշռում են դատարկ պիկնոմետրը, հետո կշռում են նույն պիկնոմետրը, որը լցված է Ռ ջրով: Դրանից հետո հեռացնում են ջուրը և չորացնում են պիկնոմետրը: Բոլոր գործողությունները կատարում են՝ պահպանելով 1-ին մեթոդում նշված պայմանները:
Պիկնոմետրի մեջ կաթոցիկի կամ բարակ ձգված ծայրով ոչ մեծ ձագարի օգնությամբ լցնում են հալած ճարպը կամ մոմն այնպիսի քանակությամբ, որ այն զբաղեցնի պիկնոմետրի ծավալի 1/3-ից մինչև 1/2-ը: Պիկնոմետրը 1 ժամվա ընթացքում առանց խցանի պահում են տաք ջրի մեջ, այնուհետև հովացնում են մինչև 20 °С ջերմաստիճանը, կշռում են, հասցնում մինչև Ռ ջրով նշումը՝ 20 °С ջերմաստիճանում, չորացնում են և նորից կշռում: Երկու ֆազերում և դրանց անջատման մակերևույթի վրա չպետք է լինեն օդի պղպջակներ:
ρ20 (գ/սմ3) խտությունը հաշվարկում են ըստ հետևյալ բանաձևի՝

որտեղ՝
m-ը դատարկ պիկնոմետրի զանգվածն է, գ.
m1-ը Ռ ջրով պիկնոմետրի զանգվածն է, գ.
m2-ը փորձարկվող նմուշով պիկնոմետրի զանգվածն է, գ.
m3-ը փորձարկվող նմուշով և Ռ ջրով պիկնոմետրի զանգվածն է, գ:
3-րդ մեթոդ։ Կիրառում են հեղուկների խտությունը մինչև 0,01 գ/սմ3 ճշգրությամբ որոշելու դեպքում:
Փորձարկվող հեղուկը տեղավորում են գլանի մեջ և հեղուկի 20 °С ջերմաստիճանի դեպքում դրա մեջ զգուշությամբ իջեցնում են մաքուր չոր արեոմետր, որի սանդղակը թույլ է տալիս որոշել խտության ակնկալվող մեծությունը: Արեոմետրը բաց չեն թողնում ձեռքերից, մինչև ակնհայտ չդառնա, որ այն լողում է. ընդ որում, անհրաժեշտ է հետևել, որ արեոմետրը չկպչի գլանի պատերին և հատակին: Խտության հաշվարկը կատարում են հեղուկի ստորին մենիսկին համապատասխանող սանդղակի բաժանմամբ՝ արեոմետրը իջեցնելուց 3-4 րոպե հետո (մուգ ներկված հեղուկները որոշելու համար հաշվարկը կատարում են ըստ վերին մենիսկի): Հաշվարկելիս աչքը պետք է լինի մենիսկի մակարդակին: Ուժեղ ցնդող նյութերի խտության որոշումն արեոմետրով չի թույլատրվում:
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2.1.2.6.	Բեկման ցուցանիշը (ռեֆրակցիայի ցուցիչը)
Օդի նկատմամբ միջավայրի բեկման ցուցանիշը հավասար է օդում լույսի ճառագայթն ընկնելու անկյան սինուսի՝ տվյալ միջավայրում լույսի ճառագայթի բեկման անկյան սինուսի հարաբերությանը:
Մասնավոր դեղագրքային հոդվածում այլ ցուցումների բացակայության դեպքում բեկման ցուցանիշի որոշումը կատարում են (20±0,5) °С ջերմաստիճանի պայմաններում՝ նատրիումի սպեկտրի D գծի ալիքի երկարությամբ այդպիսի պայմաններում որոշված բեկման ցուցանիշը նշում են  պայմանանշանով:
Ռեֆրակտոմետրերով սովորաբար որոշում են կրիտիկական անկյունը: Այդպիսի սարքի գլխավոր մաս է համարվում պրիզման՝ բեկման հայտնի ցուցանիշով, որը հպվում է փորձարկվող հեղուկին:
Սարքի ստուգաճշտման համար օգտագործում են սերտիֆիկացված ստանդարտ նմուշները:
Սպիտակ լույս օգտագործելիս ռեֆրակտոմետրերը պետք է սարքավորվեն կոմպենսացնող համակարգով: Սարքը պետք է տա ցուցանիշներ՝ նվազագույնը մինչև երրորդ տասնորդական նիշը ճշգրտությամբ, և ապահովի տրված ջերմաստիճանի պայմաններում գործողություններ կատարելու հնարավորությունը: Ջերմաչափի բաժանքի արժեքը չպետք է գերազանի 0,5 °С-ը:
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2.1.2.7.	Օպտիկական պտույտը
Օպտիկական պտույտը նյութի՝ բևեռացված լույսի բևեռացման հարթությունը պտտելու հատկությունն է:

Օպտիկական պտույտը համարվում է դրական (+)՝ աջակողմյան պտտվող նյութերի համար (այսինքն՝ այն նյութերի, որոնք պտտում են բևեռացման հարթությունը ժամացույցի սլաքի ուղղությամբ), և բացասական (-)՝ ձախակողմյան պտտվող նյութերի համար:
Օպտիկական տեսակարար պտույտը ՝ արտահայտված ռադիաններով (ռադ), օպտիկական պտույտն է, որն արտադրում է հեղուկի կամ լուծույթի՝ 1 մ հաստությամբ շերտ, պարունակում է 1 կգ/մ3 օպտիկական ակտիվ նյութ՝ ալիքի երկարությամբ բևեռացված լույսի՝ t ջերմաստիճանում դրա միջով անցման ժամանակ: Պրակտիկ նպատակների համար տեսակարար օպտիկական պտույտը սովորաբար արտահայտում են միլիռադիան քառակուսի մետր կիլոգրամով (մռադ•մ2•կգ-1):
Դեղագրքում օգտագործում են հետևյալ համընդհանուր ճանաչում ունեցող սահմանումները:
Հեղուկ նյութերի օպտիկական պտույտի անկյունը՝ աստիճաններով (°) արտահայտված, բևեռացման հարթության  պտույտի անկյունն է՝ նատրիումի սպեկտրի D գծի ալիքի երկարության դեպքում , որը չափվում է 20 °С ջերմաստիճանում շերտի 1 դմ հաստությունում: Լուծույթների համար պատրաստման եղանակը նշում են մասնավոր դեղագրքային հոդվածում:
Հեղուկի տեսակարար օպտիկական պտույտը  աստիճաններով (°) արտահայտված, բևեռացման հարթության  օպտիկական պտույտի անկյունն է՝ նատրիումի սպեկտրի D գծի ալիքի երկարության դեպքում , որը չափվում է 20 °С ջերմաստիճանում, հաշվարկված է փորձարկվող նյութի շերտի 1 դմ հաստության համար և բաժանված է գրամ խորանարդ սանտիմետրով արտահայտված խտության վրա:
Լուծույթում նյութի տեսակարար օպտիկական պտույտը աստիճաններով (°) արտահայտված, բևեռացման հարթության  օպտիկական պտույտի անկյունն է, նատրիումի սպեկտրի D գծի ալիքի երկարության դեպքում ( = 589,3 նմ), որը չափվել է փորձարկվող նյութի լուծույթում 20 °С ջերմաստիճանում և հաշվարկված է 1 դմ շերտի համար՝ լուծույթում 1 գ/մլ նյութի պարունակության վերահաշվարկով: Լուծույթում նյութի տեսակարար պտույտի համար միշտ նշում են օգտագործվող լուծիչը և լուծույթի կոնցենտրացիան:
Դեղագրքում տեսակարար օպտիկական պտույտն արտահայտում են առանց չափայնության. իրական չափայնությունն արտահայտվում է աստիճան-միլիլիտր, դեցիմետր-գրամով [(°)•մլ•դմ-1•գ-1]:
Տեսակարար պտույտի վերահաշվարկը Դեղագրքում օգտագործվող՝ Միավորների միջազգային համակարգի միավորներով կատարում են ըստ հետևյալ բանաձևի.
= •0,1745;
Մասնավոր դեղագրքային հոդվածում նշված առանձին դեպքերում պտույտի անկյունը կարող է չափվել 20 °С-ից տարբերվող ջերմաստիճաններում և ալիքների այլ երկարություններով:
Օգտագործվող բևեռաչափով պետք է ապահովվի չափման ճշգրտությունը՝ մինչև 0,01°: Սանդղակը սովորաբար ստուգում են սերտիֆիկացված քվարցային թիթեղների օգնությամբ: Սանդղակի գծայնությունը կարող է ստուգվել սախարոզի լուծույթների օգնությամբ:
Մեթոդիկան։ Որոշում են բևեռաչափի զրոն և բևեռաչափման հարթության օպտիկական պտույտի անկյունը՝ նատրիումի սպեկտրի D գծի ալիքի երկարության դեպքում ( = 589,3 նմ) (20 ± 0,5) °С ջերմաստիճանում: Օպտիկական պտույտի չափումները կարող են իրականացվել այլ ջերմաստիճանների պայմաններում միայն այն դեպքերում, եթե մասնավոր դեղագրքային հոդածում նշված է ջերմաստիճանը հաշվի առնելու եղանակը: Սարքի զրոն որոշում են փակ խողովակով, հեղուկների համար՝ դատարկ խողովակով, պինդ նյութերի լուծույթների համար՝ համապատասխան լուծիչով լցված խողովակով:
Տեսակարար օպտիկական պտույտը հաշվարկում են ըստ հետևյալ բանաձևերի:
Հեղուկների համար՝
= 
Լուծույթում նյութերի համար՝

որտեղ с-ն լուծույթում նյութի կոնցենտրացիան է, գ/լ:
Լուծված նյութի с (գ/լ) կամ с' (% (զնգվ/զնգվ)) պարունակությունը հաշվարկում են հետևյալ բանաձևերով՝
, ,
որտեղ՝ 
 -ն (20 ± 0,5) °С ջերմաստիճանում չափված՝ օպտիկական պտույտի անկյունն է՝ աստիճաններով.
l -ը բևեռաչափական խողովակի երկարությունն է՝ դեցիմետրերով. 
-ը՝ խտությունը 20 °С ջերմաստիճանում՝ գրամներով՝ խորանարդ սանտիմետրի համար: Դեղագրքային անալիզի մեջ խտությունը փոխարինում են հարաբերական խտությամբ:

201020008-2019
2.1.2.8.	Մածուցիկությունը
Դինամիկ մածուցիկությունը կամ մածուցիկության գործակիցը՝  տանգենցիալ (շոշափող) ուժ է, որն ազդում է մակերևույթի միավորի վրա, նաև անվանվում է տեղաշարժման լարում՝ , արտահայտվում է պասկալներով (Պա), որն անհրաժեշտ է գործադրել 1 մ2 մակերեսով հեղուկի շերտը վայրկյանում 1 մետր (մ•վ-1) արագությամբ () այլ շերտի նկատմամբ 1 մ հեռավորության վրա ()՝ սահքի մակերևույթին զուգահեռ տեղափոխելու համար:
dv/d մեծությունն արագության գրադիենտն է, և դրանով պայմանավորվում է D տեղաշարժման արագությունը, որն արտահայտվում է հակադարձ վայրկյաններով (վ-1): Այսպիսով՝  =։
Դինամիկ մածուցիկության միավորը պասկալ-վայրկյանն է (Պա•վ): Առավել հաճախ օգտագործվում է բաժնեմասային միավորը՝ միլիպասկալ-վայրկյան (մՊա•վ):
Կինեմատիկ մածուցիկությունը՝ ν-ն, որն արտահայտվում է քառակուսի մետր վայրկյանում (մ2•վ-1), դիտվում է որպես  դինամիկ մածուցիկության մեծության հարաբերություն՝ խորանարդ մետրի համար կիլոգրամներով արտահայտված (կգ./մ3), նույն ջերմաստիճանում չափված՝  հեղուկի խտության նկատմամբ՝ ։ Կինեմատիկ մածուցիկությունը սովորաբար արտահայտում են քառակուսի միլիմետր վայրկյանով (մմ2•վ-1):
Նյուտոնյան հեղուկների մածուցիկությունը որոշելու համար կարելի է օգտագործել մազախողովակային մածուցիկաչափ. ինչպես նյուտոնյան, այնպես էլ ոչ նյուտոնյան հեղուկների մածուցիկությունը որոշելու համար կարելի է օգտագործել պտտական մածուցիկաչափ: Թույլատրվում է օգտագործել նաև այլ տեսակների մածուցիկաչափեր՝ հաշվի առնելով, որ չափումների ճշտությունը և ճշգրտությունը չպետք է զիջեն այդպիսիններին՝ սույն հոդվածում նշված մածուցիկաչափերի համար: 
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2.1.2.9.	Մազախողովակային մածուցիկաչափության մեթոդ
Մածուցիկությունը որոշում են՝ օգտագործելով համապատասխան մազախողովակային մածուցիկաչափ, (20±0,1) °С ջերմաստիճանում՝ մասնավոր դեղագրքային հոդվածում այլ ցուցումների բացակայության դեպքում: Մածուցիկաչափի մեկ նշումից մինչև մյուսն արտահոսքի ժամանակը չափվում է վայրկյանաչափով՝ մինչև մեկ հինգերորդական վայրկյան ճշգրտությամբ: Ստացված տվյալները համարվում են արժանահավատ՝ պայմանով, որ երկու հաջորդական չափումների արդյունքները տարբերվում են 1 %-ից ոչ ավելի:
Փորձարկվող հեղուկի արտահոսքի ժամանակը որոշում են որպես առնվազն երեք չափումների միջին:
Միլիպասկալ-վայրկյաններով (մՊա•վ) արտահայտված դինամիկ մածուցիկությունը՝  (2.1.2.8), հաշվարկում են ըստ հետևյալ բանաձևի՝

որտեղ՝ 
k-ն մածուցիկաչափի հաստատունն է՝ քառակուսի միլիմետրը քառակուսի վայրկյաներով (մմ2•վ-2).
-ն փորձարկվող հեղուկի խտությունն է՝ միլիգրամ խորանարդ միլիմետրերով (մգ•մմ-3), որն ստացվել է հարաբերական խտությունը  0,9982-ով բազմապատկելով.
t -ն փորձարկվող հեղուկի արտահոսքի ժամանակն է՝ վայրկյաններով (վ):
Հաստատուն k-ն որոշում են մածուցիկաչափերի ստուգաճշտման համար համապատասխան հեղուկի օգտագործմամբ:
Քառակուսի միլիմետր վայրկյանով (մմ2•վ-1) արտահայտված կինեմատիկ մածուցիկությունը հաշվարկում են ըստ հետևյալ բանաձևի՝

Մածուցիկության որոշումը կարող է կատարվել այն սարքի օգնությամբ (առաջարկվել է Ստանդարտացման միջազգային կազմակերպության կողմից), որի բնութագրերը ներկայացվել են 2.1.2.9.-1 նկարում և 2.1.2.9.-1 աղյուսակում:



Աղյուսակ 2.1.2.9.-1.Կախովի մակարդակով մածուցիկաչափի բնութագրերը 
	Չափը
	Մածուցիկաչափի անվանական հաստատունը
	Կինեմատիկ մածուցիկության ընդգրկույթը
	Խողովակի ներքին տրամագիծը R
	Լայնվածքի ծավալը С
	Խողովակի ներքին տրամագիծը N

	
	մմ2•վ-2
	մմ2•վ-1
	մմ (±2 %)
	մլ (±5 %)
	մմ

	1
	0,01
	3,5-ից մինչև 10
	0,64
	5,6
	2,8-ից մինչև 3,2

	1А
	0,03
	6-ից մինչև 30
	0,84
	5,6
	2,8-ից մինչև 3,2

	2
	0,1
	20-ից մինչև 100
	1,15
	5,6
	2,8-ից մինչև 3,2

	2А
	0,3
	60-ից մինչև 300
	1,51
	5,6
	2,8-ից մինչև 3,2

	3
	1,0
	200-ից մինչև 1000
	2,06
	5,6
	3,7-ից մինչև 4,3

	ЗА
	3,0
	600-ից մինչև 3000
	2,74
	5,6
	4,6-ից մինչև 5,4

	4
	10
	2000-ից մինչև 10 000
	3,70
	5,6
	4,6-ից մինչև 5,4

	4А
	30
	6000-ից մինչև 30 000
	4,07
	5,6
	5,6-ից մինչև 6,4

	5
	100
	20 000-ից մինչև 100 000
	6,76
	5,6
	6,8-ից մինչև 7,5



Արտահոսքի նվազագույն ժամանակը պետք է լինի 350 վ՝ 1-ին չափի համար, և 200 վ՝ մնացած չափերի համար:
Մեթոդիկան։ 20 °С ջերմաստիճան ունեցող փորձարկվող հեղուկը մասնավոր դեղագրքային հոդվածում այլ ցուցումների բացակայության դեպքում մածուցիկաչափի մեջ են լցնում (L) խողովակով այն քանակությամբ, որ լցվի (А) լայնվածքի մեջ, բայց այդ դեպքում հեղուկի մակարդակը (В) լայնվածքում պետք է մնա դեպի օդափոխության խողովակ (М) ելքից ցածր: Մածուցիկաչափը ուղղահայաց դիրքով ընկղմում են ջրային բաղնիքի մեջ (20±0,1) °С ջերմաստիճանում, եթե մասնավոր դեղագրքային հոդվածում նշված չէ այլ ջերմաստիճան՝ պահելով այն այդ դիրքում 30 րոպեից ոչ պակաս՝ ջերմաստիճանային հավասարակշռությունը հաստատելու համար: (М) խողովակը փակում են և (N) խողովակի մեջ բարձրացնում են հեղուկի մակարդակն այնպես, որ այն գտնվի (Е) նշումից մոտավորապես 8 մմ բարձր: Պահում են հեղուկն այդ մակարդակի վրա՝ փակելով (N) խողովակը և բացելով (М) խողովակը: Այնուհետև բացում են (N) խողովակը և չափում են այն ժամանակը, որի ընթացքում հեղուկի մակարդակը կիջնի (Е) նշումից մինչև (F) նշումը՝ վայրկյանաչափով՝ մինչև մեկ հինգերորդ վայրկյան ճշգրտությամբ:
Վերը նկարագրված սարքով աշխատանքը թույլ է տալիս օգտագործել կախովի մակարդակով ապակե մազախողովակային մածուցիկաչափեր (օրինակ՝ ապակե մազական մածուցիկաչափեր ԹՀՄ-1), որի պարամետրերը համանման են 2.1.2.9.-1 նկարում բերված պարամետրերին: Մածուցիկությունը չափում են մածուցիկաչափի կիրառման հրահանգին համապատասխան:
Հեղուկի հարաբերական մածուցիկությունը որոշելու համար չափում են այն հեղուկի մածուցիկաչափի վերին և ստորին նշման միջև արտահոսքի t0համ ժամանակը, որի նկատմամբ կատարում են հար չափումը: Այնուհետև նույն մաքուր և չոր մածուցիկաչափում նույն պայմաններում որոշում են փորձարկվող հեղուկի արտահոսքի tհամ ժամանակը:
[image: image4]
Նկար 2.1.2.9.-1. Կախովի մակարդակով մածուցիկաչափ: Չափերը բերված են միլիմետրերով
Նկար 2.1.2.9.-1. Կախովի մակարդակով մածուցիկաչափ: Չափերը բերված են միլիմետրերով

Միաժամանակ չափում են ուսումնասիրվող հեղուկների խտությունը պիկնոմետրով (0 և ) նույն ջերմաստիճանում, որի դեպքում որոշում են մածուցիկությունը, և հաշվարկում են հարաբերական մածուցիկությունը՝ ըստ հետևյալ բանաձևի՝
հար=։
Բնութագրող մածուցիկությունը որոշելու համար պատրաստում են տարբեր կոնցենտրացիաների՝ նվազագույնը հինգ փորձարկվող լուծույթ: Ընդ որում, պետք է կատարվի բերված մածուցիկության՝ զրոյական կոնցենտրացիային գծային արտարկման հնարավորության պայմանը, այսինքն՝ պետք է ընտրվեն լուծույթի նվազագույն կոնցենտրացիաներ՝ չափման զգայունության և մեթոդի ճշգրտության սահմաններում: Լուծույթի յուրաքանչյուր կոնցենտրացիայի համար սահմանում են tհամ և հաշվարկում են բերված մածուցիկությունը: Այնուհետև կառուցում են բերվ. կախվածությունը c կոնցենտրացիայից և գրաֆիկական կամ ամենափոքր քառակուսիների գծային մեթոդով բերված մածուցիկությունն արտարկում են զրոյական կոնցենտրացիայի, այսինքն՝ գտնում են բնորոշ մածուցիկությունը:
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2.1.2.10.	Պտտական մածուցիկաչափության մեթոդ
Մեթոդի սկզբունքը կայանում է ռոտորի վրա ազդող ուժի չափման մեջ (պտտող մոմենտ)՝ հեղուկում հաստատուն անկյունային արագությամբ դրա պտույտի ժամանակ (պտույտի արագություն): Պտտական մածուցիկաչափերն օգտագործվում են նյուտոնյան հեղուկների (մածուցիկությունը պայմանավորված չէ տեղաշարժման լարումով) և ոչ նյուտոնյան հեղուկների մածուցիկությունը (մածուցիկությունը պայմանավորված է տեղաշարժման լարումով, թվացյալ մածուցիկություն) չափելու համար: Պտտական մածուցիկաչափերը կարող են բաժանվել երկու խմբի, մասնավորապես՝ բացարձակ մածուցիկաչափեր և հարաբերական մածուցիկաչափեր: Բացարձակ մածուցիկաչափերում արտահոսքի ժամանակն օգտագործվող երկրաչափության մեջ քաջ հայտնի է: Չափումների արդյունքները ներկայացվում են բացարձակ մածուցիկության միավորներով, որոնք կարող են համեմատվել ցանկացած այլ բացարձակ արժեքների հետ: Հարաբերական մածուցիկաչափերում օգտագործվող երկրաչափության մեջ արտահոսքի ժամանակը որոշված չէ: Չափումների արդյունքները ներկայացվում են հարաբերական մածուցիկության միավորներով, որոնք չեն կարող հարաբերակցել մածուցիկության բացարձակ արժեքների հետ կամ հարաբերական մածուցիկության արժեքների հետ, որոնք ստացվել են ոչ նույն սարքի միջոցով: 
Մածուցիկության տվյալ ընդգրկույթների համար և պտույտի տարբեր արագությունների համար հասանելի են տարբեր չափման համակարգեր:

ՍԱՐՔԸ
Ավելի սովորական են համարվում հետևյալ տեսակի սարքերը:

ՀԱՄԱԿԵՆՏՐՈՆ ԳԼԱՆԱՁԵՎ ՄԱԾՈՒՑԻԿԱՉԱՓԵՐ (ԲԱՑԱՐՁԱԿ ՄԱԾՈՒՑԻԿԱՉԱՓԵՐ)
Համակենտրոն գլանաձև մածուցիկաչափերում (համառանցք երկակի գլանաձև մածուցիկաչափը կամ ուղղակի համառանցք մածուցիկաչափը) մածուցիկությունը որոշում են՝ տեղավորելով փորձարկվող հեղուկը ներքին և արտաքին գլանների միջև բացվածքում: Չափումներ կատարելիս պտտում են կամ ներքին գլանը (Սիրլա (Searle) տեսակի մածուցիկաչափ) կամ արտաքին գլանը (Կուէտտա (Couette) տեսակի մածուցիկաչափ), ինչպես ցույց է տրված համապատասխանաբար 2.1.2.10.-1 և 2.1.2.10.-2 նկարներում: Զուգահեռաշերտ (լամինարային) հոսքի համար մածուցիկությունը (կամ թվացյալ մածուցիկությունը)՝ , որն արտահայվում է պասկալ-վայրկյաններով (Պա•վ), հաշվարկում են ըստ հետևյալ բանաձևի՝

որտեղ՝ 
M-ը գլանաձև մակերևույթի վրա ազդող՝ պտտող մոմենտն է, նյուտոն-մետրերով.
 անկյունային արագությունն է ռադիան վայրկյանում. 
h-ը ներքին գլանը հեղուկ միջավայր ընկղմելու խորությունն է՝ մետրերով.
Ri-ը ներքին գլանի շառավիղն է՝ մետրերով.
Ro-ն արտաքին գլանի շառավիղն է՝ մետրերով.
k-ն սարքի հաստատունն է՝ ռադիան խորանարդ մետրով.
[image: ]Նկար 2.1.2.10.-1.
Նկար 2.1.2.10.-2.


Ոչ նյուտոնյան հեղուկների համար անհրաժեշտ է նշել տեղաշարժման դեպքում լարումը () կամ տեղաշարժման արագությունը (), որոնց դեպքում չափվում է մածուցիկությունը: Պայմանների (որոնք համապատասխանում են բացարձակ մածուցիկաչափերի պայմաններին) նեղ միջակայքում դիտվում է համեմատական կախվածություն М-ի և  միջև, ինչպես նաև -ի և  միջև.
,
որտեղ А-ն և В-ն սարքի հաստատուններն են, որոնք հաշվարկվում են ըստ հետևալ բանաձևերի.
-	համակենտրոն մակերևույթի համար.
, ,

-	կոն-սալիկ տեսակի սարքվածքի համար.
,
որտեղ՝ 
M -ը կոնաձև կամ գլանաձև մակերևույթի վրա ազդող պտտող մոմենտն է՝ նյուտոն-մետրերով.
 –ն անկյունային արագությունն է՝ ռադիան վայրկյանում. 
Ri-ը ներքին գլանի շառավիղն է՝ մետրերով.
R0-ն արտաքին գլանի շառավիղն է՝ մետրերով.
R-ը կոնի շառավիղն է՝ մետրերով.
h-ը ներքին գլանը հեղուկ միջավայր ընկղմելու խորությունն է՝ մետրերով.
 –ն հարթ սկավառակի և կոնի միջև անկյունն է՝ ռադիանով.
-ն լարումն է տեղաշարժելիս՝ պասկալներով (Պա).
-ը տեղաշարժման արագությունն է՝ հակադարձ վայրկյաններով (վ-1):

ԿՈՆ-ՍԱԼԻԿ ՄԱԾՈՒՑԻԿԱՉԱՓԵՐ (ԲԱՑԱՐՁԱԿ ՄԱԾՈՒՑԻԿԱՉԱՓԵՐ)
Կոն-սալիկ տեսակի մածուցիկաչափերում հեղուկը տեղավորում են հարթ սկավառակի և որոշված անկյունով կոնի միջև բացվածքի մեջ: Մածուցիկությունը որոշում են՝ պտտելով կոնը կամ հարթ սկավառակը, ինչպես պատկերված է համապատասխանաբար 2.1.2.10.-3 կամ 2.1.2.10.-4 նկարներում. Պասկալ վայրկյաններով արտահայտված (Պա•վ) մածուցիկությունը (կամ թվացյալ մածուցիկությունը)՝ -ը, զուգահեռաշերտ (լամինարային) հոսքի համար հաշվարկում են հետևյալ բանաձևով.


որտեղ՝ 
M-ը կոնաձև կամ գլանաձև մակերևույթի կամ հարթ սկավառակի մակերևույթի վրա ազդող պտտող մոմենտն է՝ նյուտոն-մետրերով.
 -ն՝ անկյունային արագությունը՝ ռադիան վայրկյանում. 
 –ն՝ հարթ սկավառակի և կոնի միջև անկյունը՝ ռադիաններով.
R-ը՝ կոնի շառավիղը՝ մետրերով.
 -ն՝ սարքի հաստատունը՝ ռադիան խորանարդ մետրով:
Սարքի А և В հաստատունները որոշում են համանման ձևով՝ ինչպես և համակենտրոն գլանաձև մածուցիկաչափերի համար:
[image: ]Նկար 2.1.2.10.-3.
Նկար 2.1.2.10.-4. 
Նկար 2.1.2.10.-5.
Նկար 2.1.2.10.-6. 



ԻԼԱՅԻՆ ՄԱԾՈՒՑԻԿԱՉԱՓԵՐ (ՀԱՐԱԲԵՐԱԿԱՆ ՄԱԾՈՒՑԻԿԱՉԱՓԵՐ)
Իլային մածուցիկաչափում մածուցիկությունը որոշում են հեղուկի մեջ տեղադրված պտտվող իլի օգնությամբ (օրինակ՝ գլանաձև կամ սկավառականման, ինչպես պատկերված է համապատասխանաբար 2.1.2.10.-5 և 2.1.2.10.-6 նկարներում): Մածուցիկության (կամ թվացյալ մածուցիկության) հարաբերական արժեքները կարող են հաշվարկվել անմիջապես վերահաշվարկի գործակիցների օգտագործմամբ՝ ելնելով պտույտի՝ տրված արագության դեպքում սարքի ցուցմունքներից:
Ընդհանուր դեպքում սարքի k հաստատունը կարող է որոշվել պտույտի տարբեր արագությունների համար՝ օգտագործելով մածուցիկաչափի ստուգաճշտման համար նախատեսված՝ սերտիֆիկացված հեղուկը: Դրանից հետո η մածուցիկությունը հաշվարկում են ըստ հետևյալ բանաձևի՝


ՄԵԹՈԴԻԿԱ
Մածուցիկությունը (կամ թվացյալ մածուցիկությունը) չափում են պտտական մածուցիկաչափ արտադրողի հրահանգներին համապատասխան: Ջերմաստիճանը, որի պայմաններում չափում են մածուցիկությունը, նշում են մասնավոր դեղագրքային հոդվածում: Մասնավոր դեղագրքային հոդվածներում ոչ նյուտոնյան համակարգերի համար նշվում են օգտագործվող մածուցիկաչափի տեսակը, և եթե օգտագործվում են բացարձակ մածուցիկաչափեր՝ անկյունային արագությունը կամ տեղաշարժման արագությունը, որի դեպքում կատարվում է չափումը: Եթե անհնար է ճշգրտորեն ստանալ տեղաշարժման անհրաժեշտ արագությունը, ապա օգտագործում են տեղաշարժի արագության՝ անհրաժեշտ արժեքից բարձ և ցածր արժեքներ և այն միջարկում են:
Հարաբերական մածուցիկաչափերի դեպքում տեղաշարժման արագությունը չի համարվում նմուշի ողջ ծավալի մասով հաստատուն, և այդպիսով, այն չի կարող որոշվել: Այդ պայմաններում ոչ նյուտոնյան հեղուկների՝ վերոնշյալ բանաձևով որոշված մածուցիկությունն ունի հարաբերական բնույթ, որը պայմանավորված է իլի տեսակով, անկյունային արագությամբ, ինչպես նաև նմուշների համար նախատեսված կոնտեյներների չափերով ( 80 մմ-ից ոչ պակաս) և իլի ընկղմման խորությամբ: Ստացվող արդյունքները համադրելի են միայն փորձի՝ ճիշտ միանման պայմանները պահպանելիս:
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2.1.2.11. Թորման ջերմաստիճանային սահմանները
Թորման ջերմաստիճանային սահմանները 101,3 կՊա ճնշման նկատմամբ (760 մմ ս.ս.) բերված ջերմաստիճանների միջակայքն է, որի սահմաններում թորվում է հեղուկը կամ դրա որոշ թորամասը՝ հետևյալ պայմաններում:
Սարքը։ Սարքը (նկար 2.1.2.11.-1) բաղկացած է թորման փորձանոթից (А), թորման փորձանոթի կողմնատար խողովակին միացված ուղիղ սառնարանից (В) և սառնարանի ծայրին միացված դնովի խողովակից (կցախողովակից) (С): Որպես այլընտրանք, սառնարանի ստորին ծայրը կարող է լինել թեքված, որպեսզի չօգտագործվի կցախողովակը: Թորման փորձանոթի բկանցքի մեջ տեղադրում են ջերմաչափն այնպես, որ ջերմաչափի գնդիկի վերին ծայրը գտնվի թորման փորձանոթի կողմնատար խողովակի ստորին եզրից 5 մմ ցածր: Օգտագործում են սանդղակի 50 °С -ից ոչ պակաս ընդգրկույթով և 0,2 °С բաժանքի արժեքով ջերմաչափ: Փորձարկման ժամանակ փորձանոթը, այդ թվում՝ բկանցքը հովացումից պաշտպանում են համապատասխան էկրանով:
-	Սարք՝ թորման ջերմաստիճանային սահմանները որոշելու համար. Չափերը բերված են միլիմետրերով:




[image: image7]
Նկար 2.1.2.11.-1.


	Աղյուսակ 2.1.2.11.-1. Ուղղման գործակիցը՝ նորմալ ճնշման հասնելու համար

	Թորման ջերմաստիճան
	Ուղղման գործակից k

	Մինչև 100 °С
	0,30

	100 °С-ից բարձր՝ մինչև 140 °С
	0,34

	140 °С-ից բարձր՝ մինչև 190 °С
	0,38

	190 °С-ից բարձր՝ մինչև 240 °С
	0,41

	240 °С-ից բարձր
	0,45



Մեթոդիկան։ 50,0 մլ փորձարկվող հեղուկը և մի քանի կտոր ծակոտկեն կերամիկական նյութ տեղավորում են փորձանոթի (А) մեջ: Թորուցքը հավաքելու համար օգտագործում են 50 մլ տարողությամբ 1 մլ բաժանքի արժեքով գլան: 150 °С-ից ցածր ջերմաստիճանում եռացող հեղուկների համար կիրառում են շրջանառվող ջրով հովացում: Փորձանոթը տաքացնում են այնպես, որ արագ կերպով հասնի եռման, և նշում են այն ջերմաստիճանը, որի ժամանակ գլան է հասնում թորուցքի առաջին կաթիլը: Սահմանում են այնպիսի տաքացում, որն ապահովում է րոպեում 2-ից մինչև 3 մլ թորման արագություն, և նշում են այն ջերմաստիճանը, որի ժամանակ ամբողջ հեղուկը կամ դրա որոշակի թորամասը, որի ծավալը չափում են 20 °С ջերմաստիճանում, թորվել են:
Դիտարկվող ջերմաստիճանում կատարում են ուղղում՝ ըստ բանաձևի նորմալ ճնշման հասնելու համար.

որտեղ՝ 
t1-ը ուղղված ջերմաստիճանն է.
t2-ը դիտարկվող ջերմաստիճանն է մթնոլորտային ճնշման b դեպքում.
k-ն ուղղման գործակիցն է՝ 2.1.2.11.-1 աղյուսակին համապատասխան, եթե այլ բան նշված չէ.
b-ն բարոմետրական ճնշումն է՝ թորման ժամանակ, կիլոպասկալներով:
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2.1.2.12.	Եռման ջերմաստիճանը
Եռման կետ են անվանում ճշգրտված ջերմաստիճանը, որի դեպքում հեղուկի գոլորշիների ճնշումը հավասար է 101,3 կՊա-ի:
Սարքը։ Տվյալ դեպքում օգտագործում են նույն սարքը, որն օգտագործվել է թորման սահմանները որոշելու համար (2.1.2.11)՝ բացառությամբ այն բանի, որ ջերմաչափը դնում են փորձանոթի բկանցքի մեջ այնպես, որ ջերմաչափի գնդիկի ստորին ծայրը լինի թորման փորձանոթի բկանցքի ստորին ծայրի մակարդակին, և որ հենց փորձանոթը տեղադրվի մեկուսացնող նյութից պատրաստված՝ 35 մմ տրամագծով միջանցիկ անցքով թիթեղի վրա:
Մեթոդիկան։ 20 մլ փորձարկվող հեղուկը և մի քանի կտոր ծակոտկեն նյութ տեղավորում են փորձանոթի (А) մեջ: Փորձանոթը տաքացնում են այնպես, որ արագ կերպով հասնի եռման, և նշում են այն ջերմաստիճանը, որի ժամանակ հեղուկն սկսում է հոսել կողմնատար խողովակից դեպի սառնարան:
Դիտարկվող ջերմաստիճանում կատարում են ուղղում՝ ըստ հետևյալ բանաձևի նորմալ ճնշման հասնելու համար՝

որտեղ՝ 
t1-ը ուղղված ջերմաստիճանն է.
t2-ը դիտարկվող ջերմաստիճանն է մթնոլորտային ճնշման b դեպքում.
k-ն ուղղման գործակիցն է՝ 2.1.2.11.-1 աղյուսակին համապատասխան. 
b-ն բարոմետրական ճնշումն է՝ թորման ժամանակ, կիլոպասկալներով:
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2.1.2.13.	Ջուրը որոշելը թորման մեթոդով
Սարքը (նկար 2.1.2.13.-1) բաղկացած է ապակե կլորատակ փորձանոթից (А)՝ (D) խողովակով միացված (B) գլանաձև խողովակին, և հագեցված է աստիճանավորված ընդունիչով (E) և հետադարձ սառնարանով (C): Ընդունիչի բաժանքի արժեքը (Е)՝ 0,1 մլ: Համապատասխան տաքացման համար նպատակահարմար է օգտագործել ռեոստատով էլեկտրական ջեռուցիչ կամ յուղային բաղնիք: Փորձանոթի վերին մասը և միացնող խողովակը կարող են ծածկված լինել ջերմամեկուսիչով:
Մեթոդիկան։ Սարքի ընդունիչը և սառնարանը մաքրում են, ջրով լվանում և չորացնում:
200 մլ Ռ տոլուոլը և մոտ 2 մլ Ռ ջուրը տեղավորում են չոր փորձանոթի մեջ և թորում են 2 ժամվա ընթացքում: Փորձանոթը հովացնում են 30 րոպեի ընթացքում և գրանցում են ջրի ծավալը՝ մինչև 0,05 մլ ճշգրտությամբ: Փորձանոթում տեղավորում են մինչև 1 % ճշգրտությամբ կշռված նյութի քանակը, որը պարունակում է մոտավորապես 2-ից մինչև 3 մլ ջուր: Եթե նյութն ունի մածուկանման թանձրություն, այն կշռում են մետաղական նրբաթիթեղի կտորի վրա: Փորձանոթի մեջ դնում են մի քանի կտոր ծակոտկեն նյութ և զգուշությամբ տաքացնում են 15 րոպե: Երբ տոլուոլն սկսում է եռալ, թորում են վայրկյանում մոտ մինչև երկու կաթիլ արագությամբ, քանի դեռ ջրի մեծ մասը չի թորվել, այնուհետև ավելացնում են թորման արագությունը՝ վայրկյանում մինչև չորս կաթիլ:
Երբ ջուրը թորվի ամբողջությամբ, սառնարանի ներքին խողովակը լվանում են Ռ տոլուոլով: Տաքացումը շարունակում եմ ևս 5 րոպե, հետո ջեռուցիչը հեռացնում են, թողնում են ընդունիչը հովանա մինչև սենյակային ջերմաստիճանը և հեռացնում են ջրի բոլոր կաթիլները, որոնք ընդունիչի պատերի վրա են: Ջուրը և տոլուոլն ամբողջությամբ բաժանելուց հետո գրանցում են ջրի ծավալը և որոշում են դրա պարունակությունը՝ միլիլիտր կիլոգրամներով՝ ըստ հետևյալ բանաձևի՝ 

որտեղ՝ 
m-ը փորձարկվող նմուշի զանգվածն է՝ գրամներով.
[image: image8]n1 -ն առաջին թորման ժամանակ որոշված ջրի ծավալն է՝ միլիլիտրերով. 
n2 -ը երկու թորումների ժամանակ որոշված՝ թորված ջրի ընդհանուր ծավալն է՝ միլիլիտրերով։

Նկար 2.1.2.13.-1. Սարք՝ թորման մեթոդով ջուրը որոշելու համար: Չափերը բերված են միլիմետրերով։
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2.1.2.14.	Հալման ջերմաստիճանը՝ մազախողովակային մեթոդ
Մազախողովակային մեթոդով որոշված հալման ջերմաստիճանն այն ջերմաստիճանն է, որի ժամանակ նյութի խտացված սյան վերջին պինդ մասնիկը անցնում է հեղուկ ֆազի:
Եթե մասնավոր դեղագրքային հոդվածում կա ցուցում, ապա նույն սարքը և մեթոդիկան կիրառում են այլ ցուցանիշներ որոշելու համար, օրինակ՝ հալման ժամանակ նյութի վարքը բնութագրող մենիսկի կամ հալման ընդգրկույթի առաջացումը:
Սարքը։ Սարքի բաղկացուցիչ մասերն են՝
-	հեղուկ (օրինակ՝ ջուր, վազելինային կամ սիլիկոնային յուղ) պարունակող հարմար ապակե անոթ, որն օգտագործվում է որպես բաղնիք և հագեցված է տաքացման համար համապատասխան սարքվածքով.
-	խառնելու համար սարքվածք, որով բաղնիքի ներսում ապահովվում է միանման ջերմաստիճանը.
-	ընկղմման նշումով և 0,5 °С-ից ոչ ավելի բաժանքի արժեքով ջերմաչափ: Ջերմաչափի վերին և ստորին բաժանումների միջև տարբերությունը չափվող ջերմաստիճանի շրջանում՝ 100 °С-ից ոչ ավելի.
-	մեկ ծայրը զոդված մազախողովակներ՝ ոչ հիմնային ամուր ապակուց 0,9 մմ-ից մինչև 1,1 մմ տրամագծով և 0,10 մմ-ից մինչև 0,15 մմ պատերի հաստությամբ:
Մեթոդիկան։ Մասնավոր դեղագրքային հոդվածում այլ ցուցումների բացակայության դեպքում նուրբ մանրատած նյութը չորացնում են վակուումում Ռ անջուր սիլիկագելի վրա 24 ժամվա ընթացքում: Նյութից բավարար քանակությունը տեղավորում են մազախողովակի մեջ՝ 4 մմ-ից մինչև 6 մմ բարձրությամբ խտացված սյուն ստանալու համար:
Բաղնիքի ջերմաստիճանը բարձրացնում են մինչև հալման՝ ենթադրվող ջերմաստիճանից մոտ 10 °С-ով ցածր ջերմաստիճանը և հետո շարունակում են տաքացումը՝ շուրջ 1 °С/ր արագությամբ: Երբ ջերմաստիճանը հասնում է հալման՝ ենթադրվող ջերմաստիճանից 5 °С-ով ցածր արժեքի, նյութով լցված մազախողովակը տեղավորում են սարքի մեջ: Վերը նկարագրված սարքի համար մազախողովակը տեղադրում են այնպես, որ դրա զոդված ծայրը տեղավորվի ջերմաչափի գնդիկի կենտրոնի կողքին, որի ընկղմման նիշը գտնվում է հեղուկի մակերևույթի մակարդակին: Նշում են այն ջերմաստիճանը, որի դեպքում վերջին կոշտ մասնիկն անցնում է հեղուկ ֆազի:
Սարքի ստուգաճշտումը։ Սարքը ստուգաճշտելու համար օգտագործում են այդ նպատակների համար պիտանի համապատասխան նյութեր:
Թույլատրվում է կիրառել մազախողովակային մեթոդ օգտագործող այլ սարքեր (օրինակ՝ ինչպես նշված է 2.1.2.42 հոդվածում), եթե ցույց է տրված, որ չափումների ճշգրտությունը և ճշտությունը կլինեն ոչ վատը, քան վերոնշյալ սարքը կիրառելու դեպքում:
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2.1.2.15.	Հալման ջերմաստիճանը՝ բաց մազախողովակային մեթոդ
Տվյալ մեթոդն օգտագործում են որոշ նյութերի հալման ջերմաստիճանը (նաև հայտնի որպես տեղաշարժման կամ վերելքի ջերմաստիճան կամ հեղուկացման ջերմաստիճան) որոշելու համար:
Օգտագործում են մոտ 80 մմ երկարությամբ, 1,4 մմ-ից մինչև 1,5 մմ արտաքին տրամագծով և 1,0 մմ-ից մինչև 1,2 մմ ներքին տրամագծով երկու կողմերից բաց ապակե մազախողովակ:
Նախապես մշակված նյութը, ինչպես նշված է մասնավոր դեղագրքային հոդվածում, տեղավորում են հինգ մազախողովակներից յուրաքանչյուրի մեջ այն քանակով, որը բավարար է յուրաքանչյուր խողովակում մոտ 10 մմ բարձրությամբ սյունակ ձևավորելու համար: Խողովակները պահում են որոշակի ժամանակ՝ մասնավոր դեղագրքային հոդվածում նշված ջերմաստիճանում:
Մասնավոր դեղագրքային հոդվածում այլ ցուցումների բացակայության դեպքում մոմանման թանձրության նյութերը մինչև մազախողովակները լցնելը զգուշորեն ամբողջությամբ հալեցնում են ջրային բաղնիքի վրա: Խողովակները պահում են 2 ժամվա ընթացքում 2 °С-ից մինչև 8 °С ջերմաստիճանի պայմաններում:
Մազախողովակներից մեկն ամրացնում են 0,5 °С բաժանքի արժեքով ջերմաչափին այնպես, որ նյութը գտնվի անմիջապես ջերմաչափի գնդիկի մոտ: Ամրացված մազախողովակով ջերմաչափը տեղավորում են բաժակի մեջ այնպես, որ բաժակի հատակի և ջերմաստիճանի գնդիկի ստորին մասի միջև հեռավորությունը կազմի 1 սմ: Բաժակը լցնում են ջրով այնպես, որ շերտի բարձրությունը կազմի 5 սմ: Ջրի ջերմաստիճանը բարձրացնում են 1 °С/ր արագությամբ:
Որպես հալման ջերմաստիճան ընդունում են այն ջերմաստիճանը, որի դեպքում նյութն սկսում է բարձրանալ մազախողովակով:
Կրկնում են այդ գործողությունը մյուս չորս մազախողովակներով և արդյունքը հաշվարկում են որպես հինգ ցուցմունքներից միջին:
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2.1.2.16.	Հալման ջերմաստիճանը՝ ակնթարթային հալման մեթոդ
Հալման ջերմաստիճանը, ըստ ակնթարթային հալման մեթոդի, հաշվարկում են հետևյալ բանաձևով՝

որտեղ՝ 
t1-ը ստորև բերված պայմաններում որոշված առաջին ջերմաստիճանն է. 
t2 -ը՝ ստորև բերված պայմաններում որոշված երկրորդ ջերմաստիճանը:
Սարքը։ Սարքը բաղկացած է մետաղական բլոկից, որը պատրաստված է բարձր ջերմահաղորդականություն ունեցող և փորձարկվող նյութի հետ փոխազդեցություն չունեցող նյութից, օրինակ՝ արույրից: Բլոկի վերին մակերևույթը պետք է լինի հարթ և մանրակրկիտ կերպով հղկված: Բլոկը հավասարաչափ տաքացնում են ամբողջ զանգվածով՝ միկրոկարգավորվող գազային հրածորանով կամ նուրբ կարգավորմամբ էլեկտրական ջեռուցիչով: Բլոկն ունի բավականին լայն գլանաձև խոռոչ՝ նախատեսված ջերմաչափը տեղադրելու համար, որը պետք է գտնվի նույն դիրքում, ինչպես ստուգաճշտման ժամանակ, այնպես էլ փորձարկվող նյութի հալման ջերմաստիճանը որոշելու ժամանակ: Գլանաձև խոռոչը տեղակայված է բլոկի վերին՝ հղկված մակերևույթին զուգահեռ և դրանից մոտավորապես 3 մմ հեռավորության վրա: Սարքը ստուգաճշտում են՝ օգտագործելով հալման հայտնի ջերմաստիճան ունեցող համապատասխան նյութեր:
Մեթոդիկան։ Բլոկն արագ տաքացնում են մինչև հալման՝ ենթադրվող ջերմաստիճանից 10 °С-ով ցածր ջերմաստիճանը և հետո սահմանում են մոտ 1 °С/ր տաքացման արագություն: Վակուումում Ռ անջուր սիլիկագելի վրա 24 ժամվա ընթացքում չորացված՝ նուրբ մանրատած նյութից մի քանի մասնիկներ հավասար ժամանակային պարբերականությամբ գցում են բլոկի մակերևույթի վրա՝ անմիջապես ջերմաչափի գնդիկի մոտ՝ մաքրելով մակերևույթը յուրաքանչյուր փորձարկումից հետո: Գրանցում են t1 ջերմաստիճանը, որի դեպքում նյութը մետաղի հետ հպվելիս ակնթարթորեն հալվում է: Տաքացնելը դադարեցնում են: Հովացման ժամանակ հավասար ժամանակային պարբերականությամբ նյութի մի քանի մասնիկ գցում են բլոկի մակերևույթի վրա՝ մաքրելով այն յուրաքանչյուր փորձարկումից հետո: Գրանցում են t2 ջերմաստիճանը, որի դեպքում նյութը մետաղի հետ հպվելիս դադարում է ակնթարթորեն հալվել:

Սարքի ստուգաճշտումը։ Սարքը ստուգաճշտելու համար օգտագործում են այդ նպատակների համար պիտանի համապատասխան նյութեր:
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2.1.2.17.	Պնդացման ջերմաստիճանը
Պնդացման ջերմաստիճանն այն առավելագույն ջերմաստիճանն է, որի դեպքում տեղի է ունենում գերսառեցված հեղուկի պնդացում:
Սարքը։ Սարքը (նկար 2.1.2.17.-1) բաղկացած է որոշումը կատարելու համար նախատեսված փորձասրվակից, որն ունի մոտ 25 մմ տրամագիծ և մոտ 150 մմ երկարություն, տեղադրված է մեկ այլ՝ մոտ 40 մմ տրամագծով և 160 մմ երկարությամբ փորձասրվակի մեջ: Ներքին փորձասրվակը փակ է մոտ 175 մմ երկարությամբ 0,2 °С բաժանքի արժեքով այնպիսի ջերմաչափով հագեցված խցանով, որն ամրացված է այնպես, որ սնդիկի գնդիկը գտնվի փորձասրվակի հատակից մոտ 15 մմ հեռավորության մակարդակի վրա: Խցանի մեջ կա անցք, որի միջով անցնում է ապակե ձողից կամ այլ համապատասխան նյութից պատրաստված խառնիչի լիսեռը՝ մոտ 18 մմ արտաքին տրամագիծ ունեցող հանգույցի տեսքով և ծայրն ուղիղ անկյան տակ ծալված: Ներքին փորձասրվակը արտաքին փորձասրվակի հետ միասին տեղադրում են 1 լ տարողությամբ անոթի մեջ, որի մեջ տեղավորում են այն սառեցված հեղուկը, որի մակարդակը գտնվում է անոթի վերին եզրից 20 մմ-ից ոչ ցածր սահմաններում: Սառեցնող բաղնիքը պետք է հագեցված լինի նաև ջերմաչափով:
Մեթոդիկան։ Ներքին փորձասրվակի մեջ տեղավորում են բավականաչափ քանակությամբ հեղուկ կամ նախապես հալեցված նյութ, որպեսզի ծածկվի ջերմաչափի սնդիկի գնդիկը (ջերմաչափի սնդիկի գնդիկը պետք է գտնվի փորձարկվող նյութի շերտի մեջտեղում), և արագ սառեցման ժամանակ որոշում են պնդացման մոտավոր ջերմաստիճանը: Ներքին փորձասրվակը տեղադրում են մոտավորապես որոշված ջերմաստիճանից 5 °С բարձր ջերմաստիճանով ջրային բաղնիքի մեջ՝ մինչև բյուրեղներն ամբողջությամբ հալվելը: Այնուհետև անոթի մեջ լցնում են պնդացման ակնկալվող ջերմաստիճանից 5 °С-ով ցածր ջերմաստիճանի ջուր կամ նատրիումի քլորիդի հագեցած լուծույթ: Ներքին փորձասրվակն արտաքինի հետ միասին տեղադրում են անոթի մեջ, համոզվում են բյուրեղացման կենտրոնների առկայության մեջ և պնդացման ընթացքում մանրակրկտորեն խառնում են փորձարկվող նմուշը: Նշում են պնդացման ընթացքում դիտվող ամենաբարձր ջերմաստիճանը:

[image: ]Նկար 2.1.2.17.-1. Պնդացման ջերմաստիճանը որոշելու համար նախատեսված սարքը: Չափերը բերված են միլիմետրերով։
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2.1.2.18.	Ամպերաչափական տիտրում
Ամպերաչափական տիտրումը քանակական անալիզի մեթոդ է, որի ժամանակ տիտրման վերջին կետը որոշվում է անալիզի ենթարկվող լուծույթի մեջ ընկղմված էլեկտրոդների միջև հոսանքի փոփոխմամբ՝ պայմանավորված ավելացվող տիտրանտի քանակով: Էլեկտրոդներից մեկն ինդիկատորային է, երկրորդը՝ համեմատման էլեկտրոդ է, որն օժտված է հաստատուն պոտենցիալով: Էլեկտրոդների վրա դրվող լարումը պետք է լինի այնպիսին, որ ինդիկատորային էլեկտրոդի պոտենցիալն ապահովի տիտրաչափական ռեակցիայում մասնակցող՝ էլեկտրաքիմիական ակտիվ միացությունների պարպումով պայմանավորված՝ առավելագույն դիֆուզիոն հոսանքը:
Մեթոդի տարատեսակ է համարվում լուծույթում օքսիդավերականգնող զույգի առկայության դեպքում կատոդային և անոդային պրոցեսներ ընթանալու համար բավարար լարման տակ գտնվող՝ ոչ մեծ մակերևույթ ունեցող համանման ինդիկատորային էլեկտրոդների զույգի օգտագործումը (սովորաբար պլատինային կամ ոսկե): Տիտրման այդ եղանակն առաջարկվում է կիրառել յոդաչափական և նիտրիտաչափական որոշման ժամանակ, ինչպես նաև ջուրն ըստ Կ. Ֆիշերի որոշելու դեպքում: 
Սարքավորումը։ Ամպերաչափական տիտրման համար նախատեսված սարքը կազմված է կարգավորվող լարումով հաստատուն հոսանքի աղբյուրից, միկրոամպերմետրից և էլեկտրոդային զույգից: Որպես ինդիկատորային էլեկտրոդ սովորաբար օգտագործում են իներտ էլեկտրոդները՝ պլատինե, ոսկե, սնդիկային-կաթիլային, գրաֆիտային կամ ապակե ածխածնային, ինչպես նաև այդ նյութերից պատրաստված պտտվող սկավառակային էլեկտրոդը: Որպես համեմատման էլեկտրոդ սովորաբար օգտագործում են կալոմելային կամ քլորարծաթե էլեկտրոդը: 
Մեծ դիմադրությամբ միջավայրերում տիտրման ժամանակ կարող է օգտագործվել եռէլեկտրոդային սխեման: Լարումը դրվում է ինդիկատորային և օժանդակ էլեկտրոդների վրա, իսկ ինդիկատորային էլեկտրոդի՝ պահանջվող պոտենցիալը սահմանվում է համեմատման էլեկտրոդի նկատմամբ:
Մեթոդիկան։ Ամպերաչափական տիտրման ժամանակ սահմանում են էլեկտրաքիմիական ռեակցիայի ընթացքն ապահովող ինդիկատորային էլեկտրոդի պոտենցիալը և գրանցում են ավելացված տիտրանտի քանակով պայմանավորված՝ հոսանքի մեծությունը: Տիտրումը շարունակում են համարժեքության ենթադրվող կետին հասնելուց հետո: Համարժեքության կետի երկու կողմերից առնվազն երեք կետ պետք է ընկած լինեն ուղիղ գծի վրա: Տիտրման վերջնակետը համարվում է երկու ուղիղ գծերի հատման կետը:
Երկու ինդիկատորային էլեկտրոդներով ամպերաչափական տիտրման ժամանակ գրանցում են տիտրման ամբողջ կորը և օգտագործում են տիտրման վերջնակետը որոշելու համար:
Մասնավոր դեղագրքային հոդվածներում նշվող պարամետրերի ցանկը։ Կոնկրետ պարամետրերը՝ ինդիկատորային էլեկտրոդի տեսակը, ինդիկատորային էլեկտրոդի պոտենցիալը (կամ երկու ինդիկատորային էլեկտրոդների պոտենցիալների տարբերությունը), համեմատման էլեկտրոդը, անալիզի ենթարկվող նյութի զանգվածը, տիտրանտի տեսակը և կոնցենտրացիան, նշում են մասնավոր դեղագրքային հոդվածներում:
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2.1.2.19.	Պոտենցաչափական տիտրում
Պոտենցաչափական տիտրման (վերջնակետի պոտենցաչափական որոշմամբ ծավալային տիտրման) ժամանակ վերջնակետը որոշում են փորձարկվող լուծույթի մեջ ընկղմված 2 էլեկտրոդների միջև (կամ 1 ինդիկատորային էլեկտրոդ և 1 համեմատման էլեկտրոդ կամ համակցված էլեկտրոդ) պոտենցիալի փոփոխությունը գրանցելու միջոցով՝ որպես տիտրանտի՝ ավելացված ծավալի ֆունկցիա:
Սարքը։ Սարքը միլիվոլտմետրն է: Կարող են օգտագործվել առևտրային տեսանկյունից հասանելի ավտոմատ տիտրատորներ, որոնք շահագործվում են պատրաստող գործարանների հրահանգներին համապատասխան՝ օգտագործելով տիտրման՝ նկարագրվող եղանակի համար առաջարկվող էլեկտրոդները:

Աղյուսակ 2.1.2.19.-1. Լուծիչների խառնուրդի չեզոքացման համար նախատեսված համապատասխան ինդիկատորներ
	Տիտրանտ
	Ինդիկատոր

	Քլորաթթու
	Բյուրեղյա մանուշակագույնի Ռ լուծույթ

	Տետրաբութիլամոնիումի հիդրօքսիդ
	3 գ/լ Ռ թիմոլային կապույտի լուծույթ Ռ մեթանոլի մեջ

	Նատրիումի հիդրօքսիդի էթանոլային լուծույթ
	Ռ թիմոլֆտալեինի լուծույթ



Կարող են օգտագործվել առևտրային առումով մատչելի ավտոմատ տիտրատորներ, որոնք շահագործվում են պատրաստող գործարանների հրահանգներին համապատասխան՝ օգտագործելով տիտրման նկարագրվող եղանակի համար առաջարկվող էլեկտրոդները։
Որոշվող նյութի բնույթով պայմանավորված՝ ընտրում են համապատասխան ինդիկատորային էլեկտրոդ, որը կարող է լինել ապակե կամ մետաղյա (օրինակ՝ պլատինե, ոսկե կամ արծաթյա)։
Թթվահիմնային տիտրումների համար սովորաբար օգտագործում են համակցված ապակե էլեկտրոդներ։
Մեթոդը։ Նմուշի լուծույթը պատրաստում են այնպես, ինչպես նշված է մասնավոր դեղագրքային հոդվածում։ Ավելացնում են տիտրանտի համապատասխան ալիկվոտներ՝ հատուկ ուշադրություն դարձնելով վերջնակետի շրջանում ավելացման արագությանը և քայլի մեծությանը։ Տիտրումը շարունակում են ենթադրյալ վերջնակետից դուրս՝ այն հստակ որոշելու համար։
Տիտրման վերջնակետը համապատասխանում է տիտրանտի ծավալից պոտենցիալի արժեքի կախվածության գրաֆիկի վրա պոտենցիալի առավելագույն փոփոխությանը և արտահայտվում է որպես տիտրանտի համապատասխան ծավալ։ Վերջնակետի որոշմանը կարող է նպաստել առաջին կամ երկրորդ ածանցյալի գրանցումը։
Անջուր լուծիչների օգտագործմամբ թույլ թթվի կամ հիմքի պոտենցաչափական տիտրման ժամանակ անհրաժեշտության դեպքում կատարում են ստուգիչ փորձ կամ նախապես չեզոքացնում են լուծիչների խառնուրդը։ Եթե այդ նպատակների համար պոտենցաչափական դետեկտման օգտագործումը նպատակահարմար չէ, լուծիչների խառնուրդը կարող է նախապես չեզոքացվել տիտրման եղանակով՝ համապատասխան ինդիկատորի օգտագործմամբ։ Որոշ օրինակներ բերված են 2.1.2.19.-1 աղյուսակում։
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2.1.2.20.	Ֆլուորաչափություն
Ֆլուորաչափությունն անալիզի մեթոդ է՝ հիմնված ստանդարտ նմուշի ճառագայթած ֆլուորեսցենտման համեմատ փորձարկվող նյութի ճառագայթած ֆլուորեսցենտման ինտենսիվության չափման վրա։
Մեթոդը։ Փորձարկվող նյութը լուծում են մասնավոր դեղագրքային հոդվածում նշված լուծիչի կամ լուծիչների խառնուրդի մեջ։ Ստացված լուծույթը տեղադրում են ֆլուորաչափի կյուվետի կամ խցիկի մեջ և ճառագայթահարում են հնարավորինս մեծ մոնոքրոմատություն ունեցող գրգռող լույսով՝ ալիքի՝ մասնավոր դեղագրքային հոդվածում նշված երկարությամբ։
Չափում են արձակվող լույսի ինտենսիվությունն առավելագույն ֆլուորեսցենտման ալիքի երկարությամբ լույսն ընտրողաբար անցկացնող ֆիլտրով անցնելուց հետո գրգռող լույսի համեմատ 90° անկյան տակ։ Նմանատիպ արդյունքներ ստանալու պայմանով կարող են օգտագործվել նաև այլ տեսակի սարքեր։
Քանակական որոշումներ կատարելիս սարքի մեջ տեղադրում են փորձարկվող նյութի լուծման համար օգտագործվող լուծիչը կամ լուծիչների խառնուրդը և սարքի գրանցող սարքվածքը դնում են զրոյական արժեքի վրա։ Այնուհետև տեղադրում են ստանդարտ լուծույթը և կարգաբերում են սարքի զգայունությունն այնպես, որ ցուցմունքների պատասխանը լինի 50-ից ավելի։ Եթե այլ կարգավորում կատարվել է ճեղքի լայնությունը փոփոխելով, ապա սարքի գրանցող սարքվածքը նորից դնում են զրոյական արժեքի վրա և կրկին չափում են ստանդարտ լուծույթի ֆլուորեսցենտման ինտենսիվությունը։ Այնուհետև սարքի մեջ տեղադրում են անհայտ կոնցենտրացիա ունեցող փորձարկվող լուծույթը և գրանցում սարքի ցուցմունքները։ Փորձարկվող նյութի կոնցենտրացիան (сх) լուծույթում հաշվարկում են հետևյալ բանաձևով՝ 


որտեղ՝ 
cx-ը փորձարկվող լուծույթի կոնցենտրացիան է. 
cs-ը ստանդարտ լուծույթի կոնցենտրացիան է.
Ix-ը փորձարկվող լուծույթի ֆլուորեսցենտման ինտենսիվությունն է.
Is-ը ստանդարտ լուծույթի ֆլուորեսցենտման ինտենսիվությունն է։
Եթե ֆլուորեսցենտման ինտենսիվության արժեքները խիստ համամասն չեն լուծույթների կոնցենտրացիայի արժեքներին, չափումներ կարող են կատարվել ստուգաճշտման գրաֆիկի օգտագործմամբ։
Որոշ դեպքերում չափումներ կարող են կատարվել ֆիքսված ստանդարտի օգտագործմամբ (օրինակ՝ ֆլուորեսցենտող ապակու կամ ֆլուորեսցենտող հեղուկի լուծույթի)։ Այդ դեպքերում փորձարկվող նյութի կոնցենտրացիան կարող է որոշվել նույն պայմաններում կազմված ստուգաճշտման գրաֆիկի օգտագործմամբ։
201020021-2019
2.1.2.21.	Ատոմային էմիսիոն սպեկտրաչափություն
ՀԻՄՆԱԿԱՆ ՍԿԶԲՈՒՆՔԸ
Ատոմային էմիսիան գրգռված ատոմների կամ իոնների կողմից էլեկտրամագնիսական ճառագայթում արձակելու գործընթաց է։ Ատոմային էմիսիոն սպեկտրաչափության ժամանակ փորձարկվող նմուշը ենթարկվում է բավական բարձր ջերմաստիճանների ազդեցությանը, որոնք առաջացնում են ինչպես ատոմների դիսոցում, այնպես էլ զգալի թվով բախումներ, որոնք հանգեցնում են փորձարկվող նմուշի ատոմների գրգռման և իոնացման։ Լինելով գրգռված վիճակում՝ ատոմներն ու իոններն ունակ են վերադառնալ հիմնական էներգետիկ վիճակին՝ ջերմային կամ ճառագայթող էներգիա փոխանցելով և էլեկտրամագնիսական ճառագայթում արձակելով (էմիսիա)։ Տարրի էմիսիոն սպեկտրը պարունակում է փոքր-ինչ ավելի շատ գծեր, քան աբսորբման սպեկտրը։
Ատոմային էմիսիոն սպեկտրաչափությունը տարրի ատոմային գոլորշու էմիսիոն գծերից մեկի ինտենսիվության չափման միջոցով փորձարկվող նմուշում քիմիական տարրի պարունակության որոշման մեթոդն է։ Որոշումը կատարում են ալիքի այն երկարության դեպքում, որը համապատասխանում է ընտրված էմիսիոն գծին։
Տվյալ ընդհանուր դեղագրքային հոդվածում դիտարկվում է միայն բոցային փոշեցրումը։ Ինդուկտիվ կապված պլազմայով ատոմային էմիսիոն սպեկտրաչափության մեթոդը (ԻԿՊ-ԱԷՍ) նկարագրված է մեկ այլ ընդհանուր դեղագրքային հոդվածում։

ՍԱՐՔԸ
Սարքի գլխավոր բաղկացուցիչ մասերն են՝
-	նմուշի ներմուծման և փոշիացման համակարգը.
-	ատոմային գոլորշու բոցային գեներատորը.
-	մոնոքրոմատորը.
-	դետեկտորը.
-	տվյալների հավաքման բլոկը։
Բոց ստանալու համար կարող են օգտագործվել ջրածին, ացետիլեն, պրոպան կամ բութան՝ թթվածնի կամ օդի համակցությամբ։ Ատոմային գոլորշու գեներատորի ընտրությունը կրիտիկական պահ է, քանի որ այն պետք է բավարար էներգիա ապահովի ատոմների գրգռման և փոշիացման համար։ Ատոմային գոլորշու բոցային գեներատորի օգտագործմամբ ստացված ատոմային սպեկտրները, լինելով ավելի պարզ, առավելություններ ունեն ատոմային գոլորշու այլ տեսակի գեներատորների օգտագործմամբ ստացված սպեկտրների նկատմամբ, սակայն դրա օգտագործումը սահմանափակող հիմնական գործոնը անբավարար հզորությունն է՝ շատ տարրերի ատոմները գրգռելու համար։ Փորձարկվող լուծույթներ և համեմատման լուծույթներ պատրաստելու համար նախընտրելի լուծիչ է թթվեցրած ջուրը, սակայն կարող են օգտագործվել նաև օրգանական լուծիչներ, եթե ապացուցվել է, որ դրանք չեն ազդում բոցի կայունության վրա։

ԻՆՏԵՐՖԵՐԵՆՑԻԱ
Սպեկտրային ինտերֆերենցիան նվազեցնում կամ բացառում են չափման համար սպեկտրի համապատասխան գիծ ընտրելու կամ ճեղքի հարմար լայնություն գտնելու միջոցով։ Ֆիզիկական ինտերֆերենցիան շտկում են փորձարկվող նմուշի լուծույթը նոսրացնելով, մատրիցը հարմարեցնելով կամ ստանդարտ հավելումների մեթոդն օգտագործելով։ Քիմիական ինտերֆերենցիան նվազեցնում են քիմիական մոդիֆիկատորների կամ իոնացման բուֆերների օգտագործմամբ։


ՀԻՇՈՂՈՒԹՅԱՆ ԷՖԵԿՏԸ
Սարքի մեջ որոշվող տարրի նստվածքով պայմանավորված՝ հիշողության էֆեկտի ազդեցությունը կարող է նվազեցվել՝ փորձարկումների միջև սարքը մանրակրկիտ լվանալով, չափվող լուծույթները, եթե հնարավոր է, նոսրացնելով՝ այդպիսով նվազեցնելով աղի պարունակությունը, և հնարավորության դեպքում լուծույթներն արագ ներցայտելով։

ՄԵԹՈԴԸ
Որոշումները կատարում են որոշվող տարրի հայտնի կոնցենտրացիաներով ստանդարտ լուծույթների հետ ստուգաճշտման գրաֆիկի մեթոդով (մեթոդ I) կամ ստանդարտ հավելումների մեթոդով (մեթոդ II) համեմատման միջոցով։
Ատոմային էմիսիոն սպեկտրաչափը դնում են արտադրող գործարանի հրահանգին համապատասխող ռեժիմի վրա և կարգաբերում ալիքի անհրաժեշտ երկարությունը։ Սահմանում են փորձի՝ անալիզի ենթարկվող տարրի որոշման համար անհրաժեշտ պարամետրերը (բոցի ջերմաստիճան, հրածորանի կարգաբերում, իոնային բուֆերի օգտագործում, լուծույթների կոնցենտրացիա)՝ հաշվի առնելով նմուշի մատրիցը։ Ատոմային գոլորշու գեներատորի մեջ ներմուծում են ստուգիչ լուծույթը և գրանցող սարքվածքը կարգաբերում զրոյական արժեքի վրա կամ ստուգիչ փորձի արժեքի վրա։ Ներմուծում են որոշվող տարրի՝ ամենամեծ կոնցենտրացիայով համեմատման լուծույթը և կարգաբերում սարքն այնպես, որ ստանան գրանցվող ազդանշան չափումների օպտիմալ տիրույթում։
Նախընտրելի է, որ լուծույթների կոնցենտրացիաները գտնվեն ստուգաճշտման գրաֆիկի գծային մասում։ Եթե դա հնարավոր չէ, կարող են օգտագործվել ստուգաճշտման կորագիծ գրաֆիկներ՝ համապատասխան ծրագրային ապահովման կիրառմամբ։
Փորձարկման անցկացման բոլոր փուլերում առաջարկվում է հնարավորության դեպքում օգտագործել պոլիմերային լաբորատոր սպասք։
ՄԵԹՈԴ I. ՍՏՈՒԳԱՃՇՏՄԱՆ ԳՐԱՖԻԿԻ ՄԵԹՈԴ
Սովորաբար չափումների համար պատրաստում և օգտագործում են որոշվող տարրի երեք համեմատման լուծույթ և ստուգիչ լուծույթ։
Փորձարկվող նմուշի լուծույթը (փորձարկվող լուծույթը) պատրաստում են այնպես, ինչպես նշված է մասնավոր դեղագրքային հոդվածում։ Որոշվող տարրի առնվազն երեք համեմատման լուծույթները պատրաստում են այնպես, որ այդ լուծույթների կոնցենտրացիաների տիրույթն ընդգրկի որոշվող տարրի կոնցենտրացիայի ակնկալվող արժեքը փորձարկվող լուծույթում։ Քանակական անալիզի համար ստուգաճշտման օպտիմալ արժեքները պետք է գտնվեն որոշվող տարրի ակնկալվող պարունակությունից կամ մասնավոր դեղագրքային հոդվածում նշված սահմանից 0,7-ից 1,3-ի տիրույթում։ Խառնուկների պարունակության անալիզի համար ստուգաճշտման օպտիմալ արժեքները պետք է գտնվեն հայտնաբերման սահմանից մինչև որոշվող տարրի համար սահմանային արժեքի 1,2-ի տիրույթում։ Փորձարկվող լուծույթ պատրաստելու ժամանակ օգտագործվող ցանկացած ռեակտիվ ստուգիչ լուծույթի և համեմատման լուծույթների մեջ ավելացնում են նույն քանակություններով, ինչ և փորձարկվող լուծույթի մեջ։
Ներմուծում են լուծույթները՝ օգտագործելով նույն թվով կրկնություններ՝ կայուն արդյունքներ ստանալու համար։
Հաշվարկ։ Կառուցում են կոնցենտրացիայից համեմատման լուծույթների էմիսիայի միջին արժեքների կախվածության ստուգաճշտման կոր, որով որոշում են տարրի կոնցենտրացիան փորձարկվող լուծույթում։

ՄԵԹՈԴ II. ՍՏԱՆԴԱՐՏ ՀԱՎԵԼՈՒՄՆԵՐԻ ՄԵԹՈԴ
Փորձարկվող նմուշի լուծույթը (փորձարկվող լուծույթը) պատրաստում են այնպես, ինչպես նշված է մասնավոր դեղագրքային հոդվածում։ Հավասար ծավալներով փորձարկվող լուծույթը տեղավորում են նույն ծավալով առնվազն երեք չափանոթի մեջ։ Բոլոր չափանոթների մեջ՝ բացի մեկից, լցնում են համամասնորեն ավելացող ծավալներով համեմատման լուծույթ՝ որոշվող տարրի հայտնի կոնցենտրացիայով՝ ստանալով լուծույթների շարք, որոնք պարունակում են այն տարրի՝ կայուն կերպով աճող կոնցենտրացիաներ, որի էմիսիայի արժեքները, եթե հնարավոր է, գտնվում են ստուգաճշտման գրաֆիկի գծային հատվածում։ Յուրաքանչյուր փորձանոթի պարունակությունը լուծիչի օգնությամբ հասցնում են մինչև նիշը։
Ներմուծում են լուծույթները՝ օգտագործելով նույն թվով կրկնություններ՝ կայուն արդյունքներ ստանալու համար։
Հաշվարկ։ Փոքրագույն քառակուսիների մեթոդով հաշվարկում են գրաֆիկի գծային հավասարումը և դրանով փորձարկվող լուծույթում որոշվող տարրի կոնցենտրացիան։

ՄԵԹՈԴԻԿԱՅԻ ՎԱԼԻԴԱՑՈՒՄ
Որոշ ժամանակ անց վերիֆիկացնում են մասնավոր դեղագրքային հոդվածում նկարագրված մեթոդիկան գոհացուցիչ կերպով կատարելու փաստը։

ԳԾԱՅՆՈՒԹՅՈՒՆԸ
Պատրաստում և անալիզի են ենթարկում համեմատման առնվազն չորս լուծույթ, որոնց կոնցենտրացիան գտնվում է ստուգաճշտման տիրույթի սահմաններում, և ստուգիչ լուծույթ։ Կատարում են առնվազն հինգ չափում։
Օգտագործելով ստացված բոլոր տվյալները՝ փոքրագույն քառակուսիների մեթոդով հաշվարկում են ստուգաճշտման կորը։ Կառուցում են ռեգրեսիայի կոր՝ նշելով միջին արժեքները, չափված արժեքները և ստուգաճշտման գրաֆիկի վստահության միջակայքը։ Մեթոդը պիտանի է հետևյալ պահանջները պահպանելու պայմանով՝
-	հարաբերակցության գործակիցը պետք է լինի առնվազն 0,99,
-	ստուգաճշտման գրաֆիկի վրա ստուգաճշտման յուրաքանչյուր մակարդակի սխալանքները պետք է բաշխված լինեն կամայականորեն։
Ամենափոքր և ամենամեծ ստուգաճշտման մակարդակների համար հաշվարկում են միջին արժեքը և հարաբերական ստանդարտ շեղումը։
Եթե ամենափոքր և ամենամեծ ստուգաճշտման մակարդակների հաշվարկված ստանդարտ շեղման հարաբերակցությունը 0,5-ից պակաս է կամ 2,0-ից ավելի, ապա կշռված գծային ռեգրեսիայի օգտագործմամբ կարելի է ստանալ ստուգաճշտման գրաֆիկի ավելի ճշգրիտ գնահատում։ Գծային և քառակուսային կշռային ֆունկցիաները ստացված տվյալների նկատմամբ կիրառվում են օգտագործման համար առավել հարմար կշռային ֆունկցիան գտնելու համար։ Եթե ստուգաճշտման գրաֆիկի հետ համեմատելիս միջին արժեքները գծայնությունից շեղումներ են դրսևորում, օգտագործում են երկչափ գծային ռեգրեսիա։

ՃՇՏՈՒԹՅՈՒՆԸ
Նախընտրելի է ճշտությունը վերիֆիկացնել սերտիֆիկացված ստանդարտ նմուշների օգտագործմամբ։ Եթե դա անհնար է, ստուգում են բացելիությունը։
Բացելիությունը։ Քանակական որոշման մեթոդիկաների դեպքում բացելիությունը պետք է լինի 90 %-110 %։ Այլ տեսակի որոշումների համար, օրինակ՝ տարրի բծային քանակությունների որոշման համար, բացելիությունը պետք է լինի տեսական արժեքի 80 %-120 %-ը։ Բացելիությունը կարող է որոշվել հայտնի քանակությամբ որոշվող տարր պարունակող համապատասխան համեմատման լուծույթի (մատրիքսային լուծույթի) օգտագործմամբ (ստուգաճշտման գրաֆիկի միջին կոնցենտրացիա)։


ԿՐԿՆԵԼԻՈՒԹՅՈՒՆԸ
Քանակական որոշման համար կրկնելիությունը պետք է լինի 3 %-ից ոչ ավելի և խառնուկների պարունակության փորձարկման համար՝ 5 %-ից ոչ ավելի։

ՔԱՆԱԿԱԿԱՆ ՈՐՈՇՄԱՆ ՍԱՀՄԱՆԸ
Հավաստիանում են, որ քանակական որոշման սահմանը (օրինակ՝ 10σ մոտարկման օգտագործմամբ որոշված) չափվող արժեքից ցածր է։
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2.1.2.22.	Ատոմային աբսորբման սպեկտրաչափություն
ՀԻՄՆԱԿԱՆ ՍԿԶԲՈՒՆՔԸ
Ատոմային աբսորբումն ալիքի որոշակի երկարությամբ էլեկտրամագնիսական ճառագայթումն ատոմի կողմից հիմնական վիճակում կլանելու պրոցես է՝ գրգռված վիճակի անցմամբ։ Ատոմները հիմնական վիճակում էներգիան կլանում են ռեզոնանսային հաճախականությամբ և այդպիսի ռեզոնանսային կլանման հետևանքով էլեկտրամագնիսական ճառագայթումը թուլանում է։ Կլանված էներգիան փաստացի ուղիղ համեմատական է առկա ատոմների քանակությանը։
Տվյալ ընդհանուր դեղագրքային հոդվածը ընդհանուր տեղեկատվություն է ներկայացնում և սահմանում է գործողությունների հաջորդականությունն ատոմային աբսորբման սպեկտրաչափությամբ կամ բոցի կիրառմամբ փոշեցրման, գրաֆիտային վառարանում էլեկտրաջերմային գոլորշիացման, հիդրիդների ստացման օգնությամբ կամ սնդիկի որոշման համար սառը գոլորշու եղանակով տարրերը որոշելիս։
Ատոմային աբսորբման սպեկտրաչափությունը փորձարկվող նմուշի տարրի ատոմային գոլորշու՝ էլեկտրամագնիսական ճառագայթման կլանումը չափելու եղանակով փորձարկվող նմուշում տարրի կոնցենտրացիայի որոշման տեխնիկան է։ Փորձարկումը կատարում են որոշվող տարրի կլանման գծերից (ռեզոնանսային գծերից) մեկի ալիքի երկարության դեպքում։ Կլանված ճառագայթման քանակը, Բուգեր-Լամբերտ-Բերի օրենքին համապատասխան, համամասն է տարրի կոնցենտրացիային։

ՍԱՐՔԸ
Սարքի հիմնական բաղկացուցիչ մասերն են՝
-	ճառագայթման աղբյուրը.
-	նմուշի ներմուծման և փոշիացման համակարգը.
-	ատոմիզատորը.
-	մոնոքրոմատորը կամ պոլիքրոմատորը.
-	դետեկտորը,
-	տվյալների հավաքման բլոկը։
Սարքը սովորաբար համալրում են ֆոնի ճշգրտման համակարգով։ Որպես ճառագայթման աղբյուր օգտագործում են սնամեջ կատոդով լամպեր (ՍԿԼ, HCL — hollow-cathodelamp) և անէլեկտրոդ գազապարպումային լամպեր (ԱԷԳԼ, EDL — electrodeless-dischargelamp)։ Այսպիսի լամպերի ճառագայթումն ունի որոշվող տարրի սպեկտր, որը կազմված է մոտ 0,002 նմ կիսալայնությամբ շատ նեղ գծերից։
Գոյություն ունի երեք տեսակի ատոմիզատոր.
-	Բոցային եղանակ
Բոցային ատոմիզատորը կազմված է աերոզոլ ստանալու համար օդաճնշական հարմարանքով փոշիացման համակարգից, գազի կարգավորիչից և հրածորանից։ 2000 Կ-ից մինչև 3000 Կ ջերմաստիճան ստանալու համար օգտագործում են այրվող գազի (պրոպան, ջրածին և ացետիլեն) և օքսիդիչի (օդ և ազոտի օքսիդ) տարբեր խառնուրդներ։ Հրածորանի եզրաձևը հարմարեցնում են ըստ օգտագործվող գազերի, գազի մատակարարման արագությունը կարգավորվում է։ Նմուշները փոշիացնում են՝ օգտագործելով թթվեցրած ջուր՝ որպես փորձարկվող լուծույթներ և համեմատման լուծույթներ պատրաստելու համար նախընտրելի լուծիչ։ Կարող են օգտագործվել նաև օրգանական լուծիչներ, եթե երաշխավորված է, որ դրանք չեն ազդում բոցի կայունության վրա։
-	Էլեկտրաջերմային փոշեցրման եղանակ
Էլեկտրաջերմային ատոմիզատորի հիմնական բաղկացուցիչներն են գրաֆիտային խողովակավոր վառարանը և էլեկտրաէներգիայի աղբյուրը։ Գրաֆիտային խողովակավոր վառարան օգտագործելիս տեղի է ունենում նմուշի ամբողջական փոշեցրում, և ատոմային գոլորշին երկարատև ժամանակի ընթացքում մնում է ճառագայթման ճանապարհին, ինչը բարելավում է որոշման սահմանը։ Նմուշները (հեղուկները և պինդ նյութերը) անմիջականորեն ներմուծում են գրաֆիտային խողովակավոր վառարանի մեջ, որն աստիճանաբար տաքանում է նախապես տրված ծրագրով՝ նախ չորացնելով նմուշը, այնուհետև պիրոլիզի միջոցով վերացնելով մատրիքսի հիմնական բաղադրիչները, ինչից հետո փոշեցրում է ամբողջ որոշվող տարրը։ Վառարանը մաքրում են՝ տաքացնելով այն փոշեցրման ջերմաստիճանից ավելի բարձր ջերմաստիճանով։ Պիրոլիզի ընթացքում գրաֆիտային վառարանի փչամաքրումն իներտ գազով հանգեցնում է փոշեցրման ավելի որակյալ գործընթացի։
-	Սառը գոլորշու եղանակ և հիբրիդային մեթոդ
Ատոմային գոլորշի կարող է ստացվել նաև սպեկտրաչափից դուրս։ Ատոմային գոլորշի ստանալու այդ եղանակն օգտագործում են սառը գոլորշու մեթոդի ժամանակ՝ սնդիկը որոշելիս կամ հիդրիդներ առաջացնող այն տարրերի որոշման համար, որոնք են արսենը, ծարիրը, բիսմութը, սելենը և անագը։ Սնդիկի որոշման դեպքում ատոմները գեներացնում են քիմիական վերականգնմամբ՝ անագի քլորիդի կամ նատրիումի նատրիումի օգնությամբ, ինչից հետո ատոմային գոլորշին իներտ գազի օգնությամբ արագ փոխադրում են լամպի արձակած ճառագայթման ճանապարհին գտնվող սառը քվարցային կյուվետի մեջ։ Այս եղանակով գեներացված հիդրիդներն իներտ գազի օգնությամբ փոխադրվում են տաք կյուվետի մեջ, որտեղ դրանք դիսոցվում են ատոմների։

ԻՆՏԵՐՖԵՐԵՆՑԻԱ
Ատոմային աբսորբման չափման ժամանակ կարող է տեղի ունենալ քիմիական, ֆիզիկական, իոնացման և սպեկտրային ինտերֆերենցիա։ Քիմիական ինտերֆերենցիան համակշռում են մատրիքսի մոդիֆիկատորների կամ ձերբազատող ագենտների օգտագործմամբ կամ ազոտի օքսիդի — ացետիլենի բոցի բարձր ջերմաստիճանների օգտագործմամբ։ Իոնացման ինտերֆերենցիան համակշռում են հատուկ իոնացման բուֆերների (օրինակ՝ լանթանային կամ ցեզիումային) օգտագործմամբ։ Աղի բարձր պարունակությամբ կամ մածուցիկությամբ պայմանավորված ֆիզիկական ինտերֆերենցիան համակշռում են նմուշի նոսրացման օգտագործմամբ՝ ստանդարտ հավելումների մեթոդի միջոցով կամ հարմար մատրիքս գտնելով։ Սպեկտրային ինտերֆերենցիան տեղի է ունենում ռեզոնանսային գծերի վրածածկման դեպքում և այն բացառելու համար օգտագործում են այլ ռեզոնանսային գիծ։ Զեեմանի ֆոնի ճշգրտման օգտագործումը համակշռում է նաև սպեկտրային ինտերֆերենցիան և մոլեկուլների կողմից ճառագայթման կլանման հետ կապված խանգարումները՝ հատկապես էլեկտրաջերմային փոշեցրման եղանակն օգտագործելիս։ Սպեկտրային ինտերֆերենցիայի կարող է հանգեցնել նաև սնամեջ կատոդով բազմատարր լամպերի օգտագործումը։ Սպեցիֆիկ կամ ոչ սպեցիֆիկ կլանումը չափում են մոնոքրոմատորի ճեղքի ընտրված լայնությամբ (0,2 - 2 նմ) որոշվող սպեկտրային տիրույթում։



ՖՈՆԻ ՃՇԳՐՏՈՒՄԸ
Բոցով փոշեցրման կամ էլեկտրաջերմային փոշեցրման ժամանակ ցրումը և ֆոնն ավելացնում են չափվող կլանման արժեքը։ Ֆոնի կողմից կլանումն ընդգրկում է ալիքների երկարության լայն տիրույթ, մինչդեռ ատոմները կլանում են մոտավորապես 0,005 - 0,02 նմ շատ նեղ տիրույթներում։ Ֆոնի կողմից կլանումը կարող է ճշգրտվել ճիշտ նույնպիսի բաղադրություն ունեցող ստուգիչ լուծույթի օգտագործմամբ, ինչ նմուշի լուծույթը՝ բացառությամբ որոշվող տարրի, ինչը, սակայն, հաճախ անիրագործելի է։ Էլեկտրաջերմային փոշեցրման ժամանակ պիրոլիզի ջերմաստիճանը պետք է ընտրվի այնպես, որ բացառվեն մատրիքսի տարրալուծման արգասիքները, որոնք առաջացնում են ֆոնային կլանում։ Ֆոնի ճշգրտում կարող է կատարվել նաև էներգիայի երկու տարբեր աղբյուրների օգտագործմամբ՝ սնամեջ կատոդով լամպի, որի օգնությամբ չափում են ընդհանուր կլանումը (տարր + ֆոն), և անընդհատ էմիսիայով դեյտերիումային լամպի, որի օգնությամբ չափում են ֆոնային կլանումը։ Ֆոնի ճշգրտման համար դեյտերիումային լամպից ստացված ազդանշանը հանում են սնամեջ կատոդով լամպից ստացված ազդանշանից։ Այս եղանակը սահմանափակված է դեյտերիումային լամպի սպեկտրային տիրույթով (190 նմ-ից մինչև 400 նմ)։ Ֆոնային կլանումը կարելի է գտնել նաև ալիքների երկու երկարությունների դեպքում կլանման չափմամբ՝ ռեզոնանսային գծի և ռեզոնանսային գծին մոտ երկարությամբ ալիքի, որի դեպքում, սակայն, նմուշի կողմից կլանում չի դիտվում, և հետագայում ռեզոնանսային գծի կլանումից երկրորդ երկարությամբ ալիքի կլանումը հանելով։
Ֆոնի ճշգրտման ևս մեկ եղանակ է Զեեմանի էֆեկտը (հիմնված է մագնիսական դաշտում կլանման գծի՝ զեեմանյան ճեղքման վրա)։ Տվյալ եղանակը հատկապես օգտակար է, երբ ֆոնն ունի բարակ կառուցվածք, ինչպես նաև թույլ է տալիս զգալիորեն ճշգրտել ֆոնը 185 նմ-ից մինչև 900 նմ տիրույթում։


ՓՈՐՁԱՐԿՈՒՄ ԱՆՑԿԱՑՆԵԼՈՒ ՊԱՅՄԱՆՆԵՐԻ ԸՆՏՐՈՒԹՅՈՒՆԸ
Որոշվող տարրի համար ալիքի համապատասխան երկարություն և ճեղքի լայնություն գտնելուց հետո դիտարկում են հետևյալ պահերը՝
-	ոչ սպեցիֆիկ ֆոնային կլանման ճշգրտում.
-	նմուշին, ինչպես նաև ստուգիչ լուծույթին և համեմատման լուծույթներին քիմիական մոդիֆիկատորների կամ իոնացման բուֆերների ավելացման անհրաժեշտություն.
-	նմուշի նոսրացում (օրինակ՝ ֆիզիկական ինտերֆերենցիան նվազեցնելու համար).
-	ջերմաստիճանային ծրագրի մանրամասներ, նախնական տաքացում, չորացում, պիրոլիզ, գծային աճման ժամանակի և պահման ժամանակի հետ փոշեցրում, հետփոշեցրում. 
-	իներտ գազի ծախս.
-	մատրիքսի մոդիֆիկատորներ՝ էլեկտրաջերմային փոշեցրման համար (վառարան).
-	քիմիական վերականգնող ռեագենտներ՝ սնդիկի կամ սառը գոլորշիով կյուվետի ջերմաստիճանի հետ հիդրիդ առաջացնող այլ տարրերի կամ տաքացվող կյուվետի ջերմաստիճանի որոշման համար.
-	վառարանի կառուցվածքին (խցիկ, Լվովի հարթակ և այլն) ներկայացվող տեխնիկական պահանջներ։

ՄԵԹՈԴԸ
Որոշումները կատարում են որոշվող տարրի հայտնի կոնցենտրացիաներով ստանդարտ լուծույթների հետ ստուգաճշտման գրաֆիկի մեթոդով (մեթոդ I) կամ ստանդարտ հավելումների մեթոդով (մեթոդ II) համեմատման միջոցով։
Ատոմային աբսորբման սպեկտրաչափը դնում են արտադրող գործարանի հրահանգին համապատասխող ռեժիմի վրա և նշում ալիքի անհրաժեշտ երկարությունը։ Ատոմային գոլորշու գեներատորի մեջ ներմուծում են ստուգիչ լուծույթը և գրանցող սարքվածքը կարգաբերում առավելագույն թողանցման վրա։ Ստուգիչ լուծույթի համար արժեքը կարող է որոշվել սարքը զրոյական արժեքի վրա դնելու համար լուծիչի օգտագործմամբ։ Ներմուծում են որոշվող տարրի՝ ոչ մեծ կոնցենտրացիայով համեմատման լուծույթը և կարգաբերում սարքն այնպես, որ ստանան առավելագույն գրանցվող ազդանշան։ Աղտոտումից և հիշողության էֆեկտից խուսափելու համար սարքը մանրակրկիտ լվանում են։ Անալիզն ավարտելուց հետո սարքը լվանում են Ռ ջրով կամ թթվեցրած ջրով։
Պինդ փորձանմուշների ներմուծման տեխնիկայի օգտագործման դեպքում փորձարկումն անցկացնելու բոլոր պայմանները նկարագրում են մասնավոր դեղագրքային հոդվածում։
Նախընտրելի է, որ լուծույթների կոնցենտրացիաները գտնվեն ստուգաճշտման գրաֆիկի գծային մասում։ Եթե դա հնարավոր չէ, կարող են օգտագործվել ստուգաճշտման կորագիծ գրաֆիկներ՝ համապատասխան ծրագրային ապահովման կիրառմամբ։
Փորձարկումն անցկացնելու բոլոր փուլերում առաջարկվում է հնարավորության դեպքում օգտագործել պոլիմերային լաբորատոր սպասք։ Նմուշի նախապատրաստման համար կարող է պահանջվել լուծում, տարրալուծում (որպես կանոն՝ միկրոալիքային վառարանում), մոխրացում կամ նշված գործողությունների համադրում՝ նմուշի մատրիքսը մաքրելու և (կամ) ածխածին պարունակող նյութերը հեռացնելու համար։ Եթե գործընթացը տեղի է ունենում բաց համակարգում, մասնավոր դեղագրքային հոդվածում այլ ցուցումների բացակայության դեպքում որոշ մետաղների ցնդելիության պատճառով շիկացման ջերմաստիճանը չպետք է գերազանցի 600 °С-ը։


ՄԵԹՈԴ I. ՍՏՈՒԳԱՃՇՏՄԱՆ ԳՐԱՖԻԿԻ ՄԵԹՈԴ
Սովորաբար չափումների համար պատրաստում և օգտագործում են որոշվող տարրի երեք համեմատման լուծույթ և ստուգիչ լուծույթ։
Փորձարկվող լուծույթը պատրաստում են այնպես, ինչպես նշված է մասնավոր դեղագրքային հոդվածում։ Որոշվող տարրի առնվազն երեք համեմատման լուծույթները պատրաստում են այնպես, որ այդ լուծույթների կոնցենտրացիաների տիրույթն ընդգրկի փորձարկվող լուծույթում որոշվող տարրի կոնցենտրացիայի ակնկալվող արժեքը։ Քանակական անալիզի համար ստուգաճշտման օպտիմալ արժեքները պետք է գտնվեն որոշվող տարրի ակնկալվող պարունակությունից կամ մասնավոր դեղագրքային հոդվածում նշված սահմանից 0,7-ից 1,3-ի տիրույթում։ Խառնուկների պարունակության անալիզի համար ստուգաճշտման օպտիմալ արժեքները պետք է գտնվեն հայտնաբերման սահմանից մինչև որոշվող տարրի համար սահմանային արժեքի 1,2-ի տիրույթում։ Փորձարկվող լուծույթ պատրաստելիս օգտագործվող ցանկացած ռեակտիվ ստուգիչ լուծույթի և համեմատման լուծույթների մեջ ավելացնում են նույն քանակություններով, ինչ և փորձարկվող լուծույթի մեջ։
Ներմուծում են լուծույթները՝ օգտագործելով նույն թվով կրկնություններ՝ կայուն արդյունքներ ստանալու համար։
Հաշվարկ։ Կառուցում են կոնցենտրացիայից համեմատման լուծույթների կլանման միջին արժեքների կախվածության ստուգաճշտման կորը, որով որոշում են տարրի կոնցենտրացիան փորձարկվող լուծույթում։

ՄԵԹՈԴ II. ՍՏԱՆԴԱՐՏ ՀԱՎԵԼՈՒՄՆԵՐԻ ՄԵԹՈԴ 
Փորձարկվող լուծույթը պատրաստում են այնպես, ինչպես նշված է մասնավոր դեղագրքային հոդվածում։ Հավասար ծավալներով փորձարկվող լուծույթը տեղավորում են նույն ծավալով առնվազն երեք չափանոթի մեջ։ Բոլոր չափանոթների մեջ՝ բացի մեկից, լցնում են համաչափ ավելացող ծավալներով համեմատման լուծույթ՝ որոշվող տարրի հայտնի կոնցենտրացիայով՝ ստանալով լուծույթների շարք, որոնք պարունակում են որոշվող տարրի՝ կայուն կերպով աճող կոնցենտրացիաներ՝ ստանալով, եթե հնարավոր է, արժեքներ կորի գծային հատվածում։ Յուրաքանչյուր փորձանոթի պարունակությունը լուծիչի օգնությամբ հասցնում են մինչև նիշը։
Ներմուծում են լուծույթները՝ օգտագործելով նույն թվով կրկնություններ՝ կայուն արդյունքներ ստանալու համար։
Հաշվարկ։ Փոքրագույն քառակուսիների մեթոդով գտնում են գրաֆիկի գծային հավասարումը և դրանով հաշվարկում փորձարկվող լուծույթում որոշվող տարրի կոնցենտրացիան։

ՄԵԹՈԴԻԿԱՅԻ ՎԱԼԻԴԱՑՈՒՄ
Որոշ ժամանակ անց վերիֆիկացնում են մասնավոր դեղագրքային հոդվածում նկարագրված մեթոդիկան գոհացուցիչ կերպով կատարելու փաստը։

ԳԾԱՅՆՈՒԹՅՈՒՆԸ
Պատրաստում և անալիզի են ենթարկում համեմատման առնվազն չորս լուծույթ, որոնց կոնցենտրացիան ստուգաճշտման տիրույթի սահմաններում է գտնվում, և ստուգիչ լուծույթ։ Կատարում են առնվազն հինգ չափում։
Օգտագործելով ստացված բոլոր տվյալները՝ փոքրագույն քառակուսիների մեթոդով հաշվարկում են ստուգաճշտման կորը։ Կառուցում են ռեգրեսիայի կոր՝ նշելով միջին արժեքները, չափված արժեքները և ստուգաճշտման գրաֆիկի վստահության միջակայքը։ Մեթոդը պիտանի է հետևյալ պահանջները պահպանելու պայմանով՝
-	հարաբերակցության գործակիցը պետք է լինի առնվազն 0,99.
-	ստուգաճշտման գրաֆիկի վրա ստուգաճշտման յուրաքանչյուր մակարդակի սխալանքները պետք է բաշխված լինեն կամայականորեն։
Ամենափոքր և ամենամեծ ստուգաճշտման մակարդակների համար հաշվարկում են միջին արժեքը և հարաբերական ստանդարտ շեղումը։
Եթե ամենափոքր և ամենամեծ ստուգաճշտման մակարդակների հաշվարկված ստանդարտ շեղման հարաբերակցությունը 0,5-ից պակաս է կամ 2,0-ից ավելի, կշռված գծային ռեգրեսիայի օգտագործմամբ կարելի է ստանալ ստուգաճշտման գրաֆիկի ավելի ճշգրիտ գնահատում։ Գծային և քառակուսային կշռային ֆունկցիաները ստացված տվյալների նկատմամբ կիրառվում են օգտագործման համար առավել հարմար կշռային ֆունկցիա գտնելու համար։ Եթե ստուգաճշտման գրաֆիկի հետ համեմատելիս միջին արժեքները գծայնությունից շեղումներ են դրսևորում, օգտագործում են երկչափ գծային ռեգրեսիա։

ՃՇՏՈՒԹՅՈՒՆԸ
Նախընտրելի է ճշտությունը վերիֆիկացնել սերտիֆիկացված ստանդարտ նմուշների օգտագործմամբ։ Եթե դա անհնար է, ստուգում են բացելիությունը։
Բացելիությունը. Քանակական որոշման մեթոդիկաների դեպքում բացելիությունը պետք է լինի 90 %-ից մինչև 110 %։ Այլ տեսակի որոշումների համար, օրինակ՝ տարրի բծային քանակությունների որոշման համար, բացելիությունը պետք է լինի տեսական արժեքի 80 %-ից մինչև 120 %-ը։ Բացելիությունը կարող է որոշվել հայտնի քանակությամբ որոշվող տարր պարունակող համապատասխան համեմատման լուծույթի (մատրիքսային լուծույթի) օգտագործմամբ (ստուգաճշտման գրաֆիկի միջին կոնցենտրացիա)։

ԿՐԿՆԵԼԻՈՒԹՅՈՒՆԸ
Քանակական որոշման համար կրկնելիությունը պետք է լինի 3 %-ից ոչ ավելի և խառնուկների պարունակության փորձարկման համար՝ 5 %-ից ոչ ավելի։

ՔԱՆԱԿԱԿԱՆ ՈՐՈՇՄԱՆ ՍԱՀՄԱՆԸ
Հավաստիանում են, որ քանակական որոշման սահմանը (օրինակ՝ 10σ մոտարկման օգտագործմամբ որոշված) չափվող արժեքից ցածր է։
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2.1.2.23.	Աբսորբման սպեկտրալուսաչափությունն ինֆրակարմիր հատվածում
Ինֆրակարմիր սպեկտրալուսաչափերը կիրառում են 4000 սմ-1-ից մինչև 650 սմ-1 (2,5 մկմ-ից մինչև 15,4 մկմ), իսկ որոշ դեպքերում մինչև 200 սմ-1 (մինչև 50 մկմ) հատվածում սպեկտրների գրանցման համար։

ՍԱՐՔԸ
Սպեկտրների գրանցման համար նախատեսված սպեկտրալուսաչափերը կազմված են համապատասխան ճառագայթման աղբյուրից, մոնոքրոմատորից կամ ինտերֆերաչափից և դետեկտորից։
Ֆուրյե-փոխակերպման սպեկտրալուսաչափերում օգտագործվում է պոլիքրոմատային ճառագայթում, և ելակետային տվյալների Ֆուրյե-փոխակերպման միջոցով հաշվարկվում է սպեկտրը հաճախականությունների տրված ոլորտում։ Կարող են օգտագործվել նաև այնպիսի օպտիկական համակարգով համալրված սպեկտրալուսաչափեր, որոնք չափվող հատվածում կարող են անջատել մոնոքրոմատային ճառագայթումը։ Սովորաբար սպեկտրը ներկայացվում է որպես թողանցման ֆունկցիա, այսինքն՝ նմուշի միջով անցնող ճառագայթման նկատմամբ նմուշի վրա ընկնող ճառագայթման ինտենսիվության հարաբերակցություն։ Սակայն կարող է ներկայացվել նաև որպես կլանման ֆունկցիա։

Օպտիկական խտությունը (А) սահմանում են որպես թողանցման հակադարձ մեծության (Т) տասական լոգարիթմ՝

որտեղ՝ 
I0-ն նյութի վրա ընկնող ճառագայթման ինտենսիվությունն է.
I-ն նյութի միջով անցած ճառագայթման ինտենսիվությունն է։

ԹՈՂԱՆՑՄԱՆ ԿԱՄ ԿԼԱՆՄԱՆ ՍՊԵԿՏՐՆԵՐ ՍՏԱՆԱԼՈՒ ՀԱՄԱՐ ՆՄՈՒՇԻ ՆԱԽԱՊԱՏՐԱՍՏՈՒՄԸ
Փորձարկվող նմուշը պատրաստում են հետևյալ մեթոդիկաներից մեկով։
Հեղուկներ։ Հեղուկները հետազոտում են ինֆրակարմիր ճառագայթման համար թափանցիկ երկու թիթեղիկների միջև գտնվող թաղանթի ձևով կամ կյուվետի մեջ՝ համապատասխան հաստությամբ շերտով, որը նույնպես ինֆրակարմիր ճառագայթման համար թափանցիկ է։
Հեղուկներ կամ պինդ նյութեր լուծույթի մեջ։ Համապատասխան լուծիչի մեջ պատրաստում են փորձարկվող նմուշի լուծույթը։ Ընտրում են նյութի կոնցենտրացիան և կյուվետի շերտի հաստությունը, ինչը թույլ է տալիս ստանալ գոհացուցիչ սպեկտր։ Սովորաբար լավ արդյունքներ ստանում են 10 գ/լ-ից մինչև 100 գ/լ կոնցենտրացիաների և 0,5 մմ-ից մինչև 0,1 մմ շերտի հաստության դեպքում։ Լուծիչի կլանումը համակշռում են համեմատման անցուղու վրա ընտրված լուծիչ պարունակող նույնատիպ կյուվետ տեղադրելով։ Ֆուրյե-փոխակերպման սարք օգտագործելիս հերթով գրանցում են լուծիչի սպեկտրը և նմուշի սպեկտրը և հանում լուծիչի կլանումը՝ հաշվի առնելով համակշռման գործակիցը։

Պինդ նյութեր։ Պինդ նյութերը հետազոտում են համապատասխան հեղուկի մեջ դիսպերսման միջոցով ստացված սուսպենզիաների ձևով կամ պինդ վիճակում (հալոգենիդներից սկավառակներ)։ Եթե նշված է մասնավոր դեղագրքային հոդվածում, ինֆրակարմիր ճառագայթման համար թափանցիկ երկու թիթեղների միջև եղած հալեցրած զանգվածից ձևավորում են թաղանթ։
ա)	Սուսպենզիան։ Ոչ մեծ քանակությամբ փորձարկվող նյութը տրորում են նվազագույն քանակությամբ Ռ վազելինային յուղի կամ համապատասխան այլ հեղուկի հետ, սովորաբար 5 մգ-10 մգ փորձարկվող նյութը բավական է մեկ կաթիլ Ռ վազելինային յուղ օգտագործելով համապատասխան սուսպենզիա ստանալու համար։ Ստացված սուսպենզիան սեղմում են ինֆրակարմիր ճառագայթման համար թափանցիկ երկու թիթեղիկների միջև։
բ)	Սկավառակները։ 1 մգ-ից մինչև 2 մգ փորձարկվող նյութը մասնավոր դեղագրքային հոդվածում այլ ցուցումների բացակայության դեպքում տրորում են 300-400 մգ մանրակրկիտ մանրատած և չորացրած Ռ կալիումի բրոմիդի կամ Ռ կալիումի քլորիդի հետ։ Այդ քանակությունները սովորաբար բավարար են 10-15 մմ տրամագծով սկավառակ և համապատասխան ինտենսիվությամբ սպեկտր ստանալու համար։ Եթե նյութը հիդրոքլորիդ է, խորհուրդ է տրվում օգտագործել Ռ կալիումի քլորիդ։ Խառնուրդը մանրակրկիտ տրորում են, հավասարաչափ տեղավորում են մամլամատի մեջ և մամլում մոտ 800 ՄՊա ճնշման պայմաններում (8 տ.սմ-2)։ Սովորական մթնոլորտային պայմաններում ոչ կայուն կամ հիգրոսկոպիկ նյութերից սկավառակները մամլում են վակուումում։ Անորակ սկավառակների առաջացման պատճառ կարող են լինել այն գործոնները, որոնք են ոչ բավարար կամ չափազանց շատ տրորումը, խոնավությունը կամ այլ խառնուկներ դիսպերսիոն միջավայրում և ոչ բավարար չափով մասնիկների մանրացումը։ Սկավառակը փորձարկման համար պիտանի չէ, եթե այն տեսազննման ժամանակ թափանցիկության առումով համասեռ չէ, կամ 2000 սմ-1 (5 մկմ)-ի դեպքում թողանցումն առանց համակշռման կազմում է 60 %-ից պակաս՝ նյութի կլանման սպեցիֆիկ շերտի բացակայության դեպքում։
Գազեր։ Գազերը հետազոտում են ինֆրակարմիր ճառագայթման համար թափանցիկ, մոտ 100 մմ երկարությամբ օպտիկական ուղով կյուվետի մեջ։ Կյուվետի միջից օդը պոմպահանում են և ծորակից կամ կյուվետի և փորձարկման համար նախատեսված՝ նյութով լի կոնտեյների միջև գտնվող համապատասխան գազային գծից ասեղնակափույրի օգնությամբ այն լցնում են անհրաժեշտ գազով՝ մինչև պահանջվող ճնշումը։
Անհրաժեշտության դեպքում կյուվետի մեջ ճնշումը հասցնում են մթնոլորտային ճնշման մակարդակի՝ օգտագործելով ինֆրակարմիր ճառագայթման համար թափանցիկ գազ (օրինակ՝ Ռ ազոտ կամ Ռ արգոն)։ Ջրի, ածխածնի երկօքսիդի կամ այլ մթնոլորտային գազերի կլանման խանգարող ազդեցությունը բացառում են՝ համեմատման անցուղում նույնատիպ կյուվետ դնելով, որը կա՛մ վակուումացված է, կա՛մ լցված է ինֆրակարմիր ճառագայթման համար թափանցիկ գազով։

ԴԻՖՈՒԶԱՅԻՆ ԱՆԴՐԱԴԱՐՁՄԱՆ ՍՊԵԿՏՐՆԵՐ ՍՏԱՆԱԼՈՒ ՀԱՄԱՐ
Պինդ նյութեր։ Փորձարկվող նյութի՝ բարակ մանրատած և չորացրած Ռ կալիումի բրոմիդի կամ Ռ կալիումի քլորիդի հետ խառնուրդը տրորում են մինչև փոշի դառնալը։ Մասնավոր դեղագրքային հոդվածում այլ ցուցումների բացակայության դեպքում պատրաստում են մոտ 5 % նյութի պարունակությամբ խառնուրդ։ Խառնուրդը տրորում են, տեղադրում նմուշի համար նախատեսված թասի մեջ և գրանցում անդրադարձման սպեկտրը։
Գրանցված սպեկտրի՝ Կուբելկ-Մունկի ֆունկցիայով մաթեմատիկական մշակումից հետո կարելի է ստանալ նյութի կլանման սպեկտրը։



ԽԱԽՏՎԱԾ ԼՐԻՎ ՆԵՐՔԻՆ ԱՆԴՐԱԴԱՐՁՄԱՆ ՍՊԵԿՏՐՆԵՐ ՍՏԱՆԱԼՈՒ ՀԱՄԱՐ
Խախտված լրիվ անդրադարձումը (ներառյալ՝ բազմակի անդրադարձումը) սովորաբար վերաբերում է անցկացնող միջավայրի կողմից շատ անգամ ներքին անդրադարձված լույսին։ Գոյություն ունեն սարքեր, որոնցով անցնում է միայն մեկ անդրադարձում։ Փորձարկվող նյութը դնում են ներքին անդրադարձնող տարրի վրա (ՆԱՏ, IRE), օրինակ՝ ալմաստից, գերմանիումից, ցինկի սելենիդից, թալիումի բրոմիդից — թալիումի յոդիդից (KRS-5) կամ բեկման բարձր ցուցանիշով այլ համապատասխան նյութից, և ճնշման օգնությամբ կամ նյութը համապատասխան լուծիչի մեջ լուծելով և ստացված լուծույթը ներքին անդրադարձնող տարրի վրա չորացնելով՝ հասնում են ներքին անդրադարձնող տարրի բյուրեղի ամբողջ մակերևույթի հետ կիպ և համասեռ շփման։ Դիտում են խախտված լրիվ ներքին անդրադարձման (ԽԼՆԱ, ATR) սպեկտրը։

ՆՈՒՅՆԱԿԱՆԱՑՈՒՄ՝ ՍՏԱՆԴԱՐՏ ՆՄՈՒՇՆԵՐԻ ՕԳՏԱԳՈՐԾՄԱՄԲ
Փորձարկվող նյութի նմուշները և ստանդարտ նմուշը պատրաստում են միևնույն մեթոդիկայով և գրանցում սպեկտրները 4000 սմ-1-ից մինչև 650 սմ-1 (2,5 մկմ-ից մինչև 15,4 մկմ) հատվածում՝ միևնույն պայմաններում։ Փորձարկվող նյութի սպեկտրներում նվազագույն թողանցման մինիմումները (կլանման մաքսիմումները) պետք է դիրքով և հարաբերական մեծությամբ համապատասխանեն ստանդարտ նմուշի սպեկտրում թողանցման մինիմումներին (կլանման մաքսիմումներին)։
Եթե պինդ վիճակում ստացված սպեկտրները թողանցման մինիմումների (կլանման մաքսիմումների) դիրքով տարբերվում են, ապա փորձարկվող նյութը և ստանդարտ նմուշը մշակում են միևնույն եղանակով այնպես, որ դրանք բյուրեղավորվեն կամ ստացվեն միևնույն ձևով, կամ մշակում են մասնավոր դեղագրքային հոդվածում նշված ձևով, իսկ այնուհետև հանում են սպեկտրները։
ՆՈՒՅՆԱԿԱՆԱՑՈՒՄ՝ ՍՏԱՆԴԱՐՏ ՍՊԵԿՏՐՆԵՐԻ ՕԳՏԱԳՈՐԾՄԱՄԲ
Լուծունակության հսկողություն։ Մոնոքրոմատորով սարքերի դեպքում գրանցում են մոտ 35 մկմ հաստությամբ պոլիստիրոլի թաղանթի սպեկտրը։ 2870 սմ-1 (3,48 մկմ)-ի դեպքում А թողանցման մաքսիմումում և 2849,5 սմ-1 (3,51 մկմ)-ի դեպքում В թողանցման մինիմումում թողանցման տոկոսի միջև х տարբերությունը (տե՛ս նկար 2.1.2.23.-1) պետք է լինի 18-ից ավելի։ 1589 սմ-1 (6,29 մկմ)-ի դեպքում С թողանցման մաքսիմումում և 1583 սմ-1 (6,32 մկմ)-ի դեպքում D թողանցման մինիմումում թողանցման տոկոսի միջև у տարբերությունը պետք է լինի 10-ից ավելի։
Ֆուրյե-փոխակերպման սարքերի դեպքում կարգաբերում են արտադրողի կողմից առաջարկվող համապատասխան լուծաչափը՝ համապատասխան ապոդիզացիայով։ Լուծունակության հսկողության համար օգտագործում են համապատասխան մեթոդներ, օրինակ՝ գրանցում են մոտ 35 մկմ հաստությամբ պոլիստիրոլի թաղանթի սպեկտրը։ 2870 սմ-1-ի դեպքում կլանման մինիմումում և 2849,5 սմ-1-ի դեպքում կլանման մաքսիմումում կլանման միջև տարբերությունը պետք է լինի 0,33-ից ավելի։ 1589 սմ-1-ի դեպքում կլանման մինիմումում և 1583 սմ-1-ի դեպքում կլանման մաքսիմումում կլանման միջև տարբերությունը պետք է լինի 0,08-ից ավելի։
Լուծունակության ստուգման համար օգտագործվող՝ պոլիստիրոլի տիպիկ սպեկտր։
Ալիքային թվերի սանդղակի ստուգում։ Ալիքային թվերի սանդղակը կարելի է ստուգել պոլիստիրոլի թաղանթի օգտագործմամբ, որը 2.1.2.23.-1 աղյուսակում բերված ալիքային թվերի (սմ-1) դեպքում ունի նվազագույն թողանցում (առավելագույն կլանում)։
Մեթոդիկան։ Փորձարկվող նյութը փորձարկման համար պատրաստում են ստանդարտ սպեկտրին (ստանդարտ նմուշին) կից հրահանգի համաձայն։ Օգտագործելով այն պայմանները, որոնց դեպքում կատարվել է լուծունակության ստուգումը և ստացվել է ստանդարտ սպեկտրը, գրանցում են փորձարկվող նյութի սպեկտրը։
Փորձարկվող նյութի սպեկտրում և ստանդարտ սպեկտրում շերտերի դիրքերը և հարաբերական մեծությունները պետք է համաձայնեցվեն։
Ջրի գոլորշիների և մթնոլորտային ածխածնի երկօքսիդի ազդեցության համակշռումը։ Ֆուրյե-փոխակերպման սարքերի օգտագործման դեպքում ջրի գոլորշիների և ածխածնի երկօքսիդի առաջացրած սպեկտրային ինտերֆերենցիան համակշռվում է համապատասխան ալգորիթմների օգտագործմամբ՝ արտադրողի հրահանգներին համապատասխան։
[image: ]Թողանցումը %
Ալիքային թիվը, սմ-1

Նկար 2.1.2.23.-1.

Բացի այդ, սպեկտրները կարող են ստացվել կա՛մ համապատասխան ձևով մաքրված սարքերով, կա՛մ ֆոնի միաճառագայթ սպեկտրի և նմուշի սպեկտրի բացարձակ միատեսակ պայմաններում գրանցման ժամանակ։

ԽԱՌՆՈՒԿՆԵՐԸ ԳԱԶԵՐՈՒՄ
Խառնուկների անալիզի համար օգտագործում են ինֆրակարմիր ճառագայթման համար թափանցիկ և համապատասխան երկարությամբ (օրինակ՝ 1 մ-20 մ) օպտիկական ուղով կյուվետ։ Կյուվետը լցնում են այնպես, ինչպես նշված է «Գազեր» բաժնում։
Աղյուսակ 2.1.2.23.-1. Պոլիստիրոլի թաղանթի համար թողանցման մինիմումները և թույլատրելի շեղումները
	Թողանցման մինիմումը
(սմ-1)
	Թույլատրելի շեղումները (սմ-1)
_____________________________________
	Մոնոքրոմատորով սարք
	Ֆուրյե-փոխակերպմամբ սարք




	3060,0
	±1,5
	±1,0

	2849,5
	±2,0
	±1,0

	1942,9
	±1,5
	±1,0

	1601,2
	±1,0
	±1,0

	1583,0
	±1,0
	±1,0

	1154,5
	±1,0
	±1,0

	1028,3
	±1,0
	±1,0



Խառնուկների որոշման և քանակական գնահատման համար օգտագործում են մասնավոր դեղագրքային հոդվածներում նշված մեթոդիկաները։


201020024-2019
2.1.2.24.	Աբսորբման սպեկտրալուսաչափությունն ուլտրամանուշակագույն և տեսանելի հատվածներում
Օպտիկական խտության որոշումը։ Լուծույթի օպտիկական խտությունը (А) թողանցման հակադարձ մեծության (T) տասական լոգարիթմն է մոնոքրոմատիկ ճառագայթման համար և արտահայտվում է հետևյալ հարաբերակցությամբ՝


որտեղ՝ ,

I0-ն ընկնող մոնոքրոմատիկ ճառագայթման ինտենսիվությունն է. 
I-ն անցած մոնոքրոմատիկ ճառագայթման ինտենսիվությունն է։ 
Չափման այլ ֆիզիկաքիմիական գործոնների բացակայության դեպքում օպտիկական խտությունը (А) համեմատական է այն ուղու երկարությանը (b), որով անցնում է ճառագայթումը, և լուծույթում նյութի կոնցենտրացիային (с)՝ հետևյալ հավասարմանը համապատասխան՝


որտեղ՝ 
ε-ն կլանման մոլային գործակիցն է. 
b-ն օպտիկական ուղու երկարությունն է՝ սանտիմետրերով.
с-ն նյութի կոնցենտրացիան է լուծույթում, մեկ լիտրում՝ մոլերով։

 մեծությունը կլանման տեսակարար ցուցանիշն է, այսինքն՝ 10 գ/լ կոնցենտրացիայով նյութի լուծույթի օպտիկական խտությունը 1 սմ շերտի հաստությամբ կյուվետի մեջ՝


Մասնավոր դեղագրքային հոդվածում այլ ցուցումների բացակայության դեպքում օպտիկական խտության չափումը կատարում են ալիքի նշված երկարության դեպքում՝ օգտագործելով 1 սմ շերտի հաստությամբ կյուվետ։ Մասնավոր դեղագրքային հոդվածում այլ ցուցումների բացակայության դեպքում չափումը կատարում են՝ համեմատելով միևնույն լուծիչի կամ լուծիչների միևնույն խառնուրդի հետ, որում լուծվել է նյութը։ Ալիքի՝ նշված երկարության դեպքում օդին հակառակ չափված՝ լուծիչի օպտիկական խտությունը չպետք է գերազանցի 0,4-ը և ցանկալի է, որ այն լինի 0,2-ից պակաս։ Կլանման սպեկտրը ներկայացնում են այնպես, որ օպտիկական խտությունը կամ դրա որևէ ֆունկցիա բերվի օրդինատների առանցքի վրա, իսկ ալիքի երկարությունը կամ ալիքի երկարությունից որևէ ֆունկցիա՝ աբսցիսների առանցքի վրա։
Եթե մասնավոր դեղագրքային հոդվածում բերում են կլանման մաքսիմումի դիրքի համար միայն մեկ արժեք, ապա դա նշանակում է, որ մաքսիմումի ստացված արժեքը նշվածից չպետք է տարբերվի ±2 նմ-ից ավելի։
Սարքը։ Սպեկտրի ուլտրամանուշակագույն և տեսանելի հատվածներում չափումների համար նախատեսված սպեկտրալուսաչափերը կազմված են 200 նմ-ից մինչև 800 նմ-ի հատվածում մոնոքրոմատիկ ճառագայթում արձակող օպտիկական համակարգից և օպտիկական խտությունը չափելու համար նախատեսված սարքվածքից։
Ալիքների երկարությունների սանդղակի ստուգումը։ Ալիքների երկարությունների սանդղակի ստուգման համար օգտագործում են ջրածնային կամ դեյտերիումային պարպումային լամպի գծեր կամ սնդիկի գոլորշիների գծեր, ինչպես նաև Ռ հոլմիումի պերքլորատի լուծույթի կլանման մաքսիմումներ, որոնք ներկայացված են 2.2.2.24.-1 աղյուսակում։ Թույլատրելի շեղումը կազմում է ±1 նմ ուլտրամանուշակագույն և ±3 նմ տեսանելի տիրույթների համար։ Կարող են օգտագործվել նաև այլ սերտիֆիկացված ստանդարտ նմուշներ։
Օպտիկական խտության սանդղակի ստուգումը։ Ստուգում են օպտիկական խտությունների արժեքները՝ 2.1.2.24.-2 աղյուսակում նշված ալիքների երկարությունների դեպքում օգտագործելով համապատասխան ֆիլտրեր կամ Ռ կալիումի դիքրոմատի լուծույթ։ 2.1.2.24.-2 աղյուսակում բերված են կլանման տեսակարար ցուցանիշի ճշգրիտ արժեքները և դրա թույլատրելի սահմանները՝ ալիքի յուրաքանչյուր երկարության համար։

Աղյուսակ 2.1.2.24.-1. Կլանման (կամ առաքման) մաքսիմումները՝ ալիքների երկարությունների սանդղակի ստուգման համար
	241,15 նմ (Ho)
	404,66 նմ (Hg)

	253,7 նմ (Hg)
	435,83 նմ (Hg)

	287,15 նմ (Ho)
	486,0 նմ (Dβ)

	302,25 նմ (Hg)
	486,1 նմ (Hβ)

	313,16 նմ (Hg)
	536,3 նմ (Ho)

	334,15 նմ (Hg)
	546,07 նմ (Hg)

	361,5 նմ (Ho)
	576,96 նմ (Hg)

	365,48 նմ (Hg)
	579,07 նմ (Hg)



Աղյուսակի տվյալները հիմնված են կլանումը չափելիս ±0,01 թույլատրելի սխալանքի վրա։
Օպտիկական խտությունների սանդղակի ստուգման համար օգտագործում են Ռ կալիումի դիքրոմատի լուծույթներ, որը նախապես չորացնում են 130 °С ջերմաստիճանի պայմաններում՝ մինչև անփոփոխ զանգված ստանալը։ Ալիքների 235 նմ, 257 նմ, 313 նմ և 350 նմ երկարությունների դեպքում օպտիկական խտությունների սանդղակի ստուգման համար (57,0-63,0) մգ Ռ կալիումի դիքրոմատը լուծում են 0,005 Մ ծծմբական թթվի լուծույթի մեջ և նույն այդ լուծիչով ծավալը հասցնում 1000,0 մլ-ի։ Ալիքի 430 նմ երկարության դեպքում օպտիկական խտությունների սանդղակի ստուգման համար (57,0-63,0) մգ Ռ կալիումի դիքրոմատը լուծում են 0,005 Մ ծծմբական թթվի լուծույթի մեջ և նույն այդ լուծիչով ծավալը հասցնում 100,0 մլ-ի։ Կարող են օգտագործվել նաև այլ սերտիֆիկացված ստանդարտ նմուշներ։
Ցրված լույսի սահմանային մակարդակը։ Ալիքի տվյալ երկարության դեպքում ցրված լույսը կարող է որոշվել համապատասխան ֆիլտրերի կամ լուծույթների օգտագործմամբ։ Օրինակ՝ 12 գ/լ Ռ կալիումի քլորիդի լուծույթի օպտիկական խտությունը 1 սմ շերտի հաստությամբ կյուվետում կտրուկ աճում է 220 նմ-ի և 200 նմ-ի միջև, և ջուրը որպես համակշռման լուծույթ օգտագործելիս ունի 2,0-ից ավելի արժեք 198 նմ-ի դեպքում։ Կարող են օգտագործվել նաև այլ սերտիֆիկացված ստանդարտ նմուշներ։
Լուծունակությունը (որակական անալիզի համար)։ Եթե նշված է մասնավոր դեղագրքային հոդվածում, ապա սպեկտրալուսաչափի լուծունակությունը որոշում են հետևյալ եղանակով։ Գրանցում են Ռ հեքսանի մեջ Ռ տոլուոլի 0,02 % (ծավ/ծավ) լուծույթի սպեկտրը։ 266 նմ կլանման մինիմումում օպտիկական խտության նկատմամբ 269 նմ կլանման մաքսիմումում օպտիկական խտության հարաբերակցության նվազագույն թույլատրելի արժեքը նշում են մասնավոր դեղագրքային հոդվածում։ Կարող են օգտագործվել նաև այլ սերտիֆիկացված ստանդարտ նմուշներ։



Աղյուսակ 2.1.2.24.-2. Կլանման տեսակարար ցուցանիշի արժեքները և դրա թույլատրելի սահմանները
	Ալիքի երկարությունը, նմ
	Կլանման տեսակարար ցուցանիշը 
	Թույլատրելի սահմանները 

	235
	124,5
	122,9-ից մինչև 126,2

	257
	144,5
	142,8-ից մինչև 146,2

	313
	48,6
	47,0-ից մինչև 50,3

	350
	107,3
	105,6-ից մինչև 109,0

	430
	15,9
	15,7-ից մինչև 16,1



Սպեկտրային ճեղքի լայնությունը (քանակական անալիզի համար)։ Սպեկտրային ճեղքի փոփոխվող լայնությամբ սպեկտրալուսաչափի օգտագործման դեպքում հնարավոր են այդ ճեղքի լայնության հետ կապված սխալանքներ ալիքի ընտրված երկարության դեպքում։ Դրանք բացառելու համար սպեկտրային ճեղքի լայնությունը պետք է լինի փոքր կլանման շերտի կիսալայնության համեմատ և միևնույն ժամանակ պետք է լինի առավելագույնս մեծ՝ I0-ի բարձր մակարդակ ստանալու համար։ Այսպիսով, ճեղքի լայնությունը պետք է լինի այնպիսին, որ դրա հետագա փոքրացումը չփոխի չափվող օպտիկական խտության մեծությունը։
Կյուվետները։ Օգտագործվող կյուվետների շերտի հաստության թույլատրելի փոփոխակումները պետք է լինեն ±0,005 սմ-ից ոչ ավելի։ Փորձարկվող և համակշռող լուծույթների համար նախատեսված կյուվետները միևնույն լուծիչով լցնելիս պետք է ունենան միատեսակ թողանցում (կամ օպտիկական խտություն)։ Հակառակ դեպքում այդ տարբերությունը պետք է հաշվի առնել։
Կյուվետները պետք է խնամքով մաքրել և դրանց հետ խնամքով վարվել։

ԱԾԱՆՑՅԱԼ ՍՊԵԿՏՐԱԼՈՒՍԱՉԱՓՈՒԹՅՈՒՆ
Ածանցյալ սպեկտրալուսաչափության մեջ օգտագործվում է կլանման ելակետային սպեկտրի (զրոյական կարգ) փոխակերպումը առաջին, երկրորդ և ավելի բարձր կարգերի ածանցյալ սպեկտրների:
Առաջին կարգի ածանցյալ սպեկտրն ալիքի երկարությունից կլանման կորի գրադիենտի (ալիքի երկարության հետ օպտիկական խտության փոփոխման արագություն, dA/dλ) կախվածության գրաֆիկն է։
Երկրոդ կարգի ածանցյալ սպեկտրն ալիքի երկարությունից կլանման սպեկտրի կորության կախվածության գրաֆիկն է (d2A/dλ2)։ Երկրորդ ածանցյալն ալիքի ցանկացած λ երկարության դեպքում խտության հետ կապված է հետևյալ հարաբերակցությամբ՝


որտեղ c՛-ն կլանող լուծույթի կոնցենտրացիան է մեկ լիտրում՝ գրամներով։
Սարքը: Օգտագործում են վերը նշված պահանջները բավարարող և համանման դիմացկուն-տարողունակ դիֆերենցող մոդուլով, թվային դիֆերենցիչով կամ ածանցյալ սպեկտրներ ստանալու այլ միջոցներով համալրված սպեկտրալուսաչափ։
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Նկար 2.1.2.24.-1. Ռ մեթանոլի մեջ Ռ տոլուոլի 0,02 % (ծավ/ծավ) լուծույթի երկրորդ կարգի ածանցյալ սպեկտր

Երկրորդ կարգի ածանցյալ սպեկտրներ ստանալու որոշ մեթոդներ դրանց տանում են զրոյական կարգի սպեկտրի ուղղությամբ, ինչն արժե հաշվի առնել կիրառելիության դեպքում։
Լուծունակությունը: Եթե նշված է մասնավոր դեղագրքային հոդվածում, Ռ մեթանոլի մեջ Ռ տոլուոլի 0,02 % (ծավ/ծավ) լուծույթի համար գրանցում են երկրորդ կարգի ածանցյալ սպեկտրը՝ որպես համակշռող լուծույթ օգտագործելով Ռ մեթանոլ։ Սպեկտրում պետք է համապատասխանաբար 261 նմ-ի և 268 նմ-ի դեպքում առկա լինի երկու մեծ բացասական էքստրեմումների միջև գտնվող ոչ մեծ բացասական էքստրեմում, ինչպես ցույց է տրված 2.1.2.24.-1 նկարում։ Մասնավոր դեղագրքային հոդվածում այլ ցուցումների բացակայության դեպքում А/В հարաբերակցությունը (տե՛ս 2.1.2.24.-1 նկարը) պետք է լինի 0,2-ից ոչ պակաս։
Մեթոդիկան։ Պատրաստում են փորձարկվող նյութի լուծույթ, սարքի հրահանգին համապատասխան կարգաբերում են տարբեր գործիքային բնութագրերը և հաշվարկում որոշվող նյութի քանակը, ինչպես նշված է մասնավոր դեղագրքային հոդվածում։
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2.1.2.25.	Թղթային քրոմատագրություն
Թղթային քրոմատագրումը բաժանման մեթոդ է՝ հիմնված մազախողովակներով և ֆիլտրող թղթի մակերևույթով շարժուն ֆազի փոխադրման վրա։
Անշարժ ֆազ է թուղթը կամ նախապես դրա թելքերի վրա զետեղված նյութերը։ Թղթի վրա քրոմատագրման մեխանիզմը կարող է լինել բաշխիչ կամ ադսորբման։ Շարժուն ֆազի փոխադրումը տեղի է ունենում կա՛մ միայն մազախողովակային ուժերի ազդեցության տակ (վերընթաց թղթային քրոմատագրություն), կա՛մ մազախողովակային ուժերի և ծանրության ուժի ազդեցության տակ (վարընթաց թղթային քրոմատագրություն)։
Քրոմատագրման ժամանակ որոշվող նյութերը թղթի վրա առաջացնում են կլոր կամ ձվաձև բծերի կամ զոլերի տեսքով ադսորբման գոտիներ՝ պայմանավորված զետեղման եղանակով (կետով կամ զոլով)։
Քրոմատագրման ժամանակ նյութի շարժունակությունը բնութագրվում է դանդաղման գործակցով (Rf) (ընդհանուր դեղագրքային հոդված 2.1.2.36. Բաժանման քրոմատագրման մեթոդներ»)։
Թղթային քրոմատագրությունը կարող է օգտագործվել նույնականացման, մաքրության և քանակական որոշման փորձարկումների համար։
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Սարքավորումը։ Սարքավորումը կազմված է կիպ կցահղկված կափարիչով ապակե խցիկից, որը չափերով համապատասխանում է օգտագործվող քրոմատագրական թղթին։ Խցիկի վերին մասում կա հատուկ հարմարանք, որը կախված վիճակում պահում է քրոմատագրական թուղթը և փակ խցիկի դեպքում կարող է իջեցնել այն։ Խցիկի հատակին դնում են շարժուն ֆազով նավակը, որի մեջ իջեցնում են թղթի ծայրը։ Քրոմատագրական թուղթը, որը ֆիլտրման հարմար թուղթ է, դրա կազմվածքի ուղղությամբ կտրում են բավարար երկարությամբ և առնվազն 2,5 սմ լայնությամբ զոլերով։
Մեթոդիկան։ Նավակը լցնում են շարժուն ֆազով մինչև 2,5 սմ խորությամբ շերտ առաջանալը։ Մասնավոր դեղագրքային հոդվածում նշված լինելու դեպքում խցիկի և նավակի պատերի միջև դնում են քրոմատագրական թուղթը։ Հագեցման համար խցիկը փակում են կափարիչով և պահում սովորաբար 24 ժամ՝ 20 °С-ից մինչև 25 °С ջերմաստիճանի պայմաններում։ Տվյալ ջերմաստիճանի պայմաններում խցիկը ջերմապահպանում են փորձարկման ամբողջ ընթացքում։ Եզրից 3 սմ տեղ թողնելով՝ քրոմատագրական թղթի վրա մատիտով հորիզոնական գիծ են գծում (մեկնարկի գիծ), որի վրա միկրոկաթոցիկով կաթեցնում են մասնավոր դեղագրքային հոդվածի նկարագրությանը համապատասխանող ծավալով լուծույթը։ Քանի որ բծի տրամագիծը չպետք է գերազանցի 10 մմ-ը, մեծ ծավալով լուծույթը կաթեցնում են՝ մի քանի անգամ գործողությունը կրկնելով՝ թույլ տալով, որ յուրաքանչյուր չափաբաժին չորանա հաջորդ կաթեցումից առաջ։ Մի քանի լուծույթների համատեղ քրոմատագրման դեպքում մեկնարկի գծի վրա բծերի միջև հեռավորությունը պետք է լինի առնվազն 3 սմ։ Թուղթը դնում են խցիկի մեջ, այն փակում են կափարիչով և պահում 1 ժամ 30 րոպե։ Քրոմատագրում են մասնավոր դեղագրքային հոդվածում նշված ժամանակի ընթացքում կամ մինչև նշված հեռավորությունը։ Քրոմատագիրը հանում են խցիկից, չորացնում օդում։ Բաժանման ամբողջ գործընթացում քրոմատագրական թուղթը պաշտպանում են վառ լույսից։
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Սարքավորումը։ Սարքավորումը կազմված է կիպ կցահղկված կափարիչով ապակե խցիկից, որը չափերով համապատասխանում է օգտագործվող քրոմատագրական թղթին։ Կափարիչի կենտրոնում պետք է լինի ծանր ապակե թիթեղով կամ խցանով ծածկված մոտ 1,5 սմ տրամագծով անցք։ Խցիկի վերևի մասում կախում են շարժուն ֆազի համար նախատեսված նավակը։ Նավակի յուրաքանչյուր կողմում զուգահեռ և դրա վերևի եզրերից քիչ վերև դնում են երկու ապակե կարգավորիչ ձողեր, որոնք թուղթն այնպես են պահում, որ այն չդիպչի խցիկի պատերին։ Քրոմատագրական թուղթը, որը ֆիլտրման հարմար թուղթ է, դրա կազմվածքի ուղղությամբ կտրում են բավարար երկարությամբ և առնվազն 2,5 սմ լայնությամբ ու նավակից ոչ երկար զոլերով։
Մեթոդիկան։ Խցիկի հատակին դնում են մասնավոր դեղագրքային հոդվածում նշված շարժուն ֆազը՝ մինչև 2,5 սմ խորությամբ շերտ առաջանալը, փակում են կափարիչով և պահում 24 ժամ՝ 20 °С-ից մինչև 25 °С ջերմաստիճանի պայմաններում։ Տվյալ ջերմաստիճանի պայմաններում խցիկը ջերմապահպանում են փորձարկման ամբողջ ընթացքում։ Մատիտով թղթի մի ծայրին գծում են մեկնարկի գիծը՝ դրա եզրից այնքան հեռավորություն թողնելով, որ գիծը կարգավորիչ ձողից մի քանի սանտիմետր վերև լինի և լինի դրան զուգահեռ՝ թղթի ծայրը նավակին ամրացնելուց հետո։ Թղթի թերթի մնացած մասը պետք է ազատ կախ ընկած լինի կարգավորիչ ձողի վերևում։ Մեկնարկի գծի վրա միկրոկաթոցիկով կաթեցնում են մասնավոր մենագրության մեջ նշված ծավալով լուծույթը։ Քանի որ բծի տրամագիծը չպետք է գերազանցի 10 մմ-ը, մեծ ծավալով լուծույթը կաթեցնում են՝ մի քանի անգամ գործողությունը կրկնելով՝ թույլ տալով, որ յուրաքանչյուր չափաբաժին չորանա հաջորդ կաթեցումից առաջ։ Մի քանի լուծույթների համատեղ քրոմատագրման դեպքում մեկնարկի գծի վրա բծերի միջև հեռավորությունը պետք է լինի առնվազն 3 սմ։
Քրոմատագիրը դնում են խցիկի մեջ, փակում այն կափարիչով և պահում 1 ժամ 30 րոպե։ Այնուհետև կափարիչի անցքի միջով նավակը լցնում են շարժուն ֆազով, փակում անցքը և քրոմատագրում մասնավոր դեղագրքային հոդվածում նշված ժամանակի ընթացքում կամ մինչև նշված հեռավորությունը։ Քրոմատագիրը հանում են խցիկից և չորացնում օդում։ Բաժանման ընթացքում քրոմատագրական թուղթը պաշտպանում են վառ լույսից։
(հոդվածը փոփ. 25.10.22 թիվ 150-Ն)
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2.1.2.26.	Նրբաշերտ քրոմատագրություն
Նրբաշերտ քրոմատագրումը (ՆՇՔ) ադսորբման, բաշխման, իոնային փոխանակման գործընթացների կամ դրանց համակցության վրա հիմնված բաժանման մեթոդ է և իրականացվում է բարակ շերտում (անշարժ ֆազում) լուծիչի կամ լուծիչների համապատասխան խառնուրդի (շարժուն ֆազի) մեջ լուծված՝ որոշվող նյութերի (անալիտների) փոխադրման միջոցով։ Անշարժ ֆազը կազմված է բարակ շերտի տեսքով զետեղված և ապակե, մետաղյա կամ պոլիմերային հիմքի (թիթեղիկի) վրա ամրացված համապատասխան նյութից։
Քրոմատագրումից առաջ որոշվող նյութերի լուծույթները քսում են թիթեղիկի վրա։
Կատարելագործված մեթոդը, որը թույլ է տալիս կլանիչի՝ ավելի փոքր չափեր ունեցող մասնիկներով հատուկ թիթեղիկների օգտագործման հաշվին զգայունության և բաժանման արդյունավետության ավելի լավ ցուցանիշների հասնել, կոչվում է բարձրարդյունավետ նրբաշերտ քրոմատագրում (ԲԱՆՇՔ)։


ՍԱՐՔԱՎՈՐՈՒՄՆԵՐ
Թիթեղիկները։ Քրոմատագրումը կատարում են 2.2.1.1 ընդհանուր դեղագրքային հոդվածի ցուցումներին համապատասխան ստացված թիթեղիկների օգտագործմամբ։ Ռեակտիվներ։ Փորձարկումները նկարագրելիս սիլիկագելի մասնիկների չափը նշվում է դրա անվանումից հետո։
Թիթեղիկների նախապատրաստում։ Անհրաժեշտության դեպքում օգտագործելուց առաջ թիթեղիկները կա’մ լվանում են համապատասխան լուծույթի մեջ քրոմատագրման միջոցով, կա’մ տոգորում են էլյուացման, ընկղմման կամ ցողման միջոցով, կա’մ անհրաժեշտության դեպքում ակտիվացնում են՝ 120 °С ջերմաստիճանի պայմաններում 20 րոպե տաքացնելով չորացման պահարանում։
Ուղղահայաց էլյուացման համար քրոմատագրության խցիկը կիպ հարմարեցված կափարիչով և հարթ հատակով կամ օգտագործվող թիթեղիկներին չափերով համապատասխանող՝ իներտ թափանցիկ նյութից երկու ճոռերով հատակով անոթ է։ Հորիզոնական էլյուացման համար քրոմատագրության խցիկն ունի շարժուն ֆազի համար ճոռ և լրացուցիչ պարունակում է շարժուն ֆազը դեպի անշարժ ֆազ մատուցելու համար նախատեսված սարքվածք։
Միկրոկաթոցիկներ, միկրոներարկիչներ, ստուգաճշտված մազախողովակներ կամ լուծույթների զետեղման համար պիտանի այլ սարքվածքներ։
Ֆլուորեսցենտումը հայտնաբերելու համար սարքվածք։ Նախատեսված է անմիջական ֆլուորեսցենտումը չափելու կամ ֆլուորեսցենտման մարումը հայտնաբերելու համար։
Հայտածման սարքվածքներ և ռեակտիվներ։ Բաժանված նյութերի հայտածման համար օգտագործում են ռեակտիվները թիթեղիկի վրա զետեղելու (ցողման, ընկղմման կամ գոլորշիներով մշակման միջոցով) և կիրառելիության դեպքում տաքացնելու համար պիտանի համապատասխան սարքվածքներ։
Փաստաթղթավորումը։ Թույլատրվում է տեսանելիացված քրոմատագրերի գրանցումը, օրինակ՝ լուսանկարումը կամ համակարգչային նիշքի ստեղծումն ապահովող սարքվածքների օգտագործումը։
ՄԵԹՈԴԸ
Զետեղումը։ Թիթեղիկի ստորին եզրին զուգահեռ գծի վրա, դրա ստորին եզրից և կողմերից համապատասխան հեռավորության վրա զետեղում են նշված ծավալներով լուծույթները. կլոր բծերի կենտրոնների միջև հեռավորությունը պետք է կազմի առնվազն 10 մմ (ԲԱՆՇՔ-ի թիթեղիկների համար՝ 5 մմ), զոլերի եզրերի միջև հեռավորությունը՝ առնվազն 5 մմ (ԲԱՆՇՔ-ի թիթեղիկների համար՝ 2 մմ)։ 2-5 մմ (ԲԱՆՇՔ-ի թիթեղիկների համար՝ 1-2 մմ) տրամագծով բծեր կամ 
10-20 մմ երկարությամբ (ԲԱՆՇՔ-ի թիթեղիկների համար՝ 5-10 մմ) և 1-2 մմ լայնությամբ զոլեր ստանալու համար լուծույթները զետեղում են նվազագույն չափաբաժիններով։
Եթե մասնավոր դեղագրքային հոդվածով սովորական թիթեղիկների հետ մեկտեղ նախատեսված է ԲԱՆՇՔ-ի համար թիթեղիկների օգտագործում, բարձրարդյունավետ նրբաշերտ քրոմատագրման համար աշխատանքային պայմանները նշում են քառակուսի փակագծերում` [ ], սովորական թիթեղիկների համար պայմանները նշելուց հետո։
Ուղղահայաց քրոմատագրում։ Քրոմատագրության խցիկի պատերը պատում են ֆիլտրող թղթով։ Շարժուն ֆազը լցնում են խցիկի մեջ այնքան քանակությամբ, որը բավարար կլինի, որ ֆիլտրող թուղթը թրջվելուց հետո խցիկի հատակը ծածկվի քրոմատագրման համար անհրաժեշտ հեղուկի շերտով։ Հագեցման համար շարժուն ֆազով քրոմատագրության խցիկը փակում են կափարիչով և 1 ժամ պահում 20 °С-ից մինչև 25 °С ջերմաստիճանի պայմաններում։ Մասնավոր դեղագրքային հոդվածում այլ ցուցումների բացակայության դեպքում քրոմատագրումը կատարում են հագեցած խցիկում։ Զետեղում են նշված ծավալներով լուծույթները, ինչպես նկարագրված է վերևում։ Զետեղված փորձանմուշներից լուծիչների գոլորշիացումից հետո թիթեղիկը դնում են քրոմատագրության խցիկի մեջ հնարավորինս ավելի ուղղահայաց՝ հետևելով, որ բծերը կամ զոլերը գտնվեն շարժուն ֆազի մակերևույթից վերև։ Խցիկը փակում են, թողնում այն արևի ուղիղ ճառագայթների ներթափանցումից պաշտպանված վայրում՝ 20 °С-ից մինչև 25 °С ջերմաստիճանի պայմաններում։ Այն բանից հետո, երբ շարժուն ֆազն անցնում է մասնավոր դեղագրքային հոդվածում նշված հեռավորությունը, թիթեղիկը հանում են, չորացնում և մասնավոր դեղագրքային հոդվածում նշված եղանակով հայտնաբերում բծերը։
Երկչափ քրոմատագրման դեպքում առաջին քրոմատագրումից հետո թիթեղիկը չորացնում են և կատարում երկրորդ քրոմատագրումը՝ առաջինին ուղղահայաց ուղղությամբ։
Հորիզոնական քրոմատագրում։ Զետեղում են նշված ծավալներով լուծույթները, ինչպես նկարագրված է վերևում։ Զետեղված փորձանմուշներից լուծիչների գոլորշիացումից հետո քրոմատագրության խցիկի ճոռի մեջ ներարկիչի կամ կաթոցիկի օգնությամբ ներմուծում են բավարար քանակությամբ շարժուն ֆազ, դնում են թիթեղիկը՝ համոզվելով, որ այն հորիզոնական է տեղակայված և միացված է շարժուն ֆազի մատուցման սարքվածքին՝ արտադրողի հրահանգներին համապատասխան։ Եթե նշված է մասնավոր դեղագրքային հոդվածում, թիթեղիկը էլյուացնում են՝ սկսելով միաժամանակ երկու ծայրերից։ Խցիկը փակում են և 20 °С-ից մինչև 25 °С ջերմաստիճանի պայմաններում կատարում են քրոմատագրում։ Այն բանից հետո, երբ շարժուն ֆազն անցնում է մասնավոր դեղագրքային հոդվածում նշված հեռավորությունը, թիթեղիկը հանում են, չորացնում և նշված եղանակով հայտնաբերում բծերը։
Երկչափ քրոմատագրման դեպքում առաջին քրոմատագրումից հետո թիթեղիկը չորացնում են և կատարում երկրորդ քրոմատագրումը՝ առաջինին ուղղահայաց ուղղությամբ։
Աստիճանական քրոմատագրում։ Զետեղում են նշված ծավալներով լուծույթները, ինչպես նկարագրված է վերևում։ Քրոմատագրման ընթացքում աստիճանական փոփոխում են շարժուն ֆազի բաղադրությունը կամ քրոմատագրման այլ պայմաններ։ Օրինակ` տարբեր շարժուն ֆազերով աստիճանական քրոմատագրումը կիրառում են այն դեպքում, երբ անալիզի ենթարկվող խառնուրդի բաժանման համար բավական չէ միայն մեկ շարժուն ֆազի օգտագործմամբ քրոմատագրումը։
ՎԻԶՈՒԱԼ ԳՆԱՀԱՏՈՒՄ
Նույնականացումը։ Փորձարկվող լուծույթի քրոմատագրի հիմնական բծի գույնը, չափը և դանդաղման գործակիցը (RF) կամ Rst գործակիցը վիզուալ համեմատում են համեմատման լուծույթի քրոմատագրի համապատասխան բծի հետ։
Դանդաղման գործակիցը սահմանում են որպես փորձանմուշի զետեղման կետից մինչև բծի կենտրոն հեռավորության և փորձանմուշի զետեղման կետից լուծիչի ճակատի անցած հեռավորության հարաբերակցություն (տե՛ս 2.1.2.36. ընդհանուր դեղագրքային հոդվածը)։
Անշարժ ֆազի բաժանման ունակության ստուգում նույնականացման համար։ Սովորաբար պիտանիության գնահատման համար բավական են 2.2.1.1 ընդհանուր դեղագրքային հոդվածում նկարագրված՝ անշարժ ֆազի պիտանիության փորձարկումները։ Ռեակտիվներ։ Հատուկ դեպքերում լրացուցիչ պահանջները նշում են մասնավոր դեղագրքային հոդվածում։
Հարակից խառնուկների փորձարկում։ Փորձարկվող լուծույթի քրոմատագրի վրա լրացուցիչ բիծը (բծերը) վիզուալ համեմատում են խառնուկ (խառնուկներ) պարունակող համեմատման լուծույթի կամ փորձարկվող լուծույթը նոսրացնելու միջոցով պատրաստված համեմատման լուծույթի քրոմատագրի վրա առկա համապատասխան բծի (բծերի) հետ։
Բաժանման ունակության ստուգում։ Բաժանման ունակության ստուգման համար պահանջները ներկայացնում են համապատասխան մասնավոր դեղագրքային հոդվածներում։ 
Զգայունության ստուգում։ Զգայունությունը համարվում է բավարար, եթե ամենաշատը նոսրացրած համեմատման լուծույթի քրոմատագրի վրա հստակ նկատվում է բիծ կամ զոլ։


ՔԱՆԱԿԱԿԱՆ ՉԱՓՈՒՄՆԵՐԸ
Լուծաչափին և բաժանմանը ներկայացվող պահանջները ներկայացնում են համապատասխան մասնավոր դեղագրքային հոդվածներում։
Եթե նրբաշերտ քրոմատագրման մեթոդով բաժանվող նյութերը կլանում կամ ֆլուորեսցենտում են ուլտրամանուշակագույն կամ տեսանելի լույսի ներքո, դրանք հնարավոր է քանակապես որոշել անմիջապես թիթեղիկի վրա՝ օգտագործելով համապատասխան սարքավորումներ։ Դրա համար չափում են ընկնող լույսի անդրադարձումը կամ թողանցումը՝ շարժելով թիթեղիկը կամ չափող սարքվածքը։ Նույն ձևով, օգտագործելով համապատասխան օպտիկական սարքավորումներ, կարելի է չափել ֆլուորեսցենտումը։ Ռադիոնուկլիդներ պարունակող նյութերը կարող են քանակապես որոշվել երեք եղանակով՝
-	անմիջապես թիթեղիկի վրա՝ թիթեղիկները շարժելով ռադիոակտիվության համապատասխան հաշվիչի երկայնքով կամ ռադիոակտիվության հաշվիչը՝ թիթեղի երկայքնով (տե՛ս Ռադիոդեղագործական պատրաստուկներ ընդհանուր դեղագրքային հոդվածը).
-	թիթեղիկը զոլերով կտրելով և յուրաքանչյուր զոլի վրա ռադիոակտիվությունը չափելով՝ օգտագործելով ռադիոակտիվության համապատասխան հաշվիչ.
-	անշարժ ֆազը քերելով, համապատասխան սցինտիլյացիոն կոկտեյլի մեջ այն լուծելով և հեղուկային սցինտիլյացիոն հաշվիչի օգտագործմամբ ռադիոակտիվությունը չափելով։
Սարքավորումները։ Անմիջապես թիթեղիկի վրա չափումների համար նախատեսված սարքավորումները ներառում են՝ 
-	թիթեղիկի վրա որոշակի տեղում անհրաժեշտ քանակությամբ նյութի ճշգրիտ զետեղման համար սարքվածք.
-	թիթեղիկը կամ չափիչ սարքվածքը X կամ Y առանցքների երկայնքով շարժելու համար մեխանիկական սարքվածք. 
-	կարգավորիչ սարքվածք և ինտեգրիչ կամ համակարգիչ. 
-	ուլտրամանուշակագույն կամ տեսանելի լույսի ներքո կլանող կամ ֆլուորեսցենտող նյութերի համար՝ անդրադարձման կամ թողանցման չափման համար օգտագործվում են լույսի աղբյուրով լուսաչափ, մոնոքրոմատիկ լույս գեներացնող օպտիկական սարքվածք և համապատասխան զգայունությամբ լուսատարր. այն դեպքում, երբ չափվում է ֆլուորեսցենտումը, լրացուցիչ պահանջվում է մոնոքրոմատիկ ֆիլտր՝ ճառագայթվող լույսի համապատասխան սպեկտրային հատվածն ընտրելու համար.
-	ռադիոնուկլիդներ պարունակող նյութերի համար՝ ռադիոակտիվության համապատասխան հաշվիչ. դրա համար անհրաժեշտ է ստուգել տիրույթի գծայնությունը։
Մեթոդիկան։ Մասնավոր դեղագրքային հոդվածի ցուցումներին համապատասխան՝ պատրաստում են փորձարկվող նմուշի լուծույթ (փորձարկվող լուծույթ) և անհրաժեշտության դեպքում՝ անալիզի ենթարկվող նյութերի ստանդարտ նմուշների լուծույթներ (համեմատման լուծույթներ)՝ օգտագործելով նույն լուծիչը, ինչ փորձարկվող լուծույթի պատրաստման համար։ Թիթեղիկի վրա միատեսակ ծավալով զետեղում են յուրաքանչյուր լուծույթից և քրոմատագրում են։
Ուլտրամանուշակագույն կամ տեսանելի լույսի ներքո կլանող կամ ֆլուորեսցենտող նյութեր։ Պատրաստում և զետեղում են առնվազն երեք համեմատման լուծույթ, որոնց կոնցենտրացիաներն ընդգրկում են փորձարկվող լուծույթի կոնցենտրացիայի ենթադրյալ արժեքը (այդ կոնցենտրացիայի մոտ 80 %, 100 % և 120 %)։ Մշակում են անհրաժեշտության դեպքում նշված ռեակտիվով և գրանցում անդրադարձումը, թողանցումը կամ ֆլուորեսցենտումը փորձարկվող լուծույթի և համեմատման լուծույթների քրոմատագրերի վրա։ Ստացված տվյալների հիման վրա հաշվում են նյութի քանակությունը փորձարկվող լուծույթում։
Ռադիոնուկլիդներ պարունակող նյութեր։ Պատրաստում և զետեղում են կոնցենտրացիայի մոտ 100 % ենթադրյալ արժեքը պարունակող փորձարկվող լուծույթ։ Ռադիոակտիվությունը չափում են որպես ուղու երկարության ֆունկցիա և գրանցում են ստացված յուրաքանչյուր պիկի ռադիոակտիվության արժեքն ընդհանուր ռադիոակտիվությունից՝ տոկոսներով։
Համակարգի պիտանիության գնահատման չափորոշիչները բերված են 2.1.2.36 ընդհանուր դեղագրքային հոդվածում։ Բաժանման քրոմատագրման մեթոդներ։ Տվյալ հոդվածում բերված են նաև սահմանները, որոնց շրջանակներում կարող են ճշգրտվել քրոմատագրության համակարգի պարամետրերը՝ դրա պիտանիության չափորոշիչներին համապատասխանելու համար։
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2.1.2.27.	Գազային քրոմատագրություն
Գազային քրոմատագրումը (ԳՔ) քրոմատագրման բաժանման մեթոդ է՝ հիմնված երկու չխառնվող ֆազերի միջև նյութերի տարբեր բաշխումների վրա, որում շարժուն ֆազ համարվող գազ-կրիչն անցնում է աշտարակում գտնվող անշարժ ֆազի միջով։ Մեթոդը կարող է կիրառվել ցնդող կամ տաքացնելիս ցնդող նյութերի կամ դրանց ածանցյալների նկատմամբ։
Գազային քրոմատագրությունը հիմնված է ադսորբման, զանգվածներով կամ չափերով բաշխման (էքսկլյուզիայի) մեխանիզմների վրա։

ՍԱՐՔԸ
Սարքը կազմված է փորձանմուշների ներմուծման բլոկից (ինժեկտորից), թերմոստատի մեջ տեղադրված քրոմատագրության աշտարակից, դետեկտորից և գրանցող սարքվածքից (ինտեգրող սարքվածք՝ հատուկ ծրագրային ապահովմամբ, կամ ինքնագրիչ)։ Գազ-կրիչը տրված արագությամբ կամ ճնշմամբ անցնում է աշտարակի, իսկ այնուհետև դետեկտորի միջով։

Որոշումը կատարում են աշտարակի հաստատուն ջերմաստիճանի պայմաններում կամ տրված ջերմաստիճանային ծրագրին համապատասխան։

ՓՈՐՁԱՆՄՈՒՇՆԵՐԻ ՆԵՐՄՈՒԾՄԱՆ ԲԼՈԿ (ԻՆԺԵԿՏՈՐ)
Լուծույթների ուղղակի ներմուծումը փորձանմուշների ներմուծման սովորական եղանակ է՝ մասնավոր դեղագրքային հոդվածում այլ ցուցումների բացակայության դեպքում։ Փորձանմուշի ներմուծումը կարող է իրականացվել կա՛մ անմիջապես աշտարակի սկզբնակետ՝ ներարկիչի կամ ինժեկտորային կափույրի օգտագործմամբ, կա՛մ գոլորշիչ, որը կարող է համալրվել հոսքի բաժանիչով։ 
Գոլորշային ֆազի ներմուծումը կարող է իրականացվել ներմուծման ստատիկ կամ դինամիկ շոգեֆազային համակարգի օգտագործմամբ։ 
Ներմուծման դինամիկ շոգեֆազային (ներփչում և թակարդ) համակարգը ներառում է բարբոտաժային սարքվածք, որի օգնությամբ լուծույթի ցնդող նյութերը ոչ բարձր ջերմաստիճանի պայմաններում ներփչվում են կլանման խողովակի միջով։ Այնուհետև կլանման խողովակն արագ տաքացնելիս պահվող նյութերը դեսորբվում են շարժուն ֆազի։
Ներմուծման ստատիկ շոգեֆազային համակարգը ներառում է ջերմապահպանվող տաքացնող խցիկ՝ նմուշների համար, որի մեջ դրված են պինդ կամ հեղուկ նմուշներով փակ սրվակները՝ ֆիքսված ժամանակահատվածով, որը նմուշի ցնդող բաղադրիչներին թույլ է տալիս հասնել հավասարակշռության՝ ոչ գազային և գոլորշային ֆազերի միջև։ Հավասարակշռության հասնելուց հետո գոլորշային ֆազի տրված քանակությունը սրվակներից ներմուծվում է գազային քրոմատագրիչ։


ԱՆՇԱՐԺ ՖԱԶ
Անշարժ ֆազերով լցվող աշտարակների տեսակներն են՝
-	մազախողովակային, որպես կանոն, քվարցային աշտարակները, որոնց ներքին պատերը պատված են անշարժ ֆազով.
-	լցվող աշտարակներ՝ անշարժ ֆազով տոգորված իներտ մասնիկներով լցված.
-	լցվող աշտարակներ՝ պինդ անշարժ ֆազով լցված։
Մազախողովակային աշտարակները, որպես կանոն, ունեն 0,1 մմ-ից մինչև 0,53 մմ ներքին տրամագիծ և 5 մ-ից մինչև 60 մ երկարություն։ Հեղուկը կամ անշարժ ֆազը, որը կարող է քիմիապես կապված լինել ներքին մակերևույթի հետ, 0,1 մկմ-ից մինչև 5,0 մկմ հաստությամբ թաղանթ է։
Ապակուց կամ մետաղից պատրաստված՝ լցվող աշտարակները սովորաբար ունեն 1 մ-ից մինչև 3 մ երկարություն և 2 մմ-ից մինչև 4 մմ ներքին տրամագիծ։ Անշարժ ֆազը սովորաբար կազմված է ծակոտկեն պոլիմերներից կամ հեղուկ ֆազով տոգորված պինդ կրիչներից։ Հետևի՝ ձգված ճակատով («պոչով») պիկի առաջացումից խուսափելու համար ցածր ունակությամբ և ցածր բևեռայնությամբ անշարժ ֆազով լցված աշտարակներում բևեռային միացությունները որոշելիս հարկ է օգտագործել իներտ կրիչներ։
Կրիչների ռեակցունակությունը կարող է նվազեցվել հեղուկ ֆազի զետեղմանը նախորդող սիլանացման միջոցով։ Սովորաբար օգտագործում են թթվով մշակված և շիկացած դիատոմիտ։ Մասնիկները կարող են լինել տարբեր չափերի, սակայն առավել հաճախ օգտագործվում են 150 մկմ-ից մինչև 180 մկմ և 125 մկմ-ից մինչև 150 մկմ չափերով մասնիկները։



ՇԱՐԺՈՒՆ ՖԱԶ
Գազ-կրիչի հոսքի արագությունն ազդում է պահման ժամանակի և պիկի բնութագրերի վրա. պահման ժամանակն ուղիղ համեմատական է աշտարակի երկարությանը, իսկ լուծաչափը համեմատական է աշտարակի երկարության քառակուսի արմատին։ Լցվող աշտարակների համար գազ-կրիչի հոսքի արագությունը սովորաբար արտահայտում են րոպեում միլիլիտրերով՝ մթնոլորտային ճնշման և սենյակային ջերմաստիճանի պայմաններում։ Հոսքի արագությունը չափվում է դետեկտորից հանելիս աշտարակի աշխատանքային ջերմաստիճանի պայմաններում՝ ստուգաճշտված մեխանիկական սարքվածքի կամ փրփրային չափիչի օգնությամբ։ Լցվող աշտարակի միջով գազ-կրիչի գծային արագությունը հակադարձ համեմատական է տրված ծավալով հոսքի համար աշտարակի ներքին տրամագծի քառակուսի արմատին։ Աշտարակի 4 մմ ներքին տրամագծի դեպքում 60 մլ/ր և 2 մմ ներքին տրամագծի դեպքում 15մլ/ր հոսքի արագությունները տալիս են նույնական գծային արագություններ և հետևաբար՝ պահման մոտ ժամանակներ։
Լցվող աշտարակների համար որպես գազ-կրիչ սովորաբար օգտագործում են հելիում կամ ազոտ, մազախողովակային աշտարակների համար՝ ազոտ, հելիում և ջրածին։

ԴԵՏԵԿՏՈՐՆԵՐ
Սովորաբար օգտագործում են բոցաիոնացման դետեկտորներ, բացի այդ, պայմանավորված անալիզի նպատակով՝ կարող են կիրառվել հետևյալ տեսակի դետեկտորները՝ էլեկտրոնային զավթման, ազոտաֆոսֆորային, զանգվածասպեկտրաչափական, ջերմահաղորդաչափական, Ֆուրյե-փոխակերպմամբ ԻԿ-սպեկտրալուսաչափական և այլն։


ՄԵԹՈԴԸ
Աշտարակը, փորձանմուշի ներմուծման բլոկը և դետեկտորը հավասարակշռում են գազ-կրիչի՝ մասնավոր դեղագրքային հոդվածում նշված ջերմաստիճանի և արագության պայմաններում՝ մինչև կայուն բազային գիծ ստանալը։ Պատրաստում են փորձարկվող լուծույթը (լուծույթները) և համեմատման լուծույթը (լուծույթները), ինչպես նշված է մասնավոր դեղագրքային հոդվածում։ Լուծույթները չպետք է պարունակեն պինդ մասնիկներ։
Քրոմատագրության համակարգի պիտանիության գնահատման չափորոշիչները նկարագրված են 2.1.2.36 ընդհանուր դեղագրքային հոդվածում։ Բաժանման քրոմատագրման մեթոդներ։ Տվյալ հոդվածում բերված են նաև սահմանները, որոնց շրջանակներում կարող են ճշգրտվել քրոմատագրության համակարգի պարամետրերը՝ դրա պիտանիության չափորոշիչներին համապատասխանելու համար։
Ստատիկ շոգեֆազային գազային քրոմատագրություն
Ստատիկ շոգեֆազային գազային քրոմատագրումը բաժանման և պինդ կամ հեղուկ նմուշներում առկա՝ ցնդող միացությունների որոշման համար առավել համապատասխան մեթոդն է։ Մեթոդը հիմնված է պինդ կամ հեղուկ ֆազի հետ հավասարակշռության մեջ գտնվող գոլորշային ֆազի անալիզի վրա։

ՍԱՐՔԸ
Սարքը կազմված է փորձարկվող նմուշի ներմուծման համար նախատեսված բլոկով համալրված գազային քրոմատագրիչից, որը կարող է կապված լինել ճնշման և ջերմաստիճանի ավտոմատ կառավարման մոդուլի հետ։ Անհրաժեշտության դեպքում օգտագործում են լուծիչների հեռացման համար նախատեսված սարքվածք։
Փորձարկվող նմուշը մտցնում են համապատասխան խցանով և այնպիսի կափույրային համակարգով համալրված սրվակի մեջ, որը կարգավորում է գազ-կրիչի անցումը։ Սրվակը տեղադրում են ջերմապահպանվող խցիկի մեջ, որի ջերմաստիճանը կարգաբերում են փորձարկվող նմուշի հատկություններին համապատասխան։ Սրվակը պահում են տրված ջերմաստիճանի պայմաններում այնքան ժամանակ, որքան բավարար է պինդ կամ հեղուկ ֆազի և գոլորշային ֆազի միջև հավասարակշռությունը հաստատելու համար։
Սրվակի մեջ ներմուծում են գազ-կրիչը և նշված ժամանակը լրանալուց հետո բացում կափույրը, որպեսզի գազը լցվի քրոմատագրության աշտարակ՝ իր հետ տանելով գոլորշային ֆազն անցած բաղադրիչները։
Քրոմատագրիչի՝ փորձանմուշների ներմուծման համար հատուկ համալրված բլոկի փոխարեն կարելի է օգտագործել գազային ներարկիչներ և սովորական քրոմատագրիչ։ Այդ դեպքում հավասարակշռումը կատարվում է առանձին խցիկում, իսկ գոլորշային ֆազը ներմուծվում է աշտարակ՝ անհրաժեշտ նախազգուշական միջոցների պահպանմամբ՝ հավասարակշռման համակարգում ցանկացած փոփոխություն կանխելու համար։

ՄԵԹՈԴԸ
Սարքը կարգաբերում են անհրաժեշտ ազդանշան ստանալու համար՝ օգտագործելով համեմատման պատրաստված նմուշները։ 

ՈւՂՂԱԿԻ ՍՏՈՒԳԱՃՇՏՄԱՆ ՄԵԹՈԴ
Միատեսակ սրվակներում առանձին դնում են փորձարկվող նմուշը և մասնավոր դեղագրքային հոդվածում նշված ձևով պատրաստված համեմատման նմուշներից յուրաքանչյուրը՝ խուսափելով փորձանմուշների ներմուծման համար նախատեսված բլոկի և նմուշների շփումից։
Սրվակները հերմետիկ փակում են և դնում մասնավոր դեղագրքային հոդվածում նշված ջերմաստիճանով և ճնշմամբ ջերմապահպանվող խցիկի մեջ։ Հավասարակշռությունը հաստատվելուց հետո գոլորշային ֆազը քրոմատագրում են նշված պայմաններում։
ՍՏԱՆԴԱՐՏ ՀԱՎԵԼՈՒՄՆԵՐԻ ՄԵԹՈԴ 
Հավասար ծավալներով փորձարկվող նմուշը դնում են համապատասխան միատեսակ սրվակների մեջ։ Բոլոր սրվակների մեջ, բացի մեկից, ավելացնում են հայտնի կոնցենտրացիայով որոշվող նյութ պարունակող՝ նշված քանակություններով համեմատման լուծույթը՝ այդ նյութի՝ հավասարաչափ ավելացող կոնցենտրացիաներով մի շարք նմուշներ ստանալու համար։
Սրվակները հերմետիկ փակում են և դնում մասնավոր դեղագրքային հոդվածում նշված ջերմաստիճանով և ճնշմամբ ջերմապահպանվող խցիկի մեջ։ Հավասարակշռությունը հաստատվելուց հետո քրոմատագրումը կատարում են նշված պայմաններում։
Գծային կախվածության հավասարումը հաշվարկում են փոքրագույն քառակուսիների մեթոդով։ Ստացված հավասարման հիման վրա որոշում են որոշվող նյութի կոնցենտրացիան փորձարկվող նմուշի մեջ։
Թույլատրվում է կոնցենտրացիան որոշել գրաֆիկական մեթոդի օգտագործմամբ։ Դրա համար օրդինատների առանցքի վրա առանձնացնում են ստացված արդյունքների միջին արժեքները, իսկ աբսցիսների առանցքի վրա՝ որոշվող նյութի ստանդարտ հավելումների կոնցենտրացիաները։ Ստացված կետերով անցնող գիծն արտարկում են մինչև աբսցիսների առանցքի հետ հատվելը։ Այդ կետի և կոորդինատների սկզբնակետի միջև հեռավորությունը փորձարկվող նմուշի մեջ որոշվող նյութի կոնցենտրացիան է։

ՀԱՋՈՐԴԱԿԱՆ ԸՆՏՐԱՆՔՆԵՐԻ ՄԵԹՈԴ (ԲԱԶՄԱԿԻ ՇՈԳԵՖԱԶԱՅԻՆ ԼՈՒԾԱՄԶՈՒՄ)
Եթե օգտագործվում է բազմակի շոգեֆազային լուծամզում, ապա այդ մեթոդը պետք է ամբողջությամբ նկարագրված լինի մասնավոր դեղագրքային հոդվածում։ 
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2.1.2.28.	Բարձրարդյունավետ հեղուկային քրոմատագրություն
Բարձրարդյունավետ հեղուկային քրոմատագրումը (ԲԱՀՔ) բաժանման մեթոդ է՝ հիմնված երկու չխառնվող ֆազերի միջև նյութերի տարբեր բաշխումների վրա, որի դեպքում շարժուն ֆազ համարվող հեղուկն անցնում է բարձր հիդրավլիկական դիմադրություն ունեցող աշտարակի մեջ տեղադրված անշարժ ֆազի միջով։ Հեղուկային քրոմատագրումը, որի ժամանակ օգտագործվում են փոքրացված չափերով մասնիկներ ունեցող աշտարակներ (օրինակ՝ 2 մկմ-ից պակաս), կոչվում է գերբարձրարդյունավետ հեղուկային քրոմատագրում (ԳԲԱՀՔ)։
Վերոնշյալ դեպքում պահանջվում է հետևյալ բնութագրերն ունեցող սարքավորումը՝ բարձր ճնշումների օգտագործման հնարավորություն (սովորաբար մինչև 100 ՄՊա, այսինքն՝ մոտ 15000 psi), պիկերի փոքրացված արտաաշտարակային լայնացում, գրադիենտային խառնման բարելավված պարամետրեր և դետեկտման համակարգի կողմից տվյալների ստացման ավելացված արագություն։
Հեղուկային քրոմատագրությունը՝ պայմանավորված նյութերի բաժանման մեխանիզմով, կարող է լինել ադսորբման, բաշխիչ, իոնափոխանակման, էքսկլյուզիոն, քիրալային և այլն՝ դրսևորվող հիմնական միջմոլեկուլային փոխազդեցությունների բնույթին համապատասխան։ Այս տեսակներից յուրաքանչյուրը կարող է լինել բարձրարդյունավետ, եթե քրոմատագրում կատարելու համար օգտագործվում է աշտարակում բարձր ճնշմամբ քրոմատագրման ռեժիմը։

ՍԱՐՔԸ
Սարքը սովորաբար կազմված է գազազերծման համակարգով շարժուն ֆազի պատրաստման հանգույցից, պոմպային համակարգից, շարժուն ֆազի խառնիչից (անհրաժեշտության դեպքում), փորձանմուշի ներմուծման բլոկից (ինժեկտորից), քրոմատագրության աշտարակից (կարող է օգտագործվել աշտարակի ջերմաստիճանի կառավարման սարքվածք), դետեկտորից և տվյալների հավաքման ու մշակման համակարգից (ինտեգրող սարքվածք կամ ինքնագրիչ)։ Դրանից բացի՝ քրոմատագրիչի կազմի մեջ կարող են մտնել փորձանմուշների պատրաստման համակարգը և նախաաշտարակային ռեակտորը, աշտարակների փոխարկման համակարգը, հետաշտարակային ռեակտորը և այլ սարքավորումներ։ Մեկ կամ մի քանի անոթներից շարժուն ֆազը սովորաբար հաստատուն արագությամբ հոսում է աշտարակի միջով, իսկ այնուհետև դետեկտորի միջով։ 

ՊՈՄՊԱՅԻՆ ՀԱՄԱԿԱՐԳ
Պոմպային համակարգն անհրաժեշտ է շարժուն ֆազի մատակարարման կառավարվող արագությունը պահելու համար։ Ճնշման տատանումները պետք է նվազեցվեն, օրինակ՝ տատանամեղմիչ սարքվածքի միջով ճնշման տակ գտնվող շարժուն ֆազի թողանցման միջոցով։ Մազախողովակների հաղորդող համակարգը և միացման հանգույցները պետք է դիմանան ճնշմանը, որն ուժեղանում է պոմպային համակարգի աշխատանքի ժամանակ։ Բարձրարդյունավետ հեղուկային քրոմատագրության մեջ օգտագործվող պոմպային համակարգերը կարող են համալրվել գազահեռացուցիչով։
Շարժուն ֆազի մատակարարման՝ միկրոպրոցեսորով կառավարվող համակարգերը պետք է ապահովեն հաստատուն (իզոկրատիկ էլյուացում) կամ փոփոխական (գրադիենտային էլյուացում) բաղադրությամբ շարժուն ֆազի ճշգրիտ մատակարարումը՝ որոշակի ծրագրին համապատասխան։ Գրադիենտային էլյուացման դեպքում օգտագործում են պոմպային համակարգեր, որոնք լուծիչը (լուծիչները) մատակարարում են մի քանի ռեզերվուարներից, որոնց միախառնումը տեղի է ունենում պոմպերի ստեղծած ցածր կամ բարձր ճնշման պայմաններում։

ՓՈՐՁԱՆՄՈՒՇՆԵՐԻ ՆԵՐՄՈՒԾՄԱՆ ԲԼՈԿ (ԻՆԺԵԿՏՈՐ)
Փորձարկվող նմուշի լուծույթը բարձր ճնշման պայմաններում աշխատող՝ փորձանմուշների ներմուծման բլոկի օգնությամբ ներմուծվում է աշտարակ մատակարարվող շարժուն ֆազի հոսքի մեջ։ Փորձանմուշի ներմուծման համար օգտագործում են ֆիքսված ծավալով հանգուցավոր բաժնավորիչներ կամ կարգավորվող ծավալով սարքվածքներ, որոնք կարող են կառավարվել ձեռքով կամ ավտոմատ կերպով։ Հանգուցավոր բաժնավորիչի մասնակի լիցքավորումը ձեռքով նվազեցնում է փորձանմուշը ճշգրիտ ծավալով ներմուծելու հնարավորությունը։ 

ԱՆՇԱՐԺ ՖԱԶ
Բարձրարդյունավետ հեղուկային քրոմատագրության մեջ օգտագործվում են հետևյալ տեսակների անշարժ ֆազերը՝
-	սիլիկագել, ալյումինի օքսիդ կամ ծակոտկեն գրաֆիտ, որն օգտագործվում է նորմալ-ֆազային քրոմատագրման ժամանակ, երբ բաժանումը հիմնված է ադսորբման և (կամ) զանգվածային բաշխման տարբերության վրա (բաշխիչ քրոմատագրություն).
-	նորմալ-ֆազային քրոմատագրման (ադսորբման քրոմատագրություն) և այնպիսի հակադարձ-ֆազային քրոմատագրման ժամանակ օգտագործվող պոլիմերներից, սիլիկագելից կամ ծակոտկեն գրաֆիտից պատրաստված մեծ թվով քիմիապես մոդիֆիկացված կրիչներ, որի ժամանակ բաժանումը հիմնված է շարժուն և անշարժ ֆազերի միջև մոլեկուլների բաժանման վրա.
-	թթվային կամ հիմնային խմբերով մոդիֆիկացված խեժեր կամ պոլիմերներ, որոնք օգտագործվում են իոնափոխանակման քրոմատագրման ժամանակ, երբ բաժանումը հիմնված է բաժանվող իոնների և շարժուն ֆազի իոնների միջև մրցակցային փոխազդեցության վրա.

-	ծակոտկեն սիլիկագել կամ պոլիմերներ, որոնք օգտագործվում են էքսկլյուզիոն քրոմատագրման ժամանակ, երբ բաժանումը հիմնված է մոլեկուլների՝ ստերիկ (տարածական) էքսկլյուզիային համապատասխանող չափերի տարբերության վրա.
-	հատուկ քիմիապես մոդիֆիկացված անշարժ ֆազեր, օրինակ՝ ցելյուլոզի կամ ամիլոզի ածանցյալների, սպիտակուցների և պեպտիդների, ցիկլոդեքստրինների և այլն, որոնք օգտագործվում են էնանտիոմերների բաժանման համար (քրոմատագրություն քիրալային անշարժ ֆազերում).
-	տարբեր տեսակի հեղուկային քրոմատագրության բարձրարդյունավետ մոդիֆիկացիաներում օգտագործվող այլ անշարժ ֆազեր։
Բաժանումների մեծ մասը հիմնված է որպես անշարժ ֆազ օգտագործվող քիմիապես մոդիֆիկացված սիլիկագելի և որպես շարժուն ֆազ օգտագործվող բևեռային լուծիչների միջև բաշխման մեխանիզմի վրա։ Կրիչի մակերևույթը, օրինակ՝ սիլիկագելի սիլանոլային խմբեր, ռեակցիայի մեջ է մտնում տարբեր սիլանային ռեագենտների հետ՝ առաջացնելով կովալենտ կապով կապված սիլիլային ածանցյալներ, որոնք ընդգրկում են տարբեր թվով ակտիվ խմբեր կրիչի մակերևույթին։ Պատվաստված ֆազի բնույթը քրոմատագրության համակարգի բաժանիչ հատկությունները որոշող կարևոր բնութագիր է։
Ներքևում ներկայացված են առավել հաճախ օգտագործվող պատվաստված ֆազերը՝
	Օկտիլային 
	- Si-[CH2]7-CH3
	C8

	Օկտադեցիլային 
	- Si-[CH2]17-CH3
	С18

	Ֆենիլային 
	- Si-[CH2]n –C6H5
	C6H5

	Ցիանապրոպիլային 
	- Si-[CH2]3-CN
	CN

	Ամինապրոպիլային 
	- Si-[CH2]3-NH2
	NH2

	Դիոլային 
	- Si-[CH2]3-O-
-CH(OH)-CH2-OH
	




Արտադրողի կողմից այլ ցուցումների բացակայության դեպքում աշտարակներում գտնվող՝ սիլիկագելի հիմքով հակադարձ-ֆազային անշարժ ֆազը շարժուն ֆազերում համարվում է կայուն՝ 2,0-ից մինչև 8,0 տիրույթում рН-ի արժեքների դեպքում։ Ծակոտկեն գրաֆիտ կամ պոլիմերային նյութերի, օրինակ՝ դիվինիլբենզոլով ստիրոլի համապոլիմերի մասնիկներ պարունակող աշտարակները կայուն են рН-ի արժեքների առավել լայն տիրույթում։
Որոշ դեպքերում անալիզի համար կիրառում են նորմալ-ֆազային քրոմատագրություն՝ որպես անշարժ ֆազ օգտագործելով չմոդիֆիկացված սիլիկագել, ծակոտկեն գրաֆիտ կամ բևեռային խմբերով (օրինակ՝ ցիանապրոպիլային կամ դիօլային) քիմիապես մոդիֆիկացված սիլիկագել։
Օգտագործվող անշարժ ֆազերի մեծամասնության համար մասնիկների չափերը կազմում են 2 մկմ-ից մինչև 10 մկմ։ Մասնիկները կարող են ունենալ գնդի կամ անկանոն ձև, տարբեր ծակոտկենություն և մակերևույթի տեսակարար մակերես։ Այդ պարամետրերով որոշվում է կոնկրետ անշարժ ֆազերի քրոմատագրական վարքագիծը։ Հակադարձ-ֆազային քրոմատագրման ժամանակ լրացուցիչ որոշող գործոններ են անշարժ ֆազի բնույթը, կապման աստիճանը, որոնք արտահայտվում են ածխածնի պարունակությամբ, և էնդկեպիրումը (այսինքն՝ մնացած սիլանային խմբերի սիլիլացում)։ Մնացորդային սիլանոլային խմբերը կարող են պիկի հետևի ճակատի ողողաքայքայման պատճառ լինել հատկապես հիմնական բնույթի նյութերի համար։
Ծակոտկեն մասնիկներից բացի կարող են օգտագործվել մակերևութային-ծակոտկեն կամ միաձույլ նյութեր։
Մասնավոր դեղագրքային հոդվածում այլ ցուցումների բացակայության դեպքում անալիտիկ քրոմատագրման ժամանակ օգտագործում են չժանգոտվող պողպատից տարբեր երկարությամբ և ներքին տրամագծով աշտարակներ։ 2 մմ-ից պակաս ներքին տրամագծով աշտարակները հաճախ համարվում են միկրոաշտարակներ։ Անալիզի ընթացքում շարժուն ֆազի և աշտարակի ջերմաստիճանը պետք է լինի հաստատուն։ Անալիզների մեծ մասը կատարվում է սենյակային ջերմաստիճանի պայմաններում, սակայն աշտարակի օպտիմալ աշխատանքն ապահովելու համար կարող է պահանջվել այլ ջերմաստիճանների օգտագործում։

ՇԱՐԺՈՒՆ ՖԱԶ
Նորմալ-ֆազային քրոմատագրման ժամանակ սովորաբար օգտագործում են քիչ բևեռային օրգանական լուծիչներ (հեքսան, ցիկլոհեքսան, հեպտան և այլն)՝ բևեռային օրգանական միացությունների ոչ մեծ հավելումներով, որոնք կարգավորում են շարժուն ֆազի էլյուացնող ուժը։ Վերարտադրելի արդյունքներ ստանալու համար նորմալ-ֆազային քրոմատագրման ժամանակ անհրաժեշտ է խստորեն հետևել շարժուն ֆազում օգտագործվող լուծիչներում ջրի պարունակությանը։
Հակադարձ-ֆազային քրոմատագրման ժամանակ օգտագործում են օրգանական լուծիչներ պարունակող կամ չպարունակող ջրային շարժուն ֆազեր։ Որպես օրգանական հավելումներ սովորաբար ծառայում են բևեռային օրգանական լուծիչները (ացետոնիտրիլ և մեթանոլ)։ Բաժանման օպտիմալացման համար կարող են օգտագործվել рН-ի որոշակի արժեքով ջրային լուծույթներ, մասնավորապես՝ բուֆերային լուծույթներ, ինչպես նաև շարժուն ֆազի տարբեր հավելումներ՝ ֆոսֆորաթթու և քացախաթթու՝ թթվային բնույթի միացությունների բաժանման ժամանակ, ամոնիակ և ալիֆատիկ ամիններ՝ հիմնային բնույթի միացությունների բաժանման ժամանակ, և այլ մոդիֆիկատորներ։
Շարժուն ֆազի բաղադրիչները սովորաբար ֆիլտրում են 0,45 մկմ-ից մեծ չափերով մասնիկները հեռացնելու համար (կամ 0,2 մկմ, եթե անշարժ ֆազը կազմված է 2 մկմ-ից փոքր չափերով մասնիկներից, ինչպես նաև եթե օգտագործվում են հատուկ դետեկտորներ, օրինակ՝ լուսացրման դետեկտոր)։ Բազմաբաղադրիչ շարժուն ֆազեր պատրաստելիս խառնում են չափված ծավալներով (եթե զանգվածները նշված չեն) առանձին բաղադրիչները: Բացի այդ, լուծիչները կարող են մատակարարվել դոզավորող կափույրներով համալրված առանձին պոմպերով, որոնց օգնությամբ իրականացնում են անհրաժեշտ համամասնություններով լուծիչների միախառնումը։ Գազի պղպջակների առաջացումից և դետեկտորի խորշ դրանց ներթափանցումից խուսափելու համար լուծիչները սովորաբար գազազերծում են դրանց միջով հելիում թողանցելու, ուլտրաձայնով մշակելու և (կամ) «on-line» ռեժիմով աշխատող մեմբրանային-վակուումային մոդուլներ օգտագործելու միջոցով։
Շարժուն ֆազեր պատրաստելու համար նախատեսված լուծիչները սովորաբար կայունարարներ չեն պարունակում, իսկ ուլտրամանուշակագույն դետեկտորներ օգտագործելիս դետեկտման ալիքի երկարության դեպքում պետք է լինեն թափանցիկ։ Լուծիչներն ու շարժուն ֆազի մյուս բաղադրիչները պետք է ընդունելի որակ ունենան։ Անհրաժեշտության դեպքում рН-ի արժեքը ճշգրտում են՝ օգտագործելով շարժուն ֆազի միայն ջրային բաղադրիչը, սակայն ոչ խառնուրդներ։ Բուֆերային կամ աղային լուծույթներ օգտագործելիս մինչև քրոմատագրման ավարտն աղերի բյուրեղացումը կանխելու համար համակարգը լվանում են ջրի և շարժուն ֆազի ոչ մեծ քանակությամբ օրգանական մասի խառնուրդով (5 % (ծավ/ծավ))։
Շարժուն ֆազերը կարող են պարունակել այլ բաղադրիչներ, օրինակ՝ իոն-գոլորշային քրոմատագրման համար հակաիոններ կամ քիրալային սելեկտորներ՝ աքիրալային անշարժ ֆազեր օգտագործող քրոմատագրման համար։

ԴԵՏԵԿՏՈՐՆԵՐ
Առավել հաճախ որպես դետեկտորներ օգտագործում են ուլտրամանուշակագույն (տեսանելի) հատվածներում աշխատող սպեկտրալուսաչափեր։ Սպեկտրալուսաչափական դետեկտորը թույլ է տալիս դետեկտում կատարել ալիքի ցանկացած երկարության դեպքում դրա աշխատանքային տիրույթում (որպես կանոն՝ 190-600 նմ)։ Կիրառվում են նաև բազմաալիքային դետեկտորներ, որոնք թույլ են տալիս դետեկտում կատարել ալիքների միաժամանակ մի քանի երկարությունների դեպքում, և դիոդային մատրիցային դետեկտորներ, որոնց օգնությամբ կարելի է գրանցել օպտիկական խտությունն ալիքների երկարությունների միաժամանակ ամբողջ աշխատանքային տիրույթում (որպես կանոն 190-950 նմ)։ Դա թույլ է տալիս գրանցել բաղադրիչների՝ դետեկտորի խորշով անցնող կլանման սպեկտրները։ Բացի այդ, կարող են օգտագործվել հատուկ դետեկտորներ։ Ֆլուորեսցենտային դետեկտորը կիրառվում է ֆլուորեսցենտող միացությունները կամ ոչ ֆլուորեսցենտող միացությունները դրանց ֆլուորեսցենտող ածանցյալների տեսքով որոշելու համար և ունի շատ բարձր զգայունություն և սելեկտիվություն։ Սպեկտրի ուլտրամանուշակագույն և տեսանելի հատվածներում թույլ կլանող միացությունների (օրինակ՝ ածխաջրերի) որոշման համար օգտագործում են բեկումաչափական դետեկտորներ (բեկումաչափեր)։ Այս դետեկտորների թերությունը դրանց հարաբերականորեն ցածր զգայունությունն է և ազդանշանի ինտենսիվության զգալի ջերմաստիճանային կախվածությունը (դետեկտորն անհրաժեշտ է ջերմակայունացնել), ինչպես նաև գրադիենտային էլյուացման ռեժիմում դրանց օգտագործման անհնարինությունը։ Բացի այդ, էլեկտրաակտիվ միացությունների համար կարող են օգտագործվել էլեկտրաքիմիական դետեկտորներ (ամպերաչափական, հաղորդաչափական), լուսացրող դետեկտորներ, լիցքավորված աերոզոլների դետեկտորներ, շատ բարձր զգայունություն և սելեկտիվություն ունեցող զանգվածասպեկտրաչափական դետեկտորներ, Ֆուրյե-ԻԿ-դետեկտորներ, ռադիոակտիվության դետեկտորներ և այլն։ 

ՏՎՅԱԼՆԵՐԻ ՀԱՎԱՔՄԱՆ ԵՎ ՄՇԱԿՄԱՆ ՀԱՄԱԿԱՐԳ
Տվյալների մշակման ժամանակակից համակարգը քրոմատագրիչին կցված անձնական համակարգիչ է՝ տեղադրված ծրագրային ապահովմամբ, որը թույլ է տալիս գրանցել և մշակել քրոմատագիրը, ինչպես նաև կառավարել քրոմատագրիչի աշխատանքը և հետևել քրոմատագրության համակարգի հիմնական պարամետրերին։

ՄԵԹՈԴԻԿԱ
Աշտարակը հավասարակշռում են շարժուն ֆազի նշված բաղադրության և արագության, ինչպես նաև սենյակային ջերմաստիճանի կամ մասնավոր դեղագրքային հոդվածում նշված ջերմաստիճանի պայմաններում՝ մինչև կայուն բազային գիծ ստանալը։ Պատրաստում են փորձարկվող լուծույթը (լուծույթները) և համեմատման լուծույթը (լուծույթները)՝ մասնավոր դեղագրքային հոդվածի ցուցումներին համապատասխան։ Լուծույթները չպետք է պինդ մասնիկներ պարունակեն։ Քրոմատագրության համակարգի պիտանիության գնահատման չափորոշիչները նկարագրված են 2.1.2.36 ընդհանուր դեղագրքային հոդվածում։ Բաժանման քրոմատագրման մեթոդներ։ Տվյալ հոդվածում բերված են նաև սահմանները, որոնց շրջանակներում առանց մեթոդիկայի սկզբունքային փոփոխության կարող են ճշգրտվել քրոմատագրության համակարգի պարամետրերը՝ դրա պիտանիության չափորոշիչներին համապատասխանելու համար։
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2.1.2.29.	Էքսկլյուզիոն քրոմատագրություն
Էքսկլյուզիոն քրոմատագրումը լուծույթում մոլեկուլների չափերին համապատասխան դրանց բաժանման քրոմատագրման մեթոդն է։ Օրգանական շարժուն ֆազ օգտագործելիս մեթոդը կոչվում է գել-ներթափանցող քրոմատագրում, իսկ ջրային շարժուն ֆազ օգտագործելիս՝ գել-ֆիլտրացիոն քրոմատագրում։ Փորձանմուշը ներմուծվում է գելով կամ լցանյութի ծակոտկեն մասնիկներով լցված աշտարակ և շարժուն ֆազով անցնում է աշտարակի միջով։ Չափերին համապատասխան բաժանումը կատարվում է շարժուն ֆազի լուծիչի մոլեկուլների և այն նյութի ծակոտիներում գտնվող միևնույն լուծիչի միջև լուծված նյութի մոլեկուլների բազմակի փոխանակման հաշվին, որով լցված է աշտարակը (անշարժ ֆազ)։ Բաշխվող մոլեկուլների չափերի տիրույթը որոշվում է լցանյութի ծակոտիների չափերի տիրույթով։
Բավականաչափ փոքր մոլեկուլները ներթափանցում են լցանյութի բոլոր ծակոտիների մեջ և էլյուացվում են աշտարակի ներթափանցման ամբողջ ծավալում (Vt)։ Աշտարակի նյութի բոլոր ծակոտիների չափերը գերազանցող չափերով մոլեկուլները տարաշարժվում են միայն լցանյութի մասնիկների միջև եղած տարածության միջով՝ չպահվելով դրա կողմից, և էլյուացվում են աշտարակի ազատ ծավալում կամ էքսկլյուզիայի ծավալում (V0, դատարկ ծավալ)։ Չափերին համապատասխան մոլեկուլների բաժանումը կատարվում է աշտարակի էքսկլյուզիայի ծավալի և ներթափանցման ամբողջ ծավալի միջև. ամենաարդյունավետ բաժանումը կատարվում է տվյալ տիրույթի առաջին երկու երրորդում։

ՍԱՐՔԸ
Սարքի հիմնական մասը տարբեր երկարությամբ և ներքին տրամագծով քրոմատագրության աշտարակն է՝ լցված նյութով, որն ապահովում է անհրաժեշտ տիրույթում մոլեկուլների բաժանումը չափերով։ Անհրաժեշտության դեպքում աշտարակը ջերմակայունացնում են։ Աշտարակի միջով հաստատուն արագությամբ թողանցում են էլյուենտը։ Աշտարակի մի ծայրին սովորաբար միացնում են փորձանմուշների ներմուծման բլոկը, օրինակ՝ հոսքի ընդհատիչով ինժեկտորը, առանց հոսքի դադարեցման փորձանմուշների ներմուծման համար նախատեսված մեմբրանով ներարկչային ինժեկտորը կամ հոսքը փակող կափույրով հանգուցավոր ինժեկտորը։ Աշտարակի նույն ծայրին կարող է նաև միացվել կառավարվող արագությամբ էլյուենտի մատակարարման համար համապատասխան պոմպը։ Փորձանմուշը կարող է զետեղվել նաև անմիջապես աշտարակի նյութի չոր մակերևույթի վրա, կամ եթե փորձանմուշի կոնցենտրացիան գերազանցում է էլյուենտի կոնցենտրացիան, կարող է շերտերով նստել աշտարակի նյութի մակերևույթին՝ էլյունետի տակ։ Աշտարակի մյուս ծայրը սովորաբար միացնում են ավտոմատ գրանցող այնպիսի սարքվածքով համապատասխան դետեկտորին, որն ապահովում է փորձանմուշի՝ բաժանված բաղադրիչների հարաբերական կոնցենտրացիաների կառավարումը։ Սովորաբար օգտագործում են հետևյալ դետեկտորները՝ լուսաչափական, բեկումաչափական կամ լյումինեսցենտային։ Անհրաժեշտության դեպքում կարող է միացվել չափամասերի ավտոմատ կոլեկտոր։
Որպես անշարժ ֆազ կարող է օգտագործվել կա՛մ փափուկ կրիչ, օրինակ՝ ուռչած գել, կա՛մ պինդ՝ ծակոտկեն ապակի, սիլիկագել կամ տվյալ լուծիչին համապատասխանող՝ լայնակի կարված օրգանական պոլիմեր։ Պինդ կրիչներ օգտագործելիս սովորաբար պահանջվում է ճնշման տակ շարժուն ֆազի մատակարարում, ինչն արագացնում է բաժանումը։ Շարժուն ֆազն ընտրում են՝ ելնելով փորձանմուշի, լցանյութի և դետեկտման մեթոդի բնույթից։ Բաժանում կատարելուց առաջ անշարժ ֆազը մշակում են և աշտարակը լցնում մասնավոր դեղագրքային հոդվածի ցուցումներին կամ արտադրողի հրահանգին համապատասխան։
Քրոմատագրության համակարգի պիտանիության գնահատման չափորոշիչները նկարագրված են 2.1.2.36 ընդհանուր դեղագրքային հոդվածում։ Բաժանման քրոմատագրման մեթոդներ։ Տվյալ հոդվածում բերված են նաև սահմանները, որոնց շրջանակներում կարող են ճշգրտվել քրոմատագրության համակարգի պարամետրերը՝ դրա պիտանիության չափորոշիչներին համապատասխանելու համար։

ԽԱՌՆՈՒՐԴՆԵՐԻ ՀԱՐԱԲԵՐԱԿԱՆ ԲԱՂԱԴՐԱԿԱԶՄԻ ՈՐՈՇՈՒՄ
Բաժանումը կատարում են մասնավոր դեղագրքային հոդվածի ցուցումներին համապատասխան։ Հնարավորության դեպքում մշտապես կառավարում են բաղադրիչների էլյուացումը և չափում համապատասխան պիկերի մակերեսները։ Եթե փորձանմուշի կառավարումը կատարվում է ֆիզիկաքիմիական հատկության հիման վրա, ըստ որի դիտարկվող բոլոր բաղադրիչները միատեսակ անալիտիկ ազդանշաններ են տալիս (օրինակ՝ միատեսակ տեսակարար օպտիկական կլանում), յուրաքանչյուր բաղադրիչի հարաբերական պարունակությունը հաշվում են որպես համապատասխան բաղադրիչի պիկի մակերեսի հարաբերակցություն բոլոր բաղադրիչների պիկերի մակերեսների գումարի նկատմամբ։ Եթե բաղադրիչների անալիտիկ ազդանշանները դետեկտվող հատկությամբ տարբերվում են, ապա յուրաքանչյուր բաղադրիչի պարունակությունը հաշվարկում են համապատասխան ստանդարտ նմուշների օգտագործմամբ ստացված ստուգաճշտման գրաֆիկներով, ինչպես նշված է մասնավոր դեղագրքային հոդվածում։

ՄՈԼԵԿՈՒԼԱՅԻՆ ԶԱՆԳՎԱԾՆԵՐԻ ՈՐՈՇՈՒՄ
Էքսկլյուզիոն քրոմատագրությունը կարող է օգտագործվել մասնավոր դեղագրքային հոդվածում նշված՝ ստուգաճշտման համար նախատեսված համապատասխան ստանդարտ նմուշների համեմատման միջոցով նյութերի մոլեկուլային զանգվածները որոշելու համար։ Ստանդարտ նմուշների համար կազմում են նյութերի մոլեկուլային զանգվածների լոգարիթմից դրանց պահման ծավալի կախվածության գրաֆիկ։ Էքսկլյուզիայի ծավալի և ներթափանցման ամբողջ ծավալի արժեքներով սահմանափակված սահմաններում կազմված գրաֆիկը տվյալ փորձարարական պայմաններում տվյալ աշտարակի համար սովորաբար մոտենում է ուղիղ գծին։ Տվյալ գրաֆիկի հիման վրա կարող են հաշվարկվել մոլեկուլային զանգվածների արժեքները։ Մոլեկուլազանգվածային բաշխման համար ստուգաճշտման գրաֆիկի մեթոդի օգտագործումը թույլ է տալիս նկարագրված փորձարարական պայմաններում հավաստի արդյունքներ ստանալ միայն բարձրամոլեկուլային նյութ/լուծիչ համակարգերի մասնավոր դեպքերի համար։

ՊՈԼԻՄԵՐՆԵՐԻ ՄՈԼԵԿՈՒԼԱԶԱՆԳՎԱԾԱՅԻՆ ԲԱՇԽՄԱՆ ՈՐՈՇՈՒՄ
Էքսկլյուզիոն քրոմատագրությունը կարող է օգտագործվել պոլիմերների մոլեկուլազանգվածային բաշխումը որոշելու համար։ Սակայն համեմատել կարելի է միայն միատեսակ փորձարարական պայմաններում ստացված արդյունքները։ Ստուգաճշտման համար օգտագործվող ստանդարտ նմուշները և պոլիմերների մոլեկուլազանգվածային բաշխումը որոշելու մեթոդիկաները ներկայացվում են մասնավոր դեղագրքային հոդվածներում։
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2.1.2.30.	Էլեկտրաֆորեզ
1.	ԸՆԴՀԱՆՈՒՐ ՍԿԶԲՈՒՆՔԸ 
Էլեկտրոլիտի լուծույթի մեջ լուծված կամ դիսպերսված լիցքավորված մասնիկներն էլեկտրական դաշտի ազդեցությամբ շարժվում են հակառակ բևեռայնությամբ էլեկտրոդի ուղղությամբ։ Էլեկտրաֆորեզի ժամանակ գելում մասնիկների շարժումը դանդաղում է շրջապատող՝ որպես մոլեկուլային մաղ գործող գել-մատրիցի փոխազդեցությամբ։ Էլեկտրական հոսանքի և մոլեկուլային մաղի հակառակ փոխազդեցությունները հանգեցնում են մասնիկների տարաշարժի արագության տարբերությունների՝ պայմանավորված դրանց չափերով, ձևերով և լիցքերով։ Ֆիզիկաքիմիական հատկությունների տարբերությունների հետևանքով էլեկտրաֆորեզի ժամանակ խառնուրդում տարբեր մակրոմոլեկուլներ կտարաշարժվեն տարբեր արագությամբ և այդպիսով կբաժանվեն ընդհատուն ֆրակցիաների։ Էլեկտրաֆորետիկ բաժանումը կարող է կատարվել առանց հենարանային ֆազերի համակարգերում (օրինակ՝ ազատ լուծույթի բաժանում մազախողովակային էլեկտրաֆորեզում) և կայունացված միջավայրերում, ինչպիսիք են նրբաշերտ թիթեղները, թաղանթները կամ գելերը։ 

2.	ԷԼԵԿՏՐԱՖՈՐԵԶ ԱԶԱՏ ԼՈՒԾՈՒՅԹՈՒՄ ԿԱՄ ՃԱԿԱՏԱՅԻՆ ԷԼԵԿՏՐԱՖՈՐԵԶ
Այս մեթոդը հիմնականում օգտագործվում է էլեկտրաֆորետիկ շարժունակության որոշման համար, որը նյութերի փորձարարական՝ անմիջականորեն չափելի և վերարտադրելի բնութագիր է։ Մեթոդը սովորաբար կիրառվում է բարձր հարաբերական մոլեկուլային զանգված ունեցող նյութերի համար, որոնք ունեն դիֆուզիայի ցածր ունակություն։ Որոշումն սկսելուց առաջ սահմանների տեղադրությունը ֆիքսում են ֆիզիկական մեթոդներով, օրինակ՝ բեկումնաչափությամբ կամ հաղորդաչափությամբ։ Ճշգրիտ չափված ժամանակի ընթացքում որոշակի էլեկտրական դաշտի վերադրումից հետո որոշում են նոր սահմանները և դրանց հարաբերական դիրքը։ Փորձարկման պայմաններն ընտրում են այնպես, որ հնարավոր լինի որոշել այնքան սահմաններ, որքան նյութ կա փորձարկվող նմուշում։

3.	ԳՈՏԱՅԻՆ ԷԼԵԿՏՐԱՖՈՐԵԶ՝ ԿՐԻՉԻ ՖԱԶԻ ՕԳՏԱԳՈՐԾՄԱՄԲ
Այս փորձարկումը կատարելու համար պահանջվում է միայն ոչ մեծ քանակությամբ փորձարկվող նմուշ։
Կրիչի բնույթը, օրինակ՝ թուղթ, ագարոզային գել, ցելյուլոզի ացետատ, օսլա, ագարոզա, պոլիակրիլամիդ, խառը գել, պատճառ է շարժունակության վրա ազդող մի շարք լրացուցիչ գործոնների համար՝
ա)	մազախողովակային էֆեկտների արդյունքում կրիչի ֆազում թվացյալ անցած հեռավորությունը փոքր է իրական անցած հեռավորությունից.
բ)	կրիչի որոշ ֆազեր էլեկտրականապես չեզոք չեն։ Քանի որ կրիչները անշարժ ֆազ են, դա երբեմն կարող է հանգեցնել զգալի էլեկտրաէնդոսմոտիկ հոսքի.
գ)	Ջոուլի էֆեկտի արդյունքում ցանկացած տաքացում կարող է առաջացնել կրիչի ֆազից հեղուկի որոշակի գոլորշիացում, ինչը մազախողովակային էֆեկտի հետևանքով հանգեցնում է եզրերից դեպի կենտրոն ուղղությամբ լուծույթի շարժման։ Իոնային ուժն այս դեպքում աճում է։
Հետևաբար շարժման արագությունը պայմանավորված է չորս հիմնական գործոններով՝ լիցքավորված մասնիկի շարժունակությամբ, էլեկտրաէնդոսմոսի հոսքի արագությամբ, կրիչի ֆազից հեղուկի գոլորշիացմամբ, դաշտի լարվածությամբ։ Այդ իսկ պատճառով փորձարկումն անհրաժեշտ է կատարել խիստ որոշակի փորձարարական պայմաններում և հնարավորության դեպքում օգտագործել ստանդարտ նյութեր։
Էլեկտրաֆորեզի համար նախատեսված սարքի հիմնական բաղադրիչներն են՝
-	Հաստատուն հոսանքի աղբյուրը, որի լարումը կարելի է կառավարել և ցանկալի է կայունացնել։
-	Էլեկտրաֆորետիկ խցիկը։ Սովորաբար այդ խցիկն ապակուց կամ պինդ պոլիմերից է՝ կազմված երկու առանձին ռեզերվուարներից՝ անոդային և կատոդային, որոնք պարունակում են էլեկտրոլիտի լուծույթ։ Խցիկի յուրաքանչյուր ռեզերվուարի մեջ ընկղմվում է էլեկտրոդը, օրինակ՝ պլատինե կամ գրաֆիտային։ Դրանք մեկուսացված սխեմայով միացվում են սնուցման աղբյուրի համապատասխան ելքին և ձևավորում են անոդ և կատոդ։ Սիֆոնացումը կանխելու համար հեղուկի մակարդակը խցիկի երկու ռեզերվուարներում էլ նույնն է պահվում։
Էլեկտրաֆորետիկ խցիկը համալրված է անօդանցիկ կափարիչով, որը փորձարկման ամբողջ ընթացքում պահպանում է խոնավությամբ հագեցած մթնոլորտը և փոքրացնում է լուծիչի գոլորշիացումը։ Կափարիչը հանելիս ապահովիչի միջոցով անջատվում է հոսանքը։ Եթե զոլի լայնքով չափված հոսանքի հզորությունը գերազանցում է 10 Վտ-ը, ցանկալի է հովացնել խցիկը։
-	Կրիչի տեղադրման հարմարանքը։
Էլեկտրաֆորեզ զոլերի վրա։ Նույն էլեկտրոլիտով նախապես թրջված կրող զոլի յուրաքանչյուր ծայր ընկղմում են էլեկտրոդային խցիկի մեջ, ամրացնում և ֆիքսում են համապատասխան կալիչով՝ էլեկտրոլիտի դիֆուզիան կանխելու համար։ Այդպիսի կալիչներ կարող են լինել հորիզոնական շրջանակը, շրջված V-աձև տակդիրը կամ համասեռ մակերևույթը՝ որոշակի միջակայքերում տեղակայված շփման կետերով։
Գել-էլեկտրաֆորեզ։ Հարմարանքը հիմնականում կազմված է ապակե թիթեղիկից (օրինակ՝ առարկայական ապակի), որի մակերևույթին զետեղված է միատեսակ հաստությամբ շերտով լավ ամրացված գել։ Էլեկտրոլիտի հետ գելի միացումն իրականացվում է տարբեր եղանակներով՝ պայմանավորված օգտագործվող սարքի տեսակով։ Անհրաժեշտ է միջոցներ ձեռնարկել ջրի կոնդենսացումը կամ պինդ շերտի չորացումը կանխելու համար։
-	Չափիչ սարքվածք կամ դետեկտոր։ 
Մեթոդիկա։ Էլեկտրոլիտի լուծույթը դնում են էլեկտրոդային բաժինների մեջ։ Էլեկտրոլիտի լուծույթով ներծծված կրիչը դնում են խցիկի մեջ՝ օգտագործվող սարքի հրահանգին համապատասխան։ Կարգաբերում են մեկնարկի գիծը և զետեղում նմուշը։ Նշված ժամանակի ընթացքում էլեկտրական հոսանք են տալիս։ Հոսանքն անջատելուց հետո կրիչը հանում են խցիկից, չորացնում և հայտածում են։

4.	ԷԼԵԿՏՐԱՖՈՐԵԶ՝ ՊՈԼԻԱԿՐԻԼԱՄԻԴԱՅԻՆ ԳԵԼՈՎ ԱՇՏԱՐԱԿՆԵՐԻ ՎՐԱ
Պոլիակրիլամիդային գելով աշտարակների վրա էլեկտրաֆորեզի ժամանակ ստացիոնար ֆազն ակրիլամիդի և N, N'-մեթիլենբիսակրիլամիդի խառնուրդից պատրաստված գելն է։ Գելով աշտարակները պատրաստում են 7,5 սմ երկարությամբ և 0,5 սմ ներքին տրամագծով խողովակների օգտագործմամբ, բոլոր խողովակներում պետք է օգտագործվի միևնույն լուծույթը։
Սարքը։ Սարքը կազմված է բուֆերային լուծույթի համար մեկը մյուսի վրա ուղղահայաց դրված երկու ռեզերվուարներից՝ պատրաստված համապատասխան նյութից, օրինակ՝ պոլի(մեթիլմետակրիլատից)։ Յուրաքանչյուր ռեզերվուար համալրված է պլատինե էլեկտրոդով։ Էլեկտրոդները միացված են հոսանքի աղբյուրին, ինչը թույլ է տալիս փորձարկումը կատարել կա՛մ հաստատուն հոսանքի, կա՛մ հաստատուն լարման պայմաններում։ Վերին ռեզերվուարի հիմնատակում կան էլեկտրոդից հավասար հեռավորության վրա գտնվող մի շարք կալիչներ։

Մեթոդիկան։ Սովորաբար լուծույթները գազազերծում են մինչև պոլիմերացումն սկսելը, գելերն օգտագործում են պատրաստելուց անմիջապես հետո։ Պատրաստում են նախանշած բաղադրիչների խառնուրդը, լցնում են այն ներքևից փակված համապատասխան ապակե խողովակների մեջ մինչև միևնույն մակարդակը՝ չհասնելով վերին եզրից մոտ 1 սմ, խուսափելով խողովակ օդի պղպջակների ներթափանցումից։ Խառնուրդի վրա շերտով լցնում են Ռ ջուրը, որպեսզի բացառեն օդի հետ շփումը, և թողնում են պոլիմերացվի։ Գելի առաջացումը սովորաբար տևում է մոտ 30 րոպե և ավարտվում է, երբ ձևավորվում է գելի մակերևույթը ջրի շերտից հստակ բաժանող սահման։ Ջրային շերտը հեռացնում են։ Ներքևի ռեզերվուարը լցնում են նշված բուֆերային լուծույթով։ Ապակե խողովակները բացում են (ներքևի ծայրից հանում են թասակները) և դնում վերին ռեզերվուարի կալիչների մեջ այնպես, որ խողովակների հատակն ընկղմված լինի ներքևի ռեզերվուարի բուֆերային լուծույթի մեջ։ Աշտարակները զգուշորեն լցնում են նախանշած բուֆերային լուծույթով։ Պատրաստում են նախանշած ինդիկատորային ներկանյութը պարունակող՝ փորձարկվող և ստուգիչ նմուշները և խտացնում են դրանցում, օրինակ՝ Ռ սախարոզ լուծելու միջոցով։
Պատրաստված նմուշները շերտով քսում են գելի մակերևույթին՝ յուրաքանչյուր նմուշի համար օգտագործելով առանձին խողովակ։ Վերին ռեզերվուարը լցնում են միևնույն բուֆերային լուծույթով։ Էլեկտրոդները միացնում են հոսանքի աղբյուրին և կատարում են էլեկտրաֆորեզի գործընթացը՝ տրված ջերմաստիճանի պայմաններում և տրված հաստատուն լարման կամ հոսանքի օգտագործմամբ։
Հոսանքի աղբյուրն անջատում են, երբ ինդիկատորային ներկանյութը գրեթե անցնում է ներքևի ռեզերվուար։ Յուրաքանչյուր խողովակ անմիջապես հանում են սարքից և արտաճզմման միջոցով հանում գելը։ Որոշում են, ինչպես նախանշված է, էլեկտրաֆորագրի վրա զոլերի տեղադրությունը։

5.	ՍՊԻՏԱԿՈՒՑՆԵՐԻ ԷԼԵԿՏՐԱՖՈՐԵԶ՝ ՆԱՏՐԻՈՒՄԻ ԴՈԴԵՑԻԼՍՈՒԼՖԱՏ ՊԱՐՈՒՆԱԿՈՂ ՊՈԼԻԱԿՐԻԼԱՄԻԴԱՅԻՆ ԳԵԼՈՒՄ (ՆԴՍ-ՊԱԱԳ)

5-1.	ՀԱՄԱՍԵՌ ԽՏՈՒԹՅԱՄԲ ՆԴՍ-ՊԱԱԳ ԳԵԼԵՐ
Կիրառման ոլորտը։ Պոլիակրիլամիդային գելում էլեկտրաֆորեզը կիրառվում է կենսաբանական պատրաստուկներում սպիտակուցների որակական նույնականացման, դրանց մաքրության ստուգման և քանակական որոշման համար։
Նպատակը։ Անալիտիկ գել-էլեկտրաֆորեզը մեթոդ է, որը թույլ է տալիս նույնականացնել և գնահատել դեղամիջոցների մեջ սպիտակուցների միասեռությունը։ Մեթոդը սովորաբար օգտագործվում է սպիտակուցային ենթամիավորների մոլեկուլային զանգվածը և մաքուր սպիտակուցների ենթամիավորային կազմը որոշելու համար։
Պատրաստի գելերն ու ռեակտիվները լայնորեն հասանելի են շուկայում և կարող են օգտագործվել տվյալ դեղագրքային հոդվածում նկարագրվածների փոխարեն՝ պայմանով, որ դրանք համարժեք արդյունքներ են տալիս և համապատասխանում են ստորև բերված «Փորձարկման վալիդացում» բաժնի պահանջներին։

5-1-1.	ՊՈԼԻԱԿՐԻԼԱՄԻԴԱՅԻՆ ԳԵԼԵՐԻ ՀԱՏԿՈՒԹՅՈՒՆՆԵՐԸ
Պոլիակրիլամիդային գելերի (ՊԱԱԳ) բաժանիչ հատկությունները պայմանավորված են թելքերի և ծակոտիների եռաչափ ցանցով, որոնք հարևան պոլիակրիլամիդային շղթաների միջև առաջանում են երկֆունկցիոնալ բիս-ակրիլամիդային լայնակի կապերի շնորհիվ։ Պոլիմերացման գործընթացը կատալիզացվում է ամոնիումի պերսուլֆատից և N,N,N', N'-տետրամեթիլէթիլենդիամինից (ՏԵՄԷԴ) կազմված ազատ ռադիկալներ գեներացնող համակարգի միջոցով։
Ակրիլամիդի կոնցենտրացիան ավելացնելիս նվազում է գելում ծակոտիների արդյունավետ չափը։ Գելի ծակոտիների արդյունավետ չափը ֆունկցիոնալ առումով որոշվում է դրա մաղման հատկություններով, այսինքն՝ դիմադրությամբ, որն այն հաղորդում է մակրոմոլեկուլների տարաշարժին։ Կան ակրիլամիդի կոնցենտրացիայի սահմանափակումներ, որոնք կարող են օգտագործվել։ Ակրիլամիդի բարձր կոնցենտրացիաների դեպքում գելերը ավելի բեկուն են դառնում, և դրանցով աշխատելը դժվարանում է։ Գելի ծակոտիների չափերի փոքրացմանը զուգահեռ գելի միջով սպիտակուցի տարաշարժի արագությունը փոքրանում է։ Կարգավորելով ծակոտիների չափերը և ակրիլամիդի կոնցենտրացիան՝ հնարավոր է օպտիմալացնել կոնկրետ անալիզի ենթարկվող սպիտակուցային մթերքի համար մեթոդի լուծունակությունը։ Այսպիսով, կոնկրետ գելի հատկությունները որոշվում են դրանում ակրիլամիդի և բիսակրիլամիդի տոկոսային պարունակությամբ։
Գելի բաղադրությունից բացի՝ էլեկտրաֆորետիկ շարժունակության կարևոր բաղադրիչ է անալիզի ենթարկվող սպիտակուցի վիճակը։ Սպիտակուցի էլեկտրաֆորետիկ շարժունակությունը պայմանավորված է լիցքավորված խմբերի pK-ի արժեքով և մոլեկուլի չափերով։ Շարժունակության վրա ազդում են բուֆերային լուծույթի տեսակը, կոնցենտրացիան և рН-ը, էլեկտրական դաշտի ջերմաստիճանը և լարումը, ինչպես նաև կրիչի նյութի բնույթը։

5-1-2.	ԲՆԱՓՈԽՈՂ ԷԼԵԿՏՐԱՖՈՐԵԶ՝ ՊՈԼԻԱԿՐԻԼԱՄԻԴԱՅԻՆ ԳԵԼՈՒՄ
Տվյալ մեթոդը թույլ է տալիս անալիզի ենթարկել 14 000 մինչև 100 000 դալտոն մոլեկուլային զանգվածով պոլիպեպտիդների մոնոմերները։ Հնարավոր է մոլեկուլային զանգվածների սահմանների ընդլայնում՝ տարբեր մեթոդիկաների օգտագործմամբ (օրինակ՝ գրադիենտային գելերի, որոշակի բուֆերային համակարգերի օգտագործման միջոցով)։ Օրինակ՝ տրիցին-ՊԱԱԳ գելերը, որոնք էլեկտրաֆորեզի համար նախատեսված բաժանիչ բուֆերային լուծույթում պարունակում են տրիցին՝ որպես հետ ընկնող իոն (գլիցինի փոխարեն, ինչպես վերը նկարագրված մեթոդում էր), թույլ են տալիս բաժանել շատ փոքր սպիտակուցները և 10 000-ից մինչև 15 000 դալտոնից փոքր պեպտիդները։
Նատրիումի դոդեցիլսուլֆատի օգտագործմամբ պոլիակրիլամիդային գելում (ՆԴՍ-ՊԱԱԳ) բնափոխող էլեկտրաֆորեզն էլեկտրաֆորեզի առավել ընդունված մեթոդ է, որն օգտագործվում է դեղագործական արտադրանքում սպիտակուցների որակի գնահատման համար և ստորև նկարագրված է որպես նշված մեթոդի օրինակ։ Որպես կանոն, պոլիակրիլամիդային գելերում սպիտակուցների անալիտիկ էլեկտրաֆորեզը կատարում են առանձին պոլիպեպտիդային ենթամիավորների դրանց դիսոցումը և ագրեգացման նվազեցումն ապահովող պայմաններում։ Հաճախ գելի վրա զետեղելուց առաջ սպիտակուցներն ուժեղ անիոնային դետերգենտով՝ նատրիումի դոդեցիլսուլֆատով (ՆԴՍ) տաքացնելով դիսոցման են ենթարկում։ Բնափոխված պոլիպեպտիդները կապվում են ՆԴՍ-ի հետ՝ վերածվելով լիցքի նկատմամբ զանգվածի հաստատուն հարաբերակցությամբ բացասական լիցքավորված մասնիկների՝ անկախ սպիտակուցի տեսակից։ Քանի որ կապված ՆԴՍ-ի քանակությունը գրեթե միշտ համեմատական է պոլիպեպտիդի մոլեկուլային զանգվածին և կախված չէ դրա հաջորդականությունից, ՆԴՍ-պոլիպեպտիդային համալիրները պոլիակրիլամիդային գելում տարաշարժվում են պոլիպեպտիդի չափերով պայմանավորված արագությամբ։
Ստացված դետերգենտ-պոլիպեպտիդային համալիրների էլեկտրաֆորետիկ շարժունությունը ֆունկցիոնալ փոխկապակցվածության մեջ է գտնվում դրանց մոլեկուլային զանգվածների հետ։ ՆԴՍ-համալիրների տարաշարժը կատարվում է անոդի ուղղությամբ, ընդ որում, ցածր մոլեկուլային զանգվածներով համալիրներն ավելի արագ են շարժվում, քան ավելի մեծ մոլեկուլային զանգվածներով համալիրները։ Հետևաբար սպիտակուցի մոլեկուլային զանգվածը կարող է որոշվել ստուգաճշտված ՆԴՍ-ՊԱԱԳ-ում դրա հարաբերական շարժունակությամբ, իսկ գելում միակի զոլի առկայությունը սպիտակուցի մաքրության չափորոշիչն է։

Պոլիպեպտիդային շղթայի մոդիֆիկացիաները, օրինակ՝ N- կամ О-կապված գլիկոզիլացումը, հանգեցնում են սպիտակուցի թվացյալ միջին մոլեկուլային զանգվածի վրա զգալի ազդեցության, քանի որ ՆԴՍ-ն ածխաջրային բաղադրիչի հետ չի կապվում այնպես, ինչպես պոլիպեպտիդային բաղադրիչի հետ։ Այս դեպքում մոլեկուլային զանգվածի նկատմամբ լիցքի հաստատուն հարաբերակցությունը չի պահպանվում։
Գլիկոզիլացման աստիճանով և այլ հետտրանսլյացիոն մոդիֆիկացիաներով պայմանավորված՝ սպիտակուցների միջին մոլեկուլային զանգվածը չի կարող իրապես արտահայտել պոլիպեպտիդային շղթայի զանգվածը։
Վերականգնող պայմաններ։ Պոլիպեպտիդային ենթամիավորներն ու սպիտակուցների եռաչափ կառուցվածքը հաճախ պահվում են դիսուլֆիդային կապերի շնորհիվ։ Վերականգնող պայմաններում ՆԴՍ-ՊԱԱԳ անալիզի նպատակն այն է, որ դիսուլֆիդային կապերի ճեղքմամբ քանդվի սպիտակուցների կառուցվածքը։ 2-մերկապտոէթանոլով կամ դիտիոտրեիտոլով (ԴՏՏ) մշակմամբ սպիտակուցների ամբողջական բնափոխումը և դիսոցումը հանգեցնում է պոլիպեպտիդային շղթայի շրջման և հետագայում ՆԴՍ-ի հետ համալիրագոյացման։ Այս պայմաններում պոլիպեպտիդային ենթամիավորների մոլեկուլային զանգվածը կարելի է հաշվարկել գծային ռեգրեսիայի մեթոդով (առավել ճշգրիտ արդյունք ստանալու համար՝ ոչ գծային ռեգրեսիայի մեթոդով)՝ օգտագործելով մոլեկուլային զանգվածների համապատասխան ստանդարտներ։
Չվերականգնող պայմաններ։ Մի շարք փորձարկումների համար սպիտակուցի լրիվ դիսոցումը պոլիպեպտիդային ենթամիավորների ցանկալի չէ։ Այնպիսի վերականգնող ագենտներով մշակման բացակայության դեպքում, ինչպիսիք են 2-մերկապտոէթանոլը կամ ԴՏՏ-ն, դիսուլֆիդային կովալենտ կապերը մնում են անվնաս, և պոլիպեպտիդային ենթամիավորների բաժանում տեղի չի ունենում։ Օլիգոմերային ՆԴՍ-սպիտակուցային համալիրները տարաշարժվում են ավելի դանդաղ, քան դրանց ՆԴՍ-պոլիպեպտիդային ենթամիավորները։ Բացի այդ, չվերականգնված սպիտակուցները չեն կարող ամբողջապես հագեցած լինել ՆԴՍ-ով և հետևաբար այդ պատճառով չեն կարող դետերգենտը կապել հաստատուն զանգվածային հարաբերակցությամբ։ Շղթայի ներսում դիսուլֆիդային կապերն ամրացնում են պոլիպեպտիդի կառուցվածքը սովորաբար մոլեկուլի հիդրոդինամիկական շառավիղը փոքրացնելու միջոցով և այդպիսով փոքրացնելով թվացյալ միջին մոլեկուլային զանգվածը։ Այս առնչությամբ այդ մոլեկուլների մոլեկուլային զանգվածի որոշումը ՆԴՍ-ՊԱԱԳ-ի օգտագործմամբ պակաս ստանդարտացված է, քան ամբողջովին բնափոխված պոլիպեպտիդների անալիզը, քանի որ անհրաժեշտ է, որ հավաստի համեմատման համար և՛ ստանդարտները, և՛ անալիզի ենթարկվող սպիտակուցներն ունենան միատեսակ կոնֆիգուրացիաներ։

5-1-3.	ԷԼԵԿՏՐԱՖՈՐԵԶԻ ԲՆՈՒԹԱԳԻՐԸ՝ ԸՆԴՀԱՏՎՈՂ ԲՈՒՖԵՐԱՅԻՆ ՀԱՄԱԿԱՐԳՈՎ ԳԵԼՈՒՄ (ՍԿԱՎԱՌԱԿ-ԷԼԵԿՏՐԱՖՈՐԵԶ)
Բարդ սպիտակուցային խառնուրդների հետազոտման առավել լայն կիրառություն ունեցող էլեկտրաֆորետիկ մեթոդի ժամանակ օգտագործվում է ընդհատվող բուֆերային համակարգը, որը ներառում է երկու հարակից, սակայն տարբեր գելեր՝ լուծաչափիչ կամ բաժանիչ (ներքևի) գել և կոնցենտրացնող (վերին) գել։ Այս երկու գելերը տարբերվում են ծակոտիների չափերով, рН-ով և իոնային ուժով։ Բացի այդ, օգտագործվում են գելում և էլեկտրոդային բուֆերային լուծույթներում տարբեր շարժունակությամբ իոններ։ Բուֆերային համակարգի ընդհատունության շնորհիվ կատարվում է կոնցենտրացվող գելում մեծ ծավալներով անալիզի ենթարկվող նմուշի կոնցենտրացում, որն ապահովում է դրա լավագույն լուծաչափը։ Հոսանքի աղբյուրը միացնելուց հետո լարման անկումը հանգեցնում է նրան, որ սպիտակուցները ներթափանցում են կոնցենտրացնող գել։ Էլեկտրոդային բուֆերային լուծույթից գլիցինատ իոնները սպիտակուցների հետևից շարժվում են դեպի կոնցենտրացնող գելը։ Արագ ձևավորվում է շարժուն սահմանի հատված՝ առջևի եզրին բարձր շարժունակությամբ քլորիդ իոններով և հետևի եզրին համեմատաբար դանդաղ շարժվող գլիցինատ իոններով։ Առաջ ընկնող և հետ ընկնող իոնների ճակատների միջև առաջանում է տեղայնացված բարձրավոլտային գրադիենտ՝ ստիպելով, որ ՆԴՍ-սպիտակուցային համալիրները ձևավորեն բարակ գոտիներ (սկավառակներ) և տարաշարժվեն քլորիդի և գլիցինատի ֆազերի միջև։
Լայն սահմաններում, անկախ զետեղված նմուշի բարձրությունից, բոլոր ՆԴՍ-սպիտակուցները կոնցենտրացվում են շատ նեղ հատվածում և սպիտակուցի բարձր խտությամբ, հստակ որոշված բարակ գոտու տեսքով շարժվում լուծաչափիչ գելի ուղղությամբ։ Խոշոր ծակոտիներով կոնցենտրացնող գելը չի կասեցնում սպիտակուցների մեծ մասի տարաշարժը և հիմնականում ծառայում է որպես հակակոնվեկցիոն միջավայր։ Կոնցենտրացնող և լուծաչափիչ գելերի բաժանման սահմանին տեղի է ունենում սպիտակուցների կասեցման էֆեկտի կտրուկ աճ լուծաչափիչ գելի ծակոտիների սահմանափակ չափերի և բուֆերային լուծույթի ընդհատունության հետևանքով, ինչը նույնպես նպաստում է սպիտակուցների կիզակետմանը։ Միաժամանակ սպիտակուցների շարժումը լուծաչափիչ գելում շարունակում է դանդաղել մատրիցի մաղային (բաժանիչ) հատկությունների հետևանքով։ Գլիցինատ իոնները հասնում են սպիտակուցներին, որոնք այնուհետև շարժվում են տրիս(հիդրօքսիմեթիլ)ամինոմեթանի և գլիցինի առաջացրած հաստատուն рН-ով տարածության մեջ։ Ֆազի մոլեկուլային-մաղային հատկությունները հանգեցնում են ՆԴՍ-պոլիպեպտիդային համալիրների բաժանման՝ դրանց մոլեկուլային զանգվածներին համապատասխան։

5-1-4.	ՈՒՂՂԱՀԱՅԱՑ ԸՆԴՀԱՏՈՒՆ-ԲՈՒՖԵՐԱՅԻՆ ՆԴՍ-ՊՈԼԻԱԿՐԻԼԱՄԻԴԱՅԻՆ ԳԵԼԵՐԻ ՊԱՏՐԱՍՏՈՒՄ
Տվյալ բաժնում նկարագրված է հատուկ գործիքակազմի օգտագործմամբ գելերի պատրաստումը։ Սա հավաքվող գելերին չի վերաբերում։ Նախապես պատրաստված կամ կոմերցիոն առումով հասանելի ցանկացած գելի և այլ սարքավորումների կիրառման դեպքում անհրաժեշտ է ղեկավարվել արտադրողի հրահանգներով։ Առաջարկվում է օգտագործել կոմերցիոն առումով հասանելի՝ լուծույթի մեջ մաքրված ռեակտիվներ։ Այլապես, ինչպես նաև ոչ բավարար չափով մաքրված ռեակտիվներ օգտագործելիս կատարում են նախնական մշակում։ Օրինակ, լուծույթը, որն ախտոտվածության այնպիսի աստիճան ունի, որ այն անհրաժեշտ է ֆիլտրել, պետք է նաև իոնազերծվի խառը տիպի իոնափոխանակման (կատիոնափոխանակման/անիոնափոխանակման) խեժի օգտագործմամբ՝ ակրիլաթթուն և տարրալուծման մյուս լիցքավորված արգասիքները հեռացնելու համար։ Ակրիլամիդի/բիսակրիլամիդի լուծույթները և պերսուլֆատը պինդ վիճակում մնում են կայուն՝ երկարատև ժամանակահատվածի ընթացքում՝ պայմանով, որ կպահվեն հանձնարարականներին համապատասխան։
Գել ձևավորող կասետների հավաքումը։ Ապակե երկու թիթեղիկները (օրինակ՝ 10 սմ х 8 սմ չափերով), պոլիտետրաֆտորէթիլենային սանրիկը, երկու միջադիրները և սիլիկոնե խողովակները (օրինակ՝ 0,6 մմ տրամագծով և 35 սմ երկարությամբ) լվանում են փափուկ լվացող միջոցների օգտագործմամբ և մանրազնին ողողում ջրով, իսկ այնուհետև անջուր էթանոլով և չորացնում սենյակային ջերմաստիճանում։ Միջադիրներն ու խողովակները յուղում են ոչ սիլիկոնային յուղով։ Միջադիրները դնում են ապակե թիթեղիկների երկու կարճ կողմերի երկայնքով՝ դրանց եզրերից 2 մմ և գելի հատակ հանդիսացող երկար կողմից 2 մմ հեռավորության վրա։ Որպես հիմք օգտագործելով մեկ միջադիրը՝ սկսում են տեղավորել խողովակը։ Խողովակը զգուշորեն ճկում են դեպի տակդիրի ներքևի մասը և ձգում ապակե թիթեղիկի երկար կողմի երկայնքով։ Խողովակը պահելով թիթեղիկի երկար կողմի երկայնքով, կրկին ճկում են խողովակը և ձգում այն ապակե թիթեղիկի կարճ կողմով՝ որպես ուղղորդիչ օգտագործելով տակդիրը։ Ծածկում են մեկ այլ ապակե թիթեղիկով, ձեռքերով ամուր սեղմելով կասետը։ Կասետի երկու կարճ կողմերին դնում են երկուական սեղմակներ։ Զգուշորեն չորս սեղմակ են դնում գելի կասետի երկար կողմին՝ ձևավորելով կասետի հատակը։ Անհրաժեշտ է հավաստիանալ, որ խողովակն անցնում է ապակե թիթեղիկի եզրի երկայնքով և ոչ մի տեղ ճզմված չէ սեղմակները դնելիս։ Կասետը պատրաստ է գելով լցնելու համար։
Գելի պատրաստումը։ Ընդհատուն բուֆերային ՆԴՍ-պոլիակրիլամիդային գել պատրաստելու դեպքում խորհուրդ է տրվում նախ լցնել բաժանիչ գելը, սպասել մինչև պոլիմերացվի, այուհետև լցնել կոնցենտրացնող գելը, քանի որ գելերը տարբերվում են ակրիլամիդ-բիսակրիլամիդի պարունակությամբ, բուֆերային լուծույթով և рН-ով։
Բաժանիչային գելի պատրաստումը։ Կոնաձև փորձանոթի մեջ պատրաստում են համապատասխան ծավալով լուծույթ՝ լուծաչափիչ գել ստանալու համար ակրիլամիդի անհրաժեշտ կոնցենտրացիայով՝ օգտագործելով 2.1.2.30.-1 աղյուսակում բերված ցուցումները։ Բաղադրիչները խառնում են նշված հերթականությամբ։ Անհրաժեշտության դեպքում ամոնիումի պերսուլֆատի և ՏԵՄԷԴ-ի լուծույթ ավելացնելուց առաջ լուծույթը վակուումի տակ ֆիլտրում են ացետատցելյուլոզային մեմբրանի միջով (ծակոտիների տրամագիծը 0,45 մկմ). լուծույթը պահում են վակուումի տակ՝ ֆիլտրացման հարմարանքը թափահարելով՝ մինչև լուծույթում պղպջակներ առաջանալու ավարտը։ Այնուհետև ավելացնում են համապատասխան քանակությամբ ամոնիումի պերսուլֆատի և ՏԵՄԷԴ-ի լուծույթ, ինչպես նշված է 2.1.2.30.-1 աղյուսակում, թափահարում են և անմիջապես լցնում կասետի երկու թիթեղների միջև ընկած տարածության մեջ։ Անհրաժեշտ տեղ են թողնում կոնցենտրացնող գելի համար (սանրիկի ատամների երկարությունը՝ պլյուս 1 սմ)։ Սրածայր ապակե կաթոցիկ օգտագործելով՝ շերտերով զգուշորեն լցնում են ջրով հագեցած իզոբութանոլի լուծույթը։ Գելը պահում են ուղղահայաց դիրքով սենյակային ջերմաստիճանի պայմաններում, մինչև գելը պոլիմերացվի։
Կոնցենտրացնող գելի պատրաստումը։ Պոլիմերացումն ավարտելուց հետո (մոտ 30 ր) թափում են իզոբութանոլը և գելի վերին մակերևույթը մի քանի անգամ լվանում ջրով՝ զետեղված իզոբութանոլը և ակրիլամիդի չպոլիմերացված ավելցուկները հեռացնելու համար։ Հնարավորության դեպքում գելի վերին մակերևույթից թափում են ջուրը, այնուհետև թղթե անձեռոցիկի ծայրով հեռացնում են ջրի մնացորդները։
Կոնաձև փորձանոթի մեջ պատրաստում են համապատասխան ծավալով լուծույթ՝ գել ստնալու համար ակրիլամիդի անհրաժեշտ կոնցենտրացիայով՝ օգտագործելով 2.1.2.30.-2 աղյուսակում բերված արժեքները։ Բաղադրիչները խառնում են նշված հերթականությամբ։ Անհրաժեշտության դեպքում ամոնիումի պերսուլֆատի և ՏԵՄԷԴ-ի լուծույթ ավելացնելուց առաջ լուծույթը վակուումի տակ ֆիլտրում են ացետատցելյուլոզային մեմբրանի միջով (ծակոտիների տրամագիծը 0,45 մկմ). լուծույթը պահում են վակուումի տակ՝ ֆիլտրացման հարմարանքը թափ տալով՝ մինչև լուծույթում պղպջակներ առաջանալու ավարտը։
Աղյուսակ 2.1.2.30.-1. Բաժանիչ գելի պատրաստումը
	Բաղադրիչի ծավալը (մլ) հետևյալ տարողությամբ գելի 1 կասետի համար.
_______________________________________________________
Լուծույթի բաղադրիչները

	

	
	5 մլ
	10 մլ
	15 մլ
	20 մլ
	25 մլ
	30 մլ
	40 մլ
	50 մլ

	
	6 % ակրիլամիդ

	Ռ ջուր 
	2,6
	5,3
	7,9
	10,6
	13,2
	15,9
	21,2
	26,5

	Ակրիլամիդի լուծույթ(1)
	1,0
	2,0
	3,0
	4,0
	5,0
	6,0
	8,0
	10,0

	1,5 ՄՏրիս (8,8 pH)(2)
	1,3
	2,5
	3,8
	5,0
	6,3
	7,5
	10,0
	12,5

	100 գ/լ ՆԴՍ-ի լուծույթ(3)
	0,05
	0,1
	0,15
	0,2
	0,25
	0,3
	0,4
	0,5

	100 գ/լ ԱՊՍ-ի լուծույթ(4)
	0,05
	0,1
	0,15
	0,2
	0,25
	0,3
	0,4
	0,5

	ՏԵՄԷԴ(5)
	0,004
	0,008
	0,012
	0,016
	0,02
	0,024
	0,032
	0,04

	8 % ակրիլամիդ

	Ռ ջուր
	2,3
	4,6
	6,9
	9,3
	11,5
	13,9
	18,5
	23,2

	Ակրիլամիդի լուծույթ(1)
	1,3
	2,7
	4,0
	5,3
	6,7
	8,0
	10,7
	13,3

	1,5 ՄՏրիս (8,8 pH)(2)
	1,3
	2,5
	3,8
	5,0
	6,3
	7,5
	10,0
	12,5

	100 գ/լ ՆԴՍ-ի լուծույթ(3)
	0,05
	0,1
	0,15
	0,2
	0,25
	0,3
	0,4
	0,5

	100 գ/լ ԱՊՍ-ի լուծույթ(4)
	0,05
	0,1
	0,15
	0,2
	0,25
	0,3
	0,4
	0,5

	ՏԵՄԷԴ(5)
	0,003
	0,006
	0,009
	0,012
	0,015
	0,018
	0,024
	0,03

	10 % ակրիլամիդ

	Ռ ջուր
	1,9
	4,0
	5,9
	7,9
	9,9
	11,9
	15,9
	19,8

	Ակրիլամիդի լուծույթ(1)
	1,7
	3,3
	5,0
	6,7
	8,3
	10,0
	13,3
	16,7

	1,5 ՄՏրիս (8,8 pH)(2)
	1,3
	2,5
	3,8
	5,0
	6,3
	7,5
	10,0
	12,5

	100 գ/լ ՆԴՍ-ի լուծույթ(3)
	0,05
	0,1
	0,15
	0,2
	0,25
	0,3
	0,4
	0,5

	100 գ/լ ԱՊՍ-ի լուծույթ(4)
	0,05
	0,1
	0,15
	0,2
	0,25
	0,3
	0,4
	0,5

	ՏԵՄԷԴ(5)
	0,002
	0,004
	0,006
	0,008
	0,01
	0,012
	0,016
	0,02

	12 % ակրիլամիդ

	Ռ ջուր
	1,6
	3,3
	4,9
	6,6
	8,2
	9,9
	13,2
	16,5

	Ակրիլամիդի լուծույթ(1)
	2,0
	4,0
	6,0
	8,0
	10,0
	12,0
	16,0
	20,0

	1,5 ՄՏրիս (8,8 pH)(2)
	1,3
	2,5
	3,8
	5,0
	6,3
	7,5
	10,0
	12,5

	100 գ/լ ՆԴՍ-ի լուծույթ(3)
	0,05
	0,1
	0,15
	0,2
	0,25
	0,3
	0,4
	0,5

	100 գ/լ ԱՊՍ-ի լուծույթ(4)
	0,05
	0,1
	0,15
	0,2
	0,25
	0,3
	0,4
	0,5

	ՏԵՄԷԴ(5)
	0,002
	0,004
	0,006
	0,008
	0,01
	0,012
	0,016
	0,02

	14 % ակրիլամիդ

	Ռ ջուր
	1,4
	2,7
	3,9
	5,3
	6,6
	8,0
	10,6
	13,8

	Ակրիլամիդի լուծույթ(1)
	2,3
	4,6
	7,0
	9,3
	11,6
	13,9
	18,6
	23,2

	1,5 ՄՏրիս (8,8 pH)(2)
	1,2
	2,5
	3,6
	5,0
	6,3
	7,5
	10,0
	12,5

	100 գ/լ ՆԴՍ-ի լուծույթ(3)
	0,05
	0,1
	0,15
	0,2
	0,25
	0,3
	0,4
	0,5

	100 գ/լ ԱՊՍ-ի լուծույթ(4)
	0,05
	0,1
	0,15
	0,2
	0,25
	0,3
	0,4
	0,5

	ՏԵՄԷԴ(5)
	0,002
	0,004
	0,006
	0,008
	0,01
	0,012
	0,016
	0,02

	15 % ակրիլամիդ

	Ռ ջուր
	1,1
	2,3
	3,4
	4,6
	5,7
	6,9
	9,2
	11,5

	Ակրիլամիդի լուծույթ(1)
	2,5
	5,0
	7,5
	10,0
	12,5
	15,0
	20,0
	25,0

	1,5 ՄՏրիս (8,8 pH)(2)
	1,3
	2,5
	3,8
	5,0
	6,3
	7,5
	10,0
	12,5

	100 գ/լ ՆԴՍ-ի լուծույթ(3)
	0,05
	0,1
	0,15
	0,2
	0,25
	0,3
	0,4
	0,5

	100 գ/լ ԱՊՍ-ի լուծույթ(4)
	0,05
	0,1
	0,15
	0,2
	0,25
	0,3
	0,4
	0,5

	ՏԵՄԷԴ(5)
	0,002
	0,004
	0,006
	0,008
	0,01
	0,012
	0,016
	0,02

	(1) Ակրիլամիդի լուծույթ՝ Ռ ակրիլամիդ-բիսակրիլամիդի (29:1) 30% լուծույթ։
(2) 1,5 ՄՏրիս (8,8 pH)՝ 8,8 рН Ռ տրիս-հիդրոքլորիդի 1,5 Մ բուֆերային լուծույթ։
(3) 100 գ/լ ՆԴՍ-ի լուծույթ՝ 100 գ/լ Ռ նատրիումի դոդեցիլսուլֆատի լուծույթ։
(4) 100 գ/լ ԱՊՍ-ի լուծույթ՝ 100 գ/լ Ռ ամոնիումի պերսուլֆատի լուծույթ։ Ամոնիումի պերսուլֆատի շնորհիվ հայտնվում են ազատ ռադիկալներ, որոնք արագացնում են ակրիլամիդի և բիսակրիլամիդի պոլիմերացումը։ Քանի որ ամոնիումի պերսուլֆատի լուծույթն արագ տարրալուծվում է, հարկավոր է ամեն օր պատրաստել թարմ լուծույթներ։
(5) ՏԵՄԷԴ՝ Ռ տետրամեթիլէթիլենդիամին։



Ավելացնում են համապատասխան քանակությամբ ամոնիումի պերսուլֆատի և ՏԵՄԷԴ-ի լուծույթ, ինչպես նշված է 2.1.2.30.-2 աղյուսակում, թափահարում են և անմիջապես լցնում կասետի երկու ապակե թիթեղիկների միջև եղած տարածության մեջ՝ ուղիղ ավելի վաղ պոլիմերացված բաժանիչ գելի մակերևույթին։ Օդային պղպջակների առաջացումից խուսափելու համար կոնցենտրացնող գելի լուծույթի մեջ անմիջապես դնում են մաքուր պոլիտետրաֆտորէթիլենային սանրիկը։ Ավելացնում են ևս կոնցենտրացնող գելի լուծույթ, մինչև սանրիկի և բաժանիչ գելի միջև տարածությունը ամբողջությամբ լցվի։ Գելը պահում են ուղղահայաց դիրքով սենյակային ջերմաստիճանում, մինչև գելը պոլիմերացվի։
Նմուշների պատրաստումը։ Եթե մասնավոր դեղագրքային հոդվածում այլ բան նշված չէ, նմուշները կարող են պատրաստվել ստորև նշված եղանակներով։
Նմուշների պատրաստումը (չվերականգնող պայմաններ)։ Խառնում են հավասար ծավալներով խառնուրդներ՝ բաղկացած Ռ ջրից և փորձարկվող պատրաստուկից կամ համեմատման պատրաստուկից և Ռ նատրիումի դոդեցիլսուլֆատի առկայությամբ պոլիակրիլամիդային գելում էլեկտրաֆորեզի ժամանակ նմուշների պատրաստման համար կոնցենտրացված բուֆերային լուծույթից։
Նմուշների պատրաստումը (վերականգնող պայմաններ)։ Խառնում են հավասար ծավալներով խառնուրդներ՝ բաղկացած Ռ ջրից և փորձարկվող պատրաստուկից կամ համեմատման պատրաստուկից և Ռ նատրիումի դոդեցիլսուլֆատի առկայությամբ պոլիակրիլամիդային գելում էլեկտրաֆորեզի ժամանակ վերականգնվող պայմաններում նմուշների պատրաստման համար կոնցենտրացված բուֆերային լուծույթից, որը որպես վերականգնիչ 2-մերկապտոէթանոլ (կամ դիտիոտրեիտոլ) է պարունակում։
Մասնավոր դեղագրքային հոդվածում նշված կոնցենտրացիան կարող է փոփոխակվել՝ պայմանավորված սպիտակուցով և ներկման եղանակով։
Նմուշի մշակումը. նմուշը 5 րոպե պահում են եռացող ջրային բաղնիքի կամ տաքացուցիչ բլոկի մեջ՝ 100 °C ջերմաստիճանի պայմաններում, այնուհետև հովացնում են։ Մասնավոր դեղագրքային հոդվածում նշված ջերմաստիճանը և ժամանակը կարող են փոփոխակվել՝ կապված սպիտակուցի հնարավոր քայքայման հետ, որը կարող է տեղի ունենալ ջերմային մշակման ժամանակ։
Գելի տեղադրումը էլեկտրաֆորեզի համար նախատեսված սարքում և էլեկտրաֆորետիկ բաժանումը։ Պոլիմերացումն ավարտելուց հետո (մոտ 30 ր) պոլիտետրաֆտորէթիլենային սանրիկը զգուշորեն հեռացնում են։ Փոսիկներն անհապաղ լվանում են ջրով կամ Ռ նատրիումի դոդեցիլսուլֆատի առկայությամբ պոլիակրիլամիդային գելում էլեկտրաֆորեզի համար նախատեսված բուֆերային աշխատանքային լուծույթով՝ չպոլիմերացված ակրիլամիդը հեռացնելու նպատակով։ Անհրաժեշտության դեպքում ներարկիչին ամրացված՝ ենթամաշկային ներարկումների համար նախատեսված բութ ասեղի օգնությամբ հարթեցնում են կոնցենտրացնող գելի միջնապատերը։
Աղյուսակ 2.1.2.30.-2. Կոնցենտրացնող գելի պատրաստումը
	Լուծույթի բաղադրիչները
	Բաղադրիչի ծավալը (մլ) հետևյալ տարողությամբ գելի 1 կասետի համար.
__________________________________________________________

	
	

	
	1 մլ
	2 մլ
	3 մլ
	4 մլ
	5 մլ
	6 մլ
	8 մլ
	10 մլ

	Ռ ջուր
	0,68
	1,4
	2,1
	2,7
	3,4
	4,1
	5,5
	6,8

	Ակրիլամիդի լուծույթ(1)
	0,17
	0,33
	0,5
	0,67
	0,83
	1,0
	1,3
	1,7

	1,0 ՄՏրիս (6,8 рН)(2)
	0,13
	0,25
	0,38
	0,5
	0,63
	0,75
	1,0
	1,25

	100 գ/լ ՆԴՍ-ի լուծույթ(3)
	0,01
	0,02
	0,03
	0,04
	0,05
	0,06
	0,08
	0,1

	100 գ/լ ԱՊՍ-ի լուծույթ (4)
	0,01
	0,02
	0,03
	0,04
	0,05
	0,06
	0,08
	0,1

	ՏԵՄԷԴ(5)
	0,001
	0,002
	0,003
	0,004
	0,005
	0,006
	0,008
	0,01

	 (1) Ակրիլամիդի լուծույթ՝ Ռ ակրիլամիդ/բիսակրիլամիդի (29:1) 30 % լուծույթ։
(2) 1 ՄՏրիս (6,8 pH)՝ 6,8 рН Ռ տրիս-հիդրոքլորիդի 1 Մ բուֆերային լուծույթ։
(3) 100 գ/լ ՆԴՍ-ի լուծույթ՝ 100 գ/լ Ռ նատրիումի դոդեցիլսուլֆատի լուծույթ։
(4) 100 գ/լ ԱՊՍ-ի լուծույթ՝ 100 գ/լ Ռ ամոնիումի պերսուլֆատի լուծույթ։ Ամոնիումի պերսուլֆատի շնորհիվ հայտնվում են ազատ ռադիկալներ, որոնք արագացնում են ակրիլամիդի և բիսակրիլամիդի պոլիմերացումը։ Քանի որ ամոնիումի պերսուլֆատի լուծույթն արագ տարրալուծվում է, հարկավոր է ամեն օր պատրաստել թարմ լուծույթներ։
(5) ՏԵՄԷԴ՝ Ռ տետրամեթիլէթիլենդիամին։





Մեկ կարճ կողմից հանում են սեղմակները, զգուշորեն քաշում են խողովակը և սեղմակները տեղն են դնում։ Այս գործողությունները կրկնում են մյուս՝ կարճ կողմում։ Գելի հատակից հեռացնում են խողովակը։ Գելը դնում են էլեկտրաֆորեզի համար նախատեսված սարքի մեջ։ Վերևի և ներքևի ռեզերվուարները լցնում են էլեկտրաֆորեզի բուֆերային լուծույթով։ Հեռացնում են գելի հատակին՝ երկու ապակե թիթեղիկների միջև, առաջացող բոլոր պղպջակները։ Այս նպատակների համար ավելի լավ է օգտագործել ներարկիչին ամրացված՝ ծռված ասեղ։ Խորհուրդ չի տրվում առաջնային էլեկտրաֆորեզ կատարել՝ մինչև նմուշները զետեղելը, քանի որ դա կհանգեցնի բուֆերային համակարգի ընդհատունության խախտման։ Նմուշները զետեղելուց առաջ Ռ նատրիումի դոդեցիլսուլֆատի առկայությամբ պոլիակրիլամիդային գելում էլեկտրաֆորեզի համար նախատեսված աշխատանքային լուծույթով զգուշորեն ողողում են յուրաքանչյուր փոսիկը։ Նմուշների համար առաջարկվող բուֆերային լուծույթի մեջ պատրաստում են փորձարկվող և ստուգիչ նմուշները և մշակում են, ինչպես նշված է մասնավոր դեղագրքային հոդվածում։ Կոնցենտրացնող գելի փոսիկների մեջ զետեղում են յուրաքանչյուր լուծույթից անհրաժեշտ քանակություն։
Էլեկտրաֆորեզը կատարում են սարքավորումներն արտադրողի կողմից առաջարկվող պայմաններում։ ՆԴԱ-ՊԱԱԳ-ի համար նախատեսված սարքավորումներ արտադրողները կարող են տրամադրել տարբեր մակերեսով և հաստությամբ գելեր։ Էլեկտրաֆորեզ կատարելու ժամանակն ու հոսանք/լարում ցուցանիշներն օպտիմալ բաժանման հասնելիս կարող են փոփոխակվել։ Անհրաժեշտ է հավաստիանալ, որ ներկանյութի ճակատը տեղափոխվում է բաժանիչ գելի մեջ։ Երբ ներկանյութը հասնում է գելի ներքևի եզրին, էլեկտրաֆորեզը կանգնեցնում են։ Գելով կասետը հանում են սարքի միջից և զգուշորեն բաժանում են ապակե թիթեղները։ Հեռացնում են տակդիրները, կտրում և դեն են նետում կոնցենտրացնող գելը և անմիջապես սկսում են ներկել մնացած գելը։


Աղյուսակ 2.1.2.30.-3. Կոնցենտրացիայի գրադիենտով գելերի բաժանման ունակությունը
	Ակրիլամիդ (%)
	Սպիտակուցի մոլեկուլային զանգվածների տիրույթը (կԴա)

	5-15
	20-250

	5-20
	10-200

	10-20
	10-150

	8-20
	8–150



5-2.	ՆԴՍ-ՊԱԱԳ ԳՐԱԴԻԵՆՏԱՅԻՆ ԿՈՆՑԵՆՏՐԱՑԻՈՆ ԳԵԼԵՐԸ
Գրադիենտային գելեր (բաժանիչ գելեր) պատրաստում են՝ ակրիլամիդի կոնցենտրացիան մեծացնելով վերից վար ուղղությամբ։ Գրադիենտային գելեր պատրաստելու համար պահանջվում է գրադիենտի ձևավորման համար նախատեսված սարքվածք։ Պատրաստի գրադիենտային գելերը հասանելի են վաճառքում՝ առաջարկվող արձանագրությունների օգտագործմամբ։ 
Գրադիենտային գելերն ունեն որոշակի առավելություններ, քանի որ դրանք թույլ են տալիս բաժանել սպիտակուցները, որոնք համատեղ տարաշարժվում են ակրիլամիդի ֆիքսված կոնցենտրացիայով գելերում։ Էլեկտրաֆորեզի ժամանակ սպիտակուցները տարաշարժվում են այնքան ժամանակ, քանի դեռ ծակոտիների չափը չի խոչընդոտում դրանց հետագա առաջընթացը, և այդ պատճառով առաջանում է դարսման էֆեկտ, որը հանգեցնում է առավել կտրուկ զոլերի առաջացման։ Ինչպես ցույց է տրված 2.1.2.30.-3 աղյուսակում, գրադիենտային գելերը թույլ են տալիս բաժանել նաև ֆիքսված կոնցենտրացիայով գելերի համեմատ մոլեկուլային զանգվածների առավել լայն տիրույթ ունեցող սպիտակուցները։
Աղյուսակում բերված են գծային գրադիենտի առաջարկված բաղադրությունները՝ ակրիլամիդի կոնցենտրացիաների տիրույթը համադրելով սպիտակուցի մոլեկուլային զանգվածների համապատասխան տիրույթների հետ։ Անհրաժեշտ է հաշվի առնել, որ կարող են պատրաստվել գրադիենտի այլ ձևեր (օրինակ՝ գոգավոր)՝ հատուկ կիրառման համար։
Գրադիենտային գելերը կիրառվում են նաև սպիտակուցի մոլեկուլային զանգվածի և մաքրության աստիճանի որոշման համար։

5-3.	ԳԵԼԵՐՈՒՄ ՍՊԻՏԱԿՈՒՑՆԵՐԻ ՀԱՅՏՆԱԲԵՐՈՒՄԸ
Ներքևում մանրամասն նկարագրված են Կումասսի ներկանյութով և արծաթով սպիտակուցների ներկման առավել լայն կիրառություն ունեցող մեթոդները։ Կոմերցիոն առումով հասանելի են նաև այլ ներկանյութեր, հայտնաբերման մեթոդներ և լրակազմեր։ Օրինակ, պատկերներ ստանալու համար ֆլուորեսցենտային ներկանյութերն օգտագործվում են ֆլուորեսցենտային սարքվածքի հետ համատեղ և սպիտակուցի կոնցենտրացիաների լայն տիրույթում հաճախ ապահովում են անալիտիկ ազդանշանի գծային կախվածությունը, հաճախ մի քանի կարգերի սահմաններում՝ պայմանավորված սպիտակուցի բնույթով։
Կումասսի ներկանյութով ներկումը թույլ է տալիս մեկ զոլի մեջ որոշել 1 մկգ-ից մինչև 10 մկգ սպիտակուց։ Արծաթով ներկումը սպիտակուցների ներկման ավելի զգայուն մեթոդ է, ընդ որում, կարող են հայտնաբերվել զոլեր, որոնք պարունակում են 10 նգ-ից մինչև 100 նգ սպիտակուց։ Այս թվերին իսկապես կարելի է հասնել գելերի տվյալ ներկման համար։ Գրականության մեջ երբեմն նշվում է արծաթով ներկման 1 կամ 2 կարգով բարձր զգայունություն։
Կումասսի ներկանյութով ներկումն ապահովում է ավելի գծային ազդանշան, քան արծաթով ներկումը. Այդուհանդերձ, ազդանշանն ու տիրույթը պայմանավորված են սպիտակուցի բնույթով և էլեկտրաֆորետիկ բաժանում կատարելու ժամանակով։ Կումասսի ներկանյութով և արծաթով ներկելիս վերարտադրելիությունը կարող է նվազել, եթե ներկումը դադարեցնում են սուբյեկտիվ նկատառումներից ելնելով, այսինքն՝ այն պահին, երբ այն բավարար է թվում։ Շատ կարևոր է օգտագործել ստանդարտ սպիտակուցների դինամիկ տիրույթներ, քանի որ դրանք օգնում են փորձարկումն անցկացնելիս գնահատել զգայունությունն ու գծայնությունը։ Գելով ներկման բոլոր փուլերը կատարվում են մեկանգամյա օգտագործման ձեռնոցներով, սենյակային ջերմաստիճանի պայմաններում, զգուշորեն խառնելով (օրինակ՝ ուղեծրային շեյքերների հարթակի վրա) և ցանկացած հարմար կոնտեյների օգտագործմամբ։
Կումասսի ներկանյութով ներկումը։ Գելն ընկղմում են մեծ ծավալով Կումասսի Ռ ներկող լուծույթի մեջ, պահում են առնվազն 1 ժամ։ Այնուհետև թափում են ներկող լուծույթը։
Գելը գունազրկում են մեծ ծավալով Ռ լվացող լուծույթով։ Լվացող լուծույթը փոխում են մի քանի անգամ, մինչև թափանցիկ ֆոնի վրա հստակ հայտնվեն սպիտակուցային զոլեր։ Որքան մանրակրկիտ են լվանում գելը, այնքան քիչ քանակությամբ սպիտակուց կարելի է գտնել այդ մեթոդով։ Գունազրկումը կարելի է արագացնել՝ Ռ լվացող լուծույթի մեջ ավելացնելով մի քանի գրամ անիոնափոխանակման խեժ կամ փոքր կտոր ծակոտկեն նյութ։
ԾԱՆՈԹԱԳՐՈՒԹՅՈՒՆ։ Նշված մեթոդիկայով օգտագործվող թթվային-սպիրտային լուծույթները թույլ չեն տալիս ամբողջությամբ ֆիքսել գելում սպիտակուցները։ Դա կարող է հանգեցնել բարակ գելերի ներկման և գունազրկման գործընթացում որոշ ցածր մոլեկուլային սպիտակուցների կորստի։ Ամբողջական ֆիքսում հնարավոր է գելը Ռ եռաքլորքացախաթթվի - Ռ մեթանոլի – Ռ ջրի (1:4:5, ծավ/ծավ/ծավ) խառնուրդում 1 ժամ պահելով՝ Կումասսի Ռ ներկող լուծույթի մեջ գելն ընկղմելուց առաջ։
Արծաթով ներկումը։ Գելն ընկղմում են մեծ ծավալով Ռ ֆիքսող լուծույթի մեջ և պահում 1 ժամ։ Ֆիքսող լուծույթը թափում են, ավելացնում են ֆիքսող լուծույթի նոր չափաբաժին, պահում են առնվազն 1 ժամ, կամ եթե հնարավոր է, ամբողջ գիշեր։ Այնուհետև ֆիքսող լուծույթը թափում են և գելը 1 ժամ լվանում մեծ ծավալով Ռ ջրով։ Հետո գելը 15 րոպե պահում են Ռ գլուտարային ալդեհիդի 1 % լուծույթում (ծավ/ծավ), երկու անգամ լվանում են մեծ ծավալով Ռ ջրով, ամեն անգամ 15 րոպե, դնում են Ռ արծաթի նիտրատի թարմ պատրաստված ռեակտիվի մեջ և մութ տեղում պահում 15 րոպե։ Այնուհետև երեք անգամ լվանում են մեծ ծավալով Ռ ջրով, յուրաքանչյուր անգամ՝ 5 րոպե։ Գելը պահում են Ռ հայտածիչի լուծույթում մոտ 1 ր՝ մինչև բավարար չափով ներկվելը։ Հայտածումը կանգնեցնում են՝ 15 ր գելը դնելով Ռ բլոկավորող լուծույթի մեջ։ Գելը ողողում են Ռ ջրով։
5-4.	ԱՐԴՅՈՒՆՔՆԵՐԻ ՁԵՎԱԿԵՐՊՈՒՄԸ
Գելերը լուսանկարում են և սկանավորում, քանի դեռ դրանք խոնավ են, կամ չորացման համապատասխան պրոցեդուրայից հետո։ Ներկայումս հասանելի են գելերի սկանավորման համար համակարգեր, որոնք համալրված են տվյալների անալիզի համար ծրագրային ապահովմամբ և թույլ են տալիս անմիջապես լուսանկարել և անալիզի ենթարկել թաց գելերը։
Գելերը մշակում են՝ պայմանավորված ներկման օգտագործվող մեթոդով։ Կումասսի ներկանյութով ներկված գելերը գունազրկման փուլից հետո պահում են 100 գ/լ Ռ գլիցերինի լուծույթում առնվազն 2 ժամ (հնարավոր է գիշերվա ընթացքում ինկուբացում)։ Արծաթով ներկման դեպքում լվացման վերջնական փուլում գելերը 5 ր պահում են 20 գ/լ Ռ գլիցերինի լուծույթում։
Ներկված ՆԴՍ-պոլիակրիլամիդային գելերի չորացումը երկարաժամկետ փաստաթղթավորման համար կիրառվող մեթոդներից մեկն է։ Այս մեթոդը հաճախ հանգեցնում է ցելյուլոզային թաղանթների միջև չորացման ժամանակ գելի ճաքման։
Ծակոտկեն ցելյուլոզային թաղանթի երկու թերթ ընկղմում են Ռ ջրի մեջ և պահում 5-10 ր։ Թաղանթի թերթերից մեկը ձգում են չորացման շրջանակի վրա, ձգված ցելյուլոզային թաղանթի վրա՝ զգուշորեն դնում են լուծույթի մեջ տոգորված գելը, հեռացնում են պատահաբար թափանցած օդի բոլոր պղպջակները, գելի եզրերի շուրջը լցնում են մի քանի միլիլիտր Ռ ջուր, վերևից դնում են թաղանթի երկրորդ թերթը և կրկին հեռացնում օդի բոլոր պղպջակները, ավարտում են գելի չորացման շրջանակի հավաքումը և այն դնում չորացման պահարանի մեջ կամ թողնում սենյակային ջերմաստիճանի պայմաններում, մինչև գելն ամբողջովին չորանա։

5-5.	ՄՈԼԵԿՈՒԼԱՅԻՆ ԶԱՆԳՎԱԾԻ ՈՐՈՇՈՒՄԸ
Սպիտակուցների մոլեկուլային զանգվածները որոշում են՝ դրանց շարժունությունը համեմատելով հայտնի մոլեկուլային զանգվածով մի քանի մարկերային սպիտակուցների շարժունության հետ։ Գելերի ստուգաճշտման համար հասանելի են հավասարաչափ ներկման համար խառնված՝ ճշգրիտ հայտնի մոլեկուլային զանգվածներով, նախապես ներկված և չներկված սպիտակուցներից խառնուրդներ։ Ստացվել են խառնուրդներ տարբեր տիրույթների մոլեկուլային զանգվածների համար։ Հայտնի մոլեկուլային զանգվածով սպիտակուցների կոնցենտրացված լուծույթները նոսրացնում են նմուշի համապատասխան բուֆերով և զետեղում նույն գելի վրա, ինչ փորձարկվող նմուշը։
Էլեկտրաֆորեզ կատարելուց անմիջապես հետո նշում են բրոմֆենոլային կապույտ ներկանյութի զոլի դիրքը, որը համապատասխանում է էլեկտրաֆորետիկ իոնային ճակատի առջևի եզրին։ Դա կարելի է անել՝ գելի եզրին կտրվածք անելով կամ ներկված գելի հատվածում սև տուշի կամ համապատասխան այլ կոնտրաստային ներկանյութի մեջ թաթախված ասեղով գելը ծակելով։ Գելը ներկելուց հետո սպիտակուցի յուրաքանչյուր զոլի (մարկերների կամ փորձարկվող նմուշի) համար չափում են վազքը լուծաչափիչ գելի գագաթից։ Հաշվում են ներկանյութի անցած վազքի հեռավորության նկատմամբ յուրաքանչյուր սպիտակուցի վազքի հեռավորության հարաբերակցությունը։ Այս եղանակով հաշվված՝ վազքի նորմալացված հեռավորությունները կոչվում են սպիտակուցների հարաբերական շարժունություններ (ներկանյութի ճակատի նկատմամբ) և նշանագրվում են RF։ Կազմում են RF-ի ստացված արժեքներից ստանդարտ սպիտակուցային նմուշների հարաբերական մոլեկուլային զանգվածների (Մ.զ.) լոգարիթմի կախվածության գրաֆիկ։ Անհայտ մոլեկուլային զանգվածները որոշում են գծային ռեգրեսիայի մեթոդով (ավելի ճշգրիտ արդյունք ստանալու համար՝ ոչ գծային ռեգրեսիայի մեթոդով) կամ RF-ից log Mr-ի կախվածության կորերի միջարկմամբ, եթե փորձարկվող նմուշների համար ստացված արժեքները գտնվում են գրաֆիկի գծային մասում։


5-6.	ՓՈՐՁԱՐԿՄԱՆ ՎԱԼԻԴԱՑՈՒՄԸ
Փորձարկման արդյուքները համարվում են հավաստի, եթե գելի լուծաչափման պահանջվող տիրույթը հաստատված է հայտնի մոլեկուլային զանգվածներով մարկերային սպիտակուցների բաշխմամբ, օրինակ՝ գելի երկայնքի 80 %-ով։ Մարկերային սպիտակուցների համար ստացված բաժանումը պետք է RF–ից մոլեկուլային զանգվածների լոգարիթմի գծային կախվածություն դրսևորի։ Եթե գրաֆիկը սիգմայաձև տեսք ունի, ապա հաշվարկներում կարող են օգտագործվել միայն կորի գծային հատվածի տեղամասի տվյալները։ Մասնավոր դեղագրքային հոդվածում կարող են նշված լինել վալիդացմանը ներկայացվող լրացուցիչ պահանջներ՝ փորձարկվող նմուշի մասով։
Զգայունությունը նույնպես պետք է վալիդացվի։ Համակարգի պիտանիության ստուգման համար կարող է կիրառվել անհրաժեշտ սահմանակետին համապատասխանող կոնցենտրացիայով սպիտակուցի ստանդարտ նմուշ, որը անալիզի է ենթարկվում փորձարկվող նմուշներին զուգահեռ։

5-7.	ԽԱՌՆՈՒԿՆԵՐԻ ՔԱՆԱԿԱԿԱՆ ՈՐՈՇՈՒՄԸ
ՆԴՍ-ՊԱԱԳ-ը հաճախ օգտագործվում է խառնուկների սահմանային պարունակության փորձարկումներ կատարելիս։ Եթե խառնուկների պարունակությունը որոշվում է նորմալացման մեթոդով և հիմնական զոլի մասով օպտիկական խտաչափական ինտեգրման օգտագործմամբ կամ պատկերների անալիզով, ապա ազդանշանի գծայնությունը պետք է լինի վալիդացված։ Անհրաժեշտ է հաշվի առնել, որ պայմանավորված հայտնաբերման մեթոդով՝ գծայնության տիրույթը կարող է փոփոխակվել, սակայն յուրաքանչյուր փորձարկման ժամանակ այն պետք է որոշվի կոնցենտրացիաների համապատասխան տիրույթում սպիտակուցներ պարունակող մեկ կամ ավելի ստուգիչ նմուշների օգտագործմամբ։

Այն դեպքերում, երբ խառնուկների սահմանային պարունակությունը նշված է մասնավոր դեղագրքային հոդվածում, փորձարկման մեջ անհրաժեշտ է օգտագործել համեմատման լուծույթ, որը համապատասխանում է խառնուկի պարունակության այդ մակարդակին, պատրաստված է փորձարկվող լուծույթի նոսրացմամբ։ Օրինակ, եթե խառնուկների սահմանային պարունակությունը 5 % է, անհրաժեշտ է պատրաստել համեմատման լուծույթ՝ 1:20 հարաբերակցությամբ փորձարկվող լուծույթը նոսրացնելով։ Փորձարկվող լուծույթով էլեկտրաֆորագրի վրա ոչ մի զոլ, բացի հիմնականից, չպետք է ավելի ինտենսիվ լինի, քան համեմատման լուծույթով ստացված զոլը։
Վալիդացված մեթոդիկայի համար խառնուկների պարունակությունը հիմնական զոլի մասով կարող է քանակապես որոշվել ներքին նորմալացման մեթոդով՝ ինտեգրող օպտիկական խտաչափի օգտագործմամբ կամ պատկերների անալիզով։ Մեթոդիկայի վալիդացման ժամանակ պետք է հաստատվի գծայնությունը։
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2.1.2.31.	Զանգվածի կորուստը չորացնելիս
Չորացման դեպքում զանգվածի կորստի որոշումը կատարում են բերված եղանակներից մեկով և արտահայտում տոկոսներով (զնգվ/զնգվ)։
Մեթոդիկան։ Մասնավոր դեղագրքային հոդվածում նշված քանակությամբ փորձարկվող նմուշը դնում են փորձարկվող նմուշի համար նկարագրված պայմաններում նախապես չորացված՝ կշռված բյուքսի մեջ։ Նմուշը չորացնում են բաց կափարիչով բյուքսի մեջ՝ միչև հատատուն զանգվածը, ստորև հիշատակված եղանակներից մեկով, անհրաժեշտության դեպքում հովացնում են էքսիկատորի մեջ և կշռում բյուքսի փակ կափարիչով։ Եթե ջերմաստիճանային միջակայք նշված չէ, ապա չորացում կատարում են նշված ջերմաստիճանի պայմաններում ±2 °С։

Եղանակ 1։ Փորձանմուշը չորացնում են չորացման պահարանում, որի պիտանիությունն ստուգում են որակի համակարգի սահմանված ընթացակարգերին համապատասխան, օրինակ՝ համապատասխան սերտիֆիկացված ստանդարտ նմուշների օգտագործմամբ։ Եթե մասնավոր դեղագրքային հոդվածում այլ բան նշված չէ, չորացումը կատարում են 2 ժամ՝ 105 °С-ի պայմաններում, այնուհետև բաց բյուքսը կափարիչի հետ միասին դնում են էքսիկատորի մեջ՝ 50 ր հովանալու համար, ինչից հետո կափարիչով փակում և կշռում են։ Հաջորդ կշռումները կատարում են հետագա չորացման յուրաքանչյուր ժամից հետո՝ մինչև հաստատուն զանգվածի հասնելը։
Եղանակ 2։ Չորացումը կատարում են Ռ ֆոսֆորի (V) օքսիդի տակ՝ հետևյալ մեթոդներից մեկով՝
-	էքսիկատորում՝ մթնոլորտային ճնշման և սենյակային ջերմաստիճանի պայմաններում.
-	վակուումում՝ 1,5 կՊա-ից մինչև 2,5 կՊա ճնշման և սենյակային ջերմաստիճանի կամ մասնավոր դեղագրքային հոդվածում կամ որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթում նշված ջերմաստիճանի պայմաններում.
-	«բարձր վակուումում»՝ 0,1 կՊա-ից ոչ ավելի ճնշման և մասնավոր դեղագրքային հոդվածում կամ նորմատիվ փաստաթղթերում նշված ջերմաստիճանի պայմաններում։
Օգտագործվող մեթոդիկան այլ պայմանների օգտագործման դեպքում ամբողջությամբ նկարագրվում է մասնավոր դեղագրքային հոդվածում։
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2.1.2.32.	Օսմոլալությունը
Օսմոլալությունը ցուցանիշ է, որը թույլ է տալիս գնահատել տարբեր լուծված նյութերի գումարային ներդրումը լուծույթի օսմոտիկ ճնշման մեջ։
Ջրային լուծույթի  օսմոլալության մոտավոր հաշվարկը կատարում են հետևյալ բանաձևով՝


որտեղ՝
  - ն դիսոցման արդյունքում լուծված նյութի մեկ մոլեկուլից առաջացած իոնների գումարային թիվն է։ Եթե լուծված նյութը չի դիսոցվում իոնների,  = 1,
m – ը լուծույթի մոլալությունն է, այսինքն՝ մեկ կիլոգրամ լուծիչի հաշվով՝ լուծված նյութի մոլային թիվը,
Ф –ը մոլային օսմոտիկ գործակիցն է, որը հաշվի է առնում լուծույթում հակադարձ նշանով իոնների միջև փոխազդեցությունը և պայմանավորված է m-ի մեծությամբ։ Լուծույթի բաղադրության բարդացմանը զուգընթաց բարդանում է նաև Ф-ի մեծության որոշումը։
Օսմոլալության միավորը կիլոգրամին բաժին ընկնող օսմոլն է (օսմոլ/կգ), սակայն գործնականում սովորաբար օգտագործվում է կիլոգրամին բաժին ընկնող միլիօսմոլ միավորը (մօսմոլ/կգ)։
Մասնավոր դեղագրքային հոդվածում այլ ցուցումների բացակայության դեպքում օսմոլալությունը որոշում են՝ լուծույթի սառեցման ջերմաստիճանը նվազեցնելով։ Օսմոլալության և ∆T սառեցման ջերմաստիճանի նվազեցման կախվածությունը արտահայտում են հետևյալ հարաբերակցությամբ՝ 
 մօսմոլ/կգ։
Սարքը։ Սարքի (օսմաչափի) բաղկացուցիչ մասերն են՝
-	հարմարանք՝ չափիչ խորշով անոթի հովացման համար.
-	հոսանքի կամ պոտենցիալների տարբերության չափման համար համապատասխան սարքվածքով, դիմադրության ջերմաստիճանի նկատմամբ զգայուն թերմիստորից կազմված՝ ջերմաստիճանի չափման համակարգ։ Չափիչ սարքվածքը կարող է ստուգաճշտվել ջերմաստիճանի նվազման աստիճաններով կամ անմիջապես օսմոլալության միավորներով.

Աղյուսակ 2.1.2.32.-1. Օսմաչափի ստուգաճշտման համար ստանդարտ լուծույթները
	Ռ Նատրիումի քլորիդի զանգվածը՝ մեկ կիլոգրամ Ռ ջրին բաժին ընկնող գրամներով
	Փաստացի օսմոլալությունը (մօսմոլ/կգ)
	Իդեալական լուծույթի տեսական օսմոլալությունը (մօսմոլ/կգ)
	Մոլալային օսմոտիկ գործակիցը
	Ջերմաստիճանի (°C) կրիոսկոպիկ նվազեցումը

	3,087
	100
	105,67
	0,9463
	0,186

	6,260
	200
	214,20
	0,9337
	0,372

	9,463
	300
	323,83
	0,9264
	0,558

	12,684
	400
	434,07
	0,9215
	0,744

	15,916
	500
	544,66
	0,9180
	0,930

	19,147
	600
	655,24
	0,9157
	1,116

	22,380
	700
	765,86
	0,9140
	1,302



-	որպես կանոն, նմուշը խառնելու համար նախատեսված հարմարանք։
Մեթոդիկան։ 2.1.2.32.-1 աղյուսակին համապատասխան՝ պատրաստում են ստանդարտ լուծույթներ։ Սարքի սանդղակի վրա դնում են զրոյական արժեքը՝ օգտագործելով Ռ ջուր։ Կատարում են սարքի ստուգաճշտում՝ օգտագործելով ստանդարտ լուծույթներ. համապատասխան ծավալներով ստանդարտ լուծույթը դնում են չափիչ խորշի մեջ և սկսում համակարգի հովացումը։ Գերհովացումը կանխելու համար չափիչ սարքվածքը, որպես կանոն, ծրագրավորում են ջերմաստիճանի ակնկալվող կրիոսկոպիկ նվազումից ավելի ցածր ջերմաստիճանների պայմաններում աշխատանքի համար։ Համապատասխան սարքվածքը վկայում է հավասարակշռության հասնելու մասին։ Ամեն չափումից առաջ չափիչ խորշը ողողում են համապատասխան ստանդարտ լուծույթով։

Նույն գործողությունները կատարում են փորձարկվող լուծույթի հետ։ Ընդ որում, յուրաքանչյուր չափումից առաջ չափիչ խորշը ողողում են փորձարկվող լուծույթով։ Արդյունքները կա՛մ անմիջապես որոշում են սարքի սանդղակով, կա՛մ հաշվում են ըստ սառեցման ջերմաստիճանի չափված նվազման։ Արդյունքները հավաստի են համարում, եթե փորձարկվող լուծույթի օսմոլալության ստացված արժեքը դուրս չի գալիս ստուգաճշտման համար օգտագործված երկու ստանդարտ լուծույթների օսմոլալության արժեքների սահմաններից։

201020033-2019
2.1.2.33.	Էլեկտրահաղորդականությունը
Հաղորդչի միջով անցնող I հոսանքի ուժը (ամպերներով) ուղիղ համեմատական է կից E էլեկտրաշարժ ուժին (վոլտերով) և հակադարձ համեմատական է հաղորդչի R դիմադրությանը (օմերով)՝

Լուծույթի էլեկտրական հաղորդականությունը (к) (նախկինում կոչվում էր տեսակարար էլեկտրահաղորդականություն) ընդհանուր առմամբ դիմադրությանը (р) հակադարձ մեծություն է։ Դիմադրությունը որոշում են որպես հոսանքի խտության նկատմամբ էլեկտրական դաշտի լարվածության հարաբերակցություն։ Հատույթի S մակերես (սմ2) և L երկարություն (սմ) ունեցող հաղորդչի R դիմադրությունը (Օմ) հաշվում են հետևյալ բանաձևով՝

Այսպիսով՝

կամ

որտեղ L/S –ը համապատասխանում է իդեալական խորշի կոնստանտին։
ՍԻ համակարգում էլեկտրական հաղորդականության միավոր է մետրին բաժին ընկնող սիմենսը (Սմ.մ-1)։ Գործնականում լուծույթի էլեկտրական հաղորդականությունն արտահայտում են սանտիմետրին բաժին ընկնող սիմենսներով (Սմ.մ-1) կամ սանտիմետրին բաժին ընկնող միկրոսիմենսներով (մկՍմ.սմ-1)։ ՍԻ համակարգում դիմադրության միավորը օմ-մետրն է (Օմ.մ)։ Գործնականում լուծույթի դիմադրությունը սովորաբար արտահայտում են օմ-սանտիմետրերով (Օմ.սմ)։ Մասնավոր դեղագրքային հոդվածում այլ ցուցումների բացակայության դեպքում էլեկտրական հաղորդականության կամ դիմադրության արժեքները ներկայացվում են 25 °С ստանդարտ ջերմաստիճանի համար։
Ներքևում ներկայացված սարքի նկարագրությունը և փորձարկումն անցկացնելու կարգը պիտանի են այն էլեկտրական հաղորդականության լաբորատոր չափման համար, որի արժեքները 10 մկՍմ.սմ-1-ից ավելի են։ Ջրի էլեկտրական հաղորդականության չափումները կատարում են այնպես, ինչպես նկարագրված է համապատասխան մասնավոր դեղագրքային հոդվածներում։

ՍԱՐՔԸ
Օգտագործվող սարքի (էլեկտրահաղորդաչափի կամ օմաչափի) աշխատանքի սկզբունքը հիմնված է ընկղմված չափիչ սարքվածքի (էլեկտրահաղորդաչափական խորշ) էլեկտրոդների միջև հեղուկի սյան դիմադրության չափման վրա։ Էլեկտրոդների բևեռացումից խուսափելու համար սարքը միացնում են փոփոխական հոսանքին։ Սարքը համալրված է նաև ջերմաստիճանի տվիչով և ջերմաստիճանային ազդազերծիչով։
Էլեկտրահաղորդաչափական խորշը պարունակում է երկու պլատինե էլեկտրոդներ՝ յուրաքանչյուրը մակերևույթի S մակերեսով, որոնք L հեռավորության վրա տեղակայված են մեկը մյուսին զուգահեռ և պատված են պլատինե սևաներկով։ Սովորաբար երկու էլեկտրոդներն էլ պաշտպանված են ապակե խողովակով։ Թույլատրվում է օգտագործել այլ տիպի խորշեր։

ՓՈՐՁԱՐԿՄԱՆ ԱՆՑԿԱՑՄԱՆ ԿԱՐԳԸ
Խորշի կոնստանտի որոշումը
Ընտրում են էլեկտրահաղորդաչափական խորշը, որը համապատասխանում է փորձարկվող լուծույթի հատկություններին և էլեկտրական հաղորդականությանը։ Որքան բարձր է ենթադրվող էլեկտրական հաղորդականությունը, այնքան մեծ պետք է լինի խորշի կոնստանտի մեծությունը (ցածր 𝜌)։ Սովորաբար օգտագործում են էլեկտրահաղորդաչափական խորշեր՝ 0,1 սմ-1, 1 սմ-1 և 10 սմ-1-ի կարգի կոնստանտներով։ Չափում կատարելու համար օգտագործում են սերտիֆիկացված ստանդարտ նմուշ, օրինակ՝ չափման համար ընդունելի կալիումի քլորիդի լուծույթ։ Սերտիֆիկացված ստանդարտ նմուշի էլեկտրական հաղորդականության արժեքը պետք է մոտ լինի փորձարկվող լուծույթի էլեկտրական հաղորդականության ենթադրվող արժեքին։ Թույլատրվում է օգտագործել այլ սերտիֆիկացված ստանդարտ նմուշներ՝ հատկապես 0,1 սմ-1-ի կարգի կոնստանտով խորշերի համար։ Խորշը մի քանի անգամ լվանում են Ռ թորած ջրով և առնվազն երկու անգամ սերտիֆիկացված ստանդարտ նմուշով, որն օգտագործվում է էլեկտրահաղորդաչափական խորշի կոնստանտը որոշելու համար։ Չափում են էլեկտրահաղորդաչափական խորշի դիմադրությունը՝ օգտագործելով սերտիֆիկացված ստանդարտ նմուշը՝ 25 ±1 °С ջերմաստիճանի պայմաններում։ Խորշի կոնստանտը՝ Կխորշի (սմ-1), պայմանավորված է էլեկտրահաղորդաչափական խորշի երկրաչափական ձևով և հաշվվում է հետևյալ բանաձևով՝

որտեղ՝ 
Rսսն –ն չափված դիմադրությունն է՝ մեգաօմերով.

Kսսն–ն սերտիֆիկացված ստանդարտ նմուշի էլեկտրական հաղորդականությունն է՝ սանտիմետրին բաժին ընկնող միկրոսիմենսներով։
Էլեկտրաչափական խորշի կոնստանտի՝ Կխորշի չափված արժեքը չպետք է տարբերվի նշված արժեքից ոչ ավելի, քան 5 %։
Եթե էլեկտրահաղորդաչափական խորշի կոնստանտի որոշումը կատարում են սերտիֆիկացված ստանդարտ նյութի համար նշված ջերմաստիճանից տարբերվող ջերմաստիճանի պայմաններում, էլեկտրական հաղորդականության արժեքը հաշվում են հետևյալ բանաձևով՝

որտեղ՝ 
кT –ն էլեկտրական հաղորդականության արժեքն է այլ ջերմաստիճանի պայմաններում.
кТՍՍՆ–ն սերտիֆիկացված ստանդարտ նմուշի էլեկտրական հաղորդականության արժեքն է.
T –ն ստուգաճշտման համար սահմանված ջերմաստիճանն է.
TՍՍՆ –ն սերտիֆիկացված ստանդարտ նմուշի համար նշված ջերմաստիճանն է. 
α –ն սերտիֆիկացված ստանդարտ նմուշի էլեկտրական հաղորդականության արժեքի համար ջերմաստիճանային գործակիցն է. կալիումի քլորիդի համար α = 0,021։

Փորձարկվող լուծույթի տեսակարար էլեկտրական հաղորդանակության որոշումը
Սերտիֆիկացված ստանդարտ նմուշի լուծույթի օգտագործմամբ սարքի ստուգաճշտումից հետո էլեկտրահաղորդաչափական խորշը լվանում են մի քանի անգամ Ռ թորած ջրով և առնվազն երկու անգամ՝ փորձարկվող ջրային լուծույթով։ Հետագա չափումները կատարում են մասնավոր դեղագրքային հոդվածի ցուցումներին համապատասխան։
201020034-2019
2.1.2.34.	Սպեկտրադիտում մոտակա ինֆրակարմիր հատվածում
Սպեկտրադիտումը մոտակա ինֆրակարմիր (ՄԻԿ) հատվածում դեղագործական անալիզում լայն և բազմատեսակ կիրառմամբ մեթոդ է։ Մոտակա ինֆրակարմիր սպեկտրային հատվածն ընդգրկում է 780 նմ-ից մինչև 2500 նմ ալիքների երկարությունների տիրույթ (12 800 սմ-1 –ից մինչև 4000 սմ-1 ալիքային թվերի տիրույթ)։ ՄԻԿ հատվածի սպեկտրներում ներկայացված են հիմնականում C-H, N-H, O-H և S-H տատանումների օբերտոնները և միջին ինֆրակարմիր հատվածի տատանումների հիմնական տեսակների համակցությունները։ Դրանք բարդ քիմիական և ֆիզիկական տեղեկատվություն են կրում, որը հիմնականում ստացվել է տվյալների մաթեմատիկական մշակման միջոցով։ ՄԻԿ հատվածում զոլերը զգալիորեն ավելի թույլ են, քան միջին ԻԿ հատվածում հիմնական տատանումների զոլերը, որոնցից դրանք ծագում են։ Քանի որ ՄԻԿ հատվածում աբսորբման հատկությունները քիչ են, ճառագայթումը կարող է ներթափանցել նյութի մեջ (ներառյալ պինդ նյութերի) մի քանի միլիմետր։ Բացի այդ, շատ նյութեր, ինչպիսին է ապակին, համեմատաբար թափանցիկ են ալիքների երկարության այս հատվածում։
Ի լրումն փորձանմուշների ընտրության և փորձարկումների անցկացման ստանդարտ ընթացակարգերի՝ չափումներ կարող են կատարվել in situ նմուշների վրա։ Չափումներ ՄԻԿ հատվածում կարող են կատարվել ինչպես ինքնավար ռեժիմով (off-line), այնպես էլ հոսընթաց ռեժիմով (at-line, in-line, on-line)՝ արտադրական – անալիտիկ տեխնոլոգիայի համար (PAT)։ Նույնականացման նպատակներով կարող է պահանջվել համապատասխան քիմիաչափական մեթոդների օգտագործում։ Մինչդեռ որակական մեթոդի համար սպեցիֆիկության չափորոշիչները պահպանելիս քիմիական նույնականացումը կամ պինդ մարմինների բնութագիրը հնարավոր է դառնում ստանդարտ նմուշի սպեկտրի հետ փորձարկվող քիմիական նմուշի չմշակված կամ նախապես մշակված սպեկտրների ուղիղ համեմատմամբ։

ՄԻԿ սպեկտրադիտումը կիրառման լայն ոլորտ ունի քիմիական, ֆիզիկական և պրոցեսային անալիզի համար, օրինակ՝
Քիմիական անալիզ.
-	ակտիվ սուբստանցիաների, օժանդակ նյութերի, պատրաստի դեղաձևերի, արտադրության միջանկյալ արգասիքների, քիմիական հումքի և փաթեթավորման նյութերի նույնականացում.
-	ակտիվ սուբստանցիաների, օժանդակ նյութերի, պատրաստի դեղաձևերի, արտադրության միջանկյալ արգասիքների, քիմիական հումքի և փաթեթավորման նյութերի որակավորում, ներառյալ՝ սերիաների սպեկտրային համեմատումը և մատակարարի փոփոխման գնահատումը. 
-	նմուշի մատրիցում ակտիվ սուբստանցիաների պարունակության քանակական որոշում, քիմիական թվերի որոշում, ինչպիսին է հիդրօքսիլային թիվը, ջրի բացարձակ պարունակության որոշում, հիդրօքսիլավորման աստիճանի որոշում, լուծիչների պարունակության վերահսկողություն։
Ֆիզիկական անալիզ.
-	բյուրեղային ձև և բյուրեղայնություն, բազմաձևություն, սոլվատներ, մասնիկների չափ.
-	տրոհելիություն, ամրություն.
-	թաղանթների հատկություններ։
Արտադրական անալիզ.
-	արտադրական գործողությունների, օրինակ՝ սինթեզի, խառնման, չորացման, գրանուլացման և թաղանթապատման մոնիթորինգ՝ արտադրական գործընթացի վերահսկողության նպատակով.
-	վերջնակետերի վերահսկողություն և որոշում։

ՄԻԿ հատվածում չափումների վրա ազդում են ստորև նկարագրված բազմաթիվ քիմիական և ֆիզիկական գործոններ. արդյունքների վերարտադրելիությունն ու պատշաճությունը պայմանավորված է այդ գործոնների վերահսկողությամբ. չափումներն արդար են սովորաբար ստուգաճշտման միայն մեկ՝ կոնկրետ մոդելի համար։

ՍԱՐՔԸ
ՄԻԿ հատվածում բոլոր չափումները հիմնված են նմուշի միջով կամ դրա խորքը լուսային ճառագայթման անցման և ճառագայթի (անցած կամ անդրադարձած) ինտենսիվության չափման վրա։ ՄԻԿ հատվածում չափումների համար նախատեսված սպեկտրաչափերն ունեն լույսի համապատասխան աղբյուր (ինչպես օրինակ՝ բարձրակայուն քվարցային-վոլֆրամային լամպը), մոնոքրոմատոր կամ ինտերֆերաչափ և դետեկտոր։ Սովորական մոնոքրոմատորները ակուստաօպտիկական վերադասավորվող ֆիլտրեր են (ԱՕՎՖ), դիֆրակցիոն ցանցեր կամ պրիզմաներ։ Սովորաբար բազմաթիվ ՄԻԿ սպեկտրաչափեր ունեն միաճառագայթ կառուցվածք, թեև սարքերի որոշ պրոցեսներ օգտագործում են ներքին համեմատումը և այդպիսով կարող են լինել երկճառագայթ (օրինակ՝ դիոդային մատրիցով սարքերը)։ Դետեկտորի նյութերի օրինակներ են սիլիցիումը, անագի սուլֆիդը և ինդիում-գալիումի արսենիդը։ Նմուշների որոշ կալիչների օրինակներ են կյուվետների սովորական կալիչները, օպտոթելքային զոնդերը, թողանցման համար ընկղմման խորշերը, չեզոք բորասիլիկատային սրվակները և նմուշի պտտվող կամ շարժական կալիչները։ Սարքի ընտրությունը պայմանավորված է ենթադրվող կիրառումից, հատուկ ուշադրություն են դարձնում համապատասխան տեսակի անալիզի ենթարկվող նմուշների համար նմուշների կալիչի պիտանիությանը։ Տվյալների մշակման և դրանց գնահատման համապատասխան բլոկները (օրինակ՝ ծրագրային ապահովումը և համակարգիչը) սովորաբար համակարգի մաս են համարվում։

Չափման եղանակի և սարքի հետ կապված՝ սովորաբար ալիքի երկարությունը (λ) արտահայտում են նանոմետրերով (նմ) կամ ալիքային թիվը (v)՝ հակադարձ սանտիմետրերով (սմ-1)։ Նանոմետրերի և հակադարձ սանտիմետրերի միջև վերահաշվարկը կատարում են հետևյալ բանաձևով՝


ՉԱՓՈՒՄՆԵՐԻ ՄԵԹՈԴՆԵՐԸ
Թողանցման ռեժիմը։ Թողանցումը (T) ալիքների տվյալ երկարությունների պայմաններում ճառագայթման ինտենսիվության նվազման չափն է ճառագայթումը նմուշի միջով անցնելիս։ Նմուշը դնում են օպտիկական ճառագայթի տակ՝ աղբյուրի և դետեկտորի միջև։ Այսպիսի դիրքը կիրառվում է բազմաթիվ ավանդական սպեկտրաչափերի մեջ։ Ստացված սպեկտրը կարող է ներկայացվել անմիջապես ալիքի երկարությունից կամ ալիքային թվից (x առանցք) թողանցման (T) և/կամ կլանման (А) կախվածության (γ առանցք) գրաֆիկի տեսքով։ 

որտեղ՝ 
I –ն ընկնող ճառագայթման ինտենսիվությունն է.
I0 –ն անցած ճառագայթման ինտենսիվությունն է։


Դիֆուզային անդրադարձման ռեժիմը։ Դիֆուզային անդրադարձման ռեժիմը հիմնված է անդրադարձման (R)՝ ֆոնից կամ ստանդարտ անդրադարձնող մակերևույթից (Ir) անդրադարձած լույսի ինտենսիվության նկատմամբ նմուշից անդրադարձած լույսի ինտենսիվության (I) հարաբերակցության չափման վրա։ Պայմանավորված նմուշի քիմիական բաղադրությամբ և ֆիզիկական բնութագրերով՝ ՄԻԿ ճառագայթումը կարող է ներթափանցել դեպի նմուշի խորքը քիչ թե շատ էական հեռավորությամբ, որտեղ կարող է կլանվել տատանողական համակցությունների և նմուշի մեջ առկա անալիտի օբերտոնների կողմից։ Չկլանված ճառագայթումը նմուշից անդրադառնում է դետեկտորի վրա։ Անդրադարձման ՄԻԿ սպեկտր սովորաբար ստանում են հաշվարկի միջոցով և կազմելով ալիքի երկարությունից կամ ալիքային թվից (x առանցք) log10(1/R) (γ առանցք) կախվածության գրաֆիկ։

որտեղ՝ 
I –ն նմուշից դիֆուզ անդրադարձած ճառագայթման ինտենսիվությունն է. 
I0 –ն ֆոնից դիֆուզ անդրադարձած կամ համեմատման մակերևույթից անդրադարձած ճառագայթման ինտենսիվությունն է։


Թողանցման-անդրադարձման ռեժիմ։ Այս ռեժիմը թողանցման և անդրադարձման համակցությունն է։ Թողանցման-անդրադարձման (T*) չափման ժամանակ օգտագործվում է հայելի կամ դիֆուզային անդրադարձնող մակերևույթ՝ նմուշի միջով անցած ճառագայթումը երկրորդ անգամ անդրադարձնելու համար՝ այդպիսով կրկնապատկելով օպտիկական ուղին։ Չկլանված ճառագայթումը նմուշից անդրադառնում է դետեկտորի վրա։


որտեղ՝ 
IT–ն առանց նմուշի անցած և անդրադարձած ճառագայթման ինտենսիվությունն է.
I–ն նմուշի հետ չափվող` անցած և անդրադարձած ճառագայթման ինտենսիվությունն է։


ՆՄՈՒՇԻ ՊԱՏՐԱՍՏՈՒՄԸ/ՄԱՏՈՒՑՈՒՄԸ
Նմուշի պատրաստումն ու մատուցումը կարող են փոփոխակվել` պայմանավորված չափման ռեժիմով։ Հետևյալ պահանջները պարտադիր են փորձանմուշների պատրաստման բոլոր մեթոդիկաների համար՝
-	օպտիմալացնում են չափման ժամանակն ու սկանավորումների թիվը՝ ազդանշան/աղմուկ հարաբերակցությունն օպտիմալացնելու համար.
-	ենթադրվող կիրառման համար (թողանցում, դիֆուզային անդրադարձում, թողանցում-անդրադարձում) գտնում են չափման առավել համապատասխան ռեժիմ.
-	գտնում են նմուշի լավագույն կողմնորոշումը (օրինակ՝ հաբերի վրա առկա դրոշմատպման աղդեցությունը նվազեցնելու համար).
-	գտնում են առավել համապատասխան հարմարանք (օրինակ՝ թողանցման խորշ կամ ընկղմման զոնդ).
-	թողանցման և թողանցման-անդրադարձման ռեժիմներում օպտիմալացնում են ուղու երկարությունը.
-	գտնում են սպեկտրադիտման համապատասխան ֆոնային ստանդարտ նմուշ.

-	հաստատում են, որ ֆոնային ստանդարտ նմուշը ժամանակի ընթացքում չի փոխվում, իսկ ֆոնի ցուցմունքները վերարտադրելի են և կայուն ժամանակի ընթացքում.
-	շարժվող նյութերի կամ նմուշների չափման ժամանակ (արտադրական գործընթացներին վերաբերող չափումների համար) կարևոր է ներկայացուցչական սպեկտրի ստացումը (օրինակ՝ չափման ժամանակի, սկանավորումների քանակի ճշտման, առանձին սպեկտրների գումարման կամ ճառագայթի չափի մեծացման օգնությամբ).
-	սենսորը ստուգում են հնարավոր կեղտոտման մասով, օրինակ՝ կպած նյութից կամ աղտոտվածությունից.
-	նվազագույն չափերով նմուշի համար պետք է հիմնավորված լինեն չափում կատարելու պայմանները (չափման ժամանակը, ճառագայթի չափը)։
Արտադրության գործընթացի վերահսկողության ժամանակ որոշ դեպքերում անհնար է հանել տպիչը՝ համեմատման ֆոնից ստացվող տեղեկատու տվյալներ հավաքելու համար, ընդ որում, անհրաժեշտ է նախատեսել տարատեսակ տարբերակներ, ներառյալ՝ ներքին համեմատումը, համեմատման ֆոնի չափումը երկրորդ դետեկտորի օգտագործմամբ և այլն։ Սպեկտրների ուղիղ համեմատումը հնարավոր է միայն նույնանման օպտիկական հատկություններ ունեցող հարաբերական ֆոնի սպեկտրներ ստանալու պայմանով։
Թողանցման ռեժիմը։ Թողանցման (T) չափումն ու հաշվարկը պայմանավորված են ֆոնային թողանցումով։ Ֆոնային թողանցումը որոշելու համար սովորաբար օգտագործում են օդ, պոլիմերային սկավառակ, դատարկ կյուվետ, օգտագործվող լուծիչ կամ հատուկ դեպքերում՝ ստանդարտ նմուշ։ Մեթոդը հիմնականում կիրառվում է նոսրացրած և չնոսրացրած հեղուկների, դիսպերսիոն համակարգերի, լուծույթների և պինդ նմուշների (ներառյալ հաբերն ու պատիճները) հետազոտության համար։ Պինդ նմուշների թողանցման չափման համար անհրաժեշտ է օգտագործել համապատասխան հարմարանքներ նմուշների համար։ Հեղուկ նմուշները հետազոտվում են կա՛մ համապատասխան երկարությամբ (սովորաբար 0,5 մմ-ից մինչև 4 մմ) ՄԻԿ հատվածում թափանցիկ կյուվետներում, կա՛մ համապատասխան կոնֆիգուրացիայով օպտիկաթելքային զոնդի ընկղմման միջոցով։
Դիֆուզային անդրադարձման ռեժիմը։ Տվյալ ռեժիմը սովորաբար օգտագործվում է պինդ մարմինների համար։ Նմուշները հետազոտում են անմիջականորեն՝ կա՛մ համապատասխան սարքվածքի օգնությամբ (օրինակ՝ նմուշի կալիչի), կա՛մ օպտիկաթելքային զոնդի հետ ուղիղ շփման միջոցով։ Արտադրության գործընթացի վերահսկողության ժամանակ նյութերը կարող են վերահսկվել ողորկված պատուհանի (օրինակ՝ շափուղյա) միջով կամ օպտիկաթելքային զոնդի օգտագործմամբ։ Պետք է միջոցներ ձեռնարկվեն նմուշից նմուշ սպեկտրների չափման պայմանների վերարտադրելիությունն ապահովելու համար։ Բազային գիծ ստանալու համար սկանավորվում է ֆոնի անդրադարձած ճառագայթումը, այնուհետև չափվում է մեկ կամ մի քանի հետազոտվող նմուշների անդրադարձումը։ Որպես ստանդարտ անդրադարձման մակերևույթ սովորաբար օգտագործվում են կերամիկան, ջերմապլաստիկ խեժերը և ոսկին։ Կարող են օգտագործվել նաև այլ համապատասխան նյութեր։
Թողանցման-անդրադարձման ռեժիմը։ Տվյալ ռեժիմը սովորաբար օգտագործվում է հեղուկների, սուսպենզիաների և թափանցիկ պոլիմերային նյութերի համար։ Անդրադարձիչը դրվում է նմուշի հետևում այնպես, որ կրկնապատկի օպտիկական ուղին։ Այդպիսի կոնֆիգուրացիան կարող է հարմարեցվել անդրադարձումով համակարգի և օպտիկաթելքային զոնդով համակարգի համար սարքի միևնույն երկրաչափության համատեղ օգտագործման համար, երբ ճառագայթման աղբյուրը և դետեկտորը գտնվում են նմուշի մի կողմում։ Նմուշը հետազոտվում է հայելիով կամ համապատասխան դիֆուզային անդրադարձիչով կյուվետում՝ պատրաստված կա՛մ մետաղից, կա՛մ իներտ նյութից (օրինակ՝ չորացրած տիտանի երկօքսիդից), որը ՄԻԿ հատվածում չի կլանում։ Հեղուկները կարող են չափվել նաև թողանցման-անդրադարձման in-line զոնդերի օգտագործմամբ։
ՍՊԵԿՏՐԱՅԻՆ ԱՐՁԱԳԱՆՔԻ ՎՐԱ ԱԶԴՈՂ ԳՈՐԾՈՆՆԵՐԸ
Շրջակա միջավայրը։ Փորձարկումներ անցկացնելիս պետք է հաշվի առնվեն շրջակա միջավայրի ջերմաստիճանն ու խոնավությունը։ 
Նմուշի շփման հատվածը։ Նմուշի շփման հատվածը կամ զոնդի ծայրը չափում կատարելուց առաջ պետք է մաքրվի։ Նույն կերպ, նմուշի հետ շփման in-line կամ on-line հատվածում նյութը չպետք է զգալիորեն կպած լինի, կամ այն չպետք է աղտոտված լինի, քանի որ դա կարող է ազդել չափման վրա։
Նմուշի ջերմաստիճանը։ Տվյալ պարամետրը կարևոր է ջրային լուծույթների և բազմաթիվ հեղուկների հետազոտության ժամանակ, երբ մի քանի ջերմաստիճանի տարբերությունը կարող է հանգեցնել սպեկտրի էական փոփոխությունների, որոնք կարող են զգալի ազդեցություն ունենալ անալիզի վրա։ Բացի այդ, ջերմաստիճանը կարևոր դեր է խաղում ջուր պարունակող պինդ նմուշների և փոշիների հետազոտության ժամանակ։
Խոնավությունն ու մնացորդային լուծիչները։ Նմուշում առկա խոնավությունն ու մնացորդային լուծիչները ՄԻԿ հատվածում առաջացնում են կլանման զգալի զոլեր։
Նմուշի հաստությունը։ Նմուշի հաստությունը սպեկտրային փոփոխականության հայտնի աղբյուր է և պետք է հաշվի առնվի և/կամ վերահսկվի՝ հատկապես թողանցման ռեժիմում հաբերի և պատիճների անալիզի ժամանակ։ Մամլած փոշիների չափման համար անվերջ հաստության սովորաբար հասնում են նմուշի 5 մմ-ից ավելի խորության դեպքում (օրինակ՝ սրվակի մեջ)։
Նմուշի օպտիկական հատկությունները։ Պինդ նյութերի համար պետք է հաշվի առնվեն ցրող հատկությունները, ինչպես մակերևույթի, այնպես էլ նմուշի լցվող զանգվածի։ Ֆիզիկական, քիմիական կամ օպտիկական առումով ոչ համասեռ նմուշների սպեկտրների գրանցման համար նմուշի ներկայացուցչական սպեկտր ստանալու նպատակով կարող են պահանջվել ճառագայթման փնջի մեծացում, քանակով ավելի շատ նմուշների հետազոտություն կամ նմուշի պտտում։ Որոշակի գործոններ, ինչպիսիք են խտացման աստիճանը կամ փոշիների մասնիկների չափերը, ինչպես նաև մակերևույթի բնույթը կարող են զգալի սպեկտրային փոփոխությունների հանգեցնել։
Պինդ վիճակի ձևերը։ Վիբրացիոն սպեկտրների վրա ազդեցություն են ունենում պինդ վիճակի ձևերում տարբերությունները (պոլիմորֆ ձևեր, հիդրատներ, սոլվատներ և ամորֆ ձևեր)։ Հետևաբար պինդ մարմինների տարբեր բյուրեղային ձևերը, ինչպես նաև ամորֆ ձևերը միմյանցից կարելի է տարբերել դրանց ՄԻԿ սպեկտրների հիման վրա։ Տարբեր բյուրեղային ձևերի առկայության դեպքում անհրաժեշտ է ապահովել, որ նաև ստուգաճշտման ստանդարտ նմուշներն ունենան ենթադրվող օգտագործման համար համապատասխան ձևերի բաշխում։
Նմուշի տարիքը։ Ժամանակի ընթացքում նմուշների ֆիզիկական, քիմիական կամ օպտիկական հատկությունները կարող են փոխվել։ Պայմանավորված պահման պայմաններով՝ պինդ նմուշները կարող են աբսորբել կամ կորցնել ջուրը, իսկ ամորֆ նյութի մասերը կարող են բյուրեղանալ։ ՄԻԿ ստուգաճշտման համար օգտագործվող նյութերը պետք է լինեն ներկայացուցչական՝ ապագա նմուշների և դրանց մատրիցի փոփոխունության մասով։

ՄԻԿ ՍՊԵԿՏՐՆԵՐԻ ՏՎՅԱԼՆԵՐԻ ՆԱԽՆԱԿԱՆ ՄՇԱԿՈՒՄԸ
Դասակարգման կամ ստուգաճշտման մոդելի մշակումից առաջ շատ դեպքերում և մասնավորապես անդրադարձման ռեժիմում ստացվող սպեկտրների համար կարող է պահանջվել սպեկտրի նախնական մաթեմատիկական մշակման որոշակի ձև։ Դա կարող է արվել, օրինակ, բազային գծի փոփոխունությունը նվազեցնելու, հայտնի այնպիսի խանգարումների ազդեցությունը նվազեցնելու նպատակով, որոնք ազդեցություն են թողնում հետագա մաթեմատիկական մոդելների վրա, կամ դրանք օգտագործելուց առաջ տվյալները պարզեցնելու համար։ Որոշ դեպքերում սպեկտրները կարող են նաև նորմալացված կամ ցրումը ճշգրտված լինել, օրինակ՝ նորմալ բաշխմամբ պատահական մեծության ստանդարտ շեղումը փոխակերպելով։ Նախնական սպեկտրային մշակումը կարող է ընդգրկել, օրինակ, կադրավորում, աղմուկի նվազեցում և սպեկտրի առաջին կամ երկրորդ կարգի ածանցյալների թվային հաշվարկ։ Ավելի բարձր կարգերի ածանցյալներ օգտագործել խորհուրդ չի տրվում՝ հաշվի առնելով ավելացող սպեկտրային աղմուկը։

ՍԱՐՔԻ ՊԱՐԱՄԵՏՐԵՐԻ ՎԵՐԱՀՍԿՈՂՈՒԹՅՈՒՆԸ
Սարքը շահագործում են պատրաստողի հրահանգների համաձայն և պարբերաբար կատարում են նշված ստուգումները՝ սարքի օգտագործմանը և դրա կիրառմանը համապատասխան։ Հոսքային ռեժիմներում (on-line և in-line) կիրառվող սարքի պիտանիության ստուգման այլընտրանքային եղանակների օգտագործումը պետք է գիտականորեն հիմնավորված լինի։ Օրինակ՝ սարքի կամ առանձին ուղու/զոնդի մեջ ներկառուցված ստանդարտ նմուշների օգտագործումը՝ սարքի պատշաճ աշխատանքի հաստատման համար (գործնականության ստուգում)։

Աղյուսակ 2.1.2.34.-1. Սարքի պիտանիության ստուգում
	Չափման ռեժիմը
	Անդրադարձումը
	Թողանցում-անդրադարձումը
	Թողանցումը

	Ալիքների երկարությունների սանդղակի ստուգումը (ֆիլտրով համալրված սարքից բացի)
	Ստանդարտ արժեքներին համապատասխանությունը հավաստելու համար տիպային շեղումները՝
±1,0 նմ 780 նմ-ի դեպքում (±16 սմ-1 12 800 սմ-1-ի դեպքում).
±1,0 նմ 1200 նմ-ի դեպքում (±8 սմ-1 8300 սմ-1-ի դեպքում).
±1,0 նմ 1600 նմ-ի դեպքում (±6 սմ-1 6250 սմ-1-ի դեպքում).
±1,5 նմ 2000 նմ-ի դեպքում (±4 սմ-1 5000 սմ-1-ի դեպքում).
±1,5 նմ 2500 նմ-ի դեպքում (±2 սմ-1 4000 սմ-1-ի դեպքում)։

	Օգտագործվող ստանդարտ նմուշի համար կիրառում են ալիքին առավել մոտ երկարության կամ ալիքային թվի շեղումները՝ յուրաքանչյուր պիկի համար։ Դիոդային մատրիցով սարքերի համար պիքսելային լուծաչափը (ալիքի երկարությունը պիքսելների միջև) հաճախ կարող է հասնել մինչև 10 նմ։ Պիքսելային լուծաչափը պետք է հարմարեցվի, որպեսզի սպեկտրային լուծաչափը լինի համապատասխան։ Պիկերը գտնելու ալգորիթմները կրիտիկական են՝ ալիքների երկարությունները ճշգրիտ սահմանելու համար։ Գործնականում ±2 նմ պիկի ալիքի երկարության ճշգրտությունն ընդունելի է այդպիսի սարքերի օգտագործման դեպքում։ Որպես այլընտրանք թույլատրվում է օգտագործել սարքն արտադրողի մասնագրերը։

	Ստենդային/շարժական սարքեր
	Համապատասխան միջավայրի կամ օպտիկաթելքային զոնդի օգտագործմամբ չափում են Ռ տալկը։ Ռ տալկն ունի ստուգաճշտման համար համապատասխան բնութագրական պիկեր՝ 948 նմ, 1391 նմ և 2312 նմ-ի դեպքում։ Որպես այլընտրանք կարող է օգտագործվել այլ համապատասխան ստանդարտ նմուշ, որն ապահովում է ալիքի ճշգրիտ երկարությունը մեթոդիկայի աշխատանքային տիրույթում։ Օրինակ՝ չափում են պոլիստիրոլի ներքին ստանդարտը, եթե այն ներկառուցված է, կամ չափում են NIST ստանդարտ նմուշը կամ այլ հետագծելի նյութ և ստուգաճշտման համար գնահատում են երեք պիկերն ալիքների երկարությունների տիրույթի սահմաններում։
	Մոտ 4 մլ Ռ մեթիլենքլորիդի մեջ 1,2 գ չոր Ռ տիտանի երկօքսիդի սուսպենզիան օգտագործվում է անմիջապես կյուվետի կամ զոնդի համար։ Տիտանի երկօքսիդը չի կլանում ՄԻԿ հատվածում։ Սպեկտրները գրանցում են թողանցման զոլի 10 նմ առավելագույն անվանական լայնությամբ՝ 2500 նմ-ի դեպքում (16 սմ-1 4000 սմ-1 դեպքում) ։ Մեթիլենքլորիդն ունի բնութագրական սուր զոլեր՝ 1155 նմ, 1366 նմ, 1417 նմ, 1690 նմ, 1838 նմ, 1894 նմ, 2068 նմ և 2245 նմ-ի դեպքում։ Ստուգաճշտման համար ընտրում են երեք պիկ՝ ալիքների երկարությունների տիրույթի սահմաններում։ Կարող է օգտագործվել նաև այլ համապատասխան ստանդարտ նմուշ, ինչպիսին տիտանի երկօքսիդով կամ ցանկացած այլ անդրադարձնող միջավայրով խառնուրդում թողանցման-անդրադարձման հեղուկ ստանդարտ նմուշն է։
	Կարող է օգտագործվել Ռ մեթիլենքլորիդ, որն ունի բնութագրական սուր զոլեր՝ 1155 նմ, 1366 նմ, 1417 նմ, 1690 նմ, 1838 նմ, 1894 նմ, 2068 նմ և 2245 նմ-ի դեպքում։ Ստուգաճշտման համար ընտրում են երեք պիկ՝ ալիքների երկարությունների տիրույթի սահմաններում։ Կարող է օգտագործվել նաև այլ համապատասխան ստանդարտ նմուշ։

	Սարքեր՝ արտադրական գործընթացի համար
	Եթե գործնականում հնարավոր չէ չափել հետագծելի ստանդարտ նմուշը նմուշի չափման կետում, օգտագործում են ներքին ստանդարտ նյութեր, ինչպիսիք են պոլիստիրոլը, ապակեթելքը կամ լուծիչը և/կամ ջրային գոլորշին։ Որպես այլընտրանք տեղադրում են երկրորդ արտաքին ուղի/զոնդ։
Ֆուրյե-փոխակերպիչով սարքերի համար ալիքային թվերի սանդղակի ստուգաճշտում կարելի է կատարել ջրային գոլորշու նեղ մեկուսացված գծի օգտագործմամբ, օրինակ՝ 7306,74 սմ-1 կամ 7299,45 սմ-1 կամ 7299,81 սմ-1 գծի կամ սերտիֆիկացված ստանդարտ նմուշի նեղ գծի։

	Ալիքների երկարությունների զուգամիտության ստուգում (ֆիլտրով համալրված սարքից բացի)
	Ալիքի երկարության ստանդարտ շեղումը պետք է լինի սարքն արտադրողի մասնագրերի հետ համադրելի կամ գիտականորեն հիմնավորված։

	Ստենդային/շարժական սարքեր
	Ստուգում են ալիքների երկարությունների զուգամիտությունը համապատասխան արտաքին կամ ներքին ստանդարտ նմուշի օգտագործմամբ։

	Սարքեր՝ արտադրական գործընթացի համար
	Ստուգում են ալիքների երկարությունների զուգամիտությունը համապատասխան արտաքին կամ ներքին ստանդարտ նմուշի օգտագործմամբ։

	Լուսաչափական գծայնության և արձագանքի կայունության ստուգում(1)
	Չափում են 4 լուսաչափական ստանդարտ նմուշ մեթոդիկայի՝ կլանման աշխատանքային տիրույթի սահմաններում։

	Ստենդային/շարժական սարքեր
	Անալիզի են ենթարկում անդրադարձման 4 ստանդարտ նմուշ, օրինակ՝ (10-99) %, ներառյալ՝ 10 %, 20 %, 40 % և 80 % տիրույթում։ Որոշ դեպքերում կարող է օգտագործվել 2 % արժեքը։ Գնահատում են հարաբերականորեն ստանդարտ նմուշների կլանման դիտվող արժեքները, օրինակ՝ գծային ռեգրեսիայի օգնությամբ։ Սարքի լուսաչափական գծայնության առաջին ստուգման թույլատրելի շեղումներն են 1,00 ± 0,05-ը՝ թեքման համար, և 0,00 ± 0,05-ը՝ կտրվող հատվածի համար։ Լուսաչափական գծայնության հետագա ստուգումների ժամանակ որպես կլանման ստանդարտ ցուցանիշներ կարող են օգտագործվել առաջին ստուգման ժամանակ ստացված ցուցանիշները։
	Թողանցման-անդրադարձման չափումների ժամանակ կարող են օգտագործվել անդրադարձման կամ թողանցման համապատասխան ստանդարտ նմուշներ և գնահատման չափորոշիչներ։
	Մոդելավորվող տվյալների կլանման ամբողջ աշխատանքային տիրույթում անալիզի են ենթարկում թողանցման 4 ստանդարտ նմուշներ։ Գնահատում են հարաբերականորեն ստանդարտ նմուշների կլանման դիտվող արժեքները, օրինակ՝ գծային ռեգրեսիայի օգնությամբ։ Սարքի լուսաչափական գծայնության առաջին ստուգման թույլատրելի շեղումներն են 1,00 ± 0,05-ը՝ թեքման համար, և 0,00 ± 0,05-ը՝ կտրվող հատվածի համար։ Լուսաչափական գծայնության հետագա ստուգումների ժամանակ որպես կլանման ստանդարտ ցուցանիշներ կարող են օգտագործվել առաջին ստուգման ժամանակ ստացված ցուցանիշները։

	Սարքեր՝ արտադրական գործընթացի համար
	Եթե նմուշի չափման կետում անհնար է չափել անդրադարձման կամ թողանցման լուսաչափական ստանդարտ նմուշը, օգտագործում են սարքի մեջ ներկառուցված լուսաչափական ստանդարտ նմուշները։
Լուսաչափական գծայնության ստուգման համար արտադրական գործընթացի սարքերի դեպքում կարող են օգտագործվել ներքին լուսաչափական ստանդարտ նմուշներ։ Այս դեպքերում հետևում են սարքն արտադրողի ստուգված թույլտվություններին։

	Լուսաչափական աղմուկի ստուգում(1)
	Սպեկտրի համապատասխան լուսաչափական հատվածում լուսաչափական աղմուկը որոշում են անդրադարձման համապատասխան ստանդարտ նմուշների օգտագործմամբ, օրինակ՝ սպիտակ կերամիկական սալիկների ստանդարտներ կամ ածխածնով լեգիրված պոլիմերների ստանդարտներ։ Օգտագործում են սարքն արտադրողի մեթոդաբանությունն ու մասնագրերը։

	Ստենդային/շարժական սարքեր
	Սկանավորում են ցածր հոսքի (օրինակ՝ 5 % կամ 10 %, ածխածնով լեգիրված պոլիմերի ստանդարտ նմուշ) անդրադարձման ստանդարտ նմուշն ալիքների երկարությունների համապատասխան տիրույթում՝ սպեկտրալուսաչափը պատրաստողի առաջարկություններին համապատասխան, և լուսաչափական աղմուկը հաշվարկում են որպես ազդանշանի պիկ/բազային գծի պիկ հարաբերակցություն։
	Սկանավորում են բարձր հոսքի (օրինակ՝ 90 % կամ 99 %, ածխածնով լեգիրված պոլիմերի ստանդարտ նմուշ) թողանցման ստանդարտ նմուշն ալիքների երկարությունների/ալիքային թվերի համապատասխան տիրույթում՝ սպեկտրալուսաչափը պատրաստողի առաջարկություններին համապատասխան, և լուսաչափական աղմուկը հաշվարկում են որպես ազդանշանի պիկ/բազային գծի պիկ հարաբերակցություն։

	Սարքեր՝ արտադրական գործընթացի համար
	Ինչպես նկարագրված է վերևում կամ նման գործնական հնարավորության բացակայության դեպքում աղմուկի և մասնագրված բնութագրերի ստուգման համար օգտագործում են սարքի մեջ ներկառուցված ստանդարտ նմուշը։
	Ինչպես նկարագրված է վերևում կամ նման գործնական հնարավորության բացակայության դեպքում աղմուկի և մասնագրված բնութագրերի ստուգման համար օգտագործում են սարքի մեջ ներկառուցված ստանդարտ նմուշը։

	(1)Լուսաչափական գծայնության ստուգում և լուսաչափական աղմուկի ստուգում չի պահանջվում իսկության պարզ փորձարկումների համար օգտագործվող սարքերի դեպքում, որոնց համար լուսաչափական կլանումը չի օգտագործվում որպես մոդելավորման ռազմավարության մաս (օրինակ՝ ալիքների կլանող երկարությունների հետ պարզ հարաբերակցություն)։


Նմուշի սկանավորումից առաջ կարող է պահանջվել համակարգի պիտանիության փորձարկման անցկացում, ինչպես նաև պետք է ստուգվեն սարքի՝ չափման արդյունքի վրա հնարավոր ազդեցություն թողնող բնութագրերը (սովորաբար լուսաչափական աղմուկը և ալիքների երկարության ճշգրիտ կարգաբերումը)։ Սարքի աշխատունակության յուրաքանչյուր ստուգման անցկացման հաճախականությունը պետք է հիմնվի ռիսկերի գնահատման վրա՝ հաշվի առնելով սարքի տեսակը և այն շրջապատող միջավայրի պայմանները։ Օրինակ՝ ջերմաստիճանի և խոնավության տատանումներով շրջակա միջավայրի անբարենպաստ պայմաններում շահագործվող սարքերի համար կարող են պահանջվել աշխատունակության հաճախակի ստուգումներ։ Անհրաժեշտ է նաև հաշվի առնել այն դեպքերը, երբ չափիչ համակարգը չի կարող հանվել, օրինակ՝ 
in-line զոնդը կամ հոսանուտ կյուվետը։
Սարքի որոշ տարրեր կարող են պատրաստված լինել անհատական պատվերով, այդ դեպքում անհրաժեշտ է և տեղին աշխատունակության ստուգումը։
Ալիքների երկարությունների կամ ալիքային թվերի սանդղակի ստուգումը և ստուգաճշտումը (ֆիտրով համալրված սարքից բացի)։ Ալիքների երկարությունների օգտագործվող սանդղակը սովորաբար 780 նմ-ի և 2500 նմ-ի (12 800 սմ-1–ից մինչև 4000 սմ-1) միջև կամ պահանջվող սպեկտրային հատվածում ստուգում են ալիքների երկարությունների որոշման համար մեկ կամ ավելի համապատասխան ստանդարտ նմուշների օգնությամբ, որոնք ունեն բնութագրական մաքսիմումներ կամ մինիմումներ՝ ալիքների օգտագործվող երկարությունների տիրույթում։ Համապատասխան ստանդարտ նմուշներ են, օրինակ՝ Ռ մեթիլենքլորիդը, Ռ տալկը, ալիքների ռեֆերենսային երկարություններով լամպերը կամ հազվագյուտ հողերի մետաղների օքսիդների խառնուրդները։ Կարող են օգտագործվել նաև այլ համապատասխան ստանդարտ նմուշներ։ Հանում են սպեկտրը և չափում աշխատանքային տիրույթում գտնվող առնվազն 3 պիկերի դիրքերը։ Հազվագյուտ հողերի մետաղների օքսիդների համապատասխան ստանդարտ նմուշները հասանելի են Ստանդարտների և տեխնոլոգիաների ազգային ինստիտուտից (NIST)։ Ֆուրյե-փոխակերպիչով սարքերն ունեն հաճախականությունների գծային տիրույթ, այդ պատճառով բավական է ալիքի երկարության սերտիֆիկացում մեկ հաճախականությունում։
Լուսաչափական գծայնության ստուգումը և ստուգաճշտումը։ Լուսաչափական գծայնության ստուգումը կատարվում է թողանցման կամ անդրադարձման հայտնի տոկոսային ցուցանիշներով թողանցման կամ անդրադարձման ստանդարտ նմուշների լրակազմի օգնությամբ։ Անդրադարձման չափման համար հասանելի են ածխածնով լեգիրված պոլիմերների ստանդարտները։ Հավաստիանում են, որ օգտագործվող նյութերի կլանումը համապատասխան է մեթոդիկայի ենթադրվող գծային աշխատանքային տիրույթի համար։ Կլանման առաջնային արժեքները կարող են ծառայել որպես ստանդարտ արժեքներ՝ լուսաչափական գծայնության հետագա ստուգումների ժամանակ։ Ոչ գծային ստուգաճշտումների մոդելները և հետևաբար ոչ գծային արձագանքները թույլատրելի են, եթե օգտագործողը ցույց է տալիս, որ հասկանում է տվյալ պրոցեսը։
Անդրադարձման և թողանցման ստանդարտ նմուշների սպեկտրները հակված են փոփոխունության՝ փորձարարական պայմանների տարբերությունների հետևանքով, որոնցում կատարվել է դրանց գործարանային ստուգաճշտումը, և պայմաններում, որոնցում դրանք որպես հետևանք օգտագործվել են։ Այդ պատճառով ստուգաճշտման ստանդարտ նմուշների լրակազմի հետ միասին տրամադրվող՝ անդրադարձման գործակիցների տոկոսային արժեքները կարող են կիրառելի չլինել կոնկրետ սարքի «բացարձակ» ստուգաճշտում ստանալու համար։ Մինչդեռ ստանդարտ նմուշների ֆիզիկական կամ քիմիական հատկությունների փոփոխությունների բացակայության և նույնպիսի ֆոնային համեմատման նյութի օգտագործման պայմանով, ինչպիս և սերտիֆիկացված արժեքներ ստանալիս նույնական պայմաններում այդ ստանդարտ նմուշների հետագա չափումները, ներառյալ՝ փորձանմուշի ճշգրիտ դիրքը, օգտագործվում են լուսաչափական արձագանքի կայունության պահպանման ժամանակահատվածը գնահատելու համար։ Կլանման արժեքից ±2 % շեղումն ընդունելի է երկարատև կայունության համար. տվյալ ստուգումն անհրաժեշտ է միայն առանց նախնական մշակման՝ սպեկտրների օգտագործման դեպքում։
2.1.2.34.-1 աղյուսակում բերված են չափման տարբեր ռեժիմների համար սարքի պիտանիության ստուգման համար առաջարկվող պայմանները։

ՈՐԱԿԱԿԱՆ ԱՆԱԼԻԶԸ (ՆՈՒՅՆԱԿԱՆԱՑՈՒՄԸ ԵՎ ԲՆՈՒԹԱԳԻՐԸ)
Ստանդարտ սպեկտրների գրադարանի ստեղծումը։ Հանում են հետագծելի հատկություններով և տիպիկ փոփոխականությամբ հայտնի նյութի՝ համապատասխան քանակությամբ ներկայացուցչական նմուշների սպեկտրները (օրինակ՝ ըստ պինդ մարմնի ձևի, մասնիկների չափի և այլն)։ Գրադարանները ստեղծվում են շրջակա միջավայրի համապատասխան պայմաններում ներկայացուցչական նմուշների օգտագործմամբ։ Ստացված սպեկտրների լրակազմը տեղեկատվություն է, որը կարող է օգտագործվել անալիզի ենթարկվող նմուշի նույնականացման համար։
Գրադարանում սպեկտրների հավաքածուն կարող է ներկայացված լինել մաթեմատիկական այնպիսի մեթոդով որոշվող տարբեր եղանակներով, որն օգտագործվում է նույնականացման համար։ Այդպիսի եղանակներ կարող են լինել՝
-	նյութը ներկայացնող բոլոր անհատական սպեկտրները.
-	յուրաքանչյուր քիմիական նյութի համար չափված սերիաների միջինացված սպեկտրը.
-	անհրաժեշտության դեպքում՝ նյութի սպեկտրներում փոփոխականության նկարագրությունը։
Գրադարանում նյութերի սպեկտրների քանակը պայմանավորված է դրա սպեցիֆիկ կիրառությամբ։ Օգտագործվող գրադարանում բոլոր սպեկտրները պետք է ունենան միատեսակ՝
-	սպեկտրային տիրույթ և ելակետերի քանակ.
-	չափման տեխնիկա.
-	տվյալների նախնական մշակում։
Եթե ստեղծվում են ենթախմբեր (ենթագրադարաններ), ապա յուրաքանչյուր խմբի համար անկախ կերպով կիրառվում են վերը հիշատակված չափորոշիչները։ Ենթագրադարանները վալիդացնում են առանձին։ Սպեկտրների գրադարանի պատրաստման համար ելակետային սպեկտրային տվյալները պետք է արխիվացվեն։ Ցանկացած մաթեմատիկական փոխակերպման դեպքում հարկ է զգուշություն պահպանել, քանի որ տվյալների մեջ կարող են գտածոներ մտցվել, կամ կարող է կորցվել էական տեղեկատվությունը (որն անհրաժեշտ է որակավորման մեթոդների համար)։ Օգտագործվող ալգորիթմի պիտանիությունը պետք է հաստատվի մեթոդիկայի հաջող վալիդացմամբ, և բոլոր դեպքերում անհրաժեշտ է մաթեմատիկական փոխակերպման օգտագործումը ողջամիտ կերպով հիմնավորել։
[bookmark: __DdeLink__3825_3807993895]Փորձարկվող նյութի և ստանդարտ նմուշի սպեկտրների ուղիղ համեմատումը։ Եթե թույլ է տալիս սպեցիֆիկությունը, որակական քիմիական կամ ֆիզիկական նույնականացման նպատակների համար համեմատման սպեկտրային գրադարանի օգտագործում կարող է չպահանջվել։ 
Տվյալների գնահատումը։ Կատարվում է փորձարկվող նյութի սպեկտրի ուղիղ համեմատում տվյալների բազայում առկա բոլոր նյութերի առանձին կամ միջին ստանդարտ սպեկտրի հետ՝ դրանց մաթեմատիկական հարաբերակցության կամ այլ համապատասխան ալգորիթմների հիման վրա։ Նույնականացման նպատակների համար կիրառվող ալգորիթմում կարող է օգտագործվել հայտնի միջին ստանդարտ սպեկտրների հավաքածու և այդ միջին սպեկտրների փոփոխականություն, բացի այդ, կարելի է հասնել վիզուալ համեմատման՝ սպեկտրային տվյալների վերադրման միջոցով, եթե առկա է սպեցիֆիկություն։ Կան տարբեր ալգորիթմներ, ինչպիսիք են գլխավոր բաղադրիչների անալիզը, կլաստերային անալիզը, փափուկ անկախ մոդելավորումը՝ ըստ դասերի անալոգիայի։ Կոնկրետ օգտագործման համար ընտրված մեթոդիկայի հուսալիությունը պետք է վալիդացվի։

Մոդելի վալիդացումը։ Սպեկտրների ուղիղ համեմատման օգտագործմամբ նույնականացման մեթոդիկաները պետք է վալիդացվեն՝ նույնականացման մեթոդիկայի վալիդացման ընթացակարգերին համապատասխան։ Որակական մեթոդիկաների համար վալիդացիոն բնութագրերն են ռոբաստությունն ու սպեցիֆիկությունը։

ՍԱՀՄԱՆԱՅԻՆ ՊԱՐՈՒՆԱԿՈՒԹՅԱՆ ԱՆԱԼԻԶԸ
Սպեկտրների հարաբերական համեմատումը։ Սահմանային պարունակության այդպիսի անալիզի նպատակների համար որպես առավելագույն կամ նվազագույն օպտիկական խտություն, որի դեպքում կլանում է անալիտը, երբ տեղի է ունենում սպեկտրների համեմատում, ստուգաճշտում չի պահանջվում։ Բացի այդ, չորացման վերջնակետի վերահսկողության համար կլանման ալիքների սպեցիֆիկ երկարությունների սահմաններում կարող է օգտագործվել մոտեցում, ինչպես որակական անալիզի դեպքում։ Անհրաժեշտ է դրսևորել սպեկտրային տիրույթի և տվյալների նախնական մշակման (դրա օգտագործման դեպքում) պիտանիություն՝ նշված նպատակների համար։
Սպեցիֆիկությունը։ Սահմանային փորձարկման համար պետք է դրսևորվի հարաբերական տարբերակիչ ունակություն։ Սպեցիֆիկության որոշման փորձարկումների ծավալը պայմանավորված է կիրառությամբ և վերահսկվող ռիսկերով։ Աշխատանքային տիրույթի սահմաններում մատրիքսի կոնցենտրացիաների փոփոխականությունը չպետք է ազդեցություն ունենա չափման վրա։

ՏՐԵՆԴՆԵՐԻ ԱՆԱԼԻԶԸ
Սպեկտրների հարաբերական համեմատումը։ Ստուգաճշտումը պարտադիր չէ այնպիսի տրենդների անալիզի նպատակով սպեկտրները համեմատելիս, ինչպիսիք են այնպիսի վիճակագրական պարամետրերի հաշվարկման համար շարժական բլոկի մոտեցումը, ինչպիսին միջին, միջնաթվային և ստանդարտ շեղումն է։ Օրինակ՝ ՄԻԿ սպեկտրադիտման օգտագործմամբ խառնուրդի համասեռության վերահսկողության համար ընդունվել է տվյալների անալիզի այդպիսի մեթոդ։ Տրենդների անալիզի համար պետք է օգտագործվեն համապատասխան սպեկտրային տիրույթներ և ալգորիթմներ։
Սպեցիֆիկությունը։ Պետք է դրսևորվի տրենդների անալիզի հարաբերական տարբերակիչ ունակություն։ Սպեցիֆիկության որոշման փորձարկումների ծավալը պայմանավորված է կիրառությամբ և վերահսկվող ռիսկերով։ Աշխատանքային տիրույթի սահմաններում մատրիքսի կոնցենտրացիաներում փոփոխականությունը չպետք է ազդեցություն ունենա տրենդների անալիզի վրա։

ՔԱՆԱԿԱԿԱՆ ԱՆԱԼԻԶԸ
Ստուգաճշտման մոդելի համար համեմատման սպեկտրների գրադարանի ստեղծումը։ Ստուգաճշտումը մաթեմատիկական մոդելի կառուցման գործընթաց է, որն անալիտիկ սարքով նմուշը սկանավորելիս ստացված արձագանքը կապում է նմուշների հատկությունների հետ։ Կարող է օգտագործվել ստուգաճշտման ցանկացած մոդել, որը կարող է հստակ նկարագրվել ճշգրիտ մաթեմատիկական արտահայտմամբ և ապահովում է համապատասխան արդյունքների ստացումը։ Գրանցում են ցուցանիշի հայտնի կամ որպես հետևանք որոշվող արժեքներով (օրինակ՝ ջրի պարունակություն) ներկայացուցչական նմուշների համապատասխան քանակության սպեկտրները՝ չափվող ամբողջ տիրույթում։ Ստուգաճշտման համար նմուշների քանակը պայմանավորված կլինի նմուշի մատրիցի բարդությամբ և ունեցող ազդեցություններով (օրինակ՝ ջերմաստիճան, մասնիկների չափեր և այլն)։ Բոլոր նմուշները պետք է քանակական արդյունքներ տան մեթոդիկայի ենթադրվող նշանակությանը համապատասխան սահմանված ստուգաճշտման միջակայքի սահմաններում։ Սովորաբար օգտագործվում են բազմակի գծային ռեգրեսիայի մոդելը, գլխավոր բաղադրիչների ռեգրեսիան և մասնավոր փոքրագույն քառակուսիների մեթոդը։ Գլխավոր բաղադրիչների ռեգրեսիայի մեթոդով և մասնավոր փոքրագույն քառակուսիների մեթոդով ստացված ստուգաճշտման մոդելների համար ռեգրեսիայի գործակիցների և/կամ կշռային գործակիցների հիման վրա կարելի է կազմել գրաֆիկ և ամենամեծ գործակիցների կամ կշռային գործակիցների հատվածները համադրել անալիտի սպեկտրի հետ։ Քառակուսիների գումարի հաշվարկային մնացորդային սխալի դիագրամները նպաստում են գլխավոր բաղադրիչների ռեգրեսիայի մեթոդի և մասնավոր փոքրագույն քառակուսիների մեթոդի գործոնների թվի օպտիմալացմանը։
Տվյալների նախնական մշակումը։ Ալիքի երկարության ընտրությունը կամ ալիքների երկարությունների որոշ տիրույթների բացառումը կարող է ավելացնել ստուգաճշտման մոդելների ճշտությունը և ռոբաստությունը։ Տվյալների նկատմամբ կարող է կիրառվել ալիքների երկարությունների սեղմում (ալիքների երկարությունների միջինացում)։ 
[bookmark: __DdeLink__3243_1361866342]Մոդելի վալիդացման պարամետրերը։ ՄԻԿ հատվածում սպեկտրադիտման հիման վրա մեթոդիկաների վալիդացիոն բնութագրերը նույնանման են ցանկացած այլ անալիտիկ մեթոդիկայի վալիդացման պարամետրերին։ Վալիդացման յուրաքանչյուր պարամետրի համար ընդունելիության սպեցիֆիկ չափորոշիչները պետք է համապատասխանեն մեթոդիկայի ենթադրվող նշանակությանը։ Քանակական մեթոդիկաների համար վալիդացիոն բնութագրեր են ճշտությունը, գծայնությունը, ճշգրտությունը (զուգամիտությունը և ներլաբորատոր ճշգրտությունը), ռոբաստությունը և սպեցիֆիկությունը։

ՄՈԴԵԼԻ ՀԵՏԱԳԱ ԳՆԱՀԱՏՈՒՄԸ
Օգտագործման համար վալիդացված ՄԻԿ մոդելները ենթակա են պիտանիության հետագա պարբերական գնահատման և վալիդացման պարամետրերի մոնիթորինգի։

ՏՎՅԱԼՆԵՐԻ ԲԱԶԱՆԵՐԻ ՓՈԽԱՆՑՈՒՄԸ
Այլ սարքի վրա տվյալների բազաների փոխանցման ժամանակ պետք է հաշվի առնվեն սպեկտրային տիրույթը, փորձարարական կետերի քանակը, սպեկտրային լուծաչափը և այլ պարամետրեր։ Ցույց տալու համար այն, որ մոդելը պիտանի է մնում տվյալների նոր բազայի կամ նոր սարքի համար, հետագայում պետք է նախատեսվեն ընթացակարգեր և սահմանվեն համապատասխան չափորոշիչներ։
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2.1.2.35.	Դեղագործական կիրառության համար նախատեսված ջրում ընդհանուր օրգանական ածխածինը
Ընդհանուր օրգանական ածխածնի (ԸՕԱ) պարունակության որոշումը դեղագործական կիրառության համար նախատեսված ջրում օրգանական նյութերի պարունակության որոշման անուղղակի մեթոդ է։ ԸՕԱ-ի պարունակության որոշումը կարող է նաև օգտագործվել դեղամիջոցների արտադրության մեջ տարբեր գործառնությունների կատարման վերահսկողության ժամանակ։
Քանի որ ԸՕԱ-ի պարունակության որոշման համար կարող են կիրառվել տարբեր մեթոդիկաներ, տվյալ ընդհանուր դեղագրքային հոդվածում բերված են ոչ թե մեթոդիկաների նկարագրությունները, այլ սահմանային փորձարկումների ժամանակ դրանց որակավորումը և արդյունքների մեկնաբանումը։ Համեմատման լուծույթի փորձարկումները կատարում են որոշակի ժամանակահատվածներ անց՝ պայմանավորված չափումների հաճախականությամբ. լուծույթը պատրաստում են՝ օգտագործելով հեշտ թթվեցվող սուբստանցիա (օրինակ՝ սախարոզ) այնպիսի կոնցենտրացիայով, որ սարքի ազդանշանը համապատասխանի ԸՕԱ-ի չափվող սահմանային պարունակությանը։ Համակարգի պիտանիությունն ստուգում են դժվար թթվեցվող սուբստանցիայի (օրինակ՝ 1,4-բենզոքինոնի) օգտագործմամբ։
Դեղագործական կիրառության համար նախատեսված ջրում ԸՕԱ-ի որոշման համար տարբեր տեսակի սարքերը, որպես կանոն, նախատեսված են ջրի նմուշում օրգանական մոլեկուլների՝ մինչև ածխածնի երկօքսիդ ամբողջական թթվեցման համար՝ հետագայում չափելով դրա քանակությունը, որն այնուհետև օգտագործվում է ջրում ածխածնի կոնցենտրացիայի հաշվարկման համար։
Օգտագործվող սարքն աշխատանքի ընթացքում պետք է տարբերի օրգանական ածխածինն ու անօրգանական ածխածինը, որն առկա է կարբոնատների տեսքով։ Դա կարող է ապահովվել անօրգանական ածխածնի քանակությունը որոշելու և այն ընդհանուր ածխածնի քանակությունից հանելու կամ թթվեցումից առաջ փչահարման օգնությամբ նմուշից անօրգանական ածխածինը հեռացնելու միջոցով։ Օգտագործվող նմուշից փչահարման ընթացքում կարող են հեռացվել նաև օրգանական մոլեկուլները, սակայն դեղագործական կիրառության համար նախատեսված ջրում դրանց հետ կապված ածխածնի մասն աննշան է։
Սարքը։ Օգտագործում են «on-line» կամ «off-line» ռեժիմով դրված ստուգաճշտված սարք։ Համակարգի պիտանիությունը ստուգում են, ինչպես նկարագրված է ստորև, որոշակի ժամանակահատված անց։ Սարքը պետք է ունենա 0,05 մգ/լ կամ պակաս ածխածնի հայտնաբերման սահման՝ սարքը պատրատողի անձնագրին համապատասխան։
[bookmark: __DdeLink__3253_3997828353]ԸՕԱ-ի պարունակության որոշման համար նախատեսված ջուրը։ Օգտագործում են բարձր մաքրմամբ ջուր, որը համապատասխանում է հետևյալ պահանջներին՝
-	1,0 մկՍմ․սմ-1-ից ոչ ավելի էլեկտրահաղորդականություն 25 °С ջերմաստիճանի պայմաններում.
-	ընդհանուր օրգանական ածխածնի պարունակությունը՝ 0,1 մգ/լ-ից ոչ ավելի։
Պայմանավորված օգտագործվող սարքի տեսակով՝ կրիտիկական պարամետր կարող է լինել նաև ջրում ծանր մետաղների կամ պղնձի պարունակությունը, ինչը պետք է նշված լինի սարքը պատրաստողի հրահանգում։
Սպասքի նախապատրաստումը։ Օգտագործում են սպասք, որը մանրազնին լվացվել է այնպիսի մեթոդով, որը թույլ է տալիս հեռացնել օրգանական նյութերը։ Վերջին լվացման համար օգտագործում են ԸՕԱ-ի պարունակությունը որոշելու համար նախատեսված ջուր։
Համեմատման լուծույթը։ 3 ժամ 105 °С ջերմաստիճանի պայմաններում նախապես չորացրած Ռ սախարոզը լուծում են ԸՕԱ-ի պարունակությունը որոշելու համար նախատեսված ջրում՝ ստանալով լուծույթ, որը պարունակում է 1,19 մգ/լ սախարոզ (0,50 մգ/լ ածխածին)։
Փորձարկվող լուծույթը։ Բացառելով նվազագույն օդային տարածությունը՝ փորձարկվող ջուրը հավաքում են անօդաթափանց կոնտեյների մեջ՝ օգտագործելով աղտոտումը կանխելու համար բոլոր հնարավոր միջոցները։ Փորձարկումը կատարում են նվազագույն ուշացմամբ՝ կոնտեյներից և դրա խցանման նյութից ջրի հնարավոր աղտոտումը նվազեցնելու համար։
Համակարգի պիտանիության ստուգման համար նախատեսված լուծույթը։ ԸՕԱ-ի պարունակության որոշման համար նախատեսված ջրում պատրաստում են Ռ 1,4-բենզոքինոնի 0,75 մգ/լ լուծույթ (0,50 մգ/լ ածխածին)։
ԸՕԱ-ի պարունակության որոշման համար նախատեսված ստուգիչ ջուրը․ Օգտագործում են ԸՕԱ-ի պարունակության որոշման համար նախատեսված ջուր, որը ստացվել է համեմատման լուծույթի և համակարգի պիտանիության ստուգման համար նախատեսված լուծույթի պատրաստման համար նախատեսված ջրի հետ միաժամանակ։
Ստուգիչ լուծույթները։ ԸՕԱ-ի պարունակության որոշման համար նախատեսված ստուգիչ ջրից բացի պատրաստում են համապատասխան ստուգիչ լուծույթներ կամ այլ լուծույթներ, որոնք անհրաժեշտ են սարքը պատրաստողի հրահանգին համապատասխան բազային գծի վերականգնման կամ ստուգաճշտումը ճշգրտելու համար. ստուգիչ լուծույթներ օգտագործելով կարգաբերում են սարքի զրոն։
Համակարգի պիտանիության ստուգումը։ Կատարում են նշված լուծույթների փորձարկումները և գրանցում սարքի ազդանշանները՝ ԸՕԱ-ի պարունակության որոշման համար նախատեսված ջուր, համեմատման լուծույթ, համակարգի պիտանիության ստուգման համար նախատեսված լուծույթ։ Ազդանշանների արդյունավետությունը տոկոսներով հաշվարկում են հետևյալ բանաձևով՝

որտեղ՝ 
rw -ն ԸՕԱ-ի պարունակության որոշման համար նախատեսված ջրի համար սարքի ազդանշանն է.
rs – ը համեմատման լուծույթի համար նախատեսված սարքի ազդանշանն է.
rss – ը համակարգի պիտանիության ստուգման համար նախատեսված լուծույթի համար սարքի ազդանշանն է։
Համակարգը համարվում է պիտանի, եթե սարքի ազդանշանի արդյունավետությունը կազմում է տեսական ազդանշանի ամենաքիչը 85 %-ը և ամենաշատը 115 %-ը։
Մեթոդիկան։ Գրանցում են փորձարկվող լուծույթի համար ազդանշանը (ru)։ Փորձարկվող լուծույթը դիմանում է փորձարկմանը, եթե ru-ի արժեքը չի գերազանցում rs – rw-ի արժեքը։
Տվյալ մեթոդիկան «on-line» ռեժիմով կարող է կատարվել սարքի վրա, որը համապատասխանաբար ստուգաճշտվել է և համապատասխանում է համակարգի պիտանիության պահանջներին։ Սարքի տեղակայման ընտրված վայրը պետք է ապահովի սարքի ցուցանիշների ներկայացուցչականությունը՝ օգտագործվող ջրի մասով։
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2.1.2.36.	Բաժանման քրոմատագրման մեթոդները
Քրոմատագրման մեթոդներ են կոչվում բաժանման բազմափուլ մեթոդները, որոնցում նմուշի բաղադրիչները բաշխվում են երկու ֆազերի միջև (անշարժ և շարժուն)։ Անշարժ ֆազը կարող է լինել պինդ նյութ, պինդ կրիչի վրա զետեղված հեղուկ կամ լինել գել։ Անշարժ ֆազը կարող է տեղադրվել աշտարակի մեջ, զետեղվել բարակ շերտի կամ թաղանթի տեսքով և այլն։ Շարժուն ֆազը կարող է լինել գազ, հեղուկ կամ գերկրիտիկական գազ (ֆլյուիդ)։ Բաժանումը կարող է հիմնված լինել ադսորբման, զանգվածների բաշխման (բաժանման), իոնային փոխանակման և այլնի վրա կամ մոլեկուլների այնպիսի ֆիզիկաքիմիական հատկությունների տարբերությունների վրա, ինչպիսիք են չափը, զանգվածը, ծավալը և այլն։
Տվյալ բաժինը պարունակում է սահմանումներ և ընդհանուր պարամետրերի և քրոմատագրման բոլոր մեթոդների նկատմամբ կիրառվող պահանջների հաշվարկներ՝ համակարգի պիտանիության համար։ Բաժանման սկզբունքները, սարքերի և մեթոդիկաների նկարագրությունը բերվում են հետևյալ ընդհանուր հոդվածներում՝
-	Թղթային քրոմատագրություն (2.1.2.25).
-	Նրբաշերտ քրոմատագրություն (2.1.2.26).
-	Գազային քրոմատագրություն (2.1.2.27).
-	Բարձրարդյունավետ հեղուկային քրոմատագրություն (2.1.2.28).
-	Էքսկլյուզիոն քրոմատագրություն (2.1.2.29).
-	Գերկրիտիկական ֆլյուիդային քրոմատագրություն։


ՍԱՀՄԱՆՈՒՄՆԵՐ
Քրոմատագրության համակարգի պիտանիությունը սահմանելու և ընդունելիության չափորոշիչները հաշվարկելու համար մասնավոր դեղագրքային հոդվածներում օգտագործվել են ստորև բերված սահմանումները։ Մի շարք պարամետրեր (օրինակ՝ ազդանշան/աղմուկ հարաբերակցությունը և լուծաչափը) կարող են հաշվարկվել օգտագործվող սարքավորումներն արտադրողի կողմից տրամադրվող ծրագրային ապահովման օգնությամբ։ Դեղագրքի պահանջներին ծրագրային ապահովման մեջ օգտագործվող հաշվարկման եղանակների համապատասխանության ապահովումը և դրանց անհամապատասխանության դեպքում անհրաժեշտ շտկումների կատարումն օգտագործողի պատասխանատվությունն է։
Քրոմատագիր՝ ժամանակից, ծավալից կամ հեռավորությունից դետեկտորի ազդանշանի, գոտիների գույնի և ինտենսիվության, էլյուատում նյութերի կոնցենտրացիայի կամ էլյուատում նյութերի կոնցենտրացիայի չափման համար օգտագործվող այլ քանակական մեծության կախվածության գրաֆիկական կամ այլ ներկայացում։ Լավագույն դեպքում քրոմատագրերը բազային գծի վրա տեղակայված գաուսային պիկերի հաջորդականություն են (նկար 2.1.2.36.-1)։
Պիկ՝ մեկ բաղադրիչի (կամ երկու և ավելի չբաժանված բաղադրիչների) աշտարակից էլյուացման ժամանակ դետեկտորի գրանցած ազդանշանով քրոմատագրի հատված։

[image: image1]Պիկ 1
Դետեկտորի ազդանշանը
Պիկ 2

Ծավալը (V)
Ժամանակը (t)
Նկար 2.1.2.36-1. Քրոմատագրի սխեմատիկ պատկեր


Պիկը կարող է բնութագրվել պիկի մակերեսով կամ պիկի բարձրությամբ (h) և բարձրության կեսին՝ պիկի լայնությամբ (wh) կամ պիկի բարձրությամբ (h) և կորացման կետերի միջև պիկի լայնությամբ (wi)։ Գաուսային պիկերի համար (նկար 2.1.2.36.-1) կատարվում է հետևյալ հարաբերակցությունը.
wh = 1,18wi։
Ադսորբման գոտի՝ քրոմատագրության թիթեղիկի մաս, որը պարունակում է ադսորբված որոշվող նյութ և տեսանելի է բծի (կլոր կամ էլիպսաձև) կամ զոլի տեսքով։
Պահման ժամանակ (tR)՝ բաղադրիչի էլյուացման համար անհրաժեշտ ժամանակը (նկար 2.1.2.36.-1, բազային գծի սանդղակը՝ րոպեներով)։
[bookmark: __DdeLink__3328_4084946066]Պահման ծավալ (VR)՝ բաղադրիչի էլյուացման համար անհրաժեշտ շարժուն ֆազի ծավալը։ Պահման ծավալը կարող է հաշվարկվել պահման ժամանակի և շարժուն ֆազի արագության (F) (րոպեում միլիլիտրերով) հիման վրա՝ հետևյալ բանաձևով. 
VR = tR • F
«Մեռյալ» ժամանակ (tM)՝ չպահվող բաղադրիչի էլյուացման համար անհրաժեշտ ժամանակը (նկար 2.1.2.36.-1, բազային գծի սանդղակը՝ րոպեներով)։ Էքսկլյուզիոն քրոմատագրության մեջ օգտագործում են t0 պայմանանշանը (տե՛ս ստորև)։
«Մեռյալ» ծավալ (VM)՝ չպահվող բաղադրիչի էլյուացման համար անհրաժեշտ շարժուն ֆազի ծավալը։ «Մեռյալ» ծավալը կարող է հաշվարկվել «մեռյալ» ժամանակի և շարժուն ֆազի արագության (F) (րոպեում միլիլիտրերով) հիման վրա՝ հետևյալ բանաձևով. 
VM = tM • F
Էքսկլյուզիոն քրոմատագրության մեջ օգտագործում են V0 պայմանանշանը (տե՛ս ստորև)։
Պահման գործակիցը (k) բնութագիր է, որը որոշվում է հետևյալ բանաձևով.

որտեղ՝ 
Кс - ը բաշխման կոնստանտն է (հայտնի է նաև որպես հավասարակշիռ բաշխման գործակից).
Vs – ն անշարժ ֆազի ծավալն է.
VM – ը շարժուն ֆազի ծավալն է։ 
Բաղադրիչի պահման գործակիցը կարող է որոշվել քրոմատագրից՝ հետևյալ բանաձևով.

[image: image2]Դետեկտորի ազդանշանը
Նկար 2.1.2.36.-2. Քրոմատագրերի ժամանակային/ծավալային ցուցանիշները
Դետեկտորի 
ազդանշան
Էքսկլյուզիոն քրոմատագրություն
Մոլեկուլային զանգված

ՀՔ և ԳՔ
Ժամանակը (t)
Ծավալը (V)


Շարժուն ֆազի ընդհանուր ժամանակ (tt)՝ այն բաղադրիչի պահման ժամանակը, որի մոլեկուլներն ավելի փոքր են, քան գելի ամենափոքր ծակոտիի չափերն էքսկլյուզիոն քրոմատագրության մեջ (հայտնի է նաև որպես էքսկլյուզիայի ամբողջական ժամանակ) (նկար 2.1.2.36.-2)։
[bookmark: __DdeLink__3328_40849460661]Էքսկլյուզիայի ամբողջական ծավալ (Vt)՝ այն բաղադրիչի պահման ծավալը, որի մոլեկուլներն ավելի փոքր են, քան գելի ամենափոքր ծակոտիի չափերն էքսկլյուզիոն քրոմատագրության մեջ։ Էքսկլյուզիայի ամբողջական ծավալը կարող է հաշվարկվել շարժուն ֆազի ընդհանուր ժամանակի և շարժուն ֆազի արագության (F) (րոպեում միլիլիտրերով) հիման վրա՝ հետևյալ բանաձևով.
Vt = tt • F։
Չպահվող բաղադրիչի պահման ժամանակ (t0)՝ այն բաղադրիչի պահման ժամանակը, որի մոլեկուլներն ավելի մեծ են, քան գելի ամենամեծ ծակոտիի չափերն էքսկլյուզիոն քրոմատագրության մեջ (նկար 2.1.2.36.-2)։
[bookmark: __DdeLink__3328_408494606611]Չպահվող բաղադրիչի պահման ծավալ (t0)՝ այն բաղադրիչի պահման ծավալը, որի մոլեկուլներն ավելի մեծ են, քան գելի ամենամեծ ծակոտիի չափերն էքսկլյուզիոն քրոմատագրության մեջ։ Չպահվող բաղադրիչի պահման ծավալը կարող է հաշվարկվել չպահվող բաղադրիչի պահման ժամանակի և շարժուն ֆազի արագության (F) (րոպեում միլիլիտրերով) հիման վրա՝ հետևյալ բանաձևով.
V0 = t0 • F։

Բաշխման կոնստանտ (K0)՝ էքսկլյուզիոն քրոմատագրության մեջ որոշակի աշտարակում բաղադրիչի էլյուենտային հատկությունների բնութագիրը, որը հաշվարկվում է հետևյալ բանաձևով.



Ուշացման գործակից (RF)՝ բարակ շերտում բաղադրիչի տեղափոխման հարաբերական արագության բնութագիրը (հայտնի է նաև որպես հարթաշերտ քրոմատագրության մեջ պահման գործակից (Rƒ))։ Ուշացման գործակիցը հավասար է փորձանմուշի զետեղման կետից մինչև ադսորբման գոտու կենտրոն հեռավորության և փորձանմուշի զետեղման կետից լուծիչի ճակատի անցած հեռավորության հարաբերակցությանը (նկար 2.1.2.36.-3)՝ 

որտեղ՝
b – ն բաղադրիչի անցած հեռավորությունն է.
 - ն լուծիչի ճակատի անցած հեռավորությունն է։
Տեսական ափսեների թիվ (N)՝ աշտարակի արդյունավետության (թվացյալ արդյունավետության) բնութագիրը։ Տեսական ափսեների թիվը կարող է հաշվարկվել ինչպես իզոթերմիկ կամ իզոկրատիկ ռեժիմներում, այնպես էլ հաստատուն խտության ռեժիմում մեթոդիկայով պայմանավորված՝ ստացված տվյալների հիման վրա այնպիսի բանաձևով, որում tR և wh մեծությունները պետք է արտահայտված լինեն միատեսակ միավորներով՝
[image: ]
որտեղ՝ 
tR – ը բաղադրիչի պիկի պահման ժամանակն է. 
wh - ն պիկի լայնությունն է դրա բարձրության կեսում։
Տեսական ափսեների թիվը պայմանավորված է ինչպես բաղադրիչով, այնպես էլ օգտագործվող աշտարակով և դրա ջերմաստիճանով, ինչպես նաև շարժուն ֆազով և պահման ժամանակով։
Ուշացման ծավալ (D)՝ այն կետի և աշտարակ մուտքի միջև ծավալը, որում կատարվում է էլյուենտների խառնումը (հայտնի է նաև որպես գրադիենտի ուշացման ծավալ)։
[image: ]Նկար 2.1.2.36.-3. Նրբաշերտ քրոմատագրի սխեմատիկ պատկերը։ А՝ շարժուն ֆազի ֆրոնտ, В՝ բիծ, С՝ փորձանմուշի զետեղման գիծ (մեկնարկի գիծ)

Ուշացման ծավալը կարող է որոշվել քրոմատագրման՝ ստորև բերված պայմաններում։
Աշտարակ. քրոմատագրության աշտարակը փոխարինում են համապատասխան մազային խողովակով (օրինակ՝ 1 մ երկարությամբ և 0,12 մմ ներքին տրամագծով).
Շարժուն ֆազ՝
-	շարժուն ֆազ А՝ Ռ ջուր.
-	շարժուն ֆազ В՝ 0,1 % (ծավ/ծավ) Ռ ացետոնի լուծույթ.
	Ժամանակ (րոպե)
	Շարժուն ֆազ А (ծավ/ծավ)
	Շարժուն ֆազ В (ծավ/ծավ)

	0-20
	100 → 0
	0 → 100

	20-30
	0
	100



Շարժուն ֆազի արագություն. սահմանում են մինչև բավարար հակադարձ ճնշումը (օրինակ՝ 2 մլ/րոպե).
Դետեկտում. սպեկտրալուսաչափ՝ 265 նմ ալիքի երկարության դեպքում։
Որոշում են այն ժամանակը (t0,5) (րոպեներով), որի դեպքում օպտիկական խտությունը ավելանում է 50 %-ով (նկար 2.1.2.36.-4)։
D = tD • F,
որտեղ՝ 
[bookmark: __DdeLink__3397_3293011691]tD -ն t0,5 - 0,5tG է (րոպեներով).
tG – ն գրադիենտի նախապես սահմանված ժամանակն է (հավասար է 20 րոպեի).
F – ը շարժուն ֆազի արագությունն է (րոպեում միլիլիտրերով)։



[image: ]Օպտիկական խտությունը
Ժամանակը
Նկար 2.1.2.36-4. Գրադիենտային ուշացման ծավալի որոշումը


[image: ]

Նկար 2.1.2.36-5. Պիկի սխեմատիկ պատկերը՝ երկարաձգված հետևի ճակատով
Համաչափության գործակից (As). պիկի համաչափության բնութագիրը (նկար 2.1.2.36-5), որը հաշվարկվում է հետևյալ բանաձևով.
,
որտեղ՝ 
w0,05-ը պիկի բարձրության մեկ քսաներորդում դրա լայնությունն է.
d-ն` պիկի մաքսիմումից իջեցված ուղղահայացի և պիկի բարձրության մեկ քսաներորդում դրա առջևի սահմանի միջև հեռավորությունը։
1,0-ին հավասար As –ի արժեքը նշանակում է լիարժեք համաչափություն։ Եթե As > 1,0, ապա պիկն ունի երկարաձգված հետևի ճակատ («պոչ»). եթե As < 1,0, ապա պիկն ունի երկարաձգված առջևի ճակատ։

[image: ]Նկար 2.1.2.36-6.  Չբաժանված պիկերի սխեմատիկ պատկերը


Լուծաչափ (Rs)՝ երկու բաղադրիչների պիկերի միջև բաժանման աստիճանի բնութագիրը (նկար 2.1.2.36.-1), որը կարող է հաշվարկվել հետևյալ բանաձևով.

որտեղ՝ tR2 > tR1
tR1-ն ու tR2-ը պիկերի պահման ժամանակներն են. 
wh1-ը և wh2-ը՝ բարձրության կեսին պիկերի լայնությունը։
Խտաչափության օգտագործմամբ քանակական մակերևութային քրոմատագրման ժամանակ պահման ժամանակների փոխարեն օգտագործվում են անցած հեռավորությունները, և երկու բաղադրիչների պիկերի միջև լուծաչափը հաշվարկվում է հետևյալ բանաձևով.

որտեղ՝ 
RF1-ը և RF2-ը պիկերի դանդաղելու գործակիցներն են.
wh1-ը և wh2-ը պիկերի բարձրության կեսին դրանց լայնությունն է. 
a-ն՝ լուծիչի ճակատի անցած հեռավորությունը։
Պիկ/գոգավորություն հարաբերակցություն (p/v). հարակից խառնուկների մասով փորձարկման ժամանակ որպես քրոմատագրաֆիկ համակարգի պիտանիության չափորոշիչ օգտագործվող բնութագիր այն դեպքում, երբ երկու պիկերի բաժանումը չի հասել բազային գծին (նկար 2.1.2.36-6)։
[image: ]Նկար 2.1.2.36-7. Ազդանշան/աղմուկ հարաբերակցության հաշվարկման համար պարամետրերի սխեմատիկ պատկերը



Պիկ/գոգավորություն հարաբերակցությունը հաշվարկվում է հետևյալ բանաձևով.

որտեղ՝ 
Hp-ն արտարկված բազային գծի նկատմամբ ավելի փոքր պիկի բարձրությունն է. 
Hv-ն՝ ավելի փոքր և ավելի մեծ պիկերը բաժանող կորի առավել ցածր կետի՝ արտարկված բազային գծի նկատմամբ բարձրությունը։
Հարաբերական պահում (r). բնութագիր, որը հաշվարկվում է հետևյալ բանաձևով.
,
որտեղ՝ 
tRi-ը որոշվող բաղադրիչի պիկի պահման ժամանակն է.
tRst-ը համեմատման պիկի (սովորաբար՝ փորձարկվող նյութի պիկը) պահման ժամանակն է. 
tM-ը՝ «մեռյալ» ժամ։ 
Չճշգրտված հարաբերական պահումը (rG) հաշվարկվում է հետևյալ բանաձևով.
:
Այլ ցուցումների բացակայության դեպքում մասնավոր դեղագրքային հոդվածներում նշված հարաբերական պահման արժեքները համապատասխանում են չճշգրտված հարաբերական պահմանը։
Մակերևութային քրոմատագրման ժամանակ tRst-ի և tRi-ի փոխարեն օգտագործվում են RFst և RFi դանդաղման գործակիցները։ Ստացված արժեքը RSt գործակիցն է։
Ազդանշան/աղմուկ հարաբերակցություն (S/N). քանակական որոշման ճշգրտության վրա կարճատև աղմուկի ազդեցության բնութագիրը։ Ազդանշան/աղմուկ հարաբերակցությունը հաշվարկվում է հետևյալ բանաձևով.

որտեղ՝ 
H-ը համեմատման նշված լուծույթի քրոմատագրի վրա ուսումնասիրվող բաղադրիչի պիկի բարձրությունն է (նկար 2.1.2.36.-7). բարձրությունը չափվում է պիկի մաքսիմումից մինչև այն ազդանշանի արտարկված բազային գիծը, որը դիտվում է պիկի բարձրության կեսին դրա հնգապատիկ լայնությունից ոչ պակաս հեռավորությանը հավասար.
h-ը ստուգիչ լուծույթի ներմուծման կամ զետեղման ժամանակ քրոմատագրի վրա ստացված ֆոնային աղմուկի տիրույթն է, որը դիտվում է համեմատման՝ նշված լուծույթի քրոմատագրի վրա պիկի բարձրության կեսին դրա հնգապատիկ լայնությունից ոչ պակաս հեռավորությանը հավասար, և որը, ըստ հնարավորության, տեղակայված է պիկի հնարավոր հայտնաբերման վայրի երկու հավասար կողմերում։ 
Համակարգի կրկնելիություն. ազդանշանի բնութագիր, որն արտահայտվում է մի շարք հաջորդական չափումների՝ տոկոսներով հաշվարկված հարաբերական ստանդարտ շեղման տեսքով (sr(%))՝ համեմատման լուծույթի առնվազն երեք ներմուծման կամ զետեղման համար, և որը հաշվարկվում է հետևյալ բանաձևով. 

որտեղ՝ 
yi-ը ներքին ստանդարտի մեթոդում պիկի մակերեսի, պիկի բարձրության կամ մակերեսների հարաբերակցության անհատական արժեքներն են.
ӯ -ն անհատական արժեքների միջինն է.
n-ը`անհատական արժեքների թիվը։
Հաշվի չառնվող սահման. սահման, որի դեպքում և որից ներքև առկա պիկերը հաշվի չեն առնվում։

ՔՐՈՄԱՏԱԳՐԱՖԻԿ ՀԱՄԱԿԱՐԳԻ ՊԻՏԱՆԻՈՒԹՅՈՒՆԸ
Կիրառվող սարքավորումների տարբեր մասեր պետք է որակավորված և ունակ լինեն հասնելու աշխատանքի այնպիսի մակարդակի, որն անհրաժեշտ է փորձարկում կամ քանակական որոշում կատարելու համար։
Համակարգի պիտանիության փորձարկումները կազմում են մեթոդիկայի անբաժանելի մասը և օգտագործվում են քրոմատագրաֆիկ համակարգի պատշաճ աշխատանքն ապահովելու համար։ Աշտարակի աշխատանքը գնահատելու համար սովորաբար օգտագործվում են հետևյալ պարամետրերը՝ թվացյալ արդյունավետությունը, պահման գործակիցը (զանգվածների բաշխման գործակիցը), լուծաչափը և համաչափության գործակիցը։
Քրոմատագրաֆիկ վարքի վրա կարող են ազդել հետևյալ գործոնները.
-	շարժուն ֆազի բաղադրությունը, իոնային ուժը, ջերմաստիճանը և թվացյալ рН-ը.
-	շարժուն ֆազի արագությունը, աշտարակի չափերը, աշտարակի ջերմաստիճանն ու ճնշումը.
-	անշարժ ֆազի բնութագիրը, այդ թվում՝ քրոմատագրաֆիկ կրիչի տեսակը (մասնիկներից կազմված կամ մոնոլիտ), մասնիկների կամ մակրոծակոտիների չափը, ծակոտկենությունը, մակերևույթի տեսակարար մակերեսը.
-	անշարժ ֆազի մակերևույթի քիմիական մոդիֆիկացիան (հակադարձ-ֆազային և այլ մոդիֆիկացիաներ), քիմիական մոդիֆիկացիայի աստիճանը (ծայրային խմբերի բլոկավորումը, այսինքն՝ էնդկեպիրումը), ածխածնի պարունակությունը՝ տոկոսներով, և այլն):
Այլ ցուցումների բացակայության դեպքում պետք է կատարվեն հետևյալ պահանջները և մասնավոր դեղագրքային հոդվածում բերված ցանկացած այլ լրացուցիչ պահանջներ՝
-	հարակից խառնուկների մասով փորձարկման և քանակական որոշման ժամանակ քանակական հաշվարկների համար օգտագործվող համեմատման լուծույթի քրոմատագրի վրա ստացված՝ պիկի համափաչության գործակցի մեծությունը պետք է գտնվի 0,8-ից մինչև 1,5-ն ընկած սահմաններում՝ այլ ցուցումների բացակայության դեպքում.

Աղյուսակ 2.1.2.36-1. Կրկնելիությանը ներկայացվող պահանջները
	Փորձանմուշի առանձին ներմուծումների թիվը

	В (%)

	
	3
	4
	5
	6

	Առավելագույն թույլատրելի հարաբերական ստանդարտ շեղումը

	2,0
	0,41
	0,59
	0,73
	0,85

	2,5
	0,52
	0,74
	0,92
	1,06

	3,0
	0,62
	0,89
	1,10
	1,27



-	մաքուր նյութի համար 100 % արժեքի դեպքում ազդող նյութի քանակական որոշման ժամանակ՝ տրված սահմանների համար առավելագույն թույլատրելի հարաբերական ստանդարտ շեղումը (sr(%)) հաշվարկվում է համեմատման լուծույթի ներմուծումների շարքից՝ հետևյալ բանաձևով.
,
որտեղ՝ 
K-ն կոնստանտն է (0,349), որը ստացվել է  հավասարումից, որտեղ  համապատասխանում է հարաբերական ստանդարտ շեղման արժեքին (տոկոսներով)՝ փորձանմուշի կրկնակի վեց ներմուծման դեպքում՝ B = 1,0-ի համար.
B-ն մասնավոր դեղագրքային հոդվածում նշված՝ քանակական պարունակության վերին սահմանն է՝ հանած 100 %.
n-ը համեմատման լուծույթի կրկնակի ներմուծումների թիվն է (3 ≤ n ≤ 6).
t90%,n-1-ը Ստյուդենտի t գործակիցն է՝ երկկողմ միջակայքում 90 % վստահելի հավանականության դեպքում՝ n– 1 ազատության աստիճանների թվով։
Այլ ցուցումների բացակայության դեպքում առավելագույն թույլատրելի հարաբերական ստանդարտ շեղումը չպետք է գերազանցի 2.1.2.36-1 աղյուսակում բերված համապատասխան արժեքները։ Տվյալ պահանջը չի տարածվում հարակից խառնուկների մասով փորձարկումների վրա։
-	հարակից խառնուկների մասով փորձարկման ժամանակ քանակական պարունակության սահմանը (որը համապատասխանում է 10-ին հավասար ազդանշան/աղմուկ հարաբերակցությանը) պետք է հավասար կամ փոքր լինի հաշվի չառնվող սահմանից։
Համակարգի պիտանիության պահանջներին համապատասխանությունը պետք է ապահովվի քրոմատագրման ամբողջ ընթացքում։ Պայմանավորված տարբեր գործոններով, ինչպիսիք են մեթոդիկայի օգտագործման հաճախականությունը, քրոմատագրաֆիկ համակարգի հետ աշխատանքի փորձը՝ անալիտիկն ընտրում է տվյալ համապատասխանության նկատմամբ հսկողության համար համապատասխան ստուգման սխեման։

ՔՐՈՄԱՏԱԳՐՄԱՆ ՊԱՅՄԱՆՆԵՐԻ ԿԱՐԳԱՎՈՐՈՒՄԸ
Ստորև բերված են այն սահմանները, որոնցում կարող են ճշգրտվել քրոմատագրաֆիկ փորձարկումների տարբեր պարամետրեր՝ քրոմատագրաֆիկ համակարգի պիտանիության չափորոշիչներին համապատասխանության համար՝ առանց մեթոդիկայի սկզբունքային փոփոխության։ 

Գրադիենտային էլյուացմամբ քրոմատագրման պայմանների կարգավորումն ավելի կարևոր է, քան իզոկրատիկ էլյուացմամբ քրոմատագրման պայմանների կարգավորումը, քանի որ գրադիենտի տարբեր մակարդակներում կարող է առաջացնել պիկերի տեղաշարժ և այդպիսով, հանգեցնել պիկերի ոչ ճշգրիտ որոշմանը, պիկերի քողարկմանը կամ դրանց այնպիսի տեղաշարժմանը, որի դեպքում էլյուացումը տեղի կունենա էլյուացման նշված ժամանակի սահմաններից դուրս։
Նշված փոփոխություններից տարբերվող փոփոխությունները պահանջում են մեթոդիկայի վերավալիդացում։ Քրոմատագրման նկարագրված պայմանները պետք է վալիդացվեն մասնավոր դեղագրքային հոդվածը մշակելիս։
Քրոմատագրաֆիկ համակարգի պիտանիության ստուգումը կատարվում է բաժանման այն աստիճանին հասնելը հաստատելու նպատակով, որն անհրաժեշտ է փորձարկումը կամ քանակական որոշումը պատշաճ կատարելու համար։ Այնուամենայնիվ, քանի որ անշարժ ֆազերը նկարագրված են ընդհանուր տեսքով, և առկա է քրոմատագրաֆիկ վարքով տարբերվող՝ վաճառքի համար հասանելի ֆազերի լայն բազմազանություն, կարող է պահանջվել քրոմատագրման պայմանների որոշակի ճշգրտում՝ համակարգի պիտանիության նշված պահանջները կատարելու համար։ Մասնավորապես, հակադարձ-ֆազային քրոմատագրման մեթոդիկաներում տարբեր պարամետրերի ճշգրտումը ոչ միշտ է հանգեցնում բավարար բաժանման։ Տվյալ դեպքում կարող է անհրաժեշտ լինել աշտարակի փոխարինումը նույնատիպ այլ աշտարակով (օրինակ՝ սիլիկագել օկտադեցիլսիլիլային), որը դրսևորում է պահանջվող քրոմատագրաֆիկ վարք։
Համակարգի պիտանիության ապահովման համար կրիտիկական պարամետրերի ճշգրտումը հստակ նշվում է մասնավոր դեղագրքային հոդվածում։

Նրբաշերտ և թղթային քրոմատագրությունը
Շարժուն ֆազի բաղադրությունը. ավելի փոքր քանակությամբ առկա բաղադրիչ-լուծիչի պարունակությունը կարող է ճշգրտվել ± 30 %-ի (հարաբերական պարունակություն) կամ ± 2 %-ի (բացարձակ պարունակություն) սահմաններում՝ պայմանավորված այն հանգամանքով, թե դրանցից որն է ավելի մեծ։ Օրինակ՝ շարժուն ֆազի 10 % կազմող՝ ավելի ցածր պարունակությամբ բաղադրիչի համար հարաբերական պարունակության 30 %-ով ճշգրտման դեպքում հնարավոր են 7 %-ից մինչև 13 % սահմանային արժեքներ, իսկ բացարձակ պարունակության 2 %-ով ճշգրտման դեպքում՝ 8 %-ից մինչև 12 % սահմանային արժեքներ, այսինքն՝ ըստ հարաբերական պարունակության՝ ճշգրտումն ավելի մեծ է։ Շարժուն ֆազի 5 % կազմող՝ ավելի ցածր պարունակությամբ բաղադրիչի համար հարաբերական պարունակության 30 %-ով ճշգրտման դեպքում հնարավոր են 3,5 %-ից մինչև 6,5 % սահմանային արժեքներ, իսկ բացարձակ պարունակության 2 %-ով ճշգրտման դեպքում՝ 3 %-ից մինչև 7 % սահմանային արժեքներ, այսինքն՝ տվյալ դեպքում, ըստ բացարձակ պարունակության, ճշգրտումն ավելի մեծ է։ Այլ բաղադրիչների բացարձակ պարունակությունը չի կարող փոփոխվել ավելի քան 10 %-ով։
Շարժուն ֆազի ջրային բաղադրիչի pH-ը՝ ±0,2 pH՝ մասնավոր դեղագրքային հոդվածում այլ ցուցումների բացակայության դեպքում, կամ ±1,0 pH՝ չիոնացված նյութերի փորձարկման դեպքում։
Շարժուն ֆազի բուֆերային բաղադրիչում աղերի կոնցենտրացիան՝ ±10 %։
Զետեղվող փորձանմուշի ծավալը՝ նշված ծավալի 10 %-ից մինչև 20 %՝ փոքր չափի (2 մկմ-ից մինչև 10 մկմ) մասնիկներով թիթեղների օգտագործման դեպքում։

Հեղուկային քրոմատագրություն. իզոկրատիկ էլյուացումը
Շարժուն ֆազի բաղադրությունը. ավելի փոքր քանակությամբ առկա բաղադրիչ-լուծիչի պարունակությունը կարող է ճշգրտվել ± 30 %-ի (հարաբերական պարունակություն) կամ ± 2 %-ի (բացարձակ պարունակություն) սահմաններում՝ պայմանավորված այն հանգամանքով, թե դրանցից որն է ավելի մեծ (տե՛ս վերոնշյալ օրինակը)։ Այլ բաղադրիչների բացարձակ պարունակությունը չի կարող փոփոխվել ավելի քան 10%-ով։
Շարժուն ֆազի ջրային բաղադրիչի pH-ը՝ ±0,2 pH՝ մասնավոր դեղագրքային հոդվածում այլ ցուցումների բացակայության դեպքում, կամ ±1,0 pH՝ չիոնացված նյութերի փորձարկման դեպքում։
Շարժուն ֆազի բուֆերային բաղադրիչում աղերի կոնցենտրացիան՝ ±10 %։
Շարժուն ֆազի արագությունը՝ ±50 %. աշտարակի չափերի փոփոխման դեպքում թույլատրվում է ավելի մեծ ճշգրտում (տե՛ս ստորև բերված բանաձևը)։
Աշտարակի բնութագրերը՝
Անշարժ ֆազ՝
-	չի թույլատրվում անշարժ ֆազի տեղակալիչների փոփոխումը (այսինքն՝ չի թույլատրվում С18-ի փոխարինումը С8-ով).
-	մասնիկների չափերը՝ թույլատրվում է չափի առավելագույն փոքրացում 50 %-ով, ավելացում չի թույլատրվում։
Աշտարակի չափը՝
-	երկարությունը՝ ±70 %.
-	ներքին տրամագիծը՝ ±25 %։
Աշտարակի չափը փոփոխելիս շարժուն ֆազի արագությունն անհրաժեշտության դեպքում կարող է ճշգրտվել հետևյալ բանաձևով. 
,
որտեղ՝ 
F1-ը մասնավոր դեղագրքային հոդվածում նշված՝ շարժուն ֆազի արագությունն է րոպեում՝ միլիլիտրերով.
F2-ը շարժուն ֆազի ճշգրտված արագությունն է րոպեում՝ միլիլիտրերով. 
l1-ը մասնավոր դեղագրքային հոդվածում նշված աշտարակի երկարությունն է՝ միլիմետրերով. 
l2-ն օգտագործվող աշտարակի երկարությունն է՝ միլիմետրերով.
d1-ը մասնավոր դեղագրքային հոդվածում նշված՝ աշտարակի ներքին տրամագիծն է՝ միլիմետրերով. 
d2-ն օգտագործվող աշտարակի ներքին տրամագիծն է՝ միլիմետրերով։
Ջերմաստիճանը՝ ±10 °С՝ վերահսկվող աշխատանքային ջերմաստիճանի դեպքում՝ մասնավոր դեղագրքային հոդվածում այլ ցուցումների բացակայության պարագայում։ 
Դետեկտորի ալիքի երկարությունը՝ ճշգրտում չի թույլատրվում։
Ներմուծվող փորձանմուշի ծավալը՝ կարող է փոքրացվել՝ օգտագործվող դետեկտման և պիկի (պիկերի) կրկնելիության բավարար մնալու պայմանով. ավելացում չի թույլատրվում։

Հեղուկային քրոմատագրություն. գրադիենտային էլյուացումը
Գրադիենտային էլյուացման դեպքում քրոմատագրման պայմանների կարգավորումը պահանջում է ավելի մեծ զգուշություն, քան իզոկրատիկ էլյուացման դեպքում։
Շարժուն ֆազի/գրադիենտային էլյուացման բաղադրությունը. շարժուն ֆազի բաղադրության և գրադիենտի համակարգի աննշան ճշգրտումը թույլատրելի է հետևյալ պայմաններում՝
-	կատարվում են քրոմատագրաֆիկ համակարգի պիտանիության պահանջները.
-	հիմնական պիկը (պիկերը) էլյուացվում է (էլյուացվում են) պահման նշված ժամանակի (ժամանակների) ±15 %-ի սահմաններում.
-	շարժուն ֆազի վերջնական բաղադրության էլյուացնող ունակությունը պետք է լինի մասնավոր դեղագրքային հոդվածում նշված բաղադրության այդ ունակությունից ոչ ցածր։
Եթե քրոմատագրաֆիկ համակարգի պիտանիության պահանջներին համապատասխանությունը չի կարող ապահովվել, ապա հաճախ նախընտրելի է ուշացման ծավալի գնահատումը կամ քրոմատագրաֆիկ աշտարակի փոխարինումը։
Ուշացման ծավալը։ Օգտագործվող սարքավորումների կոնֆիգուրացիան կարող է էականորեն փոխել մեթոդիկայում նկարագրված լուծաչափը, պահման ժամանակը կամ հարաբերական պահումը, ինչը կարող է տեղի ունենալ ուշացման ավելցուկային ծավալի հետևանքով։ Մասնավոր դեղագրքային հոդվածներում սովորաբար ներառում են իզոկրատիկ փուլը նախքան գրադիենտային էլյուացման ծրագրի մեկնարկը՝ ապահովելով գրադիենտի ժամանակային կետերին հարմարեցումը՝ հաշվի առնելով մասնավոր դեղագրքային հոդվածի մշակման ժամանակ օգտագործված համակարգի և փաստացի օգտագործվող համակարգի միջև ուշացման ծավալների տարբերությունը։ Պայմանավորված օգտագործվող անալիտիկ սարքավորումներով՝ իզոկրատիկ փուլի տևողության հարմարեցումն օգտագործողի պատասխանատվությունն է։ Եթե մասնավոր դեղագրքային հոդվածում բերված է դրա մշակման ժամանակ սահմանված ուշացման ծավալը, ապա գրադիենտի աղյուսակում նշված ժամանակային կետերը (t, րոպե) կարող են փոխարինվել հարմարեցված ժամանակային կետերով (tc, րոպե), որոնք հաշվարկվել են հետևյալ բանաձևով.
,
որտեղ՝ 
D-ն ուշացման ծավալն է՝ միլիլիտրերով.
D0-ն մեթոկիայի մշակման ժամանակ օգտագործված ուշացման ծավալն է՝ միլիլիտրերով.
F-ը՝ շարժուն ֆազի արագությունը րոպեում՝ միլիլիտրերով։
Տվյալ նպատակով ներդրված իզոկրատիկ փուլը կարող է բացառվել՝ առանց նշված փուլի՝ կիրառվող մեթոդիկայի վալիդացման վերաբերյալ տվյալների առկայության դեպքում։
Շարժուն ֆազի ջրային բաղադրիչի pH-ը՝ ճշգրտումը չի թույլատրվում։
Շարժուն ֆազի բուֆերային բաղադրիչում աղերի կոնցենտրացիան՝ ճշգրտումը չի թույլատրվում։
Շարժուն ֆազի արագությունը՝ ճշգրտումը թույլատրվում է աշտարակի չափերի փոփոխման դեպքում (տե՛ս ստորև բերված բանաձևը)։
Աշտարակի բնութագրերը՝
Անշարժ ֆազ՝	
-	չի թույլատրվում անշարժ ֆազի տեղակալիչների փոփոխումը (այսինքն՝ չի թույլատրվում С18-ի փոխարինումը С8-ով).
-	մասնիկների չափերը՝ ճշգրտումը չի թույլատրվում։
Աշտարակի չափը՝
-	երկարությունը՝ ±70 %.
-	ներքին տրամագիծը՝ ±25 %։
Աշտարակի չափը փոփոխելիս շարժուն ֆազի արագությունն անհրաժեշտության դեպքում կարող է ճշգրտվել հետևյալ բանաձևով.
,
որտեղ՝ 
F1-ը մասնավոր դեղագրքային հոդվածում նշված՝ շարժուն ֆազի արագությունն է րոպեում՝ միլիլիտրերով.
F2-ը շարժուն ֆազի ճշգրտված արագությունն է րոպեում՝ միլիլիտրերով.
l1-ը մասնավոր դեղագրքային հոդվածում նշված աշտարակի երկարությունն է՝ միլիմետրերով.
l2-ն օգտագործվող աշտարակի երկարությունն է՝ միլիմետրերով.
d1-ը մասնավոր դեղագրքային հոդվածում նշված՝ աշտարակի ներքին տրամագիծն է՝ միլիմետրերով.
d2-ն օգտագործվող աշտարակի ներքին տրամագիծն է՝ միլիմետրերով։
Ջերմաստիճանը՝ ±5 °С՝ վերահսկվող աշխատանքային ջերմաստիճանի դեպքում՝ մասնավոր դեղագրքային հոդվածում այլ ցուցումների բացակայության պարագայում։
Դետեկտորի ալիքի երկարությունը՝ ճշգրտումը չի թույլատրվում։
Ներմուծվող փորձանմուշի ծավալը՝ կարող է փոքրացվել՝ օգտագործվող դետեկտման և պիկի (պիկերի) կրկնելիության բավարար մնալու պայմանով. ավելացում չի թույլատրվում։
Գազային քրոմատագրությունը
Աշտարակի բնութագրերը՝
Անշարժ ֆազ՝
-	մասնիկների չափը՝ թույլատրվում է չափի առավելագույն փոքրացում 50 %-ով, ավելացում չի թույլատրվում (լցվող աշտարակներ).
-	շերտի հաստությունը՝ -50 %-ից մինչև +100 % (մազախողովակային աշտարակներ)։
Աշտարակի չափը՝
-	երկարությունը՝ ±70 %.
-	ներքին տրամագիծը՝ ±50 %.
Հոսքի արագությունը՝ ±50 %.
Ջերմաստիճանը՝ ±10 %։
Ներմուծվող փորձանմուշի ծավալը՝ կարող է փոփոխվել՝ օգտագործվող դետեկտման և կրկնելիության բավարար մնալու պայմանով։
Գերկրիտիկական ֆլյուիդային քրոմատագրությունը
Շարժուն ֆազի բաղադրությունը. լցվող աշտարակների համար ավելի փոքր քանակությամբ առկա բաղադրիչ-լուծիչի պարունակությունը կարող է ճշգրտվել ± 30 %-ի (հարաբերական պարունակություն) կամ ± 2 %-ի (բացարձակ պարունակություն) սահմաններում՝ պայմանավորված այն հանգամանքով, թե դրանցից որն է ավելի մեծ։ Մազախողովակային աշտարակների համար փոփոխություններ չեն թույլատրվում։
Դետեկտորի ալիքի երկարությունը՝ ճշգրտումը չի թույլատրվում։
Աշտարակի բնութագրերը՝
Անշարժ ֆազ՝
-	մասնիկների չափերը՝ թույլատրվում է չափի առավելագույն փոքրացում 50 %-ով, ավելացումը չի թույլատրվում (լցվող աշտարակներ).
Աշտարակի չափը՝
-	երկարությունը՝ ±70 %.
-	ներքին տրամագիծը՝
±25 % (լցվող աշտարակներ).
±50 % (մազախողովակային աշտարակներ)։
Հոսքի արագությունը՝ ±50 %։
Ջերմաստիճանը՝ ±5 °С՝ վերահսկվող աշխատանքային ջերմաստիճանի դեպքում։
Ներմուծվող փորձանմուշի ծավալը՝ կարող է փոքրացվել օգտագործվող դետեկտման և կրկնելիության բավարար մնալու պայմանով. ավելացում չի թույլատրվում։

ՔԱՆԱԿԱԿԱՆ ՈՐՈՇՈՒՄԸ
Քանակական որոշման ժամանակ հաշվի չեն առնվում լուծիչների և ռեակտիվների պիկերը, ինչպես նաև շարժուն ֆազի և փորձարկվող նմուշի մատրիցի պիկերը։
-	Դետեկտորի զգայունությունը։ Դետեկտորի զգայունությունը դետեկտոր մուտք գործող շարժուն ֆազի մեջ նյութի կոնցենտրացիայի միավորին կամ զանգվածի միավորին ելքի ժամանակ տրված ազդանշանն է։ Դետեկտորի հարաբերական զգայունության գործակիցը, որը սովորաբար կոչվում է «զգայունության գործակից», արտահայտում է տվյալ նյութի նկատմամբ դետեկտորի զգայունությունը ստանդարտ նյութի համեմատ։ Ճշտման գործակիցը հակադարձ համեմատական է զգայունության գործակցին։
-	Արտաքին ստանդարտի մեթոդը։ Որոշվող բաղադրիչի (բաղադրիչների) կոնցենտրացիան պարզում են համեմատման լուծույթի համար ստացված՝ դետեկտորի ազդանշանի (ազդանշանների) (փորձարկվող լուծույթի համար ստացված պիկի (պիկերի) և դետեկտորի ազդանշանի (ազդանշանների) (պիկի (պիկերի)) համեմատման միջոցով։
-	Ներքին ստանդարտի մեթոդը։ Փորձարկվող լուծույթի և համեմատման լուծույթի մեջ ներմուծում են հավասար քանակությամբ բաղադրիչ (ներքին ստանդարտ), որը բաժանում են հետազոտվող նյութից։ Ներքին ստանդարտը չպետք է փոխազդի հետազոտվող նյութի հետ, պետք է կայուն լինի և չպարունակի խառնուկներ՝ հետազոտվող նյութի հետ համընկնող պահման ժամանակով։ Հետազոտվող նյութի կոնցենտրացիան որոշվում է փորձարկվող լուծույթում հետազոտվող նյութին ու ներքին ստանդարտին համապատասխանող պիկերի մակերեսների կամ բարձրությունների հարաբերակցությունը և համեմատման լուծույթում հետազոտվող նյութին ու ներքին ստանդարտին համապատասխանող պիկերի մակերեսների կամ բարձրությունների հարաբերակցությունը համեմատելու միջոցով։ 

-	Ներքին նորմալացման մեթոդը։ Հետազոտվող նյութի բաղադրիչի պարունակությունը տոկոսներով հաշվարկվում է համապատասխան պիկի մակերեսի՝ որպես բոլոր պիկերի ընդհանուր մակերեսի տոկոսներով արտահայտված մասի որոշման միջոցով՝ բացառությամբ լուծիչների կամ ռեակտիվների պիկերի կամ շարժուն ֆազի կամ փորձարկվող նմուշի մատրիցի բաղադրիչներով պայմանավորված պիկերի, ինչպես նաև նյութերի այն պիկերի, որոնց մակերեսը հավասար կամ փոքր է հաշվի չառնվող սահմանից։ 
-	Ստուգաճշտման ֆունկցիայի մեթոդը։ Որոշվում է չափված կամ հաշվարկված ազդանշանի (у) և հետազոտվող նյութի քանակի (կոնցենտրացիայի, զանգվածի և այլնի) (х) միջև կախվածությունը, և հաշվարկվում է ստուգաճշտման ֆունկցիայի հավասարումը։ Փորձարկման արդյունքները որոշվում են՝ ելնելով հետազոտվող նյութի չափված կամ հաշվարկված ազդանշանից՝ հակադարձ ֆունկցիայի միջոցով։
Հարակից խառնուկների մասով փորձարկումներում, ինչպես արտաքին ստանդարտի մեթոդով՝ որպես համեմատման լուծույթ օգտագործելով նոսրացված փորձարկվող լուծույթը, այնպես էլ ներքին նորմալացված մեթոդով կիրառվում են մասնավոր դեղագրքային հոդվածում բերված ճշտման գործակիցները (այսինքն՝ երբ զգայունության գործակիցը դուրս է գալիս 0,8-ից մինչև 1,2-ն ընկած սահմաններից)։
Եթե հարակից խառնուկների մասով փորձարկման ժամանակ որոշվում է խառնուկների գումարը, կամ կատարվում է խառնուկի քանակական որոշում, ապա կարևոր է ընտրել համապատասխան շեմային արժեքներ և հարմար պայմաններ՝ պիկերի մակերեսների ինտեգրման համար։ Այդ փորձարկումներում հաշվի չառնվող սահմանը սովորաբար կազմում է 0,05 %։ Ցանկացած այն խառնուկի պիկի մակերեսի ինտեգրումը, որը հիմնական պիկից բաժանվում է ոչ ամբողջությամբ, առավելապես կատարվում է պիկի ներքևի կետերով (շոշափողով) արտարկման միջոցով։
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2.1.2.37.	Մազախողովակային էլեկտրաֆորեզ
ԸՆԴՀԱՆՈՒՐ ՍԿԶԲՈՒՆՔՆԵՐԸ
Մազախողովակային էլեկտրաֆորեզն անալիզի ֆիզիկական մեթոդ է, որը հիմնված է մազախողովակի ներսում մշտական էլեկտրական դաշտի ազդեցության ներքո էլեկտրոլիտի լուծույթում լուծված՝ որոշվող նյութերի լիցքավորված մասնիկների տարաշարժի վրա։
E լարվածությամբ էլեկտրական դաշտի ազդեցության ներքո որոշվող նյութի մասնիկների տարաշարժի արագությունը որոշվում է դրանց էլեկտրաֆորետիկ շարժունակությամբ և մազախողովակի ներսում բուֆերային լուծույթի էլեկտրաօսմոտիկ շարժունակությամբ։ Լուծված նյութի էլեկտրաֆորետիկ շարժունակությունը (μep) պայմանավորված է դրա հատկություններով (մոլեկուլների էլեկտրական լիցքը, չափը և ձևը) և այն բուֆերային լուծույթի հատկություններով, որում տեղի է ունենում տարաշարժի պրոցեսը (էլեկտրոլիտի տեսակն ու իոնային ուժը, рН-ի արժեքը, մածուցիկությունը և հավելումների առկայությունը)։ Լուծված այն նյութի էլեկտրաֆորետիկ արագությունը (vep), որի մասնիկները համարվում են գնդաձև, նկարագրվում է հետևյալ հավասարմամբ.
,
որտեղ՝
q-ն նյութի արդյունավետ լիցքն է.
r-ը նյութի մասնիկների՝ Ստոքսի շառավիղն է. 
-ը էլեկտրոլիտի լուծույթի մածուցիկությունն է.
V-ն գործադրված լարումն է.
L-ը մազախողովակի ընդհանուր երկարությունն է։

Բուֆերային լուծույթով լցված մազախողովակը էլեկտրական դաշտում տեղադրելիս մազախողովակի ներսում սկսվում է լուծիչի տեղափոխում, որը կոչվում է «էլեկտրաօսմոտիկ հոսք»։ Էլեկտրաօսմոտիկ հոսքի արագությունը պայմանավորված է էլեկտրաօսմոտիկ շարժունակությամբ (μeo), որն իր հերթին պայմանավորված է մազախողովակի ներքին պատի վրա լիցքի խտությամբ և բուֆերային լուծույթի հատկություններով։ Էելկտրաօսմոտիկ արագությունը (veo) նկարագրվում է հետևյալ հավասարմամբ.

որտեղ՝ 
 -ը բուֆերային լուծույթի դիէլեկտրիկ հաստատունն է.
–ը՝ մազախողովակի մակերևույթի ձետա-պոտենցիալը։
Նյութի արագությունը (v) որոշվում է որպես՝
:
Պայմանավորված նյութի մասնիկների լիցքով՝ դրա էլեկտրաֆորետիկ շարժունակությունը և էլեկտրաօսմոտիկ շարժունակությունը կարող են ունենալ միևնույն կամ հակառակ ուղղությունը։ Նորմալ մազախողովակային էլեկտրաֆորեզի պայմաններում անիոնները տեղաշարժվում են էլեկտրաօսմոտիկ հոսքի ուղղությանը հակառակ ուղղությամբ, իսկ դրանց արագությունները պակաս են էլեկտրաօսմոտիկ արագությունից։ Կատիոնները տարաշարժվում են էլեկտրաօսմոտիկ հոսքի ուղղության հետ համընկնող ուղղությամբ, իսկ դրանց արագությունները գերազանցում են էլեկտրաօսմոտիկ արագությունը։ Այն դեպքում, երբ էլեկտրաօսմոտիկ արագությունը գերազանցում է էլեկտրաֆորետիկ արագությունը, կատիոնները և անիոնները կարող են բաժանվել մեկ անալիզի ընթացքում։
Այն մազախողովակի ծայրից, որի մեջ ներմուծվում է նյութը, մինչև դետեկտման կետը (մազախողովակի արդյունավետ երկարություն) ընկած հեռավորության վրա (l) նյութի տարաշարժի համար անհրաժեշտ ժամանակը (t) որոշվում է հետևյալ հավասարմամբ.

Ընդհանուր առմամբ, рН-ի 3-ից ավելի արժեքի դեպքում հալած քվարցից պատրաստված՝ չմոդիֆիկացված մակերևույթով մազախողովակներն ունեն բացասական լիցք, որը պայմանավորված է մազախողովակի ներքին պատի վրա տեղակայված սիլանոլային խմբերի իոնացմամբ։ Համապատասխանաբար էլեկտրաօսմոտիկ հոսքն ուղղված է անոդից դեպի կատոդ։ Մեկ անալիզի անցկացումից մինչև հաջորդ անալիզի անցկացումը՝ լուծված նյութերի տարաշարժի արագության պատշաճ վերարտադրելիությանը հասնելու համար էլեկտրաօսմոտիկ հոսքը պետք է մնա հաստատուն։ Որոշ դեպքերում պահանջվում է պակասեցնել կամ վերացնել էլեկտրաօսմոտիկ հոսքը մազախողովակի ներքին պատի մոդիֆիկացման կամ բուֆերային լուծույթի կոնցենտրացիայի, բաղադրության և/կամ рН-ի փոփոխման միջոցով։
Փորձարկվող նմուշը մազախողովակ ներմուծելուծ հետո փորձանմուշի կազմի մեջ մտնող՝ որոշվող նյութի յուրաքանչյուր իոն տարաշարժվում է ֆոնային էլեկտրոլիտի միջավայրում՝ համաձայն իր էլեկտրաֆորետիկ շարժունակության՝ որպես անկախ գոտի։ Յուրաքանչյուր նյութի զոլի լայնացում հանդիսացող՝ գոտու դիսպերսիան տարբեր երևույթների հետևանք է։ Կատարյալ պայմաններում նյութի գոտու լայնացման պրոցեսին նպաստում է միայն մազախողովակի երկայնքով նյութի մոլեկուլային դիֆուզիան (երկայնական դիֆուզիա)։ Այդպիսի կատարյալ դեպքում տեսական ափսեների թվով (N) արտահայտվող գոտու արդյունավետությունը որոշվում է որպես՝ 
,
որտեղ D-ն բուֆերային լուծույթում նյութի մոլեկուլային դիֆուզիայի գործակիցն է։

Գործնականում զոլի դիսպերսիային զգալիորեն նպաստում են մազախողովակի պատերի վրա նմուշի ջերմային կոնվեկցիայի, ադսորբման պրոցեսները, ինչպես նաև նմուշի և բուֆերային լուծույթի միջև ոչ միանման հաղորդականությունը, փորձանմուշի ներմուծման համար նախատեսված սարքվածքի երկարությունը, դետեկտորի խորշի չափը և բուֆերային լուծույթներով տարողությունների դասավորությունը տարբեր մակարդակներում։
Երկու զոլերի բաժանումը (արտահայտված որպես լուծաչափ, Rs) կարող է ապահովվել որոշվող նյութերի մասնիկների էլեկտրաֆորետիկ շարժունակության և էլեկտրաօսմոտիկ շարժունակության փոփոխման դեպքում, ինչպես նաև յուրաքանչյուր որոշվող նյութի համար զոլի արդյունավետության ավելացման դեպքում՝ համաձայն հետևյալ հավասարման՝
,
որտեղ՝ 
epa-ը և epb-ն բաժանվող երկու նյութերի էլեկտրաֆորետիկ շարժունակությունն են. 
ep-ն՝ որոշվող երկու նյութերի միջին էլեկտրաֆորետիկ շարժունակությունը :

ՍԱՐՔԸ
Մազախողովակային էլեկտրաֆորեզի համար նախատեսված սարքը կազմված է՝
-	մշտական հոսանքի կարգավորվող բարձրավոլտ աղբյուրից.
-	բուֆերային լուծույթներով երկու ռեզերվուարից, որոնք տեղեկայված են միևնույն մակարդակում և պարունակում են նշված անոդային և կատոդային լուծույթները.
-	բուֆերային լուծույթներով ռեզերվուարների մեջ ընկղմված և սնուցման աղբյուրին միացված երկու էլեկտրոդից (կատոդ և անոդ).
-	մազախողովակից, որում կատարվում է բաժանումը (սովորաբար պատրաստված է հալած քվարցից). որոշ տեսակների դետեկտորների օգտագործման դեպքում մազախողովակն ունի դետեկտորի մակարդակում տեղակայված օպտիկական պատուհան. մազախողովակի ծայրերը տեղադրված են բուֆերային լուծույթներով ռեզերվուարների մեջ. մազախողովակը լցվում է մասնավոր դեղագրքային հոդվածում նշված լուծույթով. 
-	փորձանմուշի ներմուծման համապատասխան համակարգից.
-	դետեկտորից, որն ունակ է վերահսկել մազախողովակի բաժանող հատվածով որոշակի ժամանակում անցնող՝ որոշվող նյութերի քանակը. դետեկտումը սովորաբար հիմնված է աբսորբման սպեկտրալուսաչափության (ուլտրաձայնային և տեսանելի տիրույթներում) կամ ֆլուորաչափության վրա, մի շարք դեպքերում կարող է օգտագործվել նաև էլեկտրահաղորդաչափական, ամպերաչափական կամ զանգվածասպեկտրաչափական դետեկտումը. անուղղակի դետեկտումն այն նյութերի դետեկտման այլընտրանքային եղանակն է, որոնք չեն կլանում ՈւՄ ճառագայթումը և չեն ֆլուորեսցենտում.
-	ջերմապահպանիչից, որն ունակ է պահպանել մշտական ջերմաստիճանը մազախողովակի ներսում՝ բաժանման վերարտադրելի արդյունքներ ստանալու համար.
-	գրանցող սարքվածքից և համապատասխան ինտեգրիչից կամ համակարգչից։
Ճշգրիտ քանակական անալիզի համար կրիտիկական գործոններ են փորձանմուշի ներմուծման պրոցեսի որոշումը և դրա ավտոմատացումը։ Փորձանմուշի ներմուծումը կարող է հիմնված լինել ծանրության ուժի, ճնշման, վակուումի և էլեկտրակինետիկ ուժերի օգտագործման վրա։ Էլեկտրակինետիկ եղանակով ներմուծված նմուշի յուրաքանչյուր բաղադրիչի քանակը պայմանավորված է դրա էլեկտրաֆորետիկ շարժունակությամբ, ինչը հանգեցնում է տարբեր նյութերի համար հնարավոր անհավասար պայմանների՝ փորձանմուշի ներմուծման տվյալ ռեժիմն օգտագործելիս։
Օգտագործվում են փորձարկվող նմուշի համար մասնավոր դեղագրքային հոդվածում նշված մազախողովակը, բուֆերային լուծույթները, նախապատրաստումը, փորձանմուշի լուծույթն ու տարաշարժի պայմանները։ Էլեկտրոլիտի կիրառվող լուծույթը ֆիլտրում են պինդ մասնիկների հեռացման համար և գազազերծում են դետեկտորի աշխատանքին և բաժանման պրոցեսի ժամանակ մազախողովակում էլեկտրական հպում ստեղծելուն խանգարող պղպջակների առաջացումը կանխելու համար։ Նյութերի տարաշարժի ժամանակի վերարտադրելի արժեքների ապահովման համար յուրաքանչյուր անալիտիկ մեթոդիկայի համար պետք է մշակվի համակարգի մանրակրկիտ լվացման մեթոդիկա։

ՄԱԶԱԽՈՂՈՎԱԿԱՅԻՆ ԳՈՏԱՅԻՆ ԷԼԵԿՏՐԱՖՈՐԵԶԸ
ՍԿԶԲՈՒՆՔԸ
Մազախողովակային գոտային էլեկտրաֆորեզի ժամանակ որոշվող նյութերը բաժանվում են այն մազախողովակում, որը պարունակում է միայն բուֆերային լուծույթ՝ առանց որևէ հակահոս միջավայրի։ Տվյալ մեթոդում բաժանումը պայմանավորված է նմուշի տարբեր բաղադրիչների՝ առանձին զոլերի տեսքով տարբեր արագությամբ տարաշարժով։ Յուրաքանչյուր զոլի տեղափոխման արագությունը պայմանավորված է մազախողովակում լուծված նյութի մասնիկների էլեկտրաֆորետիկ շարժունակությամբ և էլեկտրաօսմոտիկ հոսքով (տե՛ս Ընդհանուր սկզբունքները)։ Քվարցային մակերևույթի վրա ադսորբվող նյութերի բաժանումը բարելավելու համար կարող են օգտագործվել մոդիֆիկացված մակերևույթով մազախողովակներ։

Տվյալ տեսակի մազախողովակային էլեկտրաֆորեզի օգտագործման ժամանակ հնարավոր է կատարել ինչպես փոքր (Mr < 2000), այնպես էլ մեծ (2000 < Mr < 100 000) մոլեկուլների անալիզ։ Մազախողովակային գոտային էլեկտրաֆորեզի բարձր արդյունավետության շնորհիվ կարող է կատարվել զանգվածի նկատմամբ լիցքի հարաբերակցությունների մեծությունների առումով շատ աննշան տարբերություններ ունեցող մոլեկուլների բաժանում։ Բաժանող բուֆերային լուծույթին քիրալային սելեկտորներ ավելացնելիս կարելի է բաժանել քիրալային միացությունները։

ՕՊՏԻՄԱԼԱՑՈՒՄԸ
Բաժանման օպտիմալացումը համալիր գործընթաց է, որում հիմնական դեր կարող են ունենալ բաժանման մի քանի պարամետրեր։ Գործիքային պարամետրերը, ինչպես նաև էլեկտրոլիտի լուծույթի պարամետրերն այն հիմնական գործոններն են, որոնք պետք է հաշվի առնել բաժանման մեթոդիկաներ մշակելիս։

Գործիքային պարամետրերը
Լարում։ Մազախողովակում գործադրվող լարման և ջերմաստիճանի օպտիմալացման համար օգտակար է Ջոուլյան տաքացման գրաֆիկը։ Բաժանման ժամանակը հակադարձ համեմատական է գործադրված լարմանը։ Սակայն լարման ավելացումը կարող է առաջացնել ջերմության ավելցուկային անջատում, ջերմաստիճանի բարձրացում և արդյունքում՝ մազախողովակում գտնվող բուֆերային լուծույթում մածուցիկության գրադիենտների առաջացում։ Տվյալ էֆեկտը հանգեցնում է զոլի լայնացմանը և լուծաչափի փոքրացմանը։
Բևեռայնություն։ Էլեկտրոդների բևեռայնությունը կարող է լինել նորմալ (մուտքի անոդ և ելքի կատոդ), ընդ որում, էլեկտրաօսմոտիկ հոսքը տեղափոխվում է դեպի կատոդը։ Էլեկտրոդների հակադարձ բևեռայնության դեպքում էլեկտրաօսմոտիկ հոսքն ուղղված է մազախողովակի ելքից, և միայն էլեկտրաֆորետիկ հոսքի մեծությունը գերազանցող էլեկտրաֆորետիկ շարժունակությամբ՝ լիցքավորված որոշվող նյութերն են հայտնվում ելքի մոտ։
Ջերմաստիճանը։ Ջերմաստիճանն ազդում է հատկապես մածուցիկության և էլեկտրահաղորդականության և որպես հետևանք՝ տարաշարժի արագության վրա։ Որոշ դեպքերում մազախողովակի ջերմաստիճանի ավելացումը կարող է առաջացնել կոնֆորմացիոն փոփոխություններ սպիտակուցների մոլեկուլներում, ինչը փոփոխում է դրանց տարաշարժի ժամանակը և բաժանման արդյունավետությունը։
Մազախողովակը։ Մազախողովակի չափերը (երկարությունն ու ներքին տրամագիծը) ազդում են անալիզի ժամանակի, բաժանման արդյունավետության և բեռնման տարողության վրա։ Մազախողովակի ինչպես արդյունավետ, այնպես էլ ընդհանուր երկարության ավելացումը կարող է թուլացնել էլեկտրական դաշտը (մշտական լարման պայմաններում աշխատանքի դեպքում), ինչը հանգեցնում է տարաշարժի ժամանակի ավելացմանը։ Որոշակի բուֆերային լուծույթի և էլեկտրական դաշտի համար ջերմային կոնվեկցիան և հետևաբար նմուշի զոլերի լայնացումը պայմանավորված են մազախողովակի ներքին տրամագծի մեծությամբ։ Բացի այդ, մազախողովակի ներքին տրամագծի մեծությունն ազդում է հայտնաբերման սահմանի վրա, որը պայմանավորված է ներմուծված փորձանմուշի ծավալով և օգտագործվող դետեկտորով։
Քանի որ մազախողովակի պատի վրա նմուշի բաղադրիչների ադսորբումը սահմանափակում է արդյունավետությունը, բաժանման մեթոդիկան մշակելիս հարկավոր է նախատեսել այդ փոխազդեցությունները կանխելու եղանակներ։ Սպիտակուցների դեպքում դրանց ադսորբումից խուսափելու նպատակով մշակվել է մի քանի եղանակ։ Սպիտակուցների ադսորբումը կանխելու այդ եղանակներից որոշները (рН-ի ծայրահեղ արժեքների օգտագործում և դրական լիցքավորված բուֆերային հավելումների ադսորբում) պահանջում են միայն բուֆերային խառնուրդի բաղադրության փոփոխում։ Այլ եղանակների դեպքում մազախողովակի ներքին պատը պատվում է մակերևույթի հետ կովալենտ կերպով կապված պոլիմերով, ինչը կանխում է սպիտակուցների և քվարցի՝ բացասական լիցքավորված մակերևույթի միջև փոխազդեցությունը։ Այդ նպատակներով թողարկվում են օգտագործման համար պատրաստ մազախողովակներ՝ չեզոք հիդրոֆիլ, կատիոնային կամ անիոնային պոլիմերներից կազմված պատվածքներով։

Էլեկտրոլիտի լուծույթի պարամետրերը
Բուֆերային լուծույթի տեսակը և կոնցենտրացիան։ Մազախողովակային էլեկտրաֆորեզին համապատասխանող բուֆերային լուծույթներն ունեն рН-ի ընտրված ընգրկույթում համապատասխան բուֆերային տարողություն և ցածր շարժունակություն՝ հոսանքի առաջացումը նվազեցնելու համար։
Բոլոր հնարավոր դեպքերում լուծված նյութի շարժունակությանը համապատասխանող շարժունակությամբ բուֆերային իոնի ընտրությունը կարևոր է զոլի աղավաղումը նվազեցնելու համար։ Որոշվող նյութի լուծման համար օգտագործված լուծիչի տեսակը նույնպես կարևոր է աշտարակի վրա նյութի կիզակետմանը հասնելու համար, ինչն ավելացնում է բաժանման արդյունավետությունը և բարելավում դետեկտումը։
Բուֆերային լուծույթի կոնցենտրացիայի ավելացումը (pH-ի տվյալ արժեքի համար) պակասեցնում է էլեկտրաօսմոտիկ հոսքը և լուծված նյութի տարաշարժի արագությունը։
Բուֆերային լուծույթի рН-ի արժեքը։ Բուֆերային լուծույթի рН-ի արժեքը կարող է ազդել բաժանման վրա՝ որոշվող նյութի կամ հավելումների լիցքի, ինչպես նաև էլեկտրաօսմոտիկ հոսքի փոփոխման հետևանքով։ Սպիտակուցների և պեպտիդների բաժանման ժամանակ բուֆերային լուծույթի рН-ի փոփոխումը՝ իզոէլեկտրական կետը (pI) գերազանցող արժեքից մինչև այդ կետից փոքր արժեքը, նյութի գումարային բացասական լիցքը դարձնում է դրական։ Բուֆերային լուծույթի рН-ի ավելացումը սովորաբար ավելացնում է էլեկտրաօսմոտիկ հոսքը։
Օրգանական լուծիչներ։ Նյութերի կամ այլ հավելումների լուծելիությունն ավելացնելու և/կամ նմուշի բաղադրիչների իոնացման աստիճանի վրա ներգործելու համար ջրային բուֆերային լուծույթներին կարող են ավելացվել օրգանական մոդիֆիկատորներ (մեթանոլ, ացետոնիտրիլ և այլն)։ Այդ օրգանական մոդիֆիկատորների ավելացումը բուֆերային լուծույթին սովորաբար առաջացնում է էլեկտրաօսմոտիկ հոսքի պակասում։
Հավելումներ՝ քիրալային բաժանումների համար։ Օպտիկական իզոմերները բաժանելու համար բաժանող բուֆերային լուծույթին ավելացնում են քիրալային սելեկտոր։ Առավել հաճախ օգտագործվող քիրալային սելեկտորներն են ցիկլոդեքստրինները, սակայն դրանից բացի կարող են օգտագործվել քրաուն-եթերները, պոլիսախարիդներն ու սպիտակուցները։ Քանի որ քիրալային ճանաչումը կառավարվում է քիրալային սելեկտորի և էնանտիոմերներից յուրաքանչյուրի միջև տարբեր փոխազդեցությունների միջոցով, քիրալային միացությունների համար ապահովվող լուծաչափը գլխավորապես պայմանավորվում է օգտագործված քիրալային սելեկտորի տեսակով։ Դրա հետ կապված՝ բաժանման տվյալ մեթոդիկաները մշակելիս կարող է օգտակար լինել տարբեր չափի խոռոչներ ունեցող ցիկլոդեքստրիններով (α-, β- կամ γ-ցիկլոդեքստրին) կամ չեզոք (մեթիլ-, էթիլ-, հիդրօքսիալկիլ- և այլն) կամ իոնացման ունակ (ամինոմեթիլ-, կարբօքսիմեթիլ-, սուլֆոբութիլ եթերներ և այլն) խմբեր ունեցող մոդիֆիկացված ցիկլոդեքստրիններով փորձարկումը։ Մոդիդիֆիկացված ցիկլոդեքստրիններ օգտագործելիս հարկավոր է հաշվի առնել տվյալ նյութերի տարբեր խմբաքանակների միջև փոխարինման աստիճանի տարբերությունները, քանի որ դա կարող է ազդել սելեկտիվության վրա։ Քիրալային բաժանումների ժամանակ լուծաչափը վերահսկող այլ գործոններ են քիրալային սելեկտորի կոնցենտրացիան, բուֆերային լուծույթի բաղադրությունն ու рН-ի արժեքը, ինչպես նաև ջերմաստիճանը։ Լուծաչափի ապահովված մեծությունը կարող է փոփոխվել նաև այնպիսի օրգանական հավելումների օգտագործման հետևանքով, ինչպիսիք են մեթանոլը կամ միզանյութը։ 

ՄԱԶԱԽՈՂՈՎԱԿԱՅԻՆ ԳԵԼ-ԷԼԵԿՏՐԱՖՈՐԵԶԸ
ՍԿԶԲՈՒՆՔԸ
Մազախողովակային գել-էլեկտրաֆորեզի ժամանակ բաժանումը տեղի է ունենում որպես մոլեկուլային մաղ գործող գելով լցված մազախողովակի ներսում։ Քանի որ ավելի փոքր չափի մոլեկուլներն ավելի հեշտ են ներթափանցում գելի կառուցվածքի մեջ և ավելի արագ են տարաշարժվում, քան մեծ մոլեկուլները, զանգվածի նկատմամբ լիցքի հարաբերակցությանը մոտ մեծություններով մոլեկուլների բաժանումը տեղի է ունենում դրանց չափերին համապատասխան։ Այսպիսով, մազախողովակային գել-էլեկտրաֆորեզի մեթոդով, ըստ մոլեկուլային զանգվածների մեծությունների, կարող են բաժանվել տարբեր կենսաբանական մակրոմոլեկուլներ (օրինակ՝ սպիտակուցներն ու ԴՆԹ-ի հատվածները), որոնք հաճախ ունեն զանգվածի նկատմամբ լիցքի հարաբերակցությանը մոտ մեծություններ։ 
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Մազախողովակային էլեկտրաֆորեզի ժամանակ օգտագործվում են երկու տեսակի գելեր՝ քիմիապես մոդիֆիկացված և դինամիկ կերպով մոդիֆիկացված։ Քիմիապես մոդիֆիկացված գելերը, օրինակ՝ լայնական կարված պոլիակրիլամիդը, ստանում են մազախողովակի ներսում մոնոմերների պոլիմերացման միջոցով։ Դրանք սովորաբար քիմիապես կապված են հալած քվարցի մակերևույթի հետ և չեն կարող հեռացվել առանց մազախողովակի քայքայման։ Եթե գելերն օգտագործվում են սպիտակուցների անալիզի համար, ապա բաժանող բուֆերային լուծույթը սովորաբար պարունակում է նատրիումի դոդեցիլսուլֆատ, և փորձանմուշները ներմուծելուց առաջ բնափոխում են տաքացման միջոցով՝ նատրիումի դոդեցիլսուլֆատի և 2-մերկապտոէթանոլի կամ դիթիոտրեիտոլի խառնուրդում։ Չվերականգնող պայմանների (օրինակ՝ ինտակտ հակամարմնի անալիզ) օգտագործման դեպքում 2-մերկապտոէթանոլ և դիթիոտրեիտոլ չեն կիրառում։ Լայնական կարված գելերով բաժանումը կարող է օպտիմալացվել բաժանող բուֆերային լուծույթի փոփոխման (մազախողովակային գոտային էլեկտրաֆորեզին նվիրված բաժնի ցուցումներին համապատասխան) և դրա ստացման ժամանակ գելի ծակոտկենության նկատմամբ հսկողության միջոցով։ Լայնական կարված պոլիակրիլամիդային գելերի ծակոտկենությունը կարող է մոդիֆիկացվել ակրիլամիդի կոնցենտրացիայի և/կամ կարող ռեագենտի համամասնության փոփոխման միջոցով։ Որպես կանոն, գելի ծակոտկենության պակասեցումը հանգեցնում է բաժանվող նյութերի շարժունակության նվազմանը։ Այդպիսի գելերի կոշտության հետևանքով կարող է կիրառվել միայն փորձանմուշի էլեկտրակինետիկ ներմուծումը։ Դինամիկ կերպով մոդիֆիկացված գելերը հիդրոֆիլ պոլիմերներ են, ինչպիսիք են գծային պոլիակրիլամիդը, ցելյուլոզի ածանցյալները, դեքստրանը և այլն, որոնք կարող են լուծվել ջրային՝ բաժանող բուֆերային լուծույթներում և առաջացնում են բաժանող միջավայր, որը նաև գործում է որպես մոլեկուլային մաղ։ Այդպիսի բաժանող միջավայրերն ավելի հեշտ է ստանալ, քան լայնական կարված պոլիմերները։ Դրանք կարող են պատրաստվել փորձասրվակում և ճնշման տակ տեղադրվել մոդիֆիկացված մակերևույթով մազախողովակում (առանց էլեկտրաօսմոտիկ հոսքի)։ Փորձանմուշի յուրաքանչյուր ներմուծումից առաջ գելի փոխարինումը սովորաբար բարելավում է բաժանման վերարտադրելիությունը։ Գելերի ծակոտկենությունը կարող է ավելացվել ավելի մեծ մոլեկուլային զանգված ունեցող պոլիմերներ օգտագործելիս (պոլիմերի որոշակի կոնցենտրացիայի դեպքում) կամ պոլիմերի կոնցենտրացիայի պակասեցման միջոցով (պոլիմերի որոշակի մոլեկուլային զանգվածի դեպքում)։ Գելի ծակոտկենության պակասեցումը հանգեցնում է այդ նույն բուֆերային լուծույթի համար նյութի շարժունակության նվազմանը։ Քանի որ այդ պոլիմերների լուծման ժամանակ բուֆերային լուծույթում առաջանում են ցածր մածուցիկությամբ լուծույթներ, կարող է օգտագործվել փորձանմուշի ինչպես հիդրոդինամիկական, այնպես էլ էլեկտրակինետիկ ներմուծում։
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Իզոէլեկտրական կիզակետման դեպքում մոլեկուլները տարաշարժվում են էլեկտրական դաշտի ազդեցության ներքո այնքան ժամանակ, քանի դեռ դրանք մնում են լիցքավորված рН-ի գրադիենտում, որն ստեղծվում է pI-ի արժեքների լայն ունեցող ամֆոլիտների կողմից (պոլիամինոկարբոնային թթուներ), որոնք լուծված են բուֆերային լուծույթում։ Իզոէլեկտրական կիզակետման հիմնական երեք փուլերն են բեռնումը, կիզակետումը և մոբիլիզացումը։
Բեռնման փուլը։ Կարող է օգտագործվել երկու եղանակ՝
-	միաստիճան բեռնում. փորձանմուշը խառնվում է ամֆոլիտների հետ և ներմուծվում մազախողովակի մեջ՝ ճնշման տակ կամ վակուումի միջոցով.
-	հաջորդական բեռնում. մազախողովակի մեջ նախ ներմուծում են առաջնային բուֆերային լուծույթը, այնուհետև ամֆոլիտները, ամֆոլիտների հետ խառնված փորձանմուշը, որից հետո կրկին ամֆոլիտները և վերջում՝ եզրափակիչ բուֆերային լուծույթը։ Փորձանմուշի ծավալը չպետք է մեծ լինի, որպեսզի չազդի рН-ի գրադիենտի մեծության վրա։
Կիզակետման փուլը։ Լարում վերադրելիս ամֆոլիտները, պայմանավորված իրենց գումարային լիցքով, տարաշարժվում են դեպի կատոդը կամ անոդը՝ այդպիսով ստեղծելով գրադիենտ՝ անոդից (рН-ի ավելի ցածր արժեքներ) մինչև կատոդ (рН-ի ավելի բարձր արժեքներ)։ Տվյալ փուլում բաժանվող բաղադրիչները տարաշարժվում են այնքան ժամանակ, քանի դեռ չեն հասել իրենց իզոէլեկտրական կետին (pI) համապատասխանող рН-ի արժեքին, և հոսանքը չի պակասել մինչև շատ ցածր արժեքները։ 
Մոբիլիզացման փուլը։ Եթե դետեկտման համար անհրաժեշտ է մոբիլիզացում, ապա օգտագործվում է հետևյալ եղանակներից մեկը՝
-	առաջին եղանակի դեպքում մոբիլիզացումը կատարվում է կիզակետման փուլի ընթացքում՝ էլեկտրաօսմոտիկ հոսքի ազդեցության հետևանքով. էլեկտրաօսմոտիկ հոսքը պետք է լինի բավականաչափ փոքր, որպեսզի հնարավոր լինի կատարել բաղադրիչների կիզակետում.
-	երկրորդ եղանակի դեպքում մոբիլիզացումը կատարվում է կիզակետման փուլից հետո՝ դրական ճնշում կիրառելու միջոցով.
-	երրորդ եղանակի դեպքում մոբիլիզացումը կատարվում է կիզակետման փուլից հետո՝ կատոդային կամ անոդային ռեզերվուարում աղեր ավելացնելու միջոցով (պայմանավորված մոբիլիզացման համար ընտրված ուղղությամբ)՝ լարումը վերադրելիս մազախողովակում рН-ի փոփոխման համար։ Քանի որ рН-ը փոփոխվում է, սպիտակուցներն ու էլեկտրոլիտները տեղափոխվում են դեպի ավելացված աղեր պարունակող ռեզերվուարը և անցնում դետեկտորի միջով։ 
Որպես ∆рI արտահայտված՝ ապահովվող բաժանումը պայմանավորված է рН-ի գրադիենտով (dpH/dx), pI-ի տարբեր մեծություններ ունեցող ամֆոլիտների քանակով, մոլեկուլային դիֆուզիայի գործակցով (D), էլեկտրական դաշտի լարվածությամբ (E) և рН-ի փոփոխման դեպքում՝ որոշվող նյութի էլեկտրաֆորետիկ շարժունակության փոփոխմամբ (-dµ/dpH)՝
:
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Հիմնական պարամետրերը, որոնք պետք է հաշվի առնել բաժանման մեթոդիկաները մշակելիս, հետևյալն են.
Լարում։ Մազախողովակային իզոէլեկտրական կիզակետման ժամանակ կիզակետման փուլում օգտագործվում է էլեկտրական դաշտ՝ շատ բարձր լարվածությամբ՝ 300 Վ/սմ-ից մինչև 1000 Վ/սմ։
Մազախողովակ։ Պայմանավորված մոբիլիզացման եղանակով (տե՛ս վերևում)՝ էլեկտրաօսմոտիկ հոսքը պետք է նվազեցվի կամ ճնշվի։ Մոդիֆիկացված մակերևույթով մազախողովակները, որպես կանոն, նվազեցնում են էլեկտրաօսմոտիկ հոսքը։ 
Լուծույթներ։ Անոդային բուֆերային լուծույթով ռեզերվուարը լցնում են լուծույթով, որի рН-ի արժեքը փոքր է թթվային ամֆոլիտների մեծամասնության pI-ի արժեքից, իսկ կատոդային ռեզերվուարը՝ լուծույթով, որի рН-ի արժեքը մեծ է հիմնական ամֆոլիտների մեծամասնության pI-ի արժեքից։ Անոդային բուֆերային լուծույթների համար հաճախ օգտագործում են ֆոսֆորաթթու, իսկ կատոդային բուֆերային լուծույթների համար՝ նատրիումի հիդրօքսիդ։
Ամֆոլիտի լուծույթի մեջ այնպիսի պոլիմերի ավելացումը, ինչպիսին է մեթիլցելյուլոզը, հանգեցնում է կոնվեկցիոն ուժերի (եթե այդպիսիք առկա են) և էլեկտրաօսմոտիկ հոսքի ճնշմանը, ինչը պայմանավորված է մածուցիկության ավելացմամբ։ Վաճառքում առկա ամֆոլիտները ծածկում են pH-ի բազմաթիվ ընդգրկույթներ, իսկ անհրաժեշտության դեպքում pH-ի ավելի լայն ընգրկույթ ստանալու համար դրանք կարելի է խառնել։ рН-ի լայն ընդգրկույթներն օգտագործվում են իզոէլեկտրական կետի մեծության գնահատման համար, մինչդեռ ավելի նեղ ընդգրկույթները կիրառվում են անալիզի ճշգրտությունը բարելավելու համար։ Ստուգաճշտման համար կարելի է օգտագործել սպիտակուցային մարկերների սերիայի համար տարաշարժի ժամանակի և իզոէլեկտրական կետի միջև կախվածությունը։ Անհրաժեշտության դեպքում կիզակետման փուլի ժամանակ իզոէլեկտրական կետում սպիտակուցների նստեցումը կարող է կանխվել բուֆերային լուծույթին գլիցերին, մակերևութաակտիվ նյութեր, միզանյութ կամ ցվիտերիոնային բուֆերային լուծույթներ ավելացնելու միջոցով։ Պետք է հաշվի առնել, որ միզանյութը՝ պայմանավորված կոնցենտրացիայով, բնափոխում է սպիտակուցները։

ՄԻՑԵԼԱՅԻՆ ԷԼԵԿՏՐԱԿԻՆԵՏԻԿ ՔՐՈՄԱՏԱԳՐՈՒԹՅՈՒՆԸ
ՍԿԶԲՈՒՆՔԸ
Միցելային էլեկտրակինետիկ քրոմատագրման (ՄԷԿՔ, MEKC) ժամանակ բաժանումը տեղի է ունենում էլեկտրոլիտի լուծույթում, որը պարունակում է մակերևութաակտիվ նյութ՝ միցելագոյացման կրիտիկական կոնցենտրացիան (մկկ) գերազանցող կոնցետրացիայով։ Լուծված նյութի մոլեկուլները բաշխվում են ջրային բուֆերային լուծույթի և միցելներով գոյացած կեղծ անշարժ ֆազի միջև՝ բաշխման իրենց գործակցին համապատասխան։ Այսպիսով, տվյալ մեթոդը կարելի է դիտարկել որպես էլեկտրաֆորեզի և քրոմատագրության հիբրիդ։ Այն կարող է օգտագործվել ինչպես լիցքավորված, այնպես էլ չեզոք լուծված նյութերի բաժանման համար՝ ընդ որում, պահպանելով մազախողովակային էլեկտրաֆորեզին հատուկ արդյունավետությունը, արագությունը, ինչպես նաև սարքավորումները։ ՄԷԿՔ-ի ժամանակ լայնորեն օգտագործվող մակերևութաակտիվ նյութերից մեկն անիոնային մակերևութաակտիվ նյութ հանդիսացող նատրիումի դոդեցիլսուլֆատն է։ Կիրառվում են նաև մակերևութաակտիվ այլ նյութեր, օրինակ՝ կատիոնային մակերևութաակտիվ նյութերը, ինչպիսիք են ցետիլտրիմեթիլամոնիումի աղերը։ 
Բաժանման մեխանիզմը հետևյալն է՝ չեզոք կամ ալկալիական միջավայրում առաջանում է ուժեղ էլեկտրաօսմոտիկ հոսք, որը բաժանող բուֆերային լուծույթի իոնները տեղափոխում է դեպի կատոդը։ Եթե որպես մակերևութաակտիվ նյութ օգտագործվում է նատրիումի դոդեցիլսուլֆատը, ապա անիոնային միցելների էլեկտրաֆորետիկ տարաշարժը տեղի է ունենում հակառակ ուղղությամբ, այսինք՝ դեպի անոդը։ Արդյունքում միցելների տարաշարժի ընդհանուր արագությունը նվազում է էլեկտրոլիտի լուծույթի հոսքի արագության համեմատ։ Չեզոք բաժանվող նյութերի դեպքում որոշվող նյութի տարաշարժի արագությունը պայմանավորված կլինի միայն միցելի և ջրային բուֆերային լուծույթի միջև դրա բաշխման գործակցի մեծությամբ, քանի որ որոշվող նյութը կարող է բաշխվել միցելի ու ջրային բուֆերային լուծույթի միջև և չունի էլկետրաֆորետիկ շարժունակություն։ էլեկտրաֆորագրի վրա բաժանվող չլիցքավորված լուծված նյութերից յուրաքանչյուրին համապատասխանող պիկերը միշտ գտնվում են էլեկտրաօսմոտիկ հոսքի մարկերի պիկի և միցելի պիկի միջև (այդ երկու պիկերի միջև ընկած ժամանակը կոչվում է «բաժանման պատուհան»)։ Լիցքավորված լուծված նյութերի համար տարաշարժի արագությունը պայմանավորված է ինչպես միցելի ու ջրային բուֆերային լուծույթի միջև նյութի բաշխման գործակցով, այնպես էլ միցելի բացակայության դեպքում՝ նյութի էլեկտրաֆորետիկ շարժունակությամբ։
Քանի որ ՄԷԿՔ-ի ժամանակ չեզոք ու թույլ իոնացված լուծված նյութերի բաժանման մեխանիզմը գլխավորապես քրոմատագրաֆիկ է, լուծված նյութի տարաշարժը և լուծաչափը կարող են բնորոշվել նյութի պահման գործակցի (k') միջոցով, որը նաև հայտնի է որպես բաշխման կոնցենտրացիոն գործակից (Dm), որը միցելում գտնվող լուծված նյութի մոլերի քանակի հարաբերակցությունն է շարժուն ֆազում տվյալ նյութի մոլերի քանակի նկատմամբ։
Չեզոք միացությունների համար k'-ը որոշվում է որպես՝
,
որտեղ՝ 
tR-ը լուծված նյութի տարաշարժի ժամանակն է.
-ն չպահվող լուծված նյութի անալիզի ժամանակն է (որոշվում է միցելում չընդգրկված՝ էլեկտրաօսմոտիկ հոսանքի մարկերի, օրինակ՝ մեթանոլի միջոցով).
tmc-ը միցելի տարաշարժի ժամանակն է (չափվում է միցելի այնպիսի մարկերի միջոցով, ինչպիսին է Սուդան III-ը, որը տարաշարժվում է՝ ամբողջությամբ գտնվելով միցելներում).
K-ն լուծված նյութի բաշխման գործակիցն է.
VS-ը միցելային ֆազի ծավալն է.
VM-ը՝ շարժուն ֆազի ծավալն է։
Նմանապես, իրար մոտ տարաշարժվող երկու նյութերի պիկերի միջև լուծաչափը (Rs) որոշվում է որպես՝
,

որտեղ՝ 
N-ը նյութերից մեկի համար տեսական ափսեների թիվն է.
а-ն սելեկտիվությունն է.
-ն և -ն՝ համապատասպանաբար այդ երկու նյութերի համար պահման գործակիցներն են ():
 և Rs արժեքների համար նման, բայց ոչ նույնական հավասարումները կիրառվում են նաև լիցքավորված նյութերի բաժանման դեպքում։

ՕՊՏԻՄԱԼԱՑՈՒՄԸ
Հիմնական պարամետրերը, որոնք պետք է հաշվի առնել ՄԷԿՔ-ի ժամանակ բաժանման մեթոդիկաներ մշակելիս, գործիքային պարամետրերն են, ինչպես նաև էլեկտրոլիտի լուծույթի պարամետրերը։

Գործիքային պարամետրերը
Լարում։ Բաժանման ժամանակը հակադարձ համեմատական է գործադրված լարմանը։ Սակայն լարման ավելացումը կարող է առաջացնել ջերմության ավելցուկային անջատում, ջերմաստիճանի բարձրացում և արդյունքում՝ մազախողովակում գտնվող բուֆերային լուծույթում ջերմաստիճանի ու մածուցիկության գրադիենտների առաջացում։ Տվյալ էֆեկտը հատկապես բնորոշ է բարձր էլեկտրահաղորդականությամբ և միցելներ պարունակող բուֆերային լուծույթների համար։ Անբավարար ջերմային կոնվեկցիան հանգեցնում է զոլի լայնացմանը և փոքրացնում է լուծաչափը։ 
Ջերմաստիճանը։ Մազախողովակի ջերմաստիճանի փոփոխություններն ազդում են բուֆերային լուծույթի ու միցելի միջև նյութի բաշխման գործակցի, միցելագոյացման կրիտիկական կոնցենտրացիայի և բուֆերային լուծույթի մածուցիկության վրա։ Տվյալ պարամետրերն ազդում են լուծված նյութի տարաշարժի ժամանակի մեծության վրա։ Պաղեցման պատշաճ համակարգի օգտագործումը բարձրացնում է լուծված նյութերի տարաշարժի ժամանակի վերարտադրելիությունը։
Մազախողովակ։ Ինչպես և մազախողովակային գոտային էլեկտրաֆորեզի դեպքում, մազախողովակի չափերը (երկարությունն ու ներքին տրամագիծը) ազդում են անալիզի տևողության և բաժանման արդյունավետության վրա։ Մազախողովակի ինչպես արդյունավետ, այնպես էլ ընդհանուր երկարության ավելացումը կարող է թուլացնել էլեկտրական դաշտը (մշտական լարման պայմաններում աշխատանքի դեպքում), ավելացնել տարաշարժի ժամանակն ու բարձրացնել բաժանման արդյունավետությունը։ Ներքին տրամագիծը վերահսկում է ջերմային կոնվեկցիան (որոշակի բուֆերային լուծույթի և էլեկտրական դաշտի համար) և համապատասխանաբար նյութի զոլի լայնացումը։

Էլեկտրոլիտի լուծույթի պարամետրերը
Մակերևութաակտիվ նյութի տեսակը և կոնցենտրացիան։ Մակերևութաակտիվ նյութի տեսակն ազդում է լուծաչափի վրա նույն կերպ, ինչպես և քրոմատագրման ժամանակ անշարժ ֆազը, քանի որ փոփոխում է բաժանման սելեկտիվությունը։ Չեզոք միացության  մեծությունը գծայնորեն մեծանում է շարժուն ֆազում մակերևութաակտիվ նյութի կոնցենտրացիայի ավելացման ժամանակ։ Քանի որ ՄԷԿՔ-ի ժամանակ լուծաչափը հասնում է իր առավելագույն արժեքին k' մեծության  արժեքին մոտենալիս, շարժուն ֆազում մակերևութաակտիվ նյութի կոնցենտրացիայի փոփոխության արդյունքում փոփոխվում է լուծաչափի մեծությունը։
Բուֆերային լուծույթի рН-ի արժեքը։ Թեև pH-ի արժեքը չի փոխում չիոնացված նյութերի բաշխման գործակիցը, այն կարող է փոխել չմոդիֆիկացված մակերևույթով մազախողովակներում էլեկտրաօսմոտիկ հոսքը։ Բուֆերային լուծույթի рН-ի արժեքի նվազման արդյունքում նվազում է էլեկտրաօսմոտիկ հոսքը, և այդպիսով ՄԷԿՔ-ի ժամանակ չեզոք նյութերի լուծաչափն ավելանում է անալիզի տևողության ավելացման հետևանքով։
Օրգանական լուծիչները։ Հիդրոֆոբ միացությունների ՄԷԿՔ-բաժանումը բարելավելու նպատակով էլեկտրոլիտի լուծույթին կարող են ավելացվել օրգանական մոդիֆիկատորներ (մեթանոլ, պրոպանոլ, ացետոնիտրիլ և այլն)։ Այդ մոդիֆիկատորների ավելացումը սովորաբար պակասեցնում է տարաշարժի ժամանակն ու բաժանման սելեկտիվությունը։ Քանի որ օրգանական մոդիֆիկատորների ավելացումն ազդում է միցելագոյացման կրիտիկական կոնցենտրացիայի մեծության վրա, մակերևութաակտիվ նյութի որոշակի կոնցենտրացիա կարող է օգտագործվել միայն օրգանական մոդիֆիկատորի որոշակի տոկոսային պարունակության սահմաններում՝ նախքան միցելագոյացման դադարումը կամ այդ պրոցեսի վրա այնպիսի բացասական ազդեցությունը, որը հանգեցնում է միցելների անհետացմանն ու բաժանման դադարեցմանը։ Մեծ քանակությամբ օրգանական լուծիչի առկայության դեպքում միցելների դիսոցումը ոչ միշտ է նշանակում հետագա բաժանման անհնարինություն. որոշ դեպքերում իոնային մակերևութաակտիվ նյութի մոնոմերի ու բաժանվող չեզոք նյութի միջև հիդրոֆոբ փոխազդեցությունը հանգեցնում է սոլվոֆոբ համալիրների առաջացմանը, որոնք կարող են բաժանվել էլեկտրաֆորետիկ կերպով։
Հավելումներ՝ քիրալային բաժանումների համար։ ՄԷԿՔ-ի օգտագործմամբ էնանտիոմերների բաժանման նպատակով քիրալային սելեկտորն ընդգրկվում է միցելային համակարգում կամ կովալենտ կերպով կապվում է մակերևութաակտիվ նյութի հետ կամ ավելացվում է էլեկտրոլիտի այն լուծույթին, որում տեղի է ունենում միցելների բաժանումը։ Քիրալային բաժանմանն ունակ միցելները սովորաբար ներառում են N-դոդեկանոիլ-L-ամինաթթուների աղեր, լեղու թթուների աղեր և այլն։ Քիրալային բաժանումը կարող է կատարվել նաև աքիրալային մակերևութաակտիվ նյութերի միցելներ պարունակող՝ էլեկտրոլիտների լուծույթներին ավելացված ցիկլոդեքստրինների միջոցով։
Այլ հավելումներ։ Առկա են մի շարք մոտեցումներ, որոնք ենթադրում են տարբեր ռեագենտների ավելացում բուֆերային լուծույթին՝ սելեկտիվության փոփոխման համար։ Բուֆերային լուծույթին որոշ տեսակի ցիկլոդեքստրինների ավելացումը կարող է օգտագործվել նաև միցելի հետ հիդրոֆոբ նյութերի փոխազդեցությունների նվազեցման համար՝ այդպիսով ավելացնելով այդ տեսակի միացությունների համար բաժանման սելեկտիվությունը։ 
ՄԷԿՔ-ի ժամանակ բաժանման սելեկտիվությունը բարելավելու նպատակով կիրառվում է այն նյութերի ավելացումը, որոնք կարող են փոխել բաժանվող նյութի ու միցելի միջև փոխազդեցությունը՝ վերջինիս վրա ադսորբման հետևանքով։ Տվյալ հավելումները կարող են հանդիսանալ երկրորդ մակերևութաակտիվ նյութը (իոնային կամ ոչ իոնային), որը մեծացնում է խառը միցելների կամ մետաղների կատիոնների քանակը, որոնք լուծվում են միցելում և առաջացնում բաժանվող նյութերով կոորդինացիոն համալիրներ։

ՔԱՆԱԿԱԿԱՆ ՈՐՈՇՈՒՄԸ
Պիկերի մակերեսները պետք է բաժանվեն տարաշարժի համապատասխան ժամանակներով՝ արդյունքում ուղղված մակերես ստանալու համար, որը թույլ է տալիս փոխհատուցել՝
-	մեկ անալիզից մինչև մյուս անալիզն ընկած ժամանակահատվածում պահման ժամանակների շեղումը և այդպիսով պակասեցնել անալիտիկ ազդանշանի մեծության տարբերությունները.
-	տարաշարժի տարբեր ժամանակներ ունեցող՝ փորձանմուշի բաղադրիչների տարբեր անալիտիկ ազդանշանները։ 
Ներքին ստանդարտ օգտագործելիս պետք է համոզվել, որ փորձարկվող նյութի պիկը չի ծածկվում ներքին ստանդարտի պիկով։

ՀԱՇՎԱՐԿՆԵՐԸ
Ստացված տվյաներով հաշվարկվում է փորձարկվող բաղադրիչի կամ բաղադրիչների պարունակությունը։ Եթե նշված է, հաշվարկվում է նմուշի մեկ կամ մի քանի բաղադրիչների տոկոսային պարունակությունը՝ պիկի կամ պիկերի ուղղված մակերեսը որպես բոլոր պիկերի ուղղված մակերեսների տոկոսային մաս որոշելու միջոցով՝ բացառելով լուծիչներին կամ ցանկացած ավելացված ռեագենտներին համապատասխանող պիկերը (նորմալացման մեթոդը)։ Առաջարկվում է օգտագործել ինտեգրման ավտոմատ համակարգ (ինտեգրիչ կամ տվյալների ստացման և մշակման համակարգ)։ 

ՀԱՄԱԿԱՐԳԻ ՊԻՏԱՆԻՈՒԹՅՈՒՆԸ
Համակարգի պիտանիության պարամետրերը կիրառվում են մազախողովակային էլեկտրաֆորեզի համակարգի վարքի ստուգման համար։ Պարամետրերի ընտրությունը պայմանավորված է մազախողովակային էլեկտրաֆորեզի օգտագործվող տեսակով։ Դրանց թվին դասվում են տարողության գործակիցը (k’) (միայն միցելային էլեկտրակինետիկ քրոմատագրման համար), տեսական ափսեների թիվը (N), համաչափության գործակիցը (As) և լուծաչափը (Rs)։ Նախորդ բաժիններում նկարագրվել են N-ի և Rs -ի հաշվարկման համար հավասարումները, ստորև բերված են հավասարումներ, որոնք թույլ են տալիս հաշվարկել այդ պարամետրերը էլեկտրաֆորագրերից։ 

ՏԵՍԱԿԱՆ ԱՓՍԵՆԵՐԻ ԹԻՎԸ
Տեսական ափսեների թիվը (N) կարող է հաշվարկվել հետևյալ բանաձևով՝
2,
որտեղ՝ 
tR-ը տարաշարժի ժամանակն է կամ հեռավորությունը բազային գծով՝ փորձանմուշի ներմուծման կետից մինչև բաղադրիչին համապատասխանող պիկի մաքսիմումից իջեցված ուղղահայացը.
wh-ը պիկի լայնությունն է բարձրության կեսին: 
ԼՈՒԾԱՉԱՓԸ
Երկու բաղադրիչների՝ բարձրության առումով մոտ պիկերի լուծաչափը (Rs) կարող է հաշվարկվել հետևյալ բանաձևով.
,
որտեղ՝ 
tR1–ը և tR2–ը տարաշարժի ժամանակներն են կամ հեռավորությունները բազային գծով՝ փորձանմուշի ներմուծման կետից մինչև իրար կից երկու պիկերի մաքսիմումներից իջեցված ուղղահայացները. 
wh1-ը և wh2-ը՝ պիկերի լայնություններն են բարձրության կեսին:
Անհրաժեշտության դեպքում լուծաչափը կարող է հաշվարկվել ստանդարտ նմուշում մասնակի բաժանված երկու պիկերի միջև գոգավորության բարձրությունը (Hv), ավելի փոքր պիկի բարձրությունը (Hp) չափելու և պիկ/գոգավորություն հարաբերակցությունը հաշվարկելու միջոցով՝
:

ՀԱՄԱՉԱՓՈՒԹՅԱՆ ԳՈՐԾԱԿԻՑԸ
Պիկի համաչափության գործակիցը (As) հաշվարկվում է հետևյալ բանաձևով.


որտեղ՝ 
w0,05-ը պիկի լայնությունն է դրա բարձրության մեկ քսաներորդում.
d-ն` պիկի մաքսիմումից իջեցված ուղղահայացի և պիկի բաձրության մեկ քսաներորդում դրա առջևի սահմանի միջև հեռավորությունը։ 
Մակերեսների (մակերեսների կամ մակերես/տարաշարժի ժամանակ հարաբերակցությունների ստանդարտ շեղումը) և տարաշարժի ժամանակների (տարաշարժի ժամանակի ստանդարտ շեղումը) կրկնելիության մասով փորձարկումները կիրառվում են որպես պիտանիության պարամետրեր: Տարաշարժի ժամանակի կրկնելիությունն ապահովում է մազախողովակի լվացման ընթացակարգի պիտանիության փորձարկումը: Տարաշարժի ժամանակի կրկնելիության վատթարացումը կանխելու այլընտրանքային եղանակը ներքին ստանդարտի տարաշարժի ժամանակի նկատմամբ տարաշարժի ժամանակի օգտագործումն է:
Հարակից խառնուկների որոշման համար կարող է օգտակար լինել ստանդարտ նմուշի համար ազդանշան/աղմուկ հարաբերակցության հաստատման մասով փորձարկումը (կամ քանակական որոշման սահմանի որոշումը):

ԱԶԴԱՆՇԱՆ/ԱՂՄՈՒԿ ՀԱՐԱԲԵՐԱԿՑՈՒԹՅՈՒՆԸ
Հայտնաբերման և քանակական որոշման սահմանները համապատասխանում են ազդանշան/աղմուկ հարաբերակցությանը՝ համապատասխանաբար 3 և 10: Ազդանշան/աղմուկ հարաբերակցությունը (S/N) հաշվարկվում է հետևյալ բանաձևով.
,
որտեղ՝ 
H-ը համեմատման՝ նշված լուծույթի էլեկտրաֆորագրի վրա ուսումնասիրվող բաղադրիչի պիկի բարձրությունն է. բարձրությունը չափվում է պիկի մաքսիմումից մինչև պիկի բարձրության կեսին դրա քսանապատիկ լայնությունից ոչ պակաս հեռավորությանը հավասար՝ դիտվող ազդանշանի արտարկված բազային գիծը.

h-ը՝ ստուգիչ լուծույթի ներմուծման ժամանակ ստացված՝ էլեկտրաֆորագրի վրա ֆոնային աղմուկի տիրույթն է, որը դիտվում է համեմատման՝ նշված լուծույթի էլեկտրաֆորագրի վրա պիկի բարձրության կեսին պիկի քսանապատիկ լայնությունից ոչ պակաս հեռավորությանը հավասար, և ըստ հնարավորության՝ տեղակայված է պիկի հնարավոր հայտնաբերման վայրի երկու կողմերում:

201020039-2019
2.1.2.38.	Իզոէլեկտրական կիզակետումը 
ԸՆԴՀԱՆՈՒՐ ՍԿԶԲՈՒՆՔՆԵՐԸ
Իզոէլեկտրական կիզակետումը (ԻԷԿ) էլեկտրաֆորեզի մեթոդ է, որը հիմնված է սպիտակուցները դրանց իզոէլեկտրական կետերին համապատասխան բաժանելու վրա: Բաժանումը կատարվում է ամֆոտերային էլեկտրոլիտների (ամֆոլիտների) խառնուրդ պարունակող պոլիակրիլամիդային կամ ագարոզային գելից պատրաստված թիթեղի վրա: Էլեկտրական դաշտի ազդեցության դեպքում ամֆոլիտները տարաշարժվում են գելում՝ ստեղծելով рН-ի գրադիենտ: Որոշ դեպքերում օգտագործվում են рН-ի ֆիքսված գրադիենտով գելեր, որոնք ստացվում են գելի պատրաստման ժամանակ դրա որոշակի մասերում թույլ թթուներ կամ հիմքեր ներառելու միջոցով: Երբ զետեղված սպիտակուցները հասնում են գելի այն ֆրակցիային, որն ունի рН-ի նույն արժեքը, ինչ որ և դրանց իզոէլեկտրական կետը (pI), տվյալ սպիտակուցների լիցքը չեզոքացվում է, և տարաշարժը՝ դադարեցվում: Գրադիենտները կարող են ստեղծվել рН-ի տարբեր ընդգրկույթներում՝ պայմանավորված ամֆոլիտների ընտրված խառնուրդով:

ՏԵՍԱԿԱՆ ԱՍՊԵԿՏՆԵՐԸ
Ւզոէլեկտրական կետում սպիտակուցի մոլեկուլը լիցքավորված չէ և չի կարող տեղաշարժվել գելի մատրիցում էլեկտրական դաշտի ազդեցության ներքո: Սակայն դրա տեղափոխումը կարող է տեղի ունենալ դիֆուզիայի արդյունքում: рН-ի գրադիենտը սպիտակուցին ստիպում է մնալ իզոէլեկտրական վիճակում՝ կոնցենտրացնելով տվյալ նյութը: Այդպիսի կոնցենտրացումը կոչվում է «կիզակետում»։ Գործադրված լարման ավելացումը կամ զետեղված նյութի քանակի պակասեցումը բարելավում է զոլերի բաժանումը: Գործադրված լարման մեծությունը սահմանափակված է անջատվող ջերմությամբ, որը պետք է ցրվի։ Գելի բարակ շերտերի, ինչպես նաև ջերմապահպանող սարքվածքի միջոցով վերահսկվող՝ արդյունավետ պաղեցմամբ թիթեղների օգտագործումը կանխում է գելի բոցավառումը և միևնույն ժամանակ ապահովում ճշգրիտ կիզակետումը։ Բաժանումը գնահատում են ըստ նվազագույն pI տարբերության (∆pI), որն անհրաժեշտ է իրար կից երկու զոլերի բաժանման համար՝
,

որտեղ՝ 
D-ն սպիտակուցի դիֆուզիայի գործակիցն է.
-ը pН-ի գրադիենտն է. 
E-ն էլեկտրական դաշտի լարվածությունն է՝ սանտիմետրի նկատմամբ վոլտերով. 
-ը pI-ին մոտ ընդգրկույթում рН-ի փոփոխման դեպքում նյութի շարժունակության փոփոխումն է։
Քանի որ որոշակի սպիտակուցի համար D-ն և -ը չեն կարող փոփոխվել, բաժանումը կարելի է բարելավել рН-ի ավելի նեղ ընդգրկույթի կիրառման կամ էլեկտրական դաշտի լարվածության ավելացման դեպքում։
Առաջնային ամֆոլիտներ պարունակող ԻԷԿ-գելի օգտագործման դեպքում սպիտակուցների զոլերի միջև լուծաչափը բավականին լավն է։ Լուծաչափը կարելի է բարելավել рН-ի ֆիքսված գրադիենտների օգտագործման դեպքում, որոնց ստեղծման համար կիրառվում են առաջնային էլեկտրոլիտներին նույնանման բուֆերային նյութեր, որոնք համապոլիմերացված են գելի մատրիցի հետ։ Առաջնային էլեկտրոլիտներ պարունակող գելի օգտագործման դեպքում կարող են բաժանվել այն սպիտակուցները, որոնց pI-ի արժեքները տարբերվում են pH-ի 0,02 միավորի սահմաններում, մինչդեռ рН-ի ֆիքսված գրադիենտները թույլ են տալիս բաժանել այն սպիտակուցները, որոնց իզոէլեկտրական կետերը տարբերվում են մոտավորապես 0,001 pH-ով։

ԳՈՐԾՆԱԿԱՆ ԱՍՊԵԿՏՆԵՐԸ
Հարկավոր է հատուկ ուշադրություն դարձնել նմուշի բնութագրերին և/կամ պատրաստմանը։ Նմուշի մեջ աղերի առկայությունը կարող է առաջացնել մի շարք խնդիրներ, այդ պատճառով դրա պատրաստման ժամանակ ավելի լավ է օգտագործել ապաիոնացված ջուր կամ ամֆոլիտների 2 %-անոց լուծույթ՝ անհրաժեշտության դեպքում կիրառելով դիալիզ կամ գել-ֆիլտրում։
Պոլիակրիլամիդային գելերի բարակ շերտում կիզակետումն ավարտելու համար անհրաժեշտ ժամանակը որոշվում է ներկված սպիտակուցը (օրինակ՝ հեմոգլոբինը) գելի մակերևույթի տարբեր հատվածներում զետեղելու և էլեկտրական դաշտ կիրառելու միջոցով. կայուն վիճակն ապահովվում է այն դեպքում, երբ բոլոր զետեղումների արդյունքում ստացվում է զոլերի նույնական նմուշ։ Մի շարք դեպքերում կիզակետման ավարտի վերաբերյալ եզրակացություն են կատարում ըստ նմուշի զետեղումից հետո անցած ժամանակի։ 
ԻԷԿ-ը կարող է կիրառվել որպես իսկության մասով փորձարկում։ Այդ դեպքում գելի վրա տարաշարժվող՝ փորձարկվող նմուշը համեմատվում է համապատասխան ստանդարտ նմուշի և ԻԷԿ-ստուգաճշտման սպիտակուցների հետ։ ԻԷԿ-ը կարող է կիրառվել որպես սահմանային պարունակության մասով փորձարկում։ Ընդ որում, ԻԷԿ-ի վրա զոլի խտությունը համապատասխանաբար համեմատվում է ԻԷԿ-ի վրա առկա այն զոլի խտության հետ, որը հայտնվում է ստանդարտ նմուշ օգտագործելիս, եթե չափումը կատարվում է խտաչափի կամ նույնանման սարքվածքի միջոցով, որը թույլ է տալիս որոշել զոլում սպիտակուցի հարաբերական կոնցենտրացիան։ ԻԷԿ-ը կարող է կիրառվել նաև սպիտակուցների քանակական պարունակության մասով փորձարկման ժամանակ։

ՍԱՐՔԸ
ԻԷԿ-ի համար նախատեսված սարքը կազմված է՝
-	մշտական պոտենցիալի, հոսանքի ու հզորության ստեղծման համար նախատեսված՝ կառավարվող գեներատորից. օգտագործվում են 2500 Վ մեծությամբ պոտենցիալները. դրանք օպտիմալ են համարվում աշխատանքի կիրառվող պայմանների համար. առաջարկվում է մինչև 30 Վտ մշտական հզորություն ունեցող հոսանքի աղբյուր.
-	կոշտ պլաստիկե ԻԷԿ խցիկից, որտեղ գտնվում է պաղեցվող թիթեղը կամ գելի զետեղման համար հիմք ծառայող համապատասխան նյութը.
-	պոլիմերային կափարիչից՝ պլատինե էլեկտրոդներով, որոնք գելին միացված են անոդային և կատոդային էլեկտրոլիտների լուծույթներով ներծծված՝ համապատասխան լայնություն, երկարություն և հաստություն ունեցող թղթային պատրույգների միջոցով։



ԻԶՈԷԼԵԿՏՐԱԿԱՆ ԿԻԶԱԿԵՏՈՒՄԸ ՊՈԼԻԱԿՐԻԼԱՄԻԴԱՅԻՆ ԳԵԼԵՐՈՒՄ. ՄԱՆՐԱՄԱՍՆ ՄԵԹՈԴԻԿԱՆ
Ստորև բերված մեթոդիկան պոլիակրիլամիդային գելի թիթեղներում ԻԷԿ-ի պրոցեդուրայի մանրամասն նկարագրությունն է, որը կիրառվում է մասնավոր դեղագրքային հոդվածում այլ ցուցումների բացակայության դեպքում։

ԳԵԼԵՐԻ ՊԱՏՐԱՍՏՈՒՄԸ
Կաղապարման մատրիցը: Կաղապարման մատրիցը (տե՛ս նկար 2.1.2.38-1) կազմված է ապակե թիթեղիկից (A), որի վրա տեղակայված է պոլիեթերային թաղանթ (B)՝ գելի հետ աշխատանքը հեշտացնելու համար, մեկ կամ մի քանի պահանգային դետալներից (C), երկրորդ ապակե թիթեղիկից (D) և ամբողջ կառուցվածքն ամրակցող սեղմակներից:
7,5 %-անոց պոլակրիլամիդային գելը: 29,1 գ Ռ ակրիլամիդը և 0,9 գ Ռ մեթիլենբիսակրիլամիդը լուծում են 100 մլ Ռ ջրում։ Ստացված լուծույթի 2,5 ծավալին ավելացնում են մասնավոր դեղագրքային հոդվածում նշված ամֆոլիտների խառնուրդը և Ռ ջրով հասցնում մինչև 10 մլ ծավալը։ Լուծույթը մանրակրկտորեն խառնում և ապագազացնում են։
Կաղապարի պատրաստումը: Պոլիեթերային թաղանթը տեղավորում են ներքևի ապակե թիթեղիկի վրա, տեդադրում են պահանգային դետալը, տեղավորում երկրորդ ապակե թիթեղիկն ու կոնստրուկցիան ամրակցում են սեղմակներով։ Օգտագործելուց առաջ լուծույթը տեղավորում են մագնիսական խառնիչի վրա և դրան ավելացնում Ռ ամոնիումի պերսուլֆատի 100 գ/լ լուծույթի ծավալի 0,25 մասը և Ռ տետրամեթիլէթիլենդիամինի ծավալի 0,25 մասը: 
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Նկար 2.1.2.38-1. Կաղապարման մատրիցը
Կաղապարի ապակե թիթեղիկների միջև տարածքն անմիջապես լցնում են լուծույթով։

ՄԵԹՈԴԻԿԱՆ
Կաղապարը կազմատում են բաղկացուցիչ մասերի և օգտագործելով պոլիեթերային թաղանթ՝ գելը տեղափոխում են մի քանի միլիլիտր համապատասխան հեղուկով խոնավեցրած՝ պաղեցված տակդիրի վրա՝ խուսափելով օդային պղպջակների առաջացումից։ Պատրաստում են փորձարկվող լուծույթներն ու համեմատման լուծույթները՝ մասնավոր դեղագրքային հոդվածի ցուցումներին համապատասխան։ Նմուշը գելի մակերևույթին զետեղելու նպատակով տեղադրում են մոտավորապես 10 մմ х 5 մմ չափեր ունեցող թղթի շերտեր և դրանցից յուրաքանչյուրը ներծծում են նշված քանակությամբ փորձարկվող լուծույթով և համեմատման լուծույթով։ Նաև զետեղում են մասնավոր դեղագրքային հոդվածում նշված քանակությամբ իզոէլեկտրական կետերի հայտնի մեծություններով սպիտակուցների լուծույթ՝ գելի ստուգաճշտման համար որպես рН-ի մարկերներ ծառայող։ Որոշ արձանագրություններում տոգորված թղթային շերտերի փոխարեն օգտագործում են գել, որն ունի նմուշի լուծույթի տեղավորման համար նախատեսված փոսիկներ։ Կտրում են գելի երկարությանը համապատասխանող երկարությամբ թղթի 2 շերտ ու դրանք ներծծում էլեկտրոլիտների լուծույթներով՝ թթվով՝ անոդի համար, և ալկալիով՝ կատոդի համար (անոդային և կատոդային լուծույթների բաղադրությունները բերվում են մասնավոր դեղագրքային հոդվածում)։ Այդ թղթային պատրույգները տեղավորում են գելի յուրաքանչյուր կողմում՝ դրա սահմանից մի քանի միլիմետր հեռավորության վրա։ Կափարիչը տեղադրում են այնպես, որ էլեկտրոդները հպվեն թղթի շերտերին (համապատասխանաբար անոդային և կատոդային դաշտերին)։ Կատարում են իզոէլեկտրական կիզակետում՝ օգտագործելով էլեկտրական դաշտի՝ մասնավոր դեղագրքային հոդվածում նշված պարամետրերը։ Երբ ստանդարտ սպիտակուցների խառնուրդի տարաշարժը կայունանում է, սնուցման աղբյուրն անջատում են։ Ունելիի միջոցով հեռացնում են նմուշի զետեղման համար նախատեսված շերտերը և էլեկտրոդային 2 պատրույգները։ Գելն ընկղմում են ֆիքսող լուծույթի մեջ՝ Ռ պոլիակրիլամիդային գելում իզոէլեկտրական կիզակետման համար։ Զգուշությամբ թափահարելով՝ 30 րոպե պահում են սենյակային ջերմաստիճանի պայմաններում։ Լուծույթը թափում են, ավելացնում 200 մլ գունազրկող Ռ լուծույթ։ Խառնելու ժամանակ պահում են 1 ժամ։ Գելը չորացնում են, ավելացնում Կումասի ներկող Ռ լուծույթ։ Գելը 30 րոպե պահում և գունազրկում են գունազրկող Ռ լուծույթի պասիվ դիֆուզիայի միջոցով այնքան ժամանակ, մինչև զոլերը մաքուր ֆոնի վրա լինեն լավ տեսանելի։ Էլեկտրաֆորագրի վրա զոլերի դիրքն ու ինտենսիվությունը նշում են մասնավոր դեղագրքային հոդվածի ցուցումներին համապատասխան։


ՄԱՆՐԱՄԱՍՆ ՄԵԹՈԴԻԿԱՅԻ ՓՈՓՈԽՈՒԹՅՈՒՆՆԵՐԸ (ՎԱԼԻԴԱՑՄԱՆ ԱՌԱՐԿԱՆ)
Այնտեղ, որտեղ հղում է կատարվում իզոէլեկտրական կիզակետման ընդհանուր մեթոդիկային, իզոէլեկտրական կիզակետման մեթոդաբանության կամ մեթոդիկայի մեջ կատարվող փոփոխությունները կարող են լինել վալիդացման առարկա։ Դրանք ներառում են՝
-	վաճառքում առկա գործարանային արտադրության գելերի, ինչպես նաև ներկող ու գունազրկող լրակազմերի օգտագործումը.
-	рН-ի ֆիքսված գրադիենտների օգտագործումը.
-	ձողավոր գելերի օգտագործումը.
-	տարբեր չափի, այդ թվում՝ գերբարակ (0,2 մմ) գելերի կասետների օգտագործումը.
-	նմուշի զետեղման մեթոդիկայում կատարված փոփոխությունները, որոնք ներառում են նմուշի տարբեր ծավալներ կամ ոչ թղթից պատրաստված ձևանմուշների կամ պատրույգների օգտագործումը.
-	տեղափոխման այլընտրանքային այն պայմանների կիրառումը, որոնք ներառում են էլեկտրական դաշտի փոփոխումը՝ պայմանավորված գելի և սարքավորումների չափերով, ինչպես նաև զոլի կայունության սուբյեկտիվ մեկնաբանության փոխարեն տարաշարժի ֆիքսված ժամանակների կիրառումը. 
-	նախնական կիզակետման փուլի ներառումը.
-	ավտոմատացված սարքավորումների օգտագործումը.
-	ագարոզի գելերի օգտագործումը։



ԻԶՈԷԼԵԿՏՐԱԿԱՆ ԿԻԶԱԿԵՏՄՍՆ ՄԵԹՈԴԻԿԱՅԻ ՎԱԼԻԴԱՑՈՒՄԸ
Նկարագրված մեթոդիկայի նկատմամբ այլընտրանքային մեթոդիկաներ օգտագործելիս դրանք պետք է վալիդացվեն։ Բաժանման վալիդացման համար կարող են օգտագործվել հետևյալ չափորոշիչները՝
-	ցանկալի բնութագրերով рН-ի կայուն գրադիենտի առաջացումը, որը գնահատվում է, օրինակ, իզոէլեկտրական կետերի հայտնի մեծություններով рН-ի ներկած մարկերների միջոցով.
-	ստանդարտ նմուշին կից ներկայացվող էլեկտրաֆորագրի համեմատումը փորձարկումն անցկացնելու ժամանակ ստացված էլեկտրաֆորագրի հետ.
-	մասնավոր դեղագրքային հոդվածում նշված՝ վալիդացման ցանկացած այլ չափորոշիչներ։

ԸՆԴՀԱՆՈՒՐ ՄԵԹՈԴԻԿԱՅԻ ՀԱՏԿՈՐՈՇՎԱԾ ՓՈՓՈԽՈՒԹՅՈՒՆՆԵՐԸ
Կոնկրետ սուբստանցիաների անալիզի ժամանակ անհրաժեշտ՝ ընդհանուր մեթոդիկայի փոփոխությունները կարող են մանրամասն նկարագրվել մասնավոր դեղագրքային հոդվածներում։ Դրանք ներառում են՝
-	գելին միզանյութի ավելացում (սովորաբար 3 Մ կոնցենտրացիան բավարար է սպիտակուցը լուծված վիճակում պահելու համար, սակայն կարող է կիրառվել մինչև 8 Մ կոնցենտրացիան). որոշ սպիտակուցներ իզոէլեկտրական կետում նստվածք են տալիս, այդ դեպքում սպիտակուցի՝ լուծույթում մնալու նպատակով գելի մեջ ներմուծվում է միզանյութ. միզանյութի օգտագործման դեպքում հարկավոր է կիրառել միայն դրա թարմ լուծույթները՝ սպիտակուցի կարբամիլացումը թույլ չտալու համար.
-	ներկման այլընտրանքային եղանակների օգտագործում.

-	գելի համար այնպիսի հավելումների օգտագործում, ինչպիսիք են ոչ իոնային դետերգենտները (օրինակ՝ օկտիլգլյուկոզիդը) կամ ցվիտեր-իոնային դետերգենտները (օրինակ՝ CHAPS կամ CHAPSO) և նմուշին ամֆոլիտի ավելացում՝ սպիտակուցների ագրեգացման և նստեցման պրոցեսները կանխելու համար։

ԴՐՈՒՅԹՆԵՐ, ՈՐՈՆՔ ՊԵՏՔ Է ՀԱՇՎԻ ԱՌՆԵԼ
Նմուշները կարող են զետեղվել գելի մակերևույթի ցանկացած հատվածի վրա, սակայն սպիտակուցները рН-ի ծայրահեղ արժեքներից պաշտպանելու նպատակով նմուշները չպետք է զետեղվեն անմիջապես էլեկտրոդներին մոտ։ Մեթոդիկան մշակելիս անալիտիկը կարող է սպիտակուցը զետեղել գելի երեք մասերում (մեջտեղում և երկու ծայրերին)։ Գելի հակադիր ծայրերին զետեղվող սպիտակուցի նմուշները կարող են տարբեր լինել։
Չափազանց երկարատև կիզակետման դեպքում գելում կարող է առաջանալ «կատոդային դրեյֆ» կոչվող պրոցեսը, որի դեպքում рН-ի գրադիենտը ժամանակի ընթացքում քայքայվում է։ Տվյալ երևույթի պատճառներն ամբողջովին պարզ չեն, սակայն կատոդային դրեյֆ առաջացնող գործոններ կարող են լինել էլեկտրաներօսմոսն ու ածխածնի երկօքսիդի աբսորբումը։ Այդ խնդրի ուսումնասիրման նպատակով կարող են օգտագործվել рН-ի ֆիքսված գրադիենտներ։
Կիզակետում կատարելու ընթացքում կարևոր է ապահովել այն տակդիրի արդյունավետ պաղեցումը (մոտավորապես 4 °C), որի վրա զետեղված է գելը։ Իզոէլեկտրական կիզակետման ժամանակ օգտագործվող՝ էլեկտրական դաշտի բարձր լարվածությունները կարող են հանգեցնել գերտաքացման և ազդել կիզակետվող գելի որակի վրա։
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2.1.2.39.	Պեպտիդային քարտեզավորումը
Պեպտիդային քարտեզավորումն այն սպիտակուցների նույնականացման մեթոդն է, որոնք հատկապես ստացվում են ռեկոմբինանտ ԴՆԹ-ների մեթոդով։ Մեթոդը ներառում է սպիտակուցների քիմիական կամ ֆերմենտատիվ ճեղքում մինչև պեպտիդային հատվածների առաջացումը՝ դրանց հետագա բաժանմամբ և վերարտադրելի եղանակով նույնականացմամբ։ 
Դա փորձարկման հուսալի մեթոդ է, որը թույլ է տալիս նույնականացնել գրեթե ցանկացած առանձին ամինաթթվի փոխարինումը, որը տեղի է ունեցել կոմպլեմենտար ԴՆԹ-ի (կԴՆԹ-ի) տրանսկրիպցիայի ժամանակ կատարված սխալների կամ կետային մուտացիաների հետևանքով։ Պեպտիդային քարտեզավորումը համեմատման ընթացակարգ է, քանի որ ստացված տեղեկատվության՝ միևնույն կերպով մշակված ստանդարտ նմուշի հետ համեմատումը թույլ է տալիս հաստատել սպիտակուցի առաջնային կառուցվածքը, որոշել առաջնային կառուցվածքի հնարավոր փոփոխությունները դրանց առկայության դեպքում, հաստատել պրոցեսի համապատասխանությունն ու գենետիկական կայունությունը։ Յուրաքանչյուր սպիտակուց ունի յուրօրինակ բնութագրեր, որոնք պետք է լավ ուսումնասիրված լինեն, որպեսզի գիտական և անալիտիկ մոտեցումները հնարավորություն ընձեռեն վալիդացնելու բավարար սպեցիֆիկություն ապահովող պեպտիդային քարտեզի մշակումը։ 
Տվյալ բաժինը պարունակում է պեպտիդային քարտեզավորման մեթոդի օգտագործման ու վալիդացման ասպեկտների մանրամասն նկարագրությունը՝ անալիզի ենթարկվող սպիտակուցի բնութագիրն ստանալու, էքսպրեսիայի բջջային այն համակարգերի կայունությունը գնահատելու նպատակով, որոնք օգտագործվում են ռեկոմբինանտ ԴՆԹ-ների արգասիքներ ստանալու և ընդհանուր առմամբ պրոցեսի համաձայնեցվածությունը գնահատելու համար ինչպես արգասիքի կայունության գնահատման, այնպես էլ սպիտակուցի նույնականության ապահովման կամ կառուցվածքի մեջ առկա փոփոխություններով՝ պրոտեինների պարունակության որոշման մասով։
Պեպտիդային քարտեզավորումն ընդհանուր մեթոդ չէ, այլ համարվում է յուրաքանչյուր առանձին սպիտակուցի համար անհատական քարտեզների կազմում։ Թեև տեխնոլոգիաները շարունակում են արագ զարգանալ, գոյություն ունեն մի շարք համընդհանուր ճանաչում ունեցող մեթոդներ։ Տվյալ մեթոդներին որոշակի անհամապատասխանությունների առկայության դեպքում դրանք կնկարագրվեն համապատասպան մասնավոր դեղագրքային հոդվածներում։
Պեպտիդային քարտեզների կազմումը կարող է դիտարկվել որպես սպիտակուցի «մատնահետքերի» ստացման մեթոդ և մի շարք քիմիական պրոցեսների արդյունքում ստացվող՝ անալիզի ենթարկվող սպիտակուցի ամբողջական վերծանում է։ Մեթոդը ներառում է չորս սկզբունքային փուլ՝ ապիտակուցի անջատում և մաքրում այն դեպքում, երբ սպիտակուցը ներառված է որևէ խառնուրդի բաղադրության մեջ. պեպտիդային կապերի ընտրողական ճեղքում. առաջացող պեպտիդային հատվածների քրոմատագրաֆիկ բաժանում. պեպտիդների անալիզ ու նույնականացում։ Անալիզի ենթարկվող նմուշը ենթարկվում է ճեղքման և անալիզի՝ ստանդարտ նմուշին զուգահեռ։ Պեպտիդային կապերի ամբողջական ճեղքումն ավելի հավանական է, երբ քիմիական հիդրոլիզող ռեագենտների փոխարեն օգտագործվում են այնպիսի ֆերմենտներ, ինչպիսիք են էնդոպեպտիդազները (օրինակ՝ տրիպսինը)։ Որպեսզի քարտեզն ինֆորմատիվ լինի, այն պետք է պարունակի բավարար քանակությամբ պեպտիդներ։ Մյուս կողմից՝ այն դեպքում երբ պեպտիդային հատվածները չափազանց շատ են, քարտեզը կարող է կորցնել իր սպեցիֆիկությունը, քանի որ բազմաթիվ սպիտակուցներ կարող են ունենալ նույնանման պրոֆիլ։

ԱՆՋԱՏՈՒՄԸ ԵՎ ՄԱՔՐՈՒՄԸ
Անջատումը և մաքրումն անհրաժեշտ են չբաժնեծրարված դեղամիջոցների կամ այն դեղապատրաստուկների անալիզի դեպքում, որոնք պարունակում են անալիզին խանգարող օժանդակ նյութեր կամ սպիտակուցների կրիչներ, ինչի մասին անհրաժեշտության դեպքում կնշվի մասնավոր դեղագրքային հոդվածում։ Դեղապատրաստուկից սպիտակուցի քանակական արտազատումը պետք է վալիդացվի։
ՊԵՊՏԻԴԱՅԻՆ ԿԱՊԵՐԻ ԸՆՏՐՈՂԱԿԱՆ ՃԵՂՔՈՒՄԸ
Պեպտիդային կապերի ճեղքման համար կիրառվող մոտեցման ընտրությունը պայմանավորված կլինի անալիզի ենթարկվող սպիտակուցով։ Ընտրության ընթացակարգը ներառում է ճեղքման տեսակի (քիմիական կամ ֆերմենտատիվ), ինչպես նաև ընտրված կատեգորիայի շրջանակներում պրոտեոլիտիկ ռեագենտի տեսակի որոշումը։ 2.1.2.39-1 աղյուսակում բերված են մի շարք պրոտեոլիտիկ ռեագենտներ ու դրանց սպեցիֆիկության պարամետրերը։ Տվյալ ցանկը սպառիչ չէ և կլրացվի այլ՝ այնպիսի ռեագենտների որոշմանը զուգընթաց, որոնք ունակ են ճեղքելու պեպտիդային կապերը։ 
Նմուշի նախնական մշակումը: Պայմանավորված սպիտակուցի չափով կամ կոնֆիգուրացիայով՝ կիրառվում են նմուշի նախնական մշակման տարբեր մոտեցումներ։ Եթե 100 000 դալտոնից ավելի մոլեկուլային զանգվածով սպիտակուցի պեպտիդային կապերի ճեղքման համար օգտագործվում է տրիպսին, ապա լիզինի մնացորդները պետք է պաշտպանված լինեն ցիտրակոնային կամ մալեինային անհիդրիդներով ածանցյալների ստացման միջոցով, քանի որ հակառակ դեպքում կարող են առաջանալ չափազանց շատ պեպտիդային հատվածներ։
Ճեղքող ագենտի նախնական մշակումը: Ճեղքող ագենտի, հատկապես ֆերմենտների նախնական մշակումը կարող է անհրաժեշտ լինել պահանջվող մաքրությունն ու քարտեզի վերարտադրելիությունն ապահովելու համար։ 



Աղյուսակ 2.1.2.39-1. Պեպտիդային կապերի ճեղքման համար ռեագենտների օրինակներ 
	Տեսակը
	Ռեագենտը
	Սպեցիֆիկությունը

	Ֆերմենտատիվ
	Տրիպսին (ЕС 3.4.21.4) 
	С-ծայրային արգինին և լիզին 

	
	Քիմոտրիպսին (ЕС 3.4.21.1)
	С-ծայրային հիդրոֆիլ մնացորդներ (օրինակ՝ լեյցին, մեթիոնին, ալանին, արոմատիկ ամինաթթուներ) 

	
	Պեպսին (ЕС 3.4.23.1 և 2)
	Ոչ սպեցիֆիկ ռեագենտ

	
	Լիզիլէնդոպեպտիդազա (Lys-C էնդոպեպտիդազա) (ЕС 3.4.21.50) 
	С-ծայրային լիզին

	
	Գլուտամիլէնդոպեպտիդազա (S. aureus շտամ V8-ից) (ЕС 3.4.21.19)
	С-ծայրային գլուտամին և ասպարագին

	
	Պեպտիդիլ-Asp մետալո-էնդոպեպտիդազա (էնդոպրոտեազաAsp-N)
	N-ծայրային ասպարագին

	
	Կլոստրիպաին (ЕС 3.4.22.8)
	С-ծայրային արգինին

	Քիմիական
	Ցիանոբրոմիդ
	С-ծայրային մեթիոնին 

	
	2-Նիտրո-5-թիո-ցիանոբենզոյական թթու
	N-ծայրային ցիստեին

	
	О-Յոդոզոբենզոյական թթու 
	С-ծայրային տրիպտոֆան և տիրոզին

	
	Նոսրացրած թթու
	Ասպարագին և պրոլին

	
	BNPS-սկատոլ
	Տրիպտոֆան



Օրինակ՝ պեպտիդային կապերի ճեղքման համար որպես ռեագենտ օգտագործվող տրիպսինը պետք է մշակել տոզիլ-L-ֆենիլալանինքլոր-մեթիլկետոնով՝ քիմոտրիպսինի ապաակտիվացման նպատակով։ Այլ մեթոդներ, օրինակ՝ բարձրարդյունավետ հեղուկային քրոմատագրման (ԲԱՀՔ) մեթոդով տրիպսինի մաքրումը կամ գելային կրիչի վրա ֆերմենտի անշարժացումը, հաջողությամբ կիրառվում են հատկապես առկա սպիտակուցի սահմանափակ քանակության դեպքում։ 
Սպիտակուցի նախնական մշակումը: Որոշակի պայմաններում կարող է պահանջվել նմուշի կոնցենտրացում կամ սպիտակուցի անջատում պատրաստի արտադրանքում օգտագործվող օժանդակ նյութերից և կայունարարներից, եթե դրանք խոչընդոտում են քարտեզավորման պրոցեդուրան։ Սպիտակուցի նախնական պատրաստման համար կիրառվող ֆիզիկական պրոցեդուրաները կարող են ներառել գերֆիլտրում, աշտարակային քրոմատագրություն և լիոֆիլացում։ Մինչև պեպտիդային քարտեզավորման պրոցեդուրան սպիտակուցի բնափոխում կատարելու նպատակով հնարավոր է կիրառել նախապատրաստման այլ մեթոդներ, ինչպիսին է քաոտրոպային ագենտների (օրինակ՝ միզանյութի) ավելացումը։ Կապերի խզման վայրեր ֆերմենտի լիարժեք մուտքը և սպիտակուցի մասնակի բնափոխումն ապահովելու նպատակով նախքան պրոտեոլիտիկ ճեղքում կատարելը հաճախ անհրաժեշտ է դիսուլֆիդային կապերի վերականգնումն ու ալկիլացումը։ Տրիպսինի օգտագործմամբ պեպտիդային կապերի ճեղքումը կարող է ուղեկցվել պեպտիդային քարտեզի վրա մի շարք անճշտությունների առաջացմամբ՝ պրոտեոլիտիկ ճեղքման ռեակցիային զուգահեռ ընթացող այնպիսի կողմնակի ռեակցիաների պատճառով, ինչպիսիք են ոչ սպեցիֆիկ ճեղքումը, դեզամինացումը, դիսուլֆիդային իզոմերացումը, մեթիոնինի մնացորդների օքսիդացումը, պեպտիդի N-ծայրային կողմում գլուտամինի դեզամինացման ժամանակ պիրոգլուտամինային խմբերի առաջացումը։ Ավելին, տրիպսինի ավտոհիդրոլիզի ժամանակ կարող են առաջանալ նաև լրացուցիչ պիկեր։ Դրանց առաջացման ինտենսիվությունը պայմանավորված է սպիտակուցի նկատմամբ տրիպսինի պարունակության հարաբերակցությամբ։ Ավտոհիդրոլիզը կանխելու համար պրոտեազների լուծույթները կարող են պատրաստվել օպտիմալ արժեքից տարբերվող рН-ի դեպքում (օրինակ՝ տրիպսինի համար рН 5-ի դեպքում), ինչի շնորհիվ ֆերմենտը չի անցնի ակտիվ վիճակի մինչև ճեղքում կատարելիս բուֆերային լուծույթով նոսրացնելու պահը։
Պեպտիդային կապերի ճեղքման համար օպտիմալ պայմանների սահմանումը: Պրոտեինների ճեղքման լիարժեքության ու արդյունավետության վրա ազդող գործոնները քիմիական և ֆերմենտատիվ ռեակցիաների վրա ազդեցություն ունեցող գործոններն են։ 
Ռեակցիոն միջավայրի pH-ը: Այն խառնուրդի рН-ի արժեքը, որում իրականացվում է պեպտիդի ճեղքում, որոշվում է էմպիրիկ կերպով, ինչն ապահովում է ճեղքող ռեագենտի վիճակի օպտիմալացումը։ Օրինակ՝ բրոմցիանը որպես ճեղքող ռեագենտ օգտագործելիս անհրաժեշտ է ստեղծել ուժեղ թթվային միջավայր (օրինակ՝ рН 2, մրջնաթթու). սակայն որպես ճեղքող ագենտ տրիպսինի օգտագործման դեպքում օպտիմալ է թույլ ալկալիական միջավայրը (рН 8)։ Ընդհանուր առմամբ, ռեակցիոն միջավայրի рН-ի արժեքը ճեղքման ռեակցիայի ընթացքում չպետք է փոփոխի սպիտակուցի քիմիական կառուցվածքը և չպետք է փոփոխվի ֆրագմենտացման ռեակցիայի անցկացման ժամանակ։
Ջերմաստիճանը: Ճեղքման ռեակցիաների մեծամասնության համար առավել հարմար է 25 °С-ից 37 °С միջակայքում ընկած ջերմաստիճանը։ Ստեղծվող ջերմաստիճանը պետք է նպաստի կողմնակի քիմիական ռեակցիաների նվազեցմանը։ Փորձարկվող սպիտակուցի տեսակով որոշվում է ռեակցիոն միջավայրի ջերմաստիճանի ընտրությունը, քանի որ ջերմաստիճանի բարձրացմանը զուգընթաց որոշ սպիտակուցներ հակված են բնափոխման։ Օրինակ՝ եզան ռեկոմբինանտ սոմատրոպինի ճեղքումը կատարվում է 4 °С ջերմաստիճանի դեպքում, քանի որ ավելի բարձր ջերմաստիճանի դեպքում ճեղքման ռեակցիայի անցկացման ընթացքում այն նստվածք է տալիս։
Ժամանակը: Այն դեպքում, երբ առկա է բավարար քանակությամբ փորձարկվող նմուշ, հարկավոր է անցկացնել վերարտադրելի քարտեզի ստացման համար օպտիմալ և լիարժեք ճեղքում կատարելու համար բավարար ժամանակի որոշման մասով փորձարկում։ Ճեղքման տևողությունը տատանվում է 2 ժամից մինչև 30 ժամ։ Ռեակցիան դադարեցվում է կա՛մ ստացված պեպտիդային քարտեզի վրա չազդող թթվի ավելացմամբ, կա՛մ սառեցմամբ։ 
Օգտագործվող ճեղքող ռեագենտի քանակը: Բավականին արագ (6 ժամից մինչև 20 ժամ) ճեղքում ապահովելու նպատակով օգտագործվում է ավելցուկային քանակությամբ ճեղքող ռեագենտ. այնուհանդերձ, դրա քանակը պետք է նվազեցվի՝ կանխելու համար ռեագենտի ներգործությունը պեպտիդային քարտեզի կառուցվածքի վրա։ Սովորաբար անալիզի ենթարկվող պրոտեինն ու ռեագենտը վերցնում են 20:1 կամ 200:1 հարաբերակցությամբ։ Ճեղքման պրոցեդուրայի օպտիմալացման համար առաջարկվում է ճեղքող ագենտն ավելացնել երկու կամ ավելի փուլերով։ Ընդ որում, արձագանքող խառնուրդի վերջնական ծավալը պետք է մնա բավականին փոքր՝ պեպտիդային քարտեզավորման հաջորդ փուլը՝ բաժանումը, ապահովելու համար։ Ճեղքման արգասիքների (արտեֆակտների)՝ հետագա անալիզի արդյունքների վրա հնարավոր աղավաղող ազդեցությունը բացառելու համար կատարվում է ստուգիչ որոշում բոլոր ռեագենտների մասով՝ բացառությամբ անալիզի ենթարկվող սպիտակուցի։ 

ՔՐՈՄԱՏԱԳՐԱՖԻԿ ԲԱԺԱՆՈՒՄԸ
Քարտեզավորման համար կիրառվում են սպիտակուցների բաժանման տարբեր մեթոդներ։ Մեթոդի ընտրությունը պայմանավորված է այն սպիտակուցով, որի համար կազմվում է պեպտիդային քարտեզը։ 2.1.2.39-2 աղյուսակում թվարկված են պեպտիդների բաժանման համար հաջողությամբ օգտագործվող մեթոդները։ Տվյալ բաժնում բերված է հակադարձ-ֆազային բարձրարդյունավետ հեղուկային քրոմատագրման (ԲԱՀՔ) մեթոդի նկարագրությունը, որը քրոմատագրաֆիկ բաժանման առավել հաճախ կիրառվող մեթոդներից մեկն է։
ԲԱՀՔ բաժանման ժամանակ կրիտիկական գործոն է լուծիչների ու շարժուն ֆազի մաքրությունը։ Հակադարձ-ֆազային ԲԱՀՔ-ի անցկացման համար առաջարկվում է օգտագործել «ԲԱՀՔ-ի համար» աստիճանի մաքրություն ունեցող լուծիչներ և ջուր։ Լուծված գազերը խնդիր են գրադիենտային համակարգերի համար այն դեպքերում, երբ լուծիչում գազի լուծելիությունը կարող է խառնուրդում ավելի փոքր լինել, քան հենց լուծիչում։ Որպես գազազերծման արդյունավետ եղանակ կարող է կիրառվել վակուումային գազազերծումն ու ուլտրաձայնային ազդեցությունը։ Եթե լուծիչում առկա պինդ մասնիկները հայտնվեն քրոմատագրաֆիկ համակարգում, ապա դրանք կարող են խախտել պոմպի կափույրների հերմետիկությունը կամ խցանել քրոմատագրաֆիկ աշտարակի վերևի մասը։ 


Աղյուսակ 2.1.2.39-2. Պեպտիդային հատվածների բաժանման համար կիրառվող մեթոդները 
	Հակադարձ-ֆազային բարձրարդյունավետ հեղուկային քրոմատագրություն

	Իոնափոխանակման քրոմատագրություն

	Հիդրոֆոբ փոխազդեցության քրոմատագրություն

	Էլեկտրաֆորեզ պոլիակրիլամիդային գելում՝ չբնափոխող

	Էլեկտրաֆորեզ պոլիակրիլամիդային գելում՝ նատրիումի դոդեցիլսուլֆատով

	Մազախողովակային էլեկտրաֆորեզ

	Թղթային էլեկտրաքրոմատագրություն
Բարձրավոլտ էլեկտրաֆորեզ՝ թղթի վրա



Այդ կապակցությամբ առաջարկվում է ֆիլտրումն անցկացնել պոմպից առաջ և հետո։
Քրոմատագրաֆիկ աշտարակը: Յուրաքանչյուր սպիտակուցի համար աշտարակի ընտրությունն իրականացվում է էմպիրիկ կերպով։ 10 նմ-ից մինչև 30 նմ չափեր ունեցող ծակոտիներով աշտարակները, որոնք լցված են սիլիկագելի հիմքով սորբենտով, կարող են ապահովել օպտիմալ բաժանում։ Ոչ մեծ պեպտիդների համար անշարժ ֆազերը՝ Ռ քրոմատագրման համար օկտիլսիլիլային սիլիկագելը (3 - 10 մկմ) և Ռ քրոմատագրման համար օկտադեցիլսիլիլային սիլիկագելը (3 - 10 մկմ), որպես աշտարակի լցանյութեր, ավելի արդյունավետ են, քան Ռ քրոմատագրման համար բութիլսիլիլային սիլիկագելը (5-10 մկմ)։
Լուծիչը: Առավել հաճախ օգտագործվող լուծիչը ջուրն է՝ որպես օրգանական մոդիֆիկատոր կիրառվող ացետոնիտրիլով՝ ոչ ավելի, քան 0,1 % տրիֆտորքացախաթթվի ավելացմամբ։ Անհրաժեշտության դեպքում հիդրոլիզատի բաղադրիչների սոլյուբիլացման համար ավելացնում են պրոպանոլ կամ 2-պրոպանոլ՝ պայմանով, որ դրանց ավելացումը չի հանգեցնի բաղադրիչների մածուցիկության չափազանց բարձրացմանը։

Շարժուն ֆազը: Ֆոսֆատային բուֆեր պարունակող շարժուն ֆազն օգտագործվում է рН-ի ընտրության հնարավորությունն ապահովելու համար, քանի որ 3,0-ից մինչև 5,0 միջակայքում рН-ի փոփոխումը բարելավում է թթվային մնացորդներ (օրինակ՝ գլուտամինաթթու և ասպարագինաթթու) պարունակող պեպտիդների բաժանումը։ рН-ի՝ 2-ից մինչև 7 (կամ ավելի բարձր՝ պոլիմերային լցանյութ օգտագործելիս) արժեքի դեպքում նատրիումի կամ կալիումի ֆոսֆատները, ամոնիումի ացետատը, ֆոսֆորաթթուն օգտագործվում են ացետոնիտրիլային գրադիենտով։ Բավականին հաճախ օգտագործվում է տրիֆտորքացախաթթվով ացետոնիտրիլ։
Գրադիենտը։ Գրադիենտը կարող է լինել գծային, ոչ գծային կամ ներառել բաղադրության աստիճանական փոփոխություն։ Բարդ խառնուրդների բաժանման համար առաջարկվում է թեք գրադիենտը։ Գրադիենտն օպտիմալացնում են՝ հասնելով հստակ լուծաչափի՝ 1 կամ 2 պիկերով, որոնք դառնում են փորձարկման համար «մարկերային» պիկեր։
Իզոկրատիկ էլյուացումը: Մշտական բաղադրությամբ շարժուն ֆազի օգտագործմամբ իզոկրատիկ ԲԱՀՔ-ը կիրառվում է դրա հարմարության և դետեկտորի բարելավված անալիտիկ ազդանշանի պատճառով։ Մի շարք դեպքերում դժվար է ընտրել շարժուն ֆազի օպտիմալ բաղադրությունը, որը թույլ է տալիս հասնել յուրաքանչյուր պիկի համար լավ լուծաչափի։ Իզոկրատիկ ԲԱՀՔ կատարելու համար չպետք է օգտագործվեն շարժուն ֆազեր, որոնց համար բաղադրիչների հարաբերակցության կամ pH-ի արժեքի աննշան փոփոխությունը էականորեն ազդում է պեպտիդային քարտեզի վրա պիկերի պահման ժամանակի վրա։
Այլ պարամետրեր: Լավ վերարտադրելիության հասնելու համար, որպես կանոն, պահանջվում է աշտարակի ջերմաստիճանի նկատմամբ հսկողություն։ Շարժուն ֆազի արագությունը տատանվում է 0,1 մլ/րոպե-ից մինչև 2,0 մլ/րոպե, պեպտիդների դետեկտումն իրականացվում է սպեկտրալուսաչափական դետեկտորի միջոցով՝ 200 նմ-ից մինչև 230 նմ երկարությամբ ալիքի դեպքում։ Կիրառվում են նաև դետեկտման այլ մեթոդներ (օրինակ՝ հետաշտարակային դերիվացում), սակայն դրանք ուլտրամանուշակագույն տիրույթում դետեկտման նման հուսալի և ունիվերսալ չեն։
Վալիդացումը: Տվյալ բաժնում բերվում են փորձարարական միջոցներ՝ կիրառվող մեթոդի ընդհանուր բնութագրերը գնահատելու համար։ Համակարգի պիտանիության գնահատման չափորոշիչները պայմանավորված են փորձարկման կրիտիկական այն պարամետրերի որոշմամբ, որոնք ազդում են տվյալների մեկնաբանման ու ընդունելիության վրա։ Կրիտիկական պարամետրերը նաև այն չափորոշիչներն են, որոնց հիման վրա կատարվում է պեպտիդների ճեղքման և անալիզի նկատմամբ հսկողությունը։ Պահանջվող ճեղքման լիարժեքության նկատմամբ հսկողության համար կիրառվում է համեմատումը ստանդարտ նմուշի հետ, որը ենթարկվել է նույն ներգործությանը, ինչ և փորձարկվող սպիտակուցը։ Փորձարկվող սպիտակուցին զուգահեռ ստանդարտ նմուշի օգտագործումը շատ կարևոր է համակարգի պիտանիության գնահատման չափորոշիչների արժեքները մշակելիս և սահմանելիս։ Բացի այդ, լրացուցիչ համեմատման նպատակով ներառվում է ստանդարտ նմուշի քրոմատագրի նմուշը։ Այլ ցուցանիշներ կարող են ներառել սպիտակուցի կամ պեպտիդների լուծելիության նկատմամբ վիզուալ հսկողությունը, ինտակտ սպիտակուցի բացակայությունը, դժվարությամբ ճեղքվող պեպտիդների արձագանքների չափումը։ Պեպտիդային անալիզի համար համակարգի պիտանիության գնահատման կրիտիկական պարամետրերը պայմանավորված կլինեն բաժանման ու դետեկտման կիրառվող կոնկրետ մեթոդով, ինչպես նաև անալիզի արդյունքում ստացվող տվյալներին ներկայացվող պահանջներով։
Այն դեպքում, երբ պեպտիդային քարտեզավորումը կիրառվում է որպես նույնականացման մասով փորձարկում, նույնականացվող պեպտիդների համար նախատեսված համակարգի պիտանիությանը ներկայացվող պահանջները ներառում են ընտրողականություն ու վերարտադրելիություն։ Այս դեպքում, ինչպես և տարբեր կազմ ունեցող սպիտակուցների նույնականացման դեպքում քարտեզավորման ժամանակ պեպտիդային հատվածների առաջնային կառուցվածքի որոշմամբ ապահովվում է ինչպես հայտնի առաջնային կառուցվածքի վերիֆիկացումը, այնպես էլ տարբերվող սպիտակուցների կառուցվածքի նույնականացումը՝ սահմանված կառուցվածքով սպիտակուցի համար ստանդարտ նմուշի պեպտիդային քարտեզի հետ համեմատելու միջոցով։ Պեպտիդների ու ամինաթթուների բաժանումը որոշելիս ճեղքման ենթարկված ստանդարտ նմուշի օգտագործումը ռեֆերենտ մեթոդ է։ Տարբեր կազմ ունեցող սպիտակուցների անալիզի համար կարող է օգտագործվել բաղադրության մասով բնութագրված՝ տարբերվող սպիտակուցի և ստանդարտ նմուշի խառնուրդը, հատկապես եթե տարբեր կազմ ունեցող սպիտակուցները գտնվում են պեպտիդային քարտեզի վրա վատագույն լուծաչափի գոտում։ Սպիտակուցի կառուցվածքի որոշման համակարգի ընտրության չափորոշիչ կարող է լինել որոշվող հիմնական պեպտիդների թիվը։ Սպիտակուցի կառուցվածքի որոշման համար նախատեսված համակարգի ընտրության չափորոշիչները լավագույն կերպով որոշվում են պեպտիդների պիկերի լուծաչափի հիման վրա։ Քրոմատագրաֆիկ պարամետրերը, ինչպիսիք են պիկերի միջև լուծաչափը, հիմքի մոտ պիկի լայնությունը, պիկի մակերեսը, պիկի հետևի ճակատի ողողաքայքայման աստիճանն ու աշտարակի արդյունավետությունը, կարող են օգտագործվել պեպտիդների լուծաչափի որոշման համար։ Պայմանավորված փորձարկվող սպիտակուցով և բաժանման կիրառվող մեթոդով՝ կարող են սահմանվել մեկ կամ մի քանի պեպտիդների լուծաչափին ներկայացվող պահանջները։ 
Փորձարկվող սպիտակուցի համար ստանդարտ նմուշի ճեղքման արգասիքների կրկնակի անալիզը թույլ է տալիս սահմանել ճշգրտության ու բացելիության քանակական բնութագրերը։ Որոշվող պեպտիդների բացելիությունն ընհանուր առմամբ սահմանվում է ներքին և արտաքին պեպտիդային ստանդարտների միջոցով։ Ճշգրտությունն արտահայտվում է որպես հարաբերական ստանդարտ շեղում։ Պետք է ակնկալել նույնականացվող պրոտեինի արտազատման ու վերարտադրելիության տարբերություններ. հետևաբար համակարգի պիտանիության գնահատման համար թույլտվության չափորոշիչները պետք է սահմանվեն նույնականացվող պեպտիդների ինչպես արտազատման, այնպես էլ վերարտադրելիության համար։ Թույլտվության սահմանված չափորոշիչները տվյալ պրոտեինի համար սպեցիֆիկ են և նշվում են մասնավոր դեղագրքային հոդվածում։
Պահման հարաբերական ժամանակների, պիկերի պարամետրերի (պիկի մակերեսի կամ պիկի բարձրության), պիկերի թվի և ընդհանուր առմամբ էլյուացման մեթոդի վիզուալ համեմատումը կատարվում է սկզբում։ Այն լրացվում և հաստատվում է պիկերի՝ անալիզի ենթարկվող պարամետրերի հարաբերակցությունների և փորձարկվող նմուշի ու համեմատման նմուշի ճեղքման արգասիքների 1:1 (ծավ/ծավ) խառնուրդի քրոմատագրաֆիկ պրոֆիլի մաթեմատիկական վերլուծությամբ։ Անալիզի ենթարկվող նմուշի նույնականությունը հաստատվում է, եթե անալիզի ենթարկվող սպիտակուցի և ստանդարտ նմուշի ճեղքման արգասիքների բոլոր պիկերն ունեն պահման նույնանման ժամանակներ և պիկերի` գնահատվող պարամետրերի հարաբերակցություններ։
Եթե պիկերը, որոնք ի սկզբանե բնորոշվել են պահման էականորեն տարբերվող հարաբերական ժամանակներով, այնուհետև 1։1 խառնուրդում հայտնաբերվել են միասնական պիկի տեսքով, ապա ի սկզբանե հայտնաբերված տարբերությունը համակարգի անկայունության ցուցանիշ է։ Սակայն եթե 1։1 խառնուրդում դիտվում են բաժանված պիկեր, ապա դա պիկերից յուրաքանչյուրում տարբեր պեպտիդների առկայության ապացույց է։ Եթե 1։1 խառնուրդում պիկը զգալիորեն ավելի լայն է անալիզի ենթարկվող սպիտակուցում և ատանդարտ նմուշում առկա համապատասխան պիկից, ապա դա կարող է նշանակել տարբեր պեպտիդների առկայություն։ Առաջարկվել է օգտագործել ճանաչման համակարգչային ծրագիր՝ պեպտիդային քարտեզավորման տվյալների վերլուծության համար, սակայն համակարգչային ծրագրի վալիդացման ասպեկտները բացառում են մոտ ապագայում դրա օգտագործումը որպես տեղեկատվական թեստ։ Օգտագործվել են նաև այլ ավտոմատացված մոտեցումներ՝ մաթեմատիկական բանաձևերի, մոդելների և ճանաչման համակարգերի օգտագործմամբ։ Այդ մոտեցումներից մեկը, օրինակ, ԻԿ-սպեկտրադիտման մեթոդով միացությունների ավտոմատ որոշումն է և դիոդային մատրիցային ՈւՁ-սպեկտրային անալիզի կիրառումը՝ պեպտիդների նույնականացման համար։ Տվյալ մեթոդներն ունեն ոչ բավարար լուծաչափով, հատվածների միաժամանակյա էլյուացմամբ, անալիզի ենթարկվող և ստանդարտ նմուշների ճեղքման արգասիքների միջև պիկերի պարամետրերի բացարձակ արժեքների տարբերություններով պայմանավորված սահմանափակումներ։
Կարելի է կատարել պիկերի պահման ժամանակների և մակերեսների կամ բարձրության բազմակի համեմատություն՝ համապատասխան պիկերի ընտրված խմբի համար, որոնք ճշտորեն նույնականացվում են պեպտիդային քարտեզի վրա։ Պիկերի մակերեսները կարող են հաշվարկվել մեկ պիկի օգտագործմամբ, որը որպես ներքին ստանդարտ դրսևորում է հարաբերականորեն փոքր փոփոխականություն՝ հաշվի առնելով, որ պիկի մակերեսի ինտեգրումը զգայուն է բազային փոփոխականության նկատմամբ և կարող է լինել անալիզի սխալի պատճառ։ Որպես այլընտրանքային տարբերակ՝ փորձարկվող նմուշի համար կարող է հաշվարկվել բոլոր պիկերի բարձրության գումարի նկատմամբ յուրաքանչյուր պեպտիդի պիկի բարձրության տոկոսը։ Այնուհետև ստացված տոկոսը համեմատվում է ստանդարտ նմուշի համապատասխան պիկի նույնանման պարամետրի արժեքի հետ։ Տրիպսինի ավտոհիդրոլիզի հնարավորությունը վերահսկվում է պեպտիդային պլացեբո քարտեզ ստեղծելու միջոցով, որը ստացվում է առանց որոշվող սպիտակուցի՝ լուծույթը տրիպսինով մշակելիս։
Պեպտիդային քարտեզավորման որակի գնահատման նվազագույն պահանջը թեստավորման ընդունված պրոցեդուրան է, որը ներառում է համակարգի պիտանիությունը որպես հսկողություն։ Ընդհանուր առմամբ, կարգավորիչ պրոցեսի սկզբնական փուլում անալիզի ենթարկվող սպիտակուցի պեպտիդային քարտեզի որակական անալիզը բավարար է։ Սպիտակուցներին կարգավորիչ հավանություն տալու պրոցեսի կատարելագործմանը զուգընթաց որակի գնահատման մասով լրացուցիչ փորձարկումները կարող են ներառել անալիտիկ պրոցեդուրայի մասնակի վալիդացում՝ ապահովելու համար երաշխիքներ, որ մեթոդը կատարված կլինի որոշվող սպիտակուցի պեպտիդային քարտեզի մշակման ժամանակ պլանավորվածին համապատասխան։

ՊԵՊՏԻԴՆԵՐԻ ԱՆԱԼԻԶՆ ՈՒ ՆՈՒՅՆԱԿԱՆԱՑՈՒՄԸ
Տվյալ բաժնում բերված է դեղամիջոցների գրանցման ժամանակ մասնավոր դեղագրքային հոդվածներ և որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթեր մշակելիս պեպտիդային քարտեզավորում կիրառելու ուղեցույցը: 
Պեպտիդային քարտեզի՝ որպես որակական որոշման գործիքի օգտագործումը չի պահանջում անհատական պեպտիդային պիկերի լիարժեք բնութագիր։ Սակայն մասնավոր դեղագրքային հոդվածներ և որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթեր մշակելիս պեպտիդային քարտեզավորման մեթոդիկայի վալիդացումը պահանջում է պեպտիդային քարտեզի անհատական պիկերից յուրաքանչյուրի ճշգրիտ բնութագիրը։ Անհատական պիկերի բնութագրման համար կարող են օգտագործվել ինչպես N-ծայրային սեկվենավորման մեթոդը՝ ամինաթթուների հետագա անալիզով, այնպես էլ զանգվածասպեկտրադիտման կիրառմամբ մեթոդը։
N-ծայրային սեկվենավորման և ամինաթթվային անալիզի կիրառմամբ պիկերի բնութագիրը կազմելու համար կատարում են անալիտիկ բաժանման փուլի մասշտաբավորում։ Անհրաժեշտ է էմպիրիկ տվյալների հիման վրա համոզվել, որ մասշտաբավորում կատարելու հետևանքով պիկերի միջև տեղի չի ունենում լուծաչափի վատթարացում։ Պեպտիդային սպեցիֆիկ պիկերին համապատասխանող էլյուատները հավաքում են, վակուումի մեջ կոնցենտրացնում և անհրաժեշտության դեպքում կրկնակի քրոմատագրում են։ Հատվածների ամինաթթվային անալիզը կարող է սահմանափակված լինել պեպտիդների չափով։ Այն դեպքում, երբ N-ծայրային ամինաթթուն բլոկավորված է, կարող է պահանջվել սեկվենավորումից առաջ դրա ձերբազատումը։ Բնութագիր ստանալու նպատակով կարող է կիրառվել նաև սպիտակուցների С-ծայրային սեկվենավորումը՝ կարբօքսիպեպտիդազայի և մատրիցային ակտիվացված լազերային դեսորբման/իոնացման մեթոդի հետ համակցությամբ՝ ժամանակաթռիչքային զանգվածաանալիզատորով։

Պեպտիդային հատվածների բնութագրման համար զանգվածասպեկտրադիտման կիրառումը կատարվում է կա՛մ անջատված պեպտիդների անմիջական ներմուծման միջոցով, կա՛մ ԲԱՀՔ on-line համակարգի օգտագործմամբ` կառուցվածքային անալիզի համար զանգվածասպեկտրաչափով։ Ընդհանուր առմամբ այն ներառում է էլեկտրափոշիացումը և մատրիցային ակտիվացված լազերային դեսորբման/իոնացման մեթոդով զանգվածասպեկտրաչափությունը՝ ժամանակաթռիչքային զանգվածաանալիզատորով, ինչպես նաև արագ ատոմներով ռմբակոծումը։ Տանդեմային զանգվածասպեկտրադիտումը կիրառվում է նաև մոդիֆիկացված սպիտակուցների հաջորդականությունը և տեղի ունեցած ամինաթթվային մոդիֆիկացման տեսակը որոշելու համար։ Վերականգնումից առաջ և հետո հիդրոլիզի արգասիքների զանգվածասպեկտրների համեմատմամբ ապահովվում է սուլֆհիդրիլ պարունակող տարբեր պեպտիդներում դիսուլֆիդային կապերի տեղակայման որոշումը։ 
Եթե առաջնային կառուցվածքի որոշ մասեր չեն կարող բավականաչափ հստակ արտահայտվել պեպտիդային քարտեզով, ապա կարող է պահանջվել երկրորդային պեպտիդային քարտեզի կազմումը։ Պեպտիդային քարտեզավորման միջոցով սպիտակուցի բնութագրման համար վալիդացված մեթոդիկայի նպատակը սպիտակուցի կառուցվածքի տեսական կազմի առնվազն 95 %-ի որոշումն է։
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2.1.2.40.	Ամինաթթվային անալիզը
Ամինաթթվային անալիզը դասվում է ամինաթթվային կազմի կամ սպիտակուցներում, պեպտիդներում և դեղապատրաստուկներում ամինաթթուների քանակական պարունակության որոշման համար կիրառվող մեթոդաբանությանը։ Սպիտակուցներն ու պեպտիդները մակրոմոլեկուլներ են, որոնք կազմված են գծային պոլիմերներ առաջացնող՝ կովալենտ կերպով կապված ամինաթթուների մնացորդներից։ Սպիտակուցներում կամ պեպտիդներում ամինաթթուների հաջորդականությամբ որոշվում են մոլեկուլի հատկությունները։ Սպիտակուցները խոշոր մոլեկուլներ են, որոնք սովորաբար գոյություն ունեն սպեցիֆիկ կոնֆորմացիայով բարդ կառուցվածքների տեսքով, մինչդեռ պեպտիդներն ունեն ավելի փոքր չափ և կարող են կազմված լինել միայն մի քանի ամինաթթուներից։ Ամինաթթվային անալիզը կարող է օգտագործվել սպիտակուցների ու պեպտիդների քանակական որոշման, սպիտակուցների կամ պեպտիդների ամինաթթվային կազմի հիման վրա դրանց նույնականացման, սպիտակուցների ու պեպտիդների կառուցվածքային անալիզի, ֆրագմենտացման ռազմավարությունների գնահատման համար՝ պեպտիդային մնացորդների քարտեզավորման և ատիպիկ ամինաթթուների հայտնաբերման նպատակով, որոնք կարող են առկա լինել սպիտակուցներում կամ պեպտիդներում։ Ամինաթթվային անալիզից առաջ անհրաժեշտ է հիդրոլիզացնել սպիտակուցները/պեպտիդները մինչև առանձին ամինաթթվային բաղադրիչների ստացումը։ Սպիտակուցների/պեպտիդների հիդրոլիզից հետո ամինաթթվային անալիզի պրոցեսը կարող է լինել նույնը, ինչ այլ դեղամիջոցներում ազատ ամինաթթուների համար։ Անալիզից առաջ փորձարկվող նմուշի ամինաթթվային բաղադրիչները սովորաբար ենթարկվում են քիմիական մոդիֆիկացման (կամ դերիվացման)։

ՍԱՐՔԱՎՈՐՈՒՄՆԵՐԸ
Ամինաթթվային անալիզի համար կիրառվող մեթոդները սովորաբար հիմնված են փորձարկվող նմուշում առկա ամինաթթուների քրոմատագրաֆիկ բաժանման վրա։ Անալիզի ժամանակակից մեթոդիկաները հիմնված են անալիտիկ խնդիրների լուծման համար նախատեսված ավտոմատացված քրոմատագրաֆիկ սարքերի օգտագործման վրա։ Որպես ամինաթթվային անալիզի համար նախատեսված սարք սովորաբար օգտագործվում է ցածր կամ բարձր ճնշման հեղուկային քրոմատագրիչը, որը կարող է շարժուն ֆազի միջոցով ստեղծել գրադիենտային էլյուացում, ինչն ապահովում է անալիզի ենթարկվող ամինաթթուների բաժանումը քրոմատագրաֆիկ աշտարակի վրա։ Եթե նմուշի անալիզը չի իրականացվում նախաաշտարակային դերիվացման կիրառմամբ, ապա սարքը պետք է ունենա հետաշտարակային դերիվացման համար սարքվածք։ Որպես դետեկտոր սովորաբար օգտագործվում է սպեկտրալուսաչափական դետեկտորն ուլտրամանուշակագույն/տեսանելի տիրույթում կամ ֆլուորեսցենտային դետեկտորը՝ պայմանավորված դերիվացման կիրառվող մեթոդով։ Գրանցող սարքվածքը (օրինակ՝ ինտեգրիչը) օգտագործվում է դետեկտորից անալոգային ազդանշանի փոխակերպման և քանակական հաշվարկների կատարման համար։ Նախընտրելի է, որ սարքն օգտագործվի բացառապես ամինաթթվային անալիզի համար։

ԸՆԴՀԱՆՈՒՐ ՆԱԽԱԶԳՈՒՇԱԿԱՆ ՄԻՋՈՑՆԵՐԸ
Ամինաթթվային անալիզ կատարելիս անալիտիկը պետք է միշտ հաշվի առնի ֆոնային աղտոտման հնարավորությունը։ Անհրաժեշտ է ռեակտիվների մաքրության բարձր աստիճան (օրինակ՝ քլորաջրածնային թթվի ցածր մաքրությունը կարող է նպաստել գլիցինի աղտոտմանը)։ Անալիտիկ ռեակտիվները պետք է կանոնավոր կերպով փոփոխվեն մի քանի շաբաթը մեկ, ընդ որում, պետք է օգտագործվեն միայն «բարձրարդյունավետ հեղուկային քրոմատգրության (ԲԱՀՔ) համար» դասի լուծիչներ։ Հնարավոր աղտոտումը միկրոօրգանիզմներով ու կողմնակի մասնիկներով, որոնք կարող են առկա լինել լուծիչներում, վերացվում է կիրառելուց առաջ այդ լուծիչների ֆիլտրման, փակ տարողություններում լուծիչների պահման և ամինաթթվային անալիզի համար նախատեսված սարքն ուղիղ արևային լույսից պաշտպանված վայրում տեղադրելու միջոցով։
Ամինաթթվային անալիզի որակը որոշվում է լաբորատոր պրակտիկայով։ Սարքերը տեղադրվում են անձնակազմի ամենաքիչ տեղաշարժման վայրերում։ Լաբորատորիայում պահպանվում է մաքրություն։ Կաթոցիկները մաքրվում և ստուգաճշտվում են ըստ ժամանակացույցի։ Կաթոցիկների ծայրակալները պահվում են փակ տուփի մեջ. անալիտիկներին արգելվում է դրանց դիպչել չպաշտպանված ձեռքերով։ Անալիտիկը պետք է օգտագործի ոչ փոշեպատ լատեքսային կամ նույնանման ձեռնոցներ։ Փորձարկվող նմուշով սրվակի բացումների ու փակումների թիվը սահմանափակ է, քանի որ փոշին կարող է հանգեցնել գլիցինի, սերինի և ալանինի պարունակության մասով արդյունքների չափից ավելի բարձրացմանը։
Ամինաթթվային անալիզի բավարար արդյունքներ ստանալու համար սարքն անհրաժեշտ է պատշաճ կերպով սպասարկել։ Եթե սարքն օգտագործվում է ստանդարտ ծրագրով, ապա այն պետք է ամեն օր ստուգվի արտահոսքի բացակայության, դետեկտորի և լամպերի կայուն աշխատանքի ու աշտարակի՝ անհատական ամինաթթուների անհրաժեշտ աստիճանի բաժանումն ապահովելու ունակության մասով։ Ժամանակացույցի համաձայն՝ կատարում են սարքի բոլոր ֆիլտրերի մաքրում կամ փոխարինում և այլ տեխնիկական սպասարկում։ 

ՍՏԱՆԴԱՐՏ ՆՄՈՒՇՆԵՐԸ
Ամինաթթվային անալիզի կատարման համար անհրաժեշտ ամինաթթուների ստանդարտ նմուշներն առևտրային առումով հասանելի են և սովորաբար ամինաթթուների խառնուրդի ջրային լուծույթ են։ Ամինաթթվային կազմը որոշելիս փորձարկվող նմուշի հետ մեկտեղ անալիզի են ենթարկվում սպիտակուցների կամ պեպտիդների ստանդարտ նմուշները, որոնք օգտագործվում են որպես հսկողություն՝ ամբողջ պրոցեսի լիարժեքությունը հաստատելու համար։ Այդ նպատակով որպես սպիտակուցի ստանդարտ նմուշ օգտագործվում է գերմաքրված եզան շիճուկային ալբումինը։

ՍԱՐՔԻ ՍՏՈՒԳԱՃՇՏՈՒՄԸ
Ամինաթթվային անալիզի համար նախատեսված սարքի ստուգաճշտումը՝ սովորաբար տարբեր կոնցենտրացիաներով ամինաթթուների խառնուրդ պարունակող ստանդարտ նմուշի օգտագործմամբ, ազդանշանի մեծության և յուրաքանչյուր ամինաթթվի համար կոնցենտրացիաների աշխատանքային ընդգրկույթի որոշումն է։ Ստանդարտ նմուշում յուրաքանչյուր ամինաթթվի կոնցենտրացիան հայտնի է։ Ամինաթթվային անալիզ կատարելիս ստուգաճշտման ընթացքում ստանդարտ նմուշը նոսրացնում են մինչև անալիզի ենթարկվող նյութի տարբեր կոնցենտրացիաներ՝ գծայնության ենթադրվող տիրույթի սահմաններում՝ կիրառվող անալիտիկ մեթոդիկայի համաձայն։ Այնուհետև անալիզի են ենթարկվում անալիզի ենթարկվող նյութի՝ տարբեր կոնցենտրացիաներով լուծույթները։ Օրդինատների առանցքի վրա նշվում են յուրաքանչյուր ամինաթթվի պիկերի մակերեսները, իսկ աբսցիսների առանցքի վրա՝ յուրաքանչյուր ամինաթթվի համապատասխան հայտնի կոնցենտրացիաները՝ հաշվի առնելով նոսրացումները։ Այդ արդյունքները թույլ են տալիս որոշել ամինաթթուների կոնցենտրացիաների այն տիրույթը, որտեղ տվյալ ամինաթթվի պիկի մակերեսի՝ դրա կոնցենտրացիայից կախվածությունը գծային ֆունկցիա է։ Կարևոր է, որ ամինաթթվային անալիզի համար նախատեսված նմուշները պատրաստված լինեն այնպես, որ այդ նմուշներում ամինաթթուների կոնցենտրացիաները գտնվեն կիրառվող մեթոդիկայի անալիտիկ տիրույթի սահմաններում (այսինքն՝ աշխատանքային գծային տիրույթում)՝ ճշգրիտ և վերարտադրելի արդյունքներ ստանալու նպատակով։
Յուրաքանչյուր ամինաթթվի ազդանշանի գործակիցը որոշելու համար անալիզի են ենթարկում ստանդարտ նմուշի՝ 4-ից մինչև 6 կոնցենտրացիաներ։ Ազդանշանի գործակիցը հաշվարկվում է որպես պիկի մակերեսի կամ բարձրության միջին արժեք՝ ստանդարտ նմուշում առկա ամինաթթվի 1 նմոլ-ի (10-9 մոլի) նկատմամբ։ Յուրաքանչյուր ամինաթթվի ազդանշանի գործակիցները կիրառվում են փորձարկվող նմուշում ներկայացված յուրաքանչյուր ամինաթթվի կոնցենտրացիայի հաշվարկման համար։ Անալիզի ենթարկվող ամինաթթվի նյութի քանակը (նմոլ) հաշվարկվում է տվյալ ամինաթթվին համապատասխանող պիկի մակերեսն այդ ամինաթթվի ազդանշանի գործակցով բաժանելու միջոցով։ Ռուտինային անալիզի համար կարող է բավարար լինել մեկ կետի մասով ստուգաճշտումը. ընդ որում, յուրաքանչյուր ամինաթթվի ազդանշանի գործակիցների մասով ստուգաճշտումը պետք է հաճախակի թարմացվի և ստուգվի՝ հավաստիության նկատմամբ հսկողության համար։

ԿՐԿՆԵԼԻՈՒԹՅՈՒՆԸ
Լիարժեք ամինաթթվային անալիզի դեպքում անալիտիկ լաբորատորիայից պահանջվում է քանակական որոշման արդյունքների կրկնելիության նկատմամբ հսկողություն։ Ամինաթթուների կամ դրանց ածանցյալների քրոմատագրաֆիկ բաժանման ժամանակ քրոմատագրի վրա դիտվում են ամինաթթուներին դասվող բազմաթիվ պիկեր։ Մեծ թվով պիկերի դեպքում անհրաժեշտ է այնպիսի ծրագրային ապահովման առկայությունը, որը կարող է պահման ժամանակի հիման վրա շատ անգամ նույնականացնել պիկերը և քանակական հաշվարկների համար ինտեգրել պիկերի մակերեսները։ Կրկնելիության տիպիկ գնահատումը ներառում է ամինաթթուների ստանդարտ լուծույթի պատրաստումն ու միևնույն ստանդարտ լուծույթի փորձանմուշի բազմակի կրկնակի ներմուծումների (օրինակ՝ 6 կամ ավելի կրկնակի ներմուծումների) անալիզը։ Որոշվում է պահման ժամանակի և յուրաքանչյուր ամինաթթվի պիկի ինտեգրված մակերեսի արժեքների հարաբերական ստանդարտ շեղումը։ Կրկնելիության գնահատումը լրացվում է մի քանի օրվա ընթացքում տարբեր անալիտիկների կողմից կատարվող բազմակի քանակական որոշումների ներառմամբ։ Բազմակի քանակական որոշումները ներառում են ստանդարտ նոսրացումների պատրաստում ելանյութերից՝ նմուշի հետ մանիպուլյացիաների հետևանքով առաջացող արդյունքների տարբերությունների որոշման համար։ Կրկնելիության գնահատման ժամանակ հաճախ կատարում են սպիտակուցի ստանդարտ նմուշի կազմի ամինաթթվային անալիզ (օրինակ՝ եզան շիճուկային ալբումին)։ Հարաբերական ստանդարտ շեղումների գնահատման հիման վրա լաբորատորիան հաշվարկում է անալիտիկ սահմանները՝ հաստատելու համար, որ տվյալ լաբորատորիայում անալիզները կատարվել են պատճաշ կերպով։ Լավագույն արդյունքները երաշխավորելու համար ցանկալի է սահմանել շեղումների նվազագույն գործնական սահմանները։ Գործոնները, որոնց վրա պետք է ուշադրություն դարձնել ամինաթթվային անալիզի արդյունքներում շեղումները նվազեցնելու համար, ներառում են նմուշի պատրաստումը, ռեակտիվների որակի և/կամ լաբորատոր մանիպուլյացիաների հետևանքով բարձր ֆոնային սպեկտրային խանգարումները, սարքերի աշխատանքն ու սպասարկումը, տվյալների վերլուծությունն ու մեկնաբանումը, անալիտիկի մասնագիտական որակները և նրա վիճակը։ Նշված բոլոր պարամետրերը պետք է բազմակողմանի ուսումնասիրվեն վալիդացում կատարելու շրջանակներում։
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Ամինաթթվային անալիզի արդյունքների ճշգրտությունը պահանջում է սպիտակուցների և պեպտիդների մաքրված նմուշների օգտագործում։ Բուֆերի բաղադրիչները (օրինակ՝ աղերը, միզանյութը, դետերգենտները) կարող են ազդել ամինաթթվային անալիզի վրա և պետք է անալիզից առաջ նմուշից հեռացվեն։ Ամինաթթուների հետաշտարակային դերիվացման կիրառմամբ մեթոդիկաների դեպքում բուֆերի բաղադրիչները սովորաբար էական ազդեցություն չեն ունենում նախաաշտարակային դերիվացմամբ մեթոդիկաների համեմատ։ Ցանկալի է սահմանափակել նմուշի հետ գործողությունների թիվը՝ պոտենցիալ հնարավոր ֆոնային աղտոտումը պակասեցնելու, անալիզի ենթարկվող նյութի բացելիությունը բարելավելու և աշխատանքային ծախսերը կրճատելու համար։ Սպիտակուցի նմուշներից բուֆերի բաղադրիչների հեռացման համար կիրառվող ընդհանուր տեխնիկական եղանակները ներառում են հետևյալ մեթոդները՝ (1) սպիտակուցի նմուշը ԲԱՀՔ-ի հակադարձ-ֆազային համակարգ ներմուծելը, բավարար քանակությամբ օրգանական բաղադրիչ պարունակող՝ ցնդող լուծիչի միջոցով սպիտակուցը հեռացնելը և վակուումային ցենտրիֆուգի մեջ նմուշը չորացնելը. (2) ցնդող բուֆերային լուծույթով կամ ջրով դիալիզը. (3) ցնդող բուֆերային լուծույթով կամ ջրով բուֆերի փոխարինման համար գերֆիլտրման ցենտրիֆուգումը. (4) օրգանական լուծիչի (օրինակ՝ ացետոնի) օգտագործմամբ բուֆերային լուծույթից սպիտակուցի նստեցումը. (5) գել-ֆիլտրումը։
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Առաջարկվում է ներքին ստանդարտն օգտագործել ամինաթթվային անալիզի ընթացքում ֆիզիկական ու քիմիական կորուստների և փոփոխությունների նկատմամբ հսկողության համար։ Հիդրոլիզից առաջ սպիտակուցի լուծույթին կարող է ավելացվել հստակ հայտնի քանակությամբ ներքին ստանդարտ։ Ներքին ստանդարտի բացելիությամբ նշվում է սպիտակուցային լուծույթի ամինաթթուների ընդհանուր բացելիությունը։ Սակայն ազատ ամինաթթուներն իրենց դրսևորում են այլ կերպ, քան հիդրոլիզի ժամանակ սպիտակուցի ամինաթթուները, որոնց ձերբազատման արագությունը միշտ տարբեր է։ Այդ պատճառով հիդրոլիզի ժամանակ կորուստների մասով ճշգրտում կատարելու համար ներքին ստանդարտի օգտագործումը կարող է տալ ոչ հավաստի արդյունքներ, ինչն անհրաժեշտ է հաշվի առնել դրանց մեկնաբանման ժամանակ։ Ներքին ստանդարտները կարող են նաև ավելացվել հիդրոլիզից հետո ամինաթթուների խառնուրդին՝ նմուշի փորձանմուշի ներմուծումների միջև տարբերությունների, ռեակտիվների փոփոխվող կայունության և շարժուն ֆազի արագության շեղումների մասով ճշգրտում կատարելու համար։ Կատարյալ դեպքում որպես ներքին ստանդարտ օգտագործվում է առևտրային առումով հասանելի ամինաթթուն, որը տարբերվում է բնական ամինաթթուներից։ Բացի այդ, ներքին ստանդարտը պետք է կայուն լինի հիդրոլիզի ընթացքում, դրա ազդանշանի գործակիցը պետք է ունենա կոնցենտրացիայից գծային կախվածություն և քրոմատագրաֆիկ աշտարակից դուրս գա միայն այդ ստանդարտին բնորոշ պահման ժամանակով՝ առանց այլ ամինաթթուների պիկերը ծածկելու։ Ամինաթթուների առավել հաճախ օգտագործվող ստանդարտ նմուշները ներառում են նորլեյցին, նիտրոտիրոզին և α-ամինայուղային թթու։
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Սպիտակուցների և պեպտիդների ամինաթթվային անալիզի համար անհրաժեշտ է կատարել հիդրոլիզ։ Հիդրոլիզի կատարման համար օգտագործվող լաբորատոր սպասքը պետք է շատ մաքուր լինի։ Ձեռնոցների համար նախատեսված փոշեպատող փոշին, ինչպես նաև մատնահետքերն այն սպասքի վրա, որտեղ կատարվում է հիդրոլիզը, կարող են հանգեցնել աղտոտման։ Հիդրոլիզի կատարման համար նախատեսված ապակե փորձասրվակները մաքրվում են քլորաջրածնային թթվի 1 Մ լուծույթում 1 ժամ եռացնելու կամ կոնցենտրացված ազոտային թթվի մեջ կամ հավասար ծավալներով կոնցենտրացված քլորաջրածնային և ազոտային թթուների խառնուրդում թրջելու եղանակով։ Հիդրոլիզի համար օգտագործվող մաքուր փորձասրվակները լվանում են գերմաքրված ջրով, այնուհետև ողողում են քրոմատագրման համար նախատեսված մեթանոլով, գիշերվա ընթացքում չորացնում են չորացման պահարանում և պահում են փակ վիճակում ընդհուպ մինչև օգտագործումը։ Հիդրոլիզի համար օգտագործվող փորձասրվակներից աղտոտվածությունը հեռացնելու համար կարելի է նաև կիրառել մաքուր ապակե սպասքի՝ 4 ժամ 500 °С ջերմաստիճանի պայմաններում շիկացումը։
Թույլատրվում է կիրառել մեկանգամյա օգտագործման համապատասխան լաբորատոր պարագաներ։
Թթվային հիդրոլիզն ամինաթթվային անալիզ կատարելուց առաջ սպիտակուցի ճեղքման համար առավել հաճախ կիրառվող մեթոդն է։ Թթվային հիդրոլիզի մեթոդը կարող է ազդել անալիզի արդյունքների շեղման վրա՝ որոշ ամինաթթուների լրիվ կամ մասնակի քայքայման հետևանքով. տրիպտոֆանը քայքայվում է, սերինն ու տրեոնինը քայքայվում են մասնակի, մեթիոնինը կարող է ենթարկվել օքսիդացման, իսկ ցիստեինը սովորաբար որոշվում է որպես ցիստին (սակայն ցիստինի բացելիությունը սովորաբար ցածր է մասնակի քայքայման կամ մինչև ցիստեին վերականգնման հետևանքով)։ Համապատասխան վակուումի (200 մկմ սնդիկի սյունից կամ 26,7 Պա-ից պակաս) կիրառումը կամ ռեակցիոն անոթի տարածություն իներտ գազի (արգոնի) ներմուծումը կարող է նվազեցնել օքսիդացնող կազմալուծման աստիճանը։ Իզոլեյցինով և վալինով առաջացած պեպտիդային կապերում մասնակի հիդրոլիզվում են Իլե-Իլե, Վալ-Վալ, Իլե-Վալ և Վալ-Իլե ամիդային խմբերը. ասպարագինն ու գլուտամինը դեզամիդացվում են՝ առաջացնելով համապատասխանաբար ասպարագինաթթու և գլուտամինաթթու։ Թթվային հիդրոլիզի ընթացքում տրիպտոֆանի, ասպարագինի և գլուտամինի կորուստը սահմանափակում է քանակական որոշումը մինչև 17 ամինաթթու։ Ստորև նկարագրված թթվային հիդրոլիզի մեթոդներից որոշները կիրառվում են այդ խնդիրների լուծման համար։ Հիդրոլիզի որոշ մեթոդներ (օրինակ՝ 4-11-րդ մեթոդները) կարող են հանգեցնել այլ ամինաթթուների վերափոխման։ Այդ պատճառով կոնկրետ մեթոդիկայի կիրառման առավելությունները գնահատվում են դրանով լուծվող խնդիրների առնչությամբ և բազմակողմանի ուսումասիրվում են նախքան սովորական թթվային հիդրոլիզից տարբերվող մեթոդիկա ընտրելը։
Մասնակի քայքայվող կամ դանդաղ ճեղքվող ամինաթթուների սկզբնական կոնցենտրացիան որոշելու նպատակով հաճախ կիրառում են հիդրոլիզի հետազոտությունը ժամանակի ընթացքում (24 ժամվա, 48 ժամվա և 72 ժամվա ընթացքում թթվային հիդրոլիզի դեպքում ամինաթթվային անալիզ)։ Փոփոխական ամինաթթուների (օրինակ՝ սերինի և տրեոնինի) հայտնաբերված կոնցենտրացիայի՝ հիդրոլիզի ժամանակից կախվածության գրաֆիկի կառուցման և կոորդինատների սկզբի նկատմամբ ստացված կորի արտարկման միջոցով որոշում են այդ ամինաթթուների սկզբնական կոնցենտրացիան։ Դանդաղ ճեղքվող ամինաթթուների (օրինակ՝ իզոլեյցին և վալին) մնացորդների կոնցենտրացիան համարում են հիդրոլիզի ժամանակից մնացորդների կոնցենտրացիայի կախվածության ստացված գրաֆիկի վրա հարթակի բարձրությանը հավասար։ Եթե հիդրոլիզը չափազանց երկար ընթանա, ապա նմուշի մեջ ամինաթթուների մնացորդների կոնցենտրացիան կսկսի նվազել, ինչը վկայում է հիդրոլիզի՝ տվյալ պայմաններում դրանց քայքայման մասին։
Ժամանակի ընթացքում հիդրոլիզի հետազոտության ընդունելի այլընտրանք է համարվում հայտնի կոնցենտրացիաներով ամինաթթուների ստանդարտի հիդրոլիզի կատարումը նույն պայմաններում, ինչ փորձարկվող նմուշի համար։ Ազատ վիճակում ամինաթթուները չեն կարող լիարժեք արտացոլել պեպտիդների կամ սպիտակուցների կազմի մեջ մտնող փոփոխական ամինաթթուների հիդրոլիզի ժամանակ կազմալուծման արագությունը։ Դա հատկապես ճիշտ է դանդաղ ճեղքվող պեպտիդային կապերի (օրինակ՝ Իլե-Վալ կապի) դեպքում։ Սակայն տվյալ մեթոդիկան անալիտիկին հնարավորություն է տալիս հաշվի առնելու քայքայվող ամինաթթուների միայն որոշ մասը։ Հնարավոր է կիրառել միկրոալիքային ճառագայթման օգտագործմամբ թթվային հիդրոլիզը, որն ունի բարձր արագություն, սակայն պահանջում է հատուկ սարքավորումներ, ինչպես նաև հատուկ նախազգուշական միջոցներ։ Միկրոալիքային ճառագայթման օգտագործմամբ հիդրոլիզի օպտիմալ պայմաններ պետք է սահմանվեն յուրաքանչյուր առանձին սպիտակուցային/պրոտեինային նմուշի համար։ Միկրոալիքային հիդրոլիզը սովորաբար ընթանում է մի քանի րոպեներում, սակայն նույնիսկ մեկ րոպեի շեղումը կարող է հանգեցնել անբավարար արդյունքների (օրինակ՝ ոչ լիարժեք հիդրոլիզ կամ փոփոխական ամինաթթուների քայքայում)։ Պրոտեազների խառնուրդի կիրառմամբ լիարժեք պրոտեոլիզը կարող է չափազանց բարդ լինել, այն պահանջում է պատշաճ հսկողություն և սովորաբար ավելի հարմար է պեպտիդների, քան սպիտակուցների համար։
Անհայտ կազմ ունեցող սպիտակուցի սկզբնական անալիզի ընթացքում օպտիմալ պայմանների որոշման համար փորձեր են անցկացվում հիդրոլիզի տարբեր ժամանակներով և տարբեր ջերմաստիճանային ռեժիմների դեպքում։
1-ԻՆ ՄԵԹՈԴ 
Ֆենոլ պարունակող քլորաջրածնային թթվի օգտագործմամբ թթվային հիդրոլիզը ամինաթթվային անալիզի ժամանակ սպիտակուցի/պեպտիդի հիդրոլիզի համար կիրառվող առավել ընդհանուր պրոցեդուրան է։ Ֆենոլի ավելացումը կանխում է տիրոզինի հալոգենացման ռեակցիան։
Հիդրոլիզող լուծույթը։ 0,1 %-ից մինչև 1,0 % ֆենոլ պարունակող քլորաջրածնային թթվի 6 Մ լուծույթ։ 
Մեթոդիկան
Հեղուկաֆազ հիդրոլիզ: Սպիտակուցի կամ պեպտիդի նմուշը զետեղում են հիդրոլիզի համար նախատեսված ամպուլայի մեջ ու չորացնում (նմուշը չորացնում են այն նպատակով, որ նմուշի մեջ առկա ջուրը չնոսրացնի հիդրոլիզի համար օգտագործվող թթուն)։ Ավելացնում են հիրոլիզող լուծույթը 500 մկգ լիոֆիլացված սպիտակուցին՝ 200 մկլ հաշվարկով։ Ամպուլայի մեջ նմուշը սառեցնում են չոր սառույցով ու ացետոնով բաղնիքում և զոդում են վակուումի մեջ բոցի միջոցով։ Նմուշները սովորաբար հիդրոլիզում են 110 °С ջերմաստիճանի պայմաններում 24 ժամ՝ վակուումի մեջ կամ իներտ գազի մթնոլորտում՝ օքսիդացումը կանխելու համար։ Եթե առկա է կասկած, որ փորձարկվող սպիտակուցը լիարժեք չի հիդրոլիզվում, ապա դիտարկվում է ավելի երկարատև ժամանակում (օրինակ՝ 48 ժամ և 72 ժամ) հիդրոլիզի կատարման հնարավորությունը։
Շոգեֆազային հիդրոլիզ: Սա թթվային հիդրոլիզի առավել ընդհանուր մեթոդներից մեկն է։ Այն նախընտրելի է միկրոանալիզի համար, երբ հասանելի է միայն փոքր քանակությամբ նմուշ։ Շոգեֆազային հիդրոլիզ կիրառելիս նմուշի՝ թթվային ռեակտիվներով կոնտամինացիան նվազեցված է։ Չորացված նմուշներով սրվակները տեղադրում են համապատասխան քանակությամբ հիդրոլիզող լուծույթ պարունակող անոթում։ Հիդրոլիզող լուծույթը չպետք է շփման մեջ մտնի փորձարկվող նմուշի հետ։ Անոթի ազատ տարածության մեջ ստեղծում են իներտ մթնոլորտ կամ վակուում (200 մկմ սնդիկի սյունից կամ 26,7 Պա-ից պակաս) և հիդրոլիզի կատարման համար 24 ժամ տաքացնում են 110 °С ջերմաստիճանի պայմաններում։ Թթվի գոլորշիները հիդրոլիզում են չոր նմուշը։ Նմուշով սրվակներում թթվի կոնդենսացման հնարավորությունը պետք է հասցվի նվազագույնի։ Հիդրոլիզից հետո փորձարկվող նմուշը վակուումի մեջ չորացվում է մինչև թթվի մնացորդների հեռացումը։



2-ՐԴ ՄԵԹՈԴ 
Մերկապտոէթանսուլֆանաթթուն որպես վերականգնող թթու օգտագործելը հիդրոլիզի ընթացքում պակասեցնում է տրիպտոֆտանի օքսիդացումը։
Հիդրոլիզող լուծույթ: Մերկապտոէթանսուլֆանաթթվի 2,5 Մ լուծույթ:
Շոգեֆազային հիդրոլիզ: 1 մկգ-ից մինչև 100 մկգ փորձարկվող սպիտակուցը/պեպտիդը չորացնում են հիդրոլիզի համար նախատեսված ամպուլայի մեջ։ Ամպուլան տեղադրում են մոտ 200 մկլ հիդրոլիզող լուծույթ պարունակող մեծ ամպուլայի մեջ։ Մեծ ամպուլան հերմետիկ զոդում են վակուումի մեջ (մոտ 50 մկմ սնդիկի սյուն կամ 6,7 Պա)։ Հիդրոլիզի համար նախատեսված ամպուլան 12,5 րոպեի ընթացքում տաքացնում են 170 °С-ից մինչև 185 °С ջերմաստիճանը։ Հիդրոլիզից հետո նմուշով ամպուլան 15 րոպեի ընթացում չորացնում են վակուումի մեջ՝ մինչև թթվի մնացորդների հեռացումը։

ՄԵԹՈԴ 3
Թիոգլիկոլաթթուն (ԹԳԿ) որպես վերականգնող թթու օգտագործելը հիդրոլիզի ժամանակ կանխում է տրիպտոֆանի օքսիդացումը։
Հիդրոլիզող լուծույթ: 1 % ֆենոլ, 10 % տրիֆտորքացախաթթու և 20 % թիոգլիկոլաթթու պարունակող քլորաջրածնային թթվի 7 Մ լուծույթ:
Շոգեֆազային հիդրոլիզ: 10 մկգ-ից մինչև 50 մկգ փորձարկվող սպիտակուցը/պեպտիդը չորացնում են հիդրոլիզի համար նախատեսված ամպուլայի մեջ։ Հիդրոլիզի համար նախատեսված ամպուլան տեղադրում են մոտ 200 մկլ հիդրոլիզող լուծույթ պարունակող մեծ ամպուլայի մեջ։ Մեծ ամպուլան հերմետիկ զոդում են վակուումի մեջ (մոտ 50 մկմ սնդիկի սյուն կամ 6,7 Պա)։ Հիդրոլիզի համար նախատեսված ամպուլան 15-30 րոպե տաքացնում են մինչև 166 °С ջերմաստիճանը։ Հիդրոլիզից հետո թթվի մնացորդները հեռացնելու նպատակով նմուշով ամպուլան 5 րոպե չորացնում են վակուումի մեջ։ Այս մեթոդի դեպքում տրիպտոֆանի բացելիությունը կախված է փորձարկվող նմուշի քանակից։
4-ՐԴ ՄԵԹՈԴ 
Սպիտակուցի հիդրոլիզից առաջ կատարում են ցիստեինի/ցիստինի ու մեթիոնինի օքսիդացում գերմրջնաթթվով։
Օքսիդացնող լուծույթ: Խառնում են ջրածնի պերօքսիդի 30 % լուծույթի 1 ծավալն ու անջուր մրջնաթթվի 9 ծավալը և 1 ժամ պահում են սենյակային ջերմաստիճանի պայմաններում։ Ստացված գերմրջնաթթուն օգտագործում են թարմ պատրաստված վիճակում։
Մեթոդիկա: Սպիտակուցի/պեպտիդի նմուշը լուծում են 20 մկլ անջուր մրջնաթթվի մեջ, 5 րոպե տաքացնում են 50 °С ջերմաստիճանի պայմաններում և ավելացնում 100 մկլ օքսիդացնող լուծույթ։ Օքսիդացման պրոցեսը կատարում են 10-30 րոպե։ Տվյալ ռեակցիայի ժամանակ ցիստեինը վերածվում է ցիստեինաթթվի, իսկ մեթիոնինը՝ մեթիոնինսուլֆոնի։ Ռեակտիվի ավելցուկը նմուշից հեռացնում են վակուումային ցենտրիֆուգման միջոցով։ Օքսիդացված սպիտակուցը կարող է այնուհետև հիդրոլիզվել 1-ին մեթոդի կամ 2-րդ մեթոդի համաձայն։ Հալոգենիդների առկայության դեպքում այս մեթոդիկան կարող է հանգեցնել տիրոզինի մնացորդների մոդիֆիկացման։

5-ՐԴ ՄԵԹՈԴ 
Ցիստեինի/ցիստինի օքսիդացումը տեղի է ունենում նատրիումի ազիդով հեղուկաֆազ հիդրոլիզի ժամանակ։
Հիդրոլիզող լուծույթ: 0,2 % ֆենոլ պարունակող քլորաջրածնային թթվի 6 Մ լուծույթին ավելացնում են նատրիումի ազիդ մինչև 2 գ/լ վերջնական կոնցենտրացիա ստանալը։ Ֆենոլ ավելացնելը կանխում է տիրոզինի հալոգենացումը։
Հեղուկաֆազ հիդրոլիզ: Սպիտակուցի/պեպտիդի հիդրոլիզը կատարվում է մոտ 110 °С ջերմաստիճանի պայմաններում 24 ժամվա ընթացքում։ Հիդրոլիզի ժամանակ նմուշի մեջ առկա ցիստեինը/ցիստինը վերածվում է ցիստեինաթթվի՝ հիդրոլիզային լուծույթում պարունակվող նատրիումի ազիդի ազդեցության ներքո։ Այս մեթոդիկան հանգեցնում է տիրոզինի ավելի լավ բացելիության, քան 4-րդ մեթոդը, սակայն այն հարմար չէ մեթիոնինի քանակական որոշման համար։ Մեթիոնինը վերածվում է մեթիոնինի և դրա օքսիդացման երկու արգասիքների՝ մեթիոնինսուլֆօքսիդի ու մեթիոնինսուլֆոնի խառնուրդի։

6-ՐԴ ՄԵԹՈԴ 
Ցիստեինի/ցիստինի օքսիդացումը տեղի է ունենում դիմեթիլսուլֆօքսիդի (ԴՄՍՕ) ազդեցության ներքո։
Հիդրոլիզող լուծույթ: 0,1 %-ից մինչև 1,0 % ֆենոլ պարունակող քլորաջրածնային թթվի 6 Մ լուծույթին ավելացնում են ԴՄՍՕ մինչև 2 % (ծավ/ծավ) վերջնական կոնցենտրացիայով լուծույթ ստանալը։
Շոգեֆազային հիդրոլիզ: Սպիտակուցի/պեպտիդի հիդրոլիզը կատարվում է մոտ 110 °С ջերմաստիճանի պայմաններում 24 ժամվա ընթացքում։ Հիդրոլիզի ժամանակ նմուշի մեջ առկա ցիստեինը/ցիստինը վերածվում է ցիստեինաթթվի՝ հիդրոլիզային լուծույթում պարունակվող ԴՄՍՕ-ի ազդեցության ներքո։ Տվյալների ցրվածքի սահմանափակման ու մասնակի քայքայման փոխհատուցման նպատակով առաջարկվում է ցիստեինաթթվի բացելիությունը գնահատել ցիստեինի 1-8 մնացորդ պարունակող սպիտակուցի ստանդարտ նմուշի օքսիդացնող հիդրոլիզի ժամանակ։ Սպիտակուցի/պեպտիդի հիդրոլիզատի ազդանշանի գործակիցը սովորաբար 30 %-ով ցածր է, քան ցիստեինաթթվի չհիդրոլիզված ստանդարտ նմուշի համար։ Քանի որ հիստիդինը, մեթիոնինը, տիրոզինը և տրիպտոֆանը նույնպես մոդիֆիկացվում են, կազմի լիարժեք անալիզն այս մեթոդիկայի կիրառման դեպքում անհնար է։



7-ՐԴ ՄԵԹՈԴ 
Ցիստեինի/ցիստինի վերականգնումն ու ալկիլացումը տեղի է ունենում շոգեֆազում պիրիդիլէթիլացման ժամանակ։
Վերականգնող լուծույթ: Համապատասխան կոնտեյներում զետեղում են 83,3 մկլ պիրիդին, 16,7 մկլ 4-վինիլպիրիդին, 16,7 մկլ տրիբութիլֆոսֆին և 83,3 մկլ ջուր և խառնում են։
Մեթոդիկա: Սպիտակուցի/պեպտիդի նմուշով՝ հիդրոլիզի համար նախատեսված ամպուլան (1 մկգ-ից մինչև 100 մկգ) տեղադրում են մեծ ամպուլայի մեջ: Վերականգնող լուծույթը տեղափոխում են մեծ ամպուլա, հերմետիկ զոդում են վակուումի մեջ (մոտ 50 մկմ սնդիկի սյուն կամ 6,7 Պա) և 5 րոպե տաքացնում են մոտ 100 °С ջերմաստիճանի պայմաններում։ Այնուհետև հիդրոլիզի համար նախատեսված ներքին ամպուլան տեղադրում են վակուումային էքսիկատորի մեջ և չորացնում 15 րոպե՝ ռեակտիվների մնացորդները հեռացնելու համար։ Այնուհետև պիրիդիլէթիլացված նմուշը հիդրոլիզում են նախկինում նկարագրված մեթոդիկայի համաձայն։ Պիրիդիլէթիլցիստեինի բացելիության գնահատման համար զուգահեռաբար կատարում են ցիստեինի 1-8 մնացորդ պարունակող սպիտակուցի ստանդարտ նմուշի պիրիդիլէթիլացման ռեակցիա։ Պիրիդիլէթիլացման ռեակցիայի դեպքում ինկուբացման երկարատև ժամանակը կարող է լինել սպիտակուցում լիզինի ծայրային α-ամինախմբերի և 
ε-ամինախմբերի մոդիֆիկացման պատճառ։ 

8-ՐԴ ՄԵԹՈԴ 
Ցիստեինի/ցիստինի վերականգնումն ու ալկիլացումը տեղի են ունենում հեղուկ ֆազում պիրիդիլէթիլացման ժամանակ։
Ելակետային լուծույթներ: Պատրաստում և ֆիլտրում են 3 լուծույթ՝ 0,004 Մ դինատրիումի էդետատ պարունակող՝ 8,5 рН-ով տրիս-հիդրոքլորիդի 1 Մ լուծույթ (А ելակետային լուծույթ). գուանիդինի հիդրոքլորիդի 8 Մ լուծույթ (В ելակետային լուծույթ). 2-մերկապտոէթանոլի 10 % լուծույթ (С ելակետային լուծույթ)։
Վերականգնող լուծույթ: Գուանիդինի հիդրոքլորիդի 6 Մ լուծույթի բուֆերային լուծույթ ստանալու համար տրիս-հիդրոքլորիդի 0,25 Մ լուծույթում խառնում են А ելակետային լուծույթի 1 ծավալ և В ելակետային լուծույթի 3 ծավալ։
Մեթոդիկա: Մոտ 10 մկգ փորձարկվող նմուշը լուծում են 50 մկլ վերականգնող լուծույթում և ավելացնում մոտ 2,5 մկլ С ելակետային լուծույթ։ 2 ժամ պահում են սենյակային ջերմաստիճանի պայմաններում՝ լույսից պաշտպանված վայրում՝ ազոտի կամ արգոնի մթնոլորտում։ Պիրիդինէթիլացման ռեակցիա կատարելու համար սպիտակուցի լուծույթին ավելացնում են մոտ 2 մկլ 4-վինիլպիրիդին և 2 ժամ լրացուցիչ պահում են սենյակային ջերմաստիճանի պայմաններում՝ լույսից պաշտպանված վայրում։ Սպիտակուցը/պեպտիդն աղազերծում են հակադարձ-ֆազային ԲԱՀՔ-ի մեթոդով՝ հավաքելով սպիտակուցային/պեպտիդային ֆրակցիան։ Հավաքված նմուշը թթվային հիդրոլիզից առաջ կարող է չորացվել վակուումային ցենտրիֆուգման միջոցով։

9-ՐԴ ՄԵԹՈԴ 
Ցիստեինի/ցիստինի վերականգնումն ու ալկիլացումը տեղի է ունենում հեղուկ ֆազում կարբօքսիմեթիլացման ժամանակ։
Ելակետային լուծույթներ: Պատրաստում են այնպես, ինչպես նշված է 8-րդ մեթոդում։
Կարբօքսիմեթիլացման համար լուծույթ: 96 % սպիրտում պատրաստում են յոդացետամիդի 100 գ/լ լուծույթ։
Բուֆերային լուծույթ: Օգտագործում են վերականգնված լուծույթ, որը պատրաստվել է այնպես, ինչպես նշված է 8-րդ մեթոդում։ 
Մեթոդիկա: Փորձարկվող նմուշը լուծում են 50 մկլ բուֆերային լուծույթում և ավելացնում մոտ 2,5 մկլ С ելակետային լուծույթ։ 2 ժամ պահում են սենյակային ջերմաստիճանի պայմաններում՝ լույսից պաշտպանված վայրում՝ ազոտի կամ արգոնի մթնոլորտում։ Ավելացնում են կարբօքսիմեթիլացման համար լուծույթը՝ թիոլների ընդհանուր տեսական պարունակության 1,5-ապատիկ քանակությամբ, և 30 րոպե լրացուցիչ պահում են սենյակային ջերմաստիճանի պայմաններում՝ լույսից պաշտպանված վայրում։ Եթե սպիտակուցի մեջ թիոլների պարունակությունը հայտնի չէ, ապա ավելացնում են 5 մկլ յոդացետամիդի 0,1 Մ լուծույթ՝ սպիտակուցի փորձարկվող նմուշի յուրաքանչյուր 20 նմոլ-ի համար։ Ռեակցիան դադարեցնելու համար ավելացնում են 2-մերկապտոէթանոլի ավելցուկը։ Սպիտակուցը/պեպտիդն աղազերծում են հակադարձ-ֆազային ԲԱՀՔ-ի մեթոդով՝ հավաքելով սպիտակուցային/պեպտիդային ֆրակցիան։ Հավաքված նմուշը թթվային հիդրոլիզից առաջ կարող է չորացվել վակուումային ցենտրիֆուգման միջոցով։ Թթվային հիդրոլիզի ընթացքում ստացված S-կարբօքսիամիդոմեթիլցիստեինը վերածվում է S-կարբօքսիմեթիլցիստեինի։

10-ՐԴ ՄԵԹՈԴ 
Դիթիոգլիկոլաթթվի կամ դիթիոդիպրոպիոնաթթվի հետ ռեակցիայի մեջ մտած ցիստեինը/ցիստինն առաջացնում է խառը դիսուլֆիդ։ Դիթիոգլիկոլաթթվի կամ դիթիոդիպրոպիոնաթթվի ընտրությունը կախված է ամինաթթվային անալիզի մեթոդիկայի պահանջվող լուծաչափից։
Վերականգնող լուծույթ: Դիթիոգլիկոլաթթվի (կամ դիթիոդիպրոպիոնաթթվի) 10 գ/լ լուծույթը նատրիումի հիդրօքսիդի 0,2 Մ լուծույթում։
Մեթոդիկա: Մոտ 20 մկգ փորձարկվող նմուշը զետեղում են հիդրոլիզի համար նախատեսված ամպուլայի մեջ և ավելացնում 5 մկլ վերականգնող լուծույթ։ Ավելացնում են 10 մկլ իզոպրոպիլային սպիրտ և նմուշից հեռացնում ամբողջ հեղուկը վակուումային ցենտրիֆուգման միջոցով։ Նմուշը հիդրոլիզում են՝ օգտագործելով 1-ին մեթոդը։ Տվյալ մեթոդի առավելությունն այն է, որ այլ ամինաթթուների մնացորդները չեն մասնակցում կողմնակի ռեակցիաներին, իսկ նմուշը չպետք է աղազրկվի հիդրոլիզից առաջ։

11-ՐԴ ՄԵԹՈԴ 
Թթվային հիդրոլիզի ընթացքում ասպարագինն ու գլուտամինը վերածվում են համապատասխանաբար ասպարագինաթթվի և գլուտամինաթթվի։ Ասպարագինի և ասպարագինաթթվի մնացորդները նշվում են որպես Asx, իսկ գլուտամինի ու գլուտամինաթթվի մնացորդները՝ որպես Glx։ Սպիտակուցները/պեպտիդները կարող են փոխազդել բիս(1,1-տրիֆտորացետօքսի) յոդբենզոլի (ԲՏՅ) հետ՝ հիդրոլիզի ժամանակ ասպարագինի ու գլուտամինի մնացորդները վերածելով համապատասխանաբար դիամինոպրոպիոնաթթվի և դիամինոյուղաթթվի մնացորդների։ Այս վերածումները թույլ են տալիս որոշել սպիտակուցի/պեպտիդի մեջ ասպարագինի ու գլուտամինի պարունակությունը՝ ասպարագինաթթվի և գլուտամինաթթվի մնացորդների առկայության դեպքում։
Վերականգնող լուծույթներ: Պատրաստում և ֆիլտրում են 3 լուծույթ՝ տրիֆտորքացախաթթվի 0,01 Մ լուծույթ (А լուծույթ). 0,01 Մ տրիֆտորքացախաթթու պարունակող գուանիդինի հիդրոքլորիդի 5 Մ լուծույթ (В լուծույթ). 36 մգ/մլ ԲՏՅ պարունակող դիմեթիլֆորմամիդի թարմ պատրաստված լուծույթ (С լուծույթ)։
Մեթոդիկա: Մոտ 200 մկգ փորձարկվող նմուշը զետեղում են հիդրոլիզի համար նախատեսված մաքուր ամպուլայի մեջ և ավելացնում 2 մլ А լուծույթ կամ В լուծույթ և 2 մլ С լուծույթ։ Հիդրոլիզի համար նախատեսված ամպուլան հերմետիկ զոդում են վակուումի մեջ։ Փորձարկվող նմուշը 4 ժամ տաքացնում են 60 °С ջերմաստիճանի պայմաններում՝ լույսից պաշտպանված վայրում։ Այնուհետև նմուշը ջրի միջոցով ենթարկում են դիալիզի՝ ռեակտիվների ավելցուկը հեռացնելու համար։ Դիալիզացված նմուշը երեք անգամ լուծահանում են հավասար ծավալով բութիլացետատով և լիոֆիլացնում են։ Այնուհետև սպիտակուցը կարող է հիդրոլիզվել նախկինում նկարագրված մեթոդիկայի համաձայն։ α, β-դիամինոպրոպիոնաթթվի և α, γ-դիամինոյուղաթթվի մնացորդները սովորաբար չեն առանձնացվում լիզինի մնացորդներից ամինաթթվային անալիզի ժամանակ կիրառվող իոնափոխանակման քրոմատագրության միջոցով։ Այսպիսով, ամինաթթվային անալիզի ժամանակ բաժանման համար իոնային փոխանակում կիրառելիս ասպարագինի ու գլուտամինի պարունակությունն առանց դերիվացման և BTI-դերիվացմամբ թթվային հիդրոլիզի ժամանակ ստացված՝ ասպարագինաթթվի և գլուտամինաթթվի քանակական պարունակությունների միջև տարբերությունն է։ Տրեոնինի, մեթիոնինի, ցիստեինի, տիրոզինի և հիստիդինի քանակական պարունակությունը կարող է փոփոխվել ԲՏՅ-դերիվացման ժամանակ. սպիտակուցի/պեպտիդի ամինաթթվային այդ մնացորդների որոշման անհրաժեշտության դեպքում հարկավոր է կատարել առանց ԲՏՅ-դերիվացման հիդրոլիզ։

ԱՄԻՆԱԹԹՎԱՅԻՆ ԱՆԱԼԻԶԻ ՄԵԹՈԴԱԲԱՆՈՒԹՅՈՒՆԸ. ԸՆԴՀԱՆՈՒՐ ՍԿԶԲՈՒՆՔՆԵՐԸ
Գոյություն ունեն ամինաթթվային անալիզի բազմաթիվ եղանակներ։ Կոնկրետ եղանակի ընտրությունը հաճախ որոշվում է քանակական որոշման պահանջվող զգայունությամբ։ Ընդհանուր առմամբ, ամինաթթվային անալիզի կիրառվող եղանակների մոտավորապես կեսը հիմնված են իոնափոխանակման քրոմատագրության միջոցով ազատ ամինաթթուների բաժանման վրա՝ հետագա հետաշտարակային դերիվացմամբ (օրինակ՝ նինհիդրինով կամ օ-ֆտալային ալդեհիդով)։ Հետաշտարակային դերիվացման մեթոդները կարող են կիրառվել փոքր քանակությամբ բուֆերային բաղադրիչներ (ինչպիսիք են աղերն ու միզանյութը) պարունակող նմուշների համար և սովորաբար մեկ անալիզի կատարման համար պահանջում են սպիտակուցի 5 մկգ-ից մինչև 10 մկգ փորձարկվող նմուշ։ Ամինաթթվային անալիզի մնացած մեթոդները սովորաբար ներառում են ազատ ամինաթթուների նախաաշտարակային դերիվացումը (օրինակ՝ ֆենիլիզոթիոցիանատով. 6-ամինոքինոլիլ-N-հիդրօքսիսուկցինիմիդիլկարբամատով կամ օ-ֆտալային ալդեհիդով. (դիմեթիլամինո)ազոբենզոլսուլֆոնիլքլորիդով. 9-ֆտորենիլմեթիլքլորֆորմիատով. 7-ֆտոր-4-նիտրոբենզո-2-օքսա-1,3-դիազոլով)՝ հետագա հակադարձ-ֆազային ԲԱՀՔ անալիզով։ Նախաաշտարակային դերիվացման մեթոդը տարբերվում է բարձր զգայունությամբ (սովորաբար մեկ անալիզի կատարման համար պահանջվում է սպիտակուցի 0,5 մկգ-ից մինչև 1,0 մկգ փորձարկվող նմուշ), սակայն դրա վրա կարող են ազդել փորձարկվող նմուշում պարունակվող աղային բուֆերի բաղադրիչները։ Նախաաշտարակային դերիվացումը կարող է հանգեցնել մեկ ամինաթթվի ածանցյալների առաջացմանը, ինչը հանգեցնում է արդյունքների մեկնաբանման բարդացմանը։
Քանակական ամինաթթվային անալիզի համար կարող են կիրառվել ստորև բերված մեթոդները։ Այդ փորձարկումների անցկացման համար նախատեսված սարքերն ու ռեակտիվները առևտրային առումով հասանելի են։ Դրանից բացի, այդ մեթոդներից շատերն ունեն մոդիֆիկացիաներ՝ ռեակտիվների տարբեր ձևերով պատրաստմամբ, քիմիական ռեակցիաների կատարմամբ, տարբեր քրոմատագրաֆիկ համակարգերով և այլն։ Սպեցիֆիկ պարամետրերը կարող են տարբերվել՝ պայմանավորված կոնկրետ սարքավորումներով և անալիզի կատարման մեթոդիկայով։ Շատ լաբորատորիաներ օգտագործում են ամինաթթվային անալիզի մի քանի մեթոդիկաներ, քանի որ դրանցից յուրաքանչյուրն ունի իր առավելությունները։ Այդ մեթոդիկաներից յուրաքանչյուրի դեպքում անալոգային ազդանշանը հայտնաբերվում է տվյալների հավաքման համակարգի միջոցով, իսկ պիկերի մակերեսներն օգտագործվում են քանակական որոշման համար։

1-ԻՆ ՄԵԹՈԴ. ՆԻՆՀԻԴՐԻՆՈՎ ՀԵՏԱՇՏԱՐԱԿԱՅԻՆ ԴԵՐԻՎԱՑՈՒՄ 
Նինհիդրինով հետաշտարակային դերիվացմամբ իոնափոխանակման քրոմատագրումը քանակական ամինաթթվային անալիզի համար նախատեսված առավել տարածված մեթոդներից մեկն է։ Որպես կանոն, բարդ ֆիզիոլոգիական նմուշների մեծամասնության անալիզի համար պիտանի է համարվում լիթիումի իոնների հիմքով կատիոնափոխանակման համակարգը, իսկ նատրիումի իոնների հիմքով արագ կատիոնափոխանակման համակարգը կիրառվում է սպիտակուցների հիդրոլիզի ժամանակ ստացված ամինաթթուների ավելի պարզ խառնուրդների համար (սովորաբար 17 ամինաթթու)։ Իոնափոխանակման աշտարակի վրա ամինաթթուների բաժանումն ապահովվում է рН-ի ու իոնային ուժի ընտրությամբ։ Բաժանումը բարելավելու համար հաճախ օգտագործում են ջերմաստիճանային գրադիենտը։
Նինհիդրինի հետ ամինաթթվի փոխազդեցության ժամանակ առաջանում է բնորոշ մանուշակագույն կամ դեղին գույնի արգասիք։ Ամինաթթուները, բացառությամբ իմինաթթուների, առաջացնում են մանուշակագույն արգասիք, որը 570 նմ-ի դեպքում ունի առավելագույն կլանում։ Իմինաթթուները, օրինակ՝ պրոլինը, առաջացնում են դեղին գույնի արգասիք, որը 440 նմ-ի դեպքում ունի առավելագույն կլանում։
Նինհիդրինի ու աշտարակից էլյուացվող ամինաթթուների միջև հետաշտարակային ռեակցիայի արգասիքները դետեկտվում են 440 նմ և 570 նմ երկարությամբ ալիքների դեպքում, իսկ ստացված քրոմատագիրն օգտագործվում է ամինաթթվային կազմի որոշման համար։
Ամինաթթուների ածանցյալների մեծամասնության համար հայտնաբերման սահմանը սովորաբար կազմում է 10 պմոլ, իսկ պրոլինի ածանցյալների համար՝ 50 պմոլ։ Ազդանշանի գծայնությունը դիտվում է 20-500 պմոլ տիրույթում՝ 0,999-ից ավելի համահարաբերակցության գործակցով։ Բավարար տվյալներ ստանալու համար առաջարկվում է հիդրոլիզից առաջ օգտագործել 1 մկգ-ից ավելի զանգվածով սպիտակուցի/պեպտիդի նմուշներ։



2-ՐԴ ՄԵԹՈԴ. Օ-ՖՏԱԼԱՅԻՆ ԱԼԴԵՀԻԴՈՎ ՀԵՏԱՇՏԱՐԱԿԱՅԻՆ ԴԵՐԻՎԱՑՈՒՄ
Օ-Ֆտալային ալդեհիդը (ՕՖԱ) ռեակցիայի մեջ է մտնում առաջնային ամինների հետ թիոլային միացությունների առկայության դեպքում՝ առաջացնելով ուժեղ ֆլուորեսցենտմամբ իզոինդոլի ածանցյալներ։ Այդ ռեակցիան կիրառվում է հետաշտարակային դերիվացման համար՝ իոնափոխանակման քրոմատագրման մեթոդով ամինաթթվային անալիզի դեպքում։ Բաժանման պայմաններն այնպիսին են, ինչպիսին նշված են 1-ին մեթոդում։
ՕՖԱ-ով ֆլուորեսցենտող ածանցյալների առաջացման համար երկրորդային ամինները (իմինաթթուները, օրինակ՝ պրոլինը) նախապես օքսիդացնում են նատրիումի հիպոքլորիտով կամ Т քլորամինով։ Մեթոդիկայում օգտագործվում են ազատ ամինաթթուների բաժանման համար նախատեսված ուժեղ թթվային կատիոնափոխանակման աշտարակներ՝ նատրիումի հիպոքլորիտով կամ Т քլորամինով հետագա հետաշտարակային օքսիդացմամբ և հետաշտարակային դերիվացմամբ՝ օգտագործելով ՕՖԱ և այնպիսի թիոլային միացություններ, ինչպիսիք են N-ացետիլ-L-ցիստեինը կամ 2-մերկապտոէթանոլը։ Նատրիումի հիպոքլորիտի կամ Т քլորամինի երկարատև ներգործությունը զգալի ազդեցություն չի գործում առաջնային ամինաթթուների դերիվացման վրա:
Իոնափոխանակման աշտարակի վրա ամինաթթուների բաժանումն ապահովվում է рН-ի ու իոնային ուժի ընտրությամբ։ ՕՖԱ-ով էլյուացվող ամինաթթուների հետաշտարակային դերիվացումից հետո ռեակցիայի արգասիքներն անցնում են ֆլուորաչափական դետեկտորի միջով։ Ամինաթթուների ՕՖԱ-ածանցյալների ֆլուորեսցենտման ինտենսիվությունը չափվում է գրգռող լույսի 348 նմ երկարությամբ ալիքի դեպքում և ճառագայթվող լույսի 450 նմ երկարությամբ ալիքի դեպքում։
Ամինաթթուների ՕՖԱ-ածանցյալների մեծամասնության համար հայտնաբերման սահմանը սովորաբար կազմում է մի քանի տասնյակ պիկոմոլ։ Ազդանշանի գծայնությունը դիտվում է մի քանի պիկոմոլից մինչև մի քանի տասնյակ նանոմոլ ընկած տիրույթում։ Բավարար տվյալներ ստանալու համար առաջարկվում է հիդրոլիզից առաջ օգտագործել 500 նգ-ից ավելի զանգվածով սպիտակուցի/պեպտիդի նմուշներ։

3-ՐԴ ՄԵԹՈԴ. ՖԵՆԻԼԻԶՈԹԻՈՑԻԱՆԱՏՈՎ ՆԱԽԱԱՇՏԱՐԱԿԱՅԻՆ ԴԵՐԻՎԱՑՈՒՄ
Ֆենիլիզոթիոցիանատը (ՖԻԹՑ) ռեակցիայի մեջ է մտնում ամինաթթուների հետ՝ առաջացնելով ֆենիլթիոկարբամիլային ածանցյալներ (ՖԹԿ-ածանցյալներ), որոնք կարող են հայտնաբերվել բարձր զգայունությամբ՝ 254 նմ երկարությամբ ալիքի դեպքում։ ՖԻԹՑ-ով ամինաթթուների նախաաշտարակային դերիվացումը կատարվում է նախքան ամինաթթուների խառնուրդը հակադարձ-ֆազային ԲԱՀՔ-ի մեթոդով բաժանելը՝ ՈւՄ-սպեկտրալուսաչափական դետեկտմամբ։ 
Ռեակտիվը հեռացնելուց հետո ամինաթթուների չոր սառեցրած ածանցյալները վակուումի տակ կարող են մի քանի շաբաթվա ընթացում պահվել առանց նկատելի կազմալուծման։ Ներմուծման համար փորձանմուշի լուծույթը կարող է 3 օրվա ընթացքում պահվել սառը վայրում՝ առանց քրոմատագրաֆիկ ազդանշանի նկատելի փոփոխությունների։ 
Օկտադեցիլսիլիլային սիլիկագելով լցված աշտարակի վրա հակադարձ-ֆազային ԲԱՀՔ-ի մեթոդով ամինաթթուների ՖԹԿ-ածանցյալների բաժանումն ապահովվում է ացետոնիտրիլի կոնցենտրացիայի և բուֆերային լուծույթի իոնային ուժի ընտրությամբ։ Ամինաթթուների՝ աշտարակից էլյուացվող ՖԹԿ-ածանցյալները որոշվում են 254 նմ երկարությամբ ալիքի դեպքում։
Ամինաթթուների ՖԹԿ-ածանցյալների մեծամասնության համար հայտնաբերման սահմանը սովորաբար կազմում է 1 պմոլ։ Ազդանշանի գծայնությունը դիտվում է 20-500 պմոլ տիրույթում՝ 0,999-ից ավելի համահարաբերակցության գործակցով։ Բավարար տվյալներ ստանալու համար առաջարկվում է հիդրոլիզից առաջ օգտագործել 500 նգ-ից ավելի զանգվածով սպիտակուցի/պեպտիդի նմուշներ։
4-ՐԴ ՄԵԹՈԴ. 6-ԱՄԻՆՈՔԻՆՈԼԻԼ-N-ՀԻԴՐՕՔՍԻՍՈՒԿՑԻՆԻՄԻԴԻԼԿԱՐԲԱՄԱՏՈՎ ՆԱԽԱԱՇՏԱՐԱԿԱՅԻՆ ԴԵՐԻՎԱՑՈՒՄ 
6-ամինոքինոլիլ-N-հիդրօքսիսուկցինիմիդիլկարբամատով (ԱՔԿ) ամինաթթուների նախաաշտարակային դերիվացումը կատարվում է նախքան ամինաթթուների խառնուրդը հակադարձ-ֆազային ԲԱՀՔ-ի մեթոդով բաժանելը։ ԱՔԿ-ն ռեակցիայի մեջ է մտնում ամինաթթուների հետ՝ առաջացնելով միզանյութի (ԱՔԿ-ամինաթթուների) կայուն ֆլուորեսցենտող ոչ համաչափ ածանցյալներ, որոնք հեշտությամբ ենթարկվում են ֆլուորաչափական դետեկտմամբ հակադարձ-ֆազային ԲԱՀՔ-ի մեթոդով անալիզին։
Օկտադեցիլսիլիլային սիլիկագելով լցված աշտարակի վրա հակադարձ-ֆազային ԲԱՀՔ-ի մեթոդով ամինաթթուների ԱՔԿ-ածանցյալների բաժանումն ապահովվում է ացետոնիտրիլի կոնցենտրացիայի և բուֆերային լուծույթի իոնային ուժի ընտրությամբ։ Գրգռող լույսի 250 նմ երկարությամբ ալիքի և ճառագայթվող լույսի 395 նմ երկարությամբ ալիքի դեպքում ածանցյալների սելեկտիվ ֆլուորեսցենտային դետեկտման ժամանակ թույլատրվում է ռեակցիոն խառնուրդի ուղղակի ներմուծում՝ առանց հիմնական ֆլուրեսցենտող կողմնակի արգասիքի՝ 6-ամինոքինոլինի մասով որևէ էական ճշգրտումների։ Ռեակտիվի ավելցուկն արագ հիդրոլիզվում է (t1/2 < 15 с)՝ առաջացնելով 6-ամինոքինոլին, N-հիդրօքսիսուկցինիմիդ և ածխածնի դիօքսիդ, իսկ 1 րոպե հետո ածանցյալների հետագա առաջացումը տեղի չի ունենում։ 
ԱՔԿ-ամինաթթուների համար պիկերի մակերեսներն ըստ էության չեն փոփոխվում սենյակային ջերմաստիճանի պայմաններում լուծույթների պահման առնվազն 1 շաբաթվա ընթացքում։ Հետևաբար ԱՔԿ-ամինաթթուներն ունեն ավելի քան բավարար կայունություն՝ շուրջօրյա ավտոմատ քրոմատագրաֆիկ անալիզ կատարելու համար։ Ցիստեինից բացի՝ յուրաքանչյուր ամինաթթվի համար հայտնաբերման սահմանը գտնվում է 40 ֆմոլից մինչև 320 ֆմոլն ընկած տիրույթում։ 
Ցիստեինի համար հայտնաբերման սահմանը կազմում է մոտ 800 ֆմոլ։ Ազդանշանի գծայնությունը դիտվում է 2.5 - 500 մկմոլ տիրույթում՝ 0,999-ից ավելի համահարաբերակցության գործակցով։ Բավարար տվյալներ ստանալու համար առաջարկվում է հիդրոլիզից առաջ օգտագործել 30 նգ-ից ավելի զանգվածով սպիտակուցի/պեպտիդի նմուշներ։

5-ՐԴ ՄԵԹՈԴ. Օ-ՖՏԱԼԱՅԻՆ ԱԼԴԵՀԻԴՈՎ ՆԱԽԱԱՇՏԱՐԱԿԱՅԻՆ ԴԵՐԻՎԱՑՈՒՄ
Օ-ֆտալային ալդեհիդով (ՕՖԱ) ամինաթթուների նախաաշտարակային դերիվացումը կատարվում է նախքան ամինաթթուների խառնուրդը ֆլուորաչափական դետեկտմամբ հակադարձ-ֆազային ԲԱՀՔ-ի մեթոդով բաժանելը։ Մեթոդը հնարավորություն չի տալիս որոշելու երկրորդային ամիններ հանդիսացող ամինաթթուները (օրինակ՝ պրոլինը)։
Թիոլային միացությունների առկայության դեպքում ՕՖԱ-ն ռեակցիայի մեջ է մտնում առաջնային ամինախմբի հետ՝ առաջացնելով ուժեղ ֆլուորեսցենտմամբ իզոինդոլի ածանցյալներ։ Որպես թիոլային միացություններ կարող են օգտագործվել 2-մերկապտոէթանոլը և 3-մերկապտոպրոպիոնաթթուն։ ՕՖԱ-ն չունի ֆլուորեսցենտում և հետևաբար չի առաջացնում խանգարող պիկեր: Բացի այդ, ջրային լուծույթում դրա լուծելիությունն ու կայունությունը ռեակցիայի բարձր արագության հետ մեկտեղ հնարավորություն են տալիս ավտոմատ բաժնավորիչի օգտագործմամբ կատարելու ավտոմատ դերիվացում՝ փորձարկվող նմուշն ու ռեագենտը խառնելու համար: ՕՖԱ-ի հիմնական թերությունը դրա մոտ երկրորդային ամինաթթուների (օրինակ՝ պրոլինի) հետ ռեակցիայի մեջ մտնելու ունակության բացակայությունն է: Տվյալ թերությունը կարելի է փոխհատուցել 7-րդ կամ 8-րդ մեթոդներում նկարագրված մեթոդիկաների հետ դրա համակցության միջոցով: 
ՕՖԱ-ով ամինաթթուների նախաաշտարակային դերիվացումը կիրառվում է հակադարձ-ֆազային ԲԱՀՔ-ից առաջ փորձանմուշի նախապատրաստման համար: Քանի որ ամինաթթուների ՕՖԱ-ածանցյալներն անկայուն են, ԲԱՀՔ-ի մեթոդով անալիզն ու բաժանումը կատարում են դերիվացումից անմիջապես հետո: Հեղուկային քրոմատագրման համար նախատեսված քրոմատագրիչը պետք է սարքավորված լինի ֆլուորաչափական դետեկտորով՝ ամինաթթուների ածանցյալների հայտնաբերման համար: Ամինաթթուների ՕՖԱ-ածանցյալների ֆլուորեսցենտման ինտենսիվությունը չափում են գրգռող լույսի 348 նմ երկարությամբ ալիքի և ճառագայթվող լույսի 450 նմ երկարությամբ ալիքի դեպքում:
Ֆլուորաչափական դետեկտման ժամանակ հայտնաբերման հայտագրված սահմանը 50 ֆմոլից ցածր չէ, սակայն գործնականում հայտնաբերման սահմանը կազմում է 1 պմոլ:

6-ՐԴ ՄԵԹՈԴ. (ԴԻՄԵԹԻԼԱՄԻՆՈ)ԱԶՈԲԵՆԶՈԼՍՈՒԼՖՈՆԻԼՔԼՈՐԻԴՈՎ ՆԱԽԱԱՇՏԱՐԱԿԱՅԻՆ ԴԵՐԻՎԱՑՈՒՄ 
(Դիմեթիլամինո)ազոբենզոլսուլֆոնիլքլորիդով (ԴԱԲՍ) ամինաթթուների նախաաշտարակային դերիվացումը կատարվում է նախքան ամինաթթուների խառնուրդը հակադարձ-ֆազային ԲԱՀՔ-ի մեթոդով բաժանելը՝ սպեկտրի տեսանելի տիրույթում սպեկտրալուսաչափական դետեկտմամբ: 
ԴԱԲՍ-ը քրոմոֆորային ռեակտիվ է և օգտագործվում է ամինաթթուների մակնշման համար: ԴԱԲՍ-ով մակնշված ամինաթթուները (ԴԱԲՍ-ամինաթթուները) ունեն բարձր կայունություն և դրսևորում են առավելագույն կլանում 436 նմ-ի դեպքում:
Ամինաթթուների՝ բնության մեջ հանդիպող բոլոր ածանցյալների ԴԱԲՍ-ամինաթթուները կարող են բաժանվել օկտադեցիլսիլիլային սիլիկագելով լցված աշտարակի վրա՝ հակադարձ-ֆազային ԲԱՀՔ-ի մեթոդով՝ կիրառելով գրադիենտային էլյուացում և ացետոնիտրիլից ու ջրային բուֆերային խառնուրդից բաղկացած շարժուն ֆազ: Աշտարակից էլյուացվող ԴԱԲՍ-ամինաթթուները որոշվում են 436 նմ երկարությամբ ալիքի դեպքում: 
Մեթոդը հմարավորություն է տալիս միևնույն զգայունությամբ կատարելու ինչպես ամինաթթուների, այնպես էլ իմինաթթուների (ինչպիսին պրոլինն է) անալիզ: ԴԱԲՍ-ով դերիվացման մեթոդը հնարավորություն է տալիս քանակապես որոշելու սուլֆոնային թթուների (ինչպիսիք են մերկապտոէթանսուլֆոնաթթուն, n-տոլուոլսուլֆոնաթթուն կամ մեթանսուլֆոնաթթուն) հետ սպիտակուցի/պեպտիդի հիդրոլիզի ժամանակ ստացված տրիպտոֆանի մնացորդները, ինչպես նշված է «Սպիտակուցների հիդրոլիզը» բաժնում նկարագրված 2-րդ մեթոդում: Ամինաթթուների այլ փոփոխական մնացորդներ, ինչպիսիք են ասպարագինն ու գլուտամինը, կարելի է անալիզի ենթարկել ինչպես և նախորդները՝ դրանք համապատասխանաբար դիամինոպրոպիոնաթթվի և դիամինոյուղաթթվի վերածելուց հետո, ինչպես նշված է «Սպիտակուցների հիդրոլիզը» բաժնում նկարագրված 11-րդ մեթոդում:
Որպես ներքին ստանդարտ այս մեթոդի համար չի կարող օգտագործվել նորլեյցինը, քանի որ այն էլյուացվում է առաջնային ամինաթթուների պիկերի կուտակմամբ քրոմատագրի տիրույթում: Որպես ներքին ստանդարտ կարող է օգտագործվել նիտրոտիրոզինը, որն էլյուացվում է քրոմատագրի՝ պիկերից ազատ տիրույթում:
ԴԱԲՍ-ամինաթթուների հայտնաբերման սահմանը սովորաբար կազմում է 1 պմոլ: ԴԱԲՍ-ամինաթթուների որոշման սահմանը՝ 2 - 5 պմոլ: Բավարար տվյալներ ստանալու համար առաջարկվում է մեկ անալիզի համար օգտագործել սպիտակուցային հիդրոլիզատի 10 – 30 նգ ԴԱԲՍ-ածանցյալներ:

7-ՐԴ ՄԵԹՈԴ. 9-ՖՏՈՐԵՆԻԼՄԵԹԻԼՔԼՈՐՖՈՐՄԻԱՏՈՎ ՆԱԽԱԱՇՏԱՐԱԿԱՅԻՆ ԴԵՐԻՎԱՑՈՒՄ 
9-ֆտորենիլմեթիլքլորֆորմիատով (ՖՄՖ) ամինաթթուների նախաաշտարակային դերիվացումը կատարվում է նախքան ամինաթթուների խառնուրդը ֆլուորաչափական դետեկտմամբ հակադարձ-ֆազային ԲԱՀՔ-ի մեթոդով բաժանելը: 

ՖՄՖ-ն փոխազդում է առաջնային և երկրորդային ամինաթթուների հետ՝ առաջացնելով ուժեղ ֆլուորեսցենտմամբ ածանցյալներ: Ռեակցիան ընթանում է ջրային լուծույթում մեղմ պայմաններում՝ 30 վայրկյանի ընթացքում: Ստացված ածանցյալները կայուն են՝ բացառությամբ հիստիդինի՝ կազմալուծման ենթակա ածանցյալների: Թեև ՖՄՖ-ն ինքնին ունի ֆլուորեսցենտում, ՖՄՖ-ի ավելցուկն ու ռեակցիայի ֆլուորեսցենտող կողմնակի արգասիքները կարող են հեռացվել առանց ՖՄՖ-ամինաթթուների կորուստների:
ՖՄՖ-ամինաթթուները կարող են բաժանվել օկտադեցիլսիլիլային սիլիկագելով լցված աշտարակի վրա՝ հակադարձ-ֆազային ԲԱՀՔ-ի մեթոդով: Բաժանումը կատարվում է գրադիենտային էլյուացման ծրագրով՝ շարժուն ֆազի բաղադրության գծային փոփոխմամբ՝ ացետոնիտրիլ – մեթանոլ – ացետատային բուֆերային լուծույթ (10:40:50, ծավ/ծավ/ծավ) խառնուրդից մինչև ացետոնիտրիլ – ացետատային բուֆերային լուծույթ (50:50, ծավ/ծավ) խառնուրդը: Այդպիսի էլյուացման արդյունքում ամինաթթուների 20 ածանցյալները բաժանվում են 20 րոպեի ընթացում: Ամինաթթուների՝ աշտարակից էլյուացվող ածանցյալները որոշվում են գրգռող լույսի 260 նմ երկարությամբ ալիքի և ճառագայթվող լույսի 313 նմ երկարությամբ ալիքի դեպքում:
Հայտնաբերման սահմանը գտնվում է ստորին ֆեմտոմոլար ընդգրկույթում: Ամինաթթուների մեծամասնության համար ազդանշանի գծայնությունը դիտվում է 0,1-50 մկմոլ տիրույթում:

8-ՐԴ ՄԵԹՈԴ. 7-ՖՏՈՐ-4-ՆԻՏՐՈԲԵՆԶՈ-2-ՕՔՍԱ-1,3-ԴԻԱԶՈԼՈՎ ՆԱԽԱՇՏԱՐԱԿԱՅԻՆ ԴԵՐԻՎԱՑՈՒՄ
7-ֆտոր-4-նիտրոբենզո-2-օքսա-1,3-դիազոլով (ՆԲԴ) ամինաթթուների նախաշտարակային դերիվացումը կատարվում է նախքան ամինաթթուների խառնուրդը ֆլուորաչափական դետեկտմամբ հակադարձ-ֆազային ԲԱՀՔ-ի մեթոդով բաժանելը:
 ՆԲԴ-ն փոխազդում է առաջնային և երկրորդային ամինաթթուների հետ՝ առաջացնելով ուժեղ ֆլուորեսցենտմամբ ածանցյալներ: Ամինաթթուները դերիվացվում են ՆԲԴ-ի հետ 5 րոպե մինչև 60 °С տաքացման դեպքում:
Ամինաթթուների ՆԲԴ-ածանցյալները կարող են բաժանվել օկտադեցիլսիլիլային սիլիկագելով լցված աշտարակի վրա՝ հակադարձ-ֆազային ԲԱՀՔ-ի մեթոդով՝ կիրառելով գրադիենտային էլյուացման ծրագիրն ու շարժուն ֆազը, որը բաղկացած է ացետոնիտրիլից և ջրային բուֆերային խառնուրդից: Այդպիսի էլյուացման արդյունքում ամինաթթուների 17 ածանցյալները բաժանվում են 35 րոպեի ընթացքում: Որպես ներքին ստանդարտ կարող է օգտագործվել քրոմատագրի՝ պիկերից ազատ տիրույթում էլյուացվող ε-ամինակապրոնաթթուն: Ամինաթթուների՝ աշտարակից էլյուացվող ածանցյալները որոշվում են գրգռող լույսի 480 նմ երկարությամբ ալիքի և ճառագայթվող լույսի 530 նմ երկարությամբ ալիքի դեպքում:
Այս մեթոդի զգայունությունը գրեթե նույնն է, ինչ որ ՕՖԱ-ով նախաաշտարակային դերիվացման դեպքում (5-րդ մեթոդ)՝ բացառությամբ պրոլինի, որը ռեակցիայի մեջ չի մտնում ՕՖԱ-ի հետ (ՆԲԴ-ով մեթոդի գերադասելի տարբերությունը): Յուրաքանչյուր ամինաթթվի համար հայտնաբերման սահմանը կազմում է մոտ 10 ֆմոլ: Անալիզը կատարում են նախաաշտարակային ռեակցիոն խառնուրդում 1,5 մգ սպիտակուցային հիդրոլիզատի օգտագործմամբ:

ՍՏԱՑՎԱԾ ՏՎՅԱԼՆԵՐԻ ՀԱՇՎԱՐԿՆ ՈՒ ՎԵՐԼՈՒԾՈՒԹՅՈՒՆԸ 
Սպիտակուցային/պեպտիդային հիդրոլիզատում ամինաթթուների պարունակությունը որոշելիս հարկավոր է հաշվի առնել, որ թթվային հիդրոլիզի ժամանակ տրիպտոֆանն ու ցիստեինը քայքայվում են, սերինն ու տրեոնինը քայքայվում են մասնակի, մինչդեռ իզոլեյցինի և վալինի մնացորդներով կապերը ճեղքվում են ոչ ամբողջությամբ: Թթվային հիդրոլիզի ժամանակ մեթիոնինը կարող է ենթարկվել օքսիդացման, ինչի արդյունքում առաջանում են նմուշն աղտոտող ազատ ամինաթթուներ (օրինակ՝ գլիցինն ու սերինը): Վակուումի (200 մկմ սնդիկային սյունից կամ 26,7 Պա-ից պակաս) օգտագործումը կամ ռեակցիոն անոթի տարածություն իներտ գազի (արգոնի) ներմուծումը կարող է նվազեցնել օքսիդացնող կազմալուծման աստիճանը: Այդ պատճառով սպիտակուցային/պեպտիդային հիդրոլիզատից ցիստեինի, տրիպտոֆանի, տրեոնինի, իզոլեյցինի, վալինի, մեթիոնինի, գլիցինի ու սերինի համար ստացված քանակական արդյունքները կարող են հաստատուն չլինել և հիմք ծառայել հետագա ուսումնասիրության ու անալիզի համար:
Ամինաթթվի մոլային տոկոսը սպիտակուցում 100 մնացորդի նկատմամբ որոշակի ամինաթթվի մնացորդների քանակն է: Այս մեծությունը կարող օգտակար լինել ամինաթթվային անալիզի ժամանակ ստացված տվյալները գնահատելիս, եթե ուսումնասիրվող սպիտակուցի մոլեկուլային զանգվածը հայտնի չէ: Տեղեկատվությունը կարող է օգտագործվել նաև սպիտակուցի/պեպտիդի իսկության հաստատման կամ այլ նպատակներով: Փորձարկվող նմուշում յուրաքանչյուր ամինաթթվի մոլային տոկոսը հաշվարկվում է հետևյալ բանաձևով. 
,
որտեղ՝ 
ru-ն փորձարկվող նմուշում ամինաթթվի պիկի ազդանշանն է՝ նանոմոլերով ինտեգրված.
r-ը՝ փորձարկվող նմուշում բոլոր ամինաթթուների պիկերի՝ նանոմոլերով ինտեգրված ազդանշանների գումարը: 
Հայտնի սպիտակուցների տվյալների հետ ամինաթթուների՝ փորձարկման ժամանակ ստացված մոլային տոկոսի համեմատումը կարող է օգտակար լինել սպիտակուցի փորձարկվող նմուշի իսկությունը պարզելու կամ հաստատելու հարցում:

Անհայտ սպիտակուցի նմուշները: Հաշվարկի այս մեթոդը կարող է կիրառվել անհայտ սպիտակուցի նմուշում սպիտակուցի կոնցենտրացիայի գնահատման համար՝ օգտագործելով ամինաթթվային անալիզի ժամանակ ստացված տվյալները: Ձերբազատվող յուրաքանչյուր ամինաթթվի զանգվածը հաշվարկվում է միկրոգրամներով՝ հետևյալ բանաձևով. 
,
որտեղ՝ 
m-ը փորձարկման ժամանակ որոշված ամինաթթվի քանակն է՝ նանոմոլերով.
Mr-ը՝ տվյալ ամինաթթվի միջին մոլեկուլային զանգվածը, որը ճշգրտված է՝ հաշվի առնելով պեպտիդային կապի առաջացման ժամանակ հեռացված ջրի մոլեկուլի զանգվածը:
Գումարելով ձերբազատված ամինաթթուների զանգվածները՝ ստանում են անալիզի ենթարկվող սպիտակուցի ընդհանուր զանգվածը համապատասխան ճշգրտումից հետո՝ հաշվի առնելով մասնակի կամ ամբողջությամբ քայքայված ամինաթթուները: Եթե անհայտ սպիտակուցի մոլեկուլային զանգվածը հայտնի է (օրինակ՝ որոշվել է նատրիումի դոդեցիլսուլֆատով պոլիակրիլամիդային գելում գել-էլեկտրաֆորեզի մեթոդով կամ զանգվածասպեկտրաչափության մեթոդով), ապա կարելի է պարզել անհայտ սպիտակուցի ամինաթթվային կազմը: Յուրաքանչյուր ամինաթթվի մնացորդների թիվը հաշվարկվում է հետևյալ բանաձևով.
,
որտեղ՝ 
m-ը փորձարկման ժամանակ որոշված՝ ամինաթթվի քանակն է՝ նանոմոլերով.
M-ը սպիտակուցի ընդհանուր զանգվածն է՝ միկրոգրամներով. 
Mrt-ը՝ անհայտ սպիտակուցի մոլեկուլային զանգվածը:

Հայտնի սպիտակուցի նմուշները: Հաշվարկի այս մեթոդը կարող է կիրառվել հայտնի մոլեկուլային զանգվածով և ամինաթթվային կազմով սպիտակուցի նմուշում սպիտակուցի ամինաթթվային կազմն ու կոնցենտրացիան որոշելու համար՝ օգտագործելով ամինաթթվային անալիզի ժամանակ ստացված տվյալները: Հայտնի սպիտակուցի կազմի անալիզի ժամանակ հաշվի է առնվում, որ որոշ ամինաթթուներ լավ են ձերբազատվում, մինչդեռ այլ ամինաթթուների բացելիությունը կարող է դժվարանալ ամբողջական կամ մասնակի քայքայման (օրինակ՝ տրիպտոֆան, ցիստեին, տրեոնին, սերին, մեթիոնին), կապերի ոչ լիարժեք ճեղքման (օրինակ՝ իզոլեյցին և վալին), ազատ ամինաթթուներով կոնտամինացիայի (օրինակ՝ գլիցին և սերին) հետևանքով:
Սպիտակուցի քանակական պարունակությունը որոշելու համար օգտագործվում են լավագույն բացելիությամբ ամինաթթուները: Սովորաբար լավ բացելիությամբ ամինաթթուներն են ասպարտատ-ասպարագինը, գլուտամատ-գլուտամինը, ալանինը, լեյցինը, ֆենիլալանինը, լիզինն ու արգինինը: Այս ցանկը կարող է փոփոխվել անալիզի կատարման հարցում ձեռք բերված փորձի հիման վրա: Լավ բացելիությամբ յուրաքանչյուր ամինաթթվի մասով սպիտակուցի քանակական պարունակությունը որոշելու համար լավ բացելիությամբ յուրաքանչյուր ամինաթթվի քանակը՝ նանոմոլով, բաժանում են սպիտակուցում այդ ամինաթթվի մնացորդների ենթադրվող քանակով: Հաշվարկում են սպիտակուցի պարունակության միջին արժեքը: Լավ բացելիությամբ յուրաքանչյուր ամինաթթվի քանակի մասով որոշված սպիտակուցի պարունակության արժեքները պետք է հավասարաչափ բաշխվեն միջին արժեքի նկատմամբ: Այն դեպքերում, երբ այդ ամինաթթուների մասով որոշված սպիտակուցի պարունակության արժեքներն ունեն միջին մեծությունից անընդունելի շեղումներ (սովորաբար 5 %-ից ավելի), դրանք հաշվի չեն առնվում: Հաշվի առնելով մնացած արժեքները՝ վերահաշվարկում են փորձարկվող նմուշում սպիտակուցի միջին պարունակությունը: Փորձարկվող նմուշի ամինաթթվային կազմը որոշելու համար յուրաքանչյուր ամինաթթվի պարունակությունը բաժանում են սպիտակուցի պարունակության՝ հաշվարկված միջին արժեքով: Ամինաթթվային կազմի որոշման հարաբերական սխալը հաշվարկում են տոկոսներով	՝ հետևյալ բանաձևով. 
,
որտեղ՝ 
m-ն ամինաթթվային մնացորդի մասով փորձնական եղանակով որոշված ամինաթթունների քանակն է՝ նանոմոլով.
ms –ը՝ այդ ամինաթթվի համար մնացորդների հայտնի արժեքը: 
Ամինաթթվային կազմի որոշման հարաբերական սխալի միջին արժեքը յուրաքանչյուր ամինաթթվի որոշման հարաբերական սխալների բացարձակ մեծությունների միջին արժեքն է՝ սովորաբար բացի տրիպտոֆանի ու ցիստեինի մասով տվյալների հաշվարկից: Ամինաթթվային կազմի որոշման հարաբերական սխալի միջին մեծությունը կարող է կարևոր տեղեկատվություն տալ ժամանակի ընթացում անալիզի կայունության մասին: Սպիտակուցի նմուշի՝ հայտնաբերված ամինաթթվային կազմի և հայտնի կազմի համապատասխանությունը կարող է համարվել փորձարկվող նմուշում սպիտակուցի իսկության ու մաքրության հաստատում:
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2.1.2.41.	Ինդուկտիվ-կապված պլազմայով ատոմաէմիսիոն սպեկտրաչափություն 
ԸՆԴՀԱՆՈՒՐ ՍԿԶԲՈՒՆՔԸ
Ինդուկտիվ-կապված պլազմայով ատոմաէմիսիոն սպեկտրաչափությունը (ԻԿՊ-ԱԷՍ) ատոմաէմիսիոն սպեկտրաչափության մեթոդ է, որի դեպքում որպես ատոմների գրգռման աղբյուր օգտագործվում է ինդուկտիվ-կապված պլազման (ԻԿՊ):
Ինդուկտիվ-կապված պլազման ուժեղ իոնացված իներտ գազ է (սովորաբար արգոնը)՝ ռադիոհաճախական (ՌՀ) դաշտով աջակցվող միևնույն թվով էլեկտրոններով ու իոններով: Պլազմայում ապահովված բարձր ջերմաստիճանը հաջորդաբար դեսոլվատացնում, վերածում է գոլորշու, գրգռում է (ատոմաէմիսիոն սպեկտրաչափության (ԱԷՍ) մեթոդով դետեկտում) և իոնացնում է (զանգվածասպեկտրաչափության (ԶՍ) մեթոդով դետեկտում) փորձարկվող նմուշի ատոմները: Հայտնաբերման սահմանները սովորաբար գտնվում են լիտրում նանոգրամից պակաս (ԻԿՊ-ԶՍ) արժեքից մինչև միկրոգրամից պակաս (ԻԿՊ-ԱԷՍ) արժեքն ընկած ընդգրկույթում:
Պլազման ձևավորվում է «հրածորանի», այսինքն՝ համակենտրոն քվարցային երեք խողովակներից կազմված համակարգի միջով աջակցող գազի տանգենցիալ հոսքով: Մետաղական կոճը (ինդուկտորը) շրջափակում է հրածորանի վերին ծայրը և միացված է ռադիոհաճախական (ՌՀ) գեներատորին: Կոճի վրա մատուցվում է հզորություն (սովորաբար 700-1500 Վտ) և առաջանում է փոփոխական մագնիսական դաշտ՝ գեներատորի հաճախականությանը համապատասխանող հաճախականությամբ (շատ դեպքերում 27 ՄՀց, 40 ՄՀց): Պլազման ձևավորվում է, երբ գազ-կրիչը դառնում է հաղորդող, և առաջանում են առաջնային էլեկտրոններ ու իոններ: Մակածված մագնիսական դաշտում լիցքավորված մասնիկները (իոններն ու էլեկտրոնները) շարժվում են փակ օղակաձև հետագծով: Շարժմանը դիմադրության առկայության հետևանքով տեղի է ունենում տաքացում, որի արդյունքում առաջանում է հետագա իոնացումը: Պրոցեսը տեղի է ունենում գրեթե ակնթարթորեն, և պլազման զարգանում է մինչև իր լիարժեք չափերն ու հզորությունը: Կոճի վրա մատուցվող՝ հզորության ռադիոհաճախական օսցիլացումն առաջացնում է ռադիոհաճախական էլեկտրական և մագնիսական դաշտեր հրածորանի վերևի մասին մոտ: Երբ կայծը (որն առաջանում է կա՛մ Տեսլայի խողովակի, կա՛մ այլ հարմարանքի միջոցով) ներգործում է հրածորանի միջով անցնող գազ-կրիչի վրա, դրանից տեղահանվում են որոշ էլեկտրոններ: Այդ էլեկտրոնները բռնվում են մագնիսական դաշտով և արագացվում են: Կոճի միջոցով էլեկտրոններին էներգիայի հաղորդումը կոչվում է «ինդուկտիվ կապում»: Այդ բարձր էներգիական էլեկտրոնները բախվում են գազ-կրիչի այլ ատոմների հետ՝ տեղահանելով ավելի շատ էլեկտրոններ: Շղթայական ռեակցիայի ռեժիմով տեղի ունեցող բախումների ժամանակ գազ-կրիչի իոնացումը հանգեցնում է գազի՝ ֆիզիկական պլազմայի վերածման, որը բաղկացած է գազ-կրիչի ատոմներից, էլեկտրոններից ու գազ-կրիչի իոններից: Այնուհետև պլազման ապահովվում է հրածորանի ու կոճի միջև էներգիայի մշտական մատուցմամբ՝ ինդուկտիվ կապման պրոցեսի միջոցով:
ԻԿՊ-ն ջահի տեսքով ինտենսիվ, շատ վառ պլազմա է: Պլազման իր հիմքում տորոիդաձև է, և այդ հատվածը կոչվում է «ինդուկցիայի գոտի» (ԻԳ), այսինքն՝ տիրույթ, որտեղ ինդուկտիվ էներգիան ինդուկտորից փոխանցվում է պլազմային: Նմուշն ԻԳ-ով ներմուծվում է պլազմայի կենտրոն:

ՍԱՐՔԸ
Սարքի գլխավոր բաղկացուցիչ մասերն են՝ 
-	նմուշի ներմուծման համակարգը, որը բաղկացած է լուծույթը մշտական արագությամբ փոշարարի մեջ մատուցող պերիստալտիկ պոմպից.
-	ռադիոհաճախական (ՌՀ) գեներատորը.
-	պլազմային հրածորանը.
-	սպեկտրաչափի մուտքի ճեղքի վրա պլազմայի պատկերը կիզակետող հաղորդիչ օպտիկան. շառավղային պրոյեկցիան ավելի հարմար է բարդ մատրիցների համար (ալկալիներ, օրգանական նյութեր), մինչդեռ առանցքային պրոյեկցիան տալիս է ավելի բարձր ինտենսիվություն և որոշման լավագույն սահման՝ պարզ մատրիցների դեպքում. 
-	դիֆրակցիոն ցանցերից, պրիզմաներից, ֆիլտրերից կամ ինտերֆերաչափերից կազմված դիսպերսային սարքվածքները.
-	ճառագայթման էներգիան էլեկտրական էներգիայի վերածող դետեկտորը. 
-	տվյալների հավաքման բլոկը:

ԻՆՏԵՐՖԵՐԵՆՑԻԱ
Նմուշում տարրի անալիտիկ ազդանշանի՝ միևնույն կոնցենտրացիայով ստուգաճշտման լուծույթում տարրի ազդանշանին անհամապատասխանություն առաջացնող երևույթը կոչվում է «ինտերֆերենցիա»: Լավ հայտնի քիմիական ինտերֆերենցիան, որը հանդիպում է բոցային ատոմաաբսորբցիոն սպեկտրաչափության դեպքում, սովորաբար թույլ կերպով է դրսևորվում ԻԿՊ-ԱԷՍ-ի ժամանակ: Հազվագյուտ դեպքերում, երբ առկա է ինտերֆերենցիան, դրա վերացման համար կարող է պահանջվել ռադիոհաճախականությունների հզորության ավելացում կամ ներքին գազ-կրիչի հոսքի պակասեցում: ԻԿՊ-ԱԷՍ-ի ժամանակ ինտերֆերենցիան կարող է սպեկտրային ծագում ունենալ կամ կարող է լինել մատրիցի որոշակի տարրերի կամ բաղադրիչների բարձր կոնցենտրացիաների արդյունքը: Ֆիզիկական ինտերֆերենցիան (որն առաջանում է նմուշի լուծույթի և ստուգաճշտման լուծույթի մածուցիկության ու մակերևութային ձգվածության տարբերությունների հետևանքով) կարող է պակասեցվել նոսրացման, մատրիցի ընտրության, ներքին ստանդարտների օգտագործման կամ ստանդարտ հավելումների մեթոդի կիրառման միջոցով:
ԻԿՊ-ԱԷՍ-ի դեպքում երբեմն հանդիպող ինտերֆերենցիայի այլ տեսակ է այսպես կոչված «հեշտությամբ իոնացվող տարրերի էֆեկտը»: «Հեշտությամբ իոնացվող տարրեր» են կոչվում զգալիորեն ավելի հեշտ իոնացվող տարրերը, օրինակ՝ ալկալիական և հողալկալիական մետաղները: Այդ տարրերի բարձր կոնցենտրացիաներ (0,1 %-ից ավելի) պարունակող նմուշներում կարող է տեղի ունենալ էմիսիայի ճնշում կամ ավելացում: 

Սպեկտրային ինտերֆերենցիա: Այն կարող է տեղի ունենալ այլ գծերի առկայության կամ բազային գծի ինտենսիվության շեղումների հետևանքով: Այդ գծերը կարող են համապատասխանել արգոնին (դիտվում են 300 նմ-ից հետո). ջրի տարրալուծման հետևանքով առաջացող OH գծեր (մոտ 300 նմ). շրջակա միջավայրից ազոտի ու պլազմայի փոխազդեցության հետևանքով առաջացող NO գծեր (200 նմ-ի և 300 նմ-ի միջև). կարող են առկա լինել այլ տարրերի գծեր, հատկապես այն տարրերի, որոնք նմուշում առկա են բարձր կոնցենտրացիայով: Ինտերֆերենցիան տրոհվում է չորս տարբեր կատեգորիաների՝ բազային գծի պարզ շեղում. բազային գծի թեք շեղում. ուղղակի սպեկտրային վերադրում. բազային գծի բարդ շեղում:
Աբսորբցիոն ինտերֆերենցիա։ Ինտերֆերենցիայի տվյալ տեսակն առաջանում է այն դեպքում, երբ անալիտի ազդանշանի մի մասը կլանվում է նախքան դետեկտորին հասնելը: Մասնավորապես այս էֆեկտը հայտնաբերվում է, երբ ուժեղ էմիսիայով տարրի կոնցենտրացիան այնքան բարձր է, որ այդ տարրի՝ ավելի ցածր էներգիայով ատոմները կամ իոններն աբսորբում են համապատասխան գրգռված ատոմների կամ իոնների կողմից արձակվող՝ զգալի քանակությամբ ճառագայթում: «Ինքնակլանում» կոչվող այս էֆեկտը նախորոշում է էմիսիայի ալիքի՝ տվյալ երկարության համար աշխատանքային ընդգրկույթի գծային հատվածի վերին սահմանը:


Բազմաբաղադրիչ սպեկտրային ընտրություն։ Սպեկտրային ինտերֆերենցիայի հետ կապված խնդիրներից խուսափելու համար սովորաբար կատարում են որոշում՝ օգտագործելով մի քանի էմիսիոն գծեր: Սպեկտրային ինտերֆերենցիայի ավելի հստակ ճշգրտման համար տեղեկատվություն են ստանում դետեկտորների կատարելագործված համակարգի օգտագործմամբ՝ բազմաբաղադրիչ սպեկտրային ընտրության միջոցով: Այս եղանակի դեպքում հաշվի է առնվում ոչ միայն ինտերֆերենցիան, այլ նաև մատրիցի ֆոնային ազդեցությունը՝ այդպիսով ստեղծելով ճշգրտման բանաձևը: Բազմաբաղադրիչ սպեկտրային ընտրության դեպքում օգտագործվում է բազմակի գծային քառակուսիների մոդելը, որը հիմնված է մաքուր տարրի, մատրիցի ու ստուգիչ լուծույթի անալիզի վրա՝ ստեղծելով մաթեմատիկական մոդել՝ հաշվի առնելով ինտերֆերենցիան: Դա հնարավորություն է տալիս դետեկտման ավելի ցածր սահմաններով և ավելի բարձր ճշգրտությամբ որոշելու բարդ մատրիցի մեջ տարրի էմիսիան:

ՄԵԹՈԴԻԿԱՆ
ՆՄՈՒՇԻ ՊԱՏՐԱՍՏՈՒՄՆ ՈՒ ՆԵՐՄՈՒԾՈՒՄԸ
Նմուշի պատրաստման հիմնական նպատակը նոսրացում կամ կոնցենտրացում կիրառելուց հետո տարրի կոնցենտրացիայի՝ սարքի աշխատանքային ընդգրկույթում հայտնվելու և փորձարկվող նմուշի այնպիսի լուծույթի ստացման ապահովումն է, որը կարող է վերարտադրելիորեն փոշիանալ:
Նմուշի ներմուծման որոշ համակարգեր կայուն են թթուների բարձր կոնցենտրացիաների ազդեցության նկատմամբ, սակայն ծծմբական և ֆոսֆորային թթուների օգտագործումը կարող է նպաստել ֆոնային ճառագայթմանը, որը դիտվում է ԻԿՊ-ի սպեկտրներում: Ավելի նախընտրելի է ազոտական և քլորաջրածնային թթուների օգտագործումը: Ֆտորաջրածնային թթուն կարելի է օգտագործել դրա նկատմամբ կայուն (օրինակ՝ պերֆտորալկօքսիպոլիմերից) նմուշի ներմուծման համակարգերի ու հրածորանների առկայության դեպքում: Նմուշի ներմուծման մեթոդն ընտրելիս հաշվի են առնվում նմուշի զգայունության, հաստատունության, արագության, չափի, կոռոզիայի նկատմամբ կայունության և խցանման նկատմամբ կայունության մասով պահանջները: Շատ դեպքերում հարմար է օգտագործել լայնական հոսքով փոշարար՝ փոշեցրող խցիկի և հրածորանի հետ միասին: ԻԿՊ-ԱԷՍ-ի ժամանակ օգտագործվող պերիստալտիկ պոմպերը սովորաբար մատուցում են ստանդարտ և փորձարկվող լուծույթները 1 մլ/րոպե կամ պակաս արագությամբ:
Օրգանական լուծիչների օգտագործման դեպքում հարկավոր է հաշվի առնել թթվածնի ներմուծման անհրաժեշտությունը՝ օրգանական շերտերի առաջացումը կանխելու համար: 

ԱՆԱԼԻԶԻ ԿԱՏԱՐՄԱՆ ՊԱՅՄԱՆՆԵՐԻ ԸՆՏՐՈՒԹՅՈՒՆԸ 
Անալիզի կատարման պայմաններն ընտրելիս առաջնորդվում են սարքն արտադրողի հանձնարարականներով: Ջրային լուծույթների և օրգանական լուծիչների անալիզը սովորաբար տեղի է ունենում տարբեր պայմաններում: Պատշաճ կերպով պետք է ընտրվեն հետևյալ անալիտիկ պարամետրերը՝ 
-	ալիքների երկարությունները.
-	գազ-կրիչի հոսքերի (հրածորանի արտաքին, միջանկյալ ու ներքին խողովակները) արագությունները.
-	ռադիոհաճախական ճառագայթման հզորությունը.
-	դիտարկման համար դիրքը (շառավղային կամ առանցքային).
-	պոմպի արագությունը.
-	դետեկտորի համար պայմանները (ուժեղացում/լարում՝ լուսաբազմապատկիչ խողովակով դետեկտորի համար, այլ՝ մատրիցային դետեկտորի համար).
-	ինտգերման ժամանակը (ալիքի յուրաքանչյուր երկարության մասով էմիսիայի ինտենսիվության չափման համար սահմանված ժամանակը):
ՍԱՐՔԻ ԱՇԽԱՏՈՒՆԱԿՈՒԹՅԱՆ ՆԿԱՏՄԱՄԲ ՀՍԿՈՂՈՒԹՅՈՒՆԸ
Համակարգի պիտանիությունը
Բազմատարր լուծույթի օգտագործմամբ ԻԿՊ-ԱԷՍ սարքի պատշաճ աշխատանքը հաստատելու նպատակով կարող են անցկացվել հետևյալ փորձարկումները՝ 
-	էներգիայի փոխանցում (գեներատոր, հրածորան, պլազմա). կարող է կիրառվել Mg II (280,270 նմ)/Mg I (285,213 նմ) հարաբերակցությունը.
-	նմուշի մատուցում՝ փոշեցիրի արդյունավետության և հաստատունության ստուգման միջոցով. 
-	լուծաչափ (օպտիկական համակարգ)՝ բարձրության կեսին պիկի լայնության չափման միջոցով, օրինակ՝ As-ի (189,042 նմ), Mn-ի (257,610 նմ), Cu-ի (324,745 նմ) կամ Ba-ի (455,403 նմ) համար.
-	անալիտիկ բնութագրերը՝ ալիքների երկարությունների տվյալ ընդգրկույթում ընտրված տարրերի հայտնաբերման սահմանների հաշվարկման միջոցով:

ՄԵԹՈԴԻ ՎԱԼԻԴԱՑՈՒՄԸ
Որոշակի ժամանակահատվածներով վերիֆիկացնում են մասնավոր դեղագրքային հոդվածում նկարագրված մեթոդի բավարար կատարումը:

ԳԾԱՅՆՈՒԹՅՈՒՆԸ
Պատրաստում և անալիզի են ենթարկում առնվազն չորս համեմատման լուծույթ, որոնց կոնցենտրացիան գտնվում է ստուգաճշտման ընդգրկույթի սահմաններում, և ստուգիչ լուծույթը: Կատարում են առնվազն հինգ կրկնակի որոշում: 

Օգտագործելով ստացված բոլոր տվյալները՝ հաշվարկում են ստուգաճշտման կորը նվազագույն քառակուսիների ռեգրեսիայի մեթոդով: Կառուցում են ռեգրեսիայի կորը՝ նշելով միջին արժեքները, չափված արժեքներն ու ստուգաճշտման կորի վստահելի միջակայքը: Մեթոդիկան պիտանի է հետևյալ պահանջները պահպանելու պայմանով՝
-	համահարաբերակցության գործակիցը կազմում է առնվազն 0,99.
-	ստուգաճշտման գրաֆիկի վրա ստուգաճշտման յուրաքանչյուր մակարդակի սխալանքները պետք է բաշխվեն կամայական կերպով:
Հաշվարկում են միջին արժեքն ու հարաբերական ստանդարտ շեղումը՝ ստուգաճշտման նվազագույն և առավելագույն մակարդակի համար:
Այն դեպքում, երբ ստուգաճշտման նվազագույն և առավելագույն մակարդակի հաշվարկված ստանդարտ շեղման հարաբերակցությունը 0,5-ից պակաս կամ 2,0-ից ավելի է, ստուգաճշտման գրաֆիկի ավելի ճշգրիտ գնահատականը կարող է ստացվել կշռված գծային ռեգրեսիայի կիրառմամբ: Գծային և քառակուսային կշռային ֆունկցիաները կիրառվում են ստացված տվյալների նկատմամբ՝ օգտագործման համար առավել համապատասխան կշռային ֆունկցիա գտնելու համար: Եթե ստուգաճշտման կորի հետ համեմատման եղանակներով հայտնաբերվում է գծայնությունից շեղում, ապա կիրառում են երկչափ գծային ռեգրեսիան: 

ՃՇՏՈՒԹՅՈՒՆԸ
Նախընտրելի է ճշտությունը վերիֆիկացնել սերտիֆիկացված ստանդարտ նմուշների օգտագործմամբ. եթե դա հնարավոր չէ, ապա ստուգում են բացելիությունը:
Բացելիությունը։ Քանակական որոշման մեթոդիկաների համար բացելիությունը պետք է լինի 90 %-ից մինչև 110 %: Փորձարկումը համարվում է անվավեր, եթե, օրինակ, միկրոտարրերի որոշման ժամանակ բացելիությունը գտնվում է տեսական արժեքի 80 %-ից մինչև 120 %-ն ընկած սահմաններից դուրս: Բացելիությունը կարող է որոշվել համեմատման համապատասխան լուծույթի (մատրիցային լուծույթի) համար, որին ավելացնում են հայտնի քանակությամբ անալիզի ենթարկվող տարր (փորձարկվող նմուշներին համապատասխանող կոնցենտրացիաների ընգրկույթում):

ԶՈՒԳԱՄԻՏՈՒԹՅՈՒՆԸ
Զուգամիտությունը պետք է լինի 3 %-ից ոչ ավելի՝ քանակական որոշման համար, և 5 %-ից ոչ ավելի՝ խառնուկների պարունակության մասով փորձարկման համար: 
ՔԱՆԱԿԱԿԱՆ ՈՐՈՇՄԱՆ ՍԱՀՄԱՆԸ
Հավաստիանում են, որ քանակական որոշման սահմանը (օրինակ՝ 10σ մոտարկման կիրառմամբ որոշված) չափվող արժեքից ցածր է:
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2.1.2.42.	Հալման ջերմաստիճանը. գործիքային մեթոդ 
Ընդհանուր դեղագրքային հոդվածում նկարագրված է մազախողովակային մեթոդով հալման ջերմաստիճանի չափումը՝ որոշման գործիքային մեթոդի կիրառմամբ: 

ՍԱՐՔԸ
Առկա է ավտոմատ գրանցման երկու եղանակ՝ 
-	А եղանակ՝ նմուշով լցված մազախողովակով լույսի անցկացման չափումը.
-	В եղանակ՝ մազախողովակում նմուշից լույսի արտացոլման չափումը:
Երկու եղանակների դեպքում մազախողովակը տեղադրում են էլեկտրական տաքացմամբ մետաղական բլոկի խոռոչում և վերահսկում են մետաղական բլոկի այլ խոռոչում տեղադրված ջերմաստիճանային տվիչի միջոցով: Բլոկում տաքացուցիչ տարրը կարող է պահպանել տրված ջերմաստիճանը մինչև ±0,1 °С ճշգրտությամբ, ինչպես նաև ապահովել ջերմաստիճանի դանդաղ ու մշտական բարձրացումը 1 °С/րոպե տաքացման արագությամբ՝ սկզբնական իզոթերմային ժամանակահատվածից հետո:
А եղանակի դեպքում լույսի ճառագայթն անցնում է տաքացուցիչ բլոկում հորիզոնական խոռոչի միջով և հատում է մազախողովակը: Տվիչը գրանցում է ճառագայթը գլանաձև անցքի եզրին՝ մազախողովակի հետևում:
В եղանակի դեպքում լույսի ճառագայթն առջևից լուսավորում է մազախողովակը, իսկ տվիչը գրանցում է արտացոլված ազդանշանը:
Սարքերի որոշ մոդելներ թույլ են տալիս կատարել հալման կետի վիզուալ որոշում: 
Ջերմաստիճանը, որի դեպքում տվիչի ազդանշանն առաջին անգամ փոխում է իր սկզբնական արժեքը, համարվում է հալման սկիզբը, իսկ այն ջերմաստիճանը, որի դեպքում տվիչի ազդանշանը հասնում է իր վերջնական արժեքին՝ հալման ավարտը կամ հալման ջերմաստիճանը:
Օգտագործում են մեկ ծայրից բացված ապակե մազախողովակներ՝ մոտ 100 մմ երկարությամբ, 1,3 - 1,5 մմ արտաքին տրամագծով և 0,8 -1,3 մմ ներքին տրամագծով: Մազախողովակի պատի հաստությունը կազմում է 0,1 - 0,3 մմ: 
Սարքերի որոշ մոդելներ թույլ են տալիս որոշել հալման ջերմաստիճանն ավելի քան մեկ մազախողովակի վրա: 

ՄԵԹՈԴԻԿԱՆ
Մասնավոր դեղագրքային հոդվածի ցուցումների համաձայն նախապես մշակված փորձարկվող նմուշը զետեղում են մազախողովակում՝ յուրաքանչյուր մազախողովակում մոտ 4 մմ բարձրությամբ խիտ սյունիկի ձևավորման համար բավարար քանակությամբ, և որոշակի ժամանակի ընթացքում պահում են մասնավոր դեղագրքային հոդվածում նշված ջերմաստիճանի պայմաններում: 
Այնուհետև վարվում են սարքերն արտադրողների հրահանգին համապատասխան կամ հետևյալ կերպ՝ տաքացուցիչ բլոկը տաքացնում են մինչև հալման ակնկալվող ջերմաստիճանից մոտավորապես 5 °С ցածր ջերմաստիճանը: Մազախողովակը տեղադրում են տաքացուցիչ բլոկում՝ զոդված ծայրով դեպքի ներքև: Միացնում են ջերմաստիճանային ծրագիրը: Երբ փորձարկվող նմուշը սկսում է հալել, մազախողովակում փոփոխվում է դրա արտաքին տեսքը, ինչի արդյունքում լույսի անցկացմամբ (նկար 2.1.2.42-1) կամ արտացոլման փոփոխմամբ (նկար 2.1.2.42-2) պայմանավորված՝ ֆոտոտվիչի ազդանշանի փոփոխությունից հետո ավտոմատ կերպով գրանցվելու է տաքացուցիչ բլոկի ջերմաստիճանը:
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Նկար 2.1.2.42-1. Եղանակ A՝ անցկացում։ А. Ապակե մազախողովակը. В. Փորձարկվող նմուշը. С. Ֆոտոտվիչը. D. Ջերմաստիճանային տվիչը. Е. Տաքացուցիչ բլոկը. F. Լույսի աղբյուրը

Անցկացնում են ևս երկու այլ նմուշների համար փորձարկում և հաշվարկում են երեք արդյունքների միջին արժեքը: 

ՍՏՈՒԳԱՃՇՏՈՒՄԸ
Սարքի ջերմաստիճանային սանդղակը պարբերաբար ստուգվում է սերտիֆիկացված ստանդարտ նմուշների հալման ջերմաստիճանը չափելու միջոցով: Այդ նպատակով օգտագործում են նույն չափի մազախողովակներ, ինչ որ փորձարկվող նմուշների հալման ջերմաստիճանը չափելիս (տե՛ս «Սարքը»):
Պատրաստում են երեք մազախողովակ՝ առնվազն երկու սերտիֆիկացված ստանդարտ նմուշներից յուրաքանչյուրի համար: Անցկացնում են փորձարկումն ու հաշվարկում երեք որոշումների միջին արժեքը՝ յուրաքանչյուր ստանդարտ նմուշի համար:
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Նկար 2.1.2.42-2. Եղանակ В ՝ արտացոլում: А. Ապակե մազախողովակը. В. Փորձարկվող նմուշը. С. Պատկերի տվիչը. D. Ջերմաստիճանային տվիչը. Е. Տաքացուցիչ բլոկը. F. Լույսի աղբյուրը. G. Թափանցիկ թիթեղիկը

ՀԱՄԱԿԱՐԳԻ ՊԻՏԱՆԻՈՒԹՅՈՒՆԸ
Ի լրումն ստուգաճշտման՝ չափումներից առաջ կատարում են վերիֆիկացում՝ օգտագործելով համապատասխան սերտիֆիկացված ստանդարտ նմուշ՝ նյութի հալման ջերմաստիճանի ենթադրվող արժեքին մոտ հալման ջերմաստիճանով: 
Պատրաստում են երեք մազախողովակ, անցկացնում են փորձարկումը և հաշվարկում երեք որոշումների միջին արժեքը: 
Միջին արժեքը պետք է գտնվի սերտիֆիկացված ստանդարտ նմուշին կից ներկայացվող սերտիֆիկատում նշված թույլատրելի շեղումների սահմաններում: 

201020043-2019
2.1.2.43. Ռադիոակտիվության հայտնաբերումը և չափումը
ՆԵՐԱԾՈՒԹՅՈՒՆ
Դեղագրքի համատեքստում «ռադիոակտիվություն» հասկացությունը կիրառվում է ռադիոակտիվ տրոհման երևույթի նկարագրման և տվյալ երևույթի ֆիզիկական մեծության արտահայտման համար: Ռադիոդեղագործական դեղապատրաստուկների (ՌԴԴՊ) վերաբերյալ մասնավոր դեղագրքային հոդվածներում ռադիոակտիվության հայտնաբերումն ու չափումը կատարում են տարբեր նպատակներով՝ նյութի բնութագրերի հաստատում, նույնականացում, ռադիոնուկլիդային ու ռադիոքիմիական մաքրության որոշում, ինչպես նաև ռադիոակտիվության որոշում (քանակական որոշում):
Ելնելով վերոնշյալից՝ չափումը կարող է լինել որակական, քանակական կամ ե՛ւ մեկը, ե՛ւ մյուսը՝ պայմանավորված այն հանգամանքով, թե արդյոք այն ուղղված է ռադիոնուկլիդի նույնականացմանը կամ դրա ակտիվության (տրոհման արագության) որոշմանը կամ միաժամանակ այդ երկու նպատակներին: 
Ռադիոնուկլիդային կազմին համապատասխան՝ ռադիոակտիվ աղբյուրները կարող են արձակել տարբեր տեսակի ճառագայթումներ, ինչպես օրինակ՝ ալֆա-մասնիկներ, էլեկտրոններ, պոզիտրոններ, գամմա- և ռենտգենյան ճառագայթում: 
Յուրաքանչյուր ռադիոնուկլիդ արձակում է բնորոշ ճառագայթումներ՝ էներգիաների ու հարաբերական ինտենսիվությունների որոշակի արժեքներով: Նմանատիպ ճառագայթումները կարող են հայտնաբերվել առանց իոնացման խցիկում դրանց բնութագրերի հետագա որոշման՝ իոնացնող հատկությունների դրսևորման արդյունքում. սպեկտրաչափի օգտագործմամբ դրանց հայտնաբերման և անալիզի դեպքում ստանում են էներգիայի արժեքների սպեկտր: Մանրամասն սպեկտրային անալիզը սովորաբար կիրառվում է նմուշում առկա ռադիոնուկլիդների նույնականացման համար: Սպեկտրաչափությունը կարող է նաև կիրառվել մեկ ռադիոնուկլիդից կամ ռադիոնուկլիդների խառնուրդից բաղկացած աղբյուրների կամ առանձին-առանձին առկա ռադիոնուկլիդների ռադիոակտիվության քանակական որոշման համար:
Ռադիոակտիվության չափումը սովորաբար իրականացվում է հայտնաբերված տրոհման երևույթների (էմիսիաների) թվի հաշվարկման միջոցով: Ընդ որում, ռադիոակտիվության չափման ընթացքում նմուշի երկրաչափությունն ու որոշման ժամանակն ուժեղ ազդեցություն են ունենում արդյունքի վրա: Ընդհանուր առմամբ, չափման երկրաչափությունը պետք է համապատասխանի երկրաչափությանը ստուգաճշտման ժամանակ, իսկ որոշման ժամանակը պետք է բավականաչափ երկարատև լինի՝ վիճակագրական առումով հավաստի տվյալներ ստանալու համար:
Ռադիոակտիվության չափումը կարող է իրականացվել ինքնավար կերպով (օրինակ՝ իոնացման խցիկի կամ սպեկտրաչափի օգտագործմամբ) կամ բաժանման մեթոդի հետ համակցությամբ (օրինակ՝ ռադիոքրոմատագրություն)՝ խառնուրդում առկա տարբեր ռադիոակտիվ քիմիական ձևերի հարաբերական ներդրումների հաշվարկման համար:

ՌԱԴԻՈԱԿՏԻՎՈՒԹՅԱՆ ՉԱՓՈՒՄԸ
Եթե հայտնի է ռադիոնուկլիդի տրոհման սխեման, ապա կարող է կատարվել փորձարկվող նմուշի ռադիոակտիվության ուղղակի որոշում՝ բեկերելներով (Բկ), սակայն գործնականում ճշգրիտ արդյունքներ ստանալու համար պահանջվում է կատարել մեծ թվով ճշգրտումներ: Դրա հետ կապված՝ թույլատրվում է չափումը կատարել առաջնային ստանդարտ աղբյուրի միջոցով կամ օգտագործելով այնպիսի չափիչ սարքեր, ինչպիսիք են իոնացման խցիկը կամ սպեկտրաչափը, որոնք ստուգաճշտված են կոնկրետ ռադիոնուկլիդների համար համապատասխան ստանդարտների կիրառմամբ:
Սպեկտրաչափն օգտագործում են խառնուրդում ռադիոնուկլիդների ռադիոակտիվությունը չափելիս՝ յուրաքանչյուր ռադիոնուկլիդը նույնականացնելով ըստ դրա ճառագայթումների և էներգիաների բնորոշ արժեքների:
Ռադիոակտիվության բոլոր չափումները պետք է ճշգրտվեն՝ հաշվի առնելով դետեկտորի մեռյալ ժամանակը, շրջակա միջավայրի ու սարքավորումների կողմից ստեղծվող կեղծ ազդանշանների հետ կապված ֆոնային ճառագայթումը:
Դեղապատրաստուկի ռադիոակտիվությունը սահմանում են որոշակի ամսաթվի համար: Եթե ռադիոնուկլիդի կիսատրոհման ժամանակահատվածը կազմում է 70 օրից պակաս, ապա նշում են նաև կոնկրետ ժամանակային (ժամային) գոտու համար ժամանակը: Ժամանակի այլ արժեքների համար ռադիոակտիվությունը կարող է հաշվարկվել տրոհման էքսպոնենտային հավասարումից կամ աղյուսակներից: 
Սովորաբար ռադիոակտիվության ճիշտ չափման համար պահանջվում է հաշվի առնել որոշ կամ բոլոր հետևյալ դիրքերը.
Մեռյալ ժամանակի մասով կորուստները: Դետեկտորի և դրան միացված էլեկտրոնային սարքավորումների լուծաչափի սահմանափակ ժամանակով (մեռյալ ժամանակ) պայմանավորված՝ կարող է առաջանալ համընկնումների դեպքում կորուստների մասով ճշգրտումներ կատարելու անհրաժեշտություն: Առանձին գրանցվող երկու ազդակների լուծաչափի համար հաշվիչի լուծաչափի ժամանակը հաշվիչին անհրաժեշտ նվազագույն ժամանակահատվածն է: Ավելի կարճ ժամանակահատվածներում ճառագայթման էպիզոդիկ երևույթները կարող են չհայտնաբերվել կամ հայտնաբերվել որպես առանձին երևույթ՝ գումարային էներգիայով: Այդ կորուստները երբեմն կոչվում են «մեռյալ ժամանակի մասով կորուստներ»: Ֆիքսված մեռյալ ժամանակով հաշվարկող համակարգի համար յուրաքանչյուր հաշվից հետո հաշվի իրական արագությունը՝ с-1-ը, հաշվարկում են հետևյալ բանաձևով.

որտեղ՝ 
N1 –ը հաշվի դիտվող արագությունն է վայրկյանում.
 –ը՝ մեռյալ ժամանակը՝ վայրկյաններով:
Որոշ սարքեր տվյալ ճշգրտումը կատարում են ավտոմատ կերպով: Համընկնումներով պայմանավորված կորուստների մասով ճշգրտումները պետք է կատարվեն ֆոնային ճառագայթման մասով ճշգրտումներից առաջ։ 
Չափման ընթացքում տեղի ունեցող տրոհման մասով ճշգրտումները։ Եթե առանձին չափման համար ժամանակահատվածը (tm) այնքան փոքր չէ ռադիոնուկլիդի կիսատրոհման T1/2 ժամանակահատվածի համեմատ, որ այն հնարավոր լինի անտեսել, ապա անհրաժեշտ է հաշվի առնել չափման ընթացքում տեղի ունեցող տրոհումը: Օրինակ՝ չափման ժամանակահատվածում տրոհման հետևանքով հաշվի ժամանակ գումարային կորուստների 5 %-ը կազմում է ռադիոնուկլիդի կիսատրոհման ժամանակահատվածի 15 %-ը:
Սարքի ցուցմունքը (հաշվի արագությունը, իոնացման հոսանքը և այլն), որը ճշգրտված է առանձին չափման սկզբի մասով՝ հաշվի առնելով ֆոնային ազդանշանները և անհրաժեշտության դեպքում՝ էլեկտրոնային էֆեկտներով պայմանավորված կորուստները, հաշվարկվում է հետևյալ բանաձևով. 
,
որտեղ՝ 

R-ը սարքի ցուցմունքն է տրոհման մասով ճշգրտում կատարելուց առաջ, սակայն ֆոնային ազդանշանի մասով ճշգրտումից հետո և այլն. 
-ը ռադիոնուկլիդի տրոհման հաստատունն է (ln 2/T1/2).
е-ն բնական լոգարիթմի հիմքն է.
tm –ը՝ չափման տևողությունը:

[image: ]Անցած ժամանակը,  ժամ


Նկար 2.1.2.43-1. Տեխնեցիում-99մ պարունակող աղբյուրի օգտագործման դեպքում հաշվի չափված ու արտարկված արագության՝ ժամանակից կախվածության գրաֆիկը (վայրկյանում ազդակների թվի բնական լոգարիթմ (In cps))՝ սկսած չափիչ սարքավորումների գծային ընդգրկույթը գերազանցող ռադիոակտիվության արժեքների մակարդակից 



2.1.2.43.	ՌԱԴԻՈԱԿՏԻՎՈՒԹՅԱՆ ՀԱՅՏՆԱԲԵՐՈՒՄԸ ԵՎ ՉԱՓՈՒՄԸ 
Ռադիոակտիվության չափման վիճակագրությունը։
Ռադիոակտիվության որոշման արդյունքների տարբերությունները տեղի են ունենում հիմնականում միջուկային կերպափոխությունների քաոսային բնույթի հետևանքով: Ցանկացած սահմանափակ ժամանակահատվածի դեպքում հաշվի միջոցով կարելի է գնահատել միայն միջուկային կերպափոխությունների իրական արագությունը: Որոշակի ժամանակահատվածում կերպափոխությունների թվի տարբերությունների փոխհատուցման համար պետք է գրանցվեն բավարար քանակությամբ ազդակներ: Ռադիոակտիվության չափման դեպքում գրանցված ազդակների ստանդարտ շեղումը հավասար է այդ ազդակների թվի քառակուսի արմատին: Այսպիսով, 1 %-ը չգերազանցող՝ հարաբերական ստանդարտ շեղում ստանալու համար անհրաժեշտ է առնվազն 10 000 ազդակ:
Գծայնությունը։ Չափիչ սարքի գծայնությունը կոնկրետ ռադիոնուկլիդի ռադիոակտիվության արժեքների ընդգրկույթն է, որի սահմաններում դրա արդյունավետությունը մնում է հաստատուն: 
Ռադիոակտիվության գումարային չափման արժեքների գծային ընդգրկույթը կարող է որոշվել ռադիոակտիվ նմուշի համար կրկնակի հաշվի ժամանակ՝ ֆիքսված երկրաչափության պայմաններում, քանի որ նմուշի ռադիոնուկլիդը տրոհվում է՝ սկսած գծային ընդգրկույթը գերազանցող ակտիվության արժեքների մակարդակից: Ֆոնային ազդանշանի մասով ճշգրտումներ կատարելուց հետո կառուցում են հաշվի արագության արժեքների բնական լոգարիթմի՝ առաջին չափումից հետո անցած ժամանակից կախվածության գրաֆիկ (նկար 2.1.2.43-1):
Տվյալների ամբողջության կենտրոնական գծային մասի գծային ռեգրեսիոն անալիզը հանգեցնում է կորի թեքությանը, որը հավասար է  տրոհման հաստատունին, որն ունի յուրաքանչյուր ռադիոնուկլիդի համար բնորոշ արժեք՝ 


որտեղ с-ն հաշվի արագության բնական լոգարիթմն է՝ միանգամայն գծային չափիչ սարքի t = 0 դեպքում:
Ռեգրեսիայի վերջնական հավասարումը կիրառում են հաշվի տեսական արագության հաշվարկման նպատակով՝ ժամանակի յուրաքանչյուր արժեքի համար, որի դեպքում գրանցվել են սարքի ընթացիկ ցուցմունքները: Չափիչ սարքավորումների գծային ընդգրկույթը գերազանցված է համարվում այն դեպքում, երբ հաշվի չափված արագության՝ տեսական արագությունից շեղումն անընդունելի բարձր է: 
Մյուս կողմից՝ կարող են կատարվել հայտնի ռադիոակտիվությամբ ռադիոակտիվ նյութի լուծույթի մի շարք նոսրացումներ: Այնուհետև չափում են յուրաքանչյուր նոսրացված լուծույթի հավասար ծավալները և ենթարկում հաշվի՝ օգտագործելով ստանդարտացված երկրաչափություն ու հաշվիչի լրակազմ: Համապատասխան նմուշի՝ Բկ-ով հաշվարկված ռադիոակտիվության նկատմամբ յուրաքանչյուր նմուշի համար հաշվի արագության հարաբերությունը (ֆոնային ազդանշանների և տրոհման մասով ճշգրտումից հետո) հաշվի արդյունավետությունն է: Այն ընդգրկույթը, որի սահմաններում այդ հարաբերությունն ունի հաստատուն արժեք, տվյալ ռադիոնուկլիդին համապատասխանող՝ չափիչ սարքավորումների ընդգրկույթն է:
Ռադիոակտիվության չափման ժամանակ օգտագործվող սարքավորումների և մեթոդիկաների համար հայտնաբերման սահմանն ու քանակական որոշման սահմանը պետք է սահմանվեն դրանց ամենօրյա օգտագործումից առաջ:
Հայտնաբերման սահմանը։ Առանձին մեթոդիկայի հայտնաբերման սահմանը (ՀՍ) նմուշում ռադիոակտիվության նվազագույն պարունակությունն է, որը կարող է հայտնաբերվել, սակայն պարտադիր կերպով քանակապես որոշված չէ ճշգրիտ արժեքի տեսքով: Գործնականում դրա համար անհրաժեշտ է որոշել ֆոնային ազդանշանը և դրա ստանդարտ շեղումը: ՀՍ-ն սովորաբար համարվում է ֆոնային ազդանշանի եռապատիկ ստանդարտ շեղմանը հավասար: 

Քանակական որոշման սահմանը։ Առանձին մեթոդիկայի քանակական որոշման սահմանը (ՔՈՍ) նմուշում ռադիոակտիվության նվազագույն պարունակությունն է, որը կարող է քանակապես որոշվել համապատասխան ճշգրտությամբ ու ճշտությամբ: ՔՈՍ-ը կիրառվում է մասնավորապես խառնուկների և/կամ դեգրադացման արգասիքների որոշման համար: Գործնականում ՔՈՍ-ը սովորաբար համարվում է ֆոնային ազդանշանի տասնապատիկ ստանդարտ շեղմանը հավասար:

ԻՈՆԱՑՄԱՆ ԽՑԻԿԻ ՕԳՏԱԳՈՐԾՄԱՄԲ ՌԱԴԻՈԱԿՏԻՎՈՒԹՅԱՆ ՉԱՓՈՒՄԸ
Սարքը։ Պրակտիկ ռադիոֆարմացիայի ժամանակ ռեադիոակտիվության չափման համար առավել հաճախ կիրառում են իոնացման խցիկները (ներառյալ՝ դեղաչափի ստուգաճշտիչները): Շատ դեպքերում սարքը կարող է չափել մի քանի տասնյակ կԲկ-ից մինչև հարյուրավոր ԳԲկ ռադիոակտիվությունը և սովորաբար պարունակում է պինդ փակված իոնացման խցիկ՝ հորով, և ներկառուցված համակարգչային սարքավորումներ՝ դետեկտորի ազդանշանը ռադիոակտիվության միավորների փոխակերպելու համար: 
Խցիկը լցնում են գազով, որի վրա վերադրում են էլեկտրական դաշտ: Աղբյուրի կողմից արձակվող ճառագայթման ազդեցության ներքո գազի իոնացումից հետո վերջնական իոնացման հոսանքը չափում և համադրում են իոնացման խցիկում առկա ռադիոակտիվության հետ: Գործադրվող լարումը, էներգիան, ճառագայթման ինտենսիվությունը, գազի բնույթն ու ճնշումը ազդում են իոնացման հոսանքի վրա: Սարքի կայանքները (ստուգաճշտման գործոն) կարող են կարգավորվել՝ ստեղծելու համար կոնկրետ ռադիոնուկլիդի ճառագայթման արդյունքում իոնացման և չափման յուրաքանչյուր երկրաչափության համար ստացված ռադիոակտիվության արժեքի միջև ուղղակի կախվածություն:
Իոնացման խցիկը չափում է միայն խցիկի ներսում իոնացման արդյունքում առաջացող վերջնական հոսանքը և չի կարող տարբերակել տարբեր ռադիոնուկլիդների ճառագայթումները:
Առանձին ռադիոնուկլիդի ռադիոակտիվության ճշգրիտ չափման համար չափման մեջ պետք է կատարվեն ճշգրտումներ՝ դեղապատրաստուկում առկա ռադիոնուկլիդների խառնուկների՝ իոնացման հոսանքում ներդրումների մասով: Ակտիվության չափվող մակարդակները պայմանավորված են հագեցմամբ, ուժեղարարի ընդգրկույթից և խցիկի կառուցվածքից: Իոնացման խցիկի գծայնության ընդգրկույթը սահմանում են այնպես, ինչպես նկարագրված է վերևում՝ «Գծայնությունը» ենթաբաժնում:
Իոնացման խցիկը պետք է լինի էկրանավորված՝ ֆոնային ազդանշանները մինչև ընդունելի մակարդակը նվազեցնելու համար: 
Մեթոդը։ Նմուշը զետեղում են իոնացման խցիկի հորի ներսում՝ տրված դիրքով՝ օգտագործելով բռնիչը: Նմուշն իոնացման խցիկում տեղադրելուց և կայուն ազդանշանի հասնելուց հետո գրանցում են ակտիվության արժեքը: Առավել ճիշտ արդյունքներ ստանալու համար նմուշի և ստուգաճշտման աղբյուրի ակտիվության չափումը պետք է կատարվի բացարձակ նույնական երկրաչափության մեջ: Անհրաժեշտության դեպքում այն դեղապատրաստուկի ծավալը, որի ակտիվությունն անհրաժեշտ է չափել, հասցնում են ստուգաճշտման աղբյուրի ծավալին:
Ստուգաճշտումը։ Իոնացման խցիկը ստուգաճշտում են՝ հաշվի առնելով առաջնային փաթեթվածքի ձևը, չափերը, նյութը, լուծույթի ծավալն ու բաղադրությունը, խցիկի ներսում՝ չափվող ռադիոնուկլիդի դիրքը: Ստուգաճշտման ժամանակ անորոշության սահմանների արժեքները կարելի է գտնել պետական (ազգային) կամ միջազգային նորմատիվ փաստաթղթերում:
Իոնացման խցիկը ստուգաճշտում են տարին առնվազն մեկ անգամ՝ օգտագործելով պետական (ազգային) կամ միջազգային ստանդարտներին համապատասխանող ռադիոնուկլիդային աղբյուրները՝ ըստ երկրաչափության համապատասխանող առաջնային փաթեթվածքում (սրվակ, ներարկիչ): Սահմանում և կիրառում են լրացուցիչ ճշգրտման գործակիցներ՝ չափվող ռադիոնուկլիդների նմուշների կոնֆիգուրացիաների միջև տարբերությունը հաշվի առնելու համար: Կատարում են սարքի ազդանշանի գծայնության նկատմամբ հսկողություն էներգիայի և ակտիվության այն արժեքների ամբողջ ընդգրկույթի սամաններում, որոնց չափման համար կիրառվում են տվյալ սարքավորումները:
 Պարամետրի յուրաքանչյուր կարգաբերման համար և յուրաքանչյուր կիրառումից առաջ իոնացման խցիկի ստուգաճշտված վիճակը հաստատելու նպատակով (կիրառման օրն առնվազն մեկ անգամ) կատարում են իոնացման խցիկի կայունության ստուգում՝ օգտագործելով կիսատրոհման երկարատև ժամանակահատվածով ստանդարտ ռադիոնուկլիդային աղբյուրներ:
Ստուգաճշտումը հաստատելու համար իոնացման խցիկի կիրառման օրը պետք է կատարվի համեմատման աղբյուրին, օրինակ՝ ցեզիում-137-ին համապատասխանության մասով ստուգում: 

ՊԻՆԴՄԱՐՄՆԱՅԻՆ ԴԵՏԵԿՏՈՐՆԵՐԻ ՕԳՏԱԳՈՐԾՄԱՄԲ ՌԱԴԻՈԱԿՏԻՎՈՒԹՅԱՆ ՉԱՓՈՒՄԸ 
Պինդմարմնային դետեկտորների շարքին են դասվում պոլիմերաֆլուորեսցենտային և բյուրեղային սցինտիլյատորները, ինչպես նաև կիսահաղորդիչները: Բացի սպեկտրաչափության մեջ դրանց օգտագործումից, ինչպես նկարագրված է «Սպեկտրաչափությունը» բաժնում, պինդմարմնային դետեկտորները կարող են կիրառվել ռադիոակտիվության չափման համար: Մասնավորապես բարձր զգայունության հետ կապված՝ պոլիմերային ու բյուրեղային սցինտիլյացիոն դետեկտորները կիրառվում են ռադիոակտիվության ցածր մակարդակների հաշվի ժամանակ: Մեռյալ ժամանակի մասով կորուստները պետք է հանգամանորեն ուսումնասիրվեն դետեկտորների բոլոր տեսակների համար: Կիսահաղորդչային դետեկտորները կիրառվում են ճառագայթման էներգիայի առավել ճշգրիտ չափման անհրաժեշտության դեպքում, օրինակ՝ ռադիոնուկլիդների խառնուրդների ռադիոակտիվության չափման դեպքում, կամ եթե ենթադրվող խառնուկային ռադիոնուկլիդներն ունեն ճառագայթման էներգիայի մոտ արժեքներ:
Սարքը։ Սարքը կազմված է էկրանավորված դետեկտորից, որը պարունակում է ուժեղարարին ու էլեկտրոնահաշվողական սարքվածքներին միացված՝ լուսաբազմապատկչին միացված պոլիմերային կամ բյուրեղային սցինտիլյատոր կամ կիսահաղորդիչ: Համակարգը կարող է ունենալ կարգավորվող էներգետիկ պատուհան՝ օպերատորի կողմից, անհրաժեշտության դեպքում՝ էներգիաների սպեկտրի մեջ հաշվի համար պահանջվող ընդգրկույթի ընտրության համար: Ըստ էներգիայի և հայտնաբերման արդյունավետության՝ չափիչ սարքերն ունեն լուծաչափի տարբեր պարամետրեր, որոնք պայմանավորված են դետեկտորի տեսակով, դրա ծավալային ու երկրաչափական բնութագրերով: Որքան ցածր է արդյունավետությունը, այդքան ավելի շատ է հաշվի համար անհրաժեշտ ժամանակը:
Չափվող նմուշները պետք է զետեղվեն դետեկտորի դիմաց կամ դետեկտորի հորի ներսում: Չափման խցիկները կարող են փակված լինել դետեկտորի էկրանավորման համար նախատեսված սարքվածքով, իսկ նմուշների առանձին-առանձին ներմուծումը կարող է իրականացվել կափարիչի կամ այլ համակարգերի օգտագործմամբ, որոնք հնարավորություն են տալիս նմուշները տեղավորել որոշակի դիրքով՝ չափման ճիշտ երկրաչափությունն ապահովելու համար:
Սցինտիլյացիոն դետեկտորը կարող է կիրառվել դինամիկ ռեժիմով ռադիոակտիվությունը չափելու համար, օրինակ՝ այն դեպքում, երբ էլյուատը հեղուկային քրոմատագրիչից ուղղվում է դետեկտորի վրայով կամ դրա միջով, ինչպես նկարագրված է բաժանման մեթոդների հետ համակցությամբ՝ ռադիոակտիվության հայտնաբերմանն ու չափմանը նվիրված բաժնում (ռադիոքիմիական մաքրության որոշում):
Մեթոդը։ Անհրաժեշտ է հավաստիանալ, որ նմուշի ռադիոակտիվությունը գտնվում է սարքավորումների գծայնության ընգրկույթում: Չափումն սկսվում է այն ժամանակ, երբ բոլոր պաշտպանիչ էկրանները գտնվում են իրենց տեղում կամ հորի կափարիչը վերադարձվել է սկզբնական դիրքի, ու հաշվի ժամանակն ընտրված է այնպես, որ ստացվեն անհրաժեշտ վիճակագրական մշակում կատարելու համար բավարար թվով ազդակներ:
Ստուգաճշտումը։ Դետեկտորի ստուգաճշտումը պետք է իրականացվի դրա արդյունավետության չափման միջոցով՝ օգտագործելով պետական (ազգային) կամ միջազգային ստանդարտներին համապատասխանող ռադիոնուկլիդային աղբյուր: Ելնելով արդյունավետությունից՝ ստուգաճշտման ժամանակ օգտագործում են այնպիսի աղբյուրներ, ինչպիսիք են ցեզիում-137-ը, կոբալտ-60-ը, բարիում-133-ը և այլն՝ էներգիայի արժեքների անհրաժեշտ ընդգրկույթին համապատասխան:

ՀԵՂՈՒԿԱՅԻՆ ՍՑԻՆՏԻԼՅԱՑԻՈՆ ԴԵՏԵԿՏՈՐՆԵՐԻ ՕԳՏԱԳՈՐԾՄԱՄԲ ՌԱԴԻՈԱԿՏԻՎՈՒԹՅԱՆ ՉԱՓՈՒՄԸ 
Հեղուկային սցինտիլյատորը սովորաբար օգտագործվում է բետա-մասնիկներ արձակող նմուշների համար, բայց նաև ալֆա-մասնիկներ արձակող նմուշների համար: Հեղուկային սցինտիլյացիոն դետեկտորների օգտագործմամբ ռադիոակտիվության հայտնաբերման սկզբունքները նկարագրված են «Բետա-սպեկտրաչափությունը» ենթաբաժնում:
Ստուգաճշտումը։ Կլանման հետ կապված՝ հաշվի արդյունավետության կորստի հաշվառման համար հեղուկային սցինտիլյացիոն հաշվիչը կարող է օգտագործել արտաքին աղբյուր՝ սովորաբար բարիում-133 կամ եվրոպիում-152, որը մոտեցվում է նմուշով սրվակին՝ Կոմպտոնի էլեկտրոնների ձերբազատման համար: Վերջնական սպեկտրի ձևն անալիզի է ենթարկվում ավտոմատ կերպով՝ կլանումը բնորոշող պարամետրի հաշվարկման համար: Այնուհետև այդ պարամետրը կարող է առնչվել հայտնի ակտիվությամբ հաշվի արդյունավետության չափման աղբյուրներին՝ կլանիչի որոշակի պարունակության դեպքում: Կլանման ստացված կորը հնարավորություն է տալիս որոշելու անհայտ նմուշի ակտիվությունը՝ հաշվի արագության ու կլանման պարամետրի հայտնի արժեքների դեպքում:


ԿԻՍԱՏՐՈՀՄԱՆ ԺԱՄԱՆԱԿԱՀԱՏՎԱԾԻ ՈՐՈՇՈՒՄԸ 
Կիսատրոհման ժամանակահատվածը ռադիոնուկլիդի այն բնութագիրն է, որը կարող է կիրառվել դրա նույնականացման համար: Կիսատրոհման ժամանակահատվածը հաշվարկվում է փորձարկվող նմուշի ռադիոակտիվության փոփոխությունը որպես ժամանակի ֆունկցիա չափելու միջոցով:
Սարքը։ Կիսատրոհման ժամանակահատվածը կարող է չափվել ռադիոակտիվության քանակական որոշման համար նախատեսված ցանկացած տեսակի դետեկտորի օգտագործմամբ՝ պայմանով, որ ռադիոակտիվության արժեքների՝ տվյալ չափման համար բնորոշ ընդգրկույթի ամբողջ երկայնությամբ այն օգտագործվում է գծայնության ընդգրկույթի սահմաններում, իսկ երկրաչափությունը չափման ընթացքում չի փոփոխվում: 
Կիսատրոհման կարճ ժամանակահատվածով ռադիոնուկլիդ պարունակող դեղապատրաստուկների համար կիսատրոհման ժամանակահատվածի մոտավոր արժեքի որոշումը նույնականացման մի մասն է կազմում, եթե դա նշված է մասնավոր դեղագրքային հոդվածում (իսկության որոշում՝ ըստ ռադիոնուկլիդի):

Մեթոդը
Կիսատրոհման ժամանակահատվածը։ Փորձարկվող դեղապատրաստուկն օգտագործում են այն տեսքով, որով այն ներկայացված է, կամ նոսրացնում են կամ չորացնում դեղապատիճի մեջ՝ համապատասխան նոսրացումից հետո: Ռադիոակտիվ նմուշը պատրաստում են այնպես, որ նյութի հետ աշխատելիս հնարավոր լինի խուսափել դրա կորստից: Եթե ռադիոակտիվ նմուշը հեղուկ է (լուծույթ է), ապա այն պահում են փակ կոլբի մեջ կամ պինդ փակված փորձասրվակում: Եթե նմուշը դեղապատիճի մեջ չորացումից հետո առաջացած մնացորդ է, ապա այն զետեղում են փաթեթվածքի մեջ, որը բաղկացած է կպչուն ացետիլցելյուլոզի շերտից կամ որևէ այլ նյութից: 

Նմուշի ռադիոակտիվությունը պետք է լինի բավականաչափ բարձր՝ ապահովելու համար չափումների կատարումը կիսատրոհման 3 ժամանակահատվածներում, սակայն յուրաքանչյուր չափման համար այն պետք է գտնվի սարքավորումների գծայնության ընդգրկույթի սահմաններում: Անհրաժեշտության դեպքում կատարում են մեռյալ ժամանակի հետ կապված կորուստների մասով ճշգրտումներ: 
Միևնույն աղբյուրի չափումը կատարում են երկրաչափության նույնական պայմաններում և սովորաբար կիսատրոհման ենթադրվող ժամանակահատվածի առնվազն կեսը կազմող ընդմիջումներով: Յուրաքանչյուր արժեք մուտքագրում են աղյուսակում՝ ժամանակային միջակայքի դիմաց՝ սկսած սկզբնական չափումից: Չափման ընթացքում տրոհման ազդեցությունից խուսափելու համար հաշվի ժամանակը միևնույնն են պահում բոլոր չափումների համար: 
Կառուցում են գրաֆիկ՝ աբսցիսների առանցքի վրա նշելով ժամանակի արժեքները, իսկ օրդինատների առանցքի վրա՝ սարքի համապատասխան ցուցմունքների լոգարիթմը (օրինակ՝ հաշվի արագությունը): Կիսատրոհման ժամանակահատվածը հաշվարկում են ըստ չափված արժեքների կորի գծային հատվածի թեքության՝ յուրաքանչյուր չափմանը համապատասխանող ժամանակի արժեքների նկատմամբ: 
Կիսատրոհման ժամանակահատվածի մոտավոր արժեքը։ Դրա որոշման համար կատարում են առնվազն երեք չափում՝ կիսատրոհման ենթադրվող ժամանակահատվածի առնվազն ¼-ի ընթացքում: 
Փորձարկվող նմուշն ու օգտագործվող չափիչ սարքը պետք է համապատասխանեն վերը շարադրված պահանջներին: Տվյալների մշակումն իրականացնում են վերը նկարագրված եղանակով: 



ՍՊԵԿՏՐԱՉԱՓՈՒԹՅՈՒՆԸ
Ռադիոնուկլիդները կարող են նույնականացվել ըստ դրանց ճառագայթման սպեկտրի: Յուրաքանչյուր տեսակի ճառագայթման (օրինակ՝ ալֆա-մասնիկներ, բետա-մասնիկներ և էլեկտրոններ, գամմա- և ռենտգենյան ճառագայթում) սպեկտրի ստացումը պահանջում է որոշակի սարքավորումներ: Պատշաճ աշխատանք ապահովելու համար սպեկտրաչափերը պետք է ստուգաճշտված լինեն: Հուսալի չափման համար տարբեր չափիչ սարքավորումների նկարագրությունը և հիմնական մեթոդիկաների մանրամասն շարադրումը բերվում են հաջորդ բաժիններում: 

ԳԱՄՄԱ-ՍՊԵԿՏՐԱՉԱՓՈՒԹՅՈՒՆԸ
Հիմնական սկզբունքները։ Սցինտիլյացիոն դետեկտորի օգտագործմամբ գամմա-սպեկտրաչափության դեպքում գամմա- և ռենտգենյան ճառագայթման կլանումը հանգեցնում է լույսի առաջացմանը, որը լուսաբազմապատկիչի միջոցով փոխակերպվում է էլեկտրական ազդակի: Կիսահաղորդչային դետեկտորի օգտագործմամբ գամմա-սպեկտրաչափության դեպքում գամմա- և ռենտգենյան ճառագայթման կլանումը հանգեցնում է էլեկտրական ազդակի անհապաղ առաջացմանը:
Երկու դեպքում ազդակի ամպլիտուդը համամասնական է կլանված ճառագայթման էներգիային: Գամմա- և ռենտգենյան սպեկտրաչափության համար առավել տարածված դետեկտորներն են թալիումով ակտիվացված նատրումի յոդիդի (NaI(Tl)) հիմքով սցինտիլյացիոն հաշվիչներն ու գերմաքուր գերմանիումի (HPGe) հիմքով կիսահաղորդչային դետեկտորները: 
Գամմա-ճառագայթման սպեկտրը կարող է առաջանալ բավարար թվով ազդակներ ստանալու և անալիզի դեպքում: 
Սարքը։ Գամմա-սպեկտրաչափը սովորաբար պարունակում է էկրանավորված չափիչ խցիկ, որի մեջ զետեղում են նմուշը, դետեկտորը, էլեկտրական շղթան և բազմուղի անալիզատորը:
Խցիկի էկրանավորումը պետք է պակասեցնի ֆոնային ազդանշանը մինչև այն մակարդակը, որը հնարավորություն է տալիս իրականացնելու գամմա-ճառագայթման ճիշտ սպեկտրի գրանցումը: 
Չափիչ խցիկն ունի շարժական կափարիչ կամ դուրսհանովի արկղ, որը հնարավորություն է տալիս տեղավորելու նմուշը: Կարող է կիրառվել նմուշի բռնիչ՝ չափումների միջև երկրաչափության վերարտադրելիությունն ապահովելու համար: 
Չափման տևողությունը պայմանավորված է կոնկրետ ռադիոնուկլիդի ռադիոակտիվությամբ, և հաշվի անհրաժեշտ վիճակագրությանը հասնելու համար կարող է պահանջվել արդյունքի ստացման երկարատև ժամանակահատված: Պետք է մանրակրկտորեն ուսումնասիրվեն տվյալ տեսակի դետեկտորի համար մեռյալ ժամանակի մասով կորուստները:
NaI(Tl)-ի հիմքով դետեկտորի զգայունությունն ավելի բարձր է, քան նույն չափի գերմանիումային դետեկտորինը: Սովորաբար էներգիայի արժեքների սպեկտրի վրա պիկերն անորոշությամբ են նույնականացվում՝ պայմանավորված պիկի բարձրության կեսին դրա լայնության արժեքներով: Սցինտիլյացիոն պինդմարմնային դետեկտորի էներգիայի մասով լուծաչափը շատ ավելի վատն է, քան կիսահաղորդչային դետեկտորի համար, և հետևաբար կիսահաղորդչային դետեկտորի օգտագործման ժամանակ ստացված պիկերը շատ ավելի նեղ են, քան սցինտիլյացիոն դետեկտորի կիրառման դեպքում: 2.1.2.43.-2 նկարում ներկայացված է երկու տեսակի դետեկտորներով միևնույն աղբյուրի օգտագործմամբ ստացված սպեկտրների համեմատությունը:
NaI(Tl)-ի ու HPGe-ի հիմքով դետեկտորների տարբեր բնութագրերը կարող են սահմանափակել դրանց կիրառումը որոշ սպեկտրաչափական անալիզներում:
ՌԴԴՊ-ում ռադիոնուկլիդի (ռադիոնուկլիդների) նույնականացման և ռադիոնուկլիդային մաքրության որոշման համար ռադիոնուկլիդի արտադրության գործընթացի ռիսկի գնահատումը պետք է ներառի նաև ՌԴԴՊ-ում առկա ռադիոնուկլիդին (ռադիոնուկլիդներին) բնորոշ ընգրկույթում (±10 %) ֆոտոնի էներգիայի արժեքներով այլ ռադիոնուկլիդների հնարավոր առկայության գնահատումը:
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Ազդակների թիվը

Նկար 2.1.2.43-2. Ազդակների համեմատական ամպլիտուդային սպեկտրները, որոնք ստացվել են ակտիվացված թալիումով նատրիումի յոդիդի հիմքով սցինտիլյատորի (վերին կոր) և բարձրամաքուր գերմանիումի հիմքով կիսահաղորդչային դետեկտորի (ստորին կոր) օգտագործմամբ: Որպես աղբյուր օգտագործվել է յոդ-131-ի տրոհման արդյունքում ստացված գամմա- և ռենտգենյան ճառագայթումը

Ռադիոնուկլիդային այնպիսի խառնուկների առկայության դեպքում, որոնք արձակում են նաև դեղապատրաստուկի ռադիոնուկլիդի կողմից արձակվող՝ ֆոտոններին բնորոշ արժեքների տիրույթում առկա էներգիայով գամմա- կամ ռենտգենյան ճառագայթում, պիկը նույնականացնելու համար բավարար է պիկի անվանական էներգիայի նկատմամբ ±2 կէՎ կամ ±2 % արժեքների առավելագույն միջակայքի սահմաններում գտնվող պիկի չափված էներգիան (առավել մեծ պիկը) (տե՛ս «Դեղագրքում նշված ռադիոնուկլիդների ֆիզիկական բնութագրերը» ընդհանուր դեղագրքային հոդվածը)։ 

Եթե այդպիսի խառնուկների առկայությունը նախատեսված չէ, պիկը նույնականացնելու համար ընդունելի է համարվում պիկի անվանական էներգիայի նկատմամբ ±10 կէՎ կամ ±6 % առավելագույն միջակայքը (առավել մեծ պիկը)։
Մեթոդը։ Անհրաժեշտ է ապահովել, որ նմուշի հաշվարկի արագությունը գտնվի սարքավորման գծայնության տիրույթի սահմաններում։ Հեղուկ նմուշների համար դրան հնարավոր է հասնել համապատասխան նոսրացման օգնությամբ, պինդ նմուշների համար՝ աղբյուրի և դետեկտորի միջև հեռավորությունը փոփոխելու կամ լուծիչի կիրառման օգնությամբ։ Առաջնային փաթեթվածքով փորձարկվող դեղապատրաստուկը ներմուծում են չափիչ սարքավորման խցիկ և ստանում են սպեկտրը։
Անհրաժեշտ է ապահովել, որ քանակական չափումների համար կիրառվող կոնտեյներն իր ձևով, չափերով, ծավալով և նյութով նույնական լինի ստուգաճշտման ստանդարտով կոնտեյների հետ։
Անհրաժեշտ է ապահովել, որ կոնտեյներում նմուշի ռադիոնուկլիդային կազմը (ըստ էներգիաների) և չափիչ խցիկում դրա դիրքը նույնական լինեն ստուգաճշտման ստանդարտով կոնտեյների հետ՝ քանակական որոշման համար։ 
Ռադիոնուկլիդի նույնականացումը (Ռադիոնուկլիդի իսկությունը որոշելը)։ Ըստ էներգիայի ստուգաճշտում են սպեկտրաչափը։ Մասնավոր դեղագրքային հոդվածում նշված էներգիայի արժեքներին նմուշի համար հայտնաբերված պիկերի էներգիայի համապատասխանության որոշումը հաստատում է փորձարկման մեջ ռադիոնուկլիդի իսկությունը։ 
Ռադիոնուկլիդների մաքրությունը։ Ըստ արդյունավետության և էներգիայի՝ ստուգաճշտում են սպեկտրաչափը։ Որոշում են ՔՈՍ-ը (քանակական որոշման սահմանը) և չափիչ սարքավորման լուծաչափը։ Ստացված արժեքները պետք է համապատասխանեն որոշվող ռադիոնուկլիդների սահմանային պարունակություններին: Ստանում են դեղապատրաստուկի սպեկտրը։
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Արդյունավետությունը

Նկար 2.1.2.43-3. HPGe-ի հիմքով դետեկտորի համար արդյունավետության տիպիկ կորը, որն ստացվել է դետեկտորի վերևում տեղադրված հատուկ կոնտեյները կիրառելիս

Նույնականացնում են փորձարկվող դեղապատրաստուկում առկա ռադիոնուկլիդները և որոշում են դրանց ռադիոակտիվությունը՝ օգտագործելով «Դեղագրքում նշված ռադիոնուկլիդների ֆիզիկական բնութագրերը» ընդհանուր դեղագրքային հոդվածը։ Հաշվի առնելով, որ ռադիոնուկլիդային խառնուկների պարունակությունը՝ արտահայտված ընդհանուր ռադիոակտիվությամբ՝ տոկոսներով, կարող է ժամանակի ընթացքում աճել կամ նվազել, յուրաքանչյուր խառնուկի չափված ակտիվությունը պետք է վերահաշվարկվի՝ ըստ դեղապատրաստուկի պիտանիության ժամկետի սկզբի և ավարտի ակտիվությունների։ Բոլոր ռադիոնուկլիդային խառնուկների ակտիվություններն անհրաժեշտ է գումարել (հաշվի առնելով քանակական որոշման սահմանը) դեղապատրաստուկի ընդհանուր ռադիոակտիվությունն ստանալու համար։ 
Նմուշը տեղադրում են դետեկտորին մոտ կամ խորուտով դետեկտորների ներսում։ Էներգիայի տրված արժեքների տիրույթի սահմաններում ստացված բոլոր արդյունքները հավաքում են և վայրկյանում ազդակների թվի տեսքով արտածում են արագության չափիչի ցուցասարքի վրա կամ կուտակում են տրված ժամանակահատվածի ընթացքում։ Ռադիոնուկլիդի (ների) կողմից արձակվող ֆոտոնների էներգիաների արժեքների բավարար տարբերության դեպքում կարող է օգտագործվել նատրիում յոդիդի հիմքով դետեկտոր՝ դրա բարձր զգայունության հաստատման դեպքում։ Սակայն ճառագայթումների արժեքների և էներգիայի՝ նման արժեքների տարբերությունը որոշելու անհրաժեշտության դեպքում պետք է կիրառել HPGe-ի հիմքով դետեկտոր կամ այլ կիսահաղորդչային դետեկտոր։
Ստուգաճշտում։ Էներգիայի ստուգաճշտումն իրականացվում է պետական (ազգային) կամ միջազգային ստանդարտներին համապատասխանող այն հայտնի աղբյուրների, օրինակ՝ կոբալտ-57-ի, ցեզիում-137-ի, կոբալտ-60-ի և այլ պիկերի օգտագործմամբ, որոնք ունեն էներգիայի անհրաժեշտ տիրույթ։ Զուգահեռաբար կարող է անցկացվել ըստ արդյունավետության ստուգաճշտում ոչ միայն էներգիայի արժեքների, այլև հետագայում նմուշի և ռադիոնուկլիդային խառնուկների ակտիվության արժեքների սպեկտրը ստանալու նպատակով։ Ըստ արդյունավետության՝ ստուգաճշտումը կարող է կատարվել էներգիաների սպեկտրի համապատասխան տիրույթով ստանդարտ ռադիոնուկլիդային աղբյուրի կիրառմամբ։
Արդունավետության կորն ստանալու համար, որպես էներգիայի ֆունկցիա, դետեկտորի ազդանշանի չափումը պետք է անցկացվի նմուշ/դետեկտոր որոշակի երկրաչափության պայմաններում։ Սրա հետ կապված հնարավոր է անցկացնել ստանդարտ էտալոնային աղբյուրի օգնությամբ չափում։ Ստանդարտ էտալոնային աղբյուրները կարող են պիտանի չլինել կիսատրոհման կարճ ժամանակահատվածով ռադիոնուկլիդների, օրինակ՝ որոշ պոզիտրոն ճառագայթիչների համար։ Չափման ժամանակ նմուշն առավելապես պետք է գտնվի առաջնային փաթեթվածքում և դետեկտորի նկատմամբ ունենա որոշակի դիրք։ Այդ դեպքում նմուշ/դետեկտոր երկրաչափությունը որոշվում է դետեկտորի նկատմամբ նմուշի դիրքով և կոնտեյների և նմուշի այնպիսի բնութագրերով, ինչպիսիք են ձևը, ծավալը և խտությունը։ 2.1.2.43-3 նկարի վրա ցույց է տրված HPGe-ի հիման վրա դետեկտորի համար արդյունավետության տիպիկ կորը, որն ստացվել է դետեկտորի վերևում տեղադրված գլանաձև կոնտեյների համար։
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Բետա-ճառագայթիչի դեպքում անհրաժեշտ է, որ բետա-սպեկտրաչափը որոշի արձակվող բետա-մասնիկների բաշխումն ըստ էներգիաների։ Բետա-սպեկտրաչափը նման է գամմա-սպեկտրաչափին, բայց դրանում հաճախ օգտագործվում է հեղուկ սցինտիլյատոր՝ բետա-մասնիկների էներգիան այնպիսի լույսի փոխակերպելու համար, որը հնարավոր է հայտնաբերել և հետո վերլուծել։ Բետա-սպեկտրաչափությունն առավելապես նմուշի լուծումն է կամ սուսպենդավորումը՝ հեղուկ սցինտիլյացիոն խառնուրդում թափանցիկ կամ կիսաթափանցիկ (ապակյա կամ պոլիմերային) տարաներում, և լուսաբազմապատկիչի օգնությամբ ճառագայթվող լույսից առաջացած էլեկտրական ազդակների հետագա հաշվարկումը։ Ազդակի ամպլիտուդը պայմանավորված է կլանված ճառագայթման էներգիայով։ Բետա-մասնիկների սպեկտրը հնարավոր է ստանալ բավարար քանակությամբ ազդակների առաջացման դեպքում։ Հեղուկ սցինտիլյացիոն խառնուրդն ընտրում են այնպես, որ նվազագույնի հասցվի կլանման, քիմլյումինեսցենտման, ֆոսֆորեսցենտման և այլնի արդյունքում հաշվարկման սխալը։ Երկու կամ ավելի լուսաբազմապատկիչների օգտագործման դեպքում համընկնումների հաշվարկը նույնպես օգտագործվում է այն ազդակների թիվը նվազագույնի հասցնելու համար, որոնց հանգեցնում են ֆոնային ճառագայթումը, էլեկտրոնային էֆեկտները և այլն։ Ալֆա- և բետա-մասնիկների էմիսիաների միջև տարբերությունները հայտնաբերելու համար սովորաբար ազդակները տարբերակում են ըստ ձևի։ 
Ռադիոնուկլիդի նույնականացումը։ Էներգիայի սպեկտրում մասնավոր դեղագրքային հոդվածում նշված էներգիայի արժեքներին նմուշի համար ստացված էներգիայի միջին և (կամ) առավելագույն արժեքների համապատասխանության որոշումը հաստատում է փորձարկման մեջ ռադիոնուկլիդի իսկությունը։
Ստուգաճշտում։ Ըստ էներգիայի ստուգաճշտման՝ ընդունված մեթոդ է համեմատման չկլանող նմուշի կիրառումը՝ որոշվող ռադիոնուկլիդի կողմից արձակված բետա-մասնիկների էներգիայի առավելագույն արժեքները որոշելու համար։ 
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Ալֆա-ճառագայթիչների նույնականացման և քանակական որոշման համար առավել հաճախ կիրառում են հեղուկային սցինտիլյացիոն դետեկտորի օգտագործմամբ սպեկտրաչափությունը։ Սկզբունքը շարադրված է նախորդ՝ բետա-սպեկտրաչափությանը վերաբերող բաժնում։
Ալֆա-ճառագայթիչների ռադիոնուկլիդային մաքրությունը հայտնաբերելու և որոշելու համար կարող է կիրառվել սիլիցիումային դիոդներով կիսահաղորդչային դետեկտորի օգտագործմամբ սպեկտրաչափությունը։ Այդպիսի դետեկտորի օգտագործման դեպքում ալֆա-մասնիկների կլանումը հանգեցնում է էլեկտրական ազդակի անհապաղ առաջացման։ Ճառագայթման ներգործության ժամանակ առաջացած՝ էլեկտրոն-անցքերի զույգերի շարժումը մակածում է էլեկտրական լիցք, որը մեծացնում և չափում են։ 
Նմուշի նախապատրաստումը չափազանց կարևոր է։ Որոշվող ռադիոնուկլիդի քիմիական անջատումից հետո նմուշը սեփական աբսորբումը նվազագույնի հասցնելու համար նյութի շատ բարակ շերտի տեսքով, որպես էլեկտրոլիտային պատվածք, զետեղվում է չժանգոտվող պողպատից սկավառակի վրա։ Ամբողջ պրոցեդուրայի արդյունավետությունը կարող է որոշվել փորձնական ճանապարհով՝ հայտնի քանակությամբ ինդիկատորի ավելացման միջոցով, որով պետք է հաշվի առնվեն բաժանման արդյունավետությունը, էլեկտրալիտիկական պատվածքը զետեղելու արդյունավետությունը և հաշվարկման արդյունավետությունը։ 
Դետեկտորների երկու տեսակների համար ազդակի ամպլիտուդը պայմանավորված է կլանված ճառագայթման էներգիայով։ Ալֆա-մասնիկների սպեկտրը հնարավոր է ստանալ բավարար քանակությամբ ազդակների առաջացման դեպքում։
Ռադիոնուկլիդի նույնականացումը։ Մասնավոր դեղագրքային հոդվածում նշված էներգիայի արժեքներին նմուշի համար հայտնաբերված պիկերի էներգիայի համապատասխանության որոշումը հաստատում է փորձարկման մեջ ռադիոնուկլիդի իսկությունը։
Ստուգաճշտում։ Ալֆա-սպեկտրաչափը պետք է ստուգաճշտվի՝ ըստ էներգիայի և արդյունավետության։ Ստուգաճշտումն իրականացվում է էներգիայի արժեքների անհրաժեշտ տիրույթ ունեցող հայտնի այնպիսի աղբյուրների պիկերի օգտագործմամբ, ինչպիսիք են ամերիցիում-241-ը և պլուտոնիում-242-ը։ Աղբյուրի կողմից արձակված ոչ բոլոր ալֆա-մասնիկները համակարգում կառաջացնեն ազդակ։ Արձակվող ալֆա-մասնիկների՝ դետեկտորի նյութի վրա փոխազդելու և ազդակ առաջացնելու հավանականությունը բնութագրում է դետեկտորի արդյունավետությունը, որը պայմանավորված է երկրաչափությամբ։

ՌԱԴԻՈՔԻՄԻԱԿԱՆ ՄԱՔՐՈՒԹՅԱՆ ՈՐՈՇՈՒՄԸ
Ռադիոդեղագործական դեղապատրաստուկը կարող է պարունակել անհրաժեշտ քիմիական ձևերից տարբերվող քիմիական ձևերով ռադիոնուկլիդ։ Այդ պատճառով հարկավոր է բաժանել ռադիոնուկլիդ պարունակող տարբեր նյութերը և որոշել դրանց հարաբերական ռադիոակտիվությունը։ Դրա համար ռադիոակտիվության հայտնաբերման և չափման սարքերն օգտագործում են բաժանման ֆիզիկաքիմիական մեթոդների հետ համակցված։ Սկզբունքորեն կարող է օգտագործվել բաժանման ցանկացած մեթոդ։
Ռադիոդեղագործական դեղապատրաստուկի վերաբերյալ մասնավոր դեղագործական հոդվածները կարող են ներառել ռադիոակտիվության չափման մեթոդի և թղթի վրա քրոմատագրման մեթոդների (2.1.2.25), նրբաշերտ քրոմատագրման (2.1.2.26), գազային քրոմատագրման (2.1.2.27), բարձրարդյունավետ հեղուկային քրոմատագրման (2.1.2.28), էքսկլյուզիոն քրոմատագրման (2.1.2.29) կամ էլեկտրաֆորեզի (2.1.2.30) մեթոդների համատեղ կիրառումը։
Բոլոր դեպքերում յուրաքանչյուր անալիզի ենթարկվող նմուշի ռադիոակտիվությունը չափում են նշված մեթոդով անցկացված բաժանումից հետո։ 

Ռադիոակտիվության չափումը կարող է կատարվել անալիտիկ չափիչ սարքերում, օրինակ՝ փորձարկվող նմուշների ռադիոակտիվության հոսքային («in-line») հայտնաբերման իրականացմամբ հեղուկ քրոմատագրիչներում, այլ դետեկտորների հետ հաջորդաբար մոնտաժված դետեկտորների կիրառմամբ, կամ կարող է կատարվել ինքնավար կերպով («off-line»), այսինքն` անալիտիկ բաժանման ավարտից հետո՝ հեղուկ քրոմատագրության օգնությամբ բաժանումից հետո ստացված էլյուատի ֆրակցիաների ռադիոակտիվության չափման միջոցով կամ թղթային կամ նրբաշերտ քրոմատագրության մեջ շերտերի (թիթեղների) վրա ըստ ռադիոակտիվության բաշխման տեսքով։

ՀԵՂՈՒԿ ՔՐՈՄԱՏԱԳՐՈՒԹՅԱՆ ՀԱՄԱԿՑՈՒԹՅԱՄԲ ՌԱԴԻՈԱԿՏԻՎՈՒԹՅԱՆ ՇԱՐՈՒՆԱԿԱԿԱՆ («IN-LINE») ՀԱՅՏՆԱԲԵՐՈՒՄ և ՉԱՓՈՒՄ 
Սարք։ Բարձրարդյունավետ հեղուկ քրոմատագրությունը (2.1.2.28) կարող է կիրառվել ռադիոդեղագործական պատրաստուկի հիմնական ռադիոակտիվ նյութը ռադիոքիմիական խառնուկներից կամ քայքայման արգասիքներից անջատելու համար։ Շարունակական («in-line») հայտնաբերումը սովորաբար անցկացնում են արագության չափիչին և գրանցող սարքվածքին միացված՝ հոսքային սցինտիլյացիոն դետեկտորի օգնությամբ։ Դետեկտորի սցինտիլյացիոն նյութն ընտրում են՝ հաշվի առնելով հայտնաբերվող ճառագայթման տեսակը, օրինակ՝ բետա-մասնիկների համար՝ պոլիմերային սցինտիլյատորը, կամ սցինտիլյացիոն բյուրեղները՝ գամմա- և ռենտգենյան ճառագայթների համար։ Հոսքում բետա-մասնիկներ արձակող ռադիոնուկլիդների հայտնաբերման համար կարող է նաև նախքան էլյուատի դետեկտորին հասնելն ավելացվել հեղուկ սցինտիլյացիոն խառնուրդ։ 
Ռադիոակտիվ ճառագայթման դետեկտորի և հաջորդաբար միացված այլ դետեկտորների (ուլտրամանուշակագույն, բեկումնաչափական, էլեկտրահաղորդչական և այլն) միաժամանակյա օգտագործումը կարող է կիրառվել նյութի նույնականացման համար, օրինակ՝ ըստ հայտնի ստանդարտի պահման ժամանակի, համապատասխան ստանդարտ նմուշի օգտագործմամբ նյութի քանակի որոշման կամ տվյալ նյութի ռադիոակտիվությունը չափելու համար։ Տարբեր դետեկտորների հաջորդական միացման դեպքում անհրաժեշտ է ճշգրտել պահման ժամանակի՝ փորձնական ճանապարհով ստացված արժեքները՝ հաշվի առնելով դետեկտորների միջև ժամանակային հապաղումները։ 
Հեղուկային քրոմատագրության մեջ որոշ ռադիոքիմիական խառնուկներ, օրինակ՝ կոլոիդային խառնուկները, կարող են պահվել աշտարակում։ Այդպիսի դեպքերում անհրաժեշտ է կիրառել առանձին մեթոդ՝ պահված ռադիոքիմիական խառնուրդների պարունակությունը որոշելու համար, իսկ ընդհանուր ռադիոքիմիական մաքրության հաշվարկման բանաձևում պետք է հաշվի առնվի պահված ռադիոքիմիական խառնուկների հարաբերական պարունակությունը։ 
Մեթոդիկայի վալիդացման ընթացքում այդպիսի պահումը գնահատելու համար կարելի է որոշել էլյուատի ռադիոակտիվության ելքն աշտարակից՝ քրոմատագրության՝ աշտարակով կամ առանց աշտարակի սարքավորումների օգնությամբ ստացված ընդհանուր ռադիոակտիվությունը չափելու միջոցով։ 
Մեթոդը։ Նմուշն անհրաժեշտության դեպքում նոսրացնում են, իսկ հետո նշված ծավալով և նշված պայմաններում ներմուծում են աշտարակ։ Տվյալ դեպքում կարևոր է դետեկտորի ծրագրային ապահովման, դրական ստուգիչ նմուշի, ինչպես նաև գծայնության հաստատումը՝ ակտիվության չափվող արժեքների ամբողջ տիրույթի սահմաններում։
Հոսքային դետեկտոր։ Խողովակի այն մասը, որի միջով շարժվում է ռադիոակտիվ բաղադրիչներ պարունակող էլյուատը, տեղադրվում է դետեկտորի առջև կամ դրա ներսում։ Հաշվարկման արդյունավետությունը կարելի է բարձրացնել՝ օգտագործելով խողովակի ավելի երկար մասը (օրինակ՝ դետեկտորի առջև կամ դրա ներսում բազմակի պտույտներ կատարելով), սակայն դա կնվազեցնի ռադիոակտիվության երկու՝ իրար մոտ տեղակայված էլյուացված պիկերը բաժանելու՝ համակարգի ունակությունը։

Ռադիոքիմիական մաքրության մասով փորձարկման մեջ ռադիոքիմիական խառնուկների ընդհանուր պարունակության որոշման կամ առանձին խառնուկի քանակական որոշման մասին նշելիս կարևոր է պիկերի մակերեսներն ինտեգրելու համար համապատասխան շեմային արժեքների և պայմանների ընտրությունը։ Այդպիսի փորձարկումներում հաշվի չառնվող սահմանը, այսինքն՝ այն սահմանը, որի դեպքում կամ որից ավելի ցածրի դեպքում պիկը հաշվի չի առնվում, պայմանավորված է մեթոդիկայով և վերաբերում է քանակական որոշման սահմանին։ Այդպես, տվյալների հավաքման համակարգում շեմային արժեքները համապատասխանում են հաշվի չառնվող սահմանի առնվազն կեսին։
Դետեկտորների ազդանշանը գրանցում են որպես ժամանակի ֆունկցիա։
Պիկերի նույնականացումն ըստ ռադիոչափական ազդանշանի (ռադիոքրոմատագրի) իրականացվում է անալիզի ենթարկվող նմուշների պահման ժամանակի հիման վրա։ Այդ նպատակով կարելի է օգտագործել այլ դետեկտորների օգնությամբ ստացված պրոֆիլը։
Քրոմատագրի և ռադիոքրոմատագրի պրոֆիլների տարբեր բաղադրիչների քանակական որոշումը կատարում են՝ հիմնվելով պիկերի մակերեսների վրա։ Պիկերի մակերեսները սովորաբար ստանում են առևտրային առումով հասանելի ծրագրային ապահովման օգտագործմամբ՝ դետեկտորի ազդանշանի անմիջական ինտեգրման միջոցով։ 

ՌԱԴԻՈԱԿՏԻՎՈՒԹՅԱՆ ԻՆՔՆԱՎԱՐ («OFF-LINE») ՀԱՅՏՆԱԲԵՐՈՒՄ և ՉԱՓՈՒՄ
Բարձրարդյունավետ հեղուկային քրոմատագրություն (2.1.2.28)։ Տարբեր ռադիոքիմիական նյութերի պահման ժամանակի վերարտադրելի հաջորդականության պայմանով կիրառվում է ռադիոակտիվության քանակական որոշման այլընտրանքային մեթոդը, որը կայանում է հեղուկային քրոմատագրության մեջ ժամանակում դուրս եկող չափամասերի (ֆրակցիաների) տեսքով էլյուատի հավաքման մեջ՝ ռադիոակտիվության ինքնավար (off-line) որոշման համար։ Պիկերին համապատասխանող ֆրակցիաների ռադիոակտիվությունը կարող է արտահայտվել բոլոր ֆրակցիաների ընդհանուր ռադիոակտիվությունից՝ տոկոսներով, հարաբերական մասի տեսքով՝ հաշվի առնելով քանակական որոշման սահմանը։
Մեթոդը։ Նմուշը նշված ծավալով և նշված պայմաններում ներմուծում են աշտարակ։ Ֆրակցիան հավաքում են քրոմատագրման վերջին փուլում։
Չափում են պիկերի պահման ժամանակի նույնականացման համար օգտագործվող դետեկտորի և ֆրակցիաների հավաքման տեղի միջև ծավալը, իսկ պահման գործոնը հաշվարկում են էլյուատի հոսքի արագության հիման վրա և օգտագործում են հավաքման տեղում յուրաքանչյուր պիկի համար էլյուացման ժամանակը գնահատելու համար։ Ֆրակցիաները հավաքում են՝ հաշվի առնելով ժամանակի ֆիքսված միջակայքը, կամ ելքի պահին, ինչը որոշվում է՝ ելնելով պահման ժամանակից այնպես, որ դիտարկվող պիկերից ցանկացածը վերաբերի մեկ կամ ավելի ֆրակցիաների։ 
Յուրաքանչյուր ֆրակցիայի ռադիոակտիվությունը չափում են՝ օգտագործելով ստուգաճշտված չափման միջոց, օրինակ՝ դեղաչափերի ստուգաճշտիչ կամ սցինտիլյացիոն դետեկտոր՝ հաշվի առնելով քանակական որոշման սահմանը և գծայնությունը։
Էլյուացման պրոֆիլը ստանում են այն աղյուսակի տվյալների գրաֆիկական մշակման արդունքում, որում մեկ ֆրակցիային համապատասխանող ազդակների քանակը ներմուծվում է էլյուացման ժամանակի կամ ծավալի դիմաց։ Միևնույն պիկին վերաբերող՝ ֆրակցիաների ակտիվության արժեքների ռադիոքիմիական մաքրությունը որոշելու համար գումարում և հաշվարկում են հարաբերական տոկոսային պարունակությունը։
Նրբաշերտ քրոմատագրություն (2.1.2.26) և թղթի վրա քրոմատագրություն (2.1.2.25)։ Նրբաշերտ քրոմատագրման կամ թղթային քրոմատագրման մեթոդիկաների վալիդացված լինելու պայմանի դեպքում ռադիոակտիվ պատրաստուկի բաղադրիչների բաժանման համար բաժանված բծերի թիվը և հարաբերական ինտենսիվությունը կարող են հայտնաբերվել և չափվել ռադիոակտիվության դետեկտորի օգտագործման միջոցով։ 
Բծերի (պիկերի) տեղադրությունը տալիս է քիմիական նույնականացում անցկացնելու հնարավորություն այդ նույն քիմիական նյութերի (ոչ ռադիոակտիվ) լուծույթների հետ համեմատելիս՝ օգտագործելով դետեկտման համապատասխան մեթոդը։

Սարքը
Տեսածրող սարքվածք։ Սարքը սովորաբար պարունակում է ռադիոակտիվության դետեկտոր, օրինակ՝ դիրքազգայուն համամասնական հաշվիչ կամ կոլիմացված սցինտիլյացիոն դետեկտոր, որը տեղակայված է այն հարթակից ֆիքսված հեռավորության վրա, որի վրա է տեղադրված քրոմատագրության տեսածրվող թիթեղը (շերտը)։
Քրոմատագրության շերտի վրա զետեղվող նմուշի ռադիոակտիվությունը պետք է լինի այնպիսին, որ հաշվարկման արագության արժեքը գտնվի չափիչ սարքավորման գծայնության տիրույթում, այդ պատճառով անհրաժեշտության դեպքում նմուշը կարող է նոսրացվել։ Տեսածրվող տիրույթը տեղադրվում է համապատասխան դիրքով այնպես, որ անհրաժեշտ շերտը գտնվի դետեկտորի տեսածրման հետագծի հետ նույն գծի վրա։ Անհրաժեշտ է ճշգրտել տեսածրման ժամանակը՝ եզակի անալիզի ընթացքում հաշվարկման բավարար ժամանակ ապահովելու համար։
Դետեկտորը կամ հարթակը կարող են տեղաշարժվել x առանցքի երկայնքով հարթության կամ у առանցքի երկայնքով հարթության վրա այնպես, որ մեկ անալիզի ընթացքում ամբողջությամբ տեսածրվի ողջ մակերևույթը։
Դետեկտորը միացվում է համապատասխան հաշվիչ սարքվածքին, որպեսզի հնարավոր լինի անցկացնել դետեկտվող ռադիոակտիվության քանակական չափում և տարածականորեն հարաբերակցել հաշվարկման արագությունը տեսածրվող մակերևույթի հետ։ 
Դետեկտորի անցած տարածության նկատմամբ ռադիոակտիվությունը չափելու արդյունքների արձանագրությունն արտածվում է ավտոմատ կերպով, իսկ պրոֆիլը պարունակում է միավոր տարածության ազդակների թվին համամասն մակերեսով պիկերը։ 
Ռադիոակտիվության հաշվիչը։ Երեքից ոչ ավելի՝ ամբողջապես բաժանված ռադիոքիմիական բաղադրիչների նույնականացման անհրաժեշտության դեպքում թիթեղը (շերտը) կարող է կտրատվել չորս հավասար մասերի, որոնցից յուրաքանչյուրի չափը չի գերազանցում թիթեղի (շերտի) երկարության կեսը՝ երկու առավել մոտ գտնվող բծերի բաժանման գործոնների տարբերությանը (Rf) համապատասխան։ Յուրաքանչյուր առանձին մաս համարակալում են՝ սկսած սկզբնական եզրից, և հաշվարկում են առանձին-առանձին։ Մյուս կողմից՝ լավ բնութագրվող համակարգերի համար շերտը կարող է կտրատվել երկու կամ ավելի անհավասար մասերի, որոնց չափերը հաշվարկումից առաջ անհրաժեշտության դեպքում կարող են ճշգրտվել։ Չափումների համար կարող է օգտագործվել իոնացման խցիկ կամ սցինտիլյացիոն հաշվիչ՝ պայմանով, որ այն կկիրառվի չափիչ սարքավորման գծայնության տիրույթի սահմաններում և կգերազանցի դրա ՔՈՍ-ը։ 
Ավտոմատ ռադիոգրություն։ Ավտոմատ ռադիոգրությունը կարող է օգտագործվել քրոմատագրության շերտի վրա ռադիոակտիվության բաշխման պատկերը ստանալու համար։ Այդ դեպքում անհրաժեշտ է ցույց տալ, որ պատկերի ստացման համար կիրառվող համակարգի, օրինակ՝ պատկերի ձևավորման լուսակրային համակարգի կամ լուսաժապավենի ազդանշանը գծային է քրոմատագրի վրա ներկայացված ռադիոակտիվության նկատմամբ։ Հակառակ դեպքում համակարգն անհրաժեշտ է նորից ստուգաճշտել կամ զուգահեռաբար ենթարկել համեմատման ռադիոակտիվ մի շարք աղբյուրների ազդեցությանը, որոնք ստացվել են այն ռադիոակտիվ բաղադրիչների ենթադրվող արժեքների տիրույթում ստուգաճշտման ստանդարտ լուծույթի նոսրացման միջոցով, որոնք կարող էին առկա լինել տակդիրի վրա։ 
Մեթոդը։ Անհրաժեշտ քանակությամբ նմուշը զետեղում են քրոմատագրության շերտի մեկնարկային գծի վրա, անհրաժեշտության դեպքում չորացնելով այն՝ բծի տարհոսումից խուսափելու համար։ Քրոմատագրումն իրականացնում են նշված մեթոդի համաձայն։ Թույլատրվում է կրիչի օգտագործումը, եթե դա նշված է մասնավոր դեղագրքային հոդվածում։
Թղթային և նրբաշերտ քրոմատագրության մեջ գերադասում են չնոսրացնել փորձարկվող դեղապատրաստուկը, սակայն կարևոր է խուսափել ռադիոակտիվության այնպիսի աստիճանով նյութ զետեղելուց, որը դրա չափման ընթացքում պայմանավորում է հաշվարկման ժամանակ համընկնումների հետ կապված կորուստները (մեռյալ ժամանակում կորուստները)։
Բաժանումից հետո շերտը չորացնում են և որոշում են ռադիոակտիվ հատվածների տեղադրությունը՝ քրոմատագրի ամբողջ երկարությամբ ռադիոակտիվությունը չափելու միջոցով, որը կարող է կատարվել համապատասխան կոլիմացված հաշվիչ օգտագործելու, ավտոմատ ռադիոգրության կամ շերտերը մասերի կտրատելու և յուրաքանչյուր մասի ռադիոակտիվությունը չափելու օգնությամբ։ 
Գումարային ռադիոակտիվությունը կարող է որոշվել ինտեգրման միջոցով ավտոմատացված չափիչ սարքի կամ թվային ցուցանշմամբ հաշվիչի օգտագործմամբ։
Պիկերի մակերեսների հարաբերակցությունից ստանում են համապատասխան ռադիոակտիվ նյութերի համար ռադիոակտիվության արժեքների հարաբերակցությունը՝ տոկոսներով։
Եթե շերտերը կտրատում են մասերի, ռադիոակտիվության՝ չափված արժեքների հարաբերակցությունից որոշում են համապատասխան ռադիոակտիվ նյութերի համար ռադիոակտիվության արժեքների հարաբերակցությունը՝ տոկոսներով։
Ստուգաճշտում։ Հայտնաբերման և քանակական որոշման սահմանների, ինչպես նաև ակտիվության՝ չափվող արժեքների ամբողջ տիրույթում և քրոմատագրության համակարգի տակդիրի վրա բոլոր դիրքերի համար դետեկտորի գծայնության հաստատումը կարևոր նշանակություն ունի։ Այս նպատակով կիրառվում են ենթադրվող տիրույթի 0,1%-ից մինչև 100% ակտիվության արժեքներով նմուշներ։ Նմուշները պատրաստում են նոսրացմամբ և կիրառում են հավասար ծավալներով՝ անհրաժեշտության դեպքում դրանք չորացնելով։ Ստանդարտ չափիչ սարքավորում օգտագործելու միջոցով ռադիոակտիվության պրոֆիլը ստանալուց հետո պիկերի մակերեսներն ինտեգրում են՝ յուրաքանչյուր բծի ռադիոակտիվության հաշվարկված քանակի հետ համեմատելու համար։ Հսկում են, որ դետեկտորի զգայունությունը չափման ամբողջ մակերևույթի վրա լինի նույնը, քանի որ դետեկտորի դիրքով պայմանավորված՝ այն կարող է տարբերվել։ 
Պիկերի լուծաչափերի վրա ազդում են բծի չափը, ռադիոնուկլիդի ընդհանուր ռադիոակտիվությունը և դետեկտորի տեխնիկական հնարավորությունները։ Դա կարող է ստուգվել 5 մկլ ծավալով, 4 մմ-ից մինչև 20 մմ աճող տարածությամբ բաժանված և 2 մմ քայլով բծերի զետեղման դեպքում։ Հայտնաբերման համակարգի մոտավոր լուծաչափը կարելի է որոշել՝ ելնելով ռադիոակտիվության պրոֆիլից, որպես երկու բծերի միջև հեռավորություն, որտեղ բազային գիծը հստակ տարանջատված է։



2.1.3.	ՆՈՒՅՆԱԿԱՆԱՑՈՒՄ

Տվյալ բաժնում ներկայացված են իոնների, նյութերի ֆունկցիոնալ խմբերի և առանձին խմբերի նկատմամբ որակական ռեակցիաների անցկացման մեթոդիկաները։ 
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2.1.З.1.	Որակական ռեակցիաներ
ԱԼԿԱԼՈԻԴՆԵՐ
ա)	Մասնավոր դեղագրքային հոդվածում նշված փորձարկվող կշռանմուշը լուծում են 5 մլ Ռ ջրում, ավելացնում են Ռ նոսրացված քլորաջրածնային թթու մինչև լուծույթի թթվային ռեակցիայի առաջացումը (2.1.2.4), հետո ավելացնում են 1 մլ Ռ կալիումի յոդբիսմութատի լուծույթ, անմիջապես առաջանում է նարնջագույն կամ նարնջակարմիր նստվածք։
բ)	1,0 գ մանրացված բուսական հումքը զետեղում են 100 մլ տարողությամբ փորձանոթում, ավելացնում են 25 մլ 1 % (ծավ/ծավ) Ռ քլորաջրածնային թթու և 5 րոպե տաքացնում են եռացող ջրային բաղնիքի վրա, հանուկը հովացնում են և ֆիլտրում են թղթային ֆիլտրի միջոցով։ 1 մլ ֆիլտրատին Ռ ջրում ավելացնում են 10 մգ/մլ Ռ ֆոսֆորամոլիբդենային թթվի 1 մլ լուծույթ, առաջանում է դեղնավուն նստվածք, որը որոշ ժամանակ անց ձեռք է բերում կապույտ կամ կանաչ երանգ։
գ)	«բ» փորձարկման ժամանակ ստացված 1 մլ ֆիլտրատին Ռ ջրում ավելացնում են 10 գ/լ Ռ ֆոսֆորավոլֆրամային թթվի 1 մլ լուծույթ, առաջանում է գրեթե սպիտակ նստվածք։


ԱԼՅՈՒՄԻՆ
Մոտ 15 մգ փորձարկվող նմուշը լուծում են 2 մլ Ռ ջրում։ Ստացված լուծույթին կամ մասնավոր դեղագրքային հոդվածում նշված 2 մլ լուծույթին ավելացնում են 0,5 մլ Ռ նոսրացված քլորաջրածնային թթու և մոտ 0,5 մլ Ռ թիոացետամիդի ռեակտիվ, նստվածք չի առաջանում։ Հետո կաթիլ առ կաթիլ ավելացնում են Ռ նատրիում հիդրօքսիդի նոսրացված լուծույթ, առաջանում է սպիտակ դոնդողանման նստվածք, որը լուծվում է, երբ հետագայում դրան ավելացնում են Ռ նատրիում հիդրօքսիդի նոսրացված լուծույթ։ Ստացված լուծույթին աստիճանաբար ավելացնում են Ռ ամոնիումի քլորիդի լուծույթ, կրկին առաջանում է դոնդողանման սպիտակ նստվածք։

ԱՌԱՋՆԱՅԻՆ, ԱՐՈՄԱՏԻԿ ԱՄԻՆՆԵՐ 
Մասնավոր դեղագրքային հոդվածում նշված փորձարկվող լուծույթը թեթևակի թթվեցնում են Ռ նոսրացված քլորաջրածնային թթվով, ավելացնում են 0,2 մլ Ռ նատրիումի նիտրիտի լուծույթ և 1-2 րոպեից ավելացնում են 1 մլ Ռ β-նավթոլի լուծույթ, հայտնվում է ինտենսիվ նարնջագույն կամ կարմիր գունավորում, և որպես կանոն, առաջանում է նույն գույնի նստվածք։

ԱՄՈՆԻՈՒՄԻ ԱՂԵՐ
Մասնավոր դեղագրքային հոդվածում նշված փորձարկվող նյութին ավելացնում են 0,2 գ Ռ մագնեզիումի օքսիդ։ Ստացված խառնուրդի միջով բաց են թողնում օդի հոսք և դրա արդյունքում առաջացած գազն ուղղում են 1 մլ 0,1 Մ քլորաջրածնային թթվի և 0,05 մլ Ռ մեթիլ կարմիրի լուծույթի խառնուրդ, ինդիկատորը ձեռք է բերում դեղին երանգ։ Հետո ավելացնում են 100 գ/լ Ռ նատրիումի կոբալտի նիտրիտի 1 մլ թարմ պատրաստված լուծույթ, առաջանում է դեղին նստվածք։

ԱՄՈՆԻՈՒՄԻ ԱՂԵՐ ԵՎ ՑՆԴՈՂ ՀԻՄՔԵՐԻ ԱՂԵՐ 
Մոտ 20 մգ փորձարկվող նմուշը լուծում են 2 մլ Ռ ջրում։ Ստացված լուծույթին կամ մասնավոր դեղագրքային հոդվածոմ նշված 2 մլ լուծույթին ավելացնում են 2 մլ Ռ նատրիումի հիդրօքսիդի նոսրացված լուծույթ։ Լուծույթը տաքացնելիս անջատվում են ամոնիակի և ցնդող հիմքերի գոլորշիներ, որոնք հայտնաբերվում են հոտով և հիմնային ռեակցիայով (2.1.2.4)։

ԱՑԵՏԱՏՆԵՐ
ա)	Փորձարկվող նմուշը տաքացնում են Ռ թրթնջկաթթվի հավասար քանակության հետ, անջատվում է քացախաթթու, որը հայտնաբերվում է հոտով և թթվային ռեակցիայով (2.1.2.4.)։
բ)	Մոտ 30 մգ փորձարկվող նմուշը լուծում են 3 մլ Ռ ջրում։ Ստացված լուծույթին կամ մասնավոր դեղագրքային հոդվածում նշված 3 մլ լուծույթին հերթականությամբ ավելացնում են 0,25 մլ Ռ լանթանի նիտրատի լուծույթ, 0,1 մլ 0,05 Մ յոդի լուծույթ և 0,05 մլ Р2 նոսրացված ամոնիակի լուծույթ։ Խառնուրդը զգուշորեն տաքացնում են մինչև եռալը, մի քանի րոպեում առաջանում է կապույտ նստվածք, կամ հայտնվում է մուգ կապույտ գունավորում։
գ)	Փորձարկվող նմուշի 2 մլ չեզոք լուծույթին, որը պարունակում է 20 մգ-60 մգ ացետատ-իոն (СН3СОО-), ավելացնում են 30 գ/լ Ռ երկաթի (III) քլորիդի 0,2 մլ լուծույթ, հայտնվում է գորշակարմիր գունավորում, որն անհետանում է, երբ դրան ավելացվում են նոսրացված հանքային թթուներ։
դ)	Փորձարկվող նմուշի 2 մլ լուծույթը, որը պարունակում է 20 մգ-60 մգ ացետատ-իոն (СН3СОО-), տաքացնում են հավասար քանակով Ռ ծծմբաթթվի և 0,5 մլ 96 %-անոց Ռ էթանոլի հետ, առաջանում է էթիլացետատ, որը հայտնաբերվում է հոտով։

ԱՑԵՏԻԼԱՅԻՆ ԽՄԲԵՐ
Մոտ 15 մգ փորձարկվող նմուշը կամ մասնավոր դեղագրքային հոդվածում նշված փորձարկվող կշռանմուշը զետեղում են 18 մմ արտաքին տրամագծով փորձասրվակի մեջ, ավելացնում են 0,15 մլ Ռ ֆոսֆորաթթու։ Փորձասրվակը փակում են խցանով, որի միջով անցկացված է մոտ 100 մմ երկարության և 10 մմ արտաքին տրամագծով ոչ մեծ փորձասրվակ, որը պարունակում է Ռ ջուր և կատարում է սառնարանի դեր։ Փոքր փորձասրվակի արտաքին մակերևույթի վրա կաթեցնում են 1 կաթիլ Ռ լանթան նիտրատի լուծույթ։ Եթե սուբստանցիան հարաբերականորեն հեշտ է հիդրոլիզվում, սարքվածքը 5 րոպեով դնում են ջրային բաղնիքի վրա, հետո փոքր փորձասրվակը հանում են։ Կաթիլը վերցնում են և ճենապակյա թիթեղի վրա խառնում են 0,05 մլ 0,01 Մ յոդի լուծույթի հետ։ Կաթիլի ծայրին կաթեցնում են 0,05 մլ Ռ2 նոսրացված ամոնիակի լուծույթ, 1-2 րոպեից երկու կաթիլների միացման տեղում հայտնվում է կապույտ գունավորում, որը գնալով ավելի ցայտուն է դառնում և պահպանվում է կարճ ժամանակահատվածի ընթացքում։
Դժվար հիդրոլիզվող սուբստանցիաների խառնուրդը դանդաղ տաքացնում են բաց կրակի վրա մինչև եռալը և վերը բերված ցուցումներին համապատասխան՝ կատարում են փորձարկումը։

ԲԱՐԲԻՏՈՒՐԱՏՆԵՐ
(ԲԱՑԱՌՈՒԹՅԱՄԲ ԱԶՈՏ ՏԵՂԱԿԱԼՎԱԾՆԵՐԻ)
Մոտ 5 մգ փորձարկվող նմուշը լուծում են 3 մլ Ռ մեթանոլի մեջ, ավելացնում են 0,1 մլ լուծույթ, որը պարունակում է 100 գ/լ Ռ կոբալտի նիտրատ և 100 գ/լ Ռ կալցիումի քլորիդ, խառնում են և թափահարելով ավելացվում են 0,1 մլ Ռ նատրիումի հիդօքսիդի նոսրացված լուծույթ, հայտնվում է կապտամանուշակագույն գունավորում և նստվածք։

ԲԵՆԶՈԱՏՆԵՐ
ա)	Մասնավոր դեղագրքային հոդվածում նշված 1 մլ լուծույթին ավելացնում են 0,5 մլ երկաթի (III) քլորիդի Ռ1 լուծույթ, առաջանում է Ռ եթերում լուծվող բաց դեղին նստվածք։
բ)	0,2 գ փորձարկվող նմուշը, որն անհրաժեշտության դեպքում մշակվել է մասնավոր դեղագրքային հոդվածում նշված ցուցումներին համապատասխան, զետեղում են փորձասրվակի մեջ, թրջում են 0,2 մլ կամ 0,3 մլ Ռ ծծմբական թթուն և զգուշորեն տաքացնում են փորձասրվակի հատակը, փորձասրվակի ներքին պատերին հայտնվում է սպիտակ փառ։
գ)	մոտ 0,5 մգ փորձարկվող նմուշը լուծում են 10 մլ Ռ ջրում։ Ստացված լուծույթին կամ մասնավոր դեղագրքային հոդվածում նշված 10 մլ լուծույթին ավելացնում են 0,5 մլ Ռ քլորաջրածնային թթու, առաջանում է նստվածք, որը տաք Ռ ջրից վերաբյուրեղացումից և վակուումում չորացումից հետո ունի (2.1.2.14.) 120 °С-ից մինչև 124 °С հալման ջերմաստիճան։

ԲՐՈՄԻԴՆԵՐ
ա)	Փորձարկվող կշռանմուշը, որը համարժեք է մոտ 3 մգ բրոմիդ-իոնին (Br-), լուծում են 2 մլ Ռ ջրում։ Ստացված լուծույթը կամ մասնավոր դեղագրքային հոդվածում նշված 2 մլ լուծույթը թեթևակի թթվեցնում են Ռ նոսրացված ազոտաթթվով, ավելացնում են 0,4 մլ արծաթի նիտրատի Ռ1 լուծույթ, խառնում են և թողնում, առաջանում է բաց դեղին լոռանման նստվածք։ Նստվածքն անջատում են ցենտրիֆուգման միջոցով և լվանում են երեք չափաբաժին Ռ ջրով՝ յուրաքանչյուրում՝ 1-ական մլ։ Այս գործողությունները կատարում են արագ, պայծառ լույսից պաշտպանված վայրում։ Ընդ որում, նստվածքի վերևում գոյացած հեղուկում կարող է նկատվել օպալեսցենտում։ Ստացված նստվածքը սուսպենդավորում են 2 մլ Ռ ջրում և ավելացնում են 1,5 մլ Ռ ամոնիակի լուծույթ, նստվածքը դանդաղ լուծվում է։
բ)	Փորձարկվող կշռանմուշը, որը համարժեք է մոտավորապես 5 մգ բրոմիդ-իոնին (Br-) կամ նշված է մասնավոր դեղագրքային հոդվածում, զետեղում են ոչ մեծ փորձասրվակի մեջ, ավելացնում են 0,25 մլ Ռ ջուր, մոտ 75 մգ Ռ կապարի դիօքսիդ, 0,25 մլ Ռ քացախաթթու և զգուշորեն թափահարում են։ Փորձասրվակի վերևի մասի ներսի կողմը չորացնում են ֆիլտրման թղթի օգնությամբ և թողնում են 5 րոպե։ Ֆիլտրման թղթի՝ անհրաժեշտ չափի շերտի ծայրն ընկղմելով Ռ անգույն ֆուքսինի լուծույթի մեջ՝ այն ներծծում են դրանով, և ներծծված մասն անմիջապես զետեղում են փորձասրվակի մեջ։ 10 վայրկյանում ֆիլտրման թղթի ստորին եզրին հայտնվում է մանուշակագույն գունավորում, որը հստակ տարբերվում է ֆուքսինի կարմիր երանգից, որը կարելի է նկատել թղթի շերտի վերևի ներծծված մասում։
գ)	Փորձարկվող նմուշի 1 մլ լուծույթին, որը պարունակում է 2 մգ-30 մգ բրոմիդ-իոն (Br-), ավելացնում են 1 մլ Ռ նոսրացված քլորաջրածնային թթու, 50 գ/լ Ռ քլորամինի, 1 մլ Ռ քլորոֆորմի 0,5 մլ թարմ պատրաստված լուծույթ և թափահարում են, քլորոֆորմի շերտը ձեռք է բերում գորշ դեղին երանգ։

ԲԻՍՄՈՒԹ
ա)	0,5 գ փորձարկվող նմուշին ավելացնում են 10 մլ Ռ նոսրացված քլորաջրածնային թթու։ Ստացված լուծույթը կամ մասնավոր դեղագրքային հոդվածում նշված լուծույթի 10 մլ-ը եռացնում են 1 րոպե, հովացնում են և անհրաժեշտության դեպքում ֆիլտրում են։ Ստացված 1 մլ լուծույթին ավելացնում են 20 մլ Ռ ջուր, առաջանում է սպիտակ կամ բաց դեղին նստվածք, որի գույնը փոխվում է դարչնագույնի՝ դրան 0,05 մլ-ից 0,1 մլ Ռ նատրիումի սուլֆիդի լուծույթ ավելացնելուց հետո։
բ)	45 մգ փորձարկվող նմուշին ավելացնում են 10 մլ Ռ նոսրացված ազոտաթթու։ Ստացված լուծույթը կամ մասնավոր դեղագրքային հոդվածում նշված լուծույթի 10 մլ-ը եռացնում են 1 րոպե, հովացնում են և անհրաժեշտության դեպքում ֆիլտրում են։ Ստացված 5 մլ լուծույթին ավելացնում են 100 գ/լ Ռ թիոմիզանյութի 2 մլ լուծույթ, առաջանում է դեղնանարնջագույն գունավորում կամ նարնջագույն նստվածք։ Հետո ավելացնում են 25 գ/լ Ռ նատրիումի ֆտորիդի 4 մլ լուծույթ, լուծույթը չի գունազրկվում 30 րոպեի ընթացքում։

ԵՐԿԱԹ
ա)	Փորձարկվող կշռանմուշը, որը համարժեք է մոտ 10 մգ երկաթ-իոնին (Fe2+), լուծում են 1 մլ Ռ ջրում։ Ստացված լուծույթին կամ մասնավոր դեղագրքային հոդվածում նշված լուծույթի 1 մլ-ին ավելացնում են 1 մլ Ռ կալիումի ֆերոցիանիդի լուծույթ, առաջանում է կապույտ նստվածք, որը չի լուծվում 5 մլ Ռ նոսրացված քլորաջրածնային թթու ավելացնելիս։
բ)	Փորձարկվող կշռանմուշը, որը համարժեք է մոտ 1 մգ երկաթ-իոնին (Fe3+), լուծում են 30 մլ Ռ ջրում։ Ստացված լուծույթին կամ մասնավոր դեղագրքային հոդվածում նշված 3 մլ լուծույթին ավելացնում են 1 մլ Ռ նոսրացված քլորաջրածնային թթու և 1 մլ Ռ կալիումի թիոցիոնատի լուծույթ, առաջանում է կարմիր գունավորում։ Վերցնում են ստացված լուծույթի 2 չափաբաժին, յուրաքանչյուրում՝ 1-ական մլ։ Չափաժիններից մեկին ավելացնում են 5 մլ Ռ իզոամիլային սպիրտ կամ 5 մլ Ռ եթեր, թափահարում են և թողնում մինչև շերտավորումը, օրգանական շերտը վարդագույն գունավորում է ստանում։ Մյուս չափաբաժնին ավելացնում են 2 մլ Ռ սնդիկի քլորիդի լուծույթ, լուծույթի կարմիր գունավորումն անհետանում է։
գ)	Փորձարկվող կշռանմուշը, որը համարժեք է մոտ 1 մգ երկաթ-իոնին (Fe3+), լուծում են 1 մլ Ռ ջրում։ Ստացված լուծույթին կամ մասնավոր դեղագրքային հոդվածում նշված 1 մլ լուծույթին ավելացնում են 1 մլ Ռ կալիումի ֆերոցիանիդի լուծույթ, առաջանում է կապույտ նստվածք, որը չի լուծվում 5 մլ Ռ նոսրացված քլորաջրածնային թթու ավելացնելիս։



ՅՈԴԻԴՆԵՐ
ա)	Փորձարկվող կշռանմուշը, որը համարժեք է մոտ 4 մգ յոդիդ-իոնին (I-), լուծում են 2 մլ Ռ ջրում։ Ստացված լուծույթը կամ մասնավոր դեղագրքային հոդվածում նշված 2 մլ լուծույթը թեթևակի թթվեցնում են Ռ նոսրացված ազոտաթթվով, ավելացնում են 0,4 մլ Ռ1 արծաթի նիտրատի լուծույթ, խառնում են և թողնում մինչև բաց դեղին լոռանման նստվածքի առաջացումը։ Նստվածքն անջատում են ցենտրիֆուգման միջոցով և լվանում են երեք չափաբաժին Ռ ջրով, յուրաքանչյուրում՝ 1-ական մլ։ Այդ գործողությունը կատարում են արագ՝ նստվածքը պաշտպանելով պայծառ լույսից։ Ընդ որում, նստվածքի վերևում գոյացած հեղուկում կարող է նկատվել օպալեսցենտում։ Նստվածքը սուսպենդավորում են 2 մլ Ռ ջրում և ավելացնում են 1,5 մլ Ռ ամոնիակի լուծույթ, նստվածքը չի լուծվում։
բ)	Փորձարկվող նմուշի 0,2 մլ լուծույթին, որը 1 մլ-ում պարունակում է մոտ 5 մգ յոդիդ-իոն (I-), կամ մասնավոր դեղագրքային հոդվածում նշված լուծույթի 0,2 մլ-ին ավելացնում են 0,5 մլ Ռ նոսրացված ծծմբական թթու, 0,1 մլ Ռ կալիումի դիքրոմատի լուծույթ, 2 մլ Ռ ջուր, 2 մլ Ռ քլորոֆորմի լուծույթ, թափահարում են մի քանի վայրկյան և թողնում են մինչև շերտավորումը, քլորոֆորմի շերտը ձեռք է բերում մանուշակագույն կամ կարմրամանուշակագույն երանգ։

ԿԱԼԻՈՒՄ
ա)	Փորձարկվող նմուշի 0,1 գ-ը լուծում են 2 մլ Ռ ջրում։ Ստացված լուծույթին կամ մասնավոր դեղագրքային հոդվածում նշված 2 մլ լուծույթին ավելացնում են 1 մլ Ռ նատրիումի կարբոնատի լուծույթ և տաքացնում են, նստվածք չի առաջանում։ Տաք լուծույթին ավելացնում են 0,05 մլ Ռ նատրիումի սուլֆիդի լուծույթ, նստվածք չի առաջանում։ Լուծույթը հովացնում են սառցե բաղնիքի վրա, ավելացնում են 2 մլ 150 գ/լ Ռ գինեթթվի լուծույթ և թողնում են պարզվի, առաջանում է սպիտակ բյուրեղային նստվածք։
բ)	Մոտ 40 մգ փորձարկվող նմուշը լուծում են 1 մլ Ռ ջրում։ Ստացված լուծույթին կամ մասնավոր դեղագրքային հոդվածում նշված 1 մլ լուծույթին ավելացնում են 1 մլ Ռ նոսրացված քացախաթթու և 100 գ/լ Ռ նատրիումի կոբալտի նիտրիտի թարմ պատրաստված լուծույթ, անմիջապես առաջանում է դեղին կամ նարնջադեղին նստվածք։
գ)	Անգույն բոցի մեջ ներմուծված կալիումի աղը դրան տալիս է մանուշակագույն գունավորում կամ կապույտ ապակու միջով դիտելիս՝ ծիրանակարմիր գունավորում։ 

ԿԱԼՑԻՈՒՄ
ա)	Փորձարկվող նմուշի 0,2 մլ չեզոք լուծույթին, որը 1 մլ-ում պարունակում է մոտ 0,2 մգ կալցիում-իոն (Са2+), կամ մասնավոր դեղագրքային հոդվածում նշված 0,2 մլ լուծույթին ավելացնում են 2 գ/լ Ռ գլիօքսալհիդրօքսիանիլի 0,5 մլ լուծույթ 96 %-անոց Ռ էթանոլում, Ռ նոսրացված նատրիումի հիդրօքսիդի 0,2 մլ լուծույթ և Ռ նատրիումի կարբոնատի 0,2 մլ լուծույթ։ Խառնուրդը 1 մլ կամ 2 մլ Ռ քլորոֆորմի հետ թափահարում են և ավելացնում են 1 մլ-2 մլ Ռ ջուր, քլորոֆորմի շերտը ստանում է կարմիր գունավորում։
բ)	Մոտ 20 մգ փորձարկվող նմուշը կամ մասնավոր դեղագրքային հոդվածում նշված կշռանմուշը լուծում են 5 մլ Ռ քացախաթթվի մեջ։ Ստացված լուծույթին ավելացնում են Ռ կալիումի ֆերոցիանիդի 0,5 մլ լուծույթ, լուծույթը մնում է թափանցիկ։ Լուծույթին ավելացնում են մոտ 50 մգ Ռ ամոնիումի քլորիդ, առաջանում է սպիտակ բյուրեղային նստվածք։
գ)	1 մլ փորձարկվող նմուշի լուծույթին, որը պարունակում է 2 մգ-20 մգ կալցիում-իոն (Са2+), ավելացնում են 40 գ/լ Ռ ամոնիումի օքսալատի 1 մլ լուծույթ։ Առաջանում է սպիտակ նստվածք, որը չի լուծվում Ռ նոսրացված քացախաթթվում և Ռ ամոնիակի լուծույթում, սակայն լուծվում է նոսրացված հանքային թթուներում։
դ)	Ռ քլորաջրածնային թթվում թրջված և անգույն բոցի մեջ ներմուծված կալցիումի աղը դրան տալիս է նարնջակարմիր գունավորում։

ԿԱՐԲՈՆԱՏՆԵՐ ԵՎ ՀԻԴՐՈԿԱՐԲՈՆԱՏՆԵՐ
ա)	0,1 գ փորձարկվող նմուշը զետեղում են փորձասրվակի մեջ և սուսպենդավորում են 2 մլ Ռ ջրում։ Ստացված սուսպենզիային կամ մասնավոր դեղագրքային հոդվածոմ նշված 2 մլ սուսպենզիային ավելացնում են 3 մլ Ռ նոսրացված քացախաթթու։ Փորձասրվակն անմիջապես փակում են ապակյա կիպահղկած խցանով, որն ունի ուղիղ անկյան տակ կրկնակի ծռված ապակե խողովակ, դիտվում է անգույն և անհոտ գազի բուռն պղպջակագոյացում։ Փորձասրվակը զգուշորեն տաքացնում են և անջատվող գազը բաց են թողնում 5 մլ Ռ բարիումի հիդրօքսիդի լուծույթի միջով, առաջանում է սպիտակ նստվածք, որը լուծվում է Ռ1 քլորաջրածնային թթվի ավելցուկային մասն ավելացնելիս։
բ)	0,2 գ փորձարկվող նմուշը լուծում են 2 մլ Ռ ջրում։ Ստացված լուծույթին ավելացնում են 0,5 մլ Ռ մագնեզիումի սուլֆատի հագեցած լուծույթ, առաջանում է սպիտակ նստվածք (ի տարբերություն հիդրոկարբոնատների, որոնց լուծույթներն առաջացնում են նստվածք միայն խառնուրդը եռացնելիս)։
ԾԱՆՈԹԱԳՐՈՒԹՅՈՒՆ։ Մագնեզիումի սուլֆատի հագեցած լուծույթ ստանալու համար Ռ մագնեզիումի սուլֆատի 100 գ-ին ավելացնում են 100 մլ Ռ ջուր և թողնում են 24 ժամ՝ այն հաճախակի թափահարելով։ Լուծույթը ֆիլտրում են։
գ)	Մոտ 0,2 գ փորձարկվող նմուշը լուծում են 2 մլ Ռ ջրում։ Ստացված լուծույթին ավելացվում է 0,05 մլ Ռ ֆենոլֆտալեինի լուծույթ, առաջանում է կարմիր գունավորում (ի տարբերություն հիդրոկարբոնատների, որոնց լուծույթները մնում են անգույն)։


ՔՍԱՆԹԻՆՆԵՐ
Մասնավոր դեղագրքային հոդվածում նշված փորձարկվող կշռանմուշին ավելացնում են 0,1 մլ Ռ խտացված ջրածնի պերօքսիդի լուծույթ, 0,3 մլ Ռ նոսրացված քլորաջրածնային թթու և եռաթանձրացնում են ջրային բաղնիքի վրա մինչև չոր դեղնակարմիր նստվածք ստանալը։ Նստվածքին ավելացնում են 0,1 մլ Ռ2 նոսրացված ամոնիակ, մնացորդի գույնը փոխվում է կարմրամանուշակագույնի։

ԼԱԿՏԱՏՆԵՐ
Փորձարկվող կշռանմուշը, որը համարժեք է մոտավորապես 5 մգ կաթնաթթվին, լուծում են 5 մլ Ռ ջրում։ Ստացված լուծույթին կամ մասնավոր դեղագրքային հոդվածում նշված 5 մլ լուծույթին ավելացնում են 1 մլ Ռ բրոմաջուր, 0,5 մլ Ռ նոսրացված ծծմբական թթու և տաքացնում են ջրային բաղնիքի վրա՝ պարբերաբար խառնելով ապակյա ձողով, մինչև լուծույթը գունազրկվի։ Հետո ավելացնում են 4 գ Ռ ամոնիումի սուլֆատ և խառնում են, որից հետո կաթիլ առ կաթիլ առանց խառնելու ավելացնում են Ռ նոսրացված ծծմբական թթվում 100 գ/լ Ռ նատրիումի նիտրոպրուսիդի 0,2 մլ լուծույթ, զգուշորեն ավելացնում են, նույնպես առանց խառնելու, 1 մլ Ռ խտացված ամոնիակի լուծույթ և թողնում են պարզվի 30 րոպե, երկու շերտերի բաժանման սահմանին առաջանում է մուգ կանաչ օղակ։

ՄԱԳՆԵԶԻՈՒՄ
Մոտ 15 մգ փորձարկվող նմուշը լուծում են 2 մլ Ռ ջրում։ Ստացված լուծույթին կամ մասնավոր դեղագրքային հոդվածում նշված լուծույթի 2 մլ-ին ավելացնում են 1 մլ Ռ1 նոսրացված ամոնիակի լուծույթ, առաջանում է սպիտակ նստվածք, որը լուծվում է 1 մլ Ռ ամոնիումի քլորիդի լուծույթ ավելացնելիս։ Հետո դրան ավելացնում են 1 մլ Ռ դինատրիումի հիդրոֆոսֆատի լուծույթ, առաջանում է սպիտակ բյուրեղային նստվածք։
ԱՐՍԵՆ
ա)	Մասնավոր դեղագրքային հոդվածում նշված 5 մլ լուծույթը տաքացնում են ջրային բաղնիքի վրա հավասար ծավալի Ռ ռեակտիվ հիպոֆոսֆիտով, առաջանում է դարչնագույն նստվածք։
բ)	Փորձարկվող նմուշի 0,3 մլ լուծույթին, որը պարունակում է մոտ 30 մգ արսենիտ-իոն , ավելացնում են 0,5 մլ Ռ նոսրացված քլորաջրածնային թթու և 0,1 մլ Ռ նատրիումի սուլֆիդի լուծույթ, առաջանում է դեղին նստվածք, որը չի լուծվում Ռ խտացված քլորաջրածնային թթվում և լուծվում է Ռ ամոնիակի լուծույթում։
գ)	Փորձարկվող նմուշի 0,3 մլ լուծույթին, որը պարունակում է մոտ 1 մգ արսենատ-իոն , ավելացնում են 100 գ/լ Ռ ամոնիումի քլորիդի 1 մլ լուծույթ, Ռ ամոնիակի լուծույթ և 100 գ/լ Ռ մագնեզիումի սուլֆատի լուծույթ, առաջանում է սպիտակ բյուրեղային նստվածք, որը լուծվում է Ռ նոսրացված քլորաջրածնային թթվում (ի տարբերություն արսենիտների)։

ՆԱՏՐԻՈՒՄ
ա)	Փորձարկվող նմուշի 0,1 գ-ը լուծում են 2 մլ Ռ ջրում։ Ստացված լուծույթին կամ մասնավոր դեղագրքային հոդվածոմ նշված 2 մլ լուծույթին ավելացնում են 150 գ/լ Ռ կալիումի կարբոնատի 2 մլ լուծույթ և տաքացնում են մինչև եռալը, նստվածք չի առաջանում։ Լուծույթին ավելացնում են Ռ կալիումի պիրոանտիմոնատի լուծույթի 4 մլ և տաքացնում են մինչև եռալը, հետո հովացնում են սառցե բաղնիքի վրա և անհրաժեշտության դեպքում շփում են փորձասրվակի ներքին պատերն ապակյա ձողով, առաջանում է սպիտակ խիտ նստվածք։
բ)	Փորձարկվող կշռանմուշը, որը համարժեք է մոտ 2 մգ նատրիում-իոնին (Na+), լուծում են 0,5 մլ Ռ ջրում։ Ստացված լուծույթին կամ մասնավոր դեղագրքային հոդվածում նշված լուծույթի 0,5 մլ-ին ավելացնում են 1,5 մլ Ռ մեթօքսիֆենիլ քացախաթթվի ռեակտիվ, հովացնում են սառցե բաղնիքի վրա 30 րոպե, առաջանում է խոշոր սպիտակ բյուրեղային նստվածք։ Խառնուրդը դնում են ջրի մեջ 20 °С ջերմաստիճանի պայմաններում և խառնում են 5 րոպե, նստվածքը չի անհետանում։ Խառնուրդին ավելացնում են 1 մլ Ռ1 նոսրացված ամոնիակի լուծույթ, նստվածքն ամբողջությամբ լուծվում է։ Ստացված լուծույթին ավելացնում են 1 մլ Ռ ամոնիումի կարբոնատի լուծույթ, նստվածք չի առաջանում։
գ)	Ռ քլորաջրածնային թթվում թրջված և անգույն բոցի մեջ ներմուծված նատրիումի աղը դրան տալիս է դեղին գունավորում։

ՆԻՏՐԱՏՆԵՐ
Փորձարկվող կշռանմուշը, որը համարժեք է մոտավորապես 1 մգ նիտրատ-իոնին  կամ նշված է մասնավոր դեղագրքային հոդվածում, ավելացնում են 0,1 մլ Ռ նիտրոբենզոլի, 0,2 մլ Ռ ծծմբական թթվի խառնուրդին և 5 րոպե հետո հովացնում են սառցե բաղնիքի վրա։ Շարունակելով հովացնել` դանդաղ խառնելով ավելացնում են 5 մլ Ռ ջուր, հետո 5 մլ Ռ նատրիումի հիդրօքսիդի խտացված լուծույթ, 5 մլ Ռ ացետոն, թափահարում են և թողնում պարզվի, վերին շերտը ձեռք է բերում մուգ մանուշակագույն երանգ։

ՆԻՏՐԻՏՆԵՐ
Ռ ֆենազոնի մի քանի բյուրեղ լուծում են 0,1 մլ Ռ նոսրացված քլորաջրածնային թթու պարունակող ճենապակե թասում, ավելացնում են 0,1 մլ լուծույթ, որը պարունակում է մոտ 1 մգ նիտրիտ-իոն , հայտնվում է կանաչ գունավորում (ի տարբերություն նիտրատների)։



ՍՆԴԻԿ
ա)	Փորձարկվող նմուշի մոտ 0,1 մլ լուծույթը զետեղում են պղնձե փայլաթիթեղի՝ խնամքով մաքրված մակերևույթի վրա, հայտնվում է մուգ մոխրագույն բիծ, որը տրորելիս փայլ է ստանում։ Փայլաթիթեղը չորացնում են և տաքացնում փորձասրվակում, բիծն անհետանում է։
բ)	Մասնավոր դեղագրքային հոդվածում նշված լուծույթին ավելացնում են Ռ նատրիումի հիդրօքսիդի նոսրացված լուծույթ մինչև ուժեղ հիմնային միջավայրի առաջացումը (2.1.2.4.), առաջանում է դեղին գույնի խիտ նստվածք (սնդիկի աղի)։
գ)	Փորձարկվող նմուշի 1 մլ լուծույթին, որը պարունակում է 10 մգ-ից մինչև 30 մգ սնդիկ-իոն (Hg2+), զգուշորեն, կաթիլ առ կաթիլ ավելացնում են Ռ կալիումի յոդիդի լուծույթ, առաջանում է կարմիր նստվածք, որը լուծվում է տվյալ ռեակտիվի ավելցուկի մեջ։ 

ՍԱԼԻՑԻԼԱՏՆԵՐ
ա)	Մասնավոր դեղագրքային հոդվածում նշված 1 մլ լուծույթին ավելացնում են 0,5 մլ Ռ1 երկաթի (III) քլորիդի լուծույթ, հայտնվում է մանուշակագույն գունավորում, որը չի անհետանում 0,1 մլ Ռ քացախաթթու ավելացնելուց հետո։
բ)	Փորձարկվող նմուշի 0,5 գ-ը լուծում են 10 մլ Ռ ջրում։ Ստացված լուծույթին կամ մասնավոր դեղագրքային հոդվածոմ նշված 10 մլ լուծույթին ավելացնում են 0,5 մլ Ռ քլորաջրածնային թթու։ Ստացված նստվածքը տաք Ռ ջրից վերաբյուրեղացնելուց և վակուումում չորացնելուց հետո ունի 156 °С-161 °С հալման ջերմաստիճան (2.1.2.14.)։ 



ԿԱՊԱՐ
ա)	Փորձարկվող նմուշի 0,1 գ-ը լուծում են 1 մլ Ռ քացախաթթվում։ Ստացված լուծույթին կամ մասնավոր դեղագրքային հոդվածում նշված լուծույթի 1 մլ-ին ավելացնում են 2 մլ Ռ կալիումի քրոմատի լուծույթ, առաջանում է դեղին նստվածք, որը չի լուծվում 2 մլ Ռ խտացված նատրիումի հիդրօքսիդի լուծույթ ավելացնելիս։
բ)	Փորձարկվող նմուշի 50 մգ-ը լուծում են 1 մլ Ռ քացախաթթվում։ Ստացված լուծույթին կամ մասնավոր դեղագրքային հոդվածում նշված 1 մլ լուծույթին ավելացնում են 10 մլ Ռ ջուր և 0,2 մլ Ռ կալիումի յոդիդի լուծույթ, առաջանում է դեղին նստվածք։ Խառնուրդը եռացնում են 1-2 րոպե, նստվածքը լուծվում է։ Լուծույթը հովացնում են, ընդ որում, նորից առաջանում է նստվածք՝ փայլուն դեղին թիթեղների տեսքով։

ԱՐԾԱԹ
Փորձարկվող նմուշի մոտ 10 մգ-ը լուծում են 10 մլ Ռ ջրում։ Ստացված լուծույթին կամ մասնավոր դեղագրքային հոդվածում նշված լուծույթի 10 մլ-ին ավելացնում են 0,3 մլ Ռ1 քլորաջրածնային թթու, առաջանում է սպիտակ լոռանման նստվածք, որը լուծվում է 3 մլ Ռ1 նոսրացված ամոնիակի լուծույթ ավելացնելիս։

ՍԻԼԻԿԱՏՆԵՐ
Մասնավոր դեղագրքային հոդվածում նշված փորձարկվող կշռանմուշը պղնձալարի օգնությամբ խառնում են կապարե կամ պլատինե հալքանոթում մոտավորապես 10 մգ Ռ նատրիումի ֆտորիդի և մի քանի կաթիլ Ռ ծծմբական թթվի հետ մինչև նրբադիսպերս սուսպենզիայի առաջացումը։ Հալքանոթը ծածկում են բարակ, թափանցիկ, պոլիմերային թիթեղով՝ Ռ ջրի կախված կաթիլով, և զգուշորեն տաքացնում են, կարճ ժամանակ անց ջրի կաթիլի շուրջն արագ հայտնվում է սպիտակ օղակ։ 
ԲԱՐԴ ԵԹԵՐՆԵՐ
Փորձարկվող նմուշի 30 մգ-ին կամ մասնավոր դեղագրքային հոդվածում նշված փորձարկվող կշռանմուշին ավելացնում են Ռ մեթանոլում 70 գ/լ Ռ հիդրօքսիլամինի հիդրոքլորիդի 0,5 մլ լուծույթ, 96 %-անոց Ռ էթանոլում 100 գ/լ Ռ կալիումի հիդրօքսիդի 0,5 մլ լուծույթ, տաքացնում են մինչև եռալը, հովացնում են, թեթևակի թթվեցնում են Ռ նոսրացված քլորաջրածնային թթվով, ավելացնում են տասն անգամ նոսրացված՝ 0,2 մլ Ռ երկաթի (III) քլորիդի լուծույթ, հայտնվում է կապտակարմիր կամ կարմիր գունավորում։ 

ՍՈՒԼՖԱՏՆԵՐ
ա)	Փորձարկվող նմուշի մոտ 45 մգ-ը լուծում են 5 մլ Ռ ջրում։ Ստացված լուծույթին կամ մասնավոր դեղագրքային հոդվածում նշված 5 մլ լուծույթին ավելացնում են 1 մլ Ռ նոսրացված քլորաջրածնային թթու և 1 մլ Р1 բարիումի քլորիդի լուծույթ, առաջանում է սպիտակ նստվածք։
բ)	(ա) ռեակցիայի արդյունքում ստացված սուսպենզիային ավելացնում են 0,1 մլ 0,05 Մ յոդի լուծույթ, յոդի դեղին երանգը չի անհետանում (ի տարբերություն սուլֆիտների և դիթիոնիտների), սակայն գունազրկվում է, երբ դրան կաթիլ առ կաթիլ ավելացնում են Ռ անագի քլորիդի լուծույթ (ի տարբերություն յոդատների)։ Խառնուրդը եռացնում են, նստվածքը չի գունավորվում (ի տարբերություն սելենատների և վոլֆրամատների)։

ՍՈՒԼՖԻՏՆԵՐ
Փորձարկվող նմուշի 2 մլ լուծույթին, որը պարունակում է 10 մգ-30 մգ սուլֆիտ-իոն ավելացնում են 2 մլ Ռ նոսրացված քլորաջրածնային թթու և թափահարում են, աստիճանաբար անջատվում է ծծմբի դիօքսիդ, որը կարելի է հայտնաբերել դրան բնորոշ սուր հոտով։ 
ԾԱՐԻՐ
Փորձարկվող նմուշի 10 մգ-ը, զգուշորեն տաքացնելով 0,5 գ Ռ կալիումի-նատրիումի տարտրատի լուծույթի մեջ, լուծում են 10 մլ Ռ ջրում և հովացնում։ 2 մլ ստացված լուծույթին կամ մասնավոր դեղագրքային հոդվածում նշված լուծույթին կաթիլ առ կաթիլ ավելացնում են Ռ նատրիումի սուլֆիդի լուծույթ, առաջանում է նարնջակարմիր նստվածք, որը լուծվում է Ռ նոսրացված նատրիումի հիդրօքսիդի լուծույթ ավելացնելիս։ 

ՏԱՐՏՐԱՏՆԵՐ
ա)	Փորձարկվող նմուշի մոտ 15 մգ-ը լուծում են 5 մլ Ռ ջրում։ Ստացված լուծույթին կամ մասնավոր դեղագրքային հոդվածում նշված 5 մլ լուծույթին ավելացնում են 10 գ/լ Ռ երկաթի(II) սուլֆատի լուծույթ և 0,05 մլ Ռ նոսրացված ջրածնի պերօքսիդի լուծույթ, հայտնվում է անկայուն դեղին գունավորում։ Լուծույթի գունազրկումից հետո դրան կաթիլ առ կաթիլ ավելացնում են Ռ նոսրացված նատրիումի հիդրօքսիդի լուծույթ, հայտնվում է մանուշակագույն կամ ծիրանագույն գունավորում։
բ)	Փորձարկվող նմուշի 0,1 մլ լուծույթին, որը պարունակում է մոտ 15 մգ/մլ գինեթթու, կամ մասնավոր դեղագրքային հոդվածում նշված 0,1 մլ լուծույթին ավելացնում են 100 գ/լ Ռ կալիումի բրոմիդի 0,1 մլ լուծույթ, 20 գ/լ Ռ ռեզորցինի 0,1 մլ լուծույթ, 3 մլ Ռ ծծմբական թթու և տաքացնում են ջրային բաղնիքի վրա 5-10 րոպե, հայտնվում է մուգ կապույտ գունավորում։ Լուծույթը հովացնում են և լցնում Ռ ջրի մեջ, լուծույթի երանգը փոխվում է կարմրի։ 

ՖՈՍՖԱՏՆԵՐ (ՕՐԹՈՖՈՍՖԱՏՆԵՐ)
ա)	Մասնավոր դեղագրքային հոդվածում նշված 5 մլ լուծույթին, անհրաժեշտության դեպքում՝ չեզոքացված, ավելացնում են 5 մլ Ռ1 արծաթի նիտրատի լուծույթ, առաջանում է դեղին նստվածք, որի գույնը չի փոխվում եռացնելիս, և որը լուծվում է Ռ ամոնիակի լուծույթ ավելացնելիս։ 
բ)	Մասնավոր դեղագրքային հոդվածում նշված 1 մլ լուծույթին ավելացնում են 2 մլ Ռ մոլիբդեն-վանադիումային ռեակտիվ և խառնում են, հայտնվում է դեղին գունավորում։

ՔԼՈՐԻԴՆԵՐ
ա)	Փորձարկվող կշռանմուշը, որը համարժեք է մոտավորապես 2 մգ քլորիդ-իոնին (Сl—), լուծում են 2 մլ Ռ ջրում։ Ստացված լուծույթը կամ մասնավոր դեղագրքային հոդվածում նշված 2 մլ լուծույթը թեթևակի թթվեցնում են Ռ նոսրացված ազոտաթթվով, ավելացնում են 0,4 մլ Ռ1 արծաթի նիտրատի լուծույթ, խառնում են և թողնում են պարզվի, առաջանում է սպիտակ լոռանման նստվածք, որը ցենտրիֆուգում են և լվանում երեք չափաբաժին Ռ ջրով՝ յուրաքանչյուրում 1-ական մլ։ Այդ գործողությունը կատարում են արագ՝ նստվածքը պաշտպանելով պայծառ լույսից։ Ընդ որում, նստվածքի վերևում գոյացած հեղուկում կարող է նկատվել օպալեսցենտում։ Նստվածքը սուսպենդավորում են 2 մլ Ռ ջրում և ավելացնում են 1,5 մլ Ռ ամոնիակի լուծույթ, նստվածքն արագորեն լուծվում է։ Թույլատրվում է մի քանի դանդաղ լուծվող՝ խոշոր մասնիկների առկայությունը։
բ)	Փորձարկվող կշռանմուշը, որը համարժեք է մոտավորապես 15 մգ քլորիդ-իոնին (Сl—), կամ մասնավոր դեղագրքային հոդվածում նշված կշռանմուշը զետեղում են փորձասրվակի մեջ, ավելացնում են 0,2 գ Ռ կալիումի դիքրոմատ և 1 մլ Ռ ծծմբական թթու։ Փորձասրվակի ելքի բացվածքի մոտ զետեղում են ֆիլտրման թուղթ, որը ներծծված է 0,1 մլ Ռ դիֆենիլկարբազիդի լուծույթով (ընդ որում, ներծծված թուղթը չպետք է շփման մեջ մտնի կալիումի դիքրոմատի հետ), թուղթը ստանում է կարմրամանուշակագույն գունավորում։ 

ՑԻՆԿ
ա)	Փորձարկվող նմուշի 0,1 գ-ը լուծում են 5 մլ Ռ ջրում։ Ստացված լուծույթին կամ մասնավոր դեղագրքային հոդվածում նշված 5 մլ լուծույթին ավելացնում են 0,2 մլ Ռ խտացված նատրիումի հիդրօքսիդի լուծույթ, առաջանում է սպիտակ նստվածք։ Հետո ավելացնում են ևս 2 մլ Ռ խտացված նատրիումի հիդրօքսիդի լուծույթ, նստվածքը լուծվում է։ Ստացված լուծույթին ավելացնում են 10 մլ Ռ ամոնիումի քլորիդի լուծույթ, լուծույթը մնում է թափանցիկ։ Լուծույթին ավելացնում են 0,1 մլ Ռ նատրիումի սուլֆիդի լուծույթ, առաջանում է սպիտակ փաթիլանման նստվածք։
բ)	Փորձարկվող նմուշի 2 մլ լուծույթին, որը պարունակում է 5 մգ-20 մգ ցինկ-իոն (Zn2+), ավելացնում են 0,5 մլ Ռ կալիումի ֆերոցիանիդի լուծույթ, առաջանում է սպիտակ նստվածք, որը չի լուծվում Ռ նոսրացված քլորաջրածնային թթվում։

ՑԻՏՐԱՏՆԵՐ
ա)	Փորձարկվող կշռանմուշը, որը համարժեք է մոտավորապես 50 մգ կիտրոնաթթվին, լուծում են 5 մլ Ռ ջրում։ Ստացված լուծույթին կամ մասնավոր դեղագրքային հոդվածում նշված 5 մլ լուծույթին ավելացնում են 0,5 մլ Ռ ծծմբական թթու և 1 մլ Ռ կալիումի պերմանգանատի լուծույթ։ Լուծույթը տաքացնում են մինչև գունազրկվելը, ավելացնում են Ռ նոսրացված ծծմբական թթվում 100 գ/լ Ռ նատրիումի նիտրոպրուսիդի 0,5 մլ լուծույթ, 4 գ Ռ սուլֆամինային թթու։ Խառնուրդին ավելացնում են Ռ ամոնիակի խտացված լուծույթ մինչև միջավայրի հիմնային ռեակցիայի առաջացումը՝ այն ավելացնելով կաթիլ առ կաթիլ՝ մինչև սուլֆամինային թթվի ամբողջական լուծվելը։ Ռ ամոնիակի խտացված լուծույթի ավելցուկն ավելացնելու դեպքում հայտնվում է մանուշակագույն գունավորում, որը փոխվում է կապտամանուշակագույնի։
բ)	Փորձարկվող նմուշի 1 մլ չեզոք լուծույթին, որը պարունակում է 2 մգ-10 մգ ցիտրատ-իոն, ավելացնում են 200 գ/լ Ռ կալցիումի քլորիդի 1 մլ լուծույթ. լուծույթը մնում է թափանցիկ։ Լուծույթը եռացնելիս առաջանում է սպիտակ նստվածք, որը լուծվում է Ռ նոսրացված քլորաջրածնային թթվում։ 
գ)	Փորձարկվող կշռանմուշին, որը համարժեք է 1 մգ-2 մգ ցիտրատ-իոնին, ավելացնում են 0,5 մլ Ռ քացախային անհիդրիդ և տաքացնում են, 20-40 վայրկյան անց հայտնվում է կարմիր գունավորումը։
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2.1.3.2.	Հոտի որոշումը
Հոտը հարկավոր է բնորոշել հետևյալ եզրույթներով՝ «առանց հոտի», «բնորոշ հոտով», «թույլ բնորոշ հոտով»։
Փորձարկումները սովորաբար անցկացնում են փաթեթը բացելուց անմիջապես հետո։
0,5 գ-2,0 գ փորձարկվող նմուշը բարակ շերտով քսում են 6 սմ-8 սմ տրամագծով ժամացույցի ապակու վրա, 15 րոպե անց 4-6 սմ հեռավորությունից որոշում են հոտը կամ եզրակացնում են, որ այն բացակայում է։ 
Հեշտ ցնդող, հեղուկ դեղամիջոցների հոտը որոշելու համար ֆիլտրման թղթի վրա զետեղում են 0,5 մլ փորձարկվող նմուշ և այլ ցուցումների բացակայության դեպքում անմիջապես որոշում են հոտը։



2.1.4.	ԽԱՌՆՈՒԿՆԵՐԻ ՍԱՀՄԱՆԱՅԻՆ ՊԱՐՈՒՆԱԿՈՒԹՅԱՆ ՄԱՍՈՎ 
ՓՈՐՁԱՐԿՈՒՄՆԵՐԸ 
Սույն բաժնում բերված են տարբեր ծագման խառնուկների սահմանային պարունակությունը որոշելու մեթոդիկաները։
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2.1.4.1.	Ամոնիումի աղեր
«Ա» մեթոդը կիրառում են մասնավոր դեղագրքային հոդվածում այլ ցուցումների բացակայության դեպքում։
«Ա» ՄԵԹՈԴ
ա)	Մասնավոր դեղագրքային հոդվածում նշված լուծույթը զետեղում են փորձասրվակի մեջ կամ նշված փորձարկվող կշռանմուշը լուծում են փորձասրվակի մեջ 14 մլ Ռ ջրում։ Անհրաժեշտության դեպքում ալկալիացնում են Ռ նոսրացված նատրիումի հիդրօքսիդի լուծույթով, լուծույթի ծավալը Ռ ջրով հասցնում են մինչև 15 մլ-ը և ավելացնում 0,3 մլ Ռ կալիումի տետրայոդմերկուրատի ալկալային լուծույթ։ Որպես համեմատման լուծույթ օգտագործում են 10 մլ ամոնիումի իոնների ստանդարտ Ռ լուծույթին 5 մլ Ռ ջուր և 0,3 մլ կալիումի տետրայոդմերկուրատի ալկալային Ռ լուծույթ ավելացնելու արդյունքում ստացված լուծույթը։ Փորձասրվակները փակում են։
5 րոպե անց փորձարկվող լուծույթի դեղին երանգի ինտենսիվությունը չպետք է գերազանցի համեմատման լուծույթի երանգի ինտենսիվությունը։ 

«Բ» ՄԵԹՈԴ
Փորձարկվող նմուշի՝ խնամքով տրորած կշռանմուշը զետեղում են 25 մլ տարողությամբ, խցանով անոթի մեջ և լուծում կամ սուսպենդավորում են 1 մլ Ռ ջրում։ Ավելացնում են 0,30 գ Ռ մագնեզիումի ծանր օքսիդ, անոթի մեջ խցանի տակ տեղադրում են 5 մմ2 չափի Ռ արծաթ-մանգանային թղթի շերտ՝ Ռ ջրի մի քանի կաթիլով թրջած, որից հետո անոթն անմիջապես փակում են խցանով։ Անոթի պարունակությունը խառնում են շրջանաձև շարժումներով՝ թույլ չտալով, որ ցայտերն ընկնեն թղթի վրա, և 30 րոպե պահում են 40 °С ջերմաստիճանում։ 
Զուգահեռաբար նույն կերպ պատրաստում են համեմատման լուծույթը։ Ամոնիումի իոնների ստանդարտ Ռ լուծույթի նշված ծավալին ավելացնում են 1 մլ Ռ ջուր, 0,30 գ Ռ ծանր մագնեզիումի օքսիդ, իսկ հետո վարվում են այնպես, ինչպես փորձարկվող լուծույթի դեպքում։ 
Ռ արծաթ-մանգանային թղթի մոխրագույն երանգը, որն ստացվել է փորձարկվող լուծույթով կատարված փորձում, չպետք է լինի ավելի ինտենսիվ, քան համեմատման լուծույթով կատարված փորձում Ռ արծաթ-մանգանային թղթի երանգը։ 

«Գ» ՄԵԹՈԴ
Մեթոդը նախատեսված է հողալկալիական և ծանր մետաղների առկայությամբ ամոնիումի աղերը որոշելու համար։
Փորձարկվող լուծույթ։ Մասնավոր դեղագրքային հոդվածում նշված փորձարկվող կշռանմուշը լուծում են հնարավորինս քիչ քանակությամբ Ռ ջրում, հովացնելիս ավելացնում են 2 մլ Ռ նատրիումի հիդրօքսիդի 10 %-անոց (զնգվ/ծավ) լուծույթ, 2 մլ Ռ նատրիումի կարբոնատի 10 %-անոց (զնգվ/ծավ) լուծույթ և Ռ ջրով հասցնում են պահանջվող կոնցենտրացիայի, թափահարում են և ֆիլտրում։ Օգտագործում են ստացված ֆիլտրատի 10 մլ-ը։
Համեմատման լուծույթը։ 10 մլ ամոնիումի իոնների  ստանդարտ լուծույթ։
Փորձարկվող լուծույթին և համեմատման լուծույթին ավելացնում են 0,15-ական մլ Ռ կալիումի տետրայոդմերկուրատի ալկալային լուծույթ և խառնում են 5 րոպե։ Հետո համեմատում են լուծույթների երանգները։
«Դ» ՄԵԹՈԴ
Մեթոդը նախատեսված է ոչ ավելի քան 0,03 % երկաթի խառնուկների առկայությամբ ամոնիումի աղերը որոշելու համար։
Փորձարկվող լուծույթ։ Մասնավոր դեղագրքային հոդվածի ցուցումներին համապատասխան պատրաստված 10 մլ լուծույթին ավելացնում են 10 % (զնգվ/ծավ) Ռ նատրիումի հիդրօքսիդի լուծույթի երկու կաթիլ և 3 մլ 20 % (զնգվ/ծավ) Ռ կալիումի-նատրիումի տարտրատի լուծույթ և խառնում են։
Համեմատման լուծույթը։ 10 մլ ամոնիումի իոնների ստանդարտ լուծույթին ավելացնում են Ռ նատրիումի հիդրօքսիդի 10 % (զնգվ/ծավ) լուծույթ և 3 մլ Ռ կալիումի-նատրիումի տարտրատի 20 % (զնգվ/ծավ) լուծույթ։ 
Փորձարկվող լուծույթին և համեմատման լուծույթին ավելացնում են 0,15-ական մլ Ռ կալիումի տետրայոդմերկուրատի ալկալային լուծույթ և խառնում են։ 5 րոպե անց համեմատում են լուծույթների երանգները։
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2.1.4.2.	Արսեն
«Ա» ՄԵԹՈԴ
Սարքը (տե՛ս 2.1.4.2-1 նկարը) բաղկացած է ապակյա կիպահղկած խցանով փակված 100 մլ տարողությամբ կոնաձև փորձանոթից, որի միջով անցնում է մոտ 200 մմ երկարության, 5 մմ ներքին տրամագծով ապակյա խողովակ։ Խողովակի ստորին մասը նեղանում է մինչև 1,0 մմ ներքին տրամագիծը, խողովակի ծայրից 15 մմ հեռավորության վրա առկա է 2 մմ-3 մմ տրամագծով կողային բացվածք։ Խողովակը տեղադրված է այնպես, որ կողային բացվածքը գտնվի խցանի ստորին մակերևույթից առնվազն 3 մմ ներքև։ Խողովակի վերին ծայրը պետք է ունենա բացարձակապես հարթ, կիպահղկած մակերևույթ, որը խողովակի առանցքի նկատմամբ գտնվում է ուղիղ անկյան տակ։ Մեկ այլ ապակյա խողովակ՝ 30 մմ երկարության, նույն ներքին տրամագծով և նույն հարթ, կիպահղկած մակերևույթով, տեղադրվում է առաջինի վերևում և կիպ ամրացվում դրան երկու զսպանակների միջոցով։ 
Ներքևի խողովակի շուրջ ոչ կիպ լցնում են 50-60 մգ Ռ կապար-ացետատային բամբակ կամ տեղադրում են ոչ մեծ բամբակե խծուծ և 50 մգ-60 մգ զանգվածով, խողովակաձև ոլորած՝ Ռ կապար-ացետատային թղթի շերտ։ Խողովակների հարթ մակերևույթների միջև տեղադրում են այնպիսի չափի (15 մմ х 15 մմ) Ռ սնդիկ-բրոմիդային թղթի կտոր, որով հնարավոր կլինի փակել խողովակի անցքը։ 
Մասնավոր դեղագրքային հոդվածում նշված փորձարկվող կշռանմուշը տեղադրում են կոնաձև փորձասրվակի մեջ և լուծում են 25 մլ Ռ ջրում կամ փորձարկվող լուծույթի նշված ծավալը տեղադրում են կոնաձև փորձանոթի մեջ և Ռ ջրով լուծույթի ծավալը հասցնում են մինչև 25 մլ-ը։ Ավելացնում են 15 մլ Ռ քլորաջրածնային թթու, 0.1 մլ Ռ անագի քլորիդի լուծույթ, 5 մլ Ռ կալիումի յոդիդի լուծույթ, թողնում են 15 րոպե և հետո ավելացնում են 5 գ Ռ ակտիվացված ցինկ։ Անմիջապես միացնում են սարքի երկու մասերը, փորձանոթը զետեղում են ջրային բաղնիքի վրա, որի ջերմաստիճանը պահվում է գազի հավասարաչափ անջատում ապահովող մակարդակում։ 
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Նկար 2.1.4.2-1. Արսենի փորձարկման սարքը («Ա» մեթոդ) (չափերը՝ միլիմետրերով) 
Զուգահեռաբար նույն եղանակով կատարում են փորձարկում համեմատման լուծույթով, որն ստացվել է 1 մլ Ռ արսենի իոնների ստանդարտ լուծույթը (1 ppm As3+) մինչև 25 մլ Ռ ջրով նոսրացնելու միջոցով։ 
Ոչ պակաս, քան 2 ժամ հետո փորձարկվող լուծույթով փորձում ստացված՝ սնդիկ-բրոմիդային թղթի երանգի ինտենսիվությունը չպետք է գերազանցի համեմատման լուծույթով կատարված փորձարկման ժամանակ ստացված՝ սնդիկ-բրոմիդային թղթի երանգի ինտենսիվությունը։ 


«Բ» ՄԵԹՈԴ
Մասնավոր դեղագրքային հոդվածում նշված փորձարկվող կշռանմուշը զետեղում են փորձասրվակի մեջ, որը պարունակում է 4 մլ Ռ քլորաջրածնային թթու և մոտ 5 մգ Ռ կալիումի յոդիդ, և ավելացնում են 3 մլ Ռ հիպոֆոսֆիտի ռեակտիվ։ Խառնուրդը տաքացնում են ջրային բաղնիքի վրա 15 րոպե՝ ժամանակ առ ժամանակ թափահարելով։
Նույն կերպ պատրաստում են համեմատման լուծույթը՝ օգտագործելով Ռ արսենի իոնների ստանդարտ լուծույթ (10 ppm As3+): 
Ջրային բաղնիքի վրա տաքացնելուց հետո փորձարկվող լուծույթի երանգի ինտենսիվությունը չպետք է գերազանցի համեմատման լուծույթի երանգի ինտենսիվությունը։
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2.1.4.3.	Կալցիում
Տվյալ փորձարկման ժամանակ կիրառվող բոլոր լուծույթները պատրաստելիս անհրաժեշտ է օգտագործել Ռ թորած ջուր։
0,2 մլ Ռ կալցիումի իոնների սպիրտային ստանդարտ լուծույթին (100 ppm Ca2+) ավելացնում են 1 մլ Ռ ամոնիումի օքսալատի լուծույթ։ 1 րոպե հետո ավելացնում են 1 մլ Ռ նոսրացված քացախաթթվի և մասնավոր դեղագրքային հոդվածում նշված 15 մլ լուծույթի խառնուրդը կամ նշված՝ փորձարկվող կշռանմուշը պարունակող լուծույթը և թափահարում են։ Նույն կերպ պատրաստում են համեմատման լուծույթը՝ օգտագործելով 10 մլ Ռ կալցիումի իոնների ստանդարտ լուծույթ (10 ppm Ca2+), 1 մլ Ռ նոսրացված քացախաթթու և 5 մլ Ռ թորած ջուր։ 
15 րոպե հետո փորձարկվող լուծույթի օպալեսցենտման ինտենսիվությունը չպետք է գերազանցի համեմատման լուծույթի օպալեսցենտման ինտենսիվությունը։
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2.1.4.4.	Քլորիդներ
Մասնավոր դեղագրքային հոդվածում նշված 15 մլ լուծույթին ավելացնում են 1 մլ Ռ նոսրացված ազոտաթթու և խառնուրդն անմիջապես լցնում են 1 մլ Ռ2 արծաթի նիտրատի լուծույթ պարունակող փորձասրվակի մեջ։ Նույն կերպ պատրաստում են համեմատման լուծույթը՝ 15 մլ փորձարկվող լուծույթի փոխարեն օգտագործելով 10 մլ Ռ քլորիդ-իոնների ստանդարտ լուծույթ (5 ppm Cl-) և 5 մլ Ռ ջուր։ Փորձասրվակները տեղադրում են լույսից պաշտպանված վայրում։
5 րոպե հետո փորձասրվակները դիտում են սև ֆոնի վրա, թափանցող լույսի ներքո (փորձասրվակների առանցքին ուղղահայաց)։ Փորձարկվող լուծույթի օպալեսցենտման ինտենսիվությունը չպետք է գերազանցի համեմատման սուսպենզիայի օպալեսցենտման ինտենսիվությունը։
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2.1.4.5.	Ֆտորիդներ
Մասնավոր դեղագրքային հոդվածում նշված փորձարկվող կշռանմուշը՝ թթվով լվացված 0,1 գ Ռ ավազի, 20 մլ Ռ ծծմբական թթվի և Ռ ջրի հավասարաչափ ծավալների խառնուրդը, տեղադրում են 2.1.4.5-1 նկարում պատկերված սարքի ներսում գտնվող փորձասրվակի մեջ։ Ռ տետրաքլորէթանով լցված շապիկը տաքացնում են մինչև տետրաքլորէթանի եռման ջերմաստիճանը (146 °С)։ Դրան կցում են ջրային գոլորշու գեներատորը և գերտաքացված ջրային գոլորշով փորձասրվակի պարունակությունը թորում են՝ թորվածքը հավաքելով 0,3 մլ 0,1 Մ Ռ նատրիումի հիդրօքսիդի լուծույթ և 0,1 մլ Ռ ֆենոլֆտալեինի լուծույթ պարունակող՝ 100 մլ տարողությամբ չափանոթի մեջ։ Թորման ընթացքում փորձասրվակում լուծույթի ծավալը պետք է անփոփոխ լինի (20 մլ)։ Պահպանում են չափանոթի պարունակության հիմնային ռեակցիան՝ անհրաժեշտության դեպքում կաթիլ առ կաթիլ ավելացնելով 0,1 Մ Ռ նատրիումի հիդրօքսիդի լուծույթ։ Թորվածքի ծավալը Ռ ջրով հասցնում են մինչև 100 մլ-ը (փորձարկվող լուծույթ)։ 
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Նկար 2.1.4.5-1. Ֆտորիդների փորձարկման սարքը (չափերը՝ միլիմետրերով)

Նույն կերպ պատրաստում են համեմատման լուծույթը՝ փորձարկվող սուբստանցիայի փոխարեն օգտագործելով 5 մլ Ռ ֆտորիդ-իոնների (10 ppm F-) ստանդարտ լուծույթ:
Ապակյա, կիպահղկած խցանով գլանի մեջ լցնում են 20 մլ փորձարկվող լուծույթ, մեկ այլ նույնպիսի գլանի մեջ՝ 20 մլ համեմատման լուծույթ։ Յուրաքանչյուր գլանի մեջ ավելացնում են 5-ական մլ Ռ ամինոմեթիլալիզարինդիքացախաթթվի ռեակտիվ։
20 րոպե հետո փորձարկվող լուծույթի սկզբնական կարմիր երանգի փոխարեն հայտնված կապույտ երանգի ինտենսիվությունը չպետք է գերազանցի համեմատման լուծույթի երանգի ինտենսիվությունը։
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2.1.4.6.	Մագնեզիում
Մասնավոր դեղագրքային հոդվածում նշված 10 մլ լուծույթին ավելացնում են 0,1 գ Ռ դինատրիումի տետրաբորատ։ Անհրաժեշտության դեպքում Ռ նոսրացված քլորաջրածնային թթվով կամ Ռ նոսրացված նատրիումի հիդրօքսիդի լուծույթով ճշգրտում են լուծույթի рН-ը մինչև 8,8-9,2 արժեքները։ Լուծույթը լցնում են բաժանիչ ձագարի մեջ, թափահարում են 1 րոպե Ռ քլորոֆորմի մեջ 1 գ/լ Ռ հիդրօքսիքինոլի երկու չափաբաժին լուծույթի հետ՝ յուրաքանչյուրում՝ 5-ական մլ, թողնում են մինչև շերտավորվելը և հեռացնում են օրգանական շերտը։ Ջրային շերտին ավելացնում են 0,4 մլ Ռ բութիլամին և 0,1 մլ Ռ տրիէթանոլամին։ Անհրաժեշտության դեպքում ճշգրտում են լուծույթի pH-ը մինչև 10,5-11,5 արժեքները։ Ավելացնում են Ռ քլորոֆորմի մեջ 1 գ/լ Ռ հիդրօքսիքինոլինի 4 մլ լուծույթ, թափահարում են 1 րոպե, թողնում են մինչև շերտավորվելը, ստորին շերտն օգտագործում են համեմատման համար (փորձարկվող լուծույթ)։ Նույն կերպ պատրաստում են համեմատման լուծույթը՝ 10 մլ նշված լուծույթի փոխարեն օգտագործելով 1 մլ Ռ մագնեզիումի իոնների ստանդարտ լուծույթի (10 ppm Mg2+) և 9 մլ Ռ ջրի խառնուրդը։
Փորձարկվող լուծույթի երանգի ինտենսիվությունը չպետք է գերազանցի համեմատման լուծույթի երանգի ինտենսիվությունը։
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2.1.4.7.	Մագնեզիում և հողալկալիական մետաղներ
200 մլ Ռ ջրին ավելացնում են 0,1 գ Ռ հիդրօքսիլամինի հիդրոքլորիդ, 10 մլ Ռ ամոնիակային բուֆերային լուծույթ՝ 10,0 рН-ով, 1 մլ 0,1 Մ Ռ ցինկի սուլֆատի լուծույթ և մոտ 15 մգ Ռ 11 սև խածատանյութի ինդիկատորային խառնուրդ: Տաքացնում են մինչև մոտ 40 °С ջերմաստիճանը և տիտրում են 0,01 Մ Ռ նատրիումի էդետատի լուծույթով մինչև լուծույթի երանգը մանուշակագույնից փոխվի կապույտի։ Ստացված լուծույթին ավելանում են մասնավոր դեղագրքային հոդվածում նշված քանակությամբ փորձարկվող նմուշ՝ լուծված 100 մլ Ռ ջրում, կամ մասնավոր դեղագրքային հոդվածում նշված լուծույթը։ Եթե լուծույթը ստանում է մանուշակագույն երանգ, այն նորից տիտրում են մինչև լուծույթի երանգը փոխվի կապույտի։ 
Երկրորդ տիտրման վրա ծախսված 0,01 Մ Ռ նատրիումի էդետատի լուծույթի ծավալը չպետք է գերազանցի մասնավոր դեղագրքային հոդվածում նշված տիտրանտի ծավալը։ 
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2.1.4.8.	Ծանր մետաղներ
Ստորև բերված մեթոդներում օգտագործում են Ռ թիոացետամիդի ռեակտիվ։ Թույլատրվում է Ռ1 նատրիումի սուլֆիդի լուծույթի օգտագործումը (0,1 մլ)։ Եթե մասնավոր դեղագրքային հոդվածում նշված փորձարկման մեթոդիկան մշակվել է Ռ թիոացետամիդի ռեակտիվի օգտագործմամբ, սակայն դրա փոխարեն օգտագործում են Ռ1 նատրիումի սուլֆիդի լուծույթ, ապա Ա, Բ և Թ մեթոդների համար անհրաժեշտ է ներառել փորձարկվող նմուշի պատրաստման ժամանակ օգտագործված փորձարկվող նմուշի քանակությանը հավասար քանակությամբ պատրաստված ստուգման լուծույթ, որին ավելացնում են համեմատման լուծույթը պատրաստելիս օգտագործված ծավալով կապարի ստանդարտ լուծույթ։ Փորձարկման արդյունքները համարում են արժանահավատ, եթե ստուգման լուծույթի երանգի ինտենսիվությունը հավասար է կամ գերազանցում է համեմատման լուծույթի երանգի ինտենսիվությունը։

«Ա» ՄԵԹՈԴ
Փորձարկվող լուծույթ։ Մասնավոր դեղագրքային հոդվածում նշված փորձարկվող նմուշի 12 մլ լուծույթ։
Համեմատման լուծույթը։ 10 մլ Ռ կապարի իոնների ստանդարտ լուծույթի (1 ppm Pb2+) կամ մասնավոր դեղագրքային հոդվածում նշված Ռ կապարի իոնների ստանդարտ լուծույթի (2 ppm Pb2+) և մասնավոր դեղագրքային հոդվածում նշված փորձարկվող նմուշի 2 մլ լուծույթի խառնուրդը։ 
Ստուգիչ լուծույթ։ 10 մլ Ռ ջրի և մասնավոր դեղագրքային հոդվածում նշված փորձարկվող նմուշի 2 մլ լուծույթի խառնուրդը։
Յուրաքանչյուր լուծույթին ավելացնում են 2-ական մլ Ռ բուֆերային լուծույթ՝ 3,5 рН -ով, խառնում են, ավելացնում են 1,2 մլ Ռ թիոցետամիդի ռեակտիվ և անմիջապես խառնում են։ Լուծույթները դիտում են 2 րոպե անց։ 
Փորձարկման արդյունքները համարում են արժանահավատ, եթե համեմատման լուծույթը ստուգիչ լուծույթի համեմատ ունի բաց դարչնագույն երանգ։ 
Փորձարկվող նմուշը համարվում է փորձարկումն անցած, եթե փորձարկվող լուծույթի դարչնագույն երանգի ինտենսիվությունը չի գերազանցում համեմատման լուծույթի երանգի ինտենսիվությունը։ 
Եթե արդյունքին միանշանակ գնահատական տալը դժվար է, լուծույթները ֆիլտրում են ծակոտիների 0,45 մկմ չափով համապատասխան մեմբրանային ֆիլտրով։ Դանդաղ և հավասարաչափ ֆիլտրում ապահովելու համար ներարկիչի մխոցի վրա ճնշումը պետք է լինի չափավոր և մշտական։ Համեմատում են ֆիլտրերի վրայի բծերը, որոնք ստացվել են տարբեր լուծույթներ ֆիլտրելիս։

«Բ» ՄԵԹՈԴ
Փորձարկվող լուծույթ։ Մասնավոր դեղագրքային հոդվածում նշված 12 մլ փորձարկվող նմուշ, որը պատրաստվել է այն նվազագույն քանակությամբ ջուր պարունակող օրգանական լուծիչում (օրինակ՝ 15 % ջուր պարունակող դիօքսան կամ ացետոն) լուծելու միջոցով։ 

Համեմատման լուծույթը։ Մասնավոր դեղագրքային հոդվածում նշված 10 մլ Ռ կապարի իոնների ստանդարտ լուծույթի (1 ppm կամ 2 ppm Рb2+) և մասնավոր դեղագրքային հոդվածում նշված՝ օրգանական լուծիչում փորձարկվող նմուշի 2 մլ լուծույթի խառնուրդ։ Ռ կապարի իոնների ստանդարտ լուծույթը (1 ppm կամ 2 ppm Pb2+) պատրաստում են՝ Ռ կապարի իոնների ստանդարտ լուծույթը (100 ppm Pb2+) նոսրացնելով փորձարկվող նմուշը լուծելու համար կիրառվող օրգանական լուծիչով։ 
Ստուգիչ լուծույթ։ Փորձարկվող նմուշը լուծելու համար կիրառվող 10 մլ լուծիչի և մասնավոր դեղագրքային հոդվածում նշված՝ օրգանական լուծիչում փորձարկվող նմուշի 2 մլ լուծույթի խառնուրդը։
Յուրաքանչյուր լուծույթին ավելացնում են 2-ական մլ Ռ բուֆերային լուծույթ՝ 3,5 рН -ով, խառնում են, ավելացնում 1,2 մլ Ռ թիոցետամիդի ռեակտիվ և անմիջապես խառնում են։ Լուծույթները դիտում են 2 րոպե հետո։
Փորձարկման արդյունքները համարում են արժանահավատ, եթե համեմատման լուծույթը ստուգիչ լուծույթի համեմատ ունի բաց դարչնագույն երանգ։
Փորձարկվող նմուշը համարվում է փորձարկումն անցած, եթե փորձարկվող լուծույթի դարչնագույն երանգի ինտենսիվությունը չի գերազանցում համեմատման լուծույթի երանգի ինտենսիվությունը։
Եթե արդյունքին միանշանակ գնահատական տալը դժվար է, լուծույթները ֆիլտրում են ծակոտիների 0,45 մկմ չափով, համապատասխան մեմբրանային ֆիլտրով։ Դանդաղ և հավասարաչափ ֆիլտրում ապահովելու համար ներարկիչի մխոցի վրա ճնշումը պետք է լինի չափավոր և մշտական։ Համեմատում են ֆիլտրերի վրայի բծերը, որոնք ստացվել են տարբեր լուծույթներ ֆիլտրելիս։

«Գ» ՄԵԹՈԴ
Փորձարկվող լուծույթ։ Քվարցային հալքանոթի մեջ լցնում են Ռ նոսրացված ծծմբական թթվում 250 գ/լ 4 մլ Ռ մագնեզիումի սուլֆատի լուծույթ և ավելացնում են մասնավոր դեղագրքային հոդվածում նշված քանակությամբ փորձարկվող նմուշ (2 գ-ից ոչ ավելի)։ Խառնում են բարակ ապակյա ձողով և զգուշորեն տաքացնում են։ Եթե խառնուրդը հեղուկ է, զգուշորեն եռաթանձրացնում են ջրային բաղնիքի վրա մինչև լիովին չորանալը, հետո աստիճանաբար տաքացնում են մինչև ածխանալը և շարունակում են տաքացնել մինչև գրեթե սպիտակ կամ ծայրահեղ դեպքում՝ գորշավուն նստվածք ստանալը։ Այրումն անցկացնում են 800 °С-ից ոչ ավելի ջերմաստիճանում։ Թողնում են մինչև հովանալը, հետո հալքանոթում նստվածքը թրջում են մի քանի կաթիլ Ռ նոսրացված ծծմբական թթվով։ Եռաթանձրացնում են մինչև լիովին չորանալը, այրում են և թողնում՝ սառչի։ Այրման ընդհանուր ժամանակը չպետք է գերազանցի 2 ժամը։ Հալքանոթից մնացորդը քանակապես տեղափոխում են երկու բաժնով՝ յուրաքանչյուրում՝ 5-ական մլ, Ռ նոսրացված քլորաջրածնային թթվով համապատասխան տարողության մեջ։ Ավելացնում են 0,1 մլ Ռ ֆենոլֆտալեինի լուծույթ, հետո ալկալիացնում են Ռ խտացված ամոնիակի լուծույթով մինչև վարդագույն երանգի հայտնվելը։ Հովացնում են, ավելացնում Ռ սառցային քացախաթթու, մինչև լուծույթը գունազրկվի, և ավելացնում են 0,5 մլ Ռ սառցային քացախաթթու։ Անհրաժեշտության դեպքում ֆիլտրում են և ֆիլտրը լվանում Ռ ջրով։ Լուծույթի ծավալը Ռ ջրով հասցնում են մինչև 20 մլ-ը և խառնում են։
Համեմատման լուծույթը։ Պատրաստում են նույն եղանակով, ինչ փորձարկվող նմուշը՝ փորձարկվող նմուշի փոխարեն օգտագործելով Ռ կապարի իոնների ստանդարտ լուծույթի (10 ppm Pb2+)՝ մասնավոր դեղագրքային հոդվածում նշված ծավալը։ Ստացված լուծույթի 10 մլ-ին ավելացնում են 2 մլ փորձարկվող լուծույթ։
Ստուգման լուծույթ։ Պատրաստում են նույն եղանակով, ինչ փորձարկվող նմուշը՝ փորձարկվող նմուշին ավելացնելով Ռ կապարի իոնների ստանդարտ լուծույթի (10 ppm Pb2+)՝ մասնավոր դեղագրքային հոդվածում նշված ծավալը՝ համեմատման լուծույթ պատրաստելու համար։ Ստացված լուծույթի 10 մլ-ին ավելացնում են 2 մլ փորձարկվող լուծույթ։
Ստուգիչ լուծույթ։ 10 մլ Ռ ջրի և 2 մլ փորձարկվող նմուշի խառնուրդը։
Յուրաքանչյուր լուծույթի 12 մլ-ին ավելացնում են 2-ական մլ Ռ բուֆերային լուծույթ՝ 3,5 рН -ով, խառնում են, ավելացնում 1,2 մլ Ռ թիոցետամիդի ռեակտիվ և անմիջապես խառնում են։ Լուծույթները դիտում են 2 րոպե անց։
Փորձարկման արդյունքները համարվում են արժանահավատ, եթե՝
-	համեմատման լուծույթը ստուգիչ լուծույթի համեմատ ունի բաց դարչնագույն երանգ.
-	ստուգման լուծույթի երանգի ինտենսիվությունը հավասար է կամ գերազանցում է համեմատման լուծույթի երանգի ինտենսիվությունը։
Փորձարկվող նմուշը համարվում է փորձարկումն անցած, եթե փորձարկվող լուծույթի դարչնագույն երանգի ինտենսիվությունը չի գերազանցում համեմատման լուծույթի երանգի ինտենսիվությունը։
Եթե արդյունքին միանշանակ գնահատական տալը դժվար է, լուծույթները ֆիլտրում են ծակոտիների 0,45 մկմ չափով համապատասխան մեմբրանային ֆիլտրով։ Դանդաղ և հավասարաչափ ֆիլտրում ապահովելու համար ներարկիչի մխոցի վրա ճնշումը պետք է լինի չափավոր և մշտական։ Համեմատում են ֆիլտրերի վրայի բծերը, որոնք ստացվել են տարբեր լուծույթներ ֆիլտրելիս։

«Դ» ՄԵԹՈԴ
Փորձարկվող լուծույթ։ Մասնավոր դեղագրքային հոդվածում նշված քանակությամբ փորձարկվող նմուշը զետեղում են քվարցային հալքանոթի մեջ և մանրակրկիտ խառնում են 0,5 գ Ռ1 մագնեզիումի օքսիդի հետ։ Այրում են թույլ կարմիր շիկացման պայմաններում մինչև համասեռ սպիտակ կամ գորշավուն սպիտակ գույնի առաջացումը։ Եթե 30 րոպե այրումից հետո խառնուրդը դեռևս մնում է գունավորված, հալքանոթը հովացնում են, պարունակությունը խառնում բարակ, ապակյա ձողով և կրկնում են այրման գործընթացը։ Անհրաժեշտության դեպքում գործողությունները կրկնում են։ Տաքացնում են 800 °С ջերմաստիճանի պայմաններում մոտ 1 ժամ։ Հալքանոթից մնացորդը քանակապես տեղափոխում են համապատասխան տարողության մեջ՝ երկու բաժնով՝ յուրաքանչյուրում՝ Ռ1 քլորաջրածնային թթվի և Ռ ջրի՝ հավասար ծավալներով 5-ական մլ խառնուրդ։ Ավելացնում են 0,1 մլ Ռ ֆենոլֆտալեինի լուծույթ, հետո ալկալիացնում են Ռ խտացված ամոնիակի լուծույթով՝ մինչև վարդագույն երանգի հայտնվելը։ Հովացնում են, թեթևակի թթվեցնում են Ռ սառցային քացախաթթվով՝ մինչև լուծույթի գունազրկումը, և ավելացնում են 0,5 մլ Ռ սառցային քացախաթթու։ Անհրաժեշտության դեպքում ֆիլտրում են և ֆիլտրը լվանում Ռ ջրով։ Լուծույթի ծավալը Ռ ջրով հասցնում են մինչև 20 մլ-ը։
Համեմատման լուծույթը։ Պատրաստում են նույն եղանակով, ինչ փորձարկվող նմուշը՝ փորձարկվող նմուշի փոխարեն օգտագործելով Ռ կապարի իոնների ստանդարտ լուծույթի (10 ppm Pb2+)՝ մասնավոր դեղագրքային հոդվածում նշված ծավալը, և չորացնում են չորացման պահարանում 100 °С-ից մինչև 105 °С ջերմաստիճանի պայմաններում։ 10 մլ ստացված լուծույթին ավելացնում են 2 մլ փորձարկվող լուծույթ։ 
Ստուգման լուծույթ։ Պատրաստում են նույն եղանակով, ինչ փորձարկվող նմուշը՝ փորձարկվող նմուշին ավելացնելով Ռ կապարի իոնների ստանդարտ լուծույթի (10 ppm Pb2+)՝ մասնավոր դեղագրքային հոդվածում նշված ծավալը՝ համեմատման լուծույթը պատրաստելու համար, և չորացնում են չորացման պահարանում 100 °С-ից մինչև 105 °С ջերմաստիճանի պայմաններում։ 10 մլ ստացված լուծույթին ավելացնում են 2 մլ փորձարկվող լուծույթ։
Ստուգիչ լուծույթ։ 10 մլ Ռ ջրի և 2 մլ փորձարկվող նմուշի խառնուրդը։
Յուրաքանչյուր լուծույթի 12 մլ-ին ավելացնում են 2-ական մլ Ռ բուֆերային լուծույթ՝ 3,5 рН-ով, խառնում են, ավելացնում 1,2 մլ Ռ թիոցետամիդի ռեակտիվ և անմիջապես խառնում են։ Լուծույթները դիտում են 2 րոպե անց։
Փորձարկման արդյունքները համարվում են արժանահավատ, եթե՝
[image: ]Նախաֆիլտր
Նախաֆիլտր
Մեմբրանային ֆիլտր
Մեմբրանային ֆիլտր
Լուծույթի նախաֆիլտրում
(«Զ» մեթոդ)
Միացում
Ռեակտիվների ավելացումից հետո լուծույթի ֆիլտրումը
(«Զ» մեթոդ)

Նկար. 2.1.4.8-1. Ծանր մետաղների աղերի փորձարկման սարքը (չափերը՝ միլիմետրերով)
-	համեմատման լուծույթը ստուգիչ լուծույթի համեմատ ունի բաց դարչնագույն երանգ.
-	ստուգման լուծույթի երանգի ինտենսիվությունը հավասար է կամ գերազանցում է համեմատման լուծույթի երանգի ինտենսիվությունը։
Փորձարկվող նմուշը համարվում է փորձարկումն անցած, եթե փորձարկվող լուծույթի դարչնագույն երանգի ինտենսիվությունը չի գերազանցում համեմատման լուծույթի երանգի ինտենսիվությունը։
Եթե արդյունքին միանշանակ գնահատական տալը դժվար է, լուծույթները ֆիլտրում են ծակոտիների 0,45 մկմ չափով համապատասխան մեմբրանային ֆիլտրով։ Դանդաղ և հավասարաչափ ֆիլտրում ապահովելու համար ներարկիչի մխոցի վրա ճնշումը պետք է լինի չափավոր և մշտական։ Համեմատում են ֆիլտրերի վրայի բծերը, որոնք ստացվել են տարբեր լուծույթներ ֆիլտրելիս։


«Ե» ՄԵԹՈԴ
Փորձարկվող լուծույթ։ Մասնավոր դեղագրքային հոդվածում նշված քանակությամբ փորձարկվող նմուշը լուծում են 30 մլ Ռ ջրում կամ մասնավոր դեղագրքային հոդվածում նշված Ռ ջրի ծավալում։
Համեմատման լուծույթը։ Ռ կապարի իոնների ստանդարտ լուծույթի (1 ppm Pb2+) նշված ծավալը նոսրացնում են մինչև փորձարկվող նմուշի ծավալը՝ մասնավոր դեղագրքային հոդվածում այլ ցուցումների բացակայության դեպքում։ 
Ֆիլտրման համար նախատեսված սարքվածքի կալիչի մեջ, որի տակդիրի վրա զետեղված է մեմբրանային ֆիլտրը (ծակոտիների 3 մկմ չափով), իսկ վերևի մասում՝ նախաֆիլտր (նկար 2.1.4.8.-1), տեղադրում են 50 մլ տարողությամբ առանց մխոցի ներարկիչ։ 
Փորձարկվող լուծույթը լցնում են ներարկիչի մեջ և ներմուծում են մխոց՝ գործադրելով այնպիսի ճնշում, որի դեպքում կֆիլտրվի ամբողջ լուծույթը։ Կալիչը բացում են, հանում են նախաֆիլտրը և ստուգում մեմբրանային ֆիլտրի վրա խառնուկների բացակայությունը։ Հակառակ դեպքում այն փոխարինում են այլ մեմբրանային ֆիլտրով և պրոցեդուրան կրկնում են նույն պայմաններով։ 
Նախաֆիլտրատին կամ նախաֆիլտրատի նշված ծավալին ավելացնում են 2 մլ Ռ բուֆերային լուծույթ՝ 3,5 рН-ով, և խառնում, ավելացնում են 1,2 մլ Ռ թիոցետամիդի ռեակտիվ, անմիջապես խառնում են և թողնում 10 րոպե։ Ֆիլտրում են վերը բերված նկարագրությանը համապատասխան, սակայն ֆիլտրերի դիրքը փոխում են այնպես, որ հեղուկն անցնի սկզբում մեմբրանային ֆիլտրի, իսկ հետո նախաֆիլտրի միջով (նկար 2.1.4.8.-1)։ 
Դանդաղ և հավասարաչափ ֆիլտրում ապահովելու համար ներարկիչի մխոցի վրա ճնշումը պետք է լինի չափավոր և մշտական։ Ֆիլտրումն ավարտելուց հետո կալիչը բացում են, հանում են մեմբրանային ֆիլտրը և չորացնում ֆիլտրման թղթի օգնությամբ։

Զուգահեռաբար, փորձարկվող նմուշի համար նկարագրված պայմաններով անցկացնում են համեմատման լուծույթով փորձարկումը։ 
Փորձարկվող նմուշը համարվում է փորձարկումն անցած, եթե փորձարկվող լուծույթով փորձում ստացված բծի երանգի ինտենսիվությունը չի գերազանցում համեմատման լուծույթով փորձում ստացված բծի երանգի ինտենսիվությունը։

«Զ» ՄԵԹՈԴ
Փորձարկվող լուծույթ։ Մասնավոր դեղագրքային հոդվածում նշված քանակությամբ կամ ծավալով փորձարկվող նմուշը լցնում են 100 մլ տարողությամբ մաքուր, չոր, երկար բերանով Կյելդալի փորձանոթի մեջ (ինտենսիվ փրփրագոյացման դեպքում անհրաժեշտ է օգտագործել 300 մլ տարողությամբ փորձանոթ)։ Փորձանոթն ամրացնում են 45° անկյան տակ գտնվող դիրքում, և եթե սուբստանցիան պինդ նյութ է, ավելացնում են 8 մլ Ռ ծծմբական թթու և 10 մլ Ռ ազոտաթթու՝ փորձարկվող նմուշն ամբողջապես թրջելու համար բավարար քանակով, եթե սուբստանցիան հեղուկ է, ավելացնում են մի քանի միլիլիտր վերը նշված խառնուրդից։ Զգուշորեն տաքացնում են մինչև ռեակցիայի սկսվելը։ Ռեակցիայի ավարտից հետո ավելացնում են թթուների նույն խառնուրդի լրացուցիչ մի քանի չափաբաժիններ՝ յուրաքանչյուր ավելացումից հետո նմուշը տաքացնելով։ Գործողությունը կրկնում են այնքան ժամանակ, մինչև թթուների ավելացված խառնուրդի ծավալը հասնի 18 մլ-ի։ Ավելի ուժեղ են տաքացնում և զգուշորեն եռացնում են մինչև լուծույթի մգանալը։ Հովացնում են, ավելացնում են 2 մլ Ռ ազոտաթթու և կրկին տաքացնում են մինչև լուծույթի մգանալը։ Շարունակում են ավելացնել Ռ ազոտաթթու հետագա տաքացմամբ այնքան ժամանակ, մինչև լուծույթը դադարի մգանալ, հետո ուժեղ տաքացնում են մինչև խիտ, սպիտակ գոլորշիների հայտնվելը։ Հովացնում են, զգուշորեն ավելացնում են 5 մլ Ռ ջուր, զգուշորեն եռացնում են մինչև խիտ, սպիտակ գոլորշիների հայտնվելը և շարունակում են տաքացնել մինչև 2-3 մլ ծավալով մնացորդ ստանալը։ Հովացնում են, զգուշորեն ավելացնում են 5 մլ Ռ ջուր և որոշում լուծույթի երանգը։ Եթե լուծույթն ունի դեղին երանգ, զգուշորեն, կաթիլ առ կաթիլ ավելացնում են 1 մլ Ռ խտացված ջրածնի պերօքսիդի լուծույթ, կրկին տաքացնում են մինչև խիտ, սպիտակ գոլորշիների հայտնվելը և շարունակում են տաքացնել մինչև 2-3 մլ ծավալով մնացորդ ստանալը։ Եթե լուծույթի երանգը դեռևս մնում է դեղին, կրկին ավելացնում են 5 մլ Ռ ջուր և 1 մլ Ռ խտացված ջրածնի պերօքսիդի լուծույթ՝ մինչև լուծույթի գունազրկումը։ Հովացնում են, զգուշորեն նոսրացնում են ջրով և տեղափոխում 50 մլ տարողությամբ փորձասրվակի մեջ՝ գույնը համեմատելու համար՝ վերահսկելով, որ լուծույթի ընդհանուր ծավալը չգերազանցի 25 մլ-ը։ Լուծույթի рН-ը Ռ1 խտացված ամոնիակի լուծույթով հասցնում են մինչև 3,0-4,0 արժեքը (рН-ի նշված արժեքին մոտենալու դեպքում կարելի է կիրառել Ռ1 նոսրացված ամոնիակի լուծույթ)՝ որպես արտաքին ինդիկատոր օգտագործելով ինդիկատորային թուղթ, որի ազդեցությունը տարածվում է рН-ի նեղ միջակայքի վրա, հետո լուծույթի ծավալը Ռ ջրով հասցնում են մինչև 40 մլ, խառնում են և ավելացնում 2 մլ Ռ բուֆերային լուծույթ՝ 3,5 рН-ով։ Ստացված խառնուրդին ավելացնում են 1,2 մլ Ռ թիոցետամիդի ռեակտիվ և անմիջապես խառնում են։ Լուծույթի ծավալը Ռ ջրով հասցնում են մինչև 50 մլ-ը և խառնում։
Համեմատման լուծույթը։ Զուգահեռաբար, նույն պայմաններում պատրաստում են համեմատման լուծույթը՝ փորձարկվող նմուշի փոխարեն օգտագործելով Ռ կապարի իոնների ստանդարտ լուծույթի (10 ppm Pb2+)՝ մասնավոր դեղագրքային հոդվածում նշված ծավալը։
Ստուգման լուծույթ։ Պատրաստում են նույն եղանակով, ինչ փորձարկվող լուծույթը՝ փորձարկվող նմուշին ավելացնելով Ռ կապարի իոնների ստանդարտ լուծույթի (10 ppm Pb2+)՝ մասնավոր դեղագրքային հոդվածում նշված ծավալը՝ համեմատման լուծույթ պատրաստելու համար։
Ստուգիչ լուծույթ։ Պատրաստում են նույն եղանակով, ինչ փորձարկվող լուծույթը, սակայն առանց փորձարկվող նմուշի ավելացման։ 
2 րոպե անց լուծույթները համեմատում են՝ դրանք դիտելով սպիտակ ֆոնին՝ փորձասրվակների ուղղաձիգ առանցքին ուղղահայաց։ Փորձարկման արդյունքները համարում են արժանահավատ, եթե՝
-	համեմատման լուծույթը ստուգիչ լուծույթի համեմատ ունի դարչնագույն երանգ. 
-	ստուգման լուծույթի երանգի ինտենսիվությունը հավասար է կամ գերազանցում է համեմատման լուծույթի երանգի ինտենսիվությունը։
Փորձարկվող նմուշը համարվում է փորձարկումն անցած, եթե փորձարկվող լուծույթի դարչնագույն երանգի ինտենսիվությունը չի գերազանցում համեմատման լուծույթի երանգի ինտենսիվությունը։
Եթե արդյունքին միանշանակ գնահատական տալը դժվար է, լուծույթները ֆիլտրում են ծակոտիների 0,45 մկմ չափով համապատասխան մեմբրանային ֆիլտրով։ Դանդաղ և հավասարաչափ ֆիլտրում ապահովելու համար ներարկիչի մխոցի վրա ճնշումը պետք է լինի չափավոր և մշտական։ Համեմատում են ֆիլտրերի վրայի բծերը, որոնք ստացվել են տարբեր լուծույթներ ֆիլտրելիս։

«Է» ՄԵԹՈԴ
ՆԱԽԱԶԳՈՒՇԱՑՈՒՄ։ Բարձր ճնշման տակ գտնվող ռեակցիոն անոթներ օգտագործելիս անհրաժեշտ է պահպանել նախազգուշական միջոցներ և արտադրողի կողմից տրամադրված շահագործման ցուցումները։ Այրման պրոցեսի ցիկլը պետք է մանրակրկիտ մշակված լինի՝ պայմանավորված օգտագործվող միկրոալիքային վառարանի տեսակով (օրինակ՝ հզորության վերահսկմամբ միկրոալիքային վառարաններ, ջերմաստիճանի վերահսկմամբ միկրոալիքային վառարաններ կամ ճնշման վերահսկմամբ վառարաններ)։ Այրման ցիկլը պետք է համապատասխանի արտադրողի ցուցումների պահանջներին։ Այրման ցիկլը պիտանի են համարում, եթե ստացվել է թափանցիկ լուծույթ։
Փորձարկվող լուծույթ։ Մասնավոր դեղագրքային հոդվածում նշված քանակությամբ փորձարկվող նմուշը (0,5 գ-ից ոչ ավելի) լցնում են մագնիսական խառնիչով, մաքուր, համապատասխան քիմիական բաժակի մեջ։ Հերթականությամբ ավելացնում են 2,7 մլ Ռ ծծմբական թթու, 3,3 մլ Ռ ազոտաթթու, 2,0 մլ Ռ ջրածնի պերօքսիդի խտացված լուծույթ, յուրաքանչյուր ռեակտիվն ավելացնելով՝ թողնում են, որ փորձարկվող նմուշը ռեակցիայի մեջ մտնի նախորդի հետ։ Ստացված խառնուրդը տեղափոխում են բարձր ճնշման նկատմամբ կայուն, չոր, ռեակցիոն անոթի մեջ (օրինակ՝ ֆտորպոլիմերից կամ քվարցային ապակուց)։
Համեմատման լուծույթը։ Պատրաստում են նույն եղանակով, ինչ փորձարկվող նմուշը՝ փորձարկվող նմուշի փոխարեն օգտագործելով Ռ կապարի իոնների ստանդարտ լուծույթի (10 ppm Pb2+) նշված ծավալը։
Ստուգման լուծույթ։ Պատրաստում են նույն եղանակով, ինչ փորձարկվող լուծույթը՝ փորձարկվող նմուշին ավելացնելով Ռ կապարի իոնների ստանդարտ լուծույթի (10 ppm Pb2+)՝ մասնավոր դեղագրքային հոդվածում նշված համեմատման լուծույթ պատրաստելու համար ծավալը։
Ստուգիչ լուծույթ։ Պատրաստում են նույն եղանակով, ինչ փորձարկվող լուծույթը, սակայն առանց փորձարկվող նմուշի ավելացման։
Անոթները փակում են կափարիչով և տեղադրում լաբորատոր միկրոալիքային վառարանում։ Այրման պրոցեդուրան անցկացնում են՝ հերթականությամբ օգտագործելով երկու համապատասխան ծրագրեր։ Օգտագործվող միկրոալիքային վառարանի տեսակով պայմանավորված՝ մշակում են բազմաստիճան ծրագրեր՝ ռեակցիայի ընթացքը վերահսկելու, ճնշման, ջերմաստիճանի կամ հզորության մոնիտորինգի համար։ Առաջին ծրագրի ավարտից հետո ռեակցիոն անոթները հովացնում են, կափարիչները հանում են։ Յուրաքանչյուր անոթի մեջ ավելացնում են 2,0-ական մլ Ռ խտացված ջրածնի պերօքսիդի լուծույթ և շարունակում են պրոցեսը՝ օգտագործելով երկրորդ ծրագիրը։ Երկրորդ ծրագրի ավարտից հետո ռեակցիոն անոթները հովացնում են, հետո հանում են կափարիչները։ Թափանցիկ լուծույթ ստանալու անհրաժեշտության դեպքում կրկին ավելացնում են Ռ խտացված ջրածնի պերօքսիդի լուծույթ և անցկացնում են այրում՝ երկրորդ ծրագրի օգտագործմամբ։ 
Հովացնում են, զգուշորեն նոսրացնում Ռ ջրով և տեղափոխում են փորձասրվակի մեջ՝ անոթը ողողելով Ռ ջրով, և հետևում են, որ լուծույթի ընդհանուր ծավալը չգերազանցի 25 մլ-ը։
Ստացված լուծույթի рН-ը Ռ1 խտացված ամոնիակի լուծույթով հասցնում են մինչև 3,0-4,0 արժեքները (рН-ի նշված արժեքին մոտենալիս կարելի է օգտագործել Ռ1 նոսրացված ամոնիակի լուծույթ)՝որպես արտաքին ինդիկատոր օգտագործելով ինդիկատորային թուղթ, որի ազդեցությունը տարածվում է рН-ի նեղ միջակայքի վրա։ Լուծույթների տաքացումից խուսափելու համար օգտագործում են սառցե բաղնիք և մագնիսական խառնիչ։ Լուծույթների ծավալները Ռ ջրով հասցնում են մինչև 40 մլ-ը և խառնում։ Ավելացնում են 2-ական մլ Ռ բուֆերային լուծույթ՝ 3,5 рН-ով, խառնում են, ավելացնում 1,2 մլ Ռ թիոցետամիդի ռեակտիվ և անմիջապես խառնում են։ Ստացված լուծույթների ծավալը Ռ ջրով հասցնում են մինչև 50 մլ-ը և թողնում են 2 րոպե։
Լուծույթները ֆիլտրում են ծակոտիների 0,45 մկմ չափով համապատասխան մեմբրանային ֆիլտրի միջոցով։ Դանդաղ և հավասարաչափ ֆիլտրում ապահովելու համար ներարկիչի մխոցի վրա ճնշումը պետք է լինի չափավոր և մշտական։ Համեմատում են ֆիլտրերի վրայի բծերը, որոնք ստացվել են տարբեր լուծույթներ ֆիլտրելիս։
Փորձարկման արդյունքները համարվում են արժանահավատ, եթե՝
-	համեմատման լուծույթով կատարված փորձում ստացված բիծը ստուգիչ լուծույթով կատարված փորձում ստացված բծի համեմատ ունի դարչնագույն երանգ.
-	ստուգման լուծույթով կատարված փորձում ստացված բծի երանգի ինտենսիվությունը հավասար է կամ գերազանցում է համեմատման լուծույթով կատարված փորձում ստացված բծի երանգի ինտենսիվությունը։
Փորձարկվող նմուշը համարվում է փորձարկումն անցած, եթե փորձարկվող լուծույթով կատարված փորձում ստացված բծի դարչնագույն երանգի ինտենսիվությունը չի գերազանցում համեմատման լուծույթով կատարված փորձում ստացված բծի երանգի ինտենսիվությունը։


«Ը» ՄԵԹՈԴ 
Փորձարկվող լուծույթ։ Մասնավոր դեղագրքային հոդվածում նշված քանակությամբ փորձարկվող նմուշը լուծում են նշված լուծիչի կամ լուծիչների խառնուրդի մեջ։
Համեմատման լուծույթը։ Ռ կապարի իոնների ստանդարտ լուծույթի (10 ppm Pb2+)՝ մասնավոր դեղագրքային հոդվածում նշված ծավալը նշված լուծիչով կամ լուծիչների խառնուրդով հասցնում են մինչև 20 մլ ծավալը։ 
Ստուգիչ լուծույթ։ Նշված լուծիչի կամ լուծիչների խառնուրդի 20 մլ։
Յուրաքանչյուր լուծույթի ավելացնում են 2-ական մլ Ռ բուֆերային լուծիչ՝ 3,5 рН-ով, և խառնում են։ (Որոշ դեպքերում տեղի է ունենում նստվածքագոյացում, այդ պատճառով մասնավոր դեղագրքային հոդվածում նկարագրվում է տվյալ լուծիչի նշված ծավալում կրկնակի լուծումը)։ Յուրաքանչյուր ստացված լուծույթ ավելացնում են 1,2 մլ Ռ թիոացետամիդի ռեակտիվին, անմիջապես խառնում են և թողնում 2 րոպե։ Լուծույթները ֆիլտրում են ծակոտիների 0,45 մկմ չափով համապատասխան մեմբրանային ֆիլտրի միջոցով։ Համեմատում են ֆիլտրերի վրայի բծերը, որոնք ստացվել են տարբեր լուծույթներ ֆիլտրելիս։
Փորձարկման արդյունքները համարում են արժանահավատ, եթե համեմատման լուծույթով կատարված փորձում ստացված բիծը ստուգիչ լուծույթով կատարված փորձում ստացված բծի համեմատ ունի սևադարչնագույն երանգ։
Փորձարկվող նմուշը համարվում է փորձարկումն անցած, եթե փորձարկվող լուծույթով կատարված փորձում ստացված բծի սևադարչնագույն երանգի ինտենսիվությունը չի գերազանցում համեմատման լուծույթով կատարված փորձում ստացված բծի երանգի ինտենսիվությունը։
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2.1.4.9.	Երկաթ
Մասնավոր դեղագրքային հոդվածում նշված քանակությամբ փորձարկվող նմուշը լուծում են Ռ ջրում, լուծույթի ծավալը Ռ ջրով հասցնում են մինչև 10 մլ-ը կամ օգտագործում են մասնավոր դեղագրքային հոդվածում նշված 10 մլ լուծույթը։ Ավելացնում են 200 գ/լ Ռ կիտրոնաթթվի և 0,1 մլ Ռ թիոգլիկոլային թթվի 2 մլ լուծույթ։ Խառնում են, ալկալիացնում են Ռ ամոնիակի լուծույթով և լուծույթի ծավալը Ռ ջրով հասցնում են մինչև 20 մլ-ը։ Նույն կերպ պատրաստում են համեմատման լուծույթը՝ օգտագործելով 5 մլ երկաթի իոնների ստանդարտ լուծույթ (2 ppm Fe3+), որը Ռ ջրով հասցվել է մինչև 10 մլ-ը:
5 րոպե հետո փորձարկվող լուծույթի վարդագույն երանգի ինտենսիվությունը չպետք է գերազանցի համեմատման լուծույթի երանգի ինտենսիվությունը։
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2.1.4.10.	Կապարը շաքարներում
Կապարի որոշումը կատարում են ատոմաաբսորբման սպեկտրաչափության մեթոդով (2.1.2.22., մեթոդ II)։ 
Փորձարկվող լուծույթ։ 20,0 գ փորձարկվող նմուշը լուծում են հավասար ծավալներով Ռ նոսրացված քացախաթթվի և Ռ ջրի խառնուրդով, լուծույթի ծավալը լուծիչների նույն խառնուրդով հասցնում են մինչև 100,0 մլ-ը։ Ավելացնում են 10 գ/լ Ռ ամոնիումի պիրոլիդինդիթիոկարբամատի 2,0 մլ թափանցիկ լուծույթ, 10,0 մլ Ռ մեթիլիզոբութիլկետոն և թափահարում են 30 վ՝ պաշտպանելով պայծառ լույսից։ Թողնում են մինչև շերտավորվելը և օգտագործում են մեթիլիզոբութիլկետոնի շերտը։
Համեմատման լուծույթները։ Նույն կերպ, ինչ փորձարկվող լուծույթի դեպքում, պատրաստում են երեք համեմատման լուծույթ՝ սակայն 20,0 գ փորձարկվող նմուշին ավելացնելով համապատասխանաբար 0,5 մլ, 1,0 մլ և 1,5 մլ Ռ կապարի իոնների ստանդարտ լուծույթ (10 ppm Pb2+)։ 
Սարքի վրա կարգաբերում են զրոյական կետ՝ օգտագործելով Ռ մեթիլիզոբութիլկետոն, որը մշակվել է նույն եղանակով, ինչ փորձարկվող նմուշը՝ սակայն չավելացնելով փորձարկվող նմուշը։ Չափում են օպտիկական խտությունը 283,3 նմ ալիքի երկարության դեպքում՝ որպես ճառագայթման աղբյուր օգտագործելով կապարե կատոդով սնամեջ լամպ և օդային ացետիլենային բոց։ 
Փորձարկվող նմուշում կապարի պարունակությունը պետք է լինի 0,5 ppm-ից ոչ ավելի՝ մասնավոր դեղագրքային հոդվածում այլ ցուցումների բացակայության դեպքում։ 
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2.1.4.11.	Ֆոսֆատներ
100 մլ պատրաստված և անհրաժեշտության դեպքում՝ մասնավոր դեղագրքային հոդվածում նշված ցուցումներին համապատասխան չեզոքացված լուծույթին ավելացնում են 4 մլ Ռ3 սուլֆոմոլիբդենային ռեակտիվ։ Թափահարում են և ավելացնում են 0,1 մլ Ռ1 անագի քլորիդի լուծույթ։ Նույն կերպ պատրաստում են համեմատման լուծույթը՝ 100 մլ սուբստանցիայի լուծույթի փոխարեն օգտագործելով 2 մլ Ռ ֆոսֆատ-իոնների  ստանդարտ լուծույթի և 98 մլ Ռ ջրի խառնուրդ։ 
Տասը րոպե հետո համեմատում են յուրաքանչյուր լուծույթի 20 մլ-ի երանգը։
Փորձարկվող լուծույթի երանգի ինտենսիվությունը չպետք է գերազանցի համեմատման լուծույթի երանգի ինտենսիվությունը։
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2.1.4.12.	Կալիում
Մասնավոր դեղագրքային հոդվածում նշված 10 մլ լուծույթին ավելացնում են 10 գ/լ Ռ նատրիումի տետրաֆենիլբորատի 2 մլ թարմ պատրաստված լուծույթ։ 
Զուբահեռաբար նույն կերպ պատրաստում են համեմատման լուծույթը՝ օգտագործելով 5 մլ Ռ կալիումի իոնների ստանդարտ լուծույթի (20 ppm К+) և 5 մլ Ռ ջրի խառնուրդ։ 
5 րոպե հետո փորձարկվող լուծույթի օպալեսցենտման ինտենսիվությունը չպետք է գերազանցի համեմատման լուծույթի օպալեսցենտման ինտենսիվությունը։
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2.1.4.13.	Սուլֆատներ
Տվյալ փորձարկման մեջ կիրառվող բոլոր լուծույթները պետք է պատրաստված լինեն Ռ թորած ջրի օգտագործմամբ։ 
4,5 մլ Ռ սուլֆատ-իոնների  ստանդարտ լուծույթին ավելացնում են 250 գ/լ Ռ բարիումի քլորիդի 3 մլ լուծույթ։ Թափահարում են և թողնում 1 րոպե։ 2,5 մլ ստացված սուսպենզիային ավելացնում են մասնավոր դեղագրքային հոդվածում նշված 15 մլ լուծույթը և 0,5 մլ Ռ քացախաթթու։ 
Նույն կերպ պատրաստում են համեմատման լուծույթը՝ մասնավոր դեղագրքային հոդվածում նշված լուծույթի փոխարեն օգտագործելով 15 մլ Ռ սուլֆատ-իոնների  ստանդարտ լուծույթ։ 
5 րոպե հետո փորձարկվող լուծույթի օպալեսցենտման ինտենսիվությունը չպետք է գերազանցի համեմատման լուծույթի օպալեսցենտման ինտենսիվությունը։
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2.1.4.14.	Սուլֆատային մոխիր
Համապատասխան հալքանոթը (օրինակ՝ ճենապակե, քվարցային կամ պլատինե) շիկացնում են (600 ± 50) °С ջերմաստիճանի պայմաններում 30 րոպե, հովացնում են էքսիկատորում՝ սիլիկագելի կամ այլ համապատասխան չորացուցչի շերտի վերևում, և ճշգրիտ կշռում են։ Մասնավոր դեղագրքային հոդվածում նշված քանակությամբ փորձարկվող նմուշը զետեղում են նախօրոք շիկացված հալքանոթի մեջ և ճշգրիտ կշռում են։ Փորձարկվող նմուշը թրջում են 1 մլ Ռ ծծմբական թթվում, զգուշորեն տաքացնում են հնարավորինս ամենացածր ջերմաստիճանում մինչև նմուշի ամբողջական ածխացումը։ Հովացնելուց հետո մնացորդը թրջում են 1 մլ Ռ ծծմբական թթվում, զգուշորեն տաքացնում են, մինչև սպիտակ գոլորշիների անջատումը դադարի, և շիկացնում են թրծատուփավոր վառարանում (600 ± 50) °С ջերմաստիճանի պայմաններում այնքան ժամանակ, մինչև մնացորդն ամբողջովին վերածվի մոխրի։ Պրոցեդուրան անցկացնելիս անհրաժեշտ է ապահովել բոցի բացակայությունը։ Հալքանոթը հովացնում են էքսիկատորում՝ սիլիկագելի կամ այլ համապատասխան չորացուցչի շերտի վերևում, ևս մեկ անգամ ճշգրիտ կշռում են և հաշվարկում են մնացորդի քանակը՝ տոկոսներով։
Եթե ստացված մնացորդի քանակը գերազանցում է մասնավոր դեղագրքային հոդվածում նշված սահմանը, այն նորից են թրջում Ռ ծծմբական թթվում և այրում են վերը նկարագրված եղանակով 30 րոպե։ Այրումը կրկնում են այնքան, մինչև երկու՝ հաջորդականորեն անցկացված կշռումների արդյունքները կտարբերվեն միմյանցից ոչ ավելի, քան 0,5 մգ-ով, կամ մնացորդի պարունակությունը տոկոսներով կհամապատասխանի նշված սահմանին։ 
Փորձարկման համար օգտագործվող՝ փորձարկվող նմուշի քանակը (սովորաբար 1-2 գ) ընտրում են այնպես, որ մնացորդի զանգվածի նշված սահմանը (սովորաբար մոտ 1 գ) հնարավոր լինի չափել բավարար ճշգրտությամբ։ 
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2.1.4.15.	Նիկելը պոլիոլներում 
Նիկելի որոշումը կատարում են ատոմաաբսորբման սպեկտրաչափության մեթոդով (2.1.2.22, մեթոդ II)։
Փորձարկվող լուծույթ։ 20,0 գ փորձարկվող նմուշը լուծում են հավասար ծավալներով Ռ նոսրացված քացախաթթվի և Ռ ջրի խառնուրդում, լուծույթի ծավալը լուծիչների նույն խառնուրդով հասցնում են մինչև 100,0 մլ-ը և խառնում են։ Ավելացնում են Ռ ամոնիումի պիրոլիդինդիթիոկարբամատի (մոտ 10 գ/լ) 2,0 մլ հագեցած լուծույթ և 10,0 մլ Ռ մեթիլիզոբութիլկետոն, թափահարում են 30 վ՝ պաշտպանելով պայծառ լույսից։ Թողնում են մինչև շերտավորվելը և օգտագործում են մեթիլիզոբութիլկետոնի շերտը։
Համեմատման լուծույթները։ Նույն կերպ, ինչ փորձարկվող լուծույթի դեպքում, պատրաստում են երեք համեմատման լուծույթ՝ սակայն 20,0 գ փորձարկվող նմուշին ավելացնելով համապատասխանաբար 0,5 մլ, 1,0 մլ և 1,5 մլ Ռ նիկելի իոնների ստանդարտ լուծույթ (10 ppm Ni2+)։
Սարքի վրա կարգաբերում են զրոյական կետ՝ օգտագործելով Ռ մեթիլիզոբութիլկետոն, որը մշակվել է նույն եղանակով, ինչ փորձարկվող նմուշը՝ սակայն չավելացնելով փորձարկվող նմուշը։ Չափում են օպտիկական խտությունը 232,0 նմ ալիքի երկարության դեպքում՝ որպես ճառագայթման աղբյուր օգտագործելով սնամեջ նիկելային կատոդով լամպ և օդային ացետիլենային բոց։
Փորձարկվող նմուշը պետք է պարունակի ոչ ավելի, քան 1 ppm նիկել՝ մասնավոր դեղագրքային հոդվածում այլ ցուցումների բացակայության դեպքում։
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2.1.4.16.	Ընդհանուր մոխիրը
Քվարցային կամ պլատինե հալքանոթը տաքացնում են մինչև կարմիր շիկացումը (600 ± 50) °С ջերմաստիճանի պայմաններում 30 րոպե, հովացնում են էքսիկատորում և կշռում են։ Մասնավոր դեղագրքային հոդվածում այլ ցուցումների բացակայության դեպքում փորձարկվող նմուշի կամ դեղաբուսական սուբստանցիայի 1,00 գ-ը զետեղում են հալքանոթում և հավասարաչափ բաշխում են հալքանոթի հատակով։ Չորացնում են 100 °С-ից մինչև 105 °С ջերմաստիճանի պայմաններում 1 ժամ և հետո այրում են թրծատուփավոր վառարանում (600±25) °С ջերմաստիճանում՝ մինչև անփոփոխ զանգված ստանալը։ Հալքանոթը յուրաքանչյուր այրումից հետո հովացնում են էքսիկատորում։ Ամբողջ պրոցեդուրայի ընթացքում հալքանոթում չպետք է բոց հայտնվի։ Եթե երկարատև այրումից հետո մոխիրը դեռ պարունակում է մուգ մասնիկներ, հալքանոթի պարունակությունը տաք ջրի հետ խառնած քանակապես տեղափոխում են անմոխիր ֆիլտրի վրա և այրում են մնացորդներն ու ֆիլտրը։ Ֆիլտրատը խառնում են մոխրին, զգուշորեն եռաթանձրացնում են մինչև լիովին չորանալը և շիկացնում են մինչև անփոփոխ զանգված ստանալը։
(հոդվածը փոփ. 25.10.22 թիվ 150-Ն)
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2.1.4.17.	Ալյումին
«Ա» ՄԵԹՈԴ
Փորձարկվող լուծույթ։ Մասնավոր դեղագրքային հոդվածում նշված ցուցումներին համապատասխան պատրաստված փորձարկվող նմուշի լուծույթը տեղավորում են բաժանիչ ձագարի մեջ, թափահարում են սկզբում Ռ քլորոֆորմում 5 գ/լ Ռ հիդրօքսիքինոլինի 20-ական մլ երկու չափաբաժին լուծույթների հետ, հետո 10 մլ նույն լուծույթի հետ։ Քլորոֆորմային շերտերն առանձնացնում են, միացնում և Ռ քլորոֆորմով հասցնում են մինչև 50,0 մլ ծավալի։ 
Համեմատման լուծույթը։ Պատրաստում են նույն կերպ՝ օգտագործելով մասնավոր դեղագրքային հոդվածում նշված համեմատման լուծույթը։ 
Ստուգիչ լուծույթը։ Պատրաստում են նույն կերպ՝ օգտագործելով մասնավոր դեղագրքային հոդվածում նշված ստուգիչ լուծույթը։
Չափում են (I1) փորձարկվող լուծույթի, (I2) համեմատման լուծույթի և (I3) ստուգիչ լուծույթի ֆլուորեսցենտման ինտենսիվությունը (2.1.2.20)՝ օգտագործելով 392 նմ ալիքի երկարության դեպքում գրգռող ճառագայթում և երկրորդային ֆիլտր՝ 518 նմ ալիքի երկարության դեպքում առավելագույն թողանցման շերտով, կամ մոնոքրոմատոր, որը կարգաբերված է տվյալ երկարության ալիքի թողանցման համար։ 
Փորձարկվող լուծույթի (I1-I3) ֆլուորեսցենտման ինտենսիվությունը չպետք է գերազանցի (I2-I3) համեմատման լուծույթի ֆլուորեսցենտման ինտենսիվությունը։ 

«Բ» ՄԵԹՈԴ
Տվյալ մեթոդը կիրառում են հեմոդիալիզում օգտագործման համար նախատեսված սուբստանցիաների համար։
Որոշումը կատարում են ատոմաաբսորբման սպեկտրաչափության մեթոդով (2.1.2.22)։
Փորձարկվող լուծույթ։ Մասնավոր դեղագրքային հոդվածում այլ ցուցումների բացակայության դեպքում փորձարկվող կշռանմուշը, որը պարունակում է 1,2 մկգ-ից մինչև 3,8 մկգ ալյումին-իոն, տեղավորում են 100 մլ տարողությամբ պոլիմերային չափանոթի մեջ, ավելացնում են 50 մլ Ռ ջուր և 30 րոպե լուծում են ուլտրաձայնային բաղնիքի վրա։ Ավելացնում են 4 մլ Ռ ազոտաթթու և լուծույթի ծավալը Ռ ջրով հասցնում են մինչև 100,0 մլ-ը։
Համեմատման լուծույթները։ Ալյումինե մետաղալարը մի քանի րոպե իջեցնում են մինչև 80 °С տաքացված 6 Մ Ռ քլորաջրածնային թթվի մեջ։ Մոտ 0,1 գ մշակված մետաղալարը լուծում են 10 մլ 25 % (ծավ/ծավ) քլորաջրածնային թթվի և մոտ 80 °С ջերմաստիճանի պայմաններում խտացված 2 մլ ազոտաթթվի խառնուրդում և շարունակում են տաքացնել, մինչև ստացվի խառնուրդի մոտ 4 մլ ծավալ։ Խառնուրդը հովացնում են մինչև սենյակային ջերմաստիճանը և ավելացնում են 4 մլ Ռ ջուր, հետո եռաթանձրացնում են մինչև մոտ 2 մլ ծավալ ստանալը, հովացնում են, տեղափոխում են 100 մլ տարողությամբ չափանոթի մեջ, Ռ ջրով հասցնում են մինչև 100,0 մլ ծավալի և խառնում։ 10 մլ ստացված լուծույթը Ռ ջրով հասցնում են մինչև 100,0 մլ ծավալի և խառնում։ 1,0 մլ տվյալ լուծույթը Ռ ջրով հասցնում են մինչև 100,0 մլ ծավալի։ Հետո ստացված լուծույթի 1,0 մլ, 2,0 մլ և 4,0 մլ մասերը զետեղում են 100 մլ տարողությամբ առանձին չափանոթների մեջ և Ռ1 նոսրացված ազոտաթթվով հասցնում են մինչև 100,0 մլ ծավալի (ալյումին-իոնի՝ համապատասխանաբար 0,01 մկգ/մլ, 0,02 մկգ/մլ և 0,04 մկգ/մլ կոնցենտրացիաներ)։ 
Ստուգիչ լուծույթ։ Ռ1 նոսրացված ազոտաթթու։
Չափում են փորձարկվող լուծույթի և համեմատման լուծույթների կլանումը 309,3 նմ ալիքի երկարության դեպքում՝ որպես ճառագայթման աղբյուր օգտագործելով ալյումինե կատոդով սնամեջ լամպ և անբոց էլեկտրական վառարան։ 
Փորձարկվող լուծույթում ալյումինի կոնցենտրացիան որոշում են ըստ համեմատման լուծույթների հիման վրա կազմված ստուգաճշտման գրաֆիկի։ Հաշվարկում են ալյումինի պարունակությունը սուբստանցիայում։
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2.1.4.18.	Ազատ ֆորմալդեհիդ
Մասնավոր դեղագրքային հոդվածում այլ ցուցումների բացակայության դեպքում կիրառում են «Ա» մեթոդը։ «Բ» մեթոդը կիրառում են այն պատվաստանյութերի համար, որոնցում ավելցուկային ֆորմալդեհիդի չեզոքացման համար օգտագործում են նատրիումի մետաբիսուլֆատ։ 
«Ա» ՄԵԹՈԴ
Բժշկության մեջ կիրառվող պատվաստանյութերը նոսրացնում են 10 անգամ։ Անասնաբուժության մեջ կիրառվող բակտերիալ անատոքսինները նոսրացնում են 25 անգամ։
Վերը նշված ձևով նոսրացված՝ փորձարկվող պատվաստանյութի 1 մլ-ին ավելացնում են 4 մլ Ռ ջուր և 5 մլ Ռ1 ացետիլացետոնային ռեակտիվ։ Փորձասրվակը տեղադրում են ջրային բաղնիքի վրա և 40 °С ջերմաստիճանի պայմաններում պահում են 40 րոպե։ Նմուշները դիտում են փորձասրվակների ուղղաձիգ առանցքի ուղղությամբ։ Ստացված լուծույթի երանգի ինտենսիվությունը չպետք է գերազանցի համեմատման լուծույթի երանգի ինտենսիվությունը, որը պատրաստվել է նույն եղանակով, ինչ փորձարկվող պատվաստանյութը՝ նոսրացված պատվաստանյութի փոխարեն օգտագործելով 1 մլ Ռ ֆորմալդեհիդի լուծույթ, որը մեկ միլիլիտրում պարունակում է 20 մկգ ֆորմալդեհիդ (СН2О)։ 

«Բ» ՄԵԹՈԴ
Փորձարկվող լուծույթ։ Փորձարկվող պատվաստանյութը Ռ ջրով նոսրացնում են 1։200 հարաբերակցությամբ։ Եթե փորձարկվող պատվաստանյութն էմուլսիա է, պատրաստում են համարժեք նոսրացված լուծույթները՝ օգտագործելով համապատասխան եղանակով անջատված (տե՛ս ստորև) ջրային ֆազը։ Եթե ջրային ֆազի անջատման համար օգտագործում են ստորև նկարագրված մեթոդիկաներից որևէ մեկը, օգտագործում են 1։20 հարաբերակցությամբ ջրային ֆազը։ 
Համեմատման լուծույթները։ Ռ ֆորմալդեհիդի լուծույթը Ռ ջրով նոսրացնելու միջոցով պատրաստում են 0,25 գ/լ, 0,50 գ/լ, 1,00 գ/լ, 2,00 գ/լ СН2О պարունակող լուծույթներ։ Հետո Ռ ջրով պատրաստում են յուրաքանչյուր ստացված լուծույթի նոսրացված լուծույթները՝ 1։200 հարաբերակցությամբ։

0,5 մլ փորձարկվող լուծույթին և յուրաքանչյուր համեմատման լուծույթին ավելացնում են 0,5 գ/լ Ռ մեթիլբենզոթիազոլոնհիդրազոնի հիդրոքլորիդի 5,0 մլ-ական թարմ պատրաստված լուծույթ, փակում են փորձասրվակները, թափահարում են և թողնում են 60 րոպե։ Հետո ավելացնում են 1-ական մլ երկաթի (Ш) քլորիդի ռեակտիվ և Ռ սուլֆամինաթթու և թողնում 15 րոպե։ 
Չափում են ստացված լուծույթների օպտիկական խտությունը(2.1.2.24) 628 նմ ալիքի երկարության դեպքում։ Փորձարկվող պատվաստանյութում ֆորմալդեհիդի պարունակությունը որոշում են ստուգաճշտման կորով, որը կազմվել է համեմատման լուծույթների օգնությամբ։ Անալիզի արդյունքները համարվում են արժանահավատ, եթե ստուգաճշտման կորի համահարաբերակցության գործակիցը (r) առնվազն 0,97 է։ 
Էմուլսիաներ։ Եթե փորձարկվող պատվաստանյութն էմուլսիա է, ապա համապատասխան մեթոդիկա օգտագործելով՝ անջատում են ջրային ֆազը և կիրառում են փորձարկվող լուծույթը պատրաստելու համար։ Օգտագործում են հետևյալ մեթոդիկաները։
ա)	1,0 մլ փորձարկվող պատվաստանյութին ավելացնում են 1,0 մլ Ռ իզոպրոպիլմիրիստատ և խառնում են։ Ավելացնում են 1,3 մլ 1 Մ քլորաջրածնային թթու, 2,0 մլ Ռ քլորոֆորմ և 9 գ/լ Ռ նատրիումի քլորիդի 2,7 մլ լուծույթ, խնամքով խառնում են։ Ցենտրիֆուգում են 60 րոպե 15 000g արագացմամբ։ Ջրային ֆազը տեղափոխում են 10 մլ տարողությամբ չափանոթի մեջ և լուծույթի ծավալը Ռ ջրով հասցնում են մինչև 10,0 մլ։ Եթե նկարագրված պրոցեդուրայով հնարավոր չի լինում անջատել ջրային ֆազը, նատրիումի քլորիդի լուծույթին ավելացնում են 100 գ/լ Ռ պոլիսորբատ 20-ի լուծույթ և պրոցեդուրան կրկնում են, սակայն այս անգամ ցենտրիֆուգում են 22 500g արագացմամբ։ 
բ)	1,0 մլ փորձարկվող պատվաստանյութին ավելացնում են 100 գ/լ Ռ նատրիումի քլորիդի 1,0 մլ լուծույթ և խառնում են։ Ցենտրիֆուգում են 15 րոպե 1000 g արագացմամբ։ Ջրային ֆազը տեղափոխում են 10 մլ տարողությամբ չափանոթի մեջ և լուծույթի ծավալը Ռ ջրով հասցնում են մինչև 10,0 մլ-ը
գ)	1,0 մլ փորձարկվող պատվաստանյութին ավելացնում են 100 գ/լ Ռ նատրիումի քլորիդի 2,0 մլ լուծույթ և 3,0 մլ Ռ քլորոֆորմ, խառնում են։ Ցենտրիֆուգում են 5 րոպե 1000 g արագացմամբ։ Ջրային ֆազը տեղափոխում են 10 մլ տարողությամբ չափանոթի մեջ և լուծույթի ծավալը Ռ ջրով հասցնում են մինչև 10,0 մլ-ը։
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2.1.4.19.	Մնացորդային լուծիչների նույնականացումն ու վերահսկումը
Տվյալ ընդհանուր մեթոդում նկարագրված փորձարկումների մեթոդիկաները կարող են օգտագործվել՝
1)	ակտիվ սուբստանցիայում, օժանդակ նյութում կամ դեղապատրաստուկում՝ 1-ին և 2-րդ դասերի մնացորդային լուծիչների մեծ մասը նույնականացնելու համար, եթե մնացորդային լուծիչները հայտնի չեն. 
2)	1-ին և 2-րդ դասերի մնացորդային լուծիչների սահմանային պարունակությունը որոշելու համար, եթե դրանք առկա են ակտիվ սուբստանցիայում, օժանդակ նյութում կամ դեղապատրաստուկում. 
3)	2-րդ դասի լուծիչների քանակական որոշման համար, եթե դրանց պարունակության սահմանային նորմերը գերազանցում են 1000 ppm-ն (0,1 %), կամ անհրաժեշտության դեպքում՝ 3-րդ դասի լուծիչների քանակական որոշման համար։ 
1-ին դասի, 2-րդ դասի և 3-րդ դասի մնացորդային լուծիչները թվարկված են ընդհանուր դեղագրքային հոդվածում՝ 2.3.2.0. Մնացորդային լուծիչներ։
Փորձարկվող նմուշը պատրաստելու համար ստորև նկարագրված են երեք լուծիչներ և նմուշի գոլորշու ֆազի՝ քրոմատագրման համակարգ ներմուծման ստատիկ պայմանները։ Նկարագրված երկու քրոմատագրման համակարգերից նախընտրելի է «A» համակարգը։ «B» համակարգը սովորաբար օգտագործում են նույնականացման համար։ Փորձարկվող նմուշի պատրաստման մեթոդիկայի ընտրությունը պայմանավորված է սուբստանցիայի լուծելիությամբ, իսկ որոշ դեպքերում՝ որոշվող մնացորդային լուծիչներով։
Այնպիսի մնացորդային լուծիչներ, ինչպիսիք են ֆորմամիդը, 2-էթօքսիէթանոլը, 2-մեթօքսիէթանոլը, էթիլենգլիկոլը, N-մեթիլպիրոլիդոնը և սուլֆոլանը դժվարությամբ են հայտնաբերվում գոլորշաֆազային անալիզի պայմաններում։ Նշված մնացորդային լուծիչների վերահսկման համար հարկավոր է կիրառել այլ համապատասխան մեթոդիկաներ։
Եթե փորձարկման մեթոդիկան կիրառում են սուբստանցիայում մնացորդային լուծիչների քանակական որոշման համար, այն պետք է վալիդացվի։ 

ՄԵԹՈԴԻԿԱ
Որոշումը կատարում են գոլորշու ֆազի ստատիկ ներմուծմամբ գազային քրոմատագրման մեթոդով (2.1.2.27)։
Փորձանմուշի պատրաստում 1։ Փորձարկվող նմուշը նախատեսված է ջրալույծ սուբստանցիաներում մնացորդային լուծիչները վերահսկելու համար։
Նմուշի լուծույթ (1)։ 0,200 գ փորձարկվող նմուշը լուծում են Ռ ջրում և նույն լուծիչով հասցնում են մինչև 20,0 մլ ծավալը։
Փորձանմուշի պատրաստում 2։ Փորձարկվող նմուշը նախատեսված է ջրում չլուծվող սուբստանցիաներում մնացորդային լուծիչները վերահսկելու համար։
Նմուշի լուծույթ (2)։ 0,200 գ փորձարկվող նմուշը լուծում են Ռ դիմեթիլֆորմամիդում (ԴՄՖ) և նույն լուծիչով հասցնում են մինչև 20,0 մլ ծավալի։
Փորձանմուշի պատրաստում 3։ Փորձարկվող նմուշը նախատեսված է N,N-դիմեթիլացետամիդի և (կամ) N,N-դիմեթիլֆորմամիդի վերահսկման համար, եթե հայտնի է կամ ենթադրվում է, որ սուբստանցիայում առկա է լուծիչներից մեկը կամ երկու լուծիչներն էլ։ 

Նմուշի լուծույթ (3)։ 0,200 գ փորձարկվող նմուշը լուծում են Ռ 1,3-դիմեթիլ-2-իմիդազո-լիդինոնում (ԴԻԼ) և նույն լուծիչով հասցնում են մինչև 20,0 մլ ծավալը։
Որոշ դեպքերում, երբ նմուշի պատրաստման վերը նշված մեթոդիկաներից ոչ մեկը հարմար չէ, հնարավոր է օգտագործել այլ լուծիչ և գոլորշու ֆազի ստատիկ ներմուծման այլ համապատասխան պայմաններ, որոնց պիտանիությունը պետք է ապացուցվի։ 
Լուծիչի լուծույթ (a)։ 1-ին դասի СО լուծիչի 1,0 մլ-ին ավելացնում են 9 մլ Ռ դիմեթիլսուլֆօքսիդ և Ռ ջրով հասցնում են մինչև 100,0 մլ ծավալի։ Ստացված լուծույթի 1,0 մլ-ը Ռ ջրով հասցնում են մինչև 100 մլ ծավալի։ Ստացված լուծույթի 1,0 մլ-ը Ռ ջրով հասցնում են մինչև 10,0 մլ ծավալի։
Համեմատման լուծույթները պետք է համապատասխանեն մնացորդային լուծիչների պարունակության հետևյալ թույլատրելի նորմերին՝
-	բենզոլ՝ 2 ppm.
-	ածխածնի տետրաքլորիդ՝ 4 ppm.
-	1,2-դիքլորէթան՝ 5 ppm.
-	1,1-դիքլորէթեն՝ 8 ppm.
-	1,1,1-տրիքլորէթան՝ 10 ppm։
Լուծիչի լուծույթ (b)։ 2-րդ դասի լուծիչների համապատասխան քանակությունները լուծում են Ռ դիմեթիլսուլֆօքսիդում և նույն լուծիչով հասցնում են մինչև 100,0 մլ ծավալի։ Ստացված լուծույթը Ռ ջրով նոսրացնում են մինչև 1/20 կոնցենտրացիան սահմանային կոնցենտրացիայի այն արժեքներից, որոնք բերված են ընդհանուր դեղագրքային հոդվածի 2-րդ աղյուսակում՝ 2.3.2.0. Մնացորդային լուծիչներ։
Լուծիչի լուծույթ (c)։ Սուբստանցիայում պարունակվող լուծիչի կամ լուծիչների 1,00 գ-ը լուծում են Ռ դիմեթիլսուլֆօքսիդում կամ Ռ ջրում՝ կիրառելիության դեպքում, և Ռ ջրով հասցնում են մինչև 100,0 մլ ծավալի։ Ստացված լուծույթը նոսրացնում են մինչև 1/20 կոնցենտրացիան սահմանային կոնցենտրացիայի այն արժեքներից, որոնք նշված են ընդհանուր դեղագրքային հոդվածի 1-ին և 2-րդ աղյուսակներում՝ 2.3.2.0. Մնացորդային լուծիչներ։ 
Ստուգիչ լուծույթ։ Պատրաստում են (с) լուծիչի լուծույթի համար նկարագրված պայմաններում, սակայն առանց լուծիչ(ներ) ավելացնելու (օգտագործում են խանգարող պիկերի բացակայությունը հաստատելու համար)։
Փորձարկվող լուծույթ։ Փորձարկվող նմուշի 5,0 մլ լուծույթը և 1,0 մլ ստուգիչ լուծույթը տեղավորում են գոլորշու ֆազի ներմուծման համար նախատեսված սրվակի մեջ։
Համեմատման լուծույթ (a) (1-ին դաս)։ (a) լուծիչի 1,0 մլ լուծույթը և 5,0 մլ համապատասխան լուծիչը տեղավորում են գոլորշու ֆազի ներմուծման համար նախատեսված սրվակի մեջ։
Համեմատման լուծույթ (a1) (1-ին դաս)։ Փորձարկվող նմուշի 5,0 մլ լուծույթը և 1,0 մլ (a) լուծիչի լուծույթը տեղավորում են գոլորշու ֆազի ներմուծման համար նախատեսված սրվակի մեջ։
Համեմատման լուծույթ (b) (2-րդ դաս)։ (b) լուծիչի 1,0 մլ լուծույթը և 5,0 մլ համապատասխան լուծիչը տեղավորում են գոլորշու ֆազի ներմուծման համար նախատեսված սրվակի մեջ։
Համեմատման լուծույթ (c)։ Փորձարկվող նմուշի 5,0 մլ լուծույթը և 1,0 մլ (c) լուծիչի լուծույթը տեղավորում են գոլորշու ֆազի ներմուծման համար նախատեսված սրվակի մեջ։
Համեմատման լուծույթ (d)։ 1,0 մլ ստուգիչ լուծույթը և 5,0 մլ համապատասխան լուծիչը տեղավորում են գոլորշու ֆազի ներմուծման համար նախատեսված սրվակի մեջ։
Սրվակները կիպ խցանափակում են պոլիտետրաֆտորէթիլենով պատված ռետինե մեմբրանային կափարիչով և գլանում են ալյումինե թասակով։ Թափահարում են սրվակի պարունակությունը մինչև համասեռ լուծույթ ստանալը։
Գոլորշու ֆազի ստատիկ անալիզի համար կարող են օգտագործվել 2.1.4.19.-1 աղյուսակում բերված պայմանները։ 
Քրոմատագրական անալիզ անցկացնելու համար կարող են օգտագործվել հետևյալ համակարգերը.

«A» ՀԱՄԱԿԱՐԳ
-	քվարցային մազախողովակային աշտարակ՝ 30 մ × 0,32 մմ չափով կամ 30 մ × 0,53 մմ չափով, պատված 6 % պոլիցիանոպրոպիլ-ֆենիլսիլօքսանից և 94 % պոլիդիմեթիլսիլօքսանից բաղկացած՝ 1,8 մկմ կամ 3 մկմ հաստության, լայնակի կարված պոլիմերային թաղանթով.
-	գազ-կրիչ՝ Ռ ազոտ քրոմատագրման համար, կամ Ռ հելիում՝ քրոմատագրման համար. 
-	հոսքի բաժանում՝ 1:5.
-	գազ-կրիչի գծային արագությունը՝ մոտ 35 սմ/վ.
-	բոցաիոնացման դետեկտոր (1-ին դասի քլորացված մնացորդային լուծիչների համար կարող է նաև օգտագործվել զանգվածային սպեկտրաչափ կամ էլեկտրոնային զավթման դետեկտոր).
-	աշտարակի 40 °С ջերմաստիճան՝ 20 րոպե, հետո 10 °С/ր արագությամբ ջերմաստիճանի բարձրացում մինչև 240 °С և ջերմաստիճանի պահում՝ 20 րոպե, 240 °С-ի սահմաններում.



Աղյուսակ 2.1.4.19-1. Գոլորշու ֆազի ստատիկ անալիզի պայմանները
	Աշխատանքային պարամետրեր
	Փորձանմուշի պատրաստման մեթոդիկա

	
	1
	2
	3

	Հավասարակշռության ջերմաստիճան (°С)
	80
	105
	80

	Հավասարակշռության ժամանակ (րոպե)
	60
	45
	45

	Գազային փորձանմուշի մատակարարման գծի ջերմաստիճանը (°С) 
	85
	110
	105

	Գազ-կրիչ՝ Ռ ազոտ քրոմատագրման համար, կամ Ռ հելիում քրոմատագրման համար՝ համապատասխան ճնշման դեպքում
	
	
	

	Ճնշման տակ գտնվելու ժամանակը (վ)
	30
	30
	30

	Ներմուծվող փորձանմուշի ծավալը (մլ)
	1
	1
	1
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	1) 1,1-դիքլորէթեն
	2) 1,1,1-տրիքլորէթան
	3) ածխածնի տետրաքլորիդ
	4) բենզոլ
	5) 1,2-դիքլորէթան



Նկար 2.1.4.19-1. 1-ին դասի լուծիչների տիպիկ քրոմատագիր «A» համակարգի և 1-ին մեթոդիկայի համար նկարագրված պայմաններն օգտագործելիս։ Բոցաիոնացման դետեկտոր
-	փորձանմուշների ներմուծման բլոկի ջերմաստիճանը՝ 140 °С.
-	դետեկտորի ջերմաստիճանը՝ 250 °С.
Այն դեպքում, երբ մատրիցը խանգարում է որոշմանը, օգտագործում են «В» համակարգը։ 

«В» ՀԱՄԱԿԱՐԳ
-	քվարցային մազախողովակային աշտարակ՝ 30 մ × 0,32 մմ չափով կամ 30 մ × 0,53 մմ չափով, պատված 0,25 մկմ հաստության 20 000 Ռ մակրոգոլի թաղանթով.
-	գազ-կրիչ՝ Ռ ազոտ քրոմատագրման համար, կամ Ռ հելիում՝ քրոմատագրման համար.
-	հոսքի բաժանում՝ 1:5.
-	գազ-կրիչի գծային արագությունը՝ մոտ 35 սմ/վ.
-	բոցաիոնացման դետեկտոր (1-ին դասի քլորացված մնացորդային լուծիչների համար կարող է նաև օգտագործվել զանգվածային սպեկտրաչափ կամ էլեկտրոնային զավթման դետեկտոր).
-	աշտարակի ջերմաստիճանը 50 °С՝ 20 րոպե, հետո 6 °С/ր արագությամբ ջերմաստիճանի բարձրացում մինչև 165 °С և 20 րոպե ջերմաստիճանի պահում 165 °С-ի սահմաններում.
-	փորձանմուշների ներմուծման բլոկի ջերմաստիճանը՝ 140 °С.
-	դետեկտորի ջերմաստիճանը՝ 250 °С։
«A» համակարգի համար նկարագրված աշտարակի մեջ ներմուծում են 1 մլ (a) համեմատման լուծույթի հավասարակշիռ գոլորշային ֆազ և գրանցում են քրոմատագիրն այն պայմաններում, որոնք թույլ են տալիս որոշել ազդանշան/աղմուկ հարաբերակցությունը 1,1,1-տրիքլորէթանի պիկի համար։ Ազդանշան/աղմուկ հարաբերակցությունը պետք է լինի առնվազն 5։ Տիպիկ քրոմատագիրը ներկայացված է 2.1.4.19-1 նկարում։
1 մլ (а1) համեմատման լուծույթի հավասարակշիռ գոլորշային ֆազը ներմուծում են «A» համակարգի համար նկարագրված աշտարակ։ Քրոմատագրի վրա պետք է հայտնվեն 1-ին դասի մնացորդային լուծիչների պիկերը։
1 մլ (b) համեմատման լուծույթի հավասարակշիռ գոլորշային ֆազը ներմուծում են «A» համակարգի համար նկարագրված աշտարակ և գրանցում են քրոմատագիրը պիկամիացետոնիտրիլի և մեթիլենքլորիդի միջև լուծաչափը որոշել թույլատրող պայմաններում։ Քրոմատագրման համակարգը համարվում է պիտանի, եթե ստացված քրոմատագիրը նման է 2.1.4.19-2 նկարում ներկայացված քրոմատագրին, իսկ պիկամիացետոնիտրիլի և մեթիլենքլորիդի միջև լուծաչափն առնվազն 1,0 է։ 
1 մլ փորձարկվող լուծույթի հավասարակշիռ գոլորշային ֆազը ներմուծում են «A» համակարգի համար նկարագրված աշտարակ։ Եթե փորձարկվող լուծույթի քրոմատագրի վրա բացակայում են (a) կամ (b) համեմատման լուծույթների քրոմատագրերի վրա մնացորդային լուծիչների պիկերին համապատասխանող պիկերը, փորձարկվող նմուշը համարվում է փորձարկումն անցած։ Եթե փորձարկվող լուծույթի քրոմատագրի վրա հայտնվում է (a) կամ (b) համեմատման լուծույթների քրոմատագրերի վրա մնացորդային լուծիչներից ցանկացածի պիկին համապատասխանող պիկ, անհրաժեշտ է օգտագործել «В» համակարգը։
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	1) մեթանոլ
	8) քլորոֆորմ
	15) տոլուոլ

	2) ացետոնիտրիլ
	9) ցիկլոհեքսան
	16) մեթիլբութիլկետոն

	3) դիքլորմեթան
	10) 1,2-դիմեթօքսիէթան
	17) քլորբենզոլ

	4) հեքսան
	11) 1,1,2-տրիքլորէթեն
	18) օրթո-, մետա- և պարա-քսիլոլ

	5) 1,2-դիքլորէթեն
	12) մեթիլցիկլոհեքսան
	19) կումոլ

	6) նիտրոմեթան
	13) 1,4-դիօքսան
	20) տետրալին

	7) տետրահիդրոֆուրան
	14) պիրիդին (tr = 18,7 րոպե)
	


Նկար 2.1.4.19-2. 2-րդ դասի լուծիչների քրոմատագիր ((b) լուծիչի լուծույթը) «A» համակարգի և 1-ին մեթոդիկայի համար նկարագրված պայմաններն օգտագործելիս։ Բոցաիոնացման դետեկտոր

«B» համակարգի համար նկարագրված աշտարակի մեջ ներմուծում են 1 մլ (a) համեմատման լուծույթի հավասարակշիռ գոլորշային ֆազ և գրանցում են քրոմատագիրն այն պայմաններում, որոնք թույլ են տալիս որոշել ազդանշան/աղմուկ հարաբերակցությունը բենզոլի պիկի համար։ Ազդանշան/աղմուկ հարաբերակցությունը պետք է լինի առնվազն 5։ Տիպիկ քրոմատագիրը ներկայացված է 2.1.4.19-3 նկարում։
1 մլ (а1) համեմատման լուծույթի հավասարակշիռ գոլորշային ֆազը ներմուծում են «B» համակարգի համար նկարագրված աշտարակ։ Քրոմատագրի վրա պետք է երևան գան 1-ին դասի մնացորդային լուծիչների պիկերը։
1 մլ (b) համեմատման լուծույթի հավասարակշիռ գոլորշային ֆազը ներմուծում են «B» համակարգի համար նկարագրված աշտարակ և գրանցում են քրոմատագիրն ացետոնիտրիլի և տրիքլորէթենի միջև լուծաչափը որոշել թույլատրող պայմաններում։ Քրոմատագրման համակարգը համարվում է պիտանի, եթե ստացված քրոմատագիրը նման է 2.1.4.19-4 նկարում ներկայացված քրոմատագրին, իսկ պիկա-միացետոնիտրիլի և տրիքլորէթենի միջև լուծաչափն առնվազն 1,0 է։
«B» համակարգի համար նկարագրված աշտարակ են ներմուծում 1 մլ փորձարկվող լուծույթի գոլորշային ֆազ։ Եթե փորձարկվող լուծույթի քրոմատագրի վրա բացակայում են (a) և (b) համեմատման լուծույթների քրոմատագրերի վրա մնացորդային լուծիչների պիկերին համապատասխանող պիկերը, փորձարկվող նմուշը համարվում է փորձարկումն անցած։ Եթե փորձարկվող լուծույթի քրոմատագրի վրա երևան է գալիս (a) և (b) համեմատման լուծույթների քրոմատագրերի վրա մնացորդային լուծիչներից ցանկացածի պիկին համապատասխանող պիկ, որը երևան է գալիս նաև «A» համակարգն օգտագործելիս, վարվում են հետևյալ կերպ.
«A» կամ «B» համակարգերի համար նկարագրված աշտարակ են ներմուծում 1 մլ (c) համեմատման լուծույթի գոլորշային ֆազ։ Անհրաժեշտության դեպքում համակարգի զգայունությունը կարգավորում են այնպես, որ ստացված քրոմատագրի վրա որոշվող մնացորդային լուծիչի (ների) պիկի բարձրությունը կազմի գրանցող սարքվածքի ամբողջական սանդղակի առնվազն 50 %-ը։ 
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	1) 1,1-դիքլորէթեն
	2) 1,1,1-տրիքլորէթան
	3) ածխածնի տետրաքլորիդ
	4) բենզոլ
	5)1,2-դիքլորէթան


Նկար 2.1.4.19-3. 1-ին դասի մնացորդային լուծիչների քրոմատագիրը «B» համակարգի և 1-ին մեթոդիկայի համար նկարագրված պայմաններն օգտագործելիս։ Բոցաիոնացման դետեկտոր
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	1) մեթանոլ
	8) քլորոֆորմ
	15) տոլուոլ

	2) ացետոնիտրիլ
	9) ցիկլոհեքսան
	16) մեթիլբութիլկետոն

	3) դիքլորմեթան
	10) 1,2-դիմեթօքսիէթան
	17) քլորբենզոլ

	4) հեքսան
	11) 1,1,2-տրիքլորէթեն
	18) օրթո-, մետա- և պարա-քսիլոլ

	5) 1,2-դիքլորէթեն
	12) մեթիլցիկլոհեքսան
	19) կումոլ

	6) նիտրոմեթան
	13) 1,4-դիօքսան
	20) տետրալին (tr = 28 րոպե)

	7) տետրահիդրոֆուրան
	14) պիրիդին
	


Նկար 2.1.4.19-4. 2-րդ դասի մնացորդային լուծիչների տիպիկ քրոմատագիր ((b) լուծիչի լուծույթը) «B» համակարգի և 1-ին մեթոդիկայի համար նկարագրված պայմաններն օգտագործելիս։ Բոցաիոնացման դետեկտոր
[image: ]ՓՈՐՁԱՐԿՎՈՂ ԼՈՒԾՈՒՅԹ
«A» ՀԱՄԱԿԱՐԳ
ՄՆԱՑՈՐԴԱՅԻՆ ԼՈՒԾԻՉՆԵՐԻ ՊԻԿԸ (ԵՐԸ)
ՈՉ
ՈՉ
ԱՆՑՆՈՒՄ Է ՓՈՐՁԱՐԿՈՒՄԸ
ԱՆՑՆՈՒՄ Է ՓՈՐՁԱՐԿՈՒՄԸ
ՄՆԱՑՈՐԴԱՅԻՆ ԼՈՒԾԻՉՆԵՐԻ ՊԻԿԸ (ԵՐԸ)
«В» ՀԱՄԱԿԱՐԳ
ԱՅՈ
ԱՅՈ
ՓՈՐՁԱՐԿՎՈՂ ԼՈՒԾՈՒՅԹԻ ԵՎ ՀԱՄԵՄԱՏՄԱՆ ԼՈՒԾՈՒՅԹԻ ՊԱՏՐԱՍՏՈՒՄԸ
«A» ԿԱՄ «B» ՀԱՄԱԿԱՐԳԵՐ 
ՓՈՐՁԱՐԿՎՈՂ ԼՈՒԾՈՒՅԹԻ ՔՐՈՄԱՏԱԳՐԻ ՎՐԱ ԼՈՒԾԻՉԻ ՊԻԿԻ ՄԱԿԵՐԵՍԸ
ՉԻ ԳԵՐԱԶԱՆՑՈՒՄ ՀԱՄԵՄԱՏՄԱՆ ԼՈՒԾՈՒՅԹԻ ՔՐՈՄԱՏԱԳՐԻ ՎՐԱ ԼՈՒԾԻՉԻ ՊԻԿԻ ՄԱԿԵՐԵՍԻ ԿԵՍԸ
ԱՆՑՆՈՒՄ Է ՓՈՐՁԱՐԿՈՒՄԸ
ԳԵՐԱԶԱՆՑՈՒՄ Է ՀԱՄԵՄԱՏՄԱՆ ԼՈՒԾՈՒՅԹԻ ՔՐՈՄԱՏԱԳՐԻ ՎՐԱ ԼՈՒԾԻՉԻ ՊԻԿԻ ՄԱԿԵՐԵՍԻ ԿԵՍԸ
ՉԻ ԱՆՑՆՈՒՄ ՓՈՐՁԱՐԿՈՒՄԸ

Նկար 2.1.4.19-5. Մնացորդային լուծիչների պարունակության թույլատրելի նորմերի նույնականացման և որոշման գծապատկեր

Ներմուծում են (d) համեմատման լուծույթի 1 մլ հավասարակշիռ գոլորշային ֆազ։ Չպետք է դիտվեն խանգարող պիկեր։
Քրոմատագրում են փորձարկվող լուծույթի և (с) համեմատման լուծույթի 1 մլ գոլորշային ֆազերը։ Կրկնակի քրոմատագրումն անցկացնում են առնվազն երեք անգամ։ 
Մնացորդային լուծիչի (ների) պիկի միջին մակերեսը, որը հաշվարկվել է փորձարկվող լուծույթի քրոմատագրերից, չպետք է գերազանցի (с) համեմատման լուծույթի քրոմատագրից հաշվարկված մնացորդային լուծիչի (ների) պիկի միջին մակերեսի կեսը։ Անալիզի արդյունքները համարվում են արժանահավատ, եթե (с) համեմատման լուծույթի և փորձարկվող լուծույթի երեք քրոմատագրերի վրա լուծիչների պիկերի մակերեսների տարբերության համար հաշվարկված հարաբերական ստանդարտ շեղումը 15 %-ից ավելի չէ։
Անալիզի մեթոդիկայի գծապատկերը ներկայացված է 2.1.4.19-5 նկարում։
Եթե մնացորդային լուծիչների (2-րդ կամ 3-րդ դասերի) պարունակությունը կազմում է 0,1 % և ավելի, ապա դրանց քանակական որոշման համար կարող է օգտագործվել ստանդարտ հավելումների մեթոդը։

201040020-2019
2.1.4.20.	N,N-դիմեթիլանիլին
«A» ՄԵԹՈԴ
Փորձարկումն անցկացնում են գազային քրոմատագրման մեթոդով (2.1.2.27)՝ որպես ներքին ստանդարտ օգտագործելով Ռ N,N-դիէթիլանիլին։
Ներքին ստանդարտի լուծույթ։ 50 մգ Ռ N,N-դիէթիլանիլինը լուծում են 4 մլ 0,1 Մ քլորաջրածնային թթվում և Ռ ջրով հասցնում են մինչև 50 մլ ծավալի։ Ստացված լուծույթի 1 մլ-ը Ռ ջրով հասցնում են մինչև 100 մլ ծավալի։
Փորձարկվող լուծույթ։ 0,50 գ փորձարկվող նմուշը զետեղում են ապակյա կիպահղկած խցանով փորձասրվակում, լուծում են 30,0 մլ Ռ ջրում, այնուհետև ավելացնում են 1,0 մլ ներքին ստանդարտի լուծույթ և ստացված լուծույթը տաքացնում են մինչև 26-28 °С ջերմաստիճանը։ Ավելացնում են 1,0 մլ Ռ նատրիումի հիդրօքսիդի խտացված լուծույթ և խառնում են, մինչև ամբողջապես լուծվի։ Ավելացնում են 2,0 մլ Ռ տրիմեթիլպենտան, թափահարում են 2 րոպե և թողնում են մինչև շերտավորվելը։ Օգտագործում են վերևի շերտը։
Համեմատման լուծույթը։ 50,0 մգ Ռ N,N-դիմեթիլանիլինը լուծում են 4,0 մլ 0,1 Մ քլորաջրածնային թթվում և լուծույթի ծավալը Ռ ջրով հասցնում են մինչև 50,0 մլ։ Ստացված լուծույթի 1,0 մլ-ը Ռ ջրով հասցնում են մինչև 100,0 մլ ծավալի։ Տվյալ լուծույթի 1,0 մլ-ը Ռ ջրով հասցնում են մինչև 30,0 մլ ծավալի։ Ավելացնում են 1,0 մլ ներքին ստանդարտի լուծույթ և 1,0 մլ Ռ խտացված նատրիումի հիդրօքսիդի լուծույթ, ավելացնում են 2,0 մլ Ռ տրիմեթիլպենտան, թափահարում են 2 րոպե և թողնում են մինչև շերտավորվելը։ Օգտագործում են վերևի շերտը։
Որոշումը կարող է կատարվել բոցաիոնացնող դետեկտորով գազային քրոմատագրիչի վրա հետևյալ պայմաններում՝ 
-	քվարցային մազախողովակային աշտարակ՝ 25 մ × 0,32 մմ չափով, ծածկված 0,52 մկմ հաստությամբ, լայնակի կարված Ռ պոլիմեթիլֆենիլսիլօքսանի թաղանթով.
-	գազ-կրիչ՝ Ռ հելիում քրոմատագրման համար.
-	հոսքի բաժանումը՝ 1:20.
-	աշտարակի մուտքի վրա ճնշումը՝ 50 կՊա.
-	արտանետվող գազ-կրիչի ծավալային արագությունը՝ 20 մլ/րոպե.
-	գոլորշիարարում մոտ 1 սմ երկարության քվարցային ներդիր՝ լցված Ռ դիատոմիտի շերտով գազային քրոմատագրման համար, ներծծված Ռ պոլի- դիմեթիլսիլօքսանով՝ 10 % (զնգվ/զնգվ) քանակով.
-	աշտարակի 150 °С ջերմաստիճան՝ 5 րոպե, հետո 20 °С/ր արագությամբ ջերմաստիճանի բարձրացում մինչև 275 °С և ջերմաստիճանի պահում՝ 3 րոպե.
-	փորձանմուշների ներմուծման բլոկի ջերմաստիճանը՝ 220 °С.
-	դետեկտորի ջերմաստիճանը՝ 300 °С։
N,N-դիմեթիլանիլինի պիկի պահման ժամանակը կազմում է մոտ 3,6 րոպե, N,N-դիէթիլանիլինինը՝ մոտ 5,0 րոպե։
Քրոմատագրում են փորձարկվող լուծույթի և համեմատման լուծույթի 1-ական մկլ-ն։

«B» ՄԵԹՈԴ
Փորձարկումն անցկացնում են գազային քրոմատագրման մեթոդով (2.1.2.27)՝ որպես ներքին ստանդարտ օգտագործելով Ռ նավթալին։
Ներքին ստանդարտի լուծույթ։ 50 մգ Ռ նավթալինը լուծում են Ռ ցիկլոհեքսանի մեջ և լուծույթի ծավալը նույն լուծիչով հասցնում են մինչև 50 մլ։ Ստացված լուծույթի 5 մլ-ը Ռ ցիկլոհեքսանով հասցնում են մինչև 100 մլ ծավալը։
Փորձարկվող լուծույթ։ 1,0 գ սուբստանցիան զետեղում են ապակյա կիպահղկած խցանով փորձասրվակում, ավելացնում են 5 մլ 1 Մ նատրիումի հիդրօքսիդի լուծույթ և 1,0 մլ ներքին ստանդարտի լուծույթ։ Փորձասրվակը փակում են և եռանդուն կերպով թափահարում 1 րոպե։ Անհրաժեշտության դեպքում ցենտրիֆուգում են և օգտագործում են վերևի շերտը։ 
Համեմատման լուծույթը։ 50,0 մգ Ռ N,N-դիմեթիլանիլինին ավելացնում են 2 մլ Ռ քլորաջրածնային թթու և 20 մլ Ռ ջուր, թափահարում են, մինչև ամբողջովին լուծվի, և լուծույթի ծավալը Ռ ջրով հասցնում են մինչև 50,0 մլ-ը։ Ստացված լուծույթի 5,0 մլ-ը Ռ ջրով հասցնում են մինչև 250,0 մլ ծավալի։ Ապակյա կիպահղկած խցանով փորձասրվակում զետեղված տվյալ լուծույթի 1,0 մլ-ին ավելացնում են 5 մլ 1 Մ նատրիումի հիդրօքսիդի լուծույթ և 1,0 մլ ներքին ստանդարտի լուծույթ։ Փորձասրվակը փակում են խցանով և եռանդուն կերպով թափահարում 1 րոպե։ Անհրաժեշտության դեպքում ցենտրիֆուգում են և օգտագործում են վերևի շերտը։
Քրոմատագրումը կարող է կատարվել բոցաիոնացնող դետեկտորով գազային քրոմատագրի վրա հետևյալ պայմաններում՝
-	ապակյա աշտարակ՝ 2 մ × 2 մմ չափով, լցված գազային քրոմատագրման համար սիլանացված Ռ դիատոմիտով, ներծծված Ռ պոլիմեթիլֆենիլսիլօքսանով՝ 3 % (զնգվ/զնգվ) քանակով.
-	գազ-կրիչ՝ Ռ ազոտ քրոմատագրման համար.
-	գազ-կրիչի արագությունը՝ 30 մլ/րոպե.	
-	աշտարակի ջերմաստիճանը՝ 120 °С.
-	Փորձանմուշների ներմուծման բլոկի ջերմաստիճանը՝ 150 °С.
-	դետեկտորի ջերմաստիճանը՝ 150 °С։ 
Քրոմատագրում են փորձարկվող լուծույթի և համեմատման լուծույթի 1-ական մկլ-ն։
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2.1.4.21.	Ծանր մետաղներն ու արսենը դեղաբուսական հումքի մեջ և դեղաբուսական պատրաստուկներում
ՆԱԽԱԶԳՈՒՇԱՑՈՒՄ։ Բարձր ճնշման փակ ռեակցիոն անոթներ և միկրոալիքային լաբորատոր սարքավորումներ օգտագործելիս անհրաժեշտ է պահպանել անվտանգության տեխնիկայի մասով հրահանգի և արտադրողի կողմից սահմանված շահագործման պահանջները։
ՍԱՐՔԸ
Սարքը սովորաբար բաղկացած է հետևյալ մասերից.
-	որպես ռեակցիոն անոթներ՝ պոլիտետրաֆտորէթիլենային, պերֆտորալ- կոկսիպոլիմերային, քվարցային կամ ապակյա անոթներ՝ 20 մլ-ից մինչև 150 մլ տարողությամբ, անօդանցիկ կափարիչով, կոնտեյների ներսում ճնշումը կարգավորելու համար կափույրով և գազի արտանետման համար պոլիտետրաֆտորէթիլենային խողովակով.
-	օդի ներթափանցումից անոթների մեկուսացումն ապահովող և դրանցից յուրաքանչյուրի համար միանման տորսիոն ուժ օգտագործող համակարգ.
-	ծրագրավորվող միկրոալիքային վառարան (օրինակ՝ 2450 ՄՀց մագնիսային հաճախականությամբ և 1 % բարձրացման նկատմամբ 0-ից մինչև (1500 ± 70) Վտ ընտրանքային հզորությամբ), ծրագրավորող թվային համակարգիչ, պոլիտետրաֆտորէթիլենով ծածկված միկրոալիքային ռեզոնատոր՝ արտանետման փոփոխվող արագությամբ օդափոխիչով, շարժաբեր համակարգի պտտվող սկավառակ և գոլորշու հեռացման խողովակ.
-	ատոմաաբսորբման սպեկտրաչափ (2.1.2.21), ինդուկտիվ կապված պլազմայով ատոմային էմիսիոն սպեկտրաչափ (2.1.2.41) կամ ինդուկտիվ կապված պլազմայով զանգվածային սպեկտրաչափ։

ՄԵԹՈԴԻԿԱ
Փորձարկումն անցկացնում են ատոմաաբսորբման սպեկտրաչափության (ԱԱՍ) (2.1.2.22), ինդուկտիվ կապված պլազմայով ատոմային էմիսիոն սպեկտրաչափության (ԻԿՊ-ԱԷՍ) (2.1.2.41) կամ ինդուկտիվ կապված պլազմայով զանգվածային սպեկտրաչափության (ԻԿՊ-ԶՍ) մեթոդներով։ Փորձանմուշների նախապատրաստման պրոցեդուրայի փորձարարական պարամետրերից շեղումները և ստորև նկարագրված մեթոդիկան ընդունելի են վալիդացման պահանջները պահպանելու և անալիզի օրը համակարգի պիտանիության փորձարկում կատարելու պայմանով։
Փորձանմուշի նախապատրաստում 1
Նախքան օգտագործումը ամբողջ ապակյա սպասքը և լաբորատոր սարքավորումները մաքրում են 10 գ/լ Ռ ազոտաթթվի լուծույթով։
Փորձարկվող լուծույթ։ Ռեակցիոն անոթի մեջ զետեղում են փորձարկվող նմուշի նշված քանակությունը (մոտ 0,50 գ մանրացված դեղաբուսական հումք), ավելացնում են 4 մլ ծանր մետաղներից զերծ Ռ քլորաջրածնային թթու և 6 մլ ծանր մետաղներից զերծ Ռ ազոտաթթու և խառնում են։ Անոթը պետք է լինի անօդանցիկ։
Ռեակցիոն անոթը զետեղում են միկրոալիքային վառարանում և ծրագրավորում են տաքացումը երեք փուլով՝ հետևյալ ծրագրին համապատասխան՝ 80 % հզորություն՝ 15 րոպեում, 100 % հզորություն՝ 5 րոպեում, 80 % հզորություն՝ 20 րոպեում։ Փորձարկման համար օգտագործում են փորձարկվող լուծույթ պարունակող յոթ անոթներ։
Ցիկլի ավարտից հետո անոթները հովացնում են օդում կամ ջրում։ Հովացնելուց հետո ռեակցիոն անոթներից յուրաքանչյուրը բացում են և ստացված թափանցիկ լուծույթը տեղափոխում են 50 մլ տարողությամբ չափանոթի մեջ։ Ռեակցիոն անոթներից յուրաքանչյուրը երկու անգամ ողողում են ծանր մետաղներից զերծ Ռ նոսրացված ազոտաթթվով՝ 15-ական մլ չափաբաժիններով։ Ողողվածքները տեղափոխում են նույն չափանոթ և Ռ ջրով լուծույթի ծավալը հասցնում են մինչև 50,0 մլ-ը։ Անհրաժեշտության դեպքում թույլատրվում է մոդիֆիկատորների օգտագործումը (օրինակ՝ էլեկտրաջերմային փոշեցրմամբ ատոմաաբսորբման սպեկտրաչափության (ԱԱՍ) մեթոդով որոշման ժամանակ 10 գ/լ Ռ մագնեզիումի նիտրատի 1,0 մլ լուծույթի և 100 գ/լ Ռ ամոնիումի դիհիդրոֆոսֆատի 1,0 մլ լուծույթի) և կայունացնող ագենտների օգտագործումը։
Ստուգիչ լուծույթ։ 4 մլ ծանր մետաղներից զերծ Ռ քլորաջրածնային թթուն և 6 մլ ծանր մետաղներից զերծ Ռ ազոտաթթուն խառնում են ռեակցիոն անոթում և պահում են միկրոալիքային վառարանում նույն ծրագրով, ինչ փորձարկվող լուծույթը։
Փորձանմուշի նախապատրաստում 2
Հանքայնացումն անցկացնում են միկրոալիքային տարրալուծման համակարգում։ Միկրոալիքային համակարգում տարրալուծումը հնարավոր է տարբեր սարքավորումների կատարմամբ՝ տարբեր թթուներ և ռեագենտներ օգտագործելու դեպքում։ Այդպիսի համակարգեր օգտագործելիս հարկավոր է առաջնորդվել արտադրող ֆիրմայի առաջարկություններով։ Անհրաժեշտ է վալիդացնել դեղաբուսական հումքի և դեղաբուսական պատրաստուկների տարրալուծման մեթոդիկան։
Փորձարկվող լուծույթ։ Մոտ 0,5 գ (ճշգրիտ կշռանմուշ) մանրացված դեղաբուսական հումքը/դեղաբուսական պատրաստուկը զետեղում են միկրոալիքային տարրալուծման համար նախատեսված անոթի մեջ, ավելացնում են 4 մլ Ռ ջուր և 6 մլ Ռ ազոտաթթու, զգուշորեն խառնում են մինչև ամբողջովին թրջվելը և պահում են 10-15 րոպե։ Անոթը հերմետիկ փակում են, այն տեղադրում են պաշտպանական պատյանի մեջ, իսկ հետո միկրոալիքային համակարգի ռոտորի մեջ։ Հետո անցկացնում են մշակում՝ 2.1.4.21.-1 աղյուսակում բերված ծրագրով։
Ցիկլի ավարտին անոթը հովացնում են բաց օդում, զգուշորեն բացում են և ստացված թափանցիկ կամ փոքր նստվածքով լուծույթը քանակապես տեղափոխում են 50 մլ տարողությամբ չափանոթ՝ ֆիլտրելով 0,1 Մ քլորաջրածնային թթվով լվացված անմոխիր ֆիլտրով, լուծույթի ծավալը Ռ ջրով հասցնում են մինչև 25,0 մլ-ը և խառնում։
Աղյուսակ 2.1.4.21-1. Միկրոալիքային տարրալուծման համակարգում դեղաբուսական հումքի/դեղաբուսական պատրաստուկի նմուշների մշակման ծրագիր
	Փուլ
	Ժամանակ (րոպե)
	Ջերմաստիճան °С
	Ճառագայթման հզորություն, Վտ

	1
	9
	80
	մինչև 550

	2
	7
	160
	մինչև 1500

	3
	10
	200
	մինչև 1800

	4
	14
	200
	մինչև 1500



Ստուգիչ լուծույթ։ 4 մլ Ռ ջուրը և 6 մլ Ռ ազոտաթթուն խառնում են ռեակցիոն անոթում և պահում են միկրոալիքային համակարգի ռոտորում նույն ծրագրով, ինչ փորձարկվող լուծույթը։

ԱՐՍԵՆԻ, ԿԱԴՄԻՈՒՄԻ, ՊՂՆՁԻ, ՆԻԿԵԼԻ ԵՎ ԿԱՊԱՐԻ ՈՐՈՇՈՒՄ՝ ՓՈՇԵՑՐՄԱՆ ԷԼԵԿՏՐԱՋԵՐՄԱՅԻՆ ԵՂԱՆԱԿՈՎ ԱԱՍ ՄԵԹՈԴՈՎ (2.1.2.22)

«Ա» ՄԵԹՈԴ
Արսենի, կադմիումի, պղնձի, նիկելի և կապարի պարունակությունը որոշում են ստուգաճշտման կորի մեթոդով (2.1.2.22, մեթոդ I) կամ ստանդարտ հավելումների մեթոդով (2.1.2.22, մեթոդ II)՝ օգտագործելով յուրաքանչյուր ծանր մետաղի համեմատման լուծույթները և 2.1.4.21-1 աղյուսակում բերված սարքի բնութագրերը։
Ստուգիչ լուծույթի օպտիկական խտության արժեքն ավտոմատ կերպով հանվում է փորձանմուշի նախապատրաստման 1-ին մեթոդիկային համապատասխան պատրաստված՝ փորձարկվող լուծույթի օպտիկական խտության ստացված արժեքից։

«Բ» ՄԵԹՈԴ
Արսենի, կադմիումի և կապարի պարունակությունը որոշում են ստուգաճշտման կորի մեթոդով (2.1.2.22, մեթոդ I) 2.1.4.21-3 աղյուսակում բերված պայմաններում։
Փորձարկվող լուծույթը և ստուգիչ լուծույթը պատրաստում են փորձանմուշի նախապատրաստման 2-րդ մեթոդիկայով։
Փորձարկվող լուծույթներում տարրերի պարունակությունը որոշում են ստուգաճշտման կորով։ Գրաֆիկների կառուցման համար լուծույթները պատրաստում են համապատասխան իոնների ստանդարտ լուծույթներից։ Կապարի պարունակությունը որոշելու համար գրաֆիկը կառուցում են՝ օգտագործելով 0,005 մկգ/մլ, 0,01 մկգ/մլ, 0,02 մկգ/մլ, 0,04 մկգ/մլ կապարի իոնների կոնցենտրացիայով լուծույթներ, կադմիումի պարունակությունը որոշելու համար՝ 0,0005 մկգ/մլ, 0,001 մկգ/մլ, 0,002 մկգ/մլ, 0,003 մկգ/մլ կադմիումի իոնների կոնցենտրացիայով լուծույթներ, արսենի պարունակությունը որոշելու համար՝ 0,002 մկգ/մլ, 0,004 մկգ/մլ, 0,006 մկգ/մլ, 0,008 մկգ/մլ արսենի իոնների կոնցենտրացիայով լուծույթներ։

Աղյուսակ 2.1.4.21-2. Փոշեցրման էլեկտրաջերմային եղանակով ԱԱՍ մեթոդի համար սարքի բնութագրերը
	Սարքի բնութագրերը
	As
	Cd
	Сu
	Ni
	Рb

	Ալիքի երկարություն
	նմ
	193,7
	228,8
	324,8
	232
	283,5

	Ճեղքի լայնությունը
	նմ
	0,5
	0,5
	0,5
	0,2
	0,5

	Լամպի հոսանքի ուժը
	մԱ
	10
	6
	7
	10
	5

	Մոխրացման ջերմաստիճանը
	°С
	1400
	800
	800
	800
	800

	Փոշեցրման ջերմաստիճանը
	°С
	2600
	1800
	2300
	2500
	2200

	Գազի հոսքի արագությունը
	լ/րոպե
	3
	3
	3
	3
	3



Աղյուսակ 2.1.4.21-3. Փոշեցրման էլեկտրաջերմային եղանակով ԱԱՍ մեթոդի համար սարքի բնութագրերը և անալիզի անցկացման պայմանները
	Պարամետր
	
	Рb
	Cd
	As

	Սարքի բնութագիրը
	
	
	
	

	Ալիքի երկարությունը
	նմ
	283,3
	228,8
	193,7

	Ճեղքի լայնությունը
	նմ
	0,5
	0,5
	0,5R

	Լամպի հոսանքի ուժը
	մԱ
	10
	4
	11

	Մոխրացման ջերմաստիճանը

	°С
	800
	600
	1400

	Փոշեցրման ջերմաստիճանը
	°С
	2000
	1700
	2600

	Ինտեգրման տեսակը
	
	պիկի մակերեսով
	պիկի մակերեսով
	պիկի մակերեսով

	Ֆոնի ճշգրտման համակարգը (Զեեմանի էֆեկտի հիման վրա)
	ներառյալ
	ներառյալ
	ներառյալ

	Փորձարկվող լուծույթի փորձանմուշի ծավալը, մլ
	20
	10
	30 (2 անգամից)

	Մոդիֆիկատորի դոզավորման ծավալը, մկլ
	10
	10
	10 (2 անգամից)



ԱՐՍԵՆԻ ԵՎ ՍՆԴԻԿԻ ՈՐՈՇՈՒՄ՝ ՓՈՇԵՑՐՄԱՄԲ ԱԱՍ-Ի ՄԵԹՈԴՈՎ (2.1.2.22) ՍԱՌԸ ԳՈԼՈՐՇՈՒ ԵՂԱՆԱԿՈՎ ԿԱՄ ՀԻԴՐԻԴԱՅԻՆ ԵՂԱՆԱԿՈՎ 

«Ա» ՄԵԹՈԴ
Արսենի և սնդիկի պարունակությունը որոշում են ստուգաճշտման կորի մեթոդով (2.1.2.22, մեթոդ I) կամ ստանդարտ հավելումների մեթոդով (2.1.2.22, մեթոդ II)՝ օգտագործելով արսենի և սնդիկի համեմատման լուծույթները և որոշվող տարրի հիդրիդների գոլորշիների անընդհատ հոսքի գեներացման ավտոմատացված համակարգը։
Ստուգիչ լուծույթի օպտիկական խտության արժեքն ավտոմատ կերպով հանվում է փորձարկվող լուծույթի օպտիկական խտության ստացված արժեքից։

Արսեն
Նմուշի լուծույթը։ 19,0 մլ փորձարկվող լուծույթին կամ ստուգիչ լուծույթին, որոնց պատրաստումը նկարագրված է վերևում, ավելացնում են 200 գ/լ Ռ կալիումի յոդիդի 1 մլ լուծույթ։ Փորձարկվող լուծույթը մոտ 50 րոպե պահում են սենյակային ջերմաստիճանի պայմաններում կամ մոտ 4 րոպե՝ 70 °С ջերմաստիճանի պայմաններում։ 
Թթվային ռեակտիվ։ Ծանր մետաղներից զերծ Ռ քլորաջրածնային թթու։ 
Վերականգնող ռեակտիվ։ 6 գ/լ Ռ նատրիումի տետրահիդրոբորատի լուծույթը 5 գ/լ Ռ նատրիումի հիդրօքսիդի լուծույթում։
Թույլատրվում է 2.1.4.21-2 աղյուսակում բերված սարքի բնութագրերի օգտագործումը։

Սնդիկ
Նմուշի լուծույթը։ Փորձարկվող և ստուգիչ լուծույթները պատրաստում են նախկինում բերված նկարագրությանը համապատասխան։
Թթվային ռեակտիվ։ 515 գ/լ ծանր մետաղներից զերծ Ռ քլորաջրածնային լուծույթ։
Վերականգնող ռեակտիվ։ 10 գ/լ Ռ անագի քլորիդի լուծույթ՝ ծանր մետաղներից զերծ Ռ նոսրացված քլորաջրածնային թթվում։
Թույլատրվում է 2.1.4.21.-4 աղյուսակում բերված սարքի բնութագրերի օգտագործումը։

«Բ» ՄԵԹՈԴ
Սնդիկի պարունակությունը որոշում են ստուգաճշտման կորի մեթոդով (2.1.2.22, մեթոդ I) 2.1.4.21-5 աղյուսակում բերված պայմաններում։
Փորձարկվող լուծույթը և ստուգիչ լուծույթը պատրաստում են փորձանմուշի նախապատրաստման 2-րդ մեթոդիկային համապատասխան։

ԱՐՍԵՆԻ, ԿԱԴՄԻՈՒՄԻ, ՊՂՆՁԻ, ՍՆԴԻԿԻ, ՆԻԿԵԼԻ ԵՎ ԿԱՊԱՐԻ ՈՐՈՇՈՒՄԸ՝ ԻԿՊ-ԱԷՍ ՄԵԹՈԴՈՎ (2.1.2.41)
Արսենի, կադմիումի, պղնձի, սնդիկի, նիկելի և կապարի պարունակությունը որոշում են ստուգաճշտման կորի մեթոդով (2.1.2.22, մեթոդ I)՝ օգտագործելով յուրաքանչյուր տարրի համեմատման լուծույթները կամ բոլոր որոշվող տարրերի խառնուրդները, ինչպես նաև 2.1.4.21.-6 աղյուսակում բերված սարքի բնութագրերը։
Ստուգիչ լուծույթի էմիսիայի ինտենսիվության արժեքն ավտոմատ կերպով հանվում է փորձարկվող լուծույթի էմիսիայի ինտենսիվության ստացված արժեքից։

Աղյուսակ 2.1.4.21-4. Սառը գոլորշու եղանակով կամ հիդրիդային եղանակով փոշեցրմամբ ԱԱՍ մեթոդի համար սարքի բնութագրերը
	Սարքի բնութագրերը
	
	As
	Hg

	Ալիքի երկարությունը
	նմ
	193,7
	253,7

	Ճեղքի լայնությունը
	նմ
	0,2
	0,5

	Լամպի հոսանքի ուժը
	մԱ
	10
	4

	Թթվային ռեակտիվի հոսքի արագությունը
	մլ/րոպե
	1,0
	1,0

	Վերականգնող ռեակտիվի հոսքի արագությունը
	մլ/րոպե
	1,0
	1,0

	Նմուշի լուծույթի հոսքի արագությունը
	մլ/րոպե
	7,0
	7,0

	Ադսորբման կյուվետ
	
	քվարցային (տաքացվող)
	քվարցային (չտաքացվող)

	Ազոտի հոսքի արագությունը
	լ/րոպե
	0,1
	0,1



Աղյուսակ 2.1.4.21-5. Սարքի բնութագրերը՝ հիդրիդային եղանակով փոշեցրմամբ ԱԱՍ մեթոդի համար
	Սարքի բնութագիրը
	
	Hg

	Ալիքի երկարությունը
	նմ
	253.7

	Ճեղքի լայնությունը, նմ
	նմ
	0,5R

	Լամպի հոսանքի ուժը
	մԱ
	3



ԱՐՍԵՆԻ, ԿԱԴՄԻՈՒՄԻ, ՊՂՆՁԻ, ՍՆԴԻԿԻ, ՆԻԿԵԼԻ ԵՎ ԿԱՊԱՐԻ ՈՐՈՇՈՒՄԸ՝ ԻԿՊ-ԶՍ ՄԵԹՈԴՈՎ
Արսենի, կադմիումի, պղնձի, սնդիկի, նիկելի և կապարի պարունակությունը որոշում են ստուգաճշտման կորի մեթոդով (2.1.2.22, մեթոդ I)՝ օգտագործելով յուրաքանչյուր տարրի համեմատման լուծույթները, անալիտիկ իզոտոպեր և 2.1.4.21.-7 աղյուսակում բերված լրացուցիչ զանգվածները։
Ստուգիչ լուծույթի ազդանշանի ինտենսիվությունն ավտոմատ կերպով հանվում է փորձարկվող լուծույթի ազդանշանի ինտենսիվության ստացված արժեքից։
Դեղաբուսական հումքում և դեղաբուսական պատրաստուկներում ծանր մետաղների և արսենի սահմանային թույլատրելի պարունակությունը չպետք է գերազանցի 2.1.4.21-8 աղյուսակում բերված արժեքները։ 

ՀԱՄԱԿԱՐԳԻ ՊԻՏԱՆԻՈՒԹՅՈՒՆԸ
Համակարգի պիտանիությունը որոշելու համար փորձարկումը պետք է իրականացվի անալիզի անցկացման օրը՝ փորձանմուշի նախապատրաստման և չափման համակարգի ընդունելի լինելն ապահովելու համար։ 
Նմուշի լուծույթը պատրաստելու համար ընդունելիության չափորոշիչները. թափանցիկ լուծույթ։
Չափման համակարգի ընդունելիության չափորոշիչները. օգտագործվող ստուգաճշտման կորի կոնցենտրացիաների տիրույթի սահմաններում գտնվող տարրի ստանդարտ լուծույթի չափված կոնցենտրացիան չպետք է 20 %-ից ավելի չափով տարբերվի փաստացի կոնցենտրացիայից։ 

ՎԱԼԻԴԱՑՄԱՆ ՊԱՀԱՆՋՆԵՐԸ
Անալիտիկ մեթոդիկաները պետք է հաստատվեն ԱԱՍ (2.1.2.22), ԻԿՊ-ԼԷՍ (2.1.2.41) և ԻԿՊ-ԶՍ ընդհանուր մեթոդների պահանջներին համապատասխան։ Դրանից բացի, պետք է պահպանվեն հետևյալ չափորոշիչները։ ՍՊԵՑԻՖԻԿՈՒԹՅՈՒՆ։ Սպեցիֆիկությունը փորձանմուշի նախապատրաստման և չափման անալիտիկ մեթոդիկաների ունակությունն է՝ ապահովելու ենթադրվող բաղադրիչների (օրինակ` գազ-կրիչի, խառնուկների, մատրիցների) առկայությամբ տարրի (երի) արժանահավատ որոշումը։ Ընդունելիության չափորոշիչները. մեթոդիկան պետք է ունակ լինի միանշանակ գնահատելու յուրաքանչյուր որոշվող տարր՝ ենթադրվող բաղադրիչների, այդ թվում՝ այլ ծանր մետաղների, մատրիցի բաղադրիչների և խանգարումների այլ աղբյուրների առկայությամբ. սպեցիֆիկությունը հաստատվում է տարրի (երի) որոշման ճշտության պահանջին համապատասխանությամբ։

Աղյուսակ 2.1.4.21-6. ԻԿՊ-ԱԷՍ մեթոդի համար սարքի բնութագրերը
	Սարքի բնութագրերը
	
	As
	Cd
	Сu
	Hg
	Ni
	РЬ

	Ալիքի երկարությունը
	նմ
	193,696/
197,197/
189,042
	214,438/
226,502/
228,802
	324,754/
327,396/
224,700
	189,950/
253,652/
435,835
	231,604/
231,997/
352,454
	220,351/
283,306/
168,215

	Արգոն, մոնիտորի գիծը
	նմ
	430,010
	430,010
	430,010
	430,010
	430,010
	430,010

	Պլազմայի էներգիան
	Վտ
	1200
	1200
	1200
	1200
	1200
	1200

	Ալգորիթմի պիկը՝ ֆոնի ճշգրտմամբ
	այո
	այո
	այո
	այո
	այո
	այո



Աղյուսակ 2.1.4.21-7. Առաջարկվող անալիտիկ իզոտոպեր և լրացուցիչ զանգվածներ՝ ԻԿՊ-ԶՍ մեթոդի համար
	Իզոտոպ
	Որոշվող տարր

	75
	Արսեն

	106, 108, 111, 114
	Կադմիում

	63, 65
	Պղինձ

	202
	Սնդիկ

	60, 62
	Նիկել

	206, 207, 208
	Կապար

	
	





Աղյուսակ 2.1.4.21-8. Դեղաբուսական հումքի մեջ և դեղաբուսական պատրաստուկներում ծանր մետաղների և արսենի սահմանային թույլատրելի պարունակությունը
	Տարր
	Սահմանային թույլատրելի պարունակություն, ppm

	Կապար
	6,0

	Կադմիում
	1,0

	Սնդիկ
	0,1

	Արսեն
	0,5



ԿԻՐԱՌՄԱՆ ՏԻՐՈՒՅԹ
Յուրաքանչյուր մետաղի համար ստուգաճշտման տիրույթը պետք է լինի մեթոդիկայով սահմանված գծային տիրույթի սահմաններում. որոշման տիրույթի սահմաններից դուրս կոնցենտրացիայով մետաղի մնացորդային քանակություններ պարունակող փորձարկվող լուծույթները կարող են նոսրացվել մինչև ստուգաճշտման տիրույթում գտնվող կոնցենտրացիան։
Ընդունելիության չափորոշիչները. տիրույթը հաստատվում է բացելիության պահանջներին համապատասխան։

ՃՇՏՈՒԹՅՈՒՆԸ
Ճշտությունը հաստատում են սերտիֆիկացված ստանդարտ նմուշի օգնությամբ կամ բացելիության պահանջների կատարման միջոցով։ 

Բացելիությունը։ Բացելիությունը կարելի է որոշել սուբստանցիայի փորձարկվող նմուշով, որում ներմուծված է հայտնի քանակությամբ տարրի ստանդարտ նմուշը (սահմանային արժեքի սպեցիֆիկացիայով սահմանվածի 50 %-ից մինչև 150 % տիրույթում կոնցենտրացիաների երեք արժեքները, նույնիսկ եթե ստանդարտ նմուշի իրական կոնցենտրացիան համապատասխանում է նշված արժեքին) երեք զուգահեռաբար իրականացվող փորձերում։
Ընդունելիության չափորոշիչները. բացելիությունը պետք է կազմի 70 %-ից մինչև 150 %՝ յուրաքանչյուր կոնցենտրացիայի երեք որոշումներից միջին արժեքի համար։ 

ԿՐԿՆԵԼԻՈՒԹՅՈՒՆԸ
Փորձարկվող նմուշները։ Պատրաստում են վեց առանձին փորձարկվող նմուշներ՝ համապատասխան ստանդարտ նմուշի ավելացմամբ, որի կոնցենտրացիան համապատասխանում է կանոնակարգվող մակարդակին, կամ նմուշները պատրաստում են երեք կոնցենտրացիաներով՝ երեք զուգահեռաբար անցկացվող փորձերի համար։
Ընդունելիության չափորոշիչները. հարաբերական ստանդարտ շեղումը երկու դեպքում էլ չպետք է գերազանցի 2.4.27-9 աղյուսակում նշված արժեքները։

ՆԵՐԼԱԲՈՐԱՏՈՐ ՃՇԳՐՏՈՒԹՅՈՒՆ
Պետք է որոշվի պատահական գործոնների (ներլաբորատոր փոփոխություններ) ազդեցությունը մեթոդիկայի անալիտիկ ճշգրտության վրա։ Ներլաբորատոր ճշգրտությունը որոշելու համար ընդունելի փորձարկում է համարվում տարբեր օրերի կամ տարբեր սարքերի վրա կամ տարբեր անալիտիկների կողմից կրկնակի անալիզի անցկացումը։ Ներլաբորատոր ճշգրտությունը հաստատելու համար պահանջվում է երեք փորձարկումներից միայն մեկը։
Ընդունելիության չափորոշիչները. հարաբերական ստանդարտ շեղումը չպետք է գերազանցի 2.1.4.21-9 աղյուսակում նշված արժեքները։



ՔԱՆԱԿԱԿԱՆ ՈՐՈՇՄԱՆ ՍԱՀՄԱՆԸ
Որոշում են ընդունելիության չափորոշիչներին համապատասխանող ամենացածր կոնցենտրացիան։ Ընդ որում, օգտագործում են ճշտության որոշման արդյունքները։
Ընդունելիության չափորոշիչները. քանակական որոշման սահմանը պետք է լինի սպեցիֆիկացիայի սահմանային արժեքից ավելի ցածր։
Աղյուսակ 2.1.4.21-9. Կրկնելիությունը և ներլաբորատոր ճշգրտությունը՝ պայմանավորված մետաղի կոնցենտրացիայի տիրույթով 
	Մետաղի կոնցենտրացիայի տիրույթ (մգ/կգ)
	Կրկնելիություն (RSD) (%)
	Ներլաբորատոր ճշգրտություն (RSD) (%)

	0,01 - 1
	20
	32

	>1
	10
	16



ՀԱՅՏՆԱԲԵՐՄԱՆ ՍԱՀՄԱՆ (ԿԻՐԱՌԵԼԻ Է ՄԻԱՅՆ ԽԱՌՆՈՒԿՆԵՐԻ ՍԱՀՄԱՆԱՅԻՆ ՊԱՐՈՒՆԱԿՈՒԹՅԱՆ ՄԱՍՈՎ ՓՈՐՁԱՐԿՄԱՆ ՀԱՄԱՐ)
Որոշում են ամենափոքր կոնցենտրացիան, որի ազդանշանը հստակ տարբերվում է ստուգիչ լուծույթի ազդանշանից։
Ընդունելիության չափորոշիչները. հայտնաբերման սահմանը չպետք է 0,1 անգամից ավելի գերազանցի սպեցիֆիկացիայի սահմանային արժեքին համապատասխանող կոնցենտրացիան։

201040022-2019
2.1.4.22.	2-էթիլհեքսանաթթու
Որոշումը կատարում են գազային քրոմատագրման մեթոդով (2.1.2.27)՝ որպես ներքին ստանդարտ օգտագործելով Ռ 3-ցիկլոհեքսիլպրոպանային թթու։
Ներքին ստանդարտի լուծույթ։ 100 մգ Ռ 3-ցիկլոհեքսիլպրոպանային թթուն լուծում են Ռ ցիկլոհեքսանում և լուծույթի ծավալը նույն լուծիչով հասցնում են մինչև 100 մլ-ը։
Փորձարկվող լուծույթ։ 0,300 գ փորձարկվող նմուշին ավելացնում են 4,0 մլ 33 % (ծավ/ծավ) Ռ քլորաջրածնային թթու։ Եռանդուն կերպով թափահարում են 1 րոպե 1,0 մլ ներքին ստանդարտի լուծույթով։ Թողնում են մինչև շերտավորվելը, անհրաժեշտության դեպքում ցենտրիֆուգում են։ Փորձարկման համար օգտագործում են վերևի շերտը։
Համեմատման լուծույթ։ 75,0 մգ Ռ 2-էթիլհեքսանաթթուն լուծում են ներքին ստանդարտի լուծույթում և լուծույթի ծավալը նույն լուծիչով հասցնում են մինչև 50,0 մլ-ը։ 1,0 մլ ստացված լուծույթին ավելացնում են 4,0 մլ 33 % (ծավ/ծավ) Ռ քլորաջրածնային թթու և եռանդուն թափահարում են 1 րոպե։ Թողնում են մինչև շերտավորվելը (անհրաժեշտության դեպքում ցենտրիֆուգում են, որպեսզի շերտերն ավելի լավ բաժանվեն)։ Փորձարկման համար օգտագործում են վերևի շերտը։
Քրոմատագրումն անցկացվում է բոցաիոնացնող դետեկտորով գազային քրոմատագրի վրա՝ հետևյալ պայմաններում՝
-	քվարցային մազախողովակային աշտարակ՝ 10 մ x 0,53 մմ չափի լայն բացվածքով, ծածկված Ռ մակրոգոլ 20 000 2-նիտրոտերեֆտալատի 1,0 մկմ հաստության թաղանթով.
-	գազ-կրիչ՝ Ռ հելիում քրոմատագրման համար.
-	գազ-կրիչի արագությունը՝ 10 մլ/րոպե.
-	ջերմաստիճանի ծրագրավորման ռեժիմ։
	
	Ժամանակը (րոպե)
	Ջերմաստիճանը (°С)
	Ջերմաստիճանի բարձրացման արագությունը (°С/րոպե)
	Ծանոթագրություններ

	Աշտարակ
	0-2
	40
	—
	Իզոթերմիկ ռեժիմ

	
	2-7,3
	40 →200
	30
	Ջերմաստիճանի գծային գրադիենտ

	
	7,3-10,3
	200
	—
	Իզոթերմիկ ռեժիմ

	Փորձանմուշների ներմուծման բլոկ
	
	200
	
	

	Դետեկտոր
	
	300
	
	


Քրոմատագրում են փորձարկվող լուծույթի և համեմատման լուծույթի 1-ական մկլ-ն։
Քրոմատագրման համակարգը համարվում է պիտանի, եթե 2-էթիլհեքսանաթթվի (առաջին պիկ) և ներքին ստանդարտի պիկերի միջև լուծաչափը կազմում է առնվազն 2,0։ 
2-էթիլհեքսանաթթվի պարունակությունը տոկոսներով հաշվարկվում է հետևյալ բանաձևով.

որտեղ՝ 
ST-ը փորձարկվող լուծույթի քրոմատագրի վրա 2-էթիլհեքսանաթթվի պիկի մակերեսն է.
SS-ը՝ համեմատման լուծույթի քրոմատագրի վրա 2-էթիլհեքսանաթթվի պիկի մակերեսը.
IT-ը՝ փորձարկվող լուծույթի քրոմատագրի վրա ներքին ստանդարտի պիկի մակերեսը.
IS-ը՝ համեմատման լուծույթի քրոմատագրի վրա ներքին ստանդարտի պիկի մակերեսը.
mT-ը՝ փորձարկվող կշռանմուշը՝ գրամներով.
mS-ը՝ 2-էթիլհեքսանաթթվի կշռանմուշը՝ գրամներով։


2.1.5. ՔԱՆԱԿԱԿԱՆ ՈՐՈՇՄԱՆ ՄԵԹՈԴՆԵՐԸ

201050001-2019
2.1.5.1.	Թթվային թիվը
IA թթվային թիվ են անվանում կալիումի հիդրօքսիդի այն քանակությունը՝ միլիգրամներով, որն անհրաժեշտ է 1 գ սուբստանցիայում պարունակվող ազատ թթուների չեզոքացման համար։
10,00 գ փորձարկվող նմուշը կամ մասնավոր դեղագրքային հոդվածում նշված փորձարկվող կշռանմուշը լուծում են 50 մլ հավասար ծավալներով 96 % Ռ էթանոլի և 0,1 Մ կալիումի հիդրօքսիդի լուծույթով կամ 0,1 Մ նատրիումի հիդրօքսիդի լուծույթով նախօրոք չեզոքացված Ռ3 նավթային եթերի խառնուրդում՝ մասնավոր դեղագրքային հոդվածում այլ ցուցումների բացակայության դեպքում որպես ինդիկատոր օգտագործելով 0,5 մլ Ռ1 ֆենոլֆտալեինի լուծույթ։ Փորձարկվող նմուշն ավելի լավ լուծելու համար ստացված խառնուրդն անհրաժեշտության դեպքում տաքացնում են մոտավորապես մինչև 90 °С և տիտրման ընթացքում պահպանում են այդ ջերմաստիճանը։ Փորձարկվող նմուշի լուծվելուց հետո ստացված լուծույթը տիտրում են 0,1 Մ կալիումի հիդրօքսիդի լուծույթով կամ 0,1 Մ նատրիումի հիդրօքսիդի լուծույթով մինչև այնպիսի վարդագույն գունավորում հայտնվելը, որը 15 վայրկյանում չի անհետանա։
Թթվային թիվը հաշվարկում են հետևյալ բանաձևով. 

որտեղ՝
V-ն Մ կալիումի հիդրօքսիդի լուծույթի 0,1 ծավալն է (կամ Մ նատրիումի հիդրօքսիդի լուծույթի 0,1 ծավալը)՝ միլիլիտրերով, որը ծախսվել է փորձարկվող նմուշը տիտրելու վրա.

m-ը՝ փորձարկվող կշռանմուշը՝ գրամներով.
5,610-ը՝ կալիումի հիդրօքսիդի այն քանակությունը միլիլիտրերով, որը համապատասխանում է 0,1 Մ կալիումի հիդրօքսիդի լուծույթի (կամ 0,1 Մ նատրիումի հիդրօքսիդի լուծույթի) 1 մլ-ին։

201050002-2019
2.1.5.2.	Եթերային թիվը
IE եթերային թիվ են անվանում կալիումի հիդրօքսիդի այն քանակությունը միլիգրամներով, որն անհրաժեշտ է 1 գ սուբստանցիայում պարունակվող եթերների օճառացման համար։
Եթերային թիվը հաշվարկում են հետևյալ բանաձևով.
IE=IS-IA,
որտեղ՝ 
IS-ն օճառացման թիվն է.
IA-ն՝ թթվային թիվը։

201050003-2019
2.1.5.З.	Հիդրօքսիլային թիվը
IOH հիդրօքսիլային թիվ են անվանում կալիումի հիդրօքսիդի այն քանակությունը միլիգրամներով, որն անհրաժեշտ է 1 գ սուբստանցիայի ացիլման ժամանակ կապվող թթվի չեզոքացման համար։



«Ա» ՄԵԹՈԴ
2.1.5.3-1 աղյուսակին համապատասխան վերցված փորձարկվող կշռանմուշը զետեղում են օդային սառնարանով ապահովված՝ 150 մլ տարողությամբ ացիլման փորձանոթի մեջ՝ մասնավոր դեղագրքային հոդվածում այլ ցուցումների բացակայության դեպքում։ Ավելացնում են Ռ1 քացախի անհիդրիդի լուծույթ՝ 2.1.5.3-1 աղյուսակում նշված քանակով, և միացնում են օդային սառնարանը։

Աղյուսակ 2.1.5.3-1. Հիդրօքսիլային թվի ենթադրվող արժեքները՝ պայմանավորված փորձարկվող կշռանմուշով և ացիլացնող ռեագենտի ծավալով
	IOH ենթադրվող արժեքը
	Փորձարկվող կշռանմուշը (գ)
	
	Ացիլացնող ռեագենտի ծավալը (մլ)

	10-100
	2,0
	
	5,0

	100-150
	1,5
	
	5,0

	150-200
	1,0
	
	5,0

	200-250
	0,75
	
	5,0

	250-300
	0,60 կամ 1,20
	
	5,0 կամ 10,0

	300-350
	1,0
	
	10,0

	350-700
	0,75
	
	15,0

	700-950
	0,5
	
	15,0



Փորձանոթը տաքացնում են եռացող ջրային բաղնիքի վրա 1 ժ՝ բաղնիքում ջրի մակարդակը պահելով փորձանոթում հեղուկի մակարդակից մոտավորապես 2,5 սմ բարձր։ Փորձանոթը հանում են բաղնիքից և հովացնում են։ Հետո սառնարանի վերևի ծայրից ավելացնում են 5 մլ Ռ ջուր։ Եթե լուծույթը պղտորվում է, դրան ավելացնում են բավարար քանակությամբ Ռ պիրիդին, մինչև պղտորությունը վերանա՝ գրանցելով ծախսված ծավալը։ Փորձանոթը թափահարում են և կրկին տաքացնում եռացող ջրային բաղնիքի վրա 10 րոպե, հետո փորձանոթը հանում են և հովացնում։ Սառնարանը և փորձանոթի պատերը լվանում են Ռ1 ֆենոլֆտալեինի լուծույթով նախօրոք չեզոքացված 5 մլ Ռ էթանոլով։ Ստացված լուծութը տիտրում են 0,5 Մ կալիումի հիդրօքսիդի սպիրտային լուծույթով՝ որպես ինդիկատոր օգտագործելով 0,2 մլ Ռ1 ֆենոլֆտալեինի լուծույթը։ Ստուգիչ փորձը կատարում են նույն պայմաններում։
Հիդրօքսիլային թիվը հաշվարկում են հետևյալ բանաձևով.

որտեղ՝ 
V1-ը կալիումի հիդրօքսիդի սպիրտային լուծույթի 0,5 Մ ծավալն է՝ միլիլիտրերով, որը ծախսվել է փորձարկվող նմուշը տիտրելու վրա.
V2-ը կալիումի հիդրօքսիդի սպիրտային լուծույթի 0,5 Մ ծավալն է՝ միլիլիտրերով, որը ծախսվել է ստուգիչ փորձում տիտրելու վրա.
m-ը՝ փորձարկվող կշռանմուշը՝ գրամներով.
28,05-ը՝ կալիումի հիդրօքսիդի այն քանակությունը միլիգրամներով, որը համապատասխանում է 1 մլ հիդրօքսիդասպիրտային կալիումի 0,5 Մ լուծույթին.
IA-ն՝ թթվային թիվը։

«Բ» ՄԵԹՈԴ
Մասնավոր դեղագրքային հոդվածում նշված փորձարկվող կշռանմուշը զետեղում են կիպահղկած ապակյա կամ համապատասխան պոլիմերային խցանով 5 մլ տարողությամբ, չոր, կոնաձև փորձանոթի մեջ և ավելացնում 2,0 մլ Ռ պրոպիոնային անհիդրիդի ռեակտիվ։ Փորձանոթը փակում են, զգուշորեն թափահարում մինչև փորձարկվող նմուշի լուծվելը և թողնում են 2 ժ՝ մասնավոր դեղագրքային հոդվածում այլ ցուցումների բացակայության դեպքում։ Բացում են խցանը, փորձանոթի պարունակությունը տեղափոխում են 500 մլ տարողությամբ, լայն բերանով, կոնաձև փորձանոթի մեջ, որը պարունակում է 9 գ/լ Ռ անիլինի 25,0 մլ լուծույթ Ռ ցիկլոհեքսանում և 30 մլ Ռ սառցային քացախաթթու։ Փորձանոթի պարունակությունը խառնում են շրջանաձև շարժումներով, թողնում են 5 րոպե, ավելացնում են 0,05 մլ Ռ բյուրեղային մանուշակագույնի լուծույթ և տիտրում են 0,1 Մ քլորաթթվի լուծույթով մինչև զմրուխտե կանաչ գունավորում հայտնվելը։ Ստուգիչ փորձը կատարում են նույն պայմաններում։
Հիդրօքսիլային թիվը հաշվարկում են հետևյալ բանաձևով.

որտեղ՝ 
V1-ը քլորաթթվի լուծույթի 0,1 Մ ծավալն է՝ միլիլիտրերով, որը ծախսվել է փորձարկվող նմուշը տիտրելու վրա.
V2-ը քլորաթթվի լուծույթի 0,1 Մ ծավալն է՝ միլիլիտրերով, որը ծախսվել է ստուգիչ փորձում տիտրելու վրա.
m-ը՝ փորձարկվող կշռանմուշը՝ գրամներով.
5,610-ը՝ կալիումի հիդրօքսիդի այն քանակությունը միլիգրամներով, որը համապատասխանում է 1 մլ քլորաթթվի 0,1 Մ լուծույթին։
Սուբստանցիայում ջրի պարունակությունը որոշում են կիսամիկրոմեթոդով (2.1.5.12)։
Հիդրօքսիլային թվի վերահաշվարկն անցկացնում են հետևյալ բանաձևով.
IOH= (հիդրօքսիլային թվի գտնված արժեքը) - 31,1·y,
որտեղ у-ն սուբստանցիայում ջրի պարունակությունն է՝ տոկոսներով։

«Գ» ՄԵԹՈԴ
2.1.5.3-2 աղյուսակում նշված փորձարկվող կշռանմուշը զետեղում են 250 մլ տարողությամբ, կիպահղկած ապակյա խցանով, չոր, կոնաձև փորձանոթի մեջ և ավելացնում 5 մլ թարմ թորած Ռ պիրիդինի, թարմ թորած Ռ քացախային անհիդրիդի (3:1 ծավ/ծավ) խառնուրդ, տաքացնում են հետհոսք սառնարանով եռացող ջրային բաղնիքի վրա 1 ժամ։ Հետո սառնարանի վերին ծայրի միջով ավելացնում են 10 մլ Ռ ջուր, տաքացնում են 10 րոպե և հովացնում են։ Ավելացնում են 25 մլ Ռ բութանոլ՝ նախօրոք չեզոքացված ֆենոլֆտալեինի հիմքով 0,5 Մ կալիումի հիդրօքսիդի սպիրտային լուծույթով. սկզբում սառնարանի վերին ծայրի միջով ավելացնում են 15 մլ Ռ բութանոլ, հետո սառնարանն անջատում են և փորձանոթի պատերը լվանում են 10 մլ Ռ բութանոլով։ Ավելացնում են 1 մլ Ռ1 ֆենոլֆտալեինի լուծույթ և տիտրում են 0,5 Մ կալիումի հիդրօքսիդի սպիրտային լուծույթով։ Ստուգիչ փորձը կատարում են նույն պայմաններում։
Ազատ թթուների որոշումը։ Մոտ 10,0 գ փորձարկվող նմուշը զետեղում են 125 մլ տարողությամբ կոնաձև փորձանոթի մեջ, ավելացնում են 10 մլ թարմ թորած Ռ պիրիդին՝ նախօրոք չեզոքացված ֆենոլֆտալեինով, 1 մլ Ռ1 ֆենոլֆտալեինի լուծույթ և տիտրում են 0,5 Մ կալիումի հիդրօքսիդի սպիրտային լուծույթով։
Հիդրօքսիլային թիվը հաշվարկում են հետևյալ բանաձևով.

որտեղ՝ 
V-ն կալիումի հիդրօքսիդի սպիրտային լուծույթի 0,5 Մ ծավալն է՝ միլիլիտրերով, որը ծախսվել է փորձարկվող նմուշը տիտրելու վրա.
V1-ը կալիումի հիդրօքսիդի սպիրտային լուծույթի 0,5 Մ ծավալն է՝ միլիլիտրերով, որը ծախսվել է ստուգիչ փորձում տիտրելու վրա.
V2-ը կալիումի հիդրօքսիդի սպիրտային լուծույթի 0,5 Մ ծավալն է՝ միլիլիտրերով, որը ծախսվել է ազատ թթուները տիտրելու վրա.
m1-ը՝ փորձարկվող կշռանմուշը՝ գրամներով.
m2-ը՝ ազատ թթուների որոշման համար փորձարկվող կշռանմուշը՝ գրամներով.
28,05-ը՝ կալիումի հիդրօքսիդի այն քանակությունը միլիգրամներով, որը համապատասխանում է 1 մլ հիդրօքսիդասպիրտային կալիումի 0,5 Մ լուծույթին։

Աղյուսակ 2.1.5.3-2. Հիդրօքսիլային թվի ենթադրվող արժեքները՝ պայմանավորված փորձարկվող կշռանմուշով
	IOH ենթադրվող արժեքը
	Փորձարկվող կշռանմուշը (գ)

	20-ից պակաս
	10

	20-50
	5

	50-100
	3

	100-150
	2

	150-200
	1,5

	200-250
	1,25

	250-300
	1,0

	300-350
	0,75



Ներկած յուղերի անալիզի ժամանակ տիտրման վերջնակետը սահմանում են պոտենցաչափական եղանակով (2.1.2.19)։

201050004-2019
2.1.5.4.	Յոդային թիվը
Յոդային թիվ II են անվանում հալոգենի այն քանակությունը յոդի վերահաշվարկով, գրամներով, որն անհրաժեշտ է 100 գ սուբստանցիան նկարագրված պայմաններում կապելու համար։
Մասնավոր դեղագրքային հոդվածում ցուցումների բացակայության դեպքում օգտագործում են «A» մեթոդը։ «A» մեթոդի փոխարինումը «B» մեթոդով պահանջում է վալիդացման անցկացում։

«A» ՄԵԹՈԴ
Մասնավոր դեղագրքային հոդվածում այլ ցուցումների բացակայության դեպքում որոշման համար օգտագործում են փորձարկվող նմուշի՝ 2.1.5.4.-1 աղյուսակում բերված քանակությունները։
Փորձարկվող կշռանմուշը զետեղում են 250 մլ տարողությամբ կիպահղկած ապակյա խցանով փորձանոթի մեջ՝ նախօրոք չորացված կամ լվացված Ռ սառցային քացախաթթվով, լուծում են 15 մլ Ռ քլորոֆորմում՝ մասնավոր դեղագրքային հոդվածում այլ ցուցումների բացակայության դեպքում։ Ստացված լուծույթին շատ դանդաղ ավելացնում են 25,0 մլ Ռ յոդի բրոմիդի լուծույթ։ Փորձանոթը փակում են խցանով և պահում են մութ տեղում 30 րոպե՝ հաճախակի խառնելով, մասնավոր դեղագրքային հոդվածում այլ ցուցումների բացակայության դեպքում։ Ավելացնում են 100 գ/լ Ռ կալիումի յոդիդի 10 մլ լուծույթ, 100 մլ Ռ ջուր և տիտրում են 0,1 Մ նատրիումի թիոսուլֆատի լուծույթով՝ ինտենսիվ խառնելով մինչև դեղին երանգի գունազրկվելը։ Հետո ավելացնում են 5 մլ Ռ օսլայի լուծույթ և շարունակում են տիտրումը 0,1 Մ նատրիումի թիոսուլֆատի լուծույթով կաթիլ առ կաթիլ, մինչև գունազրկվելը։ Ստուգիչ փորձը կատարում են նույն պայմաններում։
Աղյուսակ 2.1.5.4-1. Յոդային թվի ենթադրվող արժեքները՝ պայմանավորված փորձարկվող կշռանմուշով 
	IOH ենթադրվող արժեքը
	Փորձարկվող կշռանմուշը (գ)

	
	

	20-ից պակաս
	1,0

	20-60
	0,5-0,25

	60-100
	0,25-0,15

	100-ից ավելի
	0,15-0,10





Յոդային թիվը հաշվարկում են հետևյալ բանաձևով.

որտեղ՝ 
V1-ը նատրիումի թիոսուլֆատի լուծույթի 0,1 Մ ծավալն է՝ միլիլիտրերով, որը ծախսվել է փորձարկվող նմուշը տիտրելու վրա.
V2-ը նատրիումի թիոսուլֆատի լուծույթի 0,1 Մ ծավալն է՝ միլիլիտրերով, որը ծախսվել է ստուգիչ փորձում տիտրելու վրա.
m-ը փորձարկվող կշռանմուշն է՝ գրամներով։

«B» ՄԵԹՈԴ
Մասնավոր դեղագրքային հոդվածում այլ ցուցումների բացակայության դեպքում որոշման համար օգտագործում են փորձարկվող նմուշի՝ 2.1.5.4.-2 աղյուսակում բերված քանակությունները։
Փորձարկվող կշռանմուշը պետք է լինի այնպիսին, որ Ռ յոդի քլորիդի լուծույթի ավելցուկը կազմի ընդհանուր քանակության 50-60 %-ը, այսինքն՝ կապված քանակության 100-150 %-ը։ 
Մասնավոր դեղագրքային հոդվածում նշված փորձարկվող կշռանմուշը զետեղում են 250 մլ տարողությամբ կիպահղկած ապակյա խցանով փորձանոթի մեջ՝ նախօրոք չորացված կամ լվացված Ռ սառցային քացախաթթվով, և լուծում են հավասար ծավալներով Ռ ցիկլոհեքսանի և Ռ սառցային քացախաթթվի խառնուրդում՝ մասնավոր դեղագրքային հոդվածում այլ ցուցումների բացակայության դեպքում։
Անհրաժեշտության դեպքում լուծելուց առաջ փորձարկվող կշռանմուշը հալում են (հալման ջերմաստիճանը 50 °C-ից բարձր է)։ Ստացված լուծույթին շատ դանդաղ ավելացնում են Ռ յոդի քլորիդի լուծույթի՝ 2.1.5.4-2 աղյուսակում նշված ծավալը։ Փորձանոթը փակում են խցանով և պահում են մութ տեղում 30 րոպե՝ հաճախակի խառնելով, մասնավոր դեղագրքային հոդվածում այլ ցուցումների բացակայության դեպքում։ Ավելացնում են 100 գ/լ Ռ կալիումի յոդիդի 10 մլ լուծույթ, 100 մլ Ռ ջուր և տիտրում են 0,1 Մ նատրիումի թիոսուլֆատի լուծույթով՝ ինտենսիվ խառնելով մինչև դեղին երանգի գունազրկվելը։ Հետո ավելացնում են 5 մլ Ռ օսլայի լուծույթ և շարունակում են տիտրումը՝ կաթիլ առ կաթիլ ավելացնելով 0,1 Մ նատրիումի թիոսուլֆատի լուծույթ՝ մինչև գունազրկվելը։ Ստուգիչ փորձը կատարում են նույն պայմաններում։
Յոդային թիվը հաշվարկում են հետևյալ բանաձևով.

որտեղ՝ 
V1-ը նատրիումի թիոսուլֆատի լուծույթի 0,1 Մ ծավալն է՝ միլիլիտրերով, որը ծախսվել է փորձարկվող նմուշը տիտրելու վրա.
V2-ը նատրիումի թիոսուլֆատի լուծույթի 0,1 Մ ծավալն է՝ միլիլիտրերով, որը ծախսվել է ստուգիչ փորձում տիտրելու վրա.
m-ը փորձարկվող կշռանմուշն է՝ գրամներով։

Աղյուսակ 2.1.5.4-2. Յոդային թվի ենթադրվող արժեքները՝ պայմանավորված փորձարկվող կշռանմուշով և ICl յոդի քլորիդի լուծույթի ծավալով (յոդի քլորիդ)
	Ենթադրվող արժեք II
	Փորձարկվող կշռանմուշը (գ) (համապատասխանում է 
ICl-ի 150 % ավելցուկին)
	Փորձարկվող կշռանմուշը (գ) (համապատասխանում է 
ICl-ի 100 % ավելցուկին)
	ICl լուծույթի ծավալը (մլ)

	<3
	10
	10
	25

	3
	8,4613
	10,5760
	25

	5
	5,0770
	6,3460
	25

	10
	2,5384
	3,1730
	20

	20
	0,8461
	1,5865
	20

	40
	0,6346
	0,7935
	20

	60
	0,4321
	0,5288
	20

	80
	0,3173
	0,3966
	20

	100
	0,2538
	0,3173
	20

	120
	0,2115
	0,2644
	20

	140
	0,1813
	0,2266
	20

	160
	0,1587
	0,1983
	20

	180
	0,1410
	0,1762
	20

	200
	0,1269
	0,1586
	20
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2.1.5.5.	Պերօքսիդային թիվը
Պերոօքսիդային թիվ Ip են անվանում պերօքսիդների քանակությունը՝ արտահայտված 1000 գ սուբստանցիայում պարունակվող ակտիվ թթվածնի միլիհամարժեքներով։
Պերօքսիդային թիվը որոշում են ստորև նկարագրված մեթոդներով։
Մասնավոր դեղագրքային հոդվածում ցուցումների բացակայության դեպքում օգտագործում են «A» մեթոդը։ «A» մեթոդի փոխարինումը «B» մեթոդով պահանջում է հաստատում։

«A» ՄԵԹՈԴ
5,00 գ փորձարկվող նմուշը զետեղում են 250 մլ տարողությամբ կիպահղկած ապակյա խցանով կոնաձև փորձանոթի մեջ, ավելացնում են 30 մլ Ռ քլորոֆորմի — Ռ սառցային քացախաթթվի խառնուրդ (2:3 ծավ/ծավ)։ Փորձանոթը թափահարում են մինչև փորձարկվող նմուշի լուծվելը, ավելացնում են 0,5 մլ Ռ կալիումի յոդիդի հագեցած լուծույթ, խառնում են ճիշտ 1 րոպե և ավելացնում են 30 մլ Ռ ջուր։ Ստացված լուծույթը տիտրում են 0,01 Մ նատրիումի թիոսուլֆատի լուծույթով՝ դանդաղ ավելացնելով տիտրանտը՝ անընդհատ ինտենսիվ խառնելով մինչև դեղին երանգի գրեթե ամբողջովին գունազրկվելը։ Հետո ավելացնում են 5 մլ Ռ օսլայի լուծույթ և շարունակում են տիտրումը՝ ինտենսիվ խառնելով մինչև լուծույթի գունազրկումը։ Ստուգիչ փորձը կատարում են նույն պայմաններում։ Նատրիումի թիոսուլֆատի լուծույթի 0,01 Մ ծավալը, որը ծախսվել է ստուգիչ փորձում տիտրելու վրա, չպետք է գերազանցի 0,1 մլ-ն։
Պերօքսիդային թիվը հաշվարկում են հետևյալ բանաձևով.

որտեղ՝ 
V1-ը նատրիումի թիոսուլֆատի լուծույթի 0,01 Մ ծավալն է՝ միլիլիտրերով, որը ծախսվել է փորձարկվող նմուշը տիտրելու վրա.
V2-ը նատրիումի թիոսուլֆատի լուծույթի 0,01 Մ ծավալն է՝ միլիլիտրերով, որը ծախսվել է ստուգիչ փորձում տիտրելու վրա.
m-ը փորձարկվող կշռանմուշն է՝ գրամներով։

«B» ՄԵԹՈԴ
Փորձարկումներն անցկացնում են լույսից պաշտպանված վայրում։
Ռ տրիմեթիլպենտանի, Ռ սառցային քացախաթթվի 50 մլ խառնուրդը (2:3 ծավ/ծավ) զետեղում են կոնաձև փորձանոթի մեջ և փակում են խցանով։ Փորձանոթ են ներմուծում փորձարկվող կշռանմուշը (2.1.5.5-1 աղյուսակ) և շրջանաձև շարժումներով խառնում են մինչև ամբողջապես լուծվի։ Ստացված լուծույթին համապատասխան չափի կաթոցիկով ավելացնում են 0,5 մլ Ռ կալիումի յոդիդի հագեցած լուծույթ և կրկին փորձանոթը փակում են խցանով։ Լուծույթը պահում են 60 ±1 վ՝ այն անընդհատ թափահարելով, իսկ հետո ավելացնում են 30 մլ Ռ ջուր։
Տիտրում են 0,01 Մ նատրիումի թիոսուլֆատի լուծույթով՝ աստիճանաբար ավելացնելով տիտրանտը՝ անընդհատ և ինտենսիվ խառնելով, մինչև յոդի դեղին երանգը գրեթե ամբողջությամբ անհետանա։ Հետո ավելացնում են մոտ 0,5 մլ Ռ1 օսլայի լուծույթ և շարունակում են տիտրումը հատկապես համարժեքության կետի մոտ՝ անընդհատ ինտենսիվ խառնելով, յոդի՝ օրգանական լուծիչի շերտից ամբողջական ձերբազատման նպատակով։ Նատրիումի թիոսուլֆատի լուծույթն ավելացնում են կաթիլ առ կաթիլ, մինչև կապույտ երանգի անհետացումը։
Պայմանավորված 0,01 Մ նատրիումի թիոսուլֆատի լուծույթի այն ծավալով, որը ծախսվել է տիտրման վրա՝ անհրաժեշտության դեպքում թույլատրվում է 0,1 Մ նատրիումի թիոսուլֆատի լուծույթի տիտրումը։
ԾԱՆՈԹԱԳՐՈՒԹՅՈՒՆ։ 70 և դրանից բարձր պերօքսիդային թվի համար դիտվում է 15 վ-ից մինչև 30 վ օսլայի գունազրկման հապաղում, ինչը պայմանավորված է տրիմեթիլպենտանի՝ ջրային ֆազի մակերևույթ բարձրանալու ունակությամբ։ Այդ պատճառով ջրային տիտրանտի հետ լուծիչը խառնելիս անհրաժեշտ է պահել յոդի ամբողջական ձերբազատման համար բավարար ժամանակը։ 150-ը գերազանցող արժեքով պերօքսիդային թվերի համար առաջարկում են օգտագործել 0,1 Մ նատրիումի թիոսուլֆատի լուծույթ։ Ֆազերի շերտավորումը կանխելու և յոդի ձերբազատման ժամանակը կրճատելու նպատակով թույլատրվում է խառնուրդին փոքր քանակությամբ (0,5 %-ից մինչև 1,0 % զնգվ/զնգվ) բարձր հիդրոֆիլ-լիպոֆիլային բալանսով էմուլգատոր (օրինակ՝ պոլիսորբատ 60) ավելացնել։
Աղյուսակ 2.1.5.5-1. Պերօքսիդային թվի՝ենթադրվող արժեքները՝ պայմանավորված փորձարկվող կշռանմուշով 
	IOH ենթադրվող արժեքը
	Փորձարկվող կշռանմուշը (գ)

	0-ից մինչև 12
	5,00-ից մինչև 2,00

	12-ից մինչև 20
	2,00-ից մինչև 1,20

	20-ից մինչև 30
	1,20-ից մինչև 0,80

	30-ից մինչև 50
	0,800-ից մինչև 0,500

	50-ից մինչև 90
	0,500-ից մինչև 0,300



Անցկացնում են ստուգիչ փորձ։ Եթե տիտրանտի ստուգիչ փորձում տիտրման վրա ծախսված ծավալը գերազանցում է 0,1 մլ-ն, կրկնում են թարմ պատրաստված ռեակտիվներով փորձարկումը։ 
Պերօքսիդային թիվը հաշվարկում են հետևյալ բանաձևով.

որտեղ՝ 
V1-ը նատրիումի թիոսուլֆատի 0,01 Մ ծավալն է՝ միլիլիտրերով, որը ծախսվել է փորձարկվող նմուշը տիտրելու վրա.
V0-ն նատրիումի թիոսուլֆատի 0,01 Մ ծավալն է՝ միլիլիտրերով, որը ծախսվել է ստուգիչ փորձում տիտրելու վրա.
m-ը՝ փորձարկվող կշռանմուշը՝ գրամներով.
с –ն նատրիումի թիոսուլֆատի լուծույթի կոնցենտրացիան է մեկ լիտրում՝ մոլերով։
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2.1.5.6.	Օճառացման թիվը
IS օճառացման թիվ են անվանում կալիումի հիդրօքսիդի այն քանակությունը միլիգրամներով, որն անհրաժեշտ է 1 գ սուբստանցիայում պարունակվող ազատ թթուների չեզոքացման և բարդ եթերների օճառացման համար։
Մասնավոր դեղագրքային հոդվածում այլ ցուցումների բացակայության դեպքում որոշման համար օգտագործում են փորձարկվող նմուշի՝ 2.1.5.6.-1 աղյուսակում բերված քանակությունները։
Փորձարկվող կշռանմուշը զետեղում են հետադարձ սառնարանով ապահովված՝ կիպահղկած ապակյա խցանով, 250 մլ տարողությամբ բորոսիլիկատային ապակուց փորձանոթի մեջ։ Ավելացնում են 25,0 մլ 0,5 Մ Ռ կալիումի հիդրօքսիդի սպիրտային լուծույթ և մի քանի ապակյա գնդիկներ։ Կցում են սառնարանը և տաքացնում են 30 րոպե՝ մասնավոր դեղագրքային հոդվածում այլ ցուցումների բացակայության դեպքում։ Ավելացնում են 1 մլ Ռ1 ֆենոլֆտալեինի լուծույթ, լուծույթը տաք վիճակում անմիջապես տիտրում են 0,5 Մ քլորաջրածնային թթվով։ Ստուգիչ փորձը կատարում են նույն պայմաններում։

Աղյուսակ 2.1.5.6-1. Օճառացման թվի ենթադրվող արժեքները՝ պայմանավորված փորձարկվող կշռանմուշով 
	Is Ենթադրվող արժեքները
	Փորձարկվող կշռանմուշը (գ)

	<3
	20

	3-ից մինչև 10
	12-ից մինչև 15

	10-ից մինչև 40
	8-ից մինչև 12

	40-ից մինչև 60
	5-ից մինչև 8

	60-ից մինչև 100
	3-ից մինչև 5

	100-ից մինչև 200
	2,5-ից մինչև 3

	200-ից մինչև 300
	1-ից մինչև 2

	300-ից մինչև 400
	0,5-ից մինչև 1



Օճառացման թիվը հաշվարկում են հետևյալ բանաձևով.

որտեղ՝ 
V1-ը քլորաջրածնային թթվի 0,5 Մ ծավալն է՝ միլիլիտրերով, որը ծախսվել է փորձարկվող նմուշը տիտրելու վրա.
V2-ը քլորաջրածնային թթվի 0,5 Մ ծավալն է՝ միլիլիտրերով, որը ծախսվել է ստուգիչ փորձում տիտրելու վրա.
m-ը՝ փորձարկվող կշռանմուշը՝ գրամներով.
28,05-ը՝ կալիումի հիդրօքսիդի այն քանակությունը միլիգրամներով, որը համապատասխանում է 1 մլ 0,5 Մ քլորաջրածնային թթվին։


201050007-2019
2.1.5.7.	Չօճառացվող նյութեր
«Չօճառացվող նյութեր» եզրույթը կիրառվում է այն նյութերի նկատմամբ, որոնք 100 °С-ից մինչև 105 °С ջերմաստիճանի պայմաններում չեն ցնդում և ստացվում են սուբստանցիայի օճառացումից հետո՝ դրանից օրգանական լուծիչով լուծամզման ճանապարհով։ Չօճառացվող նյութերի պարունակությունը հաշվարկում են տոկոսներով (զնգվ/զնգվ)։
Անհրաժեշտ է օգտագործել ապակյա սպասք՝ չյուղած շլիֆներով։ 
Մասնավոր դեղագրքային հոդվածում նշված փորձարկվող կշռանմուշը զետեղում են հետադարձ սառնարանով ապահովված, 250 մլ տարողությամբ փորձանոթի մեջ։ Ավելացնում են 50 մլ 2 Մ Ռ կալիումի հիդրօքսիդի սպիրտային լուծույթ և 1 ժ տաքացնում են ջրային բաղնիքի վրա՝ պարբերաբար խառնելով շրջանաձև շարժումներով, հետո հովացնում են մինչև 25 °С-ից ցածր ջերմաստիճանը։ Փորձանոթի պարունակությունը 100 մլ Ռ ջրի օգնությամբ տեղափոխում են բաժանիչ ձագարի մեջ։ Ստացված լուծույթը զգուշորեն թափահարում են պերօքսիդներից զերծ Ռ եթերով, երեք անգամ՝ 100-ական մլ չափաբաժիններով։ Բոլոր եթերային հանուկները հավաքում են 40 մլ Ռ ջուր պարունակող մեկ այլ բաժանիչ ձագարի մեջ, զգուշորեն թափահարում են մի քանի րոպե (5 րոպեից ոչ ավելի) և թողնում են մինչև շերտերի ամբողջական բաժանումը, ինչից հետո ջրային շերտը թափում են։ Եթերային շերտը երկու անգամ լվանում են Ռ ջրով՝ 40-ական մլ չափաբաժիններով, հետո ավելացնում են 30 գ/լ Ռ կալիումի հիդրօքսիդի 40 մլ լուծույթ և 40 մլ Ռ ջուր. գործողությունները կրկնում են երեք անգամ։ Եթերային շերտը մի քանի անգամ լվանում են Ռ ջրով՝ 40-ական մլ չափաբաժիններով, մինչև ջրային շերտում ֆենոլֆտալեինի մասով առաջանա բացասական հիմնային ռեակցիա։ Եթերային շերտը քանակապես տեղափոխում են անփոփոխ զանգվածի հասցված նյութով փորձանոթ՝ բաժանիչ ձագարը լվանալով պերօքսիդներից զերծ Ռ եթերով։

Եթերը թորում են՝ պահպանելով համապատասխան նախազգուշական միջոցները, մնացորդին ավելացնում են 6 մլ Ռ ացետոն։ Լուծիչը զգուշորեն հեռացնում են օդի հոսքում։ Փորձանոթում առկա մնացորդը չորացնում են 100 °С-ից 105 °С ջերմաստիճանի պայմաններում՝ մինչև անփոփոխ զանգվածի առաջացումը, հովացնում են էքսիկատորում և կշռում են։ 
Չօճառացվող նյութերի պարունակությունը հաշվարկում են հետևյալ բանաձևով.

որտեղ՝ 
а-ն մնացորդի զանգվածն է՝ գրամներով.
m-ը փորձարկվող կշռանմուշն է՝ գրամներով։
Մնացորդը լուծում են 20 մլ Ռ էթանոլում, որը նախօրոք չեզոքացվել է Ռ ֆենոլֆտալեինի լուծույթով, և տիտրում են 0,1 Մ նատրիումի հիդրօքսիդի սպիրտային լուծույթով։ Եթե 0,1 Մ նատրիումի հիդրօքսիդի սպիրտային լուծույթի ծախսված ծավալը գերազանցում է 0,2 մլ-ն, ապա շերտերի բաժանումն ամբողջովին չի իրականացվել, ընդ որում, կշռված մնացորդը չի կարող դիտարկվել որպես չօճառացվող նյութ։ Այդ դեպքում փորձարկումը կրկնում են։
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2.1.5.8.	Առաջնային արոմատիկ ամիններում ամինային ազոտի որոշումը
Մասնավոր դեղագրքային հոդվածում նշված փորձարկվող կշռանմուշը լուծում են 50 մլ Ռ նոսրացված քլորաջրածնային թթվում կամ մեկ այլ նշված լուծիչում և ավելացնում են 3 գ Ռ կալիումի բրոմիդ։ Հովացնում են սառցե ջրում և դանդաղ տիտրում են՝ անընդհատ խառնելով 0,1 Մ նատրիումի նիտրիտի լուծույթի հետ։
Տիտրման վերջնակետը սահմանում են էլեկտրաչափական մեթոդով կամ մասնավոր դեղագրքային հոդվածում նշված ինդիկատորի օգնությամբ։
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2.1.5.9.	Ազոտի որոշումը՝ ծծմբական թթվով հանքայնացումից հետո 

ԿԻՍԱՄԻԿՐՈՄԵԹՈԴ
Փորձարկվող կշռանմուշը, որը պարունակում է մոտ 2 մգ ազոտ, զետեղում են այրման համար նախատեսված փորձանոթի մեջ, ավելացնում են 4 գ փոշիացված խառնուրդ, որը բաղկացած է 100 գ Ռ կալիումի սուլֆատից, 5 գ Ռ պղնձի սուլֆատից և 2,5 գ Ռ սելենից, ինչպես նաև երեք ապակյա գնդիկներ։ Ավելացնում են 5 մլ Ռ ծծմբական թթու այնպես, որ այն լվանա փորձանոթի բերանին կպած մասնիկների ցանկացած մնացորդ և հոսի փորձանոթի պատերով։ Փորձանոթի պարունակությունը խառնում են շրջանաձև շարժումներով։ Ծծմբական թթվի մեծ կորուստներից խուսափելու համար փորձանոթի բերանը փակում են ոչ ամուր, օրինակ՝ կարճ, զոդված ելունդով ապակյա, տանձանման խցանով։ Փորձանոթը տաքացնում են՝ աստիճանաբար ջերմաստիճանը բարձրացնելով մինչև ինտենսիվ եռալը և ծծմբական թթվի գոլորշիների կոնդենսացումը փորձանոթի բերանին, ընդ որում, անհրաժեշտ է հետևել, որ փորձանոթի վերևի մասը չգերտաքանա։ Շարունակում են տաքացնել 30 րոպե՝ մասնավոր դեղագրքային հոդվածում այլ ցուցումների բացակայության դեպքում։ Հովացնում են, կոշտ մնացորդը լուծում են՝ խառնուրդին զգուշորեն ավելացնելով 25 մլ Ռ ջուր, կրկին հովացնում են և միացնում են ջրային գոլորշով թորման սարքին։ Ավելացնում են 30 մլ Ռ խտացված նատրիումի հիդրօքսիդի լուծույթ և անմիջապես թորում են՝ գոլորշին բաց թողնելով խառնուրդի միջով։ Մոտ 40 մլ թորվածքը հավաքում են ընդունիչի մեջ, որը պարունակում է 20,0 մլ 0,01 Մ քլորաջրածնային թթու և բավարար քանակությամբ Ռ ջուր՝ ապահովելու դրանում սառնարանի ծայրի ընկղմված լինելը։ Թորման ավարտին ընդունիչն իջեցնում են այնպես, որ սառնարանի ծայրը գտնվի թթվի մակերևույթից վերև։ Անհրաժեշտ է բացառել ընդունիչից հեղուկի ընկնելը սառնարանի արտաքին մակերևույթի վրա։ Թորվածքը տիտրում են 0,01 Մ նատրիումի հիդրօքսիդի լուծույթով՝ որպես ինդիկատոր օգտագործելով Ռ մեթիլային կարմիրի խառը լուծույթը։
Փորձարկումը կրկնում են՝ փորձարկվող նմուշի փոխարեն օգտագործելով 50 մգ Ռ գլյուկոզա։
Ազոտի պարունակությունը տոկոսներով հաշվարկում են հետևյալ բանաձևով.

որտեղ՝ 
V1-ը նատրիումի հիդրօքսիդի լուծույթի 0,01 Մ ծավալն է՝ միլիլիտրերով, որը ծախսվել է փորձարկվող կշռանմուշն այրելուց հետո ստացված լուծույթը տիտրելու վրա.
V2-ը նատրիումի հիդրօքսիդի լուծույթի 0,01 Մ ծավալն է՝ միլիլիտրերով, որը ծախսվել է գլյուկոզան այրելուց հետո ստացված լուծույթը տիտրելու վրա.
m-ը փորձարկվող կշռանմուշն է՝ գրամներով։
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2.1.5.10.	Այրելու մեթոդը՝ թթվածնով լցված փորձանոթում 
Մեթոդը հիմնված է թթվածնում այրման միջոցով օրգանական նյութերի քայքայման, իոնների տեսքով լուծույթում գտնվող տարրերի հետագա որոշման համար առաջացած այրման արգասիքների՝ կլանող հեղուկում լուծման վրա։ Մեթոդն օգտագործում են ծծմբի և ֆոսֆորի հալոգենների (ֆտորի, քլորի, բրոմի և յոդի) որոշման համար։
Այրման համար նախատեսված փորձանոթը բորոսիլիկատային ապակուց, առնվազն 500 մլ տարողությամբ կիպահղկած ապակյա խցանով, կոնաձև փորձանոթ է, որի մեջ ներզոդված է 0,7 մմ-0,8 մմ տրամագծով պլատինե, նիքրոմային կամ պլատինա-իրիդիումային մետաղալար, որն ավարտվում է զամբյուղի կամ պարույրի տեսքով՝ նմուշի կալիչով, որը պատրաստված է նույն նյութից և գտնվում է փորձանոթի հատակից 1,5 սմ-2,0 սմ հեռավորության վրա (նկար 2.1.5.10-1)։ 
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Նկար 2.1.5.10-1. Թթվածնում այրման համար նախատեսված փորձանոթ

Խնամքով մանրացնում են փորձարկվող սուբստանցիան և մասնավոր դեղագրքային հոդվածում նշված քանակությունը զետեղում են 40 մմ-45 մմ չափի ֆիլտրման թղթի կտորի կենտրոնում և փաթաթում են փաթեթիկի տեսքով՝ թողնելով մոտ 10 մմ լայնության և 30-35 մմ երկարության դուրս ցցվող շերտ՝ 2.5.10-2 նկարի սխեմային համապատասխան։
Եթե մասնավոր դեղագրքային հոդվածում նշված է, որ թուղթը պետք է ներծծված լինի լիթիումի կարբոնատով, ապա օգտագործելուց առաջ թղթի կենտրոնական մասը թրջում են Ռ լիթիումի կարբոնատի հագեցած լուծույթով և չորացնում են չորացման պահարանում 100-105 °С ջերմաստիճանում։
Հեղուկի փորձարկման ժամանակ կշռանմուշը զետեղում են պարաֆինով ձուլված մազախողովակի կամ պոլիէթիլենից, նիտրոթաղանթից կամ մեթիլցելյուլոզից պատրաստված պատյանի մեջ։ Դժվար ցնդող հեղուկների համար թույլատրվում է կրկնակի թղթային փաթեթիկների կիրառումը։ Քսուքանման սուբստանցիաների անալիզի համար կիրառում են նիտրոթաղանթից պատյան կամ մոմաթուղթ։ Պատյաններն ու մազախողովակները փաթաթում են ֆիլտրման թղթից փաթեթիկի տեսքով՝ ստորև բերված սխեմայով։ Բոցով այրվող կոշտ և քսուքանման սուբստանցիաների դեպքում կշռանմուշին ավելացնում են 3 մգ-5 մգ պարաֆին։ 
Պատրաստված նմուշով փաթեթիկը զետեղում են կալիչի մեջ։ Փորձանոթի մեջ ներմուծում են Ռ ջուր կամ մասնավոր դեղագրքային հոդվածում նշված՝ այրման արգասիքների կլանման համար նախատեսված լուծույթը։ Խողովակի օգնությամբ, որի ծայրը գտնվում է հեղուկի մակարդակից բարձր, փորձանոթից դուրս են մղում օդը՝ բաց թողնելով թթվածնի հոսանքը։ Այնուհետև զգուշորեն վառում են ֆիլտրման թղթի ազատ շերտի նեղ ծայրը և փորձանոթն անմիջապես փակում են Ռ ջրում թրջված խցանով։ Այրման պրոցեսի ամբողջ ընթացքում փորձանոթն ամուր փակ են պահում։ Եռանդուն կերպով թափահարում են փորձանոթը՝ այրման արգասիքների ամբողջական լուծման համար, հովացնում են և մասնավոր դեղագրքային հոդվածում այլ ցուցումների բացակայության դեպքում մոտավորապես 5 րոպե հետո զգուշորեն բացում են։ Փորձանոթի հատակն ու պատերը, ինչպես նաև նմուշի կալիչը լվանում են Ռ ջրով։ Լվացաջրերն ավելացնում են հիմնական լուծույթին և մասնավոր դեղագրքային հոդվածում նշված մեթոդով անցկացնում են տարրի որոշումը։
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Նկար 2.1.5.10-2. Փաթեթիկի պատրաստման համար ֆիլտրման թուղթը
Զուգահեռաբար անցկացնում են ստուգիչ փորձ։
ԾԱՆՈԹԱԳՐՈՒԹՅՈՒՆ։ Փորձարկում անցկացնելիս անհրաժեշտ է պահպանել նախազգուշական միջոցները (օգտագործել պաշտպանիչ ակնոցներ, փորձանոթը զետեղել պահպանիչ պատյանի մեջ, տեղադրել պաշտպանիչ էկրան)։ Այրման համար նախատեսված փորձանոթը պետք է խնամքով լվացված լինի և չպարունակի օրգանական նյութերի և լուծիչների հետքեր։
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2.1.5.11.	Կոմպլեքսաչափական տիտրում

ԱԼՅՈՒՄԻՆ
Մասնավոր դեղագրքային հոդվածում նշված 20,0 մլ լուծույթը զետեղում են 500 մլ տարողությամբ կոնաձև փորձանոթի մեջ, ավելացնում են 25,0 մլ 0,1 Մ նատրիումի էդետատի լուծույթ և 155 գ/լ Ռ ամոնիումի ացետատի և Ռ նոսրացված քացախաթթվի հավասար ծավալներով լուծույթի 10 մլ խառնուրդ, եռացնում են 2 րոպե և հովացնում են։ Ավելացնում են 50 մլ Ռ էթանոլ և Ռ էթանոլում 0,25 գ/լ Ռ դիթիզոնի 3 մլ թարմ պատրաստված լուծույթ։ Նատրիումի էդետատի ավելցուկը տիտրում են 0,1 Մ ցինկի սուլֆատի լուծույթով, մինչև լուծույթի կապտականաչ երանգը փոխվի կարմրամանուշակագույնի։
1 մլ 0,1 Մ նատրիումի էդետատի լուծույթը համապատասխանում է 2,698 մգ Al-ին։

ԲԻՍՄՈՒԹ
Մասնավոր դեղագրքային հոդվածում նշված լուծույթը զետեղում են 500 մլ տարողությամբ կոնաձև փորձանոթի մեջ: Մասնավոր դեղագրքային հոդվածում այլ ցուցումների բացակայության դեպքում լուծույթը նոսրացնում են մինչև 250 մլ Ռ ջրով՝ կաթիլ առ կաթիլ, խառնելով ավելացնում են Ռ խտացված ամոնիակի լուծույթ՝ մինչև խառնուրդի պղտորվելը։ Ավելացնում են 0,5 մլ Ռ ազոտաթթու, տաքացնում են մոտ 70 °С ջերմաստիճանի պայմաններում՝ մինչև պղտորման ամբողջական անհետացումը, ավելացնում են մոտ 50 մգ Ռ քսիլենային նարնջագույնի ինդիկատորային խառնուրդ և տիտրում են 0,1 Մ նատրիումի էդետատի լուծույթով՝ մինչև լուծույթի վարդամանուշակագույն երանգը փոխվի դեղինի։
1 մլ 0,1 Մ նատրիումի էդետատի լուծույթը համապատասխանում է 20,90 մգ Bi-ին։

ԿԱԼՑԻՈՒՄ
Մասնավոր դեղագրքային հոդվածում նշված լուծույթը զետեղում են 500 մլ տարողությամբ կոնաձև փորձանոթի մեջ: Լուծույթի ծավալը Ռ ջրով հասցնում են մինչև 300 մլ-ն, ավելացնում են 6,0 մլ Ռ նատրիումի հիդրօքսիդի խտացված լուծույթ, մոտ 200 մգ Ռ կալկոնկարբոնային թթվի ինդիկատորային խառնուրդ և տիտրում են 0,1 Մ նատրիումի էդետատի լուծույթով, մինչև լուծույթի մանուշակագույն երանգը փոխվի հագեցած կապույտի։
1 մլ 0,1 Մ նատրիումի էդետատի լուծույթը համապատասխանում է 4,008 մգ Са-ին։

ՄԱԳՆԵԶԻՈՒՄ
Մասնավոր դեղագրքային հոդվածում նշված լուծույթը զետեղում են 500 մլ տարողությամբ կոնաձև փորձանոթի մեջ: Լուծույթի ծավալը Ռ ջրով հասցնում են մինչև 300 մլ-ն, ավելացնում են 10 մլ Ռ ամոնիակային բուֆերային լուծույթ՝ 10,0 рН-ով, և մոտ 50 մգ Ռ 11 սև խածատանյութի ինդիկատորային խառնուրդ։ Լուծույթը տաքացնում են մինչև 40 °С ջերմաստիճանը և այդ ջերմաստիճանում տիտրում են 0,1 Մ նատրիումի էդետատի լուծույթով՝ մինչև լուծույթի մանուշակագույն գունավորման անցումը հագեցած կապույտի:
1 մլ 0,1 Մ նատրիումի էդետատի լուծույթը համապատասխանում է 2,431 մգ Mg-ին:
ԿԱՊԱՐ
Մասնավոր դեղագրքային հոդվածում նշված լուծույթը զետեղում են 500 մլ տարողությամբ կոնաձև փորձանոթի մեջ: Լուծույթի ծավալը Ռ ջրով հասցնում են մինչև 200 մլ-ի, ավելացնում են մոտ 50 մգ Ռ քսիլենոլային նարնջագույնի ինդիկատորային խառնուրդ, այնուհետև Ռ հեքսամեթիլենտետրամին՝ մինչև լուծույթի մանուշակավարդագույն գունավորման առաջացումը: Տիտրում են 0,1 Մ նատրիումի էդետատի լուծույթով՝ մինչև լուծույթի մանուշակավարդագույն գունավորման անցումը դեղինի:
1 մլ 0,1 Մ նատրիումի էդետատի լուծույթը համապատասխանում է 20,72 մգ Pb-ին:

ՑԻՆԿ
Մասնավոր դեղագրքային հոդվածում նշված լուծույթը զետեղում են 500 մլ տարողությամբ կոնաձև փորձանոթի մեջ: Լուծույթի ծավալը Ռ ջրով հասցնում են մինչև 200 մլ-ի, ավելացնում են մոտ 50 մգ Ռ քսիլենոլային նարնջագույնի ինդիկատորային խառնուրդ, այնուհետև Ռ հեքսամեթիլենտետրամին՝ մինչև լուծույթի մանուշակավարդագույն գունավորման առաջացումը: Ավելացնում են 2 գ Ռ հեքսամեթիլենտետրամին ավելցուկով և տիտրում են 0,1 Մ նատրիումի էդետատի լուծույթով՝ մինչև լուծույթի մանուշակավարդագույն գունավորման անցումը դեղինի:
1 մլ 0,1 Մ նատրիումի էդետատի լուծույթը համապատասխանում է 6,54 մգ Zn-ին:
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2.1.5.12.	Ջուր. որոշում կիսամիկրոմեթոդով
Ջրի որոշումը կիսամիկրոմեթոդով (Կ. Ֆիշերի մեթոդ) հիմնված է բավարար բուֆերային տարողությամբ հիմքի առկայությամբ համապատասխան անջուր միջավայրում ծծմբի երկօքսիդի և յոդի հետ ջրի քանակական ռեակցիայի վրա:
Ռեակցիան ընթանում է երկու փուլով՝ տարրաչափական եղանակով՝ ըստ հետևյալ հավասարումների՝
R1OH + SO2 + R2N = [R2NH]SO3R1,
I2 + H2O + [R2NH]SO3R1 + 2R2N = [R2NH]SO4R1 + 2[R2NH]I,
որտեղ՝
R1OH-ը ալիֆատիկ սպիրտն է.
R2N-ը հիմքն է (պիրիդին կամ իմիդազոլ):
Կ. Ֆիշերի ռեակտիվը: Ծծմբի երկօքսիդի, յոդի և պիրիդինի (կամ իմիդազոլի) լուծույթը մեթանոլում:
Մեթանոլում չլուծվող պինդ սուբստանցիաներում ջուրը որոշելիս բարակ մանրատած կշռանմուշը թափահարում են Ռ մեթանոլով, իսկ հետո տիտրում են Կ. Ֆիշերի ռեակտիվով: Որոշ սուբստանցիաներ կամ սուբստանցիաների խառնուրդներ կարելի է լուծել Ռ անջուր քացախաթթվում, Ռ քլորոֆորմում, Ռ պիրիդինում կամ այլ լուծիչներում՝ մասնավոր դեղագրքային հոդվածների ցուցումներին համապատասխան: Կ. Ֆիշերի ռեակտիվի միջոցով կարող է որոշվել հիգրոսկոպիկ և բյուրեղացման ջուրը:
Կ. Ֆիշերի ռեակտիվը կիրառելի չէ ռեակտիվի մեկ կամ մի քանի բաղադրիչների հետ ռեակցիայի մեջ մտնող սուբստանցիաների անալիզի համար:


ՍԱՐՔԸ
Սարքը բաղկացած է տիտրման անոթից, որն ունի՝
-	երկու միանման պլատինային էլեկտրոդ.
-	մուտքի անթափանց անցքեր՝ լուծիչի և տիտրանտի առբերման համար.
-	մուտքի անցք՝ չորացուցչի միջոցով օդի մատուցման համար.
-	մուտքի անցք՝ հեղուկների համար, խցանով կամ տակդիրով նմուշի համար:
Մուտքի անցքերի համակարգերը հարմար են նաև չոր ազոտի առբերման կամ լուծիչների փոշիացման համար:
Տիտրումը կատարում են սարքին կցվող հրահանգներին համապատասխան: Փորձարկման ընթացքում հարկավոր է ապահովել ռեակտիվների և լուծիչների պաշտպանությունը մթնոլորտային խոնավությունից: Տիտրման վերջնակետը որոշում են՝ օգտագործելով երկու միանման ինդիկատորային էլեկտրոդ, որոնք միացած են էլեկտրական հոսանքի աղբյուրին այնպես, որ էլեկտրոդների միջև անցնի կա՛մ հաստատուն հոսանք (Վոլտամպերաչափական տիտրում), կա՛մ պահպանվի հաստատուն լարում (2.1.2.18. Ամպերաչափական տիտրում): Ուղղակի տիտրման ժամանակ (Ա մեթոդ) տիտրանտի ավելացումն առաջացնում է կա՛մ լարման նվազում հաստատուն հոսանքի դեպքում, կա՛մ հոսանքի ուժի ավելացում հաստատուն լարման դեպքում այնքան ժամանակ, քանի դեռ չի հասել տիտրման վերջնակետը: Սովորաբար օգտագործում են տիտրման վերջնակետի ավտոմատ որոշմամբ սարք: Սարքի որակավորումն իրականացվում է որակի համակարգի շրջանակներում սահմանված ընթացակարգերին համապատասխան, օրինակ՝ համապատասխան սերտիֆիկացված ստանդարտ նմուշի օգտագործմամբ:
Տիտրի որոշումը: Տիտրման անոթի մեջ ավելացնում են Ռ մեթանոլ՝ անհրաժեշտության դեպքում չորացրած կամ տիտրանտն արտադրողի կողմից առաջարկված լուծիչը: Սարքի համար կիրառելիության դեպքում օգտագործում են չափիչ խորշից մնացորդային ջուրը հեռացնելու համար նախատեսված հարմարանքը կամ կատարում են նախնական տիտրում: Զետեղում են համապատասխան քանակությամբ ջուր (Ռ ջուր կամ ջրի սերտիֆիկացված ստանդարտ) և տիտրում են՝ խառնելով անհրաժեշտ ժամանակահատվածի ընթացքում: Օգտագործվող տիտրանտի տիտրը պետք է լինի արտադրողի կողմից նշվածի առնվազն 80 %-ը: Տիտրը որոշում են առաջին օգտագործումից առաջ և հետո ժամանակի համապատասխան ինտերվալներն անց:
Այլ ցուցումների բացակայության դեպքում օգտագործում են Ա մեթոդը:
Ա Մեթոդ: Տիտրման անոթում զետեղում են Ռ մեթանոլ կամ մասնավոր դեղագրքային հոդվածում նշված կամ տիտրանտն արտադրողի կողմից առաջարկված լուծիչը: Սարքի համար կիրառելիության դեպքում օգտագործում են չափիչ խորշից մնացորդային ջուրը հեռացնելու համար նախատեսված հարմարանքը կամ կատարում են նախնական տիտրում: Արագ զետեղում են փորձարկվող նմուշը և տիտրում՝ խառնելով լուծամզման համար անհրաժեշտ ժամանակահատվածի ընթացքում:
Բ Մեթոդ: Տիտրման անոթում զետեղում են Ռ մեթանոլ կամ մասնավոր դեղագրքային հոդվածում նշված կամ տիտրանտն արտադրողի կողմից առաջարկված լուծիչը: Սարքի համար կիրառելիության դեպքում օգտագործում են չափիչ խորշից մնացորդային ջուրը հեռացնելու համար նախատեսված հարմարանքը կամ կատարում են նախնական տիտրում: Անհրաժեշտ չափով մանրատած փորձարկվող նմուշն արագ զետեղում են տիտրման անոթի մեջ: Ավելացնում են մոտավորապես 1 մլ ավելցուկի հաշվարկով վերցրած՝ ճշգրիտ չափված տիտրանտի ծավալը կամ մասնավոր դեղագրքային հոդվածում նշված ծավալը: Պահում են լույսից պաշտպանված վայրում 1 րոպե կամ մասնավոր դեղագրքային հոդվածում նշված ժամանակահատվածի ընթացքում՝ խառնելով անոթի պարունակությունը: Ռեակտիվի ավելցուկը տիտրում են՝ օգտագործելով Ռ մեթանոլ կամ մասնավոր դեղագրքային հոդվածում նշված լուծիչը, որը պարունակում է ջրի հստակ հայտնի քանակություն:

Համակարգի պիտանիությունը: Ընտրված տիտրանտով որոշման պիտանիությունը պետք է հաստատվի սուբստանցիայի, տիտրանտի և լուծիչի յուրաքանչյուր համակցության համար: Որպես օրինակ՝ ստորև բերված մեթոդիկան պիտանի է այն նմուշների համար, որոնք պարունակում են 2,5 մգ-ից մինչև 25 մգ ջուր:
Սուբստանցիայում ջրի պարունակությունը որոշում են՝ օգտագործելով «ռեակտիվ/լուծիչ» ընտրված համակարգը: Դրանից հետո տիտրման նույն անոթի մեջ հաջորդաբար ավելացնում են համապատասխան ձևով Ռ ջրի հայտնի քանակություններ, որոնք համապատասխանում են սուբստանցիայում հայտնաբերված քանակության մոտավորապես 50-100%-ին (առնվազն 5 ավելացում) և որոշում են ջրի պարունակությունը յուրաքանչյուր ավելացումից հետո: Բացելիության մեծությունը (r) հաշվարկում են տոկոսներով՝ ջրի յուրաքանչյուր ավելացումից հետո՝ հետևյալ բանաձևով՝

որտեղ՝ 
W1-ը ջրի ավելացված քանակությունն է՝ միլիգրամներով.
W2-ը ջրի հայտնաբերված քանակությունն է՝ միլիգրամներով:
Հաշվարկում են բացելիության միջին արժեքը ()՝ տոկոսներով: «Ռեակտիվ/լուծիչ» համակարգը համարվում է պիտանի, եթե -ը կազմում է 97,5 %-ից մինչև 102,5 %:
Հաշվարկում են գծային կախվածության հավասարումը: x առանցքով առանձնացնում են ավելացված ջրի ընդհանուր քանակությունը, իսկ у առանցքով՝ փորձարկվող նմուշի (M) համար որոշված՝ ջրի սկզբնական պարունակության և ջրի յուրաքանչյուր ավելացումից հետո որոշված՝ ջրի ընդհանուր քանակության գումարը: Հաշվարկում են y առանցքի վրա հատվող հատվածի (a) և x առանցքի վրա հատվող հատվածի (d)՝ թեքության անկյան տանգենսը (b) ստուգաճշտման կորի արտարկման ժամանակ:
Հաշվարկում են սխալանքը տոկոսներով (e1 և e2)՝ հետևյալ բանաձևերով՝


որտեղ՝
a-ն՝ у առանցքի վրա հատվող այն հատվածի մեծությունն է, որը հավասար է ջրի պարունակությանը՝ միլիգրամներով.
d-ն՝ х առանցքի վրա հատվող այն հատվածի մեծությունն է, որը հավասար է ջրի պարունակությանը՝ միլիգրամներով.
M-ը փորձարկվող նմուշում ջրի պարունակությունն է՝ միլիգրամներով:
«Ռեակտիվ/լուծիչ» համակարգը համարվում է պիտանի, եթե՝
-  և  արժեքները կազմում են 2,5 %-ից ոչ ավելի.
- b-ի արժեքը գտնվում է 0,975-ից մինչև 1,025 միջակայքում:
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2.1.5.13.	Ջուր. միկրոորոշում
ՍԿԶԲՈՒՆՔԸ
Ջրի կուլոնաչափական տիտրումը հիմնված է բավարար բուֆերային տարողությամբ հիմքի առկայությամբ անջուր միջավայրում ծծմբի երկօքսիդի և յոդի հետ ջրի քանակական ռեակցիայի վրա: Ի տարբերություն ծավալային մեթոդի, որը նկարագրված է 2.1.5.12. Ջուր. որոշում կիսամիկրոմեթոդով ընդհանուր դեղագրքային հոդվածում, յոդն ստացվում է էլեկտրաքիմիական եղանակով ռեակցիոն խորշում յոդիդի օքսիդացման ժամանակ: Անոդի վրա ստացվող յոդն անմիջապես փոխազդեցության մեջ է մտնում ռեակցիոն խորշում պարունակվող ջրի և ծծմբի երկօքսիդի հետ: Ջրի քանակությունը փորձարկվող նմուշում ուղիղ համեմատական է էլեկտրականության քանակությանը (կուլոններով), որն արտահայտված է որպես էլեկտրական հոսանքի ուժ (ամպերներով)՝ բազմապատկած ժամանակով (վայրկյաններով), և օգտագործվում է յոդի ստացման համար՝ մինչև տիտրման վերջնակետին հասնելը: Երբ ռեակցիոն խորշում գտնվող ամբողջ ջուրը ռեակցիայի մեջ է մտնում, հասնում է տիտրման վերջնակետը, որը որոշվում է յոդի ավելցուկի առաջացմամբ: Յոդի մեկ մոլը համապատասխանում է ջրի մեկ մոլին, իսկ 10,71 Կլ էլեկտրականության քանակությունը համապատասխանում է 1 մգ ջրին:
Խոնավությունը ռեակցիոն խորշից հեռացնում են նախնական տիտրմամբ, այսինքն՝ էլեկտրոլիտային ռեակտիվը տիտրում են մինչև լիովին չորանալը նախքան փորձարկվող նմուշի անալիզը:
Անհատական որոշումները կարող են կատարվել հաջորդաբար՝ ռեակտիվի նույն լուծույթում, հետևյալ պայմանններում՝
-	փորձարկվող խառնուրդի յուրաքանչյուր բաղադրիչ համատեղելի է մյուս բաղադրիչների հետ.
-	այլ ռեակցիաներ տեղի չեն ունենում.
-	էլեկտրոլիտային ռեակտիվի ջրի ծավալը և տարողությունը բավարար են:
Կուլոնաչափական տիտրումը նախատեսված է ջրի փոքր քանակությունների քանակական որոշման համար (10 մկգ-ից սկսած), սակայն, հաշվի առնելով վերարտադրելիությունը, առաջարկվող միջակայքը 100 մկգ-ից մինչև 10 մգ ջուրն է:
Մեթոդի ճշտությունը և ճշգրտությունը հիմնականում պայմանավորված են փորձարկվող նմուշի պատրաստման եղանակով և համակարգի վրա մթնոլորտային խոնավության ազդեցության աստիճանով: Համակարգի հսկողությունն իրականացվում է բազային գծի դրեյֆի չափման միջոցով:

ՍԱՐՔԸ
Սարքը բաղկացած է ռեակցիոն խորշից, էլեկտրոդներից և մագնիսական խառնիչից: Ռեակցիոն խորշը բաղկացած է մեծ անոդային բաժնից և ավելի փոքր կատոդային բաժնից: Պայմանավորված էլեկտրոդի կառուցվածքով՝ երկու բաժանմունքներն էլ կարող են բաժանվել դիաֆրագմայով: Յուրաքանչյուր բաժանմունք պարունակում է պլատինե էլեկտրոդ: Հեղուկը կամ լուծված նմուշները ներմուծվում են միջնորմի միջով՝ ներարկիչի միջոցով: Որպես այլընտրանք կարող է օգտագործվել շոգիացման տեխնիկան, որի ժամանակ փորձարկվող նմուշը տաքացնում են վառարանում, ջուրը գոլորշիանում է և տեղափոխվում է խորշի մեջ չոր իներտ գազի հոսքով: Հարկավոր է խուսափել պինդ նմուշների՝ խորշի մեջ ընկնելուց: Սակայն, եթե անհրաժեշտ է փորձարկում կատարել պինդ նմուշների վրա, օգտագործվում է հերմետիկ փակվող ներմուծում. ընդ որում, պետք է ձեռնարկվեն միջոցառումներ՝ սարքի մեջ մթնոլորտային խոնավությունն ընկնելը կանխելու համար, օրինակ՝ աշխատանք ձեռնոցային բոքսում չոր իներտ գազի մթնոլորտում: Անալիզի մեթոդիկաները պետք է հսկվեն դիսփլեյով համալրված համապատասխան էլեկտրոնային սարքվածքի միջոցով:
Սարքի որակավորումը կատարվում է որակի համակարգի՝ սահմանված ընթացակարգերին համապատասխան, օրինակ՝ համապատասխան սերտիֆիկացված ստանդարտ նմուշների օգտագործմամբ: Վառարանով սարքի համար կարող է կիրառվել Ամոքսիցիլինի տրիհիդրատի ստանդարտ նմուշը՝ սարքի շահագործման բնութագրերի ստուգման համար:

ՄԵԹՈԴԻԿԱ
Ռեակցիոն խորշի բաժանմունքները լցնում են էլեկտրոլիտային ռեակտիվով՝ Ռ միկրոմեթոդով ջրի որոշման համար՝ արտադրողի հրահանգներին համապատասխան, և կատարում են կուլոնաչափական նախնական տիտրում՝ մինչև տիտրման կայուն վերջնակետը: Այնուհետև փորձարկվող նմուշի՝ նշված քանակությունը զետեղում են ռեակցիոն խորշի մեջ, խառնում 30 վրկ՝ մասնավոր դեղագրքային հոդվածում այլ ցուցումների բացակայության դեպքում և կրկին տիտրում են մինչև տիտրման կայուն վերջնակետը: Վառարանի օգտագործման դեպքում փորձարկվող նմուշի՝ նշված քանակությունը զետեղում են վառարանի մեջ և տաքացնում: Նմուշից ջուրը գոլորշիանալուց հետո ռեակցիոն խորշում կատարում են տիտրում: Այլընտրանքային կերպով երկարատև տաքացման ընթացքում ռեակցիոն լուծույթում արդեն հավաքված ջրի կորուստները կանխելու համար գոլորշիացված ջուրն անմիջապես տիտրում են վառարանում փորձարկվող նմուշի տաքացման հետ միաժամանակ: Գրանցում են սարքի ցուցմունքները և անհրաժեշտության դեպքում հաշվարկում են տոկոսը կամ նմուշում առկա ջրի քանակությունը: Անհրաժեշտության դեպքում, երբ դա պահանջում է նմուշի տեսակը կամ դրա նմուշապատրաստումը, կատարում են ստուգիչ փորձ:

ՃՇՏՈՒԹՅԱՆ ՀԱՍՏԱՏՈՒՄ
Որոշակի ժամանակահատվածը մեկ՝ առնվազն մի շարք նմուշների տիտրման սկզբում և վերջում, զետեղում են նմուշում առկա ջրի քանակության նույն կարգի ջրի ճշգրիտ կշռանմուշ՝ օգտագործելով համապատասխան ստանդարտ նմուշը, և կատարում են կուլոնաչափական տիտրում: Բացելիությունը պետք է լինի 97,5 %-ից մինչև 102,5 % ընդգրկույթում՝ 1000 մկգ H2O կշռանմուշի համար, և 90,0 %-ից մինչև 110,0 % ընդգրկույթում՝ 100 մկգ H2O կշռանմուշի համար:
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2.1.5.14.	Ընդհանուր սպիտակուց
Սույն բաժնում նկարագրված՝ քանակական որոշման մեթոդներից շատերը կարող են կատարվել վաճառքում առկա հավաքածուների օգտագործմամբ:

1-ԻՆ ՄԵԹՈԴ 
Սպիտակուցը լուծույթում կլանում է ուլտրամանուշակագույն լույսը ալիքի 280 նմ երկարության դեպքում՝ իր կառուցվածքում արոմատիկ ամինաթթուների՝ գլխավորապես թիրոզինի և տրիպտոֆանի առկայության շնորհիվ: Սպիտակուցների այդ հատկությունը կարող է օգտագործվել դրանց քանակական որոշման համար: Եթե սպիտակուցի լուծման համար օգտագործվող բուֆերային լուծույթը ջրի նկատմամբ ունի օպտիկական խտության ավելի մեծ արժեք, ապա դրանում առկա են խանգարող նյութեր: Խանգարող նյութերի ազդեցությունը կարող է վերացվել՝ օգտագործելով բուֆերային լուծույթը որպես կոմպենսացման լուծույթ: Սակայն, եթե խանգարող նյութերն ունեն բարձր օպտիկական խտություն, արդյունքները կարող են կասկածի տակ դրվել: Ցածր կոնցենտրացիաների դեպքում սպիտակուցը կարող է ադսորբվել կյուվետի պատերին, ինչը հանգեցնում է լուծույթում դրա պարունակության էական ցածր արդյունքի: Դրանից խուսափելու համար պատրաստում են սպիտակուցի բարձր կոնցենտրացիայով նմուշներ կամ պատրաստման ժամանակ օգտագործում են ոչ իոնային դետերգենտներ:
Փորձարկվող լուծույթ։ Փորձարկվող նմուշի լուծույթը պատրաստում են մասնավոր դեղագրքային հոդվածում նշված բուֆերային լուծույթում՝ սպիտակուցի 0,2 մգ/մլ-ից մինչև 2 մգ/մլ կոնցենտրացիայով:
Համեմատման լուծույթ։ Որոշվող սպիտակուցի համար համապատասխան ստանդարտ նմուշի լուծույթը պատրաստում են փորձարկվող լուծույթի համար պատրաստվող նույն բուֆերային լուծույթում և սպիտակուցի նույն կոնցենտրացիայով:
Մեթոդիկան: Փորձարկում կատարելիս փորձարկվող լուծույթը, համեմատման լուծույթը և կոմպենսացման լուծույթը պահում են նույն ջերմաստիճանում: Փորձարկվող լուծույթի և համեմատման լուծույթի օպտիկական խտությունները (2.1.2.24) որոշում են քվարցային կյուվետներում ալիքի 280 նմ երկարության դեպքում՝ օգտագործելով նշված բուֆերային լուծույթը որպես կոմպենսացման լուծույթ: Ճշգրիտ արդյունքներ ստանալու համար օպտիկական խտության արժեքները պետք է համապատասխանեն գծայնության պահանջներին՝ սպիտակուցի՝ որոշվող կոնցենտրացիաների միջակայքում:
Լուսացրում: Սպիտակուցի որոշման ճշգրտությունը կարող է նվազեցվել փորձարկվող նմուշի լուծույթով լուսացրման հաշվին: Եթե լուծույթում սպիտակուցն առկա է այն մասնիկների տեսքով, որոնք չափերով համադրելի են չափվող լույսի ալիքի երկարության հետ (250 նմ-ից մինչև 300 նմ), լուսային հոսանքի ցրումը հանգեցնում է փորձարկվող նմուշի օպտիկական խտության էական ավելացմանը: Հաշվի առնելով լուսացրումը՝ ալիքի 280 նմ երկարության դեպքում օպտիկական խտությունը հաշվարկելու համար որոշում են փորձարկվող լուծույթի օպտիկական խտությունը ալիքների 320 նմ, 325 նմ, 330 նմ, 335 նմ, 340 նմ, 345 նմ և 350 նմ երկարությունների դեպքում: Կառուցում են ալիքի երկարության լոգարիթմից ստացված օպտիկական խտության լոգարիթմի կախվածության գրաֆիկը և, օգտագործելով գծային ռեգրեսիան, գծում են ստուգաճշտման կորը, որը լավագույնս համընկնում է նշված կետերի հետ: Ալիքի 280 նմ երկարության դեպքում օպտիկական խտության լոգարիթմը որոշելու համար արտարկում են ստացված կորը: Տվյալ արժեքի հակալոգարիթմը լուսացրմանն առնչվող օպտիկական խտությունն է: Լուծույթում սպիտակուցի օպտիկական խտության արժեքը որոշելու համար ճշգրտում են ստացված արժեքները՝ ալիքի 280 նմ երկարության դեպքում չափված ընդհանուր օպտիկական խտությունից հանելով լուսացրմանն առնչվող օպտիկական խտությունը: Լուսացրման ազդեցությունը նվազեցնելու համար՝ հատկապես լուծույթի նկատելի պղտորության դեպքում, այն կարելի է ֆիլտրել 0,2 մկմ չափի ծակոտիներով ֆիլտրով, որը չի ադսորբում սպիտակուցը, կամ պարզեցնել ցենտրիֆուգման միջոցով:
Հաշվարկները: Հաշվարկների համար օգտագործում են օպտիկական խտության ճշգրտված արժեքները: Հաշվարկում են սպիտակուցի կոնցենտրացիան փորձարկվող լուծույթում (СU) հետևյալ բանաձևով՝

որտեղ՝
CS-ը սպիտակուցի կոնցենտրացիան է համեմատման լուծույթում՝ արտահայտված միլիգրամներով 1 միլիլիտրի դիմաց.
АU-ն փորձարկվող լուծույթի օպտիկական խտության ճշգրտված արժեքն է.
AS-ը համեմատման լուծույթի օպտիկական խտության ճշգրտված արժեքն է:

2-ՐԴ ՄԵԹՈԴ 
Տվյալ մեթոդը (որը սովորաբար կոչվում է սպիտակուցի քանակական որոշման Լոուրիի մեթոդ) հիմնված է ֆոսֆորամոլիբդենավոլֆրամային ռեակտիվում սպիտակուցի միջոցով ֆոսֆորամոլիբդենավոլֆրամային խառը թթու քրոմոգենի վերականգնման վրա, ինչը հանգեցնում է առավելագույն կլանման առաջացմանն ալիքի 750 նմ երկարության դեպքում: Ֆոսֆորամոլիբդենավոլֆրամային ռեակտիվը փոխազդեցության մեջ է մտնում առավելապես թիրոզինի մնացորդների հետ: 20-30 րոպեից սենյակային ջերմաստիճանում գունավորումը հասնում է առավելագույնի, որից հետո տեղի է ունենում աստիճանական գունազերծում: Քանի որ տվյալ մեթոդը զգայուն է խանգարող նյութերի նկատմամբ, կարելի է օգտագործել փորձարկվող նմուշից սպիտակուցի նստեցման մեթոդիկան: Խանգարող նյութերի մեծամասնությունն առաջացնում է գունավորման թուլացում, բայց որոշ դետերգենտների կիրառումը կարող է առաջացնել երանգի ուժգնացում: Աղի բարձր կոնցենտրացիան կարող է հանգեցնել նստվածքի առաջացմանը: Քանի որ սպիտակուցների տարբեր տեսակներ կարող են տալ տարբեր ինտեսիվության երանգներ, ստանդարտ նմուշը և փորձարկվող սպիտակուցը պետք է լինեն միանման: Փորձարկվող լուծույթը պատրաստելուց առաջ անհրաժեշտության դեպքում փորձարկվող նմուշում սպիտակուցից առանձնացնում են խանգարող նյութերը՝ ըստ ստորև նկարագրված մեթոդիկայի: Խանգարող նյութերի ազդեցությունը կարող է հասցվել նվազագույնի նոսրացման միջոցով, որն ապահովում է փորձարկվող սպիտակուցի կոնցենտրացիան այն մակարդակի վրա, որը բավարար է ճշգրիտ չափումներ կատարելու համար:
Տվյալ մեթոդում կիրառվող բոլոր բուֆերային լուծույթների և ռեակտիվների պատրաստման համար օգտագործում են Ռ թորած ջուր:
Փորձարկվող լուծույթը։ Փորձարկվող նմուշի լուծույթը պատրաստում են մասնավոր դեղագրքային հոդվածում նշված բուֆերային լուծույթում՝ սպիտակուցների կոնցենտրացիայով ստուգաճշտման կորի կոնցենտրացիաների միջակայքի սահմաններում: Համապատասխան բուֆերային լուծույթն ապահովում է փորձարկվող լուծույթի рН արժեքը 10,0-ից մինչև 10,5:
Համեմատման լուծույթները։ Սպիտակուցի՝ համապատասխան ստանդարտ նմուշի լուծույթը պատրաստում են մասնավոր դեղագրքային հոդվածում նշված բուֆերային լուծույթում: Ստացված լուծույթի չափաբաժինները նոսրացնում են նույն բուֆերային լուծույթով՝ 5 մկգ/մլ-ից մինչև 100 մկգ/մլ միջակայքում հավասարաչափ բաշխված սպիտակուցի կոնցենտրացիաներով առնվազն հինգ համեմատման լուծույթ ստանալու համար:
Ստուգիչ լուծույթ։ Բուֆերային լուծույթ, որն օգտագործվում է փորձարկվող լուծույթի և համեմատման լուծույթների պատրաստման համար:
Պղնձի սուլֆատի ռեակտիվ: 100 մգ Ռ պղնձի(II) սուլֆատը և 0,2 գ Ռ նատրիումի տարտրատը լուծում են Ռ թորած ջրում և նույն լուծիչով լուծույթի ծավալը հասցնում են մինչև 50 մլ-ի: 10 գ Ռ անջուր նատրիումի կարբոնատը լուծում են Ռ թորած ջրում և լուծույթի ծավալը նույն լուծիչով հասցնում են մինչև 50 մլ-ի: Պղնձի սուլֆատի լուծույթի մեջ խառնելու ընթացքում դանդաղորեն լցնում են նատրիումի կարբոնատի լուծույթը: Լուծույթն օգտագործում են 24 ժամվա ընթացքում:
Պղնձի հիմնային ռեակտիվ: Պղնձի սուլֆատի ռեակտիվի խառնուրդ — Ռ նատրիումի դոդեցիլ-սուլֆատի 50 գ/լ լուծույթ — Ռ նատրիումի հիդրօքսիդի 32 գ/լ լուծույթ (1:2:1 ծավ/ծավ/ծավ): Պահում են սենյակային ջերմաստիճանում և օգտագործում երկու շաբաթվա ընթացքում:

Նոսրացված ֆոսֆորամոլիբդենավոլֆրամային ռեակտիվ: Խառնում են 5 մլ Ռ ֆոսֆորամոլիբդենավոլֆրամային ռեակտիվ և 55 մլ Ռ թորած ջուր: Պահում են մուգ ապակուց կոնտեյների մեջ սենյակային ջերմաստիճանում:
Մեթոդիկան: Յուրաքանչյուր համեմատման լուծույթի, փորձարկվող լուծույթի և ստուգիչ լուծույթի 1,0 մլ-ին ավելացնում են պղնձի հիմնային ռեակտիվի 1,0 մլ և խառնում են: Պահում են 10 րոպե: Ավելացնում են 0,5 մլ նոսրացված ֆոսֆորամոլիբդենավոլֆրամային ռեակտիվ, խառնում և պահում են սենյակային ջերմաստիճանում 30 րոպե: Չափում են լուծույթների օպտիկական խտությունները (2.1.2.24) ալիքի 750 նմ երկարության դեպքում՝ օգտագործելով ստուգիչ լուծույթը որպես կոմպենսացման լուծույթ:
Հաշվարկները: Օպտիկական խտության կախվածությունը սպիտակուցի կոնցենտրացիայից գծային չէ, սակայն, եթե ստուգաճշտման կորը կառուցելու համար օգտագործվող կոնցենտրացիաների միջակայքը մեծ չէ, այն մոտենում է գծայինին: Կառուցում են սպիտակուցի կոնցենտրացիաներից համեմատման լուծույթների օպտիկական խտությունների կախվածության գրաֆիկը և, օգտագործելով գծային ռեգրեսիան, կառուցում են ստուգաճշտման կորը: Ստուգաճշտման կորի և փորձարկվող լուծույթի օպտիկական խտության հիման վրա որոշում են սպիտակուցի կոնցենտրացիան փորձարկվող լուծույթում:
Խանգարող նյութերը: Ներկայացված մեթոդիկայում մինչև փորձարկման կատարումը խանգարող նյութերը հեռացվում են սպիտակուցների նստեցման միջոցով փորձարկվող նմուշի լուծույթին դեզօքսիխոլատրիքլորքացախաթթու ավելացնելիս: Տվյալ մեթոդիկան նույնպես կարող է կիրառվել նոսրացված լուծույթից սպիտակուցները կոնցենտրացնելու համար:
 0,1 մլ Ռ նատրիումի դեզօքսիխոլատի 1,5 գ/լ լուծույթն ավելացնում են 1 մլ փորձարկվող նմուշի լուծույթին, խառնում են մրրկային թափահարիչով և պահում սենյակային ջերմաստիճանում 10 րոպե: Ավելացնում են 0,1 մլ Ռ տրիքլորքացախաթթվի 720 գ/լ լուծույթ և խառնում մրրկային թափահարիչով: Ցենտրիֆուգում են 30 րոպե 3000 g արագացմամբ, դեկանտացնում են և կաթոցիչով հեռացնում մնացած հեղուկը: Սպիտակուցի՝ ստացված նստվածքը լուծում են 1 մլ պղնձի հիմնային ռեակտիվում:

3-ՐԴ ՄԵԹՈԴ 
Տվյալ մեթոդը (որը սովորաբար կոչվում է Բրեդֆորդի քանակական որոշման մեթոդ) հիմնված է թթվային կապույտ ներկանյութ 90-ի հետ սպիտակուցի կապմամբ պայմանավորված՝ կլանման մաքսիմումի՝ ալիքի երկարության 470 նմ-ից մինչև 595 նմ շեղման վրա: Թթվային կապույտ ներկանյութ 90-ն առավել ակտիվորեն կապում է սպիտակուցում արգինինի և լիզինի մնացորդները, ինչը կարող է հանգեցնել սխալանքի տարբեր սպիտակուցների քանակական որոշման ժամանակ: Որպես ստանդարտ նմուշ օգտագործվող սպիտակուցը պետք է լինի այնպիսին, ինչպիսին փորձարկվող սպիտակուցն է: Խանգարող նյութերը համեմատաբար քիչ են, սակայն անհրաժեշտ է խուսափել փորձարկվող նմուշում դետերգենտների և ամֆոլիտների առկայությունից: Ուժեղ հիմնային նմուշները կարող են փոխազդեցության մեջ մտնել թթվային ռեակտիվի հետ:
Տվյալ մեթոդում կիրառվող բոլոր բուֆերային լուծույթների և ռեակտիվների պատրաստման համար օգտագործում են Ռ թորած ջուր:
Փորձարկվող լուծույթը։ Փորձարկվող նմուշի լուծույթը պատրաստում են մասնավոր դեղագրքային հոդվածում նշված բուֆերային լուծույթում՝ սպիտակուցի կոնցենտրացիայով ստուգաճշտման կորի կոնցենտրացիաների միջակայքի սահմաններում:
Համեմատման լուծույթները։ Սպիտակուցի՝ համապատասխան ստանդարտ նմուշի լուծույթը պատրաստում են մասնավոր դեղագրքային հոդվածում նշված բուֆերային լուծույթում: Ստացված լուծույթի չափաբաժինները նոսրացնում են նույն բուֆերային լուծույթով՝ 0,1 մկգ/մլ-ից մինչև 1 մկգ/մլ միջակայքում հավասարաչափ բաշխված սպիտակուցի կոնցենտրացիաներով առնվազն հինգ համեմատման լուծույթ ստանալու համար:
Ստուգիչ լուծույթ։ Բուֆերային լուծույթ, որը կիրառվում է փորձարկվող լուծույթի և համեմատման լուծույթների պատրաստման համար:
Թթվային կապույտ 90-ի ռեակտիվ: 0,10 գ Ռ թթվային կապույտ 90-ը լուծում են 50 մլ 96 % Ռ էթանոլում: Ավելացնում են 100 մլ Ռ ֆոսֆորաթթու, լուծույթի ծավալը Ռ թորած ջրով հասցնում են մինչև 1000 մլ-ի և խառնում են: Լուծույթը ֆիլտրում և պահում են մուգ ապակուց կոնտեյների մեջ՝ սենյակային ջերմաստիճանում: Պահպանման ժամանակ ներկանյութի նստվածք է գոյանում, այդ պատճառով օգտագործելուց առաջ ռեակտիվն անհրաժեշտ է ֆիլտրել:
Մեթոդիկան: Յուրաքանչյուր համեմատման լուծույթի, փորձարկվող լուծույթի և ստուգիչ լուծույթի 0,100 մլ-ին ավելացնում են 5 մլ թթվային կապույտ 90-ի ռեակտիվ, շրջելով խառնում են: Խուսափում են վերարտադրելիության վատթարացմանը հանգեցնող փրփուրի գոյացումից: Չափում են համեմատման լուծույթների և փորձարկվող լուծույթի օպտիկական խտությունները (2.1.2.24) ալիքի 595 նմ երկարության դեպքում՝ օգտագործելով ստուգիչ լուծույթը որպես կոմպենսացման լուծույթ: Քվարցային (սիլիցիումային) սպեկտրալուսաչափական կյուվետների օգտագործումը չի թույլատրվում՝ այս նյութերի հետ ներկանյութի կապման հետևանքով:
Հաշվարկները: Օպտիկական խտության կախվածությունը սպիտակուցի կոնցենտրացիայից գծային չէ, սակայն, եթե ստուգաճշտման կորի կառուցման համար օգտագործվող կոնցենտրացիաների միջակայքը մեծ չէ, այն մոտենում է գծայինին: Կառուցում են սպիտակուցի կոնցենտրացիաներից համեմատման լուծույթների օպտիկական խտությունների կախվածության գրաֆիկը և, օգտագործելով գծային ռեգրեսիան, կառուցում են ստուգաճշտման կորը: Ստուգաճշտման կորի և փորձարկվող լուծույթի օպտիկական խտության հիման վրա որոշում են սպիտակուցի կոնցենտրացիան փորձարկվող լուծույթում:


4-ՐԴ ՄԵԹՈԴ 
Տվյալ մեթոդը (որը սովորաբար կոչվում է բիցինխոնինաթթվով քանակական որոշման մեթոդ կամ ԲՑԹ մեթոդ) հիմնված է սպիտակուցի միջոցով երկվալենտ պղնձի իոնի (Cu2+) մինչև միավալենտ պղնձի իոնի (Cu+) վերականգնման վրա: Բիցինխոնինաթթվի ռեակտիվը կիրառում են միավալենտ պղնձի իոնը որոշելու համար: Ռեակցիայի ընթացքին խանգարում են մի քանի նյութեր, որոնց ազդեցությունը կարող է հասցվել նվազագույնի՝ նոսրացման միջոցով, ինչն ապահովում է սպիտակուցի կոնցենտրացիան այն մակարդակի վրա, որը բավարար է ճշգրիտ չափումներ կատարելու համար: Խանգարող նյութերի հեռացման համար նույնպես կարող է օգտագործվել 2-րդ մեթոդ բաժնում նկարագրված՝ սպիտակուցի նստեցման մեթոդիկան: Քանի որ սպիտակուցների տարբեր տեսակները կարող են տալ տարբեր ինտեսիվության երանգներ, ստանդարտ նմուշը և փորձարկվող սպիտակուցը պետք է լինեն միանման:
Տվյալ մեթոդում կիրառվող բոլոր բուֆերային լուծույթների և ռեակտիվների պատրաստման համար օգտագործում են Ռ թորած ջուր:
Փորձարկվող լուծույթ։ Փորձարկվող նմուշի լուծույթը պատրաստում են մասնավոր դեղագրքային հոդվածում նշված բուֆերային լուծույթում՝ սպիտակուցի կոնցենտրացիայով՝ ստուգաճշտման կորի կոնցենտրացիաների միջակայքի սահմաններում:
Համեմատման լուծույթները։ Սպիտակուցի համապատասխան ստանդարտ նմուշի լուծույթը պատրաստում են մասնավոր դեղագրքային հոդվածում նշված բուֆերային լուծույթում: Ստացված լուծույթի չափաբաժինները նոսրացնում են նույն բուֆերային լուծույթով՝ 10 մկգ/մլ-ից մինչև 1200 մկգ/մլ միջակայքում հավասարաչափ բաշխված սպիտակուցի կոնցենտրացիաներով առնվազն հինգ համեմատման լուծույթ ստանալու համար:
Ստուգիչ լուծույթ։ Բուֆերային լուծույթ, որը կիրառվում է փորձարկվող լուծույթի և համեմատման լուծույթների պատրաստման համար:
ԲՑԹ ռեակտիվ: 10 գ Ռ դինատրիումի բիցինխոնինատը, 20 գ Ռ նատրիումի կարբոնատի մոնոհիդրատը, 1,6 գ Ռ նատրիումի տարտրատը, 4 գ Ռ նատրիումի հիդրօքսիդը և 9,5 գ Ռ նատրիումի հիդրոկարբոնատը լուծում են Ռ թորած ջրում: Անհրաժեշտության դեպքում լուծույթի pH-ը ճշգրտում են Ռ նատրիումի հիդրօքսիդի լուծույթով կամ Ռ նատրիումի հիդրոկարբոնատի լուծույթով մինչև 11,25 արժեքը և Ռ թորած ջրով հասցնում են մինչև 1000 մլ ծավալի, խառնում են:
Պղնձի ԲՑԹ ռեակտիվ: Խառնում են 1 մլ Ռ պղնձի սուլֆատի պենտահիդրատի 40 գ/լ լուծույթը և 50 մլ ԲՑԹ ռեակտիվը:
Մեթոդիկան: Յուրաքանչյուր համեմատման լուծույթի, փորձարկվող լուծույթի և ստուգիչ լուծույթի 1,0 մլ-ը խառնում են պղնձի ԲՑԹ ռեակտիվի 2 մլ-ին և խառնում են: Ստացված լուծույթները ինկուբացնում են 37 °С ջերմաստիճանում 30 րոպե, նշում են ժամանակը և սառեցնում մինչև սենյակային ջերմաստիճանը: Ինկուբացիայի ավարտից հետո 60 րոպե անց քվարցային կյուվետներում չափում են համեմատման լուծույթների և փորձարկվող լուծույթի օպտիկական խտությունը (2.1.2.24) ալիքի 562 նմ երկարության դեպքում՝ օգտագործելով վերաստուգիչ լուծույթը որպես կոմպենսացման լուծույթ: Անհրաժեշտ է հաշվի առնել, որ լուծույթների՝ մինչև սենյակային ջերմաստիճանը սառեցումից հետո, դրանց երանգավորման ինտենսիվությունն աստիճանաբար ավելանում է:
Հաշվարկները: Օպտիկական խտության կախվածությունը սպիտակուցի կոնցենտրացիայից գծային չէ, սակայն, եթե ստուգաճշտման կորի կառուցման համար օգտագործվող կոնցենտրացիաների միջակայքը մեծ չէ, այն մոտենում է գծայինին: Կառուցում են սպիտակուցի կոնցենտրացիաներից համեմատման լուծույթների օպտիկական խտությունների կախվածության գրաֆիկը և, օգտագործելով գծային ռեգրեսիան, կառուցում են ստուգաճշտման կորը: Ստուգաճշտման կորի և փորձարկվող լուծույթի օպտիկական խտության հիման վրա որոշում են սպիտակուցի կոնցենտրացիան փորձարկվող լուծույթում:


5-ՐԴ ՄԵԹՈԴ 
Տվյալ մեթոդը (որը սովորաբար կոչվում է քանակական որոշման բիուրետային մեթոդ) հիմնված է հիմնային միջավայրում սպիտակուցի հետ պղնձի երկվալենտ իոնի (Cu2+) փոխազդեցության վրա, ինչը հանգեցնում է կլանման մաքսիմումի առաջացմանն ալիքի 545 նմ երկարության դեպքում: Մեթոդը բացահայտում է նվազագույն տարբերությունը իմունագլոբուլինային և ալբումինային նմուշների հավասար քանակությունների միջև: Նատրիումի հիդրօքսիդի և բիուրետային ռեակտիվի՝ համակցված ռեակտիվի տեսքով ավելացումը, նատրիումի հիդրօքսիդի ավելացումից հետո ոչ բավարար խառնումը կամ նատրիումի հիդրօքսիդի և բիուրետային ռեակտիվի ավելացման միջև տևական ժամանակահատվածը մեծացնում են իմունագլոբուլինային նմուշների օպտիկական խտության արժեքները ալբումինային նմուշների համեմատությամբ: Խանգարող նյութերի ազդեցությունը նվազեցնելու համար օգտագործվող տրիքլորքացախաթթվով մեթոդը նույնպես կարող է կիրառվել փորձարկվող նմուշներում սպիտակուցի պարունակությունը որոշելու համար 500 մկգ/մլ-ից ցածր կոնցենտրացիաների դեպքում:
Տվյալ մեթոդում կիրառվող բոլոր բուֆերային լուծույթների և ռեակտիվների պատրաստման համար օգտագործում են Ռ թորած ջուր:
Փորձարկվող լուծույթ։ Փորձարկվող նմուշի լուծույթը պատրաստում են Ռ նատրիումի քլորիդի 9 գ/լ լուծույթում՝ սպիտակուցի կոնցենտրացիայով, որը ստուգաճշտման կորի կոնցենտրացիաների միջակայքի սահմաններում է:
Համեմատման լուծույթները։ Սպիտակուցի համապատասխան ստանդարտ նմուշի լուծույթը պատրաստում են Ռ նատրիումի քլորիդի 9 գ/լ լուծույթում: Ստացված լուծույթի չափաբաժինները նոսրացնում են Ռ նատրիումի քլորիդի 9 գ/լ լուծույթով՝ 0,5 մգ/մլ-ից մինչև 10 մգ/մլ միջակայքում հավասարաչափ բաշխված սպիտակուցի կոնցենտրացիաներով առնվազն երեք համեմատման լուծույթ ստանալու համար:
Ստուգիչ լուծույթ։ Ռ նատրիումի քլորիդի 9 գ/լ լուծույթ: 
Բիուրետային ռեակտիվ: 3,46 գ Ռ պղնձի (II) սուլֆատը լուծում են 10 մլ տաք Ռ թորած ջրում և սառեցնում են (Ա լուծույթ): 34,6 գ Ռ նատրիումի ցիտրատը և 20,0 գ Ռ անջուր նատրիումի կարբոնատը լուծում են 80 մլ տաք Ռ թորած ջրում և սառեցնում են (Բ): Ա և Բ լուծույթները խառնում են և Ռ թորած ջրով հասցնում 200 մլ ծավալի: Ստացված լուծույթն օգտագործում են վեց ամսվա ընթացքում: Ռեակտիվը չի կարելի օգտագործել, եթե այն դառնում է պղտոր, կամ նստվածք է առաջանում:
Մեթոդիկան: Փորձարկվող լուծույթի 1 ծավալին ավելացնում են Ռ նատրիումի հիդրօքսիդի 60 գ/լ լուծույթի հավասար ծավալ և խառնում են: Անմիջապես ավելացնում են փորձարկվող լուծույթի 0,4 ծավալին հավասար քանակությամբ բիուրետային ռեակտիվ և արագ խառնում են: Պահում են 15 °С-ից մինչև 25 °С ջերմաստիճանում առնվազն 15 րոպե: Բիուրետային ռեակտիվն ավելացնելուց հետո 90 րոպե չափում են համեմատման լուծույթների և փորձարկվող լուծույթի օպտիկական խտությունները (2.1.2.24) ալիքի 545 նմ երկարության դեպքում՝ օգտագործելով ստուգիչ լուծույթը որպես կոմպենսացման լուծույթ: Պղտոր լուծույթները կամ նստվածքով լուծույթները պիտանի չեն սպիտակուցի կոնցենտրացիայի որոշման համար:
Հաշվարկները: Օպտիկական խտության կախվածությունը սպիտակուցի կոնցենտրացիայից ունի գրեթե գծային բնույթ՝ համեմատման լուծույթների համար սպիտակուցի կոնցենտրացիայի՝ նշված միջակայքի շրջանակներում: Կառուցում են սպիտակուցի կոնցենտրացիաներից համեմատման լուծույթների օպտիկական խտությունների կախվածության գրաֆիկը և, օգտագործելով գծային ռեգրեսիան, կառուցում են ստուգաճշտման կորը: Հաշվարկում են համահարաբերակցության գործակիցը ստուգաճշտման կորի համար: Համակարգը համարվում է պիտանի, եթե գծային կախվածությունն ունի առնվազն 0,99 համահարաբերակցության գործակից: Ստուգաճշտման կորի և փորձարկվող լուծույթի օպտիկական խտության հիման վրա որոշում են սպիտակուցի կոնցենտրացիան փորձարկվող լուծույթում:
Խանգարող նյութերը: Խանգարող նյութերի ազդեցությունը նվազեցնելու համար սպիտակուցը կարող է նստեցվել փորձարկվող նմուշից հետևյալ կերպով՝ փորձարկվող նմուշի լուծույթի 1 ծավալին ավելացնում են 0,1 ծավալ Ռ տրիքլորքացախաթթվի 500 գ/լ լուծույթ, հեռացնում են վերնստվածքային հեղուկը և նստվածքը լուծում են 0,5 Մ նատրիումի հիդրօքսիդի լուծույթի փոքր ծավալում: Ստացված լուծույթն օգտագործում են փորձարկվող լուծույթ պատրաստելու համար:

6-ՐԴ ՄԵԹՈԴ 
Տվյալ ֆլուորաչափական մեթոդը հիմնված է սպիտակուցի դերիվացման վրա՝ о-ֆտալային ալդեհիդով, որը փոխազդեցության մեջ է մտնում սպիտակուցի առաջնային ամինախմբերի հետ (N-ծայրային ամինաթթու և լիզինի մնացորդների ε-ամինախումբ): Քանակական որոշման զգայունությունը կարող է բարձրացվել սպիտակուցի հիդրոլիզով՝ о-ֆտալային ալդեհիդ ավելացնելուց առաջ: Հիդրոլիզը սպիտակուցի կառուցվածքի մեջ մտնող ամինաթթուների α-ամինախմբերը դարձնում է հասանելի ֆտալային ալդեհիդի ռեակտիվի հետ ռեակցիայի համար: Տվյալ մեթոդի համար պահանջվում է սպիտակուցի շատ քիչ քանակություն: Առաջնային ամինները, օրինակ, տրիս(հիդրօքսիմեթիլ)-ամինամեթանը և ամինաթթու բուֆերային լուծույթները փոխազդեցության մեջ են մտնում ֆտալային ալդեհիդի հետ, այդ պատճառով անհրաժեշտ է դրանցից խուսափել կամ դրանք հեռացնել: Ամոնիակը բարձր կոնցենտրացիաների դեպքում փոխազդեցության մեջ է մտնում ֆտալային ալդեհիդի հետ: Ֆտալային ալդեհիդի հետ ամինի փոխազդեցության ժամանակ ստացված ֆլուորեսցենտումը կարող է անկայուն լինել: Ավտոմատացված պրոցեդուրաների օգտագործումը տվյալ մեթոդի ստանդարտացման համար կարող է բարձրացնել ճշտությունը և ճշգրտությունը:
Տվյալ մեթոդում կիրառվող բոլոր բուֆերային լուծույթների և ռեակտիվների պատրաստման համար օգտագործում են Ռ թորած ջուր:

Փորձարկվող լուծույթը։ Փորձարկվող նմուշի լուծույթը պատրաստում են Ռ նատրիումի քլորիդի 9 գ/լ լուծույթում՝ սպիտակուցի կոնցենտրացիայով, որը համեմատման լուծույթների կոնցենտրացիաների սահմաններում է: Ֆտալային ալդեհիդի ռեակտիվն ավելացնելուց առաջ լուծույթի pH-ը հասցնում են 8-ից մինչև 10,5 արժեքը:
Համեմատման լուծույթները։ Սպիտակուցի համապատասխան ստանդարտ նմուշի լուծույթը պատրաստում են Ռ նատրիումի քլորիդի 9 գ/լ լուծույթում: Ստացված լուծույթի չափաբաժինները նոսրացնում են Ռ նատրիումի քլորիդի 9 գ/լ լուծույթով՝ 10 մկգ/մլ-ից մինչև 200 մկգ/մլ միջակայքում հավասարաչափ բաշխված սպիտակուցի կոնցենտրացիաներով առնվազն հինգ համեմատման լուծույթ ստանալու համար: Ֆտալային ալդեհիդի ռեակտիվն ավելացնելուց առաջ լուծույթի pH-ը հասցնում են 8-ից մինչև 10,5 արժեքի:
Ստուգիչ լուծույթ։ Ռ նատրիումի քլորիդի 9 գ/լ լուծույթ:
Բորատային բուֆերային լուծույթ: 61,83 գ Ռ բորաթթուն լուծում են Ռ թորած ջրում, լուծույթի pH-ը ճշգրտում են Ռ կալիումի հիդրօքսիդի լուծույթով՝ մինչև 10,4 արժեքը, և Ռ թորած ջրով հասցնում են մինչև 1000 մլ ծավալի, խառնում են:
Ֆտալային ալդեհիդի հիմնային լուծույթ: 1,20 գ Ռ ֆտալային ալդեհիդը լուծում են 1,5 մլ Ռ մեթանոլում, ավելացնում են 100 մլ բորատային բուֆերային լուծույթ և խառնում են: Ավելացնում են 0,6 մլ 300 գ/լ Ռ լաուրիլային եթերի 23 մակրոգոլի լուծույթ և խառնում են: Պահում են սենյակային ջերմաստիճանում և օգտագործում են երեք շաբաթվա ընթացքում:
Ֆտալային ալդեհիդի ռեակտիվ: 5 մլ ֆտալային ալդեհիդի հիմնային լուծույթին ավելացնում են 15 մկլ Ռ 2-մերկապտոէթանոլ: Լուծույթը պատրաստում են օգտագործելուց առաջ առնվազն 30 րոպե շուտ: Օգտագործում են 24 ժամվա ընթացքում:
Մեթոդիկան: Փորձարկվող լուծույթի և յուրաքանչյուր համեմատման լուծույթի 10 մկլ-ն խառնում են 0,1 մլ ֆտալային ալդեհիդի ռեակտիվի հետ, խառնում և պահում են սենյակային ջերմաստիճանում 15 րոպե: Ավելացնում են 3 մլ 0,5 Մ նատրիումի հիդրօքսիդի լուծույթ և խառնում են: Որոշում են համեմատման լուծույթների և փորձարկվող լուծույթի ֆլուորեսցենտումը (2.1.2.20)՝ գրգռող ճառագայթման ալիքի 340 նմ երկարության և արձակվող ճառագայթման ալիքի 440 նմ-ից մինչև 455 նմ երկարության դեպքում: Ստացված լուծույթների ֆլուորեսցենտման ինտենսիվությունը չափում են միայն մեկ անգամ, քանի որ ճառագայթումը նվազեցնում է ֆլուորեսցենտման ինտենսիվությունը:
Հաշվարկները: Ֆլուորեսցենտման կախվածությունը սպիտակուցի կոնցենտրացիայից գծային է: Կառուցում են սպիտակուցի կոնցենտրացիաներից համեմատման լուծույթների ֆլուորեսցենտման ինտենսիվության կախվածության գրաֆիկը և, օգտագործելով գծային ռեգրեսիան, կառուցում են ստուգաճշտման կորը: Ստուգաճշտման կորի և փորձարկվող լուծույթի ֆլուորեսցենտման ինտենսիվության հիման վրա որոշում են սպիտակուցի կոնցենտրացիան փորձարկվող լուծույթում:

7-ՐԴ ՄԵԹՈԴ 
Տվյալ մեթոդը հիմնված է որպես սպիտակուցի որոշման միջոց ազոտի որոշման վրա: Փորձարկվող նմուշում ազոտ պարունակող այլ նյութերի առկայությունը կարող է խանգարող ազդեցություն ունենալ տվյալ մեթոդով սպիտակուցի որոշման վրա: Ազոտի որոշման մեթոդիկան հիմնված է անալիզի ընթացքում փորձարկվող նմուշի քայքայման վրա, բայց չի սահմանափակվում սպիտակուցի պարունակությամբ ջրային միջավայրում:
Մեթոդիկա A: Որոշումը կատարում են ազոտի որոշման պահանջներին համապատասխան՝ ծծմբաթթվով հանքայնացումից հետո (2.1.5.9), կամ օգտագործում են վաճառքում առկա Կյելդալի սարքը՝ ազոտի քանակական որոշման համար:

Մեթոդիկա B: Ազոտի որոշման համար պիտանի են վաճառքում առկա սարքերը: Սարքերի մեծամասնությունում ազոտի որոշման համար օգտագործվում է պիրոլիզ (այսինքն՝ նմուշի այրումը թթվածնի առկայությամբ 1000 °C հասնող ջերմաստիճանում): Ընդ որում, փորձարկվող նմուշներում առկա ազոտից առաջանում է ազոտի օքսիդ (NO) և ազոտի այլ օքսիդներ (NOx): Որոշ սարքերում ազոտի օքսիդները վերածվում են գազանման ազոտի, որը քանակապես որոշվում է ջերմահաղորդականության դետեկտորի միջոցով: Մյուս սարքերում ազոտի օքսիդը (NO) խառնվում է օզոնի (O3) հետ՝ գրգռված վիճակում ազոտի երկօքսիդ (NO2*) ստանալու համար, որը ճառագայթում է արձակում տրոհման ժամանակ և որը կարելի է քանակապես որոշել քիմլյումինեսցենտային դետեկտորի միջոցով:
Փորձանմուշի ներմուծման և պիրոլիզի պարամետրերի օպտիմալացման, ինչպես նաև անալիզի ընթացքի կայունությունը գնահատելու համար օգտագործում են սպիտակուցի համեմատաբար մաքուր ստանդարտ նմուշ, որի բաղադրությունը նման է փորձարկվող սպիտակուցի բաղադրությանը:
Հաշվարկները: Սպիտակուցի կոնցենտրացիան հաշվարկում են փորձարկվող նմուշում ազոտի պարունակությունը սպիտակուցում ազոտի հայտնի պարունակության վրա բաժանելու միջոցով: Սպիտակուցում ազոտի հայտնի պարունակությունը կարելի է որոշել՝ ելնելով սպիտակուցի քիմիական բաղադրությունից կամ համեմատելով համապատասխան ստանդարտ նմուշի հետ:
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2.1.5.15.	Անիզիդինային թիվը
Անիզիդինային թիվ (IAH) է կոչվում այն թիվը, որը որոշում է փորձարկվող նյութում (յուղում, պինդ ճարպերում, լիպիդներում) օքսիդացման երկրորդային արգասիքի (ալդեհիդների, կետոնների) պարունակությունը, որը հավասար է n-անիզիդինի հետ ռեակցիայից հետո 100 մլ լուծիչների խառնուրդում փորձարկվող նյութի 1 գ պարունակող լուծույթի՝ շերտի 1 սմ հաստությամբ կյուվետում չափված՝ 100 անգամ մեծացրած օպտիկական խտությանը՝ ներքոհիշյալ մեթոդիկային համապատասխան:
Գործողությունները կատարում են հնարավորինս արագ՝ խուսափելով արևային լույսի ազդեցությունից:
Փորձարկվող լուծույթ (ա): Մասնավոր դեղագրքային հոդվածում այլ ցուցումների բացակայության դեպքում 0,500 գ փորձարկվող նմուշը լուծում են Ռ տրիմեթիլպենտանում և լուծույթի ծավալն այդ նույն լուծիչով հասցնում են մինչև 25,0 մլ-ի:
Փորձարկվող լուծույթ (բ): 5,0 մլ փորձարկվող լուծույթին (ա) ավելացնում են 1,0 մլ Ռ n-անիզիդինի 2,5 գ/լ լուծույթ Ռ սառցային քացախաթթվում, թափահարում են և պահում լույսից պաշտպանված վայրում:
Համեմատման լուծույթը։ 5,0 մլ Ռ տրիմեթիլպենտանին ավելացնում են 1,0 մլ Ռ n-անիզիդինի 2,5 գ/լ լուծույթ Ռ սառցային քացախաթթվում, թափահարում են և պահում լույսից պաշտպանված վայրում: Ռ n-անիզիդինի լուծույթն օգտագործում են թարմ պատրաստված:
Փորձարկվող լուծույթի (ա) օպտիկական խտությունը (2.1.2.24) չափում են կլանման մաքսիմումում ալիքի 350 նմ երկարության դեպքում՝ օգտագործելով Ռ տրիմեթիլպենտանը որպես կոմպենսացման հեղուկ: Փորձարկվող լուծույթի (բ) օպտիկական խտությունը չափում են 350 նմ-ի դեպքում դրա պատրաստումից ուղիղ 10 րոպե հետո՝ օգտագործելով համեմատման լուծույթը որպես կոմպենսացման լուծույթ:
Անիզիդինային թիվը հաշվարկում են հետևյալ բանաձևով՝

որտեղ՝ 
А1-ը փորձարկվող լուծույթի (բ) օպտիկական խտությունն է 350 նմ-ի դեպքում.

А2-ը փորձարկվող լուծույթի (ա) օպտիկական խտությունն է 350 նմ-ի դեպքում.
m -ը փորձարկվող կշռանմուշն է, որը վերցված է փորձարկվող լուծույթի (ա) պատրաստման համար, գրամներով.
1,2-ը փորձարկվող լուծույթների ծավալը հաշվի առնող գործակիցն է:



2.1.6. ԿԵՆՍԱԲԱՆԱԿԱՆ ՓՈՐՁԱՐԿՈՒՄՆԵՐԸ
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2.1.6.1.	Մանրէազերծություն
Սույն ընդհանուր դեղագրքային հոդվածը տարածվում է տարբեր դեղամիջոցների (ԴՄ-ների)՝ ներարկումների համար նախատեսված պատրաստուկների, ինֆուզիաների, աչքի կաթիլների, թաղանթների, դեղագործական սուբստանցիաների և օժանդակ նյութերի մանրէազերծության փորձարկման մեթոդների վրա, ներառյալ՝ կենսաբանական դեղապատրաստուկները և դրանց լուծիչները և այլն, որոնց ներկայացվում է մանրէազերծության պահանջը:

ՓՈՐՁԱՐԿՈՒՄ ԿԱՏԱՐԵԼՈՒ ՊԱՅՄԱՆՆԵՐԸ
Մանրէազերծության փորձարկումը կատարում են ասեպտիկ պայմաններում լամինար կայանքներում, մաքուր շինություններում կամ A մաքրության դասի մեկուսիչներում: Կոնտամինացիան (աղտոտումը) կանխարգելող միջոցառումները չպետք է կործանարար ազդեցություն ունենան այն միկրոօրգանիզմների վրա, որոնք կարող են պարունակվել ԴՄ-ների փորձարկվող նմուշներում, ներառյալ՝ կենսաբանական դեղապատրաստուկները (ԿԴՊ): Փորձարկման կատարման պայմանները կանոնավոր կերպով վերահսկվում են՝ պատշաճ արտադրական և լաբորատոր գործելակերպերի կանոններին համապատասխան:

ՄԱՆՐԷԱԶԵՐԾՈՒԹՅԱՆ ՓՈՐՁԱՐԿՄԱՆ ՄԵԹՈԴՆԵՐԸ
Մանրէազերծության փորձարկումը կատարում են երկու մեթոդով՝ ուղղակի ցանքսի մեթոդով կամ մեմբրանային ֆիլտրման մեթոդով: Մեմբրանային ֆիլտրման մեթոդն օգտագործում են բոլոր այն դեպքերում, երբ պատրաստուկի բնույթը, դրա ֆիզիկաքիմիական հատկությունները թույլ են տալիս այն ֆիլտրել մեմբրանային ֆիլտրերով:
Ուղղակի ցանքսի մեթոդն օգտագործում են այն ԴՄ-ների մանրէազերծության փորձարկման համար, որոնք չունեն հակամանրէային ազդեցություն կամ որոնց հակամանրէային ազդեցությունը կարելի է վերացնել նոսրացմամբ կամ ապաակտիվացմամբ, ինչպես նաև այն նմուշների համար, որոնց փորձարկումն անհնար է կատարել մեմբրանային ֆիլտրման մեթոդով:
Մանրէազերծության փորձարկման ժամանակ զուգահեռ կատարվում են համապատասխան բացասական վերահսկումները:

1.	Փորձարկման մեթոդիկայի պիտանիության ստուգումը (հակամանրէային ազդեցության որոշումը)
Մանրէազերծության փորձարկման մեթոդիկայի պիտանիության ստուգումը հարկավոր է կատարել հետևյալ դեպքերում՝
ա)	նոր պատրաստուկի մանրէազերծության փորձարկում կատարելու ժամանակ.
բ)	փորձարկման էքսպերիմենտալ պայմաններում ցանկացած փոփոխություն կատարելու ժամանակ.
գ)	պատրաստուկի բաղադրությունը փոփոխելու դեպքում կամ դրա արտադրության տեխնոլոգիայում փոփոխություններ կատարելու ժամանակ:
Հակամանրէային ազդեցությունը ստուգելու համար օգտագործում են սննդային միջավայրերի աճային հատկությունները գնահատելու ժամանակ օգտագործվող նույն թեստ-շտամները (աղյուսակ 2.1.6.1-3):
Հակամանրէային ազդեցության որոշումը կատարում են մանրէազերծության փորձարկման կատարման նույն մեթոդներով և նույն պայմաններում:

Մեմբրանային ֆիլտրում: Պիտանիության ստուգումը (հակամանրէային ազդեցության որոշումը) կարող է կատարվել փորձարկվող նմուշի մանրէազերծության փորձարկման հետ միաժամանակ (կ. 2.2.): Փորձարկվող նմուշի՝ պահանջվող քանակությունը ֆիլտրի վրա տեղափոխելուց հետո լվացման հեղուկի վերջին չափաբաժնի մեջ ներմուծում են միկրոօրգանիզմների թեստ-շտամների 100-ից ոչ ավելի գաղութագոյացնող միավոր (ԳԳՄ) (կ. 2.2.8.):
Ուղղակի ցանքս: Պիտանիության ստուգման (հակամանրէային ազդեցության որոշման) ժամանակ պատրաստում են թեստ-շտամների կախույթներ՝ 1 մլ-ում 100 ԳԳՄ-ից ոչ ավելի վերջնական կոնցենտրացիայով: Փորձարկումը կատարում են միկրոօրգանիզմների յուրաքանչյուր տեսակի հետ:
Օգտագործում են 4-ական փորձասրվակ յուրաքանչյուր թեստ-շտամի համար՝ 10 մլ համապատասխան սննդային միջավայրով: Միկրոօրգանիզմի կուլտուրայով առաջին երկու փորձասրվակի մեջ ներմուծում են 1 մլ (գ) փորձարկվող նմուշ, իսկ մյուս երկուսի մեջ՝ 1 մլ լուծիչ (դրական վերահսկում): Բոլոր չորս փորձասրվակների մեջ ներմուծում են 1 մլ-ական համապատասխան թեստ-շտամ:
Թիոգլիկոլային միջավայրի վրա ցանքսերը ինկուբացնում են 32,5 ± 2,5 °С ջերմաստիճանում 3 օր: Հեղուկ սոյակազեինային միջավայրի կամ Սաբուրոյի հեղուկ միջավայրի վրա ցանքսերը ինկուբացնում են 22,5 ± 2,5 °С ջերմաստիճանում 5 օր:
Արդյունքների հաշվառումը կատարում են վիզուալ՝ թափանցող լույսի ներքո՝ համեմատելով միկրոօրգանիզմների թեստ-շտամների աճը փորձնական և ստուգիչ ցանքսերում: Եթե փորձնական փորձասրվակներում հայտնաբերված աճը վիզուալ համադրելի է փորձարկվող նմուշ չպարունակող ստուգիչ ցանքսերի աճի հետ, հետևություն են անում այն մասին, որ պատրաստուկը փորձարկման պայմաններում հակամանրէային ազդեցություն չունի: Այս դեպքում մանրէազերծության փորձարկումը կատարում են ստանդարտ մեթոդներով:

Այն դեպքում, երբ ստուգիչում նկատում են թեստ-շտամի աճ, իսկ փորձում աճը բացակայում է, համարում են, որ փորձարկվող նմուշն ունի հակամանրէային ազդեցություն, որը հարկավոր է վերացնել:
1.1.	Պատրաստուկի հակամանրէային ազդեցության վերացումը
Պատրաստուկի հակամանրէային ազդեցությունը վերացնելու համար օգտագործում են հետևյալը՝
Ա)	Ավելացնում են փորձարկվող նմուշի նոսրացումը՝ վերցնելով լուծիչի/նոսրացուցչի/սննդային միջավայրի ավելի մեծ ծավալ (սակայն փորձարկվող նմուշի 1 մլ (գ)-ի համար 200 մլ-ից ոչ ավելի): ԿԴՊ-ների համար թույլատրվում է միայն սննդային միջավայրի նոսրացումը:
Սննդային միջավայրի և ցանքսային նյութի ծավալների փորձնական ճանապարհով սահմանված հարաբերակցությունը, որն ապահովում է պատրաստուկի հակամանրէային ազդեցության չեզոքացումը, պետք է պահպանվի պատրաստուկի մանրէազերծության փորձարկման ժամանակ:
Բ)	Կիրառում են մեմբրանային ֆիլտրման մեթոդը՝ ֆիլտրերի հետագա լվացմամբ, եթե պատրաստուկը լուծելի է ջրային նոսրացուցիչներում կամ իզոպրոպիլմիրիստատում (ԻՊՄ):
Գ)	Թույլատրվում է օգտագործել արդյունաբերական արտադրության կամ լաբորատորիայում պատրաստված՝ հետևյալ բաղադրությամբ մանրէազերծ չեզոքացնող հեղուկ՝
	● Տվին-80
	30,0 գ

	● Լեցիտին ձվի 
	3,0 գ

	● L-հիստիդինի հիդրոքլորիդ 
	1,0 գ

	● Պեպտոն
(մսային կամ կազեինային)
	1,0 գ

	● Նատրիումի քլորիդ
	4,3 գ

	● Միատեղակալված կալիումի ֆոսֆատ
	3,6 գ

	● Երկտեղակալված նատրիումի ֆոսֆատ
	7,2 գ

	● Մաքրված ջուր рН 7,0 ± 0,2:
	1000 մլ



Դ)	Օգտագործում են ոչ սպեցիֆիկ ինակտիվատորներ: Մի շարք դեղապատրաստուկների բաղադրության մեջ մտնող կոնսերվանտների ապաակտիվացման համար նոսրացուցչի և/կամ սննդային միջավայրերի մեջ նախքան մանրէազերծումը ներմուծում են հետևյալ ոչ սպեցիֆիկ ինակտիվատորները՝ միջավայրի ծավալի 3 % տվին-80 կամ 0,3 % լեցիտին (ձվի կամ սոյայի): Այն դեպքում, երբ պատրաստուկում առկա է տարբեր քիմիական կառուցվածքի երկուսից ավելի կոնսերվանտ, միաժամանակ միջավայր են ներմուծում 3 % տվին-80, 0,3 % լեցիտին, 0,1 % L-հիստիդին և 0,5 % նատրիումի թիոսուլֆատ: Եթե նոսրացումը վերը բերված լուծույթում չի ապաակտիվացնում ԴՄ-ների հակամանրէային հատկությունները, մեծացնում են տվին-80-ի կամ լեցիտինի կոնցենտրացիան:
Հակամանրէային ազդեցության որոշ ինակտիվատորներ նշված են «Մանրէաբանական մաքրություն» ԸԴՀ-ում:
Հաշվի առնելով, որ թիոգլիկոլային միջավայրի բաղադրության մեջ մտնում է նատրիումի թիոգլիկոլյատը՝ սնդիկային միացությունների ինակտիվատորը, սնդիկային կոնսերվանտներ պարունակող ԿԴՊ-ների փորձարկումներ կատարելուց առաջ՝ ուղղակի ցանքսի մեթոդով, կատարում են այդ միջավայրի՝ ապաակտիվացումը հաստատող չեզոքացնող հատկությունների որոշում:
ԿԴՊ-ների բաղադրության մեջ մտնող այլ կոնսերվանտների ազդեցությունը չեզոքացնելու համար ինակտիվատորներ չեն օգտագործվում, իսկ դրանց ազդեցության վերացման հիմնական միջոցը սննդային միջավայրի նոսրացումն է: Սննդային միջավայրում փորձարկվող նմուշի ցանքսը կարող են կատարել 1։20 հարաբերակցությամբ՝ հաշվի առնելով պատրաստուկի հակամանրէային ազդեցության որոշման արդյունքները:
Ե)	Կիրառում են սպեցիֆիկ ինակտիվատորներ, որոնք չեզոքացնում են ԴՄ-ների հակամանրէային ազդեցությունը, սակայն չեն ճնշում միկրոօրգանիզմների աճը:

Պենիցիլինների և ցեֆալոսպորինների ապաակտիվացման համար՝ անկախ դրանց դեղաձևից, նմուշի լուծման, սուսպենդավորման կամ էմուլսացման համար օգտագործվող բուֆերային լուծույթի մեջ, ինչպես նաև սննդային միջավայրերի մեջ նախքան դրանց կիրառումը ասեպտիկորեն ներմուծում են β-լակտամազի մանրէազերծ լուծույթ՝ դեղագրքային հոդվածում կամ նորմատիվ փաստաթղթերում նշված քանակությամբ:
Պենիցիլինների և ցեֆալոսպորինների վրա β-լակտամազի ապաակտիվացնող ազդեցությունն անհրաժեշտ է որոշել՝ ֆերմենտով կամ հակաբիոտիկով միջավայրեր ներմուծելով 50-ից մինչև 100 ԳԳՄ S.aureus: Սննդային միջավայրում թեստ-շտամի տիպիկ աճը հաստատումն է առ այն, որ β-լակտամազի ֆերմենտի կոնցենտրացիան բավարար է:
Սուլֆանիլամիդային պատրաստուկների ապաակտիվացման համար՝ անկախ դրանց դեղաձևից, նմուշի լուծման, սուսպենդավորման կամ էմուլսացման համար օգտագործվող բուֆերային լուծույթի մեջ, ինչպես նաև սննդային միջավայրերի մեջ, եթե անհրաժեշտ է, նախքան մանրէազերծումը ներմուծում են պարաամինաբենզոյաթթու (ՊԱԲԹ)՝ 0,05 -0,1 գ/լ միջավայրի հաշվարկով:
Նոր պատրաստուկներ մշակելիս մասնավոր դեղագրքային հոդվածում և որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթում հարկավոր է ներառել պատրաստուկի հակամանրէային ազդեցության առկայության/բացակայության մասին տեղեկություններ՝ դրա վերացման մասով առաջարկություններով հանդերձ, և դրա մանրէազերծության փորձարկման մեթոդի մասին տեղեկատվություն: Տեխնոլոգիական գործընթացի կամ պատրաստուկի բաղադրության փոփոխության դեպքում անհրաժեշտ է հաստատել հակամանրէային ազդեցության բացակայությունը:



2.	Մանրէազերծության փորձարկում

2.1.	Նմուշառում փորձարկման համար
Մանրէազերծության փորձարկում կատարելիս վերահսկվող առաջնային փաթեթվածքների թիվը որոշվում է՝ հաշվի առնելով միավորների ընդհանուր քանակը սերիայում: Պատրաստուկի նմուշներն ընտրում են այնպես, ինչպես նշված է 1-ին աղյուսակում:
Մանրէազերծության փորձարկումը ԿԴՊ-ների արտադրության ընթացքում կատարում են արտադրության կանոնակարգին համապատասխան:
Անհրաժեշտության դեպքում կարող են կանոնակարգվել վերահսկվող տարողությունների անհրաժեշտ քանակության մասով՝ պատրաստուկի մանրէազերծության վերահսկողության հուսալիությունն ապահովող հատուկ պահանջներ:
Համապատասխան սննդային միջավայրի վրա ցանքսի համար օգտագործում են 2-րդ աղյուսակում բերված քանակությամբ նմուշ:

2.2.	Մեմբրանային ֆիլտրման մեթոդ
Արտահայտված հակամանրէային ազդեցություն ունեցող ԴՄ-ների և 100 մլ-ից ավելի տարողությամբ ԴՄ-ների մանրէազերծությունը որոշելիս նախընտրելի է մեմբրանային ֆիլտրման մեթոդը: Բացառություն են կազմում ջրային նոսրացուցիչներում կամ ԻՊՄ-ում չլուծվող՝ հակամանրէային ազդեցությամբ պատրաստուկները:



Աղյուսակ 1. Մանրէազերծության փորձարկում կատարելու համար պատրաստուկի միավորների քանակը՝ պայմանավորված սերիայի ծավալով
	Միավորների (ամպուլաների, սրվակների և այլնի) քանակը սերիայում*
	Միավորների (ամպուլաների, սրվակների և այլնի) նվազագույն քանակը յուրաքանչյուր սննդային միջավայրի վրա ցանքսի համար**

	Դեղամիջոցներ
	

	1. Պարէնտերալ դեղամիջոցներ՝
	

	100-ից ոչ ավելի
	10 % կամ 4

	100-ից մինչև 500
	10

	500-ից ավելի
	2 % կամ 20

	Մեծ ծավալի (100 մլ-ից ավելի) պարէնտերալ դեղամիջոցներ
	2 % կամ 10

	2. Ոչ ներարկային դեղամիջոցներ (այդ թվում՝ աչքի)՝
	

	200-ից ոչ ավելի
	5 % կամ 2

	200-ից ավելի
	10

	Պատրաստուկներ՝ մեկ դեղաչափ փաթեթվածքով
	Տե՛ս «Պարէնտերալ դեղամիջոցներ» վանդակը

	З.Պինդ ձևեր, անգրո՝
	

	4 փաթեթվածքից ոչ ավելի
	Յուրաքանչյուրը

	4-ից ավելի, բայց 50-ից ոչ ավելի
	20 % կամ 4

	50-ից ավելի
	2 % կամ 10



* Եթե միավորների քանակը սերիայում անհայտ է, ապա օգտագործում են սյունակում նշված առավելագույն քանակը:
** Եթե ԴՄ-ի (ԿԴՊ-ից բացի) մեկ տարողության պարունակությունը բավարար է երկու սննդային միջավայր պատվաստելու համար, ապա այս սյունակում բերվում է երկու սննդային միջավայրերի վրա մանրէազերծության փորձարկման համար անհրաժեշտ նմուշների քանակը:



Մեմբրանային ֆիլտրման մեթոդով մանրէազերծության փորձարկման պրոցեդուրան բաղկացած է հետևյալ հիմնական փուլերից՝ մեմբրանների թրջում, նմուշների նախապատրաստում և բոլոր տարողությունների պարունակության ֆիլտրում մեմբրանային ֆիլտրերով, մեմբրանային ֆիլտրերի լվացում համապատասխան մանրէազերծ լուծույթով, սննդային միջավայրի ավելացում և ցանքսերի ինկուբացում:
Փորձարկումը կատարում են բաց կամ փակ տեսակի ֆիլտրման կայանքների օգտագործմամբ, որոնք թույլ են տալիս ասեպտիկ պայմաններում տեղափոխել և ֆիլտրել փորձարկվող նմուշը՝ միկրոօրգանիզմներ որսալու ունակ մեմբրանային ֆիլտրերով (արտաքին տրամագիծը 47 մմ, ծակոտիների տրամագիծը 0,45 մկմ): Բաց տեսակի ֆիլտրման կայանքը պետք է այնպես մոնտաժված լինի, որ փորձարկվող նմուշը հնարավոր լինի ներմուծել և ֆիլտրել ասեպտիկայի պայմաններում: Ֆիլտրումն ավարտելուց հետո մեմբրանն ասեպտիկորեն տեղափոխում են սննդային միջավայր: Կանիստրում մոնտաժված մեմբրանով փակ մանրէազերծ համակարգ օգտագործելիս ֆիլտրումից հետո սննդային միջավայր ներմուծում են անմիջապես կանիստրի մեջ՝ մեմբրանի վրա: Ցելյոլոզի նիտրատից պատրաստված ֆիլտրերն օգտագործում են ջրային, յուղային և թույլ սպիրտային լուծույթների համար, ցելյուլոզի ացետատից պատրաստված ֆիլտրերը՝ կոնցենտրացված սպիրտային լուծույթների և թթուների համար: Ֆիլտրի ջրամերժ (հիդրոֆոբ) եզրը և ցածր սորբման ունակությունն ապահովում են մեմբրանի արդյունավետ լվացումը և նվազագույնի են հասցնում հակամանրէային ազդեցություն ունեցող պատրաստուկի ադսորբումը:
Հակամանրէային ազդեցություն չունեցող պատրաստուկների համար կարելի է օգտագործել առանց հիդրոֆոբ եզրի ֆիլտրեր՝ ֆիլտրումից առաջ դրանք թրջելով օգտագործվող նոսրացուցիչով:
Եթե փորձարկվող նմուշը չունի հակամանրէային ազդեցություն, փորձարկման ընթացքում հնարավոր է բացառել ֆիլտրերի լվացման ընթացակարգը:
2.2.1.	ԴՄ-ների ջրային լուծույթների փորձարկում
Բոլոր նմուշներից մանրէազերծ կերպով ընտրված պատրաստուկի որոշակի ծավալը խառնում են և ասեպտիկորեն տեղափոխում են մեկ կամ մի քանի՝ նախապես թրջված ֆիլտրերի վրա: Ֆիլտրերն ասեպտիկորեն հանում են ֆիլտրի բռնիչի վրայից և զետեղում են միջավայրերի մեջ կամ դրանք լցնում են ֆիլտրի բռնիչներով տարողությունների մեջ: Փակ համակարգ օգտագործելիս կանիստրները լցնում են միջավայրերի հավասար ծավալով: Ընդ որում, հարկավոր է խուսափել թիոգլիկոլային միջավայրի աերացիայից:

2.2.2.	Ջրի հետ չխառնվող հեղուկ պատրաստուկների փորձարկում
Փորձարկումը կատարում են այնպես, ինչպես ԴՄ-ների ջրային լուծույթների համար: Մածուցիկ հեղուկները փորձարկելիս ընդհանուր փորձանմուշին ֆիլտրումից առաջ ասեպտիկորեն ավելացնում են համապատասխան մանրէազերծ լուծիչի բավարար քանակություն՝ ֆիլտրման արագությունն ավելացնելու համար:

Աղյուսակ 2. Սննդային միջավայրերի վրա ցանքսի համար նմուշի նվազագույն քանակը
	Պատրաստուկի քանակն առաջնային փաթեթվածքում
	Յուրաքանչյուր սննդային միջավայրի վրա ցանքսի համար պատրաստուկի նվազագույն քանակը, եթե այլ բան հիմնավորված և թույլատրված չէ

	Հեղուկ՝
	

	1 մլ-ից պակաս
	մինչև 1 մլ միավորված առաջնային փաթեթվածքների ամբողջ ծավալը

	1 - 40 մլ
	պարունակության 1/2-ը, սակայն 1 մլ-ից ոչ պակաս

	40 - 100 մլ
	20 մլ

	100 մլ-ից ավելի
	պարունակության 10 %-ը, սակայն 20 մլ-ից ոչ պակաս

	Հակաբիոտիկներ (հեղուկներ)
	1 մլ


	Ջրում կամ ԻՊՄ-ում լուծվող այլ պատրաստուկներ
	փաթեթվածքի պարունակությունը, սակայն 200 մգ-ից ոչ պակաս

	Չլուծվող պատրաստուկներ, քսուքներ և կրեմներ, որոնք ենթարկվում են էմուլսացման կամ սուսպենդավորման
	փաթեթվածքի պարունակությունը, սակայն 200 մգ-ից ոչ պակաս

	Պինդ՝
	

	50 մգ-ից պակաս
	ամբողջ պարունակությունը

	50 - 300 մգ
	պարունակության 1/2-ը, սակայն 50 մգ-ից ոչ պակաս

	300 մգ - 5 գ
	150 մգ

	5 գ-ից ավելի
	500 մգ



Եթե փորձարկվող նմուշի բաղադրության մեջ մտնում է լեցիտին, յուղ կամ կոնսերվանտ, իսկ պատրաստուկն ինքնին ունի հակամանրէային ազդեցություն, ֆիլտրերի լվացման համար օգտագործում են թիվ 2 հեղուկը:

2.2.3.	Փորձանմուշի նախապատրաստումը և ԻՊՄ-ում լուծվող քսուքների, կրեմների և յուղերում լուծույթների փորձարկումը
Ճարպային հիմքով քսուքները և «ջուրը յուղում» տեսակի էմուլսիաները լուծում են ֆիլտրման մեթոդով (0,22 մկմ ծակոտիների տրամագծով մեմբրան) նախապես մանրէազերծված ԻՊՄ-ում: Մանրէազերծ նոսրացուցիչը/լուծիչը և, անհրաժեշտության դեպքում, փորձարկվող նմուշն անմիջապես ֆիլտրումից առաջ տաքացնում են մինչև 44 °С -ից ոչ ավելի ջերմաստիճան: Փորձարկվող նմուշի լուծույթը ֆիլտրում են ԻՊՄ-ում և մեմբրանը լվանում են թիվ 2 հեղուկի երեք չափաբաժնով՝ յուրաքանչյուրը 100 մլ: Փորձարկումը կատարում են սննդային միջավայրերի վրա՝ ավելացնելով 1 գ/լ տվին-80:
Եթե փորձարկվող նմուշի բաղադրության մեջ մտնում է վազելին, ապա մեմբրանային ֆիլտրերի լվացման համար օգտագործում են թիվ 3 հեղուկը:
Եթե պատրաստուկը յուղային լուծույթ է, ապա ֆիլտրն ու կայանքը կիրառումից առաջ պետք է մանրակրկտորեն չորացվեն:

2.2.4.	Ներարկիչ-պատիճների պատրաստուկների փորձարկում
Յուրաքանչյուր ներարկիչ-պատիճի պարունակությունը տեղափոխում են կայանքներ՝ մեմբրանային ֆիլտրման համար, կամ մանրէազերծ փորձասրվակի մեջ ընդհանուր փորձանմուշ են հավաքում՝ ֆիլտրի վրա հետագա տեղափոխման համար:

2.2.5.	Ներարկումների համար նախատեսված պինդ դեղաձևերի փորձարկում (հակաբիոտիկներից բացի)
Փորձարկվող նմուշը նոսրացնում են, ինչպես նշված է կիրառման հրահանգում, և փորձարկումը կատարում են համաձայն 2.2.1 և 2.2.2 բաժիններում բերված մեթոդիկայի:

2.2.6.	Մանրէազերծ աերոզոլային դեղաձևերի փորձարկում
Աերոզոլային փաթեթվածքով փորձարկվող նմուշի՝ պահանջվող քանակությունը ասեպտիկորեն տեղափոխում են մանրէազերծ փորձանոթ՝ սեղմելով փոշեցրիչ կափույրի կոթը: Եթե հնարավոր է, պրոպելենտը հեռացնում են գոլորշիացման միջոցով: Փորձանոթի մեջ ավելացնում են թիվ 2 հեղուկը և զգուշորեն խառնում են: Փորձարկումը կատարում են այնպես, ինչպես նշված է 2.2.1 և 2.2.2 բաժիններում:

2.2.7.	Մեմբրանային ֆիլտրերի լվացման հեղուկներ հակամանրէային ազդեցություն ունեցող նմուշները փորձարկելիս
Ֆիլտրերի լվացման համար կարելի է օգտագործել միկրոօրգանիզմների աճը չճնշող ցանկացած մանրէազերծ հեղուկ՝
●	0,9 % նատրիումի քլորիդի լուծույթ рН 7,0 ± 0,2 (մանրէազերծումից հետո):

●	Հեղուկ թիվ 1. 1 գ ֆերմենտատիվ պեպտոնը լուծում են 1000 մլ ջրում, ֆիլտրում կամ ցենտրիֆուգում են պարզեցման համար, լցնում են անոթների մեջ և մանրէազերծում, рН 7,0 ± 0,2:
Պենիցիլինների կամ ցեֆալոսպորինների նմուշները ֆիլտրելիս (եթե անհրաժեշտ է) թիվ 1 հեղուկին ավելացնում են β-լակտամազի՝ մասնավոր դեղագրքային հոդվածում կամ որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթում նշված վալիդացված քանակությունը, որը բավարար է ֆիլտրի վրայի հակաբիոտիկի մնացորդային հակամանրէային ազդեցությունը ապաակտիվացնելու համար:
●	Հեղուկ թիվ 2. ավելացնում են 1 մլ տվին-80-ը 1000 մլ թիվ 1 հեղուկին, լցնում են անոթների մեջ և մանրէազերծում, рН 7,0 ± 0,2:
●	Հեղուկ թիվ 3. լուծում են 5 գ ֆերմենտատիվ պեպտոնը, 3 գ մսային լուծամզուքը և 10 գ տվին-80-ը 1000 մլ ջրում, լցնում են սրվակների մեջ և մանրէազերծում, рН 7,0 ± 0,2:
ԿԴՊ-ները փորձարկելիս մեմբրանային ֆիլտրերի լվացումը կարելի է կատարել միկրոօրգանիզմների աճը չճնշող ցանկացած մանրէազերծ լուծույթով, որն օգտագործվել է պատրաստուկի հակամանրէային ազդեցությունը որոշելիս, օրինակ՝ 0,9 % նատրիումի քլորիդի լուծույթ (рН 7,0 ± 0,2) կամ թիվ 1 հեղուկ:
2.2.8.	Հակամանրէային ազդեցություն ունեցող նմուշները փորձարկելիս մեմբրանային ֆիլտրման մեթոդի պիտանիության ստուգում
Փորձարկվող նմուշի ծավալը ֆիլտրում են՝ մեկ ֆիլտրի համար օգտագործելով միավորների (ամպուլաների, սրվակների և այլնի) այն նույն քանակը, ինչը որ մանրէազերծության փորձարկման մեջ (Աղյուսակ 2): Ֆիլտրը լվանում են համապատասխան հեղուկի առնվազն երեք չափաբաժիններով՝ յուրաքանչյուրը 100 մլ: Լվացման հեղուկի վերջին չափաբաժնի մեջ ներմուծում են միկրոօրգանիզմների թեստ-շտամների՝ պատրաստված կախույթների 1-ական մլ (յուրաքանչյուրինն առանձին)՝ 100 ԳԳՄ/մլ կոնցենտրացիայով (Աղյուսակ 3):

Ֆիլտրը զետեղում են 100 մլ համապատասխան սննդային միջավայրով տարողության մեջ կամ միջավայրն ավելացնում են փակ համակարգով կանիստրի մեջ: Ցանքսերն ինկուբացնում են համապատասխան ջերմաստիճանում՝ 3 օրվանից ոչ ավելի՝ բակտերիաների համար, և 5 օր՝ սնկերի համար:
Արդյունքների հաշվառման ընթացքում վիզուալ թափանցող լույսի ներքո որոշում են միկրոօրգանիզմների թեստ-շտամների աճի առկայությունը: Աճի հայտնաբերման դեպքում համարում են, որ հակամանրէային ազդեցությունը լիովին ապաակտիվացված է, և կատարում են մանրէազերծության փորձարկում՝ օգտագործելով պատրաստուկի նույն քանակությունը, լվացման հեղուկի նույնանման ծավալը և նույն սննդային միջավայրերը:
Եթե միկրոօրգանիզմների թեստ-շտամների աճը բացակայում է, եզրակացնում են, որ հակամանրէային ազդեցությունը ապաակտիվացված չէ: Փորձարկումը կրկնում են՝ մեծացնելով ֆիլտրի լվացման հեղուկի ծավալը (սակայն 500 մլ-ից ոչ ավելի), կամ օգտագործում են չեզոքացման այլ եղանակներ (կ. 1.1):

Աղյուսակ 3. Միկրոօրգանիզմների թեստ-շտամներ, որոնք օգտագործվում են սննդային միջավայրերի աճային հատկությունները որոշելու և պատրաստուկի հակամանրէային ազդեցությունը ստուգելու համար[footnoteRef:2]* [2: * կարող են օգտագործվել նաև տարբեր հավաքածուներից այլ թեստ-շտամներ, որոնք տիպիկ են կուլտուրալ-մորֆոլոգիական, գունավորման և կենսաքիմիական հատկություններով: Թեստ-շտամների հավաքածուն կարող է փոփոխվել՝ պայմանավորված կիրառման եղանակով կամ փորձարկվող պատրաստուկի բաղադրությամբ:] 

	Սննդային միջավայրեր
	Միկրոօրգանիզմների թեստ-շտամներ
	Ինկուբացիայի պայմաններ

	
	
	Ջերմաստիճան
	Ժամանակ

	Հեղուկ թիոգլիկոլային միջավայր
	Աերոբ բակտերիաներ.
	32,5 ± 2,5 °С
	3 օր

	
	Bacillus subtilis ԱՄՊՀ 010011, АТСС 6633, CIP 52.62, NCIMB 8054, NBRC 3134 կամ Bacillus cereus ԱՄՊՀ 010014, ATCC 10702
	
	

	
	Staphylococcus aureus ԱՄՊՀ 201108,, ATCC 6538, CIP 4.83, NCTC 10788, NCIMB 9518, NBRC 13276
	
	

	
	Pseudomonas aeruginosa ԱՄՊՀ 190155, ATCC 9027, NCIMB 8626, CIP 82.118, NBRC 13275
	
	

	
	Alcaligenes faecalis 415[footnoteRef:3]**** ԱՄՊՀ 300205 [3: ** թեստ-շտամները նշագրված են ԿԴՊ-ները փորձարկելիս թիոգլիկոլային միջավայրը որպես ունիվերսալ միջավայր օգտագործելու դեպքերի համար: Կուլտիվացումը կատարում են երկու ջերմաստիճանային ռեժիմներում՝ 32,5 ± 2,5 °С և 22,5 ± 2,5 °С:] 

	
	2 օր

	
	Անաերոբ բակտերիաներ.
	
	3 օր

	
	Clostridium sporogenes 272 ԱՄՊՀ 300524, ATCC 19404, CIP 79.3, NCTC 532, ATCC 11437, NBRC 14293
	
	

	
	Clostridium novyi 198** ԱՄՊՀ 242484
	
	2 օր

	
	Սնկեր**.
	22,5 ± 2,5 °С
	5 օր

	
	Candida albicans NCTC 885-653, АТСС 10231, IP 48.72, NCPF 3179, NBRC 1594
	
	

	Հեղուկ սոյակազեինային միջավայր
	Աերոբ բակտերիաներ.
	22,5 ± 2,5 °С
	5 օր

	
	Bacillus subtilis ԱՄՊՀ 010011, АТСС 6633, CIP 52.62, NCIMB 8054, NBRC 3134 կամ Bacillus cereus ԱՄՊՀ 010014, ATCC 10702
	
	

	
	Սնկեր.
	
	

	
	Candida albicans NCTC 885-653, АТСС 10231, IP 48.72, NCPF 3179, NBRC 1594
	
	

	
	Aspergillus brasiliensis АТСС 9642, АТСС 16404, IP 1431.83, IMI 149007, NBRC 9455
	
	

	Սաբուրոյի հեղուկ միջավայր
	Սնկեր.
	22,5 ± 2,5 °С
	5 օր

	
	Candida albicans NCTC 885-653, АТСС 10231, IP 48.72, NCPF3179, NBRC 1594
	
	

	
	Aspergillus brasiliensis АТСС 9642, АТСС 16404, IP 1431.83, IMI 149007, NBRC 9455
	
	



2.3.	Ուղղակի ցանքսի մեթոդ
Ուղղակի ցանքսի մեթոդն օգտագործում են հակամանրէային ազդեցություն չունեցող ԴՄ-ների կամ այն նմուշների մանրէազերծության փորձարկման համար, որոնց փորձարկումն անհնար է կատարել մեմբրանային ֆիլտրման մեթոդով:
Այն դեպքում, երբ փորձարկման պայմաններում հայտնաբերվում է հակամանրէային ազդեցություն, այն չեզոքացնում են համապատասխան ինակտիվատորներ ավելացնելու միջոցով կամ մեծացնելով սննդային միջավայրի ծավալը (կ. 1.1): Ավելացվող ինակտիվատորը տրված կոնցենտրացիայում չպետք է ճնշի թեստ-շտամների աճը: Անհրաժեշտության դեպքում ինակտիվատորը կարելի է ավելացնել նաև սննդային միջավայրի մեջ:
Փորձարկվող նմուշները ցանվում են անմիջապես սննդային միջավայրերի մեջ, որպես կանոն, 1:10 հարաբերակցությամբ: Փորձարկվող նյութի քանակության և օգտագործվող սննդային միջավայրի հարաբերակցությունը պետք է որոշվի պատրաստուկի հակամանրէային ազդեցությունն ստուգելիս:
2.3.1.	Չֆիլտրվող հեղուկների փորձարկում
Սրվակների, ամպուլաների և այլնի որոշակի քանակից (Աղյուսակ 1) ասեպտիկորեն ընտրում են նմուշի այն ծավալը, որը բավարար է 1:10 հարաբերակցությամբ սննդային միջավայրերի վրա ցանքսի համար: Ցանքսից հետո զգուշությամբ խառնում են միջավայրը՝ բացառելով աերացիան:
2.3.2.	Քսուքների, կրեմների և յուղերում լուծույթների փորձարկում
Յուրաքանչյուր փորձարկվող սերիայից ընտրում են միավորների անհրաժեշտ քանակ (Աղյուսակ 1):
Լուծույթներ յուղերում: Պատրաստում են պատրաստուկի էմուլսիան 1:10 նոսրացմամբ՝ տեղադրելով մանրէազերծ փորձանոթի մեջ, որը պարունակում է համապատասխան մանրէազերծ նոսրացուցիչ, 5-6 մմ տրամագծով ապակե ուլունքներ և անհրաժեշտության դեպքում տվին-80-ի որոշակի քանակություն:
Յուղերում լուծույթների ցանքսերն ամեն օր զգուշությամբ խառնում են:
Քսուքներ և կրեմներ: Պարկուճները (սրվակները) փորձարկումից առաջ ախտահանում են, ասեպտիկորեն դրանք բացում են և պատրաստուկի առաջին չափաբաժինը հեռացնում են առանց հետազոտելու:
Ջրում հեշտությամբ էմուլսացվող քսուքներ և կրեմներ: Պատրաստում են ԴՄ-ների 1:10 նոսրացում՝ տեղադրելով նմուշը համապատասխան մանրէազերծ նոսրացուցիչով (օրինակ՝ 0,9 % նատրիումի քլորիդի լուծույթով կամ թիվ 1 հեղուկով) և 5-6 մմ տրամագծով ապակե ուլունքներով մանրէազերծ փորձանոթի մեջ: Խառնուրդը տաքացնում են ջրային բաղնիքի վրա մինչև 40 °С ջերմաստիճանը և եռանդով թափահարում են 5-15 րոպե մինչև համասեռ էմուլսիայի ստացումը, որը ցանում են թիոգլիկոլային, սոյակազեինային կամ Սաբուրոյի հեղուկ միջավայրերի մեջ:
Ջրի հետ դժվար խառնվող քսուքներ և կրեմներ: Փորձարկվող նմուշի 1:10 նոսրացումը պատրաստում են՝ տեղադրելով համապատասխան մանրէազերծ նոսրացուցիչով (օրինակ՝ 0,9 % նատրիումի քլորիդի լուծույթով կամ թիվ 3 հեղուկով), կշռանմուշի զանգվածի 50 % քանակությամբ տվին-80-ով և 5-6 մմ տրամագծով ապակե ուլունքներով մանրէազերծ փորձանոթի մեջ: Խառնուրդը տաքացնում են ջրային բաղնիքի վրա մինչև 40 °С ջերմաստիճանը (բացառիկ դեպքերում՝ մինչև 45 °С ջերմաստիճանը), եռանդով թափահարում են 5-15 րոպե (առավելագույնը 30 րոպե) մինչև համասեռ էմուլսիայի ստացումը, որն այնուհետև ցանում են թիոգլիկոլային, սոյակազեինային կամ Սաբուրոյի հեղուկ միջավայրերի մեջ:
2.3.3.	Պինդ ձևերի փորձարկում
Փորձարկվող փոշենման նմուշը 2-րդ աղյուսակում նշված քանակությամբ տեղափոխում են թիոգլիկոլային, սոյակազեինային կամ Սաբուրոյի հեղուկ միջավայրեր և զգուշությամբ խառնում են: Եթե նմուշի մեջ ավելացված է մանրէազերծ լուծիչ, ապա ստացված կախույթը ենթարկում են մանրէազերծության փորձարկման:
2.4.	Ցանքսերի ինկուբացիայի պայմանները
Ցանքսերն ինկուբացնում են, անկախ ցանքսի մեթոդից, առնվազն 14 օր 32,5 ± 2,5 °С ջերմաստիճանում՝ հեղուկ թիոգլիկոլային միջավայրում, և 22,5 ± 2,5 °С ջերմաստիճանում՝ հեղուկ սոյակազեինային միջավայրում կամ Սաբուրոյի միջավայրում:
ԿԴՊ-ները փորձարկելիս հնարավոր է միայն թիոգլիկոլային միջավայրի օգտագործումը և ցանքսերի ինկուբացումը երկու ջերմաստիճանային ռեժիմներում՝ 32,5± 2,5 °С և 22,5 ± 2,5 °С:



2.5.	Փորձարկման արդյունքների հաշվառումը և մեկնաբանումը
Ինկուբացիայի ժամանակ պարբերաբար ուսումնասիրում են ցանքսերը: Միկրոօրգանիզմների աճի առկայությունը որոշում են վիզուալ թափանցիկ լույսի ներքո: Եթե փորձարկվող նմուշն առաջացնում է սննդային միջավայրի պղտորում, և վիզուալ հնարավոր չէ որոշել մանրէային աճի առկայությունը կամ բացակայությունը, փորձարկումն սկսելուց 14 օր հետո առնվազն 1 մլ պղտորված միջավայր տեղափոխում են նույնանման մանրէազերծ միջավայրով փորձանոթների մեջ: Ինկուբացնում են ելակետային և կրկնակի ցանքսերը: Ինկուբացիայի ընդհանուր ժամանակը պետք է կազմի առնվազն 14 + 4 օր փորձարկումն սկսելուց հետո:
Միկրոօրգանիզմների աճի բացակայության դեպքում համարում են, որ փորձարկվող նմուշը համապատասխանում է մանրէազերծության փարձարկման պահանջներին:
Միկրոօրգանիզմների աճի հայտնաբերման դեպքում, որը որոշվում է վիզուալ պղտորության, նստվածքի, փաթիլների և միջավայրի այլ փոփոխությունների առկայությամբ և հաստատվում է մանրադիտակային հետազոտությամբ, համարում են, որ փորձարկվող նմուշը չի համապատասխանում մանրէազերծության փորձարկման պահանջներին: Այս դեպքում անհամապատասխանության պատճառների քննություն են իրականացնում:
Մանրէազերծության փորձարկման արդյունքները կարող են ճանաչվել ոչ հավաստի այն դեպքում, երբ կատարվում է ստորև բերված մեկ կամ մի քանի պայման՝
1)	ստացվել են շրջակա միջավայրի (օդային միջավայրի, մակերեսների և անձնակազմի ձեռքերի և այլնի) մանրէաբանական հսկողության անբավարար արդյունքներ մանրէազերծության փորձարկում կատարելիս.
2)	բացահայտվել են սխալներ, որոնք թույլ են տրվել փորձարկման ընթացքում.

3)	հայտնաբերվել է միկրոօրգանիզմների աճ բացասական վերահսկման ժամանակ (մանրէազերծ լուծիչի/նոսրացուցիչի կամ սննդային միջավայրի վերահսկում).
4)	սննդային միջավայրը ոչ մանրէազերծ է և/կամ դրա աճային հատկությունները անբավարար են.
5)	բացահայտվել են սխալներ նյութերի մանրէազերծման ընթացքում:
Եթե փորձարկման արդյունքները ճանաչվել են ոչ հավաստի (անալիզի ընթացքում սխալների բացահայտման դեպքում), թեստը կրկնում են սկզբնապես վերցված նմուշների նույն քանակի վրա՝ բացառությամբ ԿԴՊ-ների պատրաստուկների, որոնց կրկնակի փորձարկումը կատարում են նմուշների կրկնապատկված քանակության վրա:
Եթե կրկնակի փորձարկման արդյունքում չեն հայտնաբերում միկրոօրգանիզմների աճ, համարում են, որ հետազոտվող նմուշը մանրէազերծ է: Եթե կրկնակի փորձարկման արդյունքում հայտնաբերում են միկրոօրգանիզմների աճ, համարում են, որ հետազոտվող նմուշը չի համապատասխանում նորմատիվ փաստաթղթերի պահանջներին՝ ըստ «Մանրէազերծություն» ցուցանիշի:
Եթե քննության ընթացքում ապացուցվում է մանրէազերծության թեստի կատարման ճշտությունը, համարում են, որ փորձարկվող նմուշը չի համապատասխանում նորմատիվ փաստաթղթերի պահանջներին՝ ըստ «Մանրէազերծություն» ցուցանիշի:

3.	Սննդային միջավայրեր
Մանրէազերծության փորձարկման համար օգտագործում են թիոգլիկոլային, սոյակազեինային կամ Սաբուրոյի հեղուկ միջավայրերը: Թիոգլիկոլային միջավայրը կիրառում են աերոբ և անաերոբ բակտերիաների հայտնաբերման համար: Հեղուկ սոյակազեինային միջավայրը՝ սնկերի և աերոբ բակտերիաների հայտնաբերման համար: Սաբուրոյի հեղուկ միջավայրն օգտագործում են սնկերի հայտնաբերման համար:
ԿԴՊ-ների մանրէազերծությունը փորձարկելիս խորհուրդ չի տրվում օգտագործել Սաբուրոյի հեղուկ միջավայրը:
ԿԴՊ-ների, այդ թվում՝ սնդիկային կոնսերվանտներ պարունակողների մանրէազերծությունը փորձարկելիս որպես ունիվերսալ միջավայր թույլատրելի է միայն թիոգլիկոլային միջավայրի օգտագործումը՝ աերոբ և անաերոբ բակտերիաների և սնկերի հայտնաբերման համար (դրա աճային և չեզոքացնող հատկությունների նախնական որոշման պայմանով՝ օգտագործելով թեստ-միկրոօրգանիզմները՝ 3-րդ աղյուսակին համապատասխան): Ցանքսերի ինկուբացիան իրականացնում են երկու ջերմաստիճանային ռեժիմներում:

3.1.	Սննդային միջավայրերի պատրաստում
Սննդային միջավայրերը պատրաստում են լաբորատորիայում՝ օգտագործելով արդյունաբերական արտադրության չոր սննդային միջավայրերը կամ առանձին բաղադրամասերը: Թույլատրվում է արտադրողի սերտիֆիկատով՝ օգտագործման համար պատրաստ միջավայրերի կիրառումը: Լաբորատորիայում պատրաստված սննդային միջավայրերը ստուգում են մանրէազերծության մասով և որոշում են դրանց աճային հատկությունները:
Սննդային միջավայրերը և ֆիլտրերի լվացման հեղուկները մանրէազերծում են ավտոկլավում՝ 121 °С ջերմաստիճանում 15 րոպե, եթե չկան այլ ցուցումներ դեղագրքային հոդվածում կամ նորմատիվ փաստաթղթերում:
Թիոգլիկոլային միջավայր
	● L-ցիստին
	0,5 գ

	● Նատրիումի քլորիդ
	2,5 գ

	● Գլյուկոզայի մոնոհիդրատ 
	5,5 գ

	● Մանրէաբանական ագար (խոնավությունը 15 %-ից ոչ ավելի)
	0,75 գ

	● Թթխմորի էքստրակտ (ջրալուծվող)
	5,0 գ

	● Կազեինի պանկրեատիկ հիդրոլիզատ
	15,0 գ

	● Նատրիումի թիոգլիկոլյատ
	0,5 գ

	● կամ թիոգլիկոլաթթու
	0,3 մլ

	● Նատրիումի ռեզազուրինի թարմ պատրաստված լուծույթ (1 գ/լ) 
	1,0 մլ

	● Մաքրված ջուր
pH-ը մանրէազերծումից հետո 7,1 ± 0,2:
	1000,0 մլ



Մաքրված ջրին ավելացնում են L-ցիստին, մանրէաբանական ագար, նատրիումի քլորիդ, գլյուկոզա, ջրալուծվող թթխմորի էքստրակտ ու կազեինի պանկրեատիկ հիդրոլիզատ և տաքացնում են մինչև ամբողջական լուծում: Դրանից հետո ներմուծում են նատրիումի թիոգլիկոլյատ կամ թիոգլիկոլաթթու և, եթե անհրաժեշտ է, միջավայրի рН-ը 1Մ նատրիումի հիդրօքսիդի լուծույթով հասցնում են մինչև անհրաժեշտ արժեքը: Ավելացնում են ռեզազուրինի լուծույթ, խառնում են, լցնում են համապատասխան ծավալի փորձասրվակների մեջ և մանրէազերծում:
Հեղուկ սոյակազեինային միջավայր
	● Կազեինի պանկրեատիկ հիդրոլիզատ
	17,0 գ

	● Սոյայի ալյուրի պապաինային հիդրոլիզատ
	3,0 գ

	● Նատրիումի քլորիդ
	5,0 գ

	● Երկտեղակալված կալիումի ֆոսֆատ
	2,5 գ

	● Գլյուկոզա
	2,5 գ

	● Մաքրված ջուր
рН-ը մանրէազերծումից հետո 7,3 ± 0,2:
	1000,0 մլ



Բաղադրամասերը լուծում են ջրում (եթե անհրաժեշտ է, տաքացնելու ժամանակ): Սառեցնում են սենյակային ջերմաստիճանում: Եթե պահանջվում է, ավելացնում են 1Մ նատրիումի հիդրօքսիդի լուծույթ, որպեսզի մանրէազերծումից հետո միջավայրի рН արժեքը լինի 7,3 ± 0,2: Ֆիլտրում են՝ թափանցիկ միջավայր ստանալու համար, լցնում են փորձասրվակների մեջ և մանրէազերծում:

Սաբուրոյի հեղուկ միջավայր
	● Ֆերմենտատիվ պեպտոն
	10,0 գ

	● Գլյուկոզայի մոնոհիդրատ 
	40,0 գ

	● Մաքրված ջուր
рН-ը մանրէազերծումից հետո 5,6 ± 0,2:
	1000,0 մլ


Պեպտոնը և գլյուկոզան ավելացնում են մաքրված ջրի մեջ և ամբողջությամբ լուծում են՝ թույլ տաքացնելով: Սառեցնում են մինչև սենյակային ջերմաստիճան և рН-ը հասցնում են մինչև պահանջվող արժեքը: Եթե անհրաժեշտ է, ֆիլտրում են, լցնում փորձասրվակների մեջ և մանրէազերծում:
Թույլատրվում է, որ արդյունաբերական արտադրության՝ չոր և կիրառման համար պատրաստ միջավայրերի բաղադրությունը տարբերվի՝ աճային հատկությունների մասով պահանջներին դրանց համապատասխանության պայմանով: 

3.2.	Սննդային միջավայրերի մանրէազերծություն
Մանրէազերծումից հետո սննդային միջավայրի յուրաքանչյուր խմբաքանակի տարողությունների առնվազն 5 %-ը զետեղում են թերմոստատի մեջ և ինկուբացնում են առնվազն 14 օր: Վերահսկողությունը կատարում են մինչև ԴՄ-ի փորձարկումը կամ մանրէազերծության մասով փորձարկվող նմուշի ցանքսին զուգահեռ: Միկրոօրգանիզմների աճը պետք է բացակայի:

3.3.	Սննդային միջավայրերի աճային հատկությունների որոշում
Միջավայրերի աճային հատկությունները որոշում են արդյունաբերության կողմից թողարկված և համար ունեցող սննդային միջավայրի յուրաքանչյուր սերիայի համար և լաբորատորիայում պատրաստված միջավայրի յուրաքանչյուր խմբաքանակի համար:

10-100 ԳԳՄ քանակությամբ միկրոօրգանիզմի յուրաքանչյուր տեսակ ներմուծում են փորձարկվող միջավայրի առանձին չափաբաժնի մեջ (2 փորձասրվակի մեջ): Ինկուբացնում են 3-րդ աղյուսակում նշված պայմաններին համապատասխան: Եթե ինկուբացիայի՝ անհրաժեշտ ժամանակահատվածի ընթացքում պատվաստված միջավայրերում վիզուալ նկատվում է միկրոօրգանիզմների աճ, միջավայրը համարում են օգտագործման համար պիտանի:
3.3.1.	Միկրոօրգանիզմների թեստ-շտամների նախապատրաստում
Մասնագիտացված հավաքածուներից օգտագործում են բակտերիաների և սնկերի այնպիսի թեստ-շտամներ, որոնք պետք է տիպիկ լինեն կուլտուրալ-մորֆոլոգիական և կենսաքիմիական հատկություններով:
Աշխատանքային կուլտուրաների պասաժների թիվը չպետք է գերազանցի հինգը:
Փորձարկումից առաջ աերոբ բակտերիաների կուլտուրաները ցանում են թեքված սոյակազեինային ագարի, թիվ 1 միջավայրի կամ այլ ադեկվատ խիտ սննդային միջավայրի վրա. С. albicans և A. Brasiliensis սնկերի կուլտուրաները՝ Սաբուրոյի թեքված ագարի վրա (կամ թիվ 2 միջավայրի վրա). Clostridium novyi և С. sporogenes* անաերոբների կուլտուրաները՝ անաերոբ միկրոօրգանիզմների համար նախատեսված միջավայրերի վրա (օրինակ՝ հեղուկ թիոգլիկոլային) և ինկուբացնում են համապատասխան ջերմաստիճանում:
* Հնարավոր է կուլտուրայի ցանքսը աերոբների համար նախատեսված միջավայրերի վրա՝ անաերոստատում ինկուբացիայի պայմանով:
3.3.2.	Պատվաստուկի պատրաստում
Բակտերիաների թեստ-շտամների՝ աճած կուլտուրաները (այդ թվում՝ անաերոբ պայմաններում աճեցրած С. sporogenes) և С. albicans-ը լվանում են թեքված ագարի մակերեսից նատրիումի քլորիդի 0,9 % մանրէազերծ լուծույթով: Պատրաստում են յուրաքանչյուր թեստ-շտամի կախույթը, որը համապատասխանում է 10 ՄՄ-ի՝ ըստ պղտորության օպտիկական ստանդարտ նմուշի:
В. subtilis, B. cereus, C. albicans, A. Brasiliensis բջիջերի կոնցենտրացիան հասցնում են մինչև 1 × 107 ԳԳՄ/մլ-ի. S. aureus, P. aeruginosa, C. sporogenes, A.faecalis՝ մինչև 1 × 109 ԳԳՄ/մլ-ի:
Անաերոբ միկրոօրգանիզմների համար նախատեսված՝ կուլտիվացման հեղուկ միջավայրում աճեցված C. Novyi կուլտուրան (2 վերացանքս), 20 րոպե 3000 պտ/ր ցենտրիֆուգումից հետո նոսրացնում են հետևյալ բաղադրությամբ մանրէազերծ հեղուկով՝
	● նատրիումի քլորիդ
	8,5 գ

	● թիոգլիկոլաթթու
	0,3 մլ

	● մաքրված ջուր
рН 7,2 ± 0,2 մանրէազերծումից հետո:
	1000 մլ


A. brasiliensis կոնիդիումների լվացման համար օգտագործում են նատրիումի քլորիդի 0,9 % մանրէազերծ լուծույթ, որը պարունակում է 0,05 % տվին-80: Կոնիդիումների քանակը 1 մլ ողողվածքի մեջ որոշում են Գորյաևի խցիկի միջոցով կամ Սաբուրոյի ագարի կամ թիվ 2 միջավայրի վրա համապատասխան նոսրացմամբ ցանքսով:
Բակտերիաների և սնկերի ստանդարտացված կշռանմուշները հաջորդական տասնապատիկ նոսրացումների մեթոդով նատրիումի քլորիդի 0,9 % մանրէազերծ լուծույթով հասցնում են մինչև 10-100 ԳԳՄ/մլ կոնցենտրացիայի՝ հեղուկ և կիսահեղուկ միջավայրերում ցանքսի համար՝ դրանց աճային հատկությունները որոշելու համար:
Ստացված կոնցենտրացիայի հաստատման համար բակտերիաների պատվաստուկները, այդ թվում՝ С. sporogenes-ի (անաերոստատում վերջինիս ինկուբացիայի պայմանով)՝ 103 ԳԳՄ/մլ կոնցենտրացիայով կշռանմուշի 0,1-ական մլ-ը ցանում են սոյակազեինային ագարի վրա (թիվ 1 միջավայրի կամ կլոստրիդների համար նախատեսված մասնագիտացված միջավայրի վրա համապատասխանաբար), C. novyi՝ կլոստրիդների համար նախատեսված հատուկ միջավայրի վրա: Սնկերի պատվաստուկները ցանում են Սաբուրոյի ագարի վրա (կամ թիվ 2 միջավայրի վրա):
3.4.	Թիոգլիկոլային միջավայրի չեզոքացնող հատկությունների որոշում
Մերտիոլյատ (թիոմերսալ) պարունակող ԿԴՊ-ների փորձարկումներ կատարելիս թիոգլիկոլային միջավայրի չեզոքացնող հատկությունները որոշելու համար օգտագործում են Alcaligenes faecalis 415-ի թեստ-շտամ (պատվաստուկի նախապատրաստում, տե՛ս կ. 3.3.2.): Նախապես կուլտուրայի ցանքսից առաջ յուրաքանչյուր փորձասրվակի մեջ՝ թիոգլիկոլային միջավայրով սյունակի մեջտեղում, ներմուծում են նատրիումի քլորիդի 0,9 % մանրէազերծ լուծույթով նոսրացրած՝ 0,5-ական մլ թարմ պատրաստված 0,01 % թիոմերսալի լուծույթ:
Թիոգլիկոլային միջավայրը ճանաչում են պիտանի՝ ըստ չեզոքացնող հատկությունների, եթե ոչ ուշ, քան ցանքսերի ինկուբացիայից 5 օր հետո 32,5 ± 2,5° С ջերմաստիճանում վիզուալ հայտնաբերվում է A. faecalis 415-ի թեստ-շտամի աճ:

3.5.	Սննդային միջավայրերի պահպանում
Լաբորատորիայում պատրաստված միջավայրերը պահում են 2-ից մինչև 25 °С ջերմաստիճանում լույսից պաշտպանված վայրում ոչ ավելի, քան 1 ամիս կամ վալիդացման փորձարկումների ընթացքում հաստատված այլ ժամանակահատվածում:
Այն դեպքում, երբ ռեզազուրին պարունակող թիոգլիկոլային միջավայրը պահելիս միջավայրի վերին շերտը (ծավալի 1/3-ից ավելին) վարդագույն է երանգավորվում, միջավայրը կարելի է ռեգեներացնել՝ տաքացնելով եռացող ջրային բաղնիքի վրա 10-15 րոպե՝ մինչև վարդագույն երանգի վերացումը՝ հետագա արագ սառեցմամբ: Եթե գունավորումը չի վերանում տաքացնելուց հետո, միջավայրը համարում են կիրառման համար ոչ պիտանի: Միջավայրի ռեգեներացումը կարելի է կատարել միայն մեկ անգամ:
Արդյունաբերական արտադրության՝ օգտագործման համար պատրաստ սննդային միջավայրերը պահում են ամուր խցանափակված տարողություններում՝ պիտանիության ժամկետի ընթացքում դրանց մանրէազերծության և աճային հատկությունների պահպանման պայմանով:
Արդյունաբերական արտադրության չոր սննդային միջավայրերը պահում են կիրառման հրահանգին համապատասխան և ոչնչացնում են արտադրողի կողմից նշված պիտանիության ժամկետն սպառվելուց հետո:

201060002-2019
2.1.6.2.	Պիրոգենություն
Սույն ընդհանուր դեղագրքային հոդվածը տարածվում է ներարկման լուծույթների և այն դեղագործական սուբստանցիաների պիրոգենության փորձարկման վրա, որոնցից դրանք պատրաստվում են: Փորձարկումը հիմնված է ճագարների մարմնի ջերմաստիճանը ներարկումից առաջ և հետո չափելու վրա:

ԿԵՆԴԱՆԻՆԵՐԻ ԽՆԱՄՔԸ ԵՎ ԴՐԱՆՑ ՆԱԽԱՊԱՏՐԱՍՏՈՒՄԸ ՓՈՐՁԱՐԿՄԱՆ ԿԱՏԱՐՄԱՆԸ
Յուրաքանչյուր ճագարի պահում են առանձին վանդակում լիարժեք սննդակարգով՝ պաշտպանելով գրգռիչ ազդեցություններից (ակուստիկ, օպտիկական և այլն): Այն սենքերում, որտեղ գտնվում են կենդանիները, և կատարվում են փորձարկումները, պահպանում են մոտ 20 °С մշտական ջերմաստիճան: Սենքերում ջերմաստիճանը չպետք է տարբերվի ավելի, քան 3 °С-ով: Փորձարկումից առաջ կատարում են կենդանիների զննում և ընտրում են նույն սեռի առողջ ճագարների, որոնք ալբինոս չեն, ունեն առնվազն 1,5 կգ մարմնի զանգված և քաշ չեն կորցրել նախորդ շաբաթվա ընթացքում:
Փորձարկումից 18 ժամ առաջ ճագարներին զրկում են կերից՝ առանց ջրի սահմանափակման: Փորձի ժամանակ կենդանիները չեն ստանում ո՛չ կեր, ո՛չ էլ ջուր: Փորձի համար առաջին անգամ նախատեսված կամ չորս շաբաթից ավելի փորձին չմասնակցած ճագարներին նախապես պատրաստում են փորձարկման ընթացակարգին՝ իրականացնելով բոլոր աշխատանքային գործողությունները (զննում, կշռում, մարմնի ջերմաստիճանի չափում)՝ բացառությամբ ներարկումների:
Նախկինում փորձին մասնակցած ճագարները կարող են օգտագործվել կրկին երեք օր հետո, եթե դրանց ներարկած դեղամիջոցը ապիրոգեն էր: Կենդանու մարմնի ջերմաստիճանի 0,6 °С և ավելի բարձրացման դեպքում ճագարը կարող է օգտագործվել հետագա փորձերի համար ոչ շուտ, քան երկու շաբաթ հետո:
Եթե փորձարկվող դեղամիջոցն ունի հակածնային հատկություններ, ապա փորձարկման համար կենդանիների կրկնակի օգտագործման կարգը նշում են դեղագրքային հոդվածում:

ՆՅՈՒԹԵՐԸ ԵՎ ՍԱՐՔԱՎՈՐՈՒՄՆԵՐԸ
Նոսրացման սպասքը, ներարկիչները և ներարկման ասեղները պետք է լինեն մանրէազերծ և ապիրոգեն, ինչն ապահովվում է 30 րոպե 250 °С կամ 60 րոպե 200 °С ջերմաստիճանում տաքացմամբ:
Դեղամիջոցի փորձարկվող նմուշը նոսրացնելու համար օգտագործում են նատրիումի քլորիդի 0,9 % լուծույթ, եթե դեղագրքային հոդվածում այլ լուծիչ նշված չէ: Բոլոր լուծիչները պետք է լինեն մանրէազերծ և ապիրոգեն:
Ճագարների ուղիղաղիքային ջերմությունը չափում են մինչև 0,1 °С ճշգրտությամբ՝ բժշկական մաքսիմալ սնդիկային կամ էլեկտրոնային ջերմաչափով, որն ունի ջերմազգայուն տվիչ: Ջերմաչափը կամ տվիչը ներմուծում են ճագարի ուղիղ աղիքի մեջ 5-ից մինչև 7,5 սմ խորության վրա՝ պայմանավորված կենդանու մարմնի զանգվածով:

ՓՈՐՁԱՐԿՎՈՂ ԴԵՂԱՄԻՋՈՑԻ ՆԵՐՄՈՒԾՈՒՄԸ
Փորձարկվող դեղամիջոցը ներմուծում են ճագարի ականջային երակի մեջ, եթե դեղագրքային հոդվածում ներմուծման այլ եղանակ նշված չէ: Փորձարկվող նմուշի՝ ներարկվող լուծույթի ծավալը պետք է կազմի 0,2 մլ-ից ոչ պակաս և 10 մլ-ից ոչ ավելի՝ կենդանու մարմնի զանգվածի 1,0 կգ-ի դիմաց: Ներմուծումից առաջ լուծույթը տաքացնում են մինչև 37,0 ± 2 °С ջերմաստիճան: Դեղամիջոցի ամբողջ ծավալը ներմուծում են 2 րոպեից ոչ ավելի ժամանակահատվածում:
Փորձարկվող դեղամիջոցի թեստ-դեղաչափը, ներմուծվող լուծույթի ծավալը և, եթե անհրաժեշտ է, ներմուծման արագությունը նշում են դեղագրքային հոդվածում:

ՓՈՐՁԱՐԿՄԱՆ ԱՆՑԿԱՑՈՒՄԸ
Փորձարկվող դեղամիջոցի փորձարկումը կատարում են 38,5-39,5 °С ելակետային ջերմաստիճանով՝ երեք ճագարներից բաղկացած խմբի վրա:
Փորձից առաջ առնվազն 30 րոպե ընդմիջմամբ երկու անգամ չափում են յուրաքանչյուր ճագարի մարմնի ջերմաստիճանը: Միևնույն կենդանու ջերմաստիճանի ցուցանիշների տարբերությունները չպետք է գերազանցեն 0,2 °С: Հակառակ դեպքում ճագարին հանում են փորձից: Ելակետային ջերմաստիճան են ընդունում չափման վերջին արդյունքի արժեքը:
Փորձարկվող նմուշի լուծույթը ներմուծում են կենդանիներին ջերմաստիճանի երկրորդ չափումից անմիջապես հետո:
Փորձարկվող նմուշի ներերակային ներմուծումից հետո ջերմության չափումները կատարում են 30 րոպեից ոչ ավելի ընդմիջումներով՝ երեք ժամ շարունակ: Պարէնտերալ ներմուծման այլ եղանակների դեպքում՝ հինգ ժամ շարունակ:

ԱՐԴՅՈՒՆՔՆԵՐԻ ՀԱՇՎԱՌՈՒՄԸ
Փորձարկվող դեղամիջոցի փորձարկումը կարելի է կատարել փուլ առ փուլ: Յուրաքանչյուր փուլում օգտագործում են երեք ճագար: Փուլերի առավելագույն քանակը չպետք է գերազանցի չորսը:
Փորձարկման յուրաքանչյուր փուլի ավարտին որոշում են յուրաքանչյուր ճագարի մարմնի ջերմաստիճանի (∆t) առավելագույն փոփոխությունը ելակետային արժեքի համեմատ: Կենդանու մարմնի ջերմաստիճանի փոփոխությունը, եթե ելակետային արժեքից ցածր է, ընդունում են որպես զրոյական և հաշվի չեն առնում:
Երեք ճագարների համար որոշում են ջերմաստիճանների անհատական առավելագույն բարձրացումների գումարը (∑∆t): ∑∆t արժեքները, որոնք ստացվել են փորձարկման տարբեր փուլերում, հաջորդաբար գումարում են, իսկ արդյունքները համեմատում են Աղյուսակ 2.1.6.2-1-ում նշված մակարդակների հետ:
Փորձարկման առաջին փուլից հետո փորձարկվող դեղամիջոցը ճանաչում են ապիրոգեն, եթե ստացված արդյունքը փոքր է կամ հավասար է 1,2 °С (Աղյուսակ 1, սյունակ 3), իսկ ջերմաստիճանի անհատական բարձրացումը երեք ճագարներից և ոչ մեկի մոտ չի գերազանցում 0,5 °С (սյունակ 4):

Աղյուսակ 2.1.6.2-1. Փորձարկման արդյունքների գնահատում
	
	
	Փորձարկման արդյունքների գնահատում (∑∆t)

	Փուլ
	Կենդանիների ընդհանուր քանակը
	Դեղամիջոցը ճանաչում են ապիրոգեն
	Կրկնակի փորձարկում (վերադասավորում) կատարում են
	Դեղամիջոցը ճանաչում են պիրոգեն, եթե ∑∆t

	
	
	եթե ∑∆t
	եթե ∆t > 0,5 °С բարձրացմամբ կենդանիների թիվը առավել չէ
	եթե ∑∆t
	եթե
∆t >0,5 °С բարձրացմամբ կենդանիների թիվը
	

	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7

	I
	3
	≤1,2
	—
	>1,2
	≥1
	—

	II
	6
	≤2,8
	1
	> 2,8, բայց < 4,3
	>1
	>4,3

	III
	9
	≤4,5
	2
	> 4,5, բայց < 6,0
	>2
	>6,0

	IV
	12
	≤6,6
	3
	—
	—
	>6,6*


* Տասներկու ճագարից ավելի քան երեքի մոտ 0,5 °С-ից ավելի ջերմաստիճանի անհատական բարձրացման դեպքում փորձարկվող դեղամիջոցը ճանաչում են պիրոգեն:

Եթե առաջին փուլում ստացված արդյունքը գերազանցում է 1,2 °С (սյունակ 5) կամ գրանցվել է ավելի քան 0,5 °С-ով ջերմաստիճանի անհատական բարձրացում երեք ճագարներից գեթ մեկի մոտ (սյունակ 6), ապա անհրաժեշտ է անցնել փորձարկման հաջորդ փուլի կատարմանը:
Փորձարկման երկրորդ փուլից հետո փորձարկվող դեղամիջոցը ճանաչում են ապիրոգեն, եթե ստացված արդյունքը փոքր է կամ հավասար է 2,8 °С (սյունակ 3), իսկ 0,5 °С-ից ավելի ջերմաստիճանի անհատական բարձրացումը գրանցվել է վեց ճագարներից ոչ ավելի, քան մեկի մոտ (սյունակ 4):
Եթե փորձարկման երկրորդ փուլում ստացված արդյունքը մեծ է 2,8 °С-ից, բայց փոքր է 4,3 °С-ից (սյունակ 5), կամ եթե մեկից ավելի կենդանու մոտ գրանցվել է 0,5 °С-ից ավելի ջերմաստիճանի անհատական բարձրացում (սյունակ 6), ապա անհրաժեշտ է անցնել փորձարկման հաջորդ փուլի կատարմանը:
Փորձարկման երրորդ փուլից հետո փորձարկվող դեղամիջոցը ճանաչում են ապիրոգեն, եթե ստացված արդյունքը փոքր է կամ հավասար 4,5 °С (սյունակ 3), իսկ 0,5 °С-ից ավելի ջերմաստիճանի անհատական բարձրացումը գրանցվել է ինը ճագարներից ոչ ավելի, քան երկուսի մոտ (սյունակ 4):
Եթե փորձարկման երրորդ փուլում ստացված արդյունքը մեծ է 4,5 °С-ից, բայց փոքր է 6,0 °С-ից (սյունակ 5), կամ գրանցվել է 0,5 °С-ից ավելի ջերմաստիճանի անհատական բարձրացում ավելի քան երկու կենդանու մոտ (սյունակ 6), ապա անհրաժեշտ է անցնել փորձարկման հաջորդ փուլի կատարմանը:
Փորձարկման չորրորդ փուլից հետո փորձարկվող դեղամիջոցը ճանաչում են ապիրոգեն, եթե ստացված արդյունքը փոքր է կամ հավասար է 6,6 °С (սյունակ 3), իսկ 0,5 °С-ից ավելի ջերմաստիճանի անհատական բարձրացումը գրանցվել է տասներկու ճագարներից ոչ ավելի, քան երեքի մոտ (սյունակ 4):
Փորձարկվող դեղամիջոցը ճանաչում են պիրոգեն, եթե փորձարկման երկրորդ կամ հետագա փուլերի արդյունքը 7-րդ սյունակում նշված արժեքներից բարձր է:
Փորձարկվող դեղամիջոցը ճանաչում են պիրոգեն նաև այն դեպքում, երբ փորձարկման չորս փուլերի արդյունքում գրանցվել է 0,5 °С-ից ավելի ջերմաստիճանի անհատական բարձրացում տասներկու ճագարներից ավելի քան երեքի մոտ:
201060003-2019
2.1.6.З.	Անոմալ թունավորություն
Սույն ընդհանուր դեղագրքային հոդվածը տարածվում է դեղամիջոցների անոմալ թունավորության որոշման մեթոդի վրա:

ՓՈՐՁԱՐԿՄԱՆ ՀԻՄՆԱԿԱՆ ՄԵԹՈԴԻԿԱ
Փորձարկումը կատարում են երկու սեռերի 19-21 գ զանգվածով 5 առողջ ոչ գծային սպիտակ մկների վրա, որոնք նախկինում չեն օգտագործվել փորձարկումներում: Խնամքի և կերակրման պայմանները պետք է ապահովեն կենդանիների բնականոն կենսագործունեությունը: Փորձարկվող նմուշը լուծում կամ նոսրացնում են (անհրաժեշտության դեպքում) ներարկման համար նախատեսված՝ նատրիումի քլորիդի 0,9 % լուծույթով կամ ներարկման համար նախատեսված ջրով: Թեստ-դեղաչափը պետք է պարունակվի փորձարկվող լուծույթի 0,5 մլ ծավալում, որը ներմուծում են կենդանու պոչային երակի մեջ՝ 0,1 մլ վայրկյանում արագությամբ: Թեստ-դեղաչափը նշում են մասնավոր դեղագրքային հոդվածում: Կենդանիներին ուսումնասիրելու ժամանակահատվածը 48 ժամ է:
Եթե մասնավոր դեղագրքային հոդվածում տրված են այլ ցուցումներ, ապա հետևում են դրանց:
Փորձարկվող նմուշը համարում են փորձարկումն անցած, եթե ուսումնասիրման՝ նախատեսված ժամկետի ընթացքում չսատկի փորձակենդանիներից և ոչ մեկը:
Մեկ կենդանու մահվան դեպքում, փորձարկումը կրկնում են 20,0 ± 0,5 գ զանգվածով 5 մկների վրա: Եթե կրկնակի փորձարկման ժամանակ չսատկի ոչ մի մուկ, փորձարկվող նմուշը համարում են փորձարկումն անցած:
Փորձրակվող նմուշը չի անցնում փորձարկումը, եթե ուսումնասիրման նախատեսված ժամկետի ընթացքում մեկից ավելի կենդանի սատկի:
ԻՄՈՒՆԱԿԵՆՍԱԲԱՆԱԿԱՆ ԴԵՂԱՄԻՋՈՑՆԵՐԻ ՓՈՐՁԱՐԿՈՒՄՆԵՐԸ
Փորձարկումները կատարում են երկու տեսակի կենդանիների վրա՝ 18-20 գ զանգվածով 5 սպիտակ մկների վրա և/կամ 250-300 գ մարմնի զանգվածով ծովախոզուկների վրա: Կենդանիների զանգվածը որոշում են փորձարկման մեկնարկի օրը: Փորձարկումների համար վերցնում են առողջ կենդանիներին, որոնք նախկինում չեն օգտագործվել փորձարկումներում: Խնամքի և կերակրման պայմանները պետք է ապահովեն կենդանիների բնականոն կենսագործունեությունը:

ՓՈՐՁԱՐԿՈՒՄ ՍՊԻՏԱԿ ՄԿՆԵՐԻ ՎՐԱ
Փորձարկվող նմուշը ներմուծում են 5 կենդանիներից յուրաքանչյուրին ներորովայնային եղանակով՝ մարդու կամ կենդանու համար նախատեսված դեղամիջոցի մեկ առավելագույն միանգամյա դեղաչափով (սակայն 1,0 մլ-ից ոչ ավելի), եթե նորմատիվ փաստաթղթերում այլ ցուցումներ չկան: Լիոֆիլիզացված փորձարկվող նմուշը վերականգնում են կցվող լուծիչով՝ պիտակի վրայի ցուցումներին համապատասխան: Եթե փորձարկվող նմուշը նախատեսված է ներերակային ներմուծման համար, ապա դրա անոմալ թունավորությունը որոշում են ներերակային ներմուծման ժամանակ, ընդ որում, փորձարկվող դեղաչափը չպետք է գերազանցի 0,5 մլ-ը: Ներերակային եղանակով ներմուծվող փորձարկվող նմուշը պետք է ունենա 36 ± 1°С ջերմաստիճան:
Կենդանիներին ուսումնասիրելու ժամանակահատվածը 7 օր է: Եթե մասնավոր դեղագրքային հոդվածում տրված են այլ ցուցումներ, ապա հետևում են դրանց:
Փորձարկվող նմուշը համարում են փորձարկումն անցած, եթե ուսումնասիրման ամբողջ ժամկետի ընթացքում՝
●	բացակայում է փորձակենդանիների մահը.
●	կենդանիներից և ոչ մեկի մոտ չեն հայտնաբերվում ինտոքսիկացիայի նշաններ.
●	բացակայում է կենդանիների մարմնի զանգվածի նվազում ելակետայինի համեմատ: Եթե մասնավոր դեղագրքային հոդվածում տրված են այլ ցուցումներ, ապա հետևում են դրանց:
Եթե սատկի ավելի, քան մեկ կենդանի, փորձարկվող նմուշը համարում են փորձարկումը չանցած: Եթե մեկ կենդանի սատկի, ինտոքսիկացիայի նշաններ հայտնաբերվեն կամ մարմնի զանգվածի նվազում նկատվի, ապա փորձարկումը կրկնում են կենդանիների կրկնապատկված քանակի վրա: Փորձարկվող նմուշը ճանաչվում է փորձարկումն անցած, եթե երկրորդ խմբից ոչ մի կենդանի չսատկի, չհայտնաբերվեն ինտոքսիկացիայի նշաններ և չնկատվի մարմնի զանգվածի նվազում ուսումնասիրման ժամանակահատվածում:

ՓՈՐՁԱՐԿՈՒՄ ԾՈՎԱԽՈԶՈՒԿՆԵՐԻ ՎՐԱ
Փորձարկվող նմուշը ներմուծում են 2 կենդանիներին ենթամաշկային եղանակով այն դեղաչափով, որը հավասար է մարդու կամ կենդանու համար նախատեսված դեղամիջոցի մեկ առավելագույն միանգամյա դեղաչափին, սակայն 5 մլ-ից ոչ ավելի (եթե նորմատիվ փաստաթղթերում այլ ցուցումներ չկան): 
Լիոֆիլիզացված փորձարկվող նմուշը վերականգնում են կցվող լուծիչով՝ պիտակի վրայի ցուցումներին համապատասխան: Եթե փորձարկվող նմուշը նախատեսված է ներերակային ներմուծման համար, ապա դրա անոմալ թունավորությունը որոշում են ներորովայնային ներմուծման ժամանակ, ընդ որում, ներմուծվող դեղաչափը չպետք է գերազանցի 5 մլ-ը:
Կենդանիների ուսումնասիրման ժամանակահատվածը 7 օր է, եթե որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթում նշված չեն այլ պահանջներ:
Փորձարկվող նմուշը համարում են փորձարկումն անցած, եթե ուսումնասիրման ամբողջ ժամկետի ընթացքում՝
●	բացակայում է փորձակենդանիների մահը և կենդանիներից և ոչ մեկի մոտ չեն հայտնաբերվել ինտոքսիկացիայի տեսանելի նշաններ.
●	ուսումնասիրման ավարտի օրը բացակայում է կենդանիներից յուրաքանչյուրի մարմնի զանգվածի նվազում ելակետայինի համեմատ.
●	ենթամաշկային եղանակով փորձարկվող նմուշն ստացող և ոչ մի կենդանու մոտ չի զարգացել նեկրոզ կամ աբսցես դրա ներմուծման տեղում (փորձարկվող նմուշի ներմուծման տեղում ռեակցիայի այլ դրսևորումների զարգացման հնարավորությունը նշում են նորմատիվ փաստաթղթերում):
Եթե մասնավոր դեղագրքային հոդվածում տրված են այլ ցուցումներ, ապա հետևում են դրանց:
Փորձարկվող նմուշը ճանաչվում է փորձարկումն անցած, եթե կենդանիներից և ոչ մեկի մոտ չհայտնաբերվեն ինտոքսիկացիայի նշաններ և չնկատվի մարմնի զանգվածի նվազում:
Եթե երկու կենդանիներն էլ սատկեն, փորձարկվող նմուշը ճանաչվում է փորձարկումը չանցած:
Եթե ուսումնասիրման ժամանակահատվածի ընթացքում գրանցում են մեկ կենդանու մահ, կենդանիներից թեկուզ մեկի մոտ հիվանդություն, զանգվածի նվազում, փորձարկվող նմուշի ներմուծման տեղում նեկրոզի կամ աբսցեսի զարգացում, փորձարկումը պետք է կրկնվի նույն տեսակի կենդանիների կրկնապատկված քանակի վրա: Կրկնակի փորձարկումը համարում են բավարար, եթե փորձարկվող նմուշը համապատասխանում է վերը թվարկված պահանջներին:
Փորձարկվող նմուշը ճանաչվում է փորձարկումն անցած, եթե երկրորդ խմբից ոչ մի կենդանի չսատկի, կամ չհայտնաբերվեն ինտոքսիկացիայի նշաններ, և չնկատվի մարմնի զանգվածի նվազում ուսումնասիրման ժամանակահատվածում:
Եթե երկու կենդանիներն էլ սատկեն, դեղամիջոցը ճանաչվում է փորձարկումը չանցած:
Եթե հետազոտման ժամանակահատվածի ընթացքում գրանցում են մեկ կենդանու մահ, կենդանիներից թեկուզ մեկի մոտ հիվանդություն, զանգվածի նվազում, փորձարկվող պատրաստուկի ներմուծման տեղում նեկրոզի կամ աբսցեսի զարգացում, փորձարկումը պետք է կրկնվի նույն տեսակի կենդանիների կրկնապատկված քանակի վրա: Կրկնակի փորձարկումը համարում են բավարար, եթե պատրաստուկը համապատասխանում է վերը թվարկված պահանջներին:
Դեղամիջոցը ճանաչվում է փորձարկումն անցած, եթե երկրորդ խմբից ոչ մի կենդանի չսատկի, կամ չհայտնաբերվեն ինտոքսիկացիայի նշաններ, և չնկատվի մարմնի զանգվածի նվազում ուսումնասիրման ժամանակահատվածում:
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2.1.6.4.	Հիստամինի փորձարկում
Սույն հոդվածը տարածվում է հիստամինի պարունակության որոշման վրա in vitro պարէնտերալ կիրառման համար նախատեսված դեղամիջոցներում:

ՄԵԿՈՒՍԱՑՎԱԾ ՕՐԳԱՆԻ ՆԱԽԱՊԱՏՐԱՍՏՈՒՄԸ
Փորձի համար վերցնում են 200-350 գ մարմնի զանգվածով արու ծովախոզուկ: Փորձարկումից 24 ժամ առաջ կենդանուն զրկում են սննդից, բայց թողնում են ազատ մուտք ջրին: Էֆթանազիայից հետո բացում են խոզուկի որովայնի խոռոչը ծալքային հոդավորումից մինչև կրծքոսկր և գտնում են կույր աղիքը: Դեպի խթաղի դրա անցման վայրը կողմնորոշիչ է զստաղիքը փնտրելիս, որը կույր աղիքից 1-2 սմ հեռանում է դեպի ներս՝ մինչև այդ հատվածը:
Զստաղիքը դուրս բերելու համար բութ սեղմակով կամ պինցետով ամուր բռնում են դրա հիմքը և մկրատով կտրում: Աղիքի կտրած ծայրը թեթևակի բարձրացնում են, իսկ հետո՝ առանց ձգման և այն չսեղմելով, կտրում են աղեկալի հյուսվածքը փոքր կտրվածքներով՝ բթածայր մկրատի օգնությամբ: Աղեկալի մնացորդները հարկավոր չէ հեռացնել: Զստաղիքի հետ կապված բոլոր մանիպուլյացիաները հարկավոր է կատարել զգույշ՝ այն չձգելով: Փորձարկման համար պիտանի է զստաղիքի հեռադիր (դիստալ) հատվածը՝ բացառությամբ կույր աղիքին հարակից 10-15 սմ-ի:
Զստաղիքը կտրում են հավասար մասերի (մոտ 6 սմ յուրաքանչյուրը) և զետեղում են Պետրիի թասի մեջ՝ Թիրոդեի հիպոկալցիումային լուծույթով (ծանոթագրություն 1): Այդ լուծույթով զգուշորեն լվանում են ստացված հատվածները ներարկիչի կամ բթացրած ծայրով պաստերային կաթոցիչով ռետինե տանձիկի միջոցով՝ մինչև աղիքների պարունակության ամբողջական հեռացումը: Զստաղիքի լվացված հատվածները զետեղում են Թիրոդեի հիպոկալցիումային մաքուր լուծույթի մեջ: Դրանք կարող են օգտագործվել անմիջապես կամ պահվել 24 ժամ 2 °С-ից մինչև 4 °С ջերմաստիճանում (ծանոթագրություն 2):
Անմիջապես փորձարկումից առաջ աղիքի լվացված հատվածը կտրում են փորձարկման պայմաններով պահանջվող երկարությամբ (10 մմ էլեկտրոնային տվիչ օգտագործելիս կամ 20 մմ մեխանիկական լծակ և կիմոգրաֆ օգտագործելիս):

ՀԱՄԵՄԱՏՄԱՆ ԼՈՒԾՈՒՅԹՆԵՐԻ և ՓՈՐՁԱՐԿՎՈՂ ՆՄՈՒՇԻ ՆՈՍՐԱՑՈՒՄՆԵՐԻ ՊԱՏՐԱՍՏՈՒՄԸ
1.	Համեմատման լուծույթները
Որպես համեմատման լուծույթներ օգտագործում են դիհիդրոքլորիդի հիստամինի լուծույթները մ. կամ մ.ա.հ. երեք կոնցենտրացիաներում՝ լուծույթ 1 (1,30•10-6գ/մլ). լուծույթ 2 (2,5•10-6 գ/մլ) և լուծույթ 3 (5,00•10-6 գ/մլ), որոնք համապատասխանաբար առաջացնում են 50, 75 և 100 % աղիքի կծկում: Որպես լուծիչ օգտագործում են նատրիումի քլորիդի 0,9 % լուծույթ: Համեմատման լուծույթների ներմուծման ծավալը կազմում է փոքրիկ վաննայի ծավալի 1/100-ը:
2.	Փորձարկվող նմուշի նոսրացումը
Փորձարկման են ենթարկում չնոսրացված փորձարկվող նմուշը, երբ որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթով հիստամինի առավելագույն թույլատրելի կոնցենտրացիան չնոսրացված պատրաստուկում գտնվում է 1,30 10-6 գ/մլ-ից մինչև 2,50 10-6 գ/մլ ընդգրկույթում՝ հիստամինի դիհիդրոքլորիդի վերահաշվարկով: Փորձարկվող նմուշի ներմուծման ծավալը պետք է կազմի փոքրիկ վաննայի ծավալի 1/100-ը:
Եթե հիստամինի դիհիդրոքլորիդի վերահաշվարկով հիստամինի առավելագույն թույլատրելի կոնցենտրացիան չնոսրացված փորձարկվող նմուշում ցածր է նշված ընդգրկույթից կամ մոտ է դրա ստորին սահմանին, թույլատրելի է չնոսրացված փորձարկվող նմուշի ներմուծման ծավալի ավելացումը մինչև փոքրիկ վաննայի ծավալի 1/20-ը:
Եթե հիստամինի դիհիդրոքլորիդի վերահաշվարկով հիստամինի առավելագույն թույլատրելի կոնցենտրացիան չնոսրացված փորձարկվող նմուշում բարձր է նշված ընդգրկույթից, փորձարկվող նմուշը նոսրացնում են նատրիումի քլորիդի 0,9 % լուծույթով մինչև հիստամինի դիհիդրոքլորիդի 2,50 10-6 գ/մլ ենթադրվող կոնցենտրացիան (ներմուծման ծավալն է փոքրիկ վաննայի ծավալի 1/100-ը):

ԳՐԱՆՑՈՂ ՀԱՄԱԿԱՐԳԸ
Իզոտոնային պայմաններում համեմատման լուծույթների և փորձարկվող նմուշի ներմուծմանն ի պատասխան՝ ծովախոզուկի զստաղիքի մեկուսացված հատվածի կծկումները գրանցելու համար օգտագործում են գրանցող համակարգ, որը բաղկացած է 34-36 °С ջերմաստիճանում Թիրոդեի հիպոկալցիումային լուծույթով ջերմապահպանող փոքրիկ վաննայից, ինչպես նաև գրանցող սարքվածքով էլեկտրոնային տվիչից կամ կիմոգրաֆով մեխանիկական լծակից: Փոքրիկ վաննան աերացնում են կարբոգենով (95 % О2 և 5 % СО2) կամ օդով: Բեռնվածքը սովորաբար կազմում է 500-800 մգ: Մեխանիկական լծակն օգտագործելու դեպքում բեռնվածքը հաշվարկելու համար հարկավոր է կիրառել հավասարակշռության կանոնը՝
ուժ × ուժի բազուկ = բեռնվածք × բեռնվածքի բազուկ:

ՓՈՐՁԻ ԿԱՏԱՐՈՒՄԸ
Զստաղիքի մեկուսացված հատվածը զետեղում են փոքրիկ վաննայի մեջ և ամրացնում են գրանցող համակարգին համաձուլվածքի (լիգատուրայի) միջոցով՝ անկյունագծով, հակառակ կողմերից, մեկը՝ փոքրիկ վաննայի հատակի կեռիկին, իսկ մյուսը՝ տվիչին կամ լծակին: Հատվածին կցում են բեռնվածքը և այն հանգիստ են թողնում 30 րոպե: Այդ ժամանակահատվածում անհրաժեշտ է առնվազն 3 անգամ փոքրիկ վաննայում փոխել Թիրոդեի հիպոկալցիումային լուծույթը:

1.	Ծովախոզուկի զստաղիքի՝ մեկուսացված հատվածի ադապտացումը հիստամինի սուբմաքսիմալ դեղաչափին
Ջերմապահպանող փոքրիկ վաննայի մեջ ներմուծում են լուծույթ 3-ը՝ դրա տարողության 1/100-ի հավասար ծավալով: 30 վայրկյանից (էքսպոզիցիայի ժամանակը) փոքրիկ վաննան լվանում են Թիրոդեի հիպոկալցիումային լուծույթի եռապատիկ ծավալով: Առաջին լվացումից հետո կատարում են երկրորդը՝ լուծույթի նույն ծավալով: Առաջին ներմուծումից հետո առնվազն 4 րոպե անց նորից կրկնում են «ներմուծում - էքսպոզիցիա - երկու լվացում» ցիկլը: Այս ցիկլերը կրկնում են այնքան ժամանակ, մինչև որ չստանան առնվազն երկու միանման պիկ: Դրանց բարձրությունն ընդունում են որպես 100 % (ծանոթագրություն 3): Ժամանակային միջակայքերը փորձարկվող նյութի ներմուծումների միջև և երկու լվացումների միջև պետք է լինեն հաստատուն:

2.	Փորձարկվող նմուշի՝ հիստամինի մասով փորձարկում
2.0.	Նախնական փորձարկում
Աղիքի հատվածի՝ լուծույթ 3-ի ներմուծման պատասխանի հաստատուն արժեքին հասնելուց հետո կատարում են փորձարկվող նմուշի՝ հիստամինի մասով փորձարկում: Դրա համար առնվազն 4 րոպե միջակայքով մեկ անգամ կամայական հերթականությամբ ներմուծում են լուծույթներ 1-ը և 3-ը և չնոսրացված փորձարկվող նմուշը: «Ներմուծում - էքսպոզիցիա - երկու լվացում» ցիկլերը նույնպիսին են, ինչպես սուբմաքսիմալ դեղաչափինը՝ օրգանի ադապտացիան կատարելու ժամանակ:
Այն դեպքում, երբ փորձարկվող նմուշի ներմուծմանն ի պատասխան ստացված պիկը բարձրությամբ լուծույթ 1-ի պիկից փոքր չէ, կատարում են հիստամինի պարունակության քանակական որոշում փորձարկվող նմուշում (տե՛ս կ. 2.1): Եթե փորձարկվող նմուշի ներմուծմանն ի պատասխան ստացված պիկը փոքր է լուծույթ 1-ի պիկից կամ ընդհանրապես բացակայում է, կատարում են ստուգիչ փորձարկում (տե՛ս կ. 2.2):
2.1.	Փորձարկվող նմուշի՝ հիստամինի մասով քանակական փորձարկում
Կամայական կարգով հերթով ներմուծում են լուծույթներ 1-ը և 3-ը (փոքրիկ վաննայի ծավալի 1/100-ը) և նոսրացված կամ չնոսրացված փորձարկվող նմուշը (ներմուծման նույն այն ծավալը, ինչը որ նախնական փորձարկման ժամանակ) մինչև առնվազն երեք պիկերի ստացումը՝ յուրաքանչյուր լուծույթի ներմուծմանն ի պատասխան: Գտնում են յուրաքանչյուր լուծույթին աղիքի հատվածի պատասխանի միջին արժեքը: Ռեգրեսիոն անալիզի միջոցով հաշվարկում են համեմատման լուծույթների ներմուծմանը աղիքի միջին պատասխանի՝ լուծույթների կոնցենտրացիայի լոգարիթմից գծային կախվածության պարամետրերը: Այնուհետև այդ պարամետրերի՝ ստացված արժեքները տեղադրելով ռեգրեսիայի հավասարման մեջ՝ հաշվարկում են հիստամինի կոնցենտրացիան փորձարկվող նմուշի այն նոսրացմամբ, որին համապատասխանում է դրա պիկի միջին բարձրությունը, և դրանից ելնելով՝ հաշվարկում են հիստամինի պարունակությունը չնոսրացված փորձարկվող նմուշում:
Փորձարկվող նմուշը համարում են փորձարկումն անցած, եթե հիստամինի՝ գտնված պարունակությունը չի գերազանցում որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթում նշված առավելագույն թույլատրելին (հիստամինի դիհիդրոքլորիդը հիստամին-հիմքի վերահաշվարկման գործակիցը հավասար է 0,6038):
2.2.	Ստուգիչ փորձարկում
Ստուգիչ փորձարկման կատարման սխեման նույնպիսին է, ինչպես փորձարկվող նմուշում հիստամինի պարունակության քանակական որոշման ժամանակ, միայն փորձարկվող նմուշի փոխարեն օգտագործում են լուծույթ 2-ը (փոքրիկ վաննայի ծավալի 1/100-ը): Եթե դրա պիկի միջին բարձրությունը համապատասխանում է տվյալ լուծույթում հիստամինի դիհիդրոքլորիդի ներմուծվող կոնցենտրացիային (2,50*10-6 գ/մլ), ապա փորձի արդյունքները հարկավոր է ճանաչել հավաստի:
Փորձի արդյունքները հարկավոր է ճանաչել ոչ հավաստի յուրաքանչյուր հետևյալ դեպքում՝
Եթե լուծույթ 2-ի պիկի միջին բարձրությունը չի համապատասխանում տվյալ լուծույթում հիստամինի դիհիդրոքլորիդի ներմուծվող կոնցենտրացիային (2,50*10-6 գ/մլ):
Եթե փորձարկվող նմուշում հիստամինի պարունակության քանակական որոշման ժամանակ բացակայում է փորձարկվող նմուշի ներմուծմանը աղիքի հատվածի պատասխանների վերարտադրելիությունը:
Եթե փորձարկման ընթացքում նկատվում է պիկերի բարձրության զգալի նվազում:
Այս 3 դեպքերից յուրաքանչյուրում հարկավոր է կատարել փորձարկվող նմուշի՝ դեպրեսորային ազդեցության նյութերի մասով փորձարկում՝ «Դեպրեսորային նյութերի փորձարկում» ԸԴՀ-ին համապատասխան:



Ծանոթագրություններ
1.	Թիրոդեի հիպոկալցիումային լուծույթ:
Բաղադրությունը՝
	● Նատրիումի քլորիդ
	80,00 գ

	● Նատրիումի հիդրոկարբոնատ
	10,00 գ

	● D-գլյուկոզա
	11,00 գ

	● Կալիումի քլորիդ
	2,00 գ

	● Կալցիումի քլորիդ դիհիդրատ
	1,30 գ

	● Մագնեզիումի քլորիդ հեքսահիդրատ
	2,10 գ

	● Նատրիումի դիհիդրոֆոսֆատ մոնոհիդրատ
	0,58 գ

	● Ջուր մաքրված
	մինչև 10 լ



Պատրաստում
1 լ տարողությամբ չափիչ գլանում՝ մաքրված ջրում ցանկացած հաջորդականությամբ լուծում են նատրիումի քլորիդի, նատրիումի հիդրոկարբոնատի և D-գլյուկոզայի կշռանմուշները: Լուծույթի ծավալը նույն լուծիչով հասցնում են մինչև նշանը, խառնում են և գլանի պարունակությունը լցնում են կիպահղկած խցանով 10 լիտրանոց ապակե տարողության մեջ կամ պտուտակավոր կափարիչով նույն ծավալով պոլիէթիլենային անոթի մեջ:
Նույն կերպ, սակայն առանձին-առանձին, մնացած կշռանմուշներից յուրաքանչյուրը լուծում են 1 լ մաքրված ջրում և հերթով տեղափոխում են նույն 10 լիտրանոց անոթի մեջ՝ խիստ հետևելով հետևյալ հաջորդականությանը՝
1)	կալիումի քլորիդ
2)	կալցիումի քլորիդ
3)	մագնեզիումի քլորիդ
4)	նատրիումի դիհիդրոֆոսֆատ:

Այնուհետև ավելացնում են մաքրված ջուրը մինչև 10 լ նիշը և կրկին մանրակրկիտ կերպով խառնում են:
Ստացված լուծույթը կարող է պահվել 3 °С-ից մինչև 5 °С ջերմաստիճանում 24 ժամից ոչ ավելի: Պղտորումն անթույլատրելի է:
Պղտորված լուծույթը հարկավոր է դատարկել, մանրակրկտորեն լվանալ անոթը հոսանուտ ջրում և ողողել մաքրված ջրում: Չի կարելի կիրառել մակերևութաակտիվ լվացող միջոցներ:
Որպես մեկուսացված օրգանի սպոնտան ակտիվության կանխարգելման լրացուցիչ միջոց՝ լուծույթի բաղադրության մեջ կարելի է ավելացնել 0,5 մգ/լ կոնցենտրացիայով ատրոպինի սուլֆատ:
2.	Այն անոթը, որի մեջ գտնվում են զստաղիքի հատվածները պահման ժամանակ, ամուր չեն ծածկում, ամուր ձգում են թանզիֆի կրկնակի շերտով, որպեսզի օդի մուտքն ապահովվի: Փորձում օգտագործելուց առաջ հատվածները հարկավոր է նախապատրաստել: Դրա համար անոթը 10 րոպե պահում են սենյակային ջերմաստիճանում, իսկ հետո՝ 20 րոպե 34-36 °С ջերմաստիճանում՝ թերմոստատում: Տաքացնելուց հետո հատվածից հարկավոր է հեռացնել լորձը: Դրան հասնում են թեթև շոյող շարժումներով երկայնակի ուղղությամբ:
3.	Ներմուծվող լուծույթի շիթը պետք է ուղղված լինի ոչ թե ուղղակիորեն աղիքի մեկուսացված հատվածի վրա, այլ փոքրիկ վաննայի պատի կողմը, ընդ որում, շիթի ուղղությունը չպետք է փոխվի: Ներմուծման արագությունը պետք է լինի մաքսիմալ բարձր և հաստատուն:
Կծկումների գրանցումը կատարում են անընդհատ (ժապավենի արագությունը 2 մմ/ր): Մեխանիկական լծակի և կիմոգրաֆի օգտագործման դեպքում գրիչը լվացման ժամանակ կարելի է հեռացնել և գրառումը դադարել:
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2.1.6.5.	Դեպրեսորային նյութերի փորձարկում
Սույն ընդհանուր դեղագրքային հոդվածը տարածվում է դեպրեսորային ազդեցության նյութերի որոշման վրա in vivo ներանոթային ներմուծման համար նախատեսված ներարկման պատրաստուկներում և այն դեղագործական սուբստանցիաներում, որոնցից դրանք արտադրվում են:
Փորձարկումը կատարում են առնվազն 2 կգ զանգվածով ցանկացած սեռի նարկոզացված առողջ կատուների վրա: Էգերը չպետք է հղի կամ կերակրող լինեն: Փորձարկումից 24 ժամ առաջ կենդանուն զրկում են կերից, բայց ջրի մուտքն ազատ են թողնում: Անզգայացումը կատարում են նարկոզի համար նախատեսված ցանկացած միջոցի օգտագործմամբ, որը թույլ է տալիս պահպանել զարկերակային ճնշման կայուն մակարդակը, օրինակ՝ քլորալոզի և ուրետանի խառնուրդ: Կենդանու մարմնի ջերմաստիճանը պահպանում են ֆիզիոլոգիական սահմաններում:
Կատվին ֆիքսում են հաստոցում՝ մեջքի վրա դիրքում: Պատրաստուկավորում են քներակը: Պատրաստուկավորված քներակի մեջ ներդնում են արյան մակարդումը կանխող լուծույթով լցված կանյուլը, օրինակ՝ 50 ՄՄ հեպարինը 1 մլ նատրիումի քլորիդի 9 գ/լ կոնցենտրացիայով լուծույթում կամ մագնեզիումի սուլֆատի 250 գ/լ կոնցենտրացիայով լուծույթում: Կանյուլը միացնում են զարկերակային ճնշման մշտական գրանցումն ապահովող համակարգին: Կոնքային երակի մեջ ներդնում են վերը թվարկված հակամակարդիչներից մեկով լցված երկրորդ կանյուլը կամ ասեղը, որի միջոցով ներմուծում են հիստամինի դիհիդրոքլորիդի լուծույթը(Ռ հիստամինի լուծույթ՝ 1-ին տարբերակում, համեմատման լուծույթ՝ 2-րդ տարբերակում) և դեղամիջոցը:
Ռ հիստամինի լուծույթի կամ համեմատման լուծույթի պատրաստման համար օգտագործում են հիստամինի դիհիդրոքլորիդ՝ հիստամին-հիմք վերահաշվարկով (հիստամինի դիհիդրոքլորիդի՝ հիստամին հիմքի վերահաշվարկի գործակիցը հավասար է 0,6038): Հիստամինի դիհիդրոքլորիդի որակավորումը՝ մ. կամ մ.ա.հ.:
Դեպրեսորային նյութերի որոշումը հնարավոր է երկու տարբերակներից մեկով:

1-ԻՆ ՏԱՐԲԵՐԱԿ
Փորձարկում կատարելուց առաջ պատրաստում են դեղամիջոցի փորձարկվող նմուշի լուծույթը, որը լուծում կամ նոսրացնում են 9 գ/լ կոնցենտրացիայով նատրիումի քլորիդի լուծույթում կամ այլ լուծիչում, որը նշված է մասնավոր հոդվածում և վերցված է անհրաժեշտ կոնցենտրացիան ստանալու համար բավարար քանակությամբ:
Հիստամինի նկատմամբ կատվի զգայունությունը որոշելու համար պատրաստում են 0,1 մկգ/մլ կոնցենտրացիայով Ռ հիստամինի լուծույթ: Այնուհետև հավասար ժամանակահատվածներն անց կենդանուն ներմուծում են Ռ հիստամինի լուծույթ՝ մարմնի զանգվածի 1 կգ-ի դիմաց 1,0 մլ և 1,5 մլ ծավալով:
1 մլ/կգ ծավալով Ռ հիստամինի լուծույթի ներմուծումը կրկնում են առնվազն երեք անգամ: Տվյալ լուծույթի երկրորդ և հետագա ներարկումները կատարում են ոչ շուտ, քան մեկ րոպե անց այն բանից հետո, երբ զարկերակային ճնշումը վերադառնա այն մակարդակին, որը նկատվել էր նախորդ ներարկումից անմիջապես առաջ: Կենդանուն օգտագործում են փորձարկման մեջ այն դեպքում, երբ 1 մլ/կգ ծավալով Ռ հիստամինի լուծույթի կրկնակի ներմուծումների ժամանակ գրանցում են զարկերակային ճնշման իջեցման մոտ արժեքներ, իսկ 1,5 մլ/կգ ծավալով Ռ հիստամինի լուծույթի ներմուծման ժամանակ՝ ավելի արտահայտված ռեակցիա:
Կատարում են փորձարկվող նմուշի և Ռ հիստամինի լուծույթի ներմուծման երկու ցիկլ: Յուրաքանչյուր ցիկլ ներառում է 1 կիլոգրամի դիմաց 1,0 մլ ծավալով Ռ հիստամինի լուծույթի ներմուծում, պատրաստուկի երկու հետագա ներարկումներ և ավարտվում է 1 մլ/կգ ծավալով Ռ հիստամինի լուծույթի ներմուծմամբ: Դեղամիջոցի լուծույթը ներմուծում են մասնավոր հոդվածում նշված ծավալով և կոնցենտրացիայով: Փորձարկումն ավարտում են՝ ներմուծելով 1,5 մլ Ռ հիստամինի լուծույթ/1 կգ մարմնի զանգված:
Փորձարկման արդյունքները ճանաչում են ոչ հավաստի, եթե 1,5 մլ/կգ դեղաչափով Ռ հիստամինի լուծույթի ներմուծմանը զարկերակային ճնշման ռեակցիան չի գերազանցում 1,0 մլ/կգ դեղաչափով հիստամինի ռեակցիային: Դեղամիջոցը չի անցնում փորձարկումը, եթե՝
-	դրա ներմուծմանը զարկերակային ճնշման ռեակցիայի միջին արժեքը գերազանցում է 1,0 մլ/կգ դեղաչափով Ռ հիստամինի լուծույթի ներմուծմանը ռեակցիայի միջին արժեքը.
-	փորձարկվող նմուշի ներմուծումը առաջացնում է ավելի ուժեղ դեպրեսորային ռեակցիա, քան 1,5 մլ/կգ դեղաչափով Ռ հիստամինի լուծույթին պատասխանը:
Կենդանին հետագայում խորհուրդ չի տրվում օգտագործել այն դեպքում, երբ՝
-	Ռ հիստամինի լուծույթի՝ փորձարկվող դեղաչափերից ցանկացածը (1,0 մլ/կգ) առաջացնում է ավելի արտահայտված դեպրեսորային ռեակցիա, քան Ռ հիստամինի լուծույթի եզրափակիչ դեղաչափը (1,5 մլ/կգ).
-	փորձարկվող նմուշից հետո 1,5 մլ/կգ դեղաչափով Ռ հիստամինի լուծույթի ներմուծման պատասխանն ավելի փոքր է, քան 1,0 մլ/կգ դեղաչափով Ռ հիստամինի լուծույթի ներարկման միջին պատասխանը:

2-ՐԴ ՏԱՐԲԵՐԱԿ 
Համեմատման լուծույթների և դեղամիջոցների պատրաստման համար հիմնականում օգտագործում են ներարկման համար նախատեսված՝ նատրիումի քլորիդի 0,9 % լուծույթ կամ ներարկման համար նախատեսված ջուր: Համեմատման լուծույթների կոնցենտրացիան հիստամին-հիմքի վերահաշվարկով պետք է կազմի 0,5 մկգ/մլ (լուծույթ 1) և 1,0 մկգ/մլ (լուծույթ 2):
Լուծույթների ներմուծումը փորձարկման ամբողջ ընթացքում կատարում են 0,1 մլ վայրկյանում արագությամբ և ներմուծումների միջև առնվազն 5 րոպե միջակայքով:
Փորձի սկզբում ստուգում են կենդանու զգայունությունը հիստամինի նկատմամբ: Դրա համար երակի մեջ հաջորդաբար ներմուծում են լուծույթ 1 և լուծույթ 2՝ կատվի մարմնի զանգվածի 1 կգ-ի դիմաց 0,2 մլ ծավալով: Այն կենդանիներին, որոնց մոտ լուծույթ 2-ը ներմուծելիս զարկերակային ճնշման մեծությունը կնվազի 20 մմ ս.ս.-ից քիչ, փորձից հեռացնում են: Լուծույթ 1-ը ներմուծում են երկու անգամ, որպեսզի հաստատեն հիստամինի նկատմամբ կատվի զարկերակային ճնշման ռեակցիայի կայունությունը:
Հետո կատվին մեկ անգամ ներմուծում են դեղամիջոցի լուծույթը՝ մասնավոր հոդվածում նշված ծավալով և կոնցենտրացիայով:
Մեկ կենդանու վրա երկու և ավելի փորձարկվող նմուշների անալիզի ժամանակ դեղամիջոցի յուրաքանչյուր ներարկումից առաջ անհրաժեշտ է ստուգել լուծույթ 1-ի ներմուծման նկատմամբ զարկերակային ճնշման իջեցման մեծությունը: Լուծույթ 1-ի ներմուծման նկատմամբ զարկերակային ճնշման ռեակցիայի զգալի նվազման դեպքում զարկերակային ճնշման այն մեծության համեմատ, որն ստացվել է փորձարկման սկզբում դրա ներարկումից հետո, անհրաժեշտ է կրկին ստուգել կենդանու զգայունությունը լուծույթ 2-ի ազդեցության նկատմամբ: Եթե զարկերակային ճնշման նվազումը կազմում է 20 մմ ս.ս.-ից ոչ պակաս, շարունակում են կատարել փորձարկումը՝ վերը նշված պահանջներին համապատասխան:
Դեղամիջոցը համարում են փորձարկումն անցած, եթե դրա ներմուծումից հետո 60 վայրկյանի ընթացքում փորձարկվող թեստ-դեղաչափում զարկերակային ճնշման նվազումը չի գերազանցում լուծույթ 1-ի ներմուծման նկատմամբ ռեակցիան:
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2.1.6.6.	Ոչ մանրէազերծ դեղամիջոցների մանրէաբանական փորձարկումներ. կենսունակ աերոբ միկրոօրգանիզմների ընդհանուր քանակը

1.	ՆԵՐԱԾՈՒԹՅՈՒՆ
Դեղամիջոցների (ԴՄ-ների) մանրէաբանական մաքրության փորձարկումը կատարում են ասեպտիկ պայմաններում՝ ստորև բերված մեթոդների և սննդային միջավայրերի միջոցով:
Ստորև նկարագրված փորձարկումները ներառում են փորձարկվող նմուշների ընտրությունն անալիզի համար, տարբեր դեղաձևերի պատրաստման եղանակները, ԴՄ-ների հակամանրէային ազդեցության որոշման և կենսունակ միկրոօրգանիզմների քանակական որոշման մեթոդները:
Սննդային միջավայրերի վրա ցանքսերի ինկուբացիայի համար բակտերիաների համար ստանդարտ ջերեմաստիճանը (32,5 ± 2,5) °С է, սնկերի համար՝ (22,5 ± 2,5) °С:

2.	ԱՇԽԱՏԱՆՔ ՄԻԿՐՈՕՐԳԱՆԻԶՄՆԵՐԻ ԹԵՍՏ-ՇՏԱՄՆԵՐԻ ՀԵՏ
Փորձարկումներ կատարելու (ԴՄ-ի հակամանրէային ազդեցությունը, սննդային միջավայրերի որակը որոշելու, առանձնացված միկրոօրգանիզմների կենսաքիմիական թեստավորում կատարելու) համար անհրաժեշտ է օգտագործել միկրոօրգանիզմների թեստ-շտամներ (աղյուսակ 2.1.6.6-1), որոնք դեպոնացվել են պաշտոնական հավաքածուներում, օրինակ՝
-	Ախտածին միկրոօրգանիզմների պետական հավաքածուում (ԱՄՊՀ), Ռուսաստան.
-	Ախտածին սնկերի ռուսական հավաքածուում (ԱՍՌՀ), Ռուսաստան.
-	Միկրոօրգանիզմների համառուսական հավաքածուում (ՄՀՀ) ՌԳԱ, Ռուսաստան.
-	Տիպային կուլտուրաների ամերիկյան հավաքածուում (АТСС), ԱՄՆ.
-	Տիպային կուլտուրաների ազգային հավաքածուում (NCTC), Մեծ Բրիտանիա.
-	Պաստերի ինստիտուտի կուլտուրաների հավաքածուում (CIP), Ֆրանսիա.
-	Հիգիենայի և համաճարակաբանության ինստիտուտի կուլտուրաների հավաքածուում (IHE), Չեխիա:
Բացի աղյուսակ 2.1.6.6-1-ում թվարկված միկրոօրգանիզմների թեստ-շտամներից, հնարավոր է նաև այլ կուլտուրաների օգտագործումը, որոնք տիպիկ են մորֆոլոգիական, գունավորման և կենսաքիմիական հատկություններով:
Թեստ-միկրոօրգանիզմների հավաքածուն կարող է փոքրացվել կամ մեծացվել անհրաժեշտության դեպքում:
Լիոֆիլիզացված տեսքով թեստ-միկրոօրգանիզմները ամպուլաներում, փորձասրվակներում կիսահեղուկ ագարի վրա պահում են 2-ից մինչև 8 °С ջերմաստիճանում: Միկրոօրգանիզմների կուլտուրաները սկավառակների վրա պահում են մինուս 20 °С-ից ոչ բարձր ջերմաստիճանում:
Թույլատրվում է ելակետային կուլտուրայի առավելագույնը 5 պասաժ:

2-1.	ՄԻԿՐՈՕՐԳԱՆԻԶՄՆԵՐԻ ԼԻՈՖԻԼԻԶԱՑՎԱԾ ԹԵՍՏ-ՇՏԱՄՆԵՐԻ ԱԿՏԻՎԱՑՈՒՄ
Միկրոօրգանիզմների լիոֆիլիզացված թեստ-շտամները ամպուլաներում ստանում են պաշտոնական հավաքածուներից՝ համապատասխանության սերտիֆիկատով (շտամի անձնագրով):
Ամպուլաները բացում են ասեպտիկ պայմաններում՝ արտադրողի հրահանգին համապատասխան:
Կուլտուրայի կենսունակության վերականգնման համար անհրաժեշտ է առնվազն 2 վերացանքս սննդային միջավայրի վրա, որը համապատասխանում է շտամի կենսաբանական հատկություններին, տվյալ շտամի համար օպտիմալ ջերմաստիճանային պայմաններում ինկուբացիայի ժամանակ: Թեստ-շտամի մեկուսացված գաղութներ ստանալու համար վերացանքս են կատարում համապատասխան խիտ սննդային միջավայրի վրա:
Կուլտուրայի ինկուբացիան ավարտվելուց հետո ուսումնասիրում են աճած գաղութների մորֆոլոգիան, մանրադիտում են քսուքները, որոնք ներկված են ըստ Գրամի, ուսումնասիրում են կենսաքիմիական հատկությունները՝ կիրառելով օգտագործման համար թույլատրված թեստ-համակարգերը: Միկրոօրգանիզմի թեստ-շտամը պետք է ունենա տիպիկ մորֆոլոգիական, գունավորման, կենսաքիմիական հատկություններ՝ հավաքածուի՝ ներկայացված սերտիֆիկատներին համապատասխան:
Թեստ-շտամի հատկությունները հաստատելուց հետո կուլտուրան վերացանում են համապատասխան սննդային միջավայրի վրա (առաջին պասաժ) և ինկուբացնում են ստանդարտ պայմաններում:
A. brasiliensis կոնիդիումների ստացման համար կուլտուրան աճեցնում են գլյուկոզայով Սաբուրոյի ագարի վրա (կամ թիվ 2 միջավայրի վրա) 5-7 օր ստանդարտ պայմաններում:

2-2.	ՍԿԱՎԱՌԱԿՆԵՐԻ ՎՐԱ ՊԱՀՎՈՂ ՄԻԿՐՈՕՐԳԱՆԻԶՄՆԵՐԻ ԹԵՍՏ-ՇՏԱՄՆԵՐԻ ԱԿՏԻՎԱՑՈՒՄ
Սկավառակը զետեղում են տվյալ միկրոօրգանիզմի կարիքներին համապատասխանող՝ հեղուկ սննդային միջավայրում: Ինկուբացիայից հետո համապատասխան պայմաններում կատարում են լիոֆիլիզացված կուլտուրայի ակտիվացման ժամանակ կատարված նույն գործողությունները և նույն հաջորդականությամբ:
Աղյուսակ 2.1.6.6-1. Փորձարկումներում օգտագործվող միկրոօրգանիզմների թեստ-շտամներ
	Միկրոօրգանիզմի անվանումը
	Շտամի համարը

	Bacillus subtilis
	ԱՄՊՀ 010011, ATCC 6633, NCTC 10400, DSM 347, CIP 52.62, NCIMB 8054, NBRC 3134

	Bacillus cereus
	ԱՄՊՀ 010014, АТСС 10702, NCTC 8035, DSM 487

	Escherichia coli
	ԱՄՊՀ 240533, ATCC 25922, АТСС 8739, NCTC 12923, NCTC 12241, DSM1103, NCIMB 8545, CIP 53.126, NBRC 3972

	Salmonella enterica subsp. enterica serovar abony (նախկին անվանումը Salmonella abony)
	ԱՄՊՀ 100329, ATCC 14028, IHE* 103/39, NCTC 6017, CIP 80.39, NBRC 100797

	Pseudomonas aeruginosa
	ԱՄՊՀ 190155, ATCC 9027, NCTC 12924, NCIMB 8626, CIP 82.118, NBRC 13275, ՍՀՊԻ 453

	Staphylococcus aureus
	ԱՄՊՀ 201108, ATCC 6538, CIP 4.83, NCTC 10788, NCIMB 9518, NBRC 13276, АТСС 6538 P (FDA209-P)

	Staphylococcus epidermidis
	ԱՄՊՀ 202001, АТСС 14990, ԱՄՊՀ 202004, АТСС 12228

	Candida albicans
	ԱՄՊՀ 303903, ԱՄՊՀ 303901, ԱՍՌՀY401/NCTC 885-653, NCPF 3179, АТСС10231, IP 48.72, NBRC 1594

	Aspergillus brasiliensis (նախկին անվանումը Aspergillus niger)
	ՄՀՀ F-1119, АТСС 9642, АТСС 16404, NCPF2275, IP 1431.83, IMI 149007, NBRC 9455, ԱՍՌՀС106



2-3.	ԹԵՍՏ-ՇՏԱՄՆԵՐԻ ՊԱՀՊԱՆՈՒՄԸ ԽՈՐԸ ՍԱՌԵՑՄԱՆ ՄԵՋ
Միկրոօրգանիզմների թեստ-շտամների պահպանումը խորը սառեցման պայմաններում իրականացվում է մինուս (70 ± 5) °С ջերմաստիճանում (սառցահամակարգ): Սառցահամակարգը բաղկացած է ամուր փակված փորձասրվակների հավաքածուից, որոնք պարունակում են կերամիկական ուլունքներ և ընկղմված են սպեցիֆիկ սառցահեղուկի մեջ, և խորշերով կապարե սառցաբլոկից: Աշխատանքը թեստ-շտամների հետ կատարում են սառցահամակարգն արտադրողի առաջարկություններին լիովին համապատասխան:

3.	ՀԱԿԱՄԱՆՐԷԱՅԻՆ ԱԶԴԵՑՈՒԹՅԱՆ ՈՐՈՇՈՒՄԸ
Ստացված արդյունքների ոչ ճիշտ գնահատումից խուսափելու համար մանրէաբանական մաքրության փորձարկումից առաջ անհրաժեշտ է որոշել միկրոօրգանիզմների որոշակի տեսակների նկատմամբ դեղամիջոցի հակամանրէային ազդեցության դրսևորման հնարավորությունը:
Հակամանրէային ազդեցությունը որոշելու մեթոդի հիմքում ընկած է միկրոօրգանիզմների թեստ-շտամների աճի ինտենսիվության համեմատությունը՝ փորձարկվող նմուշի առկայությամբ և բացակայությամբ:
3-1.	ՊԱՏՎԱՍՏՈՒԿԻ ՊԱՏՐԱՍՏՈՒՄԸ
Պայմանավորված հակամանրէային ազդեցությունը որոշելու ընտրված մեթոդով՝ պատվաստուկը պատրաստում են ստորև բերված եղանակներից մեկով՝
բակտերիաների 24-ժամանոց արգանակային կուլտուրաները, որոնք աճեցվել են սոյակազեինային արգանակի (թիվ 8 միջավայրի) վրա, և C.albicans 24-48-ժամանոց կուլտուրան, որն աճեցվել է Սաբուրոյի հեղուկ միջավայրի (սոյակազեինային արգանակի կամ թիվ 8 միջավայրի) վրա, նոսրացնում են նատրիումի քլորիդի 0,9 % մանրէազերծ լուծույթով 1:1000 (B. cereus, C. albicans) և 1:100000 (E. coli, S. abony, P. aeruginosa, S. aureus)՝ մինչև մոտավորապես 104 ԳԳՄ/մլ կոնցենտրացիան:
Բակտերիաների 24-ժամանոց կուլտուրաները, որոնք աճեցվել են թեքված սոյակազեինային ագարի (թիվ 1 միջավայրի) վրա, և C.albicans 24-48-ժամանոց կուլտուրան, որն աճեցվել է Սաբուրոյի թեքված ագարի (թիվ 2 միջավայրի) վրա, լվանում են մանրէազերծ 0,9 % նատրիումի քլորիդի լուծույթով, ստանդարտացնում են և կատարում մի շարք հաջորդական նոսրացումներ՝ մինչև որոշակի կոնցենտրացիայով սուսպենզիայի ստացումը:
Պատրաստված կուլտուրաներն օգտագործում են 2 ժամվա ընթացքում կամ 24 ժամվա ընթացքում՝ 2-8 °С ջերմաստիճանում պահելու դեպքում:
B. subtilis սպորների կախույթը նույնպես նոսրացնում են մինչև պահանջվող կոնցենտրացիան՝ պայմանավորված մեթոդով:
A. brasiliensis կուլտուրան Սաբուրոյի թեքված ագարից (թիվ 2 միջավայրից) լվանում են 0,9 % նատրիումի քլորիդի լուծույթով՝ 0,05 % պոլիսորբատ-80 լուծույթի հետ: Կոնիդիումների քանակը 1 մլ ողողվածքի մեջ որոշում են՝ օգտագործելով Գորյաևի խցիկը կամ թասային ագարային մեթոդը, և նոսրացնում են մինչև պահանջվող կոնցենտրացիան:
Թույլատրվում է կիրառման համար պատրաստ կոմերցիոն համակարգերի օգտագործումը, որոնք մանրէային բջիջների որոշակի քանակություն պարունակող սուբստրատներ են:

3-2.	ՀԱԿԱՄԱՆՐԷԱՅԻՆ ԱԶԴԵՑՈՒԹՅԱՆ ՈՐՈՇՄԱՆ ՀԱՄԱՐ ՓՈՐՁԱՐԿՎՈՂ ՆՄՈՒՇԻ ՆԱԽԱՊԱՏՐԱՍՏՈՒՄԸ
Փորձարկվող նմուշին ավելացնում են համապատասխան նոսրացուցիչ՝ 1:10 նոսրացում ստանալու համար: Որպես կանոն, որպես նոսրացուցիչ օգտագործում են նատրիումի քլորիդով և պեպտոնով ֆոսֆատային բուֆերային լուծույթ (рН 7,0), սոյակազեինային արգանակ, չեզոքացնող հեղուկ կամ բուֆերային լուծույթ, որը պարունակում է 5 %-ից ոչ ավելի պոլիսորբատ-80: 1:10 նոսրացումից պատրաստում են 1:50, 1:100, 1:500, 1:1000 և այլ հաջորդական նոսրացումներ:

3-3.	ՀԱԿԱՄԱՆՐԷԱՅԻՆ ԱԶԴԵՑՈՒԹՅԱՆ ՈՐՈՇՄԱՆ ՄԵԹՈԴՆԵՐԸ
ԴՄ-ի հակամանրէային ազդեցության որոշումը կատարում են ստորև նկարագրված մեթոդներից մեկով:

3-3-1.	Հակամանրէային ազդեցության որոշումը մանրէաբանական մաքրության փորձարկման պայմաններում
Փորձարկվող նմուշի՝ 1 մլ քանակությամբ յուրաքանչյուր նոսրացում ներմուծում են 90 մմ տրամագծով՝ Պետրիի 6 թասերի մեջ, որոնցից երկուսի մեջ ավելացնում են B. cereus արգանակային կուլտուրայի (կամ B. subtilis սպորների) 0,2-ական մլ կախույթ, մյուս երկուսի մեջ՝ C. albicans արգանակային կուլտուրայի 0,2-ական մլ աշխատանքային կախույթ, վերջին երկուսի մեջ՝ A. brasiliensis. կոնիդիումների 0,2 մլ կախույթ: Բակտերիաներով թասերը լցնում են 10 - 15 մլ հալած և մինչև (42,5 ± 2,5) °С սառեցրած սոյակազեինային ագարով (թիվ 1 միջավայրով), սնկերի կուլտուրաներով թասերը՝ Սաբուրոյի ագարի (թիվ 2 միջավայրի) նույն քանակությամբ:
Փորձարկվող նմուշի յուրաքանչյուր նոսրացումից 1,0-ական մլ ներմուծում են 10 մլ հեղուկ միջավայրերով՝ Մոսելի արգանակով և սոյակազեինային արգանակով (կամ թիվ 3 և թիվ 8 նույնանման միջավայրերով) փորձասրվակների մեջ: Այնուհետև հեղուկ սննդային միջավայրի վրա աճեցրած՝ E. coli, S. abony, P. aeruginosa, S. aureus թեստ-շտամների 1-ական մլ կախույթը (յուրաքանչյուր շտամն առանձին) ներմուծում են միկրոօրգանիզմի կարիքներին համապատասխանող միջավայրով փորձասրվակի մեջ:
Ստուգիչ թասերի և փորձասրվակների մեջ փորձարկվող նմուշի նոսրացումների փոխարեն ներմուծում են լուծիչի նույն քանակությունը:
Ցանքսերն ինկուբացնում են ստանդարտ պայմաններում` 48 ժամ՝ բակտերիաների համար, և 5 օր՝ սնկերի համար:

3-3-2.	Ռեպլիկացիաների մեթոդ
Ռեպլիկացիաների մեթոդը խորհուրդ է տրվում օգտագործել ջրում չլուծվող (կախույթներ, էմուլսիաներ և այլն) կամ ներկված դեղամիջոցների հակամանրէային ազդեցությունը որոշելու համար:
Պետրիի մանրէազերծ թասերի մեջ ներմուծում են փորձարկվող նմուշի յուրաքանչյուր նոսրացման 1-ական մլ: Ստուգիչ թասերի մեջ ներմուծում են նոսրացումներն ստանալու համար օգտագործվող նոսրացուցչի 1-ական մլ: Պետրիի թասերի մեջ, ինչպես փորձարկման, այնպես էլ ստուգման մեջ, ավելացնում են 10 – 15-ական մլ հալած և մինչև (42,5 ± 2,5) °С սառեցրած սոյակազեինային ագար (թիվ 1 միջավայր), մյուսների մեջ՝ Սաբուրոյի ագարի (թիվ 2 միջավայրի) նույն քանակությունը և մանրակրկիտ կերպով խառնում են: Ագարը սառելուց հետո թասերը չորացնում են թերմոստատում կամ լամինար պահարանում՝ խտուցքը այն միջավայրի մակերեսից հեռացնելու համար, որի վրա այնուհետև մանրէաբանական օղակով, կաթոցիչով կամ ռեպլիկատորով զետեղում են արգանակային կուլտուրայից պատրաստված՝ բակտերիաների ու սնկերի յուրաքանչյուր թեստ-շտամի աշխատանքային կախույթ՝ վահանակների տեսքով: Ցանքսերը միջավայրերի վրա ինկուբացնում են ստանդարտ պայմաններում` 48 ժամ՝ բակտերիաների համար, և 5 օր՝ սնկերի համար: 

3-3-3.	Քանակական մեթոդը
Վերը նշվածի պես պատրաստված փորձարկվող նմուշին, ինչպես նաև ստուգիչ լուծույթին (նոսրացումներ ստանալու համար օգտագործվող նոսրացուցիչ) ավելացնում են միկրոօրգանիզմի յուրաքանչյուր թեստ-շտամի աշխատանքային կախույթներ այնպես, որ վերջնական լուծույթում բջիջների կոնցենտրացիան կազմի 100 ԳԳՄ-ից ոչ ավելի: Պատվաստուկի ծավալը չպետք է գերազանցի նմուշի նոսրացման ծավալի 1 %-ը:
Աերոբ միկրոօրգանիզմների ընդհանուր քանակության որոշման մեթոդների պիտանիության գնահատման համար օգտագործում են S. aureus, P. aeruginosa, B. subtilis, C. albicans, A. brasiliensis, խմորասնկերի և բորբոսասնկերի ընդհանուր քանակության համար՝ C. albicans, A. brasiliensis: Ախտածին բակտերիաների ու սնկերի առանձին տեսակների որոշման մեթոդիկաների գնահատման համար օգտագործում են թեստ-շտամներ, որոնք համապատասխանում են դրանց նշանակությանը:
Պետրիի մանրէազերծ թասերի մեջ ներմուծում են փորձարկվող նմուշի յուրաքանչյուր փորձանմուշի կամ ստուգիչ լուծույթի 1-ական մլ: Ավելացնում են 10 – 15-ական մլ հալած և մինչև (42,5 ± 2,5) °С սառեցրած սոյակազեինային ագար (թիվ 1 միջավայր), մյուսների մեջ՝ Սաբուրոյի ագարի (թիվ 2 միջավայրի) նույն քանակությունը և մանրակրկիտ կերպով խառնում են:
Ցանքսերն ինկուբացնում են ստանդարտ պայմաններում 5 օրից ոչ ավելի, ինչից հետո համեմատում են փորձարկվող նմուշի և ստուգիչ լուծույթի համար ստացված քանակական արդյունքները:
Միկրոօրգանիզմների առանձին տեսակների որոշման մեթոդիկաների կիրառելիությունը գնահատելիս վերարտադրում են համապատասխան մեթոդիկան՝ օգտագործելով փորձարկվող նմուշը և ստուգիչ լուծույթը:

3-4.	ՀԱԿԱՄԱՆՐԷԱՅԻՆ ԱԶԴԵՑՈՒԹՅԱՆ ԱՐԴՅՈՒՆՔՆԵՐԻ ՀԱՇՎԱՌՈՒՄԸ ԵՎ ՄԵԿՆԱԲԱՆՈՒՄԸ
3-3-1 և 3-3-2 մեթոդների օգտագործման համար ինկուբացիայի ժամանակն ավարտվելուց հետո ուսումնասիրում են ցանքսերը և նշում են թեստ-միկրոօրգանիզմների տիպիկ աճի առաջացումը ստուգիչ թասերում և փորձասրվակներում (առանց փորձարկվող նմուշի) և փորձարկվողներում (փորձարկվող նմուշի տարբեր նոսրացումներով): Արդյունքների հաշվառումը դժվարացնող դեպքերում (հեղուկ միջավայրի պղտորում կամ գունավորման փոփոխություն սննդային միջավայրի հետ ԴՄ-ի փոխազդեցության արդյունքում) վերացանքսեր են կատարում ագարիզացված միջավայրերի վրա:
Սննդային միջավայրերի վրա E. coli-ի, S. abony-ի, P. aeruginosa-ի, S. aureus-ի աճի առկայության դեպքում փորձարկվող նմուշի հակամանրէային ազդեցության բացակայության մասին եզրակացություն են անում:
Փորձարկվող թասերում և փորձասրվակներում թեստ-միկրոօրգանիզմների աճի առկայությունը, որը նույնանման է ստուգիչներին, նշագրում են «+» նշանով, աճի բացակայությունը՝ «-» նշանով: Եթե փորձարկվող նմուշով միջավայրերի վրա նկատում են գաղութների քանակի նվազում թասերի վրա կամ թեստ-միկրոօրգանիզմների աճի բացակայություն, եզրակացնում են, որ դրանում առկա է հակամանրէային ազդեցություն: Փորձարկվող նմուշի հաջորդական նոսրացումներից առաջինը, որտեղ բացակայում է հակամանրէային ազդեցությունը, օգտագործում են համապատասխան սննդային միջավայրի վրա ցանքսի համար:
3-3-3 մեթոդով ստացված արդյունքները հաշվառելիս համեմատում են թասերի վրայի գաղութների քանակը փորձարկվող նմուշի և ստուգիչ լուծույթի հետ: Միջին արժեքների կրկնապատիկից ավելի տարբերությունը վկայում է օգտագործված նոսրացմամբ փորձարկվող նմուշի հակամանրէային ազդեցության առկայության մասին:
Փորձարկվող նմուշում միկրոօրգանիզմների առանձին տեսակների որոշման արդյունքները պետք է համապատասխանեն ստուգիչ լուծույթի համար ստացված արդյունքներին:

3-5.	ԴԵՂԱՄԻՋՈՑՆԵՐԻ ՀԱԿԱՄԱՆՐԷԱՅԻՆ ԱԶԴԵՑՈՒԹՅՈՒՆԸ ՀԵՌԱՑՆԵԼՈՒ ԵՂԱՆԱԿՆԵՐԸ
ԴՄ-ների հակամանրէային ազդեցությունը հեռացնելու համար առաջարկվում են հետևյալ մեթոդները՝
●	փորձարկվող նմուշի նոսրացման ավելացում՝ թույլատրելի մանրէային աղտոտվածության նորմերի սահմաններում նոսրացուցչի կամ սննդային միջավայրի ավելի մեծ ծավալի հաշվին (որպես նոսրացուցիչ ստանդարտ ֆոսֆատային բուֆերային լուծույթի փոխարեն օգտագործում են լաբորատոր կամ արդյունաբերական արտադրության չեզոքացնող հեղուկ (կ. 9)).
●	սպեցիֆիկ ինակտիվատորների կիրառում (օրինակ՝ β-լակտամազի օգտագործումը որոշ β-լակտամային հակաբիոտիկների և պարա-ամինաբենզոյաթթվի (ՊԱԲԹ) օգտագործումը՝ սուլֆանիլամիդային պատրաստուկների համար), որոնք չեզոքացնում են նմուշի հակամանրէային ազդեցությունը, բայց չեն ճնշում ԴՄ-ները կոնտամինացնող միկրոօրգանիզմների աճը.
●	կոնսերվանտներով նմուշների համար ոչ սպեցիֆիկ ինակտիվատորների օգտագործում: Վալիդացում կատարելուց հետո բուֆերային լուծույթի և (կամ) սննդային միջավայրերի մեջ կարող են ավելացվել պոլիսորբատ-80, սոյայի կամ ձվի լեցիտին և այլն.
●	ջրում կամ իզոպրոպիլմիրիստատում (ԻՊՄ) լուծվող նմուշների համար կիրառվում է մեմբրանային ֆիլտրման մեթոդը՝ ֆիլտրերի հետագա լվացմամբ:
3-5-1. Որոշ հակաբիոտիկների ապաակտիվացումը: Պենիցիլինների և ցեֆալոսպորինների ապաակտիվացման համար, անկախ դրանց դեղաձևից, նմուշի լուծման, սուսպենդավորման կամ էմուլսացման համար օգտագործվող բուֆերային լուծույթի մեջ, ինչպես նաև սննդային միջավայրերի մեջ նախքան դրանց օգտագործումը ասեպտիկորեն ներմուծում են β-լակտամազի մանրէազերծ լուծույթ՝ որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթերում նշված քանակությամբ:
3-5-2. Սուլֆանիլամիդային պատրաստուկների ապաակտիվացում: Սուլֆանիլամիդային պատրաստուկների ապաակտիվացման համար, անկախ դրանց դեղաձևից, նմուշի լուծման, սուսպենդավորման կամ էմուլսացման համար օգտագործվող բուֆերային լուծույթի մեջ, ինչպես նաև սննդային միջավայրերի մեջ, եթե անհրաժեշտ է, նախքան մանրէազերծումը ներմուծում են ՊԱԲԹ՝ 0,05 գ/լ միջավայրի հաշվարկով այն դեպքում, երբ հակամանրէային ազդեցությունը չի հաջողվում վերացնել նոսրացման միջոցով:
3-5-3. ԴՄ-ների բաղադրության մեջ մտնող կոնսերվանտների ապաակտիվացումը: Մի շարք դեղապատրաստուկների բաղադրության մեջ մտնող կոնսերվանտների ապաակտիվացման համար այն բուֆերային լուծույթի մեջ, որտեղ էմուլսացնում են փորձարկվող նմուշը, ինչպես նաև սննդային միջավայրերի մեջ նախքան մանրէազերծումը ներմուծում են հետևյալ ոչ սպեցիֆիկ ինակտիվատորները՝ միջավայրի ծավալի 3 % պոլիսորբատ-80 կամ 0,3 % լեցիտին (ձվի կամ սոյայի): Այն դեպքում, երբ պատրաստուկում առկա է տարբեր քիմիական կառուցվածքի երկուսից ավելի կոնսերվանտ, միաժամանակ միջավայր են ներմուծում 3 % պոլիսորբատ-80, 0,3 % լեցիտին, 0,1 % L-հիստիդին և 0,5 % թիոծծմբաթթվական նատրիում: Դեղամիջոցների հակամանրէային ազդեցության ինակտիվատորները նշված են 2.1.6.6-2 աղյուսակում:

Աղյուսակ 2.1.6.6-2. ԴՄ-ների հակամանրէային ազդեցության ինակտիվատորներ
	Քիմիական միացություններ
	Ապաակտիվացնող նյութեր կամ մեթոդ

	Գլուտարային ալդեհիդ, սնդիկ պարունակող միացություններ
	նատրիումի հիդրոսուլֆիտ (նատրիումի բիսուլֆիտ)

	Ֆենոլներ, սպիրտներ, ալդեհիդներ, սորբատներ
	նոսրացում

	Ալդեհիդներ
	գլիցին

	Քառորդային ամոնիումական միացություններ (ՔԱՄ), բիսբիգուանիդներ, պարա-հիդրօքսիբենզոատներ (պարաբեններ)
	լեցիտին

	ՔԱՄ, յոդ պարունակող միացություններ, պարաբեններ
	պոլիսորբատ, պոլիսորբատ-80

	Սնդիկ պարունակող միացություններ
	թիոգլիկոլյատ

	Սնդիկ պարունակող միացություններ, հալոգեններ, ալդեհիդներ
	թիոսուլֆատ

	Էթիլենդիամինտետրացետատի (ԷԴՏԱ) աղեր
	Mg(II) կամ Са(II) իոններ



Եթե ԴՄ-ի որակի անալիզի ժամանակ չի կարելի օգտագործել մեմբրանային ֆիլտրման մեթոդը, իսկ դրա՝ միկրոօրգանիզմի կոնկրետ թեստ-շտամի նկատմամբ հակամանրէային ազդեցության վերացման՝ վերը թվարկված բոլոր եղանակները անարդյունավետ են, ապա փորձարկման այս տեսակը կատարում են նմուշի առավելագույն թույլատրելի նոսրացմամբ:

4.	ԴԵՂԱՄԻՋՈՑՆԵՐԻ ՆՄՈՒՇԱՌՈՒՄ
Փորձարկում կատարելու համար ԴՄ-ների յուրաքանչյուր հետազոտվող սերիայից, պատրաստուկի դասակարգմանը համապատասխան, տարբեր փաթեթվածքների բավարար թվից (առնվազն 3-10) ընտրում են փորձարկվող նմուշների անհրաժեշտ քանակությունը:

Հեղուկ կամ պինդ նյութերի հիման վրա աերոզոլների համար ընտրում են 10 կոնտեյներ, վերմաշկային սպեղանիների համար՝ 10 սպեղանի:
Որոշ դեպքերում (պատրաստուկի բարձր արժեքի և/կամ սերիայի փոքր ծավալի դեպքում) փորձարկվող նմուշը կարող է առանձին դեպքերում պակասեցվել մինչև 2-3 գ (մլ): Փորձարկվող նմուշի քանակության պակասեցումը փորձարկման մեթոդի նշմամբ պետք է հիմնավորված և հաստատված լինի որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթում՝ սահմանված կարգով:

4-1.	ՊԻՆԴ ԴԵՂԱՁԵՎԵՐ
-	10,0 գ փորձարկվող նմուշ՝ 1 գ պատրաստուկում աերոբ միկրոօրգանիզմների ընդհանուր թվի, խմորասնկերի ու բորբոսասնկերի ընդհանուր թվի որոշման համար, 1 գ պատրաստուկում P. aeruginosa-ի, S. aureus-ի և E. coli-ի, Candida albicans-ի բացակայության մասով փորձարկման համար.
-	25,0 գ կամ 10,0 գ փորձարկվող նմուշ՝ Salmonella ցեղի բակտերիաների բացակայության մասով փորձարկման համար.
-	10,0 գ փորձարկվող նմուշ՝ լեղու նկատմամբ կայուն էնտերոբակտերիաների քանակական որոշման համար:

4-1-1.	Հաբեր, դրաժեներ, գրանուլներ, փոշիներ և այլն
10,0 գ փորձարկվող նմուշը մանրացնում (անհրաժեշտության դեպքում) և տեղափոխում են 90 մլ բուֆերային լուծույթի մեջ: Հետո կատարում են միկրոօրգանիզմների քանակական և որակական որոշում:



4-1-2.	Դեղապատիճներ
10,0 գ փորձարկվող նմուշը տեղափոխում են 90 մլ բուֆերային լուծույթի մեջ, որը պարունակում է 5 %-ից ոչ ավելի պոլիսորբատ-80 (անհրաժեշտության դեպքում) և տաքացված է մինչև 40 °С-ից ոչ բարձր ջերմաստիճանը: Բուֆերային լուծույթում դեղապատիճների սուսպենդավորումից հետո կատարում են միկրոօրգանիզմների քանակական և որակական որոշում:

4-2.	ՓԱՓՈՒԿ ԴԵՂԱՁԵՎԵՐ
-	10,0 գ փորձարկվող նմուշ՝ 1 գ պատրաստուկում աերոբ միկրոօրգանիզմների ընդհանուր թվի, խմորասնկերի ու բորբոսասնկերի ընդհանուր թվի որոշման համար, 1 գ պատրաստուկում P. aeruginosa-ի, S. aureus-ի և E. coli-ի, Candida albicans-ի բացակայության մասով թեստի համար.
-	10,0 գ փորձարկվող նմուշ՝ 1 գ պատրաստուկում լեղու նկատմամբ կայուն էնտերոբակտերիաների բացակայության մասով թեստի կամ դրանց քանակական որոշման համար:

4-2-1.	Ջրի հետ հեշտությամբ խառնվող քսուքներ, հեղուկաքսուքներ, կրեմներ, մոմիկներ: 10,0 գ փորձարկվող նմուշը զետեղում են մանրէազերծ փորձանոթի մեջ, որը պարունակում է 90 մլ բուֆերային լուծույթ: Անհրաժեշտության դեպքում ավելացնում են 5-6 մմ տրամագծով ապակե ուլունքներ և ՄԱՆ, օրինակ՝ 1 գ/լ պոլիսորբատ-80: Խառնուրդը տաքացնում են ջրային բաղնիքի վրա մինչև 40 °С-ից ոչ բարձր ջերմաստիճան և եռանդով թափահարում են մինչև համասեռ էմուլսիայի ստացումը, որն օգտագործում են միկրոօրգանիզմների քանակական և որակական որոշման համար:
4-2-2.	Ջրի հետ դժվարությամբ խառնվող քսուքներ, հեղուկաքսուքներ, կրեմներ, մոմիկներ: 10,0 գ փորձարկվող նմուշը խառնում են մանրէազերծ ՄԱՆ-ի, օրինակ՝ պոլիսորբատ-80-ի նվազագույն անհրաժեշտ քանակության հետ: Խառնուրդը տաքացնում են ջրային բաղնիքի վրա կամ թերմոստատում մինչև 40 °С-ից ոչ բարձր ջերմաստիճան (բացառիկ դեպքերում՝ մինչև 45 °С ջերմաստիճան) և զգուշությամբ խառնում են: Ավելացնում են ապակե ուլունքներով՝ մինչև համապատասխան ջերմաստիճանը նախապես տաքացված մանրէազերծ ֆոսֆատային բուֆերային լուծույթն այն քանակությամբ, որ մանրէազերծ ՄԱՆ-ի և մանրէազերծ ֆոսֆատային բուֆերային լուծույթի (առանց ուլունքների) ընդհանուր ծավալը կազմի 90 մլ: Խառնուրդն զգուշությամբ խառնում են՝ համասեռ էմուլսիա ստանալու համար, որն օգտագործում են միկրոօրգանիզմների քանակական և որակական որոշման համար: Հնարավոր է այլ տեխնիկական միջոցների, համասեռացման մեթոդիկաների օգտագործումը՝ պահպանելով ասեպտիկայի կանոնները և ջերմապահպանման ռեժիմները:

4-3.	ՀԵՂՈՒԿ ԴԵՂԱՁԵՎԵՐ
-	10,0 մլ փորձարկվող նմուշն ուսումնասիրում են 1 մլ պատրաստուկում միկրոօրգանիզմների ընդհանուր թվի, խմորասնկերի ու բորբոսասնկերի ընդհանուր թվի որոշման համար, 1 մլ պատրաստուկում E. coli-ի, P. aeruginosa-ի, S. aureus-ի, Candida albicans-ի բացակայության մասով թեստի համար.
-	25,0 մլ կամ 10,0 մլ փորձարկվող նմուշը՝ Salmonella ցեղի բակտերիաների բացակայության մասով փորձարկման համար.
-	10,0 մլ փորձարկվող նմուշը՝ 1 մլ պատրաստուկում լեղու նկատմամբ կայուն էնտերոբակտերիաների բացակայության մասով թեստի կամ դրանց քանակական որոշման համար:
4-3-1.	Լուծույթներ, սուսպենզիաներ, սիրոպներ, միքստուրաներ: 10,0 մլ փորձարկվող նմուշը տեղափոխում են 90 մլ բուֆերային լուծույթի մեջ, խառնում և կատարում են միկրոօրգանիզմների քանակական ու որակական որոշում:
4-3-2.	Լուծույթներ յուղերում, էմուլսիաներ: 10,0 մլ փորձարկվող նմուշը զետեղում են մանրէազերծ փորձանոթի մեջ, որը պարունակում է 90 մլ բուֆերային լուծույթ՝ 5 %-ից ոչ ավելի քանակությամբ պոլիսորբատ-80-ով, և ապակե ուլունքներ: Խառնուրդը տաքացնում են ջրային բաղնիքի վրա մինչև 40 °С-ից ոչ բարձր ջերմաստիճան և եռանդով թափահարում են մինչև համասեռ էմուլսիայի ստացումը, որն օգտագործում են միկրոօրգանիզմների քանակական և որակական որոշման համար:

4-4.	ԱԵՐՈԶՈԼՆԵՐ
4-4-1.	Սպիրտների և պինդ նյութերի հիմքով աերոզոլներ: 3,0 գ փորձարկվող նմուշը (պրոպելենտի գոլորշիացումից հետո) տեղափոխում են 30 մլ բուֆերային լուծույթի մեջ, խառնում և կատարում են միկրոօրգանիզմների քանակական ու որակական որոշում: Առնվազն 1,0 գ ռեսպիրատոր կերպով կիրառվող նմուշն օգտագործում են լեղու նկատմամբ կայուն էնտերոբակտերիաների բացակայության մասով փորձարկման համար:
4-4-2.	Յուղերի հիմքով աերոզոլներ: 3,0 գ փորձարկվող նմուշը (պրոպելենտի գոլորշիացումից հետո) տեղափոխում են մանրէազերծ տարողության մեջ, որը պարունակում է 30 մլ բուֆերային լուծույթ՝ 5 %-ից ոչ ավելի քանակությամբ պոլիսորբատ-80-ով, և մանրէազերծ ապակե ուլունքներ: Խառնուրդը տաքացնում են ջրային բաղնիքի վրա մինչև 40 °С-ից ոչ բարձր ջերմաստիճան և եռանդով թափահարում են մինչև համասեռ էմուլսիայի ստացումը, որն օգտագործում են միկրոօրգանիզմների քանակական և որակական որոշման համար:
Առնվազն 1,0 գ ռեսպիրատոր կերպով կիրառվող նմուշն օգտագործում են լեղու նկատմամբ կայուն էնտերոբակտերիաների բացակայության մասով փորձարկման համար:



4-5.	ՎԵՐՄԱՇԿԱՅԻՆ ՍՊԵՂԱՆԻՆԵՐ
Վերմաշկային սպեղանիների ընտրության համար օգտագործում են 10 միավորից բաղկացած փորձարկվող նմուշ: 10 սպեղանիներից յուրաքանչյուրից հանում են պաշտպանիչ շերտը՝ օգտվելով մանրէազերծ գործիքներից: Անհրաժեշտության դեպքում սպեղանիները կտրում են մանրէազերծ մկրատով ավելի մանր մասերի, որոնք տեղափոխում են 1000 մլ տարողությամբ փորձանոթի մեջ, որը պարունակում է 500 մլ մանրէազերծ բուֆերային լուծույթ և ապակե ուլունքներ (պայմանական նոսրացումը 1:50): Փորձանոթը տաքացնում են ջրային բաղնիքի վրա մինչև 40 °С-ից ոչ բարձր ջերմաստիճան, եռանդով թափահարում են 30 րոպե:
Օգտագործում են ստացված ողողվածքի 50 մլ (կամ մեկ սպեղանուն համապատասխանող այլ ծավալ)՝ մեմբրանային ֆիլտրման մեթոդով միկրոօրգանիզմների քանակական որոշման համար և P aeruginosa-ի և S. aureus-ի բացակայության մասով փորձարկման համար:
Եթե հայտնի է, որ սպեղանին ունի հակամանրէային ազդեցություն, նոսրացուցչի մեջ ավելացնում են համապատասխան ինակտիվատոր (պոլիսորբատ-80 և/կամ լեցիտին):
Եթե վերմաշկային սպեղանիների ողողվածքը չի կարելի օգտագործել մեմբրանային ֆիլտրի մեթոդով որոշման համար, կիրառում են սննդային միջավայրերի վրա ուղղակի ցանքսի մեթոդը՝ օգտագործելով 1:50 նոսրացումը:

5.	ԱԵՐՈԲ ՄԻԿՐՈՕՐԳԱՆԻԶՄՆԵՐԻ ՔԱՆԱԿԱԿԱՆ ՈՐՈՇՄԱՆ ՄԵԹՈԴՆԵՐ
Պայմանավորված ԴՄ-ի բնույթով և դրա ֆիզիկաքիմիական հատկություններով՝ օգտագործում են թասային ագարային մեթոդի տարբերակներից մեկը (խորքային, երկշերտ, մակերեսային, մոդիֆիկացված խորքային), մեմբրանային ֆիլտրման մեթոդը կամ առավել հավանական թվերի փորձասրվակային մեթոդը:
5-1.	ԹԱՍԱՅԻՆ ԱԳԱՐԱՅԻՆ ՄԵԹՈԴՆԵՐԸ
Միկրոօրգանիզմների կուլտիվացման համար օգտագործում են ագարիզացված սննդային միջավայրերը՝ սոյակազեինային ագար կամ մանրէային աղտոտվածության վերահսկման համար թիվ 1 չոր միջավայր՝ բակտերիաներ աճեցնելու համար, Սաբուրոյի ագար գլյուկոզայով կամ մանրէային աղտոտվածության վերահսկման համար թիվ 2 չոր միջավայր՝ խմորասնկեր և բորբոսասնկեր աճեցնելու համար:
Փորձարկվող նմուշի յուրաքանչյուր նոսրացման համար օգտագործում են որոշակի միջավայրով՝ Պետրիի առնվազն 2 թաս:
5-1-1.	Խորքային մեթոդ: 90 մմ տրամագծով՝ Պետրիի մանրէազերծ թասի մեջ ներմուծում են անալիզի համար պատրաստված՝ փորձարկվող նմուշի 1 մլ նոսրացում: Ավելացնում են 15-20 մլ հալած և մինչև (42,5 ± 2,5) °С ջերմաստիճան սառեցրած մանրէազերծ ագարիզացված սննդային միջավայր և արագ խառնում են պտտական շարժումներով: Պետրիի թասերի ավելի մեծ տրամագծի դեպքում միջավայրի քանակը համապատասխանաբար մեծացնում են մինչև 20-25 մլ: Ագարը սառելուց հետո թասերը շրջում են և ցանքսերն ինկուբացնում են:
5-1-2.	Երկշերտ մեթոդ: Հալեցրած ագարիզացված մանրէազերծ սննդային միջավայրը 15-20 մլ քանակությամբ ներմուծում են 90 մմ տրամագծով Պետրիի մանրէազերծ թասի մեջ և թողնում են մինչև սառելը: Պետրիի թասի ավելի մեծ տրամագծի դեպքում միջավայրի քանակը համապատասխանաբար մեծացնում են: Ագարի մակերեսը թասում չորացնում են:
4 մլ համապատասխան հալած և մինչև (42,5 ± 2,5) °С ջերմաստիճանը սառեցրած սննդային միջավայրով փորձասրվակի մեջ ներմուծում են անալիզի համար պատրաստված՝ 1 մլ փորձարկվող նմուշի նոսրացում, արագ խառնում են փորձասրվակի պարունակությունը: Այնուհետև փորձասրվակի պարունակությունը լցնում են սառած և չորացրած ագարի մակերեսին Պետրիի թասի մեջ՝ միջավայրի վերին շերտը հավասարաչափ բաշխելով պտտական շարժումներով: Սառելուց հետո թասը շրջում և զետեղում են թերմոստատի մեջ՝ ինկուբացիայի համար:
5-1-3.	Մակերեսային մեթոդ: Հալեցրած և մինչև (42,5 ± 2,5) °С ջերմաստիճան սառեցրած մանրէազերծ սննդային միջավայրերը 15-20 մլ քանակությամբ ներմուծում են 90 մմ տրամագծով՝ Պետրիի յուրաքանչյուր մանրէազերծ թասի մեջ և թողնում են մինչև սառելը: Պետրիի թասերի ավելի մեծ տրամագծի դեպքում միջավայրի քանակը համապատասխանաբար մեծացնում են: Թասերում ագարի մակերեսը չորացնում են թերմոստատում կամ լամինար պահարանում:
Անալիզի համար պատրաստված՝ փորձարկվող նմուշի նոսրացումը մանրէազերծ կաթոցիչով զետեղում են ագարի վրա 0,1 մլ քանակությամբ և մածկաթիակով հավասարաչափ բաշխում են միջավայրի մակերեսով:
Թասերը շրջում և զետեղում են թերմոստատի մեջ՝ ինկուբացիայի համար:
5-1-4.	Մոդիֆիկացված խորքային մեթոդ: Անալիզի համար պատրաստված՝ փորձարկվող նմուշի նոսրացումը 0,1 մլ քանակությամբ ներմուծում են 90 մմ տրամագծով՝ Պետրիի մանրէազերծ թասի մեջ: Ավելացնում են 7-10 մլ հալած և մինչև (42,5 ± 2,5) °С ջերմաստիճան սառեցրած սննդային միջավայր և արագ խառնում են պտտական շարժումներով: Ագարը սառելուց հետո թասերը շրջում և ինկուբացնում են:
5-1-5.	Թասային ագարային մեթոդներով ստացված արդյունքների հաշվառումը և մեկնաբանումը: Արդյունքը ֆիքսում են 5 օր հետո:
Հավաստի արդյունքներ ստանալու համար ընտրում են այն թասերը, որտեղ բակտերիաների գաղութների թիվը չի գերազանցում 250-ը, իսկ սնկերի գաղութների թիվը՝ 50-ը: Եթե 2 հաջորդական նոսրացումների արդյունքները հաշվառելիս թասերի վրա գաղութների թիվը վերը նշված սահմաններում է, հաշվարկում են ավելի քիչ նոսրացման արդյունքները:
Եթե միջինում թասերի վրա աճել են բակտերիաների՝ 250-ից ավելի գաղութներ կամ սնկերի՝ 50-ից ավելի գաղութներ, կատարում են փորձարկվող նմուշի մի շարք հետագա հաջորդական նոսրացումներ՝ ընտրելով ցանքսի համար ընդունելի արժեք:
Եթե սոյակազեինային ագարի (թիվ 1 միջավայրի) վրա լրացուցիչ հայտնաբերվել են սնկերի գաղութներ, ապա դրանք գումարում են բակտերիաների թվին և որոշում են աերոբ միկրոօրգանիզմների ընդհանուր թիվը, որը սահմանված է ԴՄ-ների յուրաքանչյուր կատեգորիայի համար:
Եթե Սաբուրոյի միջավայրի վրա (թիվ 2 միջավայր) լրացուցիչ հայտնաբերվել են բակտերիաների գաղութներ, ապա դրանք գումարում են սնկերի թվին և որոշում են խմորասնկերի և բորբոսասնկերի ընդհանուր թիվը, որը սահմանված է ԴՄ-ների յուրաքանչյուր կատեգորիայի համար:
Եթե սննդային միջավայրի վրա բացակայում է միկրոօրգանիզմների աճը, ապա արդյունքները փորձարկման արձանագրության մեջ նշում են հետևյալ կերպ՝ փորձարկվող նմուշի՝ 1:10 նոսրացմամբ ցանքսի դեպքում «1 գ (կամ 1 մլ) դեղամիջոցում պարունակվում է 10-ից պակաս միկրոօրգանիզմ (կամ սունկ)». փորձարկվող նմուշի՝ 1:100 նոսրացմամբ ցանքսի դեպքում «1 գ (կամ 1 մլ) դեղամիջոցում պարունակվում է 100-ից պակաս միկրոօրգանիզմ (կամ սունկ)» և այլն:
Միկրոօրգանիզմների քանակը (N) 1 գ-ում կամ 1 մլ-ում հաշվարկում են հետևյալ բանաձևով՝

որտեղ՝
с-ն գաղութների քանակն է Պետրիի բոլոր թասերի վրա.
n-ը Պետրիի թասերի թիվն է.
d-ն փորձարկվող նմուշի նոսրացման գործակիցն է.
v-ն թասի վրա ցանվող նմուշի ծավալն է (մլ):
Օրինակ. 10-2 նոսրացումից 1,0 մլ փորձարկվող նմուշի ցանքսի ժամանակ 2 թասի վրա աճել է 168 և 215 գաղութ.

Ստացված արդյունքը կլորացնում են մինչև առաջին 2 թվանշանները՝ 19000, և գրառում են որպես 1,9*104 գաղութագոյացնող միավոր (ԳԳՄ):
Թասային ագարային մեթոդի տարբերակները (խորքային, երկշերտ և խորքային մոդիֆիկացված) կարելի է օգտագործել տարբեր դեղաձևեր փորձարկելիս՝ անկախ մանրէային աղտոտվածության մակարդակից: Մակերեսային ագարային մեթոդը նախընտրելի է օգտագործել մանրէային կոնտամինացիայի բարձր մակարդակի ԴՄ-ները փորձարկելիս: Այն բակտերիաների և սնկերի քանակական որոշման արդյունքներն ստանալու ժամկետները կրճատելու համար, որոնց գաղութները հակված են միախառնված աճին, օգտագործում են ցանքսի մոդիֆիկացված ագարային մեթոդը:

5-2.	ՄԵՄԲՐԱՆԱՅԻՆ ՖԻԼՏՐՄԱՆ ՄԵԹՈԴԸ
Մեմբրանային ֆիլտրման մեթոդն օգտագործում են այն ԴՄ-ներում միկրոօրգանիզմների քանակական և որակական որոշման համար, որոնք ունեն կամ չունեն հակամանրէային ազդեցություն, մասնավորապես լուծույթների և ջրալուծվող ԴՄ-ների, ինչպես նաև ճարպ պարունակող պատրաստուկների համար, որոնք լուծվում են իզոպրոպիլմիրիստատում (ԻՊՄ):
5-2-1.	Փորձարկում կատարելու պայմանները: Մեմբրանային ֆիլտրման համար կայանքը պետք է ունենա այնպիսի կառուցվածք, որից հեշտությամբ դուրս է բերվում ֆիլտրը՝ սննդային միջավայրերի վրա դրա հետագա տեղափոխմամբ: Օգտագործում են 0,45 մկմ-ից ոչ ավելի ծակոտիների տրամագծով մեմբրանային ֆիլտրերը, որոնք ունակ են արդյունավետ կերպով պահել միկրոօրգանիզմները, ինչն անհրաժեշտ է հաստատել վալիդացմամբ: Մեմբրանի նյութը հարկավոր է ընտրել այնպես, որ փորձարկվող պատրաստուկի բաղադրամասերը չազդեն դրա աշխատանքի արդյունավետության վրա: Ցելյուլոզի նիտրատից ֆիլտրերն օգտագործում են ջրային, յուղային և նոսրացված սպիրտային լուծույթների (30 %-ից պակաս) համար, ցելյուլոզի ացետատից ֆիլտրերը՝ սպիրտային լուծույթների (30 %-ից ավելի), թթուների, ալկալիների համար: Մեմբրանային ֆիլտրումը կատարում են ասեպտիկ պայմաններում՝ վակուումի միջոցով:
5-2-2. Փորձարկման կատարումը: Փորձարկվող նմուշը որպես կանոն լուծում են բուֆերային լուծույթում 1:10 հարաբերակցությամբ: Ֆիլտրման կայանքի ձագարի մեջ սկզբից ներմուծում են լվացման հեղուկը (մոտ 5 մլ)՝ ֆիլտրը թրջելու համար: Ավելացնում են պատրաստուկի լուծույթի այն քանակությունը, որը համապատասխանում է 1 գ փորձարկվող նմուշին, և անմիջապես ֆիլտրում են: Փորձարկվող նմուշի հակամանրէային ազդեցության առկայության դեպքում մեմբրանի լվացման համար օգտագործում են նատրիումի քլորիդի 0,9 % լուծույթը կամ ստորև նկարագրված հեղուկները (թիվ 1, թիվ 2, թիվ 3), ինչի համար ֆիլտրով անցկացնում են 100-ական մլ համապատասխան մանրէազերծ լվացման հեղուկով առնվազն 3 չափաբաժին: Անհրաժեշտության դեպքում լվացման հեղուկին կարող են ավելացվել մակերևութաակտիվ նյութեր (օրինակ՝ պոլիսորբատ-80) կամ հակամանրէային ազդեցության ինակտիվատորներ: 1 մեմբրանով կարելի է անցկացնել 500 մլ լվացման հեղուկից ոչ ավելի:
Մեմբրանների լվացման համար թույլատրվում է լվացման հեղուկի՝ 3-ից պակաս չափաբաժնի օգտագործումը՝ մեթոդի վալիդացման պայմանով:
Որպեսզի որոշվի՝ արդյոք մեմբրաններն ամբողջությամբ են լվացվել հակամանրէային ազդեցություն ունեցող՝ ֆիլտրվող փորձարկվող նմուշից, դրա համար լուծույթի ֆիլտրումից հետո լվացման հեղուկի վերջին չափաբաժնի մեջ ներմուծում են կատարվող փորձարկման տեսակին համապատասխանող միկրոօրգանիզմների թեստ-շտամների 1-ական մլ կախույթ (յուրաքանչյուրի համար առանձին): Թեստ-շտամի՝ ներմուծվող կախույթի բջիջների կոնցենտրացիան չպետք է գերազանցի 100 ԳԳՄ-ը 1 մլ-ում:
Թեստ-շտամների աճը ֆիլտրերի վրա հաստատում է հակամանրէային ազդեցության բացակայությունը: Այն դեպքում, երբ հակամանրէային ազդեցությունը պահպանվում է, օգտագործում են սպեցիֆիկ կամ ոչ սպեցիֆիկ ինակտիվատորներ, կամ ավելացնում են լվացման հեղուկի ծավալը:
Վերմաշկային սպեղանիների ողողվածքն անցկացնում են մեմբրանային ֆիլտրերով՝ յուրաքանչյուր մեմբրանով 50-ական մլ (համապատասխանում է 1 սպեղանու):
Ֆիլտրման գործընթացի ավարտին մեմբրանները տեղափոխում են համապատասխան սննդային միջավայրերի վրա, որոնք լցված են Պետրիի թասերի մեջ կամ հեղուկ սննդային միջավայրերով սրվակների մեջ: Ֆիլտրերով թասերը շրջում են: Թասերի և սրվակների ցանքսերն ինկուբացնում են ստանդարտ պայմաններում:
5-2-3.	Արդյունքների հաշվառումն ու մեկնաբանումը: Ցանքսերի նախնական ուսումնասիրումը կատարում են 24-72 ժամ հետո և ֆիքսում են վերջնական արդյունքը 5-7 օր հետո:
Ընտրում են այն թասերը, որտեղ բակտերիաների գաղութների թիվը ֆիլտրերի վրա չի գերազանցում 100-ը, իսկ սնկերինը՝ 50-ը, և հաշվարկում են միկրոօրգանիզմների թիվը 1,0 գ (1,0 մլ) փորձարկվող նմուշի կամ 1 սպեղանու հաշվարկով: Եթե ֆիլտրի վրա միկրոօրգանիզմների ավելի շատ քանակություն կա, ապա կատարում են փորձարկվող նմուշի՝ մի շարք հաջորդական նոսրացումներ և ընտրում են համապատասխանը:
Հեղուկ սննդային միջավայրերի վրա արդյունքների հաշվառումը կատարում են 2.1.6.6 ԸԴՀ-ին համապատասխան:
5-2-4.	Ֆիլտրերի լվացման հեղուկներ: Ֆիլտրերի լվացման համար կարելի է օգտագործել միկրոօրգանիզմների աճը չճնշող ցանկացած մանրէազերծ հեղուկ՝
●	0,9 % նատրիումի քլորիդի լուծույթ рН (7,0 ± 0,2) (մանրէազերծումից հետո).
●	հեղուկ թիվ 1՝ 1 գ ֆերմենտատիվ պեպտոնը լուծում են 1000 մլ մաքրված ջրում, ֆիլտրում կամ ցենտրիֆուգում են պարզեցման համար, լցնում են անոթների մեջ և մանրէազերծում, рН-ը մանրէազերծումից հետո (7,0 ± 0,2).
●	հեղուկ թիվ 2՝ ավելացնում են 1 մլ պոլիսորբատ-80-ը 1000 մլ թիվ 1 հեղուկին, լցնում են սրվակների մեջ և մանրէազերծում: Մանրէազերծումից հետո рН արժեքն է (6,9 ± 0,2): Թիվ 2 հեղուկը կիրառում են, եթե պատրաստուկի բաղադրության մեջ կա յուղ.
●	հեղուկ թիվ 3՝ լուծում են 5 գ մսային պեպտոնը, 3 գ մսային լուծամզուքը և 10 գ պոլիսորբատ-80-ը 1000 մլ մաքրված ջրում: Լցնում են սրվակների մեջ և մանրէազերծում, рН-ը մանրէազերծումից հետո (6,9 ±0,2):

5-3.	ԱՌԱՎԵԼ ՀԱՎԱՆԱԿԱՆ ԹՎԵՐԻ (ԱՀԹ) ՄԵԹՈԴԸ
ԱՀԹ մեթոդն օգտագործում են մանրէային կոնտամինացիայի ցածր մակարդակով ԴՄ-ներ փորձարկելիս, ինչպես նաև այն դեպքերում, երբ չի կարելի օգտագործել այլ մեթոդներ: ԱՀԹ մեթոդը նվազ զգայուն և ճշգրիտ է թասային ագարային մեթոդի կամ մեմբրանային ֆիլտրման մեթոդի համեմատ, և այն օգտագործում են միայն բակտերիաների ընդհանուր թիվը որոշելու համար, քանի որ սնկերի, հատկապես խմորասնկերի ընդհանուր թիվը որոշելու ժամանակ ստացվող արդյունքները համարում են ոչ հավաստի:
5-3-1.	Փորձարկման կատարումը: Փորձարկվող նմուշը պատրաստում են լուծույթի, սուսպենզիայի կամ էմուլսիայի տեսքով՝ 1:10, 1:100, 1:1000 նոսրացումներով՝ օգտագործելով համապատասխան լուծիչը: Հեղուկ սննդային միջավայրը լցնում են 12 մանրէազերծ փորձասրվակների մեջ՝ 9-ական մլ յուրաքանչյուրի մեջ: Փորձասրվակները դնում են կալանի մեջ 4 շարքով՝ յուրաքանչյուր շարքում 3-ական փորձասրվակ:
Փորձասրվակների առաջին շարքում ներմուծում են 1-ական մլ փորձարկվող նմուշ՝ 1:10 նոսրացմամբ, երկրորդ շարքում՝ 1-ական մլ՝ 1:100 նոսրացմամբ, երրորդ շարքում՝ 1-ական մլ՝ 1:1000 նոսրացմամբ: Չորրորդ շարքի փորձասրվակների մեջ ներմուծում են 1-ական մլ նոսրացուցիչ, որն օգտագործում են նմուշը լուծելու, սուսպանդավորելու կամ էմուլսացնելու համար: Ցանքսերն ինկուբացնում են ստանդարտ պայմաններում՝ 3 օրից ոչ ավելի:

5-3-2.	Արդյունքների հաշվառումը և մեկնաբանումը:
Նշում են առաջին, երկրորդ և երրորդ շարքերի այն փորձասրվակների թիվը, որոնցում վիզուալ նկատվում է միկրոօրգանիզմների աճ: Չորրորդ շարքի փորձասրվակների միջավայրը (նոսրացուցչի վերահսկումը) պետք է մնա մանրէազերծ: Ստացված եռանիշ թիվը համապատասխանում է 1,0 գ կամ 1,0 մլ փորձարկվող նմուշում կենսունակ միկրոօրգանիզմների առավել հավանական քանակին (աղյուսակ 2.1.6.6.-3):
Օրինակ. Առաջին շարքում միկրոօրգանիզմների աճը նկատվում է 3 փորձասրվակներում, երկրորդ շարքում՝ 2 փորձասրվակներում, երրորդ շարքում՝ 1 փորձասրվակում: Ստացված «321» թիվն ըստ աղյուսակ 5-ի համապատասխանում է «150» թվին:
Հետևաբար բակտերիաների առավել հավանական թիվը 1 գ կամ 1 մլ փորձարկվող նմուշում 150 է: Եթե արդյունքների հաշվառումը չի կարող հստակ որոշվել փորձարկվող նմուշի բնույթի հետ կապված (միջավայրի պղտորում, դրա գույնի փոփոխություն և այլն) վերացանքս են կատարում համապատասխան հեղուկ կամ ագարիզացված միջավայրի վրա, որպեսզի համոզվեն, որ առկա է միկրոօրգանիզմների աճ:

5-4.	ՓՈՐՁԱՐԿՄԱՆ ԿՐԿՆՈՒՄԸ ԵՎ ԱՐԴՅՈՒՆՔՆԵՐԻ ԳՆԱՀԱՏՈՒՄԸ
Անհրաժեշտության դեպքում կրկնում են փորձարկման այն բաժինը, որի արդյունքները չեն համապատասխանում որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթի պահանջներին: Անալիզը կատարում են պատրաստուկի՝ փորձարկվող նմուշների կրկնապատկված քանակի վրա:
Դեղապատրաստուկների համար (բացառությամբ ԴԲՊ-ների) թույլատրելի մանրէային աղտոտվածության նորմերը մեկնաբանում են հետևյալ կերպ՝
-	եթե միկրոօրգանիզմների քանակը 1 գ-ում կամ 1 մլ-ում 10 ԳԳՄ-ից ոչ ավելի է, առավելագույնը թույլատրվում է 20 ԳԳՄ/գ կամ մլ.
Աղյուսակ 2.1.6.6-3. Միկրոօրգանիզմների առավել հավանական թիվը
	Այն փորձասրվակների քանակը յուրաքանչյուր շարքում, որոնցում նկատում են աճ
	Միկրոօրգանիզմների ԱՀԹ-ն 1 գ (մլ) պատրաստուկում

	Պատրաստուկի քանակը փորձասրվակում՝ գ (մլ)
	

	0,1
	0,01
	0,001
	

	0
	0
	0
	3-ից պակաս

	0
	0
	1
	3

	0
	1
	0
	3

	0
	1
	1
	6,1

	0
	2
	0
	6,2

	0
	3
	0
	9,4

	1
	0
	0
	3,6

	1
	0
	1
	7,2

	1
	0
	2
	11

	1
	1
	0
	7,4

	1
	1
	1
	11

	1
	2
	0
	11

	1
	2
	1
	15

	1
	3
	0
	16

	2
	0
	0
	9,2

	2
	0
	1
	14

	2
	0
	2
	20

	2
	1
	0
	15

	2
	1
	1
	20

	2
	1
	2
	27

	2
	2
	0
	21

	2
	2
	1
	28

	2
	2
	2
	35

	2
	3
	0
	29

	2
	3
	1
	36

	3
	0
	0
	23

	3
	0
	1
	38

	3
	0
	2
	64

	3
	1
	0
	43

	3
	1
	1
	75

	3
	1
	2
	120

	3
	1
	3
	160

	3
	2
	0
	93

	3
	2
	1
	150

	3
	2
	2
	210

	3
	2
	3
	290

	3
	3
	0
	240

	3
	3
	1
	460

	3
	3
	2
	1100

	3
	3
	3
	1100-ից ավելի



-	եթե միկրոօրգանիզմների քանակը 1 գ-ում կամ 1 մլ-ում 102 ԳԳՄ-ից ոչ ավելի է, առավելագույնը թույլատրվում է 200 ԳԳՄ/գ կամ մլ.
-	եթե միկրոօրգանիզմների քանակը 1 գ-ում կամ 1 մլ-ում 103 ԳԳՄ-ից ոչ ավելի է, առավելագույնը թույլատրվում է 2000 ԳԳՄ և այլն:

6.	ՍՆՆԴԱՅԻՆ ՄԻՋԱՎԱՅՐԵՐԻ ԱՃԱՅԻՆ ՀԱՏԿՈՒԹՅՈՒՆՆԵՐԻ ԵՎ ՄԱՆՐԷԱԶԵՐԾՈՒԹՅԱՆ ՍՏՈՒԳՈՒՄ
Առևտրային միջավայրի (չոր և օգտագործման համար պատրաստ) յուրաքանչյուր սերիայի համար, ինչպես նաև լաբորատորիայում պատրաստված միջավայրի յուրաքանչյուր խմբաքանակի համար միկրոօրգանիզմների և ատեստավորված սննդային միջավայրերի միջոցով կատարում են աճային հատկությունների որոշում: Որպես ատեստավորված կիրառում են օգտագործման համար պատրաստ միջավայրերը՝ արտադրողի սերտիֆիկատով, ինչպես նաև լաբորատորիայում նախկինում ատեստավորված՝ բարձր որակի միջավայրերը:
Սննդային միջավայրի աճային հատկությունները միկրոօրգանիզմների համապատասխան թեստ-շտամների արդյունավետ և տիպիկ աճն ապահովելու՝ սննդային միջավայրի ունակությունն է:

6-1.	ՄԻԿՐՈՕՐԳԱՆԻԶՄՆԵՐԻ ԹԵՍՏ-ՇՏԱՄՆԵՐԸ
Սննդային միջավայրերի աճային հատկությունները որոշելու համար թեստ-միկրոօրգանիզմները և ինկուբացիայի պայմանները ներկայացված են աղյուսակ 2.1.6.6-4-ում:
6-1-1.	Թեստ-միկրոօրգանիզմների աշխատանքային կախույթի պատրաստում: Բակտերիաների և C. albicans սնկերի կուլտուրաները նատրիումի քլորիդի 0,9 % մանրէազերծ լուծույթով լվանում են թեքված ագարի մակերեսից: Պատրաստում են յուրաքանչյուր թեստ-շտամի ստանդարտ կախույթները, որոնք համապատասխանում են 10 ՄՄ-ի՝ ըստ պղտորության ստանդարտ նմուշի: B. subtilis, B. cereus և C. albicans կուլտուրաների համար 107 ԳԳՄ/մլ կոնցենտրացիան է, E. coli, S. abony, P. aeruginosa, S. aureus կուլտուրաների համար՝ 109 ԳԳՄ/մլ: Ստանդարտացված կախույթները հաջորդական տասնապատիկ նոսրացումների մեթոդով՝ նատրիումի քլորիդի 0,9 % մանրէազերծ լուծույթով հասցնում են մինչև 103 ԳԳՄ/մլ կոնցենտրացիայի: Բակտերիաների և C. albicans-ի աշխատանքային կախույթների փաստացի կոնցենտրացիան որոշելու համար կուլտուրաները ցանում են մակերեսային մեթոդով՝ 103 ԳԳՄ/մլ կոնցենտրացիայից 0,1-ական մլ համապատասխան ատեստավորված ագարիզացված միջավայրով՝ Պետրիի թասի վրա:
Սաբուրոյի՝ գլյուկոզայով ագարից A. brasiliensis կոնիդիումների լվացման համար օգտագործում են նատրիումի քլորիդի 0,9 % մանրէազերծ լուծույթ, որը պարունակում է 0,05 % պոլիսորբատ-80: Կոնիդիումների քանակը 1 մլ կախույթում որոշում են Գորյաևի խցիկի միջոցով կամ Սաբուրոյի՝ ատեստավորված գլյուկոզայով ագարի կամ թիվ 2 միջավայրի վրա համապատասխան նոսրացմամբ ցանքսով:


Աղյուսակ 2.1.6.6-4. Սննդային միջավայրերի աճային հատկությունները որոշելու համար միկրոօրգանիզմների թեստ-շտամները և ինկուբացիայի պայմանները
	Սննդային միջավայրեր
	Միկրոօրգանիզմների թեստ-շտամներ
	Ինկուբացիայի պայմաններ

	Սոյակազեինային (տրիպտիկազասոյայի) ագար
Բակտերիաների աճեցման համար թիվ 1 միջավայր 
	Bacillus subtilis կամ Bacillus cereus, Escherichia coli, Staphylococcus аureus, Candida albicans, Aspergillus brasiliensis կամ A. niger
	3 օր (32,5 ± 2,5) °С

	Սաբուրոյի ագար գլյուկոզայով
Սնկերի աճեցման համար թիվ 2 միջավայր 
	Candida albicans,
Aspergillus brasiliensis կամ A. niger
	5 օր (22,5 ± 2,5) °С

	Սոյակազեինային (տրիպտիկազոսոյայի) արգանակ
Բակտերիաների աճեցման համար թիվ 8 միջավայր
	Bacillus cereus կամ Bacillus subtilis Escherichia coli, Staphylococcus аureus, Pseudomonas aeruginosa
	24 ժամ (32,5 ± 2,5) °С

	Սաբուրոյի արգանակ
	Candida albicans
	5 օր (22,5 ± 2,5) °С



Ցանքսի համար պատրաստում են A. brasiliensis աշխատանքային կախույթ՝ 1 մլ-ում կոնիդիումների մոտավոր 0,5103 կոնցենտրացիայով, որը մակերեսային մեթոդով ցանում են 0,1-ական մլ Սաբուրոյի՝ գլյուկոզայով ագարով (կամ թիվ 2 միջավայրով) թասերի վրա:
Թեստ-միկրոօրգանիզմների՝ պատրաստված աշխատանքային կախույթներն օգտագործում են սննդային միջավայրերի աճային հատկությունները որոշելու համար: Հեղուկ կամ ագարիզացված սննդային միջավայրերի մեջ ներմուծելու համար թեստ-շտամների բջիջների քանակը չպետք է գերազանցի 102 ԳԳՄ-ն:

6-2. ՍՆՆԴԱՅԻՆ ՄԻՋԱՎԱՅՐԵՐԻ ԱՃԱՅԻՆ ՀԱՏԿՈՒԹՅՈՒՆՆԵՐԻ ՈՐՈՇՈՒՄԸ
Փորձարկվող ագարիզացված միջավայրը համարվում է օգտագործման համար պիտանի, եթե աճման գործակիցը կազմում է 0,5-ից մինչև 2 ատեստավորված սննդային միջավայրի հետ համեմատելիս:

Փորձարկվող հեղուկ միջավայրը համարվում է օգտագործման համար պիտանի, եթե փորձարկվող և ատեստավորված միջավայրերի վրա վիզուալ նկատում են թեստ-շտամի նույն աճը:
6-2-1.	Ագարիզացված միջավայրերի փորձարկումը: Փորձարկվող և ատեստավորված ագարիզացված միջավայրերը լցնում են 90 մմ տրամագծով՝ Պետրիի թասերի մեջ 15-20-ական մլ՝ չորացնելով ագարը սառելուց հետո: Թեստ-միկրոօրգանիզմի 0,1-ական մլ աշխատանքային կախույթը՝ 103 ԳԳՄ/մլ կոնցենտրացիայով, մակերեսային մեթոդով ցանում են՝ երկու անգամ կրկնելով, փորձարկվող և ատեստավորված միջավայրերով՝ Պետրիի թասերի վրա:
Ագարիզացված միջավայրերի վրա ինկուբացիայից հետո հաշվում են միկրոօրգանիզմների թեստ-շտամների գաղութները և որոշում են Кաճ աճման գործակիցը հետևյալ բանաձևով՝
,
որտեղ՝ 
N-ը փորձարկվող միջավայրով Պետրիի թասի վրա գաղութների թվի միջին թվաբանականն է.
N0-ն ատեստավորված միջավայրով Պետրիի թասի վրա գաղութների թվի միջին թվաբանականն է:
6-2-2.	Հեղուկ միջավայրերի փորձարկումը: Հեղուկ փորձարկվող և ատեստավորված սննդային միջավայրերը 10-ական մլ-ով լցնում են 15 х 150 մմ չափով մանրէազերծ փորձասրվակների մեջ: Միկրոօրգանիզմի թեստ-շտամի 0,1-ական մլ աշխատանքային կախույթը՝ 103 ԳԳՄ/մլ կոնցենտրացիայով ցանում են փորձարկվող և ստանդարտ միջավայրով փորձասրվակների մեջ (միջավայրի յուրաքանչյուր տեսակի համար 3-ական փորձասրվակ): Ինկուբացնում են համապատասխան ջերմաստիճանում այդ թեստի համար նվազագույն ժամանակահատվածի ընթացքում: Միկրոօրգանիզմների աճը որոշում են վիզուալ:
6-3.	ՍՆՆԴԱՅԻՆ ՄԻՋԱՎԱՅՐԵՐԻ ՄԱՆՐԷԱԶԵՐԾՈՒԹՅՈՒՆԸ
Պատրաստված սննդային միջավայրի յուրաքանչյուր խմբաքանակի տարողությունների (սրվակների, փորձասրվակների) առնվազն 5 %-ը վերահսկում են մանրէազերծության մասով՝ պահելով դրանք համապատասխան ջերմաստիճանում 2-3 օր: Տարողություններից գոնե մեկում մանրէային աճ հայտնաբերելու դեպքում սննդային միջավայրի փորձարկվող խմբաքանակը ենթակա է ոչնչացման:

7.	ՍՆՆԴԱՅԻՆ ՄԻՋԱՎԱՅՐԵՐԻ ՊԱՀՊԱՆՈՒՄԸ
Չոր սննդային միջավայրերն անհրաժեշտ է պահել հերմետիկ փաթեթավորված, մութ չոր վայրում 2-30 °С ջերմաստիճանում: Չոր խառնուրդներից պատրաստված և սրվակների մեջ լցրած սննդային միջավայրերը պահում են 1 ամիս սենյակային ջերմաստիճանում, կամ 3 ամիս՝ 2-8 °С ջերմաստիճանում: Պետրիի թասերի մեջ լցրած միջավայրերի պիտանիության ժամկետը 7 օր է 2-8 °С ջերմաստիճանի դեպքում: Փորձարարական տվյալների հիման վրա կարող են սահմանվել սննդային միջավայրերի պահպանման այլ ժամկետներ:

8.	ԱՌԱՋԱՐԿՎՈՂ ՍՆՆԴԱՅԻՆ ՄԻՋԱՎԱՅՐԵՐԸ ԵՎ ԼՈՒԾՈՒՅԹՆԵՐԸ
Ֆոսֆատային բուֆերային լուծույթ նատրիումի քլորիդով և պեպտոնով (pH 7,0)՝
	● Միատեղակալված կալիումի ֆոսֆատ
	3,6 գ

	● Երկտեղակալված նատրիումի ֆոսֆատ
	7,2 գ

	● Նատրիումի քլորիդ
	4,3 գ

	● Պեպտոն
(մսային կամ կազեինային)
	1,0 գ

	● Ջուր մաքրված 
Չեզոքացնող հեղուկ
	1000,0 մլ

	● Պոլիսորբատ-80
	30,0 գ

	● Լեցիտին (ձվի կամ սոյայի)
	3,0 գ

	● Հիստիդինի հիդրոքլորիդ
	1,0 գ

	● Պեպտոն
(մսային կամ կազեինային)
	1,0 գ

	● Նատրիումի քլորիդ
	4,3 գ

	● Միատեղակալված կալիումի ֆոսֆատ
	3,6 գ

	● Երկտեղակալված նատրիումի ֆոսֆատ
	7,2 գ

	● Մաքրված ջուր՝ рН-ը մանրէազերծումից հետո 7,6 ± 0,2:
	1000,0 մլ



Սոյակազեինային ագար
(Casein Soya Bean Digest agar)
	● Կազեինի պանկրեատիկ հիդրոլիզատ
	15,0 գ

	● Սոյայի հատիկների պապաինային հիդրոլիզատ
	5,0 գ

	● Նատրիումի քլորիդ
	5,0 գ

	● Ագար մանրէաբանական
	15,0 գ

	● Մաքրված ջուր՝ рН-ը մանրէազերծումից հետո 7,3 ± 0,2:
	1000,0 մլ



Աերոբ բակտերիաների աճեցման համար այլընտրանքային միջավայր է մանրէային աղտոտվածության վերահսկողության համար թիվ 1 չոր միջավայրը, մսապեպտոնային ագարը (ՄՊԱ), ձկան ալյուրի հիդրոլիզատի (ՁԱՀ) հիմքով ագարիզացված սննդային միջավայրերը: 
Սաբուրոյի ագար գլյուկոզայով
(Sabouraud 4 % GlucoseAgar)
	● Պեպտոն
(մսային կամ կազեինային)
	10,0 գ

	● Գլյուկոզայի մոնոհիդրատ 
	40,0 գ

	● Ագար մանրէաբանական
	15,0 գ

	● Մաքրված ջուր՝ рН-ը մանրէազերծումից հետո 5,6 ± 0,2:
	1000,0 մլ



Խմորասնկերի և բորբոսասնկերի աճեցման համար այլընտրանքային միջավայր է մանրէային աղտոտվածության վերահսկողության համար թիվ 2 չոր միջավայրը (Սաբուրոյի ագար գլյուկոզայով) տարբեր արտադրողներից: 
Միջավայրի սելեկտիվության բարձրացման համար բակտերիաների աճը կանխելու նպատակով մանրէազերծումից առաջ ավելացնում են 50 մգ քլորամֆենիկոլ (լևոմիցետին) 1 լ միջավայրի հաշվարկով կամ Պետրիի թասերի մեջ լցնելուց առաջ՝ հալած միջավայրի մեջ ներմուծում են 0,1 գ նատրիումական աղի բենզիլպենիցիլին և 0,1 գ տետրացիկլին 1 լ միջավայրի հաշվարկով՝ մանրէազերծ լուծույթների տեսքով:
Սոյակազեինային արգանակ (Casein Soya Bean Digest Broth)
	●Կազեինի պանկրեատիկ հիդրոլիզատ 
	17,0 գ

	● Սոյայի հատիկների պապաինային հիդրոլիզատ
	3,0 գ

	● Նատրիումի քլորիդ
	5,0 գ

	● Երկտեղակալված կալիումի ֆոսֆատ
	2,5 գ

	● Գլյուկոզայի մոնոհիդրատ 
	2,5 գ

	● Մաքրված ջուր՝ рН-ը մանրէազերծումից հետո 7,3 ± 0,2:
	1000,0 մլ


Բակտերիաների աճեցման համար այլընտրանքային միջավայր է մանրէային աղտոտվածության վերահսկողության համար թիվ 8 չոր միջավայրը տարբեր արտադրողներից:
Սաբուրոյի արգանակ (Sabouraud Broth)
	● Պեպտոն (մսային)
	5,0 գ

	● Պեպտոն (կազեինային)
	5,0 գ

	● Գլյուկոզայի մոնոհիդրատ
	20,0 գ

	● Մաքրված ջուր՝ рН-ը մանրէազերծումից հետո 5,6 ± 0,2:
	1000,0 մլ





Կիսահեղուկ ագար՝ թեստ-միկրոօրգանիզմների պահման համար
	●Կազեինի պանկրեատիկ հիդրոլիզատ 8,0 գ

	● Նատրիումի քլորիդ
	5,0 գ

	● Ագար մանրէաբանական
	5,0 գ

	● Մաքրված ջուր՝ рН-ը մանրէազերծումից հետո 7,0 ± 0,2:
	1000,0 մլ


(հոդվածը փոփ. 25.10.22 թիվ 150-Ն)
201060007-2019
2.1.6.7.	Ոչ մանրէազերծ դեղամիջոցների մանրէաբանական փորձարկումները՝ միկրոօրգանիզմների առանձին տեսակների առկայության մասով

1.	ՆԵՐԱԾՈՒԹՅՈՒՆ
Ստորև նկարագրված փորձարկումները թույլ են տալիս որոշել միկրոօրգանիզմների առանձին տեսակների բացակայությունը կամ սահմանային պարունակությունը՝ սելեկտիվ և դիագնոստիկ սննդային միջավայրերի օգտագործմամբ՝ մանրէաբանական մաքրության մասով պահանջներին՝ դեղամիջոցի համապատասխանության հաստատման համար:

2.	ԸՆԴՀԱՆՈՒՐ ԸՆԹԱՑԱԿԱՐԳԵՐ
Նմուշները պատրաստում են 2.1.6.6 ԸԴՀ-ում բերված ցուցումներին համապատասխան:
Եթե փորձարկվող նմուշն ունի հակամանրէային ազդեցություն, ապա անհրաժեշտ է այն հեռացնել կամ չեզոքացնել, ինչպես նկարագրված է 2.1.6.6 ԸԴՀ-ում:
Եթե նմուշը պատրաստելու համար օգտագործում են մակերևութաակտիվ նյութեր, ապա պետք է հաստատվի դրանց ոչ տոքսիկությունը միկրոօրգանիզմների նկատմամբ և համատեղելիությունն ինակտիվատորների հետ՝ 2.1.6.6 ԸԴՀ-ում բերված ցուցումներին համապատասխան:
3.	ՄԻԿՐՈՕՐԳԱՆԻԶՄՆԵՐԻ ԱՌԱՆՁԻՆ ՏԵՍԱԿՆԵՐԻ ՈՐՈՇՈՒՄԸ
3-1.	ԼԵՂՈՒ ՆԿԱՏՄԱՄԲ ԿԱՅՈՒՆ ԷՆՏԵՐՈԲԱԿՏԵՐԻԱՆԵՐ
3-1-1.	Լեղու նկատմամբ կայուն էնտերոբակտերիաների բացակայության մասով փորձարկում (որակական մեթոդ): Միկրոօրգանիզմների կենսունակությունը վերականգնելու համար օգտագործում են փորձարկվող նմուշի նախնական ինկուբացիան հեղուկ սննդային միջավայրում: Այդ նպատակով 10,0 գ կամ 10,0 մլ փորձարկվող նմուշը տեղափոխում են 90 մլ սոյակազեինային արգանակի (կամ թիվ 8 միջավայրի) մեջ, խառնում և ինկուբացնում են (22,5 ± 2,5) °С ջերմաստիճանում 2 ժամ, սակայն 5 ժամից ոչ ավելի:
Ինկուբացիայից հետո նորից խառնում են այն սրվակի պարունակությունը, որում կատարվում էր միկրոօրգանիզմների կենսունակության վերականգնումը (հոմոգենատ А) և 10 մլ-ը (փորձարկվող նմուշի 1 գ-ին կամ 1 մլ-ին համապատասխանող քանակությունը) տեղափոխում են 100 մլ հարստացման միջավայրի (Մոսելի արգանակի) մեջ: Ցանքսերն ինկուբացնում են ստանդարտ պայմաններում 24-48 ժամ: Բակտերիոլոգիական օղակով կատարում են վերացանքս Մոսելի ագարի վրա կամ թիվ 4 միջավայրի վրա, որն ինկուբացնում են 18-24 ժամ:
Եթե Մոսելի ագարի վրա հայտնաբերվել են էնտերոբակտերիաների տիպիկ գաղութներ, որոնք մորֆոլոգիական և գունավորման հատկություններով գրամ-բացասական սպոր չառաջացնող այնպիսի ցուպիկներ են, որոնք չունեն ցիտոքրոմօքսիդազ (կ. 4-1), համարում են, որ փորձարկվող նմուշը կոնտամինացված է լեղու նկատմամբ կայուն էնտերոբակտերիաներով:
3-1-2. Լեղու նկատմամբ կայուն էնտերոբակտերիաների քանակական որոշումը: Ցանքսի համար օգտագործում են 3 փորձասրվակ՝ յուրաքանչյուրում 9-ական մլ Մոսելի արգանակ: 1 մլ քանակությամբ հոմոգենատ A-ն (համապատասխանում է 0,1 գ կամ 0,1 մլ փորձարկվող նմուշին) ներմուծում են առաջին փորձասրվակի մեջ, մանրակրկիտ կերպով խառնում են և 1 մլ-ը (համապատասխանում է 0,01 գ կամ 0,01 մլ փորձարկվող նմուշին) տեղափոխում են երկրորդ փորձասրվակի մեջ, նորից խառնում են և 1 մլ-ը (համապատասխանում է 0,001 գ կամ 0,001 մլ փորձարկվող նմուշին) տեղափոխում են երրորդ փորձասրվակի մեջ՝ փոխելով կաթոցիչը յուրաքանչյուր քայլից հետո: Ցանքսերն ինկուբացնում են 24-48 ժամ:
Լեղու նկատմամբ կայուն էնտերոբակտերիաների բացակայությունը հաստատելու համար տեսանելի աճով յուրաքանչյուր փորձասրվակից բակտերիոլոգիական օղակով կատարում են վերացանքս Մոսելի ագարի (թիվ 4 միջավայրի) վրա և ինկուբացնում են Պետրիի թասերը 18-24 ժամ: Կատարում են խիտ միջավայի վրա հայտնաբերված գաղութների մանրադիտական հետազոտություն: Գրամ-բացասական ցուպիկաձև սպոր չառաջացնող բակտերիաների հայտնաբերումը վկայում է ԴՄ-ներում լեղու նկատմամբ կայուն էնտերոբակտերիաների առկայության մասին: 1 գ (մլ) փորձարկվող նմուշում լեղու նկատմամբ կայուն էնտերոբակտերիաների առավել հավանական քանակը որոշում են 2.1.6.7.-1 աղյուսակով:

3-2.	ESCHERICHIA COLI ԲԱԿՏԵՐԻԱՆԵՐԸ
3-2-1.	E. Coli բակտերիաների բացակայության մասով փորձարկում (որակական մեթոդ): 10 գ (մլ) փորձարկվող նմուշը, որը լուծված կամ նոսրացված է ֆոսֆատաբուֆերային մանրէազերծ լուծույթով 1:10, 10 մլ քանակությամբ (համապատասխանում է 1 գ կամ 1 մլ փորձարկվող նմուշին) տեղափոխում են 100 մլ սոյակազեինային արգանակի (կամ թիվ 8 միջավայրի) մեջ: Խառնում և ինկուբացնում են 18-24 ժամ: Սրվակի 1 մլ պարունակությունը տեղափոխում են 100 մլ Մաք-Քոնքիի արգանակի (կամ թիվ 3 միջավայրի) մեջ և ինկուբացնում են 24-48 ժամ (43 ± 1) °С ջերմաստիճանում:
Կատարում են վերացանքս բակտերիոլոգիական օղակով հեղուկ սննդային միջավայրից Մաք-Քոնքիի ագարի կամ թիվ 4 միջավայրի վրա: Ցանքսերն ինկուբացնում են 18-72 ժամ (Մաք-Քոնքիի ագար) կամ 18-24 ժամ (թիվ 4 միջավայր): Եթե խիտ սննդային միջավայրերի վրա ինկուբացիայից հետո հայտնաբերվում են E.coli-ի համար տիպիկ գաղութներ (աղյուսակ 2.1.6.7.-2), դրանք մանրադիտում են: Քսուքներում մանր գրամ-բացասական ցուպիկներ հայտնաբերելու դեպքում առանձին տիպիկ գաղութները վերացանում են փորձասրվակների մեջ՝ թեքված սոյակազեինային ագարի կամ թիվ 1 միջավայրի վրա, և ինկուբացնում են 18-24 ժամ՝ միկրոօրգանիզմի մաքուր կուլտուրայի կուտակման համար:
Առանձնացված բակտերիաների նույնականացման համար օգտագործում են ցիտոքրոմօքսիդազի (կ. 4-1), ինդոլի (կ. 4-2) և նատրիումի ցիտրատն ուտիլացնելու ունակության կենսաքիմիական թեստեր: Դրա համար մաքուր կուլտուրայով փորձասրվակներից կատարում են վերացանքսեր Սիմոնսի ագարի (թիվ 14 միջավայրի) և սոյակազեինային արգանակի (թիվ 15 միջավայրի) վրա: 18-24 ժամ ինկուբացիայից հետո նշում են բակտերիաների աճը կամ դրա բացակայությունը Սիմոնսի ագարի (թիվ 14 միջավայրի) վրա: Ցիտրատի ուտիլացումը սահմանում են рН միջավայրի շեղմամբ դեպի հիմնային կողմ (միջավայրի գույնի՝ կանաչից կապույտի փոփոխմամբ): Ինդոլի առկայությունը որոշում են սոյակազեինային արգանակի (թիվ 15 միջավայրի) վրա կարմիր օղակի առաջացմամբ՝ Կովաչի ռեակտիվն ավելացնելու ժամանակ:

Աղյուսակ 2.1.6.7-1. Արդյունքների մեկնաբանումը
	Փորձարկվող նմուշի քանակը
	Բակտերիաների
ԱՀԹ-ն 1 գ (մլ) նմուշում

	0,1 գ (մլ)
1 մլ հոմոգենատ А
	0,01 գ (մլ)
1 մլ հոմոգենատ А՝ 1:10 նոսրացմամբ
	0,001 գ (մլ)
1 մլ հոմոգենատ А՝ 1:100 նոսրացմամբ
	

	+
	+
	+
	103-ից ավելի

	+
	+
	-
	102-ից մինչև 103

	+
	-
	-
	101-ից մինչև 102

	-
	-
	-
	101-ից պակաս


Նշումները՝ «+»՝ աճի առկայությունը, «-»՝ աճի բացակայությունը:

Եթե հետազոտության ընթացքում հայտնաբերում են տիպիկ գրամ-բացասական ցուպիկներ, որոնք չեն պարունակում ցիտոքրոմօքսիդազ ֆերմենտը, չեն ուտիլացնում նատրիումի ցիտրատը և գոյացնում են ինդոլ, ապա համարում են, որ նմուշը կոնտամինացված է E. coli բակտերիաներով:

3-2-2.	E. coli բակտերիաների քանակական որոշումը:
1-ին մեթոդ. E. coli-ի քանակական որոշումը կատարում են այնպես, ինչպես լեղու նկատմամբ կայուն էնտերոբակտերիաների քանակական որոշումը (կ. 3-1-2)՝ կատարելով վերացանքս А հոմոգենատից Մաք-Քոնքիի արգանակով (թիվ 3 միջավայրով) փորձասրվակների մեջ, ինկուբացնում են (43 ±1) °С ջերմաստիճանում 24-48 ժամ: Յուրաքանչյուր փորձասրվակից բակտերիոլոգիական օղակով կատարում են վերացանքս Մաք-Քոնքիի ագարի (թիվ 4 միջավայրի) վրա: Ցանքսերն ինկուբացնում են այդ ջերմաստիճանում 18-48 ժամ (Մաք-Քոնքիի ագար) կամ 18-24 ժամ (թիվ 4 միջավայր):
2-րդ մեթոդ. Պատրաստում են նմուշը՝ օգտագործելով 1:10 նոսրացումը փորձարկվող նյութի առնվազն 1 գ-ից (մլ-ից) այնպես, ինչպես նշված է 2.1.6.6 հոդվածում: Ցանքսի համար օգտագործում են 9-ական մլ սոյակազեինային արգանակով (թիվ 8 միջավայրով) 3 փորձասրվակ, որոնց մեջ ներմուծում են 1-ական մլ նմուշի նոսրացում, որը համապատասխանում է 0,1, 0,01 և 0,001 գ (մլ)-ին: Խառնում և ինկուբացնում են ստանդարտ պայմաններում 18-24 ժամ: Ինկուբացիայի ժամկետն ավարտվելուց հետո փորձասրվակների պարունակության 1-ական մլ տեղափոխում են 100 մլ Մաք-Քոնքիի արգանակի մեջ և ինկուբացնում են (43 ± 1) °С ջերմաստիճանում 24-48 ժամ: Կատարում են վերացանքս Մաք-Քոնքիի ագարի վրա: Ցանքսերն ինկուբացնում են ստանդարտ պայմաններում 18-72 ժամ:
Նշված միջավայրերի վրա բակտերիաների տիպիկ գաղութների հայտնաբերման դեպքում (աղյուսակ 2.1.6.7.-2), որոնք մորֆոլոգիական և գունավորման հատկություններով գրամ-բացասական ցուպիկներ են, որոնք չեն պարունակում ցիտոքրոմօքսիդազ ֆերմենտ, չեն ուտիլացնում նատրիումի ցիտրատը և առաջացնում են ինդոլ, ապա հետևություն են անում, որ ԴՄ-ն կոնտամինացված է E. coli բակտերիաներով: E. coli-ի բջիջների առավել հավանական քանակը 1 գ կամ 1 մլ փորձարկվող նմուշում որոշում են 2.1.6.7.-1 աղյուսակով:

3-3.	SALMONELLA ՑԵՂԻ ԲԱԿՏԵՐԻԱՆԵՐ
10 գ (մլ) կամ 25 գ (մլ) փորձարկվող նմուշը տեղափոխում են 100 կամ 225 մլ սոյակազեինային արգանակի (կամ թիվ 8 միջավայրի) մեջ, խառնում և ինկուբացնում են 18-24 ժամ: Խառնելուց հետո 0,1 մլ-ը տեղափոխում են 10 մլ Salmonella ցեղի բակտերիաների համար կուտակային արգանակի մեջ՝ Ռապոպորտ-Վասիլիադիսի միջավայրի մեջ և ինկուբացնում են ստանդարտ պայմաններում 18-24 ժամ: Ինկուբացիայի ավարտից հետո բակտերիոլոգիական օղակով կատարում են վերացանքս երկու խիտ դիագնոստիկ միջավայրերից մեկի վրա՝ քսիլոզա-լիզին-դեզօքսիխոլատ ագար կամ վիսմուտ-սուլֆիտային ագար (թիվ 5 միջավայր), որոնք այնուհետև ինկուբացնում են 48 ժամ:
Նշված միջավայրերի վրա Salmonella ցեղի բակտերիաների համար տիպիկ գաղութներ հայտնաբերելու դեպքում (աղյուսակ 2.1.6.7.-2), կատարում են մանրադիտական հետազոտություն: Քսուքներում գրամ-բացասական ցուպիկներ հայտնաբերելու դեպքում բնորոշ գաղութները վերացանում են երկաթի աղերով թեքված եռաշաքար ագարի (կամ թիվ 13 միջավայրի) վրա՝ մեծ քանակությամբ կուլտուրան բակտերիոլոգիական օղակով զետեղելով սկզբում ագարի թեքված մասի վրա, իսկ հետո ներարկումով՝ սյունակի մեջ՝ չկպնելով փորձասրվակի հատակին: 24 ժամ ինկուբացիայից հետո ստանդարտ պայմաններում նշում են սննդային միջավայրի սյունակի հիմքում միջավայրի գույնի փոփոխությունը՝ կարմիրից դեղինի (գլյուկոզայի ֆերմենտացում): Ագարի թեքված մասում միջավայրի գույնը չի փոխվում (սախարոզի և լակտոզի ֆերմենտացիայի բացակայություն): Միջավայրի սևացումը վկայում է ծծմբաջրածնի առաջացման մասին՝ Salmonella ցեղի բակտերիաների մեծամասնության տիպիկ հատկանիշի մասին։ Զուգահեռ կատարում են ցիտոքրոմօքսիդազ ֆերմենտի առկայության որոշում (կ. 4-1), ինչպես նաև այլ կենսաքիմիական և շճաբանական թեստեր՝ լրացուցիչ հաստատման անհրաժեշտության դեպքում:
Եթե փորձարկվող նմուշում հայտնաբերվում են բակտերիաներ, որոնք տիպիկ են իրենց կուլտուրալ, մորֆոլոգիական և գունավորման հատկություններով (աղյուսակ 2.1.6.7.-2), չեն պարունակում ցիտոքրոմօքսիդազ ֆերմենտ, չեն ֆերմենտացնում սախարոզն ու լակտոզը և անջատում են ծծմբաջրածին, համարում են, որ նմուշը կոնտամինացված է Salmonella ցեղի բակտերիաներով։

3-4.	PSEUDOMONAS AERUGINOSA ԲԱԿՏԵՐԻԱՆԵՐ
Փորձարկվող նմուշը, որը լուծված կամ նոսրացված է 1:10 մանրէազերծ բուֆերային լուծույթով, 10 մլ քանակությամբ (համապատասխանում է 1 գ կամ 1 մլ) տեղափոխում են 100 մլ հեղուկ սննդային միջավայրի (սոյակազեինային արգանակի կամ թիվ 8 միջավայրի) մեջ: Խառնում և ինկուբացնում են ստանդարտ պայմաններում 24-48 ժամ: Ինկուբացիան ավարտվելուց հետո բակտերիոլոգիական օղակով կատարում են վերացանքս սելեկտիվ սննդային միջավայրի վրա՝ կապտաթարախային ցուպիկի անջատման համար (ցետրիմիդային ագար կամ ցետիլպիրիդինիում քլորիդ (ՑՊՔ) ագար՝ թիվ 16 միջավայր): Ցանքսերն ինկուբացնում են ստանդարտ պայմաններում 24-48 ժամ: Միկրոօրգանիզմների առանձնացված այն գաղութները, որոնք իրենց գունավորման և մորֆոլոգիական հատկություններով գրամ-բացասական ցուպիկներ են, վերացանում են պիոցիանինի կապտականաչ գունանյութի հայտնաբերման համար ագարի (կամ թիվ 9 միջավայրի) վրա: Ցանքսերն ինկուբացնում են 24-48 ժամ:
P. aeruginosa տեսակին առանձնացված բակտերիաների պատկանելությունը հաստատելու համար որոշում են ցիտոքրոմօքսիդազ ֆերմենտի առկայությունը (կ. 4-1) և առանձնացված միկրոօրգանիզմների՝ սոյակազեինային արգանակի (կամ թիվ 8 միջավայրի) վրա աճելու ունակությունը՝ (42 ± 1) °С ջերմաստիճանում 18-24 ժամում:
Վերմաշկային սպեղանիների փորձանմուշների նախապատրաստումը կատարում են այնպես, ինչպես նշված է 2.1.6.6-ում:
Ստացված հեղուկը 50 մլ քանակությամբ անցկացնում են 0,45 մկմ ծակոտիների տրամագծով՝ նիտրատ-ցելյուլոզից մանրէազերծ մեմբրանային ֆիլտրով, որն այնուհետև տեղափոխում են 100 մլ սոյակազեինային արգանակի (կամ թիվ 8 միջավայրի) մեջ: Ցանքսերն ինկուբացնում են 24-48 ժամ: Ինկուբացիայից հետո աճի առկայության դեպքում բակտերիոլոգիական օղակով կատարում են վերացանքս սելեկտիվ միջավայրերի՝ ցետրիմիդային ագարի կամ ՑՊՔ-ագարի վրա: Հետագա նույնականացումը կատարում են վերը նշվածի համաձայն:
Եթե փորձարկվող նմուշում հայտնաբերվել են բակտերիաներ, որոնք տիպիկ են պսևդոմոնասների համար իրենց մորֆոլոգիական և գունավորման հատկություններով (աղյուսակ 2.1.6.7.-2), առաջացնում են պիոցիանինի կապտականաչ գունանյութ, պարունակում են ցիտոքրոմօքսիդազ ֆերմենտը և աճում են (42 ±1) °С ջերմաստիճանում, ապա համարում են, որ նմուշը կոնտամինացված է P. aeruginosa բակտերիաներով։

3-5.	STAPHYLOCOCCUS AUREUS ԲԱԿՏԵՐԻԱՆԵՐ
Փորձարկվող նմուշը, որը լուծվել կամ նոսրացվել է 1:10 մանրէազերծ բուֆերային լուծույթով, 10 մլ քանակությամբ (ինչը համապատասխանում է 1 գ կամ 1 մլ նմուշին) տեղափոխում են 100 մլ սոյակազեինային արգանակի կամ թիվ 8 միջավայրի մեջ: Խառնում և ինկուբացնում են 24-48 ժամ: Օղակով կատարում են վերացանքս մաննիտ-աղային ագարի (կամ թիվ 10 միջավայրի) վրա և ինկուբացնում են ստանդարտ պայմաններում 24-48 ժամ:
Ինկուբացիայի ավարտից հետո տիպիկ ոսկեդեղին գաղութների (աղյուսակ 2.1.6.7-2) առաջացումը, որոնք շրջապատված են դեղին գոտիներով մաննիտով միջավայրի վրա, վկայում է մաննիտը ֆերմենտացնող S. aureus-ի աճի մասին: Կատարում են տիպիկ գաղութների մանրադիտական հետազոտություն: Քսուքներում գրամ-դրական կոկեր հայտնաբերելիս, որոնք դասավորված են խաղողի ողկույզների տեսքով, կատարում են վերացանքս սոյակազեինային ագարի (կամ թիվ 1 միջավայրի) վրա: Ինկուբացնում են ստանդարտ պայմաններում 18-24 ժամ: Նույնականացման համար կատարում են կոագուլազի առկայության թեստ (կ. 4 - 3):
Վերմաշկային սպեղանիների փորձանմուշների նախապատրաստումը կատարում են այնպես, ինչպես նշված է 2.1.6.6 ԸԴՀ-ում:
Ստացված հեղուկը 50 մլ ծավալով անցկացնում են 0,45 մկմ ծակոտիների տրամագծով՝ ցելյուլոզի նիտրատից մանրէազերծ մեմբրանային ֆիլտրով, որն այնուհետև տեղափոխում են 100 մլ սոյակազեինային արգանակի (կամ թիվ 8 միջավայրի) մեջ և ինկուբացնում են 24-48 ժամ: Ինկուբացիայից հետո աճի առկայության դեպքում օղակով վերացանում են մաննիտ-աղային ագարի (կամ թիվ 10 միջավայրի) վրա՝ S. aureus-ի անջատման համար։ Ցանքսերն ինկուբացնում են 48 ժամ:
Եթե փորձարկվող նմուշում հայտնաբերվում են կուլտուրալ, մորֆոլոգիական և գունավորման հատկություններով տիպիկ բակտերիաներ (աղյուսակ 2.1.6.7.-2), որոնք պարունակում են կոագուլազ, ուտիլացնում են մաննիտը, ապա համարում են, որ նմուշը կոնտամինացված է S. aureus-ով:

3-6.	CANDIDA ALBICANS ԽՄՈՐԱՍՆԿԵՐ
Փորձարկվող նմուշը, որը լուծվել կամ նոսրացվել է 1:10 մանրէազերծ բուֆերային լուծույթով, 10 մլ քանակությամբ (ինչը համապատասխանում է 1 գ կամ 1 մլ նմուշին) տեղափոխում են 100 մլ Սաբուրոյի արգանակի մեջ, խառնում և ինկուբացնում են 3-5 օր (32,5 ± 2,5) °С ջերմաստիճանում: Բակտերիոլոգիական օղակով կատարում են վերացանքս Սաբուրոյի՝ գլյուկոզայով ագարի (կամ թիվ 2 միջավայրի) վրա և ինկուբացնում են 24-48 ժամ նույն ջերմաստիճանում:
Սպիտակ, կլոր, ուռուցիկ, հարթ և փայլուն գաղութների աճը կարող է վկայել Candida albicans-ի առկայության մասին, ինչը հաստատում են հետագա նույնականացման ընթացքում, որի փուլերից մեկն է մանրադիտական հետազոտությունը (գունավորումը՝ ըստ Գրամի), որը բացահայտում է 4-8 մկմ չափի գրամ-դրական խմորիչային բողբոջող ձվաձև կամ կլորավուն բջիջները: Նույնականացման համար հնարավոր է օգտագործել հատուկ միջավայր, որը նախատեսված է C. albicans և Candida ցեղի սնկերի այլ տեսակների տարբերակման համար:
Եթե փորձարկվող նմուշում հայտնաբերվում են մորֆոլոգիական և գունավորման հատկություններով տիպիկ խմորիչային սնկեր (աղյուսակ 2.1.6.7-2), որոնք նույնականացվել են որպես C. albicans, համարում են, որ նմուշը կոնտամինացված է սնկերի՝ նշված տեսակով:

3-7.	ՄԻԿՐՈՕՐԳԱՆԻԶՄՆԵՐԻ ԿՈՒԼՏՈՒՐԱԼ, ՄՈՐՖՈԼՈԳԻԱԿԱՆ ԵՎ ԳՈՒՆԱՎՈՐՄԱՆ ՀԱՏԿՈՒԹՅՈՒՆՆԵՐԸ
Որոշ միկրոօրգանիզմների (ԴՄ-ների՝ հնարավոր կոնտամինանտների) բնորոշ կուլտուրալ, մորֆոլոգիական և գունավորման հատկությունները բերված են 2.1.6.7-2 աղյուսակում:

3-8.	ՓՈՐՁԱՐԿՄԱՆ ԿՐԿՆՈՒՄԸ
Անհրաժեշտության դեպքում ԴՄ-ի կոնտամինացիան հայտնաբերելիս կրկնում են փորձարկման այն բաժինը, որի արդյունքները չեն համապատասխանում որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթի պահանջներին: Անալիզը կատարում են պատրաստուկի՝ փորձարկվող նմուշների կրկնապատկված քանակի վրա:
4.	ԿԵՆՍԱՔԻՄԻԱԿԱՆ ԹԵՍՏԵՐԸ ՄԻԿՐՈՕՐԳԱՆԻԶՄՆԵՐԻ ՆՈՒՅՆԱԿԱՆԱՑՄԱՆ ՀԱՄԱՐ
4-1.	ՑԻՏՈՔՐՈՄՕՔՍԻԴԱԶ ՖԵՐՄԵՆՏԻ ԱՌԿԱՅՈՒԹՅԱՆ ԹԵՍՏ (ՕՔՍԻԴԱԶԱՅԻՆ ԹԵՍՏ)
Ռեակտիվ — 1 % N,N-դիմեթիլ-պարա-ֆենիլենդիամինադիհիդրոքլորիդի լուծույթ: Լուծույթը պահում են 2-8 °С ջերմաստիճանում՝ չեզոք լուսապաշտպան ապակուց սրվակներում պիտանիության՝ սահմանված վալիդացված ժամկետի ընթացքում: Լուծույթը պետք է լինի անգույն:
Ֆիլտրման թերթի շերտը թրջում են ռեակտիվով: Պլատինե օղակով կամ ապակյա ձողով զետեղում են սոյակազեինային ագարի (կամ թիվ 1 միջավայրի) վրա աճեցված՝ հետազոտվող բակտերիաների 24-ժամանոց մաքուր կուլտուրան: Մուգ կարմիր գունավորումը, որը հայտնվում է 1 րոպեի ընթացքում, վկայում է դրական օքսիդազային ռեակցիայի մասին: Դրական վերահսկում է համարվում P. aeruginosa-ի թեստ-միկրոօրգանիզմը, բացասական՝ E. coli-ի թեստ-միկրոօրգանիզմը (գունավորումը բացակայում է):

Աղյուսակ 2.1.6.7-2. Միկրոօրգանիզմների կուլտուրալ, մորֆոլոգիական և գունավորման հատկությունները
	Սննդային միջավայրեր
	Գաղութների մորֆոլոգիան
	Գունավորումը՝ ըստ Գրամի

	
	Escherichia coli
	

	Մաք-Քոնքիի արգանակ
	Միջավայրի գունազերծում, պղտորում, գազագոյացում
	գրամ-բացասական ցուպիկներ, որոնք չունեն սպորներ

	Միջավայր թիվ 3
	Միջավայրի գունավորման փոփոխություն, գազագոյացում
	

	Մաք-Քոնքիի ագար
	Աղյուսե կարմիր գաղութներ, կարող են շրջապատված լինել նստվածքագոյացած լեղու գոտիներով
	

	Միջավայր թիվ 4
	Մորեգույն կամ վարդագույն գաղութներ մետաղափայլով, որոնք շրջապատված են մորեգույն գոտիներով

	

	Մոսելի ագար
	Կարմիր գաղութներ, որոնք շրջապատված են պրեցիպիտացման կարմիր գոտիներով
	

	
	Salmonella spp.
	

	Ռապոպորտ-Վասիլիադիսի արգանակ
	Միջավայրի պղտորում՝ գույնի պահպանմամբ, կամ տեսանելի աճի բացակայություն
	սպոր չունեցող գրամ-բացասական ցուպիկներ

	
	
	

	Քսիլոզա-լիզին-դեզօքսիխոլատ ագար
	Կարմիր գաղութներ՝ սև կենտրոնով կամ առանց դրա
	

	Վիսմուտ-սուլֆիտ ագար (կամ միջավայր թիվ 5)
	Սև գաղութներ՝ անտրացիտային փայլով, միջավայրը գաղութների տակ ներկված է սև գույնով
	

	Մոսելի ագար
	Կարմիր գաղութներ, որոնք շրջապատված են պրեցիպիտացման կարմիր գոտիներով
	

	
	Pseudomonas aeruginosa
	

	Սոյակազեինային արգանակ (միջավայր թիվ 8)
	Պղտորում, մակերեսային աճ թաղանթի տեսքով
	սպոր չունեցող գրամ-բացասական ցուպիկներ

	
	
	

	Ցետրիմիդային ագար
	Կանաչավուն գաղութներ, որոնք կանաչ են ՈՒՄ լույսի տակ
	

	Միջավայր թիվ 16 (ՑՊՔ-ագար)
	Կանաչավուն գաղութներ, որոնք կանաչ են ՈՒՄ լույսի տակ
	

	Պիոցիանինի հայտնաբերման համար ագար, միջավայր թիվ 9
	Կապտականաչ գաղութներ, որոնք կապտականաչ են ՈՒՄ լույսի տակ
	

	
	Staphylococcus aureus
	

	Սոյակազեինային արգանակ (միջավայր թիվ 8)
	Հավասարաչափ պղտորում
	ողկույզների տեսքով գրամ-դրական կոկեր

	Մաննիտ-աղային ագար (կամ միջավայր թիվ 10)
	Ոսկեդեղին գաղութներ, որոնք շրջապատված են դեղին գոտիներով
	

	
	
	

	
	Staphylococcus epidermidis
	

	Մաննիտ-աղային ագար (կամ միջավայր թիվ 10)
	Սպիտակ գաղութներ, գաղութների շուրջ դեղին գոտիների բացակայություն
	ողկույզների տեսքով գրամ-դրական կոկեր

	
	
	

	
	Candida albicans
	

	Սաբուրոյի արգանակ
	Հատակամերձ աճ
	4-8 մկմ չափի գրամ-դրական խմորիչային բողբոջող ձվաձև կամ կլոր բջիջներ

	Սաբուրոյի ագար (միջավայր թիվ 2)
	Սպիտակ, կլոր, ուռուցիկ, հարթ և փայլուն գաղութներ
	

	
	
	



4-2.	ԻՆԴՈԼԻ ԱՌԿԱՅՈՒԹՅԱՆ ԹԵՍՏ
	Կովաչի ռեակտիվ՝
	

	● Սպիրտ ամիլային կամ իզոամիլային
	75 մլ

	● պարա-դիմեթիլամինաբենզալդեհիդ
	5 գ

	● Քլորաջրածնային թթու՝ կոնցենտրացված
	20 մլ



Պարա-դիմեթիլամինաբենզալդեհիդի համապատասխան քանակությունը լուծում են իզոամիլային կամ ամիլային սպիրտում՝ տաքացնելով ջրային բաղնիքի վրա (52,5 ± 2,5) °С ջերմաստիճանում, սառեցնում են և կաթիլ առ կաթիլ ավելացնում են քլորաջրածնային թթուն: Լուծույթը պահում են լույսից պաշտպանված վայրում 2-8 °С ջերմաստիճանում: Ռեակտիվը պետք է լինի դեղին գույնի: Սխալ պահելու դեպքում ռեակտիվի գույնը դառնում է դարչնագույն, և ռեակտիվը դառնում է օգտագործման համար անպիտան:
Սոյակազեինային արգանակով փորձասրվակի մեջ, որտեղ աճել է հետազոտվող մեկ օրական կուլտուրան, ներմուծում են 0,5 մլ Կովաչի ռեակտիվ և թեթևակի թափահարում են: 3-5 րոպե հետո ինդոլի առկայության դեպքում փորձասրվակում միջավայրի մակերեսին նկատում են կարմիր օղակի առաջացում: Դրական վերահսկում է E. coli-ի թեստ-միկրոօրգանիզմը, բացասական՝ S. abony-ի թեստ-շտամը (գունավորումը բացակայում է):

4-3. ԿՈԱԳՈՒԼԱԶ ՖԵՐՄԵՆՏԻ ԱՌԿԱՅՈՒԹՅԱՆ ԹԵՍՏ (ՊԼԱԶՄԱԿՈԱԳՈՒԼՄԱՆ ՌԵԱԿՑԻԱ)
Ճագարի չոր ցիտրատային պլազման նոսրացնում են նատրիումի քլորիդի 0,9 % մանրէազերծ լուծույթով՝ կցված հրահանգի համաձայն, և 0,5-ական մլ լցնում են մանրէազերծ փորձասրվակների մեջ: Ճագարի՝ վերականգնված պլազմայով փորձասրվակի մեջ ներմուծում են սոյակազեինային ագարի (կամ թիվ 1 միջավայրի) վրա աճեցված՝ առանձնացված բակտերիաների մեկ օրական մաքուր կուլտուրայի 1 օղակ: Երկրորդ փորձասրվակը չեն պատվաստում (բացասական վերահսկում): Դրական վերահսկում է համարվում S. aureus-ի թեստ-շտամը, բացասական՝ S. epidermidis-ի թեստ-շտամը։ Բոլոր փորձասրվակները ինկուբացնում են ստանդարտ պայմաններում: Պլազմակոագուլման ռեակցիան նշում են յուրաքանչյուր ժամը մեկ՝ 4-6 ժամ շարունակ, թեթևակի թեքելով փորձասրվակը՝ չթափահարելով այն:
Պլազմակոագուլման դրական ռեակցիայի բացակայության դեպքում ինկուբացիայի ժամանակը երկարացնում են մինչև 24 ժամ՝ վերջնական արդյունքներ ստանալու համար: Կոագուլազի առկայության թեստը համարվում է դրական պլազմայի մակարդուկի հայտնաբերման դեպքում:

5.	ՍՆՆԴԱՅԻՆ ՄԻՋԱՎԱՅՐԵՐԻ ՈՐԱԿԻ ԳՆԱՀԱՏՈՒՄԸ
Առևտրային միջավայրի (չոր և օգտագործման համար պատրաստ) յուրաքանչյուր սերիայի համար, ինչպես նաև լաբորատորիայում պատրաստված միջավայրի յուրաքանչյուր խմբաքանակի համար կատարում են աճային, սելեկտիվ և դիագնոստիկ հատկությունների որոշում:
Սննդային միջավայրերի որակի հիմնական կենսաբանական չափանիշներն են դրանց աճային և սելեկտիվ հատկությունները, որոնք որոշվում են միկրոօրգանիզմների և ատեստավորված սննդային միջավայրերի միջոցով, որպես այդպիսիք օգտագործում են արտադրողի սերտիֆիկատով՝ օգտագործման համար պատրաստ միջավայրերը կամ լաբորատորիայում նախկինում ատեստավորված՝ բարձր որակի միջավայրերը:
Սննդային միջավայրի աճային հատկությունները սննդային միջավայրի՝ միկրոօրգանիզմների համապատասխան թեստ-շտամների արդյունավետ և տիպիկ աճն ապահովելու ունակությունն է:
Սելեկտիվ հատկությունները սննդային միջավայրի՝ մանրէային ասոցիացիայից ուղեկցող միկրոօրգանիզմների աճը ճնշելու ունակությունն է:

Սննդային միջավայրերի աճային և սելեկտիվ հատկությունների որոշման համար թեստ-միկրոօրգանիզմները, շտամ-ասոցիանտները և ինկուբացիայի պայմանները ներկայացված են 2.1.6.7-3 աղյուսակում:

5-1.	ՍՆՆԴԱՅԻՆ ՄԻՋԱՎԱՅՐԵՐԻ ԱՃԱՅԻՆ ՀԱՏԿՈՒԹՅՈՒՆՆԵՐԸ
5-1-1.	Թեստ-միկրոօրգանիզմների աշխատանքային կախույթի պատրաստումը: Բակտերիաների և C. albicans սնկերի կուլտուրաները լվանում են թեքված ագարի մակերեսից նատրիումի քլորիդի 0,9 % մանրէազերծ լուծույթով: Պատրաստում են յուրաքանչյուր թեստ-շտամի ստանդարտ կախույթները, որոնք համապատասխանում են 10 ՄՄ-ի՝ ըստ պղտորության ստանդարտ նմուշի: B. subtilis, B. cereus և C. albicans կուլտուրաների համար 107 ԳԳՄ/մլ կոնցենտրացիան է, E. coli, S. abony, P. aeruginosa, S. aureus կուլտուրաների համար՝ 109 ԳԳՄ/մլ: Ստանդարտացված կախույթները հաջորդական տասնապատիկ նոսրացումների մեթոդով նատրիումի քլորիդի 0,9 % մանրէազերծ լուծույթով հասցնում են մինչև 103 ԳԳՄ/մլ-ի: Բակտերիաների և C. albicans-ի աշխատանքային կախույթների փաստացի կոնցենտրացիան որոշելու համար կուլտուրաները ցանում են մակերեսային մեթոդով 103 ԳԳՄ/մլ կոնցենտրացիայից 0,1-ական մլ համապատասխան ատեստավորված ագարիզացված միջավայրով՝ Պետրիի թասի վրա:
Սաբուրոյի՝ գլյուկոզայով ագարից A. brasiliensis կոնիդիումների լվացման համար օգտագործում են նատրիումի քլորիդի 0,9 % մանրէազերծ լուծույթ, որը պարունակում է 0,05 % պոլիսորբատ-80: Կոնիդիումների քանակը 1 մլ կախույթում որոշում են Գորյաևի խցիկի միջոցով կամ Սաբուրոյի՝ ատեստավորված գլյուկոզայով ագարի կամ թիվ 2 միջավայրի վրա համապատասխան նոսրացմամբ ցանքսով:
Ցանքսի համար պատրաստում են A. brasiliensis աշխատանքային կախույթ՝ 1 մլ-ում կոնիդիումների մոտավոր 0,5*103 կոնցենտրացիայով, որը մակերեսային մեթոդով ցանում են Սաբուրոյի՝ 0,1-ական մլ գլուկոզայով ագարով (կամ թիվ 2 միջավայրով) թասերի վրա:
Թեստ-միկրոօրգանիզմների՝ պատրաստված աշխատանքային կախույթներն օգտագործում են սննդային միջավայրերի աճային հատկությունները որոշելու համար: Հեղուկ կամ ագարիզացված սննդային միջավայրերի մեջ ներմուծելու համար թեստ-շտամների բջիջների քանակը չպետք է գերազանցի 102 ԳԳՄ-ը:

Աղյուսակ 2.1.6.7-3. Սննդային միջավայրերի աճային և սելեկտիվ հատկությունները որոշելու համար միկրոօրգանիզմների թեստ-շտամները և ինկուբացիայի պայմանները
	Սննդային միջավայրերը
	Կիրառությունը
	Միկրոօրգանիզմների թեստ-շտամները
	Ինկուբացիայի պայմանները

	
	
	
	

	1
	2
	3
	4

	Սոյակազեինային ագար
	Աերոբ միկրոօրգանիզմների առանձնացում
	Bacillus subtilis կամ Bacillus cereus, Escherichia coli, Staphylococcus аureus, Candida albicans, Aspergillus brasiliensis կամ A. niger
	3 օր
(32,5 ± 2,5) °С

	Բակտերիաների աճեցման համար թիվ 1 միջավայր
	
	
	

	Սաբուրոյի արգանակ
	Խմորասնկերի առանձնացում
	Candida albicans, 5 օր (22,5 ± 2,5) °С
	

	Սաբուրոյի ագար գլյուկոզայով
	Խմորասնկերի և բորբոսասնկերի առանձնացում
	Candida albicans, Aspergillus brasiliensis կամ A. niger
	5 օր
(22,5 ± 2,5) °С

	Սնկերի աճեցման համար թիվ 2 միջավայր
	
	
	

	Մոսելի արգանակ
	էնտերոբակտերիաների հարստացում
	Escherichia coli, Salmonella enterica subsp. enterica serovar abony 
	24-48 ժամ
(32,5 ± 2,5) °С

	Միջավայր թիվ 3
	
	
	

	
	
	Սելեկտիվ հատկությունները որոշելու համար շտամ-ասոցիանտ՝ Staphylococcus aureus
	

	Մաք-Քոնքիի արգանակ
	E. coli-ի առանձնացում 
	Escherichia coli
	

	
	
	Սելեկտիվ հատկությունները որոշելու համար շտամ-ասոցիանտ՝ Staphylococcus aureus, 24-48 ժամ (43,0 ± 1,0) °С
	

	Մաք-Քոնքիի ագար
	Էնտերոբակտերիաների առանձնացում
	Escherichia coli, Salmonella enterica subsp. enterica serovar abony
	24-48 ժամ
(32,5 ± 2,5) °С

	Մոսելի ագար
	
	
	

	Էնտերոբակտերիաների առանձնացման համար թիվ 4 միջավայր
	
	Սելեկտիվ հատկությունները որոշելու համար շտամ-ասոցիանտ՝ Staphylococcus aureus
	

	Քսիլոզա-լիզին-դեզօքսիխոլատ ագար
	Salmonella ցեղի բակտերիաների առանձնացում 
	Salmonella enterica ssp. enterica serovar abony
	24-8 ժամ
(32,5 ± 2,5) °С

	
	
	Սելեկտիվ հատկությունները որոշելու համար շտամ-ասոցիանտ՝ Escherichia coli
	

	Վիսմուտ-սուլֆիտային ագար
	
	
	

	Salmonella ցեղի բակտերիաների նույնականացման համար թիվ 5 միջավայր 
	
	
	

	Սոյակազեինային արգանակ
	Աերոբ բակտերիաների կուտակում
	Bacilluscereus կամ Bacillus subtilis, Escherichia coli, Staphylococcus aureus, Pseudomonas aeruginosa
	24 ժամ
(32,5 ± 2,5) °С

	Բակտերիաների աճեցման համար թիվ 8 միջավայր
	
	
	

	P. aeruginosa պիոցիանինի հայտնաբերման համար ագար
P. aeruginosa-ի նույնականացման համար միջավայր թիվ 9
	P. aeruginosa-ի առանձնացում
	Pseudomonas aeruginosa
	24-48 ժամ
(32,5 ± 2,5) °С

	Ցետրիմիդային ագար
	P. aeruginosa-ի նույնականացում
	Pseudomonas aeruginosa
	24-48 ժամ (32,5 ± 2,5) °С

	P. aeruginosa-ի առանձնացման համար ՑՊՔ-ագար 
	
	Սելեկտիվ հատկությունները որոշելու համար շտամ-ասոցիանտ՝ Escherichia coli
	

	Մաննիտ-աղային ագար
	S. aureus-ի նույնականացում
	Staphylococcus aureus
	48 ժամ
(32,5 ± 2,5) °С

	S. aureus-ի նույնականացման համար թիվ 10 միջավայր 
	
	Սելեկտիվ հատկությունները որոշելու համար շտամ-ասոցիանտ՝ Pseudomonas aeruginosa
	



	Աղյուսակ 2.1.6.7-3. —(ավարտը)

	Սննդային միջավայրեր
	Կիրառությունը
	Միկրոօրգանիզմների թեստ-շտամները
	Ինկուբացիայի պայմանները

	1
	2
	3
	4

	Ռապոպորտ-Վասիլիադիսի արգանակ
	Salmonella ցեղի բակտերիաների հարստացում
	Salmonella enterica subsp .Enterica serovar abony
	24 ժամ
(32,5 ± 2,5) °С

	Եռաշաքար ագար՝ երկաթի աղերով
Salmonella ցեղի բակտերիաների նույնականացման համար թիվ 13 միջավայր
	Salmonella ցեղի բակտերիաների նույնականացում
	Salmonella enterica subsp. Enterica serovar abony, Escherichia coli
	24 ժամ
(32,5 ± 2,5) °С

	Սիմոնսի ցիտրատային ագար
E. coli-ի նույնականացման համար թիվ 14 միջավայր
	E. coli-ի նույնականացում
	Escherichia coli, Salmonella enterica subsp. Enterica serovar abony (նշվում է միջավայրի գույնի փոփոխումը կանաչից կապույտի)
	24 ժամ
(32,5 ± 2,5) °С



5-1-2.	Ագարիզացված միջավայրերի փորձարկումը: Փորձարկվող և ատեստավորված ագարիզացված միջավայրերը լցնում են 90 մմ տրամագծով՝ Պետրիի թասերի մեջ 15-20 մլ՝ չորացնելով ագարը սառելուց հետո: Թեստ-միկրոօրգանիզմի 0,1 մլ աշխատանքային կախույթը՝ 103 ԳԳՄ/մլ կոնցենտրացիայով, մակերեսային մեթոդով ցանում են՝ երկու անգամ կրկնելով, փորձարկվող և ատեստավորված միջավայրերով՝ Պետրիի թասերի վրա:
Ագարիզացված միջավայրերի վրա ինկուբացիայից հետո հաշվում են միկրոօրգանիզմների թեստ-շտամների գաղութները և որոշում են Кաճ աճման գործակիցը հետևյալ բանաձևով՝
,
որտեղ՝
N-ը փորձարկվող միջավայրով՝ Պետրիի թասի վրա գաղութների քանակի միջին թվաբանականն է.
N0-ն ատեստավորված միջավայրով՝ Պետրիի թասի վրա գաղութների քանակի միջին թվաբանականն է:
5-1-3.	Հեղուկ միջավայրերի փորձարկումը: Հեղուկ փորձարկվող և ատեստավորված սննդային միջավայրերը 10-ական մլ-ով լցնում են 15 х 150 մմ չափով մանրէազերծ փորձասրվակների մեջ: Միկրոօրգանիզմի թեստ-շտամի 0,1-ական մլ աշխատանքային կախույթը՝ 103 ԳԳՄ/մլ կոնցենտրացիայով ցանում են փորձարկվող և ստանդարտ միջավայրով փորձասրվակների մեջ (միջավայրի յուրաքանչյուր տեսակի համար 3-ական սրվակ): Ինկուբացնում են համապատասխան ջերմաստիճանում այդ թեստի համար նվազագույն ժամանակահատվածի ընթացքում: Միկրոօրգանիզմների աճը որոշում են վիզուալ:
5-1-4.	Սննդային միջավայրերի աճային հատկություններին ներկայացվող պահանջները: Փորձարկվող ագարիզացված միջավայրը համարվում է օգտագործման համար պիտանի, եթե աճման գործակիցը 0,5-ից մինչև 2 է ատեստավորված սննդային միջավայրի հետ համեմատելիս:
Փորձարկվող հեղուկ միջավայրը համարվում է օգտագործման համար պիտանի, եթե փորձարկվող և ատեստավորված միջավայրերի վրա վիզուալ նկատում են թեստ-շտամի նույն աճը:

5-2.	ՍՆՆԴԱՅԻՆ ՄԻՋԱՎԱՅՐԵՐԻ ՍԵԼԵԿՏԻՎ ՀԱՏԿՈՒԹՅՈՒՆՆԵՐԸ
5-2-1.	Փորձարկման անցկացումը: Սննդային միջավայրերի սելեկտիվ հատկությունների որոշման համար փորձարկվող և ատեստավորված միջավայրերը կոնտամինացնում են շտամ-ասոցիանտներով՝ յուրաքանչյուրով առանձին, 100 ԳԳՄ ցանքսային դոզայով:
Հեղուկ սննդային միջավայրերի վրա ցանքսի համար՝ յուրաքանչյուր միջավայրով 3 փորձասրվակների մեջ ներմուծում են 0,1-ական մլ աշխատանքային կախույթ՝ շտամ-ասոցիանտի 103 ԳԳՄ/մլ կոնցենտրացիայով: Բոլոր ցանված սննդային միջավայրերի վրա փորձասրվակների մեջ համապատասխան ջերմաստիճանում ինկուբացիայի՝ այդ թեստի համար առավելագույն երկար ժամկետից հետո նշում են շտամ-ասոցիանտի աճի բացակայությունը:
5-2-2.	Սննդային միջավայրերի սելեկտիվ հատկություններին ներկայացվող պահանջը: Փորձարկվող սելեկտիվ միջավայրը համարվում է օգտագործման համար պիտանի, եթե շտամ-ասոցիանտների ցանքսի ժամանակ նկատվում է դրանց աճի իսպառ բացակայություն:

5-3.	ՍՆՆԴԱՅԻՆ ՄԻՋԱՎԱՅՐԵՐԻ ԴԻԱԳՆՈՍՏԻԿ ՀԱՏԿՈՒԹՅՈՒՆՆԵՐԸ
5-3-1.	Փորձարկման կատարումը: Դիագնոստիկ հատկությունների փորձարկումը կատարում են այնպիսի սննդային միջավայրերի համար, ինչպիսիք են Մոսելի ագարը (կամ թիվ 4 միջավայրը), Մաք-Քոնքիի ագարը, քսիլոզա-լիզին-դեզօքսիխոլատ-ագարը (կամ թիվ 5 միջավայրը), ցետրիմիդային ագարը (կամ ՑՊՔ-ագարը), պիոցիանինի հայտնաբերման համար ագարը (կամ թիվ 9 միջավայրը), մաննիտ-աղային ագարը (կամ թիվ 10 միջավայրը), երկաթի աղերով եռաշաքար ագարը (կամ թիվ 13 միջավայրը), Սիմոնսի ցիտրատային ագարը (կամ թիվ 14 միջավայրը):
Սննդային միջավայրի դիագնոստիկ հատկությունները հաստատելու համար բակտերիոլոգիական օղակով կատարում են թեստ-միկրոօրգանիզմների արգանակային կուլտուրայի ցանքս (յուրաքանչյուրինն առանձին) փորձարկվող միջավայրով՝ Պետրիի 2 թասերի վրա կամ 2 փորձասրվակների մեջ: Ստանդարտ պայմաններում ինկուբացիայից հետո որոշում են միկրոօրգանիզմների որոշակի տեսակի թեստ-շտամների բնորոշ հատկանիշները՝ գաղութների արտաքին տեսքը, գույնը, գունանյութի առկայությունը, լուսեզրակը գաղութների շուրջ, միջավայրի գույնի փոփոխությունը և այլն: (աղյուսակ 2.1.6.7-2).
Դիագնոստիկ սննդային միջավայրերի սելեկտիվ հատկությունները հաստատելու համար փորձարկվող միջավայրի վրա կատարում են շտամ-ասոցիանտների արգանակային կուլտուրայի ցանքս (յուրաքանչյուրինն առանձին): Ստանդարտ պայմաններում ինկուբացիայից հետո շտամ-ասոցիանտների աճը պետք է բացակայի:
5-3-2.	Սննդային միջավայրերի դիագնոստիկ հատկություններին ներկայացվող պահանջը: Փորձարկվող միջավայրը համարվում է օգտագործման համար պիտանի, եթե թեստ-միկրոօրգանիզմների մորֆոլոգիական և դիագնոստիկ հատկությունները համապատասխանում են 2.1.6.7-3 աղյուսակում բերված նկարագրությանը, ընդ որում, շտամ-ասոցիանտների աճն իսպառ բացակայում է:

5-4.	ՍՆՆԴԱՅԻՆ ՄԻՋԱՎԱՅՐԵՐԻ ՄԱՆՐԷԱԶԵՐԾՈՒԹՅՈՒՆԸ
Պատրաստված սննդային միջավայրի յուրաքանչյուր խմբաքանակի տարողությունների (սրվակների, փորձասրվակների) առնվազն 5 %-ը ստուգում են մանրէազերծության մասով՝ պահելով դրանք համապատասխան ջերմաստիճանում 48-72 ժամ: Տարողություններից գոնե մեկում մանրէային աճ հայտնաբերելու դեպքում սննդային միջավայրի փորձարկվող խմբաքանակը ենթակա է ոչնչացման:

5-5.	ՍՆՆԴԱՅԻՆ ՄԻՋԱՎԱՅՐԵՐԻ ՊԱՀՈՒՄԸ
Չոր սննդային միջավայրերն անհրաժեշտ է պահել հերմետիկ փաթեթավորված, մութ չոր վայրում 2-30 °С ջերմաստիճանում: Չոր խառնուրդներից պատրաստված և սրվակների ու թասերի մեջ լցրած սննդային միջավայրերը պահում են վալիդացման փորձարկումների ընթացքում սահմանված պայմաններում և ժամկետում:

6.	ԱՌԱՋԱՐԿՎՈՂ ՍՆՆԴԱՅԻՆ ՄԻՋԱՎԱՐԵՐԸ ԵՎ ԼՈՒԾՈՒՅԹՆԵՐԸ
Փորձարկման համար կիրառում են օգտագործման համար պատրաստ կամ պատրաստված սննդային միջավայրեր կամ լաբորատորիայում պատրաստված սննդային միջավայրեր:
Լաբորատորիայում սննդային միջավայրերի պատրաստման ժամանակ անհրաժեշտ է խիստ հետևել բերված դեղագրությանը, իսկ առևտրային չոր սննդային միջավայրերի օգտագործման ժամանակ՝ արտադրող ձեռնարկության հրահանգին: Սննդային միջավայրերի բաղադրության մեջ մտնող ինդիկատորները և ներկանյութերը ավելացնում են որոշակի կոնցենտրացիայով լուծույթների տեսքով: Սննդային միջավայրի անհրաժեշտ рН արժեքը սահմանում են (22,5 ± 2,5) °С ջերմաստիճանում:
Եթե որակի վերաբերյալ նորմատիվային փաստաթղթում չկան այլ ցուցումներ, միջավայրերը մանրէազերծում են ավտոկլավում 121 °С ջերմաստիճանում 15 րոպե՝ մանրէազերծման պրոցեսի վալիդացման պայմանով:
Ֆոսֆատային բուֆերային լուծույթ նատրիումի քլորիդով և պեպտոնով (рН 7,0)՝
	● Միատեղակալված կալիումի ֆոսֆատ
	3,6 գ

	● Երկտեղակալված նատրիումի ֆոսֆատ
	7,2 գ

	● Նատրիումի քլորիդ
	4,3 գ

	● Պեպտոն
(մսային կամ կազեինային)
	1,0 գ

	● Ջուր մաքրված
	1000,0 մլ

	Չեզոքացնող հեղուկ

	● Պոլիսորբատ-80
	30,0 գ

	● Լեցիտին (ձվի կամ սոյայի)
	3,0 գ

	● Հիստիդինի հիդրոքլորիդ
	1,0 գ

	● Պեպտոն (մսային կամ կազեինային)
	1,0 գ

	● Նատրիումի քլորիդ
	4,3 գ

	● Միատեղակալված կալիումի ֆոսֆատ
	3,6 գ

	● Երկտեղակալված նատրիումի ֆոսֆատ
	7,2 գ

	● Մաքրված ջուր՝ рН-ը մանրէազերծումից հետո 7,6 ± 0,2:
	1000,0 մլ

	Կիսահեղուկ ագար՝ թեստ-միկրոօրգանիզմների պահման համար

	●Կազեինի պանկրեատիկ հիդրոլիզատ
	8,0 գ

	● Նատրիումի քլորիդ
	5,0 գ

	● Ագար մանրէաբանական
	5,0 գ

	● Մաքրված ջուր
pH-ը մանրէազերծումից հետո 7,0 ± 0,2:
	1000,0 մլ

	Սոյակազեինային ագար (Casein Soya Bean Digest agar)

	● Կազեինի պանկրեատիկ հիդրոլիզատ
	15,0 գ

	● Սոյայի հատիկների պապաինային հիդրոլիզատ
	5,0 գ

	● Նատրիումի քլորիդ
	5,0 գ

	Ագար մանրէաբանական 15,0 գ
	

	● Մաքրված ջուր՝ рН-ը մանրէազերծումից հետո 7,3 ± 0,2:
	1000,0 մլ



Աերոբ բակտերիաների աճեցման համար այլընտրանքային միջավայր՝ մանրէային աղտոտվածության վերահսկման համար թիվ 1 չոր միջավայր. մսապեպտոնային ագար (ՄՊԱ), ձկան ալյուրի հիդրոլիզատի (ՁԱՀ) հիմքով ագարիզացված սննդային միջավայրեր:
Սաբուրոյի արգանակ (Sabouraud Broth)
	● Պեպտոն (մսային)
	5,0 գ

	● Պեպտոն (կազեինային)
	5,0 գ

	● Գլյուկոզայի մոնոհիդրատ
	20,0 գ

	● Ջուր մաքրված
	1000,0 մլ

	рН-ը մանրէազերծումից հետո 5,6 ± 0,2:
	



Սաբուրոյի ագար գլյուկոզայով (Sabouraud 4 % Glucose Agar)
	● Պեպտոն
(մսային կամ կազեինային)
	10,0 գ

	● Գլյուկոզայի մոնոհիդրատ
	40,0 գ

	● Ագար մանրէաբանական
	15,0 գ

	● Մաքրված ջուր՝ рН-ը մանրէազերծումից հետո 5,6 ± 0,2:
	1000,0 մլ



Խմորասնկերի և բորբոսասնկերի աճեցման համար այլընտրանքային միջավայր է մանրէային աղտոտվածության վերահսկման համար թիվ 2 չոր միջավայրը (Սաբուրոյի ագար գլյուկոզայով) տարբեր արտադրողներից:
Միջավայրի սելեկտիվության բարձրացման համար բակտերիաների աճը կանխելու նպատակով մանրէազերծումից առաջ ավելացնում են 50 մգ քլորամֆենիկոլ (լևոմիցետին)՝ 1 լ միջավայրի հաշվարկով, կամ Պետրիի թասերի մեջ լցնելուց առաջ հալած միջավայրի մեջ ներմուծում են 0,1 գ նատրիումական աղի բենզիլպենիցիլին և 0,1 գ տետրացիկլին 1 լ միջավայրի հաշվարկով՝ մանրէազերծ լուծույթների տեսքով:
Մոսելի արգանակ՝ էնտերոբակտերիաների հարստացման համար (Enterobacteria Enrichment Broth - Mossel)
	●Ժելատինի պանկրեատիկ հիդրոլիզատ 
	10,0 գ

	● Գլյուկոզայի մոնոհիդրատ
	5,0 գ

	● Ցուլիկի լեղի՝ չոր
	20,0 գ

	● Միատեղակալված կալիումի ֆոսֆատ
	2,0 գ

	● Երկտեղակալված նատրիումի ֆոսֆատ
	8,0 գ

	● Ադամանդե կանաչ
	0,015 գ

	● Ջուր մաքրված
	1000,0 մլ

	рН 7,2 ± 0,2:
	



Միջավայրը տաքացնում են 100 °С ջերմաստիճանում 30 րոպե՝ հետագա արագ սառեցմամբ:
Աերոբ բակտերիաների աճեցման համար այլընտրանքային միջավայր է մանրէային աղտոտվածության վերահսկման համար թիվ 3 չոր միջավայրը տարբեր արտադրողներից:
Մոսելի ագար (Crystal violet, Neutral Red, Bile Agar with Glucose)
	● Թթխմորի էքստրակտ
	3,0 գ

	●Կազեինի պանկրեատիկ հիդրոլիզատ
	7,0 գ

	● Լեղու աղեր
	1,5 գ

	● Լակտոզայի մոնոհիդրատ
	10,0 գ

	● Նատրիումի քլորիդ
	5,0 գ

	● Գլյուկոզայի մոնոհիդրատ
	10,0 գ

	● Ագար մանրէաբանական
	15,0 գ

	● Չեզոք կարմիր
	0,03 գ

	● Բյուրեղյա մանուշակագույն
	0,002 գ

	● Մաքրված ջուր рН 7,4 ± 0,2:
	1000,0 մլ


Տաքացնում են մինչև եռալը: Միջավայրը չեն դնում ավտոկլավի մեջ:
Էնտերոբակտերիաների առանձնացման համար այլընտրանքային միջավայր է մանրէային աղտոտվածության վերահսկման համար թիվ 4 (Էնդո) չոր միջավայրը տարբեր արտադրողներից:
Մաք-Քոնքիի արգանակ (MacConkeyBroth)
	●Ժելատինի պանկրեատիկ հիդրոլիզատ
	20,0 գ

	● Լակտոզայի մոնոհիդրատ
	10,0 գ

	● Ցուլիկի լեղի՝ չոր
	5,0 գ

	● Բրոմկրեզոլային ծիրանագույն
	0,01 գ

	● Մաքրված ջուր՝ рН-ը մանրէազերծումից հետո 7,3 ± 0,2:
	1000,0 մլ



Հարստացման այլընտրանքային միջավայր՝ էնտերոբակտերիաների համար, թիվ 3 միջավայր՝ մանրէային աղտոտվածության վերահսկման համար, չոր, տարբեր արտադրողների։ 
Մաք-Քոնկիի ագար (MacConkeyAgar)+ 
	● Ժելատինի պանկրեատինային հիդրոլիզատ
	17,0 գ

	● Պեպտոն (մսային կամ կազեինային) 
	3,0 գ

	● Լակտոզի մոնոհիդրատ
	10,0 գ

	● Նատրիումի քլորիդ 
	5,0 գ

	● Լեղու աղեր 
	1,5 գ

	● Միկրոկենսաբանական ագար 
	13,5 գ

	● Չեզոք կարմիր 
	0,03 գ

	● Բյուրեղյա մանուշակագույն 
	0,001 գ

	● Ջուր մաքրված, մանրէազերծումից հետո рН-ը՝ 7,1 ± 0,2 
	1000,0 մլ



Նախքան մանրէազերծումը եռացնում են 1 րոպե՝ անընդհատ թափահարելով։
Այլընտրանքային միջավայր՝ էնտերոբակտերիաների առաջացման համար, թիվ 4 (էնդո) միջավայր՝ մանրէային աղտոտվածության վերահսկման համար, չոր, տարբեր արտադրողների։
Կուտակային միջավայր՝ Salmonella ցեղի բակտերիաների համար (Ռապապորտ-Վասիլիադիսի արգանակ)
	● Սոյայի պեպտոն 
	4,5 գ

	● Վեցաջուր մագնեզիումի քլորիդ 
	29,0 գ

	● Նատրիումի քլորիդ 
	7,2 գ

	● Կալիում ֆոսֆորաթթվային երկտեղակալված 
	0,18 գ

	● Կալիում ֆոսֆորաթթվային միատեղակալված 
	1,26 գ

	● Մալաքիտային կանաչ 
	0,036 գ

	● Ջուր մաքրված, մանրէազերծումից հետո рН-ը՝ 5,2 ± 0,2 
	1000,0 մլ


Միջավայրն ավտոկլավի են ենթարկում 15 րոպեի ընթացքում, 115 °С ջերմաստիճանում։ 
Քսիլոզ, լիզին, դեզօքսիխոլատ ագար (Xylose, Lisine, DeoxycholateAgar)
	● Քսիլոզ 
	3,5 գ

	● L-լիզին 
	5,0 գ

	● Լակտոզի մոնոհիդրատ 
	7,5 գ

	● Սախարոզ 
	7,5 գ

	● Նատրիումի քլորիդ 
	5,0 գ

	● Խմորասնկային էքստրակտ 
	3,0 գ

	● Ֆենոլային կարմիր 
	0,08 գ

	● Միկրոկենսաբանական ագար 
	13,5 գ

	● Նատրիումի դեզօքսիխոլատ 
	2,5 գ

	● Նատրիումի թիոսուլֆատ 
	6,8 գ

	● Երկաթի ամոնիումի ցիտրատ 
	0,8 գ

	● Ջուր մաքրված, рН-ը՝ 7,4 ± 0,2 
	1000,0 մլ


Հասցնում են եռման, սառեցնում են մինչև 50 °С ջերմաստիճան և լցնում Պետրիի թասի մեջ։ Միջավայրն ավտոկլավի չի ենթարկվում։
Վիսմուտ-սուլֆիտային ագար (BismuthSulfiteagar)
	● Մսային էքստրակտ 
	5,0 գ

	● Մսային պեպտոն 
	10,0 գ

	● Գլյուկոզի մոնոհիդրատ 
	5,0 գ

	● Նատրիումի ֆոսֆատ երկտեղակալված 
	4,0 գ

	● Երկաթի սուլֆատ 
	0,3 գ

	● Ադամանդյա կանաչ 
	0,025 գ

	● Վիսմուտի սուլֆիտ 
	8,0 գ

	● Միկրոկենսաբանական ագար 
	15,0 գ

	● Ջուր մաքրված, рН-ը՝ 7,6 ± 0,2 
	1000,0 մլ


Միջավայրն ավտոկլավի չի ենթարկվում։ Պատրաստված միջավայրը անթափանց է, կանաչ գույնի։
Այլընտրանքային միջավայր՝ սալմոնելաների առաջացման համար, թիվ 5 միջավայր՝ մանրէային աղտոտվածության վերահսկման համար, չոր, տարբեր արտադրողների։
Սոյակազեինային արգանակ (Casein Soya Bean Digest Broth)
	● Կազեինի պանկրեատինային հիդրոլիզատ 
	17,0 գ

	● Սոյայի ունդերի պապաինային հիդրոլիզատ 
	3,0 գ

	● Նատրիումի քլորիդ 
	5,0 գ

	● Կալիումի ֆոսֆատ երկտեղակալված 
	2,5 գ

	● Գլյուկոզի մոնոհիդրատ 
	2,5 գ

	● Ջուր մաքրված, մանրէազերծումից հետո рН-ը՝ 7,3 ± 0,2
	1000,0 մլ


Այլընտրանքային միջավայր՝ բակտերիաների աճեցման համար, թիվ 8 միջավայր՝ մանրէային աղտոտվածության վերահսկման համար, չոր, տարբեր արտադրողների։
Ցետրիմիդ ագար (Cetrimide Agar)
	● Ժելատինի պանկրեատինային հիդրոլիզատ 
	20,0 գ

	● Մագնեզիումի քլորիդ 
	1,4 գ

	● Կալիումի սուլֆատ երկտեղակալված 
	10,0 գ

	● Ցետրիմիդ (ցետիլպիրիդինի բրոմիդ) 
	0,3 գ

	● Միկրոկենսաբանական ագար 
	13,6 գ

	● Գլիցերին 
	10,0 մլ

	● Ջուր մաքրված, մանրէազերծումից հետո рН-ը՝ 7,2 ± 0,2
	1000,0 մլ


Այլընտրանքային միջավայր՝ կապտաթարախային ցուպիկի առաջացման համար, ՑՊՔ-ագար (թիվ 16 միջավայր)՝ կապտաթարախային ցուպիկի առաջացման համար, չոր։ 

ՑՊՔ-ագար (թիվ 16 միջավայր)
	● Պեպտոն չոր, ֆերմենտատիվ 
	20,0 գ

	● Ծծմբաթթվային կալիում 
	7,6 գ

	● Յոթաջուր ծծմբաթթվային մագնեզիում
	2,4 գ

	● Կալցիումացված սոդա 
	1,0 գ

	● Ֆենոզանի թթու 
	0,2 գ

	● ՑՊՔ (N-ցետիլպիրիդինի քլորի 1- ջուր) 
	0,3 գ

	● Միկրոկենսաբանական ագար 
	8,0 գ

	● Ջուր մաքրված, рН-ը՝ 7,2 ± 0,2 
	1000,0 մլ


Միջավայրն ավտոկլավի չի ենթարկվում։
Pseudomonas ագար՝ պիոցիանինի հայտնաբերման համար (Pseudomonas Agar Medium for Detection of Pyocyanin) 
	● Ժելատինի պանկրեատինային հիդրոլիզատ 
	20,0 գ

	● Անջուր մագնեզիումի քլորիդ 
	1,4 գ

	● Անջուր կալիումի սուլֆատ 
	10,0 գ

	● Միկրոկենսաբանական ագար 
	15,0 գ

	● Գլիցերին 
	10,0 մլ

	● Ջուր մաքրված, մանրէազերծումից հետո рН-ը՝ 7,2 ± 0,2
	1000,0 մլ


Բոլոր բաղադրիչները, բացի գլիցերինից, լուծում են ջրում։ Խառնելիս տաքացնում են և 1 րոպե եռացնում։ Ավելացնում են գլիցերինն ու մանրէազերծում։
Այլընտրանքային միջավայր՝ կապտաթարախային ցուպիկի նույնականացման համար, թիվ 9 միջավայր՝ մանրէային աղտոտվածության վերահսկման համար, չոր, տարբեր արտադրողների։ 

Մանիտ-աղային ագար
	● Պեպտոն չոր, ֆերմենտատիվ 
	10,0 գ

	● D-մանիտ 
	10,0 գ

	● Նատրիումի քլորիդ 
	75,0 գ

	● Միկրոկենսաբանական ագար 
	15,0 գ

	● Ֆենոլային կարմիր 
	0,025 գ

	● Ջուր մաքրված, մանրէազերծումից հետո рН-ը՝ 7,4 ± 0,2
	1000,0 մլ


Այլընտրանքային միջավայր՝ ոսկեգույն ստաֆիլակոկի առաջացման և նույնականացման համար, թիվ 10 միջավայր՝ մանրէային աղտոտվածության վերահսկման համար, չոր, տարբեր արտադրողների։ 
Եռշաքար ագար՝ երկաթի աղերով (TripleSugar-Iron-Agar)
	● Մսային էքստրակտ 
	3,0 գ

	● Խմորասնկային էքստրակտ 
	3,0 գ

	● Պեպտոն (կազեինային կամ մսային) 
	20,0 գ

	● Նատրիումի քլորիդ 
	5,0 գ

	● Լակտոզի մոնոհիդրատ 
	10,0 գ

	● Սախարոզ 
	10,0 գ

	● Գլյուկոզի մոնոհիդրատ 
	1,0 գ

	● Երկաթի ամոնիակի ցիտրատ 
	0,3 գ

	● Նատրիումի թիոսուլֆատ
	0,3 գ

	● Ֆենոլային կարմիր 
	0,025 գ

	● Միկրոկենսաբանական ագար 
	12,0 գ

	● Ջուր մաքրված, մանրէազերծումից հետո рН-ը՝ 7,4 ± 0,2 
	1000,0 մլ


Միջավայրը լցնում են փորձասրվակների մեջ՝ լցնելով դրանց ծավալի 1/3-ը։ Մանրէազերծումից հետո միջավայրը թողնում են սառչելով այնքան պնդանա, որ առաջանա սյունակ, իսկ դրա վերևում՝ թեք մաս։ 
Այլընտրանքային միջավայր՝ սալմոնելաների նույնականացման համար, թիվ 13 միջավայր՝ մանրէային աղտոտվածության վերահսկման համար, չոր, տարբեր արտադրողների։
Սիմոնսի ցիտրատային ագար
	● Նատրիումի քլորիդ
	5,0 գ

	● Մագնեզիումի սուլֆատ 
	0,2 գ

	● Ամոնիումի դիհիդրոֆոսֆատ 
	1,0 գ

	● Կալիումի հիդրոֆոսֆատ 
	1,0 գ

	● Նատրիումի ցիտրատ 
	3,0 գ

	● Բրոմթիմոլային կապույտ 
	0,08 գ

	● Միկրոկենսաբանական ագար 
	20,0 գ

	● Ջուր մաքրված, մանրէազերծումից հետո рН-ը՝ 7,2 ± 0,2 
	1000,0 մլ



Այլընտրանքային միջավայր՝ E. Coli-ի նույնականացման համար, թիվ 14 միջավայր՝ մանրէային աղտոտվածության վերահսկման համար, չոր, տարբեր արտադրողների։

201060008-2019
2.1.6.8.	Բակտերիալ էնդոտոքսինները
Սույն հոդվածով նկարագրվում են պարենտերալ կիրառության համար նախատեսված դեղապատրաստուկներում և դրանց պատրաստման համար օգտագործվող դեղագործական սուբստանցիաներում բակտերիալ էնդոտոքսինների որոշման մեթոդները։ 
Բակտերիալ էնդոտոքսինների պարունակությունը որոշվում է Limulus polyphemus կամ Tachypleus tridentatus տեսակի խեցգետին-պայտի [ծովային խեցգետնին] արյունից ամեբոցիտների լիզատ հանդիսացող ռեակտիվի (ԼԱԼ-ռեակտիվ կամ ՏԱԼ-ռեակտիվ) օգնությամբ։ Ամեբոցիտների լիզատը սպեցիֆիկ ռեակցիայի մեջ է մտնում բակտերիալ էնդոտոքսինների հետ։ Ֆերմենտատիվ ռեակցիայի արդյունքում տեղի է ունենում ռեակցիոն խառնուրդի՝ էնդոտոքսինի կոնցենտրացիային համաչափ փոփոխություն։
Գոյություն ունի տվյալ փորձարկումն անցկացնելու երեք հիմնական մեթոդաբանական մոտեցում՝ գել-թրոմբի մեթոդ, որը հիմնված է գելի առաջացման վրա, տուրբիդաչափական մեթոդ, որը հիմնված է ամեբոցիտների լիզատում պարունակվող սուբստրատի ճեղքումից հետո ռեակցիոն խառնուրդի պղտորման վրա, և քրոմոգեն մեթոդ, որը հիմնված է պեպտիդ-քրոմոգեն սինթետիկ համալիրի ճեղքումից հետո գունավորման առաջացման վրա։ 
Տվյալ հոդվածում նկարագրված են հետևյալ վեց թեստերը, որոնք հիմնված են վերը նկարագրված սկզբունքների վրա.
-	Որակական գել-թրոմբ թեստ (А մեթոդ).
-	Քանակական գել-թրոմբ թեստ (В մեթոդ).
-	Տուրբիդաչափական կինետիկ թեստ (С մեթոդ).
-	Քրոմոգեն կինետիկ թեստ (D մեթոդ).
-	Ըստ վերջնակետի քրոմոգեն թեստ (Е մեթոդ).
-	Ըստ վերջնակետի տուրբիդաչափական թեստ (F մեթոդ)։
Փորձարկումն անցկացնում են ներկայացված վեց մեթոդներից ցանկացածով։ Կասկածների կամ տարաձայնությունների դեպքում վերջնական եզրակացությունը կայացնում են փորձարկումն А մեթոդով անցկացնելու ժամանակ ստացված արդյունքների հիման վրա։

ՍՊԱՍՔԸ ԵՎ ԴՐԱ ՊԱՏՐԱՍՏՈՒՄԸ
Թեստում օգտագործվող ապակե և պլաստիկե սպասքը չպետք է պարունակի թեստում որոշվող քանակով բակտերիալ էնդոտոքսիններ և չպետք է ազդեցություն ունենա ռեակցիայի ընթացքի վրա։
Դեպիրոգենացման առաջարկվող ռեժիմը վալիդացված պրոցեդուրային համապատասխան առնվազն 30 րոպե շարունակ 250 °С ջերմաստիճանում տաքացումն է։

ԷՆԴՈՏՈՔՍԻՆԻ ՍՏԱՆԴԱՐՏՆԵՐԸ
Բակտերիալ էնդոտոքսինների պարունակությունն արտահայտվում է Էնդոտոքսինի միջազգային ստանդարտի էնդոտոքսինի միավորներով (ԷՄ)։ Էնդոտոքսինի մեկ միջազգային միավորը (ՄՄ) համապատասխանում է մեկ ԷՄ-ին։ 
Անալիզի անցկացման դեպքում կարող է օգտագործվել Էնդոտոքսինի հսկիչ ստանդարտը (ԷՀՍ), որի ակտիվությունը սահմանված է ըստ Էնդոտոքսինի միջազգային ստանդարտի։ ԷՀՍ-ն պետք է նախատեսված լինի ամեբոցիտների լիզատի տվյալ խմբաքանակի հետ անալիզի անցկացման համար։ ԷՀՍ-ի լուծումն ու պահպանումն իրականացվում են արտադրող ֆիրմայի հրահանգի համաձայն։

Ամեբոցիտների լիզատը
Անհրաժեշտ է օգտագործել Limulus polyphemus կամ Tachypleus tridentatus տեսակի խեցգետին-պայտի արյունից ամեբոցիտների լիզատը (ԼԱԼ-ռեակտիվ կամ ՏԱԼ-ռեակտիվ), որը նախատեսված է բակտերիալ էնդոտոքսինների որոշման ընտրված մեթոդի համար։
Ամեբոցիտների լիզատի զգայունությունը (А) արտահայտված է էնդոտոքսինի միավորներով [ԷՄ/մլ] և համապատասխանում է Էնդոտոքսինի միջազգային ստանդարտի նվազագույն կոնցենտրացիային, որն ամեբոցիտների տվյալ լիզատի հետ ռեակցիայի դեպքում (А և В մեթոդներ) առաջացնում է խիտ գելի գոյացում, կամ համապատասխանում է ստանդարտ կորի վրա նվազագույն արժեքով կետին (С, D, E և F մեթոդներ)։
Ամեբոցիտների լիոֆիլիզացված լիզատի նոսրացումն ու դրա պահպանումն իրականացվում են արտադրող ֆիրմայի հրահանգի համաձայն։
Ծանոթագրություն. Ամեբոցիտների լիզատը, էնդոտոքսիններից բացի, կարող է ռեակցիայի մեջ մտնել նաև որոշ β-գլյուկանների հետ, ուստի հնարավոր է օգտագործել ամեբոցիտների այն սպեցիֆիկ լիզատը, որից հեռացված է գլյուկանների հետ ռեակցիայի մեջ մտնող G գործոնը։ Նաև թույլատրվում է այնպիսի օժանդակ լուծույթների կիրառումը, որոնք արգելափակում են G գործոնի ռեակցիոն համակարգը։ Այս ռեակտիվները կարող են կիրառվել գլյուկանների առկայությամբ էնդոտոքսինները որոշելու համար։

«Բակտերիալ էնդոտոքսիններ» թեստի համար նախատեսված ջուր (ԲԷՏ-ի համար նախատեսված ջուր)
Ռեակտիվների լուծույթների և փորձարկվող դեղամիջոցի նոսրացումների պատրաստման համար օգտագործում են ԲԷՏ-ի համար նախատեսված ջուրը։ ԲԷՏ-ի համար նախատեսված ջուրը պետք է համապատասխանի ներարկումների համար նախատեսված ջրին ներկայացվող պահանջներին և դրա հետ մեկտեղ չպետք է պարունակի թեստում որոշվող քանակով բակտերիալ էնդոտոքսիններ։

ՓՈՐՁԱՐԿՎՈՂ ՆՄՈՒՇԻ ՆԱԽԱՊԱՏՐԱՍՏՈՒՄԸ
Ընտրված յուրաքանչյուր նմուշ փորձարկվում է առանձին։
Փորձարկվող դեղամիջոցը լուծելու և (կամ) նոսրացնելու համար օգտագործվում է ԲԷՏ-ի համար նախատեսված ջուրը, եթե դեղագրքային հոդվածում այլ լուծիչ նշված չէ։ Փորձարկվող լուծույթի рН-ը պետք է լինի ամեբոցիտների լիզատի արտադրողի կողմից նշված տիրույթում, սովորաբար՝ 
6,0-8,0։ Անհրաժեշտության դեպքում рН-ն անհրաժեշտ արժեքին է հասցվում թթվի, հիմքի լուծույթներով կամ բուֆերային լուծույթի օգնությամբ։ Օգտագործվող լուծույթները չպետք է պարունակեն թեստում որոշվող քանակով բակտերիալ էնդոտոքսիններ և չպետք է ազդեցություն ունենան ռեակցիայի ընթացքի վրա։

Փորձարկվող դեղամիջոցի առավելագույն թույլատրելի նոսրացումը 
Առավելագույն թույլատրելի նոսրացումը (ԱԹՆ) փորձարկվող դեղամիջոցի այն առավելագույն նոսրացումն է, որի մեջ հնարավոր է որոշել էնդոտոքսինի այն կոնցենտրացիան, որը համապատասխանում է բակտերիալ էնդոտոքսինների սահմանային պարունակության՝ տվյալ դեղամիջոցի համար սահմանված արժեքին։
Փորձարկվող դեղամիջոցը կարելի է ստուգել մեկ նոսրացման կամ նոսրացումների սերիայի մեջ՝ պայմանով, որ նոսրացման վերջնական աստիճանը չի գերազանցի ԱԹՆ-ի՝ բանաձևով հաշվարկվող արժեքը։
Բակտերիալ էնդոտոքսինների սահմանային պարունակության հաշվարկի համար գործածվում է հետևյալ բանաձևը.
,
որտեղ՝ 
«բակտերիալ էնդոտոքսինների սահմանային պարունակություն»-ը փորձարկվող դեղամիջոցի մեջ բակտերիալ էնդոտոքսինների՝ դեղագրքային հոդվածում նշված թույլատրելի պարունակությունն է
«փորձարկվող լուծույթի կոնցենտրացիա»-ն այն դեղամիջոցի կամ ազդող նյութի կոնցենտրացիան է, որի համար նշված է բակտերիալ էնդոտոքսինների սահմանային պարունակությունը. 
-ն ամեբոցիտների լիզատի զգայունությունն է՝ ԷՄ/մլ-երով։
Բակտերիալ էնդոտոքսինների սահմանային պարունակությունը , 
որտեղ՝ 
К-ն շեմային պիրոգենային դեղաչափն է, որը փորձարկվող դեղապատրաստուկի համար 1 ժամվա ընթացքում հավասար է 5 ԷՄ/կգ-ի (եթե դա պացիենտին ներմուծվում է ցանկացած պարենտերալ եղանակով՝ ինտրատեկալ [ներփորոքային] եղանակից բացի)։ Դեղապատրաստուկն ինտրատեկալ եղանակով ներմուծելու դեպքում К-ն կազմում է 0,2 ԷՄ/կգ. 
М-ն փորձարկվող դեղապատրաստուկի այն առավելագույն թերապևտիկ դեղաչափն է, որը ներմուծվում է մեկ ժամվա ընթացքում (արտահայտվում է մգ-ով, մլ-ով կամ մարմնի զանգվածի 1 կգ-ին բաժին ընկնող ԴՄ-ով)։
Ներերակային եղանակով ներմուծվող ռադիոդեղագործական դեղապատրաստուկների համար բակտերիալ էնդոտոքսինների սահմանային պարունակությունը հաշվարկվում է որպես 175/V, որտեղ V–ն առավելագույն առաջարկվող դեղաչափն է՝ մլ-ով։ Ինտրատեկալ եղանակով ներմուծվող ռադիոդեղագործական դեղապատրաստուկների համար բակտերիալ էնդոտոքսինների սահմանային պարունակությունը հավասար է 14/V-ի։
Այն դեղապատրաստուկների դեպքում, որոնց դեղաչափը հաշվարկվում է մարմնի մակերևույթի 1 մ2-ի համար (օրինակ՝ հակաուռուցքային պատրաստուկները), շեմային պիրոգենային դեղաչափը (К) կազմում է 100 ԷՄ/մ2։

ԳԵԼ-ԹՐՈՄԲ ԹԵՍՏԸ (А ԵՎ В ՄԵԹՈԴՆԵՐ)
Գել-թրոմբ մեթոդը թույլ է տալիս սահմանել փորձանմուշի մեջ էնդոտոքսինների առկայությունը կամ քանակապես չափել դրանց կոնցենտրացիան։ Էնդոտոքսինի հետ ամեբոցիտների լիզատի ռեակցիայի արդյունքում ռեակցիոն խառնուրդի մածուցիկությունը մեծանում է ընդհուպ մինչև խիտ գելի առաջացումը։ 
Փորձարկումների ճշգրտությունը և արժանահավատությունն ապահովելու համար ամեբոցիտների լիզատի հայտագրված զգայունությունը հարկավոր է հաստատել, ինչպես նաև անցկացնել խանգարող գործոնների առկայությունն ստուգող փորձարկում, ինչպես նկարագրված է «Նախնական անալիզներ» բաժնում։ 
Փորձարկման պրոցեդուրան: 10 մմ տրամագծով կլորահատակ փորձասրվակներում լցնում են փորձարկվող լուծույթի և ամեբոցիտների լիզատի հավասար ծավալներ (յուրաքանչյուրը՝ 0,1 մլ)։ Ռեակցիոն խառնուրդները զգուշորեն խառնում և ինկուբացնում են 37 ± 1 °С ջերմաստիճանում 60 ± 2 րոպեի ընթացքում։
Ինկուբացման ժամանակ հարկավոր է խուսափել թրթռումից և հարվածներից։ Նշված ժամկետը լրանալուց հետո վիզուալ կերպով գրանցում են արդյունքները՝ որպես դրական կամ բացասական։ Դրական ռեակցիան (+) բնորոշվում է խիտ գելի առաջացմամբ, որը չի քայքայվում փորձասրվակը 180° աստիճանով մեկ անգամ զգուշորեն շրջելու դեպքում։ Բացասական ռեակցիան (-) բնորոշվում է այդ գելի բացակայությամբ։

ՆԱԽՆԱԿԱՆ ԱՆԱԼԻԶՆԵՐԸ
Ամեբոցիտների լիզատի հայտագրված զգայունության հաստատումը
Անալիզն անցկացնում են ամեբոցիտների օգտագործվող լիզատի յուրաքանչյուր նոր սերիայի համար, ինչպես նաև փորձի պայմանների, օգտագործվող այն նյութերի և ռեակտիվների փոփոխության դեպքում, որոնք ունակ են ազդելու թեստի արդյունքների վրա։
Փորձարկման պրոցեդուրան։ Անալիզի անցկացման համար պատրաստում են C և D լուծույթները՝ ըստ 2.1.6.8.-1 աղյուսակում բերված սխեմայի։ 
С լուծույթներ՝ թեստի համար նախատեսված ջրի մեջ ԷՀՍ-ի նոսրացումների սերիա (ամեբոցիտների լիզատի զգայունության ստուգում).
D լուծույթ՝ ԲԷՏ-ի համար նախատեսված ջուր (բացասական վերահսկում).
Արդյունքներն ու մեկնաբանումը։ Անալիզը համարում են արժանահավատ, եթե՝
-	D լուծույթի համար (բացասական վերահսկում) բոլոր կրկնություններում բացասական արդյունքներ են ստացվել.
-	2λ կոնցենտրացիայով С լուծույթի համար դրական արդյունքներ են ստացվել.
-	0,25λ կոնցենտրացիայով С լուծույթի համար բացասական արդյունքներ են ստացվել։
С լուծույթի կրկնություններից յուրաքանչյուրի համար ռեակցիայի վերջնակետը այն դրական արդյունքն է, որն ստացվել է ԷՀՍ-ի ամենացածր կոնցենտրացիայով լուծույթի համար։ Այս արդյունքներով հաշվարկվում է ամեբոցիտների լիզատի զգայունության միջին երկրաչափական արժեքը՝ հետևյալ բանաձևով.


որտեղ՝ 
-ն ռեակցիայի վերջնակետում ԷՀՍ-ի կոնցենտրացիաների լոգարիթմների հանրագումարն է կրկնություններից յուրաքանչյուրում.
f-ը կրկնությունների թիվն է։
Ամեբոցիտների լիզատի հայտագրված զգայունությունը համարվում է հաստատված և հետագա հաշվարկներում օգտագործվում է այն դեպքում, երբ ամեբոցիտների լիզատի զգայունության՝ փորձի արդյունքում ստացված արժեքը կազմում է ոչ պակաս, քան 0,5λ, և ոչ ավելի, քան 2λ։
Խանգարող գործոնները 
Փորձարկվող դեղամիջոցը կարող է պարունակել խանգարող գործոններ, որոնք ուժեղացնում և/կամ արգելակում են ամեբոցիտների լիզատի ռեակցիան բակտերիալ էնդոտոքսինների հետ։ Այս երևույթները հայտնաբերել հնարավոր է փորձի անցկացման ստանդարտ պայմաններում ԲԷՏ-ի համար նախատեսված ջրում և փորձարկվող դեղամիջոցի լուծույթում ԷՀՍ-ի լուծույթի հետ ռեակցիայի մեջ մտնելու՝ ամեբոցիտների օգտագործվող լիզատի ունակությունը համեմատելու միջոցով։
Փորձարկման կարող է ենթարկվել ԱԹՆ-ի արժեքները չգերազանցող ցանկացած նոսրացմամբ դեղամիջոցը։ Փորձարկվող դեղամիջոցի՝ տվյալ անալիզի մեջ օգտագործվող փորձանմուշները (կամ այդ դեղամիջոցի նոսրացումները) չպետք է պարունակեն թեստում որոշվող քանակներով բակտերիալ էնդոտոքսիններ։ 



Աղյուսակ 2.1.6.8.-1. «Ամեբոցիտների լիզատի հայտագրված զգայունության հաստատում» փորձի սխեմա
	Լուծույթը
	Ելակետային լուծույթը
	Լուծիչը
	Նոսրացման գործոնը
	Փորձարկվող լուծույթում ԷՀՍ-ի վերջնական կոնցենտրացիան
	Կրկնությունների քանակը

	С
	ԲԷՏ-ի համար նախատեսված ջրի մեջ ԷՀՍ-ի լուծույթ՝ 2 կոնցենտրացիայով
	ԲԷՏ-ի համար նախատեսված ջուր
	1
2
4
8
	2
1
0,5
0,25
	4
4
4
4

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	D
	ԲԷՏ-ի համար նախատեսված ջուր
	-
	-
	-
	2



Փորձարկման պրոցեդուրան: Անալիզի անցկացման համար պատրաստում են А – D լուծույթները՝ ըստ 2.1.6.8.-2 աղյուսակում բերված սխեմայի։ 
А լուծույթ՝ փորձարկվող դեղամիջոցը՝ ընտրված նոսրացմամբ (բակտերիալ էնդոտոքսինների բացակայության վերահսկում).
В լուծույթներ՝ փորձարկվող դեղամիջոցի լուծույթի մեջ ԷՀՍ-ի նոսրացումների սերիա (ռեակցիայի արգելակման կամ ուժեղացման հնարավորության հայտնաբերում).
С լուծույթներ՝ ԲԷՏ-ի համար նախատեսված ջրի մեջ ԷՀՍ-ի նոսրացումների սերիա (դրական վերահսկում). 
D լուծույթ՝ ԲԷՏ-ի համար նախատեսված ջուր (բացասական վերահսկում)։
Արդյունքներն ու մեկնաբանումը: Փորձի արդյունքները համարվում են արժանահավատ, եթե՝
-	А և D լուծույթների համար բացասական արդյունքներ են ստացվել բոլոր կրկնություններում.
-	С լուծույթների համար (դրական վերահսկում) բակտերիալ էնդոտոքսինների կոնցենտրացիայի միջին երկրաչափական արժեքը կազմում է ոչ պակաս, քան 0,5λ, և ոչ ավելի, քան 2λ։ 
В լուծույթների կրկնություններից յուրաքանչյուրի համար ստացված արդյունքներով հաշվարկում են ամեբոցիտների լիզատի զգայունության միջին երկրաչափական արժեքը։ Հաշվարկն անցկացնում են այնպես, ինչպես նկարագրված է «Ամեբոցիտների լիզատի հայտագրված զգայունության հաստատում» բաժնում։ Եթե ստացված միջին արժեքը կազմել է ոչ պակաս, քան 0,5λ, և ոչ ավելի, քան 2λ, ապա ապացուցված են համարում այն, որ փորձարկվող դեղամիջոցն ընտրված նոսրացմամբ չի պարունակում այնպիսի խանգարող գործոններ, որոնք ունակ են արգելակելու և/կամ ուժեղացնելու ամեբոցիտների լիզատի ռեակցիան բակտերիալ էնդոտոքսինների հետ, և որ այն կարող է անալիզի ենթարկվել բակտերիալ էնդոտոքսինների պարունակությունն ստուգելու համար։ 
Եթե խանգարող գործոնների առկայություն է հայտնաբերվել այն փորձարկվող դեղամիջոցի համար, որն ստուգվել է ԱԹՆ-ից պակաս նոսրացմամբ, ապա անալիզը կրկնում են ավելի մեծ նոսրացմամբ՝ ընդհուպ մինչև ԱԹՆ-ին հավասար նոսրացումը։ Մեծամասամբ, փորձարկվող դեղամիջոցի լրացուցիչ նոսրացումն ունակ է վերացնելու խանգարող գործոնների ազդեցությունը։ Ավելի մեծ զգայունություն ունեցող ամեբոցիտների լիզատի օգտագործումը թույլ է տալիս մեծացնել նոսրացման աստիճանը։
Խանգարող գործոնների ազդեցությունը կարելի է հաղթահարել նմուշի համապատասխան նախապատրաստմամբ, օրինակ՝ ֆիլտրացմամբ, չեզոքացմամբ, դիալիզով կամ ջերմային մշակմամբ։ Խանգարող գործոնների հեռացման ընտրված եղանակը չպետք է փոփոխի փորձարկվող դեղամիջոցի մեջ բակտերիալ էնդոտոքսինների կոնցենտրացիան, ուստի փորձարկվող դեղամիջոցի լուծույթին հայտնի կոնցենտրացիայով ԷՀՍ-ն ավելացնում են նախքան այդ մշակումն իրականացնելը, ինչից հետո անցկացնում են «Խանգարող գործոններ» անալիզը։ 
Եթե ընտրված եղանակով մշակումից հետո անալիզի արդյունքները լինեն բավարար, ապա փորձարկվող դեղամիջոցը կարող է անալիզի ենթարկվել բակտերիալ էնդոտոքսինների պարունակությունն ստուգելու համար։ 
Եթե փորձարկվող դեղամիջոցը հնարավոր չէ ազատել խանգարող գործոններից, այն չի կարող հետազոտվել բակտերիալ էնդոտոքսինների պարունակությունը որոշող թեստի օգնությամբ։
Աղյուսակ 2.1.6.8.-2. «Խանգարող գործոններ» փորձի սխեմա
	Լուծույթը
	Ելակետային լուծույթը
	Լուծիչը
	Նոսրացման գործոնը
	Փորձարկվող լուծույթում էնդոտոքսինի վերջնական կոնցենտրացիան
	Կրկնությունների քանակը

	A
	Փորձարկվող դեղամիջոց
	-
	-
	-
	4

	B
	2λ կոնցենտրացիայով ԷՀՍ պարունակող՝ փորձարկվող դեղամիջոց
	Փորձարկվող դեղամիջոց
	1
2
4
8
	2λ
1λ
0,5λ
0,25λ
	4
4
4
4

	С
	ԲԷՏ-ի համար նախատեսված ջրի մեջ ԷՀՍ-ի լուծույթ՝ 2 կոնցենտրացիայով
	ԲԷՏ-ի համար նախատեսված ջուր
	1
2
4
8
	2λ
1λ
0,5λ
0,25λ
	2
2
2
2

	D
	ԲԷՏ-ի համար նախատեսված ջուր
	-
	-
	-
	2



ՈՐԱԿԱԿԱՆ ԱՆԱԼԻԶԸ (А մեթոդ)
Այս անալիզի խնդիրն այն բանի հաստատումն է, որ փորձարկվող նմուշի մեջ բակտերիալ էնդոտոքսինների պարունակությունը չի գերազանցում բակտերիալ էնդոտոքսինների սահմանային պարունակության՝ դեղագրքային հոդվածում նշված արժեքը։
Փորձարկման պրոցեդուրան: Անալիզի անցկացման համար պատրաստում են А – D լուծույթները՝ ըստ 2.1.6.8.-3 աղյուսակում բերված սխեմայի։ 
А լուծույթ՝ փորձարկվող դեղամիջոցն այն նոսրացմամբ, որի մեջ բացակայում են խանգարող գործոնները, կամ ավելի մեծ՝ ԱԹՆ-ն չգերազանցող նոսրացմամբ.
В լուծույթ՝ փորձարկվող դեղամիջոցը՝ ընտրված նոսրացմամբ, որին ավելացվել է ԷՀՍ-ն։ Անալիզի ենթարկվող լուծույթի մեջ էնդոտոքսինի վերջնական կոնցենտրացիան պետք է կազմի 2λ (փորձարկվող նմուշի դրական վերահսկում)։
С լուծույթ՝ ԲԷՏ-ի համար նախատեսված ջրի մեջ ԷՀՍ-ի լուծույթ՝ 2 վերջնական կոնցենտրացիայով (դրական վերահսկում).
D լուծույթ՝ ԲԷՏ-ի համար նախատեսված ջուր (բացասական վերահսկում)։
Արդյունքներն ու մեկնաբանումը: Անալիզը համարում են արժանահավատ, եթե՝
-	D լուծույթի համար (բացասական վերահսկում) բացասական արդյունքներ են ստացվել երկու կրկնություններում.
-	С լուծույթի համար (դրական վերահսկում) բոլոր կրկնություններում դրական արդյունքներ են ստացվել.
-	B լուծույթի համար (փորձարկվող նմուշի դրական վերահսկում) երկու կրկնություններում դրական արդյունքներ են ստացվել։
Եթե А լուծույթի համար երկու կրկնություններում բացասական արդյունքներ են ստացվել, դեղամիջոցը համարում են փորձարկումներն անցած։
Եթե ԱԹՆ-ից պակաս նոսրացմամբ փորձարկվող դեղամիջոցի համար երկու կրկնություններում դրական արդյունքներ են ստացվել, անալիզը հարկավոր է կրկնել ավելի մեծ կամ ԱԹՆ-ին հավասար նոսրացմամբ։ 
Եթե ԱԹՆ-ին հավասար նոսրացմամբ փորձարկվող դեղամիջոցի համար երկու կրկնություններում դրական արդյունքներ են ստացվել, ապա դեղամիջոցը չի համապատասխանում դեղամիջոցի դեղագրքային հոդվածի «Բակտերիալ էնդոտոքսիններ» բաժնի պահանջներին։
Եթե դրական արդյունքն ստացվել է А լուծույթի կրկնություններից մեկում, ապա կրկնակի անալիզ են անցկացնում։ Դեղամիջոցը համարվում է փորձարկումներն անցած, եթե կրկնակի անալիզի ժամանակ երկու կրկնությունների համար բացասական արդյունքներ են ստացվել։

ՔԱՆԱԿԱԿԱՆ ԱՆԱԼԻԶԸ (В մեթոդ)
Այս մեթոդով որոշում են բակտերիալ էնդոտոքսինների պարունակությունը՝ փորձարկվող դեղամիջոցի մի շարք հաջորդական նոսրացումների օգնությամբ։
Փորձարկման պրոցեդուրան: Անալիզի անցկացման համար պատրաստում են А – D լուծույթները՝ ըստ 2.1.6.8.-4 աղյուսակում բերված սխեմայի։ 
А լուծույթներ՝ փորձարկվող դեղամիջոցի նոսրացումներ՝ սկսած այն նոսրացումից, որի մեջ բացակայում են խանգարող գործոնները, մինչև առավելագույն՝ ԱԹՆ-ն չգերազանցող նոսրացումը։
В լուծույթ՝ A լուծույթի նոսրացումների սերիայից նվազագույն նոսրացում, որին ավելացվել է ԷՀՍ-ի լուծույթը։ Անալիզի ենթարկվող լուծույթի մեջ էնդոտոքսինի վերջնական կոնցենտրացիան պետք է կազմի 2λ (փորձարկվող նմուշի դրական վերահսկում)։
С լուծույթներ՝ ԲԷՏ-ի համար նախատեսված ջրի մեջ ԷՀՍ-ի նոսրացումների սերիա (դրական վերահսկում)։ 

Աղյուսակ 2.1.6.8.-3. «Որակական անալիզ» փորձի սխեմա
	Լուծույթը
	Ելակետային լուծույթը
	Փորձարկվող լուծույթում էնդոտոքսինի վերջնական կոնցենտրացիան (ԷՀՍ)
	Կրկնությունների քանակը

	А
	Փորձարկվող դեղամիջոց
	-
	2

	В
	2λ կոնցենտրացիայով ԷՀՍ պարունակող՝ փորձարկվող դեղամիջոց
	2λ
	2

	С
	ԲԷՏ-ի համար նախատեսված ջրի մեջ ԷՀՍ-ի լուծույթ՝ 2 կոնցենտրացիայով
	2λ
	2

	D
	ԲԷՏ-ի համար նախատեսված ջուր
	-
	2



D լուծույթ՝ ԲԷՏ-ի համար նախատեսված ջուր (բացասական վերահսկում)։
Արդյունքներն ու մեկնաբանումը: Անալիզը համարում են արժանահավատ, եթե`
-	D լուծույթի համար (բացասական վերահսկում) բացասական արդյունքներ են ստացվել երկու կրկնություններում.
-	С լուծույթների համար (դրական վերահսկում) բակտերիալ էնդոտոքսինների կոնցենտրացիայի միջին երկրաչափական արժեքը կազմում է ոչ պակաս, քան 0,5λ, և ոչ ավելի, քան 2λ։ 
-	B լուծույթի համար (փորձարկվող նմուշի դրական վերահսկում) երկու կրկնություններում դրական արդյունքներ են ստացվել։ 
А լուծույթների համար ռեակցիայի վերջնակետն այն դրական արդյունքն է, որն ստացվել է փորձարկվող դեղամիջոցի առավելագույն նոսրացման համար։
Այս նոսրացման գործոնի՝ ամեբոցիտների լիզատի (λ) զգայունության մեծության արտադրյալի արժեքը հավասար է А լուծույթի մեջ էնդոտոքսինի՝ տվյալ կրկնության համար ստացված կոնցենտրացիային։ Էնդոտոքսինի կոնցենտրացիայի միջին երկրաչափական արժեքը հաշվարկում են այնպես, ինչպես նկարագրված է «Ամեբոցիտների լիզատի հայտագրված զգայունության հաստատում» բաժնում։ 
Եթե А լուծույթների սերիայի բոլոր կրկնություններում բացասական արդյունքներ են ստացվել, ապա փորձարկվող դեղամիջոցի մեջ բակտերիալ էնդոտոքսինների կոնցենտրացիան փոքր է ամեբոցիտների լիզատի զգայունության արտադրյալի մեծությունից և նոսրացման նվազագույն գործոնից։ Եթե А լուծույթների սերիայի բոլոր կրկնություններում դրական արդյունքներ են ստացվել, ապա փորձարկվող դեղամիջոցի մեջ բակտերիալ էնդոտոքսինների կոնցենտրացիան մեծ է ամեբոցիտների լիզատի զգայունության արտադրյալի մեծությունից և նոսրացման առավելագույն գործոնից։ 
Դեղամիջոցը համարում են փորձարկումն անցած, եթե փորձի ժամանակ սահմանված՝ բակտերիալ էնդոտոքսինների պարունակության միջին արժեքը փոքր է բակտերիալ էնդոտոքսինների սահմանային պարունակության՝ դեղամիջոցի դեղագրքային հոդվածում նշված արժեքից։

ԼՈՒՍԱՉԱՓԱԿԱՆ ՄԵԹՈԴՆԵՐԸ (C, D, E ԵՎ F ՄԵԹՈԴՆԵՐ)
ՏՈՒՐԲԻԴԱՉԱՓԱԿԱՆ ՄԵԹՈԴՆԵՐԸ (C ԵՎ F) 
Տուրբիդաչափական մեթոդները դասվում են լուսաչափական մեթոդների շարքին, որոնք հիմնված են ռեակցիոն խառնուրդի պղտորության աստիճանի չափման վրա։ Պայմանավորված փորձարկումն անցկացնելու հիմքում դրված սկզբունքով՝ նշված մեթոդը կարող է անցկացվել որպես ըստ վերջնակետի տուրբիդաչափական թեստ կամ որպես տուրբիդաչափական կինետիկ անալիզ։
Ըստ վերջնակետի տուրբիդաչափական թեստը (F մեթոդ) հիմնված է ինկուբացիոն ժամանակահատվածի ավարտին ռեակցիոն խառնուրդի պղտորության այն աստիճանի չափման վրա, որը կախված է էնդոտոքսինի կոնցենտրացիայից։
Տուրբիդաչափական կինետիկ թեստը (С մեթոդ) հիմնված է ռեակցիոն խառնուրդի պղտորության զարգացման այն արագությունը որոշելու վրա, որը չափվում է օպտիկական խտության տրված մեծությանը հասնելու համար անհրաժեշտ ժամանակով։



Աղյուսակ 2.1.6.8.-4. «Քանակական անալիզ» փորձի սխեմա
	Լուծույթը
	Ելակետային լուծույթը
	Լուծիչը
	Նոսրացման գործոնը
	Փորձարկվող լուծույթում ԷՀՍ-ի վերջնական կոնցենտրացիան
	Կրկնությունների քանակը

	А
	Փորձարկվող դեղամիջոց
	ԲԷՏ-ի համար նախատեսված ջուր
	1
	-
	2

	
	
	
	2
	-
	2

	
	
	
	4
	-
	2

	
	
	
	8
	-
	2

	
	
	
	և այլն՝ մինչև ԱԹՆ
	
	

	В
	2λ կոնցենտրացիայով ԷՀՍ պարունակող՝ փորձարկվող դեղամիջոց
	Փորձարկվող դեղամիջոց
	1
	2λ
	2

	С
	ԲԷՏ-ի համար նախատեսված ջրի մեջ ԷՀՍ-ի լուծույթ՝ 2 կոնցենտրացիայով
	ԲԷՏ-ի համար նախատեսված ջուր
	1
2
4
8
	2λ
1λ
0,5λ
0,25λ
	2
2
2
2

	D
	ԲԷՏ-ի համար նախատեսված ջուր
	-
	-
	-
	2



Փորձարկումն անցկացնում են ինկուբացման՝ ամեբոցիտների լիզատի արտադրողի կողմից առաջարկվող ջերմաստիճանում (սովորաբար՝ 37 ± 1 °С)։

ՔՐՈՄՈԳԵՆ ՄԵԹՈԴՆԵՐԸ (D ԵՎ E)
Քրոմոգեն մեթոդներն օգտագործում են ամեբոցիտների լիզատի հետ էնդոտոքսինների ռեակցիայի արդյունքում քրոմոգեն սուբստրատից ձերբազատված քրոմոֆորի քանակը չափելու համար։ Կախված փորձարկման հիմքում դրված սկզբունքից՝ այս մեթոդը կարող է անցկացվել որպես ըստ վերջնակետի քրոմոգեն թեստ կամ որպես քրոմոգեն կինետիկ անալիզ։ 
Ըստ վերջնակետի քրոմոգեն թեստը (Е մեթոդ) հիմնված է ռեակցիոն խառնուրդի գույնի այն ինտենսիվությունը չափելու վրա, որը կախված է ինկուբացիոն ժամանակահատվածի ավարտին ձերբազատված քրոմոֆորի քանակից։ Ձերբազատված քրոմոֆորի քանակը կախված է էնդոտոքսինի կոնցենտրացիայից։
Փորձարկման ընթացքում քրոմոգեն կինետիկ մեթոդով (D մեթոդ) որոշում են ռեակցիոն խառնուրդի գույնի զարգացման այն արագությունը, որը չափվում է ռեակցիոն խառնուրդի օպտիկական խտության տրված մեծությանը հասնելու համար անհրաժեշտ ժամանակով։
Փորձարկումն անցկացնում են ինկուբացման՝ ամեբոցիտների լիզատի արտադրողի կողմից առաջարկվող ջերմաստիճանում (սովորաբար՝ 37 ± 1 °С)։ 

ՆԱԽՆԱԿԱՆ ԱՆԱԼԻԶՆԵՐԸ
Տուրբիդաչափական կամ քրոմոգեն մեթոդով փորձարկման արժանահավատությունն ու ճշգրտությունը հաստատելու համար անցկացնում են նախնական անալիզներ, որոնք թույլ են տալիս հավաստիանալ ստանդարտ կորի չափորոշիչների արժանահավատության, ինչպես նաև այն հարցում, որ փորձարկվող լուծույթը չի պարունակում ռեակցիայի անցկացմանը խանգարող գործոններ։ 
Ցանկացած այնպիսի փոփոխություն կատարելու դեպքում, որը կարող է ազդեցություն ունենալ փորձի արդյունքների վրա, պահանջվում է լրացուցիչ հաստատել փորձարկման արժանահավատությունն ու ճշգրտությունը։

Ստանդարտ կորի չափորոշիչների արժանահավատության ստուգումը
Անալիզն անցկացնում են ամեբոցիտների լիզատի յուրաքանչյուր նոր սերիայի համար։
Ստանդարտ կորի կառուցման համար ԷՀՍ-ի ելակետային լուծույթից պատրաստում են էնդոտոքսինի առնվազն երեք տարբեր կոնցենտրացիաներ՝ ամեբոցիտների լիզատի արտադրողի առաջարկություններին համապատասխան։ Անալիզն անցկացնում են առնվազն երեք կրկնություններով՝ ամեբոցիտների լիզատի արտադրողի կողմից նախատեսված պայմաններում (ծավալային հարաբերակցություններ, ինկուբացման ժամանակ, ջերմաստիճան, рН և այլն)։
Եթե կինետիկ մեթոդներում անհրաժեշտ է կառուցել ԷՀՍ-ի այնպիսի ընդգրկույթ ունեցող ստանդարտ կոր, որը չափման ընդգրկույթի յուրաքանչյուր փոփոխության համար էնդոտոքսինի կոնցենտրացիայի 2 lg մեծությունը գերազանցում է էնդոտոքսինի կոնցենտրացիաների lg մեծությամբ, փորձի սխեմայի մեջ անհրաժեշտ է ներառել համապատասխան կոնցենտրացիա ունեցող ԷՀՍ լուծույթ։
Էնդոտոքսինի կոնցենտրացիաների ստուգվող ընդգրկույթի համար հարաբերակցության գործակցի բացարձակ արժեքը |r| պետք է լինի 0,980-ին հավասար կամ դրանից ավելի։

Խանգարող գործոնները
Փորձարկման կարող է ենթարկվել ԱԹՆ-ի արժեքները չգերազանցող ցանկացած նոսրացմամբ դեղամիջոցը։
Փորձարկման պրոցեդուրան: Պատրաստում են А–D լուծույթները, ինչպես նշված է 2.1.6.8.-5 աղյուսակում։ A, B, C և D լուծույթների փորձարկումն անցկացնում են առնվազն երկու կրկնություններով՝ ամեբոցիտների լիզատի արտադրողի առաջարկություններին համապատասխան (փորձարկվող պատրաստուկի և ամեբոցիտների լիզատի ծավալներ և ծավալային հարաբերակցություններ, ինկուբացման ժամանակ, ջերմաստիճան, рН և այլն)։ 


Աղյուսակ 2.1.6.8.-5. «Խանգարող գործոններ» փորձի սխեմա
	Լուծույթը
	Էնդոտոքսինի կոնցենտրացիան
	Լուծույթը, որին ավելացվել է էնդոտոքսինը
	Կրկնությունների քանակը

	А
	-
	Փորձարկվող լուծույթ
	Առնվազն 2

	B
	Ստանդարտ կորի միջին կոնցենտրացիա
	Փորձարկվող լուծույթ
	Առնվազն 2

	C
	Առնվազն 3 կոնցենտրացիա (նվազագույն կոնցենտրացիան նշվում է λ)
	ԲԷՏ-ի համար նախատեսված ջուր
	Առնվազն 2՝ կոնցենտրացիաներից յուրաքանչյուրի համար

	D
	-
	ԲԷՏ-ի համար նախատեսված ջուր
	Առնվազն 2



А լուծույթ՝ փորձարկվող դեղամիջոցի լուծույթը՝ ԱԹՆ-ի արժեքը չգերազանցող նոսրացմամբ։ 
В լուծույթ՝ փորձարկվող դեղամիջոցը՝ ընտրված նոսրացմամբ, որին ավելացվել է ԷՀՍ-ն։ Անալիզի ենթարկվող լուծույթի մեջ էնդոտոքսինի վերջնական կոնցենտրացիան պետք է համապատասխանի կամ մոտ լինի ԷՀՍ-ի այն կոնցենտրացիաների միջին արժեքին, որոնք օգտագործվել են ստանդարտ կորի կառուցման համար (փորձարկվող նմուշի դրական վերահսկում)։
С լուծույթներ՝ ԷՀՍ լուծույթներ, որոնք օգտագործվում են ստանդարտ կորն այն նույն կոնցենտրացիաներով կառուցելու համար, որոնք օգտագործվել են «Ստանդարտ կորի չափորոշիչների արժանահավատության ստուգում» անալիզի անցկացման ժամանակ (դրական վերահսկում)։ 
D լուծույթ՝ ԲԷՏ-ի համար նախատեսված ջուր (բացասական վերահսկում)։
Փորձարկումը համարում են արժանահավատ, եթե պահպանվել են հետևյալ պայմանները՝
-	ստանդարտ կորի համար ստացված արդյունքները (С լուծույթ) համապատասխանում են «Ստանդարտ կորի չափորոշիչների արժանահավատության ստուգում» բաժնում սահմանված արժանահավատության պահանջներին.
-	D լուծույթի համար ստացված արդյունքը (բացասական վերահսկում) չի գերազանցում ամեբոցիտների` օգտագործվող լիզատի հրահանգում նշված մեծության արժեքը կամ փոքր է էնդոտոքսինի՝ օգտագործվող մեթոդով որոշվող կոնցենտրացիայից։
Ավելացված էնդոտոքսինի կոնցենտրացիայի՝ փորձի ժամանակ ստացված միջին արժեքը հաշվում են՝ В լուծույթի (ավելացված էնդոտոքսին պարունակող) մեջ էնդոտոքսինի կոնցենտրացիայի միջին արժեքից հանելով А լուծույթի (դրա առկայության դեպքում) մեջ էնդոտոքսինի կոնցենտրացիայի միջին արժեքը։
Ապացուցված են համարում այն, որ փորձարկվող լուծույթը խանգարող գործոններ չի պարունակում, եթե փորձարկվող լուծույթի մեջ ավելացված էնդոտոքսինի չափված կոնցենտրացիան փորձարկման պայմաններում կազմում է ավելացված էնդոտոքսինի հայտնի կոնցենտրացիայի 50-200 %-ը։ 
Եթե փորձի ժամանակ որոշված էնդոտոքսինի կոնցենտրացիան չի ընդգրկվում սահմանված շրջանակներում, ապա կայացվում է եզրակացություն այն մասին, որ փորձարկվող պատրաստուկը պարունակում է ռեակցիային խանգարող գործոններ։ Այս դեպքում փորձը կարելի է կրկնել ավելի մեծ նոսրացմամբ՝ ընդհուպ մինչև ԱԹՆ-ին հավասար նոսրացումը։ Փորձարկվող պատրաստուկի ավելի մեծ նոսրացումից բացի՝ խանգարող գործոնների ազդեցությունը կարելի է հաղթահարել համապատասխան մշակմամբ, օրինակ՝ ֆիլտրացմամբ, չեզոքացմամբ, դիալիզով կամ ջերմային ազդեցությամբ։
Խանգարող գործոնների հեռացման ընտրված եղանակը չպետք է հանգեցնի փորձարկվող դեղամիջոցի մեջ բակտերիալ էնդոտոքսինների կոնցենտրացիայի նվազմանը, ուստի նախքան այդ մշակումն իրականացնելը հարկավոր է փորձարկվող լուծույթին նախևառաջ ավելացնել հայտնի կոնցենտրացիայով ԷՀՍ-ի լուծույթ, ինչից հետո կրկնել «Խանգարող գործոններ» անալիզը։ Եթե ընտրված եղանակով մշակումից հետո անալիզի արդյունքները լինեն բավարար, ապա փորձարկվող դեղամիջոցը կարող է անալիզի ենթարկվել բակտերիալ էնդոտոքսինների պարունակությունն ստուգելու համար։ Եթե փորձարկվող դեղամիջոցը հնարավոր չէ ազատել խանգարող գործոններից, ապա այն չի կարող տվյալ մեթոդների օգնությամբ հետազոտվել բակտերիալ էնդոտոքսինների պարունակությունը որոշելու համար։

Փորձարկման անցկացումը
Փորձարկման պրոցեդուրան: Փորձարկումն անցկացնում են «Խանգարող գործոններ» բաժնում բերված մեթոդիկային համապատասխան։ 
Արդյունքները: А լուծույթի համար յուրաքանչյուր կրկնության մեջ որոշում են էնդոտոքսինների կոնցենտրացիան՝ օգտագործելով ԷՀՍ նոսրացումների սերիայի հիման վրա ստացված ստանդարտ կորը (С լուծույթ)։
Փորձարկումը համարում են արժանահավատ, եթե պահպանվել են հետևյալ պայմանները՝
1)	ստանդարտ կորի համար ստացված արդյունքները (С լուծույթներ) համապատասխանում են «Ստանդարտ կորի չափորոշիչների արժանահավատության ստուգում» բաժնում սահմանված արժանահավատության պահանջներին.
2)	А լուծույթի մեջ որոշված էնդոտոքսինի կոնցենտրացիայի արժեքը հանելուց հետո B լուծույթին ավելացված էնդոտոքսինի՝ փորձի ժամանակ որոշված կոնցենտրացիան գտնվում է հայտնի մեծության 50-200 %-ի սահմաններում.
3)	D լուծույթի համար ստացված արդյունքը (բացասական վերահսկում) չի գերազանցում ամեբոցիտների օգտագործվող լիզատի հրահանգում նշված մեծության արժեքը կամ փոքր է էնդոտոքսինի՝ օգտագործվող մեթոդով որոշվող կոնցենտրացիայից։


Արդյունքների մեկնաբանումը։ Դեղամիջոցը համարում են փորձարկումն անցած, եթե փորձի ժամանակ սահմանված՝ А լուծույթի կրկնություններում բակտերիալ էնդոտոքսինների պարունակության միջին արժեքը (հաշվի առնելով փորձարկվող դեղամիջոցի նոսրացումն ու կոնցենտրացիան) փոքր է բակտերիալ էնդոտոքսինների սահմանային պարունակության՝ դեղագրքային հոդվածում նշված արժեքից։ 
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2.1.6.9.	Ներքին ընդունման համար նախատեսված՝ բնական ծագման դեղապատրաստուկների և դրանց ստացման համար օգտագործվող հումքի միկրոկենսաբանական փորձարկումները 
1.	ՆԱԽԱԲԱՆ
Դեղաբուսական պատրաստուկների (ԴԲՊ) շարքին են դասվում դեղաբուսական հումքի մեկ կամ մի քանի տեսակներից արտադրված կամ պատրաստված և երկրորդային (սպառողական) փաթեթվածքում (տուփեր, տոպրակներ, բրիկետներ և այլն) կշռածրարված տեսքով իրացվող պատրաստուկները։ 
ԴԲՊ-ի միկրոկենսաբանական մաքրությանը ներկայացվող պահանջները նկարագրված են ԸԴՀ-ի 2.3.1.2՝ «Դեղապատրաստուկների, դեղագործական սուբստանցիաների և դրանց արտադրման համար օժանդակ նյութերի միկրոկենսաբանական մաքրությանը ներկայացվող պահանջները» բաժնում։

2.	ԱՆԱԼԻԶԻ ՀԱՄԱՐ ՆՄՈՒՇՆԵՐ ՎԵՐՑՆԵԼԸ ԵՎ ՆԱԽԱՊԱՏՐԱՍՏԵԼԸ 
Դեղաբուսական պատրաստուկի յուրաքանչյուր վերահսկվող սերիայից ընտրում են միասնական փորձանմուշ, որից առանձնացնում են փորձարկվող նմուշը՝ միկրոկենսաբանական մաքրությունը որոշելու համար (նվազագույնը 5 չբացած սպառողական փաթեթվածք՝ առնվազն 50 գ ընդհանուր զանգվածով)։
Փորձարկումից առաջ սպառողական փաթեթվածքները բացում են մանրէազերծ գործիքների օգնությամբ, դրանցից վերցնում են հավասար քանակով փորձանմուշներ, խառնում են և տեղափոխում մանրէազերծ տարայի մեջ։
Աերոբ միկրոօրգանիզմների և սնկերի քանակական որոշման համար փորձարկվող նմուշը 10,0 գ (պտուղներ, կեղև, արմատներ ու վերարմատներ, բողբոջներ և այլն) կամ 2,0 գ (խոտեր, տերևներ, ծաղիկներ և այլն՝ ջրակլանման մեծ գործակցով) զանգվածով տեղափոխում են մանրէազերծ փորձանոթի մեջ։ Փորձարկվող նմուշի 10,0 գ զանգվածի դեպքում փորձանոթի մեջ լցնում են 100 մլ նատրիումի քլորիդի 0,9 % մանրէազերծ լուծույթ։ Փորձարկվող նմուշով փորձանոթը թափահարում են ճոճանի կամ թափահարման ապարատի վրա առնվազն 15 րոպեի ընթացքում։ Ստացված ողողվածքը համարում են 1:10 նոսրացում։ Փորձարկվող նմուշի 2,0 գ զանգվածի դեպքում փորձանոթի մեջ լցնում են 200 մլ նատրիումի քլորիդի 0,9 % մանրէազերծ լուծույթ։ Ստացված ողողվածքը համարում են 1:100 նոսրացում։
Եթե փորձարկվող նմուշը վատ է թրջվում, փորձանոթի մեջ ավելացնում են մակերևութային ակտիվ նյութ՝ մանրէազերծ տվին-80՝ լուծույթի ծավալի 0,1 %-ի չափով։

3.	ԱԵՐՈԲ ՄԻԿՐՈՕՐԳԱՆԻԶՄՆԵՐԻ ՔԱՆԱԿԱԿԱՆ ՈՐՈՇՈՒՄԸ
Պատրաստուկի 1 գ (մլ) մեջ աերոբ միկրոօրգանիզմների ընդհանուր թվի, խմորասնկերի և բորբոսասնկերի ընդհանուր թվի քանակական որոշումն իրականացնում են թասային ագարային մեթոդով, ինչպես նշված է ԸԴՀ-ի 2.1.6.6 բաժնում։ Հաշվի առնելով տվյալ արտադրանքի բարձր ելակետային աղտոտվածությունը՝ 1:10 կամ 1:100 նոսրացումներին համապատասխանող՝ ստացված ԴԲՊ ողողվածքներից պատրաստում են հաջորդական տասնապատիկ նոսրացումներ միևնույն նոսրացուցիչում։ 

4.	ՄԻԿՐՈՕՐԳԱՆԻԶՄՆԵՐԻ ԱՌԱՆՁԻՆ ՏԵՍԱԿՆԵՐԻ ՈՐՈՇՈՒՄԸ
E. coli բակտերիաների, լեղու նկատմամբ կայուն էնտերոբակտերիաների P. aeruginosa, S. aureus բակտերիաների քանակական որոշումը և դրանց բացակայությունն ստուգող փորձարկումն իրականացնում են ԸԴՀ-ի 2.1.6.7 բաժնում բերված մեթոդներով։
Salmonella ցեղի բակտերիաների հայտնաբերման համար օգտագործում են փորձարկվող արտադրանքի 25 գ (մլ)՝ համապատասխան նոսրացուցչի 225 մլ մեջ ցանքսի համար։ Այնուհետև փորձարկումներն անցկացնում են այնպես, ինչպես նշված է ԸԴՀ-ի 2.1.6.7 բաժնում։

5.	ԱՐԴՅՈՒՆՔՆԵՐԻ ՀԱՇՎԱՌՈՒՄԸ ԵՎ ՄԵԿՆԱԲԱՆՈՒՄԸ
Քանակական որոշումների արդյունքների հաշվառումն իրականացնում են այնպես, ինչպես նշված է ԸԴՀ-ի 2.1.6.6 բաժնում։
Նկատի ունենալով, որ դեղաբույսեր կամ դրանց մասեր (տերևներ, ծաղիկներ, խոտեր, պտուղներ, սերմեր, կեղև, արմատներ, վերնարմատներ և այլն) հանդիսացող ԴԲՊ-ները աերոբ բակտերիաների և սնկերի քանակի առումով անհամասեռ են, դեղաբուսական հումքի թույլատրելի մանրէային աղտոտվածության չափաքանակները մեկնաբանում են հետևյալ կերպ՝ հաշվի առնելով «5» գործակիցը.
-	եթե 1 գրամի մեջ միկրոօրգանիզմների քանակը 105 ԳԳՄ-ից ավելի չէ, առավելագույնը թույլատրվում է 5 105 ԳԳՄ/գ.
-	եթե 1 գրամի մեջ միկրոօրգանիզմների քանակը 107 ԳԳՄ-ից ավելի չէ, առավելագույնը թույլատրվում է 5 107 ԳԳՄ/գ և այլն։
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2.1.6.10.	Իմունաֆերմենտային անալիզի մեթոդը
Սույն ընդհանուր դեղագրքային հոդվածը տարածվում է իմունաֆերմենտային անալիզի (ԻՖԱ) մեթոդի վրա։ ԻՖԱ-ն բարձր զգայունություն ունեցող, բարձր սպեցիֆիկ իմունաախտորոշիչ մեթոդ է, որի օգնությամբ իրականացնում են հակածինի, հապտենի (ոչ լիարժեք հակածինի) կամ հակամարմնի հատկություններ ունեցող տարբեր նյութերի որակական և քանակական որոշումը։ ԻՖԱ-ի մեթոդը կիրառվում է կենսաբանական դեղապատրաստուկների (ԿԴՊ) որակի որոշման համար։ 
ԻՖԱ-ի սկզբունքը հիմնված է հակածինի և հակամարմնի սպեցիֆիկ փոխազդեցության վրա՝ իմունային համալիրի առաջացմամբ, որը կոնյուգատի (ֆերմենտով պիտակավորված բաղադրիչի) և համապատասխան սուբստրատի առկայության դեպքում ազդանշան է ձևավորում։ Ազդանշանի դետեկտումը կարող է լինել ինչպես ուղղակի (երբ հենց հետազոտվող նյութն ունի ֆերմենտատիվ ակտիվություն, կամ այն պիտակավորված է ֆերմենտային նիշով), այնպես էլ անուղղակի (երբ պինդ ֆազում անշարժացված հակամարմինների հետ կապակցված հետազոտվող նյութը ինկուբացվում է ֆերմենտով պիտակավորված սպիտակուցների (իմունագլոբուլինների դեմ հակամարմիններ, ստաֆիլակոկերի A սպիտակուց և այլն) հետ)։ Որակական անալիզը թույլ է տալիս ստանալ հետազոտվող նյութի մեջ հակածինի կամ հակամարմնի պարունակության մասին տեղեկատվություն՝ «կա/չկա» սկզբունքով։ Քանակական անալիզ անցկացնելիս որոշում են հետազոտվող նյութի մեջ հակածինի կամ հակամարմնի կոնցենտրացիան՝ օգտվելով ստուգաչափման գրաֆիկից։ 

ԸՆԴՀԱՆՈՒՐ ԴՐՈՒՅԹՆԵՐԸ
ԻՖԱ-ի մեթոդը ներառում է 3 հիմնական փուլ. 1) «հակածին (հետազոտվող նյութ)-դրան բնորոշ հակամարմին» կամ հակառակ իմունային համալիրի առաջացումը. 2) նախորդ փուլում առաջացած իմունային համալիրի կամ կապակցման ազատ տեղերի (դետերմինանտների) հետ կոնյուգատի կապի ձևավորումը. 3) կենսաքիմիական ռեակցիայի արդյունքում ֆերմենտային նիշի ազդեցությամբ սուբստրատի ձևափոխումը գրանցվող ազդանշանի։
Իմունաֆերմենտային անալիզի կատարման բոլոր մեթոդները դասակարգվում են որպես համասեռ կամ տարասեռ։ 
Մեթոդները, որոնց դեպքում ԻՖԱ-ի բոլոր 3 փուլերն անցնում են լուծույթի մեջ, և հիմնական փուլերի միջև չկան առաջացած իմունային համալիրները չռեակցված բաղադրիչներից տարանջատելու լրացուցիչ շրջափուլեր, դասվում են ԻՖԱ-ի համասեռ մեթոդների խմբին։ Որպես կանոն, ցածրամոլեկուլյար սուբստանցիաների որոշման համար կիրառվող համասեռ ԻՖԱ-ի հիմքում ընկած է հակածինի կամ հակամարմնի հետ ֆերմենտի միավորման դեպքում դրա ակտիվության արգելակման գործընթացը։ «Հակածին-հակամարմին» ռեակցիայի արդյունքում ֆերմենտի ակտիվությունը վերականգնվում է։ Ֆերմենտային նիշ պարունակող «հակածին-հակամարմին» իմունային համալիրի առաջացման դեպքում տեղի է ունենում բարձրամոլեկուլյար սուբստրատի նկատմամբ ֆերմենտի ակտիվության արգելակում 95 %-ով, ինչը պայմանավորված է ֆերմենտի ակտիվ կենտրոնից սուբստրատի ստերիկ [տարածական] բացառմամբ։ Հակածինի կոնցենտրացիայի մեծացմանը զուգահեռ տեղի է ունենում ավելի շատ հակամարմինների կապակցում, և պահպանվում են ավելի շատ «հակածին-ֆերմենտ» ազատ կոնյուգատներ, որոնք ունակ են հիդրոլիզացնելու բարձրամոլեկուլյար սուբստրատը։ ԻՖԱ-ի համասեռ մեթոդն էքսպրես մեթոդ է։
Տարասեռ մեթոդների համար բնորոշ է անալիզի անցկացումը երկֆազ համակարգով՝ պինդ կրող ֆազի մասնակցությամբ, և պարտադիր է իմունային համալիրները չռեակցված այն բաղադրիչներից տարանջատելու փուլը (լվացազատումը), որոնք գտնվում են տարբեր ֆազերում (առաջացած իմունային համալիրները գտնվում են պինդ ֆազում, իսկ չռեակցված համալիրները՝ լուծույթի)։ Տարասեռ մեթոդները, որոնց դեպքում առաջին փուլում իմունային համալիրների ձևավորումն ընթանում է պինդ ֆազում, կոչվում են պինդֆազային մեթոդներ։ 
Մեթոդները դասվում են համասեռ-տարասեռ մեթոդների շարքին, եթե 1-ին փուլը՝ սպեցիֆիկ համալիրների առաջացումը, տեղի է ունենում լուծույթի մեջ, իսկ հետո բաղադրիչների տարանջատման համար օգտագործում են անշարժացված ռեագենտով պինդ ֆազը։ 
Տարասեռ ԻՖԱ-ի մեթոդը կազմված է 3 հիմնական փուլերից.
1)	պինդ ֆազում հակածինի կամ հակամարմնի անշարժացումը (ստացված համալիրը կոչվում է իմունասորբենտ) և չկապված ռեագենտի հեռացումը և արգելափակող սպիտակուցների (ալբումին, կազեին) օգնությամբ պինդ ֆազում կապող կայքերի արգելափակումը.
2)	իմունասորբենտի հետ անալիզի ենթարկվող պատրաստուկի ինկուբացումը.
3)	ըստ ֆերմենտատիվ ակտիվության՝ անալիզի ենթարկվող պատրաստուկի դետեկտումը։ Ուղղակի տարբերակի դեպքում անալիզի ենթարկվող նյութը կա՛մ ֆերմենտատիվ ակտիվություն ունի, կա՛մ դա ձեռք է բերում ֆերմենտատիվ նիշի հետ կապակցման արդյունքում։ Անուղղակի տարբերակի դեպքում իրականացվում է «իմունասորբենտ-հետազոտվող նյութ» համալիրի լրացուցիչ ինկուբացիա՝ ֆերմենտատիվ նիշի հետ կոնյուգացված երկրորդային հակամարմինների հետ։
Հետազոտվող նյութի քանակական որոշումն իրականացվում է օգտագործվող դետեկտորին հարմար սուբստրատ ավելացնելու և հետազոտվող նյութի ազդանշանը ստանդարտ նմուշի հետ համեմատելու միջոցով։
Տարասեռ ԻՖԱ-ի մեթոդը բաժանում են ոչ մրցակցային ԻՖԱ-ի և մրցակցային ԻՖԱ-ի։ Անալիզի սխեմաները կարող են ձևափոխվել դեղապատրաստուկի մշակման ընթացքում՝ անհրաժեշտ պահանջներին համապատասխան։ Փոփոխությունները պետք է նշվեն մասնավոր դեղագրքային հոդվածում կամ որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթում։ ԻՖԱ-ի նախագծման եղանակի ընտրությունը կախված է հետազոտվող նյութի բնույթից և դրա քանակից, քանի որ ԻՖԱ-ի տարբեր տեսակներ տարբեր զգայունություն ունեն։ Հակամարմիններ պարունակող նյութերի որակի գնահատման համար հնարավոր է սպեցիֆիկ հակաիդիոտիպային հակամարմինների օգտագործումը։

ԻՖԱ-ի ոչ մրցակցային մեթոդը
ԻՖԱ-ի ոչ մրցակցային մեթոդը բաժանվում է մի քանի տեսակների՝ ըստ դետեկտման տեսակի (ուղղակի ոչ մրցակցային, անուղղակի ոչ մրցակցային) և ըստ պինդ ֆազում անշարժացված նյութի տիպի (հակածին կամ հակամարմին)։ 
ԻՖԱ-ի ուղղակի ոչ մրցակցային տարբերակը
Կարող է իրականացվել 2 եղանակով։ Առաջին դեպքում հետազոտվող նյութը (հակածինը) անմիջականորեն անշարժանում է պինդ ֆազում. այդ դեպքում հակածինի հետ կապված պիտակավորված հակամարմինը հանդես է գալիս որպես դետեկտոր։ Թեստն այլ կերպ կատարելու դեպքում օգտագործում են պինդ ֆազում անշարժացված հակամարմիններ։ Այդ դեպքում որպես դետեկտոր հանդես է գալիս ֆերմենտով պիտակավորված հետազոտվող նյութը։ 

ԻՖԱ-ի անուղղակի ոչ մրցակցային տարբերակը
Անուղղակի տարբերակի իրականացման դեպքում ԻՖԱ-հակածինն անշարժանում է պինդ ֆազում։ Արգելափակումից հետո հակածինին ավելացնում են դրան բնորոշ հակամարմինների լուծույթը։ Ինկուբացումից հետո առաջացած «հակածին-հակամարմին» համալիրը լվանում են չկապված հակամարմիններից և ավելացնում են ֆերմենտով պիտակավորված հակաիմունագլոբուլինը (հակա-Ig), որը հանդես է գալիս որպես դետեկտոր։ Հակա-Ig դետեկտորները կոմերցիոն տեսանկյունից հասանելի են Ig կոնկրետ դասերի և ենթադասերի համար, ինչն անալիզի այս ձևաչափը հարմար է դարձնում հակամարմինների իզոտոպացման համար։ Բացի այդ, պիտակավորված հակա-Ig-ի օգտագործումն ուժեղացնում է ազդանշանը՝ իմունաֆերմենտային անալիզի ուղղակի մեթոդի համեմատությամբ՝ դրանով մեծացնելով անալիզի զգայունությունը։ 
«Սենդվիչի» մեթոդը՝ որպես ԻՖԱ-ի նախագծման տարբերակ
Ամենից տարածված ոչ մրցակցային մեթոդը «սենդվիչ» մեթոդն է։ Դրա իրականացման դեպքում պինդ ֆազում անշարժացնում են առաջնային հակամարմինները՝ դրանց հետագա արգելափակմամբ։ Այնուհետև դրանց ավելացնում են հակածին պարունակող հետազոտվող նյութը և ինկուբացնում։ Ինկուբացումից հետո «հակածին-հակամարմին» համալիրը լվանում են չկապված հակածինից, ավելացնում ֆերմենտով պիտակավորված երկրորդային հակամարմինները և իրականացնում են դետեկտումը։ 

ԻՖԱ-ի մրցակցային մեթոդը
ԻՖԱ-ի մրցակցային մեթոդը բաժանվում է մի քանի տեսակների՝ ըստ դետեկտման տեսակի (ուղղակի մրցակցային, անուղղակի մրցակցային) և ըստ պինդ ֆազում անշարժացված նյութի տիպի (հակածին կամ հակամարմին)։

ԻՖԱ-ի ուղղակի մրցակցային տարբերակը
Լուծվող հակածինների հայտնաբերման կամ քանակական որոշման համար կիրառում են ԻՖԱ-ի ուղղակի մրցակցային տարբերակը՝ պինդ ֆազում անշարժացված հակածինով։ Դրա համար օգտագործում են համապատասխան դետեկտորի հետ կոնյուգացված հակածին-սպեցիֆիկ հակամարմիններ (օրինակ՝ ծովաբողկի պերօքսիդազ, ալկալային ֆոսֆատազ, ռուտենիում կամ ֆլուորեսցեին)։
Պինդ ֆազում անշարժացնում են ստանդարտ հակածինը՝ հետագա արգելափակմամբ։ Ֆերմենտատիվ նիշի հետ կոնյուգացված հակամարմինը ինկուբացնում են հետազոտվող նյութի (լուծվող հակածինի) հետ։ Այնուհետև այս խառնուրդն ավելացնում են անշարժացված հակածինին, ինկուբացնում են, իսկ հետո լվանում «հակածին-հակամարմին» չկապված համալիրից։ Հաջորդ քայլը որպես նիշ օգտագործվող ֆերմենտի համար համապատասխան սուբստրատի ավելացումն է։ Համակարգում 2 հակածինների առկայությամբ պայմանավորված ռեակցիայի արգելակումը՝ առանց մրցակցային լուծվող հակածինի հսկիչ նմուշի համեմատության, հակառակ համեմատական է հետազոտվող նյութի քանակի արժեքին։
Պինդ ֆազում անշարժացված հակամարմնի հետ ԻՖԱ-ի ուղղակի մրցակցային տարբերակի իրականացումը համարժեք է պինդ ֆազում անշարժացված հակածինի հետ ուղղակի մրցակցային ԻՖԱ-ին, սակայն կիրառվում է հակամարմինների հայտնաբերման կամ դրանց քանակի որոշման համար։ 

ԻՖԱ-ի անուղղակի մրցակցային տարբերակը
ԻՖԱ-ի նախագծման այս եղանակը համարժեք է ուղղակի մրցակցային տարբերակին, սակայն պիտակավորված հակամարմնի կամ հակածինի փոխարեն դետեկտման ժամանակ համապատասխանաբար օգտագործվում է պիտակավորված հակա-Ig ռեագենտը կամ պիտակավորված երկրորդային հակամարմինները։ 

ԻՖԱ-ի մեթոդի անցկացման ընդհանուր պայմանները
Որպես պինդ ֆազ՝ իմունաֆերմենտային անալիզի անցկացման համար կիրառում են տարբեր նյութեր՝ սիլիկոն, նիտրոցելյուլոզա, պոլիամիդներ, պոլիստիրոլ, պոլիվինիլքլորիդ, պոլիպրոպիլեն, ակրիլ և այլն։ Պինդ ֆազ կարող են ծառայել փորձասրվակի պատերը, 96-փոսիկավոր պլանշետները և այլ պլանշետներ, գնդիկները, ուլունքները, ինչպես նաև նիտրոցելյուլոզային մեմբրանները և այլ մեմբրաններ, որոնք ակտիվորեն կլանում են սպիտակուցները։ Պինդ ֆազի ընտրությամբ է պայմանավորված անշարժացման սկզբունքը (հիդրոֆոբ, հիդրոֆիլ, կովալենտ փոխազդեցություն)։ Որպես պինդ ֆազ՝ միկրոտիտրման համար ավելի հաճախ օգտագործում են 96-փոսիկավոր պլանշետները։ Պլանշետի մեջ փոսիկների քանակը կարող է տատանվել։ Պլանշետը կարող է լինել թափանցիկ (գունաչափական դետեկտում) և անթափանց (քեմիլյումինեսցենտային դետեկտում, ֆլուորաչափություն)։
Անշարժացումն անհրաժեշտ է կատարել առանց փոսիկի մեջ օդի պղպջակների, քանի որ դրանց առկայությունը փոխում է օպտիկական խտության ցուցմունքը։ Հնարավոր է օգտագործել բիոթինիլացված անշարժացված ռեագենտներ։ Այս դեպքում ռեակցիայի մեջ օգտագործում են ստրեպտավիդին և բիոթինիլացված ֆերմենտատիվ նիշ։ Տվյալ մեթոդը կիրառվում է ազդանշանի ուժեղացման համար։ Անշարժացման ժամանակն ու ջերմաստիճանը, որոնք կախված են ռեագենտի կինետիկ բնույթից, կայունությունից և կոնցենտրացիայից, պետք է նշվեն մասնավոր դեղագրքային հոդվածում և որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթում։ 
Իմունաֆերմենտային անալիզի բոլոր փուլերը, լվացող և արգելափակող լուծույթները, յուրաքանչյուր փուլի համար ժամանակային միջակայքերն ու ջերմաստիճանային պայմանները, շեյքերի վրա ինկուբացման համար րոպեում պտույտների քանակը, դետեկտման պայմանները ևս պետք է նշվեն մասնավոր դեղագրքային հոդվածում կամ որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթում։

Դետեկտումը
Դետեկտման համար օգտագործվում են ֆերմենտով պիտակավորված հակամարմինները։ Որպես ֆերմենտային նիշ առավել հաճախ օգտագործում են ծովաբողկի պերօքսիդազը, ալկալային ֆոսֆատազը կամ գալակտոզիդազը։ Ֆերմենտների համար սուբստրատները կարող են լինել քրոմոգեն, քեմիլյումինեսցենտային և ֆլուորեսցենտային։ Որպես դետեկտման մեթոդներ կարող են օգտագործվել սպեկտրալուսաչափությունը, լյումինաչափությունը կամ ֆլուորաչափությունը՝ ելնելով սուբստրատի ընտրությունից։ 
ԻՖԱ-ի քանակական մեթոդի արդյունքները
ԻՖԱ-ի քանակական մեթոդի արդյունքները հաշվարկում են ըստ գծային ստուգաճշտման կորի՝ հակադարձ ռեգրեսիայով կամ համալիր մեթոդի օգնությամբ, որի դեպքում օգտագործվում է ոչ գծային ստուգաճշտման կոր՝ հակադարձ ռեգրեսիայով։ Արդյունքների մեկնաբանման մեթոդիկան կախված է ԻՖԱ-ի նախագծման կիրառվող եղանակից։ Օրինակ՝ ստուգաճշտման կորի օգնությամբ փորձարկման արդյունքներով կարելի է գնահատել անհայտ նմուշի կոնցենտրացիան, կատարել արգելակման կիսաառավելագույն կոնցենտրացիայի կամ արդյունավետ կոնցենտրացիայի գնահատում։ Դա թույլ է տալիս որոշել հետազոտվող նյութի քանակը կամ դրա ակտիվությունը՝ էտալոնային/ստուգաճշտման ստանդարտ նմուշի (ՍՆ) հետ համեմատած։ Սովորաբար ԻՖԱ-ի քանակական մեթոդի իրականացման ժամանակ ստուգաճշտման կորի տեսքը, որը բնութագրում է անալիզի ենթարկվող պատրաստուկի կոնցենտրացիան, պայմանավորված է ոչ գծայինի հաշվարկված միջին արժեքով։ Այդ կապակցությամբ առաջարկվում է ստացված կորի անալիզի համար օգտագործել տարբեր մաթեմատիկական մոդելներ։ Եթե ԻՖԱ-ն կատարվում է ավտոմատ պլանշետային սպեկտրալուսաչափերի, լյումինաչափերի կամ ֆլուորաչափերի օգտագործմամբ, արդյունքների մշակումն իրականացվում է սարքերի ծրագրային ապահովման օգնությամբ։ Մնացած դեպքերում ԻՖԱ-ն օգտագործվում է որպես որակական մեթոդ, որը թույլ է տալիս գնահատել փորձանմուշի մեջ այս կամ այն հետազոտվող նյութի առկայությունը՝ մեթոդիկայի զգայունության սահմաններում։
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2.1.6.11.	ՎԻՐՈՒՍԱՅԻՆ ԿԵՆԴԱՆԻ ՊԱՏՎԱՍՏԱՆՅՈՒԹԵՐԻ ՆԵՅՐՈՎԻՐՈՒԼԵՆՏՈՒԹՅԱՆ ՓՈՐՁԱՐԿՈՒՄԸ
Ընդհանուր դեղագրքային հոդվածը նկարագրում է վիրուսային կենդանի պատվաստանյութերի նեյրովիրուլենտության փորձարկման մեթոդը։
Յուրաքանչյուր փորձարկման ժամանակ օգտագործում են կլինիկապես առողջ և փորձարկվող վիրուսի նկատմամբ սերոնեգատիվ առնվազն տասը կապիկ (ոչ մարդանման պրիմատներ)։ Յուրաքանչյուր կապիկի՝ գլխուղեղի յուրաքանչյուր կիսագնդի տեսաթմբային բաժին ներմուծում են առնվազն 0,5 մլ փորձարկվող նմուշ՝ մասնավոր դեղագրքային հոդվածում այլ ցուցումների բացակայության դեպքում։ Կապիկին ներմուծված պատվաստանյութի դեղաչափը չպետք է լինի ավելի քիչ, քան մարդու համար խորհուրդ տրվող պատվաստանյութի մեկանգամյա դեղաչափը։
Նեյրովիրուլենտային վայրի վիրուսներով հնարավոր կոնտամինացում հայտնաբերելու համար առնվազն չորս կապիկից բաղկացած ստուգիչ խումբը պահում են իմունիզացված կապիկների խմբի հետ համատեղ կամ նրանց անմիջապես մոտիկ։ Իմունիզացված կապիկներին հսկում են 17-30 օր՝ մասնավոր դեղագրքային հոդվածում այլ ցուցումների բացակայության դեպքում, իսկ ստուգիչ խմբից կապիկներին՝ նույն ժամանակահատվածում և լրացուցիչ 10 օր։ Հսկողության ժամանակ խմբերում մատնանշում են նյարդաբանական և կլինիկապես կարևոր այլ ախտանիշների առաջացումը։ Կենդանիների մահը ներարկումից առաջին 48 ժամվա ընթացքում համարվում է ոչ սպեցիֆիկ բնույթի, իսկ կենդանիները կարող են փոխարինվել մյուսներով։
Փորձարկման արդյունքներն արժանահավատ են, եթե՝
· իմունիզացված կապիկների առավելագույնը 20%-ը մահանում են ոչ սպեցիֆիկ պատճառներով.
· ստուգիչ խմբի կապիկների արյան շիճուկի նմուշները, որոնք վերցվել են փորձարկվող կենդանիների իմունիզացման ժամանակ և վերջիններիս էֆթանազիայից հետո 10 օր անց, չունեն փորձարկվող տեսակի վայրի վիրուսով կամ կարմրուկի վիրուսով հարուցված վարակի հատկանիշներ։
Հսկողության ժամանակահատվածը լրանալուց հետո կատարում են ախտաբանաանատոմիական հերձում (աուտոպսիա) և ուղեղի համապատասխան բաժինների հյուսվածքաբանական ուսումնասիրություն՝ կենտրոնական նյարդային համակարգի ախտահարման հատկանիշներ հայտնաբերելու համար։ Փորձարկվող նմուշը համարվում է փորձարկումն անցած, եթե կենտրոնական նյարդային համակարգի ախտահարման կլինիկական ու հյուսվածքաբանական անսպասելի այնպիսի հատկանիշներ չեն նկատվում, որոնք կարող են առաջանալ ներմուծված վիրուսից։
(հոդվածը լրաց. ԵՏՀԿ 25.06.24 թիվ 75)
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2.1.6.12.	ՌԵԿՈՄԲԻՆԱՆՏ ԳՈՐԾՈՆ C-Ի ՕԳՏԱԳՈՐԾՄԱՄԲ ԲԱԿՏԵՐԻԱԼ ԷՆԴՈՏՈՔՍԻՆՆԵՐԻ ՄԱՍՈՎ ՓՈՐՁԱՐԿՈՒՄԸ
Ռեկոմբինանտ գործոն С-ի (recombinant factor С, rFC) օգտագործմամբ բակտերիալ էնդոտոքսինների մասով փորձարկումը կիրառում են գրամբացասական մանրէների էնդոտոքսինների քանակական որոշման համար։ Թրապոչի գենի հաջորդականության (Limulus polyphemus, Tachypleus tridentatus, Tachypleus gigas կամ Carcinoscorpius rotundicauda) վրա հիմնված rFC-ի օգտագործմամբ փորձարկումները կատարում են՝ օգտագործելով ֆլուորաչափության մեթոդը։
Փորձարկումն իրականացվում է այնպես, որ հնարավոր լինի խուսափել բակտերիալ էնդոտոքսիններով կոնտամինացումից։
Բակտերիալ էնդոտոքսինների մասով փորձարկման կիրառման առաջարկությունները ներկայացված են «2.1.6.21. Բակտերիալ էնդոտոքսինների մասով փորձարկման կիրառումը» ընդհանուր դեղագրքային հոդվածում։

ՍԱՐՔԱՎՈՐՈՒՄՆԵՐԸ
Ապակե սպասքը և այլ ջերմակայուն սարքավորումներ դեպիրոգենացնում են չոր ջերմային մանրէազերծման մեթոդով՝ օգտագործելով վալիդացված գործընթացը։ Որպես կանոն՝ մանրէազերծման նվազագույն ժամանակը և ջերմաստիճանը կազմում են 30 ր 250 °С-ի դեպքում։ Եթե օգտագործվում են պոլիմերային նյութերից սարքավորումներ (օրինակ՝ միկրոտիտրման պլանշետներ և ավտոմատ կաթոցիկների ծայրակալներ), ապա անհրաժեշտ է հաստատել հայտնաբերման ենթակա էնդոտոքսինների և այլ խանգարող գործոնների բացակայությունը դրանց վրա։

ՌԵԱԿՏԻՎՆԵՐԸ
Ռեակտիվներ
Ռեկոմբինանտ գործոն С-ն կոդավորվում է թրապոչի գենի հաջորդականությամբ (Limulus polyphemus, Tachypleus tridentatus, Tachypleus gigas կամ Carcinoscorpius rotundicauda)։ Բոլոր ռեակտիվները՝ ներառյալ ֆլուորածին սուբստրատը և վերլուծության համար բուֆերային լուծույթը, չպետք է պարունակեն հայտնաբերման սահմանից բարձր էնդոտոքսիններ ։

Ռեակտիվների լուծույթները
Ռեակտիվներն անհրաժեշտության դեպքում պատրաստում են փորձարկման համար հավաքածու արտադրողի հրահանգին համապատասխան։ Ռեակտիվները պահում են պաղեցրած կամ սառեցրած վիճակում՝ արտադրողի հրահանգին համապատասխան։

Բակտերիալ էնդոտոքսինների մասով փորձարկման համար նախատեսված ջուրը
Р ներարկումների ջուրը կամ այլ համապատասխան ջուր, որը rFC ռեակտիվի զգայունության սահմանին դրա հետ ռեակցիայի մեջ չի մտնում։

ԷՆԴՈՏՈՔՍԻՆԻ ՍՏԱՆԴԱՐՏ ՆՄՈՒՇԻ ՍԿԶԲՆԱԿԱՆ ԼՈՒԾՈՒՅԹԻ ՊԱՏՐԱՍՏՈՒՄԸ
Էնդոտոքսինի ստանդարտ նմուշի սկզբնական լուծույթը պատրաստում են էնդոտոքսինի ստանդարտ նմուշից, օրինակ՝ միջազգային ստանդարտ նմուշի համաձայն ստուգաճշտված էնդոտոքսինի ԵԱՏՄԴ ՍՆ։
Բակտերիալ էնդոտոքսինների պարունակությունը միջազգային ստանդարտ նմուշի մեջ սահմանում է Առողջապահության համաշխարհային կազմակերպությունը և այն արտահայտվում է միջազգային միավորներով (ՄՄ)։ Էնդոտոքսինի 1 ՄՄ-ն համարժեք է 1 ԷՄ-ի (էնդոտոքսինի միավոր)։


ԷՆԴՈՏՈՔՍԻՆԻ ՍՏԱՆԴԱՐՏ ՆՄՈՒՇԻ ԼՈՒԾՈՒՅԹՆԵՐԻ ՊԱՏՐԱՍՏՈՒՄԸ
Էնդոտոքսինի ստանդարտ նմուշի սկզբնական լուծույթն ուժեղ խառնում են և պատրաստում են նոսրացումների համապատասխան սերիա՝ օգտագործելով բակտերիալ էնդոտոքսինների մասով փորձարկման համար նախատեսված ջուրը։
Ադսորբման հետևանքով ակտիվությունը կորցնելուց խուսափելու համար լուծույթները հնարավորինս արագ են օգտագործում։

ՓՈՐՁԱՐԿՎՈՂ ԼՈՒԾՈՒՅԹՆԵՐԻ ՊԱՏՐԱՍՏՈՒՄԸ
Փորձարկվող լուծույթները պատրաստում են դեղագործական կիրառման համար նախատեսված սուբստանցիայի կամ դեղապատրաստուկի փորձարկվող նմուշի լուծման կամ նոսրացման եղանակով՝ օգտագործելով բակտերիալ էնդոտոքսինների մասով փորձարկման համար նախատեսված ջուրը։ Դրանցից որոշների համար կարող է ավելի համապատասխան լինել այլ ջրային լուծույթներում լուծումը կամ նոսրացումը։ Փորձարկվող լուծույթի pH-ն անհրաժեշտության դեպքում հասցնում են այնպես, որ ռեակտիվները և փորձարկվող նմուշը խառնելուց հետո ստացված խառնուրդի pH-ն գտնվի ռեակտիվների հավաքածու արտադրողի կողմից նշված տիրույթում (սովորաբար 6,0-ից 8,0)։ pH-ի արժեքը թթվով, հիմքով կամ համապատասխան բուֆերային լուծույթով հասցնում են ռեակտիվների հավաքածու արտադրողի հրահանգին համապատասխան։ Թթուն կամ հիմքը կարող են պատրաստվել խտածոներից կամ պինդ նյութերից էնդոտոքսիններով չկոնտամինացված կոնտեյներներում՝ օգտագործելով բակտերիալ էնդոտոքսինների մասով փորձարկման համար նախատեսված ջուրը։ Բուֆերային լուծույթները չպետք է պարունակեն հայտնաբերման սահմանից բարձր էնդոտոքսիններ և այլ խանգարող գործոններ։


ԱՌԱՎԵԼԱԳՈՒՅՆ ԹՈՒՅԼԱՏՐԵԼԻ ՆՈՍՐԱՑՈՒՄԸ ՈՐՈՇԵԼԸ
Առավելագույն թույլատրելի նոսրացումը (ԱԹՆ) փորձարկվող նմուշի առավելագույն նոսրացումն է, որը թույլ է տալիս որոշել էնդոտոքսինի սահմանային պարունակությունը։ ԱԹՆ-ն հաշվարկվում է հետևյալ բանաձևով՝

որտեղ՝
ԷՍՊ-ն՝ էնդոտոքսինների սահմանային պարունակությունն է,
С-ն՝ փորձարկվող լուծույթի կոնցենտրացիան է,
-ն՝ ամեբոցիտների լիզատի զգայունությունն է՝ արտահայտված միջազգային միավորներով միլիլիտրերով։
Էնդոտոքսինների սահմանային պարունակությունն ազդող նյութի համար հաշվարկում են պարէնտերալ կիրառման համար նախատեսված դեղապատրաստուկի դեղաչափի հիման վրա՝ հետևյալ բանաձևով՝

որտեղ՝
К-ն՝ մարմնի զանգվածի մեկ կիլոգրամին բաժին ընկնող էնդոտոքսինի սահմանային պիրոգեն դոզան է,
M-ը՝ մարմնի զանգվածի մեկ կիլոգրամին բաժին ընկնող դեղապատրաստուկի առավելագույն մեկանգամյա դեղաչափն է։
Եթե դեղապատրաստուկը ներմուծվում է հաճախակի ընդմիջումներով կամ ինֆուզիոն եղանակով, ապա M մեծությունը համապատասխանում է 1 ժամվա ընթացքում ներմուծվող ընդհանուր առավելագույն դեղաչափին։
Էնդոտոքսինների սահմանային պարունակությունն արտահայտվում է հետևյալ միավորներով՝ ՄՄ/մլ, ՄՄ/մգ, ՄՄ/ԳՄ և այլն։
Փորձարկվող լուծույթի կոնցենտրացիան արտահայտում են հետևյալ միավորներով՝
մգ/մլ՝ եթե էնդոտոքսինների սահմանային պարունակությունը նշված է զանգվածային միավորներով (ՄՄ/մգ).
ԳՄ/մլ՝ եթե էնդոտոքսինների սահմանային պարունակությունը նշված է վերահաշված կենսաբանական ակտիվության միավորով(ՄՄ/ԳՄ)
մլ/մլ՝ եթե էնդոտոքսինների սահմանային պարունակությունը նշված է ծավալային միավորներով (ՄՄ/մլ)։

ՖԼՈՒՈՐԱՉԱՓՈՒԹՅԱՆ ՔԱՆԱԿԱԿԱՆ ՄԵԹՈԴԸ
Մեթոդն օգտագործում են ֆլուորեսցենտային սուբստրատից (ռեակտիվից)՝ էնդոտոքսինի ազդեցությամբ ակտիվացող rFC ճեղքումից հետո լուսարձակվող ֆլուորեսցենտությունը (ֆլուորեսցենտման հարաբերական միավորները, ՖՀՄ)։ չափելու համար
Օգտագործում են վերջնակետում ֆլուորեսցենտության որոշման մեթոդը, որը հիմնված է ինկուբացիոն ժամանակահատվածի ավարտին ռեակտիվների խառնուրդի ֆլուորեսցենտությունից էնդոտոքսինների կոնցենտրացիայի քանակական կախվածության վրա, որն արտահայտվում է օրինակ՝ որպես ՖՀՄ՝

որտեղ՝
- ը՝ ինկուբացիոն ժամանակահատվածի ավարտին ռեակտիվների խառնուրդի ֆլուորեսցենտությունն է,
-ը՝ ինկուբացիոն ժամանակահատվածի սկզբին ռեակտիվների խառնուրդի ֆլուորեսցենտությունն է։
Փորձարկումը կատարում են ռեակտիվների հավաքածու արտադրողի հրահանգին համապատասխան՝ ինկուբացման ջերմաստիճանի պայմաններում (սովորաբար (37 ± 1) °С)։
ՆԱԽՆԱԿԱՆ ՓՈՐՁԱՐԿՈՒՄՆԵՐԸ
Նախնական փորձարկումների ընթացքում հաստատում են մեթոդի կատարման ճշտությունը։ Ընդ որում՝ պետք է բավարարվեն ստուգաճշտման կորին (տե՛ս տվյալ ընդհանուր դեղագրքային հոդվածի «Էնդոտոքսինի ստանդարտ նմուշի ստուգաճշտման կորի ընդունելիության չափորոշիչները» բաժինը) ներկայացվող պահանջները, իսկ փորձարկվող լուծույթը չպետք է ազդի փորձարկում անցկացնելու վրա (տե՛ս տվյալ ընդհանուր դեղագրքային հոդվածի «Խանգարող գործոնները» բաժինը)։
Փորձարկման պայմաններում փոփոխություններ կատարելիս, որոնք կարող են ազդել դրա արդյունքների վրա, անհրաժեշտ է կատարել փորձարկման մեթոդիկայի վալիդացում։

ԷՆԴՈՏՈՔՍԻՆԻ ՍՏԱՆԴԱՐՏ ՆՄՈՒՇԻ ՍՏՈՒԳԱՃՇՏՄԱՆ ԿՈՐԻ ԸՆԴՈՒՆԵԼԻՈՒԹՅԱՆ ՉԱՓՈՐՈՇԻՉՆԵՐԸ
Փորձարկումը պետք է կատարվի rFC ռեակտիվի յուրաքանչյուր սերիայի համար։
Սարքի զգայունությունը պետք է կարգաբերվի փորձարկման համար նախատեսված ռեակտիվների հավաքածու արտադրողի հրահանգին համապատասխան։
Ստուգաճշտման կորը կառուցելու համար օգտագործում են էնդոտոքսինի ստանդարտ նմուշի սկզբնական լուծույթը, որից պատրաստում են ռեակտիվների հավաքածու արտադրողի կողմից նշված ընդգրկույթում էնդոտոքսինի կոնցենտրացիաներով առնվազն երեք լուծույթ։ Եթե փորձարկման համար պահանջվող ընդգրկույթը գերազանցում է արտադրողի նշված ընդգրկույթի 2 lg-ն, ապա անհրաժեշտ է օգտագործել lg քայլով էնդոտոքսինի լրացուցիչ լուծույթներ։ Փորձարկումը կատարում են` օգտագործելով արտադրողի հրահանգին համապատասխան էնդոտոքսինի յուրաքանչյուր կոնցենտրացիայի լուծույթների առնվազն երեք կրկնություն (ծավալային հարաբերակցություններ, ինկուբացման ժամանակ, ջերմաստիճան, рН և այլն)։
Էնդոտոքսինի պատրաստված կոնցենտրացիաների ընդգրկույթի համար հարաբերակցության գործակցի բացարձակ արժեքը |r| պետք է լինի առնվազն 0,980։

ԽԱՆԳԱՐՈՂ ԳՈՐԾՈՆՆԵՐԸ
Քանի որ rFC ռեակտիվով փորձարկում անցկացնելիս G գործոնը չի օգտագործվում, ապա β-գլյուկանով դրա ակտիվացման հետևանքով կեղծ դրական արդյունք չի սպասվում ստանալ, ինչը պետք է հաշվի առնել բակտերիալ էնդոտոքսինների քանակական գնահատման մյուս մեթոդների հետ մեթոդը համեմատելու դեպքում։
Էնդոտոքսինների կոնցենտրացիան ընտրում են էնդոտոքսինի ստանդարտ նմուշի ստուգաճշտման կորի կենտրոնին մոտ։
А, В, С և D լուծույթները պատրաստում են 2.1.6.12.-1 աղյուսակին համապատասխան։ Փորձարկումն անցկացնում են այդ լուծույթների առնվազն երկու կրկնություններով՝ փորձարկման ռեակտիվների հավաքածու արտադրողի հրահանգին համապատասխան (փորձարկվող լուծույթի և ռեակտիվների խառնուրդի ծավալները, փորձարկվող լուծույթի և ռեակտիվների խառնուրդի ծավալային հարաբերակցությունները, ինկուբացման ժամանակը և այլն)։ 
Փորձարկման արդյունքները համարում են արժանահավատ, եթե կատարվում են հետևյալ պայմանները՝
–	էնդոտոքսինի ստանդարտ նմուշի ստուգաճշտման կորի հարաբերակցության գործակցի բացարձակ արժեքը՝ առնվազն 0,980 է.
–	D լուծույթով ստացված արդյունքը չի գերազանցում ռեակտիվների հավաքածու արտադրողի հրահանգում նշված սահմանային արժեքը կամ փոքր է օգտագործվող rFC ռեակտիվի համար էնդոտոքսինի հայտնաբերման սահմանից։
Ավելացված էնդոտոքսինի բացելիության միջին արժեքը հաշվում են՝ В լուծույթի (ավելացված էնդոտոքսին պարունակող, աղյուսակ 2.1.6.12.-1) մեջ էնդոտոքսինի կոնցենտրացիայի միջին արժեքից հանելով А լուծույթի (էնդոտոքսին հայտնաբերելու դեպքում, աղյուսակ 2.1.6.12.-1) մեջ էնդոտոքսինի կոնցենտրացիայի միջին արժեքը։
Համարում են, որ փորձարկվող լուծույթը խանգարող գործոններ չի պարունակում, եթե փորձարկվող լուծույթի մեջ ավելացված էնդոտոքսինի չափված կոնցենտրացիան փորձարկման պայմաններում գտնվում է ավելացված էնդոտոքսինի հայտնի կոնցենտրացիայի 50-200 %-ի սահմաններում՝ առանց էնդոտոքսինի ավելացման լուծույթի մեջ հայտնաբերված ցանկացած էնդոտոքսին հանելուց հետո։

Աղյուսակ 2.1.6.12.-1. Փորձարկման լուծույթների պատրաստումը
	Լուծույթ
	Էնդոտոքսինների կոնցենտրացիան
	Լուծույթը, որին ավելացնում են էնդոտոքսինները
	Կրկնությունների քանակը

	А
	բացակայում է
	փորձարկվող լուծույթ
	≥2

	В
	միջին կոնցենտրացիան՝ էնդոտոքսինի ստանդարտ նմուշի ստուգաճշտման կորի վրա
	փորձարկվող լուծույթ
	≥2

	С
	առնվազն 3 կոնցենտրացիա (նվազագույն կոնցենտրացիան նշվում է λ-ով)
	բակտերիալ էնդոտոքսինների մասով փորձարկման համար նախատեսված ջուրը
	յուրաքանչյուր կոնցենտրացիայի  համար ≥ 2

	D
	բացակայում է
	բակտերիալ էնդոտոքսինների մասով փորձարկման համար նախատեսված ջուրը
	≥2


Ծանոթագրություն.
А լուծույթ՝ փորձարկվող լուծույթ, որի նոսրացումը չի գերազանցում ԱԹՆ-ն։
В լուծույթ (դրական վերահսկում)՝ փորձարկվող լուծույթ՝ նույն նոսրացմամբ, ինչ A լուծույթն է, որը պարունակում է ավելացված էնդոտոքսին՝ ստանդարտ նմուշի ստուգաճշտման կորի կենտրոնին մոտ կոնցենտրացիայով։
С լուծույթ՝ այն կոնցենտրացիաներով էնդոտոքսինի ստանդարտ նմուշի լուծույթ, որոնք օգտագործվում են մեթոդիկայի վալիդացման ժամանակ, ինչպես նշված է տվյալ ընդհանուր դեղագրքային հոդվածի «Էնդոտոքսինի ստանդարտ նմուշի ստուգաճշտման կորի ընդունելիության չափորոշիչները» բաժնում։
D լուծույթ (բացասական հսկողություն)՝ բակտերիալ էնդոտոքսինների մասով փորձարկման համար նախատեսված ջուր։
Եթե էնդոտոքսինի բացելիության արժեքը դուրս է գալիս նշված ընդգրկույթի սահմաններից, ապա համարում են, որ փորձարկվող լուծույթը պարունակում է խանգարող գործոններ։ Փորձարկումը կրկնում են՝ օգտագործելով ավելի մեծ նոսրացում, որը չի գերազանցում ԱԹՆ-ն։ Բացի այդ՝ փորձարկվող լուծույթի ազդեցությունը (ԱԹՆ-ն չգերազանցող նոսրացման ժամանակ) կարելի է վերացնել այնպիսի վալիդացված մեթոդների օգնությամբ մշակմամբ, ինչպիսիք են զտումը, չեզոքացումը, դիալիզը, ջերմային մշակումը կամ էնդոտոքսինի համար սպեցիֆիկ կապման փուլերը (փորձարկվող լուծույթից էնդոտոքսինի հարստացում մինչև հայտնաբերելը՝ խանգարող մատրիցի բացակայության դեպքում)։ Առանց էնդոտոքսինների կորստի մշակման ընտրված մեթոդով խանգարող ազդեցության վերացման արդյունավետությունը որոշելու համար կրկնում են խանգարող գործոնների մասով փորձարկումը, փորձարկվող լուծույթին ավելացնելով էնդոտոքսինի ստանդարտ լուծույթը, հետագայում այն մշակելով ընտրված մեթոդով։

ՓՈՐՁԱՐԿՈՒՄԸ
ՄԵԹՈԴԻԿԱՆ
Փորձարկումն անցկացնում են տվյալ ընդհանուր դեղագրքային հոդվածի «Խանգարող գործոններ» բաժնում նկարագրված մեթոդիկային համապատասխան։

ՀԱՇՎԱՐԿՆԵՐԸ ԵՎ ԱՐԴՅՈՒՆՔՆԵՐԻ ՄՇԱԿՈՒՄԸ
Հաշվարկում են էնդոտոքսինների կոնցենտրացիան A լուծույթի յուրաքանչյուր կրկնության համար, օգտագործելով էնդոտոքսինի ստանդարտ նմուշի C լուծույթի հիման վրա ստացված՝ էնդոտոքսինի ստանդարտ նմուշի ստուգաճշտման կորը։
Փորձարկման արդյունքները համարվում են արժանահավատ, եթե կատարվում են հետևյալ պայմանները՝
· C լուծույթի համար ստացված արդյունքները համապատասխանում են տվյալ ընդհանուր դեղագրքային հոդվածի «Էնդոտոքսինի ստանդարտ նմուշի ստուգաճշտման կորի ընդունելիության չափորոշիչները» բաժնում նշված վալիդացման պահանջներին.
· А լուծույթի մեջ հայտնաբերված էնդոտոքսինի կոնցենտրացիան հանելուց հետո B լուծույթի մեջ հայտնաբերված էնդոտոքսինի կոնցենտրացիայից հաշվարկված էնդոտոքսինի բացելիությունը գտնվում է 50-200 % սահմաններում.
· D լուծույթով ստացված արդյունքը չի գերազանցում ռեակտիվների հավաքածու արտադրողի հրահանգում նշված սահմանային արժեքը կամ փոքր է օգտագործվող rFC ռեակտիվի համար էնդոտոքսինի հայտնաբերման սահմանից։

ՄԵԿՆԱԲԱՆՈՒԹՅՈՒՆԸ
Փորձարկվող նմուշը փորձարկումն անցնում է, եթե A լուծույթի կրկնություններում էնդոտոքսինների միջին կոնցենտրացիան, հաշվի առնելով նոսրացումներն ու կոնցենտրացիաները, ցածր է էնդոտոքսինների սահմանային պարունակությունից։
(հոդվածը լրաց. ԵՏՀԿ 25.06.24 թիվ 75)

201060013-2023
2.1.6.13.	ՄՈՆՈՑԻՏՆԵՐԻ ԱԿՏԻՎԱՑՄԱՆ ՓՈՐՁԱՐԿՈՒՄԸ
Սույն դեղագրքային հոդվածը ներկայացնում է բակտերիալ էնդոտոքսինների և ոչ էնդոտոքսինային բնույթի պիրոգենների հայտնաբերման կամ քանակական որոշման մեթոդները՝ in vitro փորձարկումներում օգտագործելով մարդու մոնոցիտներ կամ մոնոցիտար բջիջներ։
Մոնոցիտների ակտիվացման փորձարկումը հարմար է կոնկրետ դեղամիջոցի համար նախատեսված մեթոդիկան վալիդացնելուց հետո «Պիրոգենություն» փորձարկումը փոխարինելու համար։
Փորձարկումների գործնական ասպեկտների վերաբերյալ լրացուցիչ տեղեկատվությունը կարելի է գտնել տվյալ ընդհանուր դեղագրքային հոդվածի «Կիրառման ցուցումները» բաժնում։

1.	ՆԵՐԱԾՈՒԹՅՈՒՆ
Մոնոցիտների ակտիվացման մեթոդների հիմքում դրված է պիրոգեն նյութերի ներկայությամբ մարդու մոնոցիտների կամ մոնոցիտար բջիջների՝ էնդոգեն մեդիատորներ, մասնավորապես պրոբորբոքային ցիտոկիններ (ուռուցքների նեկրոզի գործոն (ՈՒՆԳ-α), ինտերլեյկին-1 (ԻԼ-1) և ինտերլեյկին-6 (ԻԼ-6) և այլն), արտադրելու ունակությունը։ Պրոբորբոքային ցիտոկինները մասնակցում են տենդի պաթոգենեզում, ուստի մոնոցիտների ակտիվացման փորձարկումը կարող է բացահայտել պիրոգենների ամբողջ սպեկտրը փորձարկվող նմուշում։
Ոչ էնդոտոքսինային պիրոգեններ (օրինակ՝ պեպտիդոգլիկաններ, խմորիչներ, սնկեր, վիրուսներ) կամ պրոբորբոքային ցիտոկիններ պարունակող դեղամիջոցները փորձարկելիս էնդոտոքսինների «դեղաչափ-պատասխան» կախվածության կորերի համեմատ հաճախակի ստանում են «դեղաչափ-պատասխան» կախվածության շատ կտրուկ կամ ոչ գծային կորեր։ Դեղամիջոցները, որոնք կարող են պարունակել պիրոգեններ, բացի բակտերիալ էնդոտոքսիններից, անհրաժեշտ է փորձարկել նվազագույն նոսրացում ներառող կոնցենտրացիաների ընդգրկույթում։
Տվյալ ընդհանուր դեղագրքային հոդվածում ներկայացված է երեք մեթոդ։
Մեթոդ 1. Քանակական փորձարկում։
Մեթոդ 2. Կիսաքանակական փորձարկում։
Մեթոդ 3. Համեմատական փորձարկում ստուգիչ սերիայով (որպես ստուգիչ հաստատված սերիա)։
Փորձարկումը կատարում են այնպես, որ հնարավոր լինի խուսափել պիրոգեններով կոնտամինացումից։
2.	ՍԱՀՄԱՆՈՒՄՆԵՐԸ
Առավելագույն թույլատրելի նոսրացումը փորձարկվող նմուշի այնպիսի առավելագույն նոսրացումն է, որի դեպքում կարող է որոշվել պիրոգենի սահմանային թույլատրելի պարունակությունը։ Առավելագույն թույլատրելի նոսրացումը հաշվարկում են հետևյալ բանաձևով՝

որտեղ՝
ՊՍՊ-ն՝ պիրոգենների սահմանային պարունակությունն է,
С-ն՝ փորձարկվող լուծույթի կոնցենտրացիան է։
Քանի որ հայտնաբերման սահմանը միշտ չէ, որ նախօրոք հայտնի է, առավելագույն թույլատրելի նոսրացումը հաշվարկելու համար կարող են արխիվային տվյալներ օգտագործվել։
Դրական կամ բացասական որոշում կայացնելու համար ընդունելիության չափորոշիչը պիրոգենների սահմանային պարունակությունն է, որն արտահայտում են դեղամիջոցի միլիգրամին կամ միլիլիտրին կամ կենսաբանական ակտիվության միավորին համարժեք՝ էնդոտոսքինի միավորներով։
Պիրոգենների սահմանային պարունակությունը հաշվարկում են հետևյալ բանաձևով՝

որտեղ՝
К-ն՝ մարմնի զանգվածի մեկ կիլոգրամի հաշվով բակտերիալ էնդոտոքսինի սահմանային պիրոգեն դեղաչափն է.

M-ը՝ մարմնի զանգվածի մեկ կիլոգրամի հաշվով փորձարկվող դեղապատրաստուկի առավելագույն մեկանգամյա դեղաչափն է։
Եթե դեղապատրաստուկը ներմուծվում է հաճախակի ընդմիջումներով կամ ինֆուզիոն եղանակով, ապա որպես «M» օգտագործում են մեկ ժամվա ընթացքում ներմուծված ընդհանուր առավելագույն դեղաչափը։
Եթե դեղամիջոցի համար էնդոտոքսինի սահմանային պարունակություն է սահմանված, ապա պիրոգենների սահմանային պարունակությունը հավասար կլինի էնդոտոքսինի սահմանային պարունակությանը՝ մասնավոր դեղագրքային հոդվածում այլ ցուցումների բացակայության դեպքում։ Այդ դեպքում փորձարկվող լուծույթի կոնցենտրացիան արտահայտվում է՝
մգ/մլ-ով՝ եթե էնդոտոքսինների սահմանային պարունակությունը սահմանված է զանգվածային միավորներով (ՄՄ/մգ).
ԳՄ/մլ-ով՝ եթե էնդոտոքսինների սահմանային պարունակությունն արտահայտված է՝ վերահաշված կենսաբանական ակտիվության միավորով (ՄՄ/ԳՄ). 
մգ/մլ-ով՝ եթե էնդոտոքսինների սահմանային պարունակությունն արտահայտված է զանգվածային միավորներով (ՄՄ/մգ)։
Էնդոտոքսինի համարժեքները՝ ըստ էնդոտոքսինի ստանդարտ նմուշի «դեղաչափ-պատասխան» կորի հաշվված պիրոգեն նյութի կոնցենտրացիայի արժեքներն են (1-ին մեթոդ) կամ էնդոտոքսինի ստանդարտ նմուշի լուծույթներով ռեակցիաների համեմատման եղանակով հաշվարկվող արժեքներն են (2-րդ մեթոդ)։ Սկզբնական լուծույթը պատրաստում են էնդոտոքսինի միջազգային ստանդարտի հետ ստուգաճշտված էնդոտոքսինի ստանդարտ նմուշից, օրինակ՝ էնդոտոքսինի ԵԱՏՄԴ ՍՆ։
Հայտնաբերման սահմանը որոշում են էնդոտոքսինի ստանդարտ նմուշի ստուգաճշտման կորի օգտագործմամբ։ Հայտնաբերման սահմանը էնդոտոքսինների կոնցենտրացիա է, որը հավասար է դետեկտող սարքերի (օրինակ՝ իմունաֆերմենտային վերլուծության համար օգտագործում են կլանումը (օպտիկական խտություն)) ցուցմունքներին համապատասխանող միավորներով արտահայտված սահմանային արժեքին։ Տվյալ փորձարկման նպատակների համար հայտնաբերման սահմանն արտահայտում են որպես մեկ միլիլիտրին էնդոտոքսինի համարժեք։ 
Սահմանային պարունակությունը հաշվարկում են հետևյալ բանաձևով՝

որտեղ՝
-ը՝ բացասական հսկողության նկատմամբ ռեակցիաների չորս կրկնությունների միջին արժեքն է ().
s-ն՝ բացասական հսկողության նկատմամբ ռեակցիաների չորս կրկնությունների ստանդարտ շեղումն է ()։

3.	ԸՆԴՀԱՆՈՒՐ ԸՆԹԱՑԱԿԱՐԳԸ
Փորձարկվող լուծույթը ինկուբացնում են մարդու մոնոցիտների աղբյուրի հետ կամ մարդու մոնոցիտար բջիջների գծի հետ։ Մարդու մոնոցիտների աղբյուր կարող են լինել՝ նախքան փորձարկումն առնվազն 4 ժամ առաջ վերցված՝ մարդու հեպարինացված պերիֆերիկ արյունը. մոնոցիտ պարունակող արյան թորամասը, օրինակ՝ խտության գրադիենտում ցենտրիֆուգմամբ անջատված՝ մարդու պերիֆերիկ արյան մոնոնուկլեար բջիջները։
Մարդու հեպարինացված պերիֆերիկ արյունը սովորաբար նոսրացնում են կուլտուրալ միջավայրով կամ ֆիզիոլոգիական լուծույթով, օրինակ՝ մինչև 2 %-ից 50 % (ծավ/ծավ) կոնցենտրացիայի։ Ավելացնելով կուլտուրալ միջավայրում դոնորի պլազմա կամ АВ (արյան IV խումբ) շիճուկ մարդու պերիֆերիկ արյան մոնոնուկլեար բջիջները կամ մոնոցիտար բջիջների գծերը՝ սովորաբար օգտագործում են փոսիկի, փորձանոթի կամ այլ տարողության նկատմամբ բջիջների 0,1-1,0 х 106 վերջնական խտության ժամանակ։ Մոնոցիտար բջիջների գծերն օգտագործելիս АВ շիճուկը կարող է փոխարինվել տաքացմամբ ինակտիվացված՝ ցլի սաղմնային շիճուկով։
Բջիջների կուլտուրան պատրաստվում է (37 ± 1) °С ջերմաստիճանում՝ կուլտուրալ միջավայրի համար համապատասխան մթնոլորտում, օրինակ՝ 5 % СО2-ով խոնավացված օդում։ Կուլտիվացման տևողությունը պիրոգենի մարկերներ կուտակելու համար պետք է բավարար լինի։ Ընտրված մարկերի, օրինակ՝ պրոբորբոքային ցիտոկինի ռեակցիան համեմատում են էնդոտոքսինի ստանդարտ նմուշի կամ փորձարկվող պատրաստուկի ստուգիչ սերիայի նկատմամբ ռեակցիաների հետ։

4.	ՍԱՐՔԱՎՈՐՈՒՄՆԵՐԸ
Բոլոր ջեռակայուն ապակե անոթները և այլ ծախսանյութ ապապիրոգենացնում են մանրէազերծված օդային պահարանում՝ օգտագործելով վալիդացված ընթացակարգը։ Ապապիրոգենացման ընդունված նվազագույն ռեժիմը՝ 250 °С պայմաններում, առնվազն 30 րոպե տաքացնելն է։ Պլաստիկ նյութեր, մասնավորապես՝ միկրոպլանշետներ և ավտոմատ կաթոցիկների ծայրակալներ օգտագործելու դեպքում անհրաժեշտ է համոզվել, որ տվյալ սարքավորումը չի պարունակում պիրոգեններ և փորձարկման վրա չի ազդում։

5.	ԲՋԻՋՆԵՐԻ ԱՂԲՅՈՒՐՆԵՐԸ ԵՎ ՈՐԱԿԱՎՈՐՈՒՄԸ
5.1.	ԱՄԲՈՂՋԱԿԱՆ ԱՐՅՈՒՆԸ
Ամբողջական արյունն ստանում են այն դոնորներից կամ ամբողջական արյան պուլերից ստացված արյունից, որոնք որակավորում են տվյալ ընդհանուր դեղագրքային հոդվածի 5.3-րդ, 5.4-րդ, 5.5-րդ բաժիններում և, որտեղ կիրառելի է՝ 6.3-րդ բաժնում նկարագրված պահանջներին համապատասխան։
5.2.	ՊԵՐԻՖԵՐԻԿ ԱՐՅԱՆ ՄՈՆՈՆՈՒԿԼԵԱՐ ԲՋԻՋՆԵՐԸ
Պերիֆերիկ արյան մոնոնուկլեար բջիջներն անջատում են այն դոնորներից կամ ամբողջական արյան պուլերից ստացված արյունից, որոնք որակավորում են տվյալ ընդհանուր դեղագրքային հոդվածի 5.3-րդ, 5.4-րդ, 5.5-րդ բաժիններում և, որտեղ կիրառելի է՝ 6.3-րդ բաժնում նկարագրված պահանջներին համապատասխան։

5.3.	ԴՈՆՈՐՆԵՐԻ ՈՐԱԿԱՎՈՐՈՒՄԸ
Արյան դոնորները՝ ընթացակարգին համաձայն լինելու, առողջության, անվտանգության և բարոյականության սկզբունքների վերաբերյալ մյուս գործող պահանջների հետ մեկտեղ, պետք է համապատասխանեն ներկայացված որակավորման չափորոշիչներին։ Դոնորները պետք է իրենց նկարագրեն որպես «առողջ», «ցանկացած բակտերիալ կամ վիրուսային վարակներով չտառապող» և, «նախքան արյուն հանձնելը, առնվազն մեկ շաբաթվա ընթացքում ցանկացած վարակի ախտանիշներ չունեցող»։ Նախքան արյուն հանձնելը՝ 48 ժամվա ընթացքում դոնորները չպետք է ընդունեն ոչ ստերոիդային հակաբորբոքային դեղապատրաստուկներ և, նախքան արյուն հանձնելը, 7 օրվա ընթացքում չպետք է ընդունեն ստերոիդային հակաբորբոքային դեղապատրաստուկներ։ Այն անձինք, որոնց նշանակվել է իմունադեպրեսանտներ կամ ընտրված ցուցանիշների վրա ազդող այլ դեղապատրաստուկներ, արյան դոնոր չեն կարող լինել։ Դոնորային արյունը պետք է տրանսֆուզիոլոգիայի ազգային պահանջներին համապատասխան հետազոտվի վարակիչ մարկերների մասով։

5.4.	ՄԻ ՇԱՐՔ ԴՈՆՈՐՆԵՐԻՑ ՄԻԱՎՈՐՎԱԾ ԲՋԻՋՆԵՐԻ ՈՐԱԿԱՎՈՐՈՒՄԸ
Պուլերը (ամբողջական արյան կամ արյան բաղադրամասերի, օրինակ՝ պերիֆերիկ արյան մոնոնուկլեար բջիջները) պետք է բաղկացած լինեն առնվազն չորս անհատական դոնորների, բայց նախընտրելի է ութ կամ ավելի դոնորների արյան բաժիններից. պուլերը ձևավորվում են դոնորային արյան յուրաքանչյուր փաթեթից մոտավորապես նույն ծավալի արյուն կամ մոտավորապես նույն ծավալի արյան բջիջներ վերցնելու եղանակով։ Պուլերում միավորված բջիջները որակավորելու համար գործում են հետևյալ կերպ՝ արյուն վերցնելու պահից 4 ժամվա ընթացքում պուլի համար կառուցում են «դեղաչափ-պատասխան» կորեր՝ օգտագործելով էնդոտոքսինի ստանդարտ նմուշի լուծույթն առնվազն չորս նոսրացումներում, օրինակ՝ 0,01 ՄՄ/մլ-ից մինչև 4 ՄՄ/մլ ընդգրկույթում։
«Դեղաչափ-պատասխան» կորերը ստուգաճշտման կորի համար պետք է համապատասխանեն տվյալ ընդհանուր դեղագրքային հոդվածի 6.1-րդ բաժնում նկարագրված երկու չափանիշներին։ Եթե պուլը պետք է օգտագործվի ոչ էնդոտոքսինային պիրոգենների հայտնաբերման համար, ապա պուլերը պետք է որակավորվեն՝ ինչպես նշված է տվյալ ընդհանուր դեղագրքային հոդվածի 6.3-րդ բաժնում։ Բջիջները միավորելիս միջինացման էֆեկտը պետք է հաշվի առնել տվյալ արտադրանքի մասնագրի համապատասխանության կարգավիճակը («համապատասխանում է» կամ «չի համապատասխանում») հաստատելիս։

5.5.	ԿՐԻՈԿՈՆՍԵՐՎԱՑՎԱԾ ԲՋԻՋՆԵՐԻ ՈՐԱԿԱՎՈՐՈՒՄԸ
Մոնոցիտների ակտիվացման փորձարկմանը որպես բջիջների աղբյուր կարող են օգտագործվել կրիոկոնսերվացված բջիջներ, օրինակ՝ դոնորների արյունը, պերիֆերիկ արյան մոնոնուկլեար բջիջները կամ մոնոցիտար բջջային գծերը։ Կրիոկոնսերվացված բջիջների պուլերն ստանում են նախքան սառեցնելը միավորելու եղանակով կամ դոնորային կրիոկոնսերվացված եզակի բաժիններն անմիջապես հալելուց հետո միավորելու եղանակով։ Կրիոկոնսերվացված արյան կամ բջիջների որակավորումը կատարում են հալելուց (և միավորելուց, անհրաժեշտության դեպքում) անմիջապես հետո։ Կրիոկոնսերվացված արյան կամ բջիջների համար «դեղաչափ-պատասխան» կորերը ստուգաճշտման կորի համար պետք է համապատասխանեն տվյալ ընդհանուր դեղագրքային հոդվածի 6.1-րդ բաժնում նկարագրված երկու չափանիշներին։ Եթե բջիջները նախատեսված են ոչ էնդոտոքսինային պիրոգենների հայտնաբերման համար, ապա դրանց որակավորումը պետք է կատարվի տվյալ ընդհանուր դեղագրքային հոդվածի 6.3-րդ բաժնին համապատասխան։

5.6.	ՄՈՆՈՑԻՏԱՐ ԲՋԻՋՆԵՐԻ ՉԸՆԴՀԱՏՎՈՂ ԳԻԾԸ
Մոնոցիտար բջջային գծերը հարմար են բակտերիալ էնդոտոքսինների հայտնաբերման համար, սակայն սահմանափակ կիրառություն ունեն ոչ էնդոտոքսինային պիրոգենների հայտնաբերման համար: Մոնոցիտար բջիջների գիծը պետք է շարունակաբար մշակվի՝ բավարար քանակությամբ բջիջներ ապահովելու համար, երբ օգտագործվում է մոնոցիտների ակտիվացման փորձարկման ժամանակ: Մեթոդն օպտիմալացնելու համար կարող են օգտագործվել բջջային գծից ստացված կլոններ:
Բջջային գծերը պետք է պահպանվեն ասեպտիկ պայմաններում և պարբերաբար վերահսկվեն միկոպլազմաների կոնտամինացման համար: Բացի այդ՝ բջիջները պետք է պարբերաբար ստուգվեն նույնականության (օրինակ՝ կրկնապատկման ժամանակը, կազմաբանությունը և գործառույթները) և կայունության համար:
Բջջային գծի ֆունկցիոնալ կայունությունը գնահատվում է՝ դիտարկելով դրա վիճակը՝ հաշվի առնելով ռուտինային փորձարկումների ընթացքում պասաժների քանակը: Պետք է սահմանվեն ֆունկցիոնալ կայունության չափորոշիչները, որոնք կարող են ներառել աճի չափորոշիչները, փորձարկման ժամանակ ստացված առավելագույն ռեակցիան, ֆոնային աղմուկը և ընկալիչի էքսպրեսիան: Ընկալիչի էքսպրեսիան կարող է ստուգվել սպեցիֆիկ լիգանդների օգնությամբ, օրինակ՝ տոլանման ընկալիչ 4-ի (TLR4) համար լիպոպոլիսախարիդների, տոլանման ընկալիչ 2-ի (TLR2) համար լիպոտեյխոյաթթվի, TLR2-TLR1 համար սինթետիկ բակտերիալ լիպոպրոտեինի կամ TLR2-TLR6 համար սինթետիկ բակտերիալ լիպոպրոտեինի կամ ֆլագելինի օգնությամբ։
«Դեղաչափ-պատասխան» կախվածության կորերը պետք է համապատասխանեն տվյալ դեղագրքային հոդվածի 6.1-ին բաժնում նկարագրված՝ էնդոտոքսինի ստանդարտ նմուշի ստուգաճշտման կորի երկու չափորոշիչներին։ Եթե բջիջները նախատեսված են ոչ էնդոտոքսինային պիրոգենների հայտնաբերման համար, ապա դրանց որակավորումը պետք է կատարվի տվյալ ընդհանուր դեղագրքային հոդվածի 6.3-րդ բաժնին համապատասխան։

6.	ՆԱԽՆԱԿԱՆ ՓՈՐՁԱՐԿՈՒՄՆԵՐ
Մոնոցիտների ակտիվացման փորձարկման ճշգրտությունն ապահովելու համար իրականացվում են նախնական փորձարկումներ, որոնցում ստուգվում են էնդոտոքսինի ստանդարտ նմուշի կորի չափորոշիչների կատարումը, փորձարկման ընթացքում լուծույթների փոխազդեցության բացակայությունը, էնդոտոքսիններ և ոչ էնդոտոքսինային պիրոգեններ հայտնաբերելու մեթոդիկայի ունակությունը, լուծույթների ազդեցության բացակայությունը դետեկտող համակարգի վրա: Խանգարող գործոնների փորձարկումների անցկացումը պահանջվում է, եթե փորձի պայմաններում կատարվում է որևէ փոփոխություն, որը կարող է ազդել դրա արդյունքի վրա:

6.1.	ԷՆԴՈՏՈՔՍԻՆԻ ՍՏԱՆԴԱՐՏ ՆՄՈՒՇԻ ՍՏՈՒԳԱՃՇՏՄԱՆ ԿՈՐԻ ԸՆԴՈՒՆԵԼԻՈՒԹՅԱՆ ՉԱՓՈՐՈՇԻՉՆԵՐԸ
Էնդոտոքսինի ստանդարտ նմուշի լուծույթից պատրաստվում է էնդոտոքսինի տարբեր կոնցենտրացիաներով առնվազն 4 լուծույթ՝ ստուգաճշտման կորը կառուցելու համար: Փորձարկումը կատարվում է՝ օգտագործելով էնդոտոքսինի ստանդարտ նմուշի լուծույթի յուրաքանչյուր կոնցենտրացիայի առնվազն 4 կրկնություն: Էնդոտոքսինի ստանդարտ նմուշի ավելացված լուծույթի բացակայության դեպքում ընտրված մարկերի հիմնական անջատումը պետք է օպտիմալացվի մինչև հնարավոր ամենացածր մակարդակի (օրինակ՝ իմունաֆերմենտային վերլուծության կիրառման ժամանակ օպտիկական խտությունը 0,1-ից ցածր է)։
Էնդոտոքսինի ստանդարտ նմուշի ստուգաճշտման կորի համար պետք է կատարվեն ընդունելիության երկու չափորոշիչներ՝
· դեղաչափի lg-ից պատասխանների ռեգրեսիոն կախվածությունը (համապատասխանաբար անհրաժեշտության դեպքում փոխարկված) պետք է վիճակագրորեն նշանակալի լինի (p < 0,01).
· դեղաչափի lg-ին պատասխանների ռեգրեսային կախվածությունը չպետք է էապես տարբերվի գծայնությունից (p > 0.05) (2.3.12.0)։

6.2.	ԽԱՆԳԱՐՈՂ ԳՈՐԾՈՆՆԵՐԻ ՓՈՐՁԱՐԿՈՒՄԸ
Փորձարկման ճշգրտությունն ապահովելու համար կատարում են նախնական փորձարկումներ, որոնք հաստատում են փորձարկման արդյունքների վրա փորձարկվող նմուշի ազդեցության բացակայությունը: Օգտագործելով համապատասխան լուծիչ՝ առավելագույն թույլատրելի նոսրացումը չգերազանցող՝ փորձարկվող նմուշի նոսրացումները պատրաստվում են երկրաչափական պրոգրեսիայով (1:2, 1:4 և այլն)։ Նմանապես պատրաստվում են փորձարկվող նմուշի նոսրացումները և համապատասխան կոնցենտրացիայով ավելացվում է էնդոտոքսին: Որպես այլընտրանք կարող է օգտագործվել նոսրացուցիչ, որը պարունակում է ավելացված էնդոտոքսին համապատասխան կոնցենտրացիայում: Երկու դեպքում էլ էնդոտոքսինի համապատասխան կոնցենտրացիան հավասար է կամ մոտ է էնդոտոքսինի ստանդարտ նմուշի ստուգաճշտման կորի կեսին (1-ին մեթոդ) կամ երկու անգամ գերազանցում է հայտնաբերման սահմանի հաշվարկված արժեքը (2-րդ մեթոդ):
Նոսրացումների ստացված շարքի փորձարկումներն անցկացվում են զուգահեռ՝ մեկ փորձի ընթացքում: Յուրաքանչյուր լուծույթում էնդոտոքսինի համարժեքների կոնցենտրացիան հաշվարկելու համար օգտագործվում է ստուգաճշտման կոր:
Հաշվարկվում է լուծույթում ավելացված էնդոտոքսինի բացելիության միջին արժեքը՝ ավելացնելով էնդոտոքսինի ստանդարտ նմուշը։ Դա անելու համար ավելացված էնդոտոքսինի ստանդարտ նմուշով լուծույթում էնդոտոքսինի համարժեքի կոնցենտրացիայից հանվում է լուծույթում էնդոտոքսինի համարժեքի միջին կոնցենտրացիան (առկայության դեպքում):
Համարվում է, որ փորձարկվող լուծույթը խանգարող գործոններ չի պարունակում, եթե փորձարկման պայմաններում փորձարկման լուծույթում էնդոտոքսինի համարժեքների հաշվարկված կոնցենտրացիան՝ էնդոտոքսինի ստանդարտ նմուշի ավելացմամբ, գտնվում է ավելացված էնդոտոքսինի ստանդարտ նմուշի հայտնի կոնցենտրացիայի 50%-ից մինչև 200%-ի սահմաններում, լուծույթում հայտնաբերված էնդոտոքսինի համարժեքների կոնցենտրացիան հանելուց հետո՝ առանց էնդոտոքսինի ստանդարտ նմուշի ավելացման: Եթե փորձարկումը չի համապատասխանում այդ չափորոշչին, ապա փորձարկումը պետք է կատարել 3-րդ մեթոդով:
Հետազոտվող և ստուգիչ սերիաների նոսրացումները 3-րդ մեթոդում կախված են դրանց միջև համեմատության համար օգտագործվող վերլուծության տեսակից: Վերլուծության տեսակը պետք է հիմնավորված ու վալիդացված լինի յուրաքանչյուր դեղամիջոցի համար և պետք է ներառի ընդունելիության չափորոշիչները։ Օրինակ՝ փորձարկումները կատարվում են փորձարկվող նմուշի 3 նոսրացումների վրա՝ առավելագույն կոնցենտրացիան (նվազագույն նոսրացում), որի դեպքում նկատվում է ընտրված մարկերի ամենամեծ անջատում, և կրկնակի նոսրացումներ՝ անմիջապես ընտրված նոսրացումից բարձր կամ ցածր։ Հաշվի առնելով այն, որ ընտրված մարկերի առավելագույն անջատմամբ փորձարկվող նմուշի կոնցենտրացիան կարող է պայմանավորված լինել ինչպես դոնորի բջիջների կամ արյան առանձնահատկություններով, այնպես էլ դեղամիջոցի սերիայով, պետք է կատարել երեք անկախ փորձարկումներում կոնկրետ դեղամիջոցի վերաբերյալ մեթոդիկայի վալիդացում՝ յուրաքանչյուրում օգտագործելով տարբեր դոնորների բջիջներ: Առավելագույն կոնցենտրացիա (նվազագույն նոսրացում), որի դեպքում դոնորների մեծ մասում գրանցվում է ընտրված մարկերի ամենամեծ անջատումը և կրկնակի նոսրացումները ընտրված նոսրացումից անմիջապես բարձր կամ ցածր են, համարվում են պիտանի հետագա փորձարկման համար:
Եթե ընտրված մարկերի առավելագույն անջատումը տեղի է ունենում սկզբնական փորձարկման լուծույթի փորձարկման ժամանակ, ապա հետագա փորձարկումը պետք է կատարել՝ օգտագործելով չնոսրացված (սկզբնական) փորձարկման լուծույթ, ինչպես նաև փորձարկման լուծույթ, որը նոսրացված է 1:2 և 1:4 հարաբերակցությամբ՝ նախքան մոնոցիտար բջիջներին այն ավելացնելը։ Այս երեք լուծույթների նոսրացման աստիճանը նշվում է որպես ,  և ։
Եթե նմուշում պիրոգենի պարունակությունը սկզբնական շրջանում բարձր է, ապա ավելի նպատակահարմար է օգտագործել զուգահեռ գծերի մոդելը՝ փորձարկվող և ստուգիչ սերիաների համար «դեղաչափ-պատասխան» կորերի վերլուծության համար: Այդ դեպքում, փորձարկվող նմուշների լուծույթները փորձարկվում են 3 կամ ավելի երկրաչափական նոսրացումներում, որոնք ընդգրկում են ընտրված վերլուծության համար օգտագործվող «դեղաչափ-պատասխան» կորի ընդգրկույթը (2.3.12.0)։

6.3.	ՄԵԹՈԴԻԿԱՅԻ ՎԱԼԻԴԱՑՈՒՄԸ ՈՉ ԷՆԴՈՏՈՔՍԻՆԱՅԻՆ ՊԻՐՈԳԵՆՆԵՐԻ ՀԱՅՏՆԱԲԵՐՄԱՆ ՀԱՄԱՐ
Նախնական փորձարկումներում նաև հաստատում են ընտրված թեստ-համակարգի՝ ոչ միայն բակտերիալ էնդոտոքսիններ, այլև ոչ էնդոտոքսինային պիրոգեններ հայտնաբերելու ունակությունը։ Մեթոդի համապատասխանությունը պետք է ստուգել կոնկրետ դեղամիջոցի համար: Դրա համար կարող են օգտագործվել արխիվային սերիաներ, որոնցում ոչ էնդոտոքսինային պիրոգենների առկայությունը որոշվել է ըստ «Պիրոգենություն» փորձարկման դրական ռեակցիաների կամ մարդու մոտ տենդային ռեակցիաների զարգացման ժամանակ։ Դեղամիջոցների նման սերիայի բացակայության դեպքում նախնական փորձարկումները պետք է ներառեն օգտագործված մեթոդիկայի վալիդացում՝ օգտագործելով ոչ պակաս, քան տոլանման ընկալիչների երկու ոչ էնդոտոքսինային լիգանդներ, օրինակ՝ պեպտիդոգլիկաններ, լիպոտեյխոյաթթու, սինթետիկ բակտերիալ լիպոպրոտեիններ, ֆլագելին և ամբողջական բջիջների չմաքրված բակտերիալ հանուկներ։ Ոչ էնդոտոքսինային պիրոգենի ընտրությունը պետք է արտացոլի հետազոտվող դեղամիջոցի ամենահավանական աղտոտումը:

6.4.	ԱԶԴԵՑՈՒԹՅՈՒՆԸ ԴԵՏԵԿՏՄԱՆ ՀԱՄԱԿԱՐԳԻ ՎՐԱ
Որոշվում է փորձարկվող նմուշի լուծույթի օպտիմալ նոսրացումը և ստուգվում է դրա ազդեցությունը դետեկտման համակարգի վրա (օրինակ՝ իմունաֆերմենտային վերլուծություն)՝ ընտրված մարկերի համար: Փորձարկվող նմուշի առկայության և բացակայության դեպքում ընտրված մարկերի ստանդարտի նոսրացումների որոշվող կոնցենտրացիաների տարբերությունը պետք է լինի ± 20% կլանման (օպտիկական խտության) ընդգրկույթում:

7.	ՄԵԹՈԴՆԵՐԸ
7.1.	ՄԵԹՈԴ 1. ՔԱՆԱԿԱԿԱՆ ՓՈՐՁԱՐԿՈՒՄՆԵՐ
1-ին մեթոդը հիմնված է փորձարկվող դեղամիջոցի ռեակցիան էնդոտոքսինի ստանդարտ նմուշի լուծույթի ստուգաճշտման կորի հետ համեմատելու վրա: Փորձարկվող դեղամիջոցում պիրոգեն նյութերի կոնցենտրացիան չպետք է գերազանցի պիրոգենների սահմանային պարունակության արժեքը:
7.1.1	Փորձարկման ընթացակարգը
Օգտագործելով փորձարկման վալիդացված մեթոդիկան, պատրաստում են 2.1.6.13.-1 աղյուսակում ներկայացված լուծույթները։ Որակավորված բջիջները կուլտիվացվում են լուծույթներից յուրաքանչյուրի հետ չորս կրկնություններով:
7.1.2	Հաշվում և արդյունքների մշակում
Արդյունքները մշակելու համար օգտագործվում են բջիջներին վերաբերող տվյալներ, որոնք համապատասխանում են էնդոտոքսինի ստանդարտ նմուշի ստուգաճշտման կորի երկու չափորոշիչներին: Բջիջների յուրաքանչյուր աղբյուրի համար (անհատական դոնորություն, դոնորային պուլ կամ բջջային գիծ), A, B, C, AS, BS և CS լուծույթների կրկնություններից յուրաքանչյուրում էնդոտոքսինի համարժեքների կոնցենտրացիան հաշվարկելիս օգտագործվում է R1-R4 ստուգաճշտման կորը:
Էնդոտոքսինի համարժեքների բացելիությունը, որը հաշվարկվում է A, B, C լուծույթում էնդոտոքսինի համարժեքների կոնցենտրացիան համապատասխանաբար AS, BS և CS լուծույթում էնդոտոքսինի համարժեքների կոնցենտրացիաներից հանելով, պետք է լինի 50%-ից մինչև 200% ընդգրկույթում: Տվյալ պայմաններին չհամապատասխանող նոսրացումները հանվում են հետագա մշակումից:
Փորձարկվող դեղամիջոցը համապատասխանում է բջիջների կոնկրետ աղբյուրի փորձարկման պահանջներին, եթե A, B և C լուծույթի կրկնություններում ստացված էնդոտոքսինի համարժեքների միջին կոնցենտրացիաները, հաշվի առնելով նոսրացումների մասով շտկումները, պակաս են փորձարկվող դեղամիջոցի համար սահմանված պիրոգենի սահմանային պարունակությունից: Պահանջներին համապատասխանող մեկ նոսրացումը նվազագույն պահանջն է՝ փորձարկումը պիտանի ճանաչելու համար։
7.1.3	Դեղամիջոցի համապատասխանության կամ անհամապատասխանության չափորոշիչները
Անհատական դոնորներից բջիջներ օգտագործելիս, փորձարկվող դեղամիջոցը պետք է անցնի յուրաքանչյուր չորս տարբեր դոնորների բջիջների հետ կատարված փորձարկումը: Եթե փորձարկվող դեղամիջոցն անցնում է չորս դոնորներից երեքի բջիջների փորձարկումը, ապա փորձարկումը շարունակվում է մյուս չորս դոնորների բջիջների հետ, որոնց բջիջները չեն օգտագործվել առաջին փորձարկմանը: Փորձարկվող դեղամիջոցը պետք է անցնի ութ տարբեր դոնորներից յոթի բջիջների փորձարկումը (այսինքն, թույլատրվում է միայն մեկ դրական ռեակցիա ութ դոնորներից բջիջների օգտագործման դեպքում)։ Եթե մոնոցիտների աղբյուրը բջիջներ են, որոնք միավորված են մի շարք անհատական դոնորներից, ապա փորձարկվող դեղամիջոցը պետք է անցնի բջիջների մեկ պուլի փորձարկումը:
Մարդու մոնոցիտար բջիջների գիծ օգտագործելիս փորձարկվող դեղամիջոցը պետք է անցնի բջիջների մեկ համապատասխան պասաժով փորձարկումը։

7.2.	ՄԵԹՈԴ 2. ԿԻՍԱՔԱՆԱԿԱԿԱՆ ՓՈՐՁԱՐԿՈՒՄ
2-րդ մեթոդով փորձարկվելիս փորձարկվող դեղամիջոցը համեմատվում է էնդոտոքսինի ստանդարտ նմուշի հետ: Փորձարկվող դեղամիջոցում պիրոգենի կոնցենտրացիան պետք է պիրոգենների սահմանային պարունակությունից քիչ լինի։ Լիազորված մարմնի այլ հիմնավորման և թույլտվության բացակայության դեպքում փորձարկման համապատասխանության վերաբերյալ որոշում կայացնելու համար օգտագործում են A լուծույթը։
7.2.1	Փորձարկման ընթացակարգը
Օգտագործելով փորձարկման վալիդացված մեթոդիկան, պատրաստում են 2.1.6.13.-2 աղյուսակում ներկայացված լուծույթները։ Որակավորված բջիջները կուլտիվացնում են չորս կրկնություններով լուծույթներից յուրաքանչյուրի հետ։

Աղյուսակ 2.1.6.13.-1. – Փորձարկման լուծույթների պատրաստումը
	Լուծույթ
	Լուծույթ
	Ավելացված էնդոտոքսին (ՄՄ/մլ)
	Կրկնությունների քանակը

	А
	փորձարկվող լուծույթ / f
	ոչ
	4

	В
	փորձարկվող լուծույթ / 2 х f
	ոչ
	4

	С
	փորձարկվող լուծույթ / 4 х f
	ոչ
	4

	AS
	փորձարկվող լուծույթ / f
	ստուգաճշտման կորի կես (R3)
	4

	BS
	փորձարկվող լուծույթ / 2 х f
	ստուգաճշտման կորի կես (R3)
	4

	CS
	փորձարկվող լուծույթ / 4 х f
	ստուգաճշտման կորի կես (R3)
	4

	R0
	ապիրոգեն ֆիզիոլոգիական լուծույթ կամ փորձարկվող լուծույթ
	ոչ (բացասական հսկողություն)
	4

	R1-R4
	ապիրոգեն ֆիզիոլոգիական լուծույթ կամ փորձարկվող լուծույթ
	էնդոտոքսինի ստանդարտ նմուշի լուծույթի 4 կոնցենտրացիա
	4՝ յուրաքանչյուր կոնցենտրացիայից



Ծանոթագրություն.
՝ լուծույթի նոսրացում։
А լուծույթ՝ փորձարկվող դեղամիջոցի լուծույթը նվազագույն ƒ նոսրացման մեջ, որի դեպքում կատարվել է խանգարող գործոնների փորձարկում, այսինքն՝ առավելագույն կոնցենտրացիա (նվազագույն նոսրացում), որի համար էնդոտոքսինի բացելիությունը գտնվում է 50%-ից մինչև 200%-ի սահմաններում։
В լուծույթ՝ A լուծույթի կրկնակի նոսրացում, որը չի գերազանցում առավելագույն թույլատրելի նոսրացումը:
С լուծույթ՝ В լուծույթի կրկնակի նոսրացում, որը չի գերազանցում առավելագույն թույլատրելի նոսրացումը:
AS լուծույթ՝ A լուծույթ, որը պարունակում է էնդոտոքսինի ստանդարտ նմուշ՝ ստուգաճշտման կորի կեսին հավասար կոնցենտրացիայով (R3)։
BS լուծույթ՝ B լուծույթ, որը պարունակում է էնդոտոքսինի ստանդարտ նմուշ՝ ստուգաճշտման կորի կեսին հավասար կոնցենտրացիայով (R3)։
CS լուծույթ՝ C լուծույթ, որը պարունակում է էնդոտոքսինի ստանդարտ նմուշ՝ ստուգաճշտման կորի կեսին հավասար կոնցենտրացիայով (R3)։
R0 լուծույթ՝ բացասական հսկողություն
R1-R4 լուծույթներ՝ էնդոտոքսինի ստանդարտ նմուշի լուծույթներ՝ խանգարող գործոնների փորձարկմանն օգտագործված կոնցենտրացիաներով։

7.2.2.	Հաշվում և արդյունքների մշակում
Տվյալների վերլուծության մեջ ներառված բոլոր արդյունքները պետք է կապված լինեն այն բջիջների հետ, որոնց համար R0-R4 լուծույթների պատասխանների միջին արժեքը մեծանում է պրոգրեսիայի մեջ: R0-ի պատասխանների միջին արժեքը կարող է հավասար լինել R1-ի պատասխանների միջին արժեքին։ Բջիջների յուրաքանչյուր կոնկրետ աղբյուրի համար R2 լուծույթի պատասխանների միջին արժեքը պետք է լինի ավելի մեծ, քան դրական սահմանային արժեքը: Այդ դրական սահմանային արժեքից ցածր արդյունքները դիտվում են որպես բացասական արձագանք։ Եթե R1-ի կամ R2-ի նկատմամբ պատասխան ռեակցիաների միջին արժեքը գերազանցում է սահմանային արժեքը, ապա դեղամիջոցի համապատասխանությունը կամ անհամապատասխանությունը պահանջներին գնահատելու համար ընտրված լուծույթի պատասխանը պետք է լինի բացասական (դեղամիջոցն անցնում է փորձարկումը)։

Աղյուսակ 2.1.6.13.-2. Փորձարկման լուծույթների պատրաստումը
	Լուծույթ
	Լուծույթ
	Ավելացված էնդոտոքսին (ՄՄ/մլ)
	Կրկնությունների քանակը

	А
	փորձարկվող լուծույթ / f
	ոչ
	4

	B
	փորձարկվող լուծույթ / f1
	ոչ
	4

	С
	փորձարկվող լուծույթ / f2
	ոչ
	4

	AS
	փորձարկվող լուծույթ / f
	էնդոտոքսինի ստանդարտ նմուշը 2 х օգտագործվող համակարգի հայտնաբերման սահմանը
	4

	BS
	փորձարկվող լուծույթ / f1
	էնդոտոքսինի ստանդարտ նմուշը 2 х օգտագործվող համակարգի հայտնաբերման սահմանը
	4

	CS
	փորձարկվող լուծույթ / f2
	էնդոտոքսինի ստանդարտ նմուշը 2 х օգտագործվող համակարգի հայտնաբերման սահմանը
	4

	R0
	ապիրոգեն ֆիզիոլոգիական լուծույթ կամ փորձարկվող լուծույթ
	ոչ (բացասական հսկողություն)
	4

	R1
	ապիրոգեն ֆիզիոլոգիական լուծույթ կամ փորձարկվող լուծույթ
	էնդոտոքսինի ստանդարտ նմուշը 0,5 х օգտագործվող համակարգի հայտնաբերման սահմանը
	4

	R2
	ապիրոգեն ֆիզիոլոգիական լուծույթ կամ փորձարկվող լուծույթ
	էնդոտոքսինի ստանդարտ նմուշը 1 х օգտագործվող համակարգի հայտնաբերման սահմանը
	4

	R3
	ապիրոգեն ֆիզիոլոգիական լուծույթ կամ փորձարկվող լուծույթ
	էնդոտոքսինի ստանդարտ նմուշը 2 х օգտագործվող համակարգի հայտնաբերման սահմանը
	4

	R4
	ապիրոգեն ֆիզիոլոգիական լուծույթ կամ փորձարկվող լուծույթ
	էնդոտոքսինի ստանդարտ նմուշը 4 х օգտագործվող համակարգի հայտնաբերման սահմանը
	4



Ծանոթագրություն.
՝ լուծույթի նոսրացման աստիճանը։
А լուծույթ՝ փորձարկվող դեղամիջոցի լուծույթը ƒ նոսրացման մեջ, որի դեպքում կատարվել է խանգարող գործոնների փորձարկում։
В լուծույթ՝ փորձարկվող դեղամիջոցի լուծույթը ƒ1-ի նոսրացման մեջ, որը չի գերազանցում առավելագույն թույլատրելի նոսրացումը, որն ընտրվել է կոնկրետ դեղամիջոցի վերաբերյալ մեթոդիկայի վալիդացման ընթացքում ստացված տվյալները դիտարկելուց հետո, օրինակ՝ 1:2 x առավելագույն թույլատրելի նոսրացում (այսինքն, երկու անգամ պակաս նոսրացում, քան առավելագույն թույլատրելի նոսրացումն է)։
С լուծույթ՝ փորձարկվող դեղամիջոցի լուծույթը ƒ2-ի նոսրացման մեջ, որը չի գերազանցում առավելագույն թույլատրելի նոսրացումը, որն ընտրվել է կոնկրետ դեղամիջոցի վերաբերյալ մեթոդիկայի վալիդացման ընթացքում ստացված տվյալները դիտարկելուց հետո, օրինակ՝ առավելագույն թույլատրելի նոսրացումը:
AS լուծույթ՝ էնդոտոքսինի ստանդարտ նմուշի ավելացմամբ А լուծույթը՝ 2 x օգտագործվող համակարգի հայտնաբերման հաշվարկային շեմը կոնցենտրացիայով (ինչպես սահմանված է նախնական փորձարկման մեջ)։
BS լուծույթ՝ էնդոտոքսինի ստանդարտ նմուշի ավելացմամբ B լուծույթը՝ 2 x օգտագործվող համակարգի հայտնաբերման հաշվարկային շեմը կոնցենտրացիայով։
CS լուծույթ՝ էնդոտոքսինի ստանդարտ նմուշի ավելացմամբ C լուծույթը՝ 2 x օգտագործվող համակարգի հայտնաբերման հաշվարկային շեմը կոնցենտրացիայով։
R0 լուծույթ՝ բացասական հսկողություն։
R1 լուծույթ՝ էնդոտոքսինի ստանդարտ նմուշ՝ 0,5 x օգտագործվող համակարգի հայտնաբերման հաշվարկային շեմը կոնցենտրացիայով։
R2 լուծույթ՝ էնդոտոքսինի ստանդարտ նմուշ՝ 1 x օգտագործվող համակարգի հայտնաբերման հաշվարկային շեմը կոնցենտրացիայով։
R3 լուծույթ՝ էնդոտոքսինի ստանդարտ նմուշ՝ 2 x օգտագործվող համակարգի հայտնաբերման հաշվարկային շեմը կոնցենտրացիայով։
R4 լուծույթ՝ էնդոտոքսինի ստանդարտ նմուշ՝ 4 x օգտագործվող համակարգի հայտնաբերման հաշվարկային շեմը կոնցենտրացիայով։
Փորձարկվող դեղամիջոցի յուրաքանչյուր բացասական լուծույթի համար (A, B և C) հավելանյութի բացելիությունը (%) որոշելու համար ավելացված էնդոտոքսինի ստանդարտ նմուշով համապատասխան լուծույթների արձագանքման միջին արժեքը համեմատում են (համապատասխանաբար AS, BS կամ CS) R3 լուծույթի արձագանքման միջին արժեքի հետ։
Եթե փորձարկվող դեղամիջոցի լուծույթը, որն ընտրվել է համապատասխանությունը կամ անհամապատասխանությունը գնահատելու համար, և դրանից ցածր բոլոր նոսրացումները տալիս են բացասական արդյունքներ, և ավելացված էնդոտոքսինի ստանդարտ նմուշի որոշվող կոնցենտրացիան գտնվում է 50%-ից 200%-ի սահմաններում, ապա փորձարկվող դեղամիջոցում պիրոգեն նյութի կոնցենտրացիան պակաս է բջիջների տվյալ աղբյուրի պիրոգենների սահմանային պարունակությունից։
7.2.3	Դեղամիջոցի համապատասխանության կամ անհամապատասխանության չափորոշիչները 
Չափորոշիչները նույն են, ինչ 1-ին մեթոդի համար (տես տվյալ ընդհանուր դեղագրքային հոդվածի 7.1.3. բաժինը)։

7.3.	ՄԵԹՈԴ 3. ՀԱՄԵՄԱՏԱԿԱՆ ՓՈՐՁԱՐԿՈՒՄ ՍՏՈՒԳԻՉ ՍԵՐԻԱՅՈՎ
3-րդ մեթոդով փորձարկելիս փորձարկվող դեղամիջոցը համեմատվում է որպես ստուգիչ ընտրված այդ դեղամիջոցի վալիդացված սերիայի հետ։ Դրանց համեմատման համար ընտրված վերլուծության տեսակը պետք է հիմնավորված ու հաստատված լինի յուրաքանչյուր դեղամիջոցի համար և պետք է ներառի ընդունելիության չափորոշիչները։ Ստուգիչ սերիան նաև ընտրվում է հիմնավորված և հաստատված չափորոշիչներին համապատասխան։ Տվյալ փորձարկումը նախատեսված է այն դեպքերի համար, երբ փորձարկվող դեղամիջոցն ունի նկատելի խանգարող ազդեցություն, բայց այն չի կարող նոսրացվել առավելագույն թույլատրելի նոսրացման ընդգրկույթում՝ այն վերացնելու համար, կամ ենթադրվում է, որ դեղամիջոցը պարունակում է ոչ էնդոտոքսինային պիրոգեններ։
Ոչ էնդոտոքսինային պիրոգենների նկատմամբ ռեակցիաները կարող են լինել ավելի արագ և արտահայտված, քան էնդոտոքսինների նկատմամբ ռեակցիաները, ինչն անհրաժեշտ է դարձնում փորձարկման կատարումը նվազագույն նոսրացում ներառող նոսրացման ընդգրկույթում։ Փորձարկման ընթացակարգը նկարագրված է տվյալ ընդհանուր դեղագրքային հոդվածի 7.3.1-րդ բաժնում և ներառում է վերլուծության օրինակ, որն օգտագործվում է փորձարկման սերիան ստուգիչ սերիայի հետ համեմատելու համար:
7.3.1	Փորձարկման ընթացակարգը
Օգտագործելով փորձարկման վալիդացված մեթոդիկան, պատրաստում են 2.1.6.13.-3 աղյուսակում ներկայացված լուծույթները։ Որակավորված բջիջները կուլտիվացնում են չորս կրկնություններով լուծույթներից յուրաքանչյուրի հետ։
7.3.2.	Հաշվում և արդյունքների մշակում
Տվյալների մշակման մեջ ներառվող բոլոր արդյունքները պետք է ստացվեն այն բջիջների վրա, որոնցում G լուծույթը և A, B և C լուծույթներից առնվազն մեկն առաջացրել են պատասխան ռեակցիա, որը գերազանցում է ընտրված մարկերի անջատման նվազագույն մակարդակը (R0 լուծույթ): Բջիջների յուրաքանչյուր կոնկրետ աղբյուրի համար, օրինակ՝ անհատական դոնորի, դոնորների պուլի կամ բջջային գծի համար, օգտագործում են մարկերի համար «դեղաչափ-պատասխան» կորը (ստուգաճշտման կորը բացասական հսկողությամբ երկու կրկնություններով և մարկերի ստանդարտի առնվազն 4 նոսրացումով երկրաչափական պրոգրեսիայով) և հաշվում են A-F լուծույթների նկատմամբ ռեակցիաների միջին մեծությունը:
Ամփոփում են A, B և C լուծույթների նկատմամբ միջին պատասխան ռեակցիաներն ու D, E և F լուծույթների նկատմամբ միջին պատասխան ռեակցիաները: D, E և F լուծույթների նկատմամբ միջին պատասխանների գումարը բաժանում են A, B և C լուծույթների նկատմամբ միջին պատասխանների գումարի վրա: Փորձարկվող դեղամիջոցը համապատասխանում է տվյալ բջիջների աղբյուրի համար փորձարկման պահանջներին, եթե ստացված արժեքը չի գերազանցում ընդունելիության չափորոշչի սահմանված արժեքը, օրինակ՝ 2,5:
7.3.3.	Դեղամիջոցի համապատասխանության կամ անհամապատասխանության չափորոշիչները
Չափորոշիչները նույն են, ինչ 1-ին մեթոդի համար (տես տվյալ ընդհանուր դեղագրքային հոդվածի 7.1.3. բաժինը)։
Կոնտամինացման մակարդակի ավելի ճշգրիտ քանակական որոշման համար 1-ին, 2-րդ և 3-րդ մեթոդները կարող են կատարվել՝ օգտագործելով փորձարկվող դեղամիջոցի լուծույթի այլ նոսրացումներ, որոնք չեն գերազանցում առավելագույն թույլատրելի նոսրացումը:

Հաջորդ բաժինը բերվում է տեղեկատվական նպատակով
ԿԻՐԱՌՄԱՆ ՑՈՒՑՈՒՄՆԵՐ 
1.	ՆԵՐԱԾՈՒԹՅՈՒՆ
Մոնոցիտների ակտիվացման փորձարկումը առաջին հերթին նախատեսված է որպես Պիրոգենության փորձարկման փոխարինում օգտագործելու համար: Մոնոցիտների ակտիվացման փորձարկումը թույլ է տալիս հայտնաբերել պիրոգեն և պրոբորբոքային նյութերը՝ գրամբացասական բակտերիաների էնդոտոքսինները և էնդոտոքսիններից բացի պիրոգեն նյութերը, ներառյալ գրամդրական և գրամբացասական մանրէների, վիրուսների և սնկերի պաթոգեն-ասոցիացված մոլեկուլային նմուշները. քիմիական նյութեր, որոնք բնորոշ են դեղամիջոցին և (կամ) առաջանում են արտադրության ընթացքում: Էնդոտոքսիններից բացի՝ պիրոգեն նյութերը տարբեր ֆիզիկաքիմիական բնութագրերով մոլեկուլներ են, և փորձարկվող դեղամիջոցում առկա պիրոգենի բնույթը սովորաբար անհայտ է։ Ոչ էնդոտոքսինային պիրոգենների պարունակության մակարդակն արտահայտվում է՝ էնդոտոքսինի ստանդարտի կամ որպես ստուգիչ հաստատված փորձարկվող դեղամիջոցի սերիայի հետ համեմատության միջոցով ստացված էնդոտոքսինի միավորների համարժեքով։
Մոնոցիտների ակտիվացման փորձարկման ժամանակ էնդոտոքսինի ստանդարտին արձագանքելու արդյունքում առաջացած մարկերների կոնցենտրացիաները սովորաբար նոսրացվում են մոտ 10 անգամ (1 lg-ի համար) և ոչ էնդոտոքսինային պիրոգեններ պարունակող դեղամիջոցների փորձարկման ժամանակ (միայն ոչ էնդոտոքսինային պիրոգեններ կամ էնդոտոքսինների հետ համատեղ), մոնոցիտները խթանելու նրանց կարողությունը որոշելիս հաճախ ստացվում են «դեղաչափ-պատասխան» շատ կտրուկ կորեր (սովորաբար միայն նոսրացման 1-ին կամ 2-րդ աստիճանի ընդգրկույթում)։ Հաճախ, նման դեղամիջոցների նկատմամբ ամենամեծ պատասխան ռեակցիաներ են ստացվում փորձարկվող դեղամիջոցների չնոսրացված լուծույթներ կամ փոքր նոսրացումներ օգտագործելիս։ Այդ իսկ պատճառով, դեղամիջոցների փորձարկվող լուծույթները, որոնք պարունակում են կամ կարող են պարունակել ոչ էնդոտոքսինային պիրոգեններ, պետք է փորձարկվեն նոսրացման ընդգրկույթում, որը ներառում է նվազագույն նոսրացում:

Աղյուսակ 2.1.6.13.-3. Փորձարկման լուծույթներ պատրաստելը
	Լուծույթ
	Լուծույթ/նոսրացման աստիճան
	Կրկնությունների քանակը

	A
	ստուգիչ սերիայի լուծույթ/f
	4

	B
	ստուգիչ սերիայի լուծույթ/f2
	4

	C
	ստուգիչ սերիայի լուծույթ/f3
	4

	D
	ստուգիչ սերիայի լուծույթ/f1
	4

	E
	փորձարկվող դեղամիջոցի լուծույթ/f2
	4

	F
	փորձարկվող դեղամիջոցի լուծույթ/f3
	4

	G
	դրական հսկողություն (էնդոտոքսինի ստանդարտ նմուշ)
	4

	R0
	լուծիչ (բացասական հսկողություն)
	4


Ծանոթագրություն.
՝ լուծույթի նոսրացման աստիճանը։
А, В և С լուծույթներ՝ խանգարող գործոնների փորձարկման մեջ սահմանված նոսրացման աստիճաններով ստուգիչ սերիայի նոսրացումները։
D, Е և F լուծույթներ՝ խանգարող գործոնների փորձարկման մեջ ստուգիչ սերիայի համար սահմանված նոսրացման աստիճաններով՝ փորձարկվող դեղամիջոցի նոսրացումները։
G լուծույթ՝ բջիջների կենսունակության դրական հսկողություն. էնդոտոքսինի ստանդարտ նմուշի լուծույթ է այն կոնցենտրացիայով, որի դեպքում նկատվում է միանշանակ դրական ռեակցիա։
R0 լուծույթ՝ փորձարկվող դեղամիջոցի նոսրացման համար օգտագործվող լուծիչը. բացասական հսկողություն։

2.	ՄԵԹՈԴՆԵՐ
2.1.	Մեթոդների ընտրության վերաբերյալ տեղեկատվությունը
1-ին, 2-րդ և 3-րդ մեթոդները սովորաբար չեն օգտագործվում այն դեպքերում, երբ փորձարկվող դեղամիջոցը կարող է ակտիվացնել ընտրված մարկերի անջատումը, կամ երբ փորձարկվող դեղամիջոցի խառնուկներից մեկը ընտրված մարկերն է։ Երկու դեպքում էլ այդ հանգամանքները պետք է հանգեցնեն ընտրված մեթոդի ձևափոխմանը և վալիդացմանը:
Ենթադրվում է, որ ընտրված մեթոդը վալիդացնելիս մարկերի նկատմամբ կսահմանվեն՝
· պիրոգեն խառնուկների հետ դեղամիջոցի համապատասխան համադրության նկատմամբ ռեակցիայի բացակայության հաճախականությունը.
· փորձարկումների արդյունքների հուսալիությունն ապահովելու համար միջոցների ընտրությունը, օրինակ՝ դոնորների սկրինինգը, դոնորների թվի ավելացումը, որոնցից յուրաքանչյուր փորձարկման համար ստանում են անհրաժեշտ բջիջները.
· համապատասխանության կամ անհամապատասխանության բավականաչափ խիստ չափորոշիչների սահմանումը՝ զգալի քանակությամբ պիրոգեններ պարունակող դեղամիջոցների սերիաների հայտնաբերման հավանականությունն առավելագույնի հասցնելու համար։
1-ին մեթոդը հարմար է փորձարկման համար, եթե տարբեր նոսրացումների արդյունքները (մեկ միլիլիտրին էնդոտոքսինի համարժեքը) ցույց են տալիս, որ «դեղաչափ-պատասխան» կորը զուգահեռ է էնդոտոքսինի ստանդարտ նմուշի ստուգաճշտման կորին։
2-րդ մեթոդը կիսաքանակական փորձարկում է, որը կարող է կիրառվել, երբ փորձարկվող դեղամիջոցի նոսրացման նկատմամբ պատասխան ռեակցիաները զուգահեռ չեն էնդոտոքսինի ստանդարտ նմուշի նոսրացման նկատմամբ պատասխան ռեակցիաներին:
3-րդ մեթոդը՝ փորձարկվող դեղամիջոցի ստուգիչ սերիայի համեմատական փորձարկում է։ 3-րդ մեթոդը հարմար է պիրոգենների հետ դեղամիջոցների որոշակի համակցությունների նկատմամբ դոնորական բջիջների ռեակցիաների զգալի անհատական փոփոխության դեպքերի համար։ Պետք է նշել, որ դոնորների մեծ մասի մոնոցիտների ռեակցիան բակտերիալ էնդոտոքսինի նկատմամբ մոտավորապես նույնն է, մինչդեռ առանձին դոնորների մոնոցիտների ռեակցիաները ոչ էնդոտոքսինային պիրոգենների նկատմամբ կարող են էապես տարբեր լինել, ինչը թույլ է տալիս նույնականացնել «ոչ էնդոտոքսինային պիրոգենների հետ ռեակցիայի մեջ չմտնող» բջիջները և դեղամիջոցների և պիրոգեն նյութերի որոշակի համադրությունների նկատմամբ «թույլ» և «ուժեղ» ռեակցիայով բջիջները։

2.2.	Պիրոգենի սահմանային կոնցենտրացիայի հաշվումը
Համապատասխանության կամ անհամապատասխանության մասին որոշում կայացնելու ընդունելիության չափորոշիչը պիրոգենի սահմանային պարունակությունն է, որն արտահայտվում է փորձարկվող դեղամիջոցի մեկ միլիգրամին կամ միլիլիտրին կամ կենսաբանական ակտիվության միավորներին էնդոտոքսինի համարժեքներով։ Եթե դեղամիջոցի համար էնդոտոքսինի սահմանային պարունակությունը սահմանված է, ապա պիրոգենի սահմանային պարունակությունը հավասար կլինի էնդոտոքսինի սահմանային պարունակությանը՝ մասնավոր դեղագրքային հոդվածում այլ ցուցումների բացակայության դեպքում։ Պիրոգենի սահմանային պարունակությունն արտահայտվում է էնդոտոքսինի համարժեքներով և հաշվարկվում է հետևյալ բանաձևով՝

որտեղ՝
К-ն՝ մարմնի զանգվածի մեկ կիլոգրամի հաշվով բակտերիալ էնդոտոքսինի սահմանային պիրոգեն դեղաչափն է.
M-ն՝ մարմնի զանգվածի մեկ կիլոգրամի հաշվով փորձարկվող դեղապատրաստուկի առավելագույն մեկանգամյա դեղաչափն է։
Եթե դեղապատրաստուկը ներմուծվում է հաճախակի ընդմիջումներով կամ ինֆուզիոն եղանակով, ապա որպես «M» օգտագործում են մեկ ժամվա ընթացքում ներմուծվող ընդհանուր առավելագույն դեղաչափը։
Պիրոգենի սահմանային պարունակությունը պայմանավորված է դեղապատրաստուկով, դրա ներմուծման ուղուց և ներկայացված է մի քանի մասնավոր դեղագրքային հոդվածներում։
Բակտերիալ էնդոտոքսինի սահմանային պիրոգեն դեղաչափի արժեքները մեկ կիլոգրամ մարմնի զանգվածի համար (K) ներկայացված են 2.1.6.13.-4 աղյուսակում:


2.3.	Տեղեկատվություն կրիոկոնսերվանտների վերաբերյալ
Պետք է հաշվի առնել կրիոկոնսերվանտների, օրինակ՝ դիմեթիլսուլֆօքսիդի (ԴՄՍՕ) և դրանց մնացորդային քանակությունների ազդեցությունը հալեցված բջիջների վրա. ԴՄՍՕ-ն օժտված է թունավորությամբ և կարող է փոխել բջիջների հատկությունները, մասնավորապես՝ բջջաթաղանթների թափանցելիությունը, նույնիսկ հալեցված բջջային կախույթը մանրակրկիտ լվանալուց հետո։

2.4.	Խանգարող գործոնների փորձարկումը
Այն դեպքերում, երբ դա գործնականում իրագործելի է, կատարվում է փորձարկվող դեղամիջոցի առնվազն երեք տարբեր սերիաների խանգարող գործոնների փորձարկում։ Փորձարկվող դեղամիջոցները, որոնց մոտ նկատվում է սերիայից սերիա ռեակցիաների զգալի փոփոխություն, պետք է ենթարկվեն խանգարող գործոնների փորձարկման՝ յուրաքանչյուր անհատական փորձարկման, այսինքն՝ զուգընթաց վալիդացման շրջանակներում:
Շատ դեպքերում խանգարող գործոնների փորձարկումը կատարվում է փորձարկվող դեղամիջոցի սերիաների վրա, որոնք չեն պարունակում էնդոտոքսիններ և այլ պիրոգեններ, բայց, եթե դա հնարավոր չէ, ապա՝ պիրոգենների նվազագույն պարունակությամբ սերիաների վրա: Եթե առկա է փորձարկվող դեղամիջոցի միայն մեկ սերիա, ապա վալիդացումը պետք է կատարվի այդ սերիայի վրա՝ երեք անկախ փորձարկումներում: Պետք է կատարվեն վերարտադրելիության համար ճշգրտության պարամետրերը, օրինակ՝ ± 50%:

2.5.	Խաչաձև վալիդացում
«2.1.6.21. Բակտերիալ էնդոտոքսինների մասով փորձարկման կիրառումը» ընդհանուր դեղագրքային հոդվածում նշված է, որ մոնոցիտների ակտիվացման փորձարկումը պետք է կատարել դեղամիջոցների համար, որտեղ չի կարելի բացառել ոչ էնդոտոքսինային պիրոգենների առկայությունը։ Դրանից ելնելով, խորհուրդ է տրվում մոնոցիտների ակտիվացման փորձարկումների խաչաձև վալիդացման փորձերը, ինչպես նաև բակտերիալ էնդոտոքսինների փորձարկման փորձերը կատարել՝ օգտագործելով նույն երեք սերիաները: Գործընթացի կրիտիկական պարամետրերի փոփոխության դեպքում խաչաձև վալիդացումը պետք է կրկնվի երեք սերիաների վրա, քանի որ հնարավոր չէ բացառել ոչ էնդոտոքսինային պիրոգենների հնարավոր աղտոտումը:
Ճագարների վրա անցկացվող՝ պիրոգենների առկայության փորձարկումը (2.1.6.2) պետք է կատարել միայն խաչաձև վալիդացման համար, եթե մոնոցիտների ակտիվացման փորձարկման մեթոդներից ոչ մեկը (1-ին մեթոդ, 2-րդ մեթոդ կամ 3-րդ մեթոդ) չի կարող հաստատվել որոշակի դեղամիջոցի համար։

3.	«ՊԻՐՈԳԵՆՈՒԹՅՈՒՆ» ՓՈՐՁԱՐԿՄԱՆ ՓՈԽԱՐԻՆՈՒՄԸ ՄՈՆՈՑԻՏՆԵՐԻ ԱԿՏԻՎԱՑՄԱՆ ՓՈՐՁԱՐԿՄԱՄԲ 
Մոնոցիտների ակտիվացման փորձարկումն առաջին հերթին նախատեսված է ճագարների վրա որպես «Պիրոգենություն» փորձարկման փոխարինում օգտագործելու համար: Մասնավոր դեղագրքային հոդվածները կարող են բակտերիալ էնդոտոքսինների, պիրոգենության կամ մոնոցիտների ակտիվացման փորձարկման անցկացման պահանջներ պարունակել:
Ընդհանուր սկզբունքները՝
· ցանկացած մասնավոր դեղագրքային հոդվածում, պիրոգեն նյութերի պարունակության պահանջների առկայության դեպքում, նշվում է միայն մեկ փորձարկում՝ բակտերիալ էնդոտոքսինների, պիրոգենության կամ մոնոցիտների ակտիվացման փորձարկում։ Նախքան մոնոցիտների ակտիվացման փորձարկումը մասնավոր դեղագրքային հոդվածում ներառելը՝ պահանջվում է հաստատել «2.1.6.13. Մոնոցիտների ակտիվացման փորձարկում» ընդհանուր դեղագրքային հոդվածում նշված երեք մեթոդներից մեկի պիտանիությունը՝ տվյալ մասնավոր դեղագրքային հոդվածի առարկա հանդիսացող դեղամիջոցը գնահատելու համար։
· անհրաժեշտ տեղեկատվությունը տրամադրում են արտադրողները։
Արտադրողներին առաջարկվում է տրամադրել ցանկացած հաստատող տվյալ, որը վերաբերում է ակտիվ դեղագործական բաղադրամասերի և դեղապատրաստուկների վերահսկման համար մոնոցիտների ակտիվացման փորձարկման կիրառելիությանը: Նման տվյալները ներառում են նմուշների պատրաստման և խանգարող գործոնների հեռացման ցանկացած ընթացակարգի մանրամասն նկարագրությունը։ Լրացուցիչ պահանջվում են Պիրոգենության մասով արտադրանքի զուգահեռ փորձարկման վերաբերյալ հասանելի ցանկացած տվյալ, որը հիմնավորում է պիրոգենության մասով փորձարկումը մոնոցիտների ակտիվացման առնչությամբ փորձարկմամբ փոխարինելու նպատակահարմարությունը:

Աղյուսակ 2.1.6.13.4. Բակտերիալ էնդոտոքսինի սահմանային պիրոգեն դեղաչափերը
	Ներմուծման եղանակը
	К

	ներերակային
	մարմնի զանգվածի մեկ կիլոգրամին` 5,0 ՄՄ, ՄՄ/կգ

	ներերակային, ռադիոդեղագործական դեղապատրաստուկների համար
	մարմնի զանգվածի մեկ կիլոգրամին՝ 2,5 ՄՄ, ՄՄ/կգ

	ինտրատեկալ
	մարմնի զանգվածի մեկ կիլոգրամին՝ 0,2 ՄՄ, ՄՄ/կգ

	պարէնտերալ, այն դեղապատրաստուկների համար, որոնք ներմուծվում են մարմնի մակերևույթի մեկ քառակուսի մետրի համար հաշվարկվող դեղաչափով
	մարմնի մակերևույթի քառակուսի մետրին՝ 100 ՄՄ էնդոտոքսին, ՄՄ/մ2



4.	ԱՅԼԸՆՏՐԱՆՔԱՅԻՆ ՄԵԹՈԴԻԿԱՆԵՐԻ ՎԱԼԻԴԱՑՈՒՄ
«Պիրոգենություն» փորձարկումը կամ պրոբորբոքային կամ պիրոգեն նյութերի որոշման մեթոդը մեկ այլ մեթոդով փոխարինելը պետք է դիտարկվի որպես այլընտրանքային մեթոդիկայի օգտագործում՝ Միության դեղագրքի «1. Ընդհանուր տեղեկություններ» բաժնում ներկայացված պահանջների համաձայն դեղագրքային մեթոդը փոխարինելիս։
Մոնոցիտների ակտիվացման փորձարկման մեթոդիկան վալիդացնելու համար, որը տարբերվում է ընդհանուր դեղագրքային հոդվածում նկարագրվածից, ենթադրվում է, որ կկատարվեն հետևյալ պահանջները՝
· փորձարկմանը օգտագործվող ընթացակարգը, նյութերը և ռեակտիվները պետք է վալիդացվեն՝ տվյալ փորձարկման ցուցումներին համապատասխան.
· խանգարող գործոնների առկայության փորձարկումը (և, անհրաժեշտության դեպքում, դրանց վերացման ընթացակարգը) կատարվում է առնվազն երեք արտադրական սերիայի նմուշների վրա:
(հոդվածը լրաց. ԵՏՀԿ 25.06.24 թիվ 75)

201060014-2023
2.1.6.14.	ՄԻԿՈԲԱԿՏԵՐԻԱՆԵՐ
Ընդհանուր դեղագրքային հոդվածը տարածվում է միկոբակտերիաների որոշման մեթոդի վրա:
Եթե փորձարկվող նմուշը կարող է պարունակել միկոբակտերիաներից բացի այլ միկրոօրգանիզմներ, ապա այն մշակում են համապատասխան դեկոնտամինացնող լուծույթով, օրինակ՝ ացետիլցիստեինի և նատրիումի հիդրօքսիդի լուծույթով կամ նատրիումի լաուրիլ սուլֆատի լուծույթով:
Երկու համապատասխան պինդ սննդարար միջավայրերից յուրաքանչյուրի համար (օրինակ՝ Լևենշտեյն-Յենսենի միջավայրը կամ Միդլբրուք 7Н10 միջավայրը) ինոկուլացվում է փորձարկվող նմուշի 0,2-ական մլ։ Փորձարկումը կատարվում է երեք կրկնություններով։ Համապատասխան հեղուկ սննդարար միջավայրում նույնպես երեք կրկնություններով ինոկուլացնում փորձարկվող նմուշի 0,5-ական մլ։ Բոլոր միջավայրերն ինկուբացվում են 37 °C ջերմաստիճանի պայմաններում՝ 56 օրվա ընթացքում:

Mycobacteriaceae ընտանիքի համապատասխան շտամը, օրինակ՝ ԲՑԺ-ն, ինոկուլացնելու եղանակով և, անհրաժեշտության դեպքում, օգտագործելով համապատասխան չեզոքացնող ագենտը, որոշում են փորձարկվող նմուշի առկայության պայմաններում միկոբակտերիաների աճն ապահովելու միջավայրի կարողությունը։
Եթե ինկուբացման առաջին ութ օրվա ընթացքում նկատվում է կողմնակի միկրոօրգանիզմների աճ, ապա փորձարկումը կրկնվում է՝ միաժամանակ կատարելով մանրէաբանական մանրէազերծում։
Փորձարկվող նմուշն անցնում է փորձարկումը, եթե ինկուբացիոն ժամանակահատվածի ավարտին փորձանոթներից ոչ մեկում միկոբակտերիաների աճ չի նկատվում:
(հոդվածը լրաց. ԵՏՀԿ 25.06.24 թիվ 75)

201060015-2023
2.1.6.15.	ԻՄՈՒՆԱՔԻՄԻԱԿԱՆ ՄԵԹՈԴՆԵՐԸ
Իմունաքիմիական մեթոդները հիմնված են հակամարմիններով՝ հակածինների սելեկտիվ, շրջելի և ոչ կովալենտ կապի վրա: Տվյալ մեթոդներն օգտագործվում են ինչպես հակածինների, այնպես էլ հակամարմինների հայտնաբերման կամ քանակական որոշման համար: Հակածին-հակամարմին համալիրը կարելի է նույնականացնել և քանակապես որոշել տարբեր մեթոդներով: Ընդհանուր դեղագրքային հոդվածի դրույթները վերաբերում են պիտակով կամ առանց պիտակի ռեակտիվների օգտագործմամբ իմունաքիմիական մեթոդներին։
Իմունաքիմիական մեթոդներով ստացվող արդյունքները պայմանավորված են փորձարարական պայմաններով, օգտագործվող ռեակտիվների բնույթով և որակով: Կարևոր է ստանդարտացնել իմունաքիմիական վերլուծության բաղադրամասերը և, հնարավորության դեպքում, քանակական որոշումների համար օգտագործել միջազգային ստանդարտ նմուշներ:
Իմունաքիմիական հետազոտություններ անցկացնելու համար սովորաբար օգտագործվում են առևտրային առումով մատչելի հավաքածուներ, որոնք ներառում են ռեակտիվներ (մասնավորապես՝ հակածին կամ հակամարմին) և նյութեր, որոնք նախատեսված են կոնկրետ նյութի in vitro գնահատման համար, ինչպես նաև դրանց օգտագործման հրահանգներ: Հավաքածուներն օգտագործում են արտադրողի հրահանգներին համապատասխան: Օգտագործելուց առաջ անհրաժեշտ է համոզվել, որ հավաքածուների ընտրողականությունն ու զգայունությունը հարմար են կոնկրետ սուբստանցիայի վերլուծության համար:
Ընդհանուր դեղագրքային հոդվածը նաև ներառում է հետևյալ հասկացությունները՝
հավաքածու (ռեակտիվների)՝ հատուկ ընտրված ռեակտիվների, բաղադրամասերի և վերլուծության հրահանգների լրակազմ, որը նախատեսված է մեկ կոնկրետ նյութի, հարուցիչի (կամ ֆերմենտի ակտիվության), մի քանի կոնկրետ նյութերի, հարուցիչների (կամ ֆերմենտների ընդհանուր ակտիվության) in vitro որոշման, ինչպես նաև գենոմի մի հատվածի դետեկտման համար: Բաղադրամասերի ամբողջություն, որոնք փաթեթավորված են միասին և նախատեսված են in vitro սպեցիֆիկ հետազոտություն կատարելու համար: Ռեակտիվների հավաքածուի բաղադրամասերը կարող են ներառել ռեակտիվներ (հակամարմիններ, ֆերմենտներ, բուֆերային և սննդարար լուծույթներ, նոսրացուցիչներ), ստուգաճշտիչներ, ստուգիչ նյութեր և այլ նյութեր:

ՊԻՏԱԿԱՎՈՐՎԱԾ ՀԱԿԱԾՆԻ ԿԱՄ ՀԱԿԱՄԱՐՄՆԻ ՕԳՏԱԳՈՐԾՄԱՄԲ ՄԵԹՈԴՆԵՐԸ
Պիտակավորված հակածինների կամ հակամարմինների օգտագործմամբ մեթոդներում կարող են կիրառվել տարբեր պիտակներ, օրինակ՝ ֆերմենտային, ֆլուորեսցենտային, լյումինեսցենտային և ռադիոիզոտոպային:

Որպես պիտակ ռադիոիզոտոպ օգտագործելիս մեթոդը կոչվում է ռադիոիմուն։ «2.3.20.2. Ռադիոդեղագործական դեղապատրաստուկներ» ընդհանուր դեղագրքային հոդվածում ներկայացված ռադիոակտիվության չափման վերաբերյալ ուղեցույցները հարմար են նաև ռադիոիզոտոպների օգտագործմամբ իմունաբանական մեթոդների համար։ Ռադիոակտիվ նյութերի հետ բոլոր աշխատանքները պետք է կատարվեն Միության անդամ պետությունների օրենսդրությանը և ճառագայթային վտանգից պաշտպանվելու վերաբերյալ միջազգային փաստաթղթերին համապատասխան:

ՉՊԻՏԱԿԱՎՈՐՎԱԾ ՀԱԿԱԾՆԻ ԿԱՄ ՀԱԿԱՄԱՐՄՆԻ ՕԳՏԱԳՈՐԾՄԱՄԲ ՄԵԹՈԴՆԵՐ 
ԻՄՈՒՆԱՊՐԵՑԻՊԻՏԱՑՄԱՆ ՄԵԹՈԴՆԵՐԸ
Իմունապրեցիպիտացման մեթոդները ներառում են ֆլոկուլացումը և պրեցիպիտացումը։ Հակածնի լուծույթը համապատասխան հակամարմնի հետ խառնելիս որոշակի պայմաններում առաջանում են ֆլոկուլացնող կամ պրեցիպիտացնող ագրեգատներ։ Ֆլոկուլացման նվազագույն ժամանակը կամ առավել արտահայտված պրեցիպիտացումն ապահովող ռեակտիվների կոնցենտրացիաների հարաբերակցությունը կոչվում է օպտիմալ հարաբերակցություն: Այդ հարաբերակցությունը սովորաբար ստանում են համարժեք քանակությամբ հակածինները և հակամարմինները խառնելիս։ Իմունապրեցիպիտացիան գնահատում են տեսողականորեն կամ լուսացրման մեթոդների միջոցով (նեֆելոմետրիա կամ տուրբիդիմետրիա)։ Զգայունությունը բարձրացնելու համար՝ որպես ռեակտիվներ, կարող են օգտագործվել հակածիններով կամ հակամարմիններով պատված մասնիկները (օրինակ՝ լատեքսից)։
Ֆլոկուլացման մեթոդներում սովորաբար օգտագործվում է ռեակտիվներից մեկի քայլ առ քայլ նոսրացում, իսկ իմունադիֆուզիայի մեթոդներում նոսրացումը տեղի է ունենում որպես գել՝ դիֆուզման ընթացքում և այդպիսով հասնում են մեկ կամ երկու ռեակտանտների կոնցենտրացիաների գրադիենտին: Միևնույն ժամանակ, գելում գոյանում են ռեակտանտների այն հարաբերակցությամբ գոտիները, որոնք օպտիմալ են պրեցիպիտացման համար։ Ֆլոկուլացման ռեակցիան կատարվում է փորձանոթներում, մինչդեռ իմունադիֆուզիայի մեթոդներում օգտագործվում են տարբեր կրիչներ՝ փորձանոթներ, պլանշետներ, առարկայական ապակիներ, խորշեր կամ խցիկներ:
Իմունապրեցիպիտացման համակարգերը կարող են լինել պարզ, համալիր և բազմակի: Պարզ համակարգը բաղկացած է մեկ հակածնից, որը զուգորդվում է համապատասխան հակամարմնի հետ. կոմպլեքսայինը՝ հարակիցներից, բայց շիճուկաբանորեն ոչ նույնական ռեակտանտներից, բազմակին՝ մի քանի շիճուկաբանորեն ոչ հարակից ռեակտանտներից։
Պարզ դիֆուզիայի մեթոդներում կոնցենտրացիայի գրադիենտը սահմանվում է միայն մեկ ռեակտանտի համար, որը արտաքին աղբյուրից դիֆուզվում է գելի, որը համեմատաբար ցածր կոնցենտրացիայով համապատասխան ռեակտանտ է պարունակում։
Պարզ (եզակի, շառավղային) իմունադիֆուզիա՝ քանակական մեթոդ, որի դեպքում հակածինը (հակամարմինը) դիֆուզվում է գելի, կազմում է պրեցիպիտացման օղակ՝ իրեն համապատասխանող հակամարմնով (հակածինով)։ Հակածնի և հակամարմնի միջև հավասարակշռություն ձեռք բերելու դեպքում, պրեցիպիտացման ձևավորված օղակի մակերեսը ուղիղ համեմատական է հակածնի (հակամարմնի) պարունակությանը և հակադարձ համեմատական է գելի մեջ հակամարմնի (հակածնի) պարունակությանը:
Կրկնակի դիֆուզիայի մեթոդներում կոնցենտրացիայի գրադիենտները սահմանվում են երկու ռեակտանտների համար։ Թե հակածինը, և թե հակամարմինը տարբեր տեղամասերից դիֆուզվում են ի սկզբանե իմունաբանորեն չեզոք գելի։
Համեմատական կրկնակի դիֆուզիայի մեթոդներն օգտագործվում են՝ համապատասխան հակամարմնի հետ տարբեր հակածինների որակական համեմատության համար կամ հակառակը: Համեմատությունը հիմնված է պրեցիպիտացման բաղադրամասերի միջև փոխազդեցության առկայության կամ բացակայության վրա: Հակածինների (հակամարմինների) նույնականության, ոչ նույնականության և մասնակի նույնականության ռեակցիաները կարող են տարբեր լինել։

ԻՄՈՒՆԱԷԼԵԿՏՐԱՖՈՐԵՏԻԿ ՄԵԹՈԴՆԵՐԸ
Իմունաէլեկտրաֆորեզը (ԻԷ) որակական մեթոդ է, որը զուգակցում է գել-էլեկտրաֆորեզը՝ հետագա իմունադիֆուզիայով։
Խաչաձև իմունաէլեկտրաֆորեզը իմունաէլեկտրաֆորեզի մեթոդի ձևափոխությունն է և հարմար է ինչպես քանակական, այնպես էլ որակական վերլուծության համար: Մեթոդի առաջին մասը գել-էլեկտրաֆորեզ է, որից հետո անջատված ֆրակցիաներ պարունակող գելի երկայնական շերտերը կտրվում և տեղափոխվում են մեկ այլ թիթեղի վրա։ Երկրորդ ուղղությամբ էլեկտրաֆորեզը կատարվում է՝ գելում նախորդ էլեկտրաֆորետիկ պրոցեսին ուղղահայաց, որը պարունակում է հակածնին համապատասխանող հակամարմինների համեմատաբար ցածր կոնցենտրացիաներ։ Պրեցիպիտացման պիկերի մակերեսի և համապատասխան հակածնի քանակի միջև կախումը հակամարմինների տվյալ կոնցենտրացիայի և գելի հաստության համար գծային է։
Էլեկտրաիմունային վերլուծությունը, որը հաճախ անվանում են հրթիռային իմունաէլեկտրաֆորեզ, հակամարմինների լիցքից տարբերվող լիցքով հակածինների քանակական որոշման արագ մեթոդ է, և հակառակը։ Որոշվող հակածնի էլեկտրաֆորեզը կատարվում է համապատասխան հակամարմինների համեմատաբար ցածր կոնցենտրացիաներ պարունակող գելում: Փորձարկվող նմուշը և ստուգաճշտման համար օգտագործվող ստանդարտ հակածնի նոսրացումները ներմուծվում են գելի տարբեր փոսիկների մեջ: Էլեկտրաֆորեզի ընթացքում առաջանում են պրեցիպիտացման տարաշարժվող գոտիներ պիկերի տեսքով, որոնք մեծանում են այնքան, մինչև պահպանվում է համապատասխան հակածնի ավելցուկը։ Հակամարմինների տվյալ կոնցենտրացիայի համար պրեցիպիտացման պիկի բարձրության և հակածնի քանակի միջև կախումը գծային է։
Հանդիպակաց իմունաէլեկտրաֆորեզ՝ քանակական որոշման արագ մեթոդ, որի դեպքում կոնցենտրացիայի գրադիենտը սահմանվում է ներմուծվող հակամարմնի և հակածնի միջև՝ պայմանավորված լիցքից՝ հաստատուն էլեկտրական դաշտի ազդեցությամբ։ Փորձարկվող նմուշի ստուգաճշտման և նոսրացման ստանդարտ լուծույթները ներմուծվում են գելի մեկ շարքի փոսիկների մեջ, իսկ հակառակ շարքի փոսիկների մեջ ներմուծվում են հայտնի կոնցենտրացիայով համապատասխան ռեակտանտի նոսրացումները։ Փորձարկվող նմուշի տիտրը համարվում է ամենամեծ նոսրացումը, որի ընթացքում գոյանում է պրեցիպիտացման գիծ:
Առկա է խաչաձև իմունաէլեկտրաֆորեզի և էլեկտրաիմունային վերլուծության մեթոդների մի շարք ձևափոխություն։
Մյուս մեթոդները զուգակցում են հակածինների տարանջատումն ըստ մոլեկուլների չափի և շիճուկաբանական հատկությունների:

ԻՄՈՒՆԱՊՐԵՑԻՊԻՏԱՑՄԱՆ ԳԾԵՐԻ ՀԱՅՏՆԱԲԵՐՈՒՄԸ ԵՎ ԲՆՈՒԹԱԳՐՈՒՄԸ
Իմունապրեցիպիտացման գծերի հայտնաբերումը և բնութագրումը կատարվում են ընտրողական կամ ոչ ընտրողական ներկման միջոցով՝ օգտագործելով ֆլուորեսցենտայինն, ֆերմենտային կամ իզոտոպային պիտակներ կամ այլ համապատասխան մեթոդներ: Ընտրողական ներկման մեթոդները պրեցիպիտատներում սովորաբար օգտագործում են ոչ սպիտակուցային բնույթի նյութերի բնութագրերը որոշելու համար։
Կիսաթափանցիկ գելերում, օրինակ՝ ագարի կամ ագարոզի մեջ, ռեակտանտներից յուրաքանչյուրի համապատասխան կոնցենտրացիայի դեպքում պրեցիպիտացման գծերը հստակ տարբերվում են անզեն աչքով։
ՄԵԹՈԴԻ ՎԱԼԻԴԱՑՈՒՄԸ
ՎԱԼԻԴԱՑՄԱՆ ՉԱՓՈՐՈՇԻՉՆԵՐԸ
Մեթոդիկաները համարվում են ընդունելի, եթե՝
· ստանդարտ և փորձարկվող նմուշներում հակամարմինը և հակածինը էական տարբերություններ չունեն: Պիտակավորված ռեակտիվների դեպքում համապատասխան ռեակտիվի պիտակավորված և չպիտակավորված բաղադրամասերի միջև տարբերություններն աննշան են.
· փորձարկման արդյունքի վրա մատրիցը (փորձարկվող նմուշի ցանկացած բաղադրամաս կամ օժանդակ նյութեր, որոնք տարբեր նմուշներում կարող են տարբեր լինել) չի ազդում.
· քանակական որոշման արդյունքը դուրս չի գալիս մասնավոր դեղագրքային հոդվածում նշված ընդունելիության չափորոշիչների սահմաններից.
· քանակական որոշման ճշգրտությունը բավարար է մասնավոր դեղագրքային հոդվածում նշված պահանջները կատարելու համար.
· քանակական որոշման կատարման կարգը չի մեծացնում սիստեմատիկ սխալները։

ՎԱԼԻԴԱՑՄԱՆ ՄԵԹՈԴԻԿԱՆԵՐԸ
Ընդունելիության չափորոշիչներին համապատասխանությունը հաստատելու համար վալիդացումը պետք է ներառի՝
· առնվազն երեք կրկնություններով փորձարկման անցկացում.
· փորձարկման անցկացում ստանդարտ նմուշների առնվազն երեք տարբեր նոսրացումների վրա և փորձարկվող նմուշների երեք նոսրացումների վրա, որոնց ենթադրյալ ակտիվությունը հավասար է ստանդարտ նմուշի ակտիվությանը.
· ռանդոմիզացման կիրառում.
· ստանդարտ նմուշի պատրաստում նույն ձևով, եթե փորձարկվող նմուշը գտնվում է շիճուկում կամ մյուս բաղադրամասերի հետ խառնուրդում.
· պիտակավորված ռեակտանտի ոչ սպեցիֆիկ կապի չափում.
· փոխարինող իմունային վերլուծության համար՝
· առավելագույն կապի որոշում (զրոյական փոխարինում).
· նոսրացումների օգտագործումը, որոնք ընդգրկում են պատասխանների ամբողջ տիրույթը՝ ոչ սպեցիֆիկ կապին մոտ արժեքներից մինչև առավելագույն կապի արժեքներ, ինչպես ստանդարտ նմուշների, այնպես էլ փորձարկվող նմուշի համար։

ՎԻՃԱԿԱԳՐԱԿԱՆ ՄՇԱԿՈՒՄԸ
Փորձարկման արդյունքների վերլուծության համար կարող են օգտագործվել «2.3.12.0. Դեղամիջոցների կենսաբանական փորձարկումների արդյունքների վիճակագրական մշակումը» ընդհանուր դեղագրքային հոդվածում ներկայացված մեթոդները։
Զուգահեռականությունից էական շեղումը ցույց է տալիս, որ հակամարմնի և հակածնի միջև տարբերություններ կան փորձարկվող և ստանդարտ նմուշներում, և փորձարկման արդյունքներն աննշան են:
Փոխարինող իմունաբանական վերլուծության համար փորձարկման և ստանդարտ նմուշների բարձր կոնցենտրացիայի դեպքում չպետք է էական տարբերություններ լինեն ոչ սպեցիֆիկ կապի և առավելագույն փոխարինման արժեքների միջև։ Տարբերությունները կարող են մատնանշել՝ մատրիցով, կապի արգելակմամբ կամ պիտակի տարրալուծմամբ պայմանավորված էֆեկտների առկայությունը։
(հոդվածը լրաց. ԵՏՀԿ 25.06.24 թիվ 75)
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2.1.6.16.	ՀՈՍՔԱՅԻՆ ՑԻՏՈՄԵՏՐԻԱ
Հոսքային ցիտոմետրիայի (ցիտոֆլուորիմետրիայի) սկզբունքը հոսքային հեղուկ համակարգում առանձին մասնիկների օպտիկական հատկությունների բազմապարամետրիկ հետազոտություն է։
Դեղակախույթի մեջ բջիջները կամ մասնիկներն առանձին բաշխվում են չափիչ սարքի միջով հոսող գծային հոսքի մեջ:
Վերլուծություն անցկացնելու համար անհրաժեշտ է խիտ հյուսվածքները վերածել առանձին բջիջների դեղակախույթի։
Հոսքային ցիտոմետրիայի օգնությամբ որոշվում է պարամետրերի լայն շրջանակ՝ բջիջների ծավալը և կազմաբանական կառուցվածքը, բջջային գունանյութերը, ԴՆԹ-ի և ՌՆԹ-ի պարունակությունը, սպիտակուցները, մակերեսային բջջային մարկերները, ներբջջային մարկերները, ֆերմենտային ակտիվությունը, pH-ի արժեքը, թաղանթի վիճակը, հոսունությունը և այլն:
Հոսքային ցիտոմետրիան թույլ է տալիս յուրաքանչյուր առանձին բջջի համար որոշել երկու կազմաբանական պարամետր և մեկ կամ ավելի ֆլուորեսցենտման ազդանշան։ Բազմապարամետրիկ վերլուծությունը թույլ է տալիս որոշել բջջային պոպուլյացիայի ֆենոտիպը:

ՍԱՐՔԸ
Կիզակետումը, ազդանշանի ուժեղացումը և լույսի աղբյուրի ընտրությունը պետք է օպտիմալացվեն ներկման կազմաբանական տարբերությունների և առանձնահատկությունների ինքնաբերաբար հայտնաբերման և չափման համար: Հոսքային ցիտոմետրիայի մեթոդը կատարելիս իրականացվում է՝
–	լույսի աղբյուրի ընտրություն՝ պայմանավորված այն պարամետրերով, որոնք վերլուծվելու են.
–	ցիտոմետրի կարգաբերում՝ պայմանավորված վերլուծվող բջիջների տեսակով (օրինակ՝ բջջային կուլտուրաներ, լեյկոցիտներ, թրոմբոցիտներ, մանրէներ, սպերմատազոիդներ, խմորիչներ) և վերլուծության նպատակներով (օրինակ՝ ֆենոտիպացում, բջջային ցիկլի, ապոպտոզի, ցիտոկինների, թաղանթի հոսունության, ֆլուորեսցենտային սպիտակուցի որոշում)։
Հոսքի ցիտոմետրիայի համար բնորոշ է յուրաքանչյուր վերլուծության ընթացքում մեծ թվով եզակի բջիջների համար սահմանված մի շարք պարամետրերի ավտոմատացված քանակական որոշումը։ Օրինակ՝ 100 000 կամ ավելի մասնիկներ (իրապես անսահմանափակ քանակ) վերլուծվում են մեկը մյուսի հետևից, սովորաբար մոտավորապես 1 րոպեի ընթացքում: Հայտնաբերման սահմանը 100 ֆլուորեսցենտային մոլեկուլ է մեկ բջջի համար:
Հոսքային ցիտոմետրիայի սարքը (հոսքային ցիտոմետր, հոսքային ցիտոֆլուորիմետր) ունի հինգ հիմնական բլոկ՝
· լուծույթների մատուցման համակարգ և հոսքի բջիջ.
· լույսի աղբյուր.
· հայտնաբերման համակարգ (ազդանշանի դետեկտում) և անալոգային-թվային փոխակերպման համակարգ.
· ուժեղացման (ամպլիֆիկացման) համակարգ.
· համակարգիչ՝ ազդանշանների վերլուծության ծրագրակազմով:
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Լուծույթների մատուցման համակարգի օգնությամբ բջիջները տեղափոխվում են հոսքի բջիջ, որտեղ նրանք, սեղմող հեղուկի ազդեցության տակ, մեկ առ մեկ բաշխվում են գծով՝ հիդրոդինամիկ կենտրոնացման հաշվին (հոսքը հոսքի մեջ) և անցնում լուսային ճառագայթների փնջով։ Հոսքի բջջի անցքի մեջ բջիջների դետեկտումը, որի միջով անցնում են բջիջները, տեղի է ունենում լույսի ճառագայթի միջոցով, որը կենտրոնացած է երկու կոնֆոկալ ոսպնյակներով էլիպսոիդ տարածության մեջ։ Մակերեսային բջջային մարկերները հաշվելու համար վերլուծության ընթացքում հոսքի արագությունը պետք է լինի հաստատուն և ապահովի բջիջների միջև համապատասխան հեռավորություն:

ԼՈՒՅՍԻ ԱՂԲՅՈՒՐՆԵՐԸ
Առավել հաճախ օգտագործվում են հետևյալ լույսի աղբյուրները՝
· լամպեր (սնդիկային, քսենոնային).
· բարձր հզորության լազերներ, որոնք պաղեցվում են ջրով (արգոնային, կրիպտոնային, լազեր ներկիչների վրա).
· ցածր հզորության լազերներ, որոնք պաղեցվում են օդով (արգոնային (488 նմ), կարմիր հելիում-նեոնային (633 նմ), կանաչ հելիում-նեոնային, հելիում-կադմիումային (ուլտրամանուշակագույն)).
· կիսահաղորդչային (դիոդային) լազերներ (կապույտ, կանաչ, կարմիր, մանուշակագույն):

ԱԶԴԱՆՇԱՆԻ ԴԵՏԵԿՏՈՒՄԸ 
Երբ մասնիկն անցնում է լույսի փնջի միջով, այն ցրում է լույսի մի մասը բոլոր ուղղություններով։ Մասնիկին ավելացված ֆլուորեսցենտային ներկանյութերն արձակում են իրենց սեփական լույսը (ֆլուորեսցենտում), որը նաև ճառագայթվում է բոլոր ուղղություններով: Այսպիսով, գեներացվում է ազդանշանի երկու տեսակ՝ լույսի ցրումը և ֆլուորեսցենտման էմիսիան։
Սարքի լուսային տվիչները կենտրոնացնում են այդ ցրված լույսի ու ֆլուորեսցենտման մի մասը և կերպափոխում են էլեկտրական իմպուլսների՝ հավաքված լույսի քանակին համամասնորեն: 
Լուսացրում 
Չափում են 2 պարամետր՝
· ուղիղ ցրումը.
· կողային ցրումը՝ լույսի փունջի ուղղությամբ 90° անկյան տակ:
Լույսի ուղիղ ցրումը կորելացված է բջջի ծավալի հետ, մինչդեռ կողային լուսացրումը, որը կապված է այնպիսի պարամետրերի հետ, ինչպիսիք են միջուկի ձևը, ցիտոպլազմատիկ հատիկների քանակը և տեսակը կամ մեմբրանների խորդուբորդությունը, կորելացված է բջջի կազմաբանական կառուցվածքի հետ: Բջջային կառուցվածքի բարդության աճով պայմանավորված՝ մեծանում է նաև կողային լուսացրման ինտենսիվությունը։
Լուսացրման ազդանշանները, որոնք բջիջների կազմաբանական բնութագրերի գործառույթ են և սահմանվում են որպես հիմնական պարամետրեր, հոսքի ցիտոմետրիայի միջոցով վերլուծության ժամանակ միշտ կգեներացվեն:
Ֆլուորեսցենտում
Երբ մասնիկներն անցնում են լազերային ճառագայթի միջով, նրանք որոշակի ֆլուորեսցենտային լույս կարձակեն՝ կախված լույսի աղբյուրների տեսակից և քանակից։ Ֆլուորեսցենտային ազդանշանների ճառագայթումը տեղի է ունենում բջիջներում բնական կերպով գտնվող ֆլուորեսցենտային ներկանյութերի շնորհիվ (օրինակ՝ կոֆերմենտներ, քլորոֆիլ, ջրիմուռների գունանյութեր) և (կամ) ֆլուորեսցենտային զոնդերի շնորհիվ, որոնք օգտագործվում են բջիջները պիտակավորելու համար՝ հատուկ բնութագրերը որոշելու համար (օրինակ՝ ֆլուորեսցենտող հակամարմիններ, նուկլեինաթթուների ներկանյութեր, pH պիտակներ և կալցիումից կախված պիտակներ, ֆլուորեսցենտող սպիտակուցներ)։ Յուրաքանչյուր ֆլուորեսցենտային պիտակ բնութագրվում է գրգռման անհատական սպեկտրով և էմիսիայի սպեկտրով, այն ընտրվում է՝ պայմանավորված գրգռման աղբյուրի բնույթով, հայտնաբերման համակարգով և վերլուծության հատուկ նպատակով: Օպտիկական զտիչները պետք է համապատասխանեն օգտագործվող ֆլուորոֆորներին:
ԱԶԴԱՆՇԱՆԻ ԿԱՌԱՎԱՐՈՒՄԸ ԵՎ ԱՆԱԼՈԳԱ-ԹՎԱՅԻՆ ԿԵՐՊԱՓՈԽՈՒՄԸ
Լուսացրման և ֆլուորեսցենտման ազդանշանները, որոնք արձակվում են բջիջների կողմից լազերային ճառագայթով անցնելիս, բաժանվում են և օպտիկական զտիչների միջոցով ուղարկվում են դետեկտորներին: Դետեկտորները տրանսդուկտորներ են (ֆոտոէլեկտրոնային բազմապատկիչներ), որոնք բջիջների կողմից գեներացվող լուսային ճառագայթումը կերպափոխում են լարման իմպուլսների։
Համապատասխան ալիքում յուրաքանչյուր իմպուլսի հաշվարկման գործընթացը անալոգա-թվային կերպափոխում է: Գործընթացը ներկայացվում է գրաֆիկորեն՝ հաճախական սյունապատկերի տեսքով։
Ուժեղացում (ամպլիֆիկացում)
Օպտիմալ վիզուալացման համար լարման իմպուլսները պետք է ուժեղացվեն: Ուժեղացման գործընթացը ընդգծում է բջիջների ազդանշանների միջև տարբերությունները և, հետևաբար, մեծացնում է տարբեր բնութագրերով բջիջների պոպուլյացիաների միջև տիրույթը (օրինակ՝ կենսունակ և ոչ կենսունակ բջիջների, կամ ոչ սպեցիֆիկ ֆլուորեսցենտման և հակածին-սպեցիֆիկ ֆլուորեսցենտման միջև տարբերությունը՝ պիտակավորված մոնոկլոնային հակամարմիններով գունավորումից հետո)։
Ազդանշանի ուժեղացման երկու մեթոդ կա՝ գծային և լոգարիթմական: Երկու տեսակների միջև ընտրությունը կատարվում է յուրաքանչյուր առանձին ազդանշանի համար՝ բջիջների կազմաբանական բնութագրերին և օգտագործվող ներկանյութերին (օրինակ՝ ֆլուորեսցենտային-պիտակավորված մոնոկլոնային հակամարմիններ, նուկլեինաթթվի ներկանյութեր) համապատասխան։
Գծային ուժեղացումը մեծացնում է տարբերությունները ինտենսիվ իմպուլսների միջև, այսինքն՝ օգտագործվում է այն պարամետրերի հետ, որոնք առաջացնում են բարձր ինտենսիվության ազդանշաններ, օրինակ՝
· բջջի լուսացրման պարամետրերը.
· նուկլեինաթթուների ներկանյութերի ֆլուորեսցենտումը՝ բջջային ցիկլի ուսումնասիրության ժամանակ։
Ընդհակառակը՝ լոգարիթմական ուժեղացումը նախատեսված է թույլ իմպուլսների և պարամետրերի կամ վերլուծական պայմանների համար, որոնք կարող են առաջացնել ինչպես թույլ, այնպես էլ ուժեղ իմպուլս, օրինակ՝
· բջջի հակածիններ.
· լուսացրումը թրոմբոցիտներից, մանրէներից, խմորիչներից.
· ապոպտոզի հետազոտման ընթացքում նուկլեինաթթուների ներկանյութերից ֆլուորեսցենտում։
Ֆլուորեսցենտման ազդանշանների փոխհատուցում
Յուրաքանչյուր ֆլուորեսցենտող ներկանյութ ունի կլանման և էմիսիայի որոշակի սպեկտր: Բջիջները ներկելու համար միաժամանակ երկու կամ ավելի ֆլուորեսցենտ պիտակներ (օրինակ՝ ըստ չորս հակածինների իմունային ֆենոտիպացում) օգտագործելու դեպքում ֆլուորոֆորների էմիսիայի սպեկտրները կարող են փոխածածկվել: Արդյունքում, ֆլուորեսցենտման յուրաքանչյուր դետեկտոր կգրանցի ինչպես որոշակի ֆլուորեսցենտ պիտակ, այնպես էլ այլ ֆլուորեսցենտ պիտակներից ճառագայթող լույսի որոշ քանակություն: Դա կարող է հանգեցնել ազդանշանի չափից ավելի բարձրացման և բջիջների պոպուլյացիաների վատ անջատման:
Էլեկտրոնային մատրիցի օգտագործումը թույլ է տալիս ընտրողաբար առանձնացնել խաչաձև ազդանշանները՝ դետեկտորի կողմից դրանք որսալուց հետո (ֆլուորեսցենտման փոխհատուցում):
Ֆլուորեսցենտումը փոխհատուցելու համար պահանջում է օգտագործել ֆլուորեսցենտման ստուգաճշտիչներ, ընդ որում, նախընտրելի է օգտագործել բջիջների դրական նմուշներ, որոնք պիտակավորված են անհրաժեշտ ֆլուորոֆորներով, որոնք կցված են նույն եղանակով, ինչ վերլուծության համար օգտագործվող հակամարմիններին:

ԱԶԴԱՆՇԱՆՆԵՐԻ ԱՐՏԱՑՈԼՈՒՄԸ
Ուժեղացումից և փոխհատուցումից հետո ազդանշաններն արտացոլվում են երկչափ կամ եռաչափ սյունապատկերների տեսքով։ Սյունապատկերները ցույց են տալիս ազդանշանի ինտենսիվության կախվածությունը տվյալ պարամետրի համար իրադարձությունների քանակից: Սյունապատկերները, որոնցում յուրաքանչյուր կետ ներկայացնում է բջիջ, հիմնված են երկու ազդանշանների համադրության վրա (երկչափ կետային գծապատկերներ երկու պարամետրով)։ Ազդանշանների բաշխումների և համակցությունների տեսակն ու քանակն ընտրվում են՝ պայմանավորված բջիջների նմուշներով և օգտագործված պիտակներով: Ստացված տվյալները վերլուծելիս հոսքի ցիտոմետրիայի ծրագրակազմը կարող է գեներացնել նաև գրաֆիկական պատկերների այլ տեսակներ (ինչպիսիք են վրադրումը, մակերեսային սյունապատկերները, տոմոգրամները (շերտային սյունապատկերներ), եզրագծային սյունապատկերները, խտության կամ ինտենսիվության սյունապատկերները, վերադրվող սյունապատկերները)։ Կարող են օգտագործվել նաև վիճակագրական տվյալներ, ինչպիսիք են ֆլուորեսցենտման միջին ինտենսիվությունները (և դրանց փոփոխությունները ժամանակի ընթացքում կամ կախված բջջի գործառույթից)։

ՏՎՅԱԼՆԵՐԻ ՎԵՐԼՈՒԾՈՒԹՅՈՒՆԸ
Փորձարկման համար բջջային դեղակախույթը կարող է պարունակել տարբեր տեսակի օբյեկտներ, որոնցից մի քանիսն անցանկալի են (ինչպիսիք են ոչ կենսունակ բջիջները, բջիջների հատվածները կամ մակրոագրեգատները) կամ պարզապես վերլուծության նպատակը չեն (օրինակ՝ լիմֆոցիտների ուսումնասիրության ժամանակ գրանուլոցիտները)։ Դա պայմանավորված է նմուշի տեսակով (ամբողջական արյունը, ոսկրածուծը, բջջային կուլտուրաները, կենսաբանական հեղուկները, խիտ հյուսվածքներից բջջային դեղակախույթները) և մշակման ընթացակարգով (օրինակ՝ ներկման, լիզիսի (էրիթրոցիտների), ֆիքսման, կրիոկոնսերվացման, հալեցման, դեպարաֆինացման մեթոդներ)։
Որպես հետևանք՝ վերլուծության ժամանակ գեներացվող ոչ բոլոր ազդանշաններն են պատկանում ուսումնասիրվող բջիջներին: Անցանկալի և ոչ համապատասխան ազդանշանները բացառելու համար կիրառվում է երկու մոտեցում.
Առաջին մոտեցումը, որն օգտագործվում է տվյալների կուտակման ընթացքում, մեկ (կամ ավելի) էական պարամետրի (պարամետրերի) համար աղմուկի շեմի սահմանումն է: Տվյալ մոտեցումը կարգավորում է վերլուծության մեջ միայն այն բջիջների ընդգրկումը, որոնց ազդանշանի ինտենսիվությունն ավելի բարձր է, քան տվյալ պարամետրի համար կանխորոշված դիսկրիմինացնող (շեմային) արժեքը: Ուղիղ լուսացրման պարամետրն առավել հաճախ օգտագործվում է որպես դիսկրիմինատոր (տարանջատման գործոն)՝ ինտերֆերենցիայի ցածր մակարդակով իր բարձր ինտենսիվության ազդանշանի պատճառով։
Երկրորդ մոտեցումը, որն օգտագործվում է տվյալների վերլուծության ժամանակ, գեյտավորման ընթացակարգն է, որը, վերլուծությունը սահմանափակելով միայն բջիջների այն պոպուլյացիաների ազդանշաններով, որոնք բավարարում են որոշակի կազմաբանական և էքսպրեսիոն (ըստ ֆլուորեսցենտման) պրոֆիլները: Սովորաբար օգտագործվում են գեյտավորման 2 տեսակ: Առաջին տեսակը հիմնված է բջիջների կազմաբանության վրա։ Բջջային պոպուլյացիաները նույնականացվում են իրենց կազմաբանական բնութագրերով (ուղիղ լուսացրման և կողային լուսացրման միջոցով որոշվող)։ Գեյտավորման տիրույթը որոշում է հետաքրքրություն ներկայացնող պոպուլյացիայի սահմանները (օրինակ՝ լիմֆոցիտներ, կենսունակ բջիջներ), որից հետո ֆլուորեսցենտման գրաֆիկներն արտացոլվում են միայն ընտրված տիրույթի համար: Ազդանշանի ընտրության երկրորդ տեսակը հիմնված է ֆլուորեսցենտման վրա: Հետաքրքրող բջջային պոպուլյացիան նույնականացվում է հակածնի կամ ներկանյութի էքսպրեսիայի ինտենսիվության հիման վրա, այնուհետև որոշվում է գեյտավորման տիրույթը: Այնուհետև, ընտրված տիրույթի շրջանակներում կազմվում են ֆլուորեսցենտման գրաֆիկները։ Համապատասխան ծրագրաշարը թույլ է տալիս ստեղծել բազմաթիվ գեյտավորման տիրույթներ՝ օգտագործելով հաջորդական տրամաբանական կարգը: Դա հատկապես ինֆորմատիվ է բջիջների հազվագյուտ պոպուլյացիաների ուսումնասիրության կամ բջիջների տեսակավորման ժամանակ:

ՀՍԿՈՂՈՒԹՅՈՒՆՆԵՐԸ
Ներքին հսկողությունը
Փորձարկումից առաջ օպտիկական համակարգը պետք է կարգաբերվի համապատասխան ֆլուորոսֆերաների օգտագործմամբ, ինչպես նաև ստուգվի հոսքի համակարգի կայունությունը: Ստացված տվյալների հիման վրա կազմվում է հաշվետվություն և օգտագործվում է պարբերական հսկողություն իրականացնելիս: Ապացուցելու համար, որ փորձարկմանն օգտագործվող հակամարմինները ֆունկցիոնալ են և թույլ են տալիս հոսքի ցիտոմետրը պատշաճ կերպով օգտագործել, կիրառվում է դրական հսկողություն, որի մեջ պետք է ներառվեն նմուշներ, որոնք հայտնի են որպես դրական՝ հետաքրքրող պիտակի համար:

Արտաքին հսկողությունը
Խորհուրդ է տրվում մասնակցել միջլաբորատոր փորձարկումներին՝ ստացված տվյալների հուսալիությունը հաստատելու կամ միջլաբորատոր վերարտադրելիությունը ստուգելու համար:
(հոդվածը լրաց. ԵՏՀԿ 25.06.24 թիվ 75)
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2.1.6.17.	ՆՈՒԿԼԵԻՆԱԹԹՈՒՆԵՐԻ ԱՄՊԼԻՖԻԿԱՑՄԱՆ ՄԵԹՈԴՆԵՐԸ
Նուկլեինաթթուների ամպլիֆիկացման մեթոդները հիմնված են հետևյալ մոտեցումների վրա՝
· նուկլեինաթթվի թիրախային հատվածի ամպլիֆիկացում՝ օգտագործելով, օրինակ՝ պոլիմերազային շղթայական ռեակցիա (ՊՇՌ), լիգազային շղթայական ռեակցիա (ԼՇՌ) կամ ռիբոնուկլեինաթթվի (ՌՆԹ) իզոթերմիկ ամպլիֆիկացում.
· հիբրիդացման ազդանշանի ամպլիֆիկացում՝ օգտագործելով, օրինակ՝ ճյուղավորված դեզօքսիռիբոնուկլեինաթթվի (ԴՆԹ) մեթոդը. այդ դեպքում ազդանշանի ամպլիֆիկացմանը հասնում են առանց նուկլեինաթթվի ապլիֆիկացման կրկնվող ցիկլերի:
Ընդհանուր դեղագրքային հոդվածում նկարագրված են նուկլեինաթթուների ամպլիֆիկացման մեթոդների պահանջները՝ տիպիկ ՊՇՌ մեթոդի օրինակի վրա՝ համապատասխան մեթոդով ԴՆԹ-ի ամպլիֆիկացված հատվածների հետագա դետեկտման համար։ Կոմպլեմենտար ԴՆԹ-ի հակադարձ տրանսկրիպցիայից և ստացված ԴՆԹ-ի հատվածի հետագա ամպլիֆիկացումից հետո ՌՆԹ-ի հատվածները կարող են դետեկտվել համապատասխան մեթոդով:
Նուկլեինաթթուների ամպլիֆիկացման այլընտրանքային մեթոդները կարող են կիրառվել, պայմանով, որ դրանք համապատասխանում են տվյալ ընդհանուր դեղագրքային հոդվածում ներկայացված փորձարկումների որակի պահանջներին:
Ընդհանուր դեղագրքային հոդվածը սահմանում է նմուշի պատրաստմանը, ԴՆԹ-ի հատվածների in vitro ամպլիֆիկացմանը և ՊՇՌ սպեցիֆիկ արտադրանքի դետեկտմանը ներկայացվող պահանջները:


ՄԵԹՈԴԻ ՍԿԶԲՈՒՆՔԸ
Տիպիկ ՊՇՌ-ն ցիկլային եռափուլ գործընթաց է, որը թույլ է տալիս կատարել ԴՆԹ-ի կամ ՌՆԹ-ի որոշակի հատվածների in vitro ամպլիֆիկացում (կոմպլեմենտար ԴՆԹ-ի հակադարձ տրանսկրիպցիայից հետո)։
ԴՆԹ-ի ամպլիֆիկացման հիմնական փուլերը ներառում են՝
· երկշղթա նուկլեինաթթվի դենատուրացիա (մատրիցային ԴՆԹ-ի, ԴՆԹ-ի հատվածների), երբ երկշղթա ԴՆԹ-ն բարձր ջերմաստիճանի ազդեցության տակ անցնում է միաշղթա վիճակի.
· համապատասխան ռեակցիոն պայմաններում ԴՆԹ-ի մոլեկուլի կոմպլեմենտար տեղամասով փրայմերների սպեցիֆիկ թրծում (հակադիր ուղղվածության սինթետիկ օլիգոնուկլեոտիդներ, որոնք շրջապատում են ԴՆԹ-ի թիրախային հատվածը).
· նուկլեոտիդային, կոմպլեմենտար մատրիցային շղթայի էլոնգացում՝ համապատասխան ջերմաստիճանի պայմաններում ԴՆԹ պոլիմերազի ներգործության տակ փրայմերի 3'-ծայրերով ԴՆԹ-ի երկրորդ շղթան ավարտելու եղանակով (ԴՆԹ-ի հատվածների սինթեզ):
Հետագայում դենատուրացման, սպեցիֆիկ թրծման և էլոնգացման կրկնվող փուլերը տանում են երկու ծայրերից փրայմերներով սահմանափակված ամպլիֆիկացվող հատվածների ստացմանը և կուտակմանը։
ՊՇՌ սպեցիֆիկ արտադրանքը, որը կոչվում է ամպլիկոն, կարող է դետեկտվել համապատասխան առանձնահատկության և զգայունության տարբեր մեթոդներով:
Մուլտիպլեքսային ՊՇՌ-ն իրականացվում է՝ օգտագործելով մի քանի զույգ փրայմերներ, որոնք նախագծված են ԴՆԹ-ի տարբեր թիրախային հատվածները մեկ ռեակցիայի մեջ միաժամանակ ուժեղացնելու համար։

ՓՈՐՁԱՐԿՎՈՂ ՆՄՈՒՇԸ
Պայմանավորված ՊՇՌ-ի բարձր զգայունությամբ՝ փորձարկվող նմուշները պետք է օպտիմալ պաշտպանված լինեն նուկլեինաթթուների և ամպլիկոնների արտաքին կոնտամինացումից: Փորձարկվող նմուշի նմուշառումը, պահպանումը և փոխադրումն իրականացվում են այնպիսի պայմաններում, որոնք նվազագույնի են հասցնում մատրիցային ԴՆԹ-ի քայքայումը: Մատրիցային ՌՆԹ-ի որոշման փորձարկման դեպքում անհրաժեշտ է հատուկ նախազգուշական միջոցներ ձեռնարկել՝ ռիբոնուկլեազների դեստրուկտիվ ազդեցության նկատմամբ ՌՆԹ-ի բարձր զգայունության պատճառով: Պետք է հաշվի առնել, որ որոշ ավելացվող ռեակտիվներ, օրինակ՝ հակակոագուլանտները կամ կոնսերվանտները, կարող են ազդել որոշման ընթացքի վրա:

ՓՈՐՁԱՐԿՄԱՆ ՄԵԹՈԴԻԿԱՆ
ԿՈՆՏԱՄԻՆԱՑՄԱՆ ԿԱՆԽԱՐԳԵԼՈՒՄԸ
Կոնտամինացման ռիսկի հետ կապված՝ պետք է աշխատանքային տարածքները խստորեն սահմանազատվեն՝ կախված օգտագործվող նյութերից և օգտագործվող տեխնոլոգիայից, հաշվի առնվեն անձնակազմի տեղաշարժը, անհատական պաշտպանության միջոցների օգտագործումը, նյութերի տեղափոխումը, օդի մատակարարումը և դեկոնտամինացման ընթացակարգերը:
Փորձարկում անցկացնելիս պետք է առանձնացվեն այնպիսի գոտիներ, ինչպիսիք են՝
· առաջնային նախապատրաստման գոտի (գոտի, որտեղ աշխատանքներն իրականացվում են միայն նուկլեինաթթուներ չպարունակող նյութերով, որոնք կարող են լինել մատրիցա, օրինակ՝ փրայմերներով, բուֆերային լուծույթներով և այլն).
· փորձանմուշի նախապատրաստման գոտի (գոտի, որտեղ աշխատում են ռեակտիվների, նմուշների և այլնի հետ).
· ՊՇՌ ամպլիֆիկացման գոտի (գոտի, որտեղ ամպլիֆիկացվող նյութը մշակվում է փակ համակարգում).
· դետեկտման գոտի (միակ գոտին, որտեղ ամպլիֆիկացվող նյութի հետ գործողությունները կատարվում են բաց համակարգում)։
Փակ համակարգի օգտագործման դեպքում գոտիների խիստ տարանջատումը պարտադիր չէ։

ՆՄՈՒՇՆԵՐԻ ՆԱԽԱՊԱՏՐԱՍՏՈՒՄԸ
ՊՇՌ կատարելու համար նմուշներ նախապատրաստելու համար օգտագործվում են լուծահանման և (կամ) հարստացման տարբեր ֆիզիկաքիմիական ընթացակարգեր: Ամպլիֆիկացման ենթակա թիրախային ԴՆԹ-ն պետք է փորձարկվող նյութից լուծազատվի կամ ձերբազատվի այնպես, որ ընտրված ռեակցիոն պայմաններում ամպլիֆիկացումը հնարավոր լինի: Կիրառվող մեթոդիկան պետք է լինի արդյունավետ և վերարտադրելի:
Փորձարկման նյութում առկա հավելանյութերը կարող են ազդեցություն ունենալ ՊՇՌ-ի ընթացքի վրա: Փորձարկվող նյութում արգելակիչների առկայությունը վերահսկելու համար պետք է օգտագործվեն տվյալ ընդհանուր դեղագրքային հոդվածի «Փորձարկման ճիշտ ընթացքը ստուգելու համար ստուգիչ նմուշներ» բաժնում նկարագրված ներքին հսկողության նմուշները։
ՌՆԹ մատրիցների դեպքում պետք է ուշադրություն դարձնել ռիբոնուկլեազային ակտիվության դրսևորման կանխարգելմանը:

ԱՄՊԼԻՖԻԿԱՑՈՒՄԸ
ՊՇՌ մեթոդով նուկլեինաթթվի թիրախային հատվածի ամպլիֆիկացումն իրականացվում է յուրաքանչյուր ցիկլի համար՝ տրված օպտիմալ պայմաններում (երկշղթա ԴՆԹ-ի դենատուրացման, թրծման և էլոնգացման ջերմաստիճանային պրոֆիլը, ընտրված ջերմաստիճաններում ինկուբացման ժամանակը, էլոնգացման արագությունը)։ Այդ պայմանները պայմանավորված են տարբեր պարամետրերով, օրինակ՝
· փրայմերի և թիրախային հատվածի երկարությունը և կազմը.
· ԴՆԹ պոլիմերազի տեսակ, բուֆերային խառնուրդի և ռեակցիոն ծավալի կազմ, որոնք օգտագործվում են ամպլիֆիկացման ժամանակ.
· ամպլիֆիկացման համար օգտագործվող սարքի տեսակ և սարքի, ռեակցիոն ծավալի ու ռեակցիոն խառնուրդի միջև ջերմահաղորդականության ցուցանիշներ:

ԴԵՏԵԿՏՈՒՄ
ՊՇՌ-ի արդյունքում առաջացած ամպլիկոնը կարելի է նույնականացնել նուկլեոտիդների չափերով, հաջորդականությամբ, այդ պարամետրերի քիմիական ձևափոխմամբ կամ համակցությամբ: Հատվածի չափը հայտնաբերելու և որոշելու համար կարող են օգտագործվել գել-էլեկտրոֆորեզի (օգտագործելով ագարոզ կամ պոլիակրիլամիդային գելեր կամ մազանոթային էլեկտրոֆորեզ) կամ գաղութային քրոմատագրության (օրինակ՝ հեղուկային քրոմատագրության) մեթոդները։ Նուկլեոտիդները հայտնաբերելու և դրանց հաջորդականության բնութագրերը որոշելու համար կարող է օգտագործվել նուկլեոտիդների հաջորդականության կոմպլեմենտար թիրախներ պարունակող զոնդերի սպեցիֆիկ հիբրիդացում կամ ամպլիֆիկացված նյութի ճեղքում, որն արտացոլում է թիրախային հատուկ ֆերմենտային ռեստրիկցիայի թիրախային-սպեցիֆիկ տեղամասերի առկայությունը։ Քիմիական ձևափոխման բնութագրերը հայտնաբերելու և որոշելու համար կարող է օգտագործվել, օրինակ՝ ամպլիկոնների մեջ ֆլուորոֆորի ներմուծումը՝ գրգռման արդյունքում առաջացող ֆլուորեսցենտման հետագա դետեկտմամբ:

Ամպլիկոնների դետեկտումը կարող է տեղի ունենալ հետագա խեմիլյումինեսցենտային, ռադիոիզոտոպային կամ իմունաֆերմենտային դետեկտման համար պիտակավորված զոնդերի օգնությամբ։

ԱՐԴՅՈՒՆՔՆԵՐԻ ԳՆԱՀԱՏՈՒՄԸ ԵՎ ՄԵԿՆԱԲԱՆՈՒԹՅՈՒՆԸ
Փորձարկման արդյունքը հավաստի է միայն դրական հսկողության (հսկողությունների) նմուշների համար միանշանակ դրական արդյունքներ և բացասական հսկողության (հսկողությունների) նմուշների համար միանշանակ բացասական արդյունքներ ստանալու դեպքում։ Պայմանավորված ՊՇՌ մեթոդի բացառիկ բարձր զգայունությամբ և կոնտամինացիայի ռիսկով՝ դրական արդյունքները պետք է հաստատվեն՝ հնարավորության դեպքում նմուշի նոր ալիկվոտայով փորձարկման ընթացակարգի կրկնակի ամբողջական կրկնությամբ։ Նմուշը համարվում է դրական, եթե երկու կրկնակի փորձարկումներից առնվազն մեկը դրական արդյունք է տալիս:
Նուկլեինաթթուն որոշելիս, որի համար սահմանված է քանակական որոշման չափելի սահման, անհրաժեշտ է օգտագործել քանակական որոշման մեթոդիկաներ։

ՓՈՐՁԱՐԿՄԱՆ ՈՐԱԿԻ ԱՊԱՀՈՎՈՒՄԸ
ՊՇՌ ՄԵԹՈԴՈՎ ՔԱՆԱԿԱԿԱՆ ՈՐՈՇՄԱՆ ՀԱՄԱՐ ՄԵԹՈԴԻԿԱՆԵՐԻ ՎԱԼԻԴԱՑՈՒՄԸ 
Վալիդացման ծրագիրը պետք է ներառի սարքավորումների որակավորում: Պետք է հաշվի առնել «2.3.14.0. Վերլուծական մեթոդիկաների վալիդացումը» ընդհանուր դեղագրքային հոդվածում շարադրված դրույթները։
ՊՇՌ փորձարկման վալիդացման համար կիրառվում են որակի հսկողության համապատասխան նմուշներ, որոնք ստուգաճշտված են նուկլեոտիդների թիրախային հաջորդականության միջազգային հսկողության նմուշներին համապատասխան, եթե կիրառելի է։ 
Նվազագույն դրական արժեքի որոշումը 
Փորձարկումը վալիդացնելիս պետք է սահմանվի նվազագույն դրական արժեք, որը սահմանվում է նմուշի ծավալի մեջ որպես թիրախային մատրիցային նուկլեինաթթուների նվազագույն քանակ, որոնք կարող են հայտնաբերվել 95% փորձարկումներում։ Նվազագույն դրական արժեքը կախված է այնպիսի փոխկապակցված գործոններից, ինչպիսիք են լուծահանված նմուշի ծավալը և լուծահանման մեթոդիկայի արդյունավետությունը, թիրախային ՌՆԹ-ի տրանսկրիպցիան կոմպլեմենտար ԴՆԹ-ի, ամպլիֆիկացման և դետեկտման գործընթացը:
Համակարգի հայտնաբերման սահմանը որոշելիս պետք է հաշվի առնել յուրաքանչյուր թիրախային մատրիցային նուկլեինաթթվի նվազագույն դրական արժեքները և այդ արժեքներից բարձր և ցածր փորձարկման արդյունքները:
Համակարգերը քանակական որոշման համար
Վալիդացման ընթացքում քանակական որոշման մեթոդիկայի գնահատումն իրականացվում է ըստ հետևյալ բնութագրերի՝ վերլուծական մեթոդիկայի ճշտությունը, ճշգրտությունը, սպեցիֆիկությունը, քանակական որոշման սահմանը, գծայնությունը, կիրառման շրջանակը և կայունությունը (ռոբաստությունը):

ՌԵԱԿՏԻՎՆԵՐԻ ՈՐԱԿԻ ՀՍԿՈՂՈՒԹՅՈՒՆԸ
Օգտագործվող մեթոդիկայի համար կրիտիկական նշանակություն ունեցող բոլոր ռեակտիվները պետք է անցնեն վերահսկողություն՝ նախքան ռուտինային փորձարկումներում օգտագործելը: Դրանց պիտանիությունը կամ ոչ պիտանի լինելը պետք է հիմնված լինի նախապես սահմանված որակի չափորոշիչների վրա:
Փրայմերները ՊՇՌ մեթոդով փորձարկումների կարևորագույն բաղադրամասերն են, ուստի պետք է հատուկ ուշադրություն դարձնել դրանց կառուցվածքին, մաքրությանը և փորձարկման համար պիտանիությանը: Փրայմերները կարող են ձևափոխվել (օրինակ՝ ֆլուորոֆորի կամ հակածնի հետ զուգակցմամբ)՝ ամպլիկոնը սպեցիֆիկ մեթոդներով դետեկտման հնարավորության համար, պայմանով, որ այդպիսի ձևափոխությունները չեն հանգեցնի թիրախային հատվածի ամպլիֆիկացման գործընթացի ճիշտ և արդյունավետ ընթացքի արգելակմանը:

ՓՈՐՁԱՐԿՄԱՆ ՃԻՇՏ ԸՆԹԱՑՔԸ ՍՏՈՒԳԵԼՈՒ ՀԱՄԱՐ ՍՏՈՒԳԻՉ ՆՄՈՒՇՆԵՐԸ
Նմուշները արտաքին հսկողության համար
ՊՇՌ կատարելու ժամանակ կոնտամինացման ռիսկը նվազագույնի հասցնելու և յուրաքանչյուր փորձարկման ժամանակ համապատասխան զգայունություն ապահովելու համար օգտագործվում են հետևյալ արտաքին հսկողության նմուշները՝
· դրական հսկողության նմուշ՝ նմուշը պարունակում է թիրախային հատվածի որոշակի թվով պատճեններ, որոնք մոտ են շեմի նվազագույն դրական արժեքին, որը սահմանված է յուրաքանչյուր համակարգի համար առանձին և արտահայտված է տվյալ համակարգի ամենափոքր դրական արժեքի նկատմամբ պատիկներ անգամ.
· բացասական հսկողության նմուշ՝ նմուշ, որը նույնանման է հիմնական մատրիցին, որի համար ապացուցված է նուկլեոտիդների թիրախային հաջորդականության բացակայությունը: Օգտագործվում է կեղծ դրական ազդանշան հայտնաբերելու համար:


Նմուշներ ներքին հսկողության համար 
Մասնավոր դեղագործական հոդվածում այլ ցուցումների բացակայության դեպքում ներքին հսկողության նմուշները նուկլեինաթթուների որոշակի հաջորդականություններ են, որոնք պարունակում են փրայմերների հետ կապման տեղամասեր (նման հաջորդականությունների համար փրայմերները լրացուցիչ ավելացվում են ռեակցիոն խառնուրդին)։
Ներքին հսկողության նմուշները պետք է ամպլիֆիկացվեն նույնքան արդյունավետ, որքան փորձարկվող նուկլեոտիդների հաջորդականությունը, բայց ամպլիկոնները պետք է ունենան հստակ սահմանված տարբերություններ: Որպես ներքին հսկողություն օգտագործվող նուկլեինաթթվի (ԴՆԹ կամ ՌՆԹ) տեսակը պետք է լինի նույնը, ինչ փորձարկվող նմուշում: 
Ներքին հսկողության նմուշները նախընտրելի է ավելացնել փորձարկվող նմուշին նախքան նուկլեինաթթվի անջատումը. որպեսզի դրանք հնարավոր լինի օգտագործել գործընթացի ընդհանուր վերահսկողության համար (լուծահանում, հակադարձ տրանսկրիպցիա, ամպլիֆիկացում, դետեկտում):
Նմուշը՝ քանակական որոշման սահմանի հսկողության համար 
Քանակական որոշման սահմանի հսկողության համար պատրաստվում է նմուշ, որը պարունակում է փորձարկվող նմուշում որոշվող բաղադրամասի կոնցենտրացիան, որը հնարավորինս մոտ է, բայց չի գերազանցում շեմի գիծը: Քանակական որոշման սահմանի հսկողության համար նմուշը պարունակում է միջազգային միավորներում նախընտրելի ստուգաճշտված բաղադրամաս և օգտագործվում է զուգահեռ յուրաքանչյուր քանակական որոշման ժամանակ։

ՈՐԱԿԻ ԱՐՏԱՔԻՆ ԳՆԱՀԱՏՈՒՄԸ 
Որակի գնահատման արտաքին ծրագրերին մասնակցությունը յուրաքանչյուր լաբորատորիայի և յուրաքանչյուր անալիտիկի համար ՊՇՌ մեթոդով փորձարկման որակի ապահովման կարևոր ընթացակարգ է:
Հաջորդ բաժինները բերվում են տեղեկատվական նպատակով
ԱՐՅԱՆ ՊԼԱԶՄԱՅԻ ՊՈՒԼԵՐՈՒՄ ՀԵՊԱՏԻՏ C-Ի ՎԻՐՈՒՍԻ ՌՆԹ-Ն ՈՐՈՇԵԼԻՍ ՆՈՒԿԼԵԻՆԱԹԹՈՒՆԵՐԻ ԱՄՊԼԻՖԻԿԱՑՄԱՆ ՄԵԹՈԴԻԿԱՅԻ ՎԱԼԻԴԱՑՈՒՄԸ
ԿԻՐԱՌՈՒԹՅԱՆ ՈԼՈՐՏԸ
Նուկլեինաթթուների ամպլիֆիկացման վրա հիմնված վերլուծական մեթոդիկաների մեծ մասը նուկլեինաթթուների առկայության փորձարկումներ են:
Կան նաև քանակական որոշման մի շարք մեթոդիկաներ։ Հեպատիտ C վիրուսով (hepatitis С virus, HCV) ՌՆԹ պլազմայի պուլերի կոնտամինացումն որոշելու համար համարժեք են այն փորձարկումները, որոնք կարող են առաջարկվել խառնուկների սահմանային պարունակության վերահսկողության համար:
Տվյալ բաժնում նկարագրված են վալիդացման մեթոդները միայն նուկլեինաթթուների ամպլիֆիկացման որակական վերլուծության վերլուծական մեթոդիկաների համար, որոնք նախատեսված են ՌՆԹ պլազմայի պուլերի՝ HCV-ով կոնտամինացումը գնահատելու համար: Այդ նպատակով վերլուծական մեթոդիկայի վալիդացման երկու ամենակարևոր բնութագրերն են հայտնաբերման սպեցիֆիկությունը և սահմանը: Բացի այդ` պետք է գնահատվի վերլուծական մեթոդիկայի կայունությունը (ռոբաստությունը):
Սակայն, տվյալ բաժինը կարող է օգտագործվել նաև որպես հիմք` նուկլեինաթթուների ամպլիֆիկացման ամբողջ ընթացակարգի վալիդացման համար:
Տվյալ բաժնին համապատասխան, ամբողջ ընթացակարգը վերցվում է որպես վերլուծական մեթոդիկա՝ նուկլեինաթթվի լուծահանումից մինչև ամպլիֆիկացված արտադրանքի դետեկտում:
Վերլուծական մեթոդիկայում կամ դրա մի մասում առևտրային հավաքածու օգտագործելու դեպքում օգտագործողի վալիդացումը կարող է փոխարինվել հավաքածուի արտադրողի կողմից կատարված՝ վերոնշված դրույթների վալիդացման փաստաթղթավորված հաստատմամբ: Այնուամենայնիվ, օգտագործողը պետք է հաստատի հավաքածուի արդյունավետությունը՝ կապված դրա նախատեսվող օգտագործման հետ (այսինքն՝ հայտնաբերման սահմանը, կայունությունը, խաչաձև կոնտամինացումը)։

ՍՊԵՑԻՖԻԿՈՒԹՅՈՒՆԸ
Սպեցիֆիկությունն այն բաղադրամասերի հետ խառնուրդում նուկլեինաթթվի առկայությունը միանշանակ գնահատելու ունակությունն է, որոնց առկայությունը կարելի է ակնկալել:
Նուկլեինաթթուների ամպլիֆիկացման վրա հիմնված վերլուծական մեթոդիկաների սպեցիֆիկությունը պայմանավորված է փրայմերների ընտրությամբ, զոնդի ընտրությամբ (վերջնական արտադրանքի վերլուծության համար) և փորձարկումն անցկացնելու պայմանների հիմնավորվածությամբ (ինչպես ամպլիֆիկացման փուլի, այնպես էլ դետեկտման փուլի համար)։
Փրայմերներ և զոնդեր մշակելիս պետք է հետազոտվի դրանց սպեցիֆիկությունը միայն HCV ՌՆԹ-ի դետեկտման հետ կապված՝ համեմատելով ընտրված նուկլեոտիդային հաջորդականությունը տվյալների բանկերում հրապարակված նուկլեոտիդային հաջորդականությունների հետ: HCV-ի դեպքում փրայմերները (և զոնդերը) սովորաբար ընտրվում են HCV գենոմի 5'-չկոդավորող հատվածի շրջաններից, որոնք պահպանողական են բոլոր գենոտիպերի համար:
Ամպլիֆիկացված արտադրանքը պետք է միանշանակ նույնականացվի մեթոդներից մեկի միջոցով, օրինակ՝ ներդրված փրայմերներով (բնային ՊՇՌ) ամպլիֆիկացում, փորձարկում՝ օգտագործելով սահմանափակող ֆերմենտներ, սպեցիֆիկ զոնդով սեկվենավորում կամ հիբրիդացում։
Վերլուծական մեթոդիկայի սպեցիֆիկությունը վալիդացնելու համար փորձարկումը պետք է իրականացվի HCV-բացասական պլազմայի պուլերի ՌՆԹ-ի առնվազն 100 նմուշների նկատմամբ, որոնց համար պետք է ապացուցվի ռեակցիայի բացակայությունը:
HCV-ի բոլոր գենոտիպերը հայտնաբերելու վերլուծական մեթոդիկայի ունակությունը կախված է նաև փրայմերների, զոնդերի և մեթոդիկայի պարամետրերի ընտրությունից: Այդ ունակությունը պետք է հաստատվի՝ օգտագործելով բնութագրված համեմատության պանելներ: Սակայն, որոշ գենոտիպեր ձեռք բերելու դժվարության պատճառով (օրինակ՝ գենոտիպ 6), գերակշռող տեսակների գենոտիպերը պետք է դետեկտվեն համապատասխան մակարդակում (օրինակ՝ Եվրոպայում 1-ին և 3-րդ գենոտիպերը):

ՄԵԹՈԴԻԿԱՅԻ ՀԱՅՏՆԱԲԵՐՄԱՆ ՍԱՀՄԱՆԸ
Որպես տվյալ վերլուծական մեթոդիկայի հայտնաբերման սահման` վերցվում է նմուշում նուկլեինաթթվի նվազագույն քանակությունը, որը կարող է դետեկտվել, բայց պարտադիր չէ, որ սահմանվի որպես ճշգրիտ արժեք:
Պլազմայի պուլերում HCV ՌՆԹ-ի հայտնաբերման համար օգտագործվող նուկլեինաթթուների ամպլիֆիկացման վերլուծական մեթոդիկան, որպես կանոն, տալիս է ոչ քանակական արդյունքներ (կամ դրական կամ բացասական): Առաջարկվում է հայտնաբերման սահմանի որոշում, բայց գործնական նպատակներով, նուկլեինաթթուների ամպլիֆիկացման վրա հիմնված վերլուծական մեթոդիկայի համար պետք է որոշվի նվազագույն դրական արժեքը: Նվազագույն դրական արժեքը (տվյալ ընդհանուր դեղագրքային հոդվածում ներկայացված սահմանմանը համապատասխան) նմուշի փորձարկվող ծավալի մեջ թիրախային մատրիցային նուկլեինաթթուների նվազագույն քանակն է, որոնք կարող են որոշվել 95% փորձարկումներում։ Նվազագույն դրական արժեքը պայմանավորված է անհատական փորձարկվող նմուշներում վիրուսային գենոմների բաշխումով և այնպիսի գործոնով, ինչպիսին ֆերմենտի արդյունավետությունն է, ինչը կարող է հանգեցնել առանձին փորձարկումների համար տարբեր նվազագույն դրական արժեքների:
Նվազագույն դրական արժեքը որոշելու համար որակի հսկողության նմուշի կամ Առողջապահության համաշխարհային կազմակերպության HCV միջազգային ստանդարտ նմուշի համաձայն ստուգաճշտված հեպատիտ C վիրուսի ԵԱՏՄԴ ՍՆ մի շարք նոսրացումներ պետք է ենթարկվեն փորձարկումների տարբեր օրերին՝ վերլուծության արդյունքների փոփոխությունն ստուգելու համար: Արդյունքների վիճակագրական վերլուծություն իրականացնելու համար պետք է փորձարկվի նոսրացումների առնվազն երեք անկախ շարք՝ բավարար քանակությամբ կրկնություններով՝ յուրաքանչյուր նոսրացման համար փորձարկման 24 արդյունք ստանալու համար:
Օրինակ՝ լաբորատորիայում, տարբեր օրերին, կարող են իրականացվել երեք շարք նոսրացման փորձարկումներ՝ յուրաքանչյուրի համար ութ կրկնություններով, չորս շարք նոսրացում՝ յուրաքանչյուրի համար վեց կրկնություններով, կամ վեց շարք նոսրացում՝ յուրաքանչյուրի համար չորս կրկնություններով։ Որպեսզի նոսրացումների քանակը չափազանց մեծ չլինի, պետք է իրականացվի նախնական փորձարկում (օրինակ՝ օգտագործելով պլազմայի պուլի նմուշի լոգարիթմական նոսրացումները)՝ ստանալով նախնական նվազագույն դրական արժեք (այսինքն՝ ամենամեծ նոսրացում, որը դրական արդյունք է տալիս): Դրանից հետո նոսրացման միջակայքը կարող է ընտրվել ստացված նախնական արժեքի տիրույթում (օգտագործելով, օրինակ՝ 0,5 կամ ավելի պակաս նոսրացման լոգարիթմական գործոնը, և նոսրացման մատրիցի համար պլազմայի բացասական պուլը)։ HCV ՌՆԹ-ի կոնցենտրացիան, որը կարող է դետեկտվել 95% փորձարկումներում, հաշվարկվում է` օգտագործելով վիճակագրական գնահատման համապատասխան մեթոդները։
Այդ արդյունքները կարող են ծառայել նաև փորձարկման ընթացքում և տարբեր օրերին տվյալ վերլուծական մեթոդիկայով ձեռք բերված արդյունքների փոփոխությունը գնահատելու համար:


ԿԱՅՈՒՆՈՒԹՅՈՒՆԸ (ՌՈԲԱՍՏՈՒԹՅՈՒՆԸ)
Վերլուծական մեթոդիկայի կայունությունը (ռոբաստությունը) պարամետրերի աննշան փոփոխությունների ազդեցությանը դիմակայելու ունակությունն է, որը սովորական օգտագործման ժամանակ մեթոդիկայի հուսալիության ցուցիչ է:
Վերլուծական մեթոդիկայի հուսալիության գնահատումը պետք է իրականացվի դրա մշակման փուլում: Կայունությունը պետք է ցույց տա վերլուծական մեթոդիկայի հուսալիությունը՝ հաշվի առնելով պարամետրերի որոշակի փոփոխակումները։ Նուկլեինաթթուների ամպլիֆիկացման մեթոդների համար մեթոդիկայի պարամետրերի ոչ մեծ փոփոխությունները կարող են կարևոր նշանակություն ունենալ: Սակայն մշակման ընթացքում մեթոդիկայի կայունությունը կարող է հաստատվել ռեակտիվների կոնցենտրացիաների ոչ մեծ փոփոխությամբ (օրինակ՝ մագնեզիումի քլորիդ, փրայմերներ կամ նուկլեոտիդներ): HCV-բացասական պլազմայի պուլերի առնվազն 20 ՌՆԹ-ի կայունությունը հաստատելու համար, որոնք պատահականորեն ընտրված են և վարակված են HCV ՌՆԹ-ով՝ ստանալով կանխորոշված նվազագույն դրական արժեքը 3 անգամ գերազանցող վերջնական կոնցենտրացիա, պետք է փորձարկվեն և ճանաչվեն դրական։
Կայունության հետ կապված խնդիրներ կարող են առաջանալ նաև այն մեթոդիկաների հետ կապված, որոնցում ուլտրացենտրիֆուգման փուլը նախորդում է վիրուսային ՌՆԹ-ի լուծահանմանը: Հետևաբար, նման մեթոդիկաների կայունությունը փորձարկելու համար առնվազն 20 պլազմային պուլեր, որոնք պարունակում են HCV ՌՆԹ-ի տարբեր մակարդակներ, բայց չեն պարունակում HCV սպեցիֆիկ հակամարմիններ, պետք է փորձարկվեն և ճանաչվեն դրական:
Խաչաձև կոնտամինացման կանխարգելումը պետք է հաստատվի առնվազն 20 նմուշներից այն պանելների ճշգրիտ դետեկտման միջոցով, որը փոփոխակի կերպով լցված է պլազմայի բացասական պուլերի և HCV-ի բարձր կոնցենտրացիաներով վարակված պլազմայի բացասական պուլերի նմուշներով (նվազագույն դրական արժեքի առնվազն 100-ապատիկի չափով կամ առնվազն 104 ՄՄ/մլ)։

ՓՈՐՁԱՐԿՄԱՆ ՈՐԱԿԻ ԱՊԱՀՈՎՈՒՄԸ
Այն կենսաբանական մեթոդների համար, ինչպիսին նուկլեինաթթուների ամպլիֆիկացումն է, կա հատուկ խնդիրների առաջացման հավանականություն, որոնք կարող են ազդել ինչպես արդյունքների վալիդացման, այնպես էլ մեկնաբանման վրա: Փորձարկման մեթոդիկաները պետք է հստակ նկարագրվեն ստանդարտ գործառնական ընթացակարգերի տեսքով, որոնցում պետք է նշվեն՝
· նմուշառման եղանակը (փաթեթվածքի տեսակը և այլն).
· մինի-պուլերի պատրաստումը (եթե կիրառելի է).
· նախքան փորձարկումը պահպանման պայմանները.
· փորձարկման պայմանների հստակ նկարագրությունը՝ ներառյալ օգտագործվող ռեակտիվները և ստանդարտ նմուշները վիրուսային ՌՆԹ-ով խաչաձև կոնտամինացման և քայքայման դեմ նախազգուշական միջոցները.
· օգտագործվող սարքավորումների հստակ նկարագրությունը.
· արդյունքների հաշվարկման մանրամասն բանաձևերը՝ ներառյալ վիճակագրական մշակումը:
Որպես վերլուծական մեթոդիկայի որակի և հուսալիության համակարգի համապատասխանության բավարար ստուգում, անկախ նրանից, թե երբ է դա կիրառվում, փորձարկման ընթացքը վերահսկելու համար կարող է առաջարկվել համապատասխան նմուշ (օրինակ՝ հեպատիտ C վիրուսի ԵԱՏՄԴ ՍՆ համապատասխան նոսրացում կամ HCV-ով վարակված պլազմայի նմուշ, որը ստուգաճշտված է ըստ Առողջապահության համաշխարհային կազմակերպության HCV-ի միջազգային ստանդարտ նմուշի)։

Սարքավորումների որակավորումը։ Օգտագործվող սարքավորումների յուրաքանչյուր ծայրաստիճան կարևոր մասի համար պետք է մոնտաժման և աշխատանքի որակավորման համապատասխան ծրագիր իրականացվի: Ծայրաստիճան կարևոր սարքավորումները (օրինակ՝ ջերմակարգավորիչները) փոխարինելուց հետո վերլուծական ընթացակարգի գործառությունը պետք է հաստատվի փաստաթղթերով՝ զուգահեռ փորձարկում անցկացնելով HCV ՌՆԹ-ով վարակված պլազմայի պուլի 8 կրկնվող նմուշների վրա՝ ստանալով վերջնական կոնցենտրացիա, որը համապատասխանում է նախկինում որոշված նվազագույն դրական արժեքին։ Բոլոր արդյունքները պետք է դրական լինեն:
Անալիտիկի որակավորումը։ Փորձարկմանը մասնակցող յուրաքանչյուր անալիտիկի նկատմամբ պետք է գործի համապատասխան որակավորման ծրագիր:

ԱՐՅԱՆ ՊԼԱԶՄԱՅԻ ՊՈՒԼԵՐՈՒՄ B-19 ՎԻՐՈՒՍԻ ԴՆԹ-Ի ՔԱՆԱԿԱԿԱՆ ՈՐՈՇՄԱՆ ԺԱՄԱՆԱԿ ՆՈՒԿԼԵԻՆԱԹԹՈՒՆԵՐԻ ԱՄՊԼԻՖԻԿԱՑՄԱՆ ՄԵԹՈԴԻԿԱՅԻ ՎԱԼԻԴԱՑՈՒՄԸ
ԿԻՐԱՌՈՒԹՅԱՆ ՈԼՈՐՏԸ
Միության դեղագրքի պահանջների համաձայն՝ որոշակի ապրանքների արտադրության մեջ օգտագործվող պլազմայի պուլերը պետք է ստուգվեն B19 (B19V) վիրուսի ԴՆԹ-ի պարունակության մասով՝ թույլատրելի կոնցենտրացիայից ոչ բարձր կոնցենտրացիայով: Դրա համար նախընտրելի է օգտագործել նուկլեինաթթուների քանակական որոշմամբ ամպլիֆիկացման մեթոդիկաներ։ Նման մեթոդիկաների վալիդացման համար ամենակարևոր բնութագրերն են՝ ճշտությունը, ճշգրտությունը, սպեցիֆիկությունը, քանակական որոշման սահմանը, կիրառման գծայնությունը և ընդգրկույթը։ Բացի այդ՝ պետք է գնահատվի վերլուծական մեթոդիկայի կայունությունը (ռոբաստությունը):

Բաժնում նկարագրվում են նուկլեինաթթուների ամպլիֆիկացման մեթոդիկաների վալիդացման եղանակները՝ B19V ԴՆԹ-ի պլազմայի պուլերի կոնտամինացումը որոշելու համար: Սակայն, տվյալ բաժինը կարող է օգտագործվել նաև որպես հիմք՝ նուկլեինաթթուների ամպլիֆիկացման ամբողջ ընթացակարգի վալիդացման համար:
Տվյալ բաժնին համապատասխան՝ ամբողջ ընթացակարգը վերցվում է որպես վերլուծական մեթոդիկա՝ նուկլեինաթթվի լուծահանումից մինչև ամպլիֆիկացված արտադրանքի դետեկտում:
Վերլուծական մեթոդիկայում կամ դրա մի մասում առևտրային հավաքածու օգտագործելու դեպքում վալիդացումը կարող է փոխարինվել հավաքածուն արտադրողի՝ վերոնշյալ բնութագրերի վալիդացման փաստաթղթավորված հաստատմամբ: Ընդ որում, օգտագործողը պետք է հաստատի հավաքածուի արդյունավետությունը՝ կապված դրա նախատեսված օգտագործման հետ (այսինքն, ճշտությունը, ճշգրտությունը, կիրառման շրջանակը, կայունությունը)։

ՃՇՏՈՒԹՅՈՒՆԸ
Ճշտությունը գտնված արժեքի և այն արժեքի միջև համընկնման նմանությունն է, որը սահմանված է որպես պայմանականորեն ճիշտ կամ ընդունված է որպես համեմատության արժեք: Քանակական որոշման ճշգրտությունը կախված է ստուգաչափման գրաֆիկից և քանակական որոշման տարբեր փուլերում շեղումներից: Չնայած խորհուրդ է տրվում ճշտությունը սահմանել ամբողջ սպեցիֆիկացված ընդգրկույթում, ամենակարևորը՝ հաստատել ճշտությունը կոնցենտրացիայի սահմանային արժեքի (քանակի) սահմաններում: Պլազմայի պուլերում B19V ԴՆԹ-ի քանակական որոշման դեպքում խորհուրդ է տրվում գնահատել մեթոդիկայի ճշտությունը՝ նուկլեինաթթուների ամպլիֆիկացման մեթոդի համար B19 վիրուսային ԴՆԹ-ի ԵԱՏՄԴ ՍՆ-ի կամ ըստ Առողջապահության համաշխարհային կազմակերպության B19V ԴՆԹ-ի միջազգային ստանդարտ նմուշի միջազգային միավորներով տվյալ պահին առաջարկված՝ B19V ԴՆԹ-ի սահմանային արժեքի 10,0 ՄՄ/մկլ (այսինքն՝ 105 ՄՄ/մլ, 104,5 ՄՄ/մլ, 104 ՄՄ/մլ, 103,5 ՄՄ/մլ և 103 ՄՄ/մլ) ընդգրկույթում ստուգաճշտված այլ ստանդարտ նմուշի՝ յուրաքանչյուր նոսրացման համար առնվազն երեք կրկնություններով՝ առնվազն 5 կոնցենտրացիաների (0,5 նոսրացման լոգարիթմական գործակիցով) քանակական որոշման եղանակով։ Ճշտությունը պետք է փաստաթղթավորվի տարբեր կոնցենտրացիաների համար՝ B19V ԴՆԹ-ի հայտնի քանակի համեմատ որոշված տոկոսներով։ Անհրաժեշտ է համեմատել քանակական որոշման համապատասխան մեթոդի տեխնոլոգիական մակարդակը, օրինակ՝ համատեղ փորձարկումների միջոցով:

ՃՇԳՐՏՈՒԹՅՈՒՆԸ
Ճշգրտությունը միևնույն համասեռ նմուշի տարբեր փորձանմուշների բազմաթիվ փորձարկումներում ստացված չափումների սերիաների միջև համընկնման նմանությունն է։ Ճշգրտությունը որոշվում է երեք մակարդակով՝
· կրկնելիությունը՝ արտահայտում է ճշգրտությունը միևնույն փորձարկման պայմաններում կարճ ժամանակահատվածում, գնահատվում է քանակական որոշման մեկ մեթոդիկայի օգնությամբ, որի միջոցով երեք անգամ փորձարկվում են B19V ԴՆԹ-ով դրական նմուշների համապատասխան նոսրացումները, որոնք ստուգաճշտված են միջազգային միավորներով և ընդգրկում են քանակական որոշման մեթոդիկայի կիրառման ամբողջ ընդգրկույթը. տատանման գործակիցը հաշվարկվում է առանձին նմուշների համար.
· միջանկյալ (ներլաբորատոր) ճշգրտությունը՝ արտահայտում է ներլաբորատոր փոփոխականությունը, հաստատվում է միջազգային միավորներով ստուգաճշտված և քանակական որոշման մեթոդիկայի կիրառման ամբողջ ընդգրկույթն ընդգրկող B19V ԴՆԹ-ով դրական նմուշների համապատասխան նոսրացումների կրկնակի փորձարկումների գնահատմամբ (որպես ռուտինային քանակական վերլուծություն) տարբեր պայմաններում (այսինքն՝ տարբեր օրեր, տարբեր անալիտիկներ, տարբեր սարքավորումներ, տարբեր ռեակտիվներ). տատանման գործակիցը հաշվարկվում է անհատական նմուշների համար.
–	վերարտադրելիությունը՝ արտահայտում է ճշգրտությունը տարբեր լաբորատորիաների միջև (միջլաբորատոր ճշգրտություն), գնահատվում է B19V ԴՆԹ-ի պարունակության համատեղ քանակական փորձարկումներին մասնակցելու միջոցով։

ՍՊԵՑԻՖԻԿՈՒԹՅՈՒՆԸ
Սպեցիֆիկությունն այն բաղադրամասերի հետ խառնուրդում նուկլեինաթթվի առկայությունը միանշանակ գնահատելու ունակությունն է, որոնց առկայությունը կարելի է ակնկալել: Նուկլեինաթթուների ամպլիֆիկացման վրա հիմնված վերլուծական մեթոդիկաների սպեցիֆիկությունը պայմանավորված է փրայմերների ընտրությամբ, զոնդի ընտրությամբ (վերջնական արտադրանքի փորձարկման համար) և փորձարկում անցկացնելու պայմանների հիմնավորվածությամբ (ինչպես ամպլիֆիկացման փուլի, այնպես էլ դետեկտման փուլի համար)։
Փրայմերներ և զոնդեր մշակելիս պետք է հետազոտվի դրանց սպեցիֆիկությունը միայն B19V ԴՆԹ-ի դետեկտման հետ կապված՝ համեմատելով ընտրված նուկլեոտիդային հաջորդականությունը տվյալների բանկերում հրապարակված նուկլեոտիդային հաջորդականությունների հետ: Էական նմանություն չպետք է հայտնաբերվի B19V-ին չվերաբերող նուկլեոտիդների հաջորդականությունների հետ:
Ամպլիֆիկացված արտադրանքը պետք է միանշանակ նույնականացվի մեթոդներից մեկի միջոցով, օրինակ՝ ներդրված փրայմերներով (բնային ՊՇՌ) ամպլիֆիկացում, վերլուծություն՝ օգտագործելով սահմանափակող ֆերմենտներ, սպեցիֆիկ զոնդով սեկվենավորում կամ հիբրիդացում։
Վերլուծական մեթոդիկայի սպեցիֆիկությունն ստուգելու համար փորձարկումը պետք է իրականացվի B19V-բացասական պլազմայի պուլերի ԴՆԹ-ի առնվազն 20 նմուշների նկատմամբ, որոնց համար պետք է երևա ռեակցիայի բացակայությունը:
B19 պարվովիրուսի գենոտիպերը։ Վիրուսների տաքսոնոմիայի միջազգային կոմիտեն երեք գենոտիպերի ներկայացուցիչներին դասակարգում է որպես մարդու B19 պարվովիրուսի շտամներ։ Գենոտիպ 1-ը B19V-ի նախատիպն է, գենոտիպ 2-ը՝ A6 տիպի նուկլեոտիդների վիրուսային հաջորդականությունները, և գենոտիպ 3-ը՝ նուկլեոտիդների V9-անման հաջորդականությունները: Նուկլեինաթթուների հաջորդականությունների տվյալների բազաներից հասանելի՝ B19V գենոտիպի նուկլեոտիդների համապատասխան հաջորդականության օգտագործմամբ հավասարեցում կատարելիս փրայմերներն ու զոնդերը պետք է ընտրվեն այնպիսի հաշվարկով, որ հնարավոր լինի հավասարապես հայտնաբերել և քանակապես որոշել B19 պարվովիրուսի գենոտիպերը: Ընտրված մոտեցումը ստուգելու համար պետք է օգտագործվեն ստանդարտ նմուշներ: Քանի որ կենսաբանական համեմատական պատրաստուկներ ստանալը կարող է դժվար լինել, ապա պլազմիդների կամ սինթետիկ նուկլեինաթթուների համապատասխան պատրաստուկները նույնպես կարող են ծառայել որպես բնութագրված թիրախային հատվածների աղբյուր: Սակայն, դրանք չեն կարող օգտագործվել լուծահանման ընթացակարգը վալիդացնելու համար:

ՔԱՆԱԿԱԿԱՆ ՈՐՈՇՄԱՆ ՍԱՀՄԱՆԸ
Քանակական որոշման սահմանը նմուշում նուկլեինաթթվի նվազագույն քանակն է, որը կարող է որոշվել պահանջվող ճշտությամբ և ճշգրտությամբ: B19V նուկլեինաթթուների ամպլիֆիկացման վրա հիմնված մեթոդիկայի քանակական որոշման սահմանը գնահատվում է ճշտությունն ու միջլաբորատոր ճշգրտությունը ուսումնասիրելիս՝ նոսրացումները սահմանափակելու եղանակով։ Որոշվում է թիրախային մատրիցային նուկլեինաթթվի նվազագույն կոնցենտրացիան, որը կարող է քանակապես որոշվել բավարար ճշտությամբ և ճշգրտությամբ:
ԳԾԱՅՆՈՒԹՅՈՒՆԸ
Քանակական որոշման մեթոդիկայի գծայնությունը նուկլեինաթթվի կոնցենտրացիային ուղիղ համեմատական արդյունքներ ստանալու հնարավորության վալիդացումային բնութագիրն է։ B19V նուկլեինաթթուների ամպլիֆիկացման վրա հիմնված մեթոդիկայի գծայնությունը գնահատվում է կրկնելիության և միջանկյալ (ներլաբորատոր) ճշգրտության բնութագրերով՝ մեթոդիկայի կիրառման ամբողջ ընդգրկույթն ընդգրկող կոնցենտրացիաներով նոսրացված նմուշները մի քանի կրկնություններում փորձարկելու եղանակով։ Որոշվում է թիրախային մատրիցային նուկլեինաթթվի վերին և ստորին կոնցենտրացիաների միջև ընկած միջակայքը, որոնց դեպքում ստացվող արդյունքներն ուղիղ համեմատական են դրա բովանդակությանը:

ԿԻՐԱՌՄԱՆ ՇՐՋԱՆԱԿԸ
Կիրառման շրջանակը նմուշում նուկլեինաթթվի ամենամեծ և ամենափոքր կոնցենտրացիաների (քանակի) միջև ընկած միջակայքն է, որի համար ցույց է տրվել, որ մեթոդիկան ունի ճշտության, գծայնության և ճշգրտության ընդունելի մակարդակ: B19V նուկլեինաթթուների ամպլիֆիկացման մեթոդիկայի կիրառման շրջանակը գնահատվում է կրկնելիության և միջանկյալ (ներլաբորատոր) ճշգրտության բնութագրերով՝ մի քանի կրկնություններում նոսրացված նմուշների փորձարկումների միջոցով։ Որոշվում է թիրախային մատրիցային նուկլեինաթթվի ամենամեծ և ամենափոքր կոնցենտրացիայի միջև ընկած միջակայքը, որը կարող է արտահայտվել ճշտության և ճշգրտության ընդունելի աստիճանով:

ԿԱՅՈՒՆՈՒԹՅՈՒՆԸ (ՌՈԲԱՍՏՈՒԹՅՈՒՆԸ)
Վերլուծական մեթոդիկայի կայունությունը (ռոբաստությունը) պարամետրերի աննշան փոփոխությունների ազդեցությանը դիմակայելու ունակությունն է, որը սովորական օգտագործման ժամանակ այդ մեթոդիկայի հուսալիության ցուցիչ է: Վերլուծական մեթոդիկայի հուսալիության գնահատումը պետք է իրականացվի դրա մշակման փուլում: Կայունությունը պետք է ցույց տա վերլուծական մեթոդիկայի հուսալիությունը՝ հաշվի առնելով պարամետրերի որոշակի փոփոխակումները։ Նուկլեինաթթուների ամպլիֆիկացման մեթոդների համար մեթոդիկայի պարամետրերի ոչ մեծ փոփոխությունները կարող են կարևոր նշանակություն ունենալ: Սակայն, մեթոդիկայի մշակման ընթացքում դրա կայունությունը կարող է հաստատվել ռեակտիվների կոնցենտրացիաների ոչ մեծ փոփոխությամբ, օրինակ՝ մագնեզիումի քլորիդ, փրայմերներ կամ նուկլեոտիդներ։ Վերլուծական մեթոդիկայի կայունությունը հաստատելու համար B19V ԴՆԹ-ով վարակված B19V բացասական պլազմայի պուլերի առնվազն 20 ԴՆԹ-ն, նախքան նվազագույն արժեքին մոտ վերջնական կոնցենտրացիա ստանալը, պետք է փորձարկվի՝ ստանալով ընդունելի քանակական արժեքներ:
Խաչաձև կոնտամինացիայի կանխարգելումը պետք է հաստատվի առնվազն 20 նմուշներից այն պանելների ճշգրիտ դետեկտման միջոցով, որը փոփոխակի կերպով լցված է առանց B19V ԴՆԹ-ի պլազմայի պուլերի կամ շեմային արժեքից ցածր կոնցենտրացիայով (10 նմուշ) և B19V ԴՆԹ-ի բարձր կոնցենտրացիաներով վարակված պլազմայի պուլերի նմուշներով (նվազագույն արժեքի առնվազն 100-ապատիկի չափով, 10 նմուշ)։

ՓՈՐՁԱՐԿՄԱՆ ՈՐԱԿԻ ԱՊԱՀՈՎՈՒՄԸ
Այն կենսաբանական մեթոդների համար, ինչպիսիք են նուկլեինաթթուների ամպլիֆիկացումը, կա հատուկ խնդիրների առաջացման հավանականություն, որոնք կարող են ազդել ինչպես արդյունքների վալիդացման, այնպես էլ մեկնաբանման վրա: Փորձարկման մեթոդիկաները պետք է հստակ նկարագրվեն ստանդարտ գործառնական ընթացակարգերի տեսքով, որոնցում պետք է նշվեն՝
· նմուշառման եղանակը (փաթեթվածքի տեսակը և այլն).
· արտադրողի կողմից մինի-պուլերի պատրաստումը (եթե կիրառելի է).
· նախքան փորձարկումը պահպանման պայմանները.
· փորձարկման պայմանների հստակ նկարագրությունը՝ ներառյալ օգտագործվող ռեակտիվների և ստանդարտ նմուշների վիրուսային նուկլեինաթթուների խաչաձև կոնտամինացման և քայքայման դեմ նախազգուշական միջոցները.
· օգտագործվող սարքավորումների հստակ նկարագրությունը.
· արդյունքների հաշվարկման մանրամասն բանաձևերը՝ ներառյալ վիճակագրական մշակումը:
Վերլուծական մեթոդիկայի որակի և հուսալիության համակարգի համապատասխանությունը ստուգելու համար կարող է օգտագործվել համապատասխան նմուշ՝ փորձարկման ընթացքը վերահսկելու համար (օրինակ՝ պլազմա, որը վարակված է B19V վիրուսի ԴՆԹ նմուշով, որը ստուգաճշտված է միջազգային միավորներով՝ նուկլեինաթթուների ամպլիֆիկացման մեթոդի համար B19 վիրուսային ԴՆԹ-ի ԵԱՏՄԴ ՍՆ-ին համապատասխան)։
Սարքավորումների որակավորումը։ Մոնտաժման և աշխատանքի որակավորման համապատասխան ծրագիր պետք է իրականացվի օգտագործվող սարքավորումների յուրաքանչյուր ծայրաստիճան կարևոր մասի համար: Ծայրաստիճան կարևոր սարքավորումները (օրինակ՝ ջերմակարգավորիչները) փոխարինելուց հետո գործառությունը պետք է հաստատվի փաստաթղթերով՝ զուգահեռ փորձարկում անցկացնելով՝ օգտագործելով B19V ԴՆԹ-ով վարակված պլազմայի պուլի 8 նմուշ՝ ստանալով նվազագույն արժեքին մոտ վերջնական կոնցենտրացիա։ Բոլոր արդյունքները պետք է լինեն ընդունելի և արտացոլեն քանակական որոշման մեթոդիկայի հնարավորությունները, ինչպես սահմանվել է վալիդացման ժամանակ։
Անալիտիկի որակավորումը։ Փորձարկմանը մասնակցող յուրաքանչյուր անալիտիկի նկատմամբ պետք է գործի համապատասխան որակավորման ծրագիր:
(հոդվածը լրաց. ԵՏՀԿ 25.06.24 թիվ 75)
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2.1.6.18.	ԻՄՈՒՆԱՆԵՖԵԼՈՄԵՏՐԻԱՅԻ ՄԵԹՈԴԸ՝ ՊԱՏՎԱՍՏԱՆՅՈՒԹԵՐԻ ԲԱՂԱԴՐԱՄԱՍԵՐԸ ՈՐՈՇԵԼՈՒ ՀԱՄԱՐ
Նեֆելոմետրիայի մեթոդը նկարագրված է «2.1.2.1. Հեղուկների թափանցիկությունը և օպալեսցենտման աստիճանը» ընդհանուր դեղագրքային հոդվածում։ Իմունանեֆելոմետրիայի մեթոդով չափում են «հակածին-հակամարմին» ռեակցիայի ժամանակ իմունային կոմպլեքսի ձևավորմամբ պայմանավորված պղտորությունը: Տվյալ մեթոդը կիրառում են ինչպես հակամարմինների քանակը որոշելու, այնպես էլ հակածինների քանակը որոշելու համար: Ընդհանուր դեղագրքային հոդվածում նկարագրված է՝ որպես պատվաստանյութերի բաղադրամասեր հակածինների քանակական որոշումը։

ՍԱՐՔԱՎՈՐՈՒՄՆԵՐԸ
Փորձարկումների համար օգտագործում են նեֆելոմետր, որը նկարագրված է «2.1.2.1. Հեղուկների թափանցիկությունը և օպալեսցենտման աստիճանը» ընդհանուր դեղագրքային հոդվածում։ Թույլատրվում է չափումը կատարել ոչ զրոյական անկյան տակ, բացի 90°-ից:

ՄԵԹՈԴՆԵՐԸ
Ռեակցիայի ընթացքում լուսացրման չափումը կարող է իրականացվել երեք փուլով:
Նախ, որոշում են ռեակցիոն միջավայրի կողմից լուսացրման բազային մակարդակը։ Առաջին ռեակտիվի (հակածնի) ավելացումից հետո տեղի է ունենում ազդանշանի ավելացում, որին հաջորդում է պլատոն։ Երբ ավելացվում է երկրորդ ռեակտիվը (հակամարմինը), տեղի է ունենում ազդանշանի երկրորդ ուժեղացում երկրորդ պլատոյով, որին հաջորդում է ազդանշանի ինտենսիվության վերջնական ավելացում, որը շարունակվում է մինչև երրորդ պլատոյին հասնելը: Չափման գոտին գրանցվում է երկրորդ ռեակտիվի ավելացման պահից մինչև լուսացրման ամենաբարձր ինտենսիվության հասնելը (երրորդ պլատո)՝ պայմանավորված որոշակի բաղադրամասի կոնցենտրացիայով:
«Հակածին-հակամարմին» ռեակցիայի ընթացքում առաջացող իմունային կոմպլեքսների քանակական գնահատման համար օգտագործվում են հետևյալ մեթոդները։

ԻՄՈՒՆԱՆԵՖԵԼՈՄԵՏՐԻԱՆ ՎԵՐՋՆԱԿԵՏՈՒՄ
Իմունանեֆելոմետրիայի մեթոդով վերջնակետում լուսացրումը չափում են իմունային կոմպլեքսի ձևավորումից հետո՝ մոտ 60 րոպե անց: Այդ դեպքում վերջնական կետում չափված արժեքը ուղիղ համեմատական է որոշվող բաղադրամասի պարունակությանը՝ հակամարմինների ավելցուկի առկայության դեպքում: Իրականացվում է ստուգողական փորձ՝ հաշվի առնելու համար ոչ սպեցիֆիկ լուսացրման արժեքը, ինչը պայմանավորված է ռեակցիոն միջավայրով և ռեակցիոն չափիչ կյուվետով։

ԿԻՆԵՏԻԿ ԻՄՈՒՆԱՆԵՖԵԼՈՄԵՏՐԻԱՆ
Կինետիկ իմունանեֆելոմետրիայի մեթոդը հիմնված է իմունային կոմպլեքսների ձևավորման արագության որոշման վրա (լուսացրման ավելացման արագություն), որը համամասնական է որոշվող բաղադրամասի կոնցենտրացիային։
Գոյություն ունեն կինետիկ իմունանեֆելոմետրիայի 2 տեսակ։
Ֆիքսված ժամանակով իմունանեֆելոմետրիան
Լուսացրման առաջին չափումը կատարվում է վերջին ռեակտիվն ավելացնելուց մի քանի վայրկյան անց: Երկրորդ չափումը կատարվում է մեթոդիկան մշակելիս սահմանված ֆիքսված ժամանակ անց: Երկու արժեքների միջև տարբերությունը համամասնական է որոշվող բաղադրամասի քանակին:
Կինետիկ իմունանեֆելոմետրիան առաջին ածանցյալի պիկի օգտագործմամբ
Իմունային կոմպլեքսի ձևավորումը նկարագրում է ժամանակի ընթացքում լուսացրման փոփոխության առաջին ածանցյալի հիման վրա կառուցված կորը (dΘD/dt)։ Երկու հաջորդական պիկերի առաջացումը պայմանավորված է առաջին, ապա երկրորդ ռեակտիվի ավելացմամբ։
Ըստ առաջին ածանցյալի կառուցված կորի՝ երրորդ պիկի բարձրությունը համամասնական է ռեակցիոն միջավայրում որոշվող բաղադրամասի քանակին: Հաջորդական չափումները կատարվում են երկրորդ ռեակտիվն ավելացնելուց մի քանի վայրկյան անց:
Այս դեպքում ռեակցիոն միջավայրի, բաղադրամասի և ռեակտիվի ցրված լույսը չի ազդում ստացված ազդանշանի սկզբնական արժեքի վրա։

ՌԵԱԿՏԻՎՆԵՐԸ ԵՎ ՍՏԱՆԴԱՐՏ ՆՄՈՒՇՆԵՐԸ
Ռեակտիվները, ներառյալ նոսրացուցիչները, և ստանդարտ նմուշները պետք է լինեն թափանցիկ և չպարունակեն կախյալ մասնիկներ: Անհրաժեշտության դեպքում դրանք նախապես զտվում կամ ցենտրիֆուգվում են:
Հակաշիճուկները կամ հակամարմինները ընտրվում են՝ հիմնվելով դրանց սպեցիֆիկության, նստեցման ունակության և հակածնի նկատմամբ դրանց ավիդության վրա, որի բարձր արժեքն ապահովում է հստակ ազդանշանների արագ առաջացումը, ինչը բարելավում է արդյունքների որակը։
Սահմանում են հակամարմինների ավելցուկի առկայության պայմաններում որոշվող հակածնի կոնցենտրացիաների համապատասխան ընդգրկույթ (աշխատանքային ընդգրկույթ), որում բացակայում է գոտիական ազդեցությունը:

Խորհուրդ է տրվում համոզվել, որ փորձարկվող նմուշի և համապատասխան ստանդարտ նմուշի արձագանքման պրոֆիլները նույնանման են:

ՓՈՐՁԱՐԿՎՈՂ ՆՄՈՒՇՆԵՐԻ ՆԱԽՆԱԿԱՆ ՄՇԱԿՈՒՄԸ
Անհրաժեշտության դեպքում ադյուվանտը կամ այլ խանգարող նյութ հեռացնելու համար իրականացվում է փորձարկվող նմուշի համապատասխան նախնական մշակում։

ՔԱՆԱԿԱԿԱՆ ՈՐՈՇՈՒՄԸ
Անհրաժեշտ է համոզվել, որ բոլոր ռեակտիվները ռեակցիայի օպտիմալ ընթացքի համար ունեն համապատասխան ջերմաստիճան: Նմուշները նոսրացվում են համապատասխան միջավայրով ռեակցիոն չափիչ կյուվետում, այնուհետև ավելացվում են ֆիքսված քանակությամբ հակամարմիններ: Կատարում են փորձարկվող նմուշի յուրաքանչյուր նոսրացման մի քանի չափում։
Որոշ դեպքերում ռեակցիայի ընթացքը կարող է բարելավվել՝ ռեակցիոն միջավայր ներմուծելով լրացուցիչ նյութեր (օրինակ՝ պոլիէթիլենգլիկոլ):
Ստանդարտ և փորձարկվող նմուշները մշակվում են նույն ձևով:

ՍՏՈՒԳՈՂԱԿԱՆ ՓՈՐՁԻ ԿԱՏԱՐՈՒՄԸ
Փորձարկման սպեցիֆիկությունն ապահովելու համար չափվում է միայն իմունային կոմպլեքսներով պայմանավորված լուսացրումը: Եթե այլ մասնիկներ, նմուշի մատրիցը, ռեակտիվներ կամ ռեակցիոն չափիչ կյուվետը կարող են խանգարել փորձարկմանը, ապա նման դեպքերում և իմունանեֆելոմետրիայի մեթոդն օգտագործելու դեպքում վերջնական կետում իրականացվում է ստուգողական փորձ՝ բացառելու համար ոչ սպեցիֆիկ լուսացրումը:
ՍՏՈՒԳԱՃՇՏՈՒՄԸ
Ըստ ստանդարտ նմուշի նոսրացման՝ կառուցվում է ստուգաճշտման կորը՝ ընտրելով կոնցենտրացիաներն այնպես, որ ծածկի աշխատանքային ընդգրկույթը։

ՀԱՇՎԱՐԿՄԱՆ ՄԵԹՈԴՆԵՐԸ
Հաշվարկների համար օգտագործվում է զուգահեռ գծերի մեթոդը կամ ստուգաճշտման կորի մեթոդը (2.3.12.0)։

ԸՆԴՈՒՆԵԼԻՈՒԹՅԱՆ ՉԱՓՈՐՈՇԻՉՆԵՐԸ 
ՍՏՈՒԳԱՃՇՏՄԱՆ ԿՈՐԵՐԸ
Ստուգաճշտման կորերը պետք է համապատասխանեն սահմանված ընդունելիության չափորոշիչներին:
Ընդունելիության չափորոշիչները սահմանելու համար կարող են օգտագործվել հետևյալ պարամետրերը՝
· նվազագույն լուսացրումը, որն արտահայտվում է լուսացրման միավորներով (light scattering units, LSU). ստուգաճշտման կորի ամենացածր կոնցենտրացիայով կետի համար.
· LSU-ի վարիացիայի գործակիցը, որը չափվում է կորի յուրաքանչյուր կետի համար.
· ստուգաճշտման կորի ռեգրեսիայի կամ հարաբերակցության գործակիցները.
· ստուգաճշտման կորի թեքությունը և կոորդինատային առանցքի վրա ստուգաճշտման կորի հատվող հատվածը։


ԱՐԴՅՈՒՆՔՆԵՐԸ
Ընդունելիության չափորոշիչների օրինակները, որոնք պետք է գնահատվեն՝
· փորձարկվող նմուշի չափման արդյունքների վարիացիայի գործակիցը կամ արժեքների ընդգրկույթը.
· ստանդարտ նմուշի փորձարկման արդյունքները՝ հաշվի առնելով միտումները կամ ստուգիչ քարտը։
(հոդվածը լրաց. ԵՏՀԿ 25.06.24 թիվ 75)
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2.1.6.19.	ՏԵՐ ԲՋՋԻ ՄՆԱՑՈՐԴԱՅԻՆ ԴՆԹ-Ի ՈՐՈՇՈՒՄԸ ԵՎ ԲՆՈՒԹԱԳԻՐԸ
Ընդհանուր դեղագրքային հոդվածը նկարագրում է վերլուծական մեթոդները, որոնք կարող են օգտագործվել այն կենսատեխնոլոգիական դեղամիջոցներում տեր բջջի մնացորդային ԴՆԹ-ի պարունակությունը որոշելու և չափը գնահատելու համար, որոնք արտադրվում են պրոդուցենտ բջիջների օգտագործմամբ, ինչը լիազորված մարմնի հետ համաձայնեցման դեպքում չի բացառում այլընտրանքային մոտեցումների կիրառումը:

ՆԵՐԱԾՈՒԹՅՈՒՆ
Տեր բջջի մնացորդային ԴՆԹ-ն որոշելու համար օգտագործվում են տարբեր զգայուն վերլուծական մեթոդներ՝ ներառյալ իրական ժամանակում քանակական պոլիմերազային շղթայական ռեակցիայի մեթոդը (ԻԺ-քՊՇՌ) (մեթոդ 1) և իմունաֆերմենտային վերլուծության մեթոդը (մեթոդ 2):
ԻԺ-քՊՇՌ մեթոդը կարող է օգտագործվել նաև ըստ տեր բջջի մնացորդային ԴՆԹ-ի չափի՝ բաշխումը գնահատելու համար, որպես բնութագրերից մեկը, որը պայմանավորված է բջջային սուբստրատի բնույթով (օրինակ՝ վերահյուսվող բջջային գծեր) և տեր բջջի մնացորդային ԴՆԹ-ի քանակով։
Համապատասխան մեթոդն ընտրվում է՝ ելնելով փորձարկվող նմուշի բնույթից և հաշվի առնելով յուրաքանչյուր մեթոդի առանձնահատկություններն ու սահմանափակումները, որոնք նշված են 2.1.6.19.-1 աղյուսակում։

ՓՈՐՁԱՆՄՈՒՇԻ ՆԱԽԱՊԱՏՐԱՍՏՈՒՄԸ
Տեր բջջի մնացորդային ԴՆԹ-ի կոնցենտրացիան զգալիորեն պայմանավորված է կենսատեխնոլոգիական դեղամիջոցի տեսակով, դրա ստեղծման ժամանակ տեխնոլոգիայով և արտադրական գործընթացում ԴՆԹ-ից մաքրման աստիճանով։
Պայմանավորված մատրիցով, տեր բջջի մնացորդային ԴՆԹ-ի պատշաճ բացմանը հասնելու համար կարող է անհրաժեշտ լինել նմուշի նախնական մշակում:
Զտման բարձր աստիճանի սպիտակուցների վերլուծության համար, ինչպիսիք են ռեկոմբինանտ սպիտակուցները կամ մոնոկլոնային հակամարմինները, տեր բջջի մնացորդային ԴՆԹ-ի բացելիության անհրաժեշտ մեծությանը կարելի է հասնել սովորական պրոտեոլիտիկ ճեղքման կամ աֆինայի քրոմատագրության միջոցով: Ավելի բարդ մատրիցի (օրինակ՝ վիրուսային պատվաստանյութի կամ վիրուսային վեկտորի) համար՝ վիրուսային մասնիկներից մնացորդային ԴՆԹ-ն ազատելու համար կարող է պահանջվել վիրուսի լիզինգի լրացուցիչ փուլ:
Իմունաֆերմենտային վերլուծության մեթոդը հատկապես զգայուն է սպիտակուցների ինտերֆերացնող ազդեցության նկատմամբ, որից կարելի է խուսափել՝ օգտագործելով պրոտեինազ K-ով և նատրիումի դոդեցիլսուլֆատով քայքայումը՝ որպես նմուշի նախնական մշակման սկզբնական փուլ: Դա կարող է բավարար լինել տեր բջջի մնացորդային ԴՆԹ-ի անհրաժեշտ բացելիությանը հասնելու համար։ Որոշ դեպքերում տեր բջջի մնացորդային ԴՆԹ-ն կարող է կապված լինել փորձարկվող նմուշի բաղադրամասերի հետ, որում կարող են լինել նաև լուծվող խանգարող նյութեր, այդ դեպքում կարող է անհրաժեշտ լինել տեր բջջի մնացորդային ԴՆԹ-ի անջատումը փորձարկվող նմուշից:
ԴՆԹ-ն անջատելու համար օգտագործվում են ընթացակարգեր, որոնց դեպքում հավելանյութերի հետ փորձերի ժամանակ կարող է ստացվել բացելիության բավարար մեծություն։ Գոյություն ունեն անջատման մի քանի համապատասխան մեթոդներ՝ ներառյալ ԴՆԹ-ի պրեցիպիտացումը կամ ԴՆԹ-սպեցիֆիկ կապումը մատրիցի (օրինակ՝ մագնիսական գնդիկների կամ սիլիցիումի երկօքսիդով սյունակների) հետ։ Տեր բջջի մնացորդային ԴՆԹ-ն անջատելու համար կարող են օգտագործվել առևտրային առումով մատչելի հավաքածուներ։ Որոշ հավաքածուներում տեր բջջի մնացորդային ԴՆԹ-ի և փորձարկվող նմուշի բաղադրամասերի միջև կապը քանդելու համար օգտագործվում են քաոտրոպային ագենտներ (նատրիումի յոդիդ և այլն) և դետերգենտ (նատրիումի լաուրիլսարկոզինատ)։ Տեր բջջի մնացորդային ԴՆԹ-ն արտազատում են փորձարկվող նմուշից՝ էթանոլի կամ 2-պրոպանոլի առկայության դեպքում կրող մոլեկուլի, օրինակ՝ գլիկոգենի, հետ համանստեցմամբ։ Ելնելով հավելանյութի բացելիության ստուգման արդյունքների վերարտադրելիությունից՝ կարող են պահանջվել արտանետման մի քանի անկախ ընթացակարգ: Յուրաքանչյուր արտազատման ընթացակարգ պետք է ներառի բացասական հսկողություններ։ Որոշ դեպքերում խորհուրդ է տրվում ստացված նմուշների նոսրացում (արտազատված փորձանմուշներ)՝ մատրիցի էֆեկտը նվազեցնելու համար: Կարող է կիրառվել նաև ճշգրտման գործակից, որը հաշվի է առնում հավելանյութի բացելիությունը:

Աղյուսակ 2.1.6.19.-1. – ԻԺ-քՊՇՌ (մեթոդ 1) և իմունաֆերմենտային վերլուծության (մեթոդ 2) մեթոդների համեմատությունը
	Բնութագրերը
	Մեթոդ 1
	Մեթոդ 2

	կիրառում՝ ըստ ԴՆԹ-ի չափի բաշխումը գնահատելու համար
	այո
	ոչ

	քանակական որոշման սահմանը (պայմանավորված է մատրիցով, օգտագործվող մեթոդով և խանգարող նյութերով) (պգ/մլ)
	0,01–10
	2–10

	սպեցիֆիկությունը (ԴՆԹ-ի ընդհանուր պարունակության կամ որոշակի ԴՆԹ-ի պարունակության որոշում)
	կոնկրետ ԴՆԹ-ի պարունակության որոշում
	ԴՆԹ-ի ընդհանուր պարունակության որոշում

	խանգարող նյութեր
	սպիտակուցներ
	դետերգենտներ, սպիտակուցներ, լուծիչներ, ՌՆԹ

	սահմանափակումները
	ՊՇՌ արտադրանքից փոքր հատվածները չեն կարող հայտնաբերվել և քանակապես որոշվել
	կիրառելի չէ ԴՆԹ-ի հիմքով դեղամիջոցների համար:
1000 զույգից պակաս հիմքեր պարունակող հատվածների համար ԴՆԹ-ի որոշելի պարունակությունը նվազեցվում է։
Դետեկտումը պայմանավորված է ԴՆԹ-ի չափով։ ԴՆԹ-ի կարճ հաջորդականությունները (80 նուկլեոտիդից պակաս) չեն որոշվում, բայց ռեակտիվ կապման պատճառով կարող են խանգարել քանակական որոշմանը։
Դեղամիջոցը չպետք է պարունակի բակտերիալ ԴՆԹ:
Աշխատանքային նեղ ընդգրկույթ՝ 5–150 պգ/փոսիկ։



ՄԵԹՈԴ 1. ՔԱՆԱԿԱԿԱՆ ՈՐՈՇՈՒՄ ԻԺ-քՊՇՌ-ի ՄԻՋՈՑՈՎ
Մեթոդը կարող է օգտագործվել տարբեր փորձարկվող նմուշներից անջատված բջջային ԴՆԹ-ի թիրախային հաջորդականությունը որոշելու համար: Տեր բջջի մնացորդային ԴՆԹ-ն որոշելու համար կարող է օգտագործվել ԻԺ-քՊՇՌ մեթոդը, որն ուղղված է կամ տեր բջջի գենոմի խիստ կոնսերվատիվ շրջանում նուկլեոտիդների կայուն հաջորդականությանը, կամ կրկնվող տարրերին՝ փորձարկման զգայունությունը բարձրացնելու համար: Կրկնվող տարրերը որոշելիս շրջակա միջավայրից ԴՆԹ-ի հնարավոր ֆոնային «աղմուկը» կարող է դժվար լինել վերացնել (օրինակ՝ մարդու գենոմի Alu հաջորդականություններն օգտագործելիս)։ ԻԺ-քՊՇՌ մեթոդի օգտագործմամբ մեթոդիկայի սպեցիֆիկությունը պետք է պարզվի վալիդացման հետազոտությունների ընթացքում՝ հաստատելով ոչ մոտիկ նուկլեոտիդային հաջորդականությունների հետ խաչաձև ակտիվության բացակայությունը:
Որպես այլընտրանք՝ թույլատրելի է օգտագործել ՊՇՌ-ի թվային մեթոդները։

ԱՄՊԼԻՖԻԿԱՑՈՒՄԸ
ԻԺ-քՊՇՌ մեթոդով տեր բջջի մնացորդային ԴՆԹ-ի հայտնաբերումը և որոշումը կարող է ներառել նուկլեոտիդների հաջորդականությանը հատուկ ԴՆԹ զոնդերի կամ ցանկացած երկշղթա ԴՆԹ-ի հետ ինտերկալացվող ոչ սպեցիֆիկ ֆլուորեսցենտային ներկանյութի օգտագործումը։ ԻԺ-քՊՇՌ մեթոդի սկզբունքները նկարագրված են «2.1.6.17. Նուկլեինաթթուների ամպլիֆիկացման մեթոդները» ընդհանուր դեղագրքային հոդվածում։
Ֆլուորեսցենտային չափման ժամանակ շեմային արժեքը (Ct կամ Cp) գերազանցելու համար անհրաժեշտ ցիկլերի քանակը պայմանավորված է նմուշում տեր բջջի մնացորդային ԴՆԹ-ի սկզբնական քանակով:
Եթե մի քանի անջատում է կատարվում, ապա արտազատված նմուշները, անհրաժեշտության դեպքում, համապատասխան նոսրացումից հետո, պետք է ունենան տեր բջջի ԴՆԹ-ի համադրելի կոնցենտրացիա:
Օգտագործում են նմուշներ ՊՇՌ-ի բացասական վերահսկման համար:
Գենոմային ԴՆԹ-ի պարունակության ստանդարտ կորը կառուցվում է տեր բջջի գենոմային ԴՆԹ-ի ստանդարտ լուծույթի մի շարք նոսրացումների միջոցով, որպեսզի կենսատեխնոլոգիական դեղամիջոցներում հնարավոր լինի որոշել տեր բջջի ԴՆԹ-ի մնացորդային մակարդակները դրանց Ct կամ Cp արժեքների հիման վրա։ Ստանդարտ լուծույթի պատրաստման համար խորհուրդ է տրվում օգտագործել կենսատեխնոլոգիական դեղամիջոցի արտադրության համար օգտագործվող՝ բջիջներից անջատված մանրակրկիտ բնութագրվող ռեպրեզենտատիվ գենոմային ԴՆԹ։
Նմանատիպ մոտեցում է կիրառվում տեր բջջի մնացորդային ԴՆԹ-ի՝ ըստ չափի բաշխումը գնահատելու համար: Նուկլեոտիդների թիրախային հաջորդականության մեջ տարբեր չափերի ծածկվող հատվածների ամպլիֆիկացման համար կարող է օգտագործվել փրայմերների առնվազն երկու հավաքածու:

ՀԱՄԱԿԱՐԳԻ ՊԻՏԱՆԻՈՒԹՅԱՆ ՉԱՓՈՐՈՇԻՉՆԵՐԸ
Փորձարկման ճիշտ ընթացքը ստուգելու համար ստուգիչ նմուշները
Պատշաճ զգայունությունը վերահսկելու և կոնտամինացման ռիսկը վերահսկելու համար յուրաքանչյուր փորձարկման ժամանակ օգտագործվում են հետևյալ նմուշները՝
· բացասական հսկողության նմուշ՝ ԻԺ-քՊՇՌ մեթոդի համար և բացասական հսկողության նմուշ՝ անջատման համար, որոնք բաղկացած են նուկլեոտիդների թիրախային հաջորդականության ապացուցված բացակայությամբ համապատասխան մատրիցներից.
· ԻԺ-քՊՇՌ մեթոդի համար դրական հսկողության նմուշը պարունակում է թիրախային հաջորդականության որոշակի քանակի պատճեններ կամ ԴՆԹ-ի որոշակի կոնցենտրացիա, որը որոշվում է անհատապես վերլուծության յուրաքանչյուր համակարգի համար.
· ներքին հսկողության նմուշ (օգտագործվում է անջատումը վերահսկելու համար), որը փորձարկվող նմուշ է, որին ավելացվում են որոշակի կոնցենտրացիայի կամ քանակի թիրախային հաջորդականության պատճենները: Այս դեպքում ամպլիկոնները պետք է ունենան հստակ սահմանված տարբերություններ և ԻԺ-քՊՇՌ մեթոդով առանձին փորձարկման ժամանակ հայտնաբերվելու հնարավորություն: Որպես այլընտրանք՝ ընդունելի է արտաքին հսկողության համար նմուշի օգտագործումը, որը բաղկացած է փորձարկվող նմուշից՝ գենոմային ԴՆԹ-ի լավ բնութագրված մակարդակով:
Մեթոդիկայի բացելիությունը պետք է գտնվի տրված արժեքների սահմաններում, որոնք հիմնված են վալիդացման ընթացքում պարզված՝ մեթոդիկայի բնութագրերի վրա:

Գենոմային ԴՆԹ-ի պարունակության ստանդարտ կորը
Գենոմային ԴՆԹ-ի պարունակության ստանդարտ կորը ընտրված ընդգրկույթում պետք է լինի գծային: Գենոմային ԴՆԹ-ի պարունակության ստանդարտ կորի R2 դետերմինացման գործակիցը պետք է լինի 0,98-ից մեծ կամ հավասար: Ct կամ Ср արժեքների հիման վրա ՊՇՌ-ի արդյունավետությունը պետք է լինի նախապես սահմանված սահմաններում:
Տարբեր արտազատումների կամ կրկնությունների վարիացիայի գործակիցը չպետք է գերազանցի նախապես սահմանված արժեքը:

ԱՆՋԱՏՈՒՄԸ ԵՎ ԱՐԴՅՈՒՆՔՆԵՐԻ ՄՇԱԿՈՒՄԸ
Եթե կատարվում է մի քանի անջատում, ապա արտազատված յուրաքանչյուր նմուշ վերլուծվում է անհատապես: Տեր բջջի ԴՆԹ-ի մնացորդային պարունակությունը հաշվարկվում է ըստ գենոմային ԴՆԹ-ի պարունակության ստանդարտ կորի՝ միջինացնելով տարբեր արտազատումների կամ կրկնությունների համար ստացված արժեքները: Անհրաժեշտության դեպքում տվյալ արդյունքը կարող է ճշգրտվել՝ հաշվի առնելով անջատման ժամանակ բացելիությունը:
Տեր բջջի մնացորդային ԴՆԹ-ի տարբեր չափերի փոխածածկվող հատվածների բաշխումը գնահատելու համար հաշվարկվում է ամպլիկոնի յուրաքանչյուր չափի համար պատճենների քանակի հարաբերակցությունը ամենափոքր չափի ամպլիկոնի պատճենների քանակի նկատմամբ:

ՄԵԹՈԴ 2. ԻՄՈՒՆԱՖԵՐՄԵՆՏԱՅԻՆ ՎԵՐԼՈՒԾՈՒԹՅԱՆ ՄԵԹՈԴԸ
Իմունաֆերմենտային վերլուծության մեթոդը տեր բջջի մնացորդային ԴՆԹ-ի (անկախ դրա ծագումից) քանակական որոշման ոչ սպեցիֆիկ մեթոդ է, որը թույլ է տալիս հայտնաբերել միաշղթա ԴՆԹ-ն:
Տվյալ մեթոդը թույլ է տալիս որոշել ԴՆԹ-ի ընդհանուր պարունակությունը, և, հետևաբար, կարևոր է ոչ միայն խուսափել շրջակա միջավայրից ԴՆԹ-ի աղտոտումից, այլև օգտագործվող բոլոր նյութերն ու ռեակտիվները չպետք է պարունակեն ԴՆԹ: Փորձարկվող նմուշները չպետք է կոնտամինացվեն միկրոօրգանիզմներով, և բոլոր նմուշները, այդ թվում՝ ստանդարտ նմուշները, պետք է մշակվեն վերահսկվող պայմաններում՝ նախքան դենատուրացման փուլը:

ՍԿԶԲՈՒՆՔԸ
Ընդհանուր ԴՆԹ-ի որոշումը բաղկացած է չորս փուլից՝
· դենատուրացում (բնազրկում) և կոմպլեքսների ձևավորում՝ երբ նմուշը տաքացվում է, ԴՆԹ-ն դենատուրացվում է միաշղթա ԴՆԹ-ի. դենատուրացված ԴՆԹ-ն խառնում են ռեակտիվի հետ, որը պարունակում է ստրեպտավիդինի հետ (միաշղթա ԴՆԹ-ն կապող) կոնյուգացված սպիտակուց և մոնոկլոնալ հակամարմինը ԴՆԹ-ին, որը կոնյուգացված է ուրեազի հետ: ԴՆԹ-կապող սպիտակուցը և մոնոկլոնալ հակամարմինը սպեցիֆիկ են միաշղթա ԴՆԹ-ի համար, բայց սպեցիֆիկ չեն երկշղթայի համար: Հեղուկ ֆազում ստրեպտավիդինի առկայությունը նպաստում է նմուշից միաշղթա ԴՆԹ-ի կոմպլեքսի ձևավորմանը.
· զտում՝ կոմպլեքսը զտում են բիոտինիլացված նիտրոցելյուլոզային թաղանթի միջոցով։ Բիոտինը թաղանթում զավթում է կոմպլեքսները՝ կապվելով ստրեպտավիդինի հետ: Թաղանթը լվանում են՝ ցանկացած չկապված ռեակտիվ հեռացնելու համար: Ոչ սպեցիֆիկ կապումը բացառելու համար օգտագործվում է ալբումինով պատված նիտրոցելուլոզային թաղանթ.
· դետեկտում՝ թաղանթը տեղադրվում է պլանշետային սպեկտրոֆոտոմետրի մեջ, որը պարունակում է միզանյութի լուծույթ, որը ռեակցիայի մեջ է մտնում ուրեազի հետ ԴՆԹ կոմպլեքսի հետ միասին՝ ամոնիակի առաջացմամբ: pH-ի համապատասխան փոփոխությունը, որը չափվում է պոտենցաչափական տվիչով (միկրովոլտ վայրկյաններով), ուղիղ համեմատական է նմուշում ԴՆԹ-ի քանակին.
–	վերլուծություն՝ նմուշի և ստանդարտ կորի համար ելակետային տվյալները մշակվում են՝ օգտագործելով համապատասխան ծրագրակազմ՝ նմուշում տեր բջջի մնացորդային ԴՆԹ-ի պարունակությունը որոշելու համար:
Բոլոր նմուշները և բացասական վերահսկումները փորձարկվում են հավելումներով և առանց հավելումների: Հավելանյութի լուծույթը (1000 պգ/մլ) պատրաստվում է 5000 պգ/մլ կոնցենտրացիայով խտացրած ստանդարտ լուծույթի (հորթի թիմուսի ԴՆԹ) նոսրացման եղանակով։

ՀԱՄԱԿԱՐԳԻ ՊԻՏԱՆԻՈՒԹՅԱՆ ՉԱՓՈՐՈՇԻՉՆԵՐԸ
Ստուգիչ նմուշները
· դրական հսկողության մեջ ԴՆԹ-ի քանակը պետք է լինի արտադրողի կողմից նշված ընդգրկույթում.
· բացասական հսկողության մեջ հավելանյութի բացելիությունը պետք է լինի 80%-ից մինչև 120%:
Նմուշները
· մի քանի կրկնությունների վերլուծության ժամանակ տարբեր կրկնությունների վարիացիայի գործակիցը չպետք է գերազանցի սահմանված արժեքը.
· հավելանյութի բացելիությունը պետք է լինի 80%-ից մինչև 120%:


ՀԱՇՎՈՒՄ ԵՎ ԱՐԴՅՈՒՆՔՆԵՐԻ ՄՇԱԿՈՒՄ
Տեր բջջի մնացորդային ԴՆԹ-ի պարունակությունը հաշվարկվում է պիկոգրամներով մեկ միլիլիտրում՝ ըստ հետևյալ բանաձևի՝

որտեղ՝ 
ID-Ն՝ նոսրացման գործակիցն է.
С-ն՝ նմուշ պարունակող փորձանոթների համար ելակետային (չմշակված) միջին արժեքն է (պիկոգրամներով մեկ փորձանոթում).
А-ն՝ բացասական հսկողություն պարունակող փորձանոթների համար ելակետային (չմշակված) միջին արժեքն է (պիկոգրամներով մեկ փորձանոթում).
V-ն՝ ծավալն է փորձանոթում, միլիլիտրերով (սովորաբար 0,5 մլ մեկ փորձանոթում):
Անհրաժեշտության դեպքում ստացված արդյունքը կարող է ճշգրտվել՝ հաշվի առնելով բացելիությունն անջատման ժամանակ (օրինակ՝ կոնկրետ արտադրանքի համար միջին բացելիությունը)։
(հոդվածը լրաց. ԵՏՀԿ 25.06.24 թիվ 75)
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2.1.6.20.	ՏԵՐ ԲՋՋԻ ՄՆԱՑՈՐԴԱՅԻՆ ՍՊԻՏԱԿՈՒՑՆԵՐԻ ՈՐՈՇՈՒՄԸ
Ընդհանուր դեղագրքային հոդվածում ներկայացված են տեր բջջի մնացորդային սպիտակուցների որոշման մեթոդների մշակման և վալիդացման վերաբերյալ ուղեցույցներ, որոնք կիրառվում են ռեկոմբինանտ ԴՆԹ տեխնոլոգիայի օգտագործմամբ ստացված դեղամիջոցների փորձարկման համար, ինչը չի բացառում լիազորված մարմնի կողմից ընդունելի ճանաչված այլընտրանքային մեթոդների օգտագործման հնարավորությունը:

ՆԵՐԱԾՈՒԹՅՈՒՆ
Տեր բջջի սպիտակուցները արտադրական խառնուկներ են, որոնց աղբյուրն օրգանիզմն է, որից ստացվել են ռեկոմբինանտ ԴՆԹ տեխնոլոգիայի օգտագործմամբ դեղամիջոցների արտադրության մեջ օգտագործվող բջիջները։ Ենթադրվում է, որ տեր բջջի սպիտակուցների պարունակությունը հնարավորինս ցածր մակարդակի իջեցնելը կնվազեցնի դեղապատրաստուկի կողմնակի ազդեցությունները (օրինակ՝ իմունածնությունը):
Մաքրման գործընթացում անհրաժեշտ է գնահատել տեր բջջի սպիտակուցների հեռացման արդյունավետությունը: Տեր բջջի սպիտակուցների պարունակությունը պետք է քանակապես որոշվի՝ օգտագործելով կոնկրետ դեղամիջոցի համար մշակված և վալիդացված մեթոդիկան։
Տեր բջջի մնացորդային սպիտակուցների պարունակության սահմանը, որը, որպես կանոն, արտահայտվում է նանոգրամներով՝ միլիգրամ ազդող (ակտիվ) նյութում (ppm), պետք է հիմնավորված լինի՝ հաշվի առնելով մաքրման գործընթացի արդյունավետությունը տեր բջջի սպիտակուցների նկատմամբ և դրանց հնարավոր ազդեցությունը պացիենտի օրգանիզմի վրա՝ հաշվի առնելով դեղապատրաստուկի դեղաչափի հետ տեր բջջի մնացորդային սպիտակուցների առավելագույն քանակի ներմուծումը։
Պարունակության թույլատրելի սահմանները որոշելիս անհրաժեշտ է հաշվի առնել, որ անհնար է սահմանել տեր բջջի մնացորդային սպիտակուցների պարունակության ընդհանուր սահմանը բոլոր կոնկրետ դեղապատրաստուկների համար, պայմանավորված նրանով, որ տեր բջջի մնացորդային սպիտակուցների որակական և քանակական բնութագրերը փոխվում են մեկ արտադրանքից մյուսը և նույնիսկ արտադրության մեկ ընթացակարգից (մաքրում) մյուսը:
Տեր բջջի մնացորդային սպիտակուցների որոշումը, որպես կանոն, իրականացվում է իմունաֆերմենտային վերլուծությոն (ԻՖՎ) մեթոդներով՝ որպես ռեակտիվներ օգտագործելով տեր բջջի հատուկ պատրաստված սպիտակուցի հակածին (հակածիններ) կամ տեր բջջի սպիտակուցների ստանդարտ նմուշ և համապատասխան պոլիկլոնալ հակամարմիններ: Հակաշիճուկը պետք է պարունակի հակամարմիններ տեր բջջի սպիտակուցների լայն շրջանակի նկատմամբ, որոնք բնորոշ են կոնկրետ դեղամիջոցին:
Տեր բջջի մնացորդային սպիտակուցները որոշելու համար առավել հաճախ օգտագործվում է ԻՖՎ-ի «սենդվիչ» մեթոդը: Պետք է հաշվի առնել, որ տեր բջջի մնացորդային սպիտակուցների պարունակությունը, որը որոշվում է ԻՖՎ-ի միջոցով, չի արտացոլում սպիտակուցային խառնուկների բացարձակ զանգվածային պարունակությունը: Ռեակցիայի զգայունությունը պայմանավորված է տեր բջջի բազմաթիվ առանձին սպիտակուցների նկատմամբ ընդհանուր պատասխան արձագանքման ժամանակ նկատվող արդյունքով՝ համեմատած տեր բջջի սպիտակուցի ստանդարտ նմուշի նկատմամբ պատասխան արձագանքի հետ: Դեղամիջոցի մեջ պարունակվող տեր բջջի տարբեր սպիտակուցների բնութագրերն ստանալու համար տեր բջջի մնացորդային սպիտակուցների որոշման մեթոդը մշակելիս և ընտրելիս խորհուրդ է տրվում օգտագործել օրթոգոնալ վերլուծական մեթոդներ (օրինակ՝ էլեկտրոֆորեզ, ԲԱՀՔ, վեսթերն բլոթինգ, զանգվածասպեկտրաչափություն)։

ՔԱՆԱԿԱԿԱՆ ՈՐՈՇՄԱՆ ՄԵԹՈԴԻ ԸՆՏՐՈՒԹՅՈՒՆԸ
Գոյություն ունեն տեր բջջի մնացորդային սպիտակուցների քանակական որոշման տարբեր տեսակի մեթոդներ: Մեթոդը ընտրվում է՝ հաշվի առնելով տարբեր գործոններ, ներառյալ դեղապատրաստուկի մշակման փուլը, տեր բջջի բնույթը և սպիտակուցների իմունածնությունը, էքսպրեսիայի տեսակը, արտադրական գործընթացը և նախորդ փորձը:
Տեր բջջի մնացորդային սպիտակուցների քանակական որոշման մեթոդիկան ընտրելիս և մշակելիս անհրաժեշտ է հաշվի առնել փորձարկման կենսապարբերաշրջանը (ռեակտիվներով ապահովելը, դրանց որակի կայունությունը, քանակական որոշման մեթոդիկայի վալիդացումը, արտադրական գործընթացում փոփոխություններ կատարելը)։
ՄՆԱՑՈՐԴԱՅԻՆ ՍՊԻՏԱԿՈՒՑՆԵՐԻ ՔԱՆԱԿԱԿԱՆ ՈՐՈՇՄԱՆ ՄԵԹՈԴՆԵՐԻ ՏԵՍԱԿՆԵՐԸ
Քանակական որոշման պրոցես-սպեցիֆիկ մեթոդները
Գործընթացին բնորոշ տեր բջջի մնացորդային սպիտակուցների (տեր բջջի պրոցես-սպեցիֆիկ կամ պրոդուկտ-սպեցիֆիկ մնացորդային սպիտակուցների) քանակական որոշման մեթոդիկան մշակվում և վալիդացվում է՝ հաշվի առնելով արտադրական գործընթացի առանձնահատկությունները և օգտագործելով նույն էքսպրեսող համակարգը, ինչ ռեկոմբինանտ արտադրանքի ստացման ժամանակ:
Տեր բջջի սպիտակուցների հակածիններն ստանում են ակտիվ դեղագործական բաղադրամասի արտադրության գործընթացը (կամ նմանատիպ գործընթացի) նմանակելով մինչև այն փուլի, որն ունակ է արտադրել բավարար քանակությամբ տեր բջջի սպիտակուցների լայն տեսականի։
Ստացված հակաշիճուկները պետք է ընդգրկեն տեր բջջի սպիտակուցների լայն շրջանակ՝ հնարավորինս շատ տեր բջջի տարբեր սպիտակուցներ հայտնաբերելու և արտադրական գործընթացի փոփոխությունը հաշվի առնելու համար:

Քանակական որոշման պլատֆորմային մեթոդները
Տեր բջջի մնացորդային սպիտակուցների քանակական որոշման պլատֆորմային մեթոդները մշակում են արտադրողները՝ արտադրության մեջ օգտագործվող կոնկրետ կենսատեխնոլոգիական գործընթացների համար:
Ռեակտիվների նույն հավաքածուներն օգտագործվում են էքսպրեսող համակարգի մեկ տեսակից ստացված մի քանի դեղամիջոցներում (օրինակ՝ չինական համստերի (СНО) ձվարանների բջիջների գիծը) տեր բջջի մնացորդային սպիտակուցները որոշելու համար, պայմանով, որ կենսաբանական նյութի մշակման գործընթացները թիրախային արտադրանքի հետ (և դրան հաջորդող թիրախային արտադրանքի անջատումը և մաքրումը, եթե կիրառելի է) բավականին նման են այդ դեղամիջոցների համար: Հակաշիճուկի կիրառման հնարավորությունը պետք է գնահատվի այնպես, ինչպես նկարագրված է քանակական որոշման պրոցես-սպեցիֆիկ մեթոդների համար:

Քանակական որոշման ընդհանուր մեթոդները
Տեր բջջի մնացորդային սպիտակուցների հայտնաբերման համար ռեակտիվների՝ առևտրային առումով մատչելի հավաքածուները նախատեսված են նմանատիպ տեսակի էքսպրեսող համակարգերից սպիտակուցների լայն շրջանակի հետ աշխատելու համար: Ռեակտիվների արտադրության վերաբերյալ մանրամասն տեղեկատվությունը կարող է հասանելի չլինել: Օրինակ՝ հակածինները կարող են անջատվել տեր բջջի շտամների խառնուրդից, և օգտագործվող գործընթացը (գործընթացները) կարող է չհամընկնել կոնկրետ դեղամիջոցի համար կիրառվող գործընթացի հետ: Հակաշիճուկի կիրառման հնարավորությունը պետք է գնահատվի այնպես, ինչպես նկարագրված է քանակական որոշման պրոցես-սպեցիֆիկ մեթոդի համար:

ՄՆԱՑՈՐԴԱՅԻՆ ՍՊԻՏԱԿՈՒՑՆԵՐԻ ՔԱՆԱԿԱԿԱՆ ՈՐՈՇՄԱՆ ՄԵԹՈԴԻ ԸՆՏՐՈՒԹՅԱՆ ՉԱՓՈՐՈՇԻՉՆԵՐԸ
Հաշվի առնելով անվտանգության հնարավոր խնդիրները, որոնք կապված են ակտիվ դեղագործական բաղադրամասում տեր բջջի սպիտակուցների մնացորդային քանակի հետ, քանակական որոշման ընդհանուր, պլատֆորմային կամ պրոցես-սպեցիֆիկ մեթոդների միջև ընտրության համար կատարվում է ռիսկի գնահատում՝ հաշվի առնելով դեղամիջոցի մշակման փուլը:
Մշակման սկզբնական փուլում կարող են օգտագործվել քանակական որոշման ընդհանուր կամ պլատֆորմային մեթոդները։
Մշակման ավելի ուշ փուլերում պետք է օգտագործվեն քանակական որոշման պրոցես-սպեցիֆիկ մեթոդները, որոնք ավելի ճշգրիտ են, հատկապես, քանակական որոշման ընդհանուր մեթոդների հետ համեմատ, քանի որ պրոցես-սպեցիֆիկ մեթոդներն ավելի հավանական է, որ կհայտնաբերեն իմունառեակտիվությունը տեր բջջի առանձնահատուկ սպիտակուցների դեմ: Քանակական որոշման պլատֆորմային կամ ընդհանուր մեթոդները կարող են օգտագործվել՝ պայմանով, որ քանակական որոշման մեթոդիկան համապատասխան կերպով վալիդացված է և դրա պիտանիությունը գնահատված է գործընթացին յուրահատուկ տեր բջջի մնացորդային սպիտակուցների առնչությամբ։

ՈՐՊԵՍ ՌԵԱԿՏԻՎՆԵՐ ՕԳՏԱԳՈՐԾՎՈՂ ՀԱԿԱԾԻՆՆԵՐԻ ԲՆՈՒԹԱԳՐԵՐԻ ՍՏԱՑՈՒՄԸ ԵՎ ՈՐՈՇՈՒՄԸ
Տեր բջջի մնացորդային սպիտակուցների իմունաբանական քանակական որոշման համար ռեակտիվները (հակածինները և հակաշիճուկները) ստանում են այնպիսի եղանակներով, որոնք, անհրաժեշտության դեպքում, կարող են կրկին վերարտադրվել։
Հակածիններն օգտագործվում են մեկ կամ մի քանի համապատասխան կենդանիների տեսակների իմունիզացման միջոցով պոլիկլոնալ հակամարմիններ ստանալու համար։ Բացի այդ՝ տեր բջջի սպիտակուցների հակածիններն օգտագործվում են որպես ստանդարտ նմուշ՝ տեր բջջի մնացորդային սպիտակուցները քանակապես որոշելու համար:
Հակածինները պետք է ընդգրկեն տեր բջջի սպիտակուցների տեսակների հնարավորինս լայն ամբողջություն, որոնք կարող են ստացվել թիրախային սպիտակուցի արտադրական գործընթացում և, հնարավորության դեպքում, ներառել մաքրման գործընթացի ամենավատ դեպքի պայմաններում ստացվող սպիտակուցների տեսակները բոլորը միասին, ինչպես նաև ապահովեն դեղապատրաստուկի կենսապարբերաշրջանի ընթացքում արտադրական գործընթացի հնարավոր փոփոխությունների դեմ ռոբաստությունը։

ՄՆԱՑՈՐԴԱՅԻՆ ՍՊԻՏԱԿՈՒՑՆԵՐԻ ՔԱՆԱԿԱԿԱՆ ՈՐՈՇՄԱՆ ՊՐՈՑԵՍ-ՍՊԵՑԻՖԻԿ ՄԵԹՈԴՆԵՐԸ
ԶՐՈՅԱԿԱՆ ԲՋՋԱՅԻՆ ԳԻԾԸ
Տեր բջջի մնացորդային սպիտակուցների քանակական որոշման պրոցես-սպեցիֆիկ մեթոդի մշակումը ներառում է զրոյական բջջային գծի ընտրություն, որը չի պարունակում թիրախային արտադրանքի էքսպրեսիայի գեն և ստացված է թիրախային սպիտակուց արտադրող արտադրական բջջային գծի ստեղծման ժամանակ օգտագործված բջջային գծից։ Զրոյական բջջային գիծը կարող է չտրանսֆիկացված կամ կեղծ տրանսֆիկացված: Կեղծ տրանսֆիկացված բջջային գիծն ստանում են ծնողական բջջային գիծը պլազմիդով տրանսֆիկացման միջոցով, որն օգտագործվում է արտադրական բջջային գիծ ստեղծելու համար՝ բայց առանց թիրախային սպիտակուցը կոդավորող գենի: 

ԱՐՏԱԴՐԱԿԱՆ ԳՈՐԾԸՆԹԱՑԻ ՆՄԱՆԱԿՈՒՄԸ
Թիրախային սպիտակուց պարունակող արտադրանքի մշակման գործընթացները
Տեր բջջի մնացորդային սպիտակուցների քանակական որոշման պրոցես-սպեցիֆիկ մեթոդի համար հակածիններն ստանում են՝ նմանակելով պլանավորված արտադրական գործընթացը՝ օգտագործելով զրոյական բջջային գիծ և, հնարավորության դեպքում, արտադրության նույն պայմաններում:
Արտադրական գործընթացի ցանկացած նմանակում նախատեսվող արտադրական գործընթացին մոտենալն է, ուստի դրանք կարող են ունենալ տարբերություններ, օրինակ՝ տարբեր մասշտաբներ, աշխատանքային պարամետրեր, արտադրանքի փոխազդեցություն: Նման տարբերությունները պետք է մանրակրկիտ գնահատվեն, քանի որ դրանք կարող են ազդել տեր բջջի սպիտակուցների տեսակների ամբողջության վրա:

Օրինակ՝ ներառման մարմնիկների արտադրման գործընթացի ֆերմենտացման փուլը նմանակելու դեպքում ցանկալի ներառման մարմնիկներ հնարավոր չի լինի ստանալ։ Այս առումով, պայմանավորված օգտագործվող զրոյական բջջային գծով (օրինակ՝ կեղծ տրանսֆիկացված կամ չտրանսֆիկացված), հակածիններն ստանում են այլ կերպ, քան նախատեսվող արտադրական գործընթացում:
Առանձին դեպքերում, արտադրական գործընթացի որոշ պարամետրերի համար արտադրության նմանակման ընթացքում կարող է անհրաժեշտ լինել ճշգրտում՝ հաշվի առնելով ամենավատ դեպքը (օրինակ՝ տեր բջջի տարբեր տեսակի սպիտակուցների լայն շրջանակ ընդգրկող հակածիններ ստանալու համար)։ Օրինակ՝ հակածին պարունակող բջջային կուլտուրայի սուպերնատանտը կարող է հավաքվել արդեն իսկ բջիջների կենսունակության նվազագույն մակարդակին հասնելուց հետո՝ ավելի շատ ցիտոզոլային սպիտակուցներ ներառելու համար, որոնք ազատվում են բջիջների լրացուցիչ լիզիսի ժամանակ։
Թիրախային սպիտակուցի անջատման և մաքրման գործընթացները
Ստացված հակածինները ենթարկվում են նուրբ ազդեցության (զտում, խտացում)՝ տեր բջջի սպիտակուցների ռեպրեզենտատիվ շրջանակ ստանալու նպատակով: Սովորաբար խորհուրդ չի տրվում հետագա մաքրում, քանի որ մնացորդային սպիտակուցների տեսակների բազմազանության կորստի վտանգ կա: Այն դեպքերում, երբ հակածինների ռեպրեզենտատիվությանը չեն հասնում (օրինակ՝ նեղ ծածկույթի արդյունքում), կարելի է դիտարկել տարբեր փուլերից նմանակման նյութերը խառնելու հնարավորությունը: Հնարավոր է բարձրացնել հակածինների բազմազանությունը՝ միավորելով ֆերմենտացման և (կամ) տարբեր արտադրական պայմանների օգտագործմամբ մաքրման, կամ ընտրողական մաքրման փուլերի նմանակման արդյունքում ստացված նյութերը (օրինակ՝ տեր բջջի որոշ իմունադոմինանտ մնացորդային սպիտակուցների ընդհանուր քանակը նվազեցնելու համար):
Խաչաձև կոնտամինացիան թիրախային սպիտակուցով
Որպես ռեակտիվներ օգտագործվող հակածիններ ստանալիս էական ռիսկի գործոն է կոնտամինացումը թիրախային սպիտակուցով, որին հաջորդում է խաչաձև ռեակցիան պոլիկլոնային հակամարմինների հետ, ինչն անհրաժեշտ է հաշվի առնել արտադրական և լաբորատոր գործընթացները կազմակերպելիս։ Այդ իսկ պատճառով հակածիններ ստանալիս առավելագույնս օգտագործվում են հատուկ կամ մեկանգամյա օգտագործման սարքավորումներ։ Երբ դա հնարավոր չէ, սարքավորումները պետք է պատշաճ մաքրվեն:
Բնութագրերի որոշումը և փորձարկուները
Իմունիզացման համար հակածինների օգտագործումից առաջ դրանցում որոշում են սպիտակուցի ընդհանուր պարունակությունը և հաստատում են թիրախային սպիտակուցի բացակայությունը:
Նմանակված և ենթադրյալ արտադրական գործընթացների արդյունքում ստացված տեր բջջի սպիտակուցների ամբողջության համեմատությունը կատարվում է, որպես կանոն, պոլիակրիլամիդային գելում նատրիումի դոդեցիլսուլֆատով էլեկտրաֆորեզի միջոցով և (կամ) բարձրազգայուն ներկանյութով երկչափ էլեկտրոֆորեզի միջոցով։ Համեմատությունը պետք է ցույց տա, որ գործընթացի նմանակման արդյունքում ստացված հակածինները պարունակում են ենթադրյալ արտադրական գործընթացի տեր բջջի սպիտակուցների տեսակների մեծ մասը: Անհրաժեշտության դեպքում լրացուցիչ տեղեկություններ կարելի է ստանալ օրթոգոնալ մեթոդների (օրինակ՝ զանգվածասպեկտրաչափության) միջոցով։


ՄՆԱՑՈՐԴԱՅԻՆ ՍՊԻՏԱԿՈՒՑՆԵՐԻ ՔԱՆԱԿԱԿԱՆ ՈՐՈՇՄԱՆ ՊԼԱՏՖՈՐՄԱՅԻՆ ՄԵԹՈԴՆԵՐԸ
ԶՐՈՅԱԿԱՆ ԲՋՋԱՅԻՆ ԳԻԾԸ
Տեր բջջի մնացորդային սպիտակուցների քանակական որոշման պլատֆորմային մեթոդի մշակումը ներառում է զրոյական բջջային գծի ընտրություն, որը չի պարունակում թիրախային արտադրանքի էքսպրեսիայի գեն, և նույն տեսակի տեր բջջի օգտագործում: Զրոյական բջջային գիծը կարող է լինել չտրանսֆեկցված կամ կեղծ տրանսֆեկցված և կարող է օգտագործվել արտադրողի տվյալ արտադրական հարթակի արտադրանքի համար հակածիններ արտադրելու համար:

ԱՐՏԱԴՐԱԿԱՆ ԳՈՐԾԸՆԹԱՑԻ ՆՄԱՆԱԿՈՒՄ
Թիրախային սպիտակուց պարունակող կենսանյութի մշակումը
Պլատֆորմային մեթոդով փորձարկման համար հակածիններն ստանում են մի քանի ապրանքի համար օգտագործվող արտադրական գործընթացի նմանակման միջոցով, սովորաբար օգտագործելով նույն միջավայրի բաղադրամասերը: Արտադրության ցանկացած նմանակման դեպքում օգտագործվող գործընթացը պետք է հնարավորինս մոտ լինի նախատեսվող արտադրական գործընթացին, քանի որ դա կարող է ազդել տեր բջջի սպիտակուցների տեսակների ամբողջության վրա (տես՝ տվյալ ընդհանուր դեղագրքային հոդվածի «Մնացորդային սպիտակուցների քանակական որոշման պրոցես-սպեցիֆիկ մեթոդները» բաժինը)։ 
Թիրախային սպիտակուցի անջատման և մաքրման գործընթացը
Ինչպես և քանակական որոշման այլ մեթոդների դեպքում, կենսանյութի մշակման տեխնոլոգիական փուլում ստացված տեր բջջի սպիտակուցային հակածինները, որպես կանոն, մշակվում են միայն նվազագույն չափով (օրինակ՝ առանց մաքրման փուլերի կամ սահմանափակ քանակությամբ փուլերով)՝ տեր բջջի սպիտակուցների լայն շրջանակ ստանալու համար, միևնույն ժամանակ, խառնելու և միավորելու ռազմավարությունները կարող են օգտագործվել նաև տեր բջջի սպիտակուցների տեսակների շրջանակն ընդլայնելու համար:
Բնութագրերի որոշումը և փորձարկումները
Որոշում են սպիտակուցի ընդհանուր պարունակությունը և հաստատում են թիրախային սպիտակուցի բացակայությունը: Համեմատում են տեր բջջի սպիտակուցները, որոնք ստացվել են գործընթացի նմանակման ժամանակ և նախատեսվող արտադրական գործընթացում:

ՄՆԱՑՈՐԴԱՅԻՆ ՍՊԻՏԱԿՈՒՑՆԵՐԻ ՔԱՆԱԿԱԿԱՆ ՈՐՈՇՄԱՆ ԸՆԴՀԱՆՈՒՐ ՄԵԹՈԴՆԵՐԸ
Քանակական որոշման ընդհանուր մեթոդը մշակում է ռեակտիվների առևտրային հավաքածուն արտադրողը։ Ռեակտիվների արտադրության վերաբերյալ մանրամասն տեղեկատվությունը կարող է հասանելի չլինել: Օրինակ՝ բջջային կուլտուրան կարող է ստացվել մեկ տիպի (տեսակների) էքսպրեսող բջիջների շտամների խառնուրդից, իսկ օգտագործվող գործընթացը (գործընթացները) կարող է չհամընկնել կոնկրետ դեղամիջոցի համար կիրառվող գործընթացի հետ: Քանակական որոշման ընդհանուր մեթոդը պետք է ընտրվի՝ հաշվի առնելով նախատեսված կոնկրետ արտադրական գործընթացը (օրինակ՝ տեր բջջի համապատասխան գիծը), և պատշաճորեն վալիդացվի թիրախային արտադրանքի և մշակման փուլի համար:
Եթե քանակական որոշման ընդհանուր մեթոդը կիրառվում է մշակման առավել ուշ փուլերում կամ արդյունաբերական արտադրության ընթացքում, ապա նպատակահարմար է վալիդացնել քանակական որոշման մեթոդիկան և վերահսկել ռեակտիվների կազմի անփոփոխությունը սերիայից սերիա՝ օգտագործելով կամ արտադրական գործընթացից համապատասխան նախորդ ֆրակցիաները կամ, զրոյական բջջային գծի օգտագործմամբ՝ գործընթացի նմանակման ժամանակ ստացված արտադրանքի նմուշը։
ՈՐՊԵՍ ՌԵԱԿՏԻՎՆԵՐ ՕԳՏԱԳՈՐԾՎՈՂ ՀԱԿԱՄԱՐՄԻՆՆԵՐԻ ԲՆՈՒԹԱԳՐԵՐԻ ՍՏԱՑՈՒՄ ԵՎ ՈՐՈՇՈՒՄ 
ՄՆԱՑՈՐԴԱՅԻՆ ՍՊԻՏԱԿՈՒՑՆԵՐԻ ՔԱՆԱԿԱԿԱՆ ՈՐՈՇՄԱՆ ՊՐՈՑԵՍ-ՍՊԵՑԻՖԻԿ ԵՎ ՊԼԱՏՖՈՐՄԱՅԻՆ ՄԵԹՈԴՆԵՐԸ
Իմունիզացումը
Պոլիկլոնային հակամարմիններ ստանալու համար իմունիզացվում են կենդանիների մեկ կամ մի քանի համապատասխան տեսակներ: Իմունիզացման հիմնական նպատակն է ձեռք բերել բարձր սպեցիֆիկություն ունեցող պոլիկլոնային հակամարմիններ, որոնք զգայուն են որպես իմունածին օգտագործվող տեր բջջի սպիտակուցների խառնուրդում հակածինային սպիտակուցներից յուրաքանչյուրի նկատմամբ։ Կենդանու իմունային պատասխանը պետք է ինդուցվի ինչպես բարձր իմունային, այնպես էլ ցածր իմունային հակածիններով:
Ընտրում են կենդանու մի տեսակ, որը թույլ է տալիս ստանալ բավարար քանակությամբ և բազմազանության՝ տեր բջջի սպիտակուցների նկատմամբ սպեցիֆիկ G իմունագլոբուլին։
Եթե հակածին-հակամարմին (առաջնային հակամարմիններ) իմունային կոմպլեքսի ձևավորման համար և ռեակցիայի արդյունքների դետեկտման համար (երկրորդային հակամարմիններ) պոլիկլոնային հակամարմիններն ստացվել են միևնույն աղբյուրից, ապա կարելի է ենթադրել, որ քանակական որոշում կատարելու համար դրանք ճանաչում են տարբեր էպիտոպներ տեր բջջի միևնույն սպիտակուցի վրա: Որպես այլընտրանք՝ կարող են օգտագործվել տարբեր տեսակի կենդանիների տեր բջջի սպիտակուցների նկատմամբ պոլիկլոնային հակամարմիններ: Տվյալ տեսակներից յուրաքանչյուրի համար մի քանի կենդանիների օգտագործումը թույլ է տալիս նվազեցնել իմունային համակարգի անհատական փոփոխականության ազդեցությունը և ապահովել պատասխանների լրացուցիչ բազմազանություն, ինչը կնպաստի տեր բջջի սպիտակուցների հակածինների դեմ հակամարմինների առավելագույն ընդգրկում:
Հակածինների սահմանափակ քանակի դեպքում ադյուվանտների օգտագործումը նվազեցնում է իմունային պատասխանի ձևավորման ժամանակը։ Հակածինների խառնուրդի բարդ բաղադրության դեպքում կարող է պահանջվել իմունային պատասխանի դիֆերենցիալ ուժեղացում` ցածր իմունածին հակածինների կամ ավելի ցածր կոնցենտրացիաներով հակածինների նկատմամբ:
Առավելագույն իմունային պատասխանի հասնելու համար կարող է պահանջվել իմունիզացման մի քանի ցիկլ և, պայմանավորված իմունիզացման հաճախականությամբ, գործընթացը կարող է զբաղեցնել 3-ից 6 ամիս:
Իմունիզացման կոնկրետ սխեմայի համար տեր բջջի սպիտակուցների նկատմամբ իմունային պատասխանը վերահսկվում է հակամարմինների տիտրի որոշման միջոցով՝ օգտագործելով օրինակ՝ ԻՖՎ-ն, և սպիտակուցների ներկումից ու վեսթերն բլոթինգից հետո միա- կամ երկչափ էլեկտրաֆորեզի արդյունքները համեմատելու միջոցով, որտեղ, որպես առաջնային հակամարմիններ, օգտագործվում են տեր բջջի սպիտակուցների նկատմամբ պոլիկլոնային հակամարմինները։ Գործնականում, որոշ սպիտակուցներ, որոնք առաջացնում են ուժեղ իմունային պատասխան, կարող են գունավորման ժամանակ տեսանելի չլինել գելում, իսկ սպիտակուցների գունավորման ժամանակ հայտնաբերվող թույլ հակածինային հատկություններով որոշ սպիտակուցներ կարող են դետեկտվող իմունային պատասխան չառաջացնել: Մուլտիպլեքսային իմունաբանական փորձարկումներում նմուշը նոսրացնելիս գծայնության հասնելու համար կարևոր է, որ հակամարմիններ պարունակող ռեակտիվը նմուշում միաժամանակ և սպեցիֆիկ կերպով ճանաչի որքան հնարավոր է շատ առանձին մոլեկուլներ և առկա լինի ստեքիոմետրիկ ավելցուկում: Այդ նպատակով արտադրական գործընթացի տարբեր փուլերում ստացված փորձարկվող նմուշների նոսրացումների սերիաները նախապես գնահատվում են պինդ ֆազային ԻՖՎ-ի միջոցով՝ դրա համար օգտագործելով տեր բջջի սպիտակուցների մաքրված հակամարմինները, որոնք վեսթերն բլոթինգում բարձր արդյունավետություն են ցուցաբերել։
Վերոնշյալ փորձարկումների արդյունքների հիման վրա տարբեր կենդանիներից հակաշիճուկները միավորում, նորից փորձարկում և մաքրում են:
Մաքրումը և նախապատրաստումը
Տեր բջջի սպիտակուցների հակամարմինները պետք է մաքրվեն: Որպես կանոն՝ օգտագործվում է A սպիտակուցի կամ G սպիտակուցի հետ կապման վրա հիմնված աֆինային քրոմատագրությունը և (կամ) տեր բջջի սպիտակուցի հակածնի վրա հիմնված աֆինային քրոմատագրությունը։
Հնարավոր է, որ անհրաժեշտ լինի լրացուցիչ մաքրում՝ էքսկլուզիոն քրոմատագրության միջոցով հնարավոր ագրեգատները հեռացնելու համար:
ԻՖՎ-ի համար տեր բջջի սպիտակուցների մաքրված հակամարմինների մի մասը կոնյուգացվում է ռեակցիայի արդյունքների դետեկտման համար անհրաժեշտ պիտակի (օրինակ՝ բիոտինի կամ ծովաբողկի պերօքսիդազի) հետ։
Տեր բջջի սպիտակուցների մաքրված հակամարմինները և հակաշիճուկները պահում են այնպիսի ջերմաստիճանում, որն ապահովում է դրանց կայունությունը:
Բնութագրերի որոշումը և փորձարկումները
Ստացված և որպես ռեակտիվներ օգտագործվող պոլիկլոնային հակամարմինները պետք է ապահովեն, որ հակածնի սպիտակուցների առավելագույն սպեկտրը կապվի և թույլ չտա խաչաձև ռեակցիա թիրախային սպիտակուցի հետ: Դրանց պիտանիությունը գնահատվում է արտադրական գործընթացին բնորոշ տեր բջջի սպիտակուցների ընդգրկույթը հաստատելու միջոցով:
Դրա համար իրականացվում է տեր բջջի սպիտակուցների հակածինների երկչափ էլեկտրաֆորեզ: Իմունային գունավորումից հետո ստացված սպիտակուցային պրոֆիլը համեմատվում է ոչ սելեկտիվ ներկանյութով ներկման արդյունքում ստացված սպիտակուցային պրոֆիլի հետ: Տեր բջջի սպիտակուցների հակամարմինները պետք է ճանաչեն տեր բջջի սպիտակուցների լայն շրջանակը ցանկացած լիցքի և մոլեկուլային չափի դեպքում: Կարող են դիտարկվել այլ համապատասխան մեթոդներ:
ՄՆԱՑՈՐԴԱՅԻՆ ՍՊԻՏԱԿՈՒՑՆԵՐԻ ՔԱՆԱԿԱԿԱՆ ՈՐՈՇՄԱՆ ԸՆԴՀԱՆՈՒՐ ՄԵԹՈԴՆԵՐԸ
Իմունիզացումը, մաքրումը և տեր բջջի սպիտակուցների հակամարմինների արտադրությունը կատարում է ռեակտիվների առևտրային հավաքածուն արտադրողը, և արտադրության վերաբերյալ մանրամասն տեղեկություններ կարող են չներկայացվել: Շատ դեպքերում հնարավոր է միայն սահմանափակ վերահսկողություն սերիայից սերիա ռեակտիվների որակի անփոփոխության նկատմամբ, ուստի անհրաժեշտ է իրականացնել սերիաների համապատասխան համեմատական փորձարկումներ:

ՏԵՐ ԲՋՋԻ ՄՆԱՑՈՐԴԱՅԻՆ ՍՊԻՏԱԿՈՒՑՆԵՐԻ ՔԱՆԱԿԱԿԱՆ ՈՐՈՇՄԱՆ ՄԵԹՈԴԻԿԱՆԵՐԻ ՎԱԼԻԴԱՑՈՒՄ
Տեր բջջի մնացորդային սպիտակուցները որոշելու համար պինդ ֆազային ԻՖՎ մեթոդը մշակվել է ոչ մեկը մեկին հարաբերակցությամբ ավելացվող հակամարմինների միջոցով տարբեր կոնցենտրացիաներում պարունակվող հակածինների տարասեռ խառնուրդը հայտնաբերելու և քանակապես որոշելու նպատակով։ Ստորև նկարագրված են ԻՖՎ-ի տվյալ տեսակի մշակման և վալիդացման պահանջները:
ԻՖՎ մեթոդով տեր բջջի մնացորդային սպիտակուցների փորձարկման մեթոդիկան վալիդացվում է ըստ հետևյալ բնութագրերի՝ ճշտություն, սպեցիֆիկություն, ճշգրտություն, քանակական որոշման սահման, հայտնաբերման սահման, գծայնություն, կիրառման շրջանակ և ռոբաստություն: Դեղապատրաստուկի կենսապարբերաշրջանի ընթացքում կարող է պահանջվել մեթոդիկայի ամբողջական կամ մասնակի կրկնակի վալիդացում, օրինակ՝ արտադրական գործընթացում փոփոխություններ կատարելիս, որոնք կարող են ազդել հակածինների պիտանիության վրա:

ՃՇՏՈՒԹՅՈՒՆԸ
Ճշտությունը հաստատվում է համապատասխան «ֆոնային» մատրիցում (օրինակ՝ ակտիվ դեղագործական բաղադրամաս կամ նմուշ՝ համապատասխան մաքրման փուլից) տեր բջջի սպիտակուցի ստանդարտ նմուշի հավելումների և բացելիության մեթոդով։

ՍՊԵՑԻՖԻԿՈՒԹՅՈՒՆԸ
Սպեցիֆիկությունը հաստատվում է մատրիցի կողմից ինտերֆերենցիայի բացակայությամբ (օրինակ՝ որը պարունակում է ակտիվ դեղագործական բաղադրամաս): Սպեցիֆիկությունը գնահատելու համար կարող են օգտագործվել ճշտության ստուգման արդյունքները:

ՃՇԳՐՏՈՒԹՅՈՒՆԸ
Կրկնելիությունը, միջանկյալ ճշգրտությունը և վերարտադրելիությունը պետք է համապատասխան կերպով հաստատվեն։

ՔԱՆԱԿԱԿԱՆ ՈՐՈՇՄԱՆ ՍԱՀՄԱՆԸ ԵՎ ՀԱՅՏՆԱԲԵՐՄԱՆ ՍԱՀՄԱՆԸ
Զգայունությունը սովորաբար գտնվում է մեկ միլիոնում մասերի (ppm) տիրույթում և արտահայտվում է քանակական որոշման սահմանի միջոցով: Քանակական որոշման սահմանը, որպես կանոն, որոշվում է տեր բջջի սպիտակուցները ակտիվ դեղագործական բաղադրամասի մեջ կամ մատրիցի համապատասխան նմուշի մեջ հավելումների մեթոդով և հաշվարկվում է նվազագույն հավելանյութի հիման վրա, որն ապահովում է պատասխանը՝ տրված ճշտությամբ և ճշգրտությամբ:
Հայտնաբերման սահմանն առավել հաճախ չի որոշվում, քանի որ այն վալիդացման պարտադիր պարամետր չէ:
ԳԾԱՅՆՈՒԹՅՈՒՆԸ
Տեր բջջի մնացորդային սպիտակուցների քանակական որոշման մեթոդիկայի գծայնությունը հաստատվում է տեր բջջի սպիտակուցի ստանդարտ նմուշի մի շարք նոսրացումների և ճշտության ուսումնասիրության միջոցով:
Հաշվի առնելով տեր բջջի մնացորդային սպիտակուցների քանակական որոշման առանձնահատկությունները՝ տեր բջջի սպիտակուցների և սպիտակուցների պոլիկլոնային հակամարմինների մեծ թվով տեսակները, նմուշների նոսրացման ժամանակ կարող է նկատվել ոչ գծայնություն: Օրինակ՝ հետադարձ հաշվարկներով ստացված արդյունքները մեծանում են նմուշների նոսրացումների քանակի աճին զուգընթաց։ Շատ դեպքերում դա պայմանավորված է նմուշում տեր բջջի մեկ կամ մի քանի առանձին սպիտակուցների ավելցուկով՝ ԻՖՎ-ում տեր բջջի սպիտակուցների հասանելի հակամարմինների քանակի հետ համեմատած։ Որպես հետևանք՝ անհրաժեշտ է գնահատել նոսրացումների ժամանակ գծայնությունը գործընթացի համապատասխան փուլերի համար՝ համեմատելով փորձանմուշի տարբեր աստիճանների նոսրացման ժամանակ տեր բջջի մնացորդային սպիտակուցների թիրախային և չափված կոնցենտրացիան։ Մեթոդիկայի գծայնությունը համարվում է հաստատված, եթե նմուշի տարբեր նոսրացումների համար պահպանվում են ընդունելիության չափորոշիչները։ Նմուշի նոսրացման ընթացքում գծայնությունը հաստատող հետազոտությունները կարող են անցկացվել մեթոդի մշակման ժամանակ կամ վալիդացման փուլում:
Եթե նմուշը նոսրացնելիս նկատվում է գծայնության բացակայություն, ապա բազմակի նոսրացումներ են կատարվում այն ընդգրկույթի սահմաններից դուրս, որում հայտնաբերվում է ոչ գծայնությունը:
Տեր բջջի մնացորդային սպիտակուցների վերջնական պարունակությունը սովորաբար արտահայտվում է որպես տեր բջջի սպիտակուցների միջին կոնցենտրացիա, որն ստացվում է գծային ընդգրկույթում առնվազն երկու նոսրացման համար: Համապատասխան հիմնավորմամբ մեկ նոսրացումը կարող է բավարար լինել:
ԿԻՐԱՌՄԱՆ ՇՐՋԱՆԱԿԸ
Մեթոդիկայի կիրառման շրջանակը սովորաբար որոշվում է տեր բջջի մնացորդային սպիտակուցների կոնցենտրացիաներով, որոնց համար ցուցադրվել է ճշգրտության, ճշտության և գծայնության համապատասխան մակարդակ:

ՌՈԲԱՍՏՈՒԹՅՈՒՆԸ
Ռոբաստության գնահատումն իրականացվում է մեթոդիկայի մշակման փուլում:

ՔԱՆԱԿԱԿԱՆ ՈՐՈՇՄԱՆ ՄԵԹՈԴԻ ԵՎ (ԿԱՄ) ՕԳՏԱԳՈՐԾՎՈՂ ՌԵԱԿՏԻՎՆԵՐԻ ՓՈԽԱՐԻՆՈՒՄԸ
Հակածինների և հակամարմինների քանակը պետք է բավարար լինի՝ մի քանի տարվա ընթացքում տեր բջջի մնացորդային սպիտակուցների փորձարկում կատարելու հնարավորությունն ապահովելու համար։ Հետևաբար, ռեակտիվների որակի ապահովվածությունն ու կայունությունը պետք է պատշաճ կառավարվեն փորձարկման ամբողջ կենսապարբերաշրջանի ընթացքում:
Ռեակտիվների որակի կայունությունն ապահովելու համար տեր բջջի մնացորդային սպիտակուցների քանակական որոշման ընդհանուր մեթոդի համար կարող է անհրաժեշտ լինել պիտանիության կրկնակի ստուգում կամ մեթոդիկայի կրկնակի վալիդացում յուրաքանչյուր նոր ռեակտիվների սերիայի համար, քանի որ դրանց որակը կարող է սերիայից սերիա փոխվել։
Քանակական որոշման պրոցես-սպեցիֆիկ և պլատֆորմային մեթոդների համար տեր բջջի սպիտակուցների փորձարկման համար ռեակտիվների նոր սերիաների անհրաժեշտությունը կարող է առաջանալ երկու հիմնական դեպքերում՝

· սպառվել են տեր բջջի սպիտակուցների ստանդարտ նմուշի և (կամ) հակամարմինների պաշարները. նման դեպքում հակամարմինները կարող են անջատվել սառեցված շիճուկի պաշարից կամ պահանջվում է նոր իմունիզացում.
· արտադրական գործընթացի փոփոխությունը կարող է ազդել մաքրված միջանկյալ արտադրանքում կամ ակտիվ դեղագործական բաղադրամասում առկա տեր բջջի սպիտակուցների տեսակների ամբողջության վրա. փորձարկման ռեակտիվը կարող է հարմար չլինել տեր բջջի ձևափոխված սպիտակուցների հայտնաբերման և քանակական որոշման համար. հետևաբար, արտադրական գործընթացի փոփոխությունը կարող է հանգեցնել փորձարկման մեջ օգտագործման համար ռեակտիվների ոչ պիտանի լինելուն:
Նոր պատրաստված ռեակտիվները պետք է մանրակրկիտ բնութագրվեն (օրինակ՝ զուգակցելով պոլիակրիլամիդային գելում նատրիումի դոդեցիլսուլֆատով երկչափ էլեկտրաֆորեզի և վեսթերն բլոթինգի մեթոդները կամ զուգակցելով պոլիակրիլամիդային գելում նատրիումի դոդեցիլսուլֆատով երկչափ էլեկտրաֆորեզը դիֆերենցիալ գել Էլեկտրոֆորեզի հետ և զանգվածասպեկտրաչափության օգնությամբ նույնականացմամբ)։ Անհրաժեշտ է գնահատել մեթոդիկայի վալիդացման բնութագրերը՝ օգտագործելով նոր ռեակտիվներ: Նոր ռեակտիվների ստուգումը խորհուրդ է տրվում իրականացնել նախկինում հաստատված առկա ռեակտիվներին զուգահեռ:




Աղյուսակ 2.1.6.20.-1. Ռեակտիվների պիտանիության գնահատման և փորձարկման մեթոդիկայի վալիդացման բնութագրերի գնահատման վերաբերյալ ուղեցույցները՝ օգտագործվող ռեակտիվների պաշարների սպառման կամ արտադրական գործընթացում փոփոխություն կատարելու դեպքում
	
	Ռեակտիվ
	Փոփոխություններն արտադրական գործընթացում

	
	տեր բջջի սպիտակուցի (սպիտակուցների) հակածինները կամ ստանդարտ նմուշը
	տեր բջջի սպիտակուցների հակամարմինները
	

	Պիտանիության գնահատում
	Նոր ռեակտիվի սերիայում սպիտակուցի կոնցենտրացիան ցանկալի է որոշել՝ օգտագործելով նույն մեթոդները, ինչ ռեակտիվի ընթացիկ (հաստատված) սերիայի համար՝ սպիտակուցի կոնցենտրացիաների համադրելիությունն ապահովելու համար: Օգտագործելով համապատասխան մեթոդներ (օրինակ՝ միա- կամ երկչափ էլեկտրաֆորեզ, երկչափ դիֆերենցիալ գել էլեկտրաֆորեզ) գնահատում են ռեակտիվների նոր սերիայի և ընթացիկ (հաստատված) սերիայի միջև սպիտակուցների տեսակների ամբողջությունների նմանությունը։
	Որոշում են հակամարմինների նոր սերիայի սպիտակուցի ընդհանուր կոնցենտրացիան: Քանակական որոշման համար վերջնական կոնցենտրացիան անհրաժեշտ է սահմանել նոր սերիայի համար՝ նույն ստուգաճշտման կոր ստանալու համար, ինչ ռեակտիվի ընթացիկ (հաստատված) սերիայի համար։
Պիտակով դետեկտող հակամարմինների համար (երկրորդային հակամարմիններ) վերահսկում են սպիտակուցների ստեքիոմետրիան՝ հակամարմինների ընթացիկ (հաստատված) սերիայի նույնանմանությունը հաստատելու համար:
Հակամարմինների նոր սերիայի իմունառեակտիվությունը համեմատվում է որակապես (տեսողական համեմատություն) կամ կիսաքանակապես (ընդգրկման տիրույթի որոշում) ընթացիկ (հաստատված) սերիայի հետ համապատասխան մեթոդներով (օրինակ՝ միա- կամ երկչափ վեսթերն բլոթինգ): Մեթոդիկայի փոփոխականության պատճառով խստորեն խորհուրդ է տրվում կատարել պիտանիության այդ ստուգումը հակամարմինների ընթացիկ (հաստատված) սերիային զուգահեռ:
	Արտադրական գործընթացի փոփոխությունների հետևանքները, որոնք կարող են ազդել տեր բջջի սպիտակուցների տեսակների ամբողջության վրա, ստուգվում են համապատասխան մեթոդներով (օրինակ՝ միա- կամ երկչափ էլեկտրաֆորեզ, վեսթերն բլոթինգ, տեր բջջի սպիտակուցների քանակական որոշում):
Եթե արտադրական գործընթացի փոփոխությունը չի հանգեցնում տեր բջջի սպիտակուցների տեսակների ամբողջության համապատասխան փոփոխության, ապա ընթացիկ (հաստատված) ռեակտիվները հարմար են նոր արտադրական գործընթացի համար:
Եթե արտադրական գործընթացի փոփոխությունը հանգեցնում է տեր բջջի սպիտակուցների տեսակների ամբողջության համապատասխան փոփոխության, բայց հաստատվել է ընթացիկ (հաստատված) ռեակտիվների պիտանիությունը, ապա ընթացիկ (հաստատված) ռեակտիվները հարմար են նոր արտադրական գործընթացի համար:
Եթե արտադրական գործընթացի փոփոխությունը հանգեցնում է տեր բջջի սպիտակուցների տեսակների ամբողջության համապատասխան փոփոխության, և ապացուցվել է, որ ընթացիկ (հաստատված) ռեակտիվները հարմար չեն նոր արտադրական գործընթացի համար, ապա անհրաժեշտ է մշակել փորձարկման նոր մեթոդիկա՝ ներառյալ փորձնական ֆերմենտացում՝ նոր արտադրական գործընթացին համապատասխան, և նոր իմունիզացում։

	Ռեակտիվների փորձարկում՝ տեր բջջի մնացորդային սպիտակուցների քանակական որոշման համար
	Ռեակտիվի նոր սերիան փորձարկվում է՝ համեմատելով ռեակտիվի ընթացիկ (հաստատված) սերիայի հետ՝ օգտագործելով հավելումների մեթոդը մեթոդիկայի կիրառման սահմաններում տարբեր կոնցենտրացիաներում։ Համեմատվում է ռեակտիվի նոր սերիայի և ռեակտիվի ընթացիկ (հաստատված) սերիայի օգտագործմամբ ստացված ստուգաճշտման կորերի զուգամիտությունը։
	Համեմատվում է հակամարմինների նոր և ընթացիկ (հաստատված) սերիաների օգտագործման ժամանակ ստացված ստուգաճշտման կորերը: Կրճատ հետազոտությունն իրականացվում է համապատասխան տեխնոլոգիական նմուշների փորձարկմամբ (օրինակ՝ կիսաարտադրանքի մաքրման փուլից սկսած մինչև ակտիվ դեղագործական բաղադրամաս ստանալը)։ Զուգահեռ փորձարկման ժամանակ հակամարմինների նոր սերիան պետք է հայտնաբերի տեր բջջի սպիտակուցները գործընթացի տարբեր փուլերում նույն կամ ավելի ցածր կոնցենտրացիայով, ինչ հայտնաբերում է հակամարմինների ընթացիկ (հաստատված) սերիան։
	Նոր գործընթացի փորձնական փուլում ստացված հավաքածուն ստուգվում է հավելանյութի բացման մասով՝ օգտագործելով տեր բջջի մնացորդային սպիտակուցների քանակական որոշման ընթացիկ մեթոդիկան։
Արտադրական գործընթացի փուլին համապատասխանող նմուշները (օրինակ՝ հավաքածուի մաքրման փուլից սկսած մինչև ակտիվ դեղագործական բաղադրամաս ստանալը) նոր և ընթացիկ գործընթացներից ստուգվում են զուգահեռաբար։

	Վալիդացման կարգավիճակի գնահատում
	Եթե ռեակտիվների պիտանիության ստուգումը և ԻՖՎ-ի փորձարկումները ցույց են տվել, որ տեր բջջի սպիտակուցի (սպիտակուցների) նոր ստանդարտ նմուշը համապատասխանում է, ապա ընթացիկ (հաստատված) ստանդարտ նմուշը կարող է փոխարինվել։ Փորձարկման մեթոդիկայի կրկնակի վալիդացում չի պահանջվում:
Եթե տեր բջջի սպիտակուցի (սպիտակուցների) նոր ստանդարտ նմուշը սպիտակուցների տեսակների ամբողջությամբ և(կամ) աշխատանքային բնութագրերով զգալիորեն տարբերվում է ընթացիկ (հաստատված) ստանդարտ նմուշից քանակական որոշմամբ, ապա պահանջվում է մեթոդիկայի կրկնակի վալիդացում։
	Եթե ռեակտիվների պիտանիության ստուգումը և ԻՖՎ-ի փորձարկումները ցույց են տալիս, որ հակամարմինների նոր սերիան համապատասխանում է, ապա հակամարմինների ընթացիկ (հաստատված) սերիան կարող է փոխարինվել։ Փորձարկման մեթոդիկայի կրկնակի վալիդացում չի պահանջվում:
Եթե հակամարմինների նոր սերիան քանակական որոշման մեջ վեսթերն բլոթինգի իմունառեակտիվության կամ իմունաանալիզի զգայունության և (կամ) աշխատանքային բնութագրերի առումով զգալիորեն տարբերվում է հակամարմինների ընթացիկ (հաստատված) սերիայից , ապա պահանջվում է մեթոդիկայի կրկնակի վալիդացում:
	Եթե նոր արտադրական գործընթացի համար հակամարմինների ընթացիկ (հաստատված) սերիան նախորդ գործընթացի համեմատ ցույց է տալիս նմանատիպ կամ ավելի բարձր իմունառեակտիվություն, և տեր բջջի մնացորդային սպիտակուցների քանակական որոշման արդյունքը հաստատում է նոր գործընթացի փորձնական հավաքածուից տեր բջջի սպիտակուցների ընդունելի բացելիություն, ինչպես նաև արտադրական գործընթացի համապատասխան փուլերից նմուշների համար նմանատիպ կամ ավելի բարձր զգայունություն, ապա քանակական որոշման ընթացիկ մեթոդիկան և ռեակտիվները նոր գործընթացին համապատասխանում են։ Փորձարկումների մեթոդիկայի կրկնակի վալիդացում չի պահանջվում:
Եթե ԻՖՎ-ն ընթացիկ և նոր գործընթացների առանձին փուլերում տեր բջջի սպիտակուցների հավելման բացելիության կամ տեր բջջի սպիտակուցների որոշվող կոնցենտրացիաների էական տարբերություններ է հայտնաբերում, այն դեպքում, երբ ռեակտիվները ճանաչվում են համապատասխանող, ապա պահանջվում է մեթոդիկայի կրկնակի վալիդացում։ Արտադրական գործընթացի փոփոխությունը կարող է նաև ազդել արտադրական գործընթացի առանձին փուլերից փորձարկվող նմուշների նոսրացման գծայնության վրա. եթե տեր բջջի մնացորդային սպիտակուցների պարունակության վերահսկման ռազմավարության տեսանկյունից այդ փուլերը կրիտիկական են, ապա կարող է պահանջվել կրկնակի վալիդացում կամ նույնիսկ հակամարմինների նոր ռեակտիվների ստեղծում:
Նոր արտադրական գործընթացում տեր բջջի սպիտակուցների տեսակների ամբողջության էական փոփոխության դեպքում, ինչը հանգեցնում է կամ ընթացիկ (հաստատված) ստանդարտ նմուշին (հակածիններին) սպիտակուցների տեսակների ամբողջության անհամապատասխանությանը, կամ հակամարմինների իմունառեակտիվության նվազմանը, կամ իմունաբանական վերլուծության զգայունության զգալի նվազմանը, ապա վերլուծության համար պատրաստվում են նոր ռեակտիվներ և, օգտագործելով նոր ռեակտիվներ, կատարվում է վերլուծության մեթոդիկայի վալիդացում։
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2.1.6.21.	ԲԱԿՏԵՐԻԱԼ ԷՆԴՈՏՈՔՍԻՆՆԵՐԻ ՄԱՍՈՎ ՓՈՐՁԱՐԿՈՒՄՆԵՐԻ ԿԻՐԱՌՈՒՄԸ

Սույն ընդհանուր դեղագրքային հոդվածը ներկայացվում է տեղեկատվության համար:
1.	ՆԵՐԱԾՈՒԹՅՈՒՆ
Գրամ-բացասական բակտերիաների էնդոտոքսինները տոքսիկ ռեակցիաների ամենատարածված պատճառներից մեկն են, որոնք առաջանում են դեղագործական արտադրանքի՝ պիրոգեններով աղտոտվածության արդյունքում. դրանց ընդհանուր պիրոգեն ակտիվությունը բավականին բարձր է այլ հայտնի պիրոգեն նյութերի համեմատ։ Բակտերիալ էնդոտոքսինները լիպոպոլիսախարիդներ են, որոնք էլ բոլոր գրամ-բացասական միկրոօրգանիզմների բջջային պատի արտաքին հատվածի թերմոկայուն բաղադրիչն են։ Այլ կառուցվածք ունեցող պիրոգենների միայն ոչ մեծ քանակ է առկա։ Ընդհանուր առմամբ, դեղագործական կիրառման համար նախատեսված սուբստանցիայում և (կամ) դեղապատրաստուկում, ըստ բակտերիալ էնդոտոքսինների բացակայության, կարելի է հանգել պիրոգեն նյութերի բացակայության մասին եզրակացության, պայմանով, որ ոչ էնդոտոքսին բնույթի պիրոգենների առկայությունը բացառված է։ Պիրոգենության մասով (2.1.6.2) և մոնոցիտների ակտիվացման (2.1.6.13) մասով փորձարկումները համապատասխան մեթոդներ են՝ դեղագործական կիրառման համար նախատեսված սուբստանցիայում և (կամ) դեղապատրաստուկում ոչ էնդոտոքսին բնույթի պիրոգենների բացակայությունը որոշելու համար։ 
Բակտերիալ էնդոտոքսինների առկայությունը կարող է քողարկված լինել էնդոտոքսինների և թրապոչի ամեբոցիտների լիզատի միջև ռեակցիայի վրա ազդող գործոններով։ Էնդոտոքսինների հայտնաբերման վրա կարող են ազդել նմուշների և ռեակտիվների պահպանման պայմանները և (կամ) ժամանակը։ Հետևաբար, մինչև բակտերիալ էնդոտոքսինների մասով փորձարկումներ անցկացնելը կամ բակտերիալ էնդոտոքսինների և պիրոգենության մասով, կամ մոնոցիտների ակտիվացման մասով փորձարկումների միջև ընտրություն կատարելը, անհրաժեշտ է հաստատել դրա անցկացման հնարավորությունը՝ դեղագործական կիրառման համար նախատեսված որոշակի սուբստանցիայի և (կամ) դեղապատրաստուկի համար. ընդ որում, կարող է առաջանալ խանգարող գործոնների վերացման պրոցեդուրայի կատարման անհրաժեշտություն։
«2.1.6.8. Բակտերիալ էնդոտոքսինները» ընդհանուր դեղագրքային հոդվածի ցուցումների համաձայն՝ փորձարկումներ անցկացնելիս պետք է կատարվեն հետևյալ պայմանները՝
-	փորձարկման ժամանակ օգտագործվող նյութերի ազդեցության հաստատված բացակայությունը։ Պետք է ցուցադրվի էնդոտոքսինների բացակայությունը բակտերիալ էնդոտոքսինների մասով փորձարկումների համար օգտագործվող ջրում, այլ ռեակտիվներում և ծախսանյութերում։ Նաև պետք է հաստատվի ամեբոցիտների լիզատի՝ արտադրողի կողմից հայտարարված զգայունությունը.
-	ամեբոցիտիների լիզատի զգայունությունը՝ որոշված փորձարկվող նմուշի և՛ առկայության և բացակայության պայմանում՝ կապված փորձարկման վրա հնարավոր ազդեցության հետ։ Զգայունության երկու ստացված արժեքների միջև էական տարբերություն չպետք է լինի։
«2.1.6.8. Բակտերիալ էնդոտոքսինները» ընդհանուր դեղագրքային հոդվածում ներկայացված են խանգարող գործոնների հեռացման մեթոդները. այլ մեթոդներ օգտագործելու դեպքում պետք է իրականացվի լրացուցիչ հետազոտություն՝ խանգարող գործոնների չեզոքացումը կամ հեռացումը հաստատելու համար։
Տվյալ ընդհանուր դեղագրքային հոդվածում ներկայացված են բակտերիալ էնդոտոքսինների մասով փորձարկումներին ներկայացվող պահանջների սահմանման պատճառները, ինչպես նաև արդյունքների հաշվարկման և մեկնաբանման մասով պարզաբանումները։
Մասնավոր դեղագրքային հոդվածում նշված Պիրոգենություն փորձարկման փոխարինումը Բակտերիալ էնդոտոքսիններ փորձարկմամբ կամ այլ մեթոդներով, օրինակ՝ մոնոցիտների ակտիվացման մասով փորձարկմամբ կամ ռեկոմբինանտ գործոն С-ի օգտագործման փորձարկմամբ պահանջում է դեղագործական կիրառման համար նախատեսված սուբստանցիայի և (կամ) դեղապատրաստուկի համար մեթոդի անցկացման հնարավորության հաստատում և այլընտրանքային մեթոդով համապատասխան արդյունքի ստացում՝ Միության դեղագրքի «1. Ընդհանուր տեղեկություններ» բաժնի ցուցումներին համապատասխան (տե՛ս նաև՝ տվյալ ընդհանուր դեղագրքային հոդվածի 13-րդ բաժինը)։
Բակտերիալ էնդոտոքսինների որոշման մեթոդը կարող է նշած լինել մասնավոր դեղագրքային հոդվածում։ Եթե մեթոդը նշված չէ, ապա օգտագործում են «2.1.6.8 Բակտերիալ էնդոտոքսինները» ընդհանուր դեղագրքային հոդվածի A-ից մինչև F մեթոդներից ցանկացածը։ 

2.	ԸՆԴՈՒՆԵԼԻՈՒԹՅԱՆ ՄԵԹՈԴՆԵՐԸ ԵՎ ՉԱՓԱՆԻՇՆԵՐԸ
2.1.	ՆԱԽԱԶԳՈՒՇԱԿԱՆ ՄԵԹՈԴՆԵՐԸ ԵՎ ՄԻՋՈՑՆԵՐԸ
Բակտերիալ էնդոտոքսինների ավելացումը ամեբոցիտների լիզատին կարող է հանգեցնել պղտորման, նստեցման կամ գելի առաջացման (գել-թրոմբ)։ Սկզբում, բակտերիալ էնդոտոքսինների մասով փորձարկումներ անցկացնելիս դեղագործական կիրառման համար նախատեսված սուբստանցիայի և (կամ) դեղապատրաստուկի որակի գնահատման համար օգտագործել են միայն գել-թրոմբ մեթոդը։ Մեթոդի առավելությունն էր փորձարկման արդյունքներով փորձարկվող նմուշի որակի մասին որոշում կայացնելու պարզությունը՝ անզեն աչքով տեսանելի գելի բացակայության կամ առկայության հիման վրա։ C, D, E և F քանակական լուսաչափական մեթոդները մշակվել են ավելի ուշ՝ տվյալ մեթոդները պահանջում են համապատասխան սարքավորումներով հագեցում, սակայն դեղագործական կիրառման համար նախատեսված միևնույն սուբստանցիայի և (կամ) դեղապատրաստուկի մեծ քանակությամբ նմուշների ռուտինային փորձարկումների համար կարող են ավտոմատացվել։
Բակտերիալ էնդոտոքսինները կարող են ադսորբցվել որոշակի պոլիմերային նյութերից կամ ապակու տեսակներից պատրաստված փորձանոթների կամ կաթոցիկների մակերևույթին։ Պոլիմերային նյութերից նյութերի ազատման հետևանքով կարող են առաջանալ խանգարող գործոններ։ Հետևաբար, օգտագործվող սարքավորումը պետք է ստուգված լինի։

2.2.	ԲԱԿՏԵՐԻԱԼ ԷՆԴՈՏՈՔՍԻՆՆԵՐԻ ՍԱՀՄԱՆԱՅԻՆ ՊԱՐՈՒՆԱԿՈՒԹՅՈՒՆԸ
Բակտերիալ էնդոտոքսինների մասով փորձարկման ժամանակ որակական վերլուծության մեթոդների օգտագործման մասին որոշումը ենթադրում է առաջինը՝ հետազոտման ենթակա դեղագործական կիրառման համար նախատեսված սուբստանցիայի և (կամ) դեղապատրաստուկի համար էնդոտոքսինների սահմանային պարունակության սահմանումը, և երկրորդը՝ փորձարկման անցկացումը տեղեկատվություն ստանալու նպատակով՝ այն մասին, թե փորձարկվող նմուշում էնդոտոքսինների կոնցենտարացիան էնդոտոքսինների՝ սահմանված սահմանային պարունակությունից ցածր թե բարձր կլինի։ 
C, D, E և F քանակական լուսաչափական մեթոդները թույլ են տալիս որոշել փորձարկվող նմուշում բակտերիալ էնդոտոքսինների պարունակությունը, սակայն դեղագրքային պահանջներին համապատասխանելու համար և որակի ռուտինային հսկողության ժամանակ հիմնական հարցն այն է, թե գերազանցո՞ւմ է արդյոք այդ արժեքը էնդոտոքսինների սահմանելի թույլատրելի պարունակությունը։
Դեղապատրաստուկում բակտերիալ էնդոտոքսինների սահմանային պարունակությունը սահմանելիս անհրաժեշտ է հաշվի առնել դրա թերապևտիկ դեղաչափը և ներմուծման ուղիները։ Դեղագործական կիրառման համար նախատեսված սուբստանցիայում էնդոտոքսինների սահմանային պարունակությունը սահմանելիս անհրաժեշտ է օգտագործել այն դեղապատրաստուկի կիրառման և դոզավորման ցուցումները, որի բաղադրության մեջ մտնում է սուբստանցիան։
Բակտերիալ էնդոտոքսինների սահմանային պարունակությունը որոշում է դեղապատրաստուկում էնդոտոքսինների թույլատրելի կոնցենտրացիան։ Եթե էնդոտոքսինների պարունակությունը չի գերազանցում այդ ցուցանիշը, ապա պացիենտին մեկ ժամվա ընթացքում ենթադրվող ուղիով դեղապատրաստուկի նույնիսկ առավելագույն դեղաչափ ներմուծելիս էնդոտոքսիններով պայմանավորված տոքսիկ ռեակցիա չի առաջանում։
Բակտերիալ էնդոտոքսինների մասով փորձարկումներում որակական վերլուծության մեթոդները թույլ չեն տալիս պարզել էնդոտոքսինների՝ սահմանային պարունակությանը հավասար պարունակության կամ դրանից բարձրի միջև տարբերությունները։ Խիտ գելի առաջացումը տեղի է ունենում, եթե փորձարկվող նմուշում էնդոտոքսինների պարունակությունը հասնում է էնդոտոքսինների սահմանային պարունակության և երբ գերազանցում է այն։ Երկու դեպքում էլ փորձարկվող նմուշը փորձարկումը չի անցնում։ Միայն խիտ գելի առաջացման բացակայության դեպքում կարելի է եզրահանգել, որ էնդոտոքսինների պարունակությունը ցածր է էնդոտոքսինների սահմանային պարունակությունից։
Պինդ վիճակում փորձարկվող նմուշների համար էնդոտոքսինների սահմանային պարունակությունը զանգվածի միավորի համար կամ դեղամիջոցի ակտիվության միջազգային միավորի համար պետք է վերափոխվի բակտերիալ էնդոտոքսինների՝ փորձարկվող լուծույթի միլիլիտրում պարունակության, քանի որ տվյալ փորձարկումը կարող է անցկացվել միայն լուծույթում։ Հեղուկ վիճակում դեղապատրաստուկները (օրինակ՝ ինֆուզիաների համար լուծույթները) քննարկվում են ստորև՝ սույն ընդհանուր դեղագրքային հոդվածի 2.5-րդ բաժնում։

2.3.	ԷՆԴՈՏՈՔՍԻՆՆԵՐԻ ՍԱՀՄԱՆԱՅԻՆ ՊԱՐՈՒՆԱԿՈՒԹՅԱՆ ՀԱՇՎԱՐԿԸ
Պարէնտերալ ներմուծվող դեղապատրաստուկների համար դեղաչափի հիման վրա որոշված էնդոտոքսինների սահմանային պարունակությունը հաշվարկում են ըստ հետևյալ բանաձևի՝
ԷՍՊ=
որտեղ՝
К-ն՝ էնդոտոքսինի սահմանային պիրոգեն դեղաչափն է՝ մարմնի զանգվածի մեկ կիլոգրամի համար.
M-ը՝ դեղապատրաստուկի առավելագույն մեկանգամյա դեղաչափն է՝ մարմնի զանգվածի մեկ կիլոգրամի համար։
Եթե դեղապատրաստուկը ներմուծվում է հաճախակի ընդմիջումներով կամ ինֆուզիոն, M-ի մեծությունը համապատասխանում է 1 ժամվա ընթացքում ներմուծվող ընդհանուր առավելագույն դեղաչափին։
Էնդոտոքսինների սահմանային պարունակությունը կախված է դեղապատրաստուկից, դրա ներմուծման ուղուց և կարող է նշվել մի քանի մասնավոր դեղագրքային հոդվածներում։
Բակտերիալ էնդոտոքսինների սահմանային պիրոգեն դեղաչափի արժեքները (К) բերված են 2.1.6.21.-1 աղյուսակում։

Աղյուսակ 2.1.6.21.-1 Բակտերիալ էնդոտոքսինների սահմանային պիրոգեն դեղաչափի արժեքները
	Ներմուծման եղանակը
	К

	ներերակային
	5,0 ՄՄ/կգ
(էնդոտոքսինի միջազգային միավոր՝ մարմնի զանգվածի մեկ կիլոգրամի համար)

	ներերակային, ռադիոդեղագործական դեղապատրաստուկների համար
	2,5 ՄՄ/կգ
(էնդոտոքսինի միջազգային միավոր՝ մարմնի զանգվածի մեկ կիլոգրամի համար)

	ինտրատեկալ
	0,2 ՄՄ/կգ
(էնդոտոքսինի միջազգային միավոր՝ մարմնի զանգվածի մեկ կիլոգրամի համար)

	ինտրատեկալ, ռադիոդեղագործական դեղապատրաստուկների համար
	14 ՄՄ/V ՄՄ/մլ
(էնդոտոքսինի միջազգային միավոր՝ առավելագույն առաջարկվող դեղաչափի (ծավալի) համար), որտեղ V-ն՝ առավելագույն առաջարկվող դեղաչափն (ծավալն) է

	պարէնտերալ, այն դեղապատրաստուկների համար, որոնք ներմուծվում են մարմնի մակերևույթի մեկ քառակուսի մետրի համար հաշվարկվող դեղաչափով
	100 ՄՄ/մ2
(էնդոտոքսինի միջազգային միավոր՝ մարմնի մակերևույթի մեկ քառակուսի մետրի համար)



Ծանոթագրություն.
Էնդոտոքսինի մեկ միջազգային միավորը (ՄՄ) համապատասխանում է էնդոտոքսինի մեկ միավորին (ԷՄ)։

2.4.	ԱՌԱՋԱՐԿՈՒԹՅՈՒՆՆԵՐ՝ ԴԵՂԱԳՈՐԾԱԿԱՆ ԿԻՐԱՌՄԱՆ ՀԱՄԱՐ ՆԱԽԱՏԵՍՎԱԾ ՈՐՈՇԱԿԻ ՍՈՒԲՍՏԱՆՑԻԱՅՈՒՄ ԿԱՄ ԴԵՂԱՊԱՏՐԱՍՏՈՒԿՈՒՄ ԷՆԴՈՏՈՔՍԻՆՆԵՐԻ ՍԱՀՄԱՆԱՅԻՆ ՊԱՐՈՒՆԱԿՈՒԹՅՈՒՆԸ ՍԱՀՄԱՆԵԼՈՒ ՀԱՄԱՐ 
Դեղագործական կիրառման համար նախատեսված սուբստանցիայում կամ դեղապատրաստուկում էնդոտոքսինների թույլատրելի սահմանային պարունակությունը սահմանվում է՝ հաշվի առնելով հետևյալ ասպեկտները՝
Էնդոտոքսինների սահմանային պարունակության հաշվարկը
Էնդոտոքսինների սահմանային պարունակությունը հաշվարկում են այնպես, ինչպես նկարագրված է սույն ընդհանուր դեղագրքային հոդվածի 2.3-րդ բաժնում։ Ցուցանիշը սահմանում է անվտանգության սահմանը, որը չի կարելի գերազանցել, եթե դեղապատրաստուկը նախատեսված է բժշկական կիրառության համար։ 
Մասնավոր դեղագրքային հոդվածում նշված էնդոտոքսինների սահմանային պարունակության արժեքը 
Սովորաբար արտացոլում է վերահսկվող արտադրական պրոցեսում ստացվող էնդոտոքսինների պարունակությունը դեղագործական կիրառման համար նախատեսված սուբստանցիայում կամ դեղապատրաստուկում։ Հետևաբար, մասնավոր դեղագրքային հոդվածում նշված էնդոտոքսինների պարունակությունը կարող է փոքր լինել էնդոտոքսինների հաշվարկված սահմանային պարունակությունից։ Էնդոտոքսինների սահմանային պարունակության նկատմամբ արտադրողը կարող է սահմանել ավելի կոշտ պահանջներ, քան նշված է մասնավոր դեղագրքային հոդվածում։ 
Արտադրական պրոցեսի հնարավորությունները
Արտադրական պրոցեսը կարող է ապահովել բակտերիալ էնդոտոքսինների կոնցենտրացիայի նվազեցում կամ հեռացում և համապատասխանաբար հանգեցնել էնդոտոքսինների սահմանային պարունակության ավելի ցածր արժեքների։
Անվտանգության լրացուցիչ պահանջները
Նախազգուշական միջոցները կիրառվում են՝ հաշվի առնելով պացիենտների պոպուլյացիան (օրինակ՝ օգտագործումը մանկաբուժության մեջ, հյուծվածություն կամ կախեքսիա ունեցող պացիենտների համար և այլն), կոնկրետ տարածաշրջանային պահանջները (օրինակ՝ օգտագործումը մարմնի ավելի ցածր միջին զանգվածի համար՝ 60 կգ 70 կգ-ի փոխարեն, էնդոտոքսինների սահմանային պարունակությունը հաշվարկելիս) կամ անվտանգության ցանկացած լրացուցիչ միջոց, որը պահանջվել է լիազորված մարմնի կողմից։
Բաղադրությունը
Էնդոտոքսինների սահմանային պարունակության արժեքը սահմանելիս անհրաժեշտ է հաշվի առնել ցանկացած տեսական էնդոտոքսինային ծանրաբեռնվածություն, որն առաջանում է դեղագործական կիրառման համար նախատեսված սուբստանցիայի կամ դեղապատրաստուկի՝ լուծման և (կամ) նոսրացման համար օգտագործվող ցանկացած բաղադրիչից (օրինակ՝ջուրը ներարկումների համար), կամ որն ստացվում է ելանյութերից և (կամ) սկզբնական հումքից։


2.5.	ԱՌԱՎԵԼԱԳՈՒՅՆ ԹՈՒՅԼԱՏՐԵԼԻ ՆՈՍՐԱՑՈՒՄԸ
Սույն բաժնում ուսումնասիրվում են հետևյալ հարցերը՝ դեղագործական կիրառման համար նախատեսված սուբստանցիայի կամ դեղապատրաստուկի ի՞նչ նոսրացում է պետք օգտագործել անցկացվող փորձարկման ժամանակ, որպեսզի ստացվի հաստատում, որ բացասական արդյունքի դեպքում փորձարկվող նմուշում էնդոտոքսինների պարունակությունն ավելի քիչ է էնդոտոքսինների սահմանային պարունակությունից, իսկ դրական արդյունքի դեպքում՝ հավասար կամ գերազանցում է թույլատրելի սահմանային պարունակությունը։
Առավելագույն թույլատրելի նոսրացումը (ԱԹՆ) փորձարկվող նմուշի այնպիսի առավելագույն նոսրացում է, որի դեպքում կարող է որոշվել էնդոտոքսինների սահմանային թույլատրելի պարունակությունը։ Այն կախված է էնդոտոքսինների սահմանային պարունակությունից և ամեբոցիտների լիզատի զգայունությունից (հայտնաբերման սահմանից)։ ԱԹՆ-ն հաշվարկվում է հետևյալ բանաձևով՝
ԱԹՆ= 
որտեղ՝ 
ԷՍՊ՝ էնդոտոքսինների սահմանային պարունակությունն է, 
С` փորձարկվող լուծույթի կոնցենտրացիան,
 ամեբոցիտների լիզատի զգայունությունը՝ միջազգային միավորներով մեկ միլիլիտրում։
Փորձարկվող լուծույթի կոնցենտրացիան արտահայտում են հետևյալ միավորներով՝
· մգ/մլ՝ եթե էնդոտոքսինների սահմանային պարունակությունը նշված է զանգվածային միավորներով (ՄՄ/մգ).
· ԳՄ/մլ՝ եթե էնդոտոքսինների սահմանային պարունակությունը նշված է կենսաբանական ակտիվության միավորի (ՄՄ/ԳՄ) վերահաշվարկով.
մլ/մլ՝ եթե էնդոտոքսինների սահմանային պարունակությունը նշված է ծավալային միավորներով (ՄՄ/մլ)։
Հայտնաբերման սահմանը () լիզատի այն զգայունությունն է գել-թրոմբ մեթոդում (ՄՄ/մլ), որը հայտարարվում է ամեբոցիտների լիզատի արտադրողի կողմից, կամ էնդոտոքսինների ամենացածր կոնցենտրացիան՝ որոշված ըստ ստանդարտ չափաբերման կորի՝ տուրբիդիմետրիկ կամ քրոմոգեն մեթոդներում։ Եթե ԱԹՆ-ի արժեքն ամբողջական թիվ չէ, ապա ռուտինային փորձարկումների համար կարելի է օգտագործել համապատասխան ամբողջական թիվ, որն ավելի փոքր է, քան ԱԹՆ-ն (փորձարկվող նմուշի լուծույթի պատրաստումն ավելի քիչ նոսրացումով, քան ԱԹՆ-ն)։ Այդ դեպքում, բացասական արդյունքը նշանակում է, որ բակտերիալ էնդոտոքսինների պարունակությունը ցածր է թույլատրելի սահմանային պարունակությունից։ Եթե փորձարկվող նմուշում բակտերիալ էնդոտոքսինների պարունակությունը ցածր է էնդոտոքսինների թույլատրելի սահմանային պարունակությունից, սակայն բավականին մեծ է, որպեսզի առաջացնի ամեբոցիտների լիզատի դոնդողագոյացում, ապա փորձարկումը նման պայմաններում կարող է դրական լինել։ Հետևաբար, երբ «աշխատանքային» նոսրացման օգտագործմամբ փորձարկման մեջ, որի բազմապատիկությունը փոքր է ԱԹՆ-ից, ստացվել է դրական արդյունք, փորձարկվող նմուշը նոսրացնում են մինչև ԱԹՆ և կրկնում փորձարկումը։ Ցանկացած կասկածելի կամ վիճելի դեպքում անհրաժեշտ է օգտագործել ԱԹՆ։ Տվյալ փաստն ընդգծում է ամեբոցիտների լիզատի զգայունության հաստատման կարևորությունը։
Օրինակ
Անհրաժեշտ է անցկացնել 50 մգ/մլ նատրիումի ֆենիտոինի լուծույթի (ներերակային ներարկման համար) փորձարկում։ Որոշում են ԱԹՆ-ն, օգտագործելով հետևյալ տվյալները՝
М` մարդու համար առավելագույն դեղաչափը՝ 15 մգ/կգ.
С՝ փորձարկվող լուծույթի կոնցենտրացիան՝ 50մգ/մլ.
К՝ էնդոտոքսինների սահմանային պիրոգեն դեղաչափը՝ 5ՄՄ/կգ.
— հայտնաբերման սահմանը՝ 0,4 ՄՄ/մլ։
ԱԹՆ=  •  = 41,67
Տվյալ դեղապատրաստուկի ռուտինային փորձարկումների համար փորձարկվող լուծույթի 1 մլ-ը նոսրացնում են մինչև 20 մլ (ԱԹՆ/2-ը կլորացվում է մինչև ամենամոտ փոքր ամբողջական թիվը)։ Եթե փորձարկման արդյունքը դրական է, ապա փորձարկվող նմուշի 1մլ-ն անհրաժեշտ է նոսրացնել մինչև 41,67 մլ և կրկնել փորձարկումը։ Նոսրացումը մինչև 41,67 մլ ահրաժեշտ է նաև, երբ փորձարկումն անցկացնում են վիճելի դեպքերում։

3.	ՌԻՍԿԻ ԳՆԱՀԱՏՈՒՄԸ
Դեղագործական կիրառման համար նախատեսված սուբստանցիայում և (կամ) դեղապատրաստուկում բակտերիալ էնդոտոքսինների բացակայությունը, ինչպես նշված է սույն ընդհանուր դեղագրքային հոդվածի 1-ին բաժնում, թույլ է տալիս եզրակացնել պիրոգենների բացակայության մասին՝ ոչ էնդոտոքսին բնույթի պիրոգենների առկայությունը բացառելու պայմանով։ 
Դեղագործական կիրառման համար նախատեսված սուբստանցիաներում և (կամ) դեղապատրաստուկներում ոչ էնդոտոքսին պիրոգենների բացակայությունը հաստատելու համար առաջարկվում է բացթողնման ժամանակ կամ արտադրական պրոցեսի մշակման ընթացքում օգտագործել պիրոգենության մասով (2.1.6.2) կամ մոնոցիտների ակտիվացման մասով փորձարկումներ (2.1.6.13)։ Եթե արտադրական պրոցեսում կատարվում են որևիցե փոփոխություններ, որոնք կարող են ազդել պիրոգենության մասով դեղագործական կիրառման համար նախատեսված սուբստանցիայի և (կամ) դեղապատրաստուկի որակի վրա, ապա ընտրված մեթոդով փորձարկումները կրկնում են։ Օրինակ՝ նման փոփոխությունների շարքին են դասվում այլ սկզբնական հումքի, այլ արտադրական հարթակի և պրոցեսի այլ պարամետրերի օգտագործումը:
Բակտերիալ էնդոտոքսինների մասով փորձարկումը՝ որպես պիրոգենության մասով միակ փորձարկում օգտագործելու մասին որոշումն անհրաժեշտ է կայացնել ոչ էնդոտոքսին բնույթի պիրոգեններ պարունակող դեղագործական կիրառման համար նախատեսված սուբստանցիայի և (կամ) դեղապատրաստուկի համար ռիսկը հանգամանորեն գնահատելուց հետո։ Ռիսկի գնահատումն անցկացնում են՝ հաշվի առնելով ցանկացած գործոն, որն ունակ է հանգեցնելու այնպիսի պիրոգենների ներառման, որոնք չեն հայտնաբերվում բակտերիալ էնդոտոքսինների մասով փորձարկում իրականացնելիս։
Ստորև ներկայացվում է այն գործոնների ցանկը, որոնք անհրաժեշտ է հաշվի առնել ռիսկի գնահատման ժամանակ։ Ցուցակը սպառիչ չէ, անհրաժեշտության դեպքում կարող է լրացվել։
Արտադրությունը (քիմիական սինթեզ, ֆերմենտացում, կենսատեխնոլոգիական մեթոդ)։ Ֆերմենտացման արգասիքների համար հաշվի են առնում էքսպրեսիոն համակարգը` պրոկարիոտ թե էուկարիոտ և, պրոկարիոտ համակարգի օգտագործման դեպքում՝ գրամ-դրական թե գրամ-բացասական բակտերիաներ։ Բացի այդ՝ ուսումնասիրվում են սննդային միջավայրերի բաղադրիչները՝ հաշվի առնելով դրանց ծագումը (սինթետիկ, կենդանական կամ բուսական ծագման)։
Կենսածանրաբեռնվածությունը: Անհրաժեշտ է հաշվի առնել խմորասնկերի և գրամ-դրական բակտերիաների պոտենցիալ ներկայությունը՝ որպես դեղապատրաստուկի արտադրության ժամանակ օգտագործվող ակտիվ դեղագործական բաղադրամասի, օժանդակ նյութերի կամ ելանյութերի և սկզբնական հումքի կոնտամինանտ, ինչպես նաև հումքի ծագումը (սինթետիկ, կենդանական կամ բուսական ծագման)։ Ռիսկի ընդհանուր գնահատման մեջ ջրի որակը նույնպես կարևոր դեր է խաղում։
Արտադրական պրոցեսի հետագա փուլի հնարավորությունները։ Անհրաժեշտ է հաստատել՝ հեռանում են արդյո՞ք բակտերիալ էնդոտոքսինները արտադրական պրոցեսի հաջորդ փուլերում։
Անվտանգությունը։ Ռիսկը գնահատելիս անհրաժեշտ է հաշվի առնել նպատակային պոպուլյացիան և ներմուծման եղանակը (օրինակ՝ ներերակային, ինտրատեկալ և այլն)։
Էնդոտոքսինների հայտնաբերման կայունությունը։ Անհրաժեշտ է հաշվի առնել, որ էնդոտոքսինների հայտնաբերման հնարավորության վրա ազդեցություն են թողնում փորձանմուշի փոխազդեցությունը որոշակի բաղադրիչների հետ, պահպանման պայմանները կամ ժամանակը, ջերմաստիճանը, փորձանմուշի նախապատրաստումը։ Պետք է սահմանվեն պահպանման, փորձանմուշի նախապատրաստման և նմուշների խառնման ընթացակարգերը, որոնցով հաստատվում է բակտերիալ էնդոտոքսինների հայտնաբերման կայունության վրա ազդեցության բացակայությունը։

4.	ԷՆԴՈՏՈՔՍԻՆԻ ՍՏԱՆԴԱՐՏՆԵՐԸ
Որպես ստանդարտ նմուշ՝ կարող է օգտագործվել փաթեթվածքի նկատմամբ էնդոտոքսինի միջազգային միավորներով արտահայտված բակտերիալ էնդոտոքսինների պարունակությամբ ստանդարտ նմուշը՝ ստուգաճշտված միջազգային ստանդարտ նմուշի նկատմամբ, օրինակ՝ էնդոտոքսինի ԵԱՏՄԴ ՍՆ։
Որպես միջազգային միավոր ընդունում են Առողջապահության համաշխարհային կազմակերպության կողմից սահմանվող՝ էնդոտոքսինի միջազգային ստանդարտ նմուշի որոշակի քանակության ակտիվությունը: Էնդոտոքսինի մեկ միջազգային միավորը (ՄՄ) համապատասխանում է էնդոտոքսինի մեկ միավորին (ԷՄ)։



5.	ՋՈՒՐԸ՝ ԲԱԿՏԵՐԻԱԼ ԷՆԴՈՏՈՔՍԻՆՆԵՐԻ ՄԱՍՈՎ ՓՈՐՁԱՐԿՄԱՆ ՀԱՄԱՐ
Ջուրը՝ բակտերիալ էնդոտոքսինների մասով փորձարկման համար մանրէազերծված ջուր ՝ է, որում չեն պարունակվում էնդոտոքսիններ՝ փորձարկման ժամանակ որոշվող քանակությամբ։ Սովորաբար այն կոմերցիոն տեսանկյունից հասանելի է և սերտիֆիկացված։
Բակտերիալ էնդոտոքսինների մասով փորձարկումների համար ջրի նախապատրաստման նպատակով եռակի թորումից բացի կարող են օգտագործվել նաև այլ մեթոդներ։ Ընդունելի արդյունքներ է տալիս հակադարձ օսմոսի մեթոդը, որոշ դեպքերում նախընտրելի է երեք անգամից ավելի թորման պրոցեսի անցկացում։ Անկախ օգտագործվող մեթոդից՝ ստացված ջուրը չպետք է պարունակի հայտնաբերվող բակտերիալ էնդոտոքսիններ։

6.	ԽԱՌՆՈՒՐԴԻ pH-ը
Բակտերիալ էնդոտոքսինների մասով փորձարկման ժամանակ խիտ գելի առաջացումը տեղի է ունենում рН (6,008,0)-ի դեպքում։ Անհրաժեշտ է հաշվի առնել, որ ամեբոցիտների լիզատի ավելացումը փորձարկվող նմուշի մեջ կարող է հանգեցնել рН-ի արժեքի նվազեցման։

7.	ԱՄԵԲՈՑԻՏՆԵՐԻ ԼԻԶԱՏԻ ՀԱՅՏԱՐԱՐՎԱԾ ԶԳԱՅՈՒՆՈՒԹՅԱՆ ՀԱՍՏԱՏՈՒՄԸ
Ամեբոցիտների լիզատի լուծույթներ պատրաստելիս հետևում են արտադրողի հրահանգին։ А և В գել-թրոմբ մեթոդներում յուրաքանչյուր նոսրացման համար ռեակցիայի վերջնակետում Էնդոտոքսինների կոնցենտրացիաները վերափոխում են լոգարիթմների։ Վերափոխման անհրաժեշտությունն այն է, որ լոգարիթմիկ արժեքների հաճախական բաշխման կառուցված գծապատկերը սովորաբար ավելի մոտ է նորմալ բաշխման կորին, քան ինքնին նոսրացման գործակիցների հաճախական բաշխումը. փաստացի դրանք այնքան մոտ են, որ թույլատրելի է նորմալ բաշխման՝ որպես մաթեմատիկական մոդելի և Ստյուդենտի t-չափորոշչի օգնությամբ վստահելի միջակայքի հաշվարկի օգտագործումը։

8.	ԽԱՆԳԱՐՈՂ ԳՈՐԾՈՆՆԵՐԻ ՄԱՍՈՎ ՆԱԽՆԱԿԱՆ ՓՈՐՁԱՐԿՈՒՄԸ
Բակտերիալ էնդոտոքսինների առկայության մասով փորձարկումները չեն կարող անցկացվել առանց լրացուցիչ նախապատրաստման, եթե՝
· փորձարկվող նմուշը չի խառնվում ռեակտիվների հետ․
· փորձարկվող նմուշի լուծույթի рН-ը չի կարելի հասցնել մինչև 6,0-8,0 արժեքի.
· փորձարկվող նմուշը արգելակում  կամ ակտիվացնում է ֆերմենտատիվ ռեակցիան (օրինակ՝ փորձարկվող նմուշում պարունակվում են β -D-գլյուկաններ)։
Անհրաժեշտ է անցկացնել նախնական փորձարկում՝ խանգարող գործոնների առկայության մասով։ Խանգարող գործոնների հայտնաբերման դեպքում անրաժեշտ է ապացուցել դրանց հեռացման պրոցեդուրայի արդյունավետությունը և առկա ցանկացած բակտերիալ էնդոտոքսինի վրա պրոցեդուրայի ազդեցության բացակայությունը։
Նախնական փորձարկման նպատակը զրոյական հիպոթեզի ստուգումն է, որ փորձարկվող նմուշի ներկայության դեպքում ամեբոցիտների լիզատի զգայունությունը չի տարբերվում փորձարկվող նմուշի բացակայության դեպքում ամեբոցիտների լիզատի զգայունությունից։ А և В մեթոդներում զրոյական հիպոթեզն ընդունում են, եթե փորձարկվող նմուշի ներկայության դեպքում ամեբոցիտների լիզատի զգայունությունը կազմում է 0,5-ից ոչ պակաս և 2-ից ոչ ավելի՝ փորձարկվող նմուշի բացակայության դեպքում ամեբոցիտների լիզատի զգայունությունից։
Խանգարող գործոնների առկայության մասով А և В մեթոդներով փորձարկումներում անհրաժեշտ է օգտագործել այն փորձարկվող նմուշը, որում էնդոտոքսիններ չեն հայտնաբերվում։ Նոր դեղամիջոցների փորձարկումների ժամանակ այն տեսական խնդիր է։ Դրա հետ կապված՝ C, D, E և F քանակական լուսաչափական մեթոդների համար օգտագործում են այլ մոտեցում։
Պետք է ուշադրություն դարձնել, որ D և E մեթոդներով, որոնցում օգտագործվում է քրոմոգեն պեպտիդ, փորձարկում անցկացնելու համար անհրաժեշտ են այնպիսի ռեակտիվներ, որոնք չեն օգտագործվում A, B, C և F մեթոդներում։ Հետևաբար, չի կարելի առանց փորձարկման հաստատման A, B, C կամ F մեթոդների՝ խանգարող գործոններին ներկայացվող պահանջներին համապատասխանությունն արտարկել D մեթոդի կամ E մեթոդի վրա։ 

9.	ԽԱՆԳԱՐՈՂ ԳՈՐԾՈՆՆԵՐԻ ՎԵՐԱՑՈՒՄԸ
Խանգարող գործոնների վերացման մեթոդիկաները չպետք է հանգեցնեն փորձարկվող նմուշում բակտերիալ էնդոտոքսինների քանակի ավելացմանը կամ նվազեցմանը (օրինակ՝ ադսորբցիայի հետևանքով)։ Խանգարող գործոնների չեզոքացման արդյունավետության ստուգման ճշգրիտ միջոցը հավելումների մեթոդի կիրառումն է, որը փորձարկվող նմուշին հայտնի քանակությամբ բակտերիալ էնդոտոքսինների ավելացումն է ՝ դրանց բացելիության հետագա չափումով։ 
С և D մեթոդները։ Եթե խանգարող հանգամանքները պայմանավորված են դեղագործական կիրառման համար նախատեսված սուբստանցիայի կամ դեղապատրաստուկի բնույթով և չեն կարող վերացվել ընդունված մեթոդներով (օրինակ՝ նոսրացման կամ ցենտրիֆուգման միջոցով), չափաբերման կորի կառուցումը հնարավոր է՝ օգտագործելով դեղագործական կիրառման համար նախատեսված միևնույն սուբստանցիայի կամ դեղապատրաստուկի փորձարկվող նմուշը, որը համապատասխան մշակման կամ նոսրացման միջոցով մաքրված է էնդոտոքսիններից։ Բակտերիալ էնդոտոքսինների փորձարկումն իրականացնում են նշված չափաբերման կորի հետ համեմատման միջոցով։
Հաստատված է, որ մեծամասնությամբ համապատասխանում է գերզտումը՝ ցելյուլոզի եռացետատից ասիմետրիկ մեմբրանային զտիչների օգտագործմամբ։ Զտիչները պետք է պատշաճորեն ստուգված լինեն, քանի որ որոշ դեպքերում ցելյուլոզի ածանցյալները (-D-գլյուկանները) կարող են կեղծ դրական արդյունքների պատճառ հանդիսանալ։
Խանգարող գործոնների հեռացման այլ տարբերակ է երկփուլ պրոցեդուրան, որի դեպքում, առաջին փուլում՝ խանգարող գործոններով փորձարկվող նմուշում բակտերիալ էնդոտոքսինները ֆիքսում են պինդ ֆազում (օրինակ՝ պինդ ֆազային լուծամզման օգտագործմամբ նախնական կոնցենտրացման մեթոդ), իսկ երկրորդում՝ խանգարող հանգամանքների հեռացումից հետո (օրինակ՝ լվացման միջոցով) բակտերիալ էնդոտոքսինները հայտնաբերում են անփոփոխ ձևով՝ փորձարկման համապատասխան պայմաններում։

10.	ՀՍԿԻՉ ՓՈՐՁԱՐԿՈՒՄՆԵՐԻ ԱՆՑԿԱՑՄԱՆ ՆՊԱՏԱԿԸ
Հսկիչ փորձարկումների անցկացման նպատակն A և B մեթոդներով փորձարկումների պայմաններում ամեբոցիտների լիզատի ակտիվության ստուգումն է։
Կատարում են ջրում բակտերիալ էնդոտոքսինի ստանդարտ նմուշի լուծույթով հսկիչ փորձարկում՝ էնդոտոքսինների մասով փորձարկման համար այն կոնցենտրացիայով, որը երկու անգամ գերազանցում է արտադրողի կողմից նշված՝ ամեբոցիտների լիզատի զգայունությունը։
Որպես բացասական հսկողություն՝ բակտերիալ էնդոտոքսինների մասով փորձարկման համար օգտագործում են ջուրը՝ հայտնաբերվող կոնցենտրացիայում բակտերիալ էնդոտոքսինների բացակայությունը հաստատելու համար։
Դրական հսկողությունը, որը պարունակում է փորձարկման ժամանակ կիրառվող կոնցենտրացիայով փորձարկվող նմուշը, նախատեսված է խանգարող գործոնների բացակայությունը հաստատելու համար։
11.	ԱՐԴՅՈՒՆՔՆԵՐԻ ՄԵԿՆԱԲԱՆՈՒՄԸ
Ջրում կամ ցանկացած այլ ռեակտիվում, կամ նյութում պարունակվող բակտերիալ էնդոտոքսինների աննշան քանակությունները, որոնց հետ փորձարկման ժամանակ շփման մեջ է մտնում ամեբոցիտների լիզատը, կարող են չհայտնաբերվել այնքան ժամանակ, մինչև այդ քանակը չհասնի ամեբոցիտների լիզատի հայտնաբերման սահմանին։ Նույնիսկ էնդոտոքսինների աննշան քանակները կարող են ավելացնել փորձարկվող նմուշով լուծույթում դրանց պարունակությունը՝ մինչև ամեբոցիտների լիզատի հայտնաբերման սահմանը որոշ չափով գերազանցող արժեքը, և առաջացնել դրական ռեակցիա։
Նման անցանկալի ռեակցիայի առաջացման ռիսկը կարելի է նվազեցնել բակտերիալ էնդոտոքսինների մասով փորձարկման համար ջրի, այլ ռեակտիվների և նյութերի ստուգման միջոցով՝ օգտագործելով առավել զգայուն ամեբոցիտների լիզատ կամ, առնվազն, ավելի զգայուն ամեբոցիտների լիզատ, քան դեղամիջոցի փորձարկման ժամանակ կիրառվող ամեբոցիտների լիզատը։ Նույնիսկ այս դեպքում այդպիսի կեղծ դրական արդյունքի ռիսկը չի կարող ամբողջությամբ բացառվել։

12.	ՄԻՈՒԹՅԱՆ ԴԵՂԱԳՐՔՈՒՄ ՆԵՐԿԱՅԱՑՎԱԾ ՄԵԹՈԴՆԵՐԻ ԻՐԱԳՈՐԾՈՒՄԸ
Ընդհանուր դեղագրքային հոդվածներում և մասնավոր դեղագրքային հոդվածներում ներկայացված փորձարկումների մեթոդները վալիդացված են՝ ընդունված գիտական գործելակերպին և անալիտիկ մեթոդիկաների վալիդացման վերաբերյալ գործող հանձնարարականներին համապատասխան և պաշտոնական են (տե՛ս Միության դեղագրքի «1. Ընդհանուր տեղեկություններ» բաժինը)։  Հետևաբար, ընդհանուր դեղագրքային «2.1.6.8 Բակտերիալ էնդոտոքսինները», «2.1.6.13. Մոնոցիտների ակտիվացման մասով փորձարկումները» և «2.1.6.12. Ռեկոմբինանտ գործոն C-ի օգտագործմամբ բակտերիալ էնդոտոքսինների մասով փորձարկումը» հոդվածներում ներկայացված մեթոդները կրկնակի վալիդացման (ռեվալիդացման) կարիք չունեն, սակայն պահանջում են փորձարկման կոնկրետ պայմաններում դեղագործական կիրառման համար նախատեսված կոնկրետ սուբստանցիայի և (կամ) դեղապատրաստուկի համար դրանց հնարավոր օգտագործման հաստատումը։ Մեթոդիկայում օգտագործվող պրոցեդուրան, ինչպես նաև նյութերը և ռեակտիվները պետք է ստուգված լինեն՝ համապատասխան փորձարկման համար ցուցումների համաձայն։ Խանգարող գործոնների բացակայությունը (անհրաժեշտության դեպքում՝ դրանց վերացման պրոցեդուրաները) ստուգում են ոչ պակաս, քան երեք արտադրական սերիաների նմուշների վրա։
Մոնոցիտների ակտիվացման մասով փորձարկումը՝ ընդհանուր դեղագրքային «2.1.6.13 Մոնոցիտների ակտիվացման մասով փորձարկումները» հոդվածի ցուցումների համաձայն, առաջին հերթին նախատեսված է պիրոգենության փորձարկումը փոխարինելու համար։ Միևնույն ընդհանուր դեղագրքային հոդվածում ներկայացված են առաջարկություններ՝ մեթոդների (1, 2 կամ 3) ընտրության և օգտագործման և փորձարկման վալիդացման վերաբերյալ։ 

13.	ՄԱՍՆԱՎՈՐ ԴԵՂԱԳՐՔԱՅԻՆ ՀՈԴՎԱԾՈՒՄ ՆԵՐԿԱՅԱՑՎԱԾ ՄԵԹՈԴԻ ՓՈԽԱՐԻՆՈՒՄԸ
13.1.	ՓՈԽԱՐԻՆՈՒՄԸ ՄԻՈՒԹՅԱՆ ԴԵՂԱԳՐՔՈՒՄ ՆԵՐԿԱՅԱՑՎԱԾ ՄԵԹՈԴՈՎ
Մասնավոր դեղագրքային հոդվածում ներկայացված մեթոդի փոխարինումը Միության դեղագրքում ներկայացված այլ մեթոդով, անհրաժեշտ է դիտարկել որպես դեղագրքային մեթոդի փոխարեն այլընտրանքային մեթոդի օգտագործում (տե՛ս Միության դեղագրքի «1. Ընդհանուր տեղեկություններ» բաժինը)։ Դեղագրքում ներկայացված այլընտրանքային մեթոդը կրկնակի վալիդացման կարիք չունի, սակայն անհրաժեշտ է դրա օգտագործման հնարավորության հաստատում՝ դեղագործական կիրառման համար նախատեսված կոնկրետ սուբստանցիայի կամ դեղապատրաստուկի համար փորձարկման կոնկրետ պայմաններում, ինչպես նաև նախատեսված մեթոդին դրա համարժեքությունը հաստատելու համար։

13.2.	ՓՈԽԱՐԻՆՈՒՄԸ ՄԻՈՒԹՅԱՆ ԴԵՂԱԳՐՔՈՒՄ ՉՆԵՐԿԱՅԱՑՎԱԾ ՄԵԹՈԴՈՎ
Մասնավոր դեղագրքային հոդվածում ներկայացված մեթոդի փոխարինումը Միության դեղագրքում չներկայացված այլ մեթոդով, անհրաժեշտ է դիտարկել որպես դեղագրքային մեթոդի փոխարեն այլընտրանքային մեթոդի օգտագործում (տե՛ս Միության դեղագրքի «1․ Ընդհանուր տեղեկություններ» բաժինը)։
(հոդվածը լրաց. ԵՏՀԿ 25.06.24 թիվ 75)


2.1.7. Նմուշառում
(վերնագիրը խմբ. ԵՏՀԿ 25.06.24 թիվ 75)
201070001-2019
2.1.7.1.	Փորձանմուշներ վերցնելը
Սույն ընդհանուր դեղագրքային հոդվածով սահմանվում են արտադրված (պատրաստված) դեղամիջոցների փորձանմուշներ վերցնելուն (ընտրանքներին), ինչպես նաև ընդհանուր կամ մասնավոր դեղագրքային հոդվածներում նշված պահանջներին դրանց որակի համապատասխանությունը որոշող նյութերի ընտրությանը ներկայացվող ընդհանուր պահանջները։ 
Սույն ընդհանուր դեղագրքային հոդվածը չի տարածվում դեղաբուսական հումքի փորձանմուշների ընտրության վրա։

ՀԻՄՆԱԿԱՆ ԵԶՐՈՒՅԹՆԵՐԸ ԵՎ ՍԱՀՄԱՆՈՒՄՆԵՐԸ
Ընտրանք (փորձանմուշ)՝ մեկ կամ մի քանի ընտրանքային միավորներ, որոնք վերցվել են ընդհանուր ամբողջությունից ընտրանքի սահմանված պրոցեդուրային համապատասխան։
Ընտրանքային միավոր՝ դեղամիջոցների կամ նյութերի որոշակի քանակ, որը միասնություն է կազմում և վերցվել է մեկ տեղից միաժամանակ՝ ընտրանքի մի մաս ձևավորելու համար։ 
Ընդհանուր ամբողջություն՝ վերահսկվող սերիա (խմբաքանակ)։
Պատրաստի արտադրանք (պատրաստ արտադրանք, վերջնական արտադրանք)՝ դեղամիջոց, որն անցել է տեխնոլոգիական գործընթացի բոլոր փուլերը, այդ թվում՝ վերջնական փաթեթավորումը։
Փորձանմուշի բաժանում՝ ոչ հատային չկշռածրարված արտադրանքի փորձանմուշից մեկ կամ մի քանի փորձանմուշներն այնպիսի եղանակներով վերցնելու գործընթաց, ինչպիսիք են կտրատումը, մեխանիկական բաժանումը կամ քառորդացումը։ 
Աղտոտում (կոնտամինացում)՝ քիմիական կամ միկրոկենսաբանական ծագում ունեցող խառնուկների կամ օտարածին նյութերի անցանկալի ներբերումը սկզբնական հումքի, միջանկյալ արտադրանքի կամ դեղագործական սուբստանցիայի մեջ՝ տեխնոլոգիական գործընթացի, փորձանմուշներ վերցնելու, փաթեթավորման կամ վերափաթեթավորման, պահպանման կամ փոխադրման ժամանակ։ 
Որակի հսկողություն՝ մասնավոր դեղագրքային հոդվածի կամ որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթի պահանջներին համապատասխանության մասով փորձարկումների անցկացում:
Նյութեր	՝ ընդհանուր հասկացություն, որը նշանակում է հումքը (սկզբնական հումքը, ռեակտիվները, լուծիչները), օժանդակ նյութերը, միջանկյալ արտադրանքը, դեղագործական սուբստանցիան և փաթեթավորման ու դրոշմավորման համար նախատեսված նյութերը։
Որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթուղթ՝ փաստաթուղթ, որով սահմանվում են դեղապատրաստուկի որակի հսկողությանը ներկայացվող պահանջները (որը ներառում է անալիտիկ մեթոդիկաների և փորձարկումների մասնագիրն ու նկարագիրը կամ դրանց արվող հղումները, ինչպես նաև դեղապատրաստուկի փորձաքննության անցկացման հիման վրա որակի և նմանատիպ նշված այլ ցուցանիշների համար համապատասխան ընդունելիության չափորոշիչները), որը լիազորված մարմնի կողմից հաստատվում է Եվրասիական տնտեսական միության տարածքում գրանցման դեպքում և նախատեսված է Եվրասիական տնտեսական միության տարածքում հետգրանցումային ժամանակահատվածում դեղապատրաստուկի որակի հսկողության համար։ 
Նմուշ (փորձարկումների համար) (ընտրանք վերջնական (եզրափակիչ)՝ կոնկրետ դեղամիջոցի կամ նյութի որոշակի քանակ, որը փորձարկման ժամանակ օգտագործվում է որպես այդ օբյեկտների ներկայացուցիչ։ 
Նմուշ ներկայացուցչական՝ նմուշ, որն ստացվել է ընտրանքի այնպիսի պրոցեդուրայի կիրառմամբ, որով երաշխավորվում է, որ անհամասեռ արտադրանքի սերիայի տարբեր մասերը կամ տարբեր հատկությունները համաչափ են ներկայացված։ 
Միասնական փորձանմուշ՝ դեղամիջոցի կամ նյութերի փորձանմուշ, որն ստացվում է հենց այդ դեղամիջոցից կամ նյութերից վերցված՝ մի քանի կետային փորձանմուշների միավորմամբ, նախատեսված է նորմատիվ փաստաթղթերի պահանջներին համապատասխանության մասով փորձարկումների անցկացման համար։ 
Ընտրանքի ծավալ՝ ընտրանքի մեջ ընտրանքային միավորների թիվ։
Փորձանմուշներ վերցնելը՝ դեղամիջոցների և նյութերի փորձանմուշները վերցնելու (ընտրելու) գործողություններ՝ մասնավոր դեղագրքային հոդվածի կամ նորմատիվ փաստաթղթի պահանջներին համապատասխանության մասով դրանց փորձարկումների անցկացման կամ այլ նպատակների համար։
Փորձանմուշներ վերցնելու պլան՝ պլան, որով սահմանվում է փորձարկումների անցկացման համար անհրաժեշտ և ընդունելիության այդ չափորոշչին համապատասխանող ընտրանքային միավորների քանակը։ 
Փորձանմուշ՝ վերահսկվող սերիայից (խմբաքանակից) ընտրված դեղամիջոցների և նյութերի որոշակի քանակ։
Արտադրանք չկշռածրարված (անգրո, in bulk product)՝ խոշոր չափածրարմամբ, այդ թվում՝ որոշակի դեղաձևով դեղամիջոց, որը, փաթեթավորումից բացի, անցել է տեխնոլոգիական գործընթացի բոլոր փուլերը և նախատեսված է դեղապատրաստուկների հետագա կշռածրարման կամ արտադրության համար։ 
Արտադրանք միջանկյալ՝ նյութ, որն ստանում են դեղագործական սուբստանցիայի արտադրության տեխնոլոգիական գործընթացում, և որը նախքան դեղագործական սուբստանցիա դառնալը՝ հետագա մոլեկուլյար փոխակերպումներ է անցնում կամ մաքրման է ենթարկվում։ Միջանկյալ արտադրանքը տեխնոլոգիական գործընթացում կարող է ենթարկվել կամ չենթարկվել անջատման։
Փորձանմուշներ վերցնելու պրոցեդուրա՝ փորձանմուշներ վերցնելուն ուղղված բոլոր գործողությունները, որոնք որոշակի նպատակի իրագործման համար պետք է կատարվեն որոշակի դեղամիջոցի կամ նյութի հետ։
Սերիա (խմբաքանակ)՝ այնպիսի նյութերի կոնկրետ քանակ, որոնք տեխնոլոգիական գործընթացի կամ գործընթացների սերիայի արդյունքում ստացվել են այնպես, որ հնարավոր լինի հաշվարկել որոշված սահմաններում դրա համասեռությունը։ Անընդհատ արտադրության դեպքում սերիան կարող է համապատասխանել արտադրանքի որոշակի մասի։ Սերիայի չափն այս դեպքում կարող է որոշվել կա՛մ ֆիքսված քանակով, կա՛մ որոշակի ժամանակահատվածում արտադրված քանակով։
Տարա՝ փաթեթվածքի հիմնական տարր, որը նախատեսված է պատրաստի արտադրանքը և նյութերը տեղավորելու համար։ 
Տարա տրանսպորտային՝ պատրաստի արտադրանքի և նյութերի փաթեթավորման, պահպանման և փոխադրման համար նախատեսված՝ ինքնուրույն տրանսպորտային միավոր կազմող տարա։ Տրանսպորտային տարան դեղամիջոցների համար ապահովում է դեղամիջոցների որոշակի քանակի փոխադրումը սպառողական կամ խմբային փաթեթվածքում (արկղ, պարկ, տակառ, տափաշիշ)։
Կետային փորձանմուշ՝ չկշռածրարված արտադրանքի կամ նյութերի քանակ, որը վերցվել է միաժամանակ, մեկ գործողությամբ, մեկ տեղից, նույն օբյեկտների ավելի մեծ ծավալից։ 
Փաթեթվածք՝ նյութ կամ սարքվածք, որը երաշխավորում է սահմանված պիտանիության (պահպանման) ժամկետի ընթացքում դեղամիջոցի որակի պահպանումը, ապահովում է դեղամիջոցի պաշտպանությունը վնասվածքներից և կորստից, ինչպես նաև պաշտպանում է աղտոտումներից շրջակա միջավայրը։
Փաթեթվածք երկրորդային (սպառողական)՝ փաթեթվածք, որի մեջ տեղավորվում է առաջնային կամ միջանկյալ փաթեթվածքով դեղապատրաստուկը՝ սպառողին իրացնելու համար։ 
Փաթեթվածք խմբային՝ փաթեթվածք, որը միավորում է միատեսակ փաթեթավորման միավորներ սպառողական փաթեթվածքում, ամրացված է փաթեթավորող կամ փաթաթող նյութերի օգնությամբ։ 
Փաթեթվածք առաջնային (ներքին)՝ փաթեթվածք, որն անմիջականորեն շփվում է դեղամիջոցի հետ։
Փաթեթվածք միջանկյալ՝ փաթեթվածք, որում կարող է տեղավորվել առաջնային փաթեթվածքը՝ դեղապատրաստուկի լրացուցիչ պաշտպանության նպատակով կամ դեղապատրաստուկի կիրառության առանձնահատկություններից ելնելով։
Փաթեթավորման միավոր՝ փաթեթվածք, որը պարունակում է պատրաստի արտադրանքի որոշակի քանակ։
Ծանոթագրություն։ Սույն ընդհանուր դեղագրքային հոդվածում (ԸԴՀ) գործածվող առանցքային եզրույթների սահմանումը նշված է ԸԴՀ-ի «Ընդհանուր դրույթները» բաժնում։

ԸՆԴՀԱՆՈՒՐ ԴՐՈՒՅԹՆԵՐԸ
Արտադրված (պատրաստված) դեղամիջոցների և դրանց արտադրման (պատրաստման) գործընթացում օգտագործվող կամ արտադրման (պատրաստման) տեխնոլոգիական գործընթացի փուլերը բնորոշող նյութերի փորձանմուշներ (ընտրանքներ) վերցնելը պետք է իրականացվի փորձանմուշներ վերցնելու՝ հաստատված պրոցեդուրային համապատասխան, եթե որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթում այլ բան նշված չէ։
Փորձանմուշներ վերցնելու պրոցեդուրան պետք է համապատասխանի դրանք վերցնելու սահմանված նպատակներին, փորձարկումների տեսակին և վերցվող նմուշների սպեցիֆիկային։

Փորձանմուշներ վերցնելու պրոցեդուրան իրականացնելիս պետք է նախատեսվեն և հաշվի առնվեն՝
-	փորձանմուշներ վերցնելու պլանը կամ սխեման.
-	փորձանմուշներ վերցնելու ծավալը և տեսակը.
-	փորձանմուշներ վերցնելու վայրը և ժամը.
-	փորձարկումների համար փորձանմուշներ ընտրելն ու նախապատրաստելը. 
-	հատուկ նախազգուշական միջոցներ, հատկապես՝ մանրէազերծ և վտանգավոր դեղամիջոցների կամ նյութերի առնչությամբ.
-	փորձանմուշներ վերցնելու համար օգտագործվող սարքավորումների ցանկը.
-	փորձանմուշներ վերցնելու համար նախատեսված սարքավորումների մաքրմանը և պահպանմանը ներկայացվող պահանջները և այլն. 
-	փորձանմուշների պահման համար նախատեսված տարայի տեսակը, բնութագիրը և դրոշմավորումը.
-	փորձարկումների համար փորձանմուշներ վերցնելու և նախապատրաստելու դեպքում շրջակա միջավայրի պարամետրերը։ 
Փորձանմուշներ վերցնելու պլանը կազմելիս անհրաժեշտ է հաշվի առնել փորձանմուշներ վերցնելու կոնկրետ նպատակները, հետազոտվող օբյեկտի ֆիզիկաքիմիական, կենսաբանական և այլ հատկություններ, դրա համասեռությունը, կայունությունը, կրիտիկականությունը, վերցվող նմուշի քանակը, փորձանմուշներ վերցնելու պլանի ընտրությանն առնչվող սխալ որոշումների հետ կապված ռիսկերն ու հետևանքները։
Փորձանմուշներ վերցնելու ենթակա են՝
-	դեղապատրաստուկները (սերիան).
-	միջանկյալ արտադրանքը՝ արտադրության/պատրաստման գործընթացի կրիտիկական փուլերում.
-	օժանդակ նյութերը. 
-	փաթեթավորման և տպագիր նյութերը։
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Փորձանմուշները վերցնում են ընտրանքային միավորներից բաղկացած ընդհանուր ամբողջությունից (խմբաքանակից/սերիայից)։ 
Արտադրման (պատրաստման) տեխնոլոգիական գործընթացի փուլերը բնորոշող փորձանմուշներ վերցնելու դեպքում ընդհանուր ամբողջությունը սահմանվում է դեղամիջոցներն արտադրող (պատրաստող) ձեռնարկության ներքին փաստաթղթերով։ 
Փորձանմուշներ վերցնելու գործընթացի իրականացման ժամանակ անհրաժեշտ է հաշվի առնել այն գործոնները, որոնք պետք է վերահսկվեն փորձարկումների արդյունքների հավաստիությունն ապահովելու համար։
Փորձանմուշներ վերցնելու մեթոդիկայով պետք է նախատեսվի այն դեղամիջոցների և նյութերի աղտոտման կանխարգելումը, որոնցից վերցվում են փորձանմուշները, հենց վերցվող փորձանմուշների, ինչպես նաև այլ դեղամիջոցների, նյութերի և շրջակա միջավայրի աղտոտման կանխարգելումը։
Ներարտադրական գործընթացի դեպքում նյութերի փորձանմուշներ վերցնելու մեթոդիկայով պետք է հաշվի առնվեն դեղամիջոցների արտադրման (պատրաստման) գործընթացի կրիտիկական փուլերը, և ներառվեն փորձանմուշներ վերցնելու հսկիչ կետերը (տարողությունները, փորձանմուշներ վերցնելու վայրերը և այլն)։
Չի թույլատրվում փորձանմուշներ վերցնել միաժամանակ երկու և ավելի անվանում դեղամիջոցներից կամ նյութերից, պատրաստի արտադրանքի երկու և ավելի սերիաներից (խմբաքանակներից)՝ փորձանմուշների ընտրության դեպքում սխալներից խուսափելու համար։ Պատրաստի արտադրանքի կամ նյութերի հաջորդ սերիայից (խմբաքանակից) փորձանմուշներ վերցնելը կարելի է սկսել միայն նախորդ սերիայից (խմբաքանակից) փորձանմուշներ վերցնելու ամբողջ պրոցեդուրայի կատարումից հետո։
Փորձանմուշները վերցնելուց առաջ անհրաժեշտ է իրականացնել պատրաստի արտադրանքի կամ նյութերի ամբողջ սերիայի (խմբաքանակի) յուրաքանչյուր փաթեթավորման միավորի արտաքին զննում։ Զննման ժամանակ անհրաժեշտ է ուշադրություն դարձնել մասնավոր դեղագրքային հոդվածի կամ որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթի պահանջներին այն փաթեթվածքի և դրա մականշվածքի համապատասխանությանը, որի մեջ գտնվում է պատրաստի արտադրանքը կամ նյութերը, որոշել պատրաստի արտադրանքի և նյութերի քանակը, փաթեթվածքի վրա կապարակնիքների ամբողջականությունն ու առկայությունը, ուղեկցող փաստաթղթերի ձևակերպման ճշտությունը և այդ փաստաթղթում եղած տվյալների համապատասխանությունը փորձանմուշներ վերցնելու համար նախատեսված պատրաստի արտադրանքի կամ նյութերի սերիային (խմբաքանակին)։ 
Փորձանմուշները վերցնում են միայն չվնասված, խցանափակված և մասնավոր դեղագրքային հոդվածի կամ որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթի համաձայն փաթեթավորված փաթեթավորման միավորներից։ Մասնավոր դեղագրքային հոդվածի կամ որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթի պահանջներին չհամապատասխանող վնասված փաթեթվածքով պատրաստի արտադրանքը և նյութերը պետք է մերժվեն։
Ծանոթագրություն։ Արտադրող ձեռնարկության փաստաթղթերում համապատասխան նշման դեպքում թույլատրվում է վնասված փաթեթվածքից պատրաստի արտադրանքի կամ նյութերի յուրաքանչյուր միավորից փորձանմուշ վերցնելը՝ անալիզի ենթարկվող օբյեկտների որակի ամբողջական հսկողություն անցկացնելու համար։ 
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Փորձանմուշները պատահական ընտրությամբ վերցնելը։ Փորձանմուշները կարող են վերցվել պատահական ընտրության մեթոդով՝ ընտրանքային միավորների սահմանված քանակից՝ ընտրողական հսկողության դեպքում, յուրաքանչյուր ընտրանքային միավորից՝ համատարած հսկողության դեպքում կամ փորձանմուշներ վերցնելու՝ վիճակագրորեն հիմնավորված և մշակված պլանին համապատասխան այլ մեթոդով։
Փորձանմուշները պատահական ընտրությամբ վերցնելու համար անհրաժեշտ է հաջորդաբար համարակալել յուրաքանչյուր ընտրանքային միավորը, հետո օգտվելով պատահական թվերի աղյուսակից (կամ համակարգչով գեներացված պատահական թվերից)՝ սահմանել, թե պատահական ընտրանքային որ միավորներից է պետք վերցնել անհրաժեշտ քանակով փորձանմուշները։ 
Փորձանմուշները բազմաստիճան ընտրությամբ վերցնելը։ Մասնավոր դեղագրքային հոդվածում նշումների բացակայության և դեղամիջոցների նմուշառման (փորձանմուշներ, ընտրանքներ վերցնելու) դեպքում որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթի պահանջներին համապատասխանությունն ստուգելու նպատակով դրանց փորձարկումներ անցկացնելու համար փորձանմուշները վերցվում են բազմաստիճան ընտրությամբ՝ միևնույն ժամանակ հաշվի առնելով այն, որ դեղամիջոցի սերիան (խմբաքանակը) համասեռ արտադրանք է։ Համանման եղանակով ընտրվում են նյութերը։
Բազմաստիճան ընտրության դեպքում փորձանմուշը դասակարգում են ըստ աստիճանների, և պատրաստի արտադրանքը կամ նյութերը յուրաքանչյուր աստիճանում ընտրում են պատահականության սկզբունքով՝ նախորդ աստիճանում ընտրված փաթեթավորման միավորներից համամասն քանակով։ Աստիճանների թիվը որոշվում է փաթեթվածքի տեսակով։ 
Օրինակ՝ եթե սպառողական (երկրորդային) փաթեթվածքով արտադրանքը տեղադրված է խմբային փաթեթվածքում, իսկ հետո՝ նաև տրանսպորտային տարայում, ապա հնարավոր է փորձանմուշների եռաստիճան ընտրություն։
I աստիճան՝ տրանսպորտային տարայի (արկղերի, տուփերի, պարկերի և այլն) միավորների ընտրություն.
II աստիճան՝ խմբային փաթեթվածքի (տուփերի, տոպրակների, գլանափաթեթների և այլն) փաթեթավորման միավորների ընտրություն.
III աստիճան՝ սպառողական (երկրորդային) փաթեթվածքով (սրվակների, պարկուճների, ուրվագծային փաթեթվածքների և այլն) արտադրանքի ընտրություն. 
Ընտրվող փաթեթավորման միավորների քանակի (N) հաշվարկի համար յուրաքանչյուր աստիճանում գործածում են համասեռ արտադրանքի համար սահմանված բանաձևը՝

(1)
որտեղ n-ը մեկ սերիայի (խմբաքանակի) տվյալ աստիճանի փաթեթավորման միավորների ընդհանուր քանակն է։
Ըստ (1) բանաձևի հաշվարկի արդյունքում ստացված կոտորակային թիվը կլորացնում են՝ մեծացնելով մինչև ամբողջական թիվը, որը պետք է լինի 3-ից ոչ պակաս և 30-ից ոչ ավելի։
Ոչ բավարար քանակով փաթեթավորման միավորների դեպքում փորձարկումն անցկացնելու համար կրկնակի ընտրում են փաթեթավորման միավորներ, ինչպես նշված է վերևում։ 
Ըստ արտաքին տեսքի զննումից հետո վերջին աստիճանում ընտրված փաթեթավորման միավորներից մասնավոր դեղագրքային հոդվածի կամ որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթի պահանջներին դեղամիջոցի համապատասխանությունը հետազոտելու նպատակով փորձանմուշ (ընտրանք) են վերցնում որոշակի նպատակի իրագործման համար անհրաժեշտ քանակով (հաշվի առնելով միկրոկենսաբանական մաքրության, մանրէազերծության փորձարկումը, պարենտերալ և օֆտալմոլոգիական լուծույթների փորձարկումները՝ մեխանիկական ներառուկների հայտնաբերման մասով և այլն)։
Ծանոթագրություն։ Դեղաչափված պինդ դեղամիջոցների համար միկրոկենսաբանական հսկողություն անցկացնելու համար նմուշների միավորների քանակը հաշվարկում են նմուշի գրամներով (50 գ) պահանջվող քանակը դեղահաբի, դրաժեի, դեղապատիճի կամ դեղամոմիկի միջին զանգվածի վրա բաժանելու միջոցով։
Եթե համասեռ արտադրանքի իսկությունը հավաստի է, ապա ընտրվող փաթեթավորման միավորների քանակի հաշվարկի համար հարկավոր է գործածել հետևյալ բանաձևը՝ 

(2)
Ըստ (2) բանաձևի հաշվարկի արդյունքում ստացված կոտորակային թիվը կլորացնում են՝ պարզ կլորացման միջոցով մեծացնելով կամ փոքրացնելով մինչև ամբողջական թիվը։ Եթե փաթեթավորման միավորները թվով 4-ն են և դրանից պակաս, ապա ընտրվում են բոլոր միավորները։
Ծանոթագրություն։ Խորհուրդ չի տրվում գործածել (2) բանաձևը դեղամիջոցների արտադրության համար նախատեսված նյութերի ընդունման (մուտքային) հսկողության դեպքում։ 
Եթե արտադրանքն անհամասեռ է և/կամ ստացվել է անհայտ աղբյուրից, ապա ընտրվող փաթեթավորման միավորների քանակի հաշվարկի համար կարելի է գործածել հետևյալ բանաձևը՝

(3)
Ըստ (3) բանաձևի հաշվարկի արդյունքում ստացված կոտորակային թիվը կլորացնում են՝ մեծացնելով մինչև ամբողջական թիվը։ 
Չկշռածրարված դեղամիջոցներից և նյութերից փորձանմուշներ վերցնելուն ներկայացվող պահանջները։
Չկշռածրարված դեղամիջոցներից կամ նյութերից կազմված փորձանմուշը պետք է բաղկացած լինի միասնական կետային փորձանմուշներից, որոնք վերցվել են մոտավորապես հավասար քանակներով, խառնվել և անհրաժեշտության դեպքում նվազեցվել են նմուշի մինչև այն զանգվածը (ծավալը), որն անհրաժեշտ է որոշակի նպատակի իրագործման համար որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթի պահանջներին դեղամիջոցի կամ նյութերի համապատասխանությունը հետազոտելու համար։
Ծանոթագրություն։ Եթե յուրաքանչյուր կետային փորձանմուշ անալիզի են ենթարկում առանձին, ապա դրանց զանգվածները (ծավալները) կարող են լինել ոչ միատեսակ, սակայն փորձարկումների կոնկրետ տեսակի համար որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթով սահմանված քանակից ոչ պակաս։ 
Փորձանմուշներ վերցնելու համար կիրառում են նմուշառիչներ, որոնք համապատասխանում են արտադրանքի ֆիզիկական վիճակին, փաթեթվածքի տեսակին, պատրաստված են արտադրանքը չաղտոտող և նրա հետ ռեակցիայի հետ չմտնող նյութից։ Նմուշառիչի տարողունակությունը պետք է բավարար լինի ամբողջ կետային փորձանմուշը վերցնելու համար, իսկ դրա կառուցվածքը պետք է հասանելի լինի մաքրման համար։ Օգտագործվող նմուշառիչները պետք է լինեն մաքուր և չոր, միկրոկենսաբանական մաքրությունը որոշելու համար փորձանմուշն օգտագործելու դեպքում՝ մանրէազերծ։ 
Կետային փորձանմուշները համապատասխան նմուշառիչով վերցվում են տարբեր մակարդակներից՝ յուրաքանչյուր ընտրված փաթեթավորման միավորի վերին, միջին և ստորին շերտերից։ Հեղուկների փորձանմուշներ վերցնելու համար դրանք նախևառաջ զգուշորեն խառնում են, իսկ եթե խառնելը դժվար է (մեծ տարողություններ), ապա կետային փորձանմուշները վերցնում են առանց խառնելու՝ տարբեր շերտերից։

Եթե արտադրանքի փորձանմուշները վերցվում են դրա համասեռությունն ստուգելու համար, սորուն, մածուցիկ, տարասեռ և սահմանված այլ արտադրանքի կետային փորձանմուշները հետազոտում են առանձին և արտաքին զննմամբ հավաստիանում են ընտրված կետային փորձանմուշների համասեռության հարցում։ 
Ծանոթագրություն։ Անհամասեռության հատկանիշներ կարող են լինել պինդ նյութի բյուրեղային, գրանուլացված կամ փոշենման զանգվածի մեջ մասնիկների տաբերությունն ըստ ձևի, չափի կամ գույնի, հիգրոսկոպիկ նյութերի վրա խոնավ կեղևները, հեղուկ սուբստանցիաներում հայտնաբերված պինդ նյութերը, հեղուկ սուբստանցիաների շերտավորումը և այլն։
Եթե կետային փորձանմուշները համասեռ են, ապա դրանք միավորում են՝ զգուշորեն խառնելով մաքուր չոր մակերևույթի վրա կամ համապատասխան տարողության մեջ՝ միասնական փորձանմուշ ստանալու համար։
Անհրաժեշտության դեպքում միասնական փորձանմուշի բաժանման (նվազեցման) համար կիրառում են հիմնավորված մեխանիկական կամ ավտոմատացված մեթոդներ։

ՍՊԱՌՈՂԱԿԱՆ ՓԱԹԵԹՎԱԾՔՈՎ ԴԵՂԱՊԱՏՐԱՍՏՈՒԿՆԵՐԻ ՓՈՐՁԱՆՄՈՒՇՆԵՐ ՎԵՐՑՆԵԼՈՒՆ ՆԵՐԿԱՅԱՑՎՈՂ ՊԱՀԱՆՋՆԵՐԸ
Մեկ մատակարարից ստացված՝ մեկ արտադրողի մեկ սերիայի դեղապատրաստուկները կարելի է համարել համասեռ։
Դեղապատրաստուկների ընտրանքը պետք է կազմված լինի չխախտված փաթեթավորման միավորներից։
Դեղապատրաստուկների ընտրանքի ծավալը որոշվում է ընտրության նպատակով, փորձարկման մեթոդի պահանջներով, դեղաձևի տեսակով և այլ գործոններով։
Դեղապատրաստուկների ընտրանքն իրականացվում է կոնկրետ դեղաձևերին, փորձարկումների մեթոդներին առնչվող ընդհանուր դեղագրքային հոդվածների պահանջներին համապատասխան կամ որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթերի պահանջներին համապատասխան։ 

ՎԵՐՑՎԱԾ ՆՄՈՒՇՆԵՐԻ ՓԱԹԵԹԱՎՈՐՈՒՄԸ, ԴՐՈՇՄԱՎՈՐՈՒՄԸ, ՊԱՀՊԱՆՈՒՄԸ
Դեղամիջոցների և նյութերի վերցված նմուշները (վերջնական, եզրափակիչ ընտրանքը) տեղավորում են պատրաստված տարայի մեջ և/կամ փաթեթավորում են, անհրաժեշտության դեպքում՝ կապարակնքում կամ կնքում են փորձանմուշներ վերցնելու վայրում։ 
Փաթեթվածքը պետք է ապահովի փորձանմուշի պիտանիությունը հետագա փորձարկումների անցկացման համար և փոխադրման կամ պահպանման ժամանակ չպետք է փոփոխի որակի հետազոտվող ցուցանիշները։ 
Չկշռածրարված արտադրանքի կամ նյութերի փորձանմուշները պետք է վերցվեն մանրէազերծ տարայի մեջ։ 
Վերցված փորձանմուշները միասնական դրոշմավորման օգտագործմամբ պետք է համապատասխան կերպով նույնականացվեն և ձևակերպվեն փորձանմուշներ վերցնելու ակտով կամ այլ փաստաթղթով, որը ներառում է փորձանմուշները վերցնելու ամսաթիվը, ժամը և վայրը, դրանք վերցնելու ժամանակ շրջակա միջավայրի պայմանները, փորձանմուշները վերցնող անձի ազգանունը, անունը և հայրանունը և անհրաժեշտ այլ տեղեկատվություն։ 
Փորձարկումների անցկացումից առաջ և հետո փորձանմուշները պետք է պահվեն առանձին շինությունում՝ դեղամիջոցներին կամ նյութերին առնչվող մասնավոր դեղագրքային հոդվածի կամ որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթի պահանջներին համապատասխան։ Շինության պայմանները պետք է ապահովեն պահպանման ժամկետի ընթացքում փորձանմուշների պահպանվածությունը։
Փաթեթավորման միավորները, որոնցից վերցվել են փորձանմուշները, պետք է բացվեն և փակվեն խնամքով, դրանց վրա պետք է զետեղվի դրոշմավորումը, որը ցույց է տալիս, որ այդ փաթեթվածքից (տարայից) փորձանմուշներ են վերցվել, և պետք է ճշտվի անալիզի ենթարկվող օբյեկտի մնացած քանակը։ 
Եթե փորձանմուշ վերցնելու համար փաթեթվածքի վրա անցք է բացվել, ապա փորձանմուշը վերցնելուց հետո անհրաժեշտ է կնքել անցքի տեղն ու դրոշմել այն։ 

Փորձանմուշներ վերցնելու շինություններին, սարքավորումներին և անձնակազմին ներկայացվող պահանջները
Փորձանմուշներ վերցնելու հետ կապված բոլոր գործառնությունները հարկավոր է կատարել պատշաճ կերպով՝ առանձին շինությունում կամ հատուկ հատկացված վայրում՝ օգտագործելով փորձանմուշներ վերցնելու համար համապատասխան սարքավորումներ և գործիքներ։ Փորձանմուշներ վերցնելու ժամանակ օգտագործվող փորձարկման սարքավորումները և չափման միջոցները սահմանված կարգով պետք է անցնեն վկայագրում կամ ստուգում։ 
Փորձանմուշներ վերցնող անձնակազմը պետք է համապատասխան պատրաստվածություն ունենա։
Փորձանմուշներ վերցնելու պրոցեդուրային առնչվող փաստաթղթերը պետք է գտնվեն փորձանմուշներ վերցնելու վայրերում և հասանելի լինեն անձնակազմի համար։ 
Փորձանմուշները վերցնելու համար պատասխանատու անձնակազմը նախքան դրանք վերցնելը պետք է ուսումնասիրի անվտանգության տեխնիկայի և իր առողջության պահպանման հետ կապված անհրաժեշտ տեղեկատվությունը, որը պարունակում է նախազգուշական անհրաժեշտ միջոցները և փորձանմուշներ վերցնող անձնակազմին ու շրջակա միջավայրին ներկայացվող պահանջները։ 
Փորձանմուշների ընտրությամբ զբաղվող անձնակազմը պետք է խստորեն պահպանի առողջության վիճակը կանոնակարգող հրահանգները և անձնական հիգիենայի պահանջները։
Նմուշառողներն առաջադրանքի կատարման համար պետք է կրեն համապատասխան պաշտպանիչ հագուստ, հատուկ կոշիկ՝ անհրաժեշտության դեպքում օգտագործելով ձեռնոցներ, գոգնոցներ, ակնոցներ, շնչադիմակներ և անհատական պաշտպանության այլ միջոցներ։ 
Փորձանմուշներ վերցնելիս արգելվում է սնունդ ընդունել, խմել, ծխել, ինչպես նաև հատուկ հագուստի մեջ կամ փորձանմուշներ վերցնելու վայրում պահել սնունդ, ծխելու միջոցներ։ 
Փորձանմուշներ վերցնելիս անհրաժեշտ է պահպանել նախազգուշական միջոցները և անվտանգության պահանջները՝ նկատի ունենալով արտադրանքի թունավորությունը, հրավտանգ և պայթյունավտանգ լինելը, հիգրոսկոպիկությունը և արտադրանքի այլ հատկություններ, ինչպես նաև վերցվող փորձանմուշների հետ աշխատելու ընթացքում դրանք վնասվելուց և աղտոտվելուց պաշտպանելուն ուղղված միջոցները, դրանց փաթեթավորմանը, փոխադրմանը, պահեստավորմանը և պահպանմանը ներկայացվող պահանջները՝ հաշվի առնելով հետագա փորձարկումների պահանջները և մեթոդները։ 
Թմրամիջոցներին, հոգեմետ նյութերին և դրանց պրեկուրսորներին դասվող դեղամիջոցների և նյութերի փորձանմուշներ վերցնելիս հարկավոր է ղեկավարվել Եվրասիական տնտեսական միության գործող օրենսդրական փաստաթղթերով։ 
Փորձանմուշները վերցնելու համար պատասխանատու անձանց համար պետք է ապահովվի անվտանգ ելումուտը դեպի փորձանմուշները վերցնելու գոտի և նմուշները պահելու վայր։ Նմուշների պահպանման շինությունները պետք է ունենան պատշաճ լուսավորություն, օդափոխություն, անվտանգության այն պահանջներին համապատասխանող ներքին կազմակերպում, որոնք կապված են արտադրանքի վերցված նմուշների բնույթի հետ։ 
Անհրաժեշտ է միջոցներ ձեռնարկել միասին դասավորված՝ մեծ քանակով փաթեթվածքների փլուզումը կանխելու համար։ 
2.1.8. ԴԵՂԱԳԻՏԱԿԱՆ ՓՈՐՁԱՐԿՈՒՄՆԵՐԻ ՄԵԹՈԴՆԵՐԸ
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2.1.8.1.	Քլորաջրածնային թթվի մեջ չլուծվող մոխիրը
Քլորաջրածնային թթվի մեջ չլուծվող մոխիրը մնացորդ է, որն ստացվել է սուլֆատային կամ ընդհանուր մոխիրը քլորաջրածնային թթվով կորզելուց հետո՝ 100 գ հումքի վերահաշվարկով։
Սուլֆատային կամ ընդհանուր մոխիրը որոշելուց հետո ստացված՝ հալքանոթի մեջ եղած մնացորդին ավելացնում են Ռ ջրի 15 մլ և Ռ քլորաջրածնային թթվի 10 մլ, հալքանոթը ծածկում են ժամացույցի ապակիով և զգուշությամբ եռացնում են 10 րոպեի ընթացքում, սառեցնում և ֆիլտրում են անմոխիր ֆիլտրով։ Մնացորդը տաք ջրով լվանում են մինչև рН ֆիլտրատի չեզոք արժեքը, չորացնում են, իսկ հետո շիկացնում են կարմիր շիկացման ջերմաստիճանում, սառեցնում էքսիկատորում [խոնավազերծիչ սարք] և կշռում։ Շիկացնում են մինչև երկու հաջորդական կշռումների զանգվածների միջև եղած՝ 0,5 մգ չգերազանցող տարբերությունը։
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2.1.8.2.	Կողմնակի խառնուկները
Դեղաբուսական հումքը չպետք է ախտահարված լինի բորբոսով։ Դեղաբուսական հումքի մեջ հնարավոր է կողմնակի խառնուկների առկայություն, որոնք բաժանում են թույլատրելի և ոչ թույլատրելի խառնուկների։ 
Թույլատրելի խառնուկների շարքին են դասում՝
-	հումքի մասերը, որոնք փոխել են դեղաբուսական հումքի/պատրաստուկի տվյալ տեսակին բնորոշ երանգավորումը (գորշացած, սևացած, խունացած և այլն).

-	բույսի այլ մասեր, որոնք չեն համապատասխանում հումքի սահմանված նկարագրին.
-	օրգանական խառնուկը (ոչ թունավոր այլ բույսերի մասերը).
-	հանքային խառնուկը (հողը, ավազը, քարերը).
Ոչ թույլատրելի խառնուկների շարքին են դասում՝
-	ապակին.
-	կրծողների և թռչունների ծիրտը.
-	թունավոր բույսերի մասերը.
-	մթերման, վերամշակման և պահպանման ժամանակ հումքի մեջ ներթափանցող վնասատուները։

ՉՈՐԱՑՎԱԾ ԲՈՒՅՍԵՐԸ
Փորձանմուշներ վերցնելը և նմուշներ նախապատրաստելը՝ ընդհանուր հոդվածի պահանջներին համապատասխան։ Դեղաբուսական հումք՝ փորձանմուշներ վերցնելը և նմուշներ նախապատրաստելը։
Թույլատրելի խառնուկների որոշումը։ 100 գ մինչև 500 գ հումքի կշռանմուշը կամ մասնավոր դեղագրքային հոդվածում նշված ցուցումներին համապատասխան դրա նվազագույն քանակը բաշխում են բարակ շերտով։ Թույլատրելի խառնուկները որոշում են անզեն աչքով կամ (6 ժ) խոշորացույցի օգնությամբ, զատում են, կշռում և հաշվում դրանց պարունակությունը՝ տոկոսներով։

ԹԱՐՄ ՀԱՎԱՔՎԱԾ ԲՈՒՅՍԵՐԸ
Եթե «Դեղաբուսական հումքը՝ փորձանմուշներ վերցնելը և նմուշներ նախապատրաստելը» ընդհանուր հոդվածը կիրառելի չէ, օգտագործում են հետևյալ մեթոդներից մեկը՝ А մեթոդ, եթե փորձարկումը կարող է անցկացվել ամբողջ խմբաքանակի համար. В մեթոդ, եթե փորձարկումը չի կարող անցկացվել ամբողջ խմբաքանակի համար։ 

А ՄԵԹՈԴ
Փորձանմուշներ վերցնելը և նմուշներ նախապատրաստելը։ Փորձարկումն անցկացնում են ամբողջ խմբաքանակի համար։ 
Թույլատրելի խառնուկների որոշումը։ Խմբաքանակը բաշխում են բարակ շերտով և թույլատրելի խառնուկները որոշում են անզեն աչքով կամ (6x) խոշորացույցի օգնությամբ, զատում են, կշռում և հաշվում դրանց պարունակությունը՝ տոկոսներով։ 

В ՄԵԹՈԴ
Փորձանմուշներ վերցնելը և նմուշներ նախապատրաստելը։ Ամբողջ խմբաքանակն ստուգելու անհնարինության դեպքում կատարում են հետևյալը։
Միասնական փորձանմուշը։ Միասնական փորձանմուշը պատրաստում են «Դեղաբուսական հումքը՝ փորձանմուշներ վերցնելը և նմուշներ նախապատրաստելը» ընդհանուր հոդվածի ցուցումներին համապատասխան։ 
Փորձարկվող փորձանմուշը։ Օգտագործում են միասնական փորձանմուշը կամ եթե այն 1 կգ-ից ավելի է, միասնական փորձանմուշի ներկայացուցչականությունն ապահովող համապատասխան մեթոդով դրա զանգվածը նվազեցնում են մինչև 500-1000 գ։ 
Թույլատրելի խառնուկների որոշումը։ Օգտագործում են փորձանմուշը կամ մասնավոր դեղագրքային հոդվածում նշված դրա նվազագույն քանակը, որը բաշխում են բարակ շերտով և թույլատրելի խառնուկները որոշում են անզեն աչքով կամ (6 ժ) խոշորացույցի օգնությամբ, զատում են, կշռում և հաշվում դրանց պարունակությունը՝ տոկոսներով։
Մանրացված և փոշի դարձված դեղաբուսական հումքի մեջ հանքային խառնուկի որոշումը։ Փորձարկվող փորձանմուշը կշռում են ±0,01 գ սխալանքով, այնուհետև տեղավորում են 1000 մլ տարողությամբ ապակե բաժակի մեջ, ավելացնում 200 մլ Ռ ջուր։ Իրար կպած մասնիկներից գնդիկները հեռացնելու համար պարունակությունը խառնում են մինչև հումքի/պատրաստուկի ամբողջությամբ թրջվելը՝ հավասարաչափ տարածելով հեղուկի ծավալի մեջ, և պահում են 3-5 րոպե։ Հանքային խառնուկի՝ նստվածք տալուց հետո կշռված մասնիկներով ջուրն արագորեն (թույլ չտալով, որ հումքի մասնիկներն ուռչեն) դատարկում են նստվածքից։ Բաժակում եղած նստվածքը մի քանի անգամ լվանում են Ռ ջրով՝ մինչև հումքի կշռված մասնիկներն ամբողջությամբ հեռացնելը։ Լվանալուց հետո բաժակի մեջ պետք է մնա հանքային խառնուկի նստվածք՝ ջրի նվազագույն քանակով։ Բաժակի մեջ եղած նստվածքը չորացնում են չորացնող պահարանում 100 °С-ից մինչև 105 °С ջերմաստիճանում՝ մինչև նստվածքի՝ սորունություն ձեռք բերելը։ Չորացված նստվածքը (հանքային խառնուկը) սառեցնում են և կշռում ±0,01 գ սխալանքով։ Հաշվարկում են հանքային խառնուկի պարունակությունը՝ տոկոսներով։
Որպես կանոն, օրգանական խառնուկի պարունակությունը պետք է լինի 1 %-ից ոչ ավելի, հանքային խառնուկինը՝ 1 %-ից ոչ ավելի։
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2.1.8.З.	Հերձանցքերը և հերձանցքային ցուցիչը
ՀԵՐՁԱՆՑՔԵՐԸ
Տարբերակում են հերձանցքերի մի քանի տեսակներ, որոնք որոշվում են՝ ըստ մերձհերձանցքային բջիջների ձևի և տեղակայման (տե՛ս 2.1.8.3.-1 նկարը)։
1.	Անոմոցիտային (անկանոն-բջջային) տեսակ. մեծամասամբ հերձանցքերը շրջապատված են անորոշ թվով այնպիսի բջիջներով, որոնք չեն տարբերվում էպիդերմիսի բջիջներից։
[image: ]
Նկար 2.1.8.3.-1. Հերձանցքերի տեսակները։
2.	Անիզոցիտային (անհավասար-բջջային) տեսակ. հերձանցքերը սովորաբար շրջապատված են մերձհերձանցքային երեք բջիջներով, որոնցից մեկը զգալիորեն փոքր է մյուսներից։ 
3.	Դիացիտային (խաչաձևված-բջջային) տեսակ. հերձանցքերը շրջապատված են մերձհերձանցքային երկու բջիջներով, որոնց հարակից պատերն ուղղահայաց են հերձանցքային ճեղքին։
4.	Պարացիտային (զուգահեռ-բջջային) տեսակ. յուրաքանչյուր կողմից զուգահեռ երկայնական առանցքով հերձանցքերը տեղակայված են մերձհերձանցքային մեկական կամ ավելի բջիջներով։
ՀԵՐՁԱՆՑՔԱՅԻՆ ՑՈՒՑԻՉԸ


որտեղ՝ 
S-ը տերևի տվյալ մակերեսի վրա հերձանցքերի թիվն է. 
Е-ն տերևի տվյալ մակերեսի վրա էպիդերմալ բջիջների (ներառյալ տրիխոմաները) թիվն է։
Տերևի յուրաքանչյուր նմուշի համար կատարում են առնվազն 10 որոշում և հաշվում են միջին արժեքը։
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2.1.8.4.	Ուռչելու գործակիցը
Ուռչելու գործակից են անվանում միլիլիտրերով ծավալը, որն զբաղեցնում է դեղաբուսական հումքի 1,0 գ-ը, այդ թվում՝ կպած լորձը, ջրային լուծույթի մեջ 4 ժամ շարունակ ուռչելուց հետո։ 
Ամբողջական կամ մանրացված դեղաբուսական հումքի 1,0 գ-ը մասնավոր հոդվածում նշված ցուցումներին համապատասխան տեղավորում են կիպահղկած խցան ունեցող՝ 25 մլ տարողությամբ, 125 ± 5 մմ բարձրությամբ և 0,5 մլ բաժանքի արժեքով, աստիճանավորված գլանի մեջ։ Մասնավոր հոդվածում այլ ցուցումների բացակայության դեպքում նմուշը թրջում են 1,0 մլ Ռ սպիրտով, ավելացնում են 25 մլ Ռ ջուր, փակում են գլանը, 1 ժամվա ընթացքում յուրաքանչյուր 10 րոպեն մեկ եռանդով թափահարում են։ Այնուհետև պահում են 3 ժամ շարունակ։ Փորձարկումն սկսելուց 90 րոպե հետո հնարավորինս շատ քանակով հեղուկը մակերևույթին լողացող հումքի մասնիկների հետ միասին դատարկում են՝ գլանն ուղղահայաց առանցքի շուրջը պտտելու միջոցով։ Չափում են հումքի զբաղեցրած ծավալը, ներառյալ՝ կպած լորձը։ Զուգահեռ երեք փորձարկում են անցկացնում։ 
Ուռչելու գործակիցը հաշվարկում են որպես երեք սահմանումների միջին արժեք։ 
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2.1.8.5.	Ջուրը՝ եթերային յուղերում
10 կաթիլ եթերային յուղը խառնում են 1 մլ Ռ ածխածնի դիսուլֆիդի հետ։ Լուծույթն անշարժ ժամանակ պետք է լինի թափանցիկ։
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2.1.8.6.	Կողմնակի եթերները՝ եթերային յուղերում
1 մլ եթերային յուղը 2 րոպե շարունակ ջրային բաղնիքի վրա տաքացնում են Ռ կալիումի հիդրօքսիդի 100 գ/լ նոր պատրաստված 3,0 մլ լուծույթի հետ՝ Ռ սպիրտի մեջ։ Բյուրեղներ չպետք է առաջանան 30 րոպեի ընթացքում՝ նույնիսկ սառեցման դեպքում։ 

201080007-2019
2.1.8.7.	Ճարպային և հանքային յուղերը՝ եթերային յուղերում
Ճարպային և հանքային յուղերի որոշումը կարող է իրականացվել ըստ հետևյալ մեթոդիկաների՝
ա)	մեկ կաթիլ եթերային յուղը կաթեցնում են ֆիլտրման թղթի վրա։ Կաթիլը պետք է ամբողջությամբ գոլորշիանա 24 ժամվա ընթացքում՝ չթողնելով կիսաթափանցիկ կամ յուղային բիծ. 
բ)	1 մլ եթերային յուղը թափահարում են 20 մլ տարողությամբ փորձասրվակում 96 % Ռ էթանոլի 10 մլ-ի հետ, չպետք է դիտվեն լուծույթի պղտորում և յուղային կաթիլների առաջացում։ 
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2.1.8.8.	Եթերային յուղերի հոտն ու համը
Եթերային յուղերի համն ու հոտը որոշելու համար կարող են կիրառվել հետևյալ մեթոդիկաները՝
ա)	երեք կաթիլ եթերային յուղի և 90 % Ռ էթանոլի 5 մլ-ի խառնուրդը խառնում են մանրացված և փոշի դարձված 10 գ Ռ սախարոզի հետ։ Համն ու հոտը պետք է լինեն այնպիսին, ինչպիսին այն բույսի կամ բույսի մասի համն ու հոտն է, որից ստացվել է եթերային յուղը.
բ)	երկու կաթիլ (մոտավորապես 0,1 մլ) եթերային յուղը կաթեցնում են ֆիլտրման թղթի՝ 12 սմ երկարությամբ և 5 սմ լայնությամբ շերտի վրա և դրա հոտը ստանդարտ նմուշի հոտի հետ համեմատում են յուրաքանչյուր 15 րոպեն մեկ։ Եթերային յուղի հոտը ստանդարտ նմուշի հոտից չպետք է տարբերվի 1 ժամվա ընթացքում։
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2.1.8.9.	Եթերային յուղերի շոգիացումից հետո մնացորդը
Եթերային յուղերի շոգիացումից հետո մնացորդը ջրային բաղնիքի վրա ստորև ներկայացված պայմաններում շոգիացումից հետո մնացած եթերային յուղի պարունակությունն է՝ տոկոսներով։ 
Սարքը (տե՛ս 2.1.8.9.-1 նկարը) ներառում է՝
-	ջրային բաղնիք՝ 70 մմ տրամագծով բացվածք ունեցող կափարիչով.
-	շոգեհանող թաս, որը պատրաստված է թասի պարունակության նկատմամբ իներտ ջերմակայուն ապակուց.
-	էքսիկատոր։

Մեթոդիկան։ Շոգեհանող թասը 1 ժամ շարունակ տաքացնում են ջրային բաղնիքի վրա, էքսիկատորի մեջ սառեցնում և կշռում են։ Մասնավոր դեղագրքային հոդվածում այլ ցուցումների բացակայության դեպքում 5,00 գ եթերային յուղը կշռում են (յուղի մեջ ավելի, քան 8 % չցնդող մնացորդի պարունակության դեպքում կարող է նշվել ավելի քիչ կշռանմուշ), շոգեհանող թասի մեջ՝ ինտենսիվ եռացող ջրային բաղնիքի վրա՝ օդաքաշ պահարանի մեջ եռացնում են նշված ժամանակի ընթացքում։ Թասը տեղավորում են էքսիկատորի մեջ, սառեցնում և կշռում են։ 
[image: ]
Նկար 2.1.8.9.-1. Եթերային յուղերը շոգիացնող սարքի սխեմա (չափերը՝ միլիմետրերով)
Փորձարկման ժամանակ բաղնիքում ջրի մակարդակը պետք է լինի կափարիչի մակարդակից մոտավորապես 50 մմ ցածր։
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2.1.8.10.	Եթերային յուղերի լուծելիությունը սպիրտի մեջ
10 մլ եթերային յուղը տեղավորում են կիպահղկած խցան ունեցող՝ 25 մլ կամ 30 մլ տարողությամբ գլանի մեջ։ Գլանը տեղավորում են թերմոստատի մեջ 20 ± 0,2 °С ջերմաստիճանում։ Առնվազն 20 մլ տարողությամբ բյուրետից ամեն անգամ ավելացնում են 0,1 մլ սպիրտ, որի կոնցենտրացիան նշված է մասնավոր դեղագրքային հոդվածում, մինչև լուծույթի առաջանալը, այնուհետև անընդհատ և եռանդով թափահարելիս ամեն անգամ ավելացնում են 0,5 մլ չափաբաժին՝ մինչև 20 մլ ընդհանուր ծավալը։ Ավելացված սպիրտի ծավալը նշում են թափանցիկ լուծույթ առաջանալու պահին, կամ եթե լուծույթը պղտոր կամ օպալեսցենտ է դառնում նախքան 20 մլ սպիրտ ավելացնելը, նշում են այն սպիրտի ծավալը, որն ավելացնելու դեպքում դիտվում է լուծույթի պղտորում կամ օպալեսցենտում, և կիրառելիության դեպքում՝ այն սպիրտի ծավալը, որն ավելացնելու դեպքում պղտորությունը կամ օպալեսցենտումն անհետանում է։
Եթե սահմանված կոնցենտրացիայով սպիրտի 20 մլ ավելացման դեպքում թափանցիկ լուծույթ չեն ստանում, փորձարկումը կրկնում են՝ օգտագործելով ավելի մեծ կոնցենտրացիայով սպիրտ։ 
Համարում են, որ եթերային յուղը «լուծելի է սպիրտի V ծավալի մեջ կամ t կոնցենտրացիայի սպիրտի ավելի մեծ ծավալի մեջ», եթե V ծավալի մեջ թափանցիկ լուծույթը թափանցիկ է մնում նաև չնոսրացված յուղի հետ համեմատած՝ ընդհանուր առմամբ մինչև 20 ծավալ միևնույն կոնցենտրացիայով սպիրտը հետագայում աստիճանաբար ավելացնելուց հետո։ 
Համարում են, որ եթերային յուղը «լուծելի է սպիրտի V ծավալի մեջ կամ t կոնցենտրացիայի սպիրտի ավելի մեծ ծավալի մեջ, որը պղտորվում է նոսրացման ժամանակ», եթե V ծավալի մեջ թափանցիկ լուծույթն անթափանց է դառնում V1 ծավալի մեջ (V1 փոքր է 20-ից) և այդպիսին է մնում ընդհանուր առմամբ մինչև 20 ծավալ միևնույն կոնցենտրացիայով սպիրտն աստիճանաբար ավելացնելուց հետո։ 
Եթերային յուղը համարում են «սահմանված t կոնցենտրացիայով սպիրտի V ծավալի մեջ լուծելի՝ V1 և V2 ծավալների միջև եղած սահմաններում պղտորմամբ», եթե V ծավալի մեջ թափանցիկ լուծույթն անթափանց է դառնում V1 ծավալի մեջ (V1 փոքր է 20-ից) և այդպիսին է մնում միևնույն կոնցենտրացիայով սպիրտն աստիճանաբար մինչև սպիրտի V2 ծավալ (V2 փոքր է 20-ից) ավելացման դեպքում, իսկ հետո դառնում է թափանցիկ։
Եթերային յուղը համարում են «օպալեսցենտումով լուծելի», եթե սպիրտային լուծույթը ձեռք է բերում նույն երկնագույն երանգը, ինչ օպալեսցենտման նոր պատրաստված ստանդարտը։ Օպալեսցենտման ստանդարտի պատրաստումը. խառնում են 0,5 մլ Ռ2 արծաթի նիտրատի լուծույթ և 0,05 մլ Ռ ազոտային թթու, հետո ավելացնում են 12 մգ/լ Ռ նատրիումի քլորիդի 50 մլ լուծույթ, խառնում են և թողնում 5 րոպե՝ լույսից պաշտպանված վայրում։
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2.1.8.11.	Եթերային յուղերում 1,8-ցինեոլի քանակական որոշումը
Չոր փորձասրվակի մեջ կշռում են 3,00 գ յուղ, որը նախապես չորացվել է Ռ անջուր նատրիումի սուլֆատի վրա, ավելացնում են 2,10 գ հալեցված Ռ կրեզոլ։ Փորձասրվակը տեղադրում են պնդացման ջերմաստիճանի որոշման համար նախատեսված սարքի մեջ (2.1.2.17) և անընդհատ խառնելով սառեցնում։
Բյուրեղացումն սկսելու պահից դիտվում է ջերմաստիճանի աննշան բարձրացում։ Նշում են բյուրեղացման ամենաբարձր ջերմաստիճանը (t1)։
Աղյուսակ 2.8.11.-1. Ցինեոլի՝ բյուրեղացման դիտարկվող ամենաբարձր ջերմաստիճանին համապատասխանող պարունակությունը
	t (°C)
	Ցինեոլ % (զ/զ)
	t (°C)
	Ցինեոլ % (զ/զ)
	t (°C)
	Ցինեոլ % (զ/զ)
	t (°C)
	Ցինեոլ % (զ/զ)

	24
	45,5
	31
	56,0
	40
	67,0
	48
	82,0

	25
	47,0
	33
	57,0
	41
	68,5
	49
	84,0

	26
	48,5
	34
	58,5
	42
	70,0
	50
	86,0

	27
	49,5
	35
	60,0
	43
	72,5
	51
	88,5

	28
	50,5
	36
	61,0
	44
	74,0
	52
	91,0

	29
	52,0
	37
	62,5
	45
	76,0
	53
	93,5

	30
	53,5
	38
	63,5
	46
	78,0
	54
	96,0

	31
	54,5
	39
	65,0
	47
	80,0
	55
	99,0



Խառնուրդը ջրային բաղնիքի վրա հալեցնում են այնպիսի ջերմաստիճանում, որը չի գերազանցում t1 ջերմաստիճանն ավելի, քան 5 °С-ով, իսկ այնուհետև փորձասրվակը տեղավորում են այնպիսի սարքի մեջ, որտեղ պահպանում են t1 ջերմաստիճանից 5 °С-ով ցածր ջերմաստիճան։ Հենց սկսվում է բյուրեղացումը, կամ խառնուրդի ջերմաստիճանը t1 ջերմաստիճանից 3 °С-ով նվազում է, խառնուրդն սկսում են անընդհատ խառնել։ Նշում են ամենաբարձր այն ջերմաստիճանը, որի դեպքում խառնուրդը բյուրեղանում է՝ t2։ Գործողությունը կրկնում են այնքան ժամանակ, մինչև t2 ջերմաստիճանի համար ստացված երկու ամենաբարձր արժեքների միջև տարբերությունը գերազանցի 0,2 °С-ը։ Խառնուրդի գերսառեցման դեպքում բյուրեղացում առաջացնում են՝ ավելացնելով 3,00 գ Ռ ցինեոլից և 2,10 գ հալեցված Ռ կրեզոլից բաղկացած համալիրի փոքր բյուրեղ։ Եթե t2 ջերմաստիճանը ցածր է 27,4 °С-ից, որոշումը կրկնում են 5,10 գ համալիր ավելացնելուց հետո։ 
Ցինեոլի՝ դիտարկվող ամենաբարձր ջերմաստիճանին (t2) համապատասխանող պարունակությունը ներկայացված է 2.1.8.11.-1 աղյուսակում։
5,10 գ համալիր ավելացնելու դեպքում ցինեոլի՝ տոկոսներով (զնգվ/զնգվ) պարունակությունը հաշվարկում են հետևյալ բանաձևով՝
2•(А-50),
որտեղ А-ն 2.1.8.11.-1 աղյուսակում գտնված արժեքն է։
Ցինեոլի՝ դիտարկվող ամենաբարձր ջերմաստիճանին (t2) համապատասխանող պարունակությունն անհրաժեշտության դեպքում որոշում են միջարկման եղանակով։
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2.1.8.12.	Եթերային յուղերը՝ դեղաբուսական հումքի մեջ
Դեղաբուսական հումքի մեջ եթերային յուղերը որոշվում են ջրային գոլորշու հետ թորման եղանակով՝ հատուկ սարքերի մեջ, ստորև նկարագրված պայմաններում։ 

1-ԻՆ ՄԵԹՈԴԻԿԱ
Թորվածքը հավաքում են աստիճանավորված խողովակի մեջ՝ եթերային յուղի կլանման համար օգտագործելով քսիլոլ, ջրային ֆազն ավտոմատ կերպով վերադարձվում է փորձանոթի մեջ՝ թորման համար։
Սարքը։ Սարքը կազմված է հետևյալ մասերից՝
ա)	համապատասխան կլորահատակ փորձանոթից՝ լայն մասում մոտավորապես 29 մմ ներքին տրամագիծ ունեցող կարճ հղկված բկով.
բ)	կոնդենսացնող համակարգից (տե՛ս 2.1.8.12.-1 նկարը), որը կիպ միացած է փորձանոթին. համակարգի տարբեր մասեր ձուլման եղանակով միացված և մեկ ամբողջություն են դարձած, օգտագործում են լայնացման ցածր գործակից ունեցող ապակի. 
-	Л' խցանից, որն ունի մթնոլորտային ճնշմամբ համակարգի ճնշումը հավասարեցնելու համար նախատեսված բացվածք, Л խողովակից, որն ունի նաև մոտավորապես 1 մմ տրամագծով բացվածք, որը պետք է համընկնի խցանի բացվածքի հետ, Л խողովակի լայն ծայր՝ 10 մմ հղկած ներքին տրամագծով, 
-	3 մլ տարողությամբ К տանձաձև լայնացումից,
-	0,01 մլ բաժանքի արժեքով КМ աստիճանավորված խողովակից,
-	մոտավորապես 2 մլ տարողությամբ М գնդաձև լայնացումից,
-	Н եռընթաց ծորակից, 
-	Б միացման տեղից, որը տեղակայված է աստիճանավորված խողովակի ամենավերին բաժանքից 20 մմ բարձր.
գ)	ջերմաստիճանի ճշգրիտ կարգավորում ունեցող համապատասխան ջեռուցող սարքվածքից.
դ)	մեկուսիչ նյութով պատված հորիզոնական օղակ ունեցող ուղղահայաց կալանից։
Մեթոդիկան։ Օգտագործում են մանրակրկտորեն մաքրված սարք։ Քանակական որոշումն իրականացնում են դեղաբուսական հումքի բնույթով պայմանավորված։ Մասնավոր դեղագրքային հոդվածում նշված՝ թորվող հեղուկի ծավալը ծակոտկեն ճենապակու մի քանի կտորների հետ միասին տեղավորում են փորձանոթի մեջ, որն այնուհետև միացնում են կոնդենսացնող համակարգին։
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Նկար 2.1.8.12.-1. Դեղաբուսական հումքի մեջ եթերային յուղերը որոշող սարք (չափերը՝ միլիմետրերով) 

О ձագարաձև լայնացման միջով լցնում են Ռ ջուրը՝ մինչև Б մակարդակին հասնելը։ Л' խցանը հանում են և մասնավոր դեղագրքային հոդվածում նշված Ռ քսիլոլի քանակը ավելացնում են կաթոցիկի օգնությամբ՝ դրա ծայրն իջեցնելով Л խողովակի հատակին։ Л խողովակը փակում են Л' խցանով՝ համոզվելով, որ անցքերը համընկնում են։ Հեղուկը փորձանոթում տաքացնում են մինչև եռալը և սահմանում են թորման 2-3 մլ/ր արագություն՝ մասնավոր դեղագրքային հոդվածում այլ ցուցումների բացակայության դեպքում։ 
Թորման արագությունը որոշելու համար փորձարկման ընթացքում ջրի մակարդակը եռընթաց ծորակի օգնությամբ նվազեցնում են մինչև մենիսկի [մահիկաձև ապակի]՝ մինչև ստորին նիշ (ա) նվազեցումը (տե՛ս 2.1.8.12.-2 նկարը)։
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Նիշ ա
մլ

Նկար 2.1.8.12.-2.
Փակում են ծորակը և ֆիքսում ժամանակը, որն անհրաժեշտ է, որպեսզի հեղուկը հասնի վերին նիշի մակարդակին (բ)։ Բացում են ծորակը և շարունակում թորումը՝ թորման արագությունը կարգավորելով տաքացման ջերմաստիճանի փոփոխմամբ։ 30 րոպե անց դադարեցնում են տաքացումը և առնվազն 10 րոպե լրանալուց հետո որոշում են աստիճանավորված խողովակի մեջ քսիլոլի ծավալը։ 
Փորձանոթի մեջ տեղավորում են հումքի՝ մասնավոր դեղագրքային հոդվածում նշված քանակը և շարունակում թորումն այնպես, ինչպես նշված է վերևում, թորման նշված արագությամբ և ժամանակով։ Դադարեցնում են տաքացումը, 10 րոպեն լրանալուց հետո որոշում են աստիճանավորված խողովակի մեջ հավաքված հեղուկի ծավալը՝ դրա արժեքից հանելով ավելի վաղ որոշված՝ քսիլոլի ծավալի արժեքը։ Ստացված տարբերությունը վերցված հումքի զանգվածի մեջ եթերային յուղի քանակն է։ Արդյունքը հաշվարկում են միլիլիտրերով՝ հումքի մեկ կիլոգրամի հաշվով։
Եթերային յուղն անալիտիկ այլ նպատակների համար օգտագործելու դեպքում քսիլոլի և եթերային յուղի՝ ջուր չպարունակող խառնուրդը կարող է կորզվել հետևյալ կերպ՝ հանում են Л' խցանը և լցնում 1 գ/լ Ռ նատրիումի ֆլուորեսցեինատի 0,1 մլ և Ռ ջրի 0,5 մլ լուծույթ։ Եռընթաց ծորակի օգնությամբ քսիլոլի և եթերային յուղի խառնուրդը լցնում են М գնդաձև լայնացման մեջ և թողնում 5 րոպե, այնուհետև դանդաղորեն այն նվազեցնում են մինչև Н ծորակի մակարդակը։ Ծորակը բացում են ժամացույցի սլաքին հակառակ ուղղությամբ այնպես, որ ջուրը դուրս հոսի БН միացման խողովակից։ Խողովակը լվանում են Ռ ացետոնով և Ռ տոլուոլի ոչ մեծ քանակությամբ, որոնք լցվում են О ձագարաձև լայնացման միջով։ Ծորակը պտտում են ժամացույցի սլաքին հակառակ ուղղությամբ և քսիլոլի ու եթերային յուղի խառնուրդը լցնում են համապատասխան անոթի մեջ։
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Նկար 2.1.8.12.-3. Եթերային յուղի պարունակությունն ըստ 1-ին մեթոդիկայի որոշող սարք 

2-ՐԴ ՄԵԹՈԴԻԿԱ
Եթերային յուղի որոշման համար օգտագործում են 2.1.8.12.-3 նկարում բերված սարքը։ Մանրացված հումքի կշռանմուշը տեղավորում են 1000 մլ տարողությամբ՝ լայն բկով կլորահատակ փորձանոթի մեջ (А), ավելացնում են 300 մլ Ռ ջուր և փակում հակադարձ սառնարան (В) ունեցող ռետինե խցանով (Б)։ Խցանի մեջ՝ ներքևի մասից ամրացնում են մետաղական կեռիկներ, որոնց վրա բարակ մետաղալարի օգնությամբ աստիճանավորված ընդունիչ (Г) են կախում այնպես, որ սառնարանի ծայրը գտնվի ընդունիչի ձագարաձև լայնացման վերևում՝ չդիպչելով դրան։ Ընդունիչը պետք է ազատ տեղավորվի փորձանոթի բկի մեջ՝ չդիպչելով պատերին, և գտնվի ջրի մակարդակից առնվազն 50 մմ հեռու։ Ընդունիչի աստիճանավորված մասի բաժանքի արժեքը 0,025 մլ է։ Փորձանոթը պարունակության հետ միասին տաքացնում և եռացնում են մասնավոր դեղագրքային հոդվածում նշված ժամանակի ընթացքում։
Ընդունիչի աստիճանավորված մասում յուղի ծավալը չափում են թորման և մինչև սենյակային ջերմաստիճանը սարքի հովացման ավարտից հետո։ 6-8 որոշումներից հետո սառնարանը և աստիճանավորված ընդունիչն անհրաժեշտ է հաջորդաբար լվանալ Ռ ացետոնով և Ռ ջրով։ 
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Նկար 2.1.8.12.-4. Եթերային յուղի պարունակությունն ըստ 3-րդ և 4-րդ մեթոդիկաների որոշող սարք 

Եթերային յուղի պարունակությունը՝ տոկոսներով, բացարձակ չոր հումքի վերահաշվարկով հաշվում են հետևյալ բանաձևով՝

որտեղ՝ 
V-ն եթերային յուղի ծավալն է՝ միլիլիտրերով.
m-ը հումքի կշռանմուշն է՝ գրամներով.
W-ն չորացման ժամանակ զանգվածի կորուստն է՝ տոկոսներով։

3-ՐԴ ՄԵԹՈԴԻԿԱ
Եթերային յուղի որոշման համար օգտագործում են 2.1.8.12.-4 նկարում բերված սարքը։ Սարքը կազմված է 1000 մլ տարողությամբ կլորահատակ փորձանոթից (А), կորացված շոգեմուղ խողովակից (Б), սառնարանից (В), աստիճանավորված խողովակից (Г), որը ներքևի մասում վերջանում է իջնող ծորակով (Д) և ջրթափ խողովակով (Е)։ Ընդունիչի վերևի մասն ունի լայնացում (Ж)՝ կողային խողովակով (3), որը ծառայում է եթերային յուղի լուծիչը թորվածքի մեջ ներմուծելու և մթնոլորտի հետ սարքի ներքին մասի հաղորդակցումն ապահովելու համար։ Փորձանոթը և շոգեմուղ խողովակը միացնում են հղկուկի միջով։ Աստիճանավորված խողովակն ունի 0,02 բաժանքի արժեք։ Սարքը ջրով լցնելու համար օգտագործում են 450 մմ երկարությամբ և 4,5-5 մմ ներքին տրամագծով ռետինե խողովակ (И) և 30-40 մմ տրամագծով ձագար (К)։
Ամեն որոշումից առաջ սարքի միջով 15-20 րոպե շարունակ գոլորշի են անցկացնում։ 6-8 որոշումներից հետո սարքն անհրաժեշտ է հաջորդաբար լվանալ Ռ ացետոնով և Ռ ջրով։
Մանրացված հումքի կշռանմուշը լցնում են փորձանոթի մեջ, ավելացնում են 300 մլ Ռ ջուր։ Փորձանոթը միացնում են շոգեմուղ խողովակին, աստիճանավորված և ջրթափ խողովակները ծորակի միջով լցնում են ջրով՝ ձագարով վերջացող ռետինե խողովակի օգնությամբ։ Փորձանոթը տաքացնում և եռացնում են այնպիսի ինտենսիվությամբ, որ թորվածքի հոսելու արագությունը մասնավոր դեղագրքային հոդվածում նշված ժամանակի ընթացքում կազմի 60-65 կաթիլ/րոպե։ 
Թորման ավարտից 5 րոպե հետո բացում են ծորակը՝ թորվածքն աստիճանաբար թափելով այնպես, որ եթերային յուղը զբաղեցնի ընդունիչի խողովակի աստիճանավորված մասը, և 5 րոպե հետո չափում են յուղի ծավալը։ 
Եթերային յուղի պարունակությունը՝ տոկոսներով, բացարձակ չոր հումքի վերահաշվարկով հաշվում են հետևյալ բանաձևով՝

որտեղ՝ 
V-ն եթերային յուղի ծավալն է՝ միլիլիտրերով.
m-ը հումքի կշռանմուշն է՝ գրամներով.
W-ն չորացման ժամանակ զանգվածի կորուստն է՝ տոկոսներով։

4-ՐԴ ՄԵԹՈԴԻԿԱ
Եթերային յուղի որոշման համար օգտագործում են 2.1.8.12.-5 նկարում բերված սարքը։ Մանրացված հումքի կշռանմուշը լցնում են փորձանոթի մեջ, ավելացնում են 300 մլ Ռ ջուր։ Փորձանոթը միացնում են շոգեմուղ խողովակին, աստիճանավորված և ջրթափ խողովակները ծորակի միջով լցնում են ջրով՝ ձագարով վերջացող ռետինե խողովակի օգնությամբ։ Կողային խողովակի միջով կաթոցիկի օգնությամբ ընդունիչի մեջ լցնում են դեկալինի ճշգրիտ ծավալ (մոտավորապես 0,5 մլ)՝ դրա համար հեղուկի մակարդակն իջեցնելով խողովակի աստիճանավորված մասի մեջ։ Այնուհետև վարվում են 3-րդ մեթոդիկայում բերված ցուցումներին համապատասխան։
Եթերային յուղի պարունակությունը՝ տոկոսներով, բացարձակ չոր հումքի վերահաշվարկով հաշվում են հետևյալ բանաձևով՝

որտեղ՝ 
V-ն դեկալինի մեջ յուղի լուծույթի ծավալն է՝ միլիլիտրերով.
V1-ը դեկալինի ծավալն է՝ միլիլիտրերով. 
m-ը հումքի կշռանմուշն է՝ գրամներով.
W-ն չորացման ժամանակ զանգվածի կորուստն է՝ տոկոսներով։

5-ՐԴ ՄԵԹՈԴԻԿԱ
Եթերային յուղի որոշման համար օգտագործում են 2.1.8.12.-5 նկարում բերված սարքը։ Սարքը կազմված է 1000 մլ տարողությամբ, կարճ բկով կլորահատակ փորձանոթից (А), շոգեմուղ խողովակից (Б), սառնարանից (В), պարզարանից (Г), որն ունի մինչև 100 °С ջերմաստիճանով ջերմաչափ (Д), որի սնդիկի գնդիկը գտնվում է սառնարանի անցքի մակարդակի վրա, աստիճանավորված խողովակից (Е), որն ունի 0,001 մլ բաժանքի արժեք, իջնող ծորակ (Ж) և ջրթափ խողովակ (3)։ Սարքը Ռ ջրով լցնելու համար օգտագործում են 450 մմ երկարությամբ և 4,5-5 մմ ներքին տրամագծով ռետինե խողովակ (И) և 30-40 մմ տրամագծով ձագար (К)։ 
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2.1.8.12.-5. Եթերային յուղի պարունակությունն ըստ 5-րդ մեթոդիկայի որոշող սարք
Ամեն որոշումից առաջ սարքի միջով 15-20 րոպե շարունակ գոլորշի են անցկացնում։ 6-8 որոշումներից հետո սարքն անհրաժեշտ է հաջորդաբար լվանալ Ռ ացետոնով և Ռ ջրով։
Մանրացված հումքի կշռանմուշը լցնում են փորձանոթի մեջ, ավելացնում են անհրաժեշտ քանակի Ռ ջուր։ Փորձանոթը միացնում են շոգեմուղ խողովակին, աստիճանավորված խողովակը և ձագարով վերջացող ջրթափ խողովակը լցնում են Ռ ջրով այնքան, մինչև պարզարանի ստորին ձագարաձև մասում հավաքվի 8-12 մմ բարձրությամբ ջրի շերտ։ Թորման ընթացքում ջրի տվյալ մակարդակը պետք է մնա անփոփոխ։ Փորձանոթը տաքացնում և եռացնում են մասնավոր դեղագրքային հոդվածում նշված ժամանակի ընթացքում: Թորման ընթացքում պարզարանում ջերմաստիճանը չպետք է գերազանցի 25°С-ը։ Թորման ավարտից 5 րոպե հետո բացում են ծորակը՝ թորվածքն աստիճանաբար թափելով այնպես, որ եթերային յուղը լցնի խողովակի աստիճանավորված մասը։ 5 րոպե հետո չափում են եթերային յուղի ծավալը։ 
Եթերային յուղի պարունակությունը՝ տոկոսներով, բացարձակ չոր հումքի վերահաշվարկով հաշվում են հետևյալ բանաձևով՝

որտեղ՝ 
V-ն եթերային յուղի ծավալն է՝ միլիլիտրերով.
m-ը հումքի կշռանմուշն է՝ գրամներով.
W-ն չորացման ժամանակ զանգվածի կորուստն է՝ տոկոսներով։
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2.1.8.13.	Դաբաղող նյութերը՝ դեղաբուսական հումքի, բուսական դեղագործական սուբստանցիայի և դեղաբուսական պատրաստուկների մեջ
Լուծամզման և նոսրացման բոլոր պրոցեսներն անցկացնում են լույսից պաշտպանված վայրում։

Ա ՄԵԹՈԴ
Դեղաբուսական հումքի կամ չոր լուծամզուքի անալիզի ժամանակ մասնավոր դեղագրքային հոդվածում նշված՝ մանրացված հումքի կամ լուծամզուքի քանակը դնում են 250 մլ տարողությամբ կլորահատակ փորձանոթի մեջ, ավելացնում են 150 մլ Ռ ջուր, 30 րոպե շարունակ տաքացնում են ջրային բաղնիքի վրա, հետո սառեցնում են հոսող ջրի տակ և այդ քանակությունը տեղափոխում են 250 մլ տարողությամբ չափանոթի մեջ։ Կլորահատակ փորձանոթը ողողում են Ռ ջրով, լվացման ջրերը տեղափոխում են նույն չափանոթի մեջ և դրա պարունակությունը Ռ ջրով հասցնում են մինչև 250,0 մլ ծավալը։ Պինդ մասնիկների նստվածք տալուց հետո հեղուկը ֆիլտրում են 125 մմ տրամագծով թղթե ֆիլտրով՝ դեն նետելով ֆիլտրատի առաջին 50 մլ-ը։
Հեղուկ լուծամզուքի կամ թուրմի անալիզի ժամանակ մասնավոր դեղագրքային հոդվածում նշված՝ հեղուկ լուծամզուքի կամ թուրմի քանակը Ռ ջրով հասցնում են մինչև 250 մլ ծավալը։ Խառնուրդը ֆիլտրում են 125 մմ տրամագծով թղթե ֆիլտրով՝ դեն նետելով ֆիլտրատի առաջին 50 մլ-ը։
Փորձարկվող լուծույթ (ա)։ Ընդհանուր պոլիֆենոլներ։ 5,0 մլ ֆիլտրատը Ռ ջրով հասցնում են մինչև 25,0 մլ ծավալը։ Ստացված 2,0 մլ լուծույթին ավելացնում են 1,0 մլ Ռ ֆոսֆորմոլիբդենային վոլֆրամային ռեակտիվ, 10,0 մլ Ռ ջուր, խառնում են և 290 գ/լ Ռ նատրիումի կարբոնատի լուծույթով հասցնում են մինչև 25,0 մլ ծավալը։ 30 րոպե հետո չափում են ստացված լուծույթի օպտիկական խտությունը (А1)՝ 760 նմ ալիքի երկարությամբ (2.1.2.24)՝ որպես կոմպենսացման հեղուկ օգտագործելով Ռ ջուրը։
Փորձարկվող լուծույթ (բ)։ Կաշվի փոշիով չադսորբված պոլիֆենոլներ։ 10,0 մլ ֆիլտրատին ավելացնում են 0,10 գ CO կաշվի փոշի և 60 րոպե շարունակ եռանդով թափահարում են, ֆիլտրում, հետո 5,0 մլ ֆիլտրատը Ռ ջրով հասցնում են մինչև 25,0 մլ ծավալը։ Ստացված 2,0 մլ լուծույթին ավելացնում են Ռ ֆոսֆորմոլիբդենային վոլֆրամայինի 1,0 մլ, 10,0 մլ Ռ ջուր, խառնում են և 290 գ/լ Ռ նատրիումի կարբոնատի լուծույթով հասցնում են մինչև 25,0 մլ ծավալը։ 30 րոպե հետո չափում են ստացված լուծույթի օպտիկական խտությունը (A2)՝ 760 նմ ալիքի երկարության դեպքում (2.1.2.24)՝ որպես կոմպենսացման հեղուկ օգտագործելով Ռ ջուրը։
Համեմատման լուծույթ։ Օգտագործումից անմիջապես առաջ 50,0 մգ Ռ պիրոգալոլը լուծում են Ռ ջրում և լուծույթի ծավալը միևնույն լուծիչով հասցնում են մինչև 100,0 մլ։ 5,0 մլ լուծույթը Ռ ջրով հասցնում են մինչև 100,0 մլ ծավալը։ Ստացված 2,0 մլ լուծույթին ավելացնում են 1,0 մլ Ռ ֆոսֆորմոլիբդենային վոլֆրամային ռեակտիվ, 10,0 մլ Ռ ջուր, խառնում են և 290 գ/լ Ռ նատրիումի կարբոնատի լուծույթով հասցնում են մինչև 25,0 մլ ծավալը։ 30 րոպե հետո չափում են ստացված լուծույթի օպտիկական խտությունը (A3)՝ 760 նմ ալիքի երկարության դեպքում (2.1.2.24)՝ որպես կոմպենսացման հեղուկ օգտագործելով Ռ ջուրը։

Դաբաղող նյութերի պարունակությունը՝ տոկոսներով, պիրոգալոլի վերահաշվարկով հաշվում են հետևյալ բանաձևով՝

որտեղ՝
A1-ը փորձարկվող լուծույթի (ա) օպտիկական խտությունն է.
А2-ը փորձարկվող լուծույթի (բ) օպտիկական խտությունն է.
А3-ը համեմատման լուծույթի օպտիկական խտությունն է.
m1-ը փորձարկվող նմուշի կշռանմուշն է՝ գրամներով.
m2-ը պիրոգալոլի կշռանմուշն է՝ գրամներով։

Բ ՄԵԹՈԴ
2,0 գ մանրացված դեղաբուսական հումքը տեղավորում են 500 մլ տարողությամբ կոնաձև փորձանոթի մեջ, լցնում եռացող Ռ ջուր և հակադարձ սառնարանի հետ 30 րոպե պարբերաբար խառնելով եռացնում են փակ պարույրով էլեկտրական սալօջախի վրա։ Ստացված կորզվածքը սառեցնում են մինչև սենյակային ջերմաստիճանը և բամբակյա տամպոնով ֆիլտրում են 250 մլ տարողությամբ չափանոթի մեջ՝ խուսափելով դրա մեջ բուսական հումքի մասնիկների ներթափանցումից, կորզվածքի ծավալը Ռ ջրով հասցնում են մինչև 25,0 մլ և խառնում։ 25,0 մլ ֆիլտրատը տեղավորում են 1000 մլ տարողությամբ կոնաձև փորձանոթի մեջ, ավելացնում են 500,0 մլ Ռ ջուր, 25 մլ Ռ ինդիգոսուլֆաթթվի լուծույթ և անընդհատ խառնելով՝ տիտրում են 0,02 Մ կալիումի պերմանգանատի լուծույթով՝ մինչև ոսկեգույն-դեղին գունավորումը։ 
Զուգահեռ անցկացնում են ստուգիչ փորձ՝ 25,0 մլ ֆիլտրատի փոխարեն օգտագործելով 25,0 մլ Ռ ջուր։

0,02 Մ կալիումի պերմանգանատի լուծույթի 1 մլ-ը համապատասխանում է տանինի վերահաշվարկով դաբաղող նյութերի 0,004157 գ-ին։
Դաբաղող նյութերի պարունակությունը՝ տոկոսներով, բացարձակ չոր հումքի մեջ տանինի վերահաշվարկով հաշվում են հետևյալ բանաձևով՝

որտեղ՝ 
V1-ը 0,02 Մ կալիումի պերմանգանատի լուծույթի՝ կորզման տիտրման համար ծախսված ծավալն է՝ միլիլիտրերով. 
V2-ը 0,02 Մ կալիումի պերմանգանատի լուծույթի՝ ստուգիչ փորձի մեջ տիտրման համար ծախսված ծավալն է՝ միլիլիտրերով.
m-ը դեղաբուսական հումքի կշռանմուշն է՝ գրամներով.
W-ն դեղաբուսական հումքի չորացման ժամանակ զանգվածի կորուստն է՝ գրամներով։ 
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2.1.8.14.	Դառնության ցուցանիշը
Տվյալ հոդվածի պահանջները խորհրդատվական բնույթ ունեն։
Դառնության ցուցանիշը մի մեծություն է, որը հակադարձ է նյութի, հեղուկի կամ լուծամզուքի այն նոսրացմանը, որի դեպքում դեռ զգացվում է դառնության համը։ Դառնության ցուցանիշը որոշում են դառնության՝ ընդունված ցուցանիշ ունեցող քինինի հիդրոքլորիդի հետ համեմատությամբ, որը հավասար է 200 000-ին։ 



ՈՒՂՂԻՉ ԳՈՐԾԱԿՑԻ ՍԱՀՄԱՆՈՒՄԸ
Առաջարկվում է փորձարկումն անցկացնել առնվազն վեց անձից բաղկացած խմբում։ Նախքան դա սկսելը հարկավոր է բերանի խոռոչը ողողել Ռ ջրով։
Դառնության փորձարկման ժամանակ համի անհատական զգայունության ուղղման համար սահմանում են անհատական ուղղիչ գործակից (յուրաքանչյուր մարդու համար)։ 
Հիմնական լուծույթ։ 0,100 գ Ռ քինինի հիդրոքլորիդը լուծում են Ռ ջրում և լուծույթի ծավալը միևնույն լուծիչով հասցնում են մինչև 100,0 մլ։ Ստացված 1,0 մլ լուծույթը Ռ ջրով հասցնում են մինչև 100,0 մլ ծավալը։ 
Համեմատման լուծույթ։ Պատրաստում են նոսրացումների սերիա՝ առաջին փորձասրվակի մեջ լցնելով 3,6 մլ հիմնական լուծույթ, իսկ հետո հաջորդող փորձասրվակներում լուծույթի ծավալն ամեն անգամ 0,2 մլ-ով մեծացնելով՝ վերջին փորձասրվակի մեջ հիմնական լուծույթի ծավալը հասցնում են մինչև 5,8 մլ։ Յուրաքանչյուր փորձասրվակի մեջ լուծույթի ծավալը Ռ ջրով հասցնում են մինչև 10,0 մլ։ 
Դառնության համը որոշում են նոսրացման կարգով՝ սկսած նվազագույն կոնցենտրացիայից։ Բերանն են լցնում 10,0 մլ ամենաթույլ լուծույթը՝ 30 վայրկյան շարունակ այն տեղափոխելով մի կողմից մյուսը և լեզվի ստորին մակերևույթի վրա։ Դառնության համի բացակայության դեպքում լուծույթը թքում են, 1 րոպե հետո բերանը ողողում են Ռ ջրով։ 10 րոպեն լրանալուց հետո օգտագործում են հաջորդ նոսրացումը՝ կոնցենտրացիայի բարձրացման կարգով։ 
k անհատական ուղղիչ գործակիցը հաշվարկում են հետևյալ բանաձևով՝

որտեղ V-ն այն հիմնական լուծույթի՝ միլիլիտրերով ծավալն է, որի դառնության համը որոշվում է նոսրացման ժամանակ ստացված նվազագույն կոնցենտրացիայով լուծույթի մեջ։ 
Անձինք, որոնք ունակ չեն որոշել դառնության համը 5,8 մլ հիմնական լուծույթից պատրաստված համեմատման լուծույթի մեջ, պետք է հեռացվեն խմբից։

ՓՈՐՁԱՐԿՎՈՂ ՆՄՈՒՇԻ ՆԱԽԱՊԱՏՐԱՍՏՈՒՄԸ
Անհրաժեշտության դեպքում նմուշը մանրելով փոշի են դարձնում։ 1,0 գ փորձարկվող նմուշին ավելացնում են 100 մլ եռացող Ռ ջուր, 30 րոպե շարունակ ջրային բաղնիքի վրա անընդհատ խառնելով տաքացնում են, սառեցնում են և լուծույթի ծավալը Ռ ջրով հասցնում են մինչև 100 մլ։ Խառնուրդը եռանդով թափահարում և ֆիլտրում են՝ դեն նետելով ֆիլտրատի առաջին 2 մլ-ը։ Ֆիլտրատը նշագրում են C-1, դրա նոսրացման աստիճանը (ՆԱ) հավասար է 100-ի։ 

ԴԱՌՆՈՒԹՅԱՆ ՑՈՒՑԱՆԻՇԻ ՍԱՀՄԱՆՈՒՄԸ
Փորձարկվող լուծույթները՝
	C-1 լուծույթի 10,0 մլ-ը Ռ ջրով նոսրացնում են մինչև 100 մլ՝ C-2 
	(ՆԱ = 1000)

	C-2 լուծույթի 10,0 մլ-ը Ռ ջրով նոսրացնում են մինչև 100 մլ՝ C-3 
	(ՆԱ = 10 000)

	C-3 լուծույթի 20,0 մլ-ը Ռ ջրով նոսրացնում են մինչև 100 մլ՝ C-3A 
	(ՆԱ = 50 000)

	C-3 լուծույթի 10,0 մլ-ը Ռ ջրով նոսրացնում են մինչև 100 մլ՝ C-4 
	(ՆԱ = 100 000)



С-4 նոսրացումից սկսած՝ անհատական կերպով որոշվում է նոսրացման այն աստիճանի լուծույթը, որի դեպքում զգացվում է դառնությունը։ Տվյալ լուծույթը նշագրում են Д տառով, իսկ դրա ՆԱ-ն՝ Y տառով։
Հիմք ընդունելով Д լուծույթը՝ պատրաստում են նոսրացումների հետևյալ հաջորդականությունը.
	Д լուծույթ (մլ)
	1,2
	1,5
	2,0
	3,0
	6,0
	8,0

	Ռ ջուր (մլ)
	8,8
	8,5
	8,0
	7,0
	4,0
	2,0




Որոշում են Д լուծույթի միլիլիտրերի քանակը, որը Ռ ջրով մինչև 10,0 մլ նոսրացնելու դեպքում դառնության համ ունի (X)։
Դառնության անհատական ցուցանիշը հաշվարկում են հետևյալ բանաձևով՝

Փորձարկվող նմուշի դառնության ցուցանիշը հաշվարկում են որպես դառնության անհատական ցուցանիշների միջին արժեք։
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2.1.8.15.	Լուծամզուքների չոր մնացորդը
Մոտավորապես 50 մմ տրամագիծ և մոտավորապես 30 մմ բարձրություն ունեցող հարթահատակ բաժակի մեջ լցնում են 2,00 գ կամ 2,0 մլ լուծամզուք, ջրային բաղնիքի վրա եռացնելով ջուրը պակասեցնում են մինչև ցամաքելը և 3 ժամ շարունակ չորացնում 100 °С-ից մինչև 105 °С ջերմաստիճանում, էքսիկատորում սառեցնում են Ռ ֆոսֆորի(V) օքսիդի վրա կամ Ռ անջուր սիլիկագելով և կշռում։ Արդյունքը հաշվարկում են լիտրին բաժին ընկնող զանգվածային տոկոսներով (զնգվ/զնգվ) կամ գրամներով։ 
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2.1.8.16.	Լուծամզուքների չորացման ժամանակ զանգվածի կորուստը
Մոտավորապես 50 մմ տրամագիծ և մոտավորապես 30 մմ բարձրություն ունեցող բաց բյուքսի կամ հարթահատակ բաժակի մեջ կշռում են մինչև մշտական զանգվածը նախապես չորացված և փորձարկման անցկացման պայմաններում կշռված 0,50 գ լուծամզուք, 3 ժամ շարունակ չորացնում 100 °С-ից մինչև 105 °С ջերմաստիճանում, էքսիկատորում սառեցնում են Ռ ֆոսֆորի(V) օքսիդի վրա կամ Ռ անջուր սիլիկագելով և կշռում։ Արդյունքը հաշվարկում են տոկոսներով (զնգվ/զնգվ)։ 
201080017-2019
2.1.8.17.	Դեղաբուսական հումքի միկրոսկոպիկ և միկրոքիմիական հետազոտությունը
Սույն ընդհանուր դեղագրքային հոդվածով սահմանվում են դեղաբուսական հումքի միկրոսկոպիկ և միկրոքիմիական հետազոտության անցկացմանը ներկայացվող ընդհանուր պահանջները։ 
Դեղաբուսական հումքից միկրոսկոպիկ պատրաստուկների պատրաստման տեխնիկան պայմանավորված է հետազոտվող օբյեկտի կազմաբանական խմբով, ինչպես նաև հումքի վիճակով՝ ամբողջական, մասնատած, կտրատած կամ փոշենման։
Ամենից հաճախ օգտագործվող ռեակտիվը Ռ քլորալհիդրատի լուծույթն է։ Սակայն պատրաստուկը պատրաստելուց հետո տվյալ ռեակտիվի մեջ որոշ տարրեր անտեսանելի են կամ ոչ հստակ տեսանելի։ Տվյալ դեպքում օգտագործում են այլ ռեակտիվներ, օրինակ՝ Ռ գլիցերինի 50 % (ծավ/ծավ) լուծույթ, որոնք թույլ են տալիս հայտնաբերել օսլայի հատիկները։ Անհրաժեշտության դեպքում մասնավոր դեղագրքային հոդվածում կարող են նշվել սպեցիֆիկ ռեակտիվներ՝ միկրոքիմիական հետազոտության անցկացման համար, օրինակ՝ Ռ կաթնաթթվի ռեակտիվը՝ տարբեր տարրերի հայտնաբերման համար (լիգնիֆիկացված տարրեր, եթերային յուղեր, խեժեր և այլն), Ռ ֆլորոգլյուցինի 10 % (ծավ/ծավ) սպիրտային լուծույթը և Ռ քլորաջրածնային թթուն՝ բջիջներում կամ հյուսվածքներում լիգնինի հայտնաբերման համար, Ռ կարմիր ռուտենիումի լուծույթը՝ բջիջներում լորձի հայտնաբերման համար, Ռ գլիցերինը կամ Լյուգոլի Ռ լուծույթը՝ օսլայի և ինուլինի հայտնաբերման համար, Ռ III սուդանի լուծույթը՝ ճարպային և եթերային յուղերի հայտնաբերման համար։ Բացի այդ, բևեռացված լույսի մեջ հետազոտությունը (կրկնակի ճառագայթաբեկման արդյունքում) թույլ է տալիս նույնականացնել օսլայի հատիկները (սև խաչի էֆեկտը), կալցիումի օքսալատի բյուրեղները (բեկումը) կամ փայտացած (լիգնիֆիկացված) կառուցվածքները։ 

ՄԱՆՐԱՑՎԱԾ ԵՎ ՓՈՇԻ ԴԱՐՁՎԱԾ ԴԵՂԱԲՈՒՍԱԿԱՆ ՀՈՒՄՔԸ
Տվյալ բաժնում բերված՝ պատրաստուկների պատրաստման մեթոդիկաները պիտանի են մանրացված և փոշի դարձված դեղաբուսական հումքի բոլոր կազմաբանական խմբերի համար, եթե մասնավոր դեղագրքային հոդվածում բացակայում են այլ ցուցումներ։ 

Պատրաստուկի պատրաստումը՝ քլորալհիդրատի լուծույթի մեջ 
Առարկայական ապակու վրա դնում են Ռ քլորալհիդրատի լուծույթի 2-3 կաթիլ։ Մանրացված և փոշի դարձված դեղաբուսական հումքի ոչ մեծ քանակ լցնում են հեղուկների մեջ և փակում ծածկույթի ապակիով։ Պատրաստուկը շատ զգուշությամբ տաք սալօջախի կամ միկրոգազային այրոցի վրա տաքացնում են մինչև եռալը՝ կարճ ժամանակի ընթացքում պահպանելով թույլ եռումը և միաժամանակ ապահովելով ներառող հեղուկի բավարար քանակը։ Անհրաժեշտության դեպքում ներառող հեղուկը լրացնում են սեպաձև ապակյա կաթոցիկի օգնությամբ, սառեցնում են, իսկ հետո դիտում են մանրադիտակի տակ։ Կրկնակի տաքացնում են այնքան ժամանակ, մինչև օսլայի հատիկները և բջիջների ջրալուծելի բաղադրիչները դառնան անտեսանելի։ Դիտում են մանրադիտակի տակ։
Ռ քլորալհիդրատն ունի երկար ասեղների ձևով բյուրեղացման միտում։ Դա կանխելու համար անում են հետևյալը՝ տաքացնելուց հետո հանում են ծածկույթի ապակին, պատրաստուկին ավելացնում են Ռ գլիցերինի մեջ Ռ քլորալհիդրատի 10 % (ծավ/ծավ) լուծույթի 1 կաթիլ, փակում են մաքուր ծածկույթի ապակիով և դիտում մանրադիտակի տակ։ 



Պատրաստուկի պատրաստումը՝ գլիցերինի 50 % (ծավ/ծավ) լուծույթի մեջ 
Առարկայական ապակու վրա կաթեցնում են Ռ գլիցերինի 50 % (ծավ/ծավ) լուծույթի 2 կաթիլ։ Մանրացված և փոշի դարձված դեղաբուսական հումքի ոչ մեծ քանակ լցնում են հեղուկների մեջ, փակում են ծածկույթի ապակիով և դիտում մանրադիտակի տակ։
Ծանոթագրություն. Մաշկային տերևներով և կոշտ ցողուններով դեղաբուսական հումքը մանրացնելուց և փոշի դարձնելուց հետո, Ռ նատրիումի հիդրօքսիդի 5 % (զնգվ/ծավ) լուծույթի մեջ եռացնելով, թափանցիկացնում են։ 

ՄԻԿՐՈՔԻՄԻԱԿԱՆ ՀԵՏԱԶՈՏՈՒԹՅՈՒՆԸ
Պատրաստուկի պատրաստումը՝ ֆլորոգլյուցինի և քլորաջրածնային թթվի 10 % (ծավ/ծավ) սպիրտային լուծույթի մեջ 
Առարկայական ապակու վրա դնում են մանրացված և փոշի դարձված հումքի ոչ մեծ քանակ, ավելացնում են Ռ ֆլորոգլյուցինի 10 % (ծավ/ծավ) սպիրտային լուծույթի 1-2 կաթիլ։ Խառնում են և պահում մինչև լուծիչի ամբողջական գոլորշիանալը։ Հետո ավելացնում են Ռ քլորաջրածնային թթվի 1-2 կաթիլ, պատրաստուկը փակում են ծածկույթի ապակիով և անմիջապես դիտում մանրադիտակի տակ։ Կարմիր գունավորումը վկայում է լիգնինի առկայության մասին։ 

Պատրաստուկի պատրաստումը՝ կաթնաթթվի ռեակտիվի մեջ 
Առարկայական ապակու վրա կաթեցնում են Ռ կաթնաթթվի ռեակտիվի 2-3 կաթիլ։ Մանրացված և փոշի դարձված հումքի ոչ մեծ քանակ լցնում են հեղուկների մեջ և փակում ծածկույթի ապակիով։ Պատրաստուկը շատ զգուշությամբ տաքացնում են մինչև եռալը՝ կարճ ժամանակի ընթացքում պահպանելով թույլ եռումը և միաժամանակ ապահովելով ներառող հեղուկի բավարար քանակը։ Անհրաժեշտության դեպքում ներառող հեղուկը լրացնում են սեպաձև ապակյա կաթոցիկի օգնությամբ։ Սառեցնում են և դիտում մանրադիտակի տակ։ Լիգնիֆիկացված տարրերը ներկվում են վառ դեղին գույն, ցելյուլոզա պարունակող տարրերը մնում են անգույն։ Օսլայի հատիկները ներկվում են բաց կամ մուգ մանուշակագույն, որոշ սեկրետորային կուտակումներ (օրինակ՝ եթերային յուղերը, խեժերը, յուղանման խեժերը) ներկվում են նարնջագույն, իսկ խցանը՝ կարմիր։

Պատրաստուկի պատրաստումը՝ կարմիր ռուտենիումի լուծույթի մեջ 
Առարկայական ապակու վրա կաթեցնում են Ռ կարմիր ռուտենիումի լուծույթի 2 կաթիլ։ Մանրացված և փոշի դարձված հումքի ոչ մեծ քանակ լցնում են հեղուկների մեջ և փակում ծածկույթի ապակիով։ Մոտավորապես 1 րոպեն լրանալուց հետո կաթեցնում են Ռ ջրի մեկ կաթիլ՝ թույլ տալով, որ այն ներթափանցի առարկայական և ծածկույթի ապակիների մեջ։ Դիտում են մանրադիտակի տակ։ Լորձը ներկվում է մանուշակակարմրագույն։

Պատրաստուկի պատրաստումը՝ Լյուգոլի լուծույթի մեջ 
Առարկայական ապակու վրա կաթեցնում են Ռ Լյուգոլի լուծույթի 2 կաթիլ։ Մանրացված և փոշի դարձված հումքի ոչ մեծ քանակ լցնում են հեղուկների մեջ և փակում ծածկույթի ապակիով ու դիտում մանրադիտակի տակ։ Օսլայի հատիկները ներկվում են կապույտ։

Պատրաստուկի պատրաստումը՝ սևաներկի լուծույթի մեջ 
Առարկայական ապակու վրա կաթեցնում են Ռ սևաներկի լուծույթի 2 կաթիլ։ Մանրացված և փոշի դարձված հումքի ոչ մեծ քանակ լցնում են հեղուկների մեջ և փակում ծածկույթի ապակիով ու անմիջապես դիտում մանրադիտակի տակ (փոքր խոշորացում)։ Լորձը տեսանելի է սև ֆոնի վրա՝ անգույն զանգվածների տեսքով։
Պատրաստուկի պատրաստումը՝ III սուդանի լուծույթի մեջ 
Առարկայական ապակու վրա կաթեցնում են Ռ III սուդանի լուծույթի 2-3 կաթիլ։ Մանրացված և փոշի դարձված հումքի ոչ մեծ քանակ լցնում են հեղուկների մեջ և փակում ծածկույթի ապակիով, տաքացնում և դիտում մանրադիտակի տակ։ Ճարպային և եթերային յուղերի կաթիլները ներկվում են նարնջավարդագույն։ 

Պատրաստուկի պատրաստումը՝ β-նաֆթոլի (ռեզորցինի կամ թիմոլի) լուծույթի մեջ
Առարկայական ապակու վրա դնում են մոտավորապես 0,1 գ մանրացված և փոշի դարձված հումք, ավելացնում են Ռ β-նաֆթոլի (Ռ ռեզորցինի կամ Ռ թիմոլի) լուծույթի 1-2 կաթիլ և Ռ ծծմբաթթվի 1 կաթիլ ու դիտում մանրադիտակի տակ։ Ինուլինը ներկվում է կարմրամանուշակագույն, ռեզորցինի կամ թիմոլի օգտագործման դեպքում՝ նարնջակարմրագույն։ Ինուլինի առկայության մասին դատում են միայն օսլայի բացակայության դեպքում։

ՏԵՐԵՎՆԵՐԸ, ԽՈՏԵՐԸ, ԾԱՂԻԿՆԵՐԸ
Ամբողջական և կտրատած հումքը։ Ամբողջական հումքի հետազոտության դեպքում օգտագործում են տերևաթերթիկի կտորները եզրի և երակի հետ միասին. խոտերի դեպքում՝ տերևը, երբեմն՝ ցողունի կտոր և ծաղիկը, ծաղիկների դեպքում առանձին դիտարկում են ծաղկաբաժակը և ծաղկապսակը։ Կտրատած հումքի հետազոտության դեպքում օգտագործում են մի քանի տարբեր կտորներ, որոնք ենթադրաբար առնչվում են վերը թվարկված օրգաններին։ 



Պատրաստուկի թափանցիկացումը կարելի է իրականացնել երկու եղանակով՝
-	հումքի կտորները տեղավորում են փորձասրվակի մեջ, ավելացնում Ռ նատրիումի հիդրօքսիդի 5 % (զնգվ/ծավ) լուծույթ՝ Ռ ջրով նոսրացրած (1:1), և եռացնում են 1-2 րոպե շարունակ։ Հետո պարունակությունը լցնում են ճենապակյա բաժակի մեջ, հեղուկը դատարկում են, հումքի կտորները մանրակրկիտ լվանում են Ռ ջրով և թողնում Ռ ջրի մեջ։ Հետազոտվող նյութը Ռ ջրից հանում են պրեպարատիվ ասեղի կամ թիակի միջոցով և առարկայական ապակու վրա դնում են Ռ քլորալհիդրատի կամ Ռ գլիցերինի լուծույթի կաթիլի վրա. 
-	հումքի կտորները Ռ ջրով նոսրացրած (1:1) Ռ քլորալհիդրատի լուծույթի մեջ 5-10 րոպե շարունակ եռացնում են (մինչև թափանցիկությունը), այնուհետև առարկայական ապակու վրա կաթեցնում են Ռ քլորալհիդրատի լուծույթի կամ Ռ գլիցերինի մեկ կաթիլ, հերձադանակով կամ պրեպարատիվ ասեղով տարանջատում են երկու մասի, դրանցից մեկը զգուշորեն շրջում են։ Օբյեկտը փակում են ծածկույթի ապակիով, թեթևակի տաքացնում են մինչև օդի պղպջակների վերանալը և սառեցնելուց հետո երկու կողմերից՝ մանրադիտակի տակ դիտում են սկզբից փոքր, իսկ հետո մեծ խոշորացմամբ։ Հաստ տերևներից միկրոպատրաստուկների պատրաստման ժամանակ դրանք նախապես հերձադանակով ճզմում են։
Ցողունների հետազոտման համար դրանց մասերը եռացնում են Ռ նատրիումի հիդրօքսիդի 5 % (զնգվ/ծավ) լուծույթի մեջ, մանրակրկիտ լվանում են Ռ ջրով, հերձադանակով կամ պրեպարատիվ ասեղներով հանում են էպիդերմիսը և այն դիտում վերևից. մնացած հյուսվածքներից պատրաստուկ են պատրաստում՝ առարկայական ապակու վրա հերձադանակով օբյեկտը ճզմելով Ռ քլորալհիդրատի կամ Ռ գլիցերինի լուծույթի մեջ։
Տերևների և ցողունների լայնակի հատվածքների պատրաստման համար 10 րոպե շարունակ Ռ քլորալհիդրատի լուծույթի մեջ եռացնելուց հետո կատարում են կտրվածքներ՝ հումքի կտորները սեղմելով խցանի կամ շամբուկի միջուկի մեջ։ Պատրաստի հատվածքները լվանում են Ռ ջրով և դրանցից պատրաստում միկրոպատրաստուկներ՝ դնելով Ռ քլորալհիդրատի լուծույթի մեջ։

ՊՏՈՒՂՆԵՐԸ ԵՎ ՍԵՐՄԵՐԸ
Ամբողջական հումքը։ Պատրաստում են սերմի կեղևից և պտղապատյանի մակերևույթից պատրաստուկներ կամ լայնակի հատվածքներ։ 
Կեղևից և պտղապատյանի մակերևույթից պատրաստուկները: 2-3 սերմ կամ պտուղ Ռ նատրիումի հիդրօքսիդի 5 % լուծույթի մեջ՝ փորձասրվակում, 2-3 րոպե շարունակ եռացնում են և մանրակրկիտ լվանում Ռ ջրով։ Օբյեկտը տեղավորում են առարկայական ապակու վրա, պրեպարատիվ ասեղներով անջատում են սերմերի կեղևը կամ պտղապատյանի հյուսվածքները և դրանք դիտում են Ռ քլորալհիդրատի կամ Ռ գլիցերինի լուծույթի մեջ։ 
Հատվածքները։ Հատվածքների պատրաստման համար չոր պտուղներն ու սերմերը նախապես փափկացնում են՝ մեկ օրով դնելով խոնավ խցիկի մեջ։ Խոնավ խցիկ է ծառայում էքսիկատորը՝ Ռ ջրով, որի մեջ ավելացնում են մի քանի կաթիլ Ռ քլորոֆորմ։ Պայմանավորված օբյեկտի պնդությամբ՝ փափկացումը կարելի է կատարել ջրային գոլորշիով 15-30 րոպե կամ ավելի երկար ժամանակ։ 
Մանր պտուղներն ու սերմերը հալափակում են 0,5 սմ х 0,5 սմ х 1,5 սմ չափեր ունեցող պարաֆինե բլոկի մեջ։ Դրա համար տաքացված պրեպարատիվ ասեղի ծայրով պարաֆինը հալեցնում են և առաջացած փոսիկի մեջ արագորեն ընկղմում են օբյեկտը (օբյեկտի մակերևույթը պետք է չոր լինի)։ Օբյեկտի հատվածքներն անում են պարաֆինի հետ միասին և Ռ գլիցերինի կամ Ռ քլորալհիդրատի լուծույթի մեջ միկրոպատրաստուկներ են պատրաստում։
Օսլայի, ճարպային և եթերային յուղերի, լորձի որոշման համար լրացուցիչ անցկացնում են մանրացված և փոշի դարձված հումքի միկրոքիմիական հետազոտություններ՝ «Միկրոքիմիական հետազոտությունը» բաժնին համապատասխան։ Անհրաժեշտության դեպքում մանրացված և փոշի դարձված հումքը (պտուղները, սերմերը) յուղազրկում և թափանցիկացնում են։
ԿԵՂԵՎԸ
Ամբողջական և կտրատած հումքը։ Կեղևի՝ 2-3 սմ х 0.5-1 սմ չափեր ունեցող կտորները Ռ ջրի հետ միասին 5 րոպե շարունակ եռացնում են փորձասրվակի մեջ, հետո դրանք հերձադանակով հավասարեցնում են այնպես, որ ունենան կանոնավոր լայնակի կամ երկայնակի հատում։ Հատվածքներ են կատարում և Ռ քլորալհիդրատի կամ Ռ գլիցերինի լուծույթի մեջ միկրոպատրաստուկներ են պատրաստում։
Լիգնիֆիկացված տարրերի հայտնաբերման համար առարկայական ապակու վրա հատվածքին ավելացնում են Ռ ֆլորոգլյուցինի լուծույթի մի քանի կաթիլ և Ռ ծծմբաթթվի 25 % լուծույթի 1 կաթիլ։ 1 րոպե հետո հեղուկը հեռացնում են ֆիլտրման թղթի շերտի օգնությամբ, հատվածքը դնում Ռ քլորալհիդրատի կամ Ռ գլիցերինի լուծույթի մեջ և փակում ծածկույթի ապակիով (դիտում են առանց տաքացնելու). փայտացած մեխանիկական տարրերը ներկվում են ազնվամորու կարմիր գույն։ Բացի այդ, կարելի է օգտագործել սաֆրանինի լուծույթը։ Հատվածքները 30 րոպեով դնում են սաֆրանինի 10 գ/լ լուծույթի՝ 50 % Ռ սպիրտի մեջ (բյուքսի մեջ կամ ժամացույցի ապակու վրա), սկզբում լվանում են 50 % Ռ սպիրտով, հետո թեթևակի թթվեցված 96 % Ռ սպիրտով. 96 % Ռ սպիրտի 100 մլ-ին ավելացնում են կոնցենտրացված Ռ քլորաջրածնային թթվի 2 կաթիլ և առարկայական ապակու վրա դնում են Ռ գլիցերինի մեջ. լիգնիֆիկացված թաղանթները ներկվում են կարմիր գույն։
Օսլայի հայտնաբերման համար չոր կեղևից քերուկ են վերցնում և այն դիտում են Լյուգոլի Ռ լուծույթի մեջ. օսլայի հատիկները ներկվում են կապույտ գույն։ Օգտագործելուց առաջ լուծույթը Ռ ջրով նոսրացնում են (1:4) հարաբերակցությամբ։ Լուծույթը պահում են լույսից պաշտպանված վայրում։
Դաբաղող նյութերի առկայությունը պարզելու համար չոր կեղևի ներսի մակերևույթին կաթեցնում են Ռ (III) երկաթ ամոնիումի սուլֆատի 1 % (զնգվ/ծավ) լուծույթի կամ Ռ (III) երկաթ քլորիդի 3 % (զնգվ/ծավ) լուծույթի 1 կաթիլ. առաջանում է սևակապույտ կամ սևականաչ գունավորում։ 
Անտրացենի ածանցյալները որոշում են կեղևի ներսի մակերևույթին Ռ նատրիումի հիդրօքսիդի լուծույթի 1-2 կաթիլ լցնելու միջոցով. առաջանում է արնանման կարմիր գունավորում։
Մանրացված և փոշի դարձված հումքի միկրոքիմիական հետազոտությունն անցկացնում են «Միկրոքիմիական հետազոտությունը» բաժնում նշված ցուցումներին համապատասխան։

ԱՐՄԱՏՆԵՐԸ, ՎԵՐԱՐՄԱՏՆԵՐԸ, ՊԱԼԱՐՆԵՐԸ, ԳՆԴԱՐՄԱՏՆԵՐԸ, ՊԱԼԱՐԱԳՆԴԱՐՄԱՏՆԵՐԸ
Ամբողջական հումքը։ Պատրաստում են լայնակի և երկայնակի հատումներ։ Ստորգետնյա օրգանների ոչ մեծ կտորները դնում են սառը ջրի մեջ և պահում մոտավորապես մեկ օր, հետո 3 օրով դնում են 96 % Ռ սպիրտի և Ռ գլիցերինի (1:1) խառնուրդի մեջ։ Թրջելով փափկացրած օբյեկտները՝ հերձադանակով հավասարեցնում են այնպես, որ ունենան կանոնավոր լայնակի կամ երկայնակի հատում։ Հատվածքներ են կատարում, պատրաստում են Ռ քլորալհիդրատի կամ Ռ գլիցերինի լուծույթի մեջ միկրոպատրաստուկներ և դիագնոստիկ հատկանիշները դիտում են սկզբում փոքր, հետո մեծ խոշորացմամբ։ 
Կտրատած կամ մասնատած հումքը։ Ստորգետնյա օրգանների կտորները 3-5 րոպե շարունակ եռացնում են Ռ նատրիումի հիդրօքսիդի 5 % (զնգվ/ծավ) լուծույթի մեջ, մանրակրկիտ լվանում են Ռ ջրով և պատրաստում են միկրոպատրաստուկներ՝ կտորները ճզմելով Ռ քլորալհիդրատի կամ Ռ գլիցերինի լուծույթի մեջ։
Լիգնիֆիկացված տարրերի, օսլայի, դաբաղող նյութերի, անտրացենի ածանցյալների առկայությունը որոշում են «Կեղևը» բաժնում նշված ցուցումներին համապատասխան։
Լորձի, ճարպային և եթերային յուղերի, ինուլինի հայտնաբերման համար չոր ստորգետնյա օրգանների քերուկի կամ մանրացված և փոշի դարձված հումքի հետ անցկացնում են միկրոքիմիական ռեակցիաներ՝ «Միկրոքիմիական հետազոտությունը» բաժնում նշված ցուցումներին համապատասխան։

ԼՅՈՒՄԻՆԵՍՑԵՆՏԱՅԻՆ ՄԱՆՐԱԴԻՏՈՒՄԸ
Լյումինեսցենտային մանրադիտման մեթոդը կիրառում են (նպատակահարմարության դեպքում) դեղաբուսական հումքի նույնականացման համար։
Մեթոդի առավելությունն այն չոր բուսական նյութի ուսումնասիրության համար դա կիրառելու հնարավորությունն է, որից պատրաստում են հաստ հատվածքներ կամ փոշի պատրաստուկներ և հետևում առաջնային (սեփական) լյումինեսցենտմանը։ Լյումինեսցենտային մանրադիտումը կատարում են լյումինեսցենտային մանրադիտակների օգնությամբ, որոնք համալրված են հատուկ լյումինեսցենտային լուսավորիչներով։ 

Միկրոպատրաստուկների պատրաստումը
Միկրոպատրաստուկների պատրաստման համար օգտագործում են չոր կամ մանրացված և փոշի դարձված դեղաբուսական հումքը։ Հումքը նախապես թրջելով փափկացնելը բացառվում է, քանի որ դա հանգեցնում է բջիջներից նյութերի լվացահանմանը. թույլատրվում է միայն խոնավ խցիկում ոչ երկարատև փափկացումը։ 
Տերևները։ Պատրաստուկները սովորաբար պատրաստում են այն տերևների փոշուց, որոնք դիտում են առանց ներառող հեղուկի։ Առավել վառ լյումինեսցենտումը բնորոշ է լիգնիֆիկացված տարրերին (երակի անոթներ, մեխանիկական մանրաթելեր), ինչպես նաև կուտիկուլային և տարբեր էպիդերմալ գոյացությունների կուտինիզացված թաղանթներին (թելիկներ, գեղձիկներ և այլն)։ Էպիդերմալ բջիջներում հաճախ պարունակվում են ֆլավոնոիդներ, որոնցով պայմանավորված է դարչնագույն, դեղին կամ կանաչադեղնավուն լյումինեսցենտումը։ Մեզոֆիլի բջիջները, իրենց քիմիական կազմով պայմանավորված, պարունակում են տարբեր ներառուկներ՝ դեղին, երկնագույն, կանաչադեղնավուն, դարչնագույն։ Քլորոֆիլը և կալցիումի օքսալատի բյուրեղները չորացված բուսական նյութում չեն լյումինեսցենտվում։ Հատվածք պատրաստելու անհրաժեշտության դեպքում տերևը նախապես խոնավ խցիկի մեջ փափկացնում են և ածելու օգնությամբ հաստ (2-3 մմ) հատվածք են անում։ Առավել բարակ հատվածքները դնում են ներառող հեղուկի մեջ և փակում ծածկույթի ապակիով։ 
Որպես ներառող հեղուկ օգտագործում են Ռ ջուր, Ռ գլիցերին, Ռ պոլիվինիլ սպիրտի 50 գ/լ լուծույթ, չֆլուորեսցենտող Ռ վազելինային յուղ։ Ներառող հեղուկը չպետք է լուծի պատրաստուկի մեջ պարունակվող լյումինեսցենտող նյութերը։
Խոտերը։ Խոտերի անալիզի դեպքում պատրաստում են տերևների միկրոպատրաստուկներ։ Ցողունի պատրաստուկ պատրաստելու անհրաժեշտության դեպքում այն խոնավ խցիկի մեջ փափկացնում են և հատվածքներ պատրաստում։ Հաստ (2-3 մմ) հատվածքներն ամրացնում են առարկայական ապակու վրա և դիտում առանց ներառող հեղուկի. բարակ հատվածքները դնում են համապատասխան հեղուկի մեջ և փակում ծածկույթի ապակիով։ Առավել վառ լյումինեսցենտում են ունենում հաղորդիչ փնջերի լիգնիֆիկացված տարրերը (անոթներ և մեխանիկական մանրաթելեր), սկլերենքիմային բջիջները, որոնք հանդիպում են կեղևի և ցողունի միջուկի մեջ։ Էպիդերմիսի և կեղևի բջիջներում հաճախ հանդիպում են ֆլավոնոիդներ. հումքի որոշ տեսակների մոտ պատվածքի բջիջներում՝ հաղորդիչ փնջերի շուրջը, պարունակվում են ալկալոիդներ, որոնք, կազմով պայմանավորված, տարատեսակ լուսարձակում ունեն՝ կապույտ, երկնագույն, կանաչ, կանաչադեղնավուն, ոսկեգույն-դեղին, նարնջագույն-կարմիր։ 
Ծաղիկները։ Պատրաստուկները հաճախ պատրաստում են ծաղիկների փոշուց կամ ծաղկի (ծաղկաբույլի) առանձին մասերից, որոնք սովորաբար դիտում են առանց ներառող հեղուկի։ Ծաղիկների մեջ հաճախ պարունակվում են ֆլավոնոիդներ, կարոտինոիդներ և այլ նյութեր, որոնք օժտված են ֆլուորեսցենտումով։ Հստակ տեսանելի են ծաղկափոշու հատիկները, որոնք դեղին, կանաչադեղնավուն կամ երկնագույն լուսարձակում ունեն։ 
Պտուղները։ Պտղի լայնակի հատումները սովորաբար պատրաստում են խոնավ խցիկի մեջ նախապես փափկացնելուց հետո և դիտում են ներառող հեղուկի մեջ կամ առանց դրա՝ պայմանավորված հատվածքի հաստությամբ։ Պտուղներին բնորոշ է պտղապատյանի հյուսվածքների (էկզոկարպի, մեզոկարպի մեխանիկական բջիջների, հաղորդիչ փնջերի) լյումինեսցենտումը։ Հստակ տեսանելի են սեկրետորային ուղիները. վառ լուսարձակվում է դրանց պարունակությունը, գծանշող շերտի բջիջները սովորաբար դեղնադարչնագույն լյումինեսցենտում են ունենում։ Ուղիների պարունակության մեջ հաճախ տեսանելի են վառ լյումինեսցենտող բյուրեղյա ներառուկներ՝ առավել հաճախ դեղին կամ դեղնականաչ գույնի։ 
Սերմերը։ Սերմի լայնակի հատումները սովորաբար պատրաստում են խոնավ խցիկի մեջ նախապես փափկացնելուց հետո և դիտում են ներառող հեղուկի մեջ կամ առանց դրա՝ պայմանավորված հատվածքի հաստությամբ։ Ուշադրություն են դարձնում սերմի կեղևի լյումինեսցենտման բնույթի վրա, որտեղ հստակ առանձնանում են սկլերենքիմային շերտերը։ Էպիդերմիսի՝ լորձ պարունակող բջիջները սովորաբար ունենում են կապտաերկնագույն լուսարձակում։ Սաղմի՝ ճարպային յուղով հարուստ հյուսվածքներին և էնդոսպերմին բնորոշ է երկնագույն լյումինեսցենտումը։ 
Կեղևը։ Կեղևը նախապես խոնավ խցիկի մեջ փափկացնում են, պատրաստում են հաստ լայնակի հատվածքներ (մինչև 3-5 մմ), որոնք ամրացնում են առարկայական ապակու վրա և դիտում առանց ներառող հեղուկի. բարակ հատվածքները դնում են հեղուկի մեջ։ Հումքի որոշ տեսակներին բնորոշ է կեղևի խցանային շերտի լյումինեսցենտումը. խցանի բջիջների թաղանթներն ունեն ինտենսիվ կապույտ լուսարձակում, դրանց պարունակությունը՝ մուգ կարմիր (անտոցիաններ)։ Վառ և տարատեսակ լուսարձակում են ունենում մեխանիկական տարրերը (կեղևային մանրաթելերը և քարքարոտ բջիջները)՝ կապույտ, կանաչաերկնագույն, դեղնականաչավուն։ Կեղևի պարենքիմի լյումինեսցենտումը պայմանավորված է քիմիական կազմով։ Անտրացենի ածանցյալները պայմանավորում են վառ նարնջագույն կամ կարմրանարջնագույն լուսարձակումը։ Դաբաղող նյութերն օժտված են լյումինեսցենտումը «մարող» հատկությամբ, ուստի դաբաղող նյութեր պարունակող հյուսվածքները մուգ դարչնագույն, գրեթե սև գույն ունեն։
Կեղևի փոշուց կամ քերուկից պատրաստված պատրաստուկը դիտում են առանց ներառող հեղուկի։ Դրա մեջ առավել վառ տեսանելի են մեխանիկական տարրերը։ 
Արմատները, վերարմատները, գնդարմատները, պալարները, պալարագնդարմատները։ Պատրաստում են լայնակի հատվածքներ, սղոցվածքներ, փոշու կամ քերուկի պատրաստուկներ։ Հատվածքները պատրաստում են խոնավ խցիկի մեջ նախապես փափկացված նյութից, (հաստ արմատներից և վերարմատներից) սղոցվածքները՝ չոր նյութից, բարակ սղոցի կամ ֆրեզի օգնությամբ։ Ածելու օգնությամբ սղոցվածքի մակերևույթից բարակ շերտ են հանում՝ փոշով ծածկված բջիջների շերտը հեռացնելու համար։ Հաստ հատվածքները և սղոցվածքները (մինչև 3-5 մմ) ամրացնում են առարկայական ապակու վրա և դիտում առանց ներառող հեղուկի։ Ստորգետնյա օրգաններից վերցված խցանի շերտը սովորաբար գորշ է, գրեթե սև։ Վառ լյումինեսցենտում են փայտանյութը (արմատների և վերարմատների մոտ) և հաղորդիչ փնջերը, ինչպես նաև սկլերենքիմային տարրերը։ Դրանց լուսարձակումը բավականին բազմազան է՝ գորշականաչավունից, դեղնականաչից մինչև բաց երկնագույն և ինտենսիվ կապույտ՝ պայմանավորված հումքի տեսակով։ Առավել բազմազան է պարենքիմային հյուսվածքների և տարբեր սեկրետորային գոյացությունների (զետեղարաններ, ուղիներ, միջանցներ, կաթնանոթներ, տարբեր իդիոբլաստներ) լյումինեսցենտումը, ինչը որոշվում է դրանց քիմիական կազմով։ Սեկրետորային գոյացությունների մեջ հանդիպում են վառ լյումինեսցենտումով օժտված կումարինների, ալկալոիդների, ֆլավոնոիդների բյուրեղյա ներառուկներ։ 
Փոշու պատրաստուկների մեջ տեսանելի են առանձին անոթներ, մեխանիկական մանրաթելերի խմբեր, քարքարոտ բջիջներ, առանձին սեկրետորային գոյացություններ և դրանց կտորներ, պարենքիմի վառ լյումինեսցենտող բջիջներ, որոնք պարունակում են այս կամ այն նյութերը։ 
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2.1.9.1.	Դեղահաբերի և դեղապատիճների տրոհելիությունը
Փորձարկումը նախատեսված է դեղահաբերի և դեղապատիճների (բացառությամբ հեշտոցային դեղահաբերի, ռեկտալ և հեշտոցային դեղապատիճների)՝ ստորև կամ ընդհանուր կամ մասնավոր դեղագրքային հոդվածում նշված պայմաններում, որոշակի ժամանակահատվածում հեղուկ միջավայրում տրոհվելու ունակությունը որոշելու համար։ 
Նմուշը համարվում է տրոհված, երբ բացի դեղահաբի (դեղապատիճի) չլուծվող պատյանի մասնիկներից, որոնք գտնվում են ցանցի վրա կամ սկավառակի օգտագործման դեպքում կպել են սկավառակի ստորին մակերևույթին, ոչ մի մնացորդ չկա, կամ մնացորդը փափուկ զանգված է, որը քայքայվում է ապակե ձողիկի թեթև հպման դեպքում։ 
Այդ մնացորդի առկայությունը պետք է նախատեսված լինի մասնավոր դեղագրքային հոդվածում։
18 մմ չգերազանցող դեղահաբերի և դեղապատիճների համար օգտագործում են Ա սարքը։ Ավելի մեծ չափերի դեղահաբերի և դեղապատիճների համար օգտագործում են Բ սարքը։
18 մմ չգերազանցող դեղահաբերի և դեղապատիճների համար Ա փորձարկումը 
Սարքավորումները։ Տրոհելիությունը որոշելու համար նախատեսված Ա սարքը (նկար 2.1.9.1.-1) կազմված է հավաքովի զամբյուղից, հեղուկի համար նախատեսված՝ 1 լ տարողությամբ ապակե անոթից, հեղուկի ջերմաստիճանը (37 ± 2) °С սահմաններում պահող ջերմակայուն սարքվածքից և էլեկտրամեխանիկական սարքվածքից, որը ոչ պակաս, քան 53, և ոչ ավելի, քան 57 մմ հեռավորության վրա՝ ուղղահայաց հարթությունում, 1 րոպեում 29-32 ցիկլ հաճախականությամբ հետադարձ-առաջընթաց շարժումներ է հաղորդում զամբյուղին։ 
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Նկար 2.1.9.1.-1. Դեղահաբերի և դեղապատիճների տրոհելիությունը որոշելու համար նախատեսված Ա սարքի բաղկացուցիչ մասերի կառուցվածքը և չափերը։ Չափերը նշված են միլիմետրերով

Սարքի հիմնական մասը կազմում է հավաքովի զամբյուղը՝ 21,85 ± 1,15 մմ ներքին տրամագծով և 1,9 ±0,9 մմ պատի հաստությամբ՝ 77,5 ± 2,5 մմ երկարությամբ գլանաձև ապակյա 6 խողովակներով։ Խողովակները վերևից և ներքևից ուղղահայաց դիրքով պահվում են 90 ± 2 մմ տրամագծով, 6,75 ± 1,75 մմ հաստությամբ պլաստմասսայե մակադիր երկու թիթեղներով, որոնք ունեն 6 անցք՝ յուրաքանչյուրը՝ 24 ± 2 մմ տրամագծով։ Անցքերը հավասարաչափ հեռու են թիթեղի կենտրոնից և միմյանցից հավասար հեռավորության վրա են գտնվում։ Ստորին թիթեղի ստորին մակերևույթին ամրացված է 0,615 ± 0,045 մմ տրամագծով չժանգոտող պողպատյա մետաղալարից կազմված՝ 2,0 ± 0,2 մմ չափ ունեցող անցքերով ցանց։ Թիթեղները միմյանց կիպ, ամուր պահվում են շրջանագծով՝ ուղղահայաց մետաղական ձողերով։ Եվս մեկ մետաղական ձող ամրացված է վերին թիթեղի կենտրոնին, ինչը թույլ է տալիս զամբյուղն ամրացնել մեխանիկական սարքվածքին, որը կարող է բարձրացնել և իջեցնել այն։ Դեպի վերև շարժվելու համար պահանջվող ժամանակը հավասար է դեպի ներքև շարժվելու ժամանակին. շարժման ուղղության փոփոխությունը սահուն է տեղի ունենում։
Զամբյուղը շարժվում է ուղղահայաց՝ առանցքի շուրջը։ Հորիզոնական հարթությունում առանցքի նկատելի տեղախախտում չպետք է լինի։ 
Սարքի կառուցվածքի մեջ նախատեսված է սկավառակների օգտագործում։ Ընդ որում, յուրաքանչյուր ապակյա խողովակ համալրվում է 20,7 ±0,15 մմ տրամագծով և 9,5 ±0,15 մմ բարձրությամբ գլանաձև սկավառակով, որը պատրաստված է 1,18-1,20 գ/սմ3 խտություն ունեցող թափանցիկ պլաստմասսայից։ Սկավառակի մեջ 2,0 ±0,1մմ տրամագծով 5 զուգահեռ անցքեր են բացված. դրանցից մեկը տեղակայված է սկավառակի կենտրոնում, մնացած 4-ը՝ սկավառակի կենտրոնից 6,0 ± 0,2 մմ շառավղով շրջանագծով հավասարաչափ։ Սկավառակի կողային մակերևույթի վրա արված են սեղանակերպ 4 համաչափ բացվածքներ, որոնք գործնականում ուղղահայաց են սկավառակի վերին և ստորին մակերևույթներին։ Բացվածքի զուգահեռ կողմերը համընկնում են սկավառակի եզրերի հետ և զուգահեռ են շրջանագծով տեղակայված երկու մոտակա անցքերը միացնող երևակայական գծին։ Սկավառակի ստորին մակերևույթի վրա սեղանի զուգահեռ կողմի երկարությունը կազմում է 1,5-1,8 մմ, բացվածքը քառակուսի ձև ունի։ Սկավառակի վերին մակերևույթի վրա սեղանի զուգահեռ կողմի երկարությունը կազմում է 9,4 ± 0,2 մմ, և դրա մեջտեղը գտնվում է սկավառակի շրջանագծից 2,6 ±0,1 մմ հեռավորության վրա։ Սկավառակի բոլոր մակերևույթները հարթ են։
Սկավառակների կիրառումը նախատեսվում է ընդհանուր կամ մասնավոր դեղագրքային հոդվածում։
Զամբյուղը դնում են բաժակի մեջ, որի բարձրությունը կազմում է 149 ± 11 մմ, ներքին տրամագիծը՝ 106 ±9 մմ։ Հեղուկի ծավալը պետք է լինի այնպիսին, որ զամբյուղն ամենավերին դիրք բարձրացնելու դեպքում ցանցը գտնվի հեղուկի մակերևույթից առնվազն 15 մմ-ով ցածր, իսկ զամբյուղն ամենաստորին դիրք իջեցնելու դեպքում՝ անոթի հատակից 25 մմ-ով բարձր, և ապակյա խողովակների վերին բաց ծայրերը՝ հեղուկի մակերևույթի վրա։ 
Զամբյուղի կառուցվածքը կարող է փոխվել ապակյա խողովակների և մետաղալարային ցանցի համար վերը նշված պահանջների պահպանման պայմանով։ 
Մեթոդիկան։ Փորձարկումն անցկացնելու համար ընտրում են դեղահաբերի (կամ դեղապատիճների) 18 նմուշ, եթե ընդհանուր կամ մասնավոր դեղագրքային հոդվածում նշված այլ ցուցումներ չկան։ 6 խողովակներից յուրաքանչյուրի մեջ դնում են մեկական նմուշ, և եթե նախատեսված է՝ սկավառակ։ Զամբյուղն իջեցնում են ընդհանուր կամ մասնավոր դեղագրքային հոդվածում նշված հեղուկով անոթի մեջ և միացնում սարքը։ Սահմանված ժամանակը լրանալուց հետո զամբյուղը հանում են և ուսումնասիրում դեղահաբերի ու դեղապատիճների վիճակը։ Բոլոր նմուշները պետք է տրոհվեն։ Եթե 1 կամ 2 նմուշ չեն տրոհվել, փորձարկումը կրկնում են 12 լրացուցիչ նմուշների վրա։ 18 նմուշներից առնվազն 16-ը պետք է տրոհվեն։
18 մմ գերազանցող դեղահաբերի և դեղապատիճների համար Բ փորձարկումը 
Սարքավորումները։ Տրոհելիությունը որոշելու համար նախատեսված Բ սարքը (նկար 2.1.9.1.-2) կազմված է կոշտ զամբյուղից, հեղուկի համար նախատեսված՝ 1 լ տարողությամբ ապակե անոթից, հեղուկի ջերմաստիճանը (37 ± 2) °С սահմաններում պահող ջերմակայուն սարքվածքից և էլեկտրամեխանիկական սարքվածքից, որը ոչ պակաս, քան 53, և ոչ ավելի, քան 57 մմ հեռավորության վրա՝ ուղղահայաց հարթությունում, 1 րոպեում 29-32 ցիկլ հաճախականությամբ հետադարձ-առաջընթաց շարժումներ է հաղորդում զամբյուղին։
Սարքի հիմնական մասը կազմում է զամբյուղը՝ 33,0 ± 0,5 մմ ներքին տրամագծով և 2,5 ± 0,5 մմ պատի հաստությամբ՝ 77,5 ± 2,5 մմ երկարությամբ գլանաձև ապակյա 3 խողովակներով։
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Նկար 2.1.9.1.-2. Դեղահաբերի և դեղապատիճների տրոհելիությունը որոշելու համար նախատեսված Բ սարքի բաղկացուցիչ մասերի կառուցվածքը և չափերը։ Չափերը նշված են միլիմետրերով
Խողովակները վերևից և ներքևից ուղղահայաց դիրքով պահվում են 97 մմ տրամագծով, 9 մմ հաստությամբ պլաստմասսայե մակադիր երկու թիթեղներով, որոնք ունեն 3 անցք։ Անցքերը հավասարաչափ հեռու են թիթեղի կենտրոնից և միմյանցից հավասար հեռավորության վրա են գտնվում։ Ստորին թիթեղի ստորին մակերևույթին ամրացված է 0,63 ± 0,3 մմ տրամագծով չժանգոտող պողպատյա մետաղալարից կազմված՝ 2,0 ± 0,2 մմ չափ ունեցող անցքերով ցանց։ Թիթեղներն ամուր պահվում են միմյանցից 77,5 մմ հեռավորության վրա, շրջանագծով՝ ուղղահայաց մետաղական ձողերով։ Եվս մեկ մետաղական ձող ամրացված է վերին թիթեղի կենտրոնին, ինչը թույլ է տալիս զամբյուղն ամրացնել մեխանիկական սարքվածքին, որը կարող է բարձրացնել և իջեցնել այն։ Դեպի վերև շարժվելու համար պահանջվող ժամանակը հավասար է դեպի ներքև շարժվելու ժամանակին. շարժման ուղղության փոփոխությունը սահուն է տեղի ունենում։ 
Զամբյուղը շարժվում է ուղղահայաց՝ առանցքի շուրջը։ Հորիզոնական հարթությունում առանցքի նկատելի տեղախախտում չպետք է լինի։ 
Սարքի կառուցվածքի մեջ նախատեսված է սկավառակների օգտագործում։ Յուրաքանչյուր ապակյա խողովակ համալրվում է 31,4 ±0,13 մմ տրամագծով և 15,3 ±0,15 մմ բարձրությամբ գլանաձև սկավառակով, որը պատրաստված է 1,18-ից մինչև 1,20 գ/սմ3 խտություն ունեցող թափանցիկ պլաստմասսայից։ Սկավառակի մեջ 3,15 ± 0,1 մմ տրամագծով 7 անցքեր են բացված. դրանցից մեկը տեղակայված է սկավառակի կենտրոնում, մնացած 6-ը՝ սկավառակի կենտրոնից 4,2 մմ շառավղով շրջանագծով հավասարաչափ։ Սկավառակները համապատասխանում են 2.1.9.1.-1 նկարում նշված չափերին։
Սկավառակների կիրառումը նախատեսվում է ընդհանուր կամ մասնավոր դեղագրքային հոդվածում։ 
Մոդիֆիկացված սկավառակների օգտագործմամբ ավտոմատ դետեկտումը թույլատրվում է այն դեպքերում, երբ սկավառակների կիրառումը ցուցված է կամ թույլատրված։ Այդ սկավառակները, ըստ նյութի խտության և չափերի, պետք է համապատասխանեն տվյալ բաժնում բերված պահանջներին։ 
Զամբյուղը դնում են բաժակի մեջ։ Հեղուկի ծավալը պետք է լինի այնպիսին, որ զամբյուղն ամենավերին դիրք բարձրացնելու դեպքում ցանցը գտնվի հեղուկի մակերևույթից առնվազն 15 մմ-ով ցածր, իսկ զամբյուղն ամենաստորին դիրք իջեցնելու դեպքում՝ անոթի հատակից 25 մմ-ով բարձր, և ապակյա խողովակների վերին բաց ծայրերը՝ հեղուկի մակերևույթի վրա։
Զամբյուղի կառուցվածքը կարող է փոխվել ապակյա խողովակների և մետաղալարային ցանցի համար վերը նշված պահանջների պահպանման պայմանով։
Մեթոդիկան։ Փորձարկումն անցկացնելու համար ընտրում են դեղահաբերի (կամ դեղապատիճների) 6 նմուշ և այն անցկացնում են կա՛մ երկու զամբյուղների միաժամանակյա օգտագործմամբ, կա՛մ փորձարկումը կրկնելով։ Յուրաքանչյուր խողովակի մեջ դնում են մեկական նմուշ, և եթե նախատեսված է՝ սկավառակ։ Զամբյուղն իջեցնում են ընդհանուր կամ մասնավոր դեղագրքային հոդվածում նշված հեղուկով անոթի մեջ և միացնում սարքը։ Սահմանված ժամանակը լրանալուց հետո զամբյուղը հանում են և ուսումնասիրում դեղահաբերի ու դեղապատիճների վիճակը։ Բոլոր նմուշները պետք է տրոհվեն։
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2.1.9.2.	Դեղամոմիկների, հեշտոցային դեղահաբերի, ռեկտալ և հեշտոցային դեղապատիճների տրոհելիությունը
Փորձարկումը նախատեսված է դեղամոմիկների, հեշտոցային դեղահաբերի, ռեկտալ և հեշտոցային դեղապատիճների՝ ստորև նշված, ինչպես նաև մասնավոր դեղագրքային հոդվածում կամ համապատասխան ընդհանուր դեղագրքային հոդվածներում նշված պայմաններում, որոշակի ժամանակահատվածում հեղուկ միջավայրում փափկելու կամ տրոհվելու ունակությունը որոշելու համար։
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Նկար 2.1.9.2.-1. Դեղամոմիկների տրոհելիությունը որոշելու համար նախատեսված սարք։ Չափերը նշված են միլիմետրերով
Սարքավորումները։ Սարքը (Նկար 2.1.9.2.-1) կազմված է պատերի համապատասխան հաստություն ունեցող ապակե կամ պլաստմասսայե թափանցիկ սնամեջ գլանից, որի ներսում երեք բռնիչների օգնությամբ ամրացված է սարքվածք։ Սարքվածքը միմյանցից մոտավորապես 30 մմ հեռավորությամբ ամրացված՝ չժանգոտող մետաղից 2 ծակոտած սկավառակ է։ Սկավառակների տրամագիծը գրեթե հավասար է գլանի ներքին տրամագծին, և յուրաքանչյուր սկավառակի մեջ առկա է 4 մմ տրամագծով 39 անցք։ 
Փորձարկումներն անցկացնում են 3 այսպիսի սարք օգտագործելով, որոնցից յուրաքանչյուրն առանձին նմուշ է պարունակում։ Յուրաքանչյուր սարք դնում են ջերմակայուն սարքվածքով՝ առնվազն 4 լ տարողությամբ, հեղուկ միջավայրով լցված անոթի մեջ։ 
Որպես հեղուկ միջավայր օգտագործում են մինչև (36,5 ± 0,5) °С տաքացված ջուր, եթե մասնավոր դեղագրքային հոդվածում այլ ցուցումներ չկան։ 
[image: ]
Նկար 2.1.9.2.-2. Հեշտոցային դեղահաբերի, ռեկտալ և հեշտոցային դեղապատիճների տրոհելիությունը որոշելու համար նախատեսված սարք։ А՝ ապակե թիթեղ, Б՝ հեշտոցային դեղահաբ կամ ռեկտալ դեղապատիճ կամ հեշտոցային դեղապատիճ, В՝ ջրի մակերևույթ, Г՝ ջուր, Д՝ բաժակ։
Անոթը համալրված է դանդաղ պտտվող խառնիչով և այնպիսի սարքվածքով, որը սարքն ուղղահայաց դիրքում հեղուկ միջավայրի մակերևույթից ցածր է պահում առնվազն 90 մմ-ով և հնարավորություն է տալիս այն պտտել 180°-ով՝ առանց միջավայրից դուրս հանելու։ 
Երեք սարքերը կարող են նաև միասին տեղավորվել առնվազն 12 լ տարողությամբ մեկ անոթի մեջ։
Դեղամոմիկների համար փորձարկման մեթոդիկան։ Փորձարկումն անցկացնում են երեք դեղամոմիկների վրա։ Յուրաքանչյուր նմուշ տեղավորում են սարքվածքի ներքևի սկավառակի վրա, սարքվածքը դնում են սարքի գլանի մեջ և ամրացնում այն։ Սարքը դնում են հեղուկ միջավայրով անոթի մեջ և սկսում փորձարկումը։ Սարքերը պտտում են յուրաքանչյուր 10 րոպեն մեկ։ 
Մասնավոր դեղագրքային հոդվածում նշված ժամանակը լրանալուց հետո ուսումնասիրում են անալիզի ենթարկվող նմուշների վիճակը։ 
Պատրաստուկը փորձարկումն անցնում է, եթե բոլոր նմուշները տրոհվել են։
Հեշտոցային դեղահաբերի, ռեկտալ և հեշտոցային դեղապատիճների համար փորձարկման մեթոդիկան։ Օգտագործում են բռնիչների վրա տեղադրված՝ վերը նկարագրված սարքը (նկար 2.1.9.2.-2)։ Սարքը դնում են հեղուկ միջավայրով լցված՝ համապատասխան տրամագծով լաբորատոր բաժակի մեջ, ընդ որում, հեղուկ միջավայրի մակերևույթը պետք է գտնվի ծակոտած վերին սկավառակից մի փոքր ներքև։ Այնուհետև կաթոցիկի օգնությամբ նշված հեղուկ միջավայրն ավելացնում են այնքան, մինչև սկավառակի անցքերը ծածկվեն հեղուկ միջավայրի միայն բարակ շերտով։ 
Փորձարկումն անցկացնում են երեք հեշտոցային դեղահաբերի կամ երեք ռեկտալ կամ հեշտոցային դեղապատիճների վրա։ Յուրաքանչյուր դեղահաբ կամ դեղապատիճ առանձին տեղավորում են սարքվածքի վերին սկավառակի վրա, սարքը ծածկում ապակե թիթեղով՝ խոնավության համապատասխան պայմանները պահելու համար։ 
Մասնավոր դեղագրքային հոդվածում նշված ժամանակը լրանալուց հետո ուսումնասիրում են անալիզի ենթարկվող նմուշների վիճակը։ 
Պատրաստուկը փորձարկումն անցնում է, եթե բոլոր նմուշները տրոհվել են։
Արդյունքների մեկնաբանումը։ Նմուշները համարվում են տրոհված, եթե՝ 
ա)	նմուշներն ամբողջությամբ լուծվել են.
բ)	դիտվում է դեղամոմիկի բաղադրիչների անջատում [բաժանում]՝ հալված լիպոֆիլային նյութերը բաշխվել են հեղուկ միջավայրի մակերևույթի վրա, չլուծվող բաղադրիչները նստվածք են տվել հատակին, իսկ լուծվողները լուծվել են. պայմանավորված կազմով և ստացման եղանակով՝ բաղադրիչները կարող են բաշխվել նշված ուղիներից մեկով կամ մի քանիսով. 
գ)	նմուշի փափկացումն ուղեկցվում է ձևի տեսանելի փոփոխությամբ՝ առանց բաղադրիչների ամբողջական անջատման. փափկացում է համարվում նաև դեղամոմիկի մոտ ապակյա ձողիկի ճնշմանը դիմադրություն ցույց տվող պինդ միջուկի բացակայությունը. 
դ)	ծակոտած սկավառակի վրա նստվածք չի մնացել կամ մնացած նստվածքը բաղկացած է միայն փափուկ կամ փրփրանման զանգվածից, որը չունի ապակյա ձողիկի ճնշմանը դիմադրություն ցույց տվող պինդ միջուկ (հեշտոցային դեղահաբեր).
ե)	դիտվում է ռեկտալ կամ հեշտոցային դեղապատիճի ժելատինային թաղանթի պատռվածք, որը թույլ է տալիս, որ դրա պարունակությունը դուրս գա։
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2.1.9.З.	Դեղաչափված պինդ դեղաձևերի համար լուծման փորձարկումը
«Լուծումը» փորձարկումը նախատեսված է այն ազդող նյութի քանակը որոշելու համար, որը որոշակի ժամանակահատվածում դեղաչափված պինդ դեղաձևից պետք է լուծման միջավայր ձերբազատվի ստորև նշված, ինչպես նաև մասնավոր դեղագրքային հոդվածում և համապատասխան ընդհանուր դեղագրքային հոդվածներում նշված պայմաններում։ 
«Լուծումը» փորձարկումն անցկացվում է դեղաչափված պինդ դեղաձևերի որակի հսկողության ժամանակ՝ դրանց հատկությունների մշտականությունը և արտադրական գործընթացի պատշաճ պայմանները հաստատելու նպատակով։ 
Պայմանավորված ազդող նյութերի ձերբազատման արագությամբ՝ բոլոր դեղաչափված պինդ դեղաձևերը (դեղահաբերը, գրանուլները (որոնց լուծման ժամանակը գերազանցում է 5 րոպեն) և դեղապատիճները) բաժանվում են խմբերի՝ 

1-ին խումբ՝ դեղահաբեր, թաղանթով պատված դեղահաբեր. գրանուլներ (որոնց լուծման ժամանակը գերազանցում է 5 րոպեն), թաղանթով պատված գրանուլներ, դեղապատիճներ (դեղահաբեր, դեղապատիճներ, գրանուլներ՝ ստանդարտ ձերբազատմամբ),
2-րդ խումբ՝ հետաձգված (ուշացած) ձերբազատմամբ դեղահաբեր, դեղապատիճներ և գրանուլներ,
3-րդ խումբ՝ երկարաձգված ձերբազատմամբ դեղահաբեր, դեղապատիճներ և գրանուլներ։
Տվյալ բաժնում «դեղաձևի միավոր» ասելով հասկանում են մեկ դեղահաբը կամ մեկ դեղապատիճը կամ հատիկների նշված քանակը։ 
Սարք 1 (պտտվող զամբյուղ)։ Սարքը (տե՛ս 2.1.9.3.-1 նկարը) բաղկացած է՝
-	կիսագնդաձև հատակ ունեցող, լուծման համար նախատեսված գլանաձև անոթից (В), որը պատրաստված է բորասիլիկատային ապակուց կամ համապատասխան մեկ այլ թափանցիկ իներտ նյութից։ Լուծման համար նախատեսված անոթի անվանական տարողությունը կազմում է 1000 մլ, բարձրությունը՝ 160-ից մինչև 210 մմ, ներքին տրամագիծը՝ 98-ից մինչև 106 մմ.
-	արագության այնպիսի կարգավորիչով շարժիչից, որը զամբյուղի պտտման արագությունը պահպանում է մասնավոր դեղագրքային հոդվածում նշված՝ զամբյուղի պտտման արագության ±4 %-ի սահմաններում.
-	խառնող տարրից, որը բաղկացած է ուղղահայաց լիսեռից (А), որի ներքևի մասին ամրացված է գլանաձև զամբյուղ (Б)։ Լիսեռի պտտման առանցքն անոթի ուղղահայաց առանցքից չպետք է շեղվի ավելի, քան 2 մմ-ով։ Լիսեռի պտույտը պետք է լինի սահուն, առանց էական տատանումների։ 
Զամբյուղը կազմված է երկու մասից՝ 2,0 ± 0,5 մմ տրամագծով անցք ունեցող վերևի մասը պետք է զոդակցված լինի լիսեռին և համալրված լինի 3 ձիգ սեղմակներով կամ համապատասխան այլ հարմարանքով, որը թույլ է տալիս զամբյուղի ներքևի մասը հեռացնել՝ փորձարկվող դեղամիջոցը ներմուծելու համար։ 
[image: ]Ներքին տրամագիծ
6.4±0,1
կամ
9.75±0.35

Նկար 2.1.9.3.-1. Սարք 1. Խառնող տարրը՝ զամբյուղ (չափերը՝ միլիմետրերով) 
Զամբյուղի հանովի մասը պատրաստված է ուղիղ կարով եռակցված մետաղալարային ցանցից, որի մեջ 0,22-0,31 մմ տրամագծով մետաղալարը ձևավորում է 0,36-0,44 մմ չափ ունեցող անցքեր։ Ցանցն ունի գլանի ձև և վերևից ու ներքևից սահմանափակված է մետաղական շրջանակով։
Ագրեսիվ թթվային լուծույթների օգտագործման դեպքում կարող է օգտագործվել 2,5 մկմ հաստությամբ ոսկու շերտով պատված զամբյուղ։ 
Լուծման համար նախատեսված անոթի հատակի և զամբյուղի միջև եղած հեռավորությունը պետք է կազմի 23-ից մինչև 27 մմ։
Լուծման միջավայրի գոլորշիացումը կանխելու համար լուծման համար նախատեսված անոթները պետք փակվեն այնպիսի կափարիչներով, որոնք ունեն զամբյուղի առանցքի անցման համար նախատեսված կենտրոնական անցք, ինչպես նաև ջերմաչափի և փորձանմուշներ վերցնելու համար նախատեսված անցքեր։ 
Լուծման միջավայրի ջերմաստիճանը (37 ± 0,5) °С պահելու համար սարքը պետք է համալրված լինի ջերմապահպանվող հեղուկի մշտական ծավալ ունեցող ջրային բաղնիքով։
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Նկար 2.1.9.3.-2. - Սարք 2, խառնիչ տարր՝ թիակ։ Չափերը՝ միլիմետրերով։
(նկարը խմբ. 25.10.22 թիվ 150-Ն)
Սարքի բաղկացուցիչ մասերը, ինչպես նաև այն շրջապատող միջավայրը, որտեղ գտնվում է սարքը, չպետք է կատարեն այնպիսի էական շարժում, տատանում կամ թրթռում, որը դուրս է գալիս խառնող տարրի սահուն պտտման սահմաններից։ Նպատակահարմար է այնպիսի սարքի օգտագործումը, որը թույլ է տալիս փորձարկման ընթացքում հետևել փորձարկվող պատրաստուկին և խառնիչին։
Սարք 2 (թիակավոր խառնիչ)։ Օգտագործում են սարք 1-ի վերոնշյալ լրակազմը, որտեղ որպես խառնող տարր տեղադրում են թիակ, և որը, ըստ էության, բաղկացած է թիակից և լիսեռից։ Լիսեռը պետք է տեղակայվի այնպես, որ դրա առանցքը գտնվի անոթի ուղղահայաց առանցքի ցանկացած կետից ոչ ավելի, քան 2 մմ հեռավորության վրա և պտտվի սահուն, առանց այնպիսի էական տատանումների, որոնք ունակ են ազդելու փորձարկումների արդյունքների վրա։ Թիակի կենտրոնական ուղղահայաց գիծը լիսեռի առանցքի միջով պետք է անցնի այնպես, որ թիակի ստորին մասը լինի լիսեռի ստորին մասի մակարդակի վրա։ Համապատասխան մասնագիր ունեցող թիակավոր խառնիչը ներկայացված է 2.1.9.3.-2 նկարում։ Թիակի ստորին մասի և անոթի հատակի ներքին մակերևույթի միջև եղած հեռավորությունը փորձարկման ընթացքում պահում են 25 ± 2 մմ մակարդակի վրա։
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Նկար 2.1.9.3.-3. Ընկղմման համար նախատեսված այլընտրանքային հարմարանք (չափերը՝ միլիմետրերով)։ А՝ թթվակայուն մետաղալարային սեղմակ. В՝ թթվակայուն մետաղալարային հիմք
Մետաղից կամ կոշտ, իներտ համապատասխան նյութից պատրաստված թիակը և լիսեռը կարող են ամբողջական կառուցվածք լինել։ Թույլատրվում է օգտագործել այնպիսի հարմարանք, որը կազմված է երկու՝ քանդվող մասերից, որոնք փորձարկման ընթացքում միմյանց ամուր կցված են մնում։ 
Թիակը և լիսեռը կարող են պատվել պաշտպանիչ իներտ ծածկույթով։ Նախքան թիակի պտտվելը՝ դեղաձևի միավորը դնում են անոթի հատակին։ Ջրի մակերևույթ բարձրանալը կանխելու համար դեղաձևի միավորին ամրացնում են իներտ նյութի ոչ մեծ կտոր, օրինակ՝ մետաղալարային պարույրի մի քանի գալար կամ 2.1.9.3.-3 նկարում բերված հարմարանքը։ Թույլատրվում է օգտագործել այլ վալիդացված հարմարանքներ։
А և В չափերի միջև տարբերությունները կենտրոնական առանցքի շուրջը պտտվելու դեպքում պետք է կազմեն ոչ ավելի, քան 0,5 մմ։ Շեղումները կարող են լինել ±1,0 մմ՝ այլ ցուցումների բացակայության դեպքում։
Սարք 3 (մխոցի գլան)։ Սարքը բաղկացած է հարթահատակ ապակե գլանաձև անոթների լրակազմից, հետադարձ-առաջընթաց շարժումներ կատարող ապակյա գլանների լրակազմից, իներտ կցամասերից (316 տեսակի չժանգոտող պողպատից կամ համապատասխան այլ նյութից պատրաստված) և մաղերից, որոնք պատրաստված են համապատասխան չկլանող իներտ նյութերից և կառուցված են այնպես, որ փակում են հետադարձ-առաջընթաց շարժումներ կատարող գլանների հատակը և վերնամասը, շարժիչից և շարժաբերի համակարգից, որոնք անոթների կենտրոնական մասում ուղղահայաց հետադարձ-առաջընթաց շարժման մեջ են դնում գլանները և անհրաժեշտության դեպքում անոթների տարբեր շարքերում դրանք տեղաշարժում են հորիզոնական ուղղությամբ։ Անոթները մասամբ ընկղմում են համապատասխան չափի ջրային բաղնիքի մեջ, որը թույլ է տալիս փորձարկման ընթացքում պահպանել 37 ± 0,5 °С ջերմաստիճանը։ Սարքի բաղկացուցիչ մասերը, ինչպես նաև այն շրջապատող միջավայրը, որտեղ գտնվում է սարքը, չպետք է կատարեն այնպիսի էական շարժում, տատանում կամ թրթռում, որը դուրս է գալիս գլանների հետադարձ-առաջընթաց սահուն շարժման սահմաններից։ Օգտագործում են այնպիսի սարք, որն ունի գլանների հետադարձ-առաջընթաց շարժման արագությունն ընտրելու և դրա արժեքը ±5 % սահմաններում պահելու հնարավորություն։ Նպատակահարմար է այնպիսի սարքի օգտագործումը, որը թույլ է տալիս հետևել փորձարկվող պատրաստուկին և հետադարձ-առաջընթաց շարժումներ կատարող գլաններին։ Փորձարկման ընթացքում գոլորշիացումը կանխելու համար անոթները փակում են կափարիչով։ Մասնավոր դեղագրքային հոդվածում այլ ցուցումների բացակայության դեպքում սարքի տարրերը պետք է համապատասխանեն 2.1.9.3.-4 նկարում բերված չափերին։
Սարք 4 (հոսանուտ խորշ)։ Սարքը բաղկացած է ռեզերվուարից և լուծման միջավայրի համար նախատեսված պոմպից, հոսանուտ խորշից, լուծման միջավայրի ջերմաստիճանը 37 ± 0,5 °С պահելու համար նախատեսված ջրային բաղնիքից։ Օգտագործում են մասնավոր դեղագրքային հոդվածում նշված չափի խորշ։
Լուծման միջավայրը հոսանուտ խորշի միջով պոմպի օգնությամբ մղում են դեպի վեր։ Պոմպը պետք է ունենա հոսքի տրման փոփոխման տիրույթ 240 մլ/ժ-ից մինչև 960 մլ/ժ՝ 4 մլ/ր, 8 մլ/ր և 16 մլ/ր ստանդարտ արագություններով, և ապահովի հոսքի մշտականությունը՝ հոսքի անվանական արագության ±5 % ճշգրտությամբ. հոսքի պրոֆիլը պետք է լինի սինուսոիդային՝ 120 ± 10 բաբախում/ր բաբախման հետ։ Թույլատրվում է օգտագործել պոմպ՝ առանց բաբախումների։
[image: ]Կափարիչի անցք
Գոլորշիացման փոխարկման համար կափարիչ
Օդի համար անցք
Մաղ
Մաղ
Հետադարձ-առաջընթաց շարժում կատարող ապակյա գլան
Ապակե անոթ

Նկար 2.1.9.3.-4. Սարք 3, ապակե անոթ և մխոցի գլան (չափերը՝ միլիմետրերով, այլ ցուցումների բացակայության դեպքում)
Հոսանուտ խորշի օգտագործմամբ փորձարկման մեթոդիկան պետք է պարունակի բաբախման և հոսքի արագության պարամետրեր։ 
Թափանցիկ իներտ նյութից պատրաստված հոսանուտ խորշը (տե՛ս 2.1.9.3.-5 և 2.1.9.3.-6 նկարները) տեղադրում են ուղղահայաց՝ օգտագործելով խորշի վերին մասից չլուծված մասնիկների ներթափանցումը կանխող ֆիլտրերի համակարգ։ Խորշի ստանդարտ չափերը կազմում են 12 մ և 22,6 մմ. ստորին կոնը սովորաբար լցնում են մոտավորապես մեկ միլիմետր տրամագիծ ունեցող փոքր ապակյա գնդիկներով։ 
[image: ]Ֆիլտրող խցիկ
Մաղային ֆիլտր d=0.2w=0.45
Ելուն՝ բռնիչի համար

Նկար 2.1.9.3.-5. Սարք 4, մեծ խորշը՝ դեղահաբերի և դեղապատիճների համար (վերևում), դեղահաբերի բռնիչը՝ մեծ խորշի համար (ներքևում) (չափերը՝ միլիմետրերով, այլ ցուցումների բացակայության դեպքում)
Հեղուկի ներմուծման խողովակը պաշտպանելու նպատակով կոնի գագաթին դնում են մոտավորապես 5 մմ տրամագծով գնդիկ։ Հատուկ դեղաչափված ձևերի համար (տե՛ս 2.1.9.3.-5 և 2.1.9.3.-6 նկարները) հնարավոր է տեղադրել դեղահաբերի բռնիչ։ Խորշն ընկղմում են ջրային բաղնիքի մեջ և պահում 37 ± 0,5 °С ջերմաստիճանը։ 
[image: ]Ֆիլտրող խցիկ
Մաղային ֆիլտր d=0.2w=0.45
Ելուն՝ բռնիչի համար

Նկար 2.1.9.3.-6. Սարք 4, փոքր խորշը՝ դեղահաբերի և դեղապատիճների համար (վերևում), դեղահաբերի բռնիչը՝ փոքր խորշի համար (ներքևում) (չափերը՝ միլիմետրերով, այլ ցուցումների բացակայության դեպքում)
Կյուվետային հարմարանքը սարքի մեջ ամրացնելու համար օգտագործում են սեղմակ և երկու О-աձև օղակներ։ Պոմպի առաջացրած թրթռումներից պաշտպանելու համար լուծման մոդուլը հեռացնում են պոմպից։ Ընդ որում, պոմպի դիրքը չպետք է բարձր լինի ռեզերվուրի անոթների մակարդակից։ Միացնող խողովակները պետք է լինեն հնարավորինս կարճ, պատրաստված լինեն համապատասխան իներտ մետաղից, օրինակ՝ պոլիտետրաֆտորէթիլենից, ունենան 1,6 մմ ներքին տրամագիծ և իներտ կցաշուրթային ծայրապանակներ։ 
Սարքի պիտանիության ստուգումը։ Փորձարկումը պետք է ներառի վերևում ներկայացված չափերին և պահանջներին համապատասխանության սահմանումը։ Բացի այդ, փորձարկման ընթացքում անհրաժեշտ է պարբերաբար ստուգել կրիտիկական այնպիսի պարամետրեր, ինչպիսիք են լուծման միջավայրի ծավալն ու ջերմաստիճանը, պտտման արագությունը (սարքեր 1 և 2), ընկղմման արագությունը (սարք 3) և միջավայրի հոսքի արագությունը (սարք 4)։ Լուծման փորձարկման համար նախատեսված սարքի պիտանիությունն ստուգվում է պարբերաբար։ 

Փորձանմուշներ վերցնելը
Փորձանմուշները վերցվում են լուծման համար նախատեսված անոթի գոտուց, որը գտնվում է լուծման միջավայրի մակերևույթի և խառնիչի թիակի կամ զամբյուղի հանովի տարրի վերին մասի միջև՝ S հեռավորության և լուծման համար նախատեսված անոթի պատերից առնվազն 1 սմ հեռավորության վրա։
Փորձանմուշներ վերցնելու ժամանակը պետք է նշված լինի մասնավոր դեղագրքային հոդվածում և պետք է պահպանվի ±2 % ճշգրտությամբ։ 
1-ին խմբի պատրաստուկների համար, եթե մասնավոր դեղագրքային հոդվածում այլ ցուցումներ չկան, փորձանմուշներ վերցնելու ժամանակը սկսվում է փորձարկումից 45 րոպե հետո։

2-րդ խմբի պատրաստուկների համար պետք է նշվեն 2 առանձին նորմավորվող ժամանակային միջակայքեր՝ թթվային փուլի և հիմնային փուլի համար։
3-րդ խմբի պատրաստուկների համար պետք է նշվեն առնվազն 3 ժամանակային միջակայքեր։
Յուրաքանչյուր անգամ փորձանմուշ վերցնելուց հետո լուծման միջավայրի ծավալը պետք է փոխհատուցվի միևնույն լուծիչով՝ վերցված ալիքվոտայի ծավալին հավասար ծավալով։ Եթե նախնական հետազոտությունները ցույց են տվել, որ լուծման միջավայրի համալրումը պարտադիր չէ, լուծման միջավայրի նվազումը պետք է հաշվի առնվի դեպի լուծման միջավայր ձերբազատված դեղամիջոցի քանակը հաշվարկելիս։
Լուծման միջավայրից վերցված լուծույթի ալիքվոտան անմիջապես ֆիլտրվում է իներտ ֆիլտրով, որը չպետք է լուծույթի միջից աբսորբի ազդող նյութը և պարունակի լուծման միջավայրով լուծահանվելու ունակ նյութեր։ Ֆիլտրի ծակոտիների չափը պետք է կազմի ոչ ավելի, քան 0,45 մկմ, եթե մասնավոր դեղագրքային հոդվածում այլ ցուցումներ չկան։
Ալիքվոտայի ցենտրիֆուգումը թույլատրվում է միայն այն դեպքում, երբ հիմնավորվում է փորձանմուշի նախապատրաստման մեթոդիկան վալիդացնելու և փորձանմուշի ֆիլտրում կիրառելու անհնարինությունը։ 
Լուծույթի մեջ ազդող նյութի քանակական որոշման անալիտիկ մեթոդը պետք է նկարագրված լինի մասնավոր դեղագրքային հոդվածում և վալիդացվի սահմանված պահանջներին համապատասխան։
Եթե դեղապատիճի թաղանթն ազդում է անալիզի արդյունքների վրա, ապա որոշում են շտկման (ուղղման) գործակից, ինչի համար տվյալ դեղաձևի արտադրության ժամանակ օգտագործվող, ազդող նյութ չպարունակող դեղապատիճների վրա անցկացնում են «Լուծումը» փորձարկումը։ Շտկման գործոնը հաշվի է առնվում դեպի լուծման միջավայր ձերբազատված ազդող նյութի պարունակության հաշվարկի դեպքում։ Շտկման գործոնը չպետք է գերազանցի ազդող նյութի՝ հայտագրված պարունակության 25 %-ը։

Փորձարկման մեթոդիկան
Ստանդարտ ձերբազատմամբ դեղահաբերը, դեղապատիճները, գրանուլները 
Լուծման համար նախատեսված սարքի անոթի մեջ (սարքեր 1 և 2) տեղավորում են լուծման միջավայրի նշված ծավալը։ Լուծման միջավայրի ջերմաստիճանը հասցնում են մինչև (37 ± 0,5) °С։
Սարք 1-ը (պտտվող զամբյուղ) օգտագործելիս մասնավոր դեղագրքային հոդվածում այլ ցուցումների բացակայության դեպքում ապարատի 6 չոր զամբյուղներից յուրաքանչյուրի մեջ դնում են դեղաձևի մեկական միավոր։ Զամբյուղներն իջեցնում են լուծման միջավայրի մեջ և միացնում են խառնող սարքվածքը պտտող շարժիչը։
Սարք 2-ի (թիակավոր խառնիչ) օգտագործման դեպքում, երբ մասնավոր դեղագրքային հոդվածում այլ ցուցումներ չկան, նախքան խառնիչի պտտվելն սկսելը լուծման միջավայրով լցված 6 անոթներից անմիջականորեն յուրաքանչյուրի մեջ դնում են դեղաձևի մեկական միավոր։ Դեղահաբերի և դեղապատիճների՝ լուծման միջավայրի մակերևույթ բարձրանալը կանխելու համար սարքի լրակազմով նախատեսվում է համապատասխան հարմարանք։ Անհրաժեշտ է պահպանել զգուշություն, որպեսզի հնարավոր լինի խուսափել օդի պղպջակների՝ դեղահաբի կամ դեղապատիճի մակերևույթին նստվածք տալուց։
Սարք 3-ի (մխոցի գլան) օգտագործման դեպքում լուծման միջավայրի նշված ծավալը (±1 %) տեղավորում են սարքի յուրաքանչյուր անոթի մեջ, հավաքում են սարքը, լուծման միջավայրը տաքացնում են մինչև (37 ± 0,5) °С ջերմաստիճանը և հեռացնում են ջերմաչափը։ Դեղաձևի մեկ միավորը դնում են հետադարձ-առաջընթաց շարժումներ կատարող յուրաքանչյուր մխոցի գլանի մեջ՝ խուսափելով դրա մակերևույթի վրա օդի պղպջակների առաջացումից։ Այնուհետև սարքը ցուցումներին համապատասխան գործի են դնում։ Հետադարձ-առաջընթաց, վերև-ներքև շարժման ժամանակ գլանն անցնում է ընդհանուր առմամբ 9,9-10,1 սմ հեռավորություն։ Նշված ժամանակային միջակայքի ընթացքում կամ նշված ժամանակահատվածներից յուրաքանչյուրում բարձրացնում են գլանները և յուրաքանչյուր անոթի հատակի ու լուծման միջավայրի մակերևույթի միջև գտնվող կենտրոնից փորձանմուշի չափաբաժին են վերցնում։
Սարք 4-ի (հոսանուտ խորշ) օգտագործման դեպքում հոսանուտ խորշի կոնաձև մասի հատակին տեղադրում են (5,0±0,5) մմ տրամագծով 1 գնդիկ և հետո համապատասխան չափի, սովորաբար՝ (1,0±0,1) մմ ապակյա գնդիկներ (ներառված են սարքի լրակազմում)՝ խողովակի մեջ հեղուկի անցումը կանխելու համար։ Եթե մասնավոր դեղագրքային հոդվածում այլ ցուցումներ չկան, դեղաձևի միավորը տեղավորում են խորշի մեջ կամ անմիջապես ապակյա գնդիկների շերտի մեջ։ Ապարատը ծածկում են ֆիլտրող համակարգով։
Փորձարկվող փորձանմուշները ֆիլտրում են դրանք վերցնելուց անմիջապես հետո՝ այլ ցուցումների բացակայության դեպքում։ Օգտագործում են իներտ ֆիլտր, որը չի ադսորբում ակտիվ նյութը և չի պարունակում լուծահանվող նյութեր, որոնք ունակ են ազդելու անալիզի արդյունքների վրա։
Փորձանմուշի անալիզն անցկացնում են՝ կիրառելով քանակական որոշման համապատասխան մեթոդը։ Անհրաժեշտության դեպքում փորձարկումը կրկնում են դեղաչափված դեղաձևի միավորների լրացուցիչ քանակի վրա։ 
Հետաձգված (ուշացած) ձերբազատմամբ դեղահաբերը, դեղապատիճները, գրանուլները 
2-րդ խմբի դեղաչափված պինդ դեղաձևերի համար կարող է կիրառվել «Լուծումը» փորձարկումն անցկացնելու 2 այլընտրանքային մեթոդիկաներից մեկը՝ օգտագործելով սարք 1-ը կամ 2-ը։
Կիրառվող մեթոդիկային և սարքին կատարվող հղումը ներկայացված է մասնավոր դեղագրքային հոդվածում։ 
1-ին մեթոդիկա . Փորձարկումն անցկացնում են երկու փուլով։
1-ին փուլ (թթվային)։ Եթե մասնավոր դեղագրքային հոդվածում այլ ցուցումներ չկան, 0,1 Մ քլորաջրածնային թթվի 750-ական մլ լցնում են լուծման համար նախատեսված 6 անոթներից յուրաքանչյուրի մեջ։ Լուծման միջավայրի ջերմաստիճանը հասցնում են մինչև (37 ± 0,5) °С։ Եթե մասնավոր դեղագրքային հոդվածում այլ ցուցումներ չկան, դեղաձևի մեկական միավոր դնում են լուծման համար նախատեսված 6 անոթներից յուրաքանչյուրի մեջ, միացնում խառնող սարքվածքի շարժիչը։ Եթե մասնավոր դեղագրքային հոդվածում այլ ցուցումներ չկան, 2 ժամ հետո վերցնում են ալիքվոտան և անմիջապես շարունակում են հիմնային միջավայրում լուծման գործընթացը, ինչպես նկարագրված է ստորև։
Լուծույթից վերցված ալիքվոտայի մասն անալիզի են ենթարկում՝ մասնավոր դեղագրքային հոդվածում նշված մեթոդիկայի համաձայն։ 1-ին փուլում փորձարկումների արդյունքները համարվում են բավարար, եթե դեպի լուծման միջավայր անցած ազդող նյութի քանակը համապատասխանում է «Արդյունքների մեկնաբանումը» բաժնի չափորոշիչներին (տե՛ս 2.1.9.3.-2 աղյուսակը)։
Աղյուսակ 2.1.9.3.-1. 1-ին խմբի դեղաչափված պինդ դեղաձևերի համար «Լուծումը» փորձարկման արդյունքների մեկնաբանումը 
	Մակարդակը
	Փորձարկվող միավորների քանակը
	Ընդունելիության չափորոշիչները

	S1
	6
	Փորձարկվող յուրաքանչյուր միավորի համար. դեպի լուծման միջավայր պետք է ձերբազատվի ազդող նյութի անվանական պարունակության առնվազն 𝓠 + 5 %-ը

	S2
	6
	(S1 + S2) դեղաձևի 12 փորձարկվող միավորներից դեպի լուծման միջավայր ձերբազատված ազդող նյութի միջին քանակը պետք է լինի առնվազն 𝓠, և չպետք է լինի ոչ մի միավոր, որտեղ դեպի լուծման միջավայր կներթափանցի ազդող նյութի անվանական պարունակության 𝓠 - 15 %-ից պակաս մասը

	S3
	12
	(S1 + S2 + S3) դեղաձևի 24 փորձարկվող միավորներից դեպի լուծման միջավայր ձերբազատված ազդող նյութի միջին քանակը պետք է լինի առնվազն 𝓠. միայն 2 միավորների համար կարող է լինել 𝓠 - 15 %-ից պակաս, և ոչ մի միավորի համար չպետք է լինի ազդող նյութի անվանական պարունակության 𝓠 - 25 %-ից պակաս


Աղյուսակ 2.1.9.3.-2. 2-րդ խմբի դեղաչափված պինդ դեղաձևերի համար «Լուծումը» փորձարկման արդյունքների մեկնաբանումը
	Մակարդակը
	Փորձարկվող միավորների քանակը
	Ընդունելիության չափորոշիչները

	А1
	6
	1-ին փուլ (թթվային)
Փորձարկվող յուրաքանչյուր միավորի համար. դեպի լուծման միջավայր պետք է ձերբազատվի ազդող նյութի անվանական պարունակության 10 %-ից ոչ ավելին

	А2
	6
	(А1 + А2) 12 փորձարկվող միավորներից դեպի լուծման միջավայր ձերբազատված ազդող նյութի միջին քանակը չպետք է լինի ազդող նյութի հայտագրված պարունակության 10 %-ից ավելին, և չպետք է լինի ոչ մի միավոր, որից ձերբազատված ազդող նյութի քանակը գերազանցում է անվանական պարունակության 25 %-ը 

	А3
	12
	(А1 + А2 + А3) 24 փորձարկվող միավորներից դեպի լուծման միջավայր ձերբազատված ազդող նյութի միջին քանակը չպետք է լինի ազդող նյութի հայտագրված պարունակության 10 %-ից ավելին, և չպետք է լինի ոչ մի միավոր, որից ձերբազատված ազդող նյութի քանակը գերազանցում է անվանական պարունակության 25 %-ը 

	
	
	2-րդ փուլ (բուֆերային)

	B1
	6
	Փորձարկվող յուրաքանչյուր միավորի համար. դեպի լուծման միջավայր պետք է ձերբազատվի ազդող նյութի անվանական պարունակության առնվազն 𝓠 + 5 %-ը

	B2
	6
	(В1 + В2) 12 փորձարկվող միավորներից դեպի լուծման միջավայր ձերբազատված ազդող նյութի միջին քանակը պետք է լինի առնվազն 𝓠, և չպետք է լինի ոչ մի միավոր, որտեղ դեպի լուծման միջավայր կներթափանցի ազդող նյութի անվանական պարունակության 𝓠 - 15 %-ից պակաս մասը 

	B3
	12
	(B1 + B2 + B3) 24 փորձարկվող միավորներից դեպի լուծման միջավայր ձերբազատված ազդող նյութի միջին քանակը պետք է լինի առնվազն 𝓠. միայն 2 միավորների համար կարող է լինել 𝓠 - 15 %-ից պակաս, և ոչ մի միավորի համար չպետք է լինի ազդող նյութի անվանական պարունակության 𝓠 - 25 %-ից պակաս 



2-րդ փուլ (բուֆերային)։ Լուծման համար նախատեսված 6 անոթներից յուրաքանչյուրի մեջ ավելացնում են 0,2 Մ տրինատրիումի ֆոսֆատի դոդեկահիդրատի (Na3PO4•12H2O) Ռ լուծույթի 250-ական մլ, որի ջերմաստիճանը կազմում է (37 ± 0,5) °С (սարքի խառնող սարքվածքը շարունակում է աշխատել)։ Լուծման միջավայրի рН-ը հասցնում են 6,80 ± 0,052 արժեքին՝ Մ քլորաջրածնային թթվով կամ 2 Մ նատրիումի հիդրօքսիդի լուծույթով։

Լուծման պրոցեսը շարունակում են 45 րոպե, եթե մասնավոր դեղագրքային հոդվածում այլ ցուցումներ չկան։ Լուծույթի փորձանմուշը վերցնելուց հետո որոշում են լուծույթի մեջ ազդող նյութի պարունակությունը՝ մասնավոր դեղագրքային հոդվածում նկարագրված մեթոդիկայի համաձայն։ 2-րդ փուլում փորձարկումների արդյունքները համարվում են բավարար, եթե դեպի լուծման միջավայր անցած ազդող նյութի քանակը համապատասխանում է «Արդյունքների մեկնաբանումը» բաժնի չափորոշիչներին (տե՛ս 2.1.9.3.-2 աղյուսակը)։
Ծանոթագրություն։ 0,2 Մ տրինատրիումի ֆոսֆատի դոդեկահիդրատի լուծույթ ավելացնելու և լուծման միջավայրի рН-ը տրված արժեքին հասցնելու պրոցեդուրան պետք է իրականացվի ոչ ավելի, քան 5 րոպեի ընթացքում։ 
2-րդ մեթոդիկա. Փորձարկումն անցկացնում են երկու փուլով։
1-ին փուլ (թթվային)։ Եթե մասնավոր դեղագրքային հոդվածում այլ ցուցումներ չկան, 0,1 Մ քլորաջրածնային թթվի 1000 մլ լցնում են լուծման համար նախատեսված 6 անոթներից յուրաքանչյուրի մեջ։ Լուծման միջավայրի ջերմաստիճանը հասցնում են մինչև (37 ± 0,5) °С։ Եթե մասնավոր դեղագրքային հոդվածում այլ ցուցումներ չկան, դեղաձևի մեկական միավոր դնում են լուծման համար նախատեսված 6 անոթներից յուրաքանչյուրի մեջ, միացնում խառնող սարքվածքի շարժիչը։ Եթե մասնավոր դեղագրքային հոդվածում այլ ցուցումներ չկան, 2 ժամ հետո վերցնում են ալիքվոտան և անմիջապես շարունակում են հիմնային միջավայրում լուծման գործընթացը, ինչպես նկարագրված է ստորև։ 
Լուծույթից վերցված ալիքվոտայի մասն անալիզի են ենթարկում՝ մասնավոր դեղագրքային հոդվածում նշված մեթոդիկայի համաձայն։ 
1-ին փուլում փորձարկումների արդյունքները համարվում են բավարար, եթե դեպի լուծման միջավայր անցած ազդող նյութի քանակը համապատասխանում է «Արդյունքների մեկնաբանումը» բաժնի չափորոշիչներին (տե՛ս 2.1.9.3.-2 աղյուսակը)։

2-րդ փուլ (բուֆերային)։ Լուծման համար նախատեսված յուրաքանչյուր անոթից հեռացնում են 0,1 Մ քլորաջրածնային թթուն և յուրաքանչյուրի մեջ լցնում են 1000 մլ (37 ± 0,5) °С ջերմաստիճան ունեցող рН 6,8 (2) ֆոսֆատային բուֆերային լուծույթ։ Թույլատրվում է 0,1 Մ քլորաջրածնային թթու պարունակող՝ լուծման համար նախատեսված անոթներից դեղաչափված պինդ դեղաձևերի փորձարկվող միավորները տեղափոխել (37 ± 0,5) °С ջերմաստիճան ունեցող рН 6,8 (2) ֆոսֆատային բուֆերային լուծույթի 1000-ական մլ պարունակող՝ լուծման համար նախատեսված անոթներ։ 
Լուծման պրոցեսը շարունակում են 45 րոպե, եթե մասնավոր դեղագրքային հոդվածում այլ ցուցումներ չկան։ Այնուհետև վերցնում են ալիքվոտան և անմիջապես անալիզի են ենթարկում՝ մասնավոր դեղագրքային հոդվածում նշված մեթոդիկայի համաձայն։ 2-րդ փուլում փորձարկումների արդյունքները համարվում են բավարար, եթե դեպի լուծման միջավայր ձերբազատված ազդող նյութի քանակը համապատասխանում է «Արդյունքների մեկնաբանումը» բաժնի չափորոշիչներին (տե՛ս 2.1.9.3.-2 աղյուսակը)։
Ծանոթագրություն։ рН 6,8 (2) ունեցող ֆոսֆատային բուֆերային լուծույթի պատրաստումը։ 0,1 Մ քլորաջրածնային թթուն և 0,20 Մ տրինատրիումի ֆոսֆատի դոդեկահիդրատի (Na3PO4•12H2O) Ռ լուծույթը խառնում են 3:1 հարաբերակցությամբ (ծավ/ծավ) և անհրաժեշտության դեպքում ստացված լուծույթի рН-ը հասցնում են 6,80 ± 0,052 արժեքին Մ քլորաջրածնային թթվով կամ 2 Մ նատրիումի հիդրօքսիդի լուծույթով։
Սարք 3-ի (մխոցի գլան) օգտագործման դեպքում կիրառում են 2-րդ մեթոդիկան։
Թթվային փուլի համար օգտագործում են անոթների մեկ շարքը, բուֆերային փուլի համար՝ անոթների հաջորդ շարքը՝ լուծման միջավայրի նշված ծավալի դեպքում (սովորաբար՝ 300 մլ)։
Սարք 4-ի (հոսանուտ խորշ) օգտագործման դեպքում հնարավոր է 1-ին և 2-րդ մեթոդիկաների կիրառումը։ 
Երկարաձգված ձերբազատմամբ դեղահաբերը, դեղապատիճները, գրանուլները
3-րդ խմբի դեղաչափված պինդ դեղաձևերի համար լուծույթի մեջ ազդող նյութի պարունակությունը որոշող սարքը, փորձարկման մեթոդիկան և անալիտիկ մեթոդը պետք է մասնավոր դեղագրքային հոդվածում նկարագրված լինեն սովորական ձերբազատմամբ դեղաչափված պինդ դեղաձևերի համար վերը նշված պահանջներին համապատասխան։

Արդյունքների մեկնաբանումը
1-ին խումբ։ Ստանդարտ ձերբազատմամբ դեղահաբերը, դեղապատիճները, գրանուլները։
Եթե մասնավոր դեղագրքային հոդվածում այլ բան նշված չէ, ապա զամբյուղի՝ 100 պտ/ր պտույտի արագության կամ թիակավոր խառնիչի՝ 50 պտ/ր պտույտի արագության դեպքում 45 րոպեի ընթացքում դեպի (37 ± 0,5) °С ջերմաստիճան ունեցող լուծման միջավայր ձերբազատված ազդող նյութի քանակը պետք է կազմի անվանական պարունակության առնվազն 75 %-ը (𝓠)։ (𝓠) քանակը լուծված ազդող նյութի նորմավորվող քանակն է՝ անվանական պարունակության տոկոսներով արտահայտված։
Փորձարկումն անցկացնում են դեղաձևի 6 միավորների վրա։ Փորձարկման արդյունքները համարվում են բավարար, եթե դեպի լուծման միջավայր ձերբազատված ազդող նյութի քանակը համապատասխանում է 2.1.9.3.-1 աղյուսակում բերված չափորոշիչներին՝ S1 մակարդակ։
Եթե դրա հետ մեկտեղ նույնիսկ մեկ արդյունք չի համապատասխանում 2.1.9.3.-1 աղյուսակում նշված չափաքանակին՝ S1 մակարդակ, ապա «Լուծումը» փորձարկումը կրկնում են դեղաչափված պինդ դեղաձևի ևս 6 միավորների վրա։ Արդյունքները մեկնաբանվում են՝ համաձայն 2.1.9.3.-1 աղյուսակի՝ S2 մակարդակ։ 

Եթե կրկնակի փորձարկման դեպքում արդյունքները չեն համապատասխանում սահմանված չափորոշիչներին, փորձարկումը կրկնում են դեղաչափված պինդ դեղաձևի 12 լրացուցիչ միավորների վրա։ Արդյունքները մեկնաբանվում են՝ համաձայն 2.1.9.3.-1 աղյուսակի՝ S3 մակարդակ։
Մասնավոր դեղագրքային հոդվածում այլ ցուցումների բացակայության դեպքում սերիան խոտանվում է, եթե հետազոտության ոչ մի փուլում փորձարկման արդյունքները չեն համապատասխանում սահմանված չափորոշիչներին։ 
2-րդ խումբ։ Հետաձգված (ուշացած) ձերբազատմամբ պինդ դեղաձևերը։
Փորձարկումն անցկացնում են դեղաչափված պինդ դեղաձևի 6 միավորների վրա՝ յուրաքանչյուր փուլի համար (թթվային և բուֆերային)։
Յուրաքանչյուր փուլում փորձարկման արդյունքները համարվում են բավարար, եթե դեպի լուծման միջավայր ձերբազատված ազդող նյութի քանակը համապատասխանում է 2.1.9.3.-2 աղյուսակում բերված չափորոշիչներին՝ А1 մակարդակ։
Եթե մասնավոր դեղագրքային հոդվածում այլ բան նշված չէ, 𝓠 արժեքը համարում են 75 %-ին հավասար։ 
Աղյուսակ 2.1.9.3.-3. 3-րդ խմբի դեղաչափված պինդ դեղաձևերի համար «Լուծումը» փորձարկման արդյունքների մեկնաբանումը
	Մակարդակը
	Փորձարկվող միավորների քանակը
	Ընդունելիության չափորոշիչները

	L1
	6
	Չպետք է լինի որևէ փորձարկվող միավոր, որի համար դեպի լուծման միջավայր ձերբազատված ազդող նյութի քանակը դուրս է սահմանված ընդգրկույթների սահմաններից և փոքր է փորձարկման վերջնական ժամանակի համար սահմանված արժեքից

	L2
	6
	(L1 + L2) 12 փորձարկվող միավորներից դեպի լուծման միջավայր ձերբազատված ազդող նյութի միջին քանակը պետք է գտնվի սահմանված ընդգրկույթների սահմաններում և պետք է լինի փորձարկման վերջնական ժամանակի համար սահմանված արժեքից ոչ պակաս։


	
	
	Ոչ մի անհատական արժեք չպետք է անվանական պարունակության ավելի, քան 10 %-ով գերազանցի սահմանված ընդգրկույթների սահմանները և անվանական պարունակության ավելի, քան 10 %-ով փոքր լինի փորձարկման վերջնական ժամանակի համար սահմանված արժեքից

	L3
	12
	(L1 + L2 + L3) 24 փորձարկվող միավորներից դեպի լուծման միջավայր ձերբազատված ազդող նյութի միջին քանակը պետք է գտնվի սահմանված ընդգրկույթների սահմաններում և պետք է լինի փորձարկման վերջնական ժամանակի համար սահմանված արժեքից ոչ պակաս։

	
	
	24 միավորներից ոչ ավելի, քան 2-ի համար ձերբազատված նյութի քանակը կարող է հայտագրված պարունակության ավելի, քան 
10 %-ով գերազանցել սահմանված ընդգրկույթների սահմանները և անվանական պարունակության ավելի, քան 10 %-ով փոքր լինել փորձարկման վերջնական ժամանակի համար սահմանված արժեքից։ 
Ոչ մի միավորի համար ձերբազատված նյութի քանակը չպետք է անվանական պարունակության ավելի, քան 20 %-ով գերազանցի սահմանված ընդգրկույթների սահմանները և անվանական պարունակության ավելի, քան 20 %-ով փոքր լինի փորձարկման վերջնական ժամանակի համար սահմանված արժեքից։ 



Եթե դրա հետ մեկտեղ նույնիսկ մեկ արդյունք չի համապատասխանում մասնավոր դեղագրքային հոդվածում նշված չափաքանակին, ապա «Լուծումը» փորձարկումը կրկնում են դեղաչափված պինդ դեղաձևի ևս 6 միավորների վրա։ Արդյունքները մեկնաբանվում են՝ համաձայն 2.1.9.3.-2 աղյուսակի՝ А2 մակարդակ։ 
Եթե կրկնակի փորձարկման դեպքում արդյունքները չեն համապատասխանում սահմանված չափորոշիչներին, փորձարկումը կրկնում են դեղաչափված պինդ դեղաձևի 12 լրացուցիչ միավորների վրա։ Արդյունքները մեկնաբանվում են՝ համաձայն 2.1.9.3.-2 աղյուսակի՝ А3 մակարդակ։
Մասնավոր դեղագրքային հոդվածում այլ ցուցումների բացակայության դեպքում սերիան խոտանվում է, եթե հետազոտության ոչ մի փուլում փորձարկման արդյունքները չեն համապատասխանում սահմանված չափորոշիչներին։ 

3-րդ խումբ։ Երկարաձգված ձերբազատմամբ պինդ դեղաձևերը։
Փորձարկումն անցկացնում են դեղաչափված պինդ դեղաձևի 6 միավորների վրա։ Փորձարկման արդյունքները համարվում են բավարար, եթե դեպի լուծման միջավայր ձերբազատված ազդող նյութի քանակը համապատասխանում է 2.1.9.3.-3 աղյուսակում բերված չափորոշիչներին՝ L1 մակարդակ։
Եթե դրա հետ մեկտեղ նույնիսկ մեկ արդյունք չի համապատասխանում մասնավոր դեղագրքային հոդվածում նշված չափաքանակին, ապա «Լուծումը» փորձարկումը կրկնում են դեղաչափված պինդ դեղաձևի ևս 6 միավորների վրա։ Արդյունքները մեկնաբանվում են՝ համաձայն 2.1.9.3.-3 աղյուսակի՝ L2 մակարդակ։ 
Եթե կրկնակի փորձարկման դեպքում արդյունքները չեն համապատասխանում սահմանված չափորոշիչներին, փորձարկումը կրկնում են դեղաչափված պինդ դեղաձևի 12 լրացուցիչ միավորների վրա։ Արդյունքները մեկնաբանվում են՝ համաձայն 2.1.9.3.-3 աղյուսակի՝ L3 մակարդակ։
Եթե հետազոտության ոչ մի փուլում փորձարկման արդյունքները չեն համապատասխանում սահմանված չափորոշիչներին, սերիան խոտանվում է։
(հոդվածը խմբ. 25.10.22 թիվ 150-Ն)
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2.1.9.4.	Լուծման փորձարկում՝ վերմաշկային սպեղանիների համար 
Փորձարկումը նախատեսված է այն ազդող նյութի քանակը որոշելու համար, որը որոշակի ժամանակահատվածում ստորև կամ մասնավոր դեղագրքային հոդվածում ներկայացված պայմաններում վերմաշկային սպեղանուց ձերբազատվում է լուծման միջավայր։ Ազդող նյութի լուծումը կարող է տեղի ունենալ ինչպես վերմաշկային սպեղանուց լուծման միջավայր դրա անմիջական ձերբազատման արդյունքում, այնպես էլ պոլիմերային մեմբրանի միջով լուծման միջավայր դրա ձերբազատման արդյունքում (ձերբազատման արագություն)։
Մասնավոր դեղագրքային հոդվածում նշում են հետևյալը՝
-	սարքի տեսակը.
-	վերմաշկային սպեղանու բռնիչի նկարագրությունը.
-	լուծման միջավայրի հետ վերմաշկային սպեղանու հպման մակերեսը՝ ազդող նյութի ձերբազատման արագությունը որոշելու համար, կամ լուծման միջավայրի հետ պոլիմերային մեմբրանով վերմաշկային սպեղանու հպման մակերեսը՝ ազդող նյութի մատուցման արագությունը որոշելու համար.
-	վերմաշկային սպեղանու ամրակցման եղանակը.
-	սարք 1-ի համար՝ կիրառվող պոլիմերային մեմբրանը (վերմաշկային սպեղանուց դեղանյութի մատուցման արագությունը որոշելիս).
-	լուծման միջավայրի բաղադրությունը և ծավալը.
-	խառնիչի պտույտի արագությունը.
-	նմուշառման ժամանակը.
-	ազդող նյութի կամ լուծման միջավայր ձերբազատված նյութերի քանակական որոշման անալիտիկ մեթոդը.
-	ընդունելիության չափորոշիչները։
Սարքավորումներ
Օգտագործում են «Լուծում՝ դեղաչափված պինդ դեղաձևերի համար» ԸԴՀ-ում նկարագրված «Թիակային խառնիչ» սարք 2-ը, որը լրացուցիչ տարրերի ներմուծման եղանակով կարող է ձևափոխվել երեք ինքնուրույն սարքերի՝
-	սարք 1՝ պարունակում է վերմաշկային սպեղանու բռնիչ.
-	սարք 2՝ համալրված է չժանգոտվող պողպատից սկավառակով՝ վերմաշկային սպեղանին դրա մակերևույթին ամրակցելու համար.
-	սարք 3՝ թիակային խառնիչի փոխարեն պարունակում է չժանգոտվող պողպատից գլան։
Սարքն ընտրվում է՝ պայմանավորված սպեղանու բաղադրությամբ, չափերով և ձևով։
Սարք 1. Լուծման համար նախատեսված անոթի հատակին տեղադրված է վերմաշկային սպեղանու բռնիչը (նկար 2.1.9.4-1), որը պատրաստված է քիմիապես իներտ նյութից։ Բռնիչը (լուծամզման խորշը) բաղկացած է հենարանային հատվածից (հիմքից),
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Նկար 2.1.9.4-1. Սարք 1-ի սխեմա
որը նախատեսված է սպեղանին ամրակցելու համար, և անհրաժեշտ այն տրամագծի կենտրոնական անցքով ծածկույթային մասից (կափարիչից), որն ընտրվում է վերմաշկային սպեղանու չափին համապատասխան։ Բռնիչի կառուցվածքում կարող է կիրառվել նաև պոլիմերային մեմբրան, որը տեղադրվում է հիմքի և կափարիչի միջև։ Պոլիմերային մեմբրանի միջով վերմաշկային սպեղանուց լուծման միջավայր դեղանյութի մատուցման արագությունը որոշելիս բռնիչի կառուցվածքը չպետք է թույլ տա վերմաշկային սպեղանու հպումը լուծման միջավայրի հետ։
Պոլիմերային մեմբրանը կիրառվում է այն դեպքում, երբ ազդող նյութը ձերբազատող վերմաշկային սպեղանու մակերևույթի անմիջական հպումը լուծման միջավայրի հետ անթույլատրելի է։ Փորձարկում անցկացնելու ժամանակ դեղանյութի դիֆուզիայի արագությունը մեմբրանում պետք է լինի հաստատուն և չպետք է ազդեցություն ունենա պրոցեսի կինետիկայի վրա։ Մեմբրանի հաստությունը պետք է ապահովի դրա մեխանիկական ամրությունը և հատկությունների անփոփոխությունը փորձարկում անցկացնելու ժամանակ։
Հիմքը։ Հիմքի կենտրոնական մասը գոյացնում է խոռոչ, որը նախատեսված է սպեղանին ամրացնելու համար։ Խոռոչն ունի 2,6 մմ խորություն և փորձարկվող սպեղանու չափին համապատասխանող տրամագիծ։ Թույլատրվում է հետևյալ տրամագծերի օգտագործումը՝ 27 մմ, 38 մմ, 45 մմ, 52 մմ, որոնք համապատասխանում են հետևյալ ծավալներին՝ 1,48 մլ, 2,94 մլ, 4,13 մլ, 5,52 մլ (նկար 2.1.9.4-2)։
Կափարիչ։ Կափարիչը կենտրոնում այնպիսի տրամագծով անցք ունի, որը հարմարեցված է փորձարկվող սպեղանու չափի համաձայն։ 
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Նկար 2.1.9.4-2. Լուծամզման խորշը
Սպեղանին, այսպիսով, կարող է տեղակայվել ճիշտ կենտրոնում, իսկ դրա ձերբազատման մակերևույթը՝ սահմանափակվել։ Թույլատրվում է հետևյալ տրամագծերի օգտագործումը՝ 20 մմ, 32 մմ, 40 մմ, 50 մմ, որոնք համապատասխանում են հետևյալ մակերեսներին՝ 3,14 սմ2, 8,03 սմ2, 12,56 սմ2, 19,63 սմ2։ Կափարիչը պահում են հիմքում տեղադրված հեղույսների վրա պտտելով հագցրած մանեկների օգնությամբ։ Կափարիչը և հիմքը հերմետիկացնում են ռետինե օղակով, որը դրվում է անոթի վրա (նկար 2.1.9.4-2)։
Բռնիչը դրանում ամրակցված վերմաշկային սպեղանիով (կամ մեմբրանով վերմաշկային սպեղանիով) տեղավորում են անոթի հատակին՝ դուրս բերվող մակերևույթով դեպի վերև՝ խառնիչի թիակի ստորին եզրին զուգահեռաբար։ Բռնիչի և անոթի հատակի միջև լուծման միջավայրի ծավալը պետք է լինի նվազագույնը, բռնիչի մակերևույթի և խառնիչի թիակի ստորին եզրի միջև հեռավորությունը պետք է կազմի 25 ± 2 մմ և չփոխվի փորձարկման ընթացքում։
Սարք 2. Տվյալ սարքում օգտագործվում է 125 մկմ անցքերի չափերով ցանցի տեսքով չժանգոտող պողպատից հավաքովի սկավառակ (նկար 2.1.9.4-3)։
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Նկար 2.1.9.4-3. Հավաքովի սկավառակի սխեմա
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Նկար 2.1.9.4-4. Սարք 3-ի սխեմա
Սարք 3. Խառնիչը և լիսեռը փոխարինում են չժանգոտող պողպատից պտտվող գլանով (նկարներ 2.1.9.4-4, 2.1.9.4-5)։ Անոթի և գլանի ներքին մակերևույթի միջև հեռավորությունը պետք է լինի 25 ± 2 մմ և չփոխվի փորձարկման ընթացքում։
Լուծման միջավայրը
Որպես լուծման միջավայր կարող է օգտագործվել ջուրը, 5,5 - 7,5 միջակայքերով рН արժեքներով (рН-ի թույլատրելի շեղումը՝ ±0,05) բուֆերային լուծույթները, նատրիումի քլորիդի 0,9 %-անոց լուծույթը, օրգանական լուծիչները(96 % սպիրտ, իզոպրոպանոլ) և մասնավոր դեղագրքային հոդվածում նշված մյուս միջավայրերը։ Եթե մասնավոր դեղագրքային հոդվածում այլ ցուցումներ չկան, ապա լուծման միջավայրի ծավալը կազմում է 500 մլ, իսկ լուծման միջավայրի ջերմաստիճանը անոթում կազմում է (32,0 ± 0,5) °С։
Լուծման միջավայրում գտնվող լուծված գազերը պետք է հեռացվեն մինչև վալիդացված մեթոդով լուծույթների գազազերծման փորձարկումն անցկացնելը։
Լուծման միջավայրի գոլորշիացումը կանխելու համար լուծման համար նախատեսված անոթները պետք է փակվեն համապատասխան կափարիչներով։
Խառնիչի պտույտի արագությունը
Խառնիչի պտույտի արագությունը կազմում է 100 պտ/ր՝ մասնավոր դեղագրքային հոդվածում այլ ցուցումների բացակայության դեպքում։ Պտույտի արագության թույլատրելի շեղումը կազմում է ± 4 %՝ մասնավոր դեղագրքային հոդվածում նշված արագությունից։
Փորձարկման մեթոդիկա
Փորձարկումն անցկացվում է առնվազն 6 (կամ 5՝ պոլիմերային մեմբրանի կիրառմամբ լուծման թեստի դեպքում) վերմաշկային սպեղանիների վրա։
Մասնավոր դեղագրքային հոդվածում նշված՝ լուծման միջավայրի ծավալը տեղադրում են անոթի մեջ և ջերմաստիճանը հասցնում են մինչև (32,0 ± 0,5) °С-ի։
Սարք 1-ն օգտագործելիս, եթե մասնավոր դեղագրքային հոդվածում այլ բան նշված չէ, խորշի հիմքի վրա տեղադրում են վերմաշկային սպեղանին, անհրաժեշտության դեպքում՝ ձերբազատման մակերևույթով դեպի դուրս, խորշի ճիշտ կենտրոնում անհրաժեշտության դեպքում վերմաշկային սպեղանին ծածկում են մեմբրանով, այնուհետև վերևից տեղադրում բռնիչի կափարիչը։ Անհրաժեշտության դեպքում օգտագործում են հարթ մակերևույթների յուղման անջրաթափանց նյութեր (օրինակ՝ վազելին)՝ սպեղանին ավելի ամուր միացնելու և պահելու համար։ Խորշը տեղադրում են անոթի հատակին՝ ձերբազատման մակերևույթով դեպի վերև։
Սարք 2-ն օգտագործելիս վերմաշկային սպեղանին տեղադրում են հավաքովի սկավառակի վրա այնպես, որ սպեղանու ձերբազատման մակերևույթը լինի առավելագույնս հարթ և հավասար։ Վերմաշկային սպեղանին կարող է ամրացվել սկավառակին սոսնձի կամ երկկողմանի սոսնձապատ ժապավենի միջոցով։ Սպեղանին սեղմում են ձերբազատման մակերևույթով դեպի դուրս, որպեսզի այն դուրս չգա սկավառակի սահմաններից։ 

[image: image1]1,111 տրամագծով չորս անցքերը հավասարաչափ բաշխված են 2,540 տրամագիծ ունեցող շրջանագծով՝ մակերևույթի նկատմամբ 63,4 ±0,5° անկյան տակ  
Առավելագույն շառավիղը՝ 0,300
Անհրաժեշտ հարմարեցումը
ՍԽԱԼԱՆՔԸ՝ ±0,0127 ԵԶՐԱՓԱԿԻՉ ՄՇԱԿՈՒՄԸ՝ Հավաքելուց առաջ լիսեռը և գլանը ճարպազերծում են
ՆՅՈՒԹԸ՝ Չժանգոտող պողպատ
Ադապտերի այդ հատվածամասն օգտագործվում է մեծ համակարգերի համար


Նկար 2.1.9.4-5. Պտտվող գլանի սխեման։ Չափերը նշված են սանտիմետրերով
Սկավառակը դրան ամրացված վերմաշկային սպեղանիով տեղադրում են անոթի հատակին՝ ձերբազատման մակերևույթով դեպի վերև։
Սարք 3-ն օգտագործելիս վերմաշկային սպեղանուց հեռացնում են պաշտպանիչ ժապավենը և այն տեղադրում են կպչուն կողմով իներտ ծակոտկեն մեմբրանի մաքուր մակերևույթի վրա։ Մեմբրանի չափը բոլոր կողմերից պետք է սպեղանուց առնվազն 1 սմ-ով մեծ լինի։ Կարելի է կիրառել գլանին վերմաշկային սպեղանու ամրացման երկու եղանակ՝
-	վերմաշկային սպեղանին դրան ամրացված մեմբրանով տեղադրում են մաքուր մակերևույթի վրա մեմբրանով ներքև և մեմբրանի ազատ եզրերի վրա, ինչպես նաև անհրաժեշտության դեպքում սպեղանու արտաքին ծածկաշերտի վրա քսում են համապատասխան սոսինձը.
-	օգտագործում են երկկողմանի սոսնձապատ ժապավեն, որն ամրացնում են գլանի արտաքին պատին։
Զգուշությամբ սեղմելով՝ վերմաշկային սպեղանին արտաքին ծածկաշերտի կողմով խնամքով ամրացնում են գլանին այնպես, որ վերմաշկային սպեղանու երկայնական առանցքը գտնվի գլանի շրջանագծի շուրջ։
Սարք 1-ի համար մեմբրանի օգտագործման դեպքում հարկ է նախապես ստուգել մեմբրանի ազդեցությունն անալիզների արդյունքների վրա։ Սարք 2-ի և սարք 3-ի համար հարկ է ստուգել սոսնձի կամ կպչուն ժապավենի ազդեցությունը փորձարկումների արդյունքների վրա և բացառել ազդող նյութերի՝ դրանց նկատմամբ ադսորբման հնարավորությունը։
Միացնում են խառնիչ սարքվածքը։ Այդ պահից յուրաքանչյուր ժամը մեկ կամ մասնավոր դեղագրքային հոդվածում նշված այլ ժամանակային միջակայքում կատարվում է լուծույթի նմուշառում։
Ծանոթագրություն։ Անհրաժեշտության դեպքում թույլատրվում է օգտագործել մեմբրան, որը պատրաստված է այնպիսի տարբեր նյութերից, ինչպիսիք են իներտ ծակոտկեն ցելյուլոզան կամ սիլիկոնները, և ազդեցություն չունի սպեղանուց ազդող նյութի (նյութերի) ձերբազատման կինետիկայի վրա։ Բացի այդ, մեմբրանը չպետք է պարունակի այնպիսի նյութեր, որոնք ազդեցություն ունեն դրա ֆունկցիոնալ ունակության վրա։ Մինչև փորձարկում անցկացնելը մեմբրանը կարող է ենթարկվել հատուկ մշակման, օրինակ՝ 24 ժ փորձարկման պայմաններում այն պահելու միջոցով։ Մեմբրանը զետեղում են սպեղանու ձերբազատող մակերևույթին, ընդ որում, խուսափելով օդի պղպջակների առաջացումից։


Աղյուսակ 2.1.9.4-1. «Լուծում» փորձարկման արդյունքների մեկնաբանումը՝ վերմաշկային սպեղանիների համար
	Մակարդակը
	Փորձերի քանակը
	Չափորոշիչները

	Ա
	6(5)
	Վերմաշկային սպեղանուց ազդող նյութի ձերբազատման արագության (կամ մատուցման) անհատական արժեքներից ոչ մեկն ընկած չէ մասնավոր դեղագրքային հոդվածում նորմավորվող արագության արժեքների սահմաններից դուրս։ 

	Բ
	6(5)
	Վերմաշկային սպեղանուց ազդող նյութի ձերբազատման արագության (կամ մատուցման) անհատական արժեքների միջին արժեքը 12 (10) անոթներում (Ա+Բ) ընկած է մասնավոր դեղագրքային հոդվածում նորմավորվող արագության արժեքների սահմաններում։ Վերմաշկային սպեղանուց ազդող նյութի ձերբազատման արագության (կամ մատուցման) անհատական արժեքներից ոչ մեկը չի շեղվում ավելի քան 10 %-ով մասնավոր դեղագրքային հոդվածում նորմավորվող արագության արժեքների սահմանների՝ որոշված սահմանի միջին արժեքից։

	Գ
	12(10)
	Վերմաշկային սպեղանուց դեղանյութի ձերբազատման արագության (կամ մատուցման) անհատական արժեքների միջին արժեքը 24 (20) անոթներում (Ա+Բ+Գ) ընկած է մասնավոր դեղագրքային հոդվածում նորմավորվող արագության արժեքների սահմաններում։ 24 (20) արդյունքներից առնվազն 2-ը գտնվում են արժեքների նորմավորվող սահմաններից դուրս, ընդ որում, շեղումը չի գերազանցում որոշված սահմանի միջին արժեքի 10 %-ը, արդյունքներից ոչ մեկը չի շեղվում մասնավոր դեղագրքային հոդվածում նորմավորվող արագության արժեքների միջին սահմանից ավելի, քան 20 %-ով։



Նմուշառում
Նմուշառումը կատարվում է լուծման միջավայրի բարձրության միջին հատվածից՝ անոթի ներքին պատից ոչ ավելի, քան 10 մմ հեռավորության վրա։
Յուրաքանչյուր նմուշ անալիզի են ենթարկում ազդող նյութի քանակական պարունակության մասով։ Լուծման միջավայրի ծավալի նվազումը կոմպենսացնում են կա՛մ լուծույթի նմուշը վերադարձնելով անոթի մեջ, կա՛մ լուծման միջավայրի ավելացմամբ, կա՛մ հաշվի են առնում հաշվարկելիս։
Նմուշառման ժամանակը պետք է նշվի մասնավոր դեղագրքային հոդվածում և պետք է պահպանվի ± 2 % ճշտությամբ։


Արդյունքների գնահատումը
Դեղաձևը անցնում է փորձարկումը, եթե նմուշառման որոշակի ժամանակահատվածներում սպեղանուց ձերբազատված ազդող նյութի (նյութերի) քանակը, որն արտահայտված է ժամանակի միավորում մակերեսի միավորով, համապատասխանում է սահմանված պահանջներին։ 
Փորձարկման արդյունքները համարվում են բավարար, եթե ձերբազատման արագությունը համապատասխանում է այն չափորոշիչներին, որոնք բերված են 2.1.9.4-1 աղյուսակում, Ա մակարդակ։
Եթե այս դեպքում գոնե մեկ արդյունք չի համապատասխանում մասնավոր դեղագրքային հոդվածում նշված նորմային, ապա փորձարկումը կրկնում են ևս 6 (5) նմուշների վրա, ընդ որում, արդյունքները մեկնաբանում են համաձայն 2.1.9.4-1 աղյուսակի, Բ մակարդակ։
Եթե կրկնակի փորձարկման ժամանակ արդյունքները չեն համապատասխանում սահմանված չափորոշիչներին, ապա փորձարկումը կրկնում են 12 (10) լրացուցիչ նմուշների վրա, արդյունքները մեկնաբանում են համաձայն 2.1.9.4-1 աղյուսակի, Գ մակարդակ։ Եթե Գ մակարդակի մասով պահանջը չի կատարվում, ապա անալիզի ենթարկվող սերիան խոտանվում է։
Մասնավոր դեղագրքային հոդվածում նշված ժամանակահատվածներից առավելագույնի ընթացքում լուծման միջավայր ձերբազատված ազդող նյութի քանակը պետք է կազմի վերմաշկային սպեղանու մեջ ազդող նյութի հայտագրված պարունակության առնվազն 75 %-ը։
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2.1.9.5.	Դեղաչափված դեղապատրաստուկի միավորի զանգվածի համասեռությունը
Տվյալ փորձարկումը վերաբերում է դեղաչափված դեղաձևերի (հաբերի, դեղապատիճների, մոմիկների և այլն) տեսքով և անհատական փաթեթվածքում մեկ դեղաչափ դեղաձևերի (գրանուլների, փոշիների, լիոֆիլիզատների և այլն) տեսքով դեղապատրաստուկներին։ Փորձարկումը չի կիրառվում այն դեպքում, երբ անցկացվում է բոլոր ազդող նյութերի՝ դեղաչափման համասեռության մասով փորձարկումը՝ «2.1.9.14. Դեղաչափված միավորների համասեռությունը» ԸԴՀ-ին համապատասխան։
Մասնավոր դեղագրքային հոդվածում այլ ցուցումների բացակայության դեպքում տվյալ փորձարկումը չեն անցկացնում պոլիվիտամինային դեղապատրաստուկների համար և միկրոտարրեր պարունակող դեղապատրաստուկների համար։
Փորձարկումն անցկացնում են դեղապատրաստուկի դեղաչափված դեղաձևի 20 միավորի վրա կամ պատահական ընտրված մեկ դեղաչափ անհատական փաթեթվածքներում դեղապատրաստուկի դեղաձևի 20 միավորի պարունակության վրա։
Մեթոդիկան։ Որոշվում է միջին զանգվածը՝ կշռելով դեղապատրաստուկի դեղաչափված դեղաձևի 20 միավորի կամ մեկ դեղաչափ անհատական փաթեթվածքներում դեղապատրաստուկի դեղաձևի 20 միավորի պարունակությունը, կշռվում է յուրաքանչյուր միավոր առանձին՝ մինչև 0,001 գ ճշտությամբ, մասնավոր դեղագրքային հոդվածում այլ ցուցումների բացակայության դեպքում, և հաշվարկվում է միջին զանգվածը։
Դեղապատիճների և մեկ դեղաչափ փաթեթվածքներով պինդ դեղաձևերի տեսքով դեղապատրաստուկների համար պարունակության զանգվածը որոշվում է, ինչպես նկարագրված է ստորև։ 
Դեղապատիճներ։ Կշռում են չբացված դեղապատիճը։ Բացում են դեղապատիճը և հնարավորինս ամբողջությամբ հեռացնում դրա պարունակությունը։ Փափուկ դեղապատիճների թաղանթը լվանում են մասնավոր դեղագրքային հոդվածում նշված լուծիչով և թողնում բաց օդում՝ մինչև լուծիչի հոտի վերանալը։ Թաղանթը կշռվում է։ Յուրաքանչյուր դեղապատիճի պարունակության զանգվածը հաշվարկվում է որպես կշռումների միջև տարբերություն։ Որոշումը կրկնվում է 19 մնացած դեղապատիճների վրա։
Մեկ դեղաչափ փաթեթվածքներում պինդ դեղաձևերը (փոշիները, գրանուլները, լիոֆիլիզատները)։ Անհրաժեշտության դեպքում անհատական փաթեթվածքի մակերևույթից հեռացվում է թղթե պիտակը։ Փաթեթվածքի արտաքին մակերևույթը լվացվում և չորացվում է։ Փաթեթվածքը բացվում և անմիջապես կշռվում է։ Զգուշորեն թխկթխկացնելով՝ հնարավորինս ամբողջությամբ դատարկվում է փաթեթվածքի պարունակությունը, անհրաժեշտության դեպքում այն ողողվում է ջրով, այնուհետև 96 % Ռ էթանոլով և 100-ից մինչև 105 °С ջերմաստիճանի պայմաններում 1 ժամ չորացվում, կամ եթե փաթեթվածքի նյութը թույլ չի տալիս այդ ջերմաստիճանի պայմաններում օգտագործել տաքացումը, ապա չորացվում է ավելի ցածր ջերմաստիճանի պայմաններում՝ հասցնելով մինչև անփոփոխ զանգվածի։ Սառեցվում է էքսիկատորի մեջ և կշռվում։ Ըստ կշռումների տարբերության՝ հաշվարկվում է փաթեթվածքի պարունակության զանգվածը։ Որոշման գործընթացը շարունակվում է մնացած 19 անհատական փաթեթվածքների համար։ 
Պահանջը։ Դեղապատրաստուկն անցնում է փորձարկումը, եթե առնվազն 2 անհատական զանգված շեղվում է միջին զանգվածից աղյուսակում նշված թույլատրելի շեղումը գերազանցող մեծության նկատմամբ։ Ընդ որում, ոչ մի անհատական զանգված չպետք է շեղվի միջին զանգվածից աղյուսակում նշված արժեքը երկու անգամ գերազանցող մեծության նկատմամբ։


Աղյուսակ 2.1.9.5-1.	Դեղաչափված դեղաձևերի միջին զանգվածից թույլատրելի շեղումները
	Դեղաչափված դեղաձևը
	Միջին զանգվածը, մգ
	Թույլատրելի շեղումը, %

	Առանց թաղանթի հաբերը և թաղանթային ծածկույթով պատված հաբերը
	80 և պակաս
	10

	
	80-ից ավելի, բայց 250-ից պակաս
	7,5

	
	250 և ավելի
	5

	Հաբեր՝ թաղանթապատման մեթոդով ստացված թաղանթով
	Բոլոր զանգվածների համար
	15

	Դեղապատիճներ և գրանուլներ՝ առանց պատվածքի, փոշիներ՝ ներքին ընդունման և արտաքին կիրառման համար
	300-ից պակաս
	10

	
	300 և ավելի
	7.5

	Պինդ դեղաձևեր՝ պարենտերալ կիրառման դեղաձևեր պատրաստելու համար
	40-ից ավելի
	10

	
	40 և պակաս*
	—

	Մոմիկներ
	Բոլոր զանգվածների համար
	5

	Փոշիներ՝ աչքի կաթիլների և դեղաթրջոցներ պատրաստելու համար (դեղաչափված)
	300-ից պակաս
	10

	
	300 կամ ավելի
	7,5



Ծանոթագրություն։ * Եթե միջին զանգվածը հավասար է 40 մգ-ի կամ դրանից պակաս է, ապա նշված դեղաձևով դեղապատրաստուկը ենթակա է փորձարկման՝ դեղաչափման համասեռության մասով՝ «2.1.9.14. Դեղաչափված միավորների համասեռությունը» ԸԴՀ-ին համապատասխան, և ենթակա չէ զանգվածի համասեռության մասով փորձարկման՝ սույն ընդհանուր դեղագրքային հոդվածին համապատասխան։


201090006-2019
2.1.9.6.	Հաբերի քերամաշելիությունը
Փորձարկումը թույլ է տալիս որոշել առանց թաղանթի հաբերի քերամաշելիությունը որոշակի պայմաններում, այսինքն՝ մեխանիկական հարվածի կամ քերամաշվածքի ազդեցության տակ հաբերի վնասվածքները։ Հաբերի քերամաշվածքի որոշումը լրացնում է մյուս ֆիզիկական փորձարկումները, ինչպիսիք են տրորման նկատմամբ հաբերի կայունությունը։ Տվյալ հոդվածում բերված փորձարկումների մեթոդիկաները կիրառելի են մամլած հաբերի մեծ մասի համար։
Քերամաշելիությունն արտահայտվում է զանգվածի մեջ կորստով, որը հաշվարկված է տոկոսներով՝ փորձարկվող հաբերի ելակետային զանգվածից։
Սարքը։ Օգտագործվում է 287,0 ± 4,0 մմ ներքին տրամագծով և 38,0 ± 2,0 մմ խորությամբ թմբուկ (նկար 2.1.9.6-1), որը պատրաստված է թափանցիկ սինթետիկ պոլիմերից, թմբուկի ներքին մակերևույթները պետք է լինեն ողորկված և չպետք է էլեկտրականացվեն։ Թմբուկի մի կողմը հանովի է։ Թմբուկի յուրաքանչյուր պտույտի ժամանակ հաբերը շարժման մեջ են դրվում 80,5 ± 5,0 մմ ներքին շառավղով՝ կոր թիակի միջոցով, որը տեղադրված է թմբուկի կենտրոնի և դրա ներքին պատի միջև։ Կենտրոնական լիսեռի արտաքին տրամագիծը կազմում է 25,0 ± 0,5 մմ։ Թմբուկն ամրացվում է 25 ± 1 պտ/ր թմբուկի պտույտի արագություն ապահովող սարքվածքի հորիզոնական առանցքին։ Այդպիսով, թմբուկի յուրաքանչյուր պտույտի ժամանակ հաբերը պտտվելով կամ սահելով ընկնում են թմբուկի պատի վրա կամ մեկը մյուսի վրա։
Մեթոդիկան։ Մեկ հաբի՝ 0,650 գ և պակաս զանգվածի դեպքում փորձարկման համար վերցվում է մոտ 6,5 գ ընդհանուր զանգվածով հաբերի քանակ, մեկ հաբի՝ 0,650 գ-ից ավելի զանգվածի դեպքում փորձարկման համար վերցվում է 10 հաբ։ Նախքան փորձարկումը հաբերը մանրակրկիտ փոշեզերծվում են, կշռվում 0,001 գ ճշտությամբ և տեղադրվում թմբուկի մեջ։ Թմբուկի 100 պտույտից հետո հաբերը հանվում են, կրկին փոշեզերծվում և կշռվում 0,001 գ ճշտությամբ։ Զանգվածի կորուստը չպետք է գերազանցի 1,0 %-ը։
Եթե փորձարկումից հետո հայտնաբերվում են ճաքած, ճեղքված կամ ջարդված հաբեր, ապա քերամաշելիության փորձարկման արդյունքը համարվում է անբավարար։
Եթե փորձարկման արդյունքները կասկածներ են հարուցում (առկա են միայն եզակի աննշան ճաքեր կամ կոտրվածքներ, կամ զանգվածի կորուստն աննշան կերպով գերազանցում է նորմավորված արժեքը), ապա փորձարկումը կրկնվում է ևս երկու անգամ։ Լրացուցիչ փորձարկումներից յուրաքանչյուրում զանգվածի կորուստը կամ երեք փորձարկումների արդյունքների հիման վրա հաշվարկված զանգվածի միջին կորուստը չպետք է գերազանցի նորմավորված արժեքը։
Փրփրուն և ծամվող հաբերի համար քերամաշելիության որոշման մասով կարող են սահմանվել այլ պահանջներ։ Հիգրոսկոպիկ հաբերի դեպքում սենքում վերահսկվում է խոնավությունը։
[image: C:\Users\karinem\Desktop\115-0009-2020-B_Reshenie KEEK_100_2020_parts6-7_for preformatting\media\image2.jpeg]Անկման բարձրությունը
(ներքին)
Ներքին շառավիղը

Նկար 2.1.9.6-1. Հաբերի քերամաշելիությունը որոշելու համար նախատեսված սարք։ Չափերը նշված են միլիմետրերով
Հաբերի մի քանի նմուշ միաժամանակ փորձարկելու համար թույլատրվում է օգտագործել կրկնակի թիակներով թմբուկ կամ մեկից ավելի թմբուկով սարք։
Ծանոթագրություն։ Եթե հաբերի ձևը կամ չափը դժվարացնում է դրանց տեղաշարժը թմբուկի ներսում, ապա սարքն այնպես է կարգաբերվում, որ կողք կողքի գտնվող հաբերը չդիպչեն իրար և ազատ անկման հնարավորություն ունենան։ Սովորաբար բավական է թմբուկի առանցքը տեղադրել հորիզոնական մակերևույթի նկատմամբ 10° անկյան տակ։
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2.1.9.7.	Տրորման նկատմամբ հաբերի կայունությունը
Փորձարկումը թույլ է տալիս հաբերի քայքայման համար անհրաժեշտ ուժի չափման միջոցով որոշել որոշակի պայմաններում ճնշման նկատմամբ հաբերի կայունությունը։
Հաբերի մեխանիկական ամրության որոշումը և նորմավորումն անհրաժեշտ է ինչպես արդյունաբերական արտադրության պայմաններում (օրինակ՝ հաբերի պատման գործընթաց և չափածրարում), այնպես էլ պատրաստուկի սպառողական հատկությունների ապահովման համար (փաթեթվածքից հանելիս հաբի ամբողջականության պահպանում)։
Սարքավորումը։ Սարքը մեկը մյուսի դիմաց տեղակայված երկու սեղմակ է, որից մեկը կարող է տեղափոխվել մյուսի ուղղությամբ։ Սեղմակների մակերևույթների հարթությունները շարժման ընթացքին ուղղահայաց են։ Թույլատրվում է օգտագործել այնպիսի սարք, որում երկու սեղմակները կարող են տեղափոխվել միմյանց ուղղությամբ հաստատուն արագությամբ։ Սեղմակների սեղմող մակերևույթները պետք է լինեն հարթ և չափերով գերազանցեն հաբի հետ հպման գոտին։ Հաբի ամբողջականության ցանկացած խախտման դեպքում սարքը պետք է ապահովի սեղմման դադարեցումը։
Սարքը ստուգաճշտվում է՝ օգտագործելով 1 Ն (նյուտոն) ճշտություն ապահովող համակարգը։
Մեթոդիկան։ Մասնավոր դեղագրքային հոդվածում այլ ցուցումների բացակայության դեպքում հաբը տեղադրվում է սեղմակների միջև՝ սարքի շարժվող մասի նկատմամբ կողով։ Հաբը սեղմվում է մինչև քայքայվելը։ Չափումներն անցկացվում են 10 հաբի համար։ Յուրաքանչյուր չափումից առաջ մանրակրկիտ հեռացվում են նախորդ հաբի բոլոր մասերը։

Աղյուսակ 2.1.9.7-1. Նվազագույն թույլատրելի ամրությունը՝ պայմանավորված հաբի տրամագծով
	Տրամագիծը, մմ
	6
	7
	8
	9
	10
	11
	12
	13

	Ամրությունը, Ն
	30
	30
	30
	30
	40
	40
	50
	50



Ծանոթագրություն։ Տվյալ մեթոդիկան կիրառելի չէ ամբողջությամբ ավտոմատացված սարքավորումներն օգտագործելիս։
Եթե հաբի վրա առկա է խզման գիծ (ակոսիկ) կամ գրառում, ապա յուրաքանչյուր հաբ պետք է միանման ուղղված լինի գործադրվող ուժի ուղղության նկատմամբ։
Ձվաձև կամ երկարավուն հաբերը տեղադրվում են սեղմակների միջև երկար կողով՝ սարքի սեղմող մակերևույթների նկատմամբ ուղղահայաց (կիրառվող բեռնվածքի ուղղության երկայնքով), եթե մասնավոր դեղագրքային հոդվածում չկան այլ ցուցումներ։
Արդյունքների ներկայացում։ Նշվում են չափված ուժի միջին, նվազագույն և առավելագույն արժեքները՝ նյուտոններով (Ն), ինչպես նաև օգտագործված սարքի տեսակը և անհրաժեշտության դեպքում՝ հաբերի ուղղվածությունը:
Շրջանաձև հաբերը պետք է ունենան 2.1.9.7-1 աղյուսակում բերված արժեքներից ոչ ցածր ամրություն, եթե մասնավոր դեղագրքային հոդվածում չկան այլ ցուցումներ։
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2.1.9.8.	Էթանոլի պարունակությունը
Տվյալ հոդվածի պահանջները տարածվում են հետևյալ դեղամիջոցների վրա՝ սուբստանցիաներ (հոմեոպաթիկ մատրիցային թուրմեր, հեղուկ լուծամզվածքներ և այլն) և հեղուկ դեղաձևերով դեղապատրաստուկներ (թուրմեր, լուծամզվածքներ, սպիրտային լուծույթներ և այլն), որոնք իրենց կազմում պարունակում են էթիլային սպիրտ։ Դեղամիջոցներում էթանոլը, պայմանավորված դրանց բաղադրությամբ և ֆիզիկաքիմիական հատկություններով, կարող է որոշվել հետևյալ մեթոդներից մեկով՝ թորումով՝ պիկնոմետրի (1-ին մեթոդիկա) կամ արեոմետրի (2-րդ մեթոդիկա) կամ գազային քրոմատագրման (1-ին, 2-րդ, 3-րդ մեթոդիկա) օգնությամբ՝ խտության հետագա որոշմամբ։ Էթանոլի քանակական որոշման մեթոդը պետք է նշած լինի մասնավոր դեղագրքային հոդվածում։
Հեղուկներում էթանոլի պարունակությունը, որն արտահայտված է (20±0,1) °С ջերմաստիճանի պայմաններում հեղուկի 100 ծավալային մասերում էթանոլի ծավալային մասերի քանակությամբ, կոչվում է էթանոլի «ծավալային տոկոս» (% ծավ/ծավ)։ Հեղուկներում էթանոլի պարունակությունը, որն արտահայտված է (20±0,1) °С ջերմաստիճանի պայմաններում կշռային մասերի քանակությամբ՝ 100 գ հեղուկի մեջ գրամներով, կոչվում է էթանոլի «զանգվածային տոկոս» (% զնգվ/զնգվ)։

Թորման մեթոդը (1-ին մեթոդիկա)
Տվյալ մեթոդը կայանում է թորման եղանակով էթանոլի՝ դրանում լուծված նյութերից անջատման մեջ։ Լուծված սուբստանցիաների առկայության դեպքում պատրաստուկներում դրանք անջատվում են թորման եղանակով։ Եթե բացի էթանոլից և ջրից թորվում են այլ ցնդող նյութեր, ապա հարկ է անցկացնել նախնական մշակում՝ մասնավոր դեղագրքային հոդվածի ցուցումներին համապատասխան։

Հեղուկ դեղամիջոցներում թորման եղանակով էթանոլի որոշման համար նախատեսված (1 և 2) սարքերի սխեմաները ներկայացված են 2.1.9.8-1 և 2.1.9.8-2 նկարներում։
200-250 մլ տարողությամբ կլորատակ փորձանոթի (1) մեջ ավելացնում են դեղապատրաստուկի ճիշտ չափված քանակություն։ Դեղամիջոցում էթանոլի մինչև 20 % պարունակության դեպքում որոշման համար վերցնում են 75 մլ պատրաստուկ, 20-ից մինչև 50 % պարունակության դեպքում՝ 50 մլ, 50 %-ից և բարձր պարունակության դեպքում՝ 25 մլ. մինչև թորումը դեղամիջոցը նոսրացնում են մինչև 75 մլ ջրով։
Փորձանոթն առկցում են հորիզոնական տեղակայված այն կցախողովակով (4) ուղիղ սառնարանին, որը թորվածքն ուղղում է դեպի ընդունիչ՝ 50 մլ տարողությամբ չափանոթ (5)՝ ցանկալի է սառը ջրով անոթի մեջ տեղադրված։
Թորման փորձանոթը տաքացնում են էլեկտրաջեռուցիչի (6) վրա։ Հավասարաչափ եռման համար փորձարկվող դեղամիջոցով փորձանոթի մեջ տեղադրում են մազախողովակներ, պեմզա կամ շիկացած ճենապակու կտորներ։ Գոլորշիների ջերմաստիճանը չափվում է սարքի մեջ այնպես տեղադրված ջերմաչափով (2), որ սնդիկի գնդիկը տեղակայված լինի բացատար խողովակի անցքից 0,5-1,0 սմ ցածր։ Թորման ջերմաստիճանային սահմանները պահպանելու դեպքում փորձարկվող լուծույթը հասցվում է հավասարաչափ եռման։ Եթե փորձարկվող լուծույթը թորման ժամանակ ուժեղ փրփրում է, ապա ավելացվում է 2-3 մլ Ռ ֆոսֆորաթթու կամ Ռ կոնցենտրացված ծծմբական թթու, Ռ կալցիումի քլորիդ, պարաֆին, մոմ (2 - 3 գ)։
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Նկար 2.1.9.8-1. Էթանոլի պարունակությունը որոշելու համար նախատեսված սարքի (1) սխեմա։ 1՝ կլորատակ փորձանոթ. 2՝ ջերմաչափ. 3՝ սառնարան. 4՝ կցախողովակ. 5՝ ընդունիչ. 6՝ էլեկտրատաքացուցիչ
Հավաքում են մոտ 48 մլ թորվածք, սառեցնում այն մինչև 20 °С ջերմաստիճան, լուծույթի ծավալը ջրի միջոցով հասցնում մինչև նիշը և խառնում։ Թորվածքը կարող է լինել թափանցիկ կամ թեթևակի պղտոր։
Թորվածքի խտությունը որոշում են պիկնոմետրով և ըստ ալկոհոլաչափական սխեմաների գտնում են էթանոլի պարունակությունը՝ ծավալային տոկոսներով։
Դեղամիջոցի մեջ էթանոլի պարունակությունը ծավալային տոկոսով հաշվարկվում է հետևյալ բանաձևով.

որտեղ՝
50-ը թորվածքի ծավալն է, մլ.
a-ն՝ էթանոլի պարունակությունը թորվածքում, % (ծավ/ծավ).
V-ն՝ թորման համար վերցված՝ փորձարկվող դեղամիջոցի ծավալը, մլ։
Սարքը (նկար 2.1.9.8-2) կլոր հատակով փորձանոթ է (А), որն ունի ջրային գոլորշու որսիչով հարմարակ (В), միացված է ուղղաձիգ սառնարանին (С)։ Սառնարանի ստորին մասը միացված է խողովակին (D), որով թորվածքը հասնում է 100 կամ 250 մլ տարողությամբ չափանոթի ստորին մաս։ Թորման ժամանակ չափանոթն ընկղմված է սառույցի և ջրի խառնուրդի (Е) մեջ։ Լուծված նյութերի ածխացումը կանխելու համար փորձանոթի (А) տակ տեղադրվում է սկավառակ, որն ունի 6 սմ տրամագծով կլոր անցք։
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Նկար 2.1.9.8-2. Էթանոլի պարունակությունը որոշելու համար նախատեսված սարքի (2) սխեմա (չափերը բերված են միլիմետրերով)


Մեթոդիկան
Պիկնոմետրական մեթոդ/օսցիլացնող տվիչով խտաչափի օգտագործմամբ մեթոդ։ (20 ±0,1) °С ջերմաստիճանի պայմաններում չափված՝ 25,0 մլ փորձարկվող նմուշը տեղադրվում է թորման փորձանոթի մեջ, նոսրացվում Ռ թորած ջրով՝ հասցնելով այն մինչև 100 մլ կամ 150 մլ ծավալի, և ավելացվում է մի քանի կտոր պեմզա։ Առկցվում է հարմարակը և սառնարանը։ Թորահանվում և 100 մլ տարողությամբ չափանոթի մեջ է հավաքվում առնվազն 90 մլ թորվածք (թորուցք)։ Թորուցքի ջերմաստիճանը հասցվում է մինչև (20 ± 0,1) °С ջերմաստիճանը և (20±0,1)°С 
ջերմաստիճանի Ռ թորած ջրով հասցվում է մինչև 100 մլ ծավալը։ Պիկնոմետրի օգնությամբ կամ օսցիլացնող տվիչով խտաչափի օգնությամբ որոշվում է թորուցքի հարաբերական խտությունը (20±0,1)°С ջերմաստիճանի պայմաններում։
Ըստ ալկոհոլաչափական աղյուսակների՝ գտնում են թորուցքի մեջ էթանոլի պարունակությունը և գտած աղյուսակային արժեքը չորսով բազմապատկելու եղանակով հաշվարկում են դեղամիջոցում էթանոլի պարունակությունը (ծավ/ծավ)։ Ստացված արդյունքը կլորացվում է մինչև տասնորդական նիշ։
Ջրաչափական մեթոդը: (20 ± 0,1) °С ջերմաստիճանի պայմաններում չափված՝ փորձարկվող նմուշի 50,0 մլ-ը տեղադրում են թորման փորձանոթի մեջ, ավելացնում 200 մլ-ից մինչև 300 մլ Ռ թորած ջուր և կատարում թորում վերը նկարագրված եղանակով՝ 250 մլ տարողությամբ չափանոթի մեջ հավաքելով առնվազն 180 մլ թորվածք։ Թորուցքի ջերմաստիճանը հասցնում են մինչև (20 ± 0,1) °С ջերմաստիճանի և (20 ± 0,1) °С ջերմաստիճանի Ռ թորած ջրով նոսրացնում մինչև 250,0 մլ ծավալը։
Թորուցքը տեղադրում են գլանի մեջ, որի տրամագիծը պետք է լինի արեոմետրի հաստացումից 6 մմ-ով լայն։ Եթե թորվածքի ծավալը բավարար չէ, ապա փորձարկվող դեղամիջոցի քանակը կրկնապատկում են և թորվածքը նոսրացնում (20 ± 0,1) °С ջերմաստիճանի Ռ թորած ջրով՝ հասցնելով մինչև 500,0 մլ ծավալը։
Գտած արժեքը հինգով բազմապատկելու եղանակով նոսրացման մասով կատարվում է ուղղում։ Ըստ ալկոհոլաչափական աղյուսակների՝ հաշվարկվում է դեղամիջոցում էթանոլի տոկոսային պարունակությունը (ծավ/ծավ), և արդյունքը կլորացվում է մինչև տասնորդական նիշ։ 
Եթե դեղամիջոցում պարունակվում են եթերայուղեր, քլորոֆորմ, դիէթիլային եթեր, քափուր, ապա դրան բաժանիչ ձագարի մեջ ավելացվում է Ռ նատրիումի քլորիդի հագեցած լուծույթի և Ռ նավթային եթերի հավասար ծավալներ։ Խառնուրդը թափահարում են 3 րոպե։ Շերտերի բաժանումից հետո սպիրտաջրային շերտը դատարկում են մյուս բաժանիչ ձագարի մեջ և նույն կերպ մշակում Ռ նավթային եթերի կես քանակությամբ։ Սպիրտաջրային շերտը դատարկում են թորման փորձանոթի մեջ։ Համակցված եթերային արտազատումները թափախառնում են կես քանակությամբ Ռ նատրիումի քլորիդի հագեցած լուծույթի հետ, իսկ հետո միացնում թորման փորձանոթի մեջ գտնվող հեղուկին։ Եթե դեղապատրաստուկի մեջ սպիրտի պարունակությունը 30 %-ից պակաս է, ապա աղարկազատումն անցկացվում է ոչ թե լուծույթով, այլ 10 գ Ռ նատրիումի քլորիդով։
Դեղապատրաստուկի մեջ ցնդող թթուների պարունակության դեպքում դրանք չեզոքացվում են ալկալիական մետաղի հիդրօքսիդի լուծույթով, իսկ ցնդող հիմքերի պարունակության դեպքում՝ Ռ ֆոսֆորաթթվով կամ Ռ ծծմբական թթվով։
Ազատ յոդ պարունակող դեղապատրաստուկները թորումից առաջ մշակվում են մինչև գունազրկումը ցինկի մանրափոշիով կամ Ռ նատրիումի թիոսուլֆատի հաշվարկված քանակով։ Ցնդող ծծմբային միացությունները դեղամիջոցին կապելու համար ավելացվում է մի քանի կաթիլ 10 %-անոց (զնգվ/ծավ) Ռ նատրիումի հիդրօքսիդի լուծույթ։



Թորման մեթոդը (2-րդ մեթոդիկա)
(20 ±0,1) °С ջերմաստիճանի պայմաններում վերցված դեղապատրաստուկի 50,0 մլ-ը տեղադրվում է թորման փորձանոթի մեջ, ավելացվում է 200-300 մլ Ռ թորած ջուր և կատարվում է թորում վերը նկարագրված եղանակով՝ հավաքելով թորվածքը 250 մլ տարողությամբ չափանոթի մեջ՝ մինչև առնվազն 180 մլ ստանալը։ Թորվածքի ջերմաստիճանը բերվում է (20 ± 0,1) °С-ի, և դրա ծավալը Ռ թորած ջրով հասցվում է մինչև նույն ջերմաստիճանի նիշը։ Թորվածքը տեղափոխվում է գլանի մեջ, որի տրամագիծը պետք է գերազանցի արեոմետրի հենամարմնի լայնությունը ոչ պակաս, քան 6 մմ-ով։ Թորվածքի ծավալը ոչ բավարար լինելու դեպքում նմուշի քանակը կրկնապատկվում է և թորվածքի ծավալը Ռ թորած ջրով հասցվում է մինչև 500,0 մլ-ը՝ (20 ±0,1) °С ջերմաստիճանի պայմաններում։ Նոսրացման մասով կատարվում է ուղղում, ըստ ալկոհոլաչափական աղյուսակների գտնված՝ տոկոսով արտահայտված էթանոլի պարունակության արժեքը բազմապատկելով 5-ով։ Ըստ ալկոհոլաչափական աղյուսակների հաշվարկված էթանոլի պարունակությունը կլորացվում է մինչև տասնորդական նիշ։
Ավելի բարձր կոնցենտրացիաների էթիլային սպիրտի մեջ էթանոլի պարունակությունը որոշելու անհրաժեշտության դեպքում օգտագործվում են հավելվածում բերված ալկոհոլաչափական աղյուսակները՝ ղեկավարվելով «5.5. Ալկոհոլաչափական աղյուսակների կիրառումը» ընդհանուր դեղագրքային հոդվածով։
Գազային քրոմատագրման մեթոդ (1-ին մեթոդիկա)
Եթե ընդհանուր դեղագրքային հոդվածում այլ ցուցումներ չկան, ապա փորձարկում անցկացնելու համար օգտագործվում է 1-ին մեթոդիկան կամ 2-րդ մեթոդիկան կամ շոգեֆազային գազային քրոմատագրման մեթոդը (3-րդ մեթոդիկա)։

Փորձարկվող լուծույթը։ 100 մլ տարողությամբ չափանոթի մեջ տեղադրվում է փորձարկվող դեղամիջոցի ճշտորեն չափված ծավալ, որը բավարար է 4-6 % (ծավ/ծավ) էթանոլ պարունակող լուծույթ ստանալու համար, ավելացվում է 5,0 մլ ներքին ստանդարտ, խառնվում է, լուծույթի ծավալը Ռ ջրի միջոցով հասցվում մինչև 100,0 մլ ծավալի և խառնվում։ Ստացված լուծույթի 10,0 մլ-ը տեղադրվում է 100 մլ չափանոթի մեջ, լուծույթի ծավալը Ռ ջրով հասցվում է մինչև 100,0 մլ ծավալի և խառնվում։
Համեմատման լուծույթը։ 100 մլ տարողությամբ չափանոթի մեջ ավելացվում է 5,0 մլ առնվազն 96 % (ծավ/ծավ) Ռ էթանոլ և 5,0 մլ ներքին ստանդարտ, Ռ ջրով հասցվում է մինչև 100,0 մլ ծավալի և խառնվում։ Ստացված լուծույթի 10,0 մլ-ը Ռ ջրով հասցնում են մինչև 100,0 մլ ծավալի և խառնում են։
Ներքին ստանդարտ։ Ռ պրոպանոլ։
Քրոմատագրումն անցկացվում է բոցաիոնացնող դետեկտորով գազային քրոմատագրի վրա հետևյալ պայմաններում՝
-	150 х 0,4 սմ չափերով աշտարակ, որը լցված է 100-200 մկմ մասնիկների չափերով դիվինիլբենզոլի/էթիլվինիլբենզոլի սորբենտով (մակերևույթի մակերեսը 500-600 մ2/գ).
-	աշտարակի ջերմաստիճանը՝ 150 °С.
-	գոլորշիչի ջերմաստիճանը՝ 170 °С.
-	դետեկտորի ջերմաստիճանը՝ 170 °С.
-	ազոտ գազ-կրիչ՝ Ռ քրոմատագրման համար, կամ հելիում՝ Ռ քրոմատագրման համար.
-	գազ-կրիչի արագությունը՝ 30 մլ/ր։
Քրոմատագրում են փորձարկվող լուծույթի և համեմատման լուծույթի 1-2-ական մկլ-ն։

Դեղամիջոցի մեջ էթանոլի պարունակությունը ծավալային տոկոսներով (ծավ/ծավ) հաշվարկվում է հետևյալ բանաձևով.

որտեղ՝ 
S-ն էթանոլի պիկի մակերեսն է՝ փորձարկվող լուծույթի քրոմատագրերի վրա.
S'-ն՝ էթանոլի պիկի մակերեսը՝ համեմատման լուծույթի քրոմատագրերի վրա.
Sо-ն՝ ներքին ստանդարտի պիկի մակերեսը՝ փորձարկվող լուծույթի քրոմատագրերի վրա. 
S′о-ն՝ ներքին ստանդարտի պիկի մակերեսը՝ համեմատման լուծույթի քրոմատագրերի վրա.
Vփն-ն՝ անալիզի համար վերցված դեղամիջոցի ծավալը, մլ.
P-ն՝ էթանոլի պարունակությունը՝ արտահայտված տոկոսով (ծավ/ծավ)։
Քրոմատագրական համակարգի պիտանիության ստուգում։ Քրոմատագրական համակարգը համարվում է պիտանի, եթե համեմատման լուծույթի քրոմատագրի վրա՝
-	էթանոլի և պրոպանոլի պիկերի միջև լուծաչափը կազմում է առնվազն 2,0.
-	էթանոլի պիկի համար հաշվարկված համաչափության գործակիցը կազմում է առավելագույնը 1,5.
-	հարաբերական ստանդարտ շեղումը, որը հաշվարկված է ներքին ստանդարտի պիկի մակերեսին էթանոլի պիկի մակերեսը հարաբերակցելու համար, կազմում է առավելագույնը 2 %։
Գազային քրոմատագրման մեթոդ (2-րդ մեթոդիկա)


Ներքին ստանդարտի լուծույթ։ 1,0 մլ Ռ1 պրոպանոլը Ռ ջրով հասցնում են մինչև 100,0 մլ ծավալը։
Փորձարկվող լուծույթ։ 1 գ էթանոլին համարժեք դեղամիջոցի ծավալը Ռ ջրով հասցնում են մինչև 50,0 մլ ծավալի։ Ստացված լուծույթի 1,0 մլ-ին ավելացնում են 1,0 մլ ներքին ստանդարտի լուծույթ և Ռ ջրով հասցնում մինչև 20,0 մլ ծավալի։
Համեմատման լուծույթ (ա)։ Ռ անջուր էթանոլի 1,0 մլ-ը Ռ ջրով հասցնում են մինչև 50,0 մլ ծավալի։
Համեմատման լուծույթ (բ)։ Ռ2 մեթանոլի 1,0 մլ-ը Ռ ջրով հասցնում են մինչև 100,0 մլ ծավալի։ Ստացված լուծույթի 1,0 մլ-ը Ռ ջրով հասցնում են մինչև 20,0 մլ ծավալի։
Համեմատման լուծույթ (գ)։ Ներքին ստանդարտի լուծույթի 1,0 մլ-ին ավելացնում են 1,0 մլ համեմատման լուծույթ (ա), 2,0 մլ համեմատման լուծույթ (բ) և Ռ ջրով հասցնում մինչև 20,0 մլ ծավալի։
Քրոմատագրումն անցկացվում է բոցաիոնացնող դետեկտորով գազային քրոմատագրի վրա հետևյալ պայմաններում՝
-	30 մ х 0,53 մմ չափի քվարցային աշտարակ, որը պատված է 3 մկմ հաստությամբ պոլի[(ցիանոպրոպիլ)(ֆենիլ)][դիմեթիլ] Ռ սիլոքսանի թաղանթով.
-	գազ-կրիչ հելիում՝ Ռ քրոմատագրման համար.
-	գազ-կրիչի արագությունը՝ 3 մլ/ր.
-	հոսքի բաժանումը՝ 1:50. 
-	ջերմաստիճանի ծրագրավորման ռեժիմը՝ 



	
	Ժամանակը (ր)
	Ջերմաստիճանը (°С)

	Աշտարակը
	0-1,6
	40

	
	1,6-9,9
	40>65

	
	9,9-13,6
	65>175

	
	13,6-2,0
	175

	Փորձանմուշների ներմուծման բլոկ
	
	200

	Դետեկտոր
	
	200



Քրոմատագրվում է համեմատման լուծույթի (գ) և փորձարկվող լուծույթի 1,0-ական մկլ։
Համեմատման լուծույթի քրոմատագրի վրա էլյուացման կարգը՝ մեթանոլ, էթանոլ, 1-պրոպանոլ։
Էթանոլի պիկի պահման ժամանակը կազմում է մոտ 5,3 ր։ Պիկերի պահման հարաբերական ժամանակները պետք է լինեն՝ 
մեթանոլ՝ մոտ 0,8. 
1-պրոպանոլ՝ մոտ 1,6։
Քրոմատագրական համակարգի պիտանիության ստուգում։ Քրոմատագրման համակարգը համարվում է պիտանի, եթե համեմատման լուծույթի (գ) քրոմատագրի վրա մեթանոլի և էթանոլի պիկերի միջև լուծաչափը կազմում է առնվազն 5,0։
Դեղամիջոցի մեջ էթանոլի պարունակությունը ծավալային տոկոսով (ծավ/ծավ) հաշվարկվում է հետևյալ բանաձևով.

որտեղ՝ 
S1-ն էթանոլի պիկի մակերեսն է՝ փորձարկվող լուծույթի քրոմատագրի վրա.
S2-ն՝ էթանոլի պիկի մակերեսը՝ համեմատման լուծույթի (գ) քրոմատագրի վրա.
S1'-ը՝ ներքին ստանդարտի պիկի մակերեսը՝ փորձարկվող լուծույթի քրոմատագրի վրա.
S2'-ը՝ ներքին ստանդարտի պիկի մակերեսը համեմատման լուծույթի (գ) քրոմատագրի վրա.
V1-ը՝ փորձարկվող լուծույթում դեղամիջոցի ծավալը, մլ։
Շոգեֆազային գազային քրոմատագրման մեթոդ (3-րդ մեթոդիկա)
Ներքին ստանդարտի լուծույթ։ Ռ պրոպանոլի 1,0 մլ-ը Ռ ջրով հասցնում են մինչև 100,0 մլ ծավալի։ Ստացված լուծույթի 1,0 մլ-ը Ռ ջրով հասցնում են մինչև 20,0 մլ ծավալի։
Փորձարկվող լուծույթ։ 1 գ էթանոլին համարժեք դեղամիջոցի ծավալը Ռ ջրով հասցնում են մինչև 50,0 մլ ծավալի։ Ստացված լուծույթի 1,0 մլ-ը Ռ ջրով հասցնում են մինչև 20,0 մլ ծավալի։ Տվյալ լուծույթի 2,0 մլ-ին ավելացնում են 1,0 մլ ներքին ստանդարտի լուծույթ և Ռ ջրով հասցնում մինչև 20,0 մլ ծավալի։
Համեմատման լուծույթ (ա)։ Ռ անջուր էթանոլի 5,0 մլ-ը Ռ ջրով հասցնում են մինչև 100,0 մլ ծավալի։ Ստացված լուծույթի 25,0 մլ-ը Ռ ջրով հասցնում են մինչև 100,0 մլ ծավալի։ Տվյալ լուծույթի 1,0 մլ-ը Ռ ջրով հասցնում են մինչև 20,0 մլ ծավալի։
Համեմատման լուծույթ (բ)։ Համեմատման լուծույթի (ա) 0,5 մլ-ը խառնում են 1,0 մլ ներքին ստանդարտի լուծույթի հետ և ստացված լուծույթը Ռ ջրով հասցնում մինչև 20,0 մլ ծավալի։
Համեմատման լուծույթ (գ)։ Համեմատման լուծույթի (ա) 1,0 մլ-ը խառնում են 1,0 մլ ներքին ստանդարտի լուծույթի հետ և Ռ ջրով հասցնում մինչև 20,0 մլ ծավալի։
Համեմատման լուծույթ (դ)։ Համեմատման լուծույթի (ա) 1,5 մլ-ը խառնում են 1,0 մլ ներքին ստանդարտի լուծույթի հետ և ջրով Ռ հասցնում մինչև 20,0 մլ ծավալի։
Համեմատման լուծույթ (ե)։ Ռ2 մեթանոլի 1,0 մլ-ը Ռ ջրով հասցնում են մինչև 100,0 մլ ծավալի։ Ստացված լուծույթի 1,0 մլ-ը Ռ ջրով հասցնում են մինչև 20,0 մլ ծավալի։
Համեմատման լուծույթ (զ)։ Ներքին ստանդարտի լուծույթի 1,0 մլ-ին ավելացնում են 2,0 մլ համեմատման լուծույթ (ա), 2,0 մլ համեմատման լուծույթ (ե) և լուծույթը Ռ ջրով հասցնում մինչև 20,0 մլ ծավալի։
Քրոմատագրում են բոցաիոնացնող դետեկտորով գազային քրոմատագրի վրա հետևյալ պայմաններում՝
-	30 մ х 0,53 մմ չափի քվարցային աշտարակ, որը պատված է 3 մկմ հաստությամբ պոլի[(ցիանոպրոպիլ)(ֆենիլ)][դիմեթիլ] Ռ սիլոքսանի թաղանթով.
-	գազ-կրիչ. հելիում՝ Ռ քրոմատագրման համար.
-	գազ-կրիչի արագությունը՝ 3 մլ/ր.
-	հոսքի բաժանումը՝ 1:50։
Շոգեֆազային նմուշառիչի համար պայմանները՝
-	հավասարակշիռ ջերմաստիճանը՝ 85 °С.
-	հավասարակշռման ժամանակը՝ 20 ր.
-	ջերմաստիճանի ծրագրավորման ռեժիմը՝
	
	Ժամանակը (ր)
	Ջերմաստիճանը (°С)

	Աշտարակը
	0-1,6
	40

	
	1,6-9,9
	40>65

	
	9,9-13,6
	65>175

	
	13,6-2,0
	175

	Փորձանմուշների ներմուծման բլոկ
	
	200

	Դետեկտոր
	
	200




Փորձարկվող լուծույթների, (բ), (գ), (դ) և (զ) համեմատման լուծույթների նկատմամբ առնվազն երեք անգամ քրոմատագրվում է գազային ֆազի 1,0-ական մլ։
Համեմատման լուծույթի քրոմատագրի վրա էլյուացման կարգը՝ մեթանոլ, էթանոլ, 1-պրոպանոլ։ Էթանոլի պիկի պահման ժամանակը կազմում է մոտ 5,3 ր։ Պիկերի պահման հարաբերական ժամանակները պետք է լինեն՝ 
մեթանոլ՝ մոտ 0,8.
1-պրոպանոլ՝ մոտ 1,6։ 
Քրոմատագրական համակարգի պիտանիության ստուգում։ Քրոմատագրական համակարգը համարվում է պիտանի, եթե համեմատման լուծույթի (զ) քրոմատագրի վրա մեթանոլի և էթանոլի պիկերի միջև լուծաչափը կազմում է առնվազն 5,0։
Կառուցվում է ստուգաճշտման կոր՝ առանձնացնելով աբսցիսների առանցքի վրա էթանոլի կոնցենտրացիան (բ), (գ), (դ) և (զ) համեմատման լուծույթներում, իսկ օրդինատների առանցքի վրա՝ էթանոլի և ներքին ստանդարտի պիկերի մակերեսների հարաբերությունների՝ համապատասխան քրոմատագրերի վրա ստացված միջին արժեքներ ։
Դեղամիջոցի մեջ էթանոլի պարունակությունը հաշվարկվում է ծավալային տոկոսով (ծավ/ծավ)։
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2.1.9.9.	Պարենտերալ դեղապատրաստուկների կորզվող ծավալի փորձարկում
Փաթեթվածքում դեղաձևի ծավալը պետք է լինի բավարար, որպեսզի ապահովվի պիտակի վրա նշված անվանական ծավալի ներմուծումը։ Յուղային և մածուցիկ դեղաձևերն անհրաժեշտության դեպքում նախապես տաքացնում են պիտակի վրա բերված ցուցումներին համապատասխան և պարունակությունն անմիջապես հանելուց առաջ թափահարում։ Ծավալը չափելուց առաջ պարունակությունը սառեցնում են մինչև 20-25 °С։
Կորզվող ծավալի փորձարկման պահանջներին պարենտերալ կիրառման համար նախատեսված դեղապատրաստուկների համապատասխանությունն ապահովվում է փաթեթվածքներն անվանական ծավալից մի փոքր ավելցուկով լրացնելու միջոցով (տե՛ս աղյուսակ 2.1.9.9-1)։
Սուսպենզիաները և էմուլսիաները մինչև փաթեթվածքից հանելը և մինչև կոնցենտրացիան որոշելը թափահարում են։
Մեկ դեղաչափ փաթեթվածքները
Եթե անվանական ծավալը կազմում է 10 մլ և ավելի, ապա փորձարկումն անցկացվում է մեկ փաթեթվածքով, եթե անվանական ծավալը կազմում է 3 մլ-ից մինչև 10 մլ, ապա փորձարկումն անցկացվում է երեք փաթեթվածքով, եթե անվանական ծավալը կազմում է 3 մլ և պակաս, ապա փորձարկումն անցկացվում է հինգ փաթեթվածքով։ Յուրաքանչյուր փաթեթվածքի պարունակությունը հանվում է՝ օգտագործելով ոչ ավելի, քան չափվող եռապատիկ ծավալի տարողությամբ չոր ներարկիչ, որն ունի առնվազն 2,5 սմ երկարությամբ 21 համարի ասեղ։ Ներարկիչից և ասեղից հեռացնում են օդի պղպջակները, պարունակությունը վերալցնում են ստանդարտ չոր գլանի մեջ (լցման համար աստիճանավորված)՝ խուսափելով ասեղի դատարկումից։ Գլանի տարողությունը պետք է լինի բավարար, որպեսզի չափվող ծավալը կազմի գլանի աստիճանավորված մասի առնվազն 40 %-ը։ Որպես այլընտրանք՝ միլիմետրերով պարունակության ծավալը կարելի է հաշվել փորձարկվող դեղամիջոցի զանգվածը (գրամներով) կոնցենտրացիայի վրա բաժանելու եղանակով։
2 մլ և պակաս անվանական ծավալով փաթեթվածքների համար մի քանի փաթեթվածքների պարունակությունը կարող է միացվել, որպեսզի ստացվի չափման համար հարմար ծավալ՝ պայմանով, որ յուրաքանչյուր փաթեթվածքի համար օգտագործվում է առանձին չոր ներարկիչ։
Այն փաթեթվածքների համար, որոնց պարունակությունը կազմում է 10 մլ և ավելի, թույլատրվում է դեղամիջոցի վերալցում անմիջապես գլանի կամ նախապես կշռված բաժակի մեջ։
Փաթեթվածքի պարունակության ծավալը պետք է լինի անվանականից ոչ պակաս, եթե փաթեթվածքները հետազոտվում են անհատական։ 2 մլ և պակաս անվանական ծավալով փաթեթվածքների համար չափված ծավալը պետք է լինի հետազոտված փաթեթվածքների անվանական ծավալների հանրագումարից ոչ պակաս։
Աղյուսակ 2.1.9.9-1. Մեկ դեղաչափ փաթեթվածքներում ներարկման լուծույթների լցման ծավալը
	Անվանական ծավալը, մլ
	Լցման ծավալը, մլ

	
	Ոչ մածուցիկ լուծույթները
	Մածուցիկ լուծույթները

	0,5
	0,6
	0,62

	1,0
	1,10
	1,15

	2,0
	2,15
	2,25

	5,0
	5,30
	5,50

	10,0
	10,50
	10,70

	20,0
	20,60
	20,90

	30,0
	30,80
	31,20

	50,0
	51,00
	51,50

	50-ից ավելի
	Անվանականից 2 %-ով ավելի
	Անվանականից 3 %-ով ավելի

	
	
	



Դեղերի բազմադեղաչափ փաթեթվածքները
Պարենտերալ կիրառման բազմադեղաչափ դեղաձևերի համար այն փաթեթվածքներում, որոնց վրա նշված է սահմանված ծավալի դեղաչափերի քանակը, ընտրում են մեկ փաթեթվածք և վարվում են այնպես, ինչպես նշված է մեկ դեղաչափ դեղաձևերի համար՝ օգտագործելով առանձին ներարկիչների նույն քանակը, ինչ քանակով որ նշված են դեղաչափերը։
Չափված ծավալը պետք է լինի այնպիսին, որ յուրաքանչյուր ներարկիչից դուրս բերվող ծավալն ապահովի հայտագրվածից ոչ պակաս դեղաչափ։
Քարտրիջները և նախապես լցված ներարկիչները
Եթե անվանական ծավալը կազմում է 10 մլ և ավելի, ապա փորձարկումն անցկացվում է մեկ փաթեթվածքով, եթե անվանական ծավալը կազմում է 3 մլ-ից մինչև 10 մլ, ապա փորձարկումն անցկացվում է երեք փաթեթվածքով, եթե անվանական ծավալը կազմում է 3 մլ և պակաս, ապա փորձարկումն անցկացվում է հինգ փաթեթվածքով։ Անհրաժեշտության դեպքում փաթեթվածքին միացվում են օգտագործման համար անհրաժեշտ լրապիտույքները (ասեղը, մխոցը, ներարկիչը) և խուսափելով ասեղի դատարկումից՝ պարունակությունը տեղափոխում են չոր, նախապես կշռված բյուքսի մեջ՝ դանդաղ և մշտապես սեղմելով մխոցին։ Ծավալը հաշվարկվում է յուրաքանչյուր փաթեթվածքի պարունակության զանգվածը դեղապատրաստուկի կոնցենտրացիայի վրա բաժանելու եղանակով։
Յուրաքանչյուր փաթեթվածքի համար ստացված ծավալը պետք է լինի անվանականից ոչ պակաս։
Ինֆուզիոն լուծույթները
Վերցնում են մեկ փաթեթվածք։ Պարունակությունը տեղափոխում են լցման համար աստիճանավորված չոր չափիչ գլանի մեջ այն տարողությամբ, որ որոշվող ծավալը լցնի գլանի անվանական ծավալի առնվազն 40 %-ը։ Չափում են տեղափոխված ծավալը։
Ստացված ծավալը պետք է լինի նշված անվանական ծավալից ոչ պակաս։
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2.1.9.10.	Մեխանիկական ներառումները՝ անտեսանելի մասնիկները
Անտեսանելի մեխանիկական ներառումների մասով փորձարկումը նախատեսված է պարենտերալ կիրառման պինդ և հեղուկ դեղապատրաստուկների համար։
Պարենտերալ կիրառման դեղապատրաստուկներում մեխանիկական ներառումները կողմնակի շարժուն չլուծվող մասնիկներ են՝ բացառությամբ պատրաստուկների լուծույթներում պատահական առկա գազի պղպջակների։
Անզեն աչքով անտեսանելի (100 մկմ-ից պակաս չափերով) մասնիկները որոշելու համար օգտագործում են երեք մեթոդ։
1-ին մեթոդ՝ հաշվային լուսաչափական մեթոդ։
2-րդ մեթոդ՝ էլեկտրազգայուն գոտիների մեթոդ (Կուլտերի մեթոդ)։
3-րդ մեթոդ՝ մանրադիտման մեթոդ։
Այն մասնիկների առկայության մասով, որոնք անզեն աչքով տեսանելի չեն, պարենտերալ կիրառման դեղապատրաստուկները փորձարկելիս նախընտրելի է կիրառել 1-ին կամ 2-րդ մեթոդները։ Անհրաժեշտության դեպքում հիմնավորված եզրակացություն ստանալու համար անհրաժեշտ է օգտագործել նաև 3-րդ մեթոդը։
1-ին մեթոդը պիտանի չէ պղտոր դեղապատրաստուկների (օրինակ՝ էմուլսիաների, կոլոիդային և լիպոսոմային պատրաստուկների) կամ չափիչ բջիջով անցնելիս օդային կամ գազային պղպջակներ գոյացնող դեղապատրաստուկների հետազոտության համար։ Այդ դեպքում փորձարկումն անցկացնում են ըստ 3-րդ մեթոդի։ Պղտոր դեղապատրաստուկների (օրինակ՝ էմուլսիաների) հետազոտության ժամանակ հնարավոր է 2-րդ մեթոդի կիրառումը պատրաստուկի՝ համապատասխան լուծիչով քանակական նոսրացում անցկացնելուց հետո, ինչը պետք է նշված լինի մասնավոր դեղագրքային հոդվածում կամ որակի վերաբերյալ նորմատիվային փաստաթղթում։
Մուգ ներկած դեղապատրաստուկները փորձարկելիս 2-րդ մեթոդի կիրառումը գերակա է և հնարավոր է առանց նոսրացուցիչ ավելացնելու։
Եթե փորձարկվող պատրաստուկի մածուցիկությունը բավականին բարձր է, ապա դա խոչընդոտ է ստեղծում մեթոդներից յուրաքանչյուրով դրա փորձարկման համար։ Մածուցիկությունը նվազեցնելու համար անցկացվում է քանակական նոսրացում մեխանիկական մասնիկներից զերծ համապատասխան լուծիչով, ինչը պետք է նշված լինի մասնավոր դեղագրքային հոդվածում կամ որակի վերաբերյալ նորմատիվային փաստաթղթում։
Պատրաստուկի առանձին միավորի կամ միավորների խմբի համար ստացված արդյունքը չի կարող հավաստի արտարկվել մյուս այն միավորների վրա, որոնք փորձարկում չեն անցել։ Այդ պատճառով պատրաստուկի մեծ խմբաքանակի՝ մեխանիկական ներառումներով աղտոտման մակարդակի վերաբերյալ ճիշտ եզրակացություններ ստանալու համար անհրաժեշտ է պահպանել նմուշառման կանոնները։

ՓՈՐՁԱՐԿՄԱՆ ԱՆՑԿԱՑՄԱՆ ՊԱՅՄԱՆՆԵՐԸ
Փորձարկումը պետք է անցկացնել մեխանիկական ներառումներով աղտոտումը սահմանափակող պայմաններում, նախընտրելի է՝ օդի լամինար հոսքով պահարանում։ Ապակե անոթները և ֆիլտրման սարքավորումները, բացառությամբ մեմբրանային ֆիլտրերի, զգուշորեն լվանում են դետերգենտի տաք լուծույթով և ողողում ջրի մեծ ծավալով՝ մակերևութաակտիվ նյութի հետքերը հեռացնելու համար։ Անմիջապես օգտագործելուց առաջ կրկնում են մասնիկներից զերծ ջրով լվացումը դրսից և ներսից։ 
Պետք է խուսափել հետազոտվող պատրաստուկի մեջ օդային պղպջակների ներթափանցումից հատկապես այն պայմաններում, երբ պատրաստուկի նմուշները վերցնում են այն տարողության մեջ, որտեղ անցկացվում է փորձարկումը։
25 մլ և ավելի ծավալով փաթեթվածքներով պարենտերալ կիրառման լուծույթների փորձարկումն անցկացվում է եզակի փաթեթվածքների վրա։ 25 մլ-ից քիչ պարունակությամբ փաթեթվածքների համար փաթեթվածքների 10 կամ ավելի թվի պարունակությունը խառնում են մաքուր տարողության մեջ՝ առնվազն 25 մլ ծավալ ստանալու համար։ Փորձարկվող լուծույթը կարող է պատրաստվել նաև փաթեթվածքների համապատասխան քանակի պարունակությունը խառնելու եղանակով՝ հետագայում նոսրացնելով մինչև 25 մլ՝ մասնիկներից զերծ ջրով կամ մասնիկներից զերծ լուծիչով, եթե հնարավոր չէ օգտագործել մասնիկներից զերծ ջուրը, ինչը պետք է նշված լինի մասնավոր դեղագրքային հոդվածում։
Պարենտերալ կիրառման լուծույթներ պատրաստելու համար փոշիները նոսրացնում են մասնիկներից զերծ ջրով կամ մասնիկներից զերծ համապատասխան լուծիչով, եթե հնարավոր չէ օգտագործել ջուրը, ինչը պետք է նշված լինի մասնավոր դեղագրքային հոդվածում կամ որակի վերաբերյալ նորմատիվային փաստաթղթում։
Փորձարկվող նմուշների քանակը պետք է բավարար լինի վիճակագրական առումով կարևոր արդյունք ստանալու համար։ 25 մլ և ավելի ծավալով նմուշների փորձարկումը կարելի է անցկացնել 10 հատից պակաս սերիայի վրա՝ նմուշառման կանոններին համապատասխան։ 
1.	Հաշվային լուսաչափական մեթոդը
Սարքավորումը։ Փորձարկումն անցկացնում են այն սարքերի վրա, որոնք հիմնված են լուսաբլոկավորման սկզբունքի վրա և թույլ են տալիս որոշել մասնիկների չափերը և համապատասխան չափի մասնիկների քանակը։ Սարքը ստուգաճշտվում է 10-ից մինչև 25 մկմ հայտնի չափեր ունեցող գնդաձև մասնիկների դիսպերսման օգնությամբ (ստանդարտ նմուշ)։ Ստանդարտ նմուշը դիսպերսվում է մասնիկներից զերծ ջրում։ Պետք է պահպանել զգուշավորություն, որպեսզի դիսպերսման ընթացքում խուսափել մասնիկների ագրեգացումից։
Փորձարկում անցկացնելու պայմանների պիտանիության ստուգում։ Նախապես անցկացվում է պայմանների (շրջակա միջավայրի, նախապատրաստած ապակե անոթների և օգտագործվող ջրի) պիտանիության ստուգում՝ փորձարկում անցկացնելու համար։ Դրա համար ստորև նկարագրված մեթոդիկայով որոշվում է մեխանիկական ներառումների առկայությունը մասնիկներից զերծ ջրի 5 փորձանմուշում, յուրաքանչյուրը՝ 5-ական մլ։ Եթե 5 միացված փորձանմուշի համար 25 մլ-ում 10 մկմ և ավելի չափերով մասնիկների քանակը կգերազանցի 25-ը, ապա պայմանները պիտանի չեն փորձարկումներ անցկացնելու համար։
Փորձարկումն անցկացնելու համար նախապատրաստված փուլերն անհրաժեշտ է կրկնել այնքան, որ շրջակա միջավայրը, ապակե սպասքը և ջուրը դառնան պիտանի՝ փորձարկումն անցկացնելու համար։
Մեթոդիկա։ Նմուշի պարունակությունը խառնում են՝ այն դանդաղ շրջելով 20 անգամ։ Անհրաժեշտության դեպքում պիտակները և խցանափակման տարրերը զգուշությամբ հեռացնում են։ Բացվող փաթեթվածքի արտաքին մակերևույթը մաքրում են մասնիկներից զերծ ջրի շիթով և հեռացնում խցանը՝ խուսափելով պարունակության որևէ աղտոտումից։ Փորձարկվող լուծույթը պատրաստում են վերևում բերված ցուցումներին համապատասխան՝ պայմանավորված կոնտեյների պարունակության ծավալով։ Պատրաստված լուծույթն օդի պղպջակները հեռացնելու համար պահում են 2 րոպե կամ մշակում են ուլտրաձայնով։
25 մլ-ից ոչ պակաս ծավալով միացված փորձանմուշում որոշում են 10 և 25 մկմ-ին հավասար կամ դրանք գերազանցող չափերով մասնիկների քանակը։ Անցկացնում է 4 չափում։ Ընդ որում, հաշվի չեն առնվում առաջին փորձանմուշի համար կատարված որոշման արդյունքները, և հաշվարկվում է փորձարկվող նմուշում առկա մասնիկների միջին քանակը։
Արդյունքների գնահատումը։ 100 մլ և պակաս անվանական ծավալով պատրաստուկները համապատասխանում են պահանջներին, եթե մեկ կոնտեյներում 10 մկմ և ավելի չափերով մասնիկների միջին քանակը չի գերազանցում 6000-ը, իսկ 25 մկմ և ավելի չափերով մասնիկների միջին քանակը չի գերազանցում 600-ը։
100 մլ-ից ավելի անվանական ծավալով պատրաստուկները համապատասխանում են պահանջներին, եթե 1 մլ-ում 10 մկմ և ավելի չափերով մասնիկների միջին քանակը չի գերազանցում 25-ը, իսկ 25 մկմ և ավելի չափերով մասնիկների միջին քանակը չի գերազանցում 3-ը։
Եթե մասնիկների միջին քանակը գերազանցում է նշված արժեքները, ապա անցկացվում է պատրաստուկի փորձարկում մանրադիտման մեթոդով։
2. Էլեկտրազգայուն գոտիների մեթոդ (Կուլտերի մեթոդ)
Սարքավորումը։ Փորձարկումն անցկացվում է՝ օգտագործելով Կուլտերի հաշվիչը, որի աշխատանքը հիմնված է բացվածքի միջով (100 մկմ տրամագծով ստուգաճշտված անցք) մասնիկներն անցնելիս առաջացող էլեկտրական ազդակների գրանցման վրա։ Ազդակի մեծությունը համեմատական է մասնիկի չափին։ Սարքի միջոցով ստացված արդյունքների վրա չի ազդում մասնիկների գույնը, մասնիկի կամ հեղուկի բեկման ցուցանիշը, ինչպես նաև մասնիկների ձևը։
Սարքը ստուգաճշտվում է 10-ից մինչև 25 մկմ հայտնի չափեր ունեցող լատեքսային մասնիկների դիսպերսման օգնությամբ (ստանդարտ նմուշ)։ Ստանդարտ նմուշը դիսպերսում են մասնիկներից զերծ նատրիումի քլորիդի 0,9 %-անոց լուծույթի մեջ։
Փորձարկում անցկացնելու պայմանների պիտանիության ստուգում։ Նախապես անցկացվում է պայմանների (շրջակա միջավայրի, նախապատրաստած ապակե անոթների և օգտագործվող նատրիումի քլորիդի 0,9 %-անոց լուծույթի) պիտանիության ստուգում՝ փորձարկում անցկացնելու համար։ Դրա համար որոշվում է մեխանիկական ներառումների առկայությունը նատրիումի քլորիդի 0,9 %-անոց լուծույթի 3 փորձանմուշում, յուրաքանչյուրը՝ 20-ական մլ։ Եթե 3 միացված փորձանմուշի համար 60 մլ-ում 10 մկմ չափերով մասնիկների քանակը գերազանցում է 25-ը, ապա պայմանները պիտանի չեն փորձարկումներ անցկացնելու համար։

Փորձարկում անցկացնելու համար նախապատրաստված փուլերն անհրաժեշտ է կրկնել այնքան, որ շրջակա միջավայրը, ապակե սպասքը և նատրիումի քլորիդի 0,9 %-անոց լուծույթը դառնան պիտանի՝ փորձարկումն անցկացնելու համար։
Մեթոդիկան։ Նմուշի պարունակությունը խառնում են՝ այն դանդաղ շրջելով առնվազն 20 անգամ։ Բացվող փաթեթվածքի արտաքին մակերևույթը մաքրում են մասնիկներից զերծ ջրի շիթով, բացում են այն՝ խուսափելով պարունակության որևէ աղտոտումից։ Փորձարկվող լուծույթը պատրաստում են՝ «Փորձարկում անցկացնելու պայմանները» բաժնում բերված ցուցումներին համապատասխան։
Որպես մասնիկներից զերծ լուծիչ, որպես կանոն, օգտագործում են կոմերցիոն կամ լաբորատորիայում պատրաստված նատրիումի քլորիդի 0,9 %-անոց լուծույթը։
Պատրաստված լուծույթն օդի պղպջակները հեռացնելու համար պահում են 2 րոպե կամ մշակում են ուլտրաձայնով։
20 մլ-ից ոչ պակաս ծավալով միացված փորձանմուշում որոշում են 10 և 25 մկմ-ին հավասար կամ դա գերազանցող չափերով մասնիկների քանակը։
Հաշվի են առնվում առնվազն երեք չափումների արդյունքները, յուրաքանչյուրը՝ 1,0-ական մլ, և հաշվարկում են փորձարկվող նմուշում մասնիկների միջին քանակը։
Արդյունքների գնահատումը: 100 մլ և պակաս անվանական ծավալով պատրաստուկները համապատասխանում են պահանջներին, եթե մեկ կոնտեյներում 10 մկմ և ավելի չափերով մասնիկների միջին քանակը չի գերազանցում 6000-ը, իսկ 25 մկմ և ավելի չափերով մասնիկների միջին քանակը չի գերազանցում 600-ը։
100 մլ-ից ավելի անվանական ծավալով պատրաստուկները համապատասխանում են պահանջներին, եթե 1 մլ-ում 10 մկմ և ավելի չափերով մասնիկների միջին քանակը չի գերազանցում 25-ը, իսկ 25 մկմ և ավելի չափերով մասնիկների միջին քանակը չի գերազանցում 3-ը։
Եթե մասնիկների միջին քանակը գերազանցում է նշված արժեքները, ապա անցկացվում է պատրաստուկի փորձարկում մանրադիտման մեթոդով։
3.	Մանրադիտման մեթոդ
Սարքավորումները՝ երկօկուլյար մանրադիտակ և ֆիլտրման կայանք։
Մանրադիտակը սարքավորված է օկուլյար-միկրոմետրով և երկու լուսավորիչով։ Մանրադիտակը կարգաբերված է 100-ապատիկ խոշորացմամբ։
Օկուլյար-միկրոմետրի տեսադաշտը շրջանագիծ է, որը բաժանված է ըստ տրամագծի և կազմված է մեծ շրջանակից, որը խաչագծերով բաժանված է քառորդամասերի՝ 100-ապատիկ խոշորացման ժամանակ 10 և 25 մկմ տրամագծով, թափանցիկ ու սև ստանդարտ շրջանագծերի, և 10 մկմ բաժանքի արժեքով գծային սանդղակից։ Սանդղակը ստուգաճշտվում է ըստ ատեստավորված օբյեկտ-միկրոմետրի։ Գծային սանդղակի հարաբերական սխալը թույլատրվում է ± 2 %-ի սահմաններում։
Լուսավորիչներից մեկն էպիսկոպիկ պայծառ լուսավորիչ է, որը ներկառուցված է մանրադիտակի մեջ, մյուսը՝ արտաքինը, կիզակետվող լուսավորիչ է, որը թույլ է տալիս 10-20° անկյան տակ ապահովել կողմնային անդրադարձված լուսավորությունը։
Ֆիլտրման կայանքը նախատեսված է մեխանիկական ներառումները կասեցնելու համար և կազմված է ապակուց կամ այլ համապատասխան նյութից պատրաստված ֆիլտրի բռնիչից, վակուումի աղբյուրից և մեմբրանային ֆիլտրից։ Մեմբրանային ֆիլտրը պետք է ունենա համապատասխան չափեր, լինի համապատասխան գույնի, գծանշումով կամ առանց դրա և 1,0 մկմ կամ պակաս չափեր ունեցող ծակոտիներով։
Փորձարկում անցկացնելու պայմանների պիտանիության ստուգում։ Նախապես անցկացվում է պայմանների (շրջակա միջավայրի, նախապատրաստած ապակե անոթների, ֆիլտրման սարքավորումների և օգտագործվող ջրի) պիտանիության ստուգում՝ փորձարկում անցկացնելու համար։ Դրա համար որոշվում է մասնիկներից զերծ ջրի 50 մլ-ում մեխանիկական ներառումների առկայությունը՝ ըստ ստորև նկարագրված մեթոդիկայի։ Եթե 50 մլ ջրի բացթողումից հետո ֆիլտրի վրա 10 մկմ և ավելի չափերով մասնիկների քանակը գերազանցում է 20-ը, կամ 25 մկմ և ավելի չափերով մասնիկների քանակը գերազանցում է 5-ը, ապա պայմանները պիտանի չեն փորձարկումն անցկացնելու համար։
Փորձարկում անցկացնելու համար նախապատրաստված փուլերն անհրաժեշտ է կրկնել այնքան, որ շրջակա միջավայրը, ապակե սպասքը, ֆիլտրման սարքավորումները և ջուրը դառնան պիտանի՝ փորձարկումն անցկացնելու համար։
Մեթոդիկան։ Նմուշի պարունակությունը խառնում են՝ այն դանդաղ շրջելով 20 անգամ։ Անհրաժեշտության դեպքում պիտակները և խցանափակման տարրերը զգուշությամբ հեռացնում են։ Բացվող կոնտեյների արտաքին մակերևույթը մաքրում են մասնիկներից զերծ ջրի շիթով և հեռացնում խցանը՝ խուսափելով պարունակության որևէ աղտոտումից։ Փորձարկվող լուծույթը պատրաստում են վերևում բերված ցուցումներին համապատասխան՝ պայմանավորված կոնտեյների պարունակության ծավալով։
Ամրացված մեմբրանային ֆիլտրով ֆիլտրի բռնիչի ներքին կողմը թրջում են մի քանի միլիլիտր՝ մասնիկներից զերծ ջրով։ Լուծույթի ամբողջ ծավալը կամ մեկ կոնտեյների ծավալը տեղափոխում են ֆիլտրման համար նախատեսված ձագար և միացնում վակուումը։ Անհրաժեշտության դեպքում լուծույթն ավելացնում են չափաբաժիններով այնքան, որ ֆիլտրվի ամբողջ ծավալը։ Լուծույթի վերջին ավելացումից հետո ֆիլտրի բռնիչի ներքին պատերը լվանում են մասնիկներից զերծ ջրով։ Վակուումը թողնում են միացված այնքան ժամանակ, մինչև ֆիլտրի մակերևույթն ազատվի հեղուկից։ Ֆիլտրը տեղադրում են առարկայական ապակու վրա՝ Պետրիի թասի մեջ, և թեթևակի բացված կափարիչով չորացնում օդում։ Չորացումն ավարտելուն պես առարկայական ապակին ֆիլտրի հետ միասին տեղադրում են մանրադիտակի սեղանիկի վրա և անդրադարձող լույսի տակ դիտում են ֆիլտրի ամբողջ մակերևույթը։ Որոշում են 10 մկմ և ավելի չափերով մասնիկների ու 25 մկմ և ավելի չափերով մասնիկների քանակը։ Թույլատրվում է ֆիլտրի մի մասի դիտում՝ ստացված արդյունքի՝ ֆիլտրի ամբողջ մակերևույթի վրա հետագա արտարկմամբ։ Հաշվարկում են փորձարկվող պատրաստուկի մեջ մասնիկների միջին քանակը։
Մանրադիտման մեթոդով մասնիկները հաշվարկելիս պետք չէ որոշել ամորֆ կամ բծերի կամ թաղանթների տեսակի անորոշ մորֆոլոգիայի այլ գոյացումների չափերը կամ քանակը։ Այդ դեպքում պետք է օգտագործել 1-ին կամ 2-րդ մեթոդը։
Արդյունքների գնահատումը։ 100 մլ և պակաս անվանական ծավալով պատրաստուկները համապատասխանում են պահանջներին, եթե մեկ կոնտեյներում 10 մկմ և ավելի չափերով մասնիկների միջին քանակը չի գերազանցում 3000-ը, իսկ 25 մկմ և ավելի չափերով մասնիկների միջին քանակը չի գերազանցում 300-ը։
100 մլ-ից ավելի անվանական ծավալով պատրաստուկները համապատասխանում են պահանջներին, եթե 1 մլ-ում 10 մկմ և ավելի չափերով մասնիկների միջին քանակը չի գերազանցում 12-ը, իսկ 25 մկմ և ավելի չափերով մասնիկների միջին քանակը չի գերազանցում 2-ը։
Մանրադիտման մեթոդն արբիտրաժային է։

201090011-2019
2.1.9.11.	Լիպոֆիլ հիմքով մոմիկների ամբողջական դեֆորմացիայի ժամանակի որոշումը
Փորձարկումը թույլ է տալիս տրված պայմաններում որոշել լիպոֆիլ հիմքի վրա պատրաստված մոմիկների ամբողջական դեֆորմացիայի համար անհրաժեշտ ժամանակը։

Սարք 1-ը (նկար 2.1.9.11-1) բաղկացած է հարթահատակ ապակե խողովակից (1)՝ 15,5 մմ ներքին տրամագծով և մոտ 140 մմ երկարությամբ, և 5,2 մմ տրամագծով անցք ունեցող ազատ սահող՝ պահող սարքվածքով (3) դեպի ներքև մինչև 12 մմ տրամագիծ լայնացող 5,0 մմ տրամագծով ձողից (2)։ Ձողի ստորին, հարթ կողմին ամրացվում է 1 մմ տրամագծով և 2 մմ երկարությամբ մետաղյա ասեղ (4)։ Ձողի վերևի հատվածում առկա է գծանշման սահուն օղ (5)։
Ձողը բաղկացած է 2 միացված մասերից՝ ստորին, որը պատրաստված է պլաստմասսայից, և վերին, որը պատրաստված է որոշակի զանգվածով սկավառակով պլաստմասսայից կամ մետաղից։ Ձողի ընդհանուր զանգվածը՝ 30 ± 0,4 գ։
Մեթոդիկան։ Սահմանում են գծանշման օղի զրոյական դիրք, որի համար ձողը մտցնում են ապակե խողովակի մեջ՝ մինչև հատակին հասնելը, և պահող սարքվածքով ֆիքսում այդ դիրքը։ Այդ դեպքում գծանշման օղը տեղաշարժվում է մինչև ձողը պահող սարքվածքի վերին եզրի մակարդակը (զրոյական դիրք)։
Ապակե խողովակի մեջ տեղադրում են 10 մլ ջուր և ուղղահայաց այն ընկղմում են (36,5 ± 0,5) °С ջերմաստիճանով ջրային բաղնիքի մեջ՝ ջրի մակերևույթից առնվազն 7 սմ ցածր խորության վրա, սակայն այնպես, որ այն չդիպչի ջրային բաղնիքի հատակին։ Խողովակի մեջ՝ սրված ծայրը դեպի ներքև տեղադրում են մոմիկը, այնուհետև ձողը մտցնում են այնքան, որ մետաղյա ասեղը դիպչի մոմիկի հիմքին։ Այդ պահից միացնում են վայրկենաչափը։ Գրանցում են ձողի ասեղով ապակե խողովակի հատակին հասնելու համար անհրաժեշտ ժամանակը, որը համապատասխանում է գծանշման օղի զրոյական դիրքին։
Սարք 2-ը (նկար 2.1.9.11-2) բաղկացած է կափարիչով ջրային բաղնիքից (A), որի մեջ տեղադրված են ջերմաչափը (Б) և մազախողովակային անցումով ապակե խողովակը (В), որի կարճ ծայրը փակված է խցանով, և ներդիրները (Г)։
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Նկար 2.1.9.11-1. Սարք 1։ 1՝ ապակե խողովակ. 2՝ ձող. 3՝ ձողը պահող սարքվածք. 4՝ մետաղյա ասեղ. 5՝ գծանշման օղ՝ զրոյական դիրքում 
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Նկար 2.1.9.11-2. Սարք 2։ А՝ ջրային բաղնիք. Б՝ ջերմաչափ. В՝ ապակե խողովակ. Г1՝ ապակե ձող. Г2՝ ներթափանցող ներդիր


Որպես ներդիր կարող են օգտագործվել՝ 
երկու ծայրերը զոդված խողովակի ձևով ապակե ձող (Г1), որը ստորին ծայրին ունի կապարային եզրակ։ Ձողի զանգվածը կազմում է 30 ± 0,4 գ.
ներթափանցող ներդիր (Г2), որը բաղկացած է կոթում 7,5 ± 0,1 գ զանգվածով ձողից, որն ունի լայնացում դեպի ներքև՝ մոմիկն ամրացնելու համար. երկու մասերն էլ պատրաստված են չժանգոտվող պողպատից։
Մեթոդիկան։ Սահմանում և ապահովում են ջրային բաղնիքի (36,5 ± 0,5) °С ջերմաստիճանը։ Խողովակի (В) մեջ տեղադրում են մինչև (36,5 ± 0,5) °С-ը տաքացրած 5 մլ ջուր, մոմիկ՝ սրված ծայրով դեպի ներքև, և ներմուծում են ներդիրը (Г1 կամ Г2)։ Վայրկենաչափի օգնությամբ գրանցում են այն ժամանակը, որն անհրաժեշտ է, որ ներդիրի ստորին եզրը հասնի ապակե խողովակի նեղացված հատվածին։
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2.1.9.12.	Բազմադեղաչափ փաթեթվածքից չափված դեղաչափերի զանգվածի համասեռությունը
Տվյալ փորձարկումն օգտագործվում է չափիչ սարքվածքով հագեցված բազմադեղաչափ փաթեթվածքով բաց թողնվող ներքին ընդունման դեղաձևերի (գրանուլներ, փոշիներ, հեղուկ դեղաձևեր) դեղաչափերի զանգվածի (ծավալի) համասեռությունը դեղաչափման միջոցով գնահատելու համար։
Որոշվում է չափիչ սարքվածքի օգնությամբ մեկ կամ մի քանի բազմադեղաչափ փաթեթվածքներից կամայական ընտրված 20 անհատական դեղաչափերից յուրաքանչյուրի զանգվածը, այնուհետև հաշվարկվում է միջին զանգվածը։


Ընդունելիության չափորոշիչները
Դեղապատրաստուկը համարվում է փորձարկումն անցած, եթե անհատական զանգվածներից առնվազն երկուսը շեղվում են միջին զանգվածից ավելի, քան 10 %-ով։ Ընդ որում, մեկ անհատական զանգվածը չպետք է շեղվի միջին զանգվածից ավելի, քան 20 %-ով։
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2.1.9.13.	Օպտիկական մանրադիտում
Օպտիկական մանրադիտում են անվանում օպտիկական մանրադիտակի օգնությամբ անզեն աչքով անտեսանելի դեղամիջոցների՝ անալիզի ենթարկվող նմուշների մասնիկների դիտարկման և հետազոտության մեթոդների ամբողջությունը։
Այն մասնիկների չափերը, որոնք կարող են հետազոտվել տվյալ մեթոդով, որոշվում են մանրադիտակի լուծունակությամբ և սովորաբար կազմում են 1 մկմ և ավելի։ Սակայն անհրաժեշտության դեպքում կարող են օգտագործվել ավելի քան 1500 ընդհանուր խոշորացմամբ մանրադիտակներ, ինչը թույլ է տալիս բնութագրել 0,5 մկմ-ից սկսած չափերով օբյեկտները՝ օբյեկտի առանձին կառուցվածքների մինչև 0,1 մկմ լուծաչափմամբ։

Կիրառության ոլորտը
Դեղագրքային անալիզի մեջ օպտիկական մանրադիտումը կիրառում են փափուկ դեղաձևերի, սուսպենզիաների, էմուլսիաների, աերոզոլների որակի հսկողության ժամանակ մասնիկների չափերը որոշելու համար. դեղաձևերի տեխնոլոգիաներում՝ սուբստանցիաների և օժանդակ նյութերի մանրացման աստիճանը որոշելու համար, ինչպես նաև բյուրեղային սուբստանցիաների հետազոտման համար, քանի որ բյուրեղների ձևը, երանգը և չափը նյութի անհատական բնութագրերն են։
Սարքավորումներ
Սովորաբար օպտիկական մանրադիտակն ունի խոշորացման երկաստիճան համակարգ, որը կազմված է օբյեկտիվից և օկուլյարից։ Մանրադիտակի բոլոր հանգույցները հավաքվում են խոշոր հիմքի վրա։ Հիմքի վրա տեղադրվում է հենարանը, որին ամրացված է դիտափողը՝ օբյեկտիվով և օկուլյարով։ Օբյեկտիվի տակ գտնվում է առարկայական սեղանիկը, որի տակ տեղակայված է լուսավորման համակարգը (հայելի, կոլեկտոր, լուսահավաք)։ Ուսումնասիրման օբյեկտը լուսավորելու համար կարող են օգտագործվել ինչպես բնական լույսը, այնպես էլ լույսի հատուկ աղբյուրները (ներկառուցված կամ արտաքին լուսավորիչները), օրինակ՝ 6 Վ 30 Վտ հալոգենային լամպ։
Մանրադիտակը կարող է համալրվել լրացուցիչ հարմարանքներով (փուլային ցայտունության սարքվածքներով, մթնեցրած դաշտի լուսահավաքներով, բևեռացուցիչներով, վերլուծիչներով և այլն) և պայմանավորված ուսումնասիրման ընտրված մեթոդով՝ կարող է լինել լուսավոր դաշտի, մթնեցրած դաշտի, փուլային ցայտունության, բևեռացման և այլն։
Փորձարկվող օբյեկտը տեղադրվում է առարկայական սեղանիկի վրա։ Լույսի աղբյուրից լույսը, անցնելով լուսավորման համակարգի, փորձարկվող օբյեկտի և օբյեկտիվի միջով, ընկնում է օկուլյարի կամ դրա փոխարեն տեղադրված գրանցման համակարգի, ֆոտո- կամ տեսախցիկի վրա։ Թափանցող լույսի հոսքում (օրինակ՝ ըստ Կյոլերի կենտրոնադրվող) օկուլյարով իրականացնում են օբյեկտի վիզուալ հետազոտություն, իսկ համակարգչին միացված ֆոտո- կամ տեսախցիկը թույլ է տալիս գրանցել օբյեկտի պատկերը, որից հետո դրանք կարելի է մշակել հատուկ ծրագրերով՝ կիսա- կամ ամբողջությամբ ավտոմատ ռեժիմում։
Մանրադիտակի (օբյեկտիվի, օկուլյարի և լրացուցիչ կցուրդների) խոշորացումը պետք է բավարար լինի նմուշի ամենափոքր մասնիկների չափերի պատշաճ նկարագրության և որոշման համար։
Խոշորացման յուրաքանչյուր ընդգրկույթի համար պետք է ընտրել օբյեկտիվի առավելագույն թվային ապերտուրան։ Ներկված օբյեկտների պատկերի ցայտունությունը և մանրամասնեցումը վերահսկելու համար առաջարկվում է օգտագործել թողանցման հարաբերականորեն նեղ սպեկտրով գունավոր ֆիլտրեր։ Գունավոր ֆիլտրերը կարող են օգտագործվել նաև աքրոմատիկ (անգույն) օբյեկտների համար։
Օպտիկական համակարգի բոլոր տարրերի կարգաբերումը, կիզակետումը և ստուգաճշտումն անցկացվում են մանրադիտակին կցվող հրահանգին համապատասխան։ 

Նմուշի նախապատրաստումը
Փորձարկվող նմուշները կարելի է հետազոտել ինչպես իմերսիոն հեղուկի օգտագործմամբ, այնպես էլ առանց դրա։ Կիրառվող իմերսիոն հեղուկի էությունը զգալի չափով որոշվում է այն փորձարկվող նմուշի ֆիզիկական հատկություններով, որը չպետք է դրա մեջ լուծվի։ Եթե այլ ցուցումներ չկան, ապա դեղագործական սուբստանցիաների և օժանդակ նյութերի հետազոտության ժամանակ որպես իմերսիոն հեղուկ օգտագործվում է հանքային յուղը։
Փոշու մասնիկները պետք է գտնվեն մեկ հարթության վրա և պետք է դիսպերսված լինեն այնպես, որ առանձին մասնիկները տեսանելի լինեն (անթույլատրելի է մասնիկների կպչումը)։
Բացի այդ, մանրադիտման համար նմուշը նախապատրաստելիս (այդ թվում՝ իմերսիոն հեղուկի մեջ դիսպերսման ժամանակ) պետք է պահպանվեն մասնիկների սկզբնական չափերը և դրանց բաշխումն ըստ այն չափերի, որոնք բնորոշ են փորձարկվող նմուշին։
Դեղաձևերն անալիզի են ենթարկում առանց նոսրացնելու կամ նոսրացվում են, ինչպես նշված է դեղագրքային հոդվածում։


Մեթոդիկա
Փոշիները հետազոտելիս փոշու 5-100 մգ-ը սուսպենդավորում են 10 մլ իմերսիոն հեղուկի մեջ՝ ավելացնելով անհրաժեշտության դեպքում թրջիչ ագենտ։ Առնվազն 10 մկգ նյութ պարունակող՝ ստացված համասեռ սուսպենզիայի 1-2 կաթիլը կաթեցնում են առարկայական ապակու վրա՝ մանրադիտակի հաշվային դաշտում։
Մասնիկների չափերի սահմանը և այդ սահմանը գերազանցող՝ մասնիկների թույլատրելի քանակը յուրաքանչյուր սուբստանցիայի համար նշված է դեղագրքային հոդվածում կամ որոշվում է անցկացվող հետազոտությունների նպատակով։
Դեղաձևերի անալիզը (ըստ «Մասնիկների չափը» ցուցանիշի) անցկացվում է, ինչպես նշված է համապատասխան դեղագրքային հոդվածում։

Մասնիկների ձևի բնութագիրը
2.1.9.13-1 նկարում ներկայացված են ավելի հաճախ հանդիպող մասնիկների ձևերը։
Մասնիկները կարող են լինել այլ՝ անորոշ ձևի։
Մասնիկների չափի բնութագիրը
Մասնիկի չափը որոշելու եղանակը պայմանավորված է դրա ձևով։ Գնդաձև մասնիկների համար չափը որոշվում է տրամագծով։ 2.1.9.13-1 նկարի վրա ներկայացված մասնիկների չափը սովորաբար որոշվում է ըստ առավելագույն երկարության արժեքի։
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Նկար 2.1.9.13-1. Մասնիկների ձևերը։ 1՝ հավասարակողմ՝ նույն երկարությամբ, լայնությամբ և հաստությամբ մասնիկները, ներառյալ՝ խորանարդաձև և գնդաձև մասնիկները. 2՝ ասեղնաձև՝ բարակ, ասեղին նման մասնիկները, կամ երկարության և հաստության հարաբերակցությամբ դրան նման. 3՝ սյունանման՝ երկար, բարակ մասնիկներ՝ լայնությամբ և հաստությամբ ասեղնաձևերից մեծ. 4՝ թեփուկաձև՝ բարակ, հարթ՝ նույն լայնությամբ և երկարությամբ. 5՝ թիթեղաձև՝ հարթ, նույն երկարությամբ և լայնությամբ, բայց հաստությամբ թեփուկաձևերից մեծ. 6՝ ձողաձև՝ խոշոր, բարակ, թիթեղաձև մասնիկներ

2.1.9.13-2 նկարի վրա ներկայացված են այն չափերը, որոնք սովորաբար օգտագործվում են ոչ ճիշտ ձևի մասնիկները բնութագրելու համար։
Եզակի մասնիկ ասելով, որպես կանոն, ենթադրվում է մանրագույն գոյացումը։ Մասնիկը կարող է լինել հեղուկ կամ մածուցիկ կաթիլ, միա- կամ բազմաբյուրեղային, ամորֆ կամ շեղջաքար. մասնիկները կարող են լինել ասոցված։
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Նկար 2.1.9.13-2. Ոչ ճիշտ ձևի մասնիկների չափերը որոշելու եղանակները։ 1. Ֆերեի տրամագիծ՝ պատահականորեն կողմնորոշված մասնիկի նկատմամբ և օկուլյարի սանդղակին ուղղահայաց՝ զուգահեռ գծերի միջև հեռավորությունը. 2. Մարտինի տրամագիծ՝ լարի երկարությունը, որը բաժանում է պատահականորեն կողմնորոշված մասնիկի պրոյեկցիայի մակերեսը երկու հավասար մասերի. 3. Համարժեք տրամագիծ՝ շրջանագծի տրամագիծը, որի մակերեսը հավասար է մասնիկի պրոեկցիայի մակերեսին. 4. Առավելագույն չափը հորիզոնագծով. 5. Երկարություն՝ օկուլյարի սանդղակին զուգահեռ տեղակայված մասնիկի առավելագույն չափը դրա մեկ ծայրից մինչև մյուս ծայրը. 6. Լայնություն՝ երկարության նկատմամբ ուղիղ անկյան տակ չափված մասնիկի առավելագույն չափը



Ըստ ասոցման աստիճանի՝ մասնիկները կարող են նկարագրվել հետևյալ եզրույթներով՝
-	լամելարներ՝ խիտ թիթեղներ.
-	ագրեգատներ՝ իրար կպած մասնիկների զանգված.
-	շեղջաքարեր՝ համահալված կամ ցեմենտված մասնիկներ.
-	խառնաքարեր՝ մասնիկների երկու կամ ավելի տեսակների խառնուրդ.
-	սֆերոլիտներ՝ ասեղնաձև բարակ բյուրեղների գնդաձև կուտակում.
-	բյուրեղաբույլեր՝ շատ մանր մասնիկներով պատված մասնիկներ։
Մասնիկների մակերևույթը կարող է նկարագրվել հետևյալ կերպ՝
-	հարթ՝ անհարթությունից, խորդուբորդությունից կամ կպչումներից զերծ.
-	խորդուբորդ՝ անհավասար, անհարթ.
-	բեկուն՝ մասնակի ճեղքված, քայքայված, ճաքերով.
-	ծակոտկեն՝ անցքեր կամ մուտքեր ունեցող.
-	չեչոտ՝ փոքր փոսիկներով։
Մասնիկները կարող են նկարագրվել նաև՝
-	ըստ եզրերի ձևի՝ անկյունաձև, քառթավոր, հարթ, սուր, բեկուն.
-	ըստ օպտիկական հատկությունների՝ ներկված, թափանցիկ, կիսաթափանցիկ, անթափանցիկ.
-	ըստ թերությունների առկայության՝ առանց ներառումների, ներառումներով։
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2.1.9.14.	Դեղաչափված միավորների համասեռությունը
Դեղաչափված միավորներ են անվանում դեղաչափված այն դեղաձևերը, որոնք յուրաքանչյուր դեղաչափված միավորի մեջ պարունակում են ազդող նյութի մեկ դեղաչափ կամ դեղաչափի մասը։ Դեղաչափված միավորների համասեռության փորձարկման նպատակն է ազդող նյութի՝ ըստ առանձին վերցված դեղաչափված դեղաձևի (հաբերի, դեղապատիճների, մոմիկների և այլն) հավասարաչափ բաշխման վերահսկումը։ Այդ փորձարկման արդյունքները թույլ են տալիս քանակականորեն գնահատել ազդող նյութի պարունակության մեջ ըստ առանձին վերցված միավորների փորձարկվող դեղաչափված պատրաստուկի ցրվածքը բնութագրող ցուցանիշները։
Դեղաչափված միավորների համասեռությունը (ԴՄՀ) ապահովելու համար յուրաքանչյուր սերիայի դեղաձևի միավորի մեջ ազդող նյութի պարունակությունը պետք է գտնվի հայտագրված քանակից նեղ միջակայքում։
Դեղաչափված միավորների համասեռության փորձարկումը կիրառելի է ինչպես մեկ, այնպես էլ մի քանի ազդող նյութեր պարունակող դեղաչափված պատրաստուկների մասով։
Տվյալ փորձարկմանը սովորաբար չեն ենթարկվում վիտամինային դեղապատրաստուկները, միկրոտարրեր պարունակող դեղապատրաստուկները, բուսական կամ կենդանական ծագման ակտիվ բաղադրատարրեր պարունակող և այլ պատրաստուկները՝ համապատասխան հիմնավորման առկայության դեպքում, ինչպես նաև տեղային և արտաքին կիրառության համար նախատեսված՝ մեկ դեղաչափ փաթեթվածքով սուսպենզիաները, էմուլսիաները, գելերը։
Դեղաչափված միավորների համասեռության փորձարկումը կարող է կատարվել երկու եղանակով՝
-	փորձարկման համար վերցված յուրաքանչյուր պատրաստուկի դեղաչափված միավորի մեջ առանձին՝ ազդող նյութի պարունակության քանակական որոշմամբ (ուղղակի որոշման եղանակ՝ ՈւՈ).
-	փորձարկման համար վերցված յուրաքանչյուր պատրաստուկի միավորի զտաքաշի ճշգրիտ որոշմամբ (հաշվարկազանգվածային եղանակ՝ ՀԶԵ) (աղյուսակ 2.1.9.14-1)։
Ուղղակի որոշման եղանակը՝ ցանկացած դեղաչափված դեղաձևերի համար։
Հաշվարկազանգվածային եղանակով փորձարկումը կիրառելի է հետևյալ դեղաչափված ձևերի համար՝
1)	լուծույթներ՝ մեկ դեղաչափ փաթեթվածքներով և փափուկ դեղապատիճներով.
2)	պինդ դեղաձևեր (ներառյալ՝ փոշիները, գրանուլները և մանրէազերծ ձևերը)՝ մեկ դեղաչափ փաթեթվածքներով և այլ ակտիվ ու օժանդակ նյութեր չպարունակող.
3)	պինդ դեղաձևեր (ներառյալ՝ մանրէազերծ)՝ մեկ դեղաչափ փաթեթվածքներով՝ ավելացնելով կամ առանց ավելացնելու իսկական լուծույթներից պատրաստված և վերջնական փաթեթվածքում լիոֆիլացված՝ ազդող կամ օժանդակ նյութերը. պիտակի վրա նշվում է պատրաստման եղանակը.
4)	պինդ դեղապատիճներ, առանց թաղանթի կամ թաղանթային ծածկույթով պատված հաբեր՝ 25 մգ և ավելի ու դեղաչափված միավորի զանգվածի կամ պինդ դեղապատիճի պարունակության զանգվածի 25 % և ավելի ազդող նյութի պարունակությամբ. այլ ազդող նյութերի նշված արժեքներից քիչ պարունակության դեպքում որոշվում է պարունակության համասեռությունը (ՈւՈ)։

Դեղաչափված միավորների համասեռության որոշումը
Պատրաստուկի փորձարկվող սերիայից կամայականորեն վերցվում է փորձանմուշ՝ 30 միավոր քանակությամբ, կամայական հաջորդականությամբ դրանցից վերցվում է 10 միավոր՝ փորձարկման առաջին փուլն անցկացնելու համար։ Վերցված միավորներից յուրաքանչյուրում որոշում են ազդող նյութի պարունակությունը՝ ՈւՈ կամ ՀԶԵ եղանակով։ Դեղաձևի մնացած 20 միավորը պահում են փորձարկման երկրորդ փուլի անցկացման համար։

Ուղղակի որոշման եղանակը
Կատարում են որոշում, ինչպես նշված է տվյալ դեղաչափված ձևի համար։ Այնտեղ, որտեղ դեղամիջոցի քանակական որոշման և պարունակության համասեռության փորձարկման համար օգտագործում են տարբեր մեթոդիկաներ, վերջին թեստի արդյունքների համար կարող է պահանջվել ճշգրտող գործակցի կիրառում։
Փորձարկվող պատրաստուկի 10 վերցված միավորներից (n=10) յուրաքանչյուրում որոշվում է ազդող նյութի պարունակությունը՝ ըստ դեղագրքային հոդվածի համապատասխան բաժնում բերված մեթոդիկայի։ Փորձարկման ժամանակ հեղուկ կամ փափուկ դեղաձևերի համար որոշումը կատարվում է յուրաքանչյուր փաթեթվածքը մանրակրկիտ խառնելիս։ Ստացված արդյունքներից յուրաքանչյուրն արտահայտվում է մեկ դեղաչափի մեջ ազդող նյութի անվանական պարունակության տոկոսով (xi) (i՝ պատրաստուկի միավորի համարը՝ ըստ անալիզ անցկացնելու հերթականության)։

Հաշվարկազանգվածային եղանակը
Ազդող նյութերի (նյութի) քանակական որոշումն անցկացվում է դեղապատրաստուկի սերիայի ներկայացուցչական նմուշի վրա՝ համապատասխան անալիտիկ մեթոդով։ Ստացված Ա արդյունքն արտահայտվում է անվանական քանակի տոկոսով (տե՛ս Ընդունելի արժեքի հաշվարկ)։ Կոնցենտրացիան (ազդող նյութի զանգվածի հարաբերությունը դեղաչափված միավորի զանգվածի նկատմամբ) ընդունում են որպես համասեռ՝ բոլոր դեղաչափված միավորների համար։ Որոշման համար վերցնում են դեղապատրաստուկի առնվազն 30 միավոր և այնուհետև կատարում փորձարկում՝ դեղաչափված դեղաձևի յուրաքանչյուր տեսակի համար նկարագրված ցուցումներին համապատասխան։
Աղյուսակ 2.1.9.14-1. Ուղղակի որոշման (ՈւՈ) և հաշվարկազանգվածային (ՀԶԵ) եղանակների կիրառումը՝ դեղաչափված միավորների համասեռության փորձարկման ժամանակ
	Դեղաձևը
	Ազդող նյութի դեղաչափը և զանգվածային մասը

	
	≥25 մգ և ≥25 %
	<25 մգ կամ <25 %

	Դեղահաբեր
	առանց թաղանթի
	ՀԶԵ
	
	ՈւՈ

	
	թաղանթային ծածկույթով պատված
	ՀԶԵ
	
	ՈւՈ

	
	երկարացման կամ մամլման մեթոդով թաղանթապատ
	ՈւՈ
	
	

	Դեղապատիճներ
	պինդ
	ՀԶԵ
	
	ՈւՈ

	
	փափուկ, սուսպենզիա, գել կամ էմուլսիա պարունակող
	
	ՈւՈ
	

	
	փափուկ, լուծույթ պարունակող
	
	ՀԶԵ
	

	Գրանուլներ և փոշիներ՝ մեկ դեղաչափ փաթեթվածքով
	Միաբաղադրիչ, առանց օժանդակ նյութերի
	
	ՀԶԵ
	

	
	երկու կամ ավելի ազդող նյութեր և/կամ օժանդակ նյութեր պարունակող
	ՈւՈ
	
	

	Լիոֆիլացված պատրաստուկներ՝ մեկ դեղաչափ փաթեթվածքով
	
	
	ՀԶԵ
	

	Մեկ դեղաչափ փաթեթվածքներում պարունակվող լուծույթներ
	
	
	ՀԶԵ
	

	Պարենտերալ կիրառման և ներքին ընդունման համար նախատեսված սուսպենզիաներ, էմուլսիաներ, գելեր՝ մեկ դեղաչափ փաթեթվածքում
	
	
	ՈւՈ
	

	Մոմիկներ
	
	
	ՈւՈ
	

	Վերմաշկային համակարգեր
	
	
	ՈւՈ
	

	Այլ
	
	
	ՈւՈ
	



Հաբեր՝ առանց թաղանթի կամ թաղանթային ծածկույթով պատված։ Ճշգրիտ կշռվում է վերցված 10 հաբերից յուրաքանչյուրը։ Առանձին հաբերի զանգվածի և ազդող նյութի քանակական որոշման արդյունքի հիման վրա հաշվարկվում է ազդող նյութի պարունակությունը յուրաքանչյուր հաբի մեջ։
Պինդ դեղապատիճները։ Ճշգրիտ կշռվում է ընտրված10 դեղապատիճներից յուրաքանչյուրը։ Համապատասխան եղանակով հանվում է յուրաքանչյուր դեղապատիճի պարունակությունը, այնուհետև ճշգրիտ կշռվում է դատարկ թաղանթը։ Դեղապատիճի պարունակության զանգվածը հաշվարկվում է ըստ դեղապատիճի զանգվածի և թաղանթի զանգվածի տարբերության։ Դեղապատիճի պարունակության զանգվածի և քանակական որոշման արդյունքի հիման վրա հաշվարկվում է ազդող նյութի պարունակությունը յուրաքանչյուր դեղապատիճում։
Փափուկ դեղապատիճները։ Ճշգրիտ կշռվում է վերցված 10 դեղապատիճներից յուրաքանչյուրը։ Դուրս է բերվում դեղապատիճի պարունակությունը՝ այն կտրելով մաքուր և չոր գործիքով (մկրատ կամ հերձադանակ), թաղանթը լվացվում է համապատասխան լուծիչով։ Թաղանթի մակերևույթից լուծիչը հեռացնելու համար թողնում են սենյակային ջերմաստիճանի պայմաններում 30 րոպե՝ խուսափելով կլանումից կամ խոնավության կորստից։ Այնուհետև թաղանթը կշռում են և հաշվում դեղապատիճի պարունակության զանգվածը։ Դեղապատիճի պարունակության զանգվածի և քանակական որոշման արդյունքի հիման վրա հաշվարկվում է ազդող նյութի պարունակությունը յուրաքանչյուր դեղապատիճում։
Մյուս դեղաչափված պինդ դեղաձևերը։ Որոշումը կատարվում է պինդ դեղապատիճների համար նկարագրված ցուցումներին համապատասխան։
Դեղաչափված հեղուկ կամ փափուկ դեղաձևերը։ Ճշգրիտ կշռվում է հեղուկի կամ փափուկ պարունակության քանակը, որը հանվել է վերցված 10 առանձին փաթեթվածքից։ Անհրաժեշտության դեպքում հաշվարկվում է համարժեք ծավալը՝ նախապես որոշելով խտությունը։ Փաթեթվածքների պարունակության զանգվածի և քանակական որոշման արդյունքի հիման վրա հաշվարկվում է ազդող նյութի պարունակությունը յուրաքանչյուր փաթեթվածքում։
Օգտագործելով ստացված արդյունքները՝ պատրաստուկի յուրաքանչյուր միավորի մեջ հաշվարկվում է ազդող նյութի պարունակությունը տոկոսներով (хi)՝ պիտակի վրա նշված արժեքից՝

որտեղ՝ 
i-ն պատրաստուկի միավորի համարն է` ըստ կշռման հերթականության.
wi-ը՝ փորձարկվող պատրաստուկի միավորի զտաքաշը.
-ն՝ պատրաստուկի միավորների որոշված միջին զտաքաշը.
А-ն՝ փորձարկվող պատրաստուկի միավորի մեջ ազդող նյութի պարունակությունը, որը ստացված է, ինչպես նշված է «Քանակական որոշում» բաժնում, և արտահայտված է անվանական արժեքի տոկոսներով։
Ընդունելի արժեքի հաշվարկ
Նկարագրված ցանկացած եղանակով xi արժեքների միագումարությունն ստանալու համար հաշվարկվում են միջին թվաբանական () և ստանդարտ շեղման (s) մեծությունները։ 
Գտնված  մեծությանը համապատասխան ընտրվում է ստանդարտ արժեք (М), և առաջին 10 դեղաչափված միավորների համար (1-ին փուլ) և այնուհետև անհրաժեշտության դեպքում 30 դեղաչափված միավորների համար (2-րդ փուլ) հաշվարկվում է ընդունելի արժեքը (AV)՝ համաձայն հետևյալ բանաձևի.

Մեծությունների նշագրերը բերված են 2.1.9.14-2 աղյուսակում։ Օգտագործելով М ընդունված արժեքը՝ հաշվարկվում է ընդունելի արժեքը, ինչպես դա նշված է 2.1.9.14-2 աղյուսակում։

Ընդունելիության չափորոշիչները
Դեղաչափված միավորների համասեռությանը ներկայացվող պահանջները մասնավոր դեղագրքային հոդվածում այլ ցուցումների բացակայության դեպքում համարվում են կատարված, եթե առաջին 10 դեղաչափված միավորների համար ընդունելի արժեքը փոքր է կամ հավասար է L1-ի։ Եթե 10 դեղաչափված միավորների համար ընդունելի արժեքը մեծ է L1-ից, ապա փորձարկվում է լրացուցիչ 20 դեղաչափված միավոր և կրկին հաշվարկվում է ընդունելի արժեքը։
Պահանջը համարվում է կատարված, եթե 30 դեղաչափված միավորների համար վերջին ընդունելի արժեքը փոքր է կամ հավասար L1-ի, և յուրաքանչյուր դեղաչափված միավորի մեջ ակտիվ նյութի պարունակության ստացված ոչ մի արժեք փոքր չէ (1-L2 х 0,01) М-ից կամ մեծ չէ (1 + L2 х 0,01) М-ից պարունակության համասեռության ուղղակի որոշման մեթոդով կամ զանգվածի փոփոխության որոշման մեթոդով ընդունելի արժեքը հաշվարկելիս։ Մասնավոր մենագրության մեջ այլ ցուցումների բացակայության դեպքում L1-ը հավասար է 15,0-ի, իսկ L2-ը՝ 25,0-ի։
Աղյուսակ 2.1.9.14-2. Փորձարարական տվյալների մշակման կարգը
	Նշագիրը
	Սահմանումը
	Պարզաբանումները (պայմանները)
	Բանաձևը կամ արժեքը

	
	Արժեքների միջին թվաբանականը (хi, x2, ..., xn), որն արտահայտված է անվանական արժեքի %-ով 
	
	

	x1,x2,……..xn
	Փորձարկվող պատրաստուկի միավորի մեջ ազդող նյութի պարունակությունը, որն արտահայտված է անվանական արժեքի %-ով 
	
	

	n
	Փորձարկմանը մասնակցող պատրաստուկի միավորների քանակը (ընտրանքի ծավալը)
	
	

	k
	Ընդունելիության կոնստանտը
	եթե n = 10, ապա
	2,4

	s
	Ստանդարտ շեղումը
	եթե n = 30, ապա
	2,0
[image: ]

	RSD
	Հարաբերական ստանդարտ շեղումը
	
	

	M (1-ին դեպք) կիրառվում է, եթե T ≤ 101.5
	Ստանդարտ արժեքը
	98,5% ≤  ≤ 101,5%-ի դեպքում
 < 98,5 %-ի դեպքում
 > 101,5%-ի դեպքում
	
98,5%
101,5%

	M (2-րդ դեպք) կիրառվում է, եթե T > 101.5
	Ստանդարտ արժեքը
	98,5 % ≤  ≤ T-ի դեպքում
 < 98,5 %-ի դեպքում
 > Т-ի դեպքում
	
98,5%
T%

	AV
	Ընդունելի արժեքը, %-ով
	
	|M - |+k • s

	L1
	Առավելագույն թույլատրելի AV արժեքը, %-ով
	
	15,0

	L2
	Հաշվարկված M արժեքից յուրաքանչյուր դեղաչափված միավորի շեղումների առավելագույն թույլատրելի սահմանը
	Որոշման ստորին սահմանը 0,75M, որոշման վերին սահմանը 1,25M (հիմնված է L2 = 25,0 արժեքի վրա)
	25,0
այլ ցուցումների բացակայության դեպքում

	T
	Փորձարկվող նմուշի մեջ անալիզի ենթարկվող բաղադրիչի պարունակության նպատակային արժեքն արտադրման պահին, որն արտահայտված է անվանական արժեքի տոկոսով
Եթե այլ ցուցումներ չկան, ապա T = 100 %-ի
T > 100%-ի կայունության վերաբերյալ տվյալներով՝ ավելցուկի հաստատման դեպքում
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2.1.9.15.	Լուծման փորձարկումը՝ լիպոֆիլ հիմքով դեղաձևերի համր
Տվյալ փորձարկումը նախատեսված է ազդող նյութի քանակը որոշելու համար, որը որոշակի ժամանակահատվածում պետք է լիպոֆիլ հիմքով դեղաձևերից (մոմիկներից, փափուկ դեղապատիճներից) ձերբազատվի լուծման միջավայր։
Տվյալ փորձարկման անցկացման պայմանները նշվում են մասնավոր դեղագրքային հոդվածում և համապատասխան ընդհանուր դեղագրքային հոդվածներում, մասնավորապես՝
[image: C:\Users\karinem\Desktop\115-0009-2020-B_Reshenie KEEK_100_2020_parts6-7_for preformatting\media\image4.jpeg]Ջրային բաղնիքում լուծման միջավայրի համար ռեզերվուարը
Պոմպ
Ջերմապահպանող հոսանուտ խորշը և ֆիլտրերի համակարգը
Նմուշառման համար նախատեսված սարքվածքը

Նկար 2.1.9.15-1. «Հոսանուտ խորշը» սարքի սխեմա



-	լուծման միջավայրը՝ բաղադրությունը և ծավալը.
-	լուծման միջավայրի հոսքի արագությունը.
-	լուծման միջավայրի ջերմաստիճանը.
-	փորձանմուշի ծավալը.
-	նմուշառման ժամանակը.
-	ազդող նյութի կամ լուծման միջավայր ձերբազատված ազդող նյութերի քանակական որոշման անալիտիկ մեթոդը.
-	ազդող նյութի այն քանակը, որը նորմավորվող ժամանակում պետք է ձերբազատվի լուծման միջավայր, և որն արտահայտված է անվանական պարունակության տոկոսով։

Սարքավորումներ
Օգտագործվում է «Հոսանուտ խորշը» սարքը (նկար 2.1.9.15-1), որը բաղկացած է հետևյալից՝
-	ջրային բաղնիքի վրա տեղադրված՝ լուծման միջավայրի համար ռեզերվուար.
-	ջրային բաղնիք, որը (37,0 ± 0,5) °С արժեքների ընդգրկույթի սահմաններում ապահովում է լուծման միջավայրի ջերմաստիճանը.
-	պոմպ, որը հոսանուտ խորշի միջով վերամղում է լուծման միջավայրը.
-	ֆիլտրերի համակարգով ջերմապահպանող հոսանուտ խորշ.
-	նմուշառման համար նախատեսված սարքվածք։
Հոսանուտ խորշը բաղկացած է մեկը մյուսի մեջ տեղադրվող 3 թափանցիկ մասից (նկար 2.1.9.15-2)՝

I.	Ստորին մասը բաղկացած է արտահոսման անցքով (1) միացված 2 հարակից խցիկներից (А և Б)։
Լուծման միջավայրն ընկնում է վերընթաց հոսքով А խցիկի մեջ, այնուհետև անցնում է Б խցիկ, որտեղ հոսքը վարընթաց է, և անցնում է ոչ մեծ ելքային անցքով (2), որը տանում է վերև՝ դեպի ֆիլտրող սարքվածք։ Ելքային անցքի առաջ կարող է տեղադրվել խոշոր մասնիկները հավաքող՝ սայրով մաղ (3)։
II.	Խորշի մեջտեղի հատվածն ունի լիպոֆիլ լցանյութերի հավաքման համար խոռոչ (4), որոնք լողում են լուծման միջավայրի մակերևույթին։ Մետաղական ցանցը (5) ծառայում է որպես կոշտ ֆիլտր։
III.	Ֆիլտրող մասն ապահովված է թղթից, ապակեթելքից կամ ցելյուլոզից ֆիլտրով (6)։

Լուծման միջավայրը
Եթե լուծման միջավայրը բուֆերային լուծույթ է, ապա рН արժեքը հասցնում են տրված արժեքին (рН արժեքի թույլատրելի շեղումը՝ ± 0,05)։ Օգտագործելուց առաջ լուծման միջավայրը պետք է օդազերծվի։

Փորձարկման մեթոդիկա
Փորձարկվող դեղապատրաստուկի մեկ դեղաչափված միավորը տեղադրվում է А խցիկի մեջ։ Խորշը փակվում է նախապատրաստված ֆիլտրող մասով։ Լուծման միջավայրը տաքացվում է մինչև համապատասխան ջերմաստիճանը։ Օգտագործելով պոմպը՝ խորշի ստորին մասով ներմուծում են տաքացված լուծման միջավայրը՝ բաց կամ փակ ցիկլում հոսք ստեղծելու համար՝ ±5 % հոսքի արագության սահմանված շեղումով։ Երբ լուծման միջավայրը հասնում է արտահոսման անցքի մակարդակին, օդն սկսում է դուրս գալ մազախողովակով (7), որը միացված է ֆիլտրող սարքվածքին, և Б խցիկը լցվում է լուծման միջավայրով։ Ազդող նյութը լուծման միջավայրում բաշխվում է՝ ելնելով դրա ֆիզիկաքիմիական հատկություններից։
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Նկար 2.1.9.15-2. Հոսանուտ խորշը։ Չափերը նշված են միլիմետրերով: А՝ վերընթաց հոսքով խցիկ. Б՝ վարընթաց հոսքով խցիկ. 1՝ արտահոսման անցք. 2՝ ելքային անցք. 3՝ սայրով մաղ. 4՝ լիպոֆիլ լցանյութերի հավաքման համար խոռոչ. 5՝ մետաղական ցանց. 6՝ ֆիլտր. 7՝ մազախողովակ

Նմուշառում
Նմուշառումը կատարվում է խորշից ելքի ընթացքում՝ ինչպես բաց, այնպես էլ փակ ցիկլի օգտագործման ժամանակ։
Վերցված փորձանմուշը ֆիլտրում են՝ օգտագործելով ծակոտիների համապատասխան չափերով իներտ ֆիլտր, որը չի առաջացնում ազդող նյութի ադսորբում լուծույթից և չի պարունակում լուծման միջավայրով լուծամզվող նյութեր, որոնք կարող են ազդել մասնավոր դեղագրքային հոդվածում նկարագրված անալիզների արդյունքների վրա։
Արդյունքների մեկնաբանումը 
Նշված ժամանակահատվածում լուծույթ անցնող ազդող նյութի քանակն արտահայտվում է անվանական պարունակության տոկոսով։ Մասնավոր դեղագրքային հոդվածում այլ ցուցումների բացակայության դեպքում 45 րոպե հետո լուծման միջավայր պետք է ձերբազատվի ազդող նյութի առնվազն 75 %-ը (𝓠)։
Փորձարկումն անցկացվում է դեղաձևի 6 միավորների վրա։ Փորձարկման արդյունքները համարվում են բավարար, եթե լուծման միջավայր ձերբազատված ազդող նյութի քանակը համապատասխանում է 2.1.9.15-1 աղյուսակում բերված չափորոշիչներին, փուլ S1։
Այս դեպքում եթե գոնե մեկ արդյունք չի համապատասխանում մասնավոր դեղագրքային հոդվածում նշված նորմին, ապա «Լուծում» փորձարկումը լրացուցիչ կրկնում են դեղաձևի 6 միավորների վրա։ Արդյունքների մեկնաբանումն անցկացվում է համաձայն աղյուսակի, փուլ S2։
Աղյուսակ 2.1.9.15-1. «Լուծում» փորձարկման արդյունքների մեկնաբանումը՝ լիպոֆիլ հիմքով դեղապատրաստուկների համար
	Փուլ
	Փորձարկվող նմուշների քանակ
	Դեղաձևի մեկ միավոր

	S1
	6
	Յուրաքանչյուր փորձարկվող միավորի համար լուծման միջավայր պետք է ձերբազատվի ազդող նյութի անվանական պարունակության առնվազն 𝓠 + 5 %-ը

	S2
	6
	Դեղաձևի 12 փորձարկվող միավորներից լուծման միջավայր ձերբազատված ազդող նյութի միջին քանակը (S1 + S2) պետք է լինի առնվազն 𝓠, և չպետք է լինի ոչ մի միավոր, որտեղ լուծման միջավայր կանցնի ազդող նյութի անվանական պարունակության 𝓠 - 15 %-ից պակաս

	S3
	12
	Դեղաձևի 24 փորձարկվող միավորներից լուծման միջավայր ձերբազատված ազդող նյութի միջին քանակը (S1 + S2 + S3) պետք է լինի առնվազն 𝓠. միայն 2 միավորների համար կարող է լինել 𝓠 - 15 %-ից պակաս, և ոչ մի միավորի համար չպետք է լինի ազդող նյութի անվանական պարունակության 𝓠 - 25 %-ից պակաս



Եթե կրկնակի փորձարկման ժամանակ արդյունքները չեն համապատասխանում սահմանված չափորոշիչներին, ապա փորձարկումը կրկնում են դեղաձևի 12 լրացուցիչ միավորների վրա։ Արդյունքների մեկնաբանումն անցկացվում է համաձայն աղյուսակի, փուլ S3։
Մասնավոր դեղագրքային հոդվածում այլ ցուցումների բացակայության դեպքում սերիան խոտանվում է, եթե հետազոտության ոչ մի փուլում փորձարկման արդյունքները չեն բավարարում սահմանված չափորոշիչները։
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2.1.9.16.	Դուրս բերվող ծավալը՝ ներքին ընդունման հեղուկ դեղաձևերի համար
Սույն ընդհանուր դեղագրքային հոդվածը տարածվում է ներքին ընդունման հեղուկ դեղաձևերի վրա։ Տվյալ փորձարկումները կիրառելի են դեղաձևերի նկատմամբ՝ անկախ այն բանից՝ դրանք մատակարարվում են հեղուկ դեղաձևերի տեսքով, թե ստացվում են նշված լուծիչի սահմանված ծավալում պինդ նյութերի լուծմամբ։ Փորձարկումները չեն անցկացվում մեկ դեղաչափ փաթեթվածքներով դեղաձևերի համար, եթե մասնավոր դեղագրքային հոդվածում կամ նորմատիվային փաստաթղթերում ներառված է դեղաչափման համասեռության մասով փորձարկումը։

ԱՅՆ ԴԵՂԱՁԵՎԵՐԸ, ՈՐՈՆՑ ՓԱԹԵԹՎԱԾՔԻ ԾԱՎԱԼԸ ՉԻ ԳԵՐԱԶԱՆՑՈՒՄ 250 ՄԼ-Ը
Վերցվում է 30 փաթեթվածք, եթե մասնավոր դեղագրքային հոդվածում այլ բան նշված չէ, և կատարվում է փորձարկում, ինչպես նշված է ստորև՝ կոնկրետ դեղաձևի համար։
Լուծույթները, սուսպենզիաները, էմուլսիաները և ներքին ընդունման մյուս հեղուկ դեղաձևերը։ Յուրաքանչյուր 10 փաթեթվածքի պարունակությունը թափահարում են և անցկացնում են փորձարկումներ՝ մեթոդիկային համապատասխան։
Փոշիներ՝ ներքին ընդունման լուծույթներ և սուսպենզիաներ պատրաստելու համար։ Յուրաքանչյուր 10 փաթեթվածքի պարունակությանն ավելացնում են պիտակի վրա նշված լուծույթի չափված ծավալ՝ կիրառման հրահանգին համապատասխան։ Յուրաքանչյուր փաթեթվածքի պարունակությունը թափահարում են և անցկացնում են փորձարկում՝ մեթոդիկային համապատասխան։
Մեթոդիկան։ Եթե մասնավոր դեղագրքային հոդվածում այլ բան նշված չէ, ապա փորձարկումն անցկացվում է հետևյալ մեթոդիկայի համաձայն։ Օդային պղպջակների առաջացումից խուսափելու համար յուրաքանչյուր փաթեթվածքի պարունակությունն զգուշորեն դատարկում են ստուգաճշտված չափման առանձին չոր գլանների մեջ, որոնց տարողությունը ոչ ավելի, քան 2,5 անգամ մեծ է չափվող ծավալից։ Եթե մասնավոր դեղագրքային հոդվածում կամ նորմատիվային փաստաթղթերում այլ բան նշված չէ, ապա յուրաքանչյուր փաթեթվածքի պարունակությունը թողնում են հոսի ոչ ավելի, քան 30 րոպե՝ չդեղաչափված պատրաստուկների համար, և 5 վրկ՝ մեկ դեղաչափ դեղապատրաստուկների համար։ Օդի պղպջակները վերանալուց հետո յուրաքանչյուր գլանի մեջ չափում են հեղուկի ծավալը։ 
Փոքր ծավալի մեկ դեղաչափ դեղապատրաստուկների համար դուրս բերվող ծավալը կարող է որոշվել հետևյալ կերպ՝ 
-	փաթեթվածքի պարունակությունը դատարկում են չոր, նախապես կշռված բոքսի մեջ՝ թողնելով պարունակությունն արտահոսի ոչ ավելի, քան 5 վրկ.
-	որոշում են պարունակության զանգվածը.
-	խտությունը որոշելուց հետո հաշվարկում են դուրս բերվող ծավալը։
Ընդունելիության չափորոշիչները
Չդեղաչափված պատրաստուկների համար։ 10 փաթեթվածքի պարունակության ծավալի միջին արժեքը պետք է լինի առնվազն 100 %, և ոչ մի փաթեթվածք չպետք է ունենա անվանական ծավալի 95 %-ից պակաս ծավալ։
Եթե 10 փաթեթվածքի պարունակության ծավալի միջին արժեքը պիտակի վրա նշված 100 %-ից պակաս է, սակայն ոչ մի փաթեթվածք չունի 95 %-ից պակաս ծավալ, կամ 10 փաթեթվածքի պարունակության ծավալի միջին արժեքը կազմում է 100 %, և մեկից ոչ ավելի փաթեթվածքի ծավալը 95 %-ից պակաս է, սակայն անվանական ծավալի 90 %-ից ոչ պակաս, ապա փորձարկումը կատարվում է 20 լրացուցիչ փաթեթվածքի վրա։
30 փաթեթվածքի պարունակության ծավալի միջին արժեքը պետք է կազմի անվանական ծավալի առնվազն 100 %-ը, և 30 փաթեթվածքից ոչ ավելի, քան մեկի ծավալը կարող է լինել 95 %-ից պակաս, սակայն պիտակի վրա նշված ծավալի 90 %-ից ոչ պակաս։
Մեկ դեղաչափ դեղապատրաստուկների համար։ Եթե կիրառելի չեն «2.1.9.14. Դեղաչափված միավորների համասեռությունը» ԸԴՀ-ի պահանջները, ապա 10 փաթեթվածքի պարունակության ծավալի միջին արժեքը պետք է լինի առնվազն 100 %, և 10 փաթեթվածքից յուրաքանչյուրի ծավալը պետք է գտնվի անվանական ծավալի 95 -ից մինչև 110 % միջակայքում։
Եթե 10 փաթեթվածքի պարունակության ծավալի միջին արժեքն անվանական ծավալի 100 %-ից պակաս է, բայց բոլոր փաթեթվածքների համար ծավալը 95-110 %-ի սահմաններից դուրս չի գալիս, կամ եթե 10 փաթեթվածքի պարունակության ծավալի միջին արժեքն առնվազն 100 % է, և ոչ ավելի, քան մեկ փաթեթվածքի ծավալը գտնվում է 95-110 % միջակայքից դուրս և 90-115 %-ի սահմաններից դուրս չի գալիս, ապա փորձարկումը կատարում են 20 լրացուցիչ փաթեթվածքի վրա։
30 փաթեթվածքից ստացված 10 փաթեթվածքի պարունակության ծավալի միջին արժեքը պետք է կազմի անվանական ծավալի առնվազն 100 %-ը, 30 փաթեթվածքից ոչ ավելի, քան մեկի ծավալը կարող է դուրս գալ 95-110 %-ի սահմաններից, սակայն պետք է գտնվի անվանական ծավալի 90-115 %-ի սահմաններում։

ԱՅՆ ԴԵՂԱՁԵՎԵՐԸ, ՈՐՈՆՑ ՓԱԹԵԹՎԱԾՔՆԵՐԻ ԾԱՎԱԼԸ ԳԵՐԱԶԱՆՑՈՒՄ Է 250 ՄԼ-Ը
Որոշումը կատարում են մեկ փաթեթվածքով՝ վերևում բերված մեթոդիկային համապատասխան։
Ընդունելիության չափորոշիչները
Մեկ փաթեթվածքից ստացված հեղուկի ծավալը կազմում է անվանական ծավալի առնվազն 100 %-ը։
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2.1.9.17.	Փաթեթվածքի պարունակության զանգվածը (ծավալը)
Տվյալ փորձարկումը տարածվում է չդեղաչափված դեղաձևերի վրա՝ քսուկներ, արտաքին և տեղային կիրառման համար հեղուկ դեղաձևեր, փոշիներ, աերոզոլներ, ցողաշիթեր և այլ դեղաձևեր՝ բացառությամբ ներքին ընդունման հեղուկ դեղաձևերի և պարենտերալ կիրառման դեղաձևերի։

Մեթոդիկա՝ դեղաձևերի համար՝ բացի աերոզոլներից և ցողաշիթերից
Այն փաթեթվածքների համար, որոնք դրոշմավորված են ըստ զանգվածի։ Մասնավոր դեղագրքային հոդվածում այլ ցուցումների բացակայության դեպքում վերցվում է 10 լրացված փաթեթվածք, և հեռացվում է պիտակը։ Մանրակրկիտ լվանում և չորացնում են յուրաքանչյուր փաթեթվածքի արտաքին մակերևույթն ու փաթեթվածքներն առանձին կշռում են։ Քանակապես հեռացնում են պարունակությունը յուրաքանչյուր փաթեթվածքից և փաթեթվածքի բոլոր մասերը լվանում են մասնավոր դեղագրքային հոդվածում նշված լուծիչով։ Յուրաքանչյուր փաթեթվածք չորացնում և կրկին կշռում են։ Ըստ զանգվածների տարբերության՝ հաշվարկվում է փաթեթվածքի պարունակության զանգվածը։

Այն փաթեթվածքների համար, որոնք դրոշմավորված են ըստ ծավալի։ Մասնավոր դեղագրքային հոդվածում այլ ցուցումների բացակայության դեպքում 10 փաթեթվածքից յուրաքանչյուրի պարունակությունը դատարկում են 10 ստուգաճշտված չափման չոր գլանների մեջ՝ թույլ տալով հեղուկն ամբողջությամբ առհոսի։ Որոշում են յուրաքանչյուր փաթեթվածքի պարունակության ծավալը։

Ընդունելիության չափորոշիչները
10 փաթեթվածքի պարունակության զանգվածի (ծավալի) միջին արժեքը չպետք է լինի անվանական արժեքից պակաս, յուրաքանչյուր առանձին փաթեթվածքի պարունակության զանգվածը (ծավալը) պետք է լինի անվանական արժեքի 90 %-ից ոչ պակաս՝ 60 գ կամ 60 մլ և պակաս պարունակության համար, կամ անվանական արժեքի 95 %-ից ոչ պակաս՝ 60 գ-ից կամ 60 մլ-ից ավելի պարունակության համար։
Եթե տվյալ պահանջը չի կատարվում 2 և ավելի փաթեթվածքների համար, ապա փորձարկումը համարվում է չանցած։ Եթե պահանջը չի կատարվում մեկ փաթեթվածքի համար, բայց այդ փաթեթվածքի պարունակության զանգվածը (ծավալը) կազմում է անվանական արժեքի առնվազն 85 %-ը, ապա որոշվում է 20 լրացուցիչ փաթեթվածքի պարունակության զանգվածը (ծավալը)։
30 փաթեթվածքի պարունակության զանգվածի (ծավալի) միջին արժեքը պետք է լինի անվանական արժեքից ոչ քիչ, և 30 փաթեթվածքից ոչ ավելի, քան մեկի պարունակության զանգվածը (ծավալը) կարող է լինել անվանական արժեքի 90 %-ից պակաս (բայց առնվազն 85 %)՝ 60 գ կամ 60 մլ և պակաս պարունակության համար, կամ անվանական արժեքի 95 %-ից պակաս (բայց առնվազն 90 %)՝ 60 գ-ից կամ 60 մլ-ից ավելի պարունակության համար։
Մեթոդիկա՝ աերոզոլների և ցողաշիթերի համար։ Մասնավոր դեղագրքային հոդվածում այլ ցուցումների բացակայության դեպքում վերցվում է 10 լցված փաթեթվածք և հեռացվում պիտակը։ Մանրակրկիտ լվանում և չորացնում են յուրաքանչյուր փաթեթվածքի արտաքին մակերևույթն ու փաթեթվածքներն առանձին կշռում են։ Յուրաքանչյուր փաթեթվածքից հեռացնում են պարունակությունը՝ օգտագործելով անվտանգ տեխնոլոգիա (օրինակ՝ սառեցնում են՝ ներքին ճնշումն իջեցնելու համար, հեռացնում են կափույրը և թափում են)։ Պարունակության մնացորդները հեռացնում են և մասնավոր դեղագրքային հոդվածում նշված լուծիչով մաքրաջրում են փաթեթվածքի տարրերը։ Ռեզերվուարը, կափույրը և մյուս դետալները տաքացնում են 100 °С-ի պայմաններում 5 րոպե։ Սառեցնում են և կրկին կշռում յուրաքանչյուր փաթեթվածք՝ դրա բոլոր դետալներով։ Ըստ զանգվածների տարբերության՝ որոշվում է փաթեթվածքի պարունակության զանգվածը։

Ընդունելիության չափորոշիչները։
10 փաթեթվածքից յուրաքանչյուրի պարունակության զանգվածը պետք է լինի անվանական զանգվածից ոչ պակաս։
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2.2.1.1.	ՌԵԱԿՏԻՎՆԵՐԸ
Ռեակտիվի կամ լուծույթի անվանումը շեղատառերով առանձնացնելը և դրա նշագրելը Ռ տառով նշանակում է, որ ռեակտիվը ներառված է ստորև բերված ցանկում և ունի դեղագրքային կարգավիճակ։ Ռեակտիվների համար բերված սպեցիֆիկացիաները չեն երաշխավորում դրանց որակը՝ դեղամիջոցներում կիրառելու համար։ Նաև շեղատառերով առանձնացված են ռեակտիվների բնութագրերի, հատկությունների, թույլատրելի խառնուկների անվանումները, ընդհանուր և մասնավոր դեղագրքային հոդվածների վերնագրերն ու դրանց համարները։
Յուրաքանչյուր ռեակտիվի նկարագրությունը ներառում է Chemical Abstract Service Registry (CAS) համարը, որը ճանաչվում է բնորոշ նշագրով, օրինակ՝ [9002-93-1]։
Ցանկում ներառված որոշ ռեակտիվներ թունավոր են, և դրանց հետ աշխատելիս անհրաժեշտ է պահպանել համապատասխան նախազգուշական միջոցները։
Ռեակտիվների պահպանման ժամկետների հաշվարկն անցկացվում է հենց ռեակտիվներն արտադրողի կամ օգտագործողի կողմից՝ որակի գործող համակարգին համապատասխան։
Ներկանյութերի (ինդիկատորների) նկարագրության մեջ «Գունային ցուցիչ» գրառումից հետո՝ համարից առաջ, բերված է ըստ Color Index «C.I.» տեղեկագրքի նշագրումը (փակագծերում)։ 
Ռեակտիվների ջրային լուծույթները պատրաստվում են Ռ ջրի օգտագործմամբ։ Եթե ռեակտիվի լուծույթը նկարագրում են «10 գ/լ քլորաջրածնային թթվի լուծույթ» արտահայտությամբ, ապա լուծույթը պատրաստում են սույն բաժնում բերված ռեակտիվի ավելի կոնցենտրացված լուծույթի՝ Ռ ջրով համապատասխան նոսրացմամբ։ Բարիումի, կալցիումի և սուլֆատների սահմանային պարունակության մասով փորձարկումների համար օգտագործվող ռեակտիվների լուծույթները պատրաստում են՝ օգտագործելով Ռ թորած ջուրը։ Եթե լուծիչի անվանումը նշված չէ, ապա ենթադրվում է ջրային լուծույթ։
Ռեակտիվները և ռեակտիվների լուծույթները պահվում են ամուր փակված կոնտեյներներում։ Դրոշմավորումը պետք է համապատասխանի ազգային օրենսդրության և միջազգային համաձայնագրերի պահանջներին։

Ագարոզ՝ քրոմատագրման համար։ [9012-36-6]։
60 մկմ-ից մինչև 140 մկմ տրամագծով ուռչած գրանուլների 4 %-անոց սուսպենզիա Ռ ջրում։
Օգտագործում են էքսկլյուզիոն քրոմատագրման մեջ՝ 6 • 104-ից մինչև 20 • 106 հարաբերական մոլեկուլային զանգվածներով սպիտակուցների և 3 • 103-ից մինչև 5 • 106 հարաբերական մոլեկուլային զանգվածներով պոլիսախարիդների բաժանման համար։

Լայնակի կարված ագարոզ՝ քրոմատագրման համար։ [61970-08-9]։
Ստանում են ագարոզից՝ ուժեղ հիմնային միջավայրում 2,3-դիբրոմպրոպանոլի հետ ռեակցիայի դեպքում։
60 մկմ-ից մինչև 140 մկմ տրամագծով ուռչած գրանուլների 4 %-անոց սուսպենզիա Ռ ջրում։
Օգտագործում են էքսկլյուզիոն քրոմատագրման մեջ՝ 6 • 104-ից մինչև 20 • 106 հարաբերական մոլեկուլային զանգվածներով սպիտակուցների և 3 • 103-ից մինչև 5 • 106 հարաբերական մոլեկուլային զանգվածներով պոլիսախարիդների բաժանման համար։
Լայնակի կարված ագարոզ՝ Ռ1 քրոմատագրման համար [65099-79-8]։
Ստանում են ագարոզից՝ ուժեղ հիմնային միջավայրում 2,3-դիբրոմպրոպանոլի հետ ռեակցիայի դեպքում։
60 մկմ-ից մինչև 140 մկմ տրամագծով ուռչած գրանուլների 4 %-անոց սուսպենզիա Ռ ջրում։
Օգտագործում են էքսկլյուզիոն քրոմատագրման մեջ՝ 7 • 104-ից մինչև 40 • 106 հարաբերական մոլեկուլային զանգվածներով սպիտակուցների և 1 • 105-ից մինչև 2 • 107 հարաբերական մոլեկուլային զանգվածներով պոլիսախարիդների բաժանման համար։
Ագարոզ՝ էլեկտրաֆորեզի համար։ [9012-36-6]։
Գծային չեզոք պոլիսախարիդ, որի հիմնական բաղադրամասը ստանում են ագարից։
Սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ գույնի փոշի։ Գրեթե լուծելի չէ սառը ջրում, շատ քիչ լուծելի է տաք ջրում։
Ագարոզ-ԴԷԱԷ՝ իոնափոխանակման քրոմատագրման համար։ [57407-08-6]։
Լայնակի կարված ագարոզ, որը պարունակում է տեղակալված դիէթիլամինաէթիլային խմբեր և գնդաձև գրանուլների տեսք ունի։
Ագարոզ/լայնակի կարված պոլիակրիլամիդ։
Ագարոզ՝ լայնակի կարված պոլիակրիլամիդային մատրիցում. օգտագործում են 2 • 104-ից մինչև 35 • 104 հարաբերական մոլեկուլային զանգվածներով գլոբուլային սպիտակուցները բաժանելու համար։
Ագնուզիդ։ С22Н26O11։ (Mr 466,4)։ [11027-63-7]։ (1RS,4aSR,5RS,7aRS)-5հիդրօքսի-7-[[(4-հիդրօքսիբենզոիլ)օքսի]մեթիլ]-1,4а,5,7а-տետրահիդրոցիկլոպենտա[с]պիրան-1-իլ β-D-գլյուկապիրանոզիդ։ 

Սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ բյուրեղներ։
Ադենին։ C5H5N5։ (Mr 135,1)։ [73-24-5]։
Ադենինը պարունակում է առնվազն 98,5 % և 101,0 %-ից ոչ ավելի 7Н-պուրին-6-ամինա՝ չոր սուբստանցիայի վերահաշվարկով։
Սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ փոշի։
Շատ քիչ լուծելի է ջրում և 96 %-անոց էթանոլում, լուծելի է նոսրացրած հանքային թթուներում և ալկալային հիդրօքսիդների նոսրացված լուծույթներում։
Ադենոզին։ C10H13N5O4։ (Mr 267,24)։ [58-61-7]։ 6-Ամինա-9-β-D-ռիբոֆուրանոզիլ-9H-պուրին։
Սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ բյուրեղային փոշի, քիչ լուծելի է ջրում, գրեթե լուծելի չէ ացետոնի և 96 %-անոց էթանոլի մեջ, լուծելի է թթուների նոսրացված լուծույթներում։
Հալման ջերմաստիճանը՝ մոտավորապես 234 °С։
Ադիպինային թթու։ С6Н10O4։ (Mr 146,14)։ [124-04-9]։
Պրիզմաների տեսքով բյուրեղներ, հեշտ լուծելի է մեթանոլում, լուծելի է ացետոնի մեջ, գրեթե լուծելի չէ նավթային եթերի մեջ։
Հալման ջերմաստիճանը՝ մոտավորապես 152 °С։
Ադրենալին։ C9H13NO3։ (Mr 183,20)։ [51-43-4]։ (1R)-1-(3,4-դիհիդրօքսիֆենիլ)-2-(մեթիլամինո)էթանոլ։ 4-[(1R)-1-հիդրօքսի-2-(մեթիլամինո)էթիլ]բենզոլ-1,2-դիոլ։
Սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ փոշի, լույսի ներքո և ջրում աստիճանաբար դառնում է դարչնագույն, շատ հեշտ լուծելի է ջրում և 96 %-անոց էթանոլի մեջ, լուծելի չէ ացետոնի մեջ, լուծելի է հանքային թթուների նոսրացված լուծույթներում և ալկալային հիդրօքսիդներում։
Հալման ջերմաստիճանը՝ մոտավորապես 215 °С։

Ազոմետին H։ C17H12NNaO8S2։ (Mr 445,4)։ [5941-07-1]։ Նատրիումի հիդրոգենա-4-հիդրօքսի-5-(2-հիդրօքսիբենզիլիդենամինա)-2,7-նավթալին-դիսուլֆանատ։
Ազոմետինի H լուծույթ։
0,45 գ Ռ ազոմետին H-ը և 1 գ Ռ ասկորբինաթթուն լուծում են Ռ ջրում թույլ տաքացման պայմաններում և լուծույթի ծավալը նույն լուծիչով հասցնում են մինչև 100 մլ-ը։
Ազոտ։ N2։ (Mr 28,01)։ [7727-37-9]։ Ազոտ՝ լվացված և չորացված։
Ազոտ՝ թթվածնից զերծ։
Ռ ազոտը մաքրում են թթվածնից՝ բաց թողնելով պիրոգալոլի ալկալային Ռ լուծույթի միջով։
Ռ1 ազոտ։ N2։ (Mr 28,01)։ [7727-37-9]։
Պարունակում է առնվազն 99,999 % (ծավ/ծավ) N2։
Ածխածնի մոնօքսիդ։ 5 ppm-ից պակաս։
Թթվածին։ 5 ppm-ից պակաս։
Ազոտ՝ քրոմատագրման համար։ N2։ (Mr 28,01)։ [7727-37-9]։
Պարունակում է առնվազն 99,95 % (ծավ/ծավ) N2։
Ազոտի դիօքսիդ։ NO2։ (Mr 46,01)։ [10102-44-0]։ Ազոտի օքսիդ (IV)։
Պարունակում է առնվազն 98,0 % (ծավ/ծավ) NO2։
Ազոտի մոնօքսիդ։ NO։ (Mr 30,01)։ Ազոտի օքսիդ (II)։
Պարունակում է առնվազն 98,0 % (ծավ/ծավ) NO։
Ազոտական թթու։ HNO3։ (Mr 63,01)։ [7697-37-2]։
Պարունակում է առնվազն 63,0 % (զնգվ/զնգվ) և 70,0 %-ից ոչ ավելի (զնգվ/զնգվ) HNO3։
Թափանցիկ անգույն կամ գրեթե անգույն հեղուկ, որը խառնվում է ջրի հետ։
՝ 1,384-ից մինչև 1,416։
10 գ/լ լուծույթն ուժեղ թթու է և նիտրատների նկատմամբ տալիս է ռեակցիա (2.1.3.1)։
Թափանցիկությունը (2.1.2.1)։ Ազոտական թթուն պետք է թափանցիկ լինի։
Գույնը (2.1.2.2, մեթոդ II)։ Ազոտական թթվի երանգը չպետք է մուգ լինի համեմատման լուծույթից Y6։
Քլորիդները (2.1.4.4)։ 0,5 ppm-ից ոչ ավելի։
Ազոտական թթվի 5 գ-ին ավելացնում են 10 մլ Ռ ջուր և 0,3 մլ Ռ2 արծաթի նիտրատի լուծույթ, պահում են 2 րոպե լույսից պաշտպանված վայրում։ Ստացված լուծույթի օպալեսցենտումը պետք է լինի 13 մլ Ռ ջրի, 0,5 մլ Ռ ազոտական թթվի, Ռ քլորիդ իոնների ստանդարտ լուծույթի (5 ppm Cl—) և 0,3 մլ Ռ2 արծաթի նիտրատի լուծույթի խառնուրդի օգտագործմամբ պատրաստված ստանդարտի օպալեսցենտումից ոչ ինտենսիվ։
Սուլֆատները (2.1.4.13)։ 2 ppm-ից ոչ ավելի։
10 գ ազոտական թթվին ավելացնում են 0,2 գ Ռ նատրիումի կարբոնատ և լիաչոր շոգեհանում. մնացորդը լուծում են 15 մլ Ռ թորած ջրում։ Պատրաստում են ստանդարտ՝ օգտագործելով Ռ սուլֆատ-իոնների (10 ppm ) 2 մլ ստանդարտ լուծույթ և 13 մլ Ռ թորած ջուր։
Արսեն (2.1.4.2, Ա մեթոդ)։ 0,02 ppm-ից ոչ ավելի։
50 գ ազոտական թթվին ավելացնում են 0,5 մլ Ռ ծծմբական թթու և զգուշորեն տաքացնում են մինչև սպիտակ գոլորշիների հայտնվելը. մնացորդին ավելացնում են 1 մլ Ռ հիդրօքսիլամինի հիդրոքլորիդի 100 գ/լ լուծույթ և Ռ ջրով հասցնում են մինչև 2 մլ ծավալը։ Ստանդարտը պատրաստում են՝ օգտագործելով Ռ արսենի իոնների ստանդարտ լուծույթ (1 ppm As3+)։

Երկաթ (2.1.4.9)։ 1 ppm-ից ոչ ավելի։
Սուլֆատային մոխրի մասով փորձարկման ժամանակ ստացված նստվածքը լուծում են 1 մլ նոսրացրած Ռ քլորաջրածնային թթվում և լուծույթի ծավալը Ռ ջրով հասցնում են մինչև 50 մլ, ստացված լուծույթի 5 մլ Ռ ջրով հասցնում են մինչև 10 մլ ծավալը։
Ծանր մետաղներ (2.1.4.8, Ա մեթոդ)։ 2 ppm-ից ոչ ավելի։
Երկաթի մասով փորձարկման համար պատրաստված 10 մլ լուծույթը Ռ ջրով հասցնում են մինչև 20 մլ, ստացված լուծույթի 12 մլ-ը պետք է անցնի ծանր մետաղների մասով փորձարկումը։ Համեմատման լուծույթը պատրաստում են՝ օգտագործելով Ռ կապարի իոնների ստանդարտ լուծույթը (2 ppm Рb2+)։
Սուլֆատային մոխիրը։ 10-3 %-ից ոչ ավելի։
100 գ ազոտական թթուն զգուշորեն լիաչոր շոգեհանում են. մնացորդը թրջում են Ռ ծծմբական թթվի մի քանի կաթիլներով և տաքացնում մինչև բաց կարմիր գույնը։
Քանակական որոշումը։ 1,50 գ ազոտական թթվին ավելացնում են մոտավորապես 50 մլ Ռ ջուր և տիտրում են 1Մ նատրիումի հիդրօքսիդի լուծույթը՝ որպես ինդիկատոր օգտագործելով 0,1 մլ Ռ մեթիլ կարմիրի լուծույթը։
1Մ նատրիումի հիդրօքսիդի լուծույթի 1 մլ-ը համապատասխանում է 63,0 մգ HNO3-ին։
Պահում են լույսից պաշտպանված վայրում։
Ազոտական թթու՝ ծխացող։ [52583-42-3]։
Թափանցիկ հեղուկ, թեթևակի դեղնագույն, օդում ծխացող։ 
մոտավորապես 1,5։


Նոսրացրած ազոտական թթու։
Պարունակում է մոտավորապես 125 գ/լ HNO3։ (Mr 63,01)։
Ռ ազոտական թթվի 20 գ-ը Ռ ջրով հասցնում են մինչև 100 մլ ծավալը։
Նոսրացրած ազոտական թթու Ռ1.
Ռ ազոտական թթվի 40 գ-ը Ռ ջրով հասցնում են մինչև 100 մլ ծավալի։
Ազոտական թթու նոսրացրած Ռ2.
Ռ ազոտական թթվի 30 գ-ը Ռ ջրով հասցնում են մինչև 100 մլ ծավալի։ 
Ազոտական թթու՝ կապարից զերծ։
Պետք է անցնի Ռ ազոտական թթվի համար անցկացվող փորձարկումները և ներքոհիշյալ լրացուցիչ փորձարկումները։
Կապար։ 0,1 ppm-ից ոչ ավելի։
Որոշումը կատարում են ատոմաաբսորբման սպեկտրաչափության մեթոդով (2.1.2.22, մեթոդ II)։
Փորձարկվող լուծույթ։ 100 գ Ռ ազոտական թթվին ավելացնում են 0,1 գ Ռ անջուր նատրիումի կարբոնատը և լիաչոր շոգեհանում են. մնացորդը լուծում են Ռ ջրում՝ թույլ տաքացման պայմաններում և լուծույթի ծավալը նույն լուծիչով հասցնում են մինչև 50,0 մլ-ը։
Կլանման ինտենսիվությունը չափում են 283,3 նմ կամ 217,0 նմ ալիքի երկարության դեպքում՝ որպես ճառագայթման աղբյուր օգտագործելով սնամեջ կապարե կատոդով լամպ և օդային ացետիլենային բոց։
Ռ1 ազոտական թթու՝ կապարից զերծ։
Ռ ազոտական թթու՝ 1 մկգ/կգ-ից ոչ ավելի կապար պարունակող։


Ազոտական թթու նոսրացրած՝ կապարից զերծ։
5 գ կապարից զերծ Ռ1 ազոտական թթուն լուծում են թորած, ապաիոնացված Ռ ջրում և լուծույթի ծավալը հասցնում են մինչև 100 մլ։
Ազոտական թթու՝ կապարից և կադմիումից զերծ։
Պետք է անցնի Ռ ազոտական թթվի համար անցկացվող փորձարկումները և ներքոհիշյալ լրացուցիչ փորձարկումները։
Փորձարկվող լուծույթը։ 100 գ Ռ ազոտական թթվին ավելացնում են 0,1 գ Ռ անջուր նատրիումի կարբոնատ, լիաչոր շոգեհանում են. մնացորդը լուծում են Ռ ջրում՝ թույլ տաքացման պայմաններում և լուծույթի ծավալը նույն լուծիչով հասցնում են մինչև 50,0 մլ-ը։
Կադմիում։ 0,1 ppm-ից ոչ ավելի։
Կադմիումի պարունակությունը որոշում են ատոմաաբսորբման սպեկտրաչափության մեթոդով (2.1.2.22, մեթոդ II)։ Կլանման ինտենսիվությունը չափում են 228,8 նմ ալիքի երկարության դեպքում՝ որպես ճառագայթման աղբյուր օգտագործելով սնամեջ կադմիումային կատոդով լամպ և օդային ացետիլենային կամ օդային պրոպանային բոց։
Կապար։ 0,1 ppm-ից ոչ ավելի։
Կապարի պարունակությունը որոշում են ատոմային ատոմաաբսորբման սպեկտրաչափության մեթոդով (2.1.2.22, մեթոդ II)։ Կլանման ինտենսիվությունը չափում են 283,3 նմ կամ 217,0 նմ ալիքի երկարության դեպքում՝ օգտագործելով սնամեջ կապարե կատոդով լամպ և օդային ացետիլենային բոց։
Ազոտական թթու՝ ծանր մետաղներից զերծ։
Պետք է անցնի Ռ ազոտական թթվի համար անցկացվող փորձարկումները և ներքոհիշյալ լրացուցիչ փորձարկումները։
As՝ 0,005 ppm-ից ոչ ավելի։
Cd՝ 0,005 ppm-ից ոչ ավելի։
Cu՝ 0,001 ppm-ից ոչ ավելի։
Fe՝ 0,02 ppm-ից ոչ ավելի։
Hg՝ 0,002 ppm-ից ոչ ավելի։
Ni՝ 0,005 ppm-ից ոչ ավելի։
Pb՝ 0,001 ppm-ից ոչ ավելի։
Zn՝ 0,01 ppm-ից ոչ ավելի։
Ազոտական թթու նոսրացրած՝ ծանր մետաղներից զերծ։
Պետք է անցնի Ռ նոսրացրած ազոտական թթվի համար անցկացվող փորձարկումները և ներքոհիշյալ լրացուցիչ փորձարկումները։ Համապատասխանում է Ռ ազոտական թթվին ներկայացվող պահանջներին՝ ծանր մետաղների ներքոհիշյալ առավելագույն պարունակությամբ։
As՝ 0,005 ppm-ից ոչ ավելի։
Cd՝ 0,005 ppm-ից ոչ ավելի։
Cu՝ 0,001 ppm-ից ոչ ավելի։
Fe՝ 0,02 ppm-ից ոչ ավելի։
Hg՝ 0,002 ppm-ից ոչ ավելի։
Ni՝ 0,005 ppm-ից ոչ ավելի։
Pb՝ 0,001 ppm-ից ոչ ավելի։
Zn՝ 0,01 ppm-ից ոչ ավելի։
Ակրիլամիդ։ C3H5NO։ (Mr 71,08)։ [79-06-1]։ Պրոպ-2-ենամիդ։
Անգույն կամ սպիտակ փաթիլներ կամ սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ բյուրեղային փոշի։ Շատ հեշտ լուծելի է ջրում և մեթանոլի մեջ, հեշտ լուծելի է անջուր էթանոլի մեջ։
Հալման ջերմաստիճանը՝ մոտավորապես 84 °С։
Ակրիլամիդ-բիսակրիլամիդի (29:1) 30 %-անոց լուծույթ։
Ռ ակրիլամիդի 290 գ և Ռ մեթիլեն-բիսակրիլամիդի 10 գ լուծում են 1 լ Ռ ջրում և ֆիլտրում են։
Ակրիլամիդ-բիսակրիլամիդի (36,5:1) 30 %-անոց լուծույթ։
Ռ ակրիլամիդի 292 գ և Ռ մեթիլեն-բիսակրիլամիդի 8 գ լուծում են 1 լ Ռ ջրում և ֆիլտրում են։
Ակրիլային թթու։ С3Н4О2։ (Mr 72,06)։ [79-10-7]։ Պրոպ-2-ենային թթու։ Վինիլմրջնաթթու։
Պարունակում է առնվազն 99 % С3Н4О2։
Կայունացված է հիդրոքինոնի մոնոմեթիլային եթերի 0,02 %-անոց լուծույթով։
Կծու հեղուկ։ Խառնվում է ջրով և 96 %-անոց էթանոլով։ Թթվածնի առկայության դեպքում հեշտությամբ պոլիմերացվում է։
-ը՝ մոտ 1,05։
-ը՝ մոտ 1,421։
Եռման ջերմաստիճանը՝ մոտավորապես 141 °С։
Հալման ջերմաստիճանը՝ 12 °С-ից մինչև 15 °С։
Ալանին։ С3H7NО2։ (Mr 89,1)։ [56-41-7]։
Ալանինը պարունակում է առնվազն 98,5 % և 101,0 %-ից ոչ ավելի (2S)-2-ամինապրոպանային թթու՝ չոր սուբստանցիայի վերահաշվարկով։
Սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ բյուրեղային փոշի կամ անգույն բյուրեղներ։
Ջրում լուծելի, 96 %-անոց էթանոլում շատ քիչ լուծելի։
Պահում են լույսից պաշտպանված վայրում։
в-Ալանին։ [107-95-9]։
Տե՛ս Ռ 3-Ամինապրոպիոնային թթուն։
Լաուրինային թթու. С16Н32О5։ (Mr 304,43)։ [533-87-9]։
(9RS, 10SR)-9,10,16-Տրիհիդրօքսիհեքսադեկանային թթու։
Սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ փոշի, շոշափելիս՝ ճարպոտ։ Մեթանոլի մեջ լուծելի։
Հալման ջերմաստիճանը՝ մոտավորապես 101 °С։
Ալիզարին S։ С14Н7NaО7SН2О։ (Mr 360,27)։ [130-22-3]։
Շուլցի ցուցանիշը՝ թիվ 1145։
Գունային ցուցիչ (С.I.)՝ թիվ 58005։
Նատրիումի 1,2-դիհիդրօքսիանտրաքինոն-3-սուլֆոնատի մոնոհիդրատ։ Նատրիումի 3,4-դիհիդրօքսի-9,10-դիօքսո-9,10-դիհիդրոանտրացեն-2-սուլֆոնատի մոնոհիդրատ։
Նարնջադեղին փոշի։ Ջրի և 96 %-անոց էթանոլի մեջ հեշտ լուծելի։
Ալիզարին S լուծույթ.
1 գ/լ լուծույթ։
Զգայունության մասով փորձարկում։ Ռեակտիվը փոխում է երանգը դեղինից նարնջակարմրի՝ 0,05 Մ բարիումի պերքլորատի լուծույթի տիտրը սահմանելիս։
Երանգի փոփոխությունը։ Դեղինից մանուշակագույնի՝ рН-ի 3,7-5,2 միջակայքում։
Ցլի ալբումին։ [9048-46-8]։ Ցլի շիճուկային ալբումին։ Պարունակում է մոտ 96 % սպիտակուց։
Սպիտակից մինչև բաց դեղնադարչնագույն փոշի։
Ջուր (2.1.5.12)։ 3,0 %-ից ոչ ավելի։
Որոշումը կատարվում է ցլի ալբումինի 0,800 գ-ով։
Մարդու ալբումին։
Մարդու շիճուկային ալբումինը պարունակում է առնվազն 96 % ալբումին։
Մարդու ալբումինի լուծույթ։ [9048-46-8]։
Մարդու ալբումինի լուծույթը պլազմայի սպիտակուցի ֆրակցիայից մանրէազերծ հեղուկ պատրաստուկ է, որը պարունակում է մարդու ալբումին։
Թափանցիկ, քիչ մածուցիկ հեղուկ՝ դեղին, սաթագույն կամ կանաչ կամ գրեթե անգույն։
Մարդու ալբումինի Ռ1 լուծույթ։
Մարդու ալբումինի Ռ լուծույթը նոսրացնում են Ռ նատրիումի քլորիդի 9 գ/լ լուծույթով մինչև սպիտակուցի 1 գ/լ կոնցենտրացիան։ Լուծույթի рН-ը Ռ սառցային քացախաթթվով հասցնում են մինչև 3,5-4,5 արժեքի։
Ալդեհիդդեհիդրոգենազ։
Հացաթխման խմորասնկերից ստացված ֆերմենտն օքսիդացնում է ացետալդեհիդը քացախաթթվի՝ նիկոտինամիդադենինդինուկլեոտիդի, կալիումի աղերի և տիոլների առկայությամբ рН 8,0-ի դեպքում։
Ալդեհիդդեհիդրոգենազի լուծույթ։
Ռ ալդեհիդդեհիդրոգենազի քանակը, որը համարժեք է 70 միավորի, լուծում են Ռ ջրում և լուծույթի ծավալը նույն լուծիչով հասցնում են մինչև 10 մլ-ը։ Լուծույթը կայուն է 8 ժ՝ 4 °С ջերմաստիճանի պայմաններում։
Ալյումին։ Al։ (Аг 26,98)։ [7429-90-5]։ Փափուկ, կռելի մետաղ՝ սպիտակ կամ գրեթե սպիտակակապտավուն երանգով, քառակողիների, թիթեղների, փոշու, ժապավենի կամ մետաղալարի տեսքով։ Օդում առաջանում է օքսիդային թաղանթ, որը պաշտպանում է մետաղը քայքայումից։

Անալիտիկ մաքրության։
Ալյումինիում-կալիումի սուլֆատ։ AlK(SO4)2•12H2O։ (Mr 474,4)։ [7784-24-9]։ Շիբեր։
Պարունակում է առնվազն 99,0 % և 100,5 %-ից ոչ ավելի AlK(SO4)2•12H2O։
Գրանուլացված փոշի կամ անգույն, թափանցիկ, բյուրեղային զանգված։
Լավ լուծելի է ջրում, շատ լավ լուծելի է եռացող ջրում, լուծելի է գլիցերինի մեջ, գրեթե լուծելի չէ 96 %-անոց էթանոլի մեջ։
Ալյումինի նիտրատ։ Al(NO3)3•9H2O։ (Mr 375,13)։ [7784-27-2]։ Ալյումինի նիտրատի նոնահիդրատ։
Օդում տարհոսող բյուրեղներ։ Շատ հեշտ լուծելի է ջրում և 96 %-անոց էթանոլի մեջ, շատ քիչ լուծելի է ացետոնի մեջ։
Պահում են անօդանցիկ կոնտեյների մեջ։
Ալյումինի օքսիդ անջուր։ Al2O3։ (Mr 101,96)։ [1344-28-1]։ Ալյումինի օքսիդ։
Ալյումինի օքսիդ, որը բաղկացած է -Al2O3-ից, ջրազրկված և ակտիվացված է տաքացնելու միջոցով։ Մասնիկների չափերը՝ 75 մկմ-ից մինչև 150 մկմ։
Ալյումինի օքսիդ հիմնային։
Հիմնային ձև ունեցող Ռ անջուր ալյումինի օքսիդը պիտանի է քրոմատագրման աշտարակների համար։ 
рН (2.1.2.3)։ 9-ից մինչև 10։
Չափում են այն սուսպենզիայի рН-ը, որն ստացվել է դրա 1 գ-ը 10 մլ ածխածնի դիօքսիդից զերծ Ռ ջրի հետ 5 րոպե թափահարելով։
Ալյումինի օքսիդ չեզոք։ Ալյումինի օքսիդ հիդրատացված։
Պարունակում է առնվազն 47,0 % և 60,0 %-ից ոչ ավելի Al2O3 (Mr 102,0)։
Սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ ամորֆ փոշի։
Գրեթե լուծելի չէ ջրում, լուծվում է նոսրացրած հանքային թթուներում և ալկալային հիդրօքսիդների լուծույթներում։
Ալյումինի քլորիդ։ AlCl3•6H2O։ (Mr 241,43)։ [7784-13-6]։ Ալյումինի քլորիդի հեքսահիդրատ։
Պարունակում է առնվազն 98,0 % AlCl3•6H2O։
Սպիտակից մինչև թեթևակի դեղնավուն գույնի բյուրեղային փոշի, հիգրոսկոպիկ։ Հեշտ լուծելի է ջրում և 96 %-անոց էթանոլի մեջ։
Պահում են անօդանցիկ կոնտեյների մեջ։
Ալյումինի քլորիդի լուծույթ։
65,0 գ Ռ ալյումինի քլորիդը լուծում են Ռ ջրում և լուծույթի ծավալը նույն լուծիչով հասցնում են մինչև 100 մլ-ը: Ավելացնում են 0,5 գ Ռ ակտիվացված ածուխ, խառնում են 10 րոպե և ֆիլտրում։ Անընդհատ խառնելու ընթացքում ֆիլտրատին ավելացնում են բավարար քանակությամբ 10 գ/լ Ռ նատրիումի հիդրօքսիդի լուծույթ (մոտ 60 մլ)՝ մինչև рН-ի արժեքը հասնի մոտավորապես 1,5-ի։
Ալյումինի քլորիդի ռեակտիվ։
2,0 գ Ռ ալյումինի քլորիդը լուծում են Ռ մեթանոլի մեջ 100 մլ 5 %-անոց (ծավ/ծավ) սառցային քացախաթթվի Ռ լուծույթում։
Ամիդո-սև 10B։ С22Н14 N6Na2O9S2։ (Mr 617)։ [1064-48-8]։
Շուլցի ցուցանիշ՝ թիվ 299։
Գունային ցուցիչ (С.I.)՝ թիվ 20470։
Դինատրիումի 5-ամինա-4-հիդրօքսի-6-[(4-նիտրոֆենիլ)ազո]-3-(ֆենիլազո)նավթալին-2,7-դիսուլֆանատ։
Փոշի՝ մուգ դարչնագույնից մինչև սև գույնը։ Չափավոր լուծելի է ջրում, լուծելի է 96 %-անոց էթանոլի մեջ։

Ամիդո-սև 10B լուծույթ։
5 գ/լ Ռ ամիդո-սև 10B լուծույթը՝ Ռ քացախաթթու - Ռ մեթանոլ (10:90) լուծիչների խառնուրդում։
բ-Ամիլազ։ 1,4-α-D-Գլյուկան-գլյուկանահիդրոլազ։
Փոշի՝ սպիտակից մինչև բաց դարչնագույն։
α-Ամիլազի լուծույթ։
Ռ α-ամիլազի լուծույթ՝ 800 ՖԱՄ (ֆրանկո-ամերիկյան միավոր)/գ ակտիվությամբ։
Ամինաազոբենզոլ։ C12H11N3։ (Mr 197,24)։ [60-09-3]։ 4-(Ֆենիլազո)անիլին։
Գունային ցուցիչ (С.I.)՝ թիվ 11000։
Դեղնադարչնագույն ասեղնաձև բյուրեղներ՝ երկնագույնի երանգով։ Ջրում քիչ լուծելի, հեշտ լուծելի 96 %-անոց էթանոլում։
Հալման ջերմաստիճանը՝ մոտավորապես 128 °С։
2-Ամինաբենզոաթթու։ C7H7NO2։ (Mr 137,14)։ [118-92-3]։ Անտրանիլաթթու։
Բյուրեղային փոշի՝ սպիտակից մինչև բաց դեղին։ Չափավոր լուծելի է սառը ջրում, հեշտ լուծելի է տաք ջրում, 96 %-անոց էթանոլի և գլիցերինի մեջ։
96 %-անոց էթանոլի կամ եթերի և հատկապես գլիցերինի մեջ լուծույթները հայտնաբերում են մանուշակագույն ֆլուորեսցենտում։
Հալման ջերմաստիճանը՝ մոտավորապես 145 °С։
3-Ամինաբենզոաթթու։ C7H7NO2։ (Mr 137,14)։ [99-05-8]։
Սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ բյուրեղներ։ Ջրային լուծույթներն օդում մգանում են։ Հալման ջերմաստիճանը՝ մոտավորապես 174 °С։ Պահում են անօդանցիկ կոնտեյներում՝ լույսից պաշտպանված վայրում։ 

4-Ամինաբենզոաթթու։ C7H7NO2։ (Mr 137,14)։ [150-13-0]։
Սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ բյուրեղային փոշի։ Քիչ լուծելի է ջրում, հեշտ լուծելի է 96 %-անոց էթանոլի մեջ, գրեթե լուծելի չէ նավթային եթերի մեջ։
Հալման ջերմաստիճանը՝ մոտավորապես 187 °С։ 
Քրոմատագրումը։ Որոշումը կատարում են նրբաշերտ քրոմատագրման մեթոդով (2.1.2.26)՝ «Պրոկաինի հիդրոքլորիդ» մասնավոր դեղագրքային հոդվածի ցուցումներին համապատասխան. քրոմատագրի վրա պետք է հայտնաբերվի միայն մեկ հիմնական բիծ։
Պահում են լույսից պաշտպանված վայրում։
4-Ամինաբենզոաթթվի լուծույթ։
1 գ Ռ 4-ամինաբենզոաթթուն լուծում են 18 մլ Ռ անջուր քացախաթթվի, 20 մլ Ռ ջրի և 1 մլ Ռ ֆոսֆորաթթվի խառնուրդի մեջ։ Անմիջապես օգտագործելուց առաջ ստացված լուծույթը խառնում են Ռ ացետոնի հետ (2:3)։
N-(4-Ամինաբենզոիլ)-L-գլուտամինաթթու։ C12H14N2O5։ (Mr 266,25)։ [4271-30-1]։ (2S)-2-[(4-Ամինաբենզոիլ)ամինա]պենտանդիոաթթու։
Սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ բյուրեղային փոշի։
Տարրալուծմամբ հալման ջերմաստիճանը՝ մոտավորապես 175 °С։
Ամինաբութանոլ։ С4Н11NО։ (Mr 89,14)։ [5856-63-3]։ 2-Ամինաբութանոլ։
Յուղանման հեղուկ։ Խառնվում է ջրի հետ, լուծելի է 96 %-անոց էթանոլի մեջ։
-ը՝ մոտ 0,94։ 
-ը՝ մոտ 1,453։
Եռման ջերմաստիճանը՝ մոտավորապես 180 °С։
6-Ամինահեքսանաթթու։ C6H13NO2։ (Mr 131,17)։ [60-32-2]։

Անգույն բյուրեղներ։ Հեշտ լուծելի է ջրում, չափավոր լուծելի է մեթանոլի մեջ, գրեթե լուծելի չէ անջուր էթանոլի մեջ։
Հալման ջերմաստիճանը՝ մոտավորապես 205 °С։
Ամինահիդրօքսինավթալինսուլֆոնաթթու։ C10H9NO4S։ (Mr 239,3)։ [116-63-2]։ 4-Ամինա-3-հիդրօքսինավթալին-1-սուլֆոնաթթու։
Սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ ասեղնաձև բյուրեղներ, լույսի ազդեցության տակ հատկապես խոնավ վիճակում դառնում են վարդագույն։ Գրեթե լուծելի չէ ջրում և 96 %-անոց էթանոլի մեջ, լուծելի է ալկալիական մետաղների հիդրօքսիդների լուծույթներում և նատրիումի մետաբիսուլֆիտի տաք լուծույթներում։
Պահում են լույսից պաշտպանված վայրում։
Ամինահիդրօքսինավթալինսուլֆոնաթթվի լուծույթ։
Խառնում են 5,0 գ անջուր Ռ նատրիումի սուլֆիտ, 94,3 գ Ռ նատրիումի հիդրոսուլֆիտ և 0,7 գ Ռ ամինահիդրօքսինավթալինսուլֆոնաթթու։ Ստացված խառնուրդի 1,5 գ լուծում են Ռ ջրում և լուծույթի ծավալը նույն լուծիչով հասցնում են մինչև 10,0 մլ-ը:
Լուծույթի պահպանման ժամկետը՝ 1 օր։
Ամինահիպուրաթթու։ C9H10N2O3։ (Mr 194,2)։ [61-78-9]։ (4-Ամինաբենզամիդա)քացախաթթու։
Սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ գույնի փոշի։ Չափավոր լուծելի է ջրում, լուծելի է 96 %-անոց էթանոլի մեջ։
Հալման ջերմաստիճանը՝ մոտավորապես 200 °С։
Ամինահիպուրաթթվի ռեակտիվ։
3 գ Ռ ֆտալային թթուն և 0,3 գ Ռ ամինահիպուրաթթուն լուծում են 96 %-անոց Ռ էթանոլի մեջ և լուծույթի ծավալը նույն լուծիչով հասցնում մինչև 100 մլ-ը։
Ամինամեթիլալիզարինդիքացախաթթու։ C19H15NO8,2H2O։ (Mr 421,4)։ [3952-78-1]։ 2,2'[(3,4-դիհիդրօքսիանտրաքինոն-3-իլ)մեթիլեննիտրիլո]դիքացախաթթվի դիհիդրատ։
Մանրաբյուրեղային փոշի՝ բաց դեղնադարչնագույն կամ նարնջադարչնագույն։ Գրեթե լուծելի չէ ջրում, լուծելի է ալկալիական մետաղների հիդրօքսիդների լուծույթներում։
Հալման ջերմաստիճանը՝ մոտավորապես 185 °С։
Զանգվածի կորուստը՝ չորացնելիս (2.1.2.31)։ 10,0 %-ից ոչ ավելի։
Որոշումը կատարվում է 1,000 գ-ով։
Ամինամեթիլալիզարինդիքացախաթթվի լուծույթ։
Ռ ամինամեթիլալիզարինդիքացախաթթվի 0,192 գ լուծում են 6 մլ 1Մ նատրիումի հիդրօքսիդի թարմ պատրաստված լուծույթի մեջ, ավելացնում են 750 մլ Ռ ջուր, 4,6 рН-ով 25 մլ սուկցինատային բուֆերային Ռ լուծույթ, կաթիլ առ կաթիլ ավելացնում են 0,5Մ քլորաջրածնային թթու, մինչև լուծույթի երանգը փոխվի կարմրամանուշակագույնից դեղինի (рН 4,5-ից մինչև 5), այնուհետև ավելացնում են 100 մլ Ռ ացետոն և Ռ ջրով լուծույթի ծավալը հասցնում են մինչև 1000 մլ-ը։ 
Ամինամեթիլալիզարինդիքացախաթթվի ռեակտիվ։
Լուծույթ A։ 0,36 գ Ռ ցերիումի նիտրատը լուծում են Ռ ջրում և լուծույթի ծավալը նույն լուծիչով հասցնում են մինչև 50 մլ-ը:
Լուծույթ B։ 0,7 գ Ռ ամինամեթիլալիզարինդիքացախաթթուն սուսպենդավորում են 50 մլ Ռ ջրում, մինչև լուծվելն ավելացնում են մոտ 0,25 մլ Ռ կոնցենտրացված ամոնիակի լուծույթ, այնուհետև ավելացնում են 0,25 մլ Ռ սառցային քացախաթթու և Ռ ջրով լուծույթի ծավալը հասցնում են մինչև 100 մլ-ը։
Լուծույթ C։ 6 գ Ռ նատրիումի ացետատը լուծում են 50 մլ Ռ ջրում, ավելացնում են 11,5 մլ Ռ սառցային քացախաթթու և Ռ ջրով լուծույթի ծավալը հասցնում են մինչև 100 մլ-ը։
33 մլ Ռ ացետոնին ավելացնում են 6,8 մլ C լուծույթ, 1,0 մլ B լուծույթ, 1,0 մլ A լուծույթ և ստացված լուծույթի ծավալը Ռ ջրով հասցնում են մինչև 50 մլ-ը։
Զգայունության մասով փորձարկում։ 1,0 մլ ֆտորիդի ստանդարտ Ռ լուծույթին (10 ppm F—) ավելացնում են 19,0 մլ Ռ ջուր և 5,0 մլ ամինամեթիլալիզարինդիքացախաթթվի ռեակտիվ։ 20 րոպե հետո լուծույթը դառնում է կապույտ։
Լուծույթի պահպանման ժամկետը՝ 5 օր։
4-Ամինամեթիլբենզոյաթթու։ C8H9NO2։ (Mr 151,16)։ [56-91-7]։
Ամինանիտրաբենզաֆենոն։ С13Н10N2O3։ (Mr 242,23)։ [1775-95-7]։ 2-Ամինա-5-նիտրաբենզաֆենոն։
Դեղին գույնի բյուրեղային փոշի։ Գրեթե լուծելի չէ ջրում, լուծելի է տետրահիդրոֆուրանի մեջ, քիչ լուծելի է մեթանոլի մեջ։
Հալման ջերմաստիճանը՝ մոտավորապես 160 °С։
-ը՝ 690-ից մինչև 720։ Որոշումը կատարվում է 233 նմ ալիքի երկարության դեպքում՝ օգտագործելով 0,01 գ/լ լուծույթը Ռ մեթանոլի մեջ։
Ամինապիրազոլոն։ C11H13N3O։ (Mr 203,2)։ [83-07-8]։ 4-Ամինա-2,3-դիմեթիլ-1-ֆենիլպիրազոլին-5-ոն։
Բաց դեղին ասեղնաձև բյուրեղներ կամ փոշի։ Չափավոր լուծելի է ջրում, հեշտ լուծելի է 96 %-անոց էթանոլի մեջ։
Հալման ջերմաստիճանը՝ մոտավորապես 108 °С։
Ամինապիրազոլոնի լուծույթ։
1 գ/լ լուծույթ՝ 9,0 рН-ով բուֆերային Ռ լուծույթում։
Ամինապոլիեթեր։ C18H36N2O6։ (Mr 376,49)։ [23978-09-8]։ 4,7,13,16,21,24-հեքսաօքսա-1,10-դիազաբիցիկլո[8,8,8]հեքսակոզան։
Հալման ջերմաստիճանը՝ 70 °С-ից մինչև 73 °С։
3-Ամինապրոպանոլ։ C3H9NO։ (Mr 75,11)։ [156-87-6]։ 3-Ամինապրոպան-1-ոլ։ Պրոպանոլամին։
Թափանցիկ անգույն մածուցիկ հեղուկ։
-ը՝ մոտ 0,99:
-ը՝ մոտ 1,461։
Հալման ջերմաստիճանը՝ մոտավորապես 11 °С։
3-Ամինապրոպիոնաթթու։ C3H7NO2։ (Mr 89,09)։ [107-95-9]։ Ամինապրոպանաթթու։ β-Ալանին։
Պարունակում է առնվազն 99 % C3H7NO2։
Սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ բյուրեղային փոշի։ Հեշտ լուծելի է ջրում, քիչ լուծելի է 96 %-անոց էթանոլի մեջ, գրեթե լուծելի չէ ացետոնի մեջ։
Տարրալուծմամբ հալման ջերմաստիճանը՝ մոտավորապես 200 °С։
2-Ամինաֆենոլ։ C6H7NO։ (Mr 109,13)։ [95-55-6]։ Բաց դեղնադարչնագույն բյուրեղներ, արագ դառնում են դարչնագույն։
Չափավոր լուծելի է ջրում, լուծելի է 96 %-անոց էթանոլի մեջ։
Հալման ջերմաստիճանը՝ մոտավորապես 172 °С։
Պահում են անօդանցիկ կոնտեյներում՝ լույսից պաշտպանված վայրում։
3-Ամինաֆենոլ։ C6H7NO։ (Mr 109,13)։ [591-27-5]։
Բաց դեղնադարչնագույն բյուրեղներ։ Չափավոր լուծելի է ջրում։
Հալման ջերմաստիճանը՝ մոտավորապես 122 °С։
4-Ամինաֆենոլ։ C6H7NO։ (Mr 109,13)։ [123-30-8]։
Պարունակում է առնվազն 95 % C6H7NO։

Սպիտակ գույնի կամ օդի և լույսի ազդեցության ներքո թեթևակի գունավորված բյուրեղային փոշի։ Չափավոր լուծելի է ջրում, լուծելի է անջուր էթանոլի մեջ։
Տարրալուծմամբ հալման ջերմաստիճանը՝ մոտավորապես 186 °С։
Պահում են լույսից պաշտպանված վայրում։
4-Ամինաֆոլաթթու։ C19H20N8O5։ (Mr 440,4)։ [54-62-6]։ (2S)-2-[[4-[[(2,4-Դիամինապտերիդին-6-իլ)մեթիլ] ամինա]բենզոիլ]ամինա]պենտանդիոաթթու։ N-[4-[[(2,4-Դիամինապտերիդին-6-իլ)մեթիլ]ամինա]բենզոիլ]-L-գլուտամինաթթու։ Ամինոպտերին։
Դեղնավուն փոշի։
Հալման ջերմաստիճանը՝ մոտավորապես 230 °С։
Ամինոքլորբենզոֆենոն։ C13H10ClNO։ (Mr 231,68)։ [719-59-5]։ 2-Ամինո-5-քլորբենզոֆենոն։
Դեղին գույնի բյուրեղային փոշի։ Գրեթե լուծելի չէ ջրում, հեշտ լուծելի է ացետոնի մեջ, լուծելի է 96 %-անոց էթանոլի մեջ։
Հալման ջերմաստիճանը՝ մոտավորապես 97 °С։
Պարունակում է առնվազն 95,0 % C13H10ClNO։
Պահում են լույսից պաշտպանված վայրում։
Ամոնիակի կոնցենտրացված լուծույթ։ NH3։ (Mr 17,03)։
Ամոնիակի կոնցենտրացված լուծույթը պարունակում է առնվազն 25,0 % (զնգվ/զնգվ) և 30,0 %-ից ոչ ավելի (զնգվ/զնգվ) ամոնիակ։
Թափանցիկ, անգույն, շատ ալկալային հեղուկ։
Խառնվում է ջրի և 96 %-անոց էթանոլի հետ։ 

Ամոնիակի լուծույթ։
Պարունակում է առնվազն 170 գ/լ և 180 գ/լ-ից ոչ ավելի NH3 (Mr 17,03)։
67 գ ամոնիակի կոնցենտրացված Ռ լուծույթը Ռ ջրով հասցնում են մինչև 100 մլ ծավալի։
-ը՝ 0,9З1-ից մինչև 0,9З4։
Երկաթի սահմանային պարունակության մասով փորձարկման մեջ օգտագործվող ամոնիակի Ռ լուծույթը պետք է բավարարի հետևյալ լրացուցիչ պահանջը՝ 5 մլ ամոնիակի Ռ լուծույթը լիաչոր շոգեհանում են ջրային բաղնիքի վրա։ Չոր մնացորդին ավելացնում են 10 մլ Ռ ջուր, 200 գ/լ Ռ կիտրոնաթթվի 2 մլ լուծույթ, 0,1 մլ Ռ թիոգլիկոլային թթու և ամոնիակի Ռ լուծույթ՝ մինչև հիմնային ռեակցիայի առաջացումը, ստացված լուծույթի ծավալը Ռ ջրով հասցնում են մինչև 20 մլ-ը։ Լուծույթը չպետք է ստանա վարդագույն գունավորում։
Պահում են 20 °С-ից ցածր ջերմաստիճանի պայմաններում՝ պաշտպանելով մթնոլորտային ածխածնի դիօքսիդից։
Ամոնիակի նոսրացրած Ռ1 լուծույթ։
Պարունակում է առնվազն 100 գ/լ և 104 գ/լ-ից ոչ ավելի NH3 (Mr 17,03)։
41 գ ամոնիակի կոնցենտրացված Ռ լուծույթը Ռ ջրով հասցնում են մինչև 100 մլ ծավալի։
Ամոնիակի նոսրացրած Ռ2 լուծույթ։ 
Պարունակում է առնվազն 33 գ/լ և 35 գ/լ-ից ոչ ավելի NH3 (Mr 17,03)։
14 գ ամոնիակի կոնցենտրացված Ռ լուծույթը Ռ ջրով հասցնում են մինչև 100 մլ ծավալի։
Ամոնիակի նոսրացրած Ռ3 լուծույթ։ Պարունակում է առնվազն 1,6 գ/լ և 1,8 գ/լ-ից ոչ ավելի NH3 (Mr 17,03)։

0,7 գ ամոնիակի կոնցենտրացված Ռ լուծույթը Ռ ջրով հասցնում են մինչև 100 մլ ծավալի։
Ամոնիակի նոսրացրած Ռ4 լուծույթ։
Պարունակում է առնվազն 8,4 գ/լ և 8,6 գ/լ-ից ոչ ավելի NH3 (Mr 17,03)։
3,5 գ ամոնիակի կոնցենտրացված Ռ լուծույթը Ռ ջրով հասցնում են մինչև 100 մլ ծավալի։
Ամոնիակի լուծույթ՝ կապարից զերծ։
Պետք է անցնի նոսրացրած ամոնիակի Ռ1 լուծույթի համար անցկացվող փորձարկումները և ներքոհիշյալ լրացուցիչ փորձարկումները։
Կապարից զերծ ամոնիակի 20 մլ լուծույթին ավելացնում են 1 մլ Ռ կապարից զերծ կալիումի ցիանիդի լուծույթ, Ռ ջրով հասցնում են մինչև 50 մլ ծավալի և ավելացնում են 0,10 մլ նատրիումի սուլֆիդի Ռ լուծույթ։ Ստացված լուծույթի երանգը չպետք է մուգ լինի առանց նատրիումի սուլֆիդի պատրաստված համեմատման լուծույթի երանգից։
Ամոնիակի կոնցենտրացված Ռ1լուծույթ։
Պարունակում է առնվազն 30,0 % (զնգվ/զնգվ) NH3 (Mr 17,03)։
Թափանցիկ, անգույն հեղուկ։
-ը՝ 0,892-ից պակաս։
Քանակական որոշումը։ 1Մ քլորաջրածնային թթվի 50,0 մլ զետեղում են կիպահղկած խցանի մեջ, ճշգրիտ կշռում են, ավելացնում են 2 մլ ամոնիակի կոնցենտրացված Ռ1 լուծույթ և կրկին կշռում։ Տիտրում են 1Մ նատրիումի հիդրօքսիդի լուծույթով՝ որպես ինդիկատոր օգտագործելով 0,5 մլ մեթիլային կարմրի խառը Ռ լուծույթը։
1Մ քլորաջրածնային թթվի 1 մլ-ը համապատասխանում է NH3-ի 17,03 մգ-ին։

Պահում են 20 °С-ից ոչ բարձր ջերմաստիճանի պայմաններում՝ պաշտպանելով մթնոլորտային ածխածնի դիօքսիդից։
Ամոնիումի ացետատ։ C2H7NO2։ (Mr 77,08)։ [631-61-8]։ Ամոնիումի ացետատ։
Անգույն բյուրեղներ, օդում շատ հեշտ տարհոսող։ Շատ հեշտ լուծելի է ջրում և 96 %-անոց էթանոլի մեջ։
Պահում են անօդանցիկ կոնտեյների մեջ։
Ամոնիումի ացետատի լուծույթ։
150 գ Ռ ամոնիումի ացետատը լուծում են Ռ ջրում, ավելացնում են 3 մլ Ռ սառցային քացախաթթու և լուծույթի ծավալը Ռ ջրով հասցնում են մինչև 1000 մլ-ը։
Պահպանման ժամկետը՝ 7 օր։ 
Ամոնիումի վանադատ։ NH4VO3։ (Mr 116,98)։ [7803-55-6]։ Ամոնիումի տրիօքսովանադատ (V)։
Սպիտակից մինչև թեթևակի դեղնավուն գույնի բյուրեղային փոշի։ Քիչ լուծելի է ջրում, լուծելի է ամոնիակի նոսրացրած Ռ1 լուծույթում։
Ամոնիումի վանադատի լուծույթ։
1,2 գ Ռ ամոնիումի վանադատը լուծում են 95 մլ Ռ ջրում և լուծույթի ծավալը Ռ ծծմբական թթվով հասցնում են մինչև 100 մլ-ը:
Ամոնիումի հիդրոկարբոնատ։ NH4HCO3։ (Mr 79,06)։ [1066-33-7]։ Ամոնիումի հիդրոկարբոնատ։
Պարունակում է առնվազն 99 % NH4HCO3։
Ամոնիումի հիդրոֆոսֆատ։ (NH4)2HPO4։ (Mr 132,06)։ [7783-28-0]։ Դիամոնիումի հիդրոֆոսֆատ։
Սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ գույնի բյուրեղներ կամ գրանուլներ։ Հիգրոսկոպիկ է, շատ հեշտ լուծելի է ջրում, գրեթե լուծելի չէ 96 %-անոց էթանոլի մեջ։
рН (2.1.2.3)։ Մոտ 8։ Չափում են 200 գ/լ լուծույթի рН-ը։
Պահում են անօդանցիկ կոնտեյների մեջ։
Ամոնիումի դիհիդրոֆոսֆատ։ (NH4)H2PO4։ (Mr 115,03)։ [7722-76-1]։ Ամոնիումի դիհիդրոֆոսֆատ։
Սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ բյուրեղային փոշի կամ անգույն բյուրեղներ։
Հեշտ լուծելի է ջրում։
pH (2.1.2.3)։ Մոտ 4,2։ Չափում են 23 գ/լ լուծույթի рН-ը։
(1R)-(–)-Ամոնիումի 10-կամֆորասուլֆանատ։ C10H19NO4S։ (Mr 249,3)։
Պարունակում է առնվազն 97,0 % C10H19NO4S։
-ը՝ – 18 ± 2։ Որոշումը կատարում են՝ օգտագործելով 50 գ/լ լուծույթ։
Ամոնիումի կարբոնատ։ [506-87-6]։ Ամոնիումի կարբոնատ։
Ամոնիումի հիդրոկարբոնատի (NH4HCO3, Mr 79,1) և ամոնիումի կարբամատի (NH2COONH4, Mr 78,1) խառնուրդը տարբեր քանակական հարաբերակցություններով։
Սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ, կիսաթափանցիկ զանգված։ Դանդաղ լուծելի՝ ջրի մոտավորապես չորս մասերում։ Քայքայվում է եռացող ջրում։ Ամոնիումի կարբոնատն ազատ վիճակում անջատում է առնվազն 30 % (զնգվ/զնգվ) NH3 (Mr 17,03)։
Քանակական որոշումը։ Ամոնիումի կարբոնատի 2,00 գ լուծում են 25 մլ Ռ ջրում, դանդաղ ավելացնում են 50,0 մլ 1Մ քլորաջրածնային թթու և տիտրում են 1Մ նատրիումի հիդրօքսիդի լուծույթով՝ որպես ինդիկատոր օգտագործելով 0,1 մլ մեթիլ նարնջագույն Ռ լուծույթը։ 
1Մ քլորաջրածնային թթվի 1 մլ-ը համապատասխանում է 17,03 մգ NH3-ին։
Պահում են 20 °С-ից ցածր ջերմաստիճանի պայմաններում։

Ամոնիումի կարբոնատի լուծույթ։
158 գ/լ լուծույթ։
Ամոնիումի կարբոնատի Ռ1 լուծույթ։
20 գ Ռ ամոնիումի կարբոնատը լուծում են 20 մլ նոսրացրած ամոնիակի Ռ1 լուծույթի մեջ և լուծույթի ծավալը Ռ ջրով հասցնում են մինչև 100 մլ-ը։
Ամոնիումի մոլիբդատ։ (NН4)6Мо7O24•4Н2O։ (Mr 1235,9)։ [12054-85-2]։ Հեքսաամոնիումի հեպտամոլիբդատի տետրահիդրատ։
Անգույն բյուրեղներ կամ թեթևակի դեղնավունից մինչև կանաչավուն բյուրեղներ։ Լուծելի է ջրում, գրեթե լուծելի չէ 96 %-անոց էթանոլում։
Ամոնիումի մոլիբդատի լուծույթ։
100 գ/լ լուծույթ։
Ամոնիումի մոլիբդատի Ռ2 լուծույթ։
5,0 գ Ռ ամոնիումի մոլիբդատը տաքացնելով լուծում են 30 մլ Ռ ջրում, այնուհետև հովացնում են և ամոնիակի նոսրասցված Ռ2 լուծույթով рН-ը հասցնում մինչև 7,0 արժեքը, ստացված լուծույթի ծավալը Ռ ջրով հասցնում են մինչև 50 մլ-ը։
Ամոնիումի մոլիբդատի լուծույթ Ռ3.
Լուծույթ A։ 5 գ ամոնիումի Ռ մոլիբդատը տաքացնելով լուծում են 20 մլ Ռ ջրում։
Լուծույթ B։ Խառնում են 150 մլ 96 %-անոց Ռ էթանոլը 150 մլ Ռ ջրի հետ։ Հովացնելիս ավելացնում են 100 մլ Ռ ծծմբական թթու։
Անմիջապես օգտագործելուց առաջ B լուծույթին ավելացնում են A լուծույթը՝ 80:20 հարաբերակցությամբ։


Ամոնիումի մոլիբդատի Ռ4 լուծույթ։
1,0 գ Ռ ամոնիումի մոլիբդատը լուծում են Ռ ջրում, նույն լուծիչով հասցնում են մինչև 40 մլ ծավալի, ավելացնում են 3 մլ Ռ քլորաջրածնային թթու, 5 մլ քլորաթթվի Ռ լուծույթ և լուծույթի ծավալը Ռ ացետոնով հասցնում մինչև 100 մլ-ը։
Պահում են լույսից պաշտպանված վայրում։
Պահպանման ժամկետը՝ 1 ամիս։
Ամոնիումի մոլիբդատի Ռ5 լուծույթ։
1,0 գ Ռ ամոնիումի մոլիբդատը լուծում են 15 % (ծավ/ծավ) ծծմբական թթվի Ռ լուծույթի 40,0 մլ լուծույթի մեջ։
Լուծույթը պատրաստում են ամեն օր։ 
Ամոնիումի մոլիբդատի Ռ6 լուծույթ։
Մոտավորապես 40 մլ Ռ ջրին զգուշորեն ավելացնում են 10 մլ Ռ ծծմբական թթու, խառնում են, հովացնում և խառնուրդի ծավալը Ռ ջրով հասցնում մինչև 100 մլ-ը։ Ավելացնում են 2,5 գ Ռ ամոնիումի մոլիբդատ և 1 գ Ռ ցերիումի սուլֆատ, թափահարում են 15 ր, մինչև այն լուծվի։
Ամոնիումի մոլիբդատի ռեակտիվ։
Հաջորդաբար խառնում են մեկական ծավալ 25 գ/լ Ռ ամոնիումի մոլիբդատի լուծույթ, 100 գ/լ ասկորբինաթթվի Ռ լուծույթ և 294,5 գ/լ (H2SO4) Ռ ծծմբական թթվի լուծույթ, այնուհետև ավելացնում են Ռ ջրի երկու ծավալ։
Պահպանման ժամկետը՝ 1 օր։
Ամոնիումի մոլիբդատի Ռ1 ռեակտիվ։
Խառնում են 10 մլ Ռ դինատրիումի արսենատի 60 գ/լ լուծույթ, 50 մլ ամոնիումի մոլիբդատի Ռ լուծույթ, 90 մլ նոսրացրած Ռ ծծմբական թթու և լուծույթի ծավալը Ռ ջրով հասցնում են մինչև 200 մլ-ը։
24 ժ պահում են նարնջագույն ապակուց սրվակների մեջ՝ 37 °С ջերմաստիճանի պայմաններում։
Ամոնիումի մոլիբդատի Ռ2 ռեակտիվ։
50 գ Ռ ամոնիումի մոլիբդատը լուծում են 600 մլ Ռ ջրում։ 250 մլ սառը Ռ ջրին ավելացնում են 150 մլ Ռ ծծմբական թթու և սառեցնում են։ Երկու լուծույթները խառնում են։
Պահպանման ժամկետը՝ 1 օր։
Ամոնիումի նիտրատ։ NH4NO3։ (Mr 80,04)։ [6484-52-2]։ Ամոնիումի նիտրատ։
Սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ բյուրեղային փոշի կամ անգույն բյուրեղներ։
Հիգրոսկոպիկ է, շատ հեշտ լուծելի է ջրում, հեշտ լուծելի է մեթանոլի մեջ, լուծելի է 96 %-անոց էթանոլի մեջ։
Պահում են անօդանցիկ կոնտեյների մեջ։
Ռ1 Ամոնիումի նիտրատ։
Պետք է բավարարի Ռ ամոնիումի նիտրատին ներկայացվող պահանջները և անցնի ներքոհիշյալ լրացուցիչ փորձարկումները։
Թթվայնությունը (2.1.2.4)։ Լուծույթը պետք է ունենա թույլ թթու ռեակցիա։
Քլորիդներ (2.1.4.4)։ 100 ppm-ից ոչ ավելի։
Որոշումը կատարվում է 0,50 գ-ով։
Սուլֆատները (2.1.4.13)։ 150 ppm-ից ոչ ավելի։
Որոշումը կատարվում է 1,0 գ-ով։
Սուլֆատային մոխիր (2.1.4.14)։ 0,05 %-ից ոչ ավելի։
Որոշումը կատարվում է 1,0 գ-ով։
Ամոնիումի օքսալատ։ C2H8N2O4•H2O։ (Mr 142,11)։ [6009-70-7]։ Ամոնիումի օքսալատի մոնոհիդրատ։ Անգույն բյուրեղներ։ Լուծելի է ջրում։

Ամոնիումի օքսալատի լուծույթ։
40 գ/լ լուծույթ։
Ամոնիումի պերսուլֆատ։ (NH4)2S2O8։ (Mr 228,2)։ [7727-54-0]։ Դիամոնիումի պերօքսոդիսուլֆատ։
Սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ բյուրեղային փոշի։ Հեշտ լուծելի է ջրում։
Ամոնիումի պիրոլիդինդիթիոկարբամատ։ C5H12N2S2։ (Mr 164,29)։ [5108-96-3]։ Ամոնիումի 1-պիրոլիդինիլ-դիթիոֆորմիատ։
Բյուրեղային փոշի՝ սպիտակից մինչև բաց դեղին։ Չափավոր լուծելի է ջրում, շատ քիչ լուծելի է 96 %-անոց էթանոլի մեջ։
Պահում են քաթանե պարկում ոչ մեծ քանակությամբ ամոնիումի կարբոնատ պարունակող կոնտեյների մեջ։
Ամոնիումի ռեյնեկատ։ NH4[Cr(NCS)4(NH3)2]•H2O։ (Mr 354,44)։ [13573-16-5]։ Ամոնիումի դիամինտետրակիս(իզոթիոցիանատո)քրոմատա(III) մոնոհիդրատ։
Կարմիր փոշի կամ բյուրեղներ։ Չափավոր լուծելի է սառը ջրում, լուծելի է տաք ջրում և 96 %-անոց էթանոլի մեջ։
Ամոնիումի ռեյնեկատի լուծույթ։
10 գ/լ լուծույթ։ Պատրաստում են օգտագործելուց անմիջապես առաջ:
Ամոնիումի սուլֆամատ։ NH2SO3NH4։ (Mr 114,12)։ [7773-06-0]։ Ամոնիումի սուլֆամատ։
Սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ բյուրեղային փոշի կամ անգույն բյուրեղներ։
Հիգրոսկոպիկ է, շատ հեշտ լուծելի է ջրում, քիչ լուծելի է 96 %-անոց էթանոլի մեջ։
Հալման ջերմաստիճանը՝ մոտավորապես 130 °С։
Պահում են անօդանցիկ կոնտեյների մեջ։

Ամոնիումի սուլֆատ։ (NH4)2SO4։ (Mr 132,14)։ [7783-20-2]։ Դիամոնիումի սուլֆատ։
Անգույն բյուրեղներ կամ սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ գրանուլներ։ Շատ հեշտ լուծելի է ջրում, գրեթե լուծելի չէ ացետոնի և 96 %-անոց էթանոլի մեջ։
pH (2.1.2.3)։ 4,5-ից մինչև 6,0։
50 գ/լ լուծույթի рН-ը չափում են ածխածնի դիօքսիդից զերծ Ռ ջրում։
Սուլֆատային մոխիր (2.1.4.14)։ 0,1 %-ից ոչ ավելի։
Ամոնիումի սուլֆիդի լուծույթ։ Ռ ծծմբաջրածնով հագեցած՝ 120 մլ նոսրացրած ամոնիակի Ռ1 լուծույթին ավելացնում են 80 մլ նոսրացրած ամոնիակի Ռ2 լուծույթ։ Պատրաստում են օգտագործելուց անմիջապես առաջ:
Ամոնիումի թիոցիանատ։ NH4SCN։ (Mr 76,12)։ [1762-95-4]։ Ամոնիումի թիոցիանատ։
Օդում տարհոսող անգույն բյուրեղներ։ Շատ հեշտ լուծելի է ջրում, լուծելի է 96 %-անոց էթանոլի մեջ։
Պահում են անօդանցիկ կոնտեյների մեջ։
Ամոնիումի թիոցիանատի լուծույթ։
76 գ/լ լուծույթ։
Ամոնիումի ֆորմիատ։ CH5NO2։ (Mr 63,06)։ [540-69-2]։ Ամոնիումի ֆորմիատ։
Տարհոսող բյուրեղներ կամ գրանուլներ։ Շատ հեշտ լուծելի է ջրում, լուծելի է 96 %-անոց էթանոլի մեջ։
Հալման ջերմաստիճանը՝ 119 °С-ից մինչև 121 °С։ Պահում են անօդանցիկ կոնտեյների մեջ։
Ամոնիումի քլորիդ։ NH4Cl։ (Mr 53,49)։ [12125-02-9]։

Ամոնիումի քլորիդը պարունակում է առնվազն 99,0 % և 100,5 %-ից ոչ ավելի NH4Cl՝ չոր սուբստանցիայի վերահաշվարկով։
Սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ բյուրեղային փոշի կամ անգույն բյուրեղներ։ Հեշտ լուծելի է ջրում։
Ամոնիումի քլորիդի լուծույթ։
107 գ/լ լուծույթ։
Ամոնիումի ցերիումի (IV) նիտրատ։ (NН4)2Се(NO3)6։ (Mr 548,2)։ [16774-21-3]։ Դիամոնիումի ցերիումի(IV) հեքսանիտրատ։
Նարնջադեղին բյուրեղային փոշի կամ նարնջագույն թափանցիկ բյուրեղներ։ Լուծելի է ջրում։
Ամոնիումի ցերիումի(IV) սուլֆատ։
(NH4)2Ce(SO4)4•2H2O։ (Mr 633)։ [10378-47-9]։ Տետրաամոնիումի-ցերիումի(IV) տետրասուլֆատի դիհիդրատ։
Նարնջադեղին գույնի բյուրեղային փոշի կամ բյուրեղներ։ Դանդաղ լուծելի է ջրում։
Ամոնիումի ցիտրատ։ C6H14N2O7։ (Mr 226,18)։ [3012-65-5]։ Դիամոնիումի հիդրոցիտրատ։
Սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ բյուրեղային փոշի կամ անգույն բյուրեղներ։
Հեշտ լուծելի է ջրում, քիչ լուծելի է 96 %-անոց էթանոլի մեջ։
pH (2.1.2.3)։ Մոտավորապես 4,3։
Չափում են 22,6 գ/լ լուծույթի рН-ը։ 
Ամոքսիցիլինի տրիհիդրատ։ C16H19N3O5S•3H2O։ (Mr 419,4)։
Ամոքսիցիլինի տրիհիդրատը պարունակում է առնվազն 95,0 % և 102,0 %-ից ոչ ավելի (2S,5R,6R)-6-[[(2R)-2-ամինո-2-(4-հիդրօքսիֆենիլ)ացետիլ]ամինո]-3,3-դիմեթիլ-7-օքսո-4-թիա-1-ազաբիցիկլո-[3.2.0]գեպտան-2-կարբոնաթթվի տրիհիդրատ՝ անջուր սուբստանցիայի վերահաշվարկով։
Կիսասինթետիկ արտադրանք, որն ստանում են ֆերմենտացման արգասիքներից։
Սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ բյուրեղային փոշի։
Քիչ լուծելի է ջրում, շատ քիչ լուծելի է 96 %-անոց էթանոլի մեջ, գրեթե լուծելի չէ ճարպային յուղերում։ Լուծվում է նոսրացրած թթուներում և ալկալիական մետաղների հիդրօքսիդների նոսրացրած լուծույթներում։
Անեթոլ։ C10H12O։ (Mr 148,20)։ [4180-23-8]։ 1-Մեթօքսի-4-(պրոպեն-1-իլ)-բենզոլ։
Սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ բյուրեղային զանգված՝ 20 °С-ից մինչև 21 °С ջերմաստիճանի դեպքում, 23 °С-ից բարձր ջերմաստիճանի դեպքում՝ հեղուկ։ Գրեթե լուծելի չէ ջրում, հեշտ շուծելի է անջուր էթանոլի մեջ, լուծելի է էթիլացետատի և նավթային եթերի մեջ։
-ը՝ մոտ 1,56։
Եռման ջերմաստիճանը՝ մոտավորապես 230 °С։
Գազային քրոմատագրման մեջ օգտագործվող անեթոլը պետք է անցնի ներքոհիշյալ փորձարկումը։
Քանակական որոշումը։ Որոշումը կատարվում է գազային քրոմատագրման մեթոդով (2.1.2.27)՝ «Անիսոնի յուղ» մասնավոր դեղագրքային հոդվածի ցուցումներին համապատասխան՝ օգտագործելով անեթոլը որպես փորձարկվող լուծույթ։
Տրանս-անեթոլի պարունակությունը, որը հաշվարկված է ներքին նորմալացման մեթոդով, պետք է լինի առնվազն 99,0 % (պահման ժամանակը՝ մոտ 41 ր)։
n-Անիզիդին։ C7H9NO։ (Mr 123,15)։ [104-94-9]։ 4-Մետօքսիանիլին։
Պարունակում է առնվազն 97,0 % C7H9NO։
Սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ բյուրեղներ։ Չափավոր լուծելի է ջրում, լուծելի է անջուր էթանոլի մեջ։
Առաջացնում է մաշկի գրգռվածություն. զգայունարար։
Պահում են լույսից պաշտպանված վայրում՝ 0 °С-ից մինչև 4 °С ջերմաստիճանի պայմաններում:
Պահելիս n-անիզիդինը մգանում է օքսիդացման հետևանքով։ Օքսիդացված n-անիզիդինը կարող է վերականգնվել և գունազրկվել հետևյալ կերպ. 20 գ Ռ n-անիզիդինը լուծում են 500 մլ Ռ ջրում՝ 75 °С ջերմաստիճանի պայմաններում, ավելացնում են 1 գ Ռ նատրիումի սուլֆիտ և 10 գ Ռ ակտիվացված ածուխ, խառնում են 5 րոպե և ֆիլտրում։ Ստացված ֆիլտրատը պաղեցնում են և թողնում են պարզվի 0 °С ջերմաստիճանի պայմաններում առնվազն 4 ժ, այնուհետև ֆիլտրում են։ Ստացված բյուրեղները լվանում են ոչ մեծ քանակությամբ Ռ ջրով, հովացնում են մինչև 0 °С-ը և չորացնում վակուումի մեջ՝ Ռ ֆոսֆորի(V) օքսիդի վրա։
Անիլին։ C6H7N։ (Mr 93,13)։ [62-53-3]։ Բենզոլամին։
Անգույն կամ թեթևակի դեղնավուն հեղուկ։ Լուծելի է ջրում, խառնվում է 96 %-անոց էթանոլի հետ։
-ը՝ մոտ 1,02։
Եռման ջերմաստիճանը՝ 183 °С-ից մինչև 186 °С։
Պահում են լույսից պաշտպանված վայրում։
Անիլինի հիդրոքլորիդ։ C6H8ClN։ (Mr 129,59)։ [142-04-1]։ Բենզոլամինի հիդրոքլորիդ։
Պարունակում է առնվազն 97,0 % C6H8ClN։
Բյուրեղներ։ Մգանում է օդի և լույսի ազդեցության դեպքում։
Հալման ջերմաստիճանը՝ մոտավորապես 198 °С։
Պահում են լույսից պաշտպանված վայրում։
Անիոնափոխանակման խեժ։
Քլորացված խեժ, որը պարունակում է չորրորդային ամոնիումային այն խմբերը [CH2N+(CH3)3], որոնք միացված են 2 % դիվինիլբենզոլով լայնակի կարված պոլիստիրոլից բաղկացած պոլիմերային ցանցին։ Բաց են թողնվում գրանուլների տեսքով, որոնց չափերը պետք է նշված լինեն մասնավոր դեղագրքային հոդվածում։
Խեժը լվանում են ապակե ֆիլտրի (40) (2.1.2) վրա 1Մ նատրիումի հիդրօքսիդի լուծույթով՝ մինչև լվացման լուծույթում քլորիդների նկատմամբ բացասական ռեակցիայի առաջացումը, այնուհետև լվանում են Ռ ջրով՝ մինչև լվացման ջրում չեզոք ռեակցիա ստանալը։ Ամոնիակից զերծ՝ թարմ պատրաստված Ռ ջրում սուսպենդավորում են և պաշտպանում մթնոլորտային ածխածնի դիօքսիդից։
Ռ1 անիոնափոխանակման խեժ։
Խեժ, որը պարունակում է չորրորդային ամոնիումային այն խմբերը [CH2N+(CH3)3], որոնք միացված են մեթակրիլատից բաղկացած ցանցին։
Անիոնափոխանակման խեժ՝ ուժեղ հիմնային։
Հիդրօքսիդային ձևով գելանման խեժ, որը պարունակում է չորրորդային ամոնիումային այն խմբերը [CH2N+(CH3)3, տեսակ 1], որոնք միացված են 8 % դիվինիլբենզոլով լայնակի կարված պոլիստիրոլից բաղկացած պոլիմերային ցանցին։ Դարչնագույն թափանցիկ գրանուլներ։
Մասնիկների չափերը՝ 0,2 մմ-ից մինչև 1,0 մմ։ 
Խոնավության պարունակությունը՝ մոտ 50 %։
Ընդհանուր փոխանակման կարողությունը։ Առնվազն 1,2 մէկվ/մլ։
Անիոնափոխանակման խեժ՝ ուժեղ հիմնային, քրոմատագրման համար։
Չորրորդային ամոնիումային խմբերով խեժ՝ դիվինիլբենզոլով լայնակի կարված լատեքսի ցանցին միացված։

Անիսոնային ալդեհիդ։ C8H8O2։ (Mr 136,15)։ [123-11-5]։ 4-Մեթօքսիբենզալդեհիդ։
Յուղանման հեղուկ։ Շատ քիչ լուծելի է ջրում, խառնվում է 96 %-անոց էթանոլի հետ։
Եռման ջերմաստիճանը՝ մոտավորապես 248 °С։ 
Անիսոնային ալդեհիդ, որը կիրառվում է գազային քրոմատագրման մեջ, պետք է անցնի ներքոհիշյալ փորձարկումը։
Քանակական որոշումը։ Որոշումը կատարվում է գազային քրոմատագրման մեթոդով (2.1.2.27)՝ «Անիսոնի յուղ» մասնավոր դեղագրքային հոդվածում նշված պայմաններում, օգտագործելով անիսոնային ալդեհիդը որպես փորձարկվող լուծույթ։
Անիսոնային ալդեհիդի պարունակությունը, որը հաշվարկված է ներքին նորմալացման մեթոդով, պետք է լինի առնվազն 99,0 %։
Անիսոնային ալդեհիդի լուծույթ։
Հաջորդաբար խառնում են 0,5 մլ Ռ անիսոնային ալդեհիդը, 10 մլ Ռ սառցային քացախաթթուն, 85 մլ Ռ մեթանոլը և 5 մլ Ռ ծծմբական թթուն։
Անիսոնային ալդեհիդի Ռ1 լուծույթ։
10 մլ անիսոնային Ռ ալդեհիդին ավելացնում են 90 մլ 96 %-անոց Ռ էթանոլ, խառնում են և ավելացնում 10 մլ Ռ ծծմբական թթու և կրկնակի խառնում։
Անտիտրոմբին III։ [90170-80-2]։ Անտիտրոմբին III-ը քրոմատագրման մեթոդով անջատում են մարդու պլազմայից՝ օգտագործելով հեպարին-ագարոզային աշտարակը։ Տեսակարար ակտիվությունը պետք է լինի առնվազն 6 ՄՄ/մգ։
Անտիտրոմբին III-ի Ռ1 լուծույթ։
Ռ անտիտրոմբին III-ը մշակում են արտադրողի ցուցումներին համապատասխան և 7,4 рН-ով Ռ նատրիումի քլորիդի տրիս(հիդրօքսիմեթիլ)ամինոմեթանի բուֆերային լուծույթով նոսրացնում են մինչև 1 ՄՄ/մլ ակտիվությունը։ 
Անտիտրոմբին III-ի Ռ2 լուծույթ։
Ռ անտիտրոմբին III-ը մշակում են արտադրողի ցուցումներին համապատասխան և 7,4 рН-ով Ռ նատրիումի քլորիդի տրիս(հիդրօքսիմեթիլ)ամինոմեթանի բուֆերային լուծույթով նոսրացնում են մինչև 0,5 ՄՄ/մլ ակտիվությունը։
Անտիտրոմբին III-ի Ռ3 լուծույթ։
Ռ անտիտրոմբին III-ը մշակում են արտադրողի ցուցումներին համապատասխան և 6,5 рН-ով Ռ ֆոսֆատային բուֆերային լուծույթով նոսրացնում են մինչև 0,3 ՄՄ/մլ ակտիվությունը։
Անտիտրոմբին III-ի Ռ4 լուծույթ։
Ռ անտիտրոմբին III-ը մշակում են արտադրողի ցուցումներին համապատասխան և 8,4 рН-ով Ռ ԷԴՏԱ-ի տրիս(հիդրօքսիմեթիլ)ամինոմեթանի բուֆերային լուծույթով նոսրացնում են մինչև 0,1 ՄՄ/մլ ակտիվությունը։
Անտիտրոմբին III-ի Ռ5 լուծույթ.
Ռ անտիտրոմբին III-ը մշակում են արտադրողի ցուցումներին համապատասխան և 8,4 рН-ով Ռ1 ԷԴՏԱ-ի տրիս(հիդրօքսիմեթիլ)ամինոմեթանի բուֆերային լուծույթով նոսրացնում են մինչև 0,125 ՄՄ/մլ ակտիվությունը։
Անտիտրոմբին III-ի Ռ6 լուծույթ։
Ռ անտիտրոմբին III-ը մշակում են արտադրողի ցուցումներին համապատասխան և 8,4 рН-ով Ռ1 ԷԴՏԱ-ի տրիս(հիդրօքսիմեթիլ)ամինոմեթանի բուֆերային լուծույթով նոսրացնում են մինչև 1,0 ՄՄ/մլ ակտիվությունը։
Անտրացեն։ С14Н10։ (Mr 178,22)։ [120-12-7]։ Սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ բյուրեղային փոշի։ Գրեթե լուծելի չէ ջրում, քիչ լուծելի է քլորոֆորմի մեջ։
Հալման ջերմաստիճանը՝ մոտավորապես 218 °С։

Անթրոն։ С14Н10О։ (Mr 194,23)։ [90-44-8]։ 9-(10H)-Անթրացենոն։
Բաց դեղին բյուրեղային փոշի։
Հալման ջերմաստիճանը՝ մոտավորապես 155 °С։
Ապիգենին։ С15Н10О5։ (Mr 270,24)։ [520-36-5]։ 4',5,7-Տրիհիդրօքսիֆլավոն։
Դեղնավուն թեթև փոշի։ Գրեթե լուծելի չէ ջրում, չափավոր լուծելի է 96 %-անոց էթանոլի մեջ։
Տարրալուծմամբ հալման ջերմաստիճանը՝ մոտավորապես 310 °С։
Քրոմատագրումը։ Որոշումը կատարում են նրբաշերտ քրոմատագրման մեթոդով (2.1.2.26)՝ «Հռոմեական երիցուկի ծաղիկները» մասնավոր դեղագրքային հոդվածի ցուցումներին համապատասխան, օգտագործելով 0,25 գ/լ լուծույթի 10 մկլ-ն Ռ մեթանոլի մեջ։ Քրոմատագրի վերին երրորդականի հատվածում պետք է երևա դեղնականաչ ֆլուորեսցենտմամբ հիմնական գոտին։
Ապիգենինի 7-գլյուկոզիդ։ С21Н20О10։ (Mr 432,6)։ [578-74-5]։ Ապիգետրին։ 7-(β-D-գլյուկոպիրանոզիլ-օքսի)-5-հիդրօքսի-2-(4-հիդրօքսիֆենիլ)-4H-1-բենզոպիրան-4-ոն։
Դեղնավուն թեթև փոշի։ Գրեթե լուծելի չէ ջրում, չափավոր լուծելի է 96 %-անոց էթանոլի մեջ։
Հալման ջերմաստիճանը՝ 198 °С-ից մինչև 201 °С։
Քրոմատագրումը։ Որոշումը կատարում են նրբաշերտ քրոմատագրման մեթոդով (2.1.2.26)՝ «Հռոմեական երիցուկի ծաղիկները» մասնավոր դեղագրքային հոդվածի ցուցումներին համապատասխան, օգտագործելով 0,25 գ/լ լուծույթի 10 մկլ-ն Ռ մեթանոլի մեջ։ Քրոմատագրի միջին երրորդականի հատվածում պետք է երևա դեղնավուն ֆլուորեսցենտմամբ հիմնական գոտին։
Հեղուկային քրոմատագրության մեջ կիրառվող ապիգենինի 7-գլյուկոզիդը պետք է անցնի ներքոհիշյալ փորձարկումը։

Քանակական որոշումը։ Որոշումը կատարում են հեղուկային քրոմատագրման մեթոդով (2.1.2.28)՝ «Երիցուկի ծաղիկները» մասնավոր դեղագրքային հոդվածի ցուցումներին համապատասխան։
Փորձարկվող լուծույթ։ 10,0 մգ ապիգենինի 7-գլյուկոզիդը լուծում են Ռ մեթանոլի մեջ և լուծույթի ծավալը նույն լուծիչով հասցնում են մինչև 100,0 մլ-ը:
Ապիգենինի 7-գլյուկոզիդի պարունակությունը, որը հաշվարկված է ներքին նորմալացման մեթոդով, պետք է լինի առնվազն 95,0 %։
Ապրոտինին։ C284H432N84O79S7։ (Mr 6511)։ [9087-70-1]։
Ապրոտինինը պոլիպեպտիդ է, որը բաղկացած է 58 ամինաթթուներից կազմված շղթայից։ Նա զսպում է մի քանի այնպիսի պրոտեոլիտիկ ֆերմենտների տարրաչափական ակտիվությունը, ինչպիսիք են քիմոտրիպսինը, կալիկրեինը, պլազմինը և տրիպսինը։ Պարունակում է ապրոտինինի առնվազն 3,0 ԵԴՄ (Եվրոպական դեղագրքային միավոր) ակտիվություն մեկ միլիգրամի համար՝ չոր սուբստանցիայի վերահաշվարկով։
Գրեթե սպիտակ փոշի, հիգրոսկոպիկ։
Լուծելի է ջրում և իզոտոնային լուծույթներում, գրեթե լուծելի չէ օրգանական լուծիչներում։ 
Արաբինոզ։ С5Н10О5։ (Mr 150.13)։ [87-72-9]։ (3R,4S,5S)-տետրահիդրո-2H-պիրան-2,3,4,5-տետրոլ։ L-Արաբինոպիրանոզ։ L-(+)-Արաբինոզ։
Սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ բյուրեղային փոշի։ Հեշտ լուծելի է ջրում։
-ը՝ +103-ից մինչև +105։ Որոշումը կատարում են՝ օգտագործելով 50 գ/լ լուծույթը Ռ ջրում, որը պարունակում է մոտավորապես 0,05 % NH3։
Արբուտին. С12Н16О7։ (Mr 272,25)։ [497-76-7]։ Արբուտոզիդ։ 4-Հիդրօքսիֆենիլ-β-D-գլյուկոպիրանոզիդ։
Սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ, մանր, փայլուն, ասեղնաձև բյուրեղներ։ Հեշտ լուծելի է ջրում, շատ հեշտ լուծելի է տաք ջրում, լուծելի է 96 %-անոց էթանոլի մեջ։
Քրոմատագրումը։ Որոշումը կատարում են նրբաշերտ քրոմատագրման մեթոդով (2.1.2.26)՝ «Մաթուզենու տերևներ» մասնավոր դեղագրքային հոդվածի ցուցումներին համապատասխան։ Քրոմատագրի վրա պետք է հայտնաբերվի միայն մեկ հիմնական բիծ։
Արգինին։ C6H14N4O2։ (Mr 174,2)։.[74-79-3]։
Պարունակում է առնվազն 98,5 % և 101,0 %-ից ոչ ավելի (2S)-2-ամինա-5-գուանիդինապենտանաթթու՝ չոր սուբստանցիայի վերահաշվարկով։
Ֆերմենտացման արգասիք կամ սպիտակուցային հիդրոլիզատ է։
Սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ բյուրեղային փոշի կամ անգույն բյուրեղներ, հիգրոսկոպիկ։
Հեշտ լուծելի է ջրում, շատ քիչ լուծելի է 96 %-անոց էթանոլում։
Արգոն։ Ar։ (Ar 39,95)։ [7440-37-1]։
Պարունակում է առնվազն 99,995 % (ծավ/ծավ) Ar։
Ածխածնի մոնօքսիդ («Ածխածնի մոնօքսիդ» ԸԴՀ, Մեթոդ I)։ 0,6 ppm-ից ոչ ավելի (ծավ/ծավ)։
Տիտրման վրա պետք է ծախսվի 0,5 մլ-ից ոչ ավելի 0,002 M նատրիումի տիոսուլֆատի լուծույթ՝ 10 լ Ռ արգոնի անցումից հետո՝ 4 լ/ժ հոսքի արագության դեպքում։
Ռ1 արգոն։ Ar։ (Ar 39,95)։ [7440-37-1]։
Պարունակում է առնվազն 99,99990 % (ծավ/ծավ) Ar։
Արգոն՝ քրոմատագրման համար։ Ar։ (Ar 39,95)։ [7440-37-1]։
Պարունակում է առնվազն 99,95 % (ծավ/ծավ) Ar։
Ասկորբինաթթու։ С6Н8О6։ (Mr 176.1)։ [50-81-7]։

Պարունակում է առնվազն 99,0 % և 100,5 %-ից ոչ ավելի (5R)-5-[(1S)-1,2-դիհիդրօքսիէթիլ]-3,4-դիհիդրօքսիֆուրան-2(5H)-ոն։ Սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ բյուրեղային փոշի կամ օդի և խոնավության ազդեցության ներքո գույնը փոխող, անգույն բյուրեղներ։
Հեշտ լուծելի է ջրում, չափավոր լուծելի է 96 %-անոց էթանոլի մեջ։
Տարրալուծմամբ հալման ջերմաստիճանը՝ մոտավորապես 190 °С։
Ասկորբինաթթվի լուծույթ։
50 մգ Ռ ասկորբինաթթուն լուծում են 0,5 մլ Ռ ջրում և լուծույթի ծավալը Ռ դիմեթիլֆորմամիդով հասցնում են մինչև 50 մլ-ը։
Ասպարագինաթթու։ C4H7NO4։ (Mr 133,1)։ [56-84-8]։
Պարունակում է առնվազն 98,5 % և 101,5 %-ից ոչ ավելի (2S)-2-ամինաբուտանդինաթթու՝ չոր սուբստանցիայի վերահաշվարկով։
Սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ բյուրեղային փոշի կամ անգույն բյուրեղներ։
Քիչ լուծելի է ջրում, գրեթե լուծելի չէ սպիրտի մեջ։ Լուծվում է նոսրացրած հանքային թթուներում և ալկալիական մետաղների հիդրօքսիդների նոսրացրած լուծույթներում։
L-Ասպարտիլ-L-ֆենիլալանին։ C13H16N2O5։ (Мг 280,28)։ [13433-09-5]։ (S)-3-Ամինո-N-[(S)-1-կարբօքսի-2-ֆենիլէթիլ]-սաթաթթու։ Սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ գույնի փոշի։
Տարրալուծմամբ հալման ջերմաստիճանը՝ մոտավորապես 210 °С։
Ացետալ։ C6H14O2։(Мг 118,17)։ [105-57-7]։ Ացետալդեհիդի դիէթիլացետալ։ 1,1-Դիէտօքսիէթան։
Թափանցիկ, անգույն, ցնդող հեղուկ։ Խառնվում է ջրի և 96 %-անոց էթանոլի հետ։
-ը՝ մոտ 0,824։ 
-ը՝ մոտ 1,382։
Եռման ջերմաստիճանը՝ մոտավորապես 103 °С։
Ացետալդեհիդ։ С2Н4O։ (Мг 44,05)։ [75-07-0]։ Էթանալ։
Թափանցիկ, անգույն, բոցավառվող հեղուկ։ Խառնվում է ջրի և 96 %-անոց էթանոլի հետ։
-ը՝ մոտ 0,788։ 
-ը՝ մոտ 1,332։
Եռման ջերմաստիճանը՝ մոտավորապես 21 °С։
Ացետիլացետամիդ։ C4H7NO2։ (Мг 101,1)։ [5977-14-0]։ 3-Օքսոբութանամիդ։
Հալման ջերմաստիճանը՝ 53 °С-ից մինչև 56 °С։
Ացետիլացետոն։ С5Н8O2։ (Мг 100,12)։ [123-54-6]։ 2,4-Պենտանդիոն։
Անգույն կամ թեթևակի դեղնավուն, հեշտությամբ բոցավառվող հեղուկ։ Հեշտ լուծելի է ջրում, խառնվում է ացետոնի, 96 %-անոց էթանոլի և սառցային քացախաթթվի հետ։
-ը՝ 1,452-ից մինչև 1,453։
Եռման ջերմաստիճանը՝ 138 °С-ից 140 °С։
Ռ1 ացետիլացետոնի ռեակտիվ։
100 մլ Ռ ամոնիումի ացետատի լուծույթին ավելացնում են 0,2 մլ Ռ ացետիլացետոն։
Ռ2 ացետիլացետոնի ռեակտիվ։
0,2 մլ Ռ ացետիլացետոնը, 3 մլ Ռ սառցային քացախաթթուն և 25 գ Ռ ամոնիումի ացետատը լուծում են Ռ ջրում և լուծույթի ծավալը նույն լուծիչով հասցնում են մինչև 100,0 մլ-ը:

N-Ացետիլ-ε-կապրոլակտամ։ С8H13NO2։ (Мг 155,19)։ [1888-91-1]։ N-Ացետիլհեքսան-6-լակտամ։
Անգույն հեղուկ։ Խառնվում է անջուր էթանոլի հետ։
-ը՝ մոտ 1,100:
-ը՝ մոտ 1,489։
Եռման ջերմաստիճանը՝ մոտավորապես 135 °С։
N-Ացետիլնեյրամինաթթու։ C11H19NO9։ (Мг 309,27)։ [131-48-6]։ O-Սիալաթթու։
Սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ գույնի ասեղնաձև բյուրեղներ։ Լուծելի է ջրում և մեթանոլի մեջ, քիչ լուծելի է անջուր էթանոլի մեջ, գրեթե լուծելի չէ ացետոնի մեջ։
-ը՝ մոտ 36։ Որոշումը կատարում են՝ օգտագործելով 10 գ/լ լուծույթ։
Տարրալուծմամբ հալման ջերմաստիճանը՝ մոտավորապես 186 °С։
Ացետիլտիրոզինի էթիլային եթեր։ C13H17NO4•H2O։ (Мг 269,29)։ [36546-50-6]։ N-Ացետիլ-L-տիրոզինի էթիլային եթերի մոնոհիդրատ։ Էթիլ-(S)-2-ացետամիդո-3-(4-հիդրօքսիֆենիլ) պրոպանատի մոնոհիդրատ։
Սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ բյուրեղային փոշի. պիտանի է քիմոտրիպսինի քանակական որոշման համար։
+21-ից մինչև +25։ Որոշումը կատարում են՝ օգտագործելով 10 գ/լ լուծույթը 96 %-անոց Ռ էթանոլում։
-ը՝ 60-ից մինչև 68։ Որոշումը կատարում են 278 նմ ալիքի երկարության դեպքում՝ 96 %-անոց Ռ էթանոլում։
0,2 Մ Ացետիլտիրոզինի էթիլային եթերի լուծույթ։
0,54 գ Ռ ացետիլտիրոզինի էթիլային եթերը լուծում են 96 %-անոց Ռ էթանոլում և լուծույթի ծավալը նույն լուծիչով հասցնում են մինչև 10,0 մլ-ը:

N-Ացետիլտրիպտոֆան։ С13Н14N2O3։ (Мг 246,26)։ [1218-34-4]։ 2-Ացետիլամինո-3-(ինդոլ-3-իլ)պրոպանաթթու։
Սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ փոշի կամ անգույն բյուրեղներ։ Քիչ լուծելի է ջրում, լուծելի է ալկալիական մետաղների հիդրօքսիդների նոսրացրած լուծույթներում։
Հալման ջերմաստիճանը՝ մոտավորապես 205 °С։
Քանակական որոշումը։ Որոշումը կատարում են հեղուկային քրոմատագրման մեթոդով (2.1.2.28)՝ «Տրիպտոֆան» մասնավոր դեղագրքային հոդվածի ցուցումներին համապատասխան։
Փորձարկվող լուծույթ։ 10,0 մգ-ը լուծում են Ռ ացետոնիտրիլ – Ռ ջուր (10:90) լուծիչների խառնուրդում և լուծույթի ծավալը նույն խառնուրդով հասցնում են մինչև 100,0 մլ-ը։
N-ացետիլտրիպտոֆանի պարունակությունը, որը հաշվարկված է ներքին նորմալացման մեթոդով, պետք է լինի առնվազն 99,0 %։
Ացետիլքլորիդ։ С2Н3СlО։ (Мг 78,50)։ [75-36-5]։
Թափանցիկ, անգույն, բոցավառվող հեղուկ։ Ջրում և 96 %-անոց էթանոլի մեջ քայքայվում է, խառնվում է էթիլենքլորիդի հետ։
-ը՝ մոտ 1,10։
Թորման ջերմաստիճանային սահմանները (2.1.2.11)։ 49 °С-ից մինչև 53 °С. պետք է թորվի առնվազն 95 %։
Ացետիլխոլինի քլորիդ։ С7Н16СlNО2։ (Mr 181,66)։ [60-31-1]։
Բյուրեղային փոշի։ Շատ հեշտ լուծելի է սառը ջրում և 96 %-անոց էթանոլի մեջ, քայքայվում է տաք ջրում և հիմնային լուծույթներում։
Պահում են –20 °С ջերմաստիճանի պայմաններում։

Ացետիլէվգենոլ։ С12Н14О3։ (Mr 206,24)։ [93-28-7]։ 2-Մեթօքսի-4-(2-պրոպենիլ)ֆենիլացետատ։
Դեղին յուղանման հեղուկ։ Հեշտ լուծելի է 96 %-անոց էթանոլում, գրեթե լուծելի չէ ջրում։
-ը՝ մոտ 1,521։
Եռման ջերմաստիճանը՝ 281 °С-ից մինչև 282 °С։
Գազային քրոմատագրման մեջ կիրառվող ացետիլէվգենոլը պետք է անցնի ներքոհիշյալ լրացուցիչ փորձարկումը։
Քանակական որոշումը։ Որոշումը կատարվում է գազային քրոմատագրման մեթոդով (2.1.2.27)՝ «Մեխակի յուղ» մասնավոր դեղագրքային հոդվածի ցուցումներին համապատասխան, օգտագործելով ացետիլէվգենոլը որպես փորձարկվող լուծույթ։
Ացետիլէվգենոլի պարունակությունը, որը հաշվարկված է ներքին նորմալացման մեթոդով, պետք է լինի առնվազն 98,0 %։
Ացետոն։ С3Н6О։ (Мг 58,08)։ [67-64-1]։
Ացետոնը պրապանոն է։ Թափանցիկ, անգույն, ցնդող հեղուկ։ Խառնվում է ջրի, 96 %-անոց սպիրտի հետ։ Գոլորշիները հրավտանգ են։
Ացետոնիտրիլ։ С2Н3N։ (Мг 41,05)։ [75-05-8]։ Մեթիլցիանիդ։ Էթաննիտրիլ։
Թափանցիկ, անգույն հեղուկ։ Խառնվում է ջրի, ացետոնի և մեթանոլի հետ։ մոտ 0,78։
մոտ 1,344։
Ացետոնիտրիլի 100 գ/լ լուծույթը լակմուսի թղթի նկատմամբ ունի չեզոք ռեակցիա։
Թորման ջերմաստիճանային սահմանները (2.1.2.11)։ 80 °С-ից մինչև 82 °С. պետք է թորվի առնվազն 95 %։
Սպեկտրալուսաչափության մեջ օգտագործվող ացետոնիտրիլը պետք է անցնի ներքոհիշյալ լրացուցիչ փորձարկումը։
Օպտիկական խտությունը (2.1.2.24)։ Առավելագույնը 0,01։
Որոշումը կատարում են 255 նմ-ից մինչև 420 նմ ալիքների երկարության տիրույթում՝ որպես կոմպենսացման հեղուկ օգտագործելով Ռ ջուրը։
Ացետոնիտրիլ՝ քրոմատագրման համար։
Տե՛ս Ռ ացետոնիտրիլը։
Քրոմատագրման մեջ օգտագործվող ացետոնիտրիլը պետք է անցնի ներքոհիշյալ լրացուցիչ փորձարկումները։
Օպտիկական խտությունը (2.1.2.24)։ Առավելագույնը 0,01։
Որոշումը կատարվում է 240 նմ ալիքի երկարության դեպքում՝ որպես կոմպենսացման հեղուկ օգտագործելով Ռ ջուրը։
Պարունակությունը (2.1.2.27)։ Առնվազն 99,8 %։
Ռ1 ացետոնիտրիլ։
Պետք է բավարարի Ռ ացետոնիտրիլին ներկայացվող պահանջները և ներքոհիշյալ լրացուցիչ պահանջները։
Պարունակությունը։ Առնվազն 99,9 % С2Н3N։
Օպտիկական խտությունը (2.1.2.24)։ Առավելագույնը` 0,10
Չափում են 200 նմ ալիքի երկարության դեպքում՝ որպես կոմպենսացման հեղուկ օգտագործելով Ռ ջուրը։
Բարբալոին։ С21Н22О9•Н2О։ (Мг 436,4)։ [1415-73-2]։ Ալոին։ 1,8-Դի-հիդրօքսի-3-հիդրօքսիմեթիլ-10-β-D-գլյուկոպիրանոզիլ-10H-անտրացեն-9-ոն։
Դեղինից մինչև մուգ դեղին բյուրեղային փոշի կամ ասեղնաձև բյուրեղներ, օդի և լույսի ազդեցության ներքո մգանում է։ Չափավոր լուծելի է ջրում և 96 %-անոց էթանոլի մեջ, լուծելի է ացետոնի, ամոնիակի և ալկալիական մետաղների հիդրօքսիդների մեջ։
 արժեքները՝
-	մոտ 192՝ 269 նմ ալիքի երկարության դեպքում.
-	մոտ 226՝ 296.5 նմ ալիքի երկարության դեպքում.
-	մոտ 259՝ 354 նմ ալիքի երկարության դեպքում։
Որոշումը կատարում են՝ որպես լուծիչ օգտագործելով Ռ մեթանոլը՝ անջուր նյութի վերահաշվարկով։
Քրոմատագրումը։ Որոշումը կատարում են նրբաշերտ քրոմատագրման մեթոդով (2.1.2.26)՝ «Բեկտենու կեղև» մասնավոր դեղագրքային հոդվածի ցուցումներին համապատասխան. քրոմատագրի վրա պետք է հայտնաբերվի միայն մեկ հիմնական բիծ։
Բարբիտալ։ С8Н12N2О3։ (Мг 184,2)։ [57-44-3]։
Պարունակում է առնվազն 99,0 % և 101,0 %-ից ոչ ավելի 5,5-դիէթիլպիրիմիդին-2,4,6 (1Н, 3Н, 5Н)-տրիոն՝ չոր սուբստանցիայի վերահաշվարկով։
Սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ գույնի բյուրեղային փոշի կամ անգույն բյուրեղներ։
Թույլ լուծելի է ջրում, լուծելի է եռացող ջրում և սպիրտի մեջ, գոյացնում է ալկալային հիդրօքսիդների, կարբոնատների և ամոնիակի հետ ջրալույծ միացություններ։
Նատրիումի բարբիտալ։ C8H11N2NaO3։ (Мг 206,2)։ [144-02-5]։ 5,5-դիէթիլ-1H,3H,5H-պիրիմիդին-2,4,6-տրիոնի նատրիումային ածանցյալ։
Պարունակում է առնվազն 98,0 % C8H11N2NaO3։
Սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ բյուրեղային փոշի կամ անգույն բյուրեղներ։
Հեշտ լուծելի է ջրում, քիչ լուծելի է 96 %-անոց էթանոլի մեջ։
Բարբիտուրաթթու։ C4H4N2O3։ (Mr 128,09)։ [67-52-7]։ 1H,3H,5H-Պիրիմիդին-2,4,6-տրիոն։
Սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ փոշի։ Քիչ լուծելի է ջրում, հեշտ լուծելի է եռացող ջրում և նոսրացրած թթուներում։
Հալման ջերմաստիճանը՝ մոտավորապես 253 °С։
Բարիումի ացետատ։ С4Н6ВаO4։ (Мг 255,42)։ [543-80-6]։ Բարիումի ացետատ։
Սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ փոշի։ Լուծելի է ջրում։
 2,47։
Բարիումի հիդրօքսիդ։ Ва(OН)2 •8Н2O։ (Мг 315,47)։ [12230-71-6]։ Բարիումի հիդրօքսիդի օկտահիդրատ։ Անգույն բյուրեղներ։ Լուծելի է ջրում։ Թունավոր է։
Բարիումի հիդրօքսիդի լուծույթ։
47,3 գ/լ լուծույթ։
Բարիումի կարբոնատ։ ВаСO3։ (Мг 197,34)։ [513-77-9]։ Բարիումի կարբոնատ։
Սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ փոշի կամ փխրուն զանգված։ Գրեթե լուծելի չէ ջրում։ Թունավոր է։
Բարիումի նիտրատ։ Ba(NO3)2։ (Мг 261,3)։ [10022-31-8]։ Բարիումի նիտրատ։
Բյուրեղներ կամ բյուրեղային փոշի, հեշտ լուծելի է ջրում, շատ քիչ լուծելի է 96 %-անոց էթանոլի և ացետոնի մեջ։
Հալման ջերմաստիճանը՝ մոտավորապես 590 °С։
Բարիումի սուլֆատ։ BaSO4։ (Мг 233,4)։ [7727-43-7]։
Սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ գույնի փոշի, նուրբ, չի պարունակում պինդ մասնիկներ։

Գրեթե լուծելի չէ ջրում և օրգանական լուծիչներում։ Շատ քիչ լուծելի է թթուներում և ալկալիական մետաղների հիդրօքսիդների լուծույթներում։
Բարիումի քլորիդ։ ВаCl2•2H2O։ (Мг 244,3)։ [10326-27-9]։ Բարիումի քլորիդի դիհիդրատ։
Անգույն բյուրեղներ։ Հեշտ լուծելի է ջրում, քիչ լուծելի է 96 %-անոց էթանոլում։ Թունավոր է։
Բարիումի քլորիդի Ռ1 լուծույթ։
61 գ/լ լուծույթ։
Բարիումի քլորիդի Ռ2 լուծույթ։
36,5 գ/լ լուծույթ։
Բենզալդեհիդ։ С7Н6O։ (Мг 106,1)։ [100-52-7]։
Անգույն կամ թեթևակի դեղնավուն հեղուկ։ Քիչ լուծելի է ջրում, խառնվում է 96 %-անոց էթանոլի հետ։
մոտ 1,05։
մոտ 1,545։
Թորման ջերմաստիճանային սահմանները (2.1.2.11)։ 177 °С-ից մինչև 180 °С. պետք է թորվի առնվազն 95 %։
Պահում են լույսից պաշտպանված վայրում։
Բենզիլ։ С14Н10O2։ (Мг 210,2)։ [134-81-6]։ Դիֆենիլէթանդիոլ։
Դեղին գույնի բյուրեղային փոշի։ Գրեթե լուծելի չէ ջրում, լուծելի է 96 %-անոց էթանոլի, էթիլացետատի և տոլուոլի մեջ։
Հալման ջերմաստիճանը՝ 95 °С։
Բենզիլբենզոատ։ C14H12O։ (Mr 212,2)։ [120-51-4]։

Պարունակում է առնվազն 99,0 % և 100,5 %-ից ոչ ավելի ֆենիլմեթիլբենզոատ։
Անգույն կամ գրեթե անգույն բյուրեղներ կամ անգույն կամ գրեթե անգույն յուղանման հեղուկ։
Քրոմատագրումը։ Որոշումը կատարում են նրբաշերտ քրոմատագրման մեթոդով (2.1.2.26)՝ «Պերուական բալզամ» մասնավոր դեղագրքային հոդվածի ցուցումներին համապատասխան, օգտագործելով 20 մկլ 0,3 % (ծավ/ծավ) լուծույթը Ռ էթիլացետատի մեջ։ Քրոմատագրի վրա ցողումից և տաքացնելուց հետո պետք է հայտնաբերվի հիմնական զոլ՝ RF-ը մոտավորապես 0,8։
Բենզիլային սպիրտ։ C7H8O։ (Mr 08,1)։ [100-51-6]։ Ֆենիլմեթանոլ։
Պարունակում է առնվազն 98,0 % և 100,5 %-ից ոչ ավելի C7H8O։
Թափանցիկ, անգույն, յուղանման հեղուկ։
Լուծելի է ջրում, խառնվում է 96 %-անոց էթանոլի, ճարպային և եթերային յուղերի հետ։
Հարաբերական խտությունը՝ 1,043-ից մինչև 1,049։
Բենզիլպենիցիլինի նատրիումական աղ։ C16H17N2NaO4S։ (Мг 356,4)։ [69-57-8]։
Պարունակում է առնվազն 95,0 % և 102,0 %-ից ոչ ավելի նատրիումի (2S,5R,6R)-3,3-դիմեթիլ-7-օքսո-6-[(ֆենիլացետիլ)ամինո]-4-թիա-1-ազաբիցիկլո[3.2.0]հեպտան-2-կարբոքսիլատ՝ չոր սուբստանցիայի վերահաշվարկով։
Սուբստանցիան արտադրվում է Penicilliumnotatum կամ ազգակից օրգանիզմների որոշ շտամների աճով։
Սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ բյուրեղային փոշի։ Հիգրոսկոպիկ է։
Շատ հեշտ լուծելի է ջրում, քիչ լուծելի է 96 %-անոց էթանոլի մեջ, գրեթե լուծելի չէ մեթիլենքլորիդի մեջ։

2-Բենզիլպիրիդին։ C12H11N։ (Мг 169,2)։ [101-82-6]։
Պարունակում է առնվազն 98,0 % C12H11N։ Դեղին գույնի հեղուկ։
Հալման ջերմաստիճանը՝ 13 °С-ից մինչև 16 °С։
4-Բենզիլպիրիդին։ C12H11N։ (Мг 169,2)։ [2116-65-6]։
Պարունակում է առնվազն 98,0 % C12H11N։ Դեղին գույնի հեղուկ։
Հալման ջերմաստիճանը՝ 72 °С-ից մինչև 78 °С։
Բենզիլցինամատ։ С16Н14O2։ (Мг 238,3)։ [103-41-3]։ Բենզիլ-3-ֆենիլ-պրոպ-2-ենատ։ Անգույն կամ դեղնավուն բյուրեղներ։ Գրեթե լուծելի չէ ջրում, լուծելի է 96 %-անոց էթանոլի մեջ։
Հալման ջերմաստիճանը՝ մոտավորապես 39 °С։
Քրոմատագրումը։ Որոշումը կատարում են նրբաշերտ քրոմատագրման մեթոդով (2.1.2.26)՝ «Պերուական բալզամ» մասնավոր դեղագրքային հոդվածի ցուցումներին համապատասխան, օգտագործելով 3 գ/լ լուծույթի 20 մկլ-ն Ռ էթիլացետատի մեջ։ Քրոմատագրի վրա ցողումից և տաքացնելուց հետո պետք է հայտնաբերվի հիմնական զոլ՝ RF-ը մոտավորապես 0,6։
Էթիլային եթերի բենզոիլարգինինի հիդրոքլորիդ։ C15H23ClN4O3։ (Мг 342,8)։ [2645.08.1]։ Էթիլային եթերի N-բենզոիլ-L-արգինինի հիդրոքլորիդ։ Էթիլ-(S)-2-բենզամիդո-5-գուանիդինովալերատի հիդրոքլորիդ։
Սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ բյուրեղային փոշի։ Շատ հեշտ լուծելի է ջրում և անջուր էթանոլի մեջ։
-15-ից մինչև -18։ Որոշումը կատարում են՝ օգտագործելով 10 գ/լ լուծույթ։
Հալման ջերմաստիճանը՝ մոտավորապես 129 °С։
-ը՝ 310-ից մինչև 340։ Որոշումը կատարում են 227 նմ ալիքի երկարության դեպքում՝ օգտագործելով 0,01 գ/լ լուծույթը։
4-նիտրոանիլիդի N-բենզոիլ-L-պրոլիլ-L-ֆենիլալանիլ-L-արգինինի ացետատ։ C35H42N8O8։ (Mr 703)։
Բենզոիլքլորիդ։ C7H5ClO։ (Mr 140,6)։ [98-88-4]։
Արցունքաբեր անգույն հեղուկ։ Ջրում և 96 %-անոց էթանոլի մեջ քայքայվում է։
-ը՝ մոտ 1,21։
Եռման ջերմաստիճանը՝ մոտավորապես 197 °С։
Բենզոլ։ C6H6։ (Mr 78,1)։ [71-43-2]։
Թափանցիկ, անգույն բոցավառվող հեղուկ։ Գրեթե լուծելի չէ ջրում, խառնվում է 96 %-անոց էթանոլի հետ։
Եռման ջերմաստիճանը՝ մոտավորապես 80 °С։
Բենզոին։ C14H12O2։ (Mr 212,3)։ [579-44-2]։ 2-Հիդրօքսի-1,2-դիֆենիլ-էթանոն։
Թեթևակի դեղնավուն բյուրեղներ։ Շատ քիչ լուծելի է ջրում, հեշտ լուծելի է ացետոնի մեջ, լուծելի է 96 %-անոց տաք էթանոլի մեջ։
Հալման ջերմաստիճանը՝ մոտավորապես 137 °С։
Բենզոյաթթու։ С7Н6О2։ (Mr 122,1)։ [65-85-0]։
Պարունակում է առնվազն 99,0 % և 100,5 %-ից ոչ ավելի բենզոլկարբոնաթթու։ Սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ բյուրեղային փոշի կամ անգույն բյուրեղներ։
Քիչ լուծելի է ջրում, լուծելի է եռացող ջրում, հեշտ լուծելի է 96 %-անոց էթանոլի և ճարպային յուղերի մեջ։
Բենզոֆենոն։ C13H10O։ (Mr 182,2)։ [119-61-9]։ Դիֆենիլմեթանոն։
Պրիզմաների տեսքով բյուրեղներ։ Գրեթե լուծելի չէ ջրում, հեշտ լուծելի է 96 %-անոց էթանոլի մեջ։
Հալման ջերմաստիճանը՝ մոտավորապես 48 °С։

1,4-Բենզոքինոն։ C6H4O2։ (Mr 108,1)։ [106-51-4]։ Ցիկլոհեքսա-2,5-դիեն-1,4-դիոն։
Պարունակում է առնվազն 98,0 % C6H4O2։
Բենզետոնիումի քլորիդ։ C27H42ClNO2,H2O։ (Mr 466,1)։ [121-54-0]։ Բենզիլ-դիմեթիլ[2-[2-[4-(1,1,3,3-տետրամեթիլ-բութիլ)ֆենօքսի]էթօքսի]էթիլ]ամոնիումի քլորիդի մոնոհիդրատ։
Սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ մանր փոշի կամ անգույն բյուրեղներ։ Լուծելի է ջրում և 96 %-անոց էթանոլի մեջ։
Հալման ջերմաստիճանը՝ մոտավորապես 163 °С։
Պահում են լույսից պաշտպանված վայրում։
Բերգապտեն։ C12H8O4։ (Mr 216,2)։ [484-20-8]։ 5-Մեթօքսիպսորալեն։
Անգույն բյուրեղներ։ Գրեթե լուծելի չէ ջրում, չափավոր լուծելի է 96 %-անոց էթանոլի մեջ, քիչ լուծելի է սառցային քացախաթթվի մեջ։
Հալման ջերմաստիճանը՝ մոտավորապես 188 °С։
Բետուլին։ C30H50O2։ (Mr 442,7)։ [473-98-3]։ Լուպ-20(39)-են-3β,28-դիոլ։
Սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ բյուրեղային փոշի։
Հալման ջերմաստիճանը՝ 248 °С-ից մինչև 251 °С։
Բիսբենզիմիդ։ C25H27Cl3N6O•5H2O։ (Mr 624)։ [23491-44-3]։ 4-[5-[5-(4-Մեթիլպիպերազին-1-իլ)բենզիմիդազոլ-2-իլ]բենզիմիդազոլ-2-իլ]ֆենոլի տրիհիդրոքլորիդի պենտահիդրատ։
Բիսբենզիմիդի հիմնային լուծույթ։
5 մգ Ռ բիսբենզիմիդը լուծում են Ռ ջրում և լուծույթի ծավալը նույն լուծիչով հասցնում են մինչև 100 մլ։
Պահում են մութ տեղում։

Բիսբենզիմիդի աշխատանքային լուծույթ։
Անմիջապես օգտագործելուց առաջ 100 մկլ բիսմենզիմիդի հիմնային Ռ լուծույթը 7,4 pH-ով ֆոսֆատային բուֆերացված ֆիզիոլոգիական Ռ լուծույթով հասցնում են մինչև 100 մլ ծավալի։ 
Բիուրետ։ C2H5N3O2։ (Mr 103,1)։ [108-19-0]։
Սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ բյուրեղներ, հիգրոսկոպիկ։ Լուծելի է ջրում, չափավոր լուծելի է 96 %-անոց էթանոլի մեջ։
Տարրալուծմամբ հալման ջերմաստիճանը՝ 188 °С-ից մինչև 190 °С։
Պահում են անօդանցիկ կոնտեյների մեջ։
Բիուրետային ռեակտիվ։
1,5 գ Ռ պղնձի (II) սուլֆատ պենտահիդրատը և 6,0 գ Ռ կալիումի նատրիումի տարտրատը լուծում են 500 մլ Ռ ջրում, ավելացնում են կարբոնատներից զերծ Ռ նատրիումի հիդրօքսիդի 300 մլ 100 գ/լ լուծույթ, լուծույթի ծավալը նույն լուծիչով հասցնում են մինչև 1000 մլ-ը և խառնում են։
Բիֆենիլ։ С12Н10։ (Mr 154,2)։ [92-52-4]։
Հալման ջերմաստիճանը՝ 68 °С-ից մինչև 70 °С։
Բլոկավորող լուծույթ։
Ռ քացախաթթվի 10 % (ծավ/ծավ) լուծույթ։
Բորի տրիֆտորիդ։ BF3։ (Mr 67,8)։ [7637.07.2]։ 
Բորի տրիֆտորիդ։
Անգույն գազ։
Բորի տրիֆտորիդի լուծույթը մեթանոլի մեջ։
Ռ բորի տրիֆտորիդի 140 գ/լ լուծույթը Ռ մեթանոլի մեջ։

Բորի տրիքլորիդ։ BCl3։ (Mr 117,2)։ [10294-34-5]։ Բորի տրիքլորիդ։
Անգույն գազ։ Ուժգնորեն փոխազդում է ջրի հետ։ Օգտագործում են լուծույթների տեսքով՝ համապատասխան լուծիչներում (2-քլորէթանոլ, մեթիլենքլորիդ, հեքսան, հեպտան, մեթանոլ)։
-ը՝ մոտ 1,420։
Եռման ջերմաստիճանը՝ մոտավորապես 12,6 °С։
Նախազգուշացում։ Թունավոր է, առաջացնում է քայքայում։
Բորի տրիքլորիդի լուծույթը մեթանոլի մեջ։
BCl3 120 գ/լ լուծույթը Ռ մեթանոլի մեջ։
Պահում են լույսից պաշտպանված վայրում՝ –20 °С ջերմաստիճանի պայմաններում՝ առավելապես ամպուլաներում։
Բորաթթու։ H3BO3։ (Mr 61,8)։ [10043-35-3]։
Պարունակում է առնվազն 99,0 % և 100,5 %-ից ոչ ավելի H3BO3։
Սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ բյուրեղային փոշի, անգույն փայլուն թիթեղներ, շոշափելիս՝ յուղալի, կամ սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ գույնի բյուրեղներ։
Լուծելի է ջրում, 96 %-անոց էթանոլի մեջ, հեշտ լուծելի է եռացող ջրում և 85 %-անոց գլիցերինի մեջ։ 
Բորնեոլ։ C10H18O։ (Mr 154,3)։ [507-70-0]։ էնդո-1,7,7-Տրիմեթիլբիցիկլո[2.2.1]հեպտան-2-ոլ։
Անգույն բյուրեղներ։ Հեշտությամբ ցնդում է, գրեթե լուծելի չէ ջրում, հեշտ լուծելի է 96 %-անոց էթանոլի և նավթային եթերի մեջ։
Հալման ջերմաստիճանը՝ մոտավորապես 208 °C։

Քրոմատագրումը։ Որոշումը կատարում են նրբաշերտ քրոմատագրման մեթոդով (2.1.2.26)՝ որպես նուրբ շերտ օգտագործելով Ռ սիլիկագել G-ն։ Քրոմատագրական թիթեղի մեկնարկի գծի վրա զետեղում են 10 մկլ 1գ/լ լուծույթ Ռ տոլուոլի մեջ։ Քրոմատագրում են Ռ քլորոֆորմի մեջ։ Երբ լուծիչի ճակատն անցնում է մեկնարկային գծից 10 սմ, թիթեղը հանում են և ցողում են անիսոնային Ռ ալդեհիդի լուծույթով՝ 200 մմ2 մակերեսով թիթեղի վրա օգտագործելով 10 մլ, չորացնում են 100 °С-ից մինչև 105 °С ջերմաստիճանի պայմաններում 10 րոպե։ Քրոմատագրի վրա պետք է հայտնաբերվի միայն մեկ հիմնական բիծ։
Բորնիլացետատ։ С12Н20O2։ (Mr 196,3)։ [5655-61-8]։ էնդո-1,7,7-Տրիմեթիլբիցիկլո[2.2.1]հեպտ-2-իլացետատ։
Անգույն բյուրեղներ կամ անգույն հեղուկ։ Շատ քիչ լուծելի է ջրում, լուծելի է 96 %-անոց էթանոլի մեջ։
Հալման ջերմաստիճանը՝ մոտավորապես 28 °С։
Քրոմատագրումը։ Որոշումը կատարում են նրբաշերտ քրոմատագրման մեթոդով (2.1.2.26)՝ որպես նուրբ շերտ օգտագործելով Ռ սիլիկագելը G-ն։ Քրոմատագրական թիթեղի մեկնարկի գծի վրա զետեղում են 10 մկլ 2գ/լ լուծույթ Ռ տոլուոլի մեջ։ Քրոմատագրում են Ռ քլորոֆորմի մեջ։ Երբ լուծիչի ճակատն անցնում է 10 սմ, թիթեղը հանում են և ցողում Ռ անիսոնային ալդեհիդի լուծույթով՝ 200 մմ2 մակերեսով թիթեղի վրա օգտագործելով 10 մլ, չորացնում են 100 °С-ից մինչև 105 °С ջերմաստիճանի պայմաններում 10 րոպե։ Քրոմատագրի վրա պետք է հայտնաբերվի միայն մեկ հիմնական բիծ։
Ադամանդյա կապույտ։ [6104-59-2]։
Տե՛ս Ռ թթվային կապույտ 83-ը։
Բրոմ։ Br2։ (Mr 159,8)։ [7726-95-6]։
Ծխացող կարմրադարչնագույն հեղուկ։ Քիչ լուծելի է ջրում, լուծելի է 96 %-անոց էթանոլում։
-ը՝ մոտ 3,1։
Բրոմի լուծույթ։
30 գ Ռ բրոմը և 30 գ Ռ կալիումի բրոմիդը լուծում են Ռ ջրում և լուծույթի ծավալը նույն լուծիչով հասցնում են մինչև 100 մլ։
Բրոմի ջուր։
3 մլ Ռ բրոմը թափահարում են 100 մլ Ռ ջրի հետ մինչև հագեցումը։
Պահում են Ռ բրոմի ավելցուկի վրա՝ լույսից պաշտպանված վայրում։
Ռ1 բրոմի ջուր։
0,5 մլ Ռ բրոմը թափահարում են 100 մլ Ռ ջրի հետ։
Պահում են լույսից պաշտպանված վայրում։
Պահպանման ժամկետը՝ 7 օր։
5-Բրոմ-2'-դեզօքսիուրիդին: С9Н11ВrN2O5: (Mr 307,1): [59-14-3]: 5-Բրոմ-1-(2-դեզօքսի-β-d-էրիտրո-պենտոֆուրանոզիլ)-1 H,3H-պիրիմիդին-2,4-դիոն։
Հալման ջերմաստիճանը՝ մոտավորապես 194 °С։ 
Քրոմատագրումը։ Որոշումը կատարում են նրբաշերտ քրոմատագրման մեթոդով (2.1.2.26)՝ «Յոդօքսիուրիդին (0669)» մասնավոր դեղագրքային հոդվածի ցուցումներին համապատասխան. զետեղում են 5 մկլ 0,25 գ/լ լուծույթ. քրոմատագրի վրա պետք է հայտնաբերվի միայն մեկ հիմնական բիծ։
Բրոմելայն։ [37189-34-7]։
Ananas comosus Merr-ից ստացված պրոտեոլիտիկ ֆերմենտների խտանյութ։
Խամրած դեղին գույնի փոշի։ 
Ակտիվությունը՝ 1 գ բրոմելայնը պետք է 20 րոպեի ընթացքում 45 °С ջերմաստիճանի և 4,5 рН-ի դեպքում դոնդողանյութի Ռ լուծույթից ձերբազատի մոտավորապես 1,2 գ ամինային ազոտ։
Բրոմելայնի լուծույթ։
Ռ բրոմելայնի 10 գ/լ լուծույթ՝ 5,5 рН-ով ֆոսֆատային բուֆերային Ռ լուծույթ — նատրիումի քլորիդի 9 գ/լ Ռ լուծույթ (1:9) լուծիչների խառնուրդում։
Բրոմաջրածնային թթու 30 %։ [10035-10-6]։ 
30 %-անոց բրոմաջրածնային թթու՝ Ռ սառցային քացախաթթվում։
Բացելուց առաջ պարունակությունը զգուշորեն գազազերծում են։
Նոսրացրած բրոմաջրածնային թթու:
5,0 մլ 30 %-անոց Ռ բրոմաջրածնային թթուն տեղավորում են մուգ ապակուց սրվակների մեջ, պոլիէթիլենային խցաններով խցանափակում են Ռ արգոնի մթնոլորտում և պահում լույսից պաշտպանված վայրում։
Անմիջապես օգտագործելուց առաջ ավելացնում են 5,0 մլ Ռ սառցային քացախաթթու և խառնում են։
Պահում են մութ տեղում։ 
Բրոմաջրածնային թթու 47 %։
47 %-անոց (զնգվ/զնգվ) բրոմաջրածնային թթու՝ Ռ ջրում։
Ռ1 բրոմաջրածնային թթու՝ նոսրացրած։
Պարունակում է 7,9 գ/լ HBr։
16,81 գ 47 % Ռ բրոմաջրածնային թթուն լուծում են Ռ ջրում և լուծույթի ծավալը նույն լուծիչով հասցնում են մինչև 1000 մլ-ը:
Բրոմկրեզոլային կանաչ։ C21H14Br4O5S։ (Мг 698)։ [76-60-8]։ 3',3'',5',5''-Տետրաբրոմ-մ-կրեզոլսուլֆոնֆտալեին։ 4,4'-(3H-2,1-Բենզօքսատիոլ-3-իլիդեն)բիս(2,6-դիբրոմ-3-մեթիլֆենոլ)-S,S-դիօքսիդ։
Դարչնագույն երանգով սպիտակ գույնի փոշի։ Քիչ լուծելի է ջրում, լուծելի է 96 % էթանոլի մեջ և ալկալիական մետաղների հիդրօքսիդների նոսրացրած լուծույթներում։
Բրոմկրեզոլային կանաչի լուծույթ։
50 մգ Ռ բրոմկրեզոլային կանաչը լուծում են 0,72 մլ 0,1 Մ նատրիումի հիդրօքսիդի լուծույթի և 20 մլ 96 % Ռ էթանոլի մեջ, լուծույթի ծավալը Ռ ջրով հասցնում են մինչև 100 մլ-ը։
Զգայունության մասով փորձարկում։ Ածխածնի դիօքսիդից զերծ Ռ ջրի 100 մլ-ին ավելացնում են բրոմկրեզոլային կանաչի 0,2 մլ. առաջանում է կապույտ գունավորում, որը պետք է անցնի կանաչի՝ 0,2 մլ-ից ոչ ավելի 0,02 Մ քլորաջրածնային թթու ավելացնելու դեպքում։
Երանգի փոփոխությունը։ Դեղինից կապույտի՝ рН-ի 3,6-5,2 միջակայքում։
Բրոմկրեզոլային կանաչի և մեթիլային կարմրի լուծույթ։
0,15 գ Ռ բրոմկրեզոլային կանաչը և 0,1 գ Ռ մեթիլային կարմիրը լուծում են 180 մլ Ռ անջուր էթանոլի մեջ և լուծույթի ծավալը Ռ ջրով հասցնում են մինչև 200 մլ-ը։
Բրոմկրեզոլային ծիրանագույն։ С21Н16Вr2O5S։ (Мr 540,2)։ [115-40-2]։ 3',3''-Դիբրոմ-o-կրեզոլ-սուլֆոնֆտալեին։ 4,4'-(3H-2,1-Բենզ-օքսատիոլ-3-իլիդեն)բիս(2-բրոմ-6-մեթիլֆենոլ)-S,S-դիօքսիդ։
Բաց վարդագույն փոշի։ Գրեթե լուծելի չէ ջրում, լուծելի է 96 % էթանոլի մեջ և ալկալիական մետաղների հիդրօքսիդների նոսրացրած լուծույթներում։
Բրոմկրեզոլային ծիրանագույն լուծույթ։
50 մգ Ռ բրոմկրեզոլային ծիրանագույնը լուծում են 0,92 մլ 0,1Մ նատրիումի հիդրօքսիդի լուծույթի և 20 մլ 96 % Ռ էթանոլի մեջ, լուծույթի ծավալը Ռ ջրով հասցնում են մինչև 100 մլ-ը։ 
Զգայունության մասով փորձարկում։ Ածխածնի դիօքսիդից զերծ Ռ ջրի 100 մլ-ին ավելացնում են 0,2 մլ բրոմկրեզոլային ծիրանագույնի լուծույթ և 0,05 մլ 0,02 Մ նատրիումի հիդրօքսիդի լուծույթ. առաջանում է կապտամանուշակագույն գունավորում, որը պետք է անցնի դեղինի՝ 0,2 մլ-ից ոչ ավելի 0,02 Մ քլորաջրածնային թթու ավելացնելու դեպքում։
Երանգի փոփոխությունը։ Դեղինից կապտամանուշակագույնի՝ рН-ի 5,2-6,8 միջակայքում։
Բրոմթիմոլային կապույտ։ С27Н28Вr2O5S։ (Мr 624)։ [76-59-5]։ 3',3''-Դիբրոմթիմոլսուլֆոնֆտալեին։ 4,4'-(3H-2,1-Բենզօքսատիոլ-3-իլիդեն)բիս(2-բրոմ-6-իզոպրոպիլ-3-մեթիլֆենոլ)S,S-դիօքսիդ։
Փոշի՝ կարմրավարդագույնից մինչև դարչնագույն։ Գրեթե լուծելի չէ ջրում, լուծելի է 96 %-անոց էթանոլի մեջ և ալկալիական մետաղների հիդրօքսիդների նոսրացրած լուծույթներում։
Ռ1 բրոմթիմոլային կապույտի լուծույթ։
50 մգ Ռ բրոմթիմոլային կապույտը լուծում են 4 մլ 0,02Մ նատրիումի հիդրօքսիդի լուծույթի և 20 մլ 96 %-անոց Ռ էթանոլի խառնուրդի մեջ, լուծույթի ծավալը Ռ ջրով հասցնում են մինչև 100 մլ-ը։
Զգայունության մասով փորձարկում։ Ածխածնի դիօքսիդից զերծ Ռ ջրի 100 մլ-ին ավելացնում են 0,3 մլ բրոմթիմոլային կապույտի Ռ1 լուծույթ. առաջանում է դեղին գունավորում, որը պետք է անցնի կապույտի՝ 0,1 մլ-ից ոչ ավելի 0,02 Մ նատրիումի հիդրօքսիդ ավելացնելու դեպքում։
Երանգի փոփոխությունը։ Դեղինից կապույտի՝ рН-ի 5,8-7,4 միջակայքում։
Ռ2 բրոմթիմոլային կապույտի լուծույթ։
10 գ/լ լուծույթ Ռ դիմեթիլֆորմամիդի մեջ։
Ռ3 բրոմթիմոլային կապույտի լուծույթ։
0,1 գ Ռ բրոմթիմոլային կապույտին ավելացնում են 3,2 մլ 0,05Մ նատրիումի հիդրօքսիդի լուծույթ և 5 մլ Ռ էթանոլ (90 %, ծավ/ծավ), տաքացնում են մինչև լուծվի, ստացված լուծույթը հովացնում են և Ռ էթանոլով (90 %, ծավ/ծավ) հասցնում մինչև 250 մլ ծավալի։

Ռ4 բրոմթիմոլային կապույտի լուծույթ։ 
100 գ Ռ բրոմթիմոլային կապույտը լուծում են հավասար ծավալներով 96 %-անոց էթանոլի և Ռ ջրի խառնուրդում ու լուծույթի ծավալը լուծիչների նույն խառնուրդով հասցնում են մինչև 100 մլ-ը։ Անհրաժեշտության դեպքում ֆիլտրում են։
ԿՖԲ (կոագուլման և ֆլոկուլացման բլոկ) (BRP) ինդիկատորի լուծույթ:
Ռ բրոմթիմոլային կապույտի 0,1 գ, Ռ մեթիլային կարմրի 20 մգ և Ռ ֆենոլֆտալեինի 0,2 գ լուծում են 96 % Ռ էթանոլի մեջ, նույն լուծիչով լուծույթի ծավալը հասցնում են մինչև 100 մլ և ֆիլտրում:
Բրոմֆենոլային կապույտ: C19H10Br4O5S։ (Мr 670)։ [115-39-9]։ 3',3'',5',5''-՝ Տետրաբրոմֆենոլ-սուլֆոն-ֆտալեին: 4,4'`-(3H-2,1-Բենզօքսաթիոլ-3-իլիդեն)բիս(2,6-դիբրոմֆենոլ)-S,S-դիօքսիդ:
Բաց նարնջագույն-դեղին փոշի: Շատ քիչ լուծելի է ջրում, քիչ լուծելի է 96 % էթանոլի մեջ, հեշտ լուծելի է ալկալիական մետաղների հիդրօքսիդների լուծույթներում:
Բրոմֆենոլային կապույտի լուծույթ:
Ռ բրոմֆենոլային կապույտի 0,1 գ լուծում են 0,1 Մ նատրիումի հիդրօքսիդի լուծույթի 1,5 մլ-ի և 96 % Ռ էթանոլի 20 մլ-ի խառնուրդի մեջ, լուծույթի ծավալը Ռ ջրով հասցնում են մինչև 100 մլ:
Զգայունության մասով փորձարկում: Ածխածնի դիօքսիդից զերծ 20 մլ Ռ ջրին ավելացնում են 0,05 մլ բրոմֆենոլային կապույտի լուծույթ և 0,1 Մ քլորաջրածնային թթվի 0,05 մլ: Առաջանում է դեղին գունավորում, որը պետք է վերածվի կապտամանուշակագույնի՝ 0,1 մլ-ից ոչ ավելի 0,1 Մ նատրիումի հիդրօքսիդի լուծույթ ավելացնելիս:
Երանգի փոփոխությունը։ Դեղինից մինչև կապտամանուշակագույն` pH 2,8 - 4,4 միջակայքում:

Ռ1 բրոմֆենոլային կապույտի լուծույթ:
Ռ բրոմֆենոլային կապույտի 50 մգ-ը զգուշորեն տաքացնելով լուծում են 0,02 Մ նատրիումի հիդրօքսիդի լուծույթի 3,73 մլ-ի մեջ և Ռ ջրով հասցնում մինչև 100 մլ ծավալի:
Ռ2 բրոմֆենոլային կապույտի լուծույթ:
Ռ բրոմֆենոլային կապույտի 0,2 գ տաքացնելով լուծում են 0.1 Մ նատրիումի հիդրօքսիդի լուծույթի 3 մլ-ի և 96 % Ռ էթանոլի 10 մլ-ի մեջ, ստացված լուծույթը սառեցնում են և 96 % Ռ էթանոլով հասցնում մինչև 100 մլ ծավալի:
Բրուցին: C23H26N2O4։ (Мr 394,5)։ [357-57-3]։ 2,3-Դիմետօքսիստրիխնիդին-10-ոն: 2,3-Դիմետօքսի-ստրիխնին:
Անգույն բյուրեղներ: Քիչ լուծելի է ջրում, հեշտ լուծելի է 96 % էթանոլում: Հալման ջերմաստիճանը` մոտ 178 °C:
Բութանոլ: C4H10O։ (Мr 74,12)։ [71-36-3]: Բութան-1-ոլ:
Թափանցիկ, անգույն հեղուկ: Խառնվում է 96 % էթանոլի հետ:
-ը՝ մոտ 0,81:
Եռման ջերմաստիճանը` 116 °C- ից մինչև 119 °C:
Ռ1 2-Բութանոլ: С4Н10О։ (Мr 74,12)։ [78-92-2]: Բութան-2-ոլ, երկրորդային բութիլային սպիրտ:
Պարունակում է առնվազն 99,0 % С4Н10О:
Թափանցիկ, անգույն հեղուկ: Լուծելի է ջրում, խառնվում է 96 % էթանոլի հետ:
-ը՝ մոտ 0,81:
Թորման ջերմաստիճանային սահմանները (2.1.2.11)` 99 °С-ից մինչև 100 °С, պետք է թորվի առնվազն 95 %-ը:

Քանակական որոշումը: Որոշումը կատարվում է գազային քրոմատագրման մեթոդով (2.1.2.27)` «Իզոպրոպիլային սպիրտ» մասնավոր դեղագրքային հոդվածի ցուցումներին համապատասխան:
Բութիլամին: C4H11N։ (Мr 73,14)։ [109-73-9]: Բութան-1-ամին:
Թորում և օգտագործում են 1 ամսվա ընթացքում:
Անգույն հեղուկ: Խառնվում է ջրի և 96 % էթանոլի հետ:
-ը՝ մոտ 1,401:
Եռման ջերմաստիճանը`մոտ 78 °С:
տրետ-Բութիլամին: [75-64-9]:
Տե՛ս 1,1-Ռ Դիմեթիլէթիլամինը։
Բութիլացետատ: С6Н12О2։ (Мr 116,16)։ [123-86-4]:
Թափանցիկ, անգույն բոցավառվող հեղուկ: Քիչ լուծելի է ջրում, խառնվում է 96 % էթանոլի հետ:
-ը՝ մոտ 0,88:
-ը՝ մոտ 1,395:
Թորման ջերմաստիճանային սահմանները (2.1.2.11)` 123 °С-ից մինչև 126 °С, պետք է թորվի առնվազն 95 %-ը:
Ռ1 Բութիլացետատ: 
Գազային քրոմատագրմամբ որոշված բութիլացետատի պարունակությունը պետք է լինի առնվազն 99,5 %:
Թափանցիկ, անգույն բոցավառվող հեղուկ: Քիչ լուծելի է ջրում, խառնվում է 96 % էթանոլի հետ:
-ը՝ մոտ 0,883:
-ը՝ մոտ 1,395:
Բութանոլ: 0,2 %-ից ոչ ավելի: Որոշումը կատարվում է գազային քրոմատագրման մեթոդով:
ն-Բութիլֆորմիատ: 0,1 %-ից ոչ ավելի: Որոշումը կատարվում է գազային քրոմատագրման մեթոդով:
ն-Բութիլպրոպիոնատ: 0,1 %-ից ոչ ավելի: Որոշումը կատարվում է գազային քրոմատագրման մեթոդով:
Ջուր: 0,1 %-ից ոչ ավելի:
Բութիլբորաթթու: С4Н11ВО2։ (Mr 101,94)։ [4426-47-5]:
Պարունակում է առնվազն 98 % С4Н11ВО2:
Հալման ջերմաստիճանը՝ 90 °C-ից մինչև 92 °C:
տրետ-Բութիլհիդրոպերոքսիդ: С4Н10О2։ (Mr 90,12)։ [75-91-2]։ 1,1-Դիմեթիլէթիլհիդրոպերօքսիդ:
Բոցավառվող հեղուկ: Լուծվում է օրգանական լուծիչներում:
-ը՝ մոտ 0,898:
-ը՝ մոտ 1,401:
Հալման ջերմաստիճանը` 35 °C:
Բութիլհիդրօքսիտոլուոլ: С15Н24О։ (Mr 220,4)։ [128-37-0]:
Բութիլհիդրօքսիտոլուոլը 2,6-բիս(1,1-դիմեթիլէթիլ)-4-մեթիլֆենոլ է:
Սպիտակ կամ դեղնասպիտակավուն գույնի բյուրեղային փոշի:
Գրեթե լուծելի չէ ջրում, շատ հեշտ լուծելի է ացետոնում, հեշտ լուծելի է սպիրտի և բուսական յուղերի մեջ:
Բութիլացված հիդրօքսիտոլուոլ: [128-37-0]:
Տե՛ս Ռ Բութիլհիդրօքսիտոլուոլը:
տրետ-Բութիլմեթիլային եթեր: [1634-04-4]:
Տե՛ս 1,1-Դիմեթիլէթիլմեթիլային Ռ եթերը:
Բութիլպարահիդրոսիբենզոատ: C11H14O3։ (Mr 194,2)։ [94-26-8]:
Պարունակում է առնվազն 98,0 % և 102,0 %-ից ոչ ավելի բութիլ-4-հիդրօքսիբենզոատ:
Սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ բյուրեղային փոշի կամ անգույն բյուրեղներ:
Շատ քիչ լուծելի է ջրում, հեշտ լուծելի է 96 % էթանոլի և մեթանոլի մեջ:
Բութիրոլակտոն: С4Н6О2։ (Mr 86,09)։ [96-48-0]։ Դիհիդրո-2(3H)-ֆուրանոն: γ-Բութիրոլակտոն:
Յուղանման հեղուկ: Խառնվում է ջրի հետ, լուծելի է մեթանոլի մեջ:
-ը՝ մոտ 1,435:
Եռման ջերմաստիճանը` մոտ 204 °С:
Վալերենաթթու: С15Н22О2։ (Mr 234,33)։ [3569-10-6]։ (2E)-3-[(4S, 7R, 7аR)-3,7-Դիմեթիլ-2,4,5,6,7,7ա-հեկսահիդրո-1H-ինդեն-4-իլ]-2-մեթիլպրոպ-2-ենաթթու:
Եռման ջերմաստիճանը` 134 °С-ից մինչև 138 °С:
Վալերիանաթթու: С5Н10О2։ (Mr 102,13)։ [109-52-4]։ Պենտանաթթու:
Անգույն հեղուկ: Լուծելի է ջրում, հեշտ լուծելի է 96 % էթանոլի մեջ:
-ը՝ մոտ 0,94:
-ը՝ մոտ 1,409:
Եռման ջերմաստիճանը` մոտ 186 °С:
Վանիլին: С8Н8О3։ (Mr 152,1)։ [121-33-5]:
Պարունակում է առնվազն 99,0 % և 101,0 %-ից ոչ ավելի 4-հիդրօքսի-3-մետօքսիբենզալդեհիդ՝ չոր սուբստանցիայի վերահաշվարկով:
Սպիտակ կամ թեթևակի դեղնավուն բյուրեղային փոշի կամ ասեղնաձև բյուրեղներ:
Քիչ լուծելի է ջրում, հեշտ լուծելի է 96 % էթանոլի և մեթանոլի մեջ: Լուծվում է ալկալիական մետաղների հիդրօքսիդների նոսրացված լուծույթներում:
Վանիլինի ռեակտիվ: 
96% Ռ էթանոլի մեջ Ռ վանիլինի 10 գ/լ 100 մլ լուծույթին զգուշությամբ, կաթիլ առ կաթիլ ավելացնում են Ռ ծծմբաթթվի 2 մլ:
Պահպանման ժամկետը` 2 օր:
Ֆոսֆորաթթվի մեջ վանիլինի լուծույթ:
Ռ վանիլինի 1,0 գ լուծում են 96 % Ռ էթանոլի 25 մլ մեջ, ավելացնում Ռ ջրի 25 մլ և Ռ ֆոսֆորաթթվի 35 մլ:
Գինեթթու: С4Н6О6։ (Mr 150,1)։ [87-69-4]:
Պարունակում է առնվազն 99,5 % և 101,0 %-ից ոչ ավելի (2R, 3R)-2,3-դիհիդրօքսիբութադիոնաթթու` չոր սուբստանցիայի վերահաշվարկով:
Սուբստանցիան բնական ծագման արգասիք է, ստացվում է գինեգործության գործընթացում լուծամզմամբ:
Սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ բյուրեղային փոշի կամ անգույն բյուրեղներ:
Շատ լավ լուծելի է ջրում, հեշտ լուծելի է 96 % էթանոլի մեջ:
Վինիլացետատ: С4Н6О2։ (Mr 86,09)։ [108-05-4]: Էթենիլացետատ:
-ը՝ մոտ 0,930:
Եռման ջերմաստիճանը` մոտ 72 °С:
2-Վինիլպիրիդին: С7Н7N։ (Mr 105,14)։ [100-69-6]:
Դեղին հեղուկ: Խառնվում է ջրի հետ:
-ը՝ մոտ 0,97:
-ը՝ մոտ 1,549:
1-Վինիլպիրոլիդին-2-ոն: С6Н9NO։ (Mr 111,14)։ [88-12-0]։ 1-Էթենիլպիրոլիդին-2-ոն:
Պարունակում է առնվազն 99,0 % С6Н9NO:
Թափանցիկ, անգույն հեղուկ:
Ջուր (2.1.5.12): 0,1 %-ից ոչ ավելի: Որոշումը կատարվում է 2,5 գ-ով` որպես լուծիչ օգտագործելով 50 մլ Ռ անջուր մեթանոլի և 10 մլ Ռ բութիրոլակտոնի խառնուրդ:
Քանակական որոշումը: Որոշումը կատարվում է գազային քրոմատագրման մեթոդով (2.1.2.27):
Քրոմատագրումն իրականացվում է բոցաիոնացման դետեկտորով գազային քրոմատագրիչի վրա` հետևյալ պայմաններում.
-	քվարցային մազախողովակային աշտարակ` 30 մ x 0,5 մմ չափերով, ծածկված Ռ մակրոգոլային 20 000-ի շերտով. 
-	գազ-կրիչ հելիում՝ Ռ քրոմատագրման համար.
-	ջերմաստիճան:
	
	Ժամանակ (րոպե)
	Ջերմաստիճան (°С)

	Աշտարակ
	0-1
	80

	
	1-12
	80→190

	
	12-27
	190

	Նմուշների ներառման սարքվածք
	
	190



Քրոմատագրում են փորձարկվող նյութի 0,3 մկլ՝ կարգավորելով գազ-կրիչի հոսքի արագությունն այնպես, որ 1-վինիլպիրոլիդին-2-ոնին համապատասխանող պիկի պահման ժամանակը կազմի մոտ 17 րոպե:

Քրոմատագրման համար նախատեսված օկտադեցիլսիլիլային վինիլպոլիմեր: Գնդաձև մասնիկների տեսքով (5 մկմ) օկտադեցիլսիլանով վինիլային սպիրտի համապոլիմեր: Պարունակում է 17 % ածխածին:
Վինիլքլորիդ: C2H3Cl: (Mr 62,50)։ [75-01-4]: Անգույն գազ: Քիչ լուծելի է օրգանական լուծիչներում:
Բիսմութի նիտրատ հիմնական: 4BiNO3(OH)2•BiO(OH)։ (Mr 1462)։ [1304-85-4]:
Սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ փոշի: Գրեթե լուծելի չէ ջրում:
Ռ1 բիսմութի նիտրատ հիմնական: 
Պարունակում է առնվազն 71,5 % և 74,0 %-ից ոչ ավելի բիսմուտ (Bi) և առնվազն 14,5 %, բայց 16,5 %-ից ոչ ավելի նիտրատ` ազոտի պենտօքսիդի վերահաշվարկով (N2O5):
Բիսմութի հիմնական նիտրատի լուծույթ:
Ռ1 բիսմութի հիմնական նիտրատի 5 գ լուծում են Ռ ազոտաթթվի 8,4 մլ և Ռ ջրի 50 մլ խառնուրդի մեջ, լուծույթի ծավալը Ռ ջրով հասցնում են մինչև 250 մլ և անհրաժեշտության դեպքում ֆիլտրում:
Թթվայնությունը: 10 մլ-ին ավելացնում են 0,05 մլ Ռ մեթիլ նարնջագույնի լուծույթ. 5,0 մլ-ից մինչև 6,25 մլ 1 Մ նատրիումի հիդրօքսիդի լուծույթ ավելացնելիս լուծույթի երանգը պետք է փոխվի: 
Ջուր: H2O։ (Mr 18,02)։ [7732-18-5]:
Մաքրված ջուր, որը նախատեսված է դեղամիջոցների պատրաստման համար՝ բացառությամբ մանրեազերծ և ապիրոգեն միջոցների` մասնավոր դեղագրքային հոդվածի մեջ այլ ցուցումների բացակայության դեպքում:
Բարձր մաքրության ջուր: H2O։ (Mr 18,02)։ 
Կենսաբանական բարձր որակի ջուր, որը նախատեսված է դեղամիջոցների պատրաստման համար՝ բացառությամբ «Ներարկման համար ջրի» օգտագործման:
Այն ստացվում է խմելու ջրից` կրկնակի հակադարձ օսմոսով` այլ համապատասխան մեթոդների հետ համատեղելով, օրինակ` ուլտրաֆիլտրմամբ և դեիոնացմամբ: Անհրաժեշտ է ջրի մաքրման համակարգի պատշաճ պահպանում և տեխնիկական սպասարկում:
Բարձր մաքրության ջրի պատշաճ որակն ապահովելու համար օգտագործվում են վալիդացված մեթոդիկաներ, և արտադրական գործընթացում անցկացվում է էլեկտրական հաղորդականության և մանրէաբանական մաքրության կանոնավոր հսկողություն:
Պահում և օգտագործում են այնպիսի պայմաններում, որոնք կանխում են միկրոօրգանիզմների աճը և ցանկացած այլ կոնտամինացիա:
Ռ1 ջուր:
Պատրաստում են թորած Ռ ջրից` բազմակի թորմամբ: Օգտագործելուց առաջ հեռացնում են ածխածնի դիօքսիդը` 15 րոպե եռացնելով սիլիկատային կամ բորասիլիկատային ապակուց պատրաստված թորման փորձանոթում և սառեցնում են: Թույլատրվում է մեկ այլ՝ համապատասխան մեթոդի կիրառումը: Առաջին անգամ օգտագործելիս ցանկալի է կիրառել ավելի վաղ փորձարկման մեջ օգտագործված թորման փորձանոթը կամ Ռ ջրով լցված և 1 ժամվա ընթացքում 121 °C ջերմաստիճանում ավտոկլավացված փորձանոթը: Օգտագործելուց անմիջապես առաջ 50 մլ Ռ ջուրը չեզոքացվում է Ռ մեթիլ կարմրի լուծույթով, այսինքն՝ երանգը պետք է լինի կարմրանարնջագույն (ոչ կարմրամանուշակագույն կամ դեղին), որը համապատասխանում է pH-ի 5,5 ± 0,1 արժեքին` 0,05 մլ Ռ1 մեթիլ կարմրի լուծույթն ավելացնելիս:
25° C ջերմաստիճանում հաղորդաչափությամբ որոշված էլեկտրահաղորդականությունը` ոչ ավելի, քան 1 մկՍմ•սմ-1 (տե՛ս` Ջուր):
Թորած ջուր:
Թորման եղանակով ստացված Ռ ջուր:

Դեիոնիզացված թորած ջուր:
Թորման եղանակով՝ 0,18 ՄՕմ•մ-ից ոչ պակաս դիմադրությամբ ստացված դեիոնիզացված Ռ ջուր:
Ներարկումների համար ջուր: H2O: (Мr 18,02):
Պարենտերալ դեղապատրաստուկների պատրաստման համար որպես լուծիչ նախատեսված ջուր (ներարկումների համար չկշռաբաշխված ջուր կամ ընդունելուց առաջ սուբստանցիաները և պարենտերալ դեղապատրաստուկները լուծելու կամ նոսրացնելու համար նախատեսված ջուր) (ներարկման մանրէազերծ ջուր):
Քրոմատագրման համար ջուր:
Դեիոնիզացված Ռ ջուր` 0,18 ՄՕմ•մ-ից ոչ պակաս տեսակարար դիմադրությամբ, որը ստացված է թորման միջոցով, իոնափոխանակմամբ, հակադարձ օսմոսով կամ մեկ այլ՝ համապատասխան եղանակով՝ օգտագործելով ջուր, որը համապատասխանում է լիազորված մարմնի կողմից խմելու ջրին ներկայացվող պահանջներին: Ջրի որակը պետք է լինի այնպիսին, որ քրոմատագրության մեջ այն օգտագործելիս չնկատվեն զգալի խանգարող պիկեր կամ զգայունության կորուստ: Ալիքների ցածր երկարության դեպքում (այսինքն` 230 նմ-ից պակաս) ՈՒՄ-դետեկտմամբ, գոլորշիացնող դետեկտորներով (օրինակ` լույսի ցրման դետեկտոր, մասնիկների դետեկտոր, լիցքավորված աերոզոլի դետեկտոր) կամ զանգվածային սպեկտրաչափական դետեկտորներով իզոկրատիկ էլյուացման կամ գրադիենտային էլյուացման ժամանակ կարող է պահանջվել ջրի օգտագործում` 5 մկգ/կգ-ից ոչ պակաս օրգանական ածխածնի ընդհանուր պարունակությամբ:
Ամոնիակից զերծ ջուր:
100 մլ Ռ ջրին ավելացնում են 0,1 մլ Ռ ծծմբաթթու, թորում են՝ օգտագործելով Թորման ջերմաստիճանային սահմանները (2.1.2.11) որոշելու համար նախատեսված սարքը, հեռացնում են առաջին 10 մլ-ը և հավաքում հաջորդ 50 մլ-ը:

Նիտրատից զերծ ջուր:
100 մլ Ռ ջրին ավելացնում են մի քանի միլիգրամ Ռ կալիումի պերմանգանատ և Ռ բարիումի հիդրօքսիդ. թորում են՝ օգտագործելով Թորման ջերմաստիճանային սահմանները (2.1.2.11) որոշելու համար նախատեսված սարքը, հեռացնում են առաջին 10 մլ-ը և հավաքում հաջորդ 50 մլ-ը:
Ածխածնի դիօքսիդից զերծ ջուր:
Ռ ջուրը եռացնում են մի քանի րոպե` հովացման և պահպանման ընթացքում պաշտպանելով այն մթնոլորտային ազդեցությունից, կամ դեիոնիզացված Ռ ջուր` առնվազն 0,18 ՄՕմ•մ դիմադրությամբ:
Մասնիկներից զերծ ջուր: 
Ռ ջուրը ֆիլտրում են 0,22 մկմ ծակոտիների չափ ունեցող մեմբրանային ֆիլտրով:
Քրոմատագրման համար ջրածին: Н2։ (Mr 2,016)։ [1333-74-0]:
Պարունակում է առնվազն 99,95 % (ծավ/ծավ) Н2:
Ջրածնի պերօքսիդի կոնցենտրացված լուծույթ: [7722-84-1]:
Ջրածնի պերօքսիդի լուծույթը (30 %) պարունակում է առնվազն 29,0 % (զնգվ/զնգվ) և 31,0 %-ից ոչ ավելի (զնգվ/զնգվ) Н2О2 (Мr 34,01):
Սուբստանցիայի մեկ ծավալը համապատասխանում է թթվածնի մոտավորապես 110 ծավալներին: Կարող է ավելացվել համապատասխան կայունարար:
Անգույն, թափանցիկ հեղուկ:
Ջրածնի պերօքսիդի նոսրացված լուծույթ: [7722-84-1]:
Ջրածնի պերօքսիդի լուծույթը (3 %) պարունակում է առնվազն 2,5 % (զնգվ/զնգվ) և 3,5 %-ից ոչ ավելի (զնգվ/զնգվ) Н2О2 (Мr 34,01):
Տվյալ լուծույթի մեկ ծավալը համապատասխանում է թթվածնի մոտավորապես 10 ծավալներին: Կարող է ավելացվել համապատասխան կայունարար:
Անգույն, թափանցիկ հեղուկ:
Վերականգնող խառնուրդ:
Միատարր խառնուրդ ստանալու համար հաջորդաբար խառնում են նախապես մանրացված ռեակտիվները` 20 մգ Ռ կալիումի բրոմիդ, 0,5 գ Ռ հիդրազինի սուլֆատ և 5 գ Ռ նատրիումի քլորիդ:
Գալակտոզ: С6Н12О6։ (Mr 180,16)։ [59-23-4]։ D-(+)-Գալակտոզ:
Սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ բյուրեղային փոշի: Հեշտ լուծելի է ջրում:
-ը՝ +79-ից մինչև +81։ Որոշումը կատարվում է՝ օգտագործելով 100 գ/լ լուծույթը Ռ ջրի մեջ, որը պարունակում է մոտ 0,05 % NH3։
1,6-Գալակտոզիլգալակտոզ։ С6Н22О11։ (Mr 342,30)։ [5077-31-6]։ 6-O-β-D-Գալակտոպիրանոզիլ-D-գալակտոպիրանոզ:
Սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ բյուրեղային փոշի:
Գալակտուրոնաթթու: С6Н10О7։ (Mr 194,14)։ [685-73-4]։ D-(+)-գալակտուրոնաթթու: (2S,3R,4S,5R)-2,3,4,5-Տետրահիդրօքսի-6-օքսո-հեքսանաթթու:
-ը՝ մոտ +53։ Որոշումը կատարվում է՝ օգտագործելով 100 գ/լ լուծույթ:
Գալաթթու: С7Н6О5•Н2О։ (Mr 188,13)։ [5995-86-8]։ 3,4,5-եռհիդրօքսիբենզաթթվի մոնոհիդրատ:
Բյուրեղային փոշի կամ երկար ասեղնաձև բյուրեղներ, սպիտակ կամ թեթևակի դեղնավուն: Լուծելի է ջրում, հեշտ լուծելի է տաք ջրում, 96 % էթանոլի և գլիցերինի մեջ: Գալաթթուն կորցնում է բյուրեղացման ջուրը 120 °C ջերմաստիճանի դեպքում:
Տարրալուծմամբ հալման ջերմաստիճանը` մոտ 260 °С:
Քրոմատագրում: Որոշումը կատարում են նրբաշերտ քրոմատագրման մեթոդով (2.1.2.26)` «Մաթուզենու տերևներ» մասնավոր դեղագրքային հոդվածի ցուցումներին համապատասխան: Քրոմատագրի վրա պետք է երևա միայն մեկ հիմնական բիծ:
Հարպագոզիդ: С24Н30О11։ (Mr 494,5):
Սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ բյուրեղային փոշի, չափազանց հիգրոսկոպիկ: Լուծելի է ջրում և 96 % էթանոլի մեջ: 
Հալման ջերմաստիճանը` 117 °С-ից մինչև 121 °С:
Պահում են անօդանցիկ կոնտեյների մեջ:
Գվայազուլեն: С15Н18։ (Mr 198,30)։ [489-84-9]։ 1,4-դիմեթիլ-7-իզոպրոպիլազուլեն:
Մուգ կապույտ բյուրեղներ կամ կապույտ հեղուկ: Շատ քիչ լուծելի է ջրում, խառնվում է ճարպային և եթերային յուղերի և հեղուկ պարաֆինի հետ, չափավոր լուծելի է 96 % էթանոլի մեջ, լուծելի է 500 գ/լ ծծմբաթթվի լուծույթում և 80 % (զնգվ/զնգվ) ֆոսֆորաթթվի մեջ` անգույն լուծույթի առաջացմամբ:
Հալման ջերմաստիճանը` մոտ 30 °C:
Պահում են լույսից և օդից պաշտպանված վայրում:
Գուայակի խեժ:
Guaiacum officinale L. և Guaiacum sanctum L. ծառի միջուկից ստացված խեժ: Կոշտ, հարթ, կարմրադարչնագույն կամ կանաչադարչնագույն բեկորներ, փայլում են կոտրման տեղում:
Հեքսադիմետրինի բրոմիդ: (С13Н30Вr2N)n։ [28728-55-4]։ 1,5-Դիմեթիլ-1,5դիազաունդեկամեթիլեն-պոլիմետոբրոմիդ: Պոլի(1,1,5,5-տետրամեթիլ-1,5-ազոնիաունդեկամեթիլենդիբրոմիդ):
Սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ ամորֆ փոշի, հիգրոսկոպիկ: Լուծելի է ջրում:
Պահում են անօդանցիկ կոնտեյների մեջ:
Հեքսակոզան: С26Н54։ (Mr 366,70)։ [630-01-3]:
Անգույն, սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ փաթիլներ:
Հալման ջերմաստիճանը` մոտ 57 °C:
2,2',2'',6,6',6''-Հեքսա(1,1-դիմեթիլէթիլ)-4,4',4''-[(2,4,6-տրիմեթիլ-1,3,5-բենզոլտրիիլ)տրիսմեթիլեն]տրիֆենոլ։ С54Н78О3։ (Mr 775)։ 2,2',2'',6,6',6''-Հեքսա-տրետ-բութիլ-4,4',4''-[(2,4,6-տրի-մեթիլ-1,3,5-բենզոլտրիիլ)տրիսմեթիլեն]տրիֆենոլ:
Բյուրեղային փոշի: Գրեթե լուծելի չէ ջրում, լուծելի է ացետոնի մեջ, քիչ լուծելի է 96 % էթանոլի մեջ:
Հալման ջերմաստիճանը` մոտ 144 °C:
Հեքսամեթիլդիսիլազան: С6Н19NSi2։ (Mr 161,39)։ [999-97-3]:
Թափանցիկ անգույն հեղուկ:
-ը՝ մոտ 0,78:
-ը՝ մոտ 1,408:
Եռման ջերմաստիճանը` մոտ 125 °С:
Պահում են անօդանցիկ կոնտեյների մեջ:
Հեքսամեթիլենտետրամին: С6Н12N4։ (Mr 140,19)։ [100-97-0]։ Հեքսամին։ 1,3,5,7-Տետրաազատրիցիկլո[3.3.1.13,7]-դեկան:
Անգույն բյուրեղային փոշի: Շատ հեշտ լուծելի է ջրում:
Հեքսան: С6Н14։ (Mr 86,18)։ [110-54-3]:
Անգույն, բոցավառվող հեղուկ: Գրեթե լուծելի չէ ջրում, խառնվում է անջուր էթանոլի հետ:
-ը՝ 0,659-ից մինչև 0,663:
-ը՝ 1,375-ից մինչև 1,376:
Թորման ջերմաստիճանային սահմանները (2.1.2.11)՝ 67 °С-ից մինչև 69 °С, պետք է թորվի առնվազն 95 %-ը:
Սպեկտրալուսաչափության մեջ օգտագործվող հեքսանը պետք է անցնի ներքոհիշյալ փորձարկումը։
Օպտիկական խտությունը (2.1.2.24)։ Առավելագույնը՝ 0,01: Որոշումը կատարում են 260 նմ-ից մինչև 420 նմ երկարության ալիքների միջակայքում` որպես կոմպենսացման հեղուկ օգտագործելով Ռ ջուրը:
Հեքսիլամին: С6Н15N։ (Mr 101,19)։ [111-26-2]։ Հեքսան-1-ամին:
Անգույն հեղուկ: Քիչ լուծելի է ջրում, լուծելի է 96 % էթանոլի մեջ:
-ը՝ մոտ 0,766:
-ը՝ մոտ 1,418:
Եռման ջերմաստիճանը`127 °С-ից մինչև 131 °С:
Քրոմատագրման համար հելիում: Hе։ (Ar 4,003)։ [7440-59-7]:
Պարունակում է առնվազն 99,995 % (ծավ/ծավ) Hе։
Հեմոգլոբին: [9008-02-0]:
Ազոտ: 15 %-ից մինչև 16 %:
Երկաթ: 0,2 %-ից մինչև 0,3 %:
Զանգվածի կորուստը՝ չորացնելիս (2.1.2.31)` 2 %-ից ոչ ավելի:
Սուլֆատային մոխիր (2.1.4.14)` 1,5 %-ից ոչ ավելի:
Հեմոգլոբինի լուծույթ:
Ռ հեմոգլոբինի 2 գ տեղավորում են 250 մլ տարողությամբ բաժակի մեջ, ավելացնում Ռ2 նոսրացված քլորաջրածնային թթվի 75 մլ և խառնում մինչև ամբողջությամբ լուծվելը: рH-ը 1 Մ քլորաջրածնային թթվով հասցնում են մինչև 1.6 ± 0.1: Ստացված լուծույթը Ռ2 նոսրացված քլորաջրածնային թթվի միջոցով տեղափոխում են 100 մլ տարողությամբ փորձանոթի մեջ և ավելացնում Ռ թիոմերսալի 25 մգ:
Պատրաստում են ամեն օր` 5 ± 3 °С ջերմաստիճանում: Օգտագործելուց առաջ рH-ը հասցնում են մինչև 1,6:
Պահում են 2 °С-ից մինչև 8 °С ջերմաստիճանում:
Հեպարին: [9041-08-1]: Նատրիումի հեպարին: 
Կաթնասունների հյուսվածքներից սուլֆատացված գլիկոզամինոգլիկանի նատրիումի աղ պարունակող սուբստանցիա: Սուբստանցիան ստացվում է ինչպես խոշոր եղջերավոր անասունների թոքային հյուսվածքից, այնպես էլ խոզերի, խոշոր եղջերավոր անասունների կամ ոչխարների աղիքային լորձաթաղանթից: Սուբստանցիայի ամբողջական հիդրոլիզի ժամանակ առաջանում են D-գլյուկոզամին, D-գլուկորոնաթթու, L-իդուրոնաթթու, քացախաթթու և ծծմբաթթու: Սուբստանցիան ունի արյան մակարդելիությունը դանդաղեցնելու իրեն բնորոշ հատկություն: Ակտիվությունը պետք է լինի առնվազն 180 ՄՄ/մգ` չոր սուբստանցիայի վերահաշվարկով:
Հիգրոսկոպիկ, սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ փոշի:
Հեշտ լուծելի է ջրում:
Հեպարինազ I։ [9025-39-2]։ Հեպարինլիազա (ՄՏ 4.2.2.7)։ 
Flavobacteriumheparinum-ից ֆերմենտը, որն էլիմինացմամբ ճեղքում է այն պոլիսախարիդները, որոնք պարունակում են (1 → 4) կապված D-գլյուկորոնադի կամ L-իդուրոնատի մնացորդներ և (1 → 4) կապված 2-սուլֆամինո-2-դեզօքսի-6-սուլֆո-D-գլյուկոզայի մնացորդներ` չվերականգնվող եզրերում 4-դեզօքսի-α-D-գլյուկ-4-էնուրոնոզիլային խմբերով օլիգոսախարիդների առաջացմամբ:
Հեպարինազ II։ [149371-12-0]։
Flavobacteriumheparinum-ից ֆերմենտ, որն առաջացնում է սուլֆացված պոլիսախարիդային այն շղթաների ապոլիմերացում, որոնք պարունակում են (1 → 4) կապեր հեքսոզամինի և ուրոնաթթվի մնացորդների (իդուրոնաթթվի և գլյուկուրոնաթթվի մնացորդների) միջև: Ռեակցիայի արդյունքում առաջանում են չհագեցած ուրոնաթթուներ պարունակող օլիգոսախարիդներ (հիմնականում դիսախարիդներ):
Հեպարինազ III։ [37290-86-1]։ Հեպարինսուլֆատլիազա:
Flavobacteriumheparinum-ից ֆերմենտ, որն ընտրողաբար առաջացնում է սուլֆացված պոլիսախարիդային շղթաների ապոլիմերացում, որոնք պարունակում են (1 → 4)-կապեր հեքսոզամինի և ուրոնաթթվի մնացորդների միջև՝ առաջացնելով չհագեցած ուրոնաթթուներ պարունակող օլիգոսախարիդներ (հիմնականում դիսախարիդներ):
Հեպտան։ C7H16։ (Mr 100,2)։ [142-82-5]։
Անգույն, բոցավառվող հեղուկ: Գրեթե լուծելի չէ ջրում, խառնվում է անջուր էթանոլի հետ:
-ը՝ 0,683-ից մինչև 0,686:
-ը՝ 1,387-ից մինչև 1,388:
Թորման ջերմաստիճանային սահմանները (2.1.2.11)` 97 °С-ից մինչև 98 °С, պետք է թորվի առնվազն 95 %-ը:
Գերանիլացետատ: С12H20О2։ (Mr 196,3)։ [105-87-3]։ (E)-3,7-Դիմեթիլօկտա-2,6-դիեն-1-իլացետատ:
Անգույն կամ թույլ դեղնավուն հեղուկ` վարդի և նարդոսի թույլ հոտով:
Գազային քրոմատագրության մեջ օգտագործվող գերանիլացետատը պետք է անցնի ներքոհիշյալ փորձարկումը։
Քանակական որոշումը: Որոշումը կատարում են գազային քրոմատագրման մեթոդով (2.1.2.27)՝ «Թուրինջենու ծաղկայուղ» մասնավոր դեղագրքային հոդվածի ցուցումներին համապատասխան, օգտագործելով գերանիլացեցատը որպես փորձարկվող լուծույթ:

Ներքին նորմալացման մեթոդով հաշվարկված գերանիլացետատի պարունակությունը պետք է լինի առնվազն 98,0 %:
Գիալուրոնիդազի նոսրացուցիչ:
Հիդրոլիզացված Ռ դոնդողի 0,140 գ լուծում են 37 °C ջերմաստիճանում հավասար ծավալների 6,4 pH-ով Ռ ֆոսֆատային բուֆերային լուծույթի և Ռ ջրի 200 մլ խառնուրդի մեջ:
Պահպանման ժամկետը` 2 ժամ:
Հիդրազինի սուլֆատ: H6N2O4S։ (Mr 130,12)։ [10034-93-2]։ Հիդրազինի սուլֆատ:
Անգույն բյուրեղներ: Չափավոր լուծելի է սառը ջրում, լուծելի է տաք ջրում (50 °С) և հեշտ լուծելի է եռացող ջրում, գրեթե լուծելի չէ 96 % էթանոլի մեջ:
Արսեն (2.1.4.2, Ա մեթոդ): 1 ppm-ից ոչ ավելի: Որոշումը կատարում են 1,0 գ-ով:
Սուլֆատային մոխիր (2.1.4.14): 0,1 %-ից ոչ ավելի:
Հիդրոկորտիզոնի ացետատ: C23H32O6։ (Mr 404,5)։ [50-03-3]:
Հիդրոկորտիզոնի ացետատը պարունակում է առնվազն 97,0 % և 102,0 %-ից ոչ ավելի 11β,17-դիհիդրօքսի-3,20-դիօքսոպրեգնա-4-են-21-իլի ացետատ` չոր սուբստանցիայի վերահաշվարկով:
Սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ բյուրեղային փոշի:
Գրեթե լուծելի չէ ջրում, քիչ լուծելի է անջուր էթանոլի և մեթիլենքլորիդի մեջ:
Հիդրօքսիլամինի հիդրոքլորիդ: NH4ClO։ (Mr 69,5)։ [5470-11-1]:
Սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ բյուրեղային փոշի: Շատ հեշտ լուծելի է ջրում, լուծելի է 96 % էթանոլի մեջ:
Ռ2 Հիդրօքսիլամինի հիդրոքլորիդի լուծույթ:
Ռ Հիդրօքսիլամինի հիդրոքլորիդի 2,5 գ լուծում են տաք Ռ ջրի 4,5 մլ մեջ, ավելացնում են 96 % Ռ էթանոլի 40 մլ, Ռ2 բրոմֆենոլային կապույտի 0,4 մլ և 0,5 Մ կալիումի հիդրօքսիդի սպիրտային լուծույթի բավարար քանակ` մինչև կանաչադեղնավուն գույն ստանալը, 96 % Ռ էթանոլով ծավալը հասցնում են մինչև 50,0 մլ:
Հիդրօքսիլամինի սպիրտային լուծույթ:
Ռ հիդրօքսիլամինի հիդրոքլորիդի 3,5 գ լուծում են Ռ էթանոլի 95 մլ (60 %, ծավ/ծավ) մեջ, ավելացնում են 2 գ/լ Ռ մեթիլային նարնջագույնի 0,5 մլ լուծույթ Ռ էթանոլի (60 %, ծավ/ծավ) մեջ և 0,5 Մ Ռ կալիումի հիդրօքսիդի լուծույթի բավարար քանակություն՝ սպիրտի մեջ (60 %, ծավ/ծավ)` մինչև լուծույթը գունավորվի հստակ դեղին գույնով, Ռ էթանոլով (60 %, ծավ/ծավ) հասցնում են մինչև 100 մլ ծավալի:
Հիդրոքսիլամինի հիմնային լուծույթ:
Օգտագործելուց անմիջապես առաջ խառնում են հավասար ծավալների 139 գ/լ Ռ հիդրօքսիլամինի հիդրոքլորիդ և 150 գ/լ Ռ նատրիումի հիդրօքսիդի լուծույթ:
Ռ1 Հիդրոքսիլամինի հիմնային լուծույթ:
Լուծույթ Ա: Ռ հիդրօքսիլամինի հիդրոքլորիդի 12,5 գ լուծում են Ռ մեթանոլի մեջ և նույն լուծիչով լուծույթ ծավալը հասցնում են մինչև 100 մլ:
Լուծույթ Բ: Ռ նատրիումի հիդրօքսիդի 12,5 գ լուծում են Ռ մեթանոլի մեջ և նույն լուծիչով լուծույթի ծավալը հասցնում են մինչև 100 մլ:
Օգտագործելուց անմիջապես առաջ խառնում են Ա և Բ լուծույթների հավասար ծավալները:
4-Հիդրօքսիբենզոաթթու: С7Н6O3։ (Mr 138,12)։ [99-96-7]:
Բյուրեղներ: Շատ քիչ լուծելի է ջրում, հեշտ լուծելի է 96 % էթանոլի մեջ, լուծելի է ացետոնի մեջ:
Հալման ջերմաստիճանը` 214 °С-ից մինչև 215 °С:

4-Հիդրօքսիիզոֆտալաթթու: С8Н6O5։ (Mr 182,13)։ [636-46-4]։ 4-Հիդրօքսիբենզոլ-1,3-դիկարբոնաթթու:
Ասեղնաձև կամ թիթեղի տեսքով բյուրեղներ: Շատ քիչ լուծելի է ջրում, հեշտ լուծելի է 96 % էթանոլի մեջ:
Տարրալուծմամբ հալման ջերմաստիճանը՝ մոտ 314 °С:
Հիդրօքսիմեթիլֆուրֆուրոլ: С6Н6O3։ (Mr 126,11)։ [67-47-0]։ 5-Հիդրօքսիմեթիլֆուրֆուրոլ:
Ասեղնաձև բյուրեղներ: Հեշտ լուծելի է ջրում, 96 % էթանոլի և ացետոնի մեջ:
Հալման ջերմաստիճանը՝ մոտ 32 °С:
Հիդրօքսինավթոլային կապույտի նատրիումական աղ: С20Н11N2Na3O11S3։ (Mr 620,5)։ [63451-35-4]։ Տրինատրիումի 2,2'-դիհիդրօքսի-1,1'-ազոնաֆթալին-3',4,6'-տրիսուլֆոնատ:
12-Հիդրօքսիստեարինաթթու: С18Н36O3։ (Mr 300,48)։ [106-14-9]։ 12-Հիդրօքսիօկտադեկանաթթու:
Սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ փոշի:
Հալման ջերմաստիճանը` 71 °С-ից մինչև 74 °С:
5-Հիդրօքսիուրացիլ: C4H4N2O3։ (Mr 128,09)։ [496-76-4]։ Իզոբարիբիտուրաթթու: Պիրիմիդին-2,4,5-տրիոլ:
Սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ բյուրեղային փոշի: 
Տարրալուծմամբ հալման ջերմաստիճանը մոտ 310 °С:
Քրոմատագրում: Որոշումը կատարում են նրբաշերտ քրոմատագրման մեթոդով (2.1.2.26)` «Ֆտորուրացիլ» մասնավոր դեղագրքային հոդվածի ցուցումներին համապատասխան. քրոմատագրի վրա պետք է երևա միայն մեկ հիմնական բիծ` մոտ 0,3 RF-ով:
Պահում են անօդանցիկ կոնտեյների մեջ:
Հիդրօքսիքինոլին: C9H7NO։ (Mr 145,16)։ [148-24-3]։ 8-Հիդրօքսիքինոլին: Հինոլին-8-ոլ:
Սպիտակ կամ թեթևակի դեղնավուն բյուրեղային փոշի: Քիչ լուծելի է ջրում, հեշտ լուծելի է ացետոնի, 96 % էթանոլի և նոսրացված հանքային թթուների մեջ:
Հալման ջերմաստիճանը՝ մոտ 75 °С:
Սուլֆատային մոխիր (2.1.4.14)` 0,05 %-ից ոչ ավելի:
Հիդրոքինոն: C6H6O2։ (Mr 110,11)։ [123-31-9]։ Բենզոլ-1,4-դիոլ:
Սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ, ասեղնաձև մանր բյուրեղներ, որոնք մգանում են օդի և լույսի ազդեցության տակ: Լուծելի է ջրում, 96 % սպիրտի մեջ:
Հալման ջերմաստիճանը՝ մոտ 173 °С:
Պահում են լույսից և օդից պաշտպանված վայրում:
Հիդրոքինոնի լուծույթ:
Ռ հիդրոքինոնի 0,5 գ լուծում են Ռ ջրի մեջ, ավելացնում 20 մկլ Ռ ծծմբաթթու և Ռ ջրով հասցնում մինչև 50 մլ ծավալի:
Գիոսցիամինի սուլֆատ: C34H48N2O10S•2H2O։ (Mr 713)։ [620-61-1]։ Բիս-[(1R,3r,5S)-8-մեթիլ-8-ազաբիցիկլո[3.2.1]օկտ-3-իլ (2S)-3-հիդրօքսի-2-ֆենիլպրոպանոատ]սուլֆատի դիհիդրատ:
Պարունակում է առնվազն 98,0 % և 101,0 %-ից ոչ ավելի C34H48N2O10S` չոր սուբստանցիայի վերահաշվարկով:
Սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ բյուրեղային փոշի կամ անգույն ասեղներ:
Շատ հեշտ լուծելի է ջրում, չափավոր լուծելի է կամ լուծելի է 96 % էթանոլի մեջ:
Տարրալուծմամբ հալման ջերմաստիճանը՝ մոտ 203 °С:
Գիոսցինի հիդրոբրոմիդ: C17H22BrNO4•3H2O։ (Mr 438,3)։ [6533-68-2]։ (1R, 2R, 4S, 5S, 7s)-9-մեթիլ-3-օքսո-9-ազոտրիցիկլո[3.3.1.02’4]նոն-7-իլ(2S)-3-հիդրօքսի-2-ֆենիլպրոպանոատ հիդրոբրոմիդի տրիհիդրատ:
Պարունակում է առնվազն 99,0 % և 101,0 %-ից ոչ ավելի C17H22BrNO4` չոր սուբստանցիայի վերահաշվարկով:
Սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ բյուրեղային փոշի կամ անգույն բյուրեղներ:
Հեշտ լուծելի է ջրում, լուծելի է 96 % էթանոլի մեջ:
Հիպերոզիդ: С21Н20О12։ (Mr 464,4)։ 2-(3,4-Դի-հիդրօքսիֆենիլ)-3-β-D-հալակտոպիրանոզիլօքսի-5,7-դիհիդրօքսիքրոմեն-4-ոն:
Բաց դեղին, ասեղնաձև բյուրեղներ: Լուծելի է մեթանոլի մեջ:
Տարրալուծմամբ հալման ջերմաստիճանը` մոտ 240 °С:
Աբսորբում (2.1.2.24): Ռ մեթանոլի մեջ լուծույթն ունի կլանման երկու մաքսիմում` ալիքների 25 մ և 364 նմ երկարությունների դեպքում:
Հիպոքսանտին: C5H4N4O։ (Mr 136,11)։ [68-94-0]։ 1-H-Պուրին-6-ոն:
Սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ բյուրեղային փոշի: Շատ քիչ լուծելի է ջրում, չափավոր լուծելի է եռացող ջրում, լուծելի է նոսրացված թթուների և ալկալիական մետաղների հիդրօքսիդների նոսրացված լուծույթներում, տարրալուծվում է առանց հալման` մոտ 150 °С ջերմաստիճանում:
Քրոմատագրում: Որոշումը կատարում են նրբաշերտ քրոմատագրման մեթոդով (2.1.2.26)` «Մերկապտոպուրին» մասնավոր դեղագրքային հոդվածի ցուցումներին համապատասխան. քրոմատագրի վրա պետք է երևա միայն մեկ հիմնական բիծ:
Հիպոֆոսֆիտի ռեակտիվ:
Ռ նատրիումի հիպոֆոսֆիտի 10 գ-ը թույլ տաքացնելով լուծում են Ռ ջրի 20 մլ մեջ և Ռ քլորաջրածնային թթվով լուծույթի ծավալը հասցնում մինչև 100 մլ, պարզեցնում և դեկանտում են կամ ֆիլտրում ապակե բամբակի միջով:
Հիստամինի դիհիդրոքլորիդ: C5H9N3•HCl (Mr 184,1)։ [56-92-8]։ 2-(1Н-Իմիդազոլ-4-իլ)էթան-1-ամինի դիհիդրոքլորիդ:
Պարունակում է առնվազն 98,5 % և 101,0 %-ից ոչ ավելի C5H11Cl2N3` չոր սուբստանցիայի վերահաշվարկով:
Սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ բյուրեղային փոշի կամ անգույն բյուրեղներ: Հիգրոսկոպիկ է: Շատ հեշտ լուծելի է ջրում, լուծելի է 96 % սպիրտի մեջ:
Հիստամինի լուծույթ:
Ռ նատրիումի քլորիդի 9 գ/լ լուծույթ, որը պարունակում է հիստամինի ֆոսֆատի կամ հիստամինի դիհիդրոքլորիդի 0,1 մկգ/մլ` հիստամինային հիմքի վերահաշվարկով:
Հիստիդինի հիդրոքլորիդ մոնոհիդրատ: C6H1•ClN3O2•H2O։ (Mr 209,6)։ [123333-71-1]: (RS)-2-Ամինո-3-(իմիդազոլ-4-իլ)պրոպանաթթվի հիդրոքլորիդի մոնոհիդրատ:
Անգույն բյուրեղներ կամ բյուրեղային փոշի: Լուծելի է ջրում:
Տարրալուծմամբ հալման ջերմաստիճանը` մոտ 250 °С:
Քրոմատագրում: Որոշումը կատարում են նրբաշերտ քրոմատագրման մեթոդով (2.1.2.26)` «Հիստամինի դիհիդրոքլորիդ» մասնավոր դեղագրքային հոդվածի ցուցումներին համապատասխան. քրոմատագրի վրա պետք է երևա միայն մեկ հիմնական բիծ:
Հիտոքսին: С41Н64О14։ (Mr 781)։ [4562-36-1]։ ՏլիկոզիդDigitalis purpureaL. 3β-(O-2,6-Դիդեզօքսի-β-D-ռիբո-հեքսոպիրանոզիլ-(14)-O-2,6-դի-դեզօքսի-β-D-ռիբոհեքսոպիրանոզիլ-(1 4)-2,6-դիդեզօքսի-β-D-ռիբո-հեքսոպիրանոզիլօքսի)-14,16β-դիհիդրօքսի-5β,14β-կարդ-20(22)ենոլիդ:
Սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ բյուրեղային փոշի: Գրեթե լուծելի չէ ջրում և օրգանական լուծիչների մեծ մասի մեջ, լուծելի է պիրիդինի մեջ:
-ը՝ +20-ից մինչև +24: Որոշումը կատարում են՝ օգտագործելով 5 գ/լ լուծույթը Ռ քլորոֆորմի և Ռ մեթանոլի հավասար ծավալներով խառնուրդի մեջ:

Քրոմատագրում: Որոշումը կատարում են նրբաշերտ քրոմատագրման մեթոդով (2.1.2.26)` «Մատնեծաղկի տերևներ» մասնավոր դեղագրքային հոդվածի ցուցումներին համապատասխան. քրոմատագրի վրա պետք է երևա միայն մեկ հիմնական բիծ:
Գլիկոլաթթու: С2Н4О3։ (Mr 76,05)։ [79-14-1]։ 2-Հիդրօքսիքացախաթթու:
Բյուրեղներ: Լուծելի է ջրում, ացետոնի, 96 % էթանոլի և մեթանոլի մեջ:
Հալման ջերմաստիճանը` մոտ 80 °С:
Գլիօքսալհիդրօքսիանիլ: С14Н12N2О2։ (Mr 240,26)։ [1149-16-2]։ Գլիօքսալ-բիս(2-հիդրօքսիանիլ):
Սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ բյուրեղներ: Լուծելի է 96 % տաք էթանոլի մեջ:
Հալման ջերմաստիճանը` մոտ 200 °С:
Գլիօքսալի լուծույթ: [107-22-2]:
Պարունակում է մոտ 40 % (զնգվ/զնգվ) գլիօքսալ:
Քանակական որոշումը: Գլիօքսալի լուծույթի 1,000 գ տեղադրում են կիպահղկված ապակե խցանով փորձանոթի մեջ, ավելացնում են 70 գ/լ Ռ հիդրօքսիլամինի հիդրոքլորիդի 20 մլ լուծույթ և Ռ ջրի 50 մլ, պահում 30 րոպե և տիտրում 1 Մ նատրիումի հիդրօքսիդի լուծույթով` մինչև լուծույթի գույնը կարմրից դառնա կանաչ՝ որպես ինդիկատոր օգտագործելով 1 մլ Ռ մեթիլային կարմրի խառնված լուծույթը: Զուգահեռաբար իրականացնում են ստուգիչ փորձ:
1 Մ նատրիումի հիդրօքսիդի լուծույթի 1 մլ-ը համապատասխանում է գլիօքսալի 29,02 մգ-ին (С2Н2О2):
Գլիցերին: С3Н8O3։ (Mr 92,1)։ [56-81-5]:
Պարունակում է առնվազն 98,0 % (զնգվ/զնգվ) և 101,0 %-ից (զնգվ/զնգվ) ոչ ավելի պրոպան-1,2,-տրիոլ՝ անջուր սուբստանցիայի վերահաշվարկով։

Օշարականման, շոշափելիս՝ յուղային, անգույն կամ գրեթե անգույն, թափանցիկ հեղուկ: Շատ հիգրոսկոպիկ է:
Խառնվում է ջրի և 96 % էթանոլի հետ, քիչ լուծելի է ացետոնի մեջ, գրեթե լուծելի չէ ճարպային ու եթերային յուղերի մեջ:
Գլիցերին (85 %):
Պրոպան-1,2,3-տրիոլի ջրային լուծույթ, որը պարունակում է առնվազն 83,5 % (զնգվ/զնգվ) և 88,5 %-ից (զնգվ/զնգվ) ոչ ավելի պրոպան-1,2,3-տրիոլ (C3H8O3,Mr 92,1)` անջուր նյութի վերահաշվարկով:
Օշարականման, շոշափելիս՝ յուղային, անգույն կամ գրեթե անգույն, թափանցիկ հեղուկ: Շատ հիգրոսկոպիկ է:
Խառնվում է ջրի և 96 % էթանոլի հետ, քիչ լուծելի է ացետոնի մեջ, գրեթե լուծելի չէ ճարպային ու եթերային յուղերի մեջ:
Գլիցին: С2Н5NО2։ (Mr 75,1)։ [56-40-6]:
Պարունակում է առնվազն 98,5 % և 101,0 %-ից ոչ ավելի 2-ամինաքացախաթթու` չոր սուբստանցիայի վերահաշվարկով:
Սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ բյուրեղային փոշի:
Հեշտ լուծելի է ջրում, շատ քիչ լուծելի է 96 % էթանոլի մեջ:
Գլիցիրետաթթու: С30Н46О4։ (Mr 470,7)։ [471-53-4]։ Գլիցիրետինաթթու: 12,13-Դիդեհիդրո-3β-հիդրօքսի-11-օքսոօլեան-30-անաթթու:
Α և β- գլիցիրետաթթուների խառնուրդ, որում գերակշռում է β-իզոմերը:
Սպիտակից մինչև դեղնադարչնագույն փոշի: Գրեթե լուծելի չէ ջրում, լուծելի է անջուր էթանոլի և սառցային քացախաթթվի մեջ:
-ը՝ +145-ից մինչև +155: Որոշումը կատարում են Ռ անջուր էթանոլի մեջ 10,0 գ/լ լուծույթի օգտագործմամբ:

Քրոմատագրում: Որոշումը կատարում են նրբաշերտ քրոմատագրման մեթոդով (2.1.2.26)`որպես նուրբ շերտ օգտագործելով Ռ սիլիկագել GF254, որի սուսպենզիան պատրաստում են Ռ ֆոսֆորաթթվի 0,25 % (ծավ/ծավ) լուծույթի օգտագործմամբ: Քրոմատոգրաֆիկ թիթեղը պատում են 5 գ/լ գլիցիրետաթթվի լուծույթի 5 մկլ-ով` Ռ քլորոֆորմի և Ռ մեթանոլի հավասար ծավալներով խառնուրդի մեջ: Քրոմատագրում են Ռ մեթանոլ — Ռ քլորաֆորմ լուծիչների խառնուրդում (5:95): Երբ լուծիչների ճակատն անցնում է 10 սմ, քրոմատագիրն ուսումնասիրում են ՈՒՄ լույսի տակ` ալիքի 254 նմ երկարության դեպքում: Քրոմատագրի վրա պետք է հայտնաբերվի մուգ բիծ (RF –ը՝ մոտ 0,3), որը համապատասխանում է β-գլիցիրետաթթվին, և ավելի փոքր բիծ (RF –ը՝ մոտ 0,5), որը համապատասխանում է α-գլիցիրետաթթվին: Թիթեղը ցողում են Ռ անիսալդեհիդի լուծույթով և 10 րոպե տաքացնում 100 °С-ից մինչև 105 °С ջերմաստիճանում: Երկու բիծն էլ պետք է գունավորված լինեն կապտամանուշակագույն. դրանց միջև հնարավոր է կապտամանուշակագույն ավելի փոքր բծի առկայություն:
Գլուտամինաթթու: C5H9NО4։ (Mr 147,1)։ [56-86-0]:
Պարունակում է առնվազն 98,5 % և 100,5 %-ից ոչ ավելի (2S)-2-ամինապենտադինաթթու` չոր սուբստանցիայի վերահաշվարկով:
Սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ բյուրեղային փոշի կամ անգույն բյուրեղներ: 
Հեշտ լուծելի է եռացող ջրում, չափավոր լուծելի է սառը ջրում, գրեթե լուծելի չէ քացախաթթվի, ացետոնի և սպիրտի մեջ:
Գլուտարալդեհիդ: С5Н8O2։ (Mr 100,1)։ [111-30-8]:
Յուղանման հեղուկ: Լուծելի է ջրում:
-ը՝ մոտ 1,434:
Եռման ջերմաստիճանը` մոտ 188 °С:
Գլուտարաթթու: С5Н8O4։ (Mr 132,12)։ [110-94-1]: Պենտադիոնաթթու:
Սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ բյուրեղային փոշի:
Գլյուկոզա: С6Н12O6։ (Mr 180,2)։ [50-99-7]:
Պարունակում է առնվազն 97,5 % և 102,0 %-ից ոչ ավելի D-գլյուկոպիրանոզ` անջուր սուբստանցիայի վերահաշվարկով: Ստանում են օսլայից:
Սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ բյուրեղային փոշի: 
Հեշտ լուծելի է ջրում, շատ քիչ լուծելի է 96 % էթանոլի մեջ:
Գլյուկոզամինի հիդրոքլորիդ: С6Н14СlNO5։ (Mr 215,6)։ [66-84-2]։ D-Գլյուկոզամինի հիդրոքլորիդ:
Բյուրեղներ: Լուծելի է ջրում:
-ը՝ +100` 30 րոպե անց մինչև +47,5 նվազող: Որոշումը կատարում են՝ օգտագործելով 100 գ/լ լուծույթը Ռ ջրի մեջ:
D-Գլյուկուրոնաթթու: С6Н10O7։ (Mr 194,14)։ [6556-12-3]:
Պարունակում է առնվազն 96,0 % С6Н10Օ7` չոր նյութի վերահաշվարկով, որը չորացվել է վակուումի մեջ (2.1.2.31): Լուծելի է ջրում և 96 % էթանոլի մեջ:
Հայտնաբերում է մուտառոտացիա` [image: ] +11,7 → +36,3:
Քանակական որոշումը: 0,150 գ-ը խառնելով լուծում են Ռ անջուր մեթանոլի մեջ` ազոտի մթնոլորտում, և պոտենցաչափորեն տիտրում են (2.1.2.19) 0,1 Մ տետրաբութիլամոնիումի հիդրօքսիդի լուծույթով՝ լուծման և տիտրման ընթացքում լուծույթը պաշտպանելով մթնոլորտային ածխածնի դիօքսիդի ազդեցությունից:
0,1Մ տետրաբութիլամոնիումի հիդրօքսիդի լուծույթի 1 մլ-ը համապատասխանում է С6Н10Օ7-ի 19,41 մգ-ին:
Հոլմիում(III) օքսիդ: Нօ2O3։ (Mr 377,86)։ [12055-62-8]։ Հոլմիում(III) օքսիդ:
Դեղնավուն փոշի: Գրեթե լուծելի չէ ջրում:
Հոլմիումի պերքլորատի լուծույթ:
Ռ հոլմիում օքսիդի 40 գ/լ լուծույթը Ռ քլորաթթվի (НСIO4) 141 գ/լ լուծույթի մեջ:
Գուանիդինի հիդրոքլորիդ: CH5N3HCl։ (Mr 95,53)։ [50-01-1]։ Գուանիդինի հիդրոքլորիդ:
Բյուրեղային փոշի: Հեշտ լուծելի է ջրում և 96 % էթանոլի մեջ:
Գուանին: C5H5N5O։ (Mr 151,13)։ [73-40-5]։ 2-Ամինա-1,7-դիհիդրո-6H-պուրին-6-ոն:
Սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ ամորֆ փոշի: Գրեթե լուծելի չէ ջրում, քիչ լուծելի է 96% էթանոլի մեջ, լուծելի է ամոնիակի լուծույթներում և ալկալիական մետաղների հիդրօքսիդների նոսրացված լուծույթներում:
Արաբախեժ:
Օդի ազդեցության տակ պնդացող՝ կպչուն զանգված, որն ստացվում է AcaciasenegalL.Willd. (հոմ. Senegalia senegal (L.) Britton) ակացիայի, աֆրիկյան ծագման Acacia-ի այլ տեսակների և AcaciaseyalDelile-ի կոճղի և ճյուղերի վրա բնական կամ հատուկ արված կտրվածքներից:
Արաբախեժը գրեթե ամբողջությամբ, բայց շատ դանդաղ` 2 ժամվա ընթացքում, լուծվում է իր զանգվածի կրկնակի ծավալով ջրի մեջ: Մակերևույթի վրա մնում են բուսական մասնիկների շատ փոքր կտորներ: Ստացված հեղուկը սպիտակ է կամ դեղնավուն, խիտ է, մածուցիկ, կպչուն, թափանցիկ և կապույտ լաքմուսային թղթով ունի թույլ թթվային ռեակցիա:
Գրեթե լուծելի չէ 96 % էթանոլի մեջ:
Արաբախեժի լուծույթ:
Ռ արաբախեժի 100 գ-ը լուծում են Ռ ջրի 1000 մլ մեջ` մեխանիկական խառնիչով 2 ժամ խառնելով: Ցենտրիֆուգում են 30 րոպե մոտ 2000g արագացմամբ` մինչև թափանցիկ լուծույթ ստանալը:

Պահում են մոտ 250 մլ տարողությամբ պոլիէթիլենային կոնտեյներների մեջ` 0 °С-ից մինչև - 20 °С ջերմաստիճանում:
Դանտրոն: C14H8O4։ (Mr 240,21)։ [117-10-2]։ 1,8-Դիդհիդրօքսիանտրաքին։ 1,8-Դիհիդրօքսիանտրացեն-9,10-դիոն:
Նարնջագույն բյուրեղային փոշի: Գրեթե լուծելի չէ ջրում, թույլ լուծելի է 96 % էթանոլի մեջ, լուծելի է ալկալիական մետաղների հիդրօքսիդների լուծույթներում:
Հալման ջերմաստիճանը` մոտ 195 °С:
Դեյտերիումի օքսիդ: 2Н2O։ (Mr 20,03)։ [7789-20-0]։ Դեյտերացված ջուր: Դեյտերացման աստիճանը` առնվազն 99,7 %:
-ը՝ մոտ 1,11։
-ը՝ մոտ 1,328:
Եռման ջերմաստիճանը` մոտ 101°С:
Դեյտերացված քացախաթթու: С22Н4O2։ (Mr 64,08)։ [1186-52-3]։ Տետրադեյտերա-քացախաթթու: Քացախա-d3 թթու-d: Դեյտերացման աստիճանը` առնվազն 99,7 %:
-ը՝ մոտ 1,12։ 
-ը՝ մոտ 1,368:
Եռման ջերմաստիճանը` մոտ 115 °С: 
Հալման ջերմաստիճանը` մոտ 16 °С:
Դեյտերացված ացետոն: С32Н6O։ (Mr 64,12)։ [666-52-4]։ Ացետոն-d6։ (2Н6)-Ացետոն:
Դեյտերացման աստիճանը` առնվազն 99,5 %: Թափանցիկ, անգույն հեղուկ: Խառնվում է ջրի, դիմեթիլֆորմամիդի, էթանոլի և մեթանոլի հետ:
-ը՝ մոտ 0,87:
-ը՝ մոտ 1,357:
Եռման ջերմաստիճանը` մոտ 55 °С:
Ջուր և դեյտերիումի օքսիդ: 0,1 %-ից ոչ ավելի:
Դեյտերացված դիմեթիլսուլֆօքսիդ: С22Н6OS։ (Mr 84,17)։ [2206-27-1]։ (2Н6)-Դիմեթիլսուլֆօքսիդ: Դիմեթիլսուլֆօքսիդ-d6։
Դեյտերացման աստիճանը` առնվազն 99,8 %:
Մածուցիկ, գրեթե անգույն, խիստ հիգրոսկոպիկ հեղուկ: Լուծելի է ջրում, ացետոնի և անջուր էթանոլի մեջ: 
-ը՝ մոտ 1,18:
Հալման ջերմաստիճանը` մոտ 20°С:
Ջուր և դեյտերիումի օքսիդ: 0,1 %-ից ոչ ավելի: 
Պահում են անօդանցիկ կոնտեյների մեջ:
Դեյտերացված մեթանոլ: С2Н4O։ (Mr 36,07)։ [811-98-3]։ (2Н4)-Մեթանոլ: Մեթանոլ-d։
Դեյտերացման աստիճանը` առնվազն 99,8 %: Թափանցիկ, անգույն հեղուկ: Խառնվում է ջրի, 96 % էթանոլի և մեթիլքլորիդի հետ: 
-ը՝ մոտ 0,888:
-ը՝ մոտ 1,326:
Եռման ջերմաստիճանը` մոտ 65,4 °С:
Դեյտերացված քլորոֆորմ: С2НСl3։ (Mr 120,38)։ [865-49-6]։ (2Н4)-Քլորոֆորմ: Քլորոֆորմ-d:
Դեյտերացման աստիճանը` առնվազն 99,7 %: Թափանցիկ, անգույն հեղուկ: Գրեթե լուծելի չէ ջրում, խառնվում է ացետոնի, 96 % էթանոլի հետ: Կարող է կայունանալ արծաթե փայլաթիթեղով:
-ը՝ մոտ 1,51:
-ը՝ մոտ 1,445:
Եռման ջերմաստիճանը` մոտ 60 °С:
Ջուր և դեյտերիումի օքսիդ: 0,05 %-ից ոչ ավելի:
Դեկան: С10Н22։ (Mr 142,28)։ [124-18-5]։
Անգույն հեղուկ: Գրեթե լուծելի չէ ջրում:
-ը՝ մոտ 1,411:
Եռման ջերմաստիճանը` մոտ 174 °С:
Դեկանոլ: С10Н22О։ (Mr 158,28)։ [112-30-1]։ Դեկան-1-ոլ:
Մածուցիկ հեղուկ, որը պնդանում է 6 °С ջերմաստիճանում: Գրեթե լուծելի չէ ջրում: Լուծելի է 96 % էթանոլի մեջ:
-ը՝ մոտ 1,436:
Եռման ջերմաստիճանը` մոտ 230 °С:
Դեկստրան 2000 կապույտ: [9049-32-5]:
Պատրաստում են 2 • 106 միջին մոլեկուլային զանգված ունեցող դեքստրանից` պոլիցիկլիկ քրոմոֆորի ներմուծմամբ, որը նյութը ներկում է կապույտ գույնով: Փոխարինման աստիճանը` 0,017: Չորացնում են սառեցմամբ: Արագ և ամբողջությամբ լուծվում է Ռ ջրի մեջ և աղաջրային լուծույթներում:
pH 7-ով Ռ ֆոսֆատային բուֆերային լուծույթում 1 գ/լ լուծույթն ունի կլանման մաքսիմում (2.1.2.24)` ալիքի 280 նմ երկարության դեպքում:
Լայնական կարված Դեքստրան` Ռ2 քրոմատագրման համար:
Գնդաձև գրանուլներ, որոնք պիտանի են 15·102-ից մինչև 30·103 մոլեկուլային զանգված ունեցող պեպտիդների և սպիտակուցների անջատման համար: Չոր գրանուլներն ունեն 20 մկմ-ից մինչև 80 մկմ տրամագիծ:
Լայնական կարված Դեքստրան` Ռ3 քրոմատագրման համար:
Գնդաձև գրանուլներ, որոնք պիտանի են 4·103-ից մինչև 15·104 մոլեկուլային զանգված ունեցող պեպտիդների և սպիտակուցների անջատման համար: Չոր գրանուլներն ունեն 40 մկմ-ից մինչև 120 մկմ տրամագիծ:
Դեքստրոզ: [50-99-7]: Տես` Ռ Գլյուկոզ:
2'-Դեզօքսիուրիդին: C9H12N2O5։ (Mr 228,2)։ [951-78-0]։ 1-(2-Դեզօքսի-β-D-էրիտրո-պենտոֆուրանոզիլ)-1H,3H-պիրիմիդին-2,4-դիոն:
Հալման ջերմաստիճանը` մոտ 165 °С:
Քրոմատագրում: Որոշումը կատարում են ՆՇՔ մեթոդով (2.1.2.26)` «Յոդօքսիուրիդին» մասնավոր դեղագրքային հոդվածի ցուցումներին համապատասխան. զետեղում են 0,25 գ/լ լուծույթի 5 մկլ. քրոմատագրի վրա պետք է երևա միայն մեկ հիմնական բիծ:
Ռ1 Դիազոբենզոլսուլֆոնաթթվի լուծույթ:
Ռ սուլֆանիլաթթվի 0,9 գ լուծում են նոսրացված Ռ քլորաջրածնային թթվի 30 մլ-ի և Ռ ջրի 70 մլ մեջ: Ստացված լուծույթի 3 մլ-ին ավելացնում են Ռ նատրիումի նիտրիտի 50 գ/լ, սառեցնում սառցե բաղնիքի մեջ 5 րոպե, հետո ավելացնում են նատրիումի նիտրիտի լուծույթի 12 մլ, կրկին սառեցնում են և Ռ ջրով հասցնում մինչև 100 մլ ծավալի: Ռեակտիվը տեղադրում են սառցե բաղնիքի մեջ: Պատրաստում են անմիջապես օգտագործելուց առաջ` սառցե բաղնիքում պահելով 15 րոպե:
3,3'-Դիամինոբենզիդինի տետրահիդրոքլորիդ: C12H18Cl4N4·2H2O։ (Mr 396,14)։ [7411-49-6]։ 3,3',4,4'-Դիֆենիլտետրամին:
Գրեթե սպիտակ կամ թույլ վարդագույն փոշի: Լուծելի է ջրում:
Տարրալուծմամբ հալման ջերմաստիճանը՝ մոտ 280 °С:
Դիամոնիումի հիդրոֆոսֆատ: (NH4)2HPO4։ (Mr 132,06)։ [7783-28-0]։ Դիամոնիումի հիդրոֆոսֆատ:
Սպիտակ բյուրեղներ կամ գրանուլներ: Հիգրոսկոպիկ է, շատ հեշտ լուծելի է ջրում, գրեթե լուծելի չէ 96 % էթանոլի մեջ.
рН (2.1.2.3): Մոտ 8: Չափում են 200 գ/լ լուծույթի рН-ը:
Պահում են անօդանցիկ կոնտեյների մեջ:
Դիատոմիտ: [91053-39-3]:
Սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ, մանր գրանուլացված փոշի, որը ստացվում է քարացած դիատոմային ջրիմուռների կամ դրանց բեկորների սիլիցիումային թաղանթներից:
Գրեթե լուծելի չէ ջրում, 96 % էթանոլի մեջ: Նույնականացվում է մանրադիտակի օգնությամբ` 500 х խոշորացմամբ:
Գազային քրոմատագրման համար դիատոմիտ:
Սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ մանր գրանուլացված փոշի, որը ստացվում է քարացած դիատոմային ջրիմուռների կամ դրանց բեկորների սիլիցիումային թաղանթներից: Գրեթե լուծելի չէ ջրում, 96 % էթանոլի մեջ: Նույնականացվում է մանրադիտակի օգնությամբ` 500х խոշորացմամբ. մաքրվում է Ռ քլորաջրածնային թթվով մշակման միջոցով և Ռ ջրով լվացմամբ: 
Մասնիկների չափը։ 5 %-ից ոչ ավելին պետք է մնա 180 համարի մաղի վրա և 10 %-ից ոչ ավելին պետք է անցնի 125 համարի մաղի միջով:
Գազային քրոմատագրման համար Ռ1 դիատոմիտ:
Սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ, մանր գրանուլացված փոշի, որը ստացվում է քարացած դիատոմային ջրիմուռների կամ դրանց բեկորների սիլիցիումային թաղանթներից: Գրեթե լուծելի չէ ջրում, 96 % էթանոլի մեջ: Նույնականացվում է մանրադիտակի օգնությամբ` 500х խոշորացմամբ: Մաքրվում է Ռ քլորաջրածնային թթվով մշակման միջոցով և Ռ ջրով լվացմամբ: 
Մասնիկների չափը: 5 %-ից ոչ ավելին պետք է մնա 250 համարի մաղի վրա և 10 %-ից ոչ ավելին պետք է անցնի 180 համարի մաղի միջով:
Գազային քրոմատագրման համար Ռ2 դիատոմիտ:
Սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ, մանր գրանուլացված փոշի՝ մակերևույթի մոտ 0,5 մ2/գ տեսակարար մակերեսով, որը ստացվում է քարացած դիատոմային ջրիմուռների կամ դրանց բեկորների սիլիցիումային թաղանթներից: Գրեթե լուծելի չէ ջրում, 96 % էթանոլի մեջ: Նույնականացվում է մանրադիտակի օգնությամբ` 500х խոշորացմամբ. մաքրվում է Ռ քլորաջրածնային թթվով մշակման միջոցով և Ռ ջրով լվացմամբ: 
Մասնիկների չափը։ 5 %-ից ոչ ավելին պետք է մնա 180 համարի մաղի վրա և 10 %-ից ոչ ավելին պետք է անցնի 125 համարի մաղի միջով:
Գազային քրոմատագրման համար սիլանացված դիատոմիտ:
Գազային քրոմատագրման համար Ռ սիլանացված դիատոմիտ, որը սիլանացված է դիմեթիլդիքլորսիլանով կամ այլ համապատասխան սիլանացնող ռեագենտներով:
Գազային քրոմատագրման համար Ռ1 սիլանիզացված դիատոմիտ:
Ստանում են մանրացված կարմիր հրակայուն աղյուսներից և սիլանացնում են դիմեթիլդիքլորսիլանով կամ այլ համապատասխան սիլանացնող ռեագենտներով: Մաքրվում է Ռ քլորաջրածնային թթվով մշակման միջոցով և Ռ ջրով լվացմամբ:
Դիբենզիլ: С14Н14։ (Mr 182,26)։ [103-29-7]։ 1,2-Դիֆենիլէթան:
Սպիտակ բյուրեղային փոշի: Գրեթե լուծելի չէ ջրում, շատ հեշտ լուծելի է մեթիլենքլորիդի մեջ, հեշտ լուծելի է ացետոնի մեջ, լուծելի է 96 % էթանոլի մեջ:
Հալման ջերմաստիճանը` 50 °С-ից մինչև 53 °С:
Դիբութիլային եթեր: C8H18O։ (Mr 130,23)։ [142-96-1]:
Անգույն, բոցավառվող հեղուկ: Գրեթե լուծելի չէ ջրում, խառնվում է անջուր էթանոլի հետ:
-ը՝ մոտ 0,77:
-ը՝ մոտ 1,399:
Չեն թորում, եթե դիբութիլային եթերը չի անցնում պերօքսիդների մասով փորձարկումը:
Պերօքսիդներ: Օսլայի և Ռ կալիումի յոդիդի 8 մլ լուծույթը տեղադրում են կիպահղկված ապակե խցանով 12 մլ տարողությամբ և մոտ 1,5 սմ տրամագծով գլանի մեջ, ամբողջությամբ լցնում են փորձարկվող եթերով, փակում խցանով և խառնում: Պահում են մութ վայրում 30 րոպե: Չպետք է գունավորում առաջանա:
Ցանկացած ավելացրած կայունարարի անվանումն ու կոնցենտրացիան պետք է նշված լինեն պիտակի վրա:
Դիբութիլֆտալատ: C16H22O4։ (Mr 278,34)։ [84-74-2]։ Դիբութիլ(բենզոլ-1,2-դիկարբօքսիլատ)։
Թափանցիկ անգույն կամ թույլ գունավորված յուղանման հեղուկ: Շատ քիչ լուծելի է ջրում, խառնվում է ացետոնի, 96 % սպիրտի հետ:
-ը՝ 1,043-ից մինչև 1,048:
-ը՝ 1,490-ից մինչև 1,495:
10,11-Դիհիդրոկարբամազեպին: C15H14N2O։ (Mr 238,28)։ [3564-73-6]։ 10,11-Դիհիդրո-5H-դիբենզո[]ազեպին-5-կարբօքսամիդ:
Հալման ջերմաստիճանը` 205 °С-ից մինչև 210 °С:
Դիհիդրօքսինավթալին: [132-86-5]։
Տե՛ս 1,3-Ռ Դիհիդրօքսինավթալինը:
1,3- Դիհիդրօքսինավթալին: С10Н8O2։ (Mr 160,17)։ [132-86-5]։ Նավթալին-1,3-դիոլ:
Սովորաբար դարչնամանուշակագույն բյուրեղային փոշի: Հեշտ լուծելի է ջրում և 96 % էթանոլի մեջ:
Հալման ջերմաստիճանը` մոտ 125 °С:
2,7-Դիհիդրօքսինավթալին: С10Н8О2։ (Mr 160,2)։ [582-17-2]։ Նավթալին-2,7-դիոլ:
Ասեղնաձև բյուրեղներ: Լուծելի է ջրում, 96 % էթանոլի մեջ:
Հալման ջերմաստիճանը` մոտ 190 °С:
2,7-Դիհիդրօքսինավթալինի լուծույթ:
Ռ 2,7-դիհիդրօքսինավթալինի 10 մգ լուծում են Ռ ծծմբաթթվի 100 մլ մեջ և պահում մինչև գունազրկումը: Պահպանման ժամկետը` 2 օր:
Դիգիտոքսին: C41H64O13։ (Mr 765)։ [71-63-6]։ 3β-[(Օ-2,6-Դիդեօքսի-β-D-ռիբո-հեքսոպիրանոզիլ-(1→4)-Օ-2,6-դիդեօքսի-β-D-ռիբո-հեքսոպիրանոզիլ-(1→4)-2,6-դիդեօքսի-β-D-ռիբո-հեքսոպիրանոզիլ)օքսի]-14-հիդրօքսի-5β,14β-կարդ-20(22)-էնոլիդ:
Պարունակում է առնվազն 95,0 % և 103,0 %-ից ոչ ավելի C41H64O13` չոր սուբստանցիայի վերահաշվարկով:
Սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ փոշի:
Գրեթե լուծելի չէ ջրում, հեշտ լուծելի է մեթանոլի և մեթիլենքլորիդի հավասար ծավալներով խառնուրդի մեջ, քիչ լուծելի է սպիրտի և մեթանոլի մեջ:
Դիգիտոնին: С56Н92O29։ (Mr 1229)։ [11024-24-1]։ 3β-[O-β-D-Գլյուլոպիրանոզիլ-(1→3)-O-β-D-գալակտոպիրանոզիլ-(1→2)-O-[β-D-քսիլոպիրանոզիլ-(1→3)]-O-β-D-գալակտոպիրանոզիլ-(1→4)-O-β-D-գալակտոպիրանոզիլօքսի]-(25R)-5α-սպիրոստան-2α,15β-դիոլ:
Բյուրեղներ: Գրեթե լուծելի չէ ջրում, չափավոր լուծելի է անջուր էթանոլի մեջ, քիչ լուծելի է 96 % էթանոլի մեջ:
Դիդոդեցիլ-3,3'-թիոդիպրոպանատ: С30Н58Օ4S։ (Mr 514,8)։ [123-28-4]։
Սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ բյուրեղային փոշի: Գրեթե լուծելի չէ ջրում, հեշտ լուծելի է ացետոնի և նավթային եթերի, քիչ լուծելի է 96 % էթանոլի մեջ:
Հալման ջերմաստիճանը` մոտ 39 °С: 
Դիիզոբութիլկետոն: C9H18O: (Mr 142,24): [108-83-8]:
Թափանցիկ, անգույն հեղուկ: Քիչ լուծելի է ջրում, խառնվում է օրգանական լուծիչների մեծ մասի հետ:
-ը՝ մոտ 1,414:
Հալման ջերմաստիճանը՝ մոտ 168 °С:
Դիիզոպրոպիլային եթեր: С6Н14O։ (Mr 102,17)։ [108-20-3 ]:
Թափանցիկ, անգույն հեղուկ: Շատ քիչ լուծելի է ջրում, խառնվում է 96 % էթանոլի հետ:
-ը՝ 0,723-ից մինչև 0,728:
Եռման ջերմաստիճանը` 67 °С-ից մինչև 69 °С:
Չեն թորում, եթե դիիզոպրոպիլային եթերը չի անցնում պերօքսիդների մասով փորձարկումը:
Պերօքսիդներ: 8 մլ օսլայի և Ռ կալիումի յոդիդի լուծույթը տեղադրում են կիպահղկված ապակե խցանով 12 մլ տարողությամբ և մոտ 1,5 սմ տրամագծով գլանի մեջ, ամբողջությամբ լցնում են փորձարկվող եթերով, փակում խցանով և խառնում: Պահում են մութ վայրում 30 րոպե: Չպետք է գունավորում առաջանա:
Ցանկացած ավելացրած կայունարարի անվանումն ու կոնցենտրացիան պետք է նշված լինեն պիտակի վրա: Պահում են լույսից պաշտպանված վայրում:
Դիկալիումի հիդրոֆոսֆատ: К2НРO4։ (Mr 174,18)։ [7758-11-4]։ Դիկալիումի հիդրոֆոսֆատ:
Սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ բյուրեղային փոշի, հիգրոսկոպիկ է: Շատ հեշտ լուծելի է ջրում, քիչ լուծելի է 96 % էթանոլի մեջ:
Պահում են անօդանցիկ կոնտեյների մեջ:
Դիկալիումի հիդրոֆոսֆատի տրիհիդրատ: К2НРO4•3Н2O։ (Mr 228,22)։ [16788-57-1]։ Դիկալիումի հիդրոֆոսֆատի տրիհիդրատ:
Անգույն, սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ փոշի կամ բյուրեղներ, հիգրոսկոպիկ է: Հեշտ լուծելի է ջրում:
Դիկարբօքսիդինի հիդրոքլորիդ: C20H26Cl2N2O6։ (Mr 461,3)։ [56455-90-4]։ 4,4'-[(4,4'-Դիամինոդիֆենիլ-3,3'-դիիլ) դիօքսի]դիբութանաթթվի դիհիդրոքլորիդ:
Դիմեթիկոն: [9006-65-9]։ α-Տրիմեթիլսիլիլ-ω-մեթիլպոլի[օքսի(դիմեթիլսիլանդիիլ)]:
Պոլի(դիմեթիլսիլօքսան)-ն ստանում են դիքլորդիմեթիլսիլանի և քլորտրիմեթիլսիլանի հիդրոլիզի և պոլիկոնդենսացման եղանակով: Գոյություն ունեն դիմետիկոնի մակնիշներ, որոնք միմյանցից տարբերվում են անվանմանը հաջորդող թվով, որը նշանակում է անվանական կինեմատիկ մածուցիկություն: 
Դիմետիկոնների պոլիմերացման աստիճանը (n = 20 - 400) պետք է համապատասխանի 20 մմ2•ս-1-ից մինչև 1300 մմ2•ս-1 անվանական կինեմատիկ մածուցիկությանը:
50 մմ2•ս-1 կամ ավելի ցածր անվանական կինեմատիկ մածուցիկությամբ դիմետիկոնները նախատեսված են միայն արտաքին կիրառման համար:
Տարբեր մածուցիկությամբ, թափանցիկ, անգույն հեղուկ:
Գրեթե լուծելի չէ ջրում, շատ քիչ լուծելի կամ գրեթե լուծելի չէ անջուր էթանոլի մեջ, խառնվում է էթիլացետատի, մեթիլէթիլկետոնի և տոլուոլի հետ:
Դիմեթիլամինոբենզալդեհիդ: С9H11NO: (Mr 149,2): [100-10-7]: 4-Դիմեթիլամինոբենզալդեհիդ:
Սպիտակ կամ դեղնասպիտակավուն բյուրեղներ: Լուծելի է 96 % էթանոլի և նոսրացված թթուների մեջ:
Հալման ջերմաստիճանը` մոտ 74 °С:
Ռ1 Դիմեթիլամինոբենզալդեհիդի լուծույթ:

Ռ Դիմեթիլամինոբենզալդեհիդի 0,2 գ լուծում են 96 % Ռ էթանոլի 20 մլ մեջ, ավելացնում են Ռ քլորաջրածնային թթվի 0,5 մլ, ստացված լուծույթը թափահարում են Ռ ակտիվացված ածուխի հետ և ֆիլտրում: Լուծույթի երանգը չպետք է Ռ3 յոդի լուծույթի երանգից ինտենսիվ լինի: Պատրաստում են օգտագործելուց անմիջապես առաջ:
Ռ2 Դիմեթիլամինոբենզալդեհիդի լուծույթ:
Ռ Դիմեթիլամինոբենզալդեհիդի 0,2 գ-ն առանց տաքացման լուծում են Ռ ջրի 4,5 մլ և Ռ քլորաջրածնային թթվի 5,5 մլ խառնուրդի մեջ: Պատրաստում են օգտագործելուց անմիջապես առաջ:
Ռ6 Դիմեթիլամինոբենզալդեհիդի լուծույթ:
Ռ դիմեթիլամինոբենզալդեհիդի 0,125 գ լուծում են Ռ ջրի 35 մլ և Ռ ծծմբաթթվի 65 մլ սառեցված խառնուրդի մեջ, ավելացնում են 50 գ/լ Ռ երկաթի(III) քլորիդի լուծույթի 0,1 մլ: Օգտագործելուց առաջ 24 ժամ պահում են լույսից պաշտպանված վայրում:
Սենյակային ջերմաստիճանում պահում են 7 օր, իսկ սառնարանում` մի քանի ամիս:
Ռ7 Դիմեթիլամինոբենզալդեհիդի լուծույթ:
Ռ դիմեթիլամինոբենզալդեհիդի 1,0 գ լուծում են Ռ քլորաջրածնային թթվի 50 մլ մեջ և ավելացնում 96 % Ռ էթանոլի 50 մլ: Պահում են լույսից պաշտպանված վայրում:
Պահպանման ժամկետը` 1 ամիս:
Ռ8 Դիմեթիլամինոբենզալդեհիդի լուծույթ:
Ռ դիմեթիլամինոբենզալդեհիդի 0,25 գ լուծում են Ռ ֆոսֆորաթթվի 5 գ, Ռ ջրի 45 գ և Ռ անջուր քացախաթթվի 50 գ խառնուրդի մեջ: Պատրաստում են օգտագործելուց անմիջապես առաջ:

4-Դիմեթիլամինադարչնային ալդեհիդ: C11H13NO։ (Mr 175,23)։ [6203-18-5]։ 3-(4-Դիմեթիլամինոֆենիլ)պրոպենալ:
Նարնջագույնից մինչև նարնջադարչնագույն բյուրեղներ կամ փոշի: Զգայուն է լույսի նկատմամբ:
Հալման ջերմաստիճանը` մոտ 138 °С:
4-Դիմեթիլամինադարչնային ալդեհիդի լուծույթ:
Ռ 4-դիմեթիլամինադարչնային ալդեհիդի 2 գ լուծում են Ռ1 քլորաջրածնային թթվի 100 մլ և Ռ էթանոլի 100 մլ խառնուրդի մեջ:
Անմիջապես օգտագործելուց առաջ լուծույթը չորսապատիկ նոսրացնում են Ռ անջուր էթանոլով:
Դիմեթիլամինոնավթալինսուլֆոնիլքլորիդ: C12H12ClNO2S: (Mr 269,75): [605-65-2]: 5-Դիմեթիլամինո-1-նավթալինսուլֆոնիլքլորիդ:
Դեղին բյուրեղային փոշի: Քիչ լուծելի է ջրում, լուծելի է մեթանոլի մեջ:
Հալման ջերմաստիճանը` մոտ 70 °С:
Դիմեթիլանիլին: [121-69-7]:
Տե՛ս N,N-Ռ Դիմեթիլանիլինը:
N,N-Դիմեթիլանիլին: C8H11N։ (Mr 121,18)։ [121-69-7]:
Թափանցիկ, յուղանման հեղուկ: Թարմ թորված վիճակում անգույն է, պահելիս մգանում է մինչև կարմրադարչնագույն: Գրեթե լուծելի չէ ջրում, հեշտ լուծելի է 96 % էթանոլի մեջ:
մոտ 1,558:
Թորման ջերմաստիճանային սահմանները (2.1.2.11): 192 °C-ից մինչև 194 °C, պետք է թորվի առնվազն 95 %-ը:
2,6-Դիմեթիլանիլին: C8H11N։ (Mr 121,18)։ [87-62-7]։ 2,6-Քսիլիդին:
Անգույն հեղուկ: Չափավոր լուծելի է ջրում, լուծելի է 96 % էթանոլի մեջ:
-ը՝ մոտ 0,98:
2,3-Դիմեթիլանիլին: C8H11N։ (Mr 121,18)։ [87-59-2]։ 2,3-Քսիլիդին:
Դեղնավուն հեղուկ: Չափավոր լուծելի է ջրում, լուծելի է 96 % էթանոլի մեջ:
-ը՝ 0,993-ից մինչև 0,995:
-ը՝ մոտ 1,569:
Եռման ջերմաստիճանը` մոտ 224 °C:
Դիմեթիլացետամիդ: C4H9NO։ (Mr 87,12)։ [127-19-5]։ N,N- Դիմեթիլացետամիդ:
Պարունակում է առնվազն 99,5 % C4H9NO:
Անգույն հեղուկ: Խառնվում է ջրի և օրգանական լուծիչների մեծ մասի հետ:
-ը՝ մոտ 0,94:
-ը՝ մոտ 1,437:
Եռման ջերմաստիճանը` մոտ 165 °C:
Դիմեթիլգլիօքսիմ: C4H8 N2O2։ (Mr 116,12)։ [95-45-4]։ 2,3-Բութանդիոնդիօքսիմ:
Սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ բյուրեղային փոշի կամ անգույն բյուրեղներ: Գրեթե լուծելի չէ սառը ջրում, շատ քիչ լուծելի է եռացող ջրում, լուծելի է 96 % էթանոլի մեջ:
Տարրալուծմամբ հալման ջերմաստիճանը` մոտ 240 °С:
Սուլֆատային մոխիր (2.1.4.14): 0,05 %-ից ոչ ավելի:
Դիմեթիլդեցիլամին: C17H27N: (Mr 185,4)։ [1120-24-7]։ N, N-Դիմեթիլդեցիլամին:
Պարունակում է առնվազն 98,0 % (զնգվ/զնգվ) C17H27N:
Եռման ջերմաստիճանը` մոտ 234 °C:
Դիմեթիլկարբոնատ: C3H6O3։ (Mr 90,1)։ [616-38-6]։ Ածխաթթվի դիմեթիլային եթեր:
Հեղուկ: Լուծելի չէ ջրում, խառնվում է 96 % էթանոլի հետ:
-ը՝ մոտ 1,065:
-ը՝ մոտ 1,368:
Եռման ջերմաստիճանը` մոտ 90 °C:
Դիմեթիլային դեղին: C14H15N3։ (Mr 225,29)։ [60-11-7]։
Շուլցի ցուցանիշը՝ թիվ 28:
Գունային ցուցիչ (C. I.) թիվ 11020:
4-(Դիմեթիլամինո)ազոբենզոլ: Մեթիլային դեղին:
Դեղին, մանր բյուրեղներ կամ դեղին կամ նարնջագույն փաթիլներ: Գրեթե լուծելի չէ ջրում, շատ քիչ լուծելի է 96 % էթանոլի մեջ:
Քրոմատագրում: Որոշումը կատարում են նրբաշերտ քրոմատագրման մեթոդով (2.1.2.26)`որպես նուրբ շերտ օգտագործելով Ռ սիլիկագել G: Քրոմատագրական թիթեղի վրա զետեղում են 0,1 գ/լ լուծույթի 10 մկլ-ն Ռ մեթիլենքլորիդում և քրոմատագրում են նույն լուծիչի մեջ, լուծիչի ճակատը պետք է անցնի առնվազն 10 սմ, քրոմատագրի վրա պետք է հայտնաբերվի միայն մեկ հիմնական բիծ:
Պահում են անօդանցիկ կոնտեյների մեջ:
Դիմեթիլային դեղինի և օրացետային կապույտի լուծույթ:
Ռ դիմեթիլային դեղինի 10 մգ և Ռ օրացետային կապույտի 10 մգ լուծում են Ռ մեթիլենքլորիդի 300 մլ մեջ:
N,N-Դիմեթիլօկտամիլին: C10H23N։ (Mr 157,30)։ [7378-99-6]։ Օկտիլդիմեթիլամին:
Անգույն հեղուկ:
-ը՝ մոտ 0,765:
-ը՝ մոտ 1,424:
Եռման ջերմաստիճանը` մոտ 195 °C:
1,3-Դիմեթիլ-2-իմիդոզոլիդինոն: C5H10N2О։ (Mr 114,15)։ [80-73-9]։
N,N՛–Դիմեթիլենմիզանյութ: 1,3-Դիմեթիլ-2-իմիդոզոլիդոն:
-ը՝ մոտ 1,4720:
Եռման ջերմաստիճանը` մոտ 224 °C:
Դիմեթիլկարբոնատ: C3H6O3։ (Mr 90,08)։ [616-38-6]։ Ածխաթթվի դիմեթիլային եթեր:
Հեղուկ: Լուծելի չէ ջրում, խառնվում է 96 % էթանոլի հետ:
-ը՝ մոտ 1,065:
-ը՝ մոտ 1,368:
Եռման ջերմաստիճանը` մոտ 90 °C:
Դիմեթիլպիպերազին: C6H14N2։ (Mr 114,19)։ [106-58-1]։ 1,4-Դիմեթիլպիպերազին:
Անգույն հեղուկ: Խառնվում է ջրի և 96 % էթանոլի հետ:
-ը՝ մոտ 0,85:
-ը՝ մոտ 1,446:
Եռման ջերմաստիճանը` մոտ 131 °C:
Դիմեթիլստեարիլամիդ: C20H41NO։ (Mr 311,55)։ N,N-Դիմեթիլստեարիլամիդ:
Սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ, պինդ զանգված: Լուծելի է օրգանական լուծիչների մեծ մասի մեջ, ներառյալ՝ ացետոնը:
Հալման ջերմաստիճանը` մոտ 51 °C:
Դիմեթիլսուլֆօքսիդ: C2H6OS։ (Mr 78,1)։ [67-68-5]։ Սուլֆինիլբիսմեթան:
Անգույն հեղուկ կամ անգույն բյուրեղներ, հիգրոսկոպիկ է:
Խառնվում է ջրի և 96 % էթանոլի հետ:
Սպեկտրալուսաչափության մեջ օգտագործվող դիմեթիլսուլֆօքսիդը պետք է համապատասխանի ներքոհիշյալ լրացուցիչ փորձարկմանը:
Օպտիկական խտությունը (2.1.2.24) որոշում են՝ որպես կոմպենսացման հեղուկ օգտագործելով Ռ ջուրը՝
առավելագույնը 1,00` ալիքի 262 նմ երկարության դեպքում.
առավելագույնը 0,46` ալիքի 270 նմ երկարության դեպքում.
առավելագույնը 0,16` ալիքի 290 նմ երկարության դեպքում.
առավելագույնը 0,01` ալիքի 340 նմ և ավելի երկարության դեպքում:
Դիմեթիլսուլֆոն: C2H6O2S։ (Mr 94,13)։ [67-71-0]:
Սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ բյուրեղային փոշի: Հեշտ լուծելի է ջրում, լուծելի է ացետոնի և 96 % էթանոլի մեջ:
Հալման ջերմաստիճանը` 108 °C-ից մինչև 110 °C:
Դիմեթիլտետրադեցիլամին: C16H35N։ (Mr 241,46)։ N,N-Դիմեթիլտետրադեցիլամին:
Պարունակում է առնվազն 98,0 % (զնգվ/զնգվ) և 101,0 %-ից ոչ ավելի (զնգվ/զնգվ) C16H35N:
Թափանցիկ կամ գրեթե թափանցիկ, անգույն կամ դեղնավուն հեղուկ: Գրեթե լուծելի չէ ջրում, խառնվում է ացետոնի, 96 % էթանոլի և մեթանոլի հետ:
-ը՝ մոտ 0,80:
Եռման ջերմաստիճանը` մոտ 260 °C:
Ջուր (2.1.5.12): 0,3 %-ից ոչ ավելի (զնգվ/զնգվ):
Քանակական որոշումը: 0,200 գ լուծում են 96 % Ռ էթանոլի 10 մլ-ի մեջ և տիտրում 0,1 Մ քլորաջրածնային թթվով, մինչև առաջանա լուծույթի կարմիր գունավորումը՝ որպես ինդիկատոր օգտագործելով Ռ մեթիլային կարմրի լուծույթի 0,1 մլ:
0,1 Մ քլորաջրածնային թթվի 1 մլ-ը համապատասխանում է C16H35N-ի 24,15 մգ-ին:
2,6-Դիմեթիլֆենոլ: C8H10O։ (Mr 122,16)։ [576-26-1]:
Անգույն ասեղնաձև բյուրեղներ: Քիչ լուծելի է ջրում, հեշտ լուծելի է 96 % էթանոլի մեջ:
Եռման ջերմաստիճանը` մոտ 203 °C:
Հալման ջերմաստիճանը` 46 °C-ից մինչև 48 °C:
3,4-Դիմեթիլֆենոլ: C8H10O։ (Mr 122,16)։ [95-65-8]:
Սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ բյուրեղներ: Քիչ լուծելի է ջրում, հեշտ լուծելի է 96 % էթանոլի մեջ:
Եռման ջերմաստիճանը` մոտ 226 °C:
Հալման ջերմաստիճանը` 25 °C-ից մինչև 27 °C:
Դիմեթիլֆորմամիդ: C3H7NO։ (Mr 73,09)։ [68-12-2]:
Թափանցիկ, անգույն հեղուկ: Խառնվում է ջրի և 96 % էթանոլի հետ:
-ը՝ 0,949-ից մինչև 0,952:
Եռման ջերմաստիճանը` մոտ 153 °C:
Ջուր (2.1.5.12): 0,1 %-ից ոչ ավելի:
Դիմեթիլֆորմամիդի դիէթիլացետալ: C7H17NO2։ (Mr 147,22)։ [1188-33-6]։ N,N-Դիմեթիլֆորմամիդի դիէթիլացետալ:
մոտ 1,40:
Եռման ջերմաստիճանը` 128 °С-ից մինչև 130 °C:
1,1-Դիմեթիլէթիլամին: C4H11N։ (Mr 73,14)։ [75-64-9]։ 2-Ամինո-2-մեթիլպրոպան: տրետ-Բութիլամին:
Հեղուկ: Խառնվում է 96 % էթանոլի հետ:
-ը՝ մոտ 0,694:
-ը՝ մոտ 1,378:
Եռման ջերմաստիճանը` մոտ 46 °C:
1,1-Դիմեթիլէթիլմեթիլային եթեր: C5H12O։ (Mr 88,15)։ [1634-04-4]։ 2-Մեթօքսի-2-մեթիլպրոպան. տրետ-Բութիլմեթիլային եթեր:
Անգույն, թափանցիկ, բոցավառվող հեղուկ:
-ը՝ մոտ 1,376:
Նվազագույն թողունակությունը (2.1.2.24) որոշում են՝ որպես կոմպենսացման հեղուկ օգտագործելով Ռ ջուրը՝
0,30-ից ոչ պակաս` ալիքի 240 նմ երկարության դեպքում.
0,10-ից ոչ պակաս` ալիքի 255 նմ երկարության դեպքում.
0,01-ից ոչ պակաս` ալիքի 280 նմ երկարության դեպքում:
Դիմեթօքսիպրոպան: C5H12O2 (Mr 104,15)։ [77-76-9]։ 2,2-Դիմեթօքսիպրոպան:
Անգույն հեղուկ: Տարրալուծվում է խոնավ օդի կամ ջրի ազդեցության տակ:
-ը՝ մոտ 0,847:
մոտ 1,378:
Եռման ջերմաստիճանը` մոտ 83 °C:

Դիմիդիումի բրոմիդ: C20H18BrN3։ (Mr 380,28)։ [518-67-2]։ 3,8-Դիամինո-5-մեթիլ-6-ֆենիլֆենանտրիդինիումի բրոմիդ:
Մուգ կարմիր բյուրեղներ: Քիչ լուծելի է ջրում՝ 20 °C ջերմաստիճանի դեպքում, չափավոր լուծելի է ջրում՝ 60 °C ջերմաստիճանի դեպքում, և 96 % էթանոլի մեջ:
Դիմիդիումի բրոմիդի և սուլֆանային կապույտի խառնված լուծույթ:
Ռ էթանոլ-Ռ ջուր լուծիչների (1:9) տաք խառնուրդի 30 մլ-ի մեջ առանձին լուծում են Ռ դիմիդիումի բրոմիդի 0,5 գ և Ռ սուլֆանային կապույտի 0,25 գ և խառնում են: Երկու լուծույթները խառնում են և լուծիչների նույն խառնուրդով լուծույթի ծավալը հասցնում մինչև 250 մլ: Ստացված լուծույթի 20 մլ-ը խառնում են մոտ 250 մլ Ռ ջրով նախապես նոսրացված Ռ ծծմբաթթվի 14,0 % (ծավ/ծավ) լուծույթի 20 մլ-ի հետ, Ռ ջրով հասցնում մինչև 500 մլ ծավալի:
Պահում են լույսից պաշտպանված վայրում:
Դինատրիումի արսենատ: Na2HAsO4·7H2O։ (Mr 312,01)։ [10048-95-0]։ Հիդրոարսենատի(V) դինատրիումի հեպտահիդրատ:
Օդում ցնդող բյուրեղներ: Հեշտ լուծելի է ջրում, լուծելի է գլիցերինի մեջ, քիչ լուծելի է 96 % սպիրտի մեջ: Ջրային լուծույթն ունի հիմնային ռեակցիա լակմուսի նկատմամբ:
-ը՝ մոտ 1,87:
Հալման ջերմաստիճանը` մոտ 57 °C (արագ տաքացման դեպքում):
Դինատրիումի հիդրոֆոսֆատ: Na2HPO4·12H2O։ (Mr 358,1)։ [10039-32-4]։ Դինատրիումի ֆոսֆատի դոդեկահիդրատ:
Պարունակում է առնվազն 98,5 % և 102,5 %-ից ոչ ավելի Na2HPO4 •12H2O:
Անգույն, թափանցիկ բյուրեղներ, հեշտ ցնդող:
Շատ հեշտ լուծելի է ջրում, գրեթե լուծելի չէ 96 % էթանոլի մեջ:
Դինատրիումի հիդրոֆոսֆատի լուծույթ:
90 գ/լ լուծույթ:
Անջուր դինատրիումի հիդրոֆոսֆատ: Na2HPO4։ (Mr 141,96)։ [7558-79-4]։ Դինատրիումի հիդրոֆոսֆատ:
Դինատրիումի հիդրոֆոսֆատի դիհիդրատ: Na2HPO4·2H2O։ (Mr 178,0)։ [10028-24-7]։ Ֆոսֆատադինատրիումի դիհիդրատ:
Պարունակում է առնվազն 98,0 % և 101,0 %-ից ոչ ավելի` չոր սուբստանցիայի վերահաշվարկով:
Սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ փոշի կամ անգույն բյուրեղներ:
Լուծելի է ջրում, գրեթե լուծելի չէ 96 % էթանոլի մեջ:
Դինատրիումի հիդրոֆոսֆատի դոդեկահիդրատ:
Na2HPO4•12H2O։ (Mr 358,1)։ [10039-32-4]։ Դինատրիումի ֆոսֆատի դոդեկահիդրատ:
Պարունակում է առնվազն 98,5 % և 102,5 %-ից ոչ ավելի Na2HPO4•12H2O:
Անգույն, թափանցիկ բյուրեղներ, հեշտ ցնդող:
Շատ հեշտ լուծելի է ջրում, գրեթե լուծելի չէ 96 % էթանոլի մեջ:
Դինատրիումի հիդրոցիտատ: C6H6Na2O7•1,5H2O: (Mr 263,11): [144-33-2]: Նատրիումի ցիտրատ՝ թթու: Դինատրիումի 2-հիսրօքսիպրոպան-1,2,3-թթու տրիկարբօքսիլատի սեսկվիհիդրատ:
Սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ փոշի: Լուծելի է ջրի 2 մասերից պակաս ծավալի մեջ, գրեթե լուծելի չէ 96 % էթանոլի մեջ:
Դինատրիումի տետրաբորատ: Na2B4O7•10H2O: (Mr 381,4): [130396-4]: Դինատրիումի տետրաբորատի դեկահիդրատ: Բորակ:
Պարունակում է առնվազն 99,0 % և 103,0 %-ից ոչ ավելի Na2B4O7·10H2O:

Սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ բյուրեղային փոշի կամ անգույն բյուրեղներ կամ բյուրեղային զանգվածներ՝ գունաթափված:
Լուծելի է ջրում, շատ լավ լուծելի է եռացող ջրում, հեշտ լուծելի է գլիցերինի մեջ:
Բորակի լուծույթ:
Ռ դինատրիումի տերաբորատի 9,55 գ լուծում են Ռ ծծմբաթթվի մեջ` ջրային բաղնիքի վրա տաքացնելով, և լուծույթի ծավալը նույն թթվով հասցնում են մինչև 1 լ:
Դինիտրոբենզոքլորիդ: C7H3ClN2O5: (Mr 230,56): [99-33-2]: 3,5-Դինիտրոբենզոքլորիդ:
Դեղին կամ կանաչավուն դեղին կիսաթափանցիկ փոշի կամ դեղնավուն բյուրեղներ, որոնք լուծելի են ացետոնի և տոլուոլի մեջ:
Հալման ջերմաստիճանը` մոտ 68 °C:
Պիտանիության մասով փորձարկումը: Ռ անջուր էթանոլի 1 մլ-ին ավելացնում են Ռ դինիտրոբենզոիլքլորիդի 0,1 գ, Ռ նոսրացված ծծմբաթթվի 0,05 մլ և 30 րոպե եռացնում են հետադարձ սառնարանով: Հետո շոգեհանում են ջրային բաղնիքի վրա, ստացված մնացորդին ավելացնում Ռ հեպտանի 5 մլ, տաքացնում մինչև եռալը և ֆիլտրում տաք լուծույթը: Ստացված լուծույթը հովացնում են մինչև սենյակային ջերմաստիճանը, առաջացած բյուրեղները լվանում Ռ հեպտանի փոքր չափաբաժիններով և չորացնում չորացման պահարանում:
Բյուրեղների հալման ջերմաստիճանը (2.1.2.14.) պետք է լինի 94 °С-ից մինչև 95 °С:
Դինիտրոբենզոաթթու: C7H4N2O6: (Mr 212,12): [99-34-3]: 3,5-Դինիտրոբենզոաթթու:
Գրեթե անգույն բյուրեղներ: Քիչ լուծելի է ջրում, շատ հեշտ լուծելի է 96 % էթանոլի մեջ:

Հալման ջերմաստիճանը` մոտ 206 °C:
Դինիտրոբենզոաթթվի լուծույթ:
96 % Ռ էթանոլի մեջ 20 գ/լ լուծույթ:
Դինիտրոբենզոլ: С6H4N2O4։ (Mr 168,11)։ [99-65-0]։ 1,3-Դինիտրոբենզոլ:
Դեղնավուն բյուրեղային փոշի կամ բյուրեղներ: Գրեթե լուծելի չէ ջրում, քիչ լուծելի է 96 % սպիրտի մեջ:
Հալման ջերմաստիճանը` մոտ 90 °C:
Դինիտրոբենզոլի լուծույթ:
96 % Ռ էթանոլի մեջ 10 գ/լ լուծույթ:
Դինիտրոֆենիլհիդրազին: С6Н6N4O4։ (Mr 198,14)։ [119-26-6]։ 2,4-Դինիտրոֆենիլհիդրազին:
Կարմրանարնջագույն բյուրեղներ: Շատ քիչ լուծելի է ջրում, քիչ լուծելի է 96 % էթանոլի մեջ:
Հալման ջերմաստիճանը` մոտ 203 °C (վայրկյանական հալման մեթոդ):
Դինիտրոֆենիլհիդրազինի քացախաքլորաջրածնային լուծույթ:
Ռ դինիտրոֆենիլհիդրազինի 0,2 գ լուծում են Ռ մեթանոլի 20 մլ մեջ, ավելացնում են Ռ քացախաթթվի և Ռ1 քլորաջրածնային թթվի հավասար ծավալներով խառնուրդի 80 մլ և խառնում են:
Պատրաստում են օգտագործելուց անմիջապես առաջ:
Դինիտրոֆենիլհիդրազինի քլորաջրածնային լուծույթ:
Ռ դինիտրոֆենիլհիդրազինի 0,50 գ տաքացնելով լուծում են նոսրացված Ռ քլորաջրածնային թթվի մեջ, նույն լուծիչով լուծույթի ծավալը հասցնում են մինչև 100 մլ, սառեցնում և ֆիլտրում են:
Պատրաստում են օգտագործելուց անմիջապես առաջ:
Դինոնիլֆտալատ: С26Н42O4: (Mr 418,6): [28553-12-0]:
Անգույն կամ բաց դեղին մածուցիկ հեղուկ:
-ը՝ 0,97-ից մինչև 0,98:
-ը՝ 1,482-ից մինչև 1,489:
Թթվայնությունը: 5,0 գ-ն թափահարում են Ռ ջրի 25 մլ հետ 1 րոպե: Շերտերն անջատվելուց հետո առանձնացնում են ջրային շերտը, ավելացնում Ռ ֆենոլֆտալեինի լուծույթի 0,1 մլ, լուծույթի երանգը պետք է փոխվի 0,1 Մ նատրիումի հիդրօքսիդի 0,3 մլ-ից ոչ ավելի լուծույթ (0,05 %` ֆտալաթթվի վերահաշվարկով) ավելացնելիս:
Ջուր (2.1.5.12): 0,1 %-ից ոչ ավելի:
Դիօքսան: С4Н8O2: (Mr 88,11): [123-91-1]: 1,4-Դիօքսան:
Թափանցիկ, անգույն հեղուկ: Խառնվում է ջրի և օրգանական լուծիչների մեծ մասի հետ:
-ը՝ մոտ 1,03:
Պնդացման ջերմաստիճանը (2.1.2.17): 9 °С-ից մինչև 11 °С:
Ջուր (2.1.5.12): 0,5 %-ից ոչ ավելի:
Չեն թորում, եթե դիօքսանը չի անցնում պերօքսիդների մասով փորձարկումը:
Պերօքսիդներ: Օսլայի և Ռ կալիումի յոդիդի 8 մլ լուծույթը տեղադրում են կիպահղկված ապակե խցանով 12 մլ տարողությամբ և 1,5 սմ տրամագծով գլանի մեջ, ամբողջությամբ լցնում են դիօքսանով և խառնում: Պահում են մութ վայրում 30 րոպե: Չպետք է գունավորում առաջանա: Հեղուկային սցինտիլացման համար օգտագործվող դիօքսանը պետք է ունենա համապատասխան աստիճանի մաքրություն:
Դիօքսանի ելակետային լուծույթ:
Ռ դիօքսանի 1,00 գ լուծում են Ռ ջրում և լուծույթի ծավալը նույն լուծիչով հասցնում մինչև 100,0 մլ: Ստացված լուծույթի 5,0 մլ-ը Ռ ջրով հասցնում են մինչև 50,0 մլ (1,0 մգ/մլ) ծավալի:
Դիօքսանի լուծույթ:
Ռ դիօքսանի ելակետային լուծույթի 50,0 մլ Ռ ջրով հասցնում են մինչև 100,0 մլ (դիօքսանի 0,5 մգ/մլ) ծավալի:
Ռ1 Դիօքսանի լուծույթ:
Ռ դիօքսանի լուծույթի 10,0 մլ Ռ ջրով հասցնում են մինչև 50,0 մլ (դիօքսանի 0,1 մգ/մլ) ծավալի:
Դի(օկտադեցիլ)-3,3'-թիոդիպրոպանատ: C42H82O4S։ (Mr 683,2)։ [693-36-7]:
Սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ բյուրեղային փոշի: Գրեթե լուծելի չէ ջրում, հեշտ լուծելի է մեթիլենքլորիդի մեջ, չափավոր լուծելի է ացետոնի, 96 % էթանոլի և նավթային եթերի մեջ:
Հալման ջերմաստիճանը` 58 °С-ից մինչև 67 °C:
2,2'-Դի(օկտադեցիլօքսի)-5,5'-սպիրոբի(1,3,2-դի-օքսաֆոսֆորինան): C41H82O6P2։ (Mr 733,0):
Սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ, պինդ, մոմանման նյութ: Գրեթե լուծելի չէ ջրում, լուծելի է հիդրոկարբոնատների լուծույթների մեջ:
Հալման ջերմաստիճանը` 40 °С-ից մինչև 70 °C:
Դիօկտադեցիլդիսուլֆիդ: C36H74S2։ (Mr 571,1)։ [2500-88-1]։
Սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ փոշի: Գրեթե լուծելի չէ ջրում:
Հալման ջերմաստիճանը` 53 °С-ից մինչև 58 °C:
Դիտիզոն: С13Н12N4S։ (Mr 256,33)։ [60-10-6]։ 1,5-Դիֆենիլթիոկարբազոն:

Կապտասև կամ դարչնագույն սև կամ սև փոշի: Գրեթե լուծելի չէ ջրում, լուծելի է 96 % էթանոլի մեջ:
Պահում են լույսից պաշտպանված վայրում:
Դիտիզոնի լուծույթ:
Ռ քլորաֆորմի մեջ 0,5 գ/լ լուծույթ:
Պատրաստում են օգտագործելուց անմիջապես առաջ:
Ռ2 Դիտիզոնի լուծույթ:
Ռ դիտիզոնի 40,0 մգ լուծում են Ռ քլորոֆորմի մեջ և նույն լուծիչով ծավալը հասցնում մինչև 1000 մլ: Ստացված լուծույթի 30,0 մլ Ռ քլորոֆորմով հասցնում են մինչև 100,0 մլ ծավալի:
Տիտրի որոշումը: HgCl2 0,1354 գ-ին համարժեք Ռ սնդիկի(II) քլորիդի քանակը լուծում են Ռ նոսրացված ծծմբաթթվի և Ռ ջրի հավասար ծավալներով խառնուրդի մեջ, և նույն լուծիչների խառնուրդով լուծույթի ծավալը հասցնում են մինչև 100,0 մլ: Ստացված լուծույթի 2,0 մլ-ը Ռ նոսրացված ծծմբաթթվի և Ռ ջրի հավասար ծավալներով խառնուրդով հասցնում են մինչև 100,0 մլ (լուծույթը պարունակում է 20 ppm Hg2+): Ստացված լուծույթի 1,0 մլ տեղադրում են բաժանիչ ձագարի մեջ, ավելացնում են Ռ նոսրացված ծծմբաթթվի 50 մլ, Ռ ջրի 140 մլ և Ռ հիդրօքսիլամինի հիդրոքլորիդի 200 գ/լ լուծույթի 10 մլ: Տիտրում են դիտիզոնի պատրաստված լուծույթով. յուրաքանչյուր անգամ տիտրանտն ավելացնելուց հետո խառնուրդը 20 անգամ թափահարում են, տիտրման ավարտին խառնուրդը թողնում են շերտերի բաժանման համար, հետո հեռացնում են քլորոֆորմային շերտը և շարունակում են տիտրել մինչև կապտականաչ գունավորում ստանալը: Միլիգրամով սնդիկի քանակը (Э), որը համարժեք է լուծույթի մեկ միլիլիտրում դիտիզոնի պարունակությանը, հաշվարկում են հետևյալ բանաձևով` Э = 20/V, որտեղ V-ն տիտրման համար ծախսված դիտիզոնի լուծույթի ծավալն է` միլիլիտրերով:
Ռ1 Դիտիզոն: [60-10-6]:
Տե՛ս Ռ Դիտիզոնը:
5,5'-Դիթիոբիս(2-նիտրոբենզոաթթու): C14H8N2O8S2։ (Mr 396,35)։ [69-78-3]։ 3-Կարբօքսի-4-նիտրոֆենիլդիսուլֆիդ: Էլմանի ռեակտիվ:
Դեղին փոշի: Չափավոր լուծելի է 96 % էթանոլի մեջ:
Հալման ջերմաստիճանը` մոտ 242 °C:
Դիթիոլ: C7H8S2։ (Mr 156,26)։ [496-74-2]։ Տոլուոլ-3,4-դիթիոլ: 4-Մեթիլբենզոլ-1,2- դիթիոլ:
Սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ բյուրեղներ, հիգրոսկոպիկ է: Լուծելի է մեթանոլի և ալկալիական մետաղների հիդրօքսիդների լուծույթների մեջ:
Հալման ջերմաստիճանը` մոտ 30 °C:
Պահում են անօդանցիկ կոնտեյների մեջ:
Դիթիոլի ռեակտիվ:
Ռ դիթիոլի 1 գ-ին ավելացնում են Ռ թիոլիկոլաթթվի 2 մլ և Ռ նատրիումի հիդրօքսիդի 20 գ/լ լուծույթով հասցնում մինչև 250 մլ ծավալի: Պատրաստում են օգտագործելուց անմիջապես առաջ:
Դիթիոտրեիտոլ: C4H10O2S2։ (Mr 154,24)։ [27565-41-9]։ տրեո-1,4-Դիմերկապտոբութան-2,3-դիոլ:
Ասեղնաձև, թույլ հիգրոսկոպիկ բյուրեղներ: Հեշտ լուծելի է ջրում, ացետոնի և անջուր էթանոլի մեջ: Պահում են անօդանցիկ կոնտեյների մեջ:
Դիֆենիլամին: C12H11N։ (Mr 169,22)։ [122-39-4]:
Սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ բյուրեղներ: Քիչ լուծելի է ջրում, լուծելի է 96 % էթանոլի մեջ:
Հալման ջերմաստիճանը` մոտ 55 °C:
Պահում են լույսից պաշտպանված վայրում:
Դիֆենիլամինի լուծույթ:
Ռ ծծմբաթթվի մեջ 1 գ/լ լուծույթ:
Պահում են լույսից պաշտպանված վայրում:
Ռ1 Դիֆենիլամինի լուծույթ:
Ռ ծծմբաթթվի մեջ 10 գ/լ լուծույթ:
Լուծույթը պետք է անգույն լինի:
Ռ2 Դիֆենիլամինի լուծույթ:
Ռ դիֆենիլամինի 1 գ լուծում են Ռ սառցային քացախաթթվի 100 մլ մեջ և ավելացնում Ռ ծծմբաթթվի 2,75 մլ: Լուծույթն օգտագործում են անմիջապես:
Դիֆենիլանտրացեն: C26H18։ (Mr 330,42)։ [1499-10-1]։ 9,10-Դիֆենիլանտրացեն:
Դեղնավունից մինչև դեղին բյուրեղային փոշի: Գրեթե լուծելի չէ ջրում:
Հալման ջերմաստիճանը` մոտ 248 °C:
Դիֆենիլբենզիդին: C24H20N2։ (Mr 336,43)։ [531-91-9]։ N,N’- Դիֆենիլբենզիդին: N,N’- Դիֆենիլբիֆենիլ-4,4'-դիամին:
Սպիտակ կամ մոխրագույն երանգով սպիտակ բյուրեղային փոշի: Գրեթե լուծելի չէ ջրում, քիչ լուծելի է ացետոնի և 96 % էթանոլի մեջ:
Հալման ջերմաստիճանը` մոտ 248 °C:
Նիտրատներ: 8 մգ-ն լուծում են Ռ ջրի 5 մլ և Ռ ազոտից զերծ ծծմբաթթվի 45 մլ սառեցված խառնուրդի մեջ, ստացված լուծույթը պետք է լինի անգույն կամ թեթևակի երկնագույն:
Սուլֆատային մոխիր (2.1.4.14): 0,1 %-ից ոչ ավելի:
Պահում են լույսից պաշտպանված վայրում:

Դիֆենիլբորաթթվի ամինոէթիլային եթեր: C14H16BNO։ (Mr 225,09)։ [524-95-8]:
Սպիտակ կամ թեթևակի դեղնավուն բյուրեղային փոշի: Գրեթե լուծելի չէ ջրում, լուծելի է ացետոնի և 96 % էթանոլի մեջ:
Հալման ջերմաստիճանը` մոտ 193 °C:
Դիֆենիլկարբազիդ: C13H14N4O։ (Mr 242,3)։ [140-22-7]։ 1,5-Դիֆենիլկարբոնդիհիդրազիդ:
Սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ բյուրեղային փոշի, օդում աստիճանաբար դառնում է վարդագույն: Շատ քիչ լուծելի է ջրում, լուծելի է ացետոնի, 96 % էթանոլի և սառցային քացախաթթվի մեջ:
Հալման ջերմաստիճանը` մոտ 170 °C:
Սուլֆատային մոխիր (2.1.4.14): 0,1 %-ից ոչ ավելի:
Պահում են լույսից պաշտպանված վայրում:
Դիֆենիլկարբազիդի լուծույթ:
Ռ դիֆենիլկարբազիդի 0,2 գ լուծում են Ռ սառցային քացախաթթվի 10 մլ մեջ և Ռ էթանոլի լուծույթով ծավալը հասցնում մինչև 100 մլ: Պատրաստում են օգտագործելուց անմիջապես առաջ:
Դիֆենիլկարբազոն: C13H12N4O։ (Mr 240,26)։ [538-62-5]։ 1,5-Դիֆենիլկարբազոն:
Նարնջադեղին բյուրեղային փոշի:
Գրեթե լուծելի չէ ջրում, շատ հեշտ լուծելի է 96 % էթանոլի մեջ:
Տարրալուծմամբ հալման ջերմաստիճանը` մոտ 157 °C:
Դիֆենիլկարբազոնասնդիկային ռեակտիվ:
Լուծույթ Ա: Ռ դիֆենիլկարբազոնի 0,1 գ լուծում են Ռ էթանոլի մեջ և նույն լուծիչով լուծույթի ծավալը հասցնում մինչև 50 մլ:

Լուծույթ Բ: Ռ սնդիկի(II) քլորիդի 1 գ լուծում են Ռ էթանոլի մեջ և նույն լուծիչով լուծույթի ծավալը հասցնում մինչև 50 մլ: Խառնում են Ա և Բ լուծույթների հավասար ծավալներ:
Դիֆենիլօքսազոլ: C15H11NO։ (Mr 221,25)։ [92-71-7]: 2,5-Դիֆենիլօքսազոլ:
Սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ փոշի: Գրեթե լուծելի չէ ջրում, լուծելի է մեթանոլի մեջ, չափավոր լուծելի է դիօքսանի և սառցային քացախաթթվի մեջ:
Հալման ջերմաստիճանը` մոտ 70 °C:
-ը՝ մոտ 1260: Որոշումը կատարում են ալիքի 305 նմ երկարության դեպքում` որպես լուծիչ օգտագործելով Ռ մեթանոլը:
Հեղուկային սցինտիլացման համար օգտագործվող դիֆենիլօքսազոլը պետք է ունենա համապատասխան աստիճանի մաքրություն:
Դիֆենիլֆենիլենօքսիդի պոլիմեր:
2,6-դիֆենիլ-պ-ֆենիլենօքսիդի պոլիմեր: Ծակոտկեն գրանուլներ, սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ. գրանուլների չափը նշվում է այն փորձարկումներում, որոնցում դրանք օգտագործվում են:
Դիքլորբենզոլ: С6Н4Сl2։ (Mr 147,00)։ [95-50-1]։ 1,2-Դիքլորբենզոլ:
Անգույն, յուղանման հեղուկ:
Գրեթե լուծելի չէ ջրում, լուծելի է անջուր էթանոլի մեջ:
-ը՝ մոտ 1,31:
Եռման ջերմաստիճանը` մոտ 180 °C:
Դիքլորոֆոս: C4H7Cl2O4P։ (Mr 220,98)։ [62-73-7]։ 2,2-Դիքլորվինիլդիմեթիլֆոսֆատ:
Անգույնից մինչև դարչնադեղնավուն հեղուկ:

Լուծելի է ջրում, խառնվում է օրգանական լուծիչների մեծ մասի հետ:
-ը՝ մոտ 1,452:
Դիքլորաքացախաթթու: C2H2Cl2O2։ (Mr 128,94)։ [79-43-6]:
Անգույն հեղուկ: Խառնվում է ջրի, 96 % էթանոլի հետ:
-ը՝ մոտ 1,566:
-ը՝ մոտ 1,466:
Եռման ջերմաստիճանը` մոտ 193 °C:
Դիքլորաքացախաթթվի լուծույթ:
Ռ դիքլորաքացախաթթվի 67 մլ-ը Ռ ջրով հասցնում են մինչև 300 մլ ծավալի և չեզոքացնում Ռ ամոնիակի լուծույթով` Ռ կապույտ լակմուսային թղթով: Սառեցնում են, ավելացնում Ռ դիքլորաքացախաթթվի 33 մլ և Ռ ջրով հասցնում մինչև 600 մլ ծավալի:
Դիքլորֆենոլինդոֆենոլի նատրիումական աղ: Cl2Н6Сl2NNaО2•2H2О: (Mr 326,11): [620-45-1]: Նատրիումի 2,6-դիքլոր-N-(4-հիդրօքսիֆենիլ)-1,4-բենզոքինոնմոնոիմինի դիհիդրատ:
Մուգ կանաչ փոշի:
Հեշտ լուծելի է ջրում և էթանոլի մեջ: Ջրային լուծույթն ունի մուգ կապույտ երանգ, որը լուծույթի թթվայնացման դեպքում դառնում է վարդագույն:
Դիքլորֆենոլինդոֆենոլի տիտրված լուծույթ:
Ռ դիքլորֆենոլինդոֆենոլի նատրիումական աղի 50,0 մգ լուծում են Ռ ջրի 100,0 մլ-ի մեջ և ֆիլտրում:
Տիտրի որոշումը: Ռ ասկորբինաթթվի 20,0 մգ լուծում են 200 գ/լ Ռ մետաֆոսֆորաթթվի թարմ պատրաստված լուծույթի 10 մլ-ի մեջ և Ռ ջրով լուծույթի ծավալը հասցնում մինչև 250,0 մլ: Ստացված լուծույթի 5,0 մլ-ն արագ տիտրում են դիքլորֆենոլինդոֆենոլի պատրաստված լուծույթով` 0,01 մլ բաժանք ունեցող միկրոբյուրետից`մինչև վարդագույն գունավորում առաջանալը, որը չի անհետանում 10 վայրկյանում, տիտրման ժամանակը պետք է լինի 2 րոպեից ոչ ավելի: Դիքլորֆենոլինդոֆենոլի լուծույթը նոսրացնում են Ռ ջրով` մինչև լուծույթ ստանալը, որի 1 մլ-ը համապատասխանում է ասկորբինաթթվի (С6Н8О6) 0,1 մգ-ին:
Պահպանման ժամկետը` 3 օր:
Տիտրը որոշում են օգտագործելուց անմիջապես առաջ:
Դիքլորֆլուորեսցեին: С20Н10Сl2О5։ (Mr 401,2)։ [76-54-0]։ 2,7-Դիքլորֆլուորեսցեին: 2-(2,7-Դիքլոր-6-հիդրօքսի-3-օքսո-3H-կսանտեն-9-իլ)բենզոաթթու:
Դեղնադարչնագույնից մինչև դեղնանարնջագույն փոշի:
Քիչ լուծելի է ջրում, հեշտ լուծելի է 96 % էթանոլի և ալկալիական մետաղների հիդրօքսիդների նոսրացված լուծույթներում` դեղնականաչ ֆլուորեսցենտմամբ լուծույթի առաջացմամբ:
Դիքլորքինոնքլորիմիդ: С6H2Сl3NО։ (Mr 210,44)։ [101-38-22]։ 2,6-Դիքլոր-N-քլոր-1,4-բենզոքինոնմոնոիմին:
Բաց դեղինից մինչև կանաչադեղին բյուրեղային փոշի: 
Գրեթե լուծելի չէ ջրում, լուծելի է 96 % էթանոլի և ալկալիական մետաղների հիդրօքսիդների նոսրացված լուծույթներում:
Հալման ջերմաստիճանը` մոտ 66 °C:
Դիցիկլոհեքսիլամին: Cl2H23N։ (Mr 181,32)։ [101-83-7]։ N,N-Դիցիկլոհեքսիլամին:
Անգույն հեղուկ:
Չափավոր լուծելի է ջրում, խառնվում է սովորական օրգանական լուծիչների հետ:
-ը՝ մոտ 1,484:
Եռման ջերմաստիճանը` մոտ 256 °C:
Պնդացման ջերմաստիճանը (2.1.2.17): 0 °С-ից մինչև 1 °С:
Դիցիկլոհեքսիլմիզանյութ: Сl3Н24N2О։ (Mr 224,34)։ [2387-23-7]։ 1,3-Դիցիկլոհեքսիլմիզանյութ:
Սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ բյուրեղային փոշի:
Հալման ջերմաստիճանը` մոտ 232 °C:
Դիէթանոլամին: С4Н11NО2։ (Mr 105,14)։ [111-42-2]։ 2,2'-Իմինոբիսէթանոլ:
Թեթևակի դեղնավուն, թափանցիկ, մածուցիկ հեղուկ կամ օդի մեջ տարհոսող բյուրեղներ, հալվում են մոտ 28 °С ջերմաստիճանում:
Շատ հեշտ լուծելի է ջրում, ացետոնի և մեթանոլի մեջ:
-ը՝ մոտ 1,09։ 
pH (2.1.2.3): 10,0-ից մինչև 11,5:
Չափում են 50 գ/լ լուծույթի рН-ը:
Ալկալային ֆոսֆատազի մասով փորձարկման մեջ օգտագործվող դիէթանոլամինը պետք է համապատասխանի ներքոհիշյալ լրացուցիչ պահանջին:
Էթանոլամին: 1,0 %-ից ոչ ավելի:
Որոշումը կատարում են գազային քրոմատագրման մեթոդով (2.1.2.27)` որպես ներքին ստանդարտ օգտագործելով Ռ պրոպանոլամինը:
Ներքին ստանդարտի լուծույթը: Ռ 3-ամինոպրոպանոլամինի 1,00 գ լուծում են Ռ ացետոնի մեջ և նույն լուծիչով լուծույթի ծավալը հասցնում մինչև 10,0 մլ:
Փորձարկվող լուծույթ (а): Դիէթիլամինի 5,00 գ լուծում են Ռ ացետոնի մեջ և նույն լուծիչով լուծույթի ծավալը հասցնում մինչև 10,0 մլ:
Փորձարկվող լուծույթ (b): Դիէթիլամինի 5,00 գ լուծում են Ռ ացետոնի մեջ, ավելացնում ներքին ստանդարտի լուծույթի 1,0 մլ և նույն լուծիչով լուծույթի ծավալը հասցնում մինչև 10,0 մլ:
Համեմատման լուծույթներ: Ռ էթանոլամինի 0,50 գ լուծում են Ռ ացետոնի մեջ և նույն լուծիչով լուծույթի ծավալը հասցնում մինչև 10,0 մլ: Ստացված լուծույթի 0,5 մլ-ին, 1,0 մլ-ին և 2,0 մլ-ին ավելացնում են ներքին ստանդարտի լուծույթի 1,0-ական մլ և յուրաքանչյուր լուծույթի ծավալը Ռ ացետոնով հասցնում մինչև 10,0 մլ:
Քրոմատագրումն իրականացնում են բոցաիոնացնող դետեկտորով գազային քրոմատագրիչի վրա: Քրոմատագրում են յուրաքանչյուր փորձարկվող լուծույթի 1,0-ական մկլ և յուրաքանչյուր համեմատման լուծույթի 1,0-ական մկլ` հետևյալ պայմաններում՝ 
-	1 մ х 4 մմ չափի` Ռ դիֆենիլֆենիլենօքսիդի պոլիմերով լցված աշտարակ`մասնիկների 180 մկմ-ից մինչև 250 մկմ չափերով.
-	ազոտ գազ-կրիչը՝ Ռ քրոմատագրման համար.
-	գազ-կրիչի արագությունը` 40 մլ/րոպե:
	
	Ժամանակ (րոպե)
	Ջերմաստիճան (°С)

	Աշտարակ
	0→3
3→176
	125
125→300

	Նմուշների ներմուծման սարքվածք
Դետեկտոր
	
	250
280



Դիէթիլամին: C4H11N: (Mr 73,14): [109-89-7]: Թափանցիկ, անգույն, բոցավառվող հեղուկ: Ունի խիստ հիմնային ռեակցիա, խառնվում է ջրի և 96 % էթանոլի հետ:
-ը՝ մոտ 0,71:
Եռման ջերմաստիճանը` մոտ 55 °C:
Դիէթիլամինոէթիլդեկստրան:
Անիոնափոխանակային խեժ` հիդրոքլորիդի ձևով: Ջրի հետ գել առաջացնող փոշի:
N,N-Դիէթիլենանիլին: Cl0H15N: (Mr 149,23): [91-66-7]:
-ը՝ մոտ 0,938:
Եռման ջերմաստիճանը` մոտ 217 °C:
Հալման ջերմաստիճանը` մոտ –38 °C:
Դի(2-էթիլհեքսիլ)ֆտալատ: С24Н38О4: (Mr 390,56): Դի(2-էթիլհեքսիլ)բենզոլ-1,2-դիկարբօքսիլատ:
Թափանցիկ, յուղանման հեղուկ: Գրեթե լուծելի չէ ջրում, լուծելի է օրգանական լուծիչների մեջ:
-ը՝ մոտ 0,98:
-ը՝ մոտ 1,486:
Մածուցիկություն (2.1.2.9): Մոտ 80 մՊա•ս:
Դիէթիլենգլիկոլ: С4Н10О3: (Mr 106,12): [111-46-6]: 2,2'-Օքսիդիէթանոլ:
Պարունակում է առնվազն 99,5 % (զնգվ/զնգվ) С4Н10О3:
Թափանցիկ, անգույն, հիգրոսկոպիկ հեղուկ: Խառնվում է ջրի, ացետոնի և 96 % էթանոլի հետ:
-ը՝ մոտ 1,118:
-ը՝ մոտ 1,447:
Եռման ջերմաստիճանը`244 °С-ից մինչև 246 °С:
Պահում են անօդանցիկ կոնտեյների մեջ:
Դիէթիլֆենիլենդիամինի սուլֆատ: Cl0H18N2O4S։ (Mr 262,3)։ [6283-63-2]։ N,N'-Դի-էթիլ-պ-ֆենիլենդիամինի սուլֆատ: N,N'-Դիէթիլ-բենզոլ-1,4-դիամինի սուլֆատ:
Սպիտակ կամ թեթևակի դեղնավուն փոշի: Լուծելի է ջրում:
Տարրալուծմամբ հալման ջերմաստիճանը` մոտ 185 °C:
Պահում են լույսից պաշտպանված վայրում:
Դիէթիլֆենիլենդիամինի սուլֆատի լուծույթ:
Ռ ջրի 250 մլ-ին ավելացնում են Ռ ծծմբաթթվի 2 մլ և 0,02 Մ դինատրիումի էդետատի լուծույթի 25 մլ: Ստացված լուծույթի մեջ լուծում են Ռ դիէթիլֆենիլենդիամինի սուլֆատի 1,1 գ և Ռ ջրով հասցնում մինչև 1000 մլ ծավալի: Օգտագործում են միայն անգույն լուծույթը:
Պահում են զով, լույսից պաշտպանված վայրում:
Պահպանման ժամկետը` 1 ամիս:
N,N-Դիէթիլէթան-1,2-դիամին։ [100-36-7]:
Տե՛ս Ռ N,N-դիէթիլէթիլենդիամինը:
N,N-Դիէթիլէթիլևդիամին։ C6H16N2։ (Mr 116,20)։ [100-36-7]:
Պարունակում է առնվազն 98,0 % C6H16N2։
Թեթևակի յուղանման հեղուկ, անգույն կամ թեթևակի դեղնավուն, ամոնիակի ուժեղ հոտով: Գրգռիչ ազդեցություն ունի մաշկի, աչքերի և լորձաթաղանթների վրա:
-ը՝ մոտ 0,827:
Եռման ջերմաստիճանը`145 °С-ից մինչև 147 °С:
Ջուր (2.1.5.12): 1,0 %-ից ոչ ավելի: Որոշումը կատարում են 0,500 գ-ով:
Դիէթօքսիտետրահիդրոֆուրան: С8Н16О3։ (Mr 160,2)։ [3320-90-9]։ 2,5-Դիէթօքսիտետրահիդրոֆուրան: Ցիս- և տրանս-իզոմերների խառնուրդ:
Թափանցիկ, անգույն կամ թեթևակի դեղնավուն հեղուկ: Գրեթե լուծելի չէ ջրում, լուծելի է 96 % էթանոլի և այլ օրգանական լուծիչների մեծ մասի մեջ:
-ը՝ մոտ 0,98:
-ը՝ մոտ 1,418:
Նատրիումի դոկուզատ: C20H37NaO7S։ (Mr 444,6)։ [577-11-7]։ Նատրիումի 1,4-բիս[(2-էթիլհեքսիլ)օքսի]-1,4-դիօքսոբութան-2-սուլֆոնատ:
Պարունակում է առնվազն 98,0 % և 101,0 %-ից ոչ ավելի C20H37NaO7S` անջուր սուբստանցիայի վերահաշվարկով:
Սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ մոմանման զանգված կամ փաթիլներ: Հիգրոսկոպիկ է:
Չափավոր լուծելի է ջրում, հեշտ լուծելի է 96 % էթանոլի և մեթիլենքլորիդի մեջ:
Դոտրիակոնտան: С32Н66։ (Mr 450,9)։ [544-85-4]։ ն-Դոտրիակոնտան:
Սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ թիթեղներ: Գրեթե լուծելի չէ ջրում, չափավոր լուծելի է հեքսանի մեջ ։
Հալման ջերմաստիճանը`մոտ 69 °С:
Խառնուկներ: 0,1 %-ից ոչ ավելի խառնուկներ` tR պահման ժամանակով, որը բնորոշ է α-տոկո-ֆերոլացետատի համար: Որոշումը կատարում են գազային քրոմատագրման մեթոդով` «α-Տոկոֆերոլացետատ» մասնավոր հոդվածի ցուցումներին համապատասխան:
Ժելատին: [9000-70-8]:
Մաքրված սպիտակուց, որն ստանում են կենդանիների կոլագենի մասնակի հիմնային կամ թթվային հիդրոլիզով և/կամ ֆերմենտային հիդրոլիզով և/կամ ջերմային հիդրոլիզով:
Հիդրոլիզը հանգեցնում է ժելատինի դոնդողագոյացնող կամ ոչ դոնդողագոյացնող տեսակների առաջացմանը: Ժելատինի տարբեր տեսակները գոյացնում են ջրային լուծույթներ` թափանցիկության և գունավորության տարբեր աստիճաններով: Հատուկ կիրառման ժելատինի համար թույլատրվում է թափանցիկության և գունավորության համապատասխան հատկորոշում:
Դոնդողագոյացնող ժելատին: Բաց դեղին կամ թեթևակի դեղնադարչնագույն պինդ նյութ, որը սովորաբար հանդիպում է կիսաթափանցիկ թերթիկների, բեկորների, գրանուլների կամ փոշու տեսքով: Գրեթե լուծելի չէ սովորական օրգանական լուծիչների մեջ, ուռչում է սառը ջրի մեջ, տաքացնելիս առաջացնում է կոլոիդային լուծույթ, որը սառեցնելիս ընդունում է քիչ թե շատ խիտ դոնդողի ձև:
Ոչ դոնդողագոյացնող ժելատին: Բաց դեղին կամ սպիտակ գրանուլներ կամ փոշի: Լուծելի է սառը կամ տաք ջրում, գրեթե լուծելի չէ սովորական օրգանական լուծիչների մեջ:
Հիդրոլիզացված ժելատին:
Ռ ժելատինի 50 գ լուծում են Ռ ջրի 1000 մլ մեջ: Մշակում են ավտոկլավի մեջ հագեցված գոլորշիով 90 րոպե 121 °С ջերմաստիճանում և լիոֆիլացնում են:
Երկաթ: Fe: (Аr 55,85): [7439-89-6]:
Մոխրագույն փոշի կամ լար: Լուծելի է նոսրացված հանքային թթուների մեջ:
Երկաթի(III) ամոնիումի սուլֆատ: FeNH4(SO4)2•12H2O։ (Mr 482,2)։ [7783-83-7]։ Երկաթի(III) դիսուլֆատի ամոնիումի դոդեկահիդրատ:
Բաց մանուշակագույն, օդի մեջ գունազրկվող բյուրեղներ: Շատ հեշտ լուծելի է ջրում, գրեթե լուծելի չէ 96 % էթանոլի մեջ:
Ռ2 Երկաթի(III) ամոնիումի սուլֆատի լուծույթ: 
100 գ/լ լուծույթ:
Անհրաժեշտության դեպքում օգտագործելուց առաջ ֆիլտրում են:
Ռ5 Երկաթի(III) ամոնիումի սուլֆատի լուծույթ: 
Ռ երկաթի(III) ամոնիումի սուլֆատի 30,0 գ թափահարում են Ռ ազոտաթթվի 40 մլ-ի հետ և Ռ ջրով լուծույթի ծավալը հասցնում մինչև 100 մլ: Եթե լուծույթը պղտոր է, ապա այն ցենտրիֆուգում են կամ ֆիլտրում:
Պահում են լույսից պաշտպանված վայրում:
Ռ6 Երկաթի(III) ամոնիումի սուլֆատի լուծույթ: 
Ռ երկաթի(III) ամոնիումի սուլֆատի 20 գ լուծում են Ռ ջրի 75 մլ-ի մեջ, ավելացնում 2,8 % (ծավ/ծավ) Ռ ծծմբաթթվի լուծույթի 10 մլ և Ռ ջրով լուծույթի ծավալը հասցնում մինչև 100 մլ:
Երկաթի(III) նիտրատ: Fe(NO3)3•9H2O։ (Mr 404,0)։ [7782-61-8]։ Երկաթի(III) նիտրատի նոնահիդրատ:
Պարունակում է առնվազն 99,0 % (զնգվ/զնգվ) Fe(NO3)3•9H2O:
Բաց մանուշակագույն բյուրեղներ կամ բյուրեղային զանգված: Շատ հեշտ լուծելի է ջրում:
Ազատ թթու` 0,3 %-ից ոչ ավելի (HNO3 տեսքով):
Երկաթի սալիցիտատի լուծույթ:
Ռ երկաթի(III) ամոնիումի սուլֆատի 0,1 գ լուծում են Ռ նոսրացված ծծմբաթթվի 2 մլ և Ռ ջրի 48 մլ խառնուրդի մեջ, Ռ ջրով լուծույթի ծավալը հասցնում են մինչև 100 մլ: Ստացված լուծույթին ավելացնում են 11,5 գ/լ Ռ նատրիումի սալիցիտատի լուծույթի 50 մլ, Ռ նոսրացված քացախաթթվի 10 մլ, 136 գ/լ Ռ նատրիումի ացետատի լուծույթի 80 մլ և Ռ ջրով լուծույթի ծավալը հասցնում են մինչև 500 մլ: Պատրաստում են անմիջապես օգտագործելուց առաջ:
Պահում են անօդանցիկ կոնտեյների մեջ` լույսից պաշտպանված վայրում:
Երկաթի(III) սուլֆատ: Fe2(SO4)3•xH2O։ [15244-10-7]։ Երկաթի(III) սուլֆատ հիդրատացված:
Դեղնասպիտակ փոշի, խիստ հիգրոսկոպիկ է, տարրալուծվում է օդում: Քիչ լուծելի է ջրում և 96 % էթանոլի մեջ:
Պահում են անօդանցիկ կոնտեյների մեջ` լույսից պաշտպանված վայրում:
Երկաթի(III) քլորիդ: FeCl3•6H2O։ (Mr 270,30)։ [10025-77-1]։ Երկաթի(III) քլորիդ հեքսահիդրատ:

Դեղնանարնջագույն կամ դարչնագույն բյուրեղային զանգված, օդում տարհոսող: Շատ հեշտ լուծելի է ջրում, լուծելի է 96 % էթանոլի մեջ: Լույսի ազդեցության տակ երկաթի(III) քլորիդը և դրա լուծույթները մասնակիորեն վերականգնվում են:
Պահում են անօդանցիկ կոնտեյների մեջ։
Ռ1 Երկաթի(III) քլորիդի լուծույթ:
105 գ/լ լուծույթ:
Ռ2 Երկաթի(III) քլորիդի լուծույթ:
13 գ/լ լուծույթ:
Ռ3 Երկաթի(III) քլորիդի լուծույթ:
Ռ երկաթի(III) քլորիդի 2,0 գ լուծում են Ռ էթանոլի մեջ և նույն լուծիչով լուծույթի ծավալը հասցնում են մինչև 100,0 մլ:
Երկաթի(III) քլորիդի և սուլֆամինաթթվի ռեակտիվ:
Լուծույթը պարունակում է Ռ երկաթի(III) քլորիդի 10 գ/լ և Ռ սուլֆամինաթթվի 16 գ/լ:
Երկաթի(II) սուլֆատ: FeSO4 •7H2O։ (Mr 278,0)։ [7782-63-0]։ Երկաթի(II) սուլֆատի հեպտահիդրատ:
Պարունակում է առնվազն 98,0 % և 105,0 %-ից ոչ ավելի FeSO4• 7H2O:
Բաց կանաչ բյուրեղային փոշի կամ կապտականաչ բյուրեղներ: Ցնդում են օդում:
Հեշտ լուծելի է ջրում, շատ հեշտ լուծելի է եռացող ջրում, գրեթե լուծելի չէ 96 % էթանոլի մեջ:
Օքսիդացվում է խոնավ օդի մեջ` դառնալով դարչնագույն:
Ռ2 Երկաթի(II) սուլֆատի լուծույթ:
Ռ երկաթի(II) սուլֆատի 0,45 գ լուծում են 0,1 Մ քլորաջրածնային թթվի 50 մլ-ի մեջ և ածխածնի դիօքսիդից զերծ Ռ ջրով լուծույթի ծավալը հասցնում են մինչև 100 մլ:
Պատրաստում են օգտագործելուց անմիջապես առաջ:
Արհեստական ստամոքսահյութ:
Ռ նատրիումի քլորիդի 2,0 գ և Ռ պեպսինի փոշու 3,2 գ լուծում են Ռ ջրի մեջ, ավելացնում 1 Մ քլորաջրածնային թթվի 80 մլ և Ռ ջրով լուծույթի ծավալը հասցնում մինչև 1 լ:
Տրոմբոցիտների փոխարինիչ:
Ռ ֆոսֆոլիպիդների 0,5-1 գ-ին ավելացնում են Ռ ացետոնի 20 մլ և թափահարում 2 ժամ, այնուհետև 2 րոպե ցենտրիֆուգում են և թափում վերնստվածքային հեղուկը: Մնացորդը չորացնում են վակուումի մեջ (ջրային պոմպ), ավելացնում Ռ քլորոֆորմի 20 մլ, թափահարում 2 ժամ և ֆիլտրում վակուումի տակ. ստացված մնացորդը սուսպենդավորում են 9 գ/լ Ռ նատրիումի քլորիդի լուծույթի 5-10 մլ-ի մեջ:
Քանակական որոշման մեջ IX գործոնի օգտագործման համար պատրաստում են 9 գ/լ Ռ նատրիումի քլորիդի լուծույթի մեջ նոսրացված սուսպենզիան այնպես, որ ԲՍՕ սուսպենզիաների հաջորդական նոսրացումների միջև կոագուլման ժամանակի տարբերությունը կազմի մոտ 10 վայրկյան:
Նոսրացված սուսպենզիաները պահում են –30 °С ջերմաստիճանում:
Պահպանման ժամկետը` 6 շաբաթ:
Իզատին: С8H5NO2: [Mr 147,13): [91-56-5]: Ինդոլին-2,3-դիոն:
Դեղնակարմիր մանր բյուրեղներ: Քիչ լուծելի է ջրում, լուծելի է տաք ջրում, 96 % էթանոլի մեջ, լուծելի է ալկալիական մետաղների հիդրօքսիդների լուծույթներում` մանուշակագույն գունավորմամբ, որը կանգուն վիճակում փոխվում է դեղինի:
Հալման ջերմաստիճանը`մոտ 200 °С` մասնակի սուբլիմմամբ:
Սուլֆատային մոխիր (2.1.4.14): 0,2 %-ից ոչ ավելի:
Իզատինի ռեակտիվ:
Ռ երկաթի(III) սուլֆատի 6 մգ լուծում են 8 մլ Ռ ջրի մեջ, խառնելով ավելացնում են Ռ ծծմբաթթվի 50 մլ. ստացված լուծույթին ավելացնում են Ռ իզատինի 6 մգ և խառնում մինչև լուծվելը:
Լուծույթը պետք է լինի բաց դեղին, բայց չպետք է ունենա նարնջագույն կամ կարմիր գույն:
Իզոամիլային սպիրտ: C5H12O։ (Mr 88,15)։ [123-51-3]։ 3-Մեթիլբութան-1-ոլ:
Անգույն հեղուկ: Քիչ լուծելի է ջրում, խառնվում է 96 % էթանոլի հետ: 
Եռման ջերմաստիճանը`մոտ 130 °С:
Իզոանդրոստերոն: Cl9H30O2։ (Mr 290,44)։ [481-29-8]: Էպիանդրոստերոն: 3β-Հիդրօքսի-5α-անդրոստան-17-ոն:
Սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ փոշի: Գրեթե լուծելի չէ ջրում, լուծելի է օրգանական լուծիչների մեջ:
-ը՝ + 88: Որոշումը կատարում են՝ օգտագործելով 20 գ/լ լուծույթը Ռ մեթանոլի մեջ:
Հալման ջերմաստիճանը`172 °С-ից մինչև 174 °С:
∆А: 14,24 103: Որոշումը կատարում են ալիքի 304 նմ երկարության դեպքում՝ օգտագործելով 1,25 գ/լ լուծույթը:
Իզոմենթոլ: Cl0H20O։ (Mr 156,27)։ [23283-97-8]։ (+)-Իզոմենթոլ:
(1S,2R,5R)-2-իզոպրոպիլ-5-մեթիլցիկլոհեքսանոլ:
(±)-Իզոմենթոլ: (1S,2R,5R) և (1R,2S,5S-2-իզոպրոպիլ-5-մեթիլ-ցիկլոհեքսանոլի հավասար մասերով խառնուրդ: Անգույն բյուրեղներ: Գրեթե լուծելի չէ ջրում, շատ հեշտ լուծելի է 96 % էթանոլի մեջ:
Իզոմենթոլի (+)-` մոտ +24: Որոշումը կատարում են՝ օգտագործելով 100 գ/լ լուծույթը Ռ էթանոլի մեջ:
(+)-իզոմենթոլի եռման ջերմաստիճանը` մոտ 218 °С:
(±)-իզոմենթոլի եռման ջերմաստիճանը` մոտ 218 °С:
(+)-իզոմենթոլի հալման ջերմաստիճանը` մոտ 80 °С:
(±)-իզոմենթոլի հալման ջերմաստիճանը` մոտ 53 °С:
(+)-Իզոմենթոն: Cl0H18O։ (Mr 154,25)։ (1R)-ցիս-n-Մենթան-3-ոն։ (1R)-ցիս-2-Իզոպրոպիլ-5-մեթիլցիկլոհեքսանոն:
Պարունակում է մենթոնի տարբեր քանակներ: Անգույն հեղուկ: Շատ քիչ լուծելի է ջրում, լուծելի է 96 % էթանոլի մեջ:
-ը՝ մոտ 0,904:
-ը՝ մոտ 1,453:
-ը՝ մոտ +93,2
Գազային քրոմատագրության մեջ օգտագործվող իզոմենթոնը պետք է անցնի ներքոհիշյալ փորձարկում։
Քանակական որոշումը: Որոշումը կատարում են գազային քրոմատագրման մեթոդով (2.1.2.27)` «Անանուխի յուղ» մասնավոր դեղագրքային հոդվածի ցուցումներին համապատասխան, օգտագործելով (+)-իզոմենթոնը որպես փորձարկվող լուծույթ:
Ներքին նորմալացման մեթոդով հաշվարկված իզոմենթոնի պարունակությունը պետք է լինի 80,0 %-ից ոչ ավելի: 
Իզոպրոպիլամին: C3H9N: (Mr 59,11): [75-31-0]: Պրոպան-2-ամին:
Անգույն, խիստ ցնդող, բոցավառվող հեղուկ:
-ը՝ մոտ 1,374:
Եռման ջերմաստիճանը` 32 °С-ից մինչև 34 °С:
Իզոպրոպիլմիրիստատ: C17H34O2: (Mr 270,5): [110-27-0]: 1-Մեթիլէթիլտետրադեկանոատ:
Պարունակում է առնվազն 90,0 % C17H34O2:
Թափանցիկ, անգույն, յուղանման հեղուկ:
Չի խառնվում ջրի հետ, խառնվում է 96 % էթանոլի, մեթիլքլորիդի, ճարպային յուղերի և հեղուկ պարաֆինի հետ:
Հարաբերական խտությունը` մոտ 0,853:
4-Իզոպրոպիլֆենոլ: C9H12O։ (Mr 136,19)։ [99-89-8]։
Պարունակում է առնվազն 98 % C9H12O:
Եռման ջերմաստիճանը` մոտ 212 °С:
Հալման ջերմաստիճանը` 59 °С-ից մինչև 61 °С:
Իմիդազոլ։ C3H4N2: (Mr 68,08): [288-32-4]:
Սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ բյուրեղային փոշի. լուծելի է ջրում և 96 % էթանոլի մեջ։
Հալման ջերմաստիճանը՝ մոտ 90 °С։
Իմինոդիբենզիլ: Cl4H13N։ (Mr 195,26)։ [494-19-9]։ 10,11-Դիհիդրոդիբենզ[b,ƒ]ազեպին:
Բաց դեղին բյուրեղային փոշի: Գրեթե լուծելի չէ ջրում, հեշտ լուծելի է ացետոնի մեջ:
Հալման ջերմաստիճանը` մոտ 106 °С:
Ինդիգոկարմին։ Cl6H8N2Na2O8S2։ (Mr 466,4)։ [860-22-0]։
Շուլցի ցուցանիշը՝ թիվ 1309:
Գունային ցուցիչ (С. I.)` թիվ 73015:
Դինատրիումի 3,3'-դիօքսո-2,2'-բիսինդոլիդեն-5,5'-դիսուլֆոնատ: Սովորաբար պարունակում է նատրիումի քլորիդ:
Կապույտից մինչև կապտամանուշակագույն փոշի կամ պղնձային փայլով կապույտ գրանուլներ: Չափավոր լուծելի է ջրում, գրեթե լուծելի չէ 96 % էթանոլի մեջ: Նստեցումը կատարվում է նատրիումի քլորիդի ջրային լուծույթից:
Ինդիգոկարմինի լուծույթ:
Ռ ինդիգոկարմինի 0,2 գ լուծում են Ռ քլորաջրածնային թթվի 10 մլ-ի և ազոտից զերծ 200 գ/լ Ռ ծծմբաթթվի լուծույթի 990 մլ-ի մեջ:
Լուծույթը պետք է անցնի ներքոհիշյալ փորձարկումը։
Ստացված լուծույթի 10 մլ-ն ավելացնում են 10 մլ Ռ ջրում Ռ կալիումի նիտրատի 1,0 մգ լուծույթին, իսկույն ավելացնում են ազոտից զերծ Ռ ծծմբաթթվի 20 մլ և տաքացնում մինչև եռալը: Լուծույթի կապույտ գունավորումը պետք է վերանա 1 րոպեի ընթացքում:
Ռ1 Ինդիգոկարմինի լուծույթ:
Ռ ինդիգոկարմինի 4 գ լուծում են Ռ ջրի մեջ`ջուրն ավելացնելով առանձին չափաբաժիններով մինչև 900 մլ ծավալը, հետո ավելացնում են Ռ ծծմբաթթվի 2 մլ և Ռ ջրով լուծույթի ծավալը հասցնում մինչև 1000 մլ:
Տիտրի որոշումը: Ռ նիտրատի ստանդարտ լուծույթի (100 ppm NO3) 10,0 մլ-ը տեղադրում են 100 մլ տարողունակությամբ լայն բկանցքով կոնաձև փորձանոթի մեջ, ավելացնում Ռ ջրի 10 մլ, Ռ1 ինդիգոկարմինի լուծույթի 0,05 մլ և իսկույն ավելացնում (միանգամից, բայց զգուշորեն) Ռ ծծմբաթթվի 30 մլ: Ստացված լուծույթն իսկույն տիտրում են Ռ1 ինդիգոկարմինի պատրաստված լուծույթով` մինչև կայուն կապույտ երանգ ստանալը:
Տիտրելու համար ծախսված՝ միլիլիտրերով ծավալը (V) համապատասխանում է NO3-ի 1 մգ-ին:
Ինդիգոսուլֆաթթվի լուծույթ:
Ռ ինդիգոկարմինի 1 գ լուծում են Ռ ծծմբաթթվի 25 մլ-ի մեջ, հետո ավելացնում Ռ ծծմբաթթվի ևս 25 մլ և Ռ ջրով նոսրացնում մինչև 1000 մլ ծավալը` լուծույթն զգուշորեն լցնելով ջրի մեջ:
Ինդոմետացին: C19H16ClNO4: (Mr 357,8): [53-86-1]: 2-[1-(4-Քլորբենզոիլ)-5-մետօքսի-2-մեթիլ-1Н-ինդոլ-3-իլ]քացախաթթու:
Պարունակում է առնվազն 98,0 % և 102,0 %-ից ոչ ավելի C19H16ClNO4` չոր սուբստանցիայի վերահաշվարկով:
Սպիտակ կամ դեղին բյուրեղային փոշի:
Գրեթե լուծելի չէ ջրում, չափավոր լուծելի է 96 % էթանոլի մեջ:
Ինդոֆենոլային կապույտ:. Cl8H16N2O։ (Mr 276,33)։ [132-31-0]։ N-[4-(Դիմեթիլամինո)ֆենիլ)]1,4-նավթոքինոնմոնոիմին:
Շուլցի ցուցանիշը՝ թիվ 939:
Գունային ցուցիչ (C. I.)` թիվ 49700:
Մանուշակակապտավուն փոշի: Գրեթե լուծելի չէ ջրում:
Քրոմատագրում: Որոշումը կատարում են նրբաշերտ քրոմատագրման մեթոդով (2.1.2.26)`որպես նուրբ շերտ օգտագործելով Ռ սիլիկագել G: Քրոմատագրական թիթեղի վրա զետեղում են Ռ մեթիլենքլորիդում 0,1 գ/լ լուծույթի 10 մկլ և քրոմատագրում են այդ նույն լուծիչի մեջ: Լուծիչի ճակատը պետք է անցնի առնվազն 10 սմ: Քրոմատագրի վրա պետք է հայտնաբերվի միայն մեկ հիմնական բիծ: Թույլատրվում է բիծ մեկնարկի ժամանակ:
Խիստ թթվային իոնափոխանակային խեժ:
Պրոտոնացված խեժ՝ սուլֆոնաթթվի խմբերով, որոնք կցված են 8 % դիվինիլբենզոլից լայնակի կարված պոլիստիրոլից բաղկացած վանդակին: Արտադրվում է գնդաձև գրանուլների տեսքով: Այլ ցուցումների բացակայության դեպքում մասնիկների չափը կազմում է 0,3 մմ-ից մինչև 1,2 մմ:
Տարողությունը: 4,5 մմոլ/գ-ից մինչև 5 մմոլ/գ` 50 %-ից մինչև 60 % ջրի պարունակությամբ:
Աշտարակի պատրաստում: Այլ ցուցումների բացակայության դեպքում օգտագործում են 400 մմ երկարությամբ միաձուլված ծակոտկեն ապակե սկավառակով խողովակ` 20 մմ ներքին տրամագծով և մոտ 200 մմ լիցքավորման բարձրությամբ: Խեժը նախապես խառնում են Ռ ջրի հետ, ստացված կախույթը լցնում են խողովակի մեջ՝ կանխելով մասնիկների միջև օդային պղպջակների առաջացումը: Գործողության ընթացքում հեղուկը չպետք է իջնի խեժի մակերևույթից ցածր:
Եթե խեժը պրոտոնացված ձևով է, ապա այն լվանում են Ռ ջրով այնքան ժամանակ, մինչև 50 մլ-ը չեզոքացնելու համար կպահանջվի ոչ ավելի, քան 0,05 մլ 0,1 Մ նատրիումի հիդրօքսիդի լուծույթ:
Որպես ինդիկատոր օգտագործվում է Ռ մեթիլային նարնջագույնի լուծույթի 0,1 մլ: Եթե խեժը նատրիումային ձևով է կամ վերականգնման կարիք ունի, ապա աշտարակի միջով դանդաղ բաց են թողում Ռ1 քլորաջրածնային թթվի և Ռ ջրի հավասար ծավալներով խառնուրդի մոտավորապես 100 մլ, իսկ հետո լվանում են Ռ ջրով` վերը նկարագրվածի պես:
Յոդ: I2։ (Mr 253,8)։ [7553-56-2]:
Պարունակում է առնվազն 99,5 % և 100,5 %-ից ոչ ավելի I2:
Մետաղական փայլով մոխրամանուշակագույն բյուրեղային թիթեղներ կամ մանր բյուրեղներ:
Շատ քիչ լուծելի է ջրում, լուծելի է 96 % էթանոլի մեջ, քիչ լուծելի է գլիցերինի մեջ, շատ հեշտ լուծելի է յոդիդների կոնցենտրացված լուծույթների մեջ: 
Սենյակային ջերմաստիճանում դանդաղ ցնդում է։


Ռ1 յոդի լուծույթ:
0,05 Մ յոդի լուծույթի 10,0 մլ-ին ավելացնում են Ռ կալիումի յոդիդի 0,6 գ և Ռ ջրով լուծույթի ծավալը հասցնում մինչև 100,0 մլ:
Պատրաստում են օգտագործելուց անմիջապես առաջ:
Ռ2 յոդի լուծույթ:
0,05 Մ յոդի լուծույթի 10,0 մլ-ին ավելացնում են Ռ կալիումի յոդիդի 0,6 գ և Ռ ջրով լուծույթի ծավալը հասցնում մինչև 1000 մլ:
Պատրաստում են օգտագործելուց անմիջապես առաջ:
Ռ3 յոդի լուծույթ:
Ռ1 յոդի լուծույթի 2,0 մլ-ը Ռ ջրով հասցնում են մինչև 100,0 մլ ծավալի:
Պատրաստում են օգտագործելուց անմիջապես առաջ:
Ռ4 յոդի լուծույթ:
Ռ յոդի 14 գ լուծում են 400 գ/լ Ռ կալիումի յոդիդի 100 մլ-ի մեջ, ավելացնում են Ռ նոսրացված քլորաջրածնային թթվի 1 մլ և Ռ ջրով լուծույթի ծավալը հասցնում մինչև 1000 մլ:
Պահում են լույսից պաշտպանված վայրում:
Յոդի սպիրտային լուծույթ:
96 % Ռ էթանոլի մեջ 10 գ/լ լուծույթ:
Պահում են լույսից պաշտպանված վայրում:
Քլորոֆորմի մեջ յոդի լուծույթ:
Ռ քլորոֆորմի մեջ 5 գ/լ լուծույթ:
Պահում են լույսից պաշտպանված վայրում:

Յոդօսլային թուղթ:
Ֆիլտրման թղթի շերտերն ընկղմում են Ռ օսլայի և կալիումի յոդիդի լուծույթի 100 մլ-ի մեջ: Հեղուկի ավելցուկը հեռացնում են: Չորացնում են լույսից պաշտպանված վայրում:
Զգայունության մասով փորձարկումը: 0,1 Մ նատրիումի քլորիդի լուծույթի 0,05 մլ-ը խառնում են Ռ քլորաջրածնային թթվի 4 մլ-ի հետ և Ռ ջրով նոսրացնում մինչև 100 մլ ծավալը: Լուծույթի մեկ կաթիլը կաթեցնում են յոդօսլային թղթի վրա. պետք է առաջանա կապույտ գունավորում:
Յոդի բրոմիդ: IBr։ (Mr 206,8)։ [7789-33-5]։ Յոդի բրոմիդ:
Կապտասևից մինչև սևադարչնագույն բյուրեղներ: Հեշտ լուծելի է ջրում, 96 % էթանոլի և սառցային քացախաթթվի մեջ:
Եռման ջերմաստիճանը` մոտ 116 °С:
Հալման ջերմաստիճանը` մոտ 40 °С:
Պահում են լույսից պաշտպանված վայրում:
Յոդի բրոմիդի լուծույթ:
Ռ յոդի բրոմիդի 20 գ լուծում են Ռ սառցային քացախաթթվի մեջ և նույն լուծիչով լուծույթի ծավալը հասցնում մինչև 1000 մլ:
Պահում են լույսից պաշտպանված վայրում:
Վերաբյուրեղացված յոդի պենտաօքսիդ: I2О5։ (Мr 333,81)։ [12029-98-0]։ Յոդի օքսիդ(V):
Պարունակում է առնվազն 99,5 % I2О5:
Սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ բյուրեղային փոշի կամ սպիտակից մինչև մոխրասպիտակ գրանուլներ: Հիգրոսկոպիկ է, շատ հեշտ լուծելի է ջրում` НIО3-ի առաջացմամբ:

Տաքացնելիս կայունությունը: Նախապես 1 ժամ 200 °С ջերմաստիճանում պահված յոդի պենտօքսիդի 2 գ լուծում են Ռ ջրի 50 մլ-ի մեջ. լուծույթը պետք է անգույն լինի:
Քանակական որոշումը: Վերաբյուրեղացված յոդի պենտաօքսիդի 0,100 գ լուծում են Ռ ջրի 50 մլ-ի մեջ, ավելացնում Ռ կալիումի յոդիդի 3 գ և Ռ նոսրացված քլորաջրածնային թթվի 10 մլ: Ձերբազատված յոդը տիտրում են 0,1 Մ նատրիումի թիոսուլֆատի լուծույթով` որպես ինդիկատոր օգտագործելով Ռ օսլայի լուծույթի 1 մլ:
0,1 Մ նատրիումի թիոսուլֆատի լուծույթի 1 մլ-ը համապատասխանում է I2О5-ի 2,782 մգ-ին:
Պահում են անօդանցիկ կոնտեյների մեջ` լույսից պաշտպանված վայրում:
2-Յոդաբենզոաթթու: С7Н5IO2։ (Мr 248,02)։ [88-67-5]:
Սպիտակից մինչև բաց դեղին գույնի բյուրեղային փոշի: Քիչ լուծելի է ջրում, լուծելի է 96 % էթանոլի մեջ:
Հալման ջերմաստիճանը` մոտ 160 °С:
Քրոմատագրում: Որոշումը կատարում են նրբաշերտ քրոմատագրման մեթոդով (2.1.2.26)՝ որպես նուրբ շերտ օգտագործելով F254 Ռ քրոմատագրման համար ցելյուլոզը: Քրոմատագրական թիթեղի մեկնարկի գծի վրա զետեղում են 2-յոդաբենզոաթթվի լուծույթի 20 մկլ, որը պատրաստված է 0,1 Մ նատրիումի հիդրօքսիդի լուծույթի 4 մլ-ի մեջ 40 մգ-ը լուծելով և Ռ ջրով ծավալը մինչև 10 մլ նոսրացնելով: Քրոմատագրում են` որպես շարժուն ֆազ օգտագործելով վերին շերտը, որն ստացվել է Ռ ջուր — Ռ սառցային քացախաթթու — Ռ տոլուոլ (20:40:40) լուծիչներով խառնուրդի թափահարմամբ: Երբ լուծիչների ճակատն անցնում է 12 սմ, թիթեղը ստուգում են ՈՒՄ լույսի տակ` ալիքի 254 նմ երկարության դեպքում: Քրոմատագրի վրա պետք է հայտնաբերվի միայն մեկ հիմնական բիծ:
2-Յոդահիպուրական թթու: C9H8INO3•2H2O։ (Мr 341,10)։ [147-58-0]։ 2-(2-Յոդբենզամիդո) սառցային քացախաթթվի դիհիդրատ:
Սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ բյուրեղային փոշի: Չափավոր լուծելի է ջրում:
Հալման ջերմաստիճանը` մոտ 170 °С:
Ջուր (2.1.5.12): 9 %-ից մինչև 13 %: Որոշումը կատարում են 1,000 գ-ով:
Քրոմատագրում: Որոշումը կատարում են նրբաշերտ քրոմատագրման մեթոդով (2.1.2.26)՝ որպես նուրբ շերտ օգտագործելով F254 Ռ քրոմատագրման համար ցելյուլոզը: Քրոմատագրական թիթեղի մեկնարկի գծի վրա զետեղում են 2-յոդահիպուրական թթվի լուծույթի 20 մկլ, որը պատրաստված է 0,1 Մ նատրիումի հիդրօքսիդի լուծույթի 4 մլ-ի մեջ 40 մգ-ն լուծելով և Ռ ջրով ծավալը մինչև 10 մլ նոսրացնելով: Քրոմատագրում են` որպես շարժուն ֆազ օգտագործելով վերին շերտը, որն ստացվել է Ռ ջուր — Ռ սառցային քացախաթթու — Ռ տոլուոլ (20:40:40) լուծիչներով խառնուրդի թափահարմամբ: Երբ լուծիչների ճակատն անցնում է 12 սմ, թիթեղն ստուգում են ՈՒՁ-լույսի տակ` ալիքի 254 նմ երկարության դեպքում: Քրոմատագրի վրա պետք է երևա միայն մեկ հիմնական բիծ:
Յոդաջրածնային թթու: HI. (Мr 127,91)։ [10034-85-2]:
Յոդաջրածնային թթուն թորում են կարմիր ֆոսֆորի տակ` թորման ժամանակ բաց թողելով Ռ ածխածնի դիօքսիդ կամ Ռ ազոտ: Օգտագործում են անգույն կամ գրեթե անգույն, հաստատուն ջերմաստիճանում եռացող խառնուրդը (55 %-ից մինչև 58 % HI), որը թորվում է 126 °С-ից մինչև 127 °С ջերմաստիճանում: Թթուն տեղադրում են ապակե խցաններով դարչնագույն ապակուց սրվակների մեջ, որոնք նախապես փչահարված են Ռ ածխածնի դիօքսիդով կամ Ռ ազոտով, հերմետիկացնում են պարաֆինով: 
Պահում են լույսից պաշտպանված վայրում:
Յոդաթթու: Н5IO6։ (Мr 227,94)։ [10450-60-9]:
Բյուրեղներ: Հեշտ լուծելի է ջրում, լուծելի է 96 % էթանոլի մեջ:
Հալման ջերմաստիճանը` մոտ 122 °С:
Յոդպլատինատի ռեակտիվ:
100 գ/լ Ռ քլորպլատինաթթվի լուծույթի 3 մլ-ին ավելացնում են Ռ ջրի 97 մլ և 60 գ/լ Ռ կալիումի յոդիդի լուծույթի 100 մլ:
Պահում են լույսից պաշտպանված վայրում:
Յոդածծմբային ռեակտիվ:
Ռեակտիվի պատրաստման համար նախատեսված սարքվածք, որը բաղկացած է կլոր հատակով 3-4 լ տարողությամբ, խառնիչի համար երեք մուտքային անցք ունեցող փորձանոթից, ջերմաչափից և չորացուցիչով լցված խողովակից, նախապատրաստման ժամանակ այն պետք է փակ և չոր լինի: Փորձանոթի մեջ տեղավորում են Ռ անջուր պիրիդինի 700 մլ և Ռ էթիլենգլիկոլի մոնոմեթիլային եթերի 700 մլ, անդադար խառնելով ավելացնում են 220 գ Ռ մանրացված յոդ, որը նախապես չորացված է Ռ ֆոսֆորի(V) օքսիդի տակ: Խառնելու գործընթացը շարունակում են մինչև յոդի ամբողջությամբ լուծվելը (մոտ 30 րոպե), հետո փորձանոթը սառեցնում են մինչև -10 °С ջերմաստիճանը և անդադար խառնելով՝ արագ ավելացնում են Ռ ծծմբի դիօքսիդի 190 գ: Ռեակցիոն խառնուրդի ջերմաստիճանը չպետք է գերազանցի 30 °С: Սառեցնում են:
Տիտրի որոշումը: Ռ անջուր մեթանոլի մոտավորապես 20 մլ տեղավորում են տիտրման համար նախատեսված անոթի մեջ և տիտրում պատրաստված յոդածծմբային ռեակտիվով (2.1.5.12): Ավելացնում են ճիշտ կշռված Ռ ջրի բավարար քանակություն և կրկնում են ջրի որոշումը: Հաշվարկում են ջրի քանակությունը՝ միլիգրամներով, որը համապատասխանում է յոդածծմբային ռեակտիվի 1 մլ-ին:
Յոդածծմբային ռեակտիվի 1 մլ-ը համապատասխանում է ջրի` 3,5 մգ-ից ոչ պակաս քանակությանը:
Պետք է ձեռնարկվեն նախազգուշական միջոցներ` լուծույթների վրա մթնոլորտային խոնավության ազդեցությունը կանխելու համար: Տիտրը որոշում են օգտագործելուց անմիջապես առաջ:
Պահում են չոր կոնտեյների մեջ:
Յոդաքացախաթթու: C2H3IO2։ (Мr 185,95)։ [64-69-7]:
Անգույն կամ սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ բյուրեղներ: Լուծելի է ջրում և 96 % էթանոլի մեջ:
Հալման ջերմաստիճանը` 82 °С-ից մինչև 83 °C:
5-Յոդուրացիլ: C4H3IN2O2։ (Мr 237,98)։ [696-07-1]: 5-Յոդ-1H,3Н-պիրիմիդին-2,4-դիոն:
Տարրալուծմամբ հալման ջերմաստիճանը` մոտ 276 °С:
Քրոմատագրում: Որոշումը կատարվում է գազային քրոմատագրման մեթոդով (2.1.2.27)` «Յոդօքսիուրիդին» մասնավոր դեղագրքային հոդվածի ցուցումներին համապատասխան: Քրոմատագրական թիթեղի վրա զետեղում են 0,25 գ/լ լուծույթի 5 մկլ, ստացված քրոմատագրի վրա պետք է հայտնաբերվի միայն մեկ հիմնական բիծ:
Յոդէթան: C2H5I։ (Мr 155,97)։ [75-03-6]:
Պարունակությունը` առնվազն 99 %:
Անգույնից մինչև թեթևակի դեղնավուն հեղուկ, օդի և լույսի ազդեցության տակ մգանում է: Խառնվում է 96 % էթանոլի և օրգանական լուծիչների մեծամասնության հետ:
-ը՝ մոտ 1,95:
-ը՝ մոտ 1,513:
Եռման ջերմաստիճանը` մոտ 72 °С:
Պահում են անօդանցիկ կոնտեյների մեջ:
Կադմիում: Cd։ (Ar 112,41)։ [7440-43-9]:
Արծաթասպիտակ գույնի փայլուն մետաղ: Գրեթե լուծելի չէ ջրում, հեշտ լուծելի է ազոտաթթվի և տաք քլորաջրածնային թթվի մեջ:
Կազեին: [9000-71-9]:
Կաթից ստացված՝ հարակից ֆոսֆոպրոտեինների խառնուրդ:
Սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ ամորֆ փոշի կամ գրանուլներ: Շատ քիչ լուծելի է ջրում և ոչ բևեռային օրգանական լուծիչների մեջ, լուծելի է կոնցենտրացված քլորաջրածնային թթվի մեջ` բաց մանուշակագույն գունավորմամբ: Թթուների և հիմքերի հետ առաջացնում է աղեր: Կազեինի իզոէլեկտրական կետը գտնվում է рН-ի մոտավորապես 4,7 արժեքում: Հիմնային լուծույթներն ունեն բևեռացման հարթության ձախ պտույտ:
Կալիումի բիկարբոնատ: [298-14-6]:
Տե՛ս Ռ կալիումի հիդրոկարբոնատը:
Կալիումի բիկարբոնատի հագեցված, մեթանոլային լուծույթ:
Տե՛ս Ռ կալիումի հիդրոկարբոնատի հագեցված մեթանոլային լուծույթը:
Կալիումի բրոմատ: KBrO3։ (Мr 167,00)։ [7758-01-2]։ Կալիումի բրոմատ:
Սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ բյուրեղներ կամ գրանուլացված փոշի: Լուծելի է ջրում, քիչ լուծելի է 96 % էթանոլի մեջ:
Կալիումի բրոմիդ: KBr։ (Мr 119,0)։ [7758-02-3]։ Պարունակում է առնվազն 98,50 % և 101,0 %-ից ոչ ավելի КВr` չոր սուբստանցիայի վերահաշվարկով:
Սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ բյուրեղային փոշի կամ անգույն բյուրեղներ:
Հեշտ լուծելի է ջրում և գլիցերինի մեջ, քիչ լուծելի է 96 % էթանոլի մեջ:
Ինֆրակարմիր աբսորբցիոն սպեկտրաչափության մեջ օգտագործվող (2.1.2.23) կալիումի բրոմիդը պետք է անցնի ներքոհիշյալ լրացուցիչ փորձարկումը։
Կալիումի բրոմիդի 2 մմ հաստությամբ սկավառակի ԻԿ-սպեկտրը, որը նախապես 1 ժամ չորացվել է 250 °С ջերմաստիճանում, պետք է ունենա գրեթե հարթ բազային գիծ` 4000 սմ—1-ից մինչև 620 սմ—1 երկարությամբ ալիքների միջակայքում: Չպետք է ունենա մաքսիմումներ` բազային գծի վրայով 0,02-ից ավելի կլանմամբ՝ բացառությամբ ջրի համար ալիքների 3440 սմ—1 և 1630 սմ—1 երկարությամբ մաքսիմումների:
Կալիումի հիդրոկարբոնատ: КНСО3։ (Мr 100,11)։ [298-14-6]։ Կալիումի հիդրոկարբոնատ:
Թափանցիկ, անգույն բյուրեղներ: Հեշտ լուծելի է ջրում, գրեթե լուծելի չէ 96 % էթանոլի մեջ:
Կալիումի հիդրոկարբոնատի հագեցած մեթանոլային լուծույթ:
Ռ կալիումի հիդրոկարբոնատի 0,1 գ լուծում են Ռ ջրի 0,4 մլ-ի մեջ` ջրային բաղնիքի վրա տաքացնելով, ավելացնում են Ռ մեթանոլի 25 մլ և շրջանաձև շարժումներով խառնում՝ շարունակելով տաքացումը մինչև լուծվելը:
Պատրաստում են օգտագործելուց անմիջապես առաջ:
Կալիումի հիդրօքսիդ: КОН: (Мr 56,11)։ [1310-58-3]։ Կալիումի հիդրօքսիդ:
Պարունակում է առնվազն 85,0 % և 100,5 %-ից ոչ ավելի ալկալիների խառնուրդներ` КОН-ի վերահաշվարկով:
Սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ պինդ բյուրեղային զանգված` փայտիկների, թիթեղների կամ անձև կտորների տեսքով: Տարհոսում է օդում: Հիգրոսկոպիկ է: Կլանում է ածխածնի դիօքսիդը:
Շատ հեշտ լուծելի է ջրում, հեշտ լուծելի է 96 % էթանոլի մեջ:
Կալիումի հիդրօքսիդի 2 Մ սպիրտային լուծույթ:
Ռ կալիումի հիդրօքսիդի 12 գ լուծում են Ռ ջրի 10 մլ-ի մեջ և լուծույթի ծավալը Ռ 96 % էթանոլով հասցնում մինչև 100 մլ:
Կալիումի հիդրօքսիդի 0,5 Մ սպիրտային լուծույթ: (10 %, ծավ/ծավ)
Ռ կալիումի հիդրօքսիդի 28 գ լուծում են Ռ 96 % սպիրտի 100 մլ-ի մեջ և լուծույթի ծավալը Ռ ջրով հասցնում մինչև 1000 մլ։
Կալիումի հիդրօքսիդի սպիրտային լուծույթ:
Ռ կալիումի հիդրօքսիդի 3 գ լուծում են Ռ ջրի 5 մլ-ի մեջ և ալդեհիդներից զերծ Ռ 96 % սպիրտով լուծույթի ծավալը հասցնում մինչև 100 մլ: Դեկանտում են թափանցիկ լուծույթը: Լուծույթը պետք է լինի գրեթե անգույն:
Ռ1 կալիումի հիդրօքսիդի սպիրտային լուծույթ:
Ռ կալիումի հիդրօքսիդի 6,6 գ լուծում են Ռ ջրի 50 մլ-ի մեջ և Ռ էթանոլով լուծույթի ծավալը հասցնում մինչև 1000 մլ:
Կալիումի հիդրոսուլֆատ: KHSO4։ (Mr 136,17)։ [7646-93-7]։ Կալիումի հիդրոսուլֆատ:
Թափանցիկ, անգույն, հիգրոսկոպիկ բյուրեղներ: Հեշտ լուծելի է ջրում` խիստ թթու լուծույթի առաջացմամբ:
Պահում են անօդանցիկ կոնտեյների մեջ:
Կալիումի հիդրոտարտրատ: С4Н5КО6։ (Mr 188,18)։ [868-14-4]։ Կալիումի հիդրո(2R,3R)-2,3-դիհիդրօքսիբութան-1,4դիոատ:
Սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ բյուրեղային փոշի կամ անգույն, թեթևակի փայլատ բյուրեղներ: Քիչ լուծելի է ջրում, լուծելի է եռացող ջրում, շատ քիչ լուծելի է 96 % էթանոլի մեջ:
Կալիումի հիդրոֆտալատ: С8Н5КО4։ (Mr 204,22)։ [877-24-7]։ Կալիումի հիդրոբենզոլ-1,2-դիկարբօքսիլատ:
Սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ բյուրեղներ: Լուծելի է ջրում, քիչ լուծելի է 96 % էթանոլի մեջ:
Կալիումի հիդրոֆտալատի 0,2 Մ լուծույթ:
Ռ կալիումի հիդրոֆտալատի լուծույթը պարունակում է կալիումի հիդրոֆտալատի 40,84 գ`1000 մլ-ի մեջ С8Н5КО4-ի վերահաշվարկով:
Անգույն, սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ փոշի կամ բյուրեղներ, հիգրոսկոպիկ է: Հեշտ լուծելի է ջրում:
Կալիումի դիհիդրոֆոսֆատ: КН2РО4։ (Mr 136,1)։ [7778-77-0]։ Կալիումի դիհիդրոֆոսֆատ:
Պարունակում է առնվազն 98,0 % և 100,5 %-ից ոչ ավելի КН2РО4` չոր սուբստանցիայի վերահաշվարկով:
Սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ բյուրեղային փոշի կամ անգույն բյուրեղներ:
Հեշտ լուծելի է ջրում, գրեթե լուծելի չէ 96 % էթանոլի մեջ:
Կալիումի դիհիդրոֆոսֆատի 0,2 Մ լուծույթ:
Ռ կալիումի դիհիդրոֆոսֆատի լուծույթը պարունակում է 27,22 գ` 1000 մլ-ի մեջ КН2РО4-ի վերահաշվարկով:
Կալիումի դիքրոմատ: К2Сr2O7։ (Mr 294,2)։ [7778-50-9]։ Դիկալիումի դիքրոմատ:
Սպեկտրալուսաչափերի ստուգաճշտման համար օգտագործվող կալիումի դիքրոմատը (2.1.2.24) պետք է պարունակի առնվազն 99,9 % К2Сr2Օ7` 130 °С ջերմաստիճանում չորացված չոր սուբստանցիայի վերահաշվարկով:
Նարնջակարմրավուն բյուրեղներ: Լուծելի է ջրում, գրեթե լուծելի չէ 96 % էթանոլի մեջ:
Քանակական որոշումը: Կալիումի դիքրոմատի 1,000 գ լուծում են Ռ ջրի մեջ և նույն լուծիչով լուծույթի ծավալը հասցնում մինչև 250,0 մլ: Ստացված լուծույթի 50,0 մլ տեղավորում են 500 մլ տարողությամբ փորձանոթի մեջ, ավելացնում թարմ պատրաստված լուծույթը, որը բաղկացած է Ռ կալիումի յոդիդի 4 գ-ից, Ռ նատրիումի հիդրոկարբոնատի 2 գ-ից և Ռ քլորաջրածնային թթվի 6 մլ-ից` Ռ ջրի 100 մլ-ի մեջ: Փորձանոթը փակում են խցանով, 5 րոպե պահում լույսից պաշտպանված վայրում և տիտրում 0,1 Մ նատրիումի թիոսուլֆատի լուծույթով` որպես ինդիկատոր օգտագործելով յոդից զերծ Ռ օսլայի լուծույթի 1 մլ-ը:
0,1 Մ նատրիումի թիոսուլֆատի լուծույթի 1 մլ-ը համապատասխանում է К2Сr2O7-ի 4,903 մգ-ին:
Կալիումի դիքրոմատի լուծույթ:
106 գ/լ լուծույթ:
Ռ1 կալիումի դիքրոմատի լուծույթ:
5 գ/լ լուծույթ:
Կալիումի յոդատ: КIO3։ (Mr 214,0)։ [7758-05-6]:
Սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ բյուրեղային փոշի: Լուծելի է ջրում:
Կալիումի յոդիդ: KI։ (Mr 166,0)։ [7681-11-0]։ Կալիումի յոդիդ:
Պարունակում է առնվազն 99,0 % և 100,5 %-ից ոչ ավելի KI` չոր սուբստանցիայի վերահաշվարկով:
Սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ փոշի կամ անգույն բյուրեղներ:
Շատ հեշտ լուծելի է ջրում, հեշտ լուծելի է գլիցերինի մեջ, լուծելի է 96 % էթանոլի մեջ:
Կալիումի յոդիդի լուծույթ: 166 գ/լ լուծույթ:
Կալիումի յոդիդի յոդացված լուծույթ:
Ռ յոդի 2 գ և Ռ կալիումի յոդիդի 4 գ լուծում են Ռ ջրի 10 մլ-ի մեջ, ամբողջությամբ լուծվելուց հետո լուծույթի ծավալը Ռ ջրով հասցնում են մինչև 100 մլ:
Կալիումի յոդիդի հագեցած լուծույթ:
Ածխածնի դիօքսիդից զերծ Ռ ջրի մեջ Ռ կալիումի յոդիդի հագեցած լուծույթը պետք է պարունակի չլուծված բյուրեղներ: Կալիումի յոդիդի հագեցած լուծույթի 0,5 մլ խառնում են Ռ քլորոֆորմ – Ռ քացախաթթու խառնուրդի (2:3) 30 մլ-ի հետ, ավելացնում են Ռ օսլայի լուծույթի 0,1 մլ. եթե առաջանում է կապույտ գունավորում, ապա այն պետք է վերանա 0,1 Մ նատրիումի թիոսուլֆատի 0,05 մլ ավելացնելիս:
Պահում են լույսից պաշտպանված վայրում:
Կալիումի յոդաբիսմութի լուծույթ:
Ռ հիմնական բիսմութանիտրատի 0,85 գ-ին ավելացնում են Ռ ջրի 40 մլ, Ռ սառցային քացախաթթվի 10 մլ և 400 գ/լ Ռ կալիումի յոդիդի լուծույթի 20 մլ:
Ռ1 կալիումի յոդաբիսմութի լուծույթ:
Ռ գինեթթվի 100 գ լուծում են Ռ ջրի 400 մլ-ի մեջ, ավելացնում Ռ հիմնական նատրիումի բիսմութի 8,5 գ, թափահարում են 1 ժամ, ավելացնում 400 գ/լ Ռ կալիումի յոդիդի լուծույթի 200 մլ և ակտիվորեն թափահարում: Պահում են 24 ժամ և ֆիլտրում:
Պահում են լույսից պաշտպանված վայրում:
Ռ2 կալիումի յոդաբիսմութի լուծույթ:
Հիմնական լուծույթ: Ռ ջրի 40 մլ-ի մեջ սուսպենդավորում են Ռ հիմնական բիսմութանիտրատի 1,7 գ և Ռ գինեթթվի 20 գ: Սուսպենզիային ավելացնում են 400 գ/լ Ռ կալիումի յոդիդի լուծույթի 40 մլ, թափահարում են 1 ժամ և ֆիլտրում:
Լուծույթի պահպանման ժամկետը մի քանի օր է` նարնջագույն ապակուց սրվակների մեջ պահպանելու դեպքում:
Ցողման համար լուծույթ: Անմիջապես օգտագործելուց առաջ Ռ ջրի 15 մլ-ի հետ խառնում են հիմնական լուծույթի 5 մլ:
Կալիումի յոդաբիսմութի նոսրացված լուծույթ:
Ռ գինեթթվի 100 գ լուծում են Ռ ջրի 500 մլ-ի մեջ և ավելացնում Ռ1 կալիումի յոդաբիսմութի լուծույթի 50 մլ:
Պահում են լույսից պաշտպանված վայրում:
Կալիումի կարբոնատ: К2СO3։ (Мr 138,21)։ [584-08-7]։ Դիկալիումի կարբոնատ:
Սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ գրանուլացված փոշի, հիգրոսկոպիկ է: Շատ հեշտ լուծելի է ջրում, գրեթե լուծելի չէ անջուր էթանոլի մեջ:
Պահում են անօդանցիկ կոնտեյների մեջ:

Կալիումի-նատրիումի տարտրատ: C4H4KNaO6•4H2Օ։ (Mr 282,22)։ [6381-59-5]:
Անգույն պրիզմայաձև բյուրեղներ: Շատ հեշտ լուծելի է ջրում:
Կալիումի նիտրատ: KNO3։ (Mr 101,1)։ [7757-79-1]:
Անգույն բյուրեղներ: Շատ հեշտ լուծելի է ջրում:
Կալիումի պերյոդատ: KIO4։ (Mr 230,0)։ [7790-21-8]:
Սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ բյուրեղային փոշի կամ անգույն բյուրեղներ: Լուծելի է ջրում:
Կալիումի պերմանգանատ: KMnO4։ (Mr 158,0)։ [7722-64-7]։ Կալիումի պերմանգանատ:
Պարունակում է առնվազն 99,0 % և 100,5 %-ից ոչ ավելի КМnО4:
Մուգ մանուշակագույն կամ սև-դարչնագույն գրանուլացված փոշի կամ մուգ մանուշակագույն կամ գրեթե սև բյուրեղներ` սովորաբար մետաղական փայլով:
Լուծելի է սառը ջրում, հեշտ լուծելի է եռացող ջրում:
Տարրալուծվում է որոշ օրգանական նյութերի հետ փոխազդեցության ժամանակ։
Ֆոսֆորաթթվի մեջ կալիումի պերմանգանատի լուծույթ:
Ռ կալիումի պերմանգանատի 3 գ լուծում են Ռ ֆոսֆորաթթվի 15 մլ և Ռ ջրի 70 մլ խառնուրդի մեջ, Ռ ջրով լուծույթի ծավալը հասցնում են մինչև 100 մլ:
Կալիումի պերմանգանատի լուծույթ:
30 գ/լ լուծույթ:
Կալիումի պերրենատ: КRеO4։ (Mr 289,3)։ [10466-65-6]։ Կալիումի պերրենատ:
Սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ բյուրեղային փոշի: Լուծելի է ջրում, քիչ լուծելի է 96 % էթանոլի, մեթանոլի և պրոպիլեն գլիկոլի մեջ:

Կալիումի պերսուլֆատ: К2S2O8։ (Mr 270,32)։ [7727-21-1]։ Դիկալիումի պերօքսիդիսուլֆատ:
Անգույն բյուրեղներ կամ սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ բյուրեղային փոշի: Չափավոր լուծելի է ջրում, գրեթե լուծելի չէ 96 % էթանոլի մեջ:
Ջրային լուծույթները տարրալուծվում են սենյակային ջերմաստիճանում, ավելի արագ` տաքացնելիս:
Կալիումի պիրոանտիմոնատ: KSb(OH)6։ (Mr 262,90)։ [12208-13-8]։ Կալիումի հեքսահիդրօքսոանտիմոնատ(V):
Բյուրեղներ կամ սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ բյուրեղային փոշի: Չափավոր լուծելի է ջրում:
Կալիումի պիրոանտիմոնատի լուծույթ:
Ռ կալիումի պիրոանտիմոնատի 2 գ լուծում են տաք Ռ ջրի 95 մլ-ի մեջ, արագ հովացնում են, ավելացնում Ռ ջրի 50 մլ-ի մեջ Ռ կալիումի հիդրօքսիդի 2,5 գ և Ռ նոսրացված նատրիումի հիդրօքսիդի լուծույթի 1 մլ պարունակող լուծույթ: Պահում են 24 ժամ, ֆիլտրում և Ռ ջրով լուծույթը հասցնում են մինչև 150 մլ ծավալի:
Կալիումի պլյումբիտի լուծույթ:
Ռ կապարի ացետատի 1,7 գ, Ռ կալիումի ցիտրատի 3,4 գ և Ռ կալիումի հիդրօքսիդի 50 գ լուծում են Ռ ջրում և նույն լուծիչով լուծույթի ծավալը հասցնում մինչև 100 մլ:
Կալիումի սուլֆատ: K2SO4։ (Mr 174,26)։ [7778-80-5]։ Դիկալիումի սուլֆատ:
Անգույն բյուրեղներ: Լուծելի է ջրում:
Կալիումի տարտրատ: С4Н4К2 O6•1/2Н2O։ (Mr 235,27)։ [921-53-9]։ (2R,3R)-2,3-դիհիդրօքսի-բութան-1,4-դիոատի դիկալիումի հեմիհիդրատ:
Սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ գրանուլացված փոշի կամ բյուրեղներ: Շատ հեշտ լուծելի է ջրում, շատ քիչ լուծելի է 96 % էթանոլի մեջ:
Կալիումի տետրայոդամերկուրատի լուծույթ:
Ռ սնդիկի քլորիդի 1,35 գ լուծում են Ռ ջրի 50 մլ-ի մեջ, ավելացնում Ռ կալիումի յոդիդի 5 գ և Ռ ջրով լուծույթի ծավալը հասցնում մինչև 100 մլ:
Կալիումի տետրայոդամերկուրատի հիմնային լուծույթ:
Ռ կալիումի յոդիդի 11 գ և Ռ սնդիկի յոդիդի 15 գ լուծում են Ռ ջրում, նույն լուծիչով լուծույթի ծավալը հասցնում մինչև 100 մլ:
Անմիջապես օգտագործելուց առաջ խառնում են ստացված լուծույթի և 250 գ/լ Ռ նատրիումի հիդրօքսիդի լուծույթի հավասար ծավալները:
Կալիումի տերտրաօքսալատ: С4Н3КO8•2Н2O։ (Mr 254,19)։ [6100-20-5]։ Կալիումի տերտրաօքսալատի դիհիդրատ:
Սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ բյուրեղային փոշի: Չափավոր լուծելի է ջրում, լուծելի է եռացող ջրում, քիչ լուծելի է 96 % էթանոլի մեջ:
Կալիումի թիոցիանատ: KSCN։ (Mr 97,18)։ [333-20-0]։ Կալիումի թիոցիանատ:
Օդում տարհոսող, անգույն բյուրեղներ: Շատ հեշտ լուծելի է ջրում և 96 % էթանոլի մեջ:
Պահում են անօդանցիկ կոնտեյների մեջ:
Կալիումի թիոցիանատի լուծույթ:
97 գ/լ լուծույթ:
Կալիումի ֆերրիպերյոդատի լուծույթ:
Ռ կալիումի պերյոդատի 1 գ լուծում են 120 գ/լ Ռ կալիումի հիդրօքսիդի թարմ պատրաստված լուծույթի 5 մլ-ի մեջ, ավելացնում են Ռ ջրի 20 մլ և Ռ1 երկաթի(III) քլորիդի լուծույթի 1,5 մլ, 120 գ/լ Ռ կալիումի հիդրօքսիդի թարմ պատրաստված լուծույթով հասցնում են մինչև 50 մլ ծավալը:
Կալիումի ֆերրիցիանիդ: К3[Fе(СN)6]։ (Mr 329,26)։ [13746-66-2]։ Տրիկալիումի հեքսացիանոֆերրատ(III):
Կարմիր բյուրեղներ: Հեշտ լուծելի է ջրում:
Կալիումի ֆերրիցիանիդի լուծույթ:
Ռ կալիումի ֆերրիցիանիդի 5 գ-ն լվանում են քիչ քանակությամբ Ռ ջրով, լուծում են Ռ ջրում և նույն լուծիչով լուծույթի ծավալը հասցնում մինչև 100 մլ:
Պատրաստում են օգտագործելուց անմիջապես առաջ:
Կալիումի ֆերրոցիանիդ։ К4[Fе(СN)6]•3Н2O։ (Mr 422,39)։ [14459-95-1]։ Տետրակալիումի հեքսացիանոֆերրատի(II) տրիհիդրատ:
Դեղին թափանցիկ բյուրեղներ: Հեշտ լուծելի է ջրում, գրեթե լուծելի չէ 96 % էթանոլի մեջ:
Կալիումի ֆերրոցիանիդի լուծույթ:
53 գ/լ լուծույթ:
Կալիումի քլորատ: КСlO3։ (Mr 122,55)։ [3811-04-9]։ Կալիումի քլորատ:
Սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ փոշի կամ գրանուլներ կամ բյուրեղներ: Լուծելի է ջրում: 
Կալիումի քլորիդ: KCl։ (Mr 74,6)։ [7447-40-7]։ Կալիումի քլորիդ:
Պարունակում է առնվազն 99,0 % և 101,0 %-ից ոչ ավելի KCIb` չոր սուբստանցիայի վերահաշվարկով:
Սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ բյուրեղային փոշի կամ անգույն բյուրեղներ: 
Հեշտ լուծելի է ջրում, գրեթե լուծելի չէ անջուր էթանոլի մեջ:
Ինֆրակարմիր աբսորբցիոն սպեկտրաչափության մեջ օգտագործվող (2.1.2.23) կալիումի քլորիդը պետք է բավարարի ներքոհիշյալ լրացուցիչ պահանջը։
Կալիումի քլորիդի 2 մմ հաստությամբ սկավառակի ԻԿ-սպեկտրը, որը նախապես 1 ժամ չորացվել է 250 °С ջերմաստիճանում, պետք է ունենա գրեթե հարթ բազային գիծ` 4000 սմ—1-ից մինչև 620 սմ—1 երկարությամբ ալիքների միջակայքում: Չպետք է ունենա մաքսիմումներ` բազային գծի վրայով 0,02-ից ավելի կլանմամբ՝ բացառությամբ ջրի համար ալիքների 3440 սմ—1 և 1630 սմ—1 երկարությամբ մաքսիմումների:
Կալիումի քլորիդի 0,1 Մ լուծույթ: 
Ռ կալիումի քլորիդի լուծույթը պարունակում է КСl-ի 7,46 գ` 1000 մլ-ի մեջ КСl-ի վերահաշվարկով:
Կալիումի քրոմատ: К2СrO4։ (Mr 194,19)։ [7789-00-6]։ Դիկալիումի քրոմատ:
Դեղին բյուրեղներ: Հեշտ լուծելի է ջրում:
Կալիումի քլորատի լուծույթ:
50 գ/լ լուծույթ:
Կալիումի ցիանիդ: KCN։ (Mr 65,12)։ [151-50-8]։ Կալիումի ցիանիդ:
Սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ բյուրեղային փոշի կամ զանգված կամ գրանուլներ: Հեշտ լուծելի է ջրում, քիչ լուծելի է 96 % էթանոլի մեջ: 
Կալիումի ցիանիդի լուծույթ: 
100 գ/լ լուծույթ:
Կալիումի ցիտրատ: С6Н5К3Օ7•Н2Օ։ (Mr 324,4)։ [6100-05-6]։ Տրիկալիումի 2-հիդրօքսիպրոպան-1,2,3-տրիկարբօքսիլատ:
Կալիումի ցիտրատը պարունակում է առնվազն 99,0 % և 101,0 %-ից ոչ ավելի С6Н5К3Օ7•Н2Օ` անջուր սուբստանցիայի վերահաշվարկով: 
Սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ գրանուլացված փոշի կամ անգույն բյուրեղներ: Հիգրոսկոպիկ է: 
Շատ հեշտ լուծելի է ջրում, գրեթե լուծելի չէ 96 % էթանոլի մեջ: 
Կալկոնկարբոնաթթու: [3737-95-9]:
Տե՛ս` Ռ կալկոնկարբոնաթթու:
Կալկոնկարբոնաթթվի ինդիկատորային խառնուրդ: 
Տես` Ռ կալկոնկարբոնաթթվի ինդիկատորային խառնուրդ: 
Կալցիումի ացետատ: С4Н6СаO4։ (Mr 158,2)։ [62-54-4]։ Կալցիումի դիացետատ:
Պարունակում է առնվազն 99,0 % և 101,0 %-ից ոչ ավելի С4Н6СаՕ4`անջուր սուբստանցիայի վերահաշվարկով:
Սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ հիգրոսկոպիկ փոշի: 
Հեշտ լուծելի է ջրում, քիչ լուծելի է 96 % էթանոլի մեջ: 
Կալցիումի հիդրօքսիդ: Ca(OH)2։ (Mr 74,09)։ [1305-62-0]։ Կալցիումի դիհիդրօքսիդ:
Սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ փոշի: Գրեթե ամբողջությամբ լուծելի է ջրի 600 մասերում:
Կալցիումի հիդրօքսիդի լուծույթ: 
Թարմ պատրաստված հագեցած լուծույթ:
Կալցիումի կարբոնատ: СаСO3։ (Mr 100,1)։ [471-34-1]։ Կալցիումի կարբոնատ:
Պարունակում է առնվազն 98,5 % և 100,5 %-ից ոչ ավելի СаСO3` չոր սուբստանցիայի վերահաշվարկով:
Սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ փոշի: Գրեթե լուծելի չէ ջրում:
Ռ1 կալցիումի կարբոնատ:
Պետք է բավարարի Ռ կալցիումի կարբոնատին ներկայացվող պահանջները և ներքոհիշյալ լրացուցիչ պահանջը։ 
Քլորիդներ (2.1.4.4): 50 ppm-ից ոչ ավելի:
Կալցիումի լակտատ: С6Н10СаO6•5Н2O։ (Mr 308,3)։ [41372-22-9]։ Կալցիումի լակտատի պենտահիդրատ:

Պարունակում է առնվազն 98,0 % և 102,0 %-ից ոչ ավելի բիս (կալցիումի 2-հիդրօքսիպրոպանոատ) կամ կալցիումի (2R)-, (2S)- պենտահիդրատների և (2RS)-2-հիդրօքսիպրոպանոատի խառնուրդ` չոր սուբստանցիայի վերահաշվարկով:
Սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ բյուրեղային կամ գրանուլացված փոշի, օդում թեթևակի ցնդող:
Լուծելի է ջրում, հեշտ լուծելի է եռացող ջրում, շատ քիչ լուծելի է 96 % էթանոլի մեջ:
Կալցիումի սուլֆատ: CaSO4•1/2H2O։ (Mr 145,14)։ [10034-76-1]։ Կալցիումի սուլֆատի հեմիհիդրատ:
Սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ փոշի: Լուծելի է ջրի մոտավորապես 1500 մասերում, գրեթե լուծելի չէ 96 % էթանոլի մեջ: Կալցիումի սուլֆատի զանգվածի կեսին հավասար ջրի զանգվածի հետ խառնվելիս փոշին արագ պնդանում է՝ վերածվելով պինդ, ծակոտկեն զանգվածի:
Կալցիումի սուլֆատի լուծույթ: 
Ռ կալցիումի սուլֆատի 5 գ 1 ժամ թափահարում են Ռ ջրի 100 մլ-ի հետ և ֆիլտրում:
Կալցիումի քլորիդ: CaCl2•2H2O։ (Mr 147,0)։ [10035-04-8]։ Կալցիումի քլորիդի դիհիդրատ:
Կալցիումի քլորիդի դիհիդրատը պարունակում է առնվազն 97,0 % և 103,0 %-ից ոչ ավելի СаСl2•2Н2О:
Սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ բյուրեղային փոշի: Հիգրոսկոպիկ է:
Հեշտ լուծելի է ջրում, լուծելի է 96 % էթանոլի մեջ:
Կալցիումի քլորիդի լուծույթ: 
73,5 գ/լ լուծույթ:
Կալցիումի քլորիդի 0,01 Մ լուծույթ:
Ռ կալցիումի քլորիդի 0,147 գ լուծում են Ռ ջրի մեջ և նույն լուծիչով լուծույթի ծավալը հասցնում մինչև 100,0 մլ:
Կալցիումի քլորիդի 0,02 Մ լուծույթ: 
Ռ կալցիումի քլորիդի 2,94 գ լուծում են Ռ ջրի 900 մլ-ի մեջ, լուծույթի рН-ը սահմանում են 6,0-ից մինչև 6,2 և Ռ ջրով լուծույթի ծավալը հասցնում մինչև 1000 մլ:
Պահում են 2 °С-ից մինչև 8 °С ջերմաստիճանում:
Կալցիումի քլորիդի 0,025 Մ լուծույթ: 
Ռ կալցիումի քլորիդի 0,368 գ լուծում են Ռ ջրի մեջ և լուծույթի ծավալը Ռ ջրով հասցնում մինչև 100,0 մլ:
Ռ1 կալցիումի քլորիդ: CaCl2·4H2O (Mr 183,05)։ Կալցիումի քլորիդի տետրահիդրատ:
Պարունակում է 0,05 ppm-ից ոչ ավելի Fe:
Անջուր կալցիումի քլորիդ: CaCl2։ (Mr 110,98)։ [10043-52-4]։ Կալցիումի քլորիդ:
Պարունակում է առնվազն 98,0 % CaCl2` չոր նյութի վերահաշվարկով:
Սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ գրանուլներր` օդում տարհոսող: Շատ հեշտ լուծելի է ջրում, հեշտ լուծելի է 96 % էթանոլի և մեթանոլի մեջ:
Զանգվածի կորուստը՝ չորացնելիս (2.1.2.31): 5,0 %-ից ոչ ավելի: Որոշումը կատարում են չորացնող պահարանում` 200 °С ջերմաստիճանում:
Պահում են անօդանցիկ կոնտեյներում՝ պաշտպանելով խոնավության ազդեցությունից:
Եղջերենու ունդերի բուսախեժ:
Ceratania siliqua L. Taub մրգակորիզների մանրացված էնդոսպերմ:
Սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ փոշի, որը պարունակում է հիմնականում գալակտոմանոգլիկոնից բաղկացած՝ ջրի մեջ լուծվող 70 %-ից մինչև 80 % խեժ:
Քափուր: С10Н16О։ (Mr 152,2)։ [76-22-2]:
Ռացեմիկ քափուրը (1RS,4RS)-1,7,7-տրիմեթիլբիցիկլո[2.2.1]հեպտան-2-ոնն է:
Սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ բյուրեղային փոշի կամ փխրուն բյուրեղային զանգված: Անգամ սենյակային ջերմաստիճանում հեշտությամբ ցնդող է:
Քիչ լուծելի է ջրում, շատ հեշտ լուծելի է 96 % էթանոլի և նավթային եթերի մեջ, հեշտ լուծելի է ճարպային յուղերի մեջ, չափավոր լուծելի է գլիցերինի մեջ:
Գազային քրոմատագրութան մեջ օգտագործվող քափուրը պետք է անցնի ներքոհիշյալ լրացուցիչ փորձարկումը:
Քանակական որոշումը: Որոշումը կատարում են գազային քրոմատագրման մեթոդով (2.1.2.27)` «Նարդոսայուղ» մասնավոր դեղագրքային հոդվածի ցուցումներին համապատասխան:
Փորձարկվող լուծույթ: Ռ հեքսանի մեջ փորձարկվող սուբստանցիայի 10 գ/լ լուծույթ:
Ներքին նորմալացման մեթոդով հաշվարկված քափուրի պարունակությունը պետք է լինի առնվազն 95,0 %:
(1S)-(+)10-Քափուրային սուլֆոնաթթու: C10H16O4S։ (Mr 232,30)։ [3144-16-9]։ (1S,4R)-(+)-2-Օքսո-10-բորնենսուլֆոնաթթու: [(1S)-7,7-դիմեթիլ-2-օքսոբիցիկլո[2.2.1]հեպտան- 1-իլ]մեթան սուլֆոնաթթու: Ռեյխլերի թթու:
Պրիզմայաձև բյուրեղներ: Հիգրոսկոպիկ է, լուծելի է ջրում:
Պարունակում է առնվազն 99,0 % (1S)-(+)-10-քափուրային սուլֆոնաթթու:
-ը՝ + 20 ± 1: Որոշումը կատարում են՝ օգտագործելով 43 գ/լ լուծույթը Ռ ջրի մեջ:
Տարրալուծմամբ հալման ջերմաստիճանը` մոտ 194 °С:
∆А (2.2.41): 10,2·103: Որոշումը կատարում են ալիքի 290,5 նմ երկարության դեպքում՝ օգտագործելով 1,0 գ/լ լուծույթը:
Թեթև կաոլին: [1332-58-7]:
Մաքրված բնական հիդրատացված ալյումասիլիկատ: Պարունակում է համապատասխան դիսպերգատոր:
Պինդ, գնդված մասնիկներ չպարունակող, շոշափելիս՝ յուղային, սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ, թեթև փոշի: Գրեթե լուծելի չէ ջրում և հանքային թթուների մեջ:
Խոշոր մասնիկներ: 0,5 %-ից ոչ ավելի:
Կաոլինի 5,0 գ տեղադրում են կիպահղկած ապակե խցանով, 160 մմ երկարությամբ և 35 մմ տրամագծով գլանի մեջ, ավելացնում են 10 գ/լ Ռ նատրիումի պիրոֆոսֆատի 60 մլ լուծույթ, ակտիվորեն թափահարում են և թողնում 5 րոպե: Կաթոցիկի օգնությամբ վերցնում են հեղուկի 50 մլ` մակերևույթից ներքև 5 սմ-ի սահմաններում, և արտանետում: Մնացած հեղուկին ավելացնում են Ռ ջրի 50 մլ, թափահարում են, թողնում 5 րոպե և հեռացնում 50 մլ` վերը նկարագրվածին համապատասխան: Այդ գործողությունը շարունակում են այնքան, մինչև ընդհանուր առմամբ կհեռացվի 400 մլ: Մնացած սուսպենզիան տեղափոխում են շոգեհանման թասի մեջ, շոգեհանում են ջրային բաղնիքի վրա մինչև ամբողջովին չորանալը և չորացնում մինչև հաստատուն զանգվածը` 100 °С-ից մինչև 105 °С ջերմաստիճանում: Մնացորդի զանգվածը պետք է լինի 25 մգ-ից ոչ ավելի:
5,0 գ կաոլինի մանր մասնիկները դիսպերսում են Ռ ջրի 250 մլ-ի մեջ` 2 րոպե ակտիվորեն թափահարելով, և իսկույն լցնում են 50 մմ տրամագծով ապակե գլանի մեջ: Կաթոցիկի օգնությամբ վերցնում են 20 մլ, տեղադրում ճենապակյա թասի մեջ, շոգեհանում են ջրային բաղնիքի վրա մինչև ամբողջովին չորանալը և չորացնում մինչև հաստատուն զանգվածը` 100 °С-ից մինչև 105 °С ջերմաստիճանում: Սուսպենզիայի մնացորդը 4 ժամ թողնում են 20 °С ջերմաստիճանում և կաթոցիկի օգնությամբ հեռացնում են 20 մլ` մակերևույթից ներքև 5 սմ-ի սահմաններում` չթափախառնելով նստվածքը: Մնացորդը տեղադրում են ճենապակյա թասի մեջ, շոգեհանում են մինչև ամբողջովին չորանալը և չորացնում մինչև հաստատուն զանգվածը` 100 °С-ից մինչև 105 °С ջերմաստիճանում: Երկրորդ մնացորդի զանգվածը պետք է լինի առաջին մնացորդի զանգվածի 70 %-ից ոչ պակաս:
Կապրիլային սպիրտ:
Տե՛ս` Ռ դեկանոլ:
Կարբազոլ: C12H9N։ (Mr 167,19)։ [86-74-8]։ Դիբենզոպիրոլ:
Բյուրեղներ: Գրեթե լուծելի չէ ջրում, հեշտ լուծելի է ացետոնի մեջ, քիչ լուծելի է անջուր էթանոլի մեջ:
Հալման ջերմաստիճանը` մոտ 245 °С:
Կարբոմեր: [9007-20-9]:
Ակրիլաթթվի լայնակի կարված պոլիմեր, 1 ժամ 80 °С ջերմաստիճանում չորացնելուց հետո պարունակում է կարբօքսիլային խմբերի մեծ քանակություն (СO2Н, 56 %-ից մինչև 68 %):
Միջին մոլեկուլային զանգվածը` մոտ 3·106: рН (2.1.2.3): Մոտ 3:
Չափում են 10 գ/լ սուսպենզիայի рН-ը:
Կարբոֆենոթիոն: С11Н16СlO2РS3։ (Mr 342,87)։ [786-19-6]։ O,O-Դիէթիլ-S-[[(4-քլորֆենիլ)թիո] մեթիլ]ֆոսֆորդիթիոատ:
Դեղնավուն հեղուկ: Գրեթե լուծելի չէ ջրում, խառնվում է օրգանական լուծիչների հետ:
 մոտ 1,27:
«Լանոլին» մասնավոր դեղագրքային հոդվածի համար կարող է օգտագործվել համեմատման սերտիֆիկացված լուծույթը (իզոօկտանում 10 նգ/մկլ):
Կարվակրոլ: С10Н14О։ (Мr 150,22)։ [499-75-2]։ 5-Իզոպրոպիլ-2-մեթիլֆենոլ:
Դարչնագույն հեղուկ: Գրեթե լուծելի չէ ջրում, շատ հեշտ լուծելի է 96 % սպիրտի մեջ:
-ը՝ մոտ 0,975:
-ը՝ մոտ 1,523:
Եռման ջերմաստիճանը` մոտ 237 °С:
Գազային քրոմատագրության մեջ օգտագործվող կարվակրոլը պետք է անցնի ներքոհիշյալ լրացուցիչ փորձարկումը:
Քանակական որոշումը: Որոշումը կատարում են գազային քրոմատագրման մեթոդով (2.1.2.27)` «Անանուխի յուղ» մասնավոր դեղագրքային հոդվածի ցուցումներին համապատասխան:
Փորձարկվող լուծույթ: 0,1 գ լուծում են Ռ ացետոնի 10 մլ-ի մեջ:
Ներքին նորմալացման մեթոդով հաշվարկված կարվակրոլի պարունակությունը պետք է լինի առնվազն 95,0 %:
Կարվոն: С10Н14О։ (Mr 150,2)։ [2244-16-8]։ (+)-n-մեթա-6,8-դիեն-2-ոն: (5S)-2-Մեթիլ-5-(1-մեթիլէթենիլ)ցիկլոհեքս-2-ենոն:
Հեղուկ: Գրեթե լուծելի չէ ջրում, խառնվում է 96 % էթանոլի հետ:
-ը՝ մոտ 0,965:
-ը՝ մոտ 1,500:
-ը՝ մոտ +61:
Եռման ջերմաստիճանը` մոտ 230 °С:
Գազային քրոմատագրության մեջ օգտագործվող կարվոնը պետք է անցնի ներքոհիշյալ լրացուցիչ փորձարկումը:
Քանակական որոշումը: Որոշումը կատարում են գազային քրոմատագրման մեթոդով (2.1.2.27)` «Անանուխի յուղ» մասնավոր դեղագրքային հոդվածի ցուցումներին համապատասխան, օգտագործելով կարվոնը որպես փորձարկվող լուծույթ: 
Ներքին նորմալացման մեթոդով հաշվարկված կարվոնի պարունակությունը պետք է լինի առնվազն 98,0 %:
Կատեխին: С15Н14О6·Н2О։ (Mr 290,3, անջուր նյութի համար): [154-23-4]։ (+)-(2R,3S)-2-(3,4-Դիհիդրօքսիֆենիլ)3,4-դիհիդրո-2H-քրոմեն- 3,5,7-տրիոլ:
Կատեխոլ: Ցիանիդանոլ: Ցիանիդոլ:
Կատիոնափոխանակային խեժ:
Պրոտոնացված ձև ունեցող խեժ՝ սուլֆոնաթթվի խմբերով, որոնք կցված են 8 % դիվինիլբենզոլի լայնակի կարված պոլիստիրոլից բաղկացած պոլիմերի ցանցին: Արտադրվում է գնդաձև գրանուլների տեսքով:
Ռ1 կատիոնափոխանակային խեժ:
Պրոտոնացված ձև ունեցող խեժ՝ սուլֆոնաթթվի խմբերով, որոնք կցված են 4 % դիվինիլբենզոլի լայնակի կարված պոլիստիրոլից բաղկացած պոլիմերի ցանցին: 
Արտադրվում է գնդաձև գրանուլների տեսքով:
Կատիոնափոխանակային ուժեղ խեժ (կալցիումային ձև):
Կալցիումային ձև ունեցող խեժ՝ սուլֆոնաթթվի խմբերով, որոնք կցված են 8 % դիվինիլբենզոլի լայնակի կարված պոլիստիրոլից բաղկացած պոլիմերի ցանցին: 
Կատիոնափոխանակային ուժեղ խեժ (նատրիումային ձև):
Նատրիումային ձև ունեցող խեժ՝ սուլֆոնաթթվի խմբերով, որոնք կցված են դիվինիլբենզոլի լայնակի կարված պոլիստիրոլից բաղկացած պոլիմերի ցանցին: 
Կետոստեարիլային սպիրտ: [67762-27-0]:
Ալիֆատիկ պինդ սպիրտների խառնուրդ` հիմնականում կենդանական կամ բուսական ծագման, օկտադեկան-1-ոլ (ստեարիլային սպիրտ, С18Н38О, Mr 270,5) և հեքսադեկան-1-ոլ (ցետիլային սպիրտ, С16Н34О, Mr 242,4):

Պարունակում է ստեարիլային սպիրտի առնվազն 40,0 % և ընդհանուր առմամբ ստեարիլային սպիրտի և ցետիլային սպիրտի 90,0 %-ից ոչ պակաս:
Սպիտակ կամ բաց դեղին մոմանման զանգված, թիթեղներ, փաթիլներ կամ գրանուլներ:
Գրեթե լուծելի չէ ջրում, լուծելի է 96 % էթանոլի և նավթային եթերի մեջ: Հալվելիս խառնվում է ճարպային յուղերի, հեղուկ պարաֆինի և հալեցրած բրդային ճարպի հետ:
Կիզելգուր G:
Բաղկացած է քլորաջրածնային թթվով մշակված և կալցինացված կիզելգուրից, որին ավելացված է կալցիումի սուլֆատի հեմիհիդրատի մոտ 15 %:
Մոխրագույն սպիտակ մանր փոշի: Ջրի հետ տրորվելիս մոխրագույնն ավելի արտահայտված է դառնում: Մասնիկների միջին չափը 10-ից մինչև 40 մկմ է:
Կալցիումի սուլֆատ: Որոշումը կատարում են Ռ սիլիկագել G-ի համար նախատեսված մեթոդով:
pH(2.1.2.3): 7-ից մինչև 8: Չափում են ածխածնի դիօքսիդից զերծ Ռ ջրի 10 մլ-ի հետ 1 գ-ը 5 րոպե թափահարելով ստացված սուսպենզիայի pH-ը:
Քրոմատագրական բաժանիչ ունակություն: Որոշումը կատարում են նրբաշերտ քրոմատագրման մեթոդով (2.1.2.26): Թիթեղները պատրաստում են՝ օգտագործելով Ռ նատրիումի ացետատի 2,7 գ/լ լուծույթի և G կիզելգուրի կախույթը: Քրոմատագրական թիթեղի մեկնարկի գծի վրա զետեղում են լակտոզայի, սախարոզայի, գլյուկոզայի և ֆրուկտոզայի 0,1-ական գ/լ պարունակող լուծույթի 5 մկլ` Ռ պիրիդինի մեջ: Քրոմատագրում են Ռ ջուր - Ռ 2-պրոպանոլ - Ռ էթիլացետատ լուծիչների (12:23:65) համակարգում: 14 սմ տարածությունը լուծիչների ճակատի կողմից անցնելու ժամանակը կազմում է մոտ 40 րոպե: Թիթեղը չորացնում են օդում, ցողում Ռ անիսալդեհիդային լուծույթով` ծախսելով մոտ 10 մլ, և 5 րոպե տաքացնում 100 °С-ից մինչև 105 °С ջերմաստիճանում:
Քրոմատագրի վրա պետք է երևա հստակ, լավ բաժանված, առանց «պոչերի» չորս բիծ:
Քրոմատագրման համար կիզելգուր:
Սպիտակ կամ դեղնասպիտակ թեթև փոշի: Գրեթե լուծելի չէ ջրում, նոսրացած թթուների և օրգանական լուծիչների մեջ:
Ֆիլտրման արագությունը: Օգտագործում են 0,25 մ х 10 մմ չափի քրոմատագրական աշտարակ` ծակոտկեն ապակուց (100) թիթեղով և թիթեղի վրա 0,10 մ և 0,20 մ բարձրության վրա երկու նշագծով: Աշտարակը լցնում են փորձարկվող նյութով մինչև առաջին նշագիծը, իսկ մինչև երկրորդ նշագիծը լցնում են Ռ ջրով: Երբ առաջին կաթիլները սկսում են արտահոսել աշտարակից, այն կրկին լցնում են Ռ ջրով մինչև երկրորդ նշագիծը և չափում են աշտարակից ջրի առաջին 5 մլ արտահոսելու ժամանակը: Հոսքի արագությունը պետք է լինի առնվազն 1 մլ/րոպե:
Գունավորություն (2.1.2.2, I մեթոդ): Ֆիլտրման արագության փորձարկման ժամանակ ստացված էլյուատը պետք է անգույն լինի:
Թթվայնությունը կամ ալկալիականությունը: 1,00 գ-ին ավելացնում են Ռ ջրի 10 մլ, ակտիվորեն թափահարում են և պահում 5 րոպե: Սուսպենզիան Ֆիլտրում են ֆիլտրի միջոցով, որը նախապես լվացած է տաք Ռ ջրով, մինչև լվացաջրի մեջ նկատվի չեզոք ռեակցիան: Ֆիլտրատի 2,0 մլ-ին ավելացնում են Ռ մեթիլային կարմրի լուծույթի 0,05 մլ: Լուծույթը պետք է դեղին գունավորում ստանա: Ֆիլտրատի 2,0 մլ-ին ավելացնում են Ռ1 ֆենոլֆտալեինի լուծույթի 0,05 մլ. թույլատրվում է լուծույթի թույլ վարդագույն գունավորում:
Ջրալույծ նյութեր: 10,0 գ-ն տեղադրում են են 0,25 մ х 10 մմ չափի քրոմատագրական աշտարակի մեջ, էլյուացնում են Ռ ջրով, հավաքելով էլյուատի առաջին 20 մլ-ը՝ շոգեհանում են մինչև ամբողջական չորացում, մնացորդը չորացնում են 100 °С-ից մինչև 105 °С ջերմաստիճանում: Մնացորդի զանգվածը պետք է լինի 10 մգ-ից ոչ ավելի:
Երկաթ (2.1.4.9): 200 ppm-ից ոչ ավելի:
0,50 գ-ին ավելացնում են Ռ1 քլորաջրածնային թթվի և Ռ ջրի հավասար ծավալներով խառնուրդի 10 մլ, ակտիվորեն թափահարում են, թողնում 5 րոպե և Ֆիլտրում: Ֆիլտրատի 1,0 մլ-ը պետք է համապատասխանի երկաթի մասով անցկացվող փորձարկմանը:
Շիկացումից հետո զանգվածի կորուստը: 0,5 %-ց ոչ ավելի:
Շիկացման ընթացքում (600 ± 50 °С) նյութը չպետք է ունենա դարչնագույն կամ սև երանգ:
Թթվածին: O2: (Mr 32,00):
Պարունակում է առնվազն 99,99 % (ծավ/ծավ) O2:
Ազոտ և արգոն: 100 ppm-ից ոչ ավելի:
Ածխածնի դիօքսիդ: 10 ppm-ից ոչ ավելի:
Ածխածնի մոնոօքսիդ: 5 ppm-ից ոչ ավելի:
83 Թթվային կապույտ: C45H44N3NAO7S2։ (Mr 826)։ [6104-59-2]:
Գունային ցուցիչը (С. I.)` թիվ 42660:
Ադամանդային կապույտ: Ռ 250 Կումասսի ադամանդային կապույտ:
Դարչնագույն փոշի: Լուծելի չէ սառը ջրում, քիչ լուծելի է եռացող ջրում և անջուր էթանոլի մեջ, լուծելի է ծծմբաթթվի, սառցային քացախաթթվի և ալկալիական մետաղների հիդրօքսիդների նոսրացված լուծույթների մեջ:
90 Թթվային կապույտ: C47H48N3NaO7S2: (Mr 854)։ [6104-58-1]։
Գունային ցուցիչը (С. I.)` թիվ 42655:
Նատրիում[4-[[4-[(4-էտօքսիֆենիլ)ամինո]ֆենիլ][[4-(էթիլ)(3-սուլֆոնատոբենզիլ)ամինո]ֆենիլ]մեթիլեն]ցիկլոհեքսա-2,5-դիեն-1-իլիդեն](էթիլ)-(3-սուլֆոնատոբենզիլ)ամոնիում:
Մուգ դարչնագույն փոշի` մանուշակագույն փայլով և մետաղական փայլով ցանված մասնիկներով: Լուծելի է ջրում և անջուր էթանոլի մեջ:
Զանգվածի կորուստը՝ չորացնելիս (2.1.2.31): 5,0 %-ից ոչ ավելի: 0,500 գ չորացնում են չորացնող պահարանում` 100 °С-ից մինչև 105 °С ջերմաստիճանում:
-ը` 500-ից ավելի` չոր նյութի վերահաշվարկով: Որոշումը կատարում են ալիքի 577 նմ երկարության դեպքում՝ օգտագործելով 0,01 գ/լ լուծույթը рН 7,0 ունեցող բուֆերային լուծույթի մեջ:
Զանգվածի կորուստը՝ չորացնելիս (2.1.2.31): 5,0 %-ից ոչ ավելի: 0,500 գ չորացնում են չորացնող պահարանում` 100 °С-ից մինչև 105 °С ջերմաստիճանում:
92 Թթվային կապույտ: С26H16N3Na3O10S3: (Mr 695,6): [3861-73-2]:
Գունային ցուցիչը (С. I.)`թիվ 13390:
Կումասսի կապույտ: Անազոլեն նատրիում: Տրինատրիումի 8-հիդրօքսի-4'-(ֆենիլամինո)ազոնավթալին-3,5',6-տրիսուլֆոնատ:
Մուգ կապույտ բյուրեղներ: Քիչ լուծելի է 96 % էթանոլի մեջ, լուծելի է ջրում, ացետոնի և էթիլենգլիկոլի մոնոէթիլային եթերի մեջ:
92 Թթվային կապույտի լուծույթ:
Ռ 92 թթվային կապույտի 0,5 գ լուծում են Ռ սառցային քացախաթթվի 10 մլ, Ռ 96 % էթանոլի 45 մլ և Ռ ջրի 45 մլ խառնուրդի մեջ:
Կլոբետազոլի պրոպիոնատ: C25H32ClFО5 (Mr 467,0)։ [25122-46-7]:
21-Քլոր-9-ֆտոր-11β,17-դիհիդրօքսի-16β-մեթիլպրեգնա-1,4դիեն-3,20-դիոն-17-պրոպիոնատ:
Սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ բյուրեղային փոշի: Լուծելի չէ ջրում, լուծելի է 96 % էթանոլի և ացետոնի մեջ:
-ը՝ մոտ + 104 (դիօքսանի մեջ):
Հալման ջերմաստիճանը` մոտ 196 °C:
Կոբալտի նիտրատ: Co(NO3)2·6H2O: (Mr 291,0)։ [10026-22-9]։ Կոբալտի(II) նիտրատի հեքսահիդրատ:
Նռնագույն մանր բյուրեղներ: Շատ հեշտ լուծելի է ջրում: 
Կոբալտի քլորիդ: СoСl2·6H2O։ (Mr 237,93)։ [7791-13-1]։ Կոբալտի(II) քլորիդ, հեքսահիդրատ:
Կարմիր բյուրեղային փոշի կամ մուգ կարմիր բյուրեղներ: Շատ հեշտ լուծելի է ջրում, լուծելի է 96 % էթանոլի մեջ:
Կոդեին: C18H21NO3·H2O։ (Мr 317,4)։ [6059-47-8]։ 7,8-Դիդեհիդրո-4,5α-էպօքսի-3-մեթօքսի-17-մեթիլմորֆինան-6α-ոլ:
Պարունակում է առնվազն 99,0 % և 101,0 %-ից ոչ ավելի C18H21NO3·H2O` չոր սուբստանցիայի վերահաշվարկով:
Սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ բյուրեղային փոշի կամ անգույն բյուրեղներ:
Լուծելի է եռացող ջրում, հեշտ լուծելի է 96 % էթանոլի մեջ:
Կոդեինի ֆոսֆատ: C18H24NO7P·SH2Օ։ (Мr 406,4)։ [52-28-8]։ 7,8-Դիդեհիդրո-4,5α-էպօքսի-3-մեթօքսի-17-մեթիլմորֆինան-6α-ոլի ֆոսֆատի հեմիհիդրատ:
Պարունակում է առնվազն 98,5 % և 101,0 %-ից ոչ ավելի C18H24NO7P·SH2O` չոր սուբստանցիայի վերահաշվարկով:
Սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ բյուրեղային փոշի կամ փոքր անգույն բյուրեղներ: 
Հեշտ լուծելի է ջրում, քիչ կամ շատ քիչ լուծելի է 96 % էթանոլի մեջ:
Կոնգո կարմիր: C32H22N6Na2O6S2։ (Mr 696,7)։ [573-58-0]։ Դինատրիում (բիֆենիլ-4,4'-դիիլ-բիս-2,2'ազո)բիս(1-ամինոնավթալին-4-սուլֆոնատ):
Շուլցի ցուցանիշը՝ թիվ 360:
Գունային ցուցիչը (C. I.)` թիվ 22120:
Դարչնակարմրավուն փոշի: Լուծելի է ջրում:
Կոնգո կարմրի թուղթ:
Ֆիլտրման թղթի շերտերը մի քանի րոպե ընկղմում են Ռ կոնգո կարմրի լուծույթի մեջ: Չորացնում են:
Կոնգո կարմրի լուծույթ
Ռ կոնգո կարմրի 0,1 գ լուծում են Ռ 96 % էթանոլի և Ռ ջրի 20 մլ խառնուրդի մեջ և Ռ ջրով լուծույթի ծավալը հասցնում մինչև 100 մլ:
Զգայունության մասով փորձարկում: Ածխածնի դիօքսիդից զերծ 100 մլ Ռ ջրին ավելացնում են 0,2 մլ կոնգո կարմրի լուծույթ և 0,3 մլ 0,1 Մ քլորաջրածնային թթու: Առաջանում է կապույտ գունավորում, որը պետք է վերածվի վարդագույնի` 0,1 Մ նատրիումի հիդրօքսիդի լուծույթի ոչ ավելի, քան 0,3 մլ ավելացնելիս:
Երանգի փոփոխությունը։ Կապույտից մինչև վարդագույն` pH-ի 3,0-5,0 միջակայքում:
Ցինամալդեհիդ: C9H8O։ (Мr 132,16)։ [104-55-2]։ 3-Ֆենիլպրոպենալ:
Դեղնավունից մինչև կանաչադեղին յուղանման հեղուկ: 
Քիչ լուծելի է ջրում, շատ հեշտ լուծելի է 96 % էթանոլի մեջ:
-ը՝ մոտ 1,620:
Պահում են հով, լույսից պաշտպանված վայրում:
Կորտիզոն: С21Н28O5։ (Мr 360,44)։ [53-06-5]:
Պարունակում է առնվազն 95,0 % С21Н28Օ5:
Հալման ջերմաստիճանը` 223 °С-ից մինչև 228 °С:
Կորտիզոնի ացետատ: C23H30O6։ (Мr 402,5)։ [50-04-4]։ 17-Հիդրօքսի-3,11,20-տրիոօքսոպրեգն-4-են-21-իլացետատ:

Պարունակում է առնվազն 97,0 % և 103,0 %-ից ոչ ավելի C23H30O6`չոր սուբստանցիայի վերահաշվարկով:
Սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ բյուրեղային փոշի:
Գրեթե լուծելի չէ ջրում, հեշտ լուծելի է մեթիլենքլորիդի մեջ, լուծելի է դիօքսանի մեջ, չափավոր լուծելի է ացետոնի մեջ, քիչ լուծելի է 96 % էթանոլի և մեթանոլի մեջ: Ունի պոլիմորֆիզմ:
Կոֆեին: C8H10N4O2։ (Мr 194,2)։ [58-08-2]։ 1,3,7-Տրիմեթիլ-3,7-դիհիդրո-1H-պուրին-2,6-դիոն:
Պարունակում է առնվազն 98,5 % և 101,5 %-ից ոչ ավելի C8H10N4O2` չոր սուբստանցիայի վերահաշվարկով:
Սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ բյուրեղային փոշի կամ մետաքսանման բյուրեղներ: Հեշտությամբ սուբլիմվում է:
Չափավոր լուծելի է ջրում, հեշտ լուծելի է եռացող ջրում, քիչ լուծելի է 96 % էթանոլի մեջ: 
Լուծվում է ալկալային բենզոատների կամ սալիցիլատների հագեցած լուծույթների մեջ:
Կոֆեինաթթու: С9Н8O4։ (Мr 180,16)։ [331-39-5]։ (Е)-3-(3,4-դիհիդրօքսիֆենիլ) պրոպանաթթու:
Սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ բյուրեղներ կամ թիթեղներ: Հեշտ լուծելի է տաք ջրում և 96 % էթանոլի մեջ, չափավոր լուծելի է սառը ջրում: 
Տարրալուծմամբ հալման ջերմաստիճանը` մոտ 225 °С:
рН 7,6-ով թարմ պատրաստված լուծույթն ունի կլանման երկու մաքսիմում (2.1.2.24` ալիքների 293 նմ և 329 նմ երկարության դեպքում:
Լուծվող օսլա: [9005-84-9]:
Սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ փոշի:
Օսլայի լուծույթ:
Ռ լուծվող օսլայի 1,0 գ Ռ ջրի 5 մլ-ով տրորում են մինչև փոշի դառնալը, ստացված խառնուրդը դանդաղ, անդադար խառնելով լցնում են Ռ սնդիկի յոդիդի 10 մգ պարունակող եռացող Ռ ջրի 100 մլ-ի մեջ:
Ռեակտիվի յուրաքանչյուր օգտագործման ժամանակ կատարում են զգայունության մասով փորձարկում:
Զգայունության մասով փորձարկում: Օսլայի լուծույթի 1 մլ և Ռ ջրի 20 մլ խառնուրդին ավելացնում են Ռ կալիումի յոդիդի մոտավորապես 50 մգ և Ռ1 յոդի լուծույթի 0,05 մլ: Լուծույթը պետք է ունենա կապույտ գունավորում:
Ռ1 օսլայի լուծույթ:
Ռ լուծվող օսլայի 1 գ-ն խառնում են սառը Ռ ջրի քիչ քանակության հետ: Ստացված խառնուրդին խառնելով ավելացնում են եռացող Ռ ջրի 200 մլ, ավելացնում Ռ սալիցիլաթթվի 250 մգ, եռացնում են 3 րոպե և իսկույն սառեցնում:
Պահպանման ժամկետը: 2-ից մինչև 3 շաբաթ` 4 °С-ից մինչև 10 °С ջերմաստիճանում:
Օսլայի թարմ լուծույթը պատրաստում են` համարժեքության կետում գունավորման կապույտից դեպի անգույն ոչ կտրուկ անցման դեպքում:
Զգայունության մասով փորձարկում: Ռ1 օսլայի լուծույթի 2 մլ-ին ավելացնում են Ռ ջրի 20 մլ, Ռ կալիումի յոդիդի մոտ 50 մգ և Ռ1 յոդի լուծույթի 0,05 մլ: Ստացված լուծույթը պետք է ունենա կապույտ գունավորում:
Ռ2 օսլայի լուծույթ:
Ռ լուծվող օսլայի 1,0 գ-ն տրորում են Ռ ջրի 5 մլ-ով և խառնելով լցնում են եռացող Ռ ջրի 100 մլ-ի մեջ: Օգտագործում են թարմ պատրաստված լուծույթը:
Զգայունության մասով փորձարկում: Ռ1 օսլայի լուծույթի 1 մլ-ին ավելացնում են Ռ ջրի 20 մլ, Ռ կալիումի յոդիդի մոտ 50 մգ և Ռ1 յոդի լուծույթի 0,05 մլ: Ստացված լուծույթը պետք է ունենա կապույտ գունավորում:
Յոդիդներից զերծ օսլայի լուծույթ:
Լուծույթը պատրաստում են Ռ օսլայի լուծույթի համար նկարագրված ցուցումներին համապատասխան, բայց առանց սնդիկի յոդիդի: Պատրաստում են օգտագործելուց անմիջապես առաջ:
Կալիումի յոդիդով օսլայի լուծույթ:
Ռ կալիումի յոդիդի 0,75 գ լուծում են Ռ ջրի 100 մլ-ի մեջ, տաքացնում են մինչև եռալը և խառնելով ավելացնում Ռ լուծվող օսլայի լուծույթի 0,5 գ` Ռ ջրի 35 մլ-ի մեջ: Եռացնում են 2 րոպե և սառեցնում:
Զգայունության մասով փորձարկում: Կալիումի յոդիդով օսլայի լուծույթի 15 մլ-ից, Ռ սառցային քացախաթթվի 0,05 մլ-ից և Ռ2 յոդի լուծույթի 0,3 մլ-ից բաղկացած խառնուրդ: Խառնուրդը պետք է ունենա կապույտ գունավորում:
Կրեզոլ: C7H8O։ (Mr 108,14): [95-48-7]: о-Կրեզոլ։ 2-Մեթիլֆենոլ:
Լույսի տակ և օդում մգացող բյուրեղներ կամ գերսառեցված հեղուկ: Խառնվում է անջուր էթանոլի հետ, լուծելի է ջրի մոտավորապես 50 մասերի և ալկալիական մետաղների հիդրօքսիդների լուծույթների մեջ:
-ը՝ մոտ 1,05:
-ը՝ 1,540-ից մինչև 1,550:
Եռման ջերմաստիճանը` մոտ 190 °С:
Պնդացման ջերմաստիճանը (2.1.2.17): 30,5 °С-ից ոչ ցածր:
Շոգեհանումից հետո մնացորդը: 0,1 %-ից (զնգվ/զնգվ) ոչ ավելի:
Շոգեհանում են ջրային բաղնիքի վրա և չորացնում 100 °С-ից մինչև 105 °С ջերմաստիճանում:
Պահում են թթվածնից, լույսից և խոնավությունից պաշտպանված վայրում, օգտագործելուց առաջ թորում են:

Կրեզոլային կարմիր: С21Н18O5S: (Mr 382,4): [1733-12-6]: Կրեզոլսուլֆոնֆտալեին: 4,4'-(3H-2,1-Բենզօքսաթիոլ-3-իլիդեն)բիս-(2-մեթիլֆենոլ)S,S-դիօքսիդ:
Կարմրադարչնագույն բյուրեղային փոշի: Քիչ լուծելի է ջրում, լուծելի է 96 % էթանոլի և ալկալիական մետաղների հիդրօքսիդների նոսրացված լուծույթների մեջ:
Կրեզոլային կարմրի լուծույթ: 
Ռ կրեզոլային կարմրի 0,1 գ լուծում են 0,1 Մ նատրիումի հիդրօքսիդի լուծույթի 2,65 մլ և Ռ 96 % էթանոլի 20 մլ խառնուրդի մեջ, Ռ ջրով լուծույթի ծավալը հասցնում են մինչև 100 մլ:
Զգայունության մասով փորձարկում: Ածխածնի դիօքսիդից զերծ 100 մլ Ռ ջրին ավելացնում են կրեզոլային կարմրի լուծույթի 0,1 մլ և 0,2 Մ նատրիումի հիդրօքսիդի լուծույթի 0,15 մլ: Առաջանում է ծիրանակարմիր գունավորում, որը պետք է վերածվի դեղինի` 0,02 Մ քլորաջրածնային թթվի ոչ ավելի, քան 0,15 մլ ավելացնելիս:
Երանգի փոփոխությունը: Դեղինից մինչև կարմիր` pH-ի 7,0-8,6 միջակայքում:
մ-Կրեզոլային ծիրանագույն: С21Н18O5S: (Mr 382,43): [2303-01-7]: մ-Կրեզոլսուլֆոնֆտալեին:
Ձիթականաչ բյուրեղային փոշի: Քիչ լուծելի է ջրում, լուծելի է 96 % էթանոլի, սառցային քացախաթթվի և մեթանոլի մեջ:
մ-Կրեզոլային ծիրանագույնի լուծույթ: 
Ռ մ-կրեզոլային ծիրանագույնի 0,1 գ լուծում են 0,01 Մ նատրիումի հիդրօքսիդի լուծույթի 13 մլ-ի մեջ, Ռ ջրով լուծույթի ծավալը հասցնում են մինչև 100 մլ և խառնում:
Երանգի փոփոխությունը։ Կարմրից մինչև դեղին` рН-ի 1,2-ից մինչև 2,8 միջակայքում: Դեղինից մինչև մանուշակագույն` рН-ի 7,4-ից մինչև 9,0 միջակայքում: 
Սիլիցիումավոլֆրամային թթու: H4SiW12O40·H2O: [11130-20-4]:
Սպիտակ կամ դեղնասպիտակ բյուրեղներ, օդում տարհոսող: Շատ հեշտ լուծելի է ջրում և 96 % էթանոլի մեջ:
Պահում են անօդանցիկ կոնտեյների մեջ:
Բյուրեղային մանուշակագույն: C25H30CIN3: (Мr 408,0): [548-62-9]:
Շուլցի ցուցանիշը՝ թիվ 78:
Գունային ցուցիչը (C. I.)՝ թիվ 42555: Հեքսամեթիլպարարոզանիլինի քլորիդ:
Մուգ կանաչ բյուրեղներ կամ փոշի: Լուծելի է ջրում և 96 % էթանոլի մեջ:
Բյուրեղային մանուշակագույնի լուծույթ: 
Ռ բյուրեղային մանուշակագույնի 0,5 գ լուծում են Ռ անջուր քացախաթթվի մեջ և նույն լուծիչով լուծույթի ծավալը հասցնում մինչև 100 մլ:
Զգայունության մասով փորձարկում: Ռ անջուր քացախաթթվի 50 մլ-ին ավելացնում են բյուրեղային մանուշակագույնի լուծույթի 0,1 մլ: Առաջանում է երկնամանուշակագույն գունավորում, որը 0,1 Մ քլորաթթվի լուծույթի 0,1 մլ ավելացնելիս պետք է դառնա երկնականաչավուն:
Քսանտհիդրոլ: С13Н10О2: (Мr 198,22): [90-46-0]: 9-Քսանտենոլ:
Պարունակում է առնվազն 90,0 % С13Н10О2: 
Սպիտակից մինչև բաց դեղին փոշի: Շատ քիչ լուծելի է ջրում, լուծելի է 96 % էթանոլի և սառցային քացախաթթվի մեջ: Հասանելի է նաև Ռ մեթանոլի մեջ 90 գ/լ-ից մինչև 110 գ/լ քսանտհիդրոլ պարունակող լուծույթի տեսքով:
Հալման ջերմաստիճանը` մոտ 123 °С: 
Քանակական որոշումը: Քսանտհիդրոլի 0,300 գ տեղադրում են 250 մլ տարողությամբ փորձանոթի մեջ, լուծում են Ռ մեթանոլի 3 մլ-ի մեջ կամ օգտագործում են լուծույթի 3,0 մլ: Ավելացնում են Ռ սառցային քացախաթթվի 50 մլ և կաթիլ առ կաթիլ, թափահարելով՝ 20 գ/լ Ռ միզանյութի լուծույթի 25 մլ: Թողնում են 12 ժամ. հետո ֆիլտրում ապակե ֆիլտրի միջոցով (16) (2.1.1.2): Ֆիլտրի վրայի նստվածքը լվանում են Ռ 96 % էթանոլի 20 մլ-ով, չորացնում են 100 °С-ից մինչև 105 °С ջերմաստիճանում և կշռում:
Նստվածքի 1 գ-ն համապատասխանում է քսանտհիդրոլի 0,9429 գ-ին:
Պահում են լույսից պաշտպանված վայրում: Մեթանոլային լուծույթը հարկ է պահել ոչ մեծ, հերմետիկ փակված ամպուլաներում և անհրաժեշտության դեպքում օգտագործելուց առաջ ֆիլտրել:
Ռ1 քսանտհիդրոլ:
Պետք է բավարարի Ռ քսանտհիդրոլին ներկայացվող պահանջները և ներքոհիշյալ լրացուցիչ պահանջը:
Պարունակում է առնվազն 98 % С13Н10Օ2:
Քսանտհիդրոլի լուծույթ:
Ռ սառցային քացախաթթվի 100 մլ-ին ավելացնում են Ռ մեթանոլի մեջ 100 գ/լ Ռ քսանտհիդրոլի լուծույթի 0,1 մլ, Ռ քլորաջրածնային թթվի 1 մլ և օգտագործելուց առաջ պահում 24 ժամ:
Քսիլենոլային նարնջագույն: C31H28N2Na4O13S: (Мr 761): [3618-43-7]: Տետրանատրիում 3,3'-(3Н--2,1-բենզօքսա-թիոլ-3-իլիդեն)բիս[(6-հիդրօքսի-5-մեթիլ-3,1-ֆենիլեն)մեթիլենիմինոբիսացետատ] S,S-դիօքսիդ:
Կարմրադարչնագույն բյուրեղային փոշի: Լուծելի է ջրում:
Քսիլենոլային նարնջագույնի ինդիկատորային խառնուրդ:
Ռ քսիլենոլային նարնջագույնի 1 մաս տրորելով փոշիացնում են Ռ կալիումի նիտրատի 99 մասերի հետ:
Զգայունության մասով փորձարկում: Ռ ջրի 50 մլ-ին ավելացնում են Ռ նոսրացված քացախաթթվի 1 մլ, քսիլենոլային նարնջագույնի ինդիկատորային խառնուրդի 50 մգ և Ռ կապարի(II) նիտրատի լուծույթի 0,05 մլ: Ավելացնում են Ռ հեքսամեթիլենտետրամին այնքան, մինչև լուծույթի երանգը փոխվի դեղինից մանուշակակարմրավունի: 0,1 Մ նատրիումի էդետատի լուծույթի 0,1 մլ ավելացնելուց հետո լուծույթի երանգը պետք է փոխվի դեղինի:
Քսիլոզա: C5H10O5: (Мr 150,1): [58-86-6]: D-Քսիլոպիրանոզ:
Սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ բյուրեղային փոշի կամ անգույն ասեղներ:
Հեշտ լուծելի է ջրում, լուծելի է 96 % տաք էթանոլի մեջ:
Քսիլոլ: C8H10: (Mr 106,17): [1330-20-7]:
Իզոմերների խառնուրդ: Թափանցիկ, անգույն, բոցավառվող հեղուկ: Գրեթե լուծելի չէ ջրում, խառնվում է 96 % էթանոլի հետ:
-ը՝ մոտ 0,867:
-ը՝ մոտ 1,497:
Եռման ջերմաստիճանը` մոտ 138 °С:
о-Քսիլոլ: С8Н10: (Mr 106,17): [95-47-6]:
1,2-Դիմեթիլբենզոլ:
Թափանցիկ, անգույն, բոցավառվող հեղուկ: Գրեթե լուծելի չէ ջրում, խառնվում է 96 % էթանոլի հետ:
-ը՝ մոտ 0,881:
-ը՝ մոտ 1,505:
Եռման ջերմաստիճանը` մոտ 144 °С:
Հալման ջերմաստիճանը`մոտ -25 °С:
մ-Քսիլոլ: С8Н10: (Mr 106,17): [108-38-3]:
1,3-Դիմեթիլբենզոլ:

Թափանցիկ, անգույն, բոցավառվող հեղուկ: Գրեթե լուծելի չէ ջրում, խառնվում է 96 % էթանոլի հետ:
-ը՝ մոտ 0,884:
-ը՝ մոտ 1,497:
Եռման ջերմաստիճանը` մոտ 139 °С:
Հալման ջերմաստիճանը`մոտ 47 °С:
Եգիպտացորենի յուղ:
Zea mays L. սերմերից արտամզմամբ կամ լուծամզմամբ ստացվող յուղանման հեղուկ:
Բաց դեղին կամ դեղին թափանցիկ յուղ:
Գրեթե լուծելի չէ ջրում և 96 % էթանոլի մեջ, խառնվում է նավթային եթերի (40 - 60 °C) և մեթիլենքլորիդի հետ:
-ը՝ մոտ 0,920.
-ը՝ մոտ 1,474.
Կումասսի ներկող լուծույթ:
1,25 գ/լ Ռ 83 թթվային կապույտի լուծույթ` Ռ սառցային քացախաթթու - Ռ մեթանոլ – Ռ ջուր լուծիչների խառնուրդի մեջ (1:4:5): Ֆիլտրում են:
Կումասսի կապույտ: [3861-73-2]: Տե՛ս Ռ 92 թթվային կապույտը:
Կումասսի կապույտի լուծույթ: Տե՛ս Ռ 92 թթվային կապույտի լուծույթը:
Կուրկումին: С21Н20O6: (Mr 368,38): [458-37-7]: 1,7-Բիս(4-հիդրօքսի-3-մեթօքսիֆենիլ) հեպտա-1,6-դիեն-3,5-դիոն:
Նարնջադարչնագույն բյուրեղային փոշի: Գրեթե լուծելի չէ ջրում, լուծելի է սառցային քացախաթթվի մեջ:
Հալման ջերմաստիճանը` մոտ 183 °С:
Լավանդուլոլ: С10Н18O: (Mr 154,25): [498-16-8]: (R)-5-մեթիլ-2-(1-մեթիլէթիլ)-4-հեքսան-1-ոլ:
Բնորոշ հոտով յուղանման հեղուկ:
Գազային քրոմատագրության մեջ օգտագործվող լավանդուլոլը պետք է անցնի ներքոհիշյալ փորձարկումը:
Քանակական որոշումը: Որոշումը կատարում են գազային քրոմատագրման մեթոդով (2.1.2.27)` «Նարդոսի յուղ» մասնավոր դեղագրքային հոդվածի ցուցումներին համապատասխան:
Փորձարկվող լուծույթը: Փորձարկվող սուբստանցիա:
Ներքին նորմալացման մեթոդով հաշվարկված լավանդուլոլի պարունակությունը պետք է լինի առնվազն 90,0 %:
Լավանդուլոլի ացետատ: C12H20O2։ (Mr 196,3): [25905-14-0]: 2-Իզոպրոպենիլ-5-մեթիլհեքս-4-են-1-իլ ացետատ:
Բնորոշ հոտով անգույն հեղուկ:
Գազային քրոմատագրության մեջ օգտագործվող լավանդուլոլի ացետատը պետք է անցնի ներքոհիշյալ լրացուցիչ փորձարկումը:
Քանակական որոշումը: Որոշումը կատարում են գազային քրոմատագրման մեթոդով (2.1.2.27)` «Նարդոսի յուղ» մասնավոր դեղագրքային հոդվածի ցուցումներին համապատասխան:
Փորձարկվող լուծույթը: Փորձարկվող սուբստանցիա:
Ներքին նորմալացման մեթոդով հաշվարկված լավանդուլոլի ացետատի պարունակությունը պետք է լինի առնվազն 93,0 %:
Լակմուս: [1393-92-6]:
Շուլցի ցուցանիշը՝ թիվ 1386:
Rocella, Lecanora կամ այլ քարաքոսերից ստացված կապտամանուշակագույն գունանյութ: Լուծելի է ջրում, գրեթե լուծելի չէ 96 % էթանոլի մեջ:
Երանգի փոփոխությունը: Կարմրից մինչև կապույտ` рН-ի 5-8 միջակայքում:
Լակմուսային կապույտ թուղթ:
Կոպիտ մանրացված Ռ լակմուսի 10 մաս եռացնում են Ռ 96 % էթանոլի 100 մասի հետ` 1 ժամ: Սպիրտը դեկանտում են, մնացորդին ավելացնում են Ռ 96 % էթանոլի 45 մասից և Ռ ջրի 55 մասից բաղկացած խառնուրդը: 2 օրից թափանցիկ հեղուկը դեկանտում են, ստացված լուծույթով տոգորում են ֆիլտրման թղթի շերտերը և չորացնում:
Զգայունության մասով փորձարկում: 10 մմ х 60 մմ չափի ֆիլտրման թղթի շերտն ընկղմում են 0,02 Մ քլորաջրածնային թթվի 10 մլ և Ռ ջրի 90 մլ խառնուրդի մեջ: Թափահարելիս թուղթը 45 վայրկյանի ընթացքում պետք է ստանա կարմիր գունավորում:
Լակմուսային կարմիր թուղթ:
Լակմուսի կապույտ լուծամզուքին կաթիլ առ կաթիլ ավելացնում են Ռ նոսրացված քլորաջրածնային թթու` մինչև կապույտ գունավորումը փոխվի կարմրի: Ֆիլտրման թղթի շերտերը տոգորում են ստացված լուծույթով և չորացնում:
Զգայունության մասով փորձարկում: 10 մմ х 60 մմ չափի ֆիլտրման թղթի շերտն ընկղմում են 0,02 Մ նատրիումի հիդրօքսիդի լուծույթի 10 մլ և Ռ ջրի 90 մլ խառնուրդի մեջ: Թափահարելիս թուղթը 45 վայրկյանի ընթացքում պետք է ստանա կապույտ գունավորում:
Լակտոբիոնաթթու: C12H22O12: (Mr 358,30): [96-82-2]:
Սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ բյուրեղային փոշի: Հեշտ լուծելի է ջրում, գրեթե լուծելի չէ 96 % էթանոլի մեջ: 
Հալման ջերմաստիճանը` մոտ 115 °C:
Լակտոզա: C12H22O11·H2O: (Mr 360,3): [5989-81-1]: Լակտոզայի մոնոհիդրատ: O-β-d-Գալակտո-պիրանոզիլ-(1→4)-α-d-գլուկոպիրանոզի:
Սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ բյուրեղային փոշի:
Հեշտ լուծելի է ջրում, գրեթե լուծելի չէ էթանոլի մեջ (96 %):
Լանտանի(III) նիտրատ: Lа(NO3)3·6Н2O: (Мr 433,0): [10277-43-7]:
Լանտանի(III) նիտրատի հեքսահիդրատ: Անգույն բյուրեղներ, օդում տարհոսող:
Հեշտ լուծելի է ջրում:
Պահում են անօդանցիկ կոնտեյների մեջ:
Լանտանի(III) նիտրատի լուծույթ: 
50 գ/լ լուծույթ:
Լանտանի տրիօքսիդ: La2O3: (Mr 325,81): [1312-81-8]: Լանտանի(III) օքսիդ:
Գրեթե սպիտակ ամորֆ փոշի: Գրեթե լուծելի չէ ջրում, լուծելի է նոսրացած հանքային թթուների մեջ, օդից կլանում է ածխածնի դիօքսիդ:
Կալցիում: 5 ppm-ից ոչ ավելի:
Լանտանի քլորիդի լուծույթ:
Ռ լանտանի տրիօքսիդի 58,65 գ-ին դանդաղ ավելացնում են Ռ քլորաջրածնային թթվի 100 մլ, տաքացնում են մինչև եռալը, հովացնում և Ռ ջրով լուծույթի ծավալը հասցնում մինչև 1000,0 մլ:
Լաուրիլային սպիրտ: С12Н26О: (Mr 186,3): [112-53-8]: Դոդեկան-1-ոլ:
-ը՝ մոտ 0,820:
Եռման ջերմաստիճանը` 24 °С-ից մինչև 27 °С:
Պարունակում է առնվազն 98,0 % С12Н26О: Որոշում են գազային քրոմատագրման մեթոդով:
Լեյցին: С6Н13NО2: (Mr 131,2): [61-90-5]: (2S)-2-Ամինո-4-մեթիլենպենտանաթթու:
Պարունակում է առնվազն 98,5 % և 101,0 %-ից ոչ ավելի С6Н13NО2` չոր սուբստանցիայի վերահաշվարկով:
Սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ բյուրեղային փոշի կամ փայլուն թիթեղներ:
Չափավոր լուծելի է ջրում, գրեթե լուծելի չէ 96 % էթանոլի մեջ:
Լուծվում է նոսրացված հանքային թթուների և ալկալիական մետաղների հիդրօքսիդների նոսրացված լուծույթների մեջ:
Լիմոնեն: С10Н16: (Mr 136,23): [5989-27-5]: D-Լիմոնեն: (+)-n-Մենթա-1,8-դիեն: (R)-4-Իզոպրոպենիլ-1-մեթիլցիկլոհեքս-1-են:
Անգույն հեղուկ: Գրեթե լուծելի չէ ջրում, լուծելի է 96 % էթանոլի մեջ:
-ը՝ մոտ 0,84:
-ը՝ 1,471-ից մինչև 1,474:
-ը՝ մոտ + 124:
Եռման ջերմաստիճանը`175 °С-ից մինչև 177 °С:
Գազային քրոմատագրության մեջ օգտագործվող լիմոնենը պետք է անցնի ներքոհիշյալ լրացուցիչ փորձարկումը:
Քանակական որոշումը: Որոշումը կատարում են գազային քրոմատագրման մեթոդով (2.1.2.27)` «Անանուխի յուղ» մասնավոր դեղագրքային հոդվածի ցուցումներին համապատասխան, օգտագործելով լիմոնենը որպես փորձարկվող լուծույթ: 
Ներքին նորմալացման մեթոդով հաշվարկված լիմոնենի պարունակությունը պետք է լինի առնվազն 99 %:
Կիտրոնաթթու մոնոհիդրատ:
С6Н8O7·Н2O։ (Мr 210,1): [5949-29-1]: 2-Հիդրօքսի-պրոպան-1,2,3-տրիկարբոնաթթվի մոնոհիդրատ:
Պարունակում է առնվազն 99,5 % և 100,5 %-ից ոչ ավելի С6Н8O7·Н2O` անջուր սուբստանցիայի վերահաշվարկով:
Սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ բյուրեղային փոշի, անգույն բյուրեղներ կամ գրանուլներ: Ցնդում է օդում:
Շատ հեշտ լուծելի է ջրում, հեշտ լուծելի է 96 % էթանոլի մեջ:
Երկաթի փորձարկման մեջ օգտագործելիս կիտրոնաթթուն պետք է անցնի ներքոհիշյալ լրացուցիչ փորձարկումը:
Կիտրոնաթթվի 0,5 գ լուծում են Ռ ջրի 10 մլ-ի մեջ, ավելացնում Ռ թիոգլիկոլաթթվի 0,1 մլ, խառնում են, ավելացնում Ռ ամոնիակի լուծույթ` մինչև հիմնային ռեակցիան, և ստացված լուծույթի ծավալը Ռ ջրով հասցնում մինչև 20 մլ: Լուծույթը չպետք է ստանա վարդագույն գունավորում:
Անջուր կիտրոնաթթու: С6H8O7: (Mr 192,1): [77-92-9]: 2-Հիդրօքսիպրոպան-1,2,3-տրիկարբոնաթթու:
Պարունակում է առնվազն 99,5 % և 100,5 %-ից ոչ ավելի С6H8O7`անջուր սուբստանցիայի վերահաշվարկով:
Սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ բյուրեղային փոշի, անգույն բյուրեղներ կամ գրանուլներ:
Շատ հեշտ լուծելի է ջրում, հեշտ լուծելի է 96 % էթանոլի մեջ:
Տարրալուծմամբ հալման ջերմաստիճանը` մոտ 153 °С:
Կիտրոնայուղ:
Citrus limon (L.) Burman fil թարմ կեղևից մեխանիկական միջոցների օգտագործմամբ, առանց ջերմային մշակման ստացված եթերային յուղ:

Թափանցիկ, շարժուն, բաց դեղին կամ կանաչադեղին հեղուկ: Ցածր ջերմաստիճաններում պղտորվում է: Ունի բնորոշ հոտ:
Լինալիլի ացետատ: С12Н20O2: (Mr 196,3): [115-95-7]: (RS)-1,5-դիմեթիլ-1-վինիլհեքս-4-ենիլացետատ:
Անգույն կամ թեթևակի դեղին հեղուկ` բերգամոտի և նարդոսի ուժեղ հոտով:
-ը՝ 0,895-ից մինչև 0,912:
-ը՝ 1,448-ից մինչև 1,451:
Եռման ջերմաստիճանը` մոտ 215 °С:
Գազային քրոմատագրության մեջ օգտագործվող լինալիլի ացետատը պետք է անցնի ներքոհիշյալ լրացուցիչ փորձարկումը:
Քանակական որոշումը: Որոշումը կատարում են գազային քրոմատագրման մեթոդով (2.1.2.27)` «Նարնջի ծաղկայուղ» մասնավոր դեղագրքային հոդվածի ցուցումներին համապատասխան` օգտագործելով լինալիլի ացետատը որպես փորձարկվող լուծույթ: 
Ներքին նորմալացման մեթոդով հաշվարկված լինալիլի ացետատի պարունակությունը պետք է լինի առնվազն 95,0 %:
Լինալոլ: С10Н18O: (Mr 154,25): [78-70-6]: (RS)-3,7-Դիմեթիլօկտա-1,6-դիեն-3-ոլ:
Երկու ստերեոիզոմերի (լիկարեոլի և կորիանդրոլի) խառնուրդ:
Հեղուկ: Գրեթե լուծելի չէ ջրում:
-ը՝ մոտ 0,860:
-ը՝ մոտ 1,462:
Եռման ջերմաստիճանը` մոտ 200 °С:
Գազային քրոմատագրության մեջ օգտագործվող լինալոլը պետք է անցնի ներքոհիշյալ լրացուցիչ փորձարկումը:
Քանակական որոշումը: Կատարում են գազային քրոմատագրման մեթոդով (2.1.2.27)` «Անիսոնի յուղ» մասնավոր դեղագրքային հոդվածի ցուցումներին համապատասխան, օգտագործելով լինալոլը որպես փորձարկվող լուծույթ: 
Ներքին նորմալացման մեթոդով հաշվարկված լինալոլի պարունակությունը պետք է լինի առնվազն 98,0 %:
Լիթիում: Li։ (Ar 6,94): [7439-93-2]:
Փափուկ մետաղ, թարմ կտրվածքի տեղում արծաթամոխրագույն է, օդի հետ շփման ժամանակ արագ խամրում է: Ակտիվ ռեակցիա ունի ջրի հետ` ջրածնի և լիթիումի հիդրօքսիդի լուծույթի առաջացմամբ: Լուծելի է մեթանոլի մեջ` ջրածնի և լիթիումի մեթօքսիդի լուծույթի առաջացմամբ: Գրեթե լուծելի չէ նավթային եթերի մեջ:
Պահում են նավթային եթերի կամ հեղուկ պարաֆինի տակ:
Լիթիումի հիդրօքսիդ: LiOH·H2O: (Mr 41,96): [1310-66-3]: Լիթիումի հիդրօքսիդի մոնոհիդրատ:
Սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ գրանուլացված փոշի: Ուժեղ ալկալի է, արագ կլանում է ջուրն ու ածխածնի դիօքսիդը, լուծելի է ջրում, չափավոր լուծելի է 96 % էթանոլի մեջ:
Պահում են անօդանցիկ կոնտեյների մեջ:
Լիթիումի կարբոնատ: Li2CO3։ (Mr 73,89): [554-13-2]: Դիլիթիումի կարբոնատ:
Սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ թեթև փոշի: Չափավոր լուծելի է ջրում, շատ քիչ լուծելի է 96 % էթանոլի մեջ: Հագեցած լուծույթը 20 °С ջերմաստիճանում պարունակում է Li2CO3-ի մոտավորապես 13 գ/լ:
Լիթիումի մեթաբորատ անջուր: LiBO2։ (Mr 49,75)։ [13453-69-5]։ Լիթիումի մեթաբորատ:
Լիթիումի սուլֆատ: Li2SO4•H2O։ (Mr 127,96)։ [10102-25-7]։ Դիլիթիումի սուլֆատի մոնոհիդրատ:
Անգույն բյուրեղներ: Հեշտ լուծելի է ջրում, գրեթե լուծելի չէ 96 % էթանոլի մեջ:
Լիթիումի քլորիդ: LiCl։ (Mr 42,39)։ [7447-41-8]։ Լիթիումի քլորիդ:
Բյուրեղային փոշի կամ գրանուլներ կամ խորանարդաձև բյուրեղներ, օդում տարհոսող: Հեշտ լուծելի է ջրում, լուծելի է ացետոնի և 96 % էթանոլի մեջ: Ջրային լուծույթներն ունեն չեզոք կամ թույլ հիմնային ռեակցիա:
Պահում են անօդանցիկ կոնտեյների մեջ:
Լյուգոլի լուծույթ:
Ռ յոդի 0,5 գ և Ռ կալիումի յոդիդի 1 գ լուծում են Ռ ջրի քիչ քանակության մեջ և Ռ ջրով ստացված լուծույթի ծավալը հասցնում են մինչև 100 մլ:
Մագնեզիում: Mg։ (Ar 24,31)։ [7439-95-4]:
Արծաթասպիտակ գույնի ժապավեն կամ տաշեղ կամ մետաղալար կամ մոխրագույն փոշի:
Մագնեզիումի ացետատ: C4H6MgO4•4H2O (Mr 214,45)։ [16674-78-5]։ Մագնեզիումի ացետատի տետրահիդրատ:
Օդում տարհոսող, անգույն բյուրեղներ: Հեշտ լուծելի է ջրում և 96 % էթանոլի մեջ:
Պահում են անօդանցիկ կոնտեյների մեջ:
Մագնեզիումի նիտրատ: Mg(NO3)2•6H2O։ (Mr 256,41)։ [13446-18-9]։ Մագնեզիումի նիտրատի հեքսահիդրատ:
Օդում տարհոսող, անգույն, թափանցիկ բյուրեղներ: Շատ հեշտ լուծելի է ջրում, հեշտ լուծելի է 96 % էթանոլի մեջ: 
Պահում են անօդանցիկ կոնտեյների մեջ:
Մագնեզիումի նիտրատի լուծույթ: 
Ռ մագնեզիումի նիտրատի 17,3 գ զգուշորեն տաքացնելով լուծում են Ռ ջրի 5 մլ-ի մեջ, ավելացնում են Ռ 96 % էթանոլի 80 մլ, հովացնում են և նույն լուծիչով լուծույթի ծավալը հասցնում մինչև 100,0 մլ:
Ռ1 մագնեզիումի նիտրատի լուծույթ: 
Ռ մագնեզիումի նիտրատի (Mg(NO3)2•6H2O) 20 գ զգուշորեն տաքացնելով լուծում են Ռ թորած, դեիոնացված ջրի մեջ և նույն լուծիչով լուծույթի ծավալը հասցնում մինչև 100,0 մլ: Ստացված լուծույթի 10 մլ-ն անմիջապես օգտագործելուց առաջ Ռ թորած դեիոնացված ջրով հասցնում են մինչև 100 մլ ծավալի: Լուծույթի 5 մկլ-ի մեջ պարունակվում է 0,06 մգ Mg(NO3)2:
Մագնեզիումի օքսիդ: MgO։ (Mr 40,30): [1309-48-4]: Թեթև մագնեզիումի օքսիդը պարունակում է առնվազն 98,0 % և 100,5 %-ից ոչ ավելի MgO` շիկացած սուբստանցիայի վերահաշվարկով:
Սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ մանր ամորֆ փոշի:
Գրեթե լուծելի չէ ջրում: Լուծվում է նոսրացված թթուների մեջ` գազի պղպջակների թույլ առաջացմամբ:
Ռ1 մագնեզիումի օքսիդ: 
Պետք է բավարարի Ռ մագնեզիումի օքսիդի համար սահմանված պահանջները` ներքոհիշյալ փոփոխություններով։
Արսեն (2.1.4.2, Ա մեթոդ): 2 ppm-ից ոչ ավելի:
Մագնեզիումի օքսիդի 0,5 գ լուծում են Ռ ջրի 5 մլ և Ռ1 քլորաջրածնային թթվի 5 մլ խառնուրդի մեջ:
Ծանր մետաղներ (2.1.4.8, Ա մեթոդ): 10 ppm-ից ոչ ավելի: Մագնեզիումի օքսիդի 1,0 գ լուծում են Ռ ջրի 3 մլ և Ռ1 քլորաջրածնային թթվի 7 մլ խառնուրդի մեջ, ավելացնում են Ռ ֆենոլֆտալեինի լուծույթի 0,05 մլ և Ռ ամոնիակի հագեցած լուծույթ` մինչև վարդագույն գունավորում ստանալը: Ամոնիակի ավելցուկը չեզոքացնում են Ռ սառցային քացախաթթվով, ավելացնում են թթվի ավելցուկի 0,5 մլ, Ռ ջրով հասցնում մինչև 20 մլ ծավալի և անհրաժեշտության դեպքում ֆիլտրում: Լուծույթի 12 մլ-ը պետք է անցնի ծանր մետաղների մասով անցկացվող փորձարկումը: Համեմատման լուծույթը պատրաստում են՝ օգտագործելով Ռ կապարի ստանդարտ լուծույթը (1 ppm Pb2+) և Ռ ջրի 5 մլ: 
Երկաթ (2.1.4.9): 50 ppm-ից ոչ ավելի: Մագնեզիումի օքսիդի 0,2 գ լուծում են Ռ նոսրացված քլորաջրածնային թթվի 6 մլ-ի մեջ և Ռ ջրով լուծույթի ծավալը հասցնում են մինչև 10 մլ:
Մագնեզիումի օքսիդ ծանր: MgO։ (Mr 40,30): [1309-48-4]:
Պարունակում է առնվազն 98,0 % և 100,5 %-ից ոչ ավելի MgO` շիկացած սուբստանցիայի վերահաշվարկով:
Սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ մանր փոշի:
Գրեթե լուծելի չէ ջրում: Լուծվում է նոսրացված թթուների մեջ` գազի պղպջակների թույլ առաջացմամբ:
Մագնեզիումի սուլֆատ: MgSO4•7H2O։ (Mr 246,5): [10034-99-8]: Պղնձի(II) սուլֆատի հեպտահիդրատ:
Պարունակում է առնվազն 99,0 % և 100,5 %-ից ոչ ավելի MgSO4•7H2O` չոր սուբստանցիայի վերահաշվարկով:
Սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ բյուրեղային փոշի կամ փայլուն, անգույն բյուրեղներ:
Հեշտ լուծելի է ջրում, շատ հեշտ լուծելի է եռացող ջրում, գրեթե լուծելի չէ 96 % էթանոլի մեջ:
Մագնեզիումի քլորիդ: MgCI2•6H2O։ (Mr 203,3): [7791-18-6]: Մագնեզիումի քլորիդի հեքսահիդրատ:
Պարունակում է առնվազն 98,0 % և 101,0 %-ից ոչ ավելի MgCl2•6H2Օ:
Անգույն բյուրեղներ: Հիգրոսկոպիկ է:
Շատ հեշտ լուծելի է ջրում, հեշտ լուծելի է 96 % էթանոլի մեջ:
Մակրոգոլ 200: [25322-68-3]: Պոլիէթիլենգլիկոլ 200:
Թափանցիկ, անգույն կամ գրեթե անգույն մածուցիկ հեղուկ: Հեշտ լուծելի է ացետոնի և անջուր էթանոլի մեջ, գրեթե լուծելի չէ ճարպային յուղերի մեջ:
-ը՝ մոտ 1,127:
-ը՝ մոտ 1,450:
Ռ1 մակրոգոլ 200:
Ռ մակրոգոլ 200-ի 500 մլ տեղադրում են 1000 մլ տարողությամբ կլորահատակ փորձանոթի մեջ, հեռացնում են ցնդող նյութերը 60 °С ջերմաստիճանում 6 ժամվա ընթացքում` օգտագործելով ռոտացիոն գոլորշիչը և 1,5 կՊա-ից մինչև 2,5 կՊա վակուումը:
Մակրոգոլ 300: [25322-68-3]: Պոլիէթիլենգլիկոլ 300:
Թափանցիկ, մածուցիկ, անգույն կամ գրեթե անգույն հիգրոսկոպիկ հեղուկ:
Խառնվում է ջրի հետ, շատ հեշտ լուծելի է ացետոնի, 96 % էթանոլի և մեթիլենքլորիդի մեջ, գրեթե լուծելի չէ ճարպային և հանքային յուղերի մեջ:
Մակրոգոլ 400: [25322-68-3]: Պոլիէթիլենգլիկոլ 400:
Թափանցիկ, մածուցիկ, անգույն կամ գրեթե անգույն հիգրոսկոպիկ հեղուկ:
Խառնվում է ջրի հետ, շատ հեշտ լուծելի է ացետոնի, 96 % էթանոլի և մեթիլենքլորիդի մեջ, գրեթե լուծելի չէ ճարպային և հանքային յուղերի մեջ:
Մակրոգոլ 600: [25322-68-3]: Պոլիէթիլենգլիկոլ 600:
Թափանցիկ, մածուցիկ, անգույն կամ գրեթե անգույն հիգրոսկոպիկ հեղուկ:
Խառնվում է ջրի հետ, շատ հեշտ լուծելի է ացետոնի, 96 % էթանոլի և մեթիլենքլորիդի մեջ, գրեթե լուծելի չէ ճարպային և հանքային յուղերի մեջ:
Մակրոգոլ 1000: [25322-68-3]: Պոլիէթիլենգլիկոլ 1000:
Սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ, հիգրոսկոպիկ, մոմանման կամ պարաֆինաձև զանգված:
Շատ հեշտ լուծելի է ջրում, հեշտ լուծելի է 96 % էթանոլի և մեթիլենքլորիդի մեջ, գրեթե լուծելի չէ ճարպային և հանքային յուղերի մեջ:
Մակրոգոլ 1500: [25322-68-3]: Պոլիէթիլենգլիկոլ 1500:
Սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ մոմանման կամ պարաֆինաձև զանգված:
Շատ հեշտ լուծելի է ջրում և մեթիլենքլորիդի մեջ, հեշտ լուծելի է 96 % էթանոլի մեջ, գրեթե լուծելի չէ ճարպային և հանքային յուղերի մեջ:
Մակրոգոլ 20 000: [25322-68-3]: Պոլիէթիլենգլիկոլ 20 000:
Սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ մոմանման կամ պարաֆինաձև զանգված:
Շատ հեշտ լուծելի է ջրում, լուծելի է մեթիլենքլորիդի մեջ, գրեթե լուծելի չէ 96 % էթանոլի, ճարպային և հանքային յուղերի մեջ:
Մակրոգոլ 20 000 2-նիտրոտերեֆտալատ: 
Պոլիէթիլենգլիկոլ 20 000 2-նիտրոտերեֆտալատ:
Ռ մակրոգոլ 20 000` 2-նիտրոտերեֆտալատաթթվով մշակմամբ մոդիֆիկացված:
Սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ, պինդ, մոմանման զանգված: Լուծելի է ացետոնի մեջ:
Մալաքիտե կանաչ: С23Н25СlN2։ (Мr 364,91): [123333-61-9]: [4-[[4-(դիմեթիլամինո)ֆենիլ)ֆենիլ-մեթիլեն]-ցիկլոհեքսա-2,5-դիեն-1-իլիդեն]դիմեթիլամոնիումի քլորիդ:
Շուլցի ցուցանիշը՝ թիվ 754:
Գունային ցուցիչը (С. I.)՝ թիվ 42000։
Մետաղական փայլով կանաչ բյուրեղներ: Շատ հեշտ լուծելի է ջրում` կապտականաչ լուծույթի առաջացմամբ, լուծելի է 96 % էթանոլի և մեթանոլի մեջ:
Ռ 96 % էթանոլի մեջ 0,01 գ/լ լուծույթն ունի կլանման մաքսիմում (2.1.2.24)` ալիքի 617 նմ երկարության դեպքում:
Մալաքիտե կանաչի լուծույթ: 
Ռ անջուր քացախաթթվի մեջ 5 գ/լ լուծույթ:
Մալեինաթթու: C4H4O4։ (Mr 116,1): [110-16-7]: (Z)-Բութենդիոնաթթու:
Պարունակում է առնվազն 99,0 % և 101,0 %-ից ոչ ավելի C4H4O4` անջուր սուբստանցիայի վերահաշվարկով:
Սպիտակ բյուրեղային փոշի:
Հեշտ լուծելի է ջրում և 96 % էթանոլի մեջ:
Մալեինային անհիդրիդ: С4Н2Oз։ (Mr 98,06): [108-31-6]: Բութենդիոնային անհիդրիդ: 2,5-Ֆուրանդիոն:
Սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ բյուրեղներ: Լուծելի է ջրում` մալեինաթթվի առաջացմամբ, շատ հեշտ լուծելի է ացետոնի և էթիլացետատի մեջ, հեշտ լուծելի է տոլուոլի մեջ, լուծելի է 96 % էթանոլի մեջ` բարդ եթերի առաջացմամբ, շատ քիչ լուծելի է նավթային եթերի մեջ:
Հալման ջերմաստիճանը` մոտ 52 °С:
Տոլուոլի մեջ չլուծվող ցանկացած մնացորդ չպետք է գերազանցի 5 %-ը (մալեինաթթու):
Մալեինային անհիդրիդի լուծույթ:
Ռ մալեինային անհիդրիդի 5 գ լուծում են Ռ տոլուոլի մեջ և նույն լուծիչով լուծույթի ծավալը հասցնում են մինչև 100 մլ:
Պահպանման ժամկետը` 1 ամիս: Լուծույթը ֆիլտրում են պղտորվելու դեպքում:
Մաննիտ: C6H14O6։ (Mr 182,2): [69-65-8]: D-մաննիտոլ:
Պարունակում է առնվազն 97,0 % և 102,0 %-ից ոչ ավելի C6H14O6`անջուր սուբստանցիայի վերահաշվարկով:
Սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ բյուրեղներ կամ փոշի:
Հեշտ լուծելի է ջրում, գրեթե լուծելի չէ 96 % էթանոլի մեջ:
Դրսևորում է պոլիմորֆիզմ:
Մաննոզա: С6Н12О6։ (Mr 180,16): [3458-28-4]: D-(+)-Մաննոզա:
Սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ բյուրեղային կամ մանրաբյուրեղային փոշի: Շատ հեշտ լուծելի է ջրում, քիչ լուծելի է անջուր էթանոլի մեջ:
-ը՝ +13,7-ից մինչև +14,7: Որոշումը կատարում են մոտ 0,05 % NH3 պարունակող Ռ ջրի մեջ 200 գ/լ լուծույթի օգտագործմամբ:
Տարրալուծմամբ հալման ջերմաստիճանը` մոտ 132 °С:
Մանգանի սուլֆատ: MnSO4•H2O։ (Mr 169,02): [10034-96-5]: Մանգանի(II) սուլֆատի մոնոհիդրատ:
Բաց վարդագույն բյուրեղային փոշի կամ բյուրեղներ: Հեշտ լուծելի է ջրում, գրեթե լուծելի չէ 96 % էթանոլի մեջ:
Զանգվածի կորուստը՝ շիկացնելիս: 10,0 %-ից մինչև 12,0 %: Որոշումը կատարում են 1,0 գ-ով` 500 ± 50 °С ջերմաստիճանում:
Յուղաթթու: С4Н8О2։ (Mr 88,11): [107-92-6]: Բութանաթթու:
Պարունակում է առնվազն 99,0 % С4Н8О2: Յուղանման հեղուկ: Խառնվում է ջրի և 96 % էթանոլի հետ:
-ը՝ մոտ 0,96:
-ը՝ մոտ 1,398:
Եռման ջերմաստիճանը` մոտ 163 °С:
Պղնձի(II) ացետատ: С4H6СuO4•H2O։ (Mr 199,65): [6046-93-1]: Պղնձի(II) ացետատի մոնոհիդրատ:
Երկնականաչավուն բյուրեղներ կամ փոշի: Հեշտ լուծելի է եռացող ջրում, լուծելի է ջրում և 96 % էթանոլի մեջ, քիչ լուծելի է 85 % գլիցերինի մեջ:
Պղնձի(II) նիտրատ: Сu(NO3)2•3H2O։ (Mr 241,62): [10031-43-3]: Պղնձի(II) նիտրատի տրիհիդրատ:
Կապույտ բյուրեղներ: Հիգրոսկոպիկ է, շատ հեշտ լուծելի է ջրում, ջրային լուծույթն ունի խիստ թթվային ռեակցիա, հեշտ լուծելի է 96 % էթանոլի և նոսրացված ազոտաթթվի մեջ:
Պահում են անօդանցիկ կոնտեյների մեջ:
Պղնձի սուլֆատի պենտահիդրատ: CuSO4•5H2O։ (Mr 249,67): [7758-99-8]: Պղնձի(II) սուլֆատի պենտահիդրատ:
Կապույտ փոշի կամ բյուրեղներ: Օդում դանդաղ ցնդող, շատ հեշտ լուծելի է ջրում, քիչ լուծելի է 96 %էթանոլի մեջ:
Պղնձի սուլֆատի լուծույթ:
125 գ/լ լուծույթ:
Պղնձի տետրաամոնիակատի ամոնիակային լուծույթ:
Ռ պղնձի սուլֆատի 34,5 գ լուծում են Ռ ջրի 100 մլ-ի մեջ, խառնելով կաթիլ առ կաթիլ ավելացնում են Ռ կոնցենտրացված ամոնիակի լուծույթը` մինչև առաջացած նստվածքի լուծվելը: Պահպանելով 20 °С-ից ցածր ջերմաստիճանը, անդադար թափահարելով՝ կաթիլ առ կաթիլ ավելացնում են Ռ կոնցենտրացված նատրիումի հիդրօքսիդի լուծույթի 30 մլ: Ֆիլտրում են ապակե ֆիլտրի միջոցով (2.1.1.2), լվանում Ռ ջրով` մինչև թափանցիկ ֆիլտրատ ստանալը: Թափահարում են Ռ կոնցենտրացված ամոնիակի լուծույթի 200 մլ-ի հետ և ֆիլտրում ապակե ֆիլտրի միջոցով (2.1.1.2), հետո կրկին ֆիլտրում են` նստվածքը նվազագույնի հասցնելու համար:
Պղնձի քլորիդ: CuCl2•2H2O։ (Mr 170,48): [10125-13-0]: Պղնձի(II) քլորիդի դիհիդրատ:
Կանաչաերկնագույն փոշի կամ բյուրեղներ, օդում տարհոսող, ցնդում են չոր օդի մեջ: Հեշտ լուծելի է ջրում, 96 % էթանոլի և մեթանոլի մեջ, չափավոր լուծելի է ացետոնի մեջ:
Պահում են անօդանցիկ կոնտեյների մեջ:
Պղնձի էդետատի լուծույթ:
Ռ պղնձի ացետատի 20 գ/լ լուծույթի 2 մլ-ին ավելացնում են 0,1 Մ նատրիումի էդետատի լուծույթի 2 մլ և Ռ ջրով լուծույթի ծավալը հասցնում մինչև 50 մլ:
Պղնձատարտրատային լուծույթ:
Լուծույթ A: Ռ պղնձի(II) սուլֆատի 34,6 գ լուծում են Ռ ջրի մեջ, նույն լուծիչով լուծույթի ծավալը հասցնում են մինչև 500 մլ:
Լուծույթ B: Ռ կալիումի-նատրիումի տարտրատի 173 գ և Ռ նատրիումի հիդրօքսիդի 50 գ լուծում են Ռ ջրի 400 մլ-ի մեջ: Տաքացնում են մինչև եռալը, հովացնում, ստացված լուծույթի ծավալը ածխածնի դիօքսիդից զերծ Ռ ջրով հասցնում են մինչև 500 մլ:
Անմիջապես օգտագործելուց առաջ խառնում են A և B լուծույթների հավասար ծավալները:
Ռ2 պղնձատարտրատային լուծույթ:
Ռ պղնձի սուլֆատի 5 գ/լ և Ռ կալիումի տարտրատի 10 գ/լ պարունակող լուծույթի 1 մլ խառնում են Ռ1 նատրիումի կարբոնատի լուծույթի 50 մլ-ի հետ:
Պատրաստում են անմիջապես օգտագործելուց առաջ:
Ռ3 պղնձատարտրատային լուծույթ:
Խառնում են Ռ պղնձի սուլֆատի պենտահիդրատի 10 գ/լ լուծույթի և Ռ կալիումի տարտրատի 20 գ/լ լուծույթի հավասար ծավալները:
Ստացված լուծույթի 1,0 մլ-ին ավելացնում են Ռ2 նատրիումի կարբոնատի լուծույթի 50 մլ: Պատրաստում են անմիջապես օգտագործելուց առաջ:
Ռ4 պղնձատարտրատային լուծույթ:

Լուծույթ A: Ռ պղնձի սուլֆատի 150 գ/լ լուծույթ:
Լուծույթ B: Ռ անջուր նատրիումի կարբոնատի 2,5 գ, Ռ կալիումի-նատրիումի տարտրատի 2,5 գ, Ռ նատրիումի հիդրոկարբոնատի 2,0 գ և Ռ անջուր նատրիումի սուլֆատի 20,0 գ լուծում են Ռ ջրի մեջ, ստացված լուծույթի ծավալը նույն լուծիչով հասցնում են մինչև 100 մլ:
Անմիջապես օգտագործելուց առաջ խառնում են A և B լուծույթները` 1:25 հարաբերակցությամբ: 
Պղնձացիտրատային լուծույթ:
Ռ պղնձի սուլֆատի 25 գ, Ռ կիտրոնաթթվի 50 գ և Ռ անջուր նատրիումի կարբոնատի 144 գ լուծում են Ռ ջրի մեջ և նույն լուծիչով լուծույթի ծավալը հասցնում մինչև 1000 մլ:
Ռ1 պղնձացիտրատային լուծույթ:
Ռ պղնձի սուլֆատի 25 գ, Ռ կիտրոնաթթվի 50 գ և Ռ անջուր նատրիումի կարբոնատի 144 գ լուծում են Ռ ջրի մեջ և նույն լուծիչով լուծույթի ծավալը հասցնում մինչև 1000 մլ (փորձարկվող լուծույթ):
Լուծույթը ճշգրտում են այնպես, որ այն համապատասխանի հետևյալ պահանջներին.
a)	փորձարկվող լուծույթի 25,0 մլ-ին ավելացնում են Ռ կալիումի յոդիդի 3 գ, հետո զգուշորեն փոքր չափաբաժիններով ավելացնում են Ռ ծծմբաթթվի 25 % (զնգվ/զնգվ) լուծույթի 25 մլ և տիտրում են 0,1 Մ նատրիումի թիոսուլֆատի լուծույթով` որպես ինդիկատոր օգտագործելով Ռ օսլայի լուծույթի 0,5 մլ, որն ավելացնում են տիտրման վերջում:
Տիտրման համար պետք է օգտագործվի 0,1 Մ նատրիումի թիոսուլֆատի լուծույթի 24,5-ից մինչև 25,5 մլ:
b)	փորձարկվող լուծույթի 10,0 մլ-ը Ռ ջրով հասցնում են մինչև 100,0 մլ ծավալի և խառնում են: Ստացված լուծույթի 10,0 մլ-ին ավելացնում են 0,1 Մ քլորաջրածնային թթվի 25,0 մլ, տաքացնում են ջրային բաղնիքի վրա 1 ժամ, հովացնում են, Ռ ջրով հասցնում մինչև սկզբնական ծավալի և տիտրում 0,1 Մ նատրիումի հիդրօքսիդի լուծույթով` որպես ինդիկատոր օգտագործելով Ռ1 ֆենոլֆտալեինի լուծույթի 0,1 մլ:
Տիտրման համար պետք է օգտագործվի 0,1 Մ նատրիումի հիդրօքսիդի լուծույթի 5,7-ից մինչև 6,3 մլ:
c)	փորձարկվող լուծույթի 10,0 մլ-ը Ռ ջրով հասցնում են մինչև 100,0 մլ ծավալը և խառնում են: Ստացված լուծույթի 10,0 մլ-ը տիտրում են 0,1 Մ քլորաջրածնային թթվով` որպես ինդիկատոր օգտագործելով Ռ1 ֆենոլֆտալեինի լուծույթի 0,1 մլ:
Տիտրման համար պետք է օգտագործվի 0,1 Մ քլորաջրածնային թթվի 6,0-ից մինչև 7,5 մլ:
Պղինձ: Cu։ (Ar 63,55)։ [7440-50-8]:
Մաքրած նրբաթիթեղ, տաշեղ, մետաղալար կամ էլեկտրալիտային մաքրության մետաղական փոշի:
Մեզիթիլօքսիդ: C6H10O։ (Mr 98,14): [141-79-7]: 4-Մեթիլպենտ-3-են-2-ոն:
Անգույն, յուղանման հեղուկ: Լուծելի է ջրի 30 մասերի մեջ, խառնվում է օրգանական լուծիչների մեծ մասի հետ:
-ը՝ մոտ 0,858:
Եռման ջերմաստիճանը`129 °С-ից մինչև 130 °C:
Մեկլոզինի հիդրոքլորիդ: C25H27Cl2N2•2HCl։ (Мr 463,9): [1104-22-9]: 1-[(RS)-(4-Քլորֆենիլ)ֆենիլմեթիլ]-4-[(3-մեթիլֆենիլ) մեթիլ] պիպերազինի դիհիդրոքլորիդ:
Պարունակում է առնվազն 98,0 % և 102,0 %-ից ոչ ավելի С25Н27Сl2N2•2НСl` անջուր սուբստանցիայի վերահաշվարկով: 

Սպիտակ կամ դեղնասպիտակ բյուրեղային փոշի, փոքր-ինչ հիգրոսկոպիկ է:
Քիչ լուծելի է ջրում, լուծելի է 96 % էթանոլի և մեթիլենքլորիդի մեջ:
Մելամին: C3H6N6։ (Mr 126,14): [108-78-1]: 1,3,5-Տրիազին-2,4,6-տրիամին: 
Սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ ամորֆ փոշի: Շատ քիչ լուծելի է ջրում և 96 % էթանոլի մեջ:
Մենադիոն: C11H8O2։ (Mr 172,2): [58-27-5]: 2-Մեթիլնավթալին-1,4-դիոն:
Մենադիոնը պարունակում է առնվազն 98,5 % և 101,0 %-ից ոչ ավելի C11H8O2` չոր սուբստանցիայի վերահաշվարկով:
Բաց դեղին բյուրեղային փոշի:
Գրեթե լուծելի չէ ջրում, հեշտ լուծելի է տոլուոլի մեջ, չափավոր լուծելի է սպիրտի և մեթանոլի մեջ: Լուսազգայուն է:
Մենթիլացետատ: C12H22O2։ (Mr 198,3): [2623-23-6]: 2-Իզոպրոպիլ-5-մեթիլցիկլոհեքսիլացետատ:
Անգույն հեղուկ: Քիչ լուծելի է ջրում, խառնվում է 96 % էթանոլի հետ:
-ը՝ մոտ 0,92:
-ը՝ մոտ 1,447:
Եռման ջերմաստիճանը` մոտ 228 °C.
Գազային քրոմատագրության մեջ օգտագործվող մենթիլացետատը պետք է անցնի ներքոհիշյալ լրացուցիչ փորձարկումը։
Քանակական որոշումը: Որոշումը կատարում են գազային քրոմատագրման մեթոդով (2.1.2.27)` «Անանուխի յուղ» մասնավոր դեղագրքային հոդվածի ցուցումներին համապատասխան, օգտագործելով մենթիլացետատը որպես փորձարկվող լուծույթ: 

Ներքին նորմալացման մեթոդով հաշվարկված մենթիլացետատի պարունակությունը պետք է լինի առնվազն 97,0 %:
Մենթոլ: C10H20O։ (Mr 156,3): [2216-51-5]:
Լևոմենթոլը (1R,2S,5R)-5-մեթիլ-2-(1-մեթիլէթիլ)ցիկլոհեքսանոլն է:
Պրիզմայաձև կամ ասեղնաձև անգույն, փայլուն բյուրեղներ:
Գրեթե լուծելի չէ ջրում, շատ հեշտ լուծելի է 96 % էթանոլի և նավթային եթերի մեջ, հեշտ լուծելի է ճարպայուղերի և վազելինայուղի մեջ, շատ քիչ լուծելի է գլիցերինի մեջ:
Հալման ջերմաստիճանը` մոտ 43 °C:
Ռացեմիկ մենթոլը (1RS,2SR,5RS)-5-մեթիլ-2-(1-մեթիլէթիլ) ցիկլոհեքսանոլի հավասար մասերով խառնուրդ է:
Սորուն կամ ագլոմերատների տեսքով բյուրեղային փոշի կամ պրիզմայաձև կամ ասեղնաձև անգույն, փայլուն բյուրեղներ:
Գրեթե լուծելի չէ ջրում, շատ հեշտ լուծելի է 96 % էթանոլի և նավթային եթերի մեջ, հեշտ լուծելի է ճարպայուղերի և հեղուկ պարաֆինի մեջ, շատ քիչ լուծելի է գլիցերինի մեջ:
Հալման ջերմաստիճանը` մոտ 34 °C:
Գազային քրոմատագրության մեջ օգտագործվող մենթոլը պետք է անցնի ներքոհիշյալ լրացուցիչ փորձարկումը։
Քանակական որոշումը: Որոշումը կատարում են գազային քրոմատագրման մեթոդով (2.1.2.27)` «Հարակից խառնուկներ» փորձարկման մեջ «Ռացեմիկ մենթոլ» մասնավոր դեղագրքային հոդվածի ցուցումներին համապատասխան: 
Ներքին նորմալացման մեթոդով հաշվարկված մենթոլի պարունակությունը պետք է լինի առնվազն 98,0 %:

Մենթոն: C10H18O: (Мr 154,25): [14073-97-3]: (2S,5R)-2-Իզոպրոպիլ-5-մեթիլ-ցիկլոհեքսանոն: (-)-տրանս-պ-մենթան-3-ոն. Պարունակում է իզոմենթոնի տարբեր քանակություններ:
Անգույն հեղուկ: Շատ քիչ լուծելի է ջրում, շատ հեշտ լուծելի է 96 % էթանոլի մեջ:
-ը՝ մոտ 0,897:
-ը՝ մոտ 1,450:
Գազային քրոմատագրության մեջ օգտագործվող մենթոնը պետք է անցնի ներքոհիշյալ լրացուցիչ փորձարկումը։
Քանակական որոշումը: Որոշումը կատարում են գազային քրոմատագրման մեթոդով (2.1.2.27)` «Անանուխի յուղ» մասնավոր դեղագրքային հոդվածի ցուցումներին համապատասխան, օգտագործելով մենթոնը որպես փորձարկվող լուծույթ: 
Ներքին նորմալացման մեթոդով հաշվարկված մենթոնի պարունակությունը պետք է լինի առնվազն 90,0 %:
Մենթոֆուրան: C10H14O։ (Мr 150,22): [17957-94-7]: 3,9-Էպօքսի-n-մենթա-3,8-դիեն: 3,6-դիմեթիլ-4,5,6,7-տետրահիդրոբենզոֆուրան:
Թեթևակի կապույտ հեղուկ: Շատ քիչ լուծելի է ջրում, լուծելի է 96 % էթանոլի մեջ:
-ը՝ մոտ 0,965:
-ը՝ մոտ 1,480:
-ը՝ մոտ + 93:
Եռման ջերմաստիճանը` 196 °С:
Գազային քրոմատագրության մեջ օգտագործվող մենթոֆուրանը պետք է անցնի ներքոհիշյալ լրացուցիչ փորձարկումը։
Քանակական որոշումը: Որոշումը կատարում են գազային քրոմատագրման մեթոդով (2.1.2.27)` «Անանուխի յուղ» մասնավոր դեղագրքային հոդվածի ցուցումներին համապատասխան` օգտագործելով մենթոֆուրանը որպես փորձարկվող լուծույթ: 
Ներքին նորմալացման մեթոդով հաշվարկված մենթոֆուրանի պարունակությունը պետք է լինի առնվազն 97,0 %:
Մերկապտոպուրին: C5H4N4S•H2O։ (Мr 170,2): [6112-76-1]: 7H-Պուրին-6-թիոլի մոնոհիդրատ:
Պարունակում է առնվազն 98,5 % և 101,0 %-ից ոչ ավելի C5H4N4S•H2O` անջուր սուբստանցիայի վերահաշվարկով:
Դեղին բյուրեղային փոշի:
Գրեթե լուծելի չէ ջրում, քիչ լուծելի է 96 % էթանոլի մեջ:
Լուծվում է ալկալիական մետաղների հիդրօքսիդների լուծույթների մեջ:
2-Մերկապտոէթանոլ: C2H6OS. (Мr 78,13): [60-24-2]:
Հեղուկ, խառնվում է ջրի հետ:
-ը՝ մոտ 1,116:
Եռման ջերմաստիճանը` մոտ 157 °С:
Մեթակրիլաթթու: С4Н6Օ2։ (Мr 86,09): [79-41-4]: 2-Մեթիլպրոպ-2-ենաթթու:
Անգույն հեղուկ:
-ը՝ մոտ 1,431:
Եռման ջերմաստիճանը` մոտ 160 °С:
Հալման ջերմաստիճանը` մոտ 16 °С:
Մեթանիլային դեղին: С18Н14N3NaO3S։ (Мr 375,38): [587-98-4]: Նատրիումի 3-[4-(ֆենիլամինո)ֆենիլազո]բենզոսուլֆոնատ:
Շուլցի ցուցանիշը՝ թիվ 169:
Գունային ցուցիչը (С. I.)` թիվ 13065:
Դարչնագույն-դեղին փոշի: Լուծելի է ջրում և 96 % էթանոլի մեջ:
Մեթանիլային դեղինի լուծույթ: 
Ռ մեթանոլի մեջ 1 գ/լ լուծույթ:
Զգայունության մասով փորձարկում: Ռ անջուր քացախաթթվի 50 մլ-ին ավելացնում են մեթանիլային դեղինի լուծույթի 0,1 մլ: Առաջանում է վարդագույն կարմիր գունավորում, որը պետք է վերածվի մանուշակագույնի` 0,1 Մ քլորաթթվի լուծույթի 0,05 մլ ավելացնելիս:
Երանգի փոփոխությունը։ Կարմրից մինչև նարնջադեղնավուն` рН-ի 1,2-2,3 միջակայքում:
Մեթանոլ: СН4O։ (Мr 32,04): [67-56-1]: Թափանցիկ, անգույն բոցավառվող հեղուկ: Խառնվում է ջրի և 96 % էթանոլի հետ:
-ը՝ 0,791-ից մինչև 0,793:
Եռման ջերմաստիճանը` 64 °С-ից մինչև 65 °С:
Ռ1 մեթանոլ:
Պետք է բավարարի Ռ մեթանոլի համար սահմանված պահանջները և անցնի ներքոհիշյալ լրացուցիչ փորձարկումը։
Օպտիկական խտությունը (2.1.2.24) որոշում են՝ որպես կոմպենսացման հեղուկ օգտագործելով Ռ ջուրը`
առավելագույնը 0,70` ալիքի 210 նմ երկարության դեպքում,
առավելագույնը 0,30` ալիքի 220 նմ երկարության դեպքում, 
առավելագույնը 0,13` ալիքի 230 նմ երկարության դեպքում, 
առավելագույնը 0,02` ալիքի 250 նմ երկարության դեպքում, 
առավելագույնը 0,01` ալիքի 260 և ավելի նմ երկարության դեպքում:
Ռ2 մեթանոլ:
Հեղուկային քրոմատագրության մեջ օգտագործվող Ռ2 մեթանոլը պետք է բավարարի ներքոհիշյալ պահանջը։
Պարունակում է առնվազն 99,8 % СН4Օ։ 
Օպտիկական խտությունը (2.1.2.24)։ 0,17-ից ոչ ավելի: Չափում են ալիքի 225 նմ երկարության դեպքում` որպես կոմպենսացման հեղուկ օգտագործելով Ռ ջուրը:
Թթվեցրած մեթանոլ:
Ռ1 քլորաջրածնային թթվի 1,0 մլ-ը Ռ մեթանոլով հասցնում են մինչև 100,0 մլ ծավալի:
Անջուր մեթանոլ: [67-56-1]:
Ռ մեթանոլի 1000 մլ մշակում են Ռ մագնեզիումի 5 գ-ով: Անհրաժեշտության դեպքում հարուցում են ռեակցիա` ավելացնելով Ռ սնդիկի քլորիդի լուծույթի 0,1 մլ: Գազի անջատումն ավարտվելուց հետո հեղուկը թորում են, թորուցքը հավաքում են չոր կոնտեյների մեջ և պաշտպանում խոնավությունից:
Ջուր (2.1.5.12): 0,3 գ/լ-ից ոչ ավելի:
Ալդեհիդներից զերծ մեթանոլ:
Ռ յոդի 25 գ լուծում են Ռ մեթանոլի 1 լ-ի մեջ, ստացված լուծույթն անդադար խառնելով ավելացնում են 1 Մ նատրիումի հիդրօքսիդի լուծույթի 400 մլ-ին, հետո ավելացնում են Ռ ջրի 150 մլ և թողնում 16 ժամ: Ֆիլտրում են և եռացնում հակադարձ սառնարանով` մինչև յոդոֆորմի հոտի վերանալը: Լուծույթը թորում են թորզատիչ թորմամբ:
Պարունակում է 10—3 %-ից ոչ ավելի ալդեհիդներ և կետոններ:
Մեթանսուլֆոնաթթու: CH4O3S։ (Мr 96,1)։ [75-75-2]:

Թափանցիկ, անգույն հեղուկ, որը պնդանում է մոտ 20 °С ջերմաստիճանում:
Խառնվում է ջրի հետ, քիչ լուծելի է տոլուոլի մեջ, գրեթե լուծելի չէ հեքսանի մեջ:
-ը՝ մոտ 1,48:
-ը՝ մոտ 1,430:
Մեթաֆոսֆորաթթու: (НРO3)х։ [37267-86-0]:
Ապակենման գնդիկներ կամ փայտիկներ, որոնք պարունակում են նատրիումի մեթաֆոսֆատի որոշակի քանակություն: Հիգրոսկոպիկ է, շատ հեշտ լուծելի է ջրում:
Նիտրատներ: 1,0 գ եռացնում են Ռ ջրի 10 մլ-ի հետ, ավելացնում են Ռ ինդիգոկարմինի լուծույթի 1 մլ, ազոտից զերծ Ռ ծծմբաթթվի 10 մլ և տաքացնում են մինչև եռալը: Կապույտ գունավորումը չպետք է ամբողջությամբ վերանա:
Վերականգնող նյութեր: 0,01 %-ից ոչ ավելի` Н3РO3-ի վերահաշվարկով:
35,0 գ լուծում են Ռ ջրի 50 մլ-ի մեջ, ավելացնում են Ռ ծծմբաթթվի 200 գ/լ լուծույթի 5 մլ, Ռ կալիումի բրոմիդի 50 մգ և 0,02 Մ կալիումի բրոմատի լուծույթի 5,0 մլ և ջրային բաղնիքի վրա տաքացնում են 30 րոպե: Հովացնում են, ավելացնում Ռ կալիումի յոդիդի 0,5 գ և տիտրում անջատված յոդը 0,1 Մ նատրիումի թիոսուլֆատի լուծույթով` որպես ինդիկատոր օգտագործելով Ռ օսլայի լուծույթի 1 մլ: Կատարում են ստուգիչ փորձ:
0,02 Մ կալիումի բրոմատի լուծույթի 1 մլ-ը համապատասխանում է Н3РO3-ի 4,10 մգ-ին:
Պահում են անօդանցիկ կոնտեյների մեջ:
4-Մեթիլամինոֆենոլի սուլֆատ: С14H20N2О6S։ (Мr 344,38)։ [55-55-0]։ Մեթոլ:
Անգույն բյուրեղներ: Շատ հեշտ լուծելի է ջրում, քիչ լուծելի է 96 % էթանոլի մեջ: 
Հալման ջերմաստիճանը` մոտ 260 °С:

Մեթիլանտրանիլատ: C8H9NO2։ (Мr 151,16): [134-20-3]: Մեթիլ-2-ամինոբենզոատ:
Անգույն բյուրեղներ կամ հեղուկ` անգույնից մինչև դեղնավուն գույնի: Լուծելի է ջրում, հեշտ լուծելի է 96 % էթանոլի մեջ:
Հալման ջերմաստիճանը` 24 °С-ից մինչև 25 °С:
Գազային քրոմատագրության մեջ օգտագործվող մեթիլանտրանիլատը պետք է անցնի ներքոհիշյալ լրացուցիչ փորձարկումը։
Քանակական որոշումը: Որոշումը կատարում են գազային քրոմատագրման մեթոդով (2.1.2.27)` «Նարնջի ծաղկայուղ» մասնավոր դեղագրքային հոդվածի ցուցումներին համապատասխան` օգտագործելով մեթիլանտրանիլատը որպես փորձարկվող լուծույթ: 
Ներքին նորմալացման մեթոդով հաշվարկված մեթիլանտրանիլատի պարունակությունը պետք է լինի առնվազն 95,0 %:
Մեթիլարախիդատ: С21Н42O2։ (Мr 326,56): [1120-28-1]: Մեթիլէյկոզանոատ:
Պարունակում է առնվազն 98,0 % С21Н42O2:
Որոշումը կատարում են գազային քրոմատագրման մեթոդով (2.4.22):
Սպիտակից մինչև դեղին բյուրեղային զանգված: Լուծելի է 96 % էթանոլի և նավթային եթերի մեջ:
Հալման ջերմաստիճանը` մոտ 46 °С:
Մեթիլացետատ: С3Н6O2։ (Мr 74,08): [79-20-9]:
Թափանցիկ, անգույն հեղուկ: Լուծելի է ջրում, խառնվում է 96 % էթանոլի հետ:
-ը՝ մոտ 0,933:
-ը՝ մոտ 1,361:
Եռման ջերմաստիճանը`56 °С-ից մինչև 58 °С:
Մեթիլբեգենատ: С23Н46O2։ (Мr 354,61): [929-77-1]: Մեթիլդոկոզանոատ:
Հալման ջերմաստիճանը`54 °С-ից մինչև 55 °С:
Մեթիլբենզոթիազոլոնհիդրազոնի հիդրոքլորիդ: C8H10ClN3S•H2O։ (Мr 233,72):
[38894-11-0]: 3-Մեթիլբենզոթիազոլ-2(3H)-ոն հիդրազոնի հիդրոքլորիդի մոնոհիդրատ:
Գրեթե սպիտակ կամ դեղնավուն գույնի բյուրեղային փոշի:
Հալման ջերմաստիճանը` մոտ 270 °С:
Ալդեհիդները որոշելու համար պիտանիության փորձարկում։ 2 մլ ալդեհիդներից զերծ Ռ մեթանոլին ավելացնում են 1 գ/լ Ռ պրոպանային ալդեհիդի 60 մկլ լուծույթ՝ ալդեհիդներից զերծ մեթանոլում, և 4 գ/լ մեթիլբենզոթիազոլոնհիդրազոնի հիդրոքլորիդի 5 մլ լուծույթ, խառնում են և թողնում 30 րոպե։ Պատրաստում են պրոպանային ալդեհիդ չպարունակող ստուգիչ լուծույթը։ Փորձարկվող և ստուգիչ լուծույթներին ավելացնում են 2 գ/լ Ռ երկաթի(III) քլորիդի 25,0-ական մլ լուծույթ, յուրաքանչյուր լուծույթի ծավալը Ռ ացետոնով հասցնում են մինչև 100,0 մլ-ը և խառնում են։ 660 նմ ալիքի երկարության պայմաններում որպես կոմպենսացման հեղուկ ստուգիչ լուծույթի օգտագործմամբ չափված փորձարկվող լուծույթի օպտիկական խտությունը (2.1.2.24) պետք է կազմի 0,62-ից ոչ պակաս։
2-Մեթիլբութան։ С5Н12։ (Mr 72,15)։ [78-78-4]։ Իզոպենտան։
Պարունակում է 99,5 % ոչ պակաս С5Н12։
Անգույն, հեշտ բոցավառվող հեղուկ։
-ը՝ մոտ 0,621։
-ը՝մոտ 1,354։
Եռման ջերմաստիճանը՝ մոտ 29 °С։
Ջուր (2.1.5.12)։ Ոչ ավելի, քան 0,02 %։
Մնացորդը շոգիացումից հետո։ Ոչ ավելի քան 3•10-4 %։
Օպտիկական խտությունը (2.1.2.24) որոշում են՝ որպես կոմպենսացման հեղուկ օգտագործելով Ռ ջուր. առավելագույնը 0,30՝ 210 նմ ալիքի երկարության դեպքում, առավելագույնը 0,07՝ 220 նմ ալիքի երկարության դեպքում, առավելագույնը 0,01՝ 240 և ավելի նմ ալիքի երկարության դեպքում։
2-Մեթիլբութեն։ С5Н10։ (Mr 70,13)։ [513-35-9]։
Շատ հեշտ բոցավառվող հեղուկ։ Գրեթե լուծելի չէ ջրում, խառնվում է 96 % էթանոլի հետ։
Եռման ջերմաստիճանը 37,5 °С-ից մինչև 38,5 °С։
Մեթիլդեկանոատ։ С11Н22O2։ (Mr 186,29)։ [110-42-9]։
Պարունակում է 99,0 %-ից ոչ պակաս С11Н22O2։
Թափանցիկ, անգույն կամ դեղին հեղուկ։ Լուծելի է նավթային եթերում։
-ը՝ 0,871-ից մինչև 0,876։
1,425-ից մինչև 1,426։
Կողմնակի խառնուկներ։ Որոշումը կատարվում է գազային քրոմատագրման մեթոդով (2.1.2.27)՝ քրոմատագրելով նյութերի՝ հետևյալ լուծույթներից յուրաքանչյուրի հավասար ծավալները.
Ռ ածխածնի դիսուլֆիդում 0,02 գ/լ մեթիլդեկանոատի լուծույթ (A լուծույթ), Ռ ածխածնի դիսուլֆիդում 2 գ/լ մեթիլդեկանոատի լուծույթ (B լուծույթ), Ռ ածխածնի դիսուլֆիդ (C լուծույթ)։
Քրոմատագրումն իրականացնում են բութիլհիդրօքսիտոլուոլի մասով փորձարկման պայմաններում՝ «Լանոլին» մասնավոր դեղագրքային հոդվածի ցուցումներին համապատասխան։
«B» լուծույթի քրոմատագրի վրա բոլոր պիկերի մակերեսների գումարը, բացի հիմնական պիկից և լուծիչի պիկից, պետք է «A» լուծույթի քրոմատագրի վրայի հիմնական պիկի մակերեսից փոքր լինի։
3-О-Մեթիլդոպամինի հիդրոքլորիդ։ C9H14ClNO2։ (Mr 203,67)։ [1477-68-5]։ 4-(2-Ամինոէթիլ)-2-մեթօքսի-ֆենոլի հիդրոքլորիդ։
Հալման ջերմաստիճանը՝ 213 °С-ից մինչև 215 °С։
4-О-Մեթիլդոպամինի հիդրոքլորիդ։ C9H14ClNO2։ (Mr 203,67)։ [645-33-0]։ 5-(2-Ամինոէթիլ)-2-մեթօքսի-ֆենոլի հիդրոքլորիդ։
Հալման ջերմաստիճանը՝ 207 °С-ից մինչև 208 °С։
Մեթիլենբիսակրիլամիդ։ С7Н10NО2։ (Mr 154,17)։ [110-26-9]։ N,N'-Մեթիլենբիսպրոպենամիդ։
Սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ, շատ մանր փոշի։ Ջրում քիչ լուծելի է, լուծելի է 96 % էթանոլում։
Տարրալուծմամբ հալման ջերմաստիճանը՝ 300 °С։
Մեթիլենային կապույտ: C16H18ClN3S Н2О: (Mr 319,90, անջուր)։ [122965-43-9]: 3,7-Դի-մեթիլամինոֆենոթիազինի-5 քլորիդ։
Շուլցի ցուցանիշ՝ թիվ 1038։
Գունային ցուցիչ՝ (С. I.) թիվ 52015։
Գոյություն ունի տարբեր հիդրատացված ձևերով և կարող է պարունակել մինչև 22 % ջուր։
Մուգ կանաչ կամ բրոնզագույն բյուրեղային փոշի։ Հեշտ լուծելի է ջրում, լուծելի է 96 % էթանոլում։
Մեթիլենքլորիդ։ СН2Cl2։ (Mr 84,93)։ [75-09-2]։ Դիքլորմեթան։
Անգույն հեղուկ։ Չափավոր լուծելի է ջրում, խառնվում է 96 % էթանոլի հետ։
Եռման ջերմաստիճանը՝ 39 °С-ից մինչև 42 °С։
Ֆլուորաչափության մեջ օգտագործվող մեթիլենքլորիդը պետք է անցնի ներքոհիշյալ լրացուցիչ փորձարկումը։
Ֆլուորեսցենտում։ 365 նմ ալիքի երկարության՝ լույսով ճառագայթահարման դեպքում 1 սմ շերտի հաստության կյուվետում 460 նմ ալիքի երկարության պայմաններում չափված կլանումը (2.1.2.20) չպետք է լինի ավելի ինտենսիվ, քան նույն պայմաններում չափված՝ 0,5 Մ ծծմբական թթվի լուծույթում 2x10-3ррm Ռ քինին պարունակող լուծույթի կլանումը։
Մեթիլենքլորիդ՝ թեթևակի թթվեցրած։
100 մլ Ռ մեթիլենքլորիդին ավելացնում են 10 մլ Ռ քլորաջրածնային թթու, թափահարում են։ Շերտավորումից հետո օգտագործում են ներքևի շերտը։
Մեթիլիզոբութիլկետոն։ C6H12O։ (Mr 100,16)։ [108-10-1]։ 4-Մեթիլ-2-պենտանոն։
Թափանցիկ, անգույն հեղուկ։ Ջրում քիչ լուծելի է, խառնվում է օրգանական լուծիչների մեծամասնության հետ։
 -ը՝ մոտ 0,80։
Եռման ջերմաստիճանը՝ մոտ 115 °C։ 
Թորման ջերմաստիճանային սահմանները (2.1.2.11)։ Թորում են 100 մլ։ Թորման ջերմաստիճանի միջակայքը չպետք է գերազանցի 4,0 °C. պետք է թորվի 1 մլ-ից մինչև 95 մլ-ը։
Մնացորդը շոգիացումից հետո։ 0,01 %-ից ոչ ավելի։ Շոգիացնում են ջրային բաղնիքի վրա, մնացորդը չորացնում են 100 °С-ից մինչև 105 °C ջերմաստիճանի պայմաններում։
Ռ1 Մեթիլիզոբութիլկետոն։
50 մլ թարմ թորած Ռ մեթիլիզոբութիլկետոնը թափահարում են 0,5 մլ Ռ1 քլորաջրածնային թթվի հետ 1 րոպե։ Շերտավորումից հետո ներքևի շերտը թափում են։ Պատրաստում են անմիջապես օգտագործելուց առաջ։
Մեթիլկապրատ։
Տե՛ս Ռ Մեթիլդեկանատը։
Մեթիլկապրիլատ։ C9H18O2։ (Mr 158,24)։ [111-11-5]։ Մեթիլօքտանոատ։ 
-ը՝ մոտ 0,876։ 
-ը՝ մոտ 1,417։
Եռման ջերմաստիճանը՝ 193 °C-ից մինչև 194 °C։
Մեթիլկապրոատ։ C7H14O2։ (Mr 130,18)։ [106-70-7]։ Մեթիլհեքսանոատ։ 
-ը՝ մոտ 0,885։ 
-ը՝ մոտ 1,405։
Եռման ջերմաստիճանը՝ 150 °C-ից մինչև 151 °C։
Մեթիլլաուրատ։ C13H26O2։ (Mr 214,34)։ [111-82-0]։ Մեթիլդոդեկանոատ։
Պարունակում է ոչ պակաս, քան 98,0 % C13H26O2։ Որոշումը կատարվում է գազային քրոմատագրման մեթոդով (2.1.2.27)։
Անգույն կամ դեղին հեղուկ։ Լուծելի է 96 % էթանոլում և նավթային եթերում։
-ը՝ մոտ 0,87։ 
մոտ 1,431։
Հալման ջերմաստիճանը՝ մոտ 5 °C։
Մեթիլլիգնոցերատ։ C25H50O2։ (Mr 382,66)։ [2442-49-1]։ Մեթլիտետրակոզանոատ։
Փաթիլներ։
Հալման ջերմաստիճանը՝ մոտ 58 °C։
Մեթիլլինոլեատ։ C19H34O2։ (Mr 294,47)։ [112-63-0]։ Մեթիլ-(9Z,12Z)-օքտադեկա-9,12-դիենոատ։
-ը՝ մոտ 0,888։
մոտ 1,466։
Եռման ջերմաստիճանը՝ 207 °C-ից մինչև 208 °C։
Մեթիլլիոլենատ։ C19H32O2։ (Mr 292,46)։ [301-00-8]։ Մեթիլ-(9Z, 12Z, 15Z)-օքտադեկա-9,12,15-տրիենոատ։ Մեթիլ-α-լինոլենատ։
-ը՝ մոտ 0,901։
-ը՝ մոտ 1,471։
Եռման ջերմաստիճանը՝ մոտ 207 °C։
Մեթիլմարգարատ։ C18H36O2։ (Mr 284,48)։ [1731-92-6]։ Մեթիլհեպտադեկանոատ։
Սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ փոշի։
Հալման ջերմաստիճանը՝ 32 °C-ից մինչև 34 °C։
«Սերենոա արմավի պտուղներ» մասնավոր դեղագրքային հոդվածում նշված ճարպաթթուների գումարի քանակական որոշման ժամանակ օգտագործվող մեթիլմարգարատը պետք է անցնի ներքոհիշյալ լրացուցիչ փորձարկումը։
Քանակական որոշումը։ Որոշումը կատարվում է գազային քրոմատագրման մեթոդով (2.1.2.27)՝ «Սերենոա արմավի պտուղներ» մասնավոր դեղագրքային հոդվածում նշված ցուցումներին համապատասխան։
Նորմալացման մեթոդով հաշվարկված մեթիլմարգարատի պարունակությունը պետք է կազմի առնվազն 97 %։
Մեթիլմեթակրիլատ։ C5H8O2։ (Mr 100,12)։ [80-62-6]։ Մեթիլ-2-մեթիլպրոպ-2-ենոատ։
Անգույն հեղուկ։
-ը՝ մոտ 1,414։
Եռման ջերմաստիճանը՝ մոտ 100 °C։
Հալման ջերմաստիճանը՝ մոտ 48 °C։
Պարունակում է համապատասխան կայունացնող ռեագենտը։
Մեթիլմիրիստատ։ C15H30O2։ (Mr 242,40)։ [124-10-7]։ Մեթիլտետրադեկանոատ։
Պարունակում է առնվազն 98,0 % C15H30O2։ Որոշումը կատարվում է գազային քրոմատագրման մեթոդով (2.1.2.27)։
Անգույն կամ բաց դեղին գույնի հեղուկ։ Լուծելի է 96 % սպիրտում և նավթային եթերում։
-ը՝ մոտ 0,87։
-ը՝ մոտ 1,437։
Հալման ջերմաստիճանը՝ մոտ 20 °C։
Մեթիլային կանաչ։ C26H33Cl2N3։ (Mr 458,5)։ [7114-03-6]։
4-[[4-(Դիմեթիլամինո)ֆենիլ][4-(դիմեթիլի-մինիո)ցիկպոհեքսա-2,5-դիենիլիդեն]-մեթիլֆենիլ]տրի-մեթիլամոնիումի դիքլորիդ։
Շուլցի ցուցանիշ՝ 788։
Գունային ցուցիչ (C. I.)՝ թիվ 42585։
Կանաչ գույնի փոշի։ Լուծվում է ջրում, ծծմբական թթվում՝ առաջացնելով դեղին գունավորում, որը ջրով նոսրացնելիս փոխվում է կանաչի։
Մեթիլային կանաչի յոդամերկուրատային թուղթ։
Համապատասխան ֆիլտրման թղթի բարակ շերտերը ընկղմում են 40 գ/լ Ռ մեթիլային կանաչի լուծույթի մեջ, չորացնում են օդում, հետո դրանք 1 ժամով ընկղմում են 140 գ/լ Ռ կալիումի յոդիդ և 200 գ/լ Ռ սնդիկի յոդիդ պարունակող լուծույթի մեջ։ Շերտերը Ռ թորած ջրով լվանում են այնքան ժամանակ, քանի դեռ լվացաջրերը չեն դարձել գրեթե անգույն, և չորացնում են օդում։
Պահում են լույսից պաշտպանված վայրում։ Պահման ժամկետը՝ 48 ժամ։

Մեթիլային կարմիր։ C15H15N3O2։ (Mr 269,30)։ [493-52-7]։ 2-(4-Դիմեթիլամինոֆենիլազո)բենզոյաթթու։
Շուլցի ցուցանիշ՝ թիվ 250։
Գունային ցուցիչ՝ (С. I.) թիվ 13020։
Մուգ կարմիր փոշի կամ մանուշակագույն բյուրեղներ։
Ջրում գրեթե լուծելի չէ, լուծելի է 96 % էթանոլում։
Մեթիլային կարմրի խառը լուծույթ։
0,1 գ Ռ մեթիլային կարմիրը և 50 մգ Ռ մեթիլային կապույտը լուծում են 100 մլ 96 % Ռ էթանոլում։
Երանգի փոփոխությունը։ Կարմրամանուշակագույնից կանաչ՝ рН-ի 5,2-5,6 միջակայքում։ 
Մեթիլային կարմրի լուծույթ։
50 մգ Ռ մեթիլային կարմիրը լուծում են 1,86 մլ 0,1 Մ նատրիումի հիդրօքսիդի և 50 մլ 96 % Ռ էթանոլի խառնուրդում, լուծույթի ծավալը Ռ ջրով հասցնում են մինչև 100 մլ-ը։
Զգայունության մասով փորձարկում։ 100 մլ ածխածնի դիօքսիդից զերծ Ռ ջրին ավելացնում են 0,1 մլ մեթիլային կարմրի և 0,05 մլ 0,02 Մ քլորաջրածնային թթվի լուծույթ. առաջանում է կարմիր գունավորում, որը պետք է փոխվի դեղինի՝ դրան 0,1 մլ-ից ոչ ավելի 0,02 Մ նատրիումի հիդրօքսիդի լուծույթ ավելացնելիս։
Երանգի փոփոխությունը։ Կարմրից դեղին՝ рН-ի՝ 4,4-6,0 միջակայքում։
Մեթիլային նարնջագույն։ С14Н14N3NaО3S։ (Mr 327,33)։ [547-58-0]։ Նատրիումի 4'-(դիմեթիլամինո)ազոբենզոլ-4-սուլֆոնատ։
Շուլցի ցուցանիշ՝ թիվ 176։
Գունային ցուցիչ (С. I.)՝ թիվ 13025։ 
Նարնջադեղին բյուրեղային փոշի։ Ջրում քիչ լուծելի է, գրեթե լուծելի չէ 96 % էթանոլում։
Մեթիլային նարնջագույնի խառը լուծույթ։
20 մգ Ռ մեթիլային նարնջագույնը և 0,1 գ Ռ բրոմկրեզոլային կանաչը լուծում են 1 մլ 0,2 Մ նատրիումի հիդրօքսիդի լուծույթում և Ռ ջրով լուծույթի ծավալը հասցնում են մինչև 100 մլ-ը։
Երանգի փոփոխությունը։ Նարնջագույնից դեղնականաչ՝ рН-ի՝ 3,0-4,4 միջակայքում։
Մեթիլային նարնջագույնի լուծույթ։
0,1 գ Ռ մեթիլային նարնջագույնը լուծում են 80 մլ Ռ ջրում և 96 % Ռ էթանոլով լուծույթի ծավալը հասցնում են մինչև 100 մլ-ը։
Զգայունության մասով փորձարկում։ Ածխածնի դիօքսիդից զերծ 100 մլ Ռ ջրին ավելացոնւմ են 0,1 մլ մեթիլային նարնջագույնի լուծույթ. առաջանում է դեղին գունավորում, որը 0,1 մլ-ից ոչ ավելի 0,1 Մ քլորաջրածնային թթու ավելացնելիս պետք է փոխվի կարմրի։
Երանգի փոփոխությունը։ Կարմրից դեղին՝ рН-ի՝ 3,0-4,4 միջակայքում։
Մեթիլոլեատ։ С19Н36О2։ (Mr 296,49)։ [112-62-9]։ Մեթիլ-(9Z)-օքտադեկ-9-ենատ։
Պարունակում է առնվազն 98,0 % С19Н36О2։ Որոշումը կատարվում է գազային քրոմատագրման մեթոդով (2.1.2.27)։
Անգույն կամ թեթևակի դեղին հեղուկ։ Լուծելի է 96 % էթանոլում և նավթային եթերում։
-ը՝ մոտ 0,88։ 
-ը՝ մոտ 1,452։


Մեթիլպալմիտատ։ С17Н34О2։ (Mr 270,45)։ [112-39-0]։ Մեթիլհեքսադեկանոատ։
Պարունակում է առնվազն 98,0 % С17Н34О2։ Որոշումը կատարվում է գազային քրոմատագրման մեթոդով (2.1.2.27)։
Սպիտակ կամ դեղին բյուրեղային զանգված։ Լուծելի է 96 % էթանոլում և նավթային եթերում։
Հալման ջերմաստիճանը՝ մոտ 30 °С։
Մեթիլպալմիտոլեատ։ C17H32O2։ (Mr 268,43)։ [1120-25-8]։ Մեթիլ-(9Z)-հեքսադեկ-9-ենոատ։
-ը՝ մոտ 0,876։ 
-ը՝ մոտ 1,451։
Մեթիլպարահիդրօքսիբենզոատ։ C8H8O3։ (Mr 152,1)։ [99-76-3]։ Մեթիլ-4-հիդրօքսիբենզոատ.
Պարունակում է առնվազն 98,0 % և ոչ ավելի, քան 102,0 % C8H8O3։
Սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ բյուրեղային փոշի կամ անգույն բյուրեղներ։
Ջրում շատ քիչ է լուծելի, հեշտ լուծելի է 96 % էթանոլում և մեթանոլում։
4-Մեթիլպենտան-2-ոլ։ C6H14O։ (Mr 102,17)։ [108-11-2]։
Թափանցիկ, անգույն, ցնդող հեղուկ։ 
-ը՝ մոտ 0,802։ 
-ը՝ մոտ 1,411։
Եռման ջերմաստիճանը՝ մոտ 132 °С։
Մեթիլպիպերազին։ C5H12N2։ (Mr 100,16)։ [109-01-3]։ 1-Մեթիլպիպերազին։
Անգույն հեղուկ։ Խառնվում է ջրի և 96 % էթանոլի հետ։ 
-ը՝ մոտ 0,90։
-ը՝ մոտ 1,466։
Եռման ջերմաստիճանը՝ մոտ 138 °С։
4-(4-Մեթիլպիպերիդին-1-իլ)պիրիդին։ С11Н16N2։ (Mr 176,26)։ [80965-30-6]։
Թափանցիկ հեղուկ։ 
-ը՝ մոտ 1,565։
2-Մեթիլպրոպանոլ։ С4Н10О։ (Mr 74,12)։ [78-83-1]։ Իզոբութիլային սպիրտ։ 2-Մեթիլպրոպան-1-ոլ։
Թափանցիկ, անգույն հեղուկ։ Լուծելի է ջրում, խառնվում է 96 % էթանոլի հետ։
-ը՝ մոտ 0,80։ 
1,397-ից մինչև 1,399։
Եռման ջերմաստիճանը՝ մոտ 107 °С։ 
Թորման ջերմաստիճանային սահմանները (2.1.2.11)։ 107 °С-ից մինչև 109 °С, պետք է թորվի առնվազն 96 %-ը։
2-Մեթիլ-2-պրոպանոլ։ С4Н10О։ (Mr 74,12)։ [75-65-0]։ 1,1-Դիմեթիլէթիլային սպիրտ. տրետ-Բութիլային սպիրտ։
Թափանցիկ, անգույն հեղուկ կամ բյուրեղային զանգված։ Լուծելի է ջրում, խառնվում է 96 % էթանոլի հետ։
Պնդացման ջերմաստիճանը (2.1.2.17)։ Մոտ 25 °С։
Թորման ջերմաստիճանային սահմանները (2.1.2.11)։ 81 °С-ից մինչև 83 °С. պետք է թորվի առնվազն 95 %-ը։
Մեթիլստեարատ։ С19Н38О2։ (Mr 298,5)։ [112-61-8]։ Մեթիլօքտադեկանոատ։
Պարունակում է առնվազն 98,0 % С19Н38О2։
Որոշումը կատարվում է գազային քրոմատագրման մեթոդով (2.4.22)։
Սպիտակ կամ դեղին բյուրեղային զանգված։ Լուծելի է 96 % էթանոլում և նավթային եթերում։
Հալման ջերմաստիճանը՝ մոտ 38 °С։
Մեթիլտրիդեկանոատ։ С14Н28О2։ (Mr 228,37)։ [1731-88-0]։
Անգույն կամ թեթևակի դեղնավուն գույնի հեղուկ։ Լուծելի է 96 % էթանոլում և նավթային եթերում։
-ը՝ մոտ 0,86։
-ը՝ մոտ 1,441։
Հալման ջերմաստիճանը՝ մոտ 6 °С։
Մեթիլտրիկոզանոատ։ С24Н48О2։ (Mr 368,64)։ [2433-97-8]։ Տրիկոզանային թթվի մեթիլային եթեր։
Պարունակում է առնվազն 99,0 % С24Н48О2։
Սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ բյուրեղներ։ Գրեթե լուծելի չէ ջրում, լուծելի է հեքսանում։
Հալման ջերմաստիճանը՝ 55 °С-ից մինչև 56 °С։
Մեթիլֆենիլօքսազոլիլբենզոլ։ С26Н20N2О2։ (Mr 392,45)։ [3073-87-8]։ 1,4-Բիս[2-(4-մեթիլ-5-ֆենիլ)օքսազոլիլ]-բենզոլ։
Կանաչադեղնավուն, կապույտ ֆլուորեսցենտմամբ մանր փոշի կամ մանր բյուրեղներ։ Լուծելի է 96 % էթանոլում, չափավոր լուծելի է քսիլոլում։
Հալման ջերմաստիճանը՝ մոտ 233 °С։
Հեղուկային սցինտիլացման համար օգտագործվող մեթիլֆենիլօքսազոլիլբենզոլը պետք է ունենա մաքրության համապատասխան աստիճան։

Մեթիլցելյուլոզ 450։ [9004-67-5]։ Ցելյուլոզի մեթիլային եթեր։
Մասամբ Օ-մեթիլացված ցելյուլոզը պարունակում է առնվազն 26,0 % և ոչ ավելի, քան 33,0 % մեթօքսիխմբեր (-ОСН3, Mr 31,03)՝ չոր սուբստանցիայի վերահաշվարկով։
Սպիտակ, դեղնասպիտակավուն կամ մոխրասպիտակավուն գույնի փոշի կամ գրանուլներ։ Չորացնելուց հետո հիգրոսկոպիկ է։
Գրեթե լուծելի չէ տաք ջրում, ացետոնում, անջուր էթանոլում և տոլուոլում։ Լուծվում է սառը ջրում՝ առաջացնելով կոլոիդային լուծույթ։
Անվանական մածուցիկությունը։ 450 մՊաս։
Մեթիլցիննամատ։ Cı0H10O2։ (Mr 162,19)։ [103-26-4]։
Անգույն բյուրեղներ։ Գրեթե լուծելի չեն ջրում, լուծելի են 96 % էթանոլում։ 
-ը՝ մոտ 1,56։
Եռման ջերմաստիճանը՝ մոտ 260 °C։ 
Հալման ջերմաստիճանը՝ 34 °С-ից մինչև 36 °C։
Մեթիլէթիլկետոն։ C4H8O։ (Mr 72,11)։ [78-93-3]։ Էթիլմեթիլկետոն։ 2-Բութանոն։
Թափանցիկ, անգույն, բոցավառվող հեղուկ։ Ջրում շատ հեշտ լուծելի է, խառնվում է 96 % էթանոլի հետ։ 
-ը՝ մոտ 0,81։
Եռման ջերմաստիճանը՝ 79 °С-ից մինչև 80 °С։
Մեթիլէյկոզենոատ։ C21H40O2։ (Mr 324,54)։ [2390-09-2]։ Մեթիլ-(11Z)-էյկոզ-11-ենոատ։
L-Մեթիոնին։ С5H11NO2S։ (Mr 149,2)։ [63-68-3]։ (2S)-2-Ամինո-4-(մեթիլսուլֆանիլ)բութանաթթու։

Պարունակում է առնվազն 99,0 % և ոչ ավելի, քան 101,0 % C5H11N02S՝ չոր սուբստանցիայի վերահաշվարկով։
Սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ բյուրեղային փոշի կամ անգույն բյուրեղներ։
Լուծելի է ջրում, շատ քիչ լուծելի է 96 % էթանոլում։
Մեթօքսիֆենիլքացախաթթու։ C9H10O3։ (Mr 166,17)։ [7021-09-2]։ (RS)-2-Մեթօքսի-2-ֆենիլքացախաթթու։
Սպիտակ բյուրեղային փոշի կամ սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ բյուրեղներ։ Չափավոր լուծելի է ջրում, հեշտ լուծելի է 96 % էթանոլում։
Հալման ջերմաստիճանը՝ մոտ 70 °C։
Մեթօքսիֆենիլքացախաթթվի ռեակտիվ։
2,7 գ Ռ մեթօքսիֆենիլքացախաթթուն լուծում են Ռ տետրամեթիլամոնիումի հիդրօքսիդի 6 մլ լուծույթում և ավելացնում են 20 մլ Ռ անջուր էթանոլ։
Պահում են պոլիէթիլենային կոնտեյներում։
(RS)-Մեթոտրեքսատ։ C20H22N8O5։ (Mr 454,4)։ [60388-53-6]։ (RS)-2-[4-[[(2,4-դիամինոպտերիդին-6-իլ)մեթիլ]-մեթիլամինո]բենզոիլամինո]պենտանդիոնաթթու։
Պարունակում է առնվազն 96,0 % C20H22N8O5։
Հալման ջերմաստիճանը՝ մոտ 195 °C։
Միոզմին։ C9H10N2։ (Mr 146,19)։ [532-12-7]։ 3-(4,5-Դիհիդրո-3H-պիրրոլ-2-իլ)պիրիդին։
Անգույն բյուրեղներ։
Հալման ջերմաստիճանը՝ մոտ 45 °C։
Միրիստիլային սպիրտ։ C14H30O։ (Mr 214,39)։ [112-72-1]։ Տետրադեկան-1-ոլ։
-ը՝ մոտ 0,823։
Հալման ջերմաստիճանը՝ 38 °C-ից մինչև 40 °C։
Միրիստիցին։ C11H12O3։ (Mr 192,21)։ [607-91-0]։ 5-Ալլիլ-1-մեթօքսի-2,3-մեթիլենդիօքսիբենզոլ. 4- Մեթօքսի-6-(պրոպ-2-ենիլ)-1,3-բենզոդիօքսոլ։
Անգույն, յուղանման հեղուկ։ Գրեթե լուծելի չէ ջրում, քիչ լուծելի է անջուր էթանոլում, խառնվում է տոլուոլին և քսիլոլին։
մոտ 1,144։
-ը՝ մոտ 1,540։
Եռման ջերմաստիճանը՝ 276 °C-ից մինչև 277 °C։
Հալման ջերմաստիճանը՝ մոտ 173 °C։
Քրոմատագրումը։ Որոշումը կատարվում է նրբաշերտ քրոմատագրման մեթոդով (2.1.2.26)՝ «Աստղաձև անիսոնի պտուղներ» մասնավոր դեղագրքային հոդվածի ցուցումներին համապատասխան. ստացված քրոմատագրի վրա պետք է նկատվի միայն մեկ հիմնական բիծ։
Պահում են սառը, լույսից պաշտպանված վայրում։
Գազային քրոմատագրության մեջ օգտագործվող միրիսցիտիցինը պետք է բավարարի ներքոհիշյալ լրացուցիչ պահանջը։
Քանակական որոշումը։ Որոշումը կատարվում է գազային քրոմատագրման մեթոդով (2.1.2.27)՝ «Մուսկատի յուղ» մասնավոր դեղագրքային հոդվածին համապատասխան։
Ներքին նորմալացման մեթոդով հաշվարկված միրիստիցինի պարունակությունը պետք է լինի առնվազն 95,0 %։
β-Միրցեն։ C10H16։ (Mr 136,23)։ [123-35-3]։ 7-Մեթիլ-3-մեթիլենօքտա-1,6-դիեն։
Հաճելի հոտով յուղանման հեղուկ։ Գրեթե լուծելի չէ ջրում, խառնվում է 96 % էթանոլի հետ, լուծելի է սառցային քացախաթթվում և ալկալիական մետաղների հիդրօքսիդների լուծույթներում։
 0,794։
-ը՝ մոտ 1,470։
Գազային քրոմատագրության մեջ օգտագործվող β-Միրցենը պետք է անցնի ներքոհիշյալ լրացուցիչ փորձարկումը։
Քանակական որոշումը։ Որոշումը կատարվում է գազային քրոմատագրման մեթոդով (2.1.2.27)՝ «Անանուխի յուղ» մասնավոր դեղագրքային հոդվածում նշված ցուցումներին համապատասխան, որպես փորձարկվող լուծույթ օգտագործելով β-միրցենը։
Ներքին նորմալացման մեթոդով հաշվարկված β-միրցենի պարունակությունը պետք է լինի առնվազն 90,0 %։
Մոլեկուլային մաղ։
Մոլեկուլային մաղը բաղկացած է նատրիումի ալյումոսիլիկատից։ Ունի 0,4 նմ ծակոտիների չափով և 2 մմ տրամագծով գնդիկների տեսք։
Մոլիբդենավանադիումային ռեակտիվ։
150 մլ տարողությամբ բաժակի մեջ խառնում են փոշիացրած՝ 4 գ Ռ ամոնիումի մոլիբդատ և 0,1 գ Ռ ամոնիումի վանադատ, ավելացնում են 70 մլ Ռ ջուր և ապակյա ձողիկով խառնում են մինչև լուծվելը։ Մի քանի րոպե անց պետք է առաջանա թափանցիկ լուծույթ, որին ավելացնում են 20 մլ Ռ ազոտաթթու և լուծույթի ծավալը Ռ ջրով հասցնում են մինչև 100 մլ-ը։
Կաթնաթթու։ C3H6O3։ (Mr 90,1)։ [50-21-5]։
2-հիդրօքսիպրոպանաթթվի, դրա կոնդենսացման այնպիսի արգասիքների, ինչպիսիք են լակտոիլ-կաթնաթթուն և պոլիկաթնաթթուն, և ջրի խառնուրդ։ Կաթնաթթվի և պոլիկաթնաթթվի միջև հավասարակշռությունը պայմանավորված է կոնցենտրացիայով և ջերմաստիճանով։ Սովորաբար դա ռացեմատ է ((RS)՝ կաթնաթթու)։
Պարունակում է առնվազն 88,0 % (զնգվ/զնգվ) և ոչ ավելի, քան 92,0 % (զնգվ/զնգվ) C3H6O3։
Անգույն կամ բաց դեղին օշարականման հեղուկ։
Խառնվում է ջրի և 96 % էթանոլի հետ։
Կաթնաթթվի ռեակտիվ։
A լուծույթ: 60 մլ Ռ կաթնաթթվին ավելացնում են 45 մլ նախօրոք ֆիլտրված Ռ կաթնաթթվի լուծույթ, որը հագեցվել է՝ առանց Ռ կարմիր սուդան G-ով տաքացնելու։ Առանց տաքացնելու՝ կաթնաթթուն հագեցվում է դանդաղ, այդ պատճառով բոլոր դեպքերում անհրաժեշտ է ներկանյութի ավելցուկի առկայություն։
B լուծույթ: Պատրաստում են Ռ անիլինի 10 մլ հագեցած լուծույթ և ֆիլտրում են։
C լուծույթ: 75 մգ Ռ կալիումի յոդիդը լուծում են Ռ ջրում և նույն լուծիչով հասցնում են մինչև 70 մլ ծավալի։ Ստացված լուծույթին ավելացնում են 10 մլ 96 % Ռ էթանոլ և 0,1 գ Ռ յոդ, թափահարում են։
Խառնում են A և B լուծույթները, ավելացնում են C լուծույթը։
Մորֆինի հիդրոքլորիդ: C17H20ClNO3•3H2O: (Mr 375,8).[6055-06-7]: 7,8-Դիդեհիդրո-4,5α-էպօքսի-17-մեթիլմորֆինան-3,6α-դիոլհիդրոհիդրատ։
Պարունակում է առնվազն 98,0 % և ոչ ավելի, քան 102,0 % C17H20ClNO3՝ անջուր սուբստանցիայի վերահաշվարկով։
Սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ բյուրեղային փոշի կամ անգույն, մետաքսանման ասեղներ կամ խորանարդաձև զանգվածներ, հողմահարվում է չոր օդում։
Լուծելի է ջրում, քիչ լուծելի է 96 % էթանոլում, գրեթե լուծելի չէ տոլուոլում։
Մորֆոլին: C4H9NO: (Mr 87,12): [110-91-8]: Տետրահիդրո-1,4-օքսազին։
Անգույն, հիգրոսկոպիկ, բոցավառվող հեղուկ։ Լուծելի է ջրում և 96 % էթանոլում։
-ը՝ մոտ 1,01։
Թորման ջերմաստիճանային սահմանները (2.1.2.11)։ 126 °С-ից մինչև 130 °С. պետք է թորվի առնվազն 95 %-ը։
Պահում են անօդանցիկ կոնտեյներում։
Միզանյութ։ CH4N2O։ (Mr 60,1)։ [57-13-6]։
Պարունակում է առնվազն 98,5 % և 101,5 %-ից ոչ ավելի կարբամիդ՝ անջուր սուբստանցիայի վերահաշվարկով։
Սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ բյուրեղային փոշի կամ թափանցիկ բյուրեղներ։ Շատ քիչ հիգրոսկոպիկ է։
Շատ հեշտ լուծելի է ջրում, լուծելի է 96 % էթանոլում, գրեթե լուծելի չէ մեթիլենքլորիդում։
Անջուր մրջնաթթու։ СН2O2։ (Mr 46,03)։ [64-18-6]։
Պարունակում է առնվազն 98,0 % (զնգվ/զնգվ) СН2O2։
Անգույն հեղուկ։ Առաջացնում է կոռոզիա, խառնվում է ջրի և 96 % էթանոլի հետ։
-ը՝ մոտ 1,22։
Քանակական որոշումը։ 10 մլ Ռ ջուրը լցնում են կոնաձև փորձանոթի մեջ, ճշգրիտ կշռում են, արագ ավելացնում են մոտ 1 մլ անջուր մրջնաթթու և կրկին կշռում են։ Ավելացնում են 50 մլ Ռ ջուր և տիտրում են 1 Մ նատրիումի հիդրօքսիդի լուծույթով՝ որպես ինդիկատոր օգտագործելով 0,5 մլ Ռ ֆենոլֆտալեինի լուծույթ։
1 Մ նատրիումի հիդրօքսիդի 1 մլ լուծույթը համապատասխանում է 46,03 մգ СН2O2-ին։
Արսենի տրիօքսիդ։ As2O3։ (Mr 197,8)։ [1327-53-3]։ Արսենի օքսիդ(III)։
Բյուրեղային փոշի կամ սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ զանգված։ Քիչ լուծելի է ջրում, լուծելի է եռացող ջրում։

Նատրիում։ Na։ (Ar 22,99)։ [7440-23-5]։
Նոր հատված մետաղն ունի փայլուն արծաթամոխրագույն մակերևույթ։ Օդի հետ շփվելիս արագ խամրում է և ամբողջովին օքսիդանում մինչև նատրիումի օքսիդը, որը վերածվում է նատրիումի կարբոնատի։ Ջրի հետ բուռն փոխազդում ՝, առաջացնելով ջրածին ու նատրիումի հիդրօքսիդ. լուծելի է անջուր մեթանոլում՝ առաջացնելով ջրածին և նատրիումի մեթիլատ. գրեթե լուծելի չէ նավթային եթերում։ Պահում են նավթային եթերում կամ հեղուկ պարաֆինում։
Նատրիումի ազիդ։ NaN3։ (Mr 65,02)։ [26628-22-8]։ Նատրիումի ազիդ։
Սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ գույնի բյուրեղային փոշի կամ սպիտակ գույնի բյուրեղներ։ Հեշտ լուծելի է ջրում, քիչ լուծելի է 96 % էթանոլում։
Նատրիումի արսենիտ։ NaAsO2։ (Mr 129,91)։ [7784-46-5]։ Մեթաարսենիտ նատրիումի։
Նատրիումի արսենիտի լուծույթ։
5,0 գ Ռ նատրիումի արսենիտը լուծում են 30 մլ 1 Մ նատրիումի հիդրօքսիդի լուծույթում, հովացնում են մինչև 0 °С ջերմաստիճանը և խառնելով ավելացնում են 65 մլ Ռ նոսրացված քլորաջրածնային թթու։
Նատրիումի ասկորբատի լուծույթ։ [134-03-2]։
3,5 գ Ռ ասկորբինաթթուն լուծում են 20 մլ 1 Մ նատրիումի հիդրօքսիդի լուծույթում։ Պատրաստում են անմիջապես օգտագործելուց առաջ։
Նատրիումի ացետատ։ C2H3NaO2•3H2O։ (Mt 136,1)։ [6131-90-4]։ Նատրիումի ացետատի տրիհիդրատ։
Պարունակում է առնվազն 99,0 % և ոչ ավելի, քան 101,0 % C2H3NaO2•3Н20՝ չոր սուբստանցիայի վերահաշվարկով։
Սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ փոշի կամ անգույն բյուրեղներ։
Շատ հեշտ լուծելի է ջրում, լուծելի է 96 % էթանոլում։
Նատրիումի ացետատ՝ անջուր։ C2H3NaO2։ (Mr 82,03)։ [127-09-3]։
Անգույն բյուրեղներ կամ գրանուլներ։ Շատ հեշտ լուծելի է ջրում, չափավոր լուծելի է 96 % էթանոլում։
Չորացնելիս զանգվածի կորուստը (2.1.2.31)։ Ոչ ավելի, քան 2,0 %։ Որոշումը կատարվում է 105 °С ջերմաստիճանում։
Նատրիումի բիկարբոնատ։ [144-55-8]։
Տե՛ս Ռ Նատրիումի հիդրոկարբոնատը։
Նատրիումի բութանսուլֆոնատ։ C4H9NaO3S։ (Mr 160,16)։ [2386-54-1]։ Բութանսուլֆոնատ նատրիումի։
Սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ բյուրեղային փոշի։ Լուծելի է ջրում։
Հալման ջերմաստիճանը՝ 300 °С-ից բարձր։
Նատրիումի բիսմութատատ։ NaBiO3։ (Mr 279,97)։ [12232-99-4]։ Բիսմութատատ նատրիումի։
Պարունակում է առնվազն 85,0 % NaBiO3։
Դեղին կամ դեղնադարչնագույն փոշի։ Դանդաղ տարրալուծվում է խոնավության ազդեցության ներքո կամ բարձր ջերմաստիճանի պայմաններում, գրեթե չի լուծվում սառը ջրում։
Քանակական որոշումը։ 0,200 գ-ը սուսպենդավորում են 200 գ/լ Ռ կալիումի յոդիդի 10 մլ լուծույթում, ավելացնում են 20 մլ Ռ նոսրացված ծծմբական թթու և տիտրում են 0,1 Մ նատրիումի թիոսուլֆատի լուծույթում, մինչև ստացվի նարնջագույն երանգ՝ որպես ինդիկատոր օգտագործելով 1 մլ Ռ օսլայի լուծույթ։
0,1 Մ նատրիումի թիոսուլֆատի 1 մլ լուծույթը համապատասխանում է 14,00 մգ NaBiO3-ին։
Նատրիումի վոլֆրամատ։ NaWО4•2H2O։ (Mr 329,9)։ [10213-10-2]։ Նատրիումի վոլֆրամատի դիհիդրատ։
Սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ բյուրեղային փոշի կամ անգույն բյուրեղներ։ Հեշտ լուծվում է ջրում՝ առաջացնելով թափանցիկ լուծույթ, գրեթե լուծելի չէ 96 % էթանոլում։
Նատրիումի հեքսանսուլֆոնատ։ С6Н13NaO3S։ (Mr 188,2)։ [2832-45-3]։ Նատրիումի հեքսանսուլֆոնատ։
Սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ փոշի։ Հեշտ լուծելի է ջրում։
Նատրիումի հեպտանսուլֆոնատ։ С7Н15NaO3S։ (Mr 202,3)։ [22767-50-6]։ Հեպտանսուլֆոնատ նատրիումի։
Սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ բյուրեղային զանգված։ Հեշտ լուծելի է ջրում, լուծելի է մեթանոլում։
Նատրիումի հեպտանսուլֆոնատ մոնոհիդրատ։ С7Н15NaO3S•H2O։ (Mr 220,3)։
Պարունակում է առնվազն 96 % С7Н15NaO3S՝ անջուր սուբստանցիայի վերահաշվարկով։
Սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ բյուրեղային փոշի։ Լուծելի է ջրում, շատ քիչ լուծելի է անջուր էթանոլում։
Ջուր (2.1.5.12)։ Ոչ ավելի, քան 8 %։ Որոշումը կատարվում է 0,300 գ-ով։ 
Քանակական որոշումը։ 0,150 գ լուծում են 50 մլ անջուր Ռ քացախաթթվում և պոտենցաչափական մեթոդով տիտրում են 0,1 Մ քլորաթթվի լուծույթով (2.1.2.19)։
1 մլ 0,1 Մ քլորաթթվի լուծույթը համապատասխանում է 20,22 մգ С7Н15NaO3S-ին։
Նատրիումի հիդրոկարբոնատ։ NaHCO3։ (Mr 84,0)։ [144-55-8]։ Հիդրոկարբոնատ նատրիումի։
Պարունակում է առնվազն 99.0 % և ոչ ավելի, քան 101,0 % NaHCO3։
Սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ բյուրեղային փոշի։
Լուծելի է ջրում, գրեթե լուծելի չէ 96 % էթանոլում։
Չոր սուբստանցիայի կամ դրա լուծույթի տաքացման արդյունքում նատրիումի հիդրոկարբոնատն աստիճանաբար վերածվում է նատրիումի կարբոնատի։
Նատրիումի հիդրոկարբոնատի լուծույթ։
42 գ/լ լուծույթ։
Նատրիումի հիդրօքսիդ։ NaOH։ (Mr 40,00)։ [1310-73-2]։ Հիդրօքսիդ նատրիումի։
Պարունակում է առնվազն 97,0 % և ոչ ավելի, քան 100,5 % ալկալիների գումար՝ NaOH-ի վերահաշվարկով։
Սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ բյուրեղային զանգված՝ գրանուլների, ձողիկների կամ թիթեղների տեսքով։ Տարհոսում է օդում, հեշտ կլանում է օդում առկա ածխածնի դիօքսիդը։
Շատ հեշտ լուծելի է ջրում, հեշտ լուծելի է 96 % էթանոլում։
Նատրիումի հիդրօքսիդի լուծույթ։
20,0 գ Ռ նատրիումի հիդրօքսիդը լուծում են Ռ ջրում և լուծույթի ծավալը նույն լուծիչով հասցնում են մինչև 100,0 մլ-ը։ Լուծույթի կոնցենտրացիան որոշում են 1 Մ քլորաջրածնային թթվով տիտրմամբ՝ որպես ինդիկատոր օգտագործելով Ռ մեթիլային նարնջագույն. անհրաժեշտության դեպքում լուծույթն ամրապնդում են կամ նոսրացնում են մինչև 200 գ/լ կոնցենտրացիան։
Նատրիումի հիդրօքսիդի 2 Մ լուծույթ։
84 գ Ռ նատրիումի հիդրօքսիդը լուծում են ածխածնի դիօքսիդից զերծ Ռ ջրում և լուծույթի ծավալը նույն լուծիչով հասցնում են մինչև 1000,0 մլ։
Նատրիումի հիդրօքսիդի նոսրացված լուծույթ։
8,5 գ Ռ նատրիումի հիդրօքսիդը լուծում են Ռ ջրում և լուծույթի ծավալը նույն լուծիչով հասցնում են մինչև 100 մլ-ը։
Նատրիումի հիդրօքսիդի մեթանոլային լուծույթ։
40 մգ Ռ նատրիումի հիդրօքսիդը լուծում են 50 մլ Ռ ջրում, ստացված լուծույթը հովացնում են և ավելացնում 50 մլ Ռ մեթանոլ։
Ռ1 նատրիումի հիդրօքսիդի մեթանոլային լուծույթ։
200 մգ Ռ նատրիումի հիդրօքսիդը լուծում են 50 մլ Ռ ջրում, ստացված լուծույթը հովացնում են և ավելացնում են 50 մլ Ռ մեթանոլ։
Նատրիումի հիդրօքսիդի կոնցենտրացված լուծույթ։
42 գ Ռ նատրիումի հիդրօքսիդը լուծում են Ռ ջրում և լուծույթի ծավալը նույն լուծիչով հասցնում են մինչև 100 մլ-ը։
Նատրիումի հիդրոսուլֆատ։ NaHSО4։ (Mr 120,1)։ [7681-38-1]։ Հիդրոսուլֆատ նատրիումի։
Հեշտ լուծելի է ջրում, շատ հեշտ լուծելի է եռացող ջրում։ 96 % էթանոլում տարրալուծվում է նատրիումի սուլֆատի և ազատ ծծմբական թթվի։
Հալման ջերմաստիճանը՝ մոտ 315 °С։
Նատրիումի հիդրոսուլֆիտ։ NaHSО3։ (Mr 104,1)։ [7631-90-5]։ Հիդրոսուլֆիտ նատրիումի։
Սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ գույնի բյուրեղային փոշի։
Հեշտ լուծելի է ջրում, չափավոր լուծելի է 96 % էթանոլում։
Օդի հետ շփվելիս մասնակիորեն կորցնում է ծծմբի դիօքսիդը և աստիճանաբար օքսիդանում է մինչև սուլֆատ։
Նատրիումի հիպոբրոմիտի լուծույթ։
Ռ նատրիումի հիդրօքսիդի 20 մլ կոնցենտրացված լուծույթը և 500 մլ Ռ ջուրը խառնում են սառցե բաղնիքի վրա, ավելացնում են 5 մլ Ռ բրոմի լուծույթ և զգուշորեն խառնում են մինչև լուծվելը։ Պատրաստում են անմիջապես օգտագործելուց առաջ։

Նատրիումի հիպոֆոսֆիտ։ NaH2PО2H2О։ (Mr 106,0)։ [10039-56-2]։ Նատրիումի ֆոսֆինատի մոնոհիդրատ։
Սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ բյուրեղային փոշի կամ անգույն բյուրեղներ։ Հիգրոսկոպիկ է, հեշտ լուծելի է ջրում, լուծելի է 96 % էթանոլում։
Պահում են անօդանցիկ կոնտեյներում։
Նատրիումի հիպոքլորիտի կոնցենտրացված լուծույթ։
Պարունակում է 25 գ/լ-ից մինչև 30 գ/լ ակտիվ քլոր։
Դեղնավուն գույնի հեղուկ, ունի հիմնային ռեակցիա։
Քանակական որոշումը։ 50 մլ Ռ ջրով փորձանոթի մեջ հերթականությամբ լցնում են 1 գ Ռ կալիումի յոդիդ և 12,5 մլ Ռ նոսրացված քացախաթթու։ 10,0 մլ նատրիումի հիպոքլորիդի կոնցենտրացված լուծույթը Ռ ջրով հասցնում են մինչև 100,0 մլ ծավալի։ Ստացված 10,0 մլ լուծույթը լցնում են ռեակտիվներ պարունակող փորձանոթի մեջ և տիտրում են 0,1 Մ նատրիումի թիոսուլֆատի լուծույթով՝ որպես ինդիկատոր օգտագործելով 1 մլ Ռ օսլայի լուծույթ։
1 մլ 0,1 Մ նատրիումի թիոսուլֆատի լուծույթը համապատասխանում է 3,546 մգ ակտիվ քլորին։
Պահում են լույսից պաշտպանված վայրում։
Նատրիումի գլյուկուրոնատ։ C6H9NaО7•H2О։ (Mr 234,1)։
Նատրիումի D-գլյուկուրոնատի մոնոհիդրատ։
-ը՝ մոտ +21,5։ Որոշումը կատարվում է 20 գ/լ լուծույթի օգտագործմամբ։
Նատրիումի դեզօքսիռիբոնուկլեատ։ (Մոտ 85 % ունի 2•107 կամ ավելի հարաբերական մոլեկուլային զանգված)։ [73049-39-5]։
Սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ գույնի թելավոր նյութ. ստանում են հորթի ուրցագեղձից։

Պիտանիության մասով փորձարկում։ 10 մգ-ը լուծում են 6,5 рН-ով Ռ իմիդազոլային բուֆերային լուծույթում և լուծույթի ծավալը նույն բուֆերային լուծույթով հասցնում են մինչև 10,0 մլ-ը (A լուծույթ)։ 2,0 մլ A լուծույթը 6,5 рН-ով Ռ իմիդազոլային բուֆերային լուծույթով հասցնում են մինչև 50,0 մլ ծավալի։ Ստացված լուծույթի՝ 260 նմ ալիքի երկարության պայմաններում չափված օպտիկական խտությունը (2.1.2.24) պետք է լինի 0,4-ից մինչև 0,8։
0,5 մլ A լուծույթին ավելացնում են 6,5 рН-ով 0,5 մլ Ռ իմիդազոլային բուֆերային լուծույթ, 25 գ/լ քլորաթթվի 3 մլ լուծույթ. առաջանում է նստվածք, որը ցենտրիֆուգում են։ Չափում են վերնստվածքային հեղուկի օպտիկական խտությունը 260 նմ ալիքի երկարության պայմաններում՝ որպես կոմպենսացման հեղուկ օգտագործելով 6,5 рН-ով 1 մլ Ռ իմիդազոլային բուֆերային լուծույթից և 25 գ/լ քլորաթթվի (HClO4) 3 մլ լուծույթից բաղկացած խառնուրդ։ Օպտիկական խտությունը պետք է լինի ոչ ավելի, քան 0,3։
Երկու փորձասրվակներից յուրաքանչյուրում զետեղում են 0,5-ական մլ A լուծույթ և 0,5 մլ ստրեպտոդորնազի համեմատման լուծույթ, որը պարունակում է 10 ՄՄ/մլ՝ 6,5 рН-ով Ռ իմիդազոլային բուֆերային լուծույթում։ Մեկ փորձասրվակում անմիջապես ավելացնում են 25 գ/լ (HClO4) քլորաթթվի 3 մլ լուծույթ, առաջանում է նստվածք, որը ցենտրիֆուգում են և հավաքում են վերնստվածքային հեղուկը (A)։ Մյուս փորձասրվակը տաքացնում են 37 °С ջերմաստիճանի պայմաններում 15 րոպե, ավելացնում են 25 գ/լ քլորաթթվի 3 մլ լուծույթ, ցենտրիֆուգում են և հավաքում են վերնստվածքային հեղուկը (B)։ 260 նմ ալիքի երկարության պայմաններում չափում են (B) վերնստվածքային հեղուկի օպտիկական խտությունը՝ որպես կոմպենսացման լուծույթ օգտագործելով (A) վերնստվածքային հեղուկը։ Օպտիկական խտությունը պետք է կազմի առնվազն 0,15։
Նատրիումի դեկանսուլֆոնատ։ C10H21Na3S։ (Mr 244,3)։ [13419-61-9]։
Սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ բյուրեղային փոշի կամ փաթիլներ։ Հեշտ լուծելի է ջրում, լուծելի է մեթանոլում։
Նատրիումի դիհիդրոֆոսֆատ։ NaН2РO4•2Н2О։ (Mr 156,0)։ [13472-35-0]։ Նատրիումի դիհիդրոֆոսֆատի դիհիդրատ։
Պարունակում է առնվազն 98,0 % և ոչ ավելի, քան 100,5 % NaH2PO4՝ չոր սուբստանցիայի վերահաշվարկով։
Սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ փոշի կամ անգույն բյուրեղներ։
Շատ հեշտ լուծելի է ջրում, շատ քիչ լուծելի է 96 % էթանոլում։
Նատրիումի դիհիդրոֆոսֆատ՝ անջուր։ NaН2РО4։ (Mr 120,0)։ [7558-80-7]։
Սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ փոշի, հիգրոսկոպիկ է։
Պահում են անօդանցիկ կոնտեյներում։
Նատրիումի դիհիդրոֆոսֆատի մոնոհիդրատ։ NaH2PO4•H2O (Mr 138,0)։ [10049-21-5]։
Սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ բյուրեղներ կամ գրանուլներ, որոնք թեթևակի տարհոսում են օդում։ Հեշտ լուծելի է ջրում, գրեթե լուծելի չէ 96 % էթանոլում։
Պահում են անօդանցիկ կոնտեյներում։
Նատրիումի դիթիոնիտ։ Na2S2O4։ (Mr 174,1)։ [7775-14-6]։ Դիթիոնիտ նատրիումի։
Սպիտակ կամ գորշասպիտակավուն բյուրեղային փոշի, օքսիդանում է օդում։ Շատ հեշտ լուծելի է ջրում, քիչ լուծելի է 96 % էթանոլում։
Պահում են անօդանցիկ կոնտեյներում։
Նատրիումի դիէթիլդիթիոկարբամատ։ C5H10NNaS2•3H2Օ։ (Mr 225,3)։ [20624-25-3]։
Անգույն կամ սպիտակ բյուրեղներ։ Հեշտ լուծելի է ջրում, լուծելի է 96 % էթանոլում։ Ջրային լուծույթ՝ անգույն։
Նատրիումի դոդեցիլսուլֆատ։ [151-21-3]։
Տե՛ս Նատրիումի լաուրիլսուլֆատը։
Պարունակում է առնվազն 99,0 % նատրիումի դոդեցիլսուլֆատ։
Նատրիումի յոդիդ։ NaI (Mr 149,9)։ [7681-82-5]։ Յոդիդ նատրիումի։
Պարունակում է առնվազն 99,0 % և ոչ ավելի, քան 100,5 % NaI՝ չոր սուբստանցիայի վերահաշվարկով։
Սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ բյուրեղային փոշի կամ անգույն բյուրեղներ։ Հիգրոսկոպիկ է։
Շատ հեշտ լուծելի է ջրում, հեշտ լուծելի է 96 % էթանոլում։
Նատրիումի կարբոնատ։ Na2CO3•10H2O։ (Mr 286,1)։ [6132-02-1]։ Նատրիումի կարբոնատի դեկահիդրատ։
Պարունակում է առնվազն 36,7 % և ոչ ավելի, քան 40,0 % Na2CO3։
Սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ բյուրեղային փոշի կամ անգույն, թափանցիկ բյուրեղներ։ Հողմահարվում է օդում։
Հեշտ լուծելի է ջրում, գրեթե լուծելի չէ 96 % էթանոլում։
Անջուր նատրիումի կարբոնատ։ Na2CO3։ (Mr 106,0)։ [497-19-8]։ Դինատրիումի կարբոնատ։
Սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ փոշի, հիգրոսկոպիկ է։ Հեշտ լուծելի է ջրում։
Մոտ 300 °С ջերմաստիճանի պայմաններում չորացնելիս զանգվածի կորուստը պետք է կազմի ոչ ավելի, քան 1 %։
Պահում են անօդանցիկ կոնտեյներում։
Նատրիումի կարբոնատի լուծույթ։
106 գ/լ նատրիումի կարբոնատի անջուր Ռ լուծույթ։
Նատրիումի կարբոնատի Ռ1 լուծույթ։
20 գ/լ Ռ նատրիումի կարբոնատի անջուր լուծույթ 0,1 Մ նատրիումի հիդրօքսիդի լուծույթում։
Նատրիումի կոբալտինիտրիտ։ Na3[Co(NO2)6]։ (Mr 403,9)։ [13600-98-1]։ Հեքսանիտրոկոբալտատ(III) նատրիումի։
Նարնջադեղին փոշի։ Հեշտ լուծելի է ջրում, քիչ լուծելի է 96 % էթանոլում։
Նատրիումի կոբալտինիտրիտի լուծույթ։
100 գ/լ լուծույթ։
Պատրաստում են անմիջապես օգտագործելուց առաջ։
Նատրիումի լաուրիլսուլֆատ։ [151-21-3]։ Լաուրիլսուլֆատ նատրիումի։
Առավելապես նատրիումի դոդեցիլսուլֆատից (C12H25NaO4S,Mr 288,4) բաղկացած նատրիումի ալկիլսուլֆատների խառնուրդ։ Սուբստանցիան պարունակում է առնվազն 85,0 % նատրիումի ալկիլսուլֆատներ՝ C12H25NaO4S-ի վերահաշվարկով։
Սպիտակ կամ բաց դեղին փոշի կամ բյուրեղներ։
Հեշտ լուծվում է ջրում՝ առաջացնելով օպալեսցենտող լուծույթ, մասնակիորեն լուծելի է 96 % էթանոլում։
Նատրիումի մետաբիսուլֆիտ։ Na2S2O5։ (Mr 190,1)։ [7681-57-4]։ Դիսուլֆիտ նատրիումի։
Պարունակում է առնվազն 95,0 % և ոչ ավելի, քան 100,5 % Na2S2O5։
Սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ բյուրեղային փոշի կամ անգույն բյուրեղներ։
Հեշտ լուծելի է ջրում, քիչ լուծելի է 96 % էթանոլում։
Նատրիումի մեթանսուլֆոնատ։ CH3SO3Na։ (Mr 118,1)։ [2386-57-4]։
Սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ բյուրեղային փոշի, հիգրոսկոպիկ է։
Պահում են անօդանցիկ կոնտեյներում։
Նատրիումի մոլիբդատ։ Na2MoO4•2H2O։ (Mr 242,0)։ [10102-40-6]։ Դինատրիումի մոլիբդատի դիհիդրատ։
Սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ բյուրեղային փոշի կամ անգույն բյուրեղներ։ Հեշտ լուծելի է ջրում։
Նատրիումի նավթոքինոնսուլֆոնատ։ C10H5NaO5S։ (Mr 260,2)։ [521-24-4]։ Նատրիումի 1,2-նավթոքինոն-4-սուլֆոնատ։
Դեղինից մինչև նարնջադեղին բյուրեղային փոշի։ Հեշտ լուծելի է ջրում, գրեթե անլուծելի է 96 % էթանոլում։
Նատրիումի նիտրատ։ NaNO3։ (Mr 85,0)։ [7631-99-4]։ Նիտրատ նատրիումի։
Սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ փոշի կամ գրանուլներ կամ անգույն, թափանցիկ բյուրեղներ, որոնք տարհոսում են օդում։
Հեշտ լուծելի է ջրում, քիչ լուծելի է 96 % էթանոլում։
Պահում են անօդանցիկ կոնտեյներում։
Նատրիումի նիտրիտ։ NaNO2. (Mr 69,0)։ [7632-00-0]։ Նատրիումի նիտրիտ։
Պարունակում է առնվազն 97,0 % NaNO2։
Սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ գրանուլացված փոշի կամ թեթևակի դեղնավուն բյուրեղային փոշի։ Ջրում հեշտ լուծելի է։
Քանակական որոշումը։ 0,100 գ Ռ նատրիումի նիտրիտը լուծում են 50 մլ Ռ ջրում, ավելացնում են 50,0 մլ 0,02 Մ կալիումի պերմանգանատի լուծույթ, 15 մլ Ռ նոսրացված ծծմբական թթու, 3 գ Ռ կալիումի յոդիդ և տիտրում են 0,1 Մ նատրիումի թիոսուլֆատի լուծույթով՝ տիտրման ավարտին որպես ինդիկատոր օգտագործելով 1 մլ Ռ օսլայի լուծույթ։
1 մլ 0,02 կալիումի պերմանգանատի լուծույթը համապատասխանում է 3,450 մգ NaNO2։
Նատրիումի նիտրիտի լուծույթ։
100 գ/լ լուծույթ։
Պատրաստում են անմիջապես օգտագործելուց առաջ։
Նատրիումի նիտրոպրուսիդ։ Na2[Fe(CN)5(NO)]•2H2O։ (Mr 298,0)։ [13755-38-9]։ Պենտացիանոնիտ-ռոզիլֆերատի(III) նատրիումի դիհիդրատ։
Կարմրադարչնագույն փոշի կամ բյուրեղներ։ Հեշտ լուծելի է ջրում, քիչ լուծելի է 96 % էթանոլում։
Նատրիումի օքսալատ։ C2Na2O4։ (Mr 134,0)։ [62-76-0]։ Օքսալատ նատրիումի։
Սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ բյուրեղային փոշի։ Լուծելի է ջրում, գրեթե լուծելի չէ 96 % էթանոլում։
Նատրիումի օքտանսուլֆոնատ։ C8H17NaO3S։ (Mr 216,3)։ [5324-84-5]։
Պարունակում է առնվազն 98,0 % C8H17NaO3S։
Սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ բյուրեղային փոշի կամ փաթիլներ։ Հեշտ լուծելի է ջրում, լուծելի է մեթանոլում։
Օպտիկական խտությունը (2.1.2.24)։ 54 գ/լ լուծույթի օպտիկական խտությունը 200 նմ ալիքի երկարության դեպքում պետք է լինի ոչ ավելի, քան 0,10, իսկ 250 նմ ալիքի երկարության դեպքում՝ ոչ ավելի, քան 0,01։
Նատրիումի օքտիլսուլֆատ։ C8H17NaO4S։ (Mr 232,3)։ [142-31-4]։
Սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ բյուրեղային փոշի կամ փաթիլներ։ Հեշտ լուծելի է ջրում, լուծելի է մեթանոլում։
Նատրիումի պենտանսուլֆոնատ։ C5H11NaO3S։ (Mr 174,2)։ [22767-49-3]։
Սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ պինդ բյուրեղային նյութ։ Լուծելի է ջրում։
Նատրիումի պերյոդատ։ NaIO4։ (Mr 213,9)։ [7790-28-5]։ Մեթապերյոդատ նատրիումի։
Պարունակում է առնվազն 99,0 % NaIO4։
Սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ բյուրեղային փոշի կամ բյուրեղներ։ Լուծելի է ջրում և հանքային թթուներում։
Նատրիումի պերյոդատի լուծույթ։
1,07 գ Ռ նատրիումի պերյոդատը լուծում են Ռ ջրում, ավելացնում են 5 մլ Ռ նոսրացված ծծմբական թթու և լուծույթի ծավալը Ռ ջրով հասցնում են մինչև 100,0 մլ-ը։ Պատրաստում են անմիջապես օգտագործելուց առաջ։
Նատրիումի պերքլորատ։ NaClO4•H2O։ (Mr 140,5)։ [7791-07-3]։ Պերքլորատ նատրիումի։
Պարունակում է առնվազն 99,0 % NaClO4, H2O։
Սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ բյուրեղներ, որոնք տարհոսում են օդում։ Շատ հեշտ լուծելի է ջրում։
Պահում են կիպ փակված կոնտեյներում։
Նատրիումի պիկրատի հիմնային լուծույթ։
Խառնում են 20 մլ Ռ պիկրինաթթվի լուծույթը և 50 գ/լ Ռ նատրիումի հիդրօքսիդի 10 մլ լուծույթը, լուծույթի ծավալը Ռ ջրով հասցնում են մինչև 100 մլ-ը։
Պահման ժամկետը՝ պատրաստման պահից սկսած երկու օր։
Նատրիումի պիրոֆոսֆատ։ Na4P2O7•10H2O։ (Mr 446,1)։ [13472-36-1]։ Տետրանատրիումի դիֆոսֆատի դեկահիդրատ։
Անգույն, թեթևակի հողմահարվող բյուրեղներ։ Հեշտ լուծելի է ջրում։
Նատրիումի ռոդիզոնատ։ C6Na2O6։ (Mr 214,0)։ [523-21-7]։ [(3,4,5,6-տետրաօքսո-ցիկլոհեքս-1-են-1,2-իլեն-դիօքսի]դինատրիում։
Մանուշակագույն բյուրեղներ։ Լուծվում է ջրում՝ առաջացնելով նարնջադեղին լուծույթ։
Լուծույթներն անկայուն են, և դրանք պատրաստում են օգտագործման օրը։
Նատրիումի սալիցիլատ։ C7H5NaO3։ (Mr 160,1)։ [54-21-7]. Նատրիումի 2-հիդրօքսիբենզոլկարբոքսիլատ։
Պարունակում է առնվազն 99,0 % և ոչ ավելի, քան 101,0 % C7H5NaO3՝ չոր սուբստանցիայի վերահաշվարկով։
Սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ բյուրեղային փոշի, կամ մանր, անգույն բյուրեղներ, կամ փայլուն թիթեղներ։
Հեշտ լուծելի է ջրում, չափավոր լուծելի է 96 % էթանոլում։
Նատրիումի սուլֆատ՝ անջուր։ [7757-82-6]։
600 °С-ից մինչև 700 °С ջերմաստիճանի պայմաններում շիկացած անջուր նատրիումի սուլֆատը պետք է բավարարի «Նատրիումի սուլֆատ՝ անջուր» մասնավոր դեղագրքային հոդվածում նշված պահանջները։
Չորացնելիս զանգվածի կորուստը (2.1.2.31)։ Ոչ ավելի, քան 0,5 %։ Որոշումը կատարվում է 130 °С ջերմաստիճանի պայմաններում։
Նատրիումի սուլֆիդ։ Na2S•9H2O։ (Mr 240,2)։ [1313-84-4]։ Դինատրիումի սուլֆիդի նոնահիդրատ։
Անգույն, արագ դեղնող բյուրեղներ, որոնք տարհոսում են օդում։ Շատ հեշտ լուծելի է ջրում։
Պահում են անօդանցիկ կոնտեյներում։
Նատրիումի սուլֆիդի լուծույթ։
12 գ Ռ նատրիումի սուլֆիդը տաքացնելով լուծում են Ռ ջուր - Ռ գլիցերին (85 %) (10:29) լուծիչների 45 մլ խառնուրդում, հետո հովացնում են և լուծիչների նույն խառնուրդով լուծույթի ծավալը հասցնում են մինչև 100 մլ-ը։ Լուծույթը պետք է լինի անգույն։
Նատրիումի սուլֆիտ։ Na2SO3•7H2O։ (Mr 252,2)։ [10102-15-5]։ Նատրիումի սուլֆիտի հեպտահիդրատ։
Պարունակում է առնվազն 48,0 % և ոչ ավելի քան 52,5 % Na2SO3•7H2O։
Անգույն բյուրեղներ։
Հեշտ լուծելի է ջրում, շատ քիչ լուծելի է 96 % էթանոլում։
Նատրիումի սուլֆիտ՝ անջուր։ Na2SO3։ (Mr 126,0)։ [7757-83-7]։ Սուլֆիտ նատրիումի։
Պարունակում է առնվազն 95,0 % և ոչ ավելի, քան 100,5 % Na2SO3։
Սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ փոշի։ 
Հեշտ լուծելի է ջրում, շատ սակավ լուծելի է 96 % էթանոլում։
Նատրիումի տարտրատ։ C4H4Na2O6•2H2O։ (Mr 230,1)։ [6106-24-7]։ Դինատրիումի (2R,3R)-2,3-դիհիդրօքսի-բութանդիոատի դիհիդրատ։
Սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ բյուրեղներ կամ գրանուլներ։ Շատ հեշտ լուծելի է ջրում, գրեթե լուծելի չէ 96 % էթանոլում։
Նատրիումի տետրադեյտերոդիմեթիլսիլապենտանատ։ С6H92H4NaO2Si։ (Mr 172,3)։ Նատրիումի (2,2,3,3-տետրադեյտերո)-4,4-դիմեթիլ-4-սիլապենտանատ։ Դեյտերացման աստիճանը՝ առնվազն 99 %։ 
Սպիտակ բյուրեղային փոշի։ Հեշտ լուծելի է ջրում, էթանոլում և մեթանոլում։ 
Հալման ջերմաստիճանը՝ մոտ 300 °С:
Ջուր և դեյտերիումի օքսիդ։ Ոչ ավելի, քան 0,5 %։
Նատրիումի տետրաֆենիլբորատ։ NaВ(С6Н5)4։ (Mr 342,2)։ [143-66-8]։
Սպիտակ կամ թեթևակի դեղնավուն ծավալային փոշի։ Հեշտ լուծելի է ջրում և ացետոնում։
Նատրիումի տետրաֆենիլբորատի լուծույթ։
10 գ/լ լուծույթ։ Անհրաժեշտության դեպքում օգտագործելուց առաջ ֆիլտրում են։
Պահման ժամկետը՝ 7 օր։
Նատրիումի թիոգլիկոլյատ։ C2H3NaO2S։ (Mr 114,1)։ [367-51-1]։ Նատրիումի մերկապտոացետատ։
Սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ գույնի գրանուլացված փոշի կամ բյուրեղներ։ Հիգրոսկոպիկ է, հեշտ լուծելի է ջրում և մեթանոլում, քիչ լուծելի է 96 % էթանոլում։
Պահում են անօդանցիկ կոնտեյներում։
Նատրիումի թիոսուլֆատ։ Na2S2O3•5H2O։ (Mr 248,2)։ [10102-17-7]։ Թիոսուլֆատ նատրիումի։
Պարունակում է առնվազն 99,0 % և ոչ ավելի, քան 101,0 % Na2S2O3•5H2O։
Թափանցիկ, անգույն բյուրեղներ։ Հողմահարվում են չոր օդում։
Շատ հեշտ լուծելի է ջրում, գրեթե լուծելի չէ 96 % էթանոլում։ Լուծվում է բյուրեղացված ջրում մոտ 49 °С ջերմաստիճանում։
Նատրիումի ֆլուորեսցեինատ։ С20Н10Na2О5։ (Mr 376,3)։ [518-47-8]։ Ֆլուորեսցեին նատրիումի։ Դինատրիումի 2-(3-օքսո-6-օքսիդո-3H-քսանտեն-9-իլ)բենզոատ։
Շուլցի ցուցանիշ՝ թիվ 880։
Գունային ցուցիչ (С. I.)՝ թիվ 45350։
Նարնջակարմիր փոշի։ Հեշտ լուծելի է ջրում։ Ջրային լուծույթներն ունեն ինտենսիվ դեղնականաչ ֆլուրեսցենտում։
Նատրիումի ֆորմիատ։ СHNaO2։ (Mr 68,0)։ [141-53-7]։ Նատրիումի մեթանոատ։
Սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ բյուրեղային փոշի կամ տարհոսող գրանուլներ։ Լուծելի է ջրում և գլիցերինում, քիչ լուծելի է 96 % էթանոլում։
Հալման ջերմաստիճանը՝ մոտ 253 °С։
Նատրիումի ֆտորիդ NaF։ (Mr 41,99)։ [7681-49-4]։ Ֆտորիդ նատրիումի։
Պարունակում է առնվազն 98,5 % և ոչ ավելի քան 100,5 % NaF՝ չոր սուբստանցիայի վերահաշվարկով։ 
Սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ փոշի կամ անգույն բյուրեղներ։
Լուծելի է ջրում, գրեթե լուծելի չէ 96 % էթանոլում։
Նատրիումի քլորիդ։ NaCl։ (Mr 58,44)։ [7647-14-5]։ Քլորիդ նատրիումի։
Պարունակում է առնվազն 99,0 % և ոչ ավելի, քան 100,5 % NaCl՝ չոր սուբստանցիայի վերահաշվարկով։ 
Սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ բյուրեղային փոշի կամ անգույն բյուրեղներ կամ սպիտակ մանրահատիկներ։
Հեշտ լուծելի է ջրում, գրեթե լուծելի չէ անջուր էթանոլում։
Նատրիումի քլորիդի լուծույթ։
20 % (զնգվ/զնգվ) լուծույթ։
Նատրիումի քլորիդի հագեցած լուծույթ։
1 մաս Ռ նատրիումի քլորիդը խառնում են 2 մաս Ռ ջրով, պարբերաբար թափահարում են և թողնում են։ Անհրաժեշտության դեպքում օգտագործելուց առաջ լուծույթը դեկանտում (պարզվածքազատում) են և ֆիլտրում են։
Նատրիումի ցետոստեարիլսուլֆատ։
Նատրիումի ցետիլսուլֆատատի (C16H37NaO4S. Mr 344,5) և նատրիումի ստեարիլսուլֆատի (C18H37NaO4S. Mr 372,5) խառնուրդ։ Պարունակում է առնվազն 99,0 % նատրիումի ցետոստեարիլասուլֆատ և առնվազն 40,0 % նատրիումի ցետիլսուլֆատ՝ երկուսն էլ անջուր սուբստանցիայի վերահաշվարկով։ Թույլատրվում է համապատասխան բուֆերային լուծույթի ավելացումը։
Սպիտակ կամ բաց դեղին ամորֆ կամ բյուրեղային փոշի։
Լուծելի է տաք ջրում՝ առաջացնելով պղտոր լուծույթ, գրեթե լուծելի չէ սառը ջրում, մասնակիորեն լուծելի է 96 % էթանոլում։
Նատրիումի ցիտրատ։ C6H5Na3O7•2H2Օ։ (Mr 294,1)։ [6132-04-3]։ Տրինատրիում 2-հիդրօքսիպրոպան-1,2,3-տրիկարբոքսիլատի դիհիդրատ։

Պարունակում է առնվազն 99,0 % և ոչ ավելի, քան 101,0 %՝ անջուր սուբստանցիայի վերահաշվարկով։ 
Սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ բյուրեղային փոշի կամ գրանուլացված բյուրեղներ, թեթևակի տարհոսում է խոնավ օդում։
Հեշտ լուծելի է ջրում, գրեթե լուծելի չէ 96 % անջուր էթանոլում։
Նատրիումի էդետատ։ C10H14N2Na2O8•2H2O։ (Mr 372,2)։ [6381-92-6]։ Դինատրիումի դիեթերի (էթիլենդինիտրիլո)տետրացետատի դիհիդրատ։
Պարունակում է առնվազն 98,5 % և ոչ ավելի, քան 101,0 % C10H14N2Na2O8•2H2O։
Սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ բյուրեղային փոշի։
Լուծելի է ջրում, գրեթե լուծելի չէ 96 % էթանոլում։
Նավթալին։ С10Н8։ (Mr 128,2)։ [91-20-3]։ Սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ բյուրեղներ։ Գրեթե լուծելի չէ ջրում, հեշտ լուծելի է եթերում, լուծելի է 96 % սպիրտում։ Հալման ջերմաստիճանը՝ մոտ 80 °С։ 
Հեղուկային սցինտիլացման համար օգտագործվող նավթալինը պետք է ունենա մաքրության համապատասխան աստիճան։
Նավթարզոն։ С16Н11АsN2Na2O10S2։ (Mr 576,3)։ [3688-92-4]։ Թորին։ Դինատրիումի 4-[(2-արսոնոֆենիլ)ազո]-3-հիդրօքսինավթալին-2,7-դիսուլֆոնատ։ Կարմիր փոշի։ Լուծելի է ջրում։
Նավթարզոնի լուծույթ։
0,58 գ/լ լուծույթ։
Զգայունության մասով փորձարկում։ 50 մլ 96 % Ռ էթանոլին ավելացնում են 20 մլ Ռ ջուր, 1 մլ 0,05 Մ ծծմբական թթվի լուծույթ, 1 մլ նավթարզոնի լուծույթ և տիտրում են 0,025 Մ բարիումի պերքլորատի լուծույթով, մինչև լուծույթի երանգը նարնջադեղինից փոխվի նարնջավարդագույնի։
Պահում են լույսից պաշտպանված վայրում։ Պահման ժամկետը՝ 7 օր։
Նավթիլամին։ С10Н9N։ (Mr 143,2)։ [134-32-7]։ 1-Նավթիլամին։
Սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ բյուրեղային փոշի, լույսի և օդի ազդեցության ներքո դառնում է վարդագույն։ Սակավ լուծելի է ջրում, հեշտ լուծելի է 96 % էթանոլում։
Հալման ջերմաստիճանը՝ մոտ 51 °С։
Պահում են լույսից պաշտպանված վայրում։
Նավթիլէթիլենդիամինի դիհիդրոքլորիդ։ C2H16Cl2N2։ (Mr 259,2)։ [1465-25-4]։ N-(1-Նավթիլ)էթիլենդիամինի դիհիդրոքլորիդ։
Կարող է պարունակել բյուրեղացման մեթանոլ։
Սպիտակ կամ դեղնավուն սպիտակ փոշի։ Լուծելի է ջրում, քիչ լուծելի է 96 % էթանոլում։
α-Նավթոլ։ C10H8O։ (Mr 144,2)։ [90-15-3]։ 1-Նավթոլ։
Սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ բյուրեղային փոշի կամ անգույն կամ սպիտակ բյուրեղներ, որոնք մգանում են լույսի ազդեցության ներքո։ Քիչ լուծելի է ջրում, հեշտ լուծելի է 96 % էթանոլում։
Հալման ջերմաստիճանը՝ մոտ 95 °С։
Պահում են լույսից պաշտպանված վայրում։
α-Նավթոլի լուծույթ։
0,10 գ Ռ α-նավթոլը լուծում են 150 գ/լ Ռ նատրիումի հիդրօքսիդի 3 մլ լուծույթում և Ռ ջրով լուծույթի ծավալը հասցնում են մինչև 100 մլ-ը։ Պատրաստում են անմիջապես օգտագործելուց առաջ։
β-Նավթոլ։ С10Н8О։ (Mr 144,2)։ [135-19-3]։
2-Նավթոլ։
Սպիտակ կամ թույլ վարդագույն թիթեղներ կամ բյուրեղներ։ Շատ քիչ լուծելի է ջրում, շատ հեշտ լուծելի է 96 % էթանոլում։
Հալման ջերմաստիճանը՝ մոտ 122 °С։ Պահում են լույսից պաշտպանված վայրում։
β-Նավթոլի լուծույթ։
5 գ թարմ վերաբյուրեղացված Ռ β-Նավթոլը լուծում են 40 մլ Ռ նոսրացված նատրիումի հիդրօքսիդի լուծույթով և լուծույթի ծավալը Ռ ջրով հասցնում են մինչև 100 մլ-ը։
Պատրաստում են անմիջապես օգտագործելուց առաջ։
Ռ1 β-Նավթոլի լուծույթ:
3,0 մգ Ռ β-Նավթոլը լուծում են 50 մլ Ռ ծծմբական թթվում և նույն թթվով լուծույթի ծավալը հասցնում են մինչև 100,0 մլ-ը։
Պատրաստում են անմիջապես օգտագործելուց առաջ։
Նավթոլբենզեին։ С27Н18O2։ (Mr 374,4)։ [145-50-6]։ α-Նավթոլբենզեին։ 4-[(4-հիդրօքսինավթալեն-1-իլ)(ֆենիլ)մեթիլիդեն]նավթալեն-1(4H)-ոն։
Կարմրադարչնագույն փոշի կամ սևադարչնագույն, փայլուն բյուրեղներ։ Գրեթե լուծելի չէ ջրում, լուծելի է 96 % էթանոլում և սառցային քացախաթթվում։
Նավթոլբենզեինի լուծույթ։
2 գ/լ լուծույթ անջուր Ռ քացախաթթվում։
Զգայունության մասով փորձարկում։ 50 մլ Ռ սառցային քացախաթթվին ավելացնում են 0,25 մլ նավթոլբենզեինի լուծույթ, առաջանում է դեղնադարչնագույն գունավորում, որը պետք է փոխվի կանաչի ոչ ավելի, քան 0,05 մլ 0,1 Մ քլորաթթվի լուծույթ ավելացնելիս։
Ներիլացետատ։ С12Н20O2։ (Mr 196,3)։ [141-12-8]։ (Z)-3,7-Դիմեթիլօքտա-2,6-դիենիլացետատ։
Անգույն, յուղանման հեղուկ։
  մոտ 0,907։ 
-ը՝ մոտ 1,460։
Եռման ջերմաստիճանը25՝ 134 °С։
Գազային քրոմատագրության մեջ օգտագործվող ներիլացետատը պետք է անցնի ներքոհիշյալ լրացուցիչ փորձարկումը։
Քանակական որոշումը։ Որոշումը կատարվում է գազային քրոմատագրման մեթոդով (2.1.2.27)՝ «Թրնջենու ծաղիկների յուղ» մասնավոր դեղագրքային հոդվածում նշված ցուցումներին համապատասխան, որպես փորձարկվող լուծույթ օգտագործելով ներիլացետատը։
Նորմալացման մեթոդով հաշվարկված ներիլացետատի պարունակությունը պետք է լինի առնվազն 93,0 %։
տրանս-Ներոլիդոլ։ С15Н26O։ (Mr 222,4)։ [40716-66-3]։ 3,7,11-Տրիմեթիլդոդեկա-1,6,10-տրիեն-3-ոլ։
Թեթևակի դեղին հեղուկ՝ շուշանի կամ հովտաշուշանի թույլ հոտով։ Գրեթե լուծելի չէ ջրում և գլիցերինում, խառնվում է 96 % էթանոլի հետ։
-ը՝ մոտ 0,876։
 մոտ 1,479։
Եռման ջերմաստիճանը12՝ 145 °С-ից մինչև 146 °С։
Գազային քրոմատագրության մեջ օգտագործվող տրանս-Ներոլիդոլը պետք է անցնի ներքոհիշյալ լրացուցիչ փորձարկումը։
Քանակական որոշումը։ Որոշումը կատարվում է գազային քրոմատագրման մեթոդով (2.1.2.27)՝ «Թրնջենու ծաղիկների յուղ» մասնավոր դեղագրքային հոդվածում նշված ցուցումներին համապատասխան, որպես փորձարկվող լուծույթ օգտագործելով տրանս-ներոլիդոլը։
Նորմալացման մեթոդով հաշվարկված տրանս-ներոլիդոլի պարունակությունը պետք է լինի առնվազն 90,0 %։
Նիկել-ալյումինային համաձուլվածք։
Պարունակում է 48 %-ից մինչև 52 % ալյումին (Al, Ar 26,98) և 48 %-ից մինչև 52 % նիկել (Ni, Ar 58,70)։
Օգտագործելուց առաջ մանրացնում են, մինչև ստացվի մանր փոշի (180) (2.9.12)։
Գրեթե լուծելի չէ ջրում, լուծելի է հանքային թթուներում։
Հալոգեններից զերծ նիկել-ալյումինային համաձուլվածք։
Պարունակում է 48 %-ից մինչև 52 % ալյումին (Al, Ar 26,98) և 48 %-ից մինչև 52 % նիկել (Ni, Ar 58,71)։
Մոխրագույն մանր փոշի։ Գրեթե լուծելի չէ ջրում, լուծվում է հանքային թթուներում՝ առաջացնելով աղեր։
Քլորիդներ։ Ոչ ավելի քան, 10 ppm։
0,400 գ համաձուլվածքը լուծում են Ռ ծծմբական թթվի և Ռ նոսրացված ազոտաթթվի (67:33) 40 մլ խառնուրդում։ Լուծույթը շոգիացնում են գրեթե մինչև չորանալը, մնացորդը լուծում են Ռ ջրում և լուծույթի ծավալը նույն լուծիչով հասցնում են մինչև 20,0 մլ-ը։ 10,0 մլ փորձարկվող լուծույթին ավելացնում են 1,0 մլ 0,1 Մ արծաթի նիտրատի լուծույթ, 15 րոպե հետո ֆիլտրում են և ֆիլտրատին ավելացնում են 0,2 մլ նատրիումի քլորիդի լուծույթ (10 մկգ/մլ Cl—)։ 5 րոպե անց ստացված լուծույթի օպալեսցենտումը չպետք է գերազանցի 0,1 Մ արծաթի նիտրատի լուծույթի 1,0 մլ-ից ստացված փորձարկվող լուծույթի երկրորդ կեսի օպալեսցենտումը։
Նիկելի(II) սուլֆատ։ NiSO4•7H2O։ (Mr 280,9)։ [10101-98-1]։ Նիկելի սուլֆատի հեպտահիդրատ։

Կանաչ բյուրեղային փոշի կամ բյուրեղներ։ Հեշտ լուծելի է ջրում, քիչ լուծելի է 96 % էթանոլում։
Նիկելի(II) քլորիդ։ NiCl2։ (Mr 129,6)։ [7718-54-9]։ Նիկելի քլորիդ՝ անջուր։
Դեղին բյուրեղային փոշի։ Շատ հեշտ լուծելի է ջրում, լուծելի է 96 % էթանոլում։ Սուբլիմացվում է օդի բացակայության պայմաններում և հեշտ կլանում է ամոնիակը։ Ջրային լուծույթն ունի թթվային ռեակցիա։
Նիկոտինամիդադենինի դինուկլեոտիդ։ C21H27N7O14P2։ (Mr 663)։ [53-84-9]։
Սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ փոշի, խիստ հիգրոսկոպիկ է։ Հեշտ լուծելի է ջրում։
Նիկոտինամիդադենինի դինուկլեոտիդի լուծույթ։
40 մգ Ռ միկոտինամիդադենինի դինուկլեոտիդը լուծում են Ռ ջրում և լուծույթի ծավալը նույն լուծիչով հասցնում են մինչև 10 մլ-ը։
Պատրաստում են անմիջապես օգտագործելուց առաջ։
Նիլյան կապույտ Ա։ C20H21N3O5S։ (Mr 415,5)։ [3625-57-8]։
Շուլցի ցուցանիշ՝ թիվ 1029։
Գունային ցուցիչ (С. I.)՝ թիվ 51180։ 
5-Ամինո-9-(դիէթիլամինո)բենզո [α]ֆենօքսա-զինիլի հիդրոսուլֆատ։
Բրոնզե փայլով կանաչ բյուրեղային փոշի։ Չափավոր լուծելի է 96 % էթանոլում, սառցային քացախաթթվում և պիրիդինում։
0,005 գ/լ լուծույթը Ռ էթանոլում (50 %, ծավ/ծավ) ունի առավելագույն կլանում (2.1.2.24)՝ 640 նմ ալիքի երկարության պայմաններում։
Նիլյան կապույտի Ա լուծույթ։
10 գ/լ լուծույթը Ռ անջուր քացախաթթվում։
Զգայունության մասով փորձարկում։ 50 մլ Ռ անջուր քացախաթթվին ավելացնում են 0,25 մլ Ա նիլյան կապույտի լուծույթ. հայտնվում է երկնագույն գունավորում, որը փոխվում է կապտականաչավունի՝ դրան 0,1 մլ 0,1 Մ քլորաթթվի լուծույթ ավելացնելիս։
Երանգի փոփոխությունը։ Կապույտից մինչև կարմիր՝ pH-ի 9,0-13,0 միջակայքում։
Նինհիդրին։ С9Н4О3,Н2О։ (Mr 178,1)։ [485-47-2]։ 1,2,3-Ինդանտրիոնի մոնոհիդրատ։
Սպիտակ կամ թեթևակի դեղին բյուրեղային փոշի։ Լուծելի է ջրում և 96 % էթանոլում։
Պահում են լույսից պաշտպանված վայրում։
Նինհիդրինի և անագի քլորիդի ռեակտիվ։
0,2 գ Ռ նինհիդրինը լուծում են 4 մլ տաք Ռ ջրում, ավելացնում են 5 մլ 1,6 գ/լ Ռ անագի քլորիդի լուծույթ, թողնում են 30 րոպե, ֆիլտրում են և պահում 2 °С-ից մինչև 8 °С ջերմաստիճանում։ Անմիջապես օգտագործելուց առաջ 2,5 մլ ստացված լուծույթին ավելացնում են 5 մլ Ռ ջուր և 45 մլ Ռ 2-պրոպանոլ։
Նինհիդրինի և անագի(II) քլորիդի Ռ1 ռեակտիվ։
4 գ Ռ նինհիդրինը լուծում են 100 մլ Ռ էթիլենգլիկոլի մոնոէթիլային եթերում։ Զգուշորեն թափահարում են 1 գ Ռ կատիոնափոխանակման խեժի (300 մկմ-ից մինչև 840 մկմ) հետ և ֆիլտրում են (A լուծույթ)։ 0,16 գ Ռ անագի (II) քլորիդը լուծում են 5,5 рН-ով 100 մլ Ռ բուֆերային լուծույթում (B լուծույթ)։ Անմիջապես օգտագործելուց առաջ խառնում են A և B լուծույթների հավասար ծավալներ։
Նինհիդրինի լուծույթ։
2 գ/լ Ռ նինհիդրինի լուծույթը Ռ նոսրացված քացախաթթու-Ռ բութանոլ լուծիչների խառնուրդում (5:95)։


Ռ1 նինհիդրինի լուծույթ։
1,0 գ Ռ նինհիդրինը լուծում են 50 մլ 96 % Ռ էթանոլի մեջ և ավելացնում են 10 մլ Ռ սառցային քացախաթթու։
Ռ2 նինհիդրինի լուծույթ։
3 գ Ռ նինհիդրինը լուծում են 45,5 գ/լ Ռ նատրիումի մեթաբիսուլֆիտի 100 մլ լուծույթի մեջ։
Ռ3 նինհիդրինի լուծույթ։
4 գ/լ Ռ նինհիդրինի լուծույթը Ռ անջուր քացախաթթու-Ռ բութանոլ լուծիչների խառնուրդում (5:95)։
Ռ4 նինհիդրինի լուծույթ։
3 գ/լ Ռ նինհիդրինի լուծույթը Ռ անջուր քացախաթթու-Ռ 2-պրոպանոլ լուծիչների խառնուրդում (5:95)։
Նիտրոանիլին։ C6H6N2O2։ (Mr 138,1)։ [100-01-6]։ 4-Նիտրոանիլին։
Վառ դեղին բյուրեղային փոշի։ Շատ քիչ լուծելի է ջրում, չափավոր լուծելի է եռացող ջրում, լուծելի է 96 % էթանոլում, առաջացնում է ջրալույծ աղեր՝ ուժեղ հանքային թթուներով։
Հալման ջերմաստիճանը՝ մոտ 147 °С։
Նիտրոբենզալդեհիդ։ C7H5NO3։ (Mr 151,1)։ [552-89-6]։ 2-Նիտրոբենզալդեհիդ։
Դեղին ասեղանման բյուրեղներ։ Քիչ լուծելի է ջրում, հեշտ լուծելի է 96 % էթանոլում, սուբլիմացվում է գոլորշիով։
Հալման ջերմաստիճանը՝ մոտ 42 °С։
Նիտրոբենզալդեհիդային թուղթ։
0,2 գ Ռ նիտրոբենզալդեհիդը լուծում են 200 գ/լ Ռ նատրիումի հիդրօքսիդի 10 մլ լուծույթում։ Լուծույթի պահման ժամկետը՝ 1 ժամ։ Ստացված լուծույթի մեջ ընկղմում են դանդաղ ֆիլտրող թղթից 10 սմ երկարության և 0,8-1 սմ լայնության շերտի ստորին կեսը։ Ռեակտիվի ավելցուկը հեռացնում են՝ շերտը թրջելով ֆիլտրման թղթի երկու թերթերի միջև։ Օգտագործում են պատրաստելուց հետո մի քանի րոպեի ընթացքում։
Նիտրոբենզալդեհիդի լուծույթ։
0,12 գ Ռ նիտրոբենզալդեհիդի փոշուն ավելացնում են Ռ նոսրացված նատրիումի հիդրօքսիդի 10 մլ լուծույթ, թափահարում են 10 րոպե, ֆիլտրում են։ Պատրաստում են անմիջապես օգտագործելուց առաջ։
Նիտրոբենզիլքլորիդ։ C7H6ClNO2։ (Mr 171,6)։ [100-14-1]։ 4-Նիտրոբենզիլքլորիդ։
Բաց դեղին բյուրեղներ։ Առաջացնում է արցունքահոսություն։ Գրեթե լուծելի չէ ջրում, շատ հեշտ լուծելի է 96 % էթանոլում։
Նիտրոբենզոիլքլորիդ։ C7H4ClNO3։ (Mr 185,6)։ [122-04-3]։ 4-Նիտրոբենզոիլքլորիդ։
Դեղին բյուրեղներ կամ բյուրեղային զանգված, որը տարհոսում է օդում։ Լուծվում է նատրիումի հիդրօքսիդի լուծույթում՝ առաջացնելով դեղնանարնջագույն գունավորում։ 
Հալման ջերմաստիճանը՝ մոտ 72 °C։
4-(4-Նիտրոբենզիլ)պիրիդին։ C12H10N2O2։ (Mr 214,2)։ [1083-48-3]։
Դեղին գույնի փոշի։
Հալման ջերմաստիճանը՝ մոտ 70 °C։
4-Նիտրոբենզոյաթթու։ C7H5NO4։ (Mr 167,1)։ [62-23-7]։
Դեղին բյուրեղներ։
Հալման ջերմաստիճանը՝ մոտ 240 °C։
Նիտրոբենզոլ։ C6H5NO2։ (Mr 123,1)։ [98-95-3]։ Անգույն կամ թեթևակի դեղնավուն հեղուկ։ Գրեթե լուծելի չէ ջրում, խառնվում է 96 % էթանոլի հետ։
Եռման ջերմաստիճանը՝ մոտ 211°C։ 
Դինիտրոբենզոլ։ 0,1 մլ նիտրոբենզոլին ավելացնում են 5 մլ Ռ ացետոն, 5 մլ Ռ ջուր և 5 մլ Ռ կոնցենտրացված նատրիումի հիդրօքսիդի լուծույթ և թափահարում են, շերտավորումից հետո վերին շերտը պետք է լինի գրեթե անգույն։
Նիտրոզոդիպրոպիլամին։ C6H14N2O։ (Mr 130,2)։ [621-64-7]: Դիպրոպիլնիտրոզամին։
Հեղուկ։ Լուծելի է էթանոլում և կոնցենտրացված թթուներում։
՝ մոտ 0,915։
Եռման ջերմաստիճանը՝ մոտ 78 °C։
Մաքրության աստիճանը համապատասխանում է քիմլյումինեսցենտումը որոշելու համար։
Նիտրոզոդիպրոպիլամինի լուծույթ։
Ներմուծում են 78,62 գ Ռ էթանոլ՝ ներարկման ասեղով ծակելով Ռ նիտրոզոդիպրոպիլամին պարունակող անոթի խցանը, նոսրացնում են 1:100 հարաբերակցությամբ Ռ անջուր էթանոլով և 0,5-ական մլ չափով լցնում են շրջասեղմված կափարիչներով կոնտեյներների մեջ:
Պահում են մութ վայրում՝ 5 °C ջերմաստիճանում։
Նիտրոմեթան։ CH3NO2։ (Mr 61,0)։ [75-52-5]։ Թափանցիկ, անգույն յուղանման հեղուկ։ Քիչ լուծելի է ջրում, խառնվում է 96 % էթանոլով։
-ը՝ 1,132-ից մինչև 1,134։ 
-ը՝ 1,381-ից մինչև 1,383։
Թորման ջերմաստիճանային սահմանները (2.1.2.11)։ 100°C-ից մինչև 103°C. պետք է թորվի առնվազն 95 %-ը։

Նիտրոմոլիբդենավանադիումային ռեակտիվ։
A լուծույթ։ 10 գ Ռ ամոնիումի մոլիբդատը լուծում են Ռ ջրում, ավելացնում են Ռ ամոնիակի 1 մլ լուծույթ և լուծույթի ծավալը Ռ ջրով հասցնում են մինչև 100 մլ-ը։
B լուծույթ։ 2,5 գ Ռ ամոնիումի վանադատը լուծում են տաք Ռ ջրում, ավելացնում են 14 մլ Ռ ազոտաթթու և լուծույթի ծավալը Ռ ջրով հասցնում են մինչև 500 մլ-ը։
96 մլ Ռ ազոտաթթվին ավելացնում են 100 մլ A լուծույթ, 100 մլ B լուծույթ և լուծույթի ծավալը Ռ ջրով հասցնում են մինչև 500 մլ-ը։
Նիտրոտետրազոլային կապույտ։ C40H30C12N10O6։ (Mr 818)։ [298-83-9]։ 3,3'-(3,3'-Դիմեթօքսի- 4,4'-դիֆենիլեն)դի[2-(4-նիտրոֆենիլ)-5-ֆենիլ-2H-տետրազոլիում]դիքլորիդ։ n-Նիտրոտետրազոլիումային կապույտ։
Բյուրեղներ։ Լուծվում է մեթանոլում՝ առաջացնելով դեղին գույնի թափանցիկ լուծույթ։
Տարրալուծմամբ հալման ջերմաստիճանը՝ մոտ 189 °С։
Նիտրոֆուրանտոին։ C8H6N4O5։ (Mr 238,2)։ [67-20-9]։ 1-[[(5-նիտրոֆուրան-2-իլ)մեթիլեն]ամինո]իմիդազոլիդին-2,4-դիոն։
Պարունակում է առնվազն 98,0 % և ոչ ավելի, քան 102,0% C8H6N4O5՝ չոր սուբստանցիայի վերահաշվարկով։
Դեղին բյուրեղային փոշի կամ բյուրեղներ, շատ քիչ լուծելի է ջրում և 96 % էթանոլում, լուծելի է դիմեթիլֆորմամիդում։
(5-Նիտրո-2-ֆուրիլ)մեթիլենի դիացետատ։ C9H9NO7։ (Mr 243,2)։ [92-55-7]։ Նիտրոֆուրֆուրոլի դիացետատ։ 5-Նիտրոֆուրֆուրիլիդենի դիացետատ։ 
Դեղին բյուրեղներ։
Հալման ջերմաստիճանը՝ մոտ 90 °С։

Նիտրոքրոմային ռեակտիվ։
0,7 գ Ռ կալիումի դիքրոմատը լուծում են Ռ ազոտաթթվում և լուծույթի ծավալը նույն թթվով հասցնում են մինչև 100 մլ-ը։
Նիտրոէթան։ C2H5NO2: (Mr 75,1): [79-24-3]։ 
Թափանցիկ, անգույն, յուղանման հեղուկ։
Եռման ջերմաստիճանը՝ մոտ 114 °С։
Նորդազեպամ։ C15H11ClN2O: (Mr 270,7): [1088-11-5]։ 7-Քլոր-2,3-դիհիդրո-5-ֆենիլ-1H-1,4-բենզոդիազեպին-2-ոն։
Սպիտակ կամ բաց դեղին բյուրեղային փոշի։ Գրեթե լուծելի չէ ջրում, քիչ լուծելի է 96 % էթանոլում։ 
Հալման ջերմաստիճանը՝ մոտ 216 °С։
D,L-Նորլեյցին։ C6H13NO2։ (Mr 131,2)։ [616-06-8]։ (RS)-2-Ամինո-հեքսանաթթու։
Փայլուն բյուրեղներ։ Չափավոր լուծելի է ջրում և 96 % էթանոլում, լուծելի է թթուներում։
Նորպսևդոէֆեդրինի հիդրոքլորիդ։ C9H14ClNO։ (Mr 187,7)։ [53643-20-2]։ (1R,2R) կամ (1S,2S)-2-Ամինո-1-ֆենիլպրոպանոլի հիդրոքլորիդ։ Բյուրեղային փոշի։ Լուծելի է ջրում։
Հալման ջերմաստիճանը՝ 180 °С-ից մինչև 181 °С։
Նոսկապինի հիդրոքլորիդ։ C22H24ClNO7•H2O։ (Mr 467,9)։ [912-60-7]։ (3S)-6,7-Դիմեթօքսի-3-[(5R)-4-մեթօքսի-6-մեթիլ-5,6,7,8-տետրահիդրո-1,3-դիօքսոլո[4,5-g]իզոքինոլին-5-իլ]-2-բենզոֆուրան-1(3H)-ոն հիդրոքլորիդի հիդրատ։
Պարունակում է առնվազն 99,0 % և ոչ ավելի, քան 101,0 % C22H24ClNO7՝ չոր սուբստանցիայի վերահաշվարկով։
Սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ բյուրեղային փոշի կամ անգույն բյուրեղներ։ Հիգրոսկոպիկ է։
Հեշտ լուծելի է ջրում և 96 % էթանոլում։ Թույլ թթվային ջրային լուծույթներ, լուծույթների անշարժ մնալու դեպքում կարող է հիմքի նստվածք գոյանալ։
Տարրալուծմամբ հալման ջերմաստիճանը՝ մոտ 200 °С։
Գունազրկող լուծույթ։
Ռ սառցային քացախաթթու-Ռ մեթանոլ-Ռ ջուր լուծիչների խառնուրդը (1:4:5)։
Օքտադեցիլ[3-[3,5-բիս(1,1-դիմեթիլէթիլ)-4-հիդրօքսիֆենիլ]պրոպիոնատ]։ C35H62O3: (Mr 530,9)։ [2082-79-3]։ Օքտադեցիլ-3-(3,5-դի-տրետ-բութիլ-4-հիդրօքսիֆենիլ)պրոպիոնատ։
Սպիտակ կամ թեթևակի դեղնավուն բյուրեղային փոշի։ Գրեթե լուծելի չէ ջրում, շատ հեշտ լուծելի է ացետոնում և հեքսանում, քիչ լուծելի է մեթանոլում։
Հալման ջերմաստիճանը՝ 49 °С-ից մինչև 55 °С։
Օքտանոլ։ C8H18O։ (Mr 130,2)։ [111-87-5]։ Օքտանոլ-1։ Կապրիլային սպիրտ։
Անգույն հեղուկ։ Գրեթե լուծելի չէ ջրում, խառնվում է 96 % էթանոլի հետ։
-ը՝ մոտ 0,828։
Եռման ջերմաստիճանը՝ մոտ 195 °С։
3-Օքտանոն։ C8H16O։ (Mr 128,2)։ [106-68-3]։ Օքտան-3-ոն։ Էթիլպենտիլկետոն։
Անգույն հեղուկ՝ բնորոշ հոտով։
-ը՝ մոտ 0,822։
-ը՝ մոտ 1,415։
Եռման ջերմաստիճանը՝ մոտ 167 °С։
Գազային քրոմատագրության մեջ օգտագործվող 3-Օքտանոնը պետք է անցնի ներքոհիշյալ լրացուցիչ փորձարկումը։
Որակական որոշումը։ Որոշումը կատարվում է գազային քրոմատագրման մեթոդով (2.1.2.27) «Լավանդայի յուղ» մասնավոր դեղագրքային հոդվածում նշված ցուցումներին համապատասխան՝ որպես փորձարկվող լուծույթ օգտագործելով 3-օքտանոնը։
Ներքին նորմալացման մեթոդով հաշվարկված 3-օքտանոնի պարունակությունը պետք է լինի առնվազն 98,0 %։
Օքտոքսինոլ 10։ C34H62O11 (միջին)։ (Mr 647)։ [9002-93-1]։ α-[4-(1,1,3,3-Տետրամեթիլ-բութիլ)ֆենիլ]-ω-հիդրօքսիպոլի-(օքսիէթիլեն)։
Բաց դեղին թափանցիկ, մածուցիկ հեղուկ։ Խառնվում է ջրի, ացետոնի և 96 % էթանոլի հետ, լուծելի է տոլուոլում։
Պահում են անօդանցիկ կոնտեյներում։
Օլեամիդ։ C18H35NO։ (Mr 281,5)։ (9Z)-Օքտա-դեկ-9-ենոամիդ։
Սպիտակից մինչև դեղնավուն փոշի կամ գրանուլներ։ Գրեթե լուծելի չէ ջրում, շատ հեշտ լուծելի է մեթիլենքլորիդում, լուծելի է անջուր էթանոլում։
Հալման ջերմաստիճանը՝ մոտ 80 °C։
Ձիթապտղի յուղ։ [8001-25-0]։ 
Յուղանման հեղուկ, որը ստացվել է սառը մամլման մեթոդով կամ այլ մեխանիկական մեթոդով՝ OleaeuropaeaL-ի հասած պտուղներից։
Թափանցիկ դեղին կամ դեղնականաչ հեղուկ։
Գրեթե լուծելի չէ 96 % էթանոլում, խառնվում է նավթային եթերի հետ (50-70 °C)։
Մինչև 10 °С հովացնելիս պղտորվում է և մոտ 0 °С ջերմաստիճանի պայմաններում դառնում է յուղանման զանգված։
-ը՝ մոտ 0,913։
Անագի քլորիդ։ SnCl2•2H2O։ (Mr 225,6)։ [10025-69-1]։ Անագի դիքլորիդի դիհիդրատ։ Պարունակում է առնվազն 97,0 % SnCl2•2H2O։ 

Անգույն բյուրեղներ։ Շատ հեշտ լուծելի է ջրում, հեշտ լուծելի է 96 % էթանոլում, սառցային քացախաթթվում, նոսրացված և կոնցենտրացված քլորաջրածնային թթվում։
Քանակական որոշումը։ 0,500 գ զետեղում են կիպահղկած ապակյա խցանով փորձանոթում, լուծում են 15 մլ Ռ քլորաջրածնային թթվում, ավելացնում են 10 մլ Ռ ջուր և 5 մլ Ռ քլորոֆորմ։ Արագ տիտրում են 0,05 Մ կալիումի յոդատի լուծույթով մինչև քլորոֆորմային շերտի գունազրկվելը։
1 մլ 0,05 Մ կալիումի յոդատի լուծույթը համապատասխանում է 22,56 մգ SnCI2•2H2O-ին։
Անագի քլորիդի լուծույթ։
20 գ Ռ անագը տաքացնում են 85 մլ Ռ քլորաջրածնային թթվի հետ, մինչև դադարի ջրածնի անջատումը, հովացնում են։ Լուծույթը պահում են Ռ անագի ավելցուկի վրա՝ պաշտպանելով օդից։
Ռ1 անագի քլորիդի լուծույթ։
Անմիջապես օգտագործելուց առաջ Ռ անագի քլորիդի լուծույթը նոսրացնում են Ռ նոսրացված քլորաջրածնային թթվով (1:10)։
Ռ2 անագի(II) քլորիդի լուծույթ։
8 գ Ռ անագի քլորիդին ավելացնում են 100 մլ 20 % (ծավ/ծավ) Ռ քլորաջրածնային թթվի լուծույթ, թափահարում են մինչև լուծվելը, անհրաժեշտության դեպքում տաքացնում են ջրային բաղնիքի վրա՝ 50 °С ջերմաստիճանի պայմաններում և 15 րոպե բաց են թողնում Ռ ազոտը։ Պատրաստում են անմիջապես օգտագործելուց առաջ։
Անագ։ Sn։ (Ar 118,7)։ [7440-31-5]։
Արծաթասպիտակավուն գրանուլներ։ Լուծվում է քլորաջրածնային թթվում՝ անջատելով ջրածին։

Արսեն (2.1.4.2, Ա մեթոդ)։ 10 ppm-ից ոչ ավելի։ 0,1 գ-ը պետք է անցնի արսենի մասով փորձարկում։
2Ռ օրացետային կապույտ։ C20H14N2O2։ (Mr 314,3)։ [4395-65-7]։
Գունային ցուցիչ՝ թիվ 61110։ 1-Ամինո-4-(ֆենիլամինո)-անտրացեն-9,10-դիոն։
Հալման ջերմաստիճանը՝ մոտ 194 °С։
Օրցին։ C7H8O2•H2O։ (Mr 142,2)։ [6153-39-5]։ 5-Մեթիլբենզոլ-1,3-դիոլի մոնոհիդրատ։
Բյուրեղային փոշի, զգայուն է լույսի նկատմամբ։
Եռման ջերմաստիճանը՝ մոտ 290 °С։ 
Հալման ջերմաստիճանը՝ 58 °С-ից մինչև 61 °С։
Օսմիումի(VIII) օքսիդ։ OsO4։ (Mr 254,2)։ [20816-12-0]։
Բաց դեղին ասեղանման բյուրեղներ կամ դեղին բյուրեղային զանգված։
Հիգրոսկոպիկ է, լույսի նկատմամբ զգայուն, լուծելի է ջրում, 96 % էթանոլում։
Պահում են անօդանցիկ կոնտեյներում։
Օսմիումի(VIII) օքսիդի լուծույթ։
2,5 գ/լ լուծույթը 0,05 Մ ծծմբական թթվի լուծույթում։
Պալադիում։ Pd։ (Ar 106,4)։ [7440-05-3]։ 
Սպիտակամոխրագույն մետաղ։ Լուծելի է քլորաջրածնային թթվում։
Պալադիումի քլորիդ։ PdCl2։ (Mr 177,3)։ [7647-10-1]։
Կարմիր գույնի բյուրեղներ։
Հալման ջերմաստիճանը՝ 678 °С-ից մինչև 680 °С։


Պալադիումի քլորիդի լուծույթ։
1 գ Ռ պալադիումի քլորիդը լուծում են 10 մլ տաք Ռ քլորաջրածնային թթվում, ստացված լուծույթը Ռ նոսրացված քլորաջրածնային թթվի և Ռ ջրի հավասար ծավալներով խառնուրդով հասցնում են մինչև 250 մլ ծավալը։ Անմիջապես օգտագործելուց առաջ լուծույթը նոսրացնում են երկու ծավալ Ռ ջրով։
Պալմիտաթթու։ C16H32O2։ (Mr 256,4)։ [57-10-3]։ Հեքսադեկանաթթու։
Սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ բյուրեղային թեփուկներ։ Գրեթե լուծելի չէ ջրում, հեշտ լուծելի է 96 % տաք էթանոլում։
Հալման ջերմաստիճանը՝ մոտ 63 °С։
Քրոմատագրումը։ Որոշումը կատարվում է նրբաշերտ քրոմատագրման մեթոդով (2.1.2.26)՝ «Քլորամֆենիկոլի պալմիտատ» մասնավոր դեղագրքային հոդվածում նշված ցուցումներին համապատասխան. ստացված քրոմատագրի վրա պետք է հայտնվի միայն մեկ հիմնական բիծ։
«Սերենոա արմավի պտուղներ» մասնավոր դեղագրքային հոդվածում ճարպաթթուների գումարի քանակական որոշման ժամանակ օգտագործվող պալմիտաթթուն պետք է բավարարի ներքոհիշյալ լրացուցիչ պահանջը։
Քանակական որոշումը։ Անցկացնում են գազային քրոմատագրման մեթոդով (2.1.2.27)՝ «Սերենոա արմավի պտուղներ» մասնավոր դեղագրքային հոդվածում նշված ցուցումներին համապատասխան։
Ներքին նորմալացման մեթոդով հաշվարկված պալմինաթթվի պարունակությունը պետք է լինի առնվազն 98 %։
Պանկրեատինի փոշի։
Ստանում են կաթնասունների թարմ կամ սառեցված ենթաստամոքսային գեղձից։ Պարունակում է պրոտոլիտիկ, լիպոլիտիկ և ամիլոլիտիկ ակտիվությամբ օժտված տարբեր ֆերմենտներ։

1 մգ պանկրեատինը պարունակում է առնվազն 10 ԵԴՄ (Եվրոպական դեղագրքային միավոր) ընդհանուր պրոտոլիտիկ ակտիվություն, 15 ԵԴՄ լիպոլիտիկ ակտիվություն և 12 ԵԴՄ ամիլոլիտիկ ակտիվություն։
Թեթևակի դարչնագույն, ամորֆ փոշի։
Մասնակիորեն լուծելի է ջրում, գրեթե լուծելի չէ 96 % էթանոլում։
Պապավերինի հիդրոքլորիդ։ C20H22ClNO4։ (Mr 375,9)։ [61-25-6]։ 1-(3,4-Դիմեթօքսիբեն-զիլ)-6,7-դիմեթօքսիիզոքինոլինի հիդրոքլորիդ։
Պարունակում է առնվազն 99,0 % և ոչ ավելի, քան 101,0 % C20H22ClNO4՝ չոր սուբստանցիայի վերահաշվարկով։
Սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ բյուրեղային փոշի կամ բյուրեղներ։
Չափավոր լուծելի է ջրում, քիչ լուծելի է 96 % էթանոլում։
Պարարոզանիլինի հիդրոքլորիդ։ С19Н18СIN3։ (Mr 323,8)։ [569-61-9]։ 4-[Բիս(4-ամինոֆենիլ) մեթիլեն]ցիկլո-հեքսա-2,5-դիենիմինի քլորիդ։
Շուլցի ցուցանիշ՝ թիվ 779։
Գունային ցուցիչ (С. I.)՝ թիվ 42500։
Կապտակարմրավուն գույնի բյուրեղային փոշի։ Քիչ լուծելի է ջրում, լուծելի է անջուր էթանոլում։ Ջրում և էթանոլում լուծույթներն ունեն ինտենսիվ կարմիր երանգ, ծծմբական թթվում և քլորաջրածնային թթվում լուծույթներն ունեն դեղին երանգ։
Տարրալուծմամբ հալման ջերմաստիճանը՝ մոտ 270 °С։
Պարարոզանիլինի գունազրկված լուծույթ։
0,1 գ Ռ պարարոզանիլինի հիդրոքլորիդը զետեղում են կիպահղկած ապակյա խցանով փորձանոթի մեջ, ավելացնում են 60 մլ Ռ ջուր և Ռ անջուր նատրիումի սուլֆիտի 1,0 գ լուծույթ, կամ Ռ նատրիումի սուլֆիտի 2,0 գ լուծույթ, կամ 10 մլ Ռ ջրում Ռ նատրիումի մեթաբիսուլֆիտի 0,75 գ լուծույթ, հետո դանդաղ, խառնելով ավելացնում են 6 մլ Ռ նոսրացված քլորաջրածնային թթու, փորձանոթը փակում են խցանով և շարունակում են խառնել մինչև լուծվելը, ստացված լուծույթի ծավալը Ռ ջրով հասցնում են մինչև 100 մլ-ը։
Լուծույթն օգտագործում են պատրաստումից 12 ժամ հետո։
Պահում են լույսից պաշտպանված վայրում։
Հեղուկ պարաֆին։ [8042-47-5]։
Նավթից ստացված հեղուկ հագեցած ածխաջրածինների մաքրված խառնուրդ։
Անգույն, թափանցիկ, յուղանման հեղուկ. ցերեկային լույսի տակ չի ֆլուորեսցենտում։
Գրեթե լուծելի չէ ջրում, քիչ լուծելի է 96 % էթանոլում, խառնվում է ածխաջրածինների հետ։
Փափուկ, սպիտակ պարաֆին։
Ածխաջրածինների՝ նավթից ստացված և գունազրկված կիսահեղուկ խառնուրդ։ Գրեթե լուծելի չէ ջրում և 96 % էթանոլում, լուծելի է Ռ1 նավթային եթերում. լուծույթում երբեմն նկատվում է թույլ օպալեսցենտում։
Պարացետամոլ։ C8H9NO2։ (Mr 151,2)։ [103-90-2]։ N-(4-հիդրօքսիֆենիլ)ացետամիդ։
Պարունակում է առնվազն 99,0 % և ոչ ավելի, քան 101,0 % C8H9NO2՝ չոր սուբստանցիայի վերահաշվարկով։
Սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ գույնի բյուրեղային փոշի։
Չափավոր լուծելի է ջրում, հեշտ լուծելի է 96 % էթանոլում, շատ քիչ լուծելի է մեթիլենքլորիդում։
4-ամինոֆենոլից զերծ պարացետամոլ։
Ռ պարացետամոլը վերաբյուրեղացնում են Ռ ջրից և չորացնում են վակուումում, 70 °С ջերմաստիճանի պայմաններում. պրոցեդուրան կրկնում են մինչև պարացետամոլը չանցնի հետևյալ փորձարկումը. 5 գ չորացրած պարացետամոլը լուծում են Ռ մեթանոլի և Ռ ջրի հավասար ծավալների խառնուրդում և լուծույթի ծավալը լուծիչների նույն խառնուրդով հասցնում են մինչև 100 մլ-ը։ Ավելացնում են 1 մլ թարմ պատրաստված լուծույթ, որը պարունակում է 10 գ/լ Ռ նատրիումի նիտրոպրուսսիդ և 10 գ/լ անջուր Ռ նատրիումի կարբոնատ, խառնում են և պահում 30 րոպե լույսից պաշտպանված վայրում։ Չպետք է հայտնվի կապույտ կամ կանաչ գունավորում։
Պենիցիլինազի լուծույթ։
10 գ կազեինի հիդրոլիզատը, 2,72 գ Ռ կալիումի դիհիդրոֆոսֆատը և 5,88 գ Ռ նատրիումի ցիտրատը լուծում են 200 մլ Ռ ջրում, 200 գ/լ Ռ նատրիումի հիդրօքսիդի рН լուծույթով հասցնում են մինչև 7,2 արժեքը և Ռ ջրով հասցնում են մինչև 1000 մլ ծավալի։ 5 մլ Ռ ջրում լուծում են 0,41 գ Ռ մագնեզիումի սուլֆատը, ավելացնում են 1/6 գ/լ Ռ երկաթի(II) ամոնիումի սուլֆատի 1 մլ լուծույթ և լուծույթի ծավալը Ռ ջրով հասցնում են մինչև 10 մլ-ը։ Ավտոկլավում տաքացնելու միջոցով մանրէազերծում են երկու լուծույթներն էլ, հովացնում են, խառնում, բարակ շերտերով տեղավորում են կոնաձև փորձանոթների մեջ և կուլտիվացնում են Bacillus ceeus-ի հետ (NOTC 9946)։ Փորձանոթները պահում են 18 °С-ից մինչև 37 °С ջերմաստիճանի պայմաններում մինչև աճի ակնհայտ հատկանիշների ի հայտ գալը, իսկ հետո պահում են 35 °С-ից մինչև 37 °С ջերմաստիճանի պայմաններում 16 ժամ՝ անընդմեջ թափահարելով՝ առավելագույն աերացիա ապահովելու համար։ Ցենտրիֆուգում են, վերնստվածքային հեղուկը մանրէազերծում են մեմբրանային ֆիլտրման մեթոդով։ 1,0 մլ պենիցիլինազի լուծույթը պարունակում է առնվազն 0,4 միկրոկատալ (ինչը համապատասխանում է մեկ ժամվա ընթացքում առնվազն 500 մգ բենզիլպենիցիլինը բենզիլպենիցիլինային թթվի հիդրոլիզելուն) 30 °С ջերմաստիճանի և 7 рН-ի դեպքում՝ պայմանով, որ բենզիլպենիցիլինի կոնցենտրացիան չիջնի ֆերմենտային հագեցման համար անհրաժեշտ մակարդակից ցածր։
Միքաելիսի հաստատունը պենիցիլինազի համար, ըստ բենզիլպենիցիլինի, պենիցիլինազի լուծույթում կազմում է մոտ 12 մկգ/մլ։
Մանրէազերծությունը (2.1.6.1)։ Պետք է անցնի մանրէազերծության մասով փորձարկում։ Պահում են 0 °С-ից մինչև 2 °С ջերմաստիճանում և օգտագործում 2-3 օրվա ընթացքում։ Լիոֆիլացված պատրաստուկը մի քանի ամիս պահում են հալափակված ամպուլաներում։
Պենտան։ С5Н12։ (Mr 72,2)։ [109-66-0]։
Թափանցիկ, անգույն, բոցավառվող հեղուկ։ Շատ քիչ լուծելի է ջրում, խառնվում է ացետոնի, անջուր էթանոլի հետ։
-ը՝ մոտ 0,63։
-ը՝ մոտ 1,359։
Եռման ջերմաստիճանը՝ մոտ 36 °С։
Սպեկտրալուսաչափության մեջ օգտագործվող պենտանը պետք է անցնի ներքոհիշյալ լրացուցիչ փորձարկումը։
Նվազագույն թողանցումը (2.1.2.24) որոշում են՝ որպես կոմպենսացման հեղուկ օգտագործելով Ռ ջուրը։
0,70՝ 200 նմ ալիքի երկարության դեպքում,
0,30՝ 210 նմ ալիքի երկարության դեպքում,
0,07՝ 220 նմ ալիքի երկարության դեպքում,
0,03՝ 230 նմ ալիքի երկարության դեպքում,
0,01՝ 240 նմ ալիքի երկարության դեպքում։
1,2-Պենտանդիոլ։ С5Н12О2։ (Mr 104,2)։ [5343-92-0]։ (2RS)-Պենտան-1,2-դիոլ։ 
 0,971։ 
-ը՝ մոտ 1,439։
Եռման ջերմաստիճանը՝ մոտ 201 °С։

Պենտանոլ։ С5Н12О։ (Mr 88,1)։ [71-41-0]։
1-Պենտանոլ։
Անգույն հեղուկ։ Չափավոր լուծելի է ջրում, խառնվում է 96 % էթանոլի հետ։ 
-ը՝ մոտ 1,410։
Եռման ջերմաստիճանը՝ մոտ 137 °С։
Պենտաէրիտրիտիլտետրակիս[3-(3,5-դի(1,1-դի-մեթիլէթիլ)-4-հիդրօքսիֆենիլ)պրոպիոնատ]։ С73Н108О12։ (Mr 1178)։ [6683-19-8]։ Պենտաէրիտրիտիլտետրակիս[3-(3,5-դի-տրետ-բութիլ-4-հիդրօքսի-ֆենիլ)պրոպիոնատ]։ 2,2'-բիս(Հիդրօքսիմեթիլ)պրոպան-1,3-դիոլտետրակիս[3-[3,5-դի(1,1դիմեթիլ-էթիլ)-4-հիդրօքսիֆենիլ]]պրոպիոնատ։
Սպիտակից մինչև թեթևակի դեղին բյուրեղային փոշի։ Գրեթե լուծելի չէ ջրում, շատ հեշտ լուծելի է ացետոնում, լուծելի է մեթանոլում, քիչ լուծելի է հեքսանում։
Հալման ջերմաստիճանը՝ 110 °С-ից մինչև 125 °С։
α-ձևը՝ 120 °С-ից մինչև 125 °С։ 
β-ձևը՝ 110 °С-ից մինչև 115 °С։
տրետ-Պենտիլային սպիրտ։ С5Н12О։ (Mr 88,1)։ [75-85-4]։ տրետ-Ամիլային սպիրտ։ 2-Մեթիլ-2-բութանոլ։
Ցնդող, բոցավառվող հեղուկ։ Հեշտ լուծելի է ջրում, խառնվում է 96 % էթանոլի և գլիցերինի հետ։
-ը՝ մոտ 0,81։
Թորման ջերմաստիճանային սահմանները (2.1.2.11)։ 100 °С-ից մինչև 104 °С. պետք է թորվի առնվազն 95 %-ը։
Պահում են լույսից պաշտպանված վայրում։
Պեպսինի փոշի։ [9001-75-6]։
Փոշին ստանում են խոզերի, խոշոր եղջերավոր անասունների կամ ոչխարի ստամոքսի լորձաթաղանթից։ Պարունակում է ստամոքսային պրոտեինազներ, որոնք ակտիվ են թթվային միջավայրում (рН 1-5)։
Ունի առնվազն 0,5 ԵԴՄ/մգ ակտիվություն՝ չոր սուբստանցիայի վերահաշվարկով։
Սպիտակ կամ թեթևակի դեղին բյուրեղային կամ ամորֆ փոշի։ Հիգրոսկոպիկ է։
Լուծելի է ջրում, գրեթե լուծելի չէ 96 % էթանոլում։
Ջրային լուծույթներն ունեն թույլ օպալեսցենտում և թույլ թթվային ռեակցիա։
Ավազ։
Սպիտակ կամ թեթևակի մոխրավուն գույնի սիլիցիումի դիօքսիդի մանրահատիկներ, մասնիկների՝ 150 մկմ-ից մինչև 300 մկմ չափով։
Նավթային եթեր։ [8032-32-4]։ Նավթային եթեր՝ 50-70 °С։
Թափանցիկ, անգույն, բոցավառվող հեղուկ, չի ֆլուրեսցենտում։ Գրեթե լուծելի չէ ջրում, խառնվում է 96 % սպիրտի հետ։
-ը՝ 0,661-ից մինչև 0,664։
Թորման ջերմաստիճանային սահմանները (2.1.2.11)։ 50 °С-ից մինչև 70 °С։
Ռ1 նավթային եթեր։ Նավթային եթեր՝ 40-60 °С։
Պետք է բավարարի Ռ նավթային եթերի համար սահմանված պահանջները՝ հետևյալ փոփոխություններով.
-ը՝ 0,630-ից մինչև 0,656։
Թորման ջերմաստիճանային սահմանները (2.1.2.11)։ 40 °С-ից մինչև 60 °С։
Չպետք է պղտորվի 0 °С ջերմաստիճանում։
Ռ2 նավթային եթեր։ Նավթային եթեր՝ 30-40 °С։
Պետք է բավարարի Ռ նավթային եթերի համար սահմանված պահանջները՝ հետևյալ փոփոխություններով.
-ը՝ 0,620-ից մինչև 0,630։
Թորման ջերմաստիճանային սահմանները (2.1.2.11)։ 30 °С-ից մինչև 40 °С։
Չպետք է պղտորվի 0 °С ջերմաստիճանում։
Ռ3 նավթային եթեր։ Նավթային եթեր՝ 100-120 °С։
Պետք է բավարարի Ռ նավթային եթերի համար սահմանված պահանջները՝ հետևյալ փոփոխություններով.
-ը՝ 0,720-ից։
Թորման ջերմաստիճանային սահմանները (2.1.2.11)։ 100 °С-ից մինչև 120 °С։
Ջուր (2.1.5.12)։ Ոչ ավելի, քան 0,03 %։
Պիկրինաթթու։ С6Н3N3O7։ (Mr 229,1)։ [88-89-1]։ 2,4,6-Տրինիտրոֆենոլ։
Դեղին գույնի պրիզմաներ կամ թիթեղներ։ Լուծելի է ջրում և 96 % էթանոլում։
Պահում են խոնավացված՝ Ռ ջրով։
Պիկրինաթթվի լուծույթ։
10 գ/լ լուծույթ։
Ռ1 պիկրինաթթվի լուծույթ։
100 մլ Ռ պիկրինաթթվի հագեցած լուծույթին ավելացնում են 0,25 մլ Ռ նատրիումի հիդրօքսիդի կոնցենտրացված լուծույթ։
α-Պինեն։ С10Н16։ (Mr 136,2)։ [7785-70-8]։ (1R,5R)-2,6,6-Տրիմեթիլբիցիկլո [3.1.1]հեպտ-2-են։ 
Հեղուկ։ Չի խառնվում ջրի հետ։
մոտ 0,859։
-ը՝ մոտ 1,466։
Եռման ջերմաստիճանը՝ 154 °С-ից մինչև 156 °С։ 
Գազային քրոմատագրության մեջ օգտագործվող α-Պինենը պետք է անցնի ներքոհիշյալ լրացուցիչ փորձարկումը։
Քանակական որոշումը։ Որոշումը կատարվում է գազային քրոմատագրման մեթոդով (2.1.2.27)՝ «Թրնջենու ծաղիկների յուղ» մասնավոր դեղագրքային հոդվածում նշված ցուցումներին համապատասխան, որպես փորձարկվող լուծույթ օգտագործելով α-պինենը։
Ներքին նորմալացման մեթոդով հաշվարկված՝ α-պինենի պարունակությունը պետք է լինի առնվազն 99 %։
β-Պինեն։ С10Н16։ (Mr 136,2)։ [127-91-3]։ 6,6-Դիմեթիլ-2-մեթիլենբիցիկլո [3.1.1]հեպտան։
Անգույն, յուղանման հեղուկ՝ բևեկնախեժ հիշեցնող հոտով։ Գրեթե լուծելի չէ ջրում, խառնվում է 96 % էթանոլի հետ։
Գազային քրոմատագրության մեջ օգտագործվող β-Պինենը պետք է անցնի ներքոհիշյալ լրացուցիչ փորձարկումը։
Քանակական որոշումը։ Որոշումը կատարվում է գազային քրոմատագրման մեթոդով (2.1.2.27)՝ «Թրնջենու ծաղիկների յուղ» մասնավոր դեղագրքային հոդվածում նշված ցուցոմներին համապատասխան, որպես փորձարկվող լուծույթ օգտագործելով β-պինենը։
β-պինենի պարունակությունը պետք է լինի առնվազն 95,0 %։
Պիպերազինի հիդրատ։ С4Н10N2•6Н2О։ (Mr 194,2)։ [142-63-2]։ Պիպերազինի հեքսագիրատ։
Պարունակում է առնվազն 98,0 % և ոչ ավելի, քան 101,0 % С4Н10N2•6Н2О։
Անգույն բյուրեղներ։
Հեշտ լուծելի է ջրում և 96 % էթանոլում։ 
Հալման ջերմաստիճանը՝ մոտ 43 °С։
Պիպերիդին։ C5H11N։ (Mr 85,2)։ [110-89-4]։ Հեքսահիդրոպիրիդին։
Անգույն կամ թեթևակի դեղնավուն հեղուկ, ունի հիմնային ռեակցիա։ Խառնվում է ջրի, 96 % էթանոլի և նավթային եթերի հետ։
Եռման ջերմաստիճանը՝ մոտ 106 °С։ 
Պիրիդին-2-ամին։ C5H6N2։ (Mr 94,1)։ [504-29-0]։
2-Ամինոպիրիդին։
Խոշոր բյուրեղներ։ Լուծելի է ջրում և 96 % էթանոլում։
Եռման ջերմաստիճանը՝ մոտ 210 °С։ 
Հալման ջերմաստիճանը՝ մոտ 58 °С։
Պիրիդիլազոնավթոլ։ С15Н11N3О։ (Mr 249,3)։ [85-85-8]։ 1-(2-Պիրիդիլազո)-2-նավթոլ։
Աղյուսակարմիր փոշի։ Գրեթե լուծելի չէ ջրում, լուծելի է 96 % էթանոլում, մեթանոլում և ալկալիական մետաղների հիդրօքսիդների տաք, նոսրացված լուծույթներում։ 
Հալման ջերմաստիճանը՝ մոտ 138 °С։
Պիրիդիլազոնավթոլի լուծույթ։
1 գ/լ լուծույթը Ռ անջուր էթանոլում։
Զգայունության մասով փորձարկում։ 50 մլ Ռ ջրին ավելացնում են 10 մլ Ռ ացետատային բուֆերային լուծույթ՝ 4,4 рН-ով, 0,10 մլ 0,02 Մ նատրիումի էդետատի լուծույթ և 0,25 մլ պիրիդիլազոնավթոլի լուծույթ. 5գ/լ Ռ պղնձի սուլֆատի 0,15 մլ լուծույթ ավելացնելուց հետո երանգը պետք է փոխվի բաց դեղինից մանուշակագույնի։
Պիրիդին։ С5Н5N։ (Mr 79,1). [110-86-1]։ 
Թափանցիկ, անգույն, հիգրոսկոպիկ հեղուկ։ Խառնվում է ջրի և 96 % էթանոլի հետ։
Եռման ջերմաստիճանը՝ մոտ 115 °С։
Պահում են անօդանցիկ կոնտեյներում։
Պիրիդին անջուր։
Ռ պիրիդինը չորացնում են Ռ անջուր նատրիումի կարբոնատի վրա, ֆիլտրում են և թորում են։
Ջուր (2.1.5.12)։ Ոչ ավելի, քան 0,01 % (զնգվ/զնգվ)։
Պիրիդինիումի հիդրոբրոմիդի պերբրոմիդ։ С5Н6Вr3N։ (Mr 319,8)։ [39416-48-3]։ Պիրիդինիումի տրիբրոմիդ(1-)։
Կարմիր բյուրեղներ։
Պիրոխաղողաթթու։ С3Н4О3։ (Mr 88,1)։ [127-17-3]։ 2-Օքսոպրոպանաթթու։
Դեղնավուն հեղուկ։ Խառնվում է ջրի և անջուր էթանոլի հետ։
 1,267։
-ը՝ մոտ 1,413։
Եռման ջերմաստիճանը՝ մոտ 165 °С։
Պիրոգալոլ։ С6Н6О3։ (Mr 126,1)։ [87-66-1]։ Բենզոլ-1,2,3-տրիոլ։
Սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ բյուրեղներ, օդի և լույսի ազդեցության ներքո դառնում է դարչնագույն։ Շատ հեշտ լուծելի է ջրում, 96 % էթանոլում, քիչ լուծելի է ածխածնի դիսուլֆիդում։ Օդի ազդեցության ներքո ջրային լուծույթները, իսկ ավելի արագ հիմնային լուծույթները թթվածնի աբսորբման արդյունքում ձեռք են բերում դարչնագույն երանգ։
Հալման ջերմաստիճանը՝ մոտ 131 °С։ 
Պահում են լույսից պաշտպանված վայրում։
Պիրոգալոլի հիմնային լուծույթ։
0,5 գ Ռ պիրոգալոլը լուծում են ածխածնի դիօքսիդից զերծ 2 մլ Ռ ջրում։ 12 գ Ռ կալիումի հիդրօքսիդը լուծում են ածխածնի դիօքսիդից զերծ 8 մլ Ռ ջրում։ Անմիջապես օգտագործելուց առաջ խառնում են երկու լուծույթները։
Պիրոկատեխին։ С6Н6О2։ (Mr 110,1)։ [120-80-9]։ Բենզոլ-1,2-դիոլ։
Անգույն կամ թեթևակի դեղին բյուրեղներ։ Լուծելի է ջրում, ացետոնում, 96 % էթանոլում։
Հալման ջերմաստիճանը՝ մոտ 102 °С։ 
Պահում են լույսից պաշտպանված վայրում։
Պլազմա՝ թրոմբոցիտների ցածր պարունակությամբ։
Մարդու՝ 45 մլ արյունը վերցնում են 50 մլ տարողությամբ պլաստմասսայե ներարկիչով, որը պարունակում է 38 գ/լ Ռ նատրիումի ցիտրատի 5 մլ մանրէազերծ լուծույթ, և անմիջապես 4 °С ջերմաստիճանում 30 րոպե ցենտրիֆուգում են 1500g արագացմամբ։ Պլաստմասսայե ներարկիչի օգնությամբ վերցնում են պլազմայի մակերևույթ բարձրացած վերին շերտի 2/3-ը և անմիջապես 4 °С ջերմաստիճանում 30 րոպե ցենտրիֆուգում են 3500g արագացմամբ։ Վերցնում են հեղուկի վերին շերտի 2/3-ը և արագ սառեցնում են անհրաժեշտ քանակով՝ պլաստմասսայե փորձասրվակների մեջ -40 °С կամ դրանից ցածր ջերմաստիճանում։ Օգտագործում են պլաստմասսայե սարքավորում կամ սիլիկոնով մշակված սարքավորում։
Մարդու պլազմինոգեն։ [9001-91-6]։ Արյան մեջ առկա նյութ, որը կարող է ակտիվացվել մինչև պլազմին՝ ֆերմենտ, որն իրականացնում է ֆիբրինի լիզիսը արյան մակարդուկներում։


Հիմնանյութերի պլազմաները։
Մարդու կամ ցլի արյունից անջատում են պլազման, հավաքում են 38 գ/լ Ռ նատրիումի ցիտրատի լուծույթում, որի ծավալը կազմում է 1/9 պլազմայի ծավալ կամ 20 գ/լ Ռ դինատրիումի հիդրոցիտրատ և 25 գ/լ Ռ գլյուկոզա պարունակող լուծույթում, որի ծավալը կազմում է պլազմայի 2/7 ծավալը։ Առաջին դեպքում հիմնանյութը պատրաստում են արյունը հավաքելու օրը. երկրորդ դեպքում հիմնանյութը պատրաստում են արյունը հավաքելու օրվանից հետո 2 օրվա ընթացքում։
Պահում են -20 °С ջերմաստիճանում։
Ռ1 պլազմայի հիմնանյութ։
Արյունը վերցնելու և մշակելու համար օգտագործում են ջրամերժ սարքավորումներ (պատրաստված համապատասխան պլաստմասսաներից կամ սիլիկոնով մշակված ապակուց)։ Արյան անհրաժեշտ ծավալը հավաքում են առնվազն հինգ ոչխարներից յուրաքանչյուրից։ Վերցնելու համար բավարար ծավալ է համարվում 285 մլ արյունը 15 մլ հակամակարդիչի լուծույթում, սակայն կարելի է հավաքել ավելի պակաս ծավալ։ Արյունը վերցնում են կենդանի կենդանուց կամ մորթի ժամանակ՝ օգտագործելով համապատասխան փողակին (կանյուլին) կցված ասեղ, որն ունի բավարար երկարություն՝ արյան հավաքման նպատակով անոթի հատակին հասնելու համար։ Թափում են առաջին մի քանի միլիլիտրը և հավաքում են միայն ազատ հոսող արյունը։ Արյունը հավաքում են 100 մլ Ռ ջրում 8,7 գ Ռ նատրիումի ցիտրատ և 4 մգ Ռ ապրոտինին պարունակող բավարար քանակով հակամակարդիչի լուծույթի մեջ։ Արյան և հակամակարդիչի լուծույթի հարաբերակցությունը պետք է լինի 19:1։ Հավաքելու ժամանակ և անմիջապես հավաքելուց հետո արյունը թեթևակի խառնում են՝ թույլ չտալով փրփրեցումը։ Հավաքելն ավարտելուն պես անոթը փակում են և հովացնում են 10 °С-ից մինչև 15 °С ջերմաստիճանը։ Հովացնելուց հետո բոլոր փորձանոթների պարունակությունները խառնում են իրար՝ բացառությամբ այն փորձանոթների, որոնցում դիտվում է ակնհայտ հեմոլիզ կամ մակարդուկների առաջացում, և հավաքված արյունը պահում են 10 °С-ից մինչև 15 °С ջերմաստիճանում։ Հնարավորության դեպքում, հավաքելուց հետո 4 ժամվա սահմաններում խառնված արյունը 10 °С-ից մինչև 15 °С ջերմաստիճանում 30 րոպե ցենտրիֆուգում են 1000g-ից մինչև 2000g արագացմամբ։ Անջատում են վերնստվածքային հեղուկը և ցենտրիֆուգում են 30 րոպե՝ 5000g արագացմամբ։ (Անհրաժեշտության դեպքում թափանցիկ պլազմա ստանալու համար կարելի է ցենտրիֆուգել ավելի բարձր արագացմամբ, օրինակ՝ 20000g արագացմամբ, 30 րոպե, սակայն այդ դեպքում ֆիլտրումը չի թույլատրվում)։ Անջատում են վերնստվածքային հեղուկը, անմիջապես խնամքով թափահարում են և պլազմայի հիմնանյութը զետեղում են խցաններով ոչ մեծ կոնտեյներների մեջ՝ հեպարինի լիարժեք քանակական որոշումն անցկացնելու համար բավարար չափաբաժիններով (օրինակ՝ 10 մլ-ից մինչև 30 մլ)։ Անմիջապես արագ հովացնում են մինչև -70 °С-ից ավելի ցածր ջերմաստիճանը (օրինակ՝ կոնտեյներները ընկղմելով հեղուկ ազոտի մեջ) և պահում են մինչև -30 °С-ից ավելի ցածր ջերմաստիճանը։ Պլազման պիտանի է որպես պլազմայի հիմնանյութ հեպարինի քանակական որոշման համար, եթե քանակական որոշման պայմաններում այն ապահովում է մակարդուկի առաջացման այն ժամանակը, որը համապատասխանում է որոշման օգտագործված մեթոդին, և ապահովում է «դեղաչափ-արձագանք» կտրուկ լոգարիթմական կորերի ստացումը։ Օգտագործելուց առաջ պլազմայի անհրաժեշտ չափաբաժինն ապասառեցնում են ջրային բաղնիքի վրա, 37 °С ջերմաստիճանում՝ զգուշորեն խառնելով մինչև ամբողջական ապասառեցումը։ Ապասառեցված պլազման պահում են 10 °С-ից մինչև 20 °С ջերմաստիճանում և անմիջապես օգտագործում են։ Անհրաժեշտության դեպքում պլազմայի ապասառեցված հիմնանյութը ցենտրիֆուգում են, բայց չեն ֆիլտրում։
Ռ2 պլազմայի հիմնանյութ։
Պատրաստում են մարդու արյունից, որը պարունակում է սովորական քանակի 1 %-ից պակաս IX գործոն։ Արյունը հավաքում են 38 գ/լ Ռ նատրիումի ցիտրատի լուծույթում, որի ծավալը կազմում է պլազմայի ծավալի 1/9-ը։
Պահում են պլաստմասսայե կոնտեյներներում՝ ոչ մեծ քանակություններով, -30 °С կամ ավելի ցածր ջերմաստիճանում։
V գործոնի անբավարար պարունակությամբ պլազմայի հիմնանյութ։
Գերադասում են բնածին անբավարարություն ունեցող դոնորից ստացված պլազմայի օգտագործումը կամ այն պատրաստում են հետևյալ եղանակով. պլազման անջատում են 13,4 գ/լ Ռ նատրիումի օքսալատի լուծույթի մեջ հավաքված մարդու արյունից, որի ծավալը կազմում է արյան ծավալի 1/10-ը։ Ինկուբացնում են 37 °С ջերմաստիճանում՝ 24-ից մինչև 36 ժամ։ Ռ արյան մակարդման V գործոնի լուծույթի համար նկարագրություններին համապատասխանող մեթոդով որոշված մակարդման ժամանակը պետք է լինի 70 վ-ից մինչև 100 վ։ Եթե մակարդման ժամանակը 70 վ-ից պակաս է, ապա կրկին ինկուբացնում են 12 ժամից մինչև 24 ժամ։
Պահում են ոչ մեծ քանակություններով՝ -20 °С կամ ավելի ցածր ջերմաստիճանի պայմաններում։
Պովիդոն։ С6nН9n+2NnОn։ [9003-39-8]։ α-Հիդրո-ω-հիդրոպոլի[1-(2-օքսոպիրոլիդին-1-իլ)էթիլեն]։
Բաղկացած է 1-էթենիլ-պիրոլիդին-2-ոնի գծային պոլիմերներից։ Պարունակում է առնվազն 11,5 % և ոչ ավելի, քան 12,8 % ազոտ (N, Ar 14,01)՝ անջուր սուբստանցիայի վերահաշվարկով։
Պովիդոնի տարբեր տեսակները բնութագրվում են լուծույթում դրանց մածուցիկությամբ, որն արտահայտվում է որպես K մեծություն։ Անվանական K արժեքը կազմում է 10-ից մինչև 120։
Սպիտակ կամ դեղնասպիտակավուն գույնի փոշի կամ թիթեղներ։ Հիգրոսկոպիկ է։
Հեշտ լուծելի է ջրում, 96 % էթանոլում և մեթանոլում, շատ քիչ լուծելի է ացետոնում։
Արևածաղկի յուղ։
Helianthus annuus L.-ի սերմերից մեխանիկական մզմամբ կամ լուծամզմամբ ստացված յուղանման հեղուկ։ Կարող է ավելացվել համապատասխան հակաօքսիդանտը։
Թափանցիկ, բաց դեղին հեղուկ։
Գրեթե լուծելի չէ ջրում և 96 % էթանոլում, խառնվում է նավթային եթերի հետ (40-60 °С)։
-ը՝ 0,921։
-ը՝ մոտ 1,474։
Պոլի(դիմեթիլ)(դիֆենիլ)սիլօքսան։ DB-5, SE52։
Գազային քրոմատագրման համար անշարժ ֆազը։
Պարունակում է 95 % մեթիլային խմբեր և 5 % DB-5, SE52 ֆենիլային խմբեր։
Պոլի(դիմեթիլ) (75)(դիֆենիլ)(25)սիլօքսան։
Գազային քրոմատագրման համար անշարժ ֆազը։
Պարունակում է 75 % մեթիլային խմբեր և 25 % ֆենիլային խմբեր։
Պոլի(դիմեթիլ) (85)(դիֆենիլ)(15)սիլօքսան։ PS086։
Գազային քրոմատագրման համար անշարժ ֆազը։ Պարունակում է 85 % մեթիլային խմբեր և 15 % ֆենիլային խմբեր։
Պոլի(դիմեթիլ)(դիֆենիլ)(դիվինիլ)սիլօքսան։ SE54։
Գազային քրոմատագրման համար անշարժ ֆազը։
Պարունակում է 94 % մեթիլային խմբեր, 5 % ֆենիլային խմբեր և 1 % վինիլային խմբեր։

Պոլի(դիմեթիլ)սիլօքսան։
Սիլիկոնային կաուչուկ (մեթիլ)։ Օրգանական սիլիկոնային պոլիմեր, որն ունի կիսահեղուկ, անգույն խեժի տեսք։
Ստորև նշված եղանակով որոշված բնորոշիչ մածուցիկությունը պետք է լինի մոտ 115 մլ/գ։ 1,5 գ, 1 գ և 0,3 գ պոլի(դիմեթիլ)սիլօքսանը կշռում են մինչև 0,1 մգ ճշգրտությամբ, 100 մլ տարողությամբ չափանոթներում, ավելացնում են 40 մլ-ից մինչև 50 մլ Ռ տոլուոլ, թափահարում են մինչև լուծվելը և լուծույթի ծավալը նույն լուծիչով հասցնում են մինչև 100,0 մլ-ը։ Որոշում են յուրաքանչյուր լուծույթի (2.1.2.9) մածուցիկությունը և նույն պայմաններում՝ Ռ տոլուոլի մածուցիկությունը։ Յուրաքանչյուր լուծույթի կոնցենտրացիան երկու անգամ պակասեցնում են՝ նոսրացնելով Ռ տոլուոլով, և որոշում են ստացված լուծույթների մածուցիկությունը։
с՝ կոնցենտրացիա, գ/100 մլ. t1՝ փորձարկվող լուծույթի արտահոսքի ժամանակը. t2՝ տոլուոլի արտահոսքի ժամանակը. η1՝ փորձարկվող լուծույթի մածուցիկությունը, մՊա•ս. η2՝ տոլուոլի մածուցիկությունը, մՊա•ս, d1՝ փորձարկվող լուծույթի հարաբերական խտությունը. d2՝ տոլուոլի հարաբերական խտությունը։
Հարաբերական խտության արժեքներն ստանալու համար օգտագործում են հետևյալ տվյալները՝
	Կոնցենտրացիա (с), գ/100 մլ
	Հարաբերական խտությունը (d)

	0 0.5
	1,000

	0,5-1,25
	1,001

	1,25-2,20
	1,002

	2,20-2,75
	1,003

	2,75-3,20
	1,004

	3,20-3,75
	1,005

	3,75-4,50
	1,006



Տեսակարար մածուցիկությունը (ηտ) որոշում են ըստ հետևյալ հավասարության.


Բերված մածուցիկությունը (η բ) որոշում են ըստ հետևյալ հավասարության.


Բնորոշիչ մածուցիկությունը (η) ստանում են նախորդ հավասարության մինչև с = 0 արտարկմամբ։ Դրա համար կառուցում են ηտ/с կորը կամ logηտ/c՝ որպես с-ի ֆունկցիա։ Մինչև с = 0 արտարկմամբ ստանում են η-ն։ Բնորոշիչ մածուցիկությունը արտահայտում են մլ/r-ով, այդ պատճառով ստացված արժեքը պետք է բազմապատկվի 100-ով։ Կլանման ինֆրակարմիր սպեկտրը (2.1.2.23), որն ստացվել է նատրիումի քլորիդի սկավառակի վրա նյութը քսելու միջոցով, անհրաժեշտության դեպքում այդ նյութը դիսպերսելով մի քանի կաթիլ Ռ ածխածնի տետրաքլորիդի մեջ՝ չպետք է 3053 սմ-1 ալիքի երկարության դեպքում ունենա վինիլային խմբերին համապատասխանող կլանում։
Չորացնելիս զանգվածի կորուստը (2.1.2.31)։ Ոչ ավելի, քան 2,0 %։ Որոշումը կատարվում է 1,000 գ-ից, չորացնում են վակուումում, 350 °С ջերմաստիճանում, 15 րոպե։ Ոչ ավելի, քան 0,8 %։ Որոշումը կատարվում է 2,000 գ-ից, չորացնում են 200 °С ջերմաստիճանում, 2 ժամ։
Պոլիմեթիլֆենիլսիլօքսան։
Գազային քրոմատագրման համար անշարժ ֆազը։
Պարունակում է 50 % մեթիլային խմբեր և 50 % ֆենիլային խմբեր։ (Միջին մոլեկուլային զանգվածը՝ 4000)։ Խիստ մածուցիկ հեղուկ (մածուցիկությունը մոտ 1300 մՊա•ս)։
-ը՝ մոտ 1,09։
-ը՝ մոտ 1,540։
Պոլի [մեթիլ(95)ֆենիլ(5)]սիլօքսան։
Տե՛ս Ռ Պոլի(դիմեթիլ)(դիֆենիլ)սիլօքսանը։
Պոլի[մեթիլ(94)ֆենիլ(5)վինիլ(1)]սիլօքսան։
Տե՛ս Ռ Պոլի(դիմեթիլ)-(դիֆենիլ)(դիվինիլ)սիլօքսան։
Պոլիօքսիէթիլացված գերչակի յուղ։
Բաց դեղին հեղուկը թափանցիկ է դառնում մոտ 26 °С ջերմաստիճանում։
Պոլիսորբատ 20։ [9005-64-5]։
Մասնակիորեն եթերացված ճարպաթթուների, գլխավորապես լաուրինաթթվի (դոդեկանաթթվի) և սորբիտի ու դրա էթօքսիլացված անհիդրիդների խառնուրդ՝ սորբիտի կամ դրա անհիդրիդների յուրաքանչյուր մոլի համար մոտավորապես 20 մոլ էթիլենօքսիդի պարունակությամբ։
Յուղանման, դեղին կամ դեղնադարչնագույն, թափանցիկ կամ թեթևակի օպալեսցենտող հեղուկ։
Լուծելի է ջրում, անջուր էթանոլում, էթիլացետատում և մեթանոլում, գրեթե լուծելի չէ ճարպային յուղերում և հեղուկ պարաֆինում։
-ը՝ մոտ1,10։
Մածուցիկությունը՝ մոտ 400 մՊա•ս, 25 °С ջերմաստիճանում։
Պոլիսորբատ 80։ Տվին-80։ [9005-65-6]։
Մասնակիորեն եթերացված ճարպաթթուների, գլխավորապես Օլեինաթթվի և սորբիտի ու դրա էթօքսիլացված անհիդրիդների խառնուրդ՝ սորբիտի և դրա անհիդրիդների յուրաքանչյուր մոլի համար մոտավորապես 20 մոլ էթիլենօքսիդի պարունակությամբ։
Յուղանման, անգույն կամ դեղնադարչնագույն, թափանցիկ կամ թեթևակի օպալեսցենտող հեղուկ։
Խառնվում է ջրի, անջուր էթանոլի, էթիլացետատի և մեթանոլի հետ, գրեթե լուծելի չէ ճարպային յուղերում և հեղուկ պարաֆինում։
-ը՝ մոտ 1,10։
Մածուցիկությունը՝ մոտ 400 մՊա•ս, 25 °С ջերմաստիճանում։
Պոլիստիրոլ 900-1000։ [9003-53-6]։
Օրգանական ստանդարտ, որն օգտագործվում է գազային քրոմատագրության մեջ ստուգաճշտման համար։ Mw՝ մոտ 950։ Mw/Mn՝ 1,10։
Պոլի(ցիանոպրոպիլ)սիլօքսան։
Պոլիսիլօքսան՝ 100 % ցիանոպրոպիլային խմբերով տեղակալված։ 
Պոլի[(ցիանոպրոպիլ)(ֆենիլ)][դիմեթիլ]-սիլօքսան։
Գազային քրոմատագրման համար անշարժ ֆազը։
Պարունակում է 6 % ցիանոպրոպիլֆենիլային խմբեր և 94 % դիմեթիլային խմբեր։
Պոլի(ցիանոպրոպիլ)(7)(ֆենիլ)(7)(մեթիլ)(86)-սիլօքսան։
Գազային քրոմատագրման համար անշարժ ֆազը։
Պոլիսիլօքսան՝ 7 % ցիանոպրոպիլային խմբերով, 7 % ֆենիլային խմբերով և 86 % դիմեթիլային խմբերով տեղակալված։
Պոլի(ցիանոպրոպիլ)(ֆենիլմեթիլ)սիլօքսան։
Գազային քրոմատագրման համար անշարժ ֆազը։
Պարունակում է 90 % ցիանոպրոպիլային խմբեր և 10 % ֆենիլմեթիլային խմբեր։
Պոլի[(ցիանոպրոպիլ)(մեթիլ)][(ֆենիլ)(մեթիլ)]սիլօքսան։
Պարունակում է 25 % ցիանոպրոպիլային խմբեր, 25 % ֆենիլային խմբեր և 50 % մեթիլային խմբեր։ (Միջին մոլեկուլային զանգվածը՝ 8000)։

Շատ մածուցիկ հեղուկ (մածուցիկությունը՝ մոտ 9000 մՊա•ս)։
-ը՝ մոտ 1,10։
 1,502։
Պոլիէթիլենգլիկոլադիպինատ։ (C8H12O4)n։ [Mr (172,2)n]։
Սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ մոմանման զանգված։ Ջրում գրեթե լուծելի չէ։ Հալման ջերմաստիճանը՝ մոտ 43 °C։
Պոլիէթիլենգլիկոլսուկցինատ։ (C6H8O4)n։ [Mr (144,1)n]։
Սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ բյուրեղային փոշի։ Գրեթե լուծելի չէ ջրում։
Հալման ջերմաստիճանը՝ մոտ 102 °C։
Պոլիեթերային հիդրօքսիլացված գել՝ քրոմատագրման համար։
Փոքր չափի մասնիկներով գել, որն ունի հիդրոֆիլ մակերևույթ հիդօքսիլ խմբերի նկատմամբ։ 2•105-ից մինչև 2,5•106 մոլեկուլային զանգվածով դեքստրանի մասով ունի էքսկլյուզիայի սահման։
Պրոկաինի հիդրոքլորիդ։ C13H21ClN2O2։ (Mr 272,8)։ 2-(Դիէթիլամինո)էթիլ 4-ամինոբենզոատի հիդրոքլորիդ։
Պարունակում է առնվազն 99,0 % և ոչ ավելի, քան 101,0 % C13H21ClN2O2՝ չոր սուբստանցիայի վերահաշվարկով։
Սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ բյուրեղային փոշի կամ անգույն բյուրեղներ։
Շատ հեշտ լուծելի է ջրում, լուծելի է 96 % էթանոլում։
D-Պրոլիլ-L-ֆենիլալանիլ-L-արգինին4-նիտրոանիլիդի դիհիդրոքլորիդ։ C26H36N8O5։ (Mr 612)։
Պրոպանոլ։ C3H8O։ (Mr 60,1)։ [71-23-8]։ 1-Պրոպանոլ։
Թափանցիկ, անգույն հեղուկ։ Խառնվում է ջրի և 96 % էթանոլի հետ։
-ը՝ 0,802-ից մինչև 0,806։
Եռման ջերմաստիճանը՝ մոտ 97,2 °C։
Թորման ջերմաստիճանային սահմանները (2.1.2.11)։ 96 °C-ից մինչև 99 °C, պետք է թորվի առնվազն 95 %։
Ռ1 պրոպանոլ։ [71-23-8]։
Տե՛ս Ռ պրոպանոլը։
2-Պրոպանոլ։ C3H8O։ (Mr 60,1). [67-63-0]։ Իզոպրոպիլային սպիրտ։
Թափանցիկ, անգույն, բոցավառվող հեղուկ։ Խառնվում է ջրի և 96 % էթանոլի հետ։
-ը՝ մոտ 0,785։
Եռման ջերմաստիճանը՝ 81 °C-ից մինչև 83 °C։ 
Ռ1 2-Պրոպանոլ։
Պետք է բավարարի Ռ 2-պրոպանոլի համար սահմանված պահանջը և հետևյալ լրացուցիչ պահանջները.
-ը՝ մոտ 1,378։
Ջուր (2.1.5.12)՝ ոչ ավելի, քան 0,05 %։ Որոշումը կատարվում է օգտագործելով 10 գ-ը։
Նվազագույն թողանցումը (2.1.2.24) որոշում են որպես կոմպենսացման հեղուկ օգտագործելով Ռ ջուր։
25 %՝ 210 նմ ալիքի երկարության դեպքում 
55 %՝ 220 նմ ալիքի երկարության դեպքում 
75 %՝ 230 նմ ալիքի երկարության դեպքում 
95 %՝ 250 նմ ալիքի երկարության դեպքում 
98 %՝ 260 նմ ալիքի երկարության դեպքում։
Ռ2 2-Պրոպանոլ։ [67-63-0]։
Տե՛ս Իզոպրոպիլային սպիրտը։
Պրոպանոլամին։ C3H9NO։ (Mr 75,1)։ [156-87-6]։ 3-Ամինո-1պրոպանոլ։
Թափանցիկ, անգույն, մածուցիկ հեղուկ։ 
-ը՝ մոտ 0,99։ 
 1,461։
Հալման ջերմաստիճանը՝ մոտ 11 °C։ 
Պրոպիլացետատ։ C5H10O2։ (Mr 102,1)։ [109-60-4]։
-ը՝ մոտ 0,888։
Եռման ջերմաստիճանը՝ մոտ 102 °C։ 
Հալման ջերմաստիճանը՝ -95 °C։
Պրոպիլենգլիկոլ։ C3H8O2։ (Mr 76,1)։ [57-55-6]։ (RS)-Պրոպան-1,2-դիոլ։
Մածուցիկ, թափանցիկ, անգույն, հիգրոսկոպիկ հեղուկ։ Խառնվում է ջրի և 96 % էթանոլի հետ։
Պրոպիլենօքսիդ։ C3H6O։ (Mr 58,1)։ [75-56-9]։ Անգույն հեղուկ։ Խառնվում է 96 % էթանոլի հետ։
Պրոպիլպարահիդրօքսիբենզոատ։ C10H12O3։ (Mr 180,2)։ [94-13-3]։ Պրոպիլ-4-հիդրօքսիբենզոատ։
Պարունակում է առնվազն 98,0 % և ոչ ավելի, քան 102,0 %C10H12O3։
Սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ բյուրեղային փոշի։
Շատ քիչ լուծելի է ջրում, հեշտ լուծելի է 96 % էթանոլում և մեթանոլում։
Պրոպանաթթու։ C3H6O2։ (Mr 74,1)։ [79-09-4]։

Յուղանման հեղուկ։ Լուծելի է 96 % էթանոլում, խառնվում է ջրի հետ։ 
-ը՝ մոտ 0,993։ 
-ը՝ մոտ 1,387։
Եռման ջերմաստիճանը՝ մոտ 141 °С։
Հալման ջերմաստիճանը՝ մոտ -21 °С։
Պրոպանային ալդեհիդ։ С3Н6О։ (Mr 58,1)։ [123-38-6]։ Պրոպանալ։
Հեղուկ։ Հեշտ լուծելի է ջրում, խառնվում է 96 % էթանոլի հետ։ 
-ը՝ մոտ 0,81։ 
-ը՝ մոտ 1,365։
Եռման ջերմաստիճանը՝ մոտ 49 °С։ 
Հալման ջերմաստիճանը՝ մոտ -81 °С։
Պրոպանային անհիդրիդ։ С6Н10О3։ (Mr 130,1)։ [123-62-6]։
Թափանցիկ, անգույն հեղուկ։ Լուծելի է 96 % էթանոլում։
-ը՝ մոտ 1,01։ Եռման ջերմաստիճանը՝ մոտ 167 °С։
Պրոպանային անհիդրիդի ռեակտիվ։
1 գ Ռ տոլուոլսուլֆոնային թթուն լուծում են 30 մլ Ռ սառցային քացախաթթվում և ավելացնում են 5 մլ Ռ պրոպանային անհիդրիդ։ Օգտագործում են պատրաստումից 15 րոպե անց։ Պահման ժամկետը՝ 1 օր։
Պրոտամինի սուլֆատ։ [9009-65-8]։
Բաղկացած է ձկների՝ սովորաբար Salmonidae և Clupeidae տեսակների սերմնահեղուկից կամ ձկնկիթից հանված հիմնական պեպտիդների սուլֆատներից։ Լուծույթում կապվում է հեպարինի հետ՝ արգելակելով դրա հակամակարդիչ ակտիվությունը. անալիզի պայմաններում գոյանում է նստվածք։ 1 մգ պրոտամինի սուլֆատը նստեցնում է առնվազն 100 ՄՄ հեպարին՝ չոր սուբստանցիայի վերահաշվարկով։
Սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ փոշի։ Հիգրոսկոպիկ է։
Չափավոր լուծելի է ջրում, գրեթե լուծելի չէ 96 % էթանոլում։
Staphylococcus aureus շտամիV8 պրոտեազ։ WII-B տեսակ։ [66676-43-5]։
Միկրոկենսաբանական, արտաբջջային, պրոտեալիտիկ ֆերմենտ։ Լիոֆիլացված փոշին պարունակում է 500 միավորից մինչև 1000 միավոր՝ 1 մգ լուծույթում։
Խածատանյութ սև 11։ С20Н12N3NaО7S։ (Mr 461,4)։ [1787-61-7]։ Նատրիումի 2-հիդրօքսի-1-[(1-հիդրօքսինավթ-2-իլ)ազո]-6-նիտրոնավթալին-4-սուլֆոնատ։ Էրիոքրոմ սև։
Շուլցի ցուցանիշ՝ թիվ 241։
Գունային ցուցիչ (С. I.)՝ թիվ 14645։
Սևադարչնագույն փոշի։ Լուծելի է ջրում և 96 % էթանոլում։
Պահում են անօդանցիկ կոնտեյներում՝ լույսից պաշտպանված վայրում։
11 խածատանյութ սևի ինդիկատորային խառնուրդ։
1 գ 11 Ռ խածատանյութ սևը խառնում են 99 գ Ռ նատրիումի քլորիդի հետ։
Զգայունության մասով փորձարկում։ 50 մգ ինդիկատորային խառնուրդը լուծում են 100 մլ Ռ ջրում. հայտնվում է դարչնամանուշակագույն գունավորում, որը պետք է փոխվի կապույտի՝ Ռ1 ամոնիակի 0,3 մլ նոսրացված լուծույթ ավելացնելիս։ Հաջորդ անգամ դրան 10 գ/լ Ռ մագնեզիումի սուլֆատի 0,1 մլ լուծույթ ավելացնելիս երանգը պետք է փոխվի մանուշակագույնի։ Պահում են անօդանցիկ կոնտեյներում՝ լույսից պաշտպանված վայրում։
Ռ1 11 խածատանյութ սևի ինդիկատորային խառնուրդ։
1 գ Ռ 11 խածատանյութ սևը խառնում են 0,4 գ Ռ մեթիլային նարնջագույն և 100 գ Ռ նատրիումի քլորիդ։

Հաստատուն կարմիր В, աղեր։ С17Н13N3O9S2։ (Mr 467,4)։ [49735-71-9]։ 2-Մեթօքսի-4-նիտրոբենզոլդիազոնի հիդրոնավթալին-1,5-դիսուլֆոնատ։ 
Շուլցի ցուցանիշ՝ թիվ 155։
Գունային ցուցիչ՝ (С. I.) թիվ 37125։
Դեղնանարնջագույն փոշի։ Լուծելի է ջրում, քիչ լուծելի է 96 % էթանոլում։
Պահում են անօդանցիկ կոնտեյներում՝ լույսից պաշտպանված վայրում, 2 °С-ից մինչև 8 °С ջերմաստիճանի պայմաններում։
Հաստատուն կապույտ В, աղեր։ С14H12Cl2N4O2։ (Mr 339,2)։ [84633-94-3]։ 3,3'-Դիմեթօքսի(բիֆենիլ)-4,4'-բիսդիազոնի դիքլորիդ։
Շուլցի ցուցանիշ՝ թիվ 490։
Գունային ցուցիչ (С. I.)՝ թիվ 37235։
Մուգ կանաչ փոշի։ Լուծելի է ջրում։ Կայունացվել է ցինկի քլորիդով։
Պահում են անօդանցիկ կոնտեյներում 2 °С-ից մինչև 8 °С ջերմաստիճանում։
Հայտածիչի լուծույթ։
20 գ/լ Ռ կիտրոնաթթվի 2,5 մլ լուծույթին ավելացնում են 0,27 մլ Ռ ֆորմալդեհիդ և Ռ ջրով ծավալը հասցնում են մինչև 500,0 մլ-ը։
Պուլեգոն։ C10H16O։ (Mr 152,2)։ [89-82-7]։ (R)-2-Իզոպրոպիլիդեն-5-մեթիլցիկպոհեքսանոն։ (+)-n-Մենթ-4-են-3-ոն։
Անգույն, յուղանման հեղուկ։ Գրեթե լուծելի չէ ջրում, խառնվում է 96 % էթանոլի հետ։
-ը՝ մոտ 0,936։
-ը՝ 1,485-ից մինչև 1,489։
-ը՝ +19,5-ից մինչև +22,5։
Եռման ջերմաստիճանը՝ 222 °С-ից մինչև 224 °С։
Գազային քրոմատագրության մեջ օգտագործվող պուլեգոնը պետք է անցնի ներքոհիշյալ լրացուցիչ փորձարկումը։
Քանակական որոշումը։ Որոշումը կատարվում է գազային քրոմատագրման մեթոդով (2.1.2.27)՝ «Անանուխի յուղ» մասնավոր դեղագրքային հոդվածում նշված ցուցումներին համապատասխան, որպես փորձարկվող լուծույթ օգտագործելով պուլեգոնը։
Ներքին նորմալացման մեթոդով հաշվարկված պուլեգոնի պարունակությունը պետք է լինի առնվազն 98,0 %։
Պոլիակրիլամիդային գելում նատրիումի դոդեցիլսուլֆատի առկայությամբ էլեկտրաֆորեզի համար [SDS-PAGE] աշխատանքային լուծույթ։
151,4 գ Ռ տրիս(հիդրօքսիմեթիլ)ամինո-մեթանը, 721,0 գ Ռ գլիցինը, 50,0 գ Ռ նատրիումի լաուրիլսուլֆատը լուծում են Ռ ջրում և լուծույթի ծավալը նույն լուծիչով հասցնում են մինչև 5000 մլ-ը։ Անմիջապես օգտագործելուց առաջ Ռ ջրով նոսրացնում են 10 անգամ և խառնում են։ Չափում են նոսրացված լուծույթի pH-ը (2.1.2.3)։ рН-ը պետք է լինի 8,1-ից մինչև 8,8։
Ռակլոպրիդի տարտրատ։ С19Н26Сl2N2O9։ (Mr 497,3)։ [98185-20-7]։
Ռակլոպրիդի-L-տարտրատ։
Սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ պինդ նյութ, լուսազգայուն է, լուծելի է ջրում։
-ը՝ + 0,3։ Որոշումը կատարվում է՝ օգտագործելով 3 գ/լ լուծույթ։
Հալման ջերմաստիճանը՝ մոտ 141 °С։
Ռամնոզա։ С6Н12O5•H2O։ (Mr 182,2)։ [6155-35-7]։
(2R,3R,4R,5R,6S)-6-Մեթիլտետրահիդրո-2H-պիրան-2,3,4,5-տետրոլի մոնոհիդրատ։ 6-Դեզօքսի-α L-մանոպիրանոզի մոնոհիդրատ։ α-L-Ռամնոպիրանոզի մոնոհիդրատ L-(+)-Ռամնոզի մոնոհիդրատ։
Սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ բյուրեղային փոշի։ Հեշտ լուծելի է ջրում։
-ը՝ +7,8-ից մինչև +8,3։ Որոշումը կատարվում է՝ օգտագործելով Ռ ջրում մոտ 0,05 % NH3 պարունակող 50 գ/լ լուծույթը։
Ռապոնտիցին։ С21Н24О9: (Mr 420,4): [155-58-8]:
3-Հիդրօքսի-5-[2-(3-հիդրօքսի-4-մեթօքսիֆենիլ)էթենիլ]ֆենիլ-β-D-գլյուկոպիրանոզիդ։
Դեղնամոխրագույն բյուրեղային փոշի։ Լուծելի է 96 % էթանոլում և մեթանոլում։
Քրոմատագրումը։ Որոշումը կատարվում է նրբաշերտ քրոմատագրման մեթոդով (2.1.2.26)՝ «Խավարծիլի արմատ» մասնավոր դեղագրքային հոդվածում նշված ցուցումներին համապատասխան. քրոմատագրի վրա պետք է նշմարվի միայն մեկ՝ հիմնական բիծ։
Կանճրակի յուղ։
Մզման կամ լուծամզման միջոցով Brassica napus L.-ի և Brassica campestris L.-ի սերմերից ստացված յուղանման հեղուկ։ Կարող է ավելացվել համապատասխան հակաօքսիդիչը։
Թափանցիկ, բաց դեղին հեղուկ։
Գրեթե լուծելի չէ ջրում և 96 % էթանոլում, խառնվում է նավթային եթերի հետ (40-60 °С)։
-ը՝ մոտ 0,917։
-ը՝ մոտ 1,473։
ՆՔ-ի (նրբաշերտ քրոմատագրության) թիթեղների պիտանիությունը որոշելու համար լուծույթ։
Խառնում են Ռ տորուոլի մեջ առկա 0,5 գ/լ Ռ G կարմիր սուդանի լուծույթի, Ռ անջուր սպիրտում առկա 0,5 գ/լ Ռ մեթիլային նարնջագույնի թարմ պատրաստված լուծույթի, Ռ ացետոնում առկա 0,5 գ/լ Ռ բրոմկրեզոլային կանաչի լուծույթի, Ռ ացետոնում առկա 0,25 գ/լ Ռ մեթիլային կարմրի լուծույթի 1,0-ական մլ և ստացված լուծույթի ծավալը Ռ ացետոնով հասցնում են մինչև 10,0 մլ-ը։
Էլեկտրոլիտի լուծույթ՝ ջրի միկրոքանակների որոշման համար։
Վաճառքի համար հասանելի անջուր ռեակտիվ կամ անջուր ռեակտիվների համակցություն այն ջրի գունաչափական տիտրման համար, որը բաղկացած է օրգանական հիմքերից, ծծմբի դիօքսիդից և յոդից՝ լուծված համապատասխան լուծիչի մեջ։
Ռեզորցին։ C6H6O2։ (Mr 110,1)։ [108-46-3]։ Բենզոլ-1,3-դիոլ։
Պարունակում է առնվազն 98,5 % և ոչ ավելի, քան 101,0 % C6H6O2՝ չոր սուբստանցիայի վերահաշվարկով։
Անգույն կամ թեթևակի վարդամոխրագույն բյուրեղային փոշի կամ բյուրեղներ, որոնք կարմրում են լույսի և օդի ազդեցության ներքո։ Շատ լավ լուծելի է ջրում և 96 % էթանոլում։
Ռեզորցինի ռեակտիվ։
80 մլ Ռ քլորաջրածնային թթվին ավելացնում են 20 գ/լ Ռ ռեզորցինի 10 մլ լուծույթ, 25 գ/լ Ռ պղնձի(II) սուլֆատի 0,25 մլ լուծույթ և Ռ ջրով ծավալը հասցնում են մինչև 100,0 մլ-ը։
Օգտագործում են պատրաստումից 4 ժամ հետո։
Պահում են 2 °С-ից մինչև 8 °С ջերմաստիճանում։
Պահման ժամկետը՝ 7 օր։
Ռիբոզա։ С5Н10О5։ (Mr 150,1)։ [50-69-1]։ D-Ռիբոզա։
Լուծելի է ջրում, քիչ լուծելի է 96 % էթանոլում։
Հալման ջերմաստիճանը՝ 88 °С-ից մինչև 92 °С։
Ռիցինօլեինային թթու։ С18Н34O3։ (Mr 298,5)։ [141-22-0]։
(9Z,12R)-12-հիդրօքսիօկտադեցենա-9-թթու։ 12-Հիդրօքսիօլեինաթթու։
Դեղինից մինչև դեղնադարչնագույն մածուցիկ հեղուկ։ Պարունակում է գերչակի յուղի հիդրոլիզից ստացված ճարպաթթուների խառնուրդ։ Գրեթե լուծելի չէ ջրում, շատ հեշտ լուծելի է անջուր էթանոլում։
-ը՝ մոտ 0,942։
-ը՝ մոտ 1,472։
Տարրալուծմամբ հալման ջերմաստիճանը՝ մոտ 285 °С։
Ռոդամին B։ С28Н31СlN2О3։ (Mr 479,0)։ [81-88-9]։ [9-(2-Կարբօքսիֆենիլ)-6-(դիէթիլամինո)-3H-քսանտեն-3-իլիդեն]դիէթիլամոնիումի քլորիդ։
Շուլցի ցուցանիշ՝ թիվ 864։
Գունային ցուցիչ (С. I.)՝ թիվ 45170։
Կանաչ բյուրեղներ կամ կարմրամանուշակագույն փոշի։ Շատ հեշտ լուծելի է ջրում և 96 % էթանոլում։
Ռոդամին 6G։ С28Н31СlN2О3։ (Mr 479,0)։ [989-38-8]։ 9-[2-(էթօքսիկարբոնիլ)ֆենիլ]-3,6-բիս(էթիլամինո)-2,7-դիմեթիլքսանտինիլի քլորիդ։
Գունային ցուցիչ (С. I.)՝ թիվ 45160։ Կարմրադարչնագույն փոշի։
Ռոզմարինաթթու։ С18Н16О8։ (Mr 360,3)։ [20283-92-5]։
Հալման ջերմաստիճանը՝ 170 °С-ից մինչև 174 °С։
Սնդիկ։ Hg։ (Аr 200,6)։ [7439-97-6]։
Արծաթասպիտակավուն գույնի հեղուկ, որը ցրվում է՝ առաջացնելով գնդաձև կաթիլներ, որոնք թղթին քսելիս մետաղական հետք չեն թողնում։
-ը՝ մոտ 13,5։
Եռման ջերմաստիճանը՝ մոտ 357 °С։
Սնդիկի ացետատ։ C4H6HgO4։ (Mr 318,7)։ [1600-27-7]։ Սնդիկի դիացետատ։
Սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ բյուրեղներ։ Շատ հեշտ լուծելի է ջրում, լուծելի է 96 % էթանոլում։
Սնդիկի ացետատի լուծույթ։
3,19 գ Ռ սնդիկի ացետատը լուծում են Ռ անջուր քացախաթթվի մեջ և նույն թթվով լուծույթի ծավալը հասցնում են մինչև 100 մլ-ը։ Անհրաժեշտության դեպքում ստացված լուծույթը չեզոքացնում են 0,1 Մ քլորաթթվի լուծույթով՝ որպես ինդիկատոր օգտագործելով 0,05 մլ Ռ բյուրեղային մանուշակագույնի լուծույթը։
Սնդիկի բրոմիդ։ HgBr2։ (Mr 360,4)։ [7789-47-1]։ Սնդիկի դիբրոմիդ։
Սպիտակ կամ բաց դեղին բյուրեղներ կամ բյուրեղային փոշի։ Քիչ լուծելի է ջրում, լուծելի է 96 % էթանոլում։.
Սնդիկային-բրոմիդային թուղթ։
Ուղղանկյուն թասի մեջ լցնում են 50 գ/լ Ռ սնդիկի բրոմիդի լուծույթ Ռ անջուր էթանոլում, լուծույթի մեջ ընկղմում են 80 գ/մ2 խտությամբ, 1,5 սմ х 20 սմ չափի, կրկնակի ծալված ֆիլտրման թղթի կտորներ (ֆիլտրման արագությունը հավասար է ֆիլտրման ժամանակին՝ վայրկյաններով արտահայտված, 20 °С ջերմաստիճանում, 10 սմ2 մակերեսով ֆիլտրով և 6,7 կՊա հաստատուն ճնշման պայմաններում 100 մլ ջրի ֆիլտրման դեպքում՝ 40 վ-ից մինչև 60 վ)։ Թուղթը կախում են ոչ մետաղական թելից՝ թույլ տալով, որ հեղուկի ավելցուկը հոսի ցած, չորացնում են լույսից պաշտպանված վայրում։ Կտրում են յուրաքանչյուր շերտի յուրաքանչյուր ծայրից 1 սմ և թղթի մնացած մասը կտրատում են 1,5 սմ եզրերով քառակուսիների կամ 1,5 սմ տրամագծով սկավառակների։
Պահում են ապակյա խցանով կոնտեյներում՝ սև թղթի մեջ փաթաթված։
Սնդիկի յոդիդ։ HgI2։ (Mr 454,4)։ [7774-29-0]։ Սնդիկի դիյոդիդ։
Վառ կարմիր խիտ բյուրեղային փոշի։ Քիչ լուծելի է ջրում, չափավոր լուծելի է ացետոնում, 96 % էթանոլում, լուծելի է Ռ կալիումի յոդիդի լուծույթի ավելցուկում։
Պահում են լույսից պաշտպանված վայրում։
Սնդիկի նիտրատ։ Hg(NO3)2•H2O։ (Mr 342,6)։ [7783-34-8]։ Սնդիկի դինիտրատի մոնոհիդրատ։
Անգույն կամ թեթևակի գունավորված բյուրեղներ։ Հիգրոսկոպիկ է, լուծելի է ջրում՝ ոչ մեծ քանակության ազոտաթթվի առկայությամբ։
Պահում են անօդանցիկ կոնտեյներում՝ լույսից պաշտպանված վայրում։
Սնդիկի օքսիդ։ HgO։ (Mr 216,6)։ [21908-53-2]։ Սնդիկի օքսիդ՝ դեղին։ Սնդիկի օքսիդ։
Դեղինից մինչև դեղնանարնջագույն փոշի։ Գրեթե լուծելի չէ ջրում և 96 % էթանոլում։
Պահում են լույսից պաշտպանված վայրում։
Սնդիկի սուլֆատի լուծույթ։ [7783-35-9]։
1 գ Ռ սնդիկի օքսիդը լուծում են 20 մլ Ռ ջրի և 4 մլ Ռ ծծմբական թթվի խառնուրդում։
Սնդիկի թիոցիանատ։ Hg(SCN)2։ (Mr 316,7)։ [592-85-8]։ Սնդիկի դի(թիոցիանատ)։
Սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ բյուրեղային փոշի։ Շատ քիչ լուծելի է ջրում, քիչ լուծելի է 96 % էթանոլում, լուծելի է նատրիումի քլորիդի լուծույթներում։
Սնդիկի թիոցիանատի լուծույթ։
0,3 գ Ռ սնդիկի թիոցիանատը լուծում են Ռ անջուր էթանոլում և նույն լուծիչով լուծույթի ծավալը հասցնում են մինչև 100 մլ-ը։
Պահման ժամկետը՝ 7 օր։
Սնդիկի(II) քլորիդ։ HgСl2։ (Mr 271,5)։ [7487-94-7]։ Սնդիկի(II) քլորիդ։
Պարունակում է առնվազն 99,5 % և ոչ ավելի, քան 100,5 % HgCl2՝ չոր սուբստանցիայի վերահաշվարկով։
Սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ բյուրեղային փոշի կամ անգույն կամ սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ բյուրեղներ կամ ծանր բյուրեղային զանգված։
Լուծելի է ջրում և գլիցերինում, հեշտ լուծելի է 96 % էթանոլում։
Սնդիկի(II) քլորիդի լուծույթ։
54 գ/լ լուծույթ։
Ռութենիում կարմիր։ [(NH3)5RuORu(NH3)4ORu(NH3)5]Cl6•4H2O։ (Mr 858)։ [11103-72-3]։
Կարմրադարչնագույն փոշի։
Լուծելի է ջրում։
Կարմիր ռութենիումի լուծույթ։
0,8 գ/լ լուծույթ՝ Ռ կապարի(II) ացետատի լուծույթում։
Ռուտին։ [250249-75-3]։
Տե՛ս Ռ ռուտոզիդի տրիհիդրատը։
Ռուտոզիդի տրիհիդրատ։ C27H30O16•3H2O։ (Mr 665)։ [250249-75-3]։ Ռուտինի տրիհիդրատ։
2-(3,4-Դիհիդրօքսիֆենիլ)-5,7-դիհիդրօքսի-4-օքսո-4H-քրոմեն-3-իլ-6-O-(6Դեզօքսի-α-L-մանոպիրանոզիլ)-β-D-գլյուկոպիրանոզիդի տրիհիդրատ։
Դեղին բյուրեղային փոշի, լույսի տակ մգանում է։ Շատ քիչ լուծելի է ջրում, լուծելի է եռացող ջրի մոտավորապես 400 մասերում, քիչ լուծելի է 96 % էթանոլում, լուծելի է ալկալիական մետաղների և ամոնիակի հիդրօքսիդների լուծույթներում։
Տարրալուծմամբ հալման ջերմաստիճանը՝ մոտ 210 °С։
96 % Ռ էթանոլում ռուտոզիդի լուծույթն ունի կլանման երկու մաքսիմում (2.1.2.24)՝ 259 նմ և 362 նմ ալիքների երկարությունների դեպքում։
Պահում են լույսից պաշտպանված վայրում։
Սաբինեն։ С10Н16։ (Mr 136,2)։ [3387-41-5]։ Տույ-4(10)-են։
4-Մեթիլեն-1-իզոպրոպիլբիցիկլո [3.1.0]հեքսան։
Անգույն, յուղանման հեղուկ։
Գազային քրոմատագրության մեջ օգտագործվող սաբինենը պետք է անցնի ներքոհիշյալ լրացուցիչ փորձարկումը։
Քանակական որոշումը։ Որոշումը կատարվում է գազային քրոմատագրման մեթոդով (2.1.2.27)՝ «Թրնջենու ծաղիկների յուղ» մասնավոր դեղագրքային հոդվածում նշված ցուցոմներին համապատասխան, որպես փորձարկվող լուծույթ օգտագործելով սաբինենը։
Ներքին նորմալացման մեթոդով հաշվարկված սաբինենի պարունակությունը պետք է լինի առնվազն 95,0 %։
Սալիցիլաթթու։ С7Н6О3։ (Mr 138,1)։ [69-72-7]։ 2-Հիդրօքսիբենզոլկարբոնաթթու։
Պարունակում է առնվազն 99,0 % և ոչ ավելի, քան 100,5 % С7Н6О3՝ չոր սուբստանցիայի վերահաշվարկով։
Սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ բյուրեղային փոշի, սպիտակ կամ անգույն ասեղանման բյուրեղներ։
Քիչ լուծելի է ջրում, հեշտ լուծելի է 96 % էթանոլում, չափավոր լուծելի է մեթիլեն քլորիդում։
Սալիցիլային ալդեհիդ։ С7Н6O2։ (Mr 122,1)։ [90-02-8]։ 2-Հիդրօքսիբենզալդեհիդ։
Թափանցիկ, անգույն, յուղանման հեղուկ։
-ը՝ մոտ 1,167։
-ը՝ մոտ 1,574։
Եռման ջերմաստիճանը՝ մոտ 196 °С։
Հալման ջերմաստիճանը՝ մոտ -7 °С։
Սալիցիլային ալդեհիդի ազին։ C14H12N2O2։ (Mr 240,3)։ [959-36-4]։ 2,2'-Ազինո-դիմեթիլդիֆենոլ։
0,30 գ Ռ հիդրազինի սուլֆատը լուծում են 5 մլ Ռ ջրում, ավելացնում են 1 մլ Ռ սառցային քացախաթթու և 2 մլ թարմ պատրաստված 20 % (ծավ/ծավ) Ռ սալիցիլային ալդեհիդի լուծույթ Ռ 2-պրոպանոլում։ Խառնում են, պահում են մինչև դեղին նստվածքի առաջացումը, հետո թափահարում են երկու չափաբաժին Ռ մեթիլենքլորիդի հետ՝ յուրաքանչյուրում 15-ական մլ։ Իրար խառնած օրգանական հանուկները, որոնք չորացվել են Ռ անջուր նատրիումի սուլֆատի վրա, դեկանտում են կամ ֆիլտրում և շոգիացնում են մինչև լրիվ չորանալը։ Նստվածքը Ռ մեթանոլ-Ռ տոլուոլ լուծիչների խառնուրդից հովացնելով վերաբյուրեղացնում են (40:60)։ Բյուրեղները չորացնում են վակուումում։
Հալման ջերմաստիճանը՝ մոտ 213 °С։
Քրոմատագրումը։ Որոշումը կատարվում է նրբաշերտ քրոմատագրման մեթոդով (2.1.2.26)՝ «Պովիդոնը՝ հիդրազինի մասով փորձարկման մեջ» մասնավոր դեղագրքային հոդվածում նշված ցուցումներին համապատասխան. քրոմատագրի վրա պետք է նկատվի միայն մեկ հիմնական բիծ։
Սանտոնին։ C15H15О3։ (Mr 246,3)։ (-)-α-Սանտոնին։ 3,5α,9-Տրիմեթիլ-3α,5,5α,9βտետրահիդրո-3H4H-նավթո[1,2]-ֆուրան-2,8-դիոն։
Անգույն, փայլուն բյուրեղներ, որոնք դեղնում են լույսի ազդեցության ներքո։ Շատ քիչ լուծելի է ջրում, հեշտ լուծելի են 96 % տաք սպիրտում, չափավոր լուծելի է էթանոլում։
Հալման ջերմաստիճանը՝ 174 °С-ից մինչև 176 °С։
173 էթանոլում։
Քրոմատագրումը։ Որոշումը կատարվում է «Առնիկայի ծաղիկներ» մասնավոր դեղագրքային հոդվածում C նույնականացման փորձարկման մեջ նշված ցուցումներին համապատասխան. 10 մկլ լուծույթից ստացված քրոմատագրի վրա պետք է հայտնաբերվի մոտ 0,5 Rƒ-ով մուգ բիծ։ Քրոմատագրի վրա ցայտեցնում են Ռ անիսոնի ալդեհիդի լուծույթ, տաքացնում են 105 °С ջերմաստիճանում 5-10 րոպե։ Քրոմատագրի վրա ցերեկային լույսով դիտվում է սկզբնական դեղին բիծ, որը հետո արագ վերածվում է կարմրամանուշակագույնի։
Սախարոզ։ С12Н22О11։ (Mr 342,3)։ [57-50-1]։ β-D-Ֆրուկտաֆուրանոզիլ α-D-գլյուկապիրանոզիդ է։
Սուբստանցիան չի պարունակում հավելումներ։ 
Սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ բյուրեղային փոշի կամ փայլուն, անգույն կամ սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ բյուրեղներ։
Շատ հեշտ լուծելի է ջրում, քիչ լուծելի է 96 % էթանոլում, գրեթե լուծելի չէ անջուր էթանոլում։
Կապարի(II) ացետատ։ С4Н6O4Рb•3Н2Օ։ (Mr 379,3)։ [6080-56-4]։ Կապարի դիացետատի տրիհիդրատ։
Անգույն բյուրեղներ, հողմահարվում են օդում։ Հեշտ լուծելի է ջրում, լուծելի է 96 % էթանոլում։
Կապարի ացետատի թուղթ։
80 գ/մ2 խտության ֆիլտրման թուղթը ընկղմում են Ռ նոսրացված քացախաթթու - Ռ կապարի (II)ացետատի լուծույթ խառնուրդի մեջ՝ (1:10), հետո այն հանում են, չորացնում և կտրում են 15 մմ х 40 մմ չափի շերտերի։
Կապարի ացետատի բամբակ։
Հիգրոսկոպիկ բամբակն ընկղմում են Ռ նոսրացված քացախաթթու-Ռ կապարի(II) ացետատի լուծույթ լուծիչների խառնուրդի մեջ (1:10)։ Բամբակը չքամելով՝ հեռացնում են հեղուկի ավելցուկը, հետո այն լցնում են մի քանի շերտ ֆիլտրման թղթի վրա և չորացնում են օդում։
Պահում են անօդանցիկ կոնտեյներում։

Կապարի(II) ացետատի լուծույթ։
95 գ/լ լուծույթ՝ ածխածնի դիօքսիդից զերծ Ռ ջրում։
Կապարի (II) ացետատի հիմնական լուծույթ։ [1335-32-6]։ Կապարի քացախ։
Պարունակում է 16,7 %-ից (զնգվ/զնգվ) մինչև 17,4 % (զնգվ/զնգվ) Pb (Аr 207,2)՝ մոտավորապես С8Н14О10Рb3-ի բանաձևին համապատասխանող միացության տեսքով։
40,0 գ Ռ կապարի(II) ացետատը լուծում են ածխածնի դիօքսիդից զերծ 90 մլ Ռ ջրում։ Լուծույթի рН-ը Ռ կոնցենտրացված նատրիումի հիդրօքսիդի լուծույթով հասցնում են մինչև 7,5 արժեքը, ցենտրիֆուգում են և օգտագործում են թափանցիկ, անգույն, վերնստվածքային լուծույթը։
Լավ փակված կոնտեյներում պահելիս լուծույթը պետք է լինի թափանցիկ։
Կապարի դիօքսիդ։ PbO2։ (Mr 239,2)։ [1309-60-0]։ Կապարի դիօքսիդ։
Մուգ դարչնագույն փոշի, որը տաքացնելիս անջատվում է թթվածին։
Գրեթե լուծելի չէ ջրում, լուծվում է քլորաջրածնային թթվում՝ անջատելով քլոր, նոսրացված ազոտաթթու՝ ջրածնի պերօքսիդի, թրթնջկաթթվի կամ այլ վերականգնող ռեագենտների, ալկալիական մետաղների հիդրօքսիդների տաք, կոնցենտրացված լուծույթների առկայությամբ։
Կապարի(II) նիտրատ։ Pb(NO3)2։ (Mr 331,2)։ [10099-74-8]։ Կապարի դինիտրատ։
Սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ բյուրեղային փոշի կամ անգույն բյուրեղներ։ Հեշտ լուծելի է ջրում։
Կապարի(II) նիտրատի լուծույթ։
33 գ/լ լուծույթ։
Սելեն։ Se։ (Аr 79,0)։ [7782-49-2]։

Կարմրադարչնագույնից սև փոշի կամ գրանուլներ։ Գրեթե լուծելի չէ ջրում և 96 % էթանոլում, լուծելի է ազոտաթթվում։
Հալման ջերմաստիճանը՝ մոտ 220 °С։
Սելենաթթու։ H2SeO3։ (Mr 129,0)։ [7783-00-8]։
Բյուրեղներ, որոնք տարհոսում են օդում։ Հեշտ լուծելի է ջրում։
Պահում են անօդանցիկ կոնտեյներում։
Ծծումբ։ S։ (Аr 32,07)։ [7704-34-9]։
Պարունակում է առնվազն 99,0 % և ոչ ավելի, քան 101,0 % S։
Դեղին փոշի։
Գրեթե լուծելի չէ ջրում, լուծելի է ածխածնի դիսուլֆիդում, քիչ լուծելի է բուսայուղերում։
Հալման ջերմաստիճանը՝ մոտ 120 °C։
Մասնիկների մեծամասնության չափը չի գերազանցում 20 մկմ-ն, մասնիկների չափը չպետք է գերազանցի 40 մկմ-ն։
Արծաթի դիէթիլդիթիոկարբամատ։ C5H10AgNS2։ (Mr 256,1)։ [1470-61-7]։
Բաց դեղինից մինչև դեղնամոխրագույն փոշի։ Գրեթե լուծելի չէ ջրում, լուծելի է պիրիդինում։
Պատրաստում են հետևյալ կերպ. 1,7 գ Ռ արծաթի նիտրատը լուծում են 100 մլ Ռ ջրում։ Առանձին լուծում են 2,3 գ Ռ նատրիումի դիէթիլդիթիոկարբամատը 100 մլ Ռ ջրում։ Երկու լուծույթները հովացնում են մինչև 10 °С ջերմաստիճանը, հետո դրանք խառնում են և խառնելու ընթացքում ապակյա ֆիլտրի վրա հավաքում են դեղին գույնի նստվածքը (2.1.2), լվանում են 200 մլ սառը Ռ ջրով և չորացնում վակուումում 2-3 ժամ։
Արծաթի դիէթիլդիթիոկարբամատը չպետք է փոխի երանգը կամ ունենա ուժեղ հոտ։
Արծաթի նիտրատ։ AgNO3։ (Mr 169,9)։ [7761-88-8]։ Արծաթի նիտրատ(I)։
Պարունակում է առնվազն 99,0 % և ոչ ավելի, քան 100,5 % AgNO3։
Սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ բյուրեղային փոշի կամ թափանցիկ, անգույն բյուրեղներ։
Շատ հեշտ լուծելի է ջրում, լուծելի է 96 % էթանոլում։
Արծաթի նիտրատի ամոնիակային լուծույթ։
2,5 գ Ռ արծաթի նիտրատը լուծում են 80 մլ Ռ ջրում, կաթիլ առ կաթիլ ավելացնում են Ռ1 նոսրացված ամոնիակի լուծույթ, մինչև նստվածքը լուծվի, և Ռ ջրով լուծույթի ծավալը հասցնում են մինչև 100 մլ-ը։ Պատրաստում են անմիջապես օգտագործելուց առաջ։
Ռ1 արծաթի նիտրատի լուծույթ։
42,5 գ/լ լուծույթ։
Պահում են լույսից պաշտպանված վայրում։
Ռ2 արծաթի նիտրատի լուծույթ։
17 գ/լ լուծույթ։
Պահում են լույսից պաշտպանված վայրում։
Արծաթի նիտրատի լուծույթը՝ պիրիդինում։
85 գ/լ լուծույթը՝ Ռ պիրիդինում։
Պահում են լույսից պաշտպանված վայրում։
Արծաթի նիտրատի ռեակտիվ։
Պատրաստում են անմիջապես օգտագործելուց առաջ։
3 մլ Ռ կոնցենտրացված ամոնիակի լուծույթի և 40 մլ 1 Մ նատրիումի հիդրօքսիդի լուծույթի խառնուրդին խառնելու ընթացքում կաթիլ առ կաթիլ ավելացնում են 200 գ/լ Ռ արծաթի նիտրատի 8 մլ լուծույթ և Ռ ջրով լուծույթի ծավալը հասցնում են մինչև 200 մլ-ը։
Արծաթի օքսիդ։ Ag2O։ (Mr 231,7)։ [20667-12-3]։ Արծաթի օքսիդ(I)։
Սևադարչնագույն փոշի։ Գրեթե լուծելի չէ ջրում և 96 % էթանոլում, հեշտ լուծելի է նոսրացված ազոտաթթվում և ամոնիակի լուծույթներում։
Պահում են լույսից պաշտպանված վայրում։
Արծաթամանգանային թուղթ։
Դանդաղ ֆիլտրող թղթի շերտերը ընկղմում են 8,5 գ/լ Ռ մանգանի սուլֆատ և 8,5 գ/լ Ռ արծաթի նիտրատ պարունակող լուծույթի մեջ։ Պահում են մի քանի րոպե, չորացնում են Ռ ֆոսֆորի(V) օքսիդի վրա՝ պաշտպանելով թթուների և ալկալիների գոլորշիների ազդեցությունից։
Սերին։ C3H7NO3։ (Mr 105,1)։ [56-45-1]։ (2S)-2-Ամինո-3-հիդրօքսիպորպանաթթու։
Պարունակում է առնվազն 98,5 % և ոչ ավելի, քան 101,0 % C3H7NO3՝ չոր սուբստանցիայի վերահաշվարկով։
Խմորման արգասիք կամ սպիտակուցային հիդրոլիզատ է։
Սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ բյուրեղային փոշի կամ անգույն բյուրեղներ։
Հեշտ լուծելի է ջրում, գրեթե լուծելի չէ 96 % էթանոլում։
Ծծմբական թթու։ H2SO4։ (Mr 98,1)։ [7664-93-9]։
Պարունակում է 95,0 %-ից (զնգվ/զնգվ) մինչև 97,0 % (զնգվ/զնգվ) H2SO4։
Անգույն, կծու, յուղանման համակազմվածքով խիստ հիգրոսկոպիկ հեղուկ։ Խառնվում է ջրի և 96 % էթանոլի հետ՝ տաքության ինտենսիվ անջատմամբ։
-ը՝ 1,834-ից մինչև 1,837։
10 գ/լ լուծույթը ուժեղ թթու է և սուլֆատների նկատմամբ ռեակցիա է առաջացնում (2.1.3.1)։

Թափանցիկությունը (2.1.2.1)։ Ծծմբական թթուն պետք է լինի թափանցիկ։
Գունավորությունը (2.1.2.2, մեթոդ II)։ Ծծմբական թթուն պետք է լինի անգույն։
Օքսիդացվող նյութեր։ Հովացնելու ընթացքում 40 մլ Ռ ջրին զգուշորեն ավելացնում են 20 գ ծծմբական թթու, հետո 0,5 մլ 0,002 Մ կալիումի պերմանգանատի լուծույթ. մանուշակագույն երանգը պետք է պահպանվի առնվազն 5 րոպե։
Քլորիդներ։ Ոչ ավելի, քան 0,5 ppm։
Հովացնելու ընթացքում 10 գ ծծմբական թթուն զգուշորեն ավելացնում են 10 մլ Ռ ջրին, հովացնում են և լուծույթի ծավալը նույն լուծիչով հասցնում են մինչև 20 մլ-ը։ Ավելացնում են 0,5 մլ Ռ2 արծաթի նիտրատի լուծույթ և պահում են 2 րոպե լույսից պաշտպանված վայրում։ Ստացված լուծույթը պետք է անցնի քլորիդի մասով փորձարկում։ Համեմատման լուծույթը պատրաստում են՝ օգտագործելով 1 մլ Ռ ստանդարտ քլորիդի լուծույթ (5 ppm Cl—), 19 մլ Ռ ջուր և 0,5 մլ Ռ2 արծաթի նիտրատի լուծույթ։
Նիտրատներ։ Ոչ ավելի, քան 0,5 ppm։
Հովացնելու ընթացքում 50 գ կամ 27,2 մլ ծծմբական թթուն զգուշորեն ավելացնում են 15 մլ Ռ ջրին, հետո ավելացնում են 50 գ/լ Ռ բրուցինի 0,2 մլ թարմ պատրաստված լուծույթ Ռ սառցային քացախաթթվում։ 5 րոպե անց ստացված լուծույթի երանգը չպետք է լինի ավելի ինտենսիվ, քան այն ստանդարտ լուծույթի երանգը, որը պատրաստվել է նույն եղանակով, ինչ փորձարկվող լուծույթը՝ օգտագործելով 12,5 մլ Ռ ջուր, 50 գ ազոտից զերծ Ռ ծծմբական թթու, 2,5 մլ Ռ նիտրատի ստանդարտ լուծույթ (10ppm NO) և 50 գ/լ Ռ բրուցինի 0,2 մլ լուծույթ Ռ սառցային քացախաթթվում։
Ամոնիում։ Ոչ ավելի, քան 2 ppm։
Հովացնելու ընթացքում 2,5 գ ծծմբական թթուն զգուշորեն ավելացնում են Ռ ջրին, լուծույթի ծավալը նույն լուծիչով հասցնում են մինչև 20 մլ-ը, հովացնում են և կաթիլ առ կաթիլ ավելացնում են 200 գ/լ Ռ նատրիումի հիդրօքսիդի 10 մլ լուծույթ և Ռ կալիումի տետրայոդամերկուրատի 1 մլ հիմնային լուծույթ. լուծույթի երանգը չպետք է լինի ավելի ինտենսիվ, քան այն ստանդարտ լուծույթի երանգը, որը պատրաստվել է՝ օգտագործելով 5 մլ Ռ ստանդարտ ամոնիումի լուծույթ (1 ppm ), 15 մլ Ռ ջուր, 200 գ/լ Ռ նատրիումի հիդրօքսիդի 10 մլ լուծույթ և Ռ կալիումի տետրայոդամերկուրատի 1 մլ հիմնային լուծույթ։ 
Արսեն (2.1.4.2, A մեթոդ)։ Ոչ ավելի, քան 0,02 ppm։
Հովացնելու ընթացքում 50 գ ծծմբական թթվին զգուշորեն ավելացնում են 3 մլ Ռ ազոտաթթու, զգուշորեն շոգիացնում են մինչև 10 մլ ծավալը, հովացնում են, ստացված մնացորդին ավելացնում են 20 մլ Ռ ջուր և շոգիացնում են մինչև 5 մլ ծավալը։ Լուծույթը պետք է անցնի արսենի մասով փորձարկում։ Համեմատման լուծույթը պատրաստում են՝ օգտագործելով 1,0 մլ Ռ արսենի ստանդարտ լուծույթը (1 ppm As+)։
Երկաթ (2.1.4.9)։ Ոչ ավելի, քան 1 ppm։
Մոխրային մնացորդը, որը ստացվել է շիկացումից հետո մնացորդը որոշելիս, թեթևակի տաքացնելով լուծում են 1 մլ Ռ նոսրացված քլորաջրածնային թթվի մեջ և Ռ ջրով լուծույթի ծավալը հասցնում են մինչև 50,0 մլ-ը։ Ստացված լուծույթի 5 մլ ծավալը Ռ ջրով հասցնում են մինչև 10 մլ-ը։ Լուծույթը պետք է անցնի երկաթի մասով փորձարկում։
Ծանր մետաղներ (2.1.4.8, A մեթոդ)։ Ոչ ավելի, քան 2 ppm։
Երկաթի մասով փորձարկման համար պատրաստված 10 մլ լուծույթը Ռ ջրով հասցնում են մինչև 20 մլ ծավալը։ Ստացված լուծույթի 12 մլ պետք է անցնի ծանր մետաղների մասով փորձարկում։ Համեմատման լուծույթը պատրաստում են՝ օգտագործելով Ռ կապարի ստանդարտ լուծույթ (2 ppm Pb2+)։
Մնացորդը շիկացումից հետո։ Ոչ ավելի, քան 10—3 %։ Որոշումը կատարվում է 100 գ ծծմբական թթվի օգտագործմամբ՝ ոչ մեծ հալքանոթում, բաց բոցի ներքո զգուշորեն շոգիացնելու և մնացորդը մինչև կարմիր շիկացումը տաքացնելու ճանապարհով։
Քանակական որոշումը։ Կիպահղկած ապակյա խցանով փորձանոթում լցնում են 30 մլ Ռ ջուր, ճշգրիտ կշռում են, ավելացնում են 0,8 մլ ծծմբական թթու, հովացնում են և կրկին կշռում են։ Տիտրում են 1 Մ նատրիումի հիդրօքսիդի լուծույթով՝ որպես ինդիկատոր օգտագործելով 0,1 մլ Ռ մեթիլային կարմրի լուծույթ։
1 մլ 1 Մ նատրիումի հիդրօքսիդի լուծույթը համապատասխանում է 49,04 մգ H2SO4-ին։
Պահում են ապակյա կիպահղկած խցանով կոնտեյներում, որը պատրաստված է ապակուց կամ այլ իներտ նյութից։
Ծծմբական թթվի 5Մ լուծույթ։
28 մլ Ռ ծծմբական թթուն նոսրացնում են Ռ ջրով մինչև 100 մլ-ը։
Ծծմբական թթվի 2,5 Մ սպիրտային լուծույթ։
Զգուշորեն, անընդհատ հովացնելով և խառնելով՝ 14 մլ Ռ ծծմբական թթուն ավելացնում են 60 մլ Ռ անջուր էթանոլին, հովացնում են և Ռ անջուր էթանոլով լուծույթի ծավալը հասցնում են մինչև 100 մլ-ը։ Պատրաստում են անմիջապես օգտագործելուց առաջ։
Ծծմբական թթվի 0,25 Մ սպիրտային լուծույթ։
10 մլ 2,5 Մ Ռ ծծմբական թթվի սպիրտային լուծույթը Ռ անջուր էթանոլով հասցնում են մինչև 100 մլ-ը։ Պատրաստում են անմիջապես օգտագործելուց առաջ։
Ծծմբական թթվի սպիրտային լուծույթ։
Զգուշորեն, անընդհատ հովացնելով և խառնելով՝ 20 մլ Ռ ծծմբական թթուն ավելացնում են 60 մլ 96 % Ռ էթանոլին, հովացնում են և 96 % Ռ էթանոլով լուծույթի ծավալը հասցնում են մինչև 100 մլ-ը։
Պատրաստում են անմիջապես օգտագործելուց առաջ։

Նոսրացված ծծմբական թթու։
Պարունակում է 98 գ/լ H2SO4։
5,5 մլ Ռ ծծմբական թթուն ավելացնում են 60 մլ Ռ ջրին, հովացնում են և նույն լուծիչով լուծույթի ծավալը հասցնում են մինչև 100 մլ-ը։
Քանակական որոշումը։ Կիպահղկած ապակյա խցանով փորձանոթում լցնում են 30 մլ Ռ ջուր, ավելացնում են 10,0 մլ նոսրացված ծծմբական թթու և տիտրում են 1 Մ նատրիումի հիդրօքսիդի լուծույթով՝ որպես ինդիկատոր օգտագործելով 0,1 մլ Ռ մեթիլային կարմրի լուծույթը։
1 մլ 1 Մ նատրիումի հիդրօքսիդի լուծույթը համապատասխանում է 49,04 մգ H2SO4-ին։
Ծծմբական թթու - ֆորմալդեհիդի ռեակտիվ։
2 մլ Ռ ֆորմալդեհիդի լուծույթի և 100 մլ Ռ ծծմբական թթվի խառնուրդ։
Ազոտից զերծ ծծմբական թթու։
Պետք է բավարարի Ռ ծծմբական թթվի համար նախատեսված պահանջները և անցնի ներքոհիշյալ լրացուցիչ փորձարկումը։
Նիտրատներ։ 5 մլ Ռ ջրին զգուշորեն ավելացնում են 45 մլ ծծմբական թթու, հովացնում են մինչև 40 °С ջերմաստիճանը և ավելացնում 8 մգ Ռ դիֆենիլբենզիդին. ստացված լուծույթը պետք է լինի անգույն կամ թեթևակի բաց երկնագույն:
Ազոտից զերծ Ռ1 ծծմբական թթու։
Պետք է բավարարի ազոտից զերծ Ռ ծծմբական թթվի համար պահանջները։ Պարունակում է 95,0 %-ից (զնգվ/զնգվ) մինչև 95,5 % (զնգվ/զնգվ)։
Ծանր մետաղներից զերծ ծծմբական թթու։
Պետք է բավարարի ստորև բերված սահմանները չգերազանցող՝ ծանր մետաղների պարունակությամբ Ռ ծծմբական թթվի համար սահմանված պահանջները։
As՝ 0,005 ppm։
Cd՝ 0,002 ppm։
Cu՝ 0,001 ppm։
Fe՝ 0,05 ppm։
Hg՝ 0,005 ppm։
Ni՝ 0,002 ppm։
Pb՝ 0,001 ppm։
Zn՝ 0,005 ppm։
Ռ1 ծծմբական թթու։ H2SO4։ (Mr 98,1)։ [7664-93-9]։
Պարունակում է 75 % (ծավ/ծավ) H2SO4։
Ծծմբաջրածին։ H2S։ (Mr 34,08)։ [7783-06-4]։
Գազ։ Քիչ լուծելի է ջրում։
Ռ1 ծծմբաջրածին։ H2S։ (Mr 34,08)։ [7783-06-4]։ Պարունակում է առնվազն 99,7 % (ծավ/ծավ) H2S։
Ծծմբի դիօքսիդ։ SO2։ (Mr 64,1)։ [7446-09-5]։ Ծծմբային անհիդրիդ։
Անգույն գազ։ Սեղմելիս վերածվում է անգույն հեղուկի։
Ռ1 ծծմբի դիօքսիդ։ SO2։ (Mr 64,1)։ [7446-09-5]։
Պարունակում է առնվազն 99,9 % (ծավ/ծավ) SO2։
Ալկիլ-կապված սիլիկագել՝ քրոմատագրման համար, ջրի բարձր պարունակությամբ շարժուն ֆազերի օգտագործման համար։
Նուրբ մանրացված սիլիկագել՝ դրան միացված ալկիլային խմբերով, որը պիտանի է ջրի բարձր պարունակությամբ շարժուն ֆազերի օգտագործման համար։
Ալկիլ-կապված սիլիկագել՝ քրոմատագրման համար էնդկեպիրված, ջրի բարձր պարունակությամբ շարժուն ֆազերի օգտագործման համար։
Նուրբ մանրացված սիլիկագել՝ դրան միացված ալկիլային խմբերով, որը պիտանի է ջրի բարձր պարունակությամբ շարժուն ֆազերի օգտագործման համար։ Հիմնական միացությունների հետ փոխազդեցությունը նվազագույնի հասցնելու համար զգուշորեն պաշտպանում են մնացած սիլանոլային խմբերի մեծամասնությունը։
Սիլիկագել G։ [112926-00-8]։
Պարունակում է մոտ 13 % կալցիումի սուլֆատի հեմիհիդրատ։ Մասնիկների չափը կազմում է մոտ 15 մկմ։
Կալցիումի սուլֆատ։ 0,25 գ լցնում են կիպահղկած ապակյա խցանով փորձանոթի մեջ, ավելացնում են 3 մլ Ռ նոսրացված քլորաջրածնային թթու և 100 մլ Ռ ջուր, եռանդով թափահարում են 30 րոպե, ֆիլտրում են ապակյա ֆիլտրի միջոցով (2.1.1.2) և մնացորդը լվանում են։ Ֆիլտրատը և լվացաջրերը խառնում են և կոմպլեքսաչափության մեթոդով որոշում են կալցիումի պարունակությունը (2.1.5.11)։
1 մլ 0,1 Մ նատրիումի էդետատի լուծույթը համապատասխանում է 14,51 մգ CaSO4•1/2H2O-ին։
рН (2.1.2.3)։ 1 գ-ը թափահարում են 10 մլ ածխածնի դիօքսիդից զերծ Ռ ջրով 5 րոպե։ Սուսպենզիայի рН-ը՝ մոտ 7։
Չափում են այն սուսպենզիայի рН-ը, որը ստացվել է 1 գ-ը 10 մլ ածխածնի դիօքսիդից զերծ Ռ ջրով 5 րոպե թափահարելու միջոցով։ 
GF254 սիլիկագել։ [112926-00-8]։
Պարունակում է մոտ 13 % կալցիումի սուլֆատի հեմիհիդրատ և մոտ 1,5 % ֆլուորեսցենտային ինդիկատոր, որն ունի կլանման օպտիմալ ինտենսիվություն 254 նմ ալիքի երկարության դեպքում։
Մասնիկների չափը կազմում է մոտ 15 մկմ։
Կալցիումի սուլֆատ։ Որոշումը կատարվում է GP սիլիկագելի համար նշված մեթոդով։
рН (2.1.2.3)։ Պետք է բավարարի GP սիլիկագելի համար սահմանված պահանջները։
Ֆլուորեսցենտում։ Որոշումը կատարվում է նրբաշերտ քրոմատագրման մեթոդով (2.1.2.26)՝ որպես նրբաշերտ օգտագործելով GF254 P սիլիկագելը։ Քրոմատագրական թիթեղի վրա 10 կետում քսում են Ռ անջուր մրջնաթթու - Ռ 2-պրոպանոլ (10:90) լուծիչների խառնուրդում 1 գ/լ Ռ բենզոյաթթվի 1 մկլ-ից մինչև 10 մկլ հաջորդականորեն աճող ծավալներ։ Քրոմատագրում են լուծիչների նույն խառնուրդում։ Երբ լուծիչների ճակատն անցնում է մոտ 10 սմ, թիթեղը չորացնում են և դիտում ՈւՄ լույսի ներքո, 254 նմ ալիքի երկարության պայմաններում։ Քրոմատագրի վերին երրորդ մասի վրա ֆլուորեսցենտող ֆոնին պետք է հայտնվեն 2 մկգ-ից սկսած և ավելի մեծ բենզոյաթթվի մուգ բծեր։ 
Սիլիկագել Н։ [112926-00-8]։
Մասնիկների չափը կազմում է մոտ 15 մկմ։
рН (2.1.2.3)։ Պետք է բավարարի GP սիլիկագելի համար սահմանված պահանջները։
Սիլանացված Н սիլիկագել։
Նրբաշերտի պատրաստումը։ Տե՛ս Ռ սիլանացված HF254 սիլիկագելը։ 
Քրոմատագրական բաժանիչ ունակություն։ Պետք է բավարարի Ռ սիլանացված HF254 սիլիկագելի համար կատարվող փորձարկման պահանջները։
Սիլիկագել HF254։
Պարունակում է մոտ 1,5 % ֆլուորեսցենտային ինդիկատոր, որն ունի կլանման օպտիմալ ինտենսիվություն 254 նմ ալիքի երկարության պայմաններում։ Մասնիկների չափը կազմում է մոտ 15 մկմ։
рН (2.1.2.3)։ Պետք է բավարարի GP սիլիկագելի համար սահմանված պահանջները։
Ֆլուորեսցենտում։ Պետք է բավարարի GF254 P սիլիկագելի համար սահմանված պահանջները։
Սիլանացված HF254 սիլիկագել։
Պարունակում է մոտ 1,5 % ֆլուորեսցենտային ինդիկատոր, որն ունի կլանման օպտիմալ ինտենսիվություն 254 նմ ալիքի երկարության պայմաններում։
Նրբաշերտի պատրաստումը։ 30 գ-ը եռանդուն կերպով 2 րոպե թափահարում են 60 մլ Ռ մեթանոլ — Ռ ջուր (1:2) լուծիչների խառնուրդում։ Խնամքով մաքրված թիթեղները պատում են 0,25 մմ հաստության շերտով՝ օգտագործելով պատման համար սարքվածք։ Պատվածքով թիթեղները չորացնում են օդում, հետո 30 րոպե տաքացնում են 100 °С-ից մինչև 105 °С ջերմաստիճանում։
Քրոմատագրական բաժանիչ ունակությունը։ 250 մլ տարողությամբ կոնաձև փորձանոթի մեջ լցնում են 0,1-ական գ Ռ մեթիլլաուրատ, Ռ մեթիլմիրիստատ, Ռ մեթիլպալմիտատ և Ռ մեթիլստեարատ, ավելացնում են Ռ սպիրտային կալիումի հիդրօքսիդի 40 մլ լուծույթ և 1 ժամ տաքացնում են հետադարձ սառնարանով ջրային բաղնիքի վրա։ Հովացնում են, լուծույթը 100 մլ Ռ ջրի օգնությամբ տեղափոխում են բաժանիչ ձագարի մեջ, թթվեցնում են (рН-ը՝ 2-ից մինչև 3) Ռ նոսրացված քլորաջրածնային թթվով և թափահարում են երեք չափաբաժին 10-ական մլ Ռ քլորոֆորմի հետ։ Դրան խառնված քլորոֆորմային հանուկները չորացնում են Ռ անջուր նատրիումի սուլֆատի վրա, ֆիլտրում են և շոգիացնում են ջրային բաղնիքի վրա՝ մինչև ամբողջովին չորանալը։ Մնացորդը լուծում են 50 մլ Ռ քլորոֆորմում։ Որոշումը կատարվում է նրբաշերտ քրոմատագրման մեթոդով (2.1.2.26)՝ որպես նրբաշերտ օգտագործելով սիլանացված HF254 սիլիկագելը։
Քրոմատագրական թիթեղի վրա երեք կետում քսում են 10-ական մկլ քլորոֆորմային լուծույթ և քրոմատագրում են Ռ սառցային քացախաթթու-Ռ ջուր-Ռ դիօքսան (10:25:65) լուծիչների համակարգում։ Երբ լուծիչների ճակատն անցնում է 14 սմ-ը, թիթեղը 30 րոպե չորացնում են 120 °С ջերմաստիճանի պայմաններում, հովացնում են, վրան ցողում են Ռ 2-պրոպանոլում 35 գ/լ Ռ ֆոսֆորմոլիբդենաթթվի լուծույթ և տաքացնում են 150 °С ջերմաստիճանում՝ մինչև բծերի հայտնվելը։ Թիթեղը մշակում են ամոնիակի գոլորշիներով՝ մինչև սպիտակ ֆոնի ստացումը։ Քրոմատագրերի վրա պետք է հայտնվեն չորս հստակ բաժանված, լավ արտահայտված բծեր։
OC սիլիկագելը՝ քիրալային բաժանումների համար։
Քրոմատագրման համար նախատեսված սիլիկագելը շատ նուրբ մանրացված է, ունի մասնիկների 5 մկմ չափ, պատված է հետևյալ ածանցյալով՝
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Ամինոպրոպիլմեթիլսիլիլային սիլիկագել՝ քրոմատագրման համար։
Սիլիկագել՝ մասնիկների մանր չափերով, ամինոպրոպիլմեթիլսիլիլային խմբերով քիմիապես մոդիֆիկացված մակերևույթով։
Ամինոպրոպիլսիլիլային սիլիկագել՝ քրոմատագրման համար։
Սիլիկագել՝ մասնիկների մանր չափերով, ամինոպրոպիլմեթիլսիլիլային խմբերով քիմիապես մոդիֆիկացված մակերևույթով։
Սիլիկագել անջուր։ [112926-00-8]։
Ամորֆ սիլիկաթթու՝ մասնակիորեն ջրազրկված և պոլիմերացված, որը 20 °С ջերմաստիճանում կլանում է մոտ 30 % ջուր՝ իր զանգվածի համեմատ։ Գրեթե լուծելի չէ ջրում, մասամբ լուծելի է նատրիումի հիդրօքսիդի լուծույթներում։ Պարունակում է համապատասխան ինդիկատոր՝ խոնավությունը որոշելու համար. պիտակի վրա նշում են երանգի փոփոխումը՝ հիդրատացված ձևից անջուր ձևին անցում կատարելիս։
Բութիլսիլիլային սիլիկագել՝ քրոմատագրման համար։
Շատ նուրբ մանրացված սիլիկագել՝ բութիլսիլիլային խմբերով քիմիապես մոդիֆիկացված մակերևույթով։
Սիլիցիումի դիօքսիդ՝ գնդակերպ՝ 30 նմ։
Ծակոտիների ծավալը՝ 0,6 սմ3/գ։
Մակերևույթի տեսակարար մակերեսը՝ 80 մ2/գ։
Հեքսիլսիլիլային սիլիկագել՝ քրոմատագրման համար։
Շատ նուրբ մանրացված սիլիկագել՝ հեքսիլսիլիլային խմբերով քիմիապես մոդիֆիկացված մակերևույթով։
Հիդրոֆիլ սիլիկագել՝ քրոմատագրման համար։
Շատ նուրբ մանրացված սիլիկագել, որի մակերևույթը մոդիֆիկացվել է դրան հիդրոֆիլ հատկանիշներով օժտելու նպատակով։
Դիմեթիլօքտադեցիլսիլիլային սիլիկագել՝ քրոմատագրման համար։
Շատ նուրբ մանրացված սիլիկագել՝ դիմեթիլօքտադեցիլսիլիլային խմբերով քիմիապես մոդիֆիկացված մակերևույթով։
Մակերևույթի տեսակարար մակերեսը՝ 300 մ2/գ։
Դիոլային սիլիկագել՝ քրոմատագրման համար։
Սիլիցիումի դիօքսիդի գնդաձև մասնիկներ՝ պատվաստված դիհիդրօքսիպրոպիլային խմբերով։ Ծակոտիների չափը՝ 10 նմ։
Սիլիկագել՝ քրոմատագրման համար։
Շատ նուրբ մանրացված սիլիկագել։

Սիլիկագել՝ քրոմատագրման համար, ուժեղ անիոնիտ։
Շատ նուրբ մանրացված սիլիկագել՝ չորրորդական ամոնիումի խմբերով քիմիապես մոդիֆիկացված մակերևույթով։
Կիրառման pH-ը՝ 2-ից մինչև 8։
Սիլիկագել՝ քրոմատագրման համար, կատիոնափոխանակային, ուժեղ թթվային։
Շատ նուրբ մանրացված սիլիկագել՝ սուլֆոնաթթվի խմբերով քիմիապես մոդիֆիկացված մակերևույթով։
Ամիլազով մոդիֆիկացված սիլիկագել՝ քրոմատագրման համար։
Շատ նուրբ մանրացված սիլիկագել՝ մասնիկների 10 մկմ չափով և ամիլազով քիմիապես մոդիֆիկացված մակերևույթով։
Նիտրիլային սիլիկագել՝ քրոմատագրման համար։
Շատ նուրբ մանրացված սիլիկագել՝ ցիանոպրոպիլսիլիլային խմբերով քիմիապես մոդիֆիկացված մակերևույթով։
Նիտրիլային սիլիկագել՝ Ռ1 քրոմատագրման համար։
Շատ նուրբ մանրացված սիլիկագել, որը բաղկացած է ծակոտկեն, գնդաձև մասնիկներից՝ քիմիապես կապված նիտրիլային խմբերով։
Նիտրիլային սիլիկագել՝ Ռ2 քրոմատագրման համար։
Գերմաքուր սիլիկագել՝ ցիանոպրոպիլսիլիլային խմբերով քիմիապես մոդիֆիկացված մակերևույթով։ Պարունակում է 20 ppm-ից ավելի պակաս չափով մետաղներ։
Օքտադեկանոիլամինոպրոպիլսիլիլային սիլիկագել՝ քրոմատագրման համար։
Նուրբ մանրացված սիլիկագել՝ օքտադեկանոիլ խմբերով ացիլացված՝ ամինոպրոպիլսիլիլային խմբերով քիմիապես մոդիֆիկացված մակերևույթով։
Օքտադեցիլսիլիլային սիլիկագել՝ քրոմատագրման համար։
Շատ նուրբ մանրացված սիլիկագել՝ օքտադեցիլսիլիլային խմբերով քիմիապես մոդիֆիկացված մակերևույթով։
Ռ1 օքտադեցիլսիլիլային սիլիկագել՝ քրոմատագրման համար։
Գերմաքուր սիլիկագել՝ շատ նուրբ մանրացված, օքտադեցիլսիլիլային խմբերով քիմիապես մոդիֆիկացված մակերևույթով։
Մետաղների պարունակությունը պետք է լինի առնվազն 20 ppm։
Ռ2 օքտադեցիլսիլիլային սիլիկագել՝ քրոմատագրման համար։
Գերմաքուր սիլիկագել՝ շատ նուրբ մանրացված, 15 նմ ծակոտիների չափով և օքտադեցիլսիլիլային խմբերով (ածխածնի պարունակությունը՝ 20 %) քիմիապես մոդիֆիկացված մակերևույթով, նախատեսված պոլիցիկլիկ արոմատիկ ածխաջրածինների անալիզի համար։
Օքտադեցիլսիլիլային սիլիկագել՝ քրոմատագրման համար, հիմքերի նկատմամբ ապաակտիվացված։
Շատ նուրբ մանրացված սիլիկագել. նախքան օքտադեցիլսիլիլային խմբերի ներմուծումն այն նախապես մշակում են խնամքով լվանալու և մակերևութային սիլօքսանային կամրջակների մեծամասնության հիդրոլիզի ճանապարհով՝ հիմնական բաղադրիչների հետ փոխազդեցությունը նվազագույնի հասցնելու համար։
Օքտադեցիլսիլիլային սիլիկագել՝ քրոմատագրման համար, հիմքերի նկատմամբ ապաակտիվացված, էնդկեպիրված։
Շատ նուրբ մանրացված և մոտ 10 նմ ծակոտիների չափով սիլիկագել, պարունակում է մոտ 16 % ածխածին։ Օքտադեցիլսիլիլային խմբերի ներմուծումից առաջ այն նախապես մշակում են խնամքով լվանալու և մակերևութային սիլօքսանային կամրջակների մեծամասնության հիդրոլիզի ճանապարհով։ Հիմնական միացությունների հետ ցանկացած փոխազդեցություն հետագայում նվազագույնի հասցնելու նպատակով խնամքով էնդկեպիրում են մնացած սիլանոլային խմբերի մեծամասնությունը վերացնելու համար։
Օքտադեցիլսիլիլային սիլիկագել՝ քրոմատագրման համար, էնդկեպիրված։
Շատ նուրբ մանրացված և օքտադեցիլսիլիլային խմբերով քիմիապես մոդիֆիկացված մակերևույթով սիլիկագել։ Հիմնական միացությունների հետ փոխազդեցությունը նվազագույնի հասցնելու համար խնամքով էնդկեպիրում են մնացած սիլանոլային խմբերի մեծամասնությունը վերացնելու համար։
Ռ1 օքտադեցիլսիլիլային սիլիկագել՝ քրոմատագրման համար, էնդկեպիրված։
Շատ նուրբ մանրացված, գերմաքուր սիլիկագել՝ 10 նմ ծակոտիների չափերով և օքտադեցիլսիլիլային խմբերով (ածխածնի պարունակությունը`19 %) քիմիապես մոդիֆիկացված մակերևույթով։ Հիմնական միացությունների հետ փոխազդեցությունը նվազագույնի հասցնելու նպատակով էնդկեպիրում են խնամքով՝ մնացած սիլանոլային խմբերի մեծամասնությունը վերացնելու համար։
Մետաղների պարունակությունը պետք է լինի 20 ppm-ից պակաս։
Օքտիլսիլիլային սիլիկագել՝ քրոմատագրման համար։
Շատ նուրբ մանրացված սիլիկագել՝ օքտիլսիլիլային խմբերով քիմիապես մոդիֆիկացված մակերևույթով։
Ռ1 Օքտիլսիլիլային սիլիկագել՝ քրոմատագրման համար։
Շատ նուրբ մանրացված սիլիկագել՝ օքտիլսիլիլային և մեթալային խմբերով (կրկնակի կապված ֆազ) քիմիապես մոդիֆիկացված մակերևույթով։
Ռ2 Օքտիլսիլիլային սիլիկագել՝ քրոմատագրման համար։
Շատ նուրբ մանրացված գերմաքուր սիլիկագել՝ ծակոտիների 10 նմ չափով և օքտիլսիլիլային խմբերով (պարունակում է 19 % ածխածին) քիմիապես մոդիֆիկացված մակերևույթով։ Մետաղների պարունակությունը պետք է լինի 20 ppm-ից պակաս։
Օքտիլսիլիլային սիլիկագել՝ քրոմատագրման համար, հիմքերի նկատմամբ ապաակտիվացված։
Շատ նուրբ մանրացված սիլիկագել. օքտիլսիլիլային խմբերի ներմուծումից առաջ այն նախապես մշակում են խնամքով լվանալու և մակերևութային սիլօքսանային կամրջակների մեծամասնության հիդրոլիզի ճանապարհով՝ հիմնական բաղադրիչների հետ փոխազդեցությունը նվազագույնի հասցնելու համար։
Օքտիլսիլիլային սիլիկագել՝ քրոմատագրման համար, էնդկեպիրված։
Շատ նուրբ մանրացված սիլիկագել՝ 3 մկմ-ից մինչև 10 մկմ մասնիկների չափով և օքտիլսիլիլային խմբերով քիմիապես մոդիֆիկացված մակերևույթով։ Հիմնական միացությունների հետ փոխազդեցությունը նվազագույնի հասցնելու նպատակով էնդկեպիրում են խնամքով՝ մնացած սիլանոլային խմբերի մեծամասնությունը վերացնելու համար։
Տրիմեթիլսիլիլային սիլիկագել՝ քրոմատագրման համար։
Շատ նուրբ մանրացված սիլիկագել՝ տրիմեթիլսիլիլային խմբերով քիմիապես մոդիֆիկացված մակերևույթով։
Ֆենիլսիլիլային սիլիկագել՝ քրոմատագրման համար։
Շատ նուրբ մանրացված և ֆենիլային խմբերով քիմիապես մոդիֆիկացված մակերևույթով սիլիկագել։
Ռ1 ֆենիլսիլիլային սիլիկագել՝ քրոմատագրման համար։
Նուրբ մանրացված սիլիկագել՝ 5 մկմ մասնիկների չափով և ֆենիլային խմբերով քիմիապես մոդիֆիկացված մակերևույթով։
Սիլիցիումի դիօքսիդ՝ գնդակերպ՝ 8 նմ։
Մակերևույթի տեսակարար մակերեսը՝ 180 մ2/գ։
Ածխածնի պարունակությունը՝ 5,5 %։


Ցիանոսիլիլային սիլիկագել՝ քրոմատագրման համար։
Շատ նուրբ մանրացված սիլիկագել՝ ցիանոսիլիլային խմբերով քիմիապես մոդիֆիկացված մակերևույթով։
Սիլիկագել՝ էքսկլյուզիոն քրոմատագրման համար։
Շատ նուրբ մանրացված սիլիկագել՝ 10 մկմ մասնիկների չափով և շատ հիդրոֆիլ մակերևույթով։ Ծակոտիների միջին տրամագիծը՝ մոտ 30 նմ։ Այն համատեղելի է 2-ից մինչև 8 рН-ով ջրային լուծույթների և օրգանական լուծիչների հետ։ Պիտանի է 1•103 -ից մինչև 3•105 մոլեկուլային զանգվածներով պրոտեինների բաժանման համար։
Սինենսետին։ С20Н20О7։ (Mr 372,4)։ [2306-27-6]։ 3',4',5,6,7-Պենտամեթօքսիֆլավոն։
Սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ բյուրեղային փոշի։ Գրեթե լուծելի չէ ջրում, լուծելի է 96 % էթանոլում։
Հալման ջերմաստիճանը՝ մոտ 177 °С։
Օպտիկական խտությունը (2.1.2.24)։ Ռ մեթանոլում սինենսետինի լուծույթի ուլտրամանուշակագույն սպեկտրը պետք է 243 նմ-ի, 268 նմ-ի և 330 նմ-ի դեպքում ունենա մաքսիմումներ։
Քանակական որոշումը։ Որոշումը կատարվում է հեղուկային քրոմատագրման մեթոդով (2.1.2.28)՝ «Ճավայան թեյ» մասնավոր դեղագրքային հոդվածում նշված ցուցումներին համապատասխան։ Նորմալացման մեթոդով հաշվարկված սինենսետինի պարունակությունը պետք է կազմի առնվազն 95 %։
Սկվալան։ С30Н62։ (Mr 422,8)։ [111-01-3]։ 2,6,10,15,19,23-Հեքսամեթիլտետրակոզան։
Անգույն, յուղանման հեղուկ։ Հեշտ լուծելի է ճարպային յուղերում, քիչ լուծելի է ացետոնում, 96 % էթանոլում, սառցային քացախաթթվում և մեթանոլում։
-ը՝ 0,811-ից մինչև 0,813։
-ը՝ 1,451-ից մինչև 1,453։
Թույլ կատիոնիտային խեժ։
Տե՛ս Ռ թույլ կատիոնափոխանակային խեժը։
Իոնափոխանակային, ուժեղ թթվային խեժ։
Պրոտոնացված ձևով խեժ՝ սուլֆոնաթթվի խմբերով, որոնք միացված են պոլիստիրոլից և լայնակի կարված 8 % դիվինիլբենզոլից բաղկացած ցանցին։ Բաց են թողնում գնդաձև գրանուլների տեսքով. այլ ցուցումների բացակայության դեպքում մասնիկների չափը կազմում է 0,3 մմ-ից մինչև 1,2 մմ։
Տարողությունը։ 4,5 մմոլ/գ-ից մինչև 5 մմոլ/գ՝ 50 %-ից մինչև 60 % ջրի պարունակության դեպքում։
Աշտարակի պատրաստումը։ Այլ ցուցումների բացակայության դեպքում օգտագործում են խողովակ՝ ներհալված, ծակոտկեն ապակուց, 400 մմ երկարությամբ, 20 մմ ներքին տրամագծով և մոտ 200 մմ լցման բարձրությամբ սկավառակով։ Խեժը նախապես խառնում են Ռ ջրին։ Ստացված կախույթը ներմուծում են խողովակ՝ թույլ չտալով մասնիկների միջև օդի պղպջակների գոյացումը։ Աշխատելու ժամանակ հեղուկը չպետք է իջնի խեժի մակերևույթից ներքև։ Եթե խեժը պրոտոնացված ձևով է, ապա այն լվանում են Ռ ջրով այնքան, մինչև 50 մլ-ը չեզոքացնելու համար պահանջվի ոչ ավելի, քան 0,05 մլ 0,1 Մ նատրիումի հիդրօքսիդի լուծույթ՝ որպես ինդիկատոր օգտագործելով 0,1 մլ Ռ մեթիլային նարնջագույնի լուծույթ։ Եթե խեժը նատրիումի ձևով է կամ վերականգնման կարիք ունի, ապա աշտարակի միջով դանդաղ բաց են թողնում Ռ1 քլորաջրածնային թթվի և Ռ ջրի՝ հավասար ծավալներով մոտ 100 մլ խառնուրդ, իսկ հետո լվանում են Ռ ջրով՝ վերը նկարագրված ձևով։
Սթիրոլ-դիվինիլբենզոլի համապոլիմեր։
Պինդ, ծակոտկեն գրանուլներ՝ լայնակի կարված պոլիմերից։ Գոյություն ունեն տարբեր ապրանքանիշեր՝ սթիրոլ-դիվինիլբենզոլի համապոլիմերի գրանուլների տարբեր չափերով։ Գրանուլների չափը նշում են ռեակտիվի անվանումից հետո և այն փորձարկումներում, որոնցում այն օգտագործվում է։
Էթիլվինիլբենզոլդիվինիլբենզոլի համապոլիմեր։
Պինդ, ծակոտկեն, գնդաձև գրանուլներ՝ լայնակի կարված պոլիմերից։ Գոյություն ունեն տարբեր ապրանքանիշեր՝ գրանուլների տարբեր չափերով։ Գրանուլների չափը նշում են ռեակտիվի անվանումից հետո և այն փորձարկումներում, որոնցում այն օգտագործվում է։
Ռ1 էթիլվինիլբենզոլդիվինիլբենզոլի համապոլիմեր։
Պինդ, ծակոտկեն, գնդաձև գրանուլներ՝ լայնակի կարված պոլիմերից՝ 500 մ2/գ-ից մինչև 600 մ2/գ մակերևույթի անվանական տեսակարար մակերեսով և 7,5 նմ ծակոտիների միջին չափով։ Գոյություն ունեն տարբեր ապրանքանիշեր՝ Ռ1 էթիլվինիլբենզոլդիվինիլբենզոլի համապոլիմերի գրանուլների տարբեր չափերով։ Գրանուլների չափը նշում են ռեակտիվի անվանումից հետո և այն փորձարկումներում, որոնցում այն օգտագործվում է։
Սորբիտ։ С6H14O6։ (Mr 182,2)։ [50-70-4]։ D-գլյուցիտ (D-սորբիտ)։
Պարունակում է առնվազն 97,0 % ր ոչ ավելի, քան 102,0 % С6Н14О6՝ անջուր սուբստանցիայի վերահաշվարկով։
Սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ բյուրեղային փոշի։
Շատ լավ լուծելի է ջրում, գրեթե լուծելի չէ 96 % էթանոլում։
Օժտված է պոլիմորֆիզմով։
Տե՛ս Սորբիտը։
Սպիրտ։ [64-17-5]։
Տե՛ս Ռ էթանոլը (96 %)։
Սպիրտ (X տոկոս, ծավ/ծավ)։
Տե՛ս Ռ էթանոլը (х % ծավ/ծավ)։

Ալդեհիդներից զերծ սպիրտ։
1200 մլ 96 % Ռ էթանոլը խառնում են 400 գ/լ Ռ արծաթի նիտրատի 5 մլ լուծույթին և 500 գ/լ Ռ կալիումի հիդրօքսիդի 10 մլ հովացրած լուծույթին, թափահարում են, թողնում են մի քանի օր և ֆիլտրում են։
Ֆիլտրատը թորում են անմիջապես օգտագործելուց առաջ։
Ստեարինաթթու։ С18Н36О2։ (Mr 284,5)։ [57-11-4]։ Օկտադեկանաթթու։
Սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ փոշի կամ փաթիլներ։ Շոշափելիս յուղանման է, գրեթե լուծելի չէ ջրում, լուծելի է տաք 96 % էթանոլում։
Հալման ջերմաստիճանը՝ մոտ 70 °С։ 
«Սերենոա արմավի պտուղները» մասնավոր դեղագրքային հոդվածում նշված ցուցումներին համապատասխան՝ ճարպաթթուների քանակական որոշման համար օգտագործվող ստեարինաթթուն պետք է բավարարի ներքոհիշյալ լրացուցիչ պահանջը։
Քանակական որոշումը։ Որոշումը կատարվում է գազային քրոմատագրման մեթոդով (2.1.2.27)՝ «Սերենոա արմավի պտուղներ» մասնավոր դեղագրքային հոդվածում նշված ցուցումներին համապատասխան։
Ներքին նորմալացման մեթոդով հաշվարկված ստեարինաթթվի պարունակությունը պետք է լինի առնվազն 98 %։
Ստրեպտոմիցինի սուլֆատ։ С42Н84N14О36S3։ (Mr 1457)։ [3810-74-0]։ Բիս[N,N'-բիս (ամինոիմինոմեթիլ)-4-O-[5-դեզօքսի-2-O-[2-դեզօքսի-2(մեթիլամինո)-(-L-գլյուկոպիրանոզիլ]-3-С-ֆորմիլ-α-L-լիքսոֆուրանոզիլ]-D-ստրեպտամինի] տրիսուլֆատ։
Հակաբիոտիկը ձևավորվում է Streptomycesgriseus-ի որոշակի շտամներով կամ արտադրվում է ցանկացած այլ եղանակով։ Կարող են ավելացվել կայունարարներ։

Հակամանրէային ակտիվությունը պետք է լինի առնվազն 720 ՄՄ/մգ՝ չոր սուբստանցիայի վերահաշվարկով։
Սուբստանցիայի արտադրման եղանակները պետք է բացառեն կամ նվազագույնի հասցնեն արյան ճնշումն իջեցնող նյութերի պարունակությունը։
Արտադրանքն արտադրելու եղանակը համարվում է վալիդացված, եթե սուբստանցիան անցնում է հետևյալ փորձարկումը.
Ոչ բնականոն թունավորություն (2.1.6.3)։ Մկներից յուրաքանչյուրին ներմուծում են լուծույթ, որը պարունակում է 1 մգ սուբստանցիա 0,5 մլ ներարկման Ռ ջրում։
Սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ փոշի, հիգրոսկոպիկ։
Շատ հեշտ լուծելի է ջրում, գրեթե լուծելի չէ էթանոլում։
Ստրոնցիումի կարբոնատ։ SrCO3։ (Mr 147,6)։ [1633-05-2]։
Սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ բյուրեղային փոշի։
Պարունակում է առնվազն 99,5 % SrCO3։
G կարմիր սուդան։ C17H14NO2։ (Mr 278,3)։ 1-[(2-Մեթօքսիֆենիլ)ազո]նավթալին-2-ոլ։
Շուլցի ցուցանիշ՝ թիվ 149։
Գունային ցուցիչ (С. I.)՝ թիվ 12150։
Լուծվող կարմիր 1։
Կարմրադարչնագույն փոշի։ Գրեթե լուծելի չէ ջրում։
Քրոմատագրումը։ Որոշումը կատարվում է նրբաշերտ քրոմատագրման մեթոդով (2.1.2.26)՝ որպես նրբաշերտ օգտագործելով Ռ G սիլիկագելը։ Քրոմատագրական թիթեղի վրա քսում են 0,1 գ/լ Ռ մեթիլենքլորիդի 10 մկլ լուծույթ և քրոմատագրում են նույն լուծիչով։ Լուծիչի ճակատի վազքի երկարությունը՝ մեկնարկի գծից մոտ 10 սմ։ Ստացված քրոմատագրի վրա պետք է հայտնվի միայն մեկ հիմնական բիծ։
Նարնջագույն սուդան։ C16H12N2O։ (Mr 248,3)։ [842-07-9]։
Գունային ցուցիչ (С. I.) թիվ 12055։
1-(Ֆենիլազո)նավթալին-2-ոլ։ Սուդան I։
Կարմրանարնջագույն փոշի։ Գրեթե լուծելի չէ ջրում, լուծելի է մեթիլենքլորիդում։
Հալման ջերմաստիճանը՝ մոտ 131 °С։
Սուդան III։ C22Hı6N4O։ (Mr 352,4)։
Կանաչ մետաղական փայլով դարչնագույն փոշի։
Լուծելի չէ ջրում, լուծելի է քլորոֆորմում, լուծելի է սառցային քացախաթթվում, դժվար լուծելի է էթանոլում, ճարպային և եթերային յուղերում։
Սուդան III լուծույթ։
0,01 գ Ռ III սուդանը լուծում են 5 մլ 96 % էթանոլում և ավելացնում են 5 մլ Ռ գլիցերին։ 
Սուլֆամինաթթու։ H3NO3S։ (Mr 97,1)։ [5329-14-6]։
Սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ գույնի բյուրեղային փոշի։ Հեշտ լուծելի է ջրում, չափավոր լուծելի է ացետոնում, 96 % էթանոլում և մեթանոլում։
Տարրալուծմամբ հալման ջերմաստիճանը՝ մոտ 205 °С։
Սուլֆանիլամիդ։ C6H8N2O2S։ (Mr 172,2)։ [63-74-1]։ 4-Ամինոբենզոլսուլֆոնամիդ։
Սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ գույնի փոշի։ Քիչ լուծելի է ջրում, հեշտ լուծելի է եռացող ջրում, ացետոնում, նոսրացված թթուներում և ալկալիական մետաղների հիդրօքսիդների լուծույթներում, չափավոր լուծելի է 96 % էթանոլում և նավթային եթերում։
Հալման ջերմաստիճանը՝ մոտ 165 °С։

Սուլֆանիլաթթու։ C6H7NO3S։ (Mr 173,2)։ [121-57-3]։ 4-Ամինոբենզոլսուլֆանաթթու։
Անգույն բյուրեղներ։ Չափավոր լուծելի է ջրում, գրեթե լուծելի չէ 96 % էթանոլում։
Սուլֆանային կապույտ։ C27H31N2NaO6S2։ (Mr 566,6)։ [129-17-9]։ Դիսուլֆին կապույտ։ Թթվային կապույտ 1։ Արտոնագրային կապույտ VF։ Կապույտ VS։ Նատրիումի [[[4-(դիէթիլամինո)ֆենիլ](2,4-դի-սուլֆոնատոֆենիլ)մեթիլեն]ցիկլոհեքսա-2,5-դի-են-1-իլիդեն]դիէթիլամոնիում։
Շուլցի ցուցանիշը՝ թիվ 769։
Գունային ցուցիչ (С. I.)՝ թիվ 42045։
Մանուշակագույն փոշի։ Լուծելի է ջրում։ Նոսրացված լուծույթներն ունեն կապույտ երանգ, որը կոնցենտրացված քլորաջրածնային թթու ավելացնելիս փոխվում է դեղինի։
Սուլֆաթիազոլ։ C9H9N3O2S2։ (Mr 255,3)։ [72-14-0]։ 4-Ամինո-Մ-(թիազոլ-2-իլ)բենզոլ-սուլֆոնամիդ։
Սպիտակ կամ դեղնասպիտակավուն փոշի կամ բյուրեղներ։ Շատ քիչ լուծելի է ջրում, լուծելի է ացետոնում, քիչ լուծելի է 96 % էթանոլում։ Լուծվում է նոսրացված հանքային թթուներում, ալկալիական մետաղների հիդրօքսիդների և կարբոնատների լուծույթներում։
Հալման ջերմաստիճանը՝ մոտ 200 °C։
Ռ2 սուլֆոմոլիբդենային ռեակտիվ։
Մոտ 50 մգ Ռ ամոնիումի մոլիբդատը լուծում են 10 մլ Ռ ծծմբական թթվում։
Ռ3 սուլֆոմոլիբդենային ռեակտիվ։
2,5 գ Ռ ամոնիումի մոլիբդատը տաքացնելով լուծում են 20 մլ Ռ ջրում։ 28 մլ Ռ ծծմբական թթուն Ռ ջրով հասցնում են մինչև 50 մլ ծավալի, հետո հովացնում են։ Երկու լուծույթները խառնում են և լուծույթի ծավալը Ռ ջրով հասցնում են մինչև 100 մլ-ը։
Պահում են պոլիէթիլենային կոնտեյներում։
Սուլֆոսալիցիլաթթու։ C7H6O6S•2H2Օ։ (Mr 254,2)։ [5965-83-3]։ 2-Հիդրօքսի-5-սուլֆոբենզոյաթթու։
Սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ գույնի բյուրեղային փոշի կամ բյուրեղներ։ Շատ հեշտ լուծելի է ջրում և 96 % էթանոլում։
Հալման ջերմաստիճանը՝ մոտ 109 °C։
Ծարիրի-կալիումի տարտրատ։ C8H4K2O12Sb2•3H2O։ (Mr 668)։ [28300-74-5]։ Դիկալիումի դի[տարտրատո(4-)O1,O2,O3,O4]բիս[հակամոնատի(III)]տրիհիդրատ։
Սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ գրանուլացված փոշի կամ թափանցիկ, անգույն բյուրեղներ։ Լուծելի է ջրում և գլիցերինում, հեշտ լուծելի է եռացող ջրում, գրեթե լուծելի չէ 96 % էթանոլում։ Ջրային լուծույթն ունի թույլ թթվային ռեակցիա։
Ծարիրի(III) քլորիդ։ SbCl3։ (Mr 228,1)։ [10025-91-9]։ Ծարիրի տրիքլորիդ։
Անգույն բյուրեղներ կամ թափանցիկ բյուրեղային զանգված։ Հիգրոսկոպիկ է, հեշտ լուծելի է էթանոլում, հիդրալիզվում է ջրով։
Պահում են անօդանցիկ կոնտեյներում, պահպանում են խոնավությունից։
Ծարիրի(III) քլորիդի լուծույթ։
30 գ Ռ ծարիրի(III) քլորիդն արագ լվանում են էթանոլից զերծ 15-ական մլ երկու չափաբաժին Ռ քլորոֆորմով. թափում են լվացալուծույթները և անմիջապես լվացված բյուրեղները թեթևակի տաքացնելով լուծում են էթանոլից զերծ 100 մլ Ռ քլորոֆորմում։ Լուծույթը պահում են մի քանի գրամ Ռ անջուր նատրիումի սուլֆատի վրա։
Ռ1 ծարիրի քլորիդի լուծույթ։
A լուծույթ։ 110 գ Ռ ծարիրի քլորիդը լուծում են 400 մլ Ռ էթիլենքլորիդում, ավելացնում են 2 գ Ռ անջուր ալյումինի օքսիդ, խառնում են և ֆիլտրում ապակյա ֆիլտրի միջոցով (40) (2.1.1.2)։ Ֆիլտրատի ծավալը Ռ էթիլենքլորիդով հասցնում են մինչև 500,0 մլ-ը և խառնում են։ Ստացված լուծույթի օպտիկական խտությունը (2.1.2.24), որը չափվել է 2 սմ շերտի հաստության հալքանոթում 500 նմ ալիքի երկարության պայմաններում, չպետք է գերազանցի 0,07-ը։
B լուծույթ։ Օդաքաշ պահարանում խառնում են 100 մլ թարմ թորած Ռ ացետիլքլորիդ և 400 մլ Ռ էթիլենքլորիդ։
Խառնում են 90 մլ A լուծույթը և 10 մլ B լուծույթը։
Պահում են կիպահղկած խցանով նարնջագույն ապակուց սրվակներում։
Պահման ժամկետը՝ 7 օր։ Ռեակտիվը պիտանի չէ գունավորում հայտնվելու դեպքում։
Ճագարի էրիթրոցիտների սուսպենզիա։
Ճագարի էրիթրոցիտների 1,6 % (ծավ/ծավ) սուսպենզիան պատրաստում են հետևյալ կերպ՝ ճագարի թարմ վերցված 15 մլ արյունից հեռացնում են ֆիբրինը՝ թափահարելով ապակյա գնդերի հետ, հետո ցենտրիֆուգում են 2000 g արագացմամբ 10 րոպե և էրիթրոցիտները լվանում են 9 գ/լ Ռ նատրիումի քլորիդի երեք չափաբաժին լուծույթում՝ յուրաքանչյուրում 30-ական մլ։ Էրիթրոցիտների 1,6 մլ սուսպենզիան 7,2 рН-ով Ռ ֆոսֆատային բուֆերային լուծույթ-9 գ/լ Ռ նատրիումի քլորիդի լուծույթ (1:9) լուծիչների խառնուրդով հասցնում են մինչև 100 մլ ծավալի։
Տագատոզա։ C6H12O6։ (Mr 180,16)։ [87-81-0]։ D-լիքսո-Հեքսուլոզա։
Սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ փոշի։
-ը՝ 2,3։ Որոշումը կատարվում է՝ օգտագործելով 21,9 գ/լ լուծույթը։
Հալման ջերմաստիճանը՝ 134 °C-ից մինչև 135 °C։
Թալիումի սուլֆատ։ Tl2SO4։ (Mr 504,8)։ [7446-18-6]։ Դիթալիումի սուլֆատ։
Սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ շեղանկյունաձև պրիզմաներ։ Քիչ լուծելի է ջրում, գրեթե լուծելի չէ 96 % էթանոլում։

Տալկ։ Mg3Si4O10(OH)2։ (Mr 379,3)։ [14807-96-6]։ Բնական, հիդրատացված մագնեզիումի սիլիկատի փոշի, կարող է ունենալ կապված հանքանյութերի տարաբնույթ կազմ, որոնց մեջ գերակշռում են քլորիտները (հիդրատացված ալյումինի և մագնեզիումի սիլիկատներ), մագնեզիտները (մագնեզիումի կարբոնատ), կալցիտները (կալցիումի կարբոնատ) և դոլոմիտները (կալցիումի և մագնեզիումի կարբոնատներ)։
Սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ գույնի թեթև համասեռ փոշի՝ շոշափելիս ճարպային (ոչ հղկանյութային)։
Գրեթե լուծելի չէ ջրում, 96 % էթանոլում, թթուների նոսրացված լուծույթներում և ալկալիական մետաղների հիդրօքսիդներում։
Տանինաթթու։ [1401-55-4]։ Դաբաղաթթու։
Փայլուն թեփուկներ կամ դեղինից մինչև բաց դարչնագույն ամորֆ փոշի։ Շատ հեշտ լուծելի է ջրում, հեշտ լուծելի է 96 % էթանոլում, լուծելի է ացետոնում։
Պահում են լույսից պաշտպանված վայրում։
Թեոֆիլին։ C7H8N4O2։ (Mr 180,2)։ [58-55-9]։ 1,3-Դիմեթիլ-3,7-դիհիդրո-1Н-պուրին-2,6-դիոն։
Պարունակում է առնվազն 99,0 % և ոչ ավելի, քան 101,0 % C7H8N4O2՝ չոր սուբստանցիայի վերահաշվարկով։
Սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ բյուրեղային փոշի։
Քիչ լուծելի է ջրում, չափավոր լուծելի է 96 % էթանոլում, լուծելի է ալկալիական մետաղների հիդրօքսիդների լուծույթներում, ամոնիակում և հանքային թթուներում։
α-Տերպինեն։ С10Н16։ (Mr 136,2)։ [99-86-5]։ 1-Իզոպրոպիլ-4-մեթիլցիկլոհեքսա-1,3-դիեն։

Թափանցիկ, գրեթե անգույն հեղուկ։
-ը՝ մոտ 0,837։
-ը՝ մոտ 1,478։
Եռման ջերմաստիճանը՝ մոտ 174 °С։
Գազային քրոմատագրության մեջ օգտագործվող α-Տերպինենը պետք է անցնի ներքոհիշյալ փորձարկումը։
Քանակական որոշումը։ Որոշումը կատարվում է գազային քրոմատագրման մեթոդով (2.1.2.27)՝ «Թեյի ծառի յուղ» մասնավոր դեղագրքային հոդվածում նշված ցուցումներին համապատասխան։
Ներքին նորմալացման մեթոդով հաշվարկված α-տերպինենի պարունակությունը պետք է լինի առնվազն 90 %։
γ-Տերպինեն։ С10Н16։ (Mr 136,2)։ [99-85-4]։ 1-Իզոպրոպիլ-4-մեթիլցիկլո-հեքսա-1,4-դիեն։
Յուղանման հեղուկ։
Գազային քրոմատագրման մեջ օգտագործվող γ-Տերպինենը պետք է անցնի ներքոհիշյալ փորձարկումը։
Քանակական որոշումը։ Որոշումը կատարվում է գազային քրոմատագրման մեթոդով (2.1.2.27)՝ «Անանուխի յուղ» մասնավոր դեղագրքային հոդվածում նշված ցուցումներին համապատասխան։
Փորձարկվող լուծույթ։ Փորձարկվող նյութ։
Ներքին նորմալացման մեթոդով հաշվարկված γ-տերպինենի պարունակությունը պետք է լինի առնվազն 93,0 %։
Տերպինեն-4-ոլ։ С10Н18О։ (Mr 154,2)։ [562-74-3]։
4-Մեթիլ-1-(1-մեթիլէթիլ)ցիկլոհեքս-3-են-1-ոլ։ n-Մենթ-1-են-4-ոլ։
Անգույն, յուղանման հեղուկ։
Գազային քրոմատագրության մեջ օգտագործվող տերպինեն-4-ոլը պետք է անցնի ներքոհիշյալ փորձարկումը։
Քանակական որոշումը։ Որոշումը կատարվում է գազային քրոմատագրման մեթոդով (2.1.2.27)՝ «Լավանդայի յուղ» մասնավոր դեղագրքային հոդվածում նշված ցուցումներին համապատասխան։
Փորձարկվող լուծույթ։ Փորձարկվող նյութ։
Ներքին նորմալացման մեթոդով հաշվարկված տերպինեն-4-ոլի պարունակությունը պետք է լինի առնվազն 90,0 %։
α-Տերպինեոլ։ С10Н18О։ (Mr 154,2)։ [98-55-5]։ (RS)-2-(4-Մեթիլցիկլոհեքս-3-ենիլ)-2-պրոպանոլ։
Անգույն բյուրեղներ։ Գրեթե լուծելի չէ ջրում, լուծելի է 96 % էթանոլում։
-ը՝ մոտ 0,935։
-ը՝ մոտ 1,483։
-ը՝ մոտ 92,5։
Հալման ջերմաստիճանը՝ մոտ 35 °С։
Կարող է պարունակել 1 %-ից մինչև 3 % β-տերպինեոլ։
Գազային քրոմատագրության մեջ օգտագործվող α-Տերպինեոլը պետք է անցնի ներքոհիշյալ փորձարկումը։
Քանակական որոշումը։ Որոշումը կատարվում է գազային քրոմատագրման մեթոդով (2.1.2.27)՝ «Անիսոնի յուղ» մասնավոր դեղագրքային հոդվածում նշված ցուցումներին համապատասխան։
Փորձարկվող լուծույթ։ 100 գ/լ Ռ հեքսանում։

Ներքին նորմալացման մեթոդով հաշվարկված α-տերպինեոլի պարունակությունը պետք է լինի առնվազն 97,0 %։
Տեստոստերոն։ C19H28O2։ (Mr 288,4)։ [58-22-0]։ 17β-Հիդրօքսիանդրոստ-4-են-3-ոն։
Պարունակում է առնվազն 97,0 % և ոչ ավելի, քան 103,0 % С19Н28O2՝ չոր սուբստանցիայի վերահաշվարկով։
Սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ բյուրեղային փոշի կամ անգույն կամ դեղնասպիտակ բյուրեղներ։
Գրեթե լուծելի չէ ջրում, հեշտ լուծելի է սպիրտում և մեթիլենքլորիդում, գրեթե լուծելի չէ ճարպային յուղերում։
Հալման ջերմաստիճանը՝ մոտ 155 °C։
Տեստոստերոնի պրոպանատ։ C22H32O3։ (Mr 344,5)։ [57-85-2]։ 3-Օքսոանդրոստ-4-են-17β -իլպրոպանոատ։
Պարունակում է առնվազն 97,5 % և ոչ ավելի, քան 102,0 % C22H32O3՝ չոր սուբստանցիայի վերահաշվարկով։
Սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ փոշի կամ անգույն բյուրեղներ։
Գրեթե լուծելի չէ ջրում, հեշտ լուծելի է ացետոնում և 96 % էթանոլում, լուծելի է ճարպային յուղերում։
Տետրաբութիլամոնիումի հիդրօքսիդ։
C16H37NO•30H2O։ (Mr 800)։ [147741-30-8]։ Պարունակում է առնվազն 98,0 % C16H37NO•30H2O։
Սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ գույնի բյուրեղներ։ Լուծելի է ջրում։
Քանակական որոշումը։ 1,000 գ-ը լուծում են 100 մլ Ռ ջրում և անմիջապես տիտրում են պոտենցաչափական եղանակով 0,1 Մ քլորաջրածնային թթվով (2.1.2.19)։ Զուգահեռաբար անցկացնում են ստուգիչ փորձ։

1 մլ 0,1 Մ քլորաջրածնային թթուն համապատասխանում է 80,0 մգ C16H37NO•30H2O-ին։
Տետրաբութիլամոնիումի հիդրօքսիդի լուծույթ (104 գ/լ)։
Լուծույթ, որը պարունակում է 104 գ/լ C16H37NO (Mr 259,5)՝ պատրաստված մաքրության համապատասխան աստիճան ունեցող ռեակտիվի նոսրացմամբ։
Տետրաբութիլամոնիումի հիդօքսիդի լուծույթ (400 գ/լ)։
Լուծույթ, որը պարունակում է մաքրության համապատասխան աստիճան ունեցող 400 գ/լ C16H37NO (Mr 259,5)։
Տետրաբութիլամոնիումի հիդրոսուլֆատ։
C16H37NO4S։ (Mr 339,5)։ [32503-27-8]։
Բյուրեղային փոշի կամ անգույն բյուրեղներ։ Հեշտ լուծելի է ջրում և մեթանոլում։
Հալման ջերմաստիճանը՝ 169 °C-ից մինչև 173 °C։
Օպտիկական խտությունը (2.1.2.24)։ Ոչ ավելի, քան 0,05։
Չափում են 50 գ/լ լուծույթի օպտիկական խտությունը 240 նմ-ից մինչև 300 նմ ալիքի երկարության տիրույթում։
Տետրաբութիլամոնիումի դիհիդրոֆոսֆատ։
C16H38NO4P։ (Mr 339,5)։ [5574-97-0]։
Սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ փոշի, հիգրոսկոպիկ է։
рН-ը (2.1.2.3)։ Մոտ 7,5։ Չափում են 170 գ/լ լուծույթի рН-ը։
Օպտիկական խտությունը (2.1.2.24)։ Մոտ 0,10։
Չափում են 210 նմ ալիքի երկարության պայմաններում 170 գ/լ լուծույթի օպտիկական խտությունը։
Պահում են անօդանցիկ կոնտեյներում։
Տետրաբութիլամոնիումի յոդիդ։ C16H36IN։ (Mr 369,4)։ [311-28-4]։
Պարունակում է առնվազն 98,0 % C16H36IN։
Սպիտակ գույնի կամ թեթևակի գունավորված բյուրեղային փոշի կամ բյուրեղներ։ Լուծելի է 96 % էթանոլում։
Սուլֆատային մոխիր (2.1.4.14)։ Ոչ ավելի, քան 0,02 %։
Քանակական որոշումը։ 1,200 գ-ը լուծում են 30 մլ Ռ ջրում, ավելացնում են 50,0 մլ 0,1 Մ արծաթի նիտրատի լուծույթը և 5 մլ Ռ նոսրացված ազոտաթթու։ Տիտրում են արծաթի նիտրատի ավելցուկը 0,1 Մ ամոնիումի թիոցիանատի լուծույթով՝ որպես ինդիկատոր օգտագործելով 2 մլ Ռ2 երկաթ(III) ամոնիումի սուլֆատի լուծույթը։
1 մլ 0,1 Մ արծաթի նիտրատի լուծույթը համապատասխանում է 36,94 մգ C16H36IN-ին։
Տետրահեպտիլամոնիումի բրոմիդ։ C28H60BrN։ (Mr 490,7)։ [4368-51-8]։
Սպիտակ գույնի կամ թեթևակի գունավորված բյուրեղային փոշի կամ բյուրեղներ։
Հալման ջերմաստիճանը՝ 89 °C-ից մինչև 91 °C։
Տետրահեքսիլամոնիումի հիդրոսուլֆատ։
C24H53NO4S։ (Mr 451,8)։ [32503-34-7]։
N,N,N-տրիհեքսիլհեքսան-1-ամինոհիդրոգենի սուլֆատ։
Սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ բյուրեղներ։
Հալման ջերմաստիճանը՝ 100 °C-ից մինչև 102 °C։
Տետրահիդրոֆուրան։ C4H8O։ (Mr 72,1)։ [109-99-9]։ Տետրամեթիլենօքսիդ։
Թափանցիկ, անգույն, բոցավառվող հեղուկ։ Խառնվում է ջրի, 96 % էթանոլի հետ։
-ը՝ մոտ 0,89։
Չեն թորում, եթե տետրահիդրոֆուրանը չի անցնում պերօքսիդի մասով փորձարկումը։
Պերօքսիդներ։ 8 մլ օսլայի լուծույթը Ռ կալիումի յոդիդի հետ լցնում են 12 մլ տարողությամբ և մոտ 1,5 սմ տրամագծով կիպահղկած խցանով գլանի մեջ, ամբողջությամբ լցնում են տետրահիդրոֆուրանով, հետո խառնում են և պահում մութ վայրում 30 րոպե։ Գունավորում չպետք է դիտվի։
Սպեկտրալուսաչափության մեջ օգտագործվող տետրահիդրոֆուրանը պետք է անցնի ներքոհիշյալ լրացուցիչ փորձարկումը։
Նվազագույն թողանցումը (2.1.2.24)։ Որոշումը կատարվում է՝ որպես կոմպենսացման հեղուկ օգտագործելով Ռ ջուրը։
20 %՝ 255 նմ ալիքի երկարության դեպքում,
80 %՝ 270 նմ ալիքի երկարության դեպքում,
98 % 310 նմ ալիքի երկարության դեպքում։
Տետրադեկան։ С14Н30։ (Mr 198,4)։ [629-59-4]։ ն-Տետրադեկան։
Պարունակում է առնվազն 99,5 % (զնգվ/զնգվ) С14Н30։ 
Անգույն հեղուկ։ 
-ը՝ մոտ 0,76։ 
-ը՝ մոտ 1,429։
Եռման ջերմաստիճանը՝ մոտ 252 °С։ 
Հալման ջերմաստիճանը՝ մոտ -5 °С։
Տետրադեցիլամոնիումի բրոմիդ։ С40Н84ВrN։ (Mr 659)։ [14937-42-9]։ Տետրակիս(դեցիլ)ամոնիումի բրոմիդ։
Սպիտակ կամ թեթևակի գունավորված բյուրեղային փոշի կամ բյուրեղներ։
Հալման ջերմաստիճանը՝ 88 °С-ից մինչև 89 °С։
Տետրազոլային կապույտ։ С40Н32Cl2N8O2։ (Mr 728)։ [1871-22-3]։ 3,3'-(3,3'-Դիմեթօքսի [1,1'-բիֆենիլ]-4,4'-դիիլ)բիս[2,5-դիֆենիլ-2H-տետրազոլիում]դիքլորիդ։
Դեղին բյուրեղներ։ Քիչ լուծելի է ջրում, հեշտ լուծելի է 96 % էթանոլում և մեթանոլում, գրեթե լուծելի չէ ացետոնում։
Տարրալուծմամբ հալման ջերմաստիճանը՝ մոտ 245 °С։
Տետրամեթիլամոնիումի հիդրօքսիդ։ С4Н13NО•5Н2О։ (Mr 181,2)։ [10424-65-4]։ Տետրամեթիլամոնիումի հիդրօքսիդի պենտահիդրատ։ Որակավորում ԲԱՀՔ-ի համար։
Տետրամեթիլամոնիումի հիդրօքսիդի լուծույթ։ [75-59-2]։
Պարունակում է առնվազն 10,0 % (զնգվ/զնգվ) С4Н13NО (Mr 91,2)։
Թափանցիկ, անգույն կամ թեթևակի գունավորված հեղուկ։ Խառնվում է ջրի և 96 % էթանոլի հետ։
Քանակական որոշումը։ 1,000 գ-ին ավելացնում են 50 մլ Ռ ջուր և տիտրում են 0,05 Մ ծծմբական թթվի լուծույթով՝ որպես ինդիկատոր օգտագործելով 0,1 մլ Ռ մեթիլային կարմրի լուծույթը։
1 մլ 0,05 Մ ծծմբական թթվի լուծույթը համապատասխանում է 9,12 մգ C4H13NO-ին։
Տետրամեթիլամոնիումի հիդրօքսիդի նոսրացված լուծույթ։
Ռ տետրամեթիլամոնիումի հիդրօքսիդի 10 մլ լուծույթի ծավալը ալդեհիդներից զերծ Ռ էթանոլով հասցնում են մինչև 100 մլ ծավալը։ Պատրաստում են անմիջապես օգտագործելուց առաջ։
Տետրամեթիլամոնիումի հիդրոսուլֆատ։ С4Н13NО4S։ (Mr 171,2)։ [80526-82-5]։
Հիգրոսկոպիկ փոշի։
Հալման ջերմաստիճանը՝ մոտ 295 °С։
Տետրամեթիլամոնիումի քլորիդ։ C4H12ClN։ (Mr 109,6)։ [75-57-0]։
Անգույն բյուրեղներ։ Լուծելի է ջրում և 96 % էթանոլում։
Տարրալուծմամբ հալման ջերմաստիճանը՝ մոտ 300 °С։
Տետրամեթիլդիամինոդիֆենիլմեթան։ С17Н22N2։ (Mr 254,4)։ [101-61-1]։ 4,4'-Մեթիլեն-բիս-(N,N-դիմեթիլանիլին)։
Սպիտակից երկնասպիտակավուն բյուրեղներ կամ թերթիկներ։ Գրեթե լուծելի չէ ջրում, քիչ լուծելի է 96 % էթանոլում, լուծելի է հանքային թթուներում։
Հալման ջերմաստիճանը՝ մոտ 90 °С։
Տետրամեթիլդիամինոդիֆենիլմեթանի ռեակտիվ։
A լուծույթ։ 2,5 գ Ռ տետրամեթիլդիամինոդիֆենիլմեթանը լուծում են 10 մլ Ռ սառցային քացախաթթվում և ավելացնում են 50 մլ Ռ ջուր։
B լուծույթ։ 5 գ Ռ կալիումի յոդիդը լուծում են 100 մլ Ռ ջրում։
С լուծույթ։ 0,30 գ Ռ նինհիդրինը լուծում են 10 մլ Ռ սառցային քացախաթթվում և ավելացնում են 90 մլ Ռ ջուր։
A և B լուծույթները խառնում են, ստացված լուծույթին ավելացնում են 1,5 մլ C լուծույթ։
Տետրամեթիլսիլան։ С14Н12Si։ (Mr 88,2)։ [75-76-3]։ Թափանցիկ, անգույն հեղուկ։ Շատ քիչ լուծելի է ջրում, լուծելի է ացետոնում և 96 % էթանոլում։ 
-ը՝ մոտ 0,64։ 
[bookmark: _Hlk56503029]-ը՝ մոտ 1,358։
Եռման ջերմաստիճանը՝ մոտ 26 °С։
Միջուկային մագնիսական ռեզոնանսի սպեկտրադիտման մեջ օգտագործվող տետրամեթիլսիլանը պետք է անցնի ներքոհիշյալ լրացուցիչ փորձարկումը։
ՄՄՌ սպեկտրում Ռ դեյտերացված քլորոֆորմի մեջ մոտ 10 % (ծավ/ծավ) տետրամեթիլսիլանի լուծույթի ցանկացած կողմնակի ազդանշանի ինտենսիվությունը, բացառությամբ նրանց, որոնք համապատասխանում են կողմնային կապերի պտույտին և քլորոֆորմին, չպետք է գերազանցի այն կողմնային գծերի С-13 ինտենսիվությունը, որոնք դասավորված են տետրամեթիլսիլանի հիմնական ազդանշանի երկու կողմերում 59,1 Հց հեռավորության վրա։
Տետրամեթիլէթիլենդիամին։ C6H16N2։ (Mr 116,2)։ [110-18-9]։
N,N,N',N'-Տետրամեթիլէթիլենդիամին։
Անգույն հեղուկ։ Խառնվում է ջրի, 96 % էթանոլի հետ։
-ը՝ մոտ 0,78։
-ը՝ մոտ 1,418։
Եռման ջերմաստիճանը՝ մոտ 121 °С։
Տետրաքլորէթան։ C2H2Cl4։ (Mr 167,9)։ [79-34-5]։ 1,1,2,2-Տետրաքլորէթան։
Թափանցիկ, անգույն հեղուկ։ Քիչ լուծելի է ջրում, խառնվում է 96 % էթանոլի հետ։
-ը՝ մոտ 1,59։
-ը՝ մոտ 1,495։
Թորման ջերմաստիճանային սահմանները (2.1.2.11)։ 145 °С-ից մինչև 147 °С. պետք է թորվի առնվազն 95 %-ը։
Տետրաէթիլամոնիումի հիդրօքսիդի լուծույթ։ С8Н21NО։ (Mr 147,3)։ [77-98-5]։
200 գ/լ լուծույթ. անգույն հեղուկ, ուժեղ ալկալի է։
-ը՝ մոտ 1,01։
-ը՝ մոտ 1,372։
ԲԱՀՔ-ի համար որակավորում։

Տետրաէթիլամոնիումի հիդրոսուլֆատ։ С8Н21NО4S։ (Mr 227,3)։ [16873-13-5]։
Հիգրոսկոպիկ փոշի։
Հալման ջերմաստիճանը՝ մոտ 245 °С։
Տետրաէթիլենպենտամին։ C8H23N5։ (Mr 189,3)։ [112-57-2]։ 3,6,9-Տրիազաունդեկան-1,11-դիամին։
Անգույն հեղուկ։ Լուծելի է ացետոնում։
-ը՝ մոտ 1,506։
Պահում են չոր և սառը վայրում։
Թիամազոլ։ C4H6N2S։ (Mr 114,2)։ [60-56-0]։ Մեթիմազոլ։ 1-Մեթիլ-1H-իմիդազոլ-2-թիոլ։
Սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ բյուրեղային փոշի։ Հեշտ լուծելի է ջրում, լուծելի է 96 % էթանոլում և մեթիլենքլորիդում։
Հալման ջերմաստիճանը՝ մոտ 145 °С։
2-(2-Թիենիլ)քացախաթթու։ С6Н6О2S։ (Mr 142,1)։ [1918-77-0]։
Դարչնագույն փոշի։ Հալման ջերմաստիճանը՝ մոտ 65 °С։
Տիմին։ С5Н6N2O2։ (Mr 126,1)։ [65-71-4]։ 5-Մեթիլպիրիմիդին-2,4-(1H,3H)-դիոն։
Կարճ, ասեղանման բյուրեղներ կամ թիթեղներ։ Քիչ լուծելի է սառը ջրում, լուծելի է տաք ջրում, լուծելի է ալկալիական մետաղների հիդրօքսիդների նոսրացված լուծույթներում։
Թիմոլ։ C10H14O։ (Mr 150,2)։ [89-83-8]։ 5-Մեթիլ-2-(մեթիլէթիլ)ֆենոլ։
Անգույն բյուրեղներ։
Շատ քիչ լուծելի է ջրում, շատ հեշտ լուծելի է 96 % էթանոլում, հեշտ լուծելի է եթերային և ճարպային յուղերում, չափավոր լուծելի է գլիցերինում։ Լուծվում է ալկալիական մետաղների հիդրօքսիդների նոսրացված լուծույթներում։
Գազային քրոմատագրության մեջ օգտագործվող թիմոլը պետք է անցնի ներքոհիշյալ փորձարկումը։
Քանակական որոշումը։ Որոշումը կատարվում է գազային քրոմատագրման մեթոդով (2.1.2.27)՝ «Անանուխի յուղ» մասնավոր դեղագրքային հոդվածում նշված ցուցումներին համապատասխան։
Փորձարկվող լուծույթ։ 0,1 գ 10 մլ Ռ ացետոնում։
Ներքին ստանդարտացման մեթոդով հաշվարկված թիմոլի պարունակությունը պետք է լինի առնվազն 95,0 %։
Թիմոլային կապույտ։ С27Н30О5S։ (Mr 466,6)։ [76-61-9]։ Թիմոլսուլֆոնֆտալեին։ 4,4'-(3Н-2,1-բենզօքսա-թիոլ-3-իլի-դեն)բիս[2-իզոպրոպիլ-5-մեթիլ- ֆենոլ]5,5-դիօքսիդ։
Կանաչադարչնագույն կամ կապտականաչ բյուրեղային փոշի։ Քիչ լուծելի է ջրում, լուծելի է 96 % էթանոլում և ալկալիական մետաղների հիդրօքսիդների նոսրացված լուծույթներում։
Թիմոլային կապույտի լուծույթ։
0,1 գ Ռ թիմոլային կապույտը լուծում են 2,15 մլ 0,1 Մ նատրիումի հիդրօքսիդի լուծույթի և 20 մլ 96 % Ռ էթանոլի խառնուրդում, լուծույթի ծավալը Ռ ջրով հասցնում են մինչև 100 մլ-ը։
Զգայունության մասով փորձարկում։ Ածխածնի դիօքսիդից զերծ 100 մլ Ռ ջրին ավելացնում են 0,1 մլ թիմոլային կապույտի լուծույթ և 0,2 մլ 0,02 Մ նատրիումի հիդրօքսիդի լուծույթ. հայտնվում է կապույտ գունավորում, որը պետք է փոխվի դեղինի ոչ ավելի, քան 0,15 մլ 0,02 Մ քլորաջրածնային թթու ավելացնելիս։
Երանգի փոփոխությունը։ Կարմրից դեղինի՝ рН-ի 1,2-2,8 միջակայքում։ Ձիթապտղականաչից կապույտի՝ рН-ի՝ 8,0-9,6 միջակայքում։
Թիմոլֆտալեին։ C28H30O4։ (Mr 430,5)։ [125-20-2]։ 3,3-Բիս(4-հիդրօքսի-5-իզոպրոպիլ-2-մեթիլֆենիլ)-3Н-իզոբենզոֆուրան-1-ոն։

Սպիտակից դեղնասպիտակավուն փոշի։ Գրեթե լուծելի չէ ջրում, լուծելի է 96 % էթանոլում և ալկալիական մետաղների հիդրօքսիդների նոսրացված լուծույթներում։
Թիմոլֆտալեինի լուծույթ։
1 գ/լ լուծույթ՝ 96 % Ռ էթանոլում։
Զգայունության մասով փորձարկում։ Ածխածնի դիօքսիդից զերծ 100 մլ Ռ ջրին ավելացնում են 0,2 մլ թիմոլֆտալեինի լուծույթ, անգույն լուծույթ. ոչ ավելի, քան 0,05 մլ 0,1 Մ նատրիումի հիդրօքսիդի լուծույթ ավելացնելիս պետք է հայտնվի լուծույթի կապույտ գունավորում։
Երանգի փոփոխությունը։ Անգույնից կապույտի՝ рН-ի՝ 9,3-10,5 միջակայքում։
Թիոացետամիդ։ C2H5NS։ (Mr 75,1)։ [62-55-5]։ Բյուրեղային փոշի կամ անգույն բյուրեղներ։ Հեշտ լուծելի է ջրում և 96 % էթանոլում։
Հալման ջերմաստիճանը՝ մոտ 113 °C։
Թիոացետամիդի լուծույթ։
40 գ/լ լուծույթ։
Թիոցետամիդի ռեակտիվ։
0,2 մլ Ռ թիոցետամիդի լուծույթին ավելացնում են 5 մլ Ռ ջրի, 15 մլ 1 Մ նատրիումի հիդրօքսիդի լուծույթի և 20 մլ 85 % Ռ գլիցերինի խառնուրդի 1 մլ, տաքացնում են ջրային բաղնիքի վրա 20 վայրկյան։ Պատրաստում են անմիջապես օգտագործելուց առաջ։
Թիոբարբիտուրաթթու։ C4H4N2O2S։ (Mr 144,2)։ [504-17-6]։ 4,6-Դիհիդրօքսի-2-սուլֆանիլպիրիմիդին։
Թիոգլիկոլաթթու։ C2H4O2S։ (Mr 92,1)։ [68-11-1]։ 2-Մերկապտո-քացախաթթու։
Անգույն հեղուկ։ Խառնվում է ջրի հետ, լուծելի է 96 % էթանոլում։

Թիոմերսալ։ C9H9HgNaO2S։ (Mr 404,8)։ [54-64-8]։ Նատրիումի մերկուրոթիոլատ։ Նատրիումի 2-[(էթիլմերկուրիո)թիո]բենզոատ։
Դեղնասպիտակավուն թեթև բյուրեղային փոշի։ Շատ հեշտ լուծելի է ջրում, հեշտ լուծելի է 96 % էթանոլում։
Թիոմիզանյութ։ CH4N2S։ (Mr 76,1)։ [62-56-6]։
Սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ բյուրեղային փոշի կամ բյուրեղներ։ Լուծելի է ջրում և 96 % էթանոլում։
Հալման ջերմաստիճանը՝ մոտ 178 °C։
Թիրամին։ C8H11NO։ (Mr 137,2)։ [51-67-2]։ 4-(2-Ամինոէթիլ)ֆենոլ։
Բյուրեղներ։ Քիչ լուծելի է ջրում, լուծելի է տաք, անջուր էթանոլում։
Հալման ջերմաստիճանը՝ 164 °C-ից մինչև 165 °C։
Թիրոզին։ C9H11NO3։ (Mr 181,2)։ [60-18-4]։ 2-Ամինո-3-(4-հիդրօքսի-ֆենիլ)պրոպիոնաթթու։
Սպիտակ բյուրեղային փոշի կամ բյուրեղներ կամ անգույն բյուրեղներ։
Քիչ լուծելի է ջրում, գրեթե լուծելի չէ ացետոնում և անջուր էթանոլում, լուծելի է նոսրացված քլորաջրածնային թթվում և ալկալիական մետաղների հիդրօքսիդների լուծույթներում։
Տիտան։ Ti: (Ar 47,88)։ [7440-32-6]։
Պարունակում է առնվազն 99 % Ti։
Մետաղական փոշի կամ ոչ ավելի, քան 0,5 մմ տրամագծով բարակ մետաղալար կամ սպունգ։
Հալման ջերմաստիճանը՝ մոտ 1668 °C։
Խտությունը՝ մոտ 4,507 գ/սմ3։ 
Տիտանի դիօքսիդ։ TiO2։ (Mr 79,9)։ [13463-67-7]։
Պարունակում է առնվազն 98,0 % և ոչ ավելի, քան 100,5 % TiO2։
Սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ փոշի։
Գրեթե լուծելի չէ ջրում։ Չի լուծվում նոսրացված հանքային թթուներում, դանդաղ լուծվում է կոնցենտրացված, տաք ծծմբական թթվում։
Տիտանի քլորիդ։ TiCl3։ (Mr 154,3)։ [7705-07-9]։ Տիտանի տրիքլորիդ։
Կարմրամանուշակագույն, օդում տարհոսող բյուրեղներ։ Լուծելի է ջրում և 96 % էթանոլում։
Հալման ջերմաստիճանը՝ մոտ 440 °C։
Պահում են անօդանցիկ կոնտեյներում։
Տիտանի քլորիդի լուծույթ։
100 գ/լ (HC1) քլորաջրածնային թթվի լուծույթում 150 գ/լ լուծույթ։
-ը՝ մոտ 1,19։
Տիտանի քլորիդի և ծծմբական թթվի ռեակտիվ։
20 մլ Ռ տիտանի(III) քլորիդի լուծույթին զգուշորեն խառնում են 13 մլ Ռ ծծմբական թթու, ավելացնում են բավարար քանակությամբ Ռ կոնցենտրացված ջրածնի պերօքսիդի լուծույթ` մինչև դեղին գունավորում ստանալը, տաքացնում են, մինչև սկսեն անջատվել սպիտակ գոլորշիներ, և հովացնում են։ Նոսրացնում են Ռ ջրով, կրկնում են շոգիացումը և Ռ ջրի ավելացումը` մինչև անգույն լուծույթ ստանալը։ Լուծույթի ծավալը Ռ ջրով հասցնում են մինչև 100 մլ-ը։
Տիտանային դեղին։ C28H19N5Na2O6S4։ (Mr 696)։ [1829-00-1]։ Թիազոլային դեղին։ Դինատրիումի 2,2'-[(1-տրիազեն-1,3-դիիլ)դի-4,1-ֆենիլեն]բիս-[6-մեթիլ-բենզոթիազոլ-7-սուլֆոնատ]։ 
Շուլցի ցուցանիշ՝ թիվ 280։
Գունային ցուցիչ (C. I.)՝ թիվ 19540։
Դեղնադարչնագույն փոշի։ Հեշտ լուծելի է ջրում և 96 % էթանոլում։
Տիտանային դեղինի թուղթ։
Ֆիլտրման թղթի շերտերն ընկղմում են Ռ տիտանային դեղինի լուծույթի մեջ, պահում են մի քանի րոպե և չորացնում են սենյակային ջերմաստիճանի պայմաններում։
Տիտանային դեղինի լուծույթ։
0,5 գ/լ լուծույթ։
Զգայունության մասով փորձարկում։ 10 մլ Ռ ջրին ավելացնում են 0,1 մլ տիտանային դեղինի լուծույթ, 0,2 մլ Ռ մագնեզիումի (10 ppm Mg2+) ստանդարտ լուծույթ և 1,0 մլ 1 Մ նատրիումի հիդրօքսիդի լուծույթ։ Ստացված լուծույթը համեմատում են նույն կերպ պատրաստված համեմատման լուծույթի հետ՝ բացառությամբ մագնեզիումի. պետք է դիտվի լուծույթի հստակ վարդագույն գունավորում։
Տոզիլարգինինի մեթիլային եթերի հիդրոքլորիդ։ C14H23ClN4O4S։ (Mr 378,9)։ [1784-03-8]։ N-Տոզիլ-L-արգինին մեթիլային եթերի հիդրոքլորիդ։ Մեթիլ(S)-5-գուանիդինո-2-(4-մեթիլբենզոլ-սուլֆոնամիդ)վալերատի հիդրոքլորիդ։
-ը՝ 12-ից մինչև 16։ Որոշումը կատարվում է՝ օգտագործելով 40 գ/լ լուծույթ։
Հալման ջերմաստիճանը՝ մոտ 145 °C։
Տոզիլարգինինի մեթիլային եթերի հիդրոքլորիդի լուծույթ։
98,5 մգ Ռ տոզիլարգինինի մեթիլային եթերի հիդրոքլորիդին ավելացնում են 5 մլ Ռ տրիս (հիդրօքսիմեթիլ)ամինոմեթանի բուֆերային լուծույթ՝ 8,1 рН-ով, թափահարում են մինչև լուծվելը, ավելացնում են 2,5 մլ Ռ մեթիլային կարմրի խառը լուծույթ և լուծույթի ծավալը Ռ ջրով հասցնում են մինչև 25,0 մլ-ը։
Տոզիլլիզիլքլորմեթանի հիդրոքլորիդ։ C14H22Cl2N2O3S։ (Mr 369,3)։ [4238-41-9]։ N-Տոզիլ-L-լիզիլքլորմեթանի հիդրոքլորիդ։ (3S)-7-Ամինո-1-քլոր-3-(4-մեթիլբենզոլսուլֆոնամիդո)հեպտան-2-ոնի հիդրոքլորիդ։
-ը՝ 7-ից մինչև 9։ Որոշումը կատարվում է՝ օգտագործելով 20 գ/լ լուծույթ։
Տարրալուծմամբ հալման ջերմաստիճանը՝ մոտ 155 °C։
-ը՝ 310-ից մինչև 340։ Որոշումը կատարվում է 230 նմ ալիքի երկարության պայմաններում՝ որպես փոխհատուցման հեղուկ օգտագործելով Ռ ջուր։
Տոզիլֆենիլալանիլքլորմեթան։ C17H18ClNO3S։ (Mr 351,9)։ [402-71-1]։ N-Տոզիլ-L-ֆենիլալանիլքլորմեթան։
-ը՝ 85-ից մինչև 89։ Որոշումը կատարվում է 96 % Ռ էթանոլում՝ օգտագործելով 10 գ/լ լուծույթ։ 
Հալման ջերմաստիճանը՝ մոտ 105 °C։
-ը՝ 290-ից մինչև 320։ Որոշումը կատարվում է 96 % Ռ էթանոլում 228,5 նմ ալիքի երկարության պայմաններում։
о-Տոլիդին։ C14H16N2։ (Mr 212,3)։ [119-93-7]։ 3,3'-Դիմեթիլբենզիդին։
Պարունակում է առնվազն 97,0 % C14H16N2։ 
Բաց դարչնագույն բյուրեղային փոշի։
Հալման ջերմաստիճանը՝ մոտ 130 °C։ 
о-Տոլիդինի լուծույթ։
0,16 գ Ռ о-տոլիդինը լուծում են 30,0 մլ Ռ սառցային քացախաթթվում, ավելացնում են 1,0 գ Ռ կալիումի յոդիդ և լուծույթի ծավալը Ռ ջրով հասցնում են մինչև 500,0 մլ-ը։
о-Տոլուիդին։ C7H9N։ (Mr 107,2)։ [95-53-4]։ 2-Մեթիլանիլին։
Բաց դեղին գույնի հեղուկ, օդի և լույսի ազդեցության ներքո դառնում է կարմրադարչնագույն։ Քիչ լուծելի է ջրում, լուծելի է 96 % էթանոլում և նոսրացված թթուներում։
-ը՝ մոտ 1,01։
-ը՝ մոտ 1,569։
Եռման ջերմաստիճանը՝ մոտ 200 °C։
Պահում են անօդանցիկ կոնտեյներում՝ լույսից պաշտպանված վայրում։
n-Տոլուիդին։ C7H9N։ (Mr 107,2)։ [106-49-0]։ 4-Մեթիլանիլին։
Փայլուն թիթեղներ կամ փաթիլներ։ Քիչ լուծելի է ջրում, հեշտ լուծելի է ացետոնում և 96 % էթանոլում։
Հալման ջերմաստիճանը՝ մոտ 44 °С։
о-Տոլուիդինի հիդրոքլորիդ։ C7H10ClN։ (Mr 143,6)։ [636-21-5]։ 2-Մեթիլանիլինի հիդրոքլորիդ։ 2-Մեթիլբենզամինի հիդրոքլորիդ։ Պարունակում է առնվազն 98,0 % C7H10ClN։ 
Հալման ջերմաստիճանը՝ 215 °С-ից մինչև 217 °С։
Տոլուիդինային կապույտ։ C15H16ClN3S։ (Mr 305,8)։ [92-31-9]։ Տոլուիդինային կապույտ Օ։ 3-Ամինո-7-դիմեթիլամինո-2-մեթիլֆենոթիազինա-5-իում քլորիդ։
Շուլցի ցուցանիշ՝ թիվ 1041։
Գունային ցուցիչ (С. I.)՝ թիվ 52040։
Մուգ կանաչ փոշի։ Լուծելի է ջրում, քիչ լուծելի է 96 % էթանոլում։
Տոլուոլ։ С7Н8։ (Mr 92,1)։ [108-88-3]։ Մեթիլբենզոլ։
Թափանցիկ, անգույն, բոցավառվող հեղուկ։ Շատ քիչ լուծելի է ջրում, խառնվում է 96 % էթանոլի հետ։
-ը՝ 0,865-ից մինչև 0,870։
Եռման ջերմաստիճանը՝ մոտ 110 °С։
Ծծմբից զերծ տոլուոլ։
Պետք է բավարարի Ռ տոլուոլի համար սահմանված պահանջները և անցնի ներքոհիշյալ լրացուցիչ փորձարկումը։
Ծծումբ պարունակող միացություններ։ 10 մլ տոլուոլին ավելացնում են 1 մլ Ռ անջուր էթանոլ, 3 մլ Ռ կալիումի պլումբիտի լուծույթ և եռացնում են հետադարձ սառնարանում 15 րոպե։ 5 րոպե հետո ջրային շերտը չպետք է մգանա։
Թիոֆենին խնամակից նյութեր։ 2 մլ տոլուոլը թափահարում են 5 մլ Ռ իզատինի ռեակտիվի հետ 5 րոպե և թողնում են 15 րոպե. ներքևի շերտում չպետք է դիտվի կապույտ գունավորում։
о-Տոլուոլսուլֆոնամիդ։ С7Н9NO2S։ (Mr 171,2)։ [88-19-7]։ 2-Մեթիլբենզոլսուլֆոնամիդ։
Սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ բյուրեղային փոշի։ Քիչ լուծելի է ջրում, լուծելի է 96 % էթանոլում և ալկալիական մետաղների հիդրօքսիդների լուծույթներում։
Հալման ջերմաստիճանը՝ մոտ 156 °С։
n-Տոլուոլսուլֆոնամիդ։ [70-55-3]
Տե՛ս Ռ Տոլուոլսուլֆոնամիդը։
Տոլուոլսուլֆոնամիդ։ C7H9NO2S։ (Mr 171,2)։ [70-55-3]։ 4-Մեթիլբենզոլսուլֆոնամիդ։ n-Տոլուոլսուլֆոնամիդ։
Պարունակում է առնվազն 99,0 % C7H9NO2S։
Սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ բյուրեղային փոշի։ Քիչ լուծելի է ջրում, լուծելի է 96 % էթանոլում և ալկալիական մետաղների հիդրօքսիդների լուծույթներում։
Հալման ջերմաստիճանը՝ մոտ 136 °С։
Տոլուոլսուլֆանաթթու։ C7H8O3S•H2O (Mr 190,2)։ [6192-52-5]։ 4-Մեթիլ-բենզոլսուլֆոնաթթու։
Պարունակում է առնվազն 87,0 % C7H8O3S։
Սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ բյուրեղային փոշի կամ բյուրեղներ։ Հեշտ լուծելի է ջրում, լուծելի է 96 % էթանոլում։
Տրագականտ։ [9000-65-1]։
Օդում պնդացող կպչուն զանգված, որը գոյանում է Astragalus gummifer Labil.-ի և Արևմտյան Ասիայից Astragalus-ի մի քանի այլ տեսակների բնի և ճյուղերի բնական կամ հատուկ արված կտրվածքներից։
Թրեոնին։ C4H9NO3։ (Mr 119,1)։ [72-19-5]։ (2S,3R)-2-Ամինո-3-հիդրոօքսիբութանաթթու։
Սպիտակուցի խմորման կամ հիդրոլիզի արգասիք։
Պարունակում է առնվազն 99,0 % և ոչ ավելի, քան 101,0 % C4H9NO3՝ չոր սուբստանցիայի վերահաշվարկով։
Սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ բյուրեղային փոշի կամ անգույն բյուրեղներ։
Լուծելի է ջրում, գրեթե լուծելի չէ 96 % էթանոլում։
Տրիամցինոլոն։ С21Н27FO6։ (Mr 394,4)։ [124-94-7]։ 9-Ֆտոր-11β,16α,17,21-տետրահիդրօքսի-պրեգնա-1,4-դիեն-3,20-դիոն։
Բյուրեղային փոշի։
Հալման ջերմաստիճանը՝ 262 °С-ից մինչև 263 °С։
Տրիացետին։ С9Н14O6։ (Mr 218,2)։ [102-76-1]։ Պրոպան-1,2,3-տրիիլ տրիացետատ։ Գլիցերինի տրիացետատ։
Գրեթե թափանցիկ, անգույն կամ դեղնավուն հեղուկ։ Լուծելի է ջրում, խառնվում է 96 % էթանոլի հետ։
-ը՝ մոտ 1,16։
-ը՝ մոտ 1,43։
Եռման ջերմաստիճանը՝ մոտ 260 °С։
Տրիկոզան։ С23Н48։ (Mr 324,6)։ [638-67-5]։
Սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ բյուրեղներ։ Գրեթե լուծելի չէ ջրում, լուծելի է հեքսանում։
Հալման ջերմաստիճանը՝ մոտ 48 °С։
Տրիմեթիլպենտան։ С8Н18։ (Mr 114,2)։ [540-84-1]։ Իզոօքտան։ 2,2,4-Տրիմեթիլպենտան։
Անգույն, բոցավառվող հեղուկ։ Գրեթե լուծելի չէ ջրում, լուծելի է անջուր էթանոլում։
-ը՝ 0,691-ից մինչև 0,696։ 
-ը՝ 1,391-ից մինչև 1,393։
Թորման ջերմաստիճանային սահմանները (2.1.2.11)։ 98 °С-ից մինչև 100 °С. պետք է թորվի առնվազն 95 %-ը։
Սպեկտրալուսաչափության մեջ օգտագործվող տրիմեթիլպենտանը պետք է անցնի ներքոհիշյալ լրացուցիչ փորձարկումը։
Օպտիկական խտությունը (2.1.2.24): Ոչ ավելի, քան 0,01։
Որոշումը կատարվում է 250 նմ-ից մինչև 420 նմ ալիքի երկարության տիրույթում՝ որպես կոմպենսացման հեղուկ օգտագործելով Ռ ջուր։
Ռ1 տրիմեթիլպենտան։
Պետք է բավարարի Ռ տրիմեթիլպենտանի համար սահմանված պահանջները՝ ներքոհիշյալ փոփոխությամբ։
Օպտիկական խտությունը (2.1.2.24)։ Ոչ ավելի, քան 0,07։
Որոշումը կատարվում է 220 նմ-ից մինչև 360 նմ ալիքի երկարության տիրույթում՝ որպես կոմպենսացման հեղուկ օգտագործելով Ռ ջուր։
Տրիս(հիդրօքսիմեթիլ)ամինոմեթան։
C4H11NO3։ (Mr 121,1)։ [77-86-1]։ Ամինոմեթիլի-դինետրի (մեթանոլ)։ Տրոմեթամին։

Պարունակում է առնվազն 99,0 % և ոչ ավելի, քան 100,5 % C4H11NO3՝ չոր սուբստանցիայի վերահաշվարկով։
Սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ բյուրեղային փոշի կամ անգույն բյուրեղներ։ Հեշտ լուծելի է ջրում, չափավոր լուծելի է սպիրտում, շատ քիչ լուծելի է էթիլացետատում։
Տրիս(հիդրօքսիմեթիլ)ամինոմեթանի լուծույթ։
Ռ տրիս(հիդրօքսիմեթիլ)ամինոմեթանի լուծույթը պարունակում է 24,22 գ C4H11NO3՝ 1000,0 մլ-ում։
Տրիսցիանոէթօքսիպրոպան։ C12H17N3O3։ (Mr 251,3)։ 1,2,3-Տրիս(2-ցիանոէթօքսի)պրոպան։
Դեղնադարչնագույն մածուցիկ հեղուկ։ Լուծելի է մեթանոլում։
Օգտագործում են որպես անշարժ ֆազ գազային քրոմատագրության մեջ։ 
-ը՝ մոտ 1,11։
Մածուցիկությունը (2.1.2.9)։ Մոտ 172 մՊա•ս։
Տրիֆենիլմեթանոլ։ C19H16O։ (Mr 260,3)։ [76-84-6]։ Տրիֆենիլկարբինոլ։
Անգույն բյուրեղներ։ Գրեթե լուծելի չէ ջրում, հեշտ լուծելի է 96 % էթանոլում։
Տրիֆենիլտետրազոլիումի քլորիդ։ C19H15C1N4։ (Mr 334,8)։ [298-96-4]։ 2,3,5-Տրիֆենիլ-2H-տետրազոլիումի քլորիդ։
Պարունակում է առնվազն 98,0 % C19H15ClN4։ 
Բաց դեղին կամ խամրած դեղին փոշի։ Լուծելի է ջրում, ացետոնում և 96 % էթանոլում։
Տարրալուծմամբ հալման ջերմաստիճանը՝ մոտ 240 °С։
Քանակական որոշումը։ 1,000 գ-ը լուծում են 5 մլ Ռ նոսրացված ազոտաթթվի և 45 մլ Ռ ջրի խառնուրդում, ավելացնում են 50,0 մլ 0,1 Մ արծաթի նիտրատի լուծույթ և տաքացնում են մինչև եռալը։ Հովացնում են, ավելացնում են 3 մլ Ռ դիբութիլֆտալատ, եռանդուն կերպով թափահարում են և տիտրում են 0,1 Մ ամոնիումի թիոցիանատի լուծույթով՝ որպես ինդիկատոր օգտագործելով Ռ2 երկաթի(Ш) ամոնիումի սուլֆատի 2 մլ լուծույթ։
1 մլ 0,1 Մ արծաթի նիտրատի լուծույթը համապատասխանում է 33,48 մգ C19H15ClN4-ին։
Պահում են լույսից պաշտպանված վայրում։
Տրիֆենիլտետրազոլիումի քլորիդի լուծույթ։
Ռ 96 % սպիրտում 5 գ/լ ալդեհիդներից զերծ լուծույթ։
Պահում են լույսից պաշտպանված վայրում։
Տրիֆտորքացախաթթու։ С2НF3О2։ (Mr 114,0)։ [76-05-1]։
Պարունակում է առնվազն 99 % С2НF3О2։ 
Հեղուկ, խառնվում է ացետոնի և 96 % էթանոլի հետ։
-ը՝ մոտ 1,53։
Եռման ջերմաստիճանը՝ մոտ 72 °С։ 
Օգտագործում են պրոտեինների սեկվենտացման համար պիտանի որակավորումը։
Պահում են անօդանցիկ կոնտեյներում։
Տրիֆտորքացախային անհիդրիդ։ С4F6О3։ (Mr 210,0)։ [407-25-0]։
Անգույն հեղուկ։
-ը՝ մոտ 1,5։
Տրիքլորտրիֆտորէթան։ С2Cl3F3։ (Mr 187,4)։ [76-13-1]։ 1,1,2-Տրիքլոր-1,2,2-տրիֆտորէթան։

Անգույն, ցնդող հեղուկ։ Գրեթե լուծելի չէ ջրում, խառնվում է ացետոնի հետ։
-ը՝ մոտ 1,58։
Թորման ջերմաստիճանային սահմանները (2.1.2.11)։ 47 °С-ից մինչև 48 °С. պետք է թորվի առնվազն 98 %։
Տրիքլորքացախաթթու։ С2НCl3O2։ (Mr 163,4)։ [76-03-9]։
Անգույն բյուրեղներ կամ բյուրեղային զանգված։ Շատ հեշտ տարհոսում է օդում, շատ հեշտ լուծելի է ջրում և 96 % էթանոլում։
Պահում են անօդանցիկ կոնտեյներում։
Տրիքլորքացախաթթվի լուծույթ։
40,0 գ Ռ տրիքլորքացախաթթուն լուծում են Ռ ջրում և նույն լուծիչով լուծույթի ծավալը հասցնում են մինչև 1000,0 մլ-ը։ Կոնցենտրացիան որոշում են 0,1 Մ նատրիումի հիդրօքսիդի լուծույթով տիտրելու միջոցով և անհրաժեշտության դեպքում հասցնում են մինչև 40 ± 1 գ/լ կոնցենտրացիան։
1,1,1-Տրիքլորէթան։ С2Н3Cl3։ (Mr 133,4)։ [71-55-6]։ Մեթիլքլորոֆորմ։
Չբոցավառվող հեղուկ։ Գրեթե լուծելի չէ ջրում, լուծելի է ացետոնում և մեթանոլում։
-ը՝ մոտ 1,34։
-ը՝ մոտ 1,438։
Եռման ջերմաստիճանը՝ մոտ 74 °С։
Տրիքլորէթիլեն։ С2НCl3։ (Mr 131,4)։ [79-01-6]։ 
Անգույն հեղուկ։ Գրեթե լուծելի չէ ջրում, խառնվում է 96 % էթանոլի հետ։ 
-ը՝ մոտ 1,46։
մոտ 1,477։

Տրիէթանոլամին։ C6H15NO3։ (Mr 149,2)։ [102-71-6]։ 2,2’,2”-Նիտրիլոտրիէթանոլ։
Պարունակում է առնվազն 99,0 % (զնգվ/զնգվ) և հիմքերի ընդհանուր քանակի ոչ ավելի, քան 103,0 % (զնգվ/զնգվ) C6H15NO3՝ անջուր սուբստանցիայի վերահաշվարկով։
Թափանցիկ, մածուցիկ, անգույն կամ թեթևակի դեղին հեղուկ, շատ հիգրոսկոպիկ է։
Խառնվում է ջրի և 96 % էթանոլի հետ, լուծելի է մեթիլենքլորիդում։
Տրիէթիլամին։ С6Н15N։ (Mr 101,2)։ [121-44-8]։ N,N-Դիէթիլէթանամին։
Անգույն հեղուկ։ Քիչ լուծելի է ջրում՝ 18,7 °С-ից ցածր ջերմաստիճանում, խառնվում է 96 % էթանոլի հետ։
-ը՝ մոտ 0,727։
-ը՝ մոտ 1,401։
Եռման ջերմաստիճանը՝ մոտ 90 °С։
Տրիէթիլենդիամին։ С6Н12N2։ (Mr 112,2)։ 1,4-Դիազաբիցիկլո[2.2.2]օքտան։
Բյուրեղներ, շատ հիգրոսկոպիկ են։ Սենյակային ջերմաստիճանի պայմաններում հեշտ սուբլիմացվում են։
Հեշտ լուծվում է ջրում, ացետոնում և անջուր էթանոլում։
Եռման ջերմաստիճանը՝ մոտ 174 °С։ 
Հալման ջերմաստիճանը՝ մոտ 158 °С։ 
Պահում են անօդանցիկ կոնտեյներում։
Ցլի թրոմբին։ [9002-04-4]։
Ցլի պլազմայից ստացված ֆերմենտային պատրաստուկ, որը ֆիբրինոգենը վերածում է ֆիբրինի։ Դեղնասպիտակավուն փոշի։
Պահում են 0 °С-ից ցածր ջերմաստիճանում։
Մարդու թրոմբին։ [9002-04-4]։
Մարդու չոր թրոմբին։ Ֆերմենտային պատրաստուկ, որը մարդու ֆիբրինոգենը վերածում է ֆիբրինի։ Ստանում են մարդու հեղուկ պլազմայից, համապատասխան աղերով և օրգանական լուծիչներով, рН-ի, իոնային ուժի և ջերմաստիճանի վերահսկման պայմաններում նստեցման միջոցով։
Դեղնասպիտակավուն փոշի։ Հեշտ լուծվում է 9 գ/լ նատրիումի քլորիդի լուծույթում՝ առաջացնելով պղտոր բաց դեղին գունավորում։
Պահում են ազոտի միջավայրում՝ խցանափակված ապակյա կոնտեյներներում, 25 °С-ից ոչ բարձր ջերմաստիճանի պայմաններում։
Մարդու թրոմբինի լուծույթ։
Մարդու Ռ թրոմբինը վերականգնում են արտադրողի ցուցումներին համապատասխան և 7,4 рН-ով Ռ տրիս(հիդրօքսիմեթիլ)ամինոմեթանա-նատրիումի քլորիդի բուֆերային լուծույթով նոսրացնում են մինչև 5 ՄՄ/մլ կոնցենտրացիան։
Թրոմբոպլաստին։
Պատրաստուկ, որը բաղկացած է մեմբրանային գլիկապրոտեինի հյուսվածքային գործոնից և ֆոսֆոլիպիդից, որն անջատվել է կամ կենդանու (սովորաբար ճագարի) ուղեղից կամ մարդու ընկերքից կամ արտադրվել է ֆոսֆոլիպիդների ավելացմամբ վերահամակցված (ռեկոմբինանտ) ԴՆԹ-ի տեխնոլոգիայի օգտագործմամբ։ Պատրաստուկն արտադրվում է պրոթրոմբինային ժամանակի չափման համար՝ ընթացիկ անալիզի նպատակով, և կարող է պարունակել կալցիում։
ՆՇՔ թիթեղ՝ սիլիկագելի շերտով։
Ապակուց, մետաղից կամ պլաստիկից տակդիր՝ համապատասխան հաստությամբ և մասնիկների չափով (սովորաբար 2 մկմ-ից մինչև 10 մկմ՝ մանր չափերով թիթեղների համար (Բարձրարդյունավետ նրբաշերտ քրոմատագրություն (ԲԱՆՇՔ) և 5 մկմ-ից մինչև 40 մկմ՝ սովորական ՆՇՔ թիթեղների համար) սիլիկագելի շերտով պատված։ Անհրաժեշտության դեպքում մասնիկների չափը նշում են սորբենտի անվանումից հետո և այն փորձարկումներում, որոնցում այն օգտագործվում է։
Սորբենտը կարող է պարունակել օրգանական կապակցանյութ: 
Քրոմատագրական բաժանիչ ունակություն: Թիթեղի վրա կաթեցնում են ՆՇՔ թիթեղների պիտանիությունը որոշելու համար անհրաժեշտ ծավալի Ռ լուծույթ (10 մկլ` սովորական թիթեղի համար, և 1 մկլ-ից մինչև 2 մկլ` մանր չափի մասնիկներով թիթեղի համար): Քրոմատագրում են Ռ մեթանոլ - Ռ տոլուոլ (20:80) լուծիչների համակարգում: Երբ լուծիչների ճակատը կանցնի թիթեղի երկարության երկու երրորդը, այն կհամարվի պիտանի, եթե դրա վրա երևում են չորս հստակ բաժանված բծեր՝ 
-	0,15-ից ոչ ավելի RF–ով բրոմկրեզոլային կանաչի բիծ, 
-	0,1-ից մինչև 0,25 սահմաններում RF–ով մեթիլային նարնջագույնի բիծ, 
-	0,35-ից մինչև 0,55 սահմաններում RF–ով մեթիլային կարմիրի բիծ, 
-	0,75-ից մինչև 0,98 սահմաններում RF–ով կարմիր սուդանի բիծ: 
Լուծույթ՝ ՆՇՔ թիթեղների պիտանիությունը որոշելու համար:
Խառնում են 1,0-ական մլ 0,5 գ/լ Ռ G կարմիր սուդանի լուծույթը Ռ տոլուոլում, 0,5 գ/լ Ռ մեթիլային նարնջագույնի թարմ պատրաստված լուծույթը Ռ էթանոլում, 0,5 գ/լ Ռ բրոմկրեզոլային կանաչի լուծույթը Ռ ացետոնում, 0,25 գ/լ Ռ մեթիլային կարմիրի լուծույթը Ռ ացետոնում և ստացված լուծույթի ծավալը Ռ ացետոնով հասցնում մինչև 10,0 մլ:
ՆՇՔ թիթեղ՝ F254 սիլիկագելի շերտով։ 
Պետք է բավարարի Ռ սիլիկագելի շերտով ՆՇՔ թիթեղի համար սահմանված պահանջները՝ ներքոհիշյալ փոփոխություններով: 

Պարունակում է ֆլուորեսցենտային ինդիկատոր կլանման մաքսիմումով՝ ալիքի 254 նմ երկարության դեպքում: 
Ֆլուորեսցենտման մարումը: Թիթեղի վրա հինգ կետով կաթեցնում են Ռ էթանոլ – Ռ ցիկլոհեքսան լուծիչների խառնուրդում (15:85) 1 գ/լ Ռ բենզոաթթվի լուծույթի՝ հաջորդաբար աճող ծավալներ` 1 մկլ-ից մինչև 10 մկլ՝ սովորական ՆՇՔ թիթեղի համար, և 0,2 մկլ-ից մինչև 2 մկլ՝ ԲԱՆՇՔ թիթեղի համար։ Քրոմատագրում են լուծիչների նույն խառնուրդում։ Երբ լուծիչների ճակատն անցնի թիթեղի երկարության կեսը, այն հանում են խցիկից և չորացնում մինչև լուծիչների գոլորշիանալը։ Թիթեղը դիտում են ուլտրամանուշակագույն լույսի ներքո՝ ալիքի 254 նմ երկարության դեպքում։ Սովորական ՆՇՔ թիթեղների վրա բենզոաթթուն պետք է հայտնաբերվի մուգ բծերի տեսքով՝ ֆլուորեսցենտային ֆոնի ներքո, քրոմատագրի մոտավորապես մեջտեղում` 2 մկգ և ավելի քսված քանակների համար։ ԲԱՆՇՔ թիթեղների վրա բենզոաթթուն պետք է հայտնաբերվի մուգ բծերի տեսքով՝ ֆլուորեսցենտային ֆոնի ներքո, քրոմատագրի մոտավորապես մեջտեղում` 0,2 մկգ և ավելի քսված քանակների համար։ 
ՆՇՔ թիթեղ՝ G սիլիկագելի շերտով։ 
Պետք է բավարարի Ռ սիլիկագելի շերտով ՆՇՔ թիթեղի համար սահմանված պահանջները՝ ներքոհիշյալ փոփոխությամբ։ 
Պարունակում է կալցիումի սուլֆատի հեմիհիդրատ՝ որպես կապացանյութ:
ՆՇՔ թիթեղ՝ GF254 սիլիկագելի շերտով։ 
Պետք է բավարարի Ռ սիլիկագելի շերտով ՆՇՔ թիթեղի համար սահմանված պահանջները՝ ներքոհիշյալ փոփոխություններով։ 
Պարունակում է կալցիումի սուլֆատի հեմիհիդրատ՝ որպես կապակցանյութ, և ֆլուորեսցենտային ինդիկատոր՝ կլանման մաքսիմումով՝ ալիքի 254 նմ երկարության դեպքում։ 
Ֆլուորեսցենտման մարումը։ Պետք է բավարարի Ռ F254 սիլիկագելի շերտով ՆՇՔ թիթեղի համար սահմանված պահանջները ։ 
ՆՇՔ թիթեղ՝ սիլանացված սիլիկագելի շերտով։ 
Ապակուց, մետաղից կամ պլաստիկից տակդիր՝ ծածկված սիլանացված սիլիկագելի շերտով, համապատասխան հաստության և մասնիկների չափով (սովորաբար 2 մկմ-ից մինչև 10 մկմ՝ մանր չափի մասնիկներով թիթեղների համար [Բարձրարդյունավետ նրբաշերտ քրոմատագրություն, ԲԱՆՇՔ] և 5 մկմ-ից մինչև 40 մկմ՝ սովորական ՆՇՔ թիթեղների համար)։ Անհրաժեշտության դեպքում մասնիկների չափը նշում են սորբենտի անվանումից հետո և այն փորձարկումներում, որոնցում այն օգտագործվում է։ 
Սորբենտը կարող է պարունակել օրգանական կապակցանյութ։ 
Քրոմատագրական բաժանիչ ունակություն։ 0,1-ական գ Ռ մեթիլլաուրատը, Ռ մեթիլմերիստատը, Ռ մեթիլպալմիտատը և Ռ մեթիլստեարատը տեղադրում են 250 մլ տարողությամբ կոնաձև փորձանոթում, ավելացնում են Ռ սպիրտային կալիումի հիդրօքսիդի 40 մլ լուծույթ և 1 ժամ տաքացնում հետադարձ սառնարանով՝ ջրային բաղնիքի վրա։ Հովացնում են, լուծույթը տեղափոխում են բաժնեձագար 100 մլ Ռ ջրի օգնությամբ, թթվեցնում են Ռ նոսրացրած քլորաջրածնային թթվով մինչև pH-ի 2-ից 3 արժեքը և թափահարում Ռ մեթիլենքլորիդի երեք՝ 10-ական մլ չափաբաժնով։ Միավորված մեթիլենքլորիդային կորզումները չորացնում են Ռ անջուր նատրիումի սուլֆատի վրա, ֆիլտրում են և շոգիացնում ջրային բաղնիքի վրա՝ մինչև ամբողջովին չորանալը։ Չոր մնացորդը լուծում են 50 մլ Ռ մեթիլենքլորիդի մեջ (փորձարկվող լուծույթ)։ Որոշումը կատարում են նրբաշերտ քրոմատագրման մեթոդով (2.1.2.26)` օգտագործելով Ռ սիլանացված սիլիկագելի շերտով ՆՇՔ թիթեղ։ Թիթեղի վրա երեք կետով քսում են անհրաժեշտ ծավալի փորձարկվող լուծույթ (մոտ 10 մկլ՝ սովորական ՆՇՔ թիթեղի համար, և 1 մկլ-ից մինչև 2 մկլ՝ մանր չափի մասնիկներով ԲԱՆՇՔ թիթեղի համար)։ Քրոմատագրում են Ռ սառցային քացախաթթու - Ռ ջուր - Ռ դիօքսան (10:25:65) լուծիչների համակարգում։ Երբ լուծիչների ճակատն անցնի թիթեղի երկարության երկու երրորդը, այն հանում են խցիկից և 30 րոպե չորացնում 120 °С ջերմաստիճանում։ Թիթեղը հովացնում են, ցողում 35 գ/լ Ռ ֆոսֆորամոլիբդենային թթվի լուծույթով Ռ 2-պրոպանոլում և տաքացնում 150 °С ջերմաստիճանում մինչև բծերի հայտնվելը։ Այնուհետև թիթեղը մշակում են ամոնիակի գոլորշիներով մինչև սպիտակ գույնի ֆոն ստանալը։ Թիթեղը համարվում է պիտանի, եթե դրա վրա երևում են չորս հստակ բաժանված բծեր։ 
ՆՇՔ թիթեղ՝ F254 սիլանացված սիլիկագելի շերտով։ 
Պետք է բավարարի սիլանացված Ռ սիլիկագելի շերտով ՆՇՔ թիթեղի մասով պահանջները՝ ներքոհիշյալ փոփոխությամբ։ 
Պարունակում է ֆլուորեսցենտային ինդիկատոր՝ կլանման մաքսիմումով՝ ալիքի 254 նմ երկարության դեպքում։ 
Տույոն։ С10H16О։ (Mr 152,2)։ [76231-76-0]։ 4-Մեթիլ-1-(1-մեթիլէթիլ)բիցիկլո [3.1.0]հեքսան-3-ոն։
Անգույն կամ գրեթե անգույն հեղուկ։ Գրեթե լուծելի չէ ջրում, լուծելի է 96 % էթանոլում և շատ այլ օրգանական լուծիչներում։ 
Սև տուշի լուծույթ։
Հեղուկ սև տուշը նոսրացնում են Ռ ջրով՝ 1:10 հարաբերակցությամբ։
Ածխաջրածիններ՝ գոլորշիների ցածր ճնշմամբ (տեսակ L)։
Յուղային զանգված։ Լուծելի են բենզոլում և տոլուոլում։ 
Ածխածնի դիօքսիդ։ CO2։ (Mr 44,01)։ [124-38-9]։
Պարունակում է առնվազն 99,5 % (ծավ/ծավ) CO2 գազային վիճակում։
Անգույն գազ։ Գազի 1 ծավալը լուծելի է ջրի մոտավորապես 1 ծավալում՝ 20 °С ջերմաստիճանում և 101 կՊա ճնշման դեպքում։
Ռ1 ածխածնի դիօքսիդ։ СO2։ (Mr 44,01)։
Պարունակում է առնվազն 99,995 % (ծավ/ծավ) СО2։
Ածխածնի մոնոօքսիդ։ 5 ppm-ից պակաս։
Թթվածին։ 25 ppm-ից պակաս։
Ազոտական թթու։ 1 ppm-ից պակաս։
Ռ2 ածխածնի դիօքսիդ։ СО2։ (Mr 44,01)։ [124-38-9]։
Պարունակում է առնվազն 99 % (ծավ/ծավ) СО2։
Ածխածնի դիսուլֆիդ։ СS2(Мr 76,1)։ [75-15-0]։
Անգույն կամ դեղնավուն գույնի բոցավառվող հեղուկ։ Գրեթե լուծելի չէ ջրում, խառնվում է անջուր էթանոլի հետ։ 
-ը՝ մոտ 1,26։
Եռման ջերմաստիճանը՝ 46 °С-ից մինչև 47 °С։
Ածխածնի մոնոօքսիդ։ СО։ (Mr 28,01)։ [630-08-0]։
Պարունակում է առնվազն 99,97 % (ծավ/ծավ) СО։
Ռ1 ածխածնի մոնոօքսիդ։ СО։ (Mr 28,01)։ [630-08-0]։
Պարունակում է առնվազն 99 % (ծավ/ծավ) СО։
Ածխածնի տետրաքլորիդ։ ССl4։ (Mr 153,8)։ [56-23-5].Տետրաքլորմեթան։
Անգույն հեղուկ։ Գրեթե լուծելի չէ ջրում, խառնվում է 96 % էթանոլի հետ։ 
-ը՝ 1,595-ից մինչև 1,598։
Եռման ջերմաստիճանը՝ 76 °С-ից 77 °С։
Ածուխ ակտիվացված [64365-11-3]։
Ստանում են բուսական նյութից՝ աբսորբման ունակությունն ապահովող կարբոնացման համապատասխան պրոցեսների միջոցով։ 
Սև, թեթև փոշի, ավազոտությունից զերծ։ 
Գրեթե լուծելի չէ բոլոր սովորական լուծիչներում։ 
Ածուխ գրաֆիտացված՝ քրոմատագրման համար։ 
Ածխածնային շղթաներ՝ С9-ից ավելի շղթայի երկարությամբ։ 
Մասնիկների չափը՝ 400 մկմ-ից մինչև 850 մկմ։
Հարաբերական խտությունը՝ 0,72։
Մակերևույթի մակերեսը՝ 10 մ2/գ։
Չեն կիրառում 400 °С-ից բարձր ջերմաստիճանի դեպքում։ 
Ռ1 ածուխ գրաֆիտացված՝ քրոմատագրման համար։ 
Ածխածնի՝ ծակոտկեն գնդաձև մասնիկներ՝ բաղկացած ածխածնի՝ վեցանկյունաձև տեղադրված ատոմների հարթ շերտերից։ 
Մասնիկների չափը՝ 5 մկմ-ից մինչև 7 մկմ։
Ծակոտկենությունը՝ 0,7 սմ3/գ։
Քացախային անհիդրիդ։ C4H6O3։ (Mr 102,1)։ [108-24-7]։
Պարունակում է առնվազն 97,0 % (զնգվ/զնգվ) C4H6O3։
Թափանցիկ, անգույն հեղուկ։ 
Եռման ջերմաստիճանը՝ 136 °С-ից մինչև 142 °С։
Քանակական որոշումը։ 2,00 գ-ը տեղադրում են կիպահղկած խցանով ապակե փորձանոթում, լուծում են 50,0 մլ 1 Մ նատրիումի հիդրօքսիդի լուծույթում, 1 ժամ եռացնում են հետադարձ սառնարանով և տիտրում են 1 Մ քլորաջրածնային թթվով՝ որպես ինդիկատոր օգտագործելով 0,5 մլ Ռ ֆենոլֆտալեինի լուծույթը։ Հաշվարկում են 1 Մ նատրիումի հիդրօքսիդի լուծույթի միլիլիտրերի քանակը՝ ծախսված 1 գ տիտրման համար (V1)։ 2,00 գ-ը տեղադրում են կիպահղկած խցանով ապակե փորձանոթում, լուծում են 20 մլ Ռ ցիկլոհեքսանում, հովացնում են սառույցի վրա, այնուհետև ավելացնում են 10 մլ Ռ անիլինի և 20 մլ Ռ ցիկլոհեքսանի հովացրած խառնուրդը, 1 ժամ եռացնում են հետադարձ սառնարանով, ավելացնում են 50,0 մլ 1 Մ նատրիումի հիդրօքսիդի լուծույթ, եռանդուն կերպով խառնում են և տիտրում 1 Մ քլորաջրածնային թթվով՝ որպես ինդիկատոր օգտագործելով 0,5 մլ Ռ ֆենոլֆտալեինի լուծույթը։ Հաշվարկում են Մ նատրիումի հիդրօքսիդի լուծույթի միլիլիտրերի քանակը՝ ծախսված 1 գ տիտրման համար (V2)։
C4H6O3 պարունակությունը՝ տոկոսներով, հաշվարկում են հետևյալ բանաձևով՝ 10,2 (V1 - V2)։
Ռ1 քացախային անհիդրիդի լուծույթ։ 
25,0 մլ Ռ քացախային անհիդրիդը լուծում են Ռ անջուր պիրիդինում և նույն լուծիչով հասցնում են մինչև 100,0 մլ ծավալի։
Պահում են՝ պաշտպանելով լույսից և օդից։ 
Ծծմբաթթվի քացախային անհիդրիդի լուծույթ։ 
Զգուշորեն խառնում են 5 մլ Ռ քացախային անհիդրիդը և 5 մլ Ռ ծծմբային թթուն։ Ստացված խառնուրդը հովացման ընթացքում կաթիլ առ կաթիլ ավելացնում են 50 մլ Ռ անջուր էթանոլին։ 
Պատրաստում են անմիջապես օգտագործելուց առաջ։ 
Քացախաթթու անջուր։ C2H4O2։ (Mr 60,1): [64-19-7]:
Պարունակում է առնվազն 99,6 % (զնգվ/զնգվ) C2H4O2։
Անգույն հեղուկ կամ սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ փայլուն պտերանման բյուրեղներ։ Հեշտ խառնվում է կամ հեշտ լուծելի է ջրում, 96 % էթանոլում, 85 % գլիցերինում և ճարպային ու եթերային յուղերի մեծ մասում։ 
-ը՝ 1,052-ից մինչև 1,053։
Եռման ջերմաստիճանը՝ 117 °С-ից մինչև 119 °С։
100 գ/լ լուծույթը ուժեղ թթու է (2.1.2.4)։
Քացախաթթվի 5 գ/լ լուծույթը՝ չեզոքացված Ռ2 նոսրացրած ամոնիակի լուծույթով, տալիս է ռեակցիա (b) ացետատների նկատմամբ (2.1.3.1)։
Պնդացման ջերմաստիճանը (2.1.2.17)։ 15,8 °С-ից ոչ ցածր։
Ջուր (2.1.5.12)։ 0,4 %-ից ոչ ավելի։
Եթե ջրի պարունակությունը գերազանցում է 0,4 %-ը, ավելացնում են Ռ քացախային անհիդրիդի հաշվարկված քանակ։ 
Պահում են լույսից պաշտպանված վայրում։ 
Սառցային քացախաթու։ C2H4O2։ (Mr 60,1)։ [64-19-7]։
Պարունակում է առնվազն 99,0 % (զնգվ/զնգվ) և 100,5 %-ից ոչ ավելի (զնգվ/զնգվ) C2H4O2։
Բյուրեղային զանգված կամ թափանցիկ, անգույն, ցնդող հեղուկ։ 
Խառնվում է ջրի, 96 % էթանոլի և մեթիլենքլորիդի հետ։ 
Քացախաթթու։
Պարունակում է առնվազն 290 գ/լ և 310 գ/լ-ից ոչ ավելի C2H4O2 (Mr 60,1)։
30 գ Ռ սառցային քացախաթթուն հասցնում են Ռ ջրով մինչև 100 մլ ծավալը։ 
Քացախաթթու՝ նոսրացրած։ 
Պարունակում է առնվազն 115 գ/լ և 125 գ/լ-ից ոչ ավելի C2H4O2։ (Mr 60,1)։
12 գ Ռ սառցային քացախաթթուն Ռ ջրով հասցնում են մինչև 100 մլ ծավալը։ 
Ռ1 քացախաթթու՝ նոսրացրած։
Պարունակում է առնվազն 57,5 գ/լ և 62,5 գ/լ-ից ոչ ավելի C2H4O2։ (Mr 60,1)։|
6 գ Ռ սառցային քացախաթթուն Ռ ջրով հասցնում են մինչև 100 մլ ծավալի։ 
Ուրիդին։ C9H12N2O6։ (Mr 244,2)։ [58-96-8]։ 1-β-D-Ռիբոֆուրանոզիլուրացիլ։ 
Բյուրեղային փոշի սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ գույնի։ Լուծելի է ջրում։ 
Հալման ջերմաստիճանը մոտ՝ 165 °С։
Արյան մակարդման գործոնի V-ի լուծույթ։ 
Արյան մակարդման V գործոնի լուծույթը կարող է պատրաստված լինել ներքոհիշյալ եղանակով կամ VIII գործոնը բացառող ցանկացած այլ եղանակով։ 
V գործոնի ռեակտիվը պատրաստում են ցլի թարմ օքսալատացված պլազմայից 4 °С ջերմաստիճանում թորզատմամբ՝ 4 °С ջերմաստիճանում պատրաստված Ռ ամոնիումի սուլֆատի հագեցած լուծույթով։ Առանձնացնում են թորամասը, որը նստեցվում է 38 %-ից մինչև 50 % հագեցման միջակայքում և պարունակում է V գործոնը՝ առանց VIII գործոնով էական աղտոտման։ Ամոնիումի սուլֆատը հեռացնում են դիալիզով և նոսրացնում են 9 գ/լ Ռ նատրիումի քլորիդի լուծույթով՝ մինչև մարդու արյան սովորական թարմ պլազմայում առկա V գործոնի քանակի 10 %-ից 20 % պարունակող լուծույթ ստանալը։ 
V գործոնի քանակական որոշումը։ Պատրաստում են գործոնի պատրաստուկի երկու նոսրացումներ 7,3 pH-ով Ռ իմիդազոլային բուֆերային լուծույթում, որոնք պարունակում են պատրաստուկի մեկ ծավալ բուֆերային լուծույթի՝ համապատասխանաբար 10 և 20 ծավալներում։ Յուրաքանչյուր լուծույթ փորձարկում են հետևյալ կերպ՝ խառնում են առանց V գործոնի 0,1 մլ Ռ պլազմայի սուբստրատ, 0,1 մլ փորձարկվող լուծույթ, 0,1 մլ Ռ տրոմբոպլաստինի ռեակտիվ և 3,5 գ/լ Ռ կալցիումի քլորիդի 0,1 մլ լուծույթ և չափում են արյան մակարդման ժամանակը, այսինքն՝ կալցիումի քլորիդի լուծույթի ավելացման պահի և ֆիբրինի առաջացման առաջին հատկանիշի միջև միջակայքը, որը կարելի է դիտարկել վիզուալ կամ համապատասխան սարքերի օգնությամբ։ Նույն կերպ որոշում են մարդու արյան սովորական պլազմայի չորս լուծույթների՝ արյան մակարդման ժամանակը (երկու զուգահեռ որոշում) 7,3 pH-ով Ռ իմիդազոլային բուֆերային լուծույթում, որոնք պարունակում են համապատասխանաբար 1 ծավալ տասում (համապատասխանում է V գործոնի 100 %-ին), 1 ծավալ 50-ում (20 %-ին), 1 ծավալ 100-ում (10 %-ին) և 1 ծավալ 1000-ում (1 %-ին)։ Օգտագործելով երկկողմ լոգարիթմական թուղթ՝ զետեղում են արյան մակարդման ժամանակի միջին արժեքը՝ մարդու պլազմայի յուրաքանչյուր լուծույթի համար, V գործոնի տոկոսային պարունակության համարժեքից՝ տոկոսներով, և միջարկման օգնությամբ որոշում են V գործոնի պարունակությունը՝ տոկոսներով՝ V գործոնի երկու նոսրացրած լուծույթների համար։ Երկու արդյունքների միջին արժեքը տարիս է V գործոնի պարունակությունը փորձարկվող լուծույթում՝ տոկոսներով։ Պահում են լուծույթը սառեցված վիճակում -20 °С-ից ոչ բարձր ջերմաստիճանում։ 
Ցլի՝ կոագուլման գործոն Ха [9002-05-5]։
Պրոտրոմբինը տրոմբինի վերածող ֆերմենտ։ Կիսամաքրված պատրաստուկն ստանում են ցլի հեղուկ պլազմայից. այն կարելի է ստանալ նաև Х գործոնի զիմոգենի ակտիվացման միջոցով՝ հարմար ակտիվատորի, ինչպես օրինակ՝ Ռուսսելի իժի թույնի օգնությամբ։ 
Լիոֆիլացված պատրաստուկը պահում են -20 °С ջերմաստիճանում, սառեցված լուծույթը պահում են -20 °С-ից ցածր ջերմաստիճանում։ 
Ցլի՝ գործոն Ха-ի լուծույթ։
Վերականգնում են արտադրողի ցուցումներին համապատասխան և նոսրացնում են 7,4 pH-ով Ռ տրիս(հիդրօքսիմեթիլ)ամինոմեթանի-նատրիումի քլորիդի բուֆերային լուծույթով։ 
Օպտիկական խտության փոփոխությունը չպետք է գերազանցի րոպեում 0,20-ը։ Չափումն անցկացնում են ալիքի 405 նմ երկարության դեպքում (2.1.2.24)՝ որպես կոմպենսացման հեղուկ օգտագործելով 7,4 pH-ով Ռ տրիս (հիդրօքսիմեթիլ) ամինոմեթանի-նատրիումի քլորիդի բուֆերային լուծույթ։ 
Ցլի՝ գործոն Ха-ի Ռ1 լուծույթ։
Վերականգնում են արտադրողի ցուցումներին համապատասխան և նոսրացնում են 8,4 pH-ով Ռ տրիս(հիդրօքսիմեթիլ) ԷԴՏԹ բուֆերային լուծույթով մինչև 1,4 նկատ/մլ։
Ֆենազոն։ C11H12N2O։ (Mr 188,2)։ [60-80-0]։ 1,5-Դիմեթիլ-2-ֆենիլ-1,2-դիհիդրո-3H-պիրազոլ-3-ոն։
Պարունակում է առնվազն 99,0 % և 101,0 %-ից ոչ ավելի C11H12N2O՝ չոր սուբստանցիայի վերահաշվարկով։ 
Սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ բյուրեղային փոշի կամ անգույն բյուրեղներ։ 
Շատ հեշտ լուծելի է ջրում, 96 % էթանոլոմ և մեթիլենքլորիդում։ 
Ֆենանտրեն։ С14Н10։ (Mr 178,2)։ [85-01-8]։
Բյուրեղներ` սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ գույնի։ Գրեթե լուծելի չէ ջրում, չափավոր լուծելի է 96 % էթանոլում։
Հալման ջերմաստիճանը՝ մոտ 100 °С։
Ֆենանտրոլինի հիդրոքլորիդ։ С12Н9СlN2,Н2O։ (Mr 234,7)։ [3829-86-5]։ 1,10-Ֆենանտրոլինի հիդրոքլորիդի մոնոհիդրատ։ 
Փոշի՝ սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ գույնի։ Հեշտ լուծելի է ջրում, լուծելի է 96 % էթանոլում։
Տարրալուծմամբ հալման ջերմաստիճանը՝ մոտ 215 °С։ 
Ֆենիլալանին։ C9H11NO2։ (Mr 165,2)։ [63-91-2]։ (2S)-2-Ամինո-3-ֆենիլպրոպանային թթու։
Սպիտակուցի խմորման կամ հիդրոլիզի արգասիք։ 
Պարունակում է առնվազն 98,5 % և 101,0%-ից ոչ ավելի C9H11NO2՝ չոր սուբստանցիայի վերահաշվարկով։ 
Սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ բյուրեղային փոշի կամ փայլուն սպիտակ փաթիլներ։
Չափավոր լուծելի է ջրում, շատ քիչ լուծելի է 96 % էթանոլում, լուծելի է նոսրացրած հանքային թթուներում և ալկալիական մետաղների հիդրօքսիդների նոսրացրած լուծույթներում։ 
Ֆենիլհիդրազինի հիդրոքլորիդ։ C6H9ClN2։ (Мr 144,6): [59-88-1]:
Բյուրեղային փոշի՝ սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ գույնի, օդի ազդեցության ներքո ձեռք է բերում դարչնագույն երանգ։ Լուծելի է ջրում և 96 % էթանոլում։
Տարրալուծմամբ հալման ջերմաստիճանը՝ մոտ 245 °С։
Պահում են լույսից պաշտպանված վայրում։ 
Ֆենիլհիդրազինի հիդրոքլորիդի լուծույթ։ 
0,9 գ Ռ ֆենիլհիդրազինի հիդրոքլորիդը լուծում են 50 մլ Ռ ջրում, գունազրկում են Ռ ակտիվացված ածուխով և ֆիլտրում են։ Ֆիլտրատին ավելացնում են 30 մլ Ռ քլորաջրածնային թթու և Ռ ջրով լուծույթի ծավալը հասցնում են մինչև 250 մլ։ 
Ֆենիլհիդրազինի լուծույթ՝ ծծմբաթթվի մեջ։
85 % Ռ էթանոլից (ծավ/ծավ) նախապես վերաբյուրեղացված 65 մգ Ռ ֆենիլհիդրազինի հիդրոքլորիդը լուծում են Ռ ջուր - Ռ ծծմբաթթու (80:170) լուծիչների խառնուրդում և լուծիչների նույն խառնուրդով հասցնում մինչև 100 մլ ծավալի։ 
Պատրաստում են անմիջապես օգտագործելուց առաջ։ 
α-Ֆենիլգլիցին։ C8H9NO2։ (Мr 151,2)։ [2835-06-5]։
(RS)-2-Ամինո-2-ֆենիլքացախաթթու։
D-Ֆենիլգլիցին։ C8H9NO2։ (Мr 151,2)։ [875-74-1]։ (2R)-2-Ամինո-2-ֆենիլքացախաթթու։
Պարունակում է առնվազն 99 % C8H9NO2։
Բյուրեղային փոշի՝ սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ գույնի։ 
n-Ֆենիլենդիամինի դիհիդրոքլորիդ։ C6H10Cl2N2։ (Mr 181,1)։ [615-28-1]։ 1,4-Դիամինաբենզոլի դիհիդրոքլորիդ։ 
Բյուրեղային փոշի կամ բյուրեղներ՝ սպիտակ գույնի կամ թեթև երանգավորված։ Օդում կարմրում է։ Հեշտ լուծելի է ջրում, քիչ լուծելի է 96 % էթանոլում։ 
Ֆենիլիզոթիոցիանատ։ C7H5NS։ (Mr 135,2)։ [103-72-0]։
Հեղուկ: Լուծելի չէ ջրում, լուծելի է 96 % էթանոլում։
-ը՝ մոտ 1,13։
-ը՝ մոտ 1,65։
Եռման ջերմաստիճանը՝ մոտ 221 °C։
Հալման ջերմաստիճանը՝ մոտ -21 °C։
Ֆենօքսիբենզամինի հիդրոքլորիդ։ C18H23C12NO։ (Мr 340,3)։
N-(2-Քլորէթիլ)-N-(1-մեթիլ-2-ֆենօքսիէթիլ)-բենզիլամինի հիդրոքլորիդ։ 
Պարունակում է առնվազն 97,0 % և 103,0 %-ից ոչ ավելի C18H23Cl2NO՝ չոր նյութի վերահաշվարկով։ 
Բյուրեղային փոշի` սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ գույնի։ Չափավոր լուծելի է ջրում, հեշտ լուծելի է 96 % էթանոլում։
Հալման ջերմաստիճանը՝ մոտ 138 °C։
Չորացնելիս զանգվածի կորուստը (2.1.2.31)։ 0,5 %-ից ոչ ավելի։
24 ժամ չորացնում են Ռ ֆոսֆորի (V) օքսիդի վրա՝ 670 Պա-ն չգերազանցող ճնշման դեպքում։ 
Քանակական որոշումը։ 0,500 գ-ը լուծում են 50,0 մլ էթանոլից զերծ Ռ քլորոֆորմում և լուծամզում են 0,01 Մ քլորաջրածնային թթվի՝ 20-ական մլ երեք չափաբաժիններով։ Թթվային շերտը նետում են, իսկ քլորոֆորմային շերտը ֆիլտրում են բամբակի միջոցով։ 5,0 մլ ստացված ֆիլտրատը էթանոլից զերծ Ռ քլորոֆորմով հասցնում են մինչև 500,0 մլ ծավալի։ Չափում են ստացված լուծույթի օպտիկական խտությունը փակ կյուվետում, մաքսիմումում, ալիքի 272 նմ երկարության դեպքում։ Հաշվարկում են C18H23Cl2NO պարունակությունը՝ ընդունելով կլանման տեսակարար ցուցանիշը 56,3-ին հավասար։ 
Պահում են լույսից պաշտպանված վայրում։ 

Ֆենօքսիքացախաթթու։ C8H8O3։ (Мr 152,1)։ [122-59-8]։ 2-Ֆենօքսիէթանային թթու։
Բյուրեղներ՝ գրեթե սպիտակ գույնի։ Չափավոր լուծելի է ջրում, հեշտ լուծելի է 96 % էթանոլում և սառցային քացախաթթվում։ 
Հալման ջերմաստիճանը՝ մոտ 98 °C։
Քրոմատագրումը։ Որոշումը կատարում են նրբաշերտ քրոմատագրման մեթոդով (2.1.2.26)՝ «Ֆենօքսիմեթիլպենիցիլլին» մասնավոր դեղագրքային հոդվածի ցուցումներին համապատասխան. ստացված քրոմատագրի վրա պետք է հայտնաբերվի միայն մեկ հիմնական բիծ։ 
Ֆենօքսիէթանոլ։ С8Н10О2։ (Mr 138,2)։ [122-99-6]։ 2-Ֆենօքսիէթանոլ։
Թափանցիկ, անգույն, յուղային հեղուկ։ Քիչ է լուծելի ջրում, հեշտ լուծելի է 96 % էթանոլում։ 
-ը՝ մոտ 1,11։
-ը՝ մոտ 1,537։
Պնդացման ջերմաստիճանը (2.1.2.17)։ 12 °С-ից ոչ ցածր։
Ֆենոլ։ С6Н6О։ (Mr 94,1)։ [108-95-2]։
Պարունակում է առնվազն 99,0 % և 100,5 %-ից ոչ ավելի С6Н6О։
Անգույն կամ թույլ վարդագույն կամ բաց դեղնավուն բյուրեղներ կամ բյուրեղային զանգված։ Տարհոսում է օդում։
Լուծելի է ջրում, շատ հեշտ լուծելի է 96 % էթանոլում, գլիցերինում, մեթիլենքլորիդում։ 
Ֆենոլային կարմիր։ [143-74-8]։
Բյուրեղային փոշի վառ կարմիրից մինչև մուգ կարմիր գույնը։ Շատ քիչ է լուծելի ջրում, քիչ է լուծելի 96 % էթանոլում։
Ֆենոլային կարմիրի լուծույթ։
0,1 գ Ռ ֆենոլային կարմիրը լուծում են 2,82 մլ 0,1 Մ նատրիումի հիդրօքսիդի լուծույթի և 20 մլ 96 % Ռ էթանոլի խառնուրդում, լուծույթի ծավալը Ռ ջրով հասցնում են մինչև 100 մլ։ 
Զգայունության մասով փորձարկում։ 100 մլ ածխածնի դիօքսիդից զերծ Ռ ջրին ավելացնում են 0,1 մլ ֆենոլային կարմիրի լուծույթ, հայտնվում է դեղին գունավորում, որը պետք է դառնա կարմրամանուշակագույն՝ 0,1 մլ-ից ոչ ավելի 0,02 Մ նատրիումի հիդրօքսիդի լուծույթ ավելացնելիս։ 
Երանգի փոփոխությունը։ Դեղինից մինչև կարմրամանուշակագույն pH 6,8-8,4-ի միջակայքում։
Ռ2 ֆենոլային կարմիրի լուծույթ։
Լուծույթ A։ 33 մգ Ռ ֆենոլային կարմիրը լուծում են 1,5 մլ Ռ նոսրացրած նատրիումի հիդրօքսիդի լուծույթում և Ռ ջրով լուծույթի ծավալը հասցնում են մինչև 100 մլ։ 
Լուծույթ B։ 25 մգ Ռ ամոնիումի սուլֆատը լուծում են 235 մլ Ռ ջրում, ավելացնում են 105 մլ Ռ նոսրացրած նատրիումի հիդրօքսիդի լուծույթ և 135 մլ Ռ նոսրացրած քացախաթթու։ 
Լուծույթ B-ն խառնում են 25 մլ լուծույթ A-ի հետ։ Անհրաժեշտության դեպքում լուծույթի pH-ը հասցնում են մինչև 4,7-ի։
Ռ3 ֆենոլային կարմիրի լուծույթ։
Լուծույթ A։ 33 մգ Ռ ֆենոլային կարմիրը լուծում են 1,5 մլ Ռ նոսրացրած նատրիումի հիդրօքսիդի լուծույթում և Ռ ջրով լուծույթի ծավալը հասցնում մինչև 50 մլ։ 
Լուծույթ B։ 50 մգ Ռ ամոնիումի սուլֆատը լուծում են 235 մլ Ռ ջրում. ավելացնում են 105 մլ Ռ նոսրացրած նատրիումի հիդրօքսիդի լուծույթ և 135 մլ Ռ նոսրացրած քացախաթթու։ 
Լուծույթ B-ն խառնում են 25 մլ լուծույթ A-ի հետ։ Անհրաժեշտության դեպքում լուծույթի pH-ը հասցնում են մինչև 4,7 արժեքը։ 
Ֆենոլֆտալեին։ С20Н14О4։ (Mr 318,3)։ [77-09-8]։ 3,3-Բիս(4-հիդրօքսի-ֆենիլ)-3H-իզո-բենզոֆուրան-1-ոն։
Փոշի` սպիտակից մինչև դեղնասպիտակավուն գույնը։ Գրեթե լուծելի չէ ջրում, լուծելի է 96 % էթանոլում։
Ֆենոլֆտալեինի լուծույթ։
0,1 գ Ռ ֆենոլֆտալեինը լուծում են 80 մլ 96 % Ռ էթանոլում և լուծույթի ծավալը Ռ ջրով հասցնում մինչև 100 մլ։ 
Զգայունության մասով փորձարկում։ 100 մլ ածխածնի դիօքսիդից զերծ Ռ ջրին ավելացնում են 0,1 մլ ֆենոլֆտալեինի լուծույթ. 0,2 մլ-ից ոչ ավելի 0,02 Մ նատրիումի հիդրօքսիդի լուծույթ ավելացնելու դեպքում գունավորումը պետք է փոխվի անգույնից մինչև վարդագույն։ 
Երանգի փոփոխությունը։ Անգույնից մինչև վառ վարդագույն pH-ի 8,2-10,0 միջակայքում։
Ռ1 ֆենոլֆտալեինի լուծույթ։
10 գ/լ լուծույթ 96 % Ռ էթանոլում։ 
Ֆենոլֆտալեինային թուղթ։
Ֆիլտրման թղթի շերտերը մի քանի րոպեով ընկղմում են Ռ ֆենոլֆտալեինի լուծույթի մեջ և թողնում, որ չորանան։ 
Ֆենխոն։ С10H16О։ (Mr 152,2)։ [7787-20-4]։
(1R)-1,3,3-Տրիմեթիլբիցիկլո[2.2.1 ]հեպտան-2-ոն։
Յուղային հեղուկ։ Խառնվում է 96 % էթանոլի հետ, գրեթե լուծելի չէ ջրում։ 
-ը՝ մոտ 1,46։
Եռման ջերմաստիճանը՝ 192 °С-ից մինչև 194 °С։
Գազային քրոմատագրության մեջ օգտագործվող ֆենխոնը պետք է անցնի ներքոհիշյալ փորձարկումը։ 
Քանակական որոշումը։ Որոշումը կատարում են գազային քրոմատագրման մեթոդով (2.1.2.27)՝ «Դառը ֆենխել» մասնավոր դեղագրքային հոդվածում նշված պայմաններում՝ օգտագործելով ֆենխոնը որպես փորձարկվող լուծույթ։ 
Ներքին նորմալացման մեթոդով հաշվարկված ֆենխոնի պարունակությունը պետք է լինի առնվազն 98,0 %։
Ֆերոին։ [14634-91-4]։
0,7 գ Ռ երկաթի(II) սուլֆատը և 1,76 գ Ռ ֆենանտրոլինի հիդրոքլորիդը լուծում են 70 մլ Ռ ջրում և լուծույթի ծավալը նույն լուծիչով հասցնում մինչև 100 մլ։ 
Զգայունության մասով փորձարկում։ 50 մլ Ռ նոսրացրած ծծմբաթթվին ավելացնում են 0,1 մլ Ռ ֆերոին։ 0,1 Մ ամոնիումի ցերիումի նիտրատի 0,1 մլ լուծույթ ավելացնելուց հետո լուծույթի գունավորումը պետք է փոխվի կարմիրից մինչև վառ երկնագույն։ 
Ֆերրոցիֆեն։ C26H16FeN6։ (Mr 468,3)։ [14768-11-7]։ Դիցիանոբիս (1, 10-ֆենանտրոլին)երկաթի(II)։
Բյուրեղային փոշի՝ մանուշակաբրոնզագույն։ Գրեթե լուծելի չէ ջրում և 96 % էթանոլում։
Պահում են չոր՝ լույսից պաշտպանված վայրում։ 
Կարմիր ֆիբրին կոնգո։
1,5 գ ֆիբրինը թողնում են մեկ գիշեր 20 գ/լ Ռ կարմիր կոնգոյի 50 մլ լուծույթում 96 % (ծավ/ծավ) Ռ էթանոլում և ֆիլտրում են։ Ֆիբրինը լվանում են Ռ ջրով և պահում Ռ եթերի տակ։ 

Լվացած ֆիբրինը կտրատում են փոքր կտորների և թողնում մեկ գիշեր 20 գ/լ Ռ կարմիր կոնգոյի լուծույթում Ռ սպիրտում (90 %, ծավ/ծավ) և ֆիլտրում են. ֆիբրինը լվանում են Ռ ջրով և պահում Ռ եթերի տակ։ 
Կապույտ ֆիբրին։
1,5 գ ֆիբրինը խառնում են 5 գ/լ Ռ ինդիգոկարմինի 30 մլ լուծույթի հետ 1 % (ծավ/ծավ) Ռ նոսրացրած քլորջրածնային թթվի լուծույթում, խառնուրդը տաքացնում են մինչև 80 °С ջերմաստիճանը և խառնելով պահում այդ ջերմաստիճանում մոտ 30 րոպե, հովացնում և ֆիլտրում են։ Նստվածքը մանրակրկիտ լվանում են՝ վերասուսպենդավորելով 1 % (ծավ/ծավ) Ռ նոսրացրած քլորաջրածնային թթվի լուծույթում, և խառնելով մոտ 30 րոպե՝ ֆիլտրում են։ Նստվածքը լվանում են երեք անգամ, չորացնում են 50 °С ջերմաստիճանում և մանրացնում են։
Ֆիբրինոգեն։ [9001-32-5]։ Մարդու ֆիբրինոգեն՝ լիոֆիլացված։
Մարդու պլազմայի լուծելի բաղադրիչ պարունակող պլազմայի սպիտակուցի թորամասի մանրէազերծ լիոֆիլացված պատրաստուկ, որը տրոմբին ավելացնելիս վերածվում է ֆիբրինի։ Ստացվել է մարդու պլազմայից «Թորզատման համար՝ մարդու պլազմա» մասնավոր դեղագրքային հոդվածում նշված ցուցումներին համապատասխան։ Պատրաստուկը կարող է պարունակել էքսցիպիենտներ, ինչպիսիք են աղերը, բուֆերները և կայունարարները։ 
Վերականգնման դեպքում լուծույթը պետք է պարունակի առնվազն 10 գ/լ ֆիբրինոգեն։ 
Հիգրոսկոպիկ փոշի՝ սպիտակ կամ բաց դեղին կամ սորուն չոր նյութ։ 
Պատրաստուկի լուծույթը պատրաստում են անմիջապես օգտագործելուց առաջ։ 
Սևեռող լուծույթ։ 
250 մլ Ռ մեթանոլին ավելացնում են 0,27 մլ Ռ ֆորմալդեհիդ և Ռ ջրով հասցնում մինչև 500,0 մլ ծավալի։
Սևեռող լուծույթ՝ իզոէլեկտրական կիզակետման համար, պոլիակրիլամիդային գելում։ 
1 լ Ռ ջրին՝ 35 գ Ռ սուլֆոսալիցիլային թթու և 100 գ Ռ տրիքլորքացախաթթու պարունակող լուծույթ։ 
Ֆլորոգլուցին։ С6Н6О3•2Н2О։ (Mr 162,1)։ [6099-90-7]։ Բենզոլ-1,3,5-տրիոլ։
Բյուրեղներ՝ սպիտակ կամ դեղնավուն գույնի։ Քիչ լուծելի է ջրում, լուծելի է 96 % էթանոլում։
Հալման ջերմաստիճանը՝ մոտ 223 °С (ակնթարթային հալման մեթոդ)։
Ֆլորոգլուցինի լուծույթ։ 
100 գ/լ Ռ ֆլորոգլուցինի 1 մլ լուծույթին 96 % Ռ էթանոլում ավելացնում են 9 մլ Ռ քլորաջրածնային թթու։ 
Պահում են լույսից պաշտպանված վայրում։ 
Ֆլուորեսցեին։ С20Н12О5։ (Mr 332,3)։ [2321-07-5]։ 3',6'-Դիհիդրոքսիսպիրո[իզոբենզո-ֆուրան-1(3H),9'-[9H]քսանտեն]-3-ոն։
Փոշի՝ նարնջակարմրավուն գույնի։ Գրեթե լուծելի չէ ջրում, լուծելի է 96 % տաք էթանոլում, ալկալիական մետաղների հիդրօքսիդների լուծույթներում։ Լուծույթում ֆլուորեսցեինը հայտնաբերում է կանաչ ֆլուորեսցենտում։ 
Հալման ջերմաստիճանը՝ մոտ 315 °С։
Ֆլուորեսցեին-կցորդված շիճուկ կատաղության դեմ։ 
Իմունոգլոբուլինային թորամաս՝ կատաղության դեմ հակամարմինների բարձր մակարդակով՝ պատրաստված կատաղության ապաակտիվացված վիրուսով իմունիզացված՝ համապատասխան կենդանիների շիճուկից. իմունոգլոբուլինը կցորդված է ֆլուորեսցեինիզոթիոցիանատի հետ։ 
Ֆլուֆենամինային թթու։ C14H10F3NO2։ (Mr 281,2)։ [530-78-9]։ 2-[[3-(Տրիֆտորմեթիլ)ֆենիլ]ամինո]բոնզոաթթու։
Բյուրեղային փոշի կամ ասեղնաձև բյուրեղներ՝ բաց դեղին գույնի։ Գրեթե լուծելի չէ ջրում, հեշտ լուծելի է 96 % էթանոլում։
Հալման ջերմաստիճանը՝ 132 °С-ից մինչև 135 °C։
Ֆոլաթթու։ C19H19N7O6։ (Mr 441,4)։ [75708-92-8]։ (2S)-2-[[4-[[(2-ամինո-4-օքսո-1,4-դիհիդրոպտերիդին-6-իլ)մեթիլ]ամինո]բենզոիլ]ամինո]պենտան-դիոնային թթու։ 
Պարունակում է առնվազն 96,0 % և 102,0 %-ից ոչ ավելի C19H19N7O6՝ անջուր սուբստանցիայի վերահաշվարկով։ 
Բյուրեղային փոշի՝ դեղնավուն կամ նարնջագույն։ 
Գրեթե լուծելի չէ ջրում և օրգանական լուծիչների մեծ մասում։ Լուծելի է նոսրացրած թթուներում և հիմքերի լուծույթներում։ 
Ֆորմալդեհիդ։ [50-00-0]։
Տե՛ս. Ռ ֆորմալդեհիդի լուծույթ։ 
Ֆորմալդեհիդի լուծույթ։
Ֆորմալդեհիդի լուծույթը (35 %) պարունակում է առնվազն 34,5 %(զնգվ/զնգվ) և 38,0 %-ից (զնգվ/զնգվ) ոչ ավելի ֆորմալդեհիդ (CH2O; Мг 30,03)։
Պարունակում է մեթանոլ՝ որպես կայունարար։ 
Թափանցիկ, անգույն հեղուկ։ 
Խառնվում է ջրի և 96 % էթանոլի հետ։
Պահման ժամանակ կարող է պղտորվել։ 
Ֆորմալդեհիդի լուծույթ՝ ծծմբային թթվում։
Ռ ֆորմալդեհիդի 2 մլ լուծույթը խառնում են 100 մլ Ռ ծծմբային թթվի հետ։ 
Ֆորմամիդ։ CH3NO։ (Mr 45,0)։ [75-12-7]։
Թափանցիկ, անգույն, յուղային, հիգրոսկոպիկ հեղուկ։ Խառնվում է ջրի և 96 % էթանոլի հետ։ Հիդրոլիզվում է ջրով։ 
-ը՝ մոտ 1,134։
Եռման ջերմաստիճանը՝ մոտ 210 °С։
Պարունակում է առնվազն 99,5 % CH3NO։
Պահում են անօդանցիկ կոնտեյներում։ 
Ֆորմամիդ՝ մշակված։ 
1,0 գ Ռ սուլֆամինային թթուն դիսպերսում են 5 % (ծավ/ծավ) Ռ ջուր պարունակող 20,0 մլ Ռ ֆորմամիդում։
Ռ1 ֆորմամիդ։
Պետք է բավարարի Ռ ֆորմամիդին ներկայացվող պահանջները և անցնի ներքոհիշյալ լրացուցիչ փորձարկումը։ 
Ջուր (2.1.5.12)։ 0,1 %-ից ոչ ավելի։ Որոշումը կատարում են Ռ անջուր մեթանոլի հավասար ծավալով։ 
Ֆոսֆորի (V) օքսիդ։ P2О5։ (Mr 141,9)։ [1314-56-3]։ Պենտաօքսիդ դիֆոսֆորի։ Ֆոսֆորային անհիդրիդ։ 
Ամորֆ փոշի՝ սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ գույնի, օդի մեջ տարհոսող։ Ջրի հետ առաջացնում է հիդրատներ՝ ջերմության անջատմամբ։ 
Պահում են անօդանցիկ կոնտեյներում։ 
Ֆոսֆորային թթու։ H3PO4։ (Mr 98,0)։ [7664-38-2]։
Պարունակում է առնվազն 84,0 % (զնգվ/զնգվ) և 90,0%-ից (զնգվ/զնգվ) ոչ ավելի Н3PО4։
Թափանցիկ, անգույն, շաքարահյութանման հեղուկ, առաջացնում է կոռոզիա։ Ցածր ջերմաստիճաններում պահելու ժամանակ կարող է պնդանալ՝ վերածվելով անգույն բյուրեղային զանգվածի, որը չի հալչում 28 °С-ից ցածր ջերմաստիճանում։ 
Խառնվում է ջրի և 96 % էթանոլի հետ։ 
-ը՝ մոտ 1,7։
Ֆոսֆորային թթու՝ նոսրացրած։
Պարունակում է առնվազն 9,5 % (զնգվ/զնգվ) և 10,5 %-ից (զնգվ/զնգվ) ոչ ավելի Н3PО4 (Мг 98,0)։
Պատրաստումը. 885 գ Ռ ջրին ավելացնում են 115 գ Ռ ֆոսֆորային թթու և խառնում են։ 
Ռ1 Ֆոսֆորային թթու՝ նոսրացրած։
93 մլ Ռ նոսրացրած ֆոսֆորային թթուն Ռ ջրով հասցնում են մինչև 1000 մլ ծավալի։ 
Ֆոսֆորավոլֆրամային թթվի լուծույթ։ 
10 գ Ռ նատրիումի վոլֆրամատին ավելացնում են 8 մլ Ռ ֆոսֆորային թթու և 75 մլ Ռ ջուր, 3 ժամ տաքացնում են հետադարձ սառնարանով, հովացնում են և Ռ ջրի լուծույթով ծավալը հասցնում մինչև 100 մլ։ 
Ֆոսֆորամոլիբդենային թթու։ 12MoO3•H3PO4•χH2O։ [51429-74-4]։
Մանր բյուրեղներ՝ նարնջադեղնավուն գույնի։ Հեշտ լուծելի է ջրում, լուծելի է 96 % էթանոլում։
Ֆոսֆորամոլիբդենային թթվի լուծույթ։ 
4 գ Ռ ֆոսֆորամոլիբդենային թթուն լուծում են Ռ ջրում, լուծույթի ծավալը նույն լուծիչով հասցնում մինչև 40 մլ։ Հովացման ժամանակ զգուշորեն ավելացնում են 60 մլ Ռ ծծմբաթթու։ Պատրաստում են անմիջապես օգտագործելուց առաջ։ 
Ֆոսֆորմոլիբդենավոլֆրամային ռեակտիվ։ 
100 գ Ռ նատրիումի վոլֆրամատը և 25 գ Ռ նատրիումի մոլիբդատը լուծում են 700 մլ Ռ ջրում, ավելացնում են 100 մլ Ռ քլորաջրածնային թթու և 50 մլ Ռ ֆոսֆորաթթու։ Խառնուրդը 10 ժամ տաքացնում են հետադարձ սառնարանով ապակե փորձանոթում, ավելացնում են 150 գ Ռ լիթիումի սուլֆատ, 50 մլ Ռ ջուր և մի քանի կաթիլ Ռ բրոմ։ Եռացնում են մինչև բրոմի ավելցուկի հեռացումը (15 րոպե), հովացնում են, լուծույթի ծավալը Ռ ջրով հասցնում են մինչև 1000 մլ և ֆիլտրում են։ Ռեակտիվը պետք է ունենա դեղին գունավորում։ Ռեակտիվը պիտանի չէ օգտագործման համար, եթե ձեռք է բերում կանաչ երանգ, սակայն կարող է վերականգնվել Ռ բրոմի՝ մի քանի կաթիլներով եռացման եղանակով։ Բրոմի ավելցուկը պարտադիր հեռացնում են եռացմամբ։ 
Պահում են 2 °С-ից մինչև 8 °С ջերմաստիճանում։
Ֆոսֆորմոլիբդենավոլֆրամային ռեակտիվ՝ նոսրացրած։ 
Խառնում են Ռ ֆոսֆորմոլիբդենավոլֆրամային ռեակտիվը Ռ ջրով (1:2)։
Ֆրուկտոզա։ C6H12O6։ (Mr 180,2)։ [57-48-7]։
Բյուրեղային փոշի՝ սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ գույնի։ 
Շատ հեշտ լուծելի է ջրում, լուծելի է 96 % էթանոլում։
Ֆտալազին։ C8H6N2։ (Mr 130,1)։ [253-52-1]։
Բյուրեղներ՝ բաց դեղին գույնի։ Հեշտ լուծելի է ջրում, լուծելի է էթանոլում, էթիլացետատում և մեթանոլում։ 
Հալման ջերմաստիճանը՝ 89 °С-ից մինչև 92 °С։
Ֆտալային թթու։ С8Н604։ (Mr 166,1)։ [88-99-3]: Բենզոլ-1,2-դիկարբոնաթթու։
Բյուրեղային փոշի՝ սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ գույնի։ Լուծելի է տաք ջրում և 96 % էթանոլում։
Ֆտալային ալդեհիդ։ С8Н6О2։ (Mr 134,1)։ [643-79-8]։ Բենզոլ-1,2-դիկարբօքսալդեհիդ։ 
Բյուրեղային փոշի՝ դեղին գույնի։ 
Հալման ջերմաստիճանը՝ մոտ 55 °С։
Պահում են լույսից պաշտպանված վայրում, առանց օդի մուտքի։
Ֆտալային ալդեհիդի ռեակտիվ։ 
2,47 գ Ռ բորաթթուն լուծում են 75 մլ Ռ ջրում, սահմանում են pH-ը 450 գ/լ Ռ կալիումի հիդրօքսիդի լուծույթով` մինչև 10,4 արժեքը, և Ռ ջրով հասցնում են մինչև 100 մլ ծավալի։ 1,0 գ Ռ ֆտալային ալդեհիդը լուծում են 5 մլ Ռ մեթանոլում, ավելացնում են 95 մլ բորաթթվի պատրաստված լուծույթ և 2 մլ Ռ թիոգլիկոլային թթու և 450 գ/լ Ռ կալիումի հիդրօքսիդի pH լուծույթով հասցնում են մինչև 10,4 արժեքը։ 
Պահում են լույսից պաշտպանված վայրում։ 
Պահպանման ժամկետը՝ 3 օր։ 
Ֆտալային անհիդրիդ։ С8Н4О3։ (Mr 148,1)։ [85-44-9]։ Իզոբենզոֆուրան-1,3-դիոն։
Պարունակում է առնվազն 99,0 % С8Н4 О3։
Փաթիլներ՝ սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ գույնի։ 
Հալման ջերմաստիճանը՝ 130 °С-ից մինչև 132 °С։
Քանակական որոշումը։ 2,000 գ-ը լուծում են 100 մլ Ռ ջրում, 30 րոպե եռացնում են հետադարձ սառնարանով, հովացնում և տիտրում են 1 Մ նատրիումի հիդրօքսիդի լուծույթով՝ որպես ինդիկատոր օգտագործելով Ռ ֆենոլֆտալեինի լուծույթը։ 
1 մլ 1 Մ նատրիումի հիդրօքսիդի լուծույթը համապատասխանում է 74,05 մգ С8Н4О3-ին։
Ֆտալային անհիդրիդի լուծույթ։ 
42 գ Ռ ֆտալային անհիդրիդը լուծում են 300 մլ Ռ անջուր պիրիդինում և պահում 16 ժամ։ 
Պահում են լույսից պաշտպանված վայրում։ 
Պահպանման ժամկետը՝ 7 օր։ 

Ֆտալեինային ծիրանագույն։ С32Н32N2O12•χН2О: (Mr 637 անջուր սուբստանցիայի համար): [2411-89-4]: Մեթիլֆտալեին 2,2'2'',2'''-[օ-Կրեզոլֆտալեին-3',3"-բիս(մեթիլեննիտրիլո)]տետրաքացախաթթու։ (1,3-Դիհիդրո-3-օքսո-իզոբենզոֆուրան-1-իլի-դեն)բիս[(6-հիդրօքսի-5-մեթիլ-3,1-ֆենիլեն)բիս(մեթիլենիմինո) դիքացախաթթու]։
Փոշի՝ դեղնասպիտակավունից մինչև դարչնագույնը։ Գրեթե լուծելի չէ ջրում, լուծելի է 96 % էթանոլում։ Ռեակտիվը վաճառվում է նատրիումիային աղի տեսքով. փոշի՝ դեղնասպիտակավունից մինչև դարչնագույնը. լուծելի է ջրում, գրեթե լուծելի չէ 96 % էթանոլում։
Զգայունության մասով փորձարկում։ 10 մգ-ը լուծում են 1 մլ Ռ ամոնիակակոնցենտրացված լուծույթում և Ռ ջրով լուծույթի ծավալը հասցնում մինչև 100 մլ։ 5 մլ ստացված լուծույթին ավելացնում են 95 մլ Ռ ջուր, 4 մլ Ռ կոնցենտրացված ամոնիակի լուծույթ, 50 մլ 96 % Ռ էթանոլ և 0,1 մլ 0,1 Մ բարիումի քլորիդի լուծույթ. հայտնվում է լուծույթի կապտամանուշակագույն գունավորում, որը պետք է գունազրկվի 0,15 մլ 0,1 Մ նատրիումի էդետատի լուծույթ ավելացնելուց հետո։ 
2-Ֆտոր-2-դեզօքսի-D-գլյուկոզ։ C6H11FO5։ (Мr 182,2)։ [86783-82-6]։
Բյուրեղային փոշի՝ սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ գույնի։ 
Հալման ջերմաստիճանը՝ 174 °С-ից մինչև 176 °C։
2-Ֆտոր-2-դեզօքսի-D-մաննոզա։ C6H11FO5։ (Мr 182,1)։ [38440-79-8]։
Անգույն փափուկ նյութ։ 
Ֆտորդինիտրոբենզոլ։ С6Н3FN2O4։ (Мr 186,1)։ [70-34-8]։
1-Ֆտոր-2,4-դինիտրոբենզոլ։
Բյուրեղներ կամ հեղուկ՝ բաց դեղին գույնի։ Լուծելի է պրոպիլենգլիկոլում։ 
Հալման ջերմաստիճանը՝ մոտ 29 °С։
Պարունակում է առնվազն 99,0 % С6Н3FN2O4։ Որոշումը կատարում են գազային քրոմատագրման մեթոդով։ 
1-Ֆտոր-2-նիտրո-4-(տրիֆտորմեթիլ)-բենզոլ։ С7H3F4NO2։ (Mr 209,1)։ [367-86-2]։
Հալման ջերմաստիճանը՝ մոտ 197 °С։
Ֆտորաջրածնային թթու։ HF։ (Mr 20,01)։ [7664-39-3]։
Պարունակում է առնվազն 40,0 % (զնգվ/զնգվ) HF։
Թափանցիկ, անգույն հեղուկ։ 
Մնացորդը շիկացումից հետո։ 0,05 %-ից (զնգվ/զնգվ) ոչ ավելի։
Ֆտորաջրածնային թթուն շոգեհանում են պլատինային հալքանոթում, մտացորդը զգուշորեն շիկացնում են մինչև հաստատուն զանգվածը։ 
Քանակական որոշումը։ 50,0 մլ 1 Մ նատրիումի հիդրօքսիդի լուծույթ պարունակող ապակե կիպահղկած խցանով՝ ճշգրիտ կշռված փորձանոթում տեղադրում են 2 գ ֆտորաջրածնային թթու և կշռում են։ Տիտրում են 0,5 Մ ծծմբաթթվի լուծույթով՝ որպես ինդիկատոր օգտագործելով 0,5 մլ Ռ ֆենոլֆտալեինի լուծույթը։ 
1 մլ 1 Մ նատրիումի հիդրօքսիդի լուծույթը համապատասխանում է 20,01 մգ HF-ին։
Պահում են պոլիէթիլենային կոնտեյներում։ 
Ֆուկոզա։ С6Н12O5։ (Мr 164,2)։ [6696-41-9]։ 6-Դեզօքսի-1-L-գալակտոզա։
Փոշի` սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ գույնի։ Լուծելի է ջրում և 96 % էթանոլում։
-ը` մոտ -76։ Որոշումը կատարում են 90 գ/լ լուծույթում՝ լուծվելուց 24 ժամ հետո։ 
Հալման ջերմաստիճանը` մոտ 140 °С։
Ֆուքսին` հիմնական [632-99-5]։
Ռոզանիլինի հիդրոքլորիդի խառնուրդ (С20Н20СlN3. Мr 337,9. գունային ցուցիչ (С. I.) թիվ 42510. Շուլցի ցուցանիշ թիվ 780) և պարա-ռոզալինինի հիդրոքլորիդ (С19Н18СlN3. Мr 323,8. գունային ցուցիչ թիվ 42500. Շուլցի ցուցանիշ թիվ 779)։
Անհրաժեշտության դեպքում մաքրում են հետևյալ կերպ՝ 1 գ հիմնական ֆուքսինը լուծում են 250 մլ Ռ նոսրացրած քլորաջրածնային թթվում, պահում են 2 ժամ սենյակային ջերմաստիճանում, ֆիլտրում են. ստացված ֆիլտրատը չեզոքացնում են Ռ նոսրացրած նատրիումի հիդրօքսիդի լուծույթով և ավելացնում են դրա ավելցուկը 1 մլ-ից մինչև 2 մլ։ Ֆիլտրում են ապակե ֆիլտրի միջոցով (40) (2.1.1.2), նստվածքը լվանում են Ռ ջրով, լուծում են մինչև եռալը նախապես տաքացրած 70 մլ Ռ մեթանոլում և ավելացնում են 300 մլ Ռ ջուր՝ 80 °С ջերմաստիճանում։ Հովացնում և ֆիլտրում են. բյուրեղները չորացնում են վակուումում։ 
Բյուրեղներ՝ կանաչաբրոնզագույն փայլով։ Լուծելի է ջրում և 96 % էթանոլում։
Պահում են լույսից պաշտպանված վայրում։ 
Ֆուքսինի գունազրկված լուծույթ։ 
0,1 գ Ռ հիմնական ֆուքսինը լուծում են 60 մլ Ռ ջրում, ավելացնում են լուծույթ, որը պարունակում է 1 գ Ռ անջուր նատրիումի սուլֆիտ կամ 2 գ Ռ նատրիումի սուլֆիտ՝ 10 մլ Ռ ջրում։ Դանդաղ, անընդհատ խառնելով ավելացնում են 2 մլ Ռ քլորջրածնային թթու, Ռ ջրով լուծույթի ծավալը հասցնում են մինչև 100 մլ։ 
Պահում են լույսից պաշտպանված վայրում առնվազն 12 ժ, գունազրկում են Ռ ակտիվացված ածուխով և ֆիլտրում են։ Եթե լուծույթը պղտորվում է, այն ֆիլտրում են մինչև օգտագործելը։ Եթե լուծույթը պահելու ժամանակ հայտնվում է մանուշակագույն գունավորում, այն կրկին գունազրկում են Ռ ակտիվացված ածուխով։
Զգայունության մասով փորձարկում։ 1,0 մլ-ին ավելացնում են 1,0 մլ Ռ ջուր և ալդեհիդներից զերծ 0,1 մլ Ռ սպիրտ։ Ավելացնում են 0,1 գ/լ ֆորմալդեհիդ (СН2O, Mr 30,0) պարունակող 0,2 մլ լուծույթ։ 5 րոպեի ընթացքում պետք է հայտնվի լուծույթի՝ բաց վարդագույն գունավորում։ 
Պահում են լույսից պաշտպանված վայրում։ 
Ռ1 ֆուքսինի՝ գունազրկված լուծույթ։ 
1 գ Ռ հիմնական ֆուքսինին ավելացնում են 100 մլ Ռ ջուր, տաքացնում են մինչև 50 °С ջերմաստիճանը և հովացնում են՝ պարբերաբար խառնելով։ Պահում են 48 ժ, խառնում և ֆիլտրում են։ 4 մլ ֆիլտրատին ավելացնում են 6 մլ Ռ քլորաջրածնային թթու, խառնում են և լուծույթի ծավալը Ռ ջրով հասցնում մինչև 100 մլ։ Լուծույթն օգտագործում են պատրաստելուց 1 ժ հետո։ 
Ֆուրֆուրոլ։ С5Н4O2։ (Mr 96,1)։ [98-01-1]։ 2-Ֆուրալդեհիդ։ 2-Ֆուրանկարբալդեհիդ։ 
Թափանցիկ, յուղային հեղուկ, անգույն կամ դարչնադեղնավուն գույնի։ Խառնվում է ջրի 11 մասերի հետ, խառնվում է 96 % էթանոլի հետ։ 
-ը՝ 1,155-ից մինչև 1,161։
Թորման ջերմաստիճանային սահմանները (2.1.2.11)։ 159 °С-ից և 163 °С. պետք է թորվի առնվազն 95 %-ը։
Պահում են մութ վայրում։ 
Խալկոնկարբոնաթթու։ С21Н14N2O7S։ (Mr 438,4): [3737-95-9]։ 2-Հիդրօքսի-1-(2-հիդրօքսի-4-սուլֆո-1-նավթիլազո) նավթալին-3-կարբոնաթթու։
Դարչնագույն սև փոշի։ Քիչ լուծելի է ջրում, շատ քիչ լուծելի է ացետոնում և 96 % էթանոլում, չափավոր լուծելի է նատրիումի հիդրօքսիդի նոսրացրած լուծույթներում։ 
Խալկոնկարբոնաթթվի ինդիկատորային խառնուրդ։ 
Խառնում են Ռ խալկոնկարբոնաթթվի մեկ մասը Ռ նատրիումի քլորիդի 99 մասերի հետ։ 
Զգայունության մասով փորձարկում։ 50 մգ խալկոնկարբոնաթթվի ինդիկատորային խառնուրդը լուծում են Ռ կոնցենտրացված նատրիումի հիդրօքսիդի 2 մլ լուծույթի և 100 մլ Ռ ջրի խառնուրդում. հայտնվում է երկնագույն գունավորում, որը պետք է վերածվի մանուշակագույնի 10 գ/լ Ռ մագնեզիումի սուլֆատի 1 մլ լուծույթ և 1,5 գ/լ Ռ կալցիումի քլորիդի 0,1 մլ լուծույթ ավելացնելու դեպքում. 0,01 Մ նատրիումի էդետատի 0,15 մլ լուծույթ ավելացնելու դեպքում կրկին հայտնվում է երկնագույն գունավորում։ 
Քինալդինային կարմիր։ С21Н23IN2։ (Mr 430,3)։ [117-92-0]։ 2-[2-[4-(Դիմեթիլամինո)ֆենիլ]էթենիլ]-1-էթիլքինոլինի յոդիդ։
Մուգ կապտավուն սև փոշի։ Չափավոր լուծելի է ջրում, հեշտ լուծելի է 96 % էթանոլում։
Քինալդինային կարմիրի լուծույթ։
0,1 գ Ռ քինալդինային կարմիրը լուծում են Ռ մեթանոլում և լուծույթի ծավալը նույն լուծիչով հասցնում մինչև 100 մլ։ 
Երանգի փոփոխությունը։ Անգույնից մինչև կարմիր՝ pH-ի 1,4-3,2 միջակայքում։
Քինհիդրոն։ С12Н10O4։ (Mr 218,2)։ [106-34-3]։ 1,4-բենզոքինոնի և հիդրոքինոնի համամոլեկուլային միացություն։
Փայլուն բյուրեղներ կամ բյուրեղային փոշի՝ մուգ կանաչ գույնի։ Քիչ լուծելի է ջրում, չափավոր լուծելի է տաք ջրում, լուծելի է 96 % էթանոլում և կոնցենտրացված ամոնիակի լուծույթում։
Հալման ջերմաստիճանը՝ մոտ 170 °С։
Քինիդին։ С20Н24N2О2։ (Mr 324,4)։ [56-54-24]։ (S)-(6-Մետօքսիքինոլ-4-իլ) [(2R,4S,5R)5-վինիլ-քինուկլիդին-2-իլ]մեթանոլ։
Բյուրեղային փոշի՝ սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ գույնի։ Շատ քիչ լուծելի է ջրում, չափավոր լուծելի է 96 % էթանոլում, քիչ լուծելի է մեթանոլում։ 
-ը՝ մոտ +260։ Որոշումը կատարում են՝ օգտագործելով Ռ անջուր էթանոլում 10 գ/լ լուծույթ։ 
Հալման ջերմաստիճանը՝ մոտ 172 °С։
Պահում են լույսից պաշտպանված վայրում։ 
Քինիդինի սուլֆատ։ C40H50N4O8S•2H2O։ (Mr 783)։ [6591-63-5]։ Բիս[(S)-[(2R,4S,5R)-5-էթինիլ-1-ազաբիցիկլո[2.2.2]ոկտ-2-իլ](6-մետօքսիքինոլին-4-իլ)մեթանոլ] սուլֆատադիհիդրատ։
Պարունակում է առնվազն 99,0 % և 101,0 %-ից ոչ ավելի C40H50N4O8S՝ չոր սուբստանցիայի վերահաշվարկով։ 
Սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ բյուրեղային փոշի կամ մետաքսյա անգույն ասեղներ։ 
Քիչ լուծելի է ջրում, լուծելի է եռացող ջրում և 96 % էթանոլում, գրեթե լուծելի չէ ացետոնում։ 
Քինին։ С20Н24N2O2։ (Mr 324,4)։ [130-95-0]։ (R)-(6-Մետօքսիքինոլ-4-իլ)[(2S,4S,5R)-5-վինիլ-քինուլկիդին-2-իլ]մեթանոլ։
Միկրոբյուրեղային փոշի՝ սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ գույնի։ Շատ քիչ լուծելի է ջրում, քիչ լուծելի է եռացող ջրում, շատ հեշտ լուծելի է անջուր էթանոլում։ 
-ը՝ մոտ -167։ Որոշումը կատարում են՝ օգտագործելով 10 գ/լ լուծույթ՝ Ռ անջուր էթանոլում։ 
Հալման ջերմաստիճանը՝ մոտ 175 °С։
Պահում են լույսից պաշտպանված վայրում։ 
Քինինի հիդրոքլորիդ։ C20H25ClN2O2•2H2O։ (Mr 396,9)։ [6119-47-7]։ (R)-[(2S,4S,5R)-5-Էթենիլ-1-ազաբիցիկլո[2.2.2]օկտ-2-իլ](6-մետօքսիքինոլին-4-իլ) մեթանոլի հիդրոքլորիդի դիհիդրատ։ 

Պարունակում է առնվազն 99,0 % և 101,0 % -ից ոչ ավելի C20H25ClN2O2՝ չոր սուբստանցիայի վերահաշվարկով։ 
Սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ կամ անգույն, բարակ, մետաքսյա ասեղներ՝ հաճախ կլաստերներով։ 
Լուծելի է ջրում, հեշտ լուծելի է 96 % էթանոլում։
Քինինասուլֆատ։ C40H50N4О8S•2H2Օ։ (Mr 783)։ [6119-70-6]։
Սուլֆատի դիհիդրատի բիս [(R)-[(2S,4S,5R)-5-էթենիլ-1-ազաբիցիկլո[2.2.2]օկտ-2-իլ](6-մետօքսիքինոլին-4-իլ)մեթանոլ] տեսքով արտահայտված ալկալոիդային մոնոսուլֆատներ։ 
Պարունակում է առնվազն 99,0 % և 101,0 %-ից ոչ ավելի C40H50N4O8S՝ չոր սուբստանցիայի վերահաշվարկով։ 
Սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ բյուրեղային փոշի կամ բարակ, անգույն ասեղներ։ 
Քիչ լուծելի է ջրում, չափավոր լուծելի է եռացող ջրում և 96 % էթանոլում։
Քլորալհիդրատ։ C2H3Cl3O2։ (Mr 165,4)։ [302-17-0]։ 2,2,2-Տրիքլորէթան-1,1-դիոլ։
Պարունակում է առնվազն 98,5 % և 101,0 %-ից ոչ ավելի C2H3Cl3O2։
Անգույն, թափանցիկ բյուրեղներ։ 
Շատ լավ լուծելի է ջրում, հեշտ լուծելի է 96 % էթանոլում։
Քլորալհիդրատի լուծույթ։
80 գ լուծույթ 20 մլ Ռ ջրում։ 
Քլորամին։ C7H7ClNNaO2S•3H2O։ (Mr 281,7)։ [7080-50-4]։ Տրիհիդրատ N-քլոր-4-մեթիլբենզոլ-նատրիումի սուլֆոնիմիդատի։
Պարունակում է առնվազն 98,0 % և 103,0 %-ից ոչ ավելի C7H7ClNNaO2S•3H2O։
Բյուրեղային փոշի՝ սպիտակ կամ թեթև դեղնավուն գույնի։ 
Հեշտ լուծելի է ջրում, լուծելի է 96 % էթանոլում։
Քլորամինի լուծույթ։ 
20 գ/լ լուծույթ։
Պատրաստում են անմիջապես օգտագործելուց առաջ։ 
Ռ1 քլորամինի լուծույթ։
0,1 գ/լ Ռ քլորամինի լուծույթ։ Պատրաստում են անմիջապես օգտագործելուց առաջ։ 
Ռ2 քլորամինի լուծույթ։
0,2 գ/լ Ռ քլորամինի լուծույթ։
Պատրաստում են անմիջապես օգտագործելուց առաջ։ 
Քլորանիլին։ C6H6CIN։ (Mr 127,6)։ [106-47-8]։ 4-Քլորանիլին։
Բյուրեղներ։ Լուծելի է տաք ջրում, հեշտ լուծելի է 96 % էթանոլում։
Հալման ջերմաստիճանը՝ մոտ 71 °С։
Քլորացետանիլիդ։ C8H8CINO։ (Mr 169,6)։ [539-03-7]։ 4'-Քլորացետանիլիդ։
Բյուրեղային փոշի։ Գրեթե լուծելի չէ ջրում, լուծելի է 96 % էթանոլում։
Հալման ջերմաստիճանը՝ մոտ 178 °С։
4-Քլորբենզոլսուլֆոնամիդ։ C6H6CINO2S։ (Mr 191,6)։ [98-64-6]։
Փոշի՝ սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ գույնի։ 
Հալման ջերմաստիճանը՝ մոտ 145 °С։
Քլորբութանոլ։ C4H7Cl3O։ (Mr 177,5)։ [57-15-8]։ 1,1,1-Տրիքլոր-2-մեթիլպրոպան-2-ոլ-1։
Պարունակում է առնվազն 98,0 % և 101,0 %-ից ոչ ավելի G4H7Cl30՝ անջուր սուբստանցիայի վերահաշվարկով։ 
Բյուրեղային փոշի՝ սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ գույնի կամ անգույն բյուրեղներ։ Հեշտ սուբլիմացվում է։
Քիչ լուծելի է ջրում, շատ հեշտ լուծելի է 96 % էթանոլում, լուծելի է 85 % գլիցերինում։ 
Հալման ջերմաստիճանը՝ մոտ 95 °С (առանց նախնական չորացման)։
Քլորաթթու։ НСlO4։ (Mr 100,5)։ [7601-90-3]։
Պարունակում է առնվազն 70,0 % (զնգվ/զնգվ) և 73,0 %-ից (զնգվ/զնգվ) ոչ ավելի НСIO4։
Թափանցիկ, անգույն հեղուկ։ Հեշտ խառնվում է ջրի հետ։ 
-ը՝ մոտ 1,7։
Քանակական որոշումը։ 2,50 գ քլորաթթվին ավելացնում են 50 մլ Ռ ջուր և տիտրում են 1Մ նատրիումի հիդրօքսիդի լուծույթով՝ որպես ինդիկատոր օգտագործելով 0,1 մլ Ռ մեթիլային կարմիրի լուծույթը։ 
1 մլ 1 Մ նատրիումի հիդրօքսիդի լուծույթը համապատասխանում է 100,5 մգ HCIO4-ին։
Քլորաթթվի լուծույթ։ 
8,5 մլ Ռ քլորաթթուն Ռ ջրով հասցնում են մինչև 100 մլ ծավալի։ 
Քլորաջրածնային թթու։ HCl։ (Mr 36,46)։ [7647-01-0]։
Պարունակում է առնվազն 35,0 % (զնգվ/զնգվ) և 39,0 %-ից (զնգվ/զնգվ) ոչ ավելի НСl։
Թափանցիկ, անգույն, ծխացող հեղուկ։ 
Խառնվում է ջրի հետ։
-ը՝ մոտ 1,18։
2 Մ քլորաջրածնային թթու։
206,0 գ Ռ քլորաջրածնային թթուն Ռ ջրով հասցնում են մինչև 1000,0 մլ ծավալի։
3 Մ քլորաջրածնային թթու։ 
309,0 գ Ռ քլորաջրածնային թթուն Ռ ջրով հասցնում են մինչև 1000,0 մլ ծավալի։
6 Մ քլորաջրածնային թթու։
618,0 գ Ռ քլորաջրածնային թթուն Ռ ջրով հասցնում են մինչև 1000,0 մլ ծավալի։
Ռ1 քլորաջրածնային թթու։
Պարունակում է 250 գ/լ HCI։
70 գ Ռ քլորաջրածնային թթուն Ռ ջրով հասցնում են մինչև 100 մլ ծավալի։ 
Քլորաջրածնային թթու՝ բրոմացված։ 
100 մլ Ռ քլորաջրածնային թթվին ավելացնում են 1 մլ Ռ բրոմի լուծույթ։ 
Քլորաջրածնային թթու մեթանոլում։ 
4,0 մլ Ռ քլորաջրածնային թթուն Ռ2 մեթանոլով հասցնում են մինչև 1000,0 մլ ծավալի։
Քլորաջրածնային թթու էթանոլում։ 
5,0 մլ 1 Մ քլորաջրածնային թթուն 96 % Ռ էթանոլով հասցնում են մինչև 500,0 մլ ծավալի։
Քլորաջրածնային թթու՝ նոսրացրած։ 
Պարունակում է 73 գ/լ HCI։
20 գ Ռ քլորաջրածնային թթուն Ռ ջրով հասցնում են մինչև 100 մլ ծավալի։ 
Ռ1 քլորաջրածնային թթու՝ նոսրացրած։ 
Պարունակում է 0,37 գ/լ НСl։
1,0 մլ Ռ նոսրացրած քլորաջրածնային թթուն Ռ ջրով հասցնում են մինչև 200,0 մլ ծավալը։
Ռ2 քլորաջրածնային թթու՝ նոսրացրած։ 
30 մլ 1 Մ քլորաջրածնային թթվի լուծույթը Ռ ջրով հասցնում են մինչև 1 լ ծավալի. լուծույթի pH-ը՝ 1,6 ± 0,1։
Կապարից զերծ քլորաջրածնային թթու։ 
Պետք է բավարարի Ռ քլորաջրածնային թթվի մասով պահանջները և անցնի ներքոհիշյալ լրացուցիչ փորձարկումը։ 
Կապար (2.1.2.21, մեթոդ I)։ 20 ppm-ից ոչ ավելի։ Որոշումը կատարում են ատոմաէմիսիոն սպեկտրաչափման մեթոդով։ 
Փորձարկվող լուծույթը։ 200 գ քլորաջրածնային թթուն տեղադրում են կվարցային հալքանոթում, գոլորշիացնում են մինչև լիովին չորանալը, ստացված մնացորդին ավելացնում են 5 մլ ազոտաթթու՝ պատրաստված եռման ջերմաստիճանից ցածր ջերմաստիճանում Ռ ազոտաթթվի թորմամբ և շոգեհանում են մինչև լիովին չորանալը։ Ատացված մնացորդին ավելացնում են 5 մլ ազոտաթթու՝ պատրաստված եռման ջերմաստիճանից ցածր ջերմաստիճանում Ռ ազոտաթթվի թորմամբ։
Համեմատման լուծույթները։ Պատրաստում են համեմատման լուծույթներ՝ օգտագործելով եռման ջերմաստիճանից ցածր ջերմաստիճանում Ռ ազոտաթթվի թորմամբ պատրաստված՝ ազոտաթթվով նոսրացրած Ռ կապարի իոնների ստանդարտ լուծույթը (0,1 ppm PЬ2+)։
Չափում են էմիսիայի ինտենսիվությունը՝ ալիքի 220,35 նմ երկարության դեպքում։
Ծանր մետաղներից զերծ քլորաջրածնային թթու։ 

Պետք է բավարարի Ռ քլորաջրածնային թթվի և ծանր մետաղների մասով պահանջները, որոնց կոնցենտրացիան չպետք է գերազանցի ստորև նշվածը՝ 
As՝ 0,005 ppm-ից ոչ ավելի։
Cd՝ 0,003 ppm-ից ոչ ավելի։
Cu՝ 0,003 ppm-ից ոչ ավելի։
Fe՝ 0,05 ppm-ից ոչ ավելի։
Hg՝ 0,005 ppm-ից ոչ ավելի։
Ni՝ 0,004 ppm-ից ոչ ավելի։
Pb՝ 0,001 ppm-ից ոչ ավելի։
Zn՝ 0,005 ppm-ից ոչ ավելի։
Ծանր մետաղներից զերծ՝ նոսրացրած քլորաջրածնային թթու։ 
Պետք է բավարարի Ռ նոսրացրած քլորաջրածնային թթվի և ծանր մետաղների մասով պահանջները, որոնց կոնցենտրացիան չպետք է գերազանցի ստորև նշվածը՝
As՝ 0,005 ppm-ից ոչ ավելի։
Cd՝ 0,003 ppm-ից ոչ ավելի։
Cu՝ 0,003 ppm-ից ոչ ավելի։
Fe՝ 0,05 ppm-ից ոչ ավելի։
Hg՝ 0,005 ppm-ից ոչ ավելի։
Ni՝ 0,004 ppm-ից ոչ ավելի։
Pb՝ 0,001 ppm-ից ոչ ավելի։
Zn՝ 0,005 ppm-ից ոչ ավելի։
2-Քլոր-2-դեզօքսի-D-գլյուկոզ։ С6Н11ClO5։ (Mr 198,6)։ [14685-79-1]։
Բյուրեղներ՝ սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ գույնի։ Շատ հիգրոսկոպիկ փոշի։ Լուծելի է ջրում և դիմեթիլսուլֆօքսիդում, գրեթե լուծելի չէ 96 % էթանոլում։
2-Քլոր-N-(2,6-դիմեթիլֆենիլ)ացետամիդ։ C10H12ClNO։ (Mr 197,7)։ [1131-01-7]։
3-Քլոր-2-մեթիլանիլին։ C7H8ClN։ (Mr 141,6)։ [87-60-5]։ 6-Քլոր-2-տոլուիդին։
Չի խառնվում ջրի հետ, քիչ լուծելի է անջուր էթանոլում։ 
-ը` մոտ 1,171։
-ը` մոտ 1,587։
Եռման ջերմաստիճանը` մոտ 115 °С։
Հալման ջերմաստիճանը` մոտ 2 °С։
2-Քլորնիկոտինային թթու։ C6H4ClNO2։ (Mr 157,6)։ [2942-59-8]։ 2-Քլորպիրիդին-3-կարբոնաթթու։
Փոշի` սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ գույնի։ 
Հալման ջերմաստիճանը` մոտ 177 °С։
Պարունակում է առնվազն 95 % C6H4ClNO2։
2-Քլոր-4-նիտրոանիլին։ C6H5ClN2O2։ (Mr 172,6)։ [121-87-9]։
Բյուրեղային փոշի` դեղին գույնի։ Հեշտ լուծելի է մեթանոլում։ 
Հալման ջերմաստիճանը` մոտ 107 °С։
Պահում են լույսից պաշտպանված վայրում։ 
2-Քլոր-5-նիտրոբենզոաթթու։ C7H4ClNO4։ (Mr 201,6)։ [2516-96-3]։
Հալման ջերմաստիճանը՝ 165 °С-ից մինչև 168 °С։
Քլորագենային թթու։ C16H18O9։ (Mr 354,3)։ [327-97-9]։ (1S,3R,4R,5R)-3-[(3,4-Դիհիդրօքսի ցիննամոիլ)օքսի]-1,4,5-տրի-հիդրօքսի-ցիկլոհեքսակարբոնաթթու։

Բյուրեղային փոշի՝ սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ գույնի։ Հեշտ լուծելի է եռացող ջրում, ացետոնում և 96 % էթանոլում։
-ը՝ մոտ -35,2։
Հալման ջերմաստիճանը՝ մոտ 208 °C։
Քրոմատագրումը։ Որոշումը կատարում են նրբաշերտ քրոմատագրման մեթոդով (2.1.2.26) A նույնականացման մեջ նկարագրված պայմաններում ստանդարտացված՝ «Բելադոննայի տերևների չոր լուծամզուք» մասնավոր դեղագրքային հոդվածի ցուցումներին համապատասխան. քրոմատագրի վրա պետք է հայտնաբերվի միայն մեկ բիծ։ 
Հեղուկային քրոմատագրման համար օգտագործվող քլորագենային թթուն պետք է լրացուցիչ անցնի ներքոհիշյալ փորձարկումը։ 
Քանակական որոշումը։ Որոշումը կատարում են հեղուկային քրոմատագրման մեթոդով (2.1.2.28)՝ «Արտիճուկի տերևներ» մասնավոր դեղագրքային հոդվածի ցուցումներին համապատասխան։ 
Պարունակությունը պետք է լինի առնվազն 97,0 %։
Քլորոֆորմ։ СНС13։ (Mr 119,4)։ [67-66-3]։ Տրիքլորմեթան։
Թափանցիկ, անգույն հեղուկ։ Քիչ լուծելի է ջրում, խառնվում է 96 % էթանոլի հետ։ 
-ը՝ 1,475-ից մինչև 1,481։
Եռման ջերմաստիճանը՝ մոտ 60 °С։
Էթանոլ։ 0,4 % (զնգվ/զնգվ)-ից մինչև 1,0 % (զնգվ/զնգվ)։
Քլորոֆորմ՝ թթվեցրած։
100 մլ Ռ քլորոֆորմին ավելացնում են 10 մլ Ռ քլորաջրածնային թթու, թափահարում են, պարզեցնում են և բաժանում 2 շերտը։ 
Էթանոլից զերծ քլորոֆորմ։
200 մլ Ռ քլորոֆորմը լվանում են Ռ ջրով՝ թափահարելով 100-ական մլ չորս չափաբաժիններով։ 24 ժամ չորացնում են 20 գ Ռ անջուր նատրիումի սուլֆատի վրա։ Ֆիլտրատը թորում են 10 գ Ռ անջուր նատրիումի սուլֆատի վրա՝ նետելով թորման առաջին 20 մլ-ը։ 
Պատրաստում են անմիջապես օգտագործելուց առաջ։ 
Ամիլենով կայունացրած քլորոֆորմ։ CHCl3։ (Mr 119,4)։
Թափանցիկ, անգույն հեղուկ։ Քիչ լուծելի է ջրում, խառնվում է 96 % էթանոլի հետ։
Ջուր։ 0,05 %-ից ոչ ավելի։
Մնացորդը շոգեհանումից հետո։ 0,001 %-ից ոչ ավելի։
Նվազագույն թողանցում (2.1.2.24)։ Որոշում են՝ որպես կոմպենսացման հեղուկ օգտագործելով Ռ ջուրը՝
առնվազն 50 %՝ ալիքի 255 նմ երկարության դեպքում,
առնվազն 80 %՝ ալիքի 260 նմ երկարության դեպքում,
առնվազն 98 %՝ ալիքի 300 նմ երկարության դեպքում։
Քանակական որոշումը։ Առնվազն 99,8 % CHCl3։
Որոշումը կատարում են գազային քրոմատագրման մեթոդով։ 
Քլորպլատինային թթու։ H2Cl6Pt•6H2O։ (Mr 517,9)։ [18497-13-7]։ Հեքսաքլորպլատինային(IV) թթվի հեքսահիդրատ։
Պարունակում է առնվազն 37,0 % (զնգվ/զնգվ) պլատին (Аr 195,1)։
Բյուրեղներ կամ բյուրեղային զանգված՝ դարչնակարմրավուն գույնի։ Շատ հեշտ լուծելի է ջրում, լուծելի է 96 % էթանոլում։
Քանակական որոշումը։ 0,200 գ քլորպլատինային թթուն շիկացնում են 900 ± 50 °С ջերմաստիճանում մինչև հաստատուն զանգվածը, և կշռում են մնացորդը (պլատինի)։
Պահում են լույսից պաշտպանված վայրում։ 
3-Քլորպրոպան-1,2-դիոլ։ C3H7CIO2։ (Mr 110,5)։ [96-24-2]։
Անգույն հեղուկ։ Լուծելի է ջրում, 96 % էթանոլում։
-ը՝ մոտ 1,322։
-ը՝ մոտ 1,480։
Եռման ջերմաստիճանը՝ մոտ 213 °С։
5-Քլորսալիցիլային թթու։ C7H5CIO3։ (Мr 172,6)։ [321-14-2]։
Բյուրեղային փոշի սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ գույնի։ Լուծելի է մեթանոլում։ 
Հալման ջերմաստիճանը` մոտ 173 °С։
Քլորթիազիդ։ C7H6ClN3O4S2։ (Мr 295,7)։ [58-94-6]։ 6-Քլոր-2H-1,2,4-բենզոթիադի-զին-7-սուլֆոնամիդ-1,1-դիօքսիդ։
Պարունակում է առնվազն 98,0 % C7H6ClN3O4S2։
Բյուրեղային փոշի սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ գույնի։ Շատ քիչ լուծելի է ջրում, չափավոր լուծելի է ացետոնում, քիչ լուծելի է 96 % էթանոլում, լուծելի է ալկալիական մետաղների հիդրօքսիդների նոսրացրած լուծույթներում։ 
Քլորտրիմեթիլսիլան։ C3H9ClSi։ (Мr 108,6)։ [75-77-4]։
Թափանցիկ, անգույն հեղուկ՝ օդում ծխացող։ 
-ը` մոտ 0,86։
-ը` մոտ 1,388։
Եռման ջերմաստիճանը` մոտ 57 °С։
Քլորքացախաթթու։ C2H3CIO2։ (Мr 94,5)։ [79-11-8]։

Անգույն կամ սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ գույնի բյուրեղներ՝ օդում տարհոսող։ Շատ հեշտ լուծելի է ջրում, լուծելի է 96 % էթանոլում։
Պահում են անօդանցիկ կոնտեյներում։ 
Քլորֆենոլ։ C6H5ClO։ (Мr 128,6)։ [106-48-9]։ 4-Քլորֆենոլ։
Անգույն կամ գրեթե անգույն բյուրեղներ։ Քիչ լուծելի է ջրում, շատ հեշտ լուծելի է 96 % էթանոլում և ալկալիական մետաղների հիդրօքսիդների լուծույթներում։ 
Հալման ջերմաստիճանը` մոտ 42 °С։
2-Քլորէթանոլ։ C2H5ClO։ (Мr 80,5)։ [107-07-3]:
Անգույն հեղուկ։ Լուծելի է 96 % էթանոլում։
-ը` մոտ 1,197։
-ը` մոտ 1,442։
Եռման ջերմաստիճանը` մոտ 130 °С։
Հալման ջերմաստիճանը` մոտ -89 °С։
2-Քլորէթանոլի լուծույթ։
125 մգ Ռ 2-քլորէթանոլը լուծում են Ռ 2-պրոպանոլում և լուծույթի ծավալը նույն լուծիչով հասցնում են մինչև 50 մլ։ Ստացված լուծույթի 5 մլ-ը Ռ 2-պրոպանոլով հասցնում են մինչև 50 մլ ծավալի։
Քլորէթիլամինի հիդրոքլորիդ։ C2H7Cl2N։ (Мr 116,0)։ [870-24-6]։ 2-Քլորէթանամինի հիդրոքլորիդ։
Հալման ջերմաստիճանը` մոտ 145 °С։
(2-Քլորէթիլ) դիէթիլամինի հիդրոքլորիդ։ C6H15Cl2N։ (Мr 172,1)։ [869-24-9]։
Բյուրեղային փոշի՝ սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ գույնի։ Շատ հեշտ լուծելի է ջրում և մեթանոլում, հեշտ լուծելի է մեթիլենքլորիդում, գրեթե լուծելի չէ հեքսանում։ 
Հալման ջերմաստիճանը` մոտ 211 °С։
Խոլեստերին։ C27H46O։ (Mr 386,7)։ [57-88-5]։
Պարունակում է առնվազն 95,0 % խոլեստ-5-են-3β-ոլ և առնվազն 97,0 % և 103,0 %-ից ավելի ստերոլներ` չոր սուբստանցիայի վերահաշվարկով։ 
Սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ բյուրեղային փոշի։ 
Գրեթե լուծելի չէ ջրում, չափավոր լուծելի է ացետոնում և 96 % էթանոլում։ Լուսազգայուն է։ 
Քոլինի քլորիդ։ C5H14ClNO։ (Мг 139,6)։ [67-48-1]։
(2-Հիդրօքսիէթիլ)տրիմեթիլամոնիումի քլորիդ։
Օդում տարհոսող բյուրեղներ։ Շատ հեշտ լուծելի է ջրում և 96 % էթանոլում։
Քրոմատագրումը։ Որոշումը կատարում են նրբաշերտ քրոմատագրման մեթոդով (2.1.2.26)՝ «Սուքսամեթոնիումի» քլորիդ մասնավոր դեղագրքային հոդվածի ցուցումներին համապատասխան՝ օգտագործելով 5 մկլ լուծույթ 0,2 գ/լ Ռ մեթանոլում. քրոմատագրի վրա պետք է հայտնաբերվի միայն մեկ հիմնական բիծ։ 
Պահում են անօդանցիկ կոնտեյներում։ 
Քրոմատրիքլորիդ հեքսահիդրատ։ 
[Cr(H2O)4CI2]Cl•2H2O։ (Мr 266,5)։ [10060-12-5]։
Բյուրեղային փոշի` մուգ կանաչ գույնի, հիգրոսկոպիկ է։
Պահում են չոր վայրում՝ պաշտպանելով օքսիդիչների ազդեցությունից։ 
Քրոմի(VI) օքսիդ։ CrO3։ (Mr 100,0)։ [1333-82-0]: Օքսիդ քրոմի(VI)։
Ասեղնաձև բյուրեղներ կամ գրանուլներ՝ մուգ դարչնակարմրավուն գույնի, տարհոսող օդում։ Շատ հեշտ լուծելի է ջրում։ 
Պահում են անօդանցիկ կոնտեյներում։ 

Քրոմազուրոլ S։ C23H13Cl2Na3O9S։ (Mr 605)։ [1667-99-8]։ Տրինատրիումի |5-[(3-կարբօքսիլատո--5-մեթիլ-4-օքսոցիկլոհեքսա-2,5-դիեն-1-իլիդեն)(2,6-դիքլոր-3-սուլֆոնատոֆենիլ)մեթիլ]-2-հիդրօքսի-3-մեթիլբենզոատ։
Շուլցի ցուցանիշը՝ թիվ 841։
Գունային ցուցիչ (С. I.)՝ թիվ 43825։
Դարչնագույն սև փոշի։ Լուծելի է ջրում, քիչ լուծելի է 96 % էթանոլում։
Քրոմի կալիումի սուլֆատ։ CrK(SO4)2•12H2O։ (Mr 499,4)։ [7788-99-0]։ Քրոմային շիբեղներ։ 
Խոշոր բյուրեղներ՝ մանուշակակարմրավուն կամ սև գույնի։ Հեշտ լուծելի է ջրում, գրեթե լուծելի չէ 96 % էթանոլում։
Քրոմային խառնուրդ։
Ռ քրոմի(VI) օքսիդի հագեցված լուծույթ՝ Ռ ծծմբաթթվի մեջ։ 
Քրոմային մուգ սև։ C16H9ClN2Na2O9S2։ (Mr 518,8)։ [1058-92-0]։ Դինատրիումի 2-[(5-քլոր-2-օքսիֆենիլ)ազո]-1,8-դիօքսինավթալին-3,6-դի-սուլֆոնատ։ Թթվային քրոմային մուգ կապույտ։ Թթվային կապույտ 13։
Մուգ դարչնագույն կամ սև փոշի։ Հեշտ լուծելի է ջրում։ 
Քրոմային մուգ կապույտի ինդիկատորային խառնուրդ։ 
0,25 գ Ռ քրոմային մուգ կապույտը և 25 գ Ռ նատրիումի քլորիդը տրորում են հավանգում և խառնում։ 
Քրոմային մուգ կապույտի լուծույթ։ 
0,5 գ Ռ քրոմային մուգ կապույտը լուծում են pH 10,0-ով 10 մլ Ռ ամոնիակային բուֆերային լուծույթում և 95 % (ծավ/ծավ) էթանոլով հասցնում մինչև 100 մլ ծավալի։
Պահպանման ժամկետը՝ 1 ամիս։ 
Քրոմոտրոպ IIB։ C16H9N3 Na2O10S2։ (Mr 513,4)։ [548-80-1]։ Դինատրիումի 4,5-դիհիդրօքսի-3-(4-նիտրոֆենիլազո)նավթալին-2,7-դիսուլֆոնատ։
Շուլցի ցուցանիշ՝ թիվ 67։
Գունային ցուցիչ (С. I.)՝ թիվ 16575։
Փոշի կարմրադարչնագույն։ Լուծելի է ջրում՝ դեղնակարմրավուն լուծույթի գոյացմամբ, գրեթե լուծելի չէ 96 % էթանոլում։
Քրոմոտրոպ II B-ի լուծույթ։
0,05 գ/լ լուծույթ՝ Ռ ծծմբաթթվի մեջ։
Քրոմոտրոպային թթվի նատրիումային աղ։ C10H6Na2O8S2•2H2O։ (Mr 400,3)։ [5808-22-0]։ Դինատրիումի 4,5-դիհիդրօքսինավթալին-2,7-դիսուլֆոնատի դիհիդրատ։ Դինատրիումի 1,8-դիհիդրօքսինավթալին-3,6-դիսուլֆոնատի դիհիդրատ։ 
Շուլցի ցուցանիշը՝ թիվ 1136։
Փոշի՝ դեղնասպիտակավուն գույնի։ Լուծելի է ջրում, գրեթե լուծելի չէ 96 % էթանոլում։
Ռ1 քրոմոգենային սուբստրատ։
N-α-բենզիլօքսիկարբոնիլ-D-արգինիլ-L-գլիցիլ-L-արգինին-4-նիտրոանիլիդի դիհիդրոքլորիդը լուծում են Ռ ջրում մինչև 0,003 Մ լուծույթ ստանալը։ Մինչև օգտագործելը նոսրացնում են pH 8,4-ով Ռ տրիս(հիդրօքսիմեթիլ)ամինոմեթանի էդետատ բուֆերային լուծույթով մինչև 0,0005 Մ լուծույթ ստանալը։
Ռ2 քրոմոգենային սուբստրատ։
D-ֆենիլալանիլ-L-պիպեկոլիլ-L-արգինին-4-նիտրոանիլիդի դիհիդրոքլորիդը լուծում են Ռ ջրում մինչև 0,003 Մ լուծույթ ստանալը։ Մինչև օգտագործելը նոսրացնում են pH 8,4-ով Ռ տրիս(հիդրօքսիմեթիլ)ամինոմեթանի էդետատ բուֆերային լուծույթով մինչև 0,0005 Մ լուծույթ ստանալը։
Ցեզիումի քլորիդ։ CsCl։ (Mr 168,4)։ [7647-17-8]։ Ցեզիումի քլորիդ։
Փոշի՝ սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ գույնի։ Շատ հեշտ լուծելի է ջրում, հեշտ լուծելի է մեթանոլում, գրեթե լուծելի չէ ացետոնում։ 
Ցելյուլոզ՝ քրոմատագրման համար [9004-34-6]։
Մանր, համասեռ փոշի՝ սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ գույնի՝ մասնիկների առնվազն 30 մկմ միջին չափով։ 
Բարակ շերտի պատրաստումը։ 15 գ-ը սուսպենդավորում են 100 մլ Ռ ջրում և 60 վայրկյան համասեռացնում են էլեկտրախառնիչի վրա։ Մանրակրկիտ մաքրված թիթեղները ծածկում են 0,1 մմ հաստությամբ շերտով՝ օգտագործելով քսելու համար նախատեսված սարք։ Չորացնում են օդում։ 
Ռ1 ցելյուլոզ՝ քրոմատագրման համար։
Միկրոբյուրեղային ցելյուլոզ։
Բարակ շերտի պատրաստումը։ 25 գ ցելյուլոզը սուսպենդավորում են 90 մլ Ռ ջրում և 60 վ համասեռացնում են էլեկտրախառնիչի վրա։ Մանրակրկիտ մաքրված թիթեղները ծածկում են 0,1 մմ հաստությամբ շերտով՝ օգտագործելով քսելու համար նախատեսված սարք։ Չորացնում են օդում։ 
Ցելյուլոզ՝ քրոմատագրման համար F254։
Միկրոբյուրեղային ցելյուլոզ F254։ Բարակ, համասեռ փոշի՝ սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ գույնի, մասնիկների առնվազն 30 մկմ միջին չափով, որը պարունակում է ֆլուորեսցենտման ինդիկատոր՝ առավելագույն ինտենսիվությամբ՝ ալիքի 254 նմ երկարության դեպքում։ 
Բարակ շերտի պատրաստումը։ 25 գ ցելյուլոզը սուսպենդավորում են 100 մլ Ռ ջրում և 60 վ համասեռացնում են էլեկտրախառնիչի վրա։ Մանրակրկիտ մաքրված թիթեղները ծածկում են 0,1 մմ հաստությամբ շերտով՝ օգտագործելով քսելու համար նախատեսված սարք։ Չորացնում են օդում։ 

Ցերիումի նիտրատ։ Ce(NO3)3•6H2O։ (Mr 434,3)։ [10294-41-4]։ Տրինիտրատի ցերիումի հեքսահիդրատ։
Բյուրեղային փոշի՝ անգույնից մինչև թույլ դեղին գույնը։ Հեշտ լուծելի է ջրում և 96 % էթանոլում։
Ցերիումի սուլֆատ։ Се(SO4)2•4Н2O։ (Mr 404,3)։ [10294-42-5]։ Սուլֆատի ցերիումի(IV) տետրահիդրատ։
Բյուրեղային փոշի կամ բյուրեղներ՝ դեղին կամ նարնջադեղնավուն գույնի։ Շատ քիչ լուծելի է ջրում, դանդաղ լուծելի է նոսրացրած թթուներում։
Ցետիլտրիմեթիլամոնիումի բրոմիդ։ C19H42BrN։ (Mr 364,5)։ [57-09-0]։ Ցետրիմոնիումի բրոմիդ։ N-Հեքսադեցին-N,N,N-տրիմեթիլամոնիումի բրոմիդ։
Բյուրեղային փոշի՝ սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ գույնի։ Լուծելի է ջրում, հեշտ լուծելի է 96 % էթանոլում։
Հալման ջերմաստիճանը՝ մոտ 240 °С։
Ցետրիմիդ։ [8044-71-1]։
Բաղկացած է տրիմեթիլտետրադեցիլամոնիումի բրոմիդից և կարող է պարունակել աննշան քանակի դոդեցիլ- և հեքսադեցիլտրիմեթիլամոնիումի բրոմիդներ։
Պարունակում է առնվազն 96,0 % և 101,0 %-ից ոչ ավելի ալկիլտրիմեթիլամոնիումի բրոմիդներ՝ հաշվարկված որպես C17H38BrN (Mr 336,4)՝ չոր սուբստանցիայի վերահաշվարկով։ 
Սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ, ծավալուն, սորուն փոշի։ 
Հեշտ լուծելի է ջրում և սպիրտում։
Ցետիլային սպիրտ։ С16Н34O։ (Mr 242,4)։ [36653-82-4]։ Հեքսադեկան-1-ոլ։
Պարունակում է առնվազն 95,0 % С16Н34O։
Հալման ջերմաստիճանը՝ մոտ 48 °С։
Ցիանոբրոմիդի լուծույթ: [506-68-3]։
Հովացնելիս Ռ բրոմային ջրին կաթիլ առ կաթիլ ավելացնում են 0,1 Մ ամոնիումի թիոցիանատի լուծույթ մինչև դեղին գունավորման անհետանալը։ 
Պատրաստում են անմիջապես օգտագործելուց առաջ։ 
Ցիանոգուանիդին։ C2H4N4։ (Mr 84,1): [461-58-5]: Դիցիանդիամիդ:
1-Ցիանոգուանիդին:
Բյուրեղային փոշի՝ սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ գույնի։ Չափավոր լուծելի է ջրում և 96 % էթանոլում, գրեթե լուծելի չէ մեթիլենքլորիդում։ 
Հալման ջերմաստիճանը՝ մոտ 210 °С:
Ցիանոկոբալամին: С63H88CoN14O14P։ (Mr 1355): [68-19-9]: (-(5,6-Դիմեթիլբենզիմիդազոլ-1-իլ)կոբամիդի ցիանիդ:
Պարունակում է առնվազն 96,0 % և 102,0 %-ից ոչ ավելի C63H88CoN14O14P` չոր սուբստանցիայի վերահաշվարկով։ Ստացվել է խմորման միջոցով։ 
Բյուրեղային փոշի՝ մուգ կարմիր գույնի, կամ մուգ կարմիր բյուրեղներ։ 
Չափավոր լուծելի է ջրում և 96 % էթնոլում, գրեթե լուծելի չէ ացետոնում։ Անջուր սուբստանցիան շատ հիգրոսկոպիկ է։
Ցիանոքացախաթթու։ C3H3NO2։ (Mr 85,1)։ [372-09-8]։
Հիգրոսկոպիկ բյուրեղներ՝ սպիտակ կամ դեղնասպիտակավուն գույնի։ Լավ լուծելի է ջրում։
Պահում են անօդանցիկ կոնտեյներում։ 
Ցիկլոհեքսան: С6Н12։ (Mr 84,2)։ [110-82-7]։
Թափանցիկ, անգույն, բոցավառվող հեղուկ։ Գրեթե լուծելի չէ ջրում, խառնվում է օրգանական լուծիչների հետ։ 
-ը՝ մոտ 0,78։
Եռման ջերմաստիճանը՝ մոտ 80,5 °С։
Սպեկտրալուսաչափման մեջ օգտագործվող ցիկլոհեքսանը պետք է անցնի ներքոհիշյալ լրացուցիչ փորձարկումը։ 
Օպտիկական խտությունը (2.1.2.24) որոշում են՝ որպես կոմպենսացման հեղուկ օգտագործելով Ռ ջուրը։ 
0,35-ից ոչ ավելի՝ ալիքի 220 նմ երկարության դեպքում,
0,16-ից ոչ ավելի՝ ալիքի 235 նմ երկարության դեպքում,
0,05-ից ոչ ավելի՝ ալիքի 240 նմ երկարության դեպքում,
0,01-ից ոչ ավելի՝ ալիքի 250 նմ երկարության դեպքում։
Ռ1 ցիկլոհեքսան։
Պետք է բավարարի Ռ ցիկլոհեքսանի մասով պահանջները և ներքոհիշյալ լրացուցիչ պահանջը։ 
Ալիքի 460 նմ երկարության դեպքում չափված կլանման ինտենսիվությունը (ալիքի 365 նմ երկարությամբ լույսի խրձով ճառագայթահարման դեպքում) չպետք է լինի 0,05 Մ ծծմբաթթվի լուծույթում 0,002 ppm Ռ քինինի լուծույթի կլանումից առավել ինտենսիվ։
Ցիկլոհեքսիլամին։ C6H13N։ (Mr 99,2)։ [108-91-8]։
Անգույն հեղուկ։ Լուծելի է ջրում, խառնվում է առավել տարածված լուծիչների հետ։ 
-ը՝ մոտ 1,460։
Եռման ջերմաստիճանը՝ 134 °С-ից մինչև 135 °С։
Ցիկլոհեքսիլենդինիտրիլտետրաքացախաթթու։ C14H22N2O8,H2O։ (Mr 364,4)։ տրանս-Ցիկլոհեքսիլեն-1,2-դինիտրիլ-N,N,N',N'-տետրաքացախաթթու։
Բյուրեղային փոշի՝ սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ գույնի։ 
Հալման ջերմաստիճանը՝ մոտ 204 °С։
3-Ցիկլոհեքսիլպրոպանային թթու։ С9Н16Օ2։ (Мr 156,2)։ [701-97-3]։
Անգույն հեղուկ։
-ը՝ մոտ 0,998։
մոտ 1,4648։
Եռման ջերմաստիճանը` մոտ 130 °С։
α-Ցիկլոդեքստրին։ С36Н60O30։ (Mr 972)։ [10016-20-3]։ Ցիկլոհեքսակիս(14)-(α-D-գլյուկոպիրանոզիլ)։ Ցիկլոմալտոհեքսաոզ։ Ալֆադեքս։ 
β-Ցիկլոդեքստրին [C6H10O5]7։ (Mr 1135)։ [7585-39-9]։
Ցիկլոհեպտակիս-(14)-(α-D-գլյուկոպիրանոզիլ) (ցիկլոմալտոհեպտաոզ կամ β-ցիկլոդեքստրին)։
Պարունակում է առնվազն 98,0 % և 101,0 %-ից ոչ ավելի [С6Н10O5]7՝ չոր սուբստանցիայի վերահաշվարկով։
Ամորֆ կամ բյուրեղային փոշի` սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ գույնի։ 
Չափավոր լուծելի է ջրում և պրոպիլենգլիկոլում, գրեթե լուծելի չէ անջուր էթանոլում և մեթիլենքլորիդում։ 
β-Ցիկլոդեքստրին` քիրալ քրոմատագրման համար, ձևափոխված։ 
2,3-դի-O-էթիլ-6-O-տրետ-բութիլդիմեթիլ-սիլիլ-β-ցիկլոդեքստրինի 30 % լուծույթ Ռ պոլի(դիմեթիլ)(85)(դիֆենիլ)(15)սիլոքսանում։
Ռ1 β-Ցիկլոդեքստրին` քիրալ քրոմատագրման համար, ձևափոխված։ 
2,3-դի-O-ացետիլ-6-O-տրետ-բութիլսիլիլ-β-ցիկլոդեքստրինի 30 % լուծույթ Ռ պոլի(դիմեթիլ)(85)(դիֆենիլ)(15)սիլօքսանում։
n-Ցիմեն։ С10Н14։ (Mr 134,2)։ [99-87-6]։ 1-Իզո-պրոպիլ-4-մեթիլբենզոլ։
Անգույն հեղուկ։ Գրեթե լուծելի չէ ջրում, լուծելի է 96 % էթանոլում։
-ը` մոտ 0,858։
-ը` մոտ 1,4895։
Եռման ջերմաստիճանը` 175 °С-ից մինչև 178 °С։
Գազային քրոմատագրման մեջ օգտագործվող n-Ցիմենը պետք է անցնի ներքոհիշյալ փորձարկումը։ 
Քանակական որոշումը։ Որոշումը կատարում են գազային քրոմատագրման մեթոդով (2.1.2.27)՝ «Պղպեղային անանուխի յուղ» մասնավոր դեղագրքային հոդվածում նշված պայմաններում, որպես փորձարկվող լուծույթ օգտագործելով n-ցիմենը։ 
Ներքին նորմալացման մեթոդով հաշվարկված n-ցիմենի պարունակությունը պետք է լինի առնվազն 96,0 %։
Ցինարին։ С25Н24Օ12։ (Mr 516,4)։ [30964-13-7]։ (1α, 3α, 4α, 5β)-1,3-Բիս[[3-(3,4-դիհիդրօքսիֆենիլ)-1-օքսո-2-պրոպենիլ]-օքսի]4,5-դիհիդրօքսի-ցիկլոհեքսանկարբոնաթթու։
Ամորֆ զանգված՝ սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ գույնի, առանց հոտի։ 
Ցինեոլ։ С10Н18О։ (Mr 154,3)։ [470-82-6]։ 1,8-Ցինեոլ։ Էվկալիպտոլ։ 1,8-Էպօքսի-n-մենթան։
Անգույն հեղուկ։ Գրեթե լուծելի չէ ջրում։ Խառնվում է անջուր էթանոլի հետ։ 
-ը՝ 0,922-ից մինչև 0,927։
-ը՝ 1,456-ից մինչև 1,459։
Պնդացման ջերմաստիճանը (2.1.2.17)։ 0 °С-ից մինչև 1 °С։
Թորման ջերմաստիճանային սահմանները (2.1.2.11): 174 °С-ից մինչև 177 °С:
Ֆենոլ: 1 գ-ը թափահարում են 20 մլ Ռ ջրի հետ։ Շերտերի բաժանումից հետո 10 մլ ջրային շերտին ավելացնում են 0,1 մլ Ռ1 երկաթի(III) քլորիդի լուծույթ։ Լուծույթը չպետք է գունավորվի մանուշակագույն։ 
Բևեկնային յուղ։ 1 գ ցինեոլը լուծում են 5 մլ 90 % Ռ էթանոլում (ծավ/ծավ), կաթիլ առ կաթիլ ավելացնում են թարմ պատրաստված Ռ բրոմային ջուր։ 30 րոպե չանհետացող դեղին գունավորում ստանալու համար պետք է ծախսվի 0,5 մլ-ից ոչ ավելի։
Մնացորդը շոգեհանումից հետո։ 0,05 %-ից ոչ ավելի։
10,0 մլ-ին ավելացնում են 25 մլ Ռ ջուր, շոգեհանում են ջրային բաղնիքի վրա, մնացորդը չորացնում են մինչև հաստատուն զանգվածը՝ 100 °С-ից մինչև 105 °С ջերմաստիճանում։
Գազային քրոմատագրության մեջ կիրառվող ցինեոլը պետք է անցնի ներքոհիշյալ լրացուցիչ փորձարկումը։ 
Քանակական որոշումը։ Որոշումը կատարում են գազային քրոմատագրման մեթոդով (2.1.2.27)՝ «Պղպեղային անանուխի յուղ» մասնավոր դեղագրքային հոդվածում նշված ցուցումներին համապատասխան, որպես փորձարկվող լուծույթ օգտագործելով ցինեոնը։ 
Ներքին նորմալացման մեթոդով հաշվարկված ցինեոլի պարունակությունը պետք է լինի առնվազն 98,0 %։
1,4-Ցինեոլ։ С10Н18О։ (Мr 154,3)։ [470-67-7]։ 1-Մեթիլ-4-(1-մեթիլէթիլ)-7-օքսաբիցիկլո[2.2.1]հեպտան։ 1-Իզոպրոպիլ-4-մեթիլ-7-օքսաբիցիկլո[2.2.1]հեպտան։
Անգույն հեղուկ։
-ը` մոտ 0,900։
-ը` մոտ 1,445։
Եռման ջերմաստիճանը` մոտ 173 °С։
Ցինկ։ Zn։ (Ar 65,4)։ [7440-66-6]։
Պարունակում է առնվազն 99,5 % Zn։

Գլաններ, գրանուլներ, գնդիկներ՝ արծաթասպիտակ գույնի, կամ տաշեղներ՝ կապույտ փայլով։
Արսեն (2.1.4.2, մեթոդ A)։ 0,2 ppm-ից ոչ ավելի։ 5,0 գ ցինկը լուծում են 15 մլ Ռ քլորաջրածնային և 25 մլ Ռ ջրի խառնուրդում։
Ցինկ՝ ակտիվացված։
Գլանների կամ գնդիկների տեսքով ցինկը տեղադրում են կոնաձև փորձանոթում, ավելացնում են բավարար քանակի Ռ քլորպլատինային թթվի 50 ppm լուծույթ՝ մետաղն ամբողջությամբ ծածկելու համար, 10 րոպե անց մետաղը լվանում են ջրով, հեռացնում են ջուրը և անմիջապես չորացնում են։ 
Արսեն։ 5 գ ակտիվացված ցինկին ավելացնում են 15 մլ Ռ քլորաջրածնային թթու, 25 մլ Ռ ջուր, 0,1 մլ Ռ անագի(II) քլորիդի լուծույթ և 5 մլ Ռ կալիումի յոդիդի լուծույթ։ Այնուհետև վարվում են արսենի վրա կատարվող փորձարկման ցուցումներին համապատասխան (2.1.4.2, մեթոդ A): Ռ սնդիկաբրոմիդային թղթի վրա չպետք է նկատվի գունավորում։ 
Ակտիվությունը։ Կրկնում են արսենի վրա կատարվող փորձարկումը՝ օգտագործելով նույն ռեակտիվները, ավելացնում են 1 մկգ արսեն պարունակող լուծույթ։ Ռ սնդիկաբրոմիդային թղթի վրա հայտնվում է նկատելի գունավորում։ 
Ցինկի ացետատ։ (С2Н3О2)Zn•2Н2О։ (Мr 219,5)։ [5970-45-6]։ Ացետատի ցինկի դիհիդրատ։ 
Փայլուն բյուրեղներ՝ սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ գույնի, օդում թեթև հողմահարվող։ Հեշտ լուծելի է ջրում, լուծելի է 96 % էթանոլում։ 100 °С ջերմաստիճանում կորցնում է բյուրեղային ջուրը։ 
-ը՝ մոտ 1,735։
Հալման ջերմաստիճանը՝ մոտ 237 °С։
Ցինկի ացետատի լուծույթ։ 

5,9 գ Ռ ցինկի ացետատը խառնելով լուծում են 600 մլ Ռ ջրի և 150 մլ Ռ սառցային քացախաթթվի խառնուրդում։ Խառնելիս ավելացնում են 150 մլ Ռ կոնցենտրացված ամոնիակի լուծույթ, հովացնում են մինչև սենյակային ջերմաստիճանը և Ռ ամոնիակի լուծույթով pH-ը հասցնում են մինչև 6,4 արժեքը, լուծույթի ծավալը Ռ ջրով հասցնում են մինչև 1000 մլ։ 
Ցինկի օքսիդ։ ZnO։ (Мr 81,4)։ [1314-13-2]։ Օքսիդ ցինկի։
Պարունակում է առնվազն 99,0 % և 100,5 %-ից ոչ ավելի ZnO՝ շիկացած սուբստանցիայի վերահաշվարկով։
Փափուկ, ամորֆ փոշի՝ սպիտակ կամ թեթև դեղնասպիտակավուն գույնի, զերծ պինդ մասնիկներից։ 
Գրեթե լուծելի չէ ջրում և 96 % էթանոլում, լուծվում է նոսրացրած հանքային թթուներում։ 
Ցինկի փոշի։ Zn։ (Ar 65,4)։ [7440-66-6]։
Պարունակում է առնվազն 90,0 % Zn (Ar 65,4)։
Շատ մանր, մոխրագույն փոշի։ Լուծելի է Ռ նոսրացրած քլորաջրածնային թթվում։ 
Ցինկի սուլֆատ։ ZnSO4•7H2O։ (Mr 287,5)։ [7446-20-0]։ Սուլֆատի ցինկահեպտահիդրատ։ 
Պարունակում է առնվազն 99,0 % և 104,0 %-ից ոչ ավելի ZnSO4•7H2O։
Բյուրեղային փոշի՝ սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ գույնի, կամ անգույն, թափանցիկ բյուրեղներ։ Հողմահարվում է օդում։
Շատ հեշտ լուծելի է ջրում, գրեթե լուծելի չէ 96 % էթանոլում։ 
Ցինկի քլորիդ։ ZnCl2։ (Mr 136,3)։ [7646-85-7]։ Քլորիդ՝ ցինկի։
Պարունակում է առնվազն 95,0 % և 100,5 %-ից ոչ ավելի ZnCl2։

Բյուրեղային փոշի՝ սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ գույնի, կամ սպիտակ ձողիկներ։ Տարհոսում է օդում։
Շատ հեշտ լուծելի է ջրում, հեշտ լուծելի է 96 % էթանոլում և գլիցերինում։ 
Ցինկի քլորիդի լուծույթ՝ մրջնաթթվում։ 
20 գ Ռ ցինկի քլորիդը լուծում են 850 գ/լ Ռ անջուր մրջնաթթվի 80 գ լուծույթում։ 
Ցինկի քլորիդի լուծույթ՝ յոդացված։ 
20 գ Ռ ցինկի քլորիդը և 6,5 գ Ռ կալիումի յոդիդը լուծում են 10,5 մլ Ռ ջրում, ավելացնում են 0,5 գ Ռ յոդ և 15 րոպե թափահարում։ Անհրաժեշտության դեպքում ֆիլտրում են։ 
Պահում են լույսից պաշտպանված վայրում։ 
Ցինկի յոդիդի և օսլայի լուծույթ։ 
2 գ Ռ ցինկի քլորիդի լուծույթին 10 մլ Ռ ջրում ավելացնում են 0,4 գ Ռ լուծվող օսլա և տաքացնում են մինչև օսլան լուծվի։ Մինչև սենյակային ջերմաստիճանը հովացնելուց հետո ավելացնում են թեփի տեսքով 0,10 գ Ռ ցինկ և Ռ ջրում 0,2 գ Ռ յոդ պարունակող 1,0 մլ անգույն լուծույթ, լուծույթի ծավալը Ռ ջրով հասցնում են մինչև 100 մլ, ֆիլտրում են։ 
Պահում են լույսից պաշտպանված վայրում։ 
Զգայունության մասով փորձարկում։ 0,05 մլ Ռ նատրիումի նիտրատի լուծույթը Ռ ջրով հասցնում են մինչև 50 մլ ծավալի։ 5 մլ ստացված լուծույթին ավելացնում են 0,1 մլ Ռ նոսրացրած ծծմբաթթու և 0,05 մլ ցինկի յոդիդի և օսլայի պատրաստված լուծույթ և խառնում են. լուծույթը գունավորվում է կապույտ գույնով։
Ցինխոնիդին։ C19H22N2O։ (Mr 294,4)։ [485-71-2]։ (R)-Քինոլ-4-իլ)[(2S,4S,5R)-5-վինիլքինուկլիդին-2-իլ] մեթանոլ։
Բյուրեղային փոշի՝ սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ գույնի։ Շատ քիչ է լուծելի ջրում և նավթային եթերում, չափավոր լուծելի է 96 % էթանոլում։
-ը՝ -105-ից մինչև -110։ Որոշումը կատարում են՝ օգտագործելով 50 գ/լ լուծույթ 96 % Ռ էթանոլում։
Տարրալուծմամբ հալման ջերմաստիճանը՝ մոտ 208 °С։
Պահում են լույսից պաշտպանված վայրում։ 
Ցինխոնին։ C19H22N2O։ (Mr 294,4)։ [118-10-5]։ (S)-(Քինոլ-4-իլ)[(2R,4S,5R)-5-վինիլքինուկլիդին-2-իլ]մեթանոլ։
Բյուրեղային փոշի՝ սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ գույնի։ Շատ քիչ լուծելի է ջրում, չափավոր լուծելի է 96 % էթանոլում և մեթանոլում։
-ը՝ +225-ից մինչև +230։ Որոշումը կատարում են՝ օգտագործելով 50 գ/լ լուծույթ 96 % Ռ էթանոլում։
Հալման ջերմաստիճանը՝ մոտ 263 °С։
Պահում են լույսից պաշտպանված վայրում։ 
Ցիրկոնիլի նիտրատ։ Հիմնական աղ, որը համապատասխանում է մոտավորապես ZrO(NO3)2•2H2O բանաձևին [14985-18-3]։
Բյուրեղային փոշի կամ բյուրեղներ՝ սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ գույնի։ Հիգրոսկոպիկ է, լուծելի է ջրում։ Ջրային լուծույթը թափանցիկ է կամ թեթև օպալեսցենտող։
Պահում են անօդանցիկ կոնտեյներում։ 
Ցիրկոնիլի նիտրատի լուծույթ։ 
1 գ/լ լուծույթ Ռ ջուր - Ռ քլորաջրածնային թթու լուծիչների խառնուրդում (40:60)։
Ցիրկոնիլի քլորիդ։ Հիմնական աղ, որը համապատասխանում է մոտավորապես ZrCl2O•8H2O բանաձևին [15461-27-5]։
Պարունակում է առնվազն 96,0 % ZrCl2O•8H2O։
Բյուրեղային փոշի կամ բյուրեղներ՝ սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ գույնի։ Հեշտ լուծելի է ջրում և 96 % էթանոլում։
Քանակական որոշումը։ 0,600 գ-ը լուծում են 5 մլ Ռ ազոտաթթվի և 50 մլ Ռ ջրի խառնուրդում, ավելացնում են 50,0 մլ 0,1Մ արծաթի նիտրատի լուծույթ, 3 մլ Ռ դիբութիֆտալատի լուծույթ, թափահարում են և տիտրում 0,1Մ ամոնիումի թիոցիանատի լուծույթով մինչև կարմրադեղնավուն գունավորումը՝ որպես ինդիկատոր օգտագործելով 2 մլ Ռ2 երկաթի(III) ամոնիումի սուլֆատի լուծույթը։ 
1 մլ 0,1Մ արծաթի նիտրատի լուծույթը համապատասխանում է 16,11 մգ ZrCl2O•8H2O-ին։
L-Ցիստեին։ C3H7NO2S։ (Mr 121,1)։ [52-90-4]։
Փոշի։ Հեշտ լուծելի է ջրում, 96 % էթանոլում և քացախաթթվում, գրեթե լուծելի չէ ացետոնում։ 
Ցիստեինի հիդրոքլորիդ։ C3H8ClNO2S•H2O։ (Mr 175,6)։ [7048-04-6]։ (2R)-2-Ամինո-3-սուլֆանիլպրոպանային թթվի հիդրոքլորիդի մոնոհիդրատ։ 
Պարունակում է առնվազն 98,5 % և 101,0 %-ից ոչ ավելի C3H8ClNO2S•H2O` չոր սուբստանցիայի վերահաշվարկով։ 
Խմորման կամ սպիտակուցների հիդրոլիզի արգասիք։
Բյուրեղային փոշի` սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ գույնի, կամ անգույն բյուրեղներ։ 
Հեշտ լուծելի է ջրում, քիչ լուծելի է 96 % էթանոլում։
L-Ցիստին։ C6H12N2O4S2։ (Mr 240,3)։ [56-89-3]։
Բյուրեղային փոշի` սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ գույնի։ Գրեթե լուծելի չէ ջրում և 96 % էթանոլում, լուծելի է ալկալիական մետաղների հիդրօքսիդների` նոսրացրած լուծույթներում։ 
-ը` –218-ից մինչև –224։ Որոշումը կատարվում է 1 Մ քլորաջրածնային թթվում։ 
Տարրալուծմամբ հալման ջերմաստիճանը՝ 250 °С։
Ցիտրալ։ С10Н16О։ (Мr 152,2)։ [5392-40-5]։
(2Е) և (2Z)-3,7-Դիմեթիլօկտա-2,6-դիենալի խառնուրդ։ 
Հեղուկ՝ բաց դեղին գույնի։ Գրեթե լուծելի չէ ջրում, խառնվում է 96 % էթանոլի և գլիցերինի հետ։
Քրոմատագրումը։ Որոշումը կատարում են նրբաշերտ քրոմատագրման մեթոդով (2.1.2.26)՝ որպես բարակ շերտ օգտագործելով Ռ սիլիկագել GF254-ը։ Քրոմատագրման թիթեղի վրա քսում են Ռ տոլուոլում 1 գ/լ 10 մկլ լուծույթ։ Քրոմատագրում են՝ օգտագործելով Ռ էթիլացետատ – Ռ տոլուոլ (15:85) լուծիչների համակարգը։ Երբ լուծիչների ճակատն անցնի 15 սմ, թիթեղը հանում են խցիկից և չորացնում օդում։ Դիտում են ՈՒՄ լույսի տակ՝ ալիքի 254 նմ երկարության դեպքում։ Ստացված քրոմատագրի վրա պետք է հայտնաբերվի միայն մեկ հիմնական բիծ։ 
Գազային քրոմատագրության մեջ օգտագործվող ցիտրալը պետք է անցնի ներքոհիշյալ լրացուցիչ փորձարկումը։ 
Քանակական որոշումը։ Որոշումը կատարում են գազային քրոմատագրման մեթոդով (2.1.2.27)՝ «Ցիտրոնելլի յուղ» մասնավոր դեղագրքային հոդվածի ցուցումներին համապատասխան։ 
Ներքին նորմալացման մեթոդով հաշվարկված ցիտրալի (ներալ + գերանիալ) պարունակությունը պետք է լինի առնվազն 95,0 %։
Ճագարի՝ ցիտրացված պլազմա։ 
12 ժամ կեր չընդունած ճագարից ներսրտային պունկցիայի միջոցով արյուն են վերցնում՝ օգտագործելով պլաստիկից ներարկիչ № 1 ասեղով, որը պարունակում է Ռ նատրիումի ցիտրատի 38 գ/լ համապատասխան ծավալի լուծույթ, այնպես, որ նատրիումի ցիտրատի լուծույթի և արյան ծավալների հարաբերակցությունը կազմի 1:9։ Ցենտրիֆուգելով առանձնացնում են պլազման՝ 1500g-ից մինչև 1800g արագացմամբ և 15 °С-ից մինչև 20 °С ջերմաստիճանում, 30 րոպեի ընթացքում։ 
Պահում են 0 °С-ից մինչև 6 °С ջերմաստիճանում։
Պահպանման ժամկետը՝ 4 ժ՝ արյունը վերցնելու պահից։ 
Ցիտրոնելլալ։ С10Н18O։ (Мr 154,3)։ [106-23-0]։ 3.7-Դիմեթիլ-6-օկտանալ։
Շատ քիչ լուծելի է ջրում, լուծելի է 96 % էթանոլում։
-ը՝ 0,848-ից մինչև 0,856։
-ը՝ մոտ 1,446։
Գազային քրոմատագրության մեջ օգտագործվող ցիտրոնելլալը պետք է անցնի ներքոհիշյալ լրացուցիչ փորձարկումը։ 
Քանակական որոշումը։ Որոշումը կատարում են գազային քրոմատագրման մեթոդով (2.1.2.27)՝ «Ցիտրոնելլի յուղ» մասնավոր դեղագրքային հոդվածի ցուցումներին համապատասխան։ 
Ներքին նորմալացման մեթոդով հաշվարկված ցիտրոնելլալի պարունակությունը պետք է լինի առնվազն 95,0 %։
Ցիտրոնելլիլացետատ։ С12Н22O2։ (Мr 198,3)։ [150-84-5]։ 3,7-Դիմեթիլ-6-օկտեն-1-իլացետատ։
-ը՝ 0,890։
-ը՝ մոտ 1,443։
Եռման ջերմաստիճանը՝ 229 °С։
Գազային քրոմատագրության մեջ օգտագործվող ցիտրոնելլիլացետատը պետք է անցնի ներքոհիշյալ լրացուցիչ փորձարկումը։ 

Քանակական որոշումը։ Որոշումը կատարում են գազային քրոմատագրման մեթոդով (2.1.2.27)՝ «Ցիտրոնելլի յուղ» մասնավոր դեղագրքային հոդվածի ցուցումներին համապատասխան։ 
Ներքին նորմալացման մեթոդով հաշվարկված ցիտրոնելլիլացետատի պարունակությունը պետք է լինի առնվազն 95,0 %։
Պահում են անօդանցիկ կոնտեյներում՝ լույսից պաշտպանված վայրում։ 
Ցիտրոնելլոլ։ С10Н20О։ (Мr 156,3)։ [106-22-9]։ 3,7-Դիմեթիլօկտ-6-են-1-ոլ։
Անգույն, թափանցիկ հեղուկ։ Գրեթե լուծելի չէ ջրում, խառնվում է 96 % էթանոլի հետ։
-ը` 0,857։
-ը` մոտ 1,456։
Եռման ջերմաստիճանը՝ 220 °С-ից մինչև 222 °С։ 
Գազային քրոմատագրության մեջ օգտագործվող ցիտրոնելլոլը պետք է անցնի ներքոհիշյալ լրացուցիչ փորձարկումը։ 
Քանակական որոշումը։ Որոշումը կատարում են գազային քրոմատագրման մեթոդով (2.1.2.27)՝ «Ցիտրոնելլի յուղ» մասնավոր դեղագրքային հոդվածի ցուցումներին համապատասխան։ 
Ներքին նորմալացման մեթոդով հաշվարկված ցիտրոնելլոլի պարունակությունը պետք է լինի առնվազն 95,0 %։
Պահում են անօդանցիկ կոնտեյներում՝ լույսից պաշտպանված վայրում։ 
Ցիտրոպտեն։ С11Н10О4։ (Mr 206,2)։ [487-06-9]։ Լիմետտին։ 5,7-Դիմեթօքսի-2H-1 -բենզոպիրան-2-ոն։
Ասեղնաձև բյուրեղներ։ Գրեթե լուծելի չէ ջրում և նավթային եթերում, հեշտ լուծելի է ացետոնում և 96 % էթանոլում։
Հալման ջերմաստիճանը՝ մոտ145 °С։
Քրոմատագրումը։ Որոշումը կատարում են նրբաշերտ քրոմատագրման մեթոդով (2.1.2.26)՝ որպես բարակ շերտ օգտագործելով Ռ սիլիկագել GF254-ը։ Քրոմատագրման թիթեղի վրա քսում են Ռ տոլուոլում 1 գ/լ 10 մկլ լուծույթ։ Քրոմատագրում են՝ օտագործելով Ռ էթիլացետատ – Ռ տոլուոլ (15:85) լուծիչների համակարգը։ Երբ լուծիչների ճակատն անցնի 15 սմ, թիթեղը հանում են խցիկից և չորացնում են օդում։ Դիտում են ՈՒՄ լույսի ներքո՝ ալիքի 254 նմ երկարության դեպքում։ Ստացված քրոմատագրի վրա պետք է հայտնաբերվի միայն մեկ հիմնական բիծ։ 
Թրթնջուկային թթու։ С2Н2О4•2Н2О։ (Mr 126,1)։ [6153-56-6]։ Էթանդիկարբոնաթթվի դիհիդրատ։ 
Բյուրեղներ՝ սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ գույնի։ Լուծելի է ջրում, հեշտ լուծելի է 96 % էթանոլում։
Թրթնջուկային թթվի և ծծմբաթթվի լուծույթ։ 
Ռ թրթնջուկային թթվի 50 գ/լ լուծույթ՝ Ռ ծծմբային թթվի և Ռ ջրի հավասար ծավալների հովացրած խառնուրդում։ 
Էվգենոլ։ С10Н12О2։ (Mr 164,2)։ [97-53-0]։ 4-Ալլիլ-2-մետօքսիֆենոլ։
Անգույն կամ բաց դեղին յուղային հեղուկ, օդի և լույսի ազդեցությամբ մգանում է և դառնում առավել մածուցիկ։ Գրեթե լուծելի չէ ջրում, խառնվում է 96 % էթանոլի, ճարպային և եթերային յուղերի հետ։ 
-ը՝ 1,07։
Եռման ջերմաստիճանը՝ մոտ 250 °С։
Գազային քրոմատագրության մեջ օգտագործվող էվգենոլը պետք է անցնի ներքոհիշալ լրացուցիչ փորձարկումը։ 
Քանակական որոշումը։ Որոշումը կատարում են գազային քրոմատագրման մեթոդով (2.1.2.27)՝ «Մեխակի յուղ» մասնավոր դեղագրքային հոդվածի ցուցումներին համապատասխան, որպես փորձարկվող լուծույթ օգտագործելով էվգենոլը։ 
Ներքին նորմալացման մեթոդով հաշվարկված էվգենոլի պարունակությունը պետք է լինի առնվազն 98,0 %։
Պահում են լույսից պաշտպանված վայրում։ 
Էմեթինի դիհիդրոքլորիդ։ C29H42Cl2N2O4•5H2O։ (Mr 644)։ [316-42-7]։ (2S, 3R,11bS)-2-[[(1R)-6,7-Դիմեթօքսի-1,2,3,4-տետրահիդրոիզոքինոլին-1-իլ]մեթիլ]-3-էթիլ-9,10-դիմեթօքսի-1,3,4,6,7,11b-հեքսահիդրո-2H-բենզո[ա]քինոլիզինի դիհիդրոքլորիդ։ 
Էմեթինի հիդրոքլորիդի պենտահիդրատը պարունակում է առնվազն 98,0 % և 102,0 %-ից ոչ ավելի C29H42Cl2N2O4՝ չոր սուբստանցիայի վերահաշվարկով։ 
Սպիտակ կամ թեթև դեղնավուն բյուրեղային փոշի։ Հեշտ լուծելի է ջրում և սպիրտում։ 
Էմոդին։ С15Н10О5։ (Mr 270,2)։ [518-82-1]։ 1,3,8-Տրիհիդրօքսի-6-մեթիլանտրաքինոն։
Ասեղնաձև բյուրեղներ՝ նարնջակարմրավուն գույնի։ Գրեթե լուծելի չէ ջրում, լուծելի է 96 % էթանոլում և ալկալիական մետաղների հիդրօքսիդների լուծույթներում։ 
Քրոմատագրումը։ Որոշումը կատարվում է նրբաշերտ քրոմատագրման մեթոդով (2.1.2.26)՝ «Ռևանդենու արմատ» մասնավոր դեղագրքային հոդվածի ցուցումներին համապատասխան։ Քրոմատագրի վրա պետք է հայտնաբերվի միայն մեկ հիմնական բիծ։
Էրիտրիտոլ։ C4H10O4։ (Mr 122,1)։ [149-32-6]։ (2R,3S)-բութան-1,2,3,4-տետրոլ (մեզոէրիտրիտ)։
Պարունակում է առնվազն 96,0 % և 102,0 %-ից ոչ ավելի C4H10O4՝ չոր սուբստանցիայի վերահաշվարկով։ 
Սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ բյուրեղային փոշի կամ սորուն գրանուլներ։ 
Հեշտ լուծելի է ջրում, շատ քիչ լուծելի է 96 % էթանոլում։
Էրուկամիդ։ С22Н43О։ (Mr 337,6)։ [112-84-5]։ (Z)-Դոկոզ-13-ենոամիդ։
Փոշի՝ դեղնավուն կամ սպիտակ գույնի, կամ գրանուլներ։ Գրեթե լուծելի չէ ջրում, շատ հեշտ լուծելի է մեթիլենքլորիդում, լուծելի է անջուր էթանոլում։ 
Հալման ջերմաստիճանը՝ մոտ 70 °С։
Էսկուլին։ С15H16O9•1S H2O։ (Mr 367,3)։ [531-75-9]։ 6-(β-D-Գլյուկոպիրանոզիլօքսի)-7-հիդրօքսի-2H-քրոմեն-2-ոն։
Փոշի՝ սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ գույնի, կամ անգույն բյուրեղներ։ Չափավոր լուծելի է ջրում և 96 % էթանոլում, հեշտ լուծելի է տաք ջրում և տաք 96 % էթանոլում։
Քրոմատագրումը։ Որոշումը կատարվում է նրբաշերտ քրոմատագրման մեթոդով (2.1.2.26)՝ «Էլեուտերոկոկկ» մասնավոր դեղագրքային հոդվածի ցուցումներին համապատասխան. քրոմատագրի վրա պետք է հայտնաբերվի միայն մեկ հիմնական բիծ։ 
Էստրագոլ։ С10Н12О։ (Mr 148,2)։ [140-67-0]։ 1-Մետօքսի-4-պրոպ-2-ենիլբենզոլ։
Հեղուկ։ Խառնվում է 96 % էթանոլի հետ։
-ը՝ մոտ 1,52։
Եռման ջերմաստիճանը՝ մոտ 216 °С։
Գազային քրոմատագրության մեջ օգտագործվող էստրագոլը պետք է անցնի ներքոհիշյալ փորձարկումը։ 
Քանակական որոշումը։ Որոշումը կատարում են գազային քրոմատագրման մեթոդով (2.1.2.27)՝ «Անիսոնի յուղ» մասնավոր դեղագրքային հոդվածի ցուցումներին համապատասխան, որպես փորձարկվող լուծույթ օգտագործելով էստրագոլը։ 
Ներքին նորմալացման մեթոդով հաշվարկված էստրագոլի պարունակությունը պետք է լինի առնվազն 98,0 %։

Էստրադիոլ։ С18Н24О2։ (Mr 272,4)։ [50-28-2]։ Էստրա-1,3,5(10)-տրիեն-3,17β-դիոլ։ β-Էստրադիոլ։
Պրիզմայաձև բյուրեղներ՝ կայուն օդում։ Գրեթե լուծելի չէ ջրում, հեշտ լուծելի է 96 % էթանոլում, լուծելի է ացետոնում և դիօքսանում, չափավոր լուծելի է բուսական յուղերում։ 
Հալման ջերմաստիճանը՝ 173 °С-ից մինչև 179 °С։
17α-Էստրադիոլ։ С18Н24О2։ (Mr 272,4)։ [57-91-0]։
Բյուրեղային փոշի՝ սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ գույնի, կամ անգույն բյուրեղներ։ 
Հալման ջերմաստիճանը՝ 220 °С-ից մինչև 223 °С։
Էսցին: [6805-41-0]։
Aesculus hippocastanum L սերմերից ստացված ազգակից սապոնինների խառնուրդ։ 
Շատ մանր, ամորֆ փոշի՝ գրեթե սպիտակ կամ թեթև կարմրավուն կամ դեղնավուն գույնի։ 
Քրոմատագրումը։ Որոշումը կատարում են նրբաշերտ քրոմատագրման մեթոդով (2.1.2.26)՝ «Կաթնախոտի արմատ» մասնավոր դեղագրքային հոդվածի ցուցումներին համապատասխան, օգտագործելով 20 մկլ լուծույթը։ Ռ անիսոնային ալդեհիդի լուծույթով քրոմատագիրը ցողելուց և փորձարկվող լուծույթը քրոմատագրի վրա տաքացնելուց հետո պետք է հայտնաբերվի մոտ 0,4 RF-ով հիմնական բիծ։ 
Էթանոլ։ [64-17-5]։
Տե՛ս Ռ անջուր էթանոլը։


Անջուր էթանոլ։ С2Н6О։ (Mr 46,07)։ [64-17-5]։
Պարունակում է 20 ջերմաստիճանում (С-ն առնվազն 99,5 % (ծավ/ծավ) С2Н6О (99,2 % զնգվ/զնգվ)՝ հաշվարկված ըստ հարաբերական խտության՝ ալկոհոլաչափական աղյուսակների օգտագործմամբ։ 
Անգույն, թափանցիկ, ցնդող, դյուրաբոցավառվող հեղուկ։ Հիգրոսկոպիկ է։
Խառնվում է ջրի և մեթիլենքլորիդի հետ։ 
Վառվում է երկնագույն, անծուխ բոցով։ 
Եռման ջերմաստիճանը՝ մոտ 78 °С։
Ռ1 էթանոլ։
Պետք է բավարարի «Ռ անջուր էթանոլ» մասնավոր դեղագրքային հոդվածի պահանջները և անցնի ներքոհիշյալ լրացուցիչ փորձարկումը։ 
Մեթանոլ։ Որոշումը կատարվում է գազային քրոմատագրման մեթոդով (2.1.2.27)։
Փորձարկվող լուծույթը։ Փորձարկվող էթանոլ։ 
Համեմատման լուծույթը։ 0,50 մլ Ռ անջուր մեթանոլը փորձարկվող էթանոլով հասցնում են մինչև 100,0 մլ ծավալի։ 1,0 մլ ստացված լուծույթը փորձարկվող էթանոլով հասցնում են մինչև 100,0 մլ ծավալի։ Քրոմատագրումն անցկացնում են գազային քրոմատագրիչի վրա բոցաիոնիզացիոն դետեկտորով՝ հետևյալ պայմաններում՝ 
-	ապակե աշտարակ՝ 2 մ × 2 մմ չափով, լցված Ռ էթիլվինիլբենզոլ-դիվինիլբենզոլի համապոլիմերով, մասնիկների 75 մկմ-ից 100 մկմ չափով. 
-	գազ-կրիչ՝ Ռ ազոտ՝ քրոմատագրման համար.
-	հոսքի արագությունը՝ 30 մլ/րոպե.
-	աշտարակի ջերմաստիճանը՝ 130 °С.
-	սարքվածքի ջերմաստիճանը փորձանմուշների ներմուծման համար՝ 150 °С.
-	դետեկտորի ջերմաստիճանը՝ 200 °С։
Հերթով եր եք անգամ ներմուծում են 1-ական մկլ փորձարկվող լուծույթ և համեմատման լուծույթ։ Յուրաքանչյուր քրոմատագրումից հետո աշտարակը 8 րոպե տաքացնում են մինչև 230 °С ջերմաստիճանը։ Ինտեգրում են մեթանոլի պիկը։
Մեթանոլի պարունակությունը տոկոսներով հաշվարկում են հետևյալ բանաձևով՝ 


որտեղ՝ 
а-ն մեթանոլի պարունակությունն է համեմատման լուծույթում՝ տոկոսներով. 
b-ն մեթանոլի պիկի մակերեսն է փորձարկվող լուծույթի քրոմատագրի վրա. 
c-ն մեթանոլի պիկի մակերեսն է համեմատման լուծույթի քրոմատագրի վրա։ 
Էթանոլ (96 %)։ [64-17-5]։
20 °С ջերմաստիճանում պարունակում է առնվազն 95,1 % (ծավ/ծավ) (92,6 % զնգվ/զնգվ) և 96,9 %-ից (ծավ/ծավ) ոչ ավելի (95,2 % զնգվ/զնգվ) С2Н6Օ (Mr 46,07)՝ հաշվարկված ըստ հարաբերական խտության՝ ալկոհոլոչափական աղյուսակների և ջրի օգտագործմամբ։ 
Անգույն, թափանցիկ, ցնդող, դյուրաբոցավառվող հեղուկ։ Հիգրոսկոպիկ է։ 
Խառնվում է ջրի և մեթիլենքլորիդի հետ։ 
Վառվում է երկնագույն, անծուխ բոցով։ 
Եռման ջերմաստիճանը՝ մոտ 78 °С։

Էթանոլ (х % ծավ/ծավ)։
Այն լուծույթն ստանալու համար, որում էթանոլի պարունակությունը համապատասխանում է х մեծությանը, խառնում են Ռ ջրի և 96 % Ռ սպիրտի համապատասխան ծավալներ՝ հաշվի առնելով այդպիսի խառնուրդի պատրաստմանն ուղեկցող տաքացման և ծավալի նվազման ազդեցությունները։
Էթանոլամին։ С2Н7NO։ (Mr 61,1)։ [141-43-5]. 2-Ամինոէթանոլ։
Թափանցիկ, անգույն, մածուցիկ, հիգրոսկոպիկ հեղուկ։ Խառնվում է ջրի և մեթանոլի հետ։ 
-ը՝ մոտ 1,04։
-ը՝ մոտ 1,454։
Հալման ջերմաստիճանը՝ մոտ 11 °С։
Պահում են անօդանցիկ կոնտեյներում։ 
Էթիլակրիլատ։ С5Н8O2։ (Mr 100,1)։ [140-88-5]։ Էթիլպրոպ-2-էնոատ։
Անգույն հեղուկ։
-ը՝ մոտ 0,924։
-ը՝ մոտ 1,406։
Եռման ջերմաստիճանը՝ մոտ 99 °С։
Հալման ջերմաստիճանը՝ մոտ -71 °С։
Էթիլացետատ։ С4Н8O2։ (Mr 88,1)։ [141-78-6]։
Թափանցիկ, անգույն հեղուկ։ Լուծելի է ջրում, խառնվում է 96 % էթանոլի հետ։
-ը՝ 0,901-ից մինչև 0,904։
Եռման ջերմաստիճանը՝ 76 °С-ից մինչև 78 °С:
Էթիլացետատ՝ մշակված։
200 գ Ռ սուլֆամինային թթուն դիսպերսում են Ռ էթիլացետատում և նույն լուծիչով հասցնում մինչև 1000 մլ ծավալի։ Ստացված սուսպենզիան 3 օր խառնում են և ֆիլտրում թղթից ֆիլտրի միջոցով։ Պահպանման ժամկետը՝ 1 ամիս։ 
Էթիլբենզոլ։ С8Н10։ (Mr 106,2)։ [100-41-4]։
Պարունակում է առնվազն 99,5 % (զնգվ/զնգվ) С8Н10, որոշում են գազային քրոմատագրման մեթոդով։ 
Թափանցիկ, անգույն հեղուկ։ Գրեթե լուծելի չէ ջրում, լուծելի է ացետոնում և 96 % էթանոլում։ 
-ը՝ մոտ 0,87։
-ը՝ մոտ 1,496։
Եռման ջերմաստիճանը՝ մոտ 135 °С։
Էթիլբենզոատ։ С9Н10О2։ (Mr 150,2)։ [93-89-0]։
Թափանցիկ, անգույն հեղուկ, լուսաբեկող հեղուկ։ Գրեթե լուծելի չէ ջրում, խառնվում է 96 % էթանոլի և նավթային եթերի հետ։ 
-ը՝ մոտ 1,050։
-ը՝ մոտ 1,506։
Եռման ջերմաստիճանը՝ 211 °С-ից մինչև 213 °С։
Էթիլ-5-բրոմովալերատ։ С7Н13BrO2։ (Mr 209,1)։ [14660-52-7]։ Էթիլ-5-բրոմպենտանոատ։ 
Թափանցիկ, անգույն հեղուկ։ 
-ը՝ մոտ 1,321։
Եռման ջերմաստիճանը՝ 104 °С-ից մինչև 109 °С:
2-Էթիլհեքսան-1,3-դիոլ։ С8Н18O2։ (Mr 146,2)։ [94-96-2]։

Թեթև յուղային հեղուկ։ Լուծելի է անջուր էթանոլում, 2-պրոպանոլում, պրոպիլենգլիկոլում և գերչակի յուղում։ 
-ը՝ մոտ 0,942։
-ը՝ մոտ 1,451։
Եռման ջերմաստիճանը՝ մոտ 244 °С։
2-Էթիլհեքսանային թթու։ С8Н16Օ2: (Mr 144,2): [149-57-5]:
Անգույն հեղուկ։ 
-ը՝ մոտ 0,91։
-ը՝ մոտ 1,425:
Ազգակից նյութեր։ Որոշումը կատարվում է գազային քրոմատագրման մեթոդով (2.1.2.27)։ Քրոմատագրում են հետևյալ եղանակով պատրաստված 1 մկլ լուծույթ՝ 0,2 գ 2-էթիլհեքսանային թթուն սուսպենդավորում են 5 մլ Ռ ջրում, ավելացնում են 3 մլ Ռ նոսրացրած քլորաջրածնային թթու և 5 մլ Ռ հեքսան, 1 րոպե թափահարում են, շերտերը բաժանվելուց հետո օգտագործում են վերին շերտը։ Անցկացնում են քրոմատագրումը «Նատրիումի ամոքսիցիլին» մասնավոր դեղագրքային հոդվածում նշված 2-էթիլ-հեքսանային թթվի վրա փորձարկմանը համապատասխան։ Ցանկացած պիկի, բացառությամբ հիմնական և լուծիչի պիկերի, մակերեսների գումարը չպետք է գերազանցի հիմնական պիկի մակերեսի 2,5 %-ը։
Էթիլենբիս[3,3-դի(3-տրետ-բութիլ-4-հիդրօքսիֆենիլ)բուտիրատ]։ [32509-66-3]։
Տե՛ս Ռ Էթիլենբիս[3,3-դի(3-(1,1-դիմեթիլ-էթիլ)-4-հիդրօքսիֆենիլ)բուտիրատ]։
Էթիլենբիս[3,3-դի(3-(1,1-դիմեթիլէթիլ)-4-հիդրօքսիֆենիլ)բուտիրատ]։ С50Н66О8։ (Mr 795)։ [32509-66-3]։ Էթիլենբիս[3,3-դի(3-տրետ-բութիլ-4-հիդրօքսիֆենիլ)բուտիրատ]։

Բյուրեղային փոշի։ Գրեթե լուծելի չէ ջրում և նավթային եթերում, շատ հեշտ լուծելի է ացետոնում և մեթանոլում։ 
Հալման ջերմաստիճանը՝ մոտ 165 °С:
Էթիլենգլիկոլ։ С2Н6О2: (Mr 62,1): [107-21-1]: Էթան-1,2-դիոլ։
Պարունակում է առնվազն 99,0 % С2Н6О2։
Անգույն, թեթև մածուցիկ, հիգրոսկոպիկ հեղուկ։ Խառնվում է ջրի և 96 % էթանոլի հետ։ 
-ը՝ 1,113-ից մինչև 1,115:
-ը՝ մոտ 1,432:
Հալման ջերմաստիճանը՝ մոտ -12 °С:
Եռման ջերմաստիճանը՝ մոտ 198 °С։
Թթվայնություն։ 10 մլ-ին ավելացնում են 20 մլ Ռ ջուր և 1 մլ Ռ ֆենոֆտալեինի լուծույթ. լուծույթի գունավորումը պետք է փոխվի մինչև վարդագույնը 0,15 մլ-ից ոչ ավելի 0,02 Մ նատրիումի հիդրօքսիդի լուծույթ ավելացնելու դեպքում։ 
Ջուր (2.1.5.12)։ 0,2 %-ց ոչ ավելի։
Էթիլենգլիկոլի մոնոմեթիլային եթեր։ С3Н8О2: (Mr 76,1): [109-86-4]: 2-Մեթօքսիէթանոլ։
Պարունակում է առնվազն 99,0 % С3Н8О2։
Թափանցիկ, անգույն հեղուկ։ Խառնվում է ջրի, ացետոնի և 96 % էթանոլի հետ։
-ը՝ մոտ 0,97։
-ը՝ մոտ 1,403։
Եռման ջերմաստիճանը՝ մոտ 125 °С։
Էթիլենգլիկոլի մոնոէթիլային եթեր։ 
С4Н10О2։ (Mr 90,1)։ [110-80-5]։ 2-Էտօքսիէթանոլ։
Պարունակում է առնվազն 99,0 % С4Н10О2։
Թափանցիկ, անգույն հեղուկ։ Խառնվում է ջրի, ացետոնի և 96 % էթանոլի հետ։ 
-ը՝ մոտ 0,93։
-ը՝ մոտ 1,406։
Եռման ջերմաստիճանը՝ մոտ 135 °С։
Էթիլենդիամին։ С2Н8N2։ (Mr 60,1)։ [107-15-3]։ Էթան-1,2-դիամին։
Թափանցիկ, անգույն ծխացող հեղուկ. ունի ուժեղ հիմնային ռեակցիա։
Խառնվում է ջրի և 96 % էթանոլի հետ։ 
Եռման ջերմաստիճանը՝ մոտ 116 °С։
(Էթիլենդինիտրիլ)տետրա-քացախաթթու։ С10Н16N2О8։ (Mr 292,2)։ [60-00-4]։ N,N-1,2-էթանդիիլբիս[N-(կարբօքսիմեթիլ)գլիցին]: Էդեթային թթու։
Բյուրեղային փոշի՝ սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ գույնի։ Շատ քիչ լուծելի է ջրում։ 
Տարրալուծմամբ հալման ջերմաստիճանը՝ մոտ 250 °С։
Էթիլենօքսիդ: С2Н4О: (Mr 44,05): [75-21-8]: Օքսիրան։
Անգույն, բոցավառվող գազ։ Շատ հեշտ լուծելի է ջրում և անջուր էթանոլում։ 
Հեղուկացման ջերմաստիճանը՝ մոտ 12 °С։
Էթիլենօքսիդի լուծույթ։
Կշռում են 2,5 մգ էթիլենօքսիդին համապատասխանող՝ հովացրած Ռ էթիլենօքսիդի հիմնական լուծույթի քանակը հովացրած փորձանոթում, և Ռ1 մակրոգոլ 200-ով հասցնում են մինչև 50,0 գ, մանրակրկիտ խառնում են։ 2,5 գ ստացված լուծույթը Ռ1 մակրոգոլ 200-ով հասցնում են մինչև 25,0 մլ ծավալի (5 մկգ էթիլենօքսիդը 1 գ լուծույթում)։
Պատրաստում են անմիջապես օգտագործելուց առաջ։
Լուծույթը կարող է պատրաստվել նոսրացման եղանակով՝ Ռ էթիլենօքսիդի հիմնական լուծույթի փոխարեն օգտագործելով համապատասխան կոմերցիոն ռեակտիվ։ 
Ռ1 էթիլենօքսիդի լուծույթ։
1,0 մլ (ճշգրիտ կշռանմուշ) հովացրած Ռ էթիլենօքսիդի հիմնական լուծույթը Ռ1 մակրոգոլ 200-ով հասցնում են մինչև 50,0 մլ ծավալի և մանրակրկիտ խառնում են։ 2,5 գ ստացված լուծույթը Ռ1 մակրոգոլ 200-ով հասցնում են մինչև 25,0 մլ ծավալի։ Էթիլենօքսիդի պարունակությունը՝ ppm-ով, հաշվարկում են կշռմամբ որոշված ծավալից՝ Ռ1 մակրոգոլ 200-ի խտությունն ընդունելով 1,127-ին հավասար։ 
Պատրաստում են անմիջապես օգտագործելուց առաջ։
Լուծույթը կարող է պատրաստվել նոսրացման եղանակով՝ Ռ էթիլենօքսիդի հիմնական լուծույթի փոխարեն օգտագործելով համապատասխան կոմերցիոն ռեակտիվ։ 
Ռ2 էթիլենօքսիդի լուծույթ։ 
1,00 գ հովացրած Ռ էթիլենօքսիդի հիմնական լուծույթը (համապատասխանում է 2,5 մգ էթիլենօքսիդին), տեղադրում են 40,0 գ հովացրած Ռ1 մակրոգոլ 200 պարունակող՝ նախապես կշռված փորձանոթում և խառնում են։ Որոշում են ճշգրիտ զանգվածը և նոսրացնում են մինչև հաշվարկային զանգվածն այնպես, որ ստացվի լուծույթի 1 գ-ում 50 մկգ էթիլենօքսիդ պարունակող լուծույթ։ Կշռում են 10,00 գ-ը, տեղադրում են մոտ 30 մլ Ռ ջուր պարունակող փորձանոթում, խառնում և Ռ ջրով հասցնում են մինչև 50,0 մլ ծավալի (10 մկգ/մլ էթիլենօքսիդ)։
Պատրաստում են անմիջապես օգտագործելուց առաջ։ 
Լուծույթը կարող է պատրաստվել նոսրացման եղանակով՝ Ռ էթիլենօքսիդի հիմնական լուծույթի փոխարեն օգտագործելով համապատասխան կոմերցիոն ռեակտիվ։ 
Ռ3 էթիլենօքսիդի լուծույթ։
10,0 մլ Ռ2 էթիլենօքսիդի լուծույթը Ռ ջրով հասցնում են մինչև 50,0 մլ ծավալը (2 մկգ/մլ էթիլենօքսիդ)։
Պատրաստում են անմիջապես օգտագործելուց առաջ։ 
Ռ4 էթիլենօքսիդի լուծույթ։
1,0 մլ Ռ1 էթիլենօքսիդի հիմնական լուծույթը Ռ ջրով հասցնում են մինչև 100,0 մլ ծավալի։ 1,0 մլ ստացված լուծույթը Ռ ջրով հասցնում են մինչև 25,0 մլ։ 
Էթիլենօքսիդի հիմնական լուծույթ։ 
Լուծույթների պատրաստման բոլոր գործողությունները կատարում են օդաքաշ պահարանում։ Պաշտպանում են ձեռքերը և դեմքը՝ կրելով պոլիէթիլենային պաշտպանիչ ձեռնոցներ և դեմքի համար հարմար դիմակ։ Լուծույթները պահում են անօդանցիկ կոնտեյներում, սառնարանում 4 °С-ից մինչև 8 °С ջերմաստիճանում։ Բոլոր փորձարկումներն անցկացնում են երեք անգամ։ 
Ռ նատրիումի քլորիդի 1 մասից և մանրացրած սառույցի 3 մասից բաղկացած խառնուրդում հովացրած, չոր թեստ-փորձասրվակ դանդաղ ներմուծում են Ռ գազանման էթիլենօքսիդի հոսք՝ թույլ տալով կոնդենսացվել թեստ-փորձասրվակի ներքին պատին։ Մինչև -10 °С ջերմաստիճանը նախապես հովացրած ապակե ներարկիչի օգնությամբ տեղադրում են մոտ 300 մկլ (համապատասխանում է մոտ 0,25 գ էթիլենօքսիդին) հեղուկ Ռ էթիլենօքսիդ՝ 50 մլ Ռ1 մակրոգոլ 200-ում։ Որոշում են էթիլենօքսիդի աբսորբված քանակը՝ կշռմամբ, մինչև աբսորբումը և դրանից հետո (Meo)։ Ռ1 մակրոգոլ 200-ով հասցնում են մինչև 100,0 մլ ծավալի։ Օգտագործելուց առաջ մանրակրկիտ խառնում են։ 
Քանակական որոշումը։ Ռ անջուր էթանոլում 500 գ/լ Ռ մագնեզիումի քլորիդի 10 մլ սուսպենզիային ավելացնում են 20,0 մլ 0,1 Մ սպիրտային քլորջրածնային թթու։ Փորձանոթը փակում են խցանով, թափահարում են մինչև հագեցված լուծույթ ստանալը և հավասարակշռության հասնելու համար պահում են մեկ գիշեր։ 2,5 գ/լ Ռ էթիլենօքսիդի 5,00 գ հիմնական լուծույթը տեղադրում են փորձանոթում, կշռում են, պահում են 30 րոպե և պոտենցաչափական եղանակով տիտրում են 0,1 Մ սպիրտային կալիումի հիդրօքսիդի լուծույթով (2.1.2.19)։
Անցկացնում են ստուգիչ փորձ՝ էթիլենօքսիդի հիմնական լուծույթի փոխարեն օգտագործելով նույն քանակի Ռ1 մակրոգոլ 200։
Միլիգրամներով էթիլենօքսիդի պարունակությունը մեկ գրամում հաշվարկում են հետևյալ բանաձևով՝ 

որտեղ՝ 
V0, V1-ը համապատասխանաբար ստուգիչ և փորձարկվող լուծույթի տիտրման վրա ծախսված 0,1Մ սպիրտային կալիումի հիդիրօքսիդի լուծույթի ծավալներն են. 
ƒ-ը՝ 0,1Մ սպիրտային կալիումի հիդրօքսիդի լուծույթի մոլայնության ուղղիչ գործակիցը. 
m-ը՝ փորձարկվող նմուշի կշռանմուշի զանգվածը՝ գրամներով։
Ռ1 էթիլենօքսիդի հիմնական լուծույթ։
Ռ մեթանոլում 50 գ/լ Ռ էթիլենօքսիդի լուծույթ։ 
Օգտագործում են կա՛մ պիտանի կոմերցիոն ռեակտիվ, կա՛մ պատրաստում են վերը նշված բաղադրությանը համապատասխանող լուծույթը։ 
Ռ2 էթիլենօքսիդի հիմնական լուծույթ։
Ռ մեթիլենքլորիդում 50 գ/լ Ռ էթիլենօքսիդի լուծույթ։ 
Օգտագործում են կամ պիտանի կոմերցիոն ռեակտիվ, կամ պատրաստում են վերը նշված բաղադրությանը համապատասխանող լուծույթը։ 
Էթիլենքլորիդ։ С2Н4Сl2։ (Мr 99,0)։ [107-06-2]։ 1,2-Դիքլորէթան։

Թափանցիկ, անգույն հեղուկ։ Լուծելի է ջրի՝ մոտ 120 մասերում և 96 % էթանոլի 2 մասերում։ 
-ը՝ մոտ 1,25։
Թորման ջերմաստիճանային սահմանները (2.1.2.11)։ 82 °С-ից մինչև 84 °С. պետք է թորվի առնվազն 95 %-ը։
N-Էթիլմալեիմիդ։ C6H7NO2։ (Мr 125,1)։ [128-53-0]։ 1-Էթիլ-1 H-պիրրոլ-2,5-դիոն։
Անգույն բյուրեղներ։ Չափավոր լուծելի է ջրում, հեշտ լուծելի է 96 % էթանոլում։
Հալման ջերմաստիճանը` 41 °С-ից մինչև 45 °С։
Պահում են 2 °С-ից մինչև 8 °С ջերմաստիճանում։
Էթիլմեթանսուլֆոնատ։ С3Н8O3S։ (Мr 124,2)։ [62-50-0]։
Թափանցիկ, անգույն հեղուկ։
Պարունակում է առնվազն 99,0 % С3Н8O3S։
Խտությունը` մոտ 1,206 գ/սմ3 (20 °С)։
-ը` մոտ 1,418։
Եռման ջերմաստիճանը` մոտ 213 °С։
Էթիլմեթիլկետոն։ [78-93-3]։
Տե՛ս Ռ մեթիլէթիլկետոն։
2-Էթիլ-2-մեթիլսաթաթթու С7Н12O4։ (Мr 160,2)։ [631-31-2]։ 2-Էթիլ-2-մեթիլբութանդիկարբոնաթթու։
Հալման ջերմաստիճանը՝ 104 °С-ից մինչև 107 °С։
Էթիլպարահիդրօքսիբենզոատ։ C9H10O3։ (Mr 166,2)։ [120-47-8]։ Էթիլ-4-հիդրօքսիբենզոատ։
Պարունակում է առնվազն 98,0 % և 102,0 %-ից ոչ ավելի C9H10O3։
Սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ բյուրեղային փոշի կամ անգույն բյուրեղներ։ 
Շատ քիչ լուծելի է ջրում, հեշտ լուծելի է 96 % էթանոլում և մեթանոլում։
2-Էթիլպիրիդին։ С7Н9N (Мr 107,2)։ [100-71-0]։ Անգույն կամ դարչնագույն հեղուկ։
-ը՝ մոտ 0,939։
-ը՝ մոտ 1,496։
Եռման ջերմաստիճանը՝ մոտ 149 °С։
Էթիլֆորմիատ С3Н6O2։ (Мr 74,1)։ [109-94-4]։ Էթիլմեթանոատ։
Թափանցիկ, անգույն, բոցավառվող հեղուկ։ Հեշտ լուծելի է ջրում, խառնվում է 96 % էթանոլի հետ։
-ը՝ մոտ 0,919։
-ը՝ մոտ 1,36։
Եռման ջերմաստիճանը՝ մոտ 54 °С։
Էթիլցիանոացետատ։ С5Н7O2։ (Мr 113,1)։ [105-56-6]։
Անգույն կամ բաց դեղին գույնի հեղուկ։ Քիչ լուծելի է ջրում, խառնվում է 96 % էթանոլի հետ։
Տարրալուծմամբ եռման ջերմաստիճանը՝ 205 °С-ից մինչև 209 °С։
Էթիոն։ С9Н22O4P2S4։ (Мr 384,5)։ [563-12-2]։
Հալման ջերմաստիճանը` -24 °С-ից մինչև -25 °С։
Կարող է օգտագործվել ստանդարտ նմուշի համապատասխան լուծույթը (10 նգ/մկլ ցիկլոհեքսանում)։

Էտօքսիքրիզոիդինի հիդրոքլորիդ։ С14Н17СIN4O։ (Мr 292,8)։ [2313-87-3]։ 4-[(4-Էտօքսիֆենիլ)-դիազենիլ]ֆենիլեն-1,3-դիամինի հիդրոքլորիդ։
Փոշի՝ կարմրավուն գույնի։ Լուծելի է 96 % էթանոլում։
Էտօքսիքրիզոիդինի լուծույթ։ 
1 գ/լ լուծույթ 96 % Ռ Էթանոլում։ 
Զգայունության մասով փորձարկում։ 5 մլ Ռ նոսրացրած քլորաջրածնային թթվի և էտօսիքրիզոիդինի 0,05 մլ լուծույթի խառնուրդին ավելացնում են 0,05 մլ 0,0167 Մ բրոմիդ-բրոմատի լուծույթ։ Լուծույթի գունավորումը պետք է 2 րոպեում փոխվի կարմիրից մինչև բաց դեղին։ 
Ցլի էուգլոբուլիններ։
Օգտագործում են հակամակարդիչի (օրինակ՝ նատրիումի ցիտրատի լուծույթ) լուծույթում հավաքված՝ ցլի թարմ արյուն։ Նետում են ցանկացած հեմոլիզացված արյուն։ Ցենտրիֆուգում են 1500g-ից մինչև 1800g արագացմամբ՝ 15 °С-ից մինչև 20 °С ջերմաստիճանում՝ տրոմբոցիտների ցածր պարունակությամբ պլազմայի սուպերնատանտ ստանալու համար։ 
Ցլի 1 լ պլազմային ավելացնում են 75 գ Ռ բարիումի սուլֆատ, 30 րոպե թափահարում են, այնուհետև ցենտրիֆուգում են 1500g-ից մինչև 1800 g արագացմամբ՝ 15 °С-ից մինչև 20 °С ջերմաստիճանում, և առանձնացնում են թափանցիկ վերնստվածքային հեղուկը։ Ավելացնում են 0,2 մգ/մլ Ռ ապրոտինինի 10 մլ լուծույթ և թափահարում են մինչև խառնումը։ 30 լ նվազագույն տարողությամբ կոնտեյներում 4 °С ջերմաստիճանով խցիկում տեղադրում են մինչև 4 °С ջերմաստիճանը հովացրած 25 լ Ռ թորած ջուր, ավելացնում են մոտ 500 գ պինդ ածխածնի դիօքսիդ և անմիջապես խառնելու ժամանակ ավելացնում են պլազմայից ստացված վերնստվածքային հեղուկը։ Առաջանում է սպիտակ նստվածք։ Նստեցման համար պահում են 4 °С ջերմաստիճանում՝ 10 ժ-ից մինչև 15 ժամ։ Թափանցիկ վերնստվածքային հեղուկն առանձնացնում են սիֆոնի օգնությամբ։ Հավաքում են նստվածքը ցենտրիֆուգմամբ՝ 4 °С ջերմաստիճանում։ Սուսպենդավորում են նստվածքը մեխանիկական դիսպերսմամբ՝ 500 մլ Ռ թորած ջրում 4 °С ջերմաստիճանում, 5 րոպե թափահարում են և առանձնացնում նստվածքը ցենտրիֆուգմամբ 4 °С ջերմաստիճանում։ Նստվածքը մեխանիկական եղանակով դիսպերսում են 9 գ/լ Ռ նատրիումի քլորիդ և 0,9 գ/լ Ռ նատրիումի ցիտրատ պարունակող 60 մլ լուծույթում, pH-ը 10 գ/լ Ռ նատրիումի հիդրօքսիդի լուծույթով հասցնում են մինչև 7,2-7,4 արժեքները և ֆիլտրում են ապակե ֆիլտրի միջոցով (2.1.1.2)։ Ստացված նստվածքը մանրեցնում են հավանգում, ֆիլտրը և հավանգը լվանում են, 9 գ/լ Ռ նատրիումի քլորիդ և 0,9 գ/լ Ռ նատրիումի ցիտրատ պարունակող 40 մլ լուծույթով, նույն լուծույթով հասցնում են մինչև 100 մլ ծավալի և լիոֆիլացնում են։ Սովորաբար ելուստը ցլի պլազմայի 1000 մլ-ից կազմում է 6 գ-ից մինչև 8 գ էուգլոբուլիններ։
Պիտանիության մասով փորձարկում։ Պատրաստում են լուծույթ՝ օգտագործելով 30 գ/լ Ռ ցլի ալբումին պարունակող 7,4 pH-ով Ռ ֆոսֆատային բուֆերային լուծույթ։ 
Ջրային բաղնիքում տեղադրված 8 մմ տրամագծով թեստ-փորձասրվակում 37 °С ջերմաստիճանում ներմուծում են 100 ՄՄ/մլ պարունակող ուրոկինազի՝ համեմատման 0,2 մլ լուծույթ և 20 ՄՄ/մլ պարունակող Ռ մարդու տրոմբինի 0,1 մլ լուծույթ։ Արագ ներմուծում են ցլի՝ մեկ միլիլիտրում 10 մգ էուգլոբուլիններ պարունակող 0,5 մլ լուծույթ։ Պետք է առաջանա խիտ թանձրուկ՝ 10 վ-ից պակաս ժամանակում։ Նշում են ցլի էուգլոբուլինների լուծույթի ավելացման և թանձրուկի քայքայման միջև անցած ժամանակը։ Լիզիսի ժամանակը չպետք է գերազանցի 15 րոպեն։ 
Պահում են չոր վայրում՝ 4 °С ջերմաստիճանում։
Պահպանման ժամկետը՝ 1 տարի։
Մարդու էուգլոբուլիններ։ 
Պատրաստման համար օգտագործում են հակամակարդիչի (օրինակ՝ նատրիումի ցիտրատի լուծույթ) լուծույթում հավաքված՝ մարդու թարմ արյուն, կամ նոր ավարտված պահպանման ժամկետով արյան համար նախատեսված պլաստմասսայե կոնտեյներներում հավաքված՝ մարդու արյուն՝ նախատեսված փոխներարկման համար։ Նետում են ցանկացած հեմոլիզացված արյուն։ Ցենտրիֆուգում են 1500 g-ից մինչև 1800 g արագացմամբ՝ 15 °С ջերմաստիճանում, տրոմբոցիտների ցածր պարունակությամբ պլազմայի սուպերնատանտ ստանալու համար։ Թույլատրվում է մեկ խմբի արյունից ստացված պլազմայի խառնումը։ 
1 լ պլազմային ավելացնում են 75 գ Ռ բարիումի սուլֆատ, թափահարում են 30 րոպե, այնուհետև ցենտրիֆուգում են 15 °С ջերմաստիճանում՝ առնվազն 15000 g արագացմամբ, և առանձնացնում են թափանցիկ վերնստվածքային հեղուկը։ Ավելացնում են 0,2 մգ/մլ Ռ ապրոտինինի 10 մլ լուծույթ և թափահարում են մինչև խառնումը։ 4 °С ջերմաստիճանով խցիկում, 30 լ նվազագույն տարողությամբ կոնտեյներում տեղադրում են մինչև 4 °С ջերմաստիճանը հովացրած 25 լ Ռ թորած ջուր, ավելացնում են մոտ 500 գ պինդ ածխածնի դիօքսիդ և խառնելով անմիջապես ավելացնում են պլազմայից ստացված վերնստվածքային հեղուկը. առաջանում է սպիտակ նստվածք։ Թողնում են 10-15 ժամ՝ նստեցման համար, 4 °С ջերմաստիճանում։ Թափանցիկ վերնստվածքային հեղուկը հեռացնում են սիֆոնացման օգնությամբ։ Հավաքում են նստվածքը ցենտրիֆուգմամբ՝ 4 °С ջերմաստիճանում։ Մեխանիկական դիսպերսմամբ սուսպենդավորում են նստվածքը 500 մլ Ռ թորած ջրում 4 °С ջերմաստիճանում, թափահարում են 5 րոպե և առանձնացնում են նստվածքը ցենտրիֆուգմամբ 4 °С ջերմաստիճանում։ Մեխանիկական եղանակով դիսպերսում են 9 գ/լ Ռ նատրիումի քլորիդ և 0,9 գ/լ Ռ նատրիումի ցիտրատ պարունակող 60 մլ լուծույթի նստվածքը և pH-ը Ռ նատրիումի հիդրօքսիդի լուծույթով հասցնում են մինչև 7,2-7,4 արժեքները։ Ֆիլտրում են ապակե ֆիլտրի միջոցով (2.1.1.2)։ Ստացված նստվածքը մանրացնում են համապատասխան գործիքի օգնությամբ։ Ֆիլտրը և գործիքը լվանում են 9 գ/լ Ռ նատրիումի քլորիդ և 0,9 գ/լ Ռ նատրիումի ցիտրատ պարունակող 40 մլ լուծույթով և նույն լուծույթով հասցնում մինչև 100 մլ ծավալի։ Լիոֆիլացնում են։ Սովորաբար ելուստը մարդու պլազմայի 1000 մլ-ից կազմում է 6 գ-ից մինչև 8 գ էուգլոբուլիններ։ 

Պիտանիության մասով փորձարկում։ Փորձարկման համար պատրաստում են լուծույթ՝ օգտագործելով 30 գ/լ Ռ ցլի ալբումին պարունակող՝ 7,2 pH-ով Ռ ֆոսֆատային բուֆերային լուծույթ։ Ջրային բաղնիքում տեղադրված 8 մմ տրամագծով թեստ-փորձասրվակում 37 °С ջերմաստիճանում ներմուծում են ստրեպտոկինազային ակտիվության 10 ՄՄ/մլ պարունակող ստրեպտոկինազի 0,1 մլ համեմատման լուծույթ և 20 ՄՄ/մլ պարունակող՝ Ռ մարդու տրոմբինի 0,1 մլ լուծույթ։ Արագ ավելացնում են 10 մգ/մլ՝ մարդու էուգլոբուլիններ պարունակող 1 մլ լուծույթ։ Առնվազն 10 վայրկյանում պետք է առաջանա խիտ թանձրուկ։ Նշում են մարդու էուգլոբուլինների լուծույթի ավելացման և թանձրուկի քայքայման միջև անցած ժամանակը։ Լիզիսի ժամանակը չպետք է գերազանցի 15 րոպեն։
Պահում են անօդանցիկ կոնտեյներում՝ 4 °С ջերմաստիճանում։
Պահպանման ժամկետը՝ 1 տարի։
Եթեր։ С4Н10О։ (Mr 74,1)։ [60-29-7]։
Թափանցիկ, անգույն, ցնդող, շատ շարժուն, հեշտ բոցավառվող հեղուկ։ Հիգրոսկոպիկ է, լուծելի է ջրում, խառնվում է 96 % էթանոլի հետ։
-ը՝ 0,713-ից մինչև 0,715։
Եռման ջերմաստիճանը՝ 34 °С-ից մինչև 35 °С։
Չեն թորում, եթե եթերը չի անցնում պերօքսիդների մասով փորձարկումները։ 
Պերօքսիդներ։ 8 մլ Ռ կալիումի յոդիդով օսլայի լուծույթը տեղադրում են 12 մլ տարողությամբ և մոտ 1,5 սմ տրամագծով՝ կիպահղկած խցանով ապակե գլանում։ Գլանի ծավալը ամբողջությամբ լցնում են փորձարկվող եթերով, եռանդուն կերպով խառնում են և 30 րոպե պահում մութ վայրում։ Չպետք է հայտնաբերվի գունավորում։ 
Յուրաքանչյուր ավելացված կայունարարի անվանումը և կոնցենտրացիան պետք է նշված լինեն պիտակի վրա։ 

Պահում են անօդանցիկ կոնտեյներում՝ լույսից պաշտպանված վայրում, 15 °С-ից ոչ բարձր ջերմաստիճանում։
Պերօքսիդներից զերծ եթեր։ C4H10O։ (Mr 74,1)։ Եթեր՝ նարկոզի համար։
Դիէթիլային եթեր, որում թույլատրվում է համապատասխան կոնցենտրացիայի՝ համապատասխան չցնդող հակաօքսիդանտի առկայությունը։ 
Թափանցիկ, անգույն, ցնդող, շատ շարժուն հեղուկ։ 
Լուծելի է ջրի 15 մասերում, խառնվում է 96 % էթանոլի և ճարպային յուղերի հետ։ 
Սաթաթթու։ C4H6O4։ (Mr 118,1)։ [110-15-6]։ Բութանդիկարբոնային թթու։
Բյուրեղային փոշի՝ սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ գույնի, կամ անգույն բյուրեղներ։ Լուծելի է ջրում և 96 % էթանոլում։
Հալման ջերմաստիճանը՝ 184 °С-ից մինչև 187 °С։
(հոդվածը փոփ. 25.10.22 թիվ 150-Ն, ԵՏՀԿ 25.06.24 թիվ 75)
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2.2.1.2.	Խառնուկների սահմանային պարունակության մասով փորձարկումների համար նախատեսված ստանդարտ լուծույթներ 
Ստանդարտ լուծույթների մասով փակագծերում նշված է իոնների/տարրերի քանակական պարունակությունը։ Իոնների համար նշում են լիցքի թվային արժեքը, իսկ հետո լիցքի նշանը («+» կամ «-»), օրինակ՝ պալադիումի իոնի ստանդարտ լուծույթ (500 ppm Pd2+)՝ պալադիումի քլորիդի լուծույթ։ Բարդ իոնների/կոմպլեքս միացությունների բաղադրության մեջ մտնող տարրերի համար նշվում են դրանց օքսիդացման աստիճանը, այսինքն՝ պայմանական լիցքի նշանը («+» կամ «-»), իսկ հետո՝ թվային արժեքը։ Օրինակ՝ պալադիումի ստանդարտ լուծույթ (20 ppm Pd+2)՝ H2[PdCl4] կոմպլեքսի լուծույթ։ 
Ալյումինի իոնների ստանդարտ լուծույթ (200 ppm Al3+)։
Ռ ալյումինի-կալիումի սուլֆատի՝ 0,352 գ AlK(SO4)2•12H2O-ին համարժեք քանակը լուծում են Ռ ջրում, ավելացնում են 10 մլ Ռ նոսրացրած ծծմբաթթու և լուծույթի ծավալը Ռ ջրով հասցնում մինչև 100,0 մլ։
Ալյումինի իոնների ստանդարտ լուծույթ (100 ppm Al3+)։
8,947 գ Ռ ալյումինի քլորիդը լուծում են Ռ ջրում և լուծույթի ծավալը նույն լուծիչով հասցնում մինչև 1000,0 մլ։
Լուծույթը 10 անգամ նոսրացնում են Ռ ջրով՝ անմիջապես օգտագործելուց առաջ։ 
Ալյումինի իոնների ստանդարտ լուծույթ (10 ppm Al3+)։
Ռ ալյումինի նիտրատի՝ 1,39 գ Al(NO3)3•9H2O-ին համարժեք քանակը լուծում են Ռ ջրում և լուծույթի ծավալը նույն լուծիչով հասցնում մինչև 100,0 մլ։
Լուծույթը 100 անգամ նոսրացնում են Ռ ջրով՝ անմիջապես օգտագործելուց առաջ։ 
Ալյումինի իոնների ստանդարտ լուծույթ (2 ppm Al3+)։
Ռ ալյումինի-կալիումի սուլֆատի՝ 0,352 գ AlK(SO4)2•12H2O-ին համարժեք քանակը լուծում են 10 մլ Ռ նոսրացրած ծծմբաթթվի մեջ և լուծույթի ծավալը Ռ ջրով հասցնում են մինչև 100,0 մլ ծավալի։ 
Լուծույթը 100 անգամ նոսրացնում են Ռ ջրով՝ անմիջապես օգտագործելուց առաջ։ 
Ամոնիումի իոնների ստանդարտ լուծույթ (200 ppm)։
Էքսիկատորում՝ ծծմբաթթվի վրա մինչև հաստատուն զանգվածը չորացրած 0,593 գ Ռ ամոնիումի քլորիդը տեղադրում են 1000 մլ տարողությամբ չափանոթում, լուծում են Ռ ջրում և լուծույթի ծավալը նույն լուծիչով հասցնում մինչև 1000,0 մլ և խառնում են։

Ամոնիումի իոնների ստանդարտ լուծույթ (100 ppm)։
Ռ ամոնիումի քլորիդի՝ 0,741 գ NH4Cl-ին համարժեք քանակը լուծում են Ռ ջրում և լուծույթի ծավալը նույն լուծիչով հասցնում մինչև 1000,0 մլ։
Ստացված լուծույթի 10,0 մլ-ը Ռ ջրով հասցնում են մինչև 25,0 մլ ծավալի անմիջապես օգտագործելուց առաջ։ 
Ամոնիումի իոնների ստանդարտ լուծույթ (3 ppm )։
Ռ ամոնիումի քլորիդի 0,889 գ NH4Cl-ին համարժեք քանակը լուծում են Ռ ջրում և լուծույթի ծավալը նույն լուծիչով հասցնում մինչև 1000,0 մլ։
Լուծույթը 100 անգամ նոսրացնում են Ռ ջրով՝ անմիջապես օգտագործելուց առաջ։ 
Ամոնիումի իոնների ստանդարտ լուծույթ (2 ppm )։
1 մլ Ռ ամոնիումի իոնի ստանդարտ լուծույթը (200 ppm NH4+) Ռ ջրով հասցնում են մինչև 100,0 մլ ծավալի և խառնում են։ Լուծույթը պատրաստում են անմիջապես օգտագործելուց առաջ։ 
Ամոնիումի իոնների ստանդարտ լուծույթ (2,5 ppm)։
Ռ ամոնիումի քլորիդի 0,741 գ NH4Cl-ին համարժեք քանակը լուծում են Ռ ջրում և լուծույթի ծավալը նույն լուծիչով հասցնում մինչև 1000,0 մլ։
Լուծույթն անմիջապես օգտագործելուց առաջ 100 անգամ լուծում են Ռ ջրով։ 
Ամոնիումի իոնների ստանդարտ լուծույթ (1 ppm )։
Ռ ամոնիումի իոնների ստանդարտ լուծույթը (2,5 ppm) անմիջապես օգտագործելուց առաջ 2,5 անգամ նոսրացնում են Ռ ջրով։ 
Ացետալդեհիդի ստանդարտ լուծույթ (100 ppm C2H4O)։
1,0 գ Ռ ացետալդեհիդը լուծում են Ռ 2-պրոպանոլում և լուծույթի ծավալը նույն լուծիչով հասցնում մինչև 100,0 մլ։ Ստացված լուծույթի 5,0 մլ-ը Ռ 2-պրոպանոլով հասցնում են մինչև 500,0 մլ ծավալի։ 
Լուծույթը պատրաստում են անմիջապես օգտագործելուց առաջ։
Ռ1 ացետալդեհիդի ստանդարտ լուծույթ (100 ppm C2H4O)։
1,0 գ Ռ ացետալդեհիդը լուծում են Ռ ջրում և լուծույթի ծավալը նույն լուծիչով հասցնում մինչև 100,0 մլ։ Ստացված լուծույթի 5,0 մլ-ը Ռ ջրով հասցնում են մինչև 500,0 մլ ծավալի։
Լուծույթը պատրաստում են անմիջապես օգտագործելուց առաջ։
Բարիումի իոնների ստանդարտ լուծույթ (0,1 % Ва2+)։
Ռ բարիումի քլորիդի 0,178 գ BaCl2•2H2O-ին համարժեք քանակը լուծում են Ռ թորած ջրում և լուծույթի ծավալը նույն լուծիչով հասցնում մինչև 100,0 մլ։
Բարիումի իոնների ստանդարտ լուծույթ (50 ppm Ва2+)։
Ռ բարիումի քլորիդի 0,178 գ BaCl2•2H2O-ին համաժեք քանակը լուծում են Ռ թորած ջրում և լուծույթի ծավալը նույն լուծիչով հասցնում մինչև 100,0 մլ։
Լուծույթն անմիջապես օգտագործելուց առաջ 20 անգամ նոսրացնում են Ռ թորած ջրով։ 
Բարիումի իոնների ստանդարտ լուծույթ (2 ppm Ва2+)։
Ռ բարիումի իոնների ստանդարտ լուծույթը (50 ppm Ва2+) անմիջապես օգտագործելուց առաջ 25 անգամ նոսրացնում են Ռ թորած ջրով։ 
Վանադիումի ստանդարտ լուծույթ (1 գ/լV+5)։
Ռ ամոնիումի վանադատի 0,230 գ NH4VO3-ին համարժեք քանակը լուծում են Ռ ջրում և նույն լուծիչով հասցնում մինչև 100,0 մլ ծավալի։
Բիսմութի իոնների ստանդարտ լուծույթ (100 ppm Вi3+)։
Ռ բիսմութի 0,500 գ Bi-ին համարժեք քանակը լուծում են 50 մլ Ռ ազոտաթթվի մեջ և լուծիչի ծավալը Ռ ջրով հասցնում մինչև 500,0 մլ։

Լուծույթն անմիջապես օգտագործելուց առաջ 10 անգամ նոսրացնում են Ռ նոսրացրած ազոտաթթվով։ 
Ջրածնի պերօքսիդի ստանդարտ լուծույթ (10 ppm Н2O2)։
10,0 մլ Ռ նոսրացրած ջրածնի պերօքսիդի լուծույթը Ռ ջրով հասցնում են մինչև 300,0 մլ ծավալի։ Ստացված լուծույթի 10,0 մլ-ը Ռ ջրով հասցնում են մինչև 1000,0 մլ ծավալի։
Լուծույթը պատրաստում են անմիջապես օգտագործելուց առաջ։ 
Ջրածնի պերօքսիդի ստանդարտ լուծույթ (2 ppm Н2O2)։
10,0 մլ Ռ նոսրացրած ջրածնի պերօքսիդի լուծույթը Ռ ջրով հասցնում են մինչև 300,0 մլ ծավալի։ Ստացված լուծույթի 2,0 մլ-ը Ռ ջրով հասցնում են մինչև 1000,0 մլ ծավալի։
Լուծույթը պատրաստում են անմիջապես օգտագործելուց առաջ։
Գերմանիումի ստանդարտ լուծույթ (100 ppm Ge+4)։
Ռ ամոնիումի հեքսաֆտորգերմանատի(IV)՝ 0,307 գ (NH4)2GeF6-ին համարժեք քանակը լուծում են 0,01 % (ծավ/ծավ) Ռ ֆտորաջրածնային թթվի լուծույթում և Ռ ջրով հասցնում մինչև 1000 մլ ծավալի։
Գլիօքսալի ստանդարտ լուծույթ (20 ppm С2Н2O2)։
Ռ գլիօքսալի լուծույթի 0,200 գ С2Н2O2-ին համաժեք քանակը կշռում են չափանոթում և լուծույթի ծավալը Ռ անջուր էթանոլով հասցնում են մինչև 100,0 մլ։
Լուծույթն անմիջապես օգտագործելուց առաջ 100 անգամ նոսրացնում են Ռ անջուր էթանոլով։ 
Գլիօքսալի ստանդարտ լուծույթ (2 ppm С2Н2О2)։
Ռ գլիօքսալի ստանդարտ լուծույթը (20 ppm С2Н2О2) անմիջապես օգտագործելուց առաջ 10 անգամ նոսրացնում են Ռ անջուր էթանոլով։ 
Երկաթի իոնների ստանդարտ լուծույթ (0,1 % Fe2+)։
0,100 գ Fe լուծում են Ռ քլորաջրածնային թթվի և Ռ ջրի հավասար ծավալների խառնուրդի նվազագույն անհրաժեշտ քանակում, և Ռ ջրով հասցնում մինչև 100,0 մլ ծավալի։
Երկաթի իոնների ստանդարտ լուծույթ (250 ppm Fe3+)։
4,840 գ Ռ երկաթի(III) քլորիդը լուծում են 150 գ/լ Ռ քլորաջրածնային թթվի մեջ և նույն թթվով հասցնում մինչև 100,0 մլ ծավալի։ 
Լուծույթն անմիջապես օգտագործելուց առաջ 40 անգամ նոսրացնում են Ռ ջրով։ 
Երկաթի իոնների ստանդարտ լուծույթ (20 ppm Fe3+)։
Ռ երկաթի(III) ամոնիումի սուլֆատի 0,863 գ FeNH4(SO4)2•12H2O-ին համարժեք քանակը լուծում են 25 մլ Ռ նոսրացրած թթվի մեջ և լուծույթի ծավալը Ռ ջրով հասցնում մինչև 500,0 մլ։ 
Լուծույթն անմիջապես օգտագործելուց առաջ 10 անգամ նոսրացնում են Ռ ջրով։ 
Երկաթի իոնների ստանդարտ լուծույթ (10 ppm Fe3+)։
Ռ երկաթի(III) ամոնիումի սուլֆատի 7,022 գ FeNH4(SO4)2•6H2O-ին համարժեք քանակը լուծում են 25 մլ Ռ նոսրացրած ծծմբաթթվում և լուծույթի ծավալը Ռ ջրով հասցնում մինչև 1000,0 մլ։ 
Լուծույթն անմիջապես օգտագործելուց առաջ 100 անգամ նոսրացնում են Ռ ջրով։ 
Երկաթի իոնների ստանդարտ լուծույթ (8 ppm Fe2+)։
80 մգ Ռ երկաթը լուծում են 50 մլ 220 գ/լ Ռ քլորաջրածնային թթվում և լուծույթի ծավալը Ռ ջրով հասցնում մինչև 1000,0 մլ։
Լուծույթն անմիջապես օգտագործելուց առաջ 10 անգամ նոսրացնում են Ռ ջրով։ 
Երկաթի իոնների ստանդարտ լուծույթ (2 ppm Fe3+)։
Ռ երկաթի իոնների ստանդարտ լուծույթը (20 ppm Fe3+) անմիջապես օգտագործելուց առաջ 10 անգամ նոսրացնում են Ռ ջրով։ 
Յոդիդ-իոնների ստանդարտ լուծույթ (10 ppm I-)։
Ռ կալիումի յոդիդի 0,131 գ KI-ին համարժեք քանակը լուծում են Ռ ջրում և նույն լուծիչով հասցնում մինչև 100,0 մլ ծավալը։
Լուծույթն անմիջապես օգտագործելուց առաջ 100 անգամ նոսրացնում են Ռ ջրով։ 
Կադմիումի իոնների ստանդարտ լուծույթ (0,1 % Cd2+)։
Ռ կադմիումի 0,100 գ Cd-ին համարժեք քանակը լուծում են Ռ քլորաջրածնային թթվի և Ռ ջրի հավասար ծավալների նվազագույն անհրաժեշտ քանակի մեջ, 1 % (ծավ/ծավ) Ռ քլորաջրածնային թթվով հասցնում մինչև 100,0 մլ ծավալի։ 
Կադմիումի իոնների ստանդարտ լուծույթ (10 ppm Cd2+)։
Կադմիումի իոնների ստանդարտ լուծույթը (0,1 % Cd2+) անմիջապես օգտագործելուց առաջ 100 անգամ նոսրացնում են 1 % (ծավ/ծավ) Ռ քլորաջրածնային թթվով։ 
Կալիումի իոնների ստանդարտ լուծույթ (0,2 % K+)։
Ռ կալիումի սուլֆատի 0,446 գ K2SO4-ին համարժեք քանակը լուծում են Ռ թորած ջրում և լուծույթի ծավալը նույն լուծիչով հասցնում մինչև 100,0 մլ։
Կալիումի իոնների ստանդարտ լուծույթ (600 ppm K+)։ 
Ռ կալիումի սուլֆատի 2,676 գ K2SO4-ին համարժեք քանակը լուծում են 100,0 մլ Ռ ջրում։ 
Լուծույթն անմիջապես օգտագործելուց առաջ 20 անգամ նոսրացնում են Ռ ջրով։ 
Կալիումի իոնների ստանդարտ լուծույթ (100 ppm K+)։
Ռ կալիումի սուլֆատի 0,446 գ K2SO4-ին համարժեք քանակը լուծում են 100,0 մլ Ռ ջրում։
Լուծույթն անմիջապես օգտագործելուց առաջ 20 անգամ նոսրացնում են Ռ ջրով։ 
Կալիումի իոնների ստանդարտ լուծույթ (20 ppm K+)։
Կալիումի իոնների ստանդարտ լուծույթը (100 ppm K+) անմիջապես օգտագործելուց առաջ 5 անգամ նոսրացնում են Ռ ջրով։ 
Կալցիումի իոնների ստանդարտ լուծույթ (400 ppm Са2+)։
Ռ կալցիումի կարբոնատի 1,000 գ СаСO3-ին համարժեք քանակը լուծում են 23 մլ 1 Մ քլորաջրածնային թթվի մեջ և լուծույթի ծավալը Ռ թորած ջրով հասցնում մինչև 100,0 մլ։ 
Լուծույթն անմիջապես օգտագործելուց առաջ 10 անգամ նոսրացնում են Ռ թորած ջրով։ 
Կալցիումի իոնների ստանդարտ լուծույթ (100 ppm Са2+)։
Ռ կալցիումի կարբոնատի 0,624 գ СаСՕ3-ին համարժեք քանակը լուծում են 3 մլ քացախաթթվում և լուծույթի ծավալը Ռ թորած ջրով հասցնում մինչև 250,0 մլ։
Լուծույթն անմիջապես օգտագործելուց առաջ 10 անգամ նոսրացնում են Ռ թորած ջրով։ 
Ռ1 կալցիումի իոնների ստանդարտ լուծույթ (100 ppm Са2+)։
Ռ անջուր կալցիումի քլորիդի 2,769 գ СаСl2-ին համարժեք քանակը լուծում են Ռ նոսրացրած քլորաջրածնային թթվի մեջ և լուծույթի ծավալը նույն լուծիչով հասցնում մինչև 1000,0 մլ։
Լուծույթն անմիջապես օգտագործելուց առաջ 10 անգամ նոսրացնում են Ռ ջրով։ 
Կալցիումի իոնների ստանդարտ սպիրտային լուծույթ (100 ppm Са2+)։
Ռ կալցիումի կարբոնատի 2,50 գ СаСO3-ին համարժեք քանակը լուծում են 12 մլ Ռ քացախաթթվի մեջ և Ռ թորած ջրով լուծույթի ծավալը հասցնում մինչև 1000,0 մլ։
Լուծույթն անմիջապես օգտագործելուց առաջ 10 անգամ նոսրացնում են 96 % Ռ էթանոլով։ 
Կալցիումի իոնների ստանդարտ լուծույթ (10 ppm Са2+)։
Ռ կալցիումի կարբոնատի 0,624 գ СаСO3-ին համարժեք քանակը լուծում են 3 մլ Ռ քացախաթթվի մեջ և լուծույթի ծավալը Ռ թորած ջրով հասցնում մինչև 250,0 մլ։
Լուծույթն անմիջապես օգտագործելուց առաջ 100 անգամ նոսրացնում են Ռ թորած ջրով։ 
Կոբալտի իոնների ստանդարտ լուծույթ (100 ppm Co2+)։
Ռ կոբալտի նիտրատի 0,494 գ Co(NO3)2•6H2O-ին համարժեք քանակը լուծում են 500 մլ 1Մ ազոտաթթվի լուծույթում և թափանցիկ լուծույթի ծավալը Ռ ջրով հասցնում մինչև 1000 մլ։ 
Մագնեզիումի իոնների ստանդարտ լուծույթ (0,1 % Mg2+)։
Ռ մագնեզիումի սուլֆատի 1,010գ MgSO4•7H2O-ին համարժեք քանակը լուծում են Ռ թորած ջրում և լուծույթի ծավալը նույն լուծիչով հասցնում մինչև 100,0 մլ։
Մագնեզիումի իոնների ստանդարտ լուծույթ (1000 ppm Mg2+)։
5,275 գ Ռ մագնեզիումի նիտրատը լուծում են 16 մլ Ռ նոսրացրած ազոտաթթվի մեջ և լուծույթի ծավալը Ռ ջրով հասցնում մինչև 500,0 մլ։
Ստանդարտացում։ Մագնեզիումի որոշումը կատարվում է կոմպլեքսաչափական եղանակով (2.5.11)։
Մագնեզիումի իոնների ստանդարտ լուծույթ (100 ppm Mg2+)։

Ռ մագնեզիումի սուլֆատի 1,010 գ MgSO4•7H2O-ին համարժեք քանակը լուծում են Ռ ջրում և լուծույթի ծավալը նույն լուծիչով հասցնում մինչև 100,0 մլ։
Լուծույթն անմիջապես օգտագործելուց առաջ 10 անգամ նոսրացնում են Ռ ջրով։ 
Մագնեզիումի իոնների ստանդարտ լուծույթ (10 ppm Mg2+)։
Ռ մագնեզիումի իոնների ստանդարտ լուծույթը (100 ppm Mg2+) անմիջապես օգտագործելուց առաջ 10 անգամ նոսրացնում են Ռ ջրով։ 
Ռ1 մագնեզիումի իոնների ստանդարտ լուծույթ (10 ppm Mg2+)։
8,365 գ Ռ մագնեզիումի քլորիդը լուծում են Ռ նոսրացրած քլորաջրածնային թթվի մեջ և լուծույթի ծավալը նույն լուծիչով հասցնում մինչև 1000,0 մլ։
Լուծույթն անմիջապես օգտագործելուց առաջ 100 անգամ նոսրացնում են Ռ ջրով։ 
Մանգանի իոնների ստանդարտ լուծույթ (1000 ppm Mn2+)։
Մանգանի սուլֆատի 3,08 գ MnSO4•H2O-ին համարժեք քանակը լուծում են 500 մլ 1 Մ ազոտաթթվի լուծույթում և լուծույթի ծավալը Ռ ջրով հասցնում մինչև 1000 մլ։
Մանգանի իոնների ստանդարտ լուծույթ (100 ppm Mn2+)։
Մանգանի սուլֆատի 0,308գ MnSO4•H2O-ին համարժեք քանակը լուծում են 500 մլ 1 Մ ազոտաթթվի լուծույթում և թափանցիկ լուծույթի ծավալը Ռ ջրով հասցնում մինչև 1000 մլ։
Պղնձի ստանդարտ լուծույթ՝ ճարպալույծ (1000 ppm Cu)։
Պղինձ (մետաղ) օրգանական միացությունը յուղում։ 
Պղնձի իոնների ստանդարտ լուծույթ (0,1 % Cu2+)։
Ռ պղնձի սուլֆատի պենտահիդրատի 0,393 գ CuSO4•5H2O-ին համարժեք քանակը լուծում են Ռ ջրում և լուծույթի ծավալը նույն լուծիչով հասցնում մինչև 100,0 մլ։
Պղնձի իոնների ստանդարտ լուծույթ (10 ppm Cu2+)։
Ռ պղնձի իոնների ստանդարտ լուծույթը (0,1 % Cu2+) անմիջապես օգտագործելուց առաջ 100 անգամ նոսրացնում են Ռ ջրով։ 
Պղնձի իոնների ստանդարտ լուծույթ (0,1 ppm Cu2+)։
Ռ պղնձի իոնների ստանդարտ լուծույթը (10 ppm Cu2+) անմիջապես օգտագործելուց առաջ 100 անգամ նոսրացնում են Ռ ջրով։ 
Արսենի ստանդարտ լուծույթ (10 ppm As+3)։
Ռ արսենի (III) օքսիդի 0,330 գ As2O3-ին համարժեք քանակը լուծում են 5 մլ Ռ նոսրացրած նատրիումի հիդրօքսիդի լուծույթում և լուծույթի ծավալը Ռ ջրով հասցնում մինչև 250,0 մլ։
Լուծույթն անմիջապես օգտագործելուց առաջ 100 անգամ նոսրացնում են Ռ ջրով։ 
Արսենի ստանդարտ լուծույթ (1 ppm As+3)։
Ռ արսենի ստանդարտ լուծույթը (10 ppm As+3) անմիջապես օգտագործելուց առաջ 10 անգամ նոսրացնում են Ռ ջրով։ 
Արսենի ստանդարտ լուծույթ (0,1 ppm As+3)։
Ռ արսենի ստանդարտ լուծույթը (1 ppm As+3) անմիջապես օգտագործելուց առաջ 10 անգամ նոսրացնում են Ռ ջրով։ 
Նատրիումի իոնների ստանդարտ լուծույթ (1000 ppm Na+)։
Ռ անջուր նատրիումի կարբոնատի 2,305 գ Na2CՕ3-ին համարժեք քանակը լուծում են 25 մլ Ռ ջրի և 25 մլ Ռ ազոտաթթվի խառնուրդում և լուծույթի ծավալը Ռ ջրով հասցնում մինչև 1000,0 մլ։
Նատրիումի իոնների ստանդարտ լուծույթ (200 ppm Na+)։
Ռ նատրիումի քլորիդի 0,509 գ NaCl-ին համարժեք քանակը լուծում են Ռ ջրում և լուծույթի ծավալը նույն լուծիչով հասցնում մինչև 100,0 մլ։
Լուծույթն անմիջապես օգտագործելուց առաջ 10 անգամ նոսրացնում են Ռ ջրով։ 
Նատրիումի իոնների ստանդարտ լուծույթ (50 ppm Na+)։
Ռ նատրիումի իոնների ստանդարտ լուծույթը (200 ppm Na+) 4 անգամ նոսրացնում են Ռ ջրով։ 
Նիկելի ստանդարտ լուծույթ՝ ճարպալույծ (1000 ppm Ni)։
Նիկել (մետաղ) օրգանական միացությունը յուղում։ 
Նիկելի իոնների ստանդարտ լուծույթ (10 ppm Ni2+)։
Ռ նիկելի սուլֆատի 4,78 գ NiSO4•7H2O-ին համարժեք քանակը լուծում են Ռ ջրում և լուծույթի ծավալը նույն լուծիչով հասցնում մինչև 1000,0 մլ։
Լուծույթն անմիջապես օգտագործելուց առաջ 100 անգամ նոսրացնում են Ռ ջրով։ 
Նիկելի իոնների ստանդարտ լուծույթ (5 ppm Ni2+)։
Ռ նիկելի իոնների ստանդարտ լուծույթը (10 ppm Ni2+) 2 անգամ նոսրացնում են քրոմատագրման համար նախատեսված Ռ ջրով։ 
Նիկելի իոնների ստանդարտ լուծույթ (0,2 ppm Ni2+)։
Ռ նիկելի իոնների ստանարտ լուծույթը (10 ppm Ni2+) անմիջապես օգտագործելուց առաջ 50 անգամ նոսրացնում են Ռ ջրով։ 
Նիկելի իոնների ստանդարտ լուծույթ (0,1 ppm Ni2+)։
Ռ նիկելի իոնների ստանդարտ լուծույթը (10 ppm Ni2+) անմիջապես օգտագործելուց առաջ 100 անգամ նոսրացնում են Ռ ջրով։ 
Նիտրատ-իոնների ստանդարտ լուծույթ (100 ppm )։
Ռ կալիումի նիտրատի 0,815 գ КNO3-ին համարժեք քանակը լուծում են Ռ ջրում և լուծույթի ծավալը նույն լուծիչով հասցնում մինչև 500,0 մլ։
Լուծույթն անմիջապես օգտագործելուց առաջ 10 անգամ նոսրացնում են Ռ ջրով։ 
Նիտրատ-իոնների ստանդարտ լուծույթ (10 ppm )։
Ռ նիտրատ-իոնների ստանդարտ լուծույթը (100 ppm ) անմիջապես օգտագործելուց առաջ 10 անգամ նոսրացնում են Ռ ջրով։ 
Նիտրատ-իոնների ստանդարտ լուծույթ (2 ppm )։
Ռ նիտրատ-իոնների ստանդարտ լուծույթը (10 ppm ) անմիջապես օգտագործելուց առաջ 5 անգամ նոսրացնում են Ռ ջրով։ 
Անագի ստանդարտ լուծույթ՝ ճարպալույծ (1000 ppm Sn)։
Անագ (մետաղ) օրգանական միացությունը յուղում։
Անագի իոնների ստանդարտ լուծույթ (5 ppm Sn2+)։
Ռ անագի 0,500 գ Sn-ին համարժեք քանակը լուծում են 5 մլ Ռ ջրի և 25 մլ Ռ քլորաջրածնային թթվի խառնուրդում, լուծույթի ծավալը Ռ ջրով հասցնում են մինչև 1000,0 մլ։
Լուծույթն անմիջապես օգտագործելուց առաջ 100 անգամ նոսրացնում են 2,5 % (ծավ/ծավ) Ռ քլորաջրածնային թթվով։ 
Անագի իոնների ստանդարտ լուծույթ (0,1 ppm Sn2+)։
Ռ անագի իոնների ստանդարտ լուծույթը (5 ppm Sn2+) անմիջապես օգտագործելուց առաջ 50 անգամ նոսրացնում են Ռ ջրով։ 
Պալադիումի իոնների ստանդարտ լուծույթ (500 ppm Pd2+)։
50,0 մգ Ռ պալադիումը լուծում են 9 մլ Ռ քլորաջրածնային թթվի մեջ և լուծույթի ծավալը Ռ ջրով հասցնում մինչև 100,0 մլ։ 
Պալադիումի ստանդարտ լուծույթ (20 ppm Pd+2)։

0,333 մգ Ռ պալադիումի քլորիդը լուծում են 2 մլ տաք Ռ քլորաջրածնային թթվի մեջ և լուծույթի ծավալը Ռ նոսրացրած քլորաջրածնային թթվի և Ռ ջրի հավասար ծավալների խառնուրդով հասցնում մինչև 1000,0 մլ։
Լուծույթն անմիջապես օգտագործելուց առաջ 10 անգամ նոսրացնում են Ռ ջրով։ 
Պալադիումի իոնների ստանդարտ լուծույթ (0,5 ppm Pd2+)։
1 մլ Ռ պալադիումի իոնների ստանդարտ լուծույթը (500 ppm Pd2+) նոսրացնում են Ռ ազոտաթթվի 0,3 ծավալի և Ռ ջրի 99,7 ծավալի խառնուրդով։ 
Պլատինի ստանդարտ լուծույթ (30 ppm Pt+4)։
80 մգ Ռ քլորպլատինային թթուն լուծում են 1 Մ քլորաջրածնային թթվի մեջ և լուծույթի ծավալը նույն լուծիչով հասցնում մինչև 100,0 մլ։
Լուծույթն անմիջապես օգտագործելուց առաջ 10 անգամ նոսրացնում են 1 Մ քլորաջրածնային թթվով։ 
Սնդիկի իոնների ստանդարտ լուծույթ (1000 ppm Hg2+)։
Ռ սնդիկի քլորիդի 1,354 գ HgCl2-ին համարժեք քանակը լուծում են 50 մլ Ռ նոսրացրած ազոտաթթվի մեջ և լուծույթի ծավալը Ռ ջրով հասցնում մինչև 1000,0 մլ։
Սնդիկի իոնների ստանդարտ լուծույթ (10 ppm Hg2+)։
Ռ սնդիկի քլորիդի 0,338 գ HgCl2-ին համարժեք քանակը լուծում են 250,0 մլ Ռ ջրում։ 
Լուծույթն անմիջապես օգտագործելուց առաջ 100 անգամ նոսրացնում են Ռ ջրով։ 
Կապարի ստանդարտ լուծույթ՝ ճարպալույծ (1000 ppm Pb)։
Կապար (մետաղ) օրգանական միացությունը յուղում։ 
Կապարի իոնների ստանդարտ լուծույթ (0,1 % Pb2+)։
Ռ կապարի(II) նիտրատի 0,400 գ Pb(NO3)2-ին համարժեք քանակը լուծում են Ռ ջրում և նույն լուծիչով հասցնում մինչև 250,0 մլ ծավալի։
Ռ1 կապարի իոնների ստանդարտ լուծույթ (0,1 % Pb2+)։
Ռ կապարի (II) նիտրատի 0,400 գ Pb(NO3)2-ին համարժեք քանակը լուծում են Ռ կապարից զերծ` նոսրացրած ազոտաթթվի մեջ և նույն լուծիչով հասցնում մինչև 250,0 մլ ծավալի։ 
Կապարի իոնների ստանդարտ լուծույթ (100 ppm Pb2+)։
Ռ կապարի իոնների ստանդարտ լուծույթը (0,1 % Pb2+) անմիջապես օգտագործելուց առաջ 10 անգամ նոսրացնում են Ռ ջրով։ 
Կապարի իոնների ստանդարտ լուծույթ (10 ppm Pb2+)։
Ռ կապարի իոնների ստանդարտ լուծույթը (100 ppm Pb2+) անմիջապես օգտագործելուց առաջ 10 անգամ նոսրացնում են Ռ ջրով։ 
Ռ1 կապարի իոնների ստանդարտ լուծույթ (10 ppm Pb2+)։
0,160 գ Ռ կապարի(II) նիտրատը լուծում են 100 մլ Ռ ջրում, ավելացնում են 1 մլ Ռ կապարից զերծ ազոտաթթու և լուծույթի ծավալը Ռ ջրով հասցնում մինչև 1000,0 մլ։
Լուծույթն անմիջապես օգտագործելուց առաջ 10 անգամ նոսրացնում են Ռ ջրով։ 
Ռ2 կապարի իոնների ստանդարտ լուծույթ (10 ppm Pb2+)։
Ռ1 կապարի իոնների ստանդարտ լուծույթը (0,1 % Pb2+) 100 անգամ նոսրացնում են Ռ կապարից զերծ` նոսրացրած ազոտաթթվով։ Օգտագործում են 1 շաբաթվա ընթացքում։ 
Կապարի իոնների ստանդարտ լուծույթ (2 ppm Pb2+):
Ռ կապարի իոնների ստանդարտ լուծույթը (10 ppm Pb2+) անմիջապես օգտագործելուց առաջ 5 անգամ նոսրացնում են Ռ ջրով։ 
Կապարի իոնների ստանդարտ լուծույթ (1 ppm Pb2+)։
Ռ կապարի իոնների ստանդարտ լուծույթը (10 ppm Pb2+) անմիջապես օգտագործելուց առաջ 10 անգամ նոսրացնում են Ռ ջրով։ 
Կապարի իոնների ստանդարտ լուծույթ (0,5 ppm Pb2+)։
Ռ2 կապարի իոնների ստանդարտ լուծույթը (10 ppm Pb2+) 20 անգամ նոսրացնում են Ռ կապարից զերծ՝ նոսրացրած ազոտաթթվով։ Օգտագործում են 1 օրվա ընթացքում։
Կապարի իոնների ստանդարտ լուծույթ (0,25 ppm Pb2+)։
Ռ կապարի իոնների ստանդարտ լուծույթը (1 ppm Pb2+) անմիջապես օգտագործելուց առաջ 4 անգամ նոսրացնում են Ռ ջրով։ 
Կապարի իոնների ստանդարտ լուծույթ (0,1 ppm Pb2+)։
Ռ կապարի իոնների ստանդարտ լուծույթը (1 ppm Pb2+) անմիջապես օգտագործելուց առաջ 10 անգամ նոսրացնում են Ռ ջրով։ 
Սելենի ստանդարտ լուծույթ (100 ppm Se+4)։
0,100 գ Ռ սելենը լուծում են 2 մլ Ռ ազոտաթթվի մեջ, շոգեհանում են մինչև լիովին չորանալը։ Մնացորդը լուծում են 2 մլ Ռ ջրում և շոգեհանում են մինչև լիովին չորանալը. տվյալ գործողությունը կրկնում են երեք անգամ։ Մնացորդը լուծում են 50 մլ Ռ նոսրացրած քլորաջրածնային թթվի մեջ և լուծույթի ծավալը նույն թթվով հասցնում մինչև 1000,0 մլ։
Սելենի ստանդարտ լուծույթ (1 ppm Se+4)։
Ռ սելենային թթվի 6,54 մգ H2SeO3-ին համարժեք քանակը լուծում են Ռ ջրում և լուծույթի ծավալը նույն լուծիչով հասցնում մինչև 100,0 մլ։
Լուծույթն անմիջապես օգտագործելուց առաջ 40 անգամ նոսրացնում են Ռ ջրով։ 
Արծաթի իոնների ստանդարտ լուծույթ (5 ppm Ag+)։
Ռ արծաթի նիտրատի 0,790 գ AgNO3-ին համարժեք քանակը լուծում են Ռ ջրում և լուծույթի ծավալը նույն լուծիչով հասցնում մինչև 1000,0 մլ։
Լուծույթն անմիջապես օգտագործելուց առաջ 100 անգամ նոսրացնում են Ռ ջրով։ 
Ստրոնցիումի իոնների ստանդարտ լուծույթ (1,0 % Sr2+)։
Ռ ստրոնցիումի կարբոնատի 1,6849 գ SrCO3-ին համարժեք քանակը ծածկում են Ռ ջրով, ավելացնում են Ռ քլորջրածնային թթու՝ մինչև լուծվելը և գազի պղպջակների անջատումը, ֆիլտրում են և Ռ ջրով հասցնում մինչև 100,0 մլ ծավալի։
Սուլֆատ-իոնների ստանդարտ լուծույթ (100 ppm )։
Ռ կալիումի սուլֆատի 0,181 գ K2SO4-ին համարժեք քանակը լուծում են Ռ թորած ջրում և լուծույթի ծավալը նույն լուծիչով հասցնում մինչև 100,0 մլ։
Լուծույթ անմիջապես օգտագործելուց առաջ 10 անգամ նոսրացնում են Ռ թորած ջրով։ 
Սուլֆատ-իոնների ստանդարտ լուծույթ (10 ppm )։
Ռ կալիումի սուլֆատի 0,181 գ K2SO4-ին համարժեք քանակը լուծում են Ռ թորած ջրում և լուծույթի ծավալը նույն լուծիչով հասցնում մինչև 100,0 մլ։
Լուծույթն անմիջապես օգտագործելուց առաջ 100 անգամ նոսրացնում են Ռ թորած ջրով։ 
Ռ1 սուլֆատ-իոնների ստանդարտ լուծույթ (10 ppm )։
Ռ կալիումի սուլֆատի 0,181 գ K2SՕ4-ին համարժեք քանակը լուծում են 30 % (ծավ/ծավ) Ռ էթանոլում և լուծույթի ծավալը նույն լուծիչով հասցնում մինչև 100,0 մլ։
Լուծույթն անմիջապես օգտագործելուց առաջ 100 անգամ նոսրացնում են 30 % (ծավ/ծավ) Ռ էթանոլով։ 
Սուլֆիտ-իոնների ստանդարտ լուծույթ (80 ppm )։
3,150 գ Ռ անջուր նատրիումի սուլֆիտը լուծում են թարմ պատրաստված Ռ թորած ջրում և լուծույթի ծավալը նույն լուծիչով հասցնում մինչև 100,0 մլ։ Ստացված լուծույթի 0,5 մլ-ը թարմ պատրաստված Ռ թորած ջրով հասցնում են մինչև 100,0 մլ ծավալի։ 
Սուլֆիտ-իոնների ստանդարտ լուծույթ (1,5 ppm )
Ռ նատրիումի մեթաբիսուլֆիտի 0,152 գ Na2S2O5-ին համարժեք քանակը լուծում են Ռ ջրում և լուծույթի ծավալը նույն լուծիչով հասցնում մինչև 100,0 մլ։ 5,0 մլ լուծույթը Ռ ջրով հասցնում են մինչև 100,0 մլ ծավալի։ 3,0 մլ ստացված լուծույթին ավելացնում են 4,0 մլ 0,1 Մ նատրիումի հիդրօքսիդի լուծույթը և լուծույթի ծավալը Ռ ջրով հասցնում մինչև 100,0 մլ։
Ծարիրի ստանդարտ լուծույթ (100 ppm Sb+5)։
Ռ ծարիրի կալիումի տարտրատի 0,274 գ C8H4K2O12Sb2•3H2O-ին համարժեք քանակը լուծում են 500 մլ 1 Մ քլորաջրածնային թթվի մեջ և լուծույթի ծավալը Ռ ջրով հասցնում մինչև 1000,0 մլ։
Ծարիրի ստանդարտ լուծույթ (1 ppm Sb+5)։
Ռ ծարիրի կալիումի տարտրատի 0,274 գ C8H4K2O12Sb2, 3H2O-ին համարժեք քանակը լուծում են 20 մլ Ռ1 քլորաջրածնային թթվի մեջ և թափանցիկ լուծույթը Ռ ջրով հասցնում մինչև 100,0 մլ ծավալի։ Ստացված լուծույթի 10,0 մլ-ին ավելացնում են 200 մլ Ռ1 քլորաջրածնային թթու և լուծույթի ծավալը Ռ ջրով հասցնում մինչև 1000,0 մլ։ Տվյալ լուծույթի 100,0 մլ-ին ավելացնում են 300 մլ Ռ1 քլորաջրածնային թթու և լուծույթի ծավալը Ռ ջրով հասցնում մինչև 1000,0 մլ։
Նոսրացրած լուծույթները պատրաստում են անմիջապես օգտագործելուց առաջ։ 
Թալիումի իոնների ստանդարտ լուծույթ (10 ppm Tl+)։
Ռ թալիումի սուլֆատի 0,1235 գ Tl2SO4-ին համարժեք քանակը լուծում են 9 գ/լ Ռ նատրիումի քլորիդում և լուծույթի ծավալը նույն լուծիչով հասցնում մինչև 1000,0 մլ։ Ստացված լուծույթի 10,0 մլ-ը Ռ նատրիումի քլորիդի 9 գ/լ լուծույթով հասցնում են մինչև 100,0 մլ ծավալի։
Տիտանի իոնների ստանդարտ լուծույթ (100 ppm Ti3+)։
100,0 մգ Ռ տիտանը լուծում են, անհրաժեշտության դեպքում՝ տաքացնելով, մինչև 150 մլ ծավալը Ռ ջրով նոսրացրած 100 մլ Ռ քլորաջրածնային թթվի մեջ. հովացնում են և Ռ ջրով հասցնում մինչև 1000,0 մլ ծավալի։
Ֆերրոցիանիդի-իոնների ստանդարտ լուծույթ (100 ppm [Fe(CN)6]4-)։
Ռ կալիումի ֆերրոցիանիդի 0,20 գ K4[Fe(CN)6]•3H2Օ-ին համարժեք քանակը լուծում են Ռ ջրում և լուծույթի ծավալը նույն լուծիչով հասցնում մինչև 100,0 մլ։
Լուծույթն անմիջապես օգտագործելուց առաջ 10 անգամ նոսրացնում են Ռ ջրով։ 
Ֆերրիցիանիդի-իոնների ստանդարտ լուծույթ (50 ppm [Fe(CN)6]3-)։
Ռ կալիումի ֆերրիցիանիդի 0,78 գ K3[Fe(CN)6]-ին համարժեք քանակը լուծում են Ռ ջրում, լուծույթի ծավալը նույն լուծիչով հասցնում մինչև 100,0 մլ։
Լուծույթն անմիջապես օգտագործելուց առաջ 100 անգամ նոսրացնում են Ռ ջրով։ 
Ֆորմալդեհիդի ստանդարտ լուծույթ (5 ppm СН2O)։
Ռ ֆորմալդեհիդի լուծույթի 1,0 գ СН2O-ին համարժեք քանակը Ռ ջրով հասցնում են մինչև 1000,0 մլ ծավալի։
Լուծույթն անմիջապես օգտագործելուց առաջ 200 անգամ նոսրացնում են Ռ ջրով։ 
Ֆոսֆատ-իոնների ստանդարտ լուծույթ (200 ppm )։
Ռ կալիումի դիհիդրոֆոսֆատի 0,286 գ КН2PO4-ին համարժեք քանակը լուծում են Ռ ջրում, լուծույթի ծավալը նույն լուծիչով հասցնում մինչև 1000,0 մլ։
Ֆոսֆատ-իոնների ստանդարտ լուծույթ (5 ppm )։
Ռ կալիումի դիհիդրոֆոսֆատի 0,716 գ КН2PO4-ին համարժեք քանակը լուծում են Ռ ջրում, լուծույթի ծավալը նույն լուծիչով հասցնում մինչև 1000,0 մլ։
Լուծույթն անմիջապես օգտագործելուց առաջ 100 անգամ նոսրացնում են Ռ ջրով։ 
Ֆտորիդ-իոնների ստանդարտ լուծույթ (10 ppm F-)։
Ռ նատրիումի ֆտորիդի 300 °С ջերմաստիճանում 12 ժամ նախապես չորացրած՝ 0,442 գ NaF-ին համարժեք քանակը լուծում են Ռ ջրում և լուծույթի ծավալը նույն լուծիչով հասցնում մինչև 1000,0 մլ (1 մլ = 0,2 մգ F-)։
Պահում են պոլիէթիլենային կոնտեյներում։ 
Լուծույթն անմիջապես օգտագործելուց առաջ 20 անգամ նոսրացնում են Ռ ջրով։ 
Ֆտորիդ-իոնների ստանդարտ լուծույթ (1 ppm F-)։
Ռ ֆտորիդ-իոնների ստանդարտ լուծույթը (10 ppm F-) անմիջապես օգտագործելուց առաջ 10 անգամ նոսրացնում են Ռ ջրով։ 
Քլորիդ-իոնների ստանդարտ լուծույթ (50 ppm Cl-)։
Ռ նատրիումի քլորիդի 0,824 գ NaCl-ին համարժեք քանակը լուծում են Ռ ջրում և լուծույթի ծավալը նույն լուծիչով հասցնում մինչև 1000,0 մլ։
Լուծույթն անմիջապես օգտագործելուց առաջ 10 անգամ նոսրացնում են Ռ ջրով։ 
Քլորիդ-իոնների ստանդարտ լուծույթ (8 ppm Cl-)։
Ռ նատրիումի քլորիդի 1,32 գ NaCl-ին համարժեք քանակը լուծում են Ռ ջրում և լուծույթի ծավալը նույն լուծիչով հասցնում մինչև 1000,0 մլ։
Լուծույթն անմիջապես օգտագործելուց առաջ 100 անգամ նոսրացնում են Ռ ջրով։ 
Քլորիդ-իոնների ստանդարտ լուծույթ (5 ppm Сl-)։
Ռ նատրիումի քլորիդի 0,824 գ NaCl-ին համարժեք քանակը լուծում են Ռ ջրում և լուծույթի ծավալը նույն լուծիչով հասցնում մինչև 1000,0 մլ։
Լուծույթն անմիջապես օգտագործելուց առաջ 100 անգամ նոսրացնում են Ռ ջրով։ 
Քրոմի ստանդարտ լուծույթ՝ ճարպալույծ (1000 ppm Cr)։
Քրոմի (մետաղ) լուծույթ` օրգանական միացություն յուղում։ 
Քրոմի ստանդարտ լուծույթ (0,1 % Cr+6)։
Ռ կալիումի դիքրոմատի 2,83 գ K2Cr2O7-ին համարժեք քանակը լուծում են Ռ ջրում և լուծույթի ծավալը նույն լուծիչով հասցնում մինչև 1000,0 մլ։
Քրոմի ստանդարտ լուծույթ (100 ppm Cr+6)։
Ռ կալիումի դիքրոմատի 0,283 գ K2Cr2O7-ին համարժեք քանակը լուծում են Ռ ջրում և լուծույթի ծավալը նույն լուծիչով հասցնում մինչև 1000,0 մլ։
Քրոմի ստանդարտ լուծույթ (0,1 ppm Cr+6)։
Ռ քրոմի ստանդարտ լուծույթը (100 ppm Cr+6) անմիջապես օգտագործելուց առաջ 1000 անգամ նոսրացնում են Ռ ջրով։ 
Ցինկի իոնների ստանդարտ լուծույթ (5 մգ/մլ Zn2+)։
3,15 գ Ռ ցինկի օքսիդը լուծում են 15 մլ Ռ քլորաջրածնային թթվի մեջ և լուծույթի ծավալը Ռ ջրով հասցնում մինչև 500,0 մլ։
Ցինկի իոնների ստանդարտ լուծույթ (100 ppm Zn2+)։
Ռ ցինկի սուլֆատի 0,440 գ ZnSO4•7Н2Օ-ին համարժեք քանակը լուծում են 1 մլ Ռ քացախաթթվի մեջ և լուծույթի ծավալը Ռ ջրով հասցնում մինչև 100,0 մլ։
Լուծույթ անմիջապես օգտագործելուց առաջ 10 անգամ նոսրացնում են Ռ ջրով։
Ցինկի իոնների ստանդարտ լուծույթ (10 ppm Zn2+)։
Ռ ցինկի իոնների ստանդարտ լուծույթը (100 ppm Zn2+) անմիջապես օգտագործելուց առաջ 10 անգամ նոսրացնում են Ռ ջրով։ 
Ցինկի իոնների ստանդարտ լուծույթ (5 ppm Zn2+)։
Ռ ցինկի իոնների ստանդարտ լուծույթը (100 ppm Zn2+) անմիջապես օգտագործելուց առաջ 20 անգամ նոսրացնում են Ռ ջրով։ 
Ցիրկոնիումի ստանդարտ լուծույթ (1 գ/լ Zr+4)։
Ռ ցիրկոնիլի նիտրատի 0,293 գ ZrO(NO3)2•2H2O-ին համարժեք քանակը լուծում են Ռ քլորաջրածնային թթվի - Ռ ջրի խառնուրդում (2:8, ծավ/ծավ) և լուծույթի ծավալը լուծիչների նույն խառնուրդով հասցնում մինչև 100,0 մլ։
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2.2.1.3.	Լուծույթներ և բուֆերային լուծույթներ 
Բուֆերացված ացետոնային լուծույթ։
8,15 գ Ռ նատրիումի ացետատը և 42 գ Ռ նատրիումի քլորիդը լուծում են Ռ ջրում, ավելացնում 68 մլ 0,1 Մ քլորաջրածնային թթու, 150 մլ Ռ ացետոն և լուծույթի ծավալը Ռ ջրով հասցնում մինչև 500 մլ։ 
pH 2,0-ով լուծույթ։
6,57 գ Ռ կալիումի քլորիդը լուծում են Ռ ջրում, ավելացնում են 119,0 մլ 0,1 Մ քլորաջրածնային թթու և լուծույթի ծավալը Ռ ջրով հասցնում մինչև 1000,0 մլ։
pH 2,0-ով ֆոսֆատային բուֆերային լուծույթ։
8,95 գ Ռ նատրիումի հիդրոֆոսֆատը և 3,40 գ Ռ կալիումի դիհիդրոֆոսֆատը լուծում են Ռ ջրում, լուծույթի ծավալը նույն լուծիչով հասցնում մինչև 1000,0 մլ։ Անհրաժեշտության դեպքում Ռ ֆոսֆորային թթվով ճշգրտում են լուծույթի pH-ը։ 
pH 2,0-ով 0,125 Մ ֆոսֆատային բուֆերային լուծույթ։ 
17,0 գ Ռ կալիումի դիհիդրոֆոսֆատը և 17,8 գ Ռ անջուր դինատրիումի հիդրոֆոսֆատը լուծում են Ռ ջրում և լուծույթի ծավալը Ռ ջրով հասցնում մինչև 1000,0 մլ։ Անհրաժեշտության դեպքում Ռ ֆոսֆորային թթվով ճշգրտում են լուծույթի pH-ը։ 
pH 2,0-ով սուլֆատային բուֆերային լուծույթ։ 
Լուծույթ A։ 132,1 գ Ռ ամոնիումի սուլֆատը լուծում են Ռ ջրում և լուծույթի ծավալը նույն լուծիչով հասցնում մինչև 500,0 մլ։
Լուծույթ B։ Զգուշորեն, անընդհատ հովացնելով և խառնելով՝ 14 մլ Ռ ծծմբաթթուն ավելացնում են մոտ 400 մլ Ռ ջրին. հովացնում են և լուծույթի ծավալը Ռ ջրով հասցնում մինչև 500,0 մլ։
Խառնում են A և B լուծույթների հավասար ծավալները։ Անհրաժեշտության դեպքում ճշգրտում են լուծույթի pH-ը։
pH 2,2-ով բուֆերային լուծույթ։
6,7 մլ Ռ ֆոսֆորային թթուն խառնում են 40 գ/լ Ռ նատրիումի հիդրօքսիդի 55,0 մլ լուծույթի հետ և լուծույթի ծավալը Ռ ջրով հասցնում մինչև 1000,0 մլ։
pH 2,5-ով բուֆերային լուծույթ:
100 գ Ռ կալիումի դիհիդրոֆոսֆատը լուծում են 800 մլ Ռ ջրում, Ռ քլորաջրածնային թթվով ճշգրտում են pH-ը մինչև 2,5 արժեքը և լուծույթի ծավալը Ռ ջրով հասցնում մինչև 1000,0 մլ։
pH 2,5-ով Ռ1 բուֆերային լուծույթ։
4,9 գ Ռ նոսրացրած ֆոսֆորային թթվին ավելացնում են 250 մլ Ռ ջուր, Ռ նոսրացրած նատրիումի հիդրօքսիդի լուծույթով ճշգրտում են pH-ը և լուծույթի ծավալը Ռ ջրով հասցնում մինչև 500,0 մլ։
pH 2,5-ով 0,2 Մ ֆոսֆատային բուֆերային լուծույթ։

27,2 գ Ռ կալիումի դիհիդրոֆոսֆատը լուծում են 900 մլ Ռ ջրում, Ռ ֆոսֆորային թթվով ճշգրտում են pH-ը մինչև 2,5 արժեքը, և լուծույթի ծավալը Ռ ջրով հասցնում մինչև 1000,0 մլ։
pH 2,8-ով ֆոսֆատային բուֆերային լուծույթ։ 
7,8 գ Ռ նատրիումի դիհիդրոֆոսֆատը լուծում են 900 մլ Ռ ջրում, Ռ ֆոսֆորային թթվով ճշգրտում են լուծույթի pH-ը մինչև 2,8 արժեքը, և լուծույթի ծավալը նույն լուծիչով հասցնում մինչև 1000 մլ։
pH 3,0-ով բուֆերային լուծույթ։
21,0 գ Ռ կիտրոնաթթվի մոնոհիդրատը լուծում են 200 մլ 1 Մ նատրիումի հիդրօքսիդի լուծույթում և լուծույթի ծավալը Ռ ջրով հասցնում մինչև 1000 մլ։ Ստացված լուծույթի 40,3 մլ-ը 0,1 Մ քլորաջրածնային թթվով հասցնում են մինչև 100,0 մլ ծավալի։
pH 3,0-ով 0,1 Մ ֆոսֆատային բուֆերային լուծույթ։
12,0 գ Ռ անջուր նատրիումի դիհիդրոֆոսֆատը լուծում են Ռ ջրում, Ռ1 նոսրացրած ֆոսֆորային թթվով ճշգրտում են լուծույթի pH-ը և լուծույթի ծավալը Ռ ջրով հասցնում մինչև 1000 մլ։ 
pH 3,0-ով ֆոսֆատային բուֆերային լուծույթ։ 
0,7 մլ Ռ ֆոսֆորային թթուն խառնում են 100 մլ Ռ ջրի հետ և լուծույթի ծավալը նույն լուծիչով հասցնում մինչև 900 մլ։ Ռ կոնցենտրացված նատրիումի հիդրօքսիդի լուծույթով ճշգրտում են pH-ը մինչև 3,0 արժեքը և լուծույթի ծավալը Ռ ջրով հասցնում մինչև 1000 մլ։ 
pH 3,0-ով 0,25 Մ ցիտրատային լուծույթ։
5,3 գ Ռ կիտրոնաթթվի մոնոհիդրատը լուծում են 80 մլ Ռ ջրում, 1 Մ նատրիումի հիդրօքսիդի լուծույթով ճշգրտում են pH-ը և լուծույթի ծավալը Ռ ջրով հասցնում մինչև 100,0 մլ։
pH 3,0-ով Ռ1 ֆոսֆատային բուֆերային լուծույթ։ 
3,40 գ Ռ կալիումի դիհիդրոֆոսֆատը լուծում են 900 մլ Ռ ջրում։ Ռ ֆոսֆորային թթվով ճշգրտում են լուծույթի pH-ը մինչև 3,0 արժեքը և լուծույթի ծավալը Ռ ջրով հասցնում մինչև 1000,0 մլ։
pH 3,2-ով ֆոսֆատային բուֆերային լուծույթ։ 
4 գ/լ Ռ նատրիումի դիհիդրոֆոսֆատի 900 մլ լուծույթին ավելացնում են 2,5 գ/լ Ռ ֆոսֆորային թթվի 100 մլ լուծույթ։ Անհրաժեշտության դեպքում ճշգրտում են լուծույթի pH-ը։ 
pH 3,2-ով Ռ1 ֆոսֆատային բուֆերային լուծույթ։ 
Ճշգրտում են 35,8 գ/լ Ռ դինատրիումի հիդրոֆոսֆատի լուծույթի pH–ը Ռ նոսրացրած ֆոսֆորային թթվով մինչև 3,2 արժեքը։ Ստացված լուծույթի 100,0 մլ-ը Ռ ջրով հասցնում են մինչև 2000,0 մլ ծավալի։ 
pH 3,25-ով ֆոսֆատային բուֆերային լուծույթ։ 
Մոտ 1,36 գ Ռ կալիումի դիհիդրոֆոսֆատը լուծում են 1000 մլ Ռ ջրում և լուծույթի pH-ը Ռ նոսրացրած ֆոսֆորային թթվով հասցնում մինչև 3,25 ± 0,05 արժեքները, ֆիլտրում են 0,45 մկմ կամ պակաս չափի ծակոտիներով մեմբրանային ֆիլտրի միջոցով։
pH 3,4-ով ֆոսֆատային բուֆերային լուծույթ։ 
68,0 գ Ռ կալիումի դիհիդրոֆոսֆատը լուծում են Ռ ջրում և լուծույթի ծավալը նույն լուծիչով հասցնում մինչև 1000,0 մլ։ pH-ը ճշգրտում են Ռ ֆոսֆորային թթվով։ 
pH 3,5-ով բուֆերային լուծույթ։ 
25,0 գ Ռ ամոնիումի ացետատը լուծում են 25 մլ Ռ ջրում, ավելացնում են 38,0 մլ Ռ1 քլորաջրածնային թթու։ Անհրաժեշտության դեպքում լուծույթի pH-ը ճշգրտում են Ռ նոսրացրած քլորաջրածնային թթվով կամ Ռ1 նոսրացրած ամոնիակի լուծույթով և լուծույթի ծավալը Ռ ջրով հասցնում մինչև 100,0 մլ։
pH 3,5-ով ֆոսֆատային լուծույթ։
68,0 գ Ռ կալիումի դիհիդրոֆոսֆատը լուծում են Ռ ջրում, լուծույթի ծավալը նույն լուծիչով հասցնում մինչև 1000,0 մլ։ Լուծույթի pH-ը ճշգրտում են Ռ ֆոսֆորային թթվով։ 
pH 3,6-ով բուֆերային լուծույթ։ 
0,2 Մ Ռ կալիումի դիհիդրոֆտալատի 250,0 մլ լուծույթին ավելացնում են 11,94 մլ 0,2 Մ քլորաջրածնային թթու և լուծույթի ծավալը Ռ ջրով հասցնում մինչև 1000,0 մլ։
pH 3,7-ով բուֆերային լուծույթ։
15,0 մլ քացախաթթվին ավելացնում են 60 մլ 96 % Ռ էթանոլ և 20 մլ Ռ ջուր. Ռ ամոնիակի լուծույթով ճշգրտում են pH-ը մինչև 3,7 արժեքը և լուծույթի ծավալը Ռ ջրով հասցնում մինչև 100,0 մլ։
pH 4,0-ով պղնձի սուլֆատի բուֆերացված լուծույթ։ 
0,25 գ Ռ պղնձի(II) սուլֆատը և 4,5 գ Ռ ամոնիումի ացետատը լուծում են Ռ նոսրացրած քացախաթթվի մեջ և լուծույթի ծավալը նույն լուծիչով հասցնում մինչև 100,0 մլ։
pH 4,0-ով 0,1 Մ նատրիումի ացետատի բուֆերային լուծույթ։ 
822 մգ Ռ նատրիումի ացետատը լուծում են 100 Ռ ջրում (լուծույթ A)։ 1,44 մլ Ռ սառցային քացախաթթուն նոսրացնում են 250 մլ Ռ ջրով (լուծույթ B)։ 100 մլ B լուծույթը տիտրում են 20 մլ A լուծույթով։ 
pH 4,4-ով ացետատային բուֆերային լուծույթ։ 
136 գ Ռ նատրիումի ացետատը և 77 գ Ռ ամոնիումի ացետատը լուծում են Ռ ջրում և լուծույթի ծավալը նույն լուծիչով հասցնում մինչև 1000,0 մլ, այնուհետև ավելացնում են 250,0 մլ Ռ սառցային քացախաթթու և խառնում են։ 
pH 4,4-ով ֆտալատային բուֆերային լուծույթ։ 
2,042 գ Ռ կալիումի հիդրոֆտալատը լուծում են 50 մլ Ռ ջրում, ավելացնում են 7,5 մլ 0,2 Մ նատրիումի հիդրօքսիդի լուծույթ և լուծույթի ծավալը Ռ ջրով հասցնում մինչև 200,0 մլ։
pH 4,5-ով ացետատային բուֆերային լուծույթ։ 
77,1 գ Ռ ամոնիումի ացետատը լուծում են Ռ ջրում, ավելացնում են 70 մլ Ռ սառցային քացախաթթու և լուծույթի ծավալը Ռ ջրով հասցնում մինչև 1000,0 մլ։
pH 4,5-ով 0,5 Մ ամոնիումի ացետատի բուֆերային լուծույթ։ 
Խառնում են 14,3 մլ Ռ սառցային քացախաթթու և 470 մլ Ռ ջուր, Ռ կոնցենտրացված ամոնիակի լուծույթով ճշգրտում են pH-ը մինչև 4,5 արժեքը և լուծույթի ծավալը Ռ ջրով հասցնում մինչև 500,0 մլ։
pH 4,5-ով 0,05 Մ ֆոսֆատային լուծույթ։
6,80 գ Ռ կալիումի դիհիդրոֆոսֆատը լուծում են 1000,0 մլ Ռ ջրում։ Լուծույթի pH արժեքը պետք է լինի 4,5։
pH 4,5-ով նատրիումի ացետատի բուֆերային լուծույթ։ 
63 գ Ռ անջուր նատրիումի ացետատը լուծում են Ռ ջրում, ավելացնում են 90 մլ Ռ քացախաթթու, ճշգրտում են pH-ը մինչև 4,5 արժեքը և լուծույթի ծավալը Ռ ջրով հասցնում մինչև 1000 մլ։ 
pH 4,6-ով ացետատային բուֆերային լուծույթ։ 
5,4 գ Ռ նատրիումի ացետատը լուծում են 50 մլ Ռ ջրում, ավելացնում են 2,4 գ Ռ սառցային քացախաթթու և Ռ ջրով հասցնում մինչև 100,0 մլ ծավալը։ Անհրաժեշտության դեպքում ճշգրտում են լուծույթի pH-ը։
pH 4,6-ով սուկցինատային բուֆերային լուծույթ։ 
11,8 գ Ռ սաթաթթուն լուծում են 600 մլ Ռ ջրի և 82 մլ 1 Մ նատրիումի հիդրօքսիդի լուծույթի խառնուրդում և լուծույթի ծավալը Ռ ջրով հասցնում մինչև 1000,0 մլ։ 
pH 4,7-ով ացետատային բուֆերային լուծույթ։ 
136,1 գ Ռ նատրիումի ացետատը լուծում են 500 մլ Ռ ջրում։ Ստացված լուծույթի 250 մլ-ը խառնում են 250 մլ Ռ նոսրացրած քացախաթթվի հետ։ Թափահարում են երկու անգամ Ռ քլորոֆորմում 0,1 գ/լ Ռ դիտիզոնի թարմ պատրաստված, ֆիլտրած լուծույթի հետ։ Թափահարում են Ռ ածխածնի տետրաքլորիդի հետ մինչև լուծամզուքի գունազրկումը։ Ջրային շերտը ֆիլտրում են ածխածնի տետրաքլորիդի հետքերը վերացնելու համար։ 
pH 4,7-ով Ռ1 ացետատային բուֆերային լուծույթ։ 
136,1 գ Ռ նատրիումի ացետատը լուծում են 500 մլ Ռ ջրում։ Ստացված լուծույթի 250 մլ-ը խառնում են 250 մլ Ռ նոսրացրած քացախաթթվի հետ։ 
pH 5,0-ով ացետատային բուֆերային լուծույթ։ 
6 գ/լ Ռ սառցային քացախաթթվի 120 մլ լուծույթին ավելացնում են 100 մլ 0,1 Մ կալիումի հիդրօքսիդի լուծույթ և մոտ 250 մլ Ռ ջուր, խառնում են, 6 գ/լ Ռ քացախաթթվի լուծույթով կամ 0,1Մ կալիումի հիդրօքսիդի լուծույթով ճշգրտում են pH-ը մինչև 5,0 արժեքը և ստացված լուծույթի ծավալը Ռ ջրով հասցնում մինչև 1000,0 մլ։ 
pH 5,0-ով 0,2 Մ նատրիումի ֆոսֆատի բուֆերային լուծույթ՝ դեյտերացված։
2,76 գ Ռ նատրիումի դիհիդրոֆոսֆատի մոնոհիդրատը լուծում են 90 մլ Ռ դեյտերիումի օքսիդի մեջ, Ռ ֆոսֆորային քացախաթթվի դեյտերացված լուծույթով կամ 1 Մ Ռ նատրիումի հիդրօքսիդի լուծույթով ճշգրտում են pH-ը և լուծույթի ծավալը Ռ դեյտերիումի օքսիդով հասցնում մինչև 100 մլ, խառնում են։ 
pH 5,0-ով ֆոսֆատային լուծույթ։ 
2,72 գ Ռ կալիումի դիհիդրոֆոսֆատը լուծում են 800 մլ Ռ ջրում, 1 Մ կալիումի հիդրօքսիդի լուծույթով ճշգրտում են pH-ը և լուծույթի ծավալը Ռ ջրով հասցնում մինչև 1000 մլ։
pH 5,0-ով ցիտրատային բուֆերային լուծույթ։
Պատրաստում են 20,1 գ/լ Ռ կիտրոնաթթվի մոնոհիդրատի լուծույթ և 8,0 գ/լ Ռ նատրիումի հիդրօքսիդի լուծույթ պարունակող լուծույթ, pH-ը հասցնում են Ռ նոսրացրած քլորաջրածնային թթվով։ 
pH 5,2-ով բուֆերային լուծույթ։
1,02 գ Ռ կալիումի հիդրոֆտալատը լուծում են 30,0 մլ 0,1 Մ նատրիումի հիդրօքսիդի լուծույթում և լուծույթի ծավալը Ռ ջրով հասցնում մինչև 100,0 մլ։
pH 5,4-ով 0,067 Մ ֆոսֆատային բուֆերային լուծույթ։
Խառնում են 23,99 գ/լ Ռ դինատրիումի հիդրոֆոսֆատի լուծույթի և 9,12 գ/լ Ռ նատրիումի դիհիդրոֆոսֆատի մոնոհիդրատի լուծույթի համապատասխան ծավալները՝ pH 5,4-ով լուծույթ ստանալու համար։ 
pH 5,5-ով ացետատաէդետատային բուֆերային լուծույթ։ 
250 գ Ռ ամոնիումի ացետատը և 15 գ Ռ նատրիումի էդետատը լուծում են 400 մլ Ռ ջրում և ավելացնում են 125 մլ Ռ սառցային քացախաթթու։ 
pH 5,5-ով բուֆերային լուծույթ։ 
54,4 գ Ռ նատրիումի ացետատը լուծում են 50 մլ Ռ ջրում, անհրաժեշտության դեպքում տաքացնում են մինչև 35 °С ջերմաստիճանը։ Հովացնելուց հետո դանդաղ ավելացնում են 10 մլ Ռ անջուր քացախաթթու, թափահարում են և լուծույթի ծավալը Ռ ջրով հասցնում մինչև 100,0 մլ։ 
pH 5,5-ով ֆոսֆատային բուֆերային լուծույթ։
Լուծույթ A։ 13,61 գ Ռ կալիումի դիհիդրոֆոսֆատը լուծում են Ռ ջրում և լուծույթի ծավալը նույն լուծիչով հասցնում մինչև 1000,0 մլ։
Լուծույթ B։ 35,81 գ Ռ դինատրիումի հիդրոֆոսֆատը լուծում են Ռ ջրում և լուծույթը նույն լուծիչով հասցնում մինչև 1000,0 մլ։
Խառնում են A լուծույթի 96,4 մլ-ը և B լուծույթի 3,6 մլ-ը։
pH 5,5-ով ֆոսֆատացիտրատային բուֆերային լուծույթ։
Խառնում են 28,4 գ/լ Ռ անջուր դինատրիումի հիդրոֆոսֆատի 56,85 մլ լուծույթը և 21 գ/լ Ռ կիտրոնաթթվի մոնոհիդրատի 43,15 մլ լուծույթը։ 
pH 5,6-ով ֆոսֆատային բուֆերային լուծույթ։ 
Լուծույթ A։ 0,908 գ Ռ կալիումի դիհիդրոֆոսֆատը լուծում են Ռ ջրում և լուծույթի ծավալը նույն լուծիչով հասցնում մինչև 100,0 մլ։
Լուծույթ B։ 1,161 գ Ռ դիկալիումի հիդրոֆոսֆատը լուծում են Ռ ջրում և լուծույթի ծավալը նույն լուծիչով հասցնում մինչև 100,0 մլ։ 
Խառնում են A լուծույթի 94,4 մլ-ը և B լուծույթի 5,6 մլ-ը։ Անհրաժեշտության դեպքում A լուծույթով կամ B լուծույթով ճշգրտում են pH-ը մինչև 5,6 արժեքը։ 
pH 5,8-ով ֆոսֆատային բուֆերային լուծույթ։ 
1,19 գ Ռ դինատրիումի հիդրոֆոսֆատի դիհիդրատը և 8,25 գ Ռ կալիումի դիհիդրոֆոսֆատը լուծում են Ռ ջրում և լուծույթի ծավալը նույն լուծիչով հասցնում մինչև 1000,0 մլ։
pH 6,0-ով ացետատային բուֆերային լուծույթ։ 
100 գ Ռ ամոնիումի ացետատը լուծում են 300 մլ Ռ ջրում, ավելացնում են 4,1 մլ Ռ սառցային քացախաթթու։ Անհրաժեշտության դեպքում ճշգրտում են pH-ը Ռ ամոնիակի լուծույթով կամ Ռ քացախաթթվով և լուծույթի ծավալը Ռ ջրով հասցնում մինչև 500,0 մլ։
pH 6,0-ով դիէթիլամոնիումի ֆոսֆատի բուֆերային լուծույթ։ 
68 մլ Ռ ֆոսֆորային թթուն Ռ ջրով հասցնում են մինչև 500 մլ ծավալի։ Ստացված լուծույթի 25 մլ-ին ավելացնում են 450 մլ Ռ ջուր կամ 6 մլ Ռ դիէթիլամին։ Անհրաժեշտության դեպքում Ռ դիէթիլամինով կամ Ռ ֆոսֆորային թթվով ճշգրտում են pH-ը մինչև 6 ± 0,05 արժեքը, և լուծույթի ծավալը Ռ ջրով հասցնում մինչև 500,0 մլ։ 
pH 6,0-ով 1 Մ մորֆոլինէթանսուլֆոնատի բուֆերային լուծույթ։ 
48,8 գ Ռ 2-[N-մորֆոլին]էթանսուլֆոնային թթուն լուծում են 160 մլ Ռ ջրում և ավելացնում են 25 մլ 2 Մ Ռ նատրիումի հիդրօքսիդի լուծույթ։ 2 Մ Ռ նատրիումի հիդրօքսիդի լուծույթով ճշգրտում են pH-ը մինչև 6,0 արժեքը և հասցնում գրեթե մինչև 250 մլ։ Անհրաժեշտության դեպքում pH-ը ճշգրտում են 2 Մ Ռ նատրիումի հիդրօքսիդի լուծույթով և լուծույթի ծավալը Ռ ջրով հասցնում մինչև 250,0 մլ։
pH 6,0-ով ֆոսֆատային բուֆերային լուծույթ։ 
Խառնում են 71,5 գ/լ Ռ դինատրիումի հիդրոֆոսֆատի դոդեկահիդրատի 63,2 մլ լուծույթ և 21 գ/լ Ռ կիտրոնաթթվի մոնոհիդրատի 36,8 մլ լուծույթ։ 
pH 6,0-ով Ռ1 ֆոսֆատային բուֆերային լուծույթ։ 
6,8 գ Ռ նատրիումի դիհիդրոֆոսֆատը լուծում են Ռ ջրում և լուծույթի ծավալը Ռ ջրով հասցնում մինչև 1000,0 մլ։ Ճշգրտում են pH-ը Ռ կոնցենտրացված նատրիումի հիդրօքսիդի լուծույթով։ 
pH 6,0-ով Ռ2 ֆոսֆատային բուֆերային լուծույթ։ 
0,2 Մ Ռ կալիումի դիհիդրոֆոսֆատի 250,0 մլ լուծույթին ավելացնում են 0,2 Մ նատրիումի հիդրօքսիդի 28,5 մլ լուծույթ և լուծույթի ծավալը Ռ ջրով հասցնում մինչև 1000,0 մլ։
pH 6,4-ով ֆոսֆատային բուֆերային լուծույթ։ 
2,5 գ Ռ դինատրիումի հիդրոֆոսֆատի դոդեկահիդրատը, 2,5 գ Ռ նատրիումի դիհիդրոֆոսֆատը և 8,2 գ Ռ նատրիումի քլորիդը լուծում են 950 մլ Ռ ջրում։ Անհրաժեշտության դեպքում 1 Մ նատրիումի հիդրօքսիդի լուծույթով կամ 1 Մ քլորջրածնային թթվով ճշգրտում են pH-ը մինչև 6,4 արժեքը և լուծույթի ծավալը Ռ ջրով հասցնում մինչև 1000,0 մլ։ 
pH 6,4-ով 0,5 Մ ֆտալատային բուֆերային լուծույթ։
100 գ Ռ կալիումի հիդրոֆտալատը լուծում են Ռ ջրում և լուծույթի ծավալը նույն լուծիչով հասցնում մինչև 1000,0 մլ։ Անհրաժեշտության դեպքում ճշգրտում են pH-ը Ռ կոնցենտրացված նատրիումի հիդրօքսիդի լուծույթով։
pH 6,5-ով բուֆերային լուծույթ։ 
60,5 գ Ռ դինատրիումի հիդրոֆոսֆատը և 46 գ Ռ կալիումի դիհիդրոֆոսֆատը լուծում են Ռ ջրում, ավելացնում են 100 մլ 0,02 Մ նատրիումի էդետատի լուծույթ, 20 մգ Ռ սնդիկի քլորիդ և լուծույթի ծավալը Ռ ջրով հասցնում մինչև 1000,0 մլ։
pH 6,5-ով իմիդազոլային բուֆերային լուծույթ։ 
6,81 գ Ռ իմիդազոլը, 1,23 գ Ռ մագնեզիումի սուլֆատը և 0,73 գ Ռ կալցիումի սուլֆատը լուծում են 752 մլ 0,1 Մ քլորաջրածնային թթվի մեջ։ Անհրաժեշտության դեպքում ճշգրտում են pH-ը և լուծույթի ծավալը Ռ ջրով հասցնում մինչև 1000,0 մլ։
pH 6,5-ով 0,1 Մ ֆոսֆատային բուֆերային լուծույթ։ 
13,80 գ Ռ նատրիումի դիհիդրոֆոսֆատի մոնոհիդրատը լուծում են 900 մլ Ռ թորած ջրում, ճշգրտում են pH-ը 400 գ/լ Ռ նատրիումի հիդրօքսիդի լուծույթով և լուծույթի ծավալը Ռ թորած ջրով հասցնում մինչև 1000,0 մլ։
pH 6,5-ով ֆոսֆատային բուֆերային լուծույթ։ 
2,75 գ Ռ նատրիումի դիհիդրոֆոսֆատը և 4,5 գ Ռ նատրիումի քլորիդը լուծում են 500 մլ Ռ ջրում, ճշգրտում են pH-ը pH 8,5-ով Ռ ֆոսֆատային բուֆերային լուծույթով։ 
pH 6,6-ով բուֆերային լուծույթ։ 
0,2 Մ Ռ կալիումի դիհիդրոֆոսֆատի 250,0 մլ լուծույթին ավելացնում են 89,0 մլ 0,2 Մ նատրիումի հիդրօքսիդի լուծույթ և լուծույթի ծավալը Ռ ջրով հասցնում են մինչև 1000,0 մլ։
pH 6,7-ով 0,1 Մ ֆոսֆատային բուֆերային լուծույթ։
15,6 գ Ռ նատրիումի դիհիդրոֆոսֆատը լուծում են Ռ ջրում և լուծույթի ծավալը նույն լուծիչով հասցնում մինչև 1000,0 մլ։ 17,8 գ Ռ դինատրիումի հիդրոֆոսֆատի դիհիդրատը լուծում են Ռ ջրում և նույն լուծիչով հասցնում մինչև 1000,0 մլ ծավալի։ Խառնում են լուծույթները, անհրաժեշտության դեպքում ճշգրտում են pH-ը մինչև 6,7 արժեքը։
pH 6,8-ով ֆոսֆատային բուֆերացված աղային լուծույթ։
1,0 գ Ռ կալիումի դիհիդրոֆոսֆատը, 2,0 գ Ռ դիկալիումի հիդրոֆոսֆատը և 8,5 գ Ռ նատրիումի քլորիդը լուծում են 900 մլ Ռ ջրում։ Անհրաժեշտության դեպքում ճշգրտում են pH-ը և լուծույթի ծավալը նույն լուծիչով հասցնում մինչև 1000,0 մլ։
pH 6,8-ով ֆոսֆատային բուֆերային լուծույթ։ 
Խառնում են 71,5 գ/լ Ռ դինատրիումի հիդրոֆոսֆատի դոդեկահիդրատի 77,3 մլ լուծույթը և 21 գ/լ Ռ կիտրոնաթթվի մոնոհիդրատի 22,7 մլ լուծույթը։
pH 6,8-ով Ռ1 ֆոսֆատային բուֆերային լուծույթ։ 
27,2 գ/լ Ռ կալիումի դիհիդրոֆոսֆատի 51,0 մլ լուծույթին ավելացնում են 71,6 գ/լ Ռ դինատրիումի հիդրոֆոսֆատի դոդեկահիդրատի 49,0 մլ լուծույթ, անհրաժեշտության դեպքում ճշգրտում են pH-ը։
Պահում են 2 °С-ից մինչև 8 °С ջերմաստիճանում։
pH 6,8-ով 1Մ տրիս-հիդրոքլորիդի բուֆերային լուծույթ։ 
60,6 գ Ռ տրիս(հիդրօքսիմեթիլ) ամինոմեթանը լուծում են 400 մլ Ռ ջրում, ճշգրտում են pH-ը Ռ քլորաջրածնային թթվով և լուծույթի ծավալը Ռ ջրով հասցնում մինչև 500,0 մլ։
pH 7,0-ով բուֆերային լուծույթ։
pH-ը որոշելու համար 18 գ/լ Ռ դինատրիումի հիդրոֆոսֆատի դոդեկահիդրատ և 23 գ/լ Ռ նատրիումի քլորիդ պարունակող 1000 մլ լուծույթին ավելացնում են 7,8 գ/լ Ռ նատրիումի դիհիդրոֆոսֆատ և 23 գ/լ Ռ նատրիումի քլորիդ պարունակող՝ բավարար քանակի (մոտ 280 մլ) լուծույթ։ Ստացված լուծույթում լուծում են Ռ նատրիումի ազիդի բավարար քանակ՝ 0,2 գ/լ լուծույթ ստանալու համար։ 
pH 7,0-ով մալեաթային բուֆերային լուծույթ։ 
10,0 գ Ռ նատրիումի քլորիդը, 6,06 գ Ռ տրիս(հիդրօքսիմեթիլ)ամինոմեթանը և 4,90 գ Ռ մալեինային անհիդրիդը լուծում են 900 մլ Ռ ջրում, ճշգրտում են pH-ը 170 գ/լ Ռ նատրիումի հիդրօքսիդի լուծույթով և լուծույթի ծավալը Ռ ջրով հասցնում մինչև 1000,0 մլ։
Պահում են 2 °С-ից մինչև 8 °С ջերմաստիճանում։ Պահպանման ժամկետը՝ 3 օր։ 
pH 7,0-ով 0,025 Մ ֆոսֆատային բուֆերային լուծույթ։ 
pH 7,0-ով Ռ 0,063 Մ ֆոսֆատային բուֆերային լուծույթի 1 ծավալը խառնում են Ռ ջրի 1,5 ծավալներով։
pH 7,0-ով 0,03 Մ ֆոսֆատային բուֆերային լուծույթ։
5,2 գ Ռ դիկալիումի հիդրոֆոսֆատը լուծում են քրոմատագրման համար նախատեսված 900 մլ Ռ ջրում։ Ռ ֆոսֆորային թթվով ճշգրտում են լուծույթի pH-ը մինչև 7,0 ± 0,1 արժեքները և լուծույթի ծավալը քրոմատագրման համար նախատեսված Ռ ջրով հասցնում մինչև 1000 մլ։
pH 7,0-ով 0,05 Մ ֆոսֆատային լուծույթ։
Խառնում են 34 մլ Ռ ջուրը և 100 մլ pH 7,0-ով 0,067 Մ Ռ ֆոսֆատային բուֆերային լուծույթը։
pH 7,0-ով 0,063 Մ ֆոսֆատային բուֆերային լուծույթ։ 
5,18 գ Ռ անջուր դինատրիումի հիդրոֆոսֆատը և 3,65 գ Ռ նատրիումի դիհիդրոֆոսֆատի մոնոհիդրատը լուծում են 950 մլ Ռ ջրում, ճշգրտում են pH-ը Ռ ֆոսֆորային թթվով և լուծույթի ծավալը Ռ ջրով հասցնում մինչև 1000,0 մլ։
pH 7,0-ով 0,067 Մ ֆոսֆատային բուֆերային լուծույթ։
Լուծույթ A։ 0,908 գ Ռ կալիումի դիհիդրոֆոսֆատը լուծում են Ռ ջրում և լուծույթի ծավալը նույն լուծիչով հասցնում մինչև 100,0 մլ։
Լուծույթ B։ 2,38 գ Ռ դինատրիումի հիդրոֆոսֆատի դոդեկահիդրատը լուծում են Ռ ջրում և լուծույթի ծավալը նույն լուծիչով հասցնում մինչև 100,0 մլ։
Խառնում են A լուծույթի 38,9 մլ-ը և B լուծույթի 61,1-ը, անհրաժեշտության դեպքում ճշգրտում են pH-ը։
pH 7,0-ով 0,1 Մ ֆոսֆատային բուֆերային լուծույթ։ 
1,361 գ Ռ կալիումի դիհիդրոֆոսֆատը լուծում են Ռ ջրում և լուծույթի ծավալը նույն լուծիչով հասցնում մինչև 100,0 մլ։ Ճշգրտում են pH-ը 35 գ/լ Ռ դինատրիումի հիդրոֆոսֆատի դոդեկահիդրատի լուծույթով։ 
pH 7,0-ով ֆոսֆատային բուֆերային լուծույթ։ 
Խառնում են 71,5 գ/լ Ռ դինատրիումի հիդրոֆոսֆատի դոդեկահիդրատի 82,4 մլ լուծույթը և 21 գ/լ Ռ կիտրոնաթթվի մոնոհիդրատի 17,6 մլ լուծույթը։ 
pH 7,0-ով Ռ1 ֆոսֆատային բուֆերային լուծույթ։ 
Խառնում են 250,0 մլ 0,2 Մ Ռ կալիումի դիհիդրոֆոսֆատի լուծույթը և 8 գ/լ Ռ նատրիումի հիդրօքսիդի 148,2 մլ լուծույթը, անհրաժեշտության դեպքում ճշգրտում են pH-ը և լուծույթի ծավալը Ռ ջրով հասցնում մինչև 1000,0 մլ։
pH 7,0-ով Ռ2 ֆոսֆատային բուֆերային լուծույթ։ 
Խառնում են 136 գ/լ Ռ կալիումի դիհիդրոֆոսֆատի 50,0 մլ լուծույթը և 29,5 մլ 1 Մ Ռ նատրիումի հիդրօքսիդի լուծույթը և լուծույթի ծավալը Ռ ջրով հասցնում մինչև 100,0 մլ, անհրաժեշտության դեպքում ճշգրտում են pH-ը մինչև 7,0 ±0,1 արժեքը։ 
pH 7,0-ով Ռ3 ֆոսֆատային բուֆերային լուծույթ։ 
5 գ Ռ կալիումի դիհիդրոֆոսֆատը և 11 գ Ռ դիկալիումի հիդրոֆոսֆատը լուծում են 900 մլ Ռ ջրում, Ռ նոսրացրած ֆոսֆորային թթվով կամ Ռ նոսրացրած նատրիումի հիդրօքսիդի լուծույթով ճշգրտում են pH-ը մինչև 7,0 արժեքը և լուծույթի ծավալը Ռ ջրով հասցնում մինչև 1000 մլ, խառնում են։ 
pH 7,0-ով Ռ4 ֆոսֆատային բուֆերային լուծույթ։ 
28,4 գ անջուր դինատրիումի հիդրոֆոսֆատը և 18,2 գ Ռ կալիումի դիհիդրոֆոսֆատը լուծում են Ռ ջրում և լուծույթի ծավալը նույն լուծիչով հասցնում մինչև 500 մլ։
pH 7,0-ով Ռ5 ֆոսֆատային բուֆերային լուծույթ։ 
28,4 գ Ռ անջուր դինատրիումի հիդրոֆոսֆատը լուծում են 800 մլ Ռ ջրում, ճշգրտում են pH-ը 30 % (զնգվ/զնգվ) Ռ ֆոսֆորային թթվի լուծույթով և լուծույթի ծավալը Ռ ջրով հասցնում մինչև 1000 մլ։ 
pH 7,0-ով Ռ6 ֆոսֆատային բուֆերային լուծույթ։ 
3,56 գ Ռ դինատրիումի հիդրոֆոսֆատի դիհիդրատը լուծում են քրոմատագրման համար նախատեսված 950 մլ Ռ ջրում, ճշգրտում են pH-ը Ռ ֆոսֆորային թթվով և լուծույթի ծավալը քրոմատագրման համար նախատեսված Ռ ջրով հասցնում մինչև 1000 մլ։ 
pH 7,0-ով Ռ7 ֆոսֆատային բուֆերային լուծույթ։ 
35 գ Ռ դիկալիումի հիդրոֆոսֆատը լուծում են 900 մլ Ռ ջրում, Ռ նոսրացրած ֆոսֆորային թթվով ճշգրտում են pH-ը մինչև 7,0 արժեքը, և լուծույթի ծավալը Ռ ջրով հասցնում մինչև 1000,0 մլ։
pH 7,0-ով կալիումի ֆոսֆատի բուֆերային լուծույթ։ 
10 մգ Ռ ցլի ալբումինը և 68 մգ Ռ կալիումի դիհիդրոֆոսֆատը լուծում են 30 մլ Ռ ջրում։ Անհրաժեշտության դեպքում Ռ կալիումի հիդրօքսիդով ճշգրտում են pH-ը մինչև 7,0 արժեքը, լուծույթի ծավալը Ռ ջրով հասցնում են մինչև 50 մլ և ֆիլտրում։ 
pH 7,0-ով նատրիումի/կալցիումի ացետատային բուֆերային լուծույթ։ 
10 մգ Ռ ցլի ալբումինը և 32 մգ Ռ կալցիումի ացետատը լուծում են 60 մլ Ռ ջրում։ Ավելացնում են 580 մկլ Ռ սառցային քացախաթթու, 2 Մ նատրիումի հիդրօքսիդի լուծույթով ճշգրտում են pH-ը մինչև 7,0 արժեքը, լուծույթի ծավալը Ռ ջրով հասցնում են մինչև 100 մլ և ֆիլտրում։ 
pH 7,0-ով տետրաբութիլամոնիումի բուֆերային լուծույթ։ 
6,16 գ Ռ ամոնիումի ացետատը լուծում են 400 գ/լ Ռ տետրաբութիլամոնիումի հիդրօքսիդի 15 մլ լուծույթի և 185 մլ Ռ ջրի խառնուրդում, ճշգրտում են pH-ը Ռ ազոտաթթվով։ 
pH 7,2-ով՝ բուֆերացված աղային լուծույթ։ 
8,0 գ Ռ նատրիումի քլորիդը, 0,2 գ Ռ կալիումի քլորիդը, 0,1 գ Ռ անջուր կալցիումի քլորիդը, 0,1 գ Ռ մագնեզիումի քլորիդը, 3,18 գ Ռ դինատրիումի հիդրոֆոսֆատի դոդեկահիդրատը և 0,2 գ Ռ կալիումի դիհիդրոֆոսֆատը լուծում են Ռ ջրում և լուծույթի ծավալը Ռ ջրով հասցնում մինչև 1000,0 մլ։
pH 7,2-ով բուֆերային լուծույթ։ 
250,0 մլ 0,2 Մ Ռ կալիումի դիհիդրոֆոսֆատի լուծույթին ավելացնում են 175,0 մլ 0,2 Մ նատրիումի հիդրօքսիդի լուծույթը։ Լուծույթի ծավալը Ռ ջրով հասցնում են մինչև 1000,0 մլ և անհրաժեշտության դեպքում ճշգրտում են pH-ը։
pH 7,2-ով ֆոսֆատաալբումինային բուֆերացված աղային լուծույթ։ 
10,75 գ Ռ դինատրիումի հիդրոֆոսֆատի դոդեկահիդրատը, 7,6 գ Ռ նատրիումի քլորիդը և 10 գ Ռ ցլի ալբումինը լուծում են Ռ ջրում և լուծույթի ծավալը նույն լուծիչով հասցնում մինչև 1000,0 մլ։ Անմիջապես օգտագործելուց առաջ ճշգրտում են pH-ը Ռ նոսրացրած նատրիումի հիդրօքսիդի լուծույթով կամ Ռ նոսրացրած ֆոսֆորային թթվով։ 
pH 7,2-ով Ռ1 ֆոսֆատաալբումինային բուֆերացված աղային լուծույթ։ 
10,75 գ Ռ դինատրիումի հիդրոֆոսֆատի դոդեկահիդրատը, 7,6 գ Ռ նատրիումի քլորիդը և 1 գ Ռ ցլի ալբումինը լուծում են Ռ ջրում և լուծույթի ծավալը նույն լուծիչով հասցնում մինչև 1000,0 մլ։ Անմիջապես օգտագործելուց առաջ ճշգրտում են pH-ը Ռ նոսրացրած նատրիումի հիդրօքսիդի լուծույթով կամ Ռ նոսրացրած ֆոսֆորային թթվով։ 
pH 7,2-ով ֆոսֆատային բուֆերային լուծույթ։ 
Խառնում են 71,5 գ/լ Ռ դինատրիումի հիդրոֆոսֆատի դոդեկահիդրատի 87,0 մլ լուծույթը և 21 գ/լ Ռ կիտրոնաթթվի մոնոհիդրատի 13,0 մլ լուծույթը։ 
pH 7,3-ով իմիդազոլային բուֆերային լուծույթ։ 
3,4 գ Ռ իմիդազոլը և 5,8 գ Ռ նատրիումի քլորիդը լուծում են Ռ ջրում, ավելացնում են 18,6 մլ 1Մ քլորաջրածնային թթու և լուծույթի ծավալը Ռ ջրով հասցնում մինչև 1000,0 մլ։ Անհրաժեշտության դեպքում ճշգրտում են pH-ը։
pH 7,4-ով բարբիտալային բուֆերային լուծույթ։ 
19,44 գ/լ Ռ նատրիումի ացետատ և 29,46 գ/լ Ռ նատրիումի բարբիտալ պարունակող 50 մլ լուծույթը խառնում են Ռ ջրում 50,5 մլ 0,1Մ քլորաջրածնային թթվի հետ, ավելացնում են 85 գ/լ Ռ նատրիումի քլորիդի 20 մլ լուծույթ և լուծույթի ծավալը Ռ ջրով հասցնում մինչև 250 մլ։ 
pH 7,4-ով բուֆերային լուծույթ։ 
0,6 գ Ռ կալիումի դիհիրոֆոսֆատը, 6,4 գ Ռ դինատրիումի հիդրոֆոսֆատի դոդեկահիդրատը և 5,85 գ Ռ նատրիումի քլորիդը լուծում են Ռ ջրում, լուծույթի ծավալը նույն լուծիչով հասցնում մինչև 1000,0 մլ։ Անհրաժեշտության դեպքում ճշգրտում են pH-ը։
pH 7,4-ով ֆոսֆատային բուֆերացված աղային լուծույթ։ 
2,38 գ Ռ դինատրիումի հիդրոֆոսֆատի դոդեկահիդրատը, 0,19 գ Ռ կալիումի դիհիդրոֆոսֆատը, 8,0 գ Ռ նատրիումի քլորիդը լուծում են Ռ ջրում և լուծույթի ծավալը նույն լուծիչով հասցնում մինչև 1000,0 մլ։ Անհրաժեշտության դեպքում ճշգրտում են pH-ը։
pH 7,4-ով ֆոսֆատային բուֆերային լուծույթ։
393,4 մլ 0,1 Մ նատրիումի հիդրօքսիդի լուծույթին ավելացնում են 250,0 մլ 0,2 Մ Ռ կալիումի դիհիդրոֆոսֆատի լուծույթ։
pH 7,4-ով տրիս(հիդրօքսիմեթիլ)ամինոմեթանի բուֆերային լուծույթ։ 
30,3 գ Ռ տրիս(հիդրօքսիմեթիլ)ամինոմեթանը լուծում են մոտ 200 մլ Ռ ջրում, ավելացնում են 183 մլ 1 Մ քլորաջրածնային թթու և լուծույթի ծավալը Ռ ջրով հասցնում մինչև 500,0 մլ։
Ծանոթագրություն։ Սենյակային ջերմաստիճանում լուծույթի pH–ը 7,7-ից մինչև 7,8 է, 37 °C ջերմաստիճանում՝ 7,4. տվյալ լուծույթը կայուն է մի քանի ամսվա ընթացքում՝ 4 °C ջերմաստիճանում։
pH 7,4-ով տրիս(հիդրօքսիմեթիլ)ամինոմեթան-նատրիումի քլորիդի բուֆերային լուծույթ։ 
6,08 գ Ռ տրիս(հիդրօքսիմեթիլ)ամինոմեթանը և 8,77 գ Ռ նատրիումի քլորիդը լուծում են 500 մլ Ռ թորած ջրում, ավելացնում են 10,0 գ Ռ ցլի ալբումին։ Ճշգրտում են pH-ը Ռ քլորաջրածնային թթվով և լուծույթի ծավալը Ռ թորած ջրով հասցնում մինչև 1000,0 մլ։
pH 7,4-ով Ռ1 տրիս(հիդրօքսիմեթիլ)ամինոմեթան-նատրիումի քլորիդի բուֆերային լուծույթ։ 
0,1 գ Ռ ցլի ալբումինը լուծում են 2 մլ pH 7,4-ով Ռ տրիս(հիդրօքսիմեթիլ)ամինոմեթանի բուֆերային լուծույթի և 5,84 մգ/մլ Ռ նատրիումի քլորիդի 50 մլ լուծույթի խառնուրդում և լուծույթի ծավալը Ռ ջրով հասցնում մինչև 100,0 մլ։ 
pH 7,4-ով տրիս-նատրիումի ացետատի բուֆերային լուծույթ։ 
6,3 գ Ռ տրիս(հիդրօքսիմեթիլ)ամինոմեթանը և 4,9 գ Ռ անջուր նատրիումի ացետատը լուծում են 900 մլ Ռ ջրում, Ռ ծծմբաթթվով ճշգրտում են pH-ը մինչև 7,4 արժեքը և լուծույթի ծավալը Ռ ջրով հասցնում մինչև 1000 մլ։ 
pH 7,4-ով տրիս-նատրիումի ացետատ-նատրիումի քլորիդի բուֆերային լուծույթ։ 
30,0 գ Ռ տրիս(հիդրօքսիմեթիլ)ամինոմեթանը, 14,5 գ Ռ անջուր նատրիումի ացետատը և 14,6 գ Ռ նատրիումի քլորիդը լուծում են 900 մլ Ռ ջրում, ավելացնում են 0,50 գ Ռ ցլի ալբումին, Ռ ծծմբաթթվով ճշգրտում են рН-ը մինչև 7,4 արժեքը և լուծույթի ծավալը Ռ ջրով հասցնում մինչև 1000 մլ։ 
рН 7,5-ով բորատային բուֆերային լուծույթ։ 
2,5 գ Ռ նատրիումի քլորիդը, 2,85 գ Ռ դինատրիումի-տետրաբորատը և 10,5 գ Ռ բորաթթուն լուծում են Ռ ջրում և լուծույթի ծավալը նույն լուծիչով հասցնում մինչև 1000,0 մլ։ Անհրաժեշտության դեպքում ճշգրտում են рН-ը։
Պահում են 2 °С-ից մինչև 8 °С ջերմաստիճանում։
рН 7,5-ով բուֆերային (HEPES) լուծույթ։
2,38 գ Ռ 2-[4-(2-հիդրօքսիէթիլ)պիպերազին-1-իլ]էթանսուլֆոնային թթուն լուծում են մոտ 90 մլ Ռ ջրում, Ռ նատրիումի հիդրօքսիդի լուծույթով ճշգրտում են рН-ը մինչև 7,5 արժեքը և լուծույթի ծավալը Ռ ջրով հասցնում մինչև 100 մլ։ 
рН 7,5-ով 0,05 Մ ֆոսֆատային բուֆերային լուծույթ։
0,89 գ Ռ դինատրիումի հիդրոֆոսֆատի դիհիդրատը լուծում են մոտ 80 մլ Ռ ջրում, 8,5 % (ծավ/ծավ) Ռ ֆոսֆորային թթվի լուծույթով ճշգրտում են pH-ը մինչև 7,5 արժեքը և լուծույթի ծավալը Ռ ջրով հասցնում մինչև 100,0 մլ։
pH 7,5-ով 0,2 Մ ֆոսֆատային բուֆերային լուծույթ։ 
27,22 գ Ռ կալիումի դիհիդրոֆոսֆատը լուծում են 930 մլ Ռ ջրում, 300 գ/լ Ռ կալիումի հիդրօքսիդի լուծույթով ճշգրտում են pH-ը մինչև 7,5 արժեքը և լուծույթի ծավալը Ռ ջրով հասցնում մինչև 1000,0 մլ։
pH 7,5-ով 0,33 Մ ֆոսֆատային բուֆերային լուծույթ։
Լուծույթ A։ 119,31 գ Ռ դինատրիումի հիդրոֆոսֆատի դոդեկահիդրատը լուծում են Ռ ջրում և լուծույթի ծավալը նույն լուծիչով հասցնում մինչև 1000,0 մլ։
Լուծույթ B։ 45,36 գ Ռ կալիումի դիհիդրոֆոսֆատը լուծում են Ռ ջրում և լուծույթի ծավալը նույն լուծիչով հասցնում մինչև 1000,0 մլ։
Խառնում են A լուծույթի 85 մլ-ը և B լուծույթի 15 մլ-ը, անհրաժեշտության դեպքում ճշգրտում են pH-ը։
pH 7,5-ով 0,05 Մ տրիս-հիդրոքլորիդի բուֆերային լուծույթ։ 
6,057 գ Ռ տրիս(հիդրօքսիմեթիլ)ամինոմեթանը լուծում են Ռ ջրում, անհրաժեշտության դեպքում ճշգրտում են pH-ը Ռ քլորաջրածնային թթվով և լուծույթի ծավալը Ռ ջրով հասցնում մինչև 1000,0 մլ։
pH 7,5-ով 1Մ տրիս-հիդրոքլորիդի բուֆերային լուծույթ։
12,11 գ Ռ տրիս(հիդրօքսիմեթիլ)ամինոմեթանը լուծում են 90 մլ Ռ ջրում, Ռ քլորաջրածնային թթվով ճշգրտում են pH-ը մինչև 7,5 արժեքը և լուծույթի ծավալը Ռ ջրով հասցնում մինչև 100,0 մլ։
pH 7,5-ով տրիս(հիդրօքսիմեթիլ)ամինոմեթանի բուֆերային լուծույթ։ 
7,27 գ Ռ տրիս(հիդրօքսիմեթիլ)ամինոմեթանը և 5,27 գ Ռ նատրիումի քլորիդը լուծում են Ռ ջրում, անհրաժեշտության դեպքում ճշգրտում են pH-ը և լուծույթի ծավալը Ռ ջրով հասցնում մինչև 1000,0 մլ։
pH 7,8-ով նատրիումի ցիտրատի բուֆերային լուծույթ (0,034 Մ նատրիումի ցիտրատի լուծույթ և 0,101 Մ նատրիումի քլորիդի լուծույթ)։
10,0 գ Ռ նատրիումի ցիտրատը և 5,90 գ Ռ նատրիումի քլորիդը լուծում են 900 մլ Ռ ջրում, ճշգրտում են pH-ը Ռ քլորաջրածնային թթվով և լուծույթի ծավալը Ռ ջրով հասցնում մինչև 1000 մլ։ 
pH 8,0-ով 0,0015 Մ բորատային բուֆերային լուծույթ։ 
0,572 գ Ռ դինատրիումի տետրաբորատը և 2,94 գ Ռ կալցիումի քլորիդը լուծում են 800 մլ Ռ ջրում, ճշգրտում են pH-ը 1 Մ քլորաջրածնային թթվով և լուծույթի ծավալը Ռ ջրով հասցնում մինչև 1000,0 մլ։
pH 8,0-ով բուֆերային լուծույթ։ 
50,0 մլ 0,2 Մ Ռ կալիումի դիհիդրոֆոսֆատի լուծույթին ավելացնում են 46,8 մլ 0,2 Մ նատրիումի հիդրօքսիդի լուծույթ և լուծույթի ծավալը Ռ ջրով հասցնում մինչև 200,0 մլ։
pH 8,0-ով Ռ1 բուֆերային լուծույթ։ 
20 գ Ռ դիկալիումի հիդրոֆոսֆատը լուծում են 900 մլ Ռ ջրում, ճշգրտում են pH-ը Ռ ֆոսֆորային թթվով և լուծույթի ծավալը Ռ ջրով հասցնում մինչև 1000 մլ։
pH 8,0-ով 0,02 Մ ֆոսֆատային բուֆերային լուծույթ։
0,2 Մ Ռ կալիումի դիհիդրոֆոսֆատի 50,0 մլ լուծույթին ավելացնում են 46,8 մլ 0,2 Մ նատրիումի հիդրօքսիդի լուծույթ և լուծույթի ծավալը Ռ ջրով հասցնում մինչև 500,0 մլ։
pH 8,0-ով 0,02 Մ նատրիումի ֆոսֆատի բուֆերային լուծույթ։ 
0,31 գ Ռ նատրիումի դիհիդրոֆոսֆատը լուծում են 70 մլ Ռ ջրում, 1 Մ նատրիումի հիդրօքսիդի լուծույթով ճշգրտում են pH-ը մինչև 8,0 արժեքը և լուծույթի ծավալը Ռ ջրով հասցնում մինչև 100 մլ։ 
pH 8,0-ով 0,1 Մ ֆոսֆատային բուֆերային լուծույթ։ 
0,523 գ Ռ կալիումի դիհիդրոֆոսֆատը և 16,73 գ Ռ դիկալիումի հիդրոֆոսֆատը լուծում են Ռ ջրում և լուծույթի ծավալը նույն լուծիչով հասցնում մինչև 1000,0 մլ։
pH 8,0-ով 1 Մ ֆոսֆատային բուֆերային լուծույթ։ 
136,1 գ Ռ կալիումի դիհիդրոֆոսֆատը լուծում են Ռ ջրում, ճշգրտում են pH-ը 1 Մ նատրիումի հիդրօքսիդի լուծույթով և լուծույթի ծավալը Ռ ջրով հասցնում մինչև 1000,0 մլ։
pH 8,0-ով 1Մ տրիս-հիդրոքլորիդի բուֆերային լուծույթ։ 
121,1 գ Ռ տրիս(հիդրօքսիմեթիլ)ամինոմեթանը և 1,47 գ Ռ կալցիումի քլորիդը լուծում են 900 մլ Ռ ջրում, ճշգրտում են pH-ը Ռ քլորաջրածնային թթվով և լուծույթի ծավալը Ռ ջրով հասցնում են մինչև 1000,0 մլ։
pH 8,0-ով տրիս-հիդրոքլորիդի բուֆերային լուծույթ։ 
1,21 գ Ռ տրիս(հիդրօքսիմեթիլ)ամինոմեթանը և 29,4 մգ Ռ կալցիումի քլորիդը լուծում են Ռ ջրում, ճշգրտում են pH-ը 1 Մ քլորաջրածնային թթվով և լուծույթի ծավալը Ռ ջրով հասցնում մինչև 100,0 մլ։
pH 8,0-ով տրիս-նատրիումի ացետատի բուֆերային լուծույթ։ 
6,3 գ Ռ տրիս(հիդրօքսիմեթիլ)ամինոմեթանը և 4,9 գ Ռ անջուր նատրիումի ացետատը լուծում են 900 մլ Ռ ջրում, Ռ ծծմբաթթվով ճշգրտում են pH-ը մինչև 8,0 արժեքը և լուծույթի ծավալը Ռ ջրով հասցնում մինչև 1000 մլ։ 
pH 8,0-ով տրիս-նատրիումի ացեցատ-նատրիումի քլորիդի բուֆերային լուծույթ։
30,0 գ Ռ տրիս(հիդրօքսիմեթիլ)ամինոմեթանը, 14,5 գ Ռ անջուր նատրիումի ացետատը և 14,6 գ Ռ նատրիումի քլորիդը լուծում են 900 մլ Ռ ջրում, ավելացնում են 0,50 գ Ռ ցլի ալբումին, Ռ ծծմբային թթվով ճշգրտում են pH-ը մինչև 8,0 արժեքը և լուծույթի ծավալը Ռ ջրով հասցնում մինչև 1000 մլ։ 
pH 8,1-ով տրիս(հիդրօքսիմեթիլ)ամինոմեթանի բուֆերային լուծույթ։ 
0,294 գ Ռ կալցիումի քլորիդը լուծում են Ռ տրիս(հիդրօքսիմեթիլ)ամինոմեթանի 40 մլ լուծույթում, ճշգրտում են pH-ը 1 Մ քլորաջրածնային թթվով և լուծույթի ծավալը Ռ ջրով հասցնում մինչև 100,0 մլ։
pH 8,3-ով տրիս-գլիցինի բուֆերային լուծույթ։
6,0 գ Ռ տրիս(հիդրօքսիմեթիլ)ամինոմեթանը և 28,8 գ Ռ գլիցինը լուծում են Ռ ջրում և լուծույթի ծավալը նույն լուծիչով հասցնում մինչև 1000,0 մլ։ Անմիջապես օգտագործելուց առաջ լուծույթի 1 ծավալին ավելացնում են Ռ ջրի 10 ծավալ։ 
pH 8,3-ով տրիս-հիդրոքլորիդի բուֆերային լուծույթ։ 
9,0 գ Ռ տրիս(հիդրօքսիմեթիլ)ամինոմեթանը լուծում են 2900մլ Ռ ջրում, ճշգրտում են pH-ը 1 Մ քլորաջրածնային թթվով և լուծույթի ծավալը Ռ ջրով հասցնում մինչև 3000,0 մլ։
pH 8,4-ով բարբիտալային բուֆերային լուծույթ։
8,25 գ Ռ բարբիտալանատրիումը լուծում են Ռ ջրում և լուծույթի ծավալը նույն լուծիչով հասցնում մինչև 1000,0 մլ։
pH 8,4-ով տրիս-ԷԴՏՔ-BSA բուֆերային լուծույթ։
6,1 գ Ռ տրիս(հիդրօքսիմեթիլ)ամինոմեթանը, 2,8 գ Ռ նատրիումի էդետատը, 10,2 գ Ռ նատրիումի քլորիդը և 10 գ Ռ ցլի ալբումինը լուծում են Ռ ջրում, 1 Մ քլորաջրածնային թթվով ճշգրտում են pH-ը մինչև 8,4 արժեքը և լուծույթի ծավալը Ռ ջրով հասցնում մինչև 1000,0 մլ։
pH 8,4-ով տրիս-(հիդրօքսիմեթիլ)ամինոմեթանի-ԷԴՏՔ բուֆերային լուծույթ։
5,12 գ Ռ նատրիումի քլորիդը, 3,03 գ Ռ տրիս(հիդրօքսիմեթիլ)ամինոմեթանը և 1,40 գ Ռ նատրիումի էդետատը լուծում են 250 մլ Ռ թորած ջրում, Ռ քլորաջրածնային թթվով ճշգրտում են pH-ը մինչև 8,4 արժեքը և լուծույթի ծավալը Ռ թորած ջրով հասցնում մինչև 500,0 մլ։ 
pH 8,5-ով գուանիդին-տրիս(հիդրօքսիմեթիլ)ամինոմեթան-ԷԴՏՔ բուֆերային լուծույթ։ 
1,0 գ Ռ նատրիումի էդետատը, 12,1 գ տրիս(հիդրօքսիմեթիլ)ամինոմեթանը և 57,0 գ Ռ գուանիդինի հիդրոքլորիդը լուծում են 35 մլ Ռ ջրում, Ռ քլորաջրածնային թթվով ճշգրտում են pH-ը մինչև 8,5 արժեքը և լուծույթի ծավալը Ռ ջրով հասցնում մինչև 100 մլ։ 
pH 8,5-ով ֆոսֆատային բուֆերային լուծույթ։ 
3,5 գ Ռ դիկալիումի հիդրոֆոսֆատը և 4,5 գ Ռ նատրիումի քլորիդը լուծում են 500 մլ Ռ ջրում, ճշգրտում են pH-ը Ռ նոսրացրած ֆոսֆորաթթվի և Ռ ջրի հավասար ծավալների խառնուրդով։
pH 8,5-ով տրիս-ացետատային բուֆերային լուծույթ։ 
0,294 գ Ռ կալցիումի քլորիդը և 12,11 գ Ռ տրիս-(հիդրօքսիմեթիլ)ամինոմեթանը լուծում են Ռ ջրում, ճշգրտում են pH-ը Ռ քացախաթթվով և լուծույթի ծավալը Ռ ջրով հասցնում մինչև 1000,0 մլ։
pH 8,6-ով Ռ1 բարբիտալային բուֆերային լուծույթ։ 
1,38 գ Ռ բարբիտալը, 8,76 գ Ռ բարբիտատալանատրիումը և 0,38 գ կալցիումի լակտատապենտահիդրտատը լուծում են Ռ ջրում և լուծույթի ծավալը նույն լուծիչով հասցնում մինչև 1000,0 մլ։
pH 8,8-ով 1,5 Մ տրիս-հիդրոքլորիդի բուֆերային լուծույթ։
90,8 գ Ռ տրիս(հիդրօքսիմեթիլ)ամինոմեթանը լուծում են 400 մլ Ռ ջրում, ճշգրտում են pH-ը Ռ քլորաջրածնային թթվով և լուծույթի ծավալը Ռ ջրով հասցնում մինչև 500,0 մլ։
pH 8,8-ով 3 Մ տրիս-հիդրոքլորիդի բուֆերային լուծույթ։ 
363,3 գ Ռ տրիս(հիդրօքսիմեթիլ)ամինոմեթանը լուծում են 500 մլ Ռ ջրում, ճշգրտում են pH-ը Ռ քլորաջրածնային թթվով և լուծույթի ծավալը Ռ ջրով հասցնում մինչև 1000,0 մլ։
pH 9,0-ով ֆոսֆատային բուֆերային լուծույթ։ 
1,74 գ Ռ կալիումի դիհիդրոֆոսֆատը լուծում են 80 մլ Ռ ջրում, անհրաժեշտության դեպքում ճշգրտում են pH-ը 1 Մ կալիումի հիդրօքսիդի լուծույթով և լուծույթի ծավալը Ռ ջրով հասցնում մինչև 100,0 մլ։
pH 9,0-ով բուֆերային լուծույթ։ 
6,18 գ Ռ բորաթթուն լուծում են 0,1 Մ Ռ կալիումի քլորիդի լուծույթում և լուծույթի ծավալը նույն լուծիչով հասցնում մինչև 1000,0 մլ, ավելացնում են 420,0 մլ 0,1 Մ նատրիումի հիդրօքսիդի լուծույթ։ 
pH 9,0-ով Ռ1 բուֆերային լուծույթ։ 
6,20 գ Ռ բորաթթուն լուծում են 500 մլ Ռ ջրում, ճշգրտում են pH-ը 1 Մ նատրիումի հիդրօքսիդի լուծույթով (մոտ 41,5 մլ) և լուծույթի ծավալը Ռ ջրով հասցնում մինչև 1000,0 մլ։
pH 9,0-ով տրիս(հիդրօքսիմեթիլ)ամինոմեթանի բուֆերային լուծույթ։
1,21 գ Ռ տրիս(հիդրօքսիմեթիլ)ամինոմեթանը լուծում են 950 մլ քրոմատագրման համար նախատեսված Ռ ջրում, Ռ քացախաթթվով ճշգրտում են pH-ը մինչև 9,0 արժեքը և լուծույթի ծավալը քրոմատագրման համար նախատեսված Ռ ջրով հասցնում մինչև 1000,0 մլ։
pH 9,0-ով 0,05 Մ տրիս-հիդրոքլորիդի բուֆերային լուծույթ։ 
0,605 գ Ռ տրիս(հիդրօքսիմեթիլ)ամինոմեթանը լուծում են Ռ ջրում, ճշգրտում են pH-ը 1 Մ Ռ քլորաջրածնային թթվով և լուծույթի ծավալը Ռ ջրով հասցնում մինչև 100,0 մլ։
pH 9,5-ով ամոնիումի քլորիդի բուֆերային լուծույթ։ 
33,5 գ Ռ ամոնիումի քլորիդը լուծում են 150 մլ Ռ ջրում, ավելացնում են 42,0 մլ Ռ կոնցենտրացված ամոնիակի լուծույթ և լուծույթի ծավալը Ռ ջրով հասցնում մինչև 250,0 մլ։
Պահում են պոլիէթիլենային կոնտեյներում։ 
pH 10,0-ով ամոնիակային բուֆերային լուծույթ։ 
5,4 գ Ռ ամոնիումի քլորիդը լուծում են 20 մլ Ռ ջրում, ավելացնում են 35,0 մլ Ռ ամոնիակի լուծույթը և լուծույթի ծավալը Ռ ջրով հասցնում մինչև 100,0 մլ։
pH 10,0-ով բորատային բուֆերային լուծույթ։ 
12,4 գ Ռ բորաթթուն տեղադրում են 500,0 մլ տարողությամբ չափանոթում, ավելացնում են 300 մլ Ռ ջուր՝ բորաթթուն սուսպենդավորելու համար։ Ավելացնում են 56 գ/լ Ռ կալիումի հիդրօքսիդի 100 մլ լուծույթ և խառնում են մինչև բորաթթվի լուծվելը։ Ճշգրտում են pH-ը մինչև 10,0 արժեքը՝ դանդաղ ավելացնելով 56 գ/լ Ռ կալիումի հիդրօքսիդի լուծույթ (սովորաբար պահանջվում է մոտ 60 մլ), խառնում են և Ռ ջրով հասցնում մինչև 500 մլ։ Անհրաժեշտության դեպքում pH-ը ճշգրտում են Ռ բորաթթվով կամ 56 գ/լ Ռ կալիումի հիդրօքսիդի լուծույթով և լուծույթի ծավալը Ռ ջրով հասցնում են մինչև 500,0 մլ։
pH 10,0-ով դիէթանոլամինի բուֆերային լուծույթ։ 
96,4 գ Ռ դիէթանոլամինը լուծում են Ռ ջրում, լուծույթի ծավալը նույն լուծիչով հասցնում են մինչև 400 մլ, ավելացնում 186 գ/լ Ռ մագնեզիումի քլորիդի 0,5 մլ լուծույթ, ճշգրտում են pH-ը 1 Մ քլորաջրածնային թթվով և լուծույթի ծավալը Ռ ջրով հասցնում մինչև 500,0 մլ։
pH 10,3-ով 0,1 Մ ամոնիակային բուֆերային լուծույթ։
7,91 գ Ռ ամոնիումի կարբոնատը լուծում են 800 մլ Ռ ջրում, ճշգրտում են pH-ը Ռ նոսրացրած նատրիումի հիդրօքսիդի լուծույթով և լուծույթի ծավալը Ռ ջրով հասցնում մինչև 1000,0 մլ։
pH 10,4-ով ամոնիակային բուֆերային լուծույթ։ 
70 գ Ռ ամոնիումի քլորիդը լուծում են 200 մլ Ռ ջրում, ավելացնում են 330 մլ Ռ կոնցենտրացված ամոնիակի լուծույթ և լուծույթի ծավալը Ռ ջրով հասցնում մինչև 1000,0 մլ։ Անհրաժեշտության դեպքում Ռ ամոնիակով ճշգրտում են pH-ը մինչև 10,4 արժեքը։ 
pH 10,4-ով բորատային բուֆերային լուծույթ։ 
24,64 գ Ռ բորաթթուն լուծում են 900 մլ Ռ թորած ջրում, ճշգրտում են pH-ը 400 գ/լ Ռ նատրիումի հիդրօքսիդի լուծույթով և լուծույթի ծավալը Ռ թորած ջրով հասցնում մինչև 1000 մլ։
pH 10,7-ով ամոնիակային բուֆերային լուծույթ։ 
67,5 գ Ռ ամոնիումի քլորիդը լուծում են Ռ ջրում, ավելացնում են 570 մլ Ռ կոնցենտրացված ամոնիակի լուծույթ և լուծույթի ծավալը Ռ ջրով հասցնում մինչև 1000,0 մլ։
pH 10,9-ով բուֆերային լուծույթ։ 
6,75 գ Ռ ամոնիումի քլորիդը լուծում են Ռ ամոնիակի լուծույթում և լուծույթի ծավալը նույն լուծիչով հասցնում մինչև 100,0 մլ։
Բուֆեր՝ իոնային ուժի կարգավորման համար։ 
58,5 գ Ռ նատրիումի քլորիդը, 57,0 մլ Ռ սառցային քացախաթթուն, 61,5 գ Ռ նատրիումի ացետատը և 5,0 գ Ռ ցիկլոհեքսիլեն դինիտրիլ տետրաքացախաթթուն լուծում են Ռ ջրում և լուծույթի ծավալը նույն լուծիչով հասցնում մինչև 500,0 մլ։ 335 գ/լ Ռ նատրիումի հիդրօքսիդի լուծույթով ճշգրտում են pH-ը՝ 5,0-ից մինչև 5,5 արժեքները և լուծույթի ծավալը Ռ թորած ջրով հասցնում մինչև 1000,0 մլ։
Ռ1 բուֆեր՝ իոնային ուժի կարգավորման համար։ 
Լուծույթ A։ 210 գ Ռ կիտրոնաթթվի մոնոհիդրատը լուծում են 400 մլ Ռ թորած ջրում, Ռ կոնցենտրացված ամոնիակի լուծույթով ճշգրտում են pH-ը մինչև 7,0 արժեքը և լուծույթի ծավալը Ռ թորած ջրով հասցնում մինչև 1000,0 մլ։
Լուծույթ B։ 132 գ Ռ ամոնիումի ֆոսֆատը լուծում են Ռ թորած ջրում և լուծույթի ծավալը նույն լուծիչով հասցնում մինչև 1000,0 մլ։
Լուծույթ C։ 292 գ Ռ (էթիլենդինիտրիլ)տետրաքացախաթթվի սուսպենզիային մոտավորապես 500 մլ Ռ թորած ջրում ավելացնում են մոտ 200 մլ Ռ կոնցենտրացված ամոնիակի լուծույթ՝ մինչև լուծվելը, Ռ կոնցենտրացված ամոնիակի լուծույթով ճշգրտում են pH-ը՝ 6-ից մինչև 7 արժեքները, և լուծույթի ծավալը Ռ թորած ջրով հասցնում մինչև 1000,0 մլ։
Խառնում են A, B և C լուծույթների հավասար ծավալները և Ռ կոնցենտրացված ամոնիակի լուծույթով ճշգրտում pH-ը մինչև 7,5 արժեքը։
pH 11-ով բուֆերային լուծույթ։ 
6,21 գ Ռ բորաթթուն, 4,00 գ Ռ նատրիումի հիդրօքսիդը, 3,70 գ Ռ կալիումի քլորիդը լուծում են 500 մլ Ռ ջրում և լուծույթի ծավալը նույն լուծիչով հասցնում մինչև 1000 մլ։ 
pH 11,3-ով 0,1 Մ ֆոսֆատային բուֆերային լուծույթ։ 
17,4 գ Ռ դիկալիումի հիդրոֆոսֆատը լուծում են մոտ 950 մլ Ռ ջրում, 100 գ/լ Ռ կալիումի հիդրօքսիդի լուծույթով ճշգրտում են pH-ը մինչև 11,3 արժեքը և լուծույթի ծավալը Ռ ջրով հասցնում մինչև 1000,0 մլ։ Ֆիլտրում են 0,45 մկմ չափի ծակոտիներով մեմբրանային ֆիլտրի միջոցով։
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2.2.2.1.	Ստանդարտ ելանյութեր՝ տիտրված լուծույթների համար 
Ստանդարտ ելանյութերը տիտրված լուծույթների տիտրի որոշման համար նշում են ՀՌ (հիմնական ռեակտիվ) տառերով։ Համապատասխան որակի սկզբնական ստանդարտ նմուշները կարող են ստացվել կոմերցիոն աղբյուրներից կամ պատրաստված լինել հետևյալ կերպ. 
Բենզոաթթու։ C7H6O2։ (Mr 122,1)։ [65-85-0]։
Ռ բենզոաթթուն սուբլիմացնում են համապատասխան սարքում։ 
Կալիումի բրոմատ։ KBrO3։ (Mr 167,0)։ [7758-01-2]։
Ռ կալիումի բրոմատը վերաբյուրեղավորում են եռացող Ռ ջրից։ Բյուրեղները հավաքում և չորացնում են մինչև հաստատուն զանգվածը 180 °C ջերմաստիճանում։
Կալիումի հիդրոֆտալատ։ C8H5KO4։ (Mr 204,2)։ [877-24-7]։
Ռ կալիումի հիդրոֆտալատը վերաբյուրեղավորում են եռացող Ռ ջրից։ Բյուրեղները հավաքում են 35 °С-ից բարձր ջերմաստիճանում և չորացնում են մինչև հաստատուն զանգվածը 110 °С ջերմաստիճանում։
Արսենի տրիօքսիդ։ AS2O3։ (Mr 197,8)։ [1327-53-3]։
Ռ արսենի օքսիդը ցնդեցնում են համապատասխան սարքում։
Պահում են Ռ անջուր սիլիկագելի վրա։ 
Նատրիումի կարբոնատ։ Na2CO3։ (Mr 106,0)։ [497-19-8]։

Ռ նատրիումի կարբոնատի հագեցված լուծույթը ֆիլտրում են սենյակային ջերմաստիճանում։ Ֆիլտրատի միջով դանդաղ բաց են թողնում Ռ ածխածնի դիօքսիդի հոսք՝ անընդհատ հովացնելով և խառնելով։ 2 ժամ անց նստվածքը հավաքում են ապակե ֆիլտրի վրա (2.1.1.2), ֆիլտրը լվանում են ածխածնի երկօքսիդով հագեցված սառցային Ռ ջրով։ Չորացնում են 100 °С-ից մինչև 105 °С ջերմաստիճանում և շիկացնում մինչև հաստատուն զանգվածը 270 °С-ից մինչև 300 °С ջերմաստիճանում՝ պարբերաբար խառնելով։ 
Նատրիումի քլորիդ։ NaCl։ (Mr 58,44)։ [7647-14-5]։
Ռ նատրիումի քլորիդի հագեցված լուծույթի 1 ծավալին ավելացնում են Ռ քլորաջրածնային թթվի 2 ծավալ։ Ստացված բյուրեղները հավաքում են և լվանում Ռ1 քլորաջրածնային թթվով, որը հեռացնում են ջրային բաղնիքի վրա տաքացմամբ։ Շիկացնում են մինչև հաստատուն զանգվածը՝ 300 °С ջերմաստիճանում։
Սուլֆանիլային թթու։ C6H7NO3S։ (Mr 173,2)։ [121-57-3]։
Ռ սուլֆանիլային թթուն վերաբյուրեղավորում են եռացող Ռ ջրից, ֆիլտրում և չորացնում են մինչև հաստատուն զանգվածը 100 °С-ից մինչև 105 °С ջերմաստիճանում։
Ցինկ։ Zn։ (Аr 65,4)։ [7440-66-6]։
Օգտագործում են առնվազն 99,9 % Zn պարունակությամբ ցինկ։ 
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2.2.2.2.	Տիտրված լուծույթներ
Տիտրված լուծույթներ են անվանում տիտրաչափական անալիզի համար նախատեսված՝ հստակ հայտնի կոնցենտրացիայով լուծույթները։
Տիտրված լուծույթները պատրաստում են քիմիական անալիզի սովորական պահանջներին համապատասխան։ Օգտագործվող սարքավորումների ճշգրտության ստուգումն անցկացնում են՝ ենթադրվող կիրառման համար դրա պիտանիության մեջ համոզվելու նպատակով։ Տիտրված լուծույթների կոնցենտրացիան արտահայտում են մոլային կոնցենտրացիայով, այսինքն՝ 1 լ լուծույթում լուծված նյութի մոլի քանակով։ Մեկ լիտրում х մոլ պարունակող լուծույթը նշում են х Մ լուծույթով։ 
Տիտրված լուծույթների կոնցենտրացիան չպետք է տարբերվի նշվածից ավելի քան 10 %-ով։ Տիտրված լուծույթների մոլային կոնցենտրացիան որոշում են համապատասխան քանակի տիտրումների արդյունքում։ Ընդ որում, հարաբերական ստանդարտ շեղումը չպետք է գերազանցի 0,2 %-ը։ Տիտրված լուծույթները ստանդարտացնում են ստորև նկարագրված մեթոդներով։ Եթե տիտրված լուծույթն օգտագործում են քանակական անալիզի մեջ, որում վերջնակետը որոշում են էլեկտրաքիմիական մեթոդով (օրինակ՝ ամպերաչափման կամ պոտենցաչափման մեթոդներով), ապա լուծույթը ստանդարտացնում են նույն մեթոդով։ Միջավայրերը, որոնցում ստանդարտացնում և այնուհետև օգտագործում են տիտրված լուծույթը, պետք է բաղադրությամբ նույնական լինեն։ 
Ստորև նկարագրվածից առավել նոսրացված լուծույթներն ստանում են վերջիններիս՝ ածխածնի դիօքսիդից զերծ Ռ ջրով նոսրացմամբ, տիտրը որոշելու ցուցումներին համապատասխան։ Սկզբնական և ստացված լուծույթների ուղղիչ գործակիցները պետք է լինեն նույնը։ 
1 Մ ազոտաթթվի լուծույթ։ 
96,6 գ Ռ ազոտաթթուն Ռ ջրով հասցնում են մինչև 1000,0 մլ ծավալի։
Տիտրի որոշումը։ 0,950 գ ՀՌ տրոմեթամոլը լուծում են 50 մլ Ռ ջրում, տիտրում են ազոտաթթվի պատրաստված լուծույթով պոտենցաչափական եղանակով (2.1.2.19) կամ որպես ինդիկատոր օգտագործելով 0,1 մլ Ռ մեթիլային նարնջագույնի լուծույթը՝ մինչև կարմրադեղնավուն գունավորում առաջանալը։ 
1 մլ 1 Մ ազոտաթթվի լուծույթը համապատասխանում է 121,1 մգ C4H11NO3-ին։

0,1 Մ ամոնիումի թիոցիանատի լուծույթ։ 
7,612 գ Ռ ամոնիումի թիոցիանատը լուծում են Ռ ջրում և լուծույթի ծավալը նույն լուծիչով հասցնում մինչև 1000,0 մլ։
Տիտրի որոշումը։ 20,0 մլ 0,1 Մ արծաթի նիտրատի լուծույթին ավելացնում են 25 մլ Ռ ջուր, 2 մլ Ռ նոսրացրած ազոտաթթու, 2 մլ Ռ 2 երկաթի(III) ամոնիումի սուլֆատի լուծույթ և տիտրում են ամոնիումի թիոցիանատի պատրաստված լուծույթով մինչև կարմրադեղնավուն գունավորում առաջանալը։ 
0,01 Մ ամոնիումի թիոցիանատի լուծույթ։
0,1 Մ ամոնիումի թիոցիանատի 100,0 մլ լուծույթը նոսրացնում են ջրով մինչև 1000,0 մլ ծավալը։
Տիտրի որոշումը։ 20,0 մլ 0,01 Մ արծաթի նիտրատի լուծույթին ավելացնում են 25 մլ Ռ ջուր, 2 մլ Ռ նոսրացրած ազոտաթթու, 2 մլ Ռ2 երկաթի(III) ամոնիումի սուլֆատի լուծույթ և այնուհետև վարվում են այնպես, ինչպես նշված է 0,1 Մ ամոնիումի թիոցիանատի լուծույթի տիտրը որոշելիս։ 
1 մլ 0,01 Մ արծաթի նիտրատի լուծույթը համապատասխանում է 0,7612 մգ NH4SCN-ին։
0,1 Մ ամոնիումի ցերիումի նիտրատի լուծույթ։ 
56 մլ Ռ ծծմբաթթու և 54,82 գ Ռ ամոնիումի ցերիումի նիտրատ պարունակող լուծույթը թափահարում են 2 րոպե, հաջորդաբար ավելացնում են 100-ական մլ Ռ ջրի հինգ չափաբաժին՝ խառնելով յուրաքանչյուր ավելացումից հետո։ Թափանցիկ լուծույթի ծավալը Ռ ջրով հասցնում են մինչև 1000,0 մլ։ Ստացված լուծույթի տիտրը որոշում են 10 օր անց։ 
Տիտրի որոշումը։ 0,300 գ ՀՌ երկաթի էթիլենդիամոնիումի սուլֆատը 49 գ/լ Ռ ծծմբաթթվի 50 մլ լուծույթում տիտրում են ամոնիումի ցերիումի նիտրատի պատրաստված լուծույթով պոտենցաչափական եղանակով (2.1.2.19) կամ որպես ինդիկատոր օգտագործելով 0,1 մլ Ռ ֆերոին։ 
1 մլ 0,1 Մ ամոնիումի ցերիումի նիտրատի լուծույթը համապատասխանում է 38,21 մլ Fe(C2H10N2)(SO4)2•4H2O-ին։
Պահում են լույսից պաշտպանված վայրում։ 
0,01 Մ ամոնիումի ցերիումի նիտրատի լուծույթ։ 
100,0 մլ 0,1 Մ ամոնիումի ցերիումի նիտրատի լուծույթին հովացնելիս ավելացնում են 30 մլ ծծմբաթթու և լուծույթի ծավալը Ռ ջրով հասցնում մինչև 1000,0 մլ։
0,1 Մ ամոնիումի ցերիումի սուլֆատի լուծույթ։
65,0 գ Ռ ամոնիումի ցերիումի սուլֆատը լուծում են 500 մլ Ռ ջրի և 30 մլ Ռ ծծբաթթվի խառնուրդում. հովացնում են և լուծույթի ծավալը Ռ ջրով հասցնում մինչև 1000,0 մլ։
Տիտրի որոշումը։ 0,300 գ ՀՌ երկաթի(II)էթիլենդիամոնիումի սուլֆատը 49 գ/լ Ռ ծծմբաթթվի 50 մլ լուծույթում տիտրում են ամոնիումի ցերիումի սուլֆատի պատրաստված լուծույթով պոտենցաչափական եղանակով (2.1.2.19) կամ որպես ինդիկատոր օգտագործելով 0,1 մլ Ռ ֆերոին։ 
1 մլ 0,1 Մ ամոնիումի ցերիումի սուլֆատի լուծույթը համապատասխանում է 38,21 մգ Fe(C2H10N2)(SO4)2•4H2O-ին։
0,01 Մ ամոնիումի ցերիումի սուլֆատի լուծույթ։ 
100,0 մլ 0,1 Մ ամոնիումի ցերիումի սուլֆատի լուծույթին հովացնելիս ավելացնում են 30 մլ Ռ ծծմբաթթու և լուծույթի ծավալը Ռ ջրով հասցնում մինչև 1000,մլ։
0,05 Մ բարիումի պերքլորատի լուծույթ։ 
15,8 գ Ռ բարիումի հիդրօքսիդը լուծում են 7,5 մլ Ռ քլորաթթվի և 75 մլ Ռ ջրի խառնուրդում, լուծույթի pH-ը Ռ քլորաթթվով հասցնում մինչև 3 արժեքը և անհրաժեշտության դեպքում ֆիլտրում են։ Ավելացնում են 150 մլ 96 % Ռ էթանոլ, նոսրացնում են Ռ ջրով մինչև 250 մլ ծավալը և լուծույթի ծավալը pH 3,7-ով Ռ բուֆերային լուծույթով հասցնում մինչև 1000,0 մլ։
Տիտրի որոշումը։ 5,0 մլ 0,05 Մ ծծմբաթթվի լուծույթին ավելացնում են 5 մլ Ռ ջուր, 50 մլ pH 3,7-ով բուֆերային լուծույթ, 0,5 մլ Ռ ալիզարինի S լուծույթ և տիտրում են բարիումի պերքլորատի պատրաստված լուծույթով մինչև նարնջակարմրավուն գունավորում առաջանալը։ Տիտրը որոշում են անմիջապես օգտագործելուց առաջ։ 
0,025 Մ բարիումի պերքլորատի լուծույթ։ 
500,0 մլ 0,05 Մ բարիումի պերքլորատի լուծույթը pH 3,7-ով Ռ բուֆերային լուծույթով հասցնում են մինչև 1000,0 մլ ծավալը։
0,005 Մ բարիումի պերքլորատի լուծույթ։
10,0 մլ 0,05 Մ բարիումի պերքլորատի լուծույթը բուֆերային լուծույթով հասցնում են մինչև 100,0 մլ ծավալի։ Բուֆերային լուծույթի պատրաստումը. 15,0 մլ Ռ քացախաթթվին ավելացնում են 60,0 մլ Ռ 2-պրոպանոլ, Ռ ամոնիակի լուծույթով ճշգրտում են pH-ը մինչև 3,7 արժեքը և Ռ ջրով հասցնում մինչև 100,0 մլ ծավալը։
0,1 Մ բարիումի քլորիդի լուծույթ։ 
24,4 գ Ռ բարիումի քլորիդը լուծում են Ռ ջրում և լուծույթի ծավալը նույն լուծիչով հասցնում մինչև 1000,0 մլ։
Տիտրի որոշումը։ Բարիումի քլորիդի 10,0 մլ պատրաստված լուծույթին ավելացնում են 60 մլ Ռ ջուր, 3 մլ Ռ կոնցենտրացված ամոնիակի լուծույթ, 0,5–1 մգ Ռ ֆտալեինային ծիրանագույն և տիտրում են 0,1 Մ նատրիումի էդետատի լուծույթով։ Երբ լուծույթի գունավորումը սկսում է թուլանալ, ավելացնում են 50 մլ 96 % Ռ էթանոլ և շարունակում են տիտրումը մինչև կապտամանուշակագույն գունավորման անհետանալը։ 
0,004 Մ բենզէթոնիումի քլորիդի լուծույթ։ 
100 °С-ից մինչև 105 °С ջերմաստիճանում մինչև հաստատուն զանգվածը նախապես չորացված 1,792 գ Ռ բենզէթոնիումի քլորիդը լուծում են Ռ ջրում և լուծույթի ծավալը նույն լուծիչով հասցնում մինչև 1000,0 մլ։
Տիտրի որոշումը։ 0,350 գ չորացված բենզէթոնիումի քլորիդը լուծում են Ռ անջուր քացախաթթվի 30 ծավալներից և Ռ քացախային անհիդրիդի 70 ծավալներից բաղկացած 35 մլ խառնուրդում և տիտրում են 0,1 Մ քլորաթթվի լուծույթով՝ որպես ինդիկատոր օգտագործելով 0,05 մլ Ռ բյուրեղային մանուշակագույն լուծույթը։ Զուգահեռ անցկացնում են ստուգիչ փորձ։ 
1 մլ 0,1 Մ քլորաթթվի լուծույթը համապատասխանում է 44,81 մգ C27H42ClNO2-ին։
0,0167 Մ բրոմիդ-բրոմատի լուծույթ։ 
2,7835 գ ՀՌ կալիումի բրոմատը և 13 գ Ռ կալիումի բրոմիդը լուծում են Ռ ջրում և լուծույթի ծավալը նույն լուծիչով հասցնում մինչև 1000,0 մլ։
0,01 Մ բիսմութի նիտրատի լուծույթ։ 
4,86 գ Ռ բիսմութի նիտրատի պենտահիդրատը լուծում են 60 մլ Ռ նոսրացրած ազոտաթթվի մեջ և Ռ ջրով հասցնում մինչև 1000,0 մլ ծավալի։
Տիտրի որոշումը։ Բիսմութի նիտրատի 25,0 մլ պատրաստված լուծույթին ավելացնում են 50 մլ Ռ ջուր և տիտրում 0,01 Մ նատրիումի էդետատի լուծույթով՝ որպես ինդիկատոր օգտագործելով 1 գ/լ Ռ քսիլենոլ նարնջագույնի 0,05 մլ լուծույթ։
0,1 Մ երկաթի ամոնիումի սուլֆատի լուծույթ։ 
50,0 գ Ռ երկաթի(III) ամոնիումի սուլֆատը լուծում են 6 մլ Ռ ծծմբաթթվի և 300 մլ Ռ ջրի խառնուրդում և լուծույթի ծավալը Ռ ջրով հասցնում մինչև 1000,0 մլ։
Տիտրի որոշումը։ Երկաթի ամոնիումի սուլֆատի 10,0 մլ պատրաստված լուծույթին ավելացնում են 35 մլ Ռ ջուր, 3 մլ Ռ քլորաջրածնային թթու և 1 գ Ռ կալիումի յոդիդ և 10 րոպե անց տիտրում 0,1 Մ նատրիումի թիոսուլֆատի լուծույթով պոտենցաչափական եղանակով (2.1.2.19) կամ որպես ինդիկատոր օգտագործելով 1 մլ Ռ օսլայի լուծույթ։ 
1 մլ 0,1 Մ նատրիումի թիոսուլֆատի լուծույթը համապատասխանում է 48,22 մգ FeNH4(SO4)2•12H2O-ին։
0,1 Մ երկաթի սուլֆատի լուծույթ։ 
27,80 գ Ռ երկաթի(II) սուլֆատը լուծում են 500 մլ Ռ նոսրացրած ծծմբաթթվում և լուծույթի ծավալը Ռ ջրով հասցնում մինչև 1000,0 մլ։
Տիտրի որոշումը։ Երկաթի սուլֆատի 25,0 մլ պատրաստված լուծույթին ավելացնում են 3 մլ Ռ ֆոսֆորային թթու և անմիջապես տիտրում 0,02 Մ կալիումի պերմանգանատի լուծույթով։ 
Տիտրը որոշում են անմիջապես օգտագործելուց առաջ։ 
0,1 Մ յոդի լուծույթ։ 
25,5 գ Ռ յոդը և 40 գ Ռ կալիումի յոդիդը լուծում են Ռ ջրում և լուծույթի ծավալը նույն լուծիչով հասցնում մինչև 1000,0 մլ։
Տիտրի որոշումը։ Յոդի 10,0 մլ ստացված լուծույթին ավելացնում են 1 մլ Ռ նոսրացրած քացախաթթու, 40 մլ Ռ ջուր և տիտրում 0,1 Մ նատրիումի թիոսուլֆատի լուծույթով՝ որպես ինդիկատոր օգտագործելով Ռ օսլայի լուծույթը։ 
1 մլ 0,1 Մ նատրիումի թիոսուլֆատի լուծույթը համապատասխանում է 12,69 մգ I2-ին։
Պահում են լույսից պաշտպանված վայրում։ 
0,5 Մ յոդի լուծույթ։ 
127 գ Ռ յոդը և 200 գ Ռ կալիումի յոդիդը լուծում են Ռ ջրում և լուծույթի ծավալը նույն լուծիչով հասցնում մինչև 1000,0 մլ։
Տիտրի որոշումը։ Յոդի 2,0 մլ պատրաստված լուծույթին ավելացնում են 1 մլ Ռ նոսրացրած քացախաթթու, 5,0 մլ Ռ ջուր և տիտրում 0,1 Մ նատրիումի թիոսուլֆատի լուծույթով՝ որպես ինդիկատոր օգտագործելով Ռ օսլայի լուծույթը։ 


Պահում են լույսից պաշտպանված վայրում: 
0,05 Մ յոդի լուծույթ:
12,7 գ Ռ յոդը և 20 գ Ռ կալիումի յոդիդը լուծում են Ռ ջրում և լուծույթի ծավալը նույն լուծիչով հասցնում են մինչև 1000,0 մլ:
Տիտրի որոշումը։ 10,0 մլ յոդի լուծույթին ավելացնում են 1 մլ Ռ նոսրացված քացախաթթու, 40 մլ Ռ ջուր և տիտրում են 0,1 Մ նատրիումի թիոսուլֆատի լուծույթով պոտենցաչափական եղանակով (2.1.2.19) կամ որպես ինդիկատոր օգտագործելով Ռ օսլայի լուծույթը:
Պահում են լույսից պաշտպանված վայրում:
0,01 Մ յոդի լուծույթ: 
0,3 գ Ռ կալիումի յոդիդը լուծում են 20,0 մլ 0,05 Մ յոդի լուծույթում և լուծույթի ծավալը Ռ ջրով հասցնում են մինչև 100,0 մլ: 
Տիտրի որոշումը։ Ստացված յոդի լուծույթի 25 մլ-ին ավելացնում են 1 մլ Ռ նոսրացված քացախաթթու, 25 մլ Ռ ջուր և տիտրում են 0,01 Մ նատրիումի թիոսուլֆատի լուծույթով՝ որպես ինդիկատոր օգտագործելով Ռ օսլայի լուծույթը: 
1 մլ 0,01 Մ նատրիումի թիոսուլֆատի լուծույթը համապատասխանում է 1, 269 մգ I2-ին:
0,033 Մ կալիումի բրոմատի լուծույթ: 
5,5670 գ ՀՌ կալիումի բրոմատը լուծում են Ռ ջրում և լուծույթի ծավալը նույն լուծիչով հասցնում են մինչև 1000,0 մլ: 
0,02 Մ կալիումի բրոմատի լուծույթ:
3,340 գ ՀՌ կալիումի բրոմատը լուծում են Ռ ջրում և լուծույթի ծավալը նույն լուծիչով հասցնում են մինչև 1000,0 մլ: 
0,0167 Մ կալիումի բրոմատի լուծույթ:
Պատրաստում են 0,033 Մ կալիումի բրոմատի լուծույթը նոսրացնելով:
0,0083 Մ կալիումի բրոմատի լուծույթ:
Պատրաստում են 0,033 Մ կալիումի բրոմատի լուծույթը նոսրացնելով:
1 Մ կալիումի հիդրօքսիդի լուծույթ: 
60 գ Ռ կալիումի հիդրօքսիդը լուծում են ածխածնի դիօքսիդից զերծ Ռ ջրում և լուծույթի ծավալը նույն լուծիչով հասցնում են մինչև 1000,0 մլ: 
Տիտրի որոշումը։ 20,0 մլ պատրաստված կալիումի հիդրօքսիդի լուծույթը տիտրում են 1 Մ քլորաջրածնային թթվով՝ որպես ինդիկատոր օգտագործելով 0,5 մլ Ռ ֆենոլֆտալեինի լուծույթը: 
0,1 Մ կալիումի հիդրօքսիդի լուծույթ: 
6 գ Ռ կալիումի հիդրօքսիդը լուծում են ածխածնի դիօքսիդից զերծ Ռ ջրում և լուծույթի ծավալը նույն լուծիչով հասցնում են մինչև 1000,0 մլ: 
Տիտրի որոշումը։ 0,150 գ ՀՌ կալիումի հիդրոֆտալատը 50 մլ Ռ ջրում տիտրում են պատրաստված կալիումի հիդրօքսիդի լուծույթով պոտենցաչափական եղանակով (2.1.2.19) կամ որպես ինդիկատոր օգտագործելով 0,1 մլ Ռ ֆենոլֆտալեինի լուծույթը: 
1 մլ 0,1 Մ կալիումի հիդրօքսիդը համապատասխանում է 20,42 մգ C8H5KO4-ին:
0,5 Մ կալիումի հիդրօքսիդի լուծույթ՝ սպիրտում (60 %, ծավ/ծավ):
3 գ Ռ կալիումի հիդրօքսիդը լուծում են ալդեհիդներից զերծ Ռ սպիրտի մեջ (60 %, ծավ/ծավ) և լուծույթի ծավալը նույն լուծիչով հասցնում են մինչև 100,0 մլ: 
Տիտրի որոշումը։ 0,500 գ ՀՌ բենզոաթթուն լուծում են 10 մլ Ռ ջրում և 40 մլ 96 % Ռ էթանոլում, տիտրում են պատրաստված կալիումի հիդրօքսիդի լուծույթով պոտենցաչափական եղանակով (2.1.2.19) կամ որպես ինդիկատոր օգտագործելով 0,1 մլ Ռ ֆենոլֆտալեինի լուծույթը: 
1 մլ 0,5 Մ կալիումի հիդրօքսիդը սպիրտում (60 %, ծավ/ծավ) համապատասխանում է 61,06 մգ C7H6O2-ին:
0,5 Մ կալիումի հիդրօքսիդի սպիրտային լուծույթ: 
3 գ Ռ կալիումի հիդրօքսիդը լուծում են 5 մ Ռ ջրում և լուծույթի ծավալը ալդեհիդներից զերծ Ռ սպիրտով հասցնում են մինչև 100,0 մլ: 
Տիտրի որոշումը։ 0,500 գ ՀՌ բենզոաթթուն լուծում են 10 մլ Ռ ջրում և 40 մլ 96 % Ռ էթանոլում և տիտրում են պատրաստված կալիումի հիդրօքսիդի լուծույթով պոտենցաչափական եղանակով (2.1.2.19) կամ որպես ինդիկատոր օգտագործելով 0,1 մլ Ռ ֆենոլֆտալեինի լուծույթը: 
1 մլ 0,5 Մ կալիումի հիդրօքսիդի սպիրտային լուծույթը համապատասխանում է 61,06 մգ C7H6O2-ին:
Նոսրացնելու համար օգտագործում են ալդեհիդներից զերծ Ռ սպիրտը: 
0,1 Մ կալիումի հիդրօքսիդի սպիրտային լուծույթ:
20,0 մլ 0,5 Մ կալիումի հիդրօքսիդի սպիրտային լուծույթը ալդեհիդներից զերծ Ռ սպիրտով հասցնում են մինչև 100,0 մլ ծավալի: 
0,01 Մ կալիումի հիդրօքսիդի սպիրտային լուծույթ: 
2,0 մլ 0,5 Մ կալիումի հիդրօքսիդի սպիրտային լուծույթը ալդեհիդներից զերծ Ռ սպիրտով հասցնում են մինչև 100,0 մլ ծավալի: 
0,1 Մ կալիումի հիդրոֆտալատի լուծույթ:
Մոտավորապես 800 մլ Ռ անջուր քացախաթթուն տեղավորում են կոնաձև փորձանոթի մեջ, ավելացնում են 20,42 գ ՀՌ կալիումի հիդրոֆտալատ և տաքացնում են ջրային բաղնիքի վրա մինչև լուծվելը՝ պաշտպանելով խոնավության ազդեցությունից: Սառեցնում են մինչև 20 °С ջերմաստիճանը և լուծույթի ծավալը Ռ անջուր քացախաթթվով հասցնում են մինչև 1000,0 մլ: 
0,0167 Մ կալիումի դիքրոմատի լուծույթ: 
4,90 գ Ռ կալիումի դիքրոմատը լուծում են Ռ ջրում և լուծույթի ծավալը նույն լուծիչով հասցնում են մինչև 1000,0 մլ:
Տիտրի որոշումը։ Պատրաստված կալիումի դիքրոմատի լուծույթի 20,0 մլ-ին ավելացնում են 1 գ Ռ կալիումի յոդիդ, 7 մլ Ռ նոսրացված քլորաջրածնային թթու, 250 մլ Ռ ջուր և տիտրում են 0,1 Մ նատրիումի թիոսուլֆատի լուծույթով՝ մինչև լուծույթի՝ կապույտից բաց կանաչ գունավորում ստանալը՝ որպես ինդիկատոր օգտագործելով 3 մլ Ռ օսլայի լուծույթը: 
0,05 Մ կալիումի յոդատի լուծույթ:
10,70 գ Ռ կալիումի յոդատը լուծում են Ռ ջրում և լուծույթի ծավալը նույն լուծիչով հասցնում են մինչև 1000,0 մլ: 
Տիտրի որոշումը։ 15,0 մլ պատրաստված կալիումի յոդատի լուծույթը Ռ ջրով հասցնում են մինչև 40,0 մլ ծավալի, ավելացնում են 1 գ Ռ կալիումի յոդիդ և 5 մլ Ռ նոսրացված ծծմբաթթու և տիտրում են 0,1 Մ նատրիումի թիոսուլֆատի լուծույթով պոտենցաչափական եղանակով (2.1.2.19) կամ որպես ինդիկատոր օգտագործելով 1 մլ Ռ օսլայի լուծույթը, որն ավելացվում է տիտրման վերջում:
1 մլ 0,1 Մ նատրիումի թիոսուլֆատի լուծույթը համապատասխանում է 3,567 մգ KIO3-ին:
0,0167 Մ կալիումի յոդատի լուծույթ: 
3,567 գ Ռ կալիումի յոդատը լուծում են Ռ ջրում և լուծույթի ծավալը նույն լուծիչով հասցնում են մինչև 1000,0 մլ: 
Տիտրի որոշումը։ Պատրաստված կալիումի յոդատի լուծույթի 20,0 մլ-ին ավելացնում են 2 գ Ռ կալիումի յոդիդ, 25 մլ Ռ նոսրացված ծծմբաթթու և տիտրում են 0,1 Մ նատրիումի թիոսուլֆատի լուծույթով՝ որպես ինդիկատոր օգտագործելով 1 մլ Ռ օսլայի լուծույթը, որն ավելացվում է տիտրման վերջում:
1 մլ 0,1 Մ նատրիումի թիոսուլֆատի լուծույթը համապատասխանում է 3,567 մգ KIO3-ին:


0,001 Մ կալիումի յոդիդի լուծույթ: 
10,0 մլ Ռ կալիումի յոդիդի լուծույթը Ռ ջրով հասցնում են մինչև 100,0 մլ ծավալի: Ստացված լուծույթի 5,0 մլ-ը Ռ ջրով հասցնում են մինչև 500,0 մլ ծավալի: 
0,02 Մ կալիումի պերմանգանատի լուծույթ:
3,2 գ Ռ կալիումի պերմանգանատը լուծում են Ռ ջրում և լուծույթի ծավալը նույն լուծիչով հասցնում են մինչև 1000,0 մլ: Ստացված լուծույթը 1 ժամ տաքացնում են ջրային բաղնիքի վրա, սառեցնում և ֆիլտրում են ապակե ֆիլտրի միջոցով (2.1.1.2): 
Տիտրի որոշումը։ 0,300 գ ՀՌ երկաթի(II)էթիլենդիամոնիումի սուլֆատը լուծում են 49 գ/լ Ռ ծծմբաթթվի 50 մլ լուծույթում և տիտրում են պատրաստված կալիումի պերմանգանատի լուծույթով պոտենցաչափական եղանակով (2.1.2.19) կամ որպես ինդիկատոր օգտագործելով 0,1 մլ Ռ ֆերոինը: Տիտրը որոշում են անմիջապես օգտագործելուց առաջ: 
1 մլ 0,02 Մ կալիումի պերմանգանատը համապատասխանում է 38,21 մգ Fe(C2H10N2) (SO4)2•4H2O-ին:
Պահում են լույսից պաշտպանված վայրում: 
0,1 Մ լանտանի նիտրատի լուծույթ:
43,30 գ Ռ լանտանի նիտրատը լուծում են Ռ ջրում և նույն լուծիչով հասցնում են մինչև 1000,0 մլ:
Տիտրի որոշումը։ Պատրաստված լանտանի նիտրատի լուծույթի 20 մլ-ին ավելացնում են 15 մլ Ռ ջուր և 25 մլ 0,1 Մ նատրիումի էդետատի լուծույթ: Ավելացնում են մոտ 50 մգ Ռ քսիլենոլային նարնջագույն, մոտ 2 գ Ռ հեքսամեթիլենտետրամին և տիտրում են 0,1 Մ ցինկի սուլֆատի լուծույթով՝ դեղինից մինչև մանուշակավարդագույն գունավորման անցնելը: 
1 մլ 0,1 Մ նատրիումի էդետատի լուծույթը համապատասխանում է 43,30 մգ La(NO3)3•6H2O-ին:
0,1 Մ լիթիումի մեթիլատի լուծույթ:
0,694 գ Ռ լիթիումը լուծում են 150 մլ Ռ անջուր մեթանոլում և լուծույթի ծավալը Ռ տոլուոլով հասցնում են մինչև 1000,0 մլ: 
Տիտրի որոշումը։ 10 մլ Ռ դիմեթիլֆորմամիդին ավելացնում են 0,05 մլ 3 գ/լ Ռ թիմոլային կապույտ Ռ մեթանոլում և տիտրում են պատրաստված լիթիումի մեթիլատի լուծույթով՝ մինչև լուծույթի կապույտ գունավորում ստանալը: Անմիջապես ավելացնում են 0,200 գ ՀՌ բենզոաթթու, խառնում են մինչև լուծվելը և տիտրում են պատրաստված լիթիումի մեթիլատի լուծույթով՝ մինչև լուծույթի երկրորդ անգամ կապույտ գունավորում ստանալը: Տիտրման ժամանակ լուծույթը պաշտպանում են մթնոլորտային ածխածնի դիօքսիդից: Լիթիումի մեթիլատի լուծույթի տիտրը որոշում են ըստ տիտրանտի ծավալի, որը ծախսվել է երկրորդ անգամ տիտրելու ժամանակ: Տիտրը որոշում են օգտագործելուց անմիջապես առաջ: 
1 մլ 0,1 Մ լիթիումի մեթիլատի լուծույթը համապատասխանում է 12,21 մգ С7Н6О2-ին:
0,1 Մ մագնեզիումի քլորիդի լուծույթ: 
20,33 գ Ռ մագնեզիումի քլորիդը լուծում են Ռ ջրում և լուծույթի ծավալը նույն լուծիչով հասցնում են մինչև 1000,0 մլ: 
Տիտրի որոշումը։ Մագնեզիումի որոշումը կատարում են կոմպլեքսաչափման մեթոդով (2.1.5.11):
0,02 Մ պղնձի սուլֆատի լուծույթ: 
5,0 գ Ռ պղնձի սուլֆատը լուծում են Ռ ջրում և նույն լուծիչով լուծույթի ծավալը հասցնում են մինչև 1000,0 մլ: 
Տիտրի որոշումը։ 20,0 մլ պատրաստված պղնձի սուլֆատի լուծույթին ավելացնում են 2 գ Ռ նատրիումի ացետատ, 0,1 մլ Ռ պիրիդիլազո-նաֆթոլի լուծույթ և տիտրում են 0,02 Մ նատրիումի էդետատի լուծույթով՝ մինչև գունավորման՝ մանուշակակապույտից վառ կանաչ փոփոխությունը: Համարժեքության կետի շուրջ տիտրում են դանդաղ: 
0,1 Մ նատրիումի արսենիտի լուծույթ:
ՀՌ արսենի տրիօքսիդի 4,946 գ AS2O3-ին համարժեք քանակը լուծում են 20 մլ Ռ կոնցենտրացված նատրիումի հիդրօքսիդի լուծույթի և 20 մլ Ռ ջրի խառնուրդում, լուծույթի ծավալը Ռ ջրով հասցնում են մինչև 400 մլ-ը և չեզոքացնում են Ռ նոսրացված քլորաջրածնային թթվով՝ լակմուսի թղթի վրա: Լուծում են 2 գ Ռ նատրիումի հիդրոկարբոնատի ստացված լուծույթում և լուծույթի ծավալը Ռ ջրով հասցնում են մինչև 500,0 մլ:
1 Մ նատրիումի հիդրօքսիդի լուծույթ:
42 գ Ռ նատրիումի հիդօքսիդը լուծում են ածխածնի դիօքսիդից զերծ Ռ ջրում և լուծույթի ծավալը նույն լուծիչով հասցնում են մինչև 1000,0 մլ:
Տիտրի որոշումը։ 1,50 գ ՀՌ կալիումի հիդրոֆտալատը լուծում են 50 մլ Ռ ջրում և տիտրում են պատրաստված նատրիումի հիդրօքսիդի լուծույթով պոտենցաչափական եղանակով (2.1.2.19) կամ որպես ինդիկատոր օգտագործելով 0,1 մլ Ռ ֆենոլֆտալեինի լուծույթը: 
1 մլ 1 Մ նատրիումի հիդրօքսիդը համապասխանում է 204,2 մգ C8H5KO4-ին: 
Կարբոնատներից զերծ նատրիումի հիդրօքսիդի լուծույթի օգտագործման անհրաժեշտության դեպքում այն պատրաստում են հետևյալ կերպ. Ռ նատրիումի հիդրօքսիդը լուծում են Ռ ջրում՝ մինչև 400 գ/լ-ից մինչև 600 գ/լ լուծույթ ստանալը և պահում են: Նստվածքի վրայի թափանցիկ հեղուկը լուծույթով դեկանտում են՝ պաշտպանելով ածխածնի դիօքսիդի ազդեցությունից, նոսրացնում են ածխածնի դիօքսիդից զերծ Ռ ջրում՝ մինչև անհրաժեշտ մոլային կոնցենտրացիան: Լուծույթը պետք է անցնի հետևյալ փորձարկումը. տիտրում են նույն մոլային կոնցենտրացիայի 20,0 մլ քլորաջրածնային թթու, ինչ կոնցենտրացիա որ ունի պատրաստված նատրիումի հիդրօքսիդի լուծույթը, որպես ինդիկատոր օգտագործելով 0,1 մլ Ռ ֆենոլֆտալեինի լուծույթը: Համարժեքության կետում ավելացնում են ոչ մեծ քանակի թթու, որն անհրաժեշտ է վարդագույն գունավորումը վերանալու համար. լուծույթը եռացնելով կոնցենտրացնում են մինչև 20,0 մլ-ը. եռալու ժամանակ ավելացնում են թթու այն քանակով, որն անհրաժեշտ է վարդագույն գունավորումը վերանալու համար, և գունավորումը չպետք է նորից առաջանա երկար եռալու դեպքում: Օգտագործված թթվի ծավալը չպետք է գերազանցի 0,1 մլ-ը:
0,1 Մ նատրիումի հիդրօքսիդի լուծույթ:
100,0 մլ 1 Մ նատրիումի հիդրօքսիդի լուծույթը ածխածնի դիօքսիդից զերծ Ռ ջրով հասցնում են մինչև 1000,0 մլ ծավալի: 
Տիտրի որոշումը։ Անցկացնում են 1 Մ նատրիումի հիդրօքսիդի լուծույթի համար նկարագրված տիտրումը՝ օգտագործելով 0,150 գ ՀՌ կալիումի հիդրոֆտալատի լուծույթը 50 մլ Ռ ջրում:
1 մլ 0,1 Մ նատրիումի հիդրօքսիդը համապատասխանում է 20,42 մգ C8H5KO4-ին:
Տիտրի որոշումը (օրգանական հիմքերի հալոգենիդների քանակական որոշման դեպքում)։ 0,100 գ ՀՌ բենզոաթթուն լուծում են 5 մլ 0,01 Մ քլորաջրածնային թթվի և 50 մլ 96 % Ռ էթանոլի խառնուրդում: Տիտրում են (2.1.2.19) նատրիումի հիդրօքսիդի լուծույթով: Նշում են նատրիումի հիդրօքսիդի լուծույթի ծավալը, որն ավելացվել է տիտրման կորի շրջման երկու կետերի միջև:
1 մլ 0,1 Մ նատրիումի հիդրօքսիդի լուծույթը համապատասխանում է 12,21 մգ С7Н6О2-ին:
0,1 Մ նատրիումի հիդրօքսիդի էթանոլային լուծույթ:
250 մլ Ռ անջուր էթանոլին ավելացնում են 3,3 գ Ռ կոնցենտրացված նատրիումի հիդրօքսիդի լուծույթ: 
Տիտրի որոշումը։ 0,100 գ ՀՌ բենզոաթթուն լուծում են 10 մլ Ռ ջրի և 40 մլ 96 % Ռ էթանոլի մեջ ու տիտրում են պատրաստված նատրիումի հիդրօքսիդի էթանոլային լուծույթով պոտենցաչափական եղանակով (2.1.2.19) կամ որպես ինդիկատոր օգտագործելով 0,2 մլ Ռ թիմոլֆտալեինի լուծույթը: Տիտրը որոշում են անմիջապես օգտագործելուց առաջ: 
1 մլ 0,1 Մ նատրիումի հիդրօքսիդի էթանոլային լուծույթը համապատասխանում է 12,21 մգ С7Н6О2-ին:
0,1 Մ նատրիումի մեթիլատի լուծույթ:
175 մլ Ռ անջուր մեթանոլը սառեցնում են սառցային բաղնիքում և ոչ մեծ չափաբաժիններով ավելացնում են մոտ 2,5 գ թարմ կտրատված Ռ նատրիում, երբ մետաղը լուծվի, Ռ տոլուոլով հասցնում են մինչև 1000,0 մլ ծավալի: 
Տիտրի որոշում։ 10 մլ Ռ դիմեթիլֆորմամիդին ավելացնում են 0,05 մլ 3 գ/լ Ռ թիմոլային կապույտի լուծույթ Ռ մեթանոլում և տիտրում են պատրաստված նատրիումի մեթիլատի լուծույթով՝ մինչև լուծույթի կապույտ գունավորում ստանալը: Անմիջապես ավելացնում են 0,100 գ ՀՌ բենզոաթթու, խառնում են մինչև լուծվելը և տիտրում են պատրաստված նատրիումի մեթիլատի լուծույթով՝ մինչև լուծույթի երկրորդ անգամ կապույտ գունավորում ստանալը: Տիտրման ժամանակ լուծույթը պաշտպանում են մթնոլորտային ածխածնի դիօքսիդից: Նատրիումի մեթիլատի լուծույթի տիտրը որոշում են ըստ տիտրանտի ծավալի, որը ծախսվել է երկրորդ անգամ տիտրելու ժամանակ: Տիտրը որոշում են անմիջապես օգտագործելուց առաջ: 
1 մլ 0,1 Մ նատրիումի մեթիլատի լուծույթը համապատասխանում է 12,21 մգ С7Н6Օ2-ին:
0,1 Մ նատրիումի նիտրիտի լուծույթ: 
7,5 գ Ռ նատրիումի նիտրիտը լուծում են Ռ ջրում և լուծույթի ծավալը նույն լուծիչով հասցնում են մինչև 1000,0 մլ: 
Տիտրի որոշումը։ 0,150 գ ՀՌ սուլֆանիլային թթուն լուծում են 50 մլ Ռ նոսրացված քլորաջրածնային թթվում և կատարում են առաջնային արոմատիկ ամինախմբի որոշում (2.1.5.8) էլեկտրաչափական եղանակով՝ օգտագործելով պատրաստված նատրիումի նիտրիտի լուծույթը: Տիտրը որոշում են անմիջապես օգտագործելուց առաջ: 
1 մլ 0,1 Մ նատրիումի նիտրիտի լուծույթը համապատասխանում է 17,32 մգ С6H7NO3S-ին:
0,1 Մ նատրիումի պերյոդատի լուծույթ:
21,4 գ Ռ նատրիումի պերյոդատը լուծում են 500 մլ Ռ ջրում և լուծույթի ծավալը նույն լուծիչով հասցնում են մինչև 1000,0 մլ-ի: 
Տիտրի որոշումը։ 5,0 մլ պատրաստված նատրիումի պերյոդատի լուծույթը տեղավորում են կիպահղկած խցանով փորձանոթի մեջ, ավելացնում են 100 մլ Ռ ջուր, 10 մլ Ռ կալիումի յոդիդի լուծույթ և 5 մլ Ռ1 քլորաջրածնային թթու, փակում են, խառնում են, պահում են 2 րոպե և տիտրում են 0,1 Մ նատրիումի թիոսուլֆատի լուծույթով՝ մինչև թույլ դեղին գունավորում ստանալը: Տիտրումն անցկացնում են պոտենցաչափական եղանակով (2.1.2.19) կամ դանդաղ տիտրում են 2 մլ Ռ օսլայի լուծույթի առկայությամբ՝ մինչև լուծույթի գունազրկումը: 
1 մլ 0,1 Մ նատրիումի թիոսուլֆատը համապատասխանում է 2,674 մգ NaIO4-ին կամ 0,125 մլ 0,1 Մ նատրիումի պերյոդատին: 
0,1 Մ նատրիումի թիոսուլֆատի լուծույթ:
25 գ Ռ նատրիումի թիոսուլֆատը և 0,2 գ Ռ նատրիումի կարբոնատը լուծում են ածխածնի դիօքսիդից զերծ Ռ ջրում և լուծույթի ծավալը նույն լուծիչով հասցնում են մինչև 1000,0 մլ: 
Տիտրի որոշումը։ 10,0 մլ 0,033 Մ կալիումի բրոմատի լուծույթին ավելացնում են 40 մլ Ռ ջուր, 10 մլ Ռ կալիումի յոդիդի լուծույթ, 5 մլ Ռ1 քլորաջրածնային թթու և տիտրում են պատրաստված նատրիումի թիոսուլֆատի լուծույթով՝ որպես ինդիկատոր օգտագործելով 1 մլ Ռ օսլայի լուծույթ, որն ավելացվում է տիտրման վերջում: 
1 մլ 0,1 Մ նատրիումի թիոսուլֆատը համապատասխանում է 2,783 մգ KBrO3-ին կամ 0,5 մլ 0,033 Մ կալիումի բրոմատին:
0,1 Մ նատրիումի էդետատի լուծույթ:
37,5 գ Ռ նատրիումի էդետատը լուծում են 500 մլ Ռ ջրում, ավելացնում են 100 մլ 1 Մ նատրիումի հիդրօքսիդի լուծույթ և լուծույթի ծավալը Ռ ջրով հասցնում են մինչև 1000,0 մլ: 
Տիտրի որոշումը։ 0,120 գ ՀՌ ցինկը լուծում են 4 մլ Ռ1 քլորաջրածնային թթվում, ավելացնում են Ռ նոսրացված նատրիումի հիդրօքսիդի լուծույթ՝ մինչև թույլ թթվային ռեակցիան, և անցկացնում են ցինկի քանակական որոշում՝ կոմպլեքսաչափման մեթոդով (2.1.5.11):
1 մլ 0,1 Մ նատրիումի էդետատի լուծույթը համապատասխանում է 6,538 մգ Zn-ին:
Պահում են պոլիէթիլենային կոնտեյներում:
0,02 Մ նատրիումի էդետատի լուծույթ:
7,444 գ Ռ նատրիումի էդետատը լուծում են Ռ ջրում և լուծույթի ծավալը նույն լուծիչով հասցնում են մինչև 1000,0 մլ:
Տիտրի որոշումը։ 0,100 գ ՀՌ ցինկը լուծում են 4 մլ Ռ1 քլորաջրածնային թթվում և ավելացնում են 0,1 մլ Ռ բրոմային ջուր. բրոմի ավելցուկը հեռացնում են եռացնելով: Լուծույթը տեղափոխում են չափանոթի մեջ և լուծույթի ծավալը Ռ ջրով հասցնում են մինչև 100,0 մլ: Ստացված լուծույթի 25,0 մլ-ը տեղավորում են 500 մլ տարողությամբ կոնաձև փորձանոթի մեջ և Ռ ջրով հասցնում են մինչև 200 մլ ծավալի: Ավելացնում են մոտ 50 մգ Ռ քսիլենոլային նարնջագույնի և Ռ հեքսամեթիլենտետրամինի ինդիկատորային խառնուրդ՝ մինչև լուծույթի մանուշակավարդագույն գունավորում ստանալը: Ավելացնում են 2 գ հեքսամեթիլենտետրամին՝ ավելցուկով: Տիտրում են պատրաստված նատրիումի էդետատի լուծույթով՝ մինչև մանուշակավարդագույն գունավորման դեղին դառնալը:
1 մլ 0,02 Մ նատրիումի էդետատի լուծույթը համապատասխանում է 1,308 մգ Zn-ին:

0,1 Մ արծաթի նիտրատի լուծույթ:
17,0 գ Ռ արծաթի նիտրատը լուծում են Ռ ջրում և լուծույթի ծավալը նույն լուծիչով հասցնում են մինչև 1000,0 մլ: 
Տիտրի որոշումը։ 50 մգ ՀՌ նատրիումի քլորիդը լուծում են Ռ ջրում, ավելացնում են 5 մլ Ռ նոսրացված ազոտային թթու, լուծույթի ծավալը Ռ ջրով հասցնում են մինչև 50 մլ-ի և տիտրում են պատրաստված արծաթի նիտրատի լուծույթով պոտենցաչափական եղանակով (2.1.2.19):
1 մլ 0,1 Մ արծաթի նիտրատի լուծույթը համապատասխանում է 5,844 մգ NaCl-ին:
Պահում են լույսից պաշտպանված վայրում:
0,001 Մ արծաթի նիտրատի լուծույթ: 
5,0 մլ 0,1 Մ արծաթի նիտրատի լուծույթը Ռ ջրով հասցնում են մինչև 500,0 մլ ծավալի:
0,5 Մ ծծմբաթթվի լուծույթ:
28 մլ Ռ ծծմբաթթուն խառնում են Ռ ջրով և լուծույթի ծավալը նույն լուծիչով հասցնում են մինչև 1000,0 մլ:
Տիտրի որոշումը։ 0,950 գ ՀՌ տրոմեթամոլը լուծում են 50 մլ Ռ ջրում և տիտրում են պատրաստված ծծմբաթթվի լուծույթով պոտենցաչափական եղանակով (2.1.2.19) կամ որպես ինդիկատոր օգտագործելով 0,1 մլ Ռ մեթիլային նարնջագույնի լուծույթը՝ մինչև կարմրադեղնավուն գունավորում ստանալը:
1 մլ 0,5 Մ ծծմբաթթուն համապատասխանում է 121,1 մգ C4H11NO3-ին:
0,05 Մ ծծմբաթթվի լուծույթ:
100,0 մլ 0,5 Մ ծծմբաթթվի լուծույթը Ռ ջրով հասցնում են մինչև 1000,0 մլ ծավալի: 

Տիտրի որոշումը։ Որոշումը կատարում են 0,5 Մ ծծմբաթթվի լուծույթի համար սահմանված ցուցումներին համապատասխան՝ օգտագործելով 0,100 գ ՀՌ նատրիումի կարբոնատ, որը լուծված է 20 մլ Ռ ջրում:
1 մլ 0,05 Մ ծծմբաթթվի լուծույթը համապատասխանում է 5,30 մգ Na2CO3-ին:
0,1 Մ կապարի նիտրատի լուծույթ:
33 գ Ռ կապարի նիտրատը լուծում են Ռ ջրում և լուծույթի ծավալը նույն լուծիչով հասցնում են մինչև 1000,0 մլ:
Տիտրի որոշումը։ Կապարի որոշումը 20,0 մլ պատրաստված կապարի նիտրատի լուծույթում կատարում են կոմպլեքսաչափման մեթոդով (2.1.5.11):
0,05 Մ կապարի նիտրատի լուծույթ:
50,0 մլ 0,1 Մ կապարի նիտրատի լուծույթը Ռ ջրով հասցնում են մինչև 100,0 մլ ծավալի: 
0,1 Մ տետրաբութիլամոնիումի հիդրօքսիդի լուծույթ:
40 գ Ռ տետրաբութիլամոնիումի յոդիդը լուծում են 90 մլ Ռ անջուր մեթանոլում, ավելացնում են 20 գ նրբամանրացված Ռ արծաթի օքսիդ և եռանդուն կերպով թափահարում են 1 ժամ: Ցենտրիֆուգում են խառնուրդի մի քանի միլիլիտր և անցկացնում են վերնստվածքային հեղուկի՝ յոդիդի մասով փորձարկում: Դրական ռեակցիա ստանալու դեպքում լրացուցիչ ավելացնում են 2 գ Ռ արծաթի օքսիդ և թափահարում են հաջորդող 30 րոպեների ընթացքում. տվյալ պրոցեդուրան կրկնում են այնքան ժամանակ, մինչև հեղուկն ազատ կլինի յոդիդներից, խառնուրդը ֆիլտրում են ապակե ֆիլտրի միջոցով (2.1.1.2) և ռեակցիոն անոթն ու ֆիլտրը լվանում են 50-ական մլ Ռ տոլուոլի երեք չափաբաժիններով: Ստացված ֆիլտրատին ավելացնում են լվացման տոլուոլ և Ռ տոլուոլով հասցնում են մինչև 1000,0 մլ ծավալի: Լուծույթի միջով անցկացնում են ածխածնի դիօքսիդից զերծ չոր ազոտ՝ 5 րոպեի ընթացքում:

Տիտրի որոշումը։ 10 մլ Ռ դիմեթիլֆորմամիդին ավելացնում են 3 գ/լ Ռ թիմոլային կապույտի 0,05 մլ լուծույթ Ռ մեթանոլում և տիտրում են պատրաստված տետրաբութիլամոնիումի հիդրօքսիդի լուծույթով՝ մինչև լուծույթի մաքուր կապույտ գունավորում ստանալը: Անմիջապես ավելացնում են 0,100 գ ՀՌ բենզոաթթու, խառնում են մինչև լուծվելը և երկրորդ անգամ տիտրում են պատրաստված տետրաբութիլամոնիումի հիդրօքսիդի լուծույթով՝ մինչև լուծույթի կապույտ գունավորում ստանալը: Տետրաբութիլամոնիումի հիդրօքսիդի լուծույթի տիտրը որոշում են ըստ տիտրանտի ծավալի, որը ծախսվել է երկրորդ տիտրման ժամանակ: Տիտրումն ացկացնում են՝ պաշտպանելով լուծույթը մթնոլորտային ածխածնի դիօքսիդից: Տիտրը որոշում են օգտագործելուց անմիջապես առաջ:
1 մլ 0,1 Մ տետրաբութիլամոնիումի հիդրօքսիդի լուծույթը համապատասխանում է 12,21 մգ С7Н6О2-ին:
0,1 Մ տետրաբութիլամոնիումի հիդրօքսիդի լուծույթ՝ 2-պրոպանոլում:
Պատրաստում են 0,1 Մ տետրաբութիլամոնիումի հիդրօքսիդի լուծույթի համար նկարագրված ցուցումներին համապատասխան՝ Ռ տոլուոլի փոխարեն որպես ինդիկատոր օգտագործելով Ռ 2-պրոպանոլը. տիտրը որոշում են 0,1 Մ տետրաբութիլամոնիումի հիդրօքսիդի լուծույթի համար բերված ցուցումներին համապատասխան:
1 Մ Քլորաջրածնային թթու:
103,0 գ Ռ քլորաջրածնային թթուն Ռ ջրով հասցնում են մինչև 1000,0 մլ ծավալի:
Տիտրի որոշումը։ 0,950 գ ՀՌ տրոմեթամոլը լուծում են 50 մլ Ռ ջրում և տիտրում են պատրաստված քլորաջրածնային թթվով պոտենցաչափական եղանակով (2.1.2.19) կամ որպես ինդիկատոր օգտագործելով 0,1 մլ Ռ մեթիլային նարնջագույնի լուծույթը՝ մինչև դեղնակարմրավուն գունավորում ստանալը:
1 մլ 1 Մ քլորաջրածնային թթուն համապատասխանում է 121,1 մգ C4H11NO3-ին:

0,1 Մ Քլորաջրածնային թթու:
100,0 մլ 1 Մ քլորաջրածնային թթուն ածխածնի դիօքսիդից զերծ Ռ ջրով հասցնում են մինչև 1000,0 մլ ծավալի: 
Տիտրի որոշումը։ Տիտրումն անցկացնում են 1 Մ քլորաջրածնային թթվի համար բերված ցուցումներին համապատասխան՝ օգտագործելով 95 մգ ՀՌ տրոմեթամոլ, որը լուծված է 20 մլ Ռ ջրում: 
1 մլ 0,1 Մ քլորաջրածնային թթուն համապատասխանում է 12,11 մգ C4H11NO3-ին:
0,1 Մ Քլորաջրածնային թթու՝ սպիրտում:
9,0 մլ Ռ քլորաջրածնային թթուն ալդեհիդներից զերծ Ռ սպիրտով հասցնում են մինչև 1000,0 մլ ծավալի: 
0,1 Մ քլորաթթվի լուծույթ:
Ռ քլորաթթվի 8,5 մլ թթուն տեղավորում են մոտավորապես 900 մլ Ռ սառցային քացախաթթու պարունակող չափանոթի մեջ և խառնում են: Ավելացնում են 30 մլ Ռ քացախային անհիդրիդ, լուծույթի ծավալը Ռ սառցային քացախաթթվով հասցնում են մինչև 1000,0 մլ-ի, խառնում են և պահում են 24 ժամ: Որոշում են ջրի պարունակությունը (2.1.5.12)՝ առանց մեթանոլի ավելացման, և անհրաժեշտության դեպքում ջրի պարունակությունը 0,1 %-ից հասցնում են 0,2 %-ի՝ Ռ քացախային անհիդրիդի կամ Ռ ջրի ավելացմամբ: Պահում են 24 ժամ:
Տիտրի որոշումը։ 0,170 գ ՀՌ կալիումի հիդրոֆտալատը լուծում են 50 մլ Ռ անջուր քացախաթթվի մեջ՝ անհրաժեշտության դեպքում զգուշորեն տաքացնելով: Սառենցում են՝ պաշտպանելով օդից, և տիտրում են պատրաստված քլորաթթվի լուծույթով պոտենցաչափական եղանակով (2.1.2.19) կամ որպես ինդիկատոր օգտագործելով 0,05 մլ Ռ բյուրեղային մանուշակագույնի լուծույթը: Տիտրման ժամանակ չափում են քլորաթթվի լուծույթի ջերմաստիճանը: Եթե այն ջերմաստիճանը, որի պայմաններում կատարվում է քանակական որոշումը, տարբերվում է այն ջերմաստիճանից, որի պայմաններում որոշվել է 0,1 Մ քլորաթթվի լուծույթի տիտրը, այդ դեպքում քանակական որոշման համար ծախսված ծավալը (Vc) հաշվարկում են ըստ հետևյալ բանաձևի՝ 

որտեղ՝
t1 -ը ջերմաստիճանն է, որի պայմաններում որոշում են տիտրը. 
t2 –ը՝ ջերմաստիճանը, որի պայմաններում կատարում են քանակական որոշում.
V – ն՝ տիտրման համար փաստացի ծախսված ծավալը՝ միլիլիտրերով:
1 մլ 0,1 Մ քլորաթթվի լուծույթը համապատասխանում է 20,42 մգ C8H5KO4-ին:
0,05 Մ քլորաթթվի լուծույթ:
50,0 մլ 0,1 Մ քլորաթթվի լուծույթը Ռ անջուր քացախաթթվով հասցնում են մինչև 100,0 մլ ծավալի:
0,02 Մ քլորաթթվի լուծույթ:
20,0 մլ 0,1 Մ քլորաթթվի լուծույթը Ռ անջուր քացախաթթվով հասցնում են մինչև 100,0 մլ ծավալի:
0,1 Մ քացախաթթվի լուծույթ:
6,0 գ Ռ սառցային քացախաթթուն Ռ ջրով հասցնում են մինչև 1000,0 մլ ծավալի:
Տիտրի որոշումը։ 25,0 մլ պատրաստված քացախաթթվի լուծույթին ավելացնում են 0,5 մլ Ռ ֆենոլֆտալեինի լուծույթ և տիտրում են 0,1 Մ նատրիումի հիդրօքսիդի լուծույթով: 
0,1 Մ ցերիումի սուլֆատի լուծույթ:
40,4 գ Ռ ցերիումի սուլֆատը լուծում են 500 մլ Ռ ջրի և 50 մլ Ռ ծծմբաթթվի խառնուրդի մեջ. սառեցնում են և լուծույթի ծավալը Ռ ջրով հասցնում են մինչև 1000,0 մլ: 

Տիտրի որոշումը։ 0,300 գ ՀՌ երկաթի(II) էթիլենդիամոնիումի սուլֆատը լուծում են 49 գ/լ Ռ ծծմբաթթվի 50 մլ լուծույթում և տիտրում են պատրաստված ցերիումի սուլֆատի լուծույթով պոտենցաչափական եղանակով (2.1.2.19) կամ որպես ինդիկատոր օգտագործելով 0,1 մլ Ռ ֆերոինը: 
1 մլ 0,1Մ ցերիումի սուլֆատը համապատասխանում է 38,21 մգ Fe(C2H10N2)(SO4)2•4H2O-ին:
0,05 Մ ցինկի քլորիդի լուծույթ:
6,82 գ Ռ ցինկի քլորիդը, որը կշռվել է նախազգուշացումներին համապատասխան, լուծում են Ռ ջրում: Անհրաժեշտության դեպքում կաթիլ առ կաթիլ ավելացում են Ռ նոսրացված քլորաջրածնային թթու՝ մինչև օպալեսցենտման վերացումը, և լուծույթի ծավալը Ռ ջրով հասցնում են մինչև 1000,0 մլ:
Տիտրի որոշումը։ 20,0 մլ պատրաստված ցինկի քլորիդի լուծոյթը ավելացնում են 5 մլ Ռ նոսրացված քացախաթթու և կատարում են ցինկի որոշում՝ կոմպլեքսաչափման մեթոդով (2.1.5.11): 
0,1 Մ ցինկի սուլֆատի լուծույթ:
29 գ Ռ ցինկի սուլֆատը լուծում են Ռ ջրում և լուծույթի ծավալը նույն լուծիչով հասցնում են մինչև 1000,0 մլ:
Տիտրի որոշումը։ 20,0 մլ պատրաստված ցինկի սուլֆատի լուծույթին ավելացնում 5 մլ Ռ նոսրացված քացախաթթու և կատարում են ցինկի որոշում՝ կոմպլեքսաչափման մեթոդով (2.1.5.11):
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2.З.1.1.	Հակամանրէային կոնսերվանտների արդյունավետությունը 
Սույն ընդհանուր դեղագրքային հոդվածով սահմանվում է դեղապատրաստուկների բաղադրության մեջ մտնող՝ հակամանրէային կոնսերվանտների արդյունավետության որոշմանը ներկայացվող ընդհանուր պահանջները: 
Հակամանրէային կոնսերվանտները նախատեսված են միկրոօրգանիզմների բազմացումը կանխելու կամ դեղապատրաստուկի մանրէային աղտոտվածությունը սահմանափակելու համար՝ պահպանման և կիրառման գործընթացում, հատկապես բազմադեղաչափային փաթեթվածքների օգտագործման դեպքում: Հակամանրէային կոնսերվանտները չպետք է փոխարինեն պատշաճ արտադրական գործունեության (GMP) պահանջների կատարումը: Պատրաստի դեղապատրաստուկի մեջ կոնսերվանտի արդյունավետ կոնցենտրացիան պետք է լինի մարդու համար թունավոր դեղաչափից ցածր:
Հակամանրէային կոնսերվանտների արդյունավետությունը նյութի պիտանիության ժամկետի ընթացքում դեղապատաստուկի մեջ միկրոօրգանիզմների աճն արգելակող ունակությունն է: Հակամանրէային կոնսերվանտների փորձարկումը պրոցեդուրա է, որը բաղկացած է դեղապատրաստուկի նմուշի՝ որոշակի թեստ-միկրոօրգանիզմների սուսպենզիաներով արհեստական կոնտամինացիայից, որոշակի ջերմաստիճանի պայմաններում կոնտամինացված նմուշների ինկուբացիայից, ժամանակի՝ նշված միջակայքերում նմուշառման կատարումից և փորձարկման ժամանակահատվածի ընթացքում դեղապատրաստուկի 1 գ-ում (մլ-ում) միկրոօրգանիզմների կենսունակ բջիջների հաշվարկումից, ստացված արդյունքների հաշվարկից և գնահատականից:
Անթույլատրելի է ներմուծել կոնսերվանտներ ներխոռոչային, ներսրտային, ներաչքային այն ներարկումների համար նախատեսված դեղապատրաստուկի մեջ, որոնք շփման մեջ են ողնուղեղային հեղուկի հետ, ինչպես նաև 15 մլ-ը գերազանցող մեկանգամյա դեղաչափի դեպքում:

1.	ՄԻԿՐՈՕՐԳԱՆԻԶՄՆԵՐԻ՝ ՕԳՏԱԳՈՐԾՎՈՂ ԹԵՍՏ-ՇՏԱՄՆԵՐԸ ԵՎ ԱՇԽԱՏԱՆՔՆԵՐԸ ԴՐԱՆՑ ՀԵՏ 
Դեղապատրաստուկների կոնսերվանտների արդյունավետությունը որոշում են բակտերիաների, խմորասնկերի և բորբոսասնկերի որոշակի տեսակների նկատմամբ: Փորձարկման ժամանակ կիրառվում են ստորև նշված թեստ-շտամները (աղյուսակ 2.3.1.1.-1).
Միկրոօրգանիզմների բոլոր թեստ-շտամները, որոնք ստացվել են արտադրողի հավաստագրով պաշտոնական հավաքածուներից՝ ամպուլաներով, սկավառակի վրա կամ այլ տեսքով, անհրաժեշտ է վերականգնել թեստ-շտամներին կցվող հրահանգներում ներկայացված եղանակներով կամ 2.1.6.6 հոդվածին համապատասխան: 


Աղյուսակ 2.3.1.1.-1. Միկրոօրգանիզմների թեստ-շտամները
	Միկրոօրգանիզմի անվանումը
	Շտամի համարը

	Escherichia coli
	ԱՄՊՀ [ГКПМ] 240533. ATCC 25922, АТСС 8739. NCTC 12923. NCTC 12241. DSM 1103. CIP 53.126, NCIMB 8545

	Pseudomonas aeruginosa
	ԱՄՊՀ [ГКПМ] 190155. АТСС 9027. NCTC 12924. CIP 82.118, NCIMB 8626

	Staphylococcus aureus
	ԱՄՊՀ [ГКПМ] 201108. ATCC 6538. NCTC 10788, NCIMB 9518, CIP 4.83

	Candida albicans
	ԱՄՊՀ [ГКПМ] 303903. ԱՄՊՀ [ГКПМ] 303901. ԱՍՌՀY [РКПГY] 401/NCTC 885-653. АТСС 10231. NCPF 3179, IP 48.72

	Aspergillus brasiliensis
	ԱՍՌՀF [РКПГF] 106. АТСС 9642, АТСС 16404, ՄՀՀ F [ВКМ F]-1119. ՄՀՀ F [ВКМ F]-3882. NCPF 2275, IMI 149007, IP1431.83



Ծանոթագրություններ.
1.	Բացի թվարկված թեստ-շտամներից կարելի է օգտագործել նաև այլ միկրոօրգանիզմներ, որոնք պետք է լինեն բնորոշ՝ ըստ կուլտուրալ-ձևաբանական, տինկտորիալ և բիոքիմիական հատկությունների:
2.	Թեստ-շտամների հավաքածուն կարող է պակասեցվել կամ ավելացվել՝ պայմանավորված փորձարկվող դեղապատրաստուկի կիրառման եղանակով, բաղադրությամբ կամ հնարավոր միկրոօրգանիզմներ-կոնտամինանտներով: Օրինակ՝ ներքին ընդունման համար նախատեսված՝ շաքարի բարձր կոնցենտրացիաներ պարունակող դեղապատրաստուկների փորձարկման համար կարող է օգտագործվել Zygosaccharomyces rouxii (NCYC 381. IP 2021.92), այն պատրաստուկների համար, որոնց բաղադրության մեջ մտնում է բենզալկոնիումի քլորիդ, նպատակահարմար է ներառել Burkholderia cepacia (ATCC 25416, ATCC 177759) և այլն:
Բակտերիաների և սնկերի կուլտուրաները վերացանում են՝ կատարելով 5-ից ոչ ավելի պասաժ: Ինոկուլյատ պատրաստելու համար թեստ-շտամների կուլտիվացման պայմանները ներկայացված են 2.3.1.1-2 աղյուսակում: Օգտագործվող սննդային միջավայրերը ներկայացված են 2.1.6.6 հոդվածում: 
Ծանոթագրություն. Թույլատրվում է օգտագործել այլընտրանքային հեղուկային և ագարացված սննդային միջավայրեր: 
Օգտագործվող սննդային միջավայրերի աճային հատկությունների հսկողությունն իրականացնում են 2.1.6.6 հոդվածին համապատասխան: 
Ինոկուլյատի պատրաստման ժամանակ բակտերիաների և C. albicans թեստ-շտամների օրական կուլտուրանները լվանում են հնձված ագարի մակերևույթից նատրիումի քլորիդի 0,9 % մանրէազերծ լուծույթով: Բակտերիաների բջիջների կոնցենտրացիան հասցնում են մինչև 109 ԳԳՄ/մլ, իսկ C. albicans-ի կոնցենտրացիան՝ մինչև 107 ԳԳՄ/մլ՝ օգտագործելով պղտորության ստանդարտ նմուշ կամ տարատեսակ գործիքային մեթոդներ, այդ թվում՝ տուրբիդիչափական: 
Թեստ-շտամների կուլտիվացման համար հեղուկ սննդային միջավայրեր օգտագործելու դեպքում բակտերիաների և C. albicans բջիջներն առանձնացնում են ցենտրիֆուգման միջոցով, լվանում են և վերասուսպենդավորում են նատրիումի քլորիդի 0,9 % մանրէազերծ լուծույթով՝ մինչև 1•107 - 1•108 ԳԳՄ/մլ-ը: 
A. brasiliensis կոնիդիումների ողողվածքի համար օգտագործում են նատրիումի քլորիդի 0,9 % մանրէազերծ լուծույթ, որը պարունակում է 0,05 % պոլիսորբատ-80: 1 մլ ողողվածքի մեջ A. brasiliensis կոնիդիումների քանակը որոշում են Գորյաևի խցիկի օգնությամբ կամ թասային ագարային մեթոդով: Ստացված կախույթը նոսրացնում են մինչև 1 մլ-ում 107 կոնիդիում կոնցենտրացիան։
Միկրոօրգանիզմների բոլոր թեստ-շտամների ստանդարտացված սուսպենզիաները նոսրացնում են մինչև 107 - 108 ԳԳՄ/մլ կոնցենտրացիան:
Յուրաքանչյուր սուսպենզիայից վերցնում են համապատասխան նմուշը և յուրաքանչյուր սուսպենզիայի 1 մլ-ում գաղութագոյացնող միավորների թիվը որոշում են թասի վրա ցանելու մեթոդով կամ մեմբրանային ֆիլտրման մեթոդով (2.1.6.6): Ստացված արժեքը ծառայում է ինոկուլյատի մեջ կենսունակ միկրոօրգանիզմների թիվը և փորձարկումն անցկացնելիս միկրոօրգանիզմների սկզբնական թիվը որոշելու համար: Ինոկուլյատն անհրաժեշտ է օգտագործել պատրաստելուց անմիջապես հետո: 


2.	ՓՈՐՁԱՐԿՄԱՆ ՄԵԹՈԴԻԿԱՆ
Կոնսերվանտների արդյունավետությունը որոշելու համար օգտագործում են չվնասված առաջնային փաթեթվածքով պատրաստի դեղապատրաստուկներ: 
Հետազոտվող պատրաստուկով յուրաքանչյուր մանրէազերծ սրվակի մեջ լցնում են միկրոօրգանիզմների մեկ թեստ-շտամ պարունակող սուսպենզիա՝ ապահովելով 1 մլ կամ 1 գ դեղապատրաստուկում 105 - 106 ԳԳՄ բջիջների կոնցենտրացիան, և խառնում են: Ինոկուլյատի ծավալը պետք է կազմի նմուշի ծավալի 0,5 - 1 % -ը: Մանրակրկտորեն խառնում են՝ նմուշի մեջ միկրոօրգանիզմների հավասարաչափ բաշխումն ապահովելու համար: 
Պինդ քսուքային հիմքով դեղապատրաստուկի նմուշները տաքացնում են մինչև (42,5 ± 2,5) °С ջերմաստիճանը: Յուրաքանչյուր ստանդարտացված մանրէային սուսպենզիայի ինոկուլյատը խառնում են դեղապատրաստուկի նմուշի հետ 1 րոպեից ոչ պակաս՝ մինչև համասեռ էմուլսիա ստանալը: Խառնումը բարելավելու համար կարելի է ավելացնել մանրէազերծ մակերևութաակտիվ նյութի, օրինակ՝ պոլիսորբատ-80-ի որոշակի (վալիդացված) քանակություն, եթե այն չի ազդի միկրոօրգանիզմների կենսունակության կամ կոնսերվանտի արդյունավետության վրա:
Դեղապատրաստուկի կոնտամինացված նմուշները պահում են (22,5 ± 2,5) °C ջերմաստիճանի պայմաններում լույսից պաշտպանված վայրում՝ որոշակի ժամանակահատվածի ընթացքում: 
Աղյուսակ 2.3.1.1-2. Ինոկուլյատ պատրաստելու համար միկրոօրգանիզմների թեստ-շտամների կուլտիվացման պայմանները 



	Թեստ-շտամ
	Սննդային միջավայր
	Ցանքսերի ինկուբացիայի պայմանները

	
	
	ջերմաստիճան
	ժամանակ

	Escherichia coli
	Սոյա-կազեինային ագար կամ թիվ 1 միջավայր
	32,5 ± 2,5 °С
	18-24 ժ

	Pseudomonas aeruginosa Staphylococcus aureus
	Սոյա-կազեինային արգանակ կամ թիվ 8 միջավայր
	
	

	Candida albicans
	Սաբուրոյի ագար՝ գլյուկոզայով, կամ թիվ 2 միջավայր
Սաբուրոյի հեղուկ միջավայր կամ սոյա-կազեինային արգանակ
	22,5 ± 2,5 °С
	48-72 ժ

	Aspergillus brasiliensis
	Սաբուրոյի ագար՝ գլյուկոզայով, կամ թիվ 2 միջավայր 
	22,5 ± 2,5 °С
	6-10 օր



Յուրաքանչյուր փորձարկվող նմուշից վերցնում են փորձանմուշներ (սովորաբար 1 մլ կամ 1 գ) անմիջապես ինոկուլյացումից հետո և ժամանակի նշված միջակայքերից հետո (աղյուսակներ 2.3.1.1-3 - 2.3.1.1-5) որոշում են կենսունակ միկրոօրգանիզմների թիվը՝ թասի վրա ցանելու մեթոդով կամ մեմբրանային ֆիլտրման մեթոդով (2.1.6.6):
Աղյուսակ 2.3.1.1-3. Մանրէազերծ դեղապատրաստուկներ (պարէնտերալ, աչքի, ներարգանդային, ինտրամամարային, տեղային կիրառման համար)
	
	Նվազեցման lg

	
	6 ժ
	24 ժ
	7 օր
	14 օր
	28 օր

	Բակտերիաներ Ա
	2
	3
	-
	-
	ՉՀ

	Բ
	-
	1
	3
	-
	ՉԱ

	Գ
	-
	-
	1
	3
	ՉԱ

	Սնկեր Ա
	-
	-
	2
	-
	ՉԱ

	Բ
	-
	-
	-
	1
	ՉԱ

	Գ
	-
	-
	ՉԱ
	ՉԱ
	ՉԱ



Նշագրերը՝ ՉՀ՝ միկրոօրգանիզմներ չեն հայտնաբերվել, ՉԱ՝ չպետք է լինի միկրոօրգանիզմների թվի ավելացում՝ նախորդ արդյունքի հետ համեմատած: 

Աղյուսակ 2.3.1.1-4. Ոչ մանրէազերծ դեղապատրաստուկներ՝ տեղային և արտաքին կիրառության, ինչպես նաև ինհալյացիայի համար 
	
	Նվազեցման lg

	
	2 օր
	7 օր
	14 օր
	28 օր

	Բակտերիաներ
	Ա
	2
	3
	-
	ՉԱ

	
	Բ
	-
	-
	3
	ՉԱ

	
	Գ
	-
	-
	2
	ՉԱ

	Սնկեր
	Ա
	-
	-
	2
	ՉԱ

	
	Բ
	-
	-
	1
	ՉԱ

	
	Գ
	-
	-
	ՉԱ
	ՉԱ



Աղյուսակ 2.3.1.1-5. Դեղապատրաստուկներ՝ ներքին ընդունման համար, ներառյալ՝ անտացիդային, ջրում լուծվող կամ ջրային հիմքով պատրաստվածները, ինչպես նաև ռեկտալ դեղապատրաստուկները 
	
	Նվազեցման lg

	
	14 օր
	28 օր

	Բակտերիաներ
	Ա
	3
	ՉԱ

	
	Բ
	1
	ՉԱ

	Սնկեր
	Ա
	1
	ՉԱ

	
	Բ
	-
	ՉԱ



Դեղապատրաստուկի հակամանրէային ազդեցությունը վերացնում են հետևյալ եղանակներից մեկով՝ նոսրացմամբ, մեմբրանային ֆիլտրմամբ կամ ինակտիվատորի օգնությամբ, որը մտցնում են սննդային միջավայրով թասերի մեջ կամ ցանքսից առաջ՝ դեղապատրաստուկի համապատասխան նոսրացման մեջ: Օգտագործվող ինակտիվատորները չպետք է ազդեն միկրոօրգանիզմների կենսունակության վրա: Որոշ ինակտիվատորներ բերված են 2.1.6.6 հոդվածում: 



3.	ԸՆԴՈՒՆԵԼԻՈՒԹՅԱՆ ՉԱՓՈՐՈՇԻՉՆԵՐԸ
Յուրաքանչյուր թեստ-շտամի համար ԳԳՄ/մլ-ի քանակը որոշում են թասային ագարային մեթոդով՝ դեղապատրաստուկի կոնտամինացված նմուշի ինկուբացման՝ վերը նշված ժամկետներով: Մանրէային բջիջների քանակության փոփոխությունը 1 մլ սկզբնական կոնցենտրացիայի համեմատ արտահայտում են տասական լոգարիթմներով (lg): Կոնսերվանտների հակամանրէային ազդեցության արդյունավետությունը գնահատելիս ԳԳՄ/մլ-ի ավելացումը չի արձանագրվում, եթե հաջորդող փոփոխությունը գերազանցում է նախորդը 0,5-ից պակաս lg ԳԳՄ-ով: 

4.	ՈՐԱԿԻՆ ՆԵՐԿԱՅԱՑՎՈՂ ՊԱՀԱՆՋՆԵՐԸ
2.3.1.1.-3 - 2.3.1.1.-5 աղյուսակներում ներկայացված են դեղապատրաստուկի հակամանրէային կոնսերվանտի (կոնսերվանտների) արդյունավետության գնահատման չափորոշիչները՝ կենսունակ միկրոօրգանիզմների թվի նվազեցման լոգարիթմի տեսքով՝ դրանց այն քանակության հետ համեմատությամբ, որը պարունակվում է ինոկուլյատում: Չափորոշիչ Ա-ն համապատասխանում է կոնսերվանտի՝ առաջարկվող արդյունավետությանը: Չափորոշիչ Ա-ին հասնելու անհնարինությունը հիմնավորելիս, օրինակ՝ ոչ բարենպաստ ազդեցությունների ռիսկի բարձրացման պատճառով, դեղապատրաստուկը պետք է բավարարի Բ կամ Գ չափորոշիչները: 
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2.З.1.2.	Դեղապատրաստուկների, դեղագործական սուբստանցիաների և դրանց արտադրության համար օժանդակ նյութերի մանրէաբանական մաքրությանը ներկայացվող պահանջները 
Սույն ընդհանուր դեղագրքային հոդվածով սահմանվում է դեղապատրաստուկների, դեղագործական սուբստանցիաների և դրանց արտադրության համար օժանդակ նյութերի մանրէաբանական մաքրության ընդունելիության չափորոշիչները։ 
Աղյուսակ 2.3.1.2-1. Դեղապատրաստուկների որակի ընդունելիության չափորոշիչները՝ ըստ մանրէաբանական ցուցանիշների 
	Կատեգորիան
	Ներմուծման եղանակը
	Ընդունելիության չափորոշիչները

	1
	Դեղապատրաստուկներ, որոնց նկատմամբ ներկայացվում է «Մանրէազերծություն» պահանջը
	Դեղապատրաստուկները պետք է լինեն մանրէազերծ

	2
	-	Տեղային կիրառման համար (բերանի խոռոչի լորձաթաղանթի վրա, ռնգային, արտաքին լսողական անցքի մեջ ներմուծման, հեշտոցային և այլն)
-	Արտաքին կիրառման համար (չվնասված և (կամ) վնասված մաշկածածկույթների վրա)
-	Ռեսպիրատորային օգտագործման համար (ինհալյացիաների համար)
-	Վերմաշկային սպեղանիներ 
Բացառությամբ այն դեղապատաստուկների, որոնք պետք է լինեն մանրէազերծ 
	-	Աերոբային միկրոօրգանիզմների ընդհանուր թիվը՝ 102 ԳԳՄ-ից ոչ ավելի 1 գ (մլ) պատրաստուկի մեջ կամ 1 սպեղանու վրա (ներառյալ՝ կպչուն կողմը և հիմքը)
-	Խմորասնկերի և բորբոսասնկերի ընդհանուր քանակը՝ 101 ԳԳՄ-ից ոչ ավելի 1 գ-ում (մլ-ում) կամ 1 սպեղանու վրա (ներառյալ՝ կպչուն կողմը և հիմքը)
-	Չկա Pseudomonas aeruginosa 1 գ (մլ) պատրաստուկում կամ 1 սպեղանու վրա (ներառյալ՝ կպչուն կողմը և հիմքը)
-	Չկա Staphylococcus aureus 1 գ (մլ) պատրաստուկում կամ 1 սպեղանու վրա (ներառյալ՝ կպչուն կողմը և հիմքը)
-	Լեղու նկատմամբ կայուն էնտերոբակտերիաներ չկան ռեսպիրատորային եղանակով օգտագործվող 1 գ (մլ) աէրոզոլային պատրաստուկներում 
-	Չկան Candida albicans 1 գ (մլ) հեշտոցային կիրառման դեղապատրաստուկներում 

	ЗԱ
	Պատրաստուկներ՝ ներքին ընդունման կամ ռեկտալ ներմուծման համար 
	

	
	Պինդ (ոչ ջրային) պատրաստուկներ՝ ներքին ընդունման համար 
	-	Աերոբ միկրոօրգանիզմների ընդհանուր թիվը՝ 1 գ-ում 103 ԳԳՄ-ից ոչ ավելի 
-	Խմորասնկերի և բորբոսասնկերի ընդհանուր թիվը՝ 1 գ-ում 102 ԳԳՄ-ից ոչ ավելի
-	Չկան Escherichia coli 1 գ-ում

	
	Պատրաստուկներ՝ ռեկտալ ներմուծման համար 
	-	Աերոբ միկրոօրգանիզմների ընդհանուր թիվը՝ 1 գ-ում (մլ-ում) 103 ԳԳՄ-ից ոչ ավելի
-	Խմորասնկերի և բորբոսասնկերի ընդհանուր թիվը՝ 1 գ-ում (մլ-ում) 102 ԳԳՄ-ից ոչ ավելի

	
	Հեղուկ պատրաստուկներ՝ ներքին ընդունման համար 
	-	Աերոբ միկրոօրգանիզմների ընդհանուր թիվը՝ 1 գ-ում (մլ-ում) 102 ԳԳՄ-ից ոչ ավելի
-	Խմորասնկերի և բորբոսասնկերի ընդհանուր թիվը՝ 1 գ-ում (մլ-ում) 101 ԳԳՄ-ից ոչ ավելի
-	Չկան Escherichia coli 1 գ-ում (մլ-ում)

	ЗԲ
	Ներքին ընդունման համար՝ բնական ծագման հումքից, որի մանրէային աղտոտվածության մակարդակն անհնար է նվազեցնել նախնական մշակման ընթացքում
Բուսական դեղապատրաստուկների մանրէաբանական մաքրությանը ներկայացվող պահանջները բերված են 5.1.8 հոդվածում
	-	Աերոբ միկրոօրգանիզմների ընդհանուր թիվը՝ 1 գ-ում (մլ-ում) 104 ԳԳՄ-ից ոչ ավելի
-	Խմորասնկերի և բորբոսասնկերի ընդհանուր թիվը՝ 1 գ-ում (մլ-ում) 102 ԳԳՄ-ից ոչ ավելի
-	Լեղու նկատմամբ կայուն էնտերոբակտերիաներ՝ 1 գ-ում (մլ-ում) 102 ԳԳՄ-ից ոչ ավելի
-	Չկան Escherichia coli 1 գ-ում (մլ-ում)
-	Չկան Salmonella spp. ցեղի բակտերիաներ 10 գ-ում (մլ-ում)
-	Չկան Staphylococcus aureus 1 գ-ում (մլ-ում)

	ЗԳ
	Անասնաբուժության մեջ օգտագործվող՝ բուժիչ կերերի համար նախատեսված պատրաստի խառնուրդներ՝ բնական ծագման այնպիսի լցանյութերի օգտագործմամբ, որոնց հակամանրէային մշակումն անհնար է 
	-	Աերոբ միկրոօրգանիզմների ընդհանուր թիվը՝ 1 գ-ում (մլ-ում) 105 ԳԳՄ-ից ոչ ավելի
-	Խմորասնկերի և բորբոսասնկերի ընդհանուր թիվը՝ 1 գ-ում (մլ-ում) 104 ԳԳՄ-ից ոչ ավելի
-	Լեղու նկատմամբ կայուն էնտերոբակտերիաներ՝ 1 գ-ում (մլ-ում) 104 ԳԳՄ-ից ոչ ավելի
-	Չկան Escherichia coli 1 գ-ում (մլ-ում)
-	Չկան Salmonella spp ցեղի բակտերիաներ 25 գ-ում (մլ-ում) 





Աղյուսակ 2.3.1.2-2. Դեղապատրաստուկների արտադրության համար նախատեսված դեղագործական սուբստանցիաների և օժանդակ նյութերի որակի ընդունելիության չափորոշիչները՝ ըստ մանրէաբանական ցուցանիշների 
	Կատեգորիան
	Դեղագործական սուբստանցիաներ, օժանդակ նյութեր
	Ընդունելիության չափորոշիչները

	1.2.Ա.
	Մանրէազերծ դեղապատրաստուկների արտադրության համար նախատեսված դեղագործական սուբստանցիաներ, որոնք մանրէազերծության չեն ենթարկվում 
	Սուբստանցիաները պետք է լինեն մանրէազերծ

	1.2.Բ.
	Դեղագործական սուբստանցիաներ՝ հետևյալի արտադրության համար՝ 
-	մանրէազերծ դեղապատրաստուկներ, որոնք ենթարկվում են մանրէազերծության՝ փաթեթվածքի մեջ. 
-	մանրէազերծ դեղապատրաստուկներ, որոնց պատրաստման (արտադրության) ժամանակ մանրէազերծությունն ապահովելու համար օգտագործվում է մանրէազերծող ֆիլտրում.
-	ոչ մանրէազերծ դեղապատրաստուկներ, որոնք դասվում են 2-րդ կատեգորիային 
	-	Աերոբ միկրոօրգանիզմների ընդհանուր թիվը՝ 1 գ-ում (մլ-ում) 102 ԳԳՄ-ից ոչ ավելի
-	Խմորասնկերի և բորբոսասնկերի ընդհանուր թիվը՝ 1 գ-ում (մլ-ում) 101 ԳԳՄ-ից ոչ ավելի
-	Չկան լեղու նկատմամբ կայուն էնտերոբակտերիաներ 1 գ-ում (մլ-ում) 
-	Չկան Pseudomonas aeruginosa 1 գ-ում (մլ-ում)
-	Չկան Staphylococcus aureus 1 գ-ում (մլ-ում)

	2.2
	Սինթետիկ ծագման դեղագործական սուբստանցիաներ՝ ոչ մանրէազերծ դեղապատրաստուկների արտադրության համար 
	-	Աերոբ միկրոօրգանիզմների ընդհանուր թիվը՝ 1 գ-ում (մլ-ում) 103 ԳԳՄ-ից ոչ ավելի
-	Խմորասնկերի և բորբոսասնկերի ընդհանուր թիվը՝ 1 գ-ում (մլ-ում) 102 ԳԳՄ-ից ոչ ավելի
-	Չկան Escherichia coli 1 գ-ում (մլ-ում)

	3.2
	Բնական ծագման դեղագործական սուբստանցիաներ՝ ոչ մանրէազերծ դեղապատրաստուկների արտադրության համար
Դեղաբուսական հումքի/բուսական ծագման դեղագործական սուբստանցիաների մանրէաբանական մաքրության ընդունելիության չափորոշիչները բերված են 5.1.8 հոդվածում
	-	Աերոբ միկրոօրգանիզմների ընդհանուր թիվը՝ 1 գ-ում (մլ-ում) 104 ԳԳՄ-ից ոչ ավելի
-	Խմորասնկերի և բորբոսասնկերի ընդհանուր թիվը՝ 1 գ-ում (մլ-ում) 102 ԳԳՄ-ից ոչ ավելի
-	Չկան Escherichia coli 1 գ-ում (մլ-ում)
-	Չկան Salmonella ցեղի բակտերիաներ 25 գ-ում (մլ-ում)
-	Չկան Pseudomonas aeruginosa 1 գ-ում (մլ-ում)
-	Չկան Staphylococcus aureus 1 գ-ում (մլ-ում)
-	Լեղու նկատմամբ կայուն էնտերոբակտերիաներ՝ 1 գ-ում (մլ-ում) 102 ԳԳՄ-ից ոչ ավելի 

	4.2
	Բնական ծագման օժանդակ նյութեր (ցորենի ալյուր, օսլա, տալկ և այլն)
	-	Աերոբ միկրոօրգանիզմների ընդհանուր թիվը՝ 1 գ-ում (մլ-ում) 103 ԳԳՄ-ից ոչ ավելի
-	Խմորասնկերի և բորբոսասնկերի ընդհանուր թիվը՝ 1 գ-ում (մլ-ում) 102 ԳԳՄ-ից ոչ ավելի
-	Չկան Escherichia coli 1 գ-ում (մլ-ում)
-Չկան Salmonella ցեղի բակտերիաներ 25 գ-ում (մլ-ում)
-	Չկան Pseudomonas aeruginosa 1 գ-ում (մլ-ում)
-Չկան Staphylococcus aureus 1 գ-ում (մլ-ում)
-	Լեղու նկատմամբ կայուն էնտերոբակտերիաներ՝ 1 գ-ում (մլ-ում) 102 ԳԳՄ-ից ոչ ավելի 



Ծանոթագրություններ՝ 2.3.1.2-1 - 2.3.1.2-2 աղյուսակներին
1.	Փորձարկում անցկացնելու ժամանակ բացի վերոնշյալներից այլ ախտածին բակտերիաներ հայտնաբերելիս համարում են, որ դեղապատրասուկների, դեղագործական սուբստանցիաների և օժանդակ նյութերի որակը չի համապատասխանում «Մանրէաբանական մաքրություն» ցուցանիշի պահանջներին: 
2.	Որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթում բացառության կարգով կարող են նշվել այլ նորմեր՝ պայմանավորված դեղամիջոցների բաղադրությամբ և դրանց արտադրության տեխնոլոգիական գործընթացի առանձնահատկություններով: Այլ նորմերի ներմուծումը պահանջում է հիմնավորում: 
3.	Երեխաների համար նախատեսված դեղապատրաստուկների համար կարող են սահմանվել ավելի խիստ նորմեր, օրինակ՝ 
-	երեխաների համար (0-ից մինչև 1 տարեկան) նախատեսված պատրաստուկների 1 գ-ում (մլ-ում)՝ 50-ից ոչ ավելի աերոբ բակտերիաներ և խմորասնկեր ու բորբոսասնկեր (գումարային)՝ լեղու նկատմամբ կայուն էնտերոբակտերիաների՝ Pseudomonas aeruginosa-ի, Staphylococcus aureus-ի բացակայության պայմաններում. 
-	երեխաների համար (1 տարեկանից բարձր) նախատեսված պատրաստուկների 1 գ-ում (մլ-ում)՝ 500-ից ոչ ավելի աերոբ միկրոօրգանիզմներ և 50-ից ոչ ավելի խմորասնկեր ու բորբոսասնկեր (գումարային)՝ լեղու նկատմամբ կայուն էնտերոբակտերիաների՝ Pseudomonas aeruginosa-ի, Staphylococcus aureus-ի բացակայության պայմաններում:
4.	1.2.Բ կատեգորիային են դասում թերմոլաբիլ դեղագործական այն սուբստանցիաները, որոնք օգտագործում են այն մանրէազերծ դեղապատրաստուկների արտադրությունում, որոնք մանրէազերծության չեն ենթարկվում վերջնական փաթեթվածքում: Այդպիսի դեղագործական սուբստանցիաները չեն կարող ենթարկվել ջերմային մանրէազերծության՝ դրանց կազմության առանձնահատկություններով և ֆիզիկաքիմիական հատկություններով պայմանավորված: Այդ դեպքում դեղապատրաստուկի արտադրության ընթացքում թույլատրվում է օգտագործել դեղագործական սուբստանցիայի լուծույթի կամ օժանդակ նյութերով դեղագործական սուբստանցիայի լուծույթի մանրէազերծող ֆիլտրում: 
Ոչ մանրէազերծ դեղամիջոցները կարող են կոնտամինացվել միկրոօրգանիզմներով: Թույլատրվում է բակտերիաների և սնկերի սահմանափակ քանակություն՝ մարդու առողջության համար վտանգ ներկայացնող որոշակի տեսակների բացակայության պայմաններում: Ոչ մանրէազերծ դեղապատրաստուկներում միկրոօրգանիզմների առկայությունը կարող է ունենալ ոչ բարենպաստ ազդեցություն պացիենտի առողջության վրա և հանգեցնել պատրաստուկի թերապևտիկ արդյունավետության նվազեցմանը: Այդ պատճառով արտադրողները պետք է ապահովեն դեղամիջոցների մանրէաբանական մաքրության համապատասխան մակարդակը՝ դեղապատրաստուկների պատշաճ արտադրական գործունեության, պահպանման և բաշխման վերաբերյալ գործող հրահանգները կատարելու միջոցով (GхР):
Ոչ մանրէազերծ դեղապատրաստուկների մանրէաբանական հետազոտությունն անցկացնում են 2.1.6.6, 2.1.6.7 ընդհանուր դեղագրքային հոդվածներում բերված մեթոդներին համապատասխան: 
2.3.1.2-1 - 2.3.1.2-2 աղյուսակներում բերված են դեղապատրաստուկների և դեղագործական սուբստանցիաների, ինչպես նաև օժանդակ նյութերի որակին ներկայացվող պահանջները:
Ոչ մանրէազերծ դեղապատրաստուկների համար ընդունելիության չափորոշիչները, որոնք հիմնված են աերոբ միկրոօրգանիզմների ընդհանուր թվի (ТАМС) և խմորիչների (սնկերի) (TYMC) ընդհանուր թվի հաշվարկման վրա, բերված են 2.3.1.2-1 և 2.3.1.2-2 աղյուսակներում: Ընդունելիության չափորոշիչները սահմանում են առանձին արդյունքների հիման վրա կամ բոլոր հաշվարկների միջին արժեքի վրա՝ ռեպլիկացիայի օգտագործման դեպքում (օրինակ՝ ուղղակի ցանքսի մեթոդ): Արդյունքները մեկնաբանում են հետևյալ կերպ՝ 
-	101 ԳԳՄ-ի դեպքում՝ 20 ԳԳՄ/գ(մլ)-ից ոչ ավելի.
-	102 ԳԳՄ-ի դեպքում՝ 200 ԳԳՄ/գ(մլ)-ից ոչ ավելի.
-	103 ԳԳՄ-ի դեպքում՝ 2000 ԳԳՄ/գ(մլ)-ից ոչ ավելի և այլն:
Առանձին դեղամիջոցների որակին ներկայացվող նորմատիվ պահանջները սահմանելիս և որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթուղթը կազմելիս կարող են կիրառվել ինչպես կատեգորիաների թվային նշագրերը, այնպես էլ որակին ներկայացվող պահանջների նշումը՝ կիրառման եղանակին համապատասխան: 
Դեղապատրաստուկների արտադրության համար օգտագործվող դեղագործական սուբստանցիաների համար (բացառությամբ բուսական ծագման դեղագործական սուբստանցիաների) աերոբ միկրոօրգանիզմների ընդհանուր թիվը պետք է կազմի 1 գ-ում (մլ-ում) 103 ԳԳՄ-ից ոչ ավելի, իսկ խմորասնկերի և բորբոսասնկերի ընդհանուր թիվը՝ 1 գ-ում (մլ-ում) 102 ԳԳՄ-ից ոչ ավելի:
Նորմատիվ փաստաթղթերում ռիսկերի վերլուծության հիման վրա կարող են բերվել դեղագործական սուբստանցիաների և օժանդակ նյութերի որակի ընդունելիության այլ չափորոշիչներ (աղյուսակ 2.3.1.2-2): Ընդ որում, հաշվի են առնում արտադրական գործընթացի և դեղապատրաստուկի նշանակության առանձնահատկությունները, որն ստանալու համար օգտագործվում է դեղագործական սուբստանցիան, ինչպես նաև հաշվի են առնում պահանջվող որակ ունեցող օժանդակ նյութերի առկայությունը:
(հոդվածը փոփ. 25.10.22 թիվ 150-Ն)
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2.3.1.3.	Վիրուսային անվտանգությունը
Սույն ընդհանուր դեղագրքային հոդվածը պարունակում է մարդկային կամ կենդանական ծագման նյութերի օգտագործմամբ ստացված՝ դեղամիջոցների (ԴՄ) վիրուսային անվտանգության ապահովման միջոցներին ներկայացվող պահանջները: 
Արտադրման ժամանակ դեղամիջոցները կարող են ենթարկվել վիրուսային կոնտամինացիայի: Վիրուսային կոնտամինացիայի ռիսկը հնարավոր է բոլոր դեղամիջոցների համար, որոնց արտադրման ժամանակ օգտագործում են կենդանական կամ մարդկային ծագման հումք և նյութեր: 
Դրա առաջացման հիմնական պատճառներն են վարակված նյութերի (հումք, բջջային կուլտուրաներ) օգտագործումը և վիրուսը պատահական կերպով արտադրական գործընթացում մտցնելը: 
Վիրուսային կոնտամինացիայի ռիսկը հնարավոր է այն ԴՄ-ների համար, որոնք արտադրված են՝ 
-	մարդու կամ կենդանիների արյունից, մեզից և այլ կենսաբանական հեղուկներից. 
-	մարդու կամ կենդանիների օրգաններից և հյուսվածքներից. 
-	կուլտիվացման in vivo մեթոդի կիրառմամբ.
-	մարդկային կամ կենդանական ծագման բջջային գծերի in vitro կուլտիվացման ժամանակ:
Ընդհանուր դեղագրքային հոդվածը չի տարածվում ոչ ավանդական տրանսմիսիվ այնպիսի ագենտների վրա, ինչպիսիք են խոշոր եղջերավոր անասունների տրանսմիսիվ սպունգանման էնցեֆալոպատիայի և ոչխարների ու այծերի քորի (քորպտիկի) հարուցիչները: 

Մարդկային կամ կենդանական ծագման նյութերի օգտագործմամբ ստացված ԴՄ-ների համար վիրուսային անվտանգության ապահովմանը ներկայացվող պահանջները սահմանվում են լիազորված մարմնի կողմից՝ Միության անդամ պետությունների՝ գործող նորմատիվ իրավական ակտերի պահանջներին համապատասխան: 

ՎԻՐՈՒՍԱՅԻՆ ԿՈՆՏԱՄԻՆԱՑԻԱՅԻ ՌԻՍԿԵՐԸ 
Դեղամիջոցների՝ վիրուսներով կոնտամինացիայի հիմնական պատճառներ կարող են հանդիսանալ՝ 
-	վարակված մարդուց կամ կենդանուց ստացված ելանյութի օգտագործումը.
-	կողմնակի վիրուսները, որոնք ներմուծվել են ԴՄ-ի արտադրական գործընթացում. 
-	ԴՄ-ի արտադրական գործընթացում կենդանական ծագման՝ կոնտամինացված ռեակտիվների և մթերքների օգտագործումը. 
-	վարակված դոնորային բջիջները և բջջային գծերը, որոնք կոնտամինացվել են վիրուսներով նախքան դրանց որպես ԲԳԲ և ԲԱԲ օգտագործելը. 
-	ոչ պատշաճ պայմաններում արտադրական բջջային գծի ստեղծման ժամանակ բերված կոնտամինացնող վիրուսը: 
Արտադրման ժամանակ ԴՄ-ի վիրուսային անվտանգությունն ապահովելու համար պետք է անցկացվեն հետևյալ միջոցառումները՝ 
1.	սկզբնական հումքի և նյութերի աղբյուրի նմուշառում և փորձարկում՝ մարդու համար ախտածին վիրուսների բացակայության մասով. 
2.	արտադրական գործընթացի ժամանակ վիրուսային ագենտի ինակտիվացման և (կամ) էլիմինացման հնարավորությունների գնահատում. 
3.	փորձարկումների անցկացում՝ արտադրության կրիտիկական փուլերում վիրուսային կոնտամինացիայի բացակայության մասով: 
Ընդ որում, անհրաժեշտ է հաշվի առնել, որ թվարկված միջոցառումներից ոչ մեկը չի տալիս վիրուսների բացակայության ամբողջական երաշխիք, այդ պատճառով անհրաժեշտ է համալիր մոտեցում: Այն ԴՄ-ի վիրուսային կոնտամինացիայի ռիսկի կառավարման համար կիրառվող միջոցները, որոնց արտադրման ժամանակ օգտագործվում են կենդանական կամ մարդկային ծագման սկզբնական հումք և նյութեր, հասցնում են ռիսկի նվազման, սակայն ոչ բացառման: Ցանկացած մնացորդային ռիսկ պետք է գնահատվի ԴՄ-ի արտադրման ժամանակ կոնկրետ նյութի կամ հումքի կիրառումից հնարավոր օգուտի մասով: 
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Սկզբնական հումքի և նյութերի նմուշառման ժամանակ վիրուսային կոնտամինացիայի ռիսկի նվազեցման համար անհրաժեշտ է պահպանել հետևյալ պայմանները. 
1.	մարդկային ծագման հումքը (արյուն, մեզ կամ մարդու այլ կենսաբանական հեղուկներ) նախապատրաստում են առողջ դոնորներից: Արյան և արյան պլազմայի, մեզի կամ այլ կենսաբանական հեղուկների դոնորները պետք է անցնեն հետազոտություն՝ Միության անդամ պետությունների տարածքում գործող նորմատիվ իրավական փաստաթղթերին համապատասխան: 
2.	Կենդանական ծագման հումքն անհրաժեշտ է վերցնել միայն վարակիչ հիվանդությունների առումով բարենպաստ տնտեսությունների կենդանիներից: Հումքը ենթակա է պարտադիր անասնաբուժասանիտարական փորձաքննության՝ Միության անդամ պետությունների տարածքներում գործող նորմատիվ իրավական ակտերի պահանջներին համապատասխան, և պետք է ուղեկցվի համապատասխան հաստատող փաստաթղթերով: 
3.	Անհրաժեշտ է որոշել բիոտեխնոլոգիական դեղապատրաստուկների արտադրության համար նախատեսված կենդանիների տեսակը և ծագման աղբյուրը, ներառյալ՝ գենոտիպը և տարիքը: Կենդանիները պետք է վերցվեն վարակիչ հիվանդությունների առումով բարենպաստ՝ փակ տեսակի տնտեսություններից: Տնտեսության կարգավիճակը պետք է հաստատվի համապատասխան փաստաթղթերով: 
4.	Կենսաբանական ծագման նյութերը և ռեագենտները (ինչպիսիք են ոչխարի էրիթրոցիտները, հորթերի սաղմի շիճուկը, ցուլերի շիճուկային ալբումինը, մարդկային տրանսֆերրինը, ինսուլինը, տրիպսինը և այլն), սննդային միջավայրերը, որոնք օգտագործվում են դեղամիջոցների արտադրման ժամանակ, պետք է ազատ լինեն վիրուսային կոնտամինացիայից և ունենան անհրաժեշտ որակ: 
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Մարդկային կամ կենդանական ծագման ելանյութերի փորձարկումը համարվում է վիրուսային կոնտամինացիայի ռիսկի նվազեցման պարտադիր պայման: Օրինակ՝ մարդու արյան պլազման ենթարկվում է պարտադիր թեստավորման հեպատիտ В (HBsAg) վիրուսի մակերևութային հակածինի, հեպատիտ С վիրուսի հակամարմինների, р24 ՄԻԱՎ-1 հակածինի, ՄԻԱՎ-1, ՄԻԱՎ-2 հակամարմինների բացակայության մասով: Սկզբնական հումքի կամ բջջային սուբստրատի վիրուսային կոնտամինացիայի բարձր հավանականության առկայության դեպքում հնարավոր է պահանջվի վիրուսների հայտնաբերման համար առանձնահատուկ թեստեր և (կամ) մոտեցումներ: ԴՄ-ի արտադրության «կրիտիկական» փուլերին վիրուսային կոնտամինացիայի և վիրուսների ինակտիվացման մասով թեստավորման մեթոդը և ծավալը պայմանավորված են տարբեր գործոններով, որոնք անհրաժեշտ է հաշվի առնել անհատական կարգով: Եթե արտադրության մեջ օգտագործվող նյութերը (օրգաններ, հյուսվածքներ, կենսաբանական հեղուկներ) կամ բջջային գիծը ստացվել են մարդանման կամ ոչ մարդանման կապիկներից, դրանք անհրաժեշտ է լրացուցիչ ստուգել մարդու վիրուսների առկայության մասով, առաջին հերթին այն վիրուսերի առկայության մասով, որոնք առաջացնում են իմունադեֆիցիտ և հեպատիտներ, եթե որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթում հիմնավորված չէ գործողությունների այլ կարգ: Վիրուսային կոնտամինացիայի հայտնաբերման համար օգտագործում են նաև մոլեկուլյար գենետիկայի մեթոդներ: 
Անհրաժեշտ է առանձնահատուկ ուշադրություն դարձնել այն վիրուսներին, որոնք հաճախ կոնտամինացնում են կենդանիների այն տեսակները, որոնցից ստացվել են բջիջների գծերը: Հարկ է հաշվի առնել, որ բջիջների որոշակի գծեր պարունակում են էնդոգեն վիրուսներ, օրինակ՝ ռետրովիրուսներ, որոնք դժվար է կամ նույնիսկ անհնար է հեռացնել: Ավելին, հնարավոր վիրուսային աղտոտվածությունը կարող է բերել ինչպես ամբողջական վիրուսային գենոմների, այնպես էլ սուբգենոմային վիրուսային ֆրագմենտների ձևավորման, որոնք հանգեցնում են վարակիչ վիրուսային մասնիկների վերարտադրման: Անհրաժեշտ է հաշվի առնել շարունակական կուլտիվացման ժամանակ էնդոգեն վիրուսների մուտացման հնարավորությունը: Վիրուսային գենոմների նուկլեոտիդային հաջորդականությունների առկայությունը չի բացառում այն բջիջների օգտագործման հնարավորությունը, որոնցում դրանք հայտնաբերվել են, սակայն ցանկացած հայտնաբերված վիրուսային նուկլեինաթթու պետք է նույնականացվի: Մոնոկլոնալ հակամարմիններ արտազատող բջիջների գծերն ստեղծելիս բջիջների բանկն անհրաժեշտ է ստուգել ոչ միայն մարդու վիրուսների, այլ նաև մկների ու այլ կրծողների վիրուսների առկայության մասով: 
Բջիջների գիծը, որն արտադրում է որևէ վիրուս, որն ունակ է վարակել մարդու բջիջները, կարող է օգտագործվել միայն բացառիկ հանգամանքների առկայության դեպքում: Բջիջների այդպիսի գծերի օգտագործման ժամանակ ստացվող բոլոր մթերքները պետք է ուսումնասիրվեն յուրաքանչյուր դեպքի համար առանձին: Եթե բջիջների գիծն արտազատում է վարակիչ վիրուսներ, անհրաժեշտ է ձեռնարկել նախազգուշական համապատասխան միջոցներ, որպեսզի իրականացվի արտադրությունում մասնակցող անձնակազմի՝ վարակումից պաշտպանությունը: 
Արտադրության ժամանակ հատուկ ուշադրությամբ պետք է օգտագործվեն բջիջների գծերի մոնոկլոնալ հակամարմինները, որոնք փոխակերպվել են Էպշտեյն-Բարրի վիրուսով: Այդ վիրուսով փոխակերպված՝ մարդու В-լիմֆոցիտները չեն արտազատում վիրուսային մասնիկներ, սակայն պարունակում են վիրուսային գենոմի պատճենների և դրա նուկլեոտիդային հաջորդականությունների համալիր, որոնք կարող են որոշվել պոլիմերազային շղթայական ռեակցիայի (ՊՇՌ) օգնությամբ կամ համապատասխան ինդիկատորային բջիջների գծի հետ համատեղ կուլտիվացման եղանակով: 
Օգտագործվող նյութերում և ռեակտիվներում անհրաժեշտ է կատարել վիրուսների որոշման համապատասխան ստուգիչ թեստեր (օրինակ՝ խոզերից ստացվող տրիպսինը թեստավորում են խոզերի պարվովիրուսի առկայության մասով): Անհրաժեշտ է նաև խոշոր եղջերավոր անասունի արյան շիճուկի հսկողությունը: Այն չպետք է պարունակի մարդու համար հնարավոր վտանգավոր վիրուսներ, ինչպիսիք են ցուլերի լուծի վիրուսը, ցուլերի վարակիչ ռինոտրախեիտը և պարագրիպ 3-ը):
Անհրաժեշտ է հաշվի առնել, որ թեստերի բոլոր տեսակներն ունեն սահմանափակ զգայունություն. օրինակ՝ թեստում վիրուսի ցածր կոնցենտրացիաների հայտնաբերման հնարավորությունը պայմանավորված է հետազոտվող նմուշի չափով: Այդ պատճառով նշված մոտեցումներից ոչ մեկով հնարավոր չէ բացարձակ ճիշտ սահմանել պատրաստուկի վիրուսային անվտանգությունը: 

ՎԻՐՈՒՍԱՅԻՆ ԻՆԱԿՏԻՎԱՑՄԱՆ ԿԱՄ ԷԼԻՄԻՆԱՑՄԱՆ ԳՈՐԾԸՆԹԱՑՆԵՐԸ 
ԴՄ-ի բաղադրությունում սկզբնական հումքը և նյութերը վիրուսային էլիմինացման և (կամ) վիրուսների ինակտիվացման անհրաժեշտության դեպքում ենթարկվում են մշակման հետևյալ մեթոդներով՝ 

-	ֆիզիկական (մանրէազերծում, մշակում գոլորշով, չոր տաքացում, ճառագայթում, ֆիլտրում), (մանրէազերծում ճնշման տակ՝ հագեցված ջրային գոլորշով, տաք օդով, ֆիլտրմամբ, իոնազնող ճառագայթմամբ).
-	քիմիական (լիպիդներ պարունակող՝ սուպերկապսիդաթաղանթավորված վիրուսների քայքայում դետերգենտների օգնությամբ).
-	համակցված (յուրահատուկ հակամարմիններով չեզոքացում, վիրուսների հեռացում քրոմատագրման մեթոդներով, քիմիական ագենտներով սուսպենզիայի տեսքով տաքացում և այլն):
Մշակման՝ օգտագործվող մեթոդներից յուրաքանչյուրը պետք է վալիդացվի և դրանով պետք է ապահովվի դեղամիջոցների՝ դրանց արտադրման ժամանակ վիրուսային կոնտամինացիայի ռիսկի զգալի նվազեցումը: 

ՎԻՐՈՒՍԱՅԻՆ ԻՆԱԿՏԻՎԱՑՄԱՆ ԿԱՄ ԷԼԻՄԻՆԱՑՄԱՆ ԳՈՐԾԸՆԹԱՑՆԵՐԻ ՎԱԼԻԴԱՑՈՒՄԸ
Փորձարկումներով կարող են հայտնաբերվել վիրուսների մեկ կամ մի քանի տեսակներ, սակայն ոչ մի առանձին փորձարկմամբ հնարավոր չէ հաստատել բոլոր հայտնի վիրուսների առկայությունը: Ավելին, դրական արդյունք ստանալու նպատակներով ցանկացած անալիտիկ համակարգ պահանջում է որոշակի նվազագույն վիրուսային կոնտամինացիա: Փորձարկումները նաև սահմանափակված են վիճակագրական սխալներով՝ փորձանմուշներ վերցնելիս և ուսումնասիրելիս: Դրա հետ կապված՝ կենսաբանական դեղապատրաստուկում վիրուսների բացակայության փաստի հաստատումը շատ դեպքերում կատարվում է ոչ միայն դրանց առկայության մասով ուղղակի փորձարկման հաշվին, այլ նաև այն փաստը հաստատելու միջոցով, որ արտադրման ընթացքում դրանք էլիմինացվում կամ ինակտիվացվում են: 
Վիրուսների էլիմինացման գործընթացների վալիդացումը համարվում է այն ԴՄ-ի անվտանգությունն ապահովող կարևորագույն գործոններից մեկը, որոնց արտադրման ժամանակ օգտագործում են հնարավոր վարակված նյութ, օրինակ՝ արյան պլազման: Կապված այն բանի հետ, որ հայտնի են վիրուսային ագենտներով՝ ԴՄ-ի կոնտամինացիայի դեպքեր, որոնց մասին արտադրման պահին հայտնի չի եղել, առավել կարևորություն է ստանում էլիմինացման գործընթացների արդյունավետության գնահատումը:
Եթե ելանյութը կամ սկզբնական հումքը, օրինակ՝ մարդու կամ կենդանու արյունը, հյուսվածքները և օրգանները, ոչ բավարար կերպով են բնութագրվել, կամ եթե բջիջների կուլտիվացումն իրականացվել է in vivo պայմաններում, մեծանում է վիրուսային կոնտամինացիայի հավանականությունը: Այդ պատճառով արտադրության գործընթացը, որպես կանոն, պետք է ներառի վիրուսների ինակտիվացման և (կամ) էլիմինացման մեկ կամ մի քանի արդյունավետ փուլեր: Վերջնական պատրաստուկում վիրուսների բացակայությունը շատ դեպքերում հաստատվում է ոչ միայն տարբեր վալիդացված մեթոդիկաներով դրանց ուղղակի հայտնաբերմամբ, այլ նաև կիրառվող մաքրման ռեժիմի՝ վիրուսների հեռացման և (կամ) վիրուսների ինակտիվացման ունակությամբ: Վիրուսների առկայության (բացակայության) մասով թեստերի տեսակն ու ծավալը և վիրուսների էլիմինացման ամբողջության որոշումը, որոնք անհրաժեշտ են ԴՄ-ի արտադրման տարբեր փուլերում, պայմանավորված են տարբեր գործոններով և պետք է ուսումնասիրվեն յուրաքանչյուր դեպքի համար առանձին և հաջորդականորեն: Անհրաժեշտ է ուշադրություն դարձնել այնպիսի գործոնների վրա, ինչպիսիք են հայտնաբերվող վիրուսների բնույթը, բջիջների բանկի հատկությունները և դրա բնութագիրը, կուլտուրալ սննդային միջավայրերի բաղադրիչները, կուլտիվացման մեթոդները, արտադրական շինությունների նախագծումը և սարքավորումների հատկորոշումը, բջիջների կուլտիվացումից հետո վիրուսների առկայության (բացակայության) մասով թեստերի արդյունքները, գործընթացի՝ վիրուսների էլիմինացնելու ունակությունը, արտադրանքի տեսակը և դրա ենթադրվող կլինիկական օգտագործումը: 
Վիրուսներից ԴՄ-ի մաքրման մեթոդները և արտադրման ընթացքում դրա մաքրման աստիճանի հսկողության մեթոդները, ներառյալ՝ հսկվող ցուցանիշների մասով պահանջները, պետք է մանրամասն նկարագրվեն, հիմնավորվեն և վալիդացվեն: Անհրաժեշտ է համոզվել, որ մաքրման գործընթացները բացասական ազդեցություն չեն թողնում ԴՄ-ի հատկությունների վրա: Մոնոկլոնալ հակամարմինների օգտագործմամբ աֆինային քրոմատագրում ներառող՝ մաքրման մեթոդներ կիրառելիս անհրաժեշտ է ձեռնարկել միջոցներ, որոնք երաշխավորում են, որ արտադրության մեջ օգտագործվող հնարավոր կոնտամինանտներ հանդիսացող այդ և այլ նյութեր չեն վատթարացնի վերջնական արտադրանքի որակը և անվտանգությունը: 
Արտադրանքի ցանկացած միջանկյալ կամ վերջնական կիսապատրաստվածքի կրկնակի վերամշակման համար չափորոշիչները պետք է մանրակրկիտ կերպով սահմանվեն, վալիդացվեն և հիմնավորվեն:
Պատրաստի դեղաձևեր վիրուսների թափանցումը կանխելու համար նախատեսվում է արտադրության տեխնոլոգիայում վիրուսային ինակտիվացման և (կամ) վիրուսների էլիմինացման մի քանի փուլերի ներմուծում, որոնց համար ապացուցվել է մոդելային վիրուսների կոնցենտրացիայի նվազեցումը: Հնարավոր վիրուսային կոնտամինանտների ինակտիվացման (հեռացման) մասով պրոցեդուրաների ներառումը չպետք է նվազեցնի ԴՄ-ի կենսաբանական ակտիվությունը: 

ԱՐՏԱԴՐՈՒԹՅԱՆ ՓՈՒԼԵՐՈՒՄ ՎԱՐԱԿԻՉ ՎԻՐՈՒՍՆԵՐՈՎ ԿՈՆՏԱՄԻՆԱՑԻԱՅԻ ԲԱՑԱԿԱՅՈՒԹՅԱՆ ՄԱՍՈՎ ՓՈՐՁԱՐԿՈՒՄՆԵՐԸ
Փորձարկումները պետք է անցկացվեն առանձնահատկության և անալիտիկ զգայունության մասով բնութագրված մեթոդներով: 
Մարդու արյունից, արյան պլազմայից, մեզից, օրգաններից և հյուսվածքներից ստացված ԴՄ-ի համար վալիդացված մեթոդների օգնությամբ պետք է հաստատվեն հեպատիտ В և С, ՄԻԱՎ-1 ու ՄԻԱՎ-2 վիրուսների մարկերների բացակայությունը: 
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2.З.1.4.	Բուսական ծագման դեղագործական սուբստանցիաների, բուսական դեղապատրաստուկների ու դրանց ստացման համար օգտագործվող լուծամզուքների մանրէաբանական մաքրությանը ներկայացվող պահանջները 
Սույն ընդհանուր դեղագրքային հոդվածով սահմանվում է դեղաբուսական հումքի/բուսական ծագման դեղագործական սուբստանցիաների և բուսական դեղապատրաստուկների մանրէաբանական մաքրության ընդունելիության չափորոշիչները: 
Դեղաբուսական հումքի/բուսական ծագման դեղագործական սուբստանցիաների և բուսական դեղապատրաստուկների մանրէաբանական անալիզի ժամանակ անցկացնում են աերոբ միկրոօրգանիզմների, խմորասնկերի ու բորբոսասնկերի քանակական որոշում, ինչպես նաև ախտածին բակտերիաների առանձին տեսակների առանձնացում: Անալիզն անցկացնում են 2.1.6.6, 2.1.6.7 և 2.1.6.9 ընդհանուր դեղագրքային հոդվածներին համապատասխան: Դեղաբուսական հումքի/բուսական ծագման դեղագործական սուբստանցիաների և դրա հիմքով բուսական դեղապատրաստուկների մանրէաբանական մաքրության ընդունելիության չափորոշիչները ներկայացված են 2.3.1.4-1 աղյուսակում:
Առանձին դեղամիջոցների որակին ներկայացվող նորմատիվ պահանջները սահմանելիս և որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթուղթը կազմելիս կարող են կիրառվել ինչպես կատեգորիաների թվային նշագրերը, այնպես էլ որակին ներկայացվող պահանջների նշումը՝ կիրառման եղանակին համապատասխան: 
Անհրաժեշտության դեպքում կարող են սահմանվել բուսական դեղամիջոցների մանրէաբանական մաքրության ընդունելիության այլ չափորոշիչներ, որոնք պետք է հիմնավորվեն և ապացուցվեն վալիդացման հետազոտության ընթացքում: 

Պայմանավորված նրանով, որ դեղաբուսական հումքը/բուսական ծագման դեղագործական սուբստանցիաները և բուսական դեղապատրաստուկներն անհամասեռ են աերոբ բակտերիաների և սնկերի քանակի նկատմամբ, մանրէաբանական հետազոտության արդյունքները մեկնաբանում են հետևյալ կերպ՝ 
-	105 ԳԳՄ-ի դեպքում՝ 5•105-ից ոչ ավելի.
-	107 ԳԳՄ-ի դեպքում՝ 5•107 և այլն:

Աղյուսակ 2.3.1.4-1. Բուսական ծագման դեղագործական սուբստանցիաների և դրա հիմքով բուսական դեղապատրաստուկների մանրէաբանական մաքրության ընդունելիության չափորոշիչները 
	Կատեգորիան
	Բուսական ծագման դեղագործական սուբստանցիաներ և բուսական դեղապատրաստուկների դեղաձևեր
	Ընդունելիության չափորոշիչները

	4.Ա
	Բուսական ծագման դեղագործական սուբստանցիաներ և բուսական դեղապատրաստուկներ, որոնք կիրառվում են եռացող ջրի օգտագործմամբ ստացված թուրմերի և եփուկների տեսքով 
	-	Աերոբ միկրոօրգանիզմների ընդհանուր թիվը՝ 1 գ-ում 107 ԳԳՄ-ից ոչ ավելի
-	Խմորասնկերի և բորբոսասնկերի ընդհանուր թիվը՝ 1 գ-ում 105 ԳԳՄ-ից ոչ ավելի
-	Escherichia coli –ն՝ 1 գ-ում 103 ԳԳՄ-ից ոչ ավելի
-	Չկան Salmonella ցեղի բակտերիաներ 25 գ-ում

	4.Բ
	Բուսական դեղապատրաստուկներ, որոնք նախատեսված են առանց եռացող ջուր օգտագործելու դեղաձև ստանալու համար 
	-	Աերոբ միկրոօրգանիզմների ընդհանուր թիվը՝ 1 գ-ում 105 ԳԳՄ-ից ոչ ավելի
-	Խմորասնկերի և բորբոսասնկերի ընդհանուր թիվը՝ 1 գ-ում 104 ԳԳՄ-ից ոչ ավելի
-	Լեղու նկատմամբ կայուն էնտերոբակտերիաները՝ 1 գ-ում 103 ԳԳՄ-ից ոչ ավելի
-	Չկան Escherichia coli 1 գ-ում
-	Չկան Salmonella ցեղի բակտերիաներ 25 գ-ում

	3.2
	Դեղագործական սուբստանցիաներ՝ սուբստանցիաներ (մթերքներ), որոնք ստացվում են դեղաբուսական հումքն այնպիսի մեթոդների օգտագործմամբ մշակելուց հետո, ինչպիսիք են լուծահանումը, թորումը, քամումը, թորզատումը, մաքրումը, կոնցենտրացումը, ֆերմենտացումը և այլն 
	-	Աերոբ միկրոօրգանիզմների ընդհանուր թիվը՝ 1 գ-ում (մլ-ում) 104 ԳԳՄ-ից ոչ ավելի
-	Խմորասնկերի և բորբոսասնկերի ընդհանուր թիվը՝ 1 գ-ում (մլ-ում) 102 ԳԳՄ-ից ոչ ավելի
-	Չկան Escherichia coli 1գ-ում (մլ-ում)

-	Չկան Salmonella ցեղի բակտերիաներ 25 գ-ում (մլ-ում)
-	Չկան Pseudomonas aeruginosa 1 գ-ում (մլ-ում)
-	Չկան Staphylococcus aureus 1 գ-ում (մլ-ում)
-	Լեղու նկամամբ կայուն էնտերոբակտերիաները՝ 1 գ-ում (մլ-ում) 102 ԳԳՄ-ից ոչ ավելի

	3.Բ
	Բուսական դեղապատրաստուկներ ներքին ընդունման համար՝ այնպիսի դեղաբուսական հումքից, որի մանրէային աղտոտվածության մակարդակը անհնար է նվազեցնել նախնական մշակման ընթացքում 
	-	Աերոբ միկրոօրգանիզմների ընդհանուր թիվը՝ 1 գ-ում (մլ-ում) 104 ԳԳմ-ից ոչ ավելի
-	Խմորասնկերի և բորբոսասնկերի ընդհանուր թիվը՝ 1 գ-ում (մլ-ում) 102 ԳԳՄ-ից ոչ ավելի
-	Լեղու նկամամբ կայուն էնտերոբակտերիաները՝ 1 գ-ում (մլ-ում) 102 ԳԳՄ-ից ոչ ավելի
-	Չկան Escherichia coli 1 գ-ում (մլ-ում)
-	Չկան Salmonella spp. 10 գ-ում (մլ-ում)
-	Չկան Staphylococcus aureus 1 գ-ում (մլ-ում)
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2.З.1.5. ԱՐՏԱԴՐԱՆՔԻ ՄԱՆՐԷԱԶԵՐԾՈՒԹՅԱՆ ԱՊԱՀՈՎՄԱՆ ՄԵԹՈԴՆԵՐ

10-6-ից ոչ ավելի քանակությամբ կենսունակ միկրոօրգանիզմների պարունակությամբ մանրէազերծության ապահովման մակարդակով որոշվող կենսունակ միկրոօրգանիզմների բացակայության մանրէազերծություն: Մանրէազերծությունը դեղամիջոցների լայն սպեկտրի համար որակի կրիտիկական ցուցանիշ է, օրինակ՝
· դեղապատրաստուկների, որոնք պետք է լինեն մանրէազերծ դրանց ներմուծման եղանակի պատճառով, ինչպես օրինակ՝ պարենտերալ և օֆտալմոլոգիական կիրառման համար նախատեսված դեղապատրատուկները, ինչպես նաև ինհալացիոն կիրառման համար նախատեսված որոշ դեղապատրաստուկներ, ցողման համար նախատեսված դեղապատրաստուկները և ներարգանդային ներմուծման համար նախատեսված դեղապատրաստուկները.
· էականորեն վնասված մաշկի (վերքային մակերևույթի) վրա քսվող դեղապատրաստուկների, ինչպես օրինակ՝ փափուկ դեղաձևերի տեսքով արտաքին կիրառման համար նախատեսված դեղապատրաստուկները.
· առանց հետագա մանրէազերծման (ասեպտիկ պայմաններում)՝ մանրէազերծ դեղապատրաստուկների արտադրության համար դեղագործական կիրառության սուբստանցիաներ: 
Մանրէազերծ արտադրանքն ստանում են համապատասխան պայմաններում և փաթեթավորում են համապատասխան փաթեթվածքի մեջ: Առաջարկվում է, որ փաթեթվածքի ընտրությունը թույլ տա կիրառել արտադրանքի մանրէազերծման օպտիմալ գործընթաց: Փաթեթվածքը և խցանափակման համակարգը պետք է ապահովեն արտադրանքի մանրէազերծության պահպանումը պիտանիության ամբողջ ժամկետի (պահպանման ժամկետի) ընթացքում: 
Մանրէազերծման գործընթացի պայմաններն ընտրում են այնպես, որ ապահովվի դեղապատրաստուկի հետ համատեղելի մանրէազերծության առավելագույն աստիճանը և, եթե կիրառելի է, ընտրում են այն գործընթացը, որի ընթացքում արտադրանքը մանրէազերծվում է դրա վերջնական փաթեթվածքում (վերջնական մանրէազերծում): Հագեցած գոլորշիով, չոր տաք օդով կամ իոնացնող ճառագայթմամբ վերջնական մանրէազերծման վալիդացման մեթոդն ամբողջությամբ կիրառելիս լիազոր մարմնի թույլտվության առկայության դեպքում կարող է իրականացվել ըստ պարամետրերի արտադրանքի թողարկում (այսինքն՝ առանց մանրէազերծության մասով փորձարկման համար նմուշը փոխանցելու՝ գործընթացի տվյալների հիման վրա մանրէազերծ արտադրանքի խմբաքանակի թողարկում): Եթե վերջնական մանրէազերծումն անհնարին է, արտադրությունն իրականացվում է ասեպտիկ պայմաններում և կիրառում են մանրէազերծող զտում: Մանրէազերծության ապահովման լրացուցիչ երաշխավորման համար, եթե կիրառելի է, անցկացնում են արտադրանքի համապատասխան լրացուցիչ մշակում (օրինակ՝ տաքացում) դրա վերջնական փաթեթվածքում: 
Քանի որ մանրէազերծման գործընթացին ենթարկված օբյեկտների խմբից յուրաքանչյուր միավորի մանրէազերծության ապահովումը չի կարող ոչ երաշխավորվել, ոչ էլ հաստատվել, կարևոր է ուսումնասիրել արտադրանքի վրա մանրէազերծման ընտրված պրոցեդուրայի ազդեցությունը (ներառյալ վերջնական փաթեթվածքը) վստահ լինելու համար գործընթացի արդյունավետության և արտադրանքի պահպանվածության մասով, ինչպես նաև վալիդացնել պրոցեդուրան՝ մինչ դրա գործնական կիրառումը: Վալիդացված գործընթացի ոչ բավարար պահպանումը հանգեցնում է ոչ մանրէազերծ և (կամ) ոչ որակյալ արտադրանք ստանալու ռիսկի:
Ընդհանուր դեղագրքային հոդվածը ցուցումներ է պարունակում մանրէազերծման գործընթացների վալիդացման, պայմանների և վերահսկման մասով: Նկարագրված մեթոդները կիրառում են հիմնականում մանրէների և սնկերի (խմորասնկերի և բորբոսասնկերի) ինակտիվացման կամ վերացման համար: Կենդանական կամ մարդկային ծագման կենսաբանական արտադրանքի համար կամ այն դեպքերում, երբ այդ նյութն օգտագործվում է արտադրության գործընթացում, վալիդացման ընթացքում անհրաժեշտ է հաստատել, որ գործընթացը պիտանի է վիրուսային ցանկացած վարակի վերացման կամ ինակտիվացման համար: Լրացուցիչ ցուցումները բերված են «2.3.1.3. Վիրուսային անվտանգությունը»  ընդհանուր դեղագրքային հոդվածում:
Մանրէազերծման գործընթացի արդյունավետությունը կախված է օգտագործվող մեթոդից, մշակման պայմաններից (օրինակ՝ ժամանակից, ջերմաստիճանից, խոնավությունից), մինչև մանրէազերծումը միկրոօրգանիզմներով աղտոտման մակարդակից և արտադրանքի կազմից: Միկրոօրգանիզմների՝ ֆիզիկական կամ քիմիական միջոցներով ինակտիվացումը տեղի է ունենում էքսպոնենցիալ օրենքի համաձայն, այդ իսկ պատճառով միշտ կա ոչ զրոյական հավանականություն, որ միկրոօրգանիզմը կարող է դիմանալ մանրէազերծման գործընթացին: 
Մանրէազերծության ապահովման մակարդակը
Ստորև նկարագրված մեթոդների համար, անհրաժեշտության դեպքում, նշում են մանրէազերծման կոնկրետ գործընթացի համար գործընթացի ներգործությունից հետո արտադրանքում միկրոօրգանիզմների կենդանի մնալու հավանականությունը: Օրինակ՝ 10-6 մանրէազերծության ապահովման մակարդակը նշանակում է 1 • 106 արտադրանքի մանրէազերծած միավորներից ոչ ավելի քան մեկ ոչ մանրէազերծ արտադրանքի առկայության հավանականությունը: Կոնկրետ արտադրանքի համար մանրէազերծության ապահովման մակարդակը որոշում են մանրէազերծման գործընթացի համապատասխան վալիդացման օգնությամբ: Միկրոօրգանիզմներով աղտոտումը բնութագրվում է ցանկացած առկա միկրոօրգանիզմի քանակությամբ, տիպով և կայունությամբ, այդ իսկ պատճառով մանրէաբանական մոնիթորինգը և համապատասխան սահմանների որոշումն անհրաժեշտ են մանրէազերծ դեղապատրաստուկի բաղադրության մեջ մտնող բոլոր բաղադրիչների համար: Միկրոօրգանիզմներով աղտոտումը նվազեցնելու համար նախատեսված միջոցները, ինչպես օրինակ՝ մանրէազերծումից առաջ զտումը, էականորեն նպաստելու են մանրէազերծության ապահովմանը: Արտադրանքի կազմում բաղադրիչները կարող են ազդել արտադրանքում առկա միկրոօրգանիզմների վարքագծի վրա, ինչն իր հերթին կարող է ազդել մանրէազերծման գործընթացի արդյունավետության վրա: Օրինակ՝ (Aw) ջրի ակտիվությունը, pH-ը և հակամանրէային ակտիվությամբ նյութերի առկայությունը կարող են ազդել ցանկացած առկա միկրոօրգանիզմի կայունության վրա: Ջրի ակտիվությունը կամ արտադրանքի բաղադրության մեջ մտնող բաղադրիչները (ներառյալ սնուցիչ միջավայրերի առանձին բաղադրիչների առկայությունը) կարող են ազդեցություն ունենալ միկրոօրգանիզմների քանակության վրա և այդպիսով՝ թաղանթային զտման գործընթացի արդյունավետության վրա:

ՄԱՆՐԷԱԶԵՐԾՄԱՆ ՄԵԹՈԴՆԵՐԸ ԵՎ ՊԱՅՄԱՆՆԵՐԸ
Մանրէազերծումը կարող է իրականացվել ստորև նկարագրված մեթոդներից մեկով: Այդ մեթոդների մոդիֆիկացիաները կամ համակցությունները կարող են օգտագործվել այն պայմանով, որ մանրէազերծման ընտրված գործընթացը վալիդացվի և ապահովի ինչպես դրա արդյունավետությունը, այնպես էլ արտադրանքի պահպանվածությունը՝ ներառյալ փաթեթվածքի ամբողջականությունը: Գործընթացի կրիտիկական պարամետրերի մոնիթորինգն անցկացնում են մանրէազերծման բոլոր մեթոդների համար հաստատելու համար այն, որ նախկինում սահմանված ցանկացած պահանջ կամ պայման պահպանվում է արտադրանքի ամբողջ սերիայի (խմբաքանակի) մանրէազերծման ամբողջ գործընթացի ընթացքում: Դա կիրառելի է բոլոր դեպքերում՝ ներառյալ մանրէազերծման ստանդարտ պայմանները: F0 կոնցենպցիայի օգտագործմամբ գորորշիով մանրէազերծման գործընթացի վալիդացման մասով ուղեցույցը նկարագրված է «2.3.1.6. Ջերմային մանրէազերծման ժամանակ F-կոնցեպցիաների կիրառումը» ընդհանուր դեղագրքային հոդվածում: Մանրէազերծման գործընթացների մշակման և վալիդացման համար, ինչպես նաև գազային մանրէազերծման գործընթացների մոնիթորինգի համար օգտագործում են մանրէազերծման կենսաբանական ինդիկատորներ: Կենսաբանական ինդիկատորների օգտագործման մասով ցուցումները բերված են «2.3.1.7. Մանրէազերծման կենսաբանական ինդիկատորները» ընդհանուր դեղագրքային հոդվածում:
Մանրէազերծման ցիկլի ավարտից հետո պետք է ձեռնարկվեն միջոցներ՝ մանրէազերծված արտադրանքի՝ միկրոօրգանիզմներով աղտոտումը կանխարգելելու համար:

ՀԱԳԵՑԱԾ ԳՈԼՈՐՇԻՈՎ ՄԱՆՐԷԱԶԵՐԾՈՒՄ (ԱՎՏՈԿԼԱՎԱՑՈՒՄ) 
Սկզբունքը
Հագեցած գոլորշիով մանրէազերծումն ապահովվում է մանրէազերծվող օբյեկտների մակերևույթին հագեցած գոլորշու ֆազից ջրի կոնդենսացման ժամանակ ջերմափոխանակման եղանակով: Եթե օբյեկտները (բաց կամ օդ և գոլորշի բաց թողնող նյութի մեջ փաթեթավորված) մանրէազերծվում են գոլորշու հետ ուղիղ շփման մեջ, ապա կոնդենսատի խոնավացնող էֆեկտն ուժեղացնում է մանրէազերծող էֆեկտը: Գոլորշու ուղիղ ներգործության համար կարևոր է, որ օբյեկտներն ամբողջությամբ ներծծվեն հագեցած գոլորշիով, այսինքն՝ օդ և այլ չկոնդենսացնող գազեր չպարունակող գոլորշիով: Փակ փաթեթվածքում մանրէազերծման դեպքում մանրէազերծիչի խցիկը ծառայում է որպես շոգեշապիկ: Փաթեթվածքի մակերևույթին կոնդենսացումը ծառայում է որպես բարձրադյունավետ մեխանիզմ՝ էներգիայի փոխանցման համար, սակայն չունի լրացուցիչ մանրէազերծող ներգործություն: Փակ փաթեթվածքում մանրէազերծման դեպքում մանրէազերծող էֆեկտը որոշվում է փակ փաթեթվածքում ապահովվող պայմաններով, որտեղ մանրէազերծ պետք է լինի ինչպես արտադրանքը, այնպես էլ փաթեթվածքում ազատ տարածությունը:
Սարքավորումները
Գոլորշիով մանրէազերծումը կատարվում է ավտոկլավներում, այսինքն՝ գոլորշու անընդհատ մատուցման կամ գեներացման և ճնշումն ու ջերմատիճանը վերահսկվող սահմաններում պահելու համար խցիկից կոնդենսատը հեռացնելու համար նախատեսված՝ ճնշման տակ գտնվող անոթներում:
Գոլորշու ուղիղ ներգրծությամբ մանրէազերծման ցիկլերում օգտագործվող սարքավորումների համար պետք է ապահովվի չկոնդենսացվող գազերից ազատ հագեցած գոլորշու մատուցումը: Փակ տարողություններում օբյեկտների մանրէազերծման համար նախատեսված ավտոկլավներում ջերմահաղորդում ապահովելու համար կարող են օգտագործվել օդագոլորշային խառնուրդներ կամ գերտաքացած ջրի փոշիացում: Խցիկի ներսում միասեռ պայմանների ապահովման և բեռնման համար կիրառվում են որակավորում անցած համապատասխան ավտոկլավներ: Աշխատանքի պայմանները պետք է համապատասխանեն մանրէազերծման և բեռնման կոնֆիգուրացիային ենթակա օբյեկտներին: Մանրէազերծվող օբյեկտների համար սարքավորումների պիտանիությունը և ընտրված ցիկլում դրանց արտադրողականությունը պետք է հաստատվեն ավտոկլավի շահագործման որակավորումն անցկացնելիս: Ջերմաստիճանային պրոֆիլները գրանցում են առավել դանդաղ տաքացող կետերում:
Մանրէազերծման գործընթացի արդյունավետ կառավարում ապահովելու համար ավտոկլավները պետք է հանդերձված լինեն համապատասխան դիրքերում տեղակայված՝ պատշաճ զգայունության ջերմաստիճանի և ճնշման տվիչներով: Մանրէազերծման պայմանների պահպանումը հաստատելու համար խցիկում ջերմաստիճանի և ճնշման պրոֆիլները գրանցում են յուրաքանչյուր ցիկլի համար, ընդ որում՝ պետք է լինի առավել դանդաղ տաքացող կետում կամ առավել դանդաղ տաքացող կետում գտնվող փակ փաթեթվածքում բեռնման ջերմաստիճանը վերահսկող առնվազն մեկ անկախ ջերմաստիճանային տվիչ:
Փակ տարողությունների մանրէազերծման գործընթացի վերջում խցիկ մատուցվող հովացնող ջուրը պետք է լինի պատշաճ որակի՝ խուսափելու համար մանրէազերծման օբյետկների մանրէազերծության վրա բացասական ազդեցությունից:
Մանրէազերծման ցիկլը
Մանրէազերծման ցիկլերն ընտրում են այնպես, որ դրանք համատեղելի լինեն մանրէազերծվող օբյեկտների և բեռնման կոնֆիգուրացիայի հետ: Այն դեպքերում, երբ ծանրության ուժի ազդեցության տակ օդը դուրս է մղվում խցիկից, ավտոկլավացման ենթակա օբյեկտները չպետք է խոչընդոտեն օդի հեռացումը և պետք է տեղադրվեն ավտոկլավի ներսում այնպես, որ կանխվի անհասանելի օդային գրպանների առաջացումը: Գոլորշու իմպուլսներով ուղեկցվող վակուումացման ցիկլերի օգնությամբ օդի հեռացման դեպքում անհրաժեշտ է համոզվել, որ տվյալ գործընթացը չի ազդում մանրէազերծվող օբյեկտների վրա: Հագեցած գոլորշիով մանրէազերծումը կարող է ոչ կիրառելի լինել փակ փաթեթվածքներում ճնշման նկատմամբ զգայուն արտադրանքի համար: Խցիկում և փակ փաթեթվածքում ճնշումը բալանսավորելու համար խցիկ կարող են մատուցվել օդագոլորշային խառնուրդներ: Գոլորշու ներթափանցումն ապահովվում է ծակոտկեն կամ սնամեջ մարմիններից օդի հեռացման համար համապատասխան ցիկլերի ընտրության միջոցով: Մանրէազերծման ցիկլը մշակելիս գոլորշու ներթափանցումը վերիֆիկացնում են, օրինակ՝ ֆիզիկական կամ քիմիական ցուցանիշների օգտագործմամբ, իսկ ցիկլի կենսաբանական արդյունավետությունը՝ կենսաբանական ինդիկատորների օգտագործմամբ (2.3.1.7): Պետք է որոշվեն բեռնման համապատասխան սխեմաները:
Ցիկլի արդյունավետությունը
Մանրէազերծման տվյալ մեթոդի համար ստանդարտ պայմաններն են 15 րոպե տևողությունը, խցիկի ամենասառը տեղում որոշված հագեցած գոլորշու (120 - 122) °C ջերմաստիճանը և 120 կՊա ճնշումը: Մշակման և վալիդացման հիման վրա արտադրանքով կամ բեռնման ծավալով պայմանավորված՝ կարող են կիրառվել ժամանակի և ջերմաստիճանի այլ համակցություններ: Գոլոշիով մանրէազերծման համար կիրառելի նվազագույն ջերմաստիճանը կազմում է 110 °С: Բեռնման առավել դանդաղ տաքացող կետում հաշվարկված F0 նվազագույն արժեքը կազմում է առնվազն 8 րոպե: F0-կոնցենտրացիայի համաձայն՝ մանրէազերծման արդյունավետության հաշվարկն անցկացնում են 2.З.1.6 ընդհանուր դեղագրքային հոդվածին համապատասխան: Ջերմային մանրէազերծման ժամանակ F-կոնցեպցիաների կիրառումը: (Fphys) ֆիզիկական պարամետրի համար արդյունավետության հաշվարկը կորելացվում է (Fbio) կենսաբանական արդյունավետության հետ: Fbio մեծությունն արտահայտում է րոպեներում միկրոօրգանիզմների լետալությունը կենսաբանական ինդիկատորի քայքայմամբ՝ գործընթացի կիրառման պայմանով: Fbio արժեքը հաշվարկում են հետևյալ բանաձևով՝
Fbio= D121 • (IgN0 IgN)
որտեղ՝ D121- -ը՝ 121 °С ջերմաստիճանում կենսաբանական ինդիկատորի համար D մեծության արժեքն է, կենսունակ միկրոօրգանիզմների՝ իրենց սկզբնական թվից (մինչև էքսպոզիցիան) մինչև 10 % նվազում ապահովող տևողությունն է՝ արտահայտված րոպեներով. 
N0--ը՝ մինչև էքսպոզիցիան կենսաբանական ինդիկատորում կենդանի միկրոօրգանիզմների քանակությունն է.
N-ը՝ էքսպոզիցիայից հետո կենսաբանական ինդիկատորում կենդանի միկրոօրգանիզմների քանակությունն է:
Մանրէազերծման ցիկլի վալիդացման ժամանակ որոշում են մանրէազերծման համար առավել դժվար բեռնման դիրքերը և ստուգում այդ դիրքերում կենսաբանական ինդիկատորների տեղադրման միջոցով կենսաբանական արդյունավետությունը: Գնահատում են մանրէազերծող էֆեկտից սպորների պաշտպանվածությունը և ձեռնարկում համապատասխան միջոցներ: Մանրէազերծման համար առավել դժվար դիրքի համար որոշված Fbio արժեքն օգտագործում են 10-6-ից ոչ ավելի քանակությամբ կենսունակ միկրոօրգանիզների պարունակությամբ մանրէազերծության ապահովման մակարդակի հուսալի ապահովման համար անհրաժեշտ ընտրված ցիկլի պարամետրերը որոշելիս:
Ռուտինային վերահսկումը
Ավտոկլավացման ցիկլը վերահսկում են խցիկի առնվազն ամենասառը տեղում խցիկում ճնշման և ջերմաստիճանի պրոֆիլների ֆիզիկական որոշմամբ:  Մանրէազերծման յուրաքանչյուր ցիկլի համար գրանցում են ճնշումը, ժամը և ջերմաստիճանը և, հնարավորության դեպքում, հաշվարկում են F0 արժեքը:

ՉՈՐ ՏԱՔ ՕԴՈՎ ՄԱՆՐԷԱԶԵՐԾՈՒՄԸ
Սկզբունքը
Չոր տաք օդով մանրէազերծումը մանրէազերծվող օբյեկտներին ջերմության փոխանցման վրա հիմնված ջերմային մանրէազերծման մեթոդ է: Ջերմությունը կարող է փոխանցվել կոնվեկցիայի, ճառագայթման կամ ուղիղ փոխանցման միջոցով:
Սարքավորումները
Չոր տաք օդով մանրէազերծումն անցկացնում են օդի հարկադիր ցիրկուլյացիայով պահարանում կամ այդ նպատակի համար նախատեսված այլ սարքավորման, օրինակ՝ թունելի օգտագործմամբ:
Մանրէազերծման ցիկլը
Մանրէազերծիչը բեռնում են այնպես, որ տրված կամ պահանջվող ջերմաստիճանն ապահովվի ամբողջ բեռնման համար: Մանրէազերծիչի ներսում ջերմաստիճանի մասին տեղեկատվությունը մանրէազերծման ցիկլի ժամանակ ստանում են ջերմաստիճանի նկատմամբ զգայուն տարրերի օգնությամբ, որոնք համապատասխան կերպով տեղադրված են բեռնված մանրէազերծիչի նախապես որոշված ամենասառը մասում տեղադրված համապատասխան օբյեկտների ներսում կամ դրանց վրա: Յուրաքանչյուր ցիկլի ընթացքում պատշաճորեն գրանցում են ժամը և ջերմաստիճանը:

Ցիկլի արդյունավետությունը
Մանրէազերծման տվյալ մեթոդի համար ստանդարտ պայմանները 2 ժամ տևողությունը, 160 °С նվազագույն ջերմաստիճանն են: Ժամի և ջերմաստիճանի այլ համակցություններ կարող են օգտագործվել, եթե հաստատվի, որ ընտրված գործընթացով ապահովվում է սահմանված թույլտվություններով աշխատանքի ժամանակ միկրոօրգանիզմների լետալության ադեկվատ և վերարտադրվող մակարդակը: Արտադրության կիրառվող պրոցեդուրաները և պայմանները պետք է լինեն այնպիսին, որ մանրէազերծության ապահովման մակարդակը լինի կենսունակ միկրոօրգանիզմների պարունակության 10-6-ից ոչ ավելի: Չոր տաք օդով մանրէազերծման պրոցեսները վալիդացվում են ջերմաստիճանային քարտեզագրման և կենսաբանական ինդիկատորներով փորձարկումների համակցությունների կիրառմամբ (2.3.1.7):
Վալիդացված ժամանակում 220 °C-ից բարձր ջերմաստիճանում չոր տաք օդը հաճախ օգտագործում են ապակե ամանեղենի դեպիրոգենացման համար: Այդ դեպքում վալիդացման ժամանակը՝ որպես արդյունավետության գնահատման չափանիշ, կարող է օգտագործվել տասնորդական լոգարիթմի սանդղակով 3 միավորով ջերմակայուն էնդոտոքսինի նվազման ցուցանիշը, իսկ կենսաբանական ինդիկատորներ չեն պահանջվում:
Ռուտինային վերահսկումը
Մանրէազերծման ցիկլերը չոր տաք օդով վերահսկվում են խցիկի առնվազն ամենասառը տեղում՝ ջերմաստիճանային պրոֆիլների որոշման միջոցով: Յուրաքանչյուր ցիկլի համար գրանցում են ժամը և ջերմաստիճանը:

ՃԱՌԱԳԱՅԹՈՒՄԱՅԻՆ ՄԱՆՐԷԱԶԵՐԾՈՒՄ
Սկզբունքը
Մանրէազերծման ճառագայթումային մեթոդն իրականացնում են համապատասխան իզոտոպ աղբյուրից (օրինակ՝ կոբալտ-60), էլեկտրոնների համապատասխան արագացուցիչով գեներացվող էլեկտրոնների փնջից կամ համապատասխան թիրախները գեներացվող էլեկտրոններով ռմբակոծելու արդյունքում առաջացող ռենտգեն ճառագայթներից՝ գամմա-ճառագայթման տեսքով իոնացնող ճառագայթման օբյեկտի վրա ներգործության միջոցով: Իոնացնող ճառագայթումը կարող է օգտագործվել դեղապատրաստուկների վերջնական մանրէազերծման, հյուսվածքների և բջիջների մանրէաբանական ինակտիվացման կամ ասեպտիկ գործընթացներում օգտագործվող նյութերի կամ փաթեթվածքի մանրէազերծման համար: Ցածր էներգետիկ էլեկտրոնները կարող են օգտագործվել մանրէազերծ արտադրանքի արտադրության ժամանակ օգտագործվող մեկուսիչներ մտնելիս՝ նյութերի մակերևութային մանրէազերծման համար:
Ցիկլի արդյունավետությունը
Մանրէազերծման տվյալ մեթոդի համար ստանդարտ կլանված դոզան կազմում է 10 կԳռ-ից 50 կԳռ: Այլ դոզաներ կարող են օգտագործվել, եթե մանրէազերծող դոզայի վալիդացման ժամանակ հաստատված է, որ ընտրված դոզան ապահովում է սահմանված թույլատրելի սահմաններում ռուտինային գործընթացում լետալության ադեկվատ և վերականգնվող մակարդակը: Արտադրության կիրառվող պրոցեդուրաները և պայմանները պետք է լինեն այնպիսին, որ մանրէազերծության ապահովման մակարդակը լինի կենսունակ՝ միկրոօրգանիզմների պարունակության 10-6-ից ոչ ավելի: Հյուսվածքային և բջջային արտադրանքի մանրէազերծման գործընթացի մշակման և վալիդացման համար կարող են կիրառվել կենսաբանական ինդիկատորներ: Դրանք նույնպես կարող են պահանջվել միկրոօրգանիզմների սպորների ինակտիվացումը պոտենցիալ կերպով կանխարգելող արտադրանքի համար:
Ռուտինային վերահսկումը
Մանրէազերծման գործընթացի ժամանակ առաքված մանրէազերծող դոզան վերահսկում են մինչև ազգային էտալոնը հետագծվող դոզաչափական համակարգի օգնությամբ:
ԳԱԶՈՎ ՄԱՆՐԷԱԶԵՐԾՈՒՄ (ԳՈԼՈՐՇԱՖԱԶԱՅԻՆ ՄԱՆՐԷԱԶԵՐԾՈՒՄ)
Սկզբունքը
Գազով մանրէազերծումը կարող է կիրառվել առաջնային փաթեթավորման նյութերի, սարքավորումների և որոշ դեղապատրաստուկների մանրէազերծման համար:
Կարևոր է ապահովել մանրէազերծվող նյութ՝ գազի և խոնավության ներթափանցումը, և գազի հեռացման հետագա գործընթացում՝ մինչև դեղապատրաստուկի կիրառման ժամանակ տոքսիկ էֆեկտ չառաջացնող մակարդակը, գազի հետ փոխազդեցության ռեակցիայի գազի ցանկացած մնացորդի կամ կողմնակի արգասիքների պարունակության նվազումը:
Մանրէազերծող ագենտներ
Գոյություն ունեն իրենց հակամանրէային ազդեցությամբ տարբերվող գազանման մանրէազերծող ագենտների հիմնական կատեգորիաներ՝ ալկիլացնող ագենտներ և օքսիդիչներ:
Ալկիլացնող ագենտներն այնպիսի բազմաթիվ ֆունկցիոնալ խմբերի և բաղադրիչների հետ փոխազդող բարձր ռեակտիվ միացություններ են, ինչպես օրինակ՝ ամինային, սուլֆհիդրիլային և հիդրօքսիլային խմբերը սպիտակուցներում և պուրինային հիմքերը նուկլեինաթթուներում: Դրանց է դասվում ցիտոտոքսիկ, քաղցկեղածին և մուտագեն ազդեցություն գործող էթիլենի օքսիդը:
Օքսիդիչները բարձր ռեակտիվ տոքսիկ միացություններ են: Դրանց են դասվում ջրածնի պերօքսիդը և պերքացախաթթուն:
Մանրէազերծման գործընթացների մշակումը և վալիդացումը
Գազով մանրէազերծումը կատարվում է որոշակի պայմաններում հերմետիկ խցիկում մանրէազերծող ագենտի՝ արտադրանքի վրա ներգործության միջոցով:

Գազային մանրէազերծման տիպիկ գործընթացը բաղկացած է երեք փուլից՝. (նախնական) լավորակում, մանրէազերծում և օդավորում: Մանրէազերծման ապահովման պահանջվող մակարդակին հասնելու նպատակով՝ այդ փուլերի համար անհրաժեշտ պարամետրերը սահմանում են մշակման ընթացքում: Մանրէազերծման օպտիմալ պայմաններ սահմանելու համար օգտագործում են ֆիզիկական և կենսաբանական մեթոդների համակցությունը: Մանրէազերծման մեթոդը չպետք է խախտի արտադրանքի և (կամ) փաթեթվածքի ֆունկցիոնալությունը:
Մանրէազերծման ցիկլը
Գազի ջերմաստիճանի, խոնավության և կոնցենտրացիայի վերահսկման համար կարող է պահանջվել հատուկ սարքավորում՝ ինչպես վալիդացման գործընթացում, այնպես էլ ռուտինային աշխատանքի ընթացքում:
Ցիկլի արդյունավետությունը
Վալիդացմամբ պետք է հաստատվի արտադրանքի համակցության և մանրէազերծիչում բեռնման համար միկրոօրգանիզմների ինակտիվացման մասով որոշակի գործընթացի արդյունավետությունը: Գազով մանրէազերծման ժամանակ միկրոօրգանիզմների լետալությունը կարող է որոշվել համապատասխան մոտեցման կիրառմամբ. ըստ ժամանակի աստիճանավորված էքսպոզիցիաներից հետո թեստ-միկրոօրգանիզմների ինակտիվացման արագությունը (D մեծության արժեքը) կարող է որոշվել կենսակայունության կորի կառուցման միջոցով կամ ֆրակցիոն-բացասական վերլուծության մեթոդի կիրառմամբ:
Կենսաբանական ինդիկատորները պետք է օժտված լինեն մանրէազերծող ագենտի նկատմամբ առնվազն նույն կայունությամբ, ինչ մանրէազերծող արտադրանքի մանրէաբանական կոնտամինանտները: Դրանք պետք է տեղադրվեն արտադրանքի ներսում՝ այն տեղերում, որտեղ մանրէազերծման պայմաններն առավել դժվար են ապահովվում:

Գործընթացի արդյունավետությունը կախված է մի շարք պարամետրերից՝ ներառյալ գազի կոնցենտրացիան, ջերմաստիճանը, խոնավությունը, էքսպոզիցիայի ժամանակը, բեռնման կոնֆիգուրացիան և արտադրանքի ու դրա փաթեթավորման նյութերի բնութագրերը: Գործընթացի արդյունավետության վրա տվյալ պարամետրերից մեկի կամ մի քանիսի ցանկացած փոփոխության ազդեցությունը պետք է հետազոտվի:
Ռուտինային վերահսկումը
Գրանցում են գործընթացի համապատասխան պարամետրերը՝ ներառյալ կենսաբանական ինդիկատորի օգտագործմամբ փորձարկման արդյունքները:

ԼՈՒԾՈՒՅԹՆԵՐՈՎ ՔԻՄԻԱԿԱՆ ՄԱՆՐԷԱԶԵՐԾՈՒՄԸ
Սկզբունքը
Լուծույթներով քիմիական մանրէազերծումը կիրառվում է այն արտադրատեսակների մանրէազերծման համար, որոնց կոնստրուկցիայում օգտագործվել են ջերմալաբիլ նյութեր (օրինակ՝ պոլիմերային և կորոզիակայուն նյութեր) և, որոնց համար, դրանց առանձնահատկությունների հետ կապված, հնարավոր չէ օգտագործել մանրէազերծման այլ եղանակներ: Մանրէազերծման ենթակա առարկաներն ընկղմվում են մանրէազերծող ագենտի (քիմիական նյութի) լուծույթ, ինչից հետո այն պետք է հեռացվի այնպես, որ կանխարգելվի մանրէազերծվող առարկայի՝ միկրոօրգանիզմներով կրկնակի աղտոտումը: Կրկնակի աղտոտումը դուրս է մնում մանրէազերծման գործընթացի սովորական դիտարկման շրջանակներից, սակայն լուծույթներով քիմիական մանրէազերծման ժամանակ ընդունված է մանրէազերծող ագենտի հեռացման փուլը ներառել (անկախ դրանից՝ այն ապահովվում է ֆիզիկական թե քիմիական միջոցներով) մանրէազերծման ընդհանուր գործընթացում՝ միկրոօրգանիզմներով կրկնակի աղտոտումը կանխարգելելու համար ցանկացած անհրաժեշտ լրացուցիչ փուլի հետ մեկտեղ: Արտադրատեսակի կոնստրուկցիայով պետք է ապահովվի մանրէազերծող լուծույթի և լվացման հեղուկի՝ արտադրատեսակի բոլոր մանրէազերծվող մակերևույթներին բավարար հասանելիությունը:
Մանրէազերծող ագենտներ
Քիմիական մանրէազերծումն անցկացնում են թթուների, հիմքերի, ալդեհիդների և ուժեղ օքսիդիչների օգտագործմամբ, որոնք համապատասխան պայմաններում ունակ են վերացնելու մանրէները և սնկերը՝ ներառյալ ինչպես վեգետատիվ բջիջները, այնպես էլ սպորները (օրինակ՝ ջրածնի պերօքսիդի և պերթթուների լուծույթները): Արտադրատեսակների մանրէազերծման արդյունավետությունը պայմանավորված է մանրէազերծող ագենտի կոնցենտրացիայով, մանրէազերծման ժամանակով և մանրէազերծող լուծույթի ջերմաստիճանով:
Քանի որ գոյություն չունեն լուծույթներով քիմիական մանրէազերծման համար ընդունված կենսաբանական ինդիկատորներ, այնպիսի սովորական մեզոֆիլ սպոր առաջացնող միկրոօրգանիզմների օգտագործումը, ինչպես օրինակ՝ Bacillus atrophaeus կամ Bacillus subtilis, ընդունված պրակտիկա է, քանի որ դրանք հավանաբար վատագույն դեպքի համար կենսաբեռնվածության իզոլյատներ են: Օգտագործվող լուծույթները տարբերվում են մանրէազերծման ընթացքում կայունությամբ, pH էֆեկտիվ ընդգրկույթով, կոնցենտրացիայով, ջերմաստիճանով, շփման պահանջվող ժամանակով և նյութերի հետ հնարավոր փոխազդեցությամբ: Առավել հարմար մանրէազերծող ագենտ ընտրելիս արտադրողները պետք է, ինչպես մանրէազերծման բոլոր այլ գործընթացներում, հաշվի առնեն նյութերի, փաթեթվածքի բաղադրիչների, սարքավորումների վրա դրա ազդեցությունը: Արտադրողները պետք է հաշվի առնեն, որ տվյալ ագենտները բարձր տոքսիկ (թունավոր) են, և անվտանգության համապատասխան միջոցները պետք է պահպանվեն մանրէազերծման, վալիդացման և ռուտինային օգտագործման ցիկլի մշակման բոլոր փուլերում:


Մանրէազերծման ցիկլը
Մանրէազերծման գործընթացն անցկացնում են ապակուց, պոլիմերային նյութերից փակ տարողություններում կամ չվնասված էմալով պատված տարողություններում՝ մանրէազերծման ժամանակ լուծույթում արտադրատեսակի լրիվ ընկղմման ժամանակ: Դրանից հետո արտադրատեսակը լվանում են մանրէազերծ ջրով` ասեպտիկ պայմաններում:

ՄԱՆՐԷԱԶԵՐԾՈՂ ԶՏՈՒՄ
Սկզբունքը
Մանրէազերծող զտումն օգտագործվում է գազերում և հեղուկ արտադրանքում կենսունակ և ոչ կենսունակ միկրոօրգանիզմների և այլ մասնիկների նվազեցման համար, որոնք չեն կարող ենթարկվել մանրէազերծման տաքացմամբ կամ ճառագայթմամբ: Որպես կանոն՝ այդ արտադրանքը պարունակում է դեղագործական կիրառության սուբստանցիաներ, որոնք չեն կարող ենթարկվել ջերմային մանրէազերծման՝ դրանց կառուցվածքի առանձնահատկություններից և ֆիզիկաքիմիական հատկություններից ելնելով:
Ի տարբերություն մանրէազերծման մյուս մեթոդների՝ մանրէազերծող զտման սկզբունքը զտիչներով միկրոօրգանիզմների ոչ թե ինակտիվացման, այլ հետ պահման մեջ է: 
Սարքավորումները
Մանրէազերծող զտումն իրականացնում են՝ համապատասխան կալիչներում հարթ զտող նյութի (սկավառակների) տեսքով կամ քարթրիջների տեսքով թաղանթային զտիչներ օգտագործելով: Ծակոտիների չափի գնահատումը հիմնված է զտիչի հետ պահող ունակության և զտիչի ամբողջականության ստուգման արդյունքների միջև կորելացիայի վրա: Զտման գործընթացի արդյունավետությունը կախված է շատ գործոններից, օրինակ՝ ծակոտիների ձևից, չափից, մակերևութի կառուցվածքից, հատկություններից, զտող տարրի կառուցվածքից և դիրքից, արտադրանքի հետ զտիչի մատրիցի փոխազդեցությունից, գործադրված ճնշումից, գործընթացի հոսքից և տևողությունից: Զտիչի բնութագրերը պետք է որոշվեն վալիդացման ժամանակ յուրաքանչյուր կոնկրետ արտադրանքի համար: Զտիչի ամբողջականության ստուգման համապատասխան ընթացակարգերը (օրինակ՝ դիֆուզիոն հոսքի չափում, «պղպջակի կետի» որոշում կամ ճնշման տակ ջրի ներթափանցման մասով փորձարկում) օգտագործվում են զտիչներ արտադրողների հրահանգներին համապատասխան: Մշակելիս փորձարկումներում պետք է հաստատվեն զտման ենթակա արտադրանքի հետ թաղանթների քիմիական և ֆիզիկական համատեղելիությունն ու զտման գործընթացի պայմանները: Զտիչի չափը պետք է համապատասխանի զտվող արտադրանքի ծավալին և կենսաբանական բեռնվածքին:
Տեխնոլոգիական գազերի մանրէազերծման համար սահմանում են զտիչի ֆիզիկական ամբողջականության ստուգումների համապատասխան հաճախականություն:

Զտման արդյունավետությունը
Մանրէազերծման գործընթացը վալիդացնելիս անհրաժեշտ է հաստատել, որ զտման գործընթացը (սովորաբար փոքրացված մոդելով) ունակ է ամբողջությամբ հետ պահելու զտիչի առնվազն 1.107 ԳԱՄ/սմ2 էֆեկտիվ մակերևույթը կազմող թեստ-միկրոօրգանիզմի մանրէային բեռնվածությունը: Տվյալ փորձարկումը պետք է առավելապես ճշգրիտ իմիտացնի զտման իրական գործընթացը: Փորձարկումը հնարավորության դեպքում անցկացնում են՝ օգտագործելով արտադրանքը և զտման նշված պայմանները: Եթե դա հնարավոր է, օրինակ՝ արտադրանքի հակամանրէային հատկությունների հետևանքով հետազոտության մեջ պետք է օգտագործվի արտադրանքն առավելապես իմիտացնող միջավայր: Զտման մակարդակը որոշում են որպես միկրոօրգանիզմներով աղտոտման նվազման լոգարիթմի մեծություն:
0,22 մկմ-ից ոչ ավելի անվանական չափով զտման համակարգ օգտագործող գործընթացների համար առաջարկվում է Brevundimonas diminuta կախույթը (ATCC 19146, NCIMB 11091 կամ CIP 103020): Brevundimonas diminuta կախույթը պետք է պատրաստվի այնպես, որ պարունակի հիմնականում պակաս հնարավոր չափի եզակի բջիջներ: Այլ միկրոօրգանիզմներ, օրինակ՝ դիտարկվող արտադրանքից կամ գործընթացից առանձնացված՝ կենսաբեռնվածությունից իզոլյատները, կարող են օգտագործվել, եթե դրանք առավել լուրջ վտանգ են ներկայացնում մանրէազերծող զտման համար, քան Brevundimonas diminuta-ը: Ծակոտիների 0,1 մկմ կամ պակաս անվանական չափով զտման համակարգերի համար կարելի է օգտագործել Acholeplasma laylawii կախույթը (ATCC 23206):
Առաջարկվում է, որ զտման գործընթացն անցկացվի լցման կետին (կշռածրարման տեղին) հնարավորինս մոտ:
Թաղանթային զտիչների մանրէազերծումը
Թաղանթային զտիչները կարող են մանրէազերծվել ավտոնոմ ռեժիմով կամ գծի կազմում:
Ավտոնոմ ռեժիմով մանրէազերծման դեպքում ստուգում են գոլորշու ներթափանցումը և կոնտամինացումից զտիչի պատշաճ պաշտպանությունը: Մանրէազերծումից հետո զտիչը տեղադրում են ասեպտիկ պայմաններում արտադրական գծի վրա՝ համաձայն վալիդացված ընթացակարգի:
Զտիչների մանրէազերծման ժամանակ արտադրական գծի կազմում ապահովում են գոլորշու ներթափանցումը զտող սարքավորման միջով և, թաղանթի վնասումը կանխարգելելու համար, վերահսկում են զտիչի վրա ճնշման անկումը:
Զտման գործընթացը
Թաղանթային զտմամբ մանրէազերծումն իրականացվում է ծակոտիների 0,22 նմ-ից ոչ ավելի անվանական չափով մանրածակոտկեն թաղանթի միջով:

Մանրէազերծումից առաջ արտադրանքի յուրաքանչյուր սերիայի (խմբաքանակի) համար որոշվում է միկրոօրգանիզմներով աղտոտման մակարդակը և կիրառվում են զտման գործընթացի մշակման և վալիդացման ժամանակ սահմանված և հաստատված գործընթացի պարամետրերը:
Եթե զտման գործընթացի արդյունավետության բարձրացման նպատակով կենսաբեռնվածության նվազեցման համար օգտագործում են մի քանի զտիչ, ապա առաջնային փաթեթվածքում լցման կետին մոտ զտիչը բնութագրվում է որպես մանրէազերծող զտիչ:
Արտադրանքի կրկնակի աղտոտումը կանխարգելելու համար պետք է ապահովվի զտումից հետո սարքավորումների մանրէազերծությունը և ամբողջականությունը, պահպանվեն շրջակա միջավայրի որակավորման պայմանները և ասեպտիկ արտադրության վալիդացված ընթացակարգերը:
Ռուտինային վերահսկումը
Զտման գործընթացները վերահսկում են վալիդացման գործընթացում սահմանված՝ որոշված ֆիզիկական և մանրէաբանական պարամետրերի համաձայն. մինչև մանրէազերծումը միկրոօրգանիզմներով աղտոտումը՝ զտումից առաջ զտիչի ամբողջականության մասով փորձարկման արդյունքները, զտման տևողությունը, զտվող հեղուկի ծավալը, դիֆերենցիալ ճնշման մասով փորձարկումների արդյունքները և զտումից հետո զտիչի ամբողջականությունը:

ԱՐՏԱԴՐՈՒԹՅՈՒՆԸ ԱՍԵՊՏԻԿ ՊԱՅՄԱՆՆԵՐՈՒՄ
Սկզբունքը
Ասեպտիկ արտադրության նպատակն է այն բաղադրիչներից կազմված արտադրանքի մանրէազերծության պահպանումը, որոնցից յուրաքանչյուրը ենթարկվել է մանրէազերծման վերոնշյալ մեթոդներից մեկով: Դա ապահովվում է միկրոօրգանիզմներով աղտոտումը կանխարգելող պայմանների և ընթացակարգերի օգնությամբ:
Ասեպտիկ արտադրությունը կարող է ներառել ասեպտիկ պայմաններում ասեպտիկ լցման (ասեպտիկ լիալցման), լիոֆիլացման, հաջորդ ասեպտիկ լցմամբ և խցանափակմամբ՝ բաղադրիչների ասեպտիկ միախառնման փուլերը:
Ասեպտիկ արտադրության մշակումը և վալիդացումը
Բաղադրիչների և արտադրանքի մանրէազերծության պահպանման համար անհրաժեշտ է առանձնակի ուշադրություն դարձնել. 
-	արտադրական միջավայրի վիճակին.
-	անձնակազմին.
-	կրիտիկական մակերևույթներին.
-	փաթեթվածքի և խցանափական մանրէազերծման ընթացակարգերին և փոխանցումային ընթացակարգերին.
-	մինչև առաջնային փաթեթվածք լցնելը՝ արտադրանքի պահպանման առավելագույն ժամկետին:
Գործընթացի վալիդացման ժամանակ իրականացնում են վերոնշյալ բոլոր ընթացակարգերի պատշաճ ստուգում, ինչպես նաև այն սնուցիչ միջավայրի օգտագործմամբ ասեպտիկ պայմաններում արտադրության գործընթացի պարբերական մոդելավորում, որն այնուհետև ինկուբացնում և ստուգում են միկրոօրգանիզմներով աղտոտման մասով:  Բացի այդ՝ ասեպտիկ գործընթացի արդյունքում ստացված ցանկացած արտադրանքի յուրաքանչյուր սերիայի (խմբաքանակի) համապատասխան նմուշը ստուգում են մանրէազերծության մասով (2.1.6.1):
(հոդվածը լրաց. ԵՏՀԿ 25.06.24 թիվ 75)
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2.3.1.6. ՋԵՐՄԱՅԻՆ ՄԱՆՐԷԱԶԵՐԾՄԱՆ ԺԱՄԱՆԱԿ F-ԿՈՆՑԵՊՑԻԱՆԵՐԻ ԿԻՐԱՌՈՒՄԸ

Ընդհանուր դեղագրքային հոդվածը բերվում է տեղեկատվության համար:
Ջերմային մանրէազերծումը կարող է անցկացվել երկու մեթոդներով՝
-	հագեցած գոլորշիով մանրէազերծում (մինչև մանրէազերծման ջերմաստիճան տաքացված հագեցած գոլորշու կամ ջրի օգտագործմամբ խոնավ ջերմային մանրէազերծում).
-	խոնավության ցածր պարունակությամբ տաք օդի օգտագործմամբ չոր տաք օդով մանրէազերծում:

ՍԱՀՄԱՆՈՒՄՆԵՐԸ
D մեծություն (կամ տասնորդական նվազման մեծություն)՝ րոպեներով արտահայտված ժամանակ, որն անհրաժեշտ է տրված ջերմաստիճանում կենսունակ թեստ-միկրոօրգանիզմների՝ թեստ-միկրոօրգանիզմների սկզբնական թվաքանակի մինչև 10 % նվազեցում ապահովելու համար: Տվյալ մեծությունը կարևոր է միայն ճշգրիտ սահմանված փորձարարական պայմանների համար:
z մեծություն՝ ըստ Ցելսիուսի ջերմաստիճանի փոփոխություն, որը հանգեցնում է 10 անգամ D մեծության արժեքի փոփոխությանը (z մեծությունը ցույց է տալիս ջերմաստիճանի փոփոխությունների նկատմամբ միկրոօրգանիզմների ջերմակայունությունը):
z մեծության արժեքը հաշվարկում են հետևյալ բանաձևով՝
z=
որտեղ՝ D1-ը՝ Т1 ջերմաստիճանում D մեծության արժեքն է՝ րոպեներով.
D2-ը՝ Т2 ջերմաստիճանում D մեծության արժեքն է՝ րոպեներով.
T-ն՝ ջերմաստիճանն ըստ Ցելսիուսի:
Ջերմային մանրէազերծման գործընթացի F մեծություն՝ (F0՝ հագեցած գոլորշիով մանրէազերծման համար կամ FH՝ չոր տաք օդով մանրէազերծման համար)՝ բնութագրում է 2.3.1.6.-1 աղյուսակում բերված z մեծության տեսական արժեքով միկրոօրգանիզմների լետալությունը և արտահայտվում է մանրէազերծման բեռնման ժամանակ ապահովված ստանդարտ ջերմաստիճանի դեպքում րոպեներով արտահայտված ժամանակին համարժեք թվային մեծություններով:
Տաքացման և հովացման փուլը ներառող F գործընթացի մեծության ընդհանուր արժեքը կարելի է հաշվարկել 2.3.1.6.-1 աղյուսակում բերված նվազագույն ջերմաստիճանից բարձր ջերմաստիճանային դիսկրետ միջակայքերով ժամանակի նկատմամբ թեստ-միկրոօրգանիզմների լետալության սահմանված նորմերի ինտեգրման (միավորման) միջոցով:
Գործընթացի F մեծության արժեքը հաշվարկում են հետևյալ բանաձևով՝
F0 = D121 . ( lgN0 – lgN )
FH = D160 . ( IgN0 – IgN )
որտեղ՝ D121-ը՝ 121 °С ջերմաստիճանում թեստ-միկրոօրգանիզմների (2.3.1.7) ստուգիչ սպորների D մեծության արժեքն է.
D160-ը՝ 160 °С ջերմաստիճանում թեստ-միկրոօրգանիզմների (2.3.1.7) ստուգիչ սպորների D մեծության արժեքն է.
N0-ն՝ կենսունակ միկրոօրգանիզմների սկզբնական թիվը.
N-ը՝ կենսունակ միկրոօրգանիզմների վերջնական թիվը:
Հագեցած գոլորշիով մանրէազերծման և չոր տաք օդով մանրէազերծման ցիկլերի համար F մեծության համապատասխան արժեքն օգտագործում են՝ հաստատելու համար այն, որ կայուն կերպով ապահովվում է կենսունակ միկրոօրգանիզմների 10-6-ից ոչ ավելի պարունակության մանրէազերծության ապահովման պահանջվող մակարդակը:
Աղյուսակ 2.3.1.6.-1. Հագեցած գոլորշիով և չոր տաք օդով մանրէազերծման պարամետրերը
	Մանրէազերծումը
	F
	Մանրէազերծման պարամետրերը

	
	
	(°C) z մեծության տեսական արժեքը
	(°C) ստանդարտ ջերմաստիճանը
	(°C) նվազագույն ջերմաստիճանը

	հագեցած գոլորշիով մանրէազերծումը
	F0
	10
	121
	110

	չոր տաք օդով մանրէազերծումը
	FH
	20
	160
	140


(հոդվածը լրաց. ԵՏՀԿ 25.06.24 թիվ 75)
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2.З.1.7. ՄԱՆՐԷԱԶԵՐԾՄԱՆ ԿԵՆՍԱԲԱՆԱԿԱՆ ԻՆԴԻԿԱՏՈՐՆԵՐԸ

1.	ՆԵՐԱԾՈՒԹՅՈՒՆ
Ընդհանուր դեղագրքային հոդվածում բերված են վերջնական մանրէազերծման գործընթացի և մանրէազերծ միջանկյալ արտադրանքի, ակտիվ դեղագործական բաղադրամասի, չբաժնեծրարված արտադրանքի (այսուհետ՝ արտադրանք) հետ անմիջական շփման մեջ մտնող փաթեթվածքի և արտադրանքի մանրէազերծման գործընթացների արդյունավետության գնահատման համար նախատեսված կենսաբանական ինդիկատորների օգտագործման նկատմամբ մոտեցումները:
Ընդհանուր դեղագրքային հոդվածը չի տարածվում մանրէազերծ արտադրանքի հետ ոչ անմիջական շփման մեջ չմտնող այլ օբյեկտների մանրէազերծման գործընթացի վալիդացման համար կենսաբանական ինդիկատորների օգտագործման վրա:

Կենսաբանական ինդիկատորները կենսունակ թեստ-միկրոօրգանիզմներ (սովորաբար մանրէների սպորներ) պարունակող և մանրէազերծման գործընթացի պահանջվող արդյունավետությունն ստուգելու համար նախատեսված համակարգեր են: 
Կենսաբանական ինդիկատորները կիրառում են մանրէազերծման գործընթացների մշակման և վալիդացման համար: Տվյալ ինդիկատորները նախատեսված չեն ռուտինային մոնիթորինգի համար, եթե այլ բան նշված չէ տվյալ ընդհանուր դեղագրքային հոդվածում:
Արդյունաբերական արտադրության կենսաբանական ինդիկատորները պարունակում են սպորառաջացնող մանրէների հստակ բնութագրված և պատշաճ կերպով պահպանվող շտամից ստացված համապատասխան մանրէների սպորների ստանդարտացված կայուն պոպուլյացիա: Մանրէային սպորները կենսունակ միրոօրգանիզմների կայուն ձևեր են, որոնք կարելի է արտադրել և ստանդարտացնել, ինչպես նաև պահել երկար ժամանակ՝ համապատասխան պայմանների պահպանման պայմանով:
Մանրէազերծման արդյունավետությունը և կենսաբանական ինդիկատորների պիտանիությունը կարելի է հաստատել մանրէազերծման կրճատված ցիկլի օգնությամբ, որի անցկացման դեպքում կենսաբանական ինդիկատորում թեստ-օրգանիզմների ոչ մեծ մասն ունակ է կենդանի մնալ: Ընդ որում, մանրէազերծման լրիվ վալիդացված ցիկլի օգտագործումը հանգեցնելու է կենսունակ միկրոօրգանիզմների ոչնչացման (տե՛ս սույն ընդհանուր դեղագրքային հոդվածի 4.1.2 բաժինը):

2.	ՄԱՆՐԷԱԶԵՐԾՄԱՆ ԳՈՐԾԸՆԹԱՑՆԵՐԻ ՀԱՄԱՐ ԿԵՆՍԱԲԱՆԱԿԱՆ ԻՆԴԻԿԱՏՈՐՆԵՐԻ ՏԻՊԵՐԸ
Պայմանավորված մանրէազերծման գործընթացի բնույթով՝ կարող են օգտագործվել տարբեր տիպի կենսաբանական ինդիկատորներ.
-	թեստ-միկրոօրգանիզմներով ինոկուլացված կրիչներ.
-	ավտոնոմ կենսաբանական ինդիկատորներ.
-	թեստ-միկրոօրգանիզմներով ինոկուլացված առարկաներ կամ արտադրանք: 
Կենսաբանական ինդիկատորի օգտագործումից առաջ օգտագործողը պետք է համոզվի, որ կենսաբանական ինդիկատորի բնութագրերը համապատասխանում են սահմանված պահանջներին: Օգտագործողն այդ նպատակով պետք է համոզվի, որ կենսաբանական ինդիկատորի արտադրությունն իրականացվում է որակի համապատասխան համակարգի շրջանակներում (օրինակ՝ աուդիտի միջոցով) կամ ստուգի կենսաբանական ինդիկատորի բնութագրերն ինքնուրույն կամ անկախ պայմանագրային լաբորատորիայում (տե՛ս Թեստ-միկրոօրգանիզմներով ինոկուլացված առարկաներ կամ արտադրանք):
Թեստ-միկրոօրգանիզմներով ինոկուլացված կրիչը մանրէային սպորների որոշակի պոպուլյացիայով ինոկուլացված կրիչ է (հետ պահող նյութ, օրինակ՝ զտման թղթի ժապավեն, ապակե սկավառակ, պոլիմերային փորձանոթ): Կենսաբանական ինդիկատորի տվյալ տեսակը մեծ մասամբ գտնվում է պաշտպանիչ թաղանթում: Մանրէազերծումից հետո կրիչն ասեպտիկ կերպով տեղափոխում են համապատասխան սնուցիչ միջավայր և բավականաչափ ժամանակ ինկուբացնում համապատասխան ջերմաստիճանում:
Կրիչի տիպը (թաղանթը, եթե օգտագործվում է) կարող է ազդել մանրէային սպորների կայունության վրա և պետք է համատեղելի լինի մանրէազերծման՝ ընտրված գործընթացի հետ (օրինակ՝ համապատասխան թղթից թաղանթում զտման թղթի ժապավենները հաճախ օգտագործում են գոլորշիով և էթիլենօքսիդով մարէազերծման համար, մինչդեռ չգործած նյութի մեջ փաթեթավորված մետաղական սկավառակները՝ ջրածնի պերօքսիդի գոլորշիներով մանրէազերծման համար):
Ավտոնոմ կենսաբանական ինդիկատորներ են օրինակ՝
-	օգտագործվող թեստ-միկրոօրգանիզմի համար հարմար սնուցիչ միջավայրով՝ թեստ-միկրոօրգանիզմով ինոկուլացված կրիչից և կոնտեյներից (օրինակ՝ սրվակից) բաղկացած համակարգը: Համակարգը նախագծված է այնպես, որ մանրէազերծող ագենտը կոնտակտի մեջ մտնի ինոկուլացված թեստ-միկրոօրգանիզմներ պարունակող կրիչի հետ (օրինակ՝ զտիչի միջոցով), իսկ մանրէազերծման գործընթացն անբարենպաստ ազդեցություն չունի սնուցիչ միջավայրի աճման հատկությունների վրա:  Մանրէազերծումից հետո կրիչը կոնտակտի մեջ են դնում սնուցիչ միջավայրի հետ պարզ մանիպուլյացիաներով: Կենսաբանական ինդիկատորների տվյալ տիպը կարող է օգտագործվել խոնավ գոլորշիով մանրէազերծման գործընթացների գնահատման համար, ներառյալ գոլորշու՝ համակարգ ներթափանցման հաստատումը.
-	համապատասխան սնուցիչ միջավայրում թեստ-միկրոօրգանիզմների պոպուլյացիա պարունակող կոնտեյները (օրինակ՝ սրվակ): Մանրէազերծումից հետո կոնտեյներն ինկուբացնում են առանց հետագա մանիպուլյացիաների: Կենսաբանական ինդիկատորի տվյալ տիպը զգայուն է միայն ներգործության ժամանակի և ջերմաստիճանի նկատմամբ և կարող է օգտագործվել հիմնական ջրային հեղուկների մանրէազերծումը վերահսկելու համար: Թեստ-միկրոօրգանիզմների աճի հայտնաբերման հարմարավետության և պարզեցման համար միջավայրը կարող է պարունակել ինդիկատոր (օրինակ՝ pH-ինդիկատոր):
Ավտոնոմ կենսաբանական ինդիկատորները կարող են չհամապատասխանել մանրէազերծման որոշակի գործընթացների վալիդացման համար:
Թեստ-միկրոօրգանիզմներով ինոկուլացված առարկաները կամ արտադրանքը (օրինակ՝ ռետինե խցանները) կամ այն արտադրանքը, որի վրա կամ որոնցում ինոկուլացվել են համապատասխան թեստ-միկրոօրգանիզմները (օրինակ՝ Bacillus կամ Clostridium ցեղերի) այն դեպքերում, երբ մանրէազերծման արդյունավետության գնահատման համար բացակայում են արդյունաբերական արտադրության կենսաբանական ինդիկատորները: Օգտագործողն այդ դեպքում կարող է պատրաստել կենսաբանական ինդիկատոր, որը մանրէազերծման ենթակա առարկայի վրա կամ արտադրանքի մեջ ինոկուլացված՝ պատշաճ կերպով բնութագրված սպորների կախույթ է:
Որպես կանոն՝ թեստ-միկրոօրգանիզմներն ինոկուլացնում են առարկայի (արտադրանքի) վրա կամ դրա մեջ արդյունաբերական արտադրության սպորների ստանդարտացված կախույթի տեսքով կամ բավարար սպորառաջացում ապահովող հստակ որոշված ընթացակարգով՝ շրջակա միջավայրի մոնիթորինգի կամ այլ մանրէաբանական փորձարկումների ընթացքում ստացված իզոլյատներից պատրաստված՝ սպորների բնութագրված կախույթի տեսքով:
Սպորների կախույթների համար պետք է որոշվեն D մեծության արժեքը (նշված պայմաններում՝ 10 անգամ (90 %-ով) թեստ-միկրոօրգանիզմների քանակության նվազեցման համար ժամանակը) և, հարկ եղած դեպքում՝ z մեծության արժեքը: Սպորների D և z (անհրաժեշտության դեպքում) մեծությունների արժեքները նույնպես պետք է որոշվեն թեստ-միկրոօրգանիզմներով ինոկուլացված թեստ-առարկաների կամ արտադրանքի համար, քանի որ դրանք կարող են տարբերվել կախույթում սպորների համար արժեքներից (տես տվյալ ընդհանուր դեղագրքային հոդվածի 4.1 բաժինը):
Մանրէազերծման ցիկլի ավարտին կենսաբանական ինդիկատորն ստուգում են կենդանի թեստ-միկրոօրգանիզմների առկայության կամ բացակայության մասով կամ կատարում են կենդանի թեստ-միկրոօրգանիզմների հաշվարկ՝ վալիդացված մանրէաբանական համապատասխան մեթոդի օգտագործմամբ:

3.	ԿԵՆՍԱԲԱՆԱԿԱՆ ԻՆԴԻԿԱՏՈՐՆԵՐԻ ՈՐԱԿԻՆ ՆԵՐԿԱՅԱՑՎՈՂ ՊԱՀԱՆՋՆԵՐԸ
Կենսաբանական ինդիկատորի յուրաքանչյուր սերիան մատակարարելիս պետք է ներկայացվի հետևյալ տեղեկատվությունը՝ 
-	թեստ-միկրոօրգանիզների ցեղը և տեսակները (ներառյալ տիպային կուլտուրաների հավաքածուների համարը, եթե կիրառելի է).
-	եզակի համարը, որով կարող է վերականգնվել արտադրման պատմությունը (օրինակ՝ սերիայի համարը).
–	տասնորդական լոգարիթմի մինչև մեկ տասնորդական նշան ճշգրտությամբ արտահայտված կենսունակ սպորների քանակությունը. 
-	վերականգնման կիրառվող մեթոդը.
-	կրիչի տիպը.
-	սկզբնական փաթեթվածքի տիպը (օրինակ՝ թաղանթ). 
-	վերականգնման համար միջավայրի կազմը՝ հարկ եղած դեպքում (օրինակ՝ ավտոնոմ կենսաբանական ինդիկատորների դեպքում).
-	աճի ինդիկատորի տիպը (օրինակ՝ pH ինդիկատոր)՝ հարկ եղած դեպքում.
-	մանրէազերծման գործընթացի տեսակը և պայմանները, որոնց համար բնութագրվել է կենսաբանական ինդիկատորը.
-	պիտանիության ամբողջ նշված ժամանակահատվածի ընթացքում մանրէազերծման նշված գործընթացների նկատմամբ պատրաստի կենսաբանական ինդիկատորի սերիայի համար կայունությունը (D մեծություն). D մեծության արժեքը պետք է նշվի կիրառելի միավորներով (օրինակ՝ ժամ կամ դոզա) և արտահայտվի մինչև մեկ տասնորդական նշանի ճշգրտությամբ և 95 % վստահելի միջակայքում՝ հնարավորության դեպքում.
-	կայունությունը որոշելու համար օգտագործվող մեթոդ (լետալության կինետիկայի մեթոդ կամ ֆրակցիոն բացասական վերլուծության մեթոդ) (D մեծության արժեքը).
-	օրինակ՝ ներգործության պայմանի ստուգման համար պարամետրերը, կրկնակի փորձարկումների քանակը և ներգործությունից հետո վերականգնման համար օգտագործվող ինկուբացման միջավայրն ու պայմանները և այլն.
-	մինչև մեկ տասնորդական նշանը ճշգրտությամբ ջերմաստիճանի միավորներով արտահայտված կենսաբանական ինդիկատորի համար z մեծության արժեքը (եթե կիրառելի է)՝ ներառյալ z մեծության որոշման համար օգտագործվող ջերմաստիճանների ընդգրկույթը.
-	պահման պայմանները և պիտանիության ժամկետը լրանալու ամսաթիվը:

3.1.	ՕԳՏԱԳՈՐԾՈՂԻ ՄԱՍՆԱԳԻՐԸ
Կենսաբանական ինդիկատորի ընտրությունը կախված է մանրէազերծման գործընթացի առանձնահատկություններից (խոնավ գոլորշի, չոր տաք օդ, գազ կամ իոնացնող ճառագայթում): Ընտրությունը թեստ-միկրոօրգանիզմների շտամի, կենսաբանական ինդիկատորի տիպի, D մեծության արժեքի և սպորների սկզբնական քանակության ընտրության մեջ է: Բացի այդ՝փորձարկվող շտամը պետք է լինի առավել կայուն՝ մանրէազերծման կոնկրետ մեթոդի նկատմամբ, քան արտադրանքը պոտենցիալ կերպով աղտոտող միկրոօրգանիզմները:

3.2.	ՈՐԱԿԻ ՀՍԿՈՂՈՒԹՅՈՒՆ
Կենսաբանական ինդիկատորների որակի հսկողությունը մաքրության և իսկության մասով ստուգման և կենսունակ բջիջների քանակության գնահատման մեջ է: Կենսաբանական ինդիկատորը պետք է համապատասխանի օգտագործողի մասնագրերին: Արտադրողի առաջարկություններից դուրս կենսաբանական ինդիկատորներ կիրառող օգտագործողները պետք է մանրակրկիտ ընտրեն դրանք՝ ըստ մանրէազերծման կոնկրետ գործընթացի համար պարամետրերի: 
Մաքրությունը
Համապատասխան պայմաններում ինկուբացված համապատասխան սնուցիչ միջավայրի վրա թեստ-միկրոօրգանիզմների հետազոտությունը չպետք է բացահայտի կողմնակի միկրոօրգանիզմներով աղտոտման որևէ նշան:
Նույնականացումը
Հարկ եղած դեպքում ստուգում են գաղութների մորֆոլոգիան և պոպուլյացիայի միատարրությունը:
Կենսունակ միկրոօրգանիզմների քանակը
Կենսունակ միկրոօրգանիզմների հաշվարկը կատարում են արտադրողի հրահանգներին կամ ցանկացած այլ վալիդացված մեթոդին համապատասխան:

3.3.	ՊԻՏԱՆԻՈՒԹՅՈՒՆԸ
Օգտագործողը պետք է համոզվի, որ կենսաբանական ինդիկատորն ինակտիվացված է՝ մինչև մանրէազերծման կոնկրետ ընդգրկույթում միկրոօրգանիզմների կենսակայունության սպասվող աստիճանը:

4.	ՋԵՐՄԱՅԻՆ ՄԱՆՐԷԱԶԵՐԾՄԱՆ ԳՈՐԾԸՆԹԱՑՆԵՐԻ ԳՆԱՀԱՏՄԱՆ ՀԱՄԱՐ ԿԵՆՍԱԲԱՆԱԿԱՆ ԻՆԴԻԿԱՏՈՐՆԵՐԸ
4.1.	ՋԵՐՄԱՅԻՆ ՄԱՆՐԷԱԶԵՐԾՄԱՆ ՀԱՄԱՐ ԿԵՆՍԱԲԱՆԱԿԱՆ ԻՆԴԻԿԱՏՈՐՆԵՐԻ ՊԱՐԱՄԵՏՐԵՐԸ
4.1.1.	z մեծությունը
Մանրէազերծման գործընթացները կարելի է անցկացնել ստանդարտ 121 °C -ից ցածր ջերմաստիճաններում (ներգործության առավել երկար ժամանակի դեպքում) կամ ավելի բարձր ջերմաստիճաններում (ներգործության առավել կարճ ժամանակի դեպքում): z մեծությունը (ջերմաստիճանների տարբերություն, որը հանգեցնում է D կենսաբանական ինդիկատորի մեծության արժեքի 10-ապատիկ փոփոխությանը) օգտագործվում է տարբեր ջերմաստիճաններում աշխատող երկու ցիկլերի արդյունավետության համեմատման դեպքում: z մեծության արժեքը որոշելու համար D մեծության արժեքը պետք է որոշվի ջերմաստիճանի երեք կամ ավելի արժեքների դեպքում: Գործընթացի ենթադրվող ջերմաստիճանը պետք է լինի ջերմաստիճանների երեք արժեքների ընդգրկույթի սահմաններում: Կառուցում են D մեծության արժեքի տասնորդական լոգարիթմի՝ Ցելսիուսով արտահայտված ջերմաստիճանից կախվածության կոր: z մեծությունը հավասար է ռեգրեսիվ վերլուծության օգնությամբ կառուցված կորի թեքության բացասական հակադարձ մեծությանը:
4.1.2.	Վալիդացման ժամանակ մանրէազերծման ցիկլի պարամետրերի սահմանումը
Մանրէազերծման գործընթացի բնութագրերը (օրինակ՝ ժամանակի և ջերմաստիճանի համակցությունը, մանրէազերծության ապահովման պահանջվող մակարդակը կամ F0 պահանջվող մեծությունը) կենսաբանական ինդիկատորի ընտրության համար հիմք են (կենսաբանական ինդիկատորի տիպը, թեստ-միկրոօրգանիզմը և կենսունակ թեստ-միկրոօրգանիզմների սկզբնական քանակությունը):
Մանրէազերծման պայմաններում թեստ-միկրոօրգանիզմների ինակտիվացումը կարող է նկարագրվել լետալության կինետիկայով՝ հաշվի առնելով վիճակագրական հավանականությունները: N0 միավորի հաշվով թեստ-միկրոօրգանիզմների սկզբնական պոպուլյացիայով և D մեծության տրված արժեքով կենսաբանական ինդիկատորների միավորների շարքի համար հաշվարկում են կենդանի մնալու ժամանակը և մահվան ժամանակը: Կենդանի մնալու ժամանակը (ts) ՝ րոպեներով արտահայտված ներգործության ժամանակն է, որի լրանալուն պես կենսաբանական ինդիկատորի բոլոր միավորներում սպասելի է կենդանի մնացած թեստ-միկրոօրգանիզմների առկայությունը (մեկ կենսաբանական ինդիկատորի հաշվով միջինում 100 կենդանի մնացած սպոր), որը հաշվարկում են (1) բանաձևով.
ts = D (IgN0 -2) 	(1)
Մահվան ժամանակը (tk)՝ րոպեներով արտահայտված ներգործության ժամանակն է, որի ընթացքում կենսաբանական ինդիկատորի բոլոր միավորները սպասված կերպով պետք է ինակտիվացվեն (մեկ կենսաբանական ինդիկատորի հաշվով միջինում 10-4 կենդանի մնացած սպոր), որը հաշվարկում են (2) բանաձևով.
tk = D (lgN0 +4) 	(2)
Վալիդացման նպատակը մանրէազերծման կենսաբանական արդյունավետությանը համարժեք գործընթացի ֆիզիկական պարամետրերի հիման վրա ակնկալվող մանրէազերծման արդյունավետության հաստատումն է: Այս նպատակով վալիդացման ժամանակ էքսպոզիցիայի (tvl)ժամանակը չպետք է գերազանցի tk արժեքը: Եթե ընտրված է tvl չափազանց բարձր արժեք, նույնիսկ D մեծության արժեքի համեմատաբար շատ մեծացումը կհանգեցնի առանց կենդանի մնացած թեստ-միկրոօրգանիզմների կենսաբանական ինդիկատորի միավորների առաջացման: Տվյալ դեպքում մանրէազերծման ոչ օպտիմալ պայմանները չեն հայտնաբերվի: Նպատակահարմար է ընտրել պահանջվածից ոչ բարձր tvl արժեքը՝ ակնկալելու համար կենդանի մնացած թեստ-միկրոօրգանիզներով կենսաբանական ինդիկատորների 1000 միավորներից մեկը: Սակայն չպետք է ընտրվի tvl չափազանց փոքր արժեք: Եթե tvl -ն ընտրվի այնպես, որ կենսաբանական ինդիկատորի միավորների 50 %-ը պարունակի կենդանի մնացած թեստ-միկրոօրգանիզներ, ապա մանրէազերծման պայմաններում փոփոխությունները (օրինակ՝ ժամանակ, ջերմաստիճան) դեռ կարող են հանգեցնել նրան, որ կենսաբանական ինդիկատորի 100 % միավոր պարունակվի կենդանի մնացած թեստ-միկրոօրգանիզմներում, և փորձարկումը կլինի անվավեր: Նշված պատճառներով tvl արժեքը ընտրում են այնպես, որ թեստ-միկրոօրգանիզմների ակնկալվող տեսական կենսականությունը գտնվի 10-1-ի և 10-3 -ի միջև և այն հաշվարկում են (3) բանաձևով.
D ( lgN0 + 1)  tvl  D • ( lgN0  3) 	(3)
Ընդհանուր առմամբ կենսաբանական ինդիկատորները ենթարկվում են մանրէազերծման ենթադրվող գործընթացի, սակայն ավելցուկային բարձր արդյունավետությամբ մանրէազերծման գործընթացների համար ցիկլի հաշվարկային արդյունավետությունը կարող է լինել այնպիսին, որ tk -ն մեծ պաշարով կգերազանցվի: Նման դեպքերում վալիդացումն անցկացվում է մանրէազերծման կրճատված ցիկլերով: Կրճատված ցիկլերը կարող են ժամանակի առումով կարճ լինել (օրինակ՝ ժամանակահատվածի կեսը) կամ անցկացվել առավել ցածր ջերմաստիճանում: Վերջին դեպքում մանրէազերծման փաստացի պայմաններում թեստ-միկրոօրգանիզմների համար z մեծության արժեքները պետք է հայտնի լինեն: Կրճատված ցիկլն ընտրում են այնպես, որ ջերմաստիճանը լինի մանրէազերծման գործընթացի ստուգիչ ջերմաստիճանից՝ z մեծությունից առավելագույնը մեկ արժեքով ցածր: Այդ ցիկլի համար կայունությանը համապատասխանող կենսաբանական ինդիկատորները ցույց են տալիս tvl ստորին արժեքի և tk արժեքի միջև ընդգրկույթում թեստ-միկրոօրգանիզմների կենսականությունը (տես՝ բանաձև (3)): Տվյալ փորձարկումը չանցկացնելու որոշումը պետք է լինի հիմնավորված:
D թեստ-միկրոօրգանիզմի արժեքով և tvl ընտրված արժեքի մեծությամբ պայմանավորված՝ կենսաբանական ինդիկատորներում կենդանի մնացած թեստ-միկրոօրգանիզմների պարունակությունը կարելի է ակնկալել ցածր հաճախականությամբ (ոչ ավելի, քան10-ից 1-ը): Եթե հաստատվում է, որ կենդանի մնացած թեստ-միկրոօրգանիզմներ պարունակող կենսաբանական ինդիկատորների հաճախականությունը գտնվում է ակնկալվող ընդգրկույթի սահմաններում և կապված չէ մանրէազերծման ոչ հարմար պայմանների հետ, ապա գործընթացը կարող է հավանության արժանանալ:
Մանրէազերծման ամբողջական ցիկլի վալիդացման ժամանակ բոլոր կենդաբանական ինդիկատորները պետք է ինակտիվացվեն, ինչն ապացուցում է թեստ-միկրոօրգանիզմների՝ առնվազն 106 անգամ նվազումը: Այդ դեպքում, ելնելով օգտագործվող սպորների կայունությունից, կարելի է հանգել այն եզրակացության, որ գործընթացն ապահովել է բավարար լետալություն՝ մանրէազերծության պահանջվող մակարդակին հասնելու համար:


4.2.	ԳՈԼՈՐՇԻՈՎ ՄԱՆՐԷԱԶԵՐԾՄԱՆ (ԱՎՏՈԿԼԱՎԱՑՄԱՆ) ԳՈՐԾԸՆԹԱՑԻ ԳՆԱՀԱՏՄԱՆ ՀԱՄԱՐ ԿԵՆՍԱԲԱՆԱԿԱՆ ԻՆԴԻԿԱՏՈՐՆԵՐԸ
Գոլորշիով մանրէազերծման գործընթացի գնահատման համար առավել լայնորեն օգտագործվող կենսաբանական ինդիկատորային թեստ-միկրոօրգանիզմներն են Geobacillus stearothermophilus-ները: Սպորների համար D121oC մեծության նշված արժեքները պայմանավորված՝ սպորացման պայմաններով, կրիչի նյութով, որի վրա ինոկուլացված են սպորները, ինոկուլացված սպորներով կրիչը շրջապատող սկզբնական փաթեթվածքով և մանրէազերծման ժամանակ շրջակա միջավայրով, գտնվում են, որպես կանոն, 1,5 րոպեից 4,5 րոպեի ընդգրկույթում:
Միկրոօրգանիզմների համապատասխան շտամներ են ATCC 7953, NCTC 10007, CIP 52.81, NCIMB 8157 և ATCC 12980 (NRRL B-4419 համարժեքը): Կարող են օգտագործվել այլ շտամներ, եթե հաստատված է դրանց բնութագրերի համարժեքությունը: Ապացուցված է, որ 105 կամ 106 քանակությամբ Geobacillus stearothermophilus պոպուլյացիան կարող է չհամապատասխանել մանրէազերծման գործընթացների համար, եթե F0 արժեքը 8-ի և 15-ի միջև է, այդ իսկ պատճառով կարող են օգտագործվել քիչ քանակությամբ սպորներ (103 կամ 104) կամ այլ թեստ-միկրոօրգանիզմներ: Եթե օգտագործում են Geobacillus stearothermophilus -ից տարբեր թեստ-միկրոօրգանիզմներ (օրինակ՝ Bacillus subtilis ATCC 35021), գործընթացի պիտանիության երաշխավորման համար գնահատում են դրանց կայունությունը:

4.3.	 ՉՈՐ ՏԱՔ ՕԴՈՎ ՄԱՆՐԷԱԶԵՐԾՄԱՆ ԳՈՐԾԸՆԹԱՑԻ ԳՆԱՀԱՏՄԱՆ ՀԱՄԱՐ ԿԵՆՍԱԲԱՆԱԿԱՆ ԻՆԴԻԿԱՏՈՐՆԵՐԸ
160 °C-ից 180 °C ջերմաստիճաններում անցկացվող չոր տաք օդով մանրէազերծման գործընթացների գնահատման համար հարմար են Bacillus atrophaeus սպորները (օրինակ՝ ATCC 9372, NCIMB 8058, NRRL B-4418 կամ CIP 77.18): Եթե օգտագործում են Bacillus atrophaeus-ից տարբեր թեստ-միկրոօրգանիզմներ, ապա պիտանիության հաստատման համար գնահատում են մանրէազերծման գործընթացի նկատմամբ դրանց կայունությունը, ինչպես նկարագրված է տվյալ ընդհանուր դեղագրքային հոդվածի 4.1.2 բաժնում:
Որպես կանոն՝ չոր տաք օդով մանրէազերծման համար պիտանի կենսաբանական ինդիկատորներն ունեն D160 մեծության՝ 1-ից 5 րոպե ընդգրկույթում արժեք: 160 °C ջերմաստիճանում 2 ժամ տևողությամբ ստանդարտ ցիկլի ներգործության ժամանակ 2,5 րոպեին հավասար D160 մեծության արժեքով կենսաբանական ինդիկատորն ինակտիվացվելու է 48-ով տասնորդական լոգարիթմի սանդղակով: Չոր տաք օդով մանրէազերծման գործընթացների համար ցիկլի արդյունավետության համարժեքության հաշվարկներում (FH-հաշվարկներ) սովորաբար z մեծության արժեքն ընդունվում է մոտ 20 °C: FH-ը առաջնային փաթեթվածքում դրա մանրէազերծման ժամանակ արտադրանքում ապահովվող 160 °C ջերմաստիճանում րոպեներով արտահայտված համարժեք ժամանակն է: 5 րոպեին հավասար D160 մեծության արժեքով կենսաբանական ինդիկատորի համար D150 մեծության արժեքը կկազմի մոտավորապես 16 րոպե, ստուգիչ ցիկլում ինակտիվացումը՝ 7,5 միավոր՝ ըստ տասնորդական լոգարիթմի սանդղակի: Տրված ջերմաստիճանի հետ համեմատած՝ 10 °C-ով նվազեցված ջերմաստիճանի դեպքում մանրէազերծման գործընթացի օգտագործումը կարող է տալ կենդանի մնացած թեստ-միկրոօրգանիզմներ ունեցող կենսաբանական ինդիկատորների 30 միավորից 1-ը:

5.	ԳԱԶՈՎ ՄԱՆՐԷԱԶԵՐԾՄԱՆ (ԳՈԼՈՐՇԱՖԱԶԱՅԻՆ ՄԱՆՐԷԱԶԵՐԾՄԱՆ) ԳՈՐԾԸՆԹԱՑԻ ԳՆԱՀԱՏՄԱՆ ՀԱՄԱՐ ԿԵՆՍԱԲԱՆԱԿԱՆ ԻՆԴԻԿԱՏՈՐՆԵՐԸ 
Կենսաբանական ինդիկատորների օգտագործումն անհրաժեշտ է գազով մանրէազերծման բոլոր գործընթացների մշակման, վալիդացման և մոնիթորինգի համար: Գազով մանրէազերծումը բազմագործոն գործընթաց է, որտեղ գազի կոնցենտրացիան, խոնավությունը, ջերմաստիճանը, ժամանակը և մակերևույթի բնութագրերը բարդ կերպով փոխազդում են: Ներկայումս գազով մանրէազերծման ընթացքում օգտագործում են էթիլենօքսիդ, ջրածնի պերօքսիդ և պերքացախաթթու կամ դրանց համակցությունները:
Մակերևույթի՝ գազով վարակազերծումը լայնորեն օգտագործում են բժշկական սարքերի, մեկուսիչների, խցիկների և այլնի համար: Տվյալ նպատակների համար կենսաբանական ինդիկատորների օգտագործումը չի դիտարկվում Միության դեղագրքի շրջանակներում, ընդ որում՝ ընդհանուր դեղագրքային հոդվածում բերված տեղեկատվությունը կարող է պետք գալ վարակազերծման գործընթացները վալիդացնելիս:
Էթիլենօքսիդով մանրէազերծման համար առաջարկվում է Bacillus atrophaeus սպորների օգտագործումը (օրինակ՝ ATCC 9372, NCIMB 8058, NRRL B-4418 կամ CIP 77.18): Կարող են օգտագործվել այլ շտամներ, եթե հաստատված է դրանց բնութագրերի համարժեքությունը: Կենսունակ սպորների քանակը պետք է լինի մեկ կրիչի հաշվով առնվազն 106: Թեստ-միկրոօրգանիզմները պետք է ունենան վալիդացման գործընթացին համապատասխանող D մեծությունը: Տվյալ կենսաբանական ինդիկատորները սովորաբար օգտագործում են ռուտինային պրակտիկայում մանրէազերծման յուրաքանչյուր ցիկլում, ինչը թույլ է տալիս վերահսկել գործընթացի արդյունավետությունը:
Ջրածնի պերօքսիդի գոլորշացմամբ գործընթացների համար հարմար է Geobacillus stearothermophilus-ը:
Օգտագործողը պատասխանատվություն է կրում մանրէազերծման ցիկլի սահմանված պայմանների և ցանկացած օգտագործվող կենսաբանական ինդիկատորի պիտանիության համար:

6.	ՃԱՌԱԳԱՅԹՈՒՄԱՅԻՆ ՄԱՆՐԷԱԶԵՐԾՄԱՆ ԳՈՐԾԸՆԹԱՑԻ ԳՆԱՀԱՏՄԱՆ ՀԱՄԱՐ ԿԵՆՍԱԲԱՆԱԿԱՆ ԻՆԴԻԿԱՏՈՐՆԵՐԸ
Ճառագայթումային մանրէազերծման ժամանակ մանրէազերծող դոզայի ստուգման համար կենսաբանական ինդիկատորների օգտագործման անհրաժեշտություն չկա, եթե այլ բան նշված չէ: Սակայն կենսաբանական ինդիկատորների օգտագործումը կարող է պահանջվել ինոնացնող ճառագայթմամբ, օրինակ՝ բջիջներ կամ հյուսվածքներ պարունակող որոշ արտադրանքի կամ սպորների համար պոտենցիալ կերպով պաշտպանություն ապահովելու ունակ արտադրանքի մանրէազերծման գործընթացի մշակման և վալիդացման համար: Օգտագործման համար առաջարկվում են Bacillus pumilus սպորներ (օրինակ՝ ATCC 27142, NCTC 10327, NCIMB 10692 կամ CIP 77.25): Թույլատրվում է այլ շտամների օգտագործումը, եթե հաստատված է դրանց բնութագրերի համարժեքությունը:

7.	ՄԱՆՐԷԱԶԵՐԾՄԱՆ ԳՈՐԾԸՆԹԱՑԻ ՀԱՄԱՐ ԿԵՆՍԱԲԱՆԱԿԱՆ ԻՆԴԻԿԱՏՈՐՆԵՐԻ ԸՆՏՐՈՒԹՅՈՒՆԸ
Բացի «2.З.1.5 Արտադրանքի մանրէազերծության ապահովման մեթոդներ» ընդհանուր դեղագորքային հոդվածում նկարագրված մանրէազերծման ֆիզիկական պարամետրերից՝ մանրէազերծման գործընթացի արդյունավետությունը կախված է մեծ թվով փոփոխականներից, օրինակ՝ աղտոտող միկրոօրգանիզմների քանակից և կայունությունից, մանրէազերծող ագենտի ներթափանցումից, ժամանակից, ջերմաստիճանից, կոնցենտրացիայից, pH-ից, մանրէազերծող արտադրանքի խոնավության պարունակությունից և քիմիական կազմից:
Մանրէազերծման գործընթացի վալիդացման համար ընտրում են ֆիզիկական պայմաններ, որոնց դեպքում ակնկալում են կենսունակ միկրոօրգանիզմների պարունակության 10-6-ից ոչ ավելի մանրէազերծության ապահովման մակարդակի ապահովում (2.3.1.5): Ֆիզիկական պայմանների ստուգման գործընթացում հաստատում են դրանց միատարրությունը բեռնվածության բոլոր մասերի և դիրքերի համար: Վալիդացման նպատակը գործընթացի ընթացքում կիրառվող ֆիզիկական պայմանների կանխատեսվող ազդեցության և կենսաբանական ինդիկատորների վրա դիտարկվող կենսաբանական ներգործության (էֆեկտի) միջև կորելյացիայի վալիդացումն է: Պահանջվող կենսաբանական էֆեկտը հաստատած գործընթացի պարամետրերի օգտագործումը կապահովի ռուտինային գործընթացի ժամանակ ստացված արտադրանքի մանրէազերծությունը:
Օգտագործվող կենսաբանական ինդիկատորի ընտրությունը կախված է՝
-	մանրէազերծող ագենտի (օրինակ՝ ջերմության, գազի կամ ճառագայթման) էությունից.
-	մշակման ակնկալվող արդյունավետությունից (օրինակ՝ ըստ գործընթացի պարամետրերի հաշվարկված Fphys մեծության արժեքից).
-	գործընթացի պայմաններից (օրինակ՝ ջերմաստիճանից, ժամանակից, հարաբերական խոնավությունից, գազի կոնցենտրացիայից, ճառագայթման դոզայից).
-	մանրէազերծման ենթակա արտադրանքի կամ առարկաների բնութագրերից (օրինակ՝ արտադրանքը սկզբնական փաթեթվածքում, փաթեթավորման նյութը, այլ օբյեկտներ. ամանեղեն, խողովակներ կամ պոմպեր):
Մանրէազերծման գործընթացը մշակելիս գնահատում են արտադրանքը և դրա բեռնվածությունը՝ մանրէազերծող ագենտի համար առավել դժվար հասանելի տեղերը որոշելու համար (օրինակ՝ բեռնվածության սառը տեղամասեր, փաթեթավորում-խցանափակում համակարգ, դժվարանցանելի տեղամասեր): Մանրէազերծման գործընթացի համար կենսաբանական ստուգման օպտիմալ սխեման ընտրելիս մանրէազերծման պայմանները, բեռնվածության մեջ դիրքերը և արտադրանքը պետք է ընտրվեն վատագույն դեպքին հնարավորինս մոտ:
(հոդվածը լրաց. ԵՏՀԿ 25.06.24 թիվ 75)
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2.З.1.8. ՊԱՏՎԱՍՏԱՆՅՈՒԹԵՐԻ ՈՐԱԿԻ ՀՍԿՈՂՈՒԹՅԱՆ ՀԱՄԱՐ IN VIVO ՄԵԹՈԴՆԵՐԻ ՓՈԽԱՐԻՆՈՒՄԸ IN VITRO ՄԵԹՈԴՆԵՐՈՎ 

Ընդհանուր դեղագրքային հոդվածում բերված են in vitro մեթոդների՝ in vivo առկա մեթոդների փոխարեն ներդրման առաջարկություններն այն դեպքերում, երբ փորձարկումների անմիջական համեմատումը կիրառելի չէ in vitro մեկ կամ ավելի մեթոդների պիտանիության նկատմամբ կապ չունեցող պատճառներով, սակայն բերված չեն փորձարկումների մեթոդիկաների վալիդացման մանրամասները: Ընդհանուր դեղագրքային հոդվածը նախ և առաջ կիրառելի է պատվաստանյութերի նկատմամբ, սակայն փոխարինման ներկայացված սկզբունքները հարմար են նաև այլ կենսաբանական պատրաստուկների համար, ինչպես օրինակ՝ իմունային շիճուկները:

ՆԵՐԱԾՈՒԹՅՈՒՆ
Պատվաստանյութերի որակի ռուտինային հսկողության համար կիրառվող փորձարկման մեթոդները նախատեսված են արտադրության գործընթացի հաստատունության մոնիթորինգի և արդյունաբերական ու կլինիկական հետազոտություններում անվտանգ և արդյունավետ ճանաչված սերիաների միջև որակի բնութագրերի համադրելիությունն ապահովելու համար:
In vivo պատվաստանյութերի անվտանգության և ակտիվության փորձարկումները պատմականորեն կենտրոնական դեր են կատարել պատվաստանյութերի որակի ապահովման գործում, սակայն in vivo փորձարկումների արդյունքներին բնորոշ փոփոխականությունը կարող է դրանք դարձնել արտադրության գործընթացի կայունության մոնիթորինգի և արտադրության մեջ փոփոխությունների՝ որակի վրա պոտենցիալ ազդեցության գնահատման համար պակաս հարմար, քան պատշաճ կերպով մշակված in vitro փորձարկումները: in vitro փորձարկումների համար նախատեսված մեթոդները (ներառյալ իմունաբանական, մոլեկուլային, կենսաքիմիական) in vivo փորձարկումների փոխարեն մշակում են այն դեպքում, երբ in vivo փորձարկումների անցկացումը պետք է սահմանափակվի էթիկայի նկատառումներից ելնելով կամ չի ապահովում էական արդյունքների ստացումը: in vitro համապատասխան մեթոդների օգտագործումը ոչ միայն կրճատում է կենդանիների օգտագործումը՝ պահպանելով կամ նույնիսկ բարելավելով փորձարկումների գիտական կարևորությունը, այլ նաև էականորեն նվազեցնում է փորձարկումների փոփոխականությունը, ժամանակը և անհրաժեշտ ռեսուրսները, ինչպես նաև բարձրացնում անվտանգ և արդյունավետ պատվաստանյութերի թողարկման կանխատեսելիությունը:

ԸՆԴՀԱՆՈՒՐ ՏԵՂԵԿՈՒԹՅՈՒՆՆԵՐԸ
In vivo մեթոդների փոփոխականության հետ կապված դրանց՝ in vitro առավել կայուն մեթոդների փոխարինման խնդիրներից մեկը փորձարկումների համադրելիության ապահովման պահանջն է: Որոշ դեպքերում դա կարող է դժվարություններ առաջացնել, քանի որ կրկնակի փորձարկումների արդյունքները բազմակենտրոն միջազգային հետազոտությունների շրջանակներում կարող են անհամադրելի լինել in vivo մեթոդներին՝ բնորոշ փոփոխականության պատճառով: Պատվաստանյութերի անվտանգության և ակտիվության in vivo փորձարկումների՝ վաղուց կիրառվող մեթոդներից շատերը, որպես կանոն, ապացուցել են իրենց պիտանիությունը և պատվաստանյութերի անվտանգության և արդյունավետության ապահովման գործում անհրաժեշտությունը: Քանի որ մեթոդների վալիդացման մասով պահանջներն ի հայտ են եկել փորձարկման շատ մեթոդներից ուշ, մեկը մեկին փորձարկումների ֆորմալ համեմատումը դժվար է, իսկ որոշ դեպքերում՝ նույնիսկ անհնարին: Քանի որ ճշգրտությունը, վերարտադրելիությունը, հայտնաբերման և քանակական որոշման սահմանները չեն որոշվել in vivo մեթոդի համար, ապա դժվար է դառնում մեկ մեթոդի՝ մյուսի հետ համադրելիության գնահատումը: Քանի որ Միության դեղագրքի «1. Ընդհանուր տեղեկությունները» բաժնին համապատասխան, դեղագրքային մեթոդիկաները համարվում են վալիդացված, ապա ներկայումս մեծ քանակությամբ լաբորատոր կենդանիների օգտագործման անհրաժեշտությունը հաշվի առնելով, ոչ միայն պրակտիկ չէ և չափազանց թանկ է, այլ նաև դրանց ռետրոսպեկտիվ վալիդացում անցկացնելը հակասում է էթիկայի կանոններին:
Որակի հսկողության in vivo համակարգից որակի հսկողության in vitro համակարգին անցումը դիտարկելիս կարևոր է հասկանալ in vivo փորձարկման հնարավորությունները: Լաբորատոր կենդանիների վրա in vivo ակտիվության պատշաճ կերպով անցկացված ակտիվության փորձարկումները հնարավորություն են տալիս չափել բարդ ֆունկցիոնալ ռեակցիաները, սակայն ոչ պարտադիր են կանխատեսում նպատակային խմբում փաստացի պատասխանները: Բացի այդ՝ in vitro փորձարկումները կարող են իմիտացնել ավելի ցածր փոփոխականությամբ և առավել բարձր զգայունությամբ in vivo ֆունկցիոնալ ռեակցիաների որոշակի տարրերը:
Մյուս խնդիրն այն է, որ երբ տվյալ դեղապատրաստուկի համար in vivo փորձարկումը պետք է փոխարինվի in vitro փորձարկմամբ, դեղապատրաստուկի որակի պարամետրերը հավանաբար այլ կերպ են գնահատվելու: Օրինակ՝ in vivo արդյունավետության գնահատման փոխարեն in vitro կենսաբանական փորձարկման մեջ հակագենի պարունակության որոշումը կամ ֆունկցիոնալ պատասխանը (վիրուսի կամ տոքսինի չեզոքացումը). in vivo նեյրովիրուլենտության կամ թուլացած ֆենոտիպի փոխարեն նուկլեոտիդային կամ ամինաթթվային հաջորդականության որոշումը. in vivo թեստերում միկրոօրգանիզմների բացակայության որոշման փոխարեն՝ մոլեկուլային կենսաբանության մեթոդներով կողմնակի ագենտների գենոմների բացակայության որոշումը. in vivo սպեցիֆիկ տոքսիկության որոշման փոխարեն՝ տոքսինի և ֆերմենտատիվ ակտիվության կապման մեթոդի որոշումը: Որպես կանոն՝ փորձարկման երկու մեթոդների միջև համապատասխանության ապացույցը գիտականորեն հիմնավորված չէ և ոչ միշտ է կանխատեսելի: Նույնիսկ, եթե «պիտանի է - պիտանի չէ» չափանիշով երկու փորձարկումների արդյունքները համընկնում են, փորձարկման ընդգրկույթում երկու քանակական մեթոդների միջև կորելյացիան դեռ կարող է ցածր լինել: in vitro փորձարկման մեթոդները կամ ռազմավարությունը պետք է երաշխավորեն, որ դեղապատրաստուկի անվտանգության և արդյունավետության հաստատունության մեջ վստահության համար անհրաժեշտ՝ որակի հիմնական չափանիշները պատշաճ կերպով վերահսկվեն:
Չնայած նրան, որ ընդհանուր դեղագրքային հոդվածով ներկայացվում են գրանցված դեղապատրաստուկների փորձարկումների առկա մեթոդների փոխարինման մասով մոտեցումներ, դեղապատրաստուկի մշակման ժամանակ կարևոր է հաշվի առնել որակի հսկողության համար in vitro մեթոդների օգտագործման հնարավորությունը և, որ in vivo փորձարկումների օգտագործումը պարտադիր չէ:

IN VIVO ՄԵԹՈԴՆԵՐԻ ՓՈԽԱՐԻՆՄԱՆ ՀԱՄԱՐ ԱՅԼԸՆՏՐԱՆՔԱՅԻՆ ՄՈՏԵՑՈՒՄՆԵՐԸ
Որակի հսկողության համակարգի շրջանակներում in vitro ցանկացած առաջարկված մեթոդ ներդնելիս հիմնական ուշադրությունը պետք է դարձվի in vitro փորձարկումների գիտական կարևորությանը՝ որակի համապատասխան բնութագրերի հսկողության համար: Բացի այդ՝ in vitro ցանկացած մեթոդ պետք է համապատասխանի վալիդացման ժամանակակից պահանջներին: Պատվաստանյութերի համար in vivo փորձարկումները սովորաբար փոխարինում են in vitro փորձարկումներով՝ բազմակենտրոն համատեղ հետազոտություններից հետո, սակայն առանձին դեղապատրաստուկների համար դա պարտադիր պայման չէ: Պարտադիր պայման չէ նաև դեղապատրաստուկների որոշակի խմբի նկատմամբ լայնորեն կիրառվող նույն փորձարկումներն ունենալը: Որոշ դեպքերում առկա մեթոդով չափվող որակական և քանակական առանցքային բնութագրերի գնահատման համար կարող է պահանջվել այն փոխարինել ավելի քան մեկ in vitro փորձարկմամբ:
ԱԿՏԻՎՈՒԹՅԱՆ ՓՈՐՁԱՐԿՈՒՄԸ
Այն դեպքում, երբ հնարավոր չէ որոշել in vitro և in vivo մեթոդների արդյունքների միջև համապատասխանությունը, in vivo փորձարկման ցածր թողունակության և (կամ) բարձր փոփոխականության պատճառով կարելի է կիրառել հետևյալ մոտեցումը: Ենթադրում են, որ փորձարկվող դեղապատրաստուկն ունի արդյունաբերական արտադրության ժամանակ անվտանգության և արդյունավետության պատշաճ կերպով սահմանված պրոֆիլ:
in vitro փորձարկումները պետք է թույլ տան հայտնաբերել տարբերությունները արտադրական գործընթացի համապատասխան գիտականորեն հիմնավորված հսկողության դեպքում: Դա պետք է հաստատվի առաջարկվող հետազոտությունների՝ պատվաստանյութի որակի առանցքային բնութագրերը վերահսկելու և թողարկման ենթակա սերիաների և կլինիկական հետազոտությունների կամ ռուտինային փորձարկումների ընթացքում սերիաների միջև համապատասխանությունն արտացոլելու ունակության մասին տվյալներով: in vitro մեթոդների կիրառմամբ համապատասխան մասնագրերի մշակումը թույլ կտա ապահովել արտադրական գործընթացի հաստատունությունը: Պատվաստանյութի որակի հսկողության համար փորձարկումներ մշակելիս անհրաժեշտ է հաշվի առնել, որ դրանք պետք է արտացոլեն ինչպես հակագենի պարունակությունը, այնպես էլ դրա ֆունկցիոնալությունը: Եթե օգտագործվում է մեկ մեթոդ, ապա դրանով նախընտրելի է չափել պատվաստանյութով ապահովվող պաշտպանությանը վերաբերող էպիտոպերի թիրախային կապման միջոցով հակագենի պարունակությունը և ամբողջականությունը: Օրինակ՝ մոնոկլոնալ հակամարմինը կամ մոնոկլոնալ հակամարմինները էպիտոպի կամ էպիտոպերի դեմ՝ որպես չեզոքացնող հակամարմիններ ստեղծելու համար հիմնական թիրախներ: Էպիտոպը կամ էպիտոպերը նախընտրելի է լինեն կոնֆորմացիոն, որպեսզի հնարավոր լինի անցկացնել կայունության մասին վկայող փորձարկում (օրինակ՝ կատաղության կանխարգելման համար պատվաստանյութ): Որոշ դեպքերում in vitro միակ մեթոդը չի կարող համապատասխան կերպով արտացոլել և պարունակությունը, և ֆունկցիոնալությունը: Այդ դեպքում օգտագործում են մի քանի փորձարկում, ինչպես օրինակ՝ զուգակցված պոլիսախարիդային պատվաստանյութերի համար, որտեղ օգտագործում են մոլեկուլների չափի, կոնյուգատի ամբողջականության, ընդհանուր և ազատ պոլիսախարիդների համապատասխան չափումները:
In vitro մեթոդով քանակական չափումներ անցկացնելու համար անհրաժեշտ են նմուշներ, որոնք տարբերվում են պատասխանի մեծությամբ: Դեպքերի մեծ մասում այն նմուշները, որոնց ակտիվությունը ցածր է in vivo մեթոդն օգտագործելիս մասնագրում նվազագույն հաստատվածից, մատչելի չեն օգտագործման համար, քանի որ դեղապատրաստուկի բաղադրության հաստատունությունը, որպես կանոն, լավ պահպանվում է, իսկ սերիաների միջև ակտիվությունը էականորեն չի տարբերվում և (կամ) in vivo փորձարկման ճշգրտությունն այնպիսին է, որ այն չի կարող տարբերակել սերիաները, եթե տարբերությունը շատ մեծ չէ: Փորձարկման սկզբնական գնահատումն անցկացնում են տարբեր կոնցենտրացիաների նմուշներով, ինչից հետո կարելի է անցկացնել տարբեր տիպի սթրեսային պայմանների ներգործությանը ենթարկված նմուշների փորձարկում՝ նոր մեթոդով դեղապատրաստուկի կայունությունը գնահատելու հնարավորությունը լրացուցիչ որոշելու համար: in vitro և in vivo մեթոդների միջև համապատասխանության հաստատման անհնարինությունը ոչ պարտադիր կերպով նշանակում է, որ in vitro մեթոդը պիտանի չէ: Շատ դեպքերում in vitro մեթոդը թույլ է տալիս հայտնաբերել դեղապատրաստուկում այնպիսի փոփոխություններ, որոնք չեն կարող հայտնաբերվել in vivo մեթոդով: Նման դեպքերում in vitro մեթոդը կարող է լավագույնը համարվել արտադրական գործընթացի կայունության մոնիթորինգի համար և կարող է ավելի հարմար լինել՝ պատվաստանյութի որակի վրա արտադրության մեջ փոփոխությունների ազդեցությունը գնահատելու համար:


ԱՆՎՏԱՆԳՈՒԹՅԱՆ ՄԱՍՈՎ ՓՈՐՁԱՐԿՈՒՄՆԵՐԸ
Սպեցիֆիկ թունավորությունը
Մնացորդային թունավոր բաղադրիչների in vitro հայտնաբերման մեթոդը պետք է լինի սպեցիֆիկ և առավել զգայուն, քան in vivo գոյություն ունեցող մեթոդը: Հնարավորինս պետք է օգտագործել in vitro բազմաֆունկցիոնալ համակարգ (օրինակ՝ տոքսին-զգայուն բջիջների գիծ): Եթե in vitro ֆունկցիոնալ համակարգն անհասանելի է, ապա in vitro փորձարկման ռազմավարությունը կարող է հիմնվել մեկ պարամետրից  ավելի հաջորդական որոշման (չափման) վրա, որտեղ դա անհրաժեշտ է, այնպես, որ դրանք արտացոլեն դիտարկվող թունավոր բաղադրիչների ներգործության եղանակը: Օրինակ՝ ռեցեպտորի կապման և (կամ) ֆերմենտի ակտիվության որոշման համար իմունաբանական և կենսաքիմիական մեթոդների հիման վրա փորձարկումների օգտագործումը: Դեպքերի մեծ մասում, երբ անհրաժեշտ է փոխարինել in vivo փորձարկումը, մատչելի կլինեն դիտարկվող տոքսինի հայտնաբերման համար այդ մոդելի զգայունության մասին տվյալները: Նոր in vitro մեթոդները կարող են բնութագրվել հավելումների մեթոդի օգտագործմամբ և in vivo փորձարկումների մասին արխիվային տեղեկությունների օգտագործմամբ՝ դրանց բավարար զգայունությունը հաստատելու համար: Նման փորձարկումները՝ համապատասխան ժամանակային և ջերմաստիճանային պայմանների հետ համակցությամբ, նույնպես կարող են օգտագործվել՝ սպեցիֆիկ տոքսինի ռեվերսիայի բացակայությունը հաստատելու համար:
Մոլեկուլի զանգվածային զուգահեռ սեքվենավորման մեթոդը՝ նեյրովիրուլենտության փորձարկման փոխարեն 
Նեյրովիրուլենտության in vivo առկա փորձարկումը կարող է փոխարինվել in vitro վիրուսային պատվաստանյութի նուկլեիտոդային կամ ամինաթթվային հաջորդականության գնահատման գենոտիպիկ մեթոդով: Գենատիպավորման in vitro ցանկացած մեթոդի համար անհրաժեշտ են կենդանի վիրուսային պատվաստանյութի թուլացման համար պատասխանատու մոլեկուլային մարկերների մասին խորը գիտելիքներ (օրինակ՝ պոլիոմիելիտի կանխարգելման համար պերօրալ կենդանի պատվաստանյութ): Այդ ժամանակ պատվաստանյութի սերիաների համապատասխանության մոնիթորինգի համար կարելի է օգտագործել մոլեկուլային ատենուացիայի պահանջվող մարկերների առկայության և մուտանտների տոկոսային պարունակության որոշում այնպիսի մեթոդների կիրառմամբ, ինչպես օրինակ՝ զանգվածային զուգահեռ սեքվենավորումը:
Կողմնակի վիրուսային ագենտների հայտնաբերման համար մոլեկուլյար կենսաբանության նոր մեթոդներ 
Բջիջների բանկաներում, ցանքսանյութերում (վիրուսի ցանքսային կուլտուրա), վիրուսի կենսազանգվածում կողմնակի վիրուսային ագենտների հայտնաբերումը ներկայումս անցկացնում են արտադրական տարբեր փուլերում in vivo և in vitro մի շարք մեթոդների օգտագործմամբ: Հասանելի են հայտնաբերման լայն հնարավորություններով մոլեկուլյար կենսաբանության նոր զգայուն մեթոդները, այդ թվում՝ զանգվածային զուգահեռ սեքվենավորման կամ բարձր արտադրողականության սեքվենավորման մեթոդները, վիրուսների ընտանիքների համար պրայմերներով շղթայական ռեակցիա կամ պատահական պոլիմերազային մեթոդներ (կապված կամ չկապված սեքվենավորման հետ), բազմաթիվ օլիգոնուկլեոտիդների հետ հիբրիդիզացում, մասսպեկտրաչափում: Մոլեկուլային կենսաբանության այդ նոր մեթոդների օգտագործումը թույլ է տվել սահմանել փորձարկումների առկա ռազմավարության բացերը, քանի որ հայտնաբերվել են նախկինում չհայտնաբերվող վիրուսային աղտոտիչներ պատրաստի չբաժնեծրարված արտադրանքում, բջիջների բանկերում, որտեղից այն արտադրվել է և արտադրության միջանկյալ փուլերում: Մոլեկուլային կենսաբանության նոր մեթոդները (օրինակ՝ զանգվածային զուգահեռ սեքվենավորումը կամ բարձր արտադրողական սեքվենավորումը) հայտնաբերում են վիրուսների գենոմներ, մինչդեռ in vivo առկա մեթոդները հիմնված են փորձարարական կենդանիների վրա վիրուսների թողած ազդեցությունները դիտարկելու վրա։ In vivo մեթոդները մոլեկուլային կենսաբանության նոր մեթոդներով փոխարինելիս անհրաժեշտ է նոր և առկա մեթոդների սպեցիֆիկության և զգայունության համեմատում: Դրա համար ստեղծում են ներկայացուցչական լավ բնութագրված մոդելային վիրուսների համապատասխան խումբ նոր մեթոդի՝ վիրուսներ հայտնաբերելու ունակության գնահատման համար, որոնք հայտնաբերվում են (կամ չեն հայտնաբերվում) in vivo մեթոդներով և հաստատելու համար, որ դրանց զգայունությունը վատ չէ in vivo մեթոդների զգայունությունից: Այդ վերջին ասպեկտը հատկապես բարդ է, քանի որ մոլեկուլային կենսաբանության նոր մեթոդներով հայտնաբերվում են in vivo մեթոդով հայտնաբերվողից տարբեր (in vivo մեթոդների համար ինֆեկցիոն վիրուսի հետ համեմատած` մոլեկուլային կենսաբանության մեթոդի համար գենոմ) վիրուսային աղտոտիչի բնութագրեր, ինչպես նաև բացակայում են in vivo մեթոդների համար վալիդացման մասով տվյալները կամ էլ առկա են սահմանափակ ծավալով: Մոլեկուլային կենսաբանության նոր մեթոդների արդյունքը վերջնական չէ, քանի որ գենոմի կամ գենոմի ֆրագմենտների հայտնաբերումը ոչ պարտադիր մատնանշում է ինֆեկցիոն վիրուսի առկայությանը:
(հոդվածը լրաց. ԵՏՀԿ 25.06.24 թիվ 75)
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2.3.2.0.	Մնացորդային օրգանական լուծիչներ 
ԱԿՏԻՎ ԴԵՂԱԳՈՐԾԱԿԱՆ ՍՈՒԲՍՏԱՆՑԻԱՆԵՐՈՒՄ, ՕԺԱՆԴԱԿ ՆՅՈՒԹԵՐՈՒՄ ԵՎ ԴԵՂԱՊԱՏՐԱՍՏՈՒԿՆԵՐՈՒՄ ՄՆԱՑՈՐԴԱՅԻՆ ՕՐԳԱՆԱԿԱՆ ԼՈՒԾԻՉՆԵՐԻ ՊԱՐՈՒՆԱԿՈՒԹՅԱՆ ԿԱՆՈՆԱԿԱՐԳՈՒՄԸ
Տվյալ ընդհանուր դեղագրքային հոդվածում նշված են այն լուծիչների պարունակության թույլատրելի նորմերը, որոնք արտադրության արդյունքում կարող են մնալ ակտիվ դեղագործական սուբստանցիաներում, օժանդակ նյութերում և դեղապատաստուկներում: Նշված պահանջները վերաբերում են բոլոր ակտիվ դեղագործական սուբստանցիաներին, օժանդակ նյութերին և դեղապատրաստուկներին՝ անկախ նրանից՝ դրանք Դեղագրքի հոդվածի օբյեկտ են, թե ոչ: Դրանցում մնացորդային օրգանական լուծիչների հնարավոր պարունակության մասով կարող են ստուգվել բոլոր սուբստանցիաները և դեղապատրաստուկները: 
Եթե օգտագործվող թույլատրելի նորմերը համընկնում են ստորև բերված արժեքների հետ, ապա կոնկրետ մնացորդային օրգանական լուծիչների պարունակության մասով փորձարկումը սովորաբար չի նշվում մասնավոր դեղագրքային հոդվածում, քանի որ արտադրողների կողմից օգտագործվող լուծիչները կարող են տարբերվել, սակայն տվյալ ընդհանուր դեղագրքային հոդվածի պահանջները պետք է կատարվեն «Դեղագործական կիրառության համար նախատեսված սուբստանցիաներ» ընդհանուր դեղագրքային հոդվածի միջոցով: Արտադրության ընթացքում օգտագործվող լուծիչների մասին տեղեկությունները պետք է ներկայացվեն լիազորված մարմին գրանցման դոսյեի կազմում:
Եթե օգտագործվում են միայն 3-րդ դասի լուծիչներ, ապա դրանց պարունակության հսկողության համար կարող է օգտագործվել կա՛մ «Զանգվածի կորուստը՝ չորացնելիս» փորձարկումը, կա՛մ կոնկրետ լուծիչի պարունակության մասով առանձնահատուկ փորձարկումը: Եթե 3-րդ դասի լուծիչի համար հիմնավորված և թույլատրված է 0,5 %-ից ավելի սահմանային պարունակությունը, ապա լուծիչի պարունակության մասով առանձնահատուկ փորձարկումը համարվում է պարտադիր: 
1-ին կամ 2-րդ դասի (կամ 0,5 %-ից ավելի պարունակությամբ 3-րդ դասի) մնացորդային օրգանական լուծիչների հսկողության համար հնարավորինս անհրաժեշտ է օգտագործել «Մնացորդային լուծիչների նույնականացում և հսկողություն» 2.1.4.19 ընդհանուր դեղագրքային հոդվածում նկարագրված մեթոդիկան: Հակառակ դեպքում անհրաժեշտ է կիրառել համապատասխան վալիդացված մեթոդիկա: 
Մնացորդային օրգանական լուծիչների քանակական որոշման ժամանակ՝ ստացված արդյունքը հաշվարկում են սուբստանցիան քանակական անալիզի ենթարկելիս, բացառությամբ այն դեպքերի, երբ անցկացնում են զանգվածի կորստի որոշումը՝ չորացնելիս: 



1.	ՆԵՐԱԾՈՒԹՅՈՒՆ
Տվյալ ընդհանուր դեղագրքային հոդվածի նպատակը դեղամիջոցներում հիվանդի անվտանգության համար ընդունելի մնացորդային օրգանական լուծիչների քանակի վերաբերյալ առաջարկություններն են: Ընդհանուր դեղագրքային հոդվածով առաջարկվում է օգտագործել նվազ թունավոր լուծիչներ, և այն պարունակում է նորմեր, որոնք որոշ մնացորդային օրգանական լուծիչների համար համարվում են ընդունելի: 
Դեղամիջոցներում մնացորդային օրգանական լուծիչները որոշվում են համաձայն տվյալ ընդհանուր դեղագրքային հոդվածի՝ որպես ցնդող օրգանական նյութեր, որոնք օգտագործվում կամ առաջանում են ակտիվ դեղագործական սուբստանցիաների, օժանդակ նյութերի կամ դեղապատրաստուկների արտադրման ժամանակ: Այդ լուծիչներն ամբողջությամբ չեն հեռացվում կիրառվող տեխնոլոգիական գործընթացում: Սուբստանցիայի սինթեզի համար համապատասխան լուծիչի ընտրությունը կարող է ավելացնել դրա ելքը կամ որոշել այնպիսի բնութագրեր, ինչպիսիք են բյուրեղային ձևը, մաքրությունը և լուծելիությունը: Այդպիսով, լուծիչը սինթեզի պրոցեսում երբեմն կարող է լինել կրիտիկական պարամետր: Տվյալ ընդհանուր դեղագրքային հոդվածը չի տարածվում այն լուծիչների վրա, որոնք նպատակաուղղված օգտագործվում են որպես օժանդակ նյութեր կամ ըստ կազմության դասվում են սոլվատների շարքին: Սակայն այդպիսի արտադրանքում լուծիչների պարունակությունը պետք է ենթակա լինի հսկողության և հիմնավորման: 
Թերապևտիկ ազդեցության բացակայությամբ պայմանավորված՝ բոլոր մնացորդային օրգանական լուծիչները ենթակա են հեռացման մինչև մասնագրի, պատշաճ արտադրական գործունեության պահանջներին (GMP) կամ որակի վերաբերյալ այլ պահանջներին համապատասխանելը: Դեղամիջոցները չպետք է պարունակեն անվտանգության մասով սահմանված նորմից բարձր մնացորդային օրգանական լուծիչներ: Ակտիվ դեղագործական սուբստանցիաներ, օժանդակ նյութեր և դեղապատրաստուկներ արտադրելիս անհրաժեշտ է խուսափել բարձր թունավորություն ունեցող լուծիչների (դաս 1, աղյուսակ 2.3.2.0-3) օգտագործումից՝ բացառությամբ այն դեպքերի, երբ դրանց կիրառումը կարող է լինել բավարար չափով հիմնավորված «ռիսկ-օգուտ» գնահատման տեսանկյունից: Նվազ թունավոր լուծիչների (դաս 2, աղյուսակ 2.3.2.0-4) պարունակությունը պետք է սահմանափակվի դրանց հնարավոր ոչ բարենպաստ ազդեցությունից պացիենտների պաշտպանության համար: Գործնականում առավել նպատակահարմար է օգտագործել նվազ թունավոր լուծիչներ (դաս 3, աղյուսակ 2.3.2.0-5): Տվյալ ընդհանուր դեղագրքային հոդվածում ներառված լուծիչների ամբողջական ցանկը ներկայացված է թիվ 1 հավելվածում:
Տվյալ ցանկը սպառիչ չէ, այն կարող է լրացվել այլ՝ օգտագործվող լուծիչներով: 1-ին և 2-րդ դասերի մնացորդային օրգանական լուծիչների՝ առաջարկվող թույլատրելի նորմերը, ինչպես նաև լուծիչների դասակարգումը կարող է փոփոխվել դրանց անվտանության վերաբերյալ նոր տվյալներ ի հայտ գալուն պես: Շուկայում լուծիչների ցանկից (թիվ 1 հավելված) բացակայող՝ նոր լուծիչ պարունակող նոր դեղամիջոցի կիրառման անվտանգության վերաբերյալ հիմնավորման հիմքում կարող են դրվել տվյալ հոդվածի հայեցակարգերը։

2.	ԿԻՐԱՌՈՒԹՅԱՆ ՈԼՈՐՏԸ
Ընդհանուր դեղագրքային հոդվածի կիրառության ոլորտը ներառում է մնացորդային օրգանական լուծիչներն ակտիվ դեղագործական սուբստանցիաներում, օժանդակ նյութերում և դեղապատրաստուկներում: Այդ պատճառով, եթե հայտնի է, որ արտադրության կամ մաքրման գործընթացներն իրականացվում են այդպիսի լուծիչների առկայության պայմաններում, ապա դրանց պարունակությունը պետք է հսկվի: Անհրաժեշտ է որոշել այն լուծիչները, որոնք օգտագործվում կամ գոյանում են ակտիվ դեղագործական սուբստանցիաների, օժանդակ նյութերի կամ դեղապատրաստուկների պատրաստման կամ մաքրման պրոցեսում: Մնացորդային օրգանական լուծիչների պարունակությունը որոշելու համար հնարավոր է ինչպես դեղամիջոցի փորձարկման անցկացումը, այնպես էլ հաշվարկման ընդհանուր մեթոդի օգտագործումը՝ ելնելով դեղամիջոցի արտադրության գործընթացում օգտագործված՝ բաղադրիչների մեջ մտնող դրանց պարունակության մասին տեղեկատվությունից: Եթե հաշվարկման արդյունքների հիման վրա մնացորդային օրգանական լուծիչների կոնցենտրացիան չի գերազանցում տվյալ ընդհանուր դեղագրքային հոդվածով առաջարկվող սահմանը, ապա անհրաժեշտություն չկա անցկացնել դեղապատրաստուկի փորձարկում մնացորդային օրգանական լուծիչների առկայության մասով: Սակայն եթե հաշվարկային կոնցենտրացիան բարձր է առաջարկվող սահմանից, ապա դեղապատրաստուկը պետք է ստուգվի, որպեսզի հաստատվի, նպաստում է արդյոք պատրաստման պրոցեսը տվյալ լուծիչի մակարդակի նվազեցմանը՝ մինչև ընդունելի քանակությունը: Դեղապատրաստուկի փորձարկում անհրաժեշտ է նաև անցկացնել, եթե լուծիչն օգտագործվում է դրա արտադրության գործընթացում: 
Տվյալ ընդհանուր դեղագրքային հոդվածը չի վերաբերում ո՛չ ենթադրվող նոր ակտիվ դեղագործական սուբստանցիաներին, օժանդակ նյութերին և դեղապատաստուկներին, որոնք գտնվում են կլինիկական փորձարկումների փուլում, ո՛չ էլ գրանցված դեղամիջոցներին: 
Տվյալ ընդհանուր դեղագրքային հոդվածը տարածվում է բոլոր դեղաձևերի վրա՝ անկախ դրանց ներմուծման ձևերից: Որոշ դեպքերում, ինչպիսիք են օրինակ՝ կարճաժամկետ (30 օր կամ դրանից պակաս) կամ արտաքին կիրառումը, կարող են ընդունելի լինել մնացորդային օրգանական լուծիչների ավելի բարձր մակարդակներ: Այդպիսի մակարդակների գնահատումն անցկացվում է յուրաքանչյուր առանձին դեպքի համար: 
Մնացորդային օրգանական լուծիչների վերաբերյալ լրացուցիչ տեղեկատվությունը տե՛ս թիվ 2 հավելվածում: 


3.	ԸՆԴՀԱՆՈՒՐ ԴՐՈՒՅԹՆԵՐԸ
3.1.	ՄՆԱՑՈՐԴԱՅԻՆ ՕՐԳԱՆԱԿԱՆ ԼՈՒԾԻՉՆԵՐԻ ԴԱՍԱԿԱՐԳՈՒՄԸ՝ ԸՍՏ ՌԻՍԿԻ ԱՍՏԻՃԱՆԻ 
Քիմիական անվտանգության միջազգային ծրագիրը (International Programon Chemical Safety, IPCS) թունավոր քիմիական ռեագենտների ազդեցության թույլատրելի նորմերը նկարագրելու համար օգտագործում է «առավելագույն թույլատրելի օրական սպառում» (ԹՕՍ) եզրույթը, իսկ Առողջապահության համաշխարհային կազմակերպությունը (ԱՀԿ) և այլ ազգային ու միջազգային առողջապահական կազմակերպություններ ու ինստիտուտներ օգտագործում են «օրական սպառման ընդունելի մակարդակ» (ՕՍԸՄ) եզրույթը: Շփոթությունից խուսափելու համար, կապված միևնույն նյութի համար ՕՍԸՄ-ի տարբերվող նշանակություններ ունենալու հետ, որոշվել է տվյալ հոդվածում օգտագործել «թույլատրելի օրական ազդեցություն» (ԹՕԱ) եզրույթը. դա դեղապատրաստուկում մնացորդային օրգանական լուծիչի առավելագույն ընդունելի օրական ազդեցությունն է:
Տվյալ ընդհանուր դեղագրքային հոդվածում ուսումնասիրվող մնացորդային օրգանական լուծիչները նշված են թիվ 1 հավելվածում՝ իրենց՝ ընդունված անվանումներին և կառուցվածքային բանաձևերին համապատասխան: Դրանք գնահատվել են մարդու առողջության համար ըստ հնարավոր ռիսկի աստիճանի և բաժանված են 3 դասի.
Դաս 1. Լուծիչներ, որոնց օգտագործումից պետք է խուսափել (բարձր թունավորության լուծիչներ)
Դրանց են դասվում նյութերը, որոնք հայտնի են մարդու համար քաղցկեղածնությամբ. ունեն դրա առկայության բարձր հավանականություն և վտանգավոր են շրջակա միջավայրի համար: 


Դաս 2. Լուծիչներ, որոնց օգտագործումը պետք է սահմանափակել (ոչ գենոտոքսիկ լուծիչներ)
Դրանց են դասվում այն նյութերը, որոնք ունեն կենդանիների համար ոչ գենոտոքսիկ քաղցկեղածնություն, կամ լուծիչները, որոնք կարող են լինել այնպիսի անդառնալի երևույթների հնարավոր պատճառ, ինչպիսիք են նեյրոտոքսիկությունը կամ տերատոգենությունը: 
Տվյալ դասին են պատկանում նաև այն լուծիչները, որոնք ենթադրաբար թողնում են զգալի, բայց դառնալի տոքսիկ ազդեցություն: 
Դաս 3. Ցածր թունավորության լուծիչներ (նվազ թունավոր լուծիչներ)
Դրանց են դասվում մարդու համար թունավորության ցածր հավանականություն ունեցող լուծիչները. դրանց համար չի պահանջվում սահմանել մարդու առողջության համար ռիսկի մասին տեղեկատվությամբ պայմանավորված սահմանային պարունակությունը: 3-րդ դասի լուծիչներն ունեն ԹՕԱ՝ 50 մգ/օր և դրանից բարձր: 

3.2.	ՍԱՀՄԱՆԱՅԻՆ ԱԶԴԵՑՈՒԹՅԱՆ ՈՐՈՇՄԱՆ ՄԵԹՈԴՆԵՐԸ 
Թիվ 3 հավելվածում ներկայացված են մնացորդային օրգանական լուծիչների թույլատրելի օրական ազդեցության որոշման մեթոդները: 

3.3.	2-ՐԴ ԴԱՍԻ ԼՈՒԾԻՉՆԵՐԻ ՍԱՀՄԱՆԱՅԻՆ ՊԱՐՈՒՆԱԿՈՒԹՅԱՆ ՈՐՈՇՄԱՆ ԵՂԱՆԱԿՆԵՐԸ 
Կիրառում են 2-րդ դասի լուծիչների սահմանային պարունակության հաշվարկման հետևյալ եղանակները: 
Եղանակ 1։ Օգտագործում են կոնցենտրացիայի թույլատրելի նորմերը՝ ppm-ով՝ 2.3.2.0-4 աղյուսակից, որոնք հաշվարկվել են հավասարման (1) օգնությամբ՝ ելնելով այն ենթադրությունից, որ դեղամիջոցի օրական օգտագործումը կազմում է 10 գ: 
,
որտեղ՝ 
ԹՕԱ-ն արտահայտվում է մգ/օր-ով, իսկ դեղաչափը՝ գ/օր-ով:
Մնացորդային օրգանական լուծիչների այդ թույլատրելի նորմերը դիտարկվում են որպես ընդունելի բոլոր սուբստանցիաների, օժանդակ նյութերի և դեղապատրաստուկների համար: Այդ պատճառով այդ եղանակը կարող է օգտագործվել, եթե օրական դեղաչափն անհայտ է կամ չի սահմանվել: Եթե մնացորդային օրգանական լուծիչների պարունակությունը դեղապատրաստուկի բաղադրության մեջ մտնող բոլոր օժանդակ նյութերում և ակտիվ դեղագործական սուբստանցիաներում բավարարում է 2.3.2.0-4 աղյուսակում բերված թույլատրելի նորմերը, ապա այդ բոլոր բաղադրամասերը թույլատրվում է օգտագործել ցանկացած համամասնությամբ: Եթե դեղամիջոցի օրական դեղաչափը չի գերազանցում 10 գ-ը, որևէ հետագա հաշվարկում չի պահանջվում: Մնացորդային օրգանական լուծիչների սահմանային պարունակության որոշումն այն դեղապատրաստուկներում, որոնք ընդունում են 10 գ-ը չգերազանցող դեղաչափերով, պետք է անցկացվի 2-րդ եղանակի օգտագործմամբ: 
Եղանակ 2։ Չկա անհրաժեշտություն, որ դեղապատրաստուկի յուրաքանչյուր բաղադրամասում մնացորդային օրգանական լուծիչների պարունակությունը համապատասխանի 1-ին եղանակի օգտագործմամբ կանոնակարգված թույլատրելի նորմերին: Դեղամիջոցում մնացորդային օրգանական լուծիչի սահմանային պարունակության որոշում կարելի է կատարել ըստ բանաձև (1)-ի՝ օգտագործելով 2.3.2.0-4 աղյուսակում բերված ԹՕԱ-ն (մգ/օր) և դեղապատրաստուկի առավելագույն օրական դեղաչափի հայտնի արժեքը: Այդպիսի թույլատրելի նորմերը համարվում են ընդունելի՝ պայմանով, որ ցույց է տրվել մնացորդային օրգանական լուծիչի պարունակության նվազեցում մինչև մինիմումը, որին հասնում են գործնականում: Թույլատրելի նորմերը պետք է լինեն իրատեսական՝ անալիտիկ ճշգրտության, արտադրական հնարավորության, արտադրական գործընթացի խելամիտ փոփոխության տեսանկյունից և պետք է համապատասխանեն ժամանակակից արտադրական ստանդարտներին:
2-րդ եղանակով նախատեսվում է հանրագումարի բերել դեղապատրաստուկի յուրաքանչյուր բաղադրամասում առկա մնացորդային օրգանական լուծիչի քանակությունները: Օրվա մեջ լուծիչի գումարային պարունակությունը չպետք է լինի ԹՕԱ-ից պակաս: 
Ուսումնասիրենք 1-ին եղանակի և 2-րդ եղանակի օգտագործումը՝ դեղապատրաստուկում ացետոնիտրիլի սահմանային պարունակությունը հաշվարկելու համար: Ացետոնիտրիլի համար ԹՕԱ-ն 4,1 մգ/օր է: Այսպիսով, դրա թույլատրելի նորմը 1-ին եղանակի օգտագործմամբ 410 ppm է: Օրվա մեջ դեղապատրաստուկի առավելագույն սպառվող զանգվածը 5,0 գ է: Դեղապատրաստուկը պարունակում է երկու օժանդակ նյութ: Դեղապատրաստուկի բաղադրությունը և ացետոնիտրիլի հաշվարկային սահմանային պարունակությունը բերված են 2.3.2.0-1 աղյուսակում: 
1-ին օժանդակ նյութում ացետոնիտրիլի կոնցենտրացիան բավարարում է 1-ին եղանակի օգտագործմամբ սահմանված թույլատրելի նորմը, սակայն դեղագործական սուբստանցիայում, 2-րդ օժանդակ նյութում և դեղապատրաստուկում դրա կոնցենտրացիան չի բավարարում համանման կերպով սահմանված նորմը: Այնուամենայնիվ, դեղապատրաստուկում ացետոնիտրիլի՝ 2-րդ եղանակի օգտագործմամբ սահմանված պարունակությունը չի գերազանցում 4,1 մգ/օր թույլատրելի նորմը և հետևաբար համապատասխանում է տվյալ հոդվածում ներկայացված առաջարկներին: 
Դիտարկենք ացետոնիտրիլի՝ որպես մնացորդային օրգանական լուծիչի համար այլ օրինակ: Օրվա մեջ դեղապատրաստուկի առավելագույն սպառվող զանգվածը 5,0 գ է, և դեղապատրաստուկը պարունակում է երկու օժանդակ նյութ: Դեղապատրաստուկի բաղադրությունը և ացետոնիտրիլի հաշվարկային սահմանային պարունակությունը բերված են 2.3.2.0-2 աղյուսակում:
Տվյալ դեպքում դեղապատրաստուկում ացետոնիտրիլի կոնցենտրացիան չի բավարարում թույլատրելի նորմը ո՛չ 1-ին եղանակի օգտագործմամբ, ո՛չ 2-րդ եղանակի: Արտադրողը կարող է անցկացնել դեղապատրաստուկի փորձարկումներ, որպեսզի որոշի, նվազեցնում է արդյոք արտադրության գործընթացն ացետոնիտրիլի պարունակությունը: Եթե արտադրության գործընթացում ացետոնիտրիլի պարունակությունը չի նվազում մինչև թույլատրելի նորմը, ապա արտադրողը պետք է ձեռնարկի այլ քայլեր՝ դեղապատրաստուկում ացետոնիտրիլի կոնցենտրացիան նվազեցնելու համար: Եթե բոլոր ձեռնարկված միջոցները թույլ չեն տալիս նվազեցնել մնացորդային օրգանական լուծիչի պարունակության մակարդակը, ապա բացառիկ դեպքերում արտադրողը կարող է պատրաստել ամփոփում գործադրած այն ջանքերի վերաբերյալ, որոնք ուղղված են լուծիչի պարունակությունը նվազեցնելուն՝ մինչև տվյալ հոդվածի նորմը, և անցկացնել «ռիսկ-օգուտ» անալիզ, որպեսզի ստանա մնացորդային օրգանական լուծիչի՝ ավելի բարձր մակարդակ պարունակող դեղապատրաստուկի օգտագործման թույլտվություն:

3.4.	ԱՆԱԼԻՏԻԿ ՄԵԹՈԴԻԿԱՆԵՐ
Մնացորդային օրգանական լուծիչները, որպես կանոն, որոշվում են քրոմատագրման մեթոդների, մասնավորապես՝ գազային քրոմատագրության օգտագործմամբ: Մնացորդային օրգանական լուծիչների պարունակության որոշման համար կարող է օգտագործվել դեղագրքերում նկարագրված՝ ցանկացած համապատասխան մեթոդիկա: Այլ կերպ ասած, արտադրողները պետք է ազատ լինեն առավել հարմար վալիդացված անալիտիկ մեթոդիկայի՝ կոնկրետ կիրառության համար ընտրության հարցում: Եթե առկա են միայն 3-րդ դասի լուծիչներ, կարող են օգտագործվել հսկողության ոչ սպեցիֆիկ մեթոդներ, ինչպիսիք են օրինակ՝ զանգվածի կորուստը՝ չորացնելիս: 



Աղյուսակ 2.3.2.0-1. Դեղամիջոցի բաղադրությունը և ացետոնիտրիլի հաշվարկային սահմանային պարունակությունը (օրինակ 1)
	Բաղադրամասը
	Քանակությունը բաղադությունում, գ
	Ացետոնիտրիլի պարունակությունը, ppm
	Օրական ազդեցությունը, մգ

	Դեղագործական սուբստանցիա
	0,3
	800
	0,24

	Օժանդակ նյութ 1
	0,9
	400
	0,36

	Օժանդակ նյութ 2
	3,8
	800
	3,04

	Դեղապատրաստուկ
	5,0
	728
	3,64



Աղյուսակ 2.3.2.0-2. Դեղամիջոցի բաղադրությունը և ացետոնիտրիլի հաշվարկային սահմանային պարունակությունը (օրինակ 2)
	Բաղադրամասը
	Քանակությունը բաղադությունում, գ
	Ացետոնիտրիլի պարունակությունը, ppm
	Օրական ազդեցությունը, մգ

	Դեղագործական սուբստանցիա
	0,3
	800
	0,24

	Օժանդակ նյութ 1
	0,9
	2000
	1,80

	Օժանդակ նյութ 2
	3,8
	800
	3,04

	Դեղապատրաստուկ
	5,0
	1016
	5,08



Մնացորդային օրգանական լուծիչների հսկողության մեթոդիկաների վալիդացումը պետք է համապատասխանի ԵԱՏՄ «Անալիտիկ մեթոդիկաների վալիդացման վերաբերյալ ուղեցույց» փաստաթղթին: 

3.5.	ՄՆԱՑՈՐԴԱՅԻՆ ՕՐԳԱՆԱԿԱՆ ԼՈՒԾԻՉՆԵՐԻ ՊԱՐՈՒՆԱԿՈՒԹՅԱՆ ՄԱՍԻՆ ՏԵՂԵԿԱՏՎՈՒԹՅՈՒՆԸ 
Տվյալ ընդհանուր դեղագրքային հոդվածի պահանջներին համապատասխանելու համար դեղապատրաստուկներ արտադրողներին պետք է հստակ տեղեկատվություն՝ օժանդակ նյութերում կամ ակտիվ դեղագործական սուբստանցիաներում մնացորդային օրգանական լուծիչների պարունակության մասին: Մնացորդային օրգանական լուծիչների պարունակության մասին այն տեղեկատվությունը, որը կարող է փոխանցվել դեղամիջոցներ արտադրողներին ակտիվ դեղագործական սուբստանցիաների կամ օժանդակ նյութերի մատակարարների կողմից, կարող է ներկայացվել հետևյալ տարբերակներով՝ 
-	կարող են լինել միայն 3-րդ դասի մնացորդային օրգանական լուծիչներ: Զանգվածի կորուստը՝ չորացնելիս՝ 0,5 %-ից պակաս. 
-	կարող են լինել միայն 2-րդ դասի մնացորդային օրգանական լուծիչներ. դրանցից յուրաքանչյուրի պարունակությունը չի գերազանցում 1-ին եղանակով հաշվարկված սահմանային պարունակությունը. այնուհետև մատակարարը նշում է յուրաքանչյուր մնացորդային օրգանական լուծիչի անվանումը. 
-	կարող են լինել 2-րդ և 3-րդ դասերի մնացորդային օրգանական լուծիչներ. 2-րդ դասի լուծիչներից յուրաքանչյուրի պարունակությունը չի գերազանցում թույլատրելի նորմերը՝ 1-ին եղանակին համապատասխան, իսկ 3-րդ դասի լուծիչների պարունակությունը՝ 0,5 %-ից պակաս: 
Եթե կարող են լինել 1-ին դասի լուծիչներ, ապա դրանցից յուրաքանչյուրը պետք է նույնականացվի և որոշվի քանակապես: 
«Կարող են լինելը» դասվում է այն լուծիչների շարքին, որոնք օգտագործվում են արտադրության եզրափակիչ փուլում, և այն լուծիչների շարքին, որոնք օգտագործվում են արտադրության նախնական փուլերում և վերջնականապես չեն հեռացվում հաստատված (վալիդացված) գործընթացով: 
Եթե կան 2-րդ դասի մնացորդային օրգանական լուծիչներ՝ 1-ին եղանակին համապատասխան թույլատրելի նորմերից բարձր քանակությամբ, իսկ 3-րդ դասի մնացորդային օրգանական լուծիչների պարունակությունը գերազանցում է 0,5 %-ը, ապա դրանցից յուրաքանչյուրը պետք է նույնականցվի և որոշվի քանակապես: 



4.	ՄՆԱՑՈՐԴԱՅԻՆ ՕՐԳԱՆԱԿԱՆ ԼՈՒԾԻՉՆԵՐԻ ՍԱՀՄԱՆԱՅԻՆ ՊԱՐՈՒՆԱԿՈՒԹՅՈՒՆՆԵՐԸ 
4.1.	ԼՈՒԾԻՉՆԵՐ, ՈՐՈՆՑ ՕԳՏԱԳՈՐԾՈՒՄԻՑ ՊԵՏՔ Է ԽՈՒՍԱՓԵԼ 
1-ին դասի լուծիչները չպետք է օգտագործվեն ակտիվ դեղագործական սուբստանցիաների, օժանդակ նյութերի և դեղապատրաստուկների արտադրությունում՝ բարձր թունավորության և շրջակա միջավայրի վրա վնասակար ազդեցություն ունենալու պատճառով: Սակայն եթե դրանց օգտագործումն անխուսափելի է այն դեղապատրաստուկի արտադրման համար, որն ունի խիստ արտահայտված թերապևտիկ էֆեկտ, դրանց քանակությունները պետք է լինեն սահմանափակ՝ 2.3.2.0-3 աղյուսակին համապատասխան, այլ հիմնավորման բացակայության պայմաններում: 1,1,1-Տրիքլորէթանն ընդգրկված է 2.3.2.0-3 աղյուսակում, քանի որ այն վտանգավոր է շրջակա միջավայրի համար: Սահմանված թույլատրելի նորմը՝ 1500 ppm-ն, հիմնված է անվտանգության մասին տվյալների ամփոփման վրա: 

4.2.	ԼՈՒԾԻՉՆԵՐ, ՈՐՈՆՑ ՕԳՏԱԳՈՐԾՈՒՄԸ ՊԵՏՔ Է ՍԱՀՄԱՆԱՓԱԿԵԼ 
2.3.2.0-4 աղյուսակում բերված լուծիչների պարունակությունը դեղամիջոցներում պետք է լինի սահմանափակ՝ դրանց թունավորությամբ պայմանավորված: 



Աղյուսակ 2.3.2.0-3. 1-ին դասի լուծիչները՝ դեղագործական կիրառման համար նախատեսված դեղապատրաստուկներում և սուբստանցիաներում (լուծիչներ, որոնց օգտագործումից պետք է խուսափել)
	Լուծիչը
	Կոնցենտրացման սահմանը, ppm
	Ազդեցությունը

	Բենզոլ
	2
	Քաղցկեղածին

	Քառաքլորային ածխածին
	4
	Թունավոր է և վտանգավոր շրջակա միջավայրի համար

	1,2-Դիքլորէթան
	5
	Թունավոր է

	1,1-Դիքլորէթեն
	8
	Թունավոր է 

	1,1,1-Տրիքլորէթան
	1500
	Վտանգավոր է շրջակա միջավայրի համար



Աղյուսակ 2.3.2.0-4. 2-րդ դասի լուծիչները՝ դեղագործական կիրառման համար նախատեսված դեղապատրաստուկներում և սուբստանցիաներում
	Լուծիչը
	ԹՕԱ, մգ/օրт
	Կոնցենտրացման սահմանը, ppm

	Ացետոնիտրիլ
	4,1
	410

	Հեքսան
	2,9
	290

	N,N-Դիմեթիլացետամիդ
	10,9
	1090

	N,N-Դիմեթիլֆորմամիդ
	8,8
	880

	1,2-Դիմեթօքսիէթան
	1,0
	100

	1,4-Դիօքսան
	3,8
	380

	Դիքլորմեթան
	6,0
	600

	1,2-Դիքլորէթեն
	18,7
	1870

	Քսիլոլ*
	21,7
	2170

	Կումոլ
	0,7
	70

	Մեթանոլ
	30,0
	3000

	Մեթիլբութիլկետոն
	0,5
	50

	Մեթիլիզոբութիլկետոն
	45,0
	4500

	N-Մեթիլպիրոլիդոն
	5,3
	530

	Մեթիլցիկլոհեքսան
	11,8
	1180

	2-Մեթօքսիէթանոլ
	0,5
	50

	Նիտրոմեթան
	0,5
	50

	Պիրիդին
	2,0
	200

	Սուլֆոլան
	1,6
	160

	Տետրահիդրոֆուրան
	7,2
	720

	Տետրալին 
	1,0
	100

	Տոլուոլ
	8,9
	890

	1,1,2-Տրիքլորէթեն
	0,8
	80

	Ֆորմամիդ
	2,2
	220

	Քլորբենզոլ
	3,6
	360

	Քլորոֆորմ
	0,6
	60

	Ցիկլոհեքսան
	38,8
	3880

	Էթիլենգլիկոլ
	6,2
	620

	2-Էթօքսիէթանոլ
	1,6
	160

	* Սովորաբար 60 % մ-քսիլոլ, 14 % պ-քսիլոլ, 9 % օ-քսիլոլ և 17 % էթիլբենզոլ:



ԹՕԱ տվյալները բերված են մինչև 0,1 մգ/օր ճշգրտությամբ, իսկ դրանց կոնցենտրացիաները՝ մինչև 10 ppm ճշգրտությամբ: Սահմանված արժեքները չեն արտացոլում որոշման անհրաժեշտ անալիտիկ ճշգրտությունը: Ճշգրտությունը պետք է սահմանվի մեթոդիկաների վալիդացման գործընթացում:



4.3.	ՆՎԱԶ ԹՈՒՆԱՎՈՐ ԼՈՒԾԻՉՆԵՐ
3-րդ դասի լուծիչները (ներկայացված են 2.3.2.0-5 աղյուսակում) կարող են համարվել նվազ թունավոր և մարդու առողջության համար պակաս ռիսկային լուծիչներ։
Աղյուսակ 2.3.2.0-5. 3-րդ դասի լուծիչները, որոնք պետք է լինեն սահմանափակված GMP պահանջներով կամ որակին ներկայացվող այլ պահանջներով
	Անիզոլ
	2-Մեթիլ-1-պրոպանոլ

	Ացետոն
	Մրջնաթթու

	1-Բութանոլ
	Պենտան

	2- Բութանոլ
	1-Պենտանոլ

	Բութիլացետատ
	1-Պրոպանոլ

	տրետ-Բութիլմեթիլային եթեր
	2-Պրոպանոլ

	Հեպտան
	Պրոպիլացետատ

	Դիմեթիլսուլֆօքսիդ
	Տրիէթիլամին

	Իզոբութիլացետատ
	Քացախաթթու

	Իզոպրոպիլացետատ
	Էթանոլ

	Մեթիլացետատ
	Էթիլացետատ

	3-Մեթիլ-1-բութանոլ
	Էթիլային եթեր

	Մեթիլէթիլկետոն
	Էթիլֆորմիատ



Աղյուսակ 2.3.2.0-6. Լուծիչներ, որոնց համար բացակայում են թունավորության մասին հիմնավոր տվյալները
	1,1-Դիմեթօքսիմեթան
	Մեթիլիզոպրոպիլկետոն

	2,2-Դիմեթօքսիպրոպան
	Մեթիլտետրահիդրոֆուրան

	1,1-Դիէթօքսիպրոպան
	Նավթային եթեր

	Իզոօկտան
	Տրիֆտորքացախաթթու

	Իզոպրոպիլային եթեր
	Տրիքլորքացախաթթու




3-րդ դասը չի ներառում լուծիչներ, որոնք հայտնի են որպես մարդու առողջության համար վտանգավոր այնպիսի կոնցենտրացիաներով, որոնք սովորաբար թույլատրվում են դեղապատրաստուկներում։ Մինչդեռ 3-րդ դասի շատ լուծիչների համար չի կատարվել թունավորության կամ քաղցկեղածնության երկարաժամկետ ուսումնասիրություն։ Հասանելի տվյալները վկայում են այն մասին, որ դրանք նվազ թունավոր են սուր կամ կարճաժամկետ փորձարկումներում և բացասական արդյունք են տալիս գենաթունավորության փորձարկումներում (գենաթունավորություն չեն դրսևորում)։ Համարվում է, որ այդ մնացորդային օրգանական լուծիչների պարունակությունը, որը հավասար է 50 մգ/օր կամ պակաս, (համապատասխանում է 5000 ppm կամ 0,5 % ըստ եղանակ 1-ի) ընդունելի է առանց հիմնավորման։ Ավելի մեծ արժեքներ ևս կարող են թույլատրելի լինել պայմանով, որ դրանք որոշվում են այն արտադրության հնարավորություններով, որը բավարարում է պատշաճ արտադրական գործունեության պահանջները (GMP)։

4.4.	ԼՈՒԾԻՉՆԵՐ, ՈՐՈՆՑ ՀԱՄԱՐ ԲԱՑԱԿԱՅՈՒՄ ԵՆ ԹՈՒՆԱՎՈՐՈՒԹՅԱՆ ՎԵՐԱԲԵՐՅԱԼ ՏՎՅԱԼՆԵՐԸ, ՈՐՈՆՑ ՀԻՄԱՆ ՎՐԱ ՍԱՀՄԱՆՈՒՄ ԵՆ ԹՕԱ
2.3.2.0-6 աղյուսակում ներկայացված լուծիչները կարող են նաև հետաքրքրություն ներկայացնել օժանդակ նյութեր, ակտիվ դեղագործական սուբստանցիաներ կամ դեղապատրաստուկներ արտադրողների համար։ Մինչդեռ դրանց համար բացակայում են թունավորության մասին հիմնավորված տվյալները։ Արտադրողները պետք է իրենք հիմնավորեն դեղապատրաստուկներում այդ լուծիչների մնացորդային պարունակությունները։



ՀԱՎԵԼՎԱԾ 1. ԸՆԴՀԱՆՈՒՐ ԴԵՂԱԳՐՔԱՅԻՆ ՀՈԴՎԱԾՈՒՄ ԸՆԴԳՐԿՎԱԾ ԼՈՒԾԻՉՆԵՐԻ ՑԱՆԿ
	Լուծիչը
	Երկրորդ անվանումը
	Կառուցվածքը
	Դասը
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	Անիզոլ
	Մեթօքսիբենզոլ
	
	Դաս 3

	Ացետոն
	2-Պրոպանոն, պրոպան-2-ոն
	CH3COCH3
	Դաս 3

	Ացետոնիտրիլ
	
	CH3CN
	Դաս 2
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	Բենզոլ
	
	
	Դաս 1

	1-Բութանոլ
	ն-Բութիլային սպիրտ, բութան-1-ոլ
	CH3[CH2]3OH
	Դաս 3

	2- Բութանոլ
	երկ-Բութիլային սպիրտ, բութան-2-ոլ
	CH3CH2CH(OH)CH3
	Դաս 3

	Բութիլացետատ
	Քացախաթթվի բութիլային եթեր
	CH3COO[CH2]3CH3
	Դաս 3

	տրետ-Բութիլմեթիլային եթեր
	2-Մեթօքսի-2-մեթիլպրոպան
	(CH3)3COCH3
	Դաս 3

	Հեքսան
	ն-Հեքսան
	CH3[CH2]4CH3
	Դաս 2

	Հեպտան
	ն-Հեպտան
	CH3[CH2]5CH3
	Դաս 3

	N,N-Դիմեթիլացետամիդ
	ԴՄԱ
	CH3CON(CH3)2
	Դաս 2

	Դիմեթիլսուլֆօքսիդ
	Մեթիլսուլֆինիլմեթան, մեթիլսուլֆօքսիդ, ԴՄՍՕ
	(CH3)2SO
	Դաս 3

	N,N-Դիմեթիլֆորմամիդ
	ԴՄՖԱ
	HCON(CH3)2
	Դաս 2

	1,2-Դիմեթօքսիէթան
	Էթիլենգլիկոլի դիմեթիլային եթեր, մոնոգլիմ, դիմեթիլցելլոզոլվ
	H3COCH2CH2OCH3
	Դաս 2
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	1,4-Դիօքսան
	n-Դիօքսան, [1,4]դիօքսան
	
	Դաս 2

	Դիքլորմեթան
	Մեթիլենքլորիդ
	CH2Cl2
	Դաս 2

	1,2-Դիքլորէթան
	սիմ-Դիքլորէթան, էթիլենդիքլորիդ, էթիլենքլորիդ
	CH2ClCH2Cl
	Դաս 1

	1,1-Դիքլորէթեն
	1,1-Դիքլորէթիլեն, վինիլիդենքլորիդ
	H2C=CCl2
	Դաս 1

	1,2-Դիքլորէթեն
	1,2-Դիքլորէթիլեն, ացետիլենդիքլորիդ
	ClHC=CHCl
	Դաս 2

	Իզոբութիլացետատ
	Քացախաթթվի իզոբութիլային եթեր
	CH3COOCH2CH(CH3)2
	Դաս 3

	Իզոպրոպիլացետատ
	Քացախաթթվի իզոպրոպիլային եթեր
	CH3COOCH(CH3)2
	Դաս 3
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	Քսիլոլ*
	Դիմեթիլբենզոլ
	
	Դաս 2

	Կումոլ
	Իզոպրոպիլբենզոլ, (1-մեթիլէթիլ)բենզոլ
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	Դաս 2

	
	
	
	

	Մեթանոլ
	Մեթիլային սպիրտ
	CH3OH
	Դաս 2

	Մեթիլացետատ
	Քացախաթթվի մեթիլային եթեր
	CH3COOCH3
	Դաս 3

	3-Մեթիլ-1-բութանոլ
	Իզոամիլային սպիրտ, իզոպենտիլային սպիրտ, 3-մեթիլբութան-1-ոլ
	(CH3)2CHCH2CH2OH
	Դաս 3

	Մեթիլբութիլկետոն
	2-Հեքսանոն, հեքսան-2-ոն
	CH3[CH2]3COCH3
	Դաս 2

	Մեթիլիզոբութիլկետոն
	4-Մեթիլպենտան-2-ոն, 4-մեթիլ-2-պենտանոն, ՄԻԲԿ
	CH3COCH2CH(CH3)2
	Դաս 3

	N-Մեթիլպիրոլիդոն
	1-Մեթիլպիրոլիդին-2-ոն, 1-մեթիլ-2-պիրոլիդինոն
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	Դաս 2

	2-Մեթիլ-1-պրոպանոլ
	Իզոբութիլային սպիրտ, 2-մեթիլպրոպան-1-ոլ
	(CH3)2CHCH2OH
	Դաս 3

	Մեթիլցիկլոհեքսան
	Ցիկլոհեքսիլմեթան
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	Դաս 2

	Մեթիլէթիլկետոն
	2-Բութանոն, ՄԷԿ, բութան-2-ոն
	CH3CH2COCH3
	Դաս 3

	2-Մեթօքսիէթանոլ
	Մեթիլցելոզոլվ
	CH3OCH2CH2OH
	Դաս 2

	Մրջնաթթու
	
	HCOOH
	Դաս 3

	Նիտրոմեթան
	
	CH3NO2
	Դաս 2

	Պենտան
	ն-Պենտան
	CH3[CH2]3CH3
	Դաս 3

	1-Պենտանոլ
	Ամիլային սպիրտ, պենտան-1-ոլ, պենտիլային սպիրտ
	CH3[CH2]3CH2OH
	Դաս 3

	Պիրիդին
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	Դաս 2

	1-Պրոպանոլ
	Պրոպան-1-ոլ, Պրոպիլային սպիրտ
	CH3CH2CH2OH
	Դաս 3

	2-Պրոպանոլ
	Պրոպան-2-ոլ, Իզոպրոպիլային սպիրտ
	(CH3)CHOH
	Դաս 3

	Պրոպիլացետատ
	Քացախաթթվի պրոպիլային եթեր
	CH3COOCH2CH2CH3
	Դաս 3

	Սուլֆոլան
	Տետրահիդրոտիոֆեն-1,1-դիօքսիդ
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	Դաս 2

	Տետրահիդրոֆուրան
	Տետրամեթիլենօքսիդ, Օքսացիկլոպենտան
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	Դաս 2

	Տետրալին
	1,2,3,4-Տետրահիդրոնավթալին
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	Դաս 2

	Տոլուոլ
	Մեթիլբենզոլ
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	Դաս 2

	1,1,1-Տրիքլորէթան
	Մեթիլքլորոֆորմ
	CH3CCl3
	Դաս 1

	1,1,2-Տրիքլորէթեն
	Տրիքլորէթեն
	HClC=CCl2
	Դաս 2

	Քառաքլորային ածխածին
	Տետրաքլորմեթան
	CCl4
	Դաս 1

	Քացախաթթու
	Էթանաթթու
	CH3COOH
	Դաս 3

	Ֆորմամիդ
	Մեթանամիդ
	HCONH2
	Դաս 2

	Քլորոբենզոլ
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	Դաս 2

	Քլորոֆորմ
	Տրիքլորմեթան
	CHCl3
	Դաս 2

	Ցիկլոհեքսան
	Հեքսամեթիլեն
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	Դաս 2

	Էթանոլ
	Էթիլային սպիրտ
	CH3CH2OH
	Դաս 3

	Էթիլացետատ
	Քացախաթթվի էթիլային եթեր
	CH3COOCH2CH3
	Դաս 3

	Էթիլենգլիկոլ
	1,2-Դիհիդրօքսիէթան, 1,2-էթանդիոլ
	HOCH2CH2OH
	Դաս 2

	Էթիլային եթեր
	Դիէթիլային եթեր, էթօքսիէթան, 1,1'-օքսիբիսէթան
	CH3CH2OCH2CH3
	Դաս 3

	Էթիլֆորմիատ
	Մրջնաթթվի էթիլային եթեր
	HCOOCH2CH3
	Դաս 3

	2-Էթօքսիէթանոլ
	Ցելոզոլվ
	CH3CH2OCH2CH2OH
	Դաս 2

	* Սովորաբար 60 % մ-քսիլոլ, 14 % n-քսիլոլ, 9 % օ-քսիլոլ և 17 % էթիլբենզոլ։



ՀԱՎԵԼՎԱԾ 2. ԼՐԱՑՈՒՑԻՉ ՏՎՅԱԼՆԵՐ
А2.1. Օրգանական ցնդող լուծիչների ազդեցությունը շրջակա միջավայրի վրա
Դեղագործական արտադրության մեջ հաճախ օգտագործվող որոշ մնացորդային օրգանական լուծիչներ ընդգրկվել են թունավոր քիմիական միացությունների ցանկում՝ «Շրջակա միջավայրի առողջության չափորոշիչները» (EnvironmentalHealthCriteria, ЕНС) և «Ռիսկի միասնական տեղեկատվական համակարգը» (Integrated Risk Information System, IRIS) մենագրություններում։ Այնպիսի խմբերի, ինչպիսիք են Քիմիական անվտանգության հարցերով միջազգային ծրագիրը (International Programme on Chemical Safety, IPCS), ԱՄՆ շրջակա միջավայրի պահպանության վարչությունը (United States Environmental Protection Agency, USEPA), ԱՄՆ սննդամթերքի և դեղապատրաստուկների որակի հսկողության վարչությունը (United States Food and Drug Administration, USFDA), խնդիրների մեջ է մտնում քիմիական նյութերի ազդեցության թույլատրելի մակարդակների սահմանումը։ Դրանց հիմնական նպատակը մարդու առողջության և շրջակա միջավայրի պահպանությունն է տևական ազդեցության արդյունքում քիմիական միացությունների հնարավոր բացասական ներգործությունից։ Ազդեցության առավելագույն, անվտանգ, թույլատրելի նորմերի գնահատման համար օգտագործվող մեթոդները սովորաբար հիմնվում են երկարաժամկետ հետազոտությունների վրա։ Երբ երկարաժամկետ փորձարկումների տվյալներն անհասանելի են, կարող են օգտագործվել կարճաժամկետ փորձարկումների տվյալները՝ մոտեցման մոդիֆիկացիայով, օրինակ՝ հարաբերակցության ավելի բարձր գործակիցների օգտագործում։ Տվյալ ընդհանուր դեղագրքային հոդվածում նկարագրված մոտեցումը նախևառաջ վերաբերում է շրջակա միջավայրի բնակչության, մասնավորապես՝ օդի, պարենի, խմելու ջրի և այլնի վրա երկարաժամկետ ազդեցություններին կամ ցկյանս ազդեցություններին։

А2.2.Մնացորդային օրգանական լուծիչները դեղամիջոցներում
Ազդեցության թույլատրելի նորմերը այս ընդհանուր դեղագրքային հոդվածում սահմանվել են ECH և IRIS մենագրություններում բերված՝ թունավորության մեթոդաբանությանը և տվյալներին համապատասխան։ Մինչդեռ ազդեցության թույլատրելի նորմերի սահմանման դեպքում պետք է ընդունվեն որոշակի բացթողումներ՝ մնացորդային օրգանական այն լուծիչների առնչությամբ, որոնք օգտագործվում են դեղամիջոցների սինթեզի և պատրաստման գործընթացում, մասնավորապես՝
1)	պացիենտները (ոչ ամբողջ բնակչությունը) դեղամիջոցներն օգտագործում են հիվանդությունների բուժման կամ կանխարգելման համար՝ վարակի կամ հիվանդության առաջացումը կանխելու նպատակով.
2)	պացիենտի կյանքի տևողության վրա ազդեցության մասին ենթադրությունը պարտադիր չէ դեղամիջոցների մեծ մասի համար, սակայն կարող է դիտարկվել որպես աշխատանքային վարկած, որպեսզի նվազեցնի մարդու առողջության համար ռիսկը.

3)	մնացորդային օրգանական լուծիչները դեղագործական արտադրության անխուսափելի բաղադրիչներ են և հաճախ դեղամիջոցների բաղադրիչ մաս են համարվում.
4)	մնացորդային օրգանական լուծիչները չպետք է գերազանցեն առաջարկվող կոնցենտրացիաները՝ բացառիկ հանգամանքներից բացի.
5)	թունաբանական փորձարկումների մասին տվյալները, որոնք օգտագործվում են մնացորդային օրգանական լուծիչների ընդունելի կոնցենտրացիաների որոշման համար, պետք է ամրագրված լինեն, օրինակ՝ Տնտեսական համագործակցության և զարգացման կազմակերպության (ՏՀԶԿ) փաստաթղթերում և USFDA Կարմիր գրքում նկարագրված համապատասխան արձանագրությունների օգտագործմամբ։

ՀԱՎԵԼՎԱԾ 3. ԱԶԴԵՑՈՒԹՅԱՆ ԹՈՒՅԼԱՏՐԵԼԻ ՆՈՐՄԵՐԻ ՍԱՀՄԱՆՄԱՆ ՄԵԹՈԴՆԵՐԸ
1-ին դասի քաղցկեղածին լուծիչների ռիսկի աստիճանի գնահատման համար օգտագործում են Գեյլոր-Կոդելի մեթոդը։ Ազդեցության թույլատրելի նորմերի սահմանման համար մաթեմատիկական մոդելների օգտագործմամբ արտարկումը հարկ է կիրառել միայն այն դեպքերում, երբ կան քաղցկեղածնության մասին հավաստի տվյալներ։ 1-ին դասի լուծիչների համար ազդեցության սահմանները կարող են որոշվել հարաբերակցության գործակցի բարձր արժեքի օգտագործմամբ (օրինակ՝ 10 000-ից մինչև 100 000)՝ որոշելու համար այն մակարդակը, որի դեպքում էֆեկտ չի դիտվում։ Այդ լուծիչների հայտնաբերումն ու քանակական որոշումը հարկ է կատարել վալիդացված անալիտիկ մեթոդիկաներով։
2-րդ դասի լուծիչների համար ազդեցության սահմաններն այս ընդհանուր դեղագրքային հոդվածում սահմանվել են դեղամիջոցներում ազդեցության թույլատրելի նորմերի որոշման մեթոդիկաների (Pharmacopeial Forum, 1989 թվականի նոյեմբեր-դեկտեմբեր) և մարդու առողջության մասով քիմիական նյութերի ռիսկի գնահատման համար IPCS կողմից ընդունված մեթոդների (Environmental Health Criteria 170, ԱՀԿ, 1994) համաձայն ԹՕԱ արժեքների հաշվարկման միջոցով։ Սրանք նման են այն մեթոդներին, որոնք օգտագործում են USEPA (IRIS), USFDA (Կարմիր գիրք) և այլ կազմակերպություններ։ Մեթոդը նկարագրված է ստորև, որպեսզի պարզաբանի ԹՕԱ արժեքների ծագումը։ Այս փաստաթղթի 4-րդ բաժնի աղյուսակում բերված ԹՕԱ արժեքներն օգտագործելու համար կարիք չկա կատարել այդ հաշվարկները։
Կենդանիների վրա կատարվող փորձերում ԹՕԱ արժեքները հաշվարկում են ելնելով այն մակարդակից, որում չի դիտվում էֆեկտ (ՄՉԴԷ), կամ այն մակարդակից, որում դիտվում է նվազագույն էֆեկտ (ՄԴՆԷ), հետևյալ բանաձևով՝

ԹՕԱ արժեքը գերազանցապես ստանում են ՄՉԴԷ-ի հիման վրա։ Եթե ՄՉԴԷ-ի արժեքները հայտնի չեն, կարող են օգտագործվել ՄԴՆԷ-ի արժեքները։ Կենդանիների վրա կատարվող հետազոտությունների ժամանակ ստացված տվյալները մարդու վրա արտարկելու համար այստեղ առաջարկված հարաբերակցության գործակիցներն այն նույն «անորոշության գործակիցներն» են, որոնք օգտագործվել են «Շրջակա միջավայրի առողջության չափորոշիչները» մենագրության մեջ (Environmental Health Criteria 170, ԱՀԿ, Ժնև, 1994) և «հարաբերակցության գործակիցները» կամ «անվտանգության գործակիցները»՝ «Pharmacopeial Forum»-ի մեջ։ Բոլոր հաշվարկներում ընդունվում է դեղերի կիրառման եղանակից անկախ 100 % համակարգային ազդեցության մասին ենթադրությունը։
Հարաբերակցության գործակիցները՝
F1՝ հարաբերակցության գործակից՝ տեսակների միջև արտարկման հաշվարկի համար.

առնետների վրա կատարվող հետազոտությունների ժամանակ ստացված տվյալները մարդու վրա արտարկելիս՝ F1=5.
մկների վրա կատարվող հետազոտությունների ժամանակ ստացված տվյալները մարդու վրա արտարկելիս՝ F1=12.
շների վրա կատարվող հետազոտությունների ժամանակ ստացված տվյալները մարդու վրա արտարկելիս՝ F1=2.
ճագարների վրա կատարվող հետազոտությունների ժամանակ ստացված տվյալները մարդու վրա արտարկելիս՝ F1=2,5.
կապիկների վրա կատարվող հետազոտությունների ժամանակ ստացված տվյալները մարդու վրա արտարկելիս՝ F1=3.
այլ կենդանիների վրա կատարվող հետազոտությունների ժամանակ ստացված տվյալները մարդու վրա արտարկելիս՝ F1=10։
F1-ով հաշվի է առնվում կենդանիների համապատասխան տեսակների և մարդու մարմնի զանգվածի նկատմամբ մարմնի մակերևույթի մակերեսի հարաբերությունը։ Մակերևույթի մակերեսը հաշվարկվում է հետևյալ կերպ՝

որտեղ՝ 
m-ը մարմնի զանգվածն է.
k-ն կոնստանտն է, ընդունված է, որ հավասար է 10-ի։
Հավասարման մեջ օգտագործվող՝ մարմնի զանգվածները ներկայացված են 2.3.2.0-7 աղյուսակում։
F2–ը՝ 10 գործակից է, որով հաշվի է առնվում անհատական փոփոխունությունը։ 10-ի հավասար գործակիցը սովորաբար ընդունում են բոլոր օրգանական լուծիչների համար և օգտագործում տվյալ ընդհանուր դեղագրքային հոդվածում։
F3-ը՝ փոփոխական գործակից է՝ կարճաժամկետ ազդեցությունների դեպքում թունավորության հետազոտություններում հաշվարկման համար։
F3=1՝ այն փորձարկումների համար, որոնք տևում են առնվազն կենդանիների կյանքի տևողության կեսին (1 տարի կրծողների և ճագարների համար, 7 տարի շների, կատուների և կապիկների համար) հավասար ժամանակահատված։ 
F3=1՝ վերարտադրողական (վերարտադրելի) փորձարկումների համար, որոնք ընդգրկում են օրգանոգենեզի ամբողջ ժամանակահատվածը։
F3=2՝ 6 ամիս՝ կրծողների վրա կատարվող կամ 3,5 տարի ոչ կրծողների վրա կատարվող փորձարկումների համար։
F3=5՝ կրծողների վրա կատարվող 3-ամսյա կամ ոչ կրծողների վրա կատարվող 2-ամյա փորձարկումների համար։
F3=10՝ ավելի կարճ տևողություն ունեցող փորձարկումների համար։
Բոլոր միջանկյալ փորձարկումների համար անհրաժեշտ է օգտագործել ավելի բարձր գործակից (օրինակ՝ կրծողների վրա կատարվող 9-ամսյա փորձարկումների համար օգտագործվում է 2-ի հավասար գործակից)։

Աղյուսակ 2.3.2.0-7. Տվյալ փաստաթղթում հաշվարկների ժամանակ օգտագործված արժեքները
	Առնետի զանգվածը 
	425 գ

	Հղի առնետի զանգվածը 
	330 գ

	Մկան զանգվածը 
	28 գ

	Հղի մկան զանգվածը 
	30 գ

	Ծովախոզուկի զանգվածը 
	500 գ

	Ռեզուս-մակակի զանգվածը 
	2,5 կգ

	Ճագարի զանգվածը (հղի կամ ոչ) 
	4 կգ

	Որսկան շան (բիգլ) զանգվածը 
	11,5 կգ

	Առնետի շնչառական ծավալը 
	290 լ/օր

	Մկան շնչառական ծավալը 
	43լ/օր

	Ճագարի շնչառական ծավալը 
	1440 լ/օր

	Ծովախոզուկի շնչառական ծավալը 
	430 լ/օր

	Մարդու շնչառական ծավալը 
	28800 լ/օր

	Շան շնչառական ծավալը 
	9000 լ/օր

	Կապիկի շնչառական ծավալը 
	1150 լ/օր

	Մկան՝ ջրի սպառումը 
	5 մլ/օր

	Առնետի՝ ջրի սպառումը 
	30 մլ/օր

	Առնետի՝ սննդի սպառումը 
	30 գ/օր



F4-ը գործակից է, որը կարող է կիրառվել լուծիչի բարձր թունավորության, օրինակ, ոչ գենաթունավոր քաղցկեղածնության, նյարդաթունավորության կամ տերատոգենության դեպքում։ Վերարտադրողական թունավորության փորձարկումներում օգտագործվում են հետևյալ գործակիցները՝
մայրական թունավորության (ինտոքսիկացիայի) հետ կապված սաղմնային թունավորության համար՝ F4=1. 
մայրական թունավորության (ինտոքսիկացիայի) հետ չկապված սաղմնային թունավորության համար՝ F4=5.
մայրական ինտոքսիկացիայի հետ կապված տերատոգեն էֆեկտի համար՝ F4=5.
մայրական ինտոքսիկացիայի հետ չկապված տերատոգեն էֆեկտի համար՝ F4=10։
F5-ը փոփոխական գործակից է, որը կարող է կիրառվել, եթե ՄՉԴԷ (էֆեկտ չառաջացնող մակարդակ) չի սահմանվել։ Երբ հասանելի են միայն ՄԴՆԷ մակարդակի (նվազագույն էֆեկտ չառաջացնող մակարդակ) տվյալներ, ապա թունավորության մակարդակով պայմանավորված՝ կարող է օգտագործվել գործակից՝ ընդհուպ մինչև 10-ը։
Ենթադրվում է, որ ցանկացած սեռի չափահաս մարդու մարմնի զանգվածը հավասար է 50 կգ-ի։ Այդ հարաբերականորեն ոչ մեծ մեծությունն ապահովում է լրացուցիչ անվտանգության գործակից՝ մարդու՝ 60 կամ 70 կգ ստանդարտ զանգվածի համար, որը հաճախ օգտագործվում է այդպիսի հաշվարկումներում։ Հայտնի է, որ բազմաթիվ չափահաս պացիենտներ 50 կգ-ից պակաս են կշռում. այդ դեպքում ԹՕԱ-ն որոշելիս օգտագործվում են այլ գործակիցներ։ Եթե լուծիչ պարունակող դեղամիջոցը նախատեսված է մանկաբուժության համար, ապա անհրաժեշտ է կատարել ճշգրտում մարմնի ավելի փոքր զանգվածի համար։
Որպես այս հավասարման կիրառման օրինակ դիտարկենք մկների վրա ացետոնիտրիլի թունավորության փորձարկումը։ Սահմանված է, որ ՄՉԴԷ-ի արժեքը 50,7 մգ/(կգ•օր) է։ Ընդ որում, ացետոնիտրիլի համար ԹՕԱ-ն հաշվարկել են հետևյալ կերպ՝


Այս օրինակում՝
F1=12, հաշվի են առնում մկների վրա կատարվող հետազոտությունների ժամանակ ստացված տվյալների՝ մարդու վրա արտարկումը.
F2=10, հաշվի են առնում անհատական փոփոխունությունը.
F3=5, քանի որ փորձարկումների տևողությունը կազմել է միայն 13 շաբաթ.
F4=1, քանի որ լուրջ թունավորության հետ առնչություն չի եղել.
F5=1, քանի որ որոշվել է էֆեկտ չառաջացնող մակարդակը։
Ppm-ից մգ/լ կամ մգ/մ3 շնչառական (ինհալացիոն) փորձարկումներում օգտագործվող գազերի կոնցենտրացիաների վերահաշվարկման համար օգտագործել են իդեալական գազի համար հավասարումը՝ PV=nRT։ Որպես օրինակ դիտարկենք Pharmeuropa, հ.9, թիվ 1, Լրացում, ապրիլ 1997, էջ S9-ում նկարագրված՝ քառաքլորային ածխածինը (Մ.զ. 153,84) ներշնչելու արդյունքում առնետի վերարտադրողական թունավորության փորձարկումը։


Մգ/մ3-ի վերածելու համար օգտագործում են 1000 լ = 1 մ3 հարաբերությունը։
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2.3.3.0.	Ալկոհոլաչափական աղյուսակների կիրառումը
Էթիլային սպիրտի մեջ էթանոլի կոնցենտրացիան որոշելիս ղեկավարվում են 4.1-1. «Ջրասպիրտային լուծույթի խտության և լուծույթում էթանոլի պարունակության միջև հարաբերակցությունը» ալկոհոլաչափական աղյուսակով։
Տարբեր կոնցենտրացիաներով էթիլային սպիրտից և մաքրած ջրից որոշակի կոնցենտրացիայով էթիլային սպիրտ ստանալու անհրաժեշտության դեպքում հարկ է ղեկավարվել ալկոհոլաչափական աղյուսակներով՝
աղյուսակ 4.1-2. «Ջրի և տարբեր կոնցենտրացիաներով սպիրտի քանակությունը (20 °С ջերմաստիճանի պայմաններում՝ գրամներով), որոնք անհրաժեշտ է խառնել 30 %, 40 %, 50 %, 60 %, 70 %, 80 %, 90 % և 92 % կոնցենտրացիայով 1 կգ սպիրտ ստանալու համար».
աղյուսակ 4.1-3. «Ջրի և տարբեր կոնցենտրացիաներով սպիրտի քանակությունը (20 °С ջերմաստիճանի պայմաններում՝ միլիլիտրերով), որոնք անհրաժեշտ է խառնել 30 %, 35 %, 40 %, 45 %, 50 %, 55 %, 60 %, 65 %, 70 %, 75 %, 80 %, 85 %, 90 % կոնցենտրացիայով 1 լ սպիրտ ստանալու համար».
աղյուսակ 4.1-4. «Ջրի և տարբեր կոնցենտրացիաներով սպիրտի քանակությունը (20 °С ջերմաստիճանի պայմաններում՝ միլիլիտրերով), որոնք անհրաժեշտ է խառնել 30 %, 35 %, 40 %, 45 %, 50 %, 55 %, 60 %, 65 %, 70 %, 75 %, 80 %, 85 %, 90 %, 95 % կոնցենտրացիայով 1 լ սպիրտ ստանալու համար».

աղյուսակ 4.1-5. «20 °С-ի պայմաններում տարբեր կոնցենտրացիաներով սպիրտ ստանալու համար աղյուսակ».
աղյուսակ 4.1-6. Ջրի և 96,6 %-ից մինչև 97,0 % կոնցենտրացիայով սպիրտի քանակությունը (20 °С ջերմաստիճանի պայմաններում՝ միլիլիտրերով), որոնք անհրաժեշտ է խառնել 40 %, 70 %, 80 %, 90 %, 95 % կոնցենտրացիայով 1 լ սպիրտ ստանալու համար (20 °С ջերմաստիճանի պայմաններում).
4.1-1-5 ալկոհոլաչափական աղյուսակները բերված են դեղագրքի 4.1 հավելվածում։
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2.3.4.0.	Պոլիմորֆիզմը
Պոլիմորֆիզմը (կամ բյուրեղային պոլիմորֆիզմը) երևույթ է, որը բնորոշ է պինդ նյութերին. դա պինդ վիճակում գտնվող նյութի ունակությունն է գոյություն ունենալ տարբեր բյուրեղային ձևերով միևնույն քիմիական բաղադրության դեպքում։ Ոչ բյուրեղային ձևում գտնվող պինդ նյութերը կոչվում են ամորֆ։
Եթե այդ երևույթը դիտվում է քիմիական տարրի դեպքում (օրինակ՝ ծծմբի), «պոլիմորֆիզմ» եզրույթի փոխարեն օգտագործվում է «ալոտրոպիա» եզրույթը։
Այն սոլվատների (ներառյալ՝ հիդրատները) նկարագրության ժամանակ, որոնցում լուծիչն առկա է տարրաչափական համամասնությամբ բյուրեղային վանդակում, օգտագործում են «պսևդոպոլիմորֆիզմ» եզրույթը. այդ եզրույթը կարող է կիրառվել նաև այն նյութերի համար, որոնցում լուծիչն առկա է ոչ հաստատուն համամասնություններով։ Քանի որ «պսևդոպոլիմորֆիզմ» եզրույթը կարելի է երկակի մեկնաբանել՝ պայմանավորված հանգամանքներով, ապա այդպիսի նյութերի նկարագրության ժամանակ նախընտրելի է օգտագործել միայն «սոլվատներ» և «հիդրատներ» եզրույթները։

Եթե մասնավոր դեղագրքային հոդվածում նշված է, որ սուբստանցիան ունի պոլիմորֆիզմ, նշանակում է, որ դիտվում է իրական բյուրեղային պոլիմորֆիզմ կամ սոլվատների առկայություն կամ տարաձևություն կամ ամորֆ ձևի առկայություն։
Քիմիական բաղադրության նույնականությունը ենթադրում է, որ տվյալ նյութի բոլոր բյուրեղային և ամորֆ ձևերը լուծույթներում և հալույթներում դրսևորում են միատեսակ քիմիական հատկություններ, մինչդեռ պինդ վիճակում դրանց ֆիզիկաքիմիական և ֆիզիկական հատկությունները (լուծելիությունը, պնդությունը, սեղմելիությունը, խտությունը, հալման ջերմաստիճանը և այլն) և համապատասխանաբար նաև դրանց ռեակցիոն ունակությունը և կենսամատչելիությունը կարող են տարբեր լինել։
Միացության պոլիմորֆիզմի առկայության դեպքում առավել ցածր ազատ էնթալպիայով ձևը տվյալ ջերմաստիճանի և ճնշման պայմաններում ջերմադինամիկ առումով ավելի կայուն է։ Այս դեպքում միացության մյուս ձևերը կոչվում են մետակայուն։ Նորմալ ջերմաստիճանի և ճնշման պայմաններում մետակայուն ձևը կարող է մնալ անփոփոխ կամ վերածվել ջերմադինամիկ առումով ավելի կայուն ձևի։
Մի քանի բյուրեղային ձևերի գոյության դեպքում դրանցից մեկը տվյալ ջերմաստիճանի և ճնշման պայմաններում ջերմադինամիկ առումով առավել կայուն է։ Տվյալ բյուրեղային ձևը կարող է առաջացնել ֆազ, որն ունակ է հասնել հավասարակշռության այլ պինդ ֆազերի, հեղուկ և գազային ֆազերի հետ։
Եթե յուրաքանչյուր բյուրեղային ձև ավելի կայուն է տվյալ ջերմաստիճանային տիրույթում, մի ձևի վերածվելը մեկ այլ ձևի դարձելի է և կոչվում է էնանտիոտրոպային։ Այդպիսի անցումը բնորոշվում է միասնական հավասարակշռությամբ և տվյալ ճնշման պայմաններում անցման որոշակի ջերմաստիճանով։ Եթե ձևերից միայն մեկն է դրսևորում տվյալ ջերմաստիճանային տիրույթի սահմանները գերազանցող կայունություն, վերածումը անդարձելի է կամ մոնոտրոպ։
Եթե մի պոլիմորֆ ձևի վերածվելը մեկ այլ ձևի ուղեկցվում է էնթալպիայի ոչ զգալի փոփոխությամբ, ապա in vivo պայմաններում այս ձևերը հեշտությամբ վերածվում են մեկը մյուսի։ Այդ պատճառով մեկ պոլիմորֆ մոդիֆիկացիայի փոխարինումը մեկ այլ պոլիմորֆ մոդիֆիկացիայով չի հանգեցնում աբսորբման արագության էական փոփոխության, իսկ ազդող նյութի կենսամատչելիությունը զգալի փոփոխություններ չի կրում։ Պոլիմորֆ մոդիֆիկացիաների ազատ էներգիայի զգալի տարբերություններն առաջացնում են կենսամատչելիության նկատելի փոփոխություններ։
Լուծույթից կամ հալույթից՝ նյութի բյուրեղացման ժամանակ առաջինը ձևավորվում է պակաս կայուն ֆազ, որն ազատ էներգիայի մեծությամբ ավելի մոտ է լուծույթին։ Այդ պատճառով մետակայուն ձևերն ունեն մոլեկուլների պակաս ներքին շաղկապում, ինչն անդրադառնում է դրանց ֆիզիկական հատկությունների, մասնավորապես՝ բարձր լուծելիության վրա։ Քանի որ լուծումը աղեստամոքսային տրակտից ազդող նյութի աբսորբման սահմանափակող փուլն է, մետակայուն ձևերն ունեն ավելի մեծ կենսամատչելիություն, քան կայուն ձևերը, և ավելի նպատակահարմար են ակտիվ դեղագործական սուբստանցիաներ ստանալիս։ Մետակայուն ձևերի՝ կայուն ձևերի անցումը զսպող և դրանով իսկ դրանց կայունությունը բարձրացնող արդյունավետ միջոցներից մեկը մի շարք օժանդակ նյութերի (մեթիլցելյուլոզի, պոլիվինիլպիրոլիդոնի, նատրիումի ալգինատի, պրոպիլենգլիկոլալգինատի և այլն) օգտագործումն է։
Բյուրեղացման պայմանների (ջերմաստիճան, ճնշում, լուծիչ, կոնցենտրացիա, բյուրեղացման արագություն, բյուրեղացման սաղմերի առաջացում, խառնուկների առկայություն և դրանց կոնցենտրացիա և այլն) փոփոխման դեպքում կարող են ձևավորվել տարբեր բյուրեղային ձևեր կամ սոլվատներ։
Պոլիմորֆիզմի ուսումնասիրման համար կարող են օգտագործվել հետևյալ մեթոդները՝
-	ռենտգենյան փոշային դիֆրակտաչափություն.
-	առանձին բյուրեղների վրա ռենտգենյան դիֆրակտաչափություն.
-	ջերմային անալիզ (դիֆերենցիալ սկանավորող կալորիաչափություն, ջերմածանրաչափություն, ջերմամանրադիտում).
-	միկրոկալորիաչափություն.
-	խոնավության կլանման անալիզ.
-	օպտիկական և էլեկտրոնային մանրադիտում.
-	միջուկային մագնիսական ռեզոնանս՝ պինդ մարմնում.
-	ինֆրակարմիր սպեկտրալուսաչափություն.
-	ռամանովյան սպեկտրաչափություն.
-	լուծելիության և լուծման բնութագրիչ արագության չափում.
-	խտության չափում։
Այս մեթոդները հաճախ լրացնում են մեկը մյուսին, այդ պատճառով հետազոտության ժամանակ կարևոր է օգտագործել դրանցից մի քանիսը։
Վերլուծական տվյալների վրա հիմնված ճնշում/ջերմաստիճան և էներգիա/ջերմաստիճան դիագրամներն արժեքավոր գործիքներ են էներգետիկ փոխազդեցությունները (էնանտիոտրոպիա, մոնոտրոպիա) և պոլիմորֆ նյութի առանձին մոդիֆիկացիաների ջերմադինամիկ կայունությունն ամբողջությամբ հասկանալու համար։
Սոլվատների հետազոտությունների համար նախընտրելի են դիֆերենցիալ սկանավորող կալորիաչափությունը և ջերմածանրաչափությունը, որոնք օգտագործվում են լուծելիության, լուծման բնութագրական արագության որոշման և ռենտգենագրության հետ մեկտեղ։
Հարաբերական կայունության գոտիների հայտնաբերման համար հիդրատների հետազոտության ժամանակ որոշում են ջրի սորբման/դեսորբման իզոթերմները։

Ընդհանուր առմամբ հիդրատները պակաս լուծելի են, քան անջուր ձևերը, նույն կերպ նաև սոլվատներն են պակաս լուծելի իրենց լուծիչում, քան չսոլվատացված ձևերը։
Նյութի բյուրեղային ձևի և այն ստանալու պայմանների փոխադարձ կապի սահմանումն ակտիվ դեղագործական սուբստանցիայի արտադրության տեխնոլոգիայի մշակման անհրաժեշտ փուլն է։ Պայմանների ոչ զգալի փոփոխությունները կարող են հանգեցնել տարբեր հարաբերակցությամբ պոլիմորֆ ձևերով սուբստանցիայի կամ նոր պոլիմորֆ ձևերի ստացման։
Ազդող նյութերի պոլիմորֆ ձևերի նպատակաուղղված ստացումն իրականացնում են հավասարակշիռ և ոչ հավասարակշիռ բյուրեղացման մեթոդների օգնությամբ։
Հավասարակշիռ բյուրեղացման մեթոդը հիմնված է տվյալ պոլիմորֆ ձևի բյուրեղների հետ հավասարակշռության մեջ գտնվող լուծույթից լուծիչի իզոթերմիկ և իզոկոնցենտրացիոն գոլորշիացման վրա։ Եթե նպատակային վերջնարդյունքը նյութի բարձրաջերմային մոդիֆիկացիան է, ապա դրա ստացման պարտադիր պայմանը բյուրեղացման ջերմաստիճանը բարձրաջերմաստիճան մոդիֆիկացիայից ցածրաջերմաստիճան մոդիֆիկացիայի անցման ջերմաստիճանից բարձր պահելն է։ Ցածրաջերմաստիճան ձև ստանալիս բյուրեղացման ջերմաստիճանը պահում են վերածման՝ տվյալ ջերմաստիճանից ցածր։ Հավասարակշիռ բյուրեղացման մեթոդում էական նշանակություն ունի լուծիչի տեսակը։
Ոչ հավասարակշիռ բյուրեղացման մեթոդում գործընթացն իրականացնում են բյուրեղացման բարձր ջերմաստիճանի պայմաններում, այսինքն՝ համակարգում զգալի գերհագեցումների դեպքում։ Այս նպատակով սովորաբար օգտագործում են հետևյալ եղանակները՝
-	բազմաջերմային բյուրեղացում.
-	լուծիչի փոխարինում.
-	փոշիացնող չորացում.
-	սուբլիմացիոն չորացում։
Բազմաջերմային բյուրեղացման եղանակով ստանում են ակտիվ դեղագործական սուբստանցիայի՝ հագեցած լուծույթ, նախ՝ լուծիչի ֆիքսված ջերմաստիճանի պայմաններում (որպես կանոն՝ բարձր), իսկ այնուհետև կտրուկ հովացնում են այն մինչև որոշակի ջերմաստիճան՝ դրանում պահելով որոշակի ժամանակ։
Լուծիչի փոխարինման եղանակով ստանում են օրգանական լուծիչում կամ ջրում ակտիվ դեղագործական սուբստանցիայի հագեցած լուծույթ, իսկ այնուհետև ավելացնում են համապատասխանաբար ջուր կամ օրգանական լուծիչ։ Ջրաօրգանական խառնուրդում նյութի լուծելիության կտրուկ նվազման արդյունքում լուծույթից թափվում են նպատակային ձևի բյուրեղներ։ Լուծիչի ներմուծման կարգը որոշվում է անջատվող պոլիմորֆ ձևի լուծելիությամբ։ Կարևոր պայման է նաև բյուրեղացման ջերմաստիճանի ընտրությունը՝ պայմանավորված պոլիմորֆ մոդիֆիկացիայի բնույթով (բարձրա- և ցածրաջերմաստիճանային մոդիֆիկացիա)։
Փոշիացնող չորացման եղանակը ելակետային լուծույթի դիսպերսումն է գազաջերմակրիչի հոսքի։ Պայմանավորված ջերմակրիչի ջերմաստիճանով, դրա մատակարարման արագությամբ և լուծիչի տեսակով՝ ստեղծում են տրված աստիճանի լուծույթի հագեցումն ապահովող լուծիչի գոլորշիացման որոշակի արագություն։ Նշված պայմաններում մոնոտրոպ համակարգերում հեշտությամբ առաջանում են մետակայուն մոդիֆիկացիաներ։ Մինչդեռ ջերմադինամիկ հավասարակշռության սահմանումը կանխելու համար գործընթացը բավականին արագ են կատարում՝ օգտագործելով ոչ մեծ քանակությամբ ելակետային լուծույթ։
Սուբլիմացիոն չորացման եղանակը հիմնված է նախապես սառեցված լուծույթից լուծիչի սուբլիմացման վրա։ Որոշիչ արժեք ունեն լուծիչի տեսակը, սառեցման արագությունը, ելակետային լուծույթի կոնցենտրացիան և լիոֆիլացման պայմանները։
Այսպիսով, օպտիմալ թերապևտիկ պարամետրերով պոլիմորֆ ձևեր ստանալիս նախապատվությունը տալիս են այն մեթոդներին, որոնք ապահովում են լավագույն լուծելիություն և ներծծման ունակություն, վերածում և փոխազդեցություն օրգանիզմում, դրանց հաղորդում են սպեցիֆիկ ադսորբում որոշ օրգաններում և հյուսվածքներում, ինչպես նաև որոշակի արագություն և օրգանիզմից էլիմինացման աստիճան։
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2.3.5.0.	Դեղագործական կիրառման համար նախատեսված սուբստանցիաներում խառնուկների հսկողությունը
ՆԵՐԱԾՈՒԹՅՈՒՆ
Դեղագործական կիրառման համար նախատեսված սուբստանցիաների վերաբերյալ մասնավոր դեղագրքային հոդվածները մշակվել են սպառողների համար դրանց ընդունելի որակն ապահովելու նպատակով։ Հանրային առողջապահության գործում Դեղագրքի դերը խառնուկների համապատասխան հսկողությունն է, որը կանոնակարգվում է մասնավոր դեղագրքային հոդվածներով։ Դեղագրքային որակը հիմնված է գիտական առաջընթացի ձեռքբերումների, տեխնիկական ապահովվածության և կարգավորիչ պահանջների վրա։
Խառնուկներին վերաբերող պահանջները տրված են մասնավոր դեղագրքային հոդվածներում և «Դեղագործական կիրառման համար նախատեսված սուբստանցիաները» ընդհանուր դեղագրքային հոդվածում, որոնք լրացնում են մեկը մյուսին. մասնավոր դեղագրքային հոդվածներում սահմանվում են ընդունելիության չափորոշիչները խառնուկների համար, իսկ ընդհանուր դեղագրքային հոդվածում նշվում է որակավորման, նույնականացման և ցանկացած օրգանական խառնուկների նկարագրության անհրաժեշտությունը, որոնք առկա են ակտիվ սուբստանցիաներում (դեղագործական սուբստանցիաներում)։
Տեղեկացման, նույնականացման և որակավորման շեմերը, որոնք պարունակվում են «Դեղագործական կիրառման համար նախատեսված սուբստանցիաները» ընդհանուր դեղագրքային հոդվածում, կիրառվում են բոլոր հարակից խառնուկների նկատմամբ։ Մինչդեռ եթե մասնավոր դեղագրքային հոդվածը չի պարունակում հարակից խառնուկների քանակական որոշման փորձարկումներ, սահմանված շեմը գերազանցող քանակությամբ առկա ցանկացած նոր խառնուկ կարող է չհայտնաբերվել, քանի որ փորձարկումը թույլ չի տալիս որոշել դրանք։
«Դեղագործական կիրառման համար նախատեսված սուբստանցիաները» ընդհանուր դեղագրքային հոդվածի «Հարակից խառնուկներ» բաժնի պահանջները, հատկապես խառնուկների սահմանային պարունակության վերաբերյալ, չեն կիրառվում օժանդակ նյութերի նկատմամբ. այդ պահանջները չեն տարածվում նաև կենսաբանական և կենսատեխնոլոգիական արտադրանքի, պեպտիդների, օլիգոնուկլեոտիդների, ռադիոդեղագործական պատրաստուկների, ֆերմենտացման արգասիքների և դրանցից ստացված կիսասինթետիկ արտադրանքի, դեղաբուսական հումքի հիման վրա ստացված դեղամիջոցների և կենդանական ու բուսական ծագման՝ չմաքրված արտադրանքի վրա։ Չնայած դրանց նկատմամբ ընդհանուր դեղագրքային հոդվածով սահմանված՝ խառնուկների պարունակության շեմերի ոչ կիրառելիության, տեղեկացման, նույնականացման (հնարավորության դեպքում) և որակավորման ընդհանուր հայեցակարգը հավասարապես պիտանի է նշված արտադրանքի բոլոր դասերի համար։

ՄԻՈՒԹՅԱՆ ԴԵՂԱԳՐՔԻ ՄԱՍՆԱՎՈՐ ՀՈԴՎԱԾՆԵՐԻ ՄՇԱԿՄԱՆ ՀԻՄՆԱՎՈՐՈՒՄՆԵՐԸ
Մասնավոր դեղագրքային հոդվածները մշակվել են այն սուբստանցիաների համար, որոնք մտնում են իրավասու լիազորված մարմնի կողմից գրանցված դեղապատրաստուկների բաղադրության մեջ, այդ պատճառով պարտադիր չէ, որ այս հոդվածներն ընդգրկեն համաշխարհային շուկայում ներկայացված՝ դեղագործական կիրառման համար նախատեսված բոլոր սուբստանցիաները։
Օրգանական և անօրգանական խառնուկներն այն սուբստանցիաներում, որոնց գնահատումը կատարվել է իրավասու լիազորված մարմնի կողմից, որակավորում են առավելագույն թույլատրելի պարունակության (առավելագույն օրական դեղաչափ) անվտանգության մասին տվյալների հիման վրա՝ բացառությամբ անվտանգության մասին նոր տվյալների, որոնք հասանելի են դառնում ավելի ցածր թույլատրելի նորմերի գնահատման արդյունքների հաստատումից հետո։
Դեղագործական կիրառման համար նախատեսված սուբստանցիայի վերաբերյալ մասնավոր դեղագրքային հոդվածների հիմնական մասը ներդաշնակեցված է Եվրոպական դեղագրքի մասնավոր այն հոդվածների պահանջների հետ, որոնք իրենց հերթին մշակվում են փորձագետների խմբերի և աշխատանքային խմբերի կողմից, որոնք համագործակցում են եվրոպական ազգային դեղագրքային մարմինների, մարկետինգի գծով իրավասու մարմինների, ազգային վերահսկիչ լաբորատորիաների և Եվրոպական դեղագրքի լաբորատորիայի հետ՝ այդ սուբստանցիաներն օգտագործող արտադրողների և/կամ մատակարարների աջակցությամբ։

ԴԵՂԱԳՈՐԾԱԿԱՆ ԿԻՐԱՌՄԱՆ ՀԱՄԱՐ ՆԱԽԱՏԵՍՎԱԾ ՍՈՒԲՍՏԱՆՑԻԱՆԵՐՈՒՄ ԽԱՌՆՈՒԿՆԵՐԻ ՎԵՐԱՀՍԿՈՂՈՒԹՅՈՒՆԸ
Դեղագործական կիրառման համար նախատեսված սուբստանցիայի որակը, որը պայմանավորված է խառնուկների պարունակությամբ, վերահսկում են մի շարք փորձարկումներով, որոնք բերված են մասնավոր դեղագրքային հոդվածում։ Տվյալ փորձարկումները նախատեսված են ինչպես օրգանական, այնպես էլ անօրգանական խառնուկների գնահատման համար, որոնք կարևոր են դեղապատրաստուկների համար ակտիվ դեղագործական սուբստանցիաների ծագման աղբյուրների տեսանկյունից։
Մնացորդային լուծիչների վերահսկողությունը նախատեսվում է «Դեղագործական կիրառման համար նախատեսված սուբստանցիաները» ընդհանուր դեղագրքային հոդվածով և 2.3.2.0. «Օրգանական լուծիչների մնացորդային քանակությունները» ընդհանուր դեղագրքային հոդվածով։ Սուբստանցիան պետք է ուղեկցվի վերահսկվող մնացորդային լուծիչների, ընդունելիության՝ սահմանված չափորոշիչների և վերահսկողության՝ վալիդացված մեթոդիկաների (եթե դրանք տարբերվում են 2.1.4.19. «Մնացորդային լուծիչների նույնականացումը և վերահսկողությունը» ընդհանուր դեղագրքային հոդվածում նկարագրվածներից) մասին տեղեկատվությամբ։
Որպես կանոն, օրգանական քիմիական սուբստանցիաների վերաբերյալ մասնավոր դեղագրքային հոդվածները ներառում են «Հարակից խառնուկներ» փորձարկումը, որը կատարվում է համապատասխան օրգանական խառնուկների մասով։ Եթե «Հարակից խառնուկներ» փորձարկումը թույլ չի տալիս վերահսկել կոնկրետ խառնուկը, կամ կան հատուկ վերահսկողություն պահանջող առանձնահատուկ պատճառներ (օրինակ՝ անվտանգությունը), ապա այն կարող է լրացվել սպեցիֆիկ փորձարկումներով։
Եթե մասնավոր դեղագրքային հոդվածում բացակայում է «Հարակից խառնուկներ» փորձարկումը (կամ համարժեք փորձարկումը), սակայն, այդուհանդերձ, բերված են սպեցիֆիկ փորձարկումներ, սուբստանցիան սպառողը պետք է ամեն դեպքում ապահովի օրգանական խառնուկների համապատասխան վերահսկողությունը։ Նույնականացման շեմը գերազանցող քանակությամբ առկա խառնուկները պետք է նույնականացվեն (հնարավորության դեպքում) և այլ հիմնավորման բացակայության դեպքում որակավորման շեմը գերազանցող քանակությամբ առկա խառնուկները պետք է լինեն որակավորված (տե՛ս նաև տվյալ հոդվածի «Ակտիվ դեղագործական սուբստանցիայի վերաբերյալ մասնավոր դեղագրքային հոդվածների օգտագործման առաջարկներ» բաժինը)։
Եթե մասնավոր դեղագրքային հոդվածն ընդգրկում է խառնուկների՝ տարբեր պրոֆիլներով սուբստանցիաներ, ապա այն կարող է ներառել կա՛մ «Խառնուկներ» բաժնում հիշատակվող բոլոր հարակից խառնուկների վերահսկողության համար կատարվող միակ փորձարկումը, կա՛մ խառնուկների՝ հայտնի բոլոր պրոֆիլների վերահսկողության համար կատարվող մի քանի փորձարկում։ Համապատասխանությունը պահանջներին կարող է սահմանվել միայն տվյալ ծագման աղբյուրի սուբստանցիայում խառնուկների՝ հայտնի պրոֆիլին համապատասխանող փորձարկումներ կատարելու միջոցով։
Խառնուկների վերահսկողության ցուցումները կարող են ներառվել մասնավոր դեղագրքային հոդվածի «Արտադրությունը» բաժնում, օրինակ, երբ մեկ անալիտիկ մեթոդիկան, որը հարմար է տվյալ խառնուկի վերահսկողության համար, պետք է կատարվի արտադրողի կողմից՝ հաշվի առնելով դրա արտակարգ տեխնիկական բարդությունն ընդհանուր օգտագործման համար կամ ակտիվ սուբստանցիայի՝ պատրաստի արտադրանքի վերահսկողության նկատմամբ կիրառելի չլինելը, և/կամ երբ արտադրական գործընթացի (ներառյալ՝ մաքրման փուլը) վալիդացումը կապահովի բավարար վերահսկողություն։

ԱԿՏԻՎ ԴԵՂԱԳՈՐԾԱԿԱՆ ՍՈՒԲՍՏԱՆՑԻԱՆԵՐԻ ՎԵՐԱԲԵՐՅԱԼ ՄԱՍՆԱՎՈՐ ԴԵՂԱԳՐՔԱՅԻՆ ՀՈԴՎԱԾՆԵՐՈՒՄ «ԽԱՌՆՈՒԿՆԵՐ» ԲԱԺԻՆԸ
Մասնավոր դեղագրքային հոդվածի «Խառնուկներ» բաժինը ներառում է սովորաբար օրգանական ծագման խառնուկներ (կառուցվածքային բանաձևի և քիմիական անվանման նշմամբ, եթե դա հնարավոր է), որոնք հայտնաբերվում են մասնավոր դեղագրքային հոդվածում նկարագրված փորձարկման ժամանակ։ Բաժինը հիմնված է մասնավոր դեղագրքային հոդվածի մշակման կամ վերանայման ժամանակ հասանելի տեղեկատվության վրա և պարտադիր չէ, որ լինի սպառիչ։ Բաժինն ընդգրկում է մասնագրված և, որտեղ դա նշված է, այլ հայտնաբերվող խառնուկներ։
Մասնագրված խառնուկներն ունեն իրավասու լիազորված մարմնի կողմից հաստատված ընդունելիության չափորոշիչները չգերազանցող ընդունելիության չափորոշիչներ։
Հայտնաբերվող մյուս խառնուկները սահմանված քիմիական կառուցվածքով հնարավոր խառնուկներ են, սակայն սովորաբար դեղապատրաստուկների արտադրության ժամանակ օգտագործվող սուբստանցիաներում նույնականացման շեմը գերազանցող քանակություններով չեն հայտնաբերվում։ «Խառնուկներ» բաժնում դրանք բերվում են տեղեկատվության համար։
Եթե ակտիվ դեղագործական սուբստանցիայում հայտնաբերվել է խառնուկ, որը տարբերվում է մասնագրված խառնուկից, ապա սուբստանցիան սպառողը պետք է ստուգի, թե արդյոք գտնված խառնուկը ենթակա է խառնուկների նույնականացման/որակավորման՝ պայմանավորված դրա պարունակությամբ, բնույթով, առավելագույն թույլատրելի օրական դեղաչափով և նույնականացման/որակավորման համապատասխան շեմով՝ «Դեղագործական կիրառման համար նախատեսված սուբստանցիաները» ընդհանուր դեղագրքային հոդվածի «Հարակից խառնուկներ» բաժնի համաձայն։

ՀԱՐԱԿԻՑ ԽԱՌՆՈՒԿՆԵՐԻ ՓՈՐՁԱՐԿՄԱՆ ՄԵԿՆԱԲԱՆՈՒՄՆ ԱԿՏԻՎ ԴԵՂԱԳՈՐԾԱԿԱՆ ՍՈՒԲՍՏԱՆՑԻԱՆԵՐԻ ՄԱՍԻՆ ԴԵՂԱԳՐՔԱՅԻՆ ՀՈԴՎԱԾՆԵՐՈՒՄ
Դեղագործական կիրառման համար նախատեսված սուբստանցիայի վերաբերյալ մասնավոր դեղագրքային հոդվածը հարկ է կարդալ և մեկնաբանել «Դեղագործական կիրառման համար նախատեսված սուբստանցիաները» ընդհանուր դեղագրքային հոդվածի հետ փոխկապակցված։
Եթե նշվում է խառնուկների համար ընդունելիության ընդհանուր չափորոշիչը («ցանկացած այլ խառնուկ», «այլ խառնուկներ», «ցանկացած խառնուկ»), որը համարժեք է անվանական պարունակությանը, ավելին է, քան նույնականացման համապատասխան շեմը (տե՛ս «Դեղագործական կիրառման համար նախատեսված սուբստանցիաներ» ընդհանուր բաժինը), ապա այն կիրառելի է միայն «Խառնուկներ» բաժնում նշված մասնագրված խառնուկների համար։ Նույնականացման (երբ դա հնարավոր է), նկարագրման, մասնագրման և սուբստանցիայում առկա այլ խառնուկների որակավորման անհրաժեշտությունը պետք է դիտարկվի ընդհանուր դեղագրքային հոդվածի պահանջներին համապատասխան։ «Խառնուկներ» բաժնում չնշված խառնուկների և որպես «հայտնաբերվող մյուս խառնուկներ» նշագրված խառնուկների համար ընդունելիության չափորոշիչների հիմնավորվածության մասով պատասխանատվությունը կրում է սուբստանցիան օգտագործող կազմակերպությունը։
Հարակից խառնուկների փորձարկման համար ընդունելիության չափորոշիչները գոյություն ունեցող մասնավոր հոդվածներում ներկայացված են տարբեր տարբերակներով։ Որպես օժանդակ միջոց ընդունելիության ընդհանուր չափորոշիչների և մասնավոր դեղագրքային հոդվածի «Խառնուկներ» բաժնին դրանց առնչության մեկնաբանման ժամանակ կարող է օգտագործվել որոշումների ընդունման սխեմա (նկար 2.3.5.0-1)։
«Այլ» խառնուկների համար ընդունելիության ընդհանուր չափորոշիչները մասնավոր դեղագրքային հոդվածներում արտահայտվում են տարբեր եղանակներով՝ «ցանկացած այլ խառնուկ», «այլ խառնուկներ», «ցանկացած խառնուկ», «ցանկացած բիծ» և այլն։ Ընդունելիության ընդհանուր չափորոշիչները կարող են կիրառվել կա՛մ միայն որոշակի մասնագրված խառնուկների նկատմամբ, կա՛մ չմասնագրված և որոշակի մասնագրված խառնուկների նկատմամբ՝ պայմանավորված ակտիվ դեղագործական սուբստանցիայի բնույթով և նույնականացման կիրառվող շեմով։

ԱԿՏԻՎ ԴԵՂԱԳՈՐԾԱԿԱՆ ՍՈՒԲՍՏԱՆՑԻԱՆԵՐԻ ՎԵՐԱԲԵՐՅԱԼ ՄԱՍՆԱՎՈՐ ԴԵՂԱԳՐՔԱՅԻՆ ՀՈԴՎԱԾՆԵՐԻ ՕԳՏԱԳՈՐԾՄԱՆ ՎԵՐԱԲԵՐՅԱԼ ԱՌԱՋԱՐԿՆԵՐ
Մասնավոր դեղագրքային հոդվածներով կանոնակարգվում է խառնուկների այն պրոֆիլներով սուբստանցիաների համապատասխան որակը, որոնք հաշվի են առնվել դրանց մշակման և/կամ վերանայման ընթացքում։ Այն ստուգումը, որը մասնավոր դեղագրքային հոդվածով ապահովում է ծագման տվյալ աղբյուրից դեղագործական կիրառման համար նախատեսված սուբստանցիաներում համապատասխան խառնուկների վերահսկողությունը, մտնում է սպառողի պարտականությունների մեջ։
Որոշման քանակական մեթոդի (օրինակ՝ հեղուկային քրոմատագրություն, գազային քրոմատագրություն և մազախողովակային էլեկտրաֆորեզ) վրա հիմնված «Հարակից խառնուկներ» փորձարկմամբ մասնավոր դեղագրքային հոդվածով ապահովվում է ծագման տվյալ աղբյուրից դեղագործական կիրառման համար նախատեսված սուբստանցիայում խառնուկների համապատասխան վերահսկողությունը, եթե նույնականացման համապատասխան շեմը գերազանցող քանակություններով առկա խառնուկները «Խառնուկներ» բաժնում նշված՝ մասնագրված խառնուկներ են։
Եթե սուբստանցիան պարունակում է խառնուկներ, որոնք տարբերվում են «Խառնուկներ» բաժնում նշվածներից, անհրաժեշտ է ստուգել այդ խառնուկների հայտնաբերման հնարավորությունը մասնավոր դեղագրքային հոդվածում նկարագրված մեթոդիկայի օգնությամբ. հակառակ դեպքում անհրաժեշտ է մշակել որոշման նոր մեթոդիկա և կատարել առաջարկ մասնավոր դեղագրքային հոդվածի վերանայման մասին։ Պայմանավորված գտնված պարունակությամբ և առաջարկված սահմանային արժեքներով՝ անհրաժեշտ է դիտարկել այդ խառնուկների նույնականացման և/կամ որակավորման մասին հարցը։
Եթե հարակից խառնուկների վերաբերյալ փորձարկման մի մեթոդիկան կիրառվում է խառնուկների տարբեր պրոֆիլների համար, ապա անալիզի հավաստագրում անհրաժեշտ է նշել մեկ աղբյուրից սուբստանցիայի միայն հայտնի պրոֆիլի խառնուկները՝ բացառությամբ այն դեպքերի, երբ գրանցման վկայականի տերն օգտագործում է խառնուկների տարբեր պրոֆիլներով ակտիվ դեղագործական սուբստանցիաներ։



[image: D:\115-0009-2020-B_Решение КЕЭК_100_2020_parts11_for preformatting\media\image1.jpeg]Ընդունելիության ընդհանուր չափորոշիչները կիրառվում են՝
- բոլոր չմասնագրված խառնուկների նկատմամբ.
- մասնագրված խառնուկների նկատմամբ, բացի նրանցից, որոնք ունեն սեփական սպեցիֆիկ՝ մասնավոր դեղագրքային հոդվածով հաստատված չափորոշիչներ
Ընդունելիության ընդհանուր չափորոշիչները կիրառվում են՝
- բոլոր չմասնագրված խառնուկների նկատմամբ.
- մասնագրված խառնուկների նկատմամբ, բացի նրանցից, որոնք ունեն սեփական սպեցիֆիկ՝ մասնավոր դեղագրքային հոդվածով հաստատված չափորոշիչներ
Ընդունելիության ընդհանուր չափորոշիչները կիրառվում են՝
- մասնագրված խառնուկների նկատմամբ, բացի նրանցից, որոնք ունեն սեփական սպեցիֆիկ՝ մասնավոր դեղագրքային հոդվածով հաստատված չափորոշիչներ:
Չմասնագրված խառնուկների համար կիրառվում է «Դեղագործական կիրառման համար նախատեսված սուբստանցիաներ» 2.3.18.0.**  ընդհանուր դեղագրքային հոդվածի «Հարակից խառնուկներ» բաժինը

Կիրառվում է «Դեղագործական կիրառման համար նախատեսված սուբստանցիաներ» 2.3.18.0.**  ընդհանուր դեղագրքային հոդվածի «Հարակից խառնուկներ» բաժինը
Ոչ
Այո
Այո
Ոչ
Ոչ
Արդյո՞ք կիրառելի է «Դեղագործական կիրառման համար նախատեսված սուբստանցիաներ» 2.3.18.0.*  ընդհանուր դեղագրքային հոդվածի «Հարակից խառնուկներ» բաժինը
Արդյո՞ք ընդունելիության ընդհանուր չափորոշիչը փոքր կամ հավասար է նույնականացման կիրառելի շեմին
Արդյո՞ք մասնավոր դեղագրքային հոդվածում կա «Խառնուկներ» բաժին
Այո


Նկար 2.3.5.0-1. Մասնավոր դեղագրքային հոդվածներում «այլ» խառնուկների համար ընդունելիության ընդհանուր չափորոշիչների մեկնաբանման համար որոշումների ընդունման սխեմա
* Այս բաժնի պահանջները կիրառվում են ակտիվ դեղագործական սուբստանցիաների նկատմամբ՝ բացառությամբ կենսաբանական և կենսատեխնոլոգիական արտադրանքի, պեպտիդների, օլիգոնուկլեոտիդների, ռադիոդեղագործական պատրաստուկների, ֆերմենտացման արգասիքների և դրանցից ստացված կիսասինթետիկ արտադրանքի, կենդանական և բուսական ծագման չմաքրված արտադրանքի, դեղաբուսական հումքի հիման վրա պատրաստված դեղամիջոցների։
(նկարը փոփ. 25.10.22 թիվ 150-Ն)

ԽԱՌՆՈՒԿՆԵՐԻ ՆՈՒՅՆԱԿԱՆԱՑՈՒՄԸ (ՊԻԿԵՐԻ ՀԱՐԱԲԵՐԱԿՑՈՒՄԸ)
Եթե մասնավոր դեղագրքային հոդվածում խառնուկի համար նշված է անհատական սահմանային արժեքը, հաճախ անհրաժեշտ է բերել դրա նույնականացման եղանակի նկարագրությունը, օրինակ՝ ստանդարտ նմուշի, քրոմատագրի ներկայացուցչական նմուշի կամ հարաբերական պահման օգտագործմամբ։ Սուբստանցիան սպառողը կարող է անհրաժեշտության դեպքում նույնականացնել խառնուկները, որոնք տարբերվում են այն խառնուկներից, որոնց համար մասնավոր դեղագրքային հոդվածով նախատեսված են նույնականացման եղանակներ, օրինակ՝ ստուգել խառնուկների՝ տվյալ պրոֆիլի համար մասնագրի պիտանիությունը «Խառնուկներ» բաժնում բերված մասնագրերի համեմատ։ Քանի որ Դեղագրքով չի նախատեսվում այդ նպատակների համար ստանդարտ նմուշների, քրոմատագրերի ներկայացուցչական նմուշների կամ հարաբերական պահման մասին տեղեկատվության օգտագործումը՝ բացի մասնավոր դեղագրքային հոդվածում նշվածներից, սուբստանցիան սպառողները պետք է նույնականացման համար օգտագործեն հասանելի գիտական մեթոդներ/եղանակներ։

ՄԱՍՆԱԳՐՎԱԾ ՍԱՀՄԱՆԸ ԳԵՐԱԶԱՆՑՈՂ ՊԱՐՈՒՆԱԿՈՒԹՅԱՄԲ ՆՈՐ ԽԱՌՆՈՒԿՆԵՐԸ/ՄԱՍՆԱԳՐՎԱԾ ԽԱՌՆՈՒԿՆԵՐԸ
Եթե նոր արտադրական գործընթացը կամ հաստատված գործընթացում փոփոխությունը հանգեցնում են նոր խառնուկի առաջացման, անհրաժեշտ է կատարել «Դեղագործական կիրառության համար նախատեսված սուբստանցիաներ» ընդհանուր դեղագրքային հոդվածի պայմանները նույնականացման և որակավորման վերաբերյալ, ինչպես նաև ստուգել մասնավոր դեղագրքային հոդվածի պիտանիությունն այդպիսի խառնուկի վերահսկողության համար։ Սուբստանցիայի համապատասխանության հավաստագիրը տվյալ աղբյուրից այն բանի հավաստումն է, որ նոր խառնուկը վերահսկում են պատշաճ կերպով կամ հավաստագիրը պարունակում է վերահսկողության մեթոդիկա ընդունելիության՝ սահմանված չափորոշիչների հետ։ Վերջին դեպքը պահանջում է մասնավոր դեղագրքային հոդվածի վերանայում։
Եթե նոր արտադրական գործընթացը կամ հաստատված գործընթացում կատարված փոփոխությունը հանգեցնում են տրված սահմանը գերազանցող մասնագրված խառնուկի պարունակության ավելացման, անհրաժեշտ է կիրառել «Դեղագործական կիրառության համար նախատեսված սուբստանցիաներ» ընդհանուր դեղագրքային հոդվածի պահանջները որակավորման վերաբերյալ։

ԸՆԴՈՒՆԵԼԻՈՒԹՅԱՆ ՉԱՓՈՐՈՇԻՉՆԵՐԻ ԱՐՏԱՀԱՅՏՈՒՄԸ
Մասնավոր դեղագրքային հոդվածներում հարակից խառնուկների պարունակության մասով ընդունելիության չափորոշիչներն արտահայտվում են կամ պիկերի մակերեսների համեմատման (համեմատական փորձարկումներ) տեսքով կամ թվային արժեքների տեսքով։

ՔՐՈՄԱՏԱԳՐՄԱՆ ՄԵԹՈԴՆԵՐԸ
Խառնուկների վերահսկողության տարբեր հարցեր լուսաբանված են «2.1.2.36 Բաժանման քրոմատագրման մեթոդները» ընդհանուր դեղագրքային հոդվածում։
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2.3.6.0.	Մասնավոր դեղագրքային հոդվածների «Հատկությունները» բաժինը
«Հատկությունները» բաժնում առկա տեղեկությունները չպետք է դիտարկվեն որպես պահանջներ և որպես կանոն ունեն տեղեկատվական բնույթ, թեև դրանք կարող են նաև միջնորդավորված նպաստել դեղամիջոցի որակի նախնական գնահատմանը։ Նշված տեղեկությունները կարող են հիմք ծառայել դեղամիջոցի բարորակության անմիջական գնահատման համար միայն այն պայմանով, որ կնշվի մասնավոր դեղագրքային հոդվածում և կլինի համապատասխան մեթոդիկա։
Դեղամիջոցների հատկությունների նկարագրության ժամանակ նշում են հետևյալ բնութագրերը՝ արտաքին տեսք, հոտ, հիգրոսկոպիկություն, բյուրեղայնություն, լուծելիություն և անհրաժեշտության դեպքում այլ ցուցանիշներ։
Արտաքին տեսքի նկարագրման ժամանակ տեսողաբար գնահատում են փորձարկվող նմուշների ձևը, գույնը, փայլը, թափանցիկությունը և այլ հատկություններ, ընդ որում, ոչ հեղուկ նմուշները տեղադրում են սպիտակ թղթի թերթի վրա, իսկ հեղուկ նմուշներն ուսումնասիրում են թափանցիկ անգույն փորձասրվակների մեջ և դիտում ցրված ցերեկային լուսավորության պայմաններում։
Հոտը կամ դրա բացակայությունն անհրաժեշտության դեպքում որոշում են ինչպես նշված է «2.1.З.2. Հոտի որոշումը» ընդհանուր դեղագրքային հոդվածում։
Ստորև բերված են հիգրոսկոպիկության, բյուրեղայնության և լուծելիության որոշման մեթոդիկաները։

ՀԻԳՐՈՍԿՈՊԻԿՈՒԹՅՈՒՆԸ
Հիգրոսկոպիկությունը նյութերի՝ օդից ջրային գոլորշիներ կլանելու հատկությունն է։ Հիգրոսկոպիկություն ունեն մազախողովակային ծակոտկեն կառուցվածքով թրջվող հիդրոֆիլ նյութերը և ջրում լավ լուծելի նյութերը, հատկապես ջրի հետ բյուրեղահիդրատներ առաջացնող միացությունները։
Տվյալ մեթոդիկան օգտագործվում է այն սուբստանցիաների համար, որոնք դիմանում են մասնավոր դեղագրքային հոդվածում նշված «Զանգվածի կորուստը՝ չորացնելիս» կամ «Ջուր» փորձարկմանը։ Մեթոդիկան թույլ է տալիս որոշել հիգրոսկոպիկության աստիճանը, այլ ոչ թե դրա մեծությունը։
Համապատասխան խցանով նախապես կշռված ապակե անոթի (արտաքին տրամագիծը՝ 50 մմ, բարձրությունը՝ 15 մմ) մեջ տեղադրում են փորձարկվող նմուշը՝ «Զանգվածի կորուստը՝ չորացնելիս» կամ «Ջուր» փորձարկման մեջ նշված քանակությամբ և կշռում։ 25 °С ջերմաստիճանի պայմաններում բաց անոթը տեղադրում են էքսիկատորի մեջ, որը պարունակում է ամոնիումի քլորիդի կամ ամոնիումի սուլֆատի հագեցած լուծույթ, կամ կլիմայական խցիկի մեջ (25 ± 1) °С ջերմաստիճանի և (80 ± 2) % հարաբերական խոնավության պայմաններում։ Պահում են 24 ժամ։ Անոթը խցանափակում են խցանով և կշռում։
Սուբստանցիայի զանգվածի ավելացումը՝ տոկոսներով, հաշվարկում են հետևյալ բանաձևով՝
,
որտեղ՝ 
m1-ը դատարկ ապակե անոթի զանգվածն է՝ գրամներով.
m2-ը ապակե անոթի զանգվածն է՝ լցված փորձարկվող նմուշով, մինչև խոնավ միջավայրում լուսակայումը՝ գրամներով.
m3-ը ապակե անոթի զանգվածն է՝ լցված փորձարկվող նմուշով, խոնավ միջավայրում լուսակայումից հետո՝ գրամներով։ 
Ստացված արդյունքները մեկնաբանում են հետևյալ կերպ՝
-	տարհոսում է օդում՝ կլանում է հեղուկ առաջացնելու համար բավարար քանակությամբ ջուր.
-	շատ հիգրոսկոպիկ է՝ զանգվածի ավելացումը կազմում է 15 % և ավելի.
-	հիգրոսկոպիկ է՝ զանգվածի ավելացումը կազմում է 2 % և ավելի, սակայն 15 %-ից պակաս.
-	փոքր-ինչ հիգրոսկոպիկ է՝ զանգվածի ավելացումը կազմում է 0,2 % և ավելի, սակայն 2 %-ից պակաս։


ԲՅՈՒՐԵՂԱՅՆՈՒԹՅՈՒՆԸ
Մեթոդիկան օգտագործվում է փորձարկվող նմուշի բյուրեղային կամ ամորֆ բնույթը սահմանելու համար։
Հանքային յուղի մեջ փորձարկվող նմուշի մի քանի մասնիկ տեղադրում են մաքուր առարկայական ապակու վրա և դիտում են բևեռացման մանրադիտակի օգնությամբ։ Բյուրեղային մասնիկները դրսևորում են կրկնակի ճառագայթաբեկում և բևեռացված լույսի խտության ուղղության փոփոխություն մանրադիտակի առարկայական սեղանիկը պտտելիս։

ԼՈՒԾԵԼԻՈՒԹՅՈՒՆԸ
Լուծելիության աստիճանի նշման համար օգտագործում են 2.3.6.0-1 աղյուսակում նշված եզրույթները։
Լուծելիության որոշման համար օգտագործում են 111 մգ-ից ոչ ավելի փորձարկվող նմուշ (յուրաքանչյուր լուծիչի համար) և 30 մլ-ից ոչ ավելի յուրաքանչյուր լուծիչից։

Լուծման մեթոդիկան
Փորձասրվակը եռանդուն կերպով թափահարում են 1 րոպե և 15 րոպեով տեղադրում (25,0 ± 0,5) °С ջերմաստիճանով թերմոստատի մեջ։ Եթե փորձարկվող նմուշն ամբողջությամբ չի լուծվել, 1 րոպե կրկին թափահարում են և 15 րոպե պահում (25,0 ± 0,5) °С ջերմաստիճանի պայմաններում։

Որոշման մեթոդիկան
100 մգ բարակ մանրատած (90) փորձարկվող նմուշը տեղադրում են խցանով փորձասրվակի (ներքին տրամագիծը՝ 16 մմ, երկարությունը՝ 160 մմ) մեջ, ավելացնում են 0,1 մլ լուծիչ և այնուհետև վարվում են լուծման մեթոդիկային համապատասխան։ Եթե փորձարկվող նմուշն ամբողջությամբ լուծվել է, այն համարվում է շատ հեշտ լուծելի։
Եթե փորձարկվող նմուշը ոչ ամբողջությամբ է լուծվել, ավելացնում են 0,9 մլ լուծիչ և այնուհետև վարվում են լուծման մեթոդիկային համապատասխան։ Եթե փորձարկվող նմուշն ամբողջությամբ լուծվել է, այն համարվում է հեշտ լուծելի։
Եթե փորձարկվող նմուշը ոչ ամբողջությամբ է լուծվել, ավելացնում են 2,0 մլ լուծիչ և այնուհետև վարվում են լուծման մեթոդիկային համապատասխան։ Եթե փորձարկվող նմուշն ամբողջությամբ լուծվել է, այն համարվում է լուծելի։
Եթե փորձարկվող նմուշը ոչ ամբողջությամբ է լուծվել, ավելացնում են 7,0 մլ լուծիչ և այնուհետև վարվում են լուծման մեթոդիկային համապատասխան։ Եթե փորձարկվող նմուշն ամբողջությամբ լուծվել է, այն համարվում է չափավոր լուծելի։

Աղյուսակ 2.3.6.0-1. 15 °С-ից մինչև 25 °С ջերմաստիճանի պայմաններում նյութերի լուծելիությունը բնութագրող եզրույթների իմաստները 
	
	Եզրույթը
	Լուծիչի՝ 1 գ նյութի լուծման համար անհրաժեշտ մոտավոր ծավալը (մլ)

	Հայերեն
	Անգլերեն
	

	Շատ հեշտ լուծելի է
	Very soluble
	1-ից պակաս

	Հեշտ լուծելի է
	Freely soluble
	1-ից մինչև 10

	Լուծելի է
	Soluble
	10-ից մինչև 30

	Չափավոր լուծելի է
	Sparingly soluble
	30-ից մինչև 100

	Քիչ լուծելի է 
	Slightly soluble
	100-ից մինչև 1000

	Շատ քիչ լուծելի է
	Very slightly soluble
	1000-ից մինչև 10 000

	Գրեթե լուծելի չէ
	Practically insoluble
	10 000-ից ավելի


«Մասնակի լուծելի է» («partlysoluble») եզրույթն օգտագործում են ինչպես լուծելի, այնպես էլ ոչ լուծելի բաղադրիչներ պարունակող խառնուրդի բնութագրման համար։

«Խառնվում է ...-ի հետ» («miscible») եզրույթն օգտագործում են բոլոր հարաբերակցություններով՝ նշված լուծիչի հետ խառնվող հեղուկի բնութագրման համար։
Եթե փորձարկվող նմուշը ոչ ամբողջությամբ է լուծվել, 10 մգ բարակ մանրատած (90) փորձարկվող նմուշը տեղադրում են խցանով փորձասրվակի մեջ, ավելացնում են 10,0 մլ լուծիչ և այնուհետև վարվում լուծման մեթոդիկային համապատասխան։ Եթե փորձարկվող նմուշն ամբողջությամբ լուծվել է, այն համարվում է քիչ լուծելի։
Եթե փորձարկվող նմուշը ոչ ամբողջությամբ է լուծվել, 1 մգ բարակ մանրատած (90) փորձարկվող նմուշը տեղադրում են խցանով փորձասրվակի մեջ, ավելացնում են 10,0 մլ լուծիչ և այնուհետև վարվում լուծման մեթոդիկային համապատասխան։ Եթե փորձարկվող նմուշն ամբողջությամբ լուծվել է, այն համարվում է շատ քիչ լուծելի։
Հայտնի լուծելիությամբ փորձարկվող նմուշների դեպքում թույլատրվում է փորձարկում կատարել վերը նշված ոչ ամբողջ ծավալով, այլ միայն լուծելիության՝ նշված աստիճանի եզրային արժեքների համար։ Օրինակ, եթե սուբստանցիան լուծելի է, ապա 100 մգ լոսած սուբստանցիան չպետք է լուծվի 1,0 մլ լուծիչի մեջ, սակայն պետք է ամբողջությամբ լուծվի 3,0 մլ լուծիչի մեջ։
Եթե հատկությունների նկարագրման ժամանակ մասնավոր դեղագրքային հոդվածում նշվում են այլ բնութագրեր, ապա դրանց որոշման համար կատարում են փորձարկումներ, ինչպես նշված է համապատասխան ընդհանուր կամ մասնավոր դեղագրքային հոդվածներում։
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2.3.7.0.	Օժանդակ նյութերի ֆունկցիոնալ բնութագրերը
Տվյալ ընդհանուր դեղագրքային հոդվածը և «Ֆունկցիոնալ բնութագրերը» մասնավոր հոդվածների բաժինները պարտադիր չեն և հրապարակվում են տեղակատվության և առաջարկների համար։
ՆԵՐԱԾՈՒԹՅՈՒՆ
Օժանդակ նյութերը, որոնց անվտանգությունը նախկինում գնահատվել է, օգտագործվում են դեղապատրաստուկների կազմում՝ դրանց որոշակի ֆունկցիաներ տալու համար։ Օժանդակ նյութի հիմնական նշանակությունը դեղապատրաստուկի՝ պահանջվող ֆիզիկաքիմիական և կենսադեղագործական հատկություններն ապահովելն է։
Օժանդակ նյութերի ֆունկցիոնալ բնութագրերը որոշվում են դրանց ֆիզիկական և քիմիական հատկություններով և որոշ դեպքերում կողմնակի նյութերի կամ հավելումների պարունակությամբ, որոնք օգտագործվել են ցանկալի ֆունկցիոնալ բնութագրերի բարելավման համար։ Բացի այդ, այդ բնութագրերը կարող են պայմանավորված լինել դեղապատրաստուկի բաղադրիչների միջև բարդ փոխազդեցություններով և արտադրական գործընթացի ժամանակ արտաքին ազդեցություններով։ Այդ պատճառով օժանդակ նյութերի ֆունկցիոնալ բնութագրերը կարող են սահմանվել միայն կոնկրետ կազմի և արտադրության գործընթացի համատեքստում՝ հաճախ մի քանի անալիտիկ մեթոդիկաների օգտագործմամբ։
Օժանդակ նյութերի որոշ հատկություններ (ինչպես օրինակ՝ արտադրության մեջ օգտագործելիս օժանդակ նյութի մասնիկների չափը կամ որպես պատրաստուկի մածուցիկությունն ավելացնելու համար բաղադրիչ օգտագործվող պոլիմերային նյութի մոլեկուլային զանգվածը) կարող են ֆունկցիոնալ բնութագրեր համարվել առավել լայն ընկալմամբ։ Եթե դեղագործական մշակման փուլում դրսևորվել է արտադրության գործընթացի և դեղապատրաստուկի որակի ցուցանիշների համար այդ ֆունկցիոնալ բնութագրերի (ՖԲ) կրիտիկական դերը, ապա այդ բնութագրերը կարող են ենթակա լինել վերահսկողության և ներառվել պատրաստի արտադրանքի որակի մասնագրում։ Այդպիսի կրիտիկական ՖԲ-ները կարող են դիտարկվել որպես դեղապատրաստուկի որակի կրիտիկական ցուցանիշներ (ՈԿՑ)։

Այս բնութագրերի իմացությունը կարող է թեթևացնել գործընթացային անալիտիկ տեխնոլոգիայի (ԳՎՏ) կիրառությունը։
ՖԲ-ներն ընդգրկվում են օժանդակ նյութերի վերաբերյալ մասնավոր դեղագրքային հոդվածներում մասնագրի՝ որակին ներկայացվող՝ ստանդարտ անալիտիկ մեթոդիկաների վրա հիմնված պահանջները սահմանելու գործում դեղապատրաստուկներ արտադրողներին օգնելու համար։ Այս բնութագրերը թույլ են տալիս փոխըմբռնում գտնել օժանդակ նյութերն արտադրողների և սպառողների միջև՝ մասնագրված հատկություններով օժանդակ նյութերի մատակարարումներ իրականացնելու նպատակով։ ՖԲ-ները կարող են նշված լինել (օրինակ՝ հավաստագրի մեջ) օժանդակ նյութերն արտադրողի կողմից՝ հղում անելով դեղագրքային հոդվածին, որը պարունակում է որոշակի պարամետրի վերահսկողության համար օգտագործվող մեթոդի նկարագրությունը։ Մասնավոր դեղագրքային հոդվածների «Ֆունկցիոնալ բնութագրերը» բաժինն ընդգրկում է պարամետրեր, որոնց համար սահմանվել է ենթադրվող օգտագործման համար նախատեսված օժանդակ նյութի ֆունկցիոնալության վրա ազդեցությունը։ Բազմաթիվ օժանդակ նյութերի բազմանպատակ կիրառման և դրանց օգտագործման նոր եղանակների մշակման պատճառով թվարկված ՖԲ-ները և դրանց կիրառման եղանակները սպառիչ չեն։

ՆՅՈՒԹԵՐԻ ԴԱՍԵՐԸ՝ ՖԻԶԻԿԱԿԱՆ ԲՆՈՒԹԱԳՐԵՐԻ ՀԻՄԱՆ ՎՐԱ
Սորուն պինդ օժանդակ նյութերը կարող են հասանելի լինել այնպիսի տարատեսակ ֆիզիկական բնութագրերով (օրինակ՝ ըստ չափերի՝ մասնիկների բաշխմամբ) մեծ քանակությամբ տարբեր դասերի տեսքով, որոնք սովորաբար վերահսկվում են մատակարարի կողմից։ Մինչդեռ այդ նյութերի ՖԲ-ները կարող են առնչվել այլ հատկությունների, որոնք պայմանավորված են նյութի պինդ վիճակով, ինչպես նաև պայմանավորված են պինդ նյութի սորուն վիճակով, որոնք կարող են չվերահսկվել օժանդակ նյութի մատակարարի կողմից։

Սորուն պինդ նյութերի հատկություններն են, օրինակ, մասնիկների բաշխումն ըստ չափերի, մակերևույթի տեսակարար մակերեսը, լցովի խտությունը, հոսունությունը, թրջելիությունը և ջրակլանումը։ Չափերի տիրույթով պայմանավորված՝ մասնիկների բաշխումն ըստ չափերի կարող է որոշվել մաղային անալիզի («Անալիտիկ մաղման մեթոդով մասնիկների չափի որոշում» ընդհանուր դեղագրքային հոդված) կամ գործիքային մեթոդների, օրինակ՝ Լազերային ճառագայթման դիֆրակցիայի մեթոդով մասնիկների չափի որոշման օգնությամբ։ «Գազային ադսորբման մեթոդով մակերևույթի տեսակարար մակերեսի որոշում» մասնավոր դեղագրքային հոդվածի մեջ նկարագրված մեթոդը հիմնված է Բրունաուեր-Էմմետ-Թելլերի (ԲԷԹ) մեթոդիկայի վրա։ Փոշիների հոսունության և լցովի խտության գնահատման մեթոդները նկարագրված են «Փոշիների հոսունությունը» և «Լցովի խտությունը և խտությունը նստումից հետո» ընդհանուր դեղագրքային հոդվածներում։ Սորուն պինդ նյութերի՝ նյութի պինդ վիճակով պայմանավորված հատկությունները կարող են ներգործել թրջելիության («Ծակոտկեն պինդ նյութերի, ներառյալ՝ փոշիների թրջելիությունը» ընդհանուր դեղագրքային հոդված) և ջրի հետ պինդ նյութի մասնիկների փոխազդեցության վրա («Ջրի հետ պինդ նյութի փոխազդեցությունները. իզոթերմ սորբման-դեսորբման կառուցվածքը և ջրի ակտիվության որոշումը» ընդհանուր դեղագրքային հոդված)։ 
Պինդ դեղաձևի մշակման ժամանակ հաշվի առնվող և նյութի պինդ վիճակով պայմանավորված հատկությունների օրինակներ կարող են լինել պոլիմորֆ, պսևդոպոլիմորֆիզմը, բյուրեղայնությունը և խտությունը։ Դրանց գնահատման մեթոդիկաները բերված են «2.3.4.0. Պոլիմորֆիզմը», «2.3.8.0. Պինդ նյութերի բյուրեղայնությունն ու խտությունը» ընդհանուր դեղագրքային հոդվածներում։

ՆՅՈՒԹԵՐԻ ԴԱՍԵՐԸ՝ ՔԻՄԻԱԿԱՆ ԲՆՈՒԹԱԳՐԵՐԻ ՀԻՄԱՆ ՎՐԱ
Հասանելի օժանդակ նյութերը ներկայացված են տարբեր քիմիական բնութագրերով դասերի տեսքով և ունեն բնական, կիսասինթետիկ կամ սինթետիկ ծագում։ Մասնավոր դեղագրքային հոդվածներում սովորաբար վերահսկվում է այն օժանդակ նյութերի քիմիական կազմը, որոնք հարակից միացությունների խառնուրդներ են, օրինակ՝ բուսական յուղերի կամ մակերևութաակտիվ նյութերի ճարպաթթուների կազմը։ Ընդ որում, Դեղագրքում կան մասնավոր դեղագրքային հոդվածներ, որոնցով նկարագրվում է այն պոլիմերային նյութերի դասը, որոնք կարող են տարբերվել կազմով՝ պայմանավորված հոմոպոլիմերների կառուցվածքով, պոլիմերների և համապոլիմերների բլոկներով, պոլիմերացման աստիճանով և, հետևաբար, զանգվածով և մոլեկուլային-զանգվածային բաշխմամբ, փոխարինման աստիճանով և, որոշ դեպքերում, նույնիսկ պոլիմերային շղթայում փոխարինողներով։ Այդ փոփոխությունները կարող են էական ազդեցություն ունենալ օժանդակ նյութերի ֆունկցիոնալ բնութագրերի վրա և պետք է հաշվի առնվեն դեղագործական մշակման ժամանակ. նախընտրելի է ինչպես արտադրության գործընթացի, այնպես էլ դեղապատրաստուկի բնութագրերի համար կրիտիկական յուրաքանչյուր պարամետրի համար սահմանել թույլատրելի արժեքների տիրույթ։

«ՖՈՒՆԿՑԻՈՆԱԼ ԲՆՈՒԹԱԳՐԵՐԸ» ԲԱԺԻՆԸ ՄԱՍՆԱՎՈՐ ԴԵՂԱԳՐՔԱՅԻՆ ՀՈԴՎԱԾՆԵՐՈՒՄ
Օժանդակ նյութերի վերաբերյալ մասնավոր դեղագրքային հոդվածները կարող են պարունակել «Ֆունկցիոնալ բնութագրերը» բաժին, որը բերվում է տեղեկատվության համար և պարտադիր չէ։ Այս բաժնում թվարկվում են օժանդակ նյութի որոշակի կիրառմանը համապատասխանող բնութագրերը։ Ընդ որում, նշում են այն կիրառումը, որի համար տվյալ բնութագիրը կարևոր է, այլ նպատակների համար թվարկված բնութագրերը կարող են անընդունելի լինել։ Այդ պատճառով սույն բաժինը չպետք է դիտարկվի պարզապես որպես մասնավոր դեղագրքային հոդվածի լրացում։ Դեղապատրաստուկն արտադրողը պատասխանատվություն է կրում այն մասին որոշում ընդունելու համար, թե ինչպես «Ֆունկցիոնալ բնութագրերը» բաժնում բերված տեղեկատվությունը կօգտագործվի արտադրության գործընթացում՝ հաշվի առնելով օժանդակ նյութի կիրառումը և դեղագործական մշակման ժամանակ ստացված տվյալները։
Ֆունկցիոնալ բնութագրերի մասին տեղեկատվությունը կարող է ներկայացված լինել տարբեր եղանակներով՝
-	ՖԲ-ի անունը նշելով.
-	ՖԲ-ի անունը և դրա որոշման՝ առաջարկվող մեթոդը նշելով՝ որտեղ հնարավոր է հղում անելով ընդհանուր դեղագրքային հոդվածին.
-	ՖԲ-ի անունը, դրա որոշման՝ առաջարկվող մեթոդը և այն տիպիկ արժեքները նշելով, որոնք կարող են ներկայացված լինել անվանական արժեքից շեղումների տեսքով։
Տվյալ բնութագիրը որպես պարտադիր պահանջ կարող է ընդգրկվել մասնավոր դեղագրքային հոդվածում։ Եթե ՖԲ-ն կարևոր է կոնկրետ օգտագործման համար, ապա «Ֆունկցիոնալ բնութագրերը» բաժնում այն բերվում է որպես կարևոր բնութագիր, որը դեղապատրաստուկն արտադրողն իրավունք ունի ընդգրկելու օգտագործվող կոնկրետ դեղապատրաստուկի օժանդակ նյութի դասի համար որակի մասնագրում։
ՖԲ-ն ընդգրկող բաժինը նախատեսված է օժանդակ նյութերի հիմնական կիրառման հետ կապված ընթացիկ գիտելիքների արտացոլման համար։ Հաշվի առնելով որոշ օժանդակ նյութերի բազմապիսի կիրառումը և դրանց օգտագործման՝ մշտապես ի հայտ եկող նոր եղանակները, տվյալ բաժինը կարող է լինել ոչ ամբողջական։ Բացի այդ, որոշ բնութագրերի որոշման մեթոդները բերված են որպես առաջարկ, և դրանցով չի բացառվում այլ մեթոդների օգտագործման հնարավորությունը։
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2.3.8.0.	Բյուրեղայնությունը
Տվյալ հոդվածում բերված է բյուրեղայնության մասին ընդհանուր տեղեկատվությունը, և նշված են հղումներ դրա որոշման համար օգտագործվող տարբեր դեղագրքային մեթոդների վերաբերյալ։

ՆԵՐԱԾՈՒԹՅՈՒՆ. ԲՅՈՒՐԵՂԱՅՆՈՒԹՅԱՆ ՀԱՍԿԱՑՈՒԹՅՈՒՆԸ
Դեղագործական կիրառման համար նախատեսված սուբստանցիաներ համարվող օրգանական և անօրգանական նյութերի մեծ մասը պինդ նյութեր են, որոնք կարող են նկարագրվել իդեալական բյուրեղից մինչև ամորֆ նյութ տիրույթում գտնվող կառուցվածքներով։
Իրական բյուրեղներն ունեն իդեալական բյուրեղի և ամորֆ վիճակի միջև դիրք գրավող կառուցվածք։ Այս երկու հակադիր վիճակների միջև տեղակայված սանդղակի վրա բյուրեղի տեղը կոչվում է բյուրեղայնություն։
Իդեալական բյուրեղը նյութի իդեալական վիճակն է, որին հազվադեպ են հասնում, եթե ընդհանրապես հասնում են։ Բյուրեղի կառուցվածքային միավորները, որոնք կոչվում են տարրական բջիջներ, հավասարաչափ և անսահմանափակ կրկնվում են տարածության երեք չափումներում։ Տարրական բջիջն ունի որոշակի ուղղվածություն և ձև, որոնք որոշվում են տրանսլյացիայի a, b և c վեկտորներով և բ, գ և դ անկյուններով, և հետևաբար այն ունի որոշակի V ծավալ, որում գտնվում են բյուրեղի ձևավորման համար անհրաժեշտ ատոմներն ու մոլեկուլները։ Բյուրեղային համակարգը որոշվում է հեռավոր հաջորդականության համաչափության երեք օպերատորների կողմից (տրանսլյացիոն, օրիենտացիոն և կոնֆորմացիոն). տարբեր մեզոֆազեր ունեն հեռավոր հաջորդականության համաչափության մեկ կամ երկու օպերատոր, իսկ իդեալական ամորֆ վիճակը որոշվում է բոլոր երեք օպերատորների բացակայությամբ։
Յուրաքանչյուր բյուրեղ կարող է դասակարգվել որպես յոթ հնարավոր բյուրեղային համակարգերից մեկի ներկայացուցիչ, որոնք որոշվում են տարրական բջջի a, b և с անհատական չափերի միջև, ինչպես նաև բ, գ և դ անհատական անկյունների միջև հարաբերությամբ։ Տվյալ բյուրեղի կառուցվածքը կարող է դասակարգվել յոթ համակարգերից մեկին համապատասխան, Բրավեի 14 տարածական ցանցերից մեկին համապատասխան և 230 տարածական խմբերից մեկին համապատասխան։ Բոլոր 230 հնարավոր տարածական խմբերը, դրանց համաչափության տեսակները և դրանց դիֆրակտագրերի համաչափությունները հավաքված են Միջազգային բյուրեղագրական աղյուսակներում (International Tables for Crystallography)։
Բյուրեղայնացման ժամանակ բազմաթիվ նյութեր կարող են ունենալ մեկից ավելի տեսակի բյուրեղային ցանց. այդ երևույթը կոչվում է պոլիմորֆիզմ։ Պոլիմորֆիզմն ընդհանուր երևույթ է օրգանական մոլեկուլների շրջանում, դրանով պայմանավորված է դրանց ֆիզիկաքիմիական հատկությունների տարբերությունը։ Բյուրեղային պոլիմորֆ մոդիֆիկացիաներն ունեն նույն քիմիական կազմը, սակայն բյուրեղների տարբեր ներքին կառուցվածք և, որպես հետևանք, ունեն տարբեր ֆիզիկաքիմիական հատկություններ։ Պոլիմորֆ մոդիֆիկացիաների բյուրեղային կառուցվածքի տարբերությունը պայմանավորված է փաթեթվածքում ատոմների տարբեր տեղակայմամբ և/կամ մոլեկուլների տարբեր կոնֆորմացիաներով (տե՛ս «2.3.4.0 Պոլիմորֆիզմը» ընդհանուր դեղագրքային հոդվածը)։
Եվս մեկ եզրային բյուրեղային վիճակ է իդեալական կամ իրական ամորֆ վիճակը, որի դեպքում բացակայում է հեռավոր հաջորդականության համաչափությունը։ Օրգանական համակարգերի մեծ մասի համար պահպանվում է որոշակի մոտակա հաջորդականություն, ինչը, սակայն, չի ենթադրում մոտ հարևանի (ՄՀ) կամ հաջորդ մոտ հարևանի (ՀՄՀ) հետ փոխազդեցությունից շատ ավելի հեռու դրա երկարացում, այսինքն՝ ոչ մեծ օրգանական մոլեկուլներում սովորաբար 2-2,5 նմ-ից պակաս հեռավորությամբ։
Ամորֆ նյութը բնութագրվում է փոշու ռենտգենյան դիֆրակտագրերի վրա հստակ արտացոլումների բացակայությամբ։
Իրական փոշիների բյուրեղայնությունը կարող է դիտարկվել բյուրեղայնության երկու մոդելների օգտագործմամբ։ Միաֆազ մոդելում բոլոր մասնիկներն ունեն միատեսակ բյուրեղայնություն, իսկ երկֆազ մոդելում յուրաքանչյուր մասնիկ կարող է լինել բյուրեղային կամ ամորֆ, և այդպիսով՝ փոշու իրական բյուրեղայնությունը նշված երկու եզրային վիճակների միջին կշռվածն է։ Այդպիսի փոշի ստանում են մաքուր բյուրեղային և ամորֆ ֆազերի ֆիզիկական խառնման դեպքում։ Իրականում փոշին կարող է պարունակել տարբեր աստիճանի բյուրեղայնությամբ մասնիկներ, ինչպես և տարբեր չափերի և ձևերի մասնիկներ։ 
Բյուրեղային պինդ նյութի մեջ անկանոնության աստիճանը կարող է ազդել դեղագործական կիրառման համար նախատեսված սուբստանցիաների բազմաթիվ ֆիզիկաքիմիական հատկությունների վրա։ Նշված հատկությունների մեծ արժեքով հիմնավորվում է համապատասխան քանակական մեթոդով պինդ նյութի անկանոնության կամ բյուրեղայնության աստիճանի գնահատում կատարելու կարևորությունը։

ԲՅՈՒՐԵՂԱՅՆՈՒԹՅԱՆ ՄՈՆԻԹՈՐԻՆԳԻ ԵՎ ՈՐՈՇՄԱՆ ՄԵԹՈԴՆԵՐԸ
Պինդ նյութերի բյուրեղայնության որոշման համար օգտագործում են տարբեր մեթոդներ։ Բազմաթիվ մեթոդներ թույլ չեն տալիս ինքնուրույն հայտնաբերել կամ քանակապես որոշել նշված հատկությունը, ինչով հիմնավորվում է ներքևում նկարագրված մի քանի մեթոդների համակցման նպատակահարմարությունը։ Այս մեթոդները հաճախ ճշգրիտ արդյունքներ չեն տալիս, և քանակական որոշման սահմանները սովորաբար զգալիորեն բարձր են, քան քիմիական խառնուկների դեպքում։ Բացի այդ, որոշակի ենթադրություններ պետք է արվեն ստուգաճշտման համար օգտագործվող՝ սովորաբար բյուրեղային և ամորֆ մասնիկների խառնուրդ հանդիսացող (երկֆազ մոդել) ստանդարտ նմուշների և փորձարկվող նմուշների միջև կախվածության մասով, որոնք կարող են պարունակել միաֆազ մոդելին համապատասխան պահող նյութի ոչ մեծ մաս։ Արդյունքում լիովին որոշված՝ 100 % բյուրեղային նյութից կամ 100 % ամորֆ նյութից կազմված ստանդարտ նմուշների բացակայությունը բարդացնում է այդ մեթոդների վալիդացումը։ Ինչպես հետևում է վերը բերված բացատրություններից, ակնհայտ է, որ պինդ փոշու մեջ գոյություն ունեն և նույնիսկ գոյակցում են տարբեր ամորֆ և ոչ բյուրեղային ֆազեր։ Պինդ նյութի՝ նշված տարբեր ոչ բյուրեղային ձևերը կարող են տարբեր կերպ դրսևորվել՝ պայմանավորված բյուրեղայնության աստիճանը որոշելու համար օգտագործվող մեթոդիկաներով։

Ռենտգենյան փոշային դիֆրակտաչափություն։ Սույն մեթոդը առավել հաճախ օգտագործվում է բյուրեղայնության աստիճանը որոշելու համար, թեև այն ունի որոշ սահմանափակումներ՝ կապված պիկերի լայնացման, ամորֆ լուսապսակի և նախընտրելի ուղղվածության հետ, ինչը բարդացնում է մեկնաբանումն ու քանակական որոշումը։
Միայն ռենտգենյան փոշային դիֆրակտաչափության օգտագործումը հաճախ բավարար չէ տարբերակելու համար տարբերվող ոչ բյուրեղային ֆազերը։ Մաքուր ամորֆ և նանոբյուրեղային ֆազի ռենտգենյան ճառագայթման դիֆրակտագիրը լայն դիֆուզ լուսապսակ է։ Ռենտգենյան ճառագայթման դիֆրակտագրի մանրամասն անալիզը ցույց է տալիս, որ նանոբյուրեղային նյութի դիֆրակտագրի վրա դիֆուզ լուսապսակը դրսևորում է որոշակի հարաբերակցություն ծնողական բյուրեղային ֆազի դիֆրակտագրի հետ այն դեպքում, երբ մաքուր ամորֆ ֆազի դեպքում այդպիսի հարաբերակցություն գոյություն չունի։ Ռենտգենյան ճառագայթման օգնությամբ որպես ամորֆ սահմանված նյութի իրական բնույթը պարզելու համար կարող է պահանջվել լրացուցիչ պրոցեդուրա։
Ջերմային անալիզը։ Բյուրեղային նյութերի ջերմային անալիզը ցույց է տալիս հալման ժամանակ անցումները, որոնք ուղեկցվում են լուծիչների տարրալուծմամբ կամ գոլորշիացմամբ։ Իրական ամորֆ նյութերի դեպքում ջերմային անալիզով հայտնաբերվում է անցում ապակենման վիճակի, մինչդեռ նանոբյուրեղային նյութերի համար կդիտվի միայն հալում։
Միկրոկալորիաչափությունը։ Միկրոկալորիաչափությունը բարձր զգայունություն ունեցող մեթոդ է, որը թույլ է տալիս որոշել քիմիական ռեակցիաների արագություններն ու կերպափոխության աստիճանները, ֆազերի փոփոխությունները կամ կառուցվածքի փոփոխությունները։ Նյութի ամորֆ մասերը կարող են վերաբյուրեղացվել՝ նմուշի վրա բարձր հարաբերական խոնավության կամ օրգանական նյութերի գոլորշիներ պարունակող մթնոլորտի ազդեցության միջոցով։ Վերաբյուրեղացման տաքության չափումը թույլ է տալիս որոշել ամորֆ նյութի պարունակությունն ըստ վերաբյուրեղացման էնթալպիայի մեծության։ Ամորֆ ստանդարտ նմուշի համար ստացված տվյալների հետ փորձարկվող նմուշի համար միկրոկալորիաչափի տվյալների համեմատման օգնությամբ հնարավոր է դառնում փորձարկվող նմուշում ամորֆ մասի քանակական որոշումը։ Ամորֆ նյութի պարունակության տիրույթը, որն ընդգրկում է տվյալ մեթոդը, պայմանավորված է փորձարկվող նյութով. բարենպաստ դեպքերում կարելի է հասնել 1 %-ից ցածր հայտնաբերման սահմանների։
Լուծույթների կալորիաչափությունը։ Փորձարկվող պինդ նմուշի բյուրեղայնությունը հաշվարկում են միատեսակ պայմաններում որոշված՝ պինդ նմուշի լուծույթի էնթալպիայի (∆H) և նույն այդ նյութի՝ ընտրված ստանդարտ նմուշի լուծույթի էնթալպիայի (∆H) տարբերության հիման վրա։ Քանի որ ստանդարտ նմուշը սովորաբար ընտրում են ենթադրելով, որ այն բարձր բյուրեղայնություն ունի, դրա լուծույթի էնթալպիան, որպես կանոն, հանրահաշվորեն ավելին է (ավելի էնդոթերմիկ կամ պակաս էկզոթերմիկ), քան նույն այդ լուծիչում փորձարկվող պինդ նմուշի համար։ Հետևաբար որոշվող բյուրեղայնությունը բացասական մեծություն է՝ արտահայտված Միջազգային համակարգի՝ կՋ/մոլ կամ Ջ/գ միավորներով (հարկ է խուսափել Ջ/կգ միավորի օգտագործումից՝ հաշվի առնելով դրա մեծածավալ լինելը և սխալի հնարավորությունը)։ Բարձր բյուրեղայնություն ունեցող ստանդարտ նմուշի մասով բացասական մեծության նախընտրելի ընտրությունը հաստատում է այն փաստը, որ նմուշների մեծ մասն ունի ավելի ցածր բյուրեղայնություն, քան տվյալ ստանդարտ նմուշը։
Սպեկտրադիտումը մոտ ինֆրակարմիր հատվածում (ՄԻՀ)։ Բյուրեղայնության աստիճանի չափման համար օգտագործվող մեկ այլ մեթոդ է ՄԻՀ սպեկտրաչափությունը (2.1.2.34), որի ընդունելիությունը հաստատվել է նաև պոլիմորֆիզմի հետազոտություններում։ Նմուշի ՄԻՀ սպեկտրը պարունակում է և՛ ֆիզիկական, և՛ քիմիական տեղեկատվություն։ Լինելով ոչ ինվազիվ, ոչ դեստրուկտիվ և ընդունելի սենյակային ջերմաստիճանի պայմաններում՝ մեթոդն արժեքավոր գործիք է ամորֆ և բյուրեղային վիճակներում փոփոխությունների գնահատման համար։
Ինֆրակարմիր հատվածում աբսորբման սպեկտրալուսաչափությունը և Ռամանովյան սպեկտրաչափությունը։ Բյուրեղայնության աստիճանի չափման համար օգտագործվող այլ մեթոդներն են ինֆրակարմիր հատվածում աբսորբման սպեկտրալուսաչափությունը (2.1.2.23) և Ռամանովյան սպեկտրաչափությունը, որոնց ընդունելիությունը հաստատվել է նաև պոլիմորֆիզմի հետազոտություններում։
Պինդ վիճակում նյութերի ՄՄՌ-ն։ Պինդ վիճակում նյութերի միջուկային մագնիսական ռեզոնանսի (ՄՄՌ) սպեկտրաչափությունը կարող է օգտագործվել պոլիմորֆիզմի և հարակից մոլեկուլային կոնֆորմացիաների մասին տեղեկատվություն ստանալու համար։ Մինչդեռ արդյունքները մեկնաբանելիս անհրաժեշտ է որոշակի զգուշություն պահպանել, քանի որ միշտ չէ, որ հեշտ է պարզել տարբերությունը տարբեր ֆիզիկական ձևերի խառնուրդ (երկֆազ մոդել) ներառող նմուշների և այնպիսի բյուրեղներ ներառող նմուշների միջև, որոնք ունեն անկանոնություն և փոխարինում, ինչը դանդաղ դրսևորվում է ՄՄՌ-ի ժամանակի սանդղակի վրա։ Նույն կերպ տարբեր մոլեկուլային կոնֆորմացիաների կամ փոքր-ինչ տարբերվող մոլեկուլային փաթեթվածքների (միաֆազ մոդել) պատճառով առաջացող թերություններ պարունակող նմուշները կարող են լրացուցիչ ազդանշաններ տալ։ Պինդ վիճակում նյութերի ՄՄՌ սպեկտրաչափությունը կարող է բավականին զգայուն լինել նշված երևույթների նկատմամբ, նույնիսկ եթե բյուրեղային ցանցի պարամետրերը հազիվ են ներգործության ենթարկվել, և այդ պատճառով ռենտգենյան փոշային դիֆրակտաչափության օգնությամբ փոփոխություններ չեն դիտվում կամ դիտվում են շատ թույլ փոփոխություններ։ Ակնհայտ է, որ դեղագործական կիրառման համար նախատեսված սուբստանցիաների բյուրեղայնությունը կարող է բարդ լինել, ընդ որում, կարող են միաժամանակ առկա լինել բյուրեղային թերություններ և ամորֆ նյութ։
Օպտիկական մանրադիտումը։ Մասնիկների բյուրեղայնության հայտնաբերման մեթոդը բևեռացման մանրադիտակի կիրառումն է (2.1.9.13), ընդ որում, մանրադիտակի առարկայական սեղանիկը պտտելիս մասնիկները կրկնակի ճառագայթաբեկում և էքստինկցիայի գոտիներ են դրսևորում։

2.3.9.	Դեղաձևերի առանձին փորձարկումների կիրառումը
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2.3.9.1.	Լուծման փորձարկում կատարելու վերաբերյալ առաջարկներ
Տվյալ ընդհանուր դեղագրքային հոդվածը պարտադիր չէ. դրանում բերվում է տեղեկատվություն՝ լուծման փորձարկում կատարելու, լուծման՝ առաջարկվող միջավայրերի և լուծման փորձարկման հիման վրա ներքին ընդունման համար դեղաչափված ձևերի մասնագրերում պահանջների արտացոլման վերաբերյալ (տե՛ս «2.1.9.З. Դեղաչափված պինդ դեղաձևերի համար լուծման փորձարկումը» ընդհանուր դեղագրքային հոդվածը)։ Տվյալ տեղեկատվությունը պարունակում է լուծման փորձարկման վերաբերյալ բոլորի կողմից ընդունված պարամետրեր։
Դեղաչափված պինդ ձևում ազդող նյութի (նյութերի) լուծման արագությունը որոշելու մեթոդը նկարագրելիս պետք է նշվեն հետևյալ պարամետրերը՝
-	օգտագործվող սարքը և, հոսանուտ բջջով սարքի դեպքում, օգտագործվող բջիջը.
-	լուծման միջավայրի կազմը, ծավալը և ջերմաստիճանը.
-	լուծման միջավայրի պտտման արագությունը կամ հոսքի արագությունը.
-	փորձարկվող լուծույթի վերցման ժամանակը, եղանակը և քանակը կամ անընդհատ դիտման պայմանները.
-	անալիզի մեթոդը.
-	ընդունելիության չափորոշիչները։
Օգտագործվող սարքի ընտրությունը պայմանավորված է դեղաչափված ձևի ֆիզիկաքիմիական հատկություններով։ Ավելի մեծ ծավալով լուծման միջավայրի օգտագործման անհրաժեշտության դեպքում ընկղմման պայմաններին հետևելու համար կամ рН-ը փոխելու անհրաժեշտության դեպքում նախընտրելի է օգտագործել հոսանուտ բջիջով սարք։

ՓՈՐՁԱՐԿՈՒՄՆԵՐ ԿԱՏԱՐԵԼՈՒ ՓՈՐՁԱՐԱՐԱԿԱՆ ՊԱՅՄԱՆՆԵՐԸ
Պտտվող զամբյուղիկով կամ թիակային խառնիչով սարքի, ինչպես նաև մխոցային գլանով սարքի օգտագործումը սովորաբար հիմնված է ոչ հագեցման պայմաններում փորձարկում կատարելու սկզբունքի վրա, այսինքն՝ այնպիսի պայմաններում, երբ արդեն լուծույթում գտնվող նյութը զգալի ներգործություն չի ունենում դեղապատրաստուկի մեջ մնացած նյութի լուծման արագության վրա։ Այս պայմանները սովորաբար ենթադրում են հագեցած լուծույթ ստանալու համար լուծման միջավայրի անհրաժեշտ քանակությունից առնվազն 3-10 անգամ ավելի շատ քանակության օգտագործում։
Սովորաբար օգտագործում են ջրային միջավայր։ Միջավայրի կազմն ընտրում են ազդող նյութի (նյութերի) և օժանդակ նյութի (նյութերի) ֆիզիկաքիմիական հատկությունների հիման վրա այնպիսի պայմաններում, որոնցում դեղապատրաստուկը ենթադրաբար կգտնվի դրա ընդունումից հետո։ Մասնավորապես դա վերաբերում է լուծման միջավայրի рН-ին և իոնային ուժին։
Սովորաբար օգտագործում են рН-ի՝ 1-ից մինչև 8 արժեքով լուծման միջավայրեր։ Համապատասխան հիմնավորման դեպքում կարող է օգտագործվել рН-ի ավելի մեծ արժեքով լուծման միջավայր։ Թթու միջավայրում рН-ի փոքր արժեքներ ստանալու համար սովորաբար օգտագործում են 0,1 Մ քլորաջրածնային թթու։ Լուծման առաջարկված միջավայրերը հաջորդիվ բերված են սույն բաժնում։
Որպես լուծման միջավայր ջրի օգտագործումը կարող է առաջարկվել, միայն եթե ապացուցված է, որ рН-ի փոփոխությունը չի ազդում լուծման բնութագրերի վրա։
Առանձին դեպքերում և իրավասու լիազորված մարմնի հետ համաձայնեցնելու պայմանով լուծման միջավայրը կարող է պարունակել ֆերմենտներ, մակերևութաակտիվ նյութեր, այլ անօրգանական և օրգանական նյութեր։ Ջրում վատ լուծելի ազդող նյութեր պարունակող դեղապատրաստուկների փորձարկման ժամանակ կարող է անհրաժեշտ լինել լուծման միջավայրի մոդիֆիկացում։ Այդպիսի դեպքերում առաջարկվում է օգտագործել մակերևութաակտիվ նյութի ցածր կոնցենտրացիա. առաջարկվում է խուսափել օրգանական լուծիչների օգտագործումից։
Լուծման միջավայրում լուծված գազերը կարող են ազդել փորձարկման արդյունքների վրա։ Դա արդարացի է մասնավորապես հոսանուտ բջիջով սարքի համար, որտեղ միջավայրի գազազերծումն անհրաժեշտ է բջիջում գազի պղպջակների առաջացումից խուսափելու համար։ Կարող է օգտագործվել օդազերծման հետևյալ եղանակը՝ զգուշորեն խառնելով՝ միջավայրը տաքացնում են մինչև մոտ 41 °С ջերմաստիճանը, ինտենսիվ կերպով խառնելով՝ անմիջապես ֆիլտրում են վակուումում՝ 0,45 մկմ կամ պակաս չափի ծակոտիներով ֆիլտրով և շարունակում են վակուումում խառնել ևս մոտ 5 րոպե։ Կարող է օգտագործվել նաև լուծված գազերի հեռացման այլ վալիդացված մեթոդ։
Թիակային խառնիչով կամ պտտվող զամբյուղիկով սարքի օգտագործման դեպքում լուծման միջավայրի ծավալը սովորաբար կազմում է 500-1000 մլ։ Պտտման արագությունը սովորաբար ընտրում են 50 ծավալ/րոպեից մինչև 100 ծավալ/րոպե տիրույթում. այն չպետք է գերազանցի 150 ծավալ/րոպեն։
Հոսանուտ բջիջով սարքի օգտագործման դեպքում լուծման միջավայրի հոսքի արագությունը սովորաբար գտնվում է 4 մլ/րոպեից մինչև 50 մլ/րոպե տիրույթում։

ԼՈՒԾՄԱՆ՝ ԱՌԱՋԱՐԿՎՈՂ ՄԻՋԱՎԱՅՐԵՐԸ
Կարող են օգտագործվել լուծման հետևյալ միջավայրերը։
Միջավայրերի կազմն ու պատրաստումը նշված են ստորև։

Քլորաջրածնային թթվով միջավայրեր
-	0,2 Մ քլորաջրածնային թթու։
-	0,2 Մ նատրիումի քլորիդի լուծույթ։ 11,69 գ Ռ նատրիումի քլորիդը լուծում են Ռ ջրում և նույն լուծիչով հասցնում մինչև 1000,0 ծավալի։
pH-ի՝ 2.3.9.1-2 աղյուսակում նշված արժեքներով միջավայրեր պատրաստելու համար 250,0 մլ 0,2 Մ նատրիումի քլորիդի լուծույթը խառնում են նշված ծավալով 0,2 Մ քլորաջրածնային թթվի հետ և Ռ ջրով հասցնում մինչև 1000,0 մլ ծավալի։
Քլորաջրածնային թթվով միջավայրերը կարող են պատրաստվել նաև նատրիումի քլորիդի փոխարեն կալիումի քլորիդ օգտագործելով։
Աղյուսակ 2.3.9.1-1. Լուծման միջավայրերի օրինակներ
	pH
	Լուծման միջավայրը

	pH 1,0
	HCl

	pH 1,2
	NaCl, HCl

	pH 1,5
	NaCl, HCl

	pH 4,5
	Ֆոսֆատային կամ ացետատային բուֆերային լուծույթ

	pH 5,5 և pH 5,8
	Ֆոսֆատային կամ ացետատային բուֆերային լուծույթ

	pH 6,8
	Ֆոսֆատային բուֆերային լուծույթ

	pH 7,2 և pH 7,5
	Ֆոսֆատային բուֆերային լուծույթ



Ացետատային բուֆերային լուծույթները
-	2 Մ քացախաթթվի լուծույթ։ 120,0 գ Ռ սառցային քացախաթթուն Ռ ջրով հասցնում են մինչև 1000,0 մլ ծավալի։ 
-	4,5 pH-ով ացետատային բուֆերային լուծույթ։ 2,99 գ Ռ նատրիումի ացետատը լուծում են Ռ ջրում, ավելացնում են 14,0 մլ 2 Մ քացախաթթվի լուծույթ և Ռ ջրով հասցնում մինչև 1000,0 մլ ծավալի։
-	5,5 pH-ով ացետատային բուֆերային լուծույթ։ 5,98 գ Ռ նատրիումի ացետատը լուծում են Ռ ջրում, ավելացնում են 3,0 մլ 2 Մ քացախաթթվի լուծույթ և Ռ ջրով հասցնում մինչև 1000,0 մլ ծավալի։
-	5,8 pH-ով ացետատային բուֆերային լուծույթ։ 6,23 գ Ռ նատրիումի ացետատը լուծում են Ռ ջրում, ավելացնում են 2,1 մլ 2 Մ քացախաթթվի լուծույթ և Ռ ջրով հասցնում մինչև 1000,0 մլ ծավալի։

Ֆոսֆատային բուֆերային լուծույթները
pH-ի՝ 2.3.9.1-3 աղյուսակում նշված արժեքներով բուֆերային լուծույթներ պատրաստելու համար 250,0 մլ 0,2 Մ Ռ նատրիումի դիհիդրոքլորիդի լուծույթը խառնում են նշված ծավալով 0,2 Մ նատրիումի հիդրօքսիդի լուծույթի հետ և Ռ ջրով հասցնում մինչև 1000,0 մլ ծավալի։

Այլ ֆոսֆատային բուֆերային լուծույթներ
-	4,5 pH-ով ֆոսֆատային բուֆերային լուծույթ։ 13,61 գ Ռ կալիումի դիհիդրոֆոսֆատը լուծում են 750 մլ Ռ ջրում։



Աղյուսակ 2.3.9.1-2. Քլորաջրածնային թթվով միջավայրեր
	pH
	HCl (մլ)

	1,2
	425,0

	1,3
	336,0

	1,4
	266,0

	1,5
	207,0

	1,6
	162,0

	1,7
	130,0

	1,8
	102,0

	1,9
	81,0

	2,0
	65,0

	2,1
	51,0

	2,2
	39,0



Աղյուսակ 2.3.9.1-3. Ֆոսֆատային բուֆերային լուծույթներ
	pH
	5,8
	6,0
	6,2
	6,4
	6,6
	6,8

	NaOH (մլ)
	18,0
	28,0
	40,5
	58,0
	82,0
	112,0

	pH
	7,0
	7,2
	7,4
	7,6
	7,8
	8,0

	NaOH (մլ)
	145,5
	173,5
	195,5
	212,0
	222,5
	230,5



Անհրաժեշտության դեպքում pH-ի արժեքը (2.1.2.3) ճշգրտում են 0,1 Մ նատրիումի հիդրօքսիդի լուծույթով կամ 0,1 Մ քլորաջրածնային թթվով և Ռ ջրով հասցնում մինչև 1000,0 մլ ծավալի։
-	5,5 pH-ով Ռ ֆոսֆատային բուֆերային լուծույթ։
-	6,8 pH-ով Ռ1 ֆոսֆատային բուֆերային լուծույթ։
-	7,2 рН-ով բուֆերային Ռ լուծույթ։
-	7,5 pH-ով 0,33 Մ Ռ ֆոսֆատային բուֆերային լուծույթ։
6,8 pH-ով արհեստական աղիքահյութը

Խառնում են 77,0 մլ 0,2 Մ նատրիումի հիդրօքսիդի լուծույթը, 6,8 գ Ռ կալիումի դիհիդրոֆոսֆատ պարունակող 250,0 մլ լուծույթը և 500 մլ Ռ ջուրը, ավելացնում են 10,0 գ Ռ պանկրեատինի փոշի, խառնում են, անհրաժեշտության դեպքում ճշգրտում рН-ի արժեքը (2.1.2.3) և Ռ ջրով հասցնում մինչև 1000,0 մլ ծավալի։
Արհեստական ստամոքսահյութը
2,0 գ Ռ նատրիումի քլորիդը և 3,2 գ Ռ պեպսինի փոշին լուծում են Ռ ջրում, ավելացնում են 80 մլ 1 Մ քլորաջրածնային թթու և Ռ ջրով հասցնում են մինչև 1000,0 մլ ծավալի։ Անհրաժեշտության դեպքում պեպսինի փոշին կարող է հանվել։
pH-ի բարձրացումը
pH-ի բարձրացմամբ փորձարկում կատարելու դեպքում կարող է օգտագործվել հետևյալ հաջորդականություններից մեկը՝
	Ժամանակ (ժ)
	0-1
	1-2
	2-3 3-4
	4-5 5-6
	6-7 7

	pH
	1,0
	

	pH
	1,2
	6,87

	pH
	1,2
	2,5
	4,5
	7,0
	7,5

	pH
	1,5
	4,5
	7,2



pH-ի՝ նշված փոփոխություններին հասնելու համար անհրաժեշտ է՝
-	կամ մի բուֆերային լուծույթը փոխարինել մյուսով (ամբողջական փոխարինում).
-	կամ ամեն անգամ վերցնել բուֆերային լուծույթի միայն կեսը (ոչ ամբողջական փոխարինման եղանակ) և այն փոխարինել pH-ի ավելի բարձր արժեքով բուֆերային լուծույթով՝ սկզբնական բուֆերային լուծույթի pH-ը 1,2 է, իսկ երկրորդինը՝ 7,5.
-	կամ 1,5 pH-ով սկզբնական բուֆերային լուծույթի մեջ ավելացնել չոր խառնուրդ՝ կազմված Ռ տրիս(հիդրօքսիմեթիլ)ամինոմեթանից և Ռ անջուր նատրիումի ացետատից, նախ մինչև pH-ի 4,5 արժեք ստանալը, իսկ այնուհետև pH-ի 7,2 արժեք ստանալը, ինչպես նշված է ստորև՝
-	1,5 pH-ով քլորաջրածնային թթու. 2 գ Ռ նատրիումի քլորիդը լուծում են Ռ ջրում, ավելացնում են 31,6 մլ 1 Մ քլորաջրածնային թթու և Ռ ջրով հասցնում են մինչև 1000,0 մլ ծավալի.
-	4,5 pH-ով բուֆերային լուծույթ. 2.28 գ Ռ տրիս(հիդրօքսիմեթիլ)ամինոմեթանը խառնում են 1,77 գ Ռ անջուր նատրիումի ացետատի հետ. ստացված խառնուրդը լուծում են վերը նկարագրված՝ 1,5 pH-ով քլորաջրածնային թթվի լուծույթի մեջ.
-	7,2 pH-ով բուֆերային լուծույթ. 2,28 գ Ռ տրիս(հիդրօքսիմեթիլ)ամինոմեթանը խառնում են 1,77 գ Ռ անջուր նատրիումի ացետատի հետ. ստացված խառնուրդը լուծում են վերը նկարագրված՝ 4,5 pH-ով բուֆերային լուծույթի մեջ։
Հոսանուտ բջիջը կարող է օգտագործվել pH-ն անընդհատ փոխելու համար։

ՈՐԱԿԱՎՈՐՈՒՄՆ ՈՒ ՎԱԼԻԴԱՑՈՒՄԸ
Հաշվի առնելով փորձարկման կիրառվող մեթոդի բնույթը՝ կառուցողական կատարման որակը կարևոր ասպեկտ է invitro լուծման փորձարկման համար նախատեսված սարքավորումների որակավորման ժամանակ։ Անհրաժեշտ է խուսափել ցանկացած խախտումից, օրինակ՝ մեխանիկական թերությունների պատճառով թրթռումից կամ անցանկալի խառնումից։
Լուծման փորձարկման համար նախատեսված սարքավորումների որակավորմամբ պետք է հաշվի առնվեն օգտագործվող սարքավորումների չափերն ու թույլտվածքները։ Փորձարկման կրիտիկական պարամետրերը, ինչպես օրինակ՝ լուծման միջավայրի ջերմաստիճանը և ծավալը, պտտման արագությունը կամ հեղուկի հոսքի արագությունը, փորձանմուշներ վերցնելը, մեթոդիկաները, պետք է պարբերաբար վերահսկվեն։
Սարքավորումների պատշաճ աշխատանքը կարող է ստուգվել հիդրոդինամիկ պայմանների նկատմամբ զգայուն ստանդարտ նմուշի փորձարկման միջոցով։ Այդպիսի փորձարկումներ կարող են կատարվել պարբերաբար կամ մշտապես՝ տարբեր լաբորատորիաների՝ ստացվող արդյունքները համեմատելու նպատակով։
Անհրաժեշտ է մանրամասն դիտել և վերահսկել փորձարկման կատարման ընթացքը, ինչը հատկապես կարևոր է մասնագրի շրջանակներից դուրս եկող արդյունքների պարզաբանման դեպքում։
Փորձանմուշներ վերցնելը, լուծման միջավայրի անալիզը կամ պատրաստումը և փորձարկման կատարումն ընդգրկող ավտոմատացված համակարգերի վալիդացման ժամանակ անհրաժեշտ է ուշադրություն դարձնել ճշգրտությանը, ճշտությանը, ինչպես նաև աղտոտումների կանխմանը տարբեր նոսրացումների, տեղափոխումների, մաքրման և փորձանմուշներ վերցնելու կամ լուծիչ պատրաստելու ժամանակ։

ՆԵՐՔԻՆ ԸՆԴՈՒՆՄԱՆ ՀԱՄԱՐ ՆԱԽԱՏԵՍՎԱԾ ԴԵՂԱՉԱՓՎԱԾ ՁԵՎԵՐԻ ՀԱՄԱՐ ԼՈՒԾՄԱՆ ՓՈՐՁԱՐԿՄԱՆ ՄԱՍՆԱԳՐԵՐԻ ՍԱՀՄԱՆՈՒՄԸ
Լուծման փորձարկման մասնագիրը սահմանում են որոշակի ժամանակահատվածում լուծված ազդող նյութի քանակի (𝓠) հիման վրա՝ արտահայտված դրա՝ պիտակի վրա նշված պարունակության տոկոսներով։
Սովորական ձերբազատմամբ՝ դեղաչափված պինդ ձևերը 
Հիմնավորված և ապացուցված պայմաններում փորձարկման ժամանակ դեպքերի մեծ մասում S1 մակարդակում ընդունելիության չափորոշիչն այնպիսին է, որ ազդող նյութի առնվազն 80 %-ը պետք է ձերբազատվի նշված ժամանակահատվածի ընթացքում, որը սովորաբար կազմում է 45 րոպե կամ պակաս։ Դա համապատասխանում է 𝓠-ի՝ 75 %-ի հավասար արժեքին, քանի որ S1 մակարդակի համար 6 փորձարկվող միավորներից յուրաքանչյուրի անհատական արժեքները պետք է լինեն առնվազն (𝓠 + 5) %, այսինքն՝ առնվազն 80 %։

Սովորաբար ազդող նյութի ձերբազատման ամբողջական լինելը ցույց տալու համար բավական է չափորոշչի սահմանում մեկ ժամանակային կետում, թեև որոշ դեպքերում համապատասխան լուծումն ապացուցելու համար կարող է անհրաժեշտ լինել փորձարկման կատարում ժամանակի լրացուցիչ պահի (պահերի)։ 

Երկարատև ձերբազատմամբ՝ դեղաչափված պինդ ձևերը
Սովորաբար երկարատև ձերբազատմամբ դեղաչափված դեղաձևերի մասնագրում նշում են 3 կամ ավելի ստուգիչ կետեր։ Առաջին ստուգիչ կետը նախատեսված է ազդող նյութի՝ չնախատեսված արագ ձերբազատման համար («դեղաչափի անջատում»)։ Այդ պատճառով այն սահմանվում է որոշ ժամանակ անց, որը սովորաբար համապատասխանում է 20 %-ից մինչև 30 % ազդող նյութի ձերբազատմանը։ Երկրորդ ստուգիչ կետը բնութագրում է լուծման պատկերը և համապատասխանում է մոտ 50 % ազդող նյութի ձերբազատմանը։ Վերջնական ստուգիչ կետը նախատեսված է գրեթե ամբողջ ձերբազատումը հաստատելու համար, որի ներքո սովորաբար հասկանում ենք 80 %-ից ավելի՝ ազդող նյութի ձերբազատում։

Երկարաձգված ձերբազատմամբ՝ դեղաչափված պինդ ձևերը
Դանդաղ ձերբազատմամբ՝ դեղաչափված ձևերը կարող են ազդող նյութը (նյութերը) ձերբազատել բաժին-բաժին կամ ամբողջությամբ՝ մշակված կազմին համապատասխան լուծման տարբեր միջավայրերում, օրինակ՝ pH-ի արժեքն ավելացնելու պայմաններում լուծելիս։ Այդ պատճառով մասնագրերը պետք է նշագրված լինեն յուրաքանչյուր դեպքի համար։
Ստամոքսահյութի ազդեցության նկատմամբ կայուն թաղանթով դեղաչափված ձևերի համար անհրաժեշտ են առնվազն 2 ստուգիչ կետեր հաջորդական փորձարկման դեպքում և 2 տարբեր մասնագրեր՝ զուգահեռ փորձարկման դեպքում։ Հաջորդական փորձարկման դեպքում առաջին ստուգիչ կետը վերին սահմանն է, և այն սահմանում են՝ թթու միջավայրում 1 ժ կամ 2 ժ փորձարկումից հետո, իսկ երկրորդ ստուգիչ կետը՝ համապատասխան բուֆերային լուծույթում (նախընտրելի է 6,8 pH-ով) փորձարկման՝ սահմանված ժամանակից հետո։
Դեպքերի մեծ մասում B1 մակարդակում ընդունելիության չափորոշիչները համապատասխանում են նրան, որ ձերբազատվում է առնվազն 80 % ազդող նյութ։ Դա համապատասխանում է 𝓠-ի՝ 75 %-ին հավասար արժեքին, քանի որ 2.3.9.1-4 աղյուսակին համապատասխան՝ B1 մակարդակում 6 փորձարկվող դեղաչափված միավորներից յուրաքանչյուրի համար անհատական արժեքները պետք է լինեն առնվազն (𝓠+5) %, այսինքն՝ առնվազն 80 %։
(հոդվածը փոփ. ԵՏՀԿ 25.06.24 թիվ 75)
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4.1.	Ալկոհոլաչափական աղյուսակներ
Աղյուսակ 4.1-1. Ջրասպիրտային լուծույթի խտության և լուծույթում էթանոլի պարունակության միջև հարաբերակցությունը 
	Խտությունը 𝜌20
	Էթանոլի պարունակությունը ջրասպիրտային լուծույթում

	
	տոկոսներով
	գրամ՝ 100 մլ-ում՝ 20 °С-ի պայմաններում
	միլիլիտր՝ 100 գ-ում՝ օդում կշռելիս

	
	ըստ զանգվածի
	ըստ ծավալի
	
	

	0,99823
	0,00
	0,00
	0,00
	0,00

	80
	12
	16
	13
	16

	0,9978
	23
	29
	23
	29

	6
	34
	43
	34
	43

	4
	44
	56
	44
	56

	2
	55
	70
	55
	70

	0
	66
	83
	66
	83

	0,9968
	77
	97
	77
	97

	6
	87
	1,10
	87
	1,10

	4
	98
	24
	98
	24

	2
	1,09
	38
	1,09
	38

	0
	20
	51
	19
	51

	0,9958
	31
	65
	32
	66

	6
	42
	79
	41
	80

	4
	52
	92
	52
	93

	2
	63
	2,06
	63
	2,07

	0
	74
	20
	74
	21

	0,9948
	85
	34
	85
	35

	6
	96
	48
	96
	50

	4
	2,07
	62
	2,07
	64

	2
	19
	76
	18
	78

	0
	29
	90
	29
	92

	0,9938
	41
	3,04
	40
	3,06

	6
	52
	18
	51
	20

	4
	63
	32
	62
	34

	2
	75
	46
	73
	48

	0
	86
	60
	84
	63

	0,9928
	97
	74
	95
	77

	6
	3,09
	89
	3,07
	92

	4
	20
	4,03
	18
	4,06

	2
	32
	17
	29
	20

	0
	44
	32
	41
	36

	0,9918
	55
	46
	52
	50

	6
	67
	61
	64
	65

	4
	78
	75
	75
	80

	2
	90
	90
	87
	95

	0
	4,02
	5,05
	99
	5,10

	0,9908
	14
	20
	4,10
	25

	6
	26
	35
	22
	41

	4
	38
	50
	34
	56

	2
	50
	65
	46
	71

	0
	62
	80
	58
	87

	0,9898
	75
	95
	70
	6,02

	6
	87
	6,10
	81
	17

	4
	99
	26
	94
	34

	2
	5,11
	41
	5,06
	49

	0
	24
	57
	19
	65

	0,9888
	37
	73
	31
	81

	6
	49
	88
	43
	97

	4
	62
	7,04
	56
	7,13

	2
	75
	20
	68
	29

	0
	87
	36
	81
	46

	0,9878
	6,00
	52
	94
	62

	6
	13
	67
	6,05
	77

	4
	26
	83
	18
	94

	2
	39
	99
	31
	8,10

	0
	52
	8,15
	43
	27

	0,9868
	65
	32
	57
	44

	6
	78
	48
	69
	61

	4
	92
	64
	82
	77

	2
	7,05
	80
	95
	93

	0
	18
	97
	7,08
	9,11

	0,9858
	32
	9,13
	21
	27

	6
	45
	30
	34
	45

	4
	58
	47
	47
	62

	2
	72
	63
	60
	78

	0
	85
	80
	73
	96

	0,9848
	99
	97
	87
	10,13

	6
	8,12
	10,13
	8,00
	30

	4
	26
	30
	13
	47

	2
	39
	47
	26
	65

	0
	53
	63
	39
	82

	0,9838
	67
	80
	52
	99

	6
	80
	97
	66
	11,17

	4
	94
	11,14
	79
	34

	2
	9,08
	31
	93
	52

	0
	22
	48
	9,06
	70

	0,9828
	35
	65
	19
	87

	6
	49
	82
	33
	12,04

	4
	63
	99
	46
	22

	2
	77
	12,16
	60
	40

	0
	91
	34
	74
	58

	0,9818
	10,05
	51
	87
	75

	6
	19
	68
	10,01
	93

	4
	34
	85
	14
	13,11

	2
	48
	13,03
	28
	29

	0
	62
	20
	42
	47

	0,9808
	76
	38
	56
	66

	6
	91
	55
	69
	83

	4
	11,05
	73
	84
	14,02

	2
	20
	90
	97
	20

	0
	34
	14,08
	11,11
	38

	0,9798
	49
	26
	25
	57

	6
	64
	44
	40
	76

	4
	78
	62
	54
	94

	2
	93
	79
	67
	15,12

	0
	12,07
	97
	82
	31

	0,9788
	22
	15,15
	96
	50

	6
	37
	34
	12,11
	69

	4
	52
	52
	25
	88

	2
	67
	70
	39
	16,07

	0
	81
	88
	53
	26

	0,9778
	96
	16,06
	68
	44

	6
	13,11
	25
	83
	66

	4
	27
	43
	97
	83

	2
	42
	61
	13,11
	17,01

	0
	57
	80
	26
	21

	0,9768
	72
	98
	40
	40

	6
	87
	17,17
	55
	60

	4
	14,02
	35
	69
	79

	2
	18
	54
	84
	99

	0
	33
	73
	99
	18,19

	0,9758
	49
	91
	14,14
	38

	6
	64
	18,10
	29
	58

	4
	80
	29
	44
	78

	2
	96
	48
	59
	97

	0
	15,11
	67
	74
	19,17

	0,9748
	27
	86
	89
	37

	6
	43
	19,05
	15,04
	57

	4
	58
	24
	19
	77

	2
	74
	43
	34
	97

	0
	90
	62
	49
	20,16

	0,9738
	16,05
	81
	64
	36

	6
	21
	20,00
	79
	56

	4
	37
	19
	94
	76

	2
	52
	37
	16,08
	95

	0
	68
	56
	23
	21,15

	0,9728
	84
	75
	38
	35

	6
	99
	93
	52
	54

	4
	17,15
	21,12
	67
	74

	2
	30
	31
	82
	94

	0
	45
	49
	96
	22,13

	0,9718
	61
	68
	17,11
	33

	6
	76
	86
	25
	52

	4
	92
	22,05
	40
	72

	2
	18,07
	23
	55
	91

	0
	22
	41
	69
	23,10

	0,9708
	37
	60
	84
	31

	6
	52
	78
	98
	50

	4
	67
	96
	18,12
	69

	2
	83
	23,14
	26
	88

	0
	98
	32
	41
	24,07

	0,9698
	19,13
	50
	55
	26

	6
	28
	68
	69
	45

	4
	43
	86
	83
	64

	2
	58
	24,04
	97
	83

	0
	73
	22
	19,12
	25,02

	0,9688
	88
	40
	26
	21

	6
	20,03
	57
	39
	40

	4
	18
	75
	53
	59

	2
	33
	93
	68
	77

	0
	47
	25,11
	82
	96

	0,9678
	62
	28
	95
	26,15

	6
	77
	46
	20,09
	34

	4
	92
	64
	24
	53

	2
	21,07
	81
	37
	72

	0
	21
	99
	51
	91

	0,9668
	36
	26,16
	65
	27,09

	6
	50
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	53

	0,8698
	08
	13
	09
	63

	6
	17
	21
	15
	74

	4
	25
	28
	21
	85

	2
	34
	36
	27
	96

	0
	42
	43
	32
	88,06

	0,8688
	51
	51
	39
	17

	6
	59
	58
	44
	27

	4
	68
	66
	51
	38

	2
	76
	74
	57
	50

	0
	84
	81
	62
	60

	0,8678
	93
	89
	69
	71

	6
	70,01
	96
	74
	81

	4
	10
	77,04
	81
	93

	2
	18
	11
	86
	89,02

	0
	26
	19
	92
	14

	0,8668
	35
	26
	998
	24

	6
	43
	33
	61,03
	34

	4
	52
	41
	10
	46

	2
	60
	48
	15
	56

	0
	68
	56
	22
	67

	0,8658
	77
	63
	27
	77

	6
	85
	70
	33
	88

	4
	94
	78
	39
	99

	2
	71,02
	85
	44
	90,09

	0
	10
	93
	51
	21

	0,8648
	19
	78,00
	56
	31

	6
	27
	07
	62
	41

	4
	36
	15
	68
	53

	2
	44
	22
	74
	63

	0
	52
	29
	79
	73

	0,8638
	61
	37
	86
	84

	6
	69
	44
	91
	95

	4
	77
	51
	97
	91,05

	2
	86
	59
	62,03
	16

	0
	94
	66
	08
	26

	0,8628
	72,03
	73
	14
	36

	6
	11
	81
	20
	47

	4
	19
	88
	26
	57

	2
	28
	95
	31
	68

	0
	37
	79,03
	38
	79

	0,8618
	44
	10
	43
	90

	6
	53
	17
	49
	92,00

	4
	61
	24
	54
	10

	2
	69
	32
	60
	22

	0
	78
	39
	66
	32

	0,8608
	86
	46
	72
	42

	6
	95
	53
	77
	52

	4
	73,03
	61
	83
	64

	2
	11
	68
	89
	74

	0
	20
	75
	94
	84

	0,8598
	28
	83
	63,01
	96

	6
	36
	90
	06
	93,06

	4
	45
	97
	12
	16

	2
	53
	80,04
	17
	27

	0
	61
	11
	23
	37

	0,8588
	70
	19
	29
	49

	6
	78
	26
	35
	59

	4
	86
	33
	40
	70

	2
	95
	40
	46
	80

	0
	74,03
	47
	51
	90

	0,8578
	11
	54
	57
	94,01

	6
	20
	62
	63
	13

	4
	28
	69
	69
	23

	2
	36
	76
	74
	33

	0
	44
	83
	80
	43

	0,8568
	53
	90
	85
	54

	6
	61
	97
	91
	64

	4
	69
	81,05
	97
	76

	2
	78
	12
	64,03
	87

	0
	86
	19
	08
	97

	0,8558
	94
	26
	14
	95,07

	6
	75,02
	33
	19
	17

	4
	11
	40
	25
	28

	2
	19
	47
	30
	38

	0
	27
	54
	36
	49

	0,8548
	35
	61
	41
	59

	6
	44
	68
	47
	70

	4
	52
	75
	52
	80

	2
	60
	82
	58
	90

	0
	69
	89
	63
	96,01

	0,8538
	77
	96
	68
	11

	6
	85
	82,03
	74
	21

	4
	93
	10
	80
	32

	2
	76,01
	17
	85
	43

	0
	10
	24
	91
	53

	0,8528
	18
	31
	96
	63

	6
	26
	38
	65,02
	74

	4
	35
	45
	08
	85

	2
	43
	52
	13
	95

	0
	51
	59
	19
	97,06

	0,8518
	59
	66
	24
	16

	6
	67
	73
	30
	27

	4
	76
	80
	35
	38

	2
	84
	87
	41
	48

	0
	92
	94
	46
	59

	0,8508
	77,00
	83,01
	52
	69

	6
	09
	08
	57
	80

	4
	17
	14
	62
	89

	2
	25
	21
	68
	99

	0
	33
	28
	73
	98,10

	0,8498
	42
	35
	79
	20

	6
	50
	42
	84
	31

	4
	58
	49
	90
	42

	2
	66
	56
	95
	53

	0
	74
	63
	66,01
	63

	0,8488
	83
	69
	05
	73

	6
	91
	76
	11
	83

	4
	99
	83
	16
	93

	2
	78,07
	90
	22
	99,04

	0
	16
	97
	28
	15

	0,8478
	24
	84,04
	33
	25

	6
	32
	10
	38
	34

	4
	40
	17
	43
	45

	2
	48
	24
	49
	56

	0
	56
	31
	54
	67

	0,8468
	64
	38
	60
	78

	6
	73
	44
	65
	87

	4
	81
	51
	70
	98

	2
	89
	58
	76
	100,08

	0
	97
	65
	81
	19

	0,8458
	79,05
	71
	86
	28

	6
	13
	78
	91
	39

	4
	22
	85
	97
	50

	2
	30
	91
	67,02
	60

	0
	38
	98
	07
	70

	0,8448
	46
	85,05
	13
	80

	6
	54
	12
	18
	91

	4
	62
	18
	23
	101,01

	2
	70
	25
	29
	12

	0
	78
	32
	34
	23

	0,8438
	87
	38
	39
	32

	6
	95
	45
	44
	42

	4
	80,03
	51
	49
	52

	2
	11
	58
	55
	63

	0
	19
	65
	60
	74

	0,8428
	27
	71
	65
	83

	6
	35
	78
	70
	94

	4
	43
	85
	76
	102,04

	2
	51
	91
	81
	14

	0
	60
	98
	86
	25

	0,8418
	68
	86,05
	92
	36

	6
	76
	11
	96
	45

	4
	84
	18
	68,02
	56

	2
	92
	24
	07
	65

	0
	81,00
	31
	12
	76

	0,8408
	08
	37
	17
	85

	6
	16
	44
	22
	96

	4
	24
	50
	27
	103,06

	2
	32
	57
	33
	17

	0
	40
	63
	37
	26

	0,8398
	48
	70
	43
	37

	6
	56
	76
	48
	47

	4
	64
	83
	53
	58

	2
	72
	89
	58
	67

	0
	80
	96
	63
	78

	0,8388
	88
	87,02
	68
	87

	6
	96
	09
	74
	98

	4
	82,04
	15
	78
	104,08

	2
	12
	21
	83
	18

	0
	20
	28
	89
	29

	0,8378
	28
	34
	93
	38

	6
	36
	41
	99
	49

	4
	44
	47
	69,04
	59

	2
	52
	53
	08
	68

	0
	60
	60
	14
	79

	0,8368
	68
	66
	19
	89

	6
	76
	72
	23
	98

	4
	84
	79
	29
	105,09

	2
	92
	85
	34
	19

	0
	83,00
	92
	39
	30

	0,8358
	08
	98
	44
	40

	6
	16
	88,04
	49
	49

	4
	24
	11
	54
	61

	2
	32
	17
	59
	70

	0
	40
	23
	64
	80

	0,8348
	48
	29
	68
	89

	6
	56
	36
	74
	106,01

	4
	64
	42
	79
	10

	2
	72
	48
	83
	20

	0
	80
	54
	88
	30

	0,8338
	88
	61
	94
	42

	6
	96
	67
	98
	51

	4
	84,04
	73
	70,03
	61

	2
	11
	79
	08
	70

	0
	19
	86
	13
	82

	0,8328
	27
	92
	18
	91

	6
	35
	98
	23
	107,01

	4
	43
	89,04
	28
	10

	2
	51
	10
	32
	20

	0
	59
	16
	37
	30

	0,8318
	67
	23
	43
	42

	6
	74
	29
	47
	52

	4
	82
	35
	52
	61

	2
	90
	41
	57
	71

	0
	98
	47
	62
	80

	0,8308
	85,06
	53
	66
	91

	6
	14
	59
	71
	108,00

	4
	21
	65
	76
	10

	2
	29
	71
	81
	20

	0
	37
	77
	85
	29

	0,8298
	45
	83
	90
	39

	6
	53
	90
	96
	51

	4
	61
	96
	71,00
	61

	2
	68
	90,02
	05
	70

	0
	76
	08
	10
	81

	0,8288
	84
	14
	14
	90

	6
	92
	20
	19
	109,00

	4
	86,00
	26
	24
	10

	2
	07
	32
	29
	20

	0
	15
	38
	33
	30

	0,8278
	23
	43
	37
	38

	6
	31
	49
	42
	48

	4
	38
	55
	47
	58

	2
	46
	61
	52
	68

	0
	54
	67
	56
	78

	0,8268
	62
	73
	61
	88

	6
	69
	79
	66
	98

	4
	77
	85
	71
	110,08

	2
	85
	91
	75
	18

	0
	93
	97
	80
	28

	0,8258
	87,00
	91,03
	85
	38

	6
	08
	09
	89
	48

	4
	16
	15
	94
	58

	2
	24
	20
	98
	66

	0
	31
	26
	72,03
	76

	0,8248
	39
	32
	08
	86

	6
	47
	38
	12
	96

	4
	54
	44
	18
	111,06

	2
	62
	50
	23
	16

	0
	70
	55
	27
	25

	0,8238
	78
	61
	32
	35

	6
	85
	67
	36
	45

	4
	93
	73
	41
	55

	2
	88,01
	79
	45
	65

	0
	08
	85
	50
	75

	0,8228
	16
	90
	53
	83

	6
	24
	96
	58
	93

	4
	31
	92,02
	63
	112,03

	2
	39
	08
	68
	14

	0
	47
	13
	72
	22

	0,8218
	54
	19
	76
	32

	6
	62
	25
	81
	42

	4
	69
	30
	85
	51

	2
	77
	36
	90
	61

	0
	85
	42
	94
	71

	0,8208
	92
	47
	98
	81

	6
	89,00
	53
	73,03
	91

	4
	08
	58
	07
	113,00

	2
	15
	64
	12
	10

	0
	23
	70
	17
	20

	0,8198
	30
	75
	20
	29

	6
	38
	81
	25
	39

	4
	45
	87
	30
	49

	2
	53
	92
	34
	58

	0
	60
	98
	39
	68

	0,8188
	68
	93,04
	43
	78

	6
	75
	09
	47
	86

	4
	83
	14
	51
	95

	2
	91
	20
	56
	114,06

	0
	98
	25
	60
	15

	0,8178
	90,06
	31
	65
	25

	6
	13
	36
	69
	33

	4
	21
	42
	73
	44

	2
	28
	47
	77
	53

	0
	35
	53
	82
	63

	0,8168
	43
	58
	86
	72

	6
	50
	63
	90
	80

	4
	58
	69
	95
	91

	2
	65
	74
	99
	115,00

	0
	73
	80
	74,03
	10

	0,8158
	80
	85
	07
	19

	6
	88
	91
	12
	30

	4
	95
	96
	16
	38

	2
	91,03
	94,02
	21
	49

	0
	10
	07
	25
	58

	0,8148
	17
	12
	29
	67

	6
	25
	17
	33
	76

	4
	32
	23
	37
	86

	2
	39
	28
	41
	95

	0
	47
	33
	45
	116,03

	0,8138
	54
	38
	49
	12

	6
	61
	43
	53
	21

	4
	69
	49
	58
	32

	2
	76
	54
	62
	41

	0
	83
	59
	66
	50

	0,8128
	91
	64
	70
	59

	6
	98
	70
	74
	70

	4
	92,05
	75
	78
	78

	2
	13
	80
	82
	87

	0
	20
	85
	86
	96

	0,8118
	27
	91
	91
	117,07

	6
	35
	96
	95
	16

	4
	42
	95,01
	99
	25

	2
	49
	06
	75,03
	34

	0
	56
	11
	07
	43

	0,8108
	64
	16
	11
	52

	6
	71
	21
	15
	61

	4
	78
	26
	19
	70

	2
	85
	31
	22
	80

	0
	93
	36
	26
	89

	0,8098
	93,00
	41
	30
	98

	6
	07
	46
	34
	118,07

	4
	14
	52
	39
	18

	2
	22
	57
	43
	27

	0
	29
	62
	47
	36

	0,8088
	36
	67
	51
	45

	6
	43
	72
	55
	54

	4
	50
	77
	59
	63

	2
	58
	82
	63
	73

	0
	65
	87
	67
	82

	0,8078
	72
	92
	71
	91

	6
	79
	97
	75
	119,00

	4
	86
	96,02
	79
	09

	2
	94
	07
	83
	18

	0
	94,01
	12
	86
	27

	0,8068
	08
	16
	90
	35

	6
	15
	21
	94
	44

	4
	22
	26
	98
	53

	2
	29
	31
	76,02
	63

	0
	36
	36
	05
	72

	0,8058
	43
	41
	09
	81

	6
	50
	45
	13
	89

	4
	57
	50
	16
	98

	2
	65
	55
	20
	120,08

	0
	72
	60
	24
	17

	0,8048
	79
	65
	28
	26

	6
	86
	70
	32
	35

	4
	93
	74
	35
	43

	2
	95,00
	79
	39
	52

	0
	07
	84
	43
	61

	0,8038
	14
	89
	47
	70

	6
	21
	94
	51
	80

	4
	28
	99
	55
	89

	2
	35
	97,03
	58
	97

	0
	42
	08
	62
	121,06

	0,8028
	49
	12
	65
	14

	6
	56
	17
	69
	23

	4
	63
	22
	74
	33

	2
	70
	26
	77
	40

	0
	77
	31
	81
	50

	0,8018
	84
	35
	85
	58

	6
	91
	40
	88
	67

	4
	98
	44
	92
	75

	2
	96,04
	49
	96
	84

	0
	11
	54
	77,00
	94

	0,8008
	18
	58
	03
	122,01

	6
	25
	63
	07
	11

	4
	32
	67
	10
	19

	2
	39
	72
	14
	29

	0
	46
	76
	17
	36

	0,7998
	52
	81
	21
	46

	6
	59
	86
	25
	55

	4
	66
	90
	28
	63

	2
	73
	95
	32
	72

	0
	80
	99
	35
	80

	0,7988
	87
	98,04
	38
	90

	6
	93
	08
	41
	98

	4
	97,00
	12
	44
	123,06

	2
	07
	17
	48
	16

	0
	14
	21
	53
	24

	0,7978
	20
	25
	56
	332

	6
	27
	29
	59
	40

	4
	34
	34
	63
	50

	2
	41
	38
	66
	58

	0
	47
	42
	69
	66

	0,7968
	54
	47
	73
	76

	6
	61
	51
	76
	84

	4
	67
	55
	79
	92

	2
	74
	59
	83
	99

	0
	81
	64
	86
	124,09

	0,7958
	88
	68
	90
	17

	6
	94
	72
	93
	25

	4
	98,01
	77
	97
	35

	2
	08
	81
	78,00
	43

	0
	14
	85
	03
	51

	0,7948
	21
	89
	06
	59

	6
	27
	94
	09
	69

	4
	34
	98
	12
	77

	2
	41
	99,02
	15
	85

	0
	47
	06
	19
	93

	0,7938
	54
	10
	22
	125,02

	6
	60
	14
	25
	10

	4
	67
	18
	28
	18

	2
	74
	22
	31
	26

	0
	80
	26
	34
	34

	0,7928
	87
	30
	37
	43

	6
	93
	34
	41
	51

	4
	99,00
	38
	44
	59

	2
	06
	42
	47
	67

	0
	13
	46
	50
	75

	0,7918
	19
	50
	53
	84

	6
	26
	54
	56
	92

	4
	32
	58
	60
	126,01

	2
	38
	62
	63
	09

	0
	45
	66
	66
	17

	0,7908
	51
	70
	69
	25

	6
	58
	74
	72
	33

	4
	64
	78
	75
	42

	2
	70
	82
	78
	50

	0
	77
	86
	82
	58

	0,7898
	83
	89
	84
	64

	6
	89
	93
	87
	72

	4
	96
	97
	90
	81

	0,78927
	100,00
	100,00
	78,93
	87




Աղյուսակ 4.1-2. Տարբեր կոնցենտրացիաների ջրի և սպիրտի քանակությունը (գրամով՝ 20 °С ջերմաստիճանի պայմաններում), որոնք անհրաժեշտ է խառնել, որպեսզի ստացվի 1 կգ 30 %, 40 %, 50 %, 60 %, 70 %, 80 %, 90 % և 92 % կոնցենտրացիայի սպիրտ
	Վերցրած սպիրտի կոնցենտրացիան, %
	30 %
	40 %
	50 %
	60 %
	70 %
	80 %
	90 %
	92 %

	
	սպիրտ
	ջուր
	սպիրտ
	ջուր
	սպիրտ
	ջուր
	սպիրտ
	ջուր
	սպիրտ
	ջուր
	սպիրտ
	ջուր
	սպիրտ
	ջուր
	սպիրտ
	ջուր

	96
	262
	738
	355
	645
	452
	548
	555
	445
	665
	335
	783
	217
	913
	87
	941
	59

	95
	266
	734
	360
	640
	459
	541
	564
	436
	675
	325
	795
	205
	927
	73
	955
	45

	94
	270
	730
	366
	634
	466
	534
	572
	428
	686
	314
	807
	193
	941
	59
	970
	30

	93
	275
	725
	371
	629
	473
	527
	581
	419
	696
	304
	820
	180
	956
	44
	985
	15

	92
	279
	721
	377
	623
	481
	519
	590
	410
	707
	293
	832
	168
	970
	30
	
	

	91
	283
	717
	383
	617
	488
	512
	599
	401
	717
	283
	845
	155
	985
	15
	
	

	90
	287
	713
	389
	611
	495
	505
	608
	392
	728
	272
	858
	142
	
	
	
	

	89
	292
	708
	395
	605
	503
	497
	617
	383
	739
	261
	871
	129
	
	
	
	

	88
	296
	704
	401
	599
	511
	489
	627
	373
	751
	249
	884
	116
	
	
	
	

	87
	301
	699
	407
	593
	518
	482
	636
	364
	762
	238
	898
	102
	
	
	
	

	86
	305
	695
	413
	587
	526
	474
	646
	354
	774
	226
	911
	89
	
	
	
	

	85
	310
	690
	419
	581
	534
	466
	656
	344
	786
	214
	925
	75
	
	
	
	

	84
	315
	685
	426
	574
	543
	457
	666
	334
	798
	202
	940
	60
	
	
	
	

	83
	320
	680
	432
	568
	551
	449
	676
	324
	810
	190
	954
	46
	
	
	
	

	82
	325
	675
	439
	561
	560
	440
	687
	313
	823
	177
	969
	31
	
	
	
	

	81
	330
	670
	446
	554
	568
	432
	698
	302
	836
	164
	984
	16
	
	
	
	

	80
	335
	665
	453
	547
	577
	423
	709
	291
	849
	151
	
	
	
	
	
	

	79
	340
	660
	460
	540
	587
	413
	720
	280
	863
	137
	
	
	
	
	
	

	78
	346
	654
	468
	532
	596
	404
	732
	268
	876
	124
	
	
	
	
	
	

	77
	351
	649
	475
	525
	605
	395
	743
	257
	890
	110
	
	
	
	
	
	

	76
	357
	643
	483
	517
	615
	385
	755
	245
	905
	95
	
	
	
	
	
	

	75
	363
	637
	491
	509
	625
	375
	768
	232
	920
	80
	
	
	
	
	
	

	74
	369
	631
	499
	501
	636
	364
	781
	219
	935
	65
	
	
	
	
	
	

	73
	375
	625
	507
	493
	646
	354
	794
	206
	951
	49
	
	
	
	
	
	

	72
	381
	619
	516
	484
	657
	343
	807
	193
	967
	33
	
	
	
	
	
	

	71
	388
	612
	525
	475
	669
	331
	821
	179
	983
	17
	
	
	
	
	
	

	70
	394
	606
	534
	466
	680
	320
	835
	165
	
	
	
	
	
	
	
	

	69
	401
	599
	543
	457
	692
	308
	849
	151
	
	
	
	
	
	
	
	

	68
	408
	592
	553
	447
	704
	296
	864
	136
	
	
	
	
	
	
	
	

	67
	416
	584
	562
	438
	716
	284
	879
	121
	
	
	
	
	
	
	
	

	66
	423
	577
	572
	428
	729
	271
	895
	105
	
	
	
	
	
	
	
	

	65
	431
	569
	583
	417
	742
	258
	911
	89
	
	
	
	
	
	
	
	

	64
	438
	562
	593
	407
	756
	244
	928
	72
	
	
	
	
	
	
	
	

	63
	447
	553
	604
	396
	770
	230
	945
	55
	
	
	
	
	
	
	
	

	62
	455
	545
	616
	384
	784
	216
	963
	37
	
	
	
	
	
	
	
	

	61
	464
	536
	627
	373
	799
	201
	981
	19
	
	
	
	
	
	
	
	

	60
	472
	528
	639
	361
	815
	185
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	59
	482
	518
	652
	348
	830
	170
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	58
	491
	509
	665
	335
	847
	153
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	57
	501
	499
	678
	322
	864
	136
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	56
	511
	489
	692
	308
	881
	119
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	55
	522
	478
	706
	294
	899
	101
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	54
	532
	468
	720
	280
	918
	82
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	53
	544
	456
	736
	264
	937
	63
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	52
	555
	445
	751
	249
	958
	42
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	51
	567
	433
	768
	232
	978
	22
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	50
	580
	420
	785
	215
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	49
	593
	407
	803
	197
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	48
	607
	393
	821
	179
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	47
	621
	379
	840
	160
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	46
	636
	364
	860
	140
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	45
	651
	349
	881
	119
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	44
	667
	333
	902
	98
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	43
	684
	316
	925
	75
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	42
	701
	299
	949
	51
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	41
	720
	280
	974
	26
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	40
	739
	261
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	39
	759
	241
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	38
	781
	219
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	37
	803
	197
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	36
	826
	174
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	35
	851
	149
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	34
	878
	122
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	33
	905
	95
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	32
	935
	65
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	




Աղյուսակ 4.1-3. Տարբեր կոնցենտրացիաների ջրի և սպիրտի քանակությունը (միլիլիտրով՝ 20 °С ջերմաստիճանի պայմաններում), որոնք անհրաժեշտ է խառնել, որպեսզի ստացվի 1 լ 30 %, 35%, 40 %, 45 %, 50 %, 55 %, 60 %, 65 %, 70 %, 75 %, 80 %, 85 %, 90 % կոնցենտրացիայի սպիրտ
	Վերցրած սպիրտի կոնցենտրացիան, %
	30 %
	35 %
	40 %
	45 %
	50 %
	55 %
	60 %
	65 %
	70 %
	75 %
	80 %
	85 %
	90 %

	
	սպիրտ
	ջուր
	սպիրտ
	ջուր
	սպիրտ
	ջուր
	սպիրտ
	ջուր
	սպիրտ
	ջուր
	սպիրտ
	ջուր
	սպիրտ
	ջուր
	սպիրտ
	ջուր
	սպիրտ
	ջուր
	սպիրտ
	ջուր
	սպիրտ
	ջուր
	սպիրտ
	ջուր
	սպիրտ
	ջուր

	95
	316
	707
	368
	658
	421
	607
	474
	556
	526
	504
	579
	451
	632
	397
	684
	343
	737
	288
	789
	233
	842
	176
	895
	119
	947
	661

	90
	333
	687
	389
	634
	444
	581
	500
	526
	556
	470
	611
	414
	667
	357
	722
	299
	778
	240
	833
	182
	89
	122
	944
	62
	
	

	85
	353
	665
	412
	609
	471
	551
	529
	493
	588
	434
	647
	374
	706
	313
	765
	252
	824
	190
	882
	127
	941
	64
	
	
	
	

	80
	375
	641
	438
	581
	500
	519
	262
	457
	625
	394
	688
	330
	750
	265
	812
	200
	875
	134
	938
	67
	
	
	
	
	
	

	75
	400
	614
	367
	549
	533
	483
	600
	417
	667
	349
	733
	280
	800
	211
	867
	141
	933
	71
	
	
	
	
	
	
	
	

	70
	429
	584
	500
	514
	571
	443
	643
	371
	714
	298
	786
	225
	857
	150
	929
	76
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	65
	462
	549
	538
	473
	615
	396
	692
	319
	769
	240
	846
	161
	923
	81
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	60
	500
	509
	583
	426
	667
	343
	750
	258
	833
	173
	916
	87
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	55
	545
	462
	536
	371
	727
	279
	818
	187
	909
	94
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	50
	600
	405
	700
	305
	800
	204
	900
	103
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	45
	667
	336
	778
	225
	889
	113
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	40
	750
	252
	875
	126
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	35
	857
	143
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	





Աղյուսակ 4.1-4. Տարբեր կոնցենտրացիաների ջրի և սպիրտի քանակությունը (միլիլիտրով՝ 20 °С ջերմաստիճանի պայմաններում), որոնք անհրաժեշտ է խառնել, որպեսզի ստացվի 1 լ 30 %, 35 %, 40 %, 45 %, 50 %, 55 %, 60 %, 65 %, 70 %, 75 %, 80 %, 85 %, 90 %, 95 % կոնցենտրացիայի սպիրտ
	Վերցրած սպիրտի կոնցենտրացիան, %
	30 %
	35 %
	40 %
	45 %
	50 %
	55 %
	60 %
	65 %
	70 %
	75 %
	80 %
	85 %
	90 %
	95 %

	
	սպիրտ
	ջուր
	սպիրտ
	ջուր
	սպիրտ
	ջուր
	սպիրտ
	ջուր
	սպիրտ
	ջուր
	սպիրտ
	ջուր
	սպիրտ
	ջուր
	սպիրտ
	ջուր
	սպիրտ
	ջուր
	սպիրտ
	ջուր
	սպիրտ
	ջուր
	սպիրտ
	ջուր
	սպիրտ
	ջուր
	սպիրտ
	ջուր

	96,5
	310,9
	713,1
	362,7
	664,7
	414,5
	615,3
	466,3
	565,0
	518,1
	513,8
	569,9
	461,8
	621,8
	409,1
	673,6
	355,8
	725,4
	301,8
	777,2
	247,2
	829,0
	192,0
	880,8
	135,8
	932,6
	78,2
	984,5
	18,6

	96,4
	311,2
	712,7
	363,1
	664,2
	414,9
	614,8
	466,8
	564,4
	518,7
	513,1
	570,5
	461,1
	622,4
	408,3
	674,3
	354,9
	726,1
	300,9
	778,0
	246,3
	829,9
	190,9
	881,7
	134,7
	933,6
	77,1
	985,5
	17,3

	96,3
	311,5
	712,3
	363,4
	663,8
	415,4
	614,3
	467,3
	563,8
	519,2
	512,5
	571,1
	460,4
	623,1
	407,6
	675,0
	354,1
	726,9
	300,0
	778,8
	245,3
	830,7
	189,9
	882,7
	133,6
	934,6
	75,9
	986,5
	16,1

	96,2
	311,9
	712,0
	363,8
	663,3
	415,8
	613,7
	467,8
	563,2
	519,8
	511,8
	571,7
	459,7
	623,7
	406,8
	675,7
	353,2
	727,7
	299,1
	779,6
	244,3
	831,6
	188,8
	883,6
	132,4
	935,6
	74,7
	987,5
	14,9

	96,1
	312,2
	711,6
	364,2
	662,9
	416,2
	613,2
	468,2
	562,6
	520,3
	511,2
	572,3
	458,9
	624,3
	406,0
	676,4
	352,4
	728,4
	298,2
	780,4
	243,3
	832,5
	187,8
	884,5
	131,3
	936,5
	73,6
	988,6
	13,6

	96,0
	312,5
	711,2
	364,6
	662,4
	416,7
	612,7
	468,8
	562,0
	520,8
	510,5
	572,9
	458,2
	625,0
	405,2
	677,1
	351,5
	729,2
	297,2
	781,3
	242,4
	833,3
	186,8
	885,4
	130,2
	937,5
	72,4
	989,6
	12,4

	95,9
	312,8
	710,8
	365,0
	662,0
	417,1
	612,2
	469,2
	561,5
	521,4
	509,9
	573,5
	457,5
	625,7
	404,4
	677,8
	350,7
	729,9
	296,3
	782,1
	241,4
	834,2
	185,7
	886,3
	129,1
	938,5
	71,2
	990,6
	11,2

	95,8
	313,2
	710,4
	365,3
	661,5
	417,5
	611,7
	469,7
	560,9
	521,9
	509,2
	574,1
	456,8
	626,3
	403,7
	678,5
	349,8
	730,7
	295,4
	782,9
	240,4
	835,1
	184,7
	887,3
	128,0
	939,5
	70,0
	991,6
	9,9

	95,7
	313,5
	710,0
	365,7
	661,1
	418,0
	611,1
	470,2
	560,3
	522,5
	508,6
	574,7
	456,1
	627,0
	402,9
	679,2
	349,0
	731,5
	294,5
	783,7
	239,4
	835,9
	183,6
	888,2
	126,9
	940,4
	68,9
	992,7
	8,7

	95,6
	313,8
	709,6
	366,1
	660,6
	418,4
	610,6
	470,7
	559,7
	523,0
	507,9
	575,3
	455,4
	267,6
	402,1
	679,9
	348,2
	732,2
	293,6
	784,5
	238,5
	836,8
	182,6
	889,1
	125,8
	941,4
	67,7
	993,7
	7,5

	95,5
	314,1
	709,2
	366,5
	660,1
	418,8
	610,1
	471,2
	559,1
	523,6
	507,3
	575,9
	454,7
	628,3
	401,3
	680,6
	347,3
	733,0
	292,7
	785,3
	237,5
	837,7
	181,6
	890,1
	124,7
	942,4
	66,5
	994,8
	6,2

	95,4
	314,5
	708,8
	366,9
	659,7
	419,3
	609,6
	471,7
	558,5
	524,1
	506,6
	576,5
	453,9
	628,9
	400,5
	681,3
	346,5
	733,7
	291,8
	786,2
	236,5
	838,6
	180,5
	891,0
	123,6
	943,4
	65,4
	995,8
	5,0

	95,3
	314,8
	708,4
	367,3
	659,2
	419,7
	609,1
	472,2
	558,0
	524,7
	506,0
	577,1
	453,2
	629,6
	399,7
	682,1
	345,6
	734,5
	290,9
	787,0
	235,5
	839,5
	179,5
	891,9
	122,5
	944,4
	64,2
	996,8
	3,7

	95,2
	315,1
	708,0
	367,6
	658,8
	420,2
	608,5
	472,7
	557,4
	525,2
	505,3
	577,7
	452,5
	630,3
	399,0
	682,8
	344,8
	735,3
	290,0
	787,8
	234,5
	840,3
	178,4
	892,9
	121,4
	945,4
	63,0
	997,9
	2,5

	95,1
	315,5
	707,6
	368,0
	658,3
	420,6
	608,0
	473,2
	556,8
	525,8
	504,7
	578,3
	451,8
	630,9
	398,2
	683,5
	343,9
	736,1
	289,0
	788,6
	233,6
	841,2
	177,4
	893,8
	120,3
	946,4
	61,8
	998,9
	1,3





Աղյուսակ 4.1-5. Աղյուսակ՝ 20 °С պայմաններում տարբեր կոնցենտրացիաների սպիրտ ստանալու համար
	Նոսրացվող սպիրտի կոնցենտրացիան (1000 ծավալ), %
	Նոսրացված սպիրտի ցանկալի կոնցենտրացիան

	
	30 %
	35 %
	40 %
	45 %
	50 %
	55 %
	60 %
	65 %
	70 %
	75 %
	80 %
	85 %
	90 %

	35
	167
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	40
	335
	144
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	45
	505
	290
	127
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	50
	674
	436
	255
	114
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	55
	845
	583
	384
	229
	103
	
	
	
	
	
	
	
	

	60
	1017
	730
	514
	344
	207
	95
	
	
	
	
	
	
	

	65
	1189
	878
	644
	460
	311
	190
	88
	
	
	
	
	
	

	70
	1360
	1027
	774
	577
	417
	285
	175
	81
	
	
	
	
	

	75
	1535
	1177
	906
	694
	523
	382
	264
	163
	76
	
	
	
	

	80
	1709
	1327
	1039
	812
	630
	480
	353
	246
	153
	72
	
	
	

	85
	1884
	1478
	1172
	932
	738
	578
	443
	329
	231
	144
	68
	
	

	90
	2061
	1630
	1306
	1052
	847
	677
	535
	414
	310
	218
	138
	65
	

	95
	2239
	1785
	1443
	1174
	957
	779
	629
	501
	391
	295
	209
	133
	64



Ծանոթագրություն. Հորիզոնական և ուղղահայաց տողերի հատման տեղում նշված թիվը ցույց է տալիս ջրի այն ծավալը՝ 20 °С պայմաններում, որն անհրաժեշտ է լցնել առկա կոնցենտրացիայի սպիրտի 1000 ծավալի վրա՝ 20 °С-ի պայմաններում, որպեսզի ստացվի նոսրացումը: 


Աղյուսակ 4.1-6. Ջրի և 96,6 %-ից մինչև 97,0 % կոնցենտրացիայի սպիրտի քանակությունը (միլիլիտրով՝ 20 °С ջերմաստիճանի պայմաններում), որոնք անհրաժեշտ է խառնել, որպեսզի ստացվի 1 լ (20 °С ջերմաստիճանի պայմաններում) 40 %, 70 %, 80 %, 90 %, 95 % կոնցենտրացիայի սպիրտ
	Վերցրած սպիրտի կոնցենտրացիան, %
	40 %
	70 %
	80 %
	90 %
	95 %

	
	սպիրտ
	ջուր
	սպիրտ
	ջուր
	սպիրտ
	ջուր
	սպիրտ
	ջուր
	սպիրտ
	ջուր

	96,6
	414,1
	615,8
	724,6
	302,7
	828,2
	193,0
	931,7
	79,4
	983,4
	19,8

	96,7
	413,7
	616,3
	723,9
	303,6
	827,3
	194,0
	930,7
	80,6
	982,4
	21,0

	96,8
	413,2
	616,8
	723,1
	304,5
	826,5
	195,7
	929,7
	81,7
	981,4
	22,3

	96,9
	412,8
	617,4
	722,4
	305,4
	825,6
	196,1
	928,8
	82,9
	980,4
	23,5

	97,0
	412,4
	617,9
	721,7
	306,3
	824,7
	197,1
	927,8
	84,0
	979,4
	24,7







2. ԸՆԴՀԱՆՈՒՐ ԴԵՂԱԳՐՔԱՅԻՆ ՀՈԴՎԱԾՆԵՐ








2.1. ՎԵՐԼՈՒԾՈՒԹՅԱՆ ՄԵԹՈԴՆԵՐ



2.1.2. ԱՆԱԼԻԶԻ ՖԻԶԻԿԱԿԱՆ ԵՎ ՖԻԶԻԿԱՔԻՄԻԱԿԱՆ ՄԵԹՈԴՆԵՐ
201020044-2022

2.1.2.44.	Կաթիլի արտանկման ջերմաստիճանը
Կաթիլի արտանկման ջերմաստիճանը այն ջերմաստիճանն է, որի դեպքում ստորեւ բերված պայմաններում հալված փորձարկվող նմուշի առաջին կաթիլն ընկնում է գավաթից։
Կաթիլի արտանկման ջերմաստիճանի որոշումը կատարվում է այնպիսի նմուշների համար, ինչպիսիք են ճարպերը, մոմը, պարաֆինը, վազելինը, խեժը, որոնք տրորելու դեպքում փոշի չեն դառնում եւ հալվում են ջրի եռման ջերմաստիճանից ավելի ցածր ջերմաստիճանի դեպքում։
Մասնավոր դեղագրքային հոդվածում եւ (կամ) որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթում այլ ցուցումների բացակայության դեպքում կիրառվում է մեթոդ I-ը։ Մեթոդ I-ի փոխարինումը մեթոդ II-ով պետք է հաստատվի վալիդացման տվյալներով։

ՄԵԹՈԴ I
Սարքը։ Փորձարկումը կատարելու համար օգտագործում են 2.1.2.44.-1 նկարում ներկայացված սարքը։ Սարքը բաղկացած է երկու մետաղական պարկուճներից (Ա եւ Բ), որոնք միացված են մեկը մյուսին պարուրակի միջոցով։ Ա պարկուճը ամրացված է սնդիկային ջերմաչափին։ Բ պարկուճի ստորին մասում երկու խտարարների (Ե) միջոցով ազատ ամրացված է մետաղյա գավաթը (Զ)։ 
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Նկար 2.1.2.44.-1. - Կաթիլի արտանկման ջերմաստիճանը որոշելու սարք։ Չափերը նշված են միլիմետրերով։ Ա՝ վերին մետաղական պարկուճ. Բ՝ ստորին մետաղական պարկուճ. Գ՝ ճնշումը հավասարակշռելու համար անցք. Դ՝ սեւեռիչներ. Ե՝ խտարարներ. Զ՝ մետաղյա գավաթ

Գավաթի ճշգրիտ դիրքը որոշվում է 2 մմ երկարությամբ Դ սեւեռիչներով, որոնք նաեւ օգտագործվում են ջերմաչափի կենտրոնարկման համար։ Գ անցքը Բ պարկուճի պատում նախատեսված է ճնշումը հավասարեցնելու համար։ Գավաթի արտուղման մակերեսը պետք է լինի հարթ, իսկ ելքային անցքի եզրերը՝ մակերեսի նկատմամբ ուղիղ անկյան տակ։ Սնդիկային ջերմաչափի ստորին մասն ունի ձեւ եւ չափ, ինչպես պատկերված է 2.1.2.44.-1 նկարում. ջերմաչափի չափման սահմաններն են 0 °С-ից մինչեւ 110 °С, սանդղակի վրա 1 մմ հեռավորությունը համապատասխանում է ջերմաստիճանների 1 °С տարբերությանը։ Ջերմաչափի գնդիկն ունի (3,5±0,2) մմ տրամագիծ եւ (6,0±0,3) մմ բարձրություն։
Սարքը տեղադրում են մոտ 200 մմ երկարությամբ եւ մոտ 40 մմ արտաքին տրամագծով փորձասրվակի առանցքով։
Սարքն ամրացնում են փորձասրվակին խցանի միջոցով, որի մեջ ներդրված է ջերմաչափ եւ որն ունի կողային կտրվածք։ Գավաթի անցքը պետք է գտնվի փորձասրվակի հատակից մոտ 15 մմ հեռավորության վրա։ Ամբողջ սարքվածքն ընկղմում են ջրով լցված՝ մոտ 1 լ տարողությամբ բաժակի մեջ։ Փորձասրվակի հատակը պետք է գտնվի բաժակի հատակից մոտ 25 մմ հեռավորության վրա։ Ջրի մակարդակը պետք է հասնի Ա պարկուճի վերին մասին։ Բաժակում ջերմաստիճանի հավասարաչափ բաշխման համար օգտագործում են խառնիչ։
Մեթոդիկան։ Փորձարկվող նմուշը նախապատրաստում են մասնավոր դեղագրքային հոդվածի եւ (կամ) որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթի ցուցումներին համապատասխան։ Գավաթը մինչեւ եզրերը լցնում են փորձարկվող նմուշով։ Նմուշի ավելցուկը երկու կողմից հեռացնում են մածկաթիակով։ Ա եւ Բ պարկուճները միացնելուց հետո գավաթը մինչեւ վերջ ներս են հրում իր տեղը Բ պարկուճում։ Ջերմաչափով արտաճզմված նմուշը հեռացնում են մածկաթիակով։ Սարքը տեղադրում են ջրային բաղնիքի մեջ, ինչպես վերը նկարագրված է։ Ջրային բաղնիքը տաքացնում են մինչեւ կաթիլի արտանկման ենթադրյալ ջերմաստիճանից մոտ 10 °С-ով ցածր ջերմաստիճան եւ սահմանում են մոտ 1°С/ր տաքացման արագություն: Նշում են առաջին կաթիլի արտանկման ջերմաստիճանը։ Կատարում են առնվազն երեք որոշում, ամեն անգամ՝ նոր նմուշով։ Ցուցանիշների միջեւ տարբերությունը չպետք է գերազանցի 3 °С-ը։ Որպես կաթիլի արտանկման ջերմաստիճան՝ ընդունում են երեք չափումների միջին արժեքը։


ՄԵԹՈԴ II՝ ԱՎՏՈՄԱՏ ՄԵԹՈԴ
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	Նկար 2.1.2.44.-2. - Կաթիլի արտանկման ջերմաստիճանի ավտոմատ որոշման սարքի օրինակ։ 
Ա՝	գավաթի բռնիչ. 
Բ՝	տաքացման բլոկ. 
Գ՝	լույսի աղբյուր. 
Դ՝	ճեղք. 
Ե՝	հավաքովի քարթրիջ. 
Զ՝	տաքացնող տարր. 
Է՝	փորձարկվող նմուշով գավաթ. 
Ը՝	ֆոտոտվիչ. 
Թ՝	ընդունիչ. 
Ժ՝	ջերմաստիճանի տվիչ



Սարքը։ Փորձարկումը կատարելու համար օգտագործում են 2.1.2.44.-2 նկարում պատկերված սարքը, որը բաղկացած է հավաքովի քարթրիջից, որը ներառում է բռնիչ, որում ազատորեն ամրացվում է փորձարկվող նմուշով գավաթը, եւ հորիզոնական լուսաճեղքով ընդունիչից, որն ամրացվում է գավաթի տակ։ Տվյալ քարթրիջը ներդնում են տաքացման բլոկի մեջ։ Բլոկը մետաղական գլան է՝ իր ուղղայահաց առանցքի երկայնքով գլանական ճեղքով, որի ներսում տեղադրում են հավաքովի քարթրիջը։ Բացի այդ՝ կա մեկ այլ, ավելի նեղ գլանական ուղղահայաց ճեղք, որի մեջ տեղադրում են ջերմաստիճանի տվիչը՝ փորձանմուշների համար գավաթի մակարդակի վրա։ Տաքացնող բլոկից դուրս զետեղվում է էլեկտրական տաքացնող տարրը։ Տաքացնող բլոկի տակ լամպը տեղադրում են այնպես, որ լույսի հոսքն անցնի ընդունիչի լուսաճեղքով եւ ընկնի դիմացը տեղադրված ֆոտոտվիչի վրա։ Տաքացման բլոկը տաքացնող տարրի միջոցով ունակ է պահպանելու ճշգրիտ սահմանված ջերմաստիճանը, ինչպես նաեւ հաստատուն որոշակի արագությամբ դանդաղ տաքանալ սկզբնական իզոթերմիկ ժամանակահատվածից հետո։
Մեթոդիկան։ Փորձարկվող նմուշը նախապատրաստում են մասնավոր դեղագրքային հոդվածի եւ (կամ) որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթի ցուցումների համաձայն եւ կատարում են փորձարկումը ինչպես նշված է ստորեւ կամ արտադրողի հրահանգներին համապատասխան։ Նմուշի ավելցուկը հեռացնում են գավաթի երկու կողմից մածկաթիակով։ Գավաթը տեղադրում են բռնիչի մեջ եւ միացնում են ճկափողը։ Հավաքովի քարթրիջը տեղադրում են տաքացման բլոկի մեջ։ Սարքի վրա ցուցադրում են սկզբնական իզոթերմիկ պայմանները եւ աստիճանական տաքացման արագությունը՝ մասնավոր դեղագրքային հոդվածի եւ (կամ) որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթի ցուցումներին համապատասխան։ Միացնում են ջերմաստիճանային ռեժիմի ծրագիրը։ Երբ հալված նմուշի առաջին կաթիլը ճեղքի միջով կընկնի գավաթի հատակին, դրանով իսկ ընդհատելով լույսի հոսքը, ֆոտոտվիչի ազդանշանը կբերի տաքացման բլոկի ջերմաստիճանի ավտոմատ գրանցմանը։
Սարքի ստուգաճշտումը։ Սարքն օգտագործում են արտադրողի հրահանգներին համապատասխան: Պայմանավորված սարքի եւ փորձարկվող նմուշների օգտագործմամբ՝ կանոնավոր կատարում են նշված ստուգաճշտումը եւ համակարգի շահագործման բնութագրերի ստուգումը։ Սովորաբար օգտագործում են բենզոյաթթվի եւ բենզոֆենոնի սերտիֆիկացված ստանդարտ նմուշներ։ Թույլատրվում է այլ նյութերի կիրառում՝ պայմանով, որ դրանք չեն արտահայտում բազմաձեւություն (պոլիմորֆիզմ)։ Ստուգաճշտումը կատարում են արտադրողի հրահանգներին համապատասխան կամ հետեւյալ կերպ։ Երկու սերտիֆիկացված ստանդարտ նմուշներից յուրաքանչյուրի համար պատրաստում են երեքական գավաթ եւ դրանք տեղադրում են մաքուր մակերեսին։ Յուրաքանչյուր գավաթի մեջ տեղադրում են ոչ մեծ քանակությամբ սերտիֆիկացված ստանդարտ նմուշ եւ ամրացնում են ձողով (տրամագիծը՝ մոտ 4,5 մմ)։ Ստուգում են, որ անցքն ամբողջովին լցված լինի։ Գավաթը լցնում են մոտավորապես կիսով չափ եւ նմուշները խտացնում են ձողի միջոցով (տրամագիծը՝ մոտ 9 մմ)։ Գավաթը լցնում եւ խտացնում են, անհրաժեշտության դեպքում ավելացնելով նմուշը, մինչեւ որ գավաթն ամբողջովին լցված չլինի։
Ջերմաստիճանային ծրագիրը բենզոյաթթվի համար՝ սկզբնական ջերմաստիճանը՝ 118.0 °С. տաքացման արագությունը՝ 0,2°С/ր. վերջնական ջերմաստիճանը՝ 126,0 °С։ Գավաթը տեղադրելուց հետո պահում են 30 վ. ընթացքում 118 °С ջերմաստիճանի պայմաններում՝ մինչեւ տաքացման սկիզբը։
Ջերմաստիճանային ծրագիրը բենզոֆենոնի համար՝ սկզբնական ջերմաստիճանը՝ 44.0 °С. տաքացման արագությունը՝ 0,2° С/ր. վերջնական ջերմաստիճանը՝ 56,0 °С։ Գավաթը տեղադրելուց հետո պահում են 30 վ. ընթացքում 44 °С ջերմաստիճանի պայմաններում՝ մինչեւ տաքացման սկիզբը։
Ստուգում են երեք առանձին արդյունքները։ Փորձարկման արդյունքները համարվում են հավաստի, եթե ստացված արժեքները գտնվում են միջին արժեքից ±0,3 °C սահմաններում։
Ջերմաստիճանի ճշտված միջին արժեքը (T2) հաշվարկում են հետեւյալ բանաձեւով՝
T1-F,
որտեղ՝ T1-ն՝ կաթիլի արտանկման միջին ջերմաստիճանն է երեք չափումներով՝ Ցելսիուսի աստիճաններով.
F-ն՝ տաքացնող բլոկում ջերմաստիճանի չափման տեղի եւ նմուշի ջերմաստիճանների տարբերության մասով ճշգրտումն է (դրա արժեքը փոփոխվում է՝ պայմանավորված կաթիլի արտանկման ջերմաստիճանի ավտոմատ որոշման սարքի կառուցվածքով, եւ ներկայացվում է արտադրողի կողմից)։
Հաշվի առնելով սերտիֆիկացված ստանդարտ նմուշի կաթիլի արտանկման ջերմաստիճանը (T0)՝ ջերմաստիճանային սանդղակի ճշգրտությունը համարվում է բավարար, եթե |T2 - T0| չի գերազանցում 0,3 °С-ը։
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2.1.2.45.	Միջուկային մագնիսական ռեզոնանսի սպեկտրաչափություն
Միջուկային մագնիսական ռեզոնանսի (ՄՄՌ) սպեկտրաչափություն՝ անալիտիկ մեթոդ, որը թույլ է տալիս հետազոտել օրգանական մոլեկուլների քիմիական կառուցվածքը՝ ըստ 1Н, 13C, 19F, 15N, 31P իզոտոպերի մագնիսական մոմենտներով դրանց ՄՄՌ սպեկտրների մեկնաբանության։ ՄՄՌ սպեկտրները կարող են օգտագործվել որակական եւ քանակական անալիզների համար։
Համապատասխան փորձարարական պայմաններում ՄՄՌ ազդանշանների ինտեգրված ինտենսիվությունն ուղիղ համեմատական է ազդանշանի համար պատասխանատու մոլեկուլային խմբի միջուկների սպինների թվին։ Այս ինտեգրալները կարող են օգտագործվել քանակական անալիզի համար։

ԸՆԴՀԱՆՈՒՐ ՍԿԶԲՈՒՆՔՆԵՐ
Անկյունային մոմենտով եւ մագնիսական մոմենտով միջուկների խնբավորումը ստատիկ մագնիսական դաշտում (B0) տեղավորելիս միջուկները մագնիսական դաշտի առանցքի նկատմամբ զբաղեցնում են քվանտային մեխանիկայում թույլատրված որոշակի կողմնորոշումներ։ Այս մակարդակները էներգետիկապես տարբեր են։ Տատանողական բարձր հաճախականության մագնիսական դաշտը (B1)՝ B0 մագնիսական դաշտին ուղղահայաց, անցաշերտեր է առաջացնում այդ մակարդակների միջեւ՝ էներգիայի ամբողջական կլանմամբ։ Ռեզոնանսի պայմանի համաձայն՝ ω0 = γB0 (որտեղ γ-ը՝ մագնիսահոլակային հարաբերությունն է, ω0-ն՝ լարմորյան հաճախականությունը)՝ B0 մագնիսական դաշտը կամ B1դաշտի ω0 հաճախականությունը կարող են փոփոխվել՝ սպեկտր ստանալու համար (շարունակական ալիքի մեթոդ (ՇԱՄ))։ Ներկայումս B1 ճառագայթումն ստանում են ռադիոհաճախականության իմպուլսի միջոցով (Ֆուրյեի փոխակերպման մեթոդ)։ Կոհերենտ ճառագայթումը, որն արձակվում է սկզբնական վիճակին վերադառնալիս, գրանցում են մարող կորի տեսքով, որը կոչվում է ազատ ինդուկցիայի անկում (ԱԻԱ)։ Հետագա Ֆուրյե-փոխակերպումը տալիս է սպեկտր հաճախականության տիրույթում՝ տեղեկատվություն տրամադրելով մոլեկուլային կառուցվածքի մասին։ Լրացուցիչ ռադիոհաճախական տիրույթները կիրառվում են միջուկների միջեւ սկալյար փոխազդեցությունների (ուղիղ կապ) ճնշման ԱԻԱ ազդանշանի գրանցման ժամանակ (այսպես կոչված «էլեկտրոնային զույգի տրոհում»)։ Հեղուկ կամ պինդ նմուշների որակական եւ քանակական անալիզի համար կարելի է կիրառել միա- եւ բազմաչափ մեթոդներ։
Նյութի կառուցվածքի վերաբերյալ կարեւոր տեղեկատվություն են ստանում հետեւյալ սպեկտրոսկոպիկ պարամետրերից, որոնք բերված են 2.1.2.45.-1 աղյուսակում։

Աղյուսակ 2.1.2.45.-1.
	Ռեզոնանսային հաճախականությունը
	Որոշվում է միջուկների տեսակը

	Ռեզոնանսային ազդանշանների քանակը (սինգլետներ, մուլտիպլետներ)
	Միջուկների առանձին քիմիական խմբերի քանակը

	Քիմիական տեղաշարժը δ (ppm)
	Որոշվում է կառուցվածքային խմբերի շրջապատը եւ քիմիական բնույթը

	Ռեզոնանսային ազդանշանների ինտենսիվությունը
	Առանձին քիմիական խմբում ռեզոնանսային միջուկների հարաբերական քանակը

	Զուգակցված համակարգի մուլտիպլետությունը
	Դիտարկվող միջուկի հետ սկալյար կերպով կապված միջուկների քանակը

	Սպին-սպինային փոխազդեցության հաստատունը nJ (Հց)
	Փոխգործակցող միջուկների քանակը եւ կապերի երկրաչափությունը



Տարբեր սպեկտրալ պարամետրերի համահարաբերակցությունները (օրինակ՝ քիմիական տեղաշարժը եւ սպին-սպինային փոխազդեցության հաստատունը կամ տարբեր միջուկների քիմիական տեղաշարժերը մեկ մոլեկուլային համակարգի սահմաններում) կարող են ստացվել հոմո- եւ հետերոմիջուկային երկչափ եւ ավելի բազմաչափ մեթոդներով։ T1 եւ T2 ռելաքսացիայի ժամանակի, Օվերհաուզերի միջուկային էֆեկտների եւ ժամանակով պայմանավորված պրոցեսների կինետիկայի վերաբերյալ տեղեկատվությունը նույնպես կարելի է ստանալ համապատասխան փորձերի միջոցով։

ՍԱՐՔԸ
Բարձր լուծաչափմամբ ՄՄՌ սպեկտրաչափը բաղկացած է հետեւյալ մասերից՝
-	մագնիս՝ հաստատուն մագնիսական դաշտ ստեղծելու համար.
-	նմուշի բռնիչով ջերմապահպանող տվիչ, որը նախատեսված է բարձր հաճախականության իմպուլսի մատուցման եւ նմուշի կողմից արձակվող ճառագայթման որոշման համար.
-	էլեկտրոնային սարքվածք՝ հզոր բարձր հաճախականության իմպուլսների ստեղծման, ԱԻԱ ազդանշանի գրանցման եւ թվային ձեւի փոխակերպման համար. այդ սարքվածքը նաեւ պահպանում է սարքի էլեկտրոնիկայի կայունությունը.
-	տվյալների հավաքման եւ մշակման սարքվածքներ (համակարգիչ).
նաեւ ներառում է հետեւյալը՝
-	հոսանուտ կյուվետ՝ ՄՄՌ հեղուկային քրոմատագրման կամ հոսանուտ ներարկման անալիզի անցկացման համար.
-	համակարգ՝ ՄՄՌ մագնիսական դաշտի իմպուլսային գրադիենտի ստեղծման համար։
Ուժեղ մագնիսական դաշտը գեներացվում է գերհաղորդականության կոճով՝ հեղուկ հելիումով լցված Դյուարի անոթում։ Տվիչը, որպես կանոն, պարունակում է նմուշ 5 մմ արտաքին տրամագծով փորձասրվակում կամ հոսանուտ կյուվետում, եւ ռադիոհաճախականության մալուխներով միացված է էլեկտրոնային բլոկին, որը սարքաբերված է 1Н-միջուկների եւ Х-միջուկների իզոտոպների հաճախականության վրա։ Անհրաժեշտ են լրացուցիչ սարքվածքները՝ էլեկտրոնային հաղորդաշղթաների սարքաբերման եւ կարգավորման համար. բացի այդ, հաճախ օգտագործում են նմուշների ջերմապահպանումը։
Հարկ է հաստատել ՄՄՌ-սպեկտրաչափի պատշաճ գործունեությունը։ Դրա համար օգտագործում են համապատասխան փորձարկումներ, որոնք, որպես կանոն, ներառում են որոշակի պայմաններում որոշակի պիկերի բարձրության կեսում սպեկտրալ գծի լայնության չափումը, ստանդարտ խառնուրդների համար ազդանշան/աղմուկ (S/N) հարաբերակցությունը, իմպուլսի ինտենսիվությունը (չափված որպես իմպուլսի 90° լայնություն) եւ իմպուլսի վերարտադրելիությունը։ Բոլոր սարք արտադրողները տրամադրում են սարք/տվիչ որոշակի համակցությունների համար նշված պարամետրերի չափման արձանագրություններն ու մասնագրերը, եւ անհրաժեշտ է անցկացնել այդ մասնագրերին համապատասխանության ստուգում։

ՄՄՌ՝ ՖՈՒՐՅԵ-ՓՈԽԱԿԵՐՊՄԱՄԲ (ՄՄՌ-ՖՓ)
Որպես կանոն՝ ժամանակակից սպեկտրաչափերում օտագործվում է Ֆուրյե-փոխակերպման սկզբունքը՝ նմուշը համապատասխան հաճախականության (ν), ամպլիտուդի (B1) եւ տեւողության (p) բարձր հաճախականության իմպուլսով գրգռելուց եւ դրան հաջորդող կարճատեւ դադարից (td) (ընդունիչի զգայունության վերականգնման ժամանակը) հետո ԱԻԱ ուժեղացված անալոգային ազդանշանը գրանցում են որոշակի ժամանակահատվածի ընթացքում (tac) եւ անալոգային թվային փոխակերպիչի (ԱԹՓ) միջոցով փոխակերպում են թվային ձեւի, արդյունքները պահում են սպեկտրաչափի հիշողության մեջ։ Ելքային ազդանշանն ուժեղանում է թվայնացումից առաջ՝ զգայունության առավելագույն բարձրացման համար՝ չգերբեռնելով ԱԹՓ-ն։ Х-միջուկների դիտարկման ժամանակ ստանդարտ փորձը, անհրաժեշտության դեպքում, ներառում է բոլոր պրոտոնների լայնաշերտ 1Н տրոհումը (գրգռում)։ Ազդանշան/աղմուկ հարաբերակցության մեծացման համար ԱԻԱ բազմակի ազդանշանները կարող են կոհերենտ կերպով կուտակվել եւ գումարվել։ Այդ ժամանակային միջակայքի տվյալների Ֆուրյե-փոխակերպման ժամանակ ստանում են հաճախականությունների տիրույթի սպեկտր։
ՊԱՐԱՄԵՏՐԵՐԸ
Հետեւյալ պարամետրերն ազդում են Ֆուրյե-փոխակերպման փորձի արդյունքի վրա եւ պետք է վերահսկվեն։
Իմպուլսի լայնությունը (p). Գրգռման իմպուլսն ուղղված է այսպես կոչված պտտման շրջանակի x առանցքի երկայնքով, դրա տեւողությունը (կամ «լայնությունը») որոշում է շրջման անկյունը եւ այդ կերպ՝ ռեզոնանսային ազդանշանի ինտենսիվությունը՝
θ = γ'·B1·p , 	(1)
որտեղ՝ 
p-ն՝ իմպուլսի տեւողությունն («լայնությունն») է.
θ-ն՝ պտտման շրջանակի շրջման անկյունը.
γ'-ն՝ մագնիսահոլակային հարաբերությունը։
My = Mo·sinθ, 	(2)
որտեղ՝ 
М-ն՝ դիտարկվող մագնիսացածությունն է.
Mo-ն՝ընդհանուր մագնիսացածությունը.
θ-ն՝ պտտման շրջանակի շրջման անկյունը։
Դիտարկվող մագնիսացածությունն առավելագույնն է θ=90° դեպքում։ Իմպուլսի տեւողությունը պետք է լինի կարճ՝ երաշխավորելու համար, որ բոլոր գրգռվածության ազդանշանները սպեկտրալ լայնությունում ունեն նույն ինտենսիվությունը։ Մագնիսացածությունը մարում է ռելաքսացիայի պրոցեսների հետեւանքով։
Դադարի երկարությունը (td). Դադարը իմպուլսի մատուցման ավարտի եւ տվյալների հավաքման մեկնարկի միջեւ ընկած ժամանակն է, որն անհրաժեշտ է տեխնիկական պատճառներով, քանի որ դրա երկարությունը կարող է ազդել ազդանշանի ինտենսիվության եւ պիկի փուլի վրա։ Արագ մարող ազդանշանները (որոնք սկիզբ են տալիս լայն սպեկտրալ գծերին) ավելի շատ են նվազում ինտենսիվությամբ, քան դանդաղ մարող ազդանշանները (որոնք սկիզբ են տալիս նեղ սպեկտրալ գծերին)։
Տվյալների հավաքման ժամանակը (tac). Տվյալների հավաքման ժամանակը կապված է սպեկտրալ լայնության (այսինքն՝ ամբողջ դիտարկվող տիրույթի) եւ ազդանշանի հայտնաբերման ժամանակ հավաքված՝ թվային լուծաչափի կետերի քանակի հետ։
tac =  , 	(3)
որտեղ՝ 
SW-ն՝ սպեկտրալ լայնությունն է.
DP-ն՝ թվային լուծաչափի կետերի քանակը։
Ազդանշանի առավելագույն ինտենսիվությունը եւ աղմուկի նկատմամբ ազդանշանի հարաբերակցությունը ձեռք կբերվեն, եթե տվյալների հավաքման ժամանակը մոտավորապես հավասար է 1,2/(πν1/2), որտեղ ν1/2-ն լրիվ լայնությունն է բարձրության կեսում, սակայն ազդանշանի աղավաղման նվազարկման համար այդ մեծությունը պետք է լինի 5/(πν1/2)-ից ավելի։
Կրկնման ժամանակը (tr). Սպին-վանդակավոր ռելաքսացիան ազդում է այն ժամանակի վրա, որը պահանջվում է սպինային համակարգից իմպուլսից հետո հավասարակշռության մեջ ընկնելու համար։ Ռելաքսացիան կարող է նվազեցվել հատուկ ռեակտիվների միջոցով։ Քանակական անալիզում կրկնման օգտագործվող ժամանակը պետք է սահմանվի սպին-վանդակավոր ռելաքսացիայի եւ պտտման շրջանակի պտույտի անկյան առնչությամբ՝ հագեցման էֆեկտներից խուսափելու համար։
Ընդունիչի ուժեղացումը։ Տվիչով դետեկտվող անալոգային ազդանշանն ուժեղացնում են մինչեւ թվայնացումն ու պահումը։ Ազդանշանի ուժեղացումը պետք է կարգավորվի կամ ավտոմատ կերպով, կամ ձեռքով, որպեսզի ազդանշանը չգերբեռնի ԱԹՓ-ն, ինչն իր հերթին կարող է առաջացնել ազդանշանի աղավաղում, եւ թույլ կտա թվայնացնել հետազոտության ժամանակ արձակած պատահական աղմուկը (այսինքն՝ լինել զրոյից տարբեր)։

ՏՎՅԱԼՆԵՐԻ ՀԱՎԱՔՄԱՆ ԵՎ ՄՇԱԿՄԱՆ ՊԱՐԱՄԵՏՐԵՐԻ ՕՊՏԻՄԱԼԱՑՈՒՄ ՔԱՆԱԿԱԿԱՆ ԱՆԱԼԻԶԻ ԺԱՄԱՆԱԿ
Տվյալների հավաքման պարամետրերից բացի՝ ազդանշանի ինտենսիվությունը պայմանավորված է եւս մի քանի պարամետրերով։ Սկանավորման բավարար քանակությամբ ցիկլերի հավաքումից հետո ԱԻԱ ամփոփիչ ազդանշանը փոխակերպվում է Ֆուրյե-փոխակերպման միջոցով։ Հավաստի քանակական որոշման համար պետք է օպտիմալացվեն հետեւյալ պարամետրերը։
Թվային լուծաչափը։ Թվային լուծաչափ՝ հաճախական բաժանում չափված կետերի միջեւ։ Մշակված ազդանշանը պետք է ունենա առնվազն 5 չափված կետ՝ ինտեգրվող ազդանշանների բարձրության կեսից բարձր։ Թվային լուծաչափի բարելավման համար փոխակերպումից առաջ փորձնական ԱԻԱ-ի ծայրին կարող են ավելացվել զրոյական ինտենսիվության լրացուցիչ կետեր («զրոյական լրացում»)։
Ազդանշան/աղմուկ հարաբերակցությունը։ Դա ՄՄՌ-սպեկտրում որոշակի ազդանշանի ինտենսիվության (պիկի բարձրության) եւ այն պատահական տատանումների միջեւ հարաբերակցությունն է, որոնք սովորաբար չափվում են այն սպեկտրի տիրույթում, որը չի պարունակում ազդանշաններ անալիզի ենթարկվող նյութից։ Ազդանշան/աղմուկ հարաբերակցության ցածր արժեքը սահմանափակում է պիկի եւ քանակական որոշումների ինտեգրման ճշգրտությունը։ Ազդանշան/աղմուկ՝ 150:1 հավասար կամ ավելի հարաբերակցության դեպքում ստանդարտ հարաբերական շեղումը պիկի ինտեգրման ժամանակ կարող է լինել 1 %-ից պակաս։ Ժամանակակից սպեկտրաչափերի ծրագրային ապահովման մեջ կան ալգորիթմներ՝ համապատասխան պիկերի ազդանշան/աղմուկ հարաբերակցությունը որոշելու համար։ Նոսրացված լուծույթների անալիզի ժամանակ բավականին դժվար է ստանալ ազդանշան/աղմուկի բավականաչափ բարձր հարաբերակցություն՝ հատկապես 1Н միջուկներից տարբերվող միջուկների դետեկտման դեպքում։ Ազդանշան/աղմուկ հարաբերակցության մեծացման եղանակները ներառում են հետեւյալը՝
-	գումարվող չափումների քանակի մեծացում (n), քանի որ ազդանշան/աղմուկ հարաբերակցությունը մեծանում է -ի մեծացման հետ.
-	Ֆուրյե-փոխակերպումից առաջ ԱԻԱ ազդանշանի էքսպոնենցիալ բազմապատկման օգտագործում՝ բազմապատկման էքսպոնենցիալ գործակիցը պետք է լինի բարձրության կեսում լրիվ պիկային լայնության գոտում.
-	ավելի բարձր հաստատուն մագնիսական դաշտով (B0) սպեկտրաչափերի օգտագործում, քանի որ ազդանշան/աղմուկ հարաբերակցությունը համեմատական է .
-	թվային զտիչի օգտագործում՝ աղմուկի նվազեցման համար.
-	տվիչների օգտագործում, որոնք առավելագույնի են հասցնում լրալցման գործոնը.
-	կրիոտվիչների օգտագործում, որոնք նվազեցնում են ջերմային խանգարումները։
Ինտեգրման տիրույթը։ ՄՄՌ-ազդանշանների ինտենսիվությունը ստանում են քվազի-անալոգային ազդանշանի ինտեգրմամբ կամ աստիճանական գրաֆիկի միջոցով, կամ առանձին գծերի ավելի ճշգրիտ ինտեգրմամբ եւ տվյալների թվային ներկայացմամբ։ Հեղուկ նմուշների հետազոտության ժամանակ ստանում են լորենցյան ձեւի գծերի տեսքով ՄՄՌ-ազդանշաններ։ Մասնավոր դեղագրքային հոդվածում եւ (կամ) որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթում այլ ցուցումների բացակայության դեպքում կամ, եթե տեղի է ունենում պիկի վրածածկում, փորձարկվող պիկի եւ համեմատության պիկի համար պետք է օգտագործվի ինտեգրման նույն ընդգրկույթը, որն արտահայտված է պիկի բարձրության կեսում լրիվ լայնության բազմապատիկ թվի տեսքով։
Դինամիկ ընդգրկույթը։ Անալոգային թվային փոխակերպիչի (ԱԹՓ) դինամիկ ընդգրկույթով որոշվում է ինտենսիվության նվազագույն գիծը, որը կարելի է դիտարկել կամ քանակապես որոշել սպեկտրալ գծի նույն լայնությամբ երկու ազդանշանների ինտեգրման ժամանակ։ 16-բիթային ԱԹՓ-ն թույլ է տալիս նույնականացնել 0,003 % ինտենսիվությամբ ազդանշանը՝ ԱԹՓ-ի դինամիկ ընդգրկույթն ամբողջովին լցնող ուժեղ ազդանշանի նկատմամբ։

ՆՄՈՒՇՆԵՐԻ ՄՄՌ ՍՊԵԿՏՐԱՉԱՓՈՒԹՅՈՒՆԸ ԼՈՒԾՈՒՅԹՆԵՐՈՒՄ
ՄՄՌ հետազոտությունների մեծամասնությունը կատարում են փորձարկվող նմուշի նոսրացված լուծույթների վրա (մոտավորապես 1 %) համապատասխան լուծիչում, որին կարող է ավելացվել հայտնի կոնցենտրացիայով համապատասխան ստանդարտ՝ քիմիական տեղաշարժի ստուգաճշտման համար։
Լուծիչները։ Լուծիչը պետք է լուծի փորձարկվող նմուշն առանց հետագա փոխազդեցության, եթե այլ բան նշված չէ մասնավոր դեղագրքային հոդվածում եւ (կամ) որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթում։ Լուծիչների ինտենսիվ ազդանշանների նվազարկման համար օգտագործում են ամբողջությամբ դեյտերացված լուծիչներ (դեյտերիումի օքսիդ Р, դեյտերացված քլորոֆորմ Р, դեյտերացված դիմեթիլսուլֆօքսիդ Р, դեյտերացված ացետոն Р, դեյտերացված մեթանոլ Р եւ այլն)։ Լուծիչի ատոմները տալիս են ազդանշաններ, որոնք հեշտ են նույնականացվում իրենց քիմիական տեղաշարժով եւ կարող են օգտագործվել քիմիական տեղաշարժի առանցքի ստուգաճշտման համար (երկրորդային ստանդարտ)։
Համեմատությունը։ Սպեկտրալ բնութագիրը, որն առավելապես պայմանավորված է մոլեկուլում ատոմի քիմիական շրջապատով, կոչվում է քիմիական տեղաշարժ, նշվում է δ տառով եւ չափվում է միլիոներորդ մասով (ppm)։ X ակտիվ միջուկի ՄՄՌ-ի համար ռեզոնանսային հաճախականության քիմիական տեղաշարժը չափվում է միլիոներորդ մասով (ppm)՝ որպես այդ միջուկի ռեզոնանսային հաճախականության եւ տեղաշարժի ներքին ստանդարտի ռեզոնանսային հաճախականության տարբերություն, որն արտահայտված է հերցերով՝ բաժանած սպեկտրաչափի հիմնական աշխատանքային հաճախականության վրա՝ մեգահերցերով, տվյալ հաստատուն մագնիսական դաշտի դեպքում՝
δ_(X, նմուշ)= (ν_(X, նմուշ)-ν_(X,համեմատություն))/ν_( սարք), 	(4)
որտեղ՝ 
δX, նմուշ-ն՝ X ակտիվ միջուկի ՄՄՌ-ի համար ռեզոնանսային հաճախականության քիմիական տեղաշարժն է՝ ppm-ով.
νX, նմուշ-ն՝ X ակտիվ միջուկի ռեզոնանսային հաճախականությունն է՝ հերցերով.
νX, համեմատություն-ն՝ տեղաշարժի ներքին ստանդարտի ռեզոնանսային հաճախականությունն է՝ հերցերով.
νսարք-ն՝ սպեկտրաչափի հիմնական աշխատանքային հաճախականությունն է՝ մեգահերցերով։
Պայմանականորեն ընդունված է, որ ճշգրիտ քիմիական տեղաշարժը սահմանվում է ըստ տետրամեթիլսիլանի Р (ՏՄՍ) 1Н ռեզոնանսային հաճախականության եւ նշվում է որպես δՏՄՍ=0 ppm։ Սահմանելով ՏՄՍ-ի նկատմամբ 1Н տեղաշարժերի սանդղակը՝ կարելի է հաշվարկել ցանկացած այլ X ռեզոնանսի ճշգրիտ հաճախականությունը եւ ստուգաճշտել դրա քիմիական տեղաշարժի մասշտաբը։ (Երկրորդային) ստանդարտ նմուշի հաճախականությունը δХ=0 ppm դեպքում հաշվարկում են ըստ ՏՄՍ-ի 1Н հաճախականության եւ ՏՄՍ-ում 1Н հաճախականության նկատմամբ իզոտոպի համար որոշված հաճախականության հարաբերակցության աղյուսակային արժեքի՝
νX, համեմատություն = νH,ՏՄՍ ΞX, համեմատություն,	(5)
որտեղ՝ 
νX, համեմատություն -ն՝ (երկրորդային) ստանդարտ նմուշի հաճախականությունն է δХ = 0 ppm դեպքում.
νH, ՏՄՍ -ն՝ տետրամեթիլսիլանի 1Н հաճախականությունն է.
ΞX, համեմատություն -ն՝ տետրամեթիլսիլանում 1Н հաճախականության նկատմամբ իզոտոպի համար որոշված հաճախականության հարաբերակցության աղյուսակային արժեքն է։
Ստանդարտ նմուշները δX=0 ppm դեպքում եւ ΞX, համեմատություն համապատասխան արժեքները բերված են 2.1.2.45.-2 աղյուսակում։

Աղյուսակ 2.1.2.45.-2.
	Միջուկներ
	Ջուր[footnoteRef:4] [4:  քիմիական տեղաշարժը պայմանավորված է pH արժեքով։] 

	ΞX, համեմատություն
	Այլ լուծիչներ
	ΞX, համեմատություն

	1H
	DSS[footnoteRef:5] [5:  DSS՝ նատրիումի 2,2-դիմեթիլ-2-սիլապենտան-5-սուլֆոնատ։] 

	1,00000000
	ՏՄՍ
	1,00000000

	13C
	DSS2
	0,25144953
	ՏՄՍ
	0,25145020

	15N
	NH3
	0,10132912
	CH3NO2
	0,10136767

	19F
	CF3COOH
	նշված չէ
	CCl3F
	0,94094011

	31P
	H3PO4 (85 %)
	0,40480742
	(CH3O)3PO
	0,40480864



Գործնականում X քիմիական տեղաշարժերը համեմատում են՝ անմիջականորեն օգտագործելով համապատասխան ստանդարտը։ 1Н եւ 13С ՄՄՌ-ում հիմնականում օգտագործվում է ներքին ստանդարտը, որը հետազոտության ժամանակ անմիջականորեն ավելացնում են փորձարկվող նմուշին։ 15N, 19F եւ 31Р ՄՄՌ-ում հաճախ օգտագործվում է արտաքին ստանդարտը, երբ նմուշը եւ ստանդարտը գտնվում են տարբեր համառանցք գլանական փորձասրվակներում։
Կայունացումը։ Ժամանակի մեջ սպեկտրի տեղաշարժը կանխելու համար կատարում են կայունացման ընթացակարգը (դեյտերիումային կայունացում)։ Դրա համար, եթե այլ բան նշված չէ մասնավոր դեղագրքային հոդվածում եւ (կամ) որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթում, օգտագործում են դեյտերիումացված լուծիչներով առաջացող 2Н (դեյտերիումի) ազդանշանը։

ՈՐԱԿԱԿԱՆ ԱՆԱԼԻԶ
Որակական ՄՄՌ սպեկտրներն օգտագործվում են որպես իսկության փորձարկումներ, որոնց դեպքում փորձարկվող նմուշի 1Н կամ 13С սպեկտրը համեմատվում է ստանդարտ նմուշի սպեկտրի կամ, ավելի հազվադեպ, հրապարակված ստանդարտ սպեկտրի հետ։ Ստանդարտ եւ փորձարկվող նմուշների սպեկտրները պետք է ստացվեն՝ օգտագործելով փորձարկման անցկացման նույն մեթոդիկաները եւ պայմանները։ Պիկերն այս 2 սպեկտրներում կամ սպեկտրների բնութագրիչ տիրույթներում պետք է համընկնեն դիրքով, ինտենսիվությամբ եւ մուլտիպլետությամբ։ Համապատասխան դեպքերում կարող է անցկացվել մաթեմատիկական համադրում, օրինակ՝ համահարաբերակցության գործակցի հաշվարկում։ Ստանդարտ նմուշի բացակայության դեպքում օգտագործում են աշխատանքային ստանդարտ նմուշը, որի նույնականացումը հաստատվել է այլընտրանքային մեթոդներով, կամ այն բանի հաստատման միջոցով, որ ՄՄՌ սպեկտրն ամբողջությամբ համընկնում է նյութի հայտարարված կառուցվածքի հետ։

ՔԱՆԱԿԱԿԱՆ ԱՆԱԼԻԶ
Ազդանշանի ինտենսիվությունը ՄՄՌ փորձարկման մեջ, որպես կանոն, ինտեգրված հրապարակ է չափված ազդանշանի կորի տակ։ Ազդանշանի բարձրությունը կարող է լինել ինտենսիվության չափ միայն բարձրության կեսում լրիվ լայնության նույն արժեքի եւ երկու ազդանշանների նույն մուլտիպլետության դեպքում։ Գրանցվող ազդանշանների միջեւ գործնականորեն լրիվ ռելաքսացիայի պայմաններում ազդանշանի ինտենսիվությունը համապատասխան ազդանշանի համար պատասխանատու միջուկների քանակի իրական չափն է՝
IA = KS·NA IA = KS·NA, 	(6)
որտեղ՝ 
IA-ն՝ ազդանշանի ինտենսիվությունն է.
NA-ն՝ ազդանշանի համար պատասխանատու միջուկների քանակն է.
KS-ն՝ հիմնարար հաստատունները, նմուշի հատկությունները եւ ընդունիչի պարամետրերը ներառող հաստատունն է. կարող է հաշվի չառնվել այն դեպքերում, երբ ազդանշանների ինտենսիվությունները համադրելի են եւ կարելի է ստանալ ուղիղ կախվածություն միջուկների քանակի միջեւ երկու համեմատվող կառուցվածքային Ա եւ Բ խմբերում՝
δ,	(7)
որտեղ՝ Ni-ն՝ մեկ մոլեկուլի տարբեր կառուցվածքային խմբերին պատկանող միջուկների քանակն է։
Մեկ մոլեկուլի տարբեր կառուցվածքային խմբերին պատկանող միջուկների քանակները ոչ մեծ ամբողջական թվեր են։ Չափված արժեքները կլորացնում են մինչեւ ամբողջական թվեր։ Սակայն տվյալների հավաքման եւ մշակման բլոկի ճիշտ գործունեությունը հեշտությամբ ստուգվում է հայտնի կառուցվածքի ցանկացած համապատասխան օրգանական միացության սպեկտրի սահմաններում ճշգրիտ ինտենսիվության համեմատության միջոցով։
Բացի այն բանից, որ խառնուրդի յուրաքանչյուր բաղադրիչից ստացված ազդանշանների ինտենսիվությունը կապված է մեկը մյուսի հետ ոչ մեծ ամբողջական թվերով, այդ բաղադրիչների հարաբերական մոլային քանակները կարող են չափվել տարբեր բաղադրիչների ռեզոնանսների նորմալացված ինտենսիվությունների համեմատությամբ։ Խառնուրդի երկու բաղադրիչների մոլային հարաբերակցությունը հաշվարկում են հետեւյալ հավասարման միջոցով՝
	(8)
Որոշման արդյունքները հավաստի են միայն այն դեպքերում, երբ այն մոլեկուլների կառուցվածքները, որոնց համար որոշվել են IA եւ IB, հայտնի են (կամ ծայրահեղ դեպքում պարզ են N արժեքները վերահսկվող խմբերի համար)։ Որոշումները կատարում են՝ օգտագործելով ներքին ստանդարտի մեթոդը կամ պիկերի նորմալացման մեթոդը։
Ներքին ստանդարտի մեթոդ։ А նմուշի զանգվածը կարելի է որոշել, եթե լուծույթին որպես ինտենսիվության ստանդարտ ավելացնում են В նյութի հայտնի զանգվածը՝ դրա հայտնի տոկոսային պարունակությամբ։ (8) հավասարումը կարող է փոխակերպվել (9) հավասարման՝
 , 	(9)
որտեղ՝ Мi-ն՝ մոլեկուլային զանգվածներն են.
mА-ն՝ А նմուշի զանգվածն է.
mB-ն՝ B նմուշի հայտնի զանգվածն է.
PB-ն՝ В նմուշի մաքրությունն է՝ արտահայտված տոկոսներով։
Ինտենսիվության ստանդարտը պետք է մանրակրկտորեն ընտրվի. այն պետք է ամբողջությամբ լուծվի նմուշի համար օգտագործվող լուծիչի մեջ, պետք է արձակի ընդամենը ոչ մեծ քանակությամբ ազդանշաններ, եւ «վերահսկվող խումբը» պետք է դատարկ սպեկտրալ տիրույթում ունենա ազդանշան ։ Այս նպատակների համար խորհուրդ է տրվում ընտրել բարձր մաքրությամբ եւ հարաբերականորեն բարձր մոլեկուլային զանգվածով միացություն։

Ներքին նորմալացման մեթոդ։ Բաղադրիչների հարաբերական պարունակությունը խառնուրդում, փոխարինման աստիճանը կառուցվածքայնորեն փոփոխված պոլիմերում կամ խառնուկի քանակը կարելի է որոշել ստացված ռեզոնանսների հարաբերական ինտենսիվությունների համեմատության միջոցով։
Մեթոդիկան պետք է վալիդացված լինի համապատասխան ազդանշանների վերադրման բացակայության դեպքում։ Երբ նմուշում առկա են ոչ հստակ սահմանված կառուցվածքով կամ մոլեկուլային զանգվածով նյութեր (օրինակ՝ էմուլգատոր), այդ նյութի հայտնի քանակությամբ ավելացումը փորձասրվակի մեջ ՄՄՌ-ի համար թույլ է տալիս կառուցել ստուգաճշտման կորը։

ՄԵԹՈԴ
Նմուշի նախապատրաստումը։ Փորձարկվող նմուշը լուծում են լուծիչի մեջ, որին կարող է ավելացվել համապատասխան ստանդարտ նմուշ՝ քիմիական տեղաշարժի ստուգաճշտման համար, ինչպես նշված է մասնավոր դեղագրքային հոդվածում։ Քանակական անալիզի համար լուծույթները չպետք է պարունակեն չլուծված մասնիկներ։ Մի քանի քանակական որոշումների ժամանակ կարող է պահանջվել ներքին ստանդարտի ավելացում՝ փորձարկվող եւ ստանդարտ նմուշների ինտեգրված ռեզոնանսների համեմատության համար։ Համապատասխան ստանդարտ նմուշները եւ դրանց կոնցենտրացիաները նշված են մասնավոր դեղագրքային հոդվածներում։ Մյուս քանակական որոշումներում արդյունքն ստանում են նմուշի հետազոտման ժամանակ ստացված երկու կամ բոլոր ռեզոնանսների հարաբերական ինտենսիվությունը համեմատելու միջոցով։ Նմուշը փորձասրվակի մեջ տեղադրելուց եւ խցանափակելուց հետո այն ներմուծում են ՄՄՌ կայանքի մագնիսի մեջ, սահմանում են փորձարկման պարամետրերը եւ կատարում չափումներ։ Փորձարկման հիմնական պարամետրերը բերվում են մասնավոր դեղագրքային հոդվածներում։
Չափման ընթացակարգը։ Նմուշը հավասարակշռում են տվիչում եւ կարգավորում են սարքը՝ ռեզոնանսի առավել օպտիմալ պայմանների եւ ազդանշան/աղմուկ առավելագույն հարաբերակցության ստացման համար՝ նմուշի տվյալ ծավալի համար տվիչի կարգաբերման ընտրման միջոցով՝ փորձարկվող նմուշի ամբողջ ծավալով մագնիսական դաշտի առավելագույն միատարրությունն ապահովելու համար («շիմավորման» ընթացակարգ)։ Կարգաբերման պարամետրերը գրանցում կամ պահում են համակարգչում։ Փորձարկման պայմանները կարող են ներառել «իմպուլս - տվյալների հավաքում - դադար» բազմակի հաջորդական ցիկլերի կատարումը, եւ առանձին ԱԻԱ ազդանշանները գումարվում են համակարգչի հիշողության մեջ՝ աղմուկի մակարդակի միջինացմամբ։ Երբ ձեռք է բերվում ազդանշան/աղմուկ հարաբերակցության համապատասխան մակարդակը, ԱԻԱ-ն պահպանում են եւ հաճախականությունների տիրույթի սպեկտրն ստանում են գումարված ԱԻԱ ազդանշանների Ֆուրյե-փոխակերպման միջոցով։

ՊԻՆԴ ՎԻՃԱԿՈՒՄ ՆՄՈՒՇՆԵՐԻ ՄՄՌ ՍՊԵԿՏՐԱՉԱՓՈՒԹՅՈՒՆ
Պինդ վիճակում նմուշների անալիզը կարող է կատարվել հատուկ սարքավորված ՄՄՌ սպեկտրաչափերի միջոցով։ Որոշակի տեխնիկական ընթացակարգերն ապահովում են առանձին գծերի առանձնացումը՝ ատոմների որոշակի դիրքերի համար, ինչպես նաեւ թույլ են տալիս օգտագործել ՄՄՌ՝ անօրգանական նյութերի գնահատման համար։
Այդ ընթացակարգերից մեկը փոշենման նմուշի արագ պտտումն (4-30 կՀց) է ռոտորում (արտաքին տրամագիծը՝ մոտ 4 մմ), որը գտնվում է В0 մագնիսական դաշտի առանցքի նկատմամբ 54,7° անկյան տակ («մոգական անկյուն»)։ Այդ եղանակը կոչվում է պտույտ մոգական անկյան տակ։ Երկրորդ արդյունավետ եղանակը էլեկտրոնային զույգի ուժային տրոհումն է, եւ երրորդ եղանակը՝ բեւեռացման փոխադրումն է դյուրագրգիռ միջուկներից նվազ բեւեռացող միջուկներին, այսինքն՝ խաչաձեւ բեւեռացում։ Այդ ընթացակարգերի համակցությունը թույլ է տալիս ստանալ բարձր լուծաչափի սպեկտրներ, որոնք մեծ քանակությամբ տեղեկատվություն են պարունակում պինդ ապակենման մարմինների, ամորֆ վիճակում գտնվող նյութերի, կերամիկական, պոլիմերային կամ հանքային բնույթի բյուրեղների քիմիական եւ կառուցվածքային բնութագրերի վերաբերյալ։
Պինդ վիճակում նմուշի գնահատման համար ՄՄՌ սպեկտրաչափություն կիրառելիս ընթացակարգի ամբողջական նկարագրությունը բերվում է մասնավոր դեղագրքային հոդվածում։
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2.1.2.46.	Ջերմային անալիզ
Սույն ընդհանուր դեղագրքային հոդվածը տարածվում է ջերմային անալիզի մի խումբ մեթոդների (ՋԱՄ) վրա, որոնց օգնությամբ որոշվում է նյութի տարբեր ֆիզիկական հատկությունների՝ ջերմաստիճանով պայմանավորված լինելը: Սովորաբար կիրառվող մեթոդների մեծ մասի կիրառմամբ որոշում են փորձարկվող նմուշի էներգիայի կամ զանգվածի փոփոխությունը:
Այդ մեթոդներն ունեն տարբեր կիրառություններ՝
ֆազային փոփոխությունների որոշում.
քիմիական բաղադրությունում փոփոխությունների որոշում. 
մաքրության որոշում:
ՋԱՄ-ին դասվում են ջերմածանրաչափությունը (ՋԾ), ջերմաչափական տիտրումը (ՋՏ), դիֆերենցիալ ջերմային անալիզը (ԴՋԱ), դիֆերենցիալ սկանավորող կալորիաչափությունը (ԴՍԿ), շեղագրությունը (դերիվատոգրաֆիա) (ՇԳ), ջերմամանրադիտումը (ՋՄ): 
ՋԱՄ-ները, որպես կանոն, չեն պահանջում մեծ քանակությամբ նյութեր, փորձարկման ժամանակով տեւական չեն: ՋԱՄ-ների կիրառման դեպքում մասնավոր դեղագրքային հոդվածներում եւ (կամ) որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթերում անհրաժեշտ է նշել մեթոդիկայի ճիշտ կատարման համար անհրաժեշտ պարամետրերը, օրինակ՝ տաքացման արագությունը եւ ջերմաստիճանը, իներտ գազը եւ դրա հոսքի արագությունը: 


ՋԵՐՄԱԾԱՆՐԱՉԱՓՈՒԹՅՈՒՆ
Ջերմածանրաչափությունը (ՋԾ) կամ ջերմածանրաչափական անալիզը (ՋԾԱ) այնպիսի մեթոդ է, որի օգնությամբ գրանցում են ջերմաստիճանի ծրագրավորված փոփոխությամբ պայմանավորված` փորձարկվող նմուշի զանգվածի փոփոխությունը:
Սարք: Սարքի հիմնական բաղկացուցիչ մասերն են՝ տրված ջերմաստիճանային ծրագրին համապատասխան՝ նմուշի տաքացման կամ հովացման սարքը, վերահսկվող միջավայրով նմուշի համար նախատեսված խուցը, էլեկտրոնային կշեռքը եւ գրանցման սարքերը:
Ջերմաստիճանային սանդղակի ստուգում: Նմուշին մոտ գտնվող կամ դրա հետ շփվող ջերմաստիճանային տվիչի ստուգումն անցկացնում են՝ կիրառելով ֆեռոմագնիսական նյութի (օրինակ՝ նիկել) երկրորդ սեռի ֆազային անցման (Կյուրիի կետ) ջերմաստիճանը: Այն սարքի դեպքում, որը թույլ է տալիս միաժամանակ անցկացնել ՋԾ/ՋԾԱ եւ ԴՋԱ կամ ԴՍԿ, կարող են օգտագործվել նույն սերտիֆիկացված (ատեստավորված) ստանդարտ նմուշները, ինչ ԴՋԱ-ի կամ ԴՍԿ-ի համար, օրինակ՝ ինդիումը, անագը եւ (կամ) ցինկը:
Էլեկտրոնային կշեռքի ստուգաճշտում: Անհրաժեշտ քանակի համապատասխան սերտիֆիկացված (ատեստավորված) ստանդարտ նյութը (օրինակ՝ԵԱՏՄԴ ՍՆ կալցիումի օքսալատի մոնոհիդրատ) տեղադրում են բռնիչի մեջ եւ գրանցում դրա զանգվածը: Սահմանում են տաքացման արագությունը (օրինակ՝ 5 °С/րոպ)՝ արտադրողի հրահանգին համապատասխան, եւ սկսում բարձրացնել ջերմաստիճանը: Ջերմածանրաչափական կորը գրանցում են գրաֆիկի տեսքով՝ ջերմաստիճանի կամ ժամանակի մեծությունները նշվում են աբսցիս առանցքով՝ ձախից աջ արժեքների աճման կարգով. զանգվածի ցուցմունքները՝ օրդինատ առանցքով՝ ներքեւից վերեւ արժեքների աճման կարգով: Մոտ 250 °С ջերմաստիճանի դեպքում ջերմաստիճանի բարձրացումը դադարեցնում են: Գրաֆիկի վրա չափում են զանգված-ջերմաստիճան սկզբնական եւ վերջնական պլատոյի կամ զանգված-ժամանակ պլատոյի միջեւ հեռավորությունը, ինչը համապատասխանում է նմուշի զանգվածի փոփոխությանը: Ատեստավորված ստանդարտ նյութի զանգվածի կորստի ստացված մեծությունը համադրում են մականշվածքում նշված մեծության հետ:
Մեթոդիկա: Փորձարկվող նմուշի համար անցկացնում եմ նույն ընթացակարգը՝ մասնավոր դեղագրքային հոդվածում եւ (կամ) որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթում նշված պայմաններում: Փորձարկվող նմուշի զանգվածի կորուստը որոշում են՝ չափելով ծանրաչափական կորի վրա սկզբնական եւ վերջնական պլատոյի միջեւ հեռավորությունը եւ արտահայտում են տոկոսներով (Δм/м):
Սարքի պարբերաբար օգտագործման դեպքում պարբերաբար կատարում են ջերմաստիճանային սանդղակի ստուգաճշտում եւ ստուգում: Հակառակ դեպքում այդ գործողությունները անցկացնում են յուրաքանչյուր օգտագործումից առաջ:
Քանի որ փորձարկման անցկացման պայմանները կրիտիկական են, յուրաքանչյուր չափման համար նշում են հետեւյալ պարամետրերը՝ հոսքի ճնշում կամ արագություն. գազի բաղադրությունը, նմուշի զանգվածը, տաքացման արագությունը, ջերմաստիճանի ընդգրկույթը եւ նմուշի նախնական մշակումը՝ ներառյալ ցանկացած իզոթերմային ժամանակահատված:

ԴԻՖԵՐԵՆՑԻԱԼ ՍԿԱՆԱՎՈՐՈՂ ԿԱԼՈՐԻԱՉԱՓՈՒԹՅՈՒՆ
ԴՍԿ-ն այնպիսի մեթոդ է, որը կիրառվում է նյութի (կամ նյութերի խառնուրդի) տաքացման (կամ հովացման) ժամանակ ընթացող էներգետիկ երեւույթների ցուցադրման եւ էնթալպիայի ու տեսակարար ջերմունակության փոփոխությունները, ինչպես նաեւ այն ջերմաստիճանները որոշելու համար, որոնց ժամանակ այդ փոփոխությունները տեղի են ունենում: 
Տվյալ մեթոդն օգտագործում են ջերմաստիճանով պայմանավորված՝ փորձարկվող նմուշից կամ համեմատման բջջից անջատված կամ դրանով կլանված ջերմության քանակի տարբերությունները (ջերմաստիճանի նկատմամբ) պարզելու համար: ԴՍԿ-ի համար գոյություն ունի 2 տեսակի սարք՝ փորձարկվող նմուշի եւ համեմատման բջջի միջեւ ջերմաստիճանի զրոյական տարբերությունը պահելու համար՝ էներգիայի փոխհատուցում օգտագործող սարքերը. տաքացման հաստատուն արագությունը պահպանող եւ փորձարկվող նմուշի ու համեմատման բջջի միջեւ՝ որպես ջերմային հոսքի տարբերություն, ջերմաստիճանային դիֆերենցիալը որոշող սարքեր: 
Սարք: Էներգիայի փոխհատուցմամբ ԴՍԿ-ի համար կիրառվում է փորձարկվող բջջով եւ համեմատման բջջով՝ նմուշների բռնիչ ունեցող վառարանից բաղկացած սարք: Ջերմային հոսքով ԴՍԿ-ի համար նախատեսված սարքը բաղկացած է փորձարկվող հալքանոթի եւ համեմատման հալքանոթի համար նմուշի բռնիչով՝ միակ բջիջը պարունակող վառարանից: 
Սարքին միացվում է ջերմաստիճանի ծրագրավորման սարքը, ջերմաստիճանային դետեկտորը (դետեկտորները) եւ համակարգչին միացված՝ գրանցող համակարգը: Չափումները կատարվում են վերահսկվող միջավայրում:
Սարքի ստուգաճշտում: Սարքը ստուգաճշտվում է ջերմաստիճանի եւ էնթալպիայի փոփոխության մասով՝ սերտիֆիկացված (ատեստավորված) ստանդարտ նմուշների օգտագործմամբ:
Ջերմաստիճանի ստուգաճշտում: Ջերմաստիճանի ստուգաճշտումը կարող է անցկացվել սերտիֆիկացված (ատեստավորված) ստանդարտ նմուշների կիրառմամբ, որոնք ունեն այնպիսի բնութագրիչ ջերմաֆիզիկական հատկություն, ինչպես օրինակ՝ մաքուր մետաղների կամ օրգանական նյութերի հալման ջերմաստիճանը կամ բյուրեղային անօրգանական աղերի, կամ օքսիդների ֆազային անցման ջերմաստիճանը: Սովորաբար ստուգաճշտման համար օգտագործում են ինդիումի, անագի եւ (կամ) ցինկի հալման ջերմաստիճանի արժեքները:
Ջերմության քանակության ստուգաճշտում: Ջերմաստիճանի փոփոխության ժամանակ տեղի ունեցող որոշակի ֆիզիկական փոփոխությամբ առաջացած փորձարկվող նմուշի ջերմության քանակի փոփոխության (էնթալպիայի փոփոխություն) ճշգրիտ գնահատման համար անհրաժեշտ է անցկացնել սարքի ստուգաճշտում՝ օգտագործելով համապատասխան սերտիֆիկացված (ատեստավորված) ստանդարտ նմուշներ: Ջերմաստիճանի ստուգաճշտման անալոգիայով ջերմության քանակի ստուգաճշտումը կարող է կատարվել՝ այնպիսի ֆիզիկական փոփոխություններով առաջացած էնթալպիայի փոփոխության հայտնի սահմանված արժեքներով սերտիֆիկացված (ատեստավորված) ստանդարտ նմուշների օգտագործմամբ, ինչպիսիք են՝ մաքուր մետաղների եւ (կամ) օրգանական նյութերի հալումը կամ բյուրեղային անօրգանական աղերի ֆազային անցումը: Սովորաբար ստուգաճշտման համար օգտագործում են ինդիումի, անագի եւ (կամ) ցինկի հալման ջերմության արժեքները:
Փորձարկման անցկացում: Համապատասխան հալքանոթում կշռում են փորձարկվող նմուշը՝ մասնավոր դեղագրքային հոդվածում եւ (կամ) որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթում նշված քանակությամբ, եւ տեղադրում նմուշի բռնիչում: Դատարկ հալքանոթը տեղադրում են համեմատման հալքանոթի համար նախատեսված բռնիչում: Պարզում են մասնավոր դեղագրքային հոդվածում եւ (կամ) որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթում նշված փորձարկման մեկնարկի եւ ավարտի պահին ջերմաստիճանը եւ տաքացման արագությունը:
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Նկար 2.1.2.46.-1. Ջերմագիր
Սկսում են փորձարկումը եւ գրանցում ԴՍԿ-ի կորը՝ նշելով աբսցիս առանցքով ջերմաստիճանի կամ ժամանակի մեծությունները (ձախից աջ արժեքների աճման կարգով) եւ օրդինատ առանցքով էներգիայի փոփոխությունները (ճշգրտում են, թե արդյոք պրոցեսը էնդոթերմային է, թե էկզոթերմային):
Այն ջերմաստիճանը, որում տեղի է ունենում երեւույթը (սկզբնական ջերմաստիճան), համապատասխանում է բազային գծի շարունակության (А) հատման կետին եւ կորի առավելագույն թեքության կետի (շրջման կետի) շոշափողին (տես նկար 2.1.2.46.-1): Ջերմային երեւույթի վերջնական ջերմաստիճանը համապատասխանում է կորի գագաթին:
Էնթալպիայի արժեքը համեմատական է բազային գծով սահմանափակված կորի տակ մակերեսի արժեքին. համեմատականության գործակիցը գտնում են փորձարկման անցկացման նույն պայմաններում հայտնի նյութի (օրինակ՝ ինդիում) հալման ջերմության չափման եղանակով: 
Յուրաքանչյուր ջերմագիր ուղեկցվում է հետեւյալ տվյալներով՝ փորձարկման պայմաններ, վերջին ստուգաճշտման գրառում, փորձարկվող նմուշի զանգված, նմուշի նույնականացում (ներառյալ ջերմային փոփոխությունները), տարողություն (կոնտեյներ), միջավայր (բաղադրություն, հոսքի արագություն, ճնշում), ջերմաստիճանային փոփոխությունների ուղղություն եւ արագություն, սարքի եւ գրանցող սարքի զգայունություն: 

ԿԻՐԱՌՈՒԹՅԱՆ ՈԼՈՐՏ
Ֆազային փոփոխություններ: Ջերմաստիճանով պամանավորված՝ նյութի հետ տեղի ունեցող ֆազային փոփոխությունների ժամանակ ջերմաստիճանի որոշումը, ջերմունակության եւ էնթալպիայի փոփոխությունները: Աղյուսակ 2.1.2.46-1 ում բերված են հնարավոր դիտարկվող անցումները:

Քիմիական բաղադրության փոփոխություններ: Տվյալ պայմաններում ռեակցիայի ջերմությունը եւ ջերմաստիճանը չափելով՝ որոշվում է, օրինակ՝ տարրալուծման կամ դեսոլվատացման կինետիկան: 

Աղյուսակ 2.1.2.46.-1.
	Պինդ նյութ-պինդ նյութ անցում՝
	տարաձեւություն-բազմաձեւություն
դեսոլվատացում
ամորֆություն-բյուրեղայնություն

	Պինդ նյութ-հեղուկ նյութ անցում՝
	հալում ապակի-անցում

	Պինդ նյութ-գազ անցում՝
	սուբլիմում

	Հեղուկ-պինդ նյութ անցում՝
	սառչում վերաբյուրեղացում ապակի-անցում

	Հեղուկ-գազ անցում՝
	գոլորշիացում



Ֆազային հավասարակշռության տրամագրերի կառուցման համար օգտագործումը: Պինդ խառնուրդների համար ֆազային հավասարակշռության տրամագրերի կառուցում: Ֆազային տրամագրի ստեղծումը կարող է կարեւոր փուլ լինել լիոֆիլացման պրոցեսի նախնական մշակման եւ օպտիմալացման ժամանակ:
Հաճախականության որոշումը: ԴՍԿ-ի օգնությամբ հալման ջերմության եւ հալման ջերմաստիճանի չափումը հնարավոր է դարձնում մեկ տրամագրով նյութում խառնուկների պարունակության որոշումը՝ մի քանի միլիգրամ նմուշի օգտագործմամբ եւ առանց իրական ջերմաստիճանի կրկնակի ճշգրիտ չափումների անցկացման անհրաժեշտության: 
Տեսականորեն հաստատուն ճնշման դեպքում լրիվ մաքուր բնուրեղային նյութի հալումը բնութագրվում է հալման ջերմաստիճանին համապատասխանող անսահման նեղ ընդգրկույթում հալման ջերմությամբ: Այդ ընդգրկույթի ընդլայնումը խառնուկների առկայության զգայուն ցուցիչ է: Այսպիսով, մի քանի տասնորդական տոկոսով տարբերվող խառնուկների պարունակությամբ նույն նյութի նմուշները փորձարկելիս ստանում են տեսողականորեն իրարից տարբերվող ջերմային տրամագրեր (տես նկար 2.1.2.46.-2):
ԴՍԿ-ի օգնությամբ մոլային մաքրության որոշումը հիմնված է բինար համակարգում կոնցենտրացիաների (ոչ ակտիվությունների) նկատմամբ Վանթ Հոֆֆի հավասարման ինտեգրալ ձեւի մաթեմատիկական մոտարկման կիրառման վրա [ln(1-х2) = -x2 и T T0 ≈ T02]: Խառնուկների ոչ մեծ պարունակությունների (х2 <<1) եւ հալման ջերմաստիճանին մոտ ջերմաստիճանի արժեքների համար հավասարումը կարող է ներկայացվել այնպես, ինչպես բերված է ստորեւ, որտեղ նմուշի ջերմաստիճանը եւ խառնուկի մոլային մասը փոփոխական են՝
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Նկար 2.1.2.46.-2. - Նյութի ջերմագիրը՝ մաքրությամբ պայմանավորված

որտեղ՝ 
Т-ն ՝ նմուշի ջերմաստիճանն է՝ կելվիններով.
Т0-ն՝ քիմիապես մաքուր նյութի հալման ջերմաստիճանը՝ կելվիններով.
R-ն՝ իդեալական գազերի համար գազային հաստատունը՝ ջոուլ-կելվին-1 մոլ-1-ով.
ΔHf-ն՝ նյութի հալման մոլային ջերմությունը՝ ջոուլ-մոլով-1.
Х2-ն՝ խառնուկի մոլային մասը, այսինքն՝ Т ջերմաստիճանում խառնուկի մոլեկուլների թիվը՝ բաժանած հեղուկ ֆազում (կամ հալված ֆազում) մոլեկուլների ընդհանուր թվով (արտահայտված կելվիններով):
Այսպիսով, ԴՍԿ-ի օգնությամբ մաքրության որոշումը սահմանափակված է հիմնական նյութի հետ էվտեկտիկ խառնուրդներ առաջացնող եւ 2 %-ից պակաս մոլային մասով փորձարկվող նմուշում առկա խառնուկների հայտնաբերմամբ:
Տվյալ մեթոդը չեն կիրառում՝
ամորֆ նյութերի.
սոլվատների կամ բազմաձեւ միացությունների համար, որոնք անկայուն են փորձարկման ժամանակ օգտագործվող ջերմաստիճանների սահմաններում. 
հիմնական նյութի հետ պինդ լուծույթներ առաջացնող խառնուկների.
հեղուկ ֆազում կամ հիմնական նյութի հալույթում չլուծվող խառնուկների համար:
Փորձարկվող նմուշի տաքացման ժամանակ խառնուկներն ամբողջությամբ հալվում են էվտեկտիկ խառնուրդի ջերմաստիճանում: Այդ ջերմաստիճանից բարձր պինդ ֆազը պարունակում է միայն մաքուր նյութ: Քանի որ ջերմաստիճանն աստիճանաբար ավելանում է էվտեկտիկ խառնուրդի ջերմաստիճանից մինչեւ մաքուր նյութի հալման ջերմաստիճանը, հեղուկ ֆազում խառնուկի մոլային մասը մշտապես ընկնում է հալված մաքուր նյութի քանակի ավելացման պատճառով: Էվտեկտիկ կետից բարձր բոլոր ջերմաստիճանների համար՝

որտեղ՝ 
F-ն՝ անալիզի ենթարկվող նմուշի հալված մասն է.
х2*-ը՝ խառնուկի մոլային մասը՝ անալիզի ենթարկվող նմուշում:
Եթե նմուշն ամբողջությամբ հալված է, ապաF= 1 եւ x2 = x2*
(1) եւ (2) հավասարումները միավորելիս ստացվում է հետեւյալ արտահատությունը՝ 

Հալման ջերմության արժեքը ստացվում է հալման գագաթի ինտեգրման եղանակով:
Մաքուր նյութի հալման ջերմաստիճանը արտարկվում է կելվիններով արտահայտված ջերմաստիճանից՝ 1/F կախվածության գրաֆիկից: -ին համապատասխանող՝ անհրաժեշտության դեպքում գծայնացումից ստացված գրաֆիկի թեքությունը թույլ է տալիս որոշել անալիզի ենթարկվող նմուշում խառնուկի մոլային մասի արժեքը:
100-ով բազմապատկած՝ անալիզի ենթարկվող նմուշում խառնուկի մոլային մասը տալիս է տոկոսներով՝ բոլոր էվտեկտիկ խառնուկների մոլային մասը:
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2.1.2.47.	Իոնասելեկտիվ էլեկտրոդների օգտագործմամբ իոնների կոնցենտրացիայի պոտենցաչափական որոշումը 
Տեսականորեն իոնասելեկտիվ էլեկտրոդի էլեկտրոդային պոտենցիալը (Е) գտնվում է տվյալ իոնի ակտիվության լոգարիթմից գծային կախվածության մեջ, ինչն արտահայտվում է Ներնստի հավասարմամբ՝

որտեղ 
E0-ն` օգտագործվող էլեկտրոդի ստանդարտ էլեկտրոդային պոտենցիալն է.
R-ն՝ ունիվերսալ գազային հաստատունը.
Т-ն՝ բացարձակ ջերմաստիճանը.
F-ն՝ Ֆարադեյի թիվը.
zi-ը՝ իոնի լիցքի մեծությունը՝ դրա նշանի նշումով.
аi-ը՝ իոնի ակտիվությունը:
Հաստատուն իոնային ուժի դեպքում կատարվում է հավասարում՝
,
որտեղ՝ Сi-ն իոնի մոլային կոնցենտրացիան է.
f -ն՝ ակտիվության գործակիցը (аi = f Сi).
։
Եթե  եւ , որտեղ b-ն էլեկտրոդի ստուգաճշտման կորի թեքությունն է (էլեկտրոդային ֆունկցիայի թեքություն), ապա այդ դեպքում կատարվում է հավասարում՝

հետեւյալի համար 
Իոնների կոնցենտրացիայի պոտենցաչափական որոշումը կատարում են փորձարկվող լուծույթ ընկղմված երկու համապատասխան էլեկտրոդների միջեւ պոտենցիալների տարբերության չափման միջոցով.

Աղյուսակ 2.1.2.47.-1 - k-ի արժեքները տարբեր ջերմաստիճաններում
	Ջերմաստիճանը, °С
	k

	20
	0,0582

	25
	0,0592

	30
	0,0602



Ինդիկատորային էլեկտրոդը սելեկտիվ է որոշվող իոնի նկատմամբ, մյուսը համեմատման էլեկտրոդ է:
Սարք: Օգտագործվում է վոլտմետր, որը թույլ է տալիս կատարել օգտագործվող էլեկտրոդների դիմադրությունը 100 անգամ գերազանցող մուտքային դիմադրությամբ՝ 0,1 մՎ ճշգրտությամբ չափումներ:
Որպես իոնասելեկտիվ էլեկտրոդներ՝ օգտագործում են հիմնականում բյուրեղային կամ ոչ բյուրեղային թաղանթով էլեկտրոդներ (օրինակ՝ ապակե էլեկտրոդներ) կամ լիցքավորված (դրական կամ բացասական) կամ չլիցքավորված շարժական լիցքակիրներով էլեկտրոդներ կամ զգայունացված էլեկտրոդներ (ֆերմենտային էլեկտրոդներ, գազ-ինդիկատորային էլեկտրոդներ): Համեմատման էլեկտրոդ է սովորաբար համապատասխան միացնող իներտ հեղուկների միախառնումը բացառող՝ դրանցով քլորարծաթե էլեկտրոդը:
Մեթոդիկա: Չափումներն անցկացնում են ±0,5 °С ճշգրտությամբ հաստատուն ջերմաստիճանում՝ հաշվի առնելով ջերմաստիճանով պայմանավորված էլեկտրոդի էլեկտրոդային ֆունկցիայի թեքության փոփոխությունը (տես աղյուսակ 2.1.2.47.-1):
Փորձարկվող լուծույթի իոնային ուժը եւ, անհրաժեշտության դեպքում, pH-ը ճշգրտում են մասնավոր դեղագրքային հոդվածում եւ (կամ) որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթում նշված բուֆերային լուծույթներով. հավասարակշռման համար էլեկտրոդն ընկղմում են փորձարկվող լուծույթի մեջ, որը դանդաղ միախառնում են հաստատուն արագությամբ եւ գրանցում սարքի հաստատված ցուցմունքը: 
Եթե էլեկտրոդային համակարգն օգտագործվում է հաճախ, ապա պարբերաբար ստուգում են ազդանշանի վերարտադրելիությունը եւ կայունությունը, ստուգաճշտման կորի կամ հաշվարկային ալգորիթմի՝ փորձարկվող լուծույթի կոնցենտրացիաների սահմաններում գծայնությունը, եթե ոչ, ապա անցկացնում են ստուգում փոփոխությունների յուրաքանչյուր սերիայից առաջ: 
Սարքի ցուցմունքները համարվում են գծային, եթե ստուգաճշտման կորի թեքությունը մոտավորապես հավասար է հետեւյալ հարաբերությանը՝

ՄԵԹՈԴ 1 (ՍՏՈՒԳԱՃՇՏՄԱՆ ԿՈՐԻ ՄԵԹՈԴ)
Հաջորդաբար չափում են առնվազն երեք անգամ փորձարկվող լուծույթի ակնկալվող կոնցենտրացիայի ընդգրկույթում՝ համեմատման առնվազն երեք լուծույթների պոտենցիալները: Հաշվարկում են ստուգաճշտման կորի հավասարումը կամ կառուցում են պոտենցիալի միջին արժեքի՝ դրան համապատասխանող՝ որպես -lgСi,- կամ pCi արտահայտված որոշված իոնի կոնցենտրացիայի արժեքից կախվածության գրաֆիկը: 
Փորձարկվող լուծույթը պատրաստում են մասնավոր դեղագրքային հոդվածի եւ (կամ) որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթի ցուցումներին համապատասխան. երեք անգամ չափում են պոտենցիալը եւ հաշվարկում պոտենցիալի միջին արժեքով որոշվող իոնի կոնցենտրացիան՝ օգտագործելով ստուգաճշտման կոր:

ՄԵԹՈԴ 2 (ԲԱԶՄԱԿԻ ՍՏԱՆԴԱՐՏ ՀԱՎԵԼՈՒՄՆԵՐԻ ՄԵԹՈԴ)
Փորձարկվող լուծույթը պատրաստում են մասնավոր դեղագրքային հոդվածի եւ (կամ) որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթի ցուցումներին համապատասխան: Չափում են հաստատված հավասարակշռության դեպքում որոշվող իոնի անհայտ կոնցենտրացիայով այդ լուծույթի ծավալում պոտենցիալը: Փորձարկվող լուծույթի հայտնի ծավալին առնվազն երեք անգամ հաջորդաբար ավելացնում են փորձարկվող լուծույթի ծավալի հետ համեմատած աննշան՝ համեմատման լուծույթի ծավալ (փորձարկվող լուծույթի ծավալի 0,01-ից ոչ ավելին)՝ հայտնի կոնցենտրացիայով, որի արժեքները գտնվում են ստուգաճշտման կորի գծային հատվածի սահմաններում: Ամեն հավելումից հետո չափում են պոտենցիալը եւ հաշվարկում չափվող պոտենցիալի եւ հաստատված հավասարակշռության միջեւ ∆Е պոտենցիալների տարբերությունը: Պոտենցիալների տարբերության մեծությունը կապված է որոշվող իոնի կոնցենտրացիայի հետ հավասարմամբ՝

կամ՝
л.
որտեղ՝ 
VT -ն՝ փորձարկվող լուծույթի ծավալն է.
СT -ն՝ փորձարկվող լուծույթում որոշվող իոնի կոնցենտրացիան.
VS-ն՝ համեմատման հավելվող լուծույթի ծավալը.
CS -ն՝ համեմատման լուծույթում որոշվող իոնի կոնցենտրացիան.
b-ն՝ այն երկու համեմատման լուծույթների չափման ժամանակ ստացված պոտենցիալների տարբերության չափման միջոցով հաստատուն ջերմաստիճանում փորձարարական եղանակով հաստատված էլեկտրոդային ֆունկցիայի թեքություն, որոնց կոնցենտրացիաները 10 անգամ տարբերվում են եւ գտնվում են ստուգաճշտման կորի գծային հատվածի սահմաններում:
Կառուցվում է համեմատման հավելվող լուծույթի (աբսցիսի առանցք) ծավալից կախվածության (օդինատի առանցք) գրաֆիկը եւ արտարկում են ստացված գիծը մինչեւ աբսցիս առանցքի հետ հատվելը: Հատման կետում փորձարկվող լուծույթում որոշվող իոնի կոնցենտրացիան հաշվարկում են հետեւյալ բանաձեւով՝
։


ՄԵԹՈԴ 3 (ՄԵԿԱՆԳԱՄՅԱ ՍՏԱՆԴԱՐՏ ՀԱՎԵԼՄԱՆ ՄԵԹՈԴ)
Մասնավոր դեղագրքային հոդվածի եւ (կամ) որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթի ցուցումներին համապատասխան պատրաստված փորձարկվող լուծույթի հայտնի ծավալին հավելում են ստուգաճշտման կորի գծային հատվածում գտնվող որոշվող իոնի հայտնի կոնցենտրացիայի համեմատման նյութի ծավալ: Զուգահեռ նույն պայմաններում պատրաստում են ստուգիչ լուծույթ: Փորձարկվող լուծույթի եւ ստուգիչ լուծույթի պոտենցիալները չափում են առնվազն երեք անգամ՝ մինչ համեմատման լուծույթ ավելացնելը եւ դրանից հետո: Հաշվարկում են որոշվող իոնի կոնցենտրացիան՝ օգտագործելով հավասարում եւ հաշվի առնելով ստուգիչ լուծույթը՝
,
որտեղ՝ 
Vt-ն՝ փորձարկվող լուծույթի կամ ստուգիչ լուծույթի ծավալն է.
СT-ն՝ փորձարկվող լուծույթում որոշվող իոնի կոնցենտրացիան.
Vs-ն՝ հավելվող համեմատման լուծույթի ծավալը.
Cs-ն՝ համեմատման լուծույթում որոշվող իոնի կոնցենտրացիան.
∆Е-ն՝ մինչVs ծավալի հավելումը եւ դրանից հետո չափված պոտենցիալների տարբերության միջին արժեքը.
b-ն՝ այն երկու համեմատման լուծույթներից ստացված պոտենցիալների տարբերության չափման միջոցով հաստատուն ջերմաստիճանում փորձարարական եղանակով հաստատված էլեկտրոդային ֆունկցիայի թեքությունը, որոնց կոնցենտրացիաները 10 անգամ տարբերվում են եւ գտնվում են ստուգաճշտման կորի գծային հատվածի սահմաններում:
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2.1.2.48.	Ռենտգենաֆլուորեսցենտային սպեկտրաչափում
Ռենտգենաֆլուորեսցենտային սպեկտրաչափման մեթոդը հիմնված է արձակվող ռենտգենյան ճառագայթման չափման վրա՝ ճառագայթման արտաքին աղբյուրից ատոմների ճառագայթահարման դեպքում, եւ օգտագործվում է 4-ից 92 ատոմային համարներով՝ քիմիական տարրերի պարունակությունը որոշելու համար:
Ռենտգենյան ճառագայթման չափումն անցկացնում են դետեկտման եղանակով տարբերվող ալիքադիսպերսիոն կամ էներգադիսպերսիոն ռենտգենաֆլուորեսցենտային սպեկտրաչափերի օգնությամբ: 
Ալիքադիսպերսիոն ռենտգենաֆլուորեսցենտային սպեկտրաչափերում փորձարկվող նմուշից արձակվող ռենտգենյան ճառագայթումն ուղղվում է բյուրեղին, որտեղ, ճառագայթման էներգիայով պայմանավորված՝ տեղի է ունենում դրա բեկում անկյան վրա: Բեկված ռենտգենյան ճառագայթման ինտենսիվությունը հաջորդաբար չափվում է դետեկտորով: 
Էներգադիսպերսիոն ռենտգենաֆլուորեսցենտային սպեկտրաչափերում նմուշի ռենտգենյան ճառագայթումն ուղղվում է ռենտգենյան ճառագայթման յուրաքանչյուր դետեկտվող ֆոտոնի էներգիային համեմատական ամպլիտուդով էլեկտրական իմպուլսներ գեներացնող պինդմարմնային դետեկտորին: Այդ տեսակի սպեկտրաչափերը թույլ են տալիս ստանալ հետազոտվող նմուշի բաղադրության մասին ամբողջական տեղեկատվություն պարունակող սպեկտրը: 
Տարրի ֆլուորեսցենտման ինտենսիվությունը պայմանավորված է նմուշում դրա կոնցենտրացիայով, ինչպես նաեւ մատրիցով՝ գրգռող եւ արձակվող ճառագայթման կլանմամբ: Եթե որոշվող տարրի հետքային քանակությունների կոնցենտրացիան գտնվում է ստուգաճշտման գրաֆիկի գծայնության տիրույթում, ապա որոշակի բաղադրության մատրիցում գտնվող՝ ալիքի որոշակի երկարության դեպքում տարրի ֆլուորեսցենտման չափված ինտենսիվությունն ուղիղ համեմատական է տվյալ տարրի կոնցենտրացիային եւ, ալիքի այդ երկարության դեպքում, հակադարձ համեմատական է մատրիցի թուլացման (կլանման) զանգվածային գործակցին, որը կարող է պայմանավորված լինել նմուշում այլ տարրերի առկայությամբ եւ կոնցենտրացիայով, նմուշի մատրիցի բաղադրությամբ եւ նյութի մասնիկների չափով: 
Մեթոդիկա, Սարքի կարգաբերումը եւ օգտագործումն իրականացնում են արտադրողի հրահանգներին համապատասխան: Հեղուկ նմուշները չափում են անմիջականորեն. պինդ նմուշները կարող են չափվել անմիջականորեն, հաբի (հատիկի) ստացման համար նախնական մամլումից հետո, երբեմն էլ համապատասխան կապող նյութերի հետ խառնելուց կամ համահալումից հետո: Անհրաժեշտ է, որպեսզի նմուշն ունենա բավարար հաստություն, որպեսզի հաստության հնարավոր աննշան շեղումները չազդեն չափվող ռենտգենյան ճառագայթման վրա: Չափման թեթեւ տարրերի քանակական որոշման ժամանակ զգայունությունը բարձրացնելու համար չափումները կարող են անցկացվել վակուումում, ազոտի կամ հելիումի միջավայրում: Սարքի ստուգաճշտման, համակարգի պիտանիության ստուգման եւ աշխատունակության վերահսկման համար օգտագործում են համապատասխան սերտիֆիկացված ստանդարտ նմուշներ, որոնց դեպքում դեղամիջոցների անալիզի ժամանակ նախընտրելի է օգտագործել ածխածնի բարձր պարունակությամբ ստանդարտ նմուշներ:
Համակարգի պիտանիության ստուգում: Համակարգի աշխատանքի ճշտությունը հաստատելու համար՝ մինչ փորձարկման անցկացումը, ստուգում են դրա պիտանիությունը: Ստուգումը համարվում է անցկացված, եթե ստացված արդյունքները չեն տարբերվում իրական արժեքից ավելի քան 5 %-ով՝ դեղամիջոցների կամ օժանդակ նյութերի բաղադրիչների պարունակության քանակական որոշման դեպքում եւ ավելի քան 20 %-ով՝ տարրի խառնուկների պարունակության քանակական որոշման դեպքում: Այլընտրանքային մեթոդով ստացված արդյունքների հետ համեմատումը, օրինակ՝ ատոմային աբսորբցիոն սպեկտրաչափման օգնությամբ, նույնպես կարող է օգտագործվել համակարգի պիտանիությունը ստուգելու համար, ընդ որում՝ քանակական որոշման դեպքում ընդունելիության չափորոշիչը կարող է ընդունվել 10 %-ին հավասար: 
Սարքի աշխատունակության վերահսկում: Չափումների արդյունքների հավաստիության ապահովման համար անհրաժեշտ է երաշխավորել երկարատեւ ժամանակահատվածում սարքի կայուն աշխատանքը: Դրա համար ընթացակարգերի, ընդունելիության չափորոշիչների եւ ժամանակային միջակայքերի ընտրությունը պետք է հիմնված լինի օգտագործվող սարքավորումների տեսակի եւ դրանց ենթադրվող օգտագործման վրա: Օրինակ՝ հսկողությունը կարելի է իրականացնել x-առանցքի (անկյուն կամ էներգիա) եւ у-առանցքի (ինտենսիվություն), ինչպես նաեւ դետեկտորի թողունակության գնահատման եղանակով (այն պահանջներով, որ թողունակության արժեքները չպետք է շեղվեն սարքավորումների ստուգաճշտման ժամանակ որոշված արժեքից ավելի, քան 20 %-ով՝ բաղադրիչների քանակական որոշման համար եւ ավելի, քան 25 %-ով՝ տարրերի խառնուկների իսկության եւ քանակական որոշման համար):
Վալիդացիոն պահանջներ: Խառնուկների որոշման մեթոդիկաների դեպքում ղեկավարվում են 2.1.4.23 ընդհանուր դեղագրքային հոդվածում ներկայացված վալիդացման մասով պահանջներով: Տարրերի խառնուկների որոշումը: Մնացած դեպքերում օգտվում են 2.3.14.0. ընդհանուր դեղագրքային հոդվածից: Անալիտիկ մեթոդիկաների վալիդացում:
Եթե փորձարկում անցկացնելիս պահանջվում է փորձանմուշների պատրաստման անցկացում, ապա փորձարկվող նմուշ հավելումների ներմուծումն իրականացվում է մինչ դրա առաջին փուլի մեկնարկը:
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2.1.2.49.	Դեքստրանների մոլեկուլային-զանգվածային բաշխում
Որոշումը կատարվում է էքսկլյուզիոն քրոմատագրման մեթոդով (2.1.2.29):
Փորձարկվող լուծույթ: 0,200 գ փորձարկվող լուծույթը լուծում են շարժուն ֆազում եւ նույն լուծիչով հասցնում մինչեւ 10 մլ ծավալի:
Մարկերային լուծույթ: 5 մգР գլյուկոզը եւ 2 մգ ԵԱՏՄԴ ՍՆ V0 դեքստրանը լուծում են 1 մլ շարժուն ֆազում:
Չափաբերման լուծույթներ: Նշված ստանդարտ նմուշներից յուրաքանչյուրի կշռուկը՝ 15 մգ ԵԱՏՄԴ ՍՆ դեքստրան 4՝ ստուգաճշտման համար, 15 մգԵԱՏՄԴ ՍՆ դեքստրան 10՝ ստուգաճշտման համար, 20 մգ ԵԱՏՄԴ ՍՆ դեքստրան 40՝ ստուգաճշտման համար, 20 մգ ԵԱՏՄԴ ՍՆ դեքստրան 70՝ ստուգաճշտման համար եւ 20 մգ ԵԱՏՄԴ ՍՆ դեքստրան 250՝ ստուգաճշտման համար՝ առանձին լուծում են 1 մլ շարժուն ֆազում:
Քրոմատագրման համակարգի պիտանիության ստուգման համար նախատեսված լուծույթ: 20 մգ ԵԱՏՄԴ ՍՆ դեքստրան 40՝ քրոմատագրման համակարգի պիտանիության ստուգման համար (դեքստրան 40 բաղադրամասի անալիզի համար) կամ 20 մգ ԵԱՏՄԴ ՍՆ դեքստրան 60/70՝ քրոմատագրման համակարգի պիտանիության ստուգման համար (դեքստրան 60 եւ դեքստրան 70 բաղադրամասերի անալիզի համար)՝ լուծում են 1 մլ շարժուն ֆազում:
Մասնավոր դեղագրքային հոդվածում այլ ցուցումների բացակայության դեպքում թույլատրվում է օգտագործել քրոմատագրման հետեւյալ պայմանները՝
-	Р քրոմատագրման համար լայնական կարված ագարոզով լցված՝ 0,3 մ երկարությամբ եւ 10 մմ ներքին տրամագծով աշտարակ կամ Р քրոմատագրման համար բազմաեթերային հիդրօքսիլացված գելով լցված՝ յուրաքանչյուրը 0,3 մ երկարությամբ եւ 10 մմ ներքին տրամագծով աշտարակների սերիա.
-	շարժուն ֆազ՝ 7գ Р անջուր նատրիումի սուլֆատի լուծույթ եւ 1գ Р քլորբութանոլ 1լ Р ջրում.
-	շարժուն ֆազի արագություն՝ ժամում ±1 % ճշգրտությամբ մշտապես պահպանվող 0,5 մլ/րոպեից մինչեւ 1 մլ/րոպե.
-	դետեկտոր՝ դիֆերենցիալ բեկումաչափական.
-	հանգուցավոր բաժնավորիչ՝ ծավալը 100 մկլ-ից մինչեւ 200 մկլ.
-	համակարգի ջերմաստիճան՝ պահպանում են ±0,1 °С ճշգրտությամբ հաստատուն: 

ՔՐՈՄԱՏԱԳՐՄԱՆ ՀԱՄԱԿԱՐԳԻ ՍՏՈՒԳԱՃՇՏՈՒՄ
Քրոմատագրում են մի քանի անգամ ընտրված ծավալի մարկերային լուծույթ: Քրոմատագրի վրա պետք է լինի 2 գագաթ՝ առաջին գագաթը համապատասխանում է ԵԱՏՄԴ ՍՆ V0 դեքստրան-ին, երկրորդ գագաթը՝ Р գլյուկոզին: Ելնելով V0 դեքստրանի լվացման ծավալից՝ հաշվարկում են V0 էքսկլյուզիայի ծավալը. V ամբողջական ծավալը հաշվարկում են ըստ գլյուկոզին համապատասխանող գագաթի:
Քրոմատագրում են չափաբերման լուծույթներից յուրաքանչյուրի որոշակի ծավալը: Յուրաքանչյուր ստացված քրոմատագրի համար անցկացնում են բազային գիծ: Յուրաքանչյուր քրոմատագիր բաժանում են ուղղաձիգ հավասարահեռ գծերով р բաժինների (60-ից ոչ պակաս քանակությամբ), ինչը համապատասխանում է լվացման հավասար ծավալներին: Vi լվացման ծավալին համապատասխանող i յուրաքանչյուր բաժնի համար չափում են բարձրությունը (Vi)՝ բազային գծից մինչեւ քրոմատագրի գիծը եւ հաշվարկում (Кi) բաշխման գործակիցը հետեւյալ բանաձեւով՝
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Նկար 2.1.2.49.-1. - Ստուգաճշտման գրաֆիկի օրինակ: Կետագծով նշված է արտարկմամբ ստացված ստուգաճշտման գրաֆիկը: Հորիզոնական գծերով նկարի ստորին մասում նշված է ստուգաճշտման համար յուրաքանչյուր դեքստրինի համար ստացված քրոմատագրման գծերի լայնությունը եւ դիրքերը
 	(1)
որտեղ՝ 
V0-ն՝ մարկերային լուծույթի քրոմատագրի վրա՝ ըստ ԵԱՏՄԴ ՍՆ Vo դեքստրանին համապատասխանող գագաթի՝ որոշված էքսկլյուզիայի ծավալն է.
Vt -ն՝ ըստ մարկերային լուծույթի քրոմատագրի վրա գլյուկոզին համապատասխանող գագաթի որոշված՝ աշտարակի ամբողջական ծավալը.
Vi-ը՝ չափաբերման լուծույթներից յուրաքանչյուրի քրոմատագրի համար ստացված՝ i բաժնի համար լվացման ծավալը: 
Ստուգաճշտումն անցկացնում են՝ կիրառելով հետեւյալ մեթոդներից մեկը:
Ստուգաճշտումը՝ ստուգաճշտման գրաֆիկի կառուցման միջոցով: (1) բանաձեւով ստուգաճշտման համար դեքստրաններից յուրաքանչյուրի համար հաշվարկում են քրոմատագրի գծի առավելագույն բարձրությանը համապատասխանող Кmах բաշխման գործակիցը: Կիսալոգարիթմական թղթի վրա կառուցում են ստուգաճշտման համար դեքստրաններից յուրաքանչյուրի եւ գլյուկոզի քրոմատագրի գծի առավելագույն բարձրության (Mmах) համար մոլեկուլային զանգվածից Кmах (աբսցիս առանցքի) արժեքների կախվածությունը: Բոլոր ստացված կետերով անցկացնում են առաջին ստուգաճշտման գիծը՝ արտարկելով այն ստուգաճշտման համար ԵԱՏՄԴ ՍՆ 250 դեքստրանի համար ստացված Кmах կետից մինչեւ նույն ստանդարտ լուծույթների համար ստացված К առավել ցածր արժեքները (տես նկար 2.1.2.49.-1):
Օգտագործելով ստացված առաջին ստուգաճշտման գրաֆիկը՝ գտնում են Кi բոլոր արժեքների համար, բոլոր քրոմատագրերի համար մոլեկուլային զանգվածների համապատասխան արժեքները՝ ստանալով, այդպիսով, մոլեկուլային-զանգվածային բաշխման հաշվարկման համար գրաֆիկական կախվածությունը: Ստուգաճշտման համար յուրաքանչյուր դեքստրանի համար հաշվարկում են, ըստ ստորեւ բերված (3) հավասարման, միջին մոլեկուլային զանգվածը: Ստուգաճշտման գրաֆիկը կարող է օգտագործվել հաշվարկների համար, եթե ստուգաճշտման համար դեքստրաններից յուրաքանչյուրի համար հաշվարկված արժեքները չեն տարբերվում ուղեկցող փաստաթղթերում նշված արժեքներից ավելի քան 5 %-ով, եւ բոլոր դեքստրանների համար միջին շեղումը չի գերազանցում ±3 %-ը: Եթե տվյալ պայմանները չեն կատարվում, ապա ստուգաճշտման գրաֆիկը տեղաշարժում են օրդինատի առանցքով եւ կրկնում վերը նկարագրված գործողությունները, քանի դեռ ուղեկցող փաստաթղթերում հաշվարկված եւ նշված արժեքները տարբերվելու են ոչ ավելին, քան 5 %-ով:
Ստուգաճշտումը հաշվարկային մեթոդի օգնությամբ: Ստորեւ բերված (2) եւ (3) հավասարումների եւ համապատասխան մեթոդի օգնությամբ (հնարավոր է այնպիսի իտերատիվ մեթոդի, ինչպես օրինակ՝ Գաուս-Նյուտոնի մեթոդի ձեւափոխված Խարթլի մեթոդի կիրառումը. նույնպես հնարավոր է համակարգչային ծրագրերի օգնությամբ կորի կառուցում, որոնք օգտագործում են ոչ գծային ռեգրեսիվ վերլուծության սկզբունքը) հաշվարկում են b1, b2, b3, b4 եւ b5, գործակիցների արժեքները, որոնք պետք է կազմեն գլյուկոզի համար՝ 180±2, իսկ ստուգաճշտման համար դեքստրանների համար կարող են ուղեկցող փաստաթղթերում նշված համապատասխան արժեքներից տարբերվել ոչ ավելի, քան 5 %-ով
	(2)
	(3)
Որտեղ 
р-ն՝ այն բաժինների թիվն է, որոնց բաժանված է քրոմատագիրը.
yi-ը՝ i-ական բաժնում բազային գծի վերեւում քրոմատագրման գծի բարձրությունը.
Мi -ը՝ i բաժնի համար մոլեկուլային զանգվածը:

ՔՐՈՄԱՏԱԳՐՄԱՆ ՀԱՄԱԿԱՐԳԻ ՊԻՏԱՆԻՈՒԹՅՈՒՆ
Քրոմատագրում են համապատասխան ծավալի համապատասխան լուծույթ՝ ստուգելու համար քրոմատագրման համակարգի պիտանիությունը: 
ԵԱՏՄԴ ՍՆ դեքստրանի միջին մոլեկուլային զանգվածը՝ ստուգելու համար քրոմատագրման համակարգի պիտանիությունը: Հաշվարկում են М արժեքը, ինչպես նշված է «Քրոմատագրման համակարգի ստուգաճշտում» բաժնում՝ օգտագործելով ստուգաճշտման գրաֆիկ կամ b1, b2, b3, b4 եւ b5 գործակիցների արժեքները: Անալիզի արդյունքները համարվում են հավաստի, եթե ստացված արժեքը գտնվում է հետեւյալ սահմաններում՝ 
-	41 000-ից մինչեւ 47 000 (ԵԱՏՄԴ ՍՆ դեքստրան 40 համար՝ քրոմատագրման համակարգի պիտանիությունը ստուգելու համար).
-	67 000-ից մինչեւ 75 000 (ԵԱՏՄԴ ՍՆ դեքստրան 60/70 համար՝ քրոմատագրման համակարգի պիտանիությունը ստուգելու համար):
Դեքստրանի բարձրմոլեկուլային չափամասի 10 % միջին մոլեկուլային զանգվածը: Դեքստրանի 10 % բարձրմոլեկուլային այն չափամասի համար Мω արժեքը, որը լվացվում է 1-ից մինչեւ n բաժիններում ներառյալ, հաշվարկում են հետեւյալ բանաձեւով՝ 
	(4)
որտեղ n-ը որոշվում է անհավասարումներով՝ 
),	(5)
),	(6)
որտեղ р-ն՝ այն բաժինների քանակն է, որոնց բաժանված է քրոմատագիրը. 
Уi-ը՝ i բաժնի համար բազային գծի վերեւում քրոմատագրման գծի բարձրություն
Мi-ը՝ i բաժնի համար մոլեկուլային զանգվածը: 
Անալիզի արդյունքները համարվում են հավաստի, եթե դեքստրանի 10% բարձրմոլեկուլային չափամասի համար ստացված արժեքը գտնվում է հետեւյալ սահմաններում՝ 
110 000-ից մինչեւ 130 000 (ԵԱՏՄԴ ՍՆ դեքստրան 40 համար՝ քրոմատագրման համակարգի պիտանիությունը ստուգելու համար),
190 000-ից մինչեւ 230 000 (ԵԱՏՄԴ ՍՆ դեքստրան 60/70 համար՝ քրոմատագրման համակարգի պիտանիությունը ստուգելու համար):

Դեքստրանի 10% ցածրմոլեկուլային չափամասի միջին մոլեկուլային զանգվածը: Դեքստրանի 10 % ցածրմոլեկուլային չափամասի համար արժեքը, որը լվացվում է m քրոմատագրի բաժնում եւ բաժնից հետո, հաշվարկում են հետեւյալ բանաձեւով՝ 
	(7)
որտեղ m-ը որոշվում է անհավասարություններով՝ 
	(8)
	(9)
որտեղ 
р-ն՝ այն բաժինների քանակն է, որոնց բաժանված է քրոմատագիրը. 
Уi-ը՝ i բաժնի համար բազային գծի վերեւում քրոմատագրման գծի բարձրությունը. 
Mi-ը՝ i բաժնի համար մոլեկուլային զանգվածը: 
Անալիզի արդյունքները համարվում են հավաստի, եթե դեքստրանի 10% ցածրմոլեկուլային չափամասի համար ստացված արժեքը գտնվում է հետեւյալ սահմաններում՝ 
6000-ից մինչեւ 8500 (ԵԱՏՄԴ ՍՆ դեքստրան 40 համար՝ քրոմատագրման համակարգի պիտանիությունը ստուգելու համար).
7000-ից մինչեւ 11 000 (ԵԱՏՄԴ ՍՆ դեքստրան 60/70 համար՝ քրոմատագրման համակարգի պիտանիությունը ստուգելու համար):

ՓՈՐՁԱՐԿՎՈՂ ԴԵՔՍՏՐԱՆԻ ՄՈԼԵԿՈՒԼԱՅԻՆ-ԶԱՆԳՎԱԾԱՅԻՆ ԲԱՇԽՈՒՄ
Քրոմատագրում են փորձարկվող լուծույթի ընտրված ծավալը եւ հաշվարկում են՝ Mw արժեքը՝ դեքստրանի մոլեկուլային-զանգվածային բաշխման համար, Mw արժեքը՝ դեքստրանի 10 % բարձրմոլեկուլային չափամասի համար եւ Мw արժեքը՝ դեքստրանի 10 % ցածրմոլեկուլային չափամասի համար հաշվարկում են այնպես, ինչպես նկարագրված է «Քրոմատագրման համակարգի պիտանիություն» բաժնում: 
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2.1.2.50.	Շրջանային երկգունություն
Օպտիկապես ակտիվ նյութի միջով հարթ բեւեռացած լույսի անցման ժամանակ դրա կլանման շերտերի մոտ տեղի է ունենում բեւեռացած լույսի հարթության պտտման անկանոն փոփոխություն, ինչը հանգեցնում է շրջանային երկգունության: 
Շրջանային երկգունություն է կոչվում ձախ եւ աջ շրջանային բեւեռացմամբ լույսի համար կլանման շերտի սահմաններում օպտիկապես ակտիվ նյութերին բնորոշ կլանումների տարբերությունը: 
Գծային բեւեռացածից լուսային ճառագայթը դառնում է օպտիկապես ակտիվ նյութի լուծույթից դուրս գալիս էլիպսաձեւ բեւեռացած, ընդ որում՝ էլիպսայնությունն անցնում է կլանման շերտի տիրույթում առավելագույնի միջով (Կոտտոնի էֆեկտ):
Շրջանային երկգունության կլանումը որոշվում է աջ եւ ձախ շրջանային բեւեռացմամբ լույսի կլանման ուղիղ չափմամբ՝ 
∆A=AL - AR,
որտեղ՝ 
AL-ն՝ ձախ շրջանային բեւեռացմամբ լույսի կլանումն է. 
АR-ը՝ ձախ շրջանային բեւեռացմամբ լույսի կլանումը:
Շրջանային երկգունությունը հաշվարկում են հետեւյալ բանաձեւով՝

որտեղ՝ 
∆ε-ն՝ մոլային շրջանային երկգունություն կամ կլանման մոլային դիֆերենցիալ երկգունային գործակիցն է, լ-մոլ-1-սմ-1.
εL-ն՝ ձախ շրջանային բեւեռացմամբ լույսի համար կլանման մոլային գործակիցը (2.1.2.24). 
εr-ն՝ աջ շրջանային բեւեռացմամբ լույսի համար կլանման մոլային գործակիցը. 
c-ն՝ փորձարկվող լուծույթում նյութի մոլային կոնցենտրացիան, մոլ-լ-1.
 ՝ օպտիկական ուղու երկարությունը, սմ: 
Շրջանային երկգունության բնութագրի համար կարող են օգտագործվել հետեւյալ մեծությունները՝ 
Դիսիմետրիայի գործակից՝
,
որտեղ՝ 
ε-ն՝ կլանման մոլային գործակիցն է С (2.1.2.24):
Մոլային էլիպսայնություն՝
Մոլային էլիպսայնություն է կոչվում օպտիկական ուղու 1 մ երկարության դեպքում օպտիկապես ակտիվ նյութի 1 М լուծույթի համար աստիճաններով՝ անկյան մեծությունը: Մոլային էլիպսայնությունը կարող է հաշվարկվել էլիպսայնության մեծությունը աստիճաններով անմիջականորեն չափող սարքերի (երկգունագրերի) ցուցմունքներով՝ հետեւյալ բանաձեւով՝ 
 ,
որտեղ՝ 
[]-ը՝ մոլային էլիպսայնությունն է. աստիճան • սմ2 • դմոլ-1.
-ը՝ սարքով ցույց տրվող էլիպսայնության արժեքը. 
М-ն՝ փորձարկվող նյութի մոլային զանգվածը. 
c-ն՝ փորձարկվող լուծույթում նյութի զանգվածային կոնցենտրացիան, գ•մլ-1.
 -ն՝ օպտիկական ուղու երկարությունը, սմ: 
Մոլային էլիպսայնությունը նույնպես կապված է մոլային շրջանային երկգունության հետ հետեւյալ բանաձեւով՝ 
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Նկար 2.1.2.50.-1՝ Երկգունագրի օպտիկական սխեմա


Մոլային էլիպսայնությունը հաճախ օգտագործվում է սպիտակուցների եւ նուկլեինաթթուների անալիզի ժամանակ: Այդ դեպքում լուծույթի մոլային կոնցենտրացիան հաշվարկում են՝ հաշվի առնելով հետեւյալ բանաձեւով գտնված՝ սպիտակուցի կամ նուկլեինաթթվի տարրական օղակի միջին հարաբերական մոլեկուլային զանգվածը՝ 

որտեղ՝ 
Mr-ը սպիտակուցի կամ նուկլեինաթթվի հարաբերական մոլեկուլային զանգվածն է. 
N-ը՝ սպիտակուցի կամ նուկլեինաթթվի տարրական օղակների թիվը: 
Տարրական օղակի միջին հարաբերական մոլեկուլային զանգվածը կազմում է սպիտակուցների համար 100-ից մինչեւ 120 (միջինում 115), նուկլեինաթթուների համար (նատրիումական աղի տեսքով)՝ մոտ 330:
Սարք: Լույսի աղբյուր (S) է քսենոնային լամպը (նկար 2.1.2.50.-1). լույսն անցնում է քվարցային պրիզմաներով (P1, Р2) հանդերձված կրկնակի մոնոքրոմատորի միջով (М):
Գծային ճառագայթը առաջին մոնոքրոմատորից ճեղքվում է երկրորդ մոնոքրոմատորով աջ անկյան տակ բեւեռացվող 2 բաղադրիչի: Լրացուցիչ ճառագայթը հեռացվում է մոնոքրոմատորի ելքային ճեղքով:
Բեւեռացված եւ մոնոքրոմատիկ լույսն անցնում է երկբեկող մոդուլյատորի միջով (Сr). արդյունքում գոյանում է շրջանային բեւեռացմամբ փոփոխական լույս:
Այնուհետ ճառագայթն անցնում է հետազոտվող նմուշի միջով (С) եւ ընկնում է լուսաբազմապատկչի վրա (Р.М.), որին հաջորդում է 2 էլեկտրական ազդանշան տվող ուժեղարարը՝ մեկը՝ Vc հաստատուն հոսանքի, իսկ մյուսը՝ Vac փորձարկվող նմուշի համար բնորոշ մոդուլացման հաճախականությամբ փոփոխական հոսանքի: Ֆազը համարվում է շրջանային երկգունության ցուցանիշ: Vac/Vc հարաբերությունը համեմատական է ազդանշանով ստեղծվող ∆А դիֆերենցիալ օպտիկական խտությանը: Երկգունագիրը հաճախ թույլ է տալիս կատարել չափումներ 170 նմ-ից մինչեւ 800 նմ ալիքների երկարության ընդգրկույթում: 


ՍԱՐՔԻ ՍՏՈՒԳԱՃՇՏՈՒՄ
Օպտիկական խտության սանդղակի ճշգրտությունը: 10,0 մգ Р իզոանդրոստերոնը լուծում են Р դիօքսինում եւ հասցվում նույն լուծիչով՝ մինչեւ 10,0 մլ ծավալը: Հանում են 280 նմ-ից մինչեւ 360 նմ ընդգրկույթում լուծույթի շրջանային երկգունության սպեկտրը: Առավելագույն 304 նմ չափված As մեծությունը հավասար է +3,3-ի:
Թույլատրվում է Р (1S)-(+)-10-քափուրսուլֆոնային թթվի լուծույթի օգտագործումը:
Մոդուլյացիայի գծայնություն: 10,0 մգ Р (1Տ)-(+)- 10-քափուրսուլֆոնային թթուն լուծում են Р ջրում եւ նույն լուծիչով հասցնում մինչեւ 10,0 մլ ծավալը: Որոշում են ուլտրամանուշակագույն տիրույթում սպեկտրալուսաչափման մեթոդով լուծույթում քափուրսուլֆոնային թթվի ճշգրիտ կոնցենտրացիան (2.1.2.24)՝ օգտագործելով 1,49-ին հավասար՝ 285 նմ-ի դեպքում կլանման տեսակարար ցուցանիշի արժեքը:
Հանում են 185 նմ-ից մինչեւ 340 նմ ընդգրկույթում լուծույթի շրջանային երկգունության սպեկտրը: Առավելագույն 290,5 նմ-ի դեպքում չափված ∆ε մեծությունը կազմում է +2,2-ից մինչեւ +2,5, իսկ 192,5 նմ-ի դեպքում առավելագույնում չափվածը՝ -4,3-ից մինչեւ - 5:
Թույլատրվում է ամոնիումի Р (1S)-(+)-10-քափուրսուլֆոնատի օգտագործումը կամ դրա ամոնիումի Р (1R)-(-)-10-քափուր-սուլֆոնատի օպտիկական իզոմերը:
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2.1.2.51.	Զանգվածասպեկտրաչափություն
Զանգվածասպեկտրաչափությունը հիմնված է զանգվածի՝ գազային ֆազում գտնվող անալիզի ենթարկվող նմուշից ստացված իոնների ((m/z) տարրական դրական կամ բացասական լիցքերի թվի հարաբերակցության ուղղակի չափման վրա: Տվյալ հարաբակցությունն արտահայտվում է զանգվածի ատոմային միավորներով (1 զ.ա.մ. = 12С նուկլիդի զանգվածի մեկ տասներկուերորդական) կամ դալտոններով (1 Դա = ջրածնի ատոմի զանգված):
Սարքի իոնարարում գոյացած իոնները արագանում են եւ մինչ դետեկտորում հայտնվելը բաժանվում են զանգվածի անալիզարարի օգնությամբ: Բոլոր այս գործողությունները տեղի են ունենում այն խցում, որտեղ պոմպային համակարգը պահպանում է 10-3-ից մինչեւ 1010-6 Պա վակուումը:
Արդյունքում ստացվող զանգվածի սպեկտրը տարբեր իոնների հարաբերական քանակության՝ m/z հարաբերակցությունից կախվածության գրաֆիկն է: Իոնին արձագանքող ազդանշանը ներկայացված է այդ իոնի տարբեր իզոտոպերի վիճակագրական բաշխմանը համապատասխանող մի քանի գագաթներով: Նման տրամագիրը կոչվում է իզոտոպային պրոֆիլ, իսկ յուրաքանչյուր ատոմի համար առավել տարածված իզոտոպեր ներկայացնող գագաթը (առնվազն ոչ մեծ մոլեկուլների համար)՝ մոնոիզոտոպային գագաթ: 
Զանգվածասպեկտրաչափական անալիզը տալիս է գագաթամոլից մինչեւ ֆեմտոմոլ հայտնաբերելու սահմանով որակական (մոլեկուլային զանգվածների որոշում, որոշվող ֆրագմենտների կառուցվածքին վերաբերող տեղեկատվություն) եւ քանակական (արտաքին կամ ներքին ստանդարտների օգտագործմամբ) կարեւոր տեղեկատվություն:

ՆՄՈՒՇԻ ՆԵՐՄՈՒԾՈՒՄ
Անալիզի առաջին փուլն առանց վակուումի էական խախտման նմուշի՝ սարք ներմուծելն է: Հեղուկի ուղղակի ներմուծում կոչվող լայնորեն տարածված մեթոդում նմուշը տեղադրվում է գլանաձեւ կոթի ծայրին (քվարցային հալքանոթում, մետաղալարի վրա եւ մետաղական մակերեւույթի վրա): Այդ կոթը վակուումային անցախուցի միջով, որտեղ պահպանվում է սկզբնական միջանկյալ վակուումը մթնոլորտային ճնշման եւ սարքի երկրորդային վակուումի միջեւ, ներմուծվում է սպեկտրաչափ:
Ներմուծման այլ համակարգեր թույլ են տալիս վերլուծել խառնուրդի այն բաղադրիչները, որոնք բաժանվում են զանգվածասպեկտրաչափին միացված համապատասխան սարքի օգնությամբ:
Գազային քրոմատագրում/ զանգվածասպեկտրաչափում: Համապատասխան սյուների օգտագործման դեպքում (մազախողովակային կամ կիսամազախողովակային) հնարավոր է սյան ծայրի՝ առանց զատիչի կիրառման սարքի իոնարարի անմիջական ներմուծում:
Հեղուկ քրոմատագրում/զանգվածասպեկտրաչափում: Նման համակցությունը հատկապես օգտակար է բեւեռային միացությունների անալիզի համար, որոնք բավարար չափով ցնդող չեն կամ չափազանց ջերմաանկայուն են, որպեսզի դրանք հնարավոր լինի զանգվածասպեկտրաչափության հետ միասին գազային քրոմատագրման մեթոդով վերլուծել: Տվյալ մեթոդը բարդանում է հեղուկ ֆազից գազային ֆազում իոնների ստացման բարդությամբ, ինչի համար պահանջվում է հատուկ ինտերֆեյսերի կիրառում, ինչպես օրինակ՝ 
-	հեղուկի ուղղակի ներմուծում՝ շարժական ֆազը փոշիանում է, եւ լուծիչը գոլորշիանում է սարքի իոնարարի դիմաց. 
-	մասնիկների խրձով ինտերֆեյս՝ շարժական ֆազ, որի արագությունը կարող է հասնել 0,6 մլ/րոպե, փոշիանում է դեսոլվատացման խցում, արդյունքում՝ իոնարարի սարքում հայտնվում են բացառապես որոշվող նյութերը՝ չեզոք ձեւով. տվյալ եղանակը կարող է օգտագործվել հարաբերական ցածր բեւեռայնությամբ եւ 1000 Դա-ից պակաս մոլեկուլային զանգվածներով միացությունների համար. 
-	շարժվող ժապավենով ինտերֆեյս. շարժական ֆազ, որի արագությունը կարող է հասնել 1 մլ/րոպե, քսվում է շարժվող ժապավենի մակերեւույթին. լուծիչի շոգեհանումից հետո անալիզի ենթարկվող նմուշը տեղափոխվում է սարքի իոնարար, որտեղ ենթարկվում է իոնացման. տվյալ եղանակը քիչ արդյունավետ է չափազանց բեւեռային կամ ջերմաանկայուն միացությունների համար: 

Ինտերֆեյսների այլ տեսակներ (էլեկտրափոշիացում, ջերմափոշիացում, քիմիական իոացում՝ մթնոլորտային ճնշման դեպքում) կարող են դիտվել որպես իոնացման ինքնուրույն մեթոդներ եւ նկարագրվել իոնացման եղանակներին նվիրված գլխում: 
Գերկրիտիկական ֆլյուիդ քրոմատագրում/զանգվածասպեկտրաչափում: Գերկրիտիկական վիճակում գտնվող ածխածնի երկօքսիդից սովորաբար բաղկացած շարժուն ֆազն անցնում է գազանման վիճակի սյան եւ իոնարարի միջեւ գտնվող տաքացրած սահափականի միջով անցնելուց հետո: 
Մազախողավակային էլեկտրաֆորեզ/զանգվածասպեկտրաչափում: Էլյուենտը ներմուծվում է իոնարար, որոշ դեպքերում լրացուցիչ լուծիչն ավելացնելուց հետո հոսքի՝ րոպեում մոտ մի քանի միլիմետր արագության հասնելու համար: Տվյալ մեթոդի սահմանափակումներն են ներմուծվող նմուշի փոքր քանակությունները եւ ցնդող բուֆերային լուծույթների օգտագործման անհրաժեշտությունը: 

ԻՈՆԱՑՄԱՆ ԵՂԱՆԱԿՆԵՐ
Էլեկտրոնային հարված: Գազանման վիճակում գտնվող նմուշն իոնացվում է էլեկտրոնների հոսքով, որոնց էներգիան (սովորաբար 70 էՎ) մեծ է նմուշի իոնացման էներգիայից: Ընդ որում, М+ մոլեկուլյար իոնից բացի գոյանում են տվյալ մոլեկուլային կառուցվածքի համար բնորոշ բեկորային իոններ: Տվյալ եղանակի հիմնական սահմանափակումն է նմուշի գոլորշիացման անհրաժեշտությունը, ինչն անհնարին է դարձնում դրա կիրառումը բեւեռային, ջերմաանկայուն կամ բարձրմոլեկուլային միացությունների համար: Էլեկտրոնային հարվածով իոնացումը կարող է օգտագործվել զանգվածասպեկտրաչափման հետ միացված գազային քրոմատագրման մեջ, իսկ որոշ դեպքերում նաեւ՝ հեղուկ քրոմատագրման մեջ:

Քիմիական իոնացում: Իոնացման այդ տեսակը ենթադրում է այնպիսի գազ-ռեակտիվի օգտագործում, ինչպես օրինակ՝ մեթան, ամիակ, ազոտի մոնոօքսիդ, ազոտի երկօքսիդ կամ թթվածին: Սպեկտրը բնութագրվում է (М + Н)+ կամ (М-Н) տեսակի իոններով կամ նմուշից եւ օգտագործվող գազից գոյացած իոն-ադդուկտներով: Բեկորային իոնները գոյանում են առավել հազվադեպ, քան էլեկտրոնային հատվածով իոնացման դեպքում: Ջերմաանկայուն նյութերի համար օգտագործվում է իոնացման տվյալ մեթոդի տարատեսակը, որի դեպքում մետաղալարի վրա գտնվող նմուշը շատ արագ գոլորշիանում է Ջոուլ-Թոմսոնի էֆեկտի հետեւանքով (դեսորբցիոն քիմիական իոնացում): 
Արագ ատոմներով ռմբակոծումը (FAB) կամ արագ իոններով ռմբակոծմամբ իոնացումը (երկրորդային իոնների հեղուկ զանգվածասպեկտրաչափում՝ LSIMS): Մածուցիկ մատրիցում (օրինակ՝ գլիցերինում) լուծված նմուշը քսվում է մետաղական մակերեւույթին եւ իոնացվում է չեզոք ատոմների հոսքով, օրինակ՝ արգոնի, քսենոնի կամ մեծ կինետիկ էներգիայով օժտված ցեզիումի իոններով: Գոյանում են (М+Н)+ կամ (М-Н)~ տեսակի իոններ կամ մատրիցով կամ նմուշով ձեւավորված իոն-ադդուկտներ: Իոնացման տվյալ տեսակը հարմար է մինչեւ 10 000 Դա մոլեկուլային զանգված ունեցող բեւեռային, ջերմաանկայուն միացությունների համար: 1%-ից մինչեւ 2% շարժուն ֆազին գլիցերին ավելացնելիս այն կարող է օգտագործվել հեղուկ քրոմատագրման համար, սակայն շարժուն ֆազի արագությունը պետք է լինի շատ ցածր (մի քանի կիլոլիտր րոպեում): Քրոմատագրման սկավառակների մակերեւույթին մատրիցի բարակ շերտ քսելու դեպքում իոնացման նման եղանակը թույլատրվում է կիրառել նաեւ նրբաշերտ քրոմատագրման մեջ:
Դաշտային դեսորբում կամ դաշտային իոնացում: Նմուշը գոլորշիանում է միկրոասեղներով պատված վոլֆրամային մետաղալարի մոտ (դաշտային իոնացում) կամ տեղադրվում է այդ մետաղալարի վրա (դաշտային դեսորբում): Մետաղալարի եւ հակաէլեկտրոդների միջեւ առաջացող ուժեղ էլեկտրական դաշտը (մոտ 10 կՎ լարում) իոնացնում է նմուշը: Իոնացման տվյալ եղանակների դեպքում գոյանում են հիմնականում М+ մոլեկուլային իոններ եւ (М+Н)+ իոններ: Այդ եղանակներն օգտագործվում են քիչ բեւեռային եւ (կամ) ջերմաանկայուն միացությունների համար:
Մատրիցային ակտիվացված լազերային դեսորբում/իոնացում (MALDI): Համապատասխան մատրիցի հետ խառնած եւ մետաղական տակդիրի վրա տեղադրված նմուշն իոնացվում է ուլտրամանուշակագույնից մինչեւ ինֆրակարմիր ընդգրկույթը ալիքի երկարությամբ՝ իմպուլսային լազերային ճառագայթմամբ (իմպուլսների տեւողությունը կարող է կազմել գագաթավայրկյանից մինչեւ մի քանի նանովայրկյան): Իոնացման տվյալ եղանակը դեր է կատարում 100 000 Դա-ից ավելի մոլեկուլային զանգվածով միացությունների անալիզի ժամանակ, սակայն սահմանափակվում է ժամանակաթռիչքային անալիզարարի օգտագործմամբ (տես ստորեւ):
Էլեկտրափոշիացման իոնացում: Իոնացման տվյալ եղանակն անցկացվում է մթնոլորտային ճնշման պայմաններում: Լուծույթում գտնվող նմուշը ներմուծվում է աղբյուր մազախողովակի միջոցով, որի ծայրն ունի մոտ 5 կՎ պոտենցիալ: Փոշիացումը դյուրացնելու համար կարող է գազ օգտագործվել: Գոյացող միկրոկաթիլներից լուծիչի մոլեկուլների գոլորշիացումը հանգեցնում է միալիցք կամ բազմալիցք իոնների գազային ֆազի գոյացմանը: Իոնացման տվյալ տեսակի դեպքում շարժուն ֆազի արագությունները կարող են փոփոխվել րոպեում մի քանի միկրոլիտրից մինչեւ 1 մլ/րոպե: Նման իոնացումը հարմար է բեւեռային միացությունների համար, ինչպես նաեւ մինչեւ 100 000 Դա մոլեկուլային զանգվածներով կենսամոլեկուլների հետազոտության համար: Այն կարող է զուգորդվել հեղուկային քրոմատագրման կամ մազախողովակային էլեկտրաֆորեզի հետ:
Քիմիական իոնացում մթնոլորտային ճնշման պայմաններում (APCI): Իոնացումն անցկացվում է մթնոլորտային ճնշման պայմաններում մի քանի կիլովոլտ պոտենցիալ ունեցող եւ շարժուն ֆազի ուղու վրա տեղադրված էլեկտրոդի ազդեցության տակ, որը փոշիանում է՝ ինչպես ջերմային էֆեկտների արդյունքում, այնպես էլ ազոտի հոսքի օգտագործման շնորհիվ: Գոյացող իոնները միալիցք են եւ դասվում են (М+Н)+ տեսակին դրական լիցքի դեպքում եւ՝ (М-Н)- տեսակին՝ բացասականի դեպքում: Շարժուն ֆազի բարձր արագությունների օգտագործման հնարավորությունը (մինչեւ 2 մլ/րոպե) իոնացման այս եղանակը դարձնում է իդեալական՝ հեղուկային քրոմատագրման հետ հետ զուգորդման համար:
Ջերմափոշիացման իոնացում: Ջրից եւ օրգանական ձեւափոխիչներից եւ ցնդական էլեկտրոլիտ պարունակող շարժուն ֆազում գտնվող նմուշը (սովորաբար ամոնիումի ացետատ) ներմուծվում է փոշիացված ձեւով մետաղական մազախողովակի միջով անցնելուց հետո, որի ջերմաստիճանը վերահսկվում է: Թույլատրվում են շարժուն ֆազի՝ մոտ 1-2 մլ/րոպե արագությունները: Էլեկտրոլիտի իոններն իոնացնում են անալիզի ենթարկվող միացությունը: Իոնացման նման պրոցեսը կարող է փոխարինվել կամ ուժեղացվել մոտ 800 Վ լարմամբ էլեկտրական լիցքով, հատկապես՝ բացառապես օրգանական լուծիչ օգտագործելու դեպքում: Իոնացման տվյալ եղանակը կարող է օգտագործվել զանգվածասպեկտրաչափման հետ հեղուկ քրոմատագրման մեթոդում:

ԱՆԱԼԻԶԱՐԱՐՆԵՐ
Անալիզարարների աշխատանքում տարբերությունները հիմնականում պայմանավորված են երկու պարամետրով՝
-	ընդգրկույթով, որում կարող են չափվել m/z հարաբերակցությունները (զանգվածային ընդգրկույթ).
-	∆М -ով տարբերվող m/z հարաբերակցություններով նման ինտենսիվության երկու իոնի բաժանելու հնարավորությամբ բնութագրվող եւ բազային գծի որոշված տոկոսային գերազանցման դեպքում վրածածկվող թողունակությամբ. օրինակ՝ բազային գծի 10 % գերազանցմամբ 1000-ին հավասար թողունակությունը (М/∆М) թույլ է տալիս բազային գիծը 10 %-ով գերազանցող ինտենսիվություններով 1000 եւ 1001 m/z հարաբերակցությունների բաժանումը: Որոշ դեպքերում (ժամանակաթռիչքային անալիզարարներ, քառաբեւեռային անալիզարարներ, իոնային թակարդներ) թողունակությունը կարող է որոշվել որպես մոլեկուլային զանգվածի եւ բարձրության կեսի վրա գագաթի լայնության միջեւ հարաբերակցություն (բազային գծի 50 % գերազանցում):
Մագնիսական եւ էլեկտրաստատիկ անալիզարարներ: Իոնարարում գոյացող իոններն արագացվում են V պոտենցիալով եւ կենտրոնացվում են՝ պայմանավորված սարքի կառուցվածքով մագնիսային (В մագնիսական դաշտ) կամ էլեկտրաստատիկ անալիզարարների (Е էլեկտրաստատիկ դաշտ) միջեւ: Լապլասի օրենքին համապատասխան՝ դրանք տեղափոխվում են r շառավղով հետագծով՝ 

Իոնարարում գոյացած տարբեր իոնների կուտակման եւ չափման համար կարող է օգտագործվել երկու տեսակի սկանավորում՝ V հաստատուն մեծության դեպքում՝ В-ի փոփոխություն կամ В հաստատուն մեծության դեպքում՝ V-ի փոփոխություն: Մագնիսական անալիզարարին սովորաբար հաջորդում է էլեկտրական սեկտորը, որը գործում է որպես կինետիկ էներգիայի ֆիլտր եւ թույլ է տալիս նկատելիորեն ավելացնել սարքի թողունակությունը: Նման սարքի առավելագույն թողունակությունը (կրկնակի սեկտոր) փոփոխվում է 10 000-ից մինչեւ 150 000 եւ մեծ մասամբ թույլ է տալիս բավականին ճշգրիտ գնահատել m/z հարաբերակցությունների մեծությունը` համապատասխան իոնների տարրական կազմի որոշման համար: Միալիցք իոնների համար զանգվածային ընդգրկույթը կազմում է 2000 Դա-ից մինչեւ 15 000 Դա: Որոշ իոններ կարող են քայքայվել սպոնտան կերպով (մետակայուն անցումներ) կամ գազի հետ բախվելիս (բախմամբ ակտիվացված դիսոցացում (CAD)) իոնարարի եւ դետեկտորի միջեւ տիրույթներում, որտեղ բացակայում է դաշտը: Քայքայման այդ պրոցեսների հետազոտությունը շատ օգտակար է խառնուրդի բաղադրության մեջ մտնող որոշակի միացության կառուցվածքի եւ բնութագրի որոշման համար եւ հնարավոր է դարձնում տանդեմային զանգվածային սպեկտրաչափման օգտագործումը: Պայմանավորված այն տեղով, որտեղ ընթանում են քայքայման պրոցեսները, հայտնի է դրա անցկացման շատ մեթոդիկաներ՝
-	դուստր իոնի ռեժիմ (որոշակի ծնող իոնի քայքայման դեպքում առաջացած իոնների կազմի որոշումը)՝ В/Е = հաստատուն, MIKES (Mass-analysed Ion Kinetic Energy Spectroscopy).
-	ծնող իոնի ռեժիմը (m/z որոշակի հարաբերակցությամբ իոնի քայքայման դեպքում առաջացած բոլոր իոնների որոշումը)՝ В2/Е = հաստատուն. 
-	չեզոք մասնիկների ռեժիմ (բոլոր իոնների որոշումը, որոնք կորցնում են նույնական ֆրագմենտները)՝ В/Е(1-Е/Е0)1/2 = հաստատուն, որտեղ Е0-ն՝ էլեկտրական բաժնի բազային պոտենցիալն է: 
Քառաբեւեռային անալիզարարներ: Անալիզարարը բաղկացած է գլանաձեւ կամ հիպերբոլական լայնական հատույթ ունեցող չորս զուգահեռ մետաղական ձողերից: Դրանք տեղակայված են սիմետրիկ՝ իոնների շարժման հետագծի նկատմամբ. հակառակ ձողերի զույգերը միացված են էլեկտրական աղբյուրին: Երկու զույգ ձողերի պոտենցիալները հակառակ են: Դրանք բաղկացած են հաստատուն եւ փոփոխվող բաղադրիչներից: Իոնարարում գոյացող իոնները բաց են թողնվում եւ բաժանվում ձողերին հարող պոտենցիալների փոփոխության հետեւանքով, ընդ որում՝ հաստատուն պոտենցիալի հարաբերակցությունը փոփոխականին պետք է մնա անփոփոխ: Քառաբեւեռային անալիզարարները սովորաբար ունեն 1 զ.ա.մ.-ից մինչեւ 2000 զ.ա.մ. զանգվածային ընդգրկույթ, թեպետ որոշ դեպքերում այն կարող է հասնել 4000 զ.ա.մ.: Չնայած նրան, որ նման անալիզարարներն ունեն պակաս լուծում, քան մագնիսականները, դրանք թույլ են տալիս ստանալ միալիցք իոնների մոնոիզոտոպային պրոֆիլ ամբողջ զանգվածային ընդգրկույթում: Սպեկտրների ստացման համար կարելի է օգտագործել միմյանց միացած երեք քառաբեւեռ, Q1, Q2, Q3 (Q2-ը ծառայում է որպես իոնացնող խուց եւ իրականում անալիզարար չէ,. առավել հաճախ՝ որպես իոնացնող գազ, կիրառում են արգոնը):
Սկանավորման առավել հաճախ օգտագործվող ռեժիմներն են՝


-	դուստր իոնի ռեժիմ՝ Q1-ն ընտրում է m/z իոն, որի Q2 քառաբեւեռում իոնացման ժամանակ ստացված ֆրագմենտները անալիզի են ենթարկվում Q3 քառաբեւեռով. 
-	ծնող իոնի ռեժիմ. Q3-ն բաց է թողնում միայն mlz որոշված հարաբերակցությամբ իոններ, մինչդեռ Q1-ը սկանավորում է որոշված զանգվածային ընդգրկույթը: Դետեկտվում են միայն այն իոնները, որոնց քայքայման դեպքում գոյանում է Q3 քառաբեւեռով ընտրվող իոն. 
-	չեզոք մասնիկների ռեժիմ: Q1-ը եւ Q3-ը սկանավորում են որոշակի զանգվածային ընդգկույթը, սակայն այն ֆրագմենտներին համապատասխանող միջակայքում, որոնք կորցնում է որոշակի նյութը կամ նյութերի խումբը: 
Սպեկտրների ստացման համար հնարավոր է մագնիսականի կամ էլեկտրաստատիկի հետ քառաբեւեռային անալիզարարների զուգորդումը: Նման սարքերը կոչվում են հիբրիդային զանգվածասպեկտրաչափեր:
Իոնային թակարդներ: Տվյալ անալիզատերներն ունեն աշխատանքի նույն սկզբունքը, ինչ քառաբեւեռայինները, սակայն դրանցում օգտագործվում են եռաչափ էլեկտրական դաշտեր: Նման տեսակի անալիզարարները թույլ են տալիս ստանալ մի քանի սերունդների իոնների սպեկտրներ (MSn):
Ցիկլոտրոնային ռեզոնանսային զանգվածային անալիզարարներ: Բջջում գոյացած եւ ինտենսիվ մագնիսական դաշտի ազդեցությանը ենթարկված իոնները շարժվում են շրջանաձեւ հետագծով՝ այն հաճախականություններով, որոնք կարող են անմիջականորեն կապված լինել Ֆուրյեի փոխակերպման օգնությամբ այդ իոնների համար m/z հարաբերակցությունների մեծությունների հետ: Տվյալ երեւույթը կոչվում է իոնացիկլոտրոնային ռեզոնանս: Նման տեսակի անալիզարարները բաղկացած են գերհաղորդիչ մագնիսներից եւ օժտված են շատ բարձր թողունակությամբ (մինչեւ 1 000 000 եւ բարձր), ինչպես նաեւ թույլ են տալիս ստանալ MSn սպեկտրներ: Դրանց թերությունն է շատ խորը վակուումի օգտագործման անհրաժեշտությունը (մոտ 10-7 Պա):
Ժամանակաթռիչքային անալիզարարներ: Իոնարարում գոյացող իոնները արագացվում են 10 կՎ-ից մինչեւ 20 կՎ մեծությամբ պոտենցիալով: Դրանք անցնում են սովորաբար թռիչքային խողովակ կոչվող՝ 25 սմ-ից մինչեւ 1,5 մ երկարությամբ անդաշտ խողովակից բաղկացած անալիզարարի միջով: Այն ժամանակը(t), որում իոնը հասնում է դետեկտորին, համեմատական է m/z հարաբերակցության քառակուսային արմատին: Տեսականորեն նման անալիզարարի համար զանգվածային ընդգրկույթն անվերջանալի է: Գործնականում այն որոշվում է իոնացման կամ դեսորբման մեթոդով: Ժամանակաթռիչքային անալիզարարներն օգտագործվում են հիմնականում բարձր մոլեկուլային միացությունների համար (ընդհուպ մինչեւ մի քանի հարյուր հազար դալտոն): Տվյալ անալիզարարն օժտված է շատ բարձր զգայունությամբ (բավական է նյութի մի քանի գագաթամոլ): Այդպիսի սարքերի չափումների ճշգրտությունը եւ թողունակությունը կարող են էականորեն բարելավվել էլեկտրաստատիկ հայելու (ռեֆլեկտրոնի) օգտագործման դեպքում: 

ԱԶԴԱՆՇԱՆԻ ՍՏԱՑՈՒՄ
Գոյություն ունի ազդանշանի ստացման երեք հնարավոր ռեժիմ:
Ամբողջական սպեկտրի ռեժիմ: Գրանցվում է ընտրված զանգվածային ընդգրկույթի համար ստացված ամբողջական ազդանշանը: Սպետրը m/z մեծությունից՝ տարբեր իոնների հարաբերական ինտենսիվության կախվածությունն է: Ստացվող արդյունքները հիմնականում որակական են: Առավել արագ նույնականացման համար հնարավոր է համեմատման սպեկտրների գրադարանների օգտագործում:
Ֆրագմենտաչափական ռեժիմ (իոնների սելեկտիվ սկանավորում): Ստացվող ազդանշանը սահմանափակվում է անալիզի ենթարկվող նյութի համար բնորոշ մեկ (մեկ իոնի սկանավորում, single-ion monitoring (SIM)) կամ մի քանի (բազմակի իոնային սկանավորում, multiple-ion monitoring (MIM)) իոններով: Այդ ռեժիմում հայտնաբերման սահմանը զգալիորեն ցածր է: Ներքին կամ արտաքին ստանդարտների օգտագործման դեպքում (օրինակ՝ դեյտերացված ստանդարտներ) կարող են անցկացվել քանակական կամ կիսաքանակական չափումներ: Ժամանակաթռիչքային անալիզարարների օգտագործման դեպքում նման չափումներն անհնարին են:
Կրկնակի ֆրագմենտաչափական զանգվածասպեկտրաչափական ռեժիմը (ռեակցիաների բազմակի մոնիթորինգ, multiple reaction monitoring (MRM)): Ներառում է անալիզի ենթարկվող նյութի համար բնորոշ ընտրված նախորդող իոնի քայքայման մոնոմոլեկուլյար կամ բիմոլեկուլյար սպեցիֆիկ ռեակցիան: Ազդանշանի ստացման տվյալ ռեժիմի սելեկտիվությունը եւ բարձր սպեցիֆիկությունն ապահովում են հոյակապ զգայունություն եւ առավել հարմար են դարձնում՝ հարմար ներքին ստանդարտների (օրինակ՝ դեյտերացված) օգտագործմամբ քանակական որոշումների համար: Անալիզի տվյալ տեսակը կարող է անցկացվել միայն երեք միացված քառաբեւեռներով, իոնային թակարդներով կամ ցիկլոտրոնառեզոնանսային անալիզարարներով հանդերձված սարքերի օգտագործման դեպքում:

ՍՏՈՒԳԱՃՇՏՈՒՄ
Ստուգաճշտումը թույլ է տալիս պարզել համապատասխանությունը m/z մեծության եւ դետեկտվող ազդանշանի միջեւ: Որպես կանոն՝ այն կատարվում է համեմատման նյութի օգտագործմամբ: Ստուգաճշտումը կարող է լինել արտաքին (տվյալները գտնվում են առանձին նիշքում) կամ ներքին (համեմատման նյութը (նյութերը) խառնվում են հետազոտվող նյութի հետ, եւ արդյունքները վերլուծության տվյալներով նիշք են ներմուծվում): Հուսալի ստուգաճշտման համար անհրաժեշտ իոնների կամ կետերի թիվը պայմանավորված է անալիզարարի տեսակով եւ չափումների պահանջվող ճշգրտությամբ, օրինակ՝ մագնիսային անալիզարարի դեպքում, որտեղ m/z հարաբերակցությունը էքսպոնենցիալ կերպով փոփոխվում է մագնիսական դաշտի մեծության փոփոխության դեպքում, անհրաժեշտ է որքան հնարավոր է շատ կետ վերցնել: 
ԱԶԴԱՆՇԱՆԻ ՀԱՅՏՆԱԲԵՐՈՒՄ ԵՎ ՏՎՅԱԼՆԵՐԻ ՄՇԱԿՈՒՄ
Անալիզարարով բաժանված իոնները կերպափոխվում են էլեկտրական ազդանշանների՝ այնպիսի դետեկտող համակարգերով, ինչպիսին է լուսաբազմապատկիչը կամ էլեկտրոնային բազմապատկիչը: Այնուհետեւ տվյալ ազդանշաններն ուժեղացվում են եւ դառնում են թվանշանային ազդանշաններ, որոնք օգտագործվում են տվյալների մշակման դեպքում եւ թույլ են տալիս անցկացնել տարբեր գործողություններ՝ քրոմատագրման համակարգի ստուգաճշտում, սպեկտրների ստացում, ավտոմատ քանակական հաշվարկներ, տվյալների արխիվացում, զանգվածի սպեկտրների գրադարանների ստեղծում կամ օգտագործում: Սարքի աշխատանքի համար պահանջվող տարբեր ֆիզիկական պարամետրերն ընդհանուր վերահսկվում են համակարգչով:
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2.1.2.52.	Գերկրիտիկական ֆլյուիդային քրոմատագրում
Գերկրիտիկական ֆլյուիդային քրոմատագրումը (ԳՖՔ)՝ քրոմատագրային բաժանման մեթոդ է, որտեղ շարժական ֆազ է գերկրիտիկական կամ ենթակրիտիկական վիճակում գտնվող հեղուկը (ֆլյուիդը): Այդ վիճակում նյութի հատկությունները միջանկյալ են գազի եւ հեղուկի հատկությունների միջեւ: Սյունում առկա անշարժ ֆազը բաղկացած է կամ մանրացված պինդ մասնիկներից, ինչպես օրինակ՝ սիլիկաժելից կամ ծակոտկեն գրաֆիտից, հեղուկ քրոմատագրման մեջ օգտագործվող քիմիապես ձեւափոխված անշարժ ֆազից, ինչպես կամ մազախողովակային աշտարակների դեպքում՝ աշտարակի պատին համաչափ քսված լայնական կարած հեղուկ թաղանթից: 
ԳՖՔ-ն հիմնված է ադսորբման կամ ըստ զանգվածի բաշխման մեխանիզմների վրա:

Քրոմատագրման մեջ՝ որպես շարժուն ֆազ, ֆլյուիդի կիրառման տեսանկյունից կարեւոր են դրա խտությունը, դիֆուզիայի գործակիցները եւ մածուցիկությունը՝
-	գերկրիտիկական ֆազում դիֆուզիայի գործակիցները մոտավորապես մեկ կարգով բարձր են հեղուկներում դիֆուզիայի գործակիցներից, սակայն մոտավորապես մեկ կարգով ցածր են, քան գազերում. 
-	գերկրիտիկական ֆլյուիդների մածուցիկությունը մոտավորապես մեկ կարգով ցածր է հեղուկներից, սակայն մոտավորապես մեկ կարգով շատ է գազերից. 
-	գերկրիտիկական ֆլյուիդի վիճակում նյութերի թողունակությունն ավելին է, քան գազերի դեպքում. 
-	քրոմատագրման մեջ օգտագործվող հիմնական ֆլյուիդների խտությունը մոտավորապես 2-3 կարգով մեծ է գազերի խտությունից եւ մի քանի անգամ պակաս՝ համապատասխան հեղուկների խտությունից:
Գերկրիտիկական ֆլյուիդ քրոմատագրման մասով դա նշանակում է, որ՝
-	բարձրարդյունավետ հեղուկ քրոմատագրման (ԲԱՀՔ) հետ համեմատ՝ ապահովվում են անալիզի կարճ ժամանակներ. 
-	հոսքի գծային արագության օպտիմալ արժեքն ավելի բարձր է, քան ԲԱՀՔ-ում.
-	աշտարակի վրա ճնշման անկումն էականորեն ավելի ցածր է, քան ԲԱՀՔ-ում, ինչը տալիս է առավել երկար աշտարակների օգտագործման հնարավորություն.
-	գերկրիտիկական ֆլյուիդային քրոմատագրման մեջ քրոմատագրման արդյունավետությունն ավելի բարձր է, քան ԲԱՀՔ-ում (թեպետ ավելի ցածր է, քան գազային քրոմատագրման մեջ).


-	հնարավոր է բաժանման կատարում առավել ցածր ջերմաստիճաններում, քան առանց արդյունավետության էական կորստի ընդունված է գազային քրոմատագրման մեջ.
-	հնարավոր է առավել բարձր մոլեկուլային զանգվածով միացությունների բաժանման անցկացում, քան թույլատրվում է գազային քրոմատագրման մեջ:

ՍԱՐՔ
Սարքը սովորաբար կազմված է հովացվող պոմպային համակարգից, փորձանմուշների ներմուծման համար սարքից (ինժեկտորից), թերմոստատում տեղադրված քրոմատագրման աշտարակից, դետեկտորից, ճնշման ավտոմատ կարգավորիչից եւ տվյալների հավաքման գրանցող սարքից: 
Պոմպային համակարգ
Պոմպային համակարգն անհրաժեշտ է շարժուն ֆազի հաստատուն արագությունը պահպանելու համար: Ճնշման տատանումները պետք է բերվեն նվազագույնի, օրինակ՝ բաբախումը սարքի միջով սեղմված ճնշող լուծիչի թողանցման միջոցով: Խողովակները եւ միացքները կարող են պահել պոմպային համակարգով ստեղծվող ճնշումը: 
Հաստատուն կամ ըստ որոշակի ծրագրի փոփոխվող պայմաններում շարժուն ֆազի ճշգրիտ առաքումն իրականացվում է միկրոպրոցեսորով վերահսկվող համակարգերով: Գրադիենտային լվացման դեպքում կարող են օգտագործվել մի քանի ռեզերվուարներից լուծիչ (լուծիչներ) առաքող պոմպային կայաններ: Լուծիչների խառնումը կարող է ապահովվել ինչպես ցածր ճնշում ունեցող պոմպով (պոմպերով), այնպես էլ բարձր ճնշում ունեցող պոմպով (պոմպերով):
Փորձանմուշների ներմուծման համար նախատեսված սարք (ինժեկտոր)
Փորձանմուշների ներմուծումն իրականացվում է անմիջապես աշտարակի մեջ՝ հատուկ ծորակ-բաժնավորչի օգնությամբ:
Անշարժ ֆազեր
Անշարժ ֆազերը գտնվում են 2.1.2.28 ընդհանուր դեղագրքային հոդվածների բաժիններում նկարագրված աշտարակներում: Բարձրարդյունավետ հեղուկ քրոմատագրում (լցնովի աշտարակներ) եւ 2.1.2.27: Գազային քրոմատագրում (մազախողովակային աշտարակներ): Մազախողովակային աշտարակի առավելագույն ներքին տրամագիծը (Ø) կազմում է 100 մկմ:
Շարժուն ֆազեր 
Սովորաբար՝ որպես շարժուն ֆազ օգտագործում են ածխածնի երկօքսիդ, որը կարող է պարունակել բեւեռային ձեւափոխիչ, օրինակ՝ մեթանոլ, 2-պրոպանոլ կամ ացետոնիտրիլ: Մասնավոր դեղագրքային հոդվածում կամ որակի մասով նորմատիվ փաստաթղթում նշված շարժուն ֆազի հոսքի կազմը, ճնշումը (խտությունը), ջերմաստիճանը եւ արագությունը կարող են հաստատուն լինել ամբողջ քրոմատագրման պրոցեսում (իզոկրատիկ, իզոմետրիկ լվացում, լվացում հաստատուն խտության դեպքում), կամ փոփոխվել ըստ որոշակի ծրագրի (ձեւափոխիչի գրադիենտային լվացում, հոսքի ճնշում (խտություն), ջերմաստիճան կամ արագություն):
Որպես այլ շարժուն ֆազեր՝ թույլատրվում է օքսիդի ազոտի (I), ամիակի, մեթանոլի, ն-բուտանի, դիէթիլային եթերի, դիֆտորդիքլորմեթանի օգտագործումը:
Դետեկտորներ
Առավել հաճախ օգտագործվում են ուլտրամանուշակագույն եւ տեսանելի տիրույթներում (UV/Vis) աշխատող սպեկտրալուսաչափական դետեկտորները, զանգվածասպեկտրաչափական դետեկտորը եւ բոցաիոնացման դետեկտորները: Թույլատրվում է լուսացրման դետեկտորների, ինֆրակարմիր-սպեկտրալուսաչափերի, ջերմահաղորդման դետեկտորների եւ այլ հատուկ դետեկտորների օգտագործումը:


ՄԵԹՈԴԻԿԱ
Համեմատման փորձարկվող լուծույթը (լուծույթները) պատրաստում են մասնավոր դեղագրքային հոդվածում եւ (կամ) որակի մասով նորմատիվ փաստաթղթում ցուցումներին համապատասխան:
Քրոմատագրման համակարգի պիտանիության գնահատման չափորոշիչները նկարագրված են 2.1.2.36 ընդհանուր դեղագրքային հոդվածում։ Բաժանման քրոմատագրման մեթոդներ. Այն սահմանները, որոնցում կարող են ճշգրտվել քրոմատագրման համակարգի պարամետրերը համակարգի պիտանիության պահանջներին համապատասխանության համար, նույնպես բերված են նշված ընդհանուր դեղագրքային հոդվածում:
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2.1.2.53.	Ռամանովյան սպեկտրաչափում
Ռամանովյան սպեկտրաչափումը (լույսի ոչ առաձգական ցրում կամ համակցված ցրման սպեկտրաչափում՝ լույսի ցրման պրոցես, որի դեպքում փորձարկվող նմուշը ճառագայթվում է ինտենսիվ մոնոքրոմատիկ լույսով (սովորաբար լազերի ճառագայթում)) եւ նմուշից ցրվող լույսի համար որոշվում է հաճախականության տեղաշարժը: 
Ռամանովյան սպեկտրաչափումը ինֆրակարմիր սպեկտրաչափման նկատմամբ լրացուցիչ մեթոդ է՝ այն առումով, որ այդ երկու մեթոդները հիմնված են փորձարկվող նյութի մասնիկների մոլեկուլային տատանումների վրա: Սակայն ռամանովյան եւ ինֆրակարմիր սպեկտրաչափումը տարբերվում են տարբեր ֆունկցիոնալ խմբերի հարաբերական զգայունությամբ: Ռամանովյան սպեկտրաչափումը հատկապես զգայուն է ոչ բեւեռային կապերի նկատմամբ (օրինակ՝ միակի կամ բազմապատիկ կապեր С-С), մինչդեռ ջուրը, որի համար բնորոշ է ուժեղ կլանում ինֆրակարմիր տիրույթում, օժտված է թույլ ռամանովյան ցրմամբ, այդ իսկ պատճառով հարմար է ռամանովյան սպեկտրաչափման մեջ լուծիչի դերում:
Սարք: Ռամանովյան սպեկտրների ստացման համար նախատեսված սպեկտրաչափերը սովորաբար կազմված են հետեւյալ բաղադրիչներից՝
-	մոնոքրոմատիկ լույսի աղբյուր, հաճախ ուլտրամանուշակագույն, տեսանելի կամ մոտակա ինֆրակարմիր տիրույթում ալիքի երկարությամբ լազեր.
-	համապատասխան օպտիկա (լինզաներ, հայելիներ, օպտիկաթելքային սարքեր), որոնք ուղղում են գրգռող ճառագայթումը նմուշի վրա եւ հավաքում են նմուշից ցրվող լույսը.
-	օպտիկական սարք (մոնոքրոմատոր կամ ֆիլտր), որը թողանցում է հաճախականությամբ տեղաշարժված ռամանովյան ցրումը եւ խոչընդոտում է դետեկտորի վրա ինտենսիվ լույսի ընկնելը, որի հաճախականությունը հավասար է գրգռող լույսի հաճախականությանը (ռելեեւյան ցրում). 
-	ալիքի երկարությունը կարգավորող ճեղքին եւ դետեկտորին (սովորաբար լուսաբազմապատկիչ) միացված դիսպերսող սարք (դիֆրակցիոն ցանց կամ պրիզմա).
կամ՝
-	բազմուղի դետեկտորին (սովորաբար լիցքային կապով սարք (ԼԿՍ, CCD)) միացված դիսպերսող սարք (դիֆրակցիոն ցանց կամ պրիզմա). 
կամ՝
-	ժամանակի ընթացքում ցրված լույսի ինտենսիվությունը գրանցող դետեկտորով ինտերֆերաչափ (օրինակ՝ համակարգիչ կամ համապատասխան ծրագրային ապահովում) եւ տվյալների մշակման սարք, որի օգնությամբ Ֆուրյեի կերպափոխումը փոխարկում է տվյալները հաճախականությունների կամ ալիքային թվերի ընդգրկույթ: 

ՆՄՈՒՇԻ ՊԱՏՐԱՍՏՈՒՄ
Ռամանովյան սպեկտրները կարող են ստացվել պինդ նյութերի, հեղուկների եւ գազերի համար, ընդ որում՝ ինչպես՝ ապակե կոնտեյներների կամ խողովակների մեջ տեղադրված, որպես կանոն, առանց նմուշի նախնական պատրաստման կամ լուծման, այնպես էլ ուղղակիորեն: 
Ռամանովյան սպեկտրաչափման հիմնական սահմանափակումն է խառնուկների ֆլուորեսցենտումը, որը խանգարում է դետեկտորին որսալ էականորեն առավել թույլ ռամանովյան ազդանշան: Ֆլուորեսցենտումից կարելի է խուսափել՝ որպես գրգռող լույս՝ ալիքի, օրինակ՝ մոտակա ինֆրակարմիր տիրույթում գտնվող մեծ երկարությամբ լազերային ճառագայթ օգտագործելու դեպքում: Որոշ ռամանովյան գծերի ինտենսիվությունը կարող է ուժեղացվել մի քանի եղանակով, օրինակ՝ ռեզոնանսային ռամանովյան սպեկտրաչափման (RR) կամ մակերեւութային ուժեղացված ռամանովյան սպեկտրաչափման (SERS) օգտագործման միջոցով:
Ընկնող լազերային ճառագայթման լուսային հոսքի նեղության պատճառով սպեկտրի ստացման համար անհրաժեշտ է ընդամենը մի քանի միկրոլիտր նմուշ: Այնուհանդերձ, անհրաժեշտ է հաշվի առնել նմուշի անհամասեռությունը, եթե միայն դրա ծավալը չի ավելացվել, օրինակ՝ պտտման միջոցով: 

ՍՏԱՆԴԱՐՏ ՆՄՈՒՇՆԵՐԻ ՕԳՏԱԳՈՐԾՄԱՄԲ ՆՈՒՅՆԱԿԱՆԱՑՈՒՄԸ ԵՒ ՔԱՆԱԿԱԿԱՆ ՈՐՈՇՈՒՄԸ
Փորձարկվող նմուշը եւ ստանդարտ նմուշը ենթարկում են միատեսակ մշակման եւ այնուհետեւ միատեսակ պայմաններում ստանում են դրանց սպեկտրները: Փորձարկվող նմուշի սպեկտրում առավելագույնները պետք է համընկնեն ըստ դիրքի եւ ինտենսիվության Եվրասիական տնտեսական միության դեղագրքի ստանդարտ նմուշի (ԵԱՏՄԴ ՍՆ) սպեկտրում համապատասխան առավելագույնների հետ: Եթե պինդ նյութերի համար ստացված սպեկտրներն առավելագույնների դիրքերում ունեն տարբերություններ, ապա փորձարկվող նմուշը եւ ստանդարտ նմուշը ենթարկում են միատեսակ մշակման, որպեսզի դրանք բյուրեղավորվեն կամ գոյանան նույն ձեւով, կամ վարվում են այնպես, ինչպես նկարագրված է մասնավոր դեղագրքային հոդվածում, եւ այնուհետեւ հանում են սպեկտրները:
Քանի որ Բերա-Լամբերտի օրենքը ռամանովյան սպեկտրադիտման համար չի կատարվում, ապա ռամանովյան ճառագայթման ինտենսիվությունը ուղիղ համեմատական է ցրող մասնիկների կոնցենտրացիային: Ինչպես այլ սպեկտրադիտման մեթոդների դեպքում՝ քանակական որոշումը կարող է անցկացվել ստանդարտ նմուշների հայտնի քանակությունների կամ կոնցենտրացիաների օգտագործմամբ: Մեթոդի ոչ մեծ տարածական լուծման հետեւանքով անհրաժեշտ է ուշադրություն դարձնել փորձարկվող նմուշների եւ ստանդարտ նմուշների քանակին, օրինակ՝ պետք է վստահ լինել նրանում, որ դրանք գտնվում են նույն ֆիզիկական վիճակում կամ նմուշների համար օգտագործել ներքին ստանդարտ հեղուկ:

ԴԱՍԱԿԱՐԳՄԱՆ ԵՒ ՍՏՈՒԳԱՃՇՏՄԱՆ ՀԱՄԱՐ ՍՊԵԿՏՐԱԼ ԳՐԱԴԱՐԱՆՆԵՐԻ ԵՒ ՎԻՃԱԿԱԳՐԱԿԱՆ ՄԵԹՈԴՆԵՐԻ ԿԻՐԱՌՄԱՄԲ ՆՈՒՅՆԱԿԱՆԱՑՈՒՄՆ ՈՒ ՔԱՆԱԿԱԿԱՆ ՈՐՈՇՈՒՄԸ
Սարքի աշխատանքի հսկողություն: Սարքն օգտագործելիս հետեւում են արտադրողի հրահանգներին. պարբերաբար՝ պայմանավորված սարքի եւ փորձարկվող նմուշների կիրառմամբ, անցկացնում են սահմանված ստուգաճշտումներ եւ համակարգի աշխատանքի փորձարկումներ: (Քիմիաչափական) դասակարգման կամ ստուգաճշտման համար քանակական որոշումների համար ռամանովյան սպեկտրաչափում օգտագործելիս կամ սպեկտրալ գրադարաններ ստեղծելիս անհրաժեշտ է առանձնակի ուշադրություն դարձնել այն բանին, որ կատարվեն չափումների բոլոր ուղղումները կամ ձեռնարկվեն միջոցներ՝ սարքի ալիքային թվերի մեծությունների եւ ազդանշանի ինտենսիվության փոփոխելիության հսկողության համար:
Ալիքային թվերի սանդղակի ստուգում: Ռամանովյան տեղաշարժերի ալիքային թվերի սանդղակը (սովորաբար հակադարձ սանտիմետրերով արտահայտվող) ստուգում են համապատասխան ստանդարտների օգնությամբ, որոնք ունեն բնորոշ առավելագույններ ալիքային թվերի հետազոտվող մեծությունների դեպքում (օրինակ՝ օրգանական նյութ, նեոնային լամպ կամ արգո եւ իոնային լազերից Аг+ պլազմայի գծեր):
Սարքի ստուգաճշտումը պետք է համապատասխանի նմուշի տեսակին, այսինքն՝ պինդ փորձարկվող նմուշների համար անհրաժեշտ է օգտագործել պինդ ստանդարտ նմուշներ, իսկ հեղուկների համար՝ հեղուկ: Ընտրում են համապատասխան նյութ (օրինակ՝ պոլիստիրոլ, պարացետամոլ, ցիկլոհեքսան), որի համար սահմանված են ալիքային թվերի տեղաշարժերի ճշգրիտ արժեքներ:
Ինտենսիվությունների սանդղակի ստուգում: Ռամանովյան շերտերի բացարձակ եւ հարաբերական ինտենսիվության վրա կարող են ազդեցություն ունենալ հետեւյալ գործոնները՝
-	ընկնող լույսի բեւեռացում.
-	հավաքող օպտիկայի բեւեռացում.
-	ընկնող լույսի ինտենսիվություն.
-	սարքի արձագանքի տարբերություններ.
-	նմուշի կիզակետում եւ երկրաչափությունում տարբերություններ.
-	պինդ նմուշների համար լցման խտության տարբերություններ.



Աղյուսակ 2.1.2.53.-1. Պոլիստիրոլի, պարացետամոլի եւ ցիկլոհեքսանի համար ալիքային թվերի տեղաշարժերը (եւ թույլատրելի շեղումները) 
	
	Ալիքային թվերի տեղաշարժեր, սմ-1
	Թույլատրելի շեղումներ

	
	
	Սեղանի սարք, սմ-1
	Շարժական սարք, սմ-1

	Պոլիստիրոլ1
	620,9
	±1,5
	±2,5

	
	1001,4
	±1,5
	±2,0

	
	1031,8
	±1,5
	±2,0

	
	1602,3
	±1,5
	±3,0

	
	3054,3
	±3,0
	Կիրառելի չէ 4

	Պարացետամոլ2
	797,2
	±1,5
	±2,5

	
	857,9
	±1,5
	±2,0

	
	1168,5
	±1,5
	±2,0

	
	1236,8
	±1,5
	±2,0

	
	1323,9
	±1,5
	±2,5

	
	1648,4
	±1,5
	±3,0

	
	2931,1
	±2,0
	Կիրառելի չէ 4

	Ցիկլոհեքսան3
	801,3
	±1,5
	±2,5

	
	1028,3
	±1,0
	±2,0

	
	1266,4
	±1,0
	±2,0

	
	1444,4
	±1,0
	±2,5

	
	2852,9
	±2,0
	±3,0



1 Օգտագործում են պոլիստիրոլային թաղանթ (օրինակ՝ 76 մկմ հաստությամբ), հատիկներ կամ ձող:
2 Որպես I մոնոկլինալ ձեւ՝ սարքավորումների որակավորման համար պարացետամոլի ԵԱՏՄԴ ՍՆ:
3 Կիրառելի չէ դետեկտորի ընդգրկույթի սահմաններից դուրս գալու հետ կապված:
4 Ցիկլոհեքսան Р.

-	նմուշի եւ շրջակա միջավայրի միջեւ n բեկման ցուցանիշ կամ n (∆n) փոփոխություն. 
-	մասնիկների չափ եւ մասնիկների բաշխում՝ ըստ չափերի. 
-	ցրման հատույթ.
-	կլանման հատույթ:
Ընդունելիության համապատասխան չափորոշիչները կարող են փոփոխվել՝ պայմանավորված կիրառմամբ, սակայն մեծ մասամբ թույլատրելի են տատանումներ (օրեցօր) ±10 % շերտերի հարաբերական ինտենսիվություններում: 
Համեմատման սպեկտրալ գրադարանների ստեղծում: Հանում են անալիզի ենթարկվող նյութի համար տիպիկ՝ արտադրողի, սերիայի, բյուրեղային ձեւափոխման, մասնիկների չափերի եւ այլնի տարբերություններ ունեցող ամբողջությամբ հետազոտված (օրինակ՝ ինչպես նկարագրված է մասնավոր դեղագրքային հոդվածում) նյութերի համապատասխան թվի սպեկտրները: Սպեկտրների հավաքածուն տալիս է նմանության կամ քանակական որոշման սահմանները որոշող տեղեկատվություն, որոնք կարող են օգտագործվել, օրինակ՝ նույնականացնելու համար նյութը կամ արտադրության պրոցեսում գոյացած դրա քանակությունը վերահսկելու համար: Տվյալների բազայում նյութերի քանակությունը պայմանավորված է դրա կիրառման առանձնահատկություններով: Ցրման սպեկտրի համապատասխան մաթեմատիկական կերպափոխումը կարող է դյուրացնել սպեկտրների որակական համեմատումը (օրինակ՝ բազային գծի ճշգրտում, նվազագույն-առավելագույնի նորմավորում, վեկտորի նորմավորում, ածանցյալներ):
Տվյալների բազային սելեկտիվությունը, որը թույլ է տալիս վստահաբար նույնականացնել կոնկրետ նյութը կամ տարբերել այն տվյալների բազայի այլ նյութերից, սահմանվում է վալիդացման ժամանակ: Տվյալների բազայի պիտանիության մեջ վստահության համար այդ սելեկտիվությունը պետք է պարբերաբար ստուգվի. հատկապես այն անհրաժեշտ է անել նյութի հետ տեղի ունեցած ցանկացած էական փոփոխությունից հետո (օրինակ՝ մատակարարի կամ արտադրական պրոցեսի փոփոխություններ), կամ ռամանովյան սպեկտրաչափման համար սարքը կարգաբերելիս (օրինակ՝ ալիքային թվերի սանդղակի կամ սպեկտրաչափի արձագանքի կրկնելիության ստուգման ժամանակ)
Այսպիսով, ստացված սպեկտրալ գրադարանը պիտանի է տվյալ կամ համանման սարքի համար փոխադրումից հետո գրադարանի աշխատանքի հուսալիության հաստատման պայմանով: 
Մեթոդիկա: Նմուշի պատրաստումը եւ հետազոտումն անցկացնում են նույն կերպ, ինչ տվյալների բազա ստեղծելիս: Սպեկտրների համեմատման եւ քանակական հաշվարկների դյուրացման համար կարող են օգտագործվել ռամանովյան սպեկտրների համապատասխան մաթեմատիկական կերպափոխումներ:
Սպեկտրների համեմատումը կամ կերպափոխումը, փորձարկվող նմուշում գտնվող նյութերի հատկությունների քանակական կանխատեսումը կարող են անցկացվել քիմիաչափման համապատասխան մեթոդների, վիճակագրական դասակարգման եւ ստուգաճշտման կիրառմամբ:
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2.1.2.54.	Ընկնող եւ գլորվող գնդիկներով մածուցիկաչափության մեթոդներ 
Նյուտոնյան հեղուկների դինամիկ մածուցիկությունը որոշում են ընկնող գնդիկով կամ գլորվող գնդիկով մածուցիկաչափի կիրառմամբ՝ (20,0±0,1) °С ջերմաստիճանում՝ մասնավոր դեղագրքային հոդվածում ջերմաստիճանների այլ ցուցումների բացակայության դեպքում: Չափում են մածուցիկաչափի տվիչի մեկ նիշից մինչեւ մյուսը գնդիկի՝ փորձարկվող հեղուկի մեջ ընկնելու կամ շարժման ժամանակը: 

ԸՆԿՆՈՂ ԳՆԴԻԿՈՎ ՄԱԾՈՒՑԻԿԱՉԱՓ
Սարքավորումներ: Ընկնող գնդիկով մածուցիկաչափը բաղկացած է պատյանում ներառված ապակե խողովակից, որը թույլ է տալիս վերահսկել ջերմաստիճանը. ապակուց, երկաթ-նիկելային համահալվածքից կամ պողպատից պատրաստված տարբեր խտության եւ տրամագծի 6 գնդիկից: Խողովակը ֆիքսում են այնպես, որ շեղումը ուղղաձիգ առանցքից կազմի (10±1): Խողովակի վրա կա գնդիկի անկման հեռավորությունը որոշող երկու նիշ: Արդյունաբերական մածուցիկաչափերի հետ տրվում է հաստատունների, գնդիկների խտության արժեքներով աղյուսակներ եւ մածուցիկության ենթադրվող ընդգրկույթում օգտագործման համար տարբեր գնդիկների պիտանիության մասով տվյալներ:
Մեթոդիկա: Նախօրոք (20,0±0,1)°С ջերմաստիճանում պահված մածուցիկաչափի մաքուր, չոր խողովակը լցնում են փորձարկվող հեղուկով՝ խուսափելով պղպջակների գոյացումից: Խողովակի մեջ տեղադրելու համար ընտրում են գնդիկ առնվազն 30 վ անկման ժամանակ ստանալու համար՝ հաշվի առնելով մածուցիկության ենթադրվող ընդգրկույթը: Փակում են խողովակը եւ ջերմապահպանում են լուծույթն առնվազն 15 րոպե (20,0±0,1)°С ջերմաստիճանում: Սկզբում անցկացնում են գնդիկը երկու նիշերի միջեւ՝ առանց անկման ժամանակը չափելու, երկրորդ անգամ՝ մինչեւ 1/5 վայրկյան ճշգրտությամբ վայրկենաչափով չափում են վերին նիշից մինչեւ ստորին նիշը գնդիկի անկման ժամանակը: Փորձարկումը կրկնում են առնվազն 3 անգամ՝ գնդիկի անկման ժամանակի առնվազն 4 արժեք ստանալու համար: Արդյունքը համարվում է հավաստի, եթե 2 հաջորդական անկումների ժամանակը չի տարբերվում ոչ ավելի, քան 1,5 %-ով:
Գնդիկի անկման ժամանակի միջին արժեքն օգտագործելով՝ հաշվարկում են դինամիկ մածուցիկությունը (η, մՊա∙վ) հետեւյալ բանաձեւով՝
η = k(ρ1 - ρ2) •t,
որտեղ՝ 
k-ն՝ մածուցիկաչափի հաստատունն է, մմ2/վ-ով.
ρ1-ը՝ օգտագործվող գնդիկի խտությունը, գ/սմ3.
ρ2-ը՝ հարաբերական խտությունը 0,9982-ով բազմապատկման միջոցով ստացված՝ փորձարկվող հեղուկի խտությունը, գ/սմ-ով3.() 
t-ն՝ եզրային նիշերի միջեւ գնդիկի անկման միջին ժամանակը, վ:
ԳԼՈՐՎՈՂ ԳՆԴԻԿՈՎ ԱՎՏՈՄԱՏ ՄԱԾՈՒՑԻԿԱՉԱՓ
Սարքավորումներ: Գլորվող գնդիկով ավտոմատ մածուցիկաչափը բաղկացած է ջերմաստիճանի ճշգրիտ հսկողություն անցկացնելու հնարավորություն տվող՝ ջերմաստատիկ կերպով վերահսկվող բլոկում տեղադրված՝ տարբեր տրամաչափերով՝ մի քանի մազախողովակ ունեցող ապակուց կամ այլ նյութերից չժանգոտվող պողպատի (ոչ պարտադիր պատվածք ունեցող) գնդիկներից կամ այլ հարմար նյութերից. շարժիչ-ռեդուկտորից, որով որոշվում է ուղղաձիգ առանցքից (10,0 ±0,2)°-ից մինչեւ (80,0 ± 0,2)° թեքության անկյան տակ մազախողովակի դիրքը:Սարքն ունի առնվազն 2 տվիչ՝ տրված հեռավորության վրա գնդիկի շարժման ժամանակը չափելու համար: Արդյունաբերական մածուցիկաչափերի հետ տրվում է դրանց հաստատունների, գնդիկների խտության արժեքներով աղյուսակներ եւ մածուցիկության ենթադրվող ընդգրկույթում օգտագործման համար տարբեր մազախողովակների պիտանիության մասով տվյալներ: Ջերմաստիճանի հսկողությունը, թեքության անկյան հսկողությունը, շարժման ժամանակի որոշումը, շարժումների կրկնությունները եւ միջին արժեքի ու ստանդարտ շեղման հաշվարկը կատարվում են սարքի ծրագրային ապահովմամբ: 
Մեթոդիկա: Ծրագրային ապահովումը սարքաբերում են այնպես, որ չափումների անցկացման արդյունքում ստացվի շարժման ժամանակի 4 արժեք (2 ցիկլ առաջ/հետ) եւ 0,5 %-ից ոչ ավելի հարաբերական ստանդարտ շեղում: Ընտրում են փորձարկվող հեղուկի մածուցիկության ենթադրվող ընդգրկույթի համար հարմար մազախողովակ, գնդիկ եւ թեքության անկյուն, որպեսզի շարժման ժամանակը կազմի առնվազն 20 վայրկյան 100 մմ հեռավորության վրա տեղաշարժվելիս կամ համեմատական լինի այլ հեռավորությունների վրա տեղափոխման ժամանակ: Թվային օպտիկական խտաչափին մածուցիկաչափի միացման բացակայության դեպքում փորձարկվող հեղուկի խտության արժեքը պետք է նշվի սարքի ծրագրային ապահովման մեջ: Մածուցիկաչափի մաքուր, չոր մազախողովակը լցնում են փորձարկվող հեղուկով՝ խուսափելով պղպջակների գոյացումից: Սկսում են չափումը անմիջապես մազախողովակը լցնելուց հետո: Սարքն ավտոմատ կերպով հաշվարկում է դինամիկ մածուցիկությունը (ց, մՊա/վ) եւ կիմենատիկ մածուցիկությունը (v, մմ2/վ):
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2.1.2.55.	ԻՆԴՈՒԿՏԻՎ ԿԱՊՎԱԾ ՊԼԱԶՄԱՅՈՎ ԶԱՆԳՎԱԾԱՍՊԵԿՏՐԱՉԱՓՈՒՄ
Ինդուկտիվ կապված պլազմայի օգտագործմամբ զանգվածասպեկտրաչափումը (ԶՍ-ԻԿՊ, ICP-MS - inductively coupled plasma-mass spectrometry)՝ որպես ինոնացնող աղբյուր ինդուկտիվ կապված պլազման (ԻԿՊ) օգտագործող մեթոդ է: ԻԿՊ-ի հիմնական սկզբունքները նկարագրված են 2.1.2.41 ընդհանուր դեղագրքային հոդվածում: Ինդուկտիվ կապված պլազմայով ատոմային էմիսիոն սպեկտրաչափում (ԱԷՍ-ԻԿՊ).
ԶՍ-ԻԿՊ-ում օգտագործվում է նմուշի բաղադրության մեջ մտնող տարրերի լիցքավորված իոններ՝ գեներացնելու ԻԿՊ-ի ունակությունը: Ստացված իոններն ուղղում են զանգվածային սպեկրաչափ, որը դրանք բաժանում է զանգված/լիցք (m/z) հարաբերակցությանը համապատասխան: Զանգվածային սպեկտրաչափերի մեծ մասն ունի քառաբեւեռային կամ մագնիսական անալիզարարներ: Իոնները պլազմայից տեղափոխվում են իոնային օպտիկա երկու կոնի միջով (ինտերֆեյսի տիրույթ ստեղծող՝ նմուշառիչի եւ զատիչի կոներ): Իոնային օպտիկան բաղկացած է էլեկտրաստատիկ լինզաներից, որոնք փոխանցում են իոնները մթնոլորտային ճնշմամբ տարածությունից տուրբամոլեկուլային պոմպի օգնությամբ պահպանվող՝ 10-8 Պա կամ պակա ճնշմամբ զանգվածազտիչին: Զտելուց հետո զանգված/լիցք ընտրված հարաբերակցությամբ իոններն ուղղվում են դետեկտորին (ուղու էլեկտրաբազմապատկիչ, Ֆարադեի թաս, դինոդներ), որտեղ իոնների հոսքը կոնվերտվում է էլեկտրական ազդանշանների: Քանակապես տարրերը որոշվում են ըստ ժամանակ միավորում հայտնվող եւ էլեկտրական իմպուլսներ գեներացվող իոնների թվի:
Նմուշի ներմուծման համակարգը եւ տվյալների մշակման եղանակները համանման են ԻԿՊ-ԱԷՍ-ում օգտագործվողներին:

ՍԱՐՔ
Սարքի գլխավոր բաղկացուցիչ մասերն են՝
-	լուծույթը հաստատուն արագությամբ փոշարար մատուցող պերիստալտիկ պոմպից բաղկացած նմուշի ներմուծման համակարգ. 
-	ռադիոհաճախային (ՌՀ) գեներատոր.
-	պլազմային հրածորան.
-	իոնները իոնային օպտիկա փոխանցելու համար կոներ իր մեջ ներառող ինտերֆեյսի տիրույթ.
-	զանգվածային սպեկտրաչափ.
-	դետեկտոր.
-	տվյալների հավաքման բլոկ։

ԻՆՏԵՐՖԵՐԵՆՑԻԱ
Առավելագույն խնդիրը զանգվածային ինտերեֆերենցիան է: Օրինակ՝ իզոբարային տարատեսակները էականորեն վրածածկում են որոնելի իոնների զանգվածային ազդանշանը, հատկապես՝ զանգվածի ընդգրկույթի կենտրոնական մասում (օրինակ՝ 40-80 զ.ա.մ.): Ատոմային իոնների համակցությունը հանգեցնում է պոլիատոմային կամ մոլեկուլային ինտերֆերենցիաների (այսինքն՝ 40Ar16O с 56Fe կամ 40Аr40Аr с 80Se): Մատրիցը, որոշ որոշվող տարրերի դեպքում, նույնպես կարող է առաջացնել ինտերֆերենցիա: Որոշ նմուշներ ազդեցություն են գործում կաթիլների առաջացման կամ պլազմայում իոնացման ջերմաստիճանի վրա: Այդ երեւույթները կարող են հանգեցնել որոշվող տարրի անալիտիկ ազդանշանի ճնշմանը՝ ազդեցություն ունենալով արդյունքի հուսալիության վրա: Ֆիզիկական ինտերֆերենցիան կարելի է շրջանցել՝ օգտագործելով ներքին ստանդարտի մեթոդ կամ ստանդարտ հավելումների մեթոդ: Որպես ներքին ստանդարտ օգտագործվող տարրի ընտրությունը պայմանավորված է հետազոտվող տարրով՝ օրինակ՝ որպես ներքին ստանդարտներ կարող են օգտագործվել 59Со եւ 115ln:
ԶՍ-ԻԿՊ սարքերի հիմնական բնութագիրը լուծումն է, այսինքն երկու մոտ զանգվածների բաժանման արդյունավետությունը: Այդ տեսանկյունից քառաբեւեռային անալիզարարներով սարքերը զիջում են մագնիսական անալիզարարներով սարքերին:

ՄԵԹՈԴ
ՓՈՐՁԱՆՄՈՒՇՆԵՐԻ ՊԱՏՐԱՍՏՈՒՄ ԵՒ ՆՄՈՒՇԻ ՆԵՐՄՈՒԾՈՒՄ
Փորձանմուշների պատրաստումը սովորաբար իր մեջ ներառում է համապատասխան մեթոդի օգնությամբ մատրիցի, օրինակ՝ միկրոալիքային վառարանում տարրալուծումը: Բացի այդ, անհրաժեշտ է ապահովել նոսրացմամբ կամ կոնցենտրացմամբ սարքի աշխատանքային ընդգրկույթ որոշվող տարրի կոնցենտրացիայի հայտնվելը եւ վերարտադրողականորեն փոշիացման ունակ փորձարկվող նմուշի լուծույթի ստացումը: 
Որոշ փոշիացման համակարգեր կայուն են թթուների բարձր կոնցենտրացիաների ազդեցության նկատմամբ, սակայն ծծմբական թթվի եւ ֆոսֆորաթթվի օգտագործումը կարող է ազդեցություն ունենալ ԻԿՊ-սպեկտրների բազային գծի վրա: Առավել նախընտրելի է ազոտային եւ քլորջրածնային թթուների օգտագործումը: Ֆտորաջրածնային թթուն կարելի է օգտագործել դրա նկատմամբ կայուն (օրինակ՝ պերֆտորալկոքսիպոլիմերից) նմուշի ներմուծման համակարգերի եւ հրածորանների առկայության դեպքում: Նմուշի ներմուծման մեթոդ ընտրելիս հաշվի են առնում զգայունության, կայունության, արագության, նմուշի չափի, կոռոզիայի նկատմամբ կայունության եւ խցանման նկատմամբ կայունության մասով պահանջները: Մեծամասամբ հարմար է փոշիացման խցիկի եւ հրածորանի հետ լայնական հոսքով փոշարարի օգտագործումը: Պերիստալտիկ պոմպը մատուցում է փորձարկվող լուծույթ եւ համեմատման լուծույթ՝ 20-1000 մկլ/րոպե արագությամբ:

Օրգանական լուծիչների օգտագործման դեպքում անհրաժեշտ է ապահովել թթվածնի եւ օրգանական շերտերի բաժանումը:

ԱՆԱԼԻԶ ԱՆՑԿԱՑՆԵԼՈՒ ՊԱՅՄԱՆՆԵՐԻ ԸՆՏՐՈՒԹՅՈՒՆԸ
Անալիզի անցկացման պայմաններ ընտրելիս հետեւում են սարք արտադրողի առաջարկություններին: Ջրային լուծույթների եւ օրգանական լուծիչների անալիզը սովորաբար տեղի է ունենում տարբեր պայմաններում: Պատշաճորեն պետք է ընտրվեն հետեւյալ անալիտիկ պարամետրերը՝
-	կոների ընտրություն (նմուշառիչի եւ զատիչի նյութ).
-	գազակրի հոսքերի արագությունները (հրածորանի արտաքին, միջանկյալ եւ ներքին խողովակներ).
-	ռադիոհաճախային ճառագայթման հզորություն.
-	պոմպի արագություն.
-	պետք է իրականացվի չափվող տարրի (զանգվածի) մեկ կամ ավելի իզոտոպերի ընտրություն:

ԻԶՈՏՈՊԵՐԻ ԸՆՏՐՈՒԹՅՈՒՆ
Իզոտոպերի ընտրությունն իրականացնում են ըստ մի քանի չափորոշիչների: Առավելագույն զգայունություն ստանալու համար ընտրում են տվյալ տարրի առավել տարածված իզոտոպ: Բացի այդ, անհրաժեշտ է ընտրել մատրիցում եւ գազակրում առկա իզոտոպերի այլ տեսակներով առաջացող նվազագույն ինտերֆերենցիայով իզոտոպ: ԶՍ-ԻԿՊ սարքեր արտադրողների ծրագրային ապահովման մեջ սովորաբար առկա է իզոբարիկ ինտերֆերենցիայի եւ պոլիատոմային իոններից, օրինակ՝ հիդրիդային, օքսիդային, քլորիդային իոններից առաջացող ինտերֆերենցիայի մասին տեղեկատվությունը: 
ՍԱՐՔԻ ԱՇԽԱՏՈՒՆԱԿՈՒԹՅԱՆ ՀՍԿՈՂՈՒԹՅՈՒՆ
Համակարգի պիտանիություն
Սարքի կարգաբերումը թույլ է տալիս ստուգել եւ կարգավորել նմուշի ներմուծումից առաջ չափումը: ԶՍ-ԻԿՊ-ի սարքով զանգվածի որոշման ճշգրտությունը ստուգում են ամբողջ ընդգրկույթը, օրինակ՝ 9Ве, 59Со, 89Y, 115ln, 140Се եւ 209Bi ներառող մի քանի իզոտոպ պարունակող՝ կարգաբերման համար նախատեսված լուծույթի օգնությամբ: 
Գրանցում են զգայունությունը եւ կարճաժամկետ ու երկարաժամկետ կայունությունը: Սարքի պարամետրերը (պլազմայի վիճակ, իոնային լինզաների եւ քառաբեւեռների պարամետրեր) կարգաբերում են իոնների հայտնաբերումների առավելագույն հնարավոր թվի ստացման համար:
Զանգվածների լայն ընդգրկույթում ընդունելի արձագանքի դիտումը հաստատելու համար լուծումը եւ զանգվածների առանցքը կարգաբերում են Li, Y եւ Тl պարունակող լուծույթի օգտագործմամբ:
Ինտերֆերենցիայի նվազեցման համար անհրաժեշտ է գնահատել պլազմայով որոշ օքսիդների տարրալուծման արդյունավետությունը: Լավ ինդիկատորներ են Се/СеО եւ (կամ) Ва/ВаО հարաբերակցությունների, ընդ որում՝ պահանջվող մակարդակը պետք է կազմի 3 %-ից պակաս:
Երկլիցք իոնների գոյացման ճնշումն իրականացվում է Ва եւ Се-ի օգտագործմամբ: Որոշվող տարրի նկատմամբ երկլիցք իոնների ազդանշանի հարաբերակցությունը պետք է լինի 2 %-ից պակաս:
Երկարաժամկետ կայունությունը ստուգում են՝ չափելով ստանդարտը նմուշի փորձարկման սկզբում եւ վերջում, ընդ որում՝ ստուգվում է կոներում աղերի նստվածքի՝ փորձարկման ժամանակ ազդանշանի նվազման վրա ազդեցությունը: 


ՄԵԹՈԴԻԿԱՅԻ ՎԱԼԻԴԱՑՈՒՄ
Մասնավոր դեղագրքային հոդվածում կամ որակի մասով նորմատիվ փաստաթղթում բերված մեթոդիկան վերիֆիկացնում են որոշակի ժամանակ անց՝ բավարար արդյունքների ստացման համար:

ԳԾԱՅՆՈՒԹՅՈՒՆ
Պատրաստում եւ անալիզի են ենթարկում համեմատման առնվազն չորս լուծույթ, որոնց կոնցենտրացիան գտնվում է ստուգաճշտման ընդգրկույթի սահմաններում, եւ՝ ստուգիչ լուծույթ։ Կատարում են առնվազն հինգ չափում։
Օգտագործելով ստացված բոլոր տվյալները՝ փոքրագույն քառակուսիների մեթոդով հաշվարկում են գրաֆիկի գծային հավասարումը: Կառուցում են ռեգրեսիայի կոր՝ նշելով միջին արժեքները, չափված արժեքները եւ ստուգաճշտման գրաֆիկի վստահելի միջակայքը։ Մեթոդիկան պիտանի է հետեւյալ պահանջները պահպանելու պայմանով՝
-	կոռելյացիայի գործակիցը պետք է լինի առնվազն 0,99.
-	ստուգաճշտման գրաֆիկի վրա յուրաքանչյուր ստուգաճշտման մակարդակի սխալանքը պետք է բաշխվի պատահականության սկզբունքով: 
Հաշվարկում են ամենափոքր եւ ամենամեծ ստուգաճշտման մակարդակի համար միջին արժեքը եւ հարաբերական ստանդարտ շեղումը։
Եթե ամենափոքր եւ ամենամեծ ստուգաճշտման մակարդակի հաշվարկված ստանդարտ շեղման հարաբերակցությունը 0,5-ից պակաս է կամ 2,0-ից ավելի, ապա ստուգաճշտման գրաֆիկի առավել ճշգրիտ գնահատականը կարող է ստացվել կշռված գծային ռեգրեսիայի օգտագործմամբ։ Գծային եւ քառակուսային կշռային ֆունկցիաները կիրառվում են ստացված տվյալների նկատմամբ օգտագործման համար առավել հարմար կշռային ֆունկցիա գտնելու համար։ Եթե ստուգաճշտման գրաֆիկի հետ համեմատելիս միջին արժեքները գծայնությունից շեղումներ են դրսեւորում, օգտագործում են երկչափ գծային ռեգրեսիա։
ՃՇԳՐՏՈՒԹՅՈՒՆ
Նախընտրելի է ճշգրտությունը վերիֆիկացնել սերտիֆիկացված ստանդարտ նմուշների օգտագործմամբ։ Եթե դա անհնարին է, ապա ստուգում են բացելիությունը։
Բացելիություն. Քանակական որոշման մեթոդիկաների դեպքում բացելիությունը պետք է կազմի 90 %-ից 110 %։ Այլ որոշումների, օրինակ՝ տարրի հետքային քանակությունների որոշման համար, բացելիությունը պետք է կազմի տեսական արժեքի 80 %-ից 120 %-ը։ Բացելիությունը կարող է որոշվել որոշվող տարրի հայտնի քանակություն պարունակող համեմատման լուծույթի (մատրիցային լուծույթի) օգտագործմամբ (ստուգաճշտման գրաֆիկի միջին կոնցենտրացիա)։

ԿՐԿՆԵԼԻՈՒԹՅՈՒՆ
Քանակական որոշման համար կրկնելիությունը պետք է լինի 3 %-ից ոչ ավելի եւ խառնուկների պարունակության փորձարկման համար՝ 5 %-ից ոչ ավելի։

ՔԱՆԱԿԱԿԱՆ ՈՐՈՇՄԱՆ ՍԱՀՄԱՆԸ
Հավաստիանում են, որ քանակական որոշման սահմանը (օրինակ՝ 10σ մոտարկման օգտագործմամբ որոշված) չափվող արժեքից ցածր է։
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2.1.2.56.	Գլիկոպրոտեիններում գլիկանների անալիզ

1.	ՆԵՐԱԾՈՒԹՅՈՒՆ
Գլիկանների անալիզը՝ գլիկոպրոտեինների օլիգոսախարիդային շղթաների (գլիկանների) հետազոտության համար համալիր փորձարկումներ են: Այն կարող է ներառել՝
-	ամբողջական գլիկոպրոտեինի անալիզ.
-	սպիտակուցի գլիկաձեւերի բաժանում եւ հայտնաբերում.
-	գլիկոպրոտեինի ֆերմենտատիվ մշակումից հետո ստացված գլիկոպեպտիդների անալիզ.
-	գլիկոպրոտեինի քիմիական եւ ֆերմենտատիվ մշակումից հետո ստացված ճեղքված գլիկանների անալիզ:
Մոնոսախարիդների անալիզը կարող է ծառայել որպես գլիկանների անալիզի ժամանակ ստացված տեղեկատվության լրացում:
Գլիկոզիլացումը կարող է կարեւոր դեր կատարել դեղամիջոցի՝ դրա ֆունկցիոնալ, ֆարմակոկինետիկ, ֆարմակոդինամիկ եւ իմունագեն հատկությունների կենսաբանական ծագման, ինչպես նաեւ դրա կայունության դրսեւորման մեջ: Գլիկոզիլացումը, ի տարբերություն տրանսկրիպցիայի, մատրիցային կառավարում չունեցող ֆերմենտատիվ ձեւափոխման պրոցես է, որի արդյունքը գլիկանների տարասեռությունն է: Հետերագենության վրա նույնպես ազդում է ստացման պրոցեսը: Այդ իսկ պատճառով գլիկոպրոտեինների գլինանների անալիզը կարեւոր փորձարկում է գլիկոպրոտեինների գլիկոզիլացման սխեմայում փոփոխությունների նույնականացման եւ (կամ) արտադրության ժամանակ գլիկոզիլացման սխեմայի կայունության դիտարկման համար:
Գլիկանների անալիզը կարող է լինել համեմատական մեթոդ, քանի որ ստացված տեղեկատվությունը համանման կերպով անալիզի ենթարկվող ստանդարտ նմուշի հետ համեմատման դեպքում հաստատում է փորձարկվող նմուշի համապատասխանությունը:
Տվյալ ընդհանուր դեղագրքային հոդվածում ներկայացված են գլիկոպրոտեինների բաղադրության մեջ մտնող գլիկանների անալիզի համար օգտագործվող մոտեցումները եւ մեթոդների օգտագործման ու վալիդացման մասով պահանջները:
Գլիկանների անալիզը միասնական ընդհանուր մեթոդ չէ, փոխարենը ներառում է իր մեջ որոշակի ընթացակարգերի կիրառում եւ յուրաքանչյուր գլիկոպրոտեինի համար գլիկանների սպեցիֆիկ պրոֆիլների ստացում: Հատուկ ընթացակարգերը նշվում են համապատասխան դեղագրքային հոդվածներում կամ որակի մասով նորմատիվ փաստաթղթում:

1.1.	ՍՊԻՏԱԿՈՒՑՆԵՐԻ ԳԼԻԿՈԶԻԼԱՑՈՒՄ
Գոյություն ունի սպիտակուցների ֆերմենտատիվ գլիկոզիլացման 3 տեսակ՝
-	N՝ գլիկոզիլացում՝ - ասպարագինի տերմինալային ամիդային խմբի ազոտի ատոմի միջոցով օլիգոսախարիդների միացում.
-	O՝ գլիկոզիլացում՝ սերինի, տրեոնինի եւ (կամ) հիդրօքսիպրոլինի հիդրօքսիլային խմբի միջով օլիգոսախարիդների միացում.
-	С՝ գլիկոզիլացում՝ տրիպտոֆանի ինդոլային ցիկլի С2-ածխածնին α-մաննոպիրանոզի միացում:

Առանց ֆերմենտների մասնակցության միացում, նույնպես հայտնի որպես գլիկացում, կարող է տեղի ունենալ վերականգնվող շաքարների հետ սպիտակուցների ինկուբացման դեպքում:
1.2.	ՍՊԻՏԱԿՈՒՑՆԵՐԻ ԳԼԻԿՈԶԻԼԱՑՄԱՆ ՀԵՏԵՐԱԳԵՆՈՒԹՅՈՒՆ
Գլիկոպրոտեինների արտադրության ժամանակ կարող է դրսեւորվել գլիկանների տարբեր աստիճանի տարասեռություն: Անհամասեռությունը կարող է դրսեւորվել փոփոխականության արդյունքում՝
-	ըստ զբաղվածության աստիճանի (ամբողջական, մասնակի, ազատ).
-	ըստ տեսակի (N - կամ О - միջնորդավորված).
-	ըստ օլիսախարիդի կառուցվածքի (երկարություն, ճյուղավորվածություն, միացման տեսակ):
Գլիկոզիլացման անհամասեռությունը հանգեցնում է յուրաքանչյուր առանձին գլիկոպրոտեինի մոտ գլիկոֆորմի լրակազմի առկայության: Այդ տարատեսակներն առաջանում են այն պատճառով, որ գլիկոզիլացման պրոցեսը՝ ի տարբերություն կենսասինթեզի տրանսկրիպցիոն կամ տրանսլյացիոն պրոցեսների, չունի մատրիցային կառավարում եւ մոլեկուլի հետտրանսլյացիոն փոփոխության պրոցես է: 
Ընտրված մասում գլիկոզիլացման կառուցվածքը պայմանավորված է շատ գործոններով, ներառյալ բջջի Գոլջիի ապարատում եւ էնդոպլազմատիկ ռետիկյուլար ցանցում հայտնաբերվող գլիկոզիլտրանսֆերազների եւ էկզոգլիկոզիդազների ֆերմենտների առկայությունը (պայմանավորված բջջի մասնագիտացմամբ եւ (կամ) դրա զարգացման աստիճանով):
Գլիկոզիլացման պրոցեսը պայմանավորված է նույնպես սպիտակուցի կառուցվածքով, «հոստ-վեկտորային ԴՆԹ» համակարգի էքսպրեսիայից եւ բջիջների կուլտիվացման ռեժիմից:


2.	ԳԼԻԿԱՆՆԵՐԻ ԱՆԱԼԻԶԻ ՄԵԹՈԴՆԵՐ
Գլիկոզիլացման մեջ տարասեռությունը կարող է գնահատվել չոր առանձին եւ փոխլրացնող մեթոդներով՝
-	ինտակտ գլիկոպրոտեինի անալիզ.
-	գլիկոպեպտիդների անալիզ.
-	շերտատված գլիկանների անալիզ.
-	մոնոսախարիդների անալիզ.
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Էկզոգլիկոզիդազների մշակում
ՄԷ 
ԶՍ 
ՀՔ
ԲՔ/ՄԷ բաժանում
ԻՆՏԱԿՏ ԳԼԻԿՈՊՐՈՏԵԻՆՆԵՐԻ ԱՆԱԼԻԶ

ՄՍ
ԻԷԿ
Մէ
Իոնափոխանակման քրոմատագրություն
Էքսկլյուզիոն քրոմատագրություն
ԴՍՆ-ՊԱԱԺ էլեկտրոֆորեզ
ԳԼԻԿՈՊՐՈՏԵԻՆ
ԳԼԻԿՈՊԵՊՏԻԴՆԵՐԻ ԱՆԱԼԻԶ
Ուղղակի անալիզ
Պրոտեոլիզ
Բաշխումը՝ մինչ ուղղակի անալիզը
ՀՔ/ՄԷ
ԶՍ
Հիդրոլիզի արգասիքների ապագլիկոզիլիրացում
ՆԱԽՆԱԿԱՆ ՄՇԱԿՈՒՄ
(անջատում և մաքրում)
անհրաժեշտության դեպքում
ՇԵՐՏԱՏՎԱԾ ԳԼԻԿԱՆՆԵՐԻ ՎԵՐԼՈՒԾՈՒԹՅՈՒՆ
ՇԵՐՏԱՏՎԱԾ ԳԼԻԿԱՆՆԵՐԻ ՎԵՐԼՈՒԾՈՒԹՅՈՒՆ
Նախանշված գլիկանների  անալիզ
ԱՓՔ
ԶՍ
Դեսլապիրում
Նշանակիր գլիկանների անալիզ
Գլիկանների նշանադրում
Գլիկանների շերտատում О – և/կամ N-կապված գլիկաններ:
Ֆերմենտատիվ կամ քիմիական 
ՄՈՆՈՍԱԽԱՐԻԴՆԵՐԻ ՎԵՐԼՈՒԾՈՒԹՅՈՒՆ
Թթվային հիդրոլիզ
Ֆլյուորոֆորով նշանադրում
Նախանշված գլիկանների վերլուծություն ՊԳՔ-ԶՍ
ՀՔ
ՄԷ
Գունաչափական մեթոդներ

Նկար 2.1.2.56.-1. Գլիկանների անալիզի մեթոդիկաների ընդհանուր սխեմա: Պայմանական նշանները՝ ՄԷ՝ մազանոթային էլեկտրոֆորեզ. ԱՓՔ՝ իմպուլսային ամպերաչափական դետեկտմամբ pH բարձր արժեքների դեպքում անիոնափոխանակման քրոմատագրում. ԻԷԿ՝ իզոէլեկտրական կիզակետում. ՀՔ՝ հեղուկ քրոմատագրում. ԶՍ՝ զանգվածային սպեկտրաչափում. ԾԳՔ՝ ծակոտկեն գրաֆիտացված ածխածնի օգտագործմամբ քրոմատագարում. ԴՍՆ - ՊԱԱԺ՝ էլեկտրոֆորեզ՝ պոլիակրիլամիդային գելում դոդեցիլսուլֆատի նատրիումով էլեկտրոֆորեզ: 

Սույն հոդվածում ներկայացված են N-եւ О-կապված գլիկաններ պարունակող գլիկոպրոտեիններում գլիկանների անալիզի համար կիրառվող մեթոդներ եւ ընդհանուր պահանջներ: 
Գլիկանների անալիզ սովորաբար բազմաստիճան պրոցես է: Գոյություն ունեն մեծ քանակությամբ՝ գլիկանային կառուցվածքների բազմազանությամբ եւ բարդությամբ, մատչելի մեթոդիկաների եւ դետեկտման համակարգերի թվով, ինչպես նաեւ մոտեցումների լայն ընտրությամբ պայմանավորված գլիկանների անալիզի մեթոդիկաներ՝ պայմանավորված անհրաժեշտ տեղեկատվության մակարդակով: 
2.1.2.56.-1 նկարում ներկայացված է գլիկանների անալիզի անալիտիկ մեթոդիկաների սխեմա, որը կարող է օգտագործվել ընտրված մոտեցման (մոտեցումների) համար: Կառուցվածքի բազմազանության եւ բարդության ու գլիկանների ծագման հետեւանքով մատչելի են նույն մեթոդիկաների եւ պայմանների տարբեր փոփոխակումներ:
Անջատում եւ մաքրում: Անջատումը եւ մաքրումը կարող են անհրաժեշտ լինել դեղագործական բաղադրամասերի անալիզի կամ խանգարող օժանդակ նյութեր պարունակող դեղաձեւերի անալիզի համար եւ նկարագրվում են մասնավոր դեղագրքային հոդվածներում կամ որակի մասով նորմատիվ փաստաթղթում:

2.1.	ԻՆՏԱԿՏ ԳԼԻԿՈՊՐՈՏԵԻՆՆԵՐԻ ԱՆԱԼԻԶ
Ինտակտ գլիկոպրոտեինի անալիզը տրամադրում է տեղեկատվություն ընդհանուր առմամբ գլիկոպրոտեինի գլիկոլիզացման մասին:
Այն դեպքում, երբ մոլեկուլը խոշոր է եւ ունի գլիկոլիզացման բազմաթիվ դրույթներ, այդ մոտեցումը տալիս է սահմանափակ թվով տեղեկատվություն:
Կարող են օգտագործվել այնպիսի մեթոդներ, ինչպես օրինակ՝ մազանոթային էլեկտրաֆորեզ (2.1.2.37) եւ զանգվածային սպեկտրաչափում (2.1.2.51): Այն մեթոդները, որոնց հիմքում դրված են մոլեկուլի չափի հետ կապված հատկությունները, ինչպես օրինակ՝ էքսկլյուզիվ քրոմատագրում (2.1.2.29) եւ պոլիակրիլամիդային գելի դոդեցիլսուլֆատի նատրիումի հետ էլեկտրոֆորեզ (2.1.2.30), կարող են տրամադրել տեղեկատվություն սպիտակուցի գլիկոլիզացման վիճակի մասին: Եթե սիալավորման աստիճանն էականորեն ազդում է գլիկոպրոտեինի կենսաբանական ակտիվության վրա, ապա դրա մոնիթորինգի համար կարող են օգտագործվել իոնափոխանակման քրոմատագրություն (2.1.2.36), իզոէլեկտրական կիզակետում (2.1.2.38) կամ մազանոթային էլեկտրաֆորեզ (2.1.2.37): Պետք է ընտրվի սիալավորման աստիճանի եւ արգասիքի կենսաբանական ակտիվության միջեւ վստահելի կոռելյացիա ապահովող մեթոդիկա:

2.2.	ԳԼԻԿՈՊԵՊՏԻԴՆԵՐԻ ԱՆԱԼԻԶ
Գլիկոպեպտիդների անալիզն ապահովում է մոլեկուլի տվյալ տեղամասի, զբաղվածության աստիճանի համար բնորոշ գլիկոզիլացման հատկությունների եւ օլիգոսախարիդների կառուցվածքի մասին տեղեկատվության ստացումը: Այն ներառում է գլիկապրոտեինների պրոտեոլիտիկ ճեղքում: Պայմանավորված դիրքով՝ սպիտակուցային կմախքի ճեղքման նկատմամբ մոտեցումները ներկայացված են 2.1.2.39 ընդհանուր դեղագրքային հոդվածում: Պեպտիդային քարտեզավորում:
Գլիկոպրոտեինի պրոտեոլիզից հետո կարող են ընտրվել հետեւյալ մոտեցումները:

Զանգվածասպեկտրաչափման մեթոդով ուղղակի անալիզ (2.1.2.51): Անհրաժեշտ է մանրազննին հետեւել, որպեսզի գլիկոպեպտիդի ազդանշանը չճնշվի այլ պեպտիդների առկայությամբ, քանի որ գլիկոպեպտիդները կազմում են փոքր բաժին՝ պեպտիդների ընդհանուր խառնուրդում, եւ ազդանշանի ինտենսիվությունը դրանց մոտ պակաս է, քան չգլիկոզիլացված պեպտիդների մոտ:
Զանգվածային սպեկտրաչափման մեթոդով անալիզին նախորդող բաժանում: Այս լրացուցիչ փուլն օգնում է հաղթահարել վերոհիշյալ խնդիրները: Հարստացման եւ չափազատման մեթոդները կարող են զուգորդվել ուղղակի անալիզի հետ ինչպես զուգահեռ, այնպես էլ հաջորդաբար: Բաժանման այնպիսի մեթոդները, ինչպիսիք են հեղուկ քրոմատագրումը եւ մազախողովակային էլեկտրոֆորեզը, նույնպես պիտանի են: Այդ մեթոդները կարող են համատեղվել զանգվածային սպեկտրաչափման մեթոդի հետ՝ թույլ տալով իրական ժամանակի ռեժիմում (on-line) ստանալ արդյունքներ: 
Գլիկոպեպտիդների ապագլիկոզիլացում: Ինտակտ եւ մինչ պրոտեոլիտիկ ճեղքումը կամ դրանից հետո ապագլիկոզիլացված գլիկոպրոտեինի պրոտեոլիտիկ ճեղքումից հետո ստացված պեպտիդային քարտեզների համեմատությունը հնարավորություն է տալիս նույնականացնելու տարբեր մոլեկուլները: Պեպտիդային զանգվածը տրամադրում է տեղեկատվություն գլիկոզիլացված տեղամասերի մասին եւ ինտակտ ու ապագլիկոզիլացված գլիկոպեպտիդի միջեւ զանգվածի տարբերության հաշվարկի օգնությամբ կարելի է տեղեկատվություն ստանալ միացված գլիկանների բաղադրության եւ տարասեռության մասին: Սպիտակուցային կմախքի ապագլիկոլիզացման եղանակները ներկայացված են տվյալ ընդհանուր դեղագրքային հոդվածի 2.3.1 բաժնում: Բաժանման փուլը կարող է անցկացվել մինչ ապագլիկոզիլացումը կամ դրանից հետո:

2.3.	ՃԵՂՔՎԱԾ ԳԼԻԿԱՆՆԵՐԻ ԱՆԱԼԻԶ
Ճեղքված գլիկանների անալիզի անցկացումը հնարավորություն է տալիս ստանալ տեղեկատվություն սպիտակուցի հետ կապված գլիկանների բազմազան ընտանիքների մասին (պրոֆիլավորում ըստ ճյուղավորման բնույթի՝ կրկնակի, եռակի կամ առավել բարձր կարգի): Այս փուլում որոշում են նույնպես սիալման աստիճանը: Պայմանավորված ընտրված մեթոդով՝ գլիկանների դետեկտման համար կարող է անհրաժեշտ լինել նախնական դերիվատացում/նշանադրում:

Աղյուսակ 2.1.2.56.-1. - Ֆերմենտատիվ ճեղքման ռեակտիվների ցանկը եւ դրանց սուբստրատային սպեցիֆիկությունը
	Ռեակտիվներ
	Սպեցիֆիկություն

	A-կապված գլիկանների ճեղքում

	Ասպարագինամիդազի պեպտիդ-N4-(N-ացետիլ- β-գլյուկոզամինիլ) (ՖԾ* 3.5.1.52)
	Հիդրոլիզ N4-(ացետիլ-β-D-գլյուկոզամինիլ (ասպարագինային մնացորդների, որոնցում գլյուկոզի մնացորդը կարող է հետագայում գլիկոլիզացվել, ասպարտատի մնացորդ պարունակող N-ացետիլ- β -D-գլյուկոզամինիլամինի եւ պեպտիդի ստացմամբ (տեղակալված) 

	-	Պեպտիդ-N-գլիկոզիդազի F (PNGase F)
	Ճեղքում է շղթան N-կապված գլիկանի մոտ, սակայն չի ճեղքում N- կապված գլիկանի շղթան, որում առկա է դիրքով կապված ֆուկոզի միջուկ (α 1-3)

	-	Պեպտիդ-N-գլիկոզիդազի A (PNGase А)
	Ճեղքում է շղթան N- կապված գլիկանի մոտ, որում առկա է դիրքով կապված ֆուկոզի միջուկ (α l-3)

	Մաննոզիլ-գլիկոպրոտեինէնդո-β-N-ացետիլգլյուկոզամինիդազի (ՖԾ* 3.2.1.96)
	Էնդոհիդրոլիզում է [Man(GlcNAc)2]Asn պարունակող մաննոզի բարձր պարունակությամբ գլիկոպեպտիդներում եւ (կամ) գլիկոպրոտեիններում N,N'-դիացետիլխիտոբիոզիլների բլոկը

	-	Էնդո-β-N-ացետիլգլյուկոզամինիդազի F (էնդո F)
	Մաննոզի բարձր պարունակությամբ հիբրիդային եւ կոմպլեքսային օլիգոսախարիդների ճեղքում

	-	Էնդո - β - N- ացետիլգլյուկոզամինիդազի Н (էնդո Н)
	Մաննոզի բարձր պարունակությամբ հիբրիդային օլիգոսախարիդների ճեղքում

	О-կապված գլիկանների ճեղքում

	α-N-ացետիլգալակտոզամինիդազի գլիկոպեպտիդ (ՖԾ* 3.2.1.97)**
	Հիդրոլիզում է D-գալակտոզիլ-N-ացետիլ-α-D-գալակտոզամինի տերմինալային տեղամասերը

	* Ֆերմենտի ծածկագիրը՝ Կենսաքիմիայի եւ մոլեկուլային կենսաբանության հարցերով միջազգային միության դասակարգմանը համապատասխան:
** Տվյալ ֆերմենտն օգտագործվում է հազվադեպ սուբստրատի նկատմամբ իր բարձր սպեցիֆիկության պատճառով:


Ճեղքված գլիկանների անալիզը սովորաբար ներառում է ռեակցիոն խառնուրդից գլիկանների ճեղքումը եւ անջատումը, որն ուղեկցվում է գլիկանների հետագա նշմամբ եւ (կամ) դերիվատացմամբ (որտեղ դա անհրաժեշտ է), ինչից հետո գլիկանները պրոֆիլացվում են սպեցիֆիկ հատկություններին համապատասխան (չափազատում կամ բաժանում):
2.3.1.	Գլիկանների ճեղքում
Գլիկանների ճեղքման մեթոդի ընտրությունը պայմանավորված է գլիկոպրոտեինի բնույթով: Ճեղքման համար կիրառվող ռեակտիվի ընտրությունը պայմանավորված է ճեղքման տեսակի ընտրությամբ այն տեղեկատվության ծավալով, որը պետք է ստացվի փորձարկման արդյունքում՝ կարող է կիրառվել ֆերմենտատիվ կամ քիմիական ճեղքում: 2.1.2.56.-1 աղյուսակում ներկայացված է ֆերմենտատիվ ճեղքման ռեակտիվների ոչ ամբողջական ցանկը եւ դրանց սուբստրատային սպեցիֆիկությունը:
Սովորաբար ճեղքման արդյունավետությունը պայմանավորված է գլիկոպրոտեինում գլիկանների հասանելիությամբ: Հետեւաբար գլիկոզիլացման տեղերի հասանելիությունը բարձրացնելու համար սպիտակուցը կարող է բնափոխվել, բացառությամբ այն դեպքերի, երբ անհրաժեշտ է մոլեկուլի կառուցվածքում պրոֆիլավորել գլիկանները՝ ըստ դրանց դիրքի (մակերեւույթին կամ ընկղմվեն պրոտեինի մոլեկուլի կառուցվածք):
Գլիկանների ճեղքման համար կարող են օգտագործվել քիմիական ռեակտիվներ, օրինակ՝ ըստ (β-էլիմինացման տեսակի ճեղքման համար օգտագործում են հիդրազին կամ հիմնային մետաղների բորոհիդրիդներ: 
2.3.2.	Գլիկանների անալիզ
Ճեղքված գլիկանների անալիզ կամ դրանց պրոֆիլավորումը կարող են իրականացվել քրոմատագրման, էլեկտրոֆորեզի, զանգվածային սպեկտրաչափման մեթոդների կամ այդ մեթոդների համակցության միջոցով: Մեթոդի ընտրությունը կատարվում է՝ պայմանավորված գլիկանների բնույթով եւ անհրաժեշտ տեղեկատվության ծավալով:
Գլիկանների անալիզը տրամադրում է տեղեկատվություն սպիտակուցում առկա գլիկանների տարբեր տեսակների մասին (կոմպլեքսային, հիբրիդային մաննոզի բարձր պարունակությամբ): Ճյուղավորված կառուցվածքների հարաբերական քանակությունների մասին տեղեկատվությունը կարող է ստացվել ապասիալացված գլիկանների անալիզի օգնությամբ:
Եթե բաժանումն անհրաժեշտ է որպես պարտադիր փուլ, ապա. որպես միջանկյալ մեթոդներ. օգտագործում են հեղուկ քրոմատագրման (2.1.2.28) եւ մազախողովակային էլեկտրոֆորեզի մեթոդները (2.1.2.37): Հեղուկ քրոմատագրումը (2.1.2.28) կարող է կիրառվել որպես պատրաստուկային՝ առանձին չափամասերի հավաքմամբ (սովորաբար պահանջվում է նշանադրում) կամ կարող է համատեղվել անմիջականորեն զանգվածային սպեկտրաչափման հետ (2.1.2.51):
2.3.2.1.	Չնշանադրված գլիկանների անալիզ
Նատիվ չնշանադրված գլիկանների անալիզը կարող է իրականացվել իմպուլսային ամպերաչափական դետեկտմամբ pH բարձր արժեքների դեպքում անիոնափոխանակման քրոմատագրման, ծակոտկեն գրաֆիտացված ածխածնի օգտագործմամբ քրոմատագրման կամ զանգվածային սպեկտրաչափման մեթոդներով (2.1.2.51):
Իմպուլսային ամպերաչափական դետեկտմամբ pH բարձր արժեքների դեպքում անիոնափոխանակման քրոմատագրման մեթոդն ունի բարձր զգայունություն, ինչպես նաեւ թույլ է տալիս բաժանել կապման տեղով տարբերվող իզոմերները: Տարբեր կառուցվածքի օլիգոսախարիդների մոտ տարբեր ազդաշանների արձագանքի գործոնները նույնը չեն: Շիկանի բացարձակ քանակական որոշումը դժվար է, բացառությամբ այն դեպքերի, երբ տեղեկատվություն է հասանելի օլիգոսախարիդների ստանդարտ նմուշների գրադարանի մասին: Քանակական որոշումը հնարավոր է փորձարկվող նյութի լավ հետազոտված ստանդարտ նմուշի հետ համեմատությամբ կամ յուրաքանչյուր գլիկանի գագաթի մակերեսի՝ պրոֆիլի վրա բոլոր գլիկանների գագաթների ընդհանուր մակերեսի նկատմամբ հարաբերակցման միջոցով:
Ծակոտկեն գրաֆիտացված ածխածնի օգտագործմամբ քրոմատագրումը կարող է կիրառվել բնական վիճակում գլիկանների բաժանման համար, քանի որ այդ ժամանակ օգտագործվող աշտարակներն իրենց բարձր սելեկտիվությամբ համադրելի են սովորաբար օգտագործվող հակադարձ-ֆազային (ոչ բեւեռային) աշտարակների հետ: Ծակոտկեն գրաֆիտացված ածխածնի եւ էլեկտրափոշիացմամբ իոնացմամբ զանգվածային սպեկտրաչափման օգտագործմամբ քրոմատագրման մեթոդների զուգակցված կիրառումը կարող է օգտագործվել գլիկանի ուղղակի անալիզի համար:
2.3.2.2.	Նշված գլիկանների անալիզ
Գլիկանների նշում
Կատարվող քիմիական փոփոխության (դերիվատացման) տեսակը պայմանավորված է գլիկանների դետեկտման համար օգտագորվող մեթոդով՝ ՈւՄ կամ ֆլուորեսցենտային:
Ֆլուորեսցենտային նիշերով դերիվատացումը՝ վերականգնող ամինավորման միջոցով մոլեկուլի վերականգնող ծայրով գլիկանների նշման համար առավել օգտագործվող մեթոդ է: Մեկ նիշը պետք է միացվի յուրաքանչյուր միակի մոնո- եւ օլիգոսախարիդին՝ թույլ տալով որոշել մոլեկուլային քանակը: 2.1.2.56.-2 աղյուսակում բերված է սովորաբար օգտագործվող ֆլուորեսցենտային մարկերների եւ համապատասխան անալիտիկ մեթոդների ոչ ամբողջական ցանկը:
Միայն զանգվածային սպեկտրաչափման օգտագործմամբ դետեկտման համար (2.1.2.51) նույնպես կարող է օգտագործվել գլիկանների սահմանային մետիլացում: Այն հիմնված է օլիգոսախարիդների մետիլացման վրա:


Աղյուսակ 2.1.2.56.-2. Ֆլուորեսցենտային նիշերի եւ համապատասխան անալիտիկ մեթոդների օրինակները 
	Անվանում
	Հապավում
	Անալիտիկ մեթոդներ

	2-Ամինաբենզոյական թթու
	2-АА
	Հեղուկ քրոմատագրում (2.1.2.28),
զանգվածային սպեկտրաչափում (2.1.2.51)

	2-Ամինաբենզամիդ
	2-АВ
	Հեղուկ քրոմատագրում (2.1.2.28),
զանգվածային սպեկտրաչափում (2.1.2.51)

	2-Ամինապիրիդին
	2-АР
	Հեղուկ քրոմատագրում (2.1.2.28),
զանգվածային սպեկտրաչափում (2.1.2.51)

	2-Ամինա-9( 10H) -ակրիդինոն
	АМАС
	Ժել-էլեկտրաֆորեզ (2.1.2.30)

	Տրինատրիումի 8-ամինապիրին-1,3,6-տրիսուլֆոնատ
	APTS
	Մազախողովակային էլեկտրաֆորեզ (2.1.2.37)



Նշված գլիկանների անալիզ
Նշված գլիկանները կարող են վերլուծվել այնպիսի անալիտիկ մեթոդների օգնությամբ, ինչպես օրինակ՝ հեղուկ քրոմատագրում (2.1.2.28), մազախողովակային էլեկտրաֆորեզ (2.1.2.37) եւ զանգվածային սպեկտրաչափում (2.1.2.51):
Բաժանվող գլիկանների հատկություններին համապատասխան՝ դրանք կարող են պրոֆիլավորվել եւ որոշվել քանակապես՝ հեղուկ քրոմատագրման մի քանի համակարգերի օգնությամբ համապատասխան մարկերի օգտագործմամբ (2.1.2.28)՝ հակադարձ-ֆազային (բաժանում ըստ հիդրոֆոբության), կանոնավոր-ֆազային (բաժանում ըստ չափի) եւ անիոնափոխանակում (բաժանում ըստ լիցքի) հեղուկ քրոմատագրում:

2.4.	ՄՈՆՈՍԱԽԱՐԻԴՆԵՐԻ ԱՆԱԼԻԶ
Մոնոսախարիդների անալիզը տեղեկատվություն է տալիս գլիկոպրոտեինի մոնոսախարիդային կառուցվածքի մասին: Անալիզը կարող է կատարվել ինչպես գունաչափական, այնպես էլ բաժանիչ մեթոդներով:
2.4.1.	Գունաչափական մեթոդներ
Քիմիական գունավորման վրա հիմնված գունաչափական մեթոդները տեղեկատվություն են տալիս շաքարների սպեցիֆիկ դասերի, ինչպես օրինակ՝ սիալային թթուների, չեզոք շաքարների եւ հեքսոզամինի քանակի մասին:
2.4.2.	Բաժանման մեթոդներ
Բաժանման մեթոդները թույլ են տալիս ստանալ մոնոսախարիդների ընդհանուր բաղադրության մասին քանակական տվյալներ: Մինչ մեթոդների օգտագործումը՝ պահանջվում է ինտակտ գլիկոպրոտեինների կամ ճեղքված գլիկանների օլիգոսախարիդային շղթաների նախնական թթվային հիդրոլիզ: Սիալային թթուների ճեղքման համար կիրառվում է չափավոր թթվային հիդրոլիզ կամ ֆերմենտատիվ մշակում: Հիդրոլիզի փուլը՝ փոփոխականության էական աղբյուր է, եւ այն պահանջում է պրոդուկտին մասնահատուկ վալիդացում:
Մոնոսախարիդների բաժանման եւ քանակական որոշման մեթոդները ներառում են՝
-	իմպուլսային ամպերաչափական դետեկտմամբ pH բարձր արժեքների դեպքում անիոնափոխանակման քրոմատագրման եւ զանգվածային սպեկտրաչափման դետեկտմամբ ծակոտկեն գրաֆիտացված ածխածնի օգտագործմամբ քրոմատագրման օգտագործումը, ինչը թույլ է տալիս որոշել բնական վիճակում մոնոսախարիդների մոլային քանակությունները (սիալային թթուներ, չեզոք շաքարներ եւ ալդիտներ). 
-	բաժանման մեթոդների հետագա օգտագործմամբ մոնոսախարիդների ֆլուորաֆորային նշանադրումը, ինչպես օրինակ՝ հակադարձ-ֆազային կամ իոնափոխանակման քրոմատագրում կամ մազախողովակային էլեկտրաֆորեզ:


3.	ԱՐԴՅՈՒՆՔՆԵՐԻ ԳՆԱՀԱՏՈՒՄ ԵՒ ԱՆԱԼԻԶ
Գլիկանների անալիզի ընթացքում ստացված արդյունքների հետազոտությունը եւ գնահատումը կատարվում են 3 տարբեր նպատակներով՝
-	անհատական կառուցվածքների կամ կառուցվածքների խմբերի իսկության հաստատում.
-	որակական անալիզի ժամանակ փորձարկվող նմուշի համապատասխանության հաստատում.
-	քանակական անալիզի ժամանակ փորձարկվող նմուշի համապատասխանության հաստատումը:
Ստանդարտ նմուշների եւ անալիզի յուրաքանչյուր փուլի անցկացման մեթոդների վերաբերյալ հատուկ նկատառումները բերված են համապատասխանաբար 4-րդ եւ 5-րդ բաժիններում: 

3.1.	ԱՆՀԱՏԱԿԱՆ ԿԱՌՈՒՑՎԱԾՔՆԵՐԻ ԿԱՄ ԿԱՌՈՒՑՎԱԾՔՆԵՐԻ ԽՄԲԵՐԻ ԻՍԿՈՒԹՅԱՆ ՀԱՍՏԱՏՈՒՄ
Գլիկանների անալիզի մեթոդի անալիտիկ թիրախ կարող է լինել առանձին մոնոսախարիդը (օրինակ՝ սիալային թթու, ֆուկոզ), որոշակի օլիգոսախարիդային կառուցվածքը (օրինակ՝ տետրասիալային, տետրաանտենալային գլիկան) կամ ընդհանուր անալիտիկ առանձնահատկություն ունեցող կառուցվածքների խումբը (օրինակ՝ տետրասիալային գլիկաններ, տրիանտենալային գլիկաններ, գլիկապրոտեինային իզոֆորմներ՝ նույն լիցքով): Անալիտիկ թիրախի իսկության հաստատումը՝ արդյունքների անալիզի եւ գնահատման ժամանակ կարեւորագույն քայլ է, որով կարող է ապահովվել բացարձակապես մոլեկուլային կառուցվածքի հաստատման միջոցով կամ համեմատաբար՝ համապատասխան ստանդարտ նմուշի հետ համեմատության միջոցով:

3.1.1.	Իսկության բացարձակ հաստատում
Գլիկանային կառուցվածքների իսկության բացարձակ հաստատումը կատարվում է սովորաբար դեղամիջոցի մշակման ժամանակ, եւ այն պարտադիր ռուտինային անալիզի նպատակ չէ: Անալիտիկ թիրախի իսկությունը սահմանում են մոլեկուլի մոլեկուլային հայտնի հատկության օգնությամբ: Անհատական կառուցվածքների նման բացարձակ նույնականացման համար պահանջվում են ֆերմենտատիվ եւ քիմիական ռեակցիաներ, բաժանիչ մեթոդիկաներ եւ դետեկտման on-line կամ off-line մեթոդներ ներառող բազմաստիճան մոտեցումներ եւ սովորաբար՝ որպես կառուցվածքի հաստատման համար հիմնարար սկզբունք՝ օգտագործում է լիցքի՝ իոնի մոլեկուլային զանգվածի նկատմամբ հարաբերակցությունը, որը որոշվում է համապատասխան զանգվածային սպեկտրաչափման մեթոդով:
3.1.2.	Իսկության համեմատական որոշումը
Անալիտիկ մեթոդի ռուտինային կիրառման դեպքում անալիտիկ թիրախի իսկությունը կարող է հաստատվել պրոցեսի ստանդարտ նմուշների հետ համեմատման կամ համակարգի պիտանիության միջոցով: Դրանք կարող են ստացվել հայտնի լավ ուսումնասիրված գլիկոպրոտեիններից, որոնք կարող են պատկանել նույն դասին, ինչ փորձարկվող նմուշը (օրինակ՝ N-կապված գլիկոպրոտեինների համար ֆետուին) կամ կարող են ստացվել փորձարկվող պրոդուկտի լավ ուսումնասիրված սերիայից, որը սահմանվել է որպես ստանդարտ նմուշ: Հետեւյալ հաստատումները կիրառվում են կառուցվածքային իսկության համեմատական որոշման նկատմամբ՝
-	պահման ժամանակի հաստատված բարձր վերարտադրելիության դեպքում ճիշտ մեկնաբանման համար կարող է օգտագործվել պահման բացարձակ ժամանակ. 
-	որպես այլընտրանք՝ փորձարկման սկզբում եւ վերջում կարող է ներմուծվել գլիկանային մարկեր պահման ժամանակի ցանկացած շեղումի ստուգման համար․ այդ էտալոնային քրոմատագրերի հիման վրա կարող են մեկնաբանվել փորձարկվող նմուշների գլիկանները. 
-	այն դեպքերում, երբ փորձարկվող նմուշում գլիկանների բոլոր գագաթների որոշման համար ստանդարտ նմուշը բացակայում է, գլիկանների անհայտ գագաթների վերահսկման եւ նշանադրման համար կարող են օգտագործվել պահման բացարձակ կամ կանոնանավորված ժամանակ: 

3.2.	ՓՈՐՁԱՐԿՎՈՂ ՆՄՈՒՇԻ՝ ՈՐԱԿԻ ՊԱՀԱՆՋՆԵՐԻՆ ՀԱՄԱՊԱՏԱՍԽԱՆՈՒԹՅԱՆ ՀԱՍՏԱՏՈՒՄԸ	
Որոշման այս փուլում փորձարկվող նմուշի համար ստացված անալիտիկ արդյունքները գնահատվում են սպեցիֆիկացիային համապատասխանության մասով: Սովորաբար դա ապահովվում է համապատասխան ստանդարտ նմուշի զուգահեռ փորձարկման ժամանակ ստացված տվյալների հետ համեմատության միջոցով: Տվյալները գնահատելիս անհրաժեշտ է՝
-	համակարգի պիտանիության ստուգման համար սահմանել, որ ստանդարտ նմուշի օգտագործման ժամանակ ստացված արդյունքը համաչափելի լինի ակնկալվող արդյունքի հետ. օրինակ՝ գլիկանների պրոֆիլավորման ժամանակ այն կապահովվի ստանդարտ նմուշի պրոֆիլի՝ այդ ստանդարտ նմուշի ստեղծման ժամանակ ստացված նմուշի ներկայացված պրոֆիլի հետ համեմատման միջոցով եւ համակարգի պիտանիության բոլոր չափորոշիչների հաստատման օգնությամբ. 
-	ապացուցել ստանդարտ նմուշի պրոֆիլների եւ փորձարկվող նմուշի նմանությունը՝ օգտագործելով մասնավոր դեղագրքային հոդվածում կամ որակի մասով նորմատիվ փաստաթղթում նշված պիտանիության ցանկացած սպեցիֆիկ չափորոշիչ: 


3.3.	ՓՈՐՁԱՐԿՎՈՂ ՆՄՈՒՇԻ՝ ՔԱՆԱԿԱԿԱՆ ԱՆԱԼԻԶԻ ՊԱՀԱՆՋՆԵՐԻՆ ՀԱՄԱՊԱՏԱՍԽԱՆՈՒԹՅԱՆ ՀԱՍՏԱՏՈՒՄԸ

3.1.3.	Անալիզի ենթարկվող նյութի պարունակության քանակական որոշումը եւ արդյունքների ներկայացումը
Որոշ դեպքերում, օրինակ՝ սիալային թթվի կամ այլ մոնոսախարիդների որոշման ժամանակ տվյալները տրամադրում են սիալային թթվի՝ գլիկոպրոտեինի մոլային հարաբերակցության տեսքով: Տվյալները հաշվարկում են՝ հաշվի առնելով սիալային թթվի ստանդարտ նմուշը եւ սպիտակուցի վալիդացված մեթոդը: Կարող է օգտագործվել ինչպես ներքին ստանդարտի մեթոդը, այնպես էլ ներքին ստանդարտի մեթոդը (2.1.2.36):
3.3.2.	Բաժանման պրոֆիլի քանակական արտահայտման եղանակներ
Բաշխման պրոֆիլները կամ սխեմաները կարող են ներկայացվել թվային ձեւով մի շարք եղանակներով՝ ներառյալ կանոնավորման մեթոդիկան. յուրաքանչյուր անալիտիկ թիրախի, օրինակ՝ գլիկանի մասի պարունակության տոկոսը, հաշվարկում են որպես բոլոր մասերի ընդհանուր արձագանքի տոկոսային բաղադրիչ գլիկանի մասի արձագանքի որոշման միջոցով՝ հաշվի չառնելով լուծիչների, հավելված ռեակտիվների եւ հաշվի չառնվող սահմանից ցածր ազդանշանների արձագանքները: Բացի այդ՝ կարող են օգտագործվել այնպիսի թվային արտահայտություններ, ինչպես օրինակ՝ Z թիվ, որոնք մասնահատուկ են մեթոդին ու պրոդուկտին եւ նկարագրված են մասնավոր դեղագրքային հոդվածներում:

4.	ՍՏԱՆԴԱՐՏ ՆՄՈՒՇՆԵՐ
Ստանդարտ նմուշները գլիկանների անալիզի համար օգտագործում են երկու նպատակով՝ համակարգի պիտանիության ստուգում եւ փորձարկվող նմուշի՝ սպեցիֆիկացված պահանջներին համապատասխանության հաստատում:
Համակարգի պիտանիության ստուգման համար օգտագործվող ստանդարտ նմուշներ կարող են լինել՝
-	փորձարկվող նյութի ստանդարտ նմուշ. 
-	փորձարկվող նյութի ամբողջությամբ ուսումնասիրված ստանդարտ նմուշից ճեղքված օլիգոսախարիդային շղթա. 
-	գլիկոպրոտեիններից ճեղքված լավ ուսումնասիրված օլիգոսախարիդային շղթաներ (օրինակ՝ ֆետուին, IgG).
-	գլիկանների ածանցյալներ (նշանադրված գլիկաններ), որոնց համար հաստատված է իսկությունը եւ մաքրությունը (քանակական պարունակությունը):
Փորձարկվող գլիկոպրոտեինի համապատասխանության մասին եզրակացության ստացման համար օգտագործվող ստանդարտ նմուշը փորձարկվող նյութերից պատրաստուկ է: Մասնավոր դեղագրքային հոդվածներում նկարագրված գլիկանների անալիզի մեթոդիկաները նախատեսում են փորձարկվող նյութի համար ստանդարտ նմուշի օգտագործում, որի համար վալիդացվել է անալիզի մեթոդիկան:

5.	ՄԵԹՈԴԻԿԱՆԵՐԻ ՄՇԱԿՄԱՆ ՓՈՒԼԵՐ ԵՒ ԴՐԱՆՑ ՎԱԼԻԴԱՑՈՒՄ
Սույն բաժնում ներկայացված են ընդհանուր առմամբ մեթոդի կատարման գնահատման եղանակները՝ այն մշակելիս: Մեթոդի մշակման աստիճանը եւ անալիտիկ վալիդացումն ընտրվում է որոշակի պրոդուկտի համար դրանց պիտանիության հիման վրա: Պայմանավորված ընտրված մեթոդով՝ գլիկանների անալիզի համար անհրաժեշտ են որոշակի գործողություններ, ինչպես օրինակ՝ 
-	գլիկոպրոտեինի անջատում եւ մաքրում (կամ ապահանքայնացում).
-	միայն N- կամ միայն O -կապված գլիկանների «հենարանային» սպիտակուցից ընտրողական ճեղքման նպատակով գլիկոպրոտեինի ֆերմենտատիվ (կամ քիմիական) մշակում.
-	ճեղքված գլիկանների անջատում եւ մաքրում. 
-	ճեղքված սիալային թթվի եւ մոնոսախարիդային մնացորդների վերահսկողություն. 
-	ճեղքված գլիկանների քրոմոֆորային նշանադրում. 
-	նատիվ կամ ֆլուորեսցենտային-նշանադրված գլիկանների բաժանում. 
-	գլիկանների նույնականացում եւ քանակական որոշում (օրինակ՝ Z թվի հաշվում).
-	գլիկոզիլացված եւ չգլիկոզիլացված պեպտիդների հարաբերական քանակությունների հիման վրա կապման դիրքերի որոշումը:
Սպիտակուցների անջատում եւ մաքրում: Խանգարող նյութերի հեռացման համար (օրինակ՝ օժանդակ նյութեր, աղեր) կարող է պետք գալ մատրիցից գլիկոպրոտեինների անջատում եւ մաքրում, ինչն անհրաժեշտության դեպքում նկարագրում են մասնավոր դեղագրքային հոդվածում: Մաքրման մեթոդիկաները կարող են վալիդացվել վերարտադրելիության մասով՝ երաշխավորելու համար սպիտակուցի քանակական բացելիության հաստատունությունը:
Օլիգոսախարիդների ճեղքում եւ անջատում: Գլիկաններիիդների ճեղքում եւ անջատում: թյան մասով՝ երաշխավորելու համար: Մաքրման մեթոդակում.ակելիս: (քանակական ն տեսակի վրա, այսինքն՝ N-կամ О-կապված գլիկոզիլացում: Գլիկանների ճեղքման մեթոդների դեղագրքում չնշված կիրառումը հնարավոր է միայն մոլեկուլի բոլոր գլիկանային մասերի քանակական պրոֆիլավորման հաստատման նպատակով այդ մեթոդների օպտիմալացումից հետո: Պետք է օպտիմալացվեն բոլոր գործոնները, որոնք օժտված են ճեղքման արդյունավետության վրա էական ազդեցությամբ, օրինակ՝ ֆերմենտ/սպիտակուց հարաբերական կոնցենտրացիա, ջերմաստիճան, ժամանակի ընթացքում ռեակցիայի ընթացք՝ մինչ ճեղքման մեկնարկը սպիտակուցի բնափոխություն:
Անհրաժեշտ է նշել, որ ֆերմենտատիվ/քիմիական ռեակցիան չպետք է փոփոխի գլիկանի կառուցվածքը, օրինակ՝ չպետք է քայքայի սիալային թթվի մնացորդները: Այնտեղ, որտեղ առկա է գլիկոզիլացման մեկից ավելի դիրք, ֆերմենտատիվ մշակման ժամանակ պետք է համեմատական ճեղքվեն սպիտակուցին միացված օլիգոսախարիդների բոլոր ֆրագմենտները՝ անկախ դրանց կառուցվածքից եւ սպիտակուցում դրա կոնկրետ տեղից: Պետք է հաստատվի ռեակցիոն խառնուրդից կազմված բոլոր գլիկանային բաղադրիչների բացելիությունը:
Ճեղքված գլիկանների դերիվատացում: Դերիվատացումը սովորաբար կատարում են դեղագրքում չնկարագրված մեթոդիկաներին համապատասխան: Այդ իսկ պատճառով՝ բոլոր գլիկանային խմբերի դերիվատացումը պետք է վերիֆիկացվի, ինչը կարող է ապահովվել ռեակցիաների պայմանների օպտիմալացման դեպքում, ինչպես օրինակ՝ դերիվատացման ռեակտիվների քանակություն, ջերմաստիճան եւ ռեակցիայի ժամանակ: Դերիվատացման ռեակցիան չպետք է փոփոխի գլիկանի կառուցվածքը, օրինակ՝ չպետք է քայքայի սիալային թթվի մնացորդը:
[image: D:\2 VERSION\14.07.115-0003-2023-B_for final formatting\02.2023\media\image5.jpeg]Գլիկանների անալիզը անհրաժեշտ է գլիկոպրոտեինների վերահսկման համար
Գլիկանների անալիզի համար մեթոդների ընտրությունը
Ոչ մեծ սպիտակուց, սահմանափակ գլիկոլիզացում և (կամ) պարզ կառուցվածք:
Ինտակտ գլիկոպրոտեինի անալիզի
(օրինակ՝ զանգվածային սպեկտրաչափական անալիզ)
Մեծ մոլեկուլներ, բարդ ճյուղավորված գլիկաններ և (կամ) գլիկոզիլացման բազմաթիվ տեղեր
Պահանջվո՞ւմ է արդյոք գլիկոզիլացման դիրքերի որոշում:
Պահանջվում է արդյո՞ք գլիկանների մանրամասն անալիզ:
Բացասական լիցքավորված պարունակության որոշում Սիալային թթվի և (կամ) մոնոսախարիդների որոշում 
Ճեղքված գլիկանների անալիզի համար մեթոդների ստեղծում (օրինակ՝ անտոնալ պրոֆիլ, անհատական կառուցվածքի որոշում)
Գլիկոզիլացման դիրքերի անալիզ
Պրոտեոլիտիկ ճեղքում և գլիկոպեպտիդների բաժանում
ԿԱՆԳ
ԿԱՆԳ
ԿԱՆԳ
Այո
Այո
Այո
Ոչ
Ոչ
Ոչ

Նկար 2.1.2.56.-2. - Գլիկանների անալիզի անցկացման համար մեթոդիկաների ընտրության սխեմա
Համակարգի բաժանում, նույնականացում եւ պիտանիության ստուգում: Գլիկանների անալիզի համար կիրառվող մեթոդները պետք է կարողանան դետեկտել եւ բաժանել մոլեկուլի տարբեր գլիկանային մասերը՝ ապահովելով գլիկանների հուսալի նույնականացում եւ քանակական անալիզ:
Համակարգի պիտանիության ստուգման համար ընդունելիության, ինչպես նաեւ գլիկանների ճեղքման, բացելիության եւ անալիզի չափորոշիչները պայմանավորված են փորձարկման կրիտիկական պարամետրերով, որոնք ազդում են վերջնական արդյունքի վրա:
Նման պայմաններում ստացված փորձարկվող նմուշի եւ ստանդարտ նմուշի գլիկանային պրոֆիլների համեմատումը՝ անալիտիկ մեթոդիկայի կատարման ճշտության գնահատման համար պարամետր է: Ստացված արդյունքների հետագա հաստատման համար անալիզները կարող են կրկնակի անցկացվել անկախ մեթոդի օգնությամբ: Ստանդարտ նմուշի օգտագործումը (օրինակ՝ փորձարկվող նյութի ստանդարտ նմուշը, համակարգի պիտանիության ստուգման համար գլիկանի մարկերը) անհրաժեշտ են համակարգի պիտանիության պարամետրերի սահմանման եւ անալիտիկ մեթոդիկայի վալիդացման համար:
Գլիկանի քանակական որոշման արդյունքների վերարտադրելիությունը (օրինակ՝ Z թվի) պետք է հաստատվի:
Գլիկոզիլացված եւ չգլիկոզիլացված պեպտիդների հարաբերական քանակությունների հիման վրա կապման դիրքերի որոշումը: Այդ դեպքում, երբ գլիկոզիլացման աստիճանը գնահատվում է ֆերմենտատիվ ճեղքումից հետո գլիկոզիլացված եւ չգլիկոզիլացված պեպտիդների պարունակության համեմատման միջոցով, պետք է ապացուցվի պեպտիդի երկու ձեւերի համար ճեղքման վերարտադրելիությունը:


6.	ԳԼԻԿԱՆՆԵՐԻ ԱՆԱԼԻԶԻ ԺԱՄԱՆԱԿ ՈՐՈՇՈՒՄՆԵՐԻ ԸՆԴՈՒՆՄԱՆ ՍԽԵՄԱ
Որոշումների ընդունման այդ համակարգը բերվում է տեղեկատվության համար եւ դեղագրքի պարտադիր մաս չի կազմում:
Գլիկանների անալիզի համար օգտագործվող մեթոդիկայի ընտրությունը կատարվում է տվյալների այն ծավալին համապատասխան, որն անհրաժեշտ է գլիկոպրոտեինի որակի հաստատման համար եւ տեղի է ունենում պրոդուկտի մշակման փուլում:
Գլիկանների անալիզի անցկացման համար մեթոդիկայի ընտրության սխեման ներկայացված է 2.1.2.56.-2 նկարում:

201020057-2022

2.1.2.57.	Վոլտաչափական տիտրում
Վոլտաչափական տիտրման ժամանակ տիտրման վերջնակետը՝ որպես ավելացված տիտրանտի քանակության ֆունկցիա, հաստատուն հոսանքի պահպանման ժամանակ փորձարկվող լուծույթում ընկղմած երկու էլեկտրոդների (մեկ ինդիկատորային էլեկտրոդի եւ համեմատման մեկ էլեկտրոդի կամ երկու ինդիկատորային էլեկտրոդների) միջեւ չափված լարման փոփոխության մեծությունն է:
Սարք: Սարքը բաղկացած է հոսանքի կարգավորվող աղբյուրից եւ վոլտաչափից. դետեկտման համակարգը սովորաբար ներառում է ինդիկատորային էլեկտրոդ (օրինակ՝ պլատինային էլեկտրոդ, պտտվող սկավառակներով էլեկտրոդ կամ ածխային էլեկտրոդ) եւ երկրորդ էլեկտրոդ (օրինակ՝ պլատինային էլեկտրոդ, պտտվող սկավառակներով էլեկտրոդ կամ ածխային էլեկտրոդ):

Մեթոդիկա: Համալրում են հոսանքը ինդիկատորային էլեկտրոդի վրա, ինչպես նշված է մասնավոր դեղագրքային հոդվածում կամ որակի մասով նորմատիվ փաստաթղթում եւ կառուցում են սկզբնական լարման եւ տիտրման ժամանակ ստացված արժեքների՝ ավելացված տիտրանտի քանակությունից կախվածության գրաֆիկ: Ավելացնում են տիտրանտը համարժեքության ենթադրվող կետին համապատասխանող տիտրանտի ծավալի տեսական արժեքի գումարային մոտ 80%-ին հավասար առնվազն երեք հաջորդական քանակություններով: Լարման տրված երեք արժեքները պետք է գտնվեն մեկ ուղղի վրա: Շարունակում են տիտրումը առնվազն երեք հաջորդական մասնաբաժիններով համարժեքության ենթադրվող կետին հասնելուց հետո: Լարման ստացված արժեքները պետք է գտնվեն այլ ուղղի վրա: Երկու ուղիղների հատման կետը կհամապատասխանի տիտրման վերջնակետին:
Երկու ինդիկատորային էլեկտրոդներով վոլտաչափական տիտրման համակարգի օգտագործման դեպքում գրանցում են տիտրման կորը, որով սահմանում են տիտրման վերջնակետը:
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2.1.2.58.	Ավտոմատ տարրային անալիզ
Ավտոմատ տարրային անալիզի մեթոդը հիմնված է առաջացած գազային խառնուրդի բաղադրիչների քրոմատագրային հետագա որոշմամբ հետազոտվող նյութերի բարձր ջերմաստիճանային (1100°С -ից մինչեւ 1800°С) օքսիդացման տարրալուծման վրա:
Դեղագործական կիրառության համար նախատեսված բաղադրամասերում С, Н, N եւ S տարրերի պարունակությունը որոշելու համար անցկացնում են օքսիդացման կատալիզատորի առկայությամբ հելիումի հոսքում, կամ թթվածնի հետ դրա խառնուրդի հոսքում բարձր ջերմաստիճանային օքսիդացման տարրալուծում: Հետագա վերականգնումը, որպես կանոն, ընթանում է կատալիզատորի առկայությամբ եւ առաջացող պրոդուկտների որոշում՝ որոշվող տարրերին համապատասխանող СО2 տեսքով ածխածնի, Н2О տեսքով ջրածնի, N2 տեսքով ազոտի, SО2 տեսքով ծծմբի, СО տեսքով թթվածնի՝ անցկացնում են գազային քրոմատագրման մեթոդով: 
Ավտոմատ տարրային անալիզի մեթոդը կարող է օգտագործվել նյութի էմպիրիկ բանաձեւերի սահմանման համար, որի մոլեկուլների բաղադրության մեջ մտնում են՝ ածխածին (С), ջրածին (Н), ազոտ (N), ծծումբ (S), իսկ մի շարք դեպքերում եւ թթվածին (О)՝ այս տարրերից ցանկացածի մասով տարրային անալիզի տվյալների հիման վրա: Մեթոդն օգտագործվում է դեղագործական մշակման փուլում՝ նյութի մոլեկուլային բանաձեւով ակտիվ դեղագործական բաղադրամասի նույնականացման նպատակով:
Ավտոմատ տարրային անալիզի մեթոդը կարող է կիրառվել նաեւ փորձարկվող նմուշներում ածխածնի, ջրածնի, ազոտի, ծծմբի եւ թթվածնի զանգվածային բաժնի որոշման համար:
Որպես օքսիդացման կատալիզատո՝ր սովորաբար օգտագործում են օքսիդի վանադիումի (V) (V2О5) կամ օքսիդի արծաթազօծված կոբալտի (II, III)(СO3О4) հավելմամբ պղնձի օքսիդ (II) (СuО): Որպես վերականգնման կատալիզատոր՝ օգտագործում են էլեկտրոլիտային պղինձ:
Դիօքսիդների ածխածնի եւ ծծմբի (СO2 եւ ՏՕ2)կլանման համար օգտագործում են հիդրօքսիդի նատրիումի եւ հիրօքսիդի կալցիումի խառնուրդով որսիչներ, մագնիումի պերքլորատով ջուր-որսիչներ կամ միացման խողովակներում ազատվումխող ջրից։ Մեթոդը կիրառելի է նմուշների անալիզի համար՝ ինչպես պինդ, այնպես էլ հեղուկ վիճակում:

ՍԱՐՔԱՎՈՐՈՒՄՆԵՐ
Որոշումը կատարվում է սարքի՝ տարրային անալիզարարի միջոցով, որի հիմնական բաղադրիչ մասերն են՝
-	էլեկտրոնային միկրոկշեռքներ կամ ուլտրամիկրոկշեռքներ. 
-	փորձանմուշի ներմուծման հանգույց (բլոկ)՝ անալիզի ենթարկվող նմուշների պատիճավորված (անագե նրբաթիթեղից կոնտեյներներում կնքված)փորձանմուշների ավտոմատ բաժնավորիչ.
-	էլեկտրավառարանում տեղադրված օքսիդացման եւ վերականգման ռեակտորներ. 
-	որսիչներ (կլանիչներ).
-	քրոմատագրման աշտարակ.
-	ջերմահաղորդականության դետեկտոր կամ բոցալուսաչափական կամ իզոտոպ զանգվածային սպեկտրաչափ.
-	տվյալների մշակման եւ սարքի կառավարման համար նախատեսված համակարգ: 

ՄԵԹՈԴԻԿԱ
Պինդ կամ հեղուկ վիճակում փորձարկվող նմուշների անալիզի ժամանակ օգտագործում են պինդ կամ հեղուկ փորձանմուշների համար նախատեսված բաժնավորիչներ:
Որպես ստանդարտ ՝ օգտագործում են միկրոանալիզի համար նախատեսված համապատասխան ստանդարտ նմուշներ՝ տարրերի սահմանված պարունակությամբ, օրինակ՝ ացետանիլիդ, ցիստեին, մեթիոնին:
Սարքն արտադրողի առաջարկություններին համապատասխան վերցված՝ միկրոանալիզի համար նախատեսված ստանդարտ նմուշի կամ ակտիվ դեղագործական բաղադրամասի ճշգրիտ կշռանմուշները տեղադրում են նախապես կշռված դատարկ ապագե կոնտեյներներում: Կոնտեյներները կնքում են հատուկ սարքի օգնությամբ, կշռում են պատիճավորված նմուշները եւ տեղադրում են բաժնավորիչի կասետում: Օքսիդացման եւ վերականգնման կատալիզատորների քանակությունն ավելացնելու դեպքում կշռանմուշը կարող է ավելացվել 5-10 անգամ, ընդ որում՝ կշռման ճշգրտությունը կարող է կազմել 0,01 մգ:
Անցկացնում են ստուգիչ փորձ, որի համար ավտոմատ բաժնավորիչի օգնությամբ տեղադրում են 3 դատարկ անագե կոնտեյներ, գրանցում են դրանցից յուրաքանչյուրի համար որոշվող տարրի պարունակությունը:
Այնուհետեւ հաջորդաբար այրում են պատիճավորված նմուշների (ստանդարտ եւ փորձարկվող) 3-4 կշռանմուշ: 
Ստուգիչ փորձի արժեքը հաշվի առնելով՝ ստանդարտ նմուշների գագաթների մակերեսների ստացված արժեքներով կառուցվում է ստուգաճշտման գրաֆիկ եւ հաշվարկվում է որոշվող տարրի գագաթի մակերեսի նկատմամբ К ուղղիչ գործակիցը հետեւյալ բանաձեւով՝ 

որտեղ՝ 
у-ը՝ միկրոանալիզի համար ստանդարտ նմուշում որոշվող տարրի պարունակությունը՝ տոկոսներով. 
S0-ն՝ միկրոանալիզի համար ստանդարտ նմուշի քրոմատագրի վրա գագաթի մակերեսը. 
Sk-ն՝ ստուգիչ նմուշի քրոմատագրի վրա գագաթի մակերեսը. 
а0-ն՝ միկրոանալիզի համար ստանդարտ նմուշի կշռանմուշը՝ միլիգրամներով:
Տոկոսներով փորձարկվող նմուշում որոշվող տարրի պարունակությունը (XЭ) ավտոմատ հաշվարկվում է հետեւյալ բանաձեւով՝ 

որտեղ՝ 
S-ը՝ փորձարկվող նմուշի քրոմատագրի վրա գագաթի մակերեսն է. 
а-ն՝ փորձարկվող նմուշի կշռանմուշը՝ միլիգրամներով:
Հարաբերակցություններ՝ ածխածին/ազոտ (C/N), ածխածին/ջրածին (С/H), ածխածին/ծծումբ (С/S), ածխածին/թթվածին (С/О) հաշվարկվում են ավտոմատ կերպով:
Փորձարկվող նմուշի կշռանմուշը, հնարավորության դեպքում, ընտրում են այնպիսին, որ դրա կշռանմուշի այրման արդյունքում գոյացած որոշվող տարրի քանակությունը մոտ լինի միկրոանալիզի համար ստանդարտ նմուշի կշռանմուշի այրման ժամանակ գոյացող քանակությանը: 
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2.1.3.3.	Նրբաշերտ քրոմատագրման մեթոդով ֆենոթիազինների նույնականացում
Որոշումը կատարում են նրբաշերտ քրոմատագրման մեթոդով (2.1.2.26):
Փորձարկվող լուծույթ: 20 մգ փորձարկվող նմուշը լուծում են Р քլորոֆորմում եւ հասցնում լուծույթի ծավալը նույն լուծիչով մինչեւ 10 մլ: 
Համեմատման լուծույթ։ 20 մգ համապատասխան ԵԱՏՄ ՍՆ լուծում են Р քլորոֆորմում եւ հասցնում լուծույթի ծավալը նույն լուծիչով մինչեւ 10 մլ: 
Քրոմատագրման պայմաններ՝
-	ՆՇՔ թիթեղ՝ G Р կիզելգուրի շերտով պատված. 
-	ՆՇՔ թիթեղի պատրաստում՝ թիթեղը տոգորում են փակ խցիկում 300 Р մակրոգոլի 50 գ/լ լուծույթում 10 % (ծավ/ծավ) Р ֆենօքսիէթանոլ պարունակող խառնուրդով՝ ընկղմելով դրա ստորին եզրը տոգորող լուծույթ մոտավորապես 5 մմ-ով. երբ լուծիչների ճակատն անցնի թիթեղի ստորին եզրից 17 սմ, այն հանում են խցիկից եւ միանգամից օգտագործում քրոմատագրման համար. քրոմատագրումն անցկացնում են նույն ուղղությամբ, ինչ տոգորումը. 
-	շարժուն ֆազ՝ Р ֆենօքսիէթանոլով հագեցած Р պետրոլեային եթեր-դիէթիլամինի խառնուրդ (50:1, ծավ/ծավ) (այսինքն՝ 3 մլ-ից մինչեւ 4 մլ Р ֆենօքսիէթանոլն ավելացնում են լուծիչների վերոնշյալ խառնուրդին, թափահարում են մինչեւ կայուն պղտորքի առաջացումը, պարզվածքազատում եւ օգտագործում են վերին շերտը, որը կարող է լինել պղտոր).
-	քսվող փորձանմուշի ծավալ՝ 2 մկլ.
-	շարժուն ֆազի ճակատի վազք՝ 15 սմ. քրոմատագրումն անցկացնում են մութ տեղում. 
-	ութ տեղում. թիթեղը հանում են խցիկից, տեղադրում 365 նմ ալիքի երկարությամբ ուլտրամանուշակագույն լույսի ներքո եւ մի քանի րոպե անց զննում եւ գնահատում քրոմատագրերը:
Պահանջ Ա՝ փորձարկվող լուծույթի քրոմատագրի վրա պետք է հայտնաբերվի համեմատման լուծույթի քրոմատագրի վրա բծի մակարդակին բիծ, որը համապատասխանում է դրան չափով եւ ֆլուորեսցենտմամբ:
-	դետեկտում Բ՝ թիթեղը ցողում են (96 %) Р էթանոլում Р ծծմբաթթվի 10% (ծավ/ծավ) լուծույթով: 
Պահանջ Բ՝ փորձարկվող լուծույթի քրոմատագրի վրա պետք է հայտնաբերվի համեմատման լուծույթի քրոմատագրի վրա բծի մակարդակին բիծ՝ դրա գունավորմամբ եւ առնվազն 20 րոպե դրա կայունությանը համապատասխանող: 
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2.1.3.4.	Միջուկային մագնիսական ռեզոնանսի սպեկտրաչափման մեթոդով պեպտիդների նույնականացում
Սույն ընդհանուր դեղագրքային հոդվածը տարածվում է պեպտիդների նույնականացման համար միջուկային մագնիսական ռեզոնանսի (ՄՄՌ) սպեկտրաչափման մեթոդի վրա:
ՄՄՌ մեթոդով պեպտիդների իսկության հաստատումն անցկացնում են 2.1.2.45 ընդհանուր դեղագրքային հոդվածին համապատասխան: Միջուկային մագնիսական ռեզոնանսի սպեկտրաչափում:
Ընդհանուր սկզբունքներ: Պեպտիդի իսկությունը սահմանվում է փորձարկվող նմուշի միաչափ սպեկտրների (որպես կանոն՝ 1Н եւ 13С)՝ դեղագրքային ստանդարտ նմուշի սպեկտրների կամ մասնավոր դեղագրքային հոդվածում եւ (կամ) որակի մասով նորմատիվ փաստաթղթում բերված սպեկտրների հետ համեմատության միջոցով: Դեղագրքային ստանդարտ նմուշի բացակայության դեպքում կարելի է օգտագործել ստանդարտ նմուշ, որի նույնականությունը հաստատում են միաչափ սպեկտրների ինքնուրույն կառուցվածքային մեկնաբանությամբ (օլիգոպեպտիդների մասով՝ 13С իզոտոպերի բնական պարունակության դեպքում մինչեւ 20 ամինաթթվային մնացորդ): Կառուցվածքային մեկնաբանությունն իրականացվում է կոռելյացիոն սպեկտրաչափման երկչափ մեթոդների օգտագործմամբ՝ COSY (Correlation Spectroscopy), TOCSY (Total Correlation Spectroscopy), HSQC (Heteronuclear Single- Quantum Correlation Spectroscopy), HMBC (Heteronuclear Multiple-Bond Correlation Spectroscopy): Տվյալ մեթոդների հիմքում ընկած է սպին-սպինային փոխազդեցության, քիմիական փոխանակման կամ խաչաձեւող ռելաքսացիայի միջոցով միջուկի մեկ սպինից մինչեւ մյուսը մագնիսացվածության փոխանցման ընդհանուր մոտեցումը: 
Հոմոմիջուկային կորելյացիոն սպեկտրաչափումը (COSY) տարբեր ձեւափոխություններով օգտագործվում է երկու կամ երեք քիմիական կապերով բաժանված եւ միմյանց հետ սպին-սպինային փոխազդեցության մեջ մասնակցող ատոմների միջուկների նույնականացման համար (առավել հաճախ՝ 1Н): Ամբողջական կոռելյացիոն սպեկտրաչափումը (TOCSY) թույլ է տալիս գրանցել միմյանց հետ փոխազդեցության անընդհատ շղթայով կապված ատոմների միատիպ միջուկների միջեւ սպին-սպինային փոխազդեցության առկայությունը: Տարամիջուկային միաքվանտային կորելյացիոն սպեկտրաչափմամբ (HSQC) որոշվում է մեկ կապով բաժանված երկու տարբեր տիպերի ատոմային միջուկների միջեւ կորելյացիան (որպես կանոն՝ ածխաջրածնային ֆրագմենտում ածխածնի պրոնոնների եւ միջուկների միջեւ): Տարամիջուկային բազմակապ կորելյացիոն սպեկրաչափմամբ (НМВС) որոշվում է երկու կամ երեք կապերով բաժանված (հազվադեպ դեպքերում՝ մեծ թվով կապերով) X պրոտոնների եւ միջուկների միջեւ կորելյացիան (որպես կանոն՝ 13С):
Սարք: Եթե այլ բան նախատեսված չէ, ապա օգտագործում են առնվազն 300 Մհց աշխատանքային հաճախականությամբ ՄՄՌ իմպուլսային սպեկտրաչափը:
Մեթոդիկա: Անհրաժեշտության դեպքում փորձարկվող նմուշը ենթարկում են նախնական լուծամիտման: Փորձարկվող նմուշը կամ դրա լիոֆիլիզատը լուծում են դեյտերացված լուծույթում, որին կարող է ավելացվել քիմիական տեղաշարժի ստուգաճշտման համար համապատասխան էտալոն (2.1.2.45. ընդհանուր դեղագրքային հոդված։ Միջուկային մագնիսական ռեզոնանսի սպեկտրաչափում): Որպես դեյտերացված լուծույթ, որպես կանոն, օգտագործում են դեյտերացված ջուր կամ դեյտերացված ջրում բուֆերային լուծույթ: Բուֆերային լուծույթի բաղադրությունը, դրա pH-ը, պեպտիդի կոնցենտրացիան բերվում են մասնավոր դեղագրքային հոդվածում եւ (կամ) որակի մասով նորմատիվ փաստաթղթում:
Մագնիսում տեղադրելուց հետո նմուշն առնվազն 5 րոպե ջերմապահպանվում է: Փորձարկվող եւ ստանդարտ նմուշների սպեկտրների գրանցումն անցկացնում են նույնական պայմաններում (նման լուծիչ, կոնցենտրացիա, ջերմաստիճան, փորձարկման պարամետրեր՝ սպեկտրի լայնություն, հապաղման ժամանակը իմպուլսային հաջորդականության միջեւ, ազատ ինդուկցիայի անկման ազդանշանի կուտակումների թիվը, Ֆուրյե-կերպափոխման համար կետերի քանակ), որոնք բերվում են մասնավոր դեղագրքային հոդվածում եւ (կամ) որակի մասով նորմատիվ փաստաթղթում: Սպեկտրի լայնությունը պետք է ընդգրկի երկու կողմերից դատարկ սպեկտրային տիրույթով պեպտիդի ամբողջ սպեկտրը: Սովորաբար հարմար է սպեկտրի 12 ppm կամ 16 ppm լայնությունը:
Սենյակայինից էականորեն տարբերվող ջերմաստիճանում սպեկտրի գրանցումն անցկացվում է ջերմաստիճանային կայունացման ռեժիմում: Հակառակ դեպքում անցկացնում են սպեկտրի արտաքին տեսքի վրա ջերմաստիճանային փոփոխությունների էֆեկտի ազդեցության գնահատում:
Նույնականության ստուգում
Փորձարկվող նմուշի սպեկտրի՝ ստանդարտ նմուշի սպեկտրի կամ հրապարակված ստանդարտ սպեկտրի հետ համեմատության միջոցով օլիգոպեպտիդների սահմանման ժամանակ գագաթները 2 սպեկտրներում պետք է համընկնեն ըստ դիրքի, ինտեգրալ ինտենսիվությամբ եւ մուլտիպլետության (2.1.2.45 ընդհանուր դեղագրքային հոդված։ Միջուկային մագնիսական ռեզոնանսի սպեկտրաչափում): Յուրաքանչյուր ամենաթթվի համար ունիկալ բնութագիչ ազդանշանները պետք է բնութագրվեն մասնավոր դեղագրքային հոդվածում բերված համապատասխան վստահելի միջակայքերով որոշակի քիմիական տեղաշարժերով: 
Պոլիպեպտիդների իսկությունը սահմանելիս օգտագործում են միաչափ սպեկտրներ՝ 41 ամբողջությամբ, ինչպես օրինակ՝ օբյեկտի «մատնահետքեր», առանց քիմիական տեղաշարժերի արժեքների մանրամասնեցման եւ առանձին ազդանշանների մուլտիպլետության: Առաջարկվում է անցկացնել որոշակի ամինաթթվային ֆունկցիոնալ խմբերի ազդանշաններ պարունակող փորձարկվող եւ ստանդարտ նմուշների 1Н սպեկտրների բնութագրող տիրույթների կարգավորված ինտեգրալ ինտենսիվությունների համեմատություն: Օրինակ՝ ալիֆատիկ մնացորդների մետաղային խմբերի պրոտոնների ազդանշանները գտնվում են , 9-1,5 ppm միջակայքում, ալիֆատիկ կողային շղթաների մնացած պրոտոնների ազդանշանների տիրույթները՝ 1,5-3,5 ppm, α-СН պրոտոնների՝ 3,5-4,5 ppm, արոմատիկ պրոտոնների, պեպտիդային խմբերի պրոտոնների՝ 6,7-9,0 ppm: Իմիդազոլի պրոտոնի բնութագրիչ տիրույթը հիստիդինում՝ 8,0-9,2 ppm, տիֆտոֆանի NH-ինդոլային պրոտոնի՝ 9,0-11,0 ppm: Մնացորդային օրգանական լուծիչների ազդանշաններ պարունակող սպեկտրի տիրույթները հաշվի չեն առնում կարգավորված ինտեգրում անցկացնելիս: 1Н սպեկտրների բնութագրական տիրույթների նորմավորված ինտեգրալ ինտենսիվությունների վստահելի միջակայքերը բերվում են մասնավոր դեղագրքային հոդվածում:
Ստանդարտ նմուշների բացակայության դեպքում օլիգոպեպտիդների իսկության սահմանումը ներառում է ամինաթթուների նույնականացում եւ պեպտիդային շղթայում ամինաթթվային հաջորդականության որոշում: Ամինաթթուների նույնականացումն անցկացվում է 3 փուլով՝
I.	1Н-13С HSQC սպեկտրի տվյալների հիման վրա 1Н եւ 13С սպեկտրների ազդանշանների դասումը կոկրետ ածխաջրածնային ֆրագմենտներին (մետաղային, մեթիլենային, մեթանային, արոմատիկ խմբերին). 
II.	Կովալենտային կապով կապված հարեւան ածխաջրածնային ֆրագմենտների որոշում եւ 1Н-1Н COSY եւ անհրաժեշտության դեպքում 1Н-1Н TOCSY տվյալների հիման վրա ածխաջրածնային ֆրագմենտներից հաջորդականություն կազմելը.
III.	1Н-13С НМВС սպեկտրի տվյալների հիման վրա ածխաջրածնային ֆրագմենտները (ալիֆատիկ եւ արոմատիկ) եւ ամիդային խմբերը մոլեկուլում միավորելը, Օլիգոպեպտիդում ամինաթթվային հաջորդականությունը սահմանում են α-СН խմբերի եւ С=О խմբերի ազդանշանների միջեւ խաչաձեւ գագաթների առկայության մասով 1Н-13С НМВС սպեկտրի տվյալների հիման վրա:
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2.1.4.23.	Տարրերի խառնուկների որոշում
Տվյալ ընդհանուր դեղագրքային հոդվածում նկարագրվում է դեղագործական կիրառության համար նախատեսված բաղադրամասերում կամ դեղապատրաստուկներում տարրերի խառնուկների որոշման նկատմամբ ընդհանուր մոտեցումը: Հաշվի առնելով որակի մասնագրերում եւ (կամ) որակի մասով նորմատիվ փաստաթղթերում նշված՝ նյութերի քիմիական կառուցվածքի եւ տարրի (տարրերի) էական տարբերությունը՝ փորձանմուշների պատրաստման բոլոր համապատասխան մեթոդիկաների եւ չափման եղանակների նկարագրությունն աննպատակահարմար է: Այդ առնչությամբ նշված նպատակի համար կարող է օգտագործվել տվյալ ընդհանուր դեղագրքային հոդվածի պահանջներին համապատասխանող ցանկացած մեթոդ:
Անալիզի արդյունքներն ընդունվում են միայն այն դեպքում, երբ համակարգի պիտանիությունը հաստատված է համապատասխան փորձարկման օգնությամբ: Մինչ անալիզների կիրառումը՝ անալիզ կատարողը պետք է ապահովի օգտագործվող նմուշների եւ փորձանմուշների համար դրա պիտանիությունը: Դա ապահովվում է մասնավոր դեղագրքային հոդվածում չնկարագրված մեթոդիկաների նկատմամբ վալիդացման ընթացակարգի կիրառման կամ մասնավոր դեղագրքային հոդվածում նկարագրված մեթոդիկաների համար համակարգի պիտանիության ստուգման միջոցով: Փորձանմուշների պատրաստման մեթոդիկաների եւ չափման եղանակների ընտրության համար որոշում ընդունելու սխեմաները ներկայացված են 2.1.4.23.-1 եւ 2.1.4.23.-2 նկարներում:

ՄԵԹՈԴԻԿԱՆԵՐ
Քանի որ ստանդարտ մեթոդիկան չի տրամադրվում յուրաքանչյուր տարրի, մատրիցի, կոնցենտրացիայի համար, մեթոդիկայի (ներառյալ փորձանմուշի պատրաստումը), դետեկտման եղանակի եւ սարքի պարամետրերի ընտրությունը պետք է անցկացվի վերլուծողի կողմից 2.1.4.23.-1 եւ 2.1.4.23.-2 նկարներում պատկերված սխեմաների համաձայն:
Փորձանմուշների պատրաստման մեթոդիկայի որոշման համար օգտագործում են 2.1.4.23.-1 նկարի սխեման, իսկ չափման մեթոդիկայի որոշման համար՝ 2.1.4.23.-2 նկարի սխեման: Փորձանմուշի պատրաստման մեթոդիկան պետք է ապահովի մասնավոր կամ ընդհանուր դեղագրքային հոդվածներում նշված սահմաններին համապատասխան յուրաքանչյուր տարրի որոշման համար բավարար նմուշի քանակության ստացումը:
Տարրերի խառնուկների որոշման համար կարող են կիրառվել փորձանմուշների պատրաստման համապատասխան բոլոր մեթոդիկաները եւ չափման եղանակները (օրինակ՝
2.1.2.21.	Ատոմային-էմիսիոն սպեկտրաչափում (ԱԷՍ),
2.1.2.22.	Ատոմային-աբսորբցիոն սպեկտրաչափում (ԱԱՍ),
2.1.2.48.	Ռենտգենաֆլյուորեսցենտային սպեկտրաչափում (ՌՖՍ),
2.1.2.41.	Ինդուկտիվ-կապված պլազմայով ատոմային-էմիսիոն սպեկտրաչափում (ԱԷՍ-ԻԿՊ),
2.1.2.55.	Ինդուկտիվ-կապված պլազմայով զանգվածային սպեկտրաչափում (ԶՍ-ԻԿՊ),
2.1.4.2.	Մկնդեղ,
2.1.4.8.	Ծանր մետաղներ,
2.1.4.9.	Երկաթ,
2.1.4.10.	Կապարը շաքարներում,
2.1.4.15.	Նիկելը պոլիոլներում,
2.1.8.22.	Ջրածնավորված բուսայուղերում նիկելի որոշումը),
եթե մինչ օգտագործումը մեթոդիկաները վերիֆիկացվել են համակարգի պիտանիության ստուգման կամ տվյալ ընդհանուր դեղագրքային հոդվածին համապատասխան վալիդացման անցկացման միջոցով:
Եթե փորձանմուշների պատրաստման մեթոդիկան եւ (կամ) չափման եղանակը նկարագրված չեն մասնավոր դեղագրքային հոդվածում, ապա պետք է մշակվի եւ վալիդացվի փորձանմուշների պատրաստման համապատասխան մեթոդիկան եւ (կամ) չափման եղանակը (նկարներ 2.1.4.23.-1 եւ 2.1.4.23.-2):
ՓՈՐՁԱՆՄՈՒՇԻ ՊԱՏՐԱՍՏՈՒՄ
Փորձանմուշի պատրաստումը տարրային անալիզի կրիտիկական փուլ է: Ուղղակի չափում չօգտագործող շատ եղանակներ մեծ մասամբ պայմանավորված են փորձանմուշի փոխադրմամբ:
Փոշեցրման համակարգն օգտագործելիս ընդունված միջոցների մեծ մասը, որոնց օգնությամբ փորձանմուշը ներմուծվում է փոշեցրման համակարգ, համաբերվում է լուծույթների փոշիացման: Այդ դեպքում պինդ նմուշները պետք է լուծվեն՝ փոշեցրման համակարգ ներմուծելու համար: Նմուշները կարող են լուծվել ցանկացած համապատասխան լուծույթում: Հատկապես առաջարկվում է լուծման համար ջրի կամ լուծված ազոտաթթվի կիրառում՝ հաշվի առնելով այլ լուծույթների հետ համեմատած նվազագույն խանգարող գործոնները: Նմուշների լուծման համար կարող է օգտագործվել տարբեր կոնցենտրացիաների քլորջրածնային թթու, ֆտորջրածնային թթու, քլորաթթու, ծծմբաթթու եւ ջրածնի պերօքսիդ: Ծծմբաթթվի մածուցիկությունը բարձր է, քան այլ թթուներինը, ինչը պետք է հաշվի առնվի՝ լուծույթի հոսունության վրա դրա համատարած ազդեցության նկատառումներից ելնելով:
Լուծույթների ընտրությունը նույնպես ընդգրկում է, սակայն չի սահմանափակվում լուծված հիմքերի, չլուծված կամ լուծված օրգանական լուծիչների, թթուների կամ հիմքերի եւ օրգանական լուծիչների խառնուկների կիրառմամբ: Օգտագործվող թթուները, հիմքերը եւ ջրածնի պերօքսիդը պետք է լինեն բարձր մաքրության, հատկապես ԶՍ-ԻԿՊ մեթոդի կիրառման դեպքում: Ջրային լուծույթների պատրաստման համար կիրառում են Р թորած ապաիոնացված ջուր: Նոսրացման համար լուծիչները (նոսրացուցիչները), եթե դրանց օգտագործում են անալիզի մեջ, պետք է ստուգվեն խանգարող գործոնների բացակայության մասով: Քանի որ ոչ միշտ է հնարավոր տարրերի խառնուկներ չպարունակող օրգանական լուծիչների ստացումը, ապա պետք է այդ աղտոտիչների նկատմամբ կիրառվեն առավել բարձր մաքրության օրգանական լուծիչներ: Հատկապես ԻԿՊ-ով մեթոդների կիրառման ժամանակ, որոնցում նմուշները ներմուծում են պլազմա լուծույթների փոշիացման միջոցով, կարելի է հաշվի առնել մատրիցի եւ լուծիչից բխող խանգարող գործոնների հնարավոր ազդեցությունը: ԻԿՊ-ԱԷՍ եւ ԶՍ-ԻԿՊ մեթոդներով անալիզի ժամանակ այն դեպքերում, երբ ճշտությունը եւ ճշգրտությունը բավարար չեն, պետք է օգտագործվի համապատասխան ներքին ստանդարտ եւ (կամ) նմուշներին համապատասխանող ստանդարտ մատրից: Ցանկացած դեպքում համապատասխան ներքին ստանդարտի ընտրության ժամանակ անհրաժեշտ է հաշվի առնել որոշվող տարրը (տարրերը), իոնացման դրա էներգիան, ալիքների երկարությունը կամ զանգվածը, ինչպես նաեւ նմուշի մատրիցի էությունը:
Եթե սահմանված է, որ նմուշը չի լուծվում ոչ մի համապատասխան լուծիչում, ապա կարող են կիրառվել բարձր ջերմաստիճանային տարրալուծման եւ մոխրացման տարատեսակ եղանակներ: Դրանց դասվում են տարրալուծումը սալիկի վրա, մոխրացումը եւ միկրոալիքային տարրալուծումը՝ բաց եւ փակ անոթների օգտագործմամբ:
Տարրալուծման օգտագործվող եղանակների վերաբերյալ որոշումը պայմանավորված է փորձարկվող նմուշի եւ որոշվող տարրի (տարրերի) էությամբ, ինչպես նաեւ տարրերի որոշվող կոնցենտրացիաների ընդգրկույթով: Որոշվող տարր (տարրեր) պարունակող ցնդող նյութերը վերլուծելիս խորհուրդ չի տրվում տարրալուծման համար բաց անոթների օգտագործումը: Տարրալուծման եղանակի՝ ինչպես բաց, այնպես էլ փակ անոթներում պիտանիությունն անհրաժեշտ է հաստատել բացելիության մեծության որոշման փորձերում՝ ստուգելու համար փորձանմուշների պատրաստման ժամանակ որոշվող տարրեր պարունակող ցնդող նյութերի կորուստների թույլատրելի սահմաններում բացակայությունը: Տարրալուծման մեթոդիկան համարվում է պիտանի, եթե ստացված լուծույթը թափանցիկ է:
Կարեւոր է հաշվի առնել տարրային անալիզի մեջ օգտագործվող անալիտիկ լաբորատոր սարքավորումների կոստրուկցիայի տեսակը, նյութը, նախնական մշակումը եւ մաքրումը: Նյութը պետք է լինի չեզոք եւ, պայմանավորված կոնկրետ կիրառմամբ՝ հիմքերի, թթուների եւ (կամ) օրգանական լուծիչների նկատմամբ կայուն: Որոշ անալիզներ, հատկապես ուլտրահետքային քանակությունների դեպքում, պետք է անցկացվեն զգուշությամբ՝ անոթի մակերեսին տարրերի խառնուկների ադսորբումը կանխելու համար: Անոթի նյութից կորզվող տարրերի եւ իոնների խառնուկների նմուշի լուծույթների աղտոտումը նույնպես կարող է հանգեցնել սխալ արդյունքների:
Թույլատրվում է Ստանդարտացման հարցերով միջազգային կազմակերպության համապատասխան միջազգային ստանդարտի Ա դասի պահանջները չբավարարող չափիչ ապակե ամանեղենի կիրառումը, եթե այդ ամանեղենի օգտագործումը նախատեսող մեթոդիկայի վալիդացումը կամ համակարգի պիտանիության փորձարկումը փորձնական հաստատում են ենթադրվող նպատակի համար մեթոդիկայի պիտանիությունը:
ՆԱԽԱԶԳՈՒՇԱՑՈՒՄ` Բարձր ճնշման ռեակցիոն անոթների կամ միկրոալիքային լաբորատոր սարքավորումների օգտագործման ժամանակ անհրաժեշտ է պահպանել արտադրողի՝ անվտանգության եւ շահագործման տեխնիկայի մասով հրահանգների պահանջները:


ՉԱՓՈՒՄՆԵՐ

Մեթոդիկա: Չափման եղանակների ընտրությունը պայմանավորված է հիմնականում նմուշի մատրիցայով, որակի մասնագրերում եւ (կամ) որակի մասով նորմատիվ փաստաթղթում նշված՝ որոշվող տարրի (տարրերի) բնութագրերով եւ պարունակության սահմաններով: Անալիզը անցկացնում են ծրագրի եւ ալիքի երկարության մասով սարքն արտադրողի հրահանգներին համապատասխան: 
Համակարգի պիտանիություն: Փորձանմուշի պատրաստման ընդունելիության եւ չափման համակարգի ապահովման համար համակարգի պիտանիության փորձարկումը պետք է անցկացվի անալիզի անցկացման օրը: 
Փորձարկվողի պատրաստման ընդունելիության եւ չափման համակարգի ապահով ստացված լուծույթը պետք է լինի թափանցիկ:
Չափման համակարգի համար ընդունելիության չափորոշիչները՝ ստանդարտ լուծույթի տարրի չափված կոնցենտրացիան օգտագործվող ստուգաճշտման կորի վրա կոնցենտրացիաների ընդգրկույթում չպետք է տարբերվի փաստացի կոնցենտրացիայից ավելի քան 20%-ով։ 
Հաշվարկ: Պարունակության հաշվարկի համար օգտագործում են ստուգիչ նմուշի համար ստացված եւ օգտագործվող ռեակտիվների աղտոտումը հաշվի առնող արժեք: Անալիզն ավարտելուց հետո նմուշում տվյալ տարրի կոնցենտրացիան հաշվարկում են փորձարկվող լուծույթում տարրի կոնցենտրացիայի մասով սարքի ծրագրային ապահովման օգնությամբ: Ծրագրային ապահովման կամ փորձարկման համապատասխան մեթոդի մասով ընդհանուր դեղագրքային հոդվածում հաշվարկի համար ցուցումների բացակայության դեպքում նմուշում տվյալ տարրի կոնցենտրացիան կարող է հաշվարկվել լուծույթում տարրի կոնցենտրացիայով հետեւյալ արտահայտությամբ՝

որտեղ՝ 
С-ն՝ անալիզի ենթարկվող նմուշում տարրի կոնցենտրացիան է՝ մեկ գրամին միկրոգրամներով .
А-ն՝ սարքի ցուցմունքներով որոշված՝ լուծույթում տարրի կոնցենտրացիան՝ մեկ միլիլիտրին միկրոգրամներով.
m-ը՝ ելակետային լուծույթի պատրաստման համար օգտագործվող նմուշի զանգվածը՝ գրամներով. 
V1-ը՝ ելակետային լուծույթի ծավալը՝միլիլիտրերով.
V2-ը՝ ելակետային լուծույթի նոսրացմամբ պատրաստված լուծույթի ընդհանուր ծավալը՝միլիլիտրերով. 
Vз-ը՝ նոսրացման համար օգտագործվող ելակետային լուծույթի ծավալը՝ միլիլիտրերով:

ՎԱԼԻԴԱՑՄԱՆ ՊԱՀԱՆՋՆԵՐ 
Ստորեւ ներկայացված որոշ վալիդացման պահանջներ կարող են տարբերվել ընդհանուր դեղագրքային հոդվածներում նշվածներից (օրինակ՝ 2.1.2.21 (ԱԷՍ), 2.1.2.22 (ԱԱՍ), 2.1.2.41 (ԻԿՊ-ԱԷՍ), 2.1.2.55 (ԶՍ-ԻԿՊ)):
Մինչ ընտրված մեթոդիկայի կիրառումը՝ վերլուծողը պետք է ապահովի փորձանմուշի պատրաստման մեթոդիկայի եւ տարրի (տարրերի), նմուշի մատրիցի եւ օգտագործվող սարքի համար չափման եղանակի պիտանիությունը: Դա ապահովվում է մինչ առաջին կիրառումը՝ վալիդացման ընթացակարգի եւ անալիզի կատարման օրը համակարգի պիտանիության փորձարկման անցկացման միջոցով:
Տարրերի խառնուկների սահմանային պարունակության մասով փորձարկման վալիդացումը պետք է ներառի սպեցիֆիկության եւ հայտնաբերման սահմանի որոշում:
Ստորեւ բերված բաժնում որոշվում են քանակական որոշման մեթոդիկայի պիտանիության բնութագրերը: Փորձարարական եղանակով անհրաժեշտ է հաստատել, որ նման մեթոդիկան համապատասխանում է վալիդացման պահանջներին, այն նմուշի կիրառմամբ համակարգի պիտանիության մասով փորձարկման ընդունելիության պահանջներին, որում հավելվել է համապատասխան ստանդարտ նմուշ: Ստանդարտ նմուշը պետք է հավելվի փորձարկվող նմուշներ մինչ փորձանմուշների պատրաստման ցանկացած փուլի անցկացումը: Օրինակ՝ եթե փորձարկվող նմուշը ենթարկվում է տարրալուծման ընթացակարգի, ապա հավելումների ներմուծումը պետք է կատարվի այդ ընթացակարգի սկզբում:

ՍՊԵՑԻՖԻԿՈՒԹՅՈՒՆ
Սպեցիֆիկությունն ենթադրվող բաղադրիչների առկայությամբ (օրինակ՝ գազակիր, խառնուկներ, մատրից) տարրի (տարրերի) հուսալի որոշում ապահովելու վերլուծական մեթոդիկայի (փորձանմուշի պատրաստում եւ չափում) ունակությունն է։
Ընդունելիության չափորոշիչներ՝ մեթոդիկայի միջոցով պետք է հնարավոր լինի միանշանակ գնահատել տարրերի խառնուկները ենթադրվող տարրերի առկայությամբ, այդ թվում՝ տարրերի այլ խառնուկների, մատրիցի բաղադրիչների եւ խանգարող գործոնների այլ աղբյուրների առկայությամբ. ըհաստատում են տարրի (տարրերի) որոշման ճշտության համար պահանջին համապատասխանությամբ:

ԿԻՐԱՌՄԱՆ ԸՆԴԳՐԿՈՒՅԹ
Ընդունելիության չափորոշիչներ՝ որոշվող կոնցենտրացիաների ընդգրկույթը հաստատում են բացելիության մեծության համար պահանջին համապատասխանությամբ:

ՃՇՏՈՒԹՅՈՒՆ
Ճշտությունը հաստատում են սպեցիֆիկացված ստանդարտ նմուշի օգնությամբ կամ բացելիության մասով փորձարկման կատարման միջոցով: Թույլատրվում է տարրերի սահմանային պարունակության մասով փորձարկումների համար ստանդարտ լուծույթների օգտագործում (2.2.1.2):
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Նկարագրվա՞ծ է արդյոք մեթոդիկան մասնավոր դեղագրքային հոդվածում:
Պիտանի՞ է արդյոք նմուշը ուղղակի անալիզի համար:
Պիտանի՞ է արդյոք նմուշը ուղղակի անալիզի համար:
Լուծվո՞ւմ է արդյոք ջրային միջավայրում:
Լուծվո՞ւմ է արդյոք միացությունը օրգանական միջավայրում:
Պատրաստում են նմուշի լուծույթներ
Արդյո՞ք նյութերը ցնդող են:
Անկացնում են տարրալուծում փակ անոթում
Անցկացնում են մեթոդիկայի և (կամ) սարքի վերիֆիկացում 
Անցկացնում են տարրալուծում բաց կամ փակ անոթում կամ մոխրացում
Արդյո՞ք լուծույթները թափանցիկ են:
Չափում
(նկար2.1.4.23.-2)
Այո

Նկար 2.1.4.23.-1: Տարրերի խառնուկների որոշման ժամանակ փորձանմուշի պատրաստման մեթոդիկայի ընտրության համար որոշման ընդունման սխեմա 
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Փորձանմուշի պատրաստում
նկար2.1.4.23.-1)
Նկարագրվա՞ծ է արդյոք չափման եղանակը մասնավոր դեղագրքային հոդվածում:
Անցկացնում են փորձարկման մեթոդիկայի մշակում
Անցկացնում են փորձարկման մեթոդիկայի վալիդացում
Պահպանվո՞ւմ են արդյոք վալիդացման պահանջները:
Անցկացնում են անալիզ՝ մասնավոր դեղագրքային հոդվածի մեթոդիկայի օգտագործմամբ
Անցկացնում են չափման համակարգի վերիֆիկացում
Անցկացնում են անալիզ՝ վալիդացված մեթոդիկայի օգտագործմամբ
Արդյո՞ք բացելիությունն ընդունելի է ստանդարտ լուծույթի համար:
Արդյո՞ք բացելիությունն ընդունելի է ստանդարտ լուծույթի համար:
Անցկացնում են չափման համակարգի վերիֆիկացում
Կազմում են հաշվետվություն ստացված արդյունքների մասին

Նկար 2.1.4.23 .-2. Տարրերի խառնուկները որոշելիս չափման եղանակի ընտրության համար որոշման ընդունման սխեմա 


Բացելիությունը կարող է որոշվել բաղադրամասի փորձարկվող նմուշի վրա, որում հավելում են տարրի ստանդարտ նմուշի հայտնի քանակություն (մասնագրում նշված 50 %-ից մինչեւ 150 % ընդգրկույթում կոնցենտրացիայի երեք արժեք, նույնիսկ եթե ստանդարտ նմուշի իրական կոնցենտրացիան հասնում է նշված արժեքի)՝ երեք կրկնվող փորձերում:
Ընդունելիության չափորոշիչներ՝ բացելիությունը պետք է կազմի յուրաքանչյուր կոնցենտրացիայի երեք որոշումներից միջինի համար 70 %-ից մինչեւ 150 %:

ԿՐԿՆԵԼԻՈՒԹՅՈՒՆ
Փորձարկվող նմուշներ: Պատրաստում են բաղադրամասի վեց առանձին նմուշներ, որտեղ ավելացնում են նշված կոնցենտրացիայով կամ երեք կրկնվող փորձերի համար երեք կոնցենտրացիայով համապատասխան ստանդարտ նմուշ: 
Ընդունելիության չափորոշիչներ՝ երկու դեպքում էլ հարաբերական ստանդարտ շեղումը պետք է կազմի 20 %-ից ոչ ավելի:

ՄԻՋԱՆԿՅԱԼ ՃՇԳՐՏՈՒԹՅՈՒՆ
Պետք է սահմանվի մեթոդիկայի վերլուծական ճշգրտության վրա պատահական գործոնների ազդեցությունը (ներլաբորատոր տատանում): Միջանկյալ ճշգրտության սահմանման համար փորձարկումները ներառում են տարբեր օրերին կամ տարբեր սարքերով կամ տարբեր վերլուծողներով անալիզի կրկնություն: Միջանկյալ ճշգրտության հաստատման համար պահանջվում է երեք փորձարկումներից միայն մեկը:
Ընդունելիության չափորոշիչներ՝ հարաբերական ստանդարտ շեղումը պետք է լինի 25 %-ից ոչ ավելի:


ՔԱՆԱԿԱԿԱՆ ՈՐՈՇՄԱՆ ՍԱՀՄԱՆ
Օգտագործում են ճշտության որոշման արդյունքները: Որոշում են ընդունելիության չափորոշիչներին համապատասխանող նվազագույն կոնցենտրացիան:
Ընդունելիության չափորոշիչներ՝ քանակական որոշման սահմանը պետք է լինի մասնագրում նշված սահմանից ցածր:

ՀԱՅՏՆԱԲԵՐՄԱՆ ՍԱՀՄԱՆ
(միայն խառնուկների սահմանային պարունակության մասով փորձարկումների համար)
Որոշում են նվազագույն կոնցենտրացիան, որի համար անալիտիկ ազդանշանը հստակ տարբերվում է ստուգիչ լուծույթի անալիտիկ ազդանշանից:
Ընդունելիության չափորոշիչներ՝ հայտնաբերման սահմանը պետք է կազմի մասնագրում նշված սահմանին համապատասխանող կոնցենտրացիայի 0,5-ից ոչ ավելին: 
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2.1.4.24.	Էթիլենօքսիդի եւ դիօքսինի որոշում
Փորձարկումը նախատեսված է ջրում կամ դիմեթիլացետամիդում լուծվող բաղադրամասերում էթիլենօքսիդի եւ դիօքսինի մնացորդային քանակությունների պարունակության որոշման համար: Այդ լուծիչներում չլուծվող կամ ոչ բավարար լուծվող բաղադրամասերի համար նմուշի լուծույթի պատրաստումը եւ շոգեֆազային գազային քրոմատագրման մեթոդի որոշման պայմանները նշվում են մասնավոր դեղագրքային հոդվածում:
Որոշումն անցկացնում են շոգեֆազային գազային քրոմատագրման մեթոդով (2.1.2.27):
A.	Լուծվող կամ ջրի հետ միախառնվող նմուշների համար կարող է օգտագործվել հետեւյալ մեթոդիկան: 
Փորձարկվող լուծույթ: 1,00 գ (m1) փորձարկվող նմուշը կշռում են 10 մլ տարողությամբ սրվակում (պայմանավորված փորձարկման անցկացման պայմաններով՝ կարող են կիրառվել այլ ծավալի սրվակներ) եւ ավելացնում են 1,0 մլ Р ջուր: Սրվակը փակում են, պարունակությունը միախառնում՝ մինչեւ միասեռ զանգված ստանալը, եւ պահում 70 °С ջերմաստիճանում 45 րոպե:
Համեմատման լուծույթ (ա): 1,00 գ (m0) փորձարկվող լուծույթը կշռում են 10 մլ տարողությամբ նմանատիպ սրվակում, ավելացնում են 0,50 մլ Р2 դիօքսանի լուծույթ եւ 0,50 մլ РЗ էթիլենօքսիդի լուծույթ: Սրվակը փակում են, պարունակությունը միախառնում են մինչեւ միասեռ զանգված ստանալը եւ պահում են 70 °С ջերմաստիճանում 45 րոպե:
Համեմատման լուծույթը (բ)։ 0,50 մլ РЗ էթիլենօքսիդի լուծույթը տեղադրում են 10 մլ տարողությամբ սրվակում, ավելացնում են 0,1 մլ Р ացետալդեհիդի 10մգ/լ թարմ պատրաստված լուծույթ եւ 0,10 մլ Р1 դիօքսանի լուծույթ: Սրվակը փակում են, պարունակությունը միախառնում են՝ մինչեւ միասեռ զանգված ստանալը, եւ պահում են 70 °С ջերմաստիճանում 45 րոպե:
B	Լուծվող կամ դիմեթիլենացետամիդով խառնվող նմուշների համար կարող է օգտագործվել հետեւյալ մեթոդիկան:
Փորձարկվող լուծույթ: 1,00 գ (m1)փորձարկվող նմուշը տեղադրում են 10 մլ տարողությամբ սրվակում (պայմանավորված փորձարկման անցկացման պայմաններով՝ կարող են կիրառվել այլ ծավալի սրվակներ), ավելացնում են 0,20 մլ Р ջուր եւ 1,0 մլ Р դիմեթիլացետամիդ: Սրվակը փակում են, պարունակությունը միախառնում են՝ մինչեւ միասեռ զանգված ստանալը, եւ պահում 70°С ջերմաստիճանում 45 րոպե:
Համեմատման լուծույթ (ա): 1.00 գ (m0) փորձարկվող լուծույթը տեղադրում են 10 մլ նմանատիպ սրվակում,ավելացնում են 0,10 մլ Р1 դիօքսինի լուծույթ, 0,10 մլ Р2 էթիլենօքսիդի լուծույթ եւ 1,մլ Р դիմեթիլացետամիդի լուծույթ: Սրվակը փակում են, պարունակությունը միախառնում ՝ մինչեւ միասեռ զանգված ստանալը, եւ պահում 70 °С ջերմաստիճանում 45 րոպե:
Համեմատման լուծույթը (բ)։ 0,10 մլ Р2 էթիլենօքսիդի լուծույթը տեղադրում են 10 մլ տարողությամբ սրվակում, ավելացնում են 0,1 մլ Р ացետալդեհիդի 10մգ/լ թարմ պատրաստված լուծույթ եւ 0,10 մլ Р1 դիօքսինի լուծույթ: Սրվակը փակում են, պարունակությունը միախառնում են՝ մինչեւ միասեռ զանգված ստանալը, եւ պահում 70 °С ջերմաստիճանում 45 րոպե:
Քրոմատագրման պայմաններ՝
-	աշտարակ՝ 1,0 մկմ հաստությամբ Р պոլիդիմեթիլսիլօքսանի շերտով պատված՝ 30 մ երկարությամբ եւ 0,32 մմ ներքին տրամագծով ապակուց կամ ջերմակայուն քվարցից.
-	գազակիր՝ քրոմատագրման համար Р հելիում կամ քրոմատագրման համար Р ազոտ. 
-	հոսքի արագություն. մոտ 20 սմ/վ.
-	հոսքի բաժանում՝ 1:20;
-	դետեկտոր՝ բոցաիոնային.
-	փորձանմուշի ներմուծվող ծավալ՝ համապատասխան ծավալ, օրինակ՝ 1,0 մլ փորձարկվող լուծույթ եւ համեմատման լուծույթներ՝ (ա) եւ (բ):
Գոլորշային ֆազի ներմուծման վիճակագրական պայմանները՝
-	հավասարակշռման ջերմաստիճանը՝ 70 °С (90 °С դիմեցիլացետամիդում լուծույթների համար).
-	հավասարակշռման ժամանակը՝ 45 րոպե.
-	փոխանցման գծի ջերմաստիճանը՝ 75 °С (150 °С դիմեցիլացետամիդում լուծույթների համար).
-	գազակիր. քրոմատագրման համար Р հելիում.
-	ճնշման ավելացման ժամանակ՝ 1 րոպե.
-	փորձանմուշի ներմուծման ժամանակը՝ 12 վ.
-	ջերմաստիճանը՝
	Տարր
	Ժամանակ (րոպե)
	Ջերմաստիճան (°С)

	Աշտարակ
	0-5
	50

	
	5-31
	50 → 180

	
	31-32,5
	180 → 230

	
	32,5 - 37,5
	230

	Փորձանմուշների ներմուծման համար նախատեսված բլոկ
	150

	Դետեկտոր
	250



Քրոմատագրում են համապատասխան ծավալ, օրինակ՝ 1,0 մլ փորձարկվող լուծույթի եւ համեմատման լուծույթների (ա) եւ (բ) գազային ֆազ՝ ստանալով երեքական քրոմատագիր յուրաքանչյուր փորձանմուշի համար:
Համակարգի պիտանիությունը (համեմատման լուծույթ (բ))՝
-	լուծում՝ առնվազն 2,0 ացետալդեհիդի եւ էթիլենօքսիդի գագաթների միջեւ.
-	ազդանշան/աղմուկ հարաբերակցությունը՝ առնվազն 5 էթիլենօքսիդի եւ դիօքսիդի գագաթների համար. 
-	հարաբերական ստանդարտ շեղում՝ 15 % էթիլենօքսիդի գագաթի մակերեսի երեք արժեքների համար՝ 15 % -ից ոչ ավելի. 
-	հարաբերական ստանդարտ շեղում՝ 15 % դիօքսանի գագաթի մակերեսի երեք արժեքների համար՝ 15 % -ից ոչ ավելի.

Ճշգրտության ստուգում (փորձարկվող լուծույթ եւ համեմատման լուծույթ (ա))՝
-	հաշվարկում են էթիլենօքսիդի եւ դիօքսանի գագաթների մակերեսների տարբերությունը եւ փորձարկվող լուծույթի քրոմատագրի համեմատման լուծույթի (ա) քրոմատագրի վրա: 
Քրոմատագրման համակարգի պիտանիությունը
Քրոմատագրման համակարգը համարվում է պիտանի, եթե կատարվում են հետեւյալ պայմանները՝
-	հարաբերական ստանդարտ շեղում՝ 15 % էթիլենօքսիդի գագաթի մակերեսի 3 արժեքների համար հաշվարկված՝ 15 % -ից ոչ ավելի.
-	հարաբերական ստանդարտ շեղում՝ 15 % դիօքսանի գագաթի մակերեսի 3 արժեքների համար հաշվարկված՝ 15 % -ից ոչ ավելի.
Եթե փորձարկվող լուծույթի եւ համեմատման լուծույթի (ա) պատրաստման համար վերցված փորձարկվող նմուշի ճշգրիտ կշռանմուշները տարբերվել են 1,00 գ-ից ավելի քան 0,5 %-ով, անհրաժեշտ է կատարել համապատասխան ուղղումներ:
Մեկ միլիոնի հաշվով՝ մասերով էթիլենօքսիդի պարունակությունը (ррm) հաշվարկում են հետեւյալ բանաձեւով՝
,
որտեղ՝ 
S1-ը՝ էթիլենօքսիդի գագաթի մակերեսն է փորձարկվող լուծույթի քրոմատագրի վրա.
S0-ն՝ էթիլենօքսիդի գագաթի մակերեսը՝ համեմատման լուծույթի (ա) քրոմատագրի վրա.
m1-ը՝ փորձարկվող լուծույթի պատրաստման համար փորձարկվող նմուշի կշռանմուշի զանգված՝ գրամներով.
m0-ն՝ համեմատման լուծույթի (ա) պատրաստման համար փորձարկվող նմուշի կշռանմուշի զանգված՝ գրամներով.
С-ն՝ համեմատման լուծույթին (ա) ավելացվող էթիլենօքսիդի քանակություն՝ միկրոգրամներով: 
Մեկ միլիոնի հաշվով՝ մասերով դիօքսանի պարունակությունը (ppm) հաշվարկում են հետեւյալ բանաձեւով՝

որտեղ՝ 
ST1-ը՝ փորձարկվող լուծույթի քրոմատագրի վրա դիօքսանի գագաթի մակերեսն է. 
SR0-ն՝ համեմատման լուծույթի (ա) քրոմատագրի վրա դիքսանի գագաթի մակերեսը.
mT1-ը՝ փորձարկվող լուծույթի պատրաստման համար բաղադրամասի կշռանմուշի զանգվածը՝ գրամներով. 
mR0-ն՝ համեմատման լուծույթի (ա)պատրաստման համար բաղադրամասի կշռանյութի զանգվածը՝ գրամներով. 
С-ն՝ համեմատման լուծույթին (ա) ավելացված դիօքսանի քանակությունը՝ միկրոգրամներով: 
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2.1.4.25	Էթիլենգլիկոլի եւ դիէթիլենգլիկոլի որոշումը
Սույն ընդհանուր դեղագրքային հոդվածը տարածվում է էթիլենգլիկոլի եւ դիէթիլենգլիկոլի այն խառնուրդների որոշման վրա, որոնք կարող են լինել արտադրության տեխնոլոգիական պրոցեսի ժամանակ դեղագործական կիրառության համար էթօքսիլացված բաղադրամասերում: Փորձարկումը կիրառում են էթիլենգլիկոլի եւ դիէթիլենգլիկոլի խառնուրդների քանակական որոշման համար, հատկապես հետեւյալ մակերեւութային ակտիվ նյութերի օգտագործման դեպքում՝ ռիցինոլեատի մակրոգոլգլիցերոլի, գիդրոքսիստեարատի մակրոգոլգլիցերոլի, գիդրոքսիստեարատի մակրոգոլ 15, ցետոստեարիլային էթերի նոնոքսինոլի 9 եւ մակրոգոլի:
Որոշումը կատարվում է գազային քրոմատագրման մեթոդով (2.1.2.27):
Ներքին ստանդարտի լուծույթ: 30,0 մգ Р 1,2-պենտադիոլը լուծում են Р ացետոնում եւ հասցնում են լուծույթի ծավալը նույն լուծիչով մինչեւ 30,0 մլ: 1,0 մլ ստացված լուծույթը հասցնում են Р ացետոնով մինչեւ 20,0 մ:
Փորձարկվող լուծույթը: 0,500 գ փորձարկվող նմուշը լուծում են ներքին ստանդարտի լուծույթում եւ հասցնում լուծույթի ծավալը նույն լուծիչով՝ մինչեւ 10,0 մլ:
Համեմատման լուծույթ (ա): 30,0 մգ Р էթիլենգլիկոլը խառնում են Р ացետոնով եւ հասցնում լուծույթի ծավալը նույն լուծիչով մինչեւ 100,0 մլ, 1,0 մլ ստացված լուծույթը հասցնում են ներքին ստանդարտի լուծույթով մինչեւ 10,0 մլ:
Համեմատման լուծույթ (բ): Պատրաստում են դիէթիլենգլիկոլի Р լուծույթ՝ նշված սահմանին համապատասխանող կոնցենտրացիայով եւ օգտագործելով նույն լուծիչները, ինչ համեմատման լուծույթ (ա) պատրաստելիս:
Քրոմատագրման պայմանները՝
-	աշտարակ՝ 1,0 մկմ հաստությամբ 20 000 մակրոգոլի շերտով պատված՝ 30 մ երկարությամբ եւ 0,32 մմ ներքին տրամագծով կամ քվարցից.
-	գազակիր՝ քրոմատագրման համար Р հելիում.
-	գազակրի արագություն՝ 10 մլ/րոպե.
-	հոսքի բաժանում՝ 1:3.
-	ջեմաստիճանի փոփոխման ռեժիմ՝
	
	Ժամանակ (րոպե)
	Ջերմաստիճան (°С)

	Աշտարակ
	0-40
	80 → 200

	
	40-45
	200 → 230

	
	45-65
	230

	Փորձանմուշների ներմուծման համար նախատեսված բլոկ
	250

	Դետեկտոր
	250



-	դետեկտոր՝ բոցաիոնացման.
-	ներմուծվող փորձանմուշի ծավալ՝ 2-ական մկլ փորձարկվող լուծույթ եւ համեմատման լուծույթ (ա) եւ (բ):
Հարաբերական պահում (1,2-պենտանդիոլի պահման ժամանակը մոտ 19 րոպե) էթիլենգլիկոլի համար՝ մոտ 0,7. դիէթիլենգլիկոլի համար՝ մոտ 1,3:
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2.1.4.26.	Ածխածնի դիօքսիդ բժշկական գազերում
Գազերը կլանում են լույսը ալիքների որոշակի բնորոշ երկարությունների դեպքում: Այդ հատկությունը լայնորեն օգտագործվում է դրանց կոնցենտրացիաների բարձրսելեկտիվ չափման անցկացման համար:
Բժշկական գազերում ածխածնի դիօքսիդի կոնցենտրացիան որոշում են ինֆրակարմիր ճառագայթման գազերի ոչ դիսպերսիոն կլանման մեթոդ օգտագործող՝ ինֆրակարմիր տվիչներով սպեկտրաչափական սարքերի օգնությամբ (ինֆրակարմիր անալիզարար):
Չափման նկարագրությունը եւ սկզբունքը: Ինֆրակարմիր անալիզարարի հիմնական բաղադրիչներն են՝ ինֆրակարմիր ճառագայթման աղբյուր, օպտիկական սարք, չափիչ խցիկներ (բջիջներ) եւ ինֆրակարմիր դետեկտոր: Խցիկները նախատեսված են փորձարկվող նմուշի եւ համեմատման նմուշի համար, որոշ սարքերում համեմատման խցկի փոխարեն օգտագործվում է էլեկտրոնային համակարգ: Օպտիկական սարքը բաղկացած է ըստ ալիքի երկարության ընտրողական մեկ կամ մի քանի օպտիկական ֆիլտրերից, որոնց միջով անցնում է ինֆրակարմիր ճառագայթը: Տվյալ դեպքում օգտագործում են օպտիկական ֆիլտրեր՝ ածխածնի դիօքսիդի համար: Ինֆրակարմիր ճառագայթն ուղղվում է խցիկների միջով դեպի դետեկտոր: 
Եթե փորձարկվող նմուշով խցիկում առկա է ածխածնի դիօքսիդ, ապա տեղի է ունենում կլանում Բուգեր-Լամբերտ-Բերի օրենքին համապատասխան դետեկտորի ազդանշանի փոփոխության հանգեցնող ածխածնի դիօքսիդի համապատասխանող սպեկտրի ինֆրակարմիր տիրույթի ալիքների որոշակի երկարություններում: Տվյալ ազդանշանը համեմատման նմուշի ազդանշանի հետ համեմատման միջոցով գտնում են ածխածնի դիօքսիդի կոնցենտրացիայով պայմանավորված մեծությունը: Ելքային ազդանշանը գծայնացնում են այնպես, որ ստացվի ածխածնի դիօքսիդի կոնցենտրացիա: Տվիչների վրա լուսացրման երեւույթին հանգեցնող պինդ մասնիկների հայտնվելը կանխելու համար սարքն հանդերձվում է հարմար ֆիլտրով: 
Տեխնիկական բնութագրերի մասով պահանջներ: Սահմանային պարունակությունների որոշման համար օգտագործելիս ինֆրակարմիր անալիզարարը պետք է համապատասխանի հետեւյալ պահանջներին՝
-	հայտնաբերման սահման՝ (սովորաբար ըստ ազդանշան/աղմուկ հարաբերակցության 2-ից ավելի որոշվող) առավելագույն թույլատրելի կոնցենտրացիայի 20 %-ից ոչ ավելի.
-	կրկնելիություն՝ 6 կրկնվող որոշումներով որոշվող10 %-ից ոչ ավելի առավելագույն թույլատրելի կոնցենտրացիայի համար հարաբերական ստանդարտ շեղում:
-	գծայնություն, առավելագույն թույլատրելի կոնցենտրացիայից 10 % -ից ոչ ավելի:
Տեխնիկական բնութագրերի մասով պահանջները պետք է կատարվեն նաեւ փորձարկվող նմուշում այլ գազերի խառնուկների առկայությամբ:
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2.1.4.27.	Ածխածնի մոնոօքսիդը բժշկական գազերում
Բժշկական գազերում ածխածնի մոնոօքսիդի կոնցենտրացիայի որոշումն իրականացնում են ածխածնի մոնոօքսիդի օքսիդացումից հետո տետրիմետրիկ մեթոդով (Մեթոդ 1) եւ ինֆրակարմիր անալիզարարի օգնությամբ (Մեթոդ 2):

ՄԵԹՈԴ 1
Սարք: Սարքը (նկար 2.1.4.27.-1) բաղկացած է հաջորդաբար միացված հետեւյալ մասերից՝
-	քրոմի (VI) օքսիդով Р իմպրեգնացված անջուր Р սիլիկաժել պարունակող Ս-նման խողովակ (U1).
-	Р կալիումի հիդրօքսիդի 400 գ/լ լուծույթ պարունակող լվացման տարողություն (F1).
-	Рկալիումի հիդրօքսիդի գնդիկներ պարունակող Ս-նման խողովակ (U2).
-	նախապես հատիկավորված հալած պեմզայի վրա բաշխված Р ֆոսֆորի (V) օքսիդ պարունակող Ս-նման խողովակ (U3).
-	նախապես 200 °С ջերմաստիճանում չորացված եւ փորձարկման ժամանակ 120 °С (I) ջերմաստիճանում պահվող հատիկներով վերաբյուրեղացված 30 գ Рյոդի (V) օքսիդ պարունակող Ս-նման խողովակ (U4): Յոդի (V) օքսիդը փաթեթավորված է խողովակում 5 սմ արդյունավետ երկարության հասնելու համար ապակե բամբակի մեկ սանտիմետր երկարությամբ աշտարակներով բաժանված մեկ սանտիմետր երկարությամբ աշտարակների մեջ: 
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Նկար 2.1.4.27.-1՝ Ածխածնի մոնոօքսիդի որոշման համար նախատեսված սարք: Չափսերը նշված են միլիմետրերով: 

-	2,0 մլ Р կալիումի յոդիդի լուծույթ եւ 0,15մլ Р օսլայի լուծույթ պարունակող ռեակցիոն փորձանոթ (F2):
Մեթոդիկա, 5,0 լ Р արգոնն անցկացնում են ապարատի միջով եւ, անհրաժեշտության դեպքում, գունաթափում յոդային լուծույթի երկնագույն գույնը՝ ավելացնելով նվազագույն անհրաժեշտ քանակության թարմ պատրաստված 0,002 М նատրիումի թիոսուլֆատի լուծույթ: Գազը շարունակում են բաց թողնել այնքան ժամանակ, մինչեւ 5,0 մլ Р արգոնի անցնելուց հետո յոդային լուծույթի գունաթափման համար կպահանջվի 0,045մլ-ից ավելի 0,002 М նատրիումի թիոսուլֆատի լուծույթ: Փորձարկվող գազը բալոնից բաց են թողնում սարքի միջով՝ հաշվի առնելով մասնավոր դեղագրքային հոդվածում կամ որակի մասով նորմատիվ փաստաթղթում նշված հոսքի ծավալը եւ արագությունը: Անջատված յոդի մնացորդները տեղափոխում են ռեակցիոն փորձանոթ՝ սարքի միջով անցկացնելով 1,0 լ Р արգոն: Անջատված յոդը տիտրում են 0,002 М նատրիումի թիոսուլֆատի լուծույթով: Անցկացնում են ստուգիչ փորձ՝ օգտագործելով նույն ծավալի Р արգոն: Տիտրումների ժամանակ ծախսված 0,002 М նատրիումի թիոսուլֆատի լուծույթի ծավալների միջեւ տարբերությունը չպետք է գերազանցի մասնավոր դեղագրքային հոդվածում կամ որակի մասով նորմատիվ փաստաթղթում նշված արժեքը: 

ՄԵԹՈԴ 2
Գազերը կլանում են լույսը ալիքների որոշակի բնորոշ երկարությունների դեպքում: Այս հատկությունը լայնորեն օգտագործվում է դրանց կոնցենտրացիաների բարձր սելեկտիվ չափման անցկացման համար:
Բժշկական գազերում ածխածնի մոնոօքսիդի կոնցենտրացիան որոշում են ինֆրակարմիր ճառագայթման գազերի ոչ դիսպերսիոն կլանման մեթոդ օգտագործող՝ ինֆրակարմիր տվիչներով սպեկտրաչափական սարքերի օգնությամբ (ինֆրակարմիր անալիզարար):
Չափման նկարագրությունը եւ սկզբունքը: Ինֆրակարմիր անալիզարարի հիմնական բաղադրիչներն են՝ ինֆրակարմիր ճառագայթման աղբյուր, օպտիկական սարք, չափիչ խցիկներ (բջիջներ) եւ ինֆրակարմիր դետեկտոր: Խցիկները նախատեսված են փորձարկվող նմուշի եւ համեմատման նմուշի համար, որոշ սարքերում համեմատման խցիկի փոխարեն օգտագործվում է էլեկտրոնային համակարգ: Օպտիկական սարքը բաղկացած է ըստ ալիքի երկարության ընտրողական մեկ կամ մի քանի օպտիկական ֆիլտրերից, որոնց միջով անցնում է ինֆրակարմիր ճառագայթը: Տվյալ դեպքում օգտագործում են օպտիկական ֆիլտրեր՝ ածխածնի մոնոօքսիդի համար: Ինֆրակարմիր ճառագայթն ուղղվում է խցիկների միջով դեպի դետեկտոր:
Եթե փորձարկվող նմուշով խցիկում առկա է ածխածնի մոնոօքսիդ, ապա տեղի է ունենում կլանում՝ Բուգեր-Լամբերտ-Բերի օրենքին համապատասխան դետեկտորի ազդանշանի փոփոխության հանգեցնող ածխածնի մոնոօքսիդին համապատասխանող սպեկտրի ինֆրակարմիր տիրույթի ալիքների որոշակի երկարություններում: Տվյալ ազդանշանը համեմատման նմուշի ազդանշանի հետ համեմատման միջոցով գտնում են ածխածնի մոնոօքսիդի կենցենտրացիայով պայմանավորված մեծությունը: Ելքային ազդանշանը գծայնացնում են այնպես, որ ստացվի ածխածնի մոնոօքսիդի կոնցենտրացիա: Տվիչների վրա լուսացրման երեւույթին հանգեցնող պինդ մասնիկների հայտնվելը կանխելու համար սարքն հանդերձվում է հարմար ֆիլտրով:
Տեխնիկական բնութագրերի մասով պահանջներ: Սահմանային պարունակությունների որոշման համար օգտագործելիս ինֆրակարմիր անալիզարարը պետք է համապատասխանի հետեւյալ պահանջներին՝
-	հայտնաբերման սահման՝ (սովորաբար ըստ ազդանշան/աղմուկ հարաբերակցության 2-ից ավելի որոշվող) առավելագույն թույլատրելի կոնցենտրացիայի 20 %-ից ոչ ավելի.
-	կրկնելիություն՝ 6 կրկնվող որոշումներով որոշվող10 %-ից ոչ ավելի առավելագույն թույլատրելի կոնցենտրացիայի համար հարաբերական ստանդարտ շեղում:
-	գծայնություն՝ առավելագույն թույլատրելի կոնցենտրացիայից 10 % -ից ոչ ավելի:
Տեխնիկական բնութագրերի մասով պահանջները պետք է կատարվեն նաեւ փորձարկվող նմուշում այլ գազերի խառնուկների առկայությամբ:
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2.1.4.28.	Ազոտի (I) օքսիդը բժշկական գազերում
Գազերը կլանում են լույսը ալիքների որոշակի բնորոշ երկարությունների դեպքում: Այդ հատկությունը լայնորեն օգտագործվում է դրանց կոնցենտրացիաների բարձր սելեկտիվ չափման անցկացման համար:
Չափման նկարագրությունը եւ սկզբունքը: Ազոտի (I) օքսիդի կոնցենտրացիան բժշկական գազերում որոշում են ինֆրակարմիր անալիզարարի օգնությամբ:
Ինֆրակարմիր անալիզարարի հիմնական բաղադրիչներն են՝ ինֆրակարմիր ճառագայթման աղբյուր, օպտիկական սարք, չափիչ խցիկներ (բջիջ) եւ դետեկտոր: Ազոտի (I) օքսիդի որոշման համար անհրաժեշտ օպտիկական սարքը կարող է տեղադրված լինել փորձարկվող նմուշի համար խցիկից առաջ կամ հետո եւ բաղկացած է մեկ կամ մի քանի օպտիկական ֆիլտրերից, որոնց միջով անցնում է լայնաշերտ ինֆրակարմիր ճառագայթ: Ճառագայթումն անցկացնում են փորձարկվող նմուշի համար նախատեսված խցիկի միջով: Պայմանավորված սարքի կոնստրուկցիայով՝ ճառագայթումը նույնպես կարող է ուղղվել համեմատման նմուշի համար խցիկի միջով, կամ դրա փոխարեն կարող է օգտագործվել էլեկտրոնային համակարգ:
Եթե փորձարկվող նմուշով խցիկում առկա է ազոտի (I) օքսիդ, ապա տեղի է ունենում կլանում Բուգեր-Լամբերտ-Բերի օրենքին համապատասխան՝ դետեկտորի ազդանշանի փոփոխության հանգեցնող ազոտի (I) օքսիդին համապատասխանող սպեկտրի ինֆրակարմիր տիրույթի ալիքների որոշակի երկարություններում: Տվյալ ազդանշանը համեմատման նմուշի ազդանշանի հետ համեմատման միջոցով գտնում են ազոտի (I) օքսիդի կոնցենտրացիայով պայմանավորված մեծությունը: Ելքային ազդանշանը գծայնացնում են այնպես, որ ստացվի ազոտի (I) օքսիդի կոնցենտրացիա: Տվիչների վրա լուսացրման երեւույթին հանգեցնող պինդ մասնիկների հայտնվելը կանխելու համար սարքն հանդերձվում է հարմար ֆիլտրով:
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2.1.4.29.	Ազոտի մոնոօքսիդ եւ ազոտի դիօքսիդ բժշկական գազերում
Ազոտի մոնոօքսիդը եւ ազոտի դիօքսիդը բժշկական գազերում որոշում են քիմ-լյումինեսցենտային անալիզարարի օգնությամբ (նկար 2.1.4.29.-1):
Ապարատի կոնստրուկցիան ներառում է՝
-	փորձարկվող գազի զտման, հոսքի արագության ստուգման եւ հսկողության համար նախատեսված սարք. 
-	ազոտի մոնոօքսիդի եւ ազոտի դիօքսիդի գումարային պարունակության որոշման համար ազոտի դիօքսիդը ազոտի մոնոօքսիդի վերականգնող կերպափոխիչ: Օգտագործելուց առաջ անհրաժեշտ է ստուգել կերպափոխիչի արդյունավետությունը.
-	հոսքի արագության հսկողությամբ օզոնի գեներատոր. օզոնն արտադրվում է երկու էլեկտրոդների միջեւ բարձրավոլտ էլեկտրական լիցքերով. օզոնի գեներատոր մատուցվում է մաքուր թթվածին կամ շրջակա միջավայրի անջուր օդ, իսկ օզոնի կոնցենտրացիոն պետք է էականորեն գերազանցի ազոտի բոլոր որոշվող օքսիդների առավելագույն պարունակությունը.
-	խցիկ, որտեղ տեղի է ունենում օզոնի հետ ազոտի մոնոօքսիդի ռեակցիան. 
-	սելեկտիվ օպտիկական ֆիլտրից եւ լուսաբազմապատկիչ խողովակից բաղկացած 1,2 մկմ ալիքի երկարության դեպքում՝ թույլ ճառագայթման որոշման համակարգ:
[image: D:\2 VERSION\14.07.115-0003-2023-B_for final formatting\02.2023\media\image9.jpeg]Փորձանմուշի ներմուծման ֆիլտր
Պոմպ
Կերպափոխիչ
NO2 → NO
Օզոնի հեռացման համար նախատեսված ֆիլտր
Օզոնի գեներատոր
Փորձանմուշի արագության կարգավորում
Ռեակցիոն խցիկ
Օպտիկական ֆիլտր
Հովացման խցիկ
Լուսաբազմապատկիչ խողովակ
Ստուգիչ պանել
- NO – (NO+NO2)
NO
NO+NO2
NO2

Նկար 2.1.4.29.-1: - Քիմ-լյումինեսցենտային անալիզարար
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2.1.4.30.	Թթվածինը բժշկական գազերում
Բժշկական գազերում թթվածնի կոնցենտրացիայի որոշումն անցկացնում են պարամագնիսական մեթոդի կիրառմամբ՝ գազային քրոմատագրման օգնությամբ (պարամագնիսական անալիզարար):
Մեթոդի սկզբունքը հիմնված է գազանման թթվածնի՝ մագնիսին ձգվելու հատկության վրա: Պարամագնիսական անալիզարարը չափում է ուժեղ մագնիսական դաշտում պարամագնիսական գազով (թթվածնով) դիամագնիսական գազի (ազոտի) դուրսմղման աստիճանը: Այդ դուրսմղմամբ առաջացած էլեկտրական հոսանքի մեծությունն ուղիղ համեմատական է թթվածնի կոնցենտրացիային: Թթվածնի կոնցենտրացիայի չափումները պայմանավորված են ճնշմամբ եւ ջերմաստիճանով եւ, եթե անալիզարարում բացակայում է ջերմաստիճանի եւ ճնշման ավտոմատ կարգավորումը, ապա անհրաժեշտ է անցկացնել սարքի ստուգաճշտում՝ օգտագործելուց անմիջապես առաջ: Քանի որ թթվածնի պարամագնիսական էֆեկտն ունի գծային բնույթ, ապա սարքը պետք է թույլ տա անցկացնել չափումներ համապատասխան ընդգրկույթում՝ 0,1 %-ից ոչ ավելի դիսկրետայնությամբ ցուցմունքների հաշվարկման ճշգրտությամբ: 
Սարքի ստուգաճշտում: Ստուգաճշտումը կատարվում է հետեւյալ կերպ՝
-	սահմանվում է զրոյական մակարդակ՝ անցկացնելով սարքի միջով Р1 ազոտ՝ մինչ հաստատում ցուցանիշներ ստանալը. 
-	սահմանում են սանդղակը 100 %-ի վրա՝ անցկացնելով սարքի միջով թթվածին Р1 ազոտի համար օգտագործվող համանման հոսքի արագությամբ՝ մինչ հաստատուն ցուցանիշներ ստանալը, քանի որ գազային հոսքի ծավալային արագության ցանկացած րոպեական փոփոխություն գրանցվելու է որպես թթվածնի կոնցենտրացիայի փոփոխություն: 

Քանակական որոշում: Անցկացնում են փորձարկվող նմուշը հոսքի հաստատուն արագությամբ սարքի միջով՝ մինչ կայուն ցուցանիշներ ստանալը: Գրանցում են փորձարկվող նմուշում թթվածնի կոնցենտրացիան:
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2.1.4.31.	Ջուրը՝ բժշկական գազերի մեջ
Գազերի մեջ ջրի պարունակությունը որոշում են ստորեւ նկարագրված էլեկտրոլիտիկ խոնավաչափի օգնությամբ:
Չափիչ խցիկը կազմված է ֆոսֆորի (V) օքսիդի բարակ թաղանթից, որը գտնվում է որպես էլեկտրոդ ծառայող 2 պլատինե հաղորդալարերի միջեւ: Փորձարկվող գազից ջրային գոլորշին կլանվում է ֆոսֆորի (V) օքսիդի կողմից, որը փոխակերպվում է էլեկտրական հաղորդիչ հանդիսացող ֆոսֆորաթթվի: Էլեկտրոդների վրա հաստատուն լարումն առաջացնում է ջրի էլեկտրոլիզ եւ ֆոսֆորի (V) օքսիդի վերականգնում: Այնուհետեւ չափվում է արդյունքում ստացվող էլեկտրական հոսանքը, որը համամասնական է փորձարկվող գազի մեջ ջրի պարունակությանը: Տվյալ համակարգն ինքնաստուգաճշտվող է, քանի որ համապատասխանում է Ֆարադեյի օրենքին:
Ընտրված փորձարկվող նմուշը պահում են 15 °С-ից 25 °С ջերմաստիճանում՝ հավասարակշռման համար։ Գազն անընդհատ թողնում են խցիկի միջով կայուն ցուցանիշներ ստանալու համար: Անհրաժեշտ է հետեւել, որ չափման ամբողջ ընթացքում գազի ներմուծման համար հարմարեցման ջերմաստիճանը լինի հաստատուն:
Ջրի պարունակությունը հստակ որոշելու համար էլեկտրոլիտիկ խոնավաչափ օգտագործելու դեպքում հասնում են նմուշի ճշգրիտ հոսքին՝ ապահովելով զանգվածային ծախսի կոնտրոլերի օգնությամբ ծավալի կայուն ծախս: Զանգվածային ծախսի կոնտրոլերի ստուգաճշտումը սովորաբար կատարում են ազոտի օգտագործմամբ: Ստուգաճշտման համար այլ գազերի օգտագործման դեպքում անհրաժեշտ է անդրադառնալ վերահաշվարկի համապատասխան գործակիցների հարցի վերաբերյալ արտադրողի հրահանգներին եւ համոզվել, որ գազի փորձարկվող տեսակի համար ճիշտ խցիկ է օգտագործվում:
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2.1.4.32.	Ծծմբի երկօքսիդը

ՍԱՐՔԸ
Սարքը բաղկացած է (նկար 2.1.4.32.-1) հետեւյալ մասերից.
-	եռավզիկ կլորահատակ ապակյա փորձանոթ՝ 500 մլ տարողությամբ (Ա),
[image: C:\Users\mikhail.LOCAL\Desktop\media\image1.jpeg]մլ
մմ
մլ

Նկար 2.1.4.32.-1. Ծծմբի դիօքսիդի որոշման սարքը
-	ձագար՝ 100 մլ տարողությամբ (Բ),
-	հետադարձ սառնարան (Գ),
-	փորձասրվակ (Դ),
-	տեղափոխող խողովակ (Ե),
-	գազի անցք (Զ)։

ՄԵԹՈԴԻԿԱՆ
Փորձանոթի (Ա) մեջ տեղավորում են 150 մլ P ջուր եւ հավասարակշռում են համակարգը՝ դրա միջով 15 րոպե շարունակ մոտավորապես 100 մլ/րոպե արագությամբ թողնելով P ածխածնի դիօքսիդ:
Նոսրացված P ջրածնի պերօքսիդի 10 մլ լուծույթին ավելացնում են P էթանոլի (20 % ծավ./ծավ.) մեջ 1 գ/լ P բրոմոֆենոլի կապույտի 0,15 մլ լուծույթ: Այնուհետեւ ավելացնում են P նատրիումի հիդրօքսիդի 0,1 P լուծույթ մինչեւ մանուշակակապույտ երանգի առաջացումը՝ չհասնելով տիտրման վերջնակետին: Լուծույթը տեղավորում են փորձասրվակի (Դ) մեջ եւ այն միացնում են սարքին, ինչպես նշված է 2.1.4.32.-1 նկարում:
Չընդհատելով ածխածնի դիօքսիդի մատակարարումը՝ հանում են ձագարը (Բ) եւ փորձանոթի բաց վզիկի միջով 100 մլ P ջրի օգնությամբ ներմուծում են 25,0 գ (ա) փորձարկվող նմուշ: Ձագարը դնում են տեղը, փակում ծորակը եւ ձագարի մեջ լցնում են 80 մլ նոսրացված Р քլորաջրածնային թթու: Ձագարի ծորակը բացում են, որ նոսրացված Р քլորաջրածնային թթուն հոսի փորձանոթի մեջ: Ծծմբի դիօքսիդի ցնդելը կանխելու համար փակում են ծորակը՝ թողնելով նոսրացված Р քլորաջրածնային թթվի վերջին մի քանի միլիլիտրը: Եռացնում են 1 ժամ: Բացում են ձագարի ծորակը եւ դադարեցնում են ածխածնի դիօքսիդի մատակարարումը: Փորձասրվակի (Դ) պարունակությունը ոչ մեծ քանակով Р ջրի օգնությամբ տեղափոխում են 200 մլ տարողությամբ կոնաձեւ փորձանոթի մեջ: Փորձանոթը 15 րոպե տաքացնում են ջրային բաղնիքի վրա եւ պահում են մինչեւ հովանալը: Ավելացնում են Р էթանոլի (20 % ծավ./ծավ.) մեջ 1 գ/լ Р բրոմոֆենոլի կապույտի 0,1 մլ լուծույթ եւ տիտրում են 0,1 М նատրիումի հիդրօքսիդի լուծույթով՝ մինչեւ լուծույթի դեղին գույնը վերածվի մանուշակակապույտի (V1, մլ):
Զուգահեռ անցկացնում են ստուգիչ փորձ (V2, մլ):
Ծծմբի դիօքսիդի պարունակությունը՝ միլիոներորդ մասով, հաշվարկվում է հետեւյալ բանաձեւով.

որտեղ՝ 
V1-ը տիտրման վրա ծախսված տիտրանտի ծավալն է՝ միլիլիտրերով.
V2-ը ստուգիչ փորձի ժամանակ տիտրման վրա ծախսված տիտրանտի ծավալն է՝ միլիլիտրերով.
С-ն որպես տիտրանտ օգտագործվող լուծույթի մեջ նատրիումի հիդրօքսիդի մոլային կոնցենտրացիան է՝ մեկ լիտրին բաժին ընկնող մոլերով.
а-ն փորձարկվող կշռանմուշն է՝ գրամներով։
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2.1.4.33.	Օքսիդացող նյութերը
Կիպահղկված խցանով, 125 մլ տարողությամբ կոնաձեւ փորձանոթի մեջ տեղավորում են 4,0 գ փորձարկվող նմուշ եւ ավելացնում են 50,0 մլ Р ջուր: Խցանով փակում են եւ 5 րոպե շարունակ թափահարում։ Փորձանոթի պարունակությունը տեղափոխում են կիպահղկված խցանով, 50 մլ տարողությամբ ցենտրիֆուգալ փորձասրվակի մեջ եւ ցենտրիֆուգում են: 30,0 մլ թափանցիկ վերնստվածքային հեղուկը տեղափոխում են կիպահղկված խցանով, 125 մլ տարողությամբ կոնաձեւ փորձանոթի մեջ, ավելացնում 1 մլ Р սառցային քացախաթթու եւ 0,5 գրամից մինչեւ 1,0 գ Р կալիումի յոդիդ: Փորձանոթը փակում են խցանով, թափահարում են եւ պահում մութ տեղում 25-30 րոպե: Ավելացնում են Р օսլայի 1 մլ լուծույթ եւ տիտրում են 0,002 М նատրիումի թիոսուլֆատի լուծույթով մինչեւ գույնի անհետանալը:
Զուգահեռ անցկացնում են ստուգիչ փորձ:
Փորձարկվող նմուշի տիտրման համար պետք է ծախսվի ոչ ավելի, քան 1,4 մլ 0,002 М նատրիումի թիոսուլֆատի լուծույթ (0,002 %՝ H2O2-ի վերահաշվարկով):
0,002 М նատրիումի թիոսուլֆատի լուծույթի 1 մլ-ը համապատասխանում է օքսիդացնող նյութերի 34 մկգ-ին՝ ջրածնի պերօքսիդի վերահաշվարկով:
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2.1.4.34.	Մեթիլ-, էթիլ- եւ իզոպրոպիլ-մեթանսուլֆոնատը՝ մեթանսուլֆոնաթթվի մեջ
Տվյալ ընդհանուր դեղագրքային հոդվածը տարածվում է 0,5 ppm-ից մինչեւ 100 ppm կոնցենտրացիաների ընդգրկույթում մեթիլ-, էթիլ- եւ իզոպրոպիլ-մեթանսուլֆոնատների որոշման մեթոդի վրա:
Եթե տվյալ մեթոդը ենթադրվում է կիրառել մեթիլ-, էթիլ- եւ իզոպրոպիլ-մեթանսուլֆոնատների՝ նշված սահմանաչափերը գերազանցող կոնցենտրացիաների որոշման համար (օրինակ՝ սինթեզի վաղ փուլերում՝ նախքան դրանք հեռացնելը), փորձարկվող լուծույթի կոնցենտրացիան պետք է համապատասխան կերպով ճշգրտվի:


ՄԵԹՈԴԻԿԱՆ
Փորձարկումներն անցկացնում են գազային քրոմատագրման մեթոդով (2.1.2.27)՝ զանգվածասպեկտրաչափությամբ (2.1.2.51):
Ներքին ստանդարտի լուծույթը: ԵԱՏՄԴ ՍՆ բութիլ-մեթանսուլֆոնատի (ԲՄՍ) 7 մկլ-ը Р մեթիլենքլորիդով հասցնում են մինչեւ 10,0 մլ ծավալի, ստացված լուծույթի 10 մկլ-ը Р մեթիլենքլորիդով հասցնում են մինչեւ 100,0 մլ ծավալի:
Փորձարկվող լուծույթը: Փորձարկվող նմուշի 0,74 գրամին ավելացնում են 10,0 մլ Р ջուր եւ բաժանիչ ձագարի մեջ կատարում են լուծամզում՝ օգտագործելով ներքին ստանդարտի 10,0 մլ լուծույթ: Պահում են մինչեւ ֆազերի շերտավորումը [առանձնացումը], օրգանական շերտը տեղափոխում են Р անջուր նատրիումի սուլֆատ պարունակող սրվակի մեջ: Թափահարում են եւ ֆիլտրում։
(Ա) համեմատման լուծույթը։ 50-ական մգ Р մեթիլ-մեթանսուլֆոնատը (ՄՄՍ), Р էթիլ-մեթանսուլֆոնատը (ԷՄՍ) եւ Р իզոպրոպիլ-մեթանսուլֆոնատը (ԻՄՍ) լուծում են ներքին ստանդարտի լուծույթի մեջ եւ լուծույթի ծավալը միեւնույն լուծույթով հասցնում են 50,0 մլ-ի: Ստացված լուծույթի 74 մկլ-ը ներքին ստանդարտի լուծույթով հասցնում են մինչեւ 10,0 մլ ծավալի, ստացված լուծույթի 100 մկլ-ը ներքին ստանդարտի լուծույթով հասցնում են մինչեւ 10,0 մլ ծավալի:
(Բ) համեմատման լուծույթը։ 3,0 մլ (ա) համեմատման լուծույթը ներքին ստանդարտի լուծույթով հասցնում են մինչեւ 10,0 մլ ծավալի:
Քրոմատագրման պայմանները՝
-	աշտարակը՝ 15 մ երկարությամբ, 0,25 մմ ներքին տրամագծով հալված կվարցից, 1 մկմ հաստությամբ Р պոլի(դիմեթիլ)սիլօքսանի շերտով պատված.
-	կրող գազը՝ Р հելիում՝ քրոմատագրման համար.
-	կրող գազի արագությունը՝ 1 մլ/րոպե.
-	իմպուլսային ներանցիչը՝ առանց հոսքի բաժանման՝ 250 կՊա, 0,25 րոպե.
-	ջերմաստիճանը՝
	
	Ժամանակը (րոպե)
	Ջերմաստիճանը (°С)

	Աշտարակը
	0-1
	55

	
	1-9
	55 → 135

	Փորձանմուշների ներմուծման բլոկը
	
	240

	Դետեկտորը՝ ավտոմատ գիծ
	280

	ԱՂԲՅՈՒՐԸ
	230

	անալիզարարը
	150



-	դետեկտորը՝ զանգվածասպեկտրաչափական՝ ստորեւ նկարագրված, համակարգի պիտանիության չափորոշիչներին համապատասխանության համար ճշգրտում են դետեկտորի սարքաբերումը.
-	քառաբեւեռ զանգվածասպեկտրաչափը՝ (70 էՎ) էլեկտրոնային հարվածով իոնացման համակարգով համալրված.
-	ֆրագմենտաչափության (միաիոն մոնիթորինգ) ռեժիմի համար զանգվածասպեկտրաչափի պարամետրերը սահմանում են հետեւյալ կերպ.
	Նյութը
	զանգված/լիցք
	Մոնիթորինգի տեւողությունը

	Բութիլ-մեթանսուլֆոնատ(ԲՄՍ)
	56
	tR՝ 7,0-9,0 րոպե

	Մեթիլ-մեթանսուլֆոնատ(ՄՄՍ)
	80
	tR՝ 2,0-3,5 րոպե

	Էթիլ-մեթանսուլֆոնատ(ԷՄՍ)
	79
	tR՝ 4,0-4,7 րոպե

	Իզոպրոպիլ-մեթանսուլֆոնատ (ԻՄՍ)
	123
	tR՝ 4,7-5,5 րոպե



-	ներմուծվող փորձանմուշի ծավալը՝ 2 մկլ
Հարաբերական պահումը (ԲՄՍ-ի պահման ժամանակը՝ մոտավորապես 7,6 րոպե). ՄՄՍ-ի՝ մոտավորապես 0,3 րոպե. ԷՄՍ-ի՝ մոտավորապես 0,5 րոպե. ԻՄՍ-ի՝ մոտավորապես 0,6 րոպե։
Քրոմատագրման համակարգի պիտանիությունը՝
-	լուծաչափը՝ ԷՄՍ-ի եւ ԻՄՍ-ի պիկերի միջեւ առնվազն 3,0՝ (ա) համեմատման լուծույթի քրոմատագրի վրա.
-	ազդանշան/աղմուկ հարաբերակցությունը՝ ՄՄՍ-ի, ԷՄՍ-ի եւ ԻՄՍ-ի պիկերի համար առնվազն 10՝ (բ) համեմատման լուծույթի քրոմատագրի վրա:
ՄՄՍ-ի, ԷՄՍ-ի կամ ԻՄՍ-ի պարունակությունը՝ միլիոներորդ մասով (ppm), հաշվարկվում է հետեւյալ բանաձեւով.

որտեղ՝ 
S1-ը (ա) համեմատման լուծույթի քրոմատագրի վրա ՄՄՍ-ի, ԷՄՍ-ի կամ ԻՄՍ-ի պիկի մակերեսն է.
S2-ը (ա) փորձարկվող լուծույթի քրոմատագրի վրա ՄՄՍ-ի, ԷՄՍ-ի կամ ԻՄՍ-ի պիկի մակերեսն է.
Q-ն ՄՄՍ-ի, ԷՄՍ-ի կամ ԻՄՍ-ի կշռանմուշի մեջ հիմնական նյութի պարունակությունն է՝ տոկոսներով.
Տ'1-ը (ա) համեմատման լուծույթի քրոմատագրի վրա ներքին ստանդարտի պիկի մակերեսն է.
Տ'2-ը փորձարկվող լուծույթի քրոմատագրի վրա ներքին ստանդարտի պիկի մակերեսն է.
а0-ն (ա) համեմատման լուծույթի պատրաստման համար վերցված ՄՄՍ-ի, ԷՄՍ-ի կամ ԻՄՍ-ի կշռանմուշն է՝ միլիգրամներով.
ա-ն փորձարկվող լուծույթի պատրաստման համար վերցված փորձարկվող կշռանմուշն է՝ միլիգրամներով.
0,148-ը նոսրացման գործակիցն է:
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2.1.4.35.	Մեթիլ-, էթիլ- եւ իզոպրոպիլ-մեթանսուլֆոնատը՝ ակտիվ դեղագործական բաղադրամասերի մեջ
Տվյալ ընդհանուր դեղագրքային հոդվածը տարածվում է բետահիստինի մեզիլատի մեջ մեթիլ-, էթիլ- եւ իզոպրոպիլ-մեթանսուլֆոնատների կոնցենտրացիաների (0,2 ppm-ից մինչեւ 5 ppm կոնցենտրացիաների ընդգրկույթում) որոշման մեթոդի վրա:
Եթե տվյալ մեթոդը ենթադրվում է կիրառել այլ այնպիսի ակտիվ դեղագործական բաղադրամասերում առկա մեթիլ-, էթիլ- եւ իզոպրոպիլ-մեթանսուլֆոնատների որոշման համար, որոնք պարունակում են մեթիլ-, էթիլ- եւ իզոպրոպիլ-մեթանսուլֆոնատների տարբերվող կոնցենտրացիաներ, փորձարկվող լուծույթի եւ համեմատման լուծույթի կոնցենտրացիան պետք է համապատասխան կերպով ճշգրտվի, եւ պետք է անցկացվի համապատասխան վալիդացում:

ՄԵԹՈԴԻԿԱՆ
Փորձարկումներն անցկացնում են գազային քրոմատագրման մեթոդով (2.1.2.27)՝ զանգվածասպեկտրաչափությամբ (2.1.2.51):
Փորձարկվող լուծույթը եւ համեմատման լուծույթը պատրաստում են օգտագործումից անմիջապես առաջ:
Կարեւոր է օգտագործել համապատասխան մաքրության ացետոնիտրիլ:
Լուծիչների խառնուրդը։ Р ջուր-Р ացետոնիտրիլ (20:80, ծավ./ծավ.)։
Ա լուծույթ: 30 մգ Р անջուր նատրիումի թիոսուլֆատը եւ 60,0 գ Р նատրիումի յոդիդը լուծում են Р ջրում եւ լուծույթի ծավալը միեւնույն լուծիչով հասցնում են 50,0 մլ-ի:
Ներքին ստանդարտի լուծույթը: ԵԱՏՄԴ ՍՆ բութիլ-մեթանսուլֆոնատի (ԲՄՍ) 10 մկլ-ը լուծիչների խառնուրդով հասցնում են 10,0 մլ ծավալի: Ստացված լուծույթի 20 մկլ-ը լուծիչների խառնուրդով հասցնում են 100,0 մլ ծավալի:
Հսկիչ լուծույթը։ 0,50 մլ Ա լուծույթը եւ 0,50 մլ ներքին ստանդարտի լուծույթը տեղավորում են գոլորշաֆազային նմուշառիչի համար նախատեսված սրվակի մեջ, սրվակն անմիջապես փակում են պոլիտետրաֆտորէթիլենային պատվածք ունեցող սիլիկոնային թաղանթով եւ տոփանում ալյումինե թասակով:
Փորձարկվող լուծույթը։ 25,0 մգ փորձարկվող նմուշը տեղավորում են գոլորշաֆազային նմուշառիչի համար նախատեսված՝ 20 մլ տարողությամբ սրվակի մեջ, ավելացնում են 0,50 մլ Ա լուծույթ եւ 0,50 մլ ներքին ստանդարտի լուծույթ, սրվակն անմիջապես փակում են պոլիտետրաֆտորէթիլենային պատվածք ունեցող սիլիկոնային թաղանթով եւ տոփանում ալյումինե թասակով:
Դերիվացման ռեակցիայի ընթացքում կարող է առաջանալ նստվածք, որը չի ազդում քանակական որոշման հավաստիության վրա:
(Ա) համեմատման լուծույթը։ 25,0-ական մգ Р մեթիլ-մեթանսուլֆոնատը (ՄՄՍ), Р էթիլ-մեթանսուլֆոնատը (ԷՄՍ) եւ Р իզոպրոպիլ-մեթանսուլֆոնատը (ԻՄՍ) լուծում են Р տոլուոլի մեջ եւ լուծույթի ծավալը միեւնույն լուծիչով հասցնում են 5,0 մլ-ի, ստացված լուծույթի 50 մկլ-ը ներքին ստանդարտի լուծույթով հասցնում են 25,0 մլ ծավալի:
(Բ) համեմատման լուծույթը։ 20 մկլ (ա) համեմատման լուծույթը ներքին ստանդարտի լուծույթով հասցնում են մինչեւ 20,0 մլ ծավալի: 0,50 մլ ստացված լուծույթը եւ 0,50 մլ Ա լուծույթը տեղավորում են գոլորշաֆազային նմուշառիչի համար նախատեսված՝ 20 մլ տարողությամբ սրվակի մեջ, սրվակն անմիջապես փակում են պոլիտետրաֆտորէթիլենային պատվածք ունեցող սիլիկոնային թաղանթով եւ տոփանում ալյումինե թասակով:
(Գ) համեմատման լուծույթը։ 500 մկլ (ա) համեմատման լուծույթը ներքին ստանդարտի լուծույթով հասցնում են մինչեւ 20,0 մլ ծավալի: 0,50 մլ ստացված լուծույթը եւ 0,50 մլ Ա լուծույթը տեղավորում են գոլորշաֆազային նմուշառիչի համար նախատեսված՝ 20 մլ տարողությամբ սրվակի մեջ, սրվակն անմիջապես փակում են պոլիտետրաֆտորէթիլենային պատվածք ունեցող սիլիկոնային թաղանթով եւ տոփանում ալյումինե թասակով:
Քրոմատագրման պայմանները՝
-	աշտարակը՝ 30 մ երկարությամբ եւ 0,25 մմ ներքին տրամագծով հալված կվարցից, 1 մկմ հաստությամբ բեւեռային ապաակտիվացված մակրոգոլի (պոլիէթիլենգլիկոլի) շերտով պատված.
-	կրող գազը՝ Р հելիում՝ քրոմատագրման համար.
Փորձարկվող նմուշի ներմուծման համար նախատեսված սարքի մեջ օգտագործում են առանց ապակեմանրաթելի իներտ լայներ, ինչը նվազեցնում է ներանցիչների միջեւ փոխանցման էֆեկտը.
-	կրող գազի արագությունը՝ 0,5 մլ/րոպե.
-	հոսքի բաժանումը՝ 1:20.
-	թույլատրվում է կիրառել ստատիկ գոլորշաֆազային քրոմատագրման պայմանները՝
-	հավասարակշռության ջերմաստիճանը՝ 60 °С.
-	հավասարակշռության ժամանակը՝ 30 րոպե.
-	ավտոմատ գծի ջերմաստիճանը՝ 120 °С.
-	ջերմաստիճանը՝
	
	Ժամանակը (րոպե)
	Ջերմաստիճանը (°С)

	Աշտարակը*
	0-1
	40

	
	1-10
	40 → 130

	Փորձանմուշների ներմուծման բլոկը
	
	220

	Դետեկտորը՝ ավտոմատ գիծ
	280

	ԱՂԲՅՈՒՐԸ
	250

	անալիզարարը
	200.



* Անալիզի վերջում աշտարակի ջերմաստիճանը բարձրացնում են մինչեւ 240 °С եւ պահում 7 րոպե:


-	դետեկտորը՝ զանգվածասպեկտրաչափական՝ ստորեւ նկարագրված, համակարգի պիտանիության չափորոշիչներին համապատասխանության համար ճշգրտում են դետեկտորի սարքաբերումը. որպես այլընտրանք կարող է օգտագործվել էլեկտրոնային թակարդ ունեցող համապատասխան դետեկտոր.
-	քառաբեւեռ զանգվածասպեկտրաչափը՝ (70 էՎ) էլեկտրոնային հարվածով իոնացման համակարգով համալրված.
-	ֆրագմենտաչափության (միաիոն մոնիթորինգ) ռեժիմի համար զանգվածասպեկտրաչափի պարամետրերը սահմանում են հետեւյալ կերպ.
	Նյութը
	Իոն՝ քանակական որոշման համար (զանգված/լիցք)
	Իոն՝ որակական որոշման համար (զանգված/լիցք)

	Բութիլյոդիդ (Bul)**
	184
	127

	Մեթիլյոդիդ (Mel)**
	142
	127

	Էթիլյոդիդ (Etl)**
	156
	127

	Իզոպրոպիլյոդիդ (iPrl)**
	170
	127


 Ստացվել են ԲՄՍ-ից, ՄՄՍ-ից, ԷՄՍ-ից եւ ԻՄՍ-ից՝ դերիվացման ռեակցիայի արդյունքում:

-	ներմուծվող փորձանմուշի ծավալը՝ 1-ական մլ փորձարկվող նմուշի հավասարակշռված գազային ֆազից, (բ) համեմատման լուծույթից, (գ) համեմատման լուծույթից եւ հսկիչ լուծույթից:
Հարաբերական պահումը (բութիլյոդիդի պահման ժամանակը՝ մոտավորապես 8,5 րոպե). մեթիլյոդիդ՝ մոտավորապես 0,51 րոպե. էթիլյոդիդ՝ մոտավորապես 0,63 րոպե. իզոպրոպիլյոդիդ՝ մոտավորապես 0,68 րոպե:
Քրոմատագրման համակարգի պիտանիությունը՝
-	լուծաչափը՝ էթիլյոդիդի եւ իզոպրոպիլյոդիդի պիկերի միջեւ առնվազն 1,5՝ (գ) համեմատման լուծույթի քրոմատագրի վրա.
-	ազդանշան/աղմուկ հարաբերակցությունը՝ յուրաքանչյուր ալկիլյոդիդի պիկերի համար առնվազն 10՝ (բ) համեմատման լուծույթի քրոմատագրի վրա:

Յուրաքանչյուր ալկիլմեթանսուլֆոնատի պարունակությունը՝ միլիոներորդ մասով (ppm), հաշվարկվում է հետեւյալ բանաձեւով.

որտեղ՝ 
Տ1-ը (գ) համեմատման լուծույթի քրոմատագրի վրա յուրաքանչյուր ալկիլյոդիդի պիկի մակերեսն է.
Տ2-ը փորձարկվող լուծույթի քրոմատագրի վրա յուրաքանչյուր ալկիլյոդիդի պիկի մակերեսն է.
Q-ն յուրաքանչյուր եթերի մեջ հիմնական նյութի պարունակությունն է՝ տոկոսներով.
Տ'1-ը (գ) համեմատման լուծույթի քրոմատագրի վրա ներքին ստանդարտի պիկի մակերեսն է.
Տ'2-ը փորձարկվող լուծույթի քրոմատագրի վրա ներքին ստանդարտի պիկի մակերեսն է.
а1-ը (ա) համեմատման լուծույթի պատրաստման համար վերցված յուրաքանչյուր եթերի կշռանմուշն է՝ միլիգրամներով.
а2-ը փորձարկվող լուծույթի պատրաստման համար վերցված փորձարկվող կշռանմուշն է՝ միլիգրամներով.
0,05-ը նոսրացման գործակիցն է:
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2.1.4.36.	Մեթանսուլֆոնիլքլորիդը՝ մեթանսուլֆոնաթթվի մեջ
Տվյալ ընդհանուր դեղագրքային հոդվածը տարածվում է 0,05 ppm-ից մինչեւ 50 ppm կոնցենտրացիաների ընդգրկույթում մեթանսուլֆոնաթթվի մեջ մեթանսուլֆոնիլքլորիդի որոշման մեթոդի վրա:
Փորձարկումներն անցկացնում են գազային քրոմատագրման մեթոդով (2.1.2.27)՝ զանգվածասպեկտրաչափությամբ (2.1.2.51):
Ներքին ստանդարտի լուծույթը: ԵԱՏՄԴ ՍՆ բութիլ-մեթանսուլֆոնատի (ԲՄՍ) 7 մկլ-ը լուծում են Р մեթիլենքլորիդի մեջ եւ լուծույթի ծավալը միեւնույն լուծիչով հասցնում են 10,0 մլ-ի, ստացված լուծույթի 5,0 մլ-ը Р մեթիլենքլորիդով հասցնում են մինչեւ 50,0 մլ ծավալի:
Փորձարկվող լուծույթը։ 5 մլ Р ջրին ավելացնում են 7,4 գ փորձարկվող նմուշ եւ դանդաղ խառնում: Հովանալուց հետո ավելացնում են 5,0 մլ Р մեթիլենքլորիդ, 100 մկլ ներքին ստանդարտի լուծույթ եւ թափահարում: Պահում են մինչեւ ֆազերի շերտավորումը [առանձնացումը], օրգանական շերտը տեղափոխում են 1 գ Р անջուր նատրիումի սուլֆատ պարունակող սրվակի մեջ: Լուծամզումը կրկնում են երկու անգամ՝ ամեն անգամ օգտագործելով 5,0 մլ Р մեթիլենքլորիդ: Օրգանական շերտերը խառնում են եւ ֆիլտրում:
(Ա) համեմատման լուծույթը։ 50,0 մգ Р մեթանսուլֆոնիլքլորիդը լուծում են Р մեթիլենքլորիդի մեջ եւ լուծույթի ծավալը միեւնույն լուծիչով հասցնում են 10,0 մլ-ի: 1,0 մլ ստացված լուծույթը Р մեթիլենքլորիդով հասցնում են մինչեւ 10,0 մլ ծավալի, ստացված լուծույթի 300 մկլ-ը Р մեթիլենքլորիդով հասցնում են մինչեւ 10,0 մլ ծավալի:
(Բ) համեմատման լուծույթը։ 500 մկլ (ա) համեմատման լուծույթը եւ 100 մկլ ներքին ստանդարտի լուծույթը Р մեթիլենքլորիդով հասցնում են մինչեւ 15,0 մլ ծավալի:
(Գ) համեմատման լուծույթը։ 25 մկլ (ա) համեմատման լուծույթը եւ 100 մկլ ներքին ստանդարտի լուծույթը Р մեթիլենքլորիդով հասցնում են մինչեւ 15,0 մլ ծավալի:
Քրոմատագրման պայմանները՝
-	աշտարակը՝ 15 մ երկարությամբ եւ 0,25 մմ ներքին տրամագծով հալված կվարցից, 1 մկմ հաստությամբ Р պոլի(դիմեթիլ)սիլօքսանի շերտով պատված.
-	կրող գազը՝ Р հելիում՝ քրոմատագրման համար.
-	կրող գազի արագությունը՝ 1 մլ/րոպե.
-	իմպուլսային ներանցիչը՝ առանց հոսքի բաժանման՝ 60 կՊա, 0,1 րոպե.
-	ջերմաստիճանը՝
	
	Ժամանակը (րոպե)
	Ջերմաստիճանը (°С)

	Աշտարակը*
	0-4
	40

	
	4-8
	40 → 200

	Փորձանմուշների ներմուծման բլոկը
	
	240

	Դետեկտորը՝ ավտոմատ գիծ
	280

	ԱՂԲՅՈՒՐԸ
	230

	անալիզարարը
	150


* Անալիզի վերջում աշտարակի ջերմաստիճանը բարձրացնում են մինչեւ 270 °С եւ պահում 8 րոպե:

-	դետեկտորը՝ զանգվածասպեկտրաչափական՝ ստորեւ նկարագրված, համակարգի պիտանիության չափորոշիչներին համապատասխանության համար ճշգրտում են դետեկտորի սարքաբերումը.
-	քառաբեւեռ զանգվածասպեկտրաչափը՝ (70 էՎ) էլեկտրոնային հարվածով իոնացման համակարգով համալրված.
-	ֆրագմենտաչափության (միաիոն մոնիթորինգ) ռեժիմի համար զանգվածասպեկտրաչափի պարամետրերը սահմանում են հետեւյալ կերպ.
	Նյութը
	զանգված/լիցք
	Մոնիթորինգի տեւողությունը

	Մեթանսուլֆոնիլքլորիդ
	79
	tR՝ 3,3-6,0 րոպե

	Բութիլ-մեթանսուլֆոնատ (ԲՄՍ)
	56
	tR՝ 6,0-8,0 րոպե



-	ներմուծվող փորձանմուշի ծավալը՝ 5 մկլ։
Հարաբերական պահումը (ներքին ստանդարտի (ԲՄՍ) պահման ժամանակը՝ մոտավորապես 7,2 րոպե). մեթանսուլֆոնիլքլորիդ՝ մոտավորապես 0,68 րոպե:
Քրոմատագրման համակարգի պիտանիությունը՝
-	ներքին ստանդարտի լուծույթի քրոմատագրի վրա չպետք է հայտնաբերվի պահման այն ժամանակի հետ պիկ, որը նույնական է մեթանսուլֆոնիլքլորիդին.
-	լուծաչափը՝ մեթանսուլֆոնիլքլորիդի եւ ԲՄՍ-ի պիկերի միջեւ առնվազն 5,0՝ (բ) համեմատման լուծույթի քրոմատագրի վրա.
-	ազդանշան/աղմուկ հարաբերակցությունը՝ մեթանսուլֆոնիլքլորիդի պիկի համար առնվազն 10՝ (գ) համեմատման լուծույթի քրոմատագրի վրա:
Մեթանսուլֆոնիլքլորիդի պարունակությունը՝ միլիոներորդ մասով (ppm), հաշվարկվում է հետեւյալ բանաձեւով.

որտեղ՝ 
Տ1-ը (բ) համեմատման լուծույթի քրոմատագրի վրա մեթանսուլֆոնիլքլորիդի պիկի մակերեսն է.
Տ2-ը փորձարկվող լուծույթի քրոմատագրի վրա մեթանսուլֆոնիլքլորիդի պիկի մակերեսն է.
Q-ն մեթանսուլֆոնիլքլորիդի մեջ հիմնական նյութի պարունակությունն է՝ տոկոսներով.
Տ'1-ը (բ) համեմատման լուծույթի քրոմատագրի վրա ներքին ստանդարտի (ԲՄՍ) պիկի մակերեսն է.
Տ'2-ը փորձարկվող լուծույթի քրոմատագրի վրա ներքին ստանդարտի (ԲՄՍ) պիկի մակերեսն է.
а1-ը (ա) համեմատման լուծույթի պատրաստման համար վերցված մեթանսուլֆոնիլքլորիդի կշռանմուշն է՝ միլիգրամներով.
а2-ը փորձարկվող լուծույթի պատրաստման համար վերցված փորձարկվող կշռանմուշն է՝ միլիգրամներով.
[bookmark: _Hlk213678865]1,5-ը նոսրացման գործակիցն է:
201040037-2023
2.1.4.37.	ՄԵԹԱՆՈԼ ԵՎ 2-ՊՐՈՊԱՆՈԼ
Ընդհանուր դեղագրքային հոդվածի պահանջները տարածվում են հետևյալ դեղամիջոցների վրա՝ դեղագործական սուբստանցիաներ (թուրմեր, հոմեոպաթիկ մատրիցային թուրմեր, հեղուկ լուծամզվածքներ) և հեղուկ դեղաձևերով դեղապատրաստուկներ (թուրմեր, լուծամզվածքներ, սպիրտային լուծույթներ և այլն), որոնք իրենց կազմում էթանոլ են պարունակում։
Դեղամիջոցներում մեթանոլի սահմանային թույլատրելի պարունակությունը պետք է կազմի առավելագույնը 0,05 % և 2-պրոպանոլինը՝ առավելագույնը 0,05 %՝ մասնավոր դեղագրքային հոդվածում այլ ցուցումների բացակայության դեպքում։
Մեթանոլի և 2-պրոպանոլի պարունակության փորձարկումները կարող են անցկացվել շոգեֆազային գազային քրոմատագրության (1-ին մեթոդ) և գազային քրոմատագրության մեթոդներով (2-րդ մեթոդ)։

ՄԵԹՈԴ 1. ՇՈԳԵՖԱԶԱՅԻՆ ԳԱԶԱՅԻՆ ՔՐՈՄԱՏԱԳՐՈՒԹՅՈՒՆ
Ներքին ստանդարտի լուծույթը: 1,0 մլ Ռ1 պրոպանոլը Р ջրով հասցնում են մինչև 100,0 մլ ծավալի և խառնում են։ Ստացված լուծույթի 1,0 մլ-ն Р ջրով հասցնում են մինչև 20,0 մլ ծավալի և խառնում են։
Փորձարկվող լուծույթը։ Ներքին ստանդարտի լուծույթի 1,0 մլ-ին ավելացնում են 4,0 մլ փորձարկվող նմուշ, Р ջրով հասցնում են մինչև 20,0 մլ ծավալի և խառնում են, անհրաժեշտության դեպքում զտում են ծակոտիների 0,45 մկմ չափով թաղանթային զտիչով։

Համեմատման լուծույթ (ա)։ Ռ2 մեթանոլի 1,0 մլ-ին ավելացնում են Ռ2 2-պրոպանոլի 1,0 մլ, Р ջրով հասցնում են մինչև 100,0 մլ ծավալի և խառնում են։ Ստացված լուծույթի 1,0 մլ-ն Р ջրով հասցնում են մինչև 20,0 մլ ծավալի և խառնում են։
Համեմատման լուծույթ (բ):Р անջուր էթանոլի 5,0 մլ-ն Р ջրով հասցնում են մինչև 100,0 մլ ծավալի և խառնում են։ Ստացված լուծույթի 25,0 մլ-ն Р ջրով հասցնում են մինչև 100,0 մլ ծավալի և խառնում են։ Ստացված լուծույթի 1,0 մլ-ն Р ջրով հասցնում են մինչև 20,0 մլ ծավալի և խառնում են։
Համեմատման լուծույթ (գ)։ Ներքին ստանդարտի լուծույթի 1,0 մլ-ն, (ա) համեմատման լուծույթի 2,0 մլ-ն, (բ) համեմատման լուծույթի 2,0 մլ-ն Р ջրով հասցնում են մինչև 20,0 մլ ծավալի և խառնում են։
Քրոմատագրության պայմանները՝
· աշտարակ՝ 30,0 մ երկարությամբ և 0,53 մմ ներքին տրամագծով հալված կվարցից, որը պատված է 3 մկմ հաստությամբ Р պոլի[(ցիանոպրոպիլ)(ֆենիլ)][դիմեթիլ]սիլոքսանի թաղանթով.
· գազ-կրիչ՝ հելիում՝ Р քրոմատագրման համար.
–	գազ-կրիչի արագությունը՝ 3 մլ/ր.
–	հոսքի բաժանումը՝ 1:50.
–	շոգեֆազային քրոմատագրության պայմանները՝
–	հավասարակշռության ջերմաստիճանը՝ 85 °С.
–	հավասարակշռության ժամանակը՝ 20 ր.
–	ջերմաստիճանի փոփոխման ռեժիմը՝
-	դետեկտորը՝ բոցաիոնացման.
–	ներմուծվող փորձանմուշի ծավալը՝ փորձարկվող լուծույթի և (գ) համեմատման լուծույթի գազային ֆազի 1-ական մլ։
	
	Ժամանակը (ր)
	Ջերմաստիճանը (°С)

	աշտարակը
	0-1,6
	40

	
	1,6-9,9
	40 →   65

	
	9,9-13,6
	65 →   175

	
	13,6-20,0
	175

	փորձանմուշների ներմուծման բլոկը
	
	200

	դետեկտոր
	
	200



Նյութերի էլյուացման կարգը ((գ) համեմատման լուծույթ)՝ մեթանոլ, էթանոլ, 2-պրոպանոլ, պրոպանոլ։
Հարաբերական պահումը (էթանոլի պահման ժամանակը՝ մոտավորապես 5,3 րոպե)՝ մեթանոլ՝ մոտավորապես 0,8. 2-պրոպանոլ՝ մոտավորապես 1,2. պրոպանոլ՝ մոտավորապես 1,6։
Քրոմատագրական համակարգի պիտանիության ստուգում ((գ) համեմատման լուծույթ)՝
լուծաչափը՝ առնվազն 5՝ մեթանոլի և էթանոլի պիկերի միջև։
Մեթանոլի պարունակությունը ծավալային տոկոսով (ծավ/ծավ) հաշվարկվում է հետևյալ բանաձևով.

որտեղ՝
-ը՝ մեթանոլի պիկի մակերեսն է՝ փորձարկվող լուծույթի քրոմատագրի վրա.
-ը՝ մեթանոլի պիկի մակերեսն է՝ (գ) համեմատման լուծույթի քրոմատագրի վրա.
-ը՝ ներքին ստանդարտի պիկի մակերեսն է՝ փորձարկվող լուծույթի քրոմատագրի վրա.
-ը՝ ներքին ստանդարտի պիկի մակերեսն է (գ) համեմատման լուծույթի քրոմատագրի վրա։
2-պրոպանոլի պարունակությունը ծավալային տոկոսով (ծավ/ծավ) հաշվարկվում է հետևյալ բանաձևով.

որտեղ՝
-ը՝ 2-պրոպանոլի պիկի մակերեսն է՝ փորձարկվող լուծույթի քրոմատագրի վրա.
-ը՝ 2-պրոպանոլի պիկի մակերեսն է՝ (գ) համեմատման լուծույթի քրոմատագրի վրա.
-ը՝ ներքին ստանդարտի պիկի մակերեսն է՝ փորձարկվող լուծույթի քրոմատագրի վրա.
-ը՝ ներքին ստանդարտի պիկի մակերեսն է՝ (գ) համեմատման լուծույթի քրոմատագրի վրա։

ՄԵԹՈԴ 2. ԳԱԶԱՅԻՆ ՔՐՈՄԱՏԱԳՐՈՒՄ
Ներքին ստանդարտի լուծույթը: Р պրոպանոլի 1,0 մլ-ն Р ջրով հասցնում են մինչև 100,0 մլ ծավալի և խառնում են։
Փորձարկվող նմուշ: Փորձարկվող նմուշի 4,0 մլ-ն և ներքին ստանդարտի լուծույթի 1,0 մլ-ն Р ջրով հասցնում են մինչև 20,0 մլ ծավալի և խառնում են, անհրաժեշտության դեպքում զտում են ծակոտիների 0,45 մկմ չափով թաղանթային զտիչով։
Համեմատման լուծույթ (ա)՝ Р մեթանոլի 1,0 մլ-ն և Р 2-պրոպանոլի 1,0 մլ-ն Р ջրով հասցնում են մինչև 100,0 մլ ծավալի և խառնում են։ Ստացված լուծույթի 1,0 մլ-ն Р ջրով հասցնում են մինչև 20,0 մլ ծավալի և խառնում են։
Համեմատման լուծույթ (բ): Р անջուր էթանոլի 1,0 մլ-ն Р ջրով հասցնում են մինչև 50,0 մլ ծավալի և խառնում են։
Համեմատման լուծույթ (գ)։ Ներքին ստանդարտի լուծույթի 1,0 մլ-ն, (ա) համեմատման լուծույթի 2,0 մլ-ն, (բ) համեմատման լուծույթի 1,0 մլ-ն Р ջրով հասցնում են մինչև 20,0 մլ ծավալի և խառնում են։
Քրոմատագրության պայմանները՝
–	աշտարակ՝ 30 մ երկարությամբ և 0,53 մմ ներքին տրամագծով հալված կվարցից, որը պատված է 3 մկմ հաստությամբ Р պոլի[(ցիանոպրոպիլ)(ֆենիլ)][դիմեթիլ]սիլոքսանի թաղանթով.
· գազ-կրիչ՝ հելիում՝ Р քրոմատագրման համար.
· գազ-կրիչի արագությունը՝ 3 մլ/ր.
· հոսքի բաժանումը՝ 1:50.
· ջերմաստիճանի փոփոխման ռեժիմը՝
	
	Ժամանակը (ր)
	Ջերմաստիճանը (°С)

	աշտարակը
	0-1,6
	40

	
	1,6-9,9
	4065

	
	9,9-13,6
	65175

	
	13,6-20,0
	175

	փորձանմուշների ներմուծման բլոկը
	
	200

	դետեկտոր
	
	200



դետեկտորը՝ բոցաիոնացման.
Ներմուծվող փորձանմուշի ծավալը՝ փորձարկվող լուծույթի և (գ) համեմատման լուծույթի 1-ական մկլ.
Նյութերի էլյուացման կարգը (համեմատման լուծույթ (գ))՝ մեթանոլ, էթանոլ, 2-պրոպանոլ, պրոպանոլ։
Հարաբերական պահումը (էթանոլի պահման ժամանակը՝ մոտավորապես 5,3 ր)՝ մեթանոլ՝ մոտավորապես 0,8. 2-պրոպանոլ՝ մոտավորապես 1,2. պրոպանոլ՝ մոտավորապես 1,6։
Քրոմատագրական համակարգի պիտանիության ստուգում (համեմատման լուծույթ (գ))՝
լուծաչափը՝ առնվազն 5՝ մեթանոլի և էթանոլի պիկերի միջև։
Մեթանոլի պարունակությունը ծավալային տոկոսով (ծավ/ծավ) հաշվարկվում է հետևյալ բանաձևով.

որտեղ՝
-ը՝ մեթանոլի պիկի մակերեսն է՝ փորձարկվող լուծույթի քրոմատագրի վրա.
-ը՝ մեթանոլի պիկի մակերեսն է՝ (գ) համեմատման լուծույթի քրոմատագրի վրա.
-ը՝ ներքին ստանդարտի պիկի մակերեսն է՝ փորձարկվող լուծույթի քրոմատագրի վրա.
-ը՝ ներքին ստանդարտի պիկի մակերեսն է՝ (գ) համեմատման լուծույթի քրոմատագրի վրա։
2-պրոպանոլի պարունակությունը ծավալային տոկոսով (ծավ/ծավ) հաշվարկվում է հետևյալ բանաձևով.

որտեղ՝
-ը՝ 2-պրոպանոլի պիկի մակերեսն է՝ փորձարկվող լուծույթի քրոմատագրի վրա.
-ը՝ 2-պրոպանոլի պիկի մակերեսն է՝ (գ) համեմատման լուծույթի քրոմատագրի վրա.
-ը՝ ներքին ստանդարտի պիկի մակերեսն է՝ փորձարկվող լուծույթի քրոմատագրի վրա.
-ը՝ ներքին ստանդարտի պիկի մակերեսն է՝ (գ) համեմատման լուծույթի քրոմատագրի վրա։
(հոդվածը լրաց. ԵՏՀԿ 25.06.24 թիվ 75)
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2.1.5.16.	Ֆտորի որոշումը
Դեղամիջոցի մոլեկուլի բաղադրամասի մեջ մտնող ֆտորի պարունակությունը կարող է որոշվել հետեւյալ երեք մեթոդներից որեւէ մեկով՝ տիտրաչափական, սպեկտրալուսաչափական կամ իոնաչափական: Անալիզի կատարման համար օգտագործվում է պլաստիկե սպասք:

1.	ՏԻՏՐԱՉԱՓԱԿԱՆ ՄԵԹՈԴԸ
Դեղամիջոցի՝ դեղագրքային հոդվածում նշված ճշգրիտ կշռանմուշը (մոտավորապես 3,8 մգ ֆտորի պարունակությամբ) այրում են թթվածնով լցված փորձանոթի մեջ՝ այրման արգասիքները կլանելով 15 մլ Р ջրով: Խցանը, նմուշի պահիչը եւ փորձանոթի պատերը լվանում են 40 մլ Р ջրով (2.1.5.10. Թթվածնով լցված փորձանոթի մեջ այրման մեթոդը), ավելացնում են 0,6 մլ S Р ալիզարինի լուծույթ եւ կաթիլ առ կաթիլ՝ 0,1 М նատրիումի հիդրօքսիդի լուծույթ՝ մինչեւ կարմիր գույն ներկվելը, այնուհետեւ 2-3 կաթիլ 1,5 % Р ազոտաթթու՝ մինչեւ դեղին գունավորում ստանալը, 3,5 մլ pH 3,0 բուֆերային լուծույթ եւ տիտրում թորիումի (IV) նիտրատի 0,005 М լուծույթով՝ մինչեւ վարդագույն դառնալը:
0,005 М թորիումի (IV) նիտրատի 1 մլ լուծույթը համապատասխանում է 0,380 մգ ֆտորին:
Ծանոթագրություններ.
pH 3,0 ունեցող բուֆերային լուծույթի պատրաստումը: 24,0 գ Р անջուր նատրիումի դիհիդրոֆոսֆատը լուծում են Р ջրի մեջ: pH-ը ճշգրտում են մինչեւ 3,0 արժեքը պոտենցաչափորեն Р նոսրացված ֆոսֆորաթթվով եւ լուծույթի ծավալը Р ջրով հասցնում են մինչեւ 1000,0 մլ-ի:
0,005 М թորիումի (IV) նիտրատի լուծույթը: 2,761 գ Р թորիումի (IV) նիտրատը Тh(NO3)4. 4H2O լուծում են Р ջրի մեջ, լուծույթի ծավալը միեւնույն լուծիչով հասցնում են 1000,0 մլ-ի եւ խառնում են:
Տիտրի սահմանումը: 150 °С ջերմաստիճանում մինչեւ հաստատուն զանգվածը նախապես չորացրած 0,05 գ РО նատրիումի ֆտորիդը լուծում են Р ջրի մեջ, լուծույթի ծավալը միեւնույն լուծիչով հասցնում են 250,0 մլ-ի եւ խառնում են: 20,0 մլ ստացված լուծույթին ավելացնում են 0,6 մլ S Р ալիզարինի լուծույթ եւ կաթիլ առ կաթիլ՝ 0,1 М նատրիումի հիդրօքսիդի լուծույթ, մինչեւ վարդագույնը վերածվի դեղին գույնի: Այնուհետեւ ավելացնում են 5,0 մլ pH 3,0 ունեցող բուֆերային լուծույթ եւ տիտրում 0,005 М թորիումի (IV) նիտրատի լուծույթով, մինչեւ դեղին գույնը վերածվի վարդագույնի:
0,005 М թորիումի (IV) նիտրատի 1 մլ լուծույթը համապատասխանում է 0,380 մգ ֆտորին:

2.	ՍՊԵԿՏՐԱԼՈՒՍԱՉԱՓԱԿԱՆ ՄԵԹՈԴԸ
Դեղամիջոցի՝ դեղագրքային հոդվածում նշված ճշգրիտ կշռանմուշը (մոտավորապես 50,0-70,0 մգ ֆտորի պարունակությամբ) այրում են թթվածնով լցված փորձանոթի մեջ՝ այրման արգասիքները կլանելով 15 մլ Р ջրով: Խցանը, նմուշի պահիչը եւ փորձանոթի պատերը լվանում են 40 մլ Р ջրով (2.1.5.10. Թթվածնով լցված փորձանոթի մեջ այրման մեթոդը), լուծույթը քանակապես տեղափոխում են 100 մլ տարողությամբ չափանոթի մեջ, ավելացնում են 25,0-ական մլ 0,01 % I արսենազո լուծույթ եւ թորիումի (IV) նիտրատի 0,005 М լուծույթ, լուծույթի ծավալը Р ջրով հասցնում են մինչեւ նիշը եւ խառնում: 30 րոպե հետո ալիքի 580 նմ երկարության դեպքում չափում են փորձարկվող լուծույթի օպտիկական խտությունն այն հավասարակշռման լուծույթի նկատմամբ, որը պարունակում է ռեակտիվների միեւնույն քանակները, սակայն առանց դեղամիջոցի: Ֆտորի պարունակությունը որոշում են ստուգաճշտման գրաֆիկով:
Համեմատման լուծույթների պատրաստումը:
4,0, 5,0, 6,0, 7,0 եւ 8,0 մլ ֆտորիդ իոնների ստանդարտ լուծույթները (10 ppm F-) (2.2.1.2. Խառնուկների սահմանային պարունակության փորձարկումների համար ստանդարտ լուծույթները) նոսրացնում են մինչեւ 100,0 մլ եւ այնուհետեւ անում այնպես, ինչպես նշված է վերեւում՝ սկսելով հետեւյալ բառերով․ «...ավելացնում են 25,0-ական մլ 0,01 % I արսենազո լուծույթ»:
Ծանոթագրություն.
0,01 % I արսենազո լուծույթի պատրաստումը: 0,01 գ IP արսենազոն լուծում են Р ջրի մեջ, լուծույթի ծավալը Р ջրով հասցնում են 100,0 մլ-ի եւ խառնում:

3.	ԻՈՆԱՉԱՓԱԿԱՆ ՄԵԹՈԴԸ
Դեղամիջոցի՝ դեղագրքային մասնավոր հոդվածում նշված ճշգրիտ կշռանմուշին (մոտավորապես 20,0 մգ ֆտորի պարունակությամբ) ավելացնում են 400 մլ Р ջուր եւ 20 րոպե պահում են մոտավորապես 80 °С ջերմաստիճանում ջրային բաղնիքի վրա՝ պարբերաբար խառնելով: Հովացնում են մինչեւ սենյակային ջերմաստիճան, լուծույթի ծավալը հասցնում են 500,0 մլ-ի եւ ֆիլտրում:
Մասնավոր դեղագրքային հոդվածում նշված ստացված լուծույթի ծավալին ավելացնում են pH 5,25 ունեցող բուֆերային լուծույթի հավասար ծավալ եւ խառնում:
Ֆտորիդ իոնների պարունակությունը որոշվում է այնպես, ինչպես նկարագրված է «2.1.2.47. Իոնասելեկտիվ էլեկտրոդների օգտագործմամբ իոնների կոնցենտրացիայի պոտենցաչափական որոշումը» հոդվածում: Որպես չափիչ էլեկտրոդ օգտագործում են ֆտորիդ-սելեկտիվ էլեկտրոդ, որպես համեմատության էլեկտրոդ՝ քլորարծաթե կամ կալոմելային էլեկտրոդներ:
Պատրաստում են համապատասխան կոնցենտրացիաների ֆտորիդ իոնների առնվազն 3 ստանդարտ լուծույթ՝ ֆտորիդ իոնների հիմնական ստանդարտ լուծույթը 2000 մկգ/մլ նոսրացնելու միջոցով:
Կառուցում են ֆտորիդ իոնների կոնցենտրացիայի լոգարիթմից պոտենցիալների տարբերության կախվածության ստուգաճշտման գրաֆիկ: Ըստ գրաֆիկի գտնում են փորձարկվող լուծույթի համար կոնցենտրացիայի լոգարիթմի (lg С) արժեքը:
Փորձարկվող լուծույթի մեջ ֆտորիդ իոնների կոնցենտրացիան (С)՝ մեկ միլիլիտրին բաժին ընկնող միկրոգրամներով, հաշվարկում են հետեւյալ բանաձեւով.
С= 10px,
որտեղ х = lgC:
Բուֆերային լուծույթի pH-ը՝ 5,2-5,3: 57,0 մլ Р սառցային քացախաթթուն, 58,0 գ Р նատրիումի քլորիդը եւ 4 գ Р ցիկլոհեքսիլենդինիտրիլ-տետրաքացախաթթուն լուծում են Р ջրի մեջ եւ լուծույթի ծավալը միեւնույն լուծիչով հասցնում են 500,0 մլ-ի: pH-ի արժեքը Р նատրիումի հիդրօքսիդի լուծույթով ճշգրտում են 5,2-ից մինչեւ 5,3 եւ լուծույթի ծավալը Р ջրով հասցնում են մինչեւ 1000,0 մլ-ի: Լուծույթը պահում են 24 ժամ:
Բաղադրիչների նշված քանակները կարող են փոփոխվել՝ պայմանավորված փորձարկմամբ եւ փորձարկվող նմուշի բաղադրամասով:
Ֆտորիդ իոնների հիմնական ստանդարտ լուծույթը (2000 ppm F): 300 °С ջերմաստիճանում 12 ժամվա ընթացքում նախապես չորացրած 4,42 գ Р նատրիումի ֆտորիդը լուծում են Р ջրի մեջ եւ լուծույթի ծավալը միեւնույն լուծիչով հասցնում են 1000,0 մլ-ի (2000 մկգ/մլ):
Լուծույթը պահում են պոլիէթիլենային կամ պոլիպրոպիլենային տարայի մեջ, սենյակային ջերմաստիճանում:
Պահպանման ժամկետը (պիտանիության ժամկետը)՝ 3 ամսից ոչ ավելի:
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2.1.5.17.	Թթվային չեզոքացնող ունակության որոշումը
Թթվային չեզոքացնող ունակություն ցուցանիշը բնութագրում է անտացիդ դեղամիջոցների հիմնական հատկությունները՝ քլորաջրածնային թթուն կապելու ունակությունը: Թթվային չեզոքացնող ունակությունն արտահայտվում է քլորաջրածնային թթվի միլիգրամ-համարժեքների քանակով, որը կապվում է 1 գ-ով կամ դեղամիջոցի նվազագույն դեղաչափով:
ՓՈՐՁԱՐԿՎՈՂ ԼՈՒԾՈՒՅԹԻ ՊԱՏՐԱՍՏՈՒՄԸ
Բոլոր փորձարկումները պետք է անցկացվեն (37 ± 3) °С ջերմաստիճանում:
Մասնավոր դեղագրքային հոդվածում այլ նշումների բացակայության դեպքում փորձարկվող լուծույթը պատրաստում են հետեւյալ կերպ.
Դեղագործական կիրառության համար բաղադրամասեր, պինդ դեղաձեւեր: Դեղագործական կիրառության համար բաղադրամասի կամ պատրաստուկի ճշգրիտ կշռված քանակը (մասնավոր դեղագրքային հոդվածում նշված), որը համարժեք է նվազագույն դոզային, տեղավորում են 250 մլ տարողությամբ բաժակի մեջ: Ավելացնում են 70 մլ Р ջուր եւ մագնիսական խառնիչի վրա խառնում են 1 րոպե: Անհրաժեշտության դեպքում փորձարկվող նմուշը խոնավացնում են՝ ավելացնելով ոչ ավելի, քան 5 մլ Р էթանոլ (96%) (պոտենցաչափորեն, մինչեւ pH 3,5 մեծության հասցված), եւ խառնում են մինչեւ նմուշի լրիվ թրջվելը:
Փրփրուն դեղահաբերի դեպքում կշռանմուշին սկզբում ավելացնում են 10 մլ Р ջուր եւ զգուշությամբ պտտում բաժակը, մինչեւ ռեակցիան դադարի: Ավելացնում են եւս 10 մլ Р ջուր եւ զգուշությամբ խառնում: Բաժակի պատերը լվանում են 50 մլ Р ջրով եւ մագնիսական խառնիչի վրա խառնում են 1 րոպե:
Կախույթները եւ այլ հեղուկներ: Կոնտեյները թափահարում են, մինչեւ պարունակությունը դառնա միատարր, որոշում են խտությունը՝ «2.1.2.5 Հարաբերական խտությունը» ընդհանուր դեղագրքային հոդվածին համապատասխան: Նվազագույն դոզային համարժեք՝ միատարր խառնուրդի ճշգրիտ կշռված քանակը տեղափոխում են 250 մլ տարողությամբ բաժակի մեջ, ավելացնում են Р ջուր մոտավորապես մինչեւ 70 մլ ծավալը եւ մագնիսական խառնիչի վրա խառնում են 1 րոպե:

ՄԵԹՈԴԻԿԱՆ
Մագնիսական խառնիչի վրա խառնելիս փորձարկվող լուծույթին ավելացնում են 30,0 մլ М քլորաջրածնային թթու: Թթուն ավելացնելուց հետո 15 րոպե խառնում են եւ անմիջապես սկսում քլորաջրածնային թթվի ավելցուկը տիտրել 0,5 М նատրիումի հիդրօքսիդի լուծույթով 5 րոպեն չգերազանցող ժամանակի ընթացքում՝ մինչեւ 10-15 վ-ի ընթացքում pH-ի հաստատուն՝ 3,5 արժեքին (պոտենցաչափորեն) հասնելը:
Կլանված թթվի միլիգրամ-համարժեքների (մգ-համ.) քանակը հաշվարկում են հետեւյալ բանաձեւով.
XՄԳ-ՀԱՄ = (30∙MHCl) - (VNaOH∙MNaOH),
որտեղ՝
MHCl -եւ MNaOH-ը համապատասխանաբար քլորաջրածնային թթվի եւ նատրիումի հիդրօքսիդի մոլային կոնցենտրացիան են.
VNaOH-ը 0,5 М՝ նատրիումի հիդրօքսիդի լուծույթի՝ տիտրման վրա ծախսված ծավալն է:
Եթե փորձարկվող նմուշի թթվային չեզոքացնող ունակությունն ավելին է, քան 25 մգ-համ.-ը, ավելացնում են 60,0 մլ М քլորաջրածնային թթու եւ հաշվարկելիս համապատասխան փոփոխություն կատարում:
Արդյունքն արտահայտում են թթվի միլիգրամ-համարժեքներով (մգ-համ.), որը կլանվել է դեղագործական կիրառության համար փորձարկվող բաղադրամասի կամ փորձարկվող պատրաստուկի 1 գ-ով (Х1) կամ նվազագույն դեղաչափով (Х2).
Դեղագործական կիրառության համար նախատեսված բաղադրամասերի կամ կոշտ դեղաձեւերի համար՝
,	(2)
	(3),
որտեղ՝ 

a-ն դեղագործական կիրառության համար բաղադրամասի կամ փորձարկվող պատրաստուկի կշռանմուշն է, գ.
b-ն դեղահաբի կամ դեղապատիճի պարունակության՝ նվազագույն դոզային համապատասխանող միջին զանգվածն է, գ:
Հեղուկների համար՝
	(4),
որտեղ՝
Vդեղաչափերը նվազագույն դոզայի ծավալն է, մլ.
ρ-ն հեղուկի խտությունն է, գ/մլ.
𝑎-ն փորձարկվող պատրաստուկի կշռանմուշն է, գ։
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2.1.5.18.	Ցինկը՝ ինսուլինի մեջ
Սույն ընդհանուր դեղագրքային հոդվածը տարածվում է ինսուլինի դեղապատրաստուկների եւ ակտիվ դեղագործական բաղադրամասերի մեջ ցինկի որոշման վրա: Ցինկը որոշում են ատոմային աբսորբման սպեկտրաչափության մեթոդով («2.1.2.22 Ատոմային աբսորբման սպեկտրաչափություն» ընդհանուր դեղագրքային հոդված, I մեթոդ):
Փորձարկվող լուծույթը՝
-	լուծիչներ՝ կախույթ դեղաձեւով, պարէնտերալ կիրառության դեղապատրաստուկների համար.
Այն դեպքում, երբ փորձարկվող դեղապատրաստուկը կախույթ է, փաթեթվածքի մեջ 1 մլ դեղապատրաստուկին նախապես ավելացնում են 2 մկլ (ինսուլինի 40 ՄՄ/մլ ակտիվության դեպքում) կամ 4 մկլ (ինսուլինի 100 ՄՄ/մլ ակտիվության դեպքում) 6 М Р քլորաջրածնային թթու եւ մանրակրկիտ խառնում:
Իրար են միացնում առնվազն 3 փաթեթվածքների պարունակությունը եւ խառնում: Ստացված նմուշի՝ 100 ՄՄ-ին համարժեք ծավալը 0,01 М Р քլորաջրածնային թթվով հասցնում են 25,0 մլ-ի եւ խառնում: Անհրաժեշտության դեպքում կատարում են լրացուցիչ նոսրացում մինչեւ 0,4-1,6 մկգ/մլ-ի սահմաններում ցինկի կոնցենտրացիա ստանալու համար.
-	կախույթ դեղաձեւով, պարէնտերալ կիրառության դեղապատրաստուկներում վերնստվածքային հեղուկի համար.
Յուրաքանչյուր փաթեթվածքի պարունակությունը մանրակրկիտ խառնում են մինչեւ համասեռ վիճակը, իրար են միացնում առնվազն 3 փաթեթվածքների պարունակությունը, ընտրում են 5-10 մլ համասեռ կախույթ, տեղափոխում են ցենտրիֆուգալ փորձասրվակի մեջ եւ ցենտրիֆուգում են: Օգտագործելով վերնստվածքային հեղուկը՝ պատրաստում են 0,4-1,6 մկգ/մլ-ի սահմաններում ցինկի կոնցենտրացիայով լուծույթ՝ որպես նոսրացուցիչ օգտագործելով 0,01 М Р քլորաջրածնային թթու:
-	ակտիվ դեղագործական բաղադրամասի համար.
50,0 մգ ինսուլինը, փրփրագոյացումից խուսափելով, լուծում են 0,01 М Р քլորաջրածնային թթվի մեջ, լուծույթի ծավալը միեւնույն լուծիչով հասցնում են 25,0 մլ-ի եւ խառնում: Ստացված լուծույթը 0,01 М Р քլորաջրածնային թթվով նոսրացնում են մինչեւ 0,4-1,6 մկգ/մլ-ի սահմաններում ցինկի կոնցենտրացիան եւ խառնում:
Չափաբերման լուծույթները: Р ցինկի իոնների (5 մգ/մլ Zn2+) ստանդարտ լուծույթի միջոցով պատրաստում են առնվազն 5 չափաբերման լուծույթ կոնցենտրացիաների այն ընդգրկույթում, որը պայմանավորված է դեղամիջոցի մեջ ցինկի պարունակությամբ եւ օգտագործվող սարքավորման աշխատանքային ընդգրկույթով՝ որպես նոսրացուցիչ օգտագործելով 0,01 М Р քլորաջրածնային թթու:
Փորձարկումների պայմանները
Ճառագայթման աղբյուրը 
Սնամեջ կատոդով ցինկային լամպ (թույլատրվում է օգտագործել աղեղային, քսենոնային լամպեր՝ որպես հոծ սպեկտր՝ համակցված բարձր լուծաչափով մոնոքրոմատորների հետ՝ մեթոդիկայի վալիդացման պայմանով):
Փոշեցրումը 
Օդային ացետիլենային բոց: Ալիքի երկարությունը՝ 213,9 նմ:
Չափում են փորձարկվող, հսկիչ եւ չափաբերման լուծույթների կլանումը:
Կառուցում են ցինկի կոնցենտրացիայից (մկգ/մլ) ատոմային կլանման կախվածության ստուգաճշտման գրաֆիկ:
Համակարգի պիտանիությունը
0,8 մկգ/մլ ցինկի կոնցենտրացիայով չափաբերման լուծույթի համար ատոմային կլանման հարաբերական ստանդարտ շեղումը պետք է լինի ոչ ավելի, քան 1,4 % (6 չափում):
Ստուգաճշտման գրաֆիկի համահարաբերակցության գործակիցը պետք է լինի առնվազն 0,99:
Փորձարկվող լուծույթի մեջ ցինկի կոնցենտրացիան (С, մկգ/մլ) որոշում են ըստ ստուգաճշտման գրաֆիկի:
Դեղապատրաստուկի մեջ ցինկի պարունակությունը՝ մեկ միլիլիտրին բաժին ընկնող միկրոգրամներով (Х1), հաշվարկում են հետեւյալ բանաձեւով.
Х1 =С∙N,
որտեղ՝ 
С-ն փորձարկվող լուծույթի մեջ ըստ ստուգաճշտման գրաֆիկի որոշված ցինկի կոնցենտրացիան է՝ մեկ միլիլիտրին բաժին ընկնող միկրոգրամներով.
N-ն փորձարկվող լուծույթի նոսրացումն է:
Ակտիվ դեղագործական բաղադրամասի մեջ ցինկի պարունակությունը՝ չոր նյութի վերահաշվարկով, տոկոսներով, (Х2) հաշվարկում են հետեւյալ բանաձեւով.

որտեղ՝ 
С-ն փորձարկվող լուծույթի մեջ ըստ ստուգաճշտման գրաֆիկի որոշված ցինկի կոնցենտրացիան է՝ մեկ միլիլիտրին բաժին ընկնող միկրոգրամներով.
a-ն ինսուլինի կշռանմուշն է՝ միլիգրամներով.
N-ը փորձարկվող լուծույթի լրացուցիչ նոսրացումն է.
W-ն չորացնելու դեպքում զանգվածի կորուստն է՝ տոկոսներով:
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2.1.5.19.	Ֆորմոլային տիտրման մեթոդը
Սույն ընդհանուր դեղագրքային հոդվածը տարածվում է ֆորմոլային տիտրման մեթոդի վրա, որը նախատեսված է փորձարկվող լուծույթի 1 մլ-ի մեջ ազոտի 1,5-5,0 մգ պարունակությամբ ամինաթթուների, պեպտիդների, սպիտակուցների եւ այլնի պատրաստուկների մեջ ազատ (ծայրային) ամինախմբերի ամինային ազոտի որոշման համար: Ֆորմոլային տիտրման մեթոդը (Սերենսենի մեթոդ) հիմնված է ազատ ամինախմբերի՝ ֆորմալդեհիդով պաշտպանության վրա՝ Շիֆֆի հիմքերի առաջացմամբ, եւ կարբօքսիլային խմբերի համարժեք քանակի ալկալիաչափական տիտրման վրա:
Մեթոդը կիրառելի չէ ամոնիումի իոնների առկայության դեպքում, քանի որ այդ դեպքում բարձր է որոշման՝ չափից ավելի արդյունքներ ստանալու ռիսկը:
Դեղագրքային մասնավոր հոդվածում նշված՝ փորձարկվող նմուշի ճշգրիտ կշռանմուշին կամ ճշգրիտ ծավալին ավելացնում են Р ջուր մինչեւ 20 մլ ծավալը: Անհրաժեշտության դեպքում լուծույթը պոտենցաչափորեն չեզոքացնում են մինչեւ pH 7,0, 0,1 М նատրիումի հիդրօքսիդի լուծույթ կամ 0,1 М քլորաջրածնային թթու ավելացնելու միջոցով: Չեզոքացման ավարտից հետո ավելացնում են (կոնկրետ մեծությունները նշում են դեղագրքային մասնավոր հոդվածում) անալիզի օրը 10 %-անոց նատրիումի հիդրօքսիդի լուծույթով մինչեւ pH 7,0 չեզոքացված 2-10 մլ Р ֆորմալդեհիդի լուծույթ, խառնում են եւ 0,1 М նատրիումի հիդրօքսիդի լուծույթով, տիտրում մինչեւ pH 9,1 արժեքը կամ թույլ վարդագույն գունավորման առաջանալը (ինդիկատորը Р1 ֆենոլֆտալեինի լուծույթն է), որոնք չեն փոփոխվում 2 րոպե խառնելու դեպքում:
Զուգահեռ անցկացնում են ստուգիչ փորձ:
Որոշվող միացության մեջ ֆունկցիոնալ խմբերի քանակով պայմանավորված՝ տիտրը կլինի տարբեր եւ պետք է սահմանվի յուրաքանչյուր կոնկրետ դեպքի համար:
Մասնավորապես ամինային ազոտի որոշման դեպքում 0,1 М նատրիումի հիդրօքսիդի լուծույթը համապատասխանում է 1,4 մգ ամինային ազոտին:


2.1.8. ՖԱՐՄԱԿՈԳՆՈՍՏԻԿ ՓՈՐՁԱՐԿՈՒՄՆԵՐԻ ՄԵԹՈԴՆԵՐԸ
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2.1.8.18.	Դեղաբուսական հումքի համար ջրակլանման գործակցի եւ ծախսային գործակցի որոշումը
Սույն ընդհանուր դեղագրքային հոդվածը նախատեսված է ջրակլանման գործակցի առկայությունը հաշվի առնելու համար՝ պոլիսախարիդներ (օրինակ՝ տատրակի տերեւներ եւ այլն) պարունակող դեղաբուսական հումքից ջրային հանուկների պահանջվող քանակներն ստանալու դեպքում եւ ծախսային գործակցի առկայությունը հաշվի առնելու համար՝ լորձ (օրինակ՝ տուտղի արմատներ) պարունակող դեղաբուսական հումքից ջրային հանուկների պահանջվող քանակներն ստանալու դեպքում:

ՋՐԱԿԼԱՆՄԱՆ ԳՈՐԾԱԿԻՑԸ
Ջրակլանման գործակիցը ցուցանիշ է, որը որոշվում է միլիլիտրերով այն ջրի քանակով, որը պահում է 1,0 գ դեղաբուսական հումքը՝ ինֆունդիրային ապարատի ծակոտկեն բաժակի մեջ դա քամելուց հետո: Ջրակլանման գործակիցը կիրառվում է դեղաբուսական հումքից ջրային հանուկներ ստանալու դեպքում հաշվարկների համար:
Ջրակլանման գործակիցը որոշելու համար ամբողջական կամ մանրատված դեղաբուսական հումքի 10,0 գ զանգվածով կշռանմուշի վրա լցնում են Р ջուր եւ պատրաստում ջրային հանուկ՝ «2.5.1.15. Թուրմերը եւ եփուկները» ընդհանուր դեղագրքային հոդվածին համապատասխան: Ստացված ջրային հանուկը քամում են, ինֆունդիրային ապարատի ծակոտկեն բաժակի մեջ մնացած հումքը մզում են եւ չափում հանուկի ծավալը:
Ջրակլանման գործակիցը (ՋԿԳ) հաշվարկում են հետեւյալ բանաձեւով.

որտեղ՝ 
V1-ը ջրային հանուկի պահանջվող ծավալն է՝ միլիլիտրերով.
V2-ը հումքը մզելուց հետո ջրային հանուկի ստացված ծավալն է՝ միլիլիտրերով.
m-ը դեղաբուսական հումքի զանգվածն է՝ գրամներով:
Ջրակլանման գործակիցը հաշվարկում են որպես երեք զուգահեռ որոշումների արդյունքների թվաբանական միջին:
Ջրակլանման գործակցի արժեքները վերցնում են 1-ին աղյուսակից կամ կիրառում են դրա պայմանական արժեքներ:
2.1.8.18-1 աղյուսակում ներկայացված են ջրակլանման գործակիցների արժեքները՝ դեղաբուսական հումքի առանձին տեսակների համար:
Աղյուսակ 2.1.8.18-1։ Դեղաբուսական հումքի առանձին տեսակների համար ջրակլանման գործակիցները
	Հումքի տեսակը
	Գործակիցը, մլ

	Կատվախոտի կոճղարմատներ՝ արմատներով
	2,9

	Ադոնիսի խոտ
	2,8

	Օձային մատիտեղի (գալարուկի) կոճղարմատներ
	2,0

	Կաղնու կեղեւ
	2,0

	Խնկածաղկի խոտ
	2,0

	Սրոհունդի խոտ
	1,6

	Բռինչի կեղեւ
	2,0

	Եղինջի տերեւներ
	1,8

	Արյունխմիկի կոճղարմատներ եւ արմատներ
	1,7

	Բեկտենու կեղեւ
	1,6

	Մատնունու կոճղարմատներ 
	1,4

	Տատրակի տերեւներ
	3,0

	Պղպեղային անանուխի տերեւներ
	2,4

	Մեծ եզան լեզվի տերեւներ
	2,5

	Դառը օշինդրի խոտ
	2,1

	Առյուծագիի խոտ
	2,0

	Դեղատնային երիցուկի ծաղիկներ
	3,4

	Սեննայի տերեւներ
	1,8

	Մատուտակի արմատներ
	1,7

	Անմեռուկի խոտ
	2,2

	Արջախաղողի տերեւներ
	1,4

	Եղեսպակի տերեւներ
	3,3

	Մասուրի պտուղներ
	1,1



Առանձին մորֆոլոգիական խմբերի դեղաբուսական հումքի համար ջրակլանման գործակցի բացակայության դեպքում կիրառում են հետեւյալ պայմանական արժեքները.
-	արմատների եւ կոճղարմատների համար՝ 1,5 մլ/գ,
-	կեղեւի, բողբոջների, խոտի եւ ծաղիկների համար՝ 2,0 մլ/գ,
-	սերմերի համար՝ 3,0 մլ/գ։
Ջրային հանուկի ստացման համար անհրաժեշտ ջրի ծավալը (Vջկգ), հաշվի առնելով ջրակլանման գործակիցը (Ջկգ), հաշվարկում են հետեւյալ բանաձեւով.
Vջկգ = V + m∙Գջկ,
որտեղ՝ 
V-ն ջրային հանուկի պահանջվող ծավալն է՝ միլիլիտրերով.
m-ը դեղաբուսական հումքի՝ ջրային հանուկի ստացման համար անհրաժեշտ զանգվածն է՝ գրամներով.
Ջկգ-ը դեղաբուսական հումքի ջրակլանման գործակիցն է:

ԾԱԽՍԱՅԻՆ ԳՈՐԾԱԿԻՑԸ
Լորձ պարունակող դեղաբուսական հումքից, մասնավորապես՝ տուտղի արմատներից ջրային հանուկներ ստանալու դեպքում կիրառում են ծախսային գործակիցը (Գծ): Ծախսային գործակիցը ցույց է տալիս, թե քանի անգամ է հարկավոր ավելացնել հումքի զանգվածը եւ Р ջրի ծավալը՝ ջրային հանուկի պահանջվող ծավալը (մլ) ստանալու համար:
Տուտղի արմատներից ջրային հանուկներ ստանալու համար ծախսային գործակիցները բուսական հումքի եւ Р ջրի տարբեր հարաբերակցությունների դեպքում բերված են 2.1.8.18-2 աղյուսակում:
Տուտղի արմատներից 5 % (1:20) կոնցենտրացիայով ջրային հանուկի համար ծախսային գործակիցը (Գծ) հաշվարկում են հետեւյալ բանաձեւով.

Աղյուսակ 2.1.8.18-2: Տուտղի արմատների ջրային հանուկներ ստանալու համար ծախսային գործակիցները՝ հումքի եւ Р ջրի տարբեր հարաբերակցությունների դեպքում
	Հումք / Р ջուր հարաբերակցությունը
	Տուտղի արմատների ծախսային գործակիցը, Գծ

	1:100
	1,05

	1:50
	1,10

	1:30
	1,15

	1:25
	1,20

	1:20
	1,30





որտեղ՝ 
m-ն անհրաժեշտ կոնցենտրացիայի 100 մլ ջրային հանուկ ստանալու համար անհրաժեշտ տուտղի արմատի զանգվածն է.
4,6-ը հաստատուն մեծություն է, որը ցույց է տալիս, որ տուտղի 1,0 գ-ը պահում է 4,6 մլ Р ջուր:
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2.1.8.19.	Ճարպային յուղերի նույնականացումը՝ նրբաշերտ քրոմատագրման մեթոդով
Փորձարկումներն անցկացնում են նրբաշերտ քրոմատագրման մեթոդով (2.1.2.26):

ՄԵԹՈԴԻԿԱ 1
Փորձարկվող լուծույթը։ Ճարպային յուղի մոտավորապես 20 մգ (1 կաթիլը) լուծում են 3 մլ Р մեթիլեն քլորիդի մեջ՝ մասնավոր դեղագրքային հոդվածում այլ ցուցումների բացակայության դեպքում:
Համեմատման լուծույթը։ Р եգիպտացորենի յուղի մոտավորապես 20 մգ (1 կաթիլը) լուծում են 3 մլ Р մեթիլեն քլորիդի մեջ:
Քրոմատագրման պայմանները՝
-	ՆՇՔ թիթեղը՝ Р oկտադեցիլ-սիլիլային սիլիկագելի շերտով [2-10 մկմ].
-	Ա շարժուն ֆազը՝ Р եթեր.
-	Բ շարժուն ֆազը՝ Р մեթիլենքլորիդ-Р սառցային քացախաթթու-Р ացետոն (20:40:50, ծավ./ծավ./ծավ.).
-	քսվող փորձանմուշի ծավալը՝ 1 մկլ.
-	շարժուն ֆազի ճակատային գծի հոսքը՝ երկու անգամ, Ա շարժուն ֆազով, մեկնարկային գծից առնվազն 0,5 սմ, այնուհետեւ երկու անգամ, Բ շարժուն ֆազով, մեկնարկային գծից առնվազն 8 սմ.
-	չորացումը՝ օդում.
-	դետեկտումը՝ ցողում են Р էթանոլի (96%>) մեջ 100 գ/լ Р ֆոսֆորամոլիբդենային թթվի լուծույթով, մոտավորապես 3 րոպե տաքացնում են 120 °С ջերմաստիճանում եւ դիտարկում են ցերեկային լույսի տակ:
Ճարպային յուղերի նույնականացման տիպիկ քրոմատագիրը բերված է 2.1.8.19-1 նկարում:

ՄԵԹՈԴԻԿԱ 2
Փորձարկվող լուծույթը։ Ճարպային յուղի մոտավորապես 20 մգ (1 կաթիլը) լուծում են 3 մլ Р մեթիլեն քլորիդի մեջ՝ մասնավոր դեղագրքային հոդվածում այլ ցուցումների բացակայության դեպքում:
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Նկար 2.1.8.19-1։ Ճարպային յուղերի նույնականացման քրոմատագիր (մեթոդիկա 1): 1՝ գետնընկույզի յուղ, 2՝ քնջութի յուղ, 3՝ եգիպտացորենի յուղ, 4՝ կանճրակի յուղ, 5՝ սոյայի յուղ, 6՝ կանճրակի յուղ (էրուկաթթու չպարունակող), 7՝ կտավատի յուղ, 8՝ ձիթապտղի յուղ, 9՝ արեւածաղկի յուղ, 10՝ նուշի յուղ, 11՝ ցորենի սաղմերի յուղ, 12՝ դեղատու գաղտրիկի յուղ, 13՝ էնոտերայի յուղ, 14՝ սաֆլորի յուղ (I տիպ), 15՝ սաֆլորի յուղ (II տիպ), 16՝ հիդրոգենացված գետնընկույզի յուղ
[image: D:\2 VERSION\14.07.115-0003-2023-B_for final formatting\02.2023\media\image11.jpeg]
Նկար 2.1.8.19-2։ Ճարպային յուղերի նույնականացման քրոմատագիր (մեթոդիկա 2): 1՝ գետնընկույզի յուղ, 2՝ քնջութի յուղ, 3՝ եգիպտացորենի յուղ, 4՝ կանճրակի յուղ, 5՝ սոյայի յուղ, 6՝ կանճրակի յուղ (էրուկաթթու չպարունակող), 7՝ կտավատի յուղ, 8՝ ձիթապտղի յուղ, 9՝ արեւածաղկի յուղ, 10՝ նուշի յուղ, 11՝ ցորենի սաղմերի յուղ, 12՝ դեղատու գաղտրիկի յուղ, 13՝ էնոտերայի յուղ, 14՝ սաֆլորի յուղ (I տիպ), 15՝ սաֆլորի յուղ (II տիպ), 16՝ հիդրոգենացված գետնընկույզի յուղ

Համեմատման լուծույթը։ Р եգիպտացորենի յուղի մոտավորապես 20 մգ (1 կաթիլը) լուծում են 3 մլ Р մեթիլեն քլորիդի մեջ:
Քրոմատագրման պայմանները՝
-	ՆՇՔ թիթեղը՝ Р oկտադեցիլ-սիլիլային սիլիկագելի շերտով [2-10 մկմ].
-	շարժուն ֆազը՝ Р մեթիլենքլորիդ-Р սառցային քացախաթթու-Р ացետոն (20:40:50, ծավ./ծավ./ծավ.). 
-	քսվող փորձանմուշի ծավալը՝ 1 մկլ՝ 8 մմ երկարությամբ շերտերի տեսքով (կարող է օգտագործվել համապատասխան ավտոմատացված սարք).
-	շարժուն ֆազի ճակատային գծի հոսքը՝ մեկնարկային գծից առնվազն 7 սմ.
-	չորացումը՝ օդում.
-	դետեկտումը՝ մշակում են Р էթանոլի (96 %) մեջ 100 գ/լ Р ֆոսֆորամոլիբդենային թթվի լուծույթով, 3 րոպե տաքացնում են 120 °С ջերմաստիճանում եւ դիտարկում են ցերեկային լույսի տակ:
Ճարպային յուղերի նույնականացման տիպիկ քրոմատագիրը բերված է 2.1.8.19-2 նկարում:
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2.1.8.20.	Ճարպային յուղերի մեջ հիմնային խառնուկների որոշումը
Փորձասրվակի մեջ տեղավորում են 10 մլ թարմ թորված Р ացետոն եւ 0,3 մլ Р ջուր, ավելացնում են Р էթանոլի (96 %) մեջ 0,4 գ/լ Р բրոմոֆենոլի կապույտի 0,05 մլ լուծույթ. անհրաժեշտության դեպքում լուծույթը չեզոքացնում են 0,01 М քլորաջրածնային թթվով կամ 0,01 М նատրիումի հիդրօքսիդի լուծույթով, այնուհետեւ ավելացնում են 10 մլ փորձարկվող յուղ, թափահարում են եւ թողնում մինչեւ շերտերի բաժանումը:
Որպեսզի վերին շերտի գույնը վերածվի դեղինի, պետք է ծախսվի ոչ ավելի, քան 0,1 մլ 0,01 М քլորաջրածնային թթու:
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2.1.8.21.	Ճարպային յուղերի մեջ կողմնակի յուղերի որոշումը՝ նրբաշերտ քրոմատագրման մեթոդով
Փորձարկումն անցկացնում են նրբաշերտ քրոմատագրման մեթոդով՝ ընդհանուր դեղագրքային 2.1.2.26 հոդվածին համապատասխան: Նրբաշերտ քրոմատագրումը՝ որպես նուրբ շերտ G Р կիզելգուրի օգտագործմամբ:
Թիթեղը տոգորում են՝ տեղավորելով այնպիսի քանակությամբ Р հեղուկ պարաֆինի - Р պետրոլային եթերի (10:90, ծավ./ծավ.) խառնուրդ պարունակող խցիկի մեջ, որ թիթեղի ստորին եզրն ընկղմվի հեղուկի մեջ 5 մմ-ով: Երբ տոգորման խառնուրդը թիթեղի ստորին եզրից բարձրանում է առնվազն 12 սմ-ով, խցիկից հանում են եւ թողնում, որ լուծիչը գոլորշիանա 5 րոպեի ընթացքում: Հաջորդ քրոմատագրումն անցկացնում են այն նույն ուղղությամբ, ինչ փորձարկման համար թիթեղի նախապատրաստումը: 
Ճարպաթթուների խառնուրդի պատրաստումը: 2 գ յուղին ավելացնում են 30 մլ 0,5 М կալիումի հիդրօքսիդի սպիրտային լուծույթ եւ հետադարձ սառնարանում տաքացնում են 45 րոպե: Ավելացնում են 50 մլ Р ջուր, հովացնում, տեղափոխում են բաժանիչ ձագարի մեջ եւ լուծահանում 50-ական մլ Р եթերի երեք մասնաբաժիններով: Եթերային շերտերը հեռացնում են, ջրային շերտը թեթեւակի թթվեցնում են Р քլորաջրածնային թթվով եւ նորից թափահարում 50-ական մլ Р եթերի երեք մասնաբաժիններով: Եթերային լուծամզուկներն իրար են միացնում եւ թափահարում 10-ական մլ Р ջրի երեք մասնաբաժիններով՝ հեռացնելով լվացման ջրերը: Իրար միացրած եթերային լուծամզուկները չորացնում են Р անջուր նատրիումի սուլֆատի վրա եւ ֆիլտրում: Այնուհետեւ եթերը շոգեհանում են ջրային բաղնիքի վրա, իսկ ստացված մնացորդից պատրաստում են փորձարկվող լուծույթը: Ճարպաթթուները կարելի է դուրս բերել նաեւ չօճառացվող նյութերի որոշման ժամանակ ստացված հիմնային լուծույթից:
Փորձարկվող լուծույթը։ Ճարպաթթուների՝ յուղի փորձարկվող նմուշից ստացված 40 մգ խառնուրդը լուծում են 4 մլ Р քլորոֆորմի մեջ:
Համեմատման լուծույթը: Р եգիպտացորենի յուղի 19 ծավալների եւ Р կանճրակի յուղի 1 ծավալի խառնուրդից ստացված ճարպաթթուների 40 մգ խառնուրդը լուծում են 4 մլ Р քլորոֆորմի մեջ:
Քրոմատագրման թիթեղի մեկնարկային գծին քսում են 3-ական մկլ փորձարկվող լուծույթ եւ համեմատման լուծույթ: Թիթեղը դնում են Р ջուր-Р սառցային քացախաթթու (10:90 ծավ./ծավ.) լուծիչների համակարգով համալրված խցիկի մեջ: Երբ լուծիչների ճակատային գիծը 8 սմ անցնում է մեկնարկային գծից, թիթեղը խցիկից հանում են, 10 րոպե չորացնում են 110 °С ջերմաստիճանում եւ թողնում մինչեւ հովանալը: Այնուհետեւ, մասնավոր դեղագրքային հոդվածում այլ ցուցումների բացակայության դեպքում թիթեղը տեղավորում են կիպ հարմարեցված կափարիչով փակված՝ նախօրոք յոդի գոլորշիներով հագեցած քրոմատագրման խցիկի մեջ (խցիկի հատակին՝ շոգեհանման թասի մեջ, դնում են Р յոդ): Որոշ ժամանակ անց երեւում են դարչնագույն կամ դեղնադարչնագույն գծեր: Թիթեղը հանում են խցիկից եւ թողնում մի քանի րոպե՝ մինչեւ դարչնագույն ֆոնի անհետանալը, եւ ցողում են Р օսլայի լուծույթով: Ի հայտ են գալիս կապույտ բծեր (ադսորբման գոտին), որոնք չորացնելիս կարող են դառնալ դարչնագույն եւ կրկին դառնում են կապույտ՝ Р ջրով ցողելուց հետո:
Փորձարկվող լուծույթի քրոմատագրի վրա միշտ պետք է հայտնաբերվեն բծեր՝մոտավորապես 0,5 RF-ով (օլեինաթթու), եւ բիծ՝ մոտավորապես 0,65 RF-ով (լինոլաթթու), որոնք համապատասխանում են համեմատման լուծույթի քրոմատագրի վրա եղած բծերին: Որոշ յուղերի փորձարկվող լուծույթի քրոմատագրի վրա կարող է հայտնաբերվել բիծ՝ մոտավորապես 0,75 RF-ով (լինոլենաթթու): Փորձարկվող լուծույթի եւ համեմատման լուծույթի քրոմատագրերի վրա եղած բծերը համեմատելիս փորձարկվող լուծույթի քրոմատագրի վրա չպետք է հայտնաբերվի մոտավորապես 0,25 RF-ով բիծ (էրուկաթթու):
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2.1.8.22.	Հիդրոգենացված բուսայուղերում նիկելի որոշումը
Նիկելը որոշում են ատոմային աբսորբման սպեկտրաչափության մեթոդով (2.1.2.22, I մեթոդ):
Օգտագործելուց առաջ Р մագնեզիումի նիտրատի եւ Р ամոնիումի դիհիդրոֆոսֆատի ռեակտիվները պետք է ստուգվեն նիկելի առկայության համար: Փորձարկվող նմուշի մեջ նիկելի պարունակությունը հաշվարկելիս հաշվի են առնում դրա փաստացի պարունակությունը ռեակտիվներում:
Փորձարկվող լուծույթը։ 0,250 գ (m) փորձարկվող նմուշը տեղավորում են բարձր ճնշման նկատմամբ դիմացկուն (օրինակ՝ ֆտորպոլիմերից կամ կվարցային ապակուց) համապատասխան ռեակցիոն անոթի մեջ, ավելացնում նիկելից զերծ 6,0 մլ Р ազոտաթթու եւ 2,0 մլ Р կոնցենտրացված ջրածնի պերօքսիդի լուծույթ: Նույն կերպ պատրաստում են հսկիչ լուծույթը: Փակ անոթները դնում են լաբորատոր միկրոալիքային վառարանի մեջ եւ դրանց պարունակությունը մշակում են համապատասխան ծրագրի համաձայն, օրինակ՝ 1000 Վտ հզորության տակ 40 րոպե: Բացելուց առաջ ռեակցիոն անոթները հովացնում են, այնուհետեւ ավելացնում 2,0-ական մլ Р կոնցենտրացված ջրածնի պերօքսիդի լուծույթ եւ կրկնում են մշակման փուլը: Շրջափուլի ավարտից հետո անոթները հովացնում են: Անոթների պարունակությունը քանակապես տեղափոխում են 25 մլ տարողությամբ չափանոթների մեջ, յուրաքանչյուր փորձանոթի մեջ ավելացնում 0,5-ական մլ 10 գ/լ Р մագնեզիումի նիտրատի լուծույթ եւ 100 գ/լ Р ամոնիումի դիհիդրոֆոսֆատի լուծույթ, լուծույթների ծավալը քրոմատագրման համար նախատեսված Р ջրով հասցնում են 25,0 մլ-ի եւ խառնում:
Համեմատման լուծույթները։ 25 մլ տարողությամբ չորս չափանոթների մեջ տեղավորում են 25 մկլ, 50 մկլ, 75 մկլ, 100 մկլ Р նիկելի իոնների ստանդարտ լուծույթներ (5 ppm Ni2+): Յուրաքանչյուր փորձանոթի մեջ ավելացնում են 0,5 մլ 10 գ/լ Р մագնեզիումի նիտրատի լուծույթ, 0,5 մլ 100 գ/լ Р ամոնիումի դիհիդրոֆոսֆատի լուծույթ, նիկելից զերծ 6,0 մլ Р ազոտաթթու, քրոմատագրման համար նախատեսված Р ջրով հասցնում են մինչեւ 25,0 մլ ծավալի եւ խառնում: Ստացված համեմատման լուծույթներում նիկելի կոնցենտրացիան կազմում է համապատասխանաբար 5 նգ/մլ, 10 նգ/մլ, 15 նգ/մլ եւ 20 նգ/մլ (ppb):
Հսկիչ լուծույթը։ 1,0 մլ 10 գ/լ Р մագնեզիումի նիտրատի լուծույթը, 1,0 մլ 100 գ/լ Р ամոնիումի դիհիդրոֆոսֆատի լուծույթը եւ նիկելից զերծ 12,0 մլ Р ազոտաթթուն քրոմատագրման համար նախատեսված Р ջրով հասցնում են մինչեւ 50,0 մլ ծավալի եւ խառնում:
Փորձարկումը։
Փորձարկման համար կիրառում են ատոմային աբսորբման սպեկտրաչափության մեթոդը (2.1.2.22, I մեթոդ):

Որոշման պայմանները՝
-	աղբյուրը՝ սնամեջ կատոդով նիկելային լամպ,
-	ալիքի երկարությունը՝ 232,0 նմ,
-	փոշեցրիչը՝ էլեկտրաջերմային (գրաֆիտային խողովակավոր վառարան), որը համալրված է ֆոնի ճշգրտման համակարգով, պիրոլիտիկ ծածկույթ ունեցող խողովակով.
-	ջերմաստիճանային ռեժիմը՝ մինչեւ չորացման ջերմաստիճան (120 °С) տաքացումը կատարում են 5 վայրկյան եւ այդ ջերմաստիճանում պահում են 35 վայրկյան, մինչեւ մոխրացման ջերմաստիճան (1100 °С) տաքացումը կատարում են 30 վայրկյան եւ այդ ջերմաստիճանում պահում են 10 վայրկյան, մինչեւ 800 °С ջերմաստիճան հովացումը կատարում են 5 վայրկյան եւ այդ ջերմաստիճանում պահում են 5 վայրկյան, փոշեցրումը կատարում են 2700 °С ջերմաստիճանում 7 վայրկյան:
Օպտիմալ ջերմաստիճանային ծրագիրը կարող է տարբերվել յուրաքանչյուր սարքի համար, ուստի թույլատրվում է ծրագրի կիրառումը՝ արտադրող գործարանի հրահանգին համապատասխան:
Փորձարկվող լուծույթի մեջ նիկելի պարունակությունը որոշում են ըստ ստացված ստուգաճշտման կորի՝ փորձարկվող լուծույթի համար կլանման համապատասխան մեծության հիման վրա: Անհրաժեշտության դեպքում ստուգաճշտման ընդգրկույթում կլանման արժեքներ ստանալու համար փորձարկվող լուծույթը նոսրացնում են հսկիչ լուծույթով: Մեկ գրամին բաժին ընկնող միկրոգրամներով (ppm) նիկելի պարունակությունը հաշվարկում են հետեւյալ բանաձեւով.

որտեղ՝ 


с-ն մեկ միլիլիտրին բաժին ընկնող նանոգրամներում նիկելի չափված կոնցենտրացիան է.
f-ը փորձարկվող լուծույթի նոսրացման գործակիցն է.
m-ը՝ փորձարկվող կշռանմուշի զանգվածն է՝ գրամներով:
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2.1.8.23.	Ընդհանուր խոլեստերինը՝ օմեգա-3 պոլիչհագեցած ճարպաթթուներով յուղերի մեջ
Փորձարկումը կարող է կիրառվել օմեգա-3 թթուների տարբեր կոնցենտրացիաներով կենդանական ծագման դեղամիջոցների մեջ ազատ եւ եթերացված խոլեստերինի ընդհանուր պարունակության քանակական որոշման համար: Օմեգա-3 պոլիչհագեցած ճարպաթթվով յուղերի մեջ խոլեստերին կա ձկան յուղից պատրաստված արտադրանքի, ձկների լյարդի յուղի մեջ:
Ազատ եւ եթերացված խոլեստերինի քանակական որոշման համար կիրառում են բոցային իոնիզացիայի դետեկտմամբ գազային քրոմատագրման մեթոդը (2.1.2.27):
Ներքին ստանդարտի հիմնական լուծույթը: 0,15 գ Р (5α)-խոլեստանը լուծում են Р հեպտանի մեջ եւ ծավալը միեւնույն լուծիչով հասցնում են 50,0 մլ-ի: Թույլատրվում է ներքին ստանդարտի լուծույթը սառցախցում պահել մինչեւ 6 ամիս:
Ներքին ստանդարտի աշխատանքային լուծույթը: Պատրաստում են օգտագործելուց անմիջապես առաջ: 1,0 մլ ներքին ստանդարտի հիմնական լուծույթը Р հեպտանով հասցնում են մինչեւ 10,0 մլ ծավալի:
Խոլեստերինի հիմնական լուծույթը: 50,0 մգ Р խոլեստերոլը լուծում են Р հեպտանի մեջ եւ լուծույթի ծավալը միեւնույն լուծիչով հասցնում են 100,0 մլ-ի: Հիմնական լուծույթը կարելի է սառցախցում պահել մինչեւ 6 ամիս:
Խոլեստերինի աշխատանքային լուծույթը: Պատրաստում են օգտագործելուց անմիջապես առաջ: 1,0 մլ խոլեստերինի հիմնական լուծույթը լուծում են Р հեպտանի մեջ եւ լուծույթի ծավալը միեւնույն լուծիչով հասցնում են 10,0 մլ-ի:
Խոլեստերինի եւ α-տոկոֆերոլի հիմնական լուծույթը: 50,0 մգ Р խոլեստերինը եւ 50,0 մգ Р α-տոկոֆերոլը լուծում են Р հեպտանի մեջ եւ լուծույթի ծավալը միեւնույն լուծիչով հասցնում են 100,0 մլ-ի: Լուծույթը սենյակային ջերմաստիճանում կարելի է պահել մինչեւ 3 ամիս:
Համեմատման լուծույթը: Լուծույթը պատրաստում են օգտագործման օրը: Խոլեստերինի եւ α-տոկոֆերոլի 1,0 մլ հիմնական լուծույթը լուծում են Р հեպտանի մեջ եւ լուծույթի ծավալը միեւնույն լուծիչով հասցնում են 100,0 մլ-ի:
Չափաբերման լուծույթները: Լուծույթները պատրաստում են օգտագործման օրը: Յուրաքանչյուր չափաբերման լուծույթի համար կշռանմուշը, 2.1.8.23-1 աղյուսակի տվյալների համաձայն, Р հեպտանի մեջ Р էթիլացետատի 10% (ծավ./ծավ.) լուծույթով հասցնում են մինչեւ 20,0 մլ ծավալի:
Խոլեստերինի բարձր (3.0-20,0 մգ/գ) պարունակության դեպքում օգտագործում են բոլոր 5 չափաբերման լուծույթները:
Խոլեստերինի ցածր (0,2-3,0 մգ/գ) պարունակության դեպքում օգտագործում են չափաբերման լուծույթները՝ 0,2 մգ/գ, 1,0 մգ/գ եւ 3,0 մգ/գ:
Փորձարկվող լուծույթը: 0,100 գ բաղադրամասի փորձարկվող նմուշը տեղավորում են 15 մլ ջերմակայուն կվարցային փորձասրվակի մեջ (եթե նմուշը ոչ միատարր կոնսիստենցիա ունի, ապա նախքան կշռելն այն ուժեղ թափահարում են համապատասխան տարայի մեջ, 10-15 րոպե թողնում են մինչեւ նստվածք տա՝ տարան պահելով ուղղահայաց դիրքով, կշռելու համար ընտրում են միջին շերտից մի մասը):
Փորձարկվող կշռանմուշով փորձասրվակի մեջ ավելացնում են 1,0 մլ ներքին ստանդարտի աշխատանքային լուծույթ: Փորձասրվակի պարունակությունը 50 °С ջերմաստիճանում եռացնելով պակասեցնում են մինչեւ լրիվ չորանալը՝ լուծույթի միջով անցկացնելով Р ազոտի թույլ հոսք: Ավելացնում են 0,5 մլ Р կալիումի հիդրօքսիդի 50 % լուծույթ (մ/մ) եւ 3,0 մլ Р էթանոլ (96 %): Փորձասրվակի մեջ լցնում են Р ազոտ, փակում խցանով եւ 100 °С ջերմաստիճանում համասեռացնում են 1 ժամ: Հովացնում են 10 րոպե, ավելացնում են 6,0 մլ Р թորած ջուր եւ համասեռացնում են՝ ստանալով օճառացված նյութով համասեռ խառնուրդ:

Աղյուսակ 2.1.8.23-1։ Չափաբերման լուծույթների նախապատրաստումը
	Չափաբերման լուծույթները
	Խոլեստերինի հիմնական լուծույթը (մլ)
	Խոլեստերինի աշխատանքային լուծույթը (մլ)
	Ներքին ստանդարտի աշխատանքային լուծույթը (մլ)

	Խոլեստերինի կոնցենտրացիան (մգ/մլ)
	Խոլեստերինի կոնցենտրացիան (մգ/գ)*
	
	
	

	0,1
	20,0
	4,0
	
	1,0

	0,05
	10,0
	2,0
	
	1,0

	0,015
	3,0
	0,60
	
	1,0

	0,005
	1,0
	
	2,0
	1,0

	0,001
	0,2
	
	0,40
	1,0


* Փորձարկվող նմուշի 0,100 գ-ի մեջ կշռանմուշի հաշվարկով:

Աշտարակը հավասարակշռության են բերում պինդ ֆազային էքստրակցիայի (ՊՖԷ) համար (սորբենտն ակտիվ վիճակի են բերում):
20 մլ տարողությամբ աշտարակը պարունակում է քրոմատագրման համար նախատեսված 1 գ Р էնդկեպացված [ծայրափակված] oկտադեցիլ-սիլիլային սիլիկագել (55 մկմ տրամագծով եւ ծակոտիների 7 նմ չափով մասնիկներ) եւ Р թորած ջրի մեջ 5 մլ 50 % (ծավ./ծավ.) Р էթանոլի լուծույթ (96%):
5,0 մլ համասեռ խառնուրդը ներմուծում են ՊՖԷ աշտարակի մեջ՝ հետեւելով, որ աշտարակը միշտ լինի խոնավ: Աշտարակը լվանում են Р թորած ջրի մեջ 5,0 մլ 50 % (ծավ./ծավ.) Р էթանոլի լուծույթով (96%): Էլյուացումը կատարում են՝ օգտագործելով Р հեպտանի մեջ Р էթիլացետատի 20,0 մլ 10 % (ծավ./ծավ.) լուծույթ: Ստացված էլյուատն օգտագործում են որպես փորձարկվող լուծույթ:
Քրոմատագրման պայմանները՝
-	աշտարակը՝ մազանոթային, 15 մ երկարությամբ եւ 0,25 մմ ներքին տրամագծով ջերմակայուն կվարցից, 0,25 մկմ հաստությամբ Р ֆենիլ(5)մեթիլ(95)պոլիսիլօքսանով պատված.
-	կրող գազը՝ Р հելիում՝ քրոմատագրման համար.
-	ճնշումը՝ 48 կՊա (համապատասխանում է կրող գազի՝ մոտավորապես 0,6 մլ/րոպե արագությանը 200 °С ջերմաստիճանում եւ մոտավորապես՝ 0,4 մլ/րոպե 330 °С ջերմաստիճանում)
-	հոսքի բաժանումը՝ 1:5,
-	ջերմաստիճանի փոփոխման ռեժիմը՝
	
	Ժամանակը (րոպե)
	Ջերմաստիճանը (°С)

	Աշտարակը
	0-1
	200

	
	1-7,5
	200 → 330

	
	7,5-10
	330

	Փորձանմուշների ներմուծման բլոկը (ինժեկտորը)
	250

	Դետեկտորը
	340



Նախքան փորձարկումն սկսելն աշտարակը տաքացնում են մինչեւ 340 °С ջերմաստիճանն առնվազն 30 րոպե՝ նշված ճնշման տակ.
-	դետեկտորը՝ բոցային իոնիզացիոն.
-	ներմուծվող փորձանմուշի ծավալը՝ 1 մկլ.
-	պահման ժամանակը՝ (5α)-խոլեստան՝ մոտավորապես 7,5 րոպե, խոլեստերին՝ մոտավորապես 9 րոպե.
-	ստուգաճշտման կորը՝ ստուգաճշտման կորը կառուցում են՝ աբսցիսների առանցքի երկայնքով (х առանցք) նշելով չափաբերման լուծույթներից յուրաքանչյուրի մեջ խոլեստերինի նոմինալ կոնցենտրացիան՝ մեկ գրամին բաժին ընկնող միլիգրամներով, օրդինատների առանցքի երկայնքով (y առանցք) նշում ենք խոլեստերինի պիկի մակերեսի (А1) եւ (5α)-խոլեստանի պիկի մակերեսի (А2) հարաբերակցությունն այն քրոմատագրի վրա, որն ստացվել է չափաբերման լուծույթներից յուրաքանչյուրից: Հաշվարկում են (S) թեքությունը եւ օրդինատների առանցքի հետ հատումը (у առանցք):
Քրոմատագրման համակարգի պիտանիությունը՝
-	լուծաչափը՝ խոլեստերինի եւ α-տոկոֆերոլի պիկերի միջեւ առնվազն 1,5՝ համեմատման լուծույթի քրոմատագրի վրա.
-	ստուգաճշտման կորի վրա դետերմինացման գործակիցը (R2) կազմում է առնվազն 0,995:
Փորձարկվող նյութի մեջ ընդհանուր խոլեստերինի պարունակությունը (մեկ գրամին բաժին ընկնող միլիգրամներով) հաշվարկում են հետեւյալ բանաձեւով.

որտեղ՝ 
А1-ը փորձարկվող լուծույթի քրոմատագրի վրա խոլեստերինի պիկի մակերեսն է.
А2-ը փորձարկվող լուծույթի քրոմատագրի վրա (5α)-խոլեստանի պիկի մակերեսն է.
m1-ը փորձարկվող լուծույթի մեջ բաղադրամասի կշռանմուշն է՝ գրամներով.
Y-ը՝ ստուգաճշտման կորի հատումն է օրդինատների առանցքի հետ (у առանցք).
S-ը՝ ստուգաճշտման կորի թեքությունն է՝ մեկ միլիգրամին բաժին ընկնող գրամներով:
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2.1.8.24.	Յուղերի ճարպաթթվային բաղադրամասի որոշումը՝ գազային քրոմատագրման մեթոդով
Յուղերի ճարպաթթվային բաղադրամասը որոշում են գազային քրոմատագրման մեթոդով (2.1.2.27) ճարպաթթուները մեթիլային եթերների վերածելուց հետո:

ՄԵԹՈԴ 1
Մեթոդը կիրառելի չէ այն յուղերի համար, որոնք պարունակում են ճարպաթթուների գլիցերիդներ՝ էպօքսի-, հիդրոէպօքսի, հիդրոպերօքսի-, ցիկլոպրոպիլային եւ/կամ ցիկլոպրոպենիլային խմբերով, կամ այն յուղերի համար, որոնց բաղադրամասում եղած ճարպաթթուների մեծ մասը ածխածնի 8 ատոմից պակաս շղթայի երկարություն ունի, կամ 2,0-ից ավելի թթվային թիվ ունեցող յուղերի համար:
Փորձարկվող լուծույթը: Մեթիլացումից առաջ յուղը չորացնում են մասնավոր դեղագրքային հոդվածում ցուցումների առկայության դեպքում: 1,0 գ յուղը տեղավորում են կիպահղկվածքով, 25 մլ տարողությամբ կլորահատակ փորձանոթի մեջ, որը համալրված է հետադարձ սառնարանով եւ գազահեռ խողովակով: Փորձանոթի մեջ ավելացնում են 10 մլ Р անջուր մեթանոլ եւ Р մեթանոլի մեջ 60 գ/լ Р կալիումի հիդրօքսիդի 0,2 մլ լուծույթ, միացնում են հետադարձ սառնարանը, խառնուրդի միջով 50 մլ/վրկ արագությամբ անցկացնում են Р ազոտ, թափահարում են եւ տաքացնում մինչեւ եռալը: Երբ լուծույթը դառնում է թափանցիկ (սովորաբար՝ 10 րոպե հետո), շարունակում են տաքացնել 5 րոպե: Այնուհետեւ փորձանոթը հովացնում են հոսող ջրի տակ եւ պարունակությունը տեղափոխում բաժանիչ ձագարի մեջ: Փորձանոթը լվանում են 50 մլ Р հեպտանով, լվացման լուծույթը տեղափոխում են միեւնույն բաժանիչ ձագարի մեջ եւ թափահարում: Ավելացնում են 200 գ/լ Р նատրիումի քլորիդի 10 մլ լուծույթ, ուժեղ թափահարում են եւ խառնուրդը թողնում մինչեւ շերտավորվի: Այնուհետեւ օրգանական շերտը տեղափոխում են Р անջուր նատրիումի սուլֆատով փորձանոթի մեջ, որոշ ժամանակ պահում եւ ֆիլտրում:
Թույլատրվում է ճարպաթթուները մեթիլային եթերների վերածելու այլ մեթոդիկաներ կիրառել մասնավոր դեղագրքային հոդվածում նշված լինելու դեպքում:
(Ա) համեմատման լուծույթը: Պատրաստում են 2.1.8.24 աղյուսակներից որեւէ մեկում բերված՝ բաղադրամասի ստուգաճշտման համար օգտագործվող նյութերի 0,50 գ խառնուրդ (ստուգաճշտման խառնուրդ)՝ մասնավոր դեղագրքային հոդվածի ցուցումների համաձայն: Այն դեպքում, երբ կոնկրետ բաղադրամասով խառնուրդ նշված չէ մասնավոր դեղագրքային հոդվածում, օգտագործում են 2.1.8.24-1 աղյուսակի մեջ բերված բաղադրամասը: Խառնուրդը լուծում են Р հեպտանի մեջ եւ միեւնույն լուծիչով հասցնում են մինչեւ 50,0 մլ ծավալի:
(Բ) համեմատման լուծույթը։ 1,0 մլ (ա) համեմատման լուծույթը Р հեպտանով հասցնում են մինչեւ 10,0 մլ ծավալի:
(Գ) համեմատման լուծույթը: Պատրաստում են այն ճարպաթթուների մեթիլային եթերների 0,50 գ խառնուրդ, որոնք ըստ բաղադրամասի համապատասխանում են փորձարկվող յուղին առնչվող մասնավոր դեղագրքային հոդվածում նշված ճարպաթթուների խառնուրդին: Խառնուրդը լուծում են Р հեպտանի մեջ եւ միեւնույն լուծիչով հասցնում են մինչեւ 50,0 մլ ծավալի: Կարող են օգտագործվել ճարպաթթուների մեթիլային եթերների՝ կոմերցիոն տեսանկյունից մատչելի խառնուրդներ:
Քրոմատագրման պայմանները՝
-	աշտարակը՝ մազանոթային, 10 մ-30 մ երկարությամբ եւ 0,2 մ-0,8 մմ ներքին տրամագծով, ջերմակայուն կվարցից, պատված 0,1 մկմ-ից 0,5 մկմ հաստությամբ 20 000 Р մակրոգոլի շերտով կամ այլ համապատասխան անշարժ ֆազով.
-	կրող գազը՝ քրոմատագրման համար Р հելիում կամ քրոմատագրման համար Р ջրածին.
-	կրող գազի արագությունը՝ 1,3 մլ/րոպե (0,32 մմ ներքին տրամագծով աշտարակի համար).
-	հոսքի բաժանումը՝ 1:100 կամ պակաս՝ պայմանավորված օգտագործվող աշտարակի ներքին տրամագծով (օրինակ՝ 0,32 մմ ներքին տրամագծով աշտարակ օգտագործելու դեպքում հոսքի բաժանումը պետք է կազմի 1:50).
-	դետեկտորը՝ բոցային իոնիզացիոն.
-	ներմուծվող փորձանմուշի ծավալը՝ 1-ական մկլ փորձարկվող լուծույթ եւ (ա), (բ) եւ (գ) համեմատման լուծույթներ.
Ջերմաստիճանը՝
-	աշտարակը՝
իզոթերմիկ պայմաններում (160-200) °С, աշտարակի երկարությունից եւ տեսակով պայմանավորված (օրինակ՝ 30 մ երկարությամբ, 20 000 Р մակրոգոլի շերտով պատված աշտարակի համար ջերմաստիճանը պետք է կազմի 200 °С).
-	ջերմաստիճանի գծային գրադիենտի դեպքում աշտարակի ջերմաստիճանն ավելացնում են 170 °С-230 °С՝ 3 °С/րոպե արագությամբ.
-	փորձանմուշների ներմուծման բլոկը՝ 250 °С.
-	դետեկտորը՝ 250 °С։
Քրոմատագրման համակարգի պիտանիությունը
2.1.8.24-1 աղյուսակում կամ 2.1.8.24-3 աղյուսակում բերված չափաբերման նյութերի խառնուրդի օգտագործման դեպքում.
-	լուծաչափը՝ առնվազն 1,8 այն պիկերի միջեւ, որոնք համապատասխանում են (ա) համեմատման լուծույթի քրոմատագրի վրա մեթիլօլեատին եւ մեթիլստեարատին.
-	ազդանշան/աղմուկ հարաբերակցությունը՝ մեթիլմիրիստատի պիկի համար առնվազն 5՝ (բ) համեմատման լուծույթի քրոմատագրի վրա.
-	տեսական ափսեների թիվը՝ առնվազն 30 000, որոնք հաշվարկված են ըստ մեթիլստեարատի պիկի՝ (ա) համեմատման լուծույթի քրոմատագրի վրա:
2.1.8.24-2 աղյուսակում բերված ստուգաճշտման նյութերի խառնուրդի օգտագործման դեպքում՝
-	լուծաչափը՝ առնվազն 4,0 այն պիկերի միջեւ, որոնք համապատասխանում են (ա) համեմատման լուծույթի քրոմատագրի վրա մեթիլկապրիլատին եւ մեթիլդեկանոատին.
-	ազդանշան/աղմուկ հարաբերակցությունը՝ մեթիլկապրոատի պիկի համար առնվազն 5՝ (բ) համեմատման լուծույթի քրոմատագրի վրա.
-	տեսական ափսեների թիվը՝ առնվազն 15 000, որոնք հաշվարկված են ըստ մեթիլդեկանոատի պիկի՝ (ա) համեմատման լուծույթի քրոմատագրի վրա:

ՔՐՈՄԱՏԱԳՐԵՐԻ ԳՆԱՀԱՏՈՒՄԸ
Հարկավոր է խուսափել քրոմատագրման այնպիսի պայմաններից, որոնց արդյունքում կարող են ստացվել չբաժանված պիկեր:
Աղյուսակ 2.1.8.24-1։ Ստուգաճշտման համար օգտագործվող նյութերի խառնուրդը (մազանոթային աշտարակով եւ հոսքի բաժանմամբ գազային քրոմատագրման համար)
	Նյութերի խառնուրդը
	Բաղադրությունը (%մ/մ)

	Р մեթիլլաուրատ
	5

	Р մեթիլմիրիստատ
	5

	Р մեթիլպալմիտատ
	10

	Р մեթիլստեարատ
	20

	Р մեթիլարախիդատ
	40

	Р մեթիլօլեատ
	20



Աղյուսակ 2.1.8.24-2։ Ստուգաճշտման համար օգտագործվող նյութերի խառնուրդը (մազանոթային աշտարակով եւ հոսքի բաժանմամբ գազային քրոմատագրման համար)
	Նյութերի խառնուրդը
	Բաղադրությունը (%մ/մ)

	Р մեթիլկապրոատ
	10

	Р մեթիլկապրիլատ
	10

	Р մեթիլդեկանոատ
	20

	Р մեթիլլաուրատ
	20

	Р մեթիլմիրիստատ
	40



Աղյուսակ 2.1.8.24-3։ Ստուգաճշտման համար օգտագործվող նյութերի խառնուրդը (մազանոթային աշտարակով եւ հոսքի բաժանմամբ գազային քրոմատագրման համար)
	Նյութերի խառնուրդը
	Բաղադրությունը (%մ/մ)

	Р մեթիլմիրիստատ
	5

	Р մեթիլպալմիտատ
	10

	Р մեթիլստեարատ
	15

	Р մեթիլարախիդատ
	20

	Р մեթիլօլեատ
	20

	Р մեթիլէյկոզենոատ
	10

	Р մեթիլբեգենատ
	10

	Р մեթիլլիգնոցերատ
	10


Ծանոթագրություն. ստուգաճշտման կորերի կիրառմամբ որակական որոշում իրականացնելու դեպքում ստուգաճշտման խառնուրդի մեջ առաջարկվում է ավելացնել փորձարկվող լուծույթի՝ շղթայում ածխածնի ատոմների առավելագույն թվով բաղադրիչ:
(բաղադրիչների առկայությունը՝ պահման ժամանակների աննշան տարբերությամբ, օրինակ՝ լինոլաթթու եւ արախինաթթու)

Որակական որոշումը. Պիկերը նույնականացնում են (գ) համեմատման լուծույթի քրոմատագրի վրա (քրոմատագրման իզոթերմիկ պայմանները կամ ջերմաստիճանի գծային գրադիենտը): Քրոմատագրման իզոթերմիկ պայմանների կիրառման դեպքում պիկերը կարող են նաեւ նույնականացվել ստուգաճշտման կորերի կառուցմամբ՝ օգտագործելով (ա) համեմատման լուծույթի քրոմատագիրը եւ 2.1.8.24-1, 2.1.8.24-2 աղյուսակի կամ 2.1.8.24-3 աղյուսակի տվյալները:
(Ա) համեմատման լուծույթի քրոմատագրի վրա չափում են յուրաքանչյուր պիկի բերված պահման ժամանակը (t՛R): Բերված պահման ժամանակը՝ t՛R-ը, նյութի պիկի պահման ժամանակի եւ չսորբացվող (որոշման պայմաններում) նյութի պահման ժամանակի միջեւ եղած տարբերությունն է:
Կառուցում են գծային կախվածության գրաֆիկը՝
lg(t՛R)=f,
որտեղ f-ը շղթայում ածխածնի ատոմների թվի համարժեքն է:
Չհագեցած ճարպաթթուների t՛R լոգարիթմներն այդ գծի վրա տեղակայված են այն կետերում, որոնք համապատասխանում են «շղթայում ածխածնի ատոմների թվի համարժեքի» ոչ ամբողջ արժեքներին: Շղթայում ածխածնի ատոմների թվի համարժեքը հագեցած ճարպաթթվի տեսական շղթայի երկարությունն է, որը պետք է ունենա t՛R -ի նույն արժեքը, ինչ նույնականացվող ճարպաթթուն: Օրինակ՝ լինոլաթթուն ունի նույն t՛R-ը, ինչ ածխածնի 18,8 ատոմ ունեցող տեսականորեն հագեցած ճարպաթթուն:
Փորձարկվող լուծույթի քրոմատագրի վրա պիկերի նույնականացումն անցկացնում են ուղիղ գծով եւ ըստ բերված պահման ժամանակների: Շղթայի համարժեք երկարությունների արժեքները բերված են 2.1.8.24-4 աղյուսակում:

ՔԱՆԱԿԱԿԱՆ ՈՐՈՇՈՒՄԸ
Կիրառում են ներքին նորմալացման մեթոդը. ընդ որում, քրոմատագրի վրա եղած բոլոր պիկերի մակերեսների հանրագումարը, բացի լուծիչին առնչվող պիկերից, ընդունում են 100 %: Յուրաքանչյուր բաղադրիչի պարունակությունը հաշվարկում են որպես համապատասխան պիկի մակերեսի եւ բոլոր պիկերի մակերեսների հանրագումարի հարաբերակցություն: Այն պիկերը, որոնց մակերեսը կազմում է բոլոր պիկերի մակերեսների հանրագումարի 0,05 %-ից պակաս, հաշվի չեն առնում:
Աղյուսակ 2.4.8.24-4: Շղթայի համարժեք երկարությունների արժեքները
	Ճարպաթթուն
	Շղթայում ածխածնի ատոմների թվի համարժեքը

	Կապրոնաթթու
	6,0

	Կապրիլաթթու
	8,0

	Կապրինաթթու
	10,0

	Լաուրինաթթու
	12,0

	Միրիստինաթթու
	14,0

	Պալմիտինաթթու
	16,0

	Պալմիտօլեինաթթու
	16,3

	Մարգարինաթթու
	17,0

	Ստեարինաթթու 
	18,0

	Օլեինաթթու
	18,3

	Լինոլաթթու
	18,8

	Գամմա-լինոլենաթթու
	19,0

	Ալֆա-լինոլենաթթու
	19,2

	Արախինաթթու
	20,0

	Էյկոզենաթթու (գոնդոինաթթու)
	20,2

	Արախիդոնաթթու
	21,2

	Բեգենաթթու
	22,0

	Էրուկաթթու
	22,2

	12-Օքսոստեարինաթթու
	22,7

	Ռիցինօլեինաթթու
	23,9

	12-Հիդրօքսիստեարինաթթու
	23,9

	Լիգնոցերինաթթու
	24,0

	Ներվոնաթթու
	24,2



Ծանոթագրություն. ստուգաճշտման կորերի կիրառմամբ դուրս բերված արժեքները ներկայացված են որպես օրինակ՝ 20 000 մակրոգոլով աշտարակի համար:

Որոշ դեպքերում, օրինակ՝ ածխածնի 12 կամ պակաս ատոմներով ճարպաթթուների առկայության դեպքում մասնավոր դեղագրքային հոդվածում պետք է նշվեն համապատասխան ճշգրտման գործակիցները՝ պիկերի մակերեսները տոկոսների փոխակերպելու համար (մ/մ):

ՄԵԹՈԴ 2
Մեթոդը կիրառելի չէ այն յուղերի համար, որոնք պարունակում են ճարպաթթուների գլիցերիդներ՝ էպօքսի-, հիդրոէպօքսի, հիդրոպերօքսի-, ցիկլոպրոպիլային եւ/կամ ցիկլոպրոպենիլային խմբերով, կամ 2,0-ից ավելի թթվային թիվ ունեցող յուղերի համար:
Փորձարկվող լուծույթը: 0,100 գ փորձարկվող յուղը դնում են ներպտուտակվող կափարիչով, 10 մլ տարողությամբ ցենտրիֆուգալ փորձասրվակի մեջ, ավելացնում են 1 մլ Р հեպտան եւ 1 մլ Р դիմեթիլկարբոնատ եւ չափավոր (50-60) °С տաքացնելով՝ ուժեղ թափահարում են: Չհովացած լուծույթին ավելացնում են Р անջուր մեթանոլի մեջ 12 գ/լ Р նատրիումի 1 մլ լուծույթ եւ արագ խառնում են 5 րոպե: Այնուհետեւ ավելացնում են 3 մլ Р թորած ջուր եւ 30 վայրկյան արագ խառնում են: Խառնուրդը ցենտրիֆուգում են 15 րոպե՝ 1500 պտ./րոպեում արագությամբ: Քրոմատագրում են 1 մկլ օրգանական շերտը:
Համեմատման լուծույթները եւ քրոմատագրերի գնահատումը: Մասնավոր դեղագրքային հոդվածում այլ ցուցումների բացակայության դեպքում գործում են 1-ին մեթոդի մեջ բերված ցուցումներին համապատասխան:
Քրոմատագրման պայմանները՝
-	աշտարակը՝ 30 մ երկարությամբ եւ 0,25 մմ ներքին տրամագծով, ջերմակայուն կվարցից, 0,25 մկմ հաստությամբ Р 20 000 մակրոգոլի շերտով պատված.
-	կրող գազը՝ Р հելիում՝ քրոմատագրման համար.
-	կրող գազի արագությունը՝ 0,9 մլ/րոպե.
-	հոսքի բաժանումը՝ 1:100.
-	ջերմաստիճանի փոփոխման ռեժիմը՝
	
	Ժամանակը (րոպե)
	Ջերմաստիճանը (°С)

	Աշտարակը
	0-15
	100

	
	15-36
	100 → 225

	
	36-61
	225

	Փորձանմուշների ներմուծման բլոկը
	250

	Դետեկտորը
	250



-	դետեկտորը՝ բոցային իոնիզացիոն.
-	ներմուծվող փորձանմուշի ծավալը՝ 1 մկլ։

ՄԵԹՈԴ 3
Մեթոդը կիրառելի չէ այն յուղերի համար, որոնք պարունակում են ճարպաթթուների գլիցերիդներ՝ էպօքսի-, հիդրոէպօքսի, հիդրոպերօքսի-, ալդեհիդային, կետոնային, ցիկլոպրոպիլային եւ ցիկլոպրոպենիլային խմբերով, եւ կապված են պոլիչհագեցած եւ ացետիլենային բաղադրիչներով՝ այդ խմբերի մասնակի կամ ամբողջական ճեղքման հետեւանքով:
Փորձարկվող լուծույթը: 0,1 գ փորձարկվող յուղը դնում են 25 մլ տարողությամբ կոնաձեւ փորձանոթի մեջ, 2 մլ լուծույթի մեջ լուծում են Р անջուր մեթանոլի մեջ 20 գ/լ Р նատրիումի հիդրօքսիդ եւ հետադարձ սառնարանով եռացնում են 30 րոպե: Այնուհետեւ սառնարանի միջով ավելացնում են Р մեթանոլի մեջ բորի տրիֆտորիդի 2,0 մլ լուծույթ եւ եռացնում են 30 րոպե, ինչից հետո սառնարանի միջով ավելացնում են 4,0 մլ Р հեպտան եւ եռացնում 5 րոպե: Խառնուրդը հովացնում են, ավելացնում 10,0 մլ Р նատրիումի քլորիդի հագեցած լուծույթ, թափահարում են 15 վայրկյան եւ ավելացնում Р նատրիումի քլորիդի հագեցած լուծույթի այնպիսի ծավալ, որ վերին շերտը բարձրանա մինչեւ փորձանոթի բուկը: Ընտրում են 2,0 մլ վերին շերտը, դնում են բաժանիչ ձագարի մեջ, լվանում են Р ջրի երեք մասնաբաժիններով՝ յուրաքանչյուրը 2-ական մլ, եւ չորացնում են Р անջուր նատրիումի սուլֆատի վրա:
Համեմատման լուծույթները եւ քրոմատագրերի գնահատումը: Մասնավոր դեղագրքային հոդվածում այլ ցուցումների բացակայության դեպքում հետեւում են 1-ին մեթոդի մեջ բերված ցուցումներին:

201080025-2022

2.1.8.25.	Պոլիչհագեցած ճարպաթթուները՝ օմեգա-3 թթուներ պարունակող յուղերում
Փորձարկումը կարող է կիրառվել էյկոզապենտաենաթթվի (ԷՊԹ), դոկոզահեքսաենաթթվի (ԴՀԹ) եւ տրիգլիցերիդների ու բարդ եթերների ձեւով օմեգա-3 թթուների տարբեր կոնցենտրացիաներով դեղամիջոցների մեջ օմեգա-3 պոլիչհագեցած ճարպաթթուների ընդհանուր պարունակության քանակական որոշման համար: Տրիգլիցերիդների ձեւով օմեգա-3 թթուները պարունակվում են ձկան յուղից, ձկների լյարդի յուղից արտադրանքի, ջրիմուռների յուղերի եւ օմեգա-3 թթուների կոնցենտրատների մեջ: Փորձարկման արդյունքներն արտահայտում են որպես տրիգլիցերիդների կամ էթիլային եթերների պարունակություն:
Օմեգա-3 պոլիչհագեցած ճարպաթթուների քանակական որոշման համար կիրառում են բոցային իոնիզացիայի դետեկտմամբ գազային քրոմատագրման մեթոդը (2.1.2.27):
Փորձարկումներն անհրաժեշտ է կատարել հնարավորինս արագ՝ թույլ չտալով ճառագայթային լույսի, օքսիդարարների, օքսիդացման կատալիզատորների (օրինակ՝ պղնձի եւ երկաթի) եւ օդի ազդեցությունը:

Փորձարկումն անցկացնում են փորձարկվող նմուշների մեջ (аll-Z)-էյկոզա-5,8,11,14,17-պենտաենաթթվի (ԷՊԹ, С20:5 n-3) եւ (аll-Z)-դոկոզա-4,7,10,13,16,19-հեքսաենաթթվի (ԴՀԹ, С22:6 n-3) էթիլային եթերներով կամ մեթիլային եթերներով (տրիգլիցերիդների դերիվացումից հետո՝ 2-րդ փուլ):
Աղյուսակ 2.1.8.25-1
	Մոտավոր հանրագումարը 
ԷՊԹ + ԴՀԹ (%)
	Փորձարկվող կշռանմուշը (գ)

	30-50
	0,4-0,5

	50-70
	0,3

	70-90
	0,25



Ներքին ստանդարտը՝ Р մեթիլտրիկոզանոատ:
Բոլոր փորձարկվող լուծույթները պատրաստում են երկու օրինակից:
ՓՈՒԼ 1.
(Ա) փորձարկվող լուծույթ: Փորձարկվող կշռանմուշը՝ 2.1.8.25.-1 աղյուսակին համապատասխան, եւ 70,0 մգ ներքին ստանդարտը լուծում են Р տրիմեթիլպենտանի մեջ լուծված՝ Р բութիլհիդրօքսիտոլուոլի 50 մգ/լ լուծույթի մեջ եւ ծավալը միեւնույն լուծույթով հասցնում են 10,0 մլ-ի: Ներքին ստանդարտը լուծելու համար թույլատրվում է այն թույլ տաքացնել մինչեւ 60 °С: Ստացված փորձարկվող (ա) լուծույթն օգտագործում են էթիլային եթերների փորձարկումների անցկացման համար: Տրիգլիցերիդները որոշելու համար փորձարկումը շարունակել 2-րդ փուլի համաձայն:
(Բ) փորձարկվող լուծույթ: Փորձարկվող կշռանմուշը, 2.1.8.25.-1 աղյուսակին համապատասխան, լուծում են Р տրիմեթիլպենտանի մեջ լուծված՝ Р բութիլհիդրօքսիտոլուոլի 50 մգ/մլ լուծույթի մեջ եւ ծավալը միեւնույն լուծույթով հասցնում են 10,0 մլ-ի: Ստացված (բ) լուծույթն օգտագործում են էթիլային եթերների փորձարկումների անցկացման համար: Տրիգլիցերիդները որոշելու համար փորձարկումը շարունակել 2-րդ փուլի համաձայն:
ՓՈՒԼ 2.
Այնուհետեւ առանձին կվարցային փորձասրվակների մեջ ներմուծում են 1-ին փուլում ստացված՝ 20-ական մլ (ա) եւ (բ) փորձարկվող լուծույթները: Լուծիչի գոլորշիացման համար լուծույթների միջով անցկացնում են Р ազոտի թույլ հոսք: Ավելացնում են Р մեթանոլի մեջ (20 գ/լ) Р նատրիումի հիդրօքսիդի 1,5 մլ լուծույթ, լուծույթի վրա ստեղծում են Р ազոտի միջնաշերտ, կիպ փակում են պոլիտետրաֆտորէթիլենով լամինացված կափարիչով, մանրակրկիտ խառնում են եւ ջրային բաղնիքի վրա տաքացնում են 7 րոպե: Թողնում են հովանա:
Հովացած փորձասրվակների մեջ ավելացնում են Р մեթանոլի մեջ լուծված՝ բորի տրիքլորիդի 2 մլ լուծույթ, կրկին ստեղծում են Р ազոտի միջնաշերտ, կիպ փակում են խցանով, մանրակրկիտ խառնում են եւ ջրային բաղնիքի վրա տաքացնում 30 րոպե: Հովացնում են մինչեւ 40-50 °С: Ավելացնում են 1 մլ Р տրիմեթիլպենտան, պատում են Р ազոտի շերտով, փակում խցանով եւ ուժեղ խառնում են առնվազն 30 վայրկյան: Անմիջապես ավելացնում են 5 մլ Р նատրիումի քլորիդի հագեցած լուծույթ, պատում են Р ազոտով, փակում խցանով եւ մանրակրկիտ խառնում առնվազն 15 վայրկյան: Վերին շերտը քանակապես տեղափոխում են առանձին փորձասրվակի մեջ: Մնացած լուծույթի մեջ ավելացնում են 1 մլ Р տրիմեթիլպենտան, խառնում են եւ կրկին տեղափոխում: Տրիմեթիլպենտանի իրար միացրած լուծամզուկները լվանում են 1-ական մլ Р ջրի երկու մասնաբաժիններով եւ չորացնում են Р անջուր նատրիումի սուլֆատի վրա: Չորացնելու համար էքսիկատորի հատակին դնում են Р անջուր նատրիումի սուլֆատ, վերեւից տեղադրում են ցանց, որի վրա դնում են բաց փորձասրվակները, կիպ փակում են էքսիկատորը եւ պահում մինչեւ չոր մնացորդի առաջացումը:
Համեմատման լուծույթները: (ա1) եւ (ա2) համեմատման լուծույթները պատրաստում են երկու օրինակից, (գ) համեմատման լուծույթը պատրաստում են տրիգլիցերիդների համար միայն այն դեպքում, երբ (ա) փորձարկվող լուծույթի քրոմատագրի վրա ակնհայտորեն չի հայտնաբերվում տետրակոզ-15-ենաթթվի մեթիլային եթերի պիկը:
-	(𝑎1) համեմատման լուծույթը: 70,0 մգ ներքին ստանդարտը եւ 90,0 մգ ԵԱՏՄԴ ՍՆ էյկոզապենտաենաթթվի էթիլային եթերը լուծում են Р տրիմեթիլպենտանի մեջ լուծված՝ Р բութիլհիդրօքսիտոլուոլի 50 մգ/լ լուծույթի մեջ եւ ծավալը միեւնույն լուծույթով հասցնում են 10,0 մլ-ի: Ներքին ստանդարտը լուծելու համար թույլատրվում է այն թույլ տաքացնել մինչեւ 60 °С:
-	(ա2) համեմատման լուծույթը: 60,0 մգ ԵԱՏՄԴ ՍՆ դոկոզահեքսաենաթթվի էթիլային եթերը եւ 70,0 մգ ներքին ստանդարտը լուծում են Р տրիմեթիլպենտանի մեջ լուծված՝ Р բութիլհիդրօքսիտոլուոլի 50 մգ/լ լուծույթի մեջ եւ ծավալը միեւնույն լուծույթով հասցնում են 10,0 մլ-ի: Ներքին ստանդարտը լուծելու համար թույլատրվում է այն թույլ տաքացնել մինչեւ 60 °С: Էթիլային եթերների որոշման համար (ա) եւ (բ) համեմատման լուծույթները պատրաստ են: Տրիգլիցերիդների որոշման համար 2-րդ փուլը շարունակել նույն կերպ, ինչ (ա) եւ (բ) փորձարկվող նմուշների համար:
-	(բ) համեմատման լուծույթը: 0,300 մգ Р մեթիլարախիդատը, 0,300 մգ Р մեթիլբեգենատը, 0,300 մգ Р մեթիլպալմիտատը եւ 0,300 մգ Р մեթիլստեարատը լուծում են Р տրիմեթիլպենտանի մեջ լուծված՝ Р բութիլհիդրօքսիտոլուոլի 50 մգ/լ լուծույթի մեջ եւ ծավալը միեւնույն լուծույթով հասցնում են 10,0 մլ-ի.
-	(գ) համեմատման լուծույթը: 55,0 մգ Р դոկոզահեքսաենաթթվի մեթիլային եթերը եւ 5,0 մգ Р տետրակոզ-15-ենաթթվի մեթիլային եթերը պարունակող կշռանմուշը լուծում են Р տրիմեթիլպենտանի մեջ լուծված՝ Р բութիլհիդրօքսիտոլուոլի 50 մգ/լ լուծույթի մեջ եւ ծավալը միեւնույն լուծույթով հասցնում են 10,0 մլ-ի:
Քրոմատագրման պայմանները.
-	աշտարակը՝ մազանոթային, առնվազն 25 մ երկարությամբ եւ 0,25 մմ ներքին տրամագծով ջերմակայուն կվարցից, 0,2 մկմ հաստությամբ Р 20 000 մակրոգոլի շերտով պատված.
-	կրող գազը՝ քրոմատագրման համար Р ջրածին կամ քրոմատագրման համար Р հելիում.
-	կրող գազի արագությունը՝ 1 մլ/րոպե.
-	դետեկտորը՝ բոցային իոնիզացիոն.
-	ներմուծվող փորձանմուշի ծավալը՝ 1 մլ.
-	հոսքի բաժանումը՝ 1:200, որպես այլընտրանք՝ ներմուծումն առանց հոսքերի բաժանման, ջերմաստիճանի հսկմամբ (այդ դեպքում անհրաժեշտ է նախքան ներմուծելը փորձարկվող լուծույթները նոսրացնել 50 մգ/լ Р տրիմեթիլպենտանի մեջ լուծված՝ Р բութիլհիդրօքսիտոլուոլի 1/200 լուծույթով):
Անհրաժեշտության դեպքում հոսքի արագությունը եւ (կամ) նմուշի նոսրացումը ճշգրտում են այնպես, որ հասնեն էյկոզապենտաենաթթվի եւ դոկոզահեքսաենաթթվի մեթիլային կամ էթիլային եթերների պիկերի համար 0,8-1,5 համաչափության գործակցին, ընդ որում, (բ) փորձարկվող լուծույթի քրոմատագրի վրա պետք է հստակ հայտնաբերվեն համապատասխան եթերներին (լինոլենաթթու (С18:3 n-3), ստեարիդոնաթթու (С18:4 n-3), էյկոզատետրաենաթթու (С20:4 n-3), գենիկոզապենտաենաթթու (С21:5n-3) եւ դոկոզապենտաենաթթու (С22:5 n-3)) առնչություն ունեցող պիկերը: Պահանջները չկատարելու դեպքում նախապատվությունը տրվում է (բ) փորձարկվող լուծույթի համար վերը ներկայացված՝ հստակ հայտնաբերված համապատասխան բարդ եթերներին:
Անհրաժեշտության դեպքում (բ) համեմատման լուծույթի բաղադրիչներով պայմանավորված պիկերի համար 0,8-1,5 համաչափության գործակիցը ստանալու համար ճշգրտում են հոսքի արագությունը եւ (կամ) նմուշի նոսրացումը:
-	ջերմաստիճանի փոփոխման ռեժիմը՝
	
	Հոսքի բաժանմամբ
	Առանց հոսքի բաժանման

	
	Ժամանակը (րոպե)
	Ջերմաստիճանը (°С)
	Ժամանակը (րոպե)
	Ջերմաստիճանը (°С)

	Աշտարակը
	0-2
	170
	0-2
	90

	
	2-25,7
	170 → 240
	2-4,7
	90 → 170

	
	25.7-28
	240
	4,7-28
	170 → 240

	
	
	
	28-30
	240

	Փորձանմուշների ներմուծման բլոկը (ինժեկտորը)
	250
	
	90-250*

	Դետեկտորը
	270
	
	270


*90 °С՝ անմիջապես աշտարակի սկզբնամասում ներմուծելու դեպքում:
Քրոմատագրման համակարգի պիտանիությունը.
-	(բ) համեմատման լուծույթի քրոմատագրի վրա մեթիլպալմիտատի, մեթիլստեարատի, մեթիլարախիդատի եւ մեթիլբեգենատի բաղադրիչների պիկերի մակերեսները փոփոխվում են 2.1.8.25-2 աղյուսակում ներկայացված՝ զգայունության գործակիցներին համապատասխան (պիկի մակերեսը բազմապատկվում է զգայունության գործակցով). նորմալացման մեթոդի կիրառումից հետո ճարպաթթուների մեթիլային եթերների պիկերի ճշգրտված մակերեսներն ընդունում են 100 տոկոս. ճարպաթթվի յուրաքանչյուր մեթիլային եթերի մակերեսի նորմալացված տոկոսային պարունակությունը պետք է լինի համապատասխան զանգվածային տոկոսի (±1) սահմաններում.
-	լուծաչափը՝
-	էթիլային եթերները՝ առնվազն 1,2՝ (ա) համեմատման լուծույթի քրոմատագրի վրա մեթիլտրիկոզանոատի եւ գենիկոզապենտաենաթթվի էթիլային եթերի պիկերի միջեւ.
-	տրիգլիցերիդները՝ առնվազն 1,2՝ (ա) փորձարկվող լուծույթի կամ (գ) համեմատման լուծույթի քրոմատագրի վրա դոկոզահեքսաենաթթվի մեթիլային եթերի եւ տետրակոզ-15-ենաթթվի մեթիլային եթերի պիկերի միջեւ.
Աղյուսակ 2.1.8.25-2
	Ճարպաթթուների մեթիլային եթերները
	Զգայունության գործակիցը

	Մեթիլպալմիտատ
	1.049

	Մեթիլստեարատ
	1.029

	Մեթիլարախիդատ
	1.013

	Մեթիլբեգենատ
	1



-	փորձարկվող լուծույթի օգնությամբ ստացված քրոմատագրի վրա մեթիլտրիկոզանոատի եւ գենիկոզապենտաենաթթվի մեթիլային եթերի պիկերը (բ) փորձարկվող լուծույթի օգնությամբ ստացված քրոմատագրի հետ համեմատելիս պետք է ամբողջությամբ տարանջատվեն:
Էյկոզապենտաենաթթվի եւ դոկոզահեքսաենաթթվի՝ տոկոսներով պարունակությունը, հաշվի առնելով ստանդարտ նմուշների մեջ դրանց պարունակությունը, հաշվարկում են հետեւյալ բանաձեւով.

որտեղ՝
Rf-ը էյկոզապենտաենաթթվի եւ դոկոզահեքսաենաթթվի համար զգայունության գործակիցն է՝ հաշվարկված հետեւյալ բանաձեւով.

որտեղ՝ 
m1-ը (ա) փորձարկվող լուծույթի մեջ ներքին ստանդարտի զանգվածն է՝ միլիգրամներով.
m2-ը (ա) փորձարկվող լուծույթի մեջ փորձարկվող նմուշի զանգվածն է՝ միլիգրամներով.
mx,3-ը (ա1) համեմատման լուծույթի մեջ (էյկոզապենտաենաթթվի որոշման համար) կամ (ա2) համեմատման լուծույթի մեջ (դոկոզահեքսաենաթթվի որոշման համար) ներքին ստանդարտի զանգվածն է՝ միլիգրամներով.
mx,r-ը (ա1) համեմատման լուծույթի մեջ ԵԱՏՄԴ ՍՆ էյկոզապենտաենաթթվի էթիլային եթերի կամ (ա2) համեմատման լուծույթի մեջ ԵԱՏՄԴ ՍՆ դոկոզահեքսաենաթթվի էթիլային եթերի զանգվածն է՝ միլիգրամներով.
Ах-ը (ա) փորձարկվող լուծույթի քրոմատագրի վրա էյկոզապենտաենաթթվի էթիլային եթերի կամ դոկոզահեքսաենաթթվի էթիլային եթերի պիկի մակերեսն է.
Ах,r-ը (ա1) համեմատման լուծույթի քրոմատագրի վրա էյկոզապենտաենաթթվի էթիլային եթերի կամ (ա2) համեմատման լուծույթի քրոմատագրի վրա դոկոզահեքսաենաթթվի էթիլային եթերի պիկի մակերեսն է.
A1-ը (ա) փորձարկվող լուծույթի քրոմատագրի վրա ներքին ստանդարտի պիկի մակերեսն է.
Ах,3-ը (ա1) համեմատման լուծույթի (էյկոզապենտաենաթթվի որոշման համար) կամ (ա2) համեմատման լուծույթի (դոկոզահեքսաենաթթվի որոշման համար) քրոմատագրերի վրա ներքին ստանդարտի պիկի մակերեսն է.
К-ն էթիլային եթերների եւ տրիգլիցերիդների միջեւ վերահաշվարկի գործակիցն է.
К էթիլային եթերներ՝ 1,00.
К տրիգլիցերիդներ՝ 0,954 էյկոզապենտաենաթթվի համար.
К՝ 0,957 դոկոզահեքսաենաթթվի համար:

ՕՄԵԳԱ-3 ԹԹՈՒՆԵՐԻ ԸՆԴՀԱՆՈՒՐ ՊԱՐՈՒՆԱԿՈՒԹՅՈՒՆԸ
Էյկոզապենտաենաթթվի եւ դոկոզահեքսաենաթթվի քանակական որոշման ստացված արդյունքների հիման վրա հաշվարկում են օմեգա-3 թթուների՝ տոկոսներով ընդհանուր պարունակությունը՝ հետեւյալ բանաձեւով.
,
որտեղ՝
ԷՊԹ-ն էյկոզապենտաենաթթվի պարունակությունն է՝ տոկոսներով.
ԴՀԹ-ն դոկոզահեքսաենաթթվի պարունակությունն է՝ տոկոսներով.
Аn-3-ը (բ) փորձարկվող լուծույթի քրոմատագրի վրա լինոլենաթթվի (С18:3 n-3), ստեարիդոնաթթվի (С18:4 n-3), էյկոզատետրաենաթթվի (С20:4 n-3), գենիկոզապենտաենաթթվի (С21:5n-3) եւ դոկոզապենտաենաթթվի (С22:5 n-3) եթերներին համապատասխանող պիկերի մակերեսների հանրագումարն է.
AԷՊԹ-ն (բ) փորձարկվող լուծույթի քրոմատագրի վրա ԷՊԹ-ի էթիլային եթերի պիկի մակերեսն է.
AԴՀԹ-ն (բ) փորձարկվող լուծույթի քրոմատագրի վրա ԴՀԹ-ի էթիլային եթերի պիկի մակերեսն է:
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2.1.8.26.	Ճարպային յուղերի մեջ ստերինների որոշումը
Մասնավոր դեղագրքային հոդվածում որոշման մեթոդին կատարվող հղման բացակայության դեպքում կիրառում են 1-ին մեթոդը: 1-ին մեթոդից 2-րդ մեթոդին ցանկացած փոփոխություն պետք է վալիդացվի:

ՄԵԹՈԴ 1
Ստերինային թորամասի զատումը (ՆՇՔ)
Ստանում են ճարպային յուղի չօճառացվող նյութեր, այնուհետեւ ստերինային թորամասը զատում են նրբաշերտ քրոմատագրման մեթոդով (2.1.2.26)՝ օգտագործելով 0,2 մմ-0,5 մմ հաստությամբ Р սիլիկագելի շերտով ՆՇՔ թիթեղ:
(Ա) փորձարկվող լուծույթ: Հետադարձ սառնարանով համալրված, 150 մլ տարողությամբ փորձանոթի մեջ դնում են Р մեթիլենքլորիդի մեջ Р բետուլինի այն լուծույթի 2 գ/լ ծավալ, որը համապատասխանում է որոշման համար վերցված նմուշի մեջ ստերինի պարունակության՝ մոտավորապես 10 % բետուլինին (օրինակ՝ ձիթապտղի յուղի դեպքում ավելացնում են 500 մկլ բետուլինի լուծույթ, այլ բուսական յուղերի դեպքում՝ 1500 մկլ բետուլինի լուծույթ): Մասնավոր դեղագրքային հոդվածի մեջ ստերինային թորամասի մեջ ստերինների տոկոսային պարունակությունը որոշելու վերաբերյալ ցուցման առկայության դեպքում թույլատրվում է բետուլինի լուծույթ չավելացնել: Р ազոտի հոսքի մեջ եռացնելով՝ պակասեցնում են մինչեւ լրիվ չորանալը, ավելացնում են 5,00 գ (մ) փորձարկվող նմուշ, նաեւ 50 մլ 2 М կալիումի հիդրօքսիդի Р սպիրտային լուծույթ եւ ջրային բաղնիքի վրա տաքացնում են 1 ժամ՝ շրջանաձեւ շարժումներով հաճախակի խառնելով փորձանոթի պարունակությունը: Հովացնում են մինչեւ 25 °С-ից ցածր ջերմաստիճանը եւ 100 մլ Р ջրի օգնությամբ փորձանոթի պարունակությունը քանակապես տեղափոխում են բաժանիչ ձագարի մեջ: Զզուշորեն թափահարում են պերօքսիդներից զերծ Р եթերի` յուրաքանչյուրը 100 մլ, երեք մասնաբաժինների հետ: Իրար միացրած եթերի շերտերը դնում են 40 մլ Р ջուր պարունակող մեկ այլ բաժանիչ ձագարի մեջ, զգուշորեն թափահարում են մի քանի րոպե, պահում մինչեւ շերտավորվելը եւ հեռացնում են ջրի շերտը: Եթերի շերտը 40-ական մլ Р ջրի մի քանի մասնաբաժիններով լվանում են այնքան ժամանակ, մինչեւ ջրի շերտը ֆենոլֆտալեինի նկատմամբ հիմնային ռեակցիա այլեւս չտա: Եթերային շերտը տեղափոխում են նախապես կշռված փորձանոթի մեջ՝ բաժանիչ ձագարը լվանալով պերօքսիդներից զերծ Р եթերով: Եթերը թորում են պահանջվող զգուշությամբ եւ մնացորդին ավելացնում են 6 մլ Р ացետոն: Լուծիչն զգուշորեն հեռացնում են Р ազոտի հոսքի մեջ, մնացորդը 100 °С-ից մինչեւ 150 °С ջերմաստիճանում չորացնում են մինչեւ հաստատուն զանգվածը, հովացնում են էքսիկատորի մեջ եւ կշռում: Մնացորդը Р մեթիլենքլորիդի օգնությամբ տեղափոխում են ոչ մեծ փորձասրվակի մեջ: Ազոտի հոսքի մեջ եռացնելով՝ պակասեցնում են մինչեւ մոտավորապես 1 մլ ծավալը: Յուղի չօճառացվող պարունակությամբ պայմանավորված՝ լուծույթի կոնցենտրացիան հասցնում են մինչեւ (25-50) մգ/մլ:
(Բ) փորձարկվող լուծույթ: 5,00 գ Р կանճրակի յուղը մշակում են փորձարկվող նմուշին առնչվող ցուցումներին համապատասխան՝ սկսելով «ավելացնում են 50 մլ 2 М կալիումի հիդրօքսիդի Р սպիրտային լուծույթ» բառերից:
(Գ) փորձարկվող լուծույթ: 5,00 գ Р արեւածաղկի յուղը մշակում են փորձարկվող նմուշին առնչվող ցուցումներին համապատասխան՝ սկսելով «ավելացնում են 50 մլ 2 М կալիումի հիդրօքսիդի Р սպիրտային լուծույթ» բառերից:
Համեմատման լուծույթը: 25 մգ Р խոլեստերինը եւ 10 մգ Р բետուլինը լուծում են 1 մլ Р մեթիլենքլորիդի մեջ:
Յուրաքանչյուր փորձարկվող նմուշի համար առանձին թիթեղ են օգտագործում:
Քրոմատագրման պայմանները.
-	ՆՇՔ թիթեղը՝ G Р սիլիկագելի շերտով.
-	շարժուն ֆազը՝ Р եթեր-Р հեքսան (35:65, ծավ./ծավ.).
-	քսվող փորձանմուշի ծավալը՝ 10 մկլ համեմատման լուծույթ (հիմքից 20 մմ եւ ձախ եզրից 10 մմ հեռավորությամբ՝ 10 մմ չափով շերտագծի տեսքով).
-	0,5-ական մլ (ա), (բ) կամ (գ) փորձարկվող լուծույթներ (հիմքից 20 մմ հեռավորությամբ՝ 150 մմ չափով շերտագծի տեսքով).
-	շարժուն ֆազի ճակատային գծի հոսքը՝ մեկնարկային գծից 17 սմ.
-	չորացումը՝ Р ազոտի հոսքի մեջ.
-	դետեկտումը՝ ուլտրամանուշակագույն լույսի մեջ, 254 նմ ալիքի երկարության դեպքում, Р անջուր էթանոլի մեջ Р դիքլորֆլուորեսցեինի 2 գ/լ լուծույթով ցողելուց հետո:
Համեմատման լուծույթի քրոմատագրի վրա հայտնաբերվում են խոլեստերինին եւ բետուլինին համապատասխանող շերտեր: Փորձարկվող նմուշների քրոմատագրերի վրա հայտնաբերվում են ստերիններին համապատասխանող RF արժեքներով շերտեր:
Յուրաքանչյուր փորձարկվող լուծույթի քրոմատագրից հանում են սիլիկագելի շերտը ստերինների շերտերի հետ միասին, ինչպես նաեւ լրացուցիչ հանում են սիլիկագելը՝ համեմատման լուծույթին համապատասխանող տեսանելի գոտիներից վերեւ եւ ներքեւ (2-3) մմ-ով, եւ առանձին տեղավորում են յուրաքանչյուրը 50 մլ տարողությամբ երեք փորձանոթների մեջ: Յուրաքանչյուր փորձանոթի մեջ ավելացնում են 15-ական մլ Р մեթիլենքլորիդ եւ խառնելու ընթացքում 15 րոպե տաքացնում են հետադարձ սառնարանով: Յուրաքանչյուր լուծույթ անցկացնում են ապակյա ֆիլտրի (40) (2.1.1.2) կամ համապատասխան ֆիլտրման թղթի միջով, եւ յուրաքանչյուր ֆիլտր լվանում են 15-ական մլ Р մեթիլենքլորիդի երեք մասնաբաժիններով: Իրար միացրած երեք ֆիլտրատներից եւ ողողվածքներից յուրաքանչյուրը դնում են երեք փորձանոթների մեջ, Р ազոտի հոսքի մեջ եռացնելով` պակասեցնում են մինչեւ 5 մլ-10 մլ ծավալը: Յուրաքանչյուր փորձանոթի պարունակություն տեղափոխում են ոչ մեծ փորձասրվակների մեջ եւ Р ազոտի հոսքի մեջ եռացնելով պակասեցնում են մինչեւ լրիվ չորանալը:
Պահանջը.
-	համեմատման լուծույթի քրոմատագրի վրա հայտնաբերվում են խոլեստերինին եւ բետուլինին համապատասխանող շերտեր.
-	փորձարկվող լուծույթների քրոմատագրերի վրա հայտնաբերվում են ստերիններին համապատասխանող RF արժեքներով շերտեր:
Ստերինների որոշումը (ԳՔ)
Ստերինները որոշում են գազային քրոմատագրման մեթոդով (2.1.2.27): Բոլոր գործողությունները կատարում են՝ ապահովելով խոնավությունից պաշտպանություն. լուծույթները պատրաստում են օգտագործումից անմիջապես առաջ:
Փորձարկվող լուծույթը: Նրբաշերտ քրոմատագրման մեթոդով փորձարկվող նմուշից անջատված ստերիններին ավելացնում են 0,04 մլ Р քլորտրիմեթիլսիլանի, 0,1 մլ Р հեքսամեթիլդիսիլազանի եւ 0,5 մլ Р անջուր պիրիդինի նոր պատրաստված խառնուրդ եւ պահում առնվազն 5 րոպե. օգտագործում են հեղուկ ֆազ:
(Ա) համեմատման լուծույթը։ Նրբաշերտ քրոմատագրման մեթոդով Р կանճրակի յուղից անջատված ստերինների 9 մասերին ավելացնում են Р խոլեստերինի 1 մաս: Ստացված խառնուրդին ավելացնում են 0,04 մլ Р քլորտրիմեթլսիլանի, 0,1 մլ Р հեքսամեթիլդիսիլազանի եւ 0,5 մլ Р անջուր պիրիդինի նոր պատրաստված խառնուրդ եւ պահում առնվազն 5 րոպե. օգտագործում են հեղուկ ֆազ:

(Բ) համեմատման լուծույթը: Նրբաշերտ քրոմատագրման մեթոդով Р արեւածաղկի յուղից անջատված ստերիններին ավելացնում են 0,04 մլ Р քլորտրիմեթլսիլանի, 0,1 մլ Р հեքսամեթիլդիսիլազանի եւ 0,5 մլ Р անջուր պիրիդինի նոր պատրաստված խառնուրդ եւ պահում առնվազն 5 րոպե. օգտագործում են հեղուկ ֆազ:
Քրոմատագրման պայմանները.
-	աշտարակը՝ 10 մ-30 մ երկարությամբ եւ 0,25 մմ-0,32 մմ ներքին տրամագծով, մազանոթային, ջերմակայուն կվարցից, 0,25 մկմ հաստությամբ Р պոլի[մեթիլ(95)ֆենիլ(5)]սիլօքսանով կամ Р պոլի (ցիանոպրոպիլ) (7) (ֆենիլ) (7) (մեթիլ) (86)սիլօքսանով լցված.
-	կրող գազը՝ քրոմատագրման համար Р ջրածին կամ քրոմատագրման համար Р հելիում.
-	կրող գազի գծային արագությունը՝ (30-50) սմ/վ (ջրածին) կամ (20-35) սմ/վ (հելիում).
-	հոսքի բաժանումը՝ 1:50 (ջրածին) կամ 1:100 (հելիում).
-	աշտարակի ջերմաստիճանը՝ 260 °С.
-	փորձանմուշների ներմուծման բլոկի ջերմաստիճանը՝ 280 °С.
-	դետեկտորի ջերմաստիճանը՝ 290 °С.
-	դետեկտորը՝ բոցային իոնիզացիոն.
-	ներմուծվող փորձանմուշի ծավալը՝ 1-ական մկլ փորձարկվող լուծույթ, (ա) եւ (բ) համեմատման լուծույթներ:
Պիկերի նույնականացումը. (ա) համեմատման լուծույթի քրոմատագրի վրա հայտնաբերվում են չորս հիմնական պիկեր, որոնք համապատասխանում են խոլեստերինին, բրասսիկաստերինին, կամպեստերինին եւ β-սիտոստերինին. (բ) համեմատման լուծույթի քրոմատագրի վրա հայտնաբերվում են 4 հիմնական պիկեր, որոնք համապատասխանում են կամպեստերինին, ստիգմաստերինին, β-սիտոստերինին եւ ∆7-ստիգմաստենոլին: β-սիտոստերինի պիկի նկատմամբ ստերինների պիկերի պահման հարաբերական ժամանակները ներկայացված են 2.1.8.26-1 աղյուսակում:
Ներքին ստանդարտի (բետուլին) պիկը պետք է հստակ տարանջատվի որոշվող ստերինների պիկերից:
Նույնականացնում են փորձարկվող լուծույթի քրոմատագրի վրա հայտնաբերված պիկերը:
Փորձարկվող լուծույթի ստերինային թորամասի մեջ յուրաքանչյուր ստերինի՝ տոկոսներով պարունակություն հաշվարկում են հետեւյալ բանաձեւով.

որտեղ՝ 
Տi-ը փորձարկվող լուծույթի քրոմատագրի վրա ստերինի պիկի մակերեսն է.
ΣSi-ը, բետուլինի պիկից բացի, 2.1.8.26-1 աղյուսակում նշված ստերինների բոլոր պիկերի մակերեսների հանրագումարն է:
Մասնավոր դեղագրքային հոդվածում ցուցումների առկայության դեպքում փորձարկվող լուծույթի ստերինային թորամասի մեջ յուրաքանչյուր ստերինի՝ տոկոսներով պարունակություն հաշվարկում են հետեւյալ բանաձեւով.

Աղյուսակ 2.1.8.26-1: β-սիտոստերինի պիկի նկատմամբ ստերինների պիկերի պահման հարաբերական ժամանակները՝ երկու տարբեր աշտարակների համար
	Ստերիններ
	Պոլի(ցիանոպրոպիլ)(7)(ֆենիլ)(7)-(մեթիլ)(86)սիլօքսան
	Պոլի [մեթիլ(95)ֆենիլ-(5)] սիլօքսան

	Խոլեստերին
	0,64
	0,63

	Բրասսիկաստերին
	0,70
	0,71

	24-Մեթիլեն խոլեստերին
	0,79
	0,80

	Կամպեստերին
	0,82
	0,81

	Կամպեստանոլ
	0,83
	0,82

	Ստիգմաստերին
	0,87
	0,87

	∆7-Կամպեստերին
	0,93
	0,92

	∆5,23-Ստիգմաստադիենոլ
	0,95
	0,95

	Կլերոստերին
	0,96
	0,96

	β-Սիտոստերին
	1
	1

	Սիտոստանոլ
	1,01
	1,02

	∆5-Ավենաստերին
	1,03
	1,03

	∆5,24-Ստիգմաստադիենոլ
	1,09
	1,08

	∆7-Ստիգմաստենոլ*
	1,13
	1,12

	∆7-Ավենաստերին
	1,18
	1,16

	Բետուլին
	1,4
	1,4


* Գրականության մեջ տվյալ ստերինը կարող է նաեւ անվանվել ∆7-ստիգմաստերին

որտեղ՝
Տi-ը փորձարկվող լուծույթի քրոմատագրի վրա որոշվող ստերինի պիկի մակերեսն է.
Տ0-ն համեմատման լուծույթի քրոմատագրի վրա բետուլինի պիկի մակերեսն է.
m-ը փորձարկվող կշռանմուշի զանգվածն է՝ գրամներով.
ms-ն ավելացված Р բետուլինի կշռանմուշի զանգվածն է՝ միլիգրամներով:

ՄԵԹՈԴ 2
Չօճառացվող նյութերի պատրաստումը
Չօճառացվող նյութերը պատրաստում են բաղադրամասին առնչվող մասնավոր դեղագրքային հոդվածում չօճառացվող նյութերի փորձարկման մեջ նկարագրված մեթոդով: Տվյալ մեթոդի բացակայության դեպքում չօճառացվող նյութերը պատրաստում են «2.1.5.7. Չօճառացվող նյութերը» ընդհանուր դեղագրքային հոդվածում ներկայացված մեթոդով: Չեզոքացման փուլից հետո (96%) Р էթանոլը եռացնելով պակասեցնում են, այնուհետեւ ավելացնում են 6 մլ Р ացետոն եւ եռացնելով պակասեցնում են լուծիչը: Մնացորդը չորացնում են 100 °С-105 °С ջերմաստիճանում: Չի պահանջվում դա չորացնել մինչեւ հաստատուն զանգվածը:
Զուգահեռ՝ միեւնույն պայմաններում պատրաստում են Р արեւածաղկի յուղի չօճառացվող նյութեր, որոնք օգտագործվում են մասնավորապես այն ստերինային թորամասի նույնականացման համար, որը հարկավոր է հավաքել:
Ստերինային թորամասի զատումը (ՀՔ)
Ստերինային թորամասի զատումը կատարում են հեղուկ քրոմատագրման մեթոդով (2.1.2.28)։
Փորձարկվող լուծույթը։ Չօճառացվող նյութերի չորացրած մնացորդը չօճառացվող նյութերի (սովորաբար՝ Р եթեր կամ Р պետրոլային եթեր) ստացման ժամանակ օգտագործվող լուծիչի 4-ական մլ երեք մասնաբաժիններով տեղափոխում են 15 մլ տարողությամբ փորձասրվակի մեջ, Р ազոտի հոսքի մեջ եռացնելով՝ պակասեցնում են մինչեւ լրիվ չորանալը: Մնացորդը լուծում են շարժուն ֆազի՝ մոտավորապես 40 մգ/մլ կոնցենտրացիա ստանալու համար բավարար ծավալի մեջ, լուծելիությունը լավացնելու համար ավելացնում են Р1 2-պրոպանոլի մի քանի կաթիլ (ամբողջովին լուծվելն ապահովելու համար սովորաբար բավարար է երեք կաթիլ): Ստացված լուծույթն անցկացնում են ծակոտիների 0,45 մկմ չափ ունեցող մեմբրանային ֆիլտրի միջով:
Համեմատման լուծույթը: Պատրաստում են Р արեւածաղկի յուղից ստացված չօճառացվող նյութերից՝ փորձարկվող լուծույթին առնչվող ցուցումներին համապատասխան:
Քրոմատագրման պայմանները.
-	նախաաշտարակը՝ չժանգոտող պողպատից, 0.005 մ երկարությամբ եւ 4,6 մմ ներքին տրամագծով, քրոմատագրման համար նախատեսված, մասնիկների 5 մկմ գնդաձեւ չափով եւ ծակոտիների 6 նմ չափով Р սիլիկագելի շերտով պատված.
-	աշտարակը՝ չժանգոտող պողպատից, 0.25 մ երկարությամբ եւ 4,6 մմ ներքին տրամագծով, քրոմատագրման համար նախատեսված, մասնիկների 5 մկմ գնդաձեւ չափով եւ ծակոտիների 6 նմ չափով Р սիլիկագելի շերտով պատված.
-	շարժուն ֆազը՝ Р1 2-պրոպանոլ - Р հեքսան (1:99, ծավ./ծավ.).
-	շարժուն ֆազի արագությունը՝ 1,0 մլ/րոպե.
-	դետեկտորը՝ ուլտրամանուշակագույն, ալիքի երկարությունը՝ 210 նմ.
-	ներմուծվող փորձանմուշի ծավալը՝ 50-ական մկլ փորձարկվող լուծույթ եւ համեմատման լուծույթ:
Ստերինների պիկերի նույնականացումը (համեմատման լուծույթ). հայտնաբերվում են երկու հիմնական պիկեր, որոնք էլյուացվում են մոտավորապես 23-րդ եւ 32-րդ րոպեների միջակայքում: Ստերինների թորամասի պիկերն էլյուացվում են քրոմատագրման վերջում:
Թորամասը հավաքում են դետեկտորի ելքի մոտ՝ պտուտակաձեւ կափարիչով, 15 մլ տարողությամբ փորձասրվակի մեջ: Լուծիչը եռացնելով՝ պակասեցնում են Р ազոտի հոսքի մեջ:
Ստերինների որոշումը (ԳՔ)
Ստերինները որոշում են գազային քրոմատագրման մեթոդով (2.1.2.27):
Փորձարկվող լուծույթը: Նախորդող փուլում նրբաշերտ քրոմատագրման մեթոդով փորձարկվող լուծույթից արտազատված ստերինների թորամասը լուծում են 0,2 մլ Р անջուր պիրիդինի խառնուրդի եւ 0,2 մլ Р քլորտրիմեթիլսիլանի - Р N,O-բիս (տրիմեթիլսիլիլ) տրիֆտորացետամիդի (1:99, ծավ./ծավ.) խառնուրդի մեջ, փորձասրվակը կիպ փակում են խցանով եւ 80 °С ջերմաստիճանում տաքացնում են 20 րոպե: Այնուհետեւ հովացնում են եւ օգտագործում են հեղուկ ֆազ:

Համեմատման լուծույթը: Նախորդող փուլում նրբաշերտ քրոմատագրման մեթոդով համեմատման լուծույթից արտազատված ստերինների թորամասը լուծում են 0,2 մլ Р անջուր պիրիդինի խառնուրդի եւ 0,2 մլ Р քլորտրիմեթիլսիլանի - Р N,O-բիս (տրիմեթիլսիլիլ) տրիֆտորացետամիդի (1:99, ծավ./ծավ.) խառնուրդի մեջ, փորձասրվակը կիպ փակում են խցանով եւ 80 °С ջերմաստիճանում տաքացնում են 20 րոպե: Այնուհետեւ հովացնում են եւ օգտագործում են հեղուկ ֆազ:
Նաեւ կարող է օգտագործվել խոլեստերինի ԵԱՏՄԴ ՍՆ՝ առանձին կամ արեւածաղկի յուղի ստերինային թորամասով խառնուրդի մեջ: Դերիվացումն անցկացնում են փորձարկվող լուծույթին առնչվող ցուցումներին համապատասխան:
Քրոմատագրման պայմանները.
-	աշտարակը՝ մազանոթային աշտարակ, 30 մ երկարությամբ եւ 0,25 մմ ներքին տրամագծով ջերմակայուն կվարցից, 0,25 մկմ հաստությամբ Р պոլի[մեթիլ(95) ֆենիլ(5)] սիլօքսանի շերտով պատված.
-	կրող գազը՝ Р հելիում՝ քրոմատագրման համար.
-	կրող գազի արագությունը՝ 2,6 մլ/րոպե.
-	հոսքի բաժանումը՝ 1:25.
-	ներմուծվող փորձանմուշի ծավալը՝ 1-3 մկլ (փորձարկվող լուծույթի մեջ ստերինների ակնկալվող քանակով պայմանավորված).
-	ջերմաստիճանի փոփոխման ռեժիմը՝
	Տարրը
	Ժամանակը (րոպե)
	Ջերմաստիճանը (○C)

	Աշտարակը
	0-38
	260

	
	38-44
	260 → 290

	
	44-49
	290

	Փորձանմուշների ներմուծման բլոկը
	290

	Դետեկտորը
	290


Պիկերի նույնականացումը (համեմատման լուծույթ)՝ կամպեստերինի, ստիգմաստերինի, β-սիտոստերինի եւ ∆7-ստիգմաստենոլի, ստերինների պիկերը եւ β-սիտոստերինի պիկի նկատմամբ պիկերի պահման հարաբերական արժեքները, որոնք ներկայացված են 2.1.8.26-1 աղյուսակում:
Համակարգի պիտանիությունը (համեմատման լուծույթ).
-	լուծաչափը՝ ոչ ավելի, քան 4,0՝ կամպեստերինի եւ ստիգմաստերինի պիկերի միջեւ:
Փորձարկվող նմուշի ստերինային թորամասի մեջ յուրաքանչյուր ստերինի՝ տոկոսներով պարունակություն հաշվարկում են հետեւյալ բանաձեւով.

որտեղ՝ 
Տi-ը փորձարկվող նմուշի քրոմատագրի վրա որոշվող ստերինի պիկի մակերեսն է.
ΣSi-ը, բետուլինի պիկից բացի, 2.1.8.26.-1 աղյուսակում նշված ստերինների բոլոր պիկերի մակերեսների հանրագումարն է:
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2.1.8.27.	ՓՐՓՐԱԳՈՅԱՑՄԱՆ ԳՈՐԾԱԿԻՑԸ (ՓՐՓՐԵՑՄԱՆ ՑՈՒՑԻՉ)
Ընդհանուր դեղագրքային հոդվածը նախատեսված է սապոնիններ պարունակող դեղաբուսական հումքի և այլնի փրփրագոյացման ունակությունը որոշելու համար։
Փորձարկումը կատարելու համար օգտագործում են 1.0 գ փորձարկվող նմուշ՝ մասնավոր դեղագրքային հոդվածում այլ ցուցումների բացակայության դեպքում։

ՍԱՐՔԱՎՈՐՈՒՄՆԵՐԸ
Փրփրագոյացման գործակցի որոշման համար սարքը (տե՛ս 2.1.8.27.-1 նկարը) սովորաբար բաղկացած է հետևյալից՝
-	կալան՝ կաթոցիկների համար բռնիչով․ 
-	50մլ տարողությամբ А դասի կաթոցիկներ․
-	250մլ տարողությամբ ապակե չափիչ գլան՝ 2մլ աստիճանավորմամբ և (38 ± 3)մմ ներքին տրամագծով․
-	կաթոցիկը լցնելու համար նախատեսված ռետինե տանձիկ։ 
Կաթոցիկը բռնիչով կալանին ամրացնում են այնպես, որ ծայրակալը գտնվի կաթոցիկի տակը տեղադրված չափիչ գլանի հիմքից 45սմ հեռավորության վրա։ Կաթոցիկի ծայրակալն ուղղում են ըստ չափիչ գլանի կենտրոնի։ Փորձարկումից առաջ ստուգում են չափիչ գլանի ճիշտ տեղադրումը՝ լցնելով այն և կաթոցիկը Р թորած ջրով, այնպես, որ կաթոցիկից թափվող ջուրն ընկնի չափիչ գլանի կենտրոն։ Նշում են չափիչ գլանի տեղադրման տեղը։

ՄԵԹՈԴԻԿԱ
Փորձարկվող լուծույթի պատրաստումը
250մլ տարողությամբ քիմիական բաժակի մեջ տեղադրում են 1,00գ մանրացված փորձարկվող նմուշ (355) (2.1.1.4)։ Ավելացնում են 50մլ Р թորած ջուր և թրմում 30 րոպեի ընթացքում, 3-5 անգամ խառնելով մածկաթիակով՝ փորձարկվող նմուշի դիսպերսման համար՝ խուսափելով փրփուրի առաջացումից։ Մածկաթիակը և քիմիական բաժակի ներքին պատերը ողողում են լրացուցիչ 50մլ Р թորած ջրով այնպես, որ ջրի մեջ անցնի փորձարկվող նմուշի որքան հնարավոր է մեծ քանակություն։ Շարունակում են թորումը 30 րոպեի ընթացքում առանց խառնելու և զտում են 125 մմ տրամագծով ֆիլտրման թղթով։ Որպես փորձարկվող լուծույթ՝ օգտագործում են ֆիլտրատը։
Փորձարկման կատարումը: Կաթոցիկն ամրացնում են բռնիչով կալանին, կաթոցիկի օգնությամբ վերցնում են 50,0մլ փորձարկվող լուծույթ։ Փորձարկվող լուծույթի մնացած ծավալը՝ փրփրագոյացումից խուսափելով տեղափոխում են այն չափիչ գլանի մեջ, որի պատերը նախապես թրջված են Р թորած ջրով։ Չափիչ գլանը տեղադրում են կաթոցիկի տակ՝ նշված տեղում։ Բացում են Е կափույրը և լուծույթը կաթոցիկից թափում չափիչ գլանի մեջ։ Գրանցում են փրփուրի առավելագույն բարձրությունը՝ մինչև այն կսկսի նստել։ Փորձարկումը կրկնում են լրացուցիչ երկու անգամ՝ փորձարկումների միջև ընկած ժամանակահատվածում մանրակրկիտ լվանալով կաթոցիկը և չափիչ գլանը Р թորած ջրով։
Փորձարկումների արդյունքները: Փրփրագոյացման գործակիցը (IF) հաշվարկում են հետևյալ բանաձևով՝
IF =
որտեղ H-ը՝ առաջացած փրփուրի բարձրությունն է՝ արտահայտված սանտիմետրերով․
m-ը՝  փորձարկվող լուծույթի պատրաստման համար օգտագործվող նմուշի զանգվածն է՝ գրամներով։
Արդյունք է համարվում երեք անգամ կատարված որոշումների միջինը։
[image: ]սմ

Նկար 2.1.8.27.-1։ Սարք՝ փրփրագոյացման գործակցի որոշման համար  
Ա՝ ռետինե տանձիկ՝ նախատեսված կաթոցիկը լցնելու համար.
Բ՝ 50մլ տարողությամբ А դասի կաթոցիկներ․
Գ՝ 250մլ տարողությամբ ապակե չափիչ գլան՝ 2մլ աստիճանավորմամբ և (38 ± 3) մմ ներքին տրամագծով.
Դ, Ե, Զ՝ տանձիկի կափույրներ։
(հոդվածը լրաց. ԵՏՀԿ 25.06.24 թիվ 75)



2.1.9. ԴԵՂԱԳՈՐԾԱԿԱՆ-ՏԵԽՆՈԼՈԳԻԱԿԱՆ ՓՈՐՁԱՐԿՈՒՄՆԵՐԸ
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2.1.9.18.	Չդոզավորված աերոզոլների, փրփուրների եւ ցողաշիթերի համար փաթեթվածքի պարունակության ելքի որոշումը
Տվյալ փորձարկումը նախատեսված է աերոզոլներ, փրփուրներ կամ ցողաշիթեր հանդիսացող չդոզավորված դեղաձեւերի համար՝ դրանց կիրառման ժամանակ փաթեթվածքի պարունակության ելքի տոկոսը որոշելու նպատակով:
Մասնավոր դեղագրքային հոդվածում եւ (կամ) որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթում այլ ցուցումների բացակայության դեպքում փորձարկումն անցկացնում են առնվազն երեք նմուշների վրա, որոնք ընտրվել են «2.1.7.1. Փորձանմուշներ վերցնելը» ընդհանուր դեղագրքային հոդվածին համապատասխան:
Մեթոդիկան։ Որոշում են փոշեցիրի կամ գլխադիրի հետ միասին կշռված երեք փաթեթվածքներից յուրաքանչյուրի զանգվածը՝ մինչեւ 0,01 գ (m1) ճշգրտությամբ: Փոշեցիրի կամ գլխադիրի վրա սեղմելով՝ փաթեթվածքից հեռացնում են ողջ պարունակությունը եւ դատարկ փաթեթվածքը փոշեցիրի կամ գլխադիրի հետ միասին նորից կշռում են մինչեւ 0,01 գ (m2) ճշգրտությամբ:
Փաթեթվածքի՝ տոկոսներով պարունակության ելքը (X) հաշվարկում են հետեւյալ բանաձեւով.

որտեղ՝ 
m1-ը փոշեցիրի կամ գլխադիրի հետ միասին փաթեթվածքի զանգվածն է, գ.
m2-ը փոշեցիրի կամ գլխադիրի հետ միասին դատարկ փաթեթվածքի զանգվածն է, գ.
m3-ը դեղապատրաստուկի պարունակության՝ պիտակի վրա նշված (կամ դեղապատրաստուկի նոմինալ ծավալը դրա խտությամբ բազմապատկելու եղանակով ստացված) զանգվածն է, գ:
Մասնավոր դեղագրքային հոդվածում եւ (կամ) որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթում այլ ցուցումների բացակայության դեպքում դեղապատրաստուկը համարում են փորձարկումն անցած, եթե երեք փաթեթվածքներից յուրաքանչյուրի պարունակության ելքը (X) կազմում է դեղապատրաստուկի պարունակության՝ պիտակի վրա նշված զանգվածի առնվազն 90 %-ը:
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2.1.9.19.	Փաթեթվածքի հերմետիկության որոշումը
Սույն ընդհանուր դեղագրքային հոդվածը սահմանում է դեղամիջոցների փաթեթվածքի հերմետիկությունը որոշելուն ներկայացվող ընդհանուր պահանջները:
Սույն ընդհանուր դեղագրքային հոդվածի պահանջները չեն տարածվում առանց դեղամիջոցի փաթեթվածքի, այսինքն՝ առանց պարունակության փաթեթվածքի հերմետիկությունը որոշելու վրա:
Դեղամիջոցների համար նախատեսված փաթեթվածքի հերմետիկության տակ պետք է հասկանալ պահպանման, փոխադրման եւ իրացման սովորական պայմանների դեպքում դրա՝ փաթեթվածքի պարունակության մեջ գազերի, գոլորշիների եւ (կամ) հեղուկների ներթափանցումը եւ դրանից ելքը խցանափակման միջոցների եւ փաթեթավորման համակարգի այլ տարրերի հետ միասին կանխելու ունակությունը:
Փաթեթվածքի հերմետիկության փորձարկումը թույլ է տալիս որոշել փաթեթվածքի պատռվածքի, դրա տարրերի ոչ կիպ հպման առկայությունը: Արտահոսքը նյութի (պինդ, հեղուկ կամ գազանման) պատահական ներթափանցումը կամ ելքն է փաթեթվածքի մեջ եղած անցքի կամ փաթեթվածքի տարրերի միջեւ եղած բացակի միջով՝ ի տարբերություն «փաթեթվածքի թափանցելիություն» հասկացության, որը ենթադրում է փաթեթվածքի ոչ ծակոտկեն կողապատի միջով կամ հենց փաթեթվածքի մեջ գազի, հեղուկի հոսքն այն դեպքում, երբ մոլեկուլների ոչ մեծ մի մաս ունակ է անցնելու պատնեշի միջով:
Դեղամիջոցների փաթեթվածքի հերմետիկությունը կարող է որոշվել՝
-	դեղամիջոցների արտադրության տեխնոլոգիական գործընթացի դեպքում՝ լցնելուց եւ խցանափակելուց հետո,
-	պատրաստի դեղապատրաստուկի փորձարկման եւ մասնավոր դեղագրքային հոդվածի եւ (կամ) որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթի պահանջներին դրա համապատասխանության հաստատման ընթացքում:
Դեղամիջոցների փաթեթվածքի հերմետիկության փորձարկման մեթոդի ընտրությունը, ինչպես նաեւ հերմետիկությունը գնահատելու դեպքում ընդունելիության կիրառվող չափորոշիչները պայմանավորված են առաջնային փաթեթվածքի տիպով, տեսակով եւ այլ բնութագրերով, դեղապատրաստուկի դեղաձեւով, որի համար նախատեսված է փաթեթվածքը, եւ այլ գործոններով:
Հերմետիկությունը որոշում են վալիդացված այնպիսի մեթոդների, համապատասխան սարքավորումների օգտագործմամբ, որոնք թույլ են տալիս գնահատել փաթեթվածքի հերմետիկությունը, այդ թվում՝ ավտոմատ ռեժիմով:

ՓԱԹԵԹՎԱԾՔԻ ՀԵՐՄԵՏԻԿՈՒԹՅՈՒՆԸ ՆԵՐՔԻՆ ՃՆՇՄԱՆ (ՎԱԿՈՒՈՒՄԱՑՄԱՆ) ՄԵԹՈԴՈՎ ՈՐՈՇԵԼԸ
Մեթոդը կիրառում են, որպես կանոն, զոդված սրվակիկներում, հերմետիկ փակ սրվակներում, շշերում, բանկաներում լցված հեղուկ դեղաձեւեր հանդիսացող դեղապատրաստուկների փաթեթվածքի հերմետիկությունը որոշելու համար, դեղամիջոցների արտադրության տեխնոլոգիական գործընթացի դեպքում՝ փաթեթվածքը լցնելուց եւ խցանափակելուց կամ զոդելուց հետո:
Մեթոդը հիմնված է փորձարկվող նմուշի հերմետիկ փակված կամ հերմետիկ զոդված փաթեթվածքի ներսում ավելցուկային ճնշում ստեղծելու եւ փաթեթվածքի հերմետիկությունը տեսողական զննման կամ համապատասխան սարքավորումների միջոցով հետագայում որոշելու վրա:
Սրվակիկների հերմետիկության որոշումը (սրվակիկների զոդվածքի որակի որոշումը): Զոդված սրվակիկների մեջ դեղապատրաստուկները դնում են կասետներում՝ սրվակիկների մազանոթները դեպի ներքեւ, կասետները դնում են վակուումային խցիկի, էքսիկատորի կամ օգտագործվող սարքավորումների համապատասխան տարայի մեջ: Վակուումային խցիկի ներսում ստեղծում են անհրաժեշտ նոսրացում՝ պոմպահանելով օդը, ընդ որում, սրվակիկների ներսում ավելցուկային ճնշում է ստեղծվում: Եթե տեղի է ունենում սրվակիկներից հեղուկի մասնակի կամ ամբողջական արտահոսք, սրվակիկների փաթեթվածքը համարվում է ոչ հերմետիկ:
Սրվակների, շշերի, բանկաների հերմետիկության որոշումը: Հեղուկ դեղաձեւերի տեսքով դեղապատրաստուկներով, հերմետիկ խցանափակված փաթեթվածքներ հանդիսացող փորձարկվող նմուշները վակուումային խցիկի, էքսիկատորի կամ օգտագործվող սարքավորումների համապատասխան տարայի մեջ են դնում բերանով ներքեւ: Վակուումային պոմպի օգնությամբ հասնում են վակուումային խցիկի մեջ տրված նոսրացմանը, ինչից հետո կանգնեցնում են վակուումային պոմպը եւ վակուումը նվազեցնում են մինչեւ մթնոլորտային ճնշումը:
Փորձարկվող նմուշները հանում են վակուումային խցիկից եւ կատարում են տեսողական գնահատում ու (կամ) ներծծող անձեռոցիկի օգնությամբ գնահատում: Խցանափակման տեղում այնպիսի արտահոսք հայտնաբերելու դեպքում, որը հայտնաբերվում է անձեռոցիկի վրա դեղամիջոցի կաթիլների եւ (կամ) հետքերի առկայությամբ, սրվակներ, շշեր կամ բանկաներ հանդիսացող փաթեթվածքի այդ նմուշները համարվում են ոչ հերմետիկ:

ՓԱԹԵԹՎԱԾՔԻ ՀԵՐՄԵՏԻԿՈՒԹՅՈՒՆՆ ԻՆԴԻԿԱՏՈՐԱՅԻՆ (ՆԵՐԿՈՂ) ԼՈՒԾՈՒՅԹԻ ՕԳՆՈՒԹՅԱՄԲ ՈՐՈՇԵԼԸ
Տվյալ մեթոդի դեպքում փաթեթվածքի հերմետիկությունը որոշում են այն փաթեթվածքի ներսում ներկանյութի բացակայությամբ, որը ենթարկվել է մթնոլորտային ճնշման հետ համեմատած՝ ավելի շատ ճնշման կամ վակուումի ազդեցության:
Մթնոլորտային ճնշման տակ լցվելուց հետո հերմետիկացված սրվակիկների եւ սրվակների հերմետիկության որոշումը: Սրվակիկներում եւ (կամ) սրվակներում դեղապատրաստուկները դնում են կասետների մեջ, որոնք ընկղմում են ցանկացած ջրալուծելի ներկանյութով գունավորված ջրով, օրինակ՝ Р մեթիլենային կապույտի 0,0005 % (մ/ծավ) լուծույթով լցված տարայի մեջ: Կասետներն ընկղմում են այնպես, որ սրվակիկները եւ (կամ) սրվակներն ամբողջությամբ գտնվեն ջրի մեջ: Տարան հերմետիկ փակում են եւ դրա ներսում ստեղծում են մթնոլորտային ճնշման հետ համեմատած ավելի շատ՝ (100±20) կՊա ճնշում, որը պահում են 20-25 րոպե, ինչից հետո տարայի ներսում սահմանում են մթնոլորտային ճնշմանը հավասար ճնշում: Ճնշումը թուլացնելուց հետո սրվակիկներով եւ (կամ) սրվակներով կասետը հանում են եւ ստուգում փաթեթվածքի թերությունների միջով սրվակիկներ եւ (կամ) սրվակներ ներթափանցած ներկանյութի առկայությունը: Ներկանյութ պարունակող սրվակիկները եւ (կամ) սրվակները համարվում են ոչ հերմետիկ:
Անբջիջ փաթեթվածքների (ստրիպների), բջջային փաթեթվածքների (բլիստերների), փաթեթների, փաթեթիկների (սաշեների) հերմետիկության որոշումը: Անբջիջ փաթեթվածքներ (ստրիպներ), բջջային փաթեթվածքներ (բլիստերներ), փաթեթներ կամ փաթեթիկներ (սաշեներ) հանդիսացող, հերմետիկ խցանափակված փաթեթվածքներում դեղապատրաստուկների նմուշներն ընկղմում են էքսիկատորի (կամ օգտագործվող սարքավորումների համապատասխան տարայի) մեջ, որը լցված է ցանկացած ջրալուծելի ներկանյութով գունավորված ջրով, օրինակ՝ Р մեթիլենային կապույտի 0,0005 % (մ/ծավ.) լուծույթով: Փաթեթվածքները պետք է ամբողջությամբ ընկղմվեն ջրի մեջ, անհրաժեշտության դեպքում դրանք վերեւից ծածկում են անցքեր ունեցող պահող թիթեղով: Փորձարկման խցիկի (էքսիկատորի) ներսում ստեղծում են 40-60 կՊա ճնշում, ինչից հետո կանգնեցնում են վակուումային պոմպը եւ ճնշումը նվազեցնում են մինչեւ մթնոլորտային ճնշումը: Մթնոլորտային ճնշման տակ պահում են 30 րոպե:
Նմուշները հանում են էքսիկատորից, լվանում են ջրով եւ տեսողական գնահատում կատարում: Նմուշի ներսում ներկանյութ հայտնաբերելու դեպքում փաթեթվածքը համարվում է ոչ հերմետիկ:

ՓԱԹԵԹՎԱԾՔԻ ՀԵՐՄԵՏԻԿՈՒԹՅՈՒՆԸ ԼՈՒՍԱՐՁԱԿՄԱՆ ՄԵԹՈԴՈՎ ՈՐՈՇԵԼԸ
Մեթոդը հիմնված է դեղամիջոցների փաթեթվածքի գազային միջավայրի՝ բարձր լարման տակ բարձր հաճախականության էլեկտրական հոսանքի ազդեցությամբ լուսարձակման ունակության վրա: Փաթեթվածքի գազային միջավայրի մեծությամբ (վակուումի մակարդակով) պայմանավորված՝ լուսարձակման գույնը տարբեր կլինի:
Կիրառում են հերմետիկացված եւ համապատասխանաբար ցածր ճնշման տակ (վակուումով) խցանափակված սրվակիկներում եւ սրվակներում դեղապատրաստուկների համար: Փաթեթվածքի հերմետիկության որոշումն այս դեպքում դեղապատրաստուկի պարունակության պատշաճ որակն ապահովելու համար անհրաժեշտ վակուումի մակարդակը պահելու դրա ունակության ստուգումն է:
Փորձարկումների անցկացման համար օգտագործում են համապատասխան սարքավորումներ, որոնք ապահովում են անհրաժեշտ միջակայքում վակուումի մակարդակի սահմանումը:
Փորձարկվող սրվակիկները եւ (կամ) սրվակները սենյակային ջերմաստիճանում տեղադրում են կալանի մեջ, դրանց 1 սմ հեռավորությամբ մոտեցնում են էլեկտրոդ՝ բարձր հաճախականության էլեկտրոդով չդիպչելով սրվակիկների զոդման տեղին: Յուրաքանչյուր սրվակիկի եւ (կամ) սրվակի կայծային լիցքի մնալու ժամանակը չպետք է լինի 1 վայրկյանից ավելի՝ սրվակիկների եւ (կամ) սրվակների կողապատի ծակվելուց խուսափելու համար: Սրվակիկի եւ (կամ) սրվակի ներսում լուսարձակումը եւ էլեկտրոդը դրանց մոտեցնելիս բնորոշ ճարճատյունը վկայում են փաթեթվածքներում վակուումի առկայության մասին: Սրվակիկի եւ (կամ) սրվակի մեջ մնացորդային ճնշման մեծությամբ (վակուումի մակարդակով) պայմանավորված՝ լուսարձակման գույնը տարբեր կլինի (աղյուսակ 2.1.9.19-1):

Աղյուսակ 2.1.9.19-1։ Ճնշման մեծությունից լուսարձակման գույնի կախվածությունը՝ իմունակենսաբանական դեղապատրաստուկների համար
	Ճնշման մեծությունը, կՊա
	Լուսարձակման գույնը

	0,010-ից մինչեւ 0,1
	Բաց երկնագույն

	0,1-ից մինչեւ 1,0
	Վարդագույն-երկնագույն

	1,0-ից մինչեւ 5,0
	Մանուշակագույն

	5,0-ից մինչեւ 100,0
	Լուսարձակում չկա



Որոշման ճշգրտության հսկողությունը հարկավոր է կատարել ըստ այն սրվակիկների եւ սրվակների նմուշների լուսարձակման, որոնք հերմետիկացված են խստորեն վերահսկվող պայմաններում, ճնշման ճշգրիտ հայտնի արժեքների դեպքում:
Օրինակ՝ իմունակենսաբանական դեղապատրաստուկներ պարունակող սրվակիկների եւ սրվակների հերմետիկությունը լուսարձակման մեթոդով որոշելիս այլ ցուցումների բացակայության դեպքում ճնշման մեծությունը որոշում են ըստ լուսարձակման գույնի՝ 2.1.9.19-1 աղյուսակի տվյալներին համապատասխան: Փաթեթվածքը համարվում է ոչ հերմետիկ, եթե սրվակիկի կամ սրվակի ներսում մնացորդային ճնշումը լինի 1,0 կՊա-ից ավելի:


ՓԱՓՈՒԿ ԴԵՂԱՁԵՎԵՐՈՎ ԽՈՂՈՎԱԿԱՊԱՏՅԱՆՆԵՐԻ ՀԵՐՄԵՏԻԿՈՒԹՅԱՆ ՈՐՈՇՈՒՄԸ
Փորձարկումն անցկացնում են փափուկ դեղաձեւեր պարունակող պարկուճ հանդիսացող փաթեթվածքի համար, փափուկ դեղաձեւերի արտադրության տեխնոլոգիական գործընթացի հսկողության շրջանակներում: 
Սկզբում ընտրում են 10 խողովակապատյան եւ դրանց արտաքին մակերեւույթները մանրակրկիտ սրբում են ֆիլտրման թղթով: Խողովակապատյանները հորիզոնական դիրքով դնում են ֆիլտրման թղթի թերթի վրա եւ (60 ± 3) °С ջերմաստիճանում պահում 8 ժամ:
Ֆիլտրման թղթի վրա ոչ մի խողովակապատյանից հոսակեղտեր չպետք է լինեն:
Եթե սկզբում ընտրված 10 խողովակապատյաններից որեւէ մեկից հոսակեղտեր են նկատվում, լրացուցիչ փորձարկում են անցկացնում եւս 20 խողովակապատյանների հետ: Լրացուցիչ ընտրված 20 խողովակապատյաններից ոչ մեկից հոսակեղտեր չպետք է լինեն:

ԱԵՐՈԶՈԼԱՅԻՆ ՓԱԹԵԹՎԱԾՔՆԵՐԻ ՀԵՐՄԵՏԻԿՈՒԹՅԱՆ ՈՐՈՇՈՒՄԸ
Փորձարկումն անցկացնում են փականային փոշեցրման համակարգի միջոցով խցանափակված աերոզոլային բալոններ հանդիսացող փաթեթվածքների (աերոզոլային փաթեթվածքներ) համար, որոնք պարունակում են պրոպելենտի ճնշման տակ այդ փաթեթվածքներում գտնվող դեղաձեւեր (օրինակ՝ աերոզոլներ, փրփուրներ):
Հերմետիկությունը որոշելու տեսողական մեթոդը: Մասնավոր դեղագրքային հոդվածում եւ (կամ) որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթում այլ ցուցումների բացակայության դեպքում փորձարկումն անցկացնում են փաթեթվածքի առնվազն երեք նմուշների վրա:  Աերոզոլային բալոնը, առանց թասակի եւ փոշեցիրի կամ գլխադիրի, ամբողջությամբ ընկղմում են ջրային բաղնիքի մեջ (45 ± 5) °С ջերմաստիճանում, ոչ պակաս, քան 15 րոպեով եւ ոչ ավելի, քան 30 րոպեով՝ ապակյա աերոզոլային բալոնի համար, եւ ոչ պակաս, քան 10 րոպեով եւ ոչ ավելի, քան 20 րոպեով՝ մետաղյա աերոզոլային բալոնի համար: Փականի կոթի վրա ջրի շերտի հաստությունը պետք է լինի առնվազն 1 սմ: Փաթեթվածքը համարվում է հերմետիկ, եթե գազի պղպջակներ չեն արձակվում:
Արտահոսքի արագությունը: Ընտրում են նախկինում չօգտագործված 12 աերոզոլային բալոն, դրանցից հեռացնում են բոլոր պիտակները: Յուրաքանչյուր աերոզոլային բալոն, առանց թասակի եւ փոշեցիրի կամ գլխադիրի, կշռում են մինչեւ 0,001 գ (m0) ճշգրտությամբ, գրանցում են ամսաթիվը եւ ժամը մինչեւ կես ժամվա ճշգրտությամբ եւ ուղղահայաց դիրքով (25 ± 2) °С ջերմաստիճանում թողնում են առնվազն 3 օր: Տվյալ փորձարկումից հետո յուրաքանչյուր աերոզոլային բալոն կրկին կշռում են մինչեւ 0,001 գ (m1) ճշգրտությամբ, գրանցում են ամսաթիվը եւ ժամը մինչեւ կես ժամվա ճշգրտությամբ: Նշում են ժամանակը (T)՝ ժամերով, որի ընթացքում աերոզոլային բալոնները ենթարկվել են փորձարկման: 
Յուրաքանչյուր աերոզոլային բալոն պարունակությունից ազատում են մասնավոր դեղագրքային հոդվածում կամ որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթում նշված եղանակին համապատասխան: Յուրաքանչյուր դատարկ աերոզոլային բալոն կշռում են մինչեւ 0,001 գ (m2) ճշգրտությամբ եւ յուրաքանչյուր աերոզոլային բալոնի պարունակության զանգվածը (m3) հաշվարկում են հետեւյալ բանաձեւով.
m3=m0-m2
Փորձարկվող աերոզոլային բալոնների պարունակության միջին զանգվածը՝ մինչեւ 0,001 գ (m3i) ճշգրտությամբ, հաշվարկում են հետեւյալ բանաձեւով. 

որտեղ՝
m0i-ը փորձարկման ենթարկված աերոզոլային բալոնների՝ պարունակության հետ միասին զանգվածների հանրագումարն է՝ գրամներով.
m2i-ը փորձարկման ենթարկված աերոզոլային բալոնների՝ առանց պարունակության զանգվածների հանրագումարն է՝ գրամներով.
n-ը՝ փորձարկման ենթարկված աերոզոլային բալոնների քանակն է:
Փորձարկման ենթարկված յուրաքանչյուր աերոզոլային բալոնի պարունակության տարեկան արտահոսքի արագությունը՝ միլիգրամներով (Vm), հաշվարկում են հետեւյալ բանաձեւով.

որտեղ՝
m0-ն աերոզոլային բալոնի՝ պարունակության հետ միասին զանգվածն է՝ գրամներով.
m1-ը փորձարկման ավարտից հետո աերոզոլային բալոնի զանգվածն է՝ գրամներով.
Т-ն ժամանակն է՝ ժամերով.
1000-ը գրամների փոխակերպումն է միլիգրամների:
Փորձարկման ենթարկված աերոզոլային բալոնների պարունակության տարեկան արտահոսքի միջին արագությունը՝ միլիգրամներով (Vmi), հաշվարկում են հետեւյալ բանաձեւով.

որտեղ՝ 
m0i-ը փորձարկման ենթարկված աերոզոլային բալոնների՝ պարունակության հետ միասին զանգվածների հանրագումարն է՝ գրամներով.
m1i-ը փորձարկման ավարտից հետո փորձարկման ենթարկված աերոզոլային բալոնների զանգվածների հանրագումարն է՝ գրամներով.
n-ը փորձարկման ենթարկված աերոզոլային բալոնների քանակն է.
Т-ն ժամանակն է՝ ժամերով.
1000-ը գրամների փոխակերպումն է միլիգրամների:
Փորձարկման ենթարկված յուրաքանչյուր աերոզոլային բալոնի պարունակության տարեկան արտահոսքի արագությունը՝ տոկոսներով (V%), հաշվարկում են հետեւյալ բանաձեւով.

Փորձարկման ենթարկված աերոզոլային բալոնների պարունակության տարեկան արտահոսքի միջին արագությունը՝ տոկոսներով (Vi%), հաշվարկում են հետեւյալ բանաձեւով.
:
Եթե աերոզոլային բալոնի պարունակության զանգվածը 15 գ եւ ավելի է, մասնավոր դեղագրքային հոդվածում կամ որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթում այլ ցուցումների բացակայության դեպքում 12 աերոզոլային բալոնների համար տարեկան արտահոսքի միջին արագությունը չպետք է գերազանցի աերոզոլային բալոնի պարունակության միջին զանգվածի 3,5 %-ը, իսկ դրանցից ոչ մեկի համար չպետք է գերազանցի 5,0 %-ը:
Եթե թեկուզ մեկ աերոզոլային բալոնի համար տարեկան արտահոսքի միջին արագությունը գերազանցում է 5,0 %-ը, սակայն աերոզոլային բալոններից ոչ մեկի համար չի գերազանցում 7,0 %-ը, հոսակորստի արագության փորձարկումն անցկացնում են եւս 24 աերոզոլային բալոնների վրա: 36 աերոզոլային բալոններից ոչ ավելի, քան 2-ը կարող են ունենալ 5,0 %-ը գերազանցող տարեկան արտահոսքի միջին արագություն, իսկ դրանցից ոչ մեկի համար տարեկան արտահոսքի միջին արագությունը չպետք է գերազանցի 7,0 %-ը:
Եթե աերոզոլային բալոնի պարունակության զանգվածը 15 գ-ից պակաս է, ապա 12 աերոզոլային բալոնների համար տարեկան արտահոսքի միջին արագությունը չպետք է գերազանցի 525 մգ-ը, իսկ դրանցից ոչ մեկի համար չպետք է գերազանցի 750 մգ-ը: Եթե թեկուզ մեկ աերոզոլային բալոնի համար տարեկան արտահոսքի արագությունը գերազանցում է 750 մգ-ը, սակայն ոչ ավելի, քան 1,1 գ, ապա հոսակորստի արագության փորձարկումն անցկացնում են եւս 24 աերոզոլային բալոնների վրա: 36 աերոզոլային բալոններից ոչ ավելի, քան 2-ը կարող է ունենալ 750 մգ-ը գերազանցող տարեկան արտահոսքի արագություն, իսկ դրանցից ոչ մեկի համար տարեկան արտահոսքի արագությունը չպետք է գերազանցի 1,1 գ-ը:
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2.1.9.20.	Հերմետիկ փաթեթվածքի մեջ ճնշման որոշումը
Տվյալ փորձարկումը նախատեսված է հերմետիկ փաթեթվածքի մեջ ճնշման տակ գտնվող այնպիսի աերոզոլներ եւ փրփուրներ հանդիսացող դեղաձեւերի համար, որոնց մեջ պրոպելենտները սեղմված գազերն են, եւ այդ փորձարկման նպատակը փաթեթվածքի ներսում ճնշումը որոշելն է:
Մասնավոր դեղագրքային հոդվածում եւ (կամ) որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթում այլ ցուցումների բացակայության դեպքում փորձարկումն անցկացնում են առնվազն 3 նմուշների վրա: Ճնշման տակ գտնվող աերոզոլների կամ փրփուրների փաթեթվածքը, որպես կանոն, աերոզոլային բալոն է:
Մեթոդիկան։ Մասնավոր դեղագրքային հոդվածում եւ (կամ) որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթում այլ ցուցումների բացակայության դեպքում փորձարկման համար ընտրված աերոզոլային բալոնները (20±5) °С ջերմաստիճանում պահում են 1 ժամ: Այնուհետեւ աերոզոլային բալոնները թափահարում են եւ դնում են ուղղահայաց դիրքով: Հատուկ ադապտերի (հարմարակցիչի) օգնությամբ աերոզոլային բալոնի փականի անցքին են միացնում մանոմետր, որը ստուգաճշտված է մեծությունների նորմավորվող միջակայքում ճնշումը չափելու համար եւ ունի չափումների ընդգրկույթի 2,5 %-ը չգերազանցող չափման թույլատրելի շեղում: Չափում են յուրաքանչյուր աերոզոլային բալոնի ներսում ճնշումը:
Յուրաքանչյուր փաթեթվածքի ներսում ճնշումը պետք է համապատասխանի մասնավոր դեղագրքային հոդվածում եւ (կամ) որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթում նշված պահանջներին։ Մասնավոր դեղագրքային հոդվածում եւ (կամ) որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթում այլ ցուցումների բացակայության դեպքում փորձարկվող փաթեթվածքներից յուրաքանչյուրի ներսում ճնշումը չպետք է գերազանցի 0,8 ՄՊա-ն:
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2.1.9.21.	Վերականգնված դեղաձեւեր ստանալու համար լուծվելու կամ դիսպերսվելու ժամանակը
Սույն ընդհանուր դեղագրքային հոդվածը նախատեսված է սկզբնական դեղաձեւերից դեղապատրաստուկների այնպիսի վերականգնված դեղաձեւեր ստանալու ժամանակը որոշելու համար, որոնց դեպքում նախքան կիրառումը պահանջվում է համապատասխան լուծիչի մեջ լուծվելու կամ դիսպերսվելու եղանակով լրացուցիչ կերպափոխում:
Տվյալ փորձարկումն առնչվում է հատիկներին, լիոֆիլիզատներին, փոշիներին (այսուհետ՝ պինդ դեղաձեւեր), որոնք նախատեսված են հեղուկ դեղաձեւեր ստանալու համար, ինչպես նաեւ փրփրուն փոշիներին:
«Լուծվելու կամ դիսպերսվելու ժամանակ» հասկացության տակ ենթադրում են այն ժամանակը, որի ընթացքում սկզբնական դեղաձեւն ամբողջությամբ լուծվել կամ դիսպերսվել է համապատասխան լուծիչի մեջ. փրփրուն փոշիների դեպքում դադարել է ածխածնի դիօքսիդի պղպջակների արձակումը:


ՀԵՂՈՒԿ ԴԵՂԱՁԵՎԵՐ ՍՏԱՆԱԼՈՒ ՀԱՄԱՐ ՆԱԽԱՏԵՍՎԱԾ ՊԻՆԴ ԴԵՂԱՁԵՎԵՐԻ ՀԱՄԱՐ ՄԵԹՈԴԻԿԱՆ
Դեղապատրաստուկների վերականգնված դեղաձեւեր ստանալու համար պինդ դեղաձեւերի լուծվելու կամ դիսպերսվելու գործընթացը պետք է անցնի այնպիսի պայմաններում, որոնք ապահովում են պինդ դեղաձեւով դեղապատրաստուկի բոլոր բաղադրիչների լրիվ թրջվելը եւ որոշակի ինտենսիվությամբ թափախառնման դեպքում բավարար ժամանակի ընթացքում պինդ բաղադրիչների՝ լուծույթի վերածվելը: Անհրաժեշտության դեպքում պետք է նշվեն դեղապատրաստուկի լուծվելուն ներկայացվող հատուկ պահանջներ (օրինակ՝ ջերմաստիճանային ռեժիմ եւ այլն):
Իրականացնում են տեսողական որոշում 6 նմուշի վրա, ժամանակի հաշվարկը կատարում են վայրկենաչափի օգնությամբ:
Նմուշ ասելով՝ հասկանում են միադեղաչափ փաթեթվածքով դեղապատրաստուկը:
Մասնավոր դեղագրքային հոդվածում եւ (կամ) որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթում այլ ցուցումների բացակայության դեպքում պինդ դեղաձեւը փորձարկումն անցնում է ըստ «Դեղապատրաստուկների վերականգնված դեղաձեւեր ստանալու համար լուծվելու ժամանակը կամ դիսպերսվելու ժամանակը» ցուցանիշի, եթե 6 նմուշներից յուրաքանչյուրը լուծվում կամ դիսպերսվում է ոչ ավելի, քան 5 րոպեի ընթացքում:
Տարբերակում են «Դեղապատրաստուկների վերականգնված դեղաձեւեր ստանալու համար լուծվելու ժամանակը կամ դիսպերսվելու ժամանակը» ցուցանիշի որոշման համար նմուշների նախապատրաստման երկու եղանակ:
Այն դեպքում, երբ լուծիչի ծավալը չի գերազանցում որպես կանոն սրվակ հանդիսացող փաթեթվածքի նոմինալ ծավալը, որոշումը կատարվում է հետեւյալ կերպ: Պինդ դեղաձեւ հանդիսացող դեղապատրաստուկով սրվակի մեջ ներմուծում են մասնավոր դեղագրքային հոդվածում եւ (կամ) որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթում նշված լուծիչի քանակը եւ զգուշորեն խառնում կամ թափահարում են, մինչեւ պինդ դեղաձեւն ամբողջությամբ լուծվի կամ դիսպերսվի: Սահմանված դեպքերում լուծիչը ներմուծում են՝ դեղապատրաստուկով սրվակը խցանափակող ռետինե խցանը ծակելով համապատասխան լուծիչով նախապես լցված ներարկիչի օգնությամբ:
Դեղապատրաստուկի լուծվելու կամ դիսպերսվելու ժամանակը չափում են լուծիչը դեղապատրաստուկով փաթեթվածքի մեջ ներմուծելու պահից:
Եթե լուծիչի ծավալը գերազանցում է փաթեթվածքի նոմինալ ծավալը, կամ եթե փաթեթվածքը նախատեսված չէ դրա մեջ լուծիչ ներմուծելու համար, որոշումը կատարում են հետեւյալ կերպ: Պինդ դեղաձեւով դեղապատրաստուկի մեկ դեղաչափը դնում են մասնավոր դեղագրքային հոդվածում եւ (կամ) որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթում նշված՝ լուծիչի չափված քանակ պարունակող բաժակի մեջ, զգուշորեն խառնում կամ թափահարում են, մինչեւ պինդ դեղաձեւն ամբողջությամբ լուծվի կամ դիսպերսվի:
Դեղապատրաստուկի վերականգնված դեղաձեւ ստանալու համար լուծվելու կամ դիսպերսվելու ժամանակը չափում են դեղաձեւը լուծիչի մեջ ներմուծելու պահից:

ՈՐՈՇՄԱՆ ՄԵԹՈԴԻԿԱՆ՝ ՓՐՓՐՈՒՆ ՓՈՇԻՆԵՐԻ ՀԱՄԱՐ
Իրականացնում են տեսողական որոշում 6 նմուշի վրա, ժամանակի հաշվարկը կատարում են վայրկենաչափի օգնությամբ:
Նմուշ ասելով՝ հասկանում են միադեղաչափ փաթեթվածքով դեղապատրաստուկը:
Եթե մասնավոր դեղագրքային հոդվածում եւ (կամ) որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթում այլ ցուցումներ չկան, փրփրուն փոշին փորձարկումն անցնում է ըստ «Դեղապատրաստուկի վերականգնված դեղաձեւ ստանալու համար լուծվելու ժամանակը կամ դիսպերսվելու ժամանակը» ցուցանիշի, եթե դեղապատրաստուկի փորձարկվող 6 նմուշներից յուրաքանչյուրը լուծվում կամ դիսպերսվում է ոչ ավելի, քան 5 րոպեի ընթացքում:
Փրփրուն փոշու տեսքով դեղապատրաստուկի մեկ դեղաչափը դնում են 200 մլ ջուր պարունակող բաժակի մեջ 15 °С-25 °С ջերմաստիճանում, միաժամանակ սկսում են գազի պղպջակներ արձակվել: Դեղաձեւը համարվում է վերականգնված, եթե գազի պղպջակների արձակումը դադարելուց հետո այն ամբողջությամբ լուծվել կամ դիսպերսվել է:
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2.1.9.22.	Հատիկների եւ գնդարդների մաշվելիությունը
Տվյալ ընդհանուր դեղագրքային հոդվածում նկարագրվում են հատիկների եւ գնդարդների մաշվելիության որոշման երկու մեթոդներ, որոնք կարող են կիրառվել դեղագործական մշակման դեպքում: Թույլատրվում է հավասարապես պիտանի այլ մեթոդների կիրառումը:
Փորձարկումը նախատեսված է սահմանված պայմաններում հատիկների եւ գնդարդների մաշվելիությունը որոշելու համար: Մաշվելիությունը որոշում են որպես հատիկների կամ գնդարդների զանգվածի նվազում կամ դրանց բեկորների առաջացում, որը դիտվում է մշակման ընթացքում հատիկների կամ գնդարդների վրա մեխանիկական ազդեցության դեպքում (թափահարում, թրթռում, կեղծ հեղուկացված շերտի ազդեցություն եւ այլն): Հատիկների կամ գնդարդների քերծվածքները, կոտրվածքները կամ ձեւախախտումները դասվում են փոփոխությունների շարքին:

ՄԵԹՈԴ 1
Սարքը (կեղծ հեղուկացված շերտի ստեղծման համար նախատեսված սարքը):Սարքը (նկար 2.1.9.22-1) բաղկացած է ապակյա գլանից (Ա)՝ կոնաձեւ ստորին հատվածով: Գլանը համալրված է 500 մկմ չափով անցքեր ունեցող ցանցավոր կափարիչով (Բ) կամ ցանկացած այլ համապատասխան մաղով: Կոնուսաձեւ ծայրն ամրակցված է Ս-ձեւ ապակյա խողովակին (Գ), որը կարող է գլանից անջատվել հատիկների կամ գնդարդների հեռացման համար: Ս-ձեւ խողովակն ամրակցված է Т-ձեւ կցորդիչին (Դ): Т-ձեւ կցորդիչի մի ծայրը սիլիկոնային խողովակով միակցված է սեղմված օդի (օգտագործում են սեղմված օդ) հոսքը կարգավորող մանոմետրին, մյուս ծայրը սիլիկոնային խողովակով միակցված է հոսքի արագության չափիչին (Ե) (0,10-1,00 մ3∙ժ-1):
Սովորաբար կիրառում են հետեւյալ մեթոդիկան:
Մեթոդիկան։ Մանր մասնիկները հեռացնում են անցքերի 710 մկմ չափ ունեցող մաղով կամ ցանկացած այլ համապատասխան մաղով անցկացնելու միջոցով: Մոտավորապես 8,0 գ (m1) հատիկներ կամ գնդարդներ դնում են գլանի (Ա) մեջ: Սարքը ծածկում են ցանցավոր կափարիչով (Բ): Սեղմված օդի հոսքի արագությունը դնում են 0,45 մ3∙ժ-1 մակարդակի վրա: 15 րոպե անց հատիկները կամ գնդարդները սարքից հեռացնում են Ս-ձեւ խողովակն անջատելու միջոցով եւ նորից են կշռում (m2): Փորձարկումն անցկացնում են երեք նմուշների վրա եւ հաշվարկում են միջին արժեքը: Էլեկտրաստատիկ լիցքը լիցքաթափելու համար խորհուրդ է տրվում սարքի ներքին մակերեւույթը հակաստատիկ ռեակտիվով ցողել ամեն երրորդ որոշումը կատարելուց հետո:
Չորացնելու ժամանակ զանգվածի կորուստը որոշելու համար նմուշները չորացնում են չորացնող պահարանի մեջ 105 °С ջերմաստիճանում՝ մասնավոր դեղագրքային հոդվածում այլ ցուցումների բացակայության դեպքում: Որպես այլընտրանք թույլատրվում է կիրառել «2.1.2.31. Չորացնելու ժամանակ զանգվածի կորուստը» ընդհանուր դեղագրքային հոդվածում նկարագրված՝ չորացման այլ պայմաններ:
Մաշվելիությունը (F) հաշվարկում են հետեւյալ բանաձեւով.

որտեղ՝ 

Т1-ը փորձարկումից առաջ չորացնելու ժամանակ զանգվածի կորուստն է՝ տոկոսներով (երկու որոշումների միջին արժեքը).
Т2-ը փորձարկումից հետո չորացնելու ժամանակ զանգվածի կորուստն է՝ տոկոսներով (երկու որոշումների միջին արժեքը).
m1-ը փորձարկումից առաջ հատիկների կամ գնդարդների զանգվածն է՝ գրամներով.
m2-ը փորձարկումից հետո հատիկների կամ գնդարդների զանգվածն է՝ գրամներով:

ՄԵԹՈԴ 2
Սարքը (թրթռային սարքը): Սարքը (նկար 2.1.9.22-2) բաղկացած է ապակյա անոթից, որը պարունակում է փորձարկվող հատիկներ կամ գնդարդներ, որոնք հորիզոնական թրթռումների են ենթարկվում: Թրթռումների հաճախականությունը եւ տեւողությունը մշտապես կարող են փոփոխվել: Հաճախականությունը կարելի է կարգավորել սանդղակի օգնությամբ՝ մինչեւ 0-ից 400 թրթռում/րոպեի սահմաններում արժեքը: Տեւողությունը կարելի է սահմանել 0-ից 9999 վ ընդգրկույթում:
Սովորաբար կիրառում են հետեւյալ մեթոդիկան:
Մեթոդիկան։ Մանր մասնիկները հեռացնում են անցքերի 355 մկմ չափ ունեցող մաղով կամ ցանկացած այլ համապատասխան մաղով անցկացնելու միջոցով: Ապակյա անոթի մեջ կշռում են մոտավորապես 10,00 գ (/771) հատիկներ կամ գնդարդներ: Անոթը դնում են սարքի մեջ: Թափահարում են 240 վ առավելագույն հաճախականությամբ՝ պինդ հատիկների կամ գնդարդների համար, կամ 120 վ նվազագույն հաճախականությամբ (օրինակ՝ 140 թրթռում/րոպե)՝ փափուկ հատիկների կամ գնդարդների համար: Անցկացնում են 355 մկմ չափ ունեցող մաղով կամ արդեն օգտագործված մաղով եւ նորից են կշռում հատիկները կամ գնդարդները: Փորձարկումն անցկացնում են երեք նմուշի վրա եւ հաշվարկում են միջին արժեքը:
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Նկար 2.1.9.22-1. Կեղծ հեղուկացված շերտի ստեղծման համար նախատեսված սարք
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Նկար 2.1.9.22-2. Թրթռային սարք
Չորացնելու ժամանակ զանգվածի կորուստը որոշելու համար նմուշները չորացնում են չորացնող պահարանի մեջ 105 °С ջերմաստիճանում՝ մասնավոր դեղագրքային հոդվածում այլ ցուցումների բացակայության դեպքում: Որպես այլընտրանք թույլատրվում է կիրառել «2.1.2.31. Չորացնելու ժամանակ զանգվածի կորուստը» ընդհանուր դեղագրքային հոդվածում նկարագրված՝ չորացման այլ պայմաններ։
Մաշվելիությունը (F) հաշվարկում են հետեւյալ բանաձեւով.

որտեղ՝ 
Т1-ը փորձարկումից առաջ չորացնելու ժամանակ զանգվածի կորուստն է՝ տոկոսներով (երկու որոշումների միջին արժեքը).
Т2-ը փորձարկումից հետո չորացնելու ժամանակ զանգվածի կորուստն է՝ տոկոսներով (երկու որոշումների միջին արժեքը).

m1-ը փորձարկումից առաջ հատիկների կամ գնդարդների զանգվածն է՝ գրամներով.
m2-ը փորձարկումից հետո հատիկների կամ գնդարդների զանգվածն է՝ գրամներով։
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2.1.9.23.	Դեղամիջոց հանդիսացող ծամոնների համար լուծվելու փորձարկումը
Փորձարկումը նախատեսված է այն ազդող նյութի քանակը որոշելու համար, որը որոշակի ժամանակահատվածի ընթացքում պետք է ծամոնից լուծվելու միջավայր արտազատվի սույն ընդհանուր դեղագրքային հոդվածում, ինչպես նաեւ մասնավոր դեղագրքային հոդվածում եւ (կամ) որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթում նշված պայմաններում։ 
Որոշումը կատարում են ծամելու ընթացքը նմանակող ոչ մեծ խցիկում տեղադրված ծամոնի կտորը մեխանիկորեն տրորելու միջոցով։

ՍԱՐՔԱՎՈՐՈՒՄՆԵՐԸ

Ա ՍԱՐՔԸ
Ծամելը նմանակելու համար նախատեսված Ա սարքը (նկար 2.1.9.23-1) բաղկացած է հետեւյալ մասերից.
-	ծամելու ընթացքը նմանակող խցիկից,
-	ուղղահայաց մխոցից,
-	խցարար О-ձեւ օղակներ եւ միջադիրներ ունեցող երկու հորիզոնական մխոցներից։
Ծամելը նմանակելու համար նախատեսված խցիկը բաղկացած է չորս առանձին մասերից՝
-	կենտրոնական խցիկից,
-	ձագարից (նկար 2.1.9.23.-2),
-	ականոցներով երկու ուղղորդիչ տարրերից (նկար 2.1.9.23-3):
Ձագարը եւ ուղղորդիչ տարրերը մոնտաժում են կենտրոնական խցիկի մեջ: Խցարար О-ձեւ օղակները տեղադրում են մխոցի ակոսատաշվածքի մեջ, որի շուրջը տեղադրված է խցիկի հերմետիկությունն ապահովող միջադիրը։
Հորիզոնական մխոցները խցիկի մեջ տեղադրում են ծամելու ընթացքը նմանակելու համար նախատեսված ուղղորդիչների ուղղությամբ:
Ծամոնի վրա ազդեցություն են գործադրում հորիզոնական մխոցների օգնությամբ. ուղղահայաց մխոցն ապահովում է ծամելը նմանակելու ընթացքում ծամոնի ճիշտ տեղադիրքը:
Աշխատանքային շրջափուլի մշտականությունն ապահովելու համար սարքի արագությունը վերահսկվում է: Ծամելու մեկ շրջափուլը որոշվում է հետեւյալ կերպ. հորիզոնական մխոցներն սկսում են շարժվել վերին արտաքին դիրքերից, շարժվում են դեպի ամենահեռու ներքին դիրքը եւ վերադառնում են վերին արտաքին դիրքին: Մեկ շրջափուլի ընթացքում ուղղահայաց մխոցն ամենաստորին դիրքից շարժվում է դեպի ամենավերին դիրքը եւ նորից վերադառնում է ամենաստորին դիրքին:
Յուրաքանչյուր հորիզոնական մխոցի ընթացքի մեծությունը կազմում է 25,0 մմ: Երկու հորիզոնական մխոցների միջեւ առավելագույն հեռավորությունը կազմում է 50 մմ: Երկու հորիզոնական մխոցների միջեւ նվազագույն հեռավորությունը կազմում է 0,1 մմ-1,0 մմ: Ուղղահայաց մխոցի ընթացքի մեծությունը կազմում է 22,0 մմ։
Հորիզոնական մխոցների շարժումը վերահսկվում է այնպես, որ երկու մխոցներն ամենահեռու ներքին դիրքում գտնվեն միաժամանակ։ Ուղղահայաց մխոցի շարժումը պետք է համապատասխանեցվի հորիզոնական մխոցների շարժմանը։
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Նկար 2.1.9.23-1. Ծամելը նմանակելու համար նախատեսված Ա սարք: Ծամիչ խցիկ եւ մխոցներ: Չափերը նշված են միլիմետրերով: Ա՝ հորիզոնական մխոց, Բ՝ ուղղորդիչ տարր, Գ՝ ծամելը նմանակելու համար նախատեսված խցիկ, Դ՝ ձագար, Ե՝ ուղղահայաց մխոց: Չափերը նշված են միլիմետրերով
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	Նկար 2.1.9.23-2. Ա սարք։ Ձագար: Չափերը նշված են միլիմետրերով
	Նկար 2.1.9.23-3. Ա սարք (Զ-Զ հատվածամաս): Ուղղորդիչ տարր: Չափերը նշված են միլիմետրերով



Անհրաժեշտության դեպքում սարքը կարող է նախագծվել այնպես, որ շրջափուլի ավարտին հորիզոնական մխոցները միմյանց հակադարձ ուղղությամբ պտտվեն իրենց առանցքի շուրջը՝ ծամելու առավելագույն արդյունքի հասնելու համար:
Սարքի բոլոր մասերը, որոնք կարող են շփվել պատրաստուկի կամ լուծվելու միջավայրի հետ, պետք է լինեն քիմիապես իներտ եւ չպետք է մակակլանեն նմուշը, ռեակցիայի կամ որեւէ այլ կերպ փոխազդեցության մեջ մտնեն դրա հետ:

Բ ՍԱՐՔ
Ծամելը նմանակելու համար նախատեսված Բ սարքը (նկար 2.1.9.23-4) բաղկացած է հետեւյալից.

-	փորձարկման համար նախատեսված բջիջից (նկար 2.1.9.23-5 կամ նկար 2.1.9.23-6),
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Նկար 2.1.9.23-4. Բ սարք Ա՝ վերին ծամող մակերեւույթը պտտող սարքվածք, Բ՝ իրան, Գ՝ փորձարկումների համար նախատեսված բջիջ, Դ՝ լիսեռ, Ե՝ վերին ծամող մակերեւույթ, Զ՝ ստորին ծամող մակերեւույթ, Է՝ հիմք-խցիկ, Ը՝ վերեւ-ներքեւ ծամողական շարժումները նմանակելու համար նախատեսված սարքվածք։

-	վերին ծամող մակերեւույթով ուղղահայաց լիսեռից (նկարներ 2.1.9.23-7 եւ 2.1.9.23-8).
-	ստորին ծամող մակերեւույթով հիմք-խցիկից (նկարներ 2.1.9.23-9 եւ 2.1.9.23-10).
-	ծամողական շարժումներ կատարելու համար նախատեսված սարքվածքից.
-	ուղղահայաց լիսեռը պտտող սարքվածքից:
Սովորաբար ծամոնը դնում են երկու պտտվող պլաստիկե ցանցերի միջեւ` դրա կազմալուծվելը կանխելու համար:
Թույլատրվում է օգտագործել նեյլոնից (РА6) պատրաստված ցանցեր՝ խորշերի 1,4 մմ չափով եւ թելերի 0,405 մմ տրամագծով:
Ծամոնի վրա ազդեցություն են գործադրում ստորին եւ վերին ծամող մակերեւույթների օգնությամբ: Աշխատանքային շրջափուլի մշտականությունն ապահովելու համար սարքի արագությունը վերահսկվում է: Ստորին եւ վերին ծամող մակերեւույթների միջեւ հեռավորությունը կարող է սահմանվել մինչեւ 5 միլիմետր: Պտտող սարքվածքի պտտման անկյունը կազմում է մոտավորապես 20 աստիճան:
Փորձարկումների համար նախատեսված բջիջները կարող են նաեւ համալրվել փորձանմուշներ վերցնելու համար նախատեսված, կրկնակի թերմոստատացվող կողապատեր ունեցող 1 կամ 2 ապակյա խողովակներով: Խողովակները թույլ են տալիս նաեւ ապահովել դեպի դուրս հեղուկի հոսքը, ինչը կարող է պահանջվել չափավոր լուծելի նյութերի համար:
Սարքի բոլոր մասերը, որոնք կարող են շփվել պատրաստուկի կամ լուծվելու միջավայրի հետ, պետք է լինեն քիմիապես իներտ եւ չպետք է մակակլանեն նմուշը, ռեակցիայի կամ որեւէ այլ կերպ փոխազդեցության մեջ մտնեն դրա հետ:
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Նկար 2.1.9.23-5. Բ սարք։ Փորձարկման համար նախատեսված բջիջ։ Չափերը նշված են միլիմետրերով
[image: D:\2 VERSION\14.07.115-0003-2023-B_for final formatting\02.2023\media\image16.jpeg]
	Նկար 2.1.9.23-6. Բ սարք։ Փորձարկման համար նախատեսված բջիջ (ուղիղ): Չափերը նշված են միլիմետրերով
	Նկար 2.1.9.23-8. Բ սարք: Վերին ծամող մակերեւույթ: Չափերը նշված են միլիմետրերով
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	Նկար 2.1.9.23-7. Բ սարք: Լիսեռ: Չափերը նշված են միլիմետրերով
	Նկար 2.1.9.23-9. Բ սարք: Հիմք-խցիկ: Չափերը նշված են միլիմետրերով
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Նկար 2.1.9.23-10. Բ սարք: Ստորին ծամող մակերեւույթ: Չափերը նշված են միլիմետրերով

ՄԵԹՈԴԻԿԱՆ
Կոնկրետ ծամոնին առնչվող մասնավոր դեղագրքային հոդվածում եւ (կամ) որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթում նշվում են՝
-	օգտագործվող սարքը (Ա տիպ կամ Բ տիպ),
-	լուծվելու միջավայրի բաղադրությունը, ծավալը եւ ջերմաստիճանը,
-	«ծամելու» շրջափուլերի քանակը՝ րոպեում,
-	փորձանմուշներ վերցնելու ժամանակը եւ մեթոդը,
-	քանակական որոշման մեթոդիկան, 
-	ընդունելիության չափորոշիչները։
Ազդող նյութի քանակական որոշումն անցկացնում են՝ օգտագործելով ծամոնի կամ լուծվելու միջավայրի մնացորդը:
Ծամելը նմանակելու համար նախատեսված խցիկի մեջ տեղադրում են լուծման միջավայրի նշված ծավալը, որպես կանոն, 20 մլ pH 6,0 Р2 ֆոսֆատային բուֆերային լուծույթ: Լուծման միջավայրի ջերմաստիճանը պահում են (37±0,5) °С՝ օգտագործելով արտաքին հսկողությամբ էլեկտրական սարքվածք (Ա սարք) կամ թերմոստատ (Բ սարք): Սահմանում են մխոցների շարժման արագությունը՝ մեկ րոպեում ծամելու շրջափուլերի նշված թվի դեպքում (սովորաբար՝ 60)։ Ճշգրիտ կշռում են ծամոնի մի մասը կամ ծամոնն ամբողջությամբ, դա դնում են ծամելը նմանակելու համար նախատեսված խցիկի մեջ եւ գործարկում սարքը:

ՓՈՐՁԱՆՄՈՒՇՆԵՐ ՎԵՐՑՆԵԼԸ ԵՎ ԱՐԴՅՈՒՆՔՆԵՐԸ ԳՆԱՀԱՏԵԼԸ
Սարքը կանգնեցնում են նշված ժամանակին: Հեռացնում են ծամոնի մնացորդները եւ ընտրում են լուծվելու միջավայրի փորձանմուշը: Որոշում են ազդող նյութի (նյութերի) պարունակությունը՝ ըստ համապատասխան մեթոդիկայի: Յուրաքանչյուր նմուշառումից հետո թույլատրվում է ավելացնել լուծվելու միջավայրը. հաշվարկներ կատարելիս անհրաժեշտ է հաշվի առնել լուծվելու միջավայրի ծավալի փոփոխությունը կամ փորձանմուշի նոսրացումը: Որպես այլընտրանք՝ հնարավոր է որոշել ծամոնի մեջ մնացած ազդող նյութի (նյութերի) պարունակությունը: Փորձարկումը հետագայում անցկացնում են 6 ծամոնի վրա:
Որոշակի ժամանակի ընթացքում լուծված ազդող նյութի (նյութերի) քանակը արտահայտվում է դեղապատրաստուկի պիտակի վրա նշված պարունակության տոկոսներով:


201090024-2022

2.1.9.24.	Մեծ չափի ընտրանքի օգտագործմամբ դոզավորված միավորների միատարրության հաստատումը
Փորձարկումը նախատեսված է այն դեղապատրաստուկների գնահատման համար, որոնց արտադրությունն իրականացվում է գործընթացային վերլուծական տեխնոլոգիայի կիրառմամբ: Այս դեպքում փորձարկումն անցկացվում է մեծ չափի ընտրանքի վրա, որում դոզավորված միավորների թիվն առնվազն 100 է (n ≥ 100): Այդ ընտրանքի համար «2.1.9.14. Դոզավորված միավորների միատարրությունը» ընդհանուր դեղագրքային հոդվածի պահանջներին համապատասխանությունը կարող է հաստատվել տվյալ ընդհանուր դեղագրքային հոդվածում նկարագրված այլընտրանքային փորձարկումների օգնությամբ: Տվյալ ընդհանուր դեղագրքային հոդվածի կիրառումը պարտադիր չէ:
Ցանկացած այլընտրանքային փորձարկման պահանջների կատարումը նշանակում է, որ փորձարկվող դեղապատրաստուկը համապատասխանում է «2.1.9.14. Դոզավորված միավորների միատարրությունը» ընդհանուր դեղագրքային հոդվածի պահանջներին: Ներկայացված այլընտրանքային փորձարկումները համարվում են համարժեք՝ «2.1.9.14. Դոզավորված միավորների միատարրությունը» ընդհանուր դեղագրքային հոդվածի պահանջներին համապատասխանությունը հաստատելու դեպքում:
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2.1.9.24.	Մեծ չափի ընտրանքի օգտագործմամբ դոզավորված միավորների միատարրության հաստատումը
Փորձարկումը նախատեսված է այն դեղապատրաստուկների գնահատման համար, որոնց արտադրությունն իրականացվում է գործընթացային վերլուծական տեխնոլոգիայի կիրառմամբ: Այս դեպքում փորձարկումն անցկացվում է մեծ չափի ընտրանքի հիման վրա, որում դոզավորված միավորների թիվն առնվազն 100 է (n ≥ 100): Այդ ընտրանքի համար «Դոզավորված միավորների միատարրությունը» 2.1.9.14. ընդհանուր դեղագրքային հոդվածի պահանջներին համապատասխանությունը կարող է հաստատվել տվյալ ընդհանուր դեղագրքային հոդվածում նկարագրված այլընտրանքային փորձարկումների օգնությամբ: Տվյալ ընդհանուր դեղագրքային հոդվածի կիրառումը պարտադիր չէ:
Ցանկացած այլընտրանքային փորձարկման պահանջների կատարումը նշանակում է, որ փորձարկվող դեղապատրաստուկը համապատասխանում է «Դոզավորված միավորների միատարրությունը» 2.1.9.14. ընդհանուր դեղագրքային հոդվածի պահանջներին: Ներկայացված այլընտրանքային փորձարկումները «Դոզավորված միավորների միատարրությունը» 2.1.9.14. ընդհանուր դեղագրքային հոդվածի պահանջներին համապատասխանությունը հաստատելու դեպքում համարում են համարժեք:

ԱՅԼԸՆՏՐԱՆՔԱՅԻՆ ՓՈՐՁԱՐԿՈՒՄ 1 (ՊԱՐԱՄԵՏՐԻԿ)
Վերցնում են 100-ից ոչ պակաս դոզավորված միավորներ՝ փորձանմուշներ վերցնելու նախապես կազմված պլանին համապատասխան:
Դոզավորված միավորների միատարրությունը գնահատում են ըստ զանգվածի պարունակության միատարրության կամ փոփոխության, ինչպես նշված է 2.1.9.24-1 աղյուսակում: Թույլատրելի արժեքը (AV) հաշվարկում են հետեւյալ բանաձեւով.
АV= |М-Х|± kS,
որի համար մեծությունները որոշում են 2.1.9.24-2 աղյուսակից, իսկ K-ի արժեքը, որը պայմանավորված է ընտրանքում դոզավորված միավորների թվով, որոշում են 2.1.9.24-1 աղյուսակից:

ՊԱՀԱՆՋՆԵՐ
Այլ ցուցումների բացակայության դեպքում կիրառում են հետեւյալ պահանջները:
Դեղաձեւի դոզավորված միավորների միատարրության համար պահանջները կատարվում են, եթե՝
1)	թույլատրված արժեքը (АV) փոքր կամ հավասար է L1-ի, եւ
2)	թույլատրված արժեքը (АV) հաշվարկելիս զանգվածի պարունակության միատարրության կամ փոփոխության համար ազդող նյութի պարունակությամբ առանձին դոզավորված միավորների թիվը (1 ± L2 • 0,01) • М սահմաններից դուրս 
փոքր կամ հավասար է 2-ի , ինչպես նշված է n ընտրանքի տվյալ չափի համար 2.1.9.24-1 աղյուսակում:
Այլ ցուցումների բացակայության դեպքում L1 = 15,0-ի եւ L2 = 25,0-ի:
2.1.9.24.-1 աղյուսակն օգտագործում են հետեւյալ կերպ.
-	n = 400-ի չափով ընտրանքի համար գտնում են արժեքներ n ≥ 385-ին մոտ՝ k = 2,23 եւ с2 = 3.
-	n = 450-ի չափով ընտրանքի համար գտնում են արժեքներ n ≥ 407-ին մոտ՝ k = 2,24 եւ с2 = 3.
-	n = 500-ի չափով ընտրանքի համար գտնում են արժեքներ n ≥ 490-ին մոտ՝ k = 2,24 եւ с2 = 4:

ԱՅԼԸՆՏՐԱՆՔԱՅԻՆ ՓՈՐՁԱՐԿՈՒՄ 2 (ՈՉ ՊԱՐԱՄԵՏՐԻԿ)
Վերցնում են 100-ից ոչ պակաս դոզավորված միավորներ՝ փորձանմուշներ վերցնելու նախապես կազմված պլանին համապատասխան:
Դոզավորված միավորների միատարրությունը գնահատում են ըստ զանգվածի պարունակության միատարրության կամ փոփոխության, ինչպես նշված է 2.1.9.24-1 աղյուսակում: Կատարում են յուրաքանչյուր միավորում ազդող նյութի քանակական որոշում կամ կշռում են միավորները եւ հաշվարկում են դրանցից յուրաքանչյուրում ազդող նյութի պարունակությունը, ինչպես նշված է «Դոզավորված միավորների միատարրությունը» 2.1.9.14 ընդհանուր դեղագրքային հոդվածում: Հաշվարկում են ազդող նյութի պարունակությամբ առանձին դոզավորված միավորների թիվը՝ (1±L1 . 0,01) • T սահմաններից դուրս: Անցկացնում են դոզավորված միավորների միատարրության գնահատում, եթե արժեքները գտնվում են 2.1.9.24-2 աղյուսակում նշված սահմաններում:
Աղյուսակ 2.1.9.24-1 - Թույլատրելիության հաստատունը (k) եւ ազդող նյութի պարունակությամբ դոզավորված միավորների թույլատրելի թիվը (1±L2 . 0,01) • М (= с2) սահմաններից դուրս՝ n ընտրանքի տվյալ չափի համար
[image: image2]
Աղյուսակ 2.1.9.24-2 - Ազդող նյութի պարունակությամբ առանձին դոզավորված միավորների թույլատրելի թիվը՝ (1±L1 • 0,01) • Т (= с1) եւ (1±L2 • 0,01) • Т (= с2) սահմաններից դուրս՝ համապատասխանաբար n ընտրանքի տվյալ չափի համար
[image: image3]


ՊԱՀԱՆՋՆԵՐ
Այլ ցուցումների բացակայության դեպքում կիրառում են հետեւյալ պահանջները:
Դեղաձեւի դոզավորված միավորների միատարրության համար պահանջները կատարվում են, եթե՝
1)	ազդող նյութի պարունակությամբ առանձին դոզավորված միավորների թիվը (1±L1 . 0,01) •Т սահմաններից դուրս փոքր կամ հավասար է с1-ի, եւ
2)	ազդող նյութի պարունակությամբ առանձին դոզավորված միավորների թիվը (1±L2 . 0,01) • Т սահմաններից դուրս փոքր կամ հավասար է с2-ի:
n ընտրանքի տվյալ չափի համար с1 եւ с2 արժեքները որոշում են 2.1.9.24-2 աղյուսակից: Այլ ցուցումների բացակայության դեպքում՝ L1 = 15,0-ի եւ L2 = 25,0-ի:
2.1.9.24.-2 աղյուսակն օգտագործում են հետեւյալ կերպ.
-	n = 400-ի չափով ընտրանքի համար գտնում են արժեքներ n ≥ 394-ին մոտ՝ с1 = 11 եւ с2 = 3.
-	n = 450-ի չափով ընտրանքի համար գտնում են արժեքներ n ≥ 434-ի մոտ՝ с1 = 12 եւ с2 = 3.
-	n = 500-ի չափով ընտրանքի համար գտնում են արժեքներ n ≥ 490-ին մոտ՝ с1 = 13 եւ с2 = 4:
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2.1.9.25.	Սուսպենզիաներում, էմուլսիաներում, փափուկ դեղաձեւերում մասնիկների չափի որոշումը
Տվյալ փորձարկումը նախատեսված է այն դեղաձեւերում մասնիկների չափը որոշելու համար, որոնք կախույթներ, էմուլսիաներ են, ինչպես նաեւ տարասեռ եւ համակցված տեսակի այն փափուկ դեղաձեւերում, որոնք պարունակում են կոշտ դիսպերսային ֆազի տեսքով բաղադրիչներ:
Որոշումն անցկացնում են օպտիկական մանրադիտման մեթոդով՝ «Օպտիկական մանրադիտում» 2.1.9.13 ընդհանուր դեղագրքային հոդվածին համապատասխան՝ հետազոտելով օբյեկտը տեսողական կամ ավտոմատ ռեժիմով՝ համակարգչային ապահովման օգնությամբ, լազերային դիֆրակցիայի մեթոդով՝ «Լազերային ճառագայթման դիֆրակցիայի մեթոդով մասնիկների չափի որոշումը» 2.1.9.26 ընդհանուր դեղագրքային հոդվածին համապատասխան կամ մասնավոր դեղագրքային հոդվածում եւ (կամ) որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթում նշված մեթոդիկային համապատասխան: 

ԱԿՆԱԲՈՒԺԱԿԱՆ ԿԻՐԱՌՈՒԹՅԱՆ ՀԱՄԱՐ ՓԱՓՈՒԿ ԴԵՂԱՁԵՎԵՐՈՒՄ ԵՎ ՍՈՒՍՊԵՆԶԻԱՆԵՐՈՒՄ ՄԱՍՆԻԿՆԵՐԻ ՉԱՓԻ ՈՐՈՇՈՒՄԸ
Փորձարկումն անցկացնում են օպտիկական մանրադիտման մեթոդով: 10 մկգ-ից ոչ պակաս կոշտ ազդող նյութ պարունակող դեղապատրաստուկի փորձանմուշը մտցնում են հաշվարկման խցիկ (սուսպենզիա հանդիսացող դեղապատրաստուկների համար) կամ զգուշությամբ դնում են առարկայական ապակու վրա (փափուկ դեղաձեւեր հանդիսացող դեղապատրաստուկների համար) եւ մանրադիտակի տակ դիտում են փորձանմուշի ամբողջ մակերեսը: Սկզբում փորձանմուշը դիտում են փոքր խոշորացմամբ (օրինակ՝ 50х)՝ նշելով 25 մկմ-ից ավելի չափով մասնիկները: Այնուհետեւ անցկացնում են այդ մասնիկների չափումը մեծ խոշորացմամբ (օրինակ՝ 200x-ից մինչեւ 500x): Մասնիկների քանակը հաշվում են 10 մկգ կոշտ ազդող նյութ պարունակող դեղապատրաստուկի փորձանմուշի վերահաշվարկով:
10 մկգ կոշտ ազդող նյութ պարունակող դեղապատրաստուկի փորձանմուշում չպետք է հայտնաբերվի 25 մկմ-ից ավելի չափով 20 մասնիկից ավելի, դրանցից երկու մասնիկներից ոչ ավելին կարող են ունենալ 50 մկմ-ից ավելի չափ: Չի թույլատրվում 90 մկմ-ից ավելի չափով մասնիկների առկայություն:

ՓԱՓՈՒԿ ԴԵՂԱՁԵՎԵՐՈՒՄ ՄԱՍՆԻԿՆԵՐԻ ՉԱՓԻ ՈՐՈՇՈՒՄԸ
Փորձարկումն անցկացնում են օպտիկական մանրադիտման մեթոդով: Մասնավոր դեղագրքային հոդվածում եւ (կամ) որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթում այլ ցուցումների բացակայության դեպքում օգտագործում են մանրադիտակ, որը հագեցված է օկուլյար միկրոմետրով՝ օկուլյարի 15х եւ օբյեկտիվի 8х խոշորացմամբ: Օկուլյար միկրոմետրի բաժանման արժեքը ճշտում են թափանցող լույսի համար օբյեկտ միկրոմետրով:
Օգտագործվող առարկայական ապակիները մի կողմից պետք է մշակված լինեն հետեւյալ կերպ՝ ապակու մեջտեղում ալմաստով, կամ որեւիցե այլ հղկանյութով գծանշում են մոտավորապես 15 մմ կողմով եւ անկյունագծերով քառակուսի: Գծերը ներկվում են ապակու մատիտի օգնությամբ: Առարկայական ապակու հակառակ կողմը մնում է անմշակ:
Վերցնում են 5 գ-ից ոչ պակաս զանգվածով փափուկ դեղաձեւ հանդիսացող դեղապատրաստուկի միջին փորձանմուշ: Եթե դեղապատրաստուկում ազդող նյութերի կոնցենտրացիան գերազանցում է 10 %-ը, ապա ավելացնում են մինչեւ 10 % ազդող նյութերի պարունակության համապատասխան հիմքը եւ խառնում են: Փորձանմուշներ վերցնելիս անհրաժեշտ է խուսափել մասնիկների մանրացումից:
Փափուկ դեղաձեւ դեղապատրաստուկի միջին փորձանմուշից վերցնում են 0,05 գ կշռանմուշ եւ զետեղում են ծածկութային ապակու չմշակված կողմի վրա: Փորձանմուշը ծածկում են պաշտպանական ապակիով (24 x 24 մմ), ֆիքսում են այն թույլ սեղմման միջոցով եւ դիտում մեկական տեսադաշտով՝ քառակուսու անկյունագծերով ձեւավորված յուրաքանչյուր չորս հատվածներում: Մեկ դեղապատրաստուկի փորձարկումների համար անցկացնում են միջին փորձանմուշի 5 որոշում:
Մասնավոր դեղագրքային հոդվածում եւ (կամ) որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթում այլ ցուցումների բացակայության դեպքում տարասեռ եւ համակցված տեսակների փափուկ դեղաձեւերով դեղապատրաստուկների մասնիկների չափը չպետք է գերազանցի 100 մկմ-ը:

ՍՈՒՍՊԵՆԶԻԱՆԵՐՈՒՄ ՄԱՍՆԿԻՆԵՐԻ ՉԱՓԻ ՈՐՈՇՈՒՄԸ
Մասնավոր դեղագրքային հոդվածում եւ (կամ) որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթում այլ ցուցումների բացակայության դեպքում սուսպենզիաներում մասնիկների չափի որոշումն անցկացնում են այնպես, ինչպես եւ ակնաբուժական կիրառության համար նախատեսված սուսպենզիաների համար:
Մասնավոր դեղագրքային հոդվածում եւ (կամ) որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթում այլ ցուցումների բացակայության դեպքում սուսպենզիա հանդիսացող դեղապատրաստուկի փորձանմուշի մեջ չպետք է հայտնաբերվեն 100 մկմ-ից ավելի չափով մասնիկներ:

ԷՄՈՒԼՍԻԱՆԵՐՈՒՄ ՄԱՍՆԿԻՆԵՐԻ ՉԱՓԻ ՈՐՈՇՈՒՄԸ
Փորձարկումը կատարում են որոշման մեթոդիկային ու մասնավոր դեղագրքային հոդվածում եւ (կամ) որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթում նշված պահանջներին համապատասխան:
Մասնավոր դեղագրքային հոդվածում եւ (կամ) որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթում այլ ցուցումների բացակայության դեպքում ներանոթային ներմուծման համար էմուլսիաներում կաթիլների տրամագիծը չպետք է գերազանցի 5 մկմ-ը:
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2.1.9.26.	Լազերային ճառագայթման դիֆրակցիայի մեթոդով մասնիկների չափի որոշումը
Լազերային ճառագայթման դիֆրակցիայի մեթոդը, որն օգտագործվում է ըստ չափի մասնիկների բաշխումը որոշելու համար, հիմնված է կոլիմացված լազերային ճառագայթով մասնիկները լուսավորելիս առաջացող լույսի ցրման պրոֆիլի անալիզի վրա: Մեթոդը թույլ է տալիս չափել 0,1 մկմ-ից մինչեւ 3,0 ընդգրկույթում մասնիկները:

ԿԻՐԱՌՈՒԹՅԱՆ ՈԼՈՐՏԸ
Մեթոդը նախատեսված է այնպիսի դեղապատրաստուկներում մասնիկների չափը որոշելու եւ մասնիկներն ըստ չափի բաշխելու համար, որոնք այնպիսի դեղաձեւեր են, ինչպիսիք են փոշիները, սուսպենզիաները, էմուլսիաները եւ այլն: Մեթոդը թույլ է տալիս որոշել, հետո նաեւ նորմավորել դեղագործական բաղադրամասերի մասնիկների չափը եւ դրանց բաշխումը:

ՍԱՐՔԱՎՈՐՈՒՄՆԵՐԸ
Սարքավորումները տեղադրում են այնպես, որ այն պաշտպանվի էլեկտրական խանգարումների, մեխանիկական թրթռումների, ջերմաստիճանի տատանումների, խոնավության եւ ուղիղ պայծառ լույսի ազդեցությունից:
Լազերային դիֆրակցիայի համար սարքի սխեման ներկայացված է 2.1.9.26-1 աղյուսակում:
Ընկնող լույսի ճառագայթի ու դիսպերային ֆազի մասնիկների փոխազդեցությունը հանգեցնում է տարբեր անկյուններում լույսի ինտենսիվության տարբեր արժեքներով լույսի ցրման պրոֆիլի առաջացմանը: Անկյունային ինտենսիվության՝ ուղիղ եւ ցրված լույսից բաղկացած ընդհանուր բաշխումը կիզակետվում է ոսպնյակով բազմատարր դետեկտորի վրա: Ոսպնյակն ստեղծում է լույսի ցրման պրոֆիլ, որը պայմանավորված չէ լուսային ճառագայթում մասնիկների դիրքով:
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Նկար 2.1.9.26-1 -Լազերային դիֆրակցիայի մեթոդով մասնիկների չափը որոշելու համար սարքի սխեման: 1՝ լազերային ճառագայթման աղբյուր, 2՝ լազերային ճառագայթումը մշակելու մոդուլ, 3՝ մասնիկներ, 4՝ ոսպնյակով չհավաքված ցրված լույս (6), 5՝ ոսպնյակի աշխատանքային հեռավորություն (6), 6՝ ոսպնյակ Ֆուրիե, 7՝ ուղիղ ճառագայթ, 8՝ ոսպնյակի կիզակետային հեռավորություն (6), 9՝ ցրված ճառագայթ, 10՝ մթեցման դետեկտոր, 11՝ բազմատարր դետեկտոր

Սարքի աշխատանքը հիմնվում է մասնիկների իդեալականացված հատկությունների պայմաններում լազերային ճառագայթումը ցրելու հիմնական սկզբունքների վրա, ուստի նախքան չափումը սարքի ստուգաճշտում չի պահանջվում: Սարքի աշխատանքի ճշտության ստուգում կարելի է իրականացնել սերտիֆիկացված ստանդարտ նյութի չափման միջոցով, որը կազմված է ըստ չափի հայտնի բաշխմամբ ստացված մասնիկներից։
Սարքի աշխատանքն անհրաժեշտ է հաստատել ժամանակի կանոնավոր միջակայքերի միջոցով կամ պատշաճ հաճախականությամբ: Համակարգի ստուգաչափումն անցկացնում են ըստ չափի հայտնի բաշխումով ստուգիչ նյութի օգտագործմամբ: Երեք չափումների միջին արժեքները պետք է տարբերվեն սահմանված արժեքից՝ x50-ի համար՝ 10 %-ից ոչ ավելի եւ x10 ու x90-ի համար՝ 15 %-ից ոչ ավելի: х < 10 մկմ-ի համար այդ մեծություններն անհրաժեշտ է կրկնապատկել:

ՓՈՐՁԱՆՄՈՒՇԻ ՆԱԽԱՊԱՏՐԱՍՏՈՒՄԸ
Փորձանմուշի նախապատրաստման մեթոդիկան պետք է ապահովի մասնիկների չափի չափման համար պահանջվող ծավալի ներկայացուցչական նմուշի ստացումը:
Ցողաշիթերը, աերոզոլները եւ գազի պղպջակները հեղուկի մեջ չափվում են անմիջապես, քանի որ փորձանմուշի նախապատրաստումը կամ նոսրացումը կարող է փոխել ըստ չափի մասնիկների բաշխումը: 
Սորուն փոշիները կարելի է նաեւ փոխակերպել աերոզոլների՝ սեղմված գազի կամ ճնշման տատանումների էներգիան օգտագործող դիսպերսարարների օգնությամբ: Ստացված աերոզոլն անցնում է չափման գոտու միջով, որից հետո ընկնում է վակուումային բլոկի ներթողման անցքի մեջ, որտեղ աերոզոլի մասնիկները հավաքվում են:
Որպես դիսպերսիոն միջավայր կարող են օգտագործվել Ռ ջուր եւ տարբեր օրգանական լուծիչներ (Ռ էթանոլ (96%), Ռ մեթանոլ, Ռ իզոպրոպանոլ, Ռ հեքսան, Ռ ացետոն, Ռ տոլուոլ եւ այլն), ինչը պետք է նշված լինի մասնավոր դեղագրքային հոդվածում եւ (կամ) որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթում:
Կոնցենտրացիաների ընդգրկույթի որոշումը: Դետեկտորում «ազդանշան - աղմուկ» ընդունելի հարաբերակցություն ստանալու համար դիսպերսիայում մասնիկների կոնցենտրացիան պետք է գերազանցի նվազագույն մակարդակը: Այն նաեւ պետք է պակաս լինի կոնցենտրացիայի առավելագույն մակարդակից՝ բազմակի ցրումից խուսափելու համար:

Կոնցենտրացիաների ընդգրկույթի վրա ազդում են լազերային ճառագայթի լայնությունը, հեռավորությունը, որն անցնում է չափման գոտում լազերի ճառագայթի միջոցով, մասնիկների օպտիկական հատկությունները եւ դետեկտորի տարրերի զգայունությունը: Չափումներն անհրաժեշտ է անցկացնել մասնիկների տարբեր կոնցենտրացիաների պայմաններում՝ նյութի յուրաքանչյուր բնորոշ նմուշի համար կոնցենտրացիաների օպտիմալ ընդգրկույթը որոշելու համար:
Մեթոդի սկզբունքը. Անհրաժեշտ կոնցենտրացիաներով հեղուկում կամ գազում դիսպերսված նմուշը ենթարկվում է լազերային ճառագայթման ազդեցությանը: Տարբեր անկյուններում մասնիկներից ցրված լույսը չափվում է բազմատարր դետեկտորով: Լույսի ցրման պրոֆիլը ներկայացնող թվային արժեքները գրանցվում են հաջորդող անալիզի համար: Հետագայում այդ արժեքներն օպտիկական մոդելի օգնությամբ մաթեմատիկորեն վերակերպվում են բաժինների՝ առանձին չափային դասերի ընդհանուր ծավալից՝ ձեւավորելով այդպիսով մասնիկների ծավալային բաշխումն ըստ չափի:
Մեթոդով հնարավոր չէ տարբերել ցրումը տարբեր մասնիկներից եւ մասնիկների կլաստերներից, այսինքն՝ ագլոմերատներից կամ ագրեգատներից ցրումը: Այն դեպքում, երբ նմուշները պարունակում են մասնիկների ագլոմերատներ կամ ագրեգատներ, եւ եթե անհրաժեշտ է որոշել ըստ չափի առանձին մասնիկների բաշխումը, ապա նախքան չափումը կլաստերները դիսպերսում են առանձին մասնիկների: Ոչ գնդաձեւ մասնիկների համար ստանում են չափով համարժեք գնդերի համապատասխան բաշխումը, քանի որ մեթոդով ենթադրվում է օգտագործել գնդաձեւ մասնիկներն իր օպտիկական մոդելում: Ըստ չափի մասնիկների ստացված բաշխումը կարող է տարբերվել այլ ֆիզիկական սկզբունքների վրա հիմնված բաշխումներից (օրինակ՝ նստվածքակուտակումը կամ մաղով որոշումը):


ՄԵԹՈԴԻԿԱ
Մասնիկների չափերի չափումն իրականացնում են դիսպերսության քիչ անկյուն ունեցող չափիչների վրա՝ սարքի շահագործման ձեռնարկին եւ օգտագործողի ուղեցույցին համապատասխան: 
Սարքի օպտիկական մասի համապատասխան կարգավորումն անելուց հետո անցկացնում են այն միջավայրի ֆոնային չափումը, որում բացակայում են դիսպերսային մասնիկները: Ֆոնի ազդանշանի մակարդակը պետք է ցածր լինի համապատասխան սահմանային արժեքից: Ֆոնային չափումից հետո անցկացնում են փորձանմուշի չափումը: Սովորաբար չափման ժամանակ դետեկտորի տարրերի վրա կատարվում է ազդանշանի գրանցումների մեծ թիվ, եւ յուրաքանչյուր տարրի համար որոշվում է միջին արժեքը: Դետեկտորի տարրերի դիրքը եւ չափը, ոսպնյակի կիզակետային հեռավորությունը սահմանում են յուրաքանչյուր տարրի համար ցրման անկյունների ընդգրկույթը:
Սարքերի մեծամասնությունը չափում են նաեւ կենտրոնական ճառագայթի ինտենսիվությունը: Դիսպերսային համակարգում կենտրոնական ճառագայթի ինտենսիվությունների եւ ֆոնային չափման տարբերությունը մթեցման պարամետր է եւ վկայում է ցրված լույսի ինտենսիվության եւ մասնիկների կոնցենտրացիայի մասին:
Մասնիկների չափման եւ կոնկրետ դեղամիջոցներում դրանց բաշխման անալիզ անցկացնելու սպեցիֆիկ պայմանները նշվում են մասնավոր դեղագրքային հոդվածներում եւ (կամ) որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթերում:
Օպտիկական մոդելի ընտրությունը. Համապատասխան օպտիկական մոդելի ընտրությունը պայմանավորված է փորձարկվող մոդելի աբսորբման չափով, բեկման ցուցանիշով, անհարթությամբ, բյուրեղի կողմնորոշմամբ եւ այլն: Մեծամասամբ կիրառում են Ֆրաունգոֆերի մոտարկումը կամ Միի թեորիան: Մասնիկների՝ 25 մկմ-ից փոքր չափի դեպքում օպտիկական մոդելների միջեւ տարբերությունը դառնում է ավելի զգալի: Այդ ընդգրկույթում ավելի ճշգրիտ արդյունքների հասնել թույլ է տալիս Միի թեորիան: Միի թեորիան օգտագործելիս սարքի մեջ անհրաժեշտ է ներմուծել մասնիկների բեկման ցուցանիշի եւ միջավայրի արժեքները կամ դրանց հարաբերակցությունը:
Չափման ժամանակը. Չափման ժամանակը, դետեկտորով տվյալների հավաքման ժամանակը եւ հաճախականությունը որոշում են փորձարարական եղանակով այնպես, որ հասնեն ցանկալի ճշգրտության: Որպես կանոն, չափման ժամանակ կարճ ժամանակահատվածի ընթացքում կատարվում է սկանավորումների մեծ քանակություն:
Կրկնակի չափումները. Կրկնակի չափումների թիվը պայմանավորված է կոնկրետ նյութով: Սովորաբար չափում են մեկ սերիայի առնվազն երեք ներկայացուցչական նմուշներ:
Չափումների արդյունքները. Արդյունքները սովորաբար ներկայացնում են ըստ չափի մասնիկների բաշխման ինտեգրալային կորի տեսքով (նկար 2.1.9.26.-2): хm մեծություններն արտացոլում են մասնիկների չափը, որտեղ т-ն х չափի եւ դրանից փոքր մասնիկների մասնաբաժինն է: Ըստ չափի բաշխումը գնահատելու համար օգտագործում են х10 х50 եւ х90 արժեքները:
Կրկնելիությունը. Նախընտրելի է օգտագործել սերտիֆիկացված կամ ստանդարտ նյութեր, որոնք բաղկացած են ըստ չափի հայտնի բաշխման գնդաձեւ մասնիկներից՝ չափով 10 անգամից ավելի տարբերվող չափային խմբերով: Սարքի աշխատունակությունը համարվում է պահանջներին համապատասխան, եթե սերտիֆիկացված կամ ստանդարտ նյութի առնվազն երեք անկախ չափումների x50 միջին արժեքն արժեքների սահմանված ընդգրկույթից տարբերվում է 3%-ից ոչ ավելի: х10 եւ х90 միջին արժեքները չպետք է գերազանցեն արժեքների սահմանված ընդգրկույթը ոչ ավելի քան 5%-ով: Հարաբերական ստանդարտ շեղումը պետք է լինի 3 %-ից պակաս՝ Х50 -ի համար, ու 5 % -ից պակաս՝ х10 եւ х90-ի համար: х < 10 մկմ-ի համար այդ մեծություններն անհրաժեշտ է կրկնապատկել:
Միջանկյալ ներլաբորատոր ճշգրտությունը. Մեթոդի միջանկյալ ներլաբորատոր ճշգրտությունը գլխավորապես պայմանավորված է նյութի բնութագրերով (մանրացրած/չմանրացրած, կոշտ/բեկուն), ինչպես նաեւ դեղաձեւի տեսակով: Սովորաբար չափում են մեկ սերիայի առնվազն երեք ներկայացուցչական նմուշներ: Հարաբերական ստանդարտ շեղումը պետք է լինի Х50-ի համար 10 %-ից պակաս: х10 եւ х90 արժեքների համար հարաբերական ստանդարտ շեղումը պետք է լինի 15 %-ից պակաս: х < 10 մկմ-ի համար այդ մեծություններն անհրաժեշտ է կրկնապատկել:
Նախազգուշական միջոցները. Հեղուկ դիսպերսիաների չափումներ անցկացնելիս անհրաժեշտ է խուսափել օդի պղպջակների առաջացումից, հեղուկի գոլորշացումից կամ դիսպերսիայի այլ անհամասեռություններից: Չոր դիսպերսիաների հետ աշխատելիս անհրաժեշտ է խուսափել դիսպերգատորից մասնիկների անհամաչափ հոսքից կամ տուբուլենտ օդային հոսքից: Այդ էֆեկտները կարող են հանգեցնել ըստ չափի մասնիկները բաշխելու վերաբերյալ ոչ հավաստի արդյունքներ ստանալուն:
[image: image5]Ծավալային մասը, % Q3(х)
Մասնիկների չափը х, մկմ

Նկար 2.1.9.26.-2 - Ըստ չափի մասնիկների ինտեգրալային ծավալային բաշխումը: х-ը մասնիկների չափն է, որը որոշվում է որպես համարժեք գնդի ծավալի տրամագիծ. Q3(х)-ը՝ х չափի եւ դրանից պակաս մասնիկների ծավալային մասը. x10, х50, Х90-ը՝ մասնիկների չափը, որը համապատասխանում է համապատասխանաբար 10%, 50 % եւ 90 % ծավալային մասին:
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2.1.9.27.	Աչքերի համար նախատեսված քսադեղերում մետաղական մասնիկները 
Տվյալ փորձարկումն անցկացնում են աչքերի համար նախատեսված այն քսադեղերում, որոնց փաթեթվածքները մետաղական պարկուճներ (տյուբիկներ) են: 
Մեթոդիկան. Փորձարկումն անկացնում են 10 պարկուճով: 10 պարկուճներից յուրաքանչյուրի պարունակությունը (քսադեղն առավելագույնս ճզմելով հանում են պարկուճներից) տեղադրում են առանձին, մաքուր, առանց քերծվածքների 60 մմ տրամագծով հարթ հատակով Պետրի բաժակների մեջ: Պետրի բաժակները փակում են կափարիչներով եւ դրանց պարունակությունը տաքացնում են մոտավորապես 85 °С պայմաններում՝ մինչեւ քսադեղի հիմքի ամբողջական հալումը: Քսադեղը սառեցնում են սենյակային ջերմաստիճանի պայմաններում մինչեւ պնդանալը՝ խուսափելով խառնելուց եւ թափահարելուց:
Փորձարկումն անցկացնում են օպտիկական մանրադիտման մեթոդով՝ «2.1.9.13 Օպտիկական մանրադիտում» ընդհանուր դեղագրքային հոդվածին համապատասխան՝ հետազոտելով օբյեկտը տեսողական կամ համակարգչային ապահովման օգնությամբ: Պետրի բաժակների վրայից հանում են կափարիչները եւ դրանցից յուրաքանչյուրը շրջում են մանրադիտակի տակդիրի վրա՝ 30х ոչ պակաս խոշորացմամբ եւ միկրոմետրի օկուլյարի սկավառակով, որը ստուգաճշտվել է օգտագործվող խոշորացման մասով: Որպես սովորաբար կիրառվող լուսավորման լրացում՝ օգտագործում են այն լույսի աղբյուրը, որն ուղղված է քսադեղի նմուշի վերեւից՝ մոտավորապես 45° անկյան տակ: Հետազոտում են Պետրի յուրաքանչյուր բաժակի հատակի ամբողջ մակերեսը մետաղական մասնիկների առկայության մասով, որոնք կարող են հայտնաբերվել մետաղական փայլով՝ լրացուցիչ աղբյուրից լույսի ինտենսիվությունը փոփոխելիս: Հաշվարկում են այն մետաղական մասնիկների թիվը, որոնց չափը չափման ցանկացած առանցքում կազմում է 50 մկմ կամ ավելի:
Աչքերի համար նախատեսված քսադեղը համապատասխանում է պահանջներին, եթե մետաղական մասնիկների ընդհանուր թիվը, որոնց չափը կազմում է 50 մկմ կամ ավելի, բոլոր 10 պարկուճներում չի գերազանցում 50-ը, եւ եթե ոչ ավելի, քան 1 պարկուճում կան նշված չափի 8-ից ավելի մասնիկներ: Եթե տվյալ պահանջը չի կատարվում, հետազոտությունը կրկնում են 20 լրացուցիչ պարկուճներում:
Աչքերի համար նախատեսված քսադեղը համապատասխանում է պահանջներին, եթե մետաղական մասնիկների ընդհանուր թիվը, որոնց չափը կազմում է 50 մկմ կամ ավելի, բոլոր 30 պարկուճներում չի գերազանցում 150-ը, եւ եթե ոչ ավելի, քան 3 պարկուճներում կան նշված չափի 8-ից ավելի մասնիկներ (պարկուճներից յուրաքանչյուրում):
Չի թույլատրվում 90 մկմ-ից ավելի չափով մասնիկների առկայություն:
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2.1.9.28.	Անասնաբուժական թիթեղների, անասնաբուժական քուղերի եւ ինհալյացիաների համար անասնաբուժական կոշտ դեղաձեւերի տեսքով դեղապատրաստուկների դյուրավառությունը եւ մարմրման բնույթը
Սույն ընդհանուր դեղագրքային հոդվածը նախատեսված է անասնաբուժական թիթեղների, անասնաբուժական քուղերի եւ ինհալյացիաների համար անասնաբուժական կոշտ դեղաձեւերի տեսքով (փոշիներ, դեղահաբեր) այն դեղապատրաստուկների դյուրավառությունը եւ մարմրման բնույթը գնահատելու համար, որոնք կիրառվում են աերոզոլի տեսքով (ջերմային գոլորշացման ժամանակ) կամ օժանդակ նյութերի մարմրման պրոցեսի ընթացքում բարձր ջերմաստիճանի ազդեցության տակ ազդող նյութի (նյութերի) ջերմային ցնդեցման միջոցով:

Տվյալ դեղաձեւերի դեղապատրաստուկներում որպես օժանդակ նյութեր օգտագործում են ջերմային գոլորշացման կամ ջերմային ցնդեցման համար հիմքը, օքսիդացման (մարմրման) ռեակցիա հրահրելու համար օքսիդիչները, ինչպես նաեւ բոցավառումը կանխելու համար բոցամարիչները:
Դյուրավառությունը բարձր ջերմաստիճանի աղբյուրի ազդեցությամբ դեղաձեւի մարմրման պրոցեսի հրահրումը, ինչպես նաեւ բարձր ջերմաստիճանի աղբյուրի ազդեցությունն սկսելուց մինչեւ մարման պրոցեսն սկսելու ժամանակի միջակայքի որոշումն է:
Մարմրումն այրման տեսակներից մեկն է, որը բնութագրվում է բոցի բացակայությամբ եւ օքսիդավերականգնման պրոցեսի ընթանալու ցածր արագությամբ:
Մարմրման բնույթը դեղաձեւի մարմրման պրոցեսի վիզուալ գնահատումն է (կայծի եւ (կամ) բոցի առկայություն կամ բացակայություն, ջերմային գոլորշացման կամ ջերմային ցնդեցման արդյունքների գույն):
Մասնավոր դեղագրքային հոդվածում այլ ցուցումների բացակայության դեպքում փորձարկումն անցկացնում են նվազագույնը երեք նմուշների վրա, որոնք վերցվել են «Փորձանմուշներ վերցնելը» 2.1.7.1. ընդհանուր դեղագրքային հոդվածին համապատասխան:
Մեթոդիկան. Անասնաբուժական թիթեղների, անասնաբուժական քուղերի եւ ինհալյացիաների համար անասնաբուժական փոշիների եւ դեղահաբերի դյուրավառության եւ մարմրման բնույթի գնահատումն անհրաժեշտ է անցկացնել՝ պահպանելով հրդեհային անվտանգության պահանջները:
Փաթեթվածքը բացելուց հետո անասնաբուժական թիթեղները, անասնաբուժական քուղերը, ինհալյացիաների համար անասնաբուժական փոշիները եւ դեղահաբերը տեղադրում են իներտ, չայրվող նյութից մակերեւույթի վրա (կերամիկա, քար կամ մետաղ):


Մարմրման գործընթացը հրահրում են բարձր ջերմաստիճանի աղբյուրի օգնությամբ, որի համար օգտագործում են բոցը (եթե այլ բան նախատեսված չէ մասնավոր դեղագրքային հոդվածում):
Դեղաձեւի վրա բարձր ջերմաստիճանի աղբյուրի ազդեցությունը դադարեցնում են մարմրման պրոցեսն սկսելիս:
Դյուրավառությունը գնահատում են մարմրման պրոցես հրահրելու հնարավորությամբ, ինչպես նաեւ բարձր ջերմաստիճանի աղբյուրի ազդեցությունն սկսելուց մինչեւ մարմրման պրոցեսն սկսելու ժամանակի միջակայքով:
Բարձր ջերմաստիճանի աղբյուրի ազդեցությունն սկսելուց մինչեւ մարմրման պրոցեսն սկսելու ժամանակի միջակայքը որոշում են վայրկենաչափի օգնությամբ:
Մարմրման բնույթը գնահատում են տեսողականորեն՝ կայծերի եւ (կամ) բոցերի առկայության կամ բացակայության մասով, ջերմային գոլորշացման կամ ջերմային ցնդեցման արդյունքների գույնով: 
Անասնաբուժական թիթեղները, անասնաբուժական քուղերը, ինհալյացիաների համար անասնաբուժական փոշիները եւ դեղահաբերը համապատասխանում են պահանջներին, եթե մարմրման պրոցեսն անխափան կերպով հրահրվում է բարձր ջերմաստիճանի աղբյուրի ազդեցությամբ:
Բարձր ջերմաստիճանի աղբյուրի ազդեցությունն սկսելու պահից մինչեւ մարմրման պրոցեսն սկսելու ժամանակը պետք է համապատասխանի մասնավոր դեղագրքային հոդվածի եւ (կամ) անասնաբուժական դեղամիջոցի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթի պահանջներին:
Մարմրման պրոցեսի ընթացքում կայծերը եւ (կամ) բաց բոցը պետք է բացակայեն, ջերմային գոլորշացման կամ ջերմային ցնդեցման արդյունքի գույնը պետք է համապատասխանի մասնավոր դեղագրքային հոդվածի եւ (կամ) անասնաբուժական դեղամիջոցի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթի պահանջներին:

201090029-2022

2.1.9.29.	Անասնաբուժական թիթեղների, անասնաբուժական քուղերի եւ ինհալյացիաների համար անասնաբուժական կոշտ դեղաձեւերի տեսքով դեղապատրաստուկների մարմրման ժամանակի որոշումը
Սույն ընդհանուր դեղագրքային հոդվածը նախատեսված է անասնաբուժական թիթեղների, անասնաբուժական քուղերի եւ ինհալյացիաների համար անասնաբուժական կոշտ դեղաձեւերի տեսքով (փոշիներ, դեղահաբեր) այն դեղապատրաստուկների մարմրման ժամանակը որոշելու համար, որոնք կիրառվում են աերոզոլի տեսքով (ջերմային գոլորշացման ժամանակ) կամ օժանդակ նյութերի մարմրման պրոցեսի ընթացքում բարձր ջերմաստիճանի ազդեցության տակ ազդող նյութի (նյութերի) ջերմային ցնդեցման միջոցով:
Տվյալ դեղաձեւերի դեղապատրաստուկներում որպես օժանդակ նյութեր օգտագործում են ջերմային գոլորշացման կամ ջերմային ցնդեցման համար հիմքը, օքսիդացման (մարմրման) ռեակցիա հրահրելու համար օքսիդիչները, ինչպես նաեւ բոցավառումը կանխելու համար բոցամարիչները:
Մարմրումն այրման տեսակներից մեկն է, որը բնութագրվում է բոցի բացակայությամբ եւ օքսիդավերականգնման պրոցեսի ընթանալու ցածր արագությամբ:
Մարմրման ժամանակը բռնկումն սկսելուց մինչեւ մարմրման պրոցեսն ավարտվելու ժամանակի միջակայքն է:
Մասնավոր դեղագրքային հոդվածում այլ ցուցումների բացակայության դեպքում փորձարկումն անցկացնում են նվազագույնը երեք նմուշների վրա, որոնք վերցվել են «Փորձանմուշներ վերցնելը» 2.1.7.1 ընդհանուր դեղագրքային հոդվածին համապատասխան: 
Մեթոդիկան. Անասնաբուժական թիթեղների, անասնաբուժական քուղերի, ինհալյացիաների համար անասնաբուժական փոշիների եւ դեղահաբերի մարմրման բնույթի գնահատումն անհրաժեշտ է անցկացնել՝ պահպանելով հրդեհային անվտանգության պահանջները:
Փաթեթվածքը բացելուց հետո անասնաբուժական թիթեղները, անասնաբուժական քուղերը, ինհալյացիաների համար անասնաբուժական փոշիները եւ դեղահաբերը տեղադրում են իներտ, չայրվող նյութից մակերեւույթի վրա (կերամիկա, քար կամ մետաղ):
Մարմրման պրոցեսը հրահրում են բարձր ջերմաստիճանի աղբյուրի օգնությամբ, որի համար օգտագործում են բոցը (եթե այլ բան նախատեսված չէ անասնաբուժական դեղամիջոցի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթում կամ մասնավոր դեղագրքային հոդվածում):
Դեղաձեւի վրա բարձր ջերմաստիճանի աղբյուրի ազդեցությունը դադարեցնում են մարմրման պրոցեսն սկսելիս:
Մարմրման պրոցեսն սկսելուց մինչեւ ավարտն ընկած ժամանակի միջակայքը որոշում են վայրկենաչափի օգնությամբ:
Անասնաբուժական թիթեղները, անասնաբուժական քուղերը, ինհալյացիաների համար անասնաբուժական փոշիները եւ դեղահաբերը համապատասխանում են պահանջներին, եթե բռնկումն սկսելուց մինչեւ մարմրման պրոցեսի ավարտն ընկած ժամանակի միջակայքը համապատասխանում է մասնավոր դեղագրքային հոդվածի եւ (կամ) անասնաբուժական դեղամիջոցի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթի պահանջներին: 
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2.1.9.30.	ՄԱՂԱՅԻՆ ՎԵՐԼՈՒԾՈՒԹՅՈՒՆԸ
Ընդհանուր դեղագրքային հոդվածը տարածվում է մաղային վերլուծության միջոցով փոշիների մանրացման աստիճանը որոշելու մեթոդի վրա։ 
Փոշու մանրացման աստիճանն արտահայտում են՝ հաշվի առնելով ոչ անալիտիկ պրոցեդուրաների համար կիրառվող մաղերի անցքերի անվանական չափերը (2.1.1.4, աղյուսակ 2.1.1.4.-1), կամ կիրառելով հատուկ եզրույթներ՝ խոշոր, միջին խոշորության, մանր և շատ մանր փոշի (2.1.10.9)։ 
Եթե նման եզրույթներ հնարավոր չէ օգտագործել, մանրացման աստիճանը արտահայտում են տոկոսներով՝ որոշակի անվանական չափերով անցքեր ունեցող մաղի միջով անցած փոշու զանգվածը փոշու ընդհանուր զանգվածին հարաբերությամբ։

ՄԵԹՈԴԻԿԱ
Մաղման մեթոդով փոշիների մանրացման աստիճանը որոշելու համար մաղերը հավաքում են այնպես, որ ավելի խոշոր չափերի անցքերով մաղը լինի վերևում, իսկ ավելի փոքր չափերի անցքերով մաղը՝ ներքևում, և դրանց միացնում են հավաքիչ բաժակ։ Փոշին մաղում են (2.1.10.8), այնուհետև յուրաքանչյուր մաղը կշռում են և որոշում դրանցում, ինչպես նաև հավաքիչ բաժակում մնացորդի զանգվածը։
х-ից ոչ ավելի չափերով մասնիկների՝ ըստ զանգվածի կամ ըստ ծավալի գումարային բաշխումը որոշելու համար սովորաբար օգտագործում են Q3(x) մեծությունը (2.1.10.9):

Մաղի անցքերի անվանական չափին համապատասխանող փոշու մանրացման աստիճանը նշում են մասնավոր դեղագրքային հոդվածում՝ փակագծերում։
Մեկ անվանական չափի անցքերով մաղի օգտագործման դեպքում դրա միջով պետք է անցնի փոշու զանգվածի 97 տոկոսից ոչ պակաս՝ մասնավոր դեղագրքային հոդվածում այլ ցուցումների բացակայության պարագայում։
(հոդվածը լրաց. ԵՏՀԿ 25.06.24 թիվ 75)
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Ընդհանուր դեղագրքային հոդվածով սահմանվում են փոշեցրման համար նախատեսված այն դեղապատրաստուկների բնութագրերը, որոնք նախատեսված են ազդող նյութերը թոքերին նեբուլայզերների միջոցով հասցնելու համար։ Բնութագրերը որոշելու համար օգտագործում են հետևյալ փորձարկումները՝
-	ազդող նյութի ազատման արագությունը և ազատվող նյութի ընդհանուր պարունակությունը․
-	փոշեցրվող աերոզոլների աերոդինամիկական գնահատումը։
Սույն փորձարկումները ներկայացնում են պացիենտի կողմից ստացվող դեղաչափի որոշման մեթոդները, սակայն նախատեսված չեն նեբուլայզերի որակի գնահատման համար։ Դեղապատրաստուկի արդյունավետության որոշման համար ավելի ընդունելի է մասնիկների միջին կշռված բաշխումն ըստ զանգվածի, ոչ թե ըստ քանակի։ Բացի այդ՝ ազդող նյութի զանգվածը որպես աերոդինամիկ տրամագծի ֆունկցիա ավելի մեծ չափով է արտացոլում դրանց թերապևտիկ ազդեցությունը շնչուղիների վրա։

ԱԶԴՈՂ ՆՅՈՒԹԻ ԱԶԱՏՄԱՆ ԱՐԱԳՈՒԹՅՈՒՆԸ ԵՎ ԱԶԱՏՎՈՂ ՆՅՈՒԹԻ ԸՆԴՀԱՆՈՒՐ ՊԱՐՈՒՆԱԿՈՒԹՅՈՒՆԸ
Փորձարկումներն անցկացնում են ազդող նյութի ազատման արագությունը և ազատվող նյութի ընդհանուր պարունակությունը որոշելու համար՝ օգտագործելով հոսքի արագության ծավալաչափական չափման ստանդարտ պայմանները։ Անհրաժեշտ է նշել, որ շնչառության լավացմամբ կամ շնչառությամբ ակտիվացվող նեբուլայզերները գնահատվում են շնչառության սիմուլյատորի օգնությամբ, քանի որ սարքավորումից դեղապատրաստուկի ելքն էականորեն կախված է ներշնչվող հոսքի արագությունից։ Ստորև ներկայացված մեթոդիկան հիմնված է մեծահասակների համար շնչառության ստանդարտ մոդելի կիրառման վրա։ Եթե փոշեցրման համար նախատեսված դեղապատրաստուկը ցուցված է միայն մանկաբուժության մեջ (նորածիններ, մանուկներ և երեխաներ) օգտագործման համար, ապա երեխայի համար պետք է օգտագործվի շնչառության մոդելը։ Ազատվող նյութի զանգվածի համապատասխան չափումն անցկացնելու համար ավելի նախընտրելի է շնչառության մոդելների օգտագործումը, քան անընդհատ հոսքի արագության դեպքում անցկացվող փորձարկումները։ Ազդող նյութի ազատման արագությունը և ազատվող նյութի ընդհանուր պարունակությունն առավել համապատասխան բնութագրեր են՝ ազատվող զանգվածը՝ անկախ նեբուլայզերի տիպից, ստանդարտ ձևով գնահատելու համար։ Համապատասխանաբար, ստորև ներկայացված փորձարկման մեթոդիկան թույլ կտա չափել ժամանակի առաջին հատվածում, որը սովորաբար կազմում է 1 րոպե, ազատված ազդող նյութի զանգվածը (ազդող նյութի ազատման արագության գնահատում), ինչպես նաև ազատվող նյութի ընդհանուր զանգվածը։ 

ՍԱՐՔԱՎՈՐՈՒՄՆԵՐԸ
Շնչառության սիմուլյատորը: Փորձարկման համար օգտագործում են կոմերցիոն տեսանկյունից հասանելի՝ շնչառության որոշակի մոդելը վերարտադրելու ունակ շնչառության սիմուլյատոր, որի տեխնիկական բնութագրերը ներկայացված են 2.1.9.31.-1 աղյուսակում։ Կիրառում են մեծահասակի շնչառության մոդելը, բացառությամբ այն դեպքերի, երբ դեղապատրաստուկը նախատեսված է միայն մանկաբուժության համար։ Այդ դեպքում օգտագործում են շնչառության այլընտրանքային մոդելը, ինչպես նշված է 2.1.9.31.-1 աղյուսակում։

Աղյուսակ 2.1.9.31.-1։ Շնչառության սիմուլյատորի տեխնիկական բնութագրերը (ալիքի ձևը՝ սինուսոիդալ)
	Ցուցանիշ
	Տեխնիկական բնութագրեր

	
	մեծահասակ
	նորածին
	մանուկ
	երեխա

	շնչառական ծավալը (մլ)
	500
	25
	50
	155

	հաճախականությունը (ցիկլ/րոպե)
	15
	40
	30
	25

	Ներշունչ/արտաշունչ հարաբերությունը
	1:1
	1:3
	1:3
	1:2



Զտիչների համակարգը: Փորձարկման համար օգտագործում են ցածր դիմադրությամբ համապատասխան վալիդացված զտիչը, որն ապահովում է աերոզոլի հավաքումը և ազդող նյութի ամբողջությամբ կորզումը համապատասխան լուծիչով։ Զտիչի կորպուսի դատարկ (չօգտագործվող) ծավալը չպետք է գերազանցի շնչառության սիմուլյատորի շնչառական ծավալի 10 %-ը։

ՄԵԹՈԴԻԿԱ
Զտիչի բռնիչի կազմի մեջ մտնող ներշունչի զտիչը (Ա) միացնում են շնչառության սիմուլյատորին (Բ)՝ 2.1.9.31.-1 նկարին համապատասխան։ Նեբուլայզերի փոշեցիրը (Գ) լցնում են անհրաժեշտ ծավալի դեղապատրաստուկով՝ կիրառման հրահանգին համապատասխան։ Անհրաժեշտության դեպքում, փոշեցրի փողածայրոցը փողածայրոցի ադապտերի օգնությամբ միացնում են ներշունչի զտիչին՝ ապահովելով միացման հերմետիկությունը։ Անհրաժեշտ է համոզվել, որ փոշեցիրն ուղղված է օգտագործման համար պատշաճ կերպով, ինչի համար կարող է պահանջվել շնչառության սիմուլյատորի և զտիչի բռնիչի թեքության փոփոխություն։ Շնչառության սիմուլյատորը կարգաբերում են շնչառության որոշակի մոդել ստանալու համար։
[image: ]
Նկար 2.1.9.31.-1. Սարքվածք՝ շնչառության սիմուլյատորով փորձարկման համար
Ա՝ ներշունչի զտիչ և զտիչի բռնիչ․
Բ՝ շնչառության սիմուլյատոր․
Գ՝ փոշեցիր

Նախ գործարկում են շնչառության սիմուլյատորը, այնուհետև՝ ինհալացիոն ցիկլի սկզբում, նեբուլայզերը, որը գործում է որոշակի ժամանակահատվածի ընթացքում։ Ընտրված ժամանակը՝ սովորաբար (60 ± 1) վ, պետք է ապահովի ազդող նյութի կուտակումը ներշունչի զտիչի վրա, որը բավարար է՝ դրա պարունակությունը որոշելու համար։ Եթե 60 վ ընթացքում ներշունչի զտիչի վրա կուտակված ազդող նյութի քանակը բավարար չէ փորձարկում անցկացնելու համար, աերոզոլի հավաքման համար ժամանակահատվածի տևողությունը կարելի է մեծացնել։ Եթե զտիչը տոգորվում է դեղապատրաստուկով, նշված ժամանակը կարելի է կրճատել։ Զտիչի տոգորումից խուսափելու համար, անհրաժեշտության դեպքում, փոշեցրումն ընդհատում են և զտիչը փոխում։ Նոր զտիչը և զտիչի բռնիչը տեղադրում են աշխատանքային դիրքում և շարունակում են պրոցեսը՝ մինչև փոշեցրման դադարումը։ Ընտրված ժամանակահատվածը ավարտվելուն պես նեբուլայզերը կանգնեցնում են։

ԱՐԴՅՈՒՆՔՆԵՐԸ
Փորձարկման համապատասխան մեթոդի միջոցով որոշում են ներշունչի զտիչի և զտիչի բռնիչի վրա յուրաքանչյուր ժամանակահատվածի ընթացքում կուտակված ազդող նյութի զանգվածը։ Որոշում են ազդող նյութի ազատման արագությունը՝ ներշունչի առաջին զտիչի վրա կուտակված ազդող նյութի զանգվածը բաժանելով հավաքման ժամանակի վրա։ Ազատվող ազդող նյութի ընդհանուր զանգվածը որոշում են՝ գումարելով բոլոր զտիչների և զտիչների բռնիչների վրա կուտակված ազդող նյութի զանգվածը։

ՓՈՇԵՑՐՎՈՂ ԱԵՐՈԶՈԼՆԵՐԻ ԱԵՐՈԴԻՆԱՄԻԿԱԿԱՆ ԳՆԱՀԱՏՈՒՄԸ
Փոշեցրման համար նախատեսված դեղապատրաստուկների մասնիկների (կաթիլների) չափերը որոշում են հոսքի ավելի ցածր արագությունների դեպքում, քան սովորաբար օգտագործվում են փոշու ինհալատորների և դոզավորող ինհալատորների համար։ Որպես կանոն՝ խորհուրդ են տալիս օգտագործել հոսքի՝ 15լ/րոպե արագությունը, քանի որ նշված արժեքը մոտարկված է առողջ մեծահասակի շնչառության միջին արագությանը (շնչառական ծավալը 500մլ)։ Չնայած այն հանգամանքին, որ փոքր անկյան տակ լույսի ցրման լազերային սարքերը (լազերային դիֆրակտաչափություն) կարող են ապահովել բաշխման արագ չափումը՝ ըստ նեբուլայզերի կողմից առաջացող աերոզոլների մասնիկների չափերի, նշված միջոցներով ազդող նյութը չի հայտնաբերվում․ հիմնականում դրանք չափում են մասնիկները (կաթիլները) ըստ չափերի՝ անկախ դրանց բաղադրությունից։ Վերոշարադրյալը կիրառելի է համասեռ լուծույթների համար, սակայն կարող է հանգեցնել էական սխալների, եթե փոշեցրման համար նախատեսված դեղապատրաստուկը դեղակախույթ է կամ եթե տեղի է ունենում կաթիլների էական գոլորշիացում, ինչպես նեբուլայզերների որոշակի տեսակներում։ Կասկադային իմպակտորները թույլ են տալիս միանշանակ բնութագրել աերոզոլներն ըստ ազդող նյութի զանգվածի՝ որպես աերոդինամիկ տրամագծի ֆունկցիա։ Կասկադային իմպակցիայի մեթոդից բացի՝ կարող է կիրառվել լազերային ճառագայթման դիֆրակցիան՝ մեթոդիկայի վալիդացման պայմանով։ Փորձարկում անցկացնելու համար օգտագործում են կասկադային իմպակտորը (տե՛ս սույն ընդհանուր դեղագրքային հոդվածի «Սարքը» բաժինը),որը տրամաչափարկված է 15 լ/րոպե հոսքի արագությանը համապատասխան։ Նեբուլայզերների համար հաշվեկշռի որոշումը զանգվածային ձևով, որը համանման է փոշու ինհալատորների և դոզավորող ինհալատորների համար ձևին, ընդունելի չէ, քանի որ դեղաչափը ֆիքսվում է դեղապատրաստուկի չընդհատվող ելքի ժամանակ։ Գործող նյութի քանակական կորզման մասով փորձերը պետք է կատարվեն որպես մեթոդիկայի մշակման մի մաս՝ այն վալիդացնելու նպատակով։ Մասնիկների (կաթիլների) չափերի չափման ընթացքում կարևոր է վերահսկել նեբուլայզերներում առաջացող կաթիլների գոլորշիացումը՝ սխալները կանխելու նպատակով։
Գոլորշիացումը կարելի է հասցնել նվազագույնի՝ սառեցնելով իմպակտորը մինչև մոտ 5°С ջերմաստիճան՝ տեղադրելով այն սառնարանում մոտ 90 րոպեով։ Կոռոզիայի բարձր ռիսկի հետևանքով, որն առաջանում է իմպակտորի սառեցման ժամանակ աղ պարունակող կաթիլների կոնդեսացմամբ, օգտագործման յուրաքանչյուր օրվանից հետո սարքը պետք է ամբողջությամբ, ներառյալ միջկասկադային ուղիները, մաքրվի։ Յուրաքանչյուր փորձարկումից հետո խորհուրդ է տրվում չորացնել սարքի բոլոր մակերեսները, օրինակ՝ սեղմված օդով։ Սեղմված օդով պետք չէ չորացնել միկրոանցքերով կոլեկտորը։


ՍԱՐՔԸ
Սարքի, որը միկրոանցքեր ունեցող կոլեկտորով հագեցած կասկադային աստիճանավոր իմպակտոր (նոր սերնդի իմպակտոր) է, և ինդուկցիոն պորտի մանրակրկիտ նկարագրությունը ներկայացված է համապատասխան ընդհանուր դեղագրքային հոդվածում և ներառում է տեղեկատվություն իմպակտորի կրիտիկական չափերի և որակավորման առանձնահատկությունների մասին (մակարդակի չափում)։ Հոսքի 15լ/րոպե տրված արագության դեպքում փոշեցրված աերոզոլից ազդող նյութի ամբողջական քանակական կորզումն ապահովելու նպատակով՝ որպես միկրոանցքերով կոլեկտորի հավելում, օգտագործում են պահուստային զտիչ։ Զտիչը տեղադրում են միկրոանցքերից ներքև (ներքին զտիչի օպցիա) կամ օգտագործում են իմպակտորից դուրս բռնիչում՝ այն ցանկացած մանր կաթիլները բռնելու համար, որոնք անցել են ըստ չափի չափազատման վերջին մակարդակը։ Նեբուլայզերի կողմից առաջացրած աերոզոլների փորձարկման համար պրեսեպարատոր չեն օգտագործում։

ՄԵԹՈԴԻԿԱՆԵՐԻ ՎԱԼԻԴԱՑՈՒՄԸ
Իմպակտորի գերբեռնումը: Մեթոդիկայի մշակման և վալիդացման ժամանակ կարևոր է հաստատել, որ նեբուլայզերից վերցված փոշեցրվող հեղուկի ծավալը չի գերբեռնում իմպակտորը։ Հավաքման մակերեսների այն մակարդակների, որոնք հավաքում են ամենամեծ քանակությամբ կաթիլներ, տեսազննման արդյունքում կարող են հայտնաբերվել շերտեր, եթե տեղի է ունեցել գերբեռնում։ Տվյալ երևույթը կարող է կապված լինել նաև վերջին մակարդակում և պահուստային զտիչի վրա հավաքված ազդող նյութի զանգվածի մեծացման հետ։ Ցանկացած համակարգի համար գերբեռնումից խուսափելու առավել արդյունավետ միջոցը փորձարկվող նմուշի փոշեցրման ժամանակի կրճատումն է (Т0)՝ գերբեռնումը և անալիտիկ զգայունությունը հավասարակշռելու միջոցով։
Հետադարձ զավթումը: Ի տարբերություն ինհալատորում պինդ մասնիկների՝ կաթիլների հետ ցատկը և հետադարձ զավթումը համակարգի մեջ քիչ հավանական է նեբուլայզերում առաջացող կաթիլների համար։ Դրա հետևանքով իմպակտորը թույլատրվում է չփակել։
[image: ]
Նկար 2.1.9.31.-2. Նոր սերնդի իմպակտորի օգտագործման սխեման՝ փոշեցրման համար նախատեսված դեղապատրաստուկների մասնիկների չափերը որոշելու համար
Ա՝ նեբուլայզեր (փոշեցիր)․
Բ՝ ինդուկցման պորտ․
Գ՝ նոր սերնդի իմպակտոր․
Դ՝ հսկիչ կափույր․
Ե՝ վակուումի աղբյուր

ՄԵԹՈԴԻԿԱ
Հավաքված իմպակտորը և ինդուկցման պորտը նախապես սառեցնում են սառնարանում (մոտ 5 °C ջերմաստիճանում) 90 րոպեի ընթացքում և սկսում են փորձարկումը՝ իմպակտորը սառնարանից հանելուց հետո 5 րոպեի ընթացքում։ Իմպակտորի հաստատուն ջերմաստիճանը պահպանելու համար թույլատրվում է այլ մեթոդիկաների կիրառումը (օրինակ՝ սառնարանային պահարան կամ սառնարանային սենյակ)՝ դրանց վալիդացումից հետո։ Նեբուլայզերը միացնում են գազի մատուցման կարգավորիչին (սովորաբար՝ օդ կամ թթվածին) կամ օգտագործում են ճնշակ՝ սարքվածքն արտադրողի կողմից նշված ճնշման և հոսքի արագության պարագայում։ Ձեռնարկում են նախազգուշական միջոցներ, որպեսզի ապահովեն, որ գազի մատուցման գիծը ճնշման տակ չանջատվի նեբուլայզերից։ Նեբուլայզերի մեջ տեղադրում են անհրաժեշտ քանակի դեղապատրաստուկ՝ կիրառման հրահանգին համապատասխան։ Իմպակտորը հանում են սառնարանից, դրան միացնում ինդուկցման պորտը, իմպակտորի կամ արտաքին զտիչի ելքի անցքին միացնում են վակուումի աղբյուրը, որն ունակ է համակարգից պոմպահանելու օդը 15լ/րոպե արագությամբ՝ ինչպես նշված է 2.1.9.31.2 նկարում։ Հոսքը բաց են թողնում իմպակտորի միջով։ Ինդուկցման պորտին միացնում են հոսքի տրամաչափարկված չափիչ՝ դուրս եկող հոսքի չափման համար։ Կարգավորում են իմպակտորի և վակուումի աղբյուրի միջև տեղադրված հսկիչ կափույրը՝ համակարգի միջով 15լ/րոպե (± 5%) արագությամբ մշտական հոսքն ապահովելու նպատակով։ Հոսքի չափիչն անջատում են։ Համոզվում են, որ նեբուլայզերը գտնվում է այն դիրքում, որ դիրքում օգտագործվում է պացիենտի կողմից։ Այնուհետև միացնում են նեբուլայզերի փողածայրոցը ինդուկցիոն պորտին, անհրաժեշտության դեպքում օգտագործելով փողածայրոցի ադապտեր՝ միացման հերմետիկությունն ապահովելու նպատակով։ Միացնում են գազի մատուցումը կամ նեբուլայզերի ճնշակը և նախապես սահմանված ժամանակի ընթացքում կատարում են նմուշառում (T0)։ T0-ի արժեքը պետք է օգտագործվի տվյալ դեղապատրաստուկի անալիտիկ մեթոդիկայում՝ թորամասերի զանգվածի ցուցանիշները համադրելու համար։ Նմուշառումից հետո անջատում են գազի մատուցումը կամ ճնշակը, նեբուլայզերը՝ ինդուկցիոն պորտից և անջատում են վակուումի աղբյուրը։
Անջատում են իմպակտորը, և վերլուծության համապատասխան մեթոդի միջոցով որոշում են ազդող նյութի զանգվածը՝ հավաքված ինդուկցիոն պորտում, մակարդակներից յուրաքանչյուրում և պահուստային/արտաքին զտիչի վրա՝ նոր սերնդի իմպակտորի նկարագրությանը համապատասխան։ Միկրոանցքերով կոլեկտորում հավաքված ազդող նյութի զանգվածը գումարում են պահուստային/արտաքին զտիչի վրա հավաքված զանգվածին, և, այնուհետև, մշակում որպես մեկ նմուշ՝ հետագա հաշվարկների համար։ Իմպակտորի յուրաքանչյուր բաղադրիչի՝ սկսած ինդուկցիոն պորտից և դրանում հերթականությամբ տեղադրված այլ տարրերից, վրա հավաքված ազդող նյութի չափամասի զանգվածային բաժինը (Fm) հաշվարկում են հետևյալ բանաձևով՝  

Fm = 
որտեղ՝
m-ը՝ ազդող նյութի զանգվածն է՝ հավաքված իմպակտորի յուրաքանչյուր բաղադրիչի վրա.
М-ը՝ ազդող նյութի ընդհանուր զանգվածն է՝ հավաքված համակարգում։
Fm-  -ը՝ մեծությունը ներկայացնում են չափիչ սարքավորման բաղադրիչներին՝ սկսած ինդուկցիոն պորտից և վերջացրած իմպակտորի պահուստային զտիչից, համապատասխանող՝ դրա արժեքների գծապատկերի տեսքով (նկար 2.1.9.31.-3)։
[image: ]Ինդուկցիոն պորտ
1-ին մակարդակ
2-րդ մակարդակ
3-րդ մակարդակ
4-րդ մակարդակ
5-րդ մակարդակ
6-րդ մակարդակ
7-րդ մակարդակ
Զտիչ/ՍՄՕ[СМО]


Նկար 2.1.9.31.-3. Կաթիլների՝ իմպակտորի բաղադրիչներին համապատասխանող զանգվածային բաժինների արժեքների բաշխման գծապատկերը
Անհրաժեշտության դեպքում թույլատրվում է հարևան մակարդակների Fm արժեքների միացումը՝ մի քանի մակարդակներում հավաքված ազդող նյութի թորամասի զանգվածային բաժինը մեկ արժեքի տեսքով ներկայացնելու համար։
Որոշում են աերոզոլի այն մասնիկների կումուլյատիվ միջին բաշխումն ըստ զանգվածի, որոնք նոր սերնդի իմպակտորի օգնությամբ չափազատված են չափին համապատասխան։ Զտիչից սկսած՝ ազդող նյութի թորամասի կումուլյատիվ զանգվածը բաշխում են՝ համապատասխան մակարդակի թորամասի մասնիկների էֆեկտիվ սահմանային տրամագծից ելնելով (աղյուսակ 2.1.9.31.-2 թորամասի մասնիկների համապատասխան տրամագծերը՝ 15լ/րոպե հոսքի արագության դեպքում)։ Կառուցում են ազդող նյութի կումուլյատիվ թորամասի՝ թորամասի մասնիկների էֆեկտիվ սահմանային տրամագծից կախվածության գծապատկերը՝ համապատասխան ձևաչափով, օրինակ՝ լոգարիթմական կամ պրոբիտ-վերլուծության։ Անհրաժեշտության դեպքում, արտարկման միջոցով որոշում են 2.1.9.31.-2 աղյուսակում նշված մասնիկների տրամագծից փոքր տրամագիծ ունեցող մասնիկներով թորամասի զանգվածային բաժնի արժեքները կամ այն թորամասը, որի մասնիկների չափերը վերին և ստորին սահմանների միջև են։ Անհրաժեշտության դեպքում, որոշում են աերոդինամիկ տրամագծի և երկրաչափական ստանդարտ շեղման մեդիանային զանգվածի արժեքները, եթե դա ընդունելի է։
Աղյուսակ 2.1.9.31.-2։ Նոր սերնդի իմպակտորի թորամասի մասնիկների տրամագիծը՝ 15լ/րոպե հոսքի արագության դեպքում
	Մակարդակը
	Թորամասի մասնիկների տրամագիծը (մկմ) 

	1
	14,1

	2
	8,61

	3
	5,39

	4
	3,30

	5
	2,08

	6
	1,36

	7
	0,98



(հոդվածը լրաց. ԵՏՀԿ 25.06.24 թիվ 75)
2.1.10. ՖՈՒՆԿՑԻՈՆԱԼ ԲՆՈՒԹԱԳՐԵՐԻ ՈՐՈՇՈՒՄԸ
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2.1.10.1.	Սորունությունը
Սորունության մասով փորձարկումը նախատեսված է կոշտ մասնիկների (օրինակ՝ փոշիների եւ գրանուլների)՝ տրված պայմաններում ուղղահայաց ուղղությամբ սորելու ունակությունը որոշելու համար:

ՍԱՐՔԱՎՈՐՈՒՄՆԵՐԸ
Պայմանավորված փորձարկվող նմուշի սորունությամբ՝ օգտագործում են ձագարներ՝ ելքային փողով կամ առանց դրա, ելքային անցքերի տարբեր անկյուններով եւ տրամագծերով: Ելքային փողի բացակայության դեպքում օգտագործում են գլխադիրով ձագար: Տիպիկ ձագարները ներկայացված են 2.1.10.1-1 եւ 2.1.10.1.-2 նկարներում: Ձագարը պահվում է ուղղահայաց դիրքով՝ հատուկ հարմարանքի օգնությամբ: Ամբողջ կոնստրուկցիան պետք է պաշտպանված լինի թրթռումից:
[image: image6]Ձագար
Կապակցող կցորդիչ
1,2 կամ 3 գլխադիր
1,2 կամ 3 գլխադիր՝ մեծ մասշտաբով
Ողորկվել է

Նկար 2.1.10.1-1 - Առանց ելքային փողի ձագար եւ գլխադիր: Գլխադիրը պատրաստված է չժանգոտվող թթվահեստ պողպատից (V4А, СrNi): Չափերը նշված են միլիմետրերով

	Գլխադիր
	Ելքային անցքի (մմ) տրամագիծը (D)

	1
	10,00 ±0,01

	2
	15,00 ±0,01

	3
	25,00 ±0,01



[image: image7]
Նկար 2.1.10.1-2 - Ելքային փողով ձագար: Չափերը նշված են միլիմետրերով

ՄԵԹՈԴԻԿԱ
Չոր ձագարի մեջ, որի ելքային անցքը համապատասխան ձեւով փակ է, առանց խտացման տեղադրվում է մինչեւ 0,5 % ճշգրտությամբ կշռված փորձարկվող նմուշի կշռանմուշ: Փորձարկվող նմուշի քանակը պայմանավորված է դրա թվացյալ (լցրած) ծավալով եւ օգտագործվող սարքավորումներով: Բացում են ձագարի ելքային անցքը եւ որոշում են այն ժամանակը, որն անհրաժեշտ է փորձարկվող նմուշը ձագարից ամբողջությամբ սորելու համար: Կատարում են 3 չափում։

ԱՐԴՅՈՒՆՔՆԵՐԸ ՆԵՐԿԱՅԱՑՆԵԼԸ
Սորունությունն արտահայտում են 100 գ փորձարկվող նմուշի նկատմամբ վայրկյաններով եւ վայրկյանների տասներորդ բաժիններով: 
Արդյունքները պայմանավորված են փորձարկվող նմուշի պահպանման պայմաններով: Արդյունքները կարող են ներկայացվել հետեւյալ կերպ.
ա)	ստացված արդյունքների միջին արժեքի տեսքով՝ պայմանով, որ արդյունքներից ոչ մեկը չի շեղվում միջին արժեքից ավելի, քան 10 %-ով.
բ)	արժեքների ընդգրկույթի տեսքով, եթե առանձին արդյունքները շեղվում են միջին արժեքից ավելի, քան 10 %-ով.
գ)	զանգվածի՝ թափվելու ժամանակից կախվածության գրաֆիկի տեսքով.
դ)	ձագարից փոշին ոչ ամբողջությամբ թափվելու դեպքում սորունություն չունեցող փորձարկվող նմուշի համար անհրաժեշտ ժամանակի տեսքով:
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2.1.10.2.	Փոշիների սորունությունը
Դեղագործական արդյունաբերությունում փոշիների տարածված օգտագործումը հանգեցրել է դրանց սորունության բնութագրերի համար տարատեսակ մեթոդների առաջացման: Ձեռնարկվում է փորձ՝ փոշիների սորունության տարբեր չափորոշիչների եւ արտադրական գործընթացի հետ կապը սահմանելու համար: Փորձարկումների տարատեսակ մեթոդիկաների այդքան մեծ քանակության մշակումը եղել է անխուսափելի, քանի որ փոշիների վարքը բազմատեսակ է, ինչն էլ բարդացնում է դրանց սորունությունը բնութագրելու փորձերը:
Տվյալ ընդհանուր դեղագրքային հոդվածի նպատակը դեղագործական գործելակերպում առավել հաճախ հանդիպող՝ փոշիների սորունության գնահատման մեթոդների ամփոփումն է:
Փոշու սորունության գնահատման ցանկացած մեթոդ պետք է լինի պրակտիկ, վերարտադրելի եւ զգայուն, ինչպես նաեւ պետք է ապահովի ինֆորմատիվ արդյունքների ստացումը: Սակայն փոշիների սորունությունը որոշելու ոչ մի պարզ մեթոդ չի կարող ադեկվատ եւ ամբողջությամբ բնութագրել փոշու սորունության հատկությունների լայն սպեկտրը, որը դեղագործական արդյունաբերության համար ունի որոշակի նշանակություն: Համապատասխան ռազմավարություն կարող է լինել փորձարկումների մի քանի ստանդարտացված մեթոդների օգտագործումը, որոնք բնութագրում են մշակողին անհրաժեշտ՝ փոշու սորունության բնութագրերը:
Տվյալ ընդհանուր դեղագրքային հոդվածում ներկայացվում են փորձարկումների մեթոդների ստանդարտացման վերաբերյալ առաջարկություններ, որոնք կարող են օգտակար լինել դեղագործական մշակման փուլում:
Փոշու սորունության գնահատման համար առավել հաճախ օգտագործում են փորձարկումների 4 մեթոդ՝
-	բնական թեքության անկյան որոշում.
-	մամլելիության գործակցի կամ Հաուսների գործակցի որոշում.
-	անցքի միջով սորունության արագության որոշում.
-	տեղաշարժվող խորշի մեթոդ:
Բացի այդ, հանդիպում են այդ հիմնական մեթոդներից յուրաքանչյուրի բազմաթիվ տեսակներ: Հաշվի առնելով փորձարկումների մեթոդների եւ դրանց տարբերակների մեծ քանակությունը՝ հնարավորության դեպքում անհրաժեշտ է ստանդարտացնել փորձարկումների մեթոդաբանությունները:
Այնուհետեւ բերվում է առավել հաճախ օգտագործվող մեթոդների նկարագրությունը: Որոշվել են կարեւորագույն փորձարարական ասպեկտները, եւ ներկայացվել են տվյալ մեթոդների ստանդարտացմանը վերաբերող առաջարկություններ:

ԲՆԱԿԱՆ ԹԵՔՈՒԹՅԱՆ ԱՆԿՅՈՒՆԸ
Բնական թեքության անկյունն օգտագործվում է գիտության տարբեր ճյուղերում՝ կոշտ մարմինների սորունության հատկությունները նկարագրելու համար: Բնական թեքության անկյունը բնութագիր է, որը հաշվի է առնում մասնիկների՝ իրար միջեւ շփումը, ինչպես նաեւ մասնիկների միջեւ դիմադրությունը՝ դրանց շարժման ժամանակ: Բնական թեքության անկյան որոշումը մեծամասամբ պայմանավորված է օգտագործվող մեթոդով: Փորձարկում անցկացնելիս դժվարություններն առաջանում են կոնի ձեւավորման ժամանակ փոշու շերտավորումից (սեգրեգացիայից), խտացումից կամ փխրեցումից (աերացիայից): Չնայած դրան՝ մեթոդը շարունակում է օգտագործվել դեղագործական արդյունաբերությունում. նկարագրված են բազմաթիվ օրինակներ, որոնք ցույց են տալիս դրա նշանակությունն արտադրական խնդիրները կանխատեսելիս:
Բնական թեքության անկյունը եռաչափ անկյան մեծությունն է (հորիզոնական մակերեւույթի նկատմամբ), որը ձեւավորվում է փոշին կոնաձեւ բլրակով լցնելիս: Անկյան մեծությունը որոշում են ստորեւ նշված եղանակներից մեկով:
Բնական թեքության անկյունը որոշելու հիմնական մեթոդիկաները
Բնական թեքության վիճակագրական անկյունը որոշելու կիրառվող մեթոդիկաների մեծամասնությունը կարող է դասակարգվել երկու կարեւոր փորձարարական փոփոխականների հիման վրա՝
-	այն «ձագարի» բարձրությունը, որի միջով անցնում է փոշին, որը կարող է սահմանվել հիմքի մասով կամ փոփոխվել բլրակը ձեւավորելուն համընթաց.
-	հիմքը, որի վրա ձեւավորվում է բլրակը, կարող է ունենալ որոշակի տրամագիծ, կամ փոշուց բլրակի կոնի հիմքի տրամագիծը կարող է փոխվել բլրակի ձեւավորմանը համընթաց:
Բնական թեքության անկյունը որոշելու մեթոդիկաների տեսակները
Ներկայացված են վերոնշյալ մեթոդիկաների հետեւյալ տեսակների նկարագրությունները.
-	բնական թեքության հոսող անկյունը որոշվում է փոշու լրացուցիչ քանակությունը կոնտեյներից «թափելուց» հետո, որը դուրս է գալիս կոնկրետ տրամագծի բլրակի կոնի հիմքի սահմաններից դուրս: Բնական թեքության հոսող անկյունը որոշում են որոշակի տրամագծի հիմքից փոշու ձեւավորված կոնի վրա.
-	բնական թեքության դինամիկ անկյունը որոշվում է գլանը (մի ծայրին թափանցիկ հարթ կափարիչով) լցնելու եւ դրա՝ որոշակի արագությամբ պտտվելու միջոցով: Բնական թեքության դինամիկ անկյունը սորուն փոշով ձեւավորված անկյուն է (հորիզոնական մակերեւույթի նկատմամբ): Կինետիկ շփման ներքին անկյունը որոշում են հարթության վրա փոշու վերին շերտի վրայից գլորվող մասնիկները եւ գլանի հետ միասին պտտվող մասնիկները (անհարթ մակերեւույթով) առանձնացնելու միջոցով:

Նկար 2.1.10.2-1 - Սորունությունը եւ բնական թեքության համապատասխան անկյունը
	Սորունության բնութագիրը
	Բնական թեքության անկյունը (աստիճաններով)

	Գերազանց
	25-30

	Լավ
	31-35

	Բավականաչափ (լրացուցիչ գործողություններ չեն պահանջվում)
	36-40

	Բավարար (կարող է «լռվել»)
	41-45

	Վատ (անհրաժեշտ է թափահարում, թրթռում)
	46-55

	Շատ վատ
	56-65

	Ծայրահեղ վատ
	66-ից ավելի



Սորունության եւ բնական թեքության անկյան ընդհանուր սանդղակը
Թեեւ բնական թեքության անկյան օգտագործմամբ փոշիների սորունության որակական նկարագրության մեջ կան որոշակի տարբերություններ՝ մեծամասամբ համաձայնեցվում է 2.1.10.2-1 աղյուսակում բերված՝ Կարրի դասակարգման հետ: Կան 40°-ից մինչեւ 50° ընդգրկույթում անկյունով խառնուրդների օրինակներ, որոնք բավական հաճախ օգտագործվում են տեխնոլոգիական գործընթացում: 50°-ից ավելի բնական թեքության անկյունով փոշիներն արտադրական նպատակների համար հազվադեպ կիրառելի են:
Բնական թեքության անկյան փորձարարական որոշման պայմանները
Բնական թեքության անկյունը փոշու բնական հատկանիշ չէ, քանի որ այն զգալիորեն պայմանավորված է փոշու կոնի ձեւավորման համար օգտագործվող մեթոդիկայով: Պետք է ուշադրություն դարձնել հետեւյալ կարեւոր ասպեկտներին.
-	փոշու կոնի գագաթը կարող է դեֆորմացվել վերեւից փոշու ազդեցությամբ: Վերեւից փոշու ազդեցությամբ դեֆորմացիան կարելի է նվազեցնել փոշու կոնը զգուշությամբ կազմավորելիս. 
-	այն հիմքի նյութը, որի վրա ստեղծվում է փոշու կոնը, ազդում է բնական թեքության անկյան վրա: Խորհուրդ է տրվում, որ փոշուց կոնը ձեւավորվի «միատեսակ հիմքի» վրա, այսինքն՝ փոշու կոնի ձեւավորում փոշու այն շերտի վրա, որն ստացվում է որոշակի տրամագծով հիմք օգտագործելով, որի արտաքին եզրերն ունեն փոշու շերտ ստանալու համար կող, որի վրա ձեւավորվում է կոնը:
Բնական թեքության անկյունը որոշելու առաջարկվող մեթոդիկան
Բնական թեքության անկյունը ձեւավորում են կող ունեցող անշարժ հիմքի վրա, որը հիմքի վրա պահում է փոշու շերտը: Հիմքը չպետք է ենթարկվի թրթռման: Ձագարի բարձրությունն ընտրում են այնպես, որ փոշին ձեւավորի սիմետրիկ կոն:
Անհրաժեշտ է միջոցներ ձեռնարկել ձագարի շարժման ժամանակ թրթռումը կանխելու մասով: Կոնի ձեւավորվող գագաթի վրա ընկնող փոշու ազդեցությունը նվազեցնելու համար ձագարի եզրը պետք է գտնվի փոշու բլրակի գագաթից 2 - 4 սմ հեռավորության վրա: Եթե չի հաջողվում ստանալ կամ վերարտադրել փոշու սիմետրիկ կոն, ապա այդ մեթոդը չի կարող օգտագործվել: Չափում են փոշու ստացված կոնի բարձրությունը եւ հաշվում են բնական թեքության անկյունը՝ а, ըստ հետեւյալ բանաձեւի. 


ՄԱՄԼԵԼԻՈՒԹՅԱՆ ԳՈՐԾԱԿԻՑԸ ԵՎ ՀԱՈՒՍՆԵՐԻ ԳՈՐԾԱԿԻՑԸ
Վերջին տարիներին մամլելիության գործակցի եւ դրան մոտ կապակցված Հաուսների գործակցի որոշումը դարձել է փոշիների սորունության բնութագրերը կանխատեսելու պարզ, արագ եւ հանրամատչելի մեթոդ: 

Մամլելիության գործակիցը առաջարկվել է որպես նյութի լցման խտության, չափի եւ ձեւի, մակերեւույթի մակերեսի, խոնավության պարունակության եւ կոհեզիոն ունակության անուղղակի ցուցանիշ, քանի որ բոլոր այդ պարամետրերը կարող են ազդել մամլելիության գործակցի վրա: Այդպիսով, մամլելիության գործակիցը եւ Հաուսների գործակիցը որոշում են փոշու լցման ծավալը եւ խտացումից հետո փոշու ծավալը չափելու միջոցով:
Մամլելիության գործակիցը եւ Հաուսների գործակիցը որոշելու հիմնական մեթոդիկաները
Թեպետ գոյություն ունեն մամլելիության եւ Հաուսների գործակիցներ որոշելու մեթոդիկաների մի քանի տեսակներ, հիմնական փորձը կայանում է փոշու թվացյալ (լցման) ծավալը (V0) եւ դրա խտացումից հետո փոշու ծավալը (Vf,) չափելու մեջ այնքան ժամանակ, քանի դեռ ծավալի մեջ չի կատարվի որեւէ փոփոխություն: Մամլելիության գործակիցը եւ Հաուսների գործակիցը հաշվարկում են ըստ հետեւյալ բանաձեւերի.


Որպես այլընտրանք, մամլելիության գործակիցը եւ Հաուսների գործակիցը կարող են հաշվարկվել՝ լցման խտության (pbulk) եւ խտացումից հետո խտության (рtapped) չափված արժեքները հետեւյալ կերպ օգտագործելով.



Աղյուսակ 2.1.10.2-2 - Սորունության սանդղակը
	Մամլելիության գործակիցը (%)
	Սորունության բնութագիրը
	Հաուսների գործակիցը

	1 - 10
	Գերազանց
	1,00-1,11

	11 - 15
	Լավ
	1.12-1.18

	16-20
	Բավականաչափ
	1.19-1.25

	21-25
	Բավարար
	1.26-1.34

	26-31
	Վատ 
	1.35-1.45

	32-37
	Շատ վատ
	1.46-1.59

	38-ից ավելի
	Ծայրահեղ վատ
	1.60-ից ավելի




Երբեմն մեթոդիկայի որոշ տեսակներում խտացման աստիճանը որոշում են որպես խտացման ժամանակ ծավալը չափելու առանձին կամ լրացուցիչ պարամետր: Մամլելիության գործակցի եւ Հաուսների գործակցի համար օգտագործում են սորունության ընդհանուր ընդունված սանդղակը, որը բերված է 2.1.10.2-2 աղյուսակում:
Մամլելիության եւ Հաուսների գործակիցների փորձարարական որոշման պայմանները
Մամլելիության եւ Հաուսների գործակիցները փոշուն բնորոշ բնական հատկանիշներ չեն, քանի որ դրանք պայմանավորված են օգտագործվող մեթոդիկայով: Գոյություն ունեցող գրականության մեջ նշված են մի քանի կարեւոր գործոններ, որոնք ազդում են փոշու թվացյալ (լցման) ծավալը V0, խտացումից հետո փոշու ծավալը Vf, լցման խտությունը pbulk եւ խտացումից հետո խտությունը рtapped որոշելու վրա՝
-	օգտագործվող գլանի տրամագիծը.
-	թափահարումների քանակը, որոնք անհրաժեշտ են խտացումից հետո լցման խտությանը հասնելու համար.
-	փորձարկման ժամանակ օգտագործվող նյութի զանգվածը.
-	նմուշի պտույտը դրա խտացման ժամանակ:
Մամլելիության եւ Հաուսների գործակիցները որոշելու առաջարկվող մեթոդիկան
Օգտագործում են 250 մլ տարողությամբ չափիչ գլան եւ 100 գ քանակով փորձարկվող նմուշի զանգված: Կարող են օգտագործվել նվազ քանակներ եւ ծավալներ, սակայն մեթոդիկայում բոլոր չափումները պետք է նկարագրված լինեն ստացված արդյունքների հետ միասին: Խորհուրդ է տրվում անցկացնել միջինում 3 որոշում:

ԱՆՑՔԻ ՄԻՋՈՎ ՓՈՇԻՆԵՐԻ ՍՈՐՈՒՆՈՒԹՅԱՆ ԱՐԱԳՈՒԹՅՈՒՆԸ
Փոշու սորունության արագությունը պայմանավորված է բազմաթիվ գործոններով, որոնցից որոշները պայմանավորված են դրա մասնիկների հատկություններով, իսկ որոշները՝ փորձարկմամբ: Փոշու սորունության արագության որոշումը անցքի միջով առաջարկվել է որպես դրա սորունության գնահատման բարելավված մեթոդ: Տվյալ մեթոդի օգտագործման դեպքում հատուկ նշանակություն ունի փոշու սորունության չընդհատվող մշտադիտարկման անցկացումը, քանի որ բաբախող հոսքերը դիտարկվում են նույնիսկ ազատ սորացող փոշիների մոտ: Հոսքի արագության փոփոխությունները կարող են դիտարկվել նաեւ կոնտեյներն ազատվելուն պես: Նկարագրվել են էմպիրիկ համեմատություններ, որոնք կապում են հոսքի արագությունն անցքի տրամագծի, չափի եւ մասնիկների խտության հետ: Սակայն անցքի միջով փոշու սորունության արագության որոշումը կարող է օգտագործվել միայն ազատ սորացող փոշիները փորձարկելիս:
Անցքի միջով փոշիների սորունության արագությունը սովորաբար որոշվում է տարբեր տեսակների կոնտեյներներից (գլան, ձագար, բեռնման ձագար) դուրս եկող զանգվածի՝ ժամանակի նկատմամբ հարաբերակցությամբ: Փոշիների սորունության արագության չափումը կարող է կատարվել դիսկրետային աճումներով կամ անդադար:
Փոշիների սորունության արագությունը որոշելու հիմնական մեթոդիկաները
Փոշիների սորունության արագությունը որոշելու համար առավել տարածված մեթոդիկաները կարող են դասակարգվել 3 կարեւոր փորձարարական փոփոխականների հիման վրա․
-	կոնտեյների տեսակ, որում զետեղված է փոշին: Սովորաբար օգտագործվում են տեխնոլոգիական սարքավորումներից գլանների, ձագարների, բեռնման ձագարների տեսքով կոնտեյներներ.
-	օգտագործվող անցքի չափ եւ ձեւ: Անցքի տրամագիծը եւ ձեւը կրիտիկական գործոններ են փոշու սորունության արագությունը որոշելիս.
- փոշու սորունության արագության չափման մեթոդիկա: Հոսքի արագությունը կարող է չափվել անդադար՝ էլեկտրոնային կշեռքների օգտագործմամբ, որոնք հագեցված են որեւէ գրանցող սարքվածքով (ժապավենային ինքնագրիչ, համակարգիչ) կամ դիսկրետային մեծություններով (օրինակ՝ 100 գ փոշու անցքով անցնելու համար անհրաժեշտ ժամանակը՝ վայրկյանի՝ մինչեւ տասներորդ մասի ճշգրտությամբ, կամ 10 վ-ի ընթացքում անցքով անցնող փոշու քանակը՝ գրամի՝ մինչեւ տասներորդ մասի ճշգրտությամբ):
Անցքի միջով փոշիների սորունության արագությունը որոշելու մեթոդիկաների տեսակները
Կարելի է որոշել փոշիների սորունության զանգվածային կամ ծավալային արագությունը: Փոշիների սորունության զանգվածային արագության որոշումն ավելի թեթեւ մեթոդիկա է, սակայն բացասաբար է ազդում արդյունքների վրա բարձր խտությամբ նյութերը փորձարկելիս: Այդ դեպքում նախընտրելի է օգտագործել սորունության ծավալային արագության որոշումը: Երբեմն կոնտեյներից փոշու սորունությունը թեթեւացնելու համար օգտագործվում է թրթռող սարքվածք, որը, սակայն, բարդացնում է արդյունքների մեկնաբանումը: Ռոտորային մամլման պայմանների ավելի հստակ մոդելավորման համար առաջարկվել է օգտագործել շարժական անցքով սարքվածք: Որոշվում է նաեւ այն անցքի նվազագույն տրամագիծը, որի միջով անցնում է փոշու հոսքը:
Սորունության ընդհանուր սանդղակը եւ փոշիների սորունության արագությունը
Քանի որ սորունության արագությունը պայմանավորված է չափման օգտագործվող մեթոդով, սորունության ընդհանուր սանդղակը տվյալ մեթոդի օգտագործման ժամանակ կիրառելի չէ: Ուստի հրապարակված արդյունքների համեմատումը դժվար է:
Փոշիների սորունության արագության փորձարարական որոշման պայմանները
Անցքի միջով սորունության արագությունը դրա բնական հատկությունը չէ: Այն էականորեն պայմանավորված է օգտագործվող մեթոդիկայով: Հայտնի են մի քանի կարեւոր պարամետրեր, որոնք ազդում են ստացվող արդյունքների վրա՝
-	անցքի տրամագիծ եւ ձեւ.
-	նյութի տեսակ, որից պատրաստված է կոնտեյները (մետաղ, ապակի, պոլիմեր).
-	փոշու շերտի տրամագիծ եւ բարձրություն:
Անցքի միջով փոշիների սորունության արագությունը որոշելու առաջարկվող մեթոդիկան
Անցքի միջով սորունության արագության որոշումն օգտագործվում է այն փոշիների համար, որոնք ունեն փոշիների սորունության որոշակի ունակություն: Այդ մեթոդիկան պիտանի չէ կոհեզիվ փոշիների համար: Եթե փոշու շերտը (փոշու այսպես կոչված «գլխամասը») էականորեն բարձր է, քան դիաֆրագմայի տրամագիծը, ապա սորունության աստիճանը փաստացի պայմանավորված չէ շերտի բարձրությամբ:
Նպատակահարմար է որպես կոնտեյներ օգտագործել գլանը, որպեսզի կոնտեյների պատերը գործնականորեն չազդեն փոշու հոսքի վրա: Այդ դեպքում հոսքի արագությունը կորոշվի փոշու վրա փոշու արագությամբ, այլ ոչ թե կոնտեյների պատով փոշու շարժով: Հաճախ փոշու արտահոսման արագությունը մեծանում է, եթե փոշու սյունիկի բարձրությունը ցածր է, քան դրա կրկնակի տրամագիծը: Անցքը պետք է լինի կլոր, իսկ գլանը չպետք է թրթռա: Գլանի չափերին ներկայացվող հիմնական պահանջները հետեւյալն են.
-	անցքի տրամագիծը պետք է մեծ լինի մասնիկների տրամագծից ավելի քան 6 անգամ.
-	գլանի տրամագիծը պետք է մեծ լինի անցքի տրամագծից ավելի քան 2 անգամ:
Բեռնման ձագարի օգտագործումը որպես կոնտեյներ կարող է տեղին լինել արտադրական պայմաններում հոսունության ներկայացուցչական գնահատման համար: Խորհուրդ չի տրվում օգտագործել հատկապես ելքային փողով ձագարը, քանի որ հոսքի արագությունը պայմանավորված է լինելու ոչ միայն ելքային փողի չափով եւ բարձրությամբ, այլ նաեւ փոշու եւ ձագարի փողի միջեւ շփման ուժով: Կարելի է օգտագործել հատած կոնի տեսքով ձագար, սակայն այդ դեպքում հոսքի արագության վրա ազդելու է պատերի եւ փոշու միջեւ շփման գործակիցը, ուստի մեծ կարեւորություն ունի ձագարի նյութը:
Հոսքի առավելագույն շարժունակությունը եւ օպտիմալ կառուցվածքը («փոշին փոշու վրայով») ապահովելու համար գլանի հարթ հատակի վրա փոփոխվող տրամագծով անցք են բացում: Փոշու սորունության արագության չափումը կարող է լինել կա՛մ դիսկրետ, կա՛մ չընդհատվող: Սորունության արագության՝ էլեկտրոնային կշեռքների օգտագործմամբ չընդհատվող չափումը թույլ է տալիս ավելի արդյունավետ կերպով հայտնաբերել փոշու սորունության արագության կարճաժամկետ փոփոխությունները:


ՏԵՂԱՐԺՎՈՂ ԽՈՐՇԻ ՄԵԹՈԴԸ
Փոշիների սորունությունն ուսումնասիրելու եւ փոշիների տարբեր տեսակների համար բեռնման ձագարներ նախագծելու ֆունդամենտալ հիմքեր ապահովելու համար մշակվել են հատուկ սարքեր եւ տեղաշարժման մեթոդներ, որոնք թույլ են տալիս ավելի ամբողջական եւ ճշգրիտ տալ փոշիների հոսունության բնութագիրը: Տեղաշարժվող խորշի մեթոդաբանությունը լայնորեն օգտագործվում է դեղագործական արդյունաբերության մեջ օգտագործվող փոշիներն ուսումնասիրելիս: Օգտագործելով այդ մեթոդները կարելի է ստանալ բազմաթիվ պարամետրեր, ներառյալ՝ սորունության կախվածությունը տեղաշարժի դեֆորմացիայի առկայությունից, ներքին շփման անկյունը, սորունության ժամանակ անսահմանափակ լարումը, ձգման ժամանակ ամրությունը, ինչպես նաեւ ածանցյալ պարամետրերը, ինչպիսիք են հոսքի գործոնը եւ սորունության այլ գործակիցներ:
Փորձարարական պարամետրերն ավելի ճշգրիտ կառավարելու հնարավորության շնորհիվ սորունության բնութագրերը կարելի է որոշել որպես խտացման ծանրաբեռնվածության, ժամանակի եւ արտաքին միջավայրի այլ պայմանների ֆունկցիա: Այդ մեթոդները հաջողությամբ օգտագործվում են բեռնման ձագարի եւ խառնիչների հիմնական պարամետրերը որոշելու համար:
Տեղաշարժվող խորշի հիմնական մեթոդիկաները
Տեղաշարժվող խորշի տեսակներից մեկը գլանաձեւ բջիջն է, որը հորիզոնական կտրվածքով ձեւավորում է տեղաշարժի հարթությունը խորշի ստորին անշարժ հիմքի եւ օղակի վերին շարժական մասի միջեւ: Տեղաշարժվող խորշում փոշու շերտը խտացնելուց հետո (մանրամասն նկարագրված մեթոդիկան օգտագործելու դեպքում) որոշում են վերին օղակի շարժումով փոշու շերտի տեղաշարժի համար անհրաժեշտ ուժը: Օղակաձեւ տեղաշարժվող խորշի մոդելները գլանաձեւ տեղաշարժվող խորշի մոդելի համեմատ ունեն մի քանի առավելություններ, ներառյալ՝ նյութի նվազագույն քանակության օգտագործումը: Տվյալ խորշի՝ դրա կառուցվածքով պայմանավորված թերությունն այն է, որ փոշու շերտը տեղաշարժվում է անհամասեռ, քանի որ օղակի արտաքին մասի վրա փոշու մասնիկները տեղաշարժվում են ավելի, քան ներքին մասի մասնիկները: Տեղաշարժվող խորշի երրորդ տեսակը (թիթեղի տեսակ) փոշու բարակ շերտ է ստորին անշարժ անհարթ մակերեսի եւ վերին շարժական անհարթ մակերեսի միջեւ:
Տեղաշարժվող խորշի բոլոր մեթոդիկաներն ունեն իրենց առավելությունները եւ թերությունները, սակայն մանրամասն ամփոփումը դուրս է տվյալ ընդհանուր դեղագրքային հոդվածի շրջանակներից: Տեղաշարժվող խորշի զգալի առավելությունը կայանում է ավելի շատ փորձարկման պայմանները հսկելու հնարավորությամբ: Սակայն տվյալ մեթոդը բավականաչափ երկարատեւ է, պահանջում է փոշու զգալի քանակություն եւ ուսուցում անցած օպերատորի առկայություն: 
Տեղաշարժվող խորշի մեթոդին ներկայացվող առաջարկությունները
Տեղաշարժվող խորշի գոյություն ունեցող շատ կազմաձեւեր եւ փորձարկումների մեթոդներ տվյալների մեծ զանգված են ու կարող են շատ արդյունավետորեն օգտագործվել փոշիների սորունությունը բնութագրելու համար: Դրանք նաեւ օգտակար են այն սարքավորումները մշակելիս, ինչպիսիք են բեռնման ձագարները եւ խառնիչները: Օգտագործվող սարքավորումների եւ փորձարարական ընթացակարգերի բազմատեսակության պատճառով մեթոդաբանության մասով ոչ մի կոնկրետ առաջարկություն ընդհանուր դեղագործական հոդվածում չի բերվում: Խորհուրդ է տրվում, որ փոշիների սորունության բնութագրերի որոշման արդյունքները, որոնք ստացվել են տեղաշարժվող խորշերի մեթոդի օգտագործմամբ, ներառեն սարքավորումների եւ օգտագործվող մեթոդիկայի ամբողջական նկարագրությունը:
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2.1.10.3.	Լցման խտությունը եւ խտացումից հետո խտությունը
Տվյալ դեղագործական-տեխնոգիական փորձարկումը կիրառում են՝ պայմանավորված կոնկրետ տեխնոլոգիական խնդիրներով:
Փորձարկումը թույլ է տալիս տրված պայմաններում որոշել լցման ծավալները նախքան խտացումը եւ դրանից հետո, խտացման նկատմամբ ունակությունը, ինչպես նաեւ փորձարկվող նմուշի (օրինակ՝ փոշիների եւ գրանուլների) լցման խտությունը: Փորձարկվող նմուշի լցման խտությունը չխտացված նմուշի զանգվածի հարաբերակցությունն է դրա ծավալի նկատմամբ, ներառյալ՝ մասնիկների միջեւ դատարկ տարածության ծավալը: Համապատասխանաբար, լցման խտությունը պայմանավորված է ինչպես մասնիկների խտությամբ, այնպես էլ փորձարկվող նմուշի շերտում դրանց տարածական դասավորությամբ: Լցման խտությունն արտահայտում են գրամ միլիլիտրերով (գ/մլ), Միավորների միջազգային համակարգում՝ կիլոգրամ խորանարդ մետրով (1 գ/մլ = 103 կգ/մ3), քանի որ չափումն անցկացնում են գլանների օգտագործմամբ: Թույլատրվում է օգտագործել գրամ խորանարդ սանտիմետրով արտահայտությունները (գ/սմ3):
Փորձարկվող նմուշի լցման հատկությունները պայմանավորված են արտադրման եղանակով, մշակման մեթոդներով եւ պահպանման պայմաններով: Մասնիկների խտացումը եւ տարբեր, նույնիսկ փորձարկումների պրոցեսում փորձարկվող նմուշի զանգվածի վրա աննշան ազդեցությունները կարող են հանգեցնել լցման խտության փոփոխության: Պայմանավորված դրանով՝ փորձարկվող նմուշի ծավալային խտությունը հաճախ դժվար է չափել բավականաչափ վերարտադրելիությամբ, եւ արդյունքները տրամադրելիս անհրաժեշտ է նշել դրա որոշման պայմանները:
Փորձարկվող նմուշի լցման խտությունը որոշում են կա՛մ աստիճանավորված գլանում հայտնի զանգվածով դրա ծավալի չափմամբ (մեթոդ 1), կա՛մ փորձարկվող նմուշի զանգածի չափմամբ, որը ծավալաչափի օգնությամբ հայտնի զանգվածով տեղադրվել է բաժակի մեջ (մեթոդ 2) կամ գլանաձեւ անոթի մեջ (մեթոդ 3): 1-ին եւ 3-րդ մեթոդները համարվում են նախընտրելի:

ՄԵԹՈԴ 1. ՉԱՓՈՒՄ ԱՍՏԻՃԱՆԱՎՈՐՎԱԾ ԳԼԱՆՈՒՄ 
Մեթոդիկան. Փորձարկումն անցկացնելու համար անհրաժեշտ քանակով փորձարկվող նմուշն անց են կացնում 1,0 մմ-ից ոչ պակաս անցքերի չափով մաղի միջով՝ անհրաժեշտության դեպքում քայքայելով դրա պահպանման ժամանակ առաջացած ագլոմերատները: Տվյալ ընթացակարգն անցկացնում են զգուշությամբ՝ նմուշի հատկությունների փոփոխությունից խուսափելու համար: 2 մլ բաժանքի արժեքով 250 մլ տարողությամբ չոր աստիճանավորված գլանում առանց խտացման տեղադրում են 100 գ զանգվածով (т) փորձարկվող նմուշը, որը կշռվել է 0,1 % ճշգրտությամբ: Անհրաժեշտության դեպքում զգուշությամբ հարթեցնում են առանց խտացման փորձարկվող նմուշի մակերեսը եւ մոտակա բաժանքով նշում են չխտացված փորձարկվող նմուշի սկզբնական ծավալը (V0):
Լցման խտությունը գրամ միլիմետրով (գ/մլ) հաշվարկում են ըստ հետեւյալ բանաձեւի.
m/ V0,
որտեղ՝ 
m-ը փորձարկվող նմուշի զանգվածն է՝ գրամներով.
V0-ն՝ չխտացված փորձարկվող նմուշի սկզբնական ծավալը՝ միլիլիտրերով:
Հաշվարկում են երեք որոշումների միջին արժեքը՝ օգտագործելով երեք փորձարկվող նմուշներ:
100 գ զանգվածով փորձարկվող նմուշի օգտագործումը չի թույլատրվում, եթե լցման խտությունը չափազանց ցածր կամ բարձր է, ու չխտացված փորձարկվող նմուշի ծավալը կազմում է 150 մլ-ից պակաս կամ 250 մլ-ից ավելի:

Տվյալ դեպքում փորձարկվող նմուշի քանակը վերցնում են այնպես, որ չխտացված փորձարկվող նմուշի ծավալը կազմի 150 մլ-ից մինչեւ 250 մլ (գլանի ընդհանուր ծավալից 60 %-ից ոչ պակաս). փորձարկվող նմուշի զանգվածը նշում են փորձարկման արդյունքներում: Այն փորձարկվող նմուշների համար, որոնք ունեն չխտացված փորձարկվող նմուշի՝ 50 մլ-ից մինչեւ 100 մլ ծավալ, թույլատրվում է օգտագործել 100 մլ տարողությամբ 1 մլ բաժանքի արժեքով չափիչ գլան. գլանի ծավալը նշում են փորձարկման արդյունքներում:

ՄԵԹՈԴ 2. ՉԱՓՈՒՄ ԾԱՎԱԼԱՉԱՓՈՒՄ
Սարքը. Սարքը (նկար 2.1.10.3-1) բաղկացած է փորձարկվող նմուշի համար ձագարից, որը հագեցված է 1,0 մմ անցքերի չափով մաղով, բեռնման ձագարից, որը տեղադրված է չորս թեք ապակե միջնապատերով խցիկի վրա, որոնց վրայով սահում է փորձարկվող նմուշը եւ ուղղվում է շարժման ընթացքով: Խցիկի ստորին մասում գտնվում է ձագարը, որը փորձարկվող նմուշն ուղղորդում է դեպի անմիջապես դրա տակ տեղադրված՝ նմուշի ընդունման բաժակ: Բաժակը կարող է լինել գլանաձեւ (ծավալը (25,00 ± 0,05) մլ եւ ներքին տրամագիծը (30,00 ± 2,00) մմ) կամ քառակուսի (ծավալը (16,39 ± 2,00) մլ եւ ներքին չափերը (25,400 ± 0,076) մմ):
Մեթոդիկան. Փորձարկվող նմուշն ավելցուկով սարքի միջով բաց են թողնում բաժակի մեջ մինչեւ դրա լցվելը՝ օգտագործելով 25 սմ3-ից ոչ պակաս նմուշ՝ քառակուսի բաժակի համար, եւ 35 սմ3-ից ոչ ավելի նմուշ՝ գլանաձեւ բաժակի համար: Փորձարկվող նմուշի ավելցուկը բաժակում զգուշությամբ հարթեցնում են առանց խտացման՝ մածկաթիակը դրա եզրերով ուղղահայաց հավասարաչափ շարժելով: Բաժակի պատերից հեռացնում են փորձարկվող նմուշի մնացորդները եւ որոշում են նմուշի զանգվածը (т)՝ 0,1 % ճշգրտությամբ:
Լցման խտությունը գրամ միլիմետրով (գ/մլ) հաշվարկում են ըստ հետեւյալ բանաձեւի.
m/V0,
որտեղ՝ 
V0-ն չխտացված փորձարկվող նմուշի սկզբնական ծավալն է՝ միլիլիտրերով, 
m-ը՝ փորձարկվող զանգվածը՝ գրամներով։
Հաշվարկում են երեք որոշումների միջին արժեքը՝ օգտագործելով երեք տարբեր փորձարկվող նմուշներ:
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Նկար 2.1.10.3-1 - Ծավալաչափ: Ա՝ Մաղ՝ 1,0 մմ անցքերի չափով. Բ՝ ձագար՝ փորձարկվող նմուշի համար. Գ՝ բեռնման ձագար. Դ՝ խցիկ. Ե՝ ապակե միջնապատեր. Զ՝ բաժակ՝ փորձարկվող նմուշն ընդունելու համար. Է՝ տակդիր 

ՄԵԹՈԴ 3. ՉԱՓՈՒՄ ԳԼԱՆԱՁԵՎ ԱՆՈԹՈՒՄ
Սարքը. Սարքը բաղկացած է 100 մլ տարողությամբ կափարիչով գլանաձեւ անոթից, որը պատրաստված է չժանգոտվող պողպատից, 2.1.10.3-2 նկարում նշված չափերով:
Մեթոդիկան. Փորձարկվող նմուշը փորձարկումն անցկացնելու համար անհրաժեշտ քանակով անց են կացնում 1,0 մմ անցքերի չափով մաղի միջով չափիչ անոթի մեջ մինչեւ այն լցվելը՝ անհրաժեշտության դեպքում քայքայելով դրա պահպանման ժամանակ առաջացած ագլոմերատները: Փորձարկվող նմուշի մակերեսը զգուշությամբ հավասարեցնում են, ինչպես նկարագրված է 2-րդ մեթոդում: Փորձարկվող նմուշի զանգվածը (m0) որոշում են 0,1 % ճշգրտությամբ՝ նմուշով գլանաձեւ անոթի մեջից հանելով դատարկ գլանաձեւ անոթի զանգվածը: Լցման խտությունը գրամ միլիմետրով (գ/մլ) հաշվարկում են ըստ հետեւյալ բանաձեւի.
m0/100,
որտեղ m0-ն փորձարկվող նմուշի զանգվածն է՝ գրամներով:
Հաշվարկում են երեք որոշումների միջին արժեքը՝ օգտագործելով երեք տարբեր փորձարկվող նմուշներ:
[image: image9]
Նկար 2.1.10.3-2 -Գլանաձեւ անոթ (ձախից) եւ կափարիչ (աջից): Չափերը նշված են միլիմետրերով

ԽՏԱՑՈՒՄԻՑ ՀԵՏՈ ԽՏՈՒԹՅՈՒՆԸ
Խտացումից հետո խտությունը փորձարկվող նմուշի՝ աստիճանավորված գլանում կամ անոթում մեխանիկական խտացման միջոցով խտացումից հետո լցման մեծացված խտությունն է:
Փորձարկվող նմուշի սկզբնական զանգվածը կամ ծավալը չափելուց հետո աստիճանավորված գլանի կամ անոթի պարունակությունը մեխանիկորեն խտացնում են մինչեւ մշտական զանգվածը կամ ծավալն ստանալը: Փորձարկվող նմուշի խտացմանը հասնում են սահմանված բարձրությամբ աստիճանավորված գլանի կամ անոթի մեխանիկական բարձրացմամբ կամ ընկնելով՝ սեփական զանգվածի ծանրության ուժի ազդեցությամբ, ինչպես նկարագրված է երեք մեթոդներից մեկում: Նախընտրելի է օգտագործել սարքվածքներ, որոնք փորձարկվող նմուշի խտացման ժամանակ պտտում են աստիճանավորված գլանը կամ անոթը՝ խտացման ժամանակ զանգվածի հնարավոր անջատումը նվազեցնելու համար:

ՄԵԹՈԴ 1
Սարքը. Սարքը (նկար 2.1.10.3-3) բաղկացած է հետեւյալ մասերից.
-	աստիճանավորված գլան (տարողությունը 250 մլ՝ 2 մլ բաժանքի արժեքով, զանգվածը (220±44) գ).
-	խտացնող սարք (րոպեում (250±15) թափահարումներ՝ (3±0,2) մմ բարձրությամբ, կամ րոպեում (300±15) թափահարումներ՝ (14±2) մմ բարձրությամբ):
Բռնիչով աստիճանավորված գլանի համար տակդիրն ունի (450±10) գ զանգված: [image: image10]
Նկար 2.1.10.3-3 - Փորձարկվող նմուշի համար խտացնող սարքվածքը: Չափերը նշված են միլիմետրերովԱրտակենտրոնակ
Սալիկ
Տվյալ չափը պետք է ապահովի անկման բարձրությունը, որը բավարարում է մասնագրի պահանջներին, և որի դեպքում արտակենտրոնակի ստորին կետում գլանի բռնիչը ազատ կկանգնի սալիկի վերին մասում
Աստիճանավորված գլան
Գլանի բռնիչ
Աստիճանավորում՝ 250 մլ-ի համար
200 մմ-ից ոչ ավելի
335 մմ-ից ոչ ավելի
3 մմ ± 0,2 մմ
Ընդհանուր բարձրությունը


Մեթոդիկան. Որոշում են չխտացված փորձարկվող նմուշի ծավալը՝ Չափում աստիճանավորված գլանում 1-ին մեթոդով: Աստիճանավորված գլանն ամրացնում են բռնիչի մեջ: Փոշու միեւնույն նմուշով կատարում են 10, 500 եւ 1250 թափահարումներ եւ չափում են համապատասխան V10, V500 եւ V1250 ծավալները: Եթե V500-ի եւ V1250-ի միջեւ տարբերությունը կազմում է 2 մլ-ից ոչ ավելի, ապա որպես խտացումից հետո ծավալ ընդունում են V125-ը: Եթե V500-ի եւ V1250-ի միջեւ տարբերությունը կազմում է 2 մլ-ից ավելի, փորձարկվող նմուշը լրացուցիչ թափահարում են, օրինակ՝ 1250 թափահարումների քանակով՝ մինչեւ ծավալի հաջորդական չափումների միջեւ տարբերությունը 2 մլ-ից ոչ ավելիին հասնելը: Որոշ փորձարկվող նմուշի համար թույլատրվում է նվազ քանակությամբ թափահարումների մեթոդիկան՝ դրա համապատասխան վալիդացման դեպքում: Խտացումից հետո խտությունը՝ գրամ միլիլիտրով (գ/մլ), հաշվարկում են ըստ հետեւյալ բանաձեւի.
m/Vf,
որտեղ՝ 
Vf-ը խտացումից հետո փորձարկվող նմուշի վերջնական լցման ծավալն է՝ միլիլիտրերով. 
m-ը՝ փորձարկվող նմուշի զանգվածը՝ գրամներով:
Խտացումից հետո խտությունը հաշվարկելու համար պահանջվող որոշումները սովորաբար կրկնում են: Բարձրությունը, որից կատարել են թափահարումը, նշում են փորձարկման արդյունքներում:
100 գ զանգվածով փորձարկվող նմուշի հետ փորձարկում անցկացնելու հնարավորության բացակայության դեպքում օգտագործում են դրա ավելի քիչ քանակություն եւ 100 մլ տարողությամբ հարմար աստիճանավորված գլան (բաժանքի արժեքը 1 մլ, զանգվածը (130 ±16) գ), որը տեղադրված է բռնիչի վրա (զանգվածը (240 ±12) գ): Փոփոխված պայմանները նշում են փորձարկման արդյունքներում: Փորձարկվող միեւնույն նմուշով անցկացնում են 10, 500 եւ 1250 թափահարումներ եւ չափում են համապատասխան V10, V500, V1250 ծավալները: Եթե V500-ի եւ V1250-ի միջեւ տարբերությունը կազմում է 1 մլ-ից ոչ ավելի, ապա որպես խտացումից հետո ծավալ ընդունում են V1250-ը: Եթե V500-ի եւ V1250-ի միջեւ տարբերությունը կազմում է 1 մլ-ից ավելի, փորձարկվող նմուշը լրացուցիչ թափահարում են, օրինակ՝ 1250 թափահարումների քանակով՝ մինչեւ ծավալի հաջորդական չափումների միջեւ տարբերությունը 1 մլ-ից ոչ ավելիին հասնելը:


ՄԵԹՈԴ 2
Մեթոդիկան. Փորձարկումը կատարում են Չափում աստիճանավորված գլանում 1-ին մեթոդով՝ բացառությամբ այն բանի, որ խտացնող սարքվածքն ապահովում է (3 ± 0,2) մմ սահմանված բարձրությունից անկումը՝ թափահարումների՝ րոպեում 250 անգամ հաճախականության դեպքում:

ՄԵԹՈԴ 3
Մեթոդիկան. Փորձարկումն անցկացնում են Չափում գլանաձեւ անոթում 3-րդ մեթոդով՝ օգտագործելով կափարիչով գլանաձեւ անոթ, որը ներկայացված է 2.1.10.3-2 նկարում: Կափարիչով անոթը թափահարում են րոպեում 50-60 անգամ հաճախականությամբ՝ խտացումից հետո խտությունը համապատասխան սարքի օգնությամբ չափելու համար: Կատարում են 200 թափահարում, հանում են կափարիչը եւ զգուշությամբ անոթի մակերեսից հեռացնում են սկզբնական նմուշի ավելցուկը, ինչպես նկարագրված է լցման խտության չափման՝ Չափում գլանաձեւ անոթում 3-րդ մեթոդում: Փորձարկումը կրկնում են 400 թափահարումների պայմաններում: Փորձարկումը կրկնում են, եթե զանգվածի երկու չափումների միջեւ տարբերությունը, որն ստացվել է 200 եւ 400 թափահարումներից հետո, կազմել է 2 %-ից ավելի: Փորձարկվող նմուշը լրացուցիչ թափահարում են 200 թափահարումների քանակության պայմաններում՝ մինչեւ զանգվածի՝ հաջորդական չափումների միջեւ տարբերությունը 2 %-ից պակասին հասնելը: Խտացումից հետո խտությունը գրամ միլիմետրով (գ/մլ) հաշվարկում են ըստ հետեւյալ բանաձեւի.
mf/100,
որտեղ mf-ը գլանաձեւ անոթում փորձարկվող նյութի զանգվածն է՝ գրամներով:


Հաշվարկում են երեք որոշումների միջին արժեքը՝ օգտագործելով երեք տարբեր փորձարկվող նմուշներ: Փորձարկումների պայմանները, ներառյալ՝ բարձրությունը նշում են արդյունքներում:

ՄԱՄԼԵԼԻՈՒԹՅԱՆ ՑՈՒՑԱՆԻՇՆԵՐԸ
Մասնիկների միջեւ փոխազդեցություններն ազդում են ինչպես փորձարկվող նմուշի լցման խտության, այնպես էլ սորունության վրա: Լցման խտության համեմատումը նախքան խտացումը եւ խտացումից հետո թույլ է տալիս գնահատել փորձարկվող նմուշի շերտում տարբեր մասնիկների միջեւ փոխազդեցության բնույթը: Տվյալ արժեքներն օգտագործում են որպես փորձարկվող նմուշի սորունության ցուցանիշների՝ մամլելիության գործակից եւ Հաուսների գործակից:
Մամլելիության գործակիցը եւ Հաուսների գործակիցը ցույց են տալիս փորձարկվող նմուշի զանգվածի՝ խտացման նկատմամբ ունակությունը, եւ թույլ են տալիս գնահատել դրա մասնիկների միջեւ փոխազդեցության հարաբերական նշանակալիությունը: Ազատ սորացող փորձարկվող նմուշների համար այդպիսի փոխազդեցությունները նվազ կարեւոր են, ուստի դրանց լցման խտության եւ խտացումից հետո խտության ցուցանիշները լինելու են արժեքով մոտ: Թույլ սորացող փորձարկվող նմուշների համար մասնիկների միջեւ փոխազդեցությունը զգալի է, այդ պատճառով լցման խտության եւ խտացումից հետո խտության արժեքների տարբերությունը կլինի բարձր: Տվյալ տարբերություններն արտացոլվում են մամլելիության գործակցով եւ Հաուսների գործակցով:
Մամլելիության գործակիցը հաշվարկվում է հետեւյալ բանաձեւով.
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որտեղ՝ 
V0-ն չխտացված փորձարկվող նմուշի սկզբնական ծավալն է՝ միլիլիտրերով.

Vf-ը՝ խտացումից հետո փորձարկվող նմուշի վերջնական լցման ծավալը՝ միլիլիտրերով:
Հաուսների գործակիցը հաշվարկվում է հետեւյալ բանաձեւով.
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Պայմանավորված նյութի բնույթով՝ մամլելիության գործակիցը Vо-ի փոխարեն կարող է որոշվել V10 -ի օգնությամբ: V10-ի օգտագործման դեպքում դա պետք է նշված լինի արդյունքներում:
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2.1.10.4.	Պինդ նյութերի խտությունը
Պինդ նյութերի խտությունը որոշվում է ծավալի միավորի միջին զանգվածով եւ որպես կանոն, արտահայտվում է գրամ խորանարդ սանտիմետրով (գ/սմ3):
Ի տարբերություն գազերի եւ հեղուկների, որոնց խտությունը որոշվում է միայն ջերմաստիճանով եւ ճնշմամբ, պինդ նյութերի խտությունը պայմանավորված է նաեւ դրանց կառուցվածքով եւ այդ պատճառով էլ փոփոխվում է՝ պայմանավորված բյուրեղի կառուցվածքով եւ բյուրեղայնության աստիճանով:
Այն դեպքում, երբ պինդ մասնիկները ամորֆ կամ մասնակի ամորֆ են, դրանց խտությունը պայմանավորված է ստացման, մշակման եւ պահպանման եղանակով: Ուստի, ի տարբերություն հեղուկների, երկու քիմիապես համարժեք պինդ նյութերի խտությունները կարող են տարբեր լինել, ինչն արտացոլում է համապատասխան տարբերությունը պինդ վիճակի կառուցվածքում: Բաղկացուցիչ մասերի խտությունը փոշու ձեւով դեղամիջոցների կարեւոր ֆիզիկական բնութագիր է:
Պինդ մասնիկի խտությունը կարող է ընդունել տարբեր արժեքներ՝ պայմանավորված դրա ծավալի չափման համար օգտագործվող մեթոդով: Անհրաժեշտ է տարբերել խտությունն արտահայտելու 3 մակարդակ.
-	իրական խտություն, որը ներառում է նյութի միայն պինդ զտամասը. բյուրեղային նյութերի դեպքում իրական խտությունն անվանում են նաեւ բյուրեղային խտություն.
-	մասնիկների խտություն, որը ներառում է նաեւ պինդ մասնիկների ներսում ծակոտիների ծավալը.
-	լցման խտություն, որը, դրանից բացի, ներառում է փոշու շերտում գոյացած մասնիկների միջեւ դատարկությունների ծավալները. ծավալային խտությունն անվանում են նաեւ թվացյալ խտություն կամ լցման զանգված:

ԻՐԱԿԱՆ ԽՏՈՒԹՅՈՒՆԸ
Նյութի իրական խտությունը զանգվածի հարաբերակցությունն է բյուրեղի տարրական բջջի նկատմամբ՝ բացառությամբ այն ծակոտիների ծավալի, որոնք նյութի բյուրեղացանցի անբաժանելի մասը չեն: Իրական խտությունը հատկություն է, որը բնորոշ է նյութի անհատական բյուրեղային կառուցվածքին, եւ այդ պատճառով դրա մեծությունը չպետք է պայմանավորված լինի որոշման եղանակով: Իրական խտությունը որոշվում է հաշվարկային եղանակով:
Իրական խտությունը հաշվում են բյուրեղագիտական տվյալների հիման վրա (բյուրեղի տարրական բջջի չափ եւ բաղադրություն), օրինակ՝ միաբյուրեղի վրա ռենտգենյան ճառագայթման դիֆրակցիայի տվյալներից կամ բյուրեղային կառուցվածքի ճշգրտման եղանակով՝ փոշու վրա ռենտգենյան ճառագայթման դիֆրակցիայի տվյալների հիման վրա:


ՄԱՍՆԻԿՆԵՐԻ ԽՏՈՒԹՅՈՒՆԸ
Նյութի մասնիկների խտությունը հաշվի է առնում ինչպես իրական խտությունը, այնպես էլ նյութի հենց մասնիկի ծակոտկենությունը (փակ եւ (կամ) փորձի պայմաններում անհասանելի բաց ծակոտիներ): Այդպիսով, մասնիկների խտությունը պայմանավորված է սահմանված այն ծավալի մեծությամբ, որն իր հերթին պայմանավորված է չափման մեթոդով: Նյութի մասնիկի խտությունը կարող է սահմանվել հետեւյալ երկու մեթոդներից մեկով:
Խտաչափական խտությունը որոշվում է փոշենման նյութի հայտնի զանգվածով զբաղեցված ծավալը չափելու միջոցով, որը համարժեք է գազի՝ գազային խտաչափի օգնությամբ որոշված նյութով արտամղված ծավալին: Նյութի՝ այդպիսի մեթոդով սահմանված ծավալը բացառում է բաց ծակոտիների զբաղեցրած ծավալը, սակայն ներառում է փակ կամ գազի համար անհասանելի ծակոտիների ծավալը: Հելիումի դիֆուզիայի բարձր գործակցի շնորհիվ, որը գազի որոշման համար ավելի նախընտրելի է, բաց ծակոտիների մեծամասնությունը հասանելի է գազին: Ուստի շատ մանրացված փոշու գազային խտաչափական խտությունն ընդհանուր առմամբ աննշան տարբերվում է իրական խտության արժեքից: Հետեւաբար խտաչափական խտությունը ամորֆ կամ մասնակի բյուրեղային նմուշի իրական խտության լավագույն գնահատականն է եւ դրա համար էլ լայնորեն կիրառվում է փոշիների ձեւով դեղամիջոցների նմուշների համար:
Սնդիկային ծակոտկենաչափի օգնությամբ սահմանվող խտությունը, որը նաեւ անվանվում է հատիկավոր խտություն: Տվյալ մեթոդով որոշվող ծավալը ներառում է փակ ծակոտիներով կամ սնդիկի համար անհասանելի ծակոտիներով զբաղեցրած ծավալը, բայց ներառում է միայն այն բաց ծակոտիների ծավալը, որոնք փոքր են որոշակի սահմանային արժեքից: Ծակոտիների չափի սահմանային արժեքը կամ հասանելիության նվազագույն տրամագիծը պայմանավորված է առավելագույն ճնշմամբ, որի տակ մատակարարվում է սնդիկը՝ չափման ժամանակ. չափման սովորական պայմաններում սնդիկը չի ներթափանցում հելիումի համար հասանելի մանրագույն ծակոտիների մեջ: Մեկ նմուշի համար կարող են ստանալ հատիկավոր խտության տարբեր արժեքներ՝ սնդիկի յուրաքանչյուր օգտագործվող ներժայթքային ճնշման դեպքում, որոնք տվյալ ճնշման դեպքում համապատասխանում են ծակոտիների սահմանային չափի տարբեր արժեքներին:

ԼՑՄԱՆ ԽՏՈՒԹՅՈՒՆԸ ԵՎ ԽՏՈՒԹՅՈՒՆԸ ԽՏԱՑՈՒՄԻՑ ՀԵՏՈ
Փոշու լցման խտությունը հաշվի է առնում փոշիների մասնիկների միջեւ ազատ ծավալի ներդրումը: Ուստի լցման խտությունը պայմանավորված է ինչպես փոշու մասնիկների խտությամբ, այնպես էլ փոշու շերտում դրանց տարածական դասավորությամբ:
Փոշու լցման խտությունը հաճախ բավականին բարդ է չափել պատշաճ վերարտադրելիությամբ, քանի որ շերտում ամենափոքր խախտումները կարող են բերել խտության նոր արժեքի: Այսպիսով, կարեւոր է լցման խտության հետ նշել, թե ինչպես է այն որոշվել:
Լցման խտությունը եւ խտացումից հետո խտությունը որոշում են, ինչպես նշված է 2.1.10.3 Լցման խտությունը եւ խտությունը խտացումից հետո ընդհանուր դեղագրքային հոդվածում։ 
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2.1.10.5.	Պինդ նյութերի բյուրեղայնության որոշումը՝ փոշու ռենտգենյան դիֆրակտաչափության մեթոդով
Նմուշի յուրաքանչյուր բյուրեղային ֆազ տալիս է ռենտգենյան դիֆրակցիայի բնորոշ պատկեր: Ռենտգենյան դիֆրակտագրերը ստանում են անկանոն կողմնորոշված բյուրեղային փոշիների համար, որոնք բաղկացած են բյուրեղներից կամ բյուրեղի՝ վերջնական չափերի բեկորներից: Փոշու՝ ստացված դիֆրակտագիրը ներառում է երեք տեսակի տեղեկատվություն.
-	դիֆրակցիոն գծերի անկյունային դիրք (որը պայմանավորված է տարրական բջջի երկրաչափությամբ եւ չափով).
-	դիֆրակցիոն գծերի ինտենսիվություն (որը գլխավորապես պայմանավորված է ատոմների տեսակով եւ դրանց փոխադարձ դասավորությամբ, նմուշում բյուրեղների կողմնորոշմամբ).
-	դիֆրակցիոն գծերի պրոֆիլներ (որոնք պայմանավորված են գործիքային տեխնիկայի թույլատրող ունակությամբ, բյուրեղների չափերով, դեֆորմացիայով եւ նմուշի հաստությամբ):
Փորձնական ճանապարհով ստացված անկյունային դիրքերը եւ գծերի ինտենսիվություններն օգտագործում են ինչպես որակական ֆազային անալիզի (օրինակ՝ բյուրեղային ֆազերի նույնականացումը), այնպես էլ բյուրեղային նյութերի քանակական ֆազային անալիզի համար: Անցկացնում են նաեւ նմուշում ամորֆ եւ բյուրեղային զտամասերի գնահատում:
Փոշու ռենտգենյան դիֆրակցիայի (ՓՌԴ) մեթոդը կիրառում են նաեւ այլ բնագավառներում, օրինակ՝ բյուրեղային դեղագործական բաղադրամասերը հետազոտելու համար՝ բյուրեղային կառուցվածքի որոշում եւ ճշգրտում, բյուրեղային ֆազերի բյուրեղագիտական մաքրության եւ բյուրեղագիտական նյութերի բնութագրերի որոշում եւ այլն: Նշված ոլորտում ՓՌԴ մեթոդի կիրառումը նկարագրված չէ տվյալ ընդհանուր դեղագործական հոդվածում:
ՓՌԴ մեթոդի առավելությունն անալիզի այլ մեթոդների համեմատ դրա՝ նյութի բնույթը չքայքայելու ունակությունն է (նմուշի նախապատրաստումը սովորաբար սահմանափակվում է մանրացմամբ՝ միայն անկանոն կողմնորոշված նմուշ ստանալու համար): Տվյալ մեթոդի օգնությամբ հետազոտությունները նաեւ անցկացնում են in situ պայմաններում, որոնք պայմանավորված չեն շրջակա միջավայրով, օրինակ՝ ցածր կամ բարձր ջերմաստիճանների եւ խոնավության պայմաններում:
[image: image11]
Նկար 2.1.10.5-1 - Բյուրեղում ռենտգենյան ճառագայթների դիֆրակցիան՝ ըստ Բրեգգի կանոնի

ՍԿԶԲՈՒՆՔԸ
Ռենտգենյան դիֆրակցիան ռենտգենյան ճառագայթների՝ ատոմների էլեկտրոնային թաղանթների հետ փոխազդեցության արդյունքն է: Ռենտգենյան ճառագայթների ցրման արդյունքում առաջանում է ատոմների դասավորությամբ պայմանավորված ինտերֆերենցիա: Ինտերֆերենցիան ազդում է նյութի կազմության վրա, եթե երկու արտացոլված ռենտգենյան ճառագայթների միջեւ տարբերությունը կազմում է ալիքների երկարության ամբողջ թիվ: Տվյալ ընտրողական պայմանը նկարագրվում է Բրեգգի հավասարումով (կանոնով) (տե՛ս նկար 2.1.10.5-1):
2dhkl sin θhkl=nλ
Х-ռենտգենյան ճառագայթների ալիքի երկարությունն ունի արժեքների միեւնույն կարգը, ինչը եւ d/hkl բյուրեղացանցի հաջորդական հարթությունների միջեւ տարածությունն է (միջհարթությունային հեռավորություն): θhkl մեծությունն ընկնող ճառագայթի եւ ցանցի հարթությունների ընտանիքի միջեւ անկյունն է, sinθhtl-ը հակադարձ համեմատական է d միջհարթությունային հեռավորությանը:
Ուղղությունը եւ միջհարթությունային հեռավորությունը տարրական բջջի առանցքների նկատմամբ որոշվում են Միլլերի ինդեքսներով {hkl}: Ինդեքսները հատվածների ամենափոքր ամբողջ թիվն են, որոնց վրա հարթությունը կիսում է տարրական բջիջների առանցքները: Ցանցի հաստատունը որոշվում է а, b, с հատվածներով եւ դրանց միջեւ α, β ու γ անկյուններով:
Hkl զուգահեռ հարթությունների լրակազմի համար միջհարթությունային հեռավորությունը նշում են dhkl-ով: Հարթությունների յուրաքանչյուր այդպիսի ընտանիք ցույց է տալիս դիֆրակցիայի ավելի բարձր հաջորդականություն, եթե nh, nk, nl հարթությունների համապատասխան ընտանիքների համար d մեծությունները նվազեցվում են 1/ n գործոնով (n-ը ամբողջ թիվ է՝ 2, 3, 4 եւ այլն):
Հարթությունների յուրաքանչյուր լրակազմ ունի θhkl Բրեգգի արտացոլման համապատասխան անկյուն (λ ալիքի որոշակի երկարության դեպքում):
Փոշու նմուշը համարում են բազմաբյուրեղային, եթե կողմնորոշված θhkl ցանկացած անկյան համար կան բյուրեղներ, որոնք առաջացնում են դիֆրակցիա՝ Բրեգգի կանոնի համաձայն: Դիֆրակցիոն փորձարկումների համար իդեալական փոշին պարունակում է ոչ մեծ անկանոն կողմնորոշված գնդաձեւ բյուրեղների մեծ քանակ (կորեգենտ դիֆրակտող բյուրեղային դոմեններ): Դրանց բավականաչափ քանակության դեպքում միշտ կա կողմնորոշված բյուրեղների այնպիսի թիվ, որը թույլ է տալիս ստանալ վերարտադրվող դիֆրակտագրերը:
Ռենտգենյան ճառագայթման ալիքի տրված երկարության համար արտացոլման պիկերի դիրքերը (գծեր, արտացոլումներ կամ Բրեգգի արտացոլումներ) բնորոշիչ են բյուրեղացանցի համար (միջհարթությունային հեռավորություն d). դրանց տեսական ինտենսիվությունները պայմանավորված են բյուրեղագիտական տարրական բջջի կազմությամբ (ատոմների բնույթ եւ դիրք), իսկ գծերի պրոֆիլները՝ բյուրեղացանցի կատարելությամբ եւ չափերով: Տվյալ պայմանների դեպքում դիֆրակցիոն պիկն ունի վերջնական ինտենսիվություն, որը պայմանավորված է ատոմների փոխադարձ դասավորությամբ, ատոմների տեսակով, ջերմային շարժով եւ կառուցվածքի թերություններով, ինչպես նաեւ գործիքային բնութագրերով: Ինտենսիվությունը պայմանավորված է բազմաթիվ գործոններով, օրինակ՝ կառուցվածքով, ջերմաստիճանով, բյուրեղայնությամբ, բեւեռացմամբ, մուլտիպլետությամբ եւ Լորենտցի գործոնով:
Դիֆրակցիոն գծերի պրոֆիլների հիմնական բնութագրերն են դիրք 20-ը, պիկի բարձրությունը, պիկի մակերեսը եւ ձեւը (բնութագրվում է, օրինակ, պիկի լայնությամբ կամ անհամաչափությամբ, անալիտիկ ֆունկցիայով, փորձառական ներկայացուցչականությամբ): Փոշու ռենտգենագրերի օրինակները, որոնք ստացվել են նյութի հինգ տարբեր պինդ փուլերի համար, ցույց են տրված 2.1.10.5-2 նկարում:
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Նկար 2.1.10.5-2 - Նյութի հինգ տարբեր պինդ ֆազերի փոշու դիֆրակտագրեր (ինտենսիվությունները նորմալացված են)
Որպես լրացում՝ ռենտգենյան դիֆրակցիան փորձում տալիս է ավելի կամ պակաս համասեռ ֆոն, որի վրա տեղի է ունենում դիֆրակցիոն պիկերի վերադրումը: Բացի նմուշի նախապատրաստումից՝ ֆոնի ստեղծմանն ազդում են այլ գործոններ, օրինակ, նմուշի բռնիչից խանգարումները, օդից եւ սարքավորումից դիֆուզային ցրումը, գործիքային պարամետրերը (դետեկտորի աղմուկ, ռենտգենյան խողովակի ընդհանուր ճառագայթում եւ այլն): Պիկի՝ ֆոնին հարաբերակցությունն ավելացնում են ֆոնը նվազեցնելու եւ էքսպոզիցիայի ժամանակի տեւողությունն ավելացնելու միջոցով:

ԱՊԱՐԱՏՈՒՐԱՆ
Սարքավորումների կարգավորումը. Ռենտգենյան դիֆրակտաչափության չափման փորձերը սովորաբար անցկացնում են փոշու դիֆրակտաչափերի կամ փոշու խցիկների օգնությամբ:
Փոշու դիֆրակտաչափը, որպես կանոն, բաղկացած է հինգ հիմնական մասերից.
-	ռենտգենյան ճառագայթման աղբյուր,
-	ճառագայթման այն ընկնող փնջի օպտիկական համակարգ, որն իրականացնում է դրա մոնոքրոմատիզացումը, զտումը, կոլիմացիան եւ (կամ) կիզակետումը.
-	անկյունաչափ.
-	ճառագայթման այն դիֆրակտացված փնջի օպտիկական համակարգ, որն իրականացնում է դրա մոնոքրոմատիզացումը, զտումը, կոլիմացիան եւ կիզակետումը կամ ճառագայթի ապազուգահեռումը.
-	դետեկտոր:
Դիֆրակտաչափության համար անհրաժեշտ են նաեւ տվյալների հավաքման եւ մշակման համակարգեր, որոնք սովորաբար մտնում են սարքավորման լրակազմի մեջ:

Պայմանավորված անալիզի նպատակով (ֆազերի նույնականացում, քանակական ֆազային անալիզ, ցանցի պարամետրերի որոշում եւ այլ)՝ պահանջվում են ՓՌԴ տարբեր գործիքային փոխդասավորություններ (կոնֆիգուրացիաներ) եւ փորձի կատարման ռեժիմներ: Փոշու խցիկները Փոշու նմուշների հետազոտման համար օգտագործվող պարզագույն սարքերն են: Ֆոտոնային դետեկտորներում որպես գրանցման միջոց նախկինում օգտագործված լուսանկարչական ժապավենների փոխարինումը հանգեցրել է այն դիֆրակտաչափերի մշակմանը, որոնցում ռենտգենաօպտիկական համակարգի երկրաչափական կառուցվածքը հիմնված է ոչ թե կիզակետման, այլ տարակիզակետման վրա, օրինակ, Բրեգգ-Բրենտանոյի սարքվածք: Ներկա ժամանակ ավելի տարածում է ստացել Բրեգգ-Բրենտանոյի տարակիզակետման փոխդասավորությունը, որի կարճ նկարագրությունը բերված է ստորեւ: Կառուցվածքը թույլ է տալիս ապահովել հորիզոնական եւ ուղղահայաց 0/2θ-երկրաչափությունը կամ ուղղահայաց երկրաչափությունը: Երկու դեպքերում ռենտգենյան ճառագայթման ընկնող փունջը նմուշի հարթության հետ ձեւավորում է անկյուն θ, իսկ դիֆրակտացված փնջի ուղղությամբ՝ անկյուն 2θ: Ռենտգեն-օպտիկական սխեման ներկայացված է 2.1.19.5-3 նկարում:	
Ռենտգենյան խողովակից ճառագայթների տարամիտվող փունջը (սկզբնական փունջ), անցնելով հարթ-զուգահեռ կոլիմատորի եւ ճեղքի միջով, որը սահմանափակում է դրանց ճյուղավորումը, ճառագայթում է նմուշի հարթ մակերեսը: Նմուշի կողմնորոշված բյուրեղներով 2θ անկյունով բեկված ճառագայթները կիզակետվում են ընդունող ճեղքի վրա: Հարթ-զուգահեռ կոլիմատորից եւ ցրող ճեղքից բաղկացած դետալների մյուս լրակազմը տեղավորում են ընդունող ճեղքի առջեւում կամ հետեւում: Խողովակի կիզակետը եւ ընդունող ճեղքը անկյունաչափի առանցքից գտնվում են հավասար հեռավորությունների վրա: Ռենտգենյան ճառագայթման քվանտները հաշվարկվում են ռադիացիոն դետեկտորով, սովորաբար կայծկլտացող հաշվիչով, գազային համեմատական հաշվիչով կամ պինդ ֆազային դետեկտորների նկատմամբ դիրքազգայուն հաշվիչով (օրինակ՝ տոմոգրաֆիկ թիթեղ կամ CCD դետեկտոր): Ընդունող ճեղքը եւ դետեկտորը, որոնք միացած են միմյանց, շոշափողով շարժվում են դեպի կիզակետային սկավառակը: 0/2θ-տեսածրման ժամանակ անկյունաչափը նմուշը պտտեցնում է միեւնույն առանցքի շուրջ, ինչը որ դետեկտորինն է, սակայն երկու անգամ ցածր արագությամբ (0/2 տեղափոխում): Ընդ որում, նմուշի մակերեւույթը շոշափողով զետեղվում է դեպի կիզակետման սկավառակ: Հարթ-զուգահեռ կոլիմատորը սահմանափակում է փնջի առանցքային հեռացումը եւ հետեւաբար մասնակի հսկում է դիֆրակցված գծի պրոֆիլի ձեւը:
Դիֆրակտաչափն օգտագործում են նաեւ փոխհաղորդման ռեժիմում: Տվյալ տեխնոլոգիայի առավելությունը բյուրեղների նախընտրելի կողմնորոշմամբ պայմանավորված էֆեկտների նվազեցումն է: Նմուշի փոքր քանակությունների դեպքում օգտագործում է նաեւ (0,5 - 2) մմ հաստությամբ մազանոթ:
Ռենտգենյան ճառագայթումը. Լաբորատորիայում ռենտգենյան ճառագայթները ստանում են ջերմաիոնային էֆեկտի ժամանակ արձակված եւ ուժեղ էլեկտրական դաշտում արագացված էլեկտրոններով մետաղական անոդի ռմբակոծման ժամանակ (բարձրավոլտ գեներատորի օգտագործմամբ): Էլեկտրոնների կինետիկ էներգիայի մեծ մասը կերպափոխվում է ջերմության, որը սահմանափակում է խողովակի հզորությունը եւ պահանջում է անոդի արդյունավետ սառեցում: Պտտվող անոդների եւ ռենտգենյան օպտիկական համակարգի օգնությամբ հասնում են ճառագայթման ինտենսիվության՝ 20-30-ապատիկ ավելացման: Բացի այդ, ռենտգենյան ֆոտոնները ստանում են խոշոր սարքվածքների (սինքրոնոտրոնների) վրա:
Ռենտգենյան խողովակի՝ դրա բավականաչափ լարման դեպքում բաց թողնվող սպեկտրը բաղկացած է պոլիքրոմատիկ ճառագայթման չընդհատվող ֆոնից եւ լրացուցիչ բնութագրական ճառագայթումից, որը պայմանավորված է անոդի տեսակով: Ռենտգենյան դիֆրակցիայի փորձերում օգտագործում են բնութագրական ճառագայթումը: Ռենտգենյան դիֆրակցիայի համար ճառագայթման գլխավոր աղբյուրը պղնձից, մոլիբդենից, երկաթից, կոբալտից կամ քրոմից պատրաստված անոդներով վակուումային խողովակներն են. պղնձե, մոլիբդենային կամ կոբալտային անոդները հիմնականում օգտագործում են օրգանական նյութերի համար (կոբալտային անոդները նախընտրելի են հստակ ռենտգենյան գծերը որոշելու համար): Ճառագայթման ընտրությունը պայմանավորված է նմուշի աբսորբսացիոն բնութագրերով եւ դրանում եղած ատոմների հնարավոր ֆլուորեսցենտմամբ: Փոշու դիֆրակցիայի մեջ օգտագործվող ալիքների երկարությունները սովորաբար համապատասխանում են անոդի Kα-ճառագայթմանը: Սպեկտրի այլ բաղադրամասերի վերացման համար ռենտգենյան ճառագայթման փունջը պետք է լինի մոնոքրոմատիկ: Ճառագայթման մոնոքրոմատության մասնակի չափով հասնում են Кβ-ֆիլտրերի, այսինքն՝ մետաղական ֆիլտրերի կիրառման շնորհիվ՝ խողովակով ճառագայթվող ալիքների Кα и Кβ երկարությունների միջեւ աբսորբման ոլորտով:
Սովորաբար Кβ-ֆիլտրերը զետեղում են ռենտգենյան խողովակի եւ նմուշի միջեւ: Մոնոքրոմատիկ ռենտգենյան ճառագայթում ստանալու այլ, ավելի տարածված եղանակը մեծ մոնոքրոմատիկ բյուրեղի (մոնոքրոմատորի) կիրառումն է: Բյուրեղը, տեղավորվելով նմուշի առջեւում կամ հետեւում, տարբեր անկյունների տակ բեկում է ռենտգենյան ճառագայթման բնութագրական պիկերը՝ ապահովելով դրանցից միայն մեկի մուտքը դետեկտոր: Հնարավոր է նաեւ Кα1 եւ Кα2-ճառագայթումների բաժանումը մասնագիտացված մոնոքրոմատորների օգնությամբ: Սակայն մոնոքրոմատիկ ճառագայթման ստացումը ֆիլտրի կամ մոնոքրոմատորի օգնությամբ ուղեկցվում է դրա ինտենսիվության կորստով: Кα1 եւ Кα2-ճառագայթումների բաժանման այլընտրանքային եղանակ է ծռված ռենտգենյան հայելիների կիրառումը, որոնք թույլ են տալիս իրականացնել միաժամանակ մոնոքրոմատացումը, կիզակետումը կամ ռենտգենյան ճառագայթման զուգահեռումը:
ՌԱԴԻԱՑԻՈՆ ՊԱՇՏՊԱՆՈՒԹՅՈՒՆԸ. Մարդու մարմնի ցանկացած հատվածի՝ ռենտգենյան ճառագայթներով ճառագայթահարումը վտանգավոր է առողջության համար: Այդ առնչությամբ ռենտգենյան սարքավորումների օգտագործման դեպքում անհրաժեշտ է կիրառել նախազգուշական միջոցներ՝ օպերատորի եւ շրջապատողների պաշտպանության համար: Պրակտիկայում ռադիացիոն պաշտպանության առաջարկվող միջոցները, ինչպես նաեւ ռենտգենյան ճառագայթման մակարդակի սահմանային արժեքները պետք է սահմանվեն յուրաքանչյուր երկրի ազգային օրենսդրությամբ: Երկրում պաշտոնական կանոնների կամ հանձնարարականների բացակայության դեպքում անհրաժեշտ է կատարել Ռադիոլոգիական պաշտպանության հարցերով միջազգային կոմիտեի վերջին հանձնարարականները:
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Նկար 2.1.10.5-3 - Բրեգգ-Բրենտանոյի տարակիզակետման երկրաչափություն: Ա՝ ռենտգենյան խողովակ. Բ՝ բաժանումը սահմանափակող ճեղք. Գ՝ նմուշ. Դ՝ հակադիֆուզային ճեղք. Ե՝ ընդունող ճեղք. Զ՝ մոնոքրոմատոր. Է՝ ընդունող ճեղքի դետեկտոր. Ը՝ դետեկտոր. Թ՝ դիֆրակտաչափի շրջանակ. Ժ՝ կիզակետման շրջանակ:


ՆՄՈՒՇԻ ՆԱԽԱՊԱՏՐԱՍՏՈՒՄԸ ԵՎ ՏԵՂԱԴՐՈՒՄԸ
Փոշենման նյութի նմուշի նախապատրաստումը եւ դրա տեղադրումը բռնիչի մեջ կրիտիկական փուլեր են շատ անալիտիկ մեթոդներում, մասնավորապես՝ ՓՌԴ մեթոդում՝ ելնելով արդյունքների որակի վրա զգալի ազդեցությունից: Նույն կերպ, փոփոխությունները կարող են տեղ գտնել չհավասարակշռված նմուշների փորձարկման ժամանակ տվյալների (ջերմաստիճան, խոնավություն) ստացման ընթացքում:
Նշված գործոններով պայմանավորված՝ սխալների հիմնական աղբյուրները բերվում են ստորեւ՝ Բրեգգ-Բրենտանոյի տարակիզակետային երկրաչափությունում օգտագործվող չափման միջոցների համար: 

ՆՄՈՒՇԻ ՆԱԽԱՊԱՏՐԱՍՏՈՒՄԸ
Նմուշի բյուրեղային մասնիկների մեծամասնության ձեւաբանությունն արտահայտում է նախընտրելի կողմնորոշման որոշակի աստիճան՝ բռնիչում այն տեղադրելիս: Պատկերավոր օրինակներ են ասեղնավոր կամ թիթեղավոր բյուրեղները, որոնցում չափերի փոքրացումը հանգեցնում է ավելի մանր ասեղների կամ թիթեղների առաջացման: Նմուշում նախընտրելի կողմնորոշումն ազդում է արտացոլումների ինտենսիվության վրա՝ ամբողջությամբ չկանոնակարգված նմուշից արտացոլման ինտենսիվության համեմատ այն ուժեղացնելով կամ նվազեցնելով: Չկանոնակարգվածության հասնելու (եւ հետեւաբար նախընտրելի կողմնորոշումը նվազեցնելու) համար հնարավոր է օգտագործել մի քանի եղանակ, որոնցից լավագույնը եւ պարզագույնը մասնիկների չափերի հետագա նվազեցումն է: Բյուրեղների օպտիմալ թիվը պայմանավորված է դիֆրակտաչափի երկրաչափությամբ, դրա թողունակությամբ եւ ռենտգենյան ճառագայթման փնջի թուլացմամբ: Ֆազերի նույնականացման ժամանակ մի շարք դեպքերում բավարար արդյունքների հասնում են 50 մկմ-ից ավելի մասնիկների չափերի դեպքում: Սակայն չափազանց մանրացումը (մոտավորապես 0,5 մկմ-ից պակաս) կարող է հանգեցնել սպեկտրալ գծի լայնացման եւ նմուշում այնպիսի զգալի փոփոխությունների, ինչպիսիք են՝ 
-	նմուշի աղտոտումը՝ մանրացնող գործիքների մասնիկներով (սանդ, սանդաթակ, գնդիկներ եւ այլն). 
-	բյուրեղայնության աստիճանի նվազեցումը.
-	պինդֆազային անցումն այլ պոլիմորֆ ձեւափոխման.
-	քիմիական քայքայումը.
-	ներքին լարման առաջացումը.
-	պինդֆազային ռեակցիաները:
Կապված վերոնշյալի հետ՝ նպատակահարմար է համեմատել սկզբնական նմուշների եւ դրանցից ստացված մանրացված նմուշների դիֆրակտագրերը: Փոշու դիֆրակտագրերի նմանության դեպքում երկու դեպքում էլ մանրացում չի պահանջվում:
Նմուշում մեկից ավելի ֆազի պարունակության եւ մաղելու գործողություն կիրառելու դեպքում հնարավոր է փոփոխել նմուշի կազմը:

ՆՄՈՒՇԻ ՍԱՀՄԱՆՈՒՄԸ
Նմուշի տեղաշարժի ազդեցությունը: D Հեռավորության վրա նմուշի մակերեւույթի տեղաշարժը դիֆրակտաչափի պտույտի առանցքի նկատմամբ հանգեցնում է անխուսափելի համակարգային սխալների, որոնց արդյունքում տեղի է ունենում Dсоsθ -ի տեղաշարժ 2θ դիրքերում (D = 15 մկմ-ի դեպքում соsθ ≈ 1-ով 20 փոքր անկյուններում սովորաբար մոտավորապես 0,01°) եւ 20 նվազագույն մեծությունների ուղղությամբ պրոֆիլի անհամաչափ ընդլայնում:
Անկյունաչափի սահմանված զրոյական արժեքի տեղաշարժը բոլոր դիտարկվող դիրքերում 29-գծի մշտական տեղաշարժի արդյունք է, այսինքն՝ տվյալ դեպքում տեղի է ունենում Z°-ը 2θ-ի փոփանցման միջոցով ամբողջական դիֆրակտագրի փոխակերպում:
Համապատասխան ներքին ստանդարտի օգտագործումը թույլ է տալիս հայտնաբերել եւ ճշգրտել դիտարկվող էֆեկտը նմուշի թափանցիկության հետեւանքով առաջացող էֆեկտի հետ մեկտեղ: Նշված երեւույթն այն արդյունքների մեջ սխալների հիմնական աղբյուրն է, որոնք ստացվել են մանրակրկտորեն կարգաբերված դիֆրակտագրերում:
Նմուշի հաստության եւ թափանցիկության ազդեցությունը: Արտացոլման ռեժիմում օգտագործման դեպքում ՓՌԴ մեթոդը նախընտրելիորեն կիրառում են «անվերջանալի հաստությամբ» նմուշների համար: Թափանցիկության էֆեկտների նվազեցման համար նպատակահարմար է օգտագործել չդիֆրակտող տակդիրների օգտագործումը (զրոյական ֆոնով բռնիչ), օրինակ՝ միաբյուրեղային կրեմնիումի թիթեղներ, որոնք կտրվել են 510 ցանցի հարթություններին զուգահեռ:
Արտացոլման ռեժիմում աշխատանքի առավելությունը սխալների էական նվազեցումն է, որոնք կապված են փորձանմուշի բարձրության եւ նմուշի թափանցիկության հետ:
Ցածր մարումով բարակ նմուշի փորձարկման ժամանակ գծերի դիրքերի ճշգրիտ չափումը կատարում են դիֆրակտաչափի եզրաձեւը՝ փոխհաղորդման կամ արտացոլման երկրաչափության մեջ կիզակետելու միջոցով: Ցածր մարումով նմուշների վրա գծերի դիրքերի ճշգրիտ չափումը նախընտրելիորեն կատարում են այն դիֆրակտաչափերի օգտագործմամբ, որոնք ունեն զուգահեռ փնջի օպտիկական համակարգեր, ինչը թույլ է տալիս նվազեցնել նմուշի հաստության հետ կապված էֆեկտը:
Համապատասխան ներքին ստանդարտի օգտագործումը թույլ է տալիս հայտնաբերել եւ ճշգրտել դիտարկվող էֆեկտը նմուշի տեղաշարժով պայմանավորված էֆեկտի հետ մեկտեղ:

ԴԻՖՐԱԿՏԱՉԱՓԻ ԿԱՐԳԱԲԵՐՈՒՄԸ
Ռենտգենային ճառագայթման սկզբնական եւ դիֆրակտացված փնջերի համար անկյունաչափերը եւ օպտիկական համակարգերը պարունակում են կարգաբերում պահանջող մեխանիկական մասեր: Կարգաբերման ճշգրտությունը անմիջականորեն ազդում է ՓՌԴ մեթոդով հետազոտությունների արդյունքների որակի վրա: Դրա հետ կապված՝ դիֆրակտաչափի բաղադրիչները (օպտիկական, մեխանիկական համակարգեր եւ այլն) պետք է մանրամասն կարգավորվեն մինչեւ համակարգային սխալների նվազագույն մակարդակը: Դիֆրակտաչափի կարգաբերման ժամանակ առավելագույն ինտենսիվության եւ առավելագույն թույլատրման սահմանումը բնույթով իրար հակազդող գործողություններ են, ինչը պահանջում է սարքի կարգաբերման ժամանակ դրանց օպտիմալ հարաբերակցության որոնում: Սարքավորումների տարբեր կոնֆիգուրացիաների մեծ թվի առկայությունը յուրաքանչյուր դեպքում պահանջում է կարգավորման սպեցիֆիկ ընթացակարգեր:
Դիֆրակտաչափի պիտանիության ընդհանուր ստուգումը պետք է կատարվի պարբերաբար՝ համապատասխան սերտիֆիկացված (վկայագրված) ստանդարտ նմուշների օգտագործմամբ: Պայմանավորված անալիզի տեսակով՝ թույլատրվում է նաեւ կիրառել այլ բազմակողմանիորեն բնութագրված ստանդարտ նմուշներ, սակայն նախընտրելի է օգտագործել սերտիֆիկացված (վկայագրված) ստանդարտ նմուշներ:

ՈՐԱԿԱԿԱՆ ՖԱԶԱՅԻՆ ԱՆԱԼԻԶ (ՖԱԶԵՐԻ ՆՈՒՅՆԱԿԱՆԱՑՈՒՄ)
ՓՌԴ մեթոդով անհայտ նմուշի ֆազային կազմության նույնականացումը հիմնված է դրա փորձանմուշի փոշու ռենտգենագրերի համեմատության վրա՝ ստանդարտ նմուշի փորձնականորեն ստացված կամ հաշվարկված ռենտգենագրի հետ, որը կատարվում է տեսողականորեն կամ համակարգչի օգնությամբ: Բարձր որակի ստանդարտ ռենտգենագրերը ստացվում են միաֆազ նմուշների վրա՝ սահմանված բնութագրերի ամբողջական լրակազմով: Նման մոտեցումը թույլ է տալիս դեպքերի մեծամասնության դեպքում կատարել բյուրեղային նյութի նույնականացում՝ դիֆրակցիայի 2θ անկյուններով կամ d հարթությունների միջեւ հեռավորություններով եւ դրա հարաբերական ինտենսիվություններով: Անհայտ նմուշի դիֆրակտագրերի համակարգչային համեմատությունը ստանդարտ տվյալների հետ անցկացնում են կա՛մ ամբողջական դիֆրակտագրի ավելի կամ պակաս ընդարձակված 2θ-ընդգրկույթում, կա՛մ դրանից ստացված կրճատված տվյալների լրակազմի ներգրավմամբ: Օրինակ՝ այն d հարթությունների միջեւ հեռավորությունների արժեքների եւ Iնորմ (d, Iնորմ՝ ցանկեր) նորմալացված ինտենսիվությունների ցանկը, որոնք ստացվել են ռենտգենագրերից, նյութի՝ «մատնահետքերի» տիպի բյուրեղագիտական բնութագրեր են, որոնք համեմատում են տվյալների բազայում առկա միաֆազ նմուշների՝ d, Iնորմ ցանկի հետ:
Օգտագործելով СuКа-ճառագայթումը՝ օրգանական բյուրեղների մեծամասնության համար դիֆրակտագիրը ստանում են 0°-ից մինչեւ 40° 2θ -ընդգրկույթում: Եթե միեւնույն բյուրեղային ձեւի փորձարկվող եւ ստանդարտ նմուշների 2θ -դիֆրակցիոն անկյունների համընկնումը կատարվում է 0,2°-ի սահմաններում, ապա դրանց համապատասխանող ինտենսիվությունները ենթակա են զգալի տարափոխման՝ նախընտրելի կողմնորոշման էֆեկտի հետեւանքով: Իր կառուցվածքի շնորհիվ այլ տեսակի նմուշների համար (օրինակ՝ ոչ օրգանական աղերը) անհրաժեշտ է տեսածրման 2θ-ընդգրկույթի ընդլայնում՝ մինչեւ 40°-ից ավելի անկյուններ: Ընդհանուր առմամբ բավական է տասը առավել ուժեղ արտացոլումների սկանավորումը, որոնք նույնականացվել են միաֆազ նմուշների համար ՓՌԴ տվյալների բազայով:
Ֆազերի նույնականացման բարդությունը կամ նույնիսկ անհնարինությունը կապված է հետեւյալ դեպքերի հետ.
-	ոչ բյուրեղային կամ ամորֆ նյութերի փորձարկում.
-	անալիտիկ փորձանմուշում բաղադրամասերի թորամասերի զանգվածում ցածր պարունակություն (սովորաբար 10 % մ/մ-ից պակաս).
-	նախընտրելի կողմնորոշման էֆեկտի առկայություն.
-	տվյալների բազայում ֆազի բացակայություն.
-	պինդ լուծույթների առաջացում.
-	չկանոնակարգված կառուցվածքների առկայություն, որոնք աղավաղում են տարրական բջիջը. 
-	նմուշում մեծ քանակությամբ ֆազերի պարունակություն.
-	ցանցի դեֆորմացիայի առկայություն.
-	տարբեր ֆազերի կառուցվածքային նմանություն:

ՔԱՆԱԿԱԿԱՆ ՖԱԶԱՅԻՆ ԱՆԱԼԻԶ
Երկու կամ ավելի հայտնի ֆազերի խառնուրդը որպես փորձարկվող նմուշ օգտագործելու դեպքում, որոնցից միայն մեկն է ամորֆ, դեպքերի մեծամասնությունում հնարավոր է սահմանել յուրաքանչյուր բյուրեղային եւ ամորֆ ֆազի պարունակությունը (ըստ ծավալի կամ զանգվածի) տոկոսներով: Քանակական ֆազային անալիզն անցկացնում են ինտեգրալային ինտենսիվությամբ, որոշակի առանձին դիֆրակցիոն գծերի պիկերի բարձրություններով կամ ամբողջական ռենտգենագրով:
Եթե բոլոր բաղադրիչների բյուրեղային կառուցվածքները հայտնի են, ապա անցկացվում է քանակական անալիզ՝ Ռիտվելդի մեթոդով՝ բարձր ճշգրտությամբ: Եթե բաղադրիչի բյուրեղային կառուցվածքը հայտնի չէ, ապա օգտագործում են Պաուլի մեթոդը կամ նվազագույն քառակուսիների մեթոդը:
Ինտեգրալային ինտենսիվությունների, պիկերի բարձրությունների կամ ամբողջական դիֆրակտագրերի ստացված արժեքները համեմատում են իրենից մեկ ֆազ կամ հայտնի ֆազերի խառնուրդ ներկայացնող ստանդարտ նմուշի համար համապատասխան մեծությունների հետ: Քանակական անալիզ անցկացնելու ժամանակ առաջացող բարդությունները կապված են նմուշի նախապատրաստման (արդյունքների ճշտությունը եւ վերարտադրելիությունը պահանջում են բոլոր ֆազերի բացառիկ միատարրություն եւ յուրաքանչյուր ֆազում ըստ չափի թորամասերի համապատասխան բաշխում) եւ մատրիցային էֆեկտների հետ: Առանձին դեպքերում բյուրեղային ֆազերի՝ 10 %-ից պակաս քանակը կարող է որոշվել կոշտ մատրիցների վրա:

ՊՈԼԻՄՈՐՖ ՆՄՈՒՇՆԵՐԸ
Երկու պոլիմորֆ a եւ b ֆազերից բաղկացած նմուշի համար а ֆազի Fa թորամասի քանակը հաշվարկում են ըստ հետեւյալ բանաձեւի.
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Թորամասը որոշում են երկու ֆազերի միջեւ ինտենսիվությունների հարաբերակցությունը չափելու միջոցով՝K կոնստանտի հայտնի արժեքների դեպքում: K կոնստանտը Ioa/Iob երկու մաքուր պոլիմորֆ ֆազերի ճառագայթման բացարձակ ինտենսիվությունների հարաբերակցություն է, որի արժեքը որոշում են՝ օգտագործելով ստանդարտ նմուշները:

ՍՏԱՆԴԱՐՏԻ ՕԳՏԱԳՈՐԾՄԱՆ ՄԵԹՈԴՆԵՐԸ
Քանակական ֆազային անալիզը մեծամասամբ անցկացնում են հետեւյալ մեթոդներից մեկով.
-	արտաքին ստանդարտի մեթոդ.
-	ներքին ստանդարտի մեթոդ.
-	հավելումների մեթոդ (ստանդարտ հավելումների մեթոդ):
Ամենատարածվածն արտաքին ստանդարտի մեթոդն է, որը հիմնված է դիֆրակտագրերի կամ փորձարկվող եւ ստանդարտ նմուշների համապատասխան գծերի ինտենսիվությունների վրա կամ կառուցվածքային մոդելի տեսական ինտենսիվությունների համեմատության վրա՝ դրա ամբողջական ուսումնասիրված լինելու պայմանով:
Մատրիցային էֆեկտներով պայմանավորված սխալների սահմանափակման համար որպես ներքին ստանդարտ նմուշ օգտագործում են բյուրեղների չափի եւ ռենտգենային ճառագայթման աբսորբման գործակցող խառնուրդ, որոնք համեմատելի են դրա բաղադրիչների համար, ինչպես նաեւ դիֆրակտագրի հետ, որը չի դրվում անալիզի ենթարկվող նմուշի դիֆրակտագրի վրա: Ստանդարտ նմուշի հայտնի քանակությունն ավելացնում են անալիզի ենթարկվող նմուշին եւ յուրաքանչյուր ստանդարտ խառնուրդի մեջ: Այդ պայմաններում ճառագայթման ինտենսիվության կախվածությունը ֆազի կոնցենտրացիայից ունի գծային բնույթ: Ներքին ստանդարտի մեթոդը պահանջում է ռենտգենյան ճառագայթման ինտենսիվության ճշգրիտ չափում:
Հավելումների մեթոդում (կամ ստանդարտ հավելումների մեթոդում) a մաքուր ֆազի որոշակի քանակությունն ավելացնում են այդ ֆազի անհայտ կոնցենտրացիա պարունակող խառնուրդի մեջ: Հավելումն անցկացնում են բազմաթիվ անգամ՝ ֆազի կոնցենտրացիայից ինտենսիվության կախվածության գրաֆիկ կառուցելու համար, որով բացասական հատվածում որոշում են փորձարկվող նմուշում a ֆազի կոնցենտրացիա հանդիսացող х հատվածը:

ԹՈՐԱՄԱՍԵՐԻ ԱՄՈՐՖՈՒԹՅԱՆ ԵՎ ԲՅՈՒՐԵՂԱՅՆՈՒԹՅԱՆ ԳՆԱՀԱՏԱԿԱՆԸ
Խառնուրդում բյուրեղային եւ ամորֆ ֆազերի պարունակության գնահատականը անցկացնում են մի քանի մեթոդներով, որոնց ընտրությունը սահմանվում է նմուշի բնույթով՝
-	եթե նմուշը կազմված է բյուրեղային թորամասերից եւ տարբեր քիմիական բաղադրության ամորֆ թորամասից, անհատական բյուրեղային ֆազի քանակը գնահատում են համապատասխան ստանդարտ նմուշների օգնությամբ, ինչպես նկարագրված է վերեւում, այնուհետեւ ամորֆ թորամասը որոշում են հանելով.
-	եթե նմուշը բաղկացած է միաֆազ կամ երկֆազ խառնուրդի տեսքով տարրերի միեւնույն կազմությամբ մեկ ամորֆ եւ մեկ բյուրեղային թորամասից, ապա բյուրեղային ֆազի քանակը (բյուրեղայնության աստիճանը) հաշվարկում են դիֆրակտագրի երեք հատվածներում պիկերը չափելու միջոցով՝
А՝ նմուշի բյուրեղային ֆազից դիֆրակցիայի ժամանակ առաջացող պիկերի ընդհանուր մակերես.
В՝ ընդհանուր մակերես А հատվածի տակ.
С՝ օդային ցրման, ֆլուորոսցենտման, սարքավորումների եւ այլնի հաշվին առաջացող ֆոնի մակերեսը: Բյուրեղայնության աստիճանի մոտավոր արժեքը հաշվարկում են ըստ հետեւյալ բանաձեւի.
Բյուրեղայնության աստիճան՝ (%) - = 100.А/(А + В - С)
Նկարագրված մեթոդը չի տալիս բյուրեղայնության աստիճանի բացարձակ արժեքներ եւ օգտագործվում է հիմնականում համեմատման նպատակների համար։
Հնարավոր է կիրառել ավելի բարդ մեթոդներ, օրինակ՝ Ռուլանդի մեթոդը։

ՄԻԱԲՅՈՒՐԵՂԻ ԿԱՌՈՒՑՎԱԾՔԸ
Սովորաբար կառուցվածքը որոշում են ըստ ՓՌԴ տվյալների, որոնք ստացվել են միաբյուրեղների օգտագործման ժամանակ։ Ամեն դեպքում օրգանական բյուրեղների կառուցվածքային անալիզը բարդ խնդիր է՝ պայմանավորված ցանցի պարամետրերի հարաբերականորեն բարձր արժեքներով, ցածր համաչափությամբ եւ ոչ զգալի ցրող ունակություններով։
Նյութի ցանկացած բյուրեղային ձեւի համար բյուրեղային կառուցվածքն իմանալը թույլ է տալիս անցկացնել հաշվարկներ՝ ՓՌԴ համապատասխան ռենտգենագրերով՝ ֆազերի նույնականացման համար օգտագործելով նախընտրելի կողմնորոշումից ազատ ստանդարտ նմուշների ռենտգենագրերը։
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2.1.10.6.	Պինդ նյութերի բյուրեղայնության որոշումը լուծման միկրոկալորիաչափության եւ կալորիաչափության մեթոդներով
Տվյալ ընդհանուր դեղագրքային հոդվածի շրջանակներում որպես պինդ նյութեր դիտարկվում են բյուրեղային նյութերը, մասնակի բյուրեղային նյութերը եւ ամորֆ նյութերը։
Ամբողջովին կարգավորված բյուրեղային ցանցը, որում յուրաքանչյուր մոլեկուլ զբաղեցնում է ենթադրաբար հայտնի դիրք, իդեալական է, սակայն սակավ հանդիպող, եթե ընդհանրապես երբեւէ հնարավոր է լինում։ Այլ եզրային վիճակ է ամորֆ վիճակը, որտեղ պինդ նյութը պարունակում է դեֆեկտների (տարբեր կարգերի դեֆեկտների) առավելագույն հնարավոր խտությունը, ինչով պայմանավորվում է հետագա կարգի ամբողջական կորուստը եւ միայն ամենամոտ, հարեւան մասնիկներով ներկայացված մոտակա կարգի առկայությունը։ Իրական բյուրեղները գտնվում են պինդ նյութերի շարքերում, բյուրեղային եւ ամորֆ նյութերի միջեւ։ Բյուրեղայնություն են անվանում բյուրեղային եւ ամորֆ վիճակների միջեւ գտնվող բյուրեղի վիճակը։
Բոլոր իրական բյուրեղները նույնիսկ մաքուր վիճակում ունեն բյուրեղացանցի որոշակի դեֆեկտներ, որոնք մեծացնում են բյուրեղացանցի ինչպես էներգիան (մշտական ամորֆ ճնշման պայմաններում՝ էնթալպիան), այնպես էլ չկանոնակարգվածությունը (որն արտահայտված է էնտրոպիայով)։ Դեֆեկտների հարաբերական ցածր խտություն ունեցող բյուրեղն անվանում են բարձր բյուրեղային եւ բարձր բյուրեղայնություն ունեցող։ Եվ ընդհակառակը, հարաբերական բարձր խտությամբ դեֆեկտների մասնիկն անվանում են մասնակի ամորֆ եւ ցածր բյուրեղայնություն ունեցող։ Իդեալական պայմաններում ամբողջովին ամորֆ մասնիկին համապատասխանում է զրոյական բյուրեղայնությունը։ Ամորֆ մասնիկները կրող են պարունակել որոշակի աստիճանի կանոնակարգված դոմեններ, որոնք կարող են խաղալ բյուրեղացման միջուկի դերը։ Նմանատիպ, այսպես կոչված ամորֆ մասնիկների մասին ասում են, որ դրանք ունեն բյուրեղայնության ցածր, սակայն օրգանական աստիճան։
Դեղամիջոցի մշակման եւ հետագա արտադրման ժամանակ մեծ դեր ունի կենսահասանելիության ուսումնասիրությունը եւ բյուրեղայնության բարձր աստիճանով սուբստանցիայում ամորֆ մասի պարունակության որոշումը։
Իրականում փոշին կարող է պարունակել բյուրեղայնության տարբեր աստիճանի մասնիկներ եւ տարբեր չափերի եւ ձեւի մասնիկներ: Որքան ցածր է պինդ նյութի բյուրեղայնությունը, այնքան մեծ է էնթալպիան եւ էնտրոպիան։ Էնթալպիայի մեծացումն ամբողջովին չի կոմպենսացվում էնտրոպիայի մեծացմամբ, ուստի Գիբբսի ազատ էներգիան, որն արտացոլում է դրանց միջեւ հավասարակշռությունը, փաստացի մեծանում է։ Հետեւաբար որքան ցածր է նյութի (փոշու) բյուրեղայնությունը եւ ավելի արտահայտած է դրա ամորֆ բնույթը, այդքան բարձր է դրա թվացյալ բնութագրող լուծելիությունը եւ լուծման արագությունը, սակայն ցածր է դրա ջերմադինամիկ կայունությունը։ Այդ հատկությունների մեծ կարեւորությամբ պայմանավորված՝ բյուրեղայնությունը նույնպես կարեւոր հատկություն է եւ պահանջում է համապատասխան մեթոդով չափում։ Տվյալ ընդհանուր դեղագրքային հոդվածում նկարագրված է բյուրեղայնության որոշումը կամ փոշու ամորֆ մասի պարունակությունն այնպիսի մեթոդներով, ինչպիսիք են միկրակալորիաչափությունը կամ լուծման կալորիաչափությունը, չնայած կարող են օգտագործվել նաեւ այլ մեթոդներ (օրինակ՝ «Փոշու ռենտգենյան դիֆրակտաչափության մեթոդով պինդ նյութերի բյուրեղայնության որոշումը» 2.1.10.5. ընդհանուր դեղագրքային հոդվածում նկարագրվածները):

Նյութի՝ տարբեր բյուրեղային ձեւերում գոյություն ունենալու ունակությունն անվանում են պոլիմորֆիզմ։ Այն բյուրեղները, որոնք պարունակում են ջրի կամ բյուրեղացանցերում լուծիչի մոլեկուլներ, անվանում են հիդրատներ կամ սոլվիտներ։ Որպես կանոն, դրանք ցուցաբերում են տարբեր ֆիզիկական հատկություններ, ինչը պայմանավորված է բյուրեղի տարբեր փաթեթվածքով եւ (կամ) մոլեկուլային կառուցվածքով եւ ցանցի էներգիայով։ Բյուրեղայնության աստիճանը որոշելիս կալորիաչափական չափումների անցկացման դյուրինության համար տվյալ դեպքում դիտարկվում է, որ փորձարկվող նմուշն ունի միայն մեկ բյուրեղային ձեւ։ Տեսությունը եւ փորձարարական մեթոդը կարող են տարածվել նյութի պոլիմորֆ ունակության վրա՝ պոլիմորֆ նյութերի էնթալպիայում տարբերությունները մանրակրկիտ ուսումնասիրելիս։

ՄԻԿՐՈԿԱԼՈՐԻԱՉԱՓՈՒԹՅՈՒՆԸ (ԱՄՈՐՖ ՄԱՍԻ ՊԱՐՈՒՆԱԿՈՒԹՅԱՆ ՈՐՈՇՈՒՄԸ)
Քիմիական, ֆիզիկական եւ կենսաբանական պրոցեսների մեծամասնությունը կապված է արտաքին միջավայրի հետ ջերմափոխանակմամբ։ Միկրոկալորիաչափությունը բարձր զգայունություն ունեցող մեթոդ է, որը թույլ է տալիս հետեւել եւ հաշվարկել տվյալ պրոցեսներն ուղեկցող ինչպես ջերմանջատիչ (ջերմություն անջատող), այնպես էլ ջերմակլանիչ (ջերմություն կլանող) փոփոխությունները։ Մեթոդը թույլ է տալիս որոշել քիմիական ռեակցիաներն ընթանալու արագությունը եւ աստիճանը, ֆազային կերպափոխումները կամ կառուցվածքի փոփոխությունները։
Միկրոկալորիաչափության մեթոդի օգնությամբ կարող են ուսումնասիրվել այն ջերմային պրոցեսները, որոնց արդյունքում առաջանում է միայն միկրովատտերով արտահայտվող լարում։ Դա նշանակում է, որ 10-6 К-ից ցածր ջերմաստիճանում տարբերությունները պետք է լինեն հայտնաբերելի։ Միկրոկալորիաչափության մեթոդում, որպես կանոն, օգտագործում են ջերմային էֆեկտի սկզբունքը (ջերմային ցրում), երբ համապատասխան ջերմակայուն անոթում անջատվող (կամ կլանվող) ջերմային հոսքը տեղափոխվում է դրանից (դրա մեջ)՝ շրջակա միջավայրի հետ ջերմային հավասարակշռությունը հաստատելու համար։ Շրջակա միջավայրի հետ բացառիկ ջերմային կայունության պետք է հասնել ջերմահեռացման օգնությամբ կամ էլեկտրոնային կարգավորվող սարքվածքով։
Ռեակցիոն անոթում ակտիվ նմուշից անջատվող ջերմային էներգիան, որպես կանոն, ուղարկվում է Պելտյե տարրերի միջոցով․ դրանք հանդես են գալիս որպես ջերմաէլեկտրական գեներատորներ՝ օգտագործելով Զեեբեկի էֆեկտը (Sееbесk)։ Ջերմային էներգիան կոնվերտվում է ջերմային հոսքին համաչափ լարման ազդանշանի։
Արդյունքները սովորաբար ներկայացնում են ջերմային էներգիայի քանակական բնութագրի տեսքով, որը ձեւավորվում է ժամանակի միավորի (Վատտ)՝ որպես ժամանակի ֆունկցիա։
ՍԱՐՔԸ
Միկրոկալորիաչափերը սովորաբար ներկայացված են չափիչ անոթով եւ համեմատման անոթով զույգ համակարգերի տեսքով: Անոթները սովորաբար պատրաստվում են ապակուց կամ չժանգոտվող պողպատից: Որոշակի նպատակների համար կարող են կիրառվել հատուկ կառուցված անոթներ, որոնք թույլ են տալիս ավելացնել գազը, հեղուկը կամ պինդ նյութը:
ՍՏՈՒԳԱՃՇՏՈՒՄԸ
Միկրոկալորիաչափը ստուգաճշտում են ջերմային հոսքով (էներգիան՝ ժամանակի միավորի)՝ օգտագործելով ստուգաճշտված ներքին կամ արտաքին էլեկտրական ջերմային աղբյուրներ կամ համապատասխան ստանդարտ ռեակցիա:
ԶԳԱՅՈՒՆՈՒԹՅՈՒՆԸ
Միկրոկալորիաչափական մեթոդի զգայունության գնահատման հիմքում կարող է դրվել համապատասխան ստանդարտ նմուշի օգտագործումը, որն անալիզի է ենթարկվում համապատասխան մեթոդով՝ չափիչ սարքի ֆլուկտուացիոն աղմուկը որոշելու հետ մեկտեղ:
ՄԵԹՈԴԻԿԱՆ
Փորձարկվող նմուշի համապատասխան քանակությունը կշռում են համապատասխան փորձանոթում: Խնամքով փակում են փորձանոթը, որպեսզի խուսափեն լուծիչների ցնդումից, եւ զետեղում են նմուշի բռնիչի մեջ: Անհրաժեշտության դեպքում փորձանոթը պահում են չափման ջերմաստիճանով՝ նախքան այն չափման համար դիրքում զետեղելը: Չափումն սկսում են եւ ֆիքսում են ջերմային հոսքի մեծության արժեքները՝ ժամանակի արժեքներն առանձնացնելով աբսցիս առանցքի վրա, իսկ ջերմային հոսքինը՝ օրդինատ առանցքի վրա (սահմանում են ջերմային հոսքի ջերմանջատիչ եւ ջերմակլանիչ ուղղությունը):
ՓՈՇԻՆԵՐՈՒՄ ԱՄՈՐՖ ՄԱՍԻ ՊԱՐՈՒՆԱԿՈՒԹՅԱՆ ՀԱՅՏՆԱԲԵՐՈՒՄԸ ԵՎ ՔԱՆԱԿԱԿԱՆ ՈՐՈՇՈՒՄԸ
Ամորֆ վիճակը բյուրեղային վիճակի նկատմամբ մետակայուն է, այդ պատճառով էլ կարող է տեղի ունենալ վերաբյուրեղացում: Վերաբյուրեղացման ջերմության չափումը թույլ է տալիս որոշել ամորֆ մասի պարունակությունը՝ օգտագործելով վերաբյուրեղացման պիկի մակերեսը: Փորձարկվող նմուշի ամորֆ մասի պարունակությունը հաշվարկում են փորձարկվող նմուշի համար միկրոկալորիաչափի ելքային տվյալների՝ ամորֆ ստանդարտ նմուշի համար ելքային տվյալների նկատմամբ հարաբերակցությամբ: Տվյալ մեթոդով ընդգրկվող ամորֆ մասի պարունակության արժեքների ընդգրկույթը պայմանավորված է կոնկրետ փորձարկվող նմուշով. բարենպաստ դեպքերում կարող են հասնել 1 %-ից ցածր հայտնաբերման սահմանները:
Վերաբյուրեղացումը կարող է նախաձեռնվել, եթե նմուշը ենթարկվի ավելի բարձր հարաբերական խոնավության կամ օրգանական գոլորշի պարունակող մթնոլորտի ազդեցության: Փորձարկվող նմուշը, որպես կանոն, զետեղում են ամպուլայի մեջ, որը նաեւ պարունակում է աղի ջրային հագեցված լուծույթով, օրգանական լուծիչով կամ լուծիչների խառնուրդով ոչ մեծ փորձասրվակ:
Վերաբյուրեղացման ջերմությունը սովորաբար չափում են՝ օգտագործելով ֆիքսված զանգվածի՝ բաժակի կամ պողպատե անոթի մեջ զետեղված նմուշ: Աղի հագեցված լուծույթ կամ օրգանական լուծույթ պարունակող փորձասրվակն ընտրվում է այնպես, որ այն բավական մեծ լինի նմուշի վրայի մթնոլորտն ամբողջությամբ հագեցնելու համար: Փորձարկվող նմուշի զանգվածը եւ դրա վրայի մթնոլորտային գոլորշու բնույթն ընտրվում են այնպես, որ վերաբյուրեղացման ընթացքում դիտարկվի նմուշի ներմուծմամբ առաջացած ելքային ջերմային էֆեկտներից հստակ առանձնացված պարզորոշ պիկ:
Այն պայմանները, որոնց դեպքում տեղի է ունենում ամորֆ ֆազի անցում ջերմադինամիկ ավելի կայուն բյուրեղային վիճակի, զգալի ազդեցություն են թողնում վերաբյուրեղացման ժամանակի վրա: Մասնավորապես մաքուր ամորֆ եւ մաքուր բյուրեղային նյութերից ֆիզիկական խառնուրդներն իրենց հատկությունները դրսեւորելիս տարբերվելու են մասնակի բյուրեղային նյութից: Այդպիսի ազդեցություններն անհրաժեշտ է հաշվի առնել մեթոդը մշակելու ժամանակ:
[image: image14]Հզորություն, մկՎտ
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Նկար 2.1.10.6-1. Միկրոկալորիաչափական չափման համար տիպիկ ելքային տվյալները՝ ըստ հզորության (մկՎտ)՝ ժամանակի ֆունկցիայի տեսքով (ժամեր). ամորֆ կառուցվածքի քայքայման պիկը(1) եւ բյուրեղայնացման պիկը (2)՝ առավելապես ամորֆ լակտոզայի համար՝ 25 °С ջերմաստիճանի եւ 75 % հարաբերական խոնավության պայմաններում 

Առավելապես ամորֆ նյութի վերաբյուրեղացման համար տիպիկ պատասխանը ցույց է տրված 2.1.10.6-1 նկարում: Կորի առաջին մասը ցույց է տալիս միաժամանակ տեղի ունեցող մի քանի մրցակցող պրոցեսներ, ինչպիսիք են ջրային գոլորշու՝ փոշու ամորֆ մասերի կողմից կլանումը եւ փորձասրվակից ջրային գոլորշու անջատումը: Սկզբնական պատասխանից հետո նշվում է մեծ ջերմանջատիչ պատասխանը, որն առաջացել է ամորֆ նյութի վերաբյուրեղացումից: Կա նաեւ ջրի ավելցուկի տեղի ունեցող, սակայն անտեսանելի հեռացում՝ դրա վերաբյուրեղացման մասերից, եւ դրա կոնդենսացում: Այդպիսով, վերաբյուրեղացման այդ ջերմակլանիչ պատասխանի տակ մակերեսը համեմատական է վերաբյուրեղացման ջերմությանը:

ԼՈՒԾՄԱՆ ԿԱԼՈՐԻԱՉԱՓՈՒԹՅՈՒՆԸ (ԲՅՈՒՐԵՂԱՅՆՈՒԹՅԱՆ ՈՐՈՇՈՒՄ)
Լուծման կալորիաչափությամբ սահմանվում է նյութի լուծման էնթալպիան (այսինքն՝ մշտական մթնոլորտային ճնշման ժամանակ լուծման ջերմությունը) որոշելու եղանակները: Լուծման էնթալպիան որոշվում է որպես մինչեւ որոշակի կոնցենտրացիա լուծված նյութի էնթալպիայի եւ ելանյութի էնթալպիայի տարբերություն: Լուծման համար պետք է օգտագործվի այնպիսի լուծիչ, որ որոշակի զանգվածի պինդ նյութը լուծվի կալորիաչափի պատասխանի ժամանակին համապատասխանող ժամանակահատվածի ընթացքում, ինչպես դա նկարագրված է ստորեւ: Լուծման էնթալպիան համեմատական է լուծված պինդ նյութի քանակին: Այդ քանակը կարող է ընդունվել որպես 1 մոլ՝ մոլային էնթալպիայի համար, կամ 1 գ՝ տեսակարար էնթալպիայի համար: Եթե նյութն ունի բավականաչափ մաքրություն (որը որոշվել է ճշգրտության պահանջվող աստիճանով) եւ հայտնի է դրա մոլեկուլային զանգվածը, ապա նախընտրելի է համարվում մոլային էնթալպիան, այլ դեպքում պետք է օգտագործվի տեսակարար էնթալպիան: Լուծման էնթալպիան թույլ կախվածություն ունի ջերմաստիճանից, որը սովորաբար ունի 25,0 °С արժեք, եւ լուծված նյութի վերջնական կոնցենտրացիայից:
Նյութի բյուրեղայնություն-ը՝Рс, որպես կանոն, արտահայտում են տոկոսներով: Տվյալ մեթոդի համար անհրաժեշտ է համեմատության երկու ստանդարտ, դրանք են՝ բարձր բյուրեղային նմուշ՝ պայմանով, որ այն ունի 100 % բյուրեղայնություն եւ ?ΔНscլուծման չափված էնթալպիա, ու ամորֆ նմուշ՝ թույլ տալով, որ այն ունի 0 % բյուրեղայնություն եւ ΔН sαլուծման չափված էնթալպիա: Պինդ նյութի բյուրեղայնությունը (Рс)՝ տոկոսներով կարող է հաշվարկվել՝ օգտագործելով նշված մեծությունների արժեքները եւ ուսումնասիրվող պինդ նյութի լուծման չափված էնթալպիան (ΔНss), ըստ հետեւյալ բանաձեւի.

Անհայտ է, որ տոկոսներով արտահայտված բյուրեղայնությունը պայմանավորված է 3 չափված մեծություններով, իսկ լուծման էնթալպիաները կարող են փոխարինվել այլ համապատասխան ֆիզիկական մեծություններով, որոնք պայմանավորված են բյուրեղայնությամբ: Նմուշի բյուրեղայնության՝տոկոսներով արտահայտված արժեքը պայմանավորված է ոչ միայն համեմատման երկու ստանդարտների բնույթով եւ պատրաստման մեթոդով, այլ նաեւ չափվող ֆիզիկական մեծության ընտրությամբ: Լուծման էնթալպիան չափվում է իզոպերիբոլիկ կալորիաչափի (մշտական թաղանթ, այսինքն` շապիկը) կամ իզոթերմիկ կալորիաչափի (մշտական ջերմություն) օգնությամբ: Որպես կանոն, անցկացնում են յուրաքանչյուր նմուշի համար 3-ից ոչ պակաս չափում, հետո հաշվարկում են այդ մեծությունների միջին արժեքը: Պահանջները պայմանավորված են սարքավորման հնարավորություններով եւ ճշգրտության անհրաժեշտ աստիճանով:

ԼՈՒԾՄԱՆ ԻԶՈՊԵՐԻԲՈԼԻԿ ԿԱԼՈՐԻԱՉԱՓՈՒԹՅՈՒՆԸ
Լուծման ընթացքում իզոպերիբոլիկ կալորիաչափում ջերմափոխանակումը լուծիչ-լուծված նյութ (այսինքն՝ լուծույթ) համակարգում առաջացնում է ջերմաստիճանի համապատասխան փոփոխություն: Ջերմաստիճանի տվյալ փոփոխությունը չափվում է էլեկտրական շղթայում ներառված ջերմաստիճանային տվիչով, որը գրի է առնում ջերմաստիճանի փոփոխությանը համապատասխանող էլեկտրական ազդանշանը: Որպես կանոն, ջերմաստիճանի՝ էլեկտրոնային ձեւով ներկայացվող տվյալ փոփոխությունը չափվում է ժամանակի ճշգրիտ որոշված միջակայքերի միջոցով՝ ջերմաստիճան-ժամանակ տվյալները ստանալու համար, որոնք գրանցվում, վերլուծվում են համակարգչի միջոցով եւ այնուհետեւ արտացոլվում են գրաֆիկորեն: Առանց լուծիչին պինդ նյութի լուծույթ ավելացնելու ստուգիչ փորձը սովորաբար ցույց է տալիս ջերմաստիճան-ժամանակ կախվածության գրաֆիկի թեքության նկատելի փոփոխություն:
Իզոպերիբոլիկ կալորիաչափերի համար պատասխանը բավականին արագ է, սակայն պետք է ներմուծվեն բաղնիքի վրա ջերմության ցանկացած կորստի կամ դրանից ջերմություն ստանալուն արվող ճշտումները: Հետեւաբար, եթե լուծման գործընթացը համեմատաբար արագ է, ապա իզոպերիբոլիկ կալորիաչափերը իզոթերմիկ կալորիաչափերի նկատմամբ ունեն առավելություններ: Իզոպերիբոլիկ կալորիաչափերի օգտագործմամբ լուծման էնթալպիան չափելու համար կարեւոր է համարվում լուծիչի ընտրությունը: Լուծիչի բնույթը, զանգվածը եւ փորձարկվող նմուշի զանգվածը պետք է լինեն այնպես, որ պինդ նյութի ամբողջական լուծման համար ջերմափոխանակման պրոցեսը ավարտվի 5 րոպեի ընթացքում՝ (400 - 600) ծավ/ր միջակայքի ընթացքում գտնվող՝ պտույտի մշտական արագությամբ ինտենսիվ խառնելու դեպքում:
Կալորիաչափական խորշի եւ դրա պարունակության էֆեկտիվ ջերմունակությունը որոշվում է յուրաքանչյուր կալորիաչափական փոփոխության համար: Այդ որոշումն ուղեկցվում է կալորիաչափական խորշի պարունակության էլեկտրական տաքացմամբ: Էֆեկտիվ ջերմունակությունը որոշվում է գործողությունների երկու հաջորդականություններից մեկին համապատասխան՝ առաջին որոշման կատարում՝ ամպուլան կոտրելուց հետո կամ առաջին որոշման կատարում՝ նախքան ամպուլան կոտրելուց, երկրորդ որոշման կատարում՝ ամպուլան կոտրելուց հետո եւ այնուհետեւ՝ երկու արդյունքների միջինացում: Էլեկտրական տաքացման ճշգրտությունը եւ հուսալիությունը սահմանվում են վերոնշյալ քիմիական ստուգաճշտումների ճշգրտության եւ հուսալիության հիման վրա:
ԼՈՒԾՄԱՆ ԻԶՈԹԵՐՄԻԿ ԿԱԼՈՐԻԱՉԱՓՈՒԹՅՈՒՆԸ
Իզոթերմիկ (մշտական ջերմաստիճան) կալորիաչափում լուծման պրոցեսի ընթացքում ջերմության փոփոխությունը կոմպենսացվում է հավասար, բայց էներգիայի հակառակ փոփոխմամբ այնպես, որ լուծիչ-լուծված նյութ (այսինքն՝ լուծույթ) համակարգի ջերմաստիճանը մնա առավելապես հաստատուն։ Չափվում է հավասար, սակայն էներգիայի հակառակ փոփոխություն, որը հակադարձ նշանի փոփոխման դեպքում պայմանավորում է լուծման էնթալպիան։ Իզոթերմիկ կալորիաչափերի համար պատասխանը համեմատաբար դանդաղ է, սակայն կոմպենսացիոն պրոցեսը նվազեցնում է բաղնիքի վրա ջերմության կորստի կամ դրանից ջերմություն ստանալու վրա էֆեկտները։ Հետեւաբար իզոթերմիկ կալորիաչափերը իզոպերիպոլիկ կալորիաչափերի նկատմամբ ունեն առավելություններ այն դեպքում, երբ լուծման պրոցեսը համեմատաբար դանդաղ է:

ԼՈՒԾՄԱՆ ԿԱԼՈՐԻԱՉԱՓԵՐԻ ՍՏՈՒԳԱՃՇՏՈՒՄԸ
Կալորիաչափի ճշգրտությունն ապահովելու համար քիմիական ստուգաճշտումները պետք է կատարվեն մշտական հիմքով։ Լուծման պրոցեսի ջերմակլանիչ պրոցեսի համար կալորիաչափի ստուգաճշտումը կատարվում է այն ջերմությունը չափելու միջոցով, որը կլանվել է 298,15 К (25,0 °С) ջերմաստիճանի պայմաններում թորած ջրում կալիումի քլորիդի լուծման պրոցեսի ընթացքում։ Էնթալպիայի սահմանված փոփոխությունը տվյալ ջերմակլանիչ պրոցեսում հավասար է 235,5 Ջ/գ (17,56 կՋ/մոլ)-ի։ Լուծման ջերմանջատիչ պրոցեսի համար կալորիաչափի ստուգումն իրականացվում է այն ջերմության չափման միջոցով, որն անջատվել է 5 գ/լ տրոմետամինը (տրիս(հիդրօքսիմեթիլ)ամինոմեթանը) 0,1 մոլ/լ ջրային քլորաջրածնային լուծույթում 298,15 К (25,0 °С) ջերմաստիճանի պայմաններում լուծելու ընթացքում։ Վերոնշյալ պրոցեսի համար սահմանված ջերմաստիճանը հավասար է -246,0 Ջ/գ (-29,80 կՋ/մոլ)-ի։

ԱՇԽԱՏԱՆՔԸ ՆՄՈՒՇՆԵՐԻ ՀԵՏ
Պինդ նյութերի քիմիական եւ ֆիզիկական կայունությունը կարող է նվազել բյուրեղայնության նվազեցմամբ։ Մասնավորապես ցածր բյուրեղայնության պինդ նյութերը, հատկապես ամորֆ պինդ նյութերը, ձգտում են մթնոլորտից կլանել ջրի գոլորշիները՝ հանգեցնելով բյուրեղայնացման եւ բյուրեղայնության համապատասխան մեծացման։ Որպես կանոն, փորձարկվող նմուշները, որոնք ջուր չեն պարունակում (անջուր են), նախքան բյուրեղայնության որոշումն անցկացնելը պետք է պահպանվեն զրոյական խոնավության կամ կրիտիկական սահմանից ցածր խոնավության արժեքների պայմաններում՝ հերմետիկ խցիկներում, որոնք պարունակում են խոնավության կլանիչ եւ ցանկալի է՝ էֆեկտիվության ինդիկատոր։ Բյուրեղայնություն-խոնավություն հետազոտությունն անցկացնելու դեպքում փորձարկվող նմուշը պետք պահպանվի հերմետիկ խցիկում, որը պարունակում է աղի հագեցված լուծույթ՝ որոշակի խոնավություն ապահովելու համար։
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2.1.10.7.	Թվացյալ լուծումը
Տվյալ մեթոդն օգտագործվում է պինդ նյութերի, այդ թվում՝ փոշիների կամ գրանուլների ձեւով դեղապատրաստուկներում ազդող նյութերի թվացյալ (դիտարկվող) լուծման արագությունը որոշելու համար։ Թվացյալ լուծման արագության որոշումը կիրառվում է մասնավորապես դեղաձեւերի դեղագործական մշակման համար, քանի որ թույլ է տալիս կանխատեսել կենսահասանելիության պոտենցիալ խնդիրները՝ հաշվի առնելով դեղապատրաստուկների ընտրված բաղադրամասերը։



ՍԱՐՔԸ
Սարքի բոլոր այն մասերը, որոնք կարող են շփվել նմուշի լուծման միջավայրի հետ, պետք է քիմիապես իներտ լինեն եւ չպետք է մակակլանեն, ռեակցիայի մեջ մտնեն կամ որեւէ այլ եղանակով ազդեն փորձարկվող նմուշի վրա։ Չպետք է լինի ոչ մի ակնհայտ շարժում, տատանում կամ թրթռում, որոնք ծագում են սարքի մասերից կամ շրջակա միջավայրից՝ բացի նրանցից, որոնք ստեղծվում են հոսանուտ համակարգով։
Ցանկալի է օգտագործել փորձարկվող նմուշի նկատմամբ հետեւել թույլ տվող սարք։
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Նկար 2.1.10.7-1 - Հոսանուտ սարքը Ա՝ ռեզերվուար՝ լուծման միջավայրի համար, Բ՝ պոմպ, Գ՝ ջերմապահպանվող հոսանուտ խորշ եւ ֆիլտրերի համակարգ, Դ՝ հավաքիչ անոթներ՝ անալիզի ենթարկվող լուծույթների համար 

Սարքը (նկար 2.1.10.7-1) բաղկացած է հետեւյալ մասերից.
-	ռեզերվուար՝ լուծման միջավայրի համար (Ա),
-	պոմպ՝ հոսանուտ խորշի միջով լուծման միջավայրը վերամղելու համար (Բ),
-	ջերմապահպանվող հոսանուտ խորշ թափանցիկ իներտ նյութից, որը տեղակայված է ուղղահայաց, չլուծված մասնիկներից հեռացումը կանխարգելող ֆիլտրող համակարգով, (37±0,5) °С ընդգրկույթում լուծման միջավայրի ընտրված ջերմաստիճանը պահպանող ջրային բաղնիքով (Գ).
-	հավաքիչ անոթներ՝ անալիզի ենթարկվող լուծույթների համար (Դ):
Հոսանուտ խորշը (նկար 2.1.10.7-2) բաղկացած է 3 մասերից, որոնք մտցնում են մեկը մյուսի մեջ։ Ստորին մասը, որի վրա տեղադրում են փորձարկվող նմուշը, պահպանում է ցանցերի եւ ֆիլտրերի համակարգը։ Միջին մասը, որը դրվում է ստորին մասի վրա, պարունակում է ներդրակ, որը մաղում է փորձարկվող նմուշը՝ խորշի միջով լուծման միջավայրով անցնելու ժամանակ: Տվյալ ներդրակը բաղկացած է երկու մասերից՝ կոնաձեւ մաղից, որը տեղադրվում է նմուշի վրա, եւ սեղմիչից, որը տեղակայված է հեռավորության կեսում՝ մինչեւ միջին մասին հասնելը՝ լուծման միջավայրը անցնելիս մաղը տեղում պահելու համար։ Երկրորդ ֆիլտրող տարրը (ցանցը եւ ֆիլտրը) տեղակայված է վերին մասի հետ միանալուց առաջ միջին մասի գագաթին, որի միջով լուծման միջավայրը թափվում է խորշից:

ԼՈՒԾՄԱՆ ՄԻՋԱՎԱՅՐԸ
Որպես լուծման միջավայր կարող են օգտագործվել բուֆերային լուծույթները, որոնք նշված են «Լուծման փորձարկումների անցկացման վերաբերյալ առաջարկություններ» 2․3․9․1 ընդհանուր դեղագրքային հոդվածում։ Բուֆերային լուծույթների pH-ը հասցնում են մինչեւ անհրաժեշտ արժեքի՝ ± 0,05 ճշգրտությամբ։ Լուծման միջավայրից հեռացնում են լուծված գազերը, քանի որ դրանք կարող են հանգեցնել պղպջակների առաջացման, որոնք զգալիորեն ազդում են փորձարկման արդյունքի վրա:
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Նկար 2.1.10.7-2 - Հոսանուտ խորշ: Չափերը նշված են միլիմետրերով: Ա՝ ստորին մաս, Բ՝ ներդրակ, Գ՝ մաղ, Դ՝ սեղմակ, Ե՝ միջին մաս, Զ՝ վերին մաս
ՄԵԹՈԴԻԿԱՆ
Կոնաձեւ ստորին մասի վրա տեղադրում են (5,0±0,5) մմ տրամագծով գնդիկ, այնուհետեւ համապատասխան չափի ապակե գնդիկներ, ցանկալի է՝ (1,0±0,1) մմ տրամագծով։ Տեղադրում են մաղը (անցքերի՝ 0,2 մմ չափով), համապատասխան ֆիլտրը եւ երկրորդ մաղը՝ սարքի ստորին մասի վրայից։ Ստորին մասի վրա միացնում են սարքի միջին մասը։ Սարքի հավաքված մասը կշռում են։ Փորձարկվող նմուշը տեղադրում են ֆիլտրող տարրի վրա եւ այն կշռում խորշի մեջ։ Փորձարկվող նմուշի վրա տեղադրում են ներդրակի մաղը կոնաձեւ ծայրով դեպի վեր եւ ամրացնում են միջին մասի միջնամասից ցած։ Միջին մասի վրա տեղադրում են մաղ (անցքերի՝ 0,2 մմ չափով) եւ համապատասխան ֆիլտր։ Միացնում են վերին մասը։ Լուծման միջավայրը տաքացնում են մինչեւ ընտրված ջերմաստիճանը։ Լուծման տաքացրած միջավայրը համապատասխան պոմպի օգնությամբ բաց կամ փակ ցիկլով հոսքի տրված արագությամբ (±5 %) ուղարկում են խորշի հատակով։

ՓՈՐՁԱՆՄՈՒՇՆԵՐ ՎԵՐՑՆԵԼԸ
Նմուշառումը միշտ իրականացվում է խորշի ելքային անցքի վրա՝ անկախ այն բանից՝ կիրառվում է փակ, թե բաց ցիկլ։
Ստացված հեղուկն անմիջապես անցկացնում են ծակոտիների համապատասխան չափով իներտ նյութից ֆիլտրի միջով։ Ֆիլտրի նյութը չպետք է առաջացնի լուծույթից ազդող նյութի զգալի մակակլանում եւ պարունակի նյութեր, որոնք դուրս են հանվում անալիտիկ մեթոդով ստացվող արդյունքների վրա ազդող լուծման միջավայրով։ Ստացված ֆիլտրատը ենթարկում են անալիզի։ 

ԱՐԴՅՈՒՆՔՆԵՐԻ ԳՆԱՀԱՏՈՒՄԸ
Սերիայի թողարկման ժամանակ փորձարկում անցկացնելիս կատարում են բավարար քանակի կրկնություններ:
Արդյունքներն արտահայտում են հետեւյալ եղանակով.
-	լուծված ազդող նյութի քանակը՝ ժամանակի միավորի (եթե լուծումը գծային է).
-	ամբողջ փորձարկվող նմուշի լուծման ժամանակը՝ հաշվի առնելով համապատասխան միջանկյալ փուլերը։
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2.1.10.8.	Մասնիկների՝ ըստ չափի բաշխման գնահատում՝ անալիզային մաղման մեթոդով
Մաղումը փոշիների եւ գրանուլների դասակարգման ամենասկզբնական մեթոդներից մեկն է՝ պայմանավորված մասնիկների (գրանուլաչափական կազմի)՝ ըստ չափի բաշխմամբ: Մաղի հյուսած գործվածք օգտագործելու դեպքում մաղումը սորտավորում է մասնիկները՝ ըստ դրանց միջանկյալ չափի (այսինքն՝ լայնության կամ հաստության): Մեխանիկական մաղումն ավելի համապատասխան մեթոդ է, եթե մասնիկների մեծամասնությունն ունի 75 մկմ-ից մեծ չափ։ Ավելի մանր մասնիկների փոքր քաշով պայմանավորվում է մաղելու ժամանակ բավարար ուժի բացակայությունը՝ կոհեզիայի եւ ադհեզիայի մակերեսային ուժերը հաղթահարելու համար, ինչն առաջացնում է մասնիկների՝ միմյանց միջեւ եւ մաղին կպչելը, որն իր հերթին հանգեցնում է մաղի մեջ այն մասնիկների պահմանը, որոնք ունակ են անցնել դրա միջով: Այդպիսի նմուշների համար ավելի հարմար է օդաշիթային եւ ուլտրաձայնային մաղումը: Այնուհանդերձ, երբեմն մաղումը կարող է օգտագործվել 75 մկմ-ից փոքր միջին չափի մասնիկներով որոշ փոշիների կամ գրանուլների համար՝ պայմանով, որ մեթոդիկան կարող է վալիդացվել: Դեղագործական պրակտիկայում մաղումը, որպես կանոն, ընտրում են միաբաղադրիչ փոշիների կամ գրանուլների կոպիտ դասակարգման համար: Տվյալ մեթոդը հատկապես համապատասխանում է այն փոշիների կամ գրանուլների համար, որոնք դասակարգվում են միայն ըստ մասնիկների չափի: Մեծամասամբ փորձարկումը կարող է անցակցվել չոր վիճակում:
Մաղման մեթոդի սահմանափակումների շարքին է դասվում փորձարկվող նմուշի զգալի քանակության օգտագործման անհրաժեշտությունը (սովորաբար 25 գ-ից ոչ պակաս՝ կախված փոշիների կամ գրանուլների խտությունից եւ մաղի անցքերի տրամագծից) եւ յուղոտ կամ այլ կպչուն փոշիների կամ գրանուլների մաղման բարդությունը, որոնք խցանում են մաղի անցքերը: Մեթոդը հիմնականում կիրառում են մասնիկների չափի երկչափ գնահատման համար, քանի որ մաղի անցքերի միջով մասնիկների անցումը հաճախ պայմանավորված է դրանց առավելագույն լայնությամբ եւ հաստությամբ, քան երկարությամբ:
Մեթոդը նախատեսված է միաբաղադրիչ նմուշի մասնիկների՝ ըստ չափի ընդհանուր բաշխումը գնահատելու համար: Այն անպիտան է մեկ կամ երկու մաղերով անցած կամ դրանցում մնացած մասնիկների քանակական հարաբերակցությունը որոշելու համար:
Մասնավոր դեղագրքային հոդվածներում այլ ցուցումների բացակայության դեպքում մասնիկների՝ ըստ չափի բաշխման գնահատումն անցկացնում են Չոր մաղման մեթոդ բաժնում նկարագրված մեթոդիկային համապատասխան: Մաղման վերջնակետին հասնելու մեջ դժվարությունների (այսինքն՝ նմուշի մասնիկները դժվարությամբ են անցնում մաղի անցքերի միջով) կամ շատ մանր չափերի անցքերով (75 մկմ-ից պակաս) մաղ օգտագործելու անհրաժեշտության դեպքում պետք է ուսումնասիրվի մասնիկների չափը որոշելու այլընտրանքային մեթոդ կիրառելու հնարավորությունը:
Մաղումն անցկացնում են փորձարկվող նմուշում խոնավության ավելացումը կամ նվազումը բացառող պայմաններում: Մասնավոր դեղագրքային հոդվածներում այլ ցուցումների բացակայության դեպքում մաղային անալիզն անցկացնում են հսկվող սենյակային ջերմաստիճանի եւ շրջակա միջավայրի հարաբերական խոնավության պայմաններում:

Եթե հայտնի է, որ փորձարկվող նմուշը կարող է լինել էլեկտրաստատիկ լարման աղբյուր, անհրաժեշտ է անալիզի արդյունքի վրա դրա ազդեցության բացակայության նկատմամբ մանրակրկիտ դիտարկում: Նմանատիպ էֆեկտի նվազեցման համար թույլատրվում է փորձարկվող նմուշին ավելացնել հակաստատիկ միջոց, օրինակ՝ կոլոիդային կրեմնիումի դիօքսիդ եւ (կամ) ալյումինի օքսիդ՝ 0,5 % քանակությամբ (մ/մ):
Ցանկացած հատուկ պայման, որը նախատեսված է որոշակի նյութի համար, պետք է մանրամասն նկարագրվի մասնավոր դեղագրքային հոդվածներում:

Անալիտիկ մաղման սկզբունքները:
Անալիտիկ մաղերը պատրաստում են գործած մետաղալարային ցանցից, որի հյուսմամբ ապահովվում է անցքերի՝ գործնականորեն քառակուսի ձեւը, եւ որը ձուլված է բաց գլանաձեւ կոնտեյների հիմքին: Հիմնական անալիտիկ մեթոդը ներառում է մաղերի՝ մեկը մյուսի վրա տեղադրումը՝ անցքերի չափի մեծացման կարգով՝ հետագայում փորձարկվող փոշին վերին մաղի վրա տեղադրելով: Մաղերի հավաքածուն թափահարում են ստանդարտ ժամանակահատվածի ընթացքում, հետո ճշգրիտ որոշում են յուրաքանչյուր մաղի վրա մնացած նյութի զանգվածը: Փորձարկման արդյունքում ստանում են անցքերի չափի օգտագործվող ընդգրկույթի յուրաքանչյուր մաղի վրա փոշու թորամասերի պարունակությունը՝ տոկոսներով:
Մաղելու այդպիսի եղանակը հիմնականում կիրառում են միաբաղադրիչ փոշիների մասնիկների՝ ըստ չափի բաշխումը գնահատելու համար, որոնցից 80 %-ից ոչ պակասն ունեն 75 մկմ-ից ավելի չափ: Չափի՝ անալիտիկ մաղման մեթոդով մասնիկները բաշխելու գնահատման ժամանակ օգտագործվող պարամետրն այն նվազագույն քառակուսի անցքի կողմի երկարությունն է, որի միջով կարող է անցնել մասնիկը:


ԱՆԱԼԻՏԻԿ ՄԱՂԵՐԸ
Անալիտիկ մաղերը, որոնք օգտագործվում են դեղագրքային փորձարկումների համար, պետք է համապատասխանեն ISO 3310-1 Անալիտիկ մաղեր. Տեխնիկական պահանջներ եւ փորձարկում. Մաս 1. Մետաղական ցանցից անալիտիկ մաղեր գործող հրատարակությանը (տե՛ս աղյուսակ 2.1.10.8-1): Մասնավոր դեղագրքային հոդվածներում այլ ցուցումների բացակայության դեպքում կիրառում են համապատասխան ISO մաղեր՝ 2.1.10.8-1 աղյուսակում նշված անցքերի չափով, որոնք խորհուրդ են տրվում որոշակի տարածաշրջանների համար:
Մաղերն ընտրում են այնպես, որ դրանք ներառեն մասնիկների չափերի՝ փորձարկվող նմուշում առկա ամբողջ ընդգրկույթը: Առաջարկվում է օգտագործել այն մաղերի հավաքածուն, որոնց անցքերի մակերեսը փոփոխվում է v-պրոգրեսիայում: Մաղերի հավաքածուն տեղադրում են այնպես, որ անցքերի ամենախոշոր չափով մաղը լինի վերինը, իսկ անցքերի ամենամանր չափերով մաղը՝ ստորինը: Անալիտիկ մաղերի անցքերի չափն արտահայտում են միկրոմետրերով կամ միլիմետրերով: Անալիտիկ մաղերի պատրաստման համար օգտագործում են չժանգոտվող պողպատից մետաղալար կամ քիչ ցանկալի է՝ պղնձից կամ այլ համապատասխան քիմիական ոչ ակտիվ մետաղից:
Անալիտիկ մաղերի ստուգաճշտումը եւ կրկնակի ստուգաճշտումը կատարվում է ISO 3310-1 գործող հրատարակությանը համապատասխան: Նախքան օգտագործելը՝ մաղը մանրակրկտորեն ստուգում են կոպիտ ծռվածությունների եւ փաթաթածալքերի մասով, մասնավորապես՝ մաղի կարկասի միացումները: Թույլատրվում է մաղերի օպտիկական ստուգաճշտում՝ անցքի միջին չափը եւ անցքերի չափերում տարբերությունները որոշելու համար:
Անալիտիկ մաղերի (212-850) մկմ չափերի ընդգրկույթում անցքերի էֆեկտիվությունը գնահատելու համար կիրառում են նաեւ ստանդարտ ապակե գնդիկներ: Մասնավոր դեղագրքային հոդվածներում այլ ցուցումների բացակայության դեպքում մաղային անալիզն անցկացնում են հսկվող սենյակային ջերմաստիճանի եւ շրջակա միջավայրի հարաբերական խոնավության պայմաններում:
Անալիտիկ մաղերի մաքրումը. Իդեալական դեպքում անալիտիկ մաղերի մաքրման համար օգտագործում են միայն ցածր ճնշման տակ օդային շիթ կամ հեղուկի շիթ: Եթե որոշ անցքեր, այնուհանդերձ, խցանվում են փորձարկվող նմուշների մասնիկներով, ապա ծայրահեղ դեպքում թույլատրվում է փափուկ խոզանակի կիրառումը:
Փորձարկվող նմուշը. Եթե մասնավոր դեղագրքային հոդվածում կոնկրետ փորձարկվող նմուշի համար կշռանմուշի զանգվածի վերաբերյալ չկան ցուցումներ, ապա 200 մմ տրամագծով անալիտիկ մաղերով փորձարկման համար օգտագործում են (25-100) գ զանգվածով փորձարկվող նմուշ՝ պայմանավորված դրա լցման խտությամբ: 76 մմ տրամագծով մաղերի համար փորձարկվող նմուշի քանակը պետք է կազմի դրա այն քանակության մոտ 1/7-ը, որը նախատեսված է 200 մմ տրամագծով անալիտիկ մաղերի վրա փորձարկումների համար: Կոնկրետ նմուշի համար ավելի նախընտրելի զանգվածը որոշում են տարբեր զանգվածների ճշգրիտ կշռանմուշների մաղումով, օրինակ՝ 25 գ, 50 գ եւ 100 գ, միեւնույն ժամանակահատվածի ընթացքում՝ օգտագործելով մեխանիկական թափահարիչ (ծանոթագրություն. եթե փորձարկման արդյունքները նման են 25 գ եւ 50 գ կշռանմուշների համար արդյունքներին, սակայն 100 գ կշռանմուշի համար ստացվել է ամենափոքր մաղի միջով մաղելու՝ տոկոսներով ավելի ցածր արդյունք, ապա 100 գ կշռանմուշը չափազանց մեծ է տվյալ նմուշի համար): Եթե կա փորձարկվող նմուշի միայն 10-25 գ, թույլատրվում է անալիտիկ մաղերը փոխարինել ավելի փոքր տրամագծով եւ միեւնույն մասնագրերին համապատասխանող ցանցով մաղերով, սակայն մաղելու վերջնակետը պետք է սահմանվի նորից: Թույլատրվում է անցկացնել ավելի քիչ (այսինքն 5 գ-ից քիչ) զանգվածով կշռանմուշի փորձարկումներ: Ցածր թվացյալ (լցման) խտությամբ նմուշների դեպքում մասնիկների կամ նմուշների դեպքում, որոնք մեծամասամբ բաղկացած են արտահայտված իզոտրամագծային ձեւի մասնիկներից, 200 մմ տրամագծով մաղերով փորձարկումների համար կարող են պահանջվել 5 գ-ից պակաս զանգվածով կշռանմուշներ՝ մասնիկների՝ մաղին չափազանց շատ կպչելը կանխելու համար: Անալիտիկ մաղման որոշակի մեթոդիկայի վալիդացում անցկացնելու համար անհրաժեշտ է գնահատել փորձարկվող նմուշի մասնիկներով մաղի անցքերը խցանվելու հետ կապված խնդիրները:
Թափահարման եղանակները. Մաղով անալիզ անցկացնելու համար կարող են օգտագործվել մաղերի եւ փոշիների թափահարման համար հարմարանքների՝ վաճառքում գոյություն ունեցող տարբեր տեսակներ: Սակայն թափահարման տարբեր եղանակները կարող են տալ մաղով անալիզի եւ մաղելու վերջնակետերի որոշման տարբեր արդյունքներ, քանի որ փորձարկման ժամանակ յուրաքանչյուր մասնիկի վրա ազդում են տարբեր տիպի եւ մեծության ուժեր: Գոյություն ունեցող սարքերում օգտագործում են մեխանիկական կամ էլեկտրամագնիսական թափահարում, մասնիկների ուղղահայաց տատանում կամ հորիզոնական շրջանաձեւ շարժ առաջացնող մեթոդներ, թրթռում կամ թրթռման ու մասնիկների հորիզոնական շրջանաձեւ շարժի համակցություն: Մասնիկները թափահարելու համար թույլ է տրվում կիրառել նաեւ օդային շիթ: Արդյունքներում պետք է նշվեն թափահարման օգտագործվող մեթոդը եւ պարամետրերը (դրանց հնարավոր փոփոխման դեպքում), քանի որ թափահարման պայմանների փոփոխությունը կարող է հանգեցնել մաղով անալիզի եւ մաղելու վերջնակետերի որոշման՝ տարբերվող եւ սխալ արդյունքների:
Մաղման վերջնակետի որոշումը. Մաղով անալիզը համարում են ավարտված, եթե ցանկացած անալիտիկ մաղի վրա մնացորդի զանգվածը 5 %-ից ոչ ավելի կամ 0,1 գ-ով (76 մմ տրամագծով մաղով մաղելիս 10 %) չի տարբերվում նախորդ կշռման ժամանակ տվյալ մաղով կշռելիս դրա զանգվածից: Եթե մաղի վրա մնացորդի զանգվածը կազմում է կշռանմուշի ընդհանուր զանգվածի 5 %-ից պակաս, ապա մաղելու վերջնակետը մեծացնում են այնպես, որ միեւնույն մաղով երկու կրկնվող կշռումների ժամանակ զանգվածների տարբերությունը կազմի 20 %-ից ոչ ավելի: 

Եթե մաղի վրա մնացորդի զանգվածը կազմում է կշռանմուշի ընդհանուր զանգվածի 50 %-ից ավելին, ապա մասնավոր դեղագրքային հոդվածում այլ ցուցումների բացակայության դեպքում փորձարկումը կրկնում են՝ մաղերի հավաքածուին ավելացնելով լրացուցիչ մաղ, որը, ըստ նմուշի ավելցուկային զանգված պարունակող մաղի անցքերի չափի, համարվում է միջանկյալ, եւ օրիգինալ հավաքածուից անցքերի ամենամեծ չափով հաջորդ մաղով, այսինքն՝ ավելացնելով մաղերի տիպային հավաքածուից հանված մաղ՝ ISO-ին համապատասխան սերիայից:
Աղյուսակ 2.1.10.8-1 - Մետաղական ցանցից անալիտիկ մաղեր
	Անցքի անվանական չափը՝ ISO-ին համապատասխան
	ԱՄՆ մաղեր թիվ
	ԱՄՆ Ֆ-ի կողմից խորհուրդ տրված մաղեր (մկմ)
	Եվրոպական մաղեր թիվ
	Ճապոնական մաղեր թիվ

	Հիմնական չափը
	Լրացուցիչ չափը
	
	
	
	

	R 20/3
	R 20
	R 40/3
	
	
	
	

	11,20 մմ
	11,20 մմ
	11,20 մմ
	
	
	11 200
	

	
	10,00 մմ
	
	
	
	
	

	
	
	9,50 մմ
	
	
	
	

	
	9,00 մմ
	
	
	
	
	

	8,00 մմ
	8,00 մմ
	8,00 մմ
	
	
	
	

	
	7,10 մմ
	
	
	
	
	

	
	
	6,70 մմ
	
	
	
	

	
	6,30 մմ
	
	
	
	
	

	5,60 մմ
	5,60 մմ
	5,60 մմ
	
	
	5600
	3.5

	
	5,00 մմ
	
	
	
	
	

	
	
	4,75 մմ
	
	
	
	4

	
	4,50 մմ
	
	
	
	
	

	4,00 մմ
	4,00 մմ
	4,00 մմ
	5
	4000
	4000
	4,7

	
	3,55 մմ
	
	
	
	
	

	
	
	3,35 մմ
	6
	
	
	5,5

	
	3,15 մմ
	
	
	
	
	

	2,80 մմ
	2,80 մմ
	2,80 մմ
	7
	2800
	2800
	6,5

	
	2,50 մմ
	
	
	
	
	

	
	
	2,36 մմ
	8
	
	
	7,5

	
	2,24 մմ
	
	
	
	
	

	2,00 մմ
	2,00 մմ
	2,00 մմ
	10
	2000
	2000
	8,6

	
	1,80 մմ
	
	
	
	
	

	
	
	1,70 մմ
	12
	
	
	10

	
	1,60 մմ
	
	
	
	
	

	1,40 մմ
	1,40 մմ
	1,40 մմ
	14
	1400
	1400
	12

	
	1,25 մմ
	
	
	
	
	

	
	
	1,18 մմ
	16
	
	
	14

	
	1,12 մմ
	
	
	
	
	

	1,00 մմ
	1,00 մմ
	1,00 մմ
	18
	1000
	1000
	16

	
	900 մկմ
	
	
	
	
	

	
	
	850 մկմ
	20
	
	
	18

	
	800 մկմ
	
	
	
	
	

	710 մկմ
	710 մկմ
	710 մկմ
	25
	710
	710
	22

	
	630 մկմ
	
	
	
	
	

	
	
	600 մկմ
	30
	
	
	26

	
	560 մկմ
	
	
	
	
	

	500 մկմ
	500 մկմ
	500 մկմ
	35
	500
	500
	30

	
	450 մկմ
	
	
	
	
	

	
	
	425 մկմ
	40
	
	
	36



Աղյուսակ 2.1.10.8-1 - Ավարտ
	Անցքի անվանական չափը՝ ISO-ին համապատասխան
	ԱՄՆ մաղեր թիվ
	ԱՄՆ Ֆ-ի կողմից խորհուրդ տրված մաղեր (մկմ)
	Եվրոպական մաղեր թիվ
	Ճապոնական մաղեր թիվ

	Հիմնական չափը
	Լրացուցիչ չափը
	
	
	
	

	
	400
	
	
	
	
	

	355 մկմ
	355 մկմ
	355 մկմ
	45
	355
	355
	42

	
	315
	
	
	
	
	

	
	
	300 մկմ
	50
	
	
	50

	
	280 մկմ
	
	
	
	
	

	250 մկմ
	250 մկմ
	250 մկմ
	60
	250
	250
	60

	
	224 մկմ
	
	
	
	
	

	
	
	212 մկմ
	70
	
	
	70

	
	200 մկմ
	
	
	
	
	

	180 մկմ
	180 մկմ
	180 մկմ
	80
	180
	180
	83

	
	160 մկմ
	
	
	
	
	

	
	
	150 մկմ
	100
	
	
	100

	
	140 մկմ
	
	
	
	
	

	125 մկմ
	125 մկմ
	125 մկմ
	120
	125
	125
	119

	
	112 մկմ
	
	
	
	
	

	
	
	106 մկմ
	140
	
	
	140

	
	100 մկմ
	
	
	
	
	

	90 մկմ
	90 մկմ
	90 մկմ
	170
	90
	90
	166

	
	80 մկմ
	
	
	
	
	

	
	
	75 մկմ
	200
	
	
	200

	
	71 մկմ
	
	
	
	
	

	63 մկմ
	63 մկմ
	63 մկմ
	230
	63
	63
	235

	
	56 մկմ
	
	
	
	
	

	
	
	53 մկմ
	270
	
	
	282

	
	50 մկմ
	
	
	
	
	

	45 մկմ
	45 մկմ
	45 մկմ
	325
	45
	45
	330

	
	40 մկմ
	
	
	
	
	

	
	
	38 մկմ
	
	
	38
	391



ՄԱՂՄԱՆ ՄԵԹՈԴՆԵՐԸ
Մեխանիկական թափահարում (Չոր մաղման մեթոդ). Յուրաքանչյուր անալիտիկ մաղ կշռում են 0,1 գ ճշգրտությամբ: Փորձարկվող նմուշի ճշգրիտ կշռանմուշը զետեղում են վերին (ամենամեծ չափի անցքերով) մաղի վրա եւ փակում են կափարիչով: Մաղերի հավաքածուն թափահարում են 5 րոպեի ընթացքում, հետո զգուշությամբ, առանց նմուշի կորստի, հավաքածուից հանում են յուրաքանչյուր մաղ:
Կշռում են մաղերից յուրաքանչյուրը եւ որոշում են թափահարումից հետո յուրաքանչյուր մաղի վրա մնացորդի զանգվածը: Համանման եղանակով որոշում են մնացորդի զանգվածը հավաքիչ բաժակում: Նորից հավաքում են մաղերի հավաքածուն եւ թափահարում են 5 րոպեի ընթացքում: Հանում են մաղերից յուրաքանչյուրը եւ կշռում են նախկինում նկարագրվածին համապատասխան: Կրկնում են գործընթացը՝ մինչեւ մաղման վերջնակետին հասնելը (տե՛ս Մաղման վերջնակետի որոշումը. Անալիզային մաղեր բաժնում): Անալիզն ավարտելուց հետո համեմատում են փորձարկվող նմուշի թորամասերի զանգվածները: Զանգվածի գումարային կորուստը չպետք է գերազանցի փորձարկվող նմուշի կշռանմուշի սկզբնական զանգվածի 5 %-ը: Անալիզը կրկնում են նոր նմուշով՝ կատարելով մեկանգամյա մաղում՝ նախորդ որոշման ժամանակ մաղման գումարային ժամանակահատվածին հավասար ժամանակի ընթացքում: Հաստատում են, որ մաղման տվյալ ժամանակը համապատասխանում է մաղման վերջնակետի որոշման պահանջներին:
Եթե անցկացվել է տվյալ նմուշի համար մաղման վերջնակետի որոշման վալիդացում, հաջորդող փորձարկումներում թույլատրվում է օգտագործել մեկանգամյա մաղում՝ սահմանված ժամանակահատվածի ընթացքում՝ ըստ չափի մասնիկների բաշխումը նորմալ բաշխմանը համապատասխանելու պայմանով:
Մաղերից որեւէ մեկի վրա ոչ թե առանձին մասնիկների, այլ դրանց ագրեգատների հապաղման հատկանիշների առկայության դեպքում մեխանիկական չոր մաղման մեթոդի կիրառումը չի ապահովի պատշաճ վերարտադրելիությամբ արդյունքների ստացում, ինչը պահանջում է մասնիկների չափի որոշման այլ մեթոդի օգտագործում: 
Օդի օգտագործմամբ մեթոդներ (օդաշիթային մաղում եւ ուլտրաձայնային մաղում). Մաղման համար կարող են օգտագործվել օդի հոսքի կիրառմամբ սարքավորումների տարբեր տեսակներ: Օդաշիթային մաղումը մեկանգամյա մաղման մեթոդ է: Տվյալ մեթոդի օգտագործման դեպքում կիրառում են Չոր մաղման մեթոդը բաժնում նկարագրված մեթոդիկան, որում թափահարման սովորական մեթոդը փոխարինում են ստանդարտացված օդային շիթով:
Մասնիկների՝ ըստ չափի բաշխման արդյունքներ ստանալու համար մեթոդիկան պահանջում է կատարել առանձին մաղերով հաջորդական փորձարկումներ՝ սկսելով անցքերի ամենափոքր չափով մաղից: Օդաշիթային մաղումը, որպես կանոն, ներառում է անցքերի ավելի փոքր չափով անալիզային մաղերի կիրառում, քան սովորական չոր մաղման ժամանակ: Տվյալ մեթոդը ավելի է համապատասխանում այն դեպքերի համար, երբ անհրաժեշտ է առանձնացնել մասնիկների ամենամեծ եւ ամենափոքր չափերով առանձին թորամասերը:
Ուլտրաձայնային մաղման մեթոդի ժամանակ օգտագործում են նաեւ մաղերի հավաքածու, իսկ փորձարկվող նմուշը մտցնում են օդի ուղղահայաց տատանումներն ապահովող աշտարակի մեջ, որը բարձրացնում է նմուշը եւ այնուհետեւ րոպեում իմպուլսների որոշակի քանակների ընթացքում այն վերադարձնում է մաղի անցքերի միջով: Ուլտրաձայնային մաղում կիրառելիս փորձարկվող նմուշի կշռանմուշը կարող է նվազեցվել մինչեւ 5 գ:
Օդաշիթային եւ ուլտրաձայնային մաղման մեթոդները կարող են պիտանի լինել փոշիների եւ գրանուլների համար, երբ մեխանիկական մաղումը թույլ չի տալիս ստանալ հավաստի արդյունք:
Նշված մեթոդները մեծամասամբ պայմանավորված են օդային հոսքում փոշու մասնիկների ճիշտ բաշխմամբ: Տվյալ պահանջը կարող է լինել դժվար կատարվող, եթե մաղման համար օգտագործում են շատ մանր չափերի անցքեր ունեցող մաղեր (75 մկմ-ից փոքր), եթե մասնիկներն ունեն կպչելու հատկություն եւ հատկապես, եթե նմուշը կարող է լինել էլեկտրաստատիկ լիցքի աղբյուր: Վերոնշյալ պատճառներից ելնելով՝ մաղման վերջնակետի որոշումը համարվում է հատկապես կրիտիկական, իսկ այն բանի հաստատումը, որ սովորականից մեծ չափի մասնիկներն առանձին մասնիկներ են, այլ ոչ թե ագրեգատներ, հատկապես կարեւոր են:

ԱՐԴՅՈՒՆՔՆԵՐԻ ԳՆԱՀԱՏՈՒՄԸ
Բացի առանձին մաղերում եւ հավաքիչ բաժակում ստացված մնացորդների զանգվածներից՝ սկզբնական տվյալները պետք է ներառեն փորձարկվող նմուշի կշռանմուշի զանգվածը, մաղման ընդհանուր ժամանակը եւ ճշգրիտ մեթոդիկան, բոլոր փոփոխվող պարամետրերի տրված մեծությունները:
Հարմարության համար թույլ է տրվում սկզբնական տվյալները վերափոխել զանգվածների գումարային բաշխման եւ բաշխումն արտահայտել սահմանված սահմանից փոքր չափով մասնիկների գումարային զանգվածի տեսքով: Օգտագործված մաղերի ընդգրկույթը պետք է ներառի այն մաղը, որի միջով անցնում է ամբողջ փորձարկվող նմուշը: Այն հատկանիշների առկայության դեպքում, որ մաղի մեջ մնացած նմուշի մնացորդը մաղման ընթացքում առաջացած մասնիկների ագրեգատ է, փորձարկումը համարում են անվավեր:
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2.1.10.9.	Փոշիների մանրացվածությունը
Սույն ընդհանուր դեղագրքային հոդվածում բերված է փոշիների մանրացվածության պարզ նկարագրական դասակարգում: Փոշիների մանրացվածությունը որոշելու համար, որպես կանոն, անցկացնում են մաղային անալիզ՝ կիրառելով որոշակի չափի մաղերի կիրառում (ընդհանուր դեղագրքային հոդված՝ 2.1.1.4. Մաղեր): Մաղային անալիզն առավել պիտանի է, եթե փոշու մասնիկների չափը գերազանցում է 75 մկմ-ը, ինչպես նաեւ առանձին փոշիների համար, որոնք ունեն նաեւ մասնիկների ավելի փոքր չափ, եթե այդպիսի մեթոդիկան վալիդացված է:
Փոշիների մասնիկների՝ ըստ չափի բաշխումը սահմանում են անալիզային մաղման մեթոդով՝ «Մասնիկների՝ ըստ չափի բաշխման գնահատում անալիզային մաղման մեթոդով» 2.1.10.8. ընդհանուր դեղագրքային հոդվածին կամ այլ համապատասխան մեթոդների համապատասխան: Լայն ընդգրկույթի մասնիկների՝ ըստ չափի բաշխումը որոշելու համար օգտագործում են նաեւ լույսի դիֆրակցիայի մեթոդը («Լազերային ճառագայթման դիֆրակցիայի մեթոդով մասնիկների չափի որոշումը» 2.1.9.26. ընդհանուր դեղագրքային հոդված), որը թույլ է տալիս չափել 0,1 մկմ-ից մինչեւ 3,0 մմ ընդգրկույթում մասնիկները:
Անալիտիկ մաղման մեթոդով կամ այլ համապատասխան մեթոդներով գումարային բաշխումը որոշելիս մասնիկների չափը կարող է նկարագրվել հետեւյալ կերպ.
X90՝ մասնիկների չափ, որը համապատասխանում է մաղի միջով անցնող մասնիկների գումարային բաշխման 90 %-ին,
х50՝ մասնիկների միջին չափ (այսինքն՝ 50 % փոքր չափի մասնիկներ եւ 50 % մեծ չափի մասնիկներ),
X10՝ մասնիկների չափ, որը համապատասխանում է մաղի միջով անցնող մասնիկների գումարային բաշխման10 %-ին:
Տվյալ մեծությունները նշելու համար լայնորեն կիրառվում է նաեւ d պայմանանշանը:

Աղյուսակ 2.1.10.9-1 - Բաշխման տեսակ
	r
	Բաշխման տեսակ

	0
	Թիվը

	1
	Երկարությունը

	2
	Մակերեսը

	3
	Ծավալը





Աղյուսակ 2.1.10.9-2 - Փոշիների դասակարգումն ըստ դրանց մանրացվածության
	Փոշիների նկարագրման համար օգտագործվող եզրույթը
	Х50 (մկմ)
	Գումարային բաշխում՝ ծավալի հիման վրա, Qз(х)

	Խոշոր
	>355
	Q3(355) <0,50

	Միջին խոշորության
	180 - 355
	Q3 (180) <0,50 եւ Q3 (355) ≥0,50

	Մանր
	125 - 180
	Q3 (125) <0,50 եւ Q3 (180) ≥ 0,50

	Շատ մանր
	≤ 125
	Q3 (125) ≥ 0,50



Այսպիսով, թույլ է տրվում օգտագործել d90 d50, d10 պայմանանշանները:
Գումարային բաշխման հիման վրա (Qr (x)) կարող են որոշվել փոշու պարամետրերը, որոնք օգտագործվում են դեղամիջոցների արտադրման տեխնոլոգիական պրոցեսներում: Այդ պարամետրերն արտացոլված են 2.1.10.9-1 աղյուսակում:
Qr(х)՝ х-ից ոչ մեծ չափերի մասնիկների գումարային բաշխում, որտեղ r ցուցիչն արտացոլում է բաշխման տեսակը:
Այսպիսով, այդ որոշմանը համաձայն՝
Qr(x) =0,90, եթե x = x90,
Qr(х)=0,50, եթեх = x5о,
Qr(х) =0,10, եթե х = х10:
Կարող է նաեւ օգտագործվել փոշիների մանրացվածության դասակարգման ավելի քիչ ինֆորմատիվ մեթոդ, որն օգտագործում է նշված տվյալները՝ 2.1.10.9-2 աղյուսակում ներկայացված չափերով մասնիկների բաշխումը նկարագրելու համար:
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2.1.11.1.	ՄԱՐԴՈՒ ՊՐՈՏԵԻՆ С-Ի ՔԱՆԱԿԱԿԱՆ ՈՐՈՇՈՒՄԸ
Ընդհանուր դեղագրքային հոդվածում բերված են վերջնակետում քրոմոգեն մեթոդով (1-ին մեթոդ) և կլոտինգային մեթոդով (2-րդ մեթոդ) մարդու պրոտեին С-ի քանակական որոշման մեթոդիկաների օրինակները: 

ՄԵԹՈԴ 1.
ՔՐՈՄՈԳԵՆ ՄԵԹՈԴ
Պրոտեին С-ն վիտամին K-կախյալ պլազմային սպիտակուց է, որն ակտիվացումից հետո (ակտիվացված պրոտեին С (activated protein C, APC)) Va և VIIIa գործոնների պրոտեոլիտիկ ճեղքման միջոցով ճնշում է արյան մակարդումը: Պրոտեին С-ի ակտիվությունը որոշում են երկփուլ մեթոդի օգնությամբ.
-	առաջին փուլում պրոտեին С-ն նմուշում ակտիվացնում են օձի թույնից անջատված սպեցիֆիկ ակտիվարարի օգնությամբ.  
-	երկրորդ փուլում ակտիվացված պրոտեին С-ն ճեղքում է սպեցիֆիկ քրոմոգեն սուբստրատը՝ ներկած արգասիքի (գունակրի) գոյացմամբ, որը կարող է քանակապես որոշվել սպեկտրալուսաչափական մեթոդով:   

Փուլ 1
պրոտեին С АРС 
քրոմոգեն սուբստրատ  
Պրոտեին С-ի քանակական որոշումը հիմնված է դրա՝ ներկած արգասիքի գոյացմամբ քրոմոգեն սուբստրատ ճեղքելու ունակության վրա և գնահատվում է փորձարկվող նմուշի ակտիվության՝ միջազգային միավորներով արտահայտված՝ պրոտեին С-ի ստանդարտ նմուշի ակտիվության հետ համեմատման միջոցով: 
Որպես միջազգային միավոր՝ ընդունում են Առողջապահության համաշխարհային կազմակերպության կողմից սահմանվող՝ մարդու պրոտեին С-ի միջազգային ստանդարտ նմուշի որոշակի քանակի ակտիվությունը:
Փորձարկման համար նախատեսվող ռեակտիվները կարող են ձեռք բերվել առանձին կամ կոմերցիոն հավաքածուների տեսքով: Պրոտեին С-ի քանակական որոշման համար կիրառվում են ինչպես վերջնակետում որոշման մեթոդը, այնպես էլ կինետիկ մեթոդը:
Մեթոդիկաները և ռեակտիվները կարող են տարբերվել տարբեր հավաքածուներում, այդ իսկ պատճառով անհրաժեշտ է հետևել հավաքածուն արտադրողի հրահանգին:

ՌԵԱԿՏԻՎՆԵՐ
8,4 pH-ով՝ նոսրացման համար նախատեսված բուֆերային լուծույթ: Լուծում են 6,055 գ Р տրիս(հիդրօքսիմեթիլ)ամինոմեթանը և 16,84 գ Р ցեզիումի քլորիդը Р ջրում, հարկ եղած դեպքում ճշգրտում են լուծույթի pH-ը (2.1.2.3) և Р ջրով հասցնում են մինչև 1000,0 մլ ծավալը:
Պրոտեին С-ի ակտիվարար: Պրոտեին С-ն սպեցիֆիկ կերպով ակտիվացնող սպիտակուցն անջատում են Agkistrodon contortrix contortrix իժի թույնից: Վերականգնում և պահում են արտադրողի հրահանգին համապատասխան: Փորձարկման մեջ օգտագործելուց առաջ նոսրացնում են Р ջրով՝ հասցնելով մինչև 0,25 ՄՄ/մլ կոնցենտրացիան:  
Քրոմոգեն սուբստրատ ակտիվացված պրոտեին С-ի համար: Սպեցիֆիկ քրոմոգեն սուբստրատը APC-ի համար, օրինակ՝ L-պիրոգլուտամիլ-L-պրոլիլ-L-արգինին-պարանիտրոանիլինի հիդրոքլորիդ (պիրոGlu-Pro-Arg-pNA•HCl), լուծում են Р ջրում և հասցնում Р ջրով մինչև 4,5 մմոլ/լ կոնցենտրացիա ստանալը: Օգտագործելուց առաջ նոսրացնում են նոսրացման համար 8,4 pH-ով բուֆերային լուծույթով՝ հասցնելով կոնցենտրացիան մինչև 1,1 մմոլ/լ:

ՄԵԹՈԴԻԿԱ
Փորձարկվող նմուշը վերականգնում կամ ապասառեցնում են բժշկական կիրառության հրահանգի համաձայն: Պատրաստում են Р ջրի օգտագործմամբ՝ երկու կրկնությամբ մինչև 0,050 – 0,200 ՄՄ/մլ միջակայքում կոնցենտրացիաներով առնվազն երեք առանձին նոսրացում: Նմանատիպ եղանակով պատրաստում են վերականգնված ստանդարտ նմուշի նոսրացումները:
Փուլ 1. Խառնում են 0,025 -ական մլ յուրաքանչյուր նոսրացում մինչև 37 °C նախօրոք տաքացրած 0,050 մլ պրոտեին С-ի ակտիվարարով և ճիշտ 10 րոպե ինկուբացնում նույն ջերմաստիճանում: Յուրաքանչյուր նոսրացման համար անցկացնում են ստուգիչ փորձ՝ պրոտեին С-ի ակտիվարարի փոխարեն օգտագործելով Р ջուր: 
Փուլ 2. Յուրաքանչյուր խառնուրդին ավելացնում են նախօրոք մինչև 37 °C ջերմաստիճանը տաքացված 0,150 -ական մլ նոսրացված քրոմոգեն սուբստրատ և ճիշտ 10 րոպե ինկուբացնում նույն ջերմաստիճանում: Հարկ եղած դեպքում ինկուբացման ժամանակը պետք է ճշգրտվի այնպես, որ ստացվի ժամանակից գունակրի առաջացման գծային կախվածություն:  Ռեակցիան կանգնեցնում են 0,050 մլ Р սառցային քացախաթթվի 50 % (ծավ/ծավ) լուծույթի ավելացմամբ: 
APC-ի ազդեցության տակ քրոմոգեն սուբստրատը ճեղքելու դեպքում առաջանում է նմուշում պրոտեին քրոմոֆոր С-ի կոնցենտրացիային համամասնական քանակությամբ ներկված արգասիք: Չափում են օպտիկական խտությունը ալիքի 405 նմ երկարության դեպքում (2.1.2.24): Ստուգիչ փորձի արդյունքում օպտիկական խտության արժեքը հանում են փորձարկվող նմուշի օպտիկական խտության արժեքից:
Ստուգում են փորձարկման արդյունքների հավաստիությունը և ընդունված վիճակագրական մեթոդների կիրառմամբ հաշվարկում փորձարկվող նմուշում պրոտեին С-ի ակտիվությունը (2.3.12.0):

ՄԵԹՈԴ 2.
ԿԼՈՏԻՆԳԱՅԻՆ ՄԵԹՈԴ
Պրոտեին С-ի ակտիվությունը որոշում են Agkistrodon contortrix contortrix իժի թույնից անջատված սպեցիֆիկ ակտիվարարով՝ մինչև APC դրա ճեղքումից հետո: Ստացված APC-ն ինակտիվացնում է Va և VIIIa գործոններն ու այդպիսով, երկարացնում է համակարգի ակտիվացված մասնակի թրոմբոպլաստինային ժամանակը (ԱՄԹԺ), որում մասնակցում են մակարդման բոլոր գործոնները մշտական ավելցուկային մակարդակում՝ բացառությամբ ավելացվող նմուշի հետ համակարգ ներթափանցող պրոտեին С-ի: Մակարդման ժամանակի ավելացումը համամասնական է նմուշում պրոտեին С-ի կոնցենտրացիային: 
Պրոտեին С-ի քանակական որոշումը հիմնված է դրա՝ մակարդման ժամանակն ավելացնելու ունակության վրա և գնահատվում է փորձարկվող նմուշի ակտիվության՝ պրոտեին С-ի ստանդարտ նմուշի ակտիվության հետ համեմատման միջոցով՝ արտահայտված միջազգային միավորներով:
Որպես միջազգային միավոր՝ ընդունում են Առողջապահության համաշխարհային կազմակերպության կողմից սահմանվող՝ մարդու պրոտեին С-ի միջազգային ստանդարտ նմուշի որոշակի քանակության ակտիվությունը:
Փորձարկման համար ռեակտիվները կարող են ձեռք բերվել առանձին կամ կոմերցիոն հավաքածուների տեսքով:
Մեթոդիկաները և ռեակտիվները կարող են տարբերվել տարբեր հավաքածուներում, այդ իսկ պատճառով հարկավոր է հետևել հավաքածուն արտադրողի հրահանգին:
ՌԵԱԿՏԻՎՆԵՐ
7,4 pH-ով՝ նոսրացման համար նախատեսված բուֆերային լուծույթ: Խելատացնող միացություններ չպարունակող իզոտոնիկ բուֆերային լուծույթ:
Պրոտեին С-ի անբավարարությամբ մարդու արյան պլազմա: Որոշվող մակարդակից ցածր պրոտեին С պարունակող՝ մարդու արյան ցիտրատային պլազմա: Վերականգնում և պահում են արտադրողի հրահանգին համապատասխան:
Պրոտեին С-ի ակտիվարար: Պրոտեին С-ն սպեցիֆիկ կերպով ակտիվացնող սպիտակուցն անջատում են Agkistrodon contortrix contortrix իժի թույնից: Վերականգնում և պահում են արտադրողի հրահանգին համապատասխան:
Մակարդման ակտիվարար: Օգտագործում են ֆոսֆոլիպիդներ և կոնտակտային ակտիվարար պարունակող՝ ԱՄԹԺ-ի համար համապատասխան ռեակտիվ: Մակարդման ակտիվարարը կարող է համակցվել պրոտեին С-ի ակտիվարարի հետ:

ՄԵԹՈԴԻԿԱ
Փորձարկվող նմուշը վերականգնում կամ ապասառեցնում են բժշկական կիրառության հրահանգի համաձայն: Պատրաստում են Р ջրի օգտագործմամբ 7,4 pH-ով՝ նոսրացման համար բուֆերային լուծույթի օգտագործմամբ երկու կրկնողությամբ մինչև 0,010 - 0,150 ՄՄ/մլ միջակայքում կոնցենտրացիաներն առնվազն երեք առանձին նոսրացումներ: Նմանատիպ եղանակով պատրաստում են վերականգնված ստանդարտ նմուշի նոսրացումներ:
Խառնում են յուրաքանչյուր նոսրացման մեկ ծավալ պրոտեին С-ի անբավարարությամբությամբ մարդու արյան պլազմայի մեկ ծավալի և պրոտեին С ակտիվարարի մեկ ծավալի հետ (ԱՄԹԺ-ի համար ռեագենտի հետ միացված): Բոլոր լուծույթները պետք է մինչև 37 °C ջերմաստիճանը նախապես տաքացվեն: Ավելացնում են մինչև 37 °C ջերմաստիճանը նախօրոք տաքացված 3,7 գ/լ Р կալցիումի քլորիդի լուծույթի մեկ ծավալ և գրանցում մակարդման ժամանակը: 
Մակարդման ժամանակը յուրաքանչյուր նոսրացման մեջ համամասնական է պրոտեին С-ի կոնցենտրացիային: 
Ստուգում են փորձարկման արդյունքների հավաստիությունը և հաշվարկում պրոտեին С-ի ակտիվությունը փորձարկվող նմուշում՝ ընդունված վիճակագրական մեթոդների կիրառմամբ (2.3.12.0):
(հոդվածը լրաց. ԵՏՀԿ 25.06.24 թիվ 75)
201110002-2023
2.1.11.2. ՄԱՐԴՈՒ ՊՐՈՏԵԻՆ S-Ի ՔԱՆԱԿԱԿԱՆ ՈՐՈՇՈՒՄԸ

Ընդհանուր դեղագրքային հոդվածում բերված է կլոտինգային մեթոդով մարդու պրոտեին S-ի (պրոտեին S) քանակական որոշման մեթոդիկայի օրինակը:
Պրոտեին S-ն պլազմայի վիտամին K-կախյալ սպիտակուց է, որը գործում է որպես մարդու ակտիվացված պրոտեին С-ի համագործոն (կոֆակտոր) (ակտիվացված պրոտեին С (activated protein C, APC)): Պրոտեին S-ի ակտիվությունը կարող է որոշվել ըստ արյան մակարդման ռեակցիայի, որը զգայուն է պրոտեին S-ի՝ APC-ի ազդեցության տակ մարդու արյան մակարդման Va գործոնի (գործոն Va) ինակտիվացումն արագացնելու ունակության նկատմամբ: Փորձարկումը պրոտեին S-ը APC, Va գործոն և պրոտեին S-ի անբավարարությամբ մարդու արյան պլազմա պարունակող ռեակտիվների խառնուրդին ավելացնելու մեջ է: Մակարդման ժամանակի ավելացումը համամասնական է նմուշում պրոտեին S-ի կոնցենտրացիային: Այն մեթոդիկաները, որոնցում APC-ն ավելացվում է անմիջականորեն որպես ռեակտիվ, առավել նախընտրելի են նրանց համեմատ, որոնցում APC-ն արտադրվում է օձի թույնից անջատված պրոտեին С-ի սպեցիֆիկ ակտիվարարի ավելացման միջոցով փորձարկում անցկացնելու ժամանակ: Մակարդման ակտիվացումն սկզբնավորվում է այնպիսի ակտիվացնող ռեակտիվի ավելացմամբ, ինչպիսին թրոմբոպլաստինը կամ մարդու արյան մակարդման ակտիվացված X գործոնն է (գործոն Ха)՝ ֆոսֆոլիպիդների և կալցիումի քլորիդի հետ միասին: Փորձարկման ժամանակ Va գործոնն առաջանում է պրոտեին S-ի անբավարարությամբ՝ մարդու արյան պլազմայում V գործոնից՝ մակարդման հետագա ակտիվացմամբ: Փորձարկման ընթացակարգով պետք է ապահովվի, որ մակարդման ռեակցիան սահմանափակող միակ գործոնը լինի պրոտեին S-ը:
Պրոտեին S-ի քանակական որոշումը հիմնված է դրա՝ մակարդման ժամանակն ավելացնելու ունակության վրա և գնահատվում է փորձարկվող նմուշի ակտիվության՝ պրոտեին S-ի ստանդարտ նմուշի ակտիվության հետ համեմատման միջոցով՝ արտահայտված միջազգային միավորներով:
Որպես միջազգային միավոր՝ ընդունում են Առողջապահության համաշխարհային կազմակերպության կողմից սահմանվող՝ մարդու պրոտեին S-ի միջազգային ստանդարտ նմուշի որոշակի քանակության ակտիվությունը:
Փորձարկման համար ռեակտիվները կարող են ձեռք բերվել առանձին կամ կոմերցիոն հավաքածուների տեսքով: Մեթոդիկաները և ռեակտիվները կարող են տարբերվել տարբեր հավաքածուներում, այդ իսկ պատճառով հարկավոր է հետևել հավաքածուն արտադրողի հրահանգին:

ԿԼՈՏԻՆԳԱՅԻՆ ՄԵԹՈԴ
ՌԵԱԿՏԻՎՆԵՐ
7,4 pH-ով՝ նոսրացման համար նախատեսված բուֆերային լուծույթ: Խելատացնող միացություններ չպարունակող իզոտոնիկ բուֆերային լուծույթ, որը պատրաստվում է հետևյալ կերպ՝ լուծում են 6,08 գ Р տրիս(հիդրօքսիմեթիլ)ամինոմեթանը և 8,77 գ Р նատրիումի քլորիդը Р ջրում և հարկ եղած դեպքում ճշգրտում են լուծույթի pH-ը (2.1.2.3), այնուհետև ավելացնում են 10 գ Р ցլի ալբումին կամ Р մարդու ալբումին և հասցնում Р ջրով մինչև 1000,0 մլ ծավալը:

Պրոտեին S-ի անբավարարությամբ՝ մարդու արյան պլազմա: Որոշվող մակարդակից ցածր պրոտեին S -ի պարունակությամբ և C4b-կապող սպիտակուց նախընտրելի կերպով չպարունակող՝ մարդու արյան ցիտրատային պլազմա: 
Մակարդման ակտիվարար: Ռեակտիվը կիրառում են պրոտեին S-ի անբավարարությամբ՝ մարդու արյան պլազմայի մակարդման սկզբնավորման, ինչպես նաև Vа գործոնի առաջացման ապահովման համար: Ակտիվարարը կարող է կազմված լինել հյուսվածքային գործոնից, Xа գործոնից կամ X գործոնն ուղղակի ակտիվացնելու ունակ ագենտից: Այդ ագենտը կարող է անջատվել Ռասսելա իժի (Vipera russelli) թույնից:   Ռեակտիվը նույնպես պարունակում է APC, ֆոսֆոլիպիդներ և Р կալցիումի քլորիդ կամ կալցիումի քլորիդը կարող է ավելացվել առանձին ակտիվացման որոշակի ժամանակահատվածից հետո: 

ՄԵԹՈԴԻԿԱ
Փորձարկվող նմուշը վերականգնում կամ ապասառեցնում են բժշկական կիրառության հրահանգի համաձայն: Պատրաստում են 7,4 рН-ով՝ նոսրացման համար բուֆերային լուծույթի օգտագործմամբ երկու կրկնողությամբ՝ մինչև 0,020 – 0,100 ՄՄ/մլ միջակայքում կոնցենտրացիաներ ստանալը՝ առնվազն երեք առանձին նոսրացումներ: Նմանատիպ եղանակով պատրաստում են վերականգնված ստանդարտ նմուշի նոսրացումները:
Խառնում են յուրաքանչյուր նոսրացման մեկական ծավալ պրոտեին S-ի անբավարարությամբ՝ մարդու արյան պլազմայի մեկ ծավալի հետ: Բոլոր լուծույթները պետք է նախապես տաքացվեն՝ մինչև 37 °C ջերմաստիճանը: Ավելացնում են մինչև 37 °C ջերմաստիճանը նախօրոք տաքացված՝ կոագուլացման ակտիվարարի երկու ծավալ և գրանցում են մակարդման ժամանակը:
Այլընտրանքային ընթացակարգով կարող է նախատեսվել առանց կալցիումի քլորիդի կոագուլացման ակտիվարարի օգտագործում և պահանջվել կալցիումի քլորիդը ավելացնելուց և մակարդման ժամանակը գրանցելուց առաջ՝ ակտիվացման ժամանակահատվածի ճշգրիտ չափում:
Մակարդման ժամանակը համամասնական է յուրաքանչյուր նոսրացման մեջ պրոտեին S-ի կոնցենտրացիային:
Ստուգում են փորձարկման արդյունքների հավաստիությունը և հաշվարկում պրոտեին S-ի ակտիվությունը փորձարկվող նմուշում՝ ընդունված վիճակագրական մեթոդների կիրառմամբ (2.3.12.0):
(հոդվածը լրաց. ԵՏՀԿ 25.06.24 թիվ 75)
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2.1.11.3.	ՄԱՐԴՈՒ -1-ՊՐՈՏԵԻՆԱԶ ԻՆՀԻԲԻՏՈՐԻ ՔԱՆԱԿԱԿԱՆ ՈՐՈՇՈՒՄԸ
Ընդհանուր դեղագրքային հոդվածում բերված է մարդու α -1-պրոտեինազի (α -1-պրոտեինազի ինհիբիտոր) ինհիբիտորի՝ հայտնի է նաև որպես α -1-անտիտրիպսին կամ α -1-անտիպրոտեինազ, քրոմոգեն մեթոդով քանակական որոշման մեթոդիկան:
Մեթոդիկան հիմնված է ըստ սերինային պրոթեազ-էլաստազը (խոզի պանկրեատիկ էլաստազը կամ մարդու նեյտրոֆիլների էլաստազը) ինակտիվացնելու ունակության մասով՝ a-1-պրոթեինազի ակտիվ (ֆունկցիոնալ) ինհիբիտորի միլիգրամներով չափաբերված՝ մարդու a-1-պրոթեինազի ինհիբիտորի ստանդարտ նմուշների հետ փորձարկվող նմուշի համեմատության վրա: Նմուշի տարբեր քանակություններ խառնում են էլաստազի տրված քանակության հետ, էլաստազի մնացորդային ակտիվությունը չափում են համապատասխան քրոմոգեն սուբստրատի օգտագործմամբ:


ՔՐՈՄՈԳԵՆ ՄԵԹՈԴ
ՌԵԱԿՏԻՎՆԵՐ
Տրիս-ալբումինային բուֆերային լուծույթ: Լուծում են 24,23 գ Р տրիս(հիդրօքսիմեթիլ)ամինոմեթանը Р ջրում, հասցնում են լուծույթի рН-ը մինչև 8,0 ± 0,3 արժեքը (2.1.2.3)՝ օգտագործելով Р1 քլորաջրածնային թթու և Р ջրով հասցնում մինչև 1000 մլ ծավալը: Ստացված 100 մլ լուծույթին ավելացնում են 0,5 մլ Р մարդու ալբումինի կամ Р ցլի ալբումինի 20 % լուծույթ:
Մարդու ալբումին կամ ցլի ալբումին պարունակող բուֆերային լուծույթը պետք է պատրաստվի դրա օգտագործման օրը. հակառակ դեպքում լուծույթը մանրէազերծում են զտմամբ (0,2 մկմ) և երկու շաբաթվա ընթացքում պահում 2 °C-ից 8 °С ջերմաստիճանում:

ՄԵԹՈԴԻԿԱ
Պատրաստում են երկու կրկնողությամբ a-1-պրոթեինազի ինհիբիտորի կոնցենտրացիաների համապատասխան միջակայքում փորձարկվող նմուշի և ստանդարտ նմուշի չորս կամ հինգ նոսրացումներ՝ օգտագործելով տրիս-ալբումինային բուֆերային լուծույթ:
Միկրոպլանշետի փոսիկներում տեղադրում են ստանդարտ նմուշի կամ փորձարկվող նմուշի 50-ական մկլ նոսրացում, այնուհետև յուրաքանչյուր փոսիկում ավելացնում են մինչև տրիս-ալբումինային բուֆերային լուծույթի անհրաժեշտ կոնցենտրացիա նոսրացված՝ խոզի պանկրեատիկ էլաստազի (էլաստազի) 150-ական մկլ լուծույթ:  Ինկուբացնում են որոշակի ժամանակահատվածում (3-10 րոպե) 15 °C-ից 25 °C ջերմաստիճանում: Քանի որ տարբեր էլաստազների ակտիվությունը կարող է տատանվել, փորձարկման անցկացման տվյալ կոնկրետ պայմաններում ալիքի 405 նմ երկարության դեպքում օպտիկական խտության համապատասխան փոփոխությունների ստացման համար էլաստազի կոնցենտրացիան կարող է ճշգրտվել առանց a-1-պրոթեինազի ինհիբիտորի էլաստազ պարունակող ստուգիչ փոսիկներում ակտիվության գնահատման միջոցով:
Յուրաքանչյուր փոսիկում ավելացնում են N-սուկցինիլ-տրի-L-ալանիլ-4-պ-նիտրոանիլիդ (Suc-AlaAla-Ala-pNA) քրոմոգեն սուբստրատի 100-ական մկլ աշխատանքային լուծույթ (մինչև 0,45 մգ/մլ աշխատանքային կոնցենտրացիան տրիս-ալբումինային բուֆերային լուծույթով նոսրացված դիմեթիլսուլֆօքսիդում քրոմոգեն սուբստրատի 4,5 մգ/մլ լուծույթ): Օպտիկական խտության չափումը (2.1.2.24) սկսում են անմիջապես և անցկացնում 5 րոպե և ավելի ժամանակահատվածի ընթացքում ալիքի 405 նմ երկարության դեպքում՝ օգտագործելով միկրոպլանշետային սպեկտրալուսաչափ: Հաշվարկում են օպտիկական խտության փոփոխման արագությունը (A/րոպե):
Որպես այլընտրանք՝ կարելի է օգտագործել վերջնակետում որոշման մեթոդը՝ կանգնեցնելով ռեակցիան քացախաթթվով և չափելով օպտիկական խտությունը ալիքի 405 նմ երկարության դեպքում: Եթե փորձարկումը կատարում են փորձանոթում և օպտիկական խտության չափման համար օգտագործում են սպեկտրալուսաչափ, ապա համամասնորեն փոխում են ռեակտիվների լուծույթների ծավալները: 
Օպտիկական խտության փոփոխության արագությունը (A/րոպե) հակադարձ համեմատական է α-1-պրոթեինազի ինհիբիտորի ակտիվությանը:
Ստուգում են փորձարկման արդյունքների հուսալիությունը և ընդունված վիճակագրական մեթոդներով հաշվարկում փորձարկվող նմուշում α-1-պրոթեինազի ինհիբիտորի ակտիվությունը (2.3.12.0):
(հոդվածը լրաց. ԵՏՀԿ 25.06.24 թիվ 75)
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2.1.11.4.	ՄԱՐԴՈՒ ՀԱԿԱ-D ԻՄՈՒՆՈԳԼՈԲՈՒԼԻՆԻ ՔԱՆԱԿԱԿԱՆ ՈՐՈՇՈՒՄԸ
Ընդհանուր դեղագրքային հոդվածը տարածվում է մարդու իմունոգլոբուլինների դեղապատրաստուկներում մարդու հակա-D իմունոգլոբուլինի (հակա-D իմունոգլոբուլինի) քանակական որոշման մեթոդների վրա:

ՄԵԹՈԴ 1
Հակա-D իմունոգլոբուլինի ակտիվությունը որոշվում է D-դրական էրիթրոցիտների ագլյուտինացման համար անհրաժեշտ փորձարկվող նմուշի քանակության՝ այդ էֆեկտի ստացման համար անհրաժեշտ ստանդարտ նմուշի քանակության հետ համեմատման միջոցով, որի ակտիվությունն արտահայտված է միջազգային միավորներով:
Որպես միջազգային միավոր՝ ընդունում են Առողջապահության համաշխարհային կազմակերպության կողմից սահմանվող՝ հակա-D իմունոգլոբուլինի միջազգային ստանդարտ նմուշի որոշակի քանակության ակտիվությունը:

ՌԵԱԿՏԻՎՆԵՐ
Օգտագործում են ոչ շուտ քան փորձարկումից յոթ օր առաջ հավաքված և համապատասխան կերպով պահվող 0R1R1 արյան խմբի առնվազն չորս դոնորների D-դրական էրիթրոցիտների պուլեր: Р նատրիումի քլորիդի 9 գ/լ լուծույթով նախապես երեք անգամ լվացած բջիջների համապատասխան ծավալին ավելացվում է Р բրոմելայնների լուծույթի հավասար ծավալ, 10 րոպե պահում են 37 °С ջերմաստիճանում: Այնուհետև, կենտրոնախուսում և հեռացնում են վերնստվածքային հեղուկը, երեք անգամ լվանում Р նատրիումի քլորիդի 9 գ/լ լուծույթով: Կախույթ են ստանում չեզոք շիճուկի 15 ծավալներից խառնուրդում էրիթրոցիտների 20 ծավալից, Р ցլի ալբումինի 300 գ/լ լուծույթի 20 ծավալից և Р նատրիումի քլորիդի 9 գ/լ լուծույթի 45 ծավալներից: Ստացված կախույթը հովացնում են սառցե բաղնիքի վրա՝ մշտապես խառնելով: 
Պատրաստում են փորձարկվող նմուշի և ստանդարտ նմուշի համապատասխան նոսրացումներ (օրինակ՝ մարդու հակա-D իմունոգլոբուլինի ԵԱՏՄԴ ՍՆ)՝ օգտագործելով որպես նոսրացուցիչ 5 գ/լ Р ցլի ալբումին պարունակող և 9 գ/լ Р նատրիումի քլորիդ պարունակող լուծույթ: 
Որոշումը սովորաբար արվում է ըստ ստորև բերված մեթոդիկայի՝ օգտագործելով համապատասխան սարք անընդհատ ավտոմատ վերլուծության համար:

ՄԵԹՈԴԻԿԱ
Ջերմաստիճանը խողովակներում, բացառությամբ ինկուբացիոն օղակների, պահպանվում է 15,0 °С մակարդակի վրա: Ապարատի խողովակները՝ օգտագործելով պոմպը, մատուցում են էրիթրոցիտների կախույթը՝ 0,1 մլ/րոպե արագությամբ և 450Р մեթիլցելյուլոզի 3 գ/լ լուծույթը՝ 0,05 մլ/րոպե արագությամբ: 2 րոպեի ընթացքում 0,1 մլ/րոպե արագությամբ ներմուծում են փորձարկվող և ստանդարտ նմուշների լուծույթները համապատասխան նոսրացումներով: Մինչ յուրաքանչյուր հաջորդ լուծույթի ներմուծումը՝ 4 րոպեի ընթացքում ներմուծում են նոսրացուցիչը՝ 0,1 մլ/րոպե արագությամբ:
Օդը ներմուծում են 0,6 մլ/րոպե արագությամբ: 18 րոպե ինկուբացնում են 37 °С ջերմաստիճանում, ինչից հետո բաշխում են էրիթրոցիտների կուտակումները՝ ագրեգացված էրիթրոցիտերի քայքայումը կանխարգելելու համար համապատասխան թրջող ագենտ պարունակող (օրինակ՝ 20 Р պոլիսորբատ՝ մինչև 0,2 գ/լ կոնցենտրացիայի ստացումը) Р նատրիումի քլորիդի 9 գ/լ լուծույթի 1,6 մլ/րոպե արագությամբ ներմուծման եղանակով: 
Ագլյուտինատների նստելուց հետո առաջացած կախույթը կրկնակի պարզվածքազատում են. սկզբում՝ 0,4 մլ/րոպե արագությամբ, այնուհետև՝ 0,6 մլ/րոպե արագությամբ: Ագլյուտինացման չենթարկված էրիթրոցիտները լիզավորում են 2,5 մլ/րոպե արագությամբ մատուցվող 5 գ/լ 10 Р օկտօքսինոլ, 0,2 գ/լ Р կալիում ֆերիցիանիդ, 1 գ/լ Р նատրիումի հիդրոկարբոնատ և Р 0,05 գ/լ կալիումի ցիանիդ պարունակող լուծույթով: Տասը րոպեի ընթացքում ապահովում են հեմոգլոբինի դուրս գալու համար անհրաժեշտ պայմանները: Հեմոլիզատի օպտիկական խտությունը (2.1.2.24) անընդհատ գրանցում են ալիքի 540 նմ-ից 550 նմ երկարության դեպքում: Որոշում են հակամարմինների կոնցենտրացիաների ընդգրկույթը, որտեղ դիտվում է կախվածություն կոնցենտրացիայի և օպտիկական խտության ստացված փոփոխության միջև (А): Ելնելով ստացված արդյունքներից՝ կառուցում են չափաբերման կոր, որի գծային հատվածն օգտագործում են փորձարկվող նմուշի ակտիվությունը հաշվարկելու համար:
Փորձարկվող նմուշի ակտիվությունը հաշվարկում են ընդունված վիճակագրական մեթոդների օգտագործմամբ (2.3.12.0):

ՄԵԹՈԴ 2
Հակա-D իմունոգլոբուլինի ակտիվությունը որոշում են մարդու էրիթրոցիտներով պատված տիտրման միկրոպլանշետների վրա անցկացվող մրցակցային պինդ ֆազային իմունաֆերմենտային վերլուծության մեթոդով: Մեթոդը հիմնված է D հակագենի էպիտոպի մասով սպեցիֆիկ հակա-D բազմակլոնալ իմունոգլոբուլինով և բիոթինիլացված մոնոկլոնալ հակա-D հակամարմիններով՝ մարդու էրիթրոցիտների հետ մրցակցային կապման վրա: Փորձարկվող նմուշի ակտիվությունը համեմատում են ստանդարտ նմուշի հետ, որի ակտիվությունն արտահայտված է միջազգային միավորներով:
Որպես միջազգային միավոր՝ ընդունում են Առողջապահության համաշխարհային կազմակերպության կողմից սահմանվող՝ հակա-D իմունոգլոբուլինի միջազգային ստանդարտ նմուշի որոշակի քանակության ակտիվությունը:
ՌԵԱԿՏԻՎՆԵՐ
Հատուկ ցուցումների բացակայության դեպքում ռեակտիվները պետք է լինեն անալիտիկ աստիճանի մաքրության:
Ֆոսֆատ-աղային բուֆերային լուծույթ (ՖԱԲ): Լուծում են Р ջրում 8,0 գ Р նատրիումի քլորիդ, 0,76 գ Р անջուր դինատրիումի հիդրոֆոսֆատ, 0,2 գ Р կալիումի քլորիդ, 0,2 գ Р կալիումի դիհիդրոֆոսֆատ և 0,2 գ Р նատրիումի ազիդ և հասցնում նույն լուծիչով մինչև 1000 մլ ծավալը:
Տրիս-աղային բուֆերային լուծույթ (ՏԱԲ): Լուծում են Р ջրում 8,0 գ Р նատրիումի քլորիդ և 0,6 գ Р տրիս (հիդրօքսիմեթիլ)ամինոմեթան, ճշգրտում են рН-ը (2.1.2.3) Р քլորջրածնային թթվի 103 գ/լ լուծույթով մինչև 7,2 արժեքը և հասցնում Р ջրով մինչև 1000 մլ ծավալը:  
Պապաինի լուծույթ: 37 °С ջերմաստիճանում 30 րոպե խառնում են 1 գ Р պապաին 5,4 рН-ով 10 մլ 0,067 М Р ֆոսֆատային բուֆերային լուծույթում, 5 րոպե կենտրոնախուսում են 10 000 g-ի դեպքում և ստացված լուծույթը զտում են 0,22 մկմ չափի ծակոտիներով թաղանթային զտիչի միջով: Ակտիվացման համար խառնում են 1 մլ զտվածքը, 48,44 գ/լ Р L-ցիստեինի 1 մլ լուծույթ և 3,72 գ/լ Р նատրիումի էդետատի 1 մլ լուծույթ և հասցնում 5,4 рН -ով 0,067 М Р ֆոսֆոտային բուֆերային լուծույթով մինչև 10 մլ ծավալը: Ալիկվոտները սառեցնում են -20 °С և ցածր ջերմաստիճանում:
Էրիթրոցիտներ: D-դրական էրիթրոցիտների պուլն ստանում են 0R2R2 արյան խումբ ունեցող առնվազն երեք  դոնորներից: Բջիջները չորս անգամ լվանում են ՖԱԲ-ով: 5 րոպե կենտրոնախուսում են 1800 g-ի դեպքում, վերնստվածքային հեղուկը հեռացնում են, էրիթրոցիտների նստվածքի համապատասխան ծավալը տաքացնում և խառնում են նախօրոք տաքացված պապաինի լուծույթի համապատասխան ծավալի հետ (օրինակ՝ 2:1 ծավալային հարաբերակցությամբ) և 10 րոպե ինկուբացնում 37 °С ջերմաստիճանում: Բջիջները չորս անգամ լվանում են ՖԱԲ-ով: Պահում են 4 °С ջերմաստիճանում համապատասխան կայունարարով մեկ շաբաթից ոչ ավելի: 
Բիոտինիլացված Brad-5: Օգտագործում են արտադրողի հրահանգին համապատասախան:
Հիմնային ֆոսֆատազով զուգակցված ավիդին կամ հիմնային ֆոսֆատազով զուգակցված ստրեպտավիդին: Նախընտրելի է օգտագործել բարձր սպեցիֆիկ ակտիվությունը ցածր մակարդակի ոչ սպեցիֆիկ կապման հետ զուգորդող մոդիֆիկացված ռեակտիվ: Օգտագործում են արտադրողի հրահանգին համապատասախան:
Սուբստրատի լուծույթ: Օգտագործում են պարա-նիտրոֆենիլֆոսֆատ՝ արտադրողի հրահանգին համապատասախան:
Բջիջների ֆիքսման համար նախատեսված բուֆերային լուծույթ:  Լուծում են Р ջրում  18,02 գ Р գլյուկոզ, 4,09 գ Р նատրիումի քլորիդ, 1,24 գ Р բորաթթու, 10,29 գ Р նատրիումի ցիտրատ և 0,74 գ Р նատրիումի էդետատ: Ճշգրտում են рН-ը (2.1.2.3) մինչև 7,2 - 7,3 արժեքը՝ օգտագործելով Р նատրիումի հիդրօքսիդի 40 գ/լ լուծույթ կամ Р քլորջրածնային թթվի 103 գ/լ լուծույթ և հասցնում Р ջրով մինչև 1000 մլ ծավալը: Պահում են 4 °С ջերմաստիճանում և օգտագործում սառը վիճակում:
Գլուտարային ալդեհիդի լուծույթ: Անմիջապես կիրառելուց առաջ 250 գ/լ Р գլուտարային ալդեհիդի 750 մկլ լուծույթը ավելացնում են 50 մլ սառը ՖԱԲ-ին:  
Տիտրման միկրոպլանշետներ: Սպիտակուցների նկատմամբ կապման բարձր ունակությամբ՝ իմունաֆերմենտային վերլուծության համար օպտիմիզացված մակերևույթի հատկություններով պոլիստիրոլից հարթահատակ պլանշետներն օգտագործում են էրիթրոցիտներով պատման համար: Կլոր կամ կոնուսաձև փոսիկներով՝ պոլիստիրոլից կամ պոլիվինիլքլորիդից պլանշետներն օգտագործում են իմունոգլոբուլինի լուծույթների նոսրացումներ պատրաստելու համար:


ՄԵԹՈԴԻԿԱ
Պատրաստում են պապաինով մշակված էրիթրոցիտների 0,1 % (ծավ/ծավ) կախույթ սառը բուֆերային լուծույթում՝ բջիջների ֆիքսման համար: Հարթահատակ տիտրման միկրոպլանշետի յուրաքանչյուր փոսիկում տեղադրում են 50-ական մկլ կախույթ: 
Պլանշետը 350 g -ի դեպքում կենտրոնախուսում են 3 րոպե, նախընտրելի է՝ 4 °С ջերմաստիճանում: Չհեռացնելով վերնստվածքային հեղուկը՝ յուրաքանչյուրի փոսիկների պարունակությանը զգուշորեն ավելացնում են գլուտարային ալդեհիդի 100-ական մկլ լուծույթ և պահում 10 րոպե: Փոսիկների պարունակությունը դատարկում են պլանշետն արագ շուռ տալու միջոցով և  յուրաքանչյուր փոսիկը երեք անգամ լվանում են 250-300 մկլ ՖԱԲ-ով: Նշված պրոցեդուրան անցկացնում են ձեռքով կամ պլանշետների լվացման համար նախատեսված ավտոմատ հարմարանքների օգտագործմամբ: ՖԱԲ-ը հեռացնելուց հետո պլանշետն օգտագործում են փորձարկման մեջ կամ պահում են 4 °С ջերմաստիճանում 1 ամսից ոչ ավելի՝ բջիջների ֆիքսման և պոլիմերային թաղանթի կնքման համար, 100-ական մկլ բուֆերային լուծույթ յուրաքանչյուր փոսիկում ավելացնելուց հետո: 
Փորձարկվող լուծույթներ: Լուծամետ չորացված դեղապատրաստուկների դեպքում դրանք վերականգնում են բժշկական կիրառության հրահանգին համապատասխան: Պատրաստում են հինգ հաջորդական կրկնակի նոսրացումներ՝ սկսած 30 ՄՄ/մլ կոնցենտրացիայից՝ չորս կրկնողություններով 10 գ/լ Р ցլի ալբումին պարունակող ՖԱԲ-ի օգտագործմամբ: Անհրաժեշտության դեպքում, սկզբնական նոսրացումը ճշգրտում են «դեղաչափ-պատասխան» կախվածության գրաֆիկի գծային տիրույթում ընկնող էֆեկտների ստացման նպատակով: 
Համեմատման լուծույթները։ Վերականգնում են ստանդարտ նմուշը (օրինակ՝ մարդու հակա-D իմունոգլոբուլինի ԵԱՏՄԴ ՍՆ)՝ արտադրողի ցուցումներին համապատասխան: Պատրաստում են հինգ հաջորդական կրկնակի նոսրացումներ՝ սկսած 30 ՄՄ/մլ կոնցենտրացիայից՝ չորս կրկնողությամբ 10 գ/լ Р ցլի ալբումին պարունակող ՖԱԲ-ի օգտագործմամբ:
Կլոր կամ կոնաձև փոսիկներով տիտրման միկրոպլանշետի յուրաքանչյուր սերիայում ներմուծում են փորձարկվող լուծույթի կամ համեմատման լուծույթի 35-ական մկլ համապատասխան նոսրացում: Յուրաքանչյուր փոսիկի պարունակությանը ավելացնում են 250 նգ/մլ կոնցենտրացիայով 35-ական մկլ բիոտինիլացված Brad-5:
Չորացնում են էրիթրոցիտներով պատված պլանշետի փոսիկները շուռ տալու և թղթե սրբիչով չորացնելու միջոցով: Յուրաքանչյուր փոսիկում ավելացնում են 20 գ/լ Р ցլի ալբումին պարունակող 250-ական մկլ ՖԱԲ և 30 րոպե պահում 15 °С-ից 25 °С ջերմաստիճանում:  
Չորացնում են էրիթրոցիտներով պատված պլանշետի փոսիկները շուռ տալու և թղթե սրբիչով չորացնելու միջոցով և տեղադրում յուրաքանչյուր փոսիկում 50-ական մկլ համապատասխան փորձարկվող լուծույթ կամ բիոտինիլացված Brad-5 պարունակող համեմատման լուծույթ:
Որպես բացասական ստուգում՝ օգտագործում են 10 գ/լ Р ցլի ալբումին պարունակող 50 մկլ ՖԱԲ: Պլանշետը կնքում են պոլիմերային թաղանթով և 1 ժամ ինկուբացնում են 15 °C-ից 25 °C ջերմաստիճանում: 
Հեռացնում են հեղուկը էրիթրոցիտներով պատված պլանշետի փոսիկներից և երեք անգամ լվանում յուրաքանչյուր փոսիկը 250 – 300 մկլ ՏԱԲ-ով:
Յուրաքանչյուր փոսիկում ավելացնում են հիմնային ֆոսֆատազով զուգակցված 50-ական մկլ ավիդին կամ 10 գ/լ Р ցլի ալբումին պարունակող ՏԱԲ-ով նոսրացված հիմնային ֆոսֆատազով զուգակցված ստրեպտավիդին: 30 րոպե ինկուբացնում են 15 °С-ից 25 °С ջերմաստիճանում:
Հեռացնում են հեղուկը էրիթրոցիտներով պատված պլանշետի փոսիկներից և երեք անգամ լվանում յուրաքանչյուր փոսիկը 250-300 մկլ ՏԱԲ-ով:
Յուրաքանչյուր փոսիկում ավելացնում են 100-ական մկլ սուբստրատի լուծույթ և 10 րոպե ինկուբացնում են մթության մեջ 15 °С-ից 25 °С ջերմաստիճանում: Ռեակցիան կանգնեցնելու համար յուրաքանչյուր փոսիկում ավելացնում են Р նատրիումի հիդրօքսիդի 50-ական մկլ 3 М լուծույթ: Չափում են օպտիկական խտությունը ալիքի 405 նմ երկարության դեպքում: Փորձարկվող և ստանդարտ լուծույթների համար ստացված արժեքներից կորի կառուցման համար հանում են բացասական ստուգման համար ստացված արժեքը: Չափաբերման կորի գծային տիրույթում օպտիկական խտության արժեքն օգտագործում են փորձարկվող նմուշի՝ ընդունված վիճակագրական մեթոդների կիրառմամբ ակտիվությունը հաշվարկելու համար (2.3.12.0): 

ՄԵԹՈԴ 3
Մարդու հակա-D իմունոգլոբուլինի ակտիվությունը որոշվում է հոսքային ցիտոմետրիայի մեթոդով: Մեթոդը հիմնված է հակա-D իմունոգլոբուլինի՝ D-դրական էրիթրոցիտների հետ սպեցիֆիկ կապման վրա: Փորձարկվող նմուշի ակտիվությունը համեմատում են ստանդարտ նմուշի հետ, որի ակտիվությունն արտահայտված է միջազգային միավորներով:
Որպես միջազգային միավոր՝ ընդունում են Առողջապահության համաշխարհային կազմակերպության կողմից սահմանվող՝ հակա-D իմունոգլոբուլինի միջազգային ստանդարտ նմուշի որոշակի քանակության ակտիվությունը:

ՌԵԱԿՏԻՎՆԵՐ
Հատուկ ցուցումների բացակայության դեպքում ռեակտիվները պետք է լինեն անալիտիկ աստիճանի մաքրության:
Ֆոսֆատ-աղային բուֆերային լուծույթ (ՖԱԲ): Լուծում են Р ջրում 8,0 գ Р նատրիումի քլորիդ, 0,76 գ Р անջուր դինատրիումի հիդրոֆոսֆատ, 0,2 գ Р կալիումի քլորիդ, 0,2 գ Р կալիումի դիհիդրոֆոսֆատ և 0,2 գ Р նատրիումի ազիդ և հասցնում նույն լուծիչով մինչև 1000 մլ ծավալը:
ՖԱԲ-ՑՇԱ լուծույթ (ՖԱԲ-ՑՇԱ): 10,0 գ/լ Р ցլի ալբումին պարունակող ՖԱԲ: 
Էրիթրոցիտներ: D-դրական էրիթրոցիտների պուլն ստանում են 0R1R1 արյան խմբի դոնորներից՝ ոչ շուտ, քան փորձարկումից երկու շաբաթ առաջ: Անհրաժեշտության դեպքում, պահում են համապատասխան կայունարարով 4 °С ջերմաստիճանում: Բջիջները լվանում են առնվազն երկու անգամ ՖԱԲ-ՑՇԱ-ով և պատրաստում են միկրոլիտրում 1x104 բջիջներից մինչև միկրոլիտրում 5x104 բջիջ պարունակող կախույթ՝ ՖԱԲ-ՑՇԱ-ի օգտագործմամբ: 
D-բացասական էրիթրոցիտների պուլն ստանում են 0rr արյան խմբի դոնորներից և պատրաստում են համանման եղանակով:
Երկրորդային հակամարմիններ: Մարդու IgG-ի նկատմամբ սպեցիֆիկությամբ օժտված ֆլուորեսցենտային ներկանյութի հետ կապված հակա-IgG-հակամարմնի համապատասխան ֆրագմենտ կամ դրա ֆրագմենտները: Պահում և օգտագործում են արտադրողի հրահանգին համապատասխան:
Տիտրման միկրոպլանշետներ: Առանց մակերևութային մշակման իմունաֆերմետնային վերլուծության համար նախատեսված հարթահատակ պլանշետներ:

ՄԵԹՈԴԻԿԱ
Փորձարկվող լուծույթներ: Լուծամետ կերպով չորացված դեղապատրաստուկները վերականգնում են բժշկական կիրառության հրահանգին համապատասխան: Պատրաստում են առնվազն երեք մեկուկես կամ կրկնակի նոսրացումներ՝ սկսած 1,2 - 0,15 ՄՄ/մլ ընդգրկույթում կոնցենտրացիայով՝ առնվազն երեք կրկնողությամբ ՖԱԲ-ՑՇԱ-ի օգտագործմամբ: Անհրաժեշտության դեպքում, սկզբնական նոսրացումը ճշգրտում են  «դեղաչափ-պատասխան» կախվածության գրաֆիկի գծային տիրույթում ընկնող էֆեկտների ստացման նպատակով:

Համեմատման լուծույթներ։ Վերականգնում են ստանդարտ նմուշը (օրինակ՝ մարդու հակա-D իմունոգլոբուլինի ԵԱՏՄԴ ՍՆ) արտադրողի ցուցումներին համապատասխան: Պատրաստում են առնվազն երեք մեկուկես կամ կրկնակի նոսրացումներ՝ սկսած 1,2-0,15 ՄՄ/մլ ընդգրկույթում կոնցենտրացիայով՝ առնվազն երեք կրկնողությամբ ՖԱԲ-ՑՇԱ-ի օգտագործմամբ: Անհրաժեշտության դեպքում, սկզբնական նոսրացումը ճշգրտում են «դեղաչափ-պատասխան» կախվածության գրաֆիկի գծային տիրույթում ընկնող էֆեկտների ստացման նպատակով:
Տիտրման միկրոպլանշետի յուրաքանչյուր փոսիկում ներմուծում են 50-ական մկլ D-դրական էրիթրոցիտներ: Փոսիկների յուրաքանչյուր սերիայի պարունակությանը ավելացնում են փորձարկվող նմուշի կամ ստանդարտ նմուշի 50-ական մկլ համապատասխան նոսրացում: Որպես բացասական ստուգում՝ համապատասխան փոսիկների սերիայում ավելացնում են 50-ական մկլ ՖԱԲ-ՑՇԱ: Ոչ սպեցիֆիկ կապման ստուգման համար նույն միկրոպլանշետի ազատ փոսիկներում ներմուծում են 50-ական մկլ D-բացասական էրիթրոցիտներ և փոսիկների յուրաքանչյուր սերիայի պարունակությանը ավելացնում են փորձարկվող նմուշի կամ ստանդարտ նմուշի 50-ական մկլ նվազագույն նոսրացում: Որպես բացասական ստուգում՝ 50-ական մկլ D-բացասական էրիթրոցիտներ պարունակող համապատասխան փոսիկների սերիայում ներմուծում են 50-ական մկլ ՖԱԲ-ՑՇԱ: Կնքում են պլաստիկե թաղանթով և 40 րոպե ինկուբացնում 37 °С ջերմաստիճանում: 
Պլանշետը կենտրոնախուսում են երեք րոպե՝ 50 g-ի դեպքում, հեռացնում են վերնստվածքային հեղուկը և լվանում փոսիկները 200-250 մկլ ՖԱԲ-ՑՇԱ-ով:  Պլանշետները լվանում են առնվազն երկու անգամ: Պլանշետները կենտրոնախուսում են երեք րոպե՝ 50 g-ի դեպքում, հեռացնում են վերնստվածքային հեղուկը և ավելացնում մինչև համապատասխան կոնցենտրացիան ՖԱԲ-ՑՇԱ-ի օգնությամբ նոսրացմամբ ստացված 50-ական մկլ երկրորդային հակամարմնի լուծույթ (երկրորդային հակամարմինների աշխատանքային տիտրը որոշում են փորձնական եղանակով): Կնքում են պոլիմերային թաղանթով և 15 °С-ից 25 °С ջերմաստիճանում 20 րոպե ինկուբացնում լույսից պաշտպանված տեղում:
Երկրորդային հակամարմիններով ինկուբացումն ավարտելուց հետո պլանշետն առնվազն երկու անգամ երեք րոպե լվանում են 50 g-ի դեպքում կենտրոնախուսման եղանակով՝ 200-250 մկլ ՖԱԲ-ով: Հեռացնում են վերնստվածքային հեղուկը և կրկին կախույթ են ստանում էրիթրոցիտներից 200-250 մկլ ՖԱԲ-ում:
Բջիջների կախույթը տեղափոխում են հոսքային ցիտոֆլուորիմետրի մոդելի հետ համատեղելի համապատասխան փորձանոթներ: Անհրաժեշտության դեպքում, հոսքի համապատասխան արագության ապահովման համար ստացված նմուշների ծավալը ՖԱԲ-ով հասցնում են մինչև օպտիմալ արժեքը: 
Տվյալների կուտակումը կատարում են փորձանմուշների պատրաստման ավարտից ոչ ուշ, քան 20 րոպե անց: Վիճակագրական վերլուծության համար կուտակում են առնվազն 10 000դեպք առանց որևէ պարամետրի սահմանված շեմային արժեքի սահմաններից դուրս գալու՝ բացառությամբ ոչ նպատակային (բեկորային) ներառուկների (այդ թվում՝ մեռած բջիջների): Հաշվի են առնում ֆլուորեսցենտման միջնարժեքային ինտենսիվությունը և դրական բջիջների տոկոսը: «Դեղաչափ-պատասխան» կախվածության կորի գծային տիրույթում ֆլուորեսցենտման միջնարժեքային ինտենսիվության արժեքի օգտագործմամբ ընդունված վիճակագրական մեթոդներով հաշվարկում են փորձարկվող նմուշի ակտիվությունը (2.3.12.0):
(հոդվածը լրաց. ԵՏՀԿ 25.06.24 թիվ 75)
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2.1.11.6. ԻՄՈՒՆՈԳԼՈԲՈՒԼԻՆԻ Fc-ՖՐԱԳՄԵՆՏԻ ՖՈՒՆԿՑԻՈՆԱԼ ՎԻՃԱԿԻ ՈՐՈՇՈՒՄԸ 
Ընդհանուր դեղագրքային հոդվածում նկարագրված են կոմպլեմենտ-կախյալ հեմոլիզի մեթոդով իմունոգլոբուլինի Fс-ֆրագմենտի ֆունկցիոնալ վիճակի որոշման մեթոդիկաները: 
2-րդ մեթոդիկան 1-ին մեթոդիկայի հարմարեցված տարբերակն է կոմպլեմենտ-կախյալ հեմոլիզի չափման ժամանակ կիրառվող միկրոպլանշետների համար: Հոդվածում նշված են տարբերությունները 1-ին մեթոդիկայով և 2-րդ մեթոդիկայով փորձարկումներ անցկացնելիս:

ԿՈՄՊԼԵՄԵՆՏ-ԿԱԽՅԱԼ ՀԵՄՈԼԻԶԻ ՄԵԹՈԴ
ՌԵԱԿՏԻՎՆԵՐ
Մարդու կայունացված արյուն: Արյան O(I) խմբի դոնորների արյունը հավաքում են կոնտեյներներում հակամակարդչի հետ միասին: Կայունացված արյունը պահում են 3 շաբաթից ոչ ավելի՝ 4 °C ջերմաստիճանում:
7,2 рН-ով Ֆոսֆատ-աղային բուֆերային լուծույթ: Լուծում են 1,022 գ Р անջուր դինատրիումի հիդրոֆոսֆատը, 0,336 գ Р անջուր նատրիումի դիհիդրոֆոսֆատը և 8,766 գ Р նատրիումի քլորիդը 800 մլ Р ջրում և հասցնում նույն լուծիչով մինչև 1000 մլ ծավալը:
Մագնիումի և կալցիումի հիմնական լուծույթ: Լուծում են 1,103 գ Р կալցիում քլորիդը և 5,083 գ Р մագնիում քլորիդը Р ջրում և հասցնում նույն լուծիչով մինչև 25 մլ ծավալը:
Բարբիտալային բուֆերի հիմնական լուծույթ: Լուծում են 207,5 գ Р նատրիումի քլորիդը և 25,48 գ Р բարբիտալի նատրիումը 4000 մլ Р ջրում և հասցնում լուծույթի рН -ը մինչև 7,3 արժեքը՝ օգտագործելով 103 գ/լ Р քլորջրածնային թթվի  լուծույթ: Ավելացնում են մագնիումի և կալցիումի 12,5 մլ հիմնական լուծույթ և հասցնում Р ջրով մինչև 5000 մլ ծավալը: Զտում են թաղանթային զտիչի միջոցով (ծակոտիների չափը՝ 0,22 մկմ): Պահում են թափանցիկ տարողություններում՝ 4 °C ջերմաստիճանում:
Ալբումին-բարբիտալաին բուֆերային լուծույթ: Լուծում են 0,150 գ Р ցլի ալբումինը բարբիտալային բուֆերի 20 մլ հիմնական լուծույթում և հասցնում Р ջրով մինչև 100 մլ ծավալը: Պատրաստում են օգտագործելուց անմիջապես առաջ:
Տանինային թթվի լուծույթ: Լուծում են 10 մգ Р տանինային թթուն 7,2 рН-ով 100 մլ ֆոսֆատ-աղային բուֆերային լուծույթում: Պատրաստում են օգտագործելուց անմիջապես առաջ:
Ծովախոզուկի կոմպլեմենտ: Պատրաստում են շիճուկի պուլը առնվազն 10 ծովախոզուկների արյունից: Շիճուկն առանձնացնում են կենտրոնախուսմամբ մոտավորապես 4°C ջերմատիճանում և պահում ոչ մեծ քանակություններով՝ -70 °C-ից ցածր ջերմաստիճանում: Անմիջապես կոմպլեմենտ-կախյալ հեմոլիզն սկսելուց առաջ նոսրացնում են ալբումին-բարբիտալային բուֆերային լուծույթով մինչև 125 - 200 СН50/մլ և պահում սառցե բաղնիքում փորձարկման ժամանակ (CH50(կոմպլեմենտի ակտիվության հեմոլիտիկ միավոր)՝ ստուգիչ շիճուկում կոմպլեմենտի կոնցենտրացիա, որը տվյալ պայմաններում առաջացնում է էրիթրոցիտների 50 %-ի լիզիս): 
Կարմրախտի հակագեն: Հեմագլյուտինացման ինհիբիցման տիտրը որոշելու համար կարող է օգտագործվել կարմրախտի հակագեն, որի տիտրը պետք է լինի 1:256 հեմագլյուտինացնող միավորներից ոչ ավելի:

ՄԱՐԴՈՒ ԷՐԻԹՐՈՑԻՏՆԵՐԻ ՄՇԱԿՈՒՄԸ ՏԱՆԻՆԱՅԻՆ ԹԹՎՈՎ
Էրիթրոցիտները որոշում են մարդու կայունացված արյան համապատասխան ծավալի կենտրոնախուսմամբ: Լվանում են բջիջները առնվազն երեք անգամ՝ 7,2 рН-ով ֆոսֆատ-աղային բուֆերային լուծույթով և կրկին կախույթ են ստանում նույն լուծույթում՝ մինչև 2 % (ծավ/ծավ) կոնցենտրացիա ստանալը: 7,2 рН-ով 14,8 մլ ֆոսֆատ-աղային բուֆերային լուծույթին ավելացնում են տանինային թթվի 0,2 մլ լուծույթ և խառնում ստացված թարմ պատրաստված լուծույթի մեկ ծավալը մարդու էրիթրոցիտների կախույթի մեկ ծավալի հետ: Ինկուբացնում են 10 րոպե 37 °C ջերմատիճանում: Բջիջները որոշում են կենտրոնախուսմամբ (10 րոպե 800 g-ի դեպքում), վերնստվածքային հեղուկը հեռացնում են, իսկ բջիջները մեկ անգամ լվանում 7,2 рН-ով ֆոսֆատ-աղային բուֆերային լուծույթով: Տանինային թթվով մշակված էրիթրոցիտներից նորից կախույթ են ստանում 7,2 рН-ով ֆոսֆատ-աղային բուֆերային լուծույթում մինչև 1 % (ծավ/ծավ) ստանալը:

ՏԱՆԻՆԱՅԻՆ ԹԹՎՈՎ ՄՇԱԿՎԱԾ ԷՐԻԹՐՈՑԻՏՆԵՐԻ ՄԱԿԵՐԵՎՈՒՅԹԻՆ ՀԱԿԱԳԵՆԻ ՖԻՔՍՈՒՄԸ
Տանինային թթվով մշակված էրիթրոցիտների կախույթի համապատասխան ծավալին (VS) ավելացնում են կարմրախտի հակագեն (0,2 մլ՝ 1,0 մլ բջիջների կախույթին) և 30 րոպե ինկուբացնում 37 °C ջերմաստիճանում: Բջիջներն առանձնացնում են կենտրոնախուսմամբ (800 g 10 րոպեում) և հեռացնում վերնստվածքային հեղուկը: Ավելացնում են ալբումին-բարբիտալային բուֆերային լուծույթ հեռացված վերնստվածքային հեղուկին հավասար ծավալով, բջիջներից կրկին կախույթ են ստանում, առանձնացնում, ինչպես նկարագրված է վերևում, և կրկնում են լվանալու գործողությունը: 
Բջիջներից նորից կախույթ են ստանում ալբումին-բարբիտալային բուֆերային լուծույթի օգնությամբ՝ օգտագործելով 3/4 V S համարժեք ծավալ՝ այդպիսով ստանալով սկզբնական ծավալը (Vi լուծույթ):
Խառնում են 900 մկլ ալբումին-բարբիտալային բուֆերային լուծույթը 100 մկլ Vi լուծույթի հետ՝ այդպիսով ստանալով (Vr) ծավալը և որոշում են սկզբնական օպտիկական խտությունը ալիքի 541 նմ (А) երկարության դեպքում: Ալբումին-բարբիտալային բուֆերային լուծույթի օգնությամբ Vr նոսրացնում են А-ին հավասար նոսրացման գործակցով՝ այդպիսով ստանալով մարդու սենսիբիլացված էրիթրոցիտների վերջնական ճշգրտված ծավալը (Vf= Vr • A) և հասցնելով А արժեքը մինչև 1,0 ± 0,1՝ տասնապատիկ նոսրացման համար:

ՍԵՆՍԻԲԻԼԱՑՎԱԾ ԷՐԻԹՐՈՑԻՏՆԵՐԻ՝ ՀԱԿԱՄԱՐՄԻՆՆԵՐՈՎ ԿԱՊՈՒՄԸ
Ստորև թվարկված լուծույթները պատրաստում են հաջորդաբար երկու կրկնողությամբ՝ օգտագործելով դրանցից յուրաքանչյուրի համար առանձին մեկանգամյա օգտագործման տաշտակ կամ փորձանոթ:
Փորձարկվող լուծույթներ: Անհրաժեշտության դեպքում իմունոգլոբուլինի փորձարկվող լուծույթի рН-ը հասցնում են մինչև 7,0:
1-ին մեթոդիկան կատարելիս փորձարկվող նմուշի ծավալները նոսրացնում են ալբումին-բարբիտալային բուֆերային լուծույթով այնպես, որ 900 մկլ լուծույթում պարունակվի 30 մգ-ից 40 մգ իմունոգլոբուլին:
2-րդ մեթոդիկան կատարելիս փորձարկվող նմուշի ծավալները նոսրացնում են ալբումին-բարբիտալային բուֆերային լուծույթով այնպես, որ 1200 մկլ լուծույթում պարունակվի 15 մգ-ից 30 մգ իմունոգլոբուլին:
Համեմատման լուծույթներ: Պատրաստում են նույն կերպ, ինչ փորձարկվող լուծույթները մարդու իմունոգլոբուլինի ԵԱՏՄԴ ՍՆ օգտագործմամբ՝ Fc-ֆրագմենտի ֆունկցիոնալ վիճակի գնահատման համար:
Կոմպլեմենտի ստուգում: Ալբումին-բարբիտալային բուֆերային լուծույթն օգտագործում են նույն ծավալով, ինչ փորձարկվող լուծույթը:
1-ին մեթոդիկան կատարելիս յուրաքանչյուր տաշտակի կամ փորձանոթի պարունակությանն ավելացնում են 100-ական մկլ մարդու սենսիբիլիզացված էրիթրոցիտներ և լավ խառնում: 15 րոպե ինկուբացնում են սենյակային ջերմաստիճանում, ավելացնում են 1000 մկլ ալբումին-բարբիտալային բուֆերային լուծույթ, կենտրոնախուսմամբ առանձնացնում են բջիջները (10 րոպե՝ 1000 g-ի դեպքում) և հեռացնում 1900 մկլ վերնստվածքային հեղուկ: Ավելացնում են 1900 մկլ ալբումին-բարբիտալային բուֆերային լուծույթ և կրկնում լվանալու գործողությունը՝ թողնելով 200 մկլ ծավալ: Ստացված նմուշները կարող են պահվել 24 ժամից ոչ ավելի՝ հերմետիկ խցանափակված տաշտակներում (փորձանոթներում), 4 °C ջերմաստիճանում:
2-րդ մեթոդիկան կատարելիս յուրաքանչյուր տաշտակի կամ փորձանոթի պարունակությանը ավելացնում են 300-ական մկլ մարդու սենսիբիլիզացված էրիթրոցիտներ և լավ խառնում (իմունոգլոբուլինի վերջնական կոնցենտրացիան 10 մգ/մլ-ից 20 մգ/մլ-ի սահմաններում): 15 րոպե ինկուբացնում են 15 °С-ից 25 °С ջերմաստիճանում, ավելացնում են 1500 մկլ ալբումին-բարբիտալային բուֆերային լուծույթ, կենտրոնախուսմամբ առանձնացնում են բջիջները (10 րոպե 1000 g-ի դեպքում) և հեռացնում վերնստվածքային հեղուկը: Ավելացնում են 3000 մկլ ալբումին-բարբիտալային բուֆերային լուծույթ և չորս անգամ կրկնում լվանալու գործողությունը՝ թողնելով 300 մկլ ծավալ: Ստացված նմուշները կարող են պահվել 24 ժամից ոչ ավելի՝ հերմետիկ խցանափակված տաշտակներում (փորձանոթներում), 4 °C ջերմաստիճանում:

ԿՈՄՊԼԵՄԵՆՏ-ԿԱԽՅԱԼ ՀԵՄՈԼԻԶ
1-ին մեթոդիկան կատարելիս հեմոլիզի չափման համար ստացված նմուշին ավելացնում են մինչև 37 °C ջերմաստիճանը նախապես տաքացված 600 մկլ ալբումին-բարբիտալային բուֆերային լուծույթ, մանրակրկիտ կախույթ են ստանում բջիջներից կաթոցիկավորման մեթոդով (առնվազն հինգ անգամ) և տեղադրում տաշտակը սպեկտրալուսաչափի տաշտակների ջերմապահպանիչ կալիչում: 2 րոպե անց ավելացնում են 125 – 200 СН50/մլ 200 մկլ ծովախոզուկների նոսրացված կոմպլեմենտ, կրկնակի կաթոցիկավորում են խառնելու համար և անմիջապես սկսում են օպտիկական խտության գրանցումը սահմանված ժամանակահատվածը մեկ ալիքի 541 նմ երկարության դեպքում՝ որպես կոմպենսացիոն լուծույթ ալբումին-բարբիտալային բուֆերային լուծույթի օգտագործմամբ: Չափումը դադարեցնում են օպտիկական խտության՝ ժամանակից կախվածության գրաֆիկի շրջման կետի ակնհայտ անցման դեպքում:
2-րդ մեթոդիկան կատարելիս հեմոլիզի աստիճանի չափման համար ստացված նմուշին ավելացնում են մինչև 37 °C ջերմաստիճանը նախապես տաքացված 900 մկլ ալբումին-բարբիտալային բուֆերային լուծույթ, զգուշորեն կախույթ են ստանում բջիջներից կաթոցիկավորման մեթոդով (առնվազն հինգ անգամ): Միկրոպլանշետներն անհրաժեշտ է նախապես տաքացնել մինչև 37 °C ջերմաստիճանը: Տեղափոխում են յուրաքանչյուր կախույթից 240-ական մկլ միկրոպլանշետի 4 փոսիկներ և վեց րոպե ինկուբացնում 37 °C ջերմաստիճանում՝ զգուշորեն թափահարելով ամեն 10 վայրկյանը մեկ: Միկրոպլանշետի յուրաքանչյուր փոսիկում ավելացնում են 150 СН50/մլ ծովախոզուկների 60-ական մկլ նոսրացված կոմպլեմենտ, 10 վայրկյան մանրակրկիտ խառնում են և սկսում օպտիկական խտության գրանցումը ալիքի 541 նմ եկարության դեպքում՝ 37 °C ջերմաստիճանում. չափումն անցկացնում են ամեն 20 վայրկյանը մեկը: Չափումը դադարեցնում են օպտիկական խտության՝ ժամանակից կախվածության գրաֆիկի շրջվելու կետի ակնհայտ անցման դեպքում:

ԳՆԱՀԱՏՈՒՄ
Յուրաքանչյուր տաշտակի (փորձանոթի, փոսիկի) համար որոշում են շրջման կետի տիրույթում հեմոլիզի կորի թեքության անկյունը (S) առավել մեծ թեքությամբ մասի՝ համապատասխան ժամանակային հատվածների սեգմենտացման եղանակով (օրինակ՝  t = 1 րոպե) և հաշվարկում են հատումների հարևան կետերի միջև S արժեքները՝ արտահայտված որպես րոպեում օպտիկական խտության փոփոխություններ (А/րոպե): S առավելագույն արժեքը հեմոլիզի կորի թեքության փորձարարական եղանակով որոշված անկյունն է (Sexp): Բացի այդ՝ օպտիկական խտությունը որոշում են չափման սկզբում (AS) գործնականորեն գծային և առաջին մի քանի րոպեի ընթացքում ժամանակի առանցքին զուգահեռ՝ կորի արտարկման եղանակով: Sexp արժեքը ճշգրտում են հետևյալ բանաձևով.
S’= 

Հաշվարկում են յուրաքանչյուր նմուշի (փորձարկվող լուծույթի և համեմատման լուծույթի) համար S՛ արժեքների միջին թվաբանականը: 
Հաշվարկում են Fc-ֆրագմենտի ֆունկցիոնալ վիճակի ինդեքսը (IFc) հետևյալ բանաձևով. 
IFc =
որտեղ՝ -ը փորձարկվող լուծույթի համար ճշգրտված թեքության անկյան միջին թվաբանականն է.
 -ը համեմատման լուծույթի համար ճշգրտված թեքության անկյան միջին թվաբանականն է.
-ը կոմպլեմենտի վերահսկման համար ճշգրտված թեքության անկյան միջին թվաբանականն է:
Հաշվարկում են փորձարկվող նմուշի համար Fc-ֆրագմենտի ֆունկցիոնալ վիճակի ինդեքսը. արժեքը պետք է լինի ստանդարտ նմուշի համար նշվածից ոչ պակաս:
(հոդվածը լրաց. ԵՏՀԿ 25.06.24 թիվ 75)
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2.1.11.7. ԿԵՆՍԱԲԱՆԱԿԱՆ ՄԹԵՐՔՈՒՄ CD34+/CD45+ ՀԵՄՈՊՈԵՏԻԿ ԲՋԻՋՆԵՐԻ ՀԱՇՎԱՐԿԸ
Ընդհանուր դեղագրքային հոդվածով նկարագրվում է կենսաբանական արտադրանքում պարունակվող CD34+/CD45+ բջիջների՝ իմունային նշանադրման և հոսքային ցիտոմետրիայի մեթոդով վերլուծության միջոցով քանակության որոշման մեթոդաբանությունը (2.1.6.16): Տվյալ ընդհանուր դեղագրքային հոդվածում կենսաբանական արտադրանք ասելով հասկանում ենք հեմոպոետիկ բջիջներ պարունակող կենսաբանական դեղամիջոցները, ինչպես նաև դրանց արտադրության համար նախատեսված սկզբնական նյութերը և միջանկյալ արտադրանքը: Որոշում են չափաբերված ֆլուորոգնդերի օգտագործմամբ միահարթակ մեթոդի հիման վրա: Անհրաժեշտության դեպքում, արյան նմուշներում անցկացնում են էրիթրոցիտների նախնական լիզիս:
Մեթոդը կիրառվում է բոլոր տեսակների կենսաբանական արտադրանքի նկատմամբ: Մեթոդի առանձնահատկություններն այն դարձնում են առավել հարմար՝ CD34+/CD45+ բջիջների շատ ցածր պարունակությամբ արտադրանքի համար: 
CD34+/CD45+ ԲՋԻՋՆԵՐԻ ՀԱՇՎԱՐԿԻ ՀԻՄԱՆ ՎՐԱ ՈՐԱԿԻ ԳՆԱՀԱՏՈՒՄԸ
Պարզվել է, որ CD34 մակերևութային բջջային հակագեն արտազատող՝ ողնուղերի 1 – 3 % բջիջներն ունակ են երկարաժամկետ բազմափուլ հեմոպոեզի վերականգնման՝ միելոաբլատիվ բարձր դեղաչափի կիրառմամբ թերապիայից հետո:  CD34+/CD45+ բջիջները նույնպես առկա են աննշան քանակությամբ (0,01 %-ից 0,1 %) առողջ մարդկանց ծայրամասային արյան մեջ: CD34+/CD45+ բջիջները զգալի քանակություններով կարող են մոբիլիզացվել ողնուղեղից դեպի ծայրամասային արյուն այնպիսի հեմոպոետիկ ցիտոկինների ազդեցության տակ, ինչպիսիք են գրանուլոցիտար գաղութախթանիչ գործոնը և (կամ) քիմիաթերապիան: CD34+/CD45+ բջիջների հաշվարկման համար օգտագործվող մեթոդը պետք է համապատասխանի հետևյալ պահանջներին՝
բարձր զգայունություն (քիչ քանակությամբ հեմոպոետիկ ցողունային բջիջների հետ կապված).
ճշտություն (կլինիկապես կարևոր արդյունքների ապահովման համար).
վերարտադրողականություն (կլինիկապես հուսալի արդյունքների ապահովման համար).
արագություն (իրական ժամանակում վերլուծության անցկացման ապահովման համար):

ՊԱՐԱՄԵՏՐԵՐԻ ԸՆՏՐՈՒԹՅՈՒՆ
Հոսքային ցիտոմետրիայում օգտագործում են կոմերցիոն առումով հասանելի՝ ֆլուորոֆորով զուգակցված մոնոկլոնալ հակամարմիններ, ամբողջական արյան ներկման և լիզիսի ստանդարտ պրոցեդուրաներ, ինչպես նաև կիրառում են պան-CD34/CD45 մոնոկլոնալ հակամարմինների համակցության կիրառմամբ լուսացրման և իմունաֆլուորեսցենտային վերլուծության օգտագործմամբ գեյթավորման ռազմավարությունը: 
CD34+/CD45+ բջիջների կենսունակությունը կարելի է որոշել նուկլեինաթթուների՝ ինտակտ բջջային թաղանթի միջով չներթափանցող ներկանյութով համապատասխան ներկման միջոցով (օրինակ՝ 7-ամինոակցինոմիցին D):

Մոնոկլոնալ հակամարմինների ընտրություն
CD34-ի նկատմամբ հակամարմինները: Մոլեկուլի գլիկոլիզացման բոլոր տարբերակների հայտնաբերման համար (օրինակ՝ կլոն 8G12 կամ 581) օգտագործում են III դասի CD34-ի նկատմամբ հակամարմիններ: Հազվագյուտ էֆեկտների հայտնաբերման համար օգտագործում են արգոնային լազերով հոսքային ցիտոմետրի օգտագործման դեպքում առավելագույն լուսարձակում ունեցող ֆլուորոֆորների (օրինակ՝ ֆիկոէրիտրինի) հետ զուգակցված հակամարմիններ: 
CD45-ի նկատմամբ հակամարմինները: Անհրաժեշտ է օգտագործել այդ կառուցվածքի բոլոր իզոֆորմերը և բոլոր գլիկոֆորմերը հայտնաբերող պան-CD45 հակամարմիններ: Սովորաբար օգտագործում են որպես ֆլուորոֆորմ (օրինակ՝ J33, HLe1, 2D1) ֆլուորեսցեին-5-իզոտիոցիանատի (ՖԻՏՑ) հետ զուգակցված CD45-ի նկատմամբ հակամարմիններ:
Իզոտիպների և իզոկլոնների ստուգումներ: Ֆիկոէրիտրինի ֆլուորեսցենտման շրջանում ոչ սպեցիֆիկ ազդանշանների հայտնաբերման համար օգտագործում են բացասական ստուգումը: Իզոտիպների ստուգումը կիրառելիս (նույն իզոտիպի ոչ ռելեվանտ հակագեների նկատմամբ մոնոկլոնալ հակամարմինները, ինչ CD34-ի նկատմամբ օգտագործվող հակամարմինները) ֆիկոէրիտրին-զուգակցված իզոտիպը միացնում են CD45-ՖԻՏՑ-ի (կամ PerCP-ի) հետ: Իզոկլոնների ստուգումը կիրառելիս չզուգակցված (ավելցուկով) և CD34-ի նկատմամբ հակամարմիններին նույնական ֆիկոէրիտրին-զուգակցված մոնոկլոնալ հակամարմինները միացնում են CD45-ի նկատմամբ զուգակցված հակամարմինների հետ: Կարող են օգտագործվել այլընտրանքային համակցություններ:
CD34+/CD45+ բջիջների բացարձակ քանակության որոշումը
Չափաբերված ֆլուորոգնդեր: Պայմանավորված կիրառվող սարքավորումներով՝ ներքին ստանդարտը կարող է լինել կախույթում գտնվող չափաբերված գնդեր կամ կարող է տեղադրվել արտադրողի կողմից անմիջապես՝ կից տրամադրվող փորձանոթներում: 
Միլիլիտրում CD34+/CD45+ բջիջների բացարձակ քանակությունը հաշվարկում են հետևյալ բանաձևով.
C

որտեղ՝ А՝ CD34+/CD45+ հաշվարկված բջիջների քանակությունն է.
В՝ հաշվարկված ֆլուորոգնդերի քանակությունն է.
С՝ ֆլուորոգնդերի հայտնի կոնցենտրացիան է: 
Գեյտավորման ռազմավարություններ
Գեյտավորման ռազմավարության նպատակը հետաքրքրող պոպուլյացիայի հետևողական ընտրությունը և բեկորներով (բջիջների ֆրագմենտով) ու հասուն բջիջներով առաջացող ինտերֆերենցիայի միաժամանակյա մինիմալացումն է, որոնց հետ հակամարմինները կարող են կապվել ոչ սպեցիֆիկ կերպով: Կոմերցիոն հավաքածուներ օգտագործելիս կիրառում են հավաքածուն արտադրողի կողմից առաջարկվող գեյտավորման ռազմավարություն: Սեփական մեթոդիկան օգտագործելիս կիրառում են առկա առաջարկվող ռազմավարությունները: Լուսացրման և ֆլուորեսցենտման պարամետրերը հաշվի առնող գեյտավորման ռազմավարությունն ապահովելու է CD34+/CD45+ բջիջների ճիշտ նույնականացումը և հաշվարկը:


Մշակվող դեպքերի քանակությունը
Կիրառվող ճշտության և ճշգրտության ապահովման համար վերլուծում են բավարար քանակության դեպքեր, օրինակ՝ CD34+ առնվազն 100 դեպք և CD45+ առնվազն 60 000 դեպք. բջիջների ընդհանուր քանակությունը կարող է բարձր լինել՝ պայմանով, որ CD34 տոկոսային պարունակությունը կազմի 0,1 % կամ պակաս:

ՓՈՐՁԱՆՄՈՒՇՆԵՐ ՎԵՐՑՆԵԼԸ ԵՎ ՓՈԽԱԴՐՈՒՄԸ
Աֆերեզի պրոցեդուրայի ժամանակ հակամակարդիչ է դեքստրոզի ցիտրատը (բաղադրություն А): Նշված հակամակարդիչը թույլ է տալիս անցկացնել նույն փորձանմուշի վրա բջիջների ինչպես ավտոմատացված հաշվարկ, այնպես էլ հոսքային ցիտոմետրիայի օգնությամբ փորձարկում: Ծայրամասային արյան փորձանմուշ վերցնելիս որպես հակամակարդիչ, որպես կանոն, օգտագործում են էթիլենդիամինտետրաքացախաթթու:
Փորձանմուշների փոխադրման պայմանները պետք է երաշխավորեն ջերմաստիճանի կայունություն և փորձանմուշների ֆիզիկական պահպանվածություն:

ՓՈՐՁԱՆՄՈՒՇՆԵՐԻ ՊԱՀՈՒՄԸ
Փորձարկման կարող են ենթարկվել աֆերեզի, ամբողջական արյան, պորտալարային արյան կամ ոսկրածուծի արգասիքների թարմ (24 ժամից ոչ ավելի պահված) փորձանմուշները: 24 ժամից ավելի պահված փորձանմուշները և սառեցման ու ապասառեցման ենթարկված փորձանմուշները ներկում են ներկանյութերով, որոնք թույլ են տալիս գնահատել կենսունակ բջիջների քանակը: Փորձանմուշներ ընդունելիս ստուգում են ջերմաստիճանը փաթեթվածքի ներսում:


ՄԵԹՈԴԻԿԱ
ՓՈՐՁԱՐԿՎՈՂ ՆՄՈՒՇԻ ՆԱԽԱՊԱՏՐԱՍՏՈՒՄԸ
Մոնոկլոնալ հակամարմինների օգնությամբ ներկելուց առաջ անհրաժեշտ է համոզվել, որ կա բջիջների համապատասխան կոնցենտրացիա: Հարկ եղած դեպքում, փորձակվող նմուշը նոսրացնում են փորձարկվող նմուշի և լիզիսի համար համակարգի հետ համատեղելի միջավայրով:  Հաշվի են առնում նոսրացման գործակիցը: Առաջարկվում է անցկացնել փորձարկում՝ բացասական ստուգման կիրառմամբ:

ՀՈՍՔԱՅԻՆ ՑԻՏՈՄԵՏՐԻԱՅԻ ՕԳՆՈՒԹՅԱՄԲ ՎԵՐԼՈՒԾՈՒԹՅՈՒՆ
Ավտոմատ ստանդարտացում
Կոմերցիոն հասանելի հավաքածուների կիրառմամբ նշանադրված բջիջների վերլուծության համար արտադրողները մշակում են չափանիշներ՝ հոսքային ցիտոմետրի կարգաբերման համար: Կարգաբերման տվյալներն այնուհետև ավտոմատ անցկացվում են փորձարկվող նմուշների վերլուծության արձանագրության մեջ: Լուսաբազմապատկիչ խողովակի՝ տվյալ արժեքներով կարգաբերելու համար օգտագործում են հատուկ ֆլուորոգնդեր, սահմանում են ճշգրտումը և ստուգում համակարգը ստուգիչ նմուշների օգնությամբ: 
Համակարգի կարգաբերումներ
Շեմային արժեք. խուսափելու համար բեկորը հաշվի առնելուց (ուղիղ լուսացրման ցածր մակարդակ)՝ լիմֆոցիտների փոքր ձևերի փոխարեն լուսացրման գրաֆիկի վրա սահմանում են ցրման ուղիղ անկյան շեմ:
Լուսաբազմապատկիչ խողովակի բարձրավոլտ կարգաբերումներ. պետք է լինեն համատեղելի մակերևութային բջջային մարկերների վերլուծության հետ. սահմանում են յուրաքանչյուր լաբորատորիայում այնպես, որ լինի հակագեների չափավոր խտության հետ բջիջների բացասական և դրական պոպուլյացիաները տարբերակելու հնարավորություն. լուսաէլեկտրոնային բազմապատկիչների լարումն անհրաժեշտ է պարբերաբար ստուգել և կարգաբերել լաբորատորիայում ընդունված ստանդարտ պրոցեդուրաներին համապատասխան. 
Ուղղում. պետք է կիրառվի մակերևութային բջջային մարկերների վերլուծության ժամանակ հայտնաբերված սպեկտրի (օրինակ՝ ՖԻՏՑ/ֆիկոէրիտրին) տեսանելի ընդգրկույթում ինտերֆերենցիայի դեպքում. գույնով ուղղումը վերլուծում և կարգաբերում են լաբորատորիայում՝ ընդունված ստանդարտ պրոցեդուրաներին համապատասխան:
Հոսքի արագություն. պետք է հարմար լինի մակերևութային բջջային մարկերների ռուտինային վերլուծության համար:
Գեյթավորման ընդգրկույթներ. CD34/CD45 նմուշների համար սահմանված տիրույթներ, որոնք թողնում են անփոփոխ՝ բացասական տիրույթի վերլուծության համար: 
CD34+/CD45+ բջիջների բացարձակ քանակության հաշվարկ
CD34+/CD45+ բջիջների բացարձակ քանակությունը հաշվարկում են հետևյալ բանաձևով.
nDV
որտեղ՝ n՝ միկրոլիտրում CD34+/CD45+ բջիջների ընդհանուր քանակությունն է.
D՝ նոսրացման գործոնն է.
V՝ փորձարկվող նմուշի ծավալն է՝ միկրոլիտրերով:
Փորձարկման արդյունքներն արտահայտում են ինչպես տոկոսներով CD34+/CD45+ բջիջների պարունակությունը, այնպես էլ միկրոլիտրով բջիջների բացարձակ քանակությունը: Եթե կիրառելի է, արդյունքները կարող են արտահայտվել ռեցիպիենտի մարմնի զանգվածի մեկ կիլոգրամի հաշվով բջիջների բացարձակ քանակությամբ:
(հոդվածը լրաց. ԵՏՀԿ 25.06.24 թիվ 75)
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2.1.11.8. ՄԱՐԴՈՒ ՀԵՄՈՊՈԵՏԻԿ ՊՐՈԳԵՆԻՏՈՐԱՅԻՆ ԲՋԻՋՆԵՐԻ ՔԱՆԱԿՈՒԹՅԱՆ ՈՐՈՇՈՒՄԸ՝ ԸՍՏ ԳԱՂՈՒԹ ԱՌԱՋԱՑՆՈՂ ԲՋԻՋՆԵՐԻ 

Մարդու հեմոպոետիկ պրոգենիտորային բջիջների քանակությունը որոշում են դրանց՝ կիսահեղուկ կուլտուրալ միջավայրերում բջիջների գաղութներ կամ կլաստերներ առաջացնելու ունակության վրա հիմնված կլոնոգեն վերլուծության օգնությամբ:
Գաղութներ առաջացնելու ունակ բջիջների (գաղութ առաջացնող բջիջների, ԳԱԲ) քանակությունը բջջային արտադրանքի մեջ որոշելը պրոգենիտորային բջիջների ֆունկցիոնալ ունակության ցուցիչն է: ԳԱԲ-ի չափված քանակությունը կորելացվում է նմուշում առկա պրոգենիտորային բջիջների քանակության հետ:

ՄԱԿԵՐԵՎՈՒԹԱՅԻՆ ԲՋՋԱՅԻՆ ՄԱՐԿԵՐՆԵՐ
ԳԱԲ-ի՝ in vitro հեմոպոետիկ գաղութներ ձևավորելու և (կամ) հեմոպոեզի համակարգը վերականգնելու ունակությունը կորելացվում է որոշակի մակերևութային բջջային հակագենների էքսպրեսիայի հետ: CD34 թաղանթային հակագենի էքսպրեսիան մարկեր է հեմոպոետիկ ցողունային և պրոգենիտորային բջիջների մեծ մասի համար: 

ՓՈՐՁԱՐԿՄԱՆ ԱՌԱՆՁՆԱՀԱՏԿՈՒԹՅՈՒՆՆԵՐԸ
ԳԱԲ-ի գաղութները կարող են պարունակել հեմոպոետիկ բջիջների մեկ կամ մի քանի գծեր, որոնք նույնականացնում են կիսահեղուկ միջավայրում կուլտիվացման ավարտին գաղութում առկա հասուն բջիջների կլաստերների վրա հիմնված դասակարգմանը համապատասխան (օրինակ՝ խառը գաղութ առաջացնող միավորներ. գրանուլոցիտների, էրիթրոցիտների, մոնոցիտների, մակրոֆագերի գաղութ առաջացնող միավորներ (ԳԷՄՄ-ԳԱՄ). գրանուլոցիտների և մակրոֆագերի գաղութ առաջացնող միավորներ (ԳՄ-ԳԱՄ). գրանուլոցիտների գաղութ առաջացնող միավորներ (Գ-ԳԱՄ). մակրոֆագերի գաղութ առաջացնող միավորներ (Մ - ԳԱՄ). էրիթրոցիտների բուրստ առաջացնող միավորներ (է-ԲԱՄ). էրիթրոցիտների գաղութ առաջացնող միավորներ (է-ԲԱՄ). մեգակարիոցիտների գաղութ առաջացնող միավորներ (Մեգ-ԳԱՄ)):
Կուլտիվացման ժամանակ ներմուծված՝ աճի գործոնների քանակությունը և տիպը որոշում են այն գաղութների տիպը և չափսը, որոնք ձևավորվելու են:
in vitro՝ հասուն բջիջների ածանցման համար պահանջվող ժամանակը տրամադրում է հեմոպոետիկ պրոգենիտորային բջիջների դասի և դրանց հարաբերական պրոլիֆերատիվ ներուժի մասին լրացուցիչ տեղեկատվություն: Պոստնատալ ԳԱԲ-ից in vitro՝ հասուն բջիջների (մեծահասակ տիպի) գաղութների ձևավորման համար անհրաժեշտ ժամանակը կազմում է 10-ից 14 օր: 

ՓՈՐՁԱՐԿՈՒՄ ԱՆՑԿԱՑՆԵԼԻՍ ՈՐԱԿԻ ԱՊԱՀՈՎՈՒՄԸ
Կլոնոգենության փորձակման որակի ապահովման համար կարևորագույն պայման է խիստ ստանդարտացված պրոցեդուրաների կիրառումը, որոնց վալիդացման մասով անհրաժեշտ է ներառել ներ- և միջլաբորատոր փորձարկումների կատարումը: 
Նյութերի, այդ թվում ռեակտիվների, աճի գործոնների և ծախսային մեկանգամյա օգտագործման նյութերի աղբյուրները պետք է նույնականացվեն և փաստաթղթավորվեն:
Կլոնոգենության փորձարկման փոփոխականության վրա ազդող հիմնական գործոններն են փոսիկներ ներմուծված բջիջների քանակը և գաղութների նույնականացումը: Նույն փորձարկման համար կարող է դիտարկվել մինչև 15 % ներլաբորատոր փոփոխականություն: Եթե անհրաժեշտ է գնահատել ԳԱԲ-ի քանակությունը մաքուր բջջային պոպուլյացիայում, ապա կարելի է կիրառել սահմանային նոսրացմամբ մոտեցումը, որի դեպքում դիտարկվող բջջային պրոլիֆերացմամբ փոսիկների քանակը չափում են ավտոմատացված համակարգի օգնությամբ: 
Փոփոխականության մեկ այլ կարևոր պատճառ է փորձարկման մեջ՝ ելանյութերի պուլերից ստացված և բջջային պրոլիֆերացիայի ոչ սպեցիֆիկ խթանման ունակ բարդ անորոշ բաղադրության նյութերի օգտագործումը (օրինակ՝ խոշոր եղջերավոր անասունների սաղմնային շիճուկների կամ ցլի շիճուկային ալբումինի): Սակայն առավել հաճախ հանդիպում են հատուկ բնութագրերով նյութերի սերիաներ, որոնք ընտրողաբար խթանում են սպեցիֆիկ հեմոպոետիկ գծերի պրոլիֆերացիան:
Կլոնոգենային վերլուծություն անցկացնելու համար նպատակահարմար է օգտագործել էնդոտոքսինների ցածր պարունակությամբ նյութեր (0,01 ՄՄ/մլ-ից քիչ կամ 0,01 ՄՄ/մգ-ից քիչ), քանի որ դրանց առավել բարձր պարունակությունը սկզբում հանգեցնում է կուլտուրաներում հեմոպոետիկ կլոնների էքսպրեսիայի հաջորդական փոփոխության, իսկ հետագայում՝ բջջային պրոլիֆերացման և կլոնոգենեզի արգելակման:

ԳԱՂՈՒԹ ԱՌԱՋԱՑՆՈՂ ԲՋԻՋՆԵՐԻ ՔԱՆԱԿԱԿԱՆ ՈՐՈՇՈՒՄԸ
ԳԱԲ-ի քանակական որոշումը հիմնված է աճի որոշակի գործոնների առկայության դեպքում կիսահեղուկ կուլտուրալ միջավայր կամ գել ներմուծման դեպքում պրոգենիտորային բջիջների՝ գաղութներ ձևավորելու ունակության վրա: Փորձարկման նպատակից և արդյունքների գրանցման եղանակից ելնելով՝ կարող են օգտագործվել տարբեր տիպերի կիսահեղուկ միջավայրեր (օրինակ՝ մեթիլցելյուլոզ, կոլագեն, ագար և մակարդված պլազմա): Կոմերցիոն հասանելի միջավայրերը սովորաբար տալիս են առավել վերարտադրելի արդյունքներ:

ՆՅՈՒԹԵՐ
Փորձարկումներն անցկացնում են առնվազն հետևյալ կրիտիկական նյութերի համար:
Աճի գործոններ
Հեմոպոետիկ պրոգենիտորային բջիջների խառը պոպուլյացիա պարունակող բջջային կախույթից առավելագույն քանակության գաղութներ ստանալու համար պահանջվում են ինչպես բազմաթիվ գծեր (օրինակ՝ Kit-լիգանդ կամ ցողունային բջիջների գործոն, ինտերլեյկին 3, գրանուլոցիտար-մակրոֆագ գաղութ խթանող գործոն), այնպես էլ որոշակի գծեր (էրիթրոպոետին, գրանուլոցիտար-գաղութ խթանող գործոն) խթանող աճի գործոններ: 
Կուլտուրալ միջավայրի այլ բաղադրիչներ
Միջավայրեր կարող են ավելացվել շիճուկներ (մասնավորապես՝ խոշոր եղջերավոր անասունների սաղմնային շիճուկ) և (կամ) ալբումին:

ԲՋԻՋՆԵՐԻ ԿՈՒԼՏՈՒՐԱ
Բջիջներ
Կուլտիվացման համար նախատեսված փորձարկվող նմուշը պետք է լինի բջջային արտադրանքի ներկայացուցչական փորձանմուշ: Տվյալ փորձարկման համար անհրաժեշտ է օգտագործել բջիջների կախույթներ: Ոսկրածուծի ասպիրացիայի կիրառման դեպքում այդ կախույթները կարող են ստացվել ցանցավոր զտիչների միջով ոսկրածուծի ճզմանցման միջոցով կամ ասեղի աստիճանաբար փոքրացող տրամագծի միջոցով: Բջջային կլաստերները բջջային կախույթի դիսպերսման համար, որպես կանոն, բավական են 21G չափի ասեղի միջով կրկնակի ճզմանցումները:


ԹԱՍԻ ՄԵՋ ՑԱՆՔՍԸ ԵՎ ՀԱՇՎԱՐԿԸ
Բջիջների կախույթը կուլտուրալ միջավայրում խառնում են կիսահեղուկ միջավայրի հետ: Սովորաբար 1 մլ խառնուրդը ներմուծում են չմշակված մանրէազերծ՝ Պետրիի թաս (35 մմ տրամագծով):
Միջավայրի մածուցիկության հետևանքով խառնուրդը չի կարող ավտոմատ դոզատորի օգնությամբ քսվել թասի վրա, և պահանջվում է մեծ տրամագծով ասեղներով ներարկիչների օգտագործում (18G և պակաս չափի):  
Այն բջիջների քանակությունը, որոնց ցանքսը կատարվում է Պետրիի թասի վրա, կախված է փորձարկվող նմուշում հեմոպոետիկ պրոգենիտորային բջիջների կոնցենտրացիայից: Բջիջների քանակությունը պետք է հանգեցնի մեկ թասին ընկնող 40-ից 80 գաղութների առաջացմանը (35 մմ տրամագծով) երկու տարբեր հեմոպոետիկ պրոգենիտորային բջիջներից մեկ գաղութի առաջացումը կանխելու նպատակով:
Մեկ թասի հաշվով գաղութների նպատակային քանակությունը կարող է հաշվարկվել հոսքային ցիտոմետրիայի մեթոդով (2.1.6.16) կամ բջջային կախույթների տարբեր նոսրացումների օգտագործման միջոցով (որպես կանոն՝ ստուգում են առնվազն երկու կոնցենտրացիա) որոշված՝ CD34+ բջիջների տոկոսային պարունակությունից (կամ միլիլիտրում CD34+  բջիջների կոնցենտրացիայից):
Թասերն ինկուբացնում են 10-14 օրվա ընթացքում խոնավ (հագեցած) մթնոլորտում 37 °С ջերմաստիճանում 5 % ածխաթթու գազի կոնցենտրացիայով աերոբ պայմաններում և հաշվարկում ինվերտացված մանրադիտակի օգտագործմամբ գաղութների քանակությունը: Գաղութներ պարունակող թասերով մանիպուլյացիաների դեպքում պահպանում են նախազգուշական միջոցները, քանի որ մեթիլցելյուլոզով միջավայրը մածուցիկ է, սակայն՝ ոչ դոնդողանման: Թասի թեքությունը կարող է հանգեցնել միախառնվող և գիսաստղաձև գաղութների ձևավորման, ինչը հաշվարկը դարձնում է ոչ ճիշտ: 
ԳԱՂՈՒԹՆԵՐԻ ՆՈՒՅՆԱԿԱՆԱՑՈՒՄ
Գաղութների չափը և կառուցվածքը կախված են այն հասուն բջիջների տիպից, որոնցից դրանք առաջացել են: Սովորաբար մեկ գաղութի հաշվով բջիջների նվազագույն քանակը կազմում է 50: Հեմոգլոբինիզացված բջիջների առկայությունը վկայում է էրիթրոբլաստային շարքի պրոգենիտորային բջիջների առկայության մասին: Քանի որ տարբերակման յուրաքանչյուր գծի համար հասուն բջիջների քանակությունը էականորեն կախված է բջիջների կուլտուրաներին ավելացված աճի գործոններից, տարբերակված հաշվարկի կատարում չի առաջարկվում, եթե մասնավոր դեղագրքային հոդվածում և (կամ) որակի մասով նորմատիվ փաստաթղթում այլ բան նշված չէ:

ԱՐԴՅՈՒՆՔՆԵՐԻ ՄԵԿՆԱԲԱՆՈՒՄԸ 
Փորձարկման արդյունքները սովորաբար արտահայտում են որպես առնվազն 3 թասերում հաշվարկված գաղութների միջին թվաբանական քանակություն, որը հետագայում արտահայտում են կուլտուրան կազմող 104 կամ 105 էուկարիոտային կենսունակ բջիջների վերահաշվարկով:
(հոդվածը լրաց. ԵՏՀԿ 25.06.24 թիվ 75)



201110009-2023
2.1.11.9. ԷՈՒԿԱՐԻՈՏԱՅԻՆ ԲՋԻՋՆԵՐԻ ՈՐԱԿԻ ԵՎ 
ԿԵՆՍՈՒՆԱԿՈՒԹՅԱՆ ՈՐՈՇՈՒՄԸ

Էուկարիոտային բջիջների կախույթների որակի որոշման համար պահանջվում է կենսունակ բջիջների ինչպես կոնցենտրացիայի, այնպես էլ պարունակության ճշգրիտ չափում՝ արտահայտված տոկոսներով: Նշված տվյալներն անհրաժեշտ են բջջային արտադրանքի արտադրության ժամանակ որոշումների կայացման և կուլտիվացման օպտիմալ պայմանների պահպանման գործընթացի համար: Բջիջների քանակությունը կարող է արտահայտվել որպես բջջային կախույթի ծավալի հաշվով բջիջների քանակություն, իսկ բջիջների կենսունակությունը՝ որպես բջջային կախույթի ծավալի հաշվով կենդանի բջիջների քանակություն: Բջիջների հաշվարկի պրոցեդուրան կարող է կատարվել ձեռքով (հեմոցիտոմետր) կամ ավտոմատ սարքերի օգտագործմամբ (օրինակ՝ մասնիկների հաշվիչ, հոսքային ցիտոմետր): Կարող են կիրառվել նույնպես այլ մեթոդներ:

ԲՋԻՋՆԵՐԻ ՔԱՆԱԿՈՒԹՅԱՆ ՈՐՈՇՄԱՆ ՄԵԹՈԴՆԵՐ
ՁԵՌՔՈՎ ՀԱՇՎԱՐԿՄԱՆ ՄԵԹՈԴ 
Սարքի նկարագրությունը և փորձարկման սկզբունքը
Անհրաժեշտ են հետևյալ սարքավորումները՝
հեմոցիտոմետր. մանրադիտական հետազոտության համար տարբեր մոդիֆիկացիաներով հատուկ խցիկ: Խցիկը բաղկացած է հաստ առարկայական ապակուց և յուրաքանչյուր մոդիֆիկացման համար որոշակի ծավալով խցիկի սահմանազատման համար նախատեսված ծածկութային հղկած ապակուց: Առարկայական ապակու վրա փորագրված են խաչահատվող լցման կանխման համար նախատեսված խորը ակոսներ, և այն պատված է յուրաքանչյուր մոդելի համար առանձնահատուկ ցանցով.  
· 10x-ից 40x-պատիկ խոշորացման լուսային մանրադիտակ. 
· համապատասխան ծավալի կաթոցիկներ:
Հեմոցիտոմետրն օգտագործում են հետևյալ բանաձևով (С) միլիլիտրում բջիջների կոնցենտրացիան հաշվարկելու միջոցով կախույթում բջիջների քանակությունը որոշելու համար՝
С = a•10nd
որտեղ՝ a-ն՝ հաշվարկած բջիջների թիվն է. 
d-ն՝ նոսրացման գործակիցը (անհրաժեշտության դեպքում). 
n-ը՝ հեմոցիտոմետրի խցիկի ծավալից կախված՝ փոփոխվող գործակիցը.
Խառը պոպուլյացիայում բջիջների ճանաչումն անցկացնում են ըստ դրանց չափերի կամ գունավորման տարբերությունների (օրինակ՝ լեյկոցիտներ և էրիթրոցիտներ): 
Հաշվարկի համար խցիկի նախապատրաստում և վերլուծություն: Ծածկապակին տեղադրում են առարկայական ապակու վրա: Ծածկապակին կիպահղկում են՝ խուսափելով խցիկում օդի պղպջակների առկայությունից: Պատրաստում են Р նատրիումի քլորիդի 9 գ/լ լուծույթում կամ հավելումներով բուֆերային լուծույթում բջջային կախույթի համապատասխան նոսրացում՝ կանխելու համար հեմոլիզը:
Նոսրացված բջջային կախույթի համապատասխան ծավալը տեղադրում են հաշվարկման խցիկ՝ ծածկապակու և հաշվարկային խցիկի միջև գոյացող անցքի միջով: Բջջային կախույթը լցնում է հաշվարկման խցիկը մազականության շնորհիվ: Հեմոցիտոմետրում բջիջների հաշվարկը կատարում են այնպես կարգաբերվող մանրադիտակի տակ, որ հստակ տարբերակվեն ծածկված ցանցը և դրա վրա բաշխված բջիջները: Հաշվում են ցանցի վրա եղած բջիջների քանակը և հաշվարկում դրանց կոնցենտրացիան նոսրացված և չնոսրացված նմուշներում:
Չափման ճշգրտության մեծացան համար անհրաժեշտ է պահպանել հետևյալ նախազգուշական միջոցները.
· օգտագործում են համապատասխան հաստության ծածկապակի.
· հնարավորության դեպքում հաշվարկում են 100-ից ավելի բջիջ (անհրաժեշտության դեպքում հաշվում են քառակուսիների առավել մեծ քանակությունը).
· բջիջների կլաստերների հայտնաբերման դեպքում (բջջային կախույթը պարունակում է ոչ միայն եզակի բջիջներ, այլ նաև դրանց կուտակումները) կախույթից կրկին կախույթ են ստանում, նմուշ վերցնում և կրկին հաշվարկում. 
· բջիջների պատշաճ հաշվարկի համար անհրաժեշտ է խուսափել հաշվարկային խցիկի ոչ լրիվ լցվելուց կամ գերլցվելուց:

ՀԱՇՎԱՐԿՄԱՆ ԱՎՏՈՄԱՏԱՑՎԱԾ ՄԵԹՈԴՆԵՐ
Հաղորդականության փոփոխության վրա հիմնված մասնիկների հաշվիչներ
Էլեկտրոնային հաշվիչ սարքերով չափում են լուծույթում մասնիկների չափը և թիվը: Օգտագործելուց առաջ մասնիկների հաշվիչները ստուգաճշտում են մասնիկների հայտնի կոնցենտրացիայով և չափի լուծույթով: Ավելի մեծ չափի մասնիկների հաշվարկման համար կիրառում են այլ ստուգաճշտման գլխադիրներով հանդերձված փորձանոթներ: Նման սարքերը թույլ չեն տալիս տարբերել ոչ կենսունակ և կենսունակ բջիջները: Քանի որ բջիջների ֆրագմենտները (բեկորները) կարող են առաջացնել իմպուլսներ, որոնք առաջացնում են սխալներ, հաշվիչ սարքերը նույնպես ապահովում են շեմային ստուգմամբ, որը թույլ է տալիս հաշվարկել միայն մեծ մասնիկները: 
Սարքը պետք է լինի պիտանի՝ բջջային արտադրանքի հաշվարկման համար (գծայնության, ճշգրտության և այլնի տեսանկյունից):
Հոսքային ցիտոմետրիայի վրա հիմնված մասնիկների հաշվիչներ (2.1.6.16) 
Հոսքային ցիտոմետրը ստուգաճշտում են ըստ հայտնի կոնցենտրացիայի և չափի ստանդարտ մասնիկների՝ ծավալում բջիջների բացարձակ քանակությունը հաշվարկելու համար: Հաստատուն չափով և ֆիքսված ծավալով չափումներ անցկացնելու հնարավորությամբ հաշվիչ խցիկ ընկղմված՝ երկու էլեկտրոդներով սարքերի համար կրկնակի ստուգաճշտումն անցկացնում են միայն անհրաժեշտության դեպքում:


ԲՋԻՋՆԵՐԻ ԿԵՆՍՈՒՆԱԿՈՒԹՅԱՆ ՈՐՈՇՄԱՆ ՄԵԹՈԴՆԵՐԸ
Կենսունակ բջիջների տոկոսի որոշման բերված մեթոդները հիմնված են բջիջների՝ ներկանյութերով ներկման և ձեռքով հաշվարկման կամ ավտոմատացված մեթոդների օգնությամբ բջիջների կախույթի վերլուծության հիման վրա:
Ելնելով բջիջների տիպից և հաշվարկման օգտագործվող մեթոդներից՝ արդյունքները կարող են տարբերվել:

ՁԵՌՔՈՎ ՄԵԹՈԴ 
Փորձարկման սկզբունքը
Փորձարկումը հիմնված է ցիտոպլազմատիկ թաղանթների թափանցելիության վրա. ոչ կենսունակները (մեռած կամ վնասված բջիջները) կլանում են ներկանյութը և ներկվում, կենսունակ բջիջները չեն ներկվում: Փորձարկումը տեղեկատվություն է տալիս թաղանթի ամբողջականության մասին, սակայն դրա արդյունքները ոչ պարտադիր են արտացոլում բջջի ֆունկցիոնալ ակտիվությունը: Ոչ վաղ տրիպսինացված կամ ապասառեցված կենսունակ բջիջների թաղանթներն ունակ են կլանելու ներկանյութը:

Ներկանյութ
Բջիջների կենսունակության որոշման համար առավել հաճախ օգտագործվող ներկանյութ է տրիպանային կապույտը, սակայն կարող են օգտագործվել նաև այլ հարմար ներկանյութեր, ինչպես օրինակ՝ էրիտրոզին Բ կամ նիգրոզին: 
Տրիպանային կապույտը թթվային ներկանյութ է (Mr 961), սպիտակուցների հետ հեշտությամբ կապվող չորս սուլֆոնատային խմբերով անիոն, այդ իսկ պատճառով փորձարկվող նմուշում սպիտակուցի կոնցենտրացիան պետք է լինի որքան հնարավոր է ցածր:
Փորձարկում անցկացնելու պայմանները
Բջիջների ներկման ֆիքսումը մեծապես կախված է рН-ի արժեքից, այդ իսկ պատճառով անհրաժեշտ է рН-ի՝ 6,6-ից 7,6-ի սահմաններում ներկումը: Օպտիմալ ֆիքսումն իրականացվում է рН-ի 7,5 արժեքի դեպքում: Այլ պայմաններ, ինչպես օրինակ՝ ներկանյութի կոնցենտրացիան և ներկման ժամանակը, պետք է վալիդացվեն:
Ներկանյութի պահպանման պայմանները: Սովորաբար օգտագործում են մանրէազերծ համապատասխան ֆոսֆատ-աղային բուֆերային լուծույթում տրիպանային կապույտ 0,4 % կամ 0,5 % լուծույթ: Պահում են լույսի և օդի ներգործությունից պաշտպանված տեղում:
Նախապատրաստում փորձարկմանը և վերլուծությունը: Համապատասխան ֆոսֆատ-աղային բուֆերային լուծույթում մինչև անհրաժեշտ կոնցենտրացիա նոսրացված բջիջների կախույթը ներկում են, օրինակ՝ 0,1 %-ից 0,2 % վերջնական կոնցենտրացիայով տրիպանային կապույտ լուծույթի օգտագործմամբ: Զգուշորեն խառնում են: Ինկուբացնում են 2 - 4 րոպեից ոչ ավելի սենյակային ջերմաստիճանում: Ապա կրկին զգուշորեն խառնում են, տեղադրում համապատասխան ծավալը հաշվիչ խցիկում և կատարում բջիջների հաշվարկ:
Որոշում են կենսունակ բջիջների տոկոսը որպես չներկված բջիջների թվի՝ օպտիկական մանրադիտակի օգտագործմամբ հաշվարկված բջիջների ընդհանուր քանակի հարաբերակցություն՝ համարելով բոլոր ներկված բջիջները որպես կենսունակ:
Բջիջների կենսունակությունը (V) տոկոսներով հաշվարկում են հետևյալ բանաձևով.

V= 
որտեղ՝ n-ը՝ չներկված (կենսունակ) բջիջների թիվն է.
N-ը՝ (ներկված և չներկված) բջիջների ընդհանուր քանակությունը:
Ինկուբացման ժամանակը չպետք է գերազանցի 4 րոպեն, քանի որ հետագայում ներկված բջիջների քանակը կարող է էականորեն մեծանալ: Այդ կապակցությամբ կրկնակի որոշման համար անհրաժեշտ է պատրաստել նոր նմուշ:

ԱՎՏՈՄԱՏԱՑՎԱԾ ՄԵԹՈԴՆԵՐ
Հոսքային ցիտոմետրիա
Փորձարկման սկզբունքը: Փորձարկումը հիմնված է ներկանյութերի՝ վնասված թաղանթների միջով ներթափանցելու և հիմքերի միջև ինտերկալացման միջոցով ԴՆԹ-ի հետ կապվելու ունակության վրա, ինչի արդյունքում ոչ կենսունակ բջիջների ֆլուորեսցենտումը կարելի է գրանցել հոսքային ցիտոմետրիայի օգնությամբ (2.1.6.16): Ոչ կենսունակ բջիջները գնահատում են ըստ բջիջների ներկման ժամանակ բացահայտվող տարբերությունների, մինչդեռ կենսունակ բջիջները մնում են չներկված: Վերլուծությունը սովորաբար կատարում են 7-ամինոակտինոմիցինի D (7-AAD) կամ պրոպիդիում-յոդիդի օգտագործմամբ, թույլատրելի է այլ համապատասխան ներկանյութերի օգտագործումը:
Ներկանյութեր: Թաղանթ ներթափանցող նյութերը, օրինակ՝ 7-AAD և պրոպիդիում-յոդիդը, կարող են բջիջների կենսունակությունը որոշելու համար օգտագործվել որպես ներկանյութեր:
7-AAD-ն ակտինոմիցին D-ի անալոգն է, որի մոտ քրոմոֆորի 7-րդ դիրքում փոխարինված է ամինաթթվային խումբը: 7-AAD-ն ինտերկալում է ԴՆԹ-ի ցիտոզինային և գուանինային հիմքերի միջև: 7-AAD-ի սպեկտրալ հատկությունները թույլ են տալիս հոսքային ցիտոմետրիայի մեթոդով վերլուծության համար օգտագործել այն որպես ներկանյութ: 7-AAD/ԴՆԹ կոմպլեքսի առավելագույն կլանումը գտնվում է սպեկտրի դեղին ընդգրկույթում և հարմար է արգոնային լազերով (գրգռման ալիքի երկարությունը՝ 488 նմ) հանդերձված ցիտոմետրի օգնությամբ բջիջների քանակության որոշման համար: 7-AAD հագեցած կարմիր ֆլուորեսցենտային էմիսիայով (635 նմ-ից մինչև 675 նմ) պայմանավորված է ֆլուորեսցեին-5-իզոտիոցիանատով (ՖԻՏՑ) և ֆիկոէրիտրինով (ՖԷ) զուգակցված հակամարմինների հետ համակցությամբ դրա կիրառման հնարավորությունը, քանի որ՝ ի տարբերություն պրոպիդիում-յոդիդի, 7-AAD/ԴՆԹ կոմպլեքսն ունի ՖԻՏՑ-ի և ՖԷ-ի հետ նվազագույն սպեկտրալ վերադրում:  
Պրոպիդիում-յոդիդը կապվում է երկթել ԴՆԹ-ի հետ ոչ մեծ նախապատվություններով կամ առանց դրանց հիմքերի զուգգերի միջև ինտերկալացման միջոցով և ԴՆԹ-ի հիմքերի 4-5 զույգերի հաշվով ներկանյութի մեկ մոլեկուլին համապատասխանող ստեխիոմետրիայով: Ներկանյութի առաջացած կոմպլեքսի՝ նուկլեինաթթուների հետ ֆլուորեսցենտումը մեծանում է 20-30 անգամ, ընդ որում՝ ֆլուրորեսցենտման առավելագույն գրգռումը տեղաշարժվում է մոտավորապես 30-40 նմ-ով դեպի կարմիր գոտի, իսկ ֆլուորեսցենտման առավելագույն էմիսիան (615 նմ) մոտավորապես 15 նմ-ով դեպի կապույտ գոտի: Թեպետ պրոպիդիում-յոդիդի՝ օպտիկական կլանման նկատմամբ ունակությունը բավականին ցածր է, այն դրսևորում է բավականին մեծ Ստոքսյան շեղում (կլանման և ֆլուորեսցենտման սպեկտրների առավելագույնների ալիքների երկարությունների տարբերությունը), ինչը թույլ է տալիս միաժամանակ հայտնաբերել ֆլուորեսցեինով նշանադրված նուկլեինաթթուներ և հակամարմիններ՝ համապատասխան օպտիկական զտիչներ օգտագործելու պայմանով: 
Նուկլեինաթթուների ներկանյութերի լուծիչների պահման պայմանները: 2 °С-ից 8 °С ջերմաստիճանում:
Նախապատրաստում փորձարկմանը և վերլուծությանը: Հեմոպոետիկ բջիջների դեպքում ներկանյութը կարող է ավելացվել բջիջների վրա CD45+ մակնշումից հետո ըստ կողային լուսացրման (SS) օբյեկտների համապատասխանության տիրույթի որոշման հիման վրա բջջային ֆրագմենտներից (բեկորներից) և թրոմբոցիտներից՝ բջիջների լավագույն առանձնացման և CD45+ նշանադրման համար: Ներկանյութի հետ բջջային կախույթի ինկուբացման պայմանները պետք է վալիդացվեն:
Ինկուբացումը կատարում են 15 °С-ից 25 °С ջերմաստիճանում՝ լույսից պաշտպանված պայմաններում: Անհրաժեշտության դեպքում կատարում են էրիթրոցիտների լիզիս՝ օգտագործելով, օրինակ՝ ամոնիումի քլորիդ: Եթե լիզիս անցկացնելու անհրաժեշտություն չկա, ապա ավելացնում են միայն բուֆերային լուծույթ:
Կենսունակ բջիջների տոկոսային պարունակությունը որոշում են անմիջականորեն հոսքային ցիտոմետրի և SS/7-AAD կամ SS/պրոպիդիում-յոդիդ ցիտոգրամ գրաֆիկների վրա դրական բջիջների (ոչ կենսունակ բջիջներ) վերլուծության օգնությամբ:
Դրական ստուգումները կարող են կազմված լինել անհրաժեշտ հարաբերակցությամբ թարմ կենսունակ բջիջների հետ խառնված կայունացված բջիջներից (ոչ կենսունակ բջիջներ):
Ներկված բջիջների թվային պատկերումը
Թվային պատկերումը թույլ է տալիս ավտոմատացնել մեթոդները՝ թվային մանրադիտման օգտագործմամբ: Բջիջների կախույթը և ներկանյութի լուծույթը խառնում են անմիջապես սարքի մեջ: Այն համակարգը, որը թույլ է տալիս անցկացնել նմուշի ասպիրացիա, ռեակտիվների հետ աշխատանք և սարքավորումների հետագա մաքրում, ամբողջությամբ ավտոմատացված է: Բջջային կախույթը անմիջապես վերցնելուց և ներկանյութի լուծույթի հետ խառնելուց հետո այն վերլուծության համար մատուցվում է հոսքային բջիջ: Ներկված բջջային կախույթը հոսում է խցիկի միջով, որտեղ ստրոբոսկոպիկ լույսը թույլ է տալիս լուսախցիկին լուսանկարել հաշվիչ խցիկի միջով անցնող բջիջները: Պատկերը թվայնացվում է, և ոչ կենսունակ կամ կենսունակ բջիջների քանակը հաշվում են ծրագրային ապահովման օգտագործմամբ:
(հոդվածը լրաց. ԵՏՀԿ 25.06.24 թիվ 75)
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2.1.11.10. ԱԼՅՈՒՄԻՆԸ  ԱԴՍՈՐԲՎԱԾ ՊԱՏՎԱՍՏԱՆՅՈՒԹԵՐՈՒՄ 
ԵՎ ԱԼԵՐԳԵՆՆԵՐՈՒՄ

ՄԵԹՈԴԻԿԱ 1
Փորձարկվող նմուշը: Հանքայնացման համար՝ 50 մլ տարողությամբ փորձանոթում տեղադրում են 5 մգ-ից 6 մգ ալյումին պարունակող հոմոգենիզացված նմուշի համապատասխան քանակություն: 
Ավելացնում են 1 մլ Р ծծմբային թթու, 0,1 մլ Р ազոտային թթու և մի քանի ապակե գնդիկ: Ստացված լուծույթը տաքացնում են՝ մինչև նոսր սպիտակ ծխի անջատումը: Եթե տվյալ փուլում նկատվում է ածխացում, ապա ավելացնում են մի քանի կաթիլ Р ազոտային թթու և շարունակում եռացումը՝ մինչև ներկվածքի վերանալը: Խառնուրդը մի քանի րոպե հովացնում են, զգուշությամբ ավելացնում են 10 մլ Р ջուր և եռացնում՝ մինչև թափանցիկ լուծույթ ստանալը: Հովացնում, ավելացնում են 0,05 մլ Р մեթիլնարնջագույն լուծույթ և չեզոքացնում Р նատրիումի հիդրօքսիդի կոնցենտրացված լուծույթով (մոտավորապես 6,5 - 7 մլ): Եթե նստվածք է առաջանում, ապա այն լուծում են՝ ավելացնելով կաթիլ-կաթիլ Р նոսրացված ծծմբային թթվի բավարար ծավալ: Տեղափոխում են լուծույթը 250 մլ տարողությամբ կոնաձև փորձանոթ՝ լվանալով փորձանոթը 25 մլ Р ջուր հանքայնացնելու համար: Ավելացնում են 25,0 մլ 0,02 М նատրիումի էդետատի լուծույթ, 4,4 рН-ով 10 մլ Р ացետատային բուֆերային լուծույթ, մի քանի ապակե գնդիկ և զգուշորեն եռացնում 3 րոպե, ավելացնում 0,1 մլ Р պիրիդիլազոնաֆտոլի լուծույթ և տիտրում տաք լուծույթը 0,02 М պղնձի սուլֆատի լուծույթով մինչև լուծույթի ներկվածքի՝ ծիրանադարչնագույնի փոփոխվելը:  
Զուգահեռ անցկացնում են ստուգիչ փորձ:
1 մլ 0,02 Մ նատրիումի էդետատի լուծույթը համապատասխանում է 0,5396 մգ Al-ին։
ՄԵԹՈԴԻԿԱ 2
Փորձարկվող նմուշը: 100 մլ կ կլորահատակ փորձանոթում տեղադրում են մոտ 1 մգ ալյումին պարունակող հոմոգենիզացված նմուշի համապատասխան քանակություն, ավելացնում են Р նոսրացված ծծմբաթթվի 2 մլ լուծույթ, խառնում և տաքացնու՝մ մինչև եռալը: Հեղուկի շոգիացումից խուսափելու համար փորձանոթ, լուծույթի եռալուց հետո, պարբերաբար ներմուծում են 2-ից 5 անգամ խառնելու դեպքում 5-ական մլ Р ջուր և շարունակում տաքացնել՝ մինչև նստվածքի լրիվ լուծվելը: Ստացված լուծույթը հովացնում են մինչև 15 °С-ից 25 °С ջերմաստիճանը, տեղափոխում 250 մլ տարողությամբ կոնաձև փորձանոթ՝ լվանալով 25 մլ Р ջրի կլորահատակ փորձանոթը:
Ավելացնում են 10 մլ 4,5 рН-ով Р ացետատային բուֆերային լուծույթ և 10,0 մլ 0,01 М նատրիումի էդետատի լուծույթ, խառնում և տաքացնում՝ մինչև եռալը: Ստացված լուծույթը հովացնում են մինչև 15 °С-ից 25 °С ջերմաստիճանը, ավելացնում 25 մլ Р էթանոլ (96 %), Р ացետոնում 0,25 գ/լ Р դիտիզոնի 1 մլ լուծույթ, խառնում և տիտրում 0,01 М ցինկի սուլֆատի լուծույթով մինչև ներկվածքի՝ կարմրի փոփոխվելը:
Զուգահեռ անցկացնում են ստուգիչ փորձ:
1 մլ 0,01 Մ նատրիումի էդետատի լուծույթը համապատասխանում է 0,2698 մգ Al-ին։
(հոդվածը լրաց. ԵՏՀԿ 25.06.24 թիվ 75)
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2.1.11.11. ՖԵՆՈԼԸ ԻՄՈՒՆԱՇԻՃՈՒԿՆԵՐՈՒՄ, ՊԱՏՎԱՍՏԱՆՅՈՒԹԵՐՈՒՄ 
ԵՎ ԱԼԵՐԳԵՆՆԵՐՈՒՄ 

Փորձարկվող լուծույթը: Հոմոգենիզացված փորձարկվող նմուշը նոսրացնում են Р ջրով՝ մինչև մոտ 15 մկգ/մլ կոնցենտրացիայով ֆենոլի լուծույթի ստացման համար անհրաժեշտ ծավալը:
Համեմատման լուծույթներ։ Պատրաստում են համապատասխանաբար 5 մկգ/մլ, 10 մկգ/մլ, 15 մկգ/մլ, 20 մկգ/մլ և 30 մկգ/մլ ֆենոլ պարունակող Р ֆենոլով մի շարք համեմատման լուծույթներ:
5,0 մլ փորձարկվող լուծույթին և 5,0 մլ համեմատման լուծույթներից յուրաքանչյուրին ավելացնում են 5,0-ական մլ 9,0 рН-ով Р բուֆերային լուծույթ, 5,0 մլ Р ամինապիրազոլոնի լուծույթ և 5,0 մլ Р կալիումի ֆերիցիանիդի լուծույթ: Պահում են ստացված լուծույթները 10 րոպե և չափում դրանց օպտիկական խտությունը (2.1.2.24) ալիքի 546 նմ երկարության դեպքում:
Կառուցում են չափաբերման կոր և հաշվարկում փորձարկվող նմուշում ֆենոլի պարունակությունը:
(հոդվածը լրաց. ԵՏՀԿ 25.06.24 թիվ 75)


201110012-2023
2.1.11.12. ՍՊԻՏԱԿՈՒՑԸ ՊՈԼԻՍԱԽԱՐԻԴԱՅԻՆ ՊԱՏՎԱՍՏԱՆՅՈՒԹԵՐՈՒՄ 

Փորձարկվող լուծույթը: Փաթեթվածքի պարունակությունը փորձարկվող նմուշի հետ քանակապես տեղափոխում են համապատասխան ծավալի չափիչ փորձանոթ և Р ջրով հասցնում մոտ 5 մգ/մլ կոնցենտրացիայով պոլիսախարիդի լուծույթ ստանալու համար: Ստացված լուծույթից 1,0 մլ տեղադրում են ապակե փորձանոթում, ավելացնում 400 գ/լ Р տրիքլորքացախաթթվի 0,15 մլ լուծույթ, թափահարում են, պահում 15 րոպե, 10 րոպե կենտրոնախուսում 5000 ծավ/րոպե պտտման արագության դեպքում և հեռացնում վերնստվածքային հեղուկը: Ստացված նստվածքին ավելացնում են 4,2 գ/լ Р նատրիում հիդրօքսիդի 0,4 մլ լուծույթ:
Համեմատման լուծույթները։ 0,100 գ Р ցլի ալբումինը լուծում են 4,2 գ/լ Р նատրիումի հիդրօքսիդի 100,0 մլ լուծույթում (սպիտակուցի 1 գ/լ կոնցենտրացիայով հիմնական լուծույթ): 1,0 մլ հիմնական լուծույթը հասցնում են 4,2 գ/լ Р նատրիումի հիդրօքսիդի լուծույթով մինչև 20,0 մլ ծավալը (սպիտակուցի 50 մգ/լ կոնցենտրացիայով աշխատանքային նոսրացում 1): Հիմնական լուծույթի 1,0 մլ-ը հասցնում են 4.2 գ/լ Р նատրիումի հիդրօքսիդի լուծույթով միչև 4,0 մլ ծավալը (սպիտակուցի 250 մգ/լ կոնցենտրացիայով աշխատանքային նոսրացում 2): Երեք ապակե փորձանոթներում տեղադրում են 0,10 մլ, 0,20 մլ և 0,40 մլ-ական աշխատանքային նոսրացում 1, իսկ երեք մյուս ապակե փորձանոթներում՝ 0,15 մլ, 0,20 մլ և 0,25 մլ-ական աշխատանքային նոսրացում 2: Հասցնում են լուծույթի ծավալը յուրաքանչյուր փորձանոթում մինչև 0,40 մլ՝ օգտագործելով 4,2 գ/լ Р նատրիումի հիդրօքսիդի լուծույթ:
Կոմպենսացիոն լուծույթ: Պատրաստում են՝ օգտագործելով 4,2 գ/լ Р նատրիումի հիդրօքսիդի 0,40 մլ լուծույթ:
Յուրաքանչյուր փորձանոթում ավելացնում են 2,0-ական մլ Р3 պղնձատարտրատային լուծույթ, թափահարում և պահում են 10 րոպե: Այնուհետև փորձանոթներում ավելացնում են Р ֆոսֆորամոլիբդենային-վոլֆրամային ռեակտիվի և անմիջապես օգտագործելուց առաջ պատրաստված Р ջրի հավասար ծավալներից 0,2-ական մլ խառնուրդ: Փակում են փորձանոթները, խառնում, դրանք շուռ տալիս և թողնում են 30 րոպե պարզվի մութ տեղում: Կապույտ ներկվածքը 60 րոպե մնում է կայուն: Անհրաժեշտության դեպքում կենտրոնախուսում են թափանցիկ լուծույթներ ստանալու համար: 
Չափում են լուծույթների օպտիկական խտությունը (2.1.2.24) կոմպենսացիոն լուծույթի նկատմամբ ալիքի՝ 760 նմ երկարության դեպքում:
Կառուցում են համեմատման վեց լուծույթների օպտիկական խտության արժեքների՝ սպիտակուցի համապատասխան պարունակության արժեքներից կախվածության չափաբերման կորը և դրա օգնությամբ որոշում են փորձարկվող լուծույթում սպիտակուցի կոնցենտրացիան:
(հոդվածը լրաց. ԵՏՀԿ 25.06.24 թիվ 75)
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Փորձարկվող լուծույթը: Փորձարկվող նմուշով փաթեթվածքի պարունակությունը քանակապես տեղափոխում են համապատասխան ծավալի չափիչ փորձանոթ և հասցնում Р ջրով պոլիսախարիդի՝ մոտ 5 մգ/մլ կոնցենտրացիայով լուծույթ ստանալու համար:
Հարկ եղած դեպքում նոսրացնում են փորձարկվող լուծույթը մինչև փորձարկվող սարքի համար հարմար օպտիկական խտության արժեքն ստանալը: Չափում են լուծույթի օպտիկական խտությունը (2.1.2.24) ալիքի՝ 260 նմ երկարության դեպքում: 
Ալիքի՝ 260 նմ երկարության դեպքում 1 գ/լ նուկլեինաթթվի լուծույթի օպտիկական խտությունը հավասար է 20-ի: 
(հոդվածը լրաց. ԵՏՀԿ 25.06.24 թիվ 75)
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2.1.11.14. ՖՈՍՖՈՐԸ ՊՈԼԻՍԱԽԱՐԻԴԱՅԻՆ ՊԱՏՎԱՍՏԱՆՅՈՒԹԵՐՈՒՄ

Փորձարկվող լուծույթը: Փորձարկվող նմուշով փաթեթվածքի պարունակությունը քանակապես տեղափոխում են համապատասխան ծավալի չափիչ փորձանոթ և հասցնում Р ջրով պոլիսախարիդի՝ մոտ 5 մգ/մլ կոնցենտրացիայով լուծույթ ստանալու համար: Լուծույթը նոսրացնում են մինչև մոտավորապես 6 մկգ/մլ ֆոսֆորի կոնցենտրացիան: 1,0 մլ ստացված լուծույթը տեղափոխում են 10 մլ տարողությամբ ջերմակայուն ապակուց փորձանոթ:
Համեմատման լուծույթները։ 0,2194 գ Р կալիումի դիհիդրոֆոսֆատը լուծում են Р ջրում և հասցնում նույն լուծիչով մինչև 500,0 մլ ծավալը (ֆոսֆորի՝ 0,1 մգ/մլ կոնցենտրացիայով հիմնական լուծույթը): 5,0 մլ ստացված լուծույթը հասցնում են Р ջրով մինչև 100,0 մլ ծավալը (ֆոսֆորի՝ 0,005 մգ/մլ կոնցենտրացիայով նոսրացված լուծույթ): 0,5 մլ, 1,0 մլ և 2,0 մլ նոսրացված լուծույթը տեղափոխում են ջերմակայուն ապակուց 3 փորձանոթներ:
Կոմպենսացիոն լուծույթ: Պատրաստում են ջերմակայուն ապակուց փորձանոթում՝ օգտագործելով 2,0 մլ Р ջուր:
Յուրաքանչյուր փորձանոթում ավելացնում են 0,2-ական մլ Р ծծմբաթթու: Փորձանոթները 1 ժամվա ընթացքում տաքացնում են յուղային բաղնիքում 120 °C ջերմաստիճանում, այնուհետև՝ 160 °C ջերմաստիճանում՝ մինչև սպիտակ ծխի առաջանալը (մոտավորապես 1 ժամ): Ավելացնում են 0,1-ական մլ Р քլորաթթու և տաքացնում 160 °C ջերմաստիճանում մինչև լուծույթի գունազրկումը (մոտ 90 րոպե): Հովացնում և ավելացնում են փորձանոթներում 4,0-ակամ մլ Р ջուր և 4,0 մլ Р ամոնիումի մոլիբդատի ռեակտիվ:  90 րոպե տաքացնում են ջրային բաղնիքում 37 °C ջերմաստիճանում, հովացնում և հասցնում են Р ջրով մինչև 10,0 մլ ծավալը: Լուծույթների կապույտ ներկվածքը մի քանի ժամվա ընթացքում կայուն է մնում:
Չափում են լուծույթների օպտիկական խտությունը (2.1.2.24) կոմպենսացիոն լուծույթի նկատմամբ ալիքի՝ 820 նմ երկարության դեպքում:
Կառուցում են համեմատման երեք լուծույթի օպտիկական խտության՝ ֆոսֆորի համապատասխան պարունակության կախվածության չափաբերման կոր և դրա օգնությամբ որոշում են փորձարկվող լուծույթում ֆոսֆորի կոնցենտրացիան:
(հոդվածը լրաց. ԵՏՀԿ 25.06.24 թիվ 75)
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2.1.11.15. Օ-ԱՑԵՏԻԼԸ ՊՈԼԻՍԱԽԱՐԻԴԱՅԻՆ ՊԱՏՎԱՍՏԱՆՅՈՒԹԵՐՈՒՄ

Փորձարկվող լուծույթը: Փորձարկվող նմուշով փաթեթվածքի պարունակությունը քանակապես տեղափոխում են համապատասխան ծավալի չափիչ փորձանոթ և հասցնում Р ջրով պոլիսախարիդի՝ մոտ 5 մգ/մլ կոնցենտրացիայով լուծույթ ստանալու համար: Նոսրացնում են լուծույթն այնպես, որ փորձարկման մեջ օգտագործվող ծավալները պարունակեն 30 մկգ-ից 600 մկգ ացետիլխոլինի քլորիդ (Օ-ացետիլ): Տեղադրում են 0,3 մլ, 0,5 մլ և1,0 մլ ստացված լուծույթը երկու կրկնողությամբ 6 փորձանոթնում (3 փոխազդող լուծույթ և 3 ճշգրտող լուծույթ):
Համեմատման լուծույթները։ 0,150 գ Р ացետիլխոլինի քլորիդը լուծում են Р ջրում և հասցնում նույն լուծիչով մինչև 10,0 մլ ծավալը (ացետիլխոլինի քլորիդի՝ 15 գ/լ կոնցենտրացիայով հիմնական լուծույթը): 1,0 մլ հիմնական լուծույթն անմիջապես օգտագործելուց առաջ հասցնում են Р ջրով մինչև 50,0 մլ ծավալը (ացետիլխոլինի քլորիդի՝ 300 մկգ/մլ կոնցենտրացիայով աշխատանքային նոսրացում): 1,0 մլ հիմնական լուծույթն անմիջապես օգտագործելուց առաջ հասցնում են Р ջրով մինչև 25,0 մլ ծավալը (ացետիլխոլինի քլորիդի՝ 600 մկգ/մլ կոնցենտրացիայով աշխատանքային նոսրացում 2): Տեղավորում են 0,1 մլ և 0,4 մլ 1 աշխատանքային նոսրացումը երկու կրկնողությամբ (փոխազդող և ճշգրտող լուծույթներ) 4 փորձանոթներում, 0,6 մլ և 1,0 մլ 2 աշխատանքային նոսրացումները՝ երկու կրկնողությամբ (փոխազդող և ճշգրտող լուծույթներ) մյուս 4 փորձանոթներում:
Կոմպենսացիոն լուծույթ: Պատրաստում են՝ օգտագործելով 1,0 մլ Р ջուր:
Յուրաքանչյուր փորձանոթում լուծույթի ծավալը Р ջրով հասցնում են մինչև 1,0 մլ։ Ճշգրտող լուծույթով և կոմպենսացիոն լուծույթով փորձանոթներում ավելացնում են 412 գ/լ Р քլորջրածնային թթվի 1,0-ական մլ լուծույթ և այնուհետև՝ 2,0-ական մլ Р հիմնային հիդրօքսիլամինի լուծույթ: Պահում են ճիշտ 2 րոպե՝ ռեակցիան ընթանալու համար և ավելացնում փոխազդող լուծույթով փորձանոթներում 412 գ/լ Р քլորջրածնային թթվի 1,0 մլ լուծույթ: Յուրաքանչյուր փորձանոթում ավելացնում են Р քլորջրածնային թթվի 10,3 գ/լ լուծույթում 100 գ/լ Р քլորիդի երկաթի (III) 1,0-ական մլ լուծույթ, փակում փորձանոթները խցաններով և ակտիվ թափահարում՝ պղպջակների վերացման համար: 

Չափում են լուծույթների օպտիկական խտությունը (2.1.2.24) կոմպենսացիոն լուծույթի նկատմամբ ալիքի՝ 540 նմ երկարության դեպքում: Յուրաքանչյուր փոխազդող լուծույթի օպտիկական խտության արժեքից հանում են համապատասխան ճշգրտող լուծույթի օպտիկական խտության արժեքը: 
Կառուցում են համեմատման չորս լուծույթների օպտիկական խտության ճշգրտված արժեքների՝ ացետիլխոլինի քլորիդի համապատասխան պարունակությունից կախվածության չափաբերման կոր և դրա օգնությամբ որոշում են յուրաքանչյուր հետազոտվող ծավալի համար փորձարկող լուծույթում ացետիլխոլինի քլորիդի կոնցենտրացիան: Հաշվարկում են ացետիլխոլինի քլորիդի կոնցենտրացիայի երեք արժեքներով միջինը: 
Ացետիլխոլինի քլորիդի 1 մոլը (181,7 գ) համապատասխանում է1 մոլ O-ացետիլին (43,05 գ):
(հոդվածը լրաց. ԵՏՀԿ 25.06.24 թիվ 75)

201110016-2023
2.1.11.16. ՀԵՔՍՈԶԱՄԻՆՆԵՐԸ ՊՈԼԻՍԱԽԱՐԻԴԱՅԻՆ ՊԱՏՎԱՍՏԱՆՅՈՒԹԵՐՈՒՄ

Փորձարկվող լուծույթը: Փորձարկվող նմուշով փաթեթվածքի պարունակությունը քանակապես տեղափոխում են համապատասխան ծավալի չափիչ փորձանոթ և հասցնում Р ջրով պոլիսախարիդի՝ մոտ 5 մգ/մլ կոնցենտրացիայով լուծույթ ստացնալու համար: Նոսրացնում են լուծույթն այնպես, որ փորձարկման մեջ օգտագործվող ծավալները պարունակեն 125 մկգ-ից մինչև 500 մկգ գլյուկոզամին (հեքսոզամին): Տեղադրում են 1,0 մլ ստացված լուծույթը աստիճանավորված փորձանոթում:
Համեմատման լուծույթները։ 60 մգ Р գլյուկոզամինի հիդրոքլորիդը լուծում են Р ջրում և հասցնում նույն լուծիչով մինչև 100,0 մլ ծավալը (գլյուկոզամինի՝ 0,500 գ/լ կոնցենտրացիայով հիմնական լուծույթ): Տեղադրում են 0,25 մլ, 0,50 մլ, 0,75 մլ և 1,0 մլ հիմնական լուծույթը 4 աստիճանավորված փորձանոթներում:
Կոմպենսացիոն լուծույթ: Պատրաստում են՝ օգտագործելով 1,0 մլ Р ջուր:
Ացետիլացետոնային ռեակտիվ: Պատրաստում են օգտագործելուց անմիջապես առաջ: Խառնում են Р ացետիլացետոնի մեկ ծավալը և Р 53 գ/լ նատրիումի կարբոնատի լուծույթի 50 ծավալ: 
Դիմեթիլամինոբենզալդեհիդի լուծույթ: Պատրաստում են օգտագործելուց անմիջապես առաջ: Լուծում են 0,8 գ Р դիմեթիլամինոբենզալդեհիդը 15 մլ Р էթանոլում (96 %) և ավելացնում 15 մլ Р քլորջրածնային թթու:
Յուրաքանչյուր փորձանոթում լուծույթի ծավալը Р ջրով հասցնում են մինչև 1,0 մլ։ Փորձանոթներում ավելացնում են 824 գ/լ Р քլորջրածնային թթվի 1,0-ական մլ լուծույթ, փակում խցաններով, 1 ժամ պահում ջրային բաղնիքում և հովացնում մինչև 15 °С-ից 25 °С ջերմաստիճանը: Այնուհետև փորձանոթներում ավելացնում են Р էթալոնում (96 %) 5 գ/լ Р տիմոլֆտալեինի 0,005-ական մլ լուծույթ: Ավելացնում են Р նատրիումի հիդրօքսիդի 200 գ/լ լուծույթ՝ մինչև երկնագույն ներկվածքի հայտնվելը, այնուհետև 103 գ/լ Р քլորջրածնային թթվի լուծույթը՝ մինչև լուծույթի գունազրկումը: Յուրաքանչյուր փորձանոթում լուծույթի ծավալը Р ջրով հասցնում են մինչև 10,0 մլ (չեզոքացված հիդրոլիզատներ)։
10 մլ ծավալով աստիճանավորված փորձանոթների երկրորդ սերիայում տեղադրում են յուրաքանչյուր չեզոքացված հիդրոլիզատի 1,0-ական մլ: Փորձանոթներում ավելացնում են 1,0-ական մլ ացետիլացետոնային ռեակտիվ: Փորձանոթները փակում են խցաններով, 45 րոպե պահում ջրային բաղնիքում՝ 90 °C ջերմաստիճանում և հովացնում մինչև 15 °С-ից 25 °С ջերմաստիճանը: Փորձանոթներում ավելացնում են 2,5 -ական մլ Р էթանոլ (96 %) և 1,0 մլ դիմեթիլամինոբենզալդեհիդի լուծույթ, հասցնում փորձանոթներում լուծույթների ծավալը Р էթանոլով (96 %) մինչև 10,0 մլ: Փորձանոթները փակում են, պարունակությունը խառնում՝ շուռ տալով փորձանոթները և 90 րոպե պահում մութ տեղում:
Չափում են լուծույթների օպտիկական խտությունը (2.1.2.24) կոմպենսացիոն լուծույթի նկատմամբ ալիքի՝ 530 նմ երկարության դեպքում:
Կառուցում են համեմատման չորս լուծույթների օպտիկական խտության արժեքների՝ հեքսոզամինի համապատասխան պարունակությունից կախվածության չափաբերման կոր և դրա օգնությամբ որոշում են փորձարկվող լուծույթում հեքսոզամինի կոնցենտրացիան:
(հոդվածը լրաց. ԵՏՀԿ 25.06.24 թիվ 75)
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Փորձարկվող լուծույթը: Փորձարկվող նմուշով փաթեթվածքի պարունակությունը քանակապես տեղափոխում են համապատասխան ծավալի չափիչ փորձանոթ և հասցնում Р ջրով պոլիսախարիդի՝ մոտ 5 մգ/մլ կոնցենտրացիայով լուծույթ ստացնալու համար: Նոսրացնում են լուծույթն այնպես, որ փորձարկման մեջ օգտագործվող ծավալները պարունակեն 2 մկգ-ից մինչև 20 մկգ ռամնոզներ (մեթիլպենտոզներ): Տեղադրում են 0,25 մլ, 0,50 մլ և 1,0 մլ ստացված լուծույթը 3 փորձանոթներում:
Համեմատման լուծույթները։ 0,100 մգ Р ռամնոզը լուծում են Р ջրում և հասցնում նույն լուծիչով մինչև 100,0 մլ ծավալը (մեթիլպենտոզի՝ 100,0 գ/լ կոնցենտրացիայով հիմնական լուծույթ): Անմիջապես օգտագործելուց առաջ 1,0 մլ հիմնական լուծույթը հասցնում են Р ջրով մինչև 50,0 մլ ծավալը (մեթիլպենտոզի՝ 20 մգ/լ կոնցենտրացիայով աշխատանքային նոսրացում): Հինգ փորձանոթներում տեղադրում են 0,10 մլ, 0,25 մլ, 0,50 մլ, 0,75 մլ և 1,0 մլ աշխատանքային նոսրացում:
Կոմպենսացիոն լուծույթ: Պատրաստում են՝ օգտագործելով 1,0 մլ Р ջուր:
Յուրաքանչյուր փորձանոթում լուծույթի ծավալը Р ջրով հասցնում են մինչև 1,0 մլ։ Փորձանոթները տեղադրում են սառցե բաղնիքում, կաթիլ-կաթիլ ավելացնում են՝ անընդհատ խառնելով Р ջրի մեկ ծավալից և Р ծծմբային թթվի 6 ծավալներից բաղկացած 4,5 -ական մլ հովացրած խառնուրդ: Փորձանոթները տաքացնում են մինչև 15 °С -ից 25 °С ջերմաստիճանը և այնուհետև մի քանի րոպե շարունակում տաքացումը ջրային բաղնիքի վրա: Հովացնում են մինչև 15 °С-ից 25 °С ջերմաստիճանը: Յուրաքանչյուր փորձանոթում ավելացնում են անմիջապես օգտագործումից առաջ պատրաստված 30 գ/լ Р ցիստեինի հիդրոքլորիդի 0,10-ական մլ լուծույթ: Փորձանոթները թափահարում են և պահում 2 ժամ:
Չափում են լուծույթների օպտիկական խտությունը (2.1.2.24) ալիքի՝ 396 նմ և 430 նմ երկարության դեպքում: Յուրաքանչյուր լուծույթի համար հաշվարկում են ալիքի՝ 396 նմ երկարության դեպքում չափված օպտիկական խտության արժեքի և ալիքի՝ 430 նմ երկարության դեպքում չափված դրա արժեքի միջև տարբերությունը:
Կառուցում են համեմատման հինգ լուծույթների օպտիկական խտության արժեքների՝ մեթիլպենտոզի համապատասխան պարունակությունից կախվածության չափաբերման կորը և դրա օգնությամբ որոշում յուրաքանչյուր հետազոտվող ծավալի համար փորձարկող լուծույթում մեթիլպենտոզի կոնցենտրացիան: Հաշվարկում են մեթիլպենտոզի կոնցենտրացիայի երեք արժեքներով միջինը:
(հոդվածը լրաց. ԵՏՀԿ 25.06.24 թիվ 75)
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2.1.11.18. ՈՒՐՈՆԱԹԹՈՒՆ ՊՈԼԻՍԱԽԱՐԻԴԱՅԻՆ ՊԱՏՎԱՍՏԱՆՅՈՒԹԵՐՈՒՄ

Փորձարկվող լուծույթը: Փորձարկվող նմուշով փաթեթվածքի պարունակությունը քանակապես տեղափոխում են համապատասխան ծավալի չափիչ փորձանոթ և հասցնում Р ջրով պոլիսախարիդի՝ մոտ 5 մգ/մլ կոնցենտրացիայով լուծույթ ստանալու համար: Նոսրացնում են լուծույթն այնպես, որ փորձարկման մեջ օգտագործվող ծավալները պարունակեն 4 մկգ-ից մինչև 40 մկգ գլյուկուրոնաթթու (ուրոնաթթուներ): Տեղադրում են  0,25 մլ, 0,50 մլ և 1,0 մլ ստացված լուծույթը 3 փորձանոթում:
Համեմատման լուծույթները։ 50 մգ Р նատրիումի գլյուկուրոնատը լուծում են Р ջրում և հասցնում նույն լուծիչով մինչև 100,0 մլ ծավալը (գլյուկուրոնաթթվի՝ 0,4 գ/լ կոնցենտրացիայով հիմնական լուծույթ): Անմիջապես օգտագործելուց առաջ 5,0 մլ հիմնական լուծույթը նոսրացնում են Р ջրով մինչև 50,0 մլ ծավալը (գլյուկուրոնաթթվի՝ 40 մգ/լ կոնցենտրացիայով աշխատանքային նոսրացում): Հինգ փորձանոթներում տեղադրում են 0,10 մլ, 0,25 մլ, 0,50 մլ, 0,75 մլ և 1,0 մլ աշխատանքային նոսրացում:
Կոմպենսացիոն լուծույթ: Պատրաստում են՝ օգտագործելով 1,0 մլ Р ջուր:
Յուրաքանչյուր փորձանոթում ծավալը Р ջրով հասցնում են մինչև 1,0 մլ։ Տեղադրում են փորձանոթները սառցե բաղնիքում և, անընդհատ խառնելով, յուրաքանչյուր փորձանոթում կաթիլ-կաթիլ ավելացնում 5,0-ական մլ Р լուծույթի բորակ: Փակում են փորձանոթները խցաններով և 15 րոպե պահում ջրային բաղնիքում: Հովացնում են մինչև 15 °С-ից 25 °С ջերմաստիճանը: Փորձանոթներում ավելացնում են Р էթանոլում 1,25 գ/լ Р կարբազոլի 0,20-ական մլ լուծույթ: Փակում են փորձանոթները խցաններով և 15 րոպե պահում ջրային բաղնիքում: Հովացնում են մինչև 15 °С-ից 25 °С ջերմաստիճանը: Չափում են լուծույթի օպտիկական խտությունը (2.1.2.24) ալիքի՝ 530 նմ երկարության դեպքում:
Կառուցում են համեմատման հինգ լուծույթների օպտիկական խտության արժեքների՝ գլյուկուրոնաթթվի պարունակությունից կախվածության չափաբերման կոր և դրա օգնությամբ որոշում յուրաքանչյուր հետազոտվող ծավալի համար փորձարկող լուծույթում գլյուկուրոնաթթվի կոնցենտրացիան: Հաշվարկում են գլյուկուրոնաթթվի կոնցենտրացիայի երեք արժեքներով միջինը:
(հոդվածը լրաց. ԵՏՀԿ 25.06.24 թիվ 75)
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2.1.11.19. ՍԻԱԼԱԹԹՈՒՆ ՊՈԼԻՍԱԽԱՐԻԴԱՅԻՆ ՊԱՏՎԱՍՏԱՆՅՈՒԹԵՐՈՒՄ

Փորձարկվող լուծույթը: Փորձարկվող նմուշով մեկ կամ մի քանի փաթեթվածքի պարունակությունը քանակապես տեղափոխում են համապատասխան ծավալի չափիչ փորձանոթ և հասցնում Р ջրով պոլիսախարիդի՝ մոտ 250 մկգ/մլ կոնցենտրացիայով լուծույթ ստանալու համար: Ստացված լուծույթի 4,0 մլ ներարկիչի օգնությամբ  տեղափոխում են 50 000-ից պակաս մոլեկուլյար հարաբերական զանգվածով մոլեկուլներ բաց թողնող 10 մլ տարողությամբ ուլտրազտիչ բջիջ: Ներարկիչը երկու անգամ լվանում են Р ջրով, լվացման հեղուկը տեղափոխում են նույն ուլտրազտիչ բջիջ: Անցկացնում են ուլտրազտում՝ մշտապես խառնելով մոտ 150 կՊա ճնշման տակ Р ազոտի առկայության դեպքում: Լցնում են բջիջը Р ջրով ամեն անգամ, երբ դրանում հեղուկի ծավալը նվազում է մինչև 1 մլ այնքան, մինչև չզտվի 200 մլ, իսկ բջջում մնացած ծավալը չի կազմի մոտ 2 մլ: Մնացած հեղուկը ներարկիչի օգնությամբ տեղափոխում են 10 մլ տարողությամբ չափիչ փորձանոթ: Բջիջը երեք անգամ լվանում են Р ջրով 2-ական մլ չափաբաժիններով: Լվացման հեղուկը տեղափոխում են նույն չափիչ փորձանոթը և հասցնում Р ջրով մինչև 10,0 մլ ծավալը (փորձարկվող լուծույթ): Երկու փորձանոթում տեղադրում են 2,0-ական մլ փորձարկվող լուծույթ:
Համեմատման լուծույթները։ Օգտագործում են մասնավոր դեղագրքային հոդվածում նշված համեմատման լուծույթներ:
Պատրաստում են 2 սերիա երեք փորձանոթներից: Յուրաքանչյուր սերիայի փորձանոթներում տեղադրում են փորձարկման համար նախատեսված պատվաստանյութի տիպին համապատասխանող 0,5 մլ, 1,0 մլ և 1,5 մլ համեմատման լուծույթ, և յուրաքանչյուր փորձանոթում ծավալը Р ջրով հասցնում են մինչև 2,0 մլ:
Ստուգիչ լուծույթը։ Պատրաստում են Р ջրի օգտագործմամբ՝ երկու փորձանոթում 2,0-ական մլ:
Յուրաքանչյուր փորձանոթում ավելացնում են 5,0-ական մլ Р ռեզորցինի ռեակտիվ: Փորձանոթները 15 րոպե տաքացնում են 105 °С ջերմաստիճանում, հովացնում սառը ջրում և տեղադրում սառցե բաղնիքում: Փորձանոթներում ավելացնում են 5,0-ական մլ Р իզոամիլային սպիրտ, պարունակությունը մանրակրկիտ խառնում են և 15 րոպե պահում սառցե բաղնիքում: Փորձանոթները կենտրոնախուսում և պահում են սառցե բաղնիքում՝ մինչև չափումների կատարումը:
Չափում են վերին շերտի օպտիկական խտությունը (2.1.2.24) 580 նմ և 450 նմ-ի դեպքում՝ որպես կոմպենսացիոն լուծույթ օգտագործելով Р իզոամիլային սպիրտը: 
Ալիքի յուրաքանչյուր երկարության համար հաշվարկում են երկու նույնական լուծույթների համար ստացված օպտիկական խտության արժեքներից միջինը: Հանում են ստուգիչ լուծույթի օպտիկական խտության միջին արժեքը մյուս լուծույթների համար ստացված միջին արժեքներից:
Կառուցում են համեմատման լուծույթների՝ 580 նմ և 450 նմ-ի դեպքում օպտիկական խտության արժեքների միջև տարբերության՝ սիալաթթվի պարունակությունից (N-ացետիլնեյրամինաթթվի) կախվածության կոր և դրա օգնությամբ որոշում փորձարկվող լուծույթում սիալաթթվի կոնցետրացիան:
(հոդվածը լրաց. ԵՏՀԿ 25.06.24 թիվ 75)













2.2. ՌԵԱԿՏԻՎՆԵՐ


2.2.1. ՌԵԱԿՏԻՎՆԵՐ, ՍՏԱՆԴԱՐՏ ԼՈՒԾՈՒՅԹՆԵՐ, 
ԲՈՒՖԵՐԱՅԻՆ ԼՈՒԾՈՒՅԹՆԵՐ
202010001-2023
(ծածկանունը փոփ. ԵՏՀԿ 25.06.24 թիվ 75)

2.2.1.1.	Ռեակտիվներ
ՀԱՎԵԼՈՒՄ
Ազոտական թթու՝ նիկելից զերծ։
Պետք է բավարարի լրացուցիչ փորձարկում Ռ ազոտական թթվի համար: Նիկել՝ 0,005 ррm-ից ոչ ավելի:
Բետուլին՝ մեթիլենքլորիդի մեջ:
2 գ/լ С30Н50О2 լուծույթ՝ Ռ մեթիլենքլորիդի մեջ:
Բրոմֆենոլային կապույտ՝ 96 % էթանոլի մեջ:
0,4 գ/լ С19 H10Br4O5S լուծույթ՝ Ռ էթինոլի մեջ (96 %):
տրետ - Բութիլհիդրոպերօքսիդ՝ տետրահիդրոֆուրանի մեջ:
10 գ/լ С4Н10О2 լուծույթ՝ Ռ տետրահիդրոֆուրանի մեջ:
Շշալցված հիդրօքսիտոլուոլ՝ տրիմեթիլպենտանի մեջ:
50 մգ/լ C15Н24О լուծույթ՝ Ռ տրիմեթիլպենտանի մեջ:
1,1,1,3,3,3-Հեքսաֆտորպրոպան-2-ոլ:
С3Н2F6O: (Mr,. 168,0). [920-66-1].
Պարունակում է առնվազն 99,0 % С3H2F6О: Որոշումը կատարում են գազային քրոմատագրման մեթոդով:
Թափանցիկ անգույն հեղուկ, խառնվում է ջրի եւ անջուր էթանոլի հետ։ 

Եռման ջերմաստիճանը՝ մոտ 59 °С։
Ռ2 դիօքսանի լուծույթ։
2,0 մլ Ռ դիօքսանի լուծույթը Ռ ջրով հասցնում են մինչեւ 50,0 մլ ծավալի։
(դիօքսանի 0,02 մգ/մլ):
2,2'-Դի(օկտադեցիկօքսի)-5,5'-սպիրոբի(1,3,2-դի-օքսաֆոսֆորինան):
С41Н82О6Р2: (Мr 733,0): Պոլիմերային թիվ 14 նյութի հավելանյութ:
Սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ պինդ մոմանման նյութ։ Գործնականորեն լուծելի չէ ջրում, լուծելի է ածխաջրածիններում:
Հալման ջերմաստիճանը՝ 40 °С-ից մինչեւ 70 °С։
Դինոնիլֆտալատ՝ տետրահիդրոֆուրանի մեջ՝ քրոմատագրման համար:
1 մլ/լ С26Н42О4 լուծույթ տետրահիդրոֆուրանի մեջ՝ ոչ Ռ քրոմատագրման համար:
Դինոնիլֆտալատ՝ 96 % էթանոլի մեջ:
5 մկգ/լ С26Н42О4 լուծույթ՝ Ռ էթանոլի (96 %) մեջ:
Դիտիզոն՝ մեթիլենքլորիդի մեջ:
0,02 գ/լ С/13 H12 N4S լուծույթ՝ Ռ մեթիլենքոլիդի մեջ:
Դիքլորֆենոլինդոֆենոլի նատրիումական աղ՝ 96 % էթանոլի մեջ:
2 գ/լ С12116С12N NаО2 . 2H2О լուծույթ՝ Ռ էթանոլի (96 %) մեջ:
Դիքլորֆլուորեսցեին՝ 96 % էթանոլի մեջ:
2 գ/լ С20Н10Сl2О5 լուծույթ՝ Ռ էթանոլի (96 %>) մեջ:
Դոկոզահեքսաենաթթվի մեթիլային եթեր: С23Н34О2. (Мr 342,5). [301-01-9]. Ցերվոնային թթվի մեթիլային եթեր:
(аll-Z)-Դոկոզա-4,7,10,13,16,19-հեքսաենաթթվի մեթիլային եթեր:
Պարունակում է 90,0 %-ից ոչ պակաս С23Н34О2: Որոշումը կատարում են գազային քրոմատագրման մեթոդով:
Իզոպրոպիլմեթանսուլֆոնատ: С4Н10ОзS. (Мг 138,2). [926-06-7].
1-մեթիլէթիլմեթանսուլֆոնատ:
Թափանցիկ, անգույն հեղուկ։
Պարունակում է 99,0 %-ից ոչ պակաս С4Н10ОзS:
Խտությունը՝ մոտ 1,129 գ/սմ3 (20 °С-ի պայմաններում):


Եռման ջերմաստիճանը՝ մոտ 82 °С՝ 6 մմ ս.ս. ճնշման տակ:
Կալիումի հիդրօքսիդ՝ մեթանոլի մեջ:
60 գ/լ КОН [kalii hydroxidum] լուծույթ՝ Ռ մեթանոլի մեջ:
Մեթանսուլֆոնիլքլորիդ: СHзClО2S. (Мr 114,6). [124-63-0].
Թափանցիկ, անգույն կամ դեղնավուն հեղուկ։
Պարունակում է 99,0 %-ից ոչ պակաս CH3ClO2Տ:
Խտությունը՝ մոտ 1,48 գ/սմ3. -ը մոտ 1,452:
Եռման ջերմաստիճանը՝ մոտ 161 °С։
Մեթիլմեթանսուլֆոնատ: С2Н6OзS. (Мr110,1). [66-27-3].
Թափանցիկ, անգույն կամ դեղնավուն հեղուկ։
Պարունակում է 99,0 %-ից ոչ պակաս С2Н6O3S:
Խտությունը՝ մոտ 1,3 գ/սմ3 (25 °С-ի դեպքում): -ը մոտ 1,414:
Եռման ջերմաստիճանը՝ մոտ 202 °С։
Նատրիումի յոդիդ՝ անջուր քացախաթթվի մեջ:
200 գ/լ NaI լուծույթ՝ Ռ անջուր քացախաթթվի մեջ:
Նատրիումի տետրահիդրոբորատ: NaВH4. (Mr 37,8). [16940-66-2].
Նատրիումի բորոհիդրատ:
Անգույն հիգրոսկոպիկ բյուրեղներ։ Շատ հեշտ լուծելի է ջրում, լուծելի է անջուր էթանոլում։ Քայքայվում է բարձր ջերմաստիճանի պայմաններում կամ թթուների կամ մետաղների որոշ աղերի ազդեցությամբ՝ առաջացնելով բորակ եւ ջրածին:
Պահում են անօդանցիկ կոնտեյներում։
Նատրիումի տետրահիդրոբորատի լուծույթ։
5,0 գ Ռ նատրիումի հիդրօքսիդը գրանուլներով կամ թիթեղներով եւ 2,5 գ Ռ տետրաբորատը լուծում են 100 մլ Ռ ջրի մեջ եւ լուծույթի ծավալը Ռ ջրով հասցնում են մինչեւ 500,0 մլ-ի:
Լուծույթը պատրաստում են օգտագործելուց անմիջապես առաջ:
Նավթիլամին՝ 0,1 М քլորաջրածնային թթվի մեջ:
0,01 գ/լ С10H9N լուծույթ՝ 0,1 М хքլորաջրածնային թթվի մեջ:
Նիկելի նիտրատի հեքսահիդրատ: Ni(NOз)2 6Н2O. (Мг 290,8). [13478-00-7].
Նիկելի սուլֆատ: NiSO4-7Н2O. (Мr 280,9). [10101-98-1].
Նիկելի սուլֆատի հեպտահիդրատ։
Կանաչ բյուրեղային փոշի կամ բյուրեղներ։ Հեշտ լուծելի է ջրում, քիչ լուծելի է 96 % էթանոլում։
Օկտադեցիլ [3-[3,5-բիս(1,1-դիմեթիլէթիլ)- 4-հիդրօքսիֆենիլ]պրոպիոնատ]: Сз5Н62Oз. (Мг 530,9). [2082-79-3].
Օկտադեցիլ 3-(3,5-դի-տրետ-բութիլ-հիդրօքսիֆենիլ) պրոպիոնատ:
Պոլիմերային թիվ 11 նյութի հավելանյութ:
Սպիտակ կամ թեթեւակի դեղնավուն բյուրեղային փոշի։ Գործնականորեն լուծելի չէ ջրում, լավ լուծելի է ացետոնում եւ հեքսանում, քիչ լուծելի է մեթանոլում։
Հալման ջերմաստիճանը՝ 49 °С-ից մինչեւ 55 °С։
Անագի(II) քլորիդ՝ 1 М քլորաջրածնային թթվի մեջ:
250 գ/լ SnС12.2Н2O լուծույթ՝ 1 М քլորաջրածնային թթվի մեջ:
Տետրաբութիլամոնիումի հիդրօքսիդ՝ տոլուոլի մեջ:
10 գ/լ С16Нз7NО 30Н2О լուծույթ՝ Ռ տոլուոլի մեջ:
Տետրակոզ-15-ենաթթվի մեթիլային եթեր: С25Н48O2. (Мr 380,7). [2733-88-2]. 15-տետրակոզեինաթթվի մեթիլային եթեր:
Մեթիլտետրակոզ-15-ենոատ: Ներվոնաթթվի մեթիլային եթեր:
Պարունակում է 99,0 %-ից ոչ պակաս С25H48O2: Որոշումը կատարում են գազային քրոմատագրման մեթոդով:
N,О-բիս(Տրիմեթիլսիլիլ)տրիֆտորացետամիդ: С8Н18F3NOSi2: (Mr-257,4). [25561-30-2].
Անգույն հեղուկ։ 
-ը՝ մոտ 0,97:
-ը՝ մոտ 1,38:
Եռման ջերմաստիճանը՝ մոտ 40 °С՝ 12 մմ ս.ս. ճնշման տակ:
α-տոկոֆերոլ: [10191-41-0].
Տե՛ս Տոկոֆերոլ: 
1,3,5-Տրիս [3,5-դի(1,1 -դիմեթիլէթիլ)-4-հիդրօքսիբենզիլ]-1,3,5-տրիազին-2,4,6(1H,3H,5H) - տրիոն: C48H69O6N3: (Мr 784,1). [27676-62-6].
Պոլիմերային թիվ 13 նյութի հավելանյութ:
Սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ գույնի բյուրեղային փոշի։
Հալման ջերմաստիճանը՝ 218 °С-ից մինչեւ 222 °С։
Տրիս[2,4-դի(1,1-դիմեթիլէթիլ)ֆենիլ]ֆոսֆատ: С42Н6зОзР. (Мr 647,0). [31570-04-4].
Պոլիմերային թիվ 12 նյութի հավելանյութ:
Սպիտակ կամ գրեթե սպիտակ փոշի։
Հալման ջերմաստիճանը՝ 182 °С-ից մինչեւ 186 °С։
ՆՇՔ թիթեղը՝ oկտադեցիլ-սիլիլային սիլիկագելի շերտով:
Հիմքը՝ ապակուց, մետաղից կամ պոլիմերից՝ ծածկված oկտադեցիլ-սիլիլային սիլիկագելի շերտով։ Սորբենտը կարող է պարունակել կապակցող օրգանական նյութ:
ՆՇՔ թիթեղը՝ F254oկտադեցիլ-սիլիլային սիլիկագելի շերտով:
Հիմքը՝ ապակուց, մետաղից կամ պոլիմերից՝ ծածկված oկտադեցիլ-սիլիլային սիլիկագելի շերտով։ Պարունակում է ֆլուորեսցենտային ինդիկատորով՝ 254 մն ալիքի երկարության դեպքում առավելագույն կլանումով:
Ֆենիլ (5)մեթիլ(95)պոլիսիլօքսան:
Գազային քրոմատագրման համար անշարժ ֆազ։
Պարունակում է 5 % ֆենիլային խմբեր եւ 95 % մեթիլային խմբեր։
Ֆոսֆորամոլիբդենային թթու՝ 96 % էթանոլի մեջ:
40 գ/լ 12МоО3-Н3РO4Н2O լուծույթ՝ Ռ էթանոլի (96 %>) մեջ:
(5α)-Խոլեստան: С27Н48. (Мr-372,7). [481-21-0].
Քիչ լուծելի է ջրային էթանոլում:
Հալման ջերմաստիճանը՝ մոտ 81 °С։
Քրոմոտրոպաթթվի նատրիումական աղ՝ ծծմբական թթվի մեջ:
1 գ/լ C10H6Na2O8S2 լուծույթ՝ Ռ ծծմբական թթվի մեջ:
Նատրիումի կարբոնատի Р2 լուծույթ։
40 գ/լ Р անջուր նատրիումի կարբոնատի լուծույթը 0,2 Մ նատրիումի հիդրօքսիդի լուծույթում։
Պապաին [9001-73-4].
Carica papaya L կանաչ պտուղների և տերևների կաթնային հյութից ստացվող պրոտեոլիտիկ ֆերմենտ: Ֆերմենտի ակտիվությունը պետք է հաստատվի:
(հոդվածը փոփ., լրաց. ԵՏՀԿ 25.06.24 թիվ 75)
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2.2.1.2.	Ստանդարտ լուծույթներ՝ խառնուկների սահմանային պարունակության մասով փորձարկումների համար

ՀԱՎԵԼՈՒՄ
Ֆտորիդ-իոնների ստանդարտ լուծույթ (100 ppm F-):
300 °С ջերմաստիճանում 12 ժամվա ընթացքում նախապես չորացրած 4,199 գ Ռ նատրիումի ֆտորիդը լուծում են Ռ ջրի մեջ եւ լուծույթի ծավալը միեւնույն լուծիչով հասցնում են 1000,0 մլ-ի(2000 մկգ/մլ F-):
Լուծույթը պահում են պոլիէթիլենային կամ պոլիպրոպիլենային կոնտեյներում, սենյակային ջերմաստիճանի պայմաններում, 3 ամսից ոչ ավելի:
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2.3.1.2.	Դեղապատրաստուկների, դեղագործական բաղադրամասերի ու օժանդակ նյութերի մանրէաբանական մաքրությանը ներկայացվող պահանջները՝ դրանց արտադրության համար
Սույն ընդհանուր դեղագրքային հոդվածով սահմանվում են դեղապատրաստուկների, դեղագործական բաղադրամասերի ու օժանդակ նյութերի մանրէաբանական մաքրության ընդունելիության չափորոշիչները՝ դրանց արտադրության համար։
Ոչ մանրէազերծ դեղամիջոցները կարող են կոնտամինացված լինել միկրոօրգանիզմներով։ Թույլատրվում է բակտերիաների եւ սնկերի սահմանափակ քանակություն՝ մարդու առողջության համար վտանգ ներկայացնող որոշակի տեսակների բացակայության դեպքում։ Ոչ մանրէազերծ դեղապատրաստուկներում միկրոօրգանիզմների առկայությունը կարող է անբարենպաստ ազդեցություն ունենալ պացիենտի առողջության վրա եւ հանգեցնել պատրաստուկի թերապեւտիկ արդյունավետության նվազմանը։ Այդ պատճառով արտադրողները պետք է ապահովեն դեղամիջոցների մանրէաբանական մաքրության համապատասխան մակարդակը՝ դեղապատրաստուկների արտադրության, պահպանման եւ դիստրիբյուցիայի հետ կապված պատշաճ գործունեության (GхР) վերաբերյալ գործող ուղեցույցների կատարման միջոցով։
Ոչ մանրէազերծ դեղապատրաստուկների մանրէաբանական փորձարկումն անցկացվում է հետեւյալ ընդհանուր դեղագրքային հոդվածներում բերված մեթոդներին համապատասխան՝ 2.1.6.6. Ոչ մանրէազերծ դեղամիջոցների մանրէաբանական փորձարկումները. կենսունակ աէրոբ միկրոօրգանիզմների ընդհանուր քանակը եւ 2.1.6.7. Ոչ մանրէազերծ դեղամիջոցների մանրէաբանական փորձարկումները՝ միկրոօրգանիզմների առանձին տեսակների առկայության մասով։
Ոչ մանրէազերծ դեղապատրաստուկների համար աէրոբ միկրոօրգանիզմների ընդհանուր թվի (ՄԸԹ, ТAМС) եւ խմորասնկերի ու բորբոսասնկերի ընդհանուր թվի (ՍԸԹ, ТYМС) հաշվարկման վրա հիմնված ընդունելիության չափորոշիչները բերված են 2.3.1.2-1 աղյուսակում։ Ընդունելիության չափորոշիչները սահմանվում են առանձին արդյունքների կամ բոլոր հաշվարկների միջին արժեքի հիման վրա՝ ռեպլիկացում կիրառելիս (օրինակ՝ ուղղակի ցանքի մեթոդ)։ Արդյունքները մեկնաբանվում են հետեւյալ կերպ.
-	101ԳԱՄ կամ ոչ ավելի, քան 101 ԳԱՄ - առավելագույն թույլատրելի թիվը՝ 20 ԳԱՄ/գ (մլ).
-	102ԳԱՄ կամ ոչ ավելի, քան 102 ԳԱՄ - առավելագույն թույլատրելի թիվը՝ 200 ԳԱՄ/գ (մլ).
-	103ԳԱՄ կամ ոչ ավելի, քան 103 ԳԱՄ - առավելագույն թույլատրելի թիվը՝ 2000 ԳԱՄ/գ (մլ).
«100 ԳԱՄ/գ (մլ)-ից ոչ ավելի» կամ «200 ԳԱՄ/գ (մլ)-ից ոչ ավելի» տեսքով պահանջների նշումը նշանակում է, որ հայտնաբերվող աէրոբ միկրոօրգանիզմների եւ խմորասնկերի ու բորբոսասնկերի քանակը չպետք է գերազանցի նշված թիվը։
Առանձին դեղամիջոցների մանրէաբանական մաքրության մասով որակին ներկայացվող նորմատիվ պահանջները սահմանելիս եւ որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթուղթը կազմելիս կարող են կիրառվել ինչպես կատեգորիաների թվային նշագրերը, այնպես էլ մանրէաբանական մաքրության մասով որակին ներկայացվող պահանջների նշումը՝ կիրառման եղանակին համապատասխան։
Դեղապատրաստուկների արտադրության մեջ օգտագործվող դեղագործական բաղադրամասերի (բացառությամբ բուսական դեղագործական բաղադրամասերի) համար աէրոբ միկրոօրգանիզմների ընդհանուր թիվը պետք է կազմի ոչ ավելի, քան 1 գ (մլ)-ում 103 ԳԱՄ, իսկ խմորասնկերի ու բորբոսասնկերի ընդհանուր թիվը՝ ոչ ավելի, քան 1 գ (մլ)-ում 102ԳԱՄ։
Ռիսկերի վերլուծության հիման վրա արտադրողը կարող է սահմանել դեղագործական բաղադրամասերի եւ օժանդակ նյութերի մանրէաբանական մաքրության մասով որակի ընդունելիության այլ չափորոշիչներ։ Ընդ որում, հաշվի են առնվում արտադրական գործընթացի եւ այն դեղապատրաստուկի նշանակման առանձնահատկությունները, որի ստացման ժամանակ օգտագործվում է դեղագործական բաղադրամասը, ինչպես նաեւ պահանջվող որակի օժանդակ նյութերի առկայությունը (2.3.1.2-2 աղյուսակ)։

Աղյուսակ 2.3.1.2-1.՝ Դեղապատրաստուկների որակի ընդունելիության չափորոշիչները՝ ըստ մանրէաբանական ցուցանիշների
	Կատեգորիան
	Կիրառման եղանակը կամ ներմուծման ուղին
	Ընդունելիության չափորոշիչները

	1
	Դեղապատրաստուկները, որոնց նկատմամբ ներկայացվում է պահանջը 
Մանրէազերծությունը
	Պետք է լինեն մանրէազերծ

	2
	●	Տեղային (բերանի խոռոչի լորձաթաղանթի վրա, քթանցքով, ներմուծում արտաքին լսողական անցուղի եւ այլն) եւ (կամ) արտաքին (չվնասված եւ (կամ) վնասված մաշկային ծածկույթների վրա) կիրառման համար
Բացառությամբ այն դեղապատրաստուկների, որոնք պետք է մանրէազերծ լինեն
	●	Աէրոբ միկրոօրգանիզմների ընդհանուր թիվը՝ 1գ (մլ) պատրաստուկում 102 ԳԱՄ-ից ոչ ավելի
●	Խմորասնկերի ու բորբոսասնկերի ընդհանուր թիվը՝ 1գ (մլ)-ում 101 ԳԱՄ-ից ոչ ավելի
●	1գ (մլ) պատրաստուկում Pseudomonas aeruginosa-ի բացակայությունը
●	1գ (մլ) պատրաստուկում Staphylococcus aureus-ի բացակայությունը

	
	●	Վագինալ կիրառման համար Բացառությամբ այն դեղապատրաստուկների, որոնք պետք է մանրէազերծ լինեն
	●	Աէրոբ միկրոօրգանիզմների ընդհանուր թիվը՝ 1գ (մլ) պատրաստուկում 102 ԳԱՄ-ից ոչ ավելի
●	Խմորասնկերի ու բորբոսասնկերի ընդհանուր թիվը՝ 1գ (մլ)-ում 101 ԳԱՄ-ից ոչ ավելի
●	1գ (մլ) պատրաստուկում Pseudomonas aeruginosa-ի բացակայությունը
●	1գ (մլ) պատրաստուկում Staphylococcus aureus-ի բացակայությունը
●	1գ (մլ)-ում Candida albicans-ի բացակայությունը

	
	●	Ինհալացիոն կիրառման համար Բացառությամբ այն դեղապատրաստուկների, որոնք պետք է մանրէազերծ լինեն
	●	Աէրոբ միկրոօրգանիզմների ընդհանուր թիվը՝ 1գ (մլ) պատրաստուկում 102 ԳԱՄ-ից ոչ ավելի
●	Խմորասնկերի ու բորբոսասնկերի ընդհանուր թիվը՝ 1գ (մլ)-ում 101 ԳԱՄ-ից ոչ ավելի
●	1գ (մլ) պատրաստուկում Pseudomonas aeruginosa-ի բացակայությունը
●	1գ (մլ) պատրաստուկում Staphylococcus aureus-ի բացակայությունը
●	1 գ (մլ) դեղապատրաստուկներում լեղու նկատմամբ կայուն էնտերոբակտերիաների բացակայությունը

	
	●	Վերմաշկային սպեղանիներ Բացառությամբ այն դեղապատրաստուկների, որոնք պետք է մանրէազերծ լինեն
	Աէրոբ միկրոօրգանիզմների ընդհանուր թիվը՝ 1 սպեղանու վրա 102 ԳԱՄ-ից ոչ ավելի (ներառյալ սոսնձապատ կողմն ու հիմքը) 
●	 Խմորասնկերի ու բորբոսասնկերի ընդհանուր թիվը՝ 1 սպեղանու վրա 101 ԳԱՄ-ից ոչ ավելի (ներառյալ սոսնձապատ կողմն ու հիմքը)
●	1 սպեղանու վրա Pseudomonas aeruginosa-ի բացակայությունը (ներառյալ սոսնձապատ կողմն ու հիմքը)
●	1 սպեղանու վրա Staphylococcus aureus-ի բացակայությունը (ներառյալ սոսնձապատ կողմն ու հիմքը)

	3Ա
	 Ներքին ընդունման պինդ (ոչ ջրային) պատրաստուկներ
	●	Աէրոբ միկրոօրգանիզմների ընդհանուր թիվը՝ 1գ-ում 103 ԳԱՄ-ից ոչ ավելի
●	Խմորասնկերի ու բորբոսասնկերի ընդհանուր թիվը՝ 1գ-ում 102 ԳԱՄ-ից ոչ ավելի
●	1 գ-ում Escherichia coli-ի բացակայությունը

	
	Ներքին ընդունման հեղուկ պատրաստուկներ 
	●	Աէրոբ միկրոօրգանիզմների ընդհանուր թիվը՝ 1գ (մլ)-ում 102 ԳԱՄ-ից ոչ ավելի
●	Խմորասնկերի ու բորբոսասնկերի ընդհանուր թիվը՝ 1գ (մլ)-ում 101 ԳԱՄ-ից ոչ ավելի
●	1 գ (մլ)-ում Escherichia coli-ի բացակայությունը

	
	Ռեկտալ ներմուծման պատրաստուկներ
	●	Աէրոբ միկրոօրգանիզմների ընդհանուր թիվը՝ 1գ (մլ)-ում 103 ԳԱՄ-ից ոչ ավելի
●	Խմորասնկերի ու բորբոսասնկերի ընդհանուր թիվը՝ 1գ (մլ)-ում 102 ԳԱՄ-ից ոչ ավելի

	3Բ
	Ներքին ընդունման համար՝ բնական ծագման հումքից, որի մանրէային աղտոտվածության մակարդակը հնարավոր չէ նվազեցնել նախնական մշակման ընթացքում։
Բուսական դեղապատրաստուկների մանրէաբանական մաքրությանը ներկայացվող պահանջները բերված են 2.3.1.4 ընդհանուր դեղագրքային հոդվածում։
	●	Աէրոբ միկրոօրգանիզմների ընդհանուր թիվը՝ 1գ (մլ)-ում 104 ԳԱՄ-ից ոչ ավելի
●	Խմորասնկերի ու բորբոսասնկերի ընդհանուր թիվը՝ 1գ (մլ)-ում 102 ԳԱՄ-ից ոչ ավելի
●	Լեղու նկատմամբ կայուն էնտերոբակտերիաների ընդհանուր թիվը՝ 1գ (մլ)-ում 102 ԳԱՄ-ից ոչ ավելի
●	1 գ (մլ)-ում Escherichia coli-ի բացակայությունը
●	10 գ (մլ)-ում Salmonella spp. ցեղի բակտերիաների բացակայությունը
●	1 գ (մլ)-ում Staphylococcus aureus-ի բացակայությունը

	3Գ
	Պատրաստի խառնուրդներ՝ անասնաբուժության մեջ կիրառվող բուժական կերերի համար՝ բնական ծագման լցանյութերի օգտագործմամբ, որոնց համար հակամանրէային մշակումը հնարավոր չէ
	●	Աէրոբ միկրոօրգանիզմների ընդհանուր թիվը՝ 1գ (մլ)-ում 105 ԳԱՄ-ից ոչ ավելի
●	Խմորասնկերի ու բորբոսասնկերի ընդհանուր թիվը՝ 1գ (մլ)-ում 104 ԳԱՄ-ից ոչ ավելի
●	Լեղու նկատմամբ կայուն էնտերոբակտերիաների ընդհանուր թիվը՝ 1գ (մլ)-ում 104 ԳԱՄ-ից ոչ ավելի
●	1 գ (մլ)-ում Escherichia coli-ի բացակայությունը
25 գ (մլ)-ում Salmonella spp. ցեղի բակտերիաների բացակայությունը





Աղյուսակ 2.3.1.2-2.՝ Դեղապատրաստուկների արտադրության համար նախատեսված դեղագործական բաղադրամասերի եւ օժանդակ նյութերի որակի ընդունելիության չափորոշիչներն ըստ մանրէաբանական ցուցանիշների
	Կատեգորիան
	Դեղագործական բաղադրամասերը 
Օժանդակ նյութերը
	Ընդունելիության չափորոշիչները

	1.2.Ա.
	Մանրէազերծ դեղապատրաստուկների արտադրության համար նախատեսված դեղագործական բաղադրամասեր եւ օժանդակ նյութեր, որոնք չեն ենթարկվում մանրէազերծման
	Պետք է լինեն մանրէազերծ

	1.2.Բ.
	Դեղագործական բաղադրամասեր եւ օժանդակ նյութեր՝ հետեւյալի արտադրության համար. 
-	մանրէազերծ դեղապատրաստուկներ, որոնք մանրէազերծման են ենթարկվում փաթեթվածքում.
-	մանրէազերծ դեղապատրաստուկներ, որոնց արտադրության/պատրաստման ժամանակ կիրառվում է մանրէազերծող զտում՝ մանրէազերծությունն ապահովելու համար.
-	ոչ մանրէազերծ դեղապատրաստուկներ, որոնք դասվում են 2-րդ կատեգորիային
	●	Աէրոբ միկրոօրգանիզմների ընդհանուր թիվը՝ 1գ (մլ)-ում 102 ԳԱՄ-ից ոչ ավելի
●	Խմորասնկերի ու բորբոսասնկերի ընդհանուր թիվը՝ 1գ (մլ)-ում 101 ԳԱՄ-ից ոչ ավելի
●	1 գ (մլ)-ում լեղու նկատմամբ կայուն էնտերոբակտերիաների բացակայությունը
●	1գ (մլ)-ում Pseudomonas aeruginosa-ի բացակայությունը
●	1գ (մլ)-ում Staphylococcus aureus-ի բացակայությունը

	2.2
	Սինթետիկ ծագման դեղագործական բաղադրամասեր եւ օժանդակ նյութեր՝ ոչ մանրէազերծ դեղապատրաստուկների արտադրության համար
	●	Աէրոբ միկրոօրգանիզմների ընդհանուր թիվը՝ 1գ (մլ)-ում 103 ԳԱՄ-ից ոչ ավելի
●	Խմորասնկերի ու բորբոսասնկերի ընդհանուր թիվը՝ 1գ (մլ)-ում 102 ԳԱՄ-ից ոչ ավելի
●	1 գ (մլ)-ում Escherichia coli-ի բացակայությունը

	3.2.
	Բնական ծագման դեղագործական բաղադրամասեր՝ ոչ մանրէազերծ դեղապատրաստուկների արտադրության համար։
Դեղաբուսական հումքի/բուսական դեղագործական բաղադրամասերի մանրէաբանական մաքրության ընդունելիության չափորոշիչները բերված են 2.3.1.4 ընդհանուր դեղագրքային հոդվածում
	●	Աէրոբ միկրոօրգանիզմների ընդհանուր թիվը՝ 1գ (մլ)-ում 104 ԳԱՄ-ից ոչ ավելի
●	Խմորասնկերի ու բորբոսասնկերի ընդհանուր թիվը՝ 1գ (մլ)-ում 102 ԳԱՄ-ից ոչ ավելի
●	1 գ (մլ)-ում Escherichia coli-ի բացակայությունը 25 գ (մլ)-ում Salmonella ցեղի բակտերիաների բացակայությունը
●	1գ (մլ)-ում Pseudomonas aeruginosa-ի բացակայությունը
●	1գ (մլ)-ում Staphylococcus aureus-ի բացակայությունը
●	Լեղու նկատմամբ կայուն էնտերոբակտերիաների ընդհանուր թիվը՝ 1գ (մլ)-ում 102 ԳԱՄ-ից ոչ ավելի



2.3.1.2-1 եւ 2.3.1.2-2 աղյուսակների ծանոթագրություններ.
1.	Փորձարկում անցկացնելիս վերոնշյալ ախտածին բակտերիաներից բացի այլ բակտերիաների հայտնաբերման դեպքում համարվում է, որ դեղապատրաստուկների, դեղագործական բաղադրամասերի եւ օժանդակ նյութերի որակը չի համապատասխանում պահանջներին՝ ըստ «Մանրէաբանական մաքրություն» ցուցանիշի։
2.	Դեղապատրաստուկի համար կարող են սահմանվել այլ նորմեր՝ պայմանավորված՝ 
-	դեղապատրաստուկի կազմից եւ դրա արտադրության տեխնոլոգիական գործընթացի առանձնահատկություններով.
-	դեղապատրաստուկի նշանակությամբ (վտանգավորությունը փոփոխվում է՝ պայմանավորված կիրառման եղանակով կամ ներմուծման ուղով). 
-	ենթադրվող ռեցիպիենտից (վտանգավորությունը փոփոխվում է նորածինների, երեխաների, թուլացած մարդկանց համար)։ Այլ նորմերի սահմանումը պետք է հիմնավորված լինի։
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2.3.10.0.	Տարրերի խառնուկները
Տվյալ ընդհանուր դեղագրքային հոդվածը պարունակում է թունաբանական նշանակություն ունեցող այն տարրերի խառնուկների գնահատման եւ վերահսկման հիմնական սկզբունքներն ու մոտեցումները, որոնք կարող են պարունակվել դեղամիջոցներում։ 
Քանի որ տարրերի խառնուկները չունեն թերապեւտիկ ազդեցություն, դեղամիջոցներում դրանց պարունակությունը պետք է վերահսկվի եւ չգերազանցի թույլատրելի սահմանները։ Դեղամիջոցներում տարրերի խառնուկների պարունակությունը սահմանափակելու համար հսկողության ռազմավարությունը պետք է մշակվի ռիսկերի կառավարման սկզբունքների կիրառմամբ։
Դեղամիջոցներում հնարավոր տարրերի խառնուկների թունավորության մասին տվյալների գնահատման գործընթացները նկարագրված են Միության «Դեղամիջոցների հետազոտությունների (փորձարկումների) անցկացման պահանջները՝ խառնուկների գնահատման եւ վերահսկման մասով» նորմատիվ փաստաթղթում (Մաս V. Տարրերի խառնուկները)։ Նշված պահանջներում բերվում են ներմուծման տարբեր ուղիների դեպքում տարրերի թույլատրելի օրական ներգործության (ԹՕՆ) արժեքները, ինչպես նաեւ ներկայացվում են դեղապատրաստուկներում եւ (կամ) դրանց բաղադրիչներում (ակտիվ դեղագործական բաղադրամասերում, օժանդակ նյութերում) տարրերի խառնուկների այն կոնցենտրացիաների որոշման մոտեցումները, որոնք կերաշխավորեին, որ ԹՕՆ-ի արժեքներն այդ խառնուկների համար գերազանցված չեն։ 

ԿԻՐԱՌՈՒԹՅԱՆ ՈԼՈՐՏԸ
Տվյալ ընդհանուր դեղագրքային հոդվածը տարածվում է քիմիական սինթեզի միջոցով ստացված՝ դեղագործական կիրառության բաղադրամասերի եւ դրանցից արտադրված դեղապատրաստուկների վրա։ Բացի այդ, հոդվածի կիրառության ոլորտում ներառվում են մաքրված սպիտակուցներ եւ պոլիպեպտիդներ (այդ թվում՝ ռեկոմբինանտ եւ ոչ ռեկոմբինանտ սպիտակուցներ ու պոլիպեպտիդներ) պարունակող դեղամիջոցները, դրանց ածանցյալներն ու դրանց բաղադրիչ հանդիսացող արգասիքները (օրինակ՝ կոնյուգատները), ինչպես նաեւ սինթետիկ պոլիպեպտիդներ, պոլինուկլեոտիդներ եւ օլիգոսախարիդներ պարունակող դեղամիջոցները։
Տվյալ հոդվածի պահանջները չեն տարածվում բուսական դեղամիջոցների, ռադիոդեղագործական դեղապատրաստուկների, պատվաստանյութերի, բջջային նյութափոխանակության արգասիքների, ԴՆԹ-ի պատրաստուկների, ալերգենների լուծամզվածքների, բջիջների, ամբողջական արյան, արյան բջջային բաղադրիչների կամ արյան ածանցյալների վրա, ներառյալ՝ պլազման եւ պլազմայի ածանցյալները, դիալիզի համար լուծույթները, որոնք նախատեսված չեն համակարգային արյան շրջանառություն ներմուծելու համար, եւ թերապեւտիկ ազդեցություն ունենալու համար դեղամիջոցի կազմում կանխամտածված կերպով ընդգրկված տարրերը, ինչպես նաեւ հյուսվածքային ինժեներիայի մեթոդներով գեների (գենային թերապիա), բջիջների (բջջային թերապիա) եւ հյուսվածքների հիման վրա ստացված դեղամիջոցները։ Այդ խմբին են դասվում անասնաբուժական կիրառության դեղամիջոցները եւ այն դեղապատրաստուկները, որոնք ենթակա չեն գրանցման։
Տվյալ հոդվածի կիրառության ոլորտը չի ներառում մշակման ընթացքում կլինիկական հետազոտությունների փուլում գտնվող դեղամիջոցները։ Արդյունաբերական մասշտաբով արտադրության գործընթացը մշակելիս վերոնշյալ սկզբունքներն ու մոտեցումները կարող են կիրառվել այն տարրերի խառնուկների գնահատման համար, որոնք կարող են պարունակվել նոր դեղամիջոցներում։ 

ԴԵՂԱՄԻՋՈՑՆԵՐՈՒՄ ՏԱՐՐԵՐԻ ԽԱՌՆՈՒԿՆԵՐԻ ՀՆԱՐԱՎՈՐ ԱՂԲՅՈՒՐՆԵՐԸ
Դեղամիջոցներում տարրերի խառնուկները կարող են առաջանալ տարբեր աղբյուրներից։ Դրանք կարող են լինել՝
-	տարրերի մնացորդային խառնուկներ, որոնք առաջանում են դեղագործական կիրառության բաղադրամասերի կամ դեղապատրաստուկի այլ բաղադրիչների (օրինակ՝ կատալիզատորներ, ռեակտիվներ) արտադրության ընթացքում դրանք պարունակող նյութերի կանխամտածված օգտագործման արդյունքում.
-	տարրերի խառնուկներ, որոնք կանխամտածված կերպով չեն օգտագործվում արտադրության ընթացքում, սակայն պարունակվում են դեղագործական կիրառության բաղադրամասերում, ջրում եւ այլ նյութերում, որոնք կիրառվում են դեղապարաստուկի ստացման համար.
-	արտադրական սարքավորումների հետ փոխազդեցության արդյունքում դեղագործական կիրառության բաղադրամասեր եւ (կամ) դեղապատրաստուկ ներմուծված տարրերի խառնուկներ.
-	փաթեթավորման նյութերի հետ փոխազդեցության արդյունքում դեղագործական կիրառության բաղադրամասեր եւ (կամ) դեղապատրաստուկ ներմուծված տարրերի խառնուկներ։
Տարրերի խառնուկներով դեղամիջոցի աղտոտումը կարող է տեղի ունենալ ինչպես առանձին աղբյուրի, այնպես էլ թվարկված աղբյուրների համակցության հաշվին։ Տարրերի խառնուկներով դեղամիջոցի ընդհանուր աղտոտման որոշումը պետք է հիմնված լինի յուրաքանչյուր աղբյուրից հնարավոր աղտոտման ռիսկերի գնահատման վրա։

ԴԵՂԱՄԻՋՈՑՆԵՐՈՒՄ ՏԱՐՐԵՐԻ ԽԱՌՆՈՒԿՆԵՐԻ ԴԱՍԱԿԱՐԳՈՒՄԸ
Դեղամիջոցներում տարրերի խառնուկների դասակարգումը հիմնված է ռիսկերի գնահատման վրա, որը կապված է ԹՕՆ-ի արժեքներով բնորոշվող դրանց թունավորության եւ դեղապատրաստուկներում առկայության հավանականության հետ։ 
Դեղապատրաստուկում տարրերի առկայության հավանականությունը պայմանավորված է մի քանի գործոններով, այդ թվում՝
-	տեխնոլոգիական գործընթացներում օգտագործման հավանականությամբ.

-	այն հավանականությամբ, որ տարրը տեխնոլոգիական գործընթացներում օգտագործվող նյութերում տարրերի այլ խառնուկների հետ միասին մեկուսացված խառնուկ է.
-	բնության մեջ տարրի տարածվածությամբ եւ դրա էկոլոգիական բաշխմամբ:
Տվյալ ընդհանուր դեղագրքային հոդվածում բնության մեջ ցածր տարածվածությամբ եւ էկոլոգիական բաշխմամբ տարր է համարվում կրեմնիումի 106 ատոմների հաշվով 1 ատոմից ոչ ավելի գրանցված տարածվածությամբ տարրը։ 
ԹՕՆ-ի արժեքից եւ դեղամիջոցներում առկայության հավանականությամբ պայմանավորված՝ տարրերի խառնուկները ներառվում են հետեւյալ դասերից մեկում.
Դաս 1. մարդու համար առավել թունավոր տարրեր, օրինակ՝ Аs, Сd, Hg и Рb։ Դեղապատրաստուկների արտադրության ժամանակ այդպիսի տարրերն ընդհանրապես չեն օգտագործվում կամ օգտագործվում են մեծ զգուշավորությամբ։ Դեղամիջոցներում դրանց առկայությունը սովորաբար կապված է հաճախ կիրառվող նյութերի (օրինակ՝ օժանդակ նյութեր հանդիսացող բնական հանքանյութերի) հետ: Ռիսկերի գնահատման ժամանակ կատարվում է աղտոտման հավանականության մասով ստուգում՝ տարրերի խառնուկների բոլոր հնարավոր աղբյուրների եւ ներմուծման բոլոր ուղիների համար։ Ռիսկերի գնահատման արդյունքներով որոշվում են այն բաղադրիչները, որոնց համար կարող է անհրաժեշտ լինել լրացուցիչ հսկողություն՝ տվյալ դասի տարրերի մասով փորձարկումների տեսքով: Այդպիսի փորձարկումները պարտադիր չեն բոլոր բաղադրիչների համար եւ պետք է անցկացվեն միայն այն դեպքում, երբ ռիսկերի գնահատման ժամանակ դրանք համարվում են հսկողության անհրաժեշտ միջոց։
Դաս 2. տարրեր, որոնց թունավորությունը մարդու համար պայմանավորված է ներմուծման ուղով։ Տվյալ դասի տարրերը բաժանվում են 2А եւ 2В դասերի՝ պայմանավորված դեղամիջոցում դրանց առկայության հարաբերական հավանականությամբ։
Դաս 2А. դեղամիջոցում առկայության հարաբերականորեն բարձր հավանականությամբ տարրեր, օրինակ՝ Со, Ni եւ V։ Այդ տարրերը պահանջում են ռիսկերի գնահատում՝ տարրերի խառնուկների բոլոր հնարավոր աղբյուրների եւ ներմուծման բոլոր ուղիների համար։
Դաս 2В. տարրեր, որոնց առկայության հավանականությունը դեղամիջոցում ցածր է՝ բնության մեջ ցածր տարածվածության եւ այլ նյութերի հետ համատեղ մեկուսացման թույլ կարողության հետեւանքով, օրինակ՝ Ag, Аu, Ir, Оs, Рd, Рt, Rh, Ru, Sе եւ Т1։ Այդ տարրերը կարող են չներառվել ռիսկերի գնահատման մեջ, եթե դրանք կանխամտածված կերպով չեն կիրառվում ակտիվ դեղագործական բաղադրամասերի կամ դեղապատրաստուկի այլ բաղադրիչների արտադրության մեջ։ 
Դաս 3. տարրեր, որոնք ունեն հարաբերականորեն ցածր թունավորություն՝ ներմուծման պերօրալ ուղու դեպքում, օրինակ՝ Ва, Сr, Сu, Li, Мо, Sb եւ Sn։ Դրանք բնորոշվում են ԹՕՆ-ի բարձր արժեքներով, որոնք, որպես կանոն, գերազանցում են 500 մկգ/օր-ը։ Այդ տարրերը կարող են չներառվել ներմուծման պերօրալ ուղու համար ռիսկերի գնահատման մեջ, եթե դրանք կանխամտածված կերպով չեն կիրառվում ակտիվ դեղագործական բաղադրամասերի կամ դեղապատրաստուկի այլ բաղադրիչների արտադրության ընթացքում։ Ներմուծման պարենտերալ եւ ինհալացիոն ուղիների դեպքում դեղապատրաստուկում դրանց առկայության հավանականությունը հարկավոր է գնահատել ռիսկերի գնահատում կատարելու ժամանակ։ Բացառություն է այն դեպքը, երբ ներմուծման որոշակի ուղու համար ԹՕՆ-ի արժեքները գերազանցում են 500 մկգ/օր-ը։
Այլ տարրեր. ԹՕՆ-ի չորոշված արժեքներով տարրեր՝ դրանց ցածր թունավորության հետեւանքով, օրինակ՝ А1, В, Са, Fe К, Mg, Мn, Nа, W եւ Zn։ Դեղապատրաստուկում առկայության կամ դրա կազմի մեջ ներառման դեպքում այդ տարրերը ներառվում են Միության իրավունքում ընդգրկված այլ նորմատիվ ակտերի կիրառության ոլորտում, որոնք վերաբերում են որոշակի տարրերին (օրինակ՝ Mn եւ Zn՝ լյարդի ֆունկցիայի խախտմամբ պացիենտների համար, А1՝ երիկամների ֆունկցիայի խախտմամբ պացիենտների համար) կամ դեղապատրաստուկի որակի ասպեկտներին (օրինակ՝ թերապեւտիկ սպիտակուցներում W խառնուկի առկայությունը)։
2.3.10.0-1 աղյուսակում թվարկված են տարբեր դասերի տարրերը, որոնք ենթակա են հաշվառման՝ ռիսկերի գնահատման ժամանակ։

Աղյուսակ 2.3.10.0-1. Ռիսկերի գնահատման ժամանակ հաշվառման ենթակա տարրերը
	Տարրը
	Դասը
	Կանխամտածված օգտագործումը (ներմուծման բոլոր ուղիների համար)
	Չկանխամտածված օգտագործումը

	
	
	
	ներմուծման պերօրալ ուղի
	ներմուծման պարենտերալ ուղի
	ներմուծման ինհալացիոն ուղի

	Сd
	1
	այո
	այո
	այո
	այո

	Рb
	1
	այո
	այո
	այո
	այո

	Аs
	1
	այո
	այո
	այո
	այո

	Hg
	1
	այո
	այո
	այո
	այո

	Со
	2А
	այո
	այո
	այո
	այո

	V
	2А
	այո
	այո
	այո
	այո

	Ni
	2А
	այո
	այո
	այո
	այո

	Т1
	2В
	այո
	ոչ
	ոչ
	ոչ

	Аu
	2В
	այո
	ոչ
	ոչ
	ոչ

	Рd
	2В
	այո
	ոչ
	ոչ
	ոչ

	Ir
	2В
	այո
	ոչ
	ոչ
	ոչ

	Оs
	2В
	այո
	ոչ
	ոչ
	ոչ

	Rh
	2В
	այո
	ոչ
	ոչ
	ոչ

	Ru
	2В
	այո
	ոչ
	ոչ
	ոչ

	Se
	2В
	այո
	ոչ
	ոչ
	ոչ

	Аg
	2В
	այո
	ոչ
	ոչ
	ոչ

	Pt
	2В
	այո
	ոչ
	ոչ
	ոչ

	Li
	3
	այո
	ոչ
	այո
	այո

	Sb
	3
	այո
	ոչ
	այո
	այո

	Ва
	3
	այո
	ոչ
	ոչ
	այո

	Мо
	3
	այո
	ոչ
	ոչ
	այո

	Cu
	3
	այո
	ոչ
	այո
	այո

	Sn
	3
	այո
	ոչ
	ոչ
	այո

	Cr
	3
	այո
	ոչ
	ոչ
	այո




ՏԱՐՐԵՐԻ ԽԱՌՆՈՒԿՆԵՐԻ ԱՆՎՏԱՆԳՈՒԹՅԱՆ ԳՆԱՀԱՏՈՒՄԸ Եւ ԹՕՆ-Ի ՈՐՈՇՈՒՄԸ
Դեղապատրաստուկներում հնարավոր տարրերի խառնուկների անվտանգության գնահատումը կատարվում է յուրաքանչյուր տարրի ԹՕՆ-ը որոշելու համար։ ԹՕՆ-ի ստացված արժեքները տեղեկատվություն են տրամադրում տարրի առավելագույն թույլատրելի քանակի մասին, որը կարող է պարունակվել օրական ընդունվող դեղապատրաստուկի առավելագույն քանակում։
Տարրերի խառնուկների անվտանգության գնահատման եւ ԹՕՆ-ի որոշման ժամանակ դիտարկվում են հետեւյալ գործոնները.
-	դեղապատրաստուկում տարրի օքսիդացման հավանական աստիճանը.
-	մարդու օրգանիզմի վրա ներգործությունը եւ անվտանգության մասին տվյալները, եթե դրանք պարունակում են անհրաժեշտ տեղեկատվություն.
-	կենդանիների համար առավել ռելեվանտ հետազոտությունը.
-	դեղապատրաստուկի ներմուծման ուղին.
-	ԹՕՆ-ի ռելեվանտ վերջնական արժեքը (արժեքները)։
Տարրերի խառնուկների անվտանգության գնահատումն ու ԹՕՆ-ի որոշումն իրականացվում են հիմնականում դեղապատրաստուկի ներմուծման պերօրալ, պարենտերալ եւ ինհալացիոն ուղիների համար։ Որպես սկզբնական արժեք՝ ներմուծման այլ ուղիների համար սովորաբար կիրառվում է ԹՕՆ-ը ներմուծման պերօրալ ուղու դեպքում եւ հետագայում կատարվում է տեղային ռեակցիաների առաջացման հավանականության եւ հնարավորության պարագայում՝ ուղղիչ գործակիցների կիրառման միջոցով ներմուծման ենթադրվող ուղու դեպքում տարրի կենսամատչելիության գնահատում։ Որպես սկզբնական արժեք թույլատրվում է նաեւ ԹՕՆ-ի կիրառումը ներմուծման պարենտերալ կամ ինհալացիոն ուղիների դեպքում, ինչը պահանջում է համապատասխան հիմնավորումներ։ 
Ներմուծման տարբեր ուղիների համար տարրերի խառնուկների ԹՕՆ-ի արժեքները, որոնք որոշվել են անվտանգության մասին առկա տվյալների հիման վրա, բերվում են 2.3.10.0-2 աղյուսակում։ 

Աղյուսակ 2.3.10.0-2. Տարրերի խառնուկների թույլատրելի օրական ներգործությունը (ԹՕՆ)՝ դեղապատրաստուկների համար 
	Տարրը
	Դասը
	Թույլատրելի օրական ներգործությունը* (մկգ/օր)

	
	
	ներմուծման պերօրալ ուղի
	ներմուծման պարենտերալ ուղի
	ներմուծման ինհալացիոն ուղի

	Cd
	1
	5
	2
	3

	Pb
	1
	5
	5
	5

	As
	1
	15
	15
	2

	Hg
	1
	30
	3
	1

	Со
	2A
	50
	5
	3

	V
	2A
	100
	10
	1

	Ni
	2A
	200
	20
	5

	T1
	2B
	8
	8
	8

	Au
	2B
	100
	100
	1

	Pd
	2B
	100
	10
	1

	Ir
	2B
	100
	10
	1

	Os
	2B
	100
	10
	1

	Rh
	2B
	100
	10
	1

	Ru
	2B
	100
	10
	1

	Se
	2B
	150
	80
	130

	Ag
	2B
	150
	10
	7

	Pt
	2B
	100
	10
	1

	Li
	3
	550
	250
	25

	Sb
	3
	1,200
	90
	20

	Ba
	3
	1,400
	700
	300

	Mo
	3
	3,000
	1,500
	10

	Cu
	3
	3,000
	300
	30

	Sn
	3
	6,000
	600
	60

	Cr
	3
	11,000
	1,100
	3



Ծանոթագրություն.* Գործնական կիրառման հարմարության համար 10-ից պակաս ԹՕՆ-ի արժեքներն ունեն մեկ իմաստալից թվանշան եւ կլորացված են մինչեւ մոտակա ամբողջ թիվը։ 10-ից ավելի ԹՕՆ-ի արժեքները սահմանված կարգով կլորացված են մինչեւ մեկ կամ երկու իմաստալից թվանշանները։

ԴԵՂԱՄԻՋՈՑՆԵՐՈՒՄ ՏԱՐՐԵՐԻ ԽԱՌՆՈՒԿՆԵՐԻ ՆԿԱՏՄԱՄԲ ՀՍԿՈՂՈՒԹՅՈՒՆԸ
Տարրերի խառնուկների նկատմամբ հսկողությունը դեղամիջոցների նկատմամբ հսկողության ընդհանուր ռազմավարության մի մասն է, որով ապահովվում է, որ դեղապատրաստուկներում տարրերի խառնուկների պարունակությունը չգերազանցի ԹՕՆ-ի արժեքները։ Հսկողության շեմը գերազանցելու դեպքում ձեռնարկվում են լրացուցիչ միջոցներ, որոնք կարող են ներառել հետեւյալը.
-	արտադրության գործընթացի փուլերի մոդիֆիկացումը, որը նպաստում է մաքրման առանձնահատուկ կամ ոչ առանձնահատուկ միջոցառումների միջոցով տարրերի խառնուկների պարունակության նվազմանը մինչեւ հսկողության շեմը չգերազանցող արժեքները.
-	դեղապատրաստուկում տարրերի խառնուկների պարունակությունը սահմանափակելու (հսկողության շեմից ցածր) նպատակով մշակված ներարտադրական եւ արտադրության մեկնարկին նախորդող հսկողության տեսակների իրականացումը.
-	օժանդակ նյութերի, սինթետիկ միջանկյալ արգասիքների եւ այլնի մասնագրերում տարրերի խառնուկների պարունակության սահմանների որոշումը.
-	ակտիվ դեղագործական բաղադրամասի մասնագրում տարրերի խառնուկների պարունակության սահմանների որոշումը.

-	դեղապատրաստուկի մասնագրում տարրերի խառնուկների պարունակության սահմանների որոշումը։
Եթե դեղապատրաստուկներում տարրերի խառնուկները չեն գերազանցում ԹՕՆ-ը, ապա տեխնոլոգիական գործընթացի հնարավորությունների վրա հիմնված՝ տարրերի խառնուկների պարունակության սահմանների խստացումը կարող է հայտատուի համար պարտադիր չլինել։ Սակայն որոշ դեպքերում կարող են սահմանվել տարրերի խառնուկների պարունակության ավելի ցածր մակարդակներ, եթե ցույց է տրվել, որ չնայած թունավորության շեմերից ցածր լինելուն՝ դրանց պարունակությունը ներգործում է դեղապատրաստուկի որակական բնութագրերի վրա (օրինակ՝ եթե տարրն արագացնում է ազդող նյութերի դեգրադացումը)։ Առանձին դեպքերում թույլատրվում է ԹՕՆ-ի նկատմամբ տարրերի խառնուկների պարունակության ավելի բարձր մակարդակ։ Այդպիսի դեպքերի շարքին կարող է դասվել հետեւյալը.
-	դոզավորման ընդմիջվող (ինտերմիտող) ռեժիմը.
-	դեղապատրաստուկի կարճատեւ ընդունումը (օրինակ՝ 30 կամ պակաս օրվա ընթացքում).
-	դեղապատրաստուկի կիրառման առանձնահատուկ ցուցումները (օրինակ՝ կյանքի համար վտանգ ներկայացնող հիվանդություններ եւ հազվադեպ հիվանդություններ)։

ՏԱՐՐԵՐԻ ԽԱՌՆՈՒԿՆԵՐԻ ՍԱՀՄԱՆԱՅԻՆ ԹՈՒՅԼԱՏՐԵԼԻ ԿՈՆՑԵՆՏՐԱՑԻԱՅԻ ՍԱՀՄԱՆՈՒՄԸ
Քանի որ ԹՕՆ-ն արտացոլում է մարդու օրգանիզմի վրա դեղապատրաստուկի ընդհանուր ներգործությունը, դեղապատրաստուկում կամ դրա բաղադրիչներում տարրերի խառնուկների գնահատման համար ԹՕՆ-ի արժեքները կարող են վերածվել դրանց համապատասխանող սահմանային թույլատրելի կոնցենտրացիայի (ՍԹԿ) արժեքների։
ՍԹԿ-ի մեծությունն արտացոլում է տարրի առավելագույն թույլատրելի կոնցենտրացիան միկրոգրամներով՝ դեղապատրաստուկի կամ դրա բաղադրիչների մեկ գրամի հաշվարկով։
Դեղապատրաստուկներում եւ դրանց բաղադրիչներում տարրերի խառնուկների ՍԹԿ-ները կարող են կիրառվել՝ 
-	որպես ռիսկերի գնահատման գործիք՝ ԹՕՆ-ի նկատմամբ տարրի խառնուկի պարունակության դիտարկվող եւ ենթադրվող մակարդակները համեմատելիս.
-	դեղապատրաստուկի արտադրությանը նախորդող փուլերում հումքի մատակարարների կողմից հսկողության ժամանակ՝ ապահովելու համար այն, որ ԹՕՆ-ի արժեքը չգերազանցվի.
-	տարրերի խառնուկների կոնցենտրացիաների որոշման համար՝ դրանց ներարտադրական հսկողությունը մշակելիս.
-	տարրերի խառնուկների նկատմամբ հսկողության վերաբերյալ տեղեկությունները կարգավորման մարմիններ ներկայացնելու համար նախատեսված փաստաթղթերում ներառելու համար։
Տարրի ՍԹԿ-ի հաշվարկման համար կիրառվում են մի քանի մոտեցումներ, որոնցից յուրաքանչյուրի ընտրությունը հիմնված է օրական ընդունվող դեղապատրաստուկի քանակի մասին տեղեկատվության վրա։ Դեղապատրաստուկում տարրի (С) ՍԹԿ-ի հաշվարկն իրականցվում է հետեւյալ բանաձեւով.
,
որտեղ а-ն օրական ընդունվող դեղապատրաստուկի քանակն է։
Օրական ընդունվող դեղապատրաստուկի քանակով պայմանավորված՝ հնարավոր են հետեւյալ մոտեցումները. 

-	օրական 10 գ-ից ոչ ավելի քանակությամբ ընդունվող դեղապատրաստուկի յուրաքանչյուր բաղադրիչում տարրի ՍԹԿ-ի հաշվարկ. 

Աղյուսակ 2.3.10.0-3. Դեղապատրաստուկի առանձին բաղադրիչում տարրերի խառնուկների սահմանային թույլատրելի կոնցենտրացիան (ՍԹԿ)
	Տարրը
	Սահմանային թույլատրելի կոնցենտրացիան (մկգ/գ)

	
	Դասը
	ներմուծման պերօրալ ուղի
	ներմուծման պարենտերալ ուղի
	ներմուծման ինհալացիոն ուղի

	Cd
	1
	0.5
	0.2
	0.3

	Pb
	1
	0.5
	0.5
	0.5

	As
	1
	1.5
	1.5
	0.2

	Hg
	1
	3
	0.3
	0.1

	Со
	2А
	5
	0.5
	0.3

	V
	2А
	10
	1
	0.1

	Ni
	2А
	20
	2
	0.5

	Т1
	2В
	0.8
	0.8
	0.8

	Аu
	2В
	10
	10
	0.1

	Pd
	2В
	10
	1
	0.1

	Ir
	2В
	10
	1
	0.1

	Os
	2В
	10
	1
	0.1

	Rh
	2В
	10
	1
	0.1

	Ru
	2В
	10
	1
	0.1

	Se
	2В
	15
	8
	13

	Ag
	2В
	15
	1
	0.7

	Pt
	2В
	10
	1
	0.1

	Li
	3
	55
	25
	2.5

	Sb
	3
	120
	9
	2

	Ва
	3
	140
	70
	30

	Мо
	3
	300
	150
	1

	Cu
	3
	300
	30
	3

	Sn
	3
	600
	60
	6

	Cr
	3
	1,100
	110
	0,3



-	օրական ցանկացած սահմանված քանակությամբ ընդունվող դեղապատրաստուկի յուրաքանչյուր բաղադրիչում տարրի ՍԹԿ-ի հաշվարկ:
Վերջին մոտեցումը ենթադրում է տարրի ՍԹԿ-ի հաշվարկն ինչպես առանձին-առանձին դեղապատրաստուկի բոլոր բաղադրիչներում, այնպես էլ դրա ցանկացած բաղադրիչում՝ ընտրողաբար։ Դեղապատրաստուկի բաղադրիչների ընտրությունը պետք է հիմնված լինի դեղապատրաստուկի բաղադրիչներում տարրերի խառնուկների բաշխման վերաբերյալ տեղեկությունների վրա (օրինակ՝ առանձին բաղադրիչներում ավելի բարձր կոնցենտրացիաներ)։
Դեղապատրաստուկի բաղադրիչներում հնարավոր առկա յուրաքանչյուր տարրի համար դեղապատրաստուկում տարրի խառնուկի ենթադրվող առավելագույն զանգվածը կարող է հաշվարկվել յուրաքանչյուր բաղադրիչի զանգվածը յուրաքանչյուր տարրի համար որոշված ՍԹԿ-ով բազմապատկելու եւ բոլոր բաղադրիչների համար ստացված արդյունքները գումարելու միջոցով։ Առավելագույն զանգվածի արժեքը չպետք է գերազանցի տարրի խառնուկի ԹՕՆ-ի արժեքը՝

որտեղ՝ 
k-ն դեղապատրաստուկում N բաղադրիչներից յուրաքանչյուրի համար ցուցիչն է.
С k-ն՝ k բաղադրիչում տարրի խառնուկի ՍԹԿ-ն.
mk-ն՝ к բաղադրիչի զանգվածը՝ օրական ընդունվող դեղապատրաստուկի առավելագույն քանակությամբ։
Բերված արտահայտությունը թույլ է տալիս հաշվարկել դեղապատրաստուկի յուրաքանչյուր բաղադրիչում տարրի յուրաքանչյուր խառնուկի համար ՍԹԿ-ի արժեքը, որ կապահովի ԹՕՆ-ի արժեքին համապատասխանությունը։

10 գ-ից ոչ ավելի օրական դեղաչափով դեղապատրաստուկի առանձին բաղադրիչում տարրերի խառնուկների պարունակության գնահատման համար անհրաժեշտ ՍԹԿ-ի արժեքները բերված են 2.3.10.0-3 աղյուսակում։ 
Դեղաապատրաստուկում յուրաքանչյուր տարրի կոնցենտրացիան կարելի է նաեւ չափել դեղապատրաստուկի վերլուծության ընթացքում։ Օրական ընդունվող դեղապատրաստուկի առավելագույն քանակության օգտագործման դեպքում հաշվարկվում է դեղապատրաստուկում տարրի խառնուկի առավելագույն թույլատրելի կոնցենտրացիան։ 

ՏԱՐՐԵՐԻ ԽԱՌՆՈՒԿՆԵՐԻ ՈՐՈՇՄԱՆ ՄԵԹՈԴԻԿԱՆԵՐԸ
Տարրերի խառնուկների որոշումը հարկավոր է իրականացնել «2.1.4.23. Տարրերի խառնուկների որոշումը» ընդհանուր դեղագրքային հոդվածի պահանջներին համապատասխան։ Այլ հիմնավորման բացակայության դեպքում փորձարկումները պետք է առանձնահատուկ լինեն ռիսկերի գնահատման հիման վրա հսկողության ենթակա տարրի յուրաքանչյուր խառնուկի համար։
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2.3.11.0.	Ստանդարտ նմուշները
Տվյալ ընդհանուր դեղագրքային հոդվածը տարածվում է դեղամիջոցների մշակման եւ որակի հետագա հսկողության ժամանակ օգտագործվող ստանդարտ նմուշների վրա։ 
Ստանդարտ նմուշները հաստատվում են սահմանված կարգով, իսկ հետագա կիրառման համար դրանց պիտանիությունն ստուգվում է ցուցված ծրագրի համաձայն։ Ստանդարտ նմուշի օգտագործման անհրաժեշտությունը նշվում է ընդհանուր եւ մասնավոր դեղագրքային հոդվածներում կամ որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթերում։
Եթե դեղագրքային հոդվածում ցուցված է Միության դեղագրքի ստանդարտ նմուշի օգտագործումը, ապա վիճելի դեպքերում միայն դա է համարվում արբիտրաժային ստանդարտ նմուշ։

ԵԶՐՈՒՅԹՆԵՐ ԵՎ ՍԱՀՄԱՆՈՒՄՆԵՐ
Կենսաբանական ստանդարտ նմուշ՝ ստանդարտ նմուշ, որը, որպես կանոն, կենսաբանական ծագման նյութ է (կամ նյութերի խառնուրդ)՝ նախատեսված որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթի ցուցումներին համապատասխան օգտագործելու համար։
Եվրասիական տնտեսական միության դեղագրքի կենսաբանական ստանդարտ նմուշ՝ Միության դեղագրքի ընդհանուր եւ մասնավոր հոդվածների ցուցումներին համապատասխան կիրառվող կենսաբանական ստանդարտ նմուշ։ Միության դեղագրքի կենսաբանական ստանդարտ նմուշները միջազգային միավորներով սերտիֆիկացված (վկայագրված) երկրորդային ստանդարտ նմուշներ կամ առաջնային ստանդարտ նմուշներ են, որոնք կարող են օգտագործվել այլ միավորների, օրինակ՝ վիրուսի տիտրի կամ բակտերիաների քանակի որոշման համար։
Երկրորդային ստանդարտ նմուշ՝ առաջնային ստանդարտ նմուշի հետ համեմատման միջոցով որոշված՝ հատկության արժեքով ստանդարտ նմուշ։
Միջազգային ստանդարտ նմուշ՝ առաջնային ստանդարտ նմուշ, որով որոշվում է Ակտիվության միջազգային միավորը կամ այլ համապատասխան միավորներ, որոնք թույլ են տալիս ամբողջ աշխարհում միասնական եղանակով արտահայտել կենսաբանական կամ իմունաբանական վերլուծության արդյունքները։ Առողջապահության համաշխարհային կազմակերպությունը սահմանում է միջազգային ստանդարտ նմուշի առաջին խմբաքանակի համար ակտիվության միավորներ՝ անցկացված միջազգային միջլաբորատոր հետազոտությունների հիման վրա։ Ստանդարտ նմուշի հետագա խմբաքանակների համար միջազգային միավորներով ակտիվությունն անհրաժեշտության դեպքում որոշվում է ստանդարտ նմուշի նախորդ սերիայի հետ համեմատման միջոցով։
Առաջնային ստանդարտ նմուշ՝ ենթարկվող օգտագործման համար անհրաժեշտ այնպիսի հատկություններ ունեցող ստանդարտ նմուշ, որոնք սահմանվել են առանց առկա ստանդարտ նմուշների հետ համեմատելու։ Տվյալ սահմանումը չի վերաբերում միջազգային ստանդարտ նմուշներին։
Բուսական ստանդարտ նմուշ՝ բուսական դեղահումքից ստացված ստանդարտ նմուշ, որը նախատեսված է որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթի ցուցումներին համապատասխան օգտագործելու համար։
Եվրասիական տնտեսական միության դեղագրքի բուսական ստանդարտ նմուշ՝ Միության դեղագրքի ընդհանուր եւ մասնավոր հոդվածների ցուցումներին համապատասխան կիրառվող բուսական ստանդարտ նմուշ։ Այլ ցուցումների բացակայության դեպքում Միության դեղագրքի բուսական ստանդարտ նմուշը առաջնային ստանդարտ նմուշ է՝ ենթադրվող օգտագործման համար։
Միության դեղագրքի ստանդարտ ԻԿ սպեկտր (ԵԱՏՄԴ ԻԿ)՝ ալիքային թվից (սմ-1) ԻԿ ճառագայթման թողանցման կախվածության (%) գրաֆիկական պատկեր, որը գրանցված է բաղադրամասի ստանդարտ նմուշի օգտագործմամբ՝ մասնավոր դեղագրքային հոդվածում նշված պայմաններում։
Ստանդարտ նմուշ՝ ենթադրվող նշանակությանը համապատասխան հատկությունների քանակական կամ որակական գնահատման ժամանակ օգտագործվելու համար որոշակի հատկությունների նկատմամբ բավականաչափ միատեսակ եւ կայուն նյութ։
Ձեռնարկության ստանդարտ նմուշ՝ դեղապատրաստուկի կամ դեղագործական կիրառության բաղադրամասի որակի հսկողության վերաբերյալ փաստաթղթերի պահանջներին համապատասխան ձեռնարկության ղեկավարի կողմից հաստատված կամ տվյալ ձեռնարկությունում կիրառման համար թույլատրված ստանդարտ նմուշ։
Եվրասիական տնտեսական միության դեղագրքի ստանդարտ նմուշ (ԵԱՏՄԴ ՍՆ)՝ Միության դեղագրքի դեղագրքային հոդվածների ցուցումներին համապատասխան օգտագործման համար նախատեսված ստանդարտ նմուշ։ Միության դեղագրքի ստանդարտ նմուշներ են համարվում Միության անդամ պետությունների դեղագրքերի եւ հիմնական այն դեղագրքերի ստանդարտ նմուշները, որոնց հետ ներդաշնակեցված է Միության դեղագիրքը։ ԵԱՏՄԴ ՍՆ-երի ցանկը բերված է Եվրասիական տնտեսական միության կայքում՝ «Միության դեղագիրք» բաժնում։
Քիմիական ստանդարտ նմուշ՝ ստանդարտ նմուշ, որը, որպես կանոն, քիմիական նյութ է (կամ քիմիական նյութերի խառնուրդ)՝ նախատեսված որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթի ցուցումներին համապատասխան օգտագործվելու համար։
Եվրասիական տնտեսական միության դեղագրքի քիմիական ստանդարտ նմուշ՝ Միության դեղագրքի ընդհանուր եւ մասնավոր հոդվածների ցուցումներին համապատասխան կիրառվող քիմիական ստանդարտ նմուշ։ Միության դեղագրքի քիմիական ստանդարտ նմուշները, որպես կանոն, առաջնային ստանդարտ նմուշներ են՝ բացառությամբ միջազգային միավորներով արտահայտված՝ սահմանված արժեքներով ստանդարտ նմուշների (առավելապես հակաբիոտիկներ), որոնք միջազգային ստանդարտ նմուշների առնչությամբ հետագծելի երկրորդային ստանդարտ նմուշներ են։

ՍՏԱՆԴԱՐՏ ՆՄՈՒՇՆԵՐԻ ԴԱՍԱԿԱՐԳՈՒՄԸ
Ստանդարտ նմուշները կարող են դասակարգվել մի շարք հատկանիշների հիման վրա (2.3.11.0-1 աղյուսակ)։
Ստանդարտ նմուշները կարող են մշակվել դեղագործական կիրառության բաղադրամասերի, բաղադրամասի խառնուկներ հանդիսացող նյութերի, բաղադրամասի եւ խառնուկի (խառնուկների) խառնուրդի հիման վրա։ Դեղագրքային վերլուծության նպատակներով Միության դեղագրքի ստանդարտ ԻԿ սպեկտրները հավասարեցվում են ստանդարտ նմուշներին։ Բացի այդ, կենսաբանական դեղապատրաստուկի համար ստանդարտ նմուշ մշակելու նպատակով կարող է օգտագործվել կլինիկական հետազոտություններում օգտագործված դեղապատրաստուկի սերիայի համար ներկայացուցչական՝ կենսաբանական դեղապատրաստուկի արդյունաբերական սերիան։

Աղյուսակ 2.3.11.0-1. Ստանդարտ նմուշների դասակարգումը
	Համարը՝ ը/կ
	Դասակարգման հատկանիշը
	Ստանդարտ նմուշի տեսակը
	

	1
	Արժեքի որոշման ծրագիրը
	Առաջնային
Երկրորդային
	

	2
	Նյութի բնույթը
	Քիմիական
Կենսաբանական
Բուսական
	

	
	Նշանակությունը
	Նույնականացումը
Մաքրությունը
Քանակական որոշումը 
Սարքավորումների որակավորումը
	

	4
	Ճանաչման մակարդակը
	Միջազգային
Միջպետական
Դեղագրքային
Պետական
Ձեռնարկության ստանդարտ նմուշ
	



ՍՏԱՆԴԱՐՏ ՆՄՈՒՇՆԵՐԻ ԱՐՏԱԴՐՈՒԹՅՈՒՆԸ
Ստանդարտ նմուշների արտադրությունը պայմանավորված է դրանց բնույթով։
Բոլոր արտադրական գործողություններն իրականացվում են համապատասխան միջպետական ստանդարտների պահանջների համաձայն՝ ստանդարտ նմուշի միատեսակությունը, հետագծելիությունը եւ պահպանվածությունն ապահովելու նպատակով։ Արտադրական փաստաթղթերը պետք է պարունակեն փաթեթավորման, մակնշման ու պահպանման վերաբերյալ ամբողջական տեղեկատվություն։

ՍՏԱՆԴԱՐՏ ՆՄՈՒՇՆԵՐԻ ՀԱՏԿՈՒԹՅՈՒՆՆԵՐԻ ՈՐՈՇՈՒՄԸ
Տվյալ բաժնում բերված է ստանդարտ նմուշի հատկությունների որոշման ընթացակարգի միայն որոշ առանձնահատկությունները պարզաբանող տեղեկատվություն։

1	ԱՌԱՋՆԱՅԻՆ ՍՏԱՆԴԱՐՏ ՆՄՈՒՇՆԵՐԸ
Առաջնային ստանդարտ նմուշներ ստեղծելիս նյութերի հատկությունները որոշելու համար դրանք բնութագրվում են տարբեր վերլուծական մեթոդիկաների կիրառմամբ։
Դեղամիջոցների նկատմամբ հսկողության համար օգտագործվող ստանդարտ նմուշի առնչությամբ սովորաբար կիրառում են ստորեւ նկարագրված փորձարկումների ծրագրի համապատասխան մասերը։
-	Նյութի նկարագրությունը (կառուցվածքի հաստատումը)՝ համապատասխան քիմիական այնպիսի հատկությունների որոշման միջոցով, ինչպիսիք են կառուցվածքային բանաձեւը, մոլեկուլային բանաձեւը, հարաբերական մոլեկուլային զանգվածը կամ կազմը։ Ընդ որում, կարող են կիրառվել տարբեր մեթոդներ, ներառյալ՝ 
-	միջուկային մագնիսական ռեզոնանսի սպեկտրաչափությունը.
-	զանգվածասպեկտրաչափությունը.
-	սպեկտրալուսաչափությունն ինֆրակարմիր տիրույթում.
-	տարրային վերլուծությունը.
-	մաքրության որոշումը.
-	բաժանման եւ դետեկտման համապատասխան մեթոդներով հարակից խառնուկների պարունակության որոշումը, եթե կիրառելի է.
-	ջրի պարունակության որոշումը.
-	մնացորդային օրգանական լուծիչների պարունակության որոշումը.
-	չորացման ժամանակ զանգվածի կորուստի որոշումը, որը որոշ դեպքերում կարող է փոխարինել ջրի պարունակության եւ օրգանական լուծիչների մնացորդային քանակությունների որոշմանը.
-	ոչ օրգանական խառնուկների որոշումը (օրինակ՝ սուլֆատային մոխիր, ատոմաաբսորբման սպեկտրաչափություն, ինդուկտիվ կապված պլազմայի սպեկտրաչափություն, ռենտգենային ֆլուորեսցենտման սպեկտրաչափություն). որոշման ստացված արդյունքները սովորաբար չեն օգտագործվում հատկության արժեքը որոշելիս՝ բացառությամբ այդ արժեքի վրա զգալի ազդեցության.
-	մաքրության որոշումը բացարձակ մեթոդով (օրինակ՝ միջուկային մագնիսական ռեզոնանսի սպեկտրաչափությունը (քանակական վերլուծությունը), դիֆերենցիալ սկանավորող կալորիաչափությունը կամ տիտրումը. այդ որոշումների արդյունքներն օգտագործվում են բաժանման մեթոդների կիրառմամբ ստացված արդյունքները հաստատելու համար. ստացված արդյունքները չեն օգտագործվում հատկության արժեքը որոշելիս։
Առաջնային կենսաբանական ստանդարտ նմուշների հատկությունները որոշելիս կիրառվում են դրանց իսկության եւ առանձնահատուկ ակտիվության որոշման համընդհանուր մեթոդները, ինչպես նաեւ անհրաժեշտության դեպքում՝ դեղապատրաստուկի մշակման ժամանակ ակտիվ (ազդող) նյութի բնութագրման համար կիրառված մեթոդները։ Ընդ որում, կենսաբանական դեղապատրաստուկի համապատասխան սերիաները, որոնք նախընտրելի է վերցնել կլինիկապես գնահատված սերիաներից, պետք է հնարավորության դեպքում ամբողջությամբ բնութագրվեն քիմիական կազմի, մաքրության, կենսաբանական ակտիվության մասով՝ ամինաթթուների հաջորդականության լիարժեք որոշմամբ, եւ հաստատվեն որպես կենսաբանական ստանդարտ նմուշներ օգտագործվելու համար։

2.	ԵՐԿՐՈՐԴԱՅԻՆ ՍՏԱՆԴԱՐՏ ՆՄՈՒՇԵՐԸ
Երկրորդային ստանդարտ նմուշը պետք է ունենա փորձարկման համար կարեւոր նույնպիսի հատկություններ, ինչպիսիք ունի այն առաջնային ստանդարտ նմուշը, որի համար այն պետք է հետագծելի լինի։

3.	ՔԻՄԻԱԿԱՆ ՍՏԱՆԴԱՐՏ ՆՄՈՒՇՆԵՐԸ 
Քիմիական ստանդարտ նմուշի հատկությունները որոշելու համար դրա՝ ըստ նշանակության օգտագործման համար պիտանիությունը հաստատող փորձարկումների ծավալը պայմանավորված է տվյալ ստանդարտ նմուշի ենթադրվող կիրառությամբ։
3.1.	Քիմիական ստանդարտ նմուշներ՝ նույնականացման համար։ Որպես կանոն, դեղագործական կիրառության բաղադրամասի՝ ստանդարտ նմուշի ստեղծման համար ընտրված սերիան պետք է բավարարի մասնավոր դեղագրքային հոդվածի կամ արտադրողի մասնագրի համապատասխան պահանջները։ Թույլատրվում է լիարժեք կառուցվածքային նկարագրությունը կատարել միայն առաջնային ստանդարտ նմուշի առաջին սերիայի համար։
3.2.	Քիմիական ստանդարտ նմուշներ՝ հարակից խառնուկների մասով փորձարկման համար։ Համապատասխան խառնուկի ստանդարտ նմուշը բնութագրվում է ըստ իսկության եւ մաքրության ցուցանիշների։ Կոնկրետ խառնուկի պարունակության որոշման համար ստանդարտ նմուշի օգտագործման դեպքում նախընտրելի է, որ ստանդարտ նմուշում այդ խառնուկի պարունակությունը կազմի 95,0 %-ից ոչ պակաս. այդ պայմանի կատարման դեպքում արժեքը չի նշվում եւ համարվում է 100,0%-ին հավասար. այդպիսի մոտավոր արժեքը թույլատրելի է, քանի որ այն էական ազդեցություն չի ունենալու խառնուկների որոշման վրա։ Եթե նշված նվազագույն պարունակությունը չի կարող ապահովվել, ապա նշվում է ստանդարտ նմուշի համար որոշված արժեքը։
Սովորաբար ստանդարտ նմուշն օգտագործվում է նույն թթվային, հիմնային կամ աղային տեսքով, որն ունի դեղագործական կիրառության այն բաղադրամասը, որի որակի հսկողության համար այն օգտագործվում է։ Հակառակ դեպքում մասնավոր դեղագրքային հոդվածում եւ որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթում այլ ցուցումների բացակայության պարագայում կիրառվում է վերահաշվարկի համապատասխան ստեխիոմետրիկ գործակիցը։
Եթե խառնուկը հասանելի չէ ստանդարտ նմուշ ստանալու համար բավարար քանակությամբ, ապա կիրառվում են հետեւյալ մոտեցումները.
-	հիմնական բաղադրիչի (բաղադրիչների) եւ խառնուկի (խառնուկների) խառնուրդ պարունակող ստանդարտ նմուշի պատրաստում.
-	սպեցիֆիկացված խառնուկների խառնուրդ պարունակող ստանդարտ նմուշի պատրաստում։
Եթե այդպիսի խառնուրդն օգտագործվում է նաեւ կոնկրետ խառնուկի պարունակությունը որոշելու համար, ապա ստանդարտ նմուշում խառնուկի քանակական պարունակությունը որոշվում է բաժանման ստանդարտ մեթոդների միջոցով, իսկ ստացված արժեքը ստանդարտ նմուշի որոշված արժեքն է։
3.3.	Քիմիական ստանդարտ նմուշներ՝ քանակական որոշման համար
3.3.1.	Քանակական որոշման քիմիական, ֆիզիկաքիմիական եւ ֆիզիկական մեթոդներ։ Քանակական որոշման համար ստանդարտ նմուշի փորձարկումների ծավալն ավելի լայն է, քան այլ նշանակության դեպքում։
Որոշված արժեքը, որպես կանոն, հաշվարկվում է՝ ելնելով խառնուկների (հարակից խառնուկների, անօրգանական խառնուկների, ջրի եւ մնացորդային օրգանական լուծիչների) որոշման ժամանակ ստացված արդյունքներից՝ զանգվածների հավասարակշռության սկզբունքի կիրառմամբ։ Կարող են կիրառվել նաեւ այլ համապատասխան մեթոդներ։ Սահմանված արժեքն ըստ հնարավորության հաստատվում է բացարձակ մեթոդի կիրառման ժամանակ ստացված արդյունքների հետ համեմատելու միջոցով։
Այլ ցուցումների բացակայության դեպքում փաթեթվածքով մատակարարվող ստանդարտ նմուշի արժեքն առանց լրացուցիչ վերահաշվարկների ընդունվում է «որպես այդպիսին», եւ փաթեթվածքի պարունակությունը օգտագործումից առաջ չորացում չի պահանջում։ Քանակական որոշման ժամանակ օգտագործվող եւ լիոֆիլացման միջոցով ստացված ստանդարտ նմուշների համար նշվում է մաքուր նյութի պարունակությունը միլիգրամներով կամ միջազգային միավորներով՝ մեկ փաթեթվածքի համար։
3.3.2.	Քանակական որոշման մանրէաբանական մեթոդները։ Ակտիվությունն արտահայտվում է միջազգային միավորներով կամ ազդեցության դեղագրքային միավորներով (միջազգային ստանդարտ նմուշի բացակայության դեպքում)։ Հայտագրած ակտիվությունն ու միջլաբորատոր փորձարկման արդյունքների վստահելի միջակայքերը հաշվարկվում են համընդհանուր վիճակագրական մեթոդիկաների համաձայն։
3.3.3.	Բուսական դեղահումքի մեջ եւ դրա հիմքով դեղամիջոցներում բաղադրիչների քանակական որոշումը։
Հայտնի թերապեւտիկ ակտիվությամբ բաղադրիչները կամ որպես ստանդարտ նմուշներ օգտագործվող մարկերները գնահատվում են ըստ իսկության եւ մաքրության ցուցանիշների. որոշված արժեքը նշվում է՝ անկախ մաքրության աստիճանից։

4.	ԲՈՒՍԱԿԱՆ ՍՏԱՆԴԱՐՏ ՆՄՈՒՇՆԵՐԸ
Բուսական ստանդարտ նմուշի հատկությունները որոշելու համար դրա՝ ըստ նշանակության օգտագործման համար պիտանիությունը հաստատող փորձարկումների ծավալը պայմանավորված է տվյալ ստանդարտ նմուշի ենթադրվող կիրառությամբ։
Որպես կանոն, դրանք բնութագրվում են տարբեր մեթոդների կիրառմամբ, եւ օգտագործվում են ստորեւ նկարագրված փորձարկումների ծրագրի համապատասխան մասերը՝
-	նկարագրությունը (արտաքին հատկանիշներն ու մանրադիտակային հետազոտությունների մեթոդները).
-	նրբաշերտ քրոմատագրումը.
-	գազային քրոմատագրումը.
-	հեղուկային քրոմատագրումը.
-	ջրի պարունակության քանակական որոշումը.
-	մնացորդային օրգանական լուծիչների պարունակությունը.
-	զանգվածի կորուստը՝ չորացնելիս.
-	խառնուկները.
-	բաղադրիչների (օրինակ՝ հայտնի թերապեւտիկ ակտիվությամբ բաղադրիչների, ակտիվ մարկերների, վերլուծական մարկերների) քանակական որոշումը։ 
Հաշվարկը կատարվում է մաքուր բաղադրիչի կամ բաղադրիչների՝ որոշված արժեք ունեցող համապատասխան նմուշի առնչությամբ։

5.	ԿԵՆՍԱԲԱՆԱԿԱՆ ԴԵՂԱՄԻՋՈՑՆԵՐԻ ՈՐԱԿԻ ՀՍԿՈՂՈՒԹՅԱՆ ՀԱՄԱՐ ՆԱԽԱՏԵՍՎԱԾ ԿԵՆՍԱԲԱՆԱԿԱՆ ՈՒ ՔԻՄԻԱԿԱՆ ՍՏԱՆԴԱՐՏ ՆՄՈՒՇՆԵՐԸ
Կենսաբանական դեղամիջոցների որակի հսկողության համար նախատեսված կենսաբանական ու քիմիական ստանդարտ նմուշը, որպես կանոն, Առողջապահության համաշխարհային կազմակերպության համապատասխան՝ միջազգային ստանդարտ նմուշի համաձայն ստուգաճշտված երկրորդային ստանդարտ նմուշ է, իսկ միջազգային ստանդարտ նմուշի բացակայության դեպքում՝ Միության դեղագրքի ազդեցության միավորներով կամ այլ համապատասխան միավորներով արտահայտված՝ որոշված արժեքով առաջնային ստանդարտ նմուշ։ 

ՍՏԱՆԴԱՐՏ ՆՄՈՒՇՆԵՐԻ ՄԱԿՆՇՈՒՄԸ
Ստանդարտ նմուշով առաջնային փաթեթվածքի պիտակի վրա առնվազն նշվում է արտադրողի անվանումն ու հասցեն, ստանդարտ նմուշի անվանումը, արտադրողի կողմից տրված ցուցիչը, սերիայի (խմբաքանակի) համարը, փաթեթվածքում ստանդարտ նմուշի քանակը (հնարավորության դեպքում), առողջության համար վնասի կամ անվտանգության վերաբերյալ նախազգուշացնող անհրաժեշտ տեղեկատվությունը։
Ներկայացվում են նաեւ ստանդարտ նմուշի փաստաթղթերը (սերտիֆիկատը/անձնագիրը եւ կիրառման հրահանգը (առկայության դեպքում), որտեղ նշվում է նմուշի ընդհանուր նկարագրությունը, նշանակությունը, ճիշտ օգտագործման եւ պահպանման համապատասխան պայմանների վերաբերյալ ցուցումները, հատկությունների որոշված արժեքը՝ նշելով անորոշությունը (անհրաժեշտության դեպքում), պիտանիության ժամկետի լրանալու ամսաթիվը)։ 

ՍՏԱՆԴԱՐՏ ՆՄՈՒՇՆԵՐԻ ՊԱՀՊԱՆՈՒՄՆ ՈՒ ԴԻՍՏՐԻԲՅՈՒՑԻԱՆ
Ստանդարտ նմուշը պետք է պահպանվի եւ փոխադրվի արտադրողի կողմից սահմանված պայմաններում, որոնցով երաշխավորվում է դրա կայունությունը։
Օգտագործվում է համապատասխան տրանսպորտային տարա (փաթեթվածք)՝ փոխադրման ժամանակ վնասելու ռիսկի նվազեցման համար, ինչպես նաեւ որոշակի ջերմաստիճանի պայմաններում ստանդարտ նմուշի պահպանման եւ փոխադրման գործող ուղեցույցներին համապատասխանության համար։ 

ՍՏԱՆԴԱՐՏ ՆՄՈՒՇՆԵՐԻ ԿԻՐԱՌՈՒՄԸ
Ստանդարտ նմուշը պետք է օգտագործողի կողմից ճանաչվի պիտանի՝ ըստ նշանակության կիրառման համար։ Միության դեղագրքի ստանդարտ նմուշը պետք է օգտագործվի համապատասխան դեղագրքային հոդվածներում նկարագրված նպատակներով, եթե այլ բան թույլատրված չէ լիազորված մարմնի կողմից։
Եթե ստանդարտ նմուշը ենթադրվում է օգտագործել այն նպատակներից տարբեր նպատակներով, որոնց համար սահմանվել է դրա հատկության արժեքը, ապա այդ դեպքում դրա պիտանիությունը պետք է ապացուցվի եւ ամբողջությամբ նկարագրված լինի գրանցման դոսյեում։
Որպես կանոն, ստանդարտ նմուշը կշռածրարվում է փաթեթվածքը բացելուց հետո անմիջապես օգտագործելու համար անհրաժեշտ քանակությամբ։ Այլ պայմաններում ստանդարտ նմուշի կիրառման համար պատասխանատվություն է կրում օգտագործողը։ Չբացված գործարանային փաթեթվածքում ստանդարտ նմուշը պիտանի է օգտագործման համար՝ տվյալ ստանդարտ նմուշն արտադրողի սահմանած ժամկետի ընթացքում։
Երկրորդային ստանդարտ նմուշներ։ Երկրորդային ստանդարտ նմուշները, որպես կանոն, մշակվում են առաջնային ստանդարտ նմուշների օգտագործումը կրճատելու համար եւ աշխատանքի ժամանակ կարող են կիրառվել որակի ռուտինային հսկողության համար։ Երկրորդային ստանդարտ նմուշը կարող է օգտագործվել միայն նույն նպատակներով, որոնցով կիրառվում է այն առաջնային ստանդարտ նմուշը, որի համար որոշվել են դրա հատկությունները։
Եվրասիական տնտեսական միության դեղագրքի ստանդարտ ԻԿ սպետրները կարող են կիրառվել դեղագործական կիրառության բաղադրամասերի իսկությունը որոշելու համար՝ մասնավոր դեղագրքային հոդվածների ցուցումներին համապատասխան։ 

ԿՐԿՆԱԿԻ ՀՍԿՈՂՈՒԹՅԱՆ ԾՐԱԳԻՐԸ
Օգտագործման համար ստանդարտ նմուշների պիտանիությունը հաստատելու համար մշակվում եւ կիրառվում է ստանդարտ նմուշների կայունության մշտադիտարկման ծրագիր՝ հաշվի առնելով հայտնի ֆիզիկաքիմիական հատկություններն ու կայունության վերաբերյալ տվյալները։ Մշտադիտարկման ծրագիրը նախատեսված է համապատասխան վերլուծական մեթոդիկաների կիրառմամբ ստանդարտ նմուշների օգտագործման վրա ազդող որակի ցուցանիշների փոփոխության ցանկացած հատկանիշ վաղ փուլում հայտնաբերելու համար։ Սովորաբար մեթոդիկաներն ընտրվում են ստանդարտ նմուշների ստեղծման ընթացքում օգտագործվածների թվից։ 
Մշտադիտարկման ժամանակահատվածը (պիտանիության ժամկետի երկարաձգում) կարող է ավելացվել այդ հնարավորությունը հիմնավորող՝ բավարար քանակությամբ փորձարարական տվյալների առկայության դեպքում։ Շեղումների թույլատրելի չափորոշիչները պետք է նախապես սահմանվեն։ Դրանք գերազանցելու դեպքում անհրաժեշտ է երկրորդ անգամ որոշել ստանդարտ նմուշի սերիայի հատկությունները կամ կատարել սերիայի փոխարինում։
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2.3.12.0.	Դեղամիջոցների կենսաբանական փորձարկումների արդյունքների վիճակագրական մշակումը
Տվյալ ընդհանուր դեղագրքային հոդվածում շարադրված են դեղամիջոցների դեղագրքային կենսաբանական փորձարկումների արդյունքների վիճակագրական մշակման հիմնական մեթոդները։
Հաշվարկների համար կարելի է օգտագործել էլեկտրոնային աղյուսակներ։ Ընդ որում, հաշվումների ճշգրտության տարբերության հաշվին ստացված արդյունքները կարող են աննշան կերպով տարբերվել հոդվածում ներկայացվածներից։ Հնարավոր է կիրառել հատուկ վալիդացված վիճակագրական, այդ թվում՝ կենսաչափական ծրագրային ապահովում (СоmbiStats, РLА կամ նույնանմանները)։

ՊԱՅՄԱՆԱԿԱՆ ՆՇԱԳՐԵՐԸ
Կիրառվում են հետեւյալ հիմնական պայմանական նշագրերը.
а՝ գծային ռեգրեսիայի ազատ անդամ. 
b՝ գծային ռեգրեսիայի անկյունային գործակից (դեղաչափից կամ դրա լոգարիթմից թեստ օբյեկտի արձագանքի մեծության կախվածության գծի թեքության անկյան տանգենսը).
с՝ աղյուսակում սյունակների թիվը (4.2.3 բաժին).
d, Δ՝ որոշ մեծությունների տարբերությունը.
-	յուրաքանչյուր նմուշի համար դեղաչափերի թիվը՝ բացառությամբ հսկողության (3.2.8 բաժին).
-	«Նմուշ 2»-ի նկատմամբ արձագանքի առկայություն դրսեւորած թեստ օբյեկտների թիվը (4.2.3 բաժին).
е՝ բնական լոգարիթմի հիմքը.
f՝ ազատության աստիճանների թիվը. 
h՝ փորձարկման ժամանակ նմուշների թիվը, ներառյալ` ստանդարտ նմուշը (3.2.8 բաժին). 
k՝ փորձարկման ժամանակ նմուշների թիվը (ներառյալ ստանդարտ նմուշը)՝ բազմապատկած փորձարկման ժամանակ դեղաչափերի թվով.
n՝ խմբում արձագանքների թիվը. 
р՝ նշանակալիության մակարդակը. 
r՝ աղյուսակում տողերի թիվը (4.2.3 բաժին). 
s2 (σ2)՝ դիսպերսիան.
s (σ)՝ միջին քառակուսային շեղումը.
s1, s2 եւ s3՝ S ստանդարտ նմուշի փոքր, միջին եւ մեծ դեղաչափը.
t՝ Ստյուդենտի չափորոշիչը, t չափորոշիչը (հավելվածի 2-րդ աղյուսակ).
u՝ 4.10 բաժնում թեստ օբյեկտի արձագանքը.
u1,u2 եւ u3՝ U փորձարկվող նմուշի փոքր, միջին եւ մեծ դեղաչափը.
x, у՝ թեստ օբյեկտի արձագանքը կամ դեղաչափի լոգարիթմը (3-րդ բաժին).
ȳs եւ ȳu՝ ստանդարտ նմուշի եւ փորձարկող նմուշի նկատմամբ միջին արձագանքը.
х2 ՝ չի-քառակուսու [chi-square] չափորոշչի արժեքը.
А, В, С եւ D՝ արձագանքի առկայություն կամ բացակայություն դրսեւորած թեստ օբյեկտների թիվը (4.2.3 բաժին). 
AU՝ փորձարկվող նմուշի ակնկալվող ակտիվությունը.
А1 եւ А0՝ միջին մահացու դեղաչափի հաշվարկման համար գործակիցները (4.2.1 բաժին).
В՝ յուրաքանչյուր կենդանու համար 2 օրվա արձագանքների գումարը (3.1.1.4 բաժին).
-	ստուգիչ խմբի արձագանքների գումարը (3.2.8 բաժին).
С՝ վստահելի միջակայքի հաշվարկման համար կիրառվող վիճակագրությունը.
-	պատահական բլոկների մեթոդի (3.2.3 բաժին) եւ լատինական քառակուսու (3.2.4 եւ 3.2.5 բաժիններ) մեջ սյունակների գումարը. 
D՝ փորձարկվող պատրաստուկի դեղաչափը (4.2.1 բաժին). 
D՝ «Նմուշ 2»-ի ազդեցության դեպքում էֆեկտի առկայություն դրսեւորած թեստ օբյեկտների թիվը (4.2.3 բաժին).
DI եւ Du՝ կրկնակի խաչաձեւման առաջին եւ երկրորդ օրվա ընթացքում արձագանքների գումարը (3.2.6 բաժին).
Е՝ «Ռեգրեսիա» ցուցանիշի քառակուսիների գումարը (3.2 բաժին).
-	խորշում դիտարկումների ակնկալվող թիվը (4.2.3 բաժին).
F՝ Ֆիշերի չափորոշչի արժեքը (ավելի մեծ դիսպերսիայի հարաբերությունը ավելի փոքրի նկատմամբ, հավելվածի 3-րդ աղյուսակ). 
G՝ պայմանների համակցությունները (3.2.8 բաժին).
Н՝ դիսպերսիոն վերլուծության համար բազմապատկիչը (3.2.8 բաժին). 
I ՝ դեղաչափերի հարաբերակցության տասնորդական լոգարիթմը.
՝ դիսպերսիոն վերլուծության ժամանակ «Ոչ գծայնություն» ցուցանիշի հաշվարկման համար վիճակագրությունը (3.2.8 բաժին). 
K՝ դիսպերսիոն վերլուծության համար ուղղիչ գործակիցը.
L՝ կենսաբանական ակտիվության վերին եւ ստորին վստահելի սահմանի լոգարիթմների տարբերությունը.
LS եւ LU՝ ստանդարտ նմուշի եւ փորձարկվող նմուշի գծային կոնտրաստները.
-	ստանդարտ նմուշի եւ փորձարկվող նմուշի գծային արտադրյալները (3.2.8 բաժին).
MU ՝ փորձարկվող նմուշի կենսաբանական ակտիվության տասնորդական լոգարիթմը.
MU’ ՝ մեծությունը, որով փորձարկվող նմուշի գտնված կենսաբանական ակտիվությունը տարբերվում է դրա ակնկալվող կենսաբանական ակտիվությունից (լոգարիթմի տեսքով).
N՝ փորձի ժամանակ արձագանքների ընդհանուր թիվը.
О - խորշում դիտարկումների փաստացի թիվը (4.2.3 բաժին).
P՝ վստահելի հավանականությունը.
-	պրոբիտի արժեքը (4.2.1 բաժին).
-	Ֆիշերի բանաձեւով հաշվարկվող վիճակագրությունը (4.2.3 բաժին).
Q՝ կոպիտ սխալների հայտնաբերման ստուգիչ չափորոշիչը.
Qs եւ QU՝ քառուկուսային կոնտրաստը՝ դիսպերսիոն վերլուծության ժամանակ ստանդարտ նմուշի եւ փորձարկվող նմուշի համար.
R՝ պատահական բլոկների մեթոդում բլոկների գումարը, լատինական քառակուսու մեթոդում տողերի գումարը (3.1.1.3 բաժին).
-	անկյունային գործակիցների հարաբերությունը (3.1.2 բաժին).
RU ՝ փորձարկվող նմուշի գտնված կենսաբանական ակտիվությունը (10Mu).
S՝ ստանդարտ նմուշը.
S՝ ստանդարտ նմուշի նկատմամբ գումարային արձագանքը.
S1, S2 եւ S3 ՝ S ստանդարտ նմուշի փոքր, միջին եւ մեծ դեղաչափի նկատմամբ գումարային արձագանքները.
U՝ փորձարկվող նմուշը.
U՝ փորձարկվող նմուշի նկատմամբ գումարային արձագանքը.
U1, U2 и U3՝ U փորձարկվող նմուշի փոքր, միջին եւ մեծ դեղաչափի նկատմամբ գումարային արձագանքները.

W՝ պրոբիտ մեթոդի համար կշռային գործակիցը (4.2.1 բաժին, հավելվածի 4-րդ աղյուսակ). 
-	անկախ կենսաբանական փորձարկումները միավորելու համար կշռային գործակիցը (5-րդ բաժին).
V՝ վստահելի սահմանների հաշվարկման համար դիսպերսիայի գործակիցը (3.2.8 բաժին). 
ՎՄ (CI)՝ у միջին արժեքի վստահելի միջակայքը, ընդգրկույթը, որտեղ գտնվում է у իրական արժեքը՝ որոշակի մակարդակի հուսալիությամբ կամ վստահությամբ. 

1. ՊԱՏԱՀԱԿԱՆ ԸՆՏՐՈՒԹՅՈՒՆԸ (ՌԱՆԴՈՄԻԶԱՑՈՒՄԸ)
Ստանդարտ նմուշի եւ փորձարկվող նմուշի ներմուծումը, թեստ օբյեկտների վրա տարբեր ներգործությունները պետք է իրականացվեն պատահական կարգով։ Խորհուրդ է տրվում կիրառել «խառը» խմբեր, այսինքն՝ միեւնույն նմուշի նույն դեղաչափն ստացող թեստ օբյեկտները պետք է հավասարաչափ բաշխվեն ըստ բջիջների, պլանշետների եւ այլն։ Չխարնուրդված խմբերը թույլատրվում են միայն փորձարկումն անցկացնելու վայրի եւ ժամանակի՝ դրա արդյունքների վրա վիճակագրորեն նշանակալի ազդեցության բացակայության ապացույցների առկայության դեպքում։
Թեստ օբյեկտներն ըստ խմբերի բաշխելը եւ դրանք խմբերից հանելը հարկավոր է կատարել պատահական թվերի մեթոդով՝ դրանց թվաքանակի հավասարեցման դեպքում։ Այդ նպատակով կարող է կիրառվել ծրագրային ապահովումը, օրինակ՝ «ՊԱՏԱՀԱԿԱՆ ՄԻՋԵՎ» [RANDBETWEEN] էլեկտրոնային աղյուսակների գործառույթը (MS Excel, Calc եւ այլն)։


2.	ԴԵՂԱՄԻՋՈՑԻ ԱԿՏԻՎՈՒԹՅԱՆ ՈՐՈՇՈՒՄԸ ԿԵՆՍԱԲԱՆԱԿԱՆ ՄԵԹՈԴՆԵՐՈՎ
Ֆիզիկական եւ քիմիական ցուցանիշները ոչ միշտ են ամբողջությամբ բնութագրում դեղամիջոցի որակը։ Նման դեպքերում անհրաժեշտ է կենսաբանական մեթոդներով կատարվող ցուցանիշների որոշումը։
Դեղագրքային կենսաբանական փորձարկումների միջոցով որոշվում է դեղամիջոցների կենսաբանական ակտիվությունը կամ թունավորությունը, ինչպես նաեւ անցանկալի խառնուկները։
Եվրասիական տնտեսական հանձնաժողովի խորհրդի 2016 թվականի նոյեմբերի 3-ի թիվ 89 որոշմամբ հաստատված՝ Եվրասիական տնտեսական միության կենսաբանական դեղամիջոցների հետազոտությունների անցկացման կանոնների համաձայն՝ կենսաբանական ակտիվությամբ որոշվում է դեղամիջոցի՝ որոշակի կենսաբանական էֆեկտ առաջացնելու հատուկ կարողությունը կամ հատկությունը։
Կենսաբանական ակտիվությունը որոշելիս դեպքերի մեծ մասում օգտագործվում է ստանդարտ նմուշը՝ նյութ, որի հետ համեմատության միջոցով իրականացվում է հետազոտվող դեղամիջոցի որակի հսկողությունը (3.2.1 - 3.2.6 բաժին)։ Տվյալ դեպքում ստանդարտ նմուշը պետք է վկայագրված լինի ըստ կենսաբանական ակտիվության։
Ինսուլինի եւ դրա անալոգների պատրաստուկների երկարաձգված ազդեցության առկայության որոշումը հիմնված է միեւնույն սկզբունքի վրա (3.2.7 բաժին)։
Որոշ դեպքերում կենսաբանական ակտիվությունը գնահատվում է առանց ստանդարտ նմուշի կիրառման, օրինակ՝ արդյունավետ դեղաչափերի անուղղակի որոշման դեպքում (4.1 բաժին)։


2.1.	Խմբերի կազմումը եւ դրանց թվաքանակի հավասարեցումը
Խմբեր կազմելիս հարկավոր է ապահովել խմբերի ներսում թեստ օբյեկտների միատեսակությունը (ըստ սեռի, տարիքի, մարմնի զանգվածի, ծագման, պահման պայմանների եւ այլն), ինչպես նաեւ թեստ օբյեկտների օպտիմալ բաշխումն ըստ խմբերի՝ պատահական ընտրության միջոցով (1-ին բաժին)։ Բացի այդ, հարկավոր է ձգտել, որ բոլոր խմբերում լինեն միեւնույն թվով թեստ օբյեկտներ։ Դա վիճակագրական վերլուծության մի շարք ընթացակարգերի կիրառելիության պայման է եւ միշտ պարզեցնում է հաշվարկը։
Եթե որեւէ պատճառով (փորձի սխալ, կենդանու մահ, որը կապված չէ փորձարկման հետ) որոշ խմբերում բացառվել է արդյունքներից մեկը կամ մի քանիսը, ապա կարելի է հավասարեցնել խմբերի թվաքանակը հետեւյալ եղանակներից մեկով. 
ա)	յուրաքանչյուր մեծ խմբից բացառել մեկական արդյունք.
բ)	յուրաքանչյուր ավելի փոքր խմբին ավելացնել այդ խմբում մնացած արդյունքների միջինին հավասար մեկ արդյունք, սակայն հետագա հաշվարկներում տվյալ խմբին վերաբերող ազատության աստիճանների թիվը պետք է համարվի մեկ միավորով փոքր։ 
Խմբերում թվաքանակի հավասարեցման եղանակի ընտրությունը հիմնականում պայմանավորված է այն խմբերի թվով, որտեղ բացեր են առաջացել։ Հավասարեցումը պետք է կատարվի պատահական ընտրության կիրառմամբ (1-ին բաժին)։
Այդ ընթացակարգերը կարելի է կիրառել նաեւ խմբերի թվաքանակի՝ երկու-երեք կամ ավելի միավորով տարբերության դեպքում, սակայն դա միշտ պակաս ցանկալի է, քանի որ նվազեցնում է փորձարկման արդյունքների վերաբերյալ վերջնական եզրահանգումների ճշգրտությունն ու հուսալիությունը։
Հատուկ ծրագրային ապահովման (СоmbiStats, РLA կան նույնանմանները) օգտագործումը թույլ է տալիս չհավասարեցնել խմբերի թվաքանակը։
2.2.	Կոպիտ սխալների հայտնաբերումը եւ ստացված տվյալների սկզբնական մշակումը
Հաճախ դեղամիջոցի կենսաբանական ակտիվությունը բնութագրող՝ թեստ օբյեկտի արձագանքն արտահայտվում է քանակական ձեւով, օրինակ՝ ինսուլինի կենսաբանական ակտիվությունը որոշելիս արյան մեջ գլյուկոզի կոնցենտրացիան, հեպարինի ազդեցության ժամանակ արյան մակարդման ժամանակը եւ այլն։ Այդ դեպքերում առավել հաճախ փորձարկման վերջնական արդյունք է համարվում у միջին արժեքը, իսկ ավելի ճշգրիտ՝ դրա վստահելի միջակայքը (ՎՄ), եթե այլ բան նշված չէ մասնավոր դեղագրքային հոդվածում։
Երբ ստուգվում է այն, թե արդյոք արձագանքի արժեքն այսպես կոչված «կոպիտ սխալ» չէ, որը հարկավոր է բացառել հետագա հաշվարկներից, կիրառվում է ստուգիչ Q չափորշիչը (n ≤ 10)։ Արժեքը, որը կարող է դիտարկվել որպես կոպիտ սխալ, նշվում է որպես x1, իսկ պատասխանների n-ը կարգավորվում է ըստ մեծության։ Այնուհետեւ հաշվարկվում է 
n = 3 ...-ի համար  ,
n = 8 ...-ի համար ։
Q-ի գտնված արժեքը համեմատվում է աղյուսակային Q-ի հետ (Р, n)։ x1 մեծությունը կարող է համարվել կոպիտ սխալ, եթե Q-ի դիտարկվող արժեքը գերազանցում է աղյուսակայինը (հավելվածի 1-ին աղյուսակ)։
Օրինակ՝ էգ առնետների մոտ խորիոնային գոնադոտրոպինի կենսաբանական ակտիվությունը որոշելիս խմբերից մեկում ստացել են հետեւյալ արդյունքները (մգ-ով արգանդի զանգվածի հարաբերությունը գ-ով մարմնի զանգվածի նկատմամբ)՝ 1,769, 2,556, 2,977, 3,123, 3,331, 3,354, 3,447, 3,525, 3,995, 4,382։
1,769 արժեքը որոշակիորեն տարբերվում է մնացած արժեքներից եւ պետք է ստուգվի Q չափորոշչի միջոցով։ Վերոնշյալ բանաձեւի համաձայն՝ n = 10-ի դեպքում՝

Q չափորոշչի ստացված արժեքը փոքր է կրիտիկական արժեքից, որը կազմում է 0,48 (Р = 0,95)։
Հետեւաբար 1,769 արժեքը կոպիտ սխալ չէ։
Բոլոր տվյալների համար 10 <n < 1000-ի դեպքում, կասկածելի արժեքից բացի, հաշվարկվում է միջին թվաբանական եւ միջին քառակուսային շեղումը։ Կասկածելի արժեքը համարվում է կոպիտ սխալ, եթե այն հեռու է միջինից ավելի, քան 4s-ով։
Արդյունքում ստանում են միատեսակ ընտրանք, որի համար հաշվարկվում է ȳ միջին արձագանքը, s2 արձագանքի դիսպերսիան, դրա միջին քառակուսային շեղումը եւ վստահելի միջակայքը։
Որպես ստացված տվյալների սկզբնական մշակման օրինակ կարող է բերվել ինսուլինի եւ դրա անալոգների երկարաձգված ազդեցության որոշումը (3.2.7 բաժին)։ Ստուգիչ ժամանակային կետում (5,84 ժ) ստանդարտ նմուշն ստացած խմբի կենդանիների արյան մեջ գլյուկոզի կոնցենտրացիան կազմել է ( %-ով) 92,25, 105,24, 98,34, 106,28, 102,99, 89,12, 95,94, 111,68, 98,71։
Հաշվարկը կատարվում է հետեւյալ բանաձեւերով՝ р =0,05-ի դեպքում։

Միջին պատասխանը՝ [image: ]
Արձագանքի դիսպերսիան՝ [image: ]

Միջին քառակուսային շեղումը՝ s = 7,17։
Ազատության աստիճանների թիվը՝ f = n -1 = 8։
Ստյուդենտի չափորոշչի կրիտիկական արժեքը՝ t (0,05, 8) = 2,31(հավելվածի 2-րդ աղյուսակ)։
Վստահելի միջակայքի կիսալայնությունը ՝
։



2.3.	Ընտրանքների համեմատումը
Անկախ խմբերի բազմակի համեմատման համար կիրառվում է դիսպերսիոն վերլուծությունը։ Եթե առկա է երկու խումբ, եւ արձագանքների բաշխումը նորմալ է, ապա դրանց համեմատումը կարող է կատարվել Ստյուդենտի չափորոշչի միջոցով։ 
2.3.1.	Երկու անկախ ընտրանքների միջին արժեքների համեմատումը 
Ստանդարտ նմուշի եւ փորձարկվող նմուշի համեմատումն ըստ քանակական ցուցանիշի միջին արժեքի, որը կիրառվում է որակի որեւէ ցուցանիշի, օրինակ՝ երկարաձգված ազդեցության որոշման համար, կարող է կատարվել Ստյուդենտի չափորոշչի միջոցով՝ անկախ ընտրանքների համար՝

4,630189/,
եթե ։


Որպես օրինակ կարող է բերվել ինսուլինի երկարաձգված ազդեցության որոշման ժամանակ ստացված տվյալների մշակման եզրափակիչ փուլը (3.2.7 բաժին)։
Ստուգիչ ժամանակային կետում փորձարկվող նմուշն ստացած խմբի կենդանիների արյան մեջ գլյուկոզի կոնցենտրացիան կազմել է ( %-ով) 80,75, 64,06, 84,82, 70,88, 86,59, 61,30, 77,37, 67,91, 70,28։
Վերոնշյալ բանաձեւերով հաշվարկի արդյունքում ստացվում է՝ ȳ1 =73,77 %, s12 =81,60, s1, =9,03, f1 =8, fընդ. =14, tդիտ.=6,83, tկրիտիկ.(0,05, 16) =2,12։ Դրանից կարելի է եզրակացնել, որ պատրաստուկի երկարաձգված ազդեցության առկայության հավանականությունը գերազանցում է 95 %-ը։
Եթե s12 / s22 -ը գերազանցում է Ֆիշերի չափորոշչի կրիտիկական արժեքը (հավելվածի 3-րդ աղյուսակ), ապա Ստյուդենտի չափորոշչի դիտարկվող արժեքի հաշվարկման համար հարկավոր է կիրառել հետեւյալ բանաձեւը՝

եթե ։
Հաշվարկված tդիտ. արժեքը համեմատվում է tկրիտիկ.-ի հետ՝ վերոնշյալի համաձայն (f ազատության աստիճանների թիվը կլորացվում է մինչեւ ամբողջ թիվը)։ Ստյուդենտի չափորոշչի կրիտիկական արժեքը կարելի է գտնել նաեւ հավելվածներում (հավելվածի 2-րդ աղյուսակ)։ 
Կենսաբանական ակտիվությունը համեմատելիս 95% տարբերության հավանականությունը մեծամասամբ համարվում է ընդունելի՝ պայմանավորված մասնավոր դեղագրքային հոդվածում կոնկրետ պատրաստուկի մասով սահմանված պահանջներով։
Եթե խմբերում արձագանքների բաշխումը նորմալ չէ, ապա երկու անկախ ընտրանքները համեմատելու համար հարկավոր է կիրառել Ման-Ուիթնիի ոչ պարամետրական չափորոշիչը։
Նորմալության նախնական ստուգումը կարող է կատարվել Կոլմոգորովի-Սմիրնովի չափորոշչի, Շապիրո-Ուիլկի W-չափորոշչի կամ ինչն ավելի նախընտրելի է, նորմալ բաշխման կորի վերադրմամբ հիստագրերի կամ նորմալ հավանականային գրաֆիկների միջոցով (աբսցիսների առանցքի վրա՝ դիտարկվող արժեքը, օրդինատների առանցքի վրա՝ ակնկալվող նորմալ արժեքը)։
Ինչքան կետերն ավելի հավասար են ընկնում ուղիղ գծի վրա, այնքան բաշխումն ավելի մոտ է նորմալին։
2.3.2.	Երկու կախյալ ընտրանքների միջին արժեքների համեմատումը
Երկու նմուշների համեմատման դեպքում խորհուրդ է տրվում օգտագործել մի շարք բավականին միատեսակ (կապակցված) թեստ օբյեկտների զույգեր։ Կապակցված զույգը կարող են կազմել, օրինակ, մեկ աճոնից, միեւնույն սեռի եւ մարմնի մոտ զանգվածներ ունեցող կենդանիները կամ եթե դա թույլատրելի է փորձարկման մեթոդիկայով, առաջին փորձից հետո սկզբնական վիճակի վերականգնումն ապահովող՝ բավարար ընդմիջումներով մեկ թեստ օբյեկտի համար երկու կրկնակի որոշումը։
Այդպիսի դեպքերում կիրառվում է Ստյուդենտի գույգ չափորոշիչը՝ կախյալ ընտրանքների համար։
Այդ նպատակով n կապակցված գույգերի կիրառման դեպքում y1, у'1, у2, y'2, ... уn, у'n-ը կազմում են մի շարք տարբերություններ՝ d1=у1- у'1, d2=у2- у'2, ...dn = уn-у'n
եւ հաշվարկվում է մեծությունը՝ [image: ], որտեղ
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Ստացված t մեծությունը համեմատվում է աղյուսակային t արժեքի հետ (р, f)՝ р նշանակալիության ընդունված մակարդակի եւ f=n-1 ազատության աստիճանների թվի համար։
Օրինակ՝ պահանջվում է պարզել, թե արդյոք հեպատոպրոտեկտորի նախնական ներմուծումն ազդում է հեքսենալի ներգործության վրա։ Այդ նպատակով 7 մկների ներորովայնային եղանակով ներմուծում են հեքսենալի լուծույթ՝ 100 մգ/կգ դեղաչափով։ Ստացվել են уi նարկոզի տեւողության հետեւյալ մեծությունները (րոպեներով)՝ 35, 83, 53, 60, 71, 62, 39։ Միջին արժեք կազմել է 57.6 րոպե։
7 մկներից կազմված երկրորդ խմբին միեւնույն դեղաչափով հեքսենալ ներմուծելուց 15 րոպե առաջ ներմուծել են (նաեւ ներորովայնային եղանակով) հեպատոպրոտեկտոր՝ 150 մգ/կգ դեղաչափով։
Ընդ որում, 1-ին խմբից թիվ 1, 2, ... 7 թեստ օբյեկտները կապակցված են եղել 2-րդ խմբից թիվ 3, 1, 5, 2, 6, 4, 7 թեստ օբյեկտների հետ (յուրաքանչյուր զույգի մեջ եղել են մկներ մեկ աճոնից՝ մարմնի մոտավորապես միեւնույն զանգվածով)։
Նարկոտիկ քնի տեւողությունը կազմել է (րոպեներով)՝ 75, 78, 114, 110, 93, 100, 87։ Միջին արժեք կազմել է 93.9 րոպե։
¯d =254/7 =36,3, s¯d =27,27, tդիտ. =3,52, եթե tկրիտիկ.(p=0,05,f=6)=2,45 եւ tկրիտիկ.(p = 0,01, f= 6) = 3,71. tկրիտիկ.(p = 0,01, f= 6) = 5,96։
Այսպիսով, կարելի է եզրակացնել, որ նարկոտիկ քնի տեւողության վրա հեպատոպրոտեկտորի ազդեցությունն առկա է 95 % վստահելի հավանականությամբ։ 
Եթե խմբերում արձագանքների բաշխումը նորմալ չէ, ապա երկու կախյալ ընտրանքները համեմատելու համար հարկավոր է կիրառել Վիլկինսոնի ոչ պարամետրական չափորոշիչը։
Նորմալության նախնական ստուգումն իրականացնում են 2.3.1 բաժնում նշվածի համաձայն։
3.	ՔԱՆԱԿԱԿԱՆ ՏԻՊԻ ԱՐՁԱԳԱՆՔՈՎ ԿԵՆՍԱԲԱՆԱԿԱՆ ՓՈՐՁԱՐԿՈՒՄՆԵՐԸ
Քանակական տվյալները (արձագանքները) ենթակա են անմիջական չափման կամ հաշվարկման եւ կարող են ընդունել որոշակի ընդգրկույթում ցանկացած արժեք։ Դրանք կարող են լինել կամ շարունակական (օրինակ՝ սարքի միջոցով ստացված), հաշվարկված (օրինակ՝ վահանակ առաջացնող միավորներ) կամ ընդհատուն (օրինակ՝ վերջնական կետի նոսրացման տիտրեր)։
Քանակական տվյալների գլխավոր առանձնահատկությունը դրանց հետ ցանկացած հետեւյալ մաթեմատիկական փոխակերպումը կատարելու հնարավորությունն է՝ գումարելը, հանելը, բազմապատկելը, ամբողջ թվի աստիճան բարձրացնելը, քառակուսի արմատ ստանալը (միայն ոչ բացասական արժեքներ ընդունող մեծությունների համար), լոգարիթմելը (միայն դրական մեծություններ) եւ այլն։

3.1.	Հաշվարկների ընդհանուր սկզբունքները
3.1.1.	Ջուգահեռ ուղիղ գծերի մոդելը
Կենսաբանական ակտիվությունը որոշելու համար առավել հաճախ կիրառվում է զուգահեռ ուղիղ գծերի մոդելը։ Այն հիմնված է այն հանգամանքի վրա, որ դեպքերի մեծ մասում սովորաբար կիրառվող դեղաչափերի միջակայքում արձագանքը քանակապես արտահայտված լինելու դեպքում գծայնորեն կապված է դեղաչափի լոգարիթմի հետ։ Այդ կապն արտահայտվում է գծային ռեգրեսիայի հավասարությամբ՝
у = а + bх,
որտեղ՝ 
а-ն գծային ռեգրեսիայի ազատ անդամն է.
b-ն՝ գծային ռեգրեսիայի անկյունային գործակիցը.
х-ը՝ դեղաչափի լոգարիթմը (տասնորդական կամ բնական)։
Կենսաբանական ակտիվությունը որոշվում է ստանդարտ նմուշի եւ փորձարկվող նմուշի՝ դեղաչափից կախվածության գծերի համեմատման միջոցով։ Փորձարկվող նմուշի կենսաբանական ակտիվության մեծությունը գրաֆիկորեն կարելի է արտահայտել х առանցքի վրա դեղաչափից կախվածության գծերի միջեւ հեռավորության միջոցով (3.1.1-1 նկար)։
Ռուտինային կենսաբանական փորձարկումներ անցկացնելիս սովորաբար կիրառվում է ստանդարտ նմուշի եւ փորձարկվող նմուշի 2 կամ 3 դեղաչափ, քանի որ մեկ դեղաչափի կիրառումը թույլ չի տալիս հաշվարկել փորձի արդյունքների դիսպերսիան, առանց որի հնարավոր չէ ոչ արդյունքների պիտանիության ստուգումը, ոչ էլ փորձարկվող նմուշի կենսաբանական ակտիվության վստահելի սահմանների հաշվարկումը։ Յուրաքանչյուր դեղաչափ ներմուծվում է թեստ օբյեկտների առանձին խմբին։ Մեկուսացված օրգանի օգտագործման դեպքում բոլոր դեղաչափերը փորձարկվում են մեկ թեստ օբյեկտի համար։ Ստանում են ստանդարտ նմուշի եւ փորձարկվող նմուշի յուրաքանչյուր դեղաչափի նկատմամբ միեւնույն թվով արձագանքներ (այսպես կոչված հավասարակշռված սխեմա)։ Հատուկ կենսաչափական ծրագրային ապահովման (СоmbiStats, РLА կամ նույնանմանները) առկայության դեպքում կարող է կիրառվել ոչ հավասարակշռված սխեման։
Զուգահեռ ուղիղ գծերի մոդելի շրջանակներում առկա են կիրառման մի քանի հիմնական տեսակներ։ 
 [image: image17] Ստանդարտ նմուշը
Փորձարկվող նմուշը
Դեղաչափի լոգարիթմը (x) 
Արձագանքներ (v)

Նկար 3.1.1-1. Զուգահեռ ուղիղ գծերի մոդելը (ստանդարտ նմուշի եւ փորձարկվող նմուշի երեքական դեղաչափեր)

3.1.1.1.	Պատահական ընտրության կիրառումը 
Առավել ընդհանուր դեպք, երբ դիտարկվում է ստացված տվյալների ամբողջ զանգվածը (3.2.1 եւ 3.2.2 բաժին)։
3.1.1.2.	Ռանդոմիզացված (պատահական) բլոկները
Ստանդարտ նմուշի եւ փորձարկվող նմուշի հետազոտվող դեղաչափերի յուրաքանչյուր ամբողջական լրակազմ դիտարկվում է որպես առանձին բլոկ, որը կարող է հանվել ընդհանուր հաշվարկներից, եթե այն վիճակագրորեն նշանակալի կերպով տարբերվում է փորձարկման արդյունքում ստացված մյուս բլոկներից (3.2.3 բաժին)։
3.1.1.3.	Լատինական քառակուսին
Տողերի թիվը հավասար է փորձարկման ժամանակ օգտագործված դեղաչափերի թվին։ Երկու դեղաչափի կիրառման դեպքում օգտագործվում է 4-ը 4-ի քառակուսի, իսկ երեք դեղաչափի կիրառման դեպքում՝ 6-ը 6-ի քառակուսի։ Ընդ որում, կարելի է օգտագործել միեւնույն թեստ օբյեկտը, օրինակ՝ մեկուսացված օրգանը։ Դեղաչափերը ներմուծվում են որոշակի հաջորդականությամբ։ Որպես այդպիսի հաջորդականության օրինակ կարող է բերվել այսպես կոչված ցիկլային տեղաշարժը։ Ընդ որում, ստանդարտ նմուշի եւ փորձարկվող նմուշի երկու դեղաչափ օգտագործելիս դեղափերի ներմուծման կարգը հետեւյալն է՝ s1, s2, u1, u2։ Յուրաքանչյուր հաջորդ տող սկսվում է այն դեղաչափից, որով ավարտվել է նախորդը, այսինքն՝ յուրաքանչյուր տողի սկզբում դեղաչափերի կարգը տեղաշարժվում է դեպի աջ։ Որոշ դեպքերում դա թույլ է տալիս վերացնել մեկ դեղաչափի հնարավոր ազդեցությունը մյուսի վրա (3.2.4 եւ 3.2.5 բաժին)։
3.1.1.4.	Կրկնակի խաչաձեւումը
Եթե յուրաքանչյուր թեստ օբյեկտ կարող է փորձի մեջ կիրառվել միայն մեկ անգամ, ապա հետազոտողը ստիպված է գործ ունենալ միայն արդյունքների միջխմբային դիսպերսիայի հետ։ Իսկ եթե յուրաքանչյուր թեստ օբյեկտից կարելի է ստանալ մեկից ավելի արձագանք, ապա ի հայտ է գալիս ներխմբային դեսպերսիան։ Տվյալ դեպքում, եթե այն փոքր է միջխմբային դիսպերսիայից, ապա կարելի է կիրառել կրկնակի խաչաձեւումը։ Դա թույլ է տալիս նվազեցնել արձագանքների բնական փոփոխման բացասական ազդեցությունը եւ բարձրացնել արդյունքների ճշգրտությունն ու հավաստիությունը։ Որպես այդպիսի փորձարկման օրինակ կարող է բերվել ճագարների կամ մկների համար ինսուլինի կենսաբանական ակտիվության որոշումը, որը հիմնված է արյան մեջ գլյուկոզի կոնցենտրացիայի նվազման վրա։ Ինսուլինի ներմուծումը կատարվում է հատուկ սխեմայով այնպես, որ կենդանիների 4 խմբերից յուրաքանչյուրը փորձի 2 օրվա ընթացքում տարբեր դեղաչափերով ստանում է ինչպես ստանդարտ նմուշը, այնպես էլ փորձարկվող նմուշը (3.2.6 բաժին)։ 
[image: image18]◊Արձագանքի գիծը 
□ I օր
+II օր

Նկար 3.1.1.4-2. Կրկնակի խաչաձեւ կիրառման մոդելը (զուգահեռ գծերի մոդելի մասնավոր դեպք)
Այսպիսով, յուրաքանչյուր խումբ ստանում է տարբեր նմուշների երկու տարբեր դեղաչափ։ Եթե առաջին օրը խումբը ստացել է ստանդարտ նմուշը, ապա երկրորդ օրը այն ստանում է փորձարկվող նմուշը, եթե փորձարկվող նմուշը, ապա ստանդարտ նմուշը, եթե փոքր դեղաչափը, ապա մեծը, եթե մեծը, ապա փոքրը։

Աղյուսակ 3.1.1.4-1. Բանաձեւեր՝ կրկնակի խաչաձեւման գրաֆիկը կառուցելու համար
	
	x
	y

	I օր
	u1I դեղաչափի Ig - s2II դեղաչափի Ig
	

	
	u2I դեղաչափի Ig - s1II դեղաչափի Ig
	

	II օր
	u1I դեղաչափի Ig - s2II դեղաչափի Ig
	

	
	u2I դեղաչափի Ig - s1II դեղաչափի Ig
	



Այդ կապակցությամբ կրկնակի խաչաձեւման գրաֆիկական պատկերը տարբերվում է ոչ խաչաձեւ պլաններից։ Երկու օրերից յուրաքանչյուրի համար կառուցում են ուղիղ գիծ։ Աբսցիսների առանցքի վրա առանձնացնում են դեղաչափերի լոգարիթմների տարբերությունները, իսկ օրդինատների առանցքի վրա՝ դրանց համապատասխանող արձագանքների գումարների տարբերությունները։ Հռոմեական թվանշաններով նշվում են օրերը (З.1.1.4.-1 աղյուսակ, 3.1.1.4.-2 նկար)։ 
«I օր» եւ «II օր» գծերը կառուցելուց հետո անցկացնում են միջին գիծը (այսպես կոչված արձագանքի գիծը)։ Եթե այն անցնում է կոորդինատների սկզբում, ապա փորձարկվող նմուշի գտնված ակտիվությունը հավասար է 100 %։ Աբսցիսների առանցքի հետ արձագանքի գծի հատման կետի եւ կոորդինատների սկզբի միջեւ ընկած հատվածը փորձարկվող նմուշի ակնկալվող եւ գտնված ակտիվության լոգարիթմների միջեւ տարբերությունն է։ 3.1.1.4-2 նկարում պատկերված դեպքում փորձարկվող նմուշի կենսաբանական ակտիվությունը կազմում է ստանդարտ նմուշի կենսաբանական ակտիվության 108,9 %-ը։
3.1.2.	Անկյունային գործակիցների մոդելը
Տվյալ մոդելը կիրառվում է մանրէաբանական փորձարկումների միջոցով որոշ դեղամիջոցների կենսաբանական ակտիվությունը որոշելու համար։ 
Աբսցիսների առանցքի վրա առանձնացնում են դեղաչափերի արժեքները։ Կոորդինատների առանցքի սկիզբը համապատասխանում է զրոյական դեղաչափին, դեղաչափերի արժեքներն աճում են ձախից դեպի աջ։ Օրդինատների առանցքի վրա առանձնացնում են ստացված արձագանքները։ Զրոյական դեղաչափին համապատասխանող մեկ կետից դուրս եկող երկու գծերը ստանդարտ նմուշի եւ փորձարկվող նմուշի համար հաշվարկված՝ «դեղաչափ-էֆեկտ» կախվածություններն են (3.1.2-3 նկար)։ Ի տարբերություն զուգահեռ ուղիղ գծերի մոդելի՝ դեղաչափերի արժեքները չեն լոգարիթմում։ Փորձարկվող նմուշի կենսաբանական ակտիվությունը բնութագրվում է դեղաչափից կախվածության այդ երկու գծերի անկյունային գործակիցների հարաբերակցությամբ`R = :
Ինչպես եւ զուգահեռ գծերի մոդելի դեպքում, կարեւոր է, որ ակնկալվող ակտիվությունը մոտ լինի իրական ակտիվությանը, եւ նախապատրաստված լինեն ստանդարտ նմուշի եւ փորձարկվող նմուշի համարժեք նոսրացումները (հնարավորության դեպքում)։ Ինչքան ակնկալվող կենսաբանական ակտիվության արժեքը մոտ է գտնված արժեքին, այնքան մոտ կլինեն երկու գծերը։ Եթե փորձարկվող նմուշի անկյունային գործակիցը մեծ է ստանդարտ նմուշի գործակցից, ապա փորձարկվող նմուշի գտնված ակտիվությունը բարձր է ակնկալվող ակտիվությունից, եւ հակառակը։
Կենսաբանական փորձարկում անցկացնելու մեթոդիկայի առաջարկվող պարամետրերը՝
-	ստանդարտ նմուշի եւ փորձարկվող պատրաստուկի միեւնույն թվով դեղաչափեր՝ միեւնույն միջակայքերով.
-	լրացուցիչ (ստուգիչ) խմբի հնարավոր առկայություն.
-	յուրաքանչյուր խմբում միեւնույն թվով թեստ օբյեկտներ։
Ստացված տվյալների մշակման օրինակը բերված է 3.2.8 բաժնում։
Անկյունային գործակիցների մոդելն իրագործվել է հատուկ կենսաչափական ծրագրային ապահովման մեջ (օրինակ՝ СоmbiStats կամ նույնանմանները)։
[image: image19]Արձագանք (y)
Արձագանք (u)
Ստանդարտ նմուշ
Ստանդարտ նմուշ
Փորձարկվող նմուշ
Փորձարկվող նմուշ
Դեղաչափ (x)
Դեղաչափի լոգարիթմ (x)

	Նկար 3.1.2-3.` Անկյունային գործակիցների մոդելը
	Նկար 3.1.3-4.` S-աձեւ կորերի վերլուծության չորս պարամետրերի մեթոդը





3.1.3.	Դեղաչափից կախվածության S-աձեւ կորերի վերլուծության չորս պարամետրերի մեթոդը
Տվյալ մեթոդը կիրառվում է իմունակենսաբանական դեղամիջոցների կենսաբանական ակտիվությունը որոշելու համար։
Ինչպես ստանդարտ նմուշի, այնպես էլ փորձարկվող պատրաստուկի՝ դեղաչափից կախվածության կորը բնութագրվում է չորս պարամետրերով՝ 
-	վերին պլատո (а).
-	ստորին պլատո (δ).
-	անկյունային գործակից (β).
-	х (γ) առանցքի վրա կորերի միջեւ հեռավորությունը։
х դեղաչափի բնական լոգարիթմից u արձագանքի կախվածությունն արտահայտվում է հետեւյալ բանաձեւով.
:
Ստանդարտ նմուշի եւ փորձարկվող նմուշի կորերը կարելի է համեմատել միեւնույն թեքության դեպքում, ինչպես նաեւ վերին եւ ստորին պլատոյի միեւնույն մակարդակի դեպքում։ Այսպիսով, կորերը պետք է տարբերվեն միայն γ պարամետրով, որը փորձարկվող նմուշի ակտիվության ցուցանիշ է։ Մյուս երեք պարամետրերի հավասարությունն ապացուցվում է ռուտինային փորձարկումների համար մեթոդիկայի վալիդացման ժամանակ։ Տվյալ պարամետրերի հավասարության կրկնակի ստուգումն անհրաժեշտ է միայն փորձարկման պայմանների փոփոխության դեպքում։
Չորս պարամետրերի մեթոդն իրագործվել է հատուկ կենսաչափական ծրագրային ապահովման մեջ (օրինակ՝ СоmbiStats, РLА կամ նույնանմանները)։


Այդպիսի ծրագրային ապահովման բացակայության դեպքում կարելի է ընտրել կորերի գծային հատվածները եւ դրանք համեմատել երեք դեղաչափերի պատահական ընտրության կիրառման մեթոդի միջոցով (3.2.2 բաժին)։
3.1.4.	Կենսաբանական փորձարկման արդյունքների դիսպերսիոն վերլուծությունը, կենսաբանական ակտիվության, դրա վստահելի սահմանների հաշվարկումը եւ կենսաբանական փորձարկումների արդյունքների միավորումը
Վիճակագրական մշակման ընթացքում կատարվում է յուրաքանչյուր ռուտինային կենսաբանական փորձարկման արդյունքների դիսպերսիոն վերլուծության սպեցիֆիկ ձեւափոխություն՝ փորձի արդյունքների պիտանիությունը ստուգելու եւ դրա դիսպերսիան հաշվարկելու համար։ Որոշվում են դիսպերսիայի հետեւյալ բաղադրիչները կամ աղբյուրները (ցուցանիշները).
Գծայնություն (ստանդարտ նմուշի եւ փորձարկվող նմուշի առնվազն երեք դեղաչափի օգտագործման դեպքում)։ Դեղաչափից կախվածության «գծայնացման» համար թեստ օբյեկտների արձագանքները (y) կարելի է ենթարկել տարբեր փոխակերպումների (լոգարիթմելը, քառակուսի արմատ ստանալը, քառակուսի բարձրացնելը եւ այլն).
Ոչ զուգահեռություն.
Դեղաչափից կախվածություն.
Բլոկներ կամ տողեր (անհրաժեշտության դեպքում). 
Սյունակներ (անհրաժեշտության դեպքում).
Օրեր × ոչ զուգահեռություն (անհրաժեշտության դեպքում).
Այլ օժանդակ ցուցանիշներ։
Կիրառումների բոլոր տիպերի համար պարտադիր է «Ոչ զուգահեռություն» ցուցանիշի ոչ նշանակալիությունը (р = 0,05) եւ դեղաչափից կախվածությունը բնութագրող «Ռեգրեսիա» ցուցանիշի նշանակալիությունը (р = 0,01)։

Դիսպերսիոն վերլուծությունը տարբերվում է կրկնակի խաչաձեւման եւ ոչ խաչաձեւ պլանների կիրառման դեպքում։ Որպես փորձի դիսպերսիա կիրառվում է ներխմբային դիսպերսիան։ Այն կիրառվում է ինչպես փորձարկման արդյունքների պիտանիությունն ստուգելու, այնպես էլ փորձարկվող նմուշի կենսաբանական ակտիվության վստահելի սահմանները հաշվարկելու համար։
Ընդ որում, առաջին օրվա գծի եւ երկրորդ օրվա գծի զուգահեռությունն արտացոլում է ոչ թե միջխմբային դիսպերսիայով հաշվարկվող «Ոչ զուգահեռություն» ցուցանիշը, այլեւ ներխմբային դիսպերսիայով հաշվարկվող «Օրեր х ոչ զուգահեռություն» ցուցանիշը։ Դրանով բնութագրվում է միեւնույն նմուշի միեւնույն դեղաչափի ներմուծման նկատմամբ թեստ օբյեկտների տարբեր խմբերի ռեակցիայի մշտականությունը։
Այնուհետեւ հաշվարկվում է ստանդարտ նմուշի համեմատ փորձարկվող նմուշի կենսաբանական ակտիվությունը (դրա միջին արժեքն ու վստահելի սահմանները)։
Միեւնույն նմուշի երկու եւ ավելի կենսաբանական փորձարկումների արդյունքների միավորումը կատարվում է «Կենսաբանական ակտիվության անկախ որոշումների արդյունքների միավորումը» 5-րդ բաժնի համաձայն։ 
Որպես օրինակներ՝ ստորեւ ներկայացված են քանակական տիպի արձագանքներով փորձարկումների առավել տարածված մեթոդներով փորձարկվող նմուշների կենսաբանական ակտիվության հաշվարկման առաջարկվող ալգորիթմները (3.2 բաժին)։ Հնարավոր է հատուկ կենսաչափական ծրագրային ապահովման (CombiStats, РLА կամ նույնանմանները) կիրառումը։
3.2.	Քանակական տիպի արձագանքներով կենսաբանական փորձարկումների արդյունքների վիճակագրական մշակման օրինակները
Տվյալ բաժնում ներկայացված են կենսաբանական ակտիվության հաշվարկման ստուգիչ օրինակները, որոնք դասակարգված են ըստ կիրառումների առավել տարածված տիպերի (զուգահեռ ուղիղ գծերի մոդել)։ Բաժնի վերջում բերված է Ստյուդենտի չափորոշչի կիրառմամբ ինսուլինի ու դրա անալոգների պատրաստուկների երկարաձգված ազդեցության առկայության ստուգման օրինակ (3.2.7 բաժին)։
Օգտագործման հարմարության համար բոլոր օրինակներում հաշվարկները բերված են ամբողջ ծավալով։
3.2.1.	Երկու դեղաչափի օգտագործմամբ պատահական ընտրության կիրառումը (խորիոնային գոնադոտրոպինի կենսաբանական ակտիվության օրինակով)
Եթե որպես թեստ օբյեկտներ օգտագործվում են էգ առնետները, ապա կենդանու արձագանք է համարվում մգ-ով արգանդի զանգվածի հարաբերությունը գ-ով մարմնի զանգվածի նկատմամբ։ Արուների օգտագործման դեպքում կենդանու արձագանքն է մգ-ով լրացուցիչ սեռական գեղձերի զանգվածի հարաբերությունը գ-ով մարմնի զանգվածի նկատմամբ։ 
Խորիոնային գոնադոտրոպինի ակտիվությունը որոշելու համար օգտագործվել է էգ առնետների 4 խումբ՝ յուրաքանչյուրում տասական առանձնյակ։ Փորձարկվող նմուշի եւ ստանդարտ նմուշի յուրաքանչյուր դեղաչափ ներմուծվել է կենդանիների մեկ խմբին (դեղաչափերի հարաբերակցությունը՝ 1։2)։
3.2.1.-2 աղյուսակում տրված են ստանդարտ նմուշի երկու դեղաչափի եւ փորձարկվող նմուշի երկու դեղաչափի ներմուծման նկատմամբ էգ առնետների արձագանքները։
Փոփոխման աղբյուրների վիճակագրական նշանակալիությունը, արդյունքների պիտանիությունը ստուգելու եւ փորձի դիսպերսիան հաշվարկելու համար կատարվում է ստացված տվյալների դիսպերսիոն վերլուծություն։ Ընդ որում, հաշվարկվում են դիսպերսիաների արժեքները 6 աղբյուրների համար (հավելվածի 4-րդ աղյուսակ)։


Աղյուսակ 3.2.1-2. Առնետների արգանդի հարաբերական զանգվածը (երկու դեղաչափի օգտագործմամբ պատահական ընտրության կիրառում՝ խորիոնային գոնադոտրոպինի կենսաբանական ակտիվության օրինակով)
	1-ին խումբ
	2-րդ խումբ
	3-րդ խումբ
	4-րդ խումբ

	s1
	s2
	u1
	u2

	0,398
	2,233
	0,533
	3,447

	0,443
	2,129
	0,663
	3,123

	0,483
	2,872
	0,434
	3,354

	0,623
	2,732
	0,710
	1,769

	0,462
	3,043
	0,637
	4,382

	0,619
	2,717
	0,470
	3,525

	0,436
	2,939
	0,650
	3,331

	0,495
	1,785
	0,600
	3,995

	0,568
	3,474
	0,820
	2,977

	0,593
	3,120
	0,512
	2,556



Այդ նպատակով 3.2.1-2 եւ 3.2.1-3 աղյուսակում ներկայացված տվյալների, ինչպես նաեւ ուղղիչ գործակցի հիման վրա հաշվարկվում են դիսպերսիայի աղբյուրների քառակուսիների գումարները։
Ուղղիչ գործակիցը` 

Պատրաստուկներ .
Ռեգրեսիա .

Կիրառումներ 
Արդյունք = 
Շեղում = արդյունք - կիրառումներ = 67.23-59,94 = 7,29։
Դիսպերսիաների տարբերությունների նշանակալիությունը ստուգվում է Ֆիշերի չափորոշչի միջոցով։ «Ռեգրեսիա» եւ «Ոչ զուգահեռություն» ցուցանիշների համար պահանջների կատարումը պարտադիր է։ Այդ պահանջները կայանում են նրանում, որ «Ռեգրեսիա»-ի համար Ֆիշերի չափորոշչի դիտարկվող արժեքը պետք է մեծ լինի կրիտիկական արժեքից (р = 0,01), իսկ «Ոչ զուգահեռության» համար՝ կրիտիկական արժեքից փոքր (р = 0,05)։
Fդիտ.-ը գտնելու համար ցուցանիշների միջին քառակուսիները բաժանվում են «Շեղում» ցուցանիշի միջին քառակուսիով։ Ստացված արդյունքները համեմատվում են Ֆիշերի չափորոշչի աղյուսակային կրիտիկական արժեքների հետ (հավելվածի 3-րդ աղյուսակ)։ Ազատության աստիճանների թիվը` f1 = 1, իսկ f2 = 36։

Աղյուսակ 3.2.1-3. Արձագանքների գումարներն ու կոնտրաստները (երկու դեղաչափի օգտագործմամբ պատահական ընտրության կիրառում՝ խորիոնային գոնադոտրոպինի կենսաբանական ակտիվության օրինակով)
	
	S ստանդարտ նմուշը
	U փորձարկվող նմուշը
	Գումարը
	

	Փոքր դեղաչափը
	
	
	
	

	Մեծ դեղաչափը
	
	
	
	

	Գումարը
	S=32,16
	U=38,49
	
	

	Գծային կոնտրաստը
	
	
	
	





Աղյուսակ 3.2.1-4. Դիսպերսիոն վերլուծության ամփոփիչ աղյուսակը (երկու դեղաչափի օգտագործմամբ պատահական ընտրության կիրառում՝ խորիոնային գոնադոտրոպինի կենսաբանական ակտիվության օրինակով)
	Դիսպերսիայի աղբյուրը (ցուցանիշ)
	Ազատության աստիճանների թիվը (f)
	Քառակուսիների գումարը
	Միջին քառակուսին [Քառակուսիների գումարը]
	Ֆիշերի չափորոշչի դիտարկվող արժեքը
Fդիտ.
	Ֆիշերի չափորոշչի կրիտիկական արժեքը
Fկրիտիկ.


	
	
	
	f
	
	

	Պատրաստուկներ
	1
	0,99
	0,99
	
	

	Ռեգրեսիա
	1
	58,44
	58,44
	292,2
	>7,40 (p = 0,01)

	Ոչ զուգահեռություն
	1
	0,51
	0,51
	2,55
	<4,11 (р = 0,05)

	Կիրառումներ
	к-1 = 4 -1 = 3 = fn.
	59,94
	19,98
	
	

	Շեղում
	N-1-fn-m= 39-3 = 36
	7,29
	0,20
	
	

	Արդյունք
	N-1-m = 39
	67,23
	
	
	



n = 10 (խմբում արձագանքների թիվը). N = 40 (փորձի ժամանակ արձագանքների ընդհանուր թիվը). m = 0 (կորսված եւ փոխարինված արժեքների թիվը): 
Դիսպերսիոն վերլուծությունը ցույց է տվել փորձի արդյունքների պիտանիությունը՝ դեղաչափից կախվածության վիճակագրական նշանակալիությունը («Ռեգրեսիա») եւ ռեգրեսիայի երկու գծերի զուգահեռությունը («Ոչ զուգահեռություն»)։
Կենսաբանական ակտիվության եւ դրա վստահելի սահմանների հաշվարկումը
Դեղաչափերի հարաբերակցությունը հավասար է 2, հետեւաբար
[image: ]
Կենսաբանական ակտիվությունը`
[image: ]
Փորձարկվող նմուշի կենսաբանական ակտիվության լոգարիթմական վստահելի սահմանները հաշվարկվում են հետեւյալ բանաձեւով.
[image: ]
Փորձարկվող նմուշի կենսաբանական ակտիվության լոգարիթմական վստահելի սահմանները կազմում են 0,0036 եւ 0,0755։ Վերին եւ ստորին վստահելի սահմանը կազմում է 10 IgAU+0,0036 եւ 10 IgAU+0,0755, այսինքն՝ համապատասխանաբար 1008,3 ՄՄ/սրվակ եւ 1189,9 ՄՄ/սրվակ։
3.2.2.	Երեք դեղաչափի օգտագործմամբ պատահական ընտրության կիրառումը (խորիոնային գոնադոտրոպինի կենսաբանական ակտիվության օրինակով)

Եթե որպես թեստ օբյեկտներ օգտագործվում են էգ առնետները, ապա կենդանու արձագանք է համարվում մգ-ով արգանդի զանգվածի հարաբերությունը գ-ով մարմնի զանգվածի նկատմամբ։ Արուների օգտագործման դեպքում կենդանու արձագանքն է մգ-ով լրացուցիչ սեռական գեղձերի զանգվածի հարաբերությունը գ-ով մարմնի զանգվածի նկատմամբ։
Խորիոնային գոնադոտրոպինի ակտիվությունը որոշելու համար օգտագործվել է էգ առնետների 6 խումբ՝ յուրաքանչյուրում տասական առանձնյակ։ Փորձարկվող նմուշի եւ ստանդարտ նմուշի յուրաքանչյուր դեղաչափ ներմուծվել է կենդանիների մեկ խմբին (դեղաչափերի հարաբերակցությունը՝ 1։2)։
3.2.2.-5 աղյուսակում տրված են ստանդարտ նմուշի երեք դեղաչափի եւ փորձարկվող նմուշի երեք դեղաչափի ներմուծման նկատմամբ էգ առնետների արձագանքները։

Աղյուսակ 3.2.2-5. Առնետների արգանդի հարաբերական զանգվածը (երեք դեղաչափի օգտագործմամբ պատահական ընտրության կիրառում՝ խորիոնային գոնադոտրոպինի կենսաբանական ակտիվության օրինակով)
	1-ին խումբ
	2-րդ խումբ
	3-րդ խումբ
	4-րդ խումբ
	5-րդ խումբ
	6-րդ խումբ

	S1
	S2
	Sз
	u1
	u2
	u3

	0,398
	1,583
	2,233
	0,533
	1,655
	3,447

	0,443
	0,780
	2,129
	0,663
	0,935
	3,123

	0,483
	2,380
	2,872
	0,434
	1,973
	3,354

	0,623
	0,984
	2,732
	0,71
	2,199
	1,769

	0,462
	1,265
	3,043
	0,637
	0,886
	4,382

	0,619
	1,568
	2,717
	0,47
	1,097
	3,525

	0,436
	1,167
	2,939
	0,65
	2,447
	3,331

	0,495
	1,743
	1,785
	0,600
	1,941
	3,995

	0,568
	1,375
	3,474
	0,820
	1,151
	2,977

	0,593
	1,375
	3,120
	0,512
	2,804
	2,556



Փոփոխման աղբյուրների վիճակագրական նշանակալիությունը, արդյունքների պիտանիությունը ստուգելու եւ փորձի դիսպերսիան հաշվարկելու համար կատարվում է ստացված տվյալների դիսպերսիոն վերլուծություն։ Ընդ որում, դիսպերսիաների արժեքները հաշվարկվում են 8 աղբյուրի համար (3.2.2-7 ամփոփիչ աղյուսակ)։
Այդ նպատակով 3.2.2-5 եւ 3.2.2.-6 աղյուսակում ներկայացված տվյալների, ինչպես նաեւ ուղղիչ գործակցի հիման վրա հաշվարկվում են դիսպերսիայի աղբյուրների քառակուսիների գումարները։
Ուղղիչ գործակիցը՝
[image: ]Դեղապատրաստուկներ
Ռեգրեսիա


[image: ]Ոչ զուգահեռություն
Քառակուսիություն
Քառակուսիության տարբերություն
Քառակուսիություն
Քառակուսիություն
Արդյունք
Շեղում - արդյունք - կիրառումներ

Դիսպերսիաների տարբերությունների նշանակալիությունը ստուգվում է Ֆիշերի չափորոշչի միջոցով։ «Ռեգրեսիա», «Ոչ զուգահեռություն» «Քառակուսիություն» եւ «Քառակուսիության տարբերություն» ցուցանիշների համար պահանջների կատարումը պարտադիր է։ «Ռեգրեսիա»-ի համար Ֆիշերի չափորոշչի դիտարկվող արժեքը պետք է մեծ լինի կրիտիկական արժեքից (р = 0,01), իսկ մյուս ցուցանիշների համար՝ կրիտիկական արժեքից փոքր (р = 0,05)։
Fդիտ.-ը գտնելու համար ցուցանիշների միջին քառակուսիները բաժանվում են «Շեղում» ցուցանիշի միջին քառակուսիով։ Ստացված արդյունքները համեմատվում են Ֆիշերի չափորոշչի աղյուսակային կրիտիկական արժեքների հետ (հավելվածի 3-րդ աղյուսակ)։ Ազատության աստիճանների թիվը՝ ƒ1 = 1, իսկ ƒ2 = 54։

Աղյուսակ 3.2.2-6. Արձագանքների գումարներն ու կոնտրաստները (երեք դեղաչափի օգտագործմամբ պատահական ընտրության կիրառում՝ խորիոնային գոնադոտրոպինի կենսաբանական ակտիվության օրինակով)
	
	S ստանդարտ նմուշը
	U փորձարկվող նմուշը
	Գումարը

	Փոքր դեղաչափը
	S1 = 5,12
	U1 = 6,03
	

	Միջին դեղաչափը
	S2 = 14,22
	U2 = 17,09
	

	Մեծ դեղաչափը
	S3 = 27,04
	U3 = 32,46
	

	Գումարը
	S=46,38
	U= 55,58
	Σy=101,96

	Գծային կոնտրաստը
	Ls=S3 - S1 = 21,92
	LU = U3- U1=26,43
	ΣL = 48,35

	Քառակուսային կոնտրաստը
	Qs=S1-2S2 +S3=3,72
	QU = U1 -2U2 + U3 =4,31
	ΣQ= 8,03



Աղյուսակ 3.2.2-7. Դիսպերսիոն վերլուծության ամփոփիչ աղյուսակ (երեք դեղաչափի օգտագործմամբ պատահական ընտրության կիրառում՝ խորիոնային գոնադոտրոպինի կենսաբանական ակտիվության օրինակով)
	Դիսպերսիայի աղբյուրը (ցուցանիշ)
	Ազատության աստիճանների թիվը (f)
	Քառակուսիների գումարը
	Միջին քառակուսին
Քառակուսիների գումարը
ƒ
	Ֆիշերի չափորոշչի դիտարկվող արժեքը՝
Fդիտ.
	Ֆիշերի չափորոշչի կրիտիկական արժեքը՝
Fկրիտիկ.

	Պատրաստուկներ
	1
	1,41
	1,41
	
	

	Ռեգրեսիա
	1
	58,44
	58,44
	243,5
	>7,13
(p= 0,01)

	Ոչ զուգահեռություն
	1
	0,51
	0,51
	2,13
	<4,02
(p= 0,05)

	Քառակուսիություն
	1
	0,54
	0,54
	2,25
	<4,02
p = 0,05)

	Քառակուսիության տարբերություն
	1
	0,0002
	0,0002
	0,0008
	<4,02
(p = 0,05)

	Կիրառումներ
	k-1=6-1=5=fn
	60,09
	12,18
	
	

	Շեղում
	N-1-fn -m = 59-5 = 54
	13,14
	0,24
	
	

	Արդյունք
	N-1- m = 59
	74,04
	
	
	



n=10 (խմբում արձագանքների թիվը). N=60 (փորձի ժամանակ արձագանքների ընդհանուր թիվը). m=0 (կորսված եւ փոխարինված արժեքների թիվը)։
Դիսպերսիոն վերլուծությունը ցույց է տվել փորձի արդյունքների պիտանիությունը՝ դեղաչափից կախվածության վիճակագրական նշանակալիությունը («Ռեգրեսիա»), ռեգրեսիայի երկու գծերի զուգահեռությունն ու գծայնությունը («Ոչ զուգահեռություն», «Քառակուսիություն» եւ «Քառակուսիության տարբերություն»)։
Կենսաբանական ակտիվության եւ դրա վստահելի սահմանների հաշվարկումը
Դեղաչափերի հարաբերակցությունը հավասար է 2, հետեւաբար I = Ig 2,0 = 0,3010.
[image: ]
Ակնկալվող ակտիվությունը՝ АU =1 000 ՄՄ/սրվակ։
[image: ]
Կենսաբանական ակտիվությունը` 
RU=103,075=1188,50ՄՄ/սրվակ.
[image: ]
Փորձարկվող նմուշի կենսաբանական ակտիվության լոգարիթմական վստահելի սահմանները հաշվարկվում են հետեւյալ բանաձեւով.
[image: ]
Փորձարկվող նմուշի կենսաբանական ակտիվության լոգարիթմական վստահելի սահմանները կազմում են 0,0114 եւ 0,1411։ Ստորին եւ վերին վստահելի սահմանը կազմում է 10lgAU+0,0114 եւ 10 lgAU+0,1411, այսինքն՝ համապատասխանաբար 1026,6 ՄՄ/սրվակ եւ 1383,9 ՄՄ/սրվակ։ 
3.2.3.	Երկու դեղաչափի օգտագործմամբ պատահական բլոկների մեթոդ (աքաղաղի համար օքսիտոցինի կենսաբանական ատիվության օրինակով)
Աքաղաղին որպես թեստ օբյեկտ օգտագործելիս արձագանքը զարկերակային ճնշման անկման մեծությունն է (մմ.սնդ.ս.)՝ օքսիտոցինի ստանդարտ նմուշի երկու դեղաչափի եւ փորձարկվող նմուշի երկու դեղաչափի ներմուծման դեպքում։
Աքաղաղին ներմուծել են օքսիտոցինի ստանդարտ նմուշի երկուական դեղաչափ եւ փորձարկվող նմուշի երկու դեղաչափ (դեղաչափերի հարաբերակցությունը՝ 1։2)։ Դեղաչափերի ներմուծման կարգն ու թեստ օբյեկտի արձագանքները բերված են 3.2.3-8 աղյուսակում։
Աղյուսակ 3.2.3-8. Դեղաչափերի ներմուծման կարգը եւ օքսիտոցինի ստանդարտ նմուշի եւ փորձարկվող նմուշի ներմուծման նկատմամբ աքաղաղի արձագանքները (երկու դեղաչափի օգտագործմամբ պատահական բլոկների մեթոդ)


	
	s1
	s2
	u1
	u2
	Բլոկներ (R)

	1.
	12
	20
	14
	20
	66

	2.
	15
	23
	16
	22
	76

	3.
	15
	20
	14
	23
	72

	4.
	15
	20
	14
	24
	73



Աղյուսակ 3.2.3-9. Արձագանքների գումարներն ու կոնտրաստները (երկու դեղաչափի օգտագործմամբ պատահական բլոկների մեթոդ)
	
	S ստանդարտ նմուշը
	U փորձարկվող նմուշը
	Գումարը

	Փոքր դեղՓոքր դեղաչափը
	S1=57
	U1= 58
	

	Մեծ 
Մեծ դեղաչափը
	S2=83
	U2 = 89
	

	Գումարը
	S=140
	U= 147
	Σy= 287

	Գծային կոնտրաստը
	L=26
	LU=31
	ΣL = 57



Փոփոխման աղբյուրների վիճակագրական նշանակալիությունը, արդյունքների պիտանիությունը ստուգելու եւ փորձի դիսպերսիան հաշվարկելու համար կատարվում է ստացված տվյալների դիսպերսիոն վերլուծություն։ Ընդ որում, դիսպերսիաների արժեքները հաշվարկվում են 7 աղբյուրի համար (3.2.2-10 ամփոփիչ աղյուսակ)։
Այդ նպատակով 3.2.3-8 եւ 3.2.3-9 աղյուսակներում ներկայացված տվյալների, ինչպես նաեւ ուղղիչ գործակցի հիման վրա հաշվարկվում են դիսպերսիայի աղբյուրների քառակուսիների գումարները։
Ուղղիչ գործակիցը՝

[image: ]Պատրաստուկներ
Ռեգրեսիա
Ոչ զուգահեռություն
Կիրառումներ
Բլոկներ
Արդյունք

Շեղում = արդյունք - կիրառումներ - բլոկներ = 232,94 - 207,69 - 13,19 = 12,06։

Աղյուսակ 3.2.3-10. Դիսպերսիոն վերլուծության ամփոփիչ աղյուսակը (երկու դեղաչափի օգտագործմամբ պատահական բլոկների մեթոդ)
	Դիսպերսիայի աղբյուրը (ցուցանիշ)
	Ազատության աստիճանների թիվը (f)
	Քառակուսիների գումարը
	Միջին քառակուսին
Քառակուսիների գումարը
ƒ
	Ֆիշերի չափորոշչի դիտարկվող արժեքը՝ Fդիտ.
	Ֆիշերի չափորոշչի կրիտիկական արժեքը՝ Fկրիտիկ.

	Պատրաստուկներ
	1
	3,065
	3,065
	
	

	Ռեգրեսիա
	1
	203,06
	203,06
	151,54
	>10,56 (р = 0,01)

	Ոչ զուգահեռություն
	1
	1,565
	1,565
	1,17
	<5,12 (р = 0,05)

	Կիրառումներ
	k-1=4-1=3= ƒn
	207,69
	69,23
	
	

	Բլոկներ
	n-1=3= ƒδ
	13,19
	4,40
	3,28
	<6,99 (р =0,01)

	Շեղում
	N-1- ƒn--ƒδ -m=9
	12,06
	1,34
	
	

	Արդյունք
	N-1-m=15
	232,94
	15,53
	
	



n = 4 (դեղաչափի նկատմամբ արձագանքների թիվը). N = 16 (փորձի ժամանակ արձագանքների ընդհանուր թիվը). m = 0 (կորսված եւ փոխարինված արժեքների թիվը)։
Դիսպերսիաների տարբերությունների նշանակալիությունը ստուգվում է Ֆիշերի չափորոշչի միջոցով։ «Ռեգրեսիա», «Ոչ զուգահեռություն» եւ «Բլոկներ» ցուցանիշների համար պահանջների կատարումը պարտադիր է։ «Ռեգրեսիա»-ի համար Ֆիշերի չափորոշչի դիտարկվող արժեքը պետք է մեծ լինի կրիտիկական արժեքից (р = 0,01), իսկ «Ոչ զուգահեռության» եւ «Բլոկներ»-ի համար՝ կրիտիկական արժեքից փոքր (համապատասխանաբար р = 0,05 եւ p = 0,01)։ Fդիտ.-ը գտնելու համար ցուցանիշների միջին քառակուսիները բաժանվում են «Շեղում» ցուցանիշի միջին քառակուսիով։ Ստացված արդյունքները համեմատվում են Ֆիշերի չափորոշչի աղյուսակային կրիտիկական արժեքների հետ (հավելվածի 3-րդ աղյուսակ)։ Ազատության աստիճանների թիվը՝ ƒ1=1 կամ 3, իսկ ƒ2 = 9։
Դիսպերսիոն վերլուծությունը ցույց է տվել փորձի արդյունքների պիտանիությունը՝ դեղաչափից կախվածության վիճակագրական նշանակալիությունը («Ռեգրեսիա»), ռեգրեսիայի երկու գծերի զուգահեռությունը («Ոչ զուգահեռություն») եւ բլոկների միջեւ վիճակագրորեն նշանակալի տարբերությունների բացակայությունը («Բլոկներ»)։
Կենսաբանական ակտիվության եւ դրա վստահելի սահմանների հաշվարկումը
Դեղաչափերի հարաբերակցությունը հավասար է 2, հետեւաբար I = Ig2,0 = 0,3010.
[image: ]եթե
Ակնկալվող ակտիվությունը
Կենսաբանական ակտիվությունը
ՄՄ/մլ
ՄՄ/մլ

Փորձարկվող նմուշի կենսաբանական ակտիվության լոգարիթմական վստահելի սահմանները հաշվարկվում են հետեւյալ բանաձեւով.
[image: ]
Փորձարկվող նմուշի կենսաբանական ակտիվության լոգարիթմական վստահելի սահմանները կազմում են -0,0185 եւ 0,0950։ Ստորին եւ վերին վստահելի սահմանը կազմում է 10lgAU+(-0,0185) եւ 10lgAU+0,0950, այսինքն՝ համապատասխանաբար 4,79 ՄՄ/մլ եւ 6,22 ՄՄ/մլ։
3.2.4.	Երկդեղաչափ լատինական քառակուսի (մեկուսացված օրգանում օքսիտոցինի կենսաբանական ակտիվության օրինակով)
Սննդային լուծույթով ջերմապահպանող փոքր վաննայի մեջ տեղադրված՝ առնետի արգանդի մեկուսացված եղջյուրը որպես թեստ օբյեկտ օգտագործելիս։ Մեկուսացված օրգանի արձագանքներն են օքսիտոցինի ստանդարտ նմուշի երկու կոնցենտրացիաների եւ փորձարկվող նմուշի երկու կոնցենտրացիաների՝ հավասար ծավալներով ներմուծելուց հետո իզոտոնային կծկումների մեծությունները։ Կծկումները գրանցվում են գրանցող սարքվածքի գրիչի տեղափոխման ամպլիտուդի տեսքով կամ համակարգչայնացված սարքի դեպքում ավտոմատ կերպով գրանցվում են ծրագրային ապահովման միջոցով։ Ստանդարտ նմուշի եւ փորձարկվող նմուշի ներմուծման կարգը բերված է 3.2.4-11 աղյուսակում։
Փոփոխման աղբյուրների վիճակագրական նշանակալիությունը, արդյունքների պիտանիությունը ստուգելու եւ փորձի դիսպերսիան հաշվարկելու համար կատարվում է ստացված տվյալների դիսպերսիոն վերլուծություն։ Ընդ որում, դիսպերսիաների արժեքները հաշվարկվում են 8 աղբյուրի համար (3.2.2-14 ամփոփիչ աղյուսակ)։
Այդ նպատակով 3.2.3-12 եւ 3.2.4-13 աղյուսակներում ներկայացված տվյալների, ինչպես նաեւ ուղղիչ գործակցի հիման վրա հաշվարկվում են դիսպերսիայի աղբյուրների քառակուսիների գումարները։
[image: ]
Աղյուսակ 3.2.4-11. Օքսիտոցինի ստանդարտ նմուշի եւ փորձարկվող նմուշի դեղաչափերը փոքր վաննայի մեջ ներմուծելու կարգը (երկդեղաչափ լատինական քառակուսու սխեմա) 
	1.
	s1
	s2
	u1
	u2

	2.
	u2
	s1
	s2
	u1

	3.
	u1
	u2
	s1
	s2

	4.
	s2
	u1
	u2
	s1



Աղյուսակ 3.2.4-12. Օքսիտոցինի ստանդարտ նմուշի եւ փորձարկվող նմուշի ներմուծման նկատմամբ մեկուսացված օրգանի (սմ) արձագանքները (երկդեղաչափ լատինական քառակուսու սխեման)
	Տողը
	
	Սյունակները
	
	Տողերի գումարը (R)
	R2

	1.
	6,50
	12,45
	9,75
	12,5
	R1= 41,20
	1697,44

	2.
	12,20
	5,35
	12,70
	6,10
	R2 =36,35
	1321,32

	3.
	6,40
	12,30
	5,25
	12,85
	R3 =36,80
	1354,24

	4.
	12,80
	5,70
	11,55
	4,30
	R4= 34,35
	1179,92

	Սյունակների գումարը (С)
	37,90
	35,80
	39,25
	35,75
	
	ΣR2=5552,925

	С2
	1436,41
	1281,64
	1540,56
	1278,063
	ΣC2=5536, ,675



Աղյուսակ 3.2.4-13. Արձագանքների գումարներն ու կոնտրաստները (երկդեղաչափ լատինական քառակուսու սխեման)
	
	S Ստանդարդ նմուշ
	U փորձարկվող նմուշը
	Գումար

	Փոքր դեղաչափը
	S1=21,40
	U1= 27,95
	

	Մեծ դեղաչափը
	S2=50,80
	U2= 48,55
	

	Գումարը
	S = 72,20
	U =76,5
	Σy=148,70

	Գծային կոնտրաստը
	Ls=29,40
	LU = 20,6
	ΣL=50,00



[image: ]Պատրաստուկները


Աղյուսակ 3.2.4-14. Դիսպերսիոն վերլուծության ամփոփիչ աղյուսակ (երկդեղաչափ լատինական քառակուսի)
	Դիսպերսիայի աղբյուրը (ցուցանիշ)
	Ազատության աստիճանների թիվը (f)
	Քառակուսիների գումարը
	Միջին քառակուսին [Քառակուսիների գումարը]
ƒ
	Ֆիշերի չափորոշչի դիտարկվող արժեքը՝
Fդիտ.
	Ֆիշերի չափորոշչի կրիտիկական արժեքը՝
Fկրիտիկ.

	Պատրաստուկներ
	1
	1,156
	1,156
	
	

	Ռեգրեսիա
	1
	156,25
	156,25
	186,75
	>13,75
(p=0,01)

	Ոչ զուգահեռություն
	1
	4,84
	4,84
	5,78
	<5,99
(р = 0,05)

	Կիրառումներ
	k-1=4-1=3= ƒկ.
	162,246
	54,082
	
	

	Տողեր
	n-1=3=ƒտող.
	6,25
	2,083
	2,49
	<9,78
(р = 0,01)

	Սյունակներ
	n-1=3=ƒսյուն.
	2,19
	0,73
	0,872
	<9,78
(р = 0,01)

	Շեղում
	N -1- ƒկ. -ƒտող.- ƒսյուն.-m=6
	5,02
	0,837
	
	

	Արդյունք
	N -1-m=15
	175,705
	11,71
	
	



n=4 (դեղաչափի նկատմամբ արձագանքների թիվը). N=16 (փորձի ժամանակ արձագանքների ընդհանուր թիվը). m=0 (կորսված եւ փոխարինված արժեքների թիվը)։
[image: ]Ռեգրեսիա
Ոչ զուգահեռություն
Կիրառումներ
Տողեր

[image: ]Սյունակները
Արդյունք

Շեղում = արդյունք - կիրառումներ - տողեր -սյունակներ = 175,705-162,246-6,25-2,19=5,02։
Դիսպերսիաների տարբերությունների նշանակալիությունը ստուգվում է Ֆիշերի չափորոշչի միջոցով։ «Ռեգրեսիա», «Ոչ զուգահեռություն», «Տողեր» եւ «Սյունակներ» ցուցանիշների համար պահանջների կատարումը պարտադիր է։ «Ռեգրեսիա»-ի համար Ֆիշերի չափորոշչի դիտարկվող արժեքը պետք է մեծ լինի կրիտիկական արժեքից (р = 0,01), իսկ «Ոչ զուգահեռություն» (р = 0,05), «Տողեր» (р = 0,01), «Սյունակներ»(р =0,01) ցուցանիշի համար՝ կրիտիկական արժեքից փոքր։ «Ռեգրեսիա» ցուցանիշով բնութագրվում է դեղաչափից կախվածությունը, «Ոչ զուգահեռություն» ցուցանիշով՝ ռեգրեսիայի երկու գծերի զուգահեռությունը, իսկ «Տողեր» եւ «Սյունակներ» ցուցանիշներով՝ ամբողջ փորձի ընթացքում մեկուսացված օրգանի արձագանքների հավասարակշռվածությունը։
Fդիտ.-ը գտնելու համար ցուցանիշների միջին քառակուսիները բաժանվում են «Շեղում» ցուցանիշի միջին քառակուսիով։ Ստացված արդյունքները համեմատվում են Ֆիշերի չափորոշչի աղյուսակային կրիտիկական արժեքների հետ (հավելվածի 3-րդ աղյուսակ)։ Ազատության աստիճանների թիվը՝ ƒ1= 1 կամ 3, իսկ ƒ 2 = 6։
Դիսպերսիոն վերլուծությունը ցույց է տվել փորձի արդյունքների պիտանիությունը՝ դեղաչափից կախվածության վիճակագրական նշանակալիությունը («Ռեգրեսիա»), ռեգրեսիայի երկու գծերի զուգահեռությունը («Ոչ զուգահեռություն») եւ տողերի ու սյունակների միջեւ վիճակագրորեն նշանակալի տարբերությունների բացակայությունը (տե՛ս համանուն ցուցանիշները)։

Կենսաբանական ակտիվության եւ դրա վստահելի սահմանների հաշվարկումը
Դեղաչափերի հարաբերակցությունը հավասար է 2, հետեւաբար I = Ig2,0 = 0,3010.
[image: ]եթե
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Ակնկալվող ակտիվությունը՝ АU = 5ՄՄ/մլ МU =М'U + lgAU=0,725.
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Կենսաբանական ակտիվությունը՝ 
ՄՄ/մլ
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Փորձարկվող նմուշի կենսաբանական ակտիվության լոգարիթմական վստահելի սահմանները հաշվարկվում են հետեւյալ բանաձեւով.
[image: ]
Փորձարկվող նմուշի կենսաբանական ակտիվության լոգարիթմական վստահելի սահմանները կազմում են -0,0281 եւ 0,0816։ Վերին եւ ստորին վստահելի սահմանը կազմում է 10 IgAU+(-0,0281) եւ 10 IgAU+0,0816, այսինքն՝ համապատասխանաբար 4,69 ՄՄ/մլ եւ 6,03 ՄՄ/մլ։
3.2.5.	Եռադեղաչափ լատինական քառակուսի (Պետրիի թասերում ագարի մեջ դիֆուզիայի մեթոդով հակաբիոտիկների կենսաբանական ակտիվության օրինակով) 
Հակաբիոտիկի կենսաբանական ակտիվությունը որոշվել է ըստ միկրոօրգանիզմների աճի ճնշման գոտիների։ Պետրիի յուրաքանչյուր թասի մեջ ներմուծել են ստանդարտ նմուշի երեքական լուծույթ եւ փորձարկվող նմուշի 3 լուծույթ։ Կոնցենտրացիաների հարաբերակցությունը՝ 1։1.5։ Որպես արձագանք ընդունվել է միկրոօրգանիզմների աճի ճնշման գոտու տրամագիծը՝ մմ-ով։ Փոսիկների կամ գլանների մեջ լուծույթների ներմուծման հաջորդականությունը բերված է 3.2.5-15 աղյուսակում։
Փոփոխման աղբյուրների վիճակագրական նշանակալիությունը, արդյունքների պիտանիությունը ստուգելու եւ փորձի դիսպերսիան հաշվարկելու համար կատարվում է ստացված տվյալների դիսպերսիոն վերլուծություն։ Ընդ որում, դիսպերսիաների արժեքները հաշվարկվում են 10 աղբյուրի համար (3.2.5-18 ամփոփիչ աղյուսակ)։
Այդ նպատակով 3.2.3-16 եւ 3.2.5-17 աղյուսակներում ներկայացված տվյալների, ինչպես նաեւ ուղղիչ գործակցի հիման վրա հաշվարկվում են դիսպերսիայի աղբյուրների քառակուսիների գումարները։


Աղյուսակ 3.2.5-15. Պետրիի թասերի մեջ հակաբիոտիկի ստանդարտ նմուշի եւ փորձարկվող պատրաստուկի լուծույթների ներմուծման կարգը (եռադեղաչափ լատինական քառակուսու սխեման)
	Թաս №
	
	
	Լուծույթների կոնցենտրացիաները
	
	

	1.
	s1
	s2
	s3
	u1
	u2
	u3

	2.
	u3
	s1
	s2
	s3
	u1
	u2

	3.
	u2
	u3
	s1
	s2
	s3
	u1

	4.
	u1
	u2
	u3
	s1
	s2
	s3

	5.
	s3
	u1
	u2
	u3
	s1
	s2

	6.
	s2
	s3
	u1
	u2
	u3
	s1



Աղյուսակ 3.2.5-16. Միկրոօրգանիզմների աճի ճնշման գոտու տրամագիծը (եռադեղաչափ լատինական քառակուսի, Պետրիի թասերում ագարի մեջ դիֆուզիայի մեթոդով հակաբիոտիկների կենսաբանական ակտիվության որոշում)
	Տողը
	
	
	Սյունակները
	
	
	Տողերի գումարը (R)
	R2

	1.
	16,4
	17,6
	18,2
	16,2
	17,2
	18,4
	R1 = 104,0
	10816,00

	2.
	17,8
	16,4
	17,4
	18,2
	16,0
	17,2
	R2 = 103,0
	10609,00

	3.
	17,0
	18,4
	16,6
	17,2
	18,8
	15,4
	R3 = 103,4
	10691,56

	4.
	16,4
	16,6
	18,0
	16,0
	17,6
	18,0
	R4 = 102,6
	10526,76

	5.
	18,2
	16,0
	17,4
	18,6
	16,2
	17,4
	R5 = 103,8
	10774,44

	6.
	17,4
	18,4
	16,2
	17,4
	18,0
	16,0
	R6 = 103,4
	10691,56

	Սյունակների գումարը (С)
	103,2
	103,4
	103,8
	103,6
	103,8
	102,4
	
	ΣR2=64109,32

	С2
	10650,24
	10691,56
	10774,44
	10732,96
	10774,44
	10485,76
	ΣС2 =64109,40
	





Աղյուսակ 3.2.5-17. Արձագանքների գումարներն ու կոնտրաստները (եռադեղաչափ լատինական քառակուսի,Պետրիի թասերում ագարի մեջ դիֆուզիայի մեթոդով հակաբիոտիկների կենսաբանական ակտիվության որոշում)
	
	S ստանդարտ նմուշը
	U փորձարկվող նմուշը
	Գումարը

	Փոքր դեղաչափը
	S1 = 97,6
	U1= 96,2
	

	Միջին դեղաչափը
	S2 = 104,6
	U2= 102,8
	

	Մեծ դեղաչափը
	S3 = 109,8
	U3= 109,2
	

	Գումարը
	S = 312,0
	U= 308,2
	Σу = S+ U =620,2

	Գծային կոնտրաստը
	Ls=12,2
	LU = 13,0
	LS+LU = 25,2

	Քառակուսային կոնտրաստը
	QS =-1,8
	QU =-0,2
	QS+QU=-2,0



[image: ]Ուղղիչ գործակիցը՝
Քառակուսիության տարբերություն
Քառակուսիություն
Ոչ զուգահեռություն
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Ոչ զուգահեռություն
Քառակուսիություն

Դիսպերսիաների տարբերությունների նշանակալիությունը ստուգվում է Ֆիշերի չափորոշչի միջոցով։ «Ռեգրեսիա», «Ոչ զուգահեռություն», «Քառակուսիություն», «Քառակուսիության տարբերություն», «Տողեր» եւ «Սյունակներ» ցուցանիշների համար պահանջների կատարումը պարտադիր է։ «Ռեգրեսիա»-ի համար Ֆիշերի չափորոշչի դիտարկվող արժեքը պետք է մեծ լինի կրիտիկական արժեքից (р = 0,01), իսկ «Ոչ զուգահեռություն» (р = 0,05), «Տողեր» (р = 0,01) եւ «Սյունակներ» (р =0,01) ցուցանիշների համար՝ կրիտիկական արժեքից փոքր։ «Ռեգրեսիա» ցուցանիշով բնութագրվում է դեղաչափից կախվածությունը, «Ոչ զուգահեռություն» ցուցանիշով՝ ռեգրեսիայի երկու գծերի զուգահեռությունը, «Քառակուսիություն» եւ «Քառակուսիության տարբերություն» ցուցանիշներով՝ դեղաչափից կախվածության գծայնությունը, իսկ «Տողեր» եւ «Սյունակներ» ցուցանիշներով՝ ամբողջ փորձի ընթացքում արձագանքների հավասարակշռվածությունը։Սյունակները
Տողերը
Կիրառումներ
Արդյունք
Շեղում = արդյունք - կիրառումներ - տողեր -սյունակներ = 29,2922-26,9789-0,2189-0,2322 = 1,8622։

Fդիտ.-ը գտնելու համար ցուցանիշների միջին քառակուսիները բաժանվում են «Շեղում» ցուցանիշի միջին քառակուսիով։ Ստացված արդյունքները համեմատվում են Ֆիշերի չափորոշչի աղյուսակային կրիտիկական արժեքների հետ (հավելվածի 3-րդ աղյուսակ)։ Ազատության աստիճանների թիվը՝ ƒ1= 1 կամ 5, իսկ ƒ 2 = 20։
Դիսպերսիոն վերլուծությունը ցույց է տվել փորձի արդյունքների պիտանիությունը՝ դեղաչափից կախվածության վիճակագրական նշանակալիությունը («Ռեգրեսիա»), ռեգրեսիայի երկու գծերի զուգահեռությունը («Ոչ զուգահեռություն»), դեղաչափից կախվածության գծայնությունը («Քառակուսիություն» եւ «Քառակուսիության տարբերություն») եւ տողերի ու սյունակների միջեւ վիճակագրորեն նշանակալի տարբերությունների բացակայությունը (տե՛ս համանուն ցուցանիշները)։

Աղյուսակ 3.2.5-18. Դիսպերսիոն վերլուծության ամփոփիչ աղյուսակ (եռադեղաչափ լատինական քառակուսի, Պետրիի թասերում ագարի մեջ դիֆուզիայի մեթոդով հակաբիոտիկների կենսաբանական ակտիվության որոշում)
	Դիսպերսիայի աղբյուրը (ցուցանիշ)
	Ազատության աստիճանների թիվը (f)
	Քառակուսիների գումարը
	Միջին քառակուսին Քառակուսիների գումարը
ƒ
	Ֆիշերի չափորոշչի դիտարկվող արժեքը
Fդիտ.
	Ֆիշերի չափորոշչի կրիտիկական արժեքը
Fկրիտիկ.

	Պատրաստուկներ
	1
	0,401
	0,401
	4,307
	

	Ռեգրեսիա
	1
	26,46
	26,46
	284,18
	>8,1
(р =0,01)

	Ոչ զուգահեռություն
	1
	0,027
	0,027
	0,290
	<4,35
(р = 0,05)

	Քառակուսիություն
	1
	0,055
	0,055
	0,591
	<4,35
(р = 0,05)

	Քառակուսիության տարբերություն
	1
	0,0361
	0,0361
	0,3877
	<4,35
(р = 0,05)

	Կիրառումներ
	k-1=6-1=5= ƒկ.
	26,9789
	5,39578
	
	

	Տողեր
	n-1=5=ƒտող.
	0,2189
	0,04378
	0,4702
	<4,1
(р = 0,01)

	Սյունակներ
	n-1=5=ƒսյուն.
	0,2322
	0,04644
	0,4988
	<4,1
(р = 0,01)

	Շեղում
	N -1- ƒկ. -ƒտող.- ƒսյուն.-m=20
	1,8622
	0,09311 s2
	
	

	Արդյունք
	N -1-m=35
	29,2922
	0,83692
	
	



n=6 (դեղաչափի նկատմամբ արձագանքների թիվը). N=36 (փորձի ժամանակ արձագանքների ընդհանուր թիվը). m=0 (կորսված եւ փոխարինված արժեքների թիվը)։
Կենսաբանական ակտիվության եւ դրա վստահելի սահմանների հաշվարկումը
Կոնցետրացիաների հարաբերակցությունը հավասար է 1,5, հետեւաբար I = Ig1,5 = 0,1761.
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Ակնկալվող ակտիվությունը` АU =1000ՄՄ/մգ.
МU = М'U+IgАU =2,9646.
Կենսաբանական ակտիվությունը`
[image: ]ՄՄ/մգ.

Փորձարկվող նմուշի կենսաբանական ակտիվության լոգարիթմական վստահելի սահմանները հաշվարկվում են հետեւյալ բանաձեւով.
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Փորձարկվող նմուշի կենսաբանական ակտիվության լոգարիթմական վստահելի սահմանները կազմում են -0,08610 եւ 0,01325։ Վերին եւ ստորին վստահելի սահմանը կազմում է 10 IgAU+(-0,08610) եւ 10 IgAU+0,01325, այսինքն՝ համապատասխանաբար 820,09 ՄՄ/մգ եւ 1030,97 ՄՄ/մգ։

Աղյուսակ 3.2.6-19. Կրկնակի խաչաձեւման սխեման
	
	ԽՈՒՄԲ 1
	ԽՈՒՄԲ 2
	ԽՈՒՄԲ 3
	ԽՈՒՄԲ 4

	I ԿԻՐԱՌՈՒՄ (I օր)
	s1
	s2
	u1
	u2

	II ԿԻՐԱՌՈՒՄ (II օր)
	u2
	u1
	s2
	s1


3.2.6.	Կրկնակի խաչաձեւում (Ա եւ Գ մեթոդով ինսուլինի կենսաբանական ակտիվության օրինակով)
Ինսուլինի կենսաբանական ակտիվությունը որոշվում է ըստ դրա հիպոգլիկեմիկ ազդեցության։
Կենդանու արձագանք (у) է համարվում՝ 
-	ճագարի համար՝
1)	ինսուլինի ենթամաշկային ներարկումից հետո 1 եւ 2,5 ժամ հետո արյան մեջ գլյուկոզի երկու կոնցենտրացիաների գումարը (ականջի եզրային երակից արյուն վերցնելը, թույլատրվում է + 5 րոպեի սխալանքը),
կամ
2)	այն միջին մեծությունը, որով նվազում է արյան մեջ գլյուկոզի կոնցենտրացիան ինսուլինի ենթամաշկային ներմուծումից 1 եւ 2,5 ժամ հետո, որն արտահայտված է սկզբնական մեծության նկատմամբ տոկոսներով (ականջի եզրային երակից արյուն վերցնելը, թույլատրվում է ± 5 րոպեի սխալանքը).
-	մկան համար՝ ենթամաշկային ներարկումից 40 րոպե հետո արյան մեջ գլյուկոզի կոնցենտրացիան (ակնակապիճային ծոցից արյուն վերցնելը)։ 
Երկու դեպքում հաշվարկների սխեման միեւնույնն է։
Ստորեւ ներկայացված է սպիտակ մկների 4 խմբի համար (խմբում 12-ական առանձնյակներ) կրկնակի խաչաձեւման արդյունքների մշակման օրինակը։ 3.2.6-20 աղյուսակում բերված են ինսուլինի ստանդարտ նմուշի երկու դեղաչափի եւ փորձարկվող նմուշի երկու դեղաչափի ներմուծման նկատմամբ կենդանիների արձագանքները։
Փոփոխման աղբյուրների վիճակագրական նշանակալիությունը, արդյունքների պիտանիությունը ստուգելու եւ փորձի դիսպերսիան հաշվարկելու համար կատարվում է ստացված տվյալների դիսպերսիոն վերլուծություն։ Ընդ որում, դիսպերսիաների արժեքները հաշվարկվում են 11 աղբյուրի համար (3.2.6-22 ամփոփիչ աղյուսակ)։
Այդ նպատակով 3.2.6-20 եւ 3.2.6-21 աղյուսակում ներկայացված տվյալների, ինչպես նաեւ ուղղիչ գործակցի հիման վրա հաշվարկվում են դիսպերսիայի աղբյուրների քառակուսիների գումարները։
Ուղղիչ գործակիցը՝
[image: ]

Աղյուսակ 3.2.6-19. Կրկնակի խաչաձեւման սխեման
	
	ԽՈՒՄԲ 1
	ԽՈՒՄԲ 2
	ԽՈՒՄԲ 3
	ԽՈՒՄԲ 4

	I ԿԻՐԱՌՈՒՄ (I օր)
	s1
	s2
	u1
	u2

	II ԿԻՐԱՌՈՒՄ (II օր)
	u2
	u1
	s2
	s1



Աղյուսակ 3.2.6-20. Կրկնակի խաչաձեւման սխեմայով ինսուլինի ներարկման նկատմամբ մկների արձագանքները (ներմուծումից 40 րոպե հետո կենդանիների արյան մեջ գլյուկոզի կոնցենտրացիան (մգ%))
	1-ին խումբ
	2-րդ խումբ
	3-րդ խումբ
	4-րդ խումբ

	y
	Գումարը՝ 2 օրվա համար (Գ)
	y
	Գումարը՝ 2 օրվա համար (Գ)
	y
	Գումարը՝ 2 օրվա համար (Գ)
	y
	Գումարը՝ 2 օրվա համար (Գ)

	s1
	u2
	
	s2
	u1
	
	u1
	s2
	
	u2
	s1
	

	125
	84
	209
	81
	78
	159
	120
	82
	202
	89
	84
	173

	76
	61
	137
	87
	90
	177
	89
	72
	161
	78
	106
	184

	91
	65
	156
	78
	113
	191
	104
	87
	191
	72
	74
	146

	76
	81
	157
	74
	105
	179
	129
	61
	190
	66
	132
	198

	90
	71
	161
	80
	85
	165
	87
	76
	163
	54
	87
	141

	112
	60
	172
	72
	69
	141
	102
	73
	175
	60
	88
	148

	102
	74
	176
	71
	121
	192
	80
	53
	133
	87
	99
	186

	64
	48
	112
	79
	128
	207
	123
	86
	209
	67
	100
	167

	120
	67
	187
	73
	101
	174
	126
	80
	206
	73
	95
	168

	82
	57
	139
	98
	78
	176
	91
	42
	133
	72
	97
	169

	68
	40
	108
	86
	71
	157
	90
	73
	163
	79
	119
	198

	83
	75
	158
	65
	57
	122
	107
	86
	193
	74
	113
	187



Աղյուսակ 3.2.6-21. Արձագանքների գումարներն ու կոնտրաստները (մկների համար կրկնակի խաչաձեւումը)
	
	S ստանդարտ նմուշը
	U փորձարկվող նմուշը
	Գումարը

	I օր
	
	
	

	Փոքր դեղաչափը
	S1I =1089
	U1I =1248
	

	Մեծ դեղաչափը
	S2I = 944
	U2I =871
	

	Գումարը
	SI = 2033
	U1 = 2119
	DI = 4152

	II օր
	
	
	

	Փոքր դեղաչափը
	S1II= 1194
	U1II = 1096
	

	Մեծ դեղաչափը
	S2II=871
	U2II = 783
	

	Գումարը
	SII = 2065
	UII = 1879
	DII = 3944

	Արձագանքների գումարը՝ 2 օրվա համար
	S = 4098
	U= 3998
	Σy=8096

	Գծային կոնտրաստները
	
	
	

	I օր
	LSI = -145
	LU1 =-377
	LI = -522

	II օր
	LSII = -323
	LUII = -313
	LII =- ֊636

	Գումարը
	LS = - 468
	LU=-690
	ΣL= -1158


[image: ]Արդյունք =
Բլոկներ
Պատրաստուկներ


[image: ]Օրեր
Ռեգրեսիա


[image: ][image: ]Ոչ զուգահեռություն
Օրեր∙ռեգրեսիա
Օրեր ոչ զուգահեռություն
ոչ զուգահեռություն
(օրեր∙ռեգրեսիա)
K-օրեր - զուգահեռություն
Օրեր պատրաստուկներ

Շեղում (1) = բլոկներ - ոչ զուգահեռություն - (օրեր∙պատրաստուկներ) - (օրեր∙ռեգրեսիա) = 13547,91. Օրեր պատրաստուկներ
Օրեր ոչ զուգահեռություն
Օրեր∙ռեգրեսիա
Ոչ զուգահեռություն
ոչ զուգահեռություն
(օրեր ռեգրեսիա)
K-օրեր – պատրաստուկներ

Շեղում (2) - արդյունք - բլոկներ - պատրաստուկներ - ռեգրեսիա - օրեր - (օրեր ոչ զուգահեռություն) = 8398,75։
Դիսպերսիաների տարբերությունների նշանակալիությունը ստուգվում է Ֆիշերի չափորոշչի միջոցով։ «Ռեգրեսիա» եւ «Օրեր ոչ զուգահեռություն» ցուցանիշների համար պահանջների կատարումը պարտադիր է։ «Ռեգրեսիա» ցուցանիշով բնութագրվում է դեղաչափից կախվածությունը, իսկ «Օրեր. ոչ զուգահեռություն» ցուցանիշով՝ առաջին եւ երկրորդ օրը դեղաչափից կախվածության գծերի թեքության անկյունների համաձայնեցվածությունը բնութագրող խմբային կայունության ցուցանիշը։ «Ռեգրեսիա» ցուցանիշի համար Ֆիշերի չափորոշչի դիտարկվող արժեքը պետք է մեծ լինի կրիտիկական արժեքից (р = 0,01), իսկ «Օրեր ∙ ոչ զուգահեռություն» ցուցանիշի համար՝ կրիտիկական արժեքից փոքր (р = 0,05)։
Fդիտ.- ը գտնելու համար «Ոչ զուգահեռություն», «Օրեր պատրաստուկներ» եւ «Օրեր ռեգրեսիա» ցուցանիշների միջին քառակուսիները բաժանում են «Շեղում» (1) ցուցանիշի միջին քառակուսիով, իսկ մյուս բոլորը՝ «Շեղման» (2) միջին քառակուսիով։ Ստացված արդյունքները համեմատվում են Ֆիշերի չափորոշչի աղյուսակային կրիտիկական արժեքների հետ (հավելվածի 2-րդ աղյուսակ)։ Ազատության աստիճանների թիվը՝ ƒ1 = 1, իսկ ƒ2 = 44։

Աղյուսակ 3.2.6-22. Դիսպերսիոն վերլուծության ամփոփիչ աղյուսակը (մկների համար կրկնակի խաչաձեւում)
	Դիսպերսիայի աղբյուրը (ցուցանիշ)
	Ազատության աստիճանների թիվը (f)
	Քառակուսիների գումարը
	Միջին քառակուսին Քառակուսիների գումարը
ƒ
	Ֆիշերի չափորոշչի դիտարկվող արժեքը՝ Fդիտ.
	Ֆիշերի չափորոշչի կրիտիկական արժեքը՝ Fկրիտիկ.

	Ոչ զուգահեռություն
	1
	513,37
	513,37
	1,67
	<4,06 (р = 0,05)

	Օրեր ∙պատրաստուկներ
	1
	770,68
	770,68
	2,50
	<4,06 (р = 0,05)

	Օրեր ռեգրեսիա
	1
	135,37
	135,37
	0,44
	<4,06 (р = 0,05)

	Շեղում (1)
	
	13547,91
	307,91
	
	

	Բլոկներ
	2n - 1 ֊= 47
	14967,33
	318,45
	
	

	Պատրաստուկներ
	1
	104,16
	104,16
	0,55
	<4,06 (р - 0,05)

	Ռեգրեսիա
	1
	13968,38
	13968,38
	73,18
	>7,24 (р = 0,01)

	Օրեր
	1
	450,66
	450,66
	2,36
	<4,06 (р - 0,05)

	Օրեր ∙ ոչ զուգահեռություն
	1
	610,05
	610,05
	3,20
	<4,06 (р = 0,05)

	Շեղում (2)
(փորձի դիսպերսիա)
	

	8398,75
	190,88
	
	

	Արդյունք
	N-1-m=95
	38499,33
	
	
	



N = 96 (փորձի ժամանակ արձագանքների ընդհանուր թիվը). n=24 (խմբում արձագանքների թիվը). m=0 (կորսված եւ փոխարինված արժեքների թիվը)։
Կենսաբանական ակտիվության եւ դրա վստահելի սահմանների հաշվարկումը 
Դեղաչափերի հարաբերակցությունը հավասար է 2,667, հետեւաբար I=lg2,667=0,4260.
[image: ]
Կենսաբանական ակտիվությունը
RU =102,0369 = 108,87 ՄՄ/մլ
C=E/(E-s2t2)=13968,38/(13968,38-190,88∙2,022)=1,0591։
Փորձարկվող նմուշի կենսաբանական ակտիվության լոգարիթմական վստահելի սահմանները հաշվարկվում են հետեւյալ բանաձեւով.
[image: ]
Փորձարկվող նմուշի կենսաբանական ակտիվության լոգարիթմական վստահելի սահմանները կազմում են 1,9351 եւ 2,1431։

Այսպիսով՝ փորձարկվող նմուշի կենսաբանական ակտիվությունը հավասար է 108,9 ՄՄ/մլ։ Դրա վստահելի սահմանները կազմում են 101,9351-102,1431, այսինքն՝ 86,1-139,0 ՄՄ/մլ։
3.2.7.	Ստյուդենտի չափորոշչի կիրառմամբ ինսուլինի եւ դրա անալոգների դեղապատրաստուկների երկարաձգված ազդեցության մասով փորձարկման արդյունքների մշակումը
Ինսուլինի եւ դրա անալոգների պատրաստուկների երկարաձգված ազդեցությունը որոշվում է ենթամաշկային ներարկումից հետո մարդու ինսուլինի ստանդարտ նմուշի լուծույթի ազդեցության հետ դրանց հիպոգլիկեմիկ ազդեցությունը համեմատելու միջոցով։ Որպես թեստ օբյեկտներ օգտագործվում են ճագարները, իսկ որպես աձագանք՝ ներմուծումից 1,0, 1,5, 3,5 եւ 6,0 ժամ հետո կենդանիների արյան մեջ գլյուկոզի կենցենտրացիան (սկզբնական մակարդակի %-ով)։ 3.2.7-23 աղյուսակում բերված են 9-ական առանձնյակից կազմված՝ ճագարների երկու խմբի արյան մեջ գլյուկոզի կոնցենտրացիաները՝ ինսուլինի ստանդարտ նմուշի եւ փորձարկվող նմուշի միեւնույն դեղաչափի ներմուծումից առաջ եւ հետո (ականջի եզրային երակից արյուն վերցնելը)։
Յուրաքանչյուր ժամանակային կետում յուրաքանչյուր ճագարի համար հաշվարկվում է արյան մեջ գլյուկոզի անհատական հարաբերական կոնցենտրացիան՝ տվյալ կենդանու սկզբնական մակարդակի տոկոսներով։
Քանի որ 6 ժամվա ընթացքում ստանդարտ նմուշի լուծույթ ստացած ճագարների արյան մեջ գլյուկոզի միջին հարաբերական կոնցենտրացիան հասել է 103,7 %-ի, ապա ստուգիչ կետ է համարվում այն ժամանակը, երբ այն հասել է 100 %-ի (4,5 եւ 6 ժ.-ի միջեւ)։
1.	Ստուգիչ ժամանակային կետի հաշվարկումը.
1.1.	Ստանդարտ նմուշ ստացած ճագարների արյան մեջ հաշվարկվում է արյան մեջ գլյուկոզի միջին հարաբերական կոնցենտրացիայի փոփոխությունը փորձի ավարտական փուլում։ Այդ նպատակով հաշվարկվում է ստանդարտ նմուշի լուծույթ ստացած կենդանիների խմբի արյան մեջ գլյուկոզի հարաբերական կոնցենտրացիայի միջին արժեքների միջեւ տարբերությունը՝ ներմուծումից 6,0 եւ 4,5 ժամ հետո՝
103,67-69,82 =33,85 (%)։
1.2.	Ներմուծումից 4,5 ժամ հետո գլյուկոզի միջին սկզբնական մակարդակի եւ միջին կոնցենտրացիայի միջեւ տարբերությունը՝
100,00 - 69,82 = 30,18 (%)։
1.3.	Կազմվում է հետեւյալ համամասնությունը.
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անցել է 4,5 ժամից մինչեւ ստուգիչ կետը։
1.4.	Ստուգիչ ժամանակային կետը հավասար է՝
4.50 + 1,34 = 5,84 (ժ)։
2.	Յուրաքանչյուր կենդանու համար ստուգիչ ժամանակային կետում հաշվարկվում է արյան մեջ գլյուկոզի հարաբերական կոնցենտրացիան։ Օրինակ՝ առաջին խմբում թիվ 1 ճագարի համար՝ 
2.1.	96,64 - 55,46 = 41,18 (%) 1,5 ժամվա ընթացքում՝ 4,5-ից մինչեւ 6 ժամ։
Հետեւաբար 4.50 ժամից մինչեւ 5,84 ժամ ստուգիչ ժամանակային կետն ընկած ժամանակահատվածում տվյալ կենդանու արյան մեջ գլյուկոզի կոնցենտրացիան աճել է 
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2.2.	Այդ պատճառով թիվ 1 ճագարի արյան մեջ գլյուկոզի կոնցենտրացիան ստուգիչ ժամանակային կետում կազմել է 55,46 + 36,79 = 92,25 (%)։

Նույն հաշվարկները կատարվում են նաեւ մյուս կենդանիների համար։ Ստացված արդյունքները գրանցվում են 3.2.7-25 աղյուսակում։
Երկու խմբերում դիսպերսիաների հավասարությունը ստուգելու համար ավելի մեծ դիսպերսիան բաժանում են ավելի փոքրով՝ s21/s22 = 81,599/51,446 ≈ 1,59, ինչը փոքր է Ֆիշերի չափորոշչի կրիտիկական արժեքից՝ ƒ1=ƒ2=8 р=0,05-ի համար, որը հավասար է 3,44 (հավելվածի 3-րդ աղյուսակ)։ Դա նշանակում է, որ երկու դիսպերսիաների տարբերությունը վիճակագրորեն հավաստի չէ։ Այդ պատճառով Ստյուդենտի չափորոշչի միջոցով կատարվում է կենդանիների 2 խմբի արյան մեջ գլյուկոզի հարաբերական կոնցենտրացիայի երկու միջին արժեքների համեմատումը՝ հետեւյալ բանաձեւով.

Աղյուսակ 3.2.7-23. Արձագանքները (ճագարների արյան մեջ գլյուկոզի կոնցենտրացիան՝ մգ%-ով)՝ ինսուլինի ստանդարտ նմուշի եւ փորձարկվող նմուշի ներմուծումից առաջ եւ հետո S ստանդարտ նմուշը
	Համարը՝ ը/կ
	Ժամանակը, ժ

	
	0
	1,5
	3
	4,5
	6
	

	1.
	119
	30
	33
	66
	115
	

	2.
	84
	19
	43
	75
	90
	

	3.
	85
	32
	37
	55
	87
	

	4.
	73
	43
	40
	49
	81
	

	5.
	91
	24
	71
	83
	95
	

	6.
	82
	48
	48
	57
	75
	

	7.
	91
	21
	36
	48
	92
	

	8.
	95
	44
	47
	65
	111
	

	9.
	93
	25
	20
	65
	95
	Գումարը

	Միջինը, մգ%
	90,33
	31,78
	41,67
	62,56
	93,44
	319,78

	Միջինը, %
	100,00
	35,18
	46,13
	69,26
	103,44
	n = 9

	Միջին նվազումը, %
	64,82
	53,87
	30,74
	-3,44
	
	





	U փորձարկվող նմուշը

	Համարը՝ ը/կ
	Ժամանակը, ժ

	
	0
	1,5
	3
	4,5
	6
	

	1.
	89
	41
	48
	54
	74
	

	2.
	102
	36
	41
	43
	68
	

	3.
	83
	36
	45
	57
	72
	

	4.
	82
	47
	20
	34
	61
	

	5.
	94
	62
	56
	93
	80
	

	6.
	79
	40
	41
	52
	48
	

	7.
	97
	19
	34
	42
	79
	

	8.
	110
	47
	44
	89
	73
	

	9.
	62
	35
	36
	40
	44
	Գումարը

	Միջինը, մգ%
	88,67
	40,33
	40,56
	56,00
	61.44
	287,00

	Միջինը, %
	100,00
	45,48
	45,74
	63,16
	69.29
	n = 9

	Միջին նվազումը, %
	54,52
	54,26
	36,84
	30,71
	
	



[image: ]tտիդ.
tկրիտիկ.
որտեղ՝

[image: ]

Աղյուսակ 3.2.7-24. Ճագարների արյան մեջ գլյուկոզի կոնցենտրացիան՝ սկզբնական մակարդակի % -ով 
S ստանդարտ նմուշը
	Համարը՝ ը/կ
	
	
	Ժամանակը, ժ
	
	

	
	0
	1,5
	3
	4,5
	6

	1.
	100,00
	25,21
	27,73
	55,46
	96,64

	2.
	100,00
	22,62
	51,19
	89,29
	107,14

	3.
	100,00
	37,65
	43,53
	64,71
	102,35

	4.
	100,00
	58,9
	54,79
	67,12
	110,96

	5.
	100,00
	26,37
	78,02
	91,21
	104,4

	6.
	100,00
	58,54
	58,54
	69,51
	91,46

	7.
	100,00
	23,08
	39,56
	52,75
	101,1

	8.
	100,00
	46,32
	49,47
	68,42
	116,84

	9.
	100,00
	26,88
	21,51
	69,89
	102,15

	Միջինը
	100,00
	36,17
	47,15
	69,82
	103,67

	n
	
	9
	9
	9
	9

	ƒ
	
	8
	8
	8
	8

	s
	
	14,915
	16,838
	13,085
	7,486

	t
	
	2,306
	2,306
	2,306
	2,306

	Δх ,р = 0,05
	
	11,46
	12,94
	10,06
	5,75



	
	
	U փորձարկվող նմուշը
	
	

	Համարը՝ ը/կ
	
	
	Ժամանակը, ժ
	
	

	
	0
	1,5
	3
	4,5
	6

	1.
	100,00
	46,07
	53,93
	60,67
	83,15

	2.
	100,00
	35,29
	40,2
	42,16
	66,67

	3.
	100,00
	43,37
	54,22
	68,67
	86,75

	4.
	100,00
	57,32
	24,39
	41,46
	74,39

	5.
	100,00
	65,96
	59,57
	98,94
	85,11

	6.
	100,00
	50,63
	51,9
	65,82
	60,76

	7.
	100,00
	19,59
	35,05
	43,3
	81,44

	8.
	100,00
	42,73
	40
	80,91
	66,36

	9.
	100,00
	56,45
	58,06
	64,52
	70,97

	Միջինը
	100,00
	46,38
	46,37
	62,94
	75,06

	n
	
	9
	9
	9
	9

	ƒ
	
	8
	8
	8
	8

	s
	
	13,628
	11,99
	19,192
	9,431

	t
	
	2,306
	2,306
	2,306
	2,306

	Δх,р = 0,05
	
	10,48
	9,22
	14,75
	6,16





Աղյուսակ 3.2.7-25. Երկարաձգված ազդեցության որոշման արդյունքները (%)
	
	Ստանդարտ նմուշը (S)
	
	Փորձարկվող նմուշը (U)
	

	0
	4.5 ժամ
	6 ժամ
	Ստուգիչ կետը՝ 5,84 ժամ
	0
	4,5
	6 ժամ
	Ստուգիչ կետը՝ 5,84 ժամ

	100,00
	55,46
	96,64
	92,25
	100,00
	60,67
	83,15
	80,75

	100,00
	89,29
	107,14
	105,24
	100,00
	42,16
	66,67
	64,06

	100,00
	64,71
	102,35
	98,34
	100,00
	68,67
	86,75
	84,82

	100,00
	67,12
	110,96
	106,28
	100,00
	41,46
	74,39
	70,88

	100,00
	91,21
	104,4
	102,99
	100,00
	98,94
	36,17
	86,59

	100,00
	69,51
	91,46
	89,12
	100,00
	65,82
	60,76
	61,30

	100,00
	52,75
	101,1
	95,94
	100,00
	43,3
	81,44
	77,37

	100,00
	68,42
	116,84
	111,68
	100,00
	80,91
	66,36
	67,91

	100,00
	69,89
	102,15
	98,71
	100,00
	64,52
	70,97
	70,28

	100,00
	69,82
	103,67
	100,06 ≈ 100,0
	100,00
	62,94
	69,63
	73,77

	
	
	
	s2 =51,446
	
	
	
	s2 =81,599



[image: image20]Արյան մեջ գլյուկոզի միջին կոնցենտրացիան, % 
Ժամանակը, ժ

Նկար 3.2.7-5. Ճագարների հիպոգլիկեմիկ կորերը՝ սկզբանական մակարդակի %-ով (երկարաձգված ազդեցության որոշում)
Դա վկայում է այն մասին, որ ստուգիչ ժամանակում (5,84 ժ) փորձարկվող նմուշ ստացած ճագարների արյան մեջ գլյուկոզի միջին հարաբերական կոնցենտրացիան հավաստիորեն ցածր է եղել ստանդարտ նմուշի լուծույթ ստացած կենդանիների արյան մեջ այդ կոնցենտրացիայից, ինչը վկայում է փորձարկվող նմուշի երկարաձգված ազդեցության առկայության մասին։
Փորձի արդյունքները գրաֆիկական տեսքով բերված են 3.2.7-5 նկարում։
Ծանոթագրություն։ Եթե s12 /s22-ը գերազանցում է Ֆիշերի չափորոշչի կրիտիկական արժեքը, ապա Ստյուդենտի չափորոշչի դիտարկվող արժեքի հաշվարկման համար հարկավոր է կիրառել հետեւյալ բանաձեւը.
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Հաշվարկված tդիտ. արժեքը համեմատվում է tկրիտիկ.-ի հետ՝ վերոնշյալի համաձայն (f ազատության աստիճանների թիվը կլորացվում է մինչեւ ամբողջ թիվը)։ Ստյուդենտի չափորոշչի կրիտիկական արժեքը կարելի է գտնել նաեւ հավելվածներում (հավելվածի 2-րդ աղյուսակ)։ Ավելի մանրամասն տե՛ս «Երկու անկախ ընտրանքների միջին արժեքների համեմատումը» 1.3.1 բաժինը։ 
Եթե խմբերում արձագանքների բաշխումը նորմալ չէ, ապա երկու անկախ ընտրանքները համեմատելու համար հարկավոր է կիրառել Ման-Ուիթնիի ոչ պարամետրական չափորոշիչը։ Նորմալության նախնական ստուգումն իրականացվում է 2.3.1 բաժնում նկարագրվածի համաձայն։
3.2.8	Անկյունային գործակիցների մոդելը (գրիպի դեմ պատվաստանյութի կենսաբանական ակտիվության օրինակով)
Գրիպի դեմ երկու պատվաստանյութերում հեմագլյուտինինի հակածինի պարունակությունը որոշվել է շառավղային իմունային դիֆուզիայի մեթոդով։ Երկու պատվաստանյութերի պիտակների վրա նշվել է մեկ դեղաչափի համար 15 մկգ հեմագլյուտինինի ակտիվությունը, որը համապատասխանում է 30 մկգ հեմագլյուտինին/մլ պարունակությանը։ Ստանդարտ նմուշն ունեցել է 30 մկգ հեմագլյուտինին/մլ որոշված ակտիվություն։
Ուսումնասիրվել են ստանդարտ նմուշի եւ փորձարկվող պատրաստուկի 4 կոնցետրացիաներ, որոնք հաշվարկվել են՝ ելնելով կենսաբանական ակտիվության ակնկալվող եւ պիտակի վրա նշված արժեքներից. յուրաքանչյուր դեպքում կրկնությունների թիվը հավասար է 2։ Ստուգիչ խումբ չի օգտագործվել։ Ներքին եւ արտաքին ռեագենտների միջեւ հավասարակշռության հաստատումից հետո չափվել է նստվածքի օղակային գոտիների մակերեսը։ Արդյունքները բերված են 3.2.8-26 աղյուսակում։
Աղյուսակ 3.2.8-26. Նստվածքի օղակային գոտիների մակերեսը (գրիպի դեմ պատվաստանյութի կենսաբանական ակտիվության որոշումը, անկյունային գործակիցների մոդելը)
	
	1-ին խումբ
	2-րդ խումբ
	3-րդ խումբ
	4-րդ խումբ
	5-րդ խումբ
	6-րդ խումբ
	7-րդ խումբ
	8-րդ խումբ

	

	s1
	s2
	s3
	s4
	u1
	u2
	u3
	u4

	y
	18
	22,8
	30,4
	35,7
	15,1
	23,1
	28,9
	34,4

	
	18
	24,5
	30,4
	36,6
	16,8
	24,2
	27,4
	37,8

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Միջինը
	18
	23,65
	30,4
	36,15
	15,95
	23,65
	28,15
	36,1

	Սյունակների գումարը (С)
	36
	47,3
	60,8
	72,3
	31,9
	47,3
	56,3
	72,2

	С2
	1296
	2237,29
	3696,64
	5227,29
	1017,61
	2237,29
	3169,69
	5212,84



	
	9-րդ խումբ
	10-րդ խումբ
	11-րդ խումբ
	12-րդ խումբ
	Գումարը

	
	u'1
	u'2
	u'3
	u'4
	

	y
	15,4
	20,2
	24,2
	27,4
	

	
	15,7
	18,6
	23,1
	27
	

	Միջինը
	15,55
	19,4
	23,65
	27,2
	

	Սյունակների գումարը (С)
	31,1
	38,8
	47,3
	54,4
	ΣC=595,7

	С2
	967,21
	1505,44
	2237,29
	2959,36
	ΣC2 = 31763,95



n = 2 (խմբում արձագանքների թիվը). N=22 (փորձի ժամանակ արձագանքների ընդհանուր թիվը). d = 4 (յուրաքանչյուր նմուշի համար դեղաչափերի թիվը). h = 3 (փորձարկման ժամանակ նմուշների թիվը՝ ներառյալ ստանդարտ նմուշը). m = 0 (կորսված եւ փոխարինված արժեքների թիվը)։
Արձագանքների գումարները
РS =S1 + S2 + S3 + S4 =108,2.
РU =U1 +U2 +U3 +U4 =103,85.
РU'=U'1 +U'2 +U'3 +U'4 =85,8։
Գծային արտադրյալները 
Ls =1S1 +2S2 +ЗS3 +4S 4 =301,1.
LU = 1U1 + 2U 2 + 2Uз + 4U4 = 292,1.
LU'=1U'1 +2U'2 +3U' +4U'4 =234,1։
Ազատ գործակիցները
[image: ]
Անկյունային գործակիցները
[image: ]
[image: ]Պայմանների համակցություննները
Ոչ գծայնությունը

Փոփոխման աղբյուրների վիճակագրական նշանակալիությունը, արդյունքների պիտանիությունը ստուգելու եւ փորձի դիսպերսիան հաշվարկելու համար կատարվում է ստացված տվյալների դիսպերսիոն վերլուծություն։ Ընդ որում, դիսպերսիաների արժեքները հաշվարկվում են 6 աղբյուրի համար (3.2.8-27 աղյուսակ)։

Աղյուսակ 3.2.8-27. Դիսպերսիոն վերլուծության ամփոփիչ աղյուսակը (գրիպի դեմ պատվաստանյութի կենսաբանական ակտիվության որոշումը, անկյունային գործակիցների մոդելը)
	Դիսպերսիայի աղբյուրը (ցուցանիշ)
	Ազատության աստիճանների թիվը (f)
	Քառակուսիների գումարը
	Միջին քառակուսին Քառակուսիների գումարը
ƒ
	Ֆիշերի չափորոշչի դիտարկվող արժեքը՝ Fդիտ.
	Ֆիշերի չափորոշչի կրիտիկական արժեքը՝ Fկրիտիկ.

	Ռեգրեսիա
	h =3
	1087,6
	362,5
	339,4
	>5,15
(р = 0,01)

	Հատման կետ
	h-1 = 2
	3,474
	1,737
	1,626
	<4,07
(p = 0,05)

	Ոչ գծայնություն
	h(d-2) = 3(4-2) = 6
	5,090
	0,848
	0,794
	<3,0
(р = 0,05)

	Կիրառումներ
	hd-1 = 3.4-1 = 11
	1096,2
	
	
	

	Շեղում
	hd(n-1) = 3.4.(2-1) = 12
	12,8
	1,068
	
	

	Արդյունք
	nhd - 1-m = 23
	1096,2
	
	
	



Հատման կետ = HI((a2S + a2U +a2U) - h(d2-d)a2) = 3,474.
Ոչ գծայնություն = n(JS +JU + JU’) = 5,090.
Կիրառումներ= [image: ]
Ռեգրեսիա = կիրառումներ - հատման կետ - ոչ գծայնություն = 1096,2-3,474 -5,090 =1087,6.
Արդյունք = Σ(y2) = 1109,0. 
Շեղում = արդյունք - կիրառումներ =1109,0-1096,2=12,8։
Դիսպերսիաների տարբերությունների նշանակալիությունը ստուգվում է Ֆիշերի չափորոշչի միջոցով։ «Ռեգրեսիա», «Հատման կետ» եւ «Ոչ գծայնություն» ցուցանիշների համար պահանջների կատարումը պարտադիր է։ Այդ պահանջները կայանում են նրանում, որ «Ռեգրեսիա»-ի համար Ֆիշերի չափորոշչի դիտարկվող արժեքը պետք է մեծ լինի կրիտիկական արժեքից (р = 0,01), իսկ «Հատման կետ»-ի եւ «Ոչ գծայնության» համար՝ կրիտիկական արժեքից փոքր (р = 0,05)։
Fդիտ-ը գտնելու համար ցուցանիշների միջին քառակուսիները բաժանվում են «Շեղում» ցուցանիշի միջին քառակուսիով։ Ստացված արդյունքները համեմատվում են Ֆիշերի չափորոշչի աղյուսակային կրիտիկական արժեքների հետ (հավելվածի 3-րդ աղյուսակ)։ Ազատության աստիճանների թիվը՝ ƒ1= համապատասխանաբար 3, 2 եւ 6, իսկ ƒ2= 36։
Դիսպերսիոն վերլուծությունը ցույց է տվել փորձի արդյունքների պիտանիությունը՝
Կենսաբանական ակտիվության եւ դրա վստահելի սահմանների հաշվարկումը
t =2,179՝ ƒ =12-ի եւ p = 0,05-ի դեպքում.
S ստանդարտ նմուշի անկյունային գործակիցը՝
[image: ]
U փորձարկվող նմուշի անկյունային գործակիցը՝
[image: ]
U′ փորձարկվող նմուշի անկյունային գործակիցը՝
[image: ]
Ակտիվությունների հարաբերակցությունները՝
R'U = 6,057/6,357 = 0,953.
R'U' = 4,123/6,357 = 0,649։
Վստահելի սահմանների հաշվարկման համար դիսպերսիայի գործակիցները`
[image: ]
[image: ]

Փորձարկվող նմուշի կենսաբանական ակտիվության վստահելի սահմանները հաշվարկվում են հետեւյալ բանաձեւով.
[image: ]U նմուշի համար 
U′ նմուշի համար 

1 մլ պատվաստանյութում հեմգլյուտինինի պարունակությունը որոշվում է ակտիվությունների ու վստահելի միջակայքերի հարաբերակցությունը 30 մկգ/մլ ակնկալվող ակտիվությամբ բազմապատկելու միջոցով։ Արդյունքները բերված են 3.2.8-28 աղյուսակում։
Ծանոթագրություն։ Ս-տուգիչ խումբ օգտագործելիս («(hd) 11» սխեմա) առկա են հետեւյալ տարբերությունները։
Դիսպերսիոն վերլուծությունը
[image: ]
2)	Դիսպերսիոն վերլուծության ամփոփիչ աղյուսակում ի հայտ է գալիս փոփոխման լրացուցիչ աղբյուր՝ «Հսկողություն» («Ռեգրեսիա»-ից հետո)։
Հսկողություն =Нв(В - а)2, եթե ƒ= 1։
3)	Կիրառումներ = n(В2 +GS +GU +...)-К, եթե ƒ=hd։
4)	Ռեգրեսիա = կիրառումներ - հսկողություն - հատման կետ - ոչ գծայնություն։
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7)	«Շեղում» ցուցանիշի համար ազատության աստիճանների թիվը հավասար է (hd + 1)(n -1)։
8)	«Արդյունք» ցուցանիշի համար ազատության աստիճանների թիվը հավասար է nhd + n -1։
Կենսաբանական ակտիվության եւ դրա վստահելի սահմանների հաշվարկումը
[image: ]

Աղյուսակ 3.2.8-28. Պատվաստանյութերում հեմագլյուտինինի ստացված պարունակությունը (մկգ/դեղաչափ)
	
	Ստորին վստահելի սահմանը 
	Որոշված արժեքը
	Վերին վստահելի սահմանը

	U նմուշը
	13,4
	14,3
	15,3

	U′ նմուշը
	8,9
	9,7
	10,6



4.	ՈՐԱԿԱԿԱՆ (ԱՅԼԸՆՏՐԱՆՔԱՅԻՆ) ՏԻՊԻ ԱՐՁԱԳԱՆՔՆԵՐՈՎ ԿԵՆՍԱԲԱՆԱԿԱՆ ՓՈՐՁԱՐԿՈՒՄՆԵՐԸ
Որակական արձագանքները չեն ենթարկվում անմիջական չափման եւ ենթակա են հաշվառման՝ ուսումնասիրվող խմբի առանձին անդամների մոտ դրանց հատկությունների առկայության մասով։
Որակական տվյալները բաժանվում են անվանական եւ հերթական տվյալների։ Որակական տվյալների մասնավոր դեպքեր են դիխոտոմիկ (այլընտրանքային) տվյալները, օրինակ՝ «ամեն ինչ կամ ոչինչ», «կյանք կամ մահ»՝ միջին մահացու դեղաչափի որոշման մոդելում։ 
Որակական տիպի արձագանքներով փորձարկումների ժամանակ դրանց մեկնաբանման արդյունքը առավել հաճախ ոչ թե թվային արժեքներն են, այլեւ հատկանիշի առկայությունը կամ բացակայությունը։
4.1.	Արդյունավետ դեղաչափերի անուղղակի որոշման ժամանակ փորձարկվող նմուշի կենսաբանական ակտիվության գնահատումը (ED 50-ի գնահատումը՝ պրոբիտ մեթոդի կիրառմամբ)
Առավել հաճախ արդյունավետ (շեմային) դեղաչափի ուղղակի որոշումն առանձին կենդանու համար հնարավոր չէ, եւ այդ դեպքում յուրաքանչյուր փորձի ժամանակ փորձարկվող նմուշի ակտիվության քանակական բնութագիր է համարվում արձագանք տված թեստ օբյեկտների մասնաբաժինը (տոկոսը)։ Դեղաչափից այդ մասնաբաժնի կախվածությունը միշտ ունի S-աձեւ ոչ համաչափ կորի տեսք, որը սովորաբար դառնում է առավել կամ պակաս համաչափ՝ դեղաչափերը դրանց լոգարիթմներով փոխարինելու դեպքում։ Առավել հաճախ, ընդհանուր առմամբ, փորձարկվող նմուշի կենսաբանական ակտիվությունը բնութագրող ցուցանիշ է համարվում թեստ օբյեկտների 50%-ի մոտ էֆեկտ առաջացնող դեղաչափը. այն կոչվում է 50-տոկոսանոց արդյունավետ դեղաչափ եւ նշվում է որպես ED 50 (մասնավորապես տոքսինների համար կիրառվում է 50-տոկոսանոց (միջին) մահացու դեղաչափը՝ LD50, ՄԴ50)։
ED50-ը գտնելու համար հարկավոր է փորձարկումներ անցկացնել թեստ օբյեկտների մի քանի (առնվազն 3) խմբերի հետ (որպես կանոն՝ յուրաքանչյուր խմբում առնվազն 6 թեստ օբյեկտ)՝ տարբեր դեղաչափերի դեպքում։ Օգտագործվող դեղաչափերի միջակայքով պետք է ապահովվի առկա արձագանքների բավականին լայն ընդգրկույթ (մոտավորապես՝ 20 %-ից մինչեւ 80 %)։ Di, դեղաչափերից յուրաքանչյուրի համար արձագանքների առկայության рi տոկոսները ստանալու համար դրանք փոխարինվում են այսպես կոչված уi պրոբիտներով՝ հավելվածների V աղյուսակի համաձայն։ Այդ փոխարինման իմաստն այն է, որ уi պրոբիտների եւ хi, = lgDi կամ хi, = lnDi դեղաչափերի լոգարիթմների միջեւ կախվածությունը սովորաբար մոտ է գծայինին։ Այդպիսի մոտ լինելն ավել լավ է պահպանվում այնքանով, որքանով рi արժեքը մոտ է 50%-ին, ինչի պատճառով խմբերից յուրաքանչյուրի համար սահմանվում է Wi կշռային գործակիցը, որը կախված է рi-ից. Wi արժեքները բերված են հավելվածների VI աղյուսակում։
Որպես օրինակներ ստորեւ ներկայացված են որակական արձագանքի վրա հիմնված կենսաբանական փորձարկումների արդյունքների վիճակագրական մշակման առաջարկվող ալգորիթմները (ՄԴ50 -ի որոշում, դրա արժեքների համեմատում, ինչպես նաեւ 2 х 2 աղյուսակներ)։ Հնարավոր է կիրառել կենսաչափական ծրագրային ապահովում, այդ թվում՝ հատուկ ծրագրային ապահովում (CombiStats, PLA կամ նույնանմանները)։
4.2.	Որակական տիպի արձագանքներով կենսաբանական փորձարկումների արդյունքների վիճակագրական մշակման օրինակները
4.2.1.	Միջին մահացու դեղաչափի (ՄԴ50) որոշումը
ՄԴ50-ն այն դեղաչափն է, որի դեպքում մահանում է կենդանիների կեսը։ Փորձի ժամանակ վերցրել են սպիտակ մկների 4 խումբ՝ յուրաքանչյուրում 6-ական կենդանիներ։ Խմբերում կենդանիների հավասար թիվը եւ դեղաչափերի հավասար միջակայքը ցանկալի է, սակայն պարտադիր չէ։ 4.2.1-29 աղյուսակում բերված են օձի թույնի չորս դեղաչափի ներմուծման նկատմամբ կենդանիների արձագանքները, ինչպես նաեւ համապատասխան պրոբիտներն ու կշռային գործակիցները (հավելվածի 5-7-րդ աղյուսակներ)։
Հաշվարկվում է ՄԴ50-ը՝
[image: ]
n = 12 (այն խմբերում կենդանիների ընդհանուր թիվը, որոնցում դիտվել է 6,66-ից 93,33 % էֆեկտ)։ Տվյալ դեպքում այդ տեսական միջակայքում ընդգրկվում են 3,75 մգ/կգ եւ 5,00 մգ/կգ ստացած խմբերը։
Ազատության աստիճանների թիվը՝ƒ = n-1=11. 
t = 1,958788 +2,429953 / ƒ +2,189891/ ƒ 2 +4,630189/ ƒ 3 +1398179/ ƒ 9 ≈ 2,201 (р= 0,05; ƒ = 11).(մգ/կգ)
(մգ/կգ)
(մգ/կգ)
ՄԴ50
ՄԴ50
ՄԴ50

[image: ]


Աղյուսակ 4.2.1-29. Փորձի արդյունքների հաշվառումը (օձի թույն)
	Դեղաչափը, մգ/կգ (D)
	Խմբում մահացած կենդանիների թիվը
	Խմբում կենդանիների թիվը
	Խմբում մահացած կենդանիների %
	Պրոբիտը (Р)
	Կշռային գործակիցը (W)

	2,50
	0
	6
	0
	3,27
	1,54

	3,75
	3
	6
	50
	5,00
	5,00

	5,00
	5
	6
	83,3
	5,962
	3,576

	6,25
	6
	6
	100
	6,73
∑
	1,54
11,656



Աղյուսակ 4.2.1-30.՝Փորձի արդյունքների փոխակերպումը (պրոբիտ մեթոդ)
	DW
	PW
	D2 W
	PWD

	3,850
	5,036
	9,625
	12,590

	18,750
	25,000
	70,313
	93,750

	17,880
	21,320
	89,400
	106,601

	9,625
	10,364
	60,156
	64,776

	∑ 50,105
	61,720
	229,494
	277,717


 
[image: ](մգ/կգ)
ՄԴ10
ՄԴ84
ՄԴ16

Ստորին վստահելի սահմանը (р = 0,05) = ՄԴ50 -st = 3,962 - 0,464 ∙ 2,201 = 2,941.
Վերին վստահելի սահմանը (р = 0,05)= ՄԴ50 + st = 3,962 - 0,464 .2,201 = 4,983։


4.2.2.	Երկու փորձարկվող նմուշի ՄԴ50-ի համեմատումը
	1-ին փորձարկվող նմուշը
	2-րդ փորձարկվող նմուշը

	ՄԴ50 = 3,962մգ/կգ
	ՄԴ50 = 2,632 մգ/կգ

	Վստահելի սահմանները
2,941-4,983 մգ/կգ
n = 12, ƒ = 11, p = 0,05
s = 0,464
	Վստահելի սահմանները
2,034-3,230 մգ/կգ
n = 24, ƒ = 23, p = 0,05
s = 0,289

	ƒ = n1 +n2-2 = 12+24-2= 34
[image: ]ՄԴ50(1)
ՄԴ50(2)

Տարբերությունը՝ d=|ՄԴ502- ՄԴ501|=1,330 (մգ/կգ)
Այդ տարբերության ստանդարտ շեղումը 
[image: ]
t = 2,0346, եթե ƒ=n1 +n2-2=34 եւ p =0,05, հետեւաբար տարբերության ստորին վստահելի սահմանը հավասար է d - tsd = 1,330 - 2, 0346 ∙ 0,547 = 0,217, իսկ վերին վստահելի սահմանը հավասար է d-tsd = 2,443 (մգ/կգ)։



Այն բանից, որ tդիտ. > tկրիտիկ., եւ d վստահելի սահմանները դրական մեծություններ են, հետեւում է, որ 1-ին փորձարկվող նմուշի եւ 2-րդ փորձարկվող նմուշի ՄԴ50-ները վիճակագրորեն նշանակալի կերպով տարբերվում են (р = 0,05)։
4.2.3.	Երկու նմուշների համեմատումն ըստ որակական հատկանիշների (2x2 աղյուսակներ) 
Երկու նմուշներն ըստ որակական հատկանիշների, օրինակ՝ էֆեկտի առկայության կամ բացակայության, համեմատելիս կարելի է կիրառել չի-քառակուսու չափորոշիչը։ Տվյալ չափորոշչի միջոցով կարելի է նաեւ գնահատել թեստ օբյեկտների ռեակցիայի վիճակագրական նշանակալիությունը՝ դեղամիջոցը կիրառելիս եւ առանց դրա ներգործության։
Տվյալ մեթոդը կիրառելի է միայն երկու անկախ ընտրանքների համեմատման համար եւ պիտանի չէ «առաջ եւ հետո» դիտարկումների համեմատման համար։ Կազմվում է հետեւյալ աղյուսակը.
Աղյուսակ 4.2.3-31. Երկու անկախ ընտրանքների՝ ըստ որակական հատկանիշների համեմատման սխեման (դիտարկումների փաստացի թիվը)
	
	-
	+
	Գումարը

	1-ին նմուշը
	A
	B
	A+B

	2-րդ նմուշը
	C
	D
	C+D

	Գումարը
	A+C
	B+D
	A+B+C+D = N



А, В, С եւ D՝ էֆեկտի առկայություն (+) կամ բացակայություն (-) դրսեւորած թեստ օբյեկտների թիվը։
Հաշվարկվում է դիտարկումների ակնկալվող թիվը։
Չի-քառակուսու չափորոշչի դիտարկվող արժեքը հաշվարկվում է հետեւյալ բանաձեւով.
[image: ]դիտ.

որտեղ` 
О-ն խորշում դիտարկումների փաստացի թիվն է.
Е-ն՝ խորշում դիտարկումների ակնկալվող թիվը։
Աղյուսակ 4.2.3-32. Երկու անկախ ընտրանքների՝ ըստ որակական հատկանիշների համեմատման սխեման (դիտարկումների ակնկալվող թիվը)
	
	-
	+
	Գումարը

	1-ին նմուշը
	(А+В)(А+С)
N
	(А+В)(В+D)
N
	А+В

	2-րդ նմուշը
	(С+D)(А+С)
N
	(С+D)(B+D)
N
	С+О

	Գումարը
	А+С
	В+D
	N





Աղյուսակ 4.2.3-33. «1-ին նմուշի» եւ «2-րդ նմուշի» ազդեցության համեմատումը (դիտարկումների փաստացի թիվը)
	
	-
	+
	Գումարը

	1-ին նմուշը
	42
	33
	75

	2-րդ նմուշը
	28
	47
	75

	Գումարը
	70
	80
	150



2x2 աղյուսակների համար ազատության աստիճանների թիվը հավասար է՝ 
ƒ=(r-1)(с-1) = (2-1)(2-1) = 1,
որտեղ`
r-ը տողերի թիվն է
с-ն՝ սյունակների թիվը։
Հետեւաբար չի-քառակուսու չափորոշչի կրիտիկական արժեքները՝ χ2կրիտիկ. = 3,84 (р = 0,05). χ2կրիտիկ. = 6,63 (р = 0,01). χ2կրիտիկ. = 10,83 (р = 0,001) հաստատուններ են։
Օրինակ՝ հիվանդության դեպքերի հաճախականության վրա պատրաստուկների ազդեցության գնահատման համար կենդանիներին սկզբում ներմուծել են համեմատվող փորձարկվող նմուշները, իսկ այնուհետեւ վարակել են հիվանդության հարուցչով։ «1-ին նմուշի» ներմուծումից հետո հիվանդացել են 75 կենդանիներից 33-ը, իսկ «2-րդ նմուշի» ներմուծումից հետո՝ 75-ից 47-ը։
Այդ արժեքը գերազանցում է կրիտիկական արժեքը՝ χ2 = 3,84 (р = 0,05. ƒ = 1)։ Հետեւաբար «1-ին նմուշի» կիրառումը նվազեցնում է հիվանդացության հաճախականությունը (р = 0,05)։
Եթե ակնկալվող երեւույթի թիվը փոքր է 10-ից թեկուզ մեկ խորշում, ապա 2x2 աղյուսակների վերլուծության ժամանակ անհրաժեշտ է հաշվարկել չի-քառակուսու չափորոշիչը՝ «շարունակականության մասով ուղղմամբ» (այսպես կոչված՝ Յեթսի ուղղմամբ)։ Այն նվազեցնում է չի-քառակուսու շուրանակական բաշխման եւ ընդհանուր ընտրանքային բաշխման միջեւ առկա տարբերությամբ պայմանավորված սխալանքը։ Տվյալ ուղղումը նվազեցնում է առաջին տեսակի սխալի հավանականությունը, այսինքն՝ տարբերությունների հայտնաբերումն այնտեղ, որտեղ դրանք չկան։ Այն կայանում է յուրաքանչյուր խորշում դիտարկումների փաստացի եւ ակնկալվող թվի միջեւ տարբերության բացարձակ արժեքից 0,5 հանելու մեջ։
[image: ]դիտ

Եթե А, В, С կամ D արժեքը փոքր է 5-ից, ապա չի-քառակուսու չափորոշիչը պետք չէ կիրառել։ Այդպիսի դեպքերում կիրառվում է Ֆիշերի ճշգրիտ չափորոշիչը՝
[image: ]

Աղյուսակ 4.2.3-34. «1-ին նմուշի» եւ «2-րդ նմուշի» ազդեցության համեմատումը (դիտարկումների ակնկալվող թիվը)
	
	-
	+
	Գումարը

	1-ին նմուշը
	75∙70/150 = 35
	75 ∙ 80/150 = 40
	75

	2-րդ նմուշը
	75 70/150 = 35
	75 80/150 = 40
	75

	Գումարը
	70
	80
	150



χ2դիտ. = (42-֊35)2/35 + (28-35)2/35+(33-40)2/40+(47-40)2/40 = 5,25։
Ստացված Р արժեքը համեմատվում է նշանակալիության ընդունված կրիտիկական մակարդակի հետ (սովորաբար 0,05, 0,01 կամ 0,001)։ Եթե չափորոշչի ստացված արժեքը դրանից փոքր է, ապա վիճակագրորեն նշանակալի տարբերության բացակայության մասին զրոյական վարկածը մերժվում է, իսկ հակառակ դեպքում՝ ընդունվում։


5.	ԿԵՆՍԱԲԱՆԱԿԱՆ ԱԿՏԻՎՈՒԹՅԱՆ ԱՆԿԱԽ ՈՐՈՇՈՒՄՆԵՐԻ ԱՐԴՅՈՒՆՔՆԵՐԻ ՄԻԱՎՈՐՈՒՄԸ
Միեւնույն փորձարկվող նմուշի կենսաբանական ակտիվության n որոշումների արդյունքները միավորելու անհրաժեշտության դեպքում կիրառվում են հետեւյալ եղանակները։
Եթե տվյալները ստացվել են զուգահեռ ուղիղ գծերի մոդելի վրա հիմնված մեթոդների (3.1, 4.1-4.7 բաժիններ) կամ պրոբիտ վերլուծության (5.1 բաժին) միջոցով, ապա ակտիվության ստացված արժեքները միավորելուց առաջ անհրաժեշտ է ներկայացնել լոգարիթմի տեսքով։ Անկյունային գործակիցների մոդելի (3.2 բաժին) կիրառման դեպքում ստացված ակտիվության արժեքները միավորվում են առանց փոխակերպումների։ Քանի որ զուգահեռ ուղիղ գծերի մոդելն անկյունային գործակիցների մոդելից ավելի հաճախ է օգտագործվում, տվյալ բաժնում կիրառվում է М պայմանանշանը, որով նշվում է կենսաբանական ակտիվության լոգարիթմը։ М-ի փոխարեն անկյունային գործակիցների մոդելի օգտագործման դեպքում հարկավոր է տեղադրել անկյունային գործակիցների հարաբերությունները՝ ։
5.1.	Կշռված միջինը
Տվյալ մեթոդը կարող է կիրառվել հետեւյալ պայմանները կատարելու դեպքում.
միավորվող փորձարկումների անկախությունը.
С արժեքը < 1,1.
փորձերի դիսպերսիաների համար ազատության աստիճանների թիվը («Շեղում» կամ «Շեղում 2» ցուցանիշը)՝ 6-ից ոչ պակաս, սակայն ցանկալի է 15-ից ավելի.
միավորվող արդյունքների միատեսակությունը (5.1.2 բաժին)։

5.1.1.	Կշռային գործակիցը եւ միջին կշռված կենսաբանական ակտիվությունը 
Եթե միավորվող բոլոր կենսաբանական փորձարկումների դեպքում հիմնվում են փորձարկվող նմուշի ակնկալվող ակտիվության միեւնույն արժեքի վրա, ապա յուրաքանչյուր փորձի համար հաշվարկվում է կշռային գործակիցը՝
,
որտեղ L-ը կենսաբանական ակտիվության վերին եւ ստորին վստահելի սահմանի լոգարիթմների տարբերությունն է։
Միջին կշռված լոգարիթմական կենսաբանական ակտիվությունը հավասար է՝
։
Միավորված կենսաբանական ակտիվության միջին արժեքը = 10M։
SM միջին կենսաբանական ակտիվության ստանդարտ շեղումը հակադարձ համեմատական է միավորվող կենսաբանական փորձարկումների կշռային գործակիցների գումարին՝
[image: ]
Միավորված ակտիվության վստահելի սահմանները կազմում են 10M±t.SM, որտեղ t=t (p, ƒ), եւ ընդ որում, Ստյուդենտի չափորոշչի տվյալ արժեքի համար ƒ ազատության աստիճանների թիվը հավասար է միավորվող կենսաբանական փորձարկումների «Շեղում» ցուցանիշների ազատության աստիճանների գումարին (р = 0,05)։ 


5.1.2.	Միավորվող արդյունքների միատեսակությունը
Ստացված արդյունքների միատեսակությունը ստուգվում է չի-քառակուսու չափորոշչի միջոցով (р = 0,05)՝


որտեղ՝ ƒ = n-1, 1< ƒ <30 եւ p=0,05։
Չի-քառակուսու չափորոշչի կրիտիկական արժեքները կարելի է գտնել նաեւ հավելվածներում (4-րդ աղյուսակ)։
Չի-քառակուսու չափորոշչի դիտարկվող արժեքը (χ2) պետք է փոքր լինի կրիտիկականից։ Հակառակ դեպքում որոշակի պայմաններում կարող է կիրառվել այսպես կոչված կիսակշռված միջինը (տե՛ս համապատասխան ծրագրային ապահովման ուղեցույցը)։ 
5.2.	Չկշռված միջինը
Այն դեպքերում, երբ կշռված միջինի հաշվարկը հնարավոր չէ, օրինակ՝ միավորվող փորձերում АU ակնկալվող ակտիվության տարբեր արժեքի դեպքում, կիրառվում է չկշռված միջինը՝ փորձերի միջեւ (առնվազն 6 փորձ) դիսպերսիայի վրա հիմնված վստահելի սահմաններով։


Վստահելի սահմանները հավասար են М ± tsM, եթե ƒ= n - 1 եւ р = 0,05։


ՀԱՎԵԼՎԱԾ
Աղյուսակ 1. Q ստուգիչ չափորոշչի կրիտիկական արժեքները (Р, n)
	n
	Q

	
	Р = 0,90
	Р = 0,95
	Р = 0,99

	3
	0,89
	0,94
	0,99

	4
	0,68
	0,77
	0,89

	5
	0,56
	0,64
	0,76

	6
	0,48
	0,56
	0,70

	7
	0,43
	0,51
	0,64

	8
	0,48
	0,55
	0,68

	9
	0,44
	0,51
	0,64

	10
	0,41
	0,48
	0,60



Աղյուսակ 2. Ստյուդենտի չափորոշչի կրիտիկական արժեքները
	ƒ
	Վստահելի հավանականությունը 
	
	
	Վստահելի հավանականությունը

	
	Р = 0,95
	Р = 0,99
	Р = 0,999
	
	
	P = 0,95
	Р = 0,99
	Р = 0,999

	1
	12,71
	63,60
	
	21
	
	2,08
	2,83
	3,82

	2
	4,30
	9,93
	31,60
	22
	
	2,07
	2,82
	3,79

	3
	3,18
	5,84
	12,94
	23
	
	2,07
	2,81
	3,77

	4
	2,78
	4,60
	8,61
	24
	
	2,06
	2,80
	3,75

	5
	2,57
	4,03
	6,86
	25
	
	2,06
	2,79
	3,73

	6
	2,45
	3,71
	5,96
	26
	
	2,06
	2,78
	3,71

	7
	2,37
	3,50
	5,41
	27
	
	2,05
	2,77
	3,69

	8
	2,31
	3,36
	5,04
	28
	
	2,05
	2,76
	3,67

	9
	2,26
	3,25
	4,78
	29
	
	2,04
	2,76
	3,66

	10
	2,23
	3,17
	4,59
	30
	
	2,04
	2,75
	3,65

	11
	2,20
	3,11
	4,44
	40
	
	2,02
	2,70
	3,55

	12
	2,18
	3,06
	4,32
	50
	
	2,01
	2,68
	3,50

	13
	2,16
	3,01
	4,22
	60
	
	2,00
	2,66
	3,46

	14
	2,15
	2,98
	4,14
	80
	
	1,99
	2,64
	3,42

	15
	2,13
	2,95
	4,07
	100
	
	1,98
	2,63
	3,39

	16
	2,12
	2,92
	4,02
	120
	
	1,98
	2,62
	3,37

	17
	2,11
	2,90
	3,97
	200
	
	1,97
	2,60
	3,34

	18
	2,10
	2,88
	3,92
	500
	
	1,96
	2,59
	3,31

	19
	2,09
	2,86
	3,88
	
	
	1,96
	2,58
	3,29

	20
	2,09
	2,85
	3,85
	∞
	
	
	
	

	f
	р = 0,05
	р = 0,01
	р = 0,001
	ƒ
	
	р= 0,05
	р = 0,01
	p= 0,001

	
	Նշանակալիության մակարդակը
	
	
	Նշանակալիության մակարդակը
	

	t = 1,958788 + 2,429953/ ƒ + 2,189891/ ƒ2
	+ 4,630189/ ƒ3
	+ 1,398179 ƒ 9, եթեр = 0,05.
	
	
	

	t= 2,5638+5,49059/ ƒ + 2,72654/ ƒ 2 + 31,2446/ ƒ 3 +21,6745/ ƒ 10,
	եթե р =
	0.01։
	
	
	



Աղյուսակ 3. Ֆիշերի չափորոշչի կրիտիկական արժեքները
	ƒ2՝ ավելի փոքր դիսպերսիայի համար ազատության աստիճանների թիվը
	f1՝ ավելի մեծ դիսպերսիայի համար ազատության աստիճանների թիվը

	
	1
	2
	3 
	4
	5
	6
	7
	8
	20
	∞

	3
	10,13
	9,55
	9,28
	9,12
	9,01
	8,94
	8,88
	8,84
	8,66
	8,53

	
	34,12
	30,81
	29,46
	28,71
	28,24
	27,91
	27,67
	27,49
	26,69
	26,12

	6
	5,99
	5,14
	4,76
	4,53
	4,39
	4,28
	4,21
	4,15
	3,87
	3,67

	
	13,74
	10,92
	9,78
	9,15
	8,75
	8,47
	8,26
	8,10
	7,39
	6,88

	9
	5,12
	4,26
	3,86
	3,63
	3,48
	3,87
	3,29
	3,23
	2,93
	2,71

	
	10,56
	8,02
	6,99
	6,42
	6,06
	5,80
	5,62
	5,47
	4,80
	4,31

	12
	4,75
	3,89
	3,49
	3,26
	3,11
	3,00
	2,91
	2,85
	2,54
	2,30

	
	9,33
	6,93
	5,59
	5,41
	5,06
	4,82
	4,64
	4,50
	3,86
	3,36

	15
	4,54
	3,68
	3,29
	3,06
	2,90
	2,79
	2,71
	2,64
	2,33
	2,07

	
	8,68
	6,36
	5,42
	4,89
	4,56
	4,32
	4,14
	4,00
	3,37
	2,87

	20
	4,35
	3,49
	3,10
	2,87
	2,71
	2,60
	2,51
	2,45
	2,12
	1,84

	
	8,10
	5,85
	4,94
	4,43
	4,10
	3,87
	3,70
	3,56
	2,94
	2,42

	30
	4,17
	3,32
	2,92
	2,69
	2,53
	2,42
	2,33
	2,27
	1,93
	1,62

	
	7,56
	5,39
	4,51
	4,02
	3,70
	3,47
	3,30
	3,17
	2,55
	2,01

	60
	4,00
	3,15
	2,76
	2,53
	2,37
	2,25
	2,17
	2,10
	1,75
	1,39

	
	7,08
	4,98
	4,13
	3,65
	3,34
	3,12
	2,95
	2,82
	2,20
	1,60

	∞
	3,84
	3,00
	2,60
	2,37
	2,21
	2,10
	2,01
	1,94
	1,57
	1,00

	
	6,63
	4,61
	3,78
	3,32
	3,02
	2,80
	2,64
	2,51
	1,88
	1,00



F-ը р = 0,05-ի համար տպված է թավ տառատեսակով, իսկ F-ը р = 0,01 -ի համար՝ սովորական։

Աղյուսակ 4. Չի-քառակուսու չափորոշչի կրիտիկական արժեքները (х2)
	ƒ
	р = 0,05
	p = 0,01
	ƒ
	р = 0,05
	р = 0,01
	ƒ
	р = 0,05
	р = 0,01

	1
	3,84
	6,63
	18
	28,9
	34,8
	35
	49,8
	57,3

	2
	5,99
	9,21
	19
	30,1
	36,2
	36
	51,0
	58,6

	3
	7,81
	11,3
	20
	31,4
	37,6
	37
	52,2
	59,9

	4
	9,49
	13,3
	21
	32,7
	38,9
	38
	53,4
	61,2

	5
	11,1
	15,1
	22
	33,9
	40,3
	39
	54,6
	62,4

	6
	12,6
	16,8
	23
	35,2
	41,6
	40
	55,8
	63,7

	7
	14,1
	18,5
	24
	36,4
	43,0
	41
	56,9
	65,0

	8
	15,5
	20,1
	25
	37,7
	44,3
	42
	58,1
	66,2

	9
	16,9
	21,7
	26
	38,9
	45,6
	43
	59,3
	67,5

	10
	18,3
	23,2
	27
	40,1
	47,0
	44
	60,5
	68,7

	11
	19,7
	24,7
	28
	41,3
	48,3
	45
	61,7
	70,0

	12
	21,0
	26,2
	29
	42,6
	49,6
	46
	62,8
	71,2

	13
	22,4
	27,7
	30
	43,8
	50,9
	47
	64,0
	72,4

	14
	23,7
	29,1
	31
	45,0
	52,2
	48
	65,2
	73,7

	15
	25,0
	30,6
	32
	46,2
	53,5
	49
	66,3
	74,9

	16
	26,3
	32,0
	33
	47,4
	54,8
	50
	67,5
	76,2

	17
	27,6
	33,4
	34
	48,6
	56,1
	
	
	





Աղյուսակ 5. Տոկոսների վերածումը պրոբիտների
	
	0
	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8
	9

	0
	-
	2,67
	2,95
	3,12
	3,25
	3,36
	3,45
	3,52
	3,59
	3,66

	10
	3,72
	3,77
	3,82
	3,87
	3,92
	3,96
	4,01
	4,05
	4,08
	4,12

	20
	4,16
	4,19
	4,23
	4,26
	4,29
	4,33
	4,36
	4,39
	4,42
	4,45

	30
	4,48
	4,50
	4,53
	4,56
	4,59
	4,61
	4,64
	4,67
	4,69
	4,72

	40
	4,75
	4,77
	4,80
	4,82
	4,85
	4,87
	4,90
	4,92
	4,95
	4,97

	50
	5,00
	5,03
	5,05
	5,08
	5,10
	5,13
	5,15
	5,18
	5,20
	5,23

	60
	5,25
	5,28
	5,31
	5,33
	5,36
	5,39
	5,41
	5,44
	5,47
	5,50

	70
	5,52
	5,55
	5,58
	5,61
	5,64
	5,67
	5,71
	5,74
	5,77
	5,81

	80
	5,84
	5,88
	5,92
	5,95
	5,99
	6,04
	6,08
	6,13
	6,18
	6,23

	90
	6,28
	6,34
	6,41
	6,48
	6,55
	6,64
	6,75
	6,88
	7,05
	7,33

	
	0,0
	0,1
	0,2
	0,3
	0,4
	0,5
	0,6
	0,7
	0,8
	0,9

	99
	7,33
	7,37
	7,41
	7,46
	7,51
	7,58
	7,65
	7,75
	7,88
	8,09



Աղյուսակ 6. Պրոբիտների վերածումը կշռային գործակիցների
	Պրոբիտներ
	0
	0,1
	0,2
	0,3
	0,4
	0,5
	0,6
	0,7
	0,8
	0,9

	3
	1,0
	1,2
	1,4
	1,6
	1,8
	2,0
	2,3
	2,6
	2,9
	3,2

	4
	3,5
	3,7
	3,9
	4,1
	4,3
	4,5
	4,6
	4,7
	4,8
	4,9

	5
	5,0
	4,9
	4,8
	4,7
	4,6
	4,5
	4,3
	4,1
	3,9
	3,7

	6
	3,5
	3,2
	2,9
	2,6
	2,3
	2,0
	1,8
	1,6
	1,4
	1,2



Աղյուսակ 7. «Աշխատանքային» պրոբիտներ՝ 0 % եւ 100 %-ին հավասար էֆեկտների համար
	Խմբում կենդանիների թիվը
(n)
	0% 100%
	Խմբում կենդանիների թիվը
(n)
	0%
	100 %

	2
	3,85
	6,15
	12
	2,97
	7,03

	3
	3,62
	6,38
	13
	2,93
	7,07

	4
	3,47
	6,53
	14
	2,90
	7,10

	5
	3,36
	6,64
	15
	2,87
	7,13

	6
	3,27
	6,73
	16
	2,85
	7,15

	7
	3,20
	6,80
	17
	2,82
	7,18

	8
	3,13
	6,87
	18
	2,80
	7,20

	9
	3,09
	6,91
	19
	2,78
	7,22

	10
	3,04
	6,96
	20
	2,76
	7,24

	11
	3,00
	7,00
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2.3.13.0.	Ֆիզիկական, ֆիզիկաքիմիական եւ քիմիական փորձարկումների արդյունքների վիճակագրական մշակումը
Սույն ընդհանուր դեղագրքային հոդվածը պարունակում է տեղեկություններ դեղամիջոցների՝ անալիզի ֆիզիկական, ֆիզիկաքիմիական եւ քիմիական մեթոդներով փորձարկումների անցկացման ժամանակ ստացված տվյալների մշակման եւ գնահատման նկատմամբ հիմնական վիճակագրական մոտեցումների մասին:
Բազմակի չափումների արդյունքների վիճակագրական մշակման խնդիրը կայանում է չափվող մեծության եւ այն վստահելի միջակայքի գնահատականը գտնելու մեջ, որում գտնվում է իսկական արժեքը: Չափումների արդյունքների մշակման վիճակագրական մեթոդներն օգտագործում են իսկական արժեքին առավել մոտ ստացված տվյալների նկարագրման համար, չափումների՝ փորձարկումների արդյունքների մշտառկա եւ պատահական սխալանքների գնահատման համար:
Ֆիզիկական, ֆիզիկաքիմիական եւ քիմիական փորձարկումների այն արդյունքների վիճակագրական մշակումը, որոնք կարող են փոփոխական լինել, թույլ են տալիս գիտականորեն հիմնավորել եւ ճշգրիտ մեկնաբանել անալիտիկ տվյալները եւ այնուհետեւ դրանց հիման վրա լուծել դեղամիջոցների փորձարկումների արդյունքների վիճակագրական հավաստիության որոշման հետ կապված մի շարք կիրառական խնդիրներ: Դեղամիջոցների փորձարկումների անալիտիկ տվյալների նկատմամբ վիճակագրական սկզբունքների ճիշտ կիրառումը հնարավոր է պայմանով, որ նման տվյալներ հավաքվել, գրանցվել են հետագծելի ձեւով եւ չեն պարունակում մշտառկա սխալներ: Նման տվյալների ստացումն անհրաժեշտ է իրականացնել 2.3.14.0 Անալիտիկ մեթոդիկաների վալիդացում, 2.1.7.1. Նմուշառում, 2.3.11.0. Ստանդարտ նմուշներ ընդհանուր դեղագրքային հոդվածներին համապատասխան: Սույն ընդհանուր դեղագրքային հոդվածում ներկայացված տվյալները կրում են տեղեկատվական բնույթ եւ սպառիչ չեն:

ՊԱՅՄԱՆԱՆՇԱՆՆԵՐ
А՝ չափվող մեծություն.
а՝ գծային կախվածության ազատ անդամ.
b՝ գծային կախվածության անկյունային գործակից.
F ՝ ֆիշերի չափորոշիչ.
f ՝ ազատության աստիճանների թիվը. նորմալ բաշխման հավանականության խտության ֆունկցիա.
i՝ տարբերակի [արժեքի] հերթական համար.
L՝ զուգահեռ որոշումների արդյունքների զուգամիտության գնահատման ժամանակ օգտագործվող գործոն.
m, n՝ ընտրանքի ծավալներ.
Р՝ առանց խնդրի առաջադրման կոնկրետացման վստահելի հավանականություն.
(Р2), (Р1)՝ վստահելի հավանականությունը համապատասխանաբար խնդրի երկ- եւ միակողմանի առաջադրման դեպքում.
Q1, Qn՝ կոպիտ սխալանքների նույնականացման համար ստուգիչ չափորոշիչներ.
R՝ փոփոխման լայնք.
Rc՝ (գծային) հարաբերակցության ընդհանուր ինդեքս.
r ՝ հարաբերակցության (գծային) գործակից.
RSD = sr·100 %՝ հարաբերական ստանդարտ շեղում, %.
RSD ¯X = sxr·100 %՝ միջին արժեքի հարաբերական ստանդարտ շեղում, %.
s՝ ստանդարտ շեղում.
sr,. ՝ հարաբերական (միջին արդյունքի նկատմամբ) ստանդարտ շեղում.
s2 ՝ դիսպերսիա.
 ՝ հարաբերական դիսպերսիա.
2՝ համախմբության դիսպերսիա.
՝ միջին արդյունքի ստանդարտ շեղում.
 ՝ միջին արդյունքի հարաբերական (միջին արդյունքի նկատմամբ) ստանդարտ շեղում.
՝ լոգարիթմական ստանդարտ շեղում.
 ՝ լոգարիթմական դիսպերսիա.
՝ միջին արդյունքի լոգարիթմական ստանդարտ շեղում.
՝ գծային կախվածության ընդհանուր դիսպերսիա եւ գործակիցների դիսպերսիա.
t  Ստյուդենտի չափորոշիչներ.
U՝ փորձարկվող նմուշի որակի երաշխիքի միջին արդյունքի սահմանների հաշվարկման համար գործակից. 
х, у ՝ գծային կախվածության հավասարման մեջ ընթացիկ կոորդինատներ.
Хi, Уi՝ գծային կախվածության հավասարումից ելնելով հաշվարկված х եւ у փոփոխականների արժեքներ. 
¯х, ¯у՝ ընտրանքի միջին արժեքներ (գծային կախվածության կենտրոնի կոորդինատներ).
xi ,yi ՝ i տարբերակ (х եւ у փորձարարական արժեքների i զույգ).
՝ միջին արժեքի վստահելի միջակայքի սահմանային արժեքներ.
՝ եզակի որոշման արդյունքի վստահելի միջակայքի սահմանային արժեքներ.
d կամ ՝ որոշ մեծությունների տարբերություն. 
р՝ նշանակալիության մակարդակ, հուսալիության աստիճան. 
՝ եզակի որոշման անորոշության վստահելի միջակայքի կիսալայնություն.
՝ միջին արդյունքի անորոշության վստահելի միջակայքի կիսալայնություն.
,r՝ եզակի որոշման անորոշության հարաբերական վստահելի միջակայքի կիսալայնություն. 
՝ անալիզի գումարային անորոշություն.
 ՝ վերջնական անալիտիկ գործողության անորոշություն. 
 ՝ ստանդարտ նմուշի ատեստավորման անորոշություն.
 ՝ նմուշի նախապատրաստման անորոշություն.
 ՝ մշտառկա սխալանքի հարաբերական մեծություն.
 ՝ համապատասխանաբար առանձին որոշման արդյունքի եւ միջին արդյունքի հարաբերական անորոշություններ.
՝ չափվող մեծության իսկական արժեք.
 ՝ գումարման նշան (գումար).
x2՝ քի-քառակուսու [chi-square] չափորոշիչ:
Սույն ընդհանուր դեղագրքային հոդվածում օգտագործվում են որոշ եզրույթներ, որոնց սահմանումը բերված է 2.3.14.0 Անալիտիկ մեթոդիկաների վալիդացում եւ 2.1.7.1. Նմուշառում ընդհանուր դեղագրքային հոդվածներում:

1.	ԸՆՏՐԱՆՔ ԵՒ ՄԻԱՏԱՐՐ ԸՆՏՐԱՆՔԻ ՀԻՄՆԱԿԱՆ ՎԻՃԱԿԱԳՐԱԿԱՆ ԲՆՈՒԹԱԳՐԵՐ

1.1.	Ընտրանք
Ֆիզիկական, ֆիզիկաքիմիական եւ քիմիական փորձարկումների արդյունքների վիճակագրական մշակման ժամանակ օգտագործում են «ընտրանք» եզրույթը՝ իրականում ստացված, վիճակագրորեն համարժեք արդյունքների (տարբերակ) համախմբության նշման համար: Որպես նման համախումբ կարելի է, օրինակ, դիտարկել ըստ կազմության միատարր նմուշում որեւէ նյութի (х մեծության) պարունակության զուգահեռ որոշումների ժամանակ ստացված մի շարք արդյունքներ: Ստացված արդյունքների քանակն ընտրանք առաջացնող n թվով դիտարկումներն են, որոնք կոչվում են «ընտրանքի ծավալ»: n ծավալի ընտրանքի տարբերակների առանձին արժեքները նշանակում են хi -ով (1  i  n): Աճման կարգով կանոնակարգված ընտրանքի տարբերակը կարող է ներկայացվել հետեւյալ տեսքով. 
 	(1.1)
Ֆիզիկական, ֆիզիկաքիմիական եւ քիմիական փորձարկումների արդյունքների վիճակագրական մշակման ժամանակ տարբերում են փոքր (n  10) եւ մեծ ծավալի (n >10) ընտրանք: Արդյունքների վիճակագրական մշակման այլ դեպքերում «փոքր ծավալի» ընտրանքը կարող է որոշվել որպես 30-ը չգերազանցող (n  30):
1.2.	Միջին արժեք, դիսպերսիա, ստանդարտ շեղում
Մեծամասամբ х ընտրանքի միջին արժեքը µ չափվող մեծության իսկական արժեքի լավագույն գնահատականն է, եթե այն հաշվարկվում է որպես բոլոր տարբերակների միջին թվաբանական.
	(1.2)
Ընդ որում,¯x միջին արժեքի շուրջ xi տարբերակի ցրվածքը բնութագրվում է s ստանդարտ շեղման մեծությամբ: Ֆիզիկական, ֆիզիկաքիմիական եւ քիմիական անալիզի մեթոդներով նյութերի քանակական որոշման ժամանակ s մեծությունը հաճախ դիտարկում են որպես անալիզի տվյալ մեթոդիկային բնորոշ պատահական սխալանք: Այդ s2 մեծության խորանարդն անվանում են դիսպերսիա: Դիսպերսիայի մեծությունը կարող է դիտարկվել որպես տվյալ ընտրանքում ներկայացված արդյունքների ճշգրտության (զուգամիտության) միջոց: s եւ s2 մեծությունների հաշվումն անցկացնում են (1.5) եւ (1.6) հավասարումներով: Երբեմն դրա համար նախապես որոշում են di շեղումների արժեքները եւ f ազատության աստիճանների թիվը (անկախ տարբերակների թիվ). 
	(1.3)
	(1.4)
 	(1.5)
 	(1.6)
 միջին արդյունքի ստանդարտ շեղումն հաշվարկում են ըստ հետեւյալ հավասարման.
 	(1.7)
Դեղամիջոցների փորձարկումների արդյունքները մշակելիս շատ դեպքերում նպատակահարմար է օգտագործել հարաբերական (¯х-ի նկատմամբ) մեծություններ, օրինակ՝ sr հարաբերական ստանդարտ շեղումը,  հարաբերական դիսպերսիան եւ sx ,r. միջին արդյունքի հարաբերական ստանդարտ շեղում Դրանք հաշվարկում են հետեւյալ բանաձեւերով. 
=	1.5ա)
	(1.6ա)
	(1.7ա)
Նշված հարաբերական մեծությունները, պայմանավորված լուծվող խնդրով, կարող են արտահայտվել ¯х -ի նկատմամբ տոկոսներով: Այդ դեպքում դրանք հաճախ նշանակում են համապատասխանաբար RSD եւ .
,	(1.6բ)
	(1.7բ)
Տոկոսներով արտահայտված միջին արդյունքի հարաբերական ստանդարտ շեղումը () անվանում են փոփոխման գործակից: Դեղամիջոցների փորձարկումների արդյունքները մշակելիս բացարձակ մեծությունները սովորաբար օգտագործում են անալիզի ուղղակի, իսկ հարաբերականները՝ անուղղակի մեթոդների համար:
Եթե չափումների ժամանակ ստանում են որոնելի տարբերակների լոգարիթմներ, ապա ընտրանքի միջին արժեքը հաշվում են որպես միջին երկրաչափական՝ օգտագործելով տարբերակների լոգարիթմ.
. 	(1.8),
որտեղ՝
.,	(1.9)
s2, s եւ  արժեքներն այդ դեպքում նույնպես հաշվարկում են՝ ելնելով տարբերակների լոգարիթմներից, եւ նշանակում համապատասխանաբար 
Միջին արժեքի հաշվման եւ դիսպերսիայի օրինակը բերված է 6.1 բաժնում:
1.3.	Ընտրանքի միատարրության ստուգում: Տարբերակների դուրս մնացող արժեքների բացառում 
Ընտրանքի վիճակագրական մշակման ժամանակ ստացված արդյունքները հավաստի են լինելու միայն այն դեպքում, երբ այդ ընտրանքը միատարր է, այսինքն, եթե ընտրանքը կազմող տարբերակները ծանրաբեռնված չեն չափման կամ հաշվարկի ժամանակ թույլ տրված կոպիտ սխալանքներով: Տարբերակների այդ դուրս մնացող արժեքների բացառման մասին որոշում ընդունելու համար վիճակագրական բնութագրերի վերջնական հաշվումից առաջ անց են կացնում ընտրանքի միատարրության ստուգում՝ օգտագործելով տարբեր մոտեցումներ՝ պայմանավորված ընտրանքի ծավալով:
Միաժամանակ պետք է հաշվի առնել, որ կարող են լինել դեղապատրաստուկների այնպիսի փորձարկումներ, որոնք նախատեսում են ընտրանքի տարբերակներից յուրաքանչյուրի տվյալների ստուգում՝ առանց դրա միատարրության նախնական գնահատման եւ տարբերակների բացառման, օրինակ՝ 2.1.9.14. Դոզավորված միավորների միատարրություն ընդհանուր դեղագրքային հոդվածին համապատասխան Դոզավորված միավորների համատեսություն ցուցանիշը որոշելիս, երբ պետք է հաշվի առնվեն եւ անալիզի ենթարկվեն բոլոր ստացված արդյունքները (տարբերակների արժեքները):
Ընտրանքի միատարրության ստուգման եւ տարբերակների՝ խիստ առանձնացող, դուրս մնացող, կոպիտ սխալանքներով ծանրաբեռնված արժեքների բացառման համար օգտագործում են տարբեր մոտեցումներ՝ պայմանավորված ընտրանքի ծավալով: Փոքր եւ մեծ ծավալի ընտրանքների միատարրության ստուգման համար առավել հաճախ օգտագործում են հետեւյալ մոտեցումները:
Մոտեցում 1: Փոքր ծավալի (n  10) ընտրանքների միատարրության ստուգումն իրականացնում են առանց վիճակագրական բնութագրերի նախնական հաշվարկման: Այդ նպատակով ընտրանքի բոլոր արժեքները ներկայացվում են (1.1) տեսքով եւ ենթադրում են, որ ընտրանքի տարբերակների եզրային, սահմանային արժեքները, այսինքն՝ եւ  դուրս մնացող են, կոպիտ սխալանքներով ծանրաբեռնված: Ընտրանքի այդ եզրային արժեքների համար հաշվարկում են Q կոպիտ սխալանքների նույնականացման համար ստուգիչ չափորոշիչների արժեքները՝ ելնելով R փոփոխման լայնքի մեծությունից (փոփոխման լայնք), այսինքն՝  եւ միջեւ արժեքների տարբերությունից:
 n = 3 - 7-ի համար,	(1.10ա)
n = 8 - 10-ի համար,	(1.10բ)
 	(1.11ա)
	(1.11բ)
Ընտրանքը ճանաչվում է ոչ միատարր, եթե Q վերը թվարկված արժեքներից գոնե մեկը գերազանցում է Р վստահելի հավանականության համար գտնված Q(Р, n) ստուգիչ չափորոշչի կրիտիկական արժեքը (Հավելվածի աղյուսակ 1): x1 կամ хn տարբերակները, որոնց համապատասխանում է Q>Q(P,n) արժեքը, բացառում են եւ փոքրացված ծավալի ստացված ընտրանքի համար կատարում են հաշվարկների նոր ցիկլ (1.10) եւ (1.11) հավասարումներով՝ դրա միատարրությունը ստուգելու նպատակով:
Եթե սկզբնական ընտրանքում տարբերակների հետեւյալ արժեքներն են
,
ապա (1.11ա) եւ (1.11բ) հավասարումներն ընդունում են հետեւյալ տեսքը. 
 	(1.12ա)
.	(1.12բ)
Արդյունքում ստացված միատարր ընտրանքն օգտագործվում է  եւ  հաշվարկման համար:
Փոքր ծավալի ընտրանքի միատարրության ստուգման օրինակը բերված է 6.2 բաժնում:
Մոտեցում 2: Մեծ ծավալի ընտրանքի (n > 10) միատարրության ստուգման համար նպատակահարմար է անցկացնել ամբողջ ընտրանքի նախնական վիճակագրական մշակում՝ ենթադրելով այն որպես միատարր, եւ դրանից հետո միայն գտնված վիճակագրական բնութագրերի հիման վրա լուծել (1.13) հավասարման համաձայն միատարրության մասին արված ենթադրության ճշտությանը վերաբերող հարցը:
Հաշվում են   վիճակագրական բնութագրերը մեծ ծավալի ընտրանքի համար եւ ստուգում են դրա միատարրությունը: Ընտրանքը ճանաչվում է միատարր, եթե բոլոր տարբերակների համար կատարվում է հետեւյալ պայմանը.
	(1.13)
Եթե ընտրանքը ճանաչվել է ոչ միատարր, ապա տարբերակները, որոնց համար  բացառում են որպես վստահելի հավանականությամբ ծանր սխալանքներով ծանրաբեռնված Р>99,0 %: Այդ դեպքում կրճատված ծավալի ստացված ընտրանքի համար կրկնում են վիճակագրական բնութագրերի հաշվարկների ցիկլը (1.2)-(1.7) հավասարումներով եւ կրկին անց են կացնում միատարրության ստուգում: Վիճակագրական բնութագրերի հաշվարկումը համարում են ավարտված, երբ պարզվում է կրճատված ծավալի ընտրանքի միատարր լինելը:

1.4.	Միատարր ընտրանքների միավորումը
1.4.1.	Միավորված դիսպերսիա եւ միավորված միջին արժեք
Եթե k () հերթական համարներով նույն համախմբությունից առկա է g ընտրանք, ապա միավորված դիսպերսիայի հաշվարկը կատարում են հետեւյալ բանաձեւով.
 	(1.14)
կամ միավորված հարաբերական մեծությունների համար՝ 
 , 	(1.14ա)
 	(1.14բ)
ընդ որում, ազատության աստիճանների միավորված թիվը՝  հավասար է՝
.	(1.15),

որտեղ՝
 k-ական ընտրանքում տարբերակների թիվն է.
 k-ական ընտրանքում ազատության աստիճանների թիվը.
 k-ական ընտրանքի դիսպերսիան.
г-ը՝ k-ական ընտրանքի հարաբերական դիսպերսիան.
 k-ական ընտրանքում i-ական տարբերակի շեղումը:
Եթե k  հերթական համարներով նույն համախմբից g ընտրանքները բնութագրվում են  տարբերակներից ստացված ընտրանքային միջին արժեքներով, ապա բոլոր ընտրանքների մասով ¯x միավորված միջին արժեքը հաշվարկում են հետեւյալ բանաձեւով.
	(1.16)
Մի քանի միատարր ընտրանքների համատեղ վիճակագրական մշակման անհրաժեշտ պայման է (1.14) հավասարման մեջ՝  կամ (1.14բ) հավասարման մեջ՝  առանձին արժեքների միջեւ վիճակագրորեն նշանակալի տարբերության բացակայությունը, այսինքն՝ դիսպերսիաների հավասարության վարկածի ճշմարտությունը: Պարզագույն դեպքում կարելի է սահմանափակվել Ֆիշերի F չափորոշչի օգտագործմամբ սահմանային արժեքների համեմատությամբ: Առավել ընդհանուր դեպքում կարելի է օգտագործել Բարթլեթի եւ Կոխրենի չափորոշիչները:
1.4.2.	Բարթլեթի չափորոշիչ
Ստուգելու համար այն վարկածը, որ բոլոր  պատկանում են մեկ համախմբին, օգտագործում են մոտավոր որպես x 2 բաշխված արժեքը.
. 	(1.17)
Ընդ որում,  եւ  մեծությունները հաշվարկում են (1.14) եւ (1.15) հավասարումներով: Այդ եղանակով գտնված  մեծությունը համեմատում են  chi^2 բաշխման տոկոսային կետի հետ (Հավելվածի աղյուսակ 5): Եթե առկա է g ընտրանք, ապա համար ազատության աստիճանների թիվը վերցնում են  հավասար: Ստուգվող վարկածը ընդունում են  պայմանով: Հակառակ դեպքում  հաշվարկված արժեքը ճշգրտում են հետեւյալ բանաձեւով.
 	(1.18)
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, 	(1.19)
եւ կրկին համեմատում են chi^2 բաշխման տոկոսային կետի հետ: Եթե , ապա մի քանի ստանդարտ շեղումների միջեւ առկա են էական տարբերություններ: Այդ դեպքում անհրաժեշտ է անցկացնել առկա տվյալների անալիզ, բացառել մնացածից առավել խիստ տարբերվող՝ դիսպերսիայի մեկ կամ մի քանի արժեք եւ նորից անցկացնել Բարթլեթի թեստավորում: Հարկ է հաշվի առնել, որ Բարթլեթի չափորոշիչը նույնպես, ինչպես Կոխրենի չափորոշիչը, շատ զգայուն է կանոնավոր բաշխման պահանջների խախտման նկատմամբ: Սակայն հենց այդ պատճառով այն կարող է բավականին օգտակար լինել այս կամ այն անալիտիկ փորձարկումների մասին տվյալների հուսալի պահոցի հավաքման եւ ձեւավորման ժամանակ:
Բարթլեթի նկարագրված չափորոշիչը կիրառելի է միայն այն պայմանով, որ բոլոր միավորված դիսպերսիաների՝ ազատության աստիճանների թիվը մեծ է 3-ից, այսինքն՝ :
1.4.3.	Կոխրենի չափորոշիչ
Այն դեպքում, երբ բոլոր միավորված դիսպերսիաներն ունեն նույն թվով ազատության աստիճաններ (այսինքն՝ ), դիսպերսիաների հավասարության վարկածի (դիսպերսիաների միատարրության) ստուգման համար կարելի է կիրառել Կոխրենի առավել պարզ չափորոշիչը՝ հետեւյալ վիճակագրությամբ. 
	(1.20)

որտեղ՝
.
(1.17) եւ (1.20) բանաձեւերում  բացարձակ մեծությունների փոխարեն կարող են օգտագործվել , եւ  հարաբերական մեծությունները:
Կոխրենի չափորոշչի կրիտիկական արժեքները բերված են Հավելվածի աղյուսակ 6-ում: Դիսպերսիաների միատարրության մասին վարկածի հաստատման համար նշանակալիության ընտրված մակարդակի (95 % կամ 99 %) վրա հաշվարկված G արժեքը չպետք է գերազանցի կրիտիկական արժեքը (Հակառակ դեպքում դիսպերսիաների հավասարության վարկածը կարող է ընդունվել. ընտրանքների միավորման (1.15) - (1.17) բանաձեւերը ճշգրիտ չեն, դիսպերսիաների հետազոտվող ամբողջության մեջ առավելագույն դիսպերսիան համարում են դուրս մնացած մաս:


1.5.	Վստահելի միջակայքեր եւ դրանց մեծության գնահատում
Եթե n վերջնական ծավալի պատահական միատարր ընտրանքը ստացվել է µ իսկական արժեք ունեցող А որոշակի մեծության հաջորդական չափումների արդյունքում, ապա ¯х այդ ընտրանքի միջինը պետք է դիտարկել լոկ որպես A մեծության մոտավոր գնահատական: Այդ գնահատականի հավաստիությունը բնութագրվում է ¯х ±  վստահելի միջակայքի մեծությամբ, որի համար Р տրված վստահելի հավանականությամբ կատարվում է հետեւյալ պայմանը.
(¯х - ,)  (¯х + ).	(1.21)
Տվյալ վստահելի միջակայքը չի բնութագրում µ մեծության որոշման սխալանքը, քանի որ ¯х գտնված մեծությունը կարող է լինել իրականում շատ մոտ µ իսկական արժեքին, որը մնում է անհայտ: Ստացված վստահելի միջակայքը բնութագրում է n վերջնական ծավալի ընտրանքի հաջորդական չափումների արդյունքներով А մեծության µ իսկական արժեքի մասին մեր գիտելիքների անորոշության աստիճանը: Այդ իսկ պատճառով ճիշտ է խոսել «անալիզի արդյունքների «անորոշության» մասին, որը բնութագրվում է վստահելի միջակայքով, «անալիզի արդյունքների սխալանք» արտահայտության փոխարեն, որը հաճախակի ոչ լրիվ ճշգրիտ օգտագործվում է:
s ստանդարտ շեղման հայտնի արժեքի դեպքում կամ մեծ ծավալի ընտրանքների համար վստահելի միջակայքի սահմանային արժեքների հաշվարկն անցկացնում են հետեւյալ հավասարմամբ.
(¯х + ) = ¯х ±  ,	(1.22ա)
ենթադրելով, որ ընտրանքի մեջ մտնող տարբերակները կանոնավոր կերպով են բաշխված: Այստեղ U(Р)-ն՝ կանոնավոր բաշխման ֆունկցիայի աղյուսակային արժեք: 
Ոչ մեծ ծավալի ընտրանքների համար վստահելի միջակայքի սահմանային արժեքների հաշվարկն անցկացնում են Ստյուդենտի չափորոշչի օգտագործմամբ՝ ենթադրելով, որ ընտրանքի մեջ մտնող տարբերակները կանոնավոր կերպով են բաշխված.
(¯х + ) = ¯х ±  	(1.22բ)
կամ հարաբերական մեծությունների օգտագործմամբ՝
 	(1.22գ)
Այստեղ t(P,f)-ը՝ Ստյուդենտի չափորոշչի աղյուսակային արժեք (Հավելվածի աղյուսակ 2):
t(P,f) Ստյուդենտի չափորոշչով բաշխումը U(Р) կանոնավոր բաշխման ամփոփում է եւ վերածվում է դրան՝ f, այսինքն՝ t(P,f)U(Р) ազատության բավականին մեծ թվով աստիճանների դեպքում: Դա հաշվի առնելով՝ միատեսակության համար ամենուր օգտագործվում են (1.22բ) եւ (1.22գ) առավել հաճախ օգտագործվող հարաբերակցությունները, նունիսկ բավականին մեծ ծավալի ընտրանքների դեպքում:
Եզակի () եւ միջին ( արդյունքների հարաբերական վստահելի միջակայքերի կիսալայնությունները հաճախ արտահայտում են ¯x նկատմամբ տոկոսներով: Այդ դեպքում (1.22գ) արտահայտության մեջ  մեծության փոխարեն օգտագործվում է RSD, իսկ 1-ի փոխարեն նշվում է 100 %, այսինքն՝
100± 	(1.22դ)
Եթե նույն մեթոդիկայով А երկու մոտ արժեքների չափման դեպքում ստացվել են n եւ m ծավալներով երկու պատահական միատարր ընտրանքներ, ապա m < n դեպքում m ծավալի ընտրանքի համար ճշմարիտ է հետեւյալ հավասարումը.
, 	(1.23)
որտեղ ինդեքսը ցույց է տալիս m կամ n ծավալի ընտրանքին մեծությունների պատկանելիությունը:
(1.23) հավասարումը թույլ է տալիս գնահատել m ծավալի ընտրանքից ելնելով գտնված  միջինի վստահելի միջակայքի մեծությունը: Այլ կերպ ասած՝ m փոքր ծավալի նկատմամբ ընտրանքի համար  միջինի վստահելի միջակայքը կարող է նեղացվել n մեծ ծավալի ընտրանքի համար արդեն գտնված եւ t(Р, fn) հայտնի մեծությունների օգտագործման շնորհիվ: Առավել ընդհանուր մոտեցում է (1.14)-(1.15) հավասարումներով միավորված ստանդարտ շեղման եւ ազատության աստիճանների հաշվարկով ընտրանքների միավորումը: Այդ ստանդարտ շեղումը եւ ազատության աստիճանների միավորված թվին համապատասխանող Ստյուդենտի չափորոշիչը այնուհետեւ տեղադրում են (1.22դ) արտահայտության մեջ:
(1.21)-(1.22) հավասարումներին համանման որոշում են առանձին որոշման արդյունքի վստահելի միջակայքը: n = 1-ը (1.22բ) հավասարման կամ m = 1-ը (1.23) հավասարման մեջ տեղադրելով՝ ստանում են՝
s, 	(1.24)
կամ հարաբերական մեծությունների օգտագործմամբ՝
	(1.24ա)
Այդ միջակայքը առանձին որոշման արդյունքի վստահելի միջակայք է: Դրա համար Р վստահելի հավանականությամբ կատարվում են փոխկապակցված պայմաններ.
,	(1-25)
.	(1-26)
(1.22б) եւ (1.24) հավասարումներից  եւ  արժեքներն օգտագործում են առանձին տարբերակի () եւ միջին արդյունքի (¯) հարաբերական անորոշությունների հաշվարկման դեպքում՝ արտահայտելով այդ մեծությունները տոկոսներով. 
,	(1.27)
.	(1.28)

Տոկոսներով վստահելի միջակայքերի եւ հարաբերական անորոշությունների հաշվարկի օրինակը բերված է 6.3 բաժնում:
Եթե չափումների ժամանակ ստանում են սկզբնական տարբերակի լոգարիթմներ, ապա (1.22բ) եւ (1.24) հավասարումներն ընդունում են հետեւյալ տեսքը.
; 	(1.29)
. 	(1.30)
(1.29) եւ (1.30) արտահայտությունների պոտենցումը հանգեցնում է ¯х եւ хi արժեքների համար ոչ սիմետրիկ վստահելի միջակայքերի.
; 	(1.31)
,		(1.32)
որտեղ՝
	(1.33)
	(1.34)
Ընդ որում, ¯х եւ х վստահելի միջակայքերի ստորին եւ վերին սահմանների համար հարաբերական անորոշությունները կազմում են՝
,	(1.35ա)
.	(1.356):
1.5.1.	Միակողմ եւ երկկողմ վստահելի միջակայքեր
(1.21)-(1.35) արտահայտությունները բնութագրում են այսպես կոչված «երկկողմ» վստահելի միջակայքերը: Դրանք հիմնված են երկկողմ t-բաշխման վրա եւ լայնորեն կիրառվում են մեթոդիկաների ճշտության եւ ճշգրտության գնահատման եւ արդյունքների ներկայացման ժամանակ: Միաժամանակ որոշ խնդիրներ լուծելիս, օրինակ՝ պատրաստի արտադրանքի հսկողության ժամանակ, մասնավորապես՝ դեղամիջոցների որակի հսկողության ժամանակ հաճախ առաջանում է այսպես կոչված «միակողմ» վստահելի միջակայքերի օգտագործման անհրաժեշտություն: Օրինակ՝ որեւէ դեղապատրաստուկի համար ազդող նյութի քանակական պարունակության թույլտվածքները սահմանված են անվանականից 90 %-ից մինչեւ 110 %: Անալիզի ընթացքում ստացվել է անվանական արժեքի ¯х = 94 % պարունակության միջին արժեք: Անհրաժեշտ է որոշել՝ արդյոք վստահելի միջակայքը դուրս չի գալիս (90-110) % պարունակության թույլտվածքներից: Ակնհայտ է, որ տվյալ դեպքում այդ վստահելի միջակայքը կարող է դուրս գալ միայն ստորին թույլտվածքի (90 %), սակայն ոչ միաժամանակ վերինի (110 %) սահմաններից: Վերին թույլտվածքի սահմաններից դուրս  իսկական մեծությունից դուրս գալու հնարավորության մասին հարցը չի դիտարկվում՝ կապված դրա ծայրահեղ ցածր հավանականության հետ: Այպիսով, µ իսկական արժեքը գտնվում է հետեւյալ միջակայքում.
(¯x- 	(1.36ա)
Համանման արտահայտությունը կարելի է գրի առնել այն դեպքի համար, երբ ¯х-ը գերազանցում է 100 % (օրինակ՝ ¯х = 105 %).
	(1.36բ)

(1.36ա) եւ (1.36բ) արտահայտությունները բնութագրում են միակողմ վստահելի միջակայքերը, քանի որ µ մեծությունը դրանցով սահմանափակվում է միայն մեկ կողմից: Դա տարբերում է դրանք (1.21) արտահայտությունից, որտեղ µ սահմանափակվում է երկու կողմից:
Գոյություն ունի Ստյուդենտի երկկողմ (Р2) եւ միակողմ (Р1) չափորոշիչների միջեւ հետեւյալ հարաբերակցությունը.
 	(1-37)

Մասնավորապես 0,95 (այսինքն՝ 95 %) հավանականության համար Ստյուդենտի միակողմանի չափորոշիչը համընկնում է 0,90 (այսինքն՝ 90 %) Ստյուդենտի երկկողմանի չափորոշչի հետ:
Այսպիսով, Р2-ը այն բանի հավանականությունն է, որ գնահատվող մեծության մաթեմատիկական սպասումը (կամ իսկական արժեքը) գտնվում է (1.21) - (1.35) երկկողմ սահմանափակ սահմաններում, իսկ Р1-ը այն բանի հավանականությունն է, որ այն գտնվում է (1.36) - (1.35) միակողմ սահմանափակ սահմաններում: Նույնպես կարող են օգտագործվել (1-Р2) եւ (1 -Р1) նշանակվող մեծությունները, որոնք բնութագրում են այն բանի հավանականությունը, որ գնահատվող մեծության մաթեմատիկական սպասումը (կամ իսկական արժեքը) դուրս է գալիս վերը նշված սահմաններից: Շատ դեպքերում այդ մեծությունները առավել հարմար են:

1.6.	Նշանակալի կանոնավոր սխալանքի առկայության ստուգում
m ծավալի ընտրանքի համար վիճակագրական նշանակալի սխալանքի առկայության կամ բացակայության մասին հարցի լուծման համար, եթե մեծությունը , ապա օգտագործում են t նշանակվող եւ հետեւյալ բանաձեւով հաշվարկվող Ստյուդենտի չափորոշիչները. 
	(1.38)
կամ հարաբերական մեծությունների համար՝
.	(1.38ա)

Եթե, օրինակ՝ Р = 95 % եւ f=m-1-ի դեպքում իրագործվում է հետեւյալ հավասարումը՝
t>t(P,f),	(1.39)

ապա տվյալ մեթոդիկայով ստացված արդյունքները ծանրաբեռնված են կանոնավոր սխալանքով, որի  հարաբերական մեծությունը կարող է հաշվարկվել հետեւյալ բանաձեւով.
100%: 	(1.40)

Վիճակագրորեն նշանակալի կանոնավոր սխալանքը կարող է կիրառելի լինել առաջադրված անալիտիկ խնդրի լուծման համար, եթե այն կրիտիկական ձեւով չի ազդում անալիզի արդյունքների մասով որոշման ընդունման վրա:
Կանոնավոր սխալանքի վիճակագրական նշանակալիության վրա ազդում է ճշգրտությունը: Բարձր ճշգրտության հետեւանքով կանոնավոր սխալանքը կարող է լինել վիճակագրորեն նշանակալի, եւ ընդհակառակը, ցածր ճշգրտությունը կարող է հանգեցնել կանոնավոր սխալանքի վիճակագրական աննշանության (քողարկման էֆեկտ):
Ենթադրենք, որ 1 մեթոդակարգի համար կանոնավոր սխալանքը  = 0,74 % եւ ստանդարտ շեղումը  = 1,20 %, իսկ 2 մեթոդիկայի համար տվյալ մեծություններն ունեն  = 0,37 % եւ  0,33 % արժեքները: Վատագույն ճշգրտության հաշվին 1-ին մեթոդիկայի կանոնավոր սխալանքը դառնում է վիճակագրորեն աննշան: 2-րդ մեթոդիկայի լավագույն ճշգրտությունը հանգեցնում է կանոնավոր սխալանքի վիճակագրական նշանակալիության, չնայած նրան, որ դրա արժեքը 2 անգամ փոքր է, քան 1-ին մեթոդիկայի դեպքում: Այդ իսկ պատճառով կոնկրետ անալիտիկ խնդրի, օրինակ՝ դեղապատրաստուկում ազդող նյութի քանակական որոշման համար 2-րդ մեթոդիկայի օգտագործման անհնարինության մասին կեղծ պատկերացում է ստեղծվում: Իրականում տվյալ նպատակի համար նպատակահարմար է օգտագործել հենց 2-րդ մեթոդիկան:
Այսպիսով, վիճակագրորեն նշանակալի կանոնավոր սխալանքը կարող է կիրառելի եւ ոչ կիրառելի լինել առաջադրված անալիտիկ խնդրի լուծման համար: Այս առնչությամբ վիճակագրորեն նշանակալի կանոնավոր սխալանքները, այսինքն՝ այն սխալանքները, որոնց համար կատարվում է (1.39) անհավասարումը, հետագայում գնահատում են դրա գործնական նշանակալիության մասով:

2.	ՃՇԳՐՏՈՒԹՅԱՆ ՄԱՍՈՎ ԱՆԱԼԻԶԻ ԵՐԿՈՒ ՄԵԹՈԴԻԿԱՆԵՐԻ ՀԱՄԵՄԱՏՈՒՄԸ
Ճշգրտության մասով անալիզի երկու մեթոդիկաների համեմատումն անցկացնում են այդ երկու մեթոդիկաների անալիզի ընտրանքային դիսպերսիաների տարբերության նշանակալիությունը պարզելու միջոցով: Առավել ընդհանուր դեպքում տվյալ մոտեցումը կիրառում են երկու ընտրանքային դիսպերսիաների տարբերության նշանակալիությունը գնահատելու համար՝ պարզելու համար, թե արդյոք կարելի է դրանք համարել համախմբության նույն դիսպերսիայի ընտրանքային գնահատականներ: 

Աղյուսակ 2-1. Ճշգրտության մասով անալիզի երկու մեթոդիկաների համեմատական վիճակագրական գնահատման համար տվյալները
	Մեթոդիկա համարը՝ ը/կ
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(աղյուսակ) P=99%-ի դեպքում
	
	
	Ծանոթագրություններ
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 դիսպերսիաների գնահատականների հետ անալիզի երկու մեթոդիկաների ճշգրտության համեմատման դեպքում հաշվարկում են Ֆիշերի F չափորոշիչը.
	(2.1)
 չափորոշիչը բնութագրում է  դեպքում եւ միջեւ տարբերության հավաստիությունը:
Հաշվարկված F արժեքը համեմատում են Р1 = 99 % -ի դեպքում գտնված աղյուսակային F(Р,f1,f2) արժեքի հետ (Հավելվածի աղյուսակ 3):
Եթե F հաշվարկված արժեքի համար կատարվում է հետեւյալ անհավասարումը՝
F >F (P1,f1,f2), 	(2.2)
ապա  դիսպերսիաների տարբերությունը ճանաչվում է Р1 հավանականությամբ վիճակագրորեն նշանակալի, ինչը թույլ է տալիս եզրակացություն անել երկրորդ մեթոդիկայի առավել բարձր ճշգրտության մասին:
Եթե կատարվում է հետեւյալ անհավասարումը՝
F F(P1, f1, f2) ,	(2.3)
ապա եւ արժեքների տարբերությունը չի կարող ճանաչվել նշանակալի, եւ մեթոդների ճշգրտության (զուգամիտության) տարբերության մասին եզրակացություն չի կարելի անել՝ տեղեկատվության ոչ բավարար ծավալից ելնելով:
Եթե
, 	(2.4)
ապա նպատակահարմար է անցկացնել լավագույն ճշգրտությամբ (զուգամիտությամբ) մեթոդիկայի համար հետագա փորձարարական հետազոտություն:
Անալիզի երկու մեթոդիկաները համեմատելիս վիճակագրական մշակման արդյունքները կարող են ներկայացվել աղյուսակ 2-1-ի տեսքով: 
Անալիզի մեթոդիկաների համեմատությունը ցանկալի է անցկացնել եւ  -ից դեպքում: Եթե  եւ  ճշգրիտ արժեքները անհայտ են,  եւ tհաշվ մեծությունները չեն որոշում:

Եթե չափումների ժամանակ ստանում են սկզբնական տարբերակների լոգարիթմներ, ապա µ, ¯х եւ s մեծությունների փոխարեն 2-1 աղյուսակում բերում են lgµ, lg¯xµ եւ slg մեծությունները: Ընդ որում, 8-րդ սյունակ են ներմուծում  մեծությունը, իսկ 9-րդ սյունակ՝ բացարձակ արժեքով առավելագույն  արժեքը: Համանման փոխարինումներն անցկացնում են (1.38) հավասարմամբ t եւ (3.1) հավասարմամբ F հաշվարկելիս:
Ճշգրտության մասով անալիզի երկու մեթոդիկաների համեմատման օրինակը բերված է 6.4 բաժնում:

3.	ԸՆՏՐԱՆՔՆԵՐԻ ՄԻՋԻՆ ԱՐԴՅՈՒՆՔՆԵՐԻ ՀԱՄԵՄԱՏՈՒՄԸ

3.1.	Ընտրանքների արդյունքների համեմատման համար տվյալները
Եթե անալիզի տվյալ մեթոդիկայի օգնությամբ որոշում են А որոշակի մեծության արժեքը, ապա m ծավալի փորձարարական եղանակով ստացված միատարր ընտրանքի համար հաշվարկում են 3.1-2 աղյուսակում բերված մեծությունների արժեքները: Եթե տվյալ մեթոդիկայի համար արդեն առկա են վիճակագրական ընտրանքի համար տվյալներ (օրինակ՝ ճշգրտության մասով մեթոդիկաների համեմատման ժամանակ ստացված, աղյուսակ 2-1), ապա մեծ թվով ազատության աստիճանների հաշվին վստահելի միջակայքի սահմանների նշանակալի նեղացման նպատակով (1.23 հավասարում) հնարավոր է դրանց օգտագործումը 3.1-2 աղյուսակի 2, 4, 5, 7, 8 եւ 9 սյունակները լրացնելու դեպքում:

Աղյուսակ 3.1-2. -Ընտրանքների միջին արդյունքների համեմատման համար տվյալներ
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Եթե  5 s եւ f մեծությունները նպատակահարմար է հաշվարկել (1.21) եւ (1.15) հավասարումներով:
Շատ դեպքերում հեշտ է օգտագործել հարաբերական (¯х-ի նկատմամբ) մեծություններ: Այդ դեպքում նպատակահարմար է օգտագործել 3.1-3 աղյուսակի տվյալները:

Աղյուսակ 3.1-3. - Հարաբերական մեծությունների օգտագործմամբ ընտրանքների միջին արդյունքների համեմատման համար տվյալներ
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Այսպիսով, (1.21) հավասարման հիման վրա А չափվող մեծության համար Р հավանականությամբ աննշան կանոնավոր սխալանքի դեպքում կատարվում է հետեւյալ պայմանը.
¯x-, 	(3.1)
այսինքն՝А մեծությունը աննշան կանոնավոր սխալանքի դեպքում գտնվում է հետեւյալ սահմաններում.
 	(3.2)
կամ հարաբերական մեծությունների օգտագործմամբ՝
	 (3.2а)
Եթե չափումների ժամանակ ստանում են սկզբնական տարբերակի լոգարիթմներ, ապա 3.1-3 աղյուսակի 9-րդ սյունակում բերվում է  մեծությունը, իսկ 3, 9 եւ 10 սյունակներից յուրաքանչյուրը բաժանում են երկուսի (ա, բ): Зա սյունակում բերված է  արժեքը, 3բ սյունակում՝  արժեքը, 9ա եւ 3բ սյունակներում՝ համապատասխանաբար  համար վստահելի միջակայքի ստորին եւ վերին սահմանների արժեքները ( (1.31) եւ (1.32) հավասարումներ): Ի վերջո, 10-րդ սյունակում բերված է բացարձակ մեծությամբ առավելագույն  արժեքը ((1.33ա) հավասարում):

3.2.	Երկու ընտրանքների միջին արդյունքների համեմատումը
Եթե А նույն մեծության չափումների արդյունքում ստացվել են  եւ ծավալի երկու ընտրանք, ընդ որում, կարող է առաջանալ վարկածի վիճակագրական հավաստիության ստուգման անհրաժեշտություն.
, 	(3.3)
այսինքն՝ տարբերության մեծության նշանակալիության ():
Նման ստուգումն անհրաժեշտ է, օրինակ՝ եթե А մեծությունը որոշվել է երկու տարբեր մեթոդիկաներով դրանց համեմատման նպատակով, կամ եթե А մեծությունը որոշվել է նույն մեթոդիկայով՝ երկու տարբեր օբյեկտների համար, որոնց նույնականությունը պետք է ապացուցել: (3.3) վարկածի ստուգման համար անհրաժեշտ է պարզել՝ առկա է արդյոք վիճակագրորեն նշանակալի տարբերություն եւ  դիսպերսիաների միջեւ: Այդ ստուգումն անցկացվում է նույն կերպ, ինչ (2.1) - (2.3) հավասարումների համաձայն վերարտադրելիության մասով անալիզի երկու մեթոդիկաները համեմատելիս:
Դիտարկում են երեք դեպք:
 եւ  դիսպերսիաների տարբերությունը վիճակագրորեն նշանակալի է, երբ ճիշտ է (2.3) անհավասարումը: Այդ դեպքում ոչ միայն ընտրանքների (դիսպերսիաների) քանակություն, այլ նաեւ դրանց ծավալը հաշվի առնող միջին կշռված արժեքը հաշվարկում են (1.5) հավասարմամբ, իսկ  տարբերության  դիսպերսիան՝ հետեւյալ հավասարմամբ.
 ,	(3.4)
։ 	(3.4ա)
Այնուհետեւ հաշվարկում են Ստյուդենտի չափորոշիչները.
,	(3.5)
 դեպքում: (3.5ա)
Եթե Р2 ընտրված արժեքի դեպքում (օրինակ՝ Р2 = 95 %-ի դեպքում)՝
t>t(P2,f), 	(3.6)
ապա ստուգման արդյունքը դրական է. () տարբերությունը նշանակալի է, եւ  վարկածը բացառում են: Հակառակ դեպքում պետք է ընդունել, որ այդ վարկածը չի հակասում փորձարարական տվյալներին:
 դիսպերսիաների տարբերությունը վիճակագրորեն նշանակալի է, եթե ճշմարիտ է (2.2) անհավասարումը: Եթե, ապա  տարբերության  դիսպերսիան գտնում են (3.7) հավասարմամբ, իսկ f-ը ' ազատության աստիճանների թիվը՝ (3.8) հավասարմամբ.
	(3.7)

	(3.8)
Հետեւաբար տվյալ դեպքում՝
.	(3.9)
(3.9) հավասարմամբ հաշվարկված t արժեքը համեմատում են t(P2,f ')-ի աղյուսակային արժեքի հետ, ինչպես դա վերը նկարագրված է առաջին դեպքի համար:
Վերը բերված հաշվարկները պարզեցվում են, երբ т եւ : Այդ ժամանակ կանոնավոր սխալանքի բացակայության դեպքում n2 ծավալի ընտրանքի միջին  ընդունում են որպես А մեծության բավականին ճշգրիտ գնահատական, այսինքն՝ ընդունում են ¯х2 = µ: (3.3) վարկածին համարժեք ¯x1 = µ վարկածի ճշմարտացիությունը ստուգում են (1.38) եւ (1.39) հավասարումների օգնությամբ՝ ընդունելով : (3.3) վարկածը բացառվում է որպես վիճակագրորեն ոչ հավաստի, եթե կատարվում է (1.39) անհավասարումը:
Հայտնի է А մեծության ճշգրիտ արժեքը: Եթե А = µ, ապա ստուգում են երկու վարկած. եւ . Ստուգումը կատարում են (1.38) եւ (1.39) հավասարումների օգնությամբ՝ վարկածներից յուրաքանչյուրի համար առանձին: Եթե երկու ստուգվող վարկածները վիճակագրորեն հավաստի են, ապա պետք է ճանաչել հավաստի եւ (3.3) վարկածը: Հակառակ դեպքում (3.3) վարկածը պետք է բացառվի:
Եթե չափումների ժամանակ ստանում են սկզբնական տարբերակների լոգարիթմներ, ապա միջինները համեմատելիս օգտագործում են lg¯xg եւ  մեծությունները: Այն դեպքերում, երբ տարբերությունը նշանակալի է, որոշում են վստահելի միջակայքը՝ համապատասխան  ընդհանուր միջինների տարբերության համար. 

(3.10)
Երկու ընտրանքների միջին արդյունքների համեմատման օրինակը բերված է 6.5 բաժնում:

4.	Գծային կախվածության պարամետրերի հաշվարկը եւ վիճակագրական գնահատումը
Նյութերի քանակական որոշման համար անալիզի ֆիզիկական, ֆիզիկաքիմիական եւ քիմիական մեթոդներ օգտագործելիս անմիջական չափման ենթարկվում է у որոշակի մեծությունը (անալիտիկ ազդանշան), որը, որպես կանոն, որոշվող նյութի կամ տարրի х որոնելի կոնցենտրացիայի (քանակության) գծային ֆունկցիա է: Այլ կերպ ասած՝ անալիզի այդ մեթոդների հիմքում ընկած է փորձարարական եղանակով հաստատված գծային կախվածությունը.
у = bх + а, (4.1).
որտեղ՝ 
у -ը չափվող մեծությունն է (անալիտիկ ազդանշանի չափվող արժեքը).
х- ը՝ որոշվող նյութի կամ տարրի կոնցենտրացիան (քանակությունը).
b-ն՝ գծային կախվածության անկյունային գործակիցը. 
а -ն՝ գծային կախվածության ազատ անդամը: 
(Այստեղ b եւ а դիտարկվում են որպես х-ի վրա у գծային ռեգրեսիայի գործակիցներ (պարամետրեր)):
Անալիտիկ նպատակներով (4.1) կախվածության օգտագործման համար, այսինքն՝ у չափված արժեքով х կոնկրետ մեծության որոշման համար անհրաժեշտ է նախօրոք գտնել b եւ а հաստատունների թվային արժեքները, այսինքն՝ անցկացնել ստուգաճշտում: Երբեմն (4.1) կախվածության հաստատուններն ունեն այս կամ այն ֆիզիկական իմաստը, եւ դրանց արժեքները պետք է գնահատվեն՝ հաշվի առնելով համապատասխան վստահելի միջակայքը: Եթե ստուգաճշտումն անցկացվել է, եւ а ու b հաստատունների արժեքները որոշվել են, ապա хi մեծությունը գտնում են уi չափված արժեքով.
(4.2)
Ստուգաճշտման ժամանակ х մեծությունը դիտարկում են որպես արգումենտ, իսկ у մեծությունը՝ որպես ֆունկցիա: х եւ у միջեւ գծային կախվածության առկայությունը ոչ միշտ է ակնհայտ, դրա առկայությունը նպատակահարմար է հաստատել հաշվարկային եղանակով: Դրա համար, ըստ ստուգաճշտման ժամանակ ստացված փորձարարական տվյալների, կորելյացիոն անալիզի օգտագործմամբ գնահատում են х եւ у միջեւ գծային կապի հավաստիությունը եւ միայն հետո հաշվարկում (6.1) կախվածության а եւ b հաստատունների արժեքները եւ դրանց վստահելի ընդգրկույթները: Առաջին մոտարկման մեջ х եւ у փոփոխականների միջեւ գծային կապի հավաստիության մասին կարելի է դատել r կորելյացիայի գծային գործակցի (կամ պարզապես կորելյացիայի գործակցի) մեծությամբ, որը հաշվարկում են բանաձեւով՝ ելնելով փորձարարական տվյալներից. 
 (4.3)
Կորելյացիայի r գծային գործակիցը փոփոխվում է -1-ից մինչեւ +1 սահմաններում: r դրական արժեքները վկայում են աճի մասին, իսկ բացասականները՝ х աճով y -ի նվազման մասին:
Կորելյացիայի r գծային գործակիցը Rс կորելյացիայի ընդհանուր ինդեքսի մասնավոր դեպք է, որը կիրառելի է նույնպես у եւ х մեծությունների միջեւ ոչ գծային կախվածությունների համար.

որտեղ՝ 
s0-ն մնացորդային ստանդարտ շեղումն է (գծային կախվածության ստանդարտ շեղում) (4.7 հավասարում).
sy-ը` ¯у միջին արժեքի նկատմամբ մեծությունների ստանդարտ շեղումը (4.15). հաշվարկում են հավասարման օգտագործմամբ (1.5):
(4.3ա) հավասարումը պարզության եւ պատկերավորության շնորհիվ հաճախ օգտագործում են (4.3) հավասարման փոխարեն այն դեպքում, երբ կորելյացիայի գործակցի նշանը չունի արժեք: 
Որքան մոտ է բացարձակ մեծությունը միավորին, այնքան պատահական է դիտվող գծային կախվածությունը х եւ у փոփոխականների միջեւ: r կորելյացիայի գործակիցն օգտագործում են սովորաբար մեծությունների միջեւ ստոխաստիկ փոխադարձ կապի բացահայտման համար, որոնց միջեւ ֆունկցիոնալ կախվածությունը կարող է եւ բացակայել: Կորելյացիայի գործակիցը նշանակալի է, եթե դրա մեծությունը P տվյալ հավանականության եւ f ազատության աստիճանների թվի համար գերազանցում է Հավելվածի 4-րդ աղյուսակում բերված արժեքները: Հակառակ դեպքում չի կարելի խոսել նշանակալի (4.1) - (4.2) կախվածությունների գոյության մասին:
Կորելյացիայի գործակցի նշանակալիությունը պարտադիր է, սակայն անալիտիկ նպատակներով (4.1)-(4.2) հավասարումների օգտագործման ոչ բավարար պայման է: Դեղամիջոցների ֆիզիկական, ֆիզիկաքիմիական կամ քիմիական մեթոդների արդյունքների վիճակագրական մշակման դեպքում կարող են օգտագործվել   0,98 կորելյացիայի գործակցից գծային կախվածություններ (Հավելվածի աղյուսակ 4-ի պահանջներին համապատասխանելու դեպքում), իսկ որոշվող նյութերի հետքային քանակությունների անալիզի դեպքում դիտարկվում է   0,90 կորելյացիայի գործակցի հետ գծային կախվածությունը: Միավորին  մեծության այսքան մոտ արժեքների դեպքում х եւ у փոփոխականների միջեւ գծային կախվածության առկայության ֆորմալ հաստատում անցկացնել պետք չէ: Միաժամանակ անհրաժեշտ է հաշվի առնել, որ դեղամիջոցների անալիզի տարբեր մեթոդների համար մեթոդի գծայնության մասով պահանջները կարող են տարբեր լինել:
а եւ b գործակիցները եւ գծային կախվածության (4.1) այլ բնութագրեր հաշվարկում են ռեգրեսիվ անալիզի օգտագործմամբ, այսինքն՝ х արգումենտի տրված արժեքների համար у փոփոխականի՝ փորձարարական եղանակով չափված արժեքների մասով նվազագույն քառակուսիների մեթոդով: Ենթադրենք, որ փորձարկման արդյունքում գտնվել են 4-4 Աղյուսակում ներկայացված х արգումենտի եւ y ֆունկցիայի արժեքների զույգերը: 
Այդ ժամանակ, եթե у1 մեծություններն ունեն նույն անորոշությունը (նման ենթադրությունը սովորաբար կատարվում է y1 մեծությունների փոփոխման բավականին նեղ ընդգրկույթի համար), ապա
 (4.4)
, (4.5)
(4.6)։
Եթե а եւ b գործակիցների ստացված արժեքներն օգտագործել (4.1) կախվածության համաձայն՝ ըստ 4-4 աղյուսակում տրված х արգումենտի արժեքների՝ у արժեքները հաշվարկելու համար, ապա у հաշվարկված у արժեքները նշանակում են -ով: Yi արժեքների նկատմամբ  արժեքների ցրվածքը բնութագրում է մնացորդային դիսպերսիայի (գծային կախվածության դիսպերսիայի) մեծությունը , որը հաշվարկում են հետեւյալ բանաձեւով. 
 (4.7)
Աղյուսակ 4-4. х արգումենտի եւ у ֆունկցիայի արժեքները
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Որպեսզի (4.1) - (4.2) հավասարումները համարժեք կերպով նկարագրեն փորձարարական տվյալները, անհրաժեշտ է, որ մնացորդային դիսպերսիան չտարբերվի էականորեն ըստ Ֆիշերի չափորոշչի ((2.1) եւ (2.2) հավասարումներ) у1 մեծությունների ճշգրտության դիսպերսիայից: Վերջինս կարող է գտնվել կամ կանխատեսվել սարքավորումների անձնագրային տվյալներից:
Իր հերթին b եւ а հաստատունների դիսպերսիան գտնում են հետեւյալ հավասարումներով.
.	(4.8)
.	(4.9)

 եւ ստանդարտ շեղումները եւ  ու  մեծությունները, որոնք անհրաժեշտ են ռեգրեսիայի հավասարման հաստատունների վստահելի միջակայքերի գնահատման համար, հաշվարկում են հետեւյալ հավասարումներով.
 (4.10)
 (4.11)
(4.12)
 (4.13)
а եւ b գործակիցները պետք է էականորեն տարբերվեն զրոյից, այսինքն՝ գերազանցեն համապատասխանաբար  եւ : 
а եւ b հաստատուններով (4.1) հավասարմանը պարտադիր կերպով բավարարում է ստուգաճշտման գծապատկերի կենտրոն կոչվող ¯х եւ ¯у կոորդիատներով կետը.
¯x = . (4.14)
¯y = (4-15)
уi արժեքների՝Yi արժեքներից նվազագույն շեղումները դիտվում են գծապատկերի կենտրոնի մոտակայքերում: Համապատասխան х եւ у հայտնի արժեքներից ելնելով ՝ համապատասխանաբար (4.1) եւ (4.2) հավասարումներով հաշվարկված у եւ х մեծությունների sy եւ sx ստանդարտ շեղումները որոշում են՝ հաշվի առնելով վերջիններիս՝ գծապատկերի կենտրոնից հեռացումը.
; (4.16)
.(4.17)
որտեղ՝ 
 միջին արժեքն է.
որոշման ժամանակ օգտագործված у տարբերակների քանակը:
х = ¯х-ի եւ  = у-ի դեպքում (4.16) եւ (4.17) արտահայտություններն ընդունում են հետեւյալ տեսքը.
 	(4.16ա)
	(4.17ա)
Աղյուսակ 4-5. у = bx + а գծային կախվածության ուսումնասիրման ժամանակ ստացված փորձարարական տվյալների վիճակագրական մշակման արդյունքները
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Ծանոթագրություններ.
1.	Եթե փորձարարական աշխատանքի նպատակն է b եւ а հաստատունների որոշումը, ապա աղյուսակի 11, 12 եւ 13 սյունակները չեն լրացվում:
2.	Եթե у = b * lgx+ а, ապա սույն գլխում նկարագրված հաշվարկները կատարվում են (1.8), (1.9), (1.29) - (1.32) հավասարումների օգտագործմամբ:
եւ արժեքները հաշվի առնելով՝ կարելի է գտնել  մեծությունների արժեքները.
 	(4-18)
	(4-19)
nj = 1-ի դեպքում գտնված  եւ  արժեքներն անալիտիկ մեթոդիկայի ճշգրտության բնութագրեր են, եթե х-ը կոնցենտրացիա է (քանակությունը), իսկ у - х-ը՝ ֆունկցիա:
Նվազագույն քառակուսիների մեթոդով վիճակագրական մշակման արդյունքները սովորաբար ամփոփվում են աղյուսակում (աղյուսակ 4.-5):

5.	ՄԻ ՔԱՆԻ ՊԱՏԱՀԱԿԱՆ ՓՈՓՈԽԱԿԱՆՆԵՐԻ ԱՆՈՐՈՇՈՒԹՅԱՆ ՀԱՇՎԱՐԿ
Սույն ընդհանուր դեղագրքային հոդվածի 1-4 բաժիններում նկարագրված անալիզի մեթոդիկաների վստահելի միջակայքերի հաշվարկները կիրառելի են միայն այն դեպքում, եթե չափվող մեծությունը (կոնցենտրացիան, պարունակությունը եւ այլն) միայն մեկ պատահական փոփոխականի ֆունկցիա է: Սակայն դեղապատրաստուկները ֆիզիկական, ֆիզիկաքիմիական եւ քիմիական անալիզի մեթոդներով փորձարկելու դեպքում քանակական որոշման մեթոդիկաների մեծ մասն անուղղակի է, այսինքն՝ օգտագործվում են ստանդարտ նմուշներ: Հետեւաբար չափվող մեծությունը փորձարկվող եւ ստանդարտ նմուշների առնվազն երկու պատահական փոփոխականների՝ անալիտիկ ազդանշանների (օպտիկական խտություն կամ կլանում, պիկի բարձրություն կամ մակերես եւ այլն) ֆունկցիան է: Բացի այդ, հաճախ առաջանում է մի քանի այնպիսի փուլերից բաղկացած անալիտիկ մեթոդիկաների անորոշության կանխատեսման խնդիր (կշռում, նոսրացում, վերջնական անալիտիկ գործողություն), որոնցից յուրաքանչյուրը մյուսի նկատմամբ պատահական մեծություն է:
Այսպիսով, առաջանում է մի քանի չափվող մեծություններով պայմանավորված անուղղակի չափվող մեծության անորոշության գնահատման ընդհանուր խնդիր, մասնավորապես, թե ինչպես հաշվարկել ամբողջ անալիտիկ մեթոդիկայի անորոշությունը, եթե հայտնի են դրա առանձին բաղադրիչների (փուլերի) անորոշությունները:
Եթե փորձով չափվող у մեծությունը хi, անկախ պատահական մեծությունների n ֆունկցիան է, ապա առկա է՝
y=f(x1, x2,...,xn),	(5.1)
եւ хi մեծությունների ազատության աստիճանների թիվը նմանապես կամ բավականին մեծ է (>30, որպեսզի հնարավոր լինի կիրառել Գաուսի, այլ ոչ թե Ստյուդենտի վիճակագրություն), ապա y մեծության դիսպերսիան կապված է хi մեծությունների դիսպերսիաների հետ հետեւյալ հարաբերակցությամբ (անորոշությունների տարածման կանոն).
	(5.2)
Սակայն գործնականում хt մեծությունների ազատության աստիճանները սովորաբար մեծ չեն եւ միմյանց հավասար չեն: Բացի այդ, սովորաբար հետաքրքրություն ներկայացում են ոչ հենց դիսպերսիաները (ստանդարտ շեղումները), այլ վստահելի միջակայքերը, որոնք հաշվարկելը, (5.2) հավասարումն օգտագործելով, ազատության ոչ մեծ եւ ոչ նման աստիճանների դեպքում անհնարին է: Այդ իսկ պատճառով y մեծության () անորոշության հաշվարկի համար առաջարկվել են տարբեր մոտեցումներ, որոնցից կարելի է առանձնացնել երկու հիմնականը՝ գծային մոդելը եւ Ուելչ-Սատերտուեյթի մոտեցումը:

5.1.	Գծային մոդել
Եթե хi, պատահական փոփոխականները վիճակագրորեն անկախ են, ապա  ֆունկցիայի վստահելի միջակայքը կապված է  փոփոխականների վստահելի միջակայքերի հետ հետեւյալ հարաբերակցությամբ (վստահելի միջակայքերը վերցվում են նույն հավանականության համար).
 . (5.3)
Տվյալ արտահայտությունը (5.2) հարաբերակցության ամփոփում է:
Անալիզի ֆիզիկական, ֆիզիկաքիմիական եւ քիմիական մեթոդներով դեղամիջոցները փորձարկելիս у չափվող մեծությունը սովորաբար արտադրյալ կամ պատահական եւ հաստատուն մեծությունների (կշռանմուշների, նոսրացումների, կլանումների զանգվածների կամ պիկերի մակերեսների եւ այլն) քանորդ է, այսինքն՝ (К - որոշ հաստատուն).
 	(5.4)
Այդ դեպքում (4.2) հարաբերակցությունն ընդունում է հետեւյալ տեսքը.
 , 	(5.5)
որտեղ օգտագործված են հարաբերական վստահելի միջակայքերը:
(5.4) հարաբերակցությունը կիրառելի է ազատությունների ցանկացած (տարբեր) աստիճանի դեպքում (այդ թվում՝ անվերջ)՝ хi մեծությունների համար: Նրա առավելություններն են պարզությունը եւ պատկերավորությունը: Բացարձակ վստահելի միջակայքերի օգտագործումը հանգեցնում է շատ ավելի մեծածավալ արտահայտությունների, այդ իսկ պատճառով առաջարկվում է օգտագործել հարաբերական մեծություններ:
Դեղամիջոցների փորձարկումներ անցկացնելիս () անալիզի գումարային անորոշության մեջ սովորաբար միշտ կարելի է առանձնացնել հետեւյալ տեսակի անորոշություններ՝ () նմուշների պատրաստման անորոշություն, () վերջնական անալիտիկ գործողության անորոշություն եւ () ստանդարտ նմուշի ատեստավորման անորոշություն: մեծությունը սովորաբար փոքր է, այդ իսկ պատճառով բերված արտահայտության մեջ այն չի օգտագործվել: Հաշվի առնելով դա, ինչպես նաեւ այն, որ անալիզն անցկացվում է եւ՛ փորձարկվող լուծույթի («smр» ինդեքս), եւ՛ համեմատման լուծույթի համար («st» ինդեքս), (5.5) արտահայտությունը կարելի է ներկայացնել հետեւյալ տեսքով.
(5.6)
Ընդ որում, գումարելիներից յուրաքանչյուրը հաշվարկում են դրա մեջ մտնող բաղադրիչներից՝ (5.5) հավասարմամբ:

Եթե хi մեծությունների ազատության աստիճանների թիվը նույնն է կամ բավականին մեծ (>30), ապա (5.5) արտահայտությունը տալիս է՝
	(5.7)
Այդ հարաբերությունը ստանում են նույն պայմաններում եւ (5.2) արտահայտությունից:

5.2.	Ուելչ-Սատերտուեյթի մոտեցում
Այդ մոտեցման մեջ у () մեծության դիսպերսիան հաշվարկում են (5.2) հարաբերակցությամբ՝ ուշադրություն չդարձնելով xi մեծությունների (vi) ազատության աստիճաններում տարբերությանը:  ստացված դիսպերսիայի համար հաշվարկում են  ազատության աստիճանների որոշ «արդյունավետ» թվեր (որոնք սովորաբար կոտորակային են), որոնց հիման վրա այնուհետեւ տրված հավանականության համար աղյուսակներով՝ արտարկմամբ, գտնում են Ստյուդենտի չափորոշչի արժեքները: Դրա հիման վրա այնուհետեւ հաշվարկում են սովորական եղանակով у ( մեծության վստահելի միջակայքը.
 	(5.8)
у մեծությունը որոշելու համար սովորաբար կատարվում է (5.4) հավասարումը: Այդ դեպքում Ուելչ-Սատերտուեյթի մոտեցման մեջ (5.2) հարաբերությունն անցնում է (5.7) արտահայտության, եւ (5.8) հարաբերակցությունն ընդունում է առավել պարզ տեսք. 
 	(5.9)
Այստեղ  մեծությունը հաշվարկում են (4.7) հարաբերակցությունից:
Ուելչ-Սատերտուեյթի մոտեցումը սովորաբար տալիս է առավել նեղ վստահելի միջակայքեր, քան գծային մոդելը: Սակայն այն առավել բարդ է կիրառման մեջ եւ թույլ չի տալիս առանձնացնել այնքան պարզ տարբեր փուլերի անորոշությունները (դրանց նվազեցման մասով հետագա առաջարկություններով), ինչպես (5.6) արտահայտության ձեւով գծային մոդելը:
Անալիզի անորոշությունը կանխատեսելիս օգտագործում են ընդհանուր մեծություններ (ազատության անվերջ թվով աստիճաններով): Այդ դեպքում Ուելչ-Սատերտուեյթի մոտեցումը համընկնում է գծային մոդելի հետ:
Մի քանի փոփոխականների ֆունկցիայի անորոշության հաշվարկի օրինակը բերված է 6.6 բաժնում:

6.	ՓՈՐՁԱՐԿՈՒՄՆԵՐԻ ԱՐԴՅՈՒՆՔՆԵՐԻ ՎԻՃԱԿԱԳՐԱԿԱՆ ՄՇԱԿՄԱՆ ՕՐԻՆԱԿՆԵՐ

6.1.	Միջին արժեքի եւ դիսպերսիայի հաշվարկումը
Դեղապատրաստուկի նմուշում ազդող նյութի քանակական որոշման դեպքում ստացվել են 6.1-6 աղյուսակում նշված տվյալները: 
п = 5, f= n-1 = 5-1 = 4.
¯
,
Աղյուսակ 6.1-6.
	Նմուշում ազդող նյութի պարունակությունը
	i տարբերակի հերթական համարը

	
	1
	2
	3
	4
	5

	xi, %
	9,52
	9,55
	9,83
	10,12
	10,33



այսինքն՝
եւ այլն մինչեւ i=5







6.2.	Փոքր ծավալի ընտրանքի միատարրության ստուգում
Ազդող նյութը քանակապես որոշելիս դեղապատրաստուկի ինն ընտրանքներից յուրաքանչյուրում (n = 9) ստացվել են աղյուսակ 6.2-7-ում նշված տվյալները (աճման կարգով):
(1.10բ) եւ (1.11ա) հավասարումներով գտնում ենք՝
;


Հավելվածի աղյուսակ 1-ով գտնում ենք՝
Աղյուսակ 6.2-7.
	Ազդող նյութի պարունակությունը
	
	i տարբերակի հերթական համարը

	
	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8
	9

	хi %
	0,62
	0,81
	0,83
	0,86
	0,87
	0,90
	0,94
	0,98
	0,99





Հետեւաբար հիպոթեզն այն մասին, որ x1 = 0,62 արժեքը պետք է բացառվի չափումների արդյունքների դիտարկվող համախմբից որպես կոպիտ սխալանքով ծանրաբեռնված, կարող է ընդունվել 95 % վստահելի հավանականությամբ, սակայն պետք է հերքվի, եթե վստահելի հավանականության ընտրված արժեքը հավասար է 99 %:

6.3.	Վստահելի միջակայքերի եւ չափումների անորոշությունների հաշվարկումը
Ակտիվ դեղագործական բաղադրամասի նմուշում ազդող նյութի քանակական պարունակությունը որոշելիս ստացվել են աղյուսակ 6.3-8-ում նշված (n = 10) տվյալներ:
(1.2), (1.4), (1.5), (1.6) հավասարումներով հաշվարկները տվել են հետեւյալ արդյունքները.


Р2 = 90 % -ի դեպքում առանձին որոշման արդյունքի եւ միջին արդյունքի վստահելի միջակայքերը ստանում ենք (1.24) եւ (1.22) համաձայն.

։
Այդ դեպքում  եւ ¯ հարաբերական անորոշությունները, (1.27) եւ (1.28) համաձայն, հավասար են՝

¯։
Աղյուսակ 6.3-8.
	Ազդող նյութի պարունակությունը
	i տարբերակի հերթական համարը

	
	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8
	9
	10

	+xi %
	49,80
	49,83
	49,87
	49,87
	49,92
	50,01
	50,05
	50,06
	50,10
	50,11



Ակտիվ դեղագործական բաղադրամասում ազդող նյութի իսկական պարունակությունը µ-ով նշանակելով կարելի է համարել, որ 90 % վստահելի հավանականությամբ ճշմարիտ են հետեւյալ անհավասարումները.
µ
(ցանկացած i -ի դեպքում).
(n = 10-ի դեպքում):

6.4.	Ճշգրտության մասով անալիզի երկու մեթոդիկաների համեմատումը
Ենթադրենք, որ օրինակ անալիզի տարբեր մեթոդիկաներ բնութագրող (1 եւ 2) անալիտիկ տվյալների երկու ընտրանքների համար ստացվել են 6.4-9 աղյուսակի 1-10 սյունակներում բերված վիճակագրական մշակման համար տվյալներ:
10-րդ վանդակի լրացման համար հաշվարկում ենք  եւ 


Քանի որ 1,28 < (95 %, 20) = 2,09, ապա հիպոթեզը կարող է հերքվել, ինչը թույլ է տալիս համարել 1 ընտրանքի արդյունքները կանոնավոր սխալից զերծ: Ընդհակառակը, քանի որ  = 72,36  (95 %, 15) = 2,13, ապա  հիպոթեզը ստիպված ենք ընդունել որպես վիճակագրորեն վստահելի, ինչը վկայում է 2-րդ ընտրանքի արդյունքներում կանոնավոր սխալի առկայության մասին: 13-րդ սյունակում ներմուծում ենք հաշվարկված արժեքը.

Լրացնենք 11 եւ 12 սյունակները.
F(99 %. 20. 15) = 3,36.


Հետեւաբար, P1 = 99 % -ի դեպքում  եւ դիսպերսիաների տարբերության մասին հիպոթեզն անհրաժեշտ է ճանաչել վիճակագրորեն հավաստի:
Եզրահանգումներ.
առաջին մեթոդիկայի օգտագործման դեպքում ստացված արդյունքները ճիշտ են, այսինքն՝ դրանք ծանրաբեռնված չեն կանոնավոր սխալանքով.
երկրորդ մեթոդիկայի օգտագործման ժամանակ ստացված արդյունքները ծանրաբեռնված են կանոնավոր սխալանքով.
ճշգրտությամբ երկրորդ մեթոդիկան էականորեն գերազանցում է առաջին մեթոդիկան:

6.5.	Երկու ընտրանքների միջին արդյունքների համեմատում
Տարբեր տեխնոլոգիայով արտադրված դեղապատրաստուկի երկու նմուշներում ազդող նյութի պարունակությունը որոշելիս ստացվել են 6.5-10 աղյուսակում բերված միջին արդյունքների վիճակագրական մշակման համար տվյալները: Պահանջվում է որոշել, թե արդյոք ըստ տվյալ ցուցանիշի առաջին նմուշը լավագույնն է՝ երկրորդ նմուշի հետ համեմատած:
Աղյուսակ 6.4-9.
	Ընտրանքի համարը
	
	
	¯x,%
	s
	P2, %
	t(P2,f)
(աղյուսակ)
	
	
	
	F(P1,f1,f2)
(աղյուսակ)
P=99%
	
	

	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8
	9
	10
	11
	12
	13

	1
	100
	20
	100,13
	0,464
	95
	2,09
	0,97
	0,97
	1,28
	3,36
	17,92
	-

	2
	100
	15
	98,01
	0,110
	95
	2,13
	0,23
	0,24
	72,36
	3,36
	17,92
	1,99



Աղյուսակ 6.5.-10.
	Նմուշի համարը
	n
	
	¯x,%
	s
	
	P2, %
	t(P2,f)
	
	
	 %

	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8
	9
	10
	11

	1
	8
	7
	99,10
	0,50
	0,18
	95
	2,36
	1,18
	0,42
	0,42

	2
	6
	5
	98,33
	0,56
	0,23
	95
	2,57
	1,44
	0,59
	0,60



Քանի որ

ապա (2.3) անհավասարման համաձայն  եւ մեծությունների վիճակագրորեն հավաստի տարբերությունը բացակայում է:
Հետեւաբար   (3.3) հիպոթեզը ստուգվում է (1.5), (1.7), (3.4) եւ (3.5) հավասարումների օգնությամբ:








Հետեւաբար Р2 = 95 % վստահելի հավանականությամբ  հիպոթեզը կարող է ընդունվել (այսինքն՝ առաջին նմուշը լավ է երկրորդից ազդող նյութի պարունակությամբ): Սակայն Р2 = 99 % վստահելի հավանականությամբ ընդունել այդ հիպոթեզը չի կարելի՝ տեղեկատվության ոչ բավարար լինելու պատճառով:
Եթե հիպոթեզը ընդունվել է, ապա որոշում են ընդհանուր միջին  եւ  տարբերության վստահելի միջակայքը ((3.10) հավասարում). 




6.6.	Բարձրարդյունավետ հեղուկ քրոմատագրման մեթոդով դեղապատրաստուկների անալիզի արդյունքների անորոշության հաշվարկ
0,50 գ միջին զանգվածով դեղահաբում А նյութի պարունակությունը կազմում է 0,050 գ: Բարձրարդյունավետ հեղուկ քրոմատագրման լուծույթի մեթոդով А նյութի քանակական որոշման համար պատրաստել են փորձարկվող լուծույթ. տրորված դեղահաբերի փոշու m = 0,5052 գ կշռանմուշը տեղադրել են 50 մլ տարողությամբ չափանոթում եւ հասցրել են լուծույթի ծավալը լուծիչով մինչեւ նիշը: Զուգահեռ պատրաստել են համեմատման լուծույթ. 0,0508 գ ստանդարտ նմուշը տեղադրել են չափանոթում 50 մլ-ի չափով եւ հասցրել են լուծույթի ծավալը լուծիչով մինչեւ նիշը: Փոփոխակի կերպով քրոմատագրել են փորձարկվող լուծույթը եւ համեմատման լուծույթը՝ ստանալով 5-ական քրոմատագիր: Ստացված պիկերի մակերեսները ներկայացված են աղյուսակ 6.6-11-ում:
6.6.1.	Վերջնական անալիտիկ գործողություն
Հաշվարկում են միջին արժեքները, մեկ դեղահաբում А նյութի պարունակությունը եւ պիկերի մակերեսների հարաբերական ստանդարտ շեղումները՝ վերջնական անալիտիկ գործողության մեջ փորձարկվող լուծույթի եւ համեմատման լուծույթի համար:
Պիկերի մակերեսների միջին արժեքները.
փորձարկվող լուծույթ՝
(13957605 + 13806804 + 13924245 +13715195 +14059478)/5 =13892665.
համեմատման լուծույթ՝
(14240777 + 14102192 + 14316388 + 14205217 + 14409585)75 = 14254832.
Աղյուսակ 6.6-11.
	Լուծույթի անվանումը
	№ քրոմատագրի համար (S եւ Sst) պիկերի մակերեսները

	
	1
	2
	3
	4
	5

	Փորձարկվող լուծույթ
	13957605
	13806804
	13924245
	13715195
	14059478

	Համեմատման լուծույթ
	14240777
	14102192
	14316388
	14205217
	14409585



А անալիզի ենթարկվող նյութի պարունակությունը գրամներով՝ դեղահաբի միջին զանգվածի վերահաշվարկով.

Պիկերի մակերեսների հարաբերական ստանդարտ շեղումները.փորձարկվող լուծույթ.
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համանման է համեմատման լուծույթի համար.
RSD st = 0,81 %.
6.6.2.	Նմուշի պատրաստման գումարային անորոշությունը 
Անորոշություններ.
50 մլ պարունակության չափանոթի համար անորոշությունը՝ 0,17 %-ից ոչ ավելի.
անալիտիկ կշեռքի վրա կշռման անորոշությունը՝ 0,2 մգ-ից (0,0002 գ) ոչ ավելի, ինչը կազմում է.
 =0,04% փորձանմուշի համար.
 = 0,39 % ստանդարտ նմուշի համար:
Անորոշության տվյալները կարելի է համարել վստահելի միջակայքեր՝ 95 % հավանականության համար:
Նմուշի պատրաստման գումարային անորոշությունը հաշվարկում են (5.5) բանաձեւով.
։
Բերված հաշվարկը ճիշտ է երկու մոտեցումների՝ գծային մոդելի եւ Ուելչ-Սատերտուեյթի մոտեցման համար, քանի որ ազատության աստիճանների թիվը յուրաքանչյուր անդամի համար այստեղ անվերջ է, ապա օգտագործվում է Գաուսի վիճակագրությունը:
6.6.3.	Անալիզի գումարային անորոշության հաշվարկը 
Տվյալ հաշվարկը տարբեր է գծային մոդելի եւ Ուելչ-Սատերտուեյթի մոտեցման համար:


6.6.3.1.	Գծային մոդել
Ընդհանուր դեպք: Հաշվարկում են փորձարկվող լուծույթի եւ համեմատման լուծույթի համար վերջնական անալիտիկ գործողության անորոշությունը FAO,r: Վստահելի միջակայքերը հաշվարկելիս օգտագործում են 95 % հավանականության համար Ստյուդենտի միակողմ գործակիցը (հավասար է 90 % երկկողմ բաշխման համար), որը (5-1 =4) ազատության աստիճանի թվի համար հավասար է 2,13: Վստահելի միջակայքերը հաշվարկում են 5 արդյունքներից միջինի համար, այդ իսկ պատճառով հայտարարում դնում ենք .
փորձարկվողի համար՝

ստանդարտի համար՝

Վերջնական անալիտիկ գործողության գումարային անորոշությունը.

(5.7) հավասարումն օգտագործելով՝ հաշվարկում են անալիզի գումարային անորոշությունը :

Միավորված ստանդարտ շեղման օգտագործումը
Անալիզի գումարային անորոշությունը կարելի է նվազեցնել վերջնական անալիտիկ գործողության համար միավորված ստանդարտ շեղման օգտագործման հաշվին: Դրա համար պետք է հաշվի առնել, որ RSD-ն եւ RSDst-ն նույն համախմբի ընտրանքային մեծություններ են: Ստուգվում է սկզբում ըստ Ֆիշերի դիսպերսիաների մասին հիպոթեզը.
.
Ինչպես երեւում է, դիսպերսիաների հարաբերության հաշվարկային արժեքը բավականին ցածր է F-չափորոշչի աղյուսակային արժեքից նշանակալիության 95 % մակարդակի վրա: Այդ իսկ պատճառով կարելի է ընդունել դիսպերսիաների հավասարության մասին հիպոթեզը եւ ընդունել ընտրանքների միավորման համար սույն ընդհանուր դեղագրքային հոդվածի 1.4 ենթաբաժնի բանաձեւերը:
Հաշվարկում են միավորված ստանդարտ շեղումը՝ ըստ հետեւյալ հավասարման.

 ունի 2*(5-1)=8 ազատության աստիճանների թիվ: Ազատության աստիճանների տվյալ թվի եւ 0,95 միակողմ հավանականության համար Ստյուդենտի գործակիցը հավասար է 1,86-ի: Այդ ժամանակ փորձարկվող եւ ստանդարտ լուծույթների համար վերջնական անալիտիկ գործողության արդյունքների վստահելի միջակայքերը հավասար են լինելու.

Վերջնական անալիտիկ գործողության գումարային անորոշությունը հավասար է՝

Օգտագործելով (5.7) հավասարումը՝ հաշվարկում են անալիզի գումարային անորոշությունը .
:
Ինչպես երեւում է, տվյալ մեծությունը փոքր է սովորական դեպքի համար ստացված մեծությունից (1,29 %):
6.6.3.2.	Ուելչ-Սատերտուեյթի մոտեցում
Գտնում են մուշի պատրաստման ստանդարտ շեղումը = 0,83% վստահելի միջակայքից՝ օգտագործելով Գաուսի 1,65 գործակիցը՝ միակողմ 0,95 հավանականության համար (քանի որ ազատության աստիճանների թիվը անվերջ է, ինչպես համախմբի համար).

(5.5) հարաբերակցությունից RSD2-ի եւ (RSDst)2-ի ամբողջ անալիտիկ մեթոդիկայի գտնված ստանդարտ շեղումը բաժանում են 5-ի, ինչպես միջին արդյունքի դիսպերսիաների համար.

Գտնում են Veff ազատության աստիճանների արդյունավետ թիվը: Ընդ որում, RSD-ի եւ համար ազատության աստիճանների թիվը հավասար է 5 - 1 = 4, իսկ -Ի համար անվերջություն:

Գտնում են Ստյուդենտի գործակիցը 10,5 ազատության աստիճանների թվի եւ 0,95 միակողմ հավանականության համար՝ արտարկման մեթոդով. դա 1,81 է: Այդ ժամանակ ամբողջ անալիտիկ մեթոդիկայի վստահելի միջակայքը կլինի՝
։
Այսպիսով, ըստ Ուելչ-Սատերտուեյթի հաշվարկված վստահելի միջակայքը ստացվում է պակաս (1,10 %), քան սովորական դեպքի համար եւ գծային մոդելի համար (համապատասխանաբար 1,29 % եւ 1,15 %):


ՀԱՎԵԼՎԱԾ
Աղյուսակ 1. - Ստուգիչ չափորոշչի կրիտիկական արժեքները (Р1 n)
	n
	Q

	
	Р = 90 %
	Р = 95 %
	Р = 99 %

	
	3
	0,89
	0,94
	0,99

	
	4
	0,68
	0,77
	0,89

	
	5
	0,56
	0,64
	0,76

	
	6
	0,48
	0,56
	0,70

	
	7
	0,43
	0,51
	0,64

	
	8
	0,40
	0,48
	0,58

	
	9
	0,38
	0,46
	0,55



Աղյուսակ 2. - Ստյուդենտի չափորոշչի կրիտիկական արժեքներ

	
	Վստահելի հավանականություն
	
	Վստահելի հավանականություն

	
	P=95%
	Р =99%
	Р =99,9 %
	
	P =95%
	Р =99%
	Р =99,9 %

	1
	12,71
	63,60
	
	21
	2,08
	2,83
	3,82

	2
	4,30
	9,93
	31,60
	22
	2,07
	2,82
	3,79

	3
	3,18
	5,84
	12,94
	23
	2,07
	2,81
	3,77

	4
	2,78
	4,60
	8,61
	24
	2,06
	2,80
	3,75

	5
	2,57
	4,03
	6,86
	25
	2,06
	2,79
	3,73

	6
	2,45
	3,71
	5,96
	26
	2,06
	2,78
	3,71

	7
	2,37
	3,50
	5,41
	27
	2,05
	2,77
	3,69

	8
	2,31
	3,36
	5,04
	28
	2,05
	2,76
	3,67

	9
	2,26
	3,25
	4,78
	29
	2,04
	2,76
	3,66

	10
	2,23
	3,17
	4,59
	30
	2,04
	2,75
	3,65

	11
	2,20
	3,11
	4,44
	40
	2,02
	2,70
	3,55

	12
	2,18
	3,06
	4,32
	50
	2,01
	2,68
	3,50

	13
	2,16
	3,01
	4,22
	60
	2,00
	2,66
	3,46

	14
	2,15
	2,98
	4,14
	80
	1,99
	2,64
	3,42

	15
	2,13
	2,95
	4,07
	100
	1,98
	2,63
	3,39

	16
	2,12
	2,92
	4,02
	120
	1,98
	2,62
	3,37

	17
	2,11
	2,90
	3,97
	200
	1,97
	2,60
	3,34

	18
	2,10
	2,88
	3,92
	500
	1,96
	2,59
	3,31

	19
	2,09
	2,86
	3,88
	
	1,96
	2,58
	3,29

	20
	2,09
	2,85
	3,85
	
	
	
	

	
	P=0,05
	P=0,01
	P=0,001
	
	P=0,05
	P=0,01
	P=0,001

	
	Նշանակալիության մակարդակը
	
	Նշանակալիության մակարդակը



Աղյուսակ 3. - Ֆիշերի չափորոշչի կրիտիկական արժեքները
	f2՝ փոքր դիսպերսիայի համար ազատության աստիճանների թիվը 
	f1՝ մեծ դիսպերսիայի համար ազատության աստիճանների թիվը

	
	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8
	20
	00

	3
	10,13
	9,55
	9,28
	9,12
	9,01
	8,94
	8,88
	8,84
	8,66
	8,53

	
	34,12
	30,81
	29,46
	28,71
	28,24
	27,91
	27,67
	27,49
	26,69
	26,12

	6
	5,99
	5,14
	4,76
	4,53
	4,39
	4,28
	4,21
	4,15
	3,87
	3,67

	
	13,74
	10,92
	9,78
	9,15
	8,75
	8,47
	8,26
	8,10
	7,39
	6,88

	9
	5,12
	4,26
	3,86
	3,63
	3,48
	3,87
	3,29
	3,23
	2,93
	2,71

	
	10,56
	8,02
	6,99
	6,42
	6,06
	5,80
	5,62
	5,47
	4,80
	4,31

	12
	4,75
	3,89
	3,49
	3,26
	3,11
	3,00
	2,91
	2,85
	2,54
	2,30

	
	9,33
	6,93
	5,95
	5,41
	5,06
	4,82
	4,64
	4,50
	3,86
	3,36

	15
	4,54
	3,68
	3,29
	3,06
	2,90
	2,79
	2,71
	2,64
	2,33
	2,07

	
	8,68
	6,36
	5,42
	4,89
	4,56
	4,32
	4,14
	4,00
	3,37
	2,87

	20
	4,35
	3,49
	3,10
	2,87
	2,71
	2,60
	2,51
	2,45
	2,12
	1,84

	
	8,10
	5,85
	4,94
	4,43
	4,10
	3,87
	3,70
	3,56
	2,94
	2,42

	30
	4,17
	3,32
	2,92
	2,69
	2,53
	2,42
	2,33
	2,27
	1,93
	1,62

	
	7,56
	5,39
	4,51
	4,02
	3,70
	3,47
	3,30
	3,17
	2,55
	2,01

	60
	4,00
	3,15
	2,76
	2,53
	2,37
	2,25
	2,17
	2,10
	1,75
	1,39

	
	7,08
	4,98
	4,13
	3,65
	3,34
	3,12
	2,95
	2,82
	2,20
	1,60

	
	3,84
	3,00
	2,60
	2,37
	2,21
	2,10
	2,01
	1,94
	1,57
	1,00

	
	6,63
	4,61
	3,78
	3,32
	3,02
	2,80
	2,64
	2,51
	1,88
	1,00

	Р = 95 %- համար f տպված են թավ տառատեսակով, իսկ Р = 99%-ի համար f ՝ սովորականով:



Աղյուսակ 4. r կորելյացիայի ընտրանքային գործակցի տոկոսային կետերը
	
	
	
	P1 կամ Р2 հավանականություն
	
	

	
	95%
	97,5 %
	99%
	99,5 %
	99,75 %
	99,95 %

	
	90%
	95%
	98%
	99%
	99,5%
	99,9%

	Ազատության աստիճանների թիվը
	R (Р, f) արժեքները

	1
	0,9877
	0,99692
	0,999507
	0,999877
	0,999969
	0,999999

	2
	0,900
	0,950
	0,980
	0,990
	0,9950
	0,999000

	3
	0,805
	0,878
	0,9343
	0,9587
	0,9740
	0,99114

	4
	0,729
	0,811
	0,882
	0,9172
	0,9417
	0,9741

	5
	0,669
	0,754
	0,833
	0,875
	0,9056
	0,9509

	6
	0,621
	0,707
	0,789
	0,834
	0,870
	0,9249

	7
	0,582
	0,666
	0,750
	0,798
	0,836
	0,898

	8
	0,549
	0,632
	0,715
	0,765
	0,805
	0,872

	9
	0,521
	0,602
	0,685
	0,735
	0,776
	0,847

	10
	0,497
	0,576
	0,658
	0,708
	0,750
	0,823

	11
	0,476
	0,553
	0,634
	0,684
	0,726
	0,801

	12
	0,457
	0,532
	0,612
	0,661
	0,703
	0,780

	13
	0,441
	0,514
	0,592
	0,641
	0,683
	0,760

	14
	0,426
	0,497
	0,574
	0,623
	0,664
	0,742

	15
	0,412
	0,482
	0,558
	0,606
	0,647
	0,725

	16
	0,400
	0,468
	0,543
	0,590
	0,631
	0,708

	17
	0,389
	0,456
	0,529
	0,575
	0,616
	0,693

	18
	0,378
	0,444
	0,516
	0,561
	0,602
	0,679

	19
	0,369
	0,433
	0,503
	0,549
	0,589
	0,665

	20
	0,360
	0,423
	0,492
	0,537
	0,576
	0,652

	25
	0,323
	0,381
	0,445
	0,487
	0,524
	0,597

	30
	0,296
	0,349
	0,409
	0,449
	0,484
	0,554

	35
	0,275
	0,325
	0,381
	0,428
	0,452
	0,519

	40
	0,257
	0,304
	0,358
	0,393
	0,425
	0,490

	45
	0,243
	0,288
	0,338
	0,372
	0,403
	0,465

	50
	0,231
	0,273
	0,322
	0,354
	0,380
	0,443

	60
	0,211
	0,250
	0.295
	0,325
	0,352
	0,408

	70
	0,195
	0,232
	0,274
	0,302
	0,327
	0,380

	80
	0,183
	0,217
	0,257
	0,283
	0,307
	0,357

	90
	0,173
	0,205
	0,242
	0,267
	0,290
	0,338

	100
	0,164
	0,195
	0,230
	0,254
	0,276
	0,321



Р1 այն բանի հավանականությունը, որ r<R*ից կամR<r-ից (միակողմ չափորոշիչ).
Р2՝ այն բանի հավանականությունը, որ r կորելյացիայի գործակիցը գտնվում է R < r < R միջակայքում (երկկողմ չափորոշիչ). r կորելյացիայի ընտրանքային գործակիցը նշանակալիորեն (Р1 կամ Р2 հուսալիությամբ) տարբերվում է զրոյից, եթե դրա |r| հարաբերական մեծությունը գերազանցում է R(Р, f) աղյուսակային արժեքը:
Աղյուսակ 5. x2 (P1, fx ) բաշխման տոկոսային կետերը
	f
	P1 = 95 %
	P1 = 99 %

	1
	3,841
	6,635

	2
	5,991
	9,210

	3
	7,815
	11,345

	4
	9,488
	13,277

	5
	11,070
	15,086

	6
	12,592
	16,812

	7
	14,067
	18,475

	8
	15, 507
	20,090

	9
	16,919
	21,666

	10
	18,307
	23,209

	11
	19,675
	24,725

	12
	21,026
	26,217

	13
	22,362
	27,688

	14
	23,685
	29,141

	15
	24,996
	30,578

	16
	26,296
	32,000

	17
	27,587
	33,409

	18
	28,869
	34,805

	19
	30,144
	36,191

	20
	31,410
	37,566

	21
	32,671
	38,932

	22
	33,924
	40,289

	23
	35,172
	41,638

	24
	36,415
	42,980

	25
	37,652
	44,314

	26
	38,885
	45,642

	27
	40,113
	46,963

	28
	41,337
	48,278

	29
	42,557
	49,588

	30
	43,773
	50,892

	40
	55,758
	63,691

	50
	67,505
	76,154



Р1՝ այն բանի հավանականությունը, որ x2 գնահատվող արժեքը չի գերազանցում աղյուսակայինը: Այդ գնահատվող արժեքը դիտվում է որպես նշանակալի (Р1 = 95 %) կամ բարձր նշանակալի (Р1 = 99 %):

	Աղյուսակ 6. Կոխրենի չափորոշչի կրիտիկական արժեքները 

	
	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8
	9
	10
	16
	36
	00

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	G (Р = 95 %)

	2
	0,9985
	0,9750
	0,9392
	0,9057
	0,8772
	0,8534
	0,8332
	0,8159
	0,8010
	0,7880
	0,7341
	0,6602
	0,5000

	3
	0,9669
	0,8709
	0,7977
	0,7457
	0,7071
	0,6771
	0,6530
	0,6333
	0,6167
	0,6025
	0,5466
	0,4748
	0,3333

	4
	0,9065
	0,7679
	0,6841
	0,6287
	0,5895
	0,5598
	0,5365
	0,5175
	0,5017
	0,4884
	0,4366
	0,3720
	0,2500

	5
	0,8412
	0,6838
	0,5981
	0,5440
	0,5063
	0,4783
	0,4564
	0,4387
	0,4241
	0,4118
	0,3645
	0,3066
	0,2000

	6
	0,7808
	0,6161
	0,5321
	0,4803
	0,4447
	0,4184
	0,3980
	0,3817
	0,3682
	0,3568
	0,3135
	0,2612
	0,1667

	7
	0,7271
	0,5612
	0,4800
	0,4307
	0,3974
	0,3726
	0,3535
	0,3384
	0,3259
	0,3154
	0,2756
	0,2278
	0,1429

	8
	0,6798
	0,5157
	0,4377
	0,3910
	0,3595
	0,3362
	0,3185
	0,3043
	0,2926
	0,2829
	0,2462
	0,2022
	0,1250

	9
	0,6385
	0,4775
	0,4027
	0,3584
	0,3286
	0,3067
	0,2901
	0,2768
	0,2659
	0,2568
	0,2226
	0,1820
	0,1111

	10
	0,6020
	0,4450
	0,3733
	0,3311
	0,3029
	0,2823
	0,2666
	0,2541
	0,2439
	0,2353
	0,2032
	0,1655
	0,1000

	12
	0,5410
	0,3924
	0,3264
	0,2880
	0,2624
	0,2439
	0,2299
	0,2187
	0,2098
	0,2020
	0,1737
	0,1403
	0,0833

	15
	0,4709
	0,3346
	0,2758
	0,2419
	0,2195
	0,2034
	0,1911
	0,1815
	0,1736
	0,1671
	0,1429
	0,1144
	0,0667

	20
	0,3894
	0,2705
	0,2205
	0,1921
	0,1735
	0,1602
	0,1501
	0,1422
	0,1357
	0,1303
	0,1108
	0,0879
	0,0500

	24
	0,3434
	0,2354
	0,1907
	0,1656
	0,1493
	0,1374
	0,1286
	0,1216
	0,1160
	0,1113
	0,0912
	0,0743
	0,0417

	30
	0,2929
	0,1980
	0,1593
	0,1377
	0,1237
	0,1137
	0,1061
	0,1002
	0,0958
	0,0921
	0,0771
	0,0604
	0,0333

	40
	0,2370
	0,1576
	0,1259
	0,1082
	0,0968
	0,0887
	0,0827
	0,0780
	0,0745
	0,0713
	0,0595
	0,0462
	0,0250

	60
	0,1737
	0,1131
	0,0895
	0,0765
	0,0682
	0,0623
	0,0583
	0,0552
	0,0520
	0,0497
	0,0411
	0,0316
	0,0167

	
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0

	G (Р = 99 %)

	2
	0,9999
	0,9950
	0,9794
	0,9586
	0,9373
	0,9172
	0,8988
	0,8823
	0,8674
	0,8539
	0,7949
	0,7067
	0,5000

	3
	0,9933
	0,9423
	0,8831
	0,8335
	0,7933
	0,7606
	0,7335
	0,7107
	0,6912
	0,6743
	0,6059
	0,5153
	0,3333

	4
	0,9676
	0,8643
	0,7814
	0,7212
	0,6761
	0,6410
	0,6129
	0,5897
	0,5702
	0,5536
	0,4884
	0,4057
	0,2500

	5
	0,9279
	0,7885
	0,6957
	0,6329
	0,5875
	0,5531
	0,5259
	0,5037
	0,4854
	0,4697
	0,4094
	0,3351
	0,2000

	6
	0,8828
	0,7218
	0,6258
	0,5635
	0,5195
	0,4866
	0,4608
	0,4401
	0,4229
	0,4081
	0,3529
	0,2858
	0,1667

	7
	0,8376
	0,6644
	0,5685
	0,5080
	0,4659
	0,4347
	0,4105
	0,3911
	0,3751
	0,3616
	0,3105
	0,2494
	0,1429

	8
	0,7945
	0,6152
	0,5209
	0,4627
	0,4226
	0,3932
	0,3704
	0,3522
	0,3373
	0,3248
	0,2779
	0,2214
	0,1250

	9
	0,7544
	0,5727
	0,4810
	0,4251
	0,3870
	0,3592
	0,3378
	0,3207
	0,3067
	0,2950
	0,2514
	0,1992
	0,1111

	10
	0,7175
	0,5358
	0,4469
	0,3934
	0,3572
	0,3308
	0,3106
	0,2945
	0,2813
	0,2704
	0,2297
	0,1811
	0,1000

	12
	0,6528
	0,4751
	0,3919
	0,3428
	0,3099
	0,2861
	0,2680
	0,2535
	0,2419
	0,2320
	0,1961
	0,1535
	0,0833

	15
	0,5747
	0,4069
	0,3317
	0,2882
	0,2593
	0,2386
	0,2228
	0,2104
	0,2002
	0,1918
	0,1612
	0,1251
	0,0667

	20
	0,4799
	0,3297
	0,2654
	0,2288
	0,2048
	0,1877
	0,1748
	0,1646
	0,1567
	0,1501
	0,1248
	0,0960
	0,0500

	24
	0,4247
	0,2871
	0,2295
	0,1970
	0,1759
	0,1608
	0,1495
	0,1406
	0,1338
	0,1283
	0,1060
	0,0810
	0,0417

	30
	0,3632
	0,2412
	0,1913
	0,1635
	0,1454
	0,1327
	0,1232
	0,1157
	0,1100
	0,1054
	0,0867
	0,0658
	0,0333

	40
	0,2940
	0,1915
	0,1508
	0,1281
	0,1135
	0,1033
	0,0957
	0,0898
	0,0853
	0,0816
	0,0668
	0,0503
	0,0250

	60
	0,2151
	0,1371
	0,1069
	0,0902
	0,0796
	0,0721
	0,0668
	0,0625
	0,0594
	0,0567
	0,0461
	0,0344
	0,0167

	
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
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2.3.14.0.	Անալիտիկ մեթոդիկաների վալիդացում
Անալիտիկ մեթոդիկայի վալիդացումը փորձարարական ապացույցն է այն բանի, որ դեղամիջոցների որակի վերահսկման համար նախատեսված մեթոդիկան պիտանի է ենթադրվող խնդիրների լուծման համար:
Վալիդացման ժամանակ անցկացվում է անալիտիկ մեթոդիկայի գնահատում՝ աղյուսակ 2.3.14.0-1-ում բերված տիպային առաջարկությունները հաշվի առնելով ընտրվող՝ ստորեւ թվարկված հետեւյալ բնութագրերով.
-	ճշտություն (trueness/accuracy)՝ ընդունված իսկական (հենարանային) արժեքի եւ ստացված արժեքի միջեւ մոտ լինելու բնութագիր, որն արտահայտվում է բացելիության մեծությամբ. 
-	ճշգրտություն (precision)՝ մեթոդիկայով նշված պայմաններում նույն միատարր փորձանմուշից վերցված փորձանմուշների բազմազանության վրա անցկացված չափումների սերիաների միջեւ արդյունքների (արժեքների) մոտ լինելու (ցրվածքի աստիճանի) բնութագիր. 
-	սպեցիֆիկություն (specificity)՝ անալիտիկ մեթոդիկայի՝ փորձարկվող նմուշում առկա այլ նյութերից (խառնուկներ, դեգրադացման արգասիքներ, օժանդակ նյութ, մատրից (դիսպերսիոն միջավայր) եւ այլն) անկախ որոշվող նյութը միանշանակ գնահատելու ունակություն.
-	հայտնաբերման սահման (detection limit)՝ նմուշում որոշվող նյութի նվազագույն քանակ, որը կարող է հայտնաբերվել, սակայն ոչ պարտադիր կերպով քանակապես որոշվել՝ վալիդացվող մեթոդիկայի կիրառմամբ. 
-	քանակական որոշման սահման (quantitation limit)՝ նմուշում նյութի նվազագույն քանակ, որը քանակապես կարող է որոշվել համապատասխան ճշտությամբ եւ ճշգրտությամբ վալիդացվող մեթոդիկայի կիրառմամբ. 
գծայնություն (linearity)՝ մեթոդիկայի կիրառման ընդգրկույթի սահմաններում փորձարկվող նմուշում որոշվող նյութի կոնցենտրացիայից (քանակությունից) անալիտիկ ազդանշանի ուղիղ համեմատական կախվածություն.
-	կիրառման ընդգրկույթ (անալիտիկ տիրույթի) (range)՝ փորձարկվող նմուշում որոշվող նյութի առավելագույն եւ նվազագույն կոնցենտրացիաների (քանակության) միջեւ միջակայք, որի համար ցուցադրվել է, որ անալիտիկ մեթոդիկան ունի ճշգրտության, ճշտության եւ գծայնության կիրառելի մակարդակ:
Անալիտիկ մեթոդիկաների վալիդացման մեթոդաբանությունը եւ կանոնները սահմանված են Եվրասիական տնտեսական հանձնաժողովի կոլեգիայի 2018 թվականի հուլիսի 17-ի թիվ 113 որոշմամբ հաստատված՝ Դեղամիջոցների փորձարկումների անցկացման անալիտիկ մեթոդիկաների վալիդացման մասով ձեռնարկի համաձայն:
Դեղագրքային հոդվածում բերվող անալիտիկ մեթոդիկաները վալիդացված են համարվում: Դեղամիջոցների որակի վերահսկման համար դեղագրքային մեթոդիկան օգտագործելիս այն պետք է վերիֆիկացվի 2.3.15.0. Դեղագրքային մեթոդիկաների վերիֆիկացում ընդհանուր դեղագրքային հոդվածի համաձայն:
Աղյուսակ 2.3.14.0-1. Անալիտիկ մեթոդիկաների տարբեր տեսակների վալիդացիոն բնութագրերը
	Բնութագրի անվանումը
	Անալիտիկ մեթոդիկաների տեսակներ

	
	Նույնականացման մասով փորձարկումներ
	Խառնուկի մասով փորձարկումները
	Քանակական փորձարկումները

	
	
	Քանակական մեթոդիկաներ
	Սահմանային փորձարկումներ
	Պարունակության (ակտիվության) որոշում. Լուծում (միայն չափում)

	Ճշտությունը
	Ոչ
	Այո
	Ոչ
	Այո

	Ճշգրտությունը
	Ոչ
	Այո
	Ոչ
	

	կրկնելիությունը (զուգամիտությունը)
	Ոչ
	Այո***
	Ոչ
	Այո

	միջանկյալ (ներլաբորատոր)
	
	
	
	Այո***

	ճշգրտությունը
	
	
	
	

	Սպեցիֆիկությունը*
	Այո
	Այո
	Այո
	Այո

	Հայտնաբերման սահմանը
	Ոչ
	Ոչ**
	Այո
	Ոչ

	Քանակական որոշման սահմանը
	Ոչ
	Այո
	Ոչ
	Ոչ

	Գծայնությունը
	Ոչ
	Այո
	Ոչ
	Այո

	Կիրառման ընդգրկույթը
	Ոչ
	Այո
	Ոչ
	Այո


* մեկ անալիտիկ մեթոդիկայի ոչ բավարար սպեցիֆիկությունը կարող է փոխհատուցվել մեկ կամ մի քանի լրացուցիչ անալիտիկ մեթոդիկաների օգտագործմամբ. 
** կարող է որոշվել անհրաժեշտության դեպքում (օրինակ՝ երբ որոշվող խառնուկի պարունակության հայտնաբերման սահմանը եւ կարգավորվող սահմանը մոտ են).
 ***եթե որոշված է վերարտադրելիությունը, միջանկյալ ճշգրտության որոշում չի պահանջվում: 
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2.3.15.0.	Դեղագրքային մեթոդիկաների վերիֆիկացում
Սույն ընդհանուր դեղագրքային հոդվածը ներկայացնում է անձնակազմի, սարքավորումների եւ մատչելի ռեակտիվների օգնությամբ կիրառվող արդյունքների ստացման նպատակով առաջին անգամ կատարվող դեղագրքային մեթոդիկաների վերիֆիկացման մասով ընդհանուր տեղեկությունները: Տվյալ հոդվածը նախատեսված չէ առկա եւ լաբորատորիայում բարեհաջող կերպով կիրառվող՝ դեղագրքային մեթոդիկաների համար: Հոդվածի դրույթները չեն տարածվում մանրէաբանական մեթոդիկաների վերիֆիկացման վրա՝ հաշվի առնելով մանրէաբանական փորձարկումների մասով համապատասխան ընդհանուր դեղագրքային հոդվածներում դրա դիտարկումը:
Վերիֆիկացումն արդյունքների իսկության հաստատման եւ անալիտիկ մեթոդիկայի՝ նախեւառաջ դեղագրքային մեթոդիկայի՝ դրա կիրառման իրական պայմաններում ըստ նշանակության օգտագործելու հնարավորության գնահատման գործընթաց է:
Արտադրողի կողմից վերիֆիկացման ընթացքում պետք է իրականացվեն հետեւյալ խնդիրները.
որոշման պայմանների պիտանիության հաստատում.
վերիֆիկացման աշխատանքային անալիտիկ բնութագրերի որոշում.
վերիֆիկացման աշխատանքային անալիտիկ բնութագրերի (օժանդակ նյութեր, խառնուկների պրոֆիլներ եւ այլն) վրա ազդող գործոնների սահմանում: 
Դեղագրքային մեթոդիկաների վալիդացում ընդհանուր դեղագրքային հոդվածում բերված է բնութագրերի մասին ընդհանուր տեղեկատվությունը, որոնք պետք է դիտարկվեն փորձարկումների տարբեր կատեգորիաների եւ փաստաթղթերի համար, որոնք պետք է ուղեկցեն դեղագրքում ներառման համար ներկայացվող անալիտիկ մեթոդիկաները: Վերիֆիկացումը ներառում է 2.3.14.0 Անալիտիկ մեթոդիկաների վալիդացում ընդհանուր դեղագրքային հոդվածում նկարագրված՝ ընտրված աշխատանքային անալիտիկ բնութագրերի գնահատումը՝ համապատասխան տվյալների ստացման համար, ինչն առավել նախապատվելի է, քան վալիդացման պրոցեսի կրկնությունը:
Դեղագրքային անալիտիկ մեթոդիկաներից օգտվողները չպետք է անցկացնեն դրանց վալիդացում, եթե դրանք առաջին անգամ կիրառվում են իրենց լաբորատորիաներում, սակայն դրանք պետք է սահմանեն եւ փաստաթղթավորեն կիրառման իրական պայմաններում այդ մեթոդիկաների պիտանիությունը: Տվյալ պահանջը կանոնակարգված է Պատշաճ արտադրական գործունեության կանոններով, որոնց համապատասխան բոլոր օգտագործվող փորձարկման մեթոդիկաների պիտանիությունը պետք է հաստատվի կիրառման իրական պայմաններում:
ՎԵՐԻՖԻԿԱՑՄԱՆ ՊՐՈՑԵՍԸ
Փորձարկումների դեղագրքային մեթոդիկաների վերիֆիկացման պրոցեսը բաղկացած է կոնկրետ ակտիվ դեղագործական բաղադրամասի եւ (կամ) դեղապատրաստուկի համար կիրառման իրական պայմաններում ենթադրվող նպատակներով՝ մեթոդիկայի օգտագործման հնարավորության գնահատման մեջ:
Բնութագրված ձեւով դեղագրքային մեթոդիկաների ընկալման եւ կատարման համար օգտվողները պետք է ունենան համապատասխան փորձ, գիտելիքներ եւ պատրաստություն: Վերիֆիկացումը պետք է անցկացվի օգտվողի կողմից, որպեսզի դրա արդյունքներն ապահովեն դեղագրքային մեթոդիկաների կատարման ճշտության մեջ վստահությունը:
Դեղագրքային մեթոդիկաների վերիֆիկացման ոչ բավարար արդյունքների եւ լիազորված մարմին դիմելիս դրա հետ կապված հարցերի լուծման անհնարինության դեպքում անհրաժեշտ է ներկայացնել եզրակացություն առ այն, որ մեթոդիկան չի կարող համարվել պիտանի տվյալ լաբորատորիայում փորձարկվող նմուշի նկատմամբ կիրառման համար:
Հետագայում կարող է անհրաժեշտ լինել մշակել եւ վալիդացնել այլընտրանքային մեթոդիկա: Այլընտրանքային մեթոդիկան կարող է ներկայացվել լիազորված մարմին համապատասխան տվյալների հետ միասին որպես այն ներառելու եւ գործող դեղագրքային մեթոդիկան դրանով փոխարինելու առաջարկության հիմնավորում:

ՎԵՐԻՖԻԿԱՑՄԱՆ ՊԱՀԱՆՋՆԵՐ
Վերիֆիկացման պահանջները պետք է հիմնված լինեն ինչպես մեթոդիկայի, այնպես էլ այն նյութի բարդության գնահատման վրա, որի նկատմամբ կիրառվում է մեթոդիկան: Թեպետ դեղագրքային մեթոդիկայի ամբողջական վերավալիդացում չի պահանջվում կիրառման իրական պայմաններում մեթոդիկայի պիտանիության վերիֆիկացման համար, վերիֆիկացման պրոցեսի համար կարող են օգտագործվել 2.3.14.0. Անալիտիկ մեթոդիկաների վալիդացում ընդհանուր դեղագրքային հոդվածում թվարկված աշխատանքային անալիտիկ որոշ բնութագրեր: Գնահատում պահանջում են միայն այն բնութագրերը, որոնք համարվում են որոշակի մեթոդիկայի վերիֆիկացման համար ընդունելի: Կիրառման իրական պայմաններում անալիտիկ փորձարկման դեղագրքային մեթոդիկայի պիտանիության գնահատման պրոցեսը կարող է պահանջել կամ չպահանջել լաբորատորիայում յուրաքանչյուր աշխատանքային անալիտիկ բնութագրի որոշում: Վերիֆիկացման պրոցեսի աստիճանը եւ մասշտաբը կարող են պայմանավորված լինել օգտվողի պատրաստվածությամբ եւ փորձի մակարդակով, մեթոդիկայի տեսակով եւ դրա հետ կապված սարքավորումներով կամ չափիչ սարքերով, մեթոդիկայի կոնկրետ փուլերով եւ փորձարկվող նմուշով (նմուշներով):
Վերիֆիկացմամբ պետք է գնահատվի ազդող նյութի եւ (կամ) դեղապատրաստուկի համար դեղագրքային մեթոդիկայի պիտանիությունը՝ հաշվի առնելով ազդող նյութի սինթեզի ուղին, դեղապատրաստուկի արտադրության տեխնոլոգիան կամ թե՛ մեկը, թե՛ մյուսը՝ կիրառելիության դեպքում: Վերիֆիկացումը պետք է ներառի այնպիսի գործոնների գնահատում, ինչպես օրինակ՝ դեղապատրաստուկում խառնուկների եւ ազդող նյութերի քանակական պարունակության բացելիության մեծության վրա օժանդակ նյութերի ազդեցությունը, ինչպես նաեւ քրոմատագրման պայմանների եւ սյունակի պիտանիությունը եւ այլն: 
Օրինակ՝ սպեցիֆիկության գնահատումը բաղադրամասերում եւ դեղապատրաստուկներում ազդող նյութերի քանակական որոշման մեջ օգտագործման համար դեղագրքային մեթոդիկայի պիտանիության ստուգման մեջ առանցքային պարամետր է: Մասնավորապես քրոմատագրման մեթոդիկայի ընդունելի սպեցիֆիկությունը կարող է հաստատվել համակարգի պիտանիության ստուգման դեպքում թույլտրվածքի մեծության համար պահանջներին համապատասխանությամբ (եթե նշված է մեթոդիկայում): Սակայն տարբեր մատակարարներից ազդող նյութը կարող է ունենալ խառնուկների տարբեր պրոֆիլ, որը չի համապատասխանում փորձարկման դեղագրքային մեթոդիկային: Համանմանորեն դեղապատրաստուկում օժանդակ նյութերը կարող են էականորեն տարբերվել տարբեր արտադրողների շրջանում եւ հնարավոր է անմիջական խանգարող ազդեցություն ունենան մեթոդիկայի վրա կամ առաջացնեն խառնուկների գոյացում, որոնք չեն որոշվում դեղագրքային մեթոդիկայով: Բացի այդ, տարբեր օժանդակ նյութեր, հակաօքսիդանտներ, բուֆերային ագենտներ կամ փաթեթվածքից լուծամզվող նյութեր (փաթեթավորման նյութ) պարունակող դեղապատրաստուկները կարող են ներգործել դեղապատրաստուկում ազդող նյութի քանակական պարունակության բացելիության մեծության վրա: Նման դեպքերում կարող է պահանջվել օժանդակ նյութերի ազդեցության առավել մանրակրկիտ գնահատում՝ որոշ ազդող նյութի կամ դեղապատրաստուկի համար մեթոդիկայի պիտանիության հաստատման նպատակով: Կիրառման իրական պայմաններում դեղագրքային մեթոդիկայի պիտանիության հաստատման համար օգտակար կարող է լինել այլ աշխատանքային անալիտիկ բնութագրերի, օրինակ՝ խառնուկների հայտնաբերման սահմանի կամ քանակական որոշման սահմանի եւ ճշգրտության գնահատումը:
Սովորաբար վերիֆիկացումը կիրառելի է տիտրաչափական, քրոմատագրման եւ սպեկտրալուսաչափական մեթոդիկաների նկատմամբ, որոնց օգնությամբ անցկացնում են ազդող նյութերի, հարակից խառնուկների, դրանց պարունակության սահմանների որոշում:
Հեղուկ քրոմատագրման մեթոդը լայնորեն կիրառվում է տարբեր դեղաձեւերում դեղապատրաստուկների փորձարկման համար: Այն դեղապատրաստուկում ակտիվ նյութի քանակական որոշման համար օգտագործելիս քրոմատագրման մեթոդիկայի վերիֆիկացումը սովորաբար անցկացնում են ըստ ճշգրտության եւ սպեցիֆիկության բնութագրերի: Այդ մեթոդիկաների մասով վալիդացման եւ վերիֆիկացման պահանջների համեմատումը բերված է 2.3.15.0-1 աղյուսակում:


Աղյուսակ 2.3.15.0-1. Դեղապատրաստուկում ազդող նյութի քանակական որոշման համար հեղուկ քրոմատագրման մեթոդիկաների մասով վալիդացման եւ վերիֆիկացման պահանջները
	Աշխատանքային անալիտիկ բնութագրերը
	Վալիդացումը
	Վերիֆիկացումը

	Ճշտություն (ճշգրտություն)
	+
	-

	Ճշգրտություն
	+
	+

	Սպեցիֆիկություն
	+
	+

	Հայտնաբերման սահման
	-
	-

	Քանակական որոշման սահման
	-
	-

	Գծայնություն
	+
	-

	Որոշվող պարունակությունների ընդգրկույթ
	+
	



Վերիֆիկացումը չի պահանջվում փորձարկման ամենօրյա կատարվող դեղագրքային մեթոդիկաների համար մինչ փորձարկվող նմուշի համար դեղագրքային մեթոդիկայի անընդունելիության մասին տեղեկությունների հայտնվելը:
Հիմնական դեղագրքային մեթոդիկաները ներառում են (սակայն չեն սահմանափակվում դրանցով) չորացման ժամանակ զանգվածում ջրի, ծանր մետաղների, շիկացումից հետո մնացորդի կորստի որոշման մեթոդիկաներ, քիմիական անալիզի, օրինակ՝ թթվային թվի որոշման տարբեր մեթոդիկաներ եւ պարզ գործիքային որոշումներ, օրինակ՝ pH-ի չափում: Սակայն, եթե արդեն հայտնի ամենօրյա կատարվող մեթոդիկաներն առաջին անգամ կիրառվում են փորձարկման դեղագրքային օբյեկտների նկատմամբ, առաջարկվում է դիտարկել նմուշների մշակման կամ լուծույթների պատրաստման ցանկացած նոր կամ այլ եղանակի մասով պահանջ:
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2.3.16.0.	Անալիտիկ մեթոդիկաների տրանսֆեր

ՆԵՐԱԾՈՒԹՅՈՒՆ
Անալիտիկ մեթոդիկաների տրանսֆերը (ԱՄՏ) տեխնոլոգիաների տրանսֆերի անքակտելի մասն է եւ կարող է իրականացվել մինչեւ տեխնոլոգիաների տրանսֆերը կամ դրա ընթացքում: Ընդ որում, տրանսֆերի համար ենթադրվող անալիտիկ մեթոդիկաները պետք է ներդրվեն լաբորատորիայում առնվազն մինչ նմուշների փորձարկումների սկիզբը՝ ընդունող կողմի կողմից կատարվող տեխնոլոգիական պրոցեսի վալիդացման համար:
Տրանսֆերի պրոցեսում ներառված փորձարկումները եւ անալիտիկ մեթոդիկաները, տրանսֆերի մասով գործունեության մասշտաբները եւ դրա իրականացման ռազմավարությունը պետք է հիմնված լինեն ռիսկերի անալիզի վրա՝ հաշվի առնելով ընդունող կողմի նախորդող փորձը եւ գիտելիքները, նմուշի բարդությունը, որակի մասնագրերը, ինչպես նաեւ անալիտիկ մեթոդիկայի բարդությունը:
ԱՄՏ-ն պետք է ընդգրկի փոխանցվող դեղապատրաստուկի՝ դրա որակի մասնագրին եւ որակի մասով նորմատիվ փաստաթղթին համապատասխանության հաստատման համար անհրաժեշտ անալիտիկ փորձարկումների ամբողջ ծավալը:
ԱՄՏ-ն տարածվում է հետեւյալ փորձարկումների վրա.
ակտիվ դեղագործական բաղադրամասեր.
չբաժնեծրարված արտադրանք.
դեղապատրաստուկներ.
միջանկյալ արտադրանք.
ակտիվ դեղագործական բաղադրամասերի արտադրության համար ելանյութեր.
օժանդակ նյութեր.
մաքրում անցկացնելուց հետո նյութերի մնացորդային քանակությունների որոշման համար մաքրման նմուշներ:
Որպես կանոն, դեղագրքային մեթոդիկաների համար չի պահանջվում անալիտիկ տրանսֆերի անցկացում, սակայն առանձին դեպքերում, երբ բացակայում է դրանց մանրամասն նկարագրությունը կամ ճիշտ արդյունքների ստացման համար պահանջվող կրիտիկական պարամետրերը, տրանսֆերը կարող է իրականացվել վերիֆիկացման միջոցով:
Տվյալ ընդհանուր դեղագրքային հոդվածի դրույթները չեն տարածվում վիճակագրական մեթոդների վրա եւ չեն ներառում փորձարկումների մանրէաբանական եւ կենսաբանական մեթոդիկաների տրանսֆեր: Բերվում են դեղամիջոցների մանրէաբանական մաքրության մասով փորձարկումների մեթոդիկաների տրանսֆերի մասով առանձին ցուցումներ: 
Որոշ դեպքերում թույլատրվում է չանցկացնել ԱՄՏ, իսկ ընդունող կողմը կարող է որակավորվել առանց համեմատական փորձարկումների անցկացման անալիտիկ մեթոդիկաներ կատարելու համար: 
ԱՄՏ-ից հրաժարումը ներառում է հետեւյալ դեպքերը, սակայն չի սահմանափակվում դրանցով.
ընդունող կողմն ունի ԱՄՏ-ի համար օգտագործվող անալիտիկ մեթոդիկաների կատարման մասով էական փորձ եւ գիտելիքներ. 
տրանսֆերի համար նախատեսված անալիտիկ մեթոդիկան օգտագործվում է ընդունող կողմի կողմից դեղապատրաստուկի որակի հսկողության համար, որն ունի նման կազմություն կամ ազդող նյութի այլ կոնցենտրացիա՝ փոխանցող կողմում դեղապատրաստուկի հետ համեմատած. 

տրանսֆերի համար նախատեսված անալիտիկ մեթոդիկան նկարագրված է մեկ կամ մի քանի դեղագրքերում եւ չի ենթարկվել փոփոխությունների, ինչը պահանջում է ընդունող կողմի կողմից միայն դրա վերիֆիկացման անցկացում.
տրանսֆերի համար նախատեսված անալիտիկ մեթոդիկան նույնն է կամ ներառում է ընդունող կողմի կողմից լաբորատորիայում օգտագործվող աննշան փոփոխությունները, որոնք չեն ազդում դրա կատարման վրա (օրինակ՝ նմուշների պատրաստման ընթացակարգերում փոփոխությունները կամ հաշվարկի բանաձեւերում փոփոխությունները).
մշակման, վալիդացման կամ ամենօրյա վերահսկման համար պատասխանատու փոխանցող կողմից անձնակազմն անցնում է ընդունող կողմի լաբորատորիայում աշխատանքի:
ԱՄՏ-ից հրաժարումը պետք է հիմնավորի ընդունող կողմը, եւ այն պետք է արտացոլվի համապատասխան փաստաթղթերում (օրինակ՝ ԱՄՏ-ի համար ռիսկերի անալիզի պլանում կամ ԱՄՏ-ի աշխատակարգում):

ԵԶՐՈՒՅԹՆԵՐ ԵՒ ՍԱՀՄԱՆՈՒՄՆԵՐ
Սույն ընդհանուր դեղագրքային հոդվածում օգտագործում են հետեւյալ հասկացությունները.
ԱՄՏ-ի մասին հաշվետվություն՝ ԱՄՏ-ի արդյունքներ պարունակող փաստաթուղթ, ներառյալ՝ ԱՄՏ աշխատակարգում հայտարարված ընդունելիության չափորոշիչների կամ անհրաժեշտության դեպքում՝ լրացուցիչ գործողությունների կատարման գնահատականը:
Փոխանցող կողմ՝ կազմակերպություն կամ ստորաբաժանում, որն իրականացնում է ԱՄՏ՝ դեղամիջոցի փոխանցման համար:
Ընդունող կողմ՝ կազմակերպություն կամ ստորաբաժանում, որոնցում իրականացվում է ԱՄՏ՝ դեղամիջոցի փոխանցման համար:
ԱՄՏ-ի աշխատակարգ՝ ԱՄՏ-ի նպատակների, խնդիրների, կիրառման ոլորտի, իրականացման գործընթացի մասին տեղեկատվություն պարունակող եւ կատարվող պահանջների մասով կողմերի միջեւ համաձայնեցում եւ դրանց պատասխանատվությունն արտահայտող փաստաթուղթ:
Անալիտիկ մեթոդիկաների տրանսֆեր (ԱՄՏ)՝ ընդունող կողմում որակի վերահսկման նպատակներով անալիտիկ մեթոդիկաների փոխանցման, ներդրման եւ պիտանիության գնահատմանն ուղղված՝ փաստաթղթերով ձեւակերպված գործընթաց: 
Տեխնոլոգիաների տրանսֆեր՝ պատրաստի արտադրանքի արտադրության համար, դրա ենթադրվող կիրառմանը համապատասխան, մշակողներից արտադրողներին, ինչպես նաեւ արտադրական հարթակների միջեւ իրականացվող՝ գիտելիքների, գիտական հետազոտությունների արդյունքների, նոր տեխնոլոգիաների եւ մշակումների փոխանցմանը, ներդրմանը եւ ադապտացմանն ուղղված՝ փաստաթղթերով ձեւակերպված գործընթաց: Նշված գիտելիքները կազմում են արտադրության պրոցեսի, վերահսկման ռազմավարության, վալիդացման եւ անընդհատ բարելավման գործընթացի նկատմամբ մոտեցման հիմքը: 
ԱՄՏ-ի փորձարարական պլան՝ փորձարկումների անցկացման պլան, որը ներառում է ՎՄՏ-ի ժամանակ էական փոփոխությունների ենթարկված որակի ցուցանիշները, ՎՄՏ-ի ժամանակ դիտարկվող ասպեկտները, փորձարկումների անցկացման պայմանները եւ դրանց քանակը, ինչպես նաեւ բոլոր փորձարկումների եւ (կամ) ՎՄՏ գործընթացում ներառված անալիտիկ մեթոդիկաների համար չափորոշիչները: 

ԱՆԱԼԻՏԻԿ ՄԵԹՈԴԻԿԱՆԵՐԻ ՏՐԱՆՍՖԵՐԻ ՏԵՍԱԿՆԵՐԸ 
ԱՄՏ-ն կարող է իրականացվել եւ հաստատվել.
փոխանցող կողմի եւ ընդունող կողմի կողմից համեմատական փորձարկումների անցկացմամբ (անկախ խաչաձեւ փորձարկումներ).
երկու կամ մի քանի լաբորատորիաներում համատեղ վալիդացմամբ.
ընդունող կողմի կողմից անալիտիկ մեթոդիկաների կրկնակի վալիդացմամբ (վերավալիդացմամբ):
Համեմատական փորձարկումներ: Համեմատական փորձարկումներն անցկացվում են պատրաստի արտադրանքի արդյունաբերական սերիաներից կամ փորձարկման համար հատուկ պատրաստված արտադրանքի նմուշներից վերցված միատարր նմուշների վրա, օրինակ՝ նմուշում հայտնի խառնուկների համապատասխան ճշգրիտ քանակությունների հավելման եղանակով: Արդյունաբերական սերիաների նմուշների բացակայության դեպքում դեղագործական մշակման պայմաններում անհրաժեշտ է օգտագործել փոքր մասշտաբով, սակայն վերջնական տեխնոլոգիայով լրամշակված նմուշներ:
Նմուշների համեմատական փորձարկումներն իրականացնում է ինչպես փոխանցող կողմը, այնպես էլ ընդունող կողմը: Սակայն կարող են պիտանի լինել միայն ընդունող կողմի իրականացվող այլ մոտեցումներ, մասնավորապես, եթե դրանով ստացված արդյունքները (օրինակ՝ խառնուկի նմուշում հավելված քանակական պարունակության բացելիության մեծությունը) համապատասխանում են ընդունելիության նախօրոք սահմանված չափորոշիչներին: Նման փորձարկումները կատարվում են ըստ նախապես հաստատված ՎՄՏ-ի աշխատակարգի, որում ներկայացված է անալիտիկ մեթոդիկայի, օգտագործման համար ենթադրվող նմուշների եւ տրված ընդունելիության չափորոշիչների, ինչպես նաեւ փորձարկումների արդյունքների թույլատրելի փոփոխականության մանրամասն նկարագրությունը: Ընդունելիության չափորոշիչներին համապատասխանությունը պարտադիր է անալիտիկ մեթոդիկայի կատարման համար ընդունող կողմի կողմից որակավորման դեպքում:
ԱՄՏ-ի դեպքում համեմատական փորձարկումներ չանցկացնելու որոշումը պետք է լինի հիմնավորված:

Երկու կամ մի քանի լաբորատորիաներում համատեղ վալիդացումը: Փոխանցող կողմը կարող է ներգրավել ընդունող կողմին միջլաբորատոր վալիդացմանը՝ ներառելով նրան որպես փոխանցող կողմի՝ վալիդացիոն թիմի մաս: Անալիտիկ մեթոդիկայի վալիդացում իրականացնող լաբորատորիան որակավորվում է հետագայում դրա տրանսֆերի շրջանակներում՝ մեթոդիկայի կատարման համար: Ստացված արդյունքների հիման վրա անցկացվում է անալիտիկ մեթոդիկայի վերարտադրելիության գնահատում: Նման գնահատումը կատարվում է տրանսֆերի կամ վալիդացման նախապես հաստատված աշխատակարգով, որում ներկայացված է անալիտիկ մեթոդիկայի, օգտագործման համար ենթադրվող նմուշների եւ ընդունելիության տրված չափորոշիչների մանրամասն նկարագրությունը: Վալիդացման փորձարկումների եւ ստացված բնութագրերի անցկացմանը ներկայացվող պահանջները բերված են 2.3.14.0 Անալիտիկ մեթոդիկաների վալիդացում ընդհանուր դեղագրքային հոդվածում: 
Վերավալիդացում: Քանի որ անալիտիկ մեթոդիկաների վալիդացումը կատարվում է դեղագործական մշակման ժամանակ, դրա անցկացումն ընդունող կողմի համար անհրաժեշտ չէ ԱՄՏ-ի դեպքում: Ընդունող կողմը վերավալիդացումը սովորաբար կատարում է համապատասխան հիմնավորման առկայության դեպքում՝ սպեցիֆիկ անալիտիկ մեթոդիկաների համար: Պայմանավորված անալիտիկ մեթոդիկայի բարդությամբ՝ դրա վերավալիդացումը կարող է անցկացվել ինչպես լրիվ, այնպես էլ մասնակի ծավալով՝ վալիդացման այն բնութագրերի որոշմամբ, որոնք ենթադրաբար շոշափվելու են ԱՄՏ-ի ժամանակ: 

ԱՆԱԼԻՏԻԿ ՄԵԹՈԴԻԿԱՆԵՐԻ ՏՐԱՆՍՖԵՐԻ ԳՈՐԾՆԱԿԱՆ ԻՐԱԿԱՆԱՑՈՒՄԸ
ԱՄՏ-ի գործնական իրականացումը բաղկացած է հետեւյալ փուլերից.
տրանսֆերի համար ենթադրվող անալիտիկ մեթոդիկաների որոշում.
ընդունող կողմի մասնագետներին անալիտիկ մեթոդիկաների ուսուցանում.
նմուշների կամ ԱՄՏ-ի այլ տեսակների համեմատական փորձարկումների անցկացում:
Փոխանցող կողմը պատասխանատու է անալիտիկ մեթոդիկայի, ստանդարտ նմուշների, վալիդացման մասին հաշվետվության եւ ցանկացած անհրաժեշտ փաստաթղթերի տրամադրման համար: Փոխանցող կողմը կարող է պատասխանատվություն կրել ընդունող կողմի ուսուցման եւ դրան օգնելու համար: Տրանսֆերի պրոցեսում ներառված բոլոր անալիտիկ մեթոդիկաները, որակի մասնագրերը եւ դեղամիջոցների որակի մասով նորմատիվ փաստաթղթերը պետք է տրամադրվեն գրավոր տեսքով՝ արդիական տարբերակներով, որոնք փաստացի կիրառում է փոխանցող կողմը: Ուսուցումը պետք է լինի փաստաթղթերով ձեւակերպված:
Ընդունող կողմը տրամադրում է որակավորված անձնակազմ կամ սովորեցնում նրան պատշաճ կերպով մինչ ԱՄՏ-ի սկիզբը, անհրաժեշտության դեպքում ապահովում է պատշաճ մակարդակով սարքավորումների, սենքերի ստուգաճշտում եւ որակավորում ու հաստատում է լաբորատոր համակարգերի՝ կիրառվող կանոններին եւ ձեռնարկության ընդհանուր լաբորատոր ընթացակարգերին համապատասխանությունը:
Փոխանցող կողմը եւ ընդունող կողմը պետք է կատարեն ԱՄՏ-ի աշխատակարգը եւ համատեղ պատրաստեն ԱՄՏ-ի մասին հաշվետվություն: ԱՄՏ-ի աշխատակարգի կատարման ընթացքում կողմերն անցկացնում են ստացված արդյունքների, ինչպես նաեւ ԱՄՏ-ի աշխատակարգից ցանկացած շեղման համեմատում եւ քննարկում: Ընդ որում, ընդունող կողմը պետք է ձեւակերպի հարցեր, որոնք կարող են պահանջել լուծում մինչ ԱՄՏ-ի աշխատակարգի ստորագրումը:
ԱՄՏ-ի դեպքում անհրաժեշտ է հաշվի առնել անալիտիկ մեթոդիկաների զգայունությունը, փորձարկումների արդյունքների փոփոխականությունը, ինչպես նաեւ որակի ցուցանիշների համար մասնագրերի պահանջները: Քննարկումից հետո անհրաժեշտ լրամշակումները կամ փոփոխությունները պետք է արտացոլվեն ԱՄՏ-ի մասին հաշվետվությունում եւ անալիտիկ մեթոդիկայում՝ դրա վերարտադրելիության ապահովման համար:
Անալիտիկ մեթոդիկաների վերարտադրելիության գնահատման համար ԱՄՏ-ի փորձարարական պլանում կարող են լրացուցիչ ներառվել ԱՄՏ-ի դեպքում էական փոփոխությունների ենթարկված փորձարկվող նմուշների որակի ցուցանիշները:
ԱՄՏ-ի համար կարող է օգտագործվել դեղապատրաստուկի մեկ խմբաքանակ կամ սերիա, քանի որ տրանսֆերի նպատակը կապված է ոչ թե արտադրական պրոցեսի հետ, այլ ընդունող տեղամասում փոխանցվող մեթոդիկայի անալիտիկ արդյունավետության գնահատման հետ:
ԱՄՏ-ի մասով բոլոր փաստաթղթերը ձեւակերպելիս անհրաժեշտ է ապահովել տվյալների ամբողջականությունը, նախեւառաջ՝ դրանց լրիվությունը եւ հետագծելիությունը:

ԱՆԱԼԻՏԻԿ ՄԵԹՈԴԻԿԱՆԵՐԻ ՏՐԱՆՍՖԵՐԻ ԱՇԽԱՏԱԿԱՐԳԸ
ԱՄՏ-ի հաշվետվությունը պետք է մշակվի մինչ ԱՄՏ-ի իրականացումը:
Փորձարկումների համար դեղապատրաստուկի եւ նյութերի նմուշների նկարագրությունը պետք է պարունակի փորձարկվող նմուշների եւ ստանդարտ նմուշների անվանումները, սերիաների համարը, դրանց քանակը: Աշխատակարգի տվյալ բաժնում նույնպես անհրաժեշտ է նշել օգտագործման համար նախատեսված սարքեր եւ դրանց պարամետրերը: Լրացած պիտանիության ժամկետով, երկար ժամանակ պահվող կամ դրանցում հավելված նյութերով նմուշները (մոդելային նմուշները) կարող են պիտանի լինել միայն նմուշների պատրաստման համար սարքավորումներում տարբերությունների հետ կապված հնարավոր խնդիրների եւ շուկայում գտնվող դեղապատրաստուկների որակի վրա արդյունքների հնարավոր շեղումների ազդեցության սահմանման համար:

ԱՄՏ-ի անցկացման պայմանները ներառում են ինչպես փոխանցող կողմում, այնպես էլ ընդունող կողմում առնվազն երկու անալիտիկների համեմատական փորձարկումներին մասնակցություն, տարբեր օրերի չափումների անցկացում, ռեակտիվների եւ լուծույթների պատրաստում, ինչպես նաեւ յուրաքանչյուր մասնագետի կողմից կատարվող փորձարկումների քանակություն (6-ին հավասար): Որակի տարբեր ցուցանիշների համար առաջարկվում է փորձարկումների տարբեր ծավալ, փորձարկվող նմուշների քանակություն եւ զուգահեռ որոշումների թիվ, որոնք արտացոլվում են ԱՄՏ-ի փորձարարական պլանում (աղյուսակ 2.3.16.0-1): Աղյուսակում ներկայացված է փորձարկումների օրինական պլանը, որը կարող է փոփոխվել անալիտիկ մեթոդիկայի վերարտադրելիության մասին փոխանցող կողմի փորձին եւ գիտելիքներին համապատասխան:
ԱՄՏ-ի ընդունելիության չափորոշիչները պետք է հիմնված լինեն փոխանցվող մեթոդիկայի անալիտիկ արդյունավետության, դեղապատրաստուկի կայունության հետազոտության ռետրոսպեկտիվ տվյալների եւ թողարկման ժամանակ դրա որակի վերահսկման արդյունքների վրա: ԱՄՏ-ի դեպքում անալիտիկ մեթոդիկաների ընդունելիության առաջարկվող չափորոշիչները բերված են աղյուսակ 2.3.16.0-1-ում: Հնարավոր է համապատասխան գիտական հիմնավորման դեպքում ընդունելիության այլ չափորոշիչների օգտագործում:
Ընդունելիության չափորոշիչների սահմանման համար կարող են օգտագործվել ինչպես ուղղակի, այնպես էլ վիճակագրական մեթոդներ՝ պայմանավորված դեղապատրաստուկի որակի ցուցանիշներով:
Ուղղակի մեթոդի օգտագործման դեպքում անցկացնում են փորձարկման արդյունքների միջին արժեքի եւ բոլոր հետազոտական տեղամասերում հարաբերական ստանդարտ շեղման (RSD %) տեսքով դրա փոփոխականության անմիջական համեմատում (դրանց հասանելիության դեպքում): ԱՄՏ-ի ընդունելիության չափորոշիչները կարող են ստացվել նույնպես փորձարկումների արդյունքների միջին արժեքներում եւ ընդունող կողմի ու փոխանցող կողմի միջեւ դրանց փոփոխությունների սահմանված ընդգրկույթներում տարբերության մասով վիճակագրական սկզբունքների վրա, որոնք պետք է ուղեկցվեն տրված վստահելի հավանականության (Р = 95 %), հատկապես ընդունող կողմի համար միջանկյալ ճշգրտության դեպքում, յուրաքանչյուր տեղամասի համար փոփոխականության հաշվարկով:
Վիճակագրական մեթոդը կարող է օգտագործվել քանակական որոշման եւ պարունակության միատարրության մասով փորձարկումների արդյունքների միջին արժեքների համեմատման դեպքում՝ ընդունելիության չափորոշիչների սահմանման համար: Ցածր ճշգրտությամբ խառնուկի վրա փորձարկումներում, օրինակ՝ խառնուկների հետքերի դեպքում թույլատրվում է պարզ նկարագրողական մոտեցման օգտագործում: Լուծման մասով փորձարկումը կարող է գնահատվել նմանության գործակցի (f2) օգնությամբ լուծման պրոֆիլների համեմատությամբ կամ տրված ժամանակային կետերի (Qt) դեպքում ստացված արդյունքների համեմատությամբ: 
Քանի որ ԱՄՏ-ի աշխատակարգը հիմնված է անալիտիկ մեթոդիկայի վալիդացման արդյունքների վրա, պետք է նշված լինեն դրանց հետագա գնահատման համար անհրաժեշտ վալիդացման կոնկրետ բնութագրերը, ինչպես նաեւ ԱՄՏ-ի արդյունքների անալիզի մեթոդը: Սակայն վալիդացման չափորոշիչները ոչ միշտ են պիտանի ԱՄՏ-ի համար: Օրինակ՝ Ստյուդենտի զույգ չափորոշիչն առավել ընդունելի է ներլաբորատոր ճշգրտության ստուգման դեպքում, սակայն բնութագրվում է չափից ավելի վիճակագրական խստությամբ միջլաբորատոր ճշգրտության ստուգման դեպքում՝ չնայած ընդունող եւ փոխանցող կողմերում արդյունքների գործնական աննշանությանը: Այսպիսով, նպատակահարմար է ԱՄՏ-ի արդյունքների ընդունելիության գնահատման համար օգտագործել հիմնավորված վալիդացման չափորոշիչներ եւ վիճակագրական մեթոդներ: Գնահատման մեջ չներառվող յուրաքանչյուր վալիդացման բնութագիր պահանջում է կողմերից համապատասխան հիմնավորում:
ԱՄՏ-ի աշխատակարգում փաստաթղթերի բաժինը կարող է ներառել հաշվետվության ձեւեր՝ արդյունքներն համաձայնեցված կերպով գրի առնելն ապահովելու եւ կողմերի միջեւ աշխատանքի համաձայնեցվածությունը բարելավելու համար: Տվյալ բաժինը կարող է պարունակել փորձարկումների սկզբնական նյութերի մասին լրացուցիչ տեղեկատվություն, տիպիկ քրոմատագրեր եւ սպեկտրներ, ինչպես նաեւ շեղման դեպքում լրացուցիչ տեղեկատվություն: ԱՄՏ-ի աշխատակարգը պետք է նույնպես բացատրի, թե ինչպես է ենթադրվում իրականացնել ընդունելիության չափորոշիչներից ցանկացած շեղման կառավարում: ԱՄՏ-ի աշխատակարգում կատարվող ցանկացած փոփոխություն ընդունելիության չափորոշիչներին անհամապատասխանության դեպքում պետք է հաստատվի մինչ լրացուցիչ տվյալներ հավաքելը:

ԱՆԱԼԻՏԻԿ ՄԵԹՈԴԻԿԱ
Անալիտիկ մեթոդիկան պետք է մանրամասն նկարագրվի, որպեսզի պատրաստված մասնագետը մեթոդիկայի մանրամասն ուսումնասիրությունից հետո կարողանա կատարել այն առանց դժվարությունների: Օրինակ՝ հեղուկ կամ գազային քրոմատագրման դեպքում պետք է ճշգրիտ նշված լինի զուգահեռ որոշումների եւ ներմուծման կետերի հաջորդականությունների թիվը, իսկ լուծման վրա փորձարկման դեպքում՝ դոզավորված դեղաձեւի միավորների թիվը: Անհրաժեշտության դեպքում մեթոդիկայում պետք է բերվեն նախազգուշական միջոցների պահպանման ցուցումներ:
Լրիվ կամ մասնակի (առկայության դեպքում) վալիդացման արդյունքները պետք է ներկայացվեն ընդունող կողմի հարցման համաձայն՝ փորձարկման կատարման համար անհրաժեշտ տեխնիկական ասպեկտների մանրամասն նկարագրության հետ մեկտեղ: Որոշ դեպքերում նպատակահարմար է ԱՄՏ-ի իրականացման տեղամասում անալիտիկ մեթոդիկայի մշակման կամ վալիդացման մեջ ի սկզբանե ներգրավված մասնագետների ներկայությունը: ԱՄՏ-ին վերաբերող ցանկացած հարցի պարզաբանման եւ դրանց պատասխանների ժամանակին տրամադրման համար նպատակահարմար է փոխանցող կողմի եւ ընդունող կողմի մասնակցությամբ նախնական խորհրդակցության անցկացումը:

ԱՆԱԼԻՏԻԿ ՄԵԹՈԴԻԿԱՅԻ ՏՐԱՆՍՖԵՐԻ ՄԱՍԻՆ ՀԱՇՎԵՏՎՈՒԹՅՈՒՆԸ
ԱՄՏ-ի բարեհաջող ավարտից հետո ընդունող կողմը պետք է պատրաստի ԱՄՏ-ի մասին հաշվետվություն, որը դիտարկվում եւ քննարկվում է փոխանցող կողմի հետ համատեղ: Հաշվետվությունը պետք է պարունակի ընդունող կողմի որակավորման հաստատման մասին եզրակացությունը՝ փոխանցվող անալիտիկ մեթոդիկայի կատարման համար:
ԱՄՏ-ն համարում են իրականացված ընդունելիության տրված չափորոշիչներին համապատասխանության դեպքում, իսկ ընդունող կողմը որակավորվում է անալիտիկ մեթոդիկայի կատարման համար: Ընդունելիության տրված չափորոշիչներից արդյունքների ցանկացած շեղում պետք է արձանագրվի, մանրամասն նկարագրվի եւ հետազոտվի: Շեղումների հետազոտության արդյունքներն անհրաժեշտ է բերել ԱՄՏ-ի մասին հաշվետվությունում: 
Անալիտիկ մեթոդիկան չի կարող համարվել ընդունող կողմի կողմից փոխանցված, քանի դեռ չեն ընդունվել ԱՄՏ-ի ընդունելիության չափորոշիչներին համապատասխանության համար ճշգրտող արդյունավետ միջոցներ: Շեղումների հետազոտության միջոցով սահմանված ճշգրտող միջոցառումների բնույթը եւ մասշտաբները կարող են փոփոխվել՝ մասնագետների լրացուցիչ պատրաստման անցկացումից եւ մեթոդիկայի առանձնահատկությունների պարզաբանումներից մինչեւ առավել բարդ մոտեցումներ՝ պայմանավորված անալիտիկ փոխանցվող մեթոդիկայով:
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2.3.17.0.	Դեղամիջոցների կայունությունը
Սույն ընդհանուր դեղագրքային հոդվածը նախատեսված է տեղեկատվության համար: Հոդվածում նկարագրվում են դեղամիջոցների քիմիական դեգրադացման պրոցեսները եւ դրանց կայունության վրա ազդող գործոնները: Բերված են առավել տարածված դեղաձեւերի անկայունության ֆիզիկական հատկանիշներ, որոնք թույլ են տալիս անցկացնել դեղապատրաստուկների պահպանման ժամանակ արտաքին տեսքի վերահսկում: Դիտարկվել են պահպանման եւ դեղատներից բացթողման դեպքում արտադրված եւ պատրաստված դեղապատրաստուկների կայունության ապահովման միջոցները:


Աղյուսակ 2.3.16.0-1. ԱՄՏ-ի օրինակելի փորձարարական պլանը եւ ԱՄՏ-ի դեպքում անալիտիկ մեթոդիկաների ընդունելիության առաջարկվող չափորոշիչները
	Որակի ցուցանիշները
	ԱՄՏ-ի դեպքում դիտարկվող ասպեկտները
	Փորձարկումների քանակությունը
	Փորձարկման անցկացման պայմանները
	Ընդունելիության չափորոշիչները

	
	
	
	
	ուղղակի մեթոդ
	վիճակագրական մեթոդ

	Նույնականացում
	նմուշների պատրաստում.
սարքավորումներ.
արդյունքների մեկնաբանություն. ՔՈ մեթոդիկայի տրանսֆերի հետ համատեղման հնարավորություն
	1 փորձարկում (սովորաբար բավական է համապատասխանության հաստատման համար)
	
	
	

	Քանակական որոշում կամ ակտիվություն
	կայունության փորձարկումների համար ՔՈ ոչ սպեցիֆիկ մեթոդիկայի անընդունելիություն.
մի քանի դոզավորումների համար բրեքեթինգի հնարավորություն
	5 անալիտիկ х 3 նմուշ х 3 ԿՈ= 18 փորձարկում (ԸԿ եւ ՓԿ յուրաքանչյուր լաբորատորիայում)
	տարբեր սարքեր. տարբեր աշտարակներ. ռեակտիվների եւ լուծույթների անկախ պատրաստում
	¯X եւ RSD համեմատում
	2 միակողմ t- փորձարկում,
P = 95 % դեպքում ¯ X (ԸԿ)-X (ՓԿ)

	Պարունակության միատարրություն
	ՔՈ մեթոդիկայի ՊՀ-ի վրա փորձարկման մեթոդիկայի համարժեքության դեպքում ՎՄՏ-ի չեղարկում
	2 անալիտիկ х 1 նմուշ =2 փորձարկում (ԸԿ եւ ՓԿ յուրաքանչյուր լաբորատորիայում)
	տարբեր սարքեր.
տարբեր աշտարակներ. ռեակտիվների եւ լուծույթների անկախ պատրաստում
	¯X (ԸԿ)- ¯X (ՓԿ) = ±3 %:
RSD համեմատում
	2 միակողմանի f-փորձարկումներ,
Р = 95 %-ի դեպքում ¯X (ԸԿ)-¯X (ՓԿ)

	Լուծում
	մի քանի բաժնաքանակների համար բրեքեթինգի հնարավորությունը
	դոզավորված դեղաձեւի 6 միավոր կամ 12 միավոր.
ԸԿ լաբորատորիայում ոչ ամեն օր կատարվող անալիտիկ մեթոդիկայի համար.
երկարաձգված ձերբազատմամբ դեղապատրաստուկների համար
	
	¯X (ԸԿ)¯X (ՓԿ) = ±5 %
	(f2) լուծման պրոֆիլների կամ (Qt) տրված ժամանակային կետերի դեպքում արդյունքների համեմատում (համանման է ՈՈ)



Աղյուսակ 2.3.16.0-1. Ավարտ
	Կողմնակի խառնուկներ, դեգրադացման արգասիքներ, մնացորդային լուծիչներ
	ազդող նյութի պիկով հաշվարկների համար զգայունության գործակիցների հաստատում.
ԸԿ լաբորատորիայում ՔՈ սահմանի հաստատում.
քրոմատագրերի համեմատում.
մոդելային նմուշներում փորձերում ճշտության եւ ճշգրտության համեմատում
	2 անալիտիկ х 3 նմուշ х 2 ԿՈ (կամ 3 ԿՈ ՔՈ-ի հետ համատեղմամբ)=12 (կամ 18) փորձարկում (ԸԿ եւ ՓԿ յուրաքանչյուր լաբորատորիայում)
	տարբեր օրեր.
տարբեր սարքեր.
տարբեր սյունակներ.
նույն պայմաններում պահվող՝ արտադրության նույն ամսաթվի նույն փաթեթվածքում միատարր նմուշներ.
մոդելային նմուշներ (անհրաժեշտության դեպքում)
	Ցածր պարունակության դեպքում.  (ԸԿ)- (ՓԿ) = ±25 % կամ ¯X(ԸԿ)-(ՓԿ) = ±0,05 %
	Չափավոր բարձր պարունակության դեպքում.
2 միակողմ t-փորձարկում,
Р = 95 %-ի դեպքում X(ԸԿ)-(ՓԿ)  10 %

	Մանրէաբանական մաքրություն
	վալիդացման ընդհանուր աշխատակարգի կատարում (մեթոդիկայի հիմնավորում, նկարագրություն, վալիդացման բնութագրեր, ստացված արդյունքների համառոտ նկարագիր, ընդունելիության չափորոշիչներ, արդյունքների հավաքման, համադրման եւ անալիզի մեթոդներ, մասնագրի սահմաններից դուրս եկող արդյունքների մշակում, հետագա միջոցառումների անցկացմանը ներկայացվող պահանջներ).
նույն նյութերի, մեթոդիկաների օգտագործում, ինոկուլյատի պատրաստում
	3 ԿՈ-ի դեպքում վալիդացում
	յուրաքանչյուր վալիդացման ընթացակարգի համար դեղապատրաստուկի տարբեր սերիաներ
	Միկրոօրգանիզմների առկայության հաստատում (որակական փորձարկումներ):
Աշխատակարգում նշված թույլատրելի սահմաններին միկրոօրգանիզմների գտնված պարունակության համապատասխանություն (քանակական փորձարկումներ)
	

	Մաքրման վերահսկում (մակերեւույթի վրա մնացորդային քանակությունների գտնված արժեք)
	ԸԿ եւ ՓԿ լաբորատորիաներում վիրախծուծման համար նույն նյութի օգտագործման հաստատում
	
	եռապատկված ստանդարտ շեղման սահմաններում կամ մասնագրում նշված արժեքի ±10% սահմաններում որոշվող նյութի պարունակությամբ մոդելային նմուշները (պայմանավորված նրանով, թե ինչն է ավելի շատ)
	Մասնագրում նշված սահմանից բարձր փորձարկումների արդյունքներով բոլոր մոդելային նմուշները համարվում են չհամապատասխանող:
Մասնագրում նշված սահմանից բարձր փորձարկումների արդյունքներով 90 % մոդելային նմուշները համարվում են համապատասխանող
	



Ծանոթագրություն. Աղյուսակում օգտագործվել են հետեւյալ նշագրերը եւ հապավումները. ՔՈ՝ քանակական որոշում. ՊՀ՝ պարունակության միատարրություն. ՓԿ՝ փոխանցող կողմ. ԿՈ՝ կրկնակի որոշում. ԸԿ՝ ընդունող կողմ. f2՝ նմանության գործակից. RSD՝ տոկոսներով արտահայտված հարաբերական ստանդարտ շեղում. t-փորձարկում՝ Ստյուդենտի բաշխման օգտագործման վրա հիմնված փորձարկում (Ստյուդենտի t-չափորոշիչ). Xi՝ փորձարկման արդյունքների արժեքներ. ¯X՝ փորձարկման արդյունքների միջին արժեք:



ՈՐՈՇՈՒՄ
Կայունությունը դեղապատրաստուկի՝ տրված սահմաններում, պահման սահմանված պայմանների պահպանման դեպքում, դրա պիտանիության ժամկետի (պահման ժամկետի) եւ կիրառման ժամանակահատվածում որակի հատկության եւ բնութագրի պահպանման ունակությունն է: Դեղամիջոցի կայունությունը դրա թերապեւտիկ ազդեցության կամ դրա նոր կողմնակի ազդեցությունների բացակայության ապահովման անհրաժեշտ պայմանն է:
Պայմանավորված որակի պահպանվող հատկություններով եւ բնութագրերով՝ տարբերում են դեղամիջոցների կայունության հետեւյալ տեսակները.
քիմիական կայունություն, որի դեպքում պահպանվում է մասնագրում նշված սահմաններում ազդող նյութի քիմիական ամբողջությունը եւ ակտիվությունը.
ֆիզիկական կայունություն, որի դեպքում պահպանվում են դեղամիջոցի սկզբնական ֆիզիկական հատկությունները, այդ թվում՝ արտաքին տեսքը, համը, միատարրությունը, լուծելիությունը, կախութավորելիությունը եւ այլն.
մանրէաբանական կայունություն, որի դեպքում պահպանվում է դեղամիջոցի մանրէազերծությունը կամ մանրէաբանական մաքրությունը՝ նշված պահանջներին համապատասխան, կամ դրա բաղադրության մեջ մտնող նշված սահմանում հակամանրէային կոնսերվանտների արդյունավետությունը. 
թունաբանական կայունություն, որի դեպքում տեղի չի ունենում դեղապատրաստուկի թունավորության էական բարձրացում.
թերապեւտիկ կայունություն, որի դեպքում դեղապատրաստուկի թերապեւտիկ ազդեցությունը մնում է անփոփոխ:

ԴԵՂԱՄԻՋՈՑՆԵՐԻ ԴԵԳՐԱԴԱՑՄԱՆ ՊՐՈՑԵՍՆԵՐ
Դեղամիջոցների կայունությունը կապված է դեգրադացման պրոցեսների ընթանալու հետ: Ազդող նյութի դեգրադացումը կարող է հանգեցնել դեղապատրաստուկում դրա պարունակության նվազմանը եւ պակաս դեղաբանական ակտիվությամբ բնութագրվող արգասիքների առաջացմանը՝ ընդհուպ մինչեւ դրա կորուստը:
Պինդ վիճակում դեղամիջոցների դեգրադացման պրոցեսներն ընթանում են հարաբերականորեն դանդաղ: Չոր վիճակում պինդ նյութերի դեգրադացման արագությունը սովորաբար բնութագրվում է առաջին կարգի ռեակցիայի կինետիկայով կամ սիգմայանման կորով: Այդ իսկ պատճառով հալման առավել ցածր ջերմաստիճանով պինդ դեղամիջոցները պետք չէ զուգորդել դրանց հետ էվտեկտիկ խառնուրդ գոյացնող այլ քիմիական նյութերի հետ:
Խոնավության առկայության դեպքում պինդ դեղամիջոցի տրոհման կինետիկան կարող է փոփոխվել առաջինից մինչեւ զրոյական կարգ, քանի որ արագությունը վերահսկվում է մակերեւույթի վրա կամ պինդ դեղապատրաստուկի զանգվածում գոյացող հագեցած լուծույթում ազդող նյութի ոչ մեծ բաժնի նկատմամբ:
Դեղամիջոցների քիմիական դեգրադացման պրոցեսները ներառում են հետեւյալ ռեակցիաները. հիդրոլիզ, դեհիդրատացում, իզոմերացում, օքսիդացում, դեկարբօքսիլացում, տրոհում, պոլիմերացում: Դրանք կարող են ընթանալ ինչպես որպես ինքնուրույն պրոցես, այնպես էլ դեգրադացման այլ ռեակցիաների հետ զուգորդմամբ: Արդյունքում դեգրադացման պրոցեսն էականորեն բարդանում է, իսկ այն կազմող ռեակցիաները կարող են լինել հակադարձելի, զուգահեռ կամ հաջորդական ռեակցիաներ:

Հիդրոլիզ
Հիդրոլիտային ճեղքմանը ենթակա են հետեւյալ դասերի ազդող նյութերը. բարդ եթերներ, ամիդներ, լակտամներ: Առավել հաճախ պրոցեսը կատալիզացնում են ջրածնի իոնները (թվային կատալիզ) եւ հիդրօքսիդ-իոնները (հիմնական կատալիզ), ինչպես նաեւ բուֆերային համակարգերի կազմում սովորաբար որպես բաղադրիչներ օգտագործվող թթվային կամ հիմնային նյութերը: Հիդրոլիզի արագությունը մեծանում է շրջակա միջավայրում ջրային գոլորշու ճնշմանն ուղիղ համեմատական՝ իջնելով մինչեւ չոր միջավայրում աննշան մակարդակի:
Հիդրոլիզին ենթակա բարդ եթերներին են դասվում, օրինակ՝ պրոկաինը, տետրակաինը, ֆիզոստիգմինը, մեթիլդոպան, ացետիլսալիցիլաթթուն եւ այլն:
Ամիդային (կամ պեպտիդային) կապի հիդրոլիզն ընթանում է էրգոմետրինի, բենզիլպենիցիլինի նատրիումի, քլորամֆենիկոլի, որոշ տեղային անեստետիկների մոլեկուլներում: Ընդ որում, ամիդային կապի ճեղքումը տեղի է ունենում առավել դանդաղ, քան բարդեթերային կապինը: Օրինակ՝ պրոկաինը կարող է հիդրոլիզվել ավտոկլավացման ժամանակ, մինչդեռ պրոկաինամիդը կայուն է այդ պայմաններում: Պեպտիդներում եւ սպիտակուցներում ամիդային (կամ պեպտիդային) կապը տարբերվում է հիդրոլիզի նկատմամբ ունակությամբ:
Լակտամային օղակը եւ ազոմետինային (կամ իմինային) կապը նույնպես դրսեւորում են հիդրոլիտային ճեղքման նկատմամբ, օրինակ՝ բենզոդիազեպինների (նիտրազեպամ) եւ քլորդիազէպօքսիդի դեպքում ունակություն: Պրոցեսի կատալիզատորներն են ոչ միայն pH անբարենպաստ արժեքները, այլ նաեւ որոշ նյութեր, օրինակ՝ դեքստրոզան եւ պղինձը՝ ամպիցիլինի հիդրոլիզի դեպքում:
Թթվահիմնային հիդրոլիզի ճնշման եւ դրա նկատմամբ դեղամիջոցների կայունության բարձրացման համար կարող են կիրառվել հետեւյալ մեթոդները.
ազդող նյութի առավելագույն կայունությունը եւ pH սահմանված արժեքների դեպքում դեղաձեւի ստացման հետագա ստացումն ապահովող pH արժեքների որոշում.
ոչ ջրային լուծիչների, օրինակ՝ էթանոլի, գլիցերինի, պրոպիլենգլիկոլի եւ այլնի հավելման եղանակով հաստատուն դիէլեկտրիկ միջավայրի փոփոխություն.
ցիտրատների, դեքստրոզի, սորբիտոլի, գլյուկոնատի եւ այլնի հավելման եղանակով դեղաձեւում ազդող նյութի լուծելիության նվազեցում.
ազդող նյութի կոմպլեքսի գոյացում, օրինակ՝ կոֆեինի ավելացում դրանց թթվահիմնային հիդրոլիզը ճնշող բենզոկաինի եւ պրոկաինի ջրային լուծույթներին.
դեղապատրաստուկի կազմում մակերեւութային ակտիվ նյութերի օգտագործում:

Դեհիդրատացում
Պրոցեսը կատալիզում են թթուները: Ազդող նյութի դեհիդրատացումը կարող է հանգեցնել դրա դեղաբանական ակտիվության կորստի, թունավորության առաջացմանը կամ բարձրացմանը: Օրինակ՝ տետրացիկլինի դեհիդրատացման արդյունքում առաջանում է ցածր հակամանրէային ակտիվությամբ եւ բարձր թունավորությամբ էպիանհիդրատետրացիկլին:

Օքսիդացում
Օքսիդացման նկատմամբ ունակություն են դրսեւորում արոմատիկ օղակի (ֆենոլային խումբ), օրինակ՝ մորֆին, ֆենիլէֆրին, կատեխոլամիններ (դոպամին, ադրենալին) հետ անմիջականորեն կապված կամ դրանցից կցորդված դիեններ (ռետինոլներ եւ չհագեցած ազատ ճարպաթթուներ), հետերոցիկլիկ արոմատիկ միացություններ, նիտրոզա- եւ նիտրոածանցյալներ, ալդեհիդներ ներկայացնող հիդրօքսիլային խմբի կառուցվածքում պարունակվող նյութերը: Օքսիդացման արգասիքները սովորաբար բնութագրվում են ոչ բավարար դեղաբանական ակտիվությամբ:
Մեծամասամբ դեղամիջոցների օքսիդացման պրոցեսն ընթանում է շղթայական մեխանիզմով (ավտոմատ օքսիդացում) ցածր արագությամբ մթնոլորտային թթվածնի ներգործության տակ: Տեսողական դիտարկման դեպքում այն կարող է լինել աննկատ, օրինակ՝ ինչպես որոշ նոսրացումներում գունավորման անցումն է ադրենալինի անգույն լուծույթից դրա՝ սաթե գույն ունեցող օքսիդացման արգասիքներին:
Օքսիդացումը կարող է արագանալ օպտիմալից բարձր pH արժեքների դեպքում ծանր մետաղների (օրինակ՝ պղինձ, երկաթ եւ այլն) բազմավալենտային իոնների առկայության դեպքում՝ թթվածնի եւ ուլտրամանուշակագույն ճառագայթման ներգործության ներքո: Դեղապատրաստուկներում ազդող նյութերի լուսաօքսիդացման նկատմամբ կայունությունն ապահովում են՝ 
հակաօքսիդանտների, օրինակ՝ տոկոֆերոլների, բութիլհիդրօքսիանիզոլի, բութիլհիդրօքսիտոլուոլի, գալաթթվի եւ գալլատների օգտագործումը.
վերականգնիչների, օրինակ՝ մեթիլբիսուլֆիտի նատրիումի օգտագործումը.
իներտ գազի (ազոտի) մթնոլորտում դեղապատրաստուկով ամպուլներ եւ սրվակներ լցնելը.
մուգ ապակիով կոնտեյներում կամ պոլիմերային նյութերից պատրաստված կոնտեյներում դեղապատրաստուկի փաթեթավորումը. 
լույսից պաշտպանված տեղում դեղապատրաստուկի պահումը.
ուլտրամանուշակագույն ճառագայթումը կլանող նյութեր պարունակող պոլիմերային թաղանթով դեղահաբերի պատումը:

Իզոմերացում
Իզոմերացումն ուղեկցվում է ազդող նյութի՝ դրա օպտիկական իզոմեր (էպիմերացում) կամ թույլ դեղաբանական ակտիվությամբ կամ նույնիսկ ակտիվության լրիվ կորստով երկրաչափական իզոմերի (ցիս-տրանս-իզոմերացում) փոխակերպմամբ: Որպես կանոն, պրոցեսն ընթանում է միջանկյալ ընդգրկույթի pH արժեքների (3-ից ավելի) դեպքում բարձր արագությամբ: Օրինակ՝ pH ցածր արժեքների դեպքում լուծույթներում ադրենալինի ակտիվության էական նվազումը կապված է դեղաբանական ակտիվ ձեւի (ձախ պտտվող իզոմեր)՝ պակաս ակտիվ իզոմերի փոխակերպման հաշվին ռացեմիզացման հետ: 

Մեծամասամբ էպիմերացման ենթակա են տետրացիկլինների ընտանիքի միացությունները: Տետրացիկլինի դեգրադացումն առաջին կարգի կինետիկայով ընթացող դարձելի ռեակցիա է: Դիմեթիլամինախմբերի տարածական վերախմբավորման արդյունքում գոյանում է առավել ցածր դեղաբանական ակտիվությամբ տետրացիկլինի հավասարակշիռ խառնուրդ դրա էպիմերով (4-շպիտետրացիկլին): Դեգրադացման արագությունը պայմանավորված է pH-ով եւ հասնում է առավելագույն արժեքի pH 3,2-ի դեպքում: Պրոցեսն արագացնում են ֆոսֆատ եւ ցիտրատ- իոնները:
Ազդող նյութերի դեգրադացման որոշ պրոցեսներ ընթանում են միաժամանակ: Օրինակ՝ պիլոկարպինը ենթարկվում է միաժամանակ հիմնական հիդրոլիզի՝ պիլոկարպատ-իոնի առաջացմամբ, եւ էպիմերացման՝ հիդրօքսիդ իոնի ազդեցության ներքո՝ իզոպիլոկարպինի գոյացմամբ, որը հետագայում նույնպես հիդրոլիզվում է իզոպիլոկարպատ-իոնի: 
Ցիս-տրանս-իզոմերացումը նույնպես դեղաբանական ակտիվության կորստի պատճառ է, եթե երկրաչափական իզոմերները տարբերվում են ակտիվությամբ: 2-րդ եւ 6-րդ հավելվածներում ածխածնի ատոմներով ռետինոլի իզոմերացումը (վիտամին А) հանգեցնում է լրիվ տրանս-իզոմերի մեկ մոլեկուլի ակտիվության հետ համադրելի ընդհանուր ակտիվությամբ ցիս-իզոմերների գոյացմանը:

Դեկարբօքսիլացում
Պրոցեսն ուղեկցվում է ազդող նյութի կարբօքսիլային կամ կաբոնիլային խմբերից դիօքսիդի ածխածնի անջատմամբ: Որպես կանոն, գոյացող միացությունը բնութագրվում է դեղաբանական պակաս ակտիվությամբ: 
Դեկարբօքսիլացմանը ենթարկվում են որոշ կարբոնաթթուներ, օրինակ՝ n-ամինասալիսիլիաթթուն՝ լուծույթներում՝ տաքացման դեպքում: 
β-Կետոդեկարբօքսիլացումը կարող է տեղի ունենալ պինդ վիճակում կարբոնաթթվի β-ածխածնի կամ կարբօքսիլատ-անիոնի դեպքում կարբոնիլային խումբ պարունակող որոշ հակաբիոտիկների դեպքում: Նման հակաբիոտիկների շարքին են դասնում նատրիումի կարբենիցիլինը եւ կարբենիցիլինային թթուն, նատրիումի տիկարցիլինը եւ տիկարցիլինային թթուն:

Լուսաքիմիական տրոհում
Ուլտրամանուշակագույն ճառագայթման ներգործությունն ունակ է առաջացնել ազդող նյութերում կովալենտային կապերի օքսիդացում (լուսաօքսիդացում) եւ ճեղքում (ֆոտոլիզ): Պրոցեսն ընթանում է ըստ շղթայական ազատ ռադիկալային մեխանիզմի: 
Լուսադեգրադացման զգալիորեն ենթարկված են նիֆեդիպինը, նիտրոպրուսիդը, ռիբոֆլանինը, ֆենոտիազինները եւ այլն: Օրինակ՝ ֆենոտիազինի եւ քլորպրոմազինի ֆոտոլիզի պրոցեսն ուղեկցվում է դրանց լուծույթների ապահովմամբ:

Պոլիմերացում
Ազդող նյութի երկու եւ ավելի մոլեկուլների պոլիմերացումը հանգեցնում է բարդ մոլեկուլի (դիմեր, օլիգոմեր, պոլիմեր) առաջացմանը:
Պոլիմերացումը տեղի է ունենում ամինոպենիցիլինների, օրինակ՝ նատրիումի ամպիցիլինի կոնցենտրացված ջրային լուծույթների պահման պրոցեսում: Ամպիցիլինի երկրորդ մոլեկուլի կողային շղթայի ամինախմբի հետ ռեակցիայի հաշվին β-լակտամային օղակի բացման արդյունքում գոյանում է դիմեր, որը հետագայում կարող է փոխակերպվել բարձ աստիճանի պոլիմերացման միացության: Պոլիմերացման գոյացող արգասիքները կարող են լինել ամպիցիլինի նկատմամբ սպեցիֆիկ ալերգիկ ռեակցիաների առաջացման պատճառ: Դիմերիզացման արագությամբ որոշվող ամինոպենիցիլինների դեմիրիզացման ունակությունն ավելանում է ամպիցիլինից ամոքսիցիլին:
ԴԵՂԱՄԻՋՈՑՆԵՐԻ ԿԱՅՈՒՆՈՒԹՅԱՆ ՎՐԱ ԱԶԴՈՂ ԳՈՐԾՈՆՆԵՐ
Դեղամիջոցի կայունությունը նվազեցնելու ունակ շրջակա միջավայրի հիմնական գործոններն են ջերմաստիճանի, լույսի, խոնավության, թթվածնի եւ ածխաթթու գազի ներգործությունը:
Ազդող նյութի կամ դեղաձեւի կայունության վրա կարող է ազդեցություն ունենալ դեղապատրաստուկի ցանկացած բաղադրատարր (այլ ազդող նյութ կամ օժանդակ նյութ), կամ հազվադեպ՝ առաջնային փաթեթվածքի նյութերը:
Դեղաձեւի կայունության վրա ազդող գործոններին մեծամասամբ դասվում է մասնիկների չափը (հատկապես կախույթներում եւ էմուլսիաներում), pH, լուծիչների համակարգի կազմը (այդ թվում՝ դրանում ջրի առկայությունը) եւ դրա ընդհանուր բեւեռայնությունը, մեժիոն համատեղելիությունը, լուծույթի իոնային ուժը, հատուկ քիմիական հավելումները, ինչպես նաեւ ազդող եւ օժանդակ նյութերի մոլեկուլյար կապումը եւ դիֆուզիան:

Ջերմաստիճան
Որպես կանոն, քիմիական ռեակցիայի արագությունն ավելանում է էքսպոնենցիալ եղանակով ջերմաստիճանի ամեն 10 °С-ով բարձրանալու դեպքում: Տվյալ կախվածությունը բնորոշ է գրեթե բոլոր դեղամիջոցների հիդրոլիզի եւ որոշ դեղամիջոցների մոտ օքսիդացման ռեակցիաների համար: Ռեակցիայի արագության փաստացի ջերմաստիճանային գործակիցը պայմանավորված է դրա ակտիվացման էներգիայով: Իր հերթին ակտիվացման էներգիան որոշվում է ազդող նյութի մոլեկուլում քիմիական կապի ռեակցիոն ունակությամբ եւ դեղապատրաստուկի կազմով: Օրինակ՝ եթե ազդող նյութը հեշտ հիդրոլիզվող է, ապա սառնարանում պահելու ջերմաստիճանից մինչեւ (15-20) °С սենյակային վերահսկվող ջերմաստիճանի 20 °С-ով բարձրացումը կարող է նվազեցնել դեղապատրաստուկի պիտանիության ժամկետը (պահման ժամկետը) 1/4-1/25-ով:

Սակայն անընդունելի ցածր ջերմաստիճանները կարող են բացասական ներգործություն ունենալ: Օրինակ՝ հովացումը կարող է դառնալ որոշ հեղուկ դեղապատրաստուկների չափազանց մեծ մածուցիկության եւ գերհագեցվածության պատճառ: Սառեցումը կարող է առաջացնել էմուլսիաների կաթիլների չափի մեծացում՝ ընդհուպ մինչեւ դրանք քայքայումը, սպիտակուցների դենատուրացում եւ որոշ հազվադեպ դեպքերում՝ ազդող նյութերի պակաս լուծվող պոլիմորֆ վիճակների առաջացում:

pH
Լուծույթում շատ ազդող նյութերի դեգրադացումն արագանում կամ դանդաղում է էքսպոնենցիալ եղանակով արժեքների որոշակի ընդգրկույթում pH-ի փոփոխության (նվազման կամ մեծացման) հետեւանքով: Բացի բարձր ջերմաստիճանի ներգործությունից՝ pH-ը դասվում է այն գործոնին, որն ամենայն հավանականությամբ առաջացնում է հիդրոլիզի եւ օքսիդացման ռեակցիաների արդյունքում ազդող նյութի կլինիկապես նշանակալի կորուստ: Օրինակ՝ լուծույթի կամ կախույթի տեսքով դեղապատրաստուկը կարող է լինել կայուն մի քանի օրվա, շաբաթվա կամ նույնիսկ տարվա ընթացքում իր սկզբնական դեղաձեւով, սակայն pH-ը փոփոխող այլ հեղուկի հետ միախառնելիս ենթարկվում է դեգրադացման մի քանի րոպեի կամ օրվա ընթացքում: Հնարավոր է, որ pH-ի փոփոխությունը մեկ միավորով (օրինակ՝ 4-ից 3 կամ 8-ից 9) կարող է նվազեցնել դեղամիջոցի կայունությունը 10 կամ ավելին անգամ:
Հիդրոլիզին հակված ազդող նյութերի համար pH-ի ազդեցությունը հիդրոլիզի արագության վրա, որպես կանոն, սահմանում են դեղաձեւի մշակման ընթացքում: «pH (հիդրոլիզի արագություն)» ստացված պրոֆիլը թույլ է տալիս որոշել առավելագույն կայունությունն ապահովող pH արժեքը: Սակայն այն ոչ միշտ կարող է օգտագործվել դեղաձեւի ստացման ժամանակ՝ հաշվի առնելով լուծելիության վատթարացումը կամ pH-ի տվյալ արժեքում դեղապատրաստուկի թերապեւտիկ ազդեցության թուլացումը: Նման կախվածությունը հատկապես բնորոշ է թույլ հիմնային ազդող նյութերի, օրինակ՝ ֆիզոստիգմինի, պիլոկարպինի եւ աչքի կաթիլների տեսքով կիրառվող ատրոպինի համար: Թեպետ դրանց առավելագույն կայունությունը դիտվում է թթու լուծույթներում, թերապեւտիկ ազդեցությունը մեծամասամբ դրսեւորվում է դրանց կողմից ավելի շուտ հիմնային, քան աղային ձեւով:
Դեգրադացման արագությունը նվազագույնի հասցնող ընդգրկույթում pH-ի հաստատունությունը պահպանելու համար հեղուկ դեղապատրաստուկների կազմի մեջ ներմուծում են բուֆերային համակարգեր, որոնք սովորաբար թույլ թթվի կամ թույլ հիմքի եւ դրանց աղի խառնուրդ են: Սակայն pH կարգավորումից բացի՝ բուֆերային համակարգի բաղադրիչներն ունակ են ինքնուրույն կատալիզացնել թթվահիմնային հիդրոլիզ, ինչը պահանջում է հատուկ զգուշություն բուֆերային համակարգեր ընտրելիս: 
Ազդող նյութերի օքսիդացնող դեգրադացումը նույնպես դրսեւորում է pH-ից կախվածություն: Զգալի չափով այն արտահայտված է օքսիդացման հակված ազդող նյութերի, օրինակ՝ ադրենալինի, որոշ հորմոնների եւ վիտամինների համար:
Լուծույթների տեսքով դեղապատրաստուկների pH մեծությունը կարգավորում են նույնպես ազդող նյութի լուծելիության հասնելու համար: Օրինակ՝ рКа համապատասխան արժեքի հետ համադրելի pH արժեքը թույլ է տալիս վերահսկել սովորաբար առավել լուծելի իոնիզացված եւ պակաս լուծելի չիոնիզացված մասնիկների՝ թույլ օրգանական էլեկտրոլիտների մասնաբաժինը: 
Ոչ պակաս կարեւոր է pH-ի ազդեցությունը երկֆազ համակարգերի, հատկապես՝ էմուլսիաների ֆիզիկական կայունության վրա: Օրինակ՝ ներզարկերակային ներմուծման համար ճարպային էմուլսիան ապակայունացվում է թթվային ընդգրկույթում pH արժեքներով:


Մեժիոն (կատիոնանիոնային) համատեղելիություն
Ոչ լուծելի միացությունների գոյացումը բացառող լուծույթում հակառակ լիցքավորված իոնների ազատ գոյությունը վկայում է լուծված վիճակում դրանց համատեղելիության մասին: Մեժիոն համատեղելիությունը պայմանավորված է հիմնականում լիցքի մեծությամբ եւ իոնների չափով: Որպես կանոն, հակառակ լիցքով բազմավալենտ իոններն առավել մեծ հավանականությամբ անհամատեղելի են լինելու: Անհամատեղելիությունը կարող է առաջանալ ազդող նյութի իոնի լիցքին հակառակ խոշոր չափի իոնի հավելման դեպքում:

Իոնային ուժ
Ազդող նյութի դեգրադացման պրոցեսի վրա իոնային ուժի ազդեցությունը կարող է տեղի ունենալ դեղամիջոցների լուծույթների իզոտոնիրացման, դրանց օքսիդացման կանխման կամ որպես բուֆերային համակարգի բաղադրիչներ pH հաստատունության պահպանման համար նախատեսված էլեկտրոլիտների առկայությամբ:
Լուծված էլեկտրոլիտների ընդհանուր կոնցենտրացիայի ներգործությունը հիդրոլիզի ռեակցիաների արագության վրա պայմանավորված է մեժիոն ձգողության վրա իոնային ուժի ազդեցությամբ: Որպես կանոն, հիդրոլիզի արագության հաստատունը հակադարձ համեմատական է իոնային ուժին (օրինակ՝ ազդող նյութի կատիոնի եւ օժանդակ նյութի անիոնների) եւ ուղիղ համեմատական է համանուն լիցքավորված իոնների համար իոնային ուժին: Ցանկացած ռեակցիա, որը հանգեցնում է ազդող նյութի սկզբնական իոնի լիցքին հակառակ լիցքով իոնի գոյացմանը, ռեակցիայի ընթացքում իոնային ուժի ավելացման դեպքում կարող է բարձրացնել ազդող նյութի հիդրոլիզի արագությունը:
Անօրգանական աղերի բարձր իոնային ուժը կարող է նվազեցնել նույնպես որոշ դեղամիջոցների լուծելիությունը:
Լուծիչներ
Ջրային լուծույթներում հիդրոլիզին հակված շատ դեղամիջոցներ կայունացնում են ոչ ջրային լուծիչների օգտագործման միջոցով դեղաձեւի ստացման պրոցեսում: Հաճախ որպես նման լուծիչներ կիրառում են էթանոլ, գլիցերին, պրոպիլենգլիկոլ:
Ազդող նյութերի կայունության վրա ոչ ջրային լուծիչների ազդեցությունը հիմնավորված է դրանց դիէլեկտրիկ հաստատունով, որի նվազումը, որպես կանոն, նվազեցնում է դեգրադացման արագությունը: Սակայն այդ դեպքում եւս կայունությունը պայմանավորված է ազդող նյութի եւ գրոհող իոնի, օրինակ՝ կատիոնային ազդող նյութերի հիդրոլիզը կատալիզացնող ջրածնի իոնի կամ անիոնային ազդող նյութի հիդրոլիզը կատալիզացնող հիդրօքսիդ-իոնի՝ իոնային ձեւի լիցքով: Փոխազդող իոնների համանուն լիցքերի դեպքում (օրինակ՝ թթվային հիդրոլիզի դեպքում ազդող նյութի եւ ջրածնի կատիոնի պրոտոնացված ձեւը կամ հիմնային հիդրոլիզի դեպքում հիդրօքսիդ-իոնի անիոնային ձեւը) ցածր դիէլեկտրիկ հաստատունը բարձրացնում է դեղաձեւի ստացման պրոցեսում ազդող նյութի կայունությունը: Փոխազդող իոնների հակառակ լիցքերը թույլ չեն տալիս հասնել ցածր դիէլեկտրիկ հաստատունով լուծիչներում ազդող նյութի կայունացմանը:

Մակերեւութային ակտիվ նյութեր
Միցելյար ձեւով մակերեւութային ակտիվ նյութերի առկայությունը ազդեցություն է ունենում ազդող նյութերի հիդրոլիզի արագության վրա: Ազդեցության աստիճանը պայմանավորված է ջրային լուծույթում եւ միցելի ներսում սոլյուբիլիզացված վիճակում՝ ազդող նյութի հիդրոլիզի արագության հաստատունի տարբերությամբ: Ոչ բեւեռային եւ քիչ բեւեռային ազդող նյութերի կայունացման համար առավել արդյունավետ են ոչ իոնածին մակերեւութային ակտիվ նյութերը: Իոնածին մակերեւութային ակտիվ նյութերի դեպքում ազդող նյութերի հիդրոլիզի նկատմամբ կայունությունը որոշվում է միցելի եւ գրոհող իոնի լիցքերով: Հիմնային հիդրոլիզի դեպքում անիոնային միցելի ազդող նյութի սոլյուբիլիզացումը ճնշում է հիդրոլիզի արագությունը համանուն լիցքավորված հիդրօքսիդ իոններից վանվելու հետեւանքով: Կատիոնային միցելը, ընդհակառակը, կարող է ուժեղացնել հիմնային հիդրոլիզը:
Մակերեւութային ակտիվ նյութերը կարող են կանխել նույնպես դեղամիջոցների օքսիդացնող դեգրադացումը:

ԴԵՂԱՁԵՒԵՐԻ ԱՆԿԱՅՈՒՆՈՒԹՅԱՆ ՖԻԶԻԿԱԿԱՆ ՀԱՏԿԱՆԻՇՆԵՐԸ
Սովորաբար դեղամիջոցների քիմիական դեգրադացման պրոցեսները բավականին բարդ է հաստատել օրգանոլեպտիկ մեթոդներով: Սակայն որոշ դեպքերում դրանց չափից շատ ընթանալն ուղեկցվում է ֆիզիկական փոփոխություններով, որոնք կարող են հայտնաբերվել արտաքին նշաններով: Բացի այդ, որոշ ֆիզիկական փոփոխություններ, օրինակ՝ գույնի եւ հոտի փոփոխությունը, նստվածքի գոյացումը կամ լուծույթի պղտորումը կարող են դեղամիջոցի հնարավոր անկայունության մասին նախազգուշացում լինել: Որակի մասով նորմատիվ փաստաթղթում, դեղապատրաստուկի ընդհանուր բնութագրում եւ բժշկական կիրառման մասով հրահանգում (ներդիր-թերթիկում) չնկարագրված ֆիզիկական փոփոխությունների ենթարկված դեղապատրաստուկը կարող է ենթարկվել քիմիական փոփոխության:
Միկրոօրգանիզմների չափից շատ աճը եւ (կամ) մանրէային աղտոտումը նույնպես կարող են հայտնաբերվել ըստ արտաքին նշանների: Ֆիզիկական բնութագրերի, ինչպես օրինակ՝ գույնի կամ հոտի կտրուկ փոփոխությունը, բոլոր դեղամիջոցների անկայունության նշան է: Տարբեր դեղաձեւերով դեղապատրաստուկների այլ տարածված ֆիզիկական նշաններ նկարագրված են ստորեւ: Բերված ֆիզիկական նշանները թույլ են տալիս անցկացնել դեղապատրաստուկների արտաքին տեսքի ժամանակին վերահսկում՝ դրանց որակի վատթարացման բացահայտման համար:
Պինդ դեղաձեւեր
Շատ պինդ դեղաձեւեր նախատեսված են ցածր խոնավության պայմաններում պահման համար: Կոնտեյների ներքին մակերեւույթի քրտնելը կամ դեղապատրաստուկի կոշտավորումը վկայում են դեղապատրաստուկի ոչ պատշաճ պահման պայմանների մասին: Օրիգինալ փաթեթվածքի ներսում խոնավության կլանիչի առկայությունը վկայում է դեղապատրաստուկի պահման եւ բաց թողման ժամանակ հատուկ զգուշավորության անհրաժեշտության մասին: Դեգրադացման որոշ արգասիքներ, օրինակ՝ ացետիլսալիցիլաթթվի հիդրոլիզի ժամանակ գոյացող սալիցիլաթթուն կարող է հայտնվել բյուրեղների տեսքով պինդ դեղաձեւի մակերեւույթին կամ կոնտեյների պատերին:
Պինդ եւ փափուկ ժելատինային պատիճներ
Քանի որ պատիճի պարունակությունն ամփոփված է ժելատինային թաղանթում, արտաքին տեսքի կամ թանձրության փոփոխությունը, ներառյալ՝ թաղանթի պնդացումը կամ փափկացումը ներկայանում են որպես պատիճների անկայունության հիմնական նշան: Պատիճի ուռչում առաջացնող գազի անջատումն անկայունության եւս մեկ նշան է:
Առանց թաղանթի դեղահաբեր
Առանց թաղանթի դեղահաբերի ֆիզիկական անկայունության վկայությունն է կոնտեյների հատակին փոշու եւ (կամ) կտորների՝ չափից շատ քանակությամբ առաջացումը (քերած, կոտորակված կամ ճեղքված դեղահաբերի համեմատ), ինչպես նաեւ դեղահաբերի մակերեւույթին ճաքերը կամ կոտրվածքները, բծերը, գունավորված դեղահաբերի գույնի փոփոխությունը կամ գունաթափումը, դրանց ուռչումը կամ կպչումը, դեղահաբերի մակերեւույթին կամ կոնտեյների պատերին բյուրեղների նստեցումը:
Թաղանթով պատված հաբեր
Թաղանթով պատված դեղահաբերի ֆիզիկական անկայունության մասին է վկայում թաղանթի վրա ճաքերի կամ բծերի առաջացումը, դեղահաբերի կպչումը: Դեղահաբերի մակերեւույթը կարող է դառնալ կպչուն:
Չոր փոշիներ եւ հատիկներ (գրանուլներ)
Սկզբնական կոնտեյներում լուծման համար չնախատեսված չոր փոշիները եւ հատիկները կարող են վերածվել պինդ զանգվածի կամ փոխել գույնը, ինչը նույնպես անթույլատրելի է:
Կախույթների պատրաստման համար նախատեսված փոշիներ եւ հատիկներ
Լուծույթների կամ կախույթների ստացման համար նախատեսված չոր փոշիները եւ հատիկներն առանձնակի ուշադրություն են պահանջում: Սովորաբար նման դեղաձեւերում թողարկվում են հակաբիոտիկներ կամ վիտամիններ, որոնք առանձնակի զգայուն են խոնավության նկատմամբ, եւ դրանց օրիգինալ փաթեթվածքը պետք է ապահովի լրիվ պաշտպանությունը դրա ներգործությունից: Սովորաբար արտասովոր արտաքին տեսքը կամ պինդ զանգվածի եռակալումը պահանջում են մանրամասն գնահատում: Կոնտեյների ներքին մակերեւույթի քրտնումը սովորաբար դարձնում է դեղապատրաստուկը կիրառման համար ոչ պիտանի: Տհաճ հոտի հայտնվելը նույնպես կարող է վկայել դեղապատրաստուկի անկայունության մասին:
Փրփրուն հաբեր, հատիկներ եւ փոշիներ
Փրփրուն դեղաձեւերը հատկապես զգայուն են խոնավության նկատմամբ: Պինդ զանգվածի ուռչումը, գազի ճնշման առաջացումը դեղապատրաստուկի ժամանակից շուտ քայքայման մասին վկայող անկայունության սպեցիֆիկ նշաններ են:
Մոմիկներ
Չափից շատ փափկացումը մոմիկների անկայունության հիմնական նշանն է: Դրանցից որոշները կարող են չորանալ եւ պնդանալ: Փաթեթավորման նյութի վրա յուղային բծերի նշանները պետք է դառնան թաղանթային պատվածքի հեռացման միջոցով առանձին մոմիկների առավել մանրակրկիտ ուսումնասիրման համար նախազգուշացում: Որպես կանոն, մոմիկներն անհրաժեշտ է պահել սառնարանում:
Հեղուկ դեղաձեւեր
Հեղուկ դեղաձեւերի պահման ժամանակ առաջնային նշանակություն ունի միատարրության պահպանումը, մանրէային աղտոտման եւ միկրոօրգանիզմների աճի բացակայությունը: Անկայունության մասին կարող են վկայել լուծույթի պղտորումը կամ նստվածքի առաջացումը, էմուլսիայի քայքայումը, չվերակախութավորած կախույթի եռակալումը կամ օրգանոլեպտիկ փոփոխությունները: Միկրոօրգանիզմների աճը կարող է ուղեկցվել գունաթափմամբ, պղտորմամբ կամ գազագոյացմամբ:
Լուծույթներ, էլիքսիրներ եւ օշարակներ
Նստվածքի առաջացումը եւ մանրէային աղտոտման կամ քիմիական գազագոյացման նշանները անկայունության երկու հիմնական նշաններն են:
Էմուլսիաներ
Էմուլսիաների քայքայումը (վերադիսպերսացման չենթարկվող յուղային ֆազի առանձնացումը) անկայունության բնորոշ նշանն է:
Կախույթներ
Վերակախութավորման չենթարկվող եռակալված պինդ ֆազը բավարար ինտենսիվ թափահարման դեպքում անկայունության հիմնական նշանն է: Հարաբերականորեն խոշոր մասնիկների առկայությունը կարող է վկայել այն մասին, որ կախույթում տեղի է ունեցել բյուրեղների չափից շատ աճ:
Թուրմեր եւ հեղուկ լուծամզուկներ (էքստրակտներ)
Թուրմերը, հեղուկ լուծամզուկները եւ այլ համանման դեղապատրաստուկներ, որպես կանոն, ունեն մուգ գունավորում իրենց կոնցենտրացված լինելու հետեւանքով, ինչը պահանջում է նստվածքի առկայության մասով դրանց մանրամասն գնահատում՝ բացառությամբ այն դեպքերի, երբ թույլատրվում է դրա գոյացումը:
Մանրէազերծ հեղուկ դեղաձեւեր
Մանրէազերծ հեղուկ դեղաձեւերի մանրէային աղտոտումը սովորաբար անհնարին է հայտնաբերել տեսողական եղանակով: Սակայն պղտորումը, գույնի փոփոխությունը, մակերեւույթին թաղանթի հայտնվելը, պինդ կամ փաթիլաձեւ մասնիկների գոյացումը կամ գազի անջատումը կարող են հնարավոր աղտոտման կասկածի հիմք հանդիսանալ: Ակնաբուժական կամ պարենտերալ կիրառման համար նախատեսված մանրէազերծ լուծույթների թափանցիկությունն ունի առաջնահերթ նշանակություն: Փաթեթավորման համակարգի ամբողջականության եւ հերմետիկության հնարավոր քայքայումը նույնպես պետք է առաջացնի զգուշավորություն:

Փափուկ դեղաձեւեր
Կրեմների եւ քսուքների անկայունության հիմնական նշանն է կամ գույնի փոփոխությունը, կամ էլ թանձրության կամ հոտի նկատելի փոփոխությունը:
Կրեմներ
Ի տարբերություն քսուքների՝ կրեմները սովորաբար ջուր եւ յուղ պարունակող էմուլսիաներ են: Դրանց անկայունության նշաններն են էմուլսիայի քայքայումը, բյուրեղների աճը, ջրի գոլորշիացման արդյունքում կծկումը եւ ուժեղ մանրէային աղտոտումը:
Քսուքներ
Քսուքների անկայունության տարածված նշաններն են թանձրության փոփոխությունը եւ հեղուկի՝ չափից շատ քանակությամբ անջատումը, ինչպես նաեւ հատիկների կամ հատիկավորության գոյացումը: 


ՄՇԱԿՄԱՆ ԵՒ ԱՐՏԱԴՐՈՒԹՅԱՆ ԺԱՄԱՆԱԿ ԴԵՂԱՄԻՋՈՑՆԵՐԻ ԿԱՅՈՒՆՈՒԹՅԱՆ ՀԵՏԱԶՈՏՈՒԹՅՈՒՆ
Դեղամիջոցների կայունության հետազոտությունների պլանավորումը եւ անցկացումն իրականացվում են Միության իրավունքում ընդգրկվող նորմատիվ ակտերի պահանջներին համապատասխան:
Որպես կանոն, դեղամիջոց մշակողը եւ (կամ) արտադրողը նախեւառաջ սահմանում են շրջակա միջավայրի գործոնների եւ ակտիվ բաղադրատարրի (բաղադրատարրերի) վրա սովորաբար օգտագործվող լուծիչների, օժանդակ նյութերի ազդեցությունը:
Ստացված արդյունքների հիման վրա պատրաստում են յուրաքանչյուր դեղաձեւի համար մեկ կամ մի քանի բաղադրությամբ դեղապատրաստուկ, բաժնեծրարում են դեղապատրաստուկը համապատասխան փաթեթվածքում եւ պահում շրջակա միջավայրի տարբեր պայմաններում՝ իրականացնելով դեղապատրաստուկի ինչպես արագացված, այնպես էլ բնական ծերացում: Ժամանակ առ ժամանակ մեկ դեղապատրաստուկի նմուշները անալիզի են ենթարկում ազդող նյութի պարունակության (ակտիվության) մասով համապատասխան մեթոդով, հետեւում են ֆիզիկական փոփոխություններին, եւ եթե կիրառելի է, անցկացնում են մանրէազերծության կամ մանրէաբանական մաքրության փորձարկումներ եւ այլ համապատասխան փորձարկումներ, ինչպես նաեւ ուսումնասիրում են դրանց թունավորությունը եւ կենսամատչելիությունը: Նման հետազոտությունը կլինիկական եւ ոչ կլինիկական հետազոտությունների արդյունքների հետ համատեղ թույլ է տալիս ընտրել դեղապատրաստուկի օպտիմալ կազմը, դրա համար հարմար փաթեթվածքը, սահմանել մշակված դեղաձեւով դեղապատրաստուկի պահման անհրաժեշտ պայմանները եւ պիտանիության ժամկետը (պահման ժամկետը):


ՊԱՀՄԱՆ ԵՒ ԴԵՂԱՏՆԵՐԻՑ ԲԱՑԹՈՂՄԱՆ ԴԵՊՔՈՒՄ ԴԵՂԱՊԱՏՐԱՍՏՈՒԿՆԵՐԻ ԿԱՅՈՒՆՈՒԹՅԱՆ ԱՊԱՀՈՎՈՒՄ
Արտադրողը կարող է երաշխավորել դեղապատրաստուկի որակը պիտանիության (պահման) ժամկետում միայն առաջարկվող պայմաններում օրիգինալ փաթեթվածքում դեղապատրաստուկը պահելու դեպքում: Պահման եւ դեղատներից բացթողման ժամանակ արտադրված դեղապատրաստուկները պետք է համապատասխանեն Միության դեղագրքի եւ որակի մասով նորմատիվ փաստաթղթի պահանջների վրա հիմնված որակի եւ կայունության բոլոր չափորոշիչներին:
Պահման եւ դեղատներից բացթողման պրոցեսում դեղապատրաստուկների կայունության ապահովման համար անհրաժեշտ է հետեւյալ գործողությունների կատարումը.
պիտանիության ժամկետների պահպանման պայմանով դեղապատրաստուկների ընդունման ժամկետների կարգով դրանց բացթողման իրականացում (պաշարների պատշաճ շրջանառություն).
Միության դեղագրքի դեղագրքային մասնավոր հոդվածներում, բժշկական կիրառման եւ դրանց մակնշման հրահանգում (ներդիր-թերթիկում) նշված պայմաններում դեղապատրաստուկների պահում.
մինչ պացիենտին բաց թողնելը ընդունման ժամանակ եւ պահման պրոցեսում անկայունության տեսանելի նշանների բացահայտման համար դեղապատրաստուկների արտաքին տեսքի վերահսկում.
դեղապատրաստուկների ամբողջականությունը եւ կայունությունն ապահովող փաթեթվածքի համապատասխան համակարգում արտադրված դեղապատրաստուկների բացթողումը (եթե կիրառելի է).
պացիենտներին՝ դեղապատրաստուկների պատշաճ պահման եւ կիրառման մասով տեղեկացումը:
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2.3.18.0.	Դեղագործական կիրառման համար նախատեսված բաղադրամասեր

ՍԱՀՄԱՆՈՒՄ
Դեղագործական կիրառման համար բաղադրամասերը բժշկական կամ անասնաբուժական կիրառման համար դեղապատրաստուկների արտադրության ժամանակ որպես ակտիվ բաղադրամասեր կամ օժանդակ նյութեր օգտագործվող օրգանական կամ անօրգանական նյութեր են: Դրանք կարող են ստացվել բնական ծագման աղբյուրներից կամ հումքից՝ լուծամզման, ֆերմենտացման կամ սինթեզման միջոցով:
Տվյալ ընդհանուր դեղագործական հոդվածը չի տարածվում՝
դեղաբուսական հումքի, հոմեոպատիկ պատրաստուկների համար դեղաբուսական հումքի, բուսական դեղագործական բաղադրամասի, դեղաբուսական լուծամզուկների եւ հոմեոպատիկ պատրաստուկների մատրիցային թուրմերի վրա. 
հոմեոպատիկ պատրաստուկների համար հումքի վրա՝ բացառությամբ դեպքերի, երբ առկա է դեղագրքի ոչ հոմեոպատիկ մասում բաղադրամասի մասով մասնավոր դեղագրքային հոդված.
ռադիոդեղագործական պատրաստուկների քիմիական պրեկուրսորների (նախորդների) վրա:
Եթե հատուկ ցուցումներով առանձին պացիենտների համար առանձին դեղապատրաստուկի պատրաստման դեպքում օգտագործում են մասնավոր դեղագրքային հոդվածում չնկարագրված՝ դեղագործական կիրառման համար նախատեսված բաղադրամաս, տվյալ ընդհանուր դեղագրքային հոդվածի պահանջներին համապատասխանության անհրաժեշտությունը որոշում են ռիսկի գնահատման հիման վրա, որն անցկացվում է՝ հաշվի առնելով բաղադրամասի որակը: 
Եթե դեղապատրաստուկների արտադրությունում օգտագործում են կենդանական ծագման կամ մարդուց դեղագործական կիրառման համար բաղադրամաս, ապա կիրառվում են 2.3.1.3 Վիրուսային անվտանգություն ընդհանուր դեղագրքային հոդվածի պահանջները: 
Դեղագործական կիրառման համար բաղադրամասերն օգտագործվում են «որպես այդպիսին» կամ դեղապատրաստուկների արտադրության համար՝ որպես ելանյութեր: Պայմանավորված դեղապատրաստուկի կազմությամբ որոշ բաղադրամասեր կարող են կիրառվել որպես ակտիվ դեղագործական բաղադրամասեր եւ որպես օժանդակ նյութեր: Պինդ բաղադրամասերը կարող են ենթարկվել խտացման, թաղանթով պատման, հատիկավորման, մինչեւ մասնիկները անհրաժեշտ չափի փոշու մանրման կամ այլ եղանակով մշակման: Ընդհանուր դեղագրքային հոդվածը կիրառում են օժանդակ նյութի հետ միախառնված բաղադրամասի նկատմամբ միայն այն դեպքերում, երբ նման մշակումը նշված է մասնավոր դեղագրքային հոդվածի Որոշում բաժնում: 
Հատուկ կատեգորիաների դեղագործական կիրառման համար նախատեսված բաղադրամասեր: Մասնավոր դեղագրքային հոդվածում այլ ցուցումների կամ սահմանափակումների բացակայության դեպքում դեղագործական կիրառման համար նախատեսված բաղադրամասը նախատեսված է բժշկության եւ անասնաբուժության մեջ օգտագործման համար եւ պետք է ունենա համապատասխան որակ բոլոր այն դեղապատրաստուկների արտադրության համար, որոնցում այն կարող է օգտագործվել: 
Պոլիմորֆիզմ: Մասնավոր դեղագրքային հոդվածներում սովորաբար չեն նշում բյուրեղային կամ ամորֆ ձեւերը, եթե դա չի ազդում կենսամատչելիության վրա: Մասնավոր դեղագրքային հոդվածում այլ ցուցումների բացակայության դեպքում դեղագործական կիրառման համար նախատեսված բաղադրամասի բոլոր պոլիմորֆային ձեւերը պետք է համապատասխանեն մասնավոր դեղագրքային հոդվածի պահանջներին:

ԱՐՏԱԴՐՈՒԹՅՈՒՆ
Դեղագործական կիրառման համար նախատեսված բաղադրամասերն արտադրում են մշտական որակ եւ մասնավոր դեղագրքային հոդվածի կամ հաստատված մասնագրի պահանջներին համապատասխանություն ապահովող պայմաններում:
Ակտիվ դեղագործական բաղադրամասերի արտադրությունը պետք է իրականացվի պատշաճ արտադրական գործունեության պայմաններում:
Մասնավոր դեղագրքային հոդվածում բերված մաքրությանը ներկայացվող պահանջները տարածվում են որոշակի տեխնոլոգիայով (տեխնոլոգիաներով) ստացված եւ խառնուկների որոշակի պրոֆիլով (պրոֆիլներով) բնութագրվող բաղադրամասի վրա:
Մի շարք դեպքերում արտադրության տեխնոլոգիայի փոփոխությունը կարող է հանգեցնել խառնուկներ պրոֆիլի փոփոխությանը, այսինքն՝ համապատասխան մասնավոր դեղագրքային հոդվածով չվերահսկվող խառնուկների առաջացմամբ: Բաղադրամասի արտադրության տեխնոլոգիայում կատարվող բոլոր փոփոխությունները պետք է ուղեկցվեն համապատասխան մասնավոր դեղագրքային հոդվածով մաքրության փորձարկումներով տվյալ բաղադրամասի որակի վերահսկման հնարավորությունը հաստատող տեղեկությունները լիազորված մարմին ներկայացնելով:
Դեղագործական կիրառման համար նախատեսված բաղադրամասերում խառնուկների վերահսկման ժամանակ օգտագործում են 2.3.5.0 Դեղագործական կիրառման համար նախատեսված բաղադրամասերում խառնուկների վերահսկողություն ընդհանուր դեղագրքային հոդվածի պահանջները:

Անկախ մասնավոր դեղագրքային հոդվածում հատուկ ցուցումների առկայությունից՝ դեղագործական կիրառման համար նախատեսված բաղադրամասերը պետք է համապատասխանեն հետեւյալ պահանջներին.
գենետիկ ձեւափոխման հիման վրա ուղղակի գենաինժեներային տեխնոլոգիայի օգտագործմամբ ստացված ռեկոմբինանտ սպիտակուցները կամ այլ բաղադրամասեր պետք է նույնպես բավարարեն, եթե կիրառելի է, համապատասխան ընդհանուր դեղագործական հոդվածի պահանջները.
բացառությամբ փորձարարական եղանակով առաջացած հիվանդությունների՝ տրանսմիսիոն սպունգանման էնցեֆալոպաթիայի նկատմամբ ընկալունակ կենդանիներից ստացված բաղադրամասերը պետք է բավարարեն, եթե կիրառելի է, ընդհանուր դեղագրքային հոդվածների եւ Միության իրավունքում ընդգրկվող նորմատիվ ակտերի, կենդանիների սպունգանման էնցեֆալոպաթիայի հարուցիչների փոխանցման ռիսկի գնահատման մասով պահանջներին.
անկախ օգտագործվող միկրոօրգանիզմների մոդիֆիկացման եղանակից՝ ֆերմենտացման պրոցեսի արդյունքում ստացված բաղադրամասերը (ավանդական մեթոդներով կամ ուղղակի գենաինժեներային տեխնոլոգիայի օգտագործմամբ) պետք է նույնպես բավարարեն, եթե կիրառելի է, համապատասխան ընդհանուր դեղագրքային հոդվածի պահանջներին:
Արտադրությունում օգտագործվող լուծիչները պետք է լինեն համապատասխան որակի: Բացի այդ, անհրաժեշտ է հաշվի առնել դրանց թունավորությունը եւ մնացորդային պարունակությունը (2.3.2.0. Մնացորդային օրգանական լուծիչներ ընդհանուր դեղագրքային հոդված): Արտադրությունում օգտագործվող ջուրը պետք է լինի համապատասխան որակի:
Տարրերի խառնուկները, որոնց առկայությունը պայմանավորված է կատալիզատորների եւ ռեակտիվների օգտագործմամբ, պետք է հայտնի լինեն, եւ դրանց վերահսկողության ռազմավարությունը պետք է սահմանել ռիսկերի կառավարման սկզբունքների կիրառմամբ:
Եթե բաղադրամասերն արտադրում կամ մշակում են որոշակի ձեւի կամ կատեգորիայի ստացման նպատակով, ապա այդ ձեւով կամ այդ կատեգորիայով բաղադրամասերը պետք է բավարարեն մասնավոր դեղագրքային հոդվածի պահանջները: Այն հատկությունների վերահսկողության համար, որոնք կարող են ազդել բաղադրամասի պիտանիության եւ համապատասխանաբար՝ դրանցից պատրաստված դեղաձեւերի որակի վրա, մասնավոր դեղագրքային հոդվածում կարող են բերվել որոշակի ֆունկցիոնալ բնութագրերի փորձարկումներ:
Փոշենման բաղադրամասերը կարող են ենթարկվել մշակման՝ անհրաժեշտ աստիճանի մանրեցում ստանալու համար:
Խտացված բաղադրամասերը մշակում են մասնիկների չափի մեծացման կամ սպեցիֆիկ ձեւի մասնիկների ստացման եւ (կամ) մեծ լիրքային խտությամբ բաղադրամաս ստանալու համար:
Թաղանթով պատված ակտիվ բաղադրամասերը բաղկացած են մեկ կամ մի քանի համապատասխան օժանդակ նյութերով պատված՝ ակտիվ դեղագործական բաղադրամասի մասնիկներից:
Հատիկավորված ակտիվ բաղադրամասերն ուղղակի հատիկավորման կամ մեկ կամ մի քանի համապատասխան օժանդակ նյութերի օգտագործմամբ հատիկավորման միջոցով ակտիվ դեղագործական բաղադրամասից ստացված որոշակի չափի եւ (կամ) ձեւի մասնիկներ են:
Եթե բաղադրամասերը ենթարկվում են մշակման օժանդակ նյութերի հետ մեկտեղ, վերջիններս պետք է համապատասխանեն համապատասխան մասնավոր դեղագրքային հոդվածի կամ դրա բացակայության դեպքում՝ հաստատված մասնագրի պահանջներին:
Այն դեպքում, երբ ակտիվ դեղագործական բաղադրամասերը ենթարկում են մշակման օժանդակ նյութերի հետ մեկտեղ, օրինակ՝ թաղանթով պատման կամ հատիկավորման, պրոցեսը կատարում են պատշաճ արտադրական գործունեության պայմաններում, եւ մշակումից հետո ստացված բաղադրամասը դիտարկում են որպես դեղապատրաստուկի արտադրության մեջ կիսաարտադրանք:

ՀԱՏԿՈՒԹՅՈՒՆՆԵՐ
Մասնավոր դեղագրքային հոդվածի տվյալ բաժնում բերված տեղեկությունները (օրինակ՝ տրոհման լուծելիություն կամ ջերմաստիճան), որպես կանոն, կարող են չդիտարկվել որպես պարտադիր ցուցումներ եւ կրում են տեղեկատվական բնույթ:
Եթե բաղադրամասն օժտված է պոլիմորֆիզմով, դա նշվում է Հատկություններ բաժնում՝ հրավիրելու համար օգտվողի ուշադրությունը, որը կարող է հաշվի առնել տվյալ տեղեկությունները դեղապատրաստուկը մշակելիս:

ՆՈՒՅՆԱԿԱՆԱՑՈՒՄ
Եթե մասնավոր դեղագրքային հոդվածի Նույնականացում բաժնում առկա են Առաջին նույնականացում եւ Երկրորդ նույնականացում ենթաբաժինները, ապա Առաջին նույնականացում ենթաբաժնում նկարագրված փորձարկումը (փորձարկումները) կարող է (կարող են) օգտագործվել բոլոր դեպքերում: Երկրորդ նույնականացում ենթաբաժնում ներառվող փորձարկումը (փորձարկումները) կարող է (կարող են) օգտագործվել միայն դեղատներում՝ հաստատելու համար այն, որ բաղադրամասը կամ դեղապատրաստուկն ամբողջությամբ հետագծվել է մինչեւ մասնավոր դեղագրքային հոդվածի բոլոր մյուս պահանջներին համապատասխանության մասով սերտիֆիկացված սերիան: Երկրորդ նույնականացման շրջանակներում փորձարկումների կիրառումն անցկացվում է Միության անդամ պետությունների պահանջներին համապատասխան:
Որոշ մասնավոր դեղագրքային հոդվածներ պարունակում են առաջին նույնականացման համար նախատեսված փորձարկումների երկու կամ մի քանի համախումբ, որոնք համարժեք են եւ կարող են օգտագործվել միմյանցից անկախ: Որպես կանոն, այդպիսի փորձարկումների մեկ կամ մի քանի համախմբերում առկա է մասնավոր դեղագրքային հոդվածի Փորձարկումներ բաժնում նշված փորձարկմանը խաչաձեւ հղում, ինչը կարող է կիրառվել այն անալիտիկի աշխատանքի պարզեցման համար, որը միաժամանակ կատարում է նույնականացում եւ փորձարկում, որոնց հղում է արված: Օրինակ՝ նույնականացման համար փորձարկումների մեկ համախումբը պարունակում է էնանտիոմեր հաճախականությանը խաչաձեւ հղում, մինչդեռ այլ համախումբ պարունակում է տեսակարար օպտիկական պտույտի որոշումը: Ընդ որում, երկու փորձարկումների նպատակը նույնն է՝ հաստատել համապատասխան էնանտիոմերի առկայությունը:

ՓՈՐՁԱՐԿՈՒՄՆԵՐ
Պոլիմորֆիզմ (2.3.4.0): Եթե բյուրեղային կամ ամորֆ ձեւը սահմանափակումներ է դնում դեղապատրաստուկներում բաղադրամասի օգտագործման վրա, ապա նկարագրվում է կոնկրետ բյուրեղային կամ ամորֆ ձեւի բնույթը, դրա մորֆոլոգիան համապատասխան կերպով վերահսկում են, իսկ ձեւը նշում են փաթեթվածքի մականշվածքում: 
Հարակից խառնուկներ: Մասնավոր դեղագրքային հոդվածում այլ ցուցումների կամ հիմնավորման եւ լիազորված մարմնի թույլտվության բացակայության դեպքում ակտիվ դեղագործական բաղադրամասերում հարակից խառնուկները պետք է ենթարկվեն տեղեկացման, նույնականացման (հնարավորության դեպքում) եւ որակավորման՝ քիմիական սինթեզով ստացված պեպտիդների համար՝ 2.3.18.0-1 աղյուսակին կամ 2.3.18.0-2 աղյուսակին համապատասխան:
Ուժեղ ազդեցություն ունեցող խառնուկների եւ թունավոր կամ անթույլատրելի դեղաբանական ազդեցություն առաջացնելու ունակ խառնուկների համար կարող են սահմանվել հատուկ շեմային արժեքներ:
Բժշկական կիրառության համար դեղապատրաստուկներում օգտագործվող ակտիվ դեղագործական բաղադրամասերի որակը եւ անվտանգությունը պետք է գնահատել՝ հաշվի առնելով դեղամիջոցներում ԴՆԹ-ռեակտիվ (մուտագեն) խառնուկների գնահատման ու վերահսկման եւ փաստաթղթի կիրառման ոլորտով որոշվող դեպքերում պոտենցիալ քաղցկեղածին ռիսկի սահմանների սահմանման մասով Միության իրավունքում ընդգրկվող նորմատիվ ակտերը:
Եթե մասնավոր դեղագրքային հոդվածը չի ապահովում նոր խառնուկի պատշաճ վերահսկումը, պետք է մշակվի եւ բաղադրամասի որակի մասնագրում ներառվի համապատասխան փորձարկում: 
Վերը բերված պահանջները չեն տարածվում կենսաբանական եւ կենսատեխնոլոգիական դեղամիջոցների, օլիգոնուկլեոտիդների, ֆերմենտման արտադրանքի եւ դրանցից ստացված կիսասինթետիկ արտադրանքի, կենդանական կամ բուսական ծագման հումքի կամ դեղաբուսական միջոցների վրա:

Աղյուսակ 2.3.18.0-1. Ակտիվ դեղագործական բաղադրամասերում հարակից խառնուկների տեղեկացման, նույնականացման եւ որակավորման շեմերը
	Բաղադրամասի նշանակությունը
	Առավելագույն օրական դոզա (գ/օր)
	Տեղեկացման շեմը (%)
	Նույնականացման շեմը (%)
	Որակավորման շեմը (%)

	Բժշկական կիրառման կամ բժշկական եւ անասնաբուժական կիրառման համար
	2
	>0,05
	>0,10 կամ ընդունում >1,0 մգ/օր (կախված նրանից, թե որն է քիչ)
	>0,15 կամ  ընդունում >1,0 մգ/օր (կախված նրանից, թե որն է քիչ)

	Բժշկական կիրառման կամ բժշկական եւ անասնաբուժական կիրառման համար
	>2
	>0,03
	>0,05
	>0,05

	Միայն անասնաբուժական կիրառման համար
	Կիրառելի չէ
	>0,10
	>0,20
	>0,50



Աղյուսակ 2.3.18.0-2. Քիմիական սինթեզով ստացված պեպտիդներում հարակից խառնուկների տեղեկացման, նույնականացման եւ որակավորման շեմերը
	Տեղեկացման շեմը (%)
	Նույնականացման շեմը (%)
	Որակավորման շեմը (%)

	>0,1
	>0,5
	>1,0



Տարրերի խառնուկներ: Տարրերի խառնուկների գնահատման նկատմամբ մոտեցումների էությունը շարադրված է 2.3.10.0. Տարրերի խառնուկներ ընդհանուր դեղագրքային հոդվածում: Եվրասիական տնտեսական հանձնաժողովի «Դեղամիջոցներում խառնուկների ուսումնասիրության մասով ձեռնարկ» հանձնարարականում բերված՝ տարրերի խառնուկների թույլատրելի օրական ներգործության արժեքները կիրառվում են նաեւ դեղապատրաստուկների նկատմամբ: Այդ առնչությամբ դեղագործական կիրառման համար բաղադրամասի մասով մասնավոր դեղագրքային հոդվածները այլ ցուցումների բացակայության դեպքում չեն ներառում տարրերի խառնուկների համար մասնագրեր:
Մնացորդային օրգանական լուծիչներ: Մնացորդային օրգանական լուծիչների պարունակությունը սահմանափակում են 2.3.2.0 Մնացորդային օրգանական լուծիչներ ընդհանուր դեղագրքային հոդվածում շարադրված պահանջներին համապատասխան՝ օգտագործելով 2.1.4.19. Մնացորդային լուծիչների նույնականացում եւ վերահսկում ընդհանուր դեղագրքային հոդվածում նկարագրված մեթոդը կամ այլ համապատասխան մեթոդ: Եթե անցկացնում են մնացորդային լուծիչների քանակական որոշում եւ չեն անցկացնում չորացման դեպքում զանգվածի կորստի մասով փորձարկումներ, ապա մնացորդային լուծիչների պարունակությունը հաշվի են առնում նյութի քանակական պարունակության, օպտիկական պտույտի եւ կլանման տեսակարար ցուցանիշի հաշվարկներում:


Մանրէաբանական մաքրություն: Անհրաժեշտության դեպքում մանրէաբանական մաքրության համար ընդունելիության չափորոշիչները բերված են մասնավոր դեղագրքային հոդվածներում: 
Աղյուսակ 2.3.1.2-2․ Դեղապատրաստուկների, դեղագործական բաղադրամասերի եւ դրանց արտադրության համար նախատեսված օժանդակ նյութերի մանրէաբանական մաքրությանը ներկայացվող պահանջներ ընդհանուր դեղագրքային հոդվածում ներկայացված՝ Ըստ մանրէաբանական ցուցանիշների դեղապատրաստուկների արտադրության համար դեղագործական բաղադրամասերի եւ օժանդակ նյութերի որակի ընդունելիության չափորոշիչները պարունակում են մանրէաբանական մաքրության մասով վերահսկվող բոլոր բաղադրամասերի համար պիտանի առաջարկությունները: Պայմանավորված բաղադրամասի բնույթով եւ ենթադրվող նշանակությամբ՝ կարող է հիմնավորված լինել ընդունելիության տարբեր չափորոշիչների օգտագործումը:
Մանրէազերծություն (2.1.6.1): Եթե դեղագործական կիրառման համար նախատեսված բաղադրամասը նախատեսված է մանրէազերծ դեղաձեւերի արտադրության համար՝ առանց հետագա մանրէազերծման անցկացման, կամ թողարկվում է «Մանրէազերծ է» կատեգորիայի ներքո, այն պետք է անցնի մանրէազերծության մասով փորձարկումը:
Բակտերիալ էնդոտոքսիններ (2.1.6.8): Եթե դեղագործական կիրառման համար նախատեսված բաղադրամասը թողարկվում է «Բակտերիալ էնդոտոքսիններ նորմայի սահմաններում» կատեգորիայի ներքո կամ նախատեսված է պարենտերալ դեղապատրաստուկների կամ ցողման համար դեղապատրաստուկների արտադրության համար՝ առանց բակտերիալ էնդոտոքսինների հետագա հեռացման, այն պետք է անցնի բակտերիալ էնդոտոքսինների մասով փորձարկում: Բակտերիալ էնդոտոքսինների սահմանային պարունակությունը, եթե դա նշված չէ մասնավոր դեղագրքային հոդվածում, որոշում են 2.1.6.8 Բակտերիալ էնդոտոքսիններ ընդհանուր դեղագրքային հոդվածում շարադրված առաջարկություններին համապատասխան: 
Հրածնություն (2.1.6.2): Եթե հիմնավորված է հրածնության մասով, այլ ոչ թե բակտերիալ էնդոտոքսինների մասով փորձարկման անցկացման նպատակահարմարությունը, եւ եթե դեղագործական կիրառման համար նախատեսված բաղադրամասը թողարկվում է «Հակահրածին է» կատեգորիայի ներքո, ապա այն պետք է անցնի հրածնության մասով փորձարկում: Սահմանային պարունակությունը եւ փորձարկման մեթոդը բերված են մասնավոր դեղագրքային հոդվածում կամ համաձայնեցվում են լիազորված մարմնի հետ: Համապատասխան հիմնավորման դեպքում հրածնության մասով փորձարկումը կարող է փոխարինվել բակտերիալ էնդոտոքսինների մասով փորձարկմամբ:
Որակի լրացուցիչ ցուցանիշներ: Որակի լրացուցիչ ցուցանիշների (օրինակ՝ ֆիզիկական բնութագրեր, ֆունկցիոնալ բնութագրեր) վերահսկումը կարող է անհրաժեշտ լինել կոնկրետ արտադրական պրոցեսի կամ կոնկրետ դեղաձեւի համար: Պարենտերալ դեղապատրաստուկների կամ այլ դեղաձեւերի արտադրության համար կարող են թողարկվել տարբեր կատեգորիաների բաղադրամասեր (օրինակ՝ «Մանրէազերծ է», «Բակտերիալ էնդոտոքսինները նորմայի սահմաններում են», «Հակահրածին է»), որոնց համար համապատասխան պահանջները կարող են նշվել մասնավոր դեղագրքային հոդվածում:

ՔԱՆԱԿԱԿԱՆ ՈՐՈՇՈՒՄ
Հիմնավորման եւ լիազորված մարմնի կողմից թույլտվության բացակայության դեպքում որոշում են դեղագործական կիրառման համար բաղադրամասերում ազդող նյութերի քանակական պարունակությունը՝ օգտագործելով համապատասխան մեթոդներ:

ՄԱԿՆՇՈՒՄ
Որպես կանոն, դեղամիջոցների մակնշումը կարգավորվում է Միության իրավունքի կազմում ընդգրկվող նորմատիվ ակտերով: Այդ առնչությամբ մասնավոր դեղագրքային հոդվածի Մակնշում բաժնի դրույթները համապարփակ չեն, ավելին, դեղագրքային նպատակներով պարտադիր են միայն այն դրույթները, որոնք անհրաժեշտ են դեղագործական կիրառման համար բաղադրամասի՝ մասնավոր դեղագրքային հոդվածի պահանջներին համապատասխանության հաստատման համար: Բոլոր մյուս դրույթները կրում են ոչ պարտադիր բնույթ: Այն դեպքերում, երբ դեղագրքում օգտագործվում է «պիտակ» եզրույթը, լիազորված մարմնի որոշմամբ համապատասխան տեղեկատվությունը կարող է բերվել փաթեթվածքի վրա, ուղեկցող փաստաթղթերում եւ դեղագործական բաղադրամասը, օժանդակ նյութն ուղեկցող անալիզի սերտիֆիկատում:
Ընդունելիության դեպքում պիտակի վրա նշում են այն, որ բաղադրամասը՝
նախատեսված է կոնկրետ կիրառման համար.
ունի որոշակի բյուրեղային ձեւ.
ունի մանրացման որոշակի աստիճան.
խտացված է.
պատված է թաղանթով.
հատիկավորված է.
մանրէազերծ է.
պարունակում է բակտերիալ էնդոտոքսիններ՝ նորմայի սահմաններում.
հակահրածին է.
պարունակում է սահող նյութեր:
Ընդունելիության դեպքում պիտակի վրա նշում են՝
հիդրատացման աստիճանը.
բոլոր օժանդակ նյութերի անվանումները եւ կոնցենտրացիաները:

2.3.19. ԿԵՆՍԱԲԱՆԱԿԱՆ ԴԵՂԱՄԻՋՈՑՆԵՐԸ
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2.3.19.2.	ԿԵՆԴԱՆԻՆԵՐԻ ՍՊՈՒՆԳԱՆՄԱՆ ԷՆՑԵՖԱԼՈՊԱՏԻԱՅԻ ՀԱՐՈՒՑԻՉՆԵՐԻ ՓՈԽԱՆՑՄԱՆ ՌԻՍԿ ՊԱՐՈՒՆԱԿՈՂ ԱՐՏԱԴՐԱՆՔԸ

ՍԱՀՄԱՆՈՒՄԸ
Կենդանիների սպունգանման էնցեֆալոպատիայի հարուցիչների փոխանցման ռիսկ պարունակող արտադրանքը սպունգանման էնցեֆալոպատիայի նկատմամբ ընկալունակ կենդանիների հյուսվածքներից կամ արտազատուկներից ստացված արտադրանքն է՝ բացառությամբ փորձարարական եղանակով հարուցված հիվանդությունների։
Ընդհանուր դեղագրքային հոդվածի պահանջները տարածվում են դեղագործական կիրառության բոլոր սուբստանցիաների և դեղապատրաստուկների վրա, որոնք՝
-	ստացվել են այդ կենդանիներից.
-	պարունակում են այդ կենդանիներից ստացված ակտիվ դեղագործական բաղադրամասեր կամ օժանդակ նյութեր.
-	արտադրված են այդ կենդանիներից ստացված արտադրանքի (օրինակ՝ հումքի, ելանյութի կամ ռեակտիվների, այդ թվում՝ սննդային միջավայրերի) օգտագործմամբ։ 

ԱՐՏԱԴՐՈՒԹՅՈՒՆԸ
Արտադրությունը պետք է իրականացվի «2.3.19.3. Պրիոնային հիվանդությունների վարակիչ ագենտներով դեղամիջոցների կոնտամինացման ռիսկի նվազեցումը» ընդհանուր հոդվածի պահանջներին համապատասխան։
(հոդվածը լրաց. ԵՏՀԿ 25.06.24 թիվ 75)
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2.3.19.3. ՊՐԻՈՆԱՅԻՆ ՀԻՎԱՆԴՈՒԹՅՈՒՆՆԵՐԻ ՎԱՐԱԿԻՉ ԱԳԵՆՏՆԵՐՈՎ ԴԵՂԱՄԻՋՈՑՆԵՐԻ ԿՈՆՏԱՄԻՆԱՑՄԱՆ ՌԻՍԿԻ ՆՎԱԶԵՑՈՒՄԸ

Սույն ընդհանուր դեղագրքային հոդվածը ներկայացվում է տեղեկատվության համար:
Տրանսմիսիվ սպունգանման էնցեֆալոպատիաները (transmissible spongiform encephalopathies, TSE, այսուհետ՝ ՏՍԷ) քրոնիկ նեյրոդեգեներատիվ հիվանդությունների խումբ են, որոնք բնորոշվում են բջջային գլիկոպրոտեինի (պրիոնի) անոմալ իզոձևերի կուտակմամբ։ Պրիոնը կամ սպիտակուցային վարակիչ մասնիկը (proteinacious infectious particle, prion) կամ պրիոնային սպիտակուցը (prion protein, PrP) սպիտակուցի փոփոխված իզոձև է (անոմալ եռաչափ կառուցվածքի հաշվին)։ PrPTSE վարակիչ իզոձևը կարող է PrPc նորմալ սպիտակուցը վերածել վարակիչ իզոձևի՝ փոփոխելով դրա կոնֆորմացիան (երրորդային կառուցվածքը)։  РrР (PrPTSE) անոմալ իզոձևը РrР (РrРc) նորմալ իզոձևից տարբերվում է պրոտեազի և բարձր ջերմաստիճանի պայմաններում բնափոխման նկատմամբ կայունությամբ։ Հենց PrPTSЕ -ն է ՏՍԷ-ի զարգացումն առաջացնող վարակիչ ագենտը։
ՏՍԷ հիվանդությունների շարքին են դասվում՝
-	խոշոր եղջերավոր անասունների (ԽԵԱ) սպունգանման էնցեֆալոպատիան (ՍԷ).
-	ոչխարների և այծերի սկրեյպին.
-	եղջերավորների ընտանիքում (եղջերուներ և որմզդեղներ) հանդիպող քրոնիկ հյուծիչ հիվանդությունը.
-	ֆերմաներում աճեցվող ջրաքիսների տրանսմիսիվ էնցեֆալոպատիան.
-	կատվազգիների (հատկապես ընտանի կատուների և անազատ պայմաններում պահվող կատվազգիների ընտանիքում՝ մեծ կենդանիները) սպունգանման էնցեֆալոպատիան.
-	կենդանաբանական այգիներում էկզոտիկ սմբակավորների սպունգանման էնցեֆալոպատիան։
Բնական կերպով ՍԷ ագենտներով վարակման նկատմամբ ընկալունակ կամ ներմուծման եղանակով վարակման նկատմամբ ընկալունակ կենդանիների տեսակները՝ բացառությամբ մարդու և պրիմատների, սահմանվում են որպես ՏՍԷ- ռելևանտ կենդանիների տեսակներ։ Դրանց շարքին են դասվում ԽԵԱ-ները, ոչխարները, այծերը։

ՍԷ-ները ներառում են մարդկանց Կրեյտցֆելդ-Յակոբի հիվանդության, Կուրու հիվանդության տարբեր ձևեր, Գերստման-Շտրաուսսլեր-Շեյնկերի հիվանդությունը (համախտանիշը), ճակատագրական ընտանեկան անքնությունը։
Ներկայումս հայտնի է պրիոնային հիվանդությունների առաջացման երեք տարբերակ՝ անմիջական վարակում, ժառանգական և սպորադիկ (սպոնտան կերպով առաջացող) ձևեր։ Տրանսմիսիայի ունակությունը կախված է պրիոնի ծագումից (կենդանիների տեսակից), շտամից, դոզայից, ներմուծման ուղիներից, և որոշ տեսակների դեպքում՝ PRNP գենն ընդունող ալելից՝ PRNP գենում տեղի ունեցող մուտացիաների արդյունքում, որոնցով պայմանավորված է PrPTSE -ի առաջացումը PrPc-ից (ժառանգական ձևեր)։ Բնական արգելքների որոշակի համալիրը սահմանափակում է ՏՍԷ-ի միջտեսակային տարածումը, սակայն համապատասխան պայմաններում տեսակային արգելքները կարող են հաղթահարվել։
Սպիտակուցի պրիոնային ձևը չափազանց կայուն է և կուտակվում է ախտահարված հյուսվածքում՝ հանգեցնելով դրա վնասման և, ի վերջո, մահվան։ Սպիտակուցի պրիոնային ձևի կայունությունը նշանակում է, որ պրոնները կայուն են քիմիական և ֆիզիկական ագենտների ազդեցության հետևանքով բնափոխման նկատմամբ։ ԽԵԱ ՍԷ-ի հարուցիչը բացառապես ռեզիստենտ է պայքարի բոլոր այն միջոցների նկատմամբ, որոնցով սովորաբար ապաակտիվացվում են այնպիսի վարակող ագենտները, ինչպիսիք են բակտերիաները, վիրուսները՝ ներառյալ ջերմամշակումը։ Ապաակտիվացման սովորական միջոցներն անարդյունավետ են ԽԵԱ ՍԷ-ի դեպքում։ Ներկայումս ՍԷ-ի դեմ պայքարի առավել արդյունավետ եղանակը կենդանիների ՏՍԷ-ռելևանտ տեսակներից ստացված նյութերի օգտագործման բացառումն է։ Սակայն կենդանական ծագման արտադրանքի օգտագործումն անհրաժեշտ է որոշ դեղապատրաստուկների արտադրության համար, ինչի հետևանքով հնարավոր չէ ռիսկն ամբողջությամբ բացառել։ Դրա հետ կապված՝ ԽԵԱ ՍԷ-ի փոխանցման ռիսկի կառավարման համար ձեռնարկվող միջոցները սահմանափակվում են ռիսկի նվազեցմամբ, այլ ոչ թե դրա բացառմամբ։
1.	ԿԻՐԱՌՈՒԹՅԱՆ ՈԼՈՐՏԸ
Ընդհանուր դեղագրքային հոդվածը տարածվում է կենդանական կամ մարդկային ծագման ամբողջ հումքի և բոլոր նյութերի վրա, որոնք օգտագործվում են դեղամիջոցների արտադրության գործընթացում և (կամ) ներառվում են դեղամիջոցների բաղադրության մեջ։ Ընդհանուր դեղագրքային հոդվածի առաջարկությունները նաև կիրառելի են դեղամիջոցի կամ դրա արտադրության ժամանակ կիրառվող սարքավորումների հետ անմիջականորեն շփվող նյութերի համար, ինչով պայմանավորված է կոնտամինացման ռիսկը։
Կենդանիների ՍԷ հարուցիչների փոխանցման ռիսկի նվազեցման պահանջները լիազորված մարմնի կողմից սահմանվում են Միության իրավունքին և Կենդանիների առողջության համաշխարհային կազմակերպության կողմից (World Organisation for Animal Health, WOAH) սահմանված՝ երկրի կարգավիճակի գնահատման չափորոշիչներին համապատասխան։

2.	ԸՆԴՀԱՆՈՒՐ ԴՐՈՒՅԹՆԵՐ
2.1.	ՍԿԶԲՆԱԿԱՆ ՀՈՒՄՔՆ ՈՒ ԵԼԱՆՅՈՒԹԵՐԸ
Կենդանիների ՏՍԷ-ռելևանտ տեսակներց ստացված նյութերը, որոնք օգտագործվում են ակտիվ դեղագործական բաղադրամասերի, օժանդակ նյութերի և ադյուվանտների, սկզբնական հումքի, ելանյութերի ու ռեակտիվների ստացման համար, և որոնք կիրառվում են դեղամիջոցների արտադրության մեջ, պետք է գնահատվեն ՍԷ-ի փոխանցման ռիսկի մասով։
Որպես նյութերի աղբյուր՝ առաջարկվում է երիտասարդ կենդանիների օգտագործումը։
Այնպիսի նյութերը, ինչպիսիք մաքրող ագենտները, փափկացուցիչները և քսանյութերն են, որոնց հետ դեղամիջոցը շփվում է ստանդարտ տեխնոլոգիական գործընթացի ժամանակ, կամ վերջին փուլում, կամ առաջնային փաթեթվածքում, պետք է ստացված լինեն պինդ ճարպերի ածանցյալներից՝ տվյալ ընդհանուր դեղագրքային հոդվածի 5-րդ բաժնում նկարագրված ֆիզիկաքիմիական գործընթացների խիստ պահպանմամբ։
Կենդանական ծագման հումքն ու նյութերը, որոնք օգտագործվում են դեղամիջոցների արտադրության մեջ, այդ թվում՝ ցանքսային նյութի և բջիջների բանկերի ստացման ժամանակ, պետք է ունենան ՍԷ-ի փոխանցման ռիսկի նվազեցումը հաստատող փաստաթղթեր կամ ՍԷ-ի փոխանցման ռիսկի գնահատման արդյունքների վերաբերյալ փաստաթղթեր։

2.2.	ՑԱՆՔՍԱՅԻՆ ՆՅՈՒԹԵՐԸ, ԲՋԻՋՆԵՐԻ ԲԱՆԿԵՐԸ ԵՎ ԽՄՈՐՄԱՆ ԱՐԳԱՍԻԻՔՆԵՐԸ 
Դեղապատրաստուկների արտադրության համար օգտագործվող ցանքսային նյութերն ու բջիջների բանկերը պետք է գնահատվեն ՍԷ-ի փոխանցման ռիսկի մասով։ 
ՍԷ-ի փոխանցման ռիսկը հնարավոր է այն ցանքսային նյութերի և բջիջների բանկերի համար, որոնք օգտագործվում են հետևյալի արտադրության մեջ՝
-	պատվաստանյութային հակածիններ,
-	կենսատեխնոլոգիական գործընթացների կիրառմամբ ստացված դեղապատրաստուկներ,
-	այլ դեղապատրաստուկներ, որոնց արտադրության գործընթացում օգտագործվում են ցանքսային նյութերի կամ բջիջների բանկերի համակարգեր, որոնք արդեն իսկ հաստատված են գրանցված դեղապատրաստուկի բաղադրամասերի արտադրության համար։
Եթե կենդանիների ՏՍԷ-ռելևանտ տեսակներից ստացված նյութերն օգտագործվում են խմորման արգասիքների կամ ցանքսային նյութերի և բջիջների բանկերի ստացման գործընթացներում, ապա դրանք է պետք է լիովին համապատասխանեն Միության իրավունքի պահանջներին։
2.3.	ՌԻՍԿԻ ՆՎԱԶԵՑՄԱՆ ՍԿԶԲՈՒՆՔՆԵՐԸ
Արտադրողի համար ընտրության առկայության դեպքում նախընտրելի է կենդանիների ՏՍԷ-ռելևանտ տեսակներից կամ ոչ կենդանական ծագման աղբյուրից ստացված նյութերի օգտագործումը։ Կենդանիների ՏՍԷ-ռելևանտ տեսակներից ստացված նյութերի օգտագործումը կենդանիների ՏՍԷ-ռելևանտ տեսակներից չստացված նյութերի կամ ոչ կենդանական ծագման նյութերի փոխարեն պետք է հիմնավորված լինի։ Եթե անհրաժեշտ է օգտագործել կենդանիների ՏՍԷ-ռելևանտ տեսակներից ստացված նյութերը, ապա պետք է ձեռնարկվեն ՍԷ-ի փոխանցման ռիսկի նվազեցմանն ուղղված բոլոր անհրաժեշտ միջոցները։
Ներկայումս բացակայում են in vivo ՍԷ-վարակի հայտնաբերման համար հասանելի ախտորոշիչ հավաքածուները։ Ախտորոշումը հիմնվում է ուղեղին բնորոշ վնասվածքների հետմահու հաստատման վրա՝ հյուսվածքաբանական տվյալների միջոցով և (կամ) վեստերն-բլոթինգի մեթոդով կամ իմունաբանական անալիզների միջոցով PrPTSE-ի հայտնաբերմամբ։ Նաև ՍԷ-ի վարակիչ ագենտի առկայությունը հաստատելու համար կիրառվում է կասկածելի հյուսվածքի ներմուծումը լաբորատոր կենդանիների զգայուն տեսակներին։ Սակայն ՍԷ-ի բոլոր ագենտների երկարատև ինկուբացիոն շրջանների հետևանքով in vivo  փորձարկումների արդյունքները ստանում են միայն ամիսներ կամ տարիներ անց։
Հետմահու նմուշներում PrPTSE-ի բացահայտման մասով իմունաքիմիական փորձարկումների ժամանակ վարակված կենդանիներին հայտնաբերելու կարողությունը կախված է նմուշառման ժամանակից՝ վարակման ժամկետի համեմատ, հավաքված հյուսվածքի տիպից, ստացված վարակիչ դոզայից՝ հիվանդությունների կլինիկական դրսևորումներն ի հայտ գալու ժամկետների հետ համադրությամբ։
Թեև կենդանիների շրջանում in vitro  փորձարկումների միջոցով աղբյուրների սքրինինգը կարող է կանխել հիվանդության ինկուբացիոն շրջանի վերջին փուլերում կենդանիների օգտագործումն ու ապահովել տվյալ երկրի կամ տարածաշրջանի համաճարակաբանական կարգավիճակի մասին տեղեկատվությամբ, կենդանու վարակված չլինելը միանշանակ հաստատելու համար պիտանի փորձարկումները բացակայում են։
ՍԷ-ի փոխանցման ռիսկի նվազեցումը հիմնվում է հետևյալ փոխլրացնող պարամետրերի վրա՝
-	կենդանական ծագման վարակման աղբյուրներն ու դրանց աշխարհագրական ծագումը.
-	արտադրության մեջ օգտագործվող՝ կենդանական ծագման նյութի բնույթը և ռիսկի ավելի բարձր մակարդակ ունեցող արտադրանքով խաչաձև կոնտամինացումը կանխելու ընթացակարգերի կատարումը.
-	արտադրության գործընթացները՝ ներառյալ որակի համակարգի առկայությունը, որոնցով երաշխավորվում է արտադրանքի համասեռությունն ու վերահսկելիությունը։

2.4.	ԿԵՆԴԱՆԱԿԱՆ ԾԱԳՄԱՆ ՎԱՐԱԿՄԱՆ ԱՂԲՅՈՒՐՆԵՐԸ
ԽԵԱ ՍԷ-ն մի շարք կաթնասուններին ախտահարող հիվանդությունների խմբից մեկն է։ Հիվանդությունները, որոնք հայտնի են որպես ՍԷ կամ պրիոնային հիվանդություններ, գլխուղեղում և նյարդային համակարգում անոմալ պրիոնային պրոտեինների կուտակման հետևանքն են։
Դեղապատրաստուկների արտադրության համար արտադրանքի ստացման ժամանակ օգտագործվող հումքի և (կամ) նյութերի աղբյուր պետք է լինեն այն կենդանիները, որոնք  պիտանի են որպես մարդու սննդամթերք կիրառվելու համար և որոնք սպանդից առաջ և հետո անցել են Միության իրավունքի պահանջներին կամ երրորդ երկրների նույնանման պահանջներին համապատասխանության մասով ստուգումը, բացառությամբ կենդանի կենդանիներից ստացված այն նյութերի, որոնք պետք է կլինիկական հետազոտության արդյունքներով առողջ ճանաչվեն։ 
2.4.1.	Վարակման աղբյուրների աշխարհագրությունը
2.4.1.1.	Խոշոր եղջերավոր անասուններից ստացված նյութերը
Կենդանիների առողջության համաշխարհային կազմակերպությունը Կենդանիների առողջության միջազգային օրենսգրքում սահմանում է ԽԵԱ ՍԷ-ի առնչությամբ երկրների վիճակի գնահատման չափորոշիչները։ Երկրները կամ տարածաշրջանները դասակարգվում են հետևյալ կերպ՝
А կատեգորիա՝ ԽԵԱ ՍԷ-ի աննշան ռիսկայնությամբ երկրներ կամ տարածաշրջաններ.
В կատեգորիա՝ ԽԵԱ ՍԷ-ի վերահսկելի ռիսկայնությամբ երկրներ կամ տարածաշրջաններ.
С կատեգորիա՝ ԽԵԱ ՍԷ-ի անորոշ ռիսկայնությամբ երկրներ կամ տարածաշրջաններ։

Աղյուսակ 2.3.19.3.-1.	 Կենդանիների հյուսվածքների կատեգորիաները՝ դրանց վարակայնության առնչությամբ
	IА կատեգորիա
	Բարձր վարակայնությամբ հյուսվածքներ
ՍԷ-ի վերջին փուլերում վարակայնության բարձր տիտրերի հասնող՝ կենտրոնական նյարդային համակարգի (ԿՆՀ) հյուսվածքներ և ԿՆՀ-ի հետ անատոմիապես կապված որոշ հյուսվածքներ

	IB կատեգորիա 
	Ցածր վարակայնությամբ հյուսվածքներ
ՍԷ-ի առնվազ մեկ ձևի համար վարակայնության և (կամ) PrPTSE -ի մասով թեստերի դրական արդյունքներով պերիֆերիկ հյուսվածքներ

	IC կատեգորիա
	Չորոշվող վարակայնությամբ հյուսվածքներ
հյուսվածքներ, որոնց վարակայնության մասով հետազոտության ժամանակ բացակայում էր ցանկացած որոշելի վարակայնություն և (կամ) ստացվել են PrPTSE-ի մասով բացասական արդյունքներ



Ընդհանուր դեղագրքային հոդվածում կիրառվում է Կենդանիների առողջության համաշխարհային կազմակերպության կանոնների վրա հիմնված՝ ԽԵԱ ՍԷ-ի դասակարգումը։
Արտադրողի ընտրության առկայության դեպքում կենդանիները պետք է ստացված լինեն ԽԵԱ ՍԷ-ի աննշան ռիսկայնությամբ երկրներից (А կատեգորիա), եթե ԽԵԱ ՍԷ-ի ավելի բարձր ռիսկայնությամբ երկրներից արտադրանքի օգտագործումը հիմնավորված չէ։ ԽԵԱ ՍԷ-ի անորոշ ռիսկայնությամբ երկրներից կնեդանիների օգտագործման դեպքում միշտ պետք է հիմնավորում ներկայացվի։
2.4.1.2.	Ոչխարներ և այծեր (մանր եղջերավոր անասուններ)
Աշխարհի շատ երկրներում բնության մեջ գրանցված են մանր որոճող կենդանիների՝ սկրեյպիով հիվանդանալու կլինիկական դեպքեր։ Այն կապակցությամբ, որ ոչխարներն ու այծերը ՍԷ-ի դեպքում կարող են սխալմամբ համարվել սկրեյպիով հիվանդ, որպես նախազգուշական միջոց՝ մանր եղջերավոր անասուններից ստացված արտադրանքի աղբյուրները վերլուծելիս հաշվի են առնվում երկրում ինչպես ԽԵԱ ՍԷ-ի, այնպես էլ սկրեյպիի տարածման մասշտաբը, ինչպես նաև այն հյուսվածքների տիպը, որոնցից ստացված են նյութերը։
ՍԷ-ով ոչխարների վարակման հնարավորությանն առնչվող մտավախությունների հետևանքով ՍԷ-ից զերծ դրանց հոտերի ստեղծման դեպքում կարելի է դիտարկել ՍԷ և (կամ) սկրեյպի վարակի նկատմամբ կայունություն դրսևորող գենոտիպերի օգտագործման հնարավորությունը։ Սակայն սկրեյպիի նկատմամբ կայուն գենոտիպերի՝ ՍԷ-ի (փորձարարական եղանակով ներմուծելը) կամ ատիպիկ սկրեյպիի (բնության մեջ հանդիպող դեպքեր) ենթակա լինելու հնարավորությունը նույնպես պետք է հաշվի առնվի։ Այծերը գենոտիպի առումով սպեցիֆիկ զգայունության մասով բավարար չափով ուսումնասիրված չեն։
Մանր եղջերավոր անասուններից նյութերը նախընտրելի է ստանալ այն երկրներից, որտեղ երկար ժամանակ բացակայում է սկրեյպին։ Եթե նյութն ստացվել է այլ աղբյուրներից, ապա անհրաժեշտ է համապատասխան հիմնավորում։

2.4.2.	ԽԵԱ ՍԷ-ի աննշան ռիսկայնությամբ (թաքնված ռիսկ) ԽԵԱ-ների նախիրները
Առավել անվտանգ աղբյուր են համարվում աննշան ռիսկայնությամբ երկրները (А կատեգորիայի երկրներ)։ 
Ներկայումս հնարավոր չէ չափել ՍԷ-ի աշխարհագրական ռիսկի նվազման աստիճանն աննշան ռիսկայնությամբ (թաքնված ռիսկ) ԽԵԱ-ների նախիրներից կովերի համար։ Սակայն ենթադրվում է, որ այդ ռիսկի նվազումն էական է։
Ռիսկի գնահատման ժամանակ ԽԵԱ-ների մեկուսացված նախիրներից նյութերի ստացումն անհրաժեշտ է դիտարկել՝ հաշվի առնելով երկրի կատեգորիան՝ ըստ Կենդանիների առողջության համաշխարհային կազմակերպության դասակարգման։

2.5.	ԿԵՆԴԱՆԻՆԵՐԻ ՄԱՐՄՆԻ ՄԱՍԵՐԸ, ԿԵՆՍԱԲԱՆԱԿԱՆ ՀԵՂՈՒԿՆԵՐԸ ԵՎ ԱՐՏԱԶԱՏՈՒԿՆԵՐԸ՝ ՈՐՊԵՍ ԵԼԱՆՅՈՒԹԵՐ
ՍԷ-ով վարակված կենդանիների օրգաններն ու արտազատուկներն ունեն տարբեր մակարդակի վարակայնություն։ Եթե անհրաժեշտ է օգտագործել կենդանիների ՏՍԷ-ռելևանտ տեսակներից ստացված նյութերը, ապա ընտրվում են առավել ցածր կատեգորիայի ռիսկայնությամբ նյութերը։
Անկախ հիվանդության փուլից՝ հյուսվածքները խմբավորվում են դրանց վարակայնության մասով 3 հիմնական կատեգորիաներում, որոնք ներկայացված են 2.3.19.3.-1 աղյուսակում։
IА կատեգորիայի հյուսվածքներն ու դրանցից ստացված նյութերը չպետք է օգտագործվեն դեղապատրաստուկների արտադրության մեջ՝ բացառությամբ այն դեպքերի, երբ դրանց օգտագործման հնարավորությունը հիմնավորված է (տես տվյալ ընդհանուր դեղագրքային հոդվածի 4-րդ բաժինը)։

Թեև ցածր վարակայնությամբ հյուսվածքների խմբում (IВ կատեգորիա) գրեթե միշտ առկա են այլ հյուսվածքների (օրինակ՝ լիմֆոռետիկուլյար հյուսվածքներ) համեմատ ռիսկի ավելի ցածր մակարդակով որոշ հյուսվածքներ (օրինակ՝ արյունը), այդ հյուսվածքների վարակայնության մակարդակների մասին տվյալները չափազանց սահմանափակ են՝ այդ կատեգորիայում ռիսկի տարբեր մակարդակով ենթակատեգորիաների առանձնացման համար։ Ակնհայտ է նաև այն, որ որոշակի հյուսվածքը այս կամ այն կատեգորիային դասելը կարող է կախված լինել հիվանդությունից կամ կենդանիների տեսակից և ենթակա է վերանայման՝ նոր տվյալներն ի հայտ գալուն զուգընթաց։
2.3.19.3.-1 աղյուսակում բերված կատեգորիաները մոտավոր են, ինչի պատճառով կարևոր է նշել հետևյալը՝ 
-	որոշակի իրավիճակներում կարող է տեղի ունենալ տարբեր կատեգորիաների վարակայնությամբ հյուսվածքների խաչաձև կոնտամինացում։ Ռիսկի հավանականության վրա ազդեցություն են ունենալու հյուսվածքների ստացման պայմանները, մասնավորապես, բարձր վարակայնությամբ հյուսվածքների հետ (IА կատեգորիա) ցածր վարակայնությամբ հյուսվածքների կամ չորոշվող վարակայնությամբ հյուսվածքների (IВ և IС կատեգորիաներ) շփման առկայությունը։ Որոշ հյուսվածքների խաչաձև կոնտամինացման աստիճանը կարող է ավելացված լինել, եթե վարակված կենդանիների սպանդի ընթացքում կիրառվում են գլխուղեղը կազմատելու [ֆիզիկապես ոչնչացնելու] և (կամ) գլխուղեղը կամ ողնուղեղը սղոցելու՝ ներթափանցման կամ ոչ ներթափանցման ընթացակարգեր։ Խաչաձև կոնտամինացման ռիսկը պակաս կլինի հյուսվածքի նվազագույն վնասմամբ՝ օրգանիզմի կենսաբանական հեղուկները վերցնելու և բջջային բաղադրիչները հեռացնելու, ինչպես նաև առանց մայրական կամ սաղմնային այլ հյուսվածքներով, այդ թվում՝ ընկերքով, ամնիոտիկ և ալանտոիսային հեղուկներով կոնտամինացման՝ սաղմնային արյուն հավաքելու դեպքում։ IА կատեգորիայի հյուսվածքով որոշակի հյուսվածքների խաչաձև կոնտամինացումը շատ դժվար կամ հնարավոր չէ կանխել (օրինակ՝ գանգը), ինչը պետք է հաշվի առնել ռիսկը գնահատելիս.
-	նյութերի դասերի որոշման համար կազմատմամբ (սղոցմամբ) սպանդի օգտագործվող տեխնիկան կարող է կրիտիկական լինել պերիֆերիկ օրգաններում, մասնավորապես՝ թոքերում ուղեղի մասնիկների ներթափանցման հավանականության հետևանքով հնարավոր ռիսկի նվազեցման համար։ Կազմատման (սղոցման) տեխնիկան, ինչպես նաև բարձր վարակային ակտիվությամբ հյուսվածքների հեռացման ընթացակարգերը պետք է նկարագրված լինեն։ Պետք է մանրամասն նկարագրված լինեն օգտագործման ենթակա կենդանիների հյուսվածքների և (կամ) օրգանների հավաքման ընթացակարգերն ու առավել բարձր ռիսկայնության նյութով խաչաձև կոնտամինացման կանխարգելման համար ձեռնարկվող միջոցները.
-	ԽԵԱ-ների սպանդի համար շշմեցնելու տեխնիկայի օգտագործման դեպքում կենտրոնական նյարդային համակարգի (ԿՆՀ)՝ ՍԷ-ի առումով պոտենցիալ վտանգավոր նյութերով օրգանների և հյուսվածքների կոնտամինացման ռիսկը կախված է հետևյալ գործոններից՝
-	սպանված կենդանու ուղեղում ԽԵԱ ՍԷ-ի վարակիչ հարուցիչների պարունակությունը.
-	գլխուղեղի վնասման աստիճանը. 
-	գլխուղեղի մասերով կենդանու մարմնի դիսեմինացումը (կոնտամինացման մակարդակը)։
Նշված գործոնները պետք է գնահատվեն ըստ դասակարգման կենդանիների ծագման աղբյուրի, ԽԵԱ-ների օգտագործման դեպքում կենդանիների տարիքի և վալիդացված մեթոդիկաներով դրանց հետմահու հետազոտությունների հետ փոխկապակցությամբ։
Վերևում նկարագրված հիմնական սկզբունքները կիրառելի են նաև ոչխարների ու այծերի նկատմամբ։
Խաչաձև կոնտամինացման առաջացման ռիսկը կախված կլինի որոշ լրացուցիչ գործոններից՝ ներառյալ՝
-	հյուսվածքների հավաքման ժամանակ կոնտամինացումը կանխելու համար ձեռնարկվող միջոցները.
-	կոնտամինացման մակարդակը (կոնտամինացնող հյուսվածքների քանակը).
-	միևնույն ժամանակ հավաքվող նյութերի քանակն ու տիպը։
Արտադրողները պետք է ռիսկը գնահատեն՝ հաշվի առնելով խաչաձև կոնտամինացման հավանականությունը։ 
ՍԷ-ով կովերի և սկրեյպիով ոչխարների ու այծերի վարակայնության և PrPTSE-ի բաշխման մասին ընդհանրացված ժամանակակից տվյալները ներկայացված են տվյալ ընդհանուր դեղագրքային հոդվածի հավելվածում բերված աղյուսակներում։ Աղյուսակներում ներկայացված տեղեկատվությունը հիմնված է բացառապես բնության մեջ հանդիպող հիվանդությունների կամ ներքին վարակման պարագայում փորձարարական վարակման (ԽԵԱ- վարակման) դեպքերի դիտարկումների վրա և չի պարունակում ՍԷ առաջացնող և փորձարարական կենդանիների համար հարմարեցված շտամներով մոդելների մասին տվյալներ (պասաժները կարող են զգալիորեն և անկանխատեսելիորեն փոփոխել դրանց ֆենոտիպը՝ բնության մեջ առկա հիվանդության հարուցիչների համեմատ)։
Ռիսկը գնահատելիս անհրաժեշտ է հաշվի առնել հյուսվածքների դասակարգումը, որը բերված է տվյալ ընդհանուր դեղագրքային հոդվածի հավելվածի աղյուսակներում։

2.6.	ԿԵՆԴԱՆԻՆԵՐԻ ՏԱՐԻՔԸ
Որպես նյութերի աղբյուր՝ առաջարկվում է երիտասարդ կենդանիների օգտագործումը, քանի որ ԽԵԱ-ների վարակային ակտիվությունը՝ ՍԷ-ի դեպքում, աճում է մի քանի տարի տևող ինկուբացիոն շրջանում։
Լրացուցիչ հարկավոր է նշել, որ տարիքային չափորոշիչները կախված են նաև աշխարհագրական ծագումից։ Տարիքն առավել կարևոր ցուցանիշ է ավելի բարձր ռիսկայնությամբ երկրներից (B և C կատեգորիաների երկրներ) նյութերի համար։ 

2.7.	ԱՐՏԱԴՐԱԿԱՆ ԳՈՐԾԸՆԹԱՑԸ
ՍԷ-ի առնչությամբ դեղապատրաստուկներում հնարավոր ռիսկի ընդհանուր նվազման գնահատումը պետք է կատարվի՝ հաշվի առնելով հետևյալի նկատմամբ հսկողության միջոցները՝
-	հումքի և ելանյութերի աղբյուրը.
-	արտադրական գործընթացը։
Նյութերի աղբյուրների նկատմամբ հսկողությունը արտադրանքի ընդունելի անվտանգության ապահովման շատ կարևոր չափորոշիչ է՝ ապաակտիվացնող ընթացակարգերի մեծամասնության նկատմամբ ՍԷ-ի հարուցիչների ռեզիստենտության մասին առկա տվյալների հետևանքով։
Արտադրական գործընթացի և դրա սերիական լինելու (այսինքն՝ սերիաների ձևավորում, խմբաքանակների բաժանում, տարբեր սերիաների արտադրության միջև ընկած ժամանակահատվածում մաքրման ընթացակարգեր) նկատմամբ հսկողությունը պետք է իրականացվի որակի համապատասխան համակարգի շրջանակներում։
Ահրաժեշտ է կատարել նյութերի հետագծելիությունն ապահովող ընթացակարգերը, ներքին աուդիտներ և հումքի ու ելանյութերի մատակարարների աուդիտներ։
Որոշակի տեխնոլոգիական ընթացակարգեր, օրինակ՝ ճարպերից նյութերի արտադրության ժամանակ օգտագործվող ընթացակարգերը, կարող են զգալիորեն նվազեցնել ՍԷ-ով կոնտամինացման ռիսկը (տե՛ս տվյալ ընդհանուր դեղագրքային հոդվածի 5-րդ բաժինը)։ Քանի որ կոշտ մշակումը չի կարող կիրառվել բազմաթիվ նյութերի նկատմամբ, ապա պրիոններով հարստացված նյութի ֆիզիկական հեռացման գործընթացները, ինչպիսիք նստեցումն ու զտումն են, ավելի ընդունելի են, քան քիմիական մշակումը։ Պետք է ներկայացվի արտադրական գործընթացի նկարագրությունը՝ ներառյալ ներարտադրական հսկողությունը, ինչպես նաև պետք է քննարկվեն այն միջոցները, որոնք հնարավորություն են տալիս նվազեցնելու կամ բացառելու ՍԷ-ով կոնտամինացումը։ Արտադրական գործընթացին մի քանի արտադրական հարթակների մասնակցության դեպքում պետք է հստակ նշվեն յուրաքանչյուր հարթակում իրականացվող փուլերը։ Պետք է նկարագրվեն յուրաքանչյուր արտադրական սերիայի ելանյութի մոնիթորինգի ապահովման համար ձեռնարկվող բոլոր միջոցները։
Մաքրման գործընթացը
Տեխնոլոգիական սարքավորումների մաքրման ընթացակարգը կարող է լինել դժվարությամբ վալիդացվող՝ ՍԷ-ի ագենտների հեռացման կարողության մասով։ Առկա են հաղորդագրություններ այն մասին, որ ՍԷ-ի հարուցիչների բարձր տիտրով պատրաստուկների հետ աշխատանքից հետո հայտնաբերման ենթակա վարակի հարուցիչների քանակը կարող է ադսորբվել չժանգոտվող պողպատի մակերևույթի վրա։ Նատրիումի հիդրօքսիդի 1 М լուծույթի կամ քլոր պարունակող ախտահանիչների (օրինակ՝ 1 ժամվա ընթացքում 20 000 ррm քլորի) միջոցով բոլոր ադսորբված սպիտակուցների հեռացումն ընդունելի մեթոդ է համարվում այն դեպքերում, երբ պոտենցիալ կոնտամինացված նյութի ներգործությանը ենթարկված սարքավորումները չեն կարող փոխարինվել։ Լվացող միջոցների հետ համակցությամբ՝ սահմանային կոնցենտրացիայի ալկալիով կամ կայունացված քլորակրով մեղմ մշակումը, որն իրականացվում է տրված ջերմաստիճանի պայմաններում, դրսևորում է պրիոնների հեռացման կարողություն, ինչպես և նատրիումի հիդրօքսիդի և քլորի օգտագործմամբ մաքրման ընդունված ընթացակարգերում։ Ջրածնի պերօքսիդի գոլորշիներով մշակման վրա հիմնված համակարգը նույնպես կիրառելի է ՍԷ հարուցիչների ապաակտիվացման համար։ Այդպիսի նոր ընթացակարգերն առավել համատեղելի են նուրբ նյութերի հետ և կարող են պիտանի լինել գործնական կիրառման համար։
Եթե արտադրանքի արտադրության ժամանակ օգտագործում են ՍԷ-ի ռիսկայնությամբ նյութեր, ապա պետք է գործողության մեջ դրվեն մաքրման ընթացակարգերը, այդ թվում՝ հսկողության միջոցները՝ արտադրական սերիաների միջև խաչաձև կոնտամինացման ռիսկը նվազեցնելու համար։ Դա հատկապես կարևոր է այն դեպքում, երբ ռիսկայնության տարբեր կատեգորիայի նյութերը մշակվում են միևնույն արտադրական հարթակում և միևնույն սարքավորումներով։ Եթե արտադրանքի արտադրության ժամանակ օգտագործվում են IА կատեգորիայի նյութեր, ապա պետք է կիրառվեն հատուկ սարքավորումներ՝ այլ ցուցումների բացակայության դեպքում։
Ապաակտիվացման նոր ընթացակարգերի մշակման և հաստատման համար անհրաժեշտ են հետագա հետազոտություններ՝ այն նյութերի և սարքավորումների խաչաձև կոնտամինացման ռիսկը նվազեցնելու նպատակով, որոնք անհամատեղելի են Առողջապահության համաշխարհային կազմակերպության կողմից առաջարկված ընթացակարգերի հետ։
Հեռացման և (կամ) ապաակտիվացման ընթացակարգերի վալիդացումը
ՍԷ-ի հեռացման և (կամ) ապաակտիվացման ընթացակարգերի վալիդացման մասով հետազոտությունները դժվարությամբ են գնահատվում։ Անհրաժեշտ է հաշվի առնել նյութի բնույթն ու դրա կիրառելիությունը բնական վիճակում, հետազոտության բովանդակային պլանը (ներառյալ տեխնոլոգիական գործընթացների մասշտաբի նվազեցումը) և հարուցիչի (in vitro կամ in vivo) հայտնաբերման մեթոդիկաները։ Ներկայումս վալիդացման աշխատանքների կատարում չի պահանջվում։ Սակայն, եթե առկա են ՍԷ-ի մասով արտադրանքի անվտանգության վերաբերյալ պնդումներ, որոնք հիմնված են արտադրական գործընթացների՝ ՍԷ-ի հարուցիչներին հեռացնելու կամ ապաակտիվացնելու կարողության վրա, ապա դրանք պետք է հաստատված լինեն համապատասխան փորձարարական հետազոտություններով։ 
Արտադրության գործընթացը պետք է հնարավորինս մշակված լինի՝ հաշվի առնելով ՍԷ-ի հարուցիչների ապաակտիվացման կամ հեռացման համար պիտանի համարվող մեթոդների մասին առկա տեղեկատվությունը։ Արտադրանքի որոշ տեսակների համար (տե՛ս տվյալ ընդհանուր դեղագրքային հոդվածի 5.3 բաժինը), որոնց դեպքում հեռացման և (կամ) ապաակտիվացման վալիդացված գործընթացը դժվարությամբ է կիրառվում, կարող է պահանջվել գնահատում, որը պետք է հիմնված լինի ելանյութի և ՍԷ-ի ռիսկի մասին ցանկացած հրապարակված տվյալի վրա։

3.	ԴԵՂԱՊԱՏՐԱՍՏՈՒԿՆԵՐԻ ԱՐՏԱԴՐՈՒԹՅԱՆ ԵՎ ՊԱՏՐԱՍՏՄԱՆ ԺԱՄԱՆԱԿ ՕԳՏԱԳՈՐԾՎՈՂ ՆՅՈՒԹԵՐԻ ԿԱՄ ԴԵՂԱԳՈՐԾԱԿԱՆ ԿԻՐԱՌՄԱՆ ՍՈՒԲՍՏԱՆՑԻԱՆԵՐԻ ՌԻՍԿԻ ԳՆԱՀԱՏՈՒՄԸ 
Դեղապատրաստուկի համար ռիսկի համակողմանի գնահատումը պետք է պարունակի կենդանիների ՏՍԷ-ռելևանտ տեսակներից ստացված բոլոր նյութերի համար ռիսկի գնահատումը և, ըստ հնարավորության՝ դեղագործական կիրառման սուբստանցիայի կամ պատրաստի արտադրանքի արտադրության տեխնոլոգիական փուլերում ՍԷ-ի հարուցիչների պարունակության նվազման կամ դրանց ապաակտիվացման գնահատումը և պետք է ցույց տա այն, որ Սէ-ի ռիսկի բոլոր գործոնները հաշվի են առնվել, և ռիսկը նվազեցվել է։
ՏՍԷ-ռելևանտ կենդանիներից ստացված նյութի նկատմամբ հսկողության կարգի ընտրությունը և հիմնավորումն իրականացվում են արտադրողի կողմից՝ հաշվի առնելով գիտատեխնիկական առաջընթացի վերջին տվյալները: Սահմանված պահանջներին համապատասխանության մասին վերջնական որոշումն ընդունում է լիազորված մարմինը։

4.	«ՕԳՈՒՏ-ՌԻՍԿ» ՀԱՐԱԲԵՐԱԿՑՈՒԹՅԱՆ ԳՆԱՀԱՏՈՒՄԸ
Այն դեղամիջոցի ընդունելիության վերաբերյալ հարցի լուծման համար, որը պարունակում է ՏՍԷ-ռելևանտ կենդանիներից ստացված նյութեր, կամ որի արտադրության մեջ օգտագործվում են կենդանական ծագման նյութեր, անհրաժեշտ է հաշվի առնել հետևյալ գործոնները՝
-	դեղապատրաստուկի ներմուծման ուղին.
-	դեղամիջոցի բաղադրության մեջ ներառված կենդանական ծագման նյութի քանակը.
-	առավելագույն թերապևտիկ դեղաչափը (օրական դեղաչափն ու բուժման տևողությունը).
-	դեղապատրաստուկի կիրառման ցուցումներն ու դրա կլինիկական արդյունավետությունը.
-	տեսակային արգելքի առկայությունը։
Բարձր վարակայնությամբ հյուսվածքները (IА կատեգորիայի հյուսվածքները) և դրանցից ստացված արտադրանքը չպետք է օգտագործվեն դեղամիջոցների, ելանյութերի և կիսաարտադրանքի (ներառյալ ակտիվ դեղագործական բաղադրամասերը, օժանդակ նյութերն ու ռեակտիվները) արտադրության մեջ՝ այլ հիմնավորման բացակայության դեպքում։ Ակտիվ դեղագործական բաղադրամասերի արտադրության մեջ դրանց կիրառումը թույլատրվում է բացառիկ հանգամանքներում, եթե ներկայացվել են՝
-	դրանց օգտագործման անհրաժեշտության հուսալի հիմնավորում,
-	«օգուտ-ռիսկ» հարաբերակցության դրական գնահատական՝ ենթադրվող կիրառման համաձայն։
IА կատեգորիայի նյութերից արտադրվող՝ դեղագործական կիրառման բաղադրամասերի օգտագործումը հիմնավորված լինելու դեպքում դրանք պետք է ստացված լինեն աննշան ռիսկայնությամբ երկրների (А կատեգորիա) ծագում ունեցող կենդանիներից։


5.	ԱՌԱՆՁԻՆ ՆՅՈՒԹԵՐԻ ՎԵՐԱԲԵՐՅԱԼ ԴՐՈՒՅԹՆԵՐԸ
5.1.	ԿՈԼԱԳԵՆ
Կոլագենը կաթնասունների շարակցական հյուսվածքի թելիկավոր սպիտակուցային բաղադրիչ է, որն ստանում են ոսկորներից, մորթիներից և կաշվից, նրբակաշվից, կապաններից և ջլերից։
Կոլագենի համար տվյալ բաժնի պահանջներին համապատասխանությունը հաստատող փաստաթղթերը պետք է ներկայացվեն՝ հաշվի առնելով տվյալ ընդհանուր դեղագրքային հոդվածի 2-4-րդ բաժինների դրույթները։ Բացի այդ՝ պետք է ուսումնասիրվի հետևյալը՝
-	ոսկորներից ստացված կոլագենի համար կիրառվում են դոնդողանյութի համար սահմանված պահանջները (տե՛ս ստորև)։ Սակայն, ի տարբերություն դոնդողանյութի արտադրության, կոլագենի արտադրության ընթացքում հավանական է պրիոնների ապաակտիվացման պակաս հնարավորություն, ինչի պատճառով նյութի ստացման աղբյուրը ՍԷ-ի փոխանցման ռիսկի մասով առավել կրիտիկական է.
-	այնպիսի հյուսվածքներից արտադրված կոլագենը, ինչպիսիք են մորթին, կաշին, կապաններն ու ջլերը, սովորաբար ՍԷ-ի հետ կապված էական ռիսկ չի պարունակում, եթե դրանց մթերման ժամանակ պոտենցիալ վարակված նյութերով կոնտամինացման հնարավորությունը, օրինակ՝ արյան և (կամ) ԿՆՀ-ի հյուսվածքների ներթափանցումը բացառված է։ Այդ պատճառով մորթիներն ավելի անվտանգ հումք են մարդու՝ կոլագենից ստացված իմպլանտների համար։ Դրա հետ մեկտեղ՝ ուղեղային հյուսվածքով խաչաձև աղտոտումը, որը տեղի է ունեցել սպանդի ժամանակ և չորացել է կաշվի մակերևույթի մոտ, դժվարությամբ է վերացվում, ինչը համարվում է տվյալ ելանյութի անվտանգության գնահատման ժամանակ հաշվառում պահանջող լրացուցիչ ասպեկտ։
Կոլագենի արտադրության գործընթացը կարող է ներառել դոնդողանյութի ստացմամբ մի քանի ընդհանուր փուլեր, օրինակ՝ մշակում ալկալիով, նատրիումի սուլֆատով, կալցիումի հիդրօքսիդով և նատրիումի հիդրօքսիդով կամ ֆերմենտատիվ մշակում։ Այնուամենայնիվ, նույնիսկ տվյալ ընդհանուր փուլերը կարող են տարբերվել ըստ տևողության և рН արժեքների, ինչը կարող է հանգեցնել դրանց ապաակտիվացնող կարողության էական տարբերությունների։ Կոլագենի արտադրության ընթացքում արտադրանքի անվտանգության ապահովման համար պետք է առկա լինի ռիսկի գնահատման փուլը, որը հիմնված է կոլագենի մշակման և դոնդողանյութի ապաակտիվացման փուլերի նմանության վրա։ Մշակման փուլերից բացի՝ առկա են նաև նյութի վերջնական օգտագործման և, հետևաբար, դրա ռիսկի գնահատման տարբերություններ (դոնդողանյութը լայնորեն օգտագործվում է ներքին ընդունման համար, իսկ կոլագենը հաճախ կիրառվում է վիրաբուժական իմպլանտների ձևով)։ Տվյալ ասպեկտը նույնպես ռիսկի վերջնական գնահատման ժամանակ պետք է հաշվի առնել։

5.2.	ԴՈՆԴՈՂԱՆՅՈՒԹ
Դոնդողանյութը դոնդողագոյացնող կամ ոչ դոնդողագոյացնող բնական լուծվող սպիտակուց է, որն ստանում են կենդանիների ոսկորներից, մորթիներից ու կաշվից արտադրվող կոլագենի մասնակի հիդրոլիզի միջոցով։
Տվյալ բաժնին դոնդողանյութի համապատասխանությունը հաստատող փաստաթղթերը պետք է ներկայացվեն՝ հաշվի առնելով տվյալ ընդհանուր դեղագրքային հոդվածի 2-4-րդ բաժինների դրույթները։
Նյութի աղբյուրները
Դեղամիջոցների բաղադրության մեջ ներառված դոնդողանյութը կարող է արտադրվել ոսկորներից կամ մորթիներից։ Մթերման ժամանակ պոտենցիալ վարակված նյութերով խաչաձև կոնտամինացումը կանխելու պայմանով՝ մորթիներն ավելի անվտանգ ելանյութ են, քան ոսկորները։
Մորթիները՝ որպես ելանյութ։ Դոնդողանյութի արտադրության համար օգտագործվող մորթիները նյութի ավելի անվտանգ աղբյուր են, քան ոսկորները։ Ընդ որում, համառորեն առաջարկվում է մթերման ժամանակ ապահովել պոտենցիալ վարակված նյութերով խաչաձև կոնտամինացումը կանխող պայմաններ։
Ոսկորները՝ որպես ելանյութ։ Դոնդողանյութի արտադրության համար ոսկորներ օգտագործելու դեպքում վերջնական արտադրանքի անվտանգության ապահովման նպատակով՝ լրացուցիչ պարամետրերի մասով հսկողություն է անհրաժեշտ։ ԽԵԱ-ների ոսկորներից դոնդողանյութ ստանալիս անհրաժեշտ է վերահսկել ելանյութերի որակն ու կատարել հետևյալ պայմանները՝ 
-	գանգը և ողնուղեղը պարունակող ողնաշարը պետք է բացառվեն հումքի (սկզբնական հումք և ելանյութ) կազմից՝ անկախ ԽԵԱ-ների տարիքից ու ծագման երկրից.
-	ողերը պետք է հեռացվեն 30 ամսականից բարձր տարիքի ԽԵԱ-ներից ստացվող սկզբնական նյութից ու ելանյութից (B կամ C կատեգորիայի երկրներ).
-	պարենտերալ կիրառման դոնդողանյութը պետք է արտադրված լինի А և В կատեգորիաների երկրներից ստացված ոսկորներից։ Ներքին ընդունման դոնդողանյութը կարող է արտադրված լինել А, В և С կատեգորիաների երկրներից ստացված ոսկորներից.
-	դոնդողանյութը պետք է արտադրված լինի ստորև նկարագրված եղանակներից մեկով։
Արտադրության եղանակները
Մորթիներ։ Մորթիներից դոնդողանյութի արտադրության դեպքում վերամշակման հատուկ կոնկրետ եղանակներ և պայմաններ չեն պահանջվում, եթե խաչաձև կոնտամինացումը կանխելու համար բոլոր ընթացակարգերը կատարվում են ինչպես մորթիների մթերման, այնպես էլ արտադրական գործընթացի ժամանակ։
Ոսկորներ։ Եթե որպես ելանյութ օգտագործվում են ոսկորները, ապա արտադրության եղանակը կլինի երկրորդ պարամետրը, որով ապահովվում է դոնդողանյութի անվտանգությունը՝
-	դոնդողանյութը կարող է արտադրված լինել А, В կամ С կատեգորիայի երկրներում առկա աղբյուրներից ստացվող ԽԵԱ-ների ոսկորներից՝ տվյալ ընդհանուր դեղագրքային հոդվածի 5.2 բաժնում նկարագրված պայմաններին համապատասխան՝ օգտագործելով թթուներ և ալկալիներ, կամ տաքացում, կամ ճնշում. 
-	ռիսկի գնահատում կատարելիս պետք է հաշվի առնվի արտադրական գործընթացը՝ տվյալ ընդհանուր դեղագրքային հոդվածի 3-րդ բաժնում բերված նկարագրությանը համապատասխան։ Վալիդացված փորձերի ժամանակ ցույց է տրվել, որ դոնդողանյութի արտադրության մեջ՝ ինչպես թթուների, այնպես էլ ալկալիների օգտագործումը հնարավորություն է տալիս ապաակտիվացնելու և (կամ) հեռացնելու ՍԷ ագենտները։ Հետազոտությունները ցույց են տվել, որ ալկալիով (рН 13) ոսկորների և (կամ) օսեինի լրացուցիչ մշակումը 2 ժամվա ընթացքում զգալիորեն բարձրացնում է արտադրության գործընթացի՝ ՍԷ-ի ապաակտիվացման և (կամ) հեռացման կարողությունը։ Տեխնոլոգիական գործընթացում զտման, իոնափոխանակման քրոմատագրման և գերբարձր ջերմային մանրէազերծման փուլերի ներմուծումը նույնպես բարձրացնում է դոնդողանյութի անվտանգության աստիճանը.
-	ոսկրային հյուսվածք (օսեին) ստանալու համար արտադրության ստանդարտ ալկալիական եղանակի դեպքում ոսկորները մանրացվում են, յուղազրկվում են տաք ջրով և ապահանքայնացվում են քլորաջրածնային թթվի լուծույթով (1,5-ից ոչ ավելի рН-ի դեպքում՝ առնվազն 4 %) առնվազն 2 օրվա ընթացքում։ Այնուհետև 20 օրվա ընթացքում կալցիումի հիրօքսիդի հագեցած լուծույթով (առնվազն 12,5 рН) կատարում են ալկալիական մշակում.
-	ԽԵԱ-ների ոսկորները կարող են վերամշակվել թթվային եղանակով (նախնական մշակում թթվով), որի դեպքում օսեինն առնվազն 10 ժամվա ընթացքում թրջում են 3,5-ից ոչ ավելի рН-ի պարագայում.
-	դոնդողանյութի արտադրության ինչպես թթվային, այնպես էլ ալկալիական եղանակների նկատմամբ կիրառելի է բարձր ջերմային մշակումը (մանրէազերծումը) առնվազն 138 °С ջերմաստիճանի պայմաններում՝ ոչ պակաս, քան 4 վայրկյանի ընթացքում.
-	տաքացման և ճնշման օգտագործմամբ արտադրական գործընթացի դեպքում չորացված, մանրացված ու յուղազրկված ոսկորները հագեցած գոլորշու միջոցով առնվազն 20 րոպեի ընթացքում ավտոկլավացնում են 3 բարից ավելի ճնշման և առնվազն 133 °С ջերմաստիճանի պայմաններում՝ տաք ջրով սպիտակուցների հետագա լուծամզմամբ։
Ճնշման տակ թթվային, ալկալիական կամ ջերմային մշակման գործընթացների կիրառման դեպքում եզրափակիչ փուլերը գրեթե միևնույնն են և ներառում են դոնդողանյութի լուծամզում, լվացում, զտում և կոնցենտրացում։

5.3.	ԽՈՇՈՐ ԵՂՋԵՐԱՎՈՐ ԱՆԱՍՈՒՆՆԵՐԻ ԱՐՅՈՒՆԻՑ ՍՏԱՑՎԱԾ ՆՅՈՒԹԵՐՆ ՈՒ ԴՐԱ ԲԱՂԱԴՐԻՉՆԵՐԸ
ԽԵԱ-ների սաղմնային (ֆետալ) շիճուկը լայնորեն օգտագործվում է բջջային կուլտուրաների հետ աշխատանքի ժամանակ։ ԽԵԱ-ների ֆետալ շիճուկը պետք է ստացված լինի մարդու սննդի մեջ օգտագործման համար պիտանի՝ առողջ կովերից սպանդանոցներում դուրս հանված պտուղներից։ Արգանդը պետք է ամբողջությամբ հեռացվի, սաղմնային արյունը հավաքում են արյան հավաքման համար փակ համակարգում՝ դրա համար հատուկ նախատեսված վայրում կամ գոտում, ասեպտիկ պայմաններում, սրտի պունկցիայի միջոցով։
Նորածին հորթերի շիճուկն ստանում են մինչև 20 օրական հորթերից, հորթերի շիճուկը՝ 12 ամսականից ցածր տարիքի կենդանիներից։ ԽԵԱ-ների դոնորական շիճուկն ստանում են 36 ամսականից ոչ բարձր տարիքի կենդանիներից, ընդ որում՝ ՍԷ-ի մասով նախիրի բացասական կարգավիճակը պետք է հստակ որոշվի և փաստաթղթավորվի։
Առավել բարձ ռիսկայնությամբ հյուսվածքներով խաչաձև կոնտամինացումը կանխելու համար բոլոր դեպքերում շիճուկի հավաքումը պետք է իրականացվի ուսուցում անցած անձնակազմի կողմից՝ համապատասխան նորմատիվ փաստաթղթերով կանոնակարգվող որոշակի ընթացակարգերի համաձայն։
ԽԵԱ-ների արյունից ստացվող նյութերի և դրա բաղադրիչների՝ ընդհանուր դեղագրքային հոդվածի պահանջներին համապատասխանությունը հաստատելու նպատակով դրանց վերաբերյալ փաստաթղթերը պետք է ներկայացվեն՝ հաշվի առնելով տվյալ ընդհանուր դեղագրքային հոդվածի 2-4-րդ բաժինների դրույթները (աղյուսակ 2.3.19.3.-2)։ Բացի այդ՝ հարկավոր է հաշվի առնել հետևյալը.
Հետագծելիությունը
Պետք է ապահովվի շիճուկի կամ պլազմայի յուրաքանչյուր սերիայի հետագծելիությունը մինչև սպանդանոց։ Սպանդանոցներում պետք է առկա լինեն և պահվեն այն ֆերմաների ցանկերը, որտեղից ստացվել են կենդանիները։ Եթե շիճուկն ստացվել է կենդանի կենդանիներից, ապա շիճուկի յուրաքանչյուր սերիայի համար հարկավոր է վարել համապատասխան ֆերմայից դրա ծագման հետագծելիությունն ապահովող գրառումներ։
Աշխարհագրական ծագումը
Այն կապակցությամբ, որ ԽԵԱ-ների հյուսվածքների՝ ՍԷ-ով վարակայնության մակարդակն ավելի բարձր է, քան սկրեյպիի դեպքում, ապա որպես նախազգուշական միջոց՝ ԽԵԱ-ների արյունը պետք է ստացված լինի А կատեգոիայի երկրներից։ В կատեգորիայի երկրներից ԽԵԱ-ների արյունը նույնպես ընդունելի է՝ այն պայմանով, որ 21 ամսականից բարձր տարիքի կենդանիների սպանդի ժամանակ ուղեղի հյուսվածքներով արյան խաչաձև կոնտամինացման ռիսկը բացակայում է։
Շշմեցման մեթոդները
Եթե նմուշներն ստանում են սպանված կենդանիներից, ապա սպանդի մեթոդը կարևոր դեր է խաղում նյութի անվտանգությունն ապահովելու հարցում։ Պարզվել է, որ շշմեցումը դուրսհանովի հարվածային ձողով ատրճանակի միջոցով՝ ողնուղեղի ծակմամբ կամ առանց դրա, ինչպես նաև օդաճնշական հարվածային ապարատի միջոցով, հատկապես օդի ներմուծմամբ, կարող է կազմատել ուղեղը և հանգեցնել արյան շրջանառության միջոցով ուղեղի հյուսվածքների տարածմանը։ Չթափանցող շշմեցումը (առանց ներթափանցման) այլևս չի դիտարկվում որպես ներթափանցմամբ շշմեցման այլընտրանք։ Աննշան ռիսկ կարելի է ակնկալել էլեկտրանարկոզի հետևանքով, սակայն նույնիսկ դրանով չի ապահովվում լիարժեք անվտանգությունը, քանի որ անհաջողության դեպքում կենդանիները կարող են ենթարկվել լրացուցիչ շշմեցման։ Շշմեցման մեթոդները պետք է նկարագրված լինեն ԽԵԱ-ների արյունը հավաքելու ընթացքում։
Եթե В կատեգորիայի երկրներում անասունների սպանդի ժամանակ հնարավոր է ուղեղի հյուսվածքով ԽԵԱ-ների արյան խաչաձև վարակման ռիսկը, ապա պետք է ձեռնարկվեն անվտանգության այնպիսի միջոցներ, ինչպիսիք են անասունների տարիքի սահմանափակումը և (կամ) արտադրության գործընթացում վարակիչ ագենտների պարունակության նվազեցումը։


Աղյուսակ 2.3.19.3.-2. Խոշոր եղջերավոր անասունների արյան (շիճուկի) և դրա բաղադրիչների՝ պահանջներին համապատասխանությունը որոշելու հայեցակարգը
	Արտադրանքը
	Ֆետալ շիճուկ
	Հորթի դոնորական շիճուկ
	Հասուն կենդանու դոնորական շիճուկ
	Հորթի շիճուկ
	Հասուն կենդանու շիճուկ
	Հասուն կենդանու շիճուկ/պլազմա/շիճուկի բաղադրիչներ
	Հասուն կենդանու շիճուկի բաղադրիչներ
	Հասուն կենդանու շիճուկի բաղադրիչներ

	ԽԵԱ-ների աշխարհագրական ծագումը
	А և В կատեգորիաներ
	А և В կատեգորիաներ
	А և В1 կատեգորիաներ
	А և В կատեգորիաներ
	А կատեգորիա
	B կատեգորիա
	А կատեգորիա
	B կատեգորիա

	ԽԵԱ-ների տարիքը
	չծնված
	< 1 տարեկանից
	< 36 ամսականից
	< 1 տարեկանից
	սահմանափակված չէ
	< 21 ամսականից2
	սահմանափակված չէ
	< 30 ամսականից

	սպանդ/արյան խաչաձև կոնտամինացում՝ ԿՆՀ-ի նյութերով
	խաչաձև կոնտամինացման ռիսկը բացակայում է
	խաչաձև կոնտամինացման ռիսկ

	արտադրության գործընթացում պրիոնների պարունակության նվազման ապացույց
	ոչ
	ոչ
	այո3


Ծանոթագրություն.
1  Եթե աղբյուրը В կատեգորիայի երկրներից է, ապա ԽԵԱ-ները պետք է լինեն հստակ որոշված և փաստաթղթավորված նախիրներից։ 
2 Ավելի բարձր տարիքը կարող է թույլատրվել, եթե ԿՆՀ-ի նյութերով արյան խաչաձև աղտոտումը բացառված է (օրինակ՝ հալալ սպանդ)։
3 Պրիոնների պարունակության նվազման ապացույց կարող է չպահանջվել, եթե ԿՆՀ-ի նյութերով արյան խաչաձև աղտոտումը բացառված է (օրինակ՝ հալալ սպանդ)։




Տարիքը
Որպես անվտանգության միջոց՝ B կատեգորիայի երկրների դեպքում ԽԵԱ-ների արյան ու դրա բաղադրիչների համար կիրառվում է տարիքի սահմանափակում՝ մինչև 21 ամիս, եթե արտադրությունը չի ենթադրում ՍԷ-ի ագենտների պարունակության էական նվազում։ Մինչև 30 ամիս տարիքային սահմանափակումը արյան բաղադրիչների համար բավարար է համարվում, եթե ՍԷ-ի ագենտների պարունակության զգալի նվազումը կարող է հաստատվել ստորև նկարագրված եղանակով։
Արտադրության գործընթացում ՍԷ-ի ագենտների պարունակության նվազումը
Արտադրական գործընթացի՝ ՍԷ-ի ագենտների պակասեցման և (կամ) վերացման կարողությունը արյան բաղադրիչների համար պետք է գնահատվի փորձարարական հետազոտություններում։ Գնահատումը կարող է հիմնված լինել սեփական կամ գրականության մեջ առկա տվյալների վրա՝ այն դեպքերում, երբ հնարավոր է ցույց տալ կոնկրետ արտադրական գործընթացի համար դրանց արդիականությունը։ Եթե հնարավոր չէ նվազեցման կարողությունների համադրելիության վերաբերյալ եզրակացության հանգել, ապա արտադրողներին առաջարկվում է կոնկրետ արտադրանքի մասով հետազոտություններ անցկացնել։ Կենսաքիմիական անալիզների կիրառմամբ հետազոտությունները կարող են բավարար լինել վարակայնության մասին տվյալների հետ անալիզների համահարաբերակցության վերաբերյալ գիտական ապացույցների առկայության դեպքում։ Ուղեղի հյուսվածքներով աղտոտված արյան օգտագործման հետ կապված ռիսկերի հետազոտություններում կարող են կիրառվել գլխուղեղից ստացված պատրաստուկները։

5.4.	ՊԻՆԴ ՃԱՐՊԻՑ ՊԱՏՐԱՍՏՎԱԾ ՆՅՈՒԹԵՐԸ
Պինդ ճարպն ստանում են ենթամաշկային, որովայնային ու միջմկանային հատվածներից և ոսկորներից։ Որպես ելանյութ՝ ճարպի ածանցյալների պատրաստման համար օգտագործվում է այն սանիտարական կանոններին համապատասխանող պինդ ճարպը, որոնք առնչվում են մարդու կողմից օգտագործման համար չնախատեսված կենդանական ծագման ենթաարտադրանքին։
ԽԵԱ ՍԷ-ի անորոշ ռիսկայնությամբ երկրներում անվտանգ է համարվում չլուծվող խառնուկների 0,15 % առավելագույն քանակությամբ ճարպը և այդ ճարպից ստացված արտադրանքը։ Այդ պինդ ճարպից ստացված նյութերը, գլիցերինն ու ճարպաթթուները ՍԷ-ի փոխանցման մասով ռիսկ չեն պարունակում՝ արտադրական գործընթացում մշակման խիստ պայմանների կիրառման դեպքում։ 
Հետևյալ տեխնոլոգիական գործընթացների կիրառման ժամանակ արտադրված նյութերը կհամապատասխանեն տվյալ բաժնի պահանջներին՝ անկախ այն հյուսվածքների աշխարհագրական ծագումից ու բնույթից, որոնցից դրանք ստացվել են՝
-	առնվազն 200 °С ջերմաստիճանի պայմաններում տրանսեթերացում կամ հիդրոլիզ՝ առնվազն 20 րոպեի ընթացքում ճնշման տակ (գլիցերինի, ճարպաթթուների ու ճարպաթթուների բարդ եթերների արտադրություն). 
-	նատրիումի հիդրօքսիդի 12 Մ լուծույթով օճառացում (գլիցերինի և օճառի արտադրություն)՝
-	սերիական գործընթաց՝ 95 °С-ից ոչ ցածր ջերմաստիճանի պայմաններում՝ առնվազն 3 ժամվա ընթացքում.
-	շարունակական գործընթաց՝ 140 °С-ից ոչ ցածր ջերմաստիճանի պայմաններում ճնշման տակ՝ առնվազն 8 րոպեի ընթացքում, կամ համարժեք մշակում.
-	թորում՝ 200 °С ջերմաստիճանի պայմաններում։
Այդ պայմաններին համապատասխան արտադրված՝ պինդ ճարպերի ածանցյալները ՍԷ-ի փոխանցման մասով որևէ ռիսկ չեն պարունակում և, հետևաբար, համապատասխանում են տվյալ բաժնի պահանջներին։
Այլ պայմաններում արտադրված՝ պինդ ճարպերի ածանցյալները պետք է համապատասխանեն տվյալ բաժնի պահանջներին։

5.5.	ԿԵՆԴԱՆԱԿԱՆ ԾԱԳՄԱՆ ԱԾՈՒԽ
Կենդանական ծագման ածուխն ստանում են 800 °С-ից բարձր ջերմաստիճանի պայմաններում կենդանիների հյուսվածքների, այդ թվում՝ ոսկորների ածխացման միջոցով։
Կենդանական ծագման ածուխի արտադրության համար ելանյութը պետք է համապատասխանի մարդու կողմից օգտագործման համար չնախատեսված կենդանական ծագման ենթաարտադրանքին առնչվող սանիտարական կանոններին՝ այլ հիմնավորման բացակայության դեպքում։ Անկախ հյուսվածքի աշխարհագրական ծագումից ու բնույթից՝ կենդանական ծագման ածուխին ներկայացվող նորմատիվ պահանջները պետք է ուսումնասիրվեն տվյալ բաժնին համապատասխան։
Նկարագրված պայմաններին համապատասխան արտադրված ածուխը ՍԷ-ի փոխանցման մասով որևէ ռիսկ չի պարունակում և, հետևաբար, կհամապատասխանի տվյալ բաժնի պահանջներին։
Այլ պայմաններում արտադրված ածուխը պետք է համապատասխանի տվյալ բաժնի պահանջներին։

5.6.	ԿԱԹԸ ԵՎ ԿԱԹԻՑ ՍՏԱՑՎԱԾ ՆՅՈՒԹԵՐԸ
Ժամանակակից գիտական գիտելիքների լույսի ներքո և անկախ աշխարհագրական ծագումից՝ ԽԵԱ-ների կաթը ՍԷ-ով վարակման ոչ մի ռիսկ չի պարունակում։
Որոշ նյութեր՝ ներառյալ կաթնաշաքարը, պանրի արտադրության ժամանակ լուծահանում են կաթնային շիճուկից կամ մնացորդային հեղուկից՝ մակարդումից (կոագուլյացիա) հետո։ Մակարդման դեպքում կարող է օգտագործվել հորթերի շրդանային ֆերմենտը (շրդանի լուծամզուքը) կամ այլ որոճող կենդանիներից ստացված շրդանային ֆերմենտը։
Ստորև նկարագրված պայմաններում արտադրված՝ կովի կաթի ածանցյալները ՍԷ-ի ռիսկ չեն պարունակում և, հետևաբար, համապատասխանում են հետևյալ պահանջներին՝
-	կաթը պետք է ստացված լինի առողջ կենդանիներից այն նույն պայմաններում, որոնցում ստացվել է մարդու կողմից օգտագործման համար պիտանի կաթը.
-	որոճող կենդանիներից ստացված ոչ մի այլ նյութ՝ բացառությամբ հորթերի շրդանային ֆերմենտի, չի օգտագործվում այդ ածանցյալները (օրինակ՝ պանկրեատիկ ֆերմենտների օգտագործմամբ կազեինի հիդրոլիզատները) ստանալիս։ 
Կաթի ածանցյալները, որոնք ստացվել են այլ եղանակով կամ որոճող կենդանիների այլ տեսակներից շրդանային ֆերմենտի ածանցյալների օգտագործմամբ, պետք է համապատասխանեն տվյալ բաժնի պահանջներին։

5.7.	ԲՐԴԻՑ ՍՏԱՑՎԱԾ ՆՅՈՒԹԵՐԸ
Որոճող կենդանիների բրդից և մազերից ստացված նյութերը, օրինակ՝ մազերից ստացված լանոլինն ու լանոլինային սպիրտները (բրդի մոմի սպիրտները) պետք է համապատասխանեն տվյալ բաժնի պահանջներին՝ պայմանով, որ բուրդն ու մազերը ստացել են կենդանի կենդանիներից։
Սննդի մեջ օգտագործման համար նախատեսված՝ սպանված որոճող կենդանիների բրդից և մազերից ստացված նյութերը ՍԷ-ի որևէ ռիսկ չեն պարունակում, եթե ստացվել են արտադրական գործընթացում ստորև նշված պայմաններից առնվազն մեկին համապատասխանող՝ рН-ի, ջերմաստիճանի և երկարատև մշակման պարամետրերի կիրառմամբ՝
-	մշակում 13-ից ոչ պակաս рН-ի դեպքում (սկզբանական՝ 0,1 Մ-ից ոչ պակաս նատրիումի հիդրօքսիդի կոնցենտրացիային համապատասխանող)՝ 60 ºС-ի պայմաններում առնվազն 1 ժամ։ Դա սովորաբար տեղի է ունենում օրգանական նյութի ալկալիական մշակման փուլում.
-	մոլեկուլային թորում՝ 220 ºС-ից բարձր ջերմաստիճանի, ցածր ճնշման դեպքում։
Այլ պայմաններում ստացված բրդյա նյութերը պետք է համապատասխանեն տվյալ բաժնի պահանջներին։

5.8.	ԱՄԻՆԱԹԹՈՒՆԵՐ
Ամինաթթուներ կարելի է ստանալ տարբեր աղբյուրներից նյութերի հիդրոլիզի միջոցով։
Ամինաթթուների արտադրության համար ելանյութը պետք է համապատասխանի մարդու կողմից սպառման համար չնախատեսված կենդանական ծագման ենթաարտադրանքին առնչվող սանիտարական կանոններին՝ այլ հիմնավորման բացակայության դեպքում։
Ամինաթթուները ՍԷ-ի ռիսկ չեն պարունակում, եթե դրանց արտադրությունը ներառում է տեխնոլոգիական գործընթացի հետևյալ փուլերը՝
-	1-ից 2 рН-ի դեպքում, այնուհետև՝ 11-ից ոչ պակաս рН-ի դեպքում նյութի մշակում՝ 140 ºС-ի պայմաններում և 3 բար ճնշման տակ 30 րոպեի ընթացքում հետագա ջերմամշակմամբ. 
-	մշակումից հետո ստացված ամինաթթուների զտում.
-	մաքրության վերլուծությունը կատարվում է վալիդացված և զգայուն մեթոդիկայի միջոցով, որը հնարավորություն է տալիս գնահատելու բոլոր մնացորդային չհիդրոլիզացված մակրոմոլեկուլների պարունակությունը որոշված թույլատրելի սահմաններում։
Այլ պայմաններում ստացված ամինաթթուները պետք է համապատասխանեն տվյալ ընդհանուր դեղագրքային հոդվածի պահանջներին։

5.9.	ՊԵՊՏՈՆՆԵՐ
Պեպտոնները ֆերմենտատիվ կամ թթվային ճեղքման արդյունքում ստացված՝ սպիտակուցի մասնակի հիդրոլիզատներ են։
Պեպտոններն օգտագործվում են մանրէաբանական սննդային միջավայրերում՝ այն միկրոօրգանիզմների լիարժեք սնուցման համար, որոնք օգտագործվում են որպես ցանքսային նյութ, կամ արդյունաբերական մասշտաբի ֆերմենտացման սարքերում՝ դեղապատրաստուկների, այդ թվում՝ բժշկական և անասնաբուժական կիրառման պատվաստանյութերի արտադրության համար։ Որպես կենդանական սպիտակացի այլընտրանք՝ բուսական սպիտակուցի օգտագործման հարցում առկա է զգալի հետաքրքրություն։ Այնուամենայնիվ՝
-	եթե որպես սպիտակուցի աղբյուր օգտագործվում է դոնդողանյութը, ապա այն պետք է համապատասխանի տվյալ ընդհանուր դեղագրքային հոդվածի 5.2 բաժնի պահանջներին.
-	եթե որպես սպիտակուցի աղբյուր օգտագործվում է կազեինը, ապա այն պետք է համապատասխանի տվյալ ընդհանուր դեղագրքային հոդվածի 5.6 բաժնի պահանջներին.
-	եթե որպես սպիտակուցի աղբյուր օգտագործվում են ՍԷ-ի ենթակա կենդանիների տեսակների հյուսվածքները, ապա դրանք ստանում են սննդի մեջ օգտագործման համար պիտանի կենդանիներից (տե՛ս տվյալ ընդհանուր դեղագրքային հոդվածի 2.4 բաժինը)՝ B կատեգորիայի երկրներից ԽԵԱ-ների համար 30 ամիս առավելագույն տարիքով։ А կատեգորիայի երկրներից կենդանիների համար դրանց տարիքը գրեթե չի ազդում ռիսկի գնահատման վրա։

ՀԱՎԵԼՎԱԾ։ ՎԱՐԱԿԱՅՆՈՒԹՅԱՆ ՀԻՄՆԱԿԱՆ ԿԱՏԵԳՈՐԻԱՆԵՐԸ
Ստորև բերված աղյուսակը վերցվել է Առողջապահության համաշխարհային կազմակերպության WHO Guidelines on Tissue Infectivity Distribution in Transmissible Spongiform Encephalopathies (2010) փաստաթղթից։
Աղյուսակի տվյալները համապատասխանում են հետևյալին՝
+՝ վարակայնության կամ PrPTSE-ի առկայությունը.
-՝  որոշվող վարակայնության կամ PrPTSE-ի բացակայությունը.
ՉՀ՝ չի հետազոտվել.
ԿՉ՝ կիրառելի չէ. 
?՝ անորոշ մեկնաբանություն
( )՝ սահմանափակ կամ նախնական տվյալներ.
[]՝ վարակայնության կամ PrPTSE-ի մասին տվյալները հիմնված են բացառապես լրացուցիչ PrP-ծածկագրման գեն էքսպրեսող՝ տրանսգենային (Тg) մկների կենսանմուշների կամ PrPTSE-ի ամպլիֆիկացման մեթոդների վրա։

Աղյուսակ 2.3.19.3.-3. Հյուսվածքների վարակայնության հիմնական կատեգորիաները
	Հյուսվածքը
	Խոշոր եղջերավոր անասուններ
ԽԵԱ ՍԷ
	Ոչխարներ և այծեր
Սկրեյպի

	
	վարակայնությունը
	PrPTSE
	վարակայնությունը
	PrPTSE

	IA կատեգորիա․ Բարձր վարակայնությամբ հյուսվածքներ
	

	ուղեղ
	+
	+
	+
	+

	ողնուղեղ
	+
	+
	+
	+

	ցանցաթաղանթ
	+
	ՉՀ
	ՉՀ
	+

	տեսողական նյարդ
	+
	ՉՀ
	ՉՀ
	+

	ողնուղեղային նյարդահանգույց
	+
	+
	+
	+

	եռարմատ նյարդի նյարդահանգույց
	+
	+
	ՉՀ
	+

	հիպոֆիզ
	–
	ՉՀ
	+
	+

	ուղեղի կարծր թաղանթ
	ՉՀ
	ՉՀ
	ՉՀ
	ՉՀ

	IB կատեգորիա․ Ցածր վարակայնությամբ հյուսվածքներ
	

	պերիֆերիկ նյարդեր
	[+]
	+
	+
	+

	վեգետատիվ նյարդահանգույցներ
	ՉՀ
	+
	ՉՀ
	+

	փայծաղ
	–
	–
	+
	+

	ավշահանգույցներ
	–
	–
	+
	+

	նշագեղձ
	+
	–
	+
	+

	թարթաթաղանթ
	+
	–
	[+]
	+

	ուրցագեղձ
	–
	ՉՀ
	+
	+

	
	մարսողական տրակտ
	
	

	կերակրափող
	–
	ՉՀ
	[+]
	+

	գանձակ (միայն որոճող կենդանիների համար)
	–
	ՉՀ
	[+]
	+

	ստամոքս/շրդան
	–
	ՉՀ
	[+]
	+

	12-մատնյա աղիք
	–
	–
	[+]
	+

	աղիճ աղիք
	–
	+
	[+]
	+

	զստաղիք
	+
	+
	+
	+

	ապենդիքս
	ԿՉ
	ԿՉ
	ԿՉ
	ԿՉ

	հաստ աղիք/կույր աղիք
	–
	–
	+
	+

	ուղիղ աղիք
	ՉՀ
	ՉՀ
	ՉՀ
	+

	
	վերարտադրողական հյուսվածքներ
	
	

	ընկերք
	–
	ՉՀ
	+
	+

	ձվարան
	–
	ՉՀ
	–
	–

	արգանդ
	–
	ՉՀ
	–
	–

	
	այլ հյուսվածքներ
	
	
	

	կաթնագեղձ/կուրծ
	–
	ՉՀ
	–
	+

	կաշի
	–
	ՉՀ
	–
	+

	ճարպային հյուսվածք
	–
	ՉՀ
	ՉՀ
	ՉՀ

	սիրտ/պերիկարդ
	–
	ՉՀ
	–
	ՉՀ

	թոքեր
	–
	ՉՀ
	–
	–

	լյարդ
	–
	ՉՀ
	+
	–

	երիկամներ
	–
	–
	[+]
	+

	մակերիկամներ
	[+]
	+
	+
	–

	ենթաստամոքսային գեղձ
	–
	ՉՀ
	+
	ՉՀ

	ոսկրածուծ
	[+]
	ՉՀ
	+
	ՉՀ

	կմախքային մկաններ
	[+]
	ՉՀ
	[+]
	+

	լեզու
	–
	ՉՀ
	[+]
	+

	արյունատար անոթներ
	–
	ՉՀ
	ՉՀ
	+

	քթի լորձաթաղանթ
	–
	ՉՀ
	+
	+

	թքագեղձ
	–
	ՉՀ
	+
	ՉՀ

	եղջերաթաղանթ
	ՉՀ
	ՉՀ
	ՉՀ
	ՉՀ

	
	օրգանիզմի հեղուկներ, արտազատուկներ և արտաթորվածքներ
	

	 ուղեղ – ողնուղեղային հեղուկ
	–
	ՉՀ
	+
	–

	արյուն
	–
	?
	+
	?

	թուք
	ՉՀ
	ՉՀ
	–
	ՉՀ

	կաթ
	–
	–
	+
	[+]

	մեզ
	–
	ՉՀ
	–
	–

	կղանք
	–
	ՉՀ
	–
	ՉՀ

	IC կատեգորիա․ Չորոշվող վարակայնությամբ հյուսվածքներ
վերարտադրողական հյուսվածքներ

	ամորձիներ
	-
	ՉՀ
	-
	-

	շագանակագեղձ/մակամորձիներ/սերմնալարեր
	–
	ՉՀ
	–
	–

	
	
	
	
	

	սերմնահեղուկ
	–
	ՉՀ
	–
	–

	ընկերքային հեղուկ 
	–
	ՉՀ
	ՉՀ
	ՉՀ

	պտուղ
	–
	ՉՀ
	–
	–

	սաղմ
	–
	ՉՀ
	?
	ՉՀ

	
	կմախքամկանային հյուսվածքներ
	
	

	ոսկոր
	–
	ՉՀ
	ՉՀ
	ՉՀ

	ջիլ
	–
	ՉՀ
	ՉՀ
	ՉՀ

	
	այլ հյուսվածքներ
	
	
	

	լնդի հյուսվածքներ
	ՉՀ
	ՉՀ
	ՉՀ
	ՉՀ

	ատամների պուլպա
	ՉՀ
	ՉՀ
	ՉՀ
	ՉՀ

	շնչափող
	–
	ՉՀ
	ՉՀ
	ՉՀ

	վահանաձև գեղձ
	ՉՀ
	ՉՀ
	–
	ՉՀ

	օրգանիզմի հեղուկներ, արտազատուկներ և արտաթորվածքներ

	դալ
	(–)
	–
	( ? )
	ՉՀ

	պորտալարի արյուն
	–
	ՉՀ
	ՉՀ
	ՉՀ

	քրտինք
	ՉՀ
	ՉՀ
	ՉՀ
	ՉՀ

	արցունքներ
	ՉՀ
	ՉՀ
	ՉՀ
	ՉՀ

	քթի լորձ
	ՉՀ
	ՉՀ
	ՉՀ
	ՉՀ

	լեղի
	ՉՀ
	ՉՀ
	ՉՀ
	ՉՀ
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2.3.19.4. ՊԱՏՎԱՍՏԱՆՅՈՒԹԵՐԻ ԱՐՏԱԴՐՈՒԹՅԱՆ ԵՎ ՈՐԱԿԻ ՀՍԿՈՂՈՒԹՅԱՆ ՀԱՄԱՐ ՆԱԽԱՏԵՍՎԱԾ ՀԱՎԵՐԻ ՀՈՏԵՐ, ՈՐՈՆՔ ՉԵՆ ՊԱՐՈՒՆԱԿՈՒՄ ՈՐՈՇԱԿԻ ԱԽՏԱԾԻՆՆԵՐ

Ընդհանուր դեղագրքային հոդվածում նկարագրվում են որոշակի ախտածիններ չպարունակող հավերի հոտերին ներկայացվող պահանջները և դրա մեջ ներառված է հսկողության ենթակա ախտածինների ցանկը։
Պատվաստանյութերի արտադրության կամ որակի հսկողության ժամանակ օգտագործվող ճտերը, սաղմերը կամ բջջիջների կուլտուրաներն ստանում են որոշակի ածխտածիններ չպարունակող հավի ձվերից (specified pathogens free, SPF), (այսուհետ՝ ՍՊՖ կատեգորիա)։ ՍՊՖ կատեգորիային հավերի հոտի համապատասխանության հաստատման համար օգտագործվում է տվյալ ընդհանուր դեղագրքային հոդվածում ներկայացված հսկողության համակարգը։ Հսկողության ենթակա որոշակի ախտածինների ցանկը կազմվել է՝ հաշվի առնելով ժամանակակից գիտելիքները և, անհրաժեշտության դեպքում, կարող է թարմացվել։
ՍՊՖ կատեգորիայի հավերի հոտը պահվում է միևնույն պայմաններում՝ կոնտամինացման նվազագույն ռիսկով։ Տեխնիկական անձնակազմը չպետք է շփում ունենա համապատասխան կատեգորիայում չներառված հավերի հոտերի հետ։ Հավերի հոտը ՍՊՖ կատեգորիային դասելուց հետո դրան չեն ավելացվում համապատասխան կատեգորիայում չներառված թռչուններ։
ՍՊՖ կատեգորիայի հավերի հոտերը չեն կարող տեղակայվել այդ կատեգորիայում չներառված թռչունների հոտերի մոտակայքում։ Բացառություն են կազմում կատեգորիայի տրամադրման ընթացքում կամ ՍՊՖ կատեգորիային համապատասխանող սենքերում և պայմաններում պահվող հոտերը։ ՍՊՖ կատեգորիայի հավերի հոտը պետք է պահվի մեկուսարանում կամ զտվող օդով ու ճնշման պահպանվող տարբերությամբ սենքերում։ Սենքերում համախատասխան թույլտվություն չունեցող անձանց մուտքը չի թույլատրվում։ Անհրաժեշտ միջոցներ են ձեռնարկվում՝ կրծողների, վայրի թռչունների, միջատների ներթափանցումը կանխելու համար։
Սենք մուտք գործելու թույլտվություն ունեցող անձնակազմը չպետք է շփում ունենա այլ թռչունների կամ վարակակիրների հետ, որոնք կարող են պոտենցիալ վարակել հոտը։ Սենք մուտք գործելուց առաջ անձնակազմին հանձնարարվում է ցնցուղ ընդունել և հագուստը փոխել կամ պաշտպանիչ հագուստ կրել։
Սենք բերվող առարկաները հնարավորության դեպքում մանրէազերծում են։ Մասնավորապես, հանձնարարվում է համապատասխան կերպով մշակել կերը՝ անցանկալի միկրոօրգանիզմներով կոնտամինացումը կանխելու համար։  Օգտագործվող ջուրը պետք է համապատասխանի խմելու ջրին ներկայացվող պահանջներին։ ՍՊՖ կատեգորիայի հոտից թռչունների նկատմամբ չեն կիրառվում այն դեղապատրաստուկները, որոնք կարող են խոչընդոտել հիվանդության հայտնաբերումը։
Հոտի առողջության մասին տեղեկությունները մշտապես գրանցվում են, և ցանկացած շեղում քննվում է։ Դիտարկման հիմնական պարամետրերը ներառում են հիվանդացությունը, մահացությունը, ընդհանուր ֆիզիկական վիճակը, կերի սպառումը, ամենօրյա ձվատվությունը, ճտեր հանելը և ձվերի որակը։    Գրառումները պահվում են 5 տարի։ Ցանկացած շեղման մասին կամ որևէ վարակ հայտնաբերելիս հնարավորինս կարճ ժամկետներում հայտնում են ձվեր սպառողներին։

Աղյուսակ 2.3.19.4.-1.՝ Հսկողության ենթակա ախտածինների ցանկը
	Հարուցիչը
	Հետազոտության մեթոդները*
	Փոխանցման ուղղահայաց ուղին 
	Տարածումը

	Թռչունների ադենովիրուսներ, խումբ 1 (Avian adenoviruses, group 1)
	ԴՊՌ, ԻՖԱ
	այո
	դանդաղ

	Թռչունների էնցեֆալոմիելիտի վիրուս (Avian encephalomyelitis virus)
	ԴՊՌ, ԻՖԱ
	այո
	արագ

	Թռչունների ինֆեկցիոն բրոնխիտի վիրուս (Avian infectious bronchitis virus)
	ՀԳԱՌ, ԻՖԱ
	ոչ
	արագ

	Թռչունների ինֆեկցիոն լարինգոտրախեիտի վիրուս
	վիրուսի չեզոքացման ռեակցիա, 
	ոչ
	դանդաղ

	(Avian infectious laryngotracheitis virus)
	ԻՖԱ
	
	

	Թռչունների լեյկոզի վիրուս (Avian leucosis viruses)
	ԻՖԱ՝ վիրուսի համար, վիրուսի չեզոքացման ռեակցիա, ԻՖԱ՝ հակամարմնի համար
	այո
	դանդաղ

	Թռչունների նեֆրիտի վիրուս (Avian nephritis virus)
	ԻՆ
	ոչ
	դանդաղ

	Թռչունների օրթորեովիրուսներ (Avian orthoreoviruses)
	ԻՆ, ԻՖԱ
	այո
	դանդաղ

	Թռչունների ռետիկուլոէնդոտելիոզի վիրուս 
(Avian reticuloendotheliosis virus)
	ԴՊՌ, ԻՖԱ
	այո
	դանդաղ

	Ճտերի անեմիայի վիրուս
	ԻՆ, ԻՖԱ,
	այո
	դանդաղ

	(Chicken anaemia virus)
	վիրուսի չեզոքացման ռեակցիա
	
	

	Ձվատվության նվազման համախտանիշի վիրուս
(Egg drop syndrome virus)
	ՀԳԱՌ, ԻՖԱ
	այո
	դանդաղ

	Թռչունների վարակիչ բուրսիտի վիրուս
(Infectious bursal disease virus)
	Սերոտիպ 1՝ ԴՊՌ, ԻՖԱ, վիրուսի չեզոքացման ռեակցիա
Սերոտիպ 2՝ վիրուսի չեզոքացման ռեակցիա
	ոչ
	արագ

	А գրիպի վիրուս (Influenza A virus)
	ԴՊՌ, ԻՖԱ, ՀԳԱՌ
	ոչ
	արագ

	Մարեկի հիվանդության վիրուս (Marek`s disease virus)
	ԴՊՌ
	ոչ
	արագ

	Նյուքասլի հիվանդության վիրուս (Newcastle disease virus)
	ՀԳԱՌ, ԻՖԱ
	ոչ
	արագ

	Հնդկահավերի (թռչունների) ռինոտրախեիտի վիրուս 
	ԻՖԱ
	ոչ
	դանդաղ

	(Turkey rhinotracheitis virus)
	ԱՌ և ՀԳԱՌ՝ դրական արդյունքի
	
	

	Mycoplasma gallisepticum
	հաստատման համար
	այո
	դանդաղ

	
	ԻՖԱ, ՀԳԱՌ
	
	

	
	ԱՌ և ՀԳԱՌ՝ դրական արդյունքի
	
	

	Mycoplasma synoviae
	հաստատման համար
	այո
	արագ

	
	ԻՖԱ, ՀԳԱՌ
	
	

	Salmonella pullorum
	ԱՌ
	այո
	դանդաղ


Ծանոթագրություն։
ԱՌ՝ ագլյուտինացման ռեակցիա 
ԴՊՌ՝ գելում դիֆուզային պրեցիպիտացման ռեակցիա (մեթոդը կիրառելի է շաբաթական հետազոտությունների համար)
ԻՖԱ՝ իմունաֆերմենտային անալիզ
ՀԳԱՌ՝ հեմագլյուտինացման արգելակման ռեակցիա 
ԻՆ՝ իմունաներկում
* Լիազորված մարմնի հետ համաձայնեցմամբ կարող են օգտագործվել փորձարկումների այլ մեթոդներ՝ պայմանով, որ դրանք ոչ պակաս զգայուն և սպեցիֆիկ են, քան տվյալ ընդհանուր դեղագրքային հոդվածում ներկայացվածները

Տվյալ ընդհանուր դեղագրքային հոդվածում ներկայացված փորձարկումները պետք է ունենան վիրուսների որոշակի սերոտիպերի նկատմամբ համապատասխան սպեցիֆիկություն և զգայունություն։ Փորձարկվող նմուշները վեցվում են պատահական կարգով։
Ճտերի անեմիայի վիրուսի առկայության մասով փորձարկումների դրական արդյունքը չի պահանջում տվյալ հոտից ստացված նյութի օգտագործման բացառում, սակայն 7 օրականից պակաս տարիքի թռչունների նկատմամբ կիրառման համար նախատեսված կենդանի պատվաստանյութերը պետք է արտադրվեն ճտերի անեմիայի վիրուսի մասով բացասական արդյունք ունեցող թռչուններից ստացված նյութի օգտագործմամբ։ 7 օրականից պակաս տարիքի թռչունների նկատմամբ կիրառման համար նախատեսված ապաակտիվացված պատվաստանյութերը կարող են արտադրվել ճտերի անեմիայի վիրուսի մասով բացասական արդյունք չունեցող հոտից ստացված նյութից՝ պատվաստանյութի ապաակտիվացման ընթացքում ճտերի անեմիայի վիրուսի ապաակտիվացումը հաստատելու պայմանով։

ՍՊՖ ԿԱՏԵԳՈՐԻԱՅԻ ՀՈՏԻ ՍՏԵՂԾՈՒՄԸ
ՍՊՖ կատեգորիայի հոտերը ստեղծվում են այն թռչուններից, որոնց ստուգմամբ հաստատվում է ուղղահայաց փոխանցվող վարակների բացակայությունը (վարակների հարուցիչները բերված են  2.3.19.4.-1 աղյուսակում)։
Փորձարկումներն անցկացվում են ՍՊՖ կատեգորիայի հոտի ձևավորմանը նախորդող՝ թռչունների երկու սերունդների նկատմամբ։ Հավերի հոտերի համար ՍՊՖ կատեգորիայի տրման և պահպանման ընթացակարգերը բերված են 2.3.19.4.-2 աղյուսակում։
ՍՊՖ կատեգորիայի նոր հոտի ձևավորման համար անցկացվում են թռչունների երեք սերնդի նկատմամբ մի շարք փորձարկումներ։
Մինչև 20 շաբաթական տարիքի հասնելը՝ առաջին սերնդի բոլոր թռչունները պետք է մեկ անգամ ստուգվեն թռչունների լեյկոզի խմբային հակածինի առկայության և A, B ու J ենթատիպերի թռչունների լեյկոզի վիրուսի նկատմամբ հակամարմինների բացակայության մասով՝ իմունաֆերմենտային անալիզի կամ վիրուսի չեզոքացման ռեակցիայի միջոցով։ Բոլոր թռչունները նաև ստուգվում են ուղղահայաց փոխանցվող վարակիչ հարուցիչների նկատմամբ հակամարմինների բացակայության մասով՝ 2.3.19.4.-1 աղյուսակի համաձայն։ 8 շաբաթականից սկսած՝ ձևավորվող հոտերը ստուգվում են Salmonella spp-ի բացակայության մասով։ Այդ ժամանակահատվածից սկսած՝ կատարում են կանոնավոր կլինիկական դիտարկումներ՝ վարակիչ հիվանդությունների ախտանիշների բացակայությունը հաստատելու համար։ Ձևավորող հոտի գնահատման համար օգտագործվող վերլուծության մեթոդները նշված են 2.3.19.4.-1 աղյուսակում, լրացուցիչ առաջարկությունները բերված են ՍՊՖ կատեգորիայի հոտի ռուտինային փորձարկումների վերաբերյալ բաժնում։
20 շաբաթականից սկսած՝ հոտերը ստուգվում են տվյալ ընդհանուր դեղագրքային հոդվածի «ՍՊՖ կատեգորիայի հոտի ռուտինային փորձարկումներ» բաժնին համապատասխան։ Կատեգորիայի տրման և պահպանման բոլոր ընթացակարգերը կիրառվում են հաջորդող երկու սերնդի նկատմամբ՝ բացառությամբ ուղղահայաց փոխանցվող հարուցիչների առկայության մասով յուրաքանչյուր թռչնի փորձարկման։
ՍՊՖ կատեգորիայի հոտերը ձևավորվում են թռչունների երրորդ սերնդից՝ պայմանով, որ հոտի բոլոր երեք սերունդների փորձարկումների արդյունքները ցույց են տվել ախտածին միկրոօրգանիզմների բացակայությունը։
Թույլատրվում է հոտի կազմալրումը այդ նույն կատեգորիայի այլ հոտից ստացված՝ ՍՊՖ կատեգորիայի հավերի հոտերից մատղաշ թռչուններով, որոնք պահվում են մեկ թռչնաբուծական ֆերմայի առանձին սենքերում։ 8 շաբաթականից սկսած՝ հոտերը ենթարկվում են փորձարկումների՝ կատեգորիայի տրման ու պահպանման ընթացակարգերին համապատասխան։
ՍՊՖ ԿԱՏԵԳՈՐԻԱՅԻ ՀՈՏԵՐԻՑ ՍՏԱՑՎԱԾ ՀԱՋՈՐԴՈՂ ՍԵՐՈՒՆԴՆԵՐԻ ՓՈՐՁԱՐԿՈՒՄՆԵՐԻՆ ՆԵՐԿԱՅԱՑՎՈՂ ՍԿԶԲԱՆԱԿԱՆ ՊԱՀԱՆՋՆԵՐԸ
ՍՊՖ կատեգորիայի տրման համար նոր սերունդը նախապես ստուգվում է որոշակի ախտածինների բացակայության մասով՝ պայմանով, որ հոտը կազմալրված է բացառապես միևնույն կատեգորիայի հոտից թռչուններով։ Ի լրումն Salmonella-ի առկայության մասով փորձարկումների և ընդհանուր առողջական վիճակի նկատմամբ հսկողության՝ անցկացվում են լրացուցիչ փորձարկումներ՝ սկսած 8 շաբաթականից։ Փորձարկումները հոտից վերցված թռչունների 5 %-ի նկատմամբ (առնվազն 10 թռչուն և առավելագույնը 200 թռչուն) կատարվում են երկու անգամ՝ 4 շաբաթից ոչ պակաս ընդմիջմամբ. վերցնում են 12 շաբաթականից մինչև 16 շաբաթական և 16 շաբաթականից մինչև 20 շաբաթական թռչուններ։
Հակամարմինների առկայության մասով անալիզի համար արյան նմուշները և լեյկոզի վիրուսի առկայության մասով փորձարկում անցկացնելու համար համապատասխան նմուշները վերցվում և հետազոտվում են առանձին-առանձին։ Հսկողության օգտագործվող մեթոդիկաները կատարվում են տվյալ ընդհանուր դեղագրքային հոդվածի «ՍՊՖ կատեգորիայի հոտի ռուտինային փորձարկումներ» բաժնի ցուցումներին համապատասխան։ Ցանկացած վարակի բացակայությունը հաստատող փորձարկումների արդյունքների դեպքում նոր սերնդին տրվում է ՍՊՖ կատեգորիա։

ՍՊՖ ԿԱՏԵԳՈՐԻԱՅԻ ՀՈՏԻ ՌՈՒՏԻՆԱՅԻՆ ՓՈՐՁԱՐԿՈՒՄՆԵՐԸ
ԸՆԴՀԱՆՈՒՐ ԶՆՆՈՒՄ, ԱԽՏԱԲԱՆԱԱՆԱՏՈՄԻԱԿԱՆ ՀԵՐՁՈՒՄ (ԱՈՒՏՈՊՍԻԱ) ԵՎ ՀԻՍՏՈՊԱԹՈԼՈԳԻԱԿԱՆ ՀԵՏԱԶՈՏՈՒԹՅՈՒՆ
Կլինիկական հետազոտություններն անցկացվում են հոտի գոյության ամբողջ ընթացքում առնվազն շաբաթը մեկ անգամ՝ ընտանի թռչունների ծաղիկի վիրուսի և որևէ վարակի հատկանիշների բացակայությունը հաստատելու համար։ Մեկ շաբաթվա ընթացքում մահացության մակարդակի՝ 0,2 %-ից ավելի գերազանցման դեպքում, ըստ հնարավորության, կատարում են բոլոր մահացած թռչունների ախտաբանաանատոմիական հերձում։ Անհրաժեշտության դեպքում ախտորոշումը որոշելու համար անցկացնում են հյուսվածքաբանական, մանրէաբանական և վիրուսաբանական հետազոտություններ։ Անցկացվում է նաև տուբերկուլոզի հատկանիշների առկայության մասով հատուկ հետազոտություն։ Ախտահարման տեղերից վերցված հյուսվածքաբանական նմուշները սպեցիֆիկ կերպով գունավորում են Mycobacterium avium միկոբակտերիաների որոշման համար։ Մահացած բոլոր թռչունների կույր աղիքի պարունակությունն ըստ հնարավորության ենթարկվում է Salmonella spp-ի առկայության մասով մանրէաբանական հետազոտության։ Անհրաժեշտության դեպքում 5 թռչունների կույր աղիքի պարունակության նմուշները կարող են միավորվել։

Աղյուսակ 2.3.19.4.-2.՝ Հավերի հոտերի համար ՍՊՖ կատեգորիայի տրման և պահպանման ընթացակարգի նկարագրությունը
	ՆՈՐ ԹՌՉՈՒՆՆԵՐ (ԱՌԱՋԻՆ ՍԵՐՈՒՆԴԸ)
	Հաստատվում է ուղղահայաց փոխանցվող հարուցիչների բացակայությունը

	
	Մինչև 20 շաբաթական բոլոր թռչուններն ստուգվում են թռչունների լեյկոզի վիրուսի և դրա նկատմամբ հակամարմինների բացակայության մասով

	
	8-շաբաթականից սկսած՝ բոլոր թռչունների նկատմամբ անցկացվում են Salmonella spp.-ի առկայության մասով փորձարկումներ և ընդհանուր կլինիկական հետազոտություններ

	
	20 շաբաթականից սկսած՝ բոլոր թռչունների նկատմամբ անցկացվում են որոշակի հարուցիչների առկայության մասով ռուտինային փորձարկումներ

	ԵՐԿՐՈՐԴ ՍԵՐՈՒՆԴԸ
	Մինչև 20 շաբաթական բոլոր թռչունների նկատմամբ անցկացվում են թռչունների լեյկոզի վիրուսի և դրա նկատմամբ հակամարմինների բացակայության մասով փորձարկումներ

	
	8-շաբաթականից սկսած՝ բոլոր թռչունների նկատմամբ անցկացվում են Salmonella spp.-ի առկայության մասով փորձարկումներ և ընդհանուր կլինիկական հետազոտություններ

	
	20 շաբաթականից սկսած՝ բոլոր թռչունների նկատմամբ անցկացվում են որոշակի հարուցիչների առկայության մասով ռուտինային փորձարկումներ

	ԵՐՐՈՐԴ ՍԵՐՈՒՆԴԸ
	Մինչև 20 շաբաթական բոլոր թռչունները ստուգվում են թռչունների լեյկոզի վիրուսի և դրա նկատմամբ հակամարմինների բացակայության մասով

	
	8-շաբաթականից սկսած՝ բոլոր թռչունների նկատմամբ անցկացվում են Salmonella spp.-ի առկայության մասով փորձարկումներ և ընդհանուր կլինիկական հետազոտություններ

	ԵԹԵ ԲՈԼՈՐ ՓՈՐՁԱՐԿՈՒՄՆԵՐԻ ԱՐԴՅՈՒՆՔՆԵՐԸ ՀԱՄԱՊԱՏԱՍԽԱՆՈՒՄ ԵՆ ՊԱՀԱՆՋՆԵՐԻՆ, ԱՊԱ ՀՈՏԻՆ ՏՐՎՈՒՄ Է ՍՊՖ ԿԱՏԵԳՈՐԻԱ

	ԵՐՐՈՐԴ ՍԵՐՈՒՆԴԸ
	20 շաբաթականից սկսած՝ բոլոր թռչունների նկատմամբ անցկացվում են որոշակի հարուցիչների առկայության մասով ռուտինային փորձարկումներ

	
	Ձվադրությունից հետո անցկացվում են ուղղահայաց փոխանցվող հարուցիչների առկայության մասով փորձարկումներ

	ՀԱՋՈՐԴՈՂ ՍԵՐՈՒՆԴՆԵՐԸ
	12 շաբաթականից մինչև 20 շաբաթական թռչունների 5 %-ի նկատմամբ երկու անգամ անցկացվում են թռչունների լեյկոզի վիրուսի և որոշակի վարակիչ հարուցիչների նկատմամբ հակամարմինների բացակայության մասով փորձարկումներ

	
	8-շաբաթականից սկսած՝ բոլոր թռչունների նկատմամբ անցկացվում են Salmonella spp.-ի առկայության մասով փորձարկումներ և ընդհանուր կլինիկական հետազոտություններ

	
	20 շաբաթականից սկսած՝ բոլոր թռչունների նկատմամբ անցկացվում են որոշակի վարակիչ հարուցիչների առկայության մասով ռուտինային փորձարկումներ

	
	Ձվադրությունից հետո անցկացվում են ուղղահայաց փոխանցվող հարուցիչների առկայության մասով փորձարկումներ



SALMONELLA SPP. ՄԻԿՐՈՕՐԳԱՆԻԶՄՆԵՐԻ ԱՌԿԱՅՈՒԹՅԱՆ ՄԱՍՈՎ ՓՈՐՁԱՐԿՈՒՄ
Salmonella spp.-ի առկայության մասով փորձարկումներն անցկացվում են ուղիղ աղիքից վերցված ողողվածքների կամ թռչունների արտաթորությունների կամ ռեկտալ խծուծի միջոցով ստացված քսուքների նկատմամբ կուլտուրալ մեթոդի օգտագործմամբ։ Յուրաքանչյուր 4 շաբաթը մեկ արտաթորությունների կամ ողողվածքների վերլուծության ժամանակ հոտի ամբողջ կյանքի ընթացքում հետազոտում են 60 նմուշ։ Փորձարկումների անցկացման համար կարելի է միավորել մինչև 10 նմուշ։ Քսուքների վերլուծության ժամանակ վերցնում են առնվազն երկու նմուշ, փորձարկումներն անցկացնում են հոտի ամբողջ կյանքի ընթացքում՝ յուրաքանչյուր 4 շաբաթը մեկ։ Salmonella spp.-ի հայտնաբերման համար նմուշները նախապես հարստացվում են, այնուհետև կուլտիվացվում են Salmonella-ի համար սելեկտիվ սննդային միջավայրերում։

ԹՌՉՈՒՆՆԵՐԻ ԼԵՅԿՈԶԻ ՎԻՐՈՒՍԻ ՀԱԿԱԾՆԻ ԱՌԿԱՅՈՒԹՅԱՆ ՄԱՍՈՎ ՓՈՐՁԱՐԿՈՒՄՆԵՐ
Ձվադրությունն սկսվելուց առաջ անցկացնում են ռեկտալ ողողվածքների կամ արյան նմուշների հետազոտություններ (մաղում են արյան մակարդուկի բաց շերտը)՝ լեյկոզի սպեցիֆիկ խմբային հակածինների առկայության մասով։ Յուրաքանչյուր 4 շաբաթը մեկ հոտից վերցնում են թռչունների 5%-ը (ոչ պակաս, քան 10 և ոչ ավելի, քան 200 թռչուն)։ Ձվադրության ժամանակ սպիտակուցի նմուշների համար վերցնում են ձվերի 5 %-ը (ոչ պակաս, քան 10 ձու և ոչ ավելի, քան 200 ձու) և փորձարկումներ են անցկացնում յուրաքանչյուր 4 շաբաթը մեկ։ Թռչունների լեյկոզի վիրուսի խմբային սպեցիֆիկ հակածինների առկայության մասով փորձարկումներն անցկացվում են իմունաֆերմենտային անալիզի մեթոդով՝ А, В և J ենթախմբերի հակածնի հայտնաբերումն ապահովող մեթոդիկաների օգտագործմամբ։

ԱՅԼ ՎԱՐԱԿԻՉ ՀԱՐՈՒՑԻՉՆԵՐԻ ՆԿԱՏՄԱՄԲ ՀԱԿԱՄԱՐՄԻՆՆԵՐԻ ԱՌԿԱՅՈՒԹՅԱՆ ՄԱՍՈՎ ՓՈՐՁԱՐԿՈՒՄՆԵՐԸ
2.3.19.4.-1 աղյուսակում թվարկված բոլոր վարակիչ հարուցիչների նկատմամբ հակամարմինների առկայության մասով փորձարկումներն անցկացվում են հոտի ձվադրության ամբողջ ժամանակահատվածում։ Յուրաքանչյուր 4 շաբաթը մեկ նմուշներ են վերցնում հոտի թռչունների 5%-ից (ոչ պակաս, քան 10 և ոչ ավելի, քան 200 թռչուն)։ Շաբաթը մեկ նմուշներ են վերցնում հոտի թռչունների 1,25 %-ից, քանի որ առանձին հարուցիչների առկայության մասով որոշ փորձարկումներ պետք է անցկացվեն յուրաքանչյուր շաբաթ։ 2.3.19.4.-1 աղյուսակում ներկայացվում է արագ կամ դանդաղ տարածմամբ որոշակի հարուցիչների դասակարգումը։ Դանդաղ տարածվող վարակների առկայության մասով նմուշն առանձին է ստուգվում։ Արագ տարածվող վարակների առկայության ստուգման համար յուրաքանչյուր 4 շաբաթը մեկ վերցնում են նմուշների առնվազն 20 %-ը և ստուգում են առանձին-առանձին։ Շիճուկի չեզոքացման ռեակցիայի կամ պինդ ֆազային իմունաֆերմենտային անալիզի կիրառման դեպքում բոլոր նմուշները կարող են հետազոտվել առանձին-առանձին կամ կարող են միավորվել միաժամանակ վերցված հինգական նմուշներով։ Որոշակի հարուցիչների հայտնաբերման համար պիտանի հետազոտության մեթոդները բերվում են 2.3.19.4.-1 աղյուսակում։ Լիազորված մարմնի հետ համաձայնեցմամբ հնարավոր է հետազոտությունների այլ մեթոդների օգտագործումը՝ պայմանով, որ դրանք պակաս զգայուն ու սպեցիֆիկ չեն, քան տվյալ ընդհանուր դեղագրքային հոդվածում ներկայացվածները։

ՁՎԱԴՐՈՒԹՅԱՆ ԺԱՄԱՆԱԿԱՀԱՏՎԱԾԻ ՎԵՐՋՈՒՄ ԱՆՑԿԱՑՎՈՂ ՓՈՐՁԱՐԿՈՒՄՆԵՐԸ
Ձվերի վերջին հավաքումից հետո կատարում են եզրափակիչ փորձարկումներ՝ ուղղահայաց փոխանցվող հարուցիչների բացակայության հաստատման համար (աղյուսակ 2.3.19.4.-1)։ Ձվերի վերջին հավաքումից հետո փորձարկումներ անցկացնելու համար հոտից թռչունների առնվազն 5 %-ին ( 10 թռչնից  ոչ պակաս և, 200 թռչնից ոչ ավելի ) թողնում են առնվազն 4 շաբաթ ժամկետով։ Արյան նմուշները չորս շաբաթվա ընթացքում վերցնում են հոտի յուրաքանչյուր թռչնից, ընդ որում՝ թռչունների առնվազն 1,25 %-ից (նմուշների 25 %) վերցնում են ոչ շուտ, քան ձվերի եզրափակիչ հավաքումից  4 շաբաթ հետո։ Շիճուկի նմուշները ստուգվում են ուղղահայաց փոխանցվող հարուցիչների առկայության մասով (աղյուսակ 2.3.19.4.-1)։ Եթե նմուշառումն իրականացվում է յուրաքանչյուր շաբաթ, ապա տվյալ ժամանակահատվածում հետազոտության է ենթարկվում թռչունների առնվազն 1,25 %-ը (նմուշների 25 %-ը)։ Որպես այլընտրանք՝ 4 շաբաթվա ընթացքում և ձվերի եզրափակիչ հավաքումից հետո արյունը և (կամ) փորձարկումների համար համապատասխան այլ նյութեր վերցվում են հոտի թռչունների առնվազն 5 %-ից և ստուգվում են ուղղահայաց փոխանցվող հարուցիչների առկայության մասով՝ նուկլեինաթթուների ամպլիֆիկացման հիման վրա վալիդացված մեթոդիկաների միջոցով (2.1.6.17)։

ՈՐՈՇԱԿԻ ՀԱՐՈՒՑՉԻ ՀԱՅՏՆԱԲԵՐՄԱՆ ԴԵՊՔՈՒՄ ՁԵՌՆԱՐԿՎՈՂ ՄԻՋՈՑՆԵՐԸ
2.3.19.4.-1 աղյուսակի համաձայն՝ դանդաղ տարածվող հարուցիչների շարքին դասվող հարուցչով հոտի վարակում հայտնաբերելու դեպքում հարուցչի առկայությամբ նմուշ վերցնելու օրվան նախորդող 4 շաբաթվա ընթացքում հոտից ստացված բոլոր նյութերն անբավարար են համարվում։ Նմանապես, 2.3.19.4.-1 աղյուսակի համաձայն՝ արագ տարածվող հարուցիչների շարքին դասվող հարուցչով հոտի վարակում հայտնաբերելու դեպքում հարուցչի առկայությամբ նմուշ վերցնելու օրվան նախորդող 2 շաբաթվա ընթացքում հոտից ստացված բոլոր նյութերը անբավարար են համարվում։ Ցանկացած արտադրանք, որն արտադրված է այդ նյութերի օգտագործմամբ, և  որի համար պարտադիր է ՍՊՖ կատեգորիայի հավերի օգտագործումը, համարվում է ոչ պիտանի և խոտանվում է. այդ նյութերի օգտագործմամբ անցկացված՝ որակի հսկողության բոլոր փորձարկումներն անվավեր են։
Արտադրողները պարտավոր են համաճարակի բռնկումից հետո հնարավորինս արագ տեղեկացնել բոլոր ձվերը սպառողներին՝ վարակում հայտնաբերելու մասին։
Այն հոտը, որի համար հաստատվել է ցանկացած որոշակի հարուցչով վարակումը, չի կարող հետագայում ստանալ ՍՊՖ կատեգորիա։ Տվյալ հոտից ստացված ցանկացած սերունդ վերջին բացասական փորձանմուշը վերցնելուն նախորդող 4 շաբաթվա ընթացքում կամ դրանից հետո չի կարող դասվել ՍՊՖ կատեգորիային։
(հոդվածը լրաց. ԵՏՀԿ 25.06.24 թիվ 75)
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2.3.19.5. ԲՋՋԱՅԻՆ ԵՎ ԳԵՆԱՅԻՆ ԹԵՐԱՊԻԱՅԻ ՀԱՄԱՐ ՆԱԽԱՏԵՍՎԱԾ ԴԵՂԱՄԻՋՈՑՆԵՐԻ ԱՐՏԱԴՐՈՒԹՅԱՆ ՄԵՋ ՕԳՏԱԳՈՐԾՎՈՂ ԿԵՆՍԱԲԱՆԱԿԱՆ ԾԱԳՄԱՆ ՍԿԶԲՆԱԿԱՆ ՀՈՒՄՔԸ

Սույն ընդհանուր դեղագրքային հոդվածը ներկայացվում է տեղեկատվության համար:
Ընդհանուր դեղագրքային հոդվածը պարունակում է բջջային և գենային թերապիայի համար նախատեսված բժշկական կիրառման դեղամիջոցների արտադրության մեջ օգտագործվող կենսաբանական ծագման հումքի որակի վերաբերյալ ընդհանուր ցուցումներ։ Ընդհանուր դեղագրքային հոդվածի դրույթները չեն բացառում արտադրության այլընտրանքային եղանակների և դրա հսկողության այլընտրանքային մեթոդների կիրառումը։ Սկզբանական հումքն արտադրողը պատասխանատվություն է կրում դրա որակավորման (ըստ նշանակության կիրառելու համար պիտանիության հաստատման) համար՝ տվյալ ընդհանուր դեղագրքային հոդվածի ցուցումներին համապատասխան։ Սկզբանական հումքն օգտագործողն ըստ նշանակության կոնկրետ կիրառման նպատակով սկզբնական հումքի պատշաճ որակի ապահովման համար կրում է ամբողջ պատասխանատվությունը։
Հաշվի առնելով բջջային և գենային թերապիայի համար նախատեսված դեղամիջոցի դեղագործական մշակման ու կլինիկական հետազոտությունների ընթացքում դրա որակի պրոֆիլի փոփոխությունները՝ սկզբանական հումքի որակը գնահատվում է՝ կախված մշակման փուլից։ Պացիենտների անվտանգությունը պետք է ապահովվի կլինիկական հետազոտության վաղ փուլում։ Նպատակը սկզբնական հումքի որակավորման համապատասխան ռազմավարություն ունենալն է՝ բջջային և գենային թերապիայի համար նախատեսված դեղամիջոցների արտադրության մեջ օգտագործելիս։ Հարկ է նշել, որ բջջային և գենային թերապիայի համար նախատեսված դեղամիջոցի կենսական պարբերաշրջանի ընթացքում սկզբնական հումքի փոփոխությունները կարող են ազդել դեղամիջոցի որակի վրա և, հետևաբար, պահանջել լրացուցիչ հետազոտություններ՝ համադրելիության հաստատման համար։ Բջջային և գենային թերապիայի համար նախատեսված դեղամիջոցի որակի, անվտանգության և արդյունավետության վրա սկզբնական հումքի ազդեցությունը որոշվում է ռիսկի գնահատման վրա հիմնված մոտեցումների կիրառմամբ։ Սկզբնական հումքն օգտագործվում է որոշակի որակով ազդող (ակտիվ) նյութի, ակտիվ դեղագործական բաղադրամասի կամ դեղապատրաստուկի հաջորդական ստացման ժամանակ՝ կենսաբանական ակտիվության, խառնուկների պրոֆիլի, կոնտամինացման ռիսկի (բակտերիաներով, վիրուսներով և այլն), կայունության և այլնի տեսանկյունից։ Ռիսկի գնահատման տեսանկյունից՝ ավելի նախընտրելի է չօգտագործել կենդանական և մարդկային ծագման հումք։
Բջջային և գենային թերապիայի համար նախատեսված դեղամիջոցների արտադրության համար օգտագործվող սկզբանական հումքի կենսաբանական ծագմամբ պայմանավորված են դրա որակին ներկայացվող հատուկ պահանջները։ Ընդհանուր դեղագրքային հոդվածում ներկայացված են հումքի տարբեր դասերին բնորոշ որակի կարևորագույն ցուցանիշների օրինակներ։

1.	ԿԻՐԱՌՈՒԹՅԱՆ ՈԼՈՐՏԸ
Ընդհանուր դեղագրքային հոդվածը տարածվում է բջջային և գենային թերապիայի համար նախատեսված բժշկական կիրառման դեղամիջոցների արտադրության մեջ օգտագործվող կենսաբանական ծագման սկզբնական հումքի վրա։ «Սկզբնական հումք» հասկացությունը վերաբերում է այն հումքին, որը նախատեսված չէ ակտիվ դեղագործական բաղադրամասի կամ ազդող (ակտիվ) նյութի բաղադրության մեջ ներառման համար, և որր սակայն օգտագործվում է դրանց ստացման ժամանակ։ Սկզբանական հումքը կարող է առանձնացվել տարբեր կենսաբանական աղբյուրներից կամ ստացվել ռեկոմբինանտ ԴՆԹ-ի (ռԴՆԹ) տեխնոլոգիայի կիրառմամբ։
Ընդհանուր դեղագրքային հոդվածը կիրառելի է սկզբնական հումքի հետևյալ դասերի նկատմամբ՝
-	շիճուկներ և շիճուկի փոխարինիչներ.
-	ռԴՆԹ-ի տեխնոլոգիայի կիրառմամբ ստացված սպիտակուցներ (օրինակ՝ աճի գործոններ, ցիտոկիններ, հորմոններ, ֆերմենտներ և մոնոկլոնալ հակամարմիններ).
-	կենսաբանական նյութից առանձնացված սպիտակուցներ (օրինակ՝ ֆերմենտներ և պոլիկլոնալ հակամարմիններ).
-	վեկտորներ։
Տվյալ ընդհանուր դեղագրքային հոդվածի ընդհանուր ցուցումները կարող են կիրառվել կենսաբանական հումքի այլ դասերի նկատմամբ՝ ընդունելիության դեպքում։

2.	ՌԻՍԿԻ ԳՆԱՀԱՏՈՒՄԸ
Բջջային և գենային թերապիայի համար նախատեսված դեղամիջոցների որակի ու անվտանգության վրա կենսաբանական ծագման սկզբնական հումքի ազդեցության գնահատումը պետք է կատարի հումքն օգտագործողը։ Մեկ առանձին մեթոդի կամ դրանց համակցության կիրառումը չի կարող ամբողջությամբ երաշխավորել հումքի որակը, գործառությունն ու անվտանգությունը՝ ըստ նպատակային նշանակության օգտագործելու համար։ Ռիսկի գնահատմամբ պետք է հաշվի առնվի սկզբնական հումքի ծագումն ու հետագծելիությունը, արտադրության գործընթացի համապատասխան փուլը, որի ժամանակ այն օգտագործվել է, ինչպես նաև արտադրական գործընթացում սկզբնական հումքը վերահսկելու կամ դեղամիջոցից հեռացնելու հնարավորությունը։

Ռիսկի ցանկացած գործոն, այդ թվում՝ կենսաբանական ծագման սկզբնական հումքով պայմանավորված գործոնը, պետք է գնահատվի ըստ «օգուտ-ռիսկ» հարաբերակցության։ Ռիսկի գնահատման ժամանակ հարկավոր է հաշվի առնել պոտենցիալ վտանգավոր էֆեկտներով (օրինակ՝ անբարենպաստ իմունային ռեակցիաներ) դեղապատրաստուկում սկզբնական հումքի մնացորդային քանակությունների ներգործությունը պացիենտի վրա։

3.	ԸՆԴՀԱՆՈՒՐ ՊԱՀԱՆՋՆԵՐ
3.1.	ԾԱԳՈՒՄԸ
Սկզբնական հումքի ծագումը և, անհրաժեշտության դեպքում, հումքի արտադրության համար օգտագործված ցանկացած կենսաբանական նյութի ծագումը պետք է հայտնի լինի։ Հատուկ ուշադրություն պետք է դարձվի սկզբնական հումքի արտադրության համար օգտագործվող նյութերի (այդ թվում՝ միավորված) աղբյուրի հետ կապված ռիսկերին։ 
Սկզբնական հումքը կարելի է բաժանել հետևյալ կատեգորիաների՝ կախված դրա արտադրության համար օգտագործվող հումքի և նյութերի աղբյուրից՝
-	կենդանական կամ մարդկային ծագման հումք.
-	կենդանական կամ մարդկային ծագման նյութերի օգտագործմամբ արտադրված հումք.
-	կենդանական կամ մարդկային ծագման նյութեր չպարունակող հումք։
Պետք է փաստաթղթավորվի ամբողջ սկզբնական հումքի հետագծելիությունը, ընդ որում՝ հատուկ ուշադրություն է անհրաժեշտ դարձնել այն նյութերին, որոնց անվտանգությունը դեղապատրաստուկի անվտանգության անբաժանելի գործոն է, այսինքն՝ կենդանական կամ մարդկային ծագման նյութերին։
Կենդանիների սպունգանման էնցեֆալոպատիայի ագենտների փոխանցման ռիսկի հետ կապված՝ առաջարկվում է նվազեցնել կենդանական կամ մարդկային ծագման հումքի օգտագործումը։ Եթե այդ հումքն անհրաժեշտ է բջջային և գենային թերապիայի համար նախատեսված դեղապատրաստուկների արտադրության համար, ապա համապատասխան միջոցներ են ձեռնարկվում վարակիչ հիվանդությունների ագենտների, այդ թվում՝ վիրուսների, պրիոնների, բակտերիաների և պարզագույնների փոխանցման ռիսկը նվազեցնելու համար։
Մարդու հյուսվածքներից արյուն և նյութեր ստանալու համար կարելի է ներգրավել միայն մանրակրիտ ստուգված դոնորներին, որոնք պատշաճ կերպով թեստավորվել են ախտածին ագենտների առկայության մասով։ Մարդու հյուսվածքներից ստացված արյունը և նյութերը՝ փոխպատվաստման, արյան ու դրա բաղադրիչների դոնորության ոլորտում, պետք է համապատասխանեն Միության անդամ պետությունների օրենսդրությանը։ Հետագծելիության միջոցները պետք է հնարավորություն ընձեռեն հետևելու յուրաքանչյուր դոնացիայի՝ արյուն և կենսաբանական նյութ վերցնելուց մինչև սկզբնական հումքն ու վերջնական արտադրանքը և հակառակ ուղղությամբ։ 
Հումքի ստացման համար օգտագործվող կենդանիները պետք է համապատասխանեն որոշակի սանիտարական պահանջներին, պիտանի լինեն մարդու սննդի մեջ օգտագործման համար և աճեցվեն վերահսկվող պայմաններում՝ ընդունելիության դեպքում։ Եթե կենդանիների ծագումն ամբողջությամբ չի հետագծվում (օրինակ՝ վայրի կենդանիներ) ապա հարկավոր է հաշվի առնել որսալու պահին դրանց աշխարհագրական տեղադիրքի մասին տեղեկատվությունը։
Եթե որպես հումք օգտագործվում են ռԴՆԹ տեխնոլոգիայի օգտագործմամբ ստացված վեկտորները կամ սպիտակուցները, ապա պետք է հետագծվի դրանց ծագումը մինչև բջջիջների գլխավոր բանկը կամ վիրուսային ցանքսային նյութը։
Կենդանական կամ մարդկային ծագման ամբողջ սկզբնական հումքի կամ կենդանական կամ մարդկային ծագման նյութերի օգտագործմամբ արտադրված ամբողջ սկզբանական հումքի համար կատարվում է վիրուսային կոնտամինացման գնահատում՝ ընդհանուր դեղագրքային հոդվածի պահանջներին համապատասխան։
2.3.1.3.	Վիրուսային անվտանգությունը:
Վիրուսային անվտանգության ապահովման համար փորձարկումների ծավալը կախված է ռիսկի սկզբնական գնահատման արդյունքներից։ Բացի այդ՝ կատարվում է սպունգանման էնցեֆալոպատիայի ագենտների փոխանցման մասով ռիսկի գնահատում և համապատասխան միջոցներ են ձեռնարկվում այդ ռիսկերի նվազեցման համար՝ «2.3.19.3 Պրիոնային հիվանդությունների վարակիչ ագենտներով դեղամիջոցների կոնտամինացման ռիսկի նվազեցումը» ընդհանուր դեղագրքային հոդվածի ցուցումների համաձայն։

3.2.	ԱՐՏԱԴՐՈՒԹՅՈՒՆԸ
Սկզբնական հումքը պետք է արտադրվի արտադրական գործընթացի որակի պատշաճ համակարգի շրջանակներում։ Արտադրական գործընթացի նկատմամբ հսկողությունը և տրված որակի հումքի կայուն թողարկումը երաշխավորելու համար իրականացվում է համապատասխան ներարտադրական հսկողություն։ Սկզբնական հումքի որակի ցուցանիշները ներառում են նույնականացումը, մաքրությունն ու կենսաբանական ակտիվությունը՝ ընդունելիության դեպքում։ Պետք է համապատասխան մասնագրեր սահմանվեն նույնականացման, փորձարկումների, մաքրության և խառնուկների պրոֆիլի մասով։ Արտադրական գործընթացը պետք է օպտիմալացվի այնպես, որ մշտապես ապահովվի կողմնակի ագենտների և վտանգավոր խառնուկների հեռացումը կամ նվազեցվի դրանց պարունակությունը՝ միևնույն ժամանակ պահպանելով հումքի տրված որակը։  Դրան կարելի է հասնել հետևյալի միջոցով՝
-	ապաակտիվացման կամ մաքրման վալիդացված ընթացակարգերի օգտագործում (օրինակ՝ մանրէազերծում գամմա-ճառագայթմամբ կամ քրոմատագրման ընթացքում ցածր рН-ի պահպանում՝ կիրառելիության դեպքում).
-	արտադրական գործընթացում կողմնակի ագենտների կամ վտանգավոր խառնուկների նվազեցման, հեռացման կամ ապաակտիվացման կարողության հաստատում.
-	կողմնակի ագենտների կամ վտանգավոր խառնուկների առկայության մասով փորձարկումներ։
Սկզբնական հումքը պետք է մանրէազերծ լինի և արտադրված լինի ասեպտիկ պայմաններում և (կամ) ենթարկվի վերջնական մանրէազերծման՝ այլ հիմնավորման բացակայության դեպքում։ Եթե սկզբնական հումքը մանրէազերծ չէ, ապա պետք է հայտնի լինի դրա մանրէաբանական մաքրության մակարդակը։
Սկզբնական հումքի մեջ կարող են օգտագործվել հավելումներ, օրինակ՝ կայունարարներ: Եթե կենսաբանական ծագման հակաբիոտիկներն ու կայունարարներն օգտագործվում են սկզբնական հումքի արտադրության ժամանակ, ապա անհրաժեշտ է հիմնավորել դրանց առկայությունը: Հարկավոր է նկարագրել սկզբանական հումքի մեջ հավելումների ընտրությունը, կիրառումը, որակն ու կոնցենտրացիան, ինչպես նաև դրանց ազդեցությունը հենց սկզբնական հումքի վրա:  

3.3.	ՈՐԱԿԻՆ ՆԵՐԿԱՅԱՑՎՈՂ ԸՆԴՀԱՆՈՒՐ ՊԱՀԱՆՋՆԵՐԸ
Սկզբնական հումքը պետք է համապատասխանի նույնականացման, մաքրության և կենսաբանական ակտիվության առնչությամբ որակին ներկայացվող՝ նախապես սահմանված պահանջներին: Սկզբնական հումքի ենթադրվող օգտագործման համար դրա պիտանիության հաստատման նպատակով անցկացվում են համապատասխան վալիդացված մեթոդիկաների կիրառմամբ փորձարկումներ: 
Իսկության մասով փորձարկմամբ պետք է բացահայտվի սկզբնական հումքի եզակիությունը և հարակից կամ նմանատիպ միացություններից դրա տարբերությունները: Խառնուկները ներառում են արտադրական խառնուկներ (տեր բջջի մնացորդային սպիտակուցները, տեր բջջի մնացորդային ԴՆԹ-ն և վեկտորը՝ ռեկոմբինանտ սպիտակուցների դեպքում, ինչպես նաև այլ կենսաբանական կամ քիմիական նյութեր) և հարակից խառնուկներ (ագրեգատներ և դեգրադացման արգասիքներ): Սկզբնական հումքի պարունակությունը ներկայացվում է ինչպես բացարձակ, այնպես էլ հարաբերական արտահայտությամբ:  Պարունակության քանակական որոշման համար կարելի է օգտագործել կենսաբանական ակտիվության մասով փորձարկումներ:
3.3.1.	Նույնականացումը
Իսկության մասով փորձարկումները պետք է սպեցիֆիկ լինեն կոնկրետ սկզբնական հումքի համար և հիմնված լինեն մոլեկուլային կառուցվածքի ու բաղադրության առանձնահատկությունների կամ այլ համապատասխան ֆիզիկաքիմիական, կենսաբանական կամ իմունաքիմիական հատկությունների վրա:  Սկզբնական հումքի կենսաբանական ակտիվության կամ մաքրության որոշման ժամանակ օգտագործվող մեթոդները նաև կարող են կիրառվել դրա նույնականացման համար: Նույնականացումը կարող է կատարվել համապատասխան ստանդարտ նմուշի կամ հումքի ներկայացուցչական սերիայի հետ համեմատելու միջոցով: 
3.3.2.	Փորձարկումները
Սկզբնական հումքի նկատմամբ կիրառվում են հետևյալ փորձարկումները (տե՛ս նաև տվյալ ընդհանուր դեղագրքային հոդվածի բաժինները՝ կոնկրետ սկզբնական հումքի համար):
Լուծույթի թափանցիկությունն ու գունավորությունը: Հեղուկ կամ վերականգնված լիոֆիլացված հումքը պետք է համապատասխանի օպալեսցենտման աստիճանի (2.1.2.1) և ներկման ինտենսիվության (2.1.2.2) առնչությամբ կոնկրետ սկզբնական հումքի համար որոշված սահմաններին:
Լուծման ժամանակը:  Լիոֆիլացված հումքը պետք է ամբողջությամբ լուծվի նշված ծավալով վերականգնվող լուծույթի մեջ՝ կոնկրետ սկզբնական հումքի համար սահմանված՝ որոշակի ժամանակահատվածում և որոշակի ջերմաստիճանի պայմաններում:
Օսմոլալությունը (2.1.2.32)։ Օսմոլալության արժեքը պետք է համապատասխանի կոնկրետ սկզբնական հումքի համար որոշված սահմաններին: 
рН (2.1.2.3)։ рН-ի արժեքը պետք է համապատասխանի կոնկրետ սկզբնական հումքի համար որոշված սահմաններին:
Տարրերի խառնուկները: Տարրերի խառնուկների պարունակությունը չպետք է գերազանցի կոնկրետ սկզբնական հումքի համար որոշված սահմանները: 
Ընդհանուր սպիտակուցը (2.1.5.14): Ընդհանուր սպիտակուցի պարունակությունը պետք է համապատասխանի կոնկրետ սկզբնական հումքի համար որոշված սահմաններին։ 
Հարակից խառնուկները: Արտադրանքի հետ կապված խառնուկների պարունակությունը չպետք է գերազանցի կոնկրետ սկզբնական հումքի համար որոշված սահմանները:  
Մանրէաբանական հսկողությունը: Օգտագործվող սկզբանական հումքը՝ իր բնույթից կախված, պետք է համապատասխանի մանրէազերծության (2.1.6.1) կամ մանրէաբանական մաքրության (2.1.6.6) մասով փորձարկման պահանջներին:
Վիրուսային կոնտամինացում: Ելնելով սկզբնական հումքի բնույթից՝ որոշվում է համապատասխան վիրուսային կոնտամինացումը:
Բակտերիալ էնդոտոքսինները (2.1.6.8)։ Բակտերիալ էնդոտոքսինների պարունակությունը չպետք է գերազանցի կոնկրետ սկզբնական հումքի համար որոշված սահմանը: 
Միկոպլազմաները։ Սկզբնական հումքը չպետք է միկոպլազմաներ պարունակի:
Կայունարարը։ Կայունարարի պարունակությունը պետք է համապատասխանի կոնկրետ սկզբնական հումքի համար որոշված սահմաններին՝ կիրառելիության դեպքում: 
Ջուրը (2.1.5.12)։ Լիոֆիլիզատի տեսքով սկզբնական հումքի մեջ ջրի պարունակությունը պետք է համապատասխանի կոնկրետ սկզբնական հումքի համար որոշված սահմաններին: 
3.3.3.	Քանակական որոշումը
Սկզբնական հումքի պարունակությունը (օրինակ՝ սպիտակուցի պարունակությունը) կամ բաղադրությունը որոշվում է համապատասխան վալիդացված մեթոդիկայի օգտագործմամբ: 
Կենսաբանական ակտիվությունը որոշվում է համապատասխան վալիդացված մեթոդիկայի օգտագործմամբ: Կենսաբանական ակտիվությունն արտահայտվում է մեկ միլիգրամ ընդհանուր սպիտակուցի վերահաշվարկով (տեսակարար ակտիվություն)՝ կիրառելիության դեպքում (օրինակ՝ ֆերմենտների համար):  Ռեկոմբինանտ սպիտակուցի կենսաբանական ակտիվությունը որոշվում է, օրինակ, բջջային պրոլիֆերացիայի, բջջային դիֆերենցման կամ ֆերնենտատիվ ակտիվությունը որոշելու միջոցով: Կոնկրետ սպիտակուցի համար կարող են առկա լինել մի քանի ընդունելի կենսաբանական մեթոդիկաներ: Հակամարմինների համար կարելի է օգտագործել բջիջների հիման վրա իմունաբանական անալիզներ և լիգանդների կապակցման և աֆինության վրա հիմնված փորձարկումներ:  
3.3.4.	Ստանդարտ նմուշը կամ ստանդարտ սերիան
Նույնականացման, քանակական որոշման և այլ փորձարկումների համար օգտագործվում է համապատասխան ստանդարտ նմուշը, և որպես այդպիսի նմուշ՝ կարող է հաստատվել սկզբնական հումքի ներկայացուցչական սերիան:  Հնարավորության դեպքում առաջարկվում է օգտագործել հաստատված ստանդարտ նմուշները, ինչպիսիք են Միության դեղագրքի ստանդարտ նմուշները կամ Առողջապահության համաշխարհային կազմակերպության միջազգային ստանդարտ նմուշները:

3.4.	ՊԱՀՊԱՆՈՒՄԸ
Պետք է սահմանվեն սկզբնական հումքի պիտանիության ժամկետը (պահպանման ժամկետը) և պահպանման պայմանները: 

3.5.	ՄԱԿՆՇՈՒՄԸ
Պիտակի վրա նշվում են պիտանիության ժամկետը (պահպանման ժամկետը), պահպանման և օգտագործման պայմանները, ինչպես նաև այն ծածկագիրը, որը կարող է պահանջվել հետագծման համար՝ ներառյալ սկզբնական հումքի ծագումը:

4.	ՇԻՃՈՒԿՆԵՐԸ ԵՎ ՇԻՃՈՒԿԻ ՓՈԽԱՐԻՆԻՉՆԵՐԸ
4.1.	ՍԱՀՄԱՆՈՒՄԸ
Կենդանական կամ մարդկային ծագման շիճուկները և շիճուկի փոխարինիչները (ներառյալ թրոմբոցիտների լիզատներն ու աճի համար անորոշ բաղադրությամբ մյուս հավելումները, լավորակված (կոնդիցիոնացված)  միջավայրերը, արյունն ու մյուս բջջային բաղադրիչները) օգտագործվում են որպես հավելումներ (բաղադրիչներ)՝ բջիջների կուլտուրայի աճի համար:  Բջջիջների աճը խթանելու համար օգտագործվող շիճուկներն ու շիճուկի փոխարինիչները սովորաբար բարդ կենսաբանական խառնուրդներ են, որոնց ճշգրիտ բաղադրությունը ոչ միշտ է հնարավոր որոշել։ Դրանց բարդ բաղադրությամբ պայմանավորված՝ հատուկ ուշադրություն է անհրաժեշտ դարձնել յուրաքանչյուր սերիայի արտադրության հաստատունության և կայունության ստուգմանը։
Խոշոր եղջերավոր անասունների արյան շիճուկը։ Խոշոր եղջերավոր անասունների արյան շիճուկն օգտագործելիս այն պետք է համապատասխանի համապատասխան մասնավոր դեղագրքային հոդվածի պահանջներին։
Մարդու արյան շիճուկն ու թրոմբոցիտների լիզատները։ Բջջային և գենային թերապիայի համար նախատեսված դեղապատրաստուկների արտադրության համար որպես սկզբնական հումք օգտագործվող՝ մարդու արյան շիճուկն ու թրոմբոցիտների լիզատները հնարավոր է ստանալ ռեցիպիենտի արյունից (աուտոլոգիկ) կամ այլ անհատից (ալլոգեն)։
Լավորակված միջավայրը։ Կուլտիվացվող բջիջների սուպերնատանտից առանձնացված և մաքրված՝ լավորակված միջավայրերը կարող են նաև օգտագործվել բջիջների պրոլիֆերացումն ավելացնելու համար՝ աճի տարբեր գործոնների և բջիջների կողմից կուլտուրալ միջավայրում արտազատվող ցիտոկինների հաշվին։
Անորոշ բաղադրությամբ՝ աճի համար այլ բաղադրիչներ։ Բջջային և (կամ) հյուսվածքային լիզատները կարող են օգտագործվել որպես աճի համար նախատեսված հավելումներ։
Բաղադրյալ միջավայրը։  Բաղադրյալ միջավայրերը պարունակում են աճի համար նախատեսված այնպիսի բաղադրիչներ, ինչպիսիք են խոշոր եղջերավոր անասունների արյան շիճուկը, աճի գործոնները և այլն։ Ընդհանուր դեղագրքային հոդվածի տվյալ բաժնում նկարագրված սկզբունքները կիրառելի են բաղադրյալ միջավայրերի կենսաբանական ծագման առանձին  բաղադրամասերի և (կամ) կենսաբանորեն ակտիվ բաղադրամասերի նկատմամբ։

4.2.	ԱՐՏԱԴՐՈՒԹՅՈՒՆԸ
Շիճուկի, բջջային կամ հյուսվածքային լիզատի սերիաների միջև որակի պոտենցիալ տարբերությունների հետևանքով սերիան որպես սկզբնական հումք օգտագործելուց առաջ անհրաժեշտ է համապատասխան մեթոդներով հաստատել յուրաքանչյուր սերիայի կայունությունը։
Մարդու միավորված ալլոգեն արյունից կամ պլազմայից ստացված՝ միավորված պլազմայից, շիճուկներից կամ այլ ածանցյալներից վարակիչ ագենտների փոխանցման բնորոշ ռիսկի պատճառով, որպես կանոն, սահմանափակվում է միավորվող դոնացիաների քանակը, եթե միայն արտադրության ժամանակ չեն օգտագործվում վիրուսների ապաակտիվացման կամ հեռացման համար պատշաճ մեթոդներ։ Լավորակված միջավայրերի համար նախընտրելի է ցանքսային նյութերի (բջիջների բանկերի) համակարգը։ Անհրաժեշտ է ապահովել միջավայրից բջիջների հեռացումը և, հնարավորության դեպքում, որոշել այդ բջիջներից առաջացող պոտենցիալ խառնուկները։

4.3.	ՆՈՒՅՆԱԿԱՆԱՑՈՒՄԸ
Համընդհանուր ընդունված է, որ շիճուկների և շիճուկի փոխարինիչների ճշգրիտ որակական կազմը դժվար է որոշել։ Այնուամենայնիվ, երկու դեպքում էլ սպիտակուցների մոտավոր կազմը կարող է որոշվել, օրինակ, էլեկտրաֆորեզի միջոցով։ Կիրառելիության դեպքում փորձարկումներ են անցկացվում ընդհանուր սպիտակուցի կամ ցանկացած քիմիական բաղադրիչի որոշման համար։ Մարդու արյան շիճուկի համար էլեկտրաֆորագիրը պետք է համապատասխանի շիճուկի ստուգիչ սերիայի նմուշին։ Որպես այլընտրանք՝ իսկությունը կարող է հաստատվել ալբումինի պարունակությունը շիճուկի համապատասխան ստուգիչ սերիայում դրա պարունակության հետ համեմատելու միջոցով։ Ստուգիչ շիճուկի հետ ալբումինի պարունակության համեմատության փոխարինման համար կարող են օգտագործվել սպիտակուցների էլեկտրաֆորագիրը կամ բջիջների, կամ թրոմբոցիտների կողմից արտազատվող մարկերները։ Մարդկային ծագումը որոշվում է համապատասխան իմունաքիմիական մեթոդով (2.1.6.15)՝ այլ ցուցումների բացակայության դեպքում։

4.4.	ՓՈՐՁԱՐԿՈՒՄՆԵՐԸ
Տե՛ս տվյալ ընդհանուր դեղագրքային հոդվածի 3.3.2 բաժինը։
Հեմոգլոբինը։ Հեմոգլոբինի պարունակությունը չպետք է գերազանցի կոնկրետ սկզբնական հումքի համար որոշված սահմանը՝ կիրառելիության դեպքում:

Բջջային ծագման խառնուկները։ Բջջային ծագման խառնուկների պարունակությունը չպետք է գերազանցի կոնկրետ սկզբնական հումքի համար որոշված սահմանները՝ կիրառելիության դեպքում:
Վիրուսային կոմտամինացման մասով փորձարկումները։ Խոշոր եղջերավոր անասունների արյան շիճուկի համար կիրառվում են համապատասխան մասնավոր դեղագրքային հոդվածում նշված՝ վիրուսային կոնտամինացման մասով փորձարկումները։ Մարդու արյան շիճուկի համար կիրառվում են համապատասխան մասնավոր դեղագրքային հոդվածում նշված՝ վիրուսային անվտանգության մասով փորձարկումները։

4.5.	ՔԱՆԱԿԱԿԱՆ ՈՐՈՇՈՒՄԸ
Շիճուկները կամ շիճուկի փոխարինիչները պետք է ունենան բջիջների աճին նպաստող հատկություններ՝ կոնկրետ սկզբնական հումքի համար որոշված սահմաններում։ Ըստ նպատակային նշանակության օգտագործման պիտանիությունը հաստատելու համար կարող են պահանջվել մեկ տեսակից ավելի փորձարկումներ։

5.	ՍՊԻՏԱԿՈՒՑՆԵՐ, ՈՐՈՆՔ ՍՏԱՑՎԵԼ ԵՆ ռԴՆԹ ՏԵԽՆՈԼՈԳԻԱՅԻ ՕԳՏԱԳՈՐԾՄԱՄԲ
5.1.	ՍԱՀՄԱՆՈՒՄԸ
ռԴՆԹ տեխնոլոգիայի օգտագործմամբ ստացված սպիտակուցներն ու պեպտիդները, որոնք կիրառվում են որպես սկզբնական հումք, ներառում են աճի գործոնները, ցիտոկինները, հորմոնները, ֆերմենտներն ու մոնոկլոնալ հակամարմինները։
Աճի գործոնները, ցիտոկիններն ու հորմոնները։ Բջիջների կուլտիվացման համակարգերում բջիջների ստիմուլյացիայի, ապաակտիվացման, աճի խթանման կամ դիֆերենցման համար օգտագործվող նյութեր։
Այլ սպիտակուցներ։ Որպես սկզբնական հումք՝ ֆերմենտները (օրինակ՝ կոլագենազաները) կարող են օգտագործվել հյուսվածքներից կամ հեղուկներից ազդող (ակտիվ) նյութերի ստացման (լուծամզման) համար։ Մյուս սպիտակուցները (օրինակ՝ ֆիբրոնեկտինը) կարող են օգտագործվել որպես կուլտուրալ միջավայրի բաղադրիչներ։ 
Մոնոկլոնալ հակամարմիններ։ Որպես սկզբնական հումք՝ օգտագործվում են իմունոգլոբուլիններն ու որոշակի սպեցիֆիկությամբ իմունոգլոբուլինի հատվածները։ Հակամարմինները կարող են լինել կոնյուգացված (քիմիապես ձևափոխված) կամ ոչ կոնյուգացված։ Ստանդարտ քիմիական ձևափոխումները ներառում են ֆլուորեսցենտային տարբերանշանի ներմուծումը և մագնիսական միկրոգնդերով կոնյուգացումը։ Որպես սկզբնական հումք՝ հակամարմինները կարող են օգտագործվել բջիջների կուլտուրայում բջիջների ընտրության, ակտիվացման և (կամ) ստիմուլյացիայի, առանձնացման կամ մաքրման համար։

5.2.	ԱՐՏԱԴՐՈՒԹՅՈՒՆԸ
ռԴՆԹ տեխնոլոգիայի օգտագործմամբ սպիտակուցային արտադրանքի արտադրությունը հիմնված է ցանքսային նյութերի վալիդացված համակարգի վրա՝ վեկտոր/տեր բջիջ համապատասխան համակարգի օգտագործմամբ։ Ցանքսային նյութի համակարգում սովորաբար օգտագործվում է բջիջների գլխավոր բանկը և, կիրառելիության դեպքում, բջիջների աշխատանքային բանկը։
Ռեկոմբինանտ սպիտակուցը լուծամզվում և մաքրվում է տարբեր մեթոդների, այդ թվում՝ լուծամզման, նստեցման, ցենտրիֆուգման, կոնցենտրացման, զտման և (կամ) քրոմատագրման միջոցով։ Ռեկոմբինանտ սպիտակուցի արտադրության ժամանակ արտադրական խառնուկները՝ ներառյալ տեր բջջի մնացորդային ԴՆԹ-ն կամ վեկտորի ԴՆԹ-ն, տեր բջջի մնացորդային սպիտակուցները, պետք է պակասեցվեն մինչև ընդունելի մակարդակը։ Հարկավոր է հատուկ ուշադրություն դարձնել հարակից խառնուկներին (արտադրանքի հետ կապված խառնուկներին)։
5.3.	ՆՈՒՅՆԱԿԱՆԱՑՈՒՄԸ
Իսկությունը որոշվում է համապատասխան մեթոդների, օրինակ՝ էլեկտրաֆորեզի (2.1.2.30), պեպտիդային քարտեզավորման (2.1.2.39), իզոէլեկտրական կիզակետման (2.1.2.38) կամ  բարձրարդյունավետ հեղուկային քրոմատագրման (2.1.2.28) միջոցով։ Հակամարմինների համար նույնականացումը հիմնված է իմունոգլոբուլինների դասի, իզոտիպի և (կամ) սպեցիֆիկության որոշման վրա։ Նույնականացման համար համապատասխան մեթոդներ են համարվում նաև իմունաքիմիական մեթոդները (2.1.6.15) և ակտիվության որոշումը (ի լրումն վերոնշյալ մեթոդների)։

5.4.	ՓՈՐՁԱՐԿՈՒՄՆԵՐԸ
Տես տվյալ ընդհանուր դեղագրքային հոդվածի 3.3.2 բաժինը։
Տեր բջջի մնացորդային սպիտակուցները և տեր բջջի կամ վեկտորի մնացորդային ԴՆԹ-ն։ Կոնկրետ սկզբնական հումքի նկատմամբ կիրառելիության դեպքերում տեր բջջի կամ վեկտորի մնացորդային ԴՆԹ-ների և (կամ) սպիտակուցի պարունակությունը որոշվում է համապատասխան մեթոդի օգտագործմամբ, եթե միայն արտադրական գործընթացը վալիդացված չէ համապատասխան մաքրման համար, և դրանց պարունակությունը չի գերազանցում կոնկրետ սկզբնական հումքի համար որոշված սահմանները։
Հարակից սպիտակուցները։ Հարակից սպիտակուցները (օրինակ՝ անորոշ սպեցիֆիկությամբ պոլիկլոնալ հակամարմինները, գլիկոձևերը, տրոհման և օքսիդացման արգասիքները, օլիգոմերները) որոշվում են հեղուկային քրոմատագրման, էլեկտրաֆորետիկ կամ իմունաբանական մեթոդների օգտագործմամբ։ Դրանց պարունակությունը չպետք է գերազանցի կոնկրետ սկզբնական հումքի համար որոշված սահմանները:



5.5.	ՔԱՆԱԿԱԿԱՆ ՈՐՈՇՈՒՄԸ
Պարունակությունը։ Սպիտակուցի քանակական որոշումը կատարվում է համապատասխան մեթոդների, օրինակ՝ հեղուկային քրոմատագրման (2.1.2.28) կամ ուլտրամանուշակագույն տիրույթում սպեկտրալուսաչափման (2.1.2.24) միջոցով։
Կենսաբանական ակտիվությունը: Ռեկոմբինանտ սպիտակուցի կենսաբանական ակտիվությունը որոշվում է, օրինակ, բջջային պրոլիֆերացման, բջջային դիֆերենցման կամ ֆերնենտատիվ ակտիվությունը որոշելու միջոցով: Կոնկրետ սպիտակուցի համար կարող են առկա լինել մի քանի ընդունելի կենսաբանական մեթոդիկաներ: Հակամարմինների համար կարելի է օգտագործել բջիջների հիման վրա իմունաբանական անալիզներ և լիգանդների կապակցման և աֆինության վրա հիմնված փորձարկումներ: Ակտիվությունն արտահայտվում է մեկ միլիգրամ ընդհանուր սպիտակուցի վերահաշվարկով (տեսակարար ակտիվություն)՝ կիրառելիության դեպքում։

6.	ԿԵՆՍԱԲԱՆԱԿԱՆ ՆՅՈՒԹԻՑ ԱՌԱՆՁՆԱՑՎԱԾ ՍՊԻՏԱԿՈՒՑՆԵՐԸ
6.1.	ՍԱՀՄԱՆՈՒՄԸ
Կենսաբանական նյութից առանձնացված սպիտակուցները, որոնք օգտագործվում են որպես սկզբնական նյութ, ներառում են ֆերմենտները (օրինակ՝ խոզի ծագման տրիպսինն ու էնդոնուկլեազները), պոլիկլոնալ հակամարմինները, այլ սպիտակուցներ (օրինակ՝ ալբումին և տրանսֆերին) և պեպտիդներ։ Սպիտակուցները կարող են ունենալ մարդկային, կենդանական, բուսական կամ մանրէաբանական ծագում։ Կենսաբանական նյութից առանձնացված սպիտակուցներն օգտագործվում են կուլտիվացվող բջիջների աճի խթանման, դիֆերենցման կամ մաքրման և հյուսվածքներից և (կամ) հեղուկներից ազդող (ակտիվ) նյութեր ստանալու համար։

6.2.	ԱՐՏԱԴՐՈՒԹՅՈՒՆԸ
Սպիտակուցներն առանձնացվում են կենդանիների կամ մարդու արյունից, հյուսվածքներից, բուսական կամ մանրէաբանական աղբյուրներից՝ մեխանիկական և (կամ) քիմիական մեթոդների օգտագործմամբ։ Այնուհետև դրանք ենթարկվում են մաքրման գործընթացների՝ տարբեր մեթոդների, օրինակ՝ ցենտրիֆուգման, զտման, քրոմատագրման և կոնցենտրացման օգտագործմամբ։ Պոլիկլոնալ հակամարմիններն ստանում են սպեցիֆիկ հակածնի միջոցով իմունացման եղանակով՝ հետագա մաքրմամբ։ Հակամարմինների մաքրումը ներառում է շիճուկից հակամարմինների սպեցիֆիկ առանձնացումը կամ ընտրողական հարստացումը՝ ֆիզիկաքիմիական չափազատման, դասի առումով սպեցիֆիկ խնամակցության և (կամ) հակածինների առումով սպեցիֆիկ աֆինության հիմա վրա։ Սպիտակուցների արտադրության ընթացքում արտադրական խառնուկները, այդ թվում՝ արյան բաղադրիչները, հյուսվածքների հատվածները կամ կոնտամինացնող սպիտակուցները, պետք է պակասեցվեն՝ մինչև ընդունելի մակարդակը։ Հարկավոր է հատուկ ուշադրություն դարձնել հարակից խառնուկներին (արտադրանքի հետ կապված խառնուկներին)։

6.3.	ՆՈՒՅՆԱԿԱՆԱՑՈՒՄԸ
Իսկությունը որոշվում է համապատասխան մեթոդների, օրինակ՝ էլեկտրաֆորեզի (2.1.2.30), իզոէլեկտրական կիզակետման (2.1.2.38), պեպտիդային քարտեզագրման (2.1.2.39), հեղուկային քրոմատագրման (2.1.2.28) և իմունաքիմիական մեթոդների (2.1.6.15) միջոցով։

6.4.	ՓՈՐՁԱՐԿՈՒՄՆԵՐԸ
Տե՛ս տվյալ ընդհանուր դեղագրքային հոդվածի 3.3.2 բաժինը։
Արտադրական խառնուկները։ Ելանյութից առանձնացված նյութերը (օրինակ՝ արյան բաղադրիչները, հյուսվածքների հատվածները կամ ոչ հարակից սպիտակուցները) որոշվում են համապատասխան մեթոդների օգտագործմամբ, իսկ դրանց պարունակությունը չպետք է գերազանցի կոնկրետ սկզբնական հումքի համար որոշված սահմանները։
Հարակից սպիտակուցները։ Հարակից սպիտակուցները (օրինակ՝ անորոշ սպեցիֆիկությամբ հակամարմինները, դեգրադացման և օքսիդացման արգասիքները, օլիգոմերներն ու ագրեգատները) որոշվում են համապատասխան մեթոդների օգտագործմամբ, իսկ դրանց պարունակությունը չպետք է գերազանցի կոնկրետ սկզբնական հումքի համար որոշված սահմանները։

6.5.	ՔԱՆԱԿԱԿԱՆ ՈՐՈՇՈՒՄԸ
Սպիտակուցի պարունակությունը որոշվում է համապատասխան մեթոդների, օրինակ՝ հեղուկային քրոմատագրման (2.1.2.28) կամ ուլտրամանուշակագույն տիրույթում սպեկտրալուսաչափման (2.1.2.24) միջոցով։
Կենսաբանական ակտիվությունը: Համապատասխան դեպքերում սպիտակուցի կենսաբանական ակտիվությունը որոշվում է, օրինակ, ֆերմենտատիվ ակտիվության որոշման, իմունաբանական փորձարկումների միջոցով կամ բջիջների պրոլիֆերացման կամ դիֆերենցման վրա հիմնված փորձարկումների ժամանակ։ Տրիպսինի համար փորձարկումը կարող է կատարվել համապատասխան մասնավոր դեղագրքային հոդվածի ցուցումների համաձայն։ Ակտիվությունն արտահայտվում է մեկ միլիգրամ ընդհանուր սպիտակուցի վերահաշվարկով (տեսակարար ակտիվություն)՝ կիրառելիության դեպքում։

7.	ՎԵԿՏՈՐՆԵՐԸ
Այն վեկտորները, որոնք կարող են օգտագործվել որպես սկզբնական հումք՝ բջջային և գենային թերապիայի համար նախատեսված դեղամիջոցների արտադրության նպատակով, ներառում են ԴՆԹ-վեկտորները (օրինակ՝ պլազմիդները, տրանսպոզոնների հիմքով վեկտորները), ինչպես նաև վիրուսային և բակտերիալ վեկտորները (օրինակ՝ Lactococcus ձևափոխված տեսակները)։ Վեկտորները սովորաբար դիտարկվում են որպես վերջնական արտադրանքի կազմի մեջ մտնող ելանյութեր, ինչի պատճառով տվյալ ընդհանուր դեղագրքային հոդվածի ցուցումները դրանց նկատմամբ չեն կիրառվում։ Եթե վեկտորները նախատեսված չեն վերջնական արտադրանքի կազմի մեջ ներառման համար և ելանյութ չեն (օրինակ՝ օգնական պլազմիդները կամ օգնական վիրուսները), ապա հարկավոր է կատարել տվյալ ընդհանուր դեղագրքային հոդվածի առաջարկությունները և արտադրության ու որակի հսկողության սկզբունքները, որոնք շարադրված են գեների առաքման օգտագործմամբ բժշկական կիրառության դեղամիջոցների համար նախատեսված ընդհանուր դեղագրքային հոդվածում։
(հոդվածը լրաց. ԵՏՀԿ 25.06.24 թիվ 75)
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2.3.19.6. ԿՐՈՂ ՍՊԻՏԱԿՈՒՑՆԵՐ՝ ԲԺՇԿԱԿԱՆ ԿԻՐԱՌՈՒԹՅԱՆ ԿՈՆՅՈՒԳԱՑՎԱԾ ՊՈԼԻՍԱԽԱՐԱԴԻԱՅԻՆ ՊԱՏՎԱՍՏԱՆՅՈՒԹԵՐԻ ԱՐՏԱԴՐՈՒԹՅԱՆ ՀԱՄԱՐ

Այլընտրանքային կրող սպիտակուցների, արտադրության և փորձարկումների մեթոդների օգտագործումն ընդունելի է այն պայմանով, որ դրանք թույլատրված են լիազորված մարմնի կողմից։
Բակտերիալ պոլիսախարիդները չեն կարող առաջացնել Т-բջիջներից կախված՝ В-բջիջների իմունային պատասխան, որն անհրաժեշտ է իմունաբանական հիշողության պատասխան արձագանքի համար, և որպես կանոն՝ մինչև երկու տարեկան երեխաների դեպքում ունեն թույլ իմունոգենություն։ Տվյալ սահմանափակումը հաղթահարվում է կրող սպիտակուցների հետ պոլիսախարիդների կոնյուգացման միջոցով։ Բակտերիալ պոլիսախարիդների հետ կոնյուգացված՝ բարձր իմունոգենությամբ կրող սպիտակուցներն ավելացնում են պոլիսախարիդների՝ իմունացվածների մոտ պաշտպանիչ պատասխան արձագանք առաջացնելու կարողությունը։
Որպես կրող սպիտակուցներ՝ պոլիսախարիդային պատվաստանյութերում օգտագործվում են՝ անատոքսինները, ոչ թունավոր մուտանտային տոքսինները, միկրոօրգանիզմներից առանձնացված մակերևութային կամ այլ մեմբրանային սպիտակուցները։ Դրանց արտադրության ժամանակ օգտագործվող միկրոօրգանիզմները կարող են ունենալ գենետիկորեն ձևափոխված ծագում։
Կրող սպիտակուցների համար օգտագործվող արտադրության մեթոդը պետք է ապահովի պոլիսախարիդային հակածինների հետ կոնյուգացման համար համապատասխան՝ կրող սպիտակուցների ստացվող սերիաների հաստատունությունը։
Պոլիսախարիդի հետ կոնյուգացումից առաջ կարող են սահմանվել ցածր կենսաբեռնվածության ընդունելիության համապատասխան չափորոշիչներ։ Պարտադիր պայման է պահպանումից առաջ կրող սպիտակուցի զտումը՝ բակտերիաները կասեցնող զտիչի միջոցով, և պահպանման ժամանակ կոնտամինացման և միկրոօրգանիզմների աճի կանխման համար համապատասխան միջոցների ձեռնարկումը։
Կրող սպիտակուցների արտադրությունը հիմնված է ցանքսային նյութի համակարգի վրա: Պետք է հաստատվի ցանքսային նյութի կոնտամինացման բացակայությունը՝ համապատասխան զգայունությամբ համապատասխան մեթոդի օգտագործմամբ։ Անհրաժեշտության դեպքում միկրոօրգանիզմների կուլտուրան ապաակտիվացվում է, կրող սպիտակուցները մաքրվում են համապատասխան մեթոդով։
Կրող սպիտակուցները բնութագրվում են մեկ կամ մեկից ավելի համապատասխան մեթոդներով (օրինակ՝ նատրիումի դոդեցիլսուլֆատով պոլիակրիլամիդային գելում էլեկտրաֆորեզը, իզոէլեկտրական կիզակետումը, բարձրարդյունավետ հեղուկային քրոմատագրումը, էքսկլյուզիոն քրոմատագրումը՝ բազմանկյուն լազերային ցրման դետեկտմամբ, ամինաթթվային անալիզը, ամինաթթվային սեկվենավորումը, շրջանային դիքրոիզմը, ֆլուորեսցենտային սպեկտրաչափումը, պեպտիդային քարտեզագրումը, զանգվածասպեկտրաչափումը)։ Սպիտակուցների մաքրությունը հաստատվում է համապատասխան մեթոդով։ Հաստատելու համար այն, որ արտադրանքը չի պարունակում սպեցիֆիկ տոքսիններ, վալիդացման կամ ռուտինային անալիզի ընթացքում կատարվում է համապատասխան փորձարկում՝ կիրառելիության դեպքում։ Մաքրման փուլի անհրաժեշտության դեպքում կատարվում է առանձին արտադրական խառնուկների հեռացման մոնիթորինգ՝ մաքրման գործընթացի հաստատունությունը հաստատելու համար։ Կրող ռեկոմբինանտ սպիտակուցների օգտագործման դեպքում կատարվում են փորձարկումներ առնվազն հետևյալ խառնուկների համար՝
-	տեր բջջի մնացորդային սպիտակուցներ՝ ներառյալ էքսպրեսիոն վեկտորի սպիտակուցային մնացորդները.
-	տեր բջջի մնացորդային ԴՆԹ։
Կոնյուգատների պատրաստման համար կարող են օգտագործվել միայն հետևյալ փորձարկումներն անցնող՝ կրող սպիտակուցները։
Նույնականացումը։ Կրող սպիտակուցի իսկությունը հաստատելու համար օգտագործվում է համապատասխան մեթոդ։
рН (2.1.2.3)։ Կիրառելիության դեպքում անցկացվում է կրող սպիտակուցի փորձարկում մինչև կոնյուգացումը՝ լիազորված մարմնի կողմից հավանության արժանացած սահմաններին համապատասխանության մասով։
Սպիտակուցի պարունակությունը։ Կրող սպիտակուցի պարունակությունը որոշվում է լիազորված մարմնի կողմից հավանության արժանացած սահմաններին համապատասխանության մասով համապատասխան մեթոդի օգտագործմամբ։
Բակտերիալ էնդոտոքսինները (2.1.6.8)։ Բակտերիալ էնդոտոքսինների պարունակությունը որոշվում է լիազորված մարմնի կողմից հավանության արժանացած սահմաններին համապատասխանության մասով։
Բացի այդ՝ կրող սպիտակուցների առնչությամբ կիրառվում են հետևյալ պահանջները։
Դիֆթերիայի անատոքսին։ Դիֆթերիայի անատոքսինը, որն արտադրվել է այնպես, ինչպես նկարագրված է դիֆթերիայի կանխարգելման համար նախատեսված՝ ադսորբված պատվաստանյութի վերաբերյալ մասնավոր դեղագրքային հոդվածում, պետք է համապատասխանի չբաժնեծրարված մաքրված անատոքսինի համար նշված մասնավոր դեղագրքային հոդվածի պահանջներին՝ բացառությամբ մանրէազերծության մասով փորձարկման։
Փայտացման անատոքսին։ Փայտացման անատոքսինը, որն արտադրվել է այնպես, ինչպես նկարագրված է փայտացման կախնարգելման համար նախատեսված՝ ադսորբված պատվաստանյութի վերաբերյալ մասնավոր դեղագրքային հոդվածում, պետք է համապատասխանի չբաժնեծրարված մաքրված անատոքսինի համար նշված մասնավոր դեղագրքային հոդվածի պահանջներին՝ բացառությամբ այն բանի, որ թույլատրվում է մեկ միլիգրամ սպիտակուցային ազոտի համար 1500 Lf-ից ոչ պակաս հակածնային մաքրություն, և մանրէազերծության մասով փորձարկում չի պահանջվում։
CRM 197 դիֆթերիայի սպիտակուց։ CRM 197 դիֆթերիայի սպիտակուցն արտադրում են գենետիկորեն ձևափոխված (С7/β197) կամ չձևափոխված (mCRM)  Corynebacterium diphtheriae միկրոօրգանիզմների կուլտիվացման դեպքում, կամ ստանում են ռեկոմբինանտ ԴՆԹ-ների տեխնոլոգիայի միջոցով՝ որպես պրոդուցենտներ օգտագործելով, օրինակ, գենետիկորեն ձևափոխված Escherichia coli շտամները։ Բջիջների կուլտուրայի սուպերնատանտը կարող է կոնցենտրացված լինել գերզտման միջոցով և մաքրվել նստեցման, զտման և քրոմատագրման հաջորդական փուլերով։ Այն դեպքում, երբ CRM 197 դիֆթերիայի սպիտակուցն արտադրվում է այն նույն արտադրական հարթակում, որտեղ արտադրվում է դիֆթերիայի տոքսինը, այն պետք է ունենա ակտիվ տոքսինից՝ համապատասխան մեթոդով հստակ որոշվող տարբերություններ։ CRM 197 դիֆթերիայի սպիտակուցի մաքրությունը պետք է կազմի առնվազն 90 %։
В խմբի Neisseria meningitidis մակերևութային մեմբրանային սպիտակուցային համալիրը։ В խմբի Neisseria meningitidis մակերևութային մեմբրանային սպիտակուցային համալիրն առանձնացվում է բակտերիալ բջջային կուլտուրայից՝ դետերգենտ պարունակող բուֆերային լուծույթի օգտագործմամբ։ Առաջինը հեռացվում է բջջային մնացորդը։ Մեմբրանային սպիտակուցային համալիրը կարող է հաջորդաբար կոնցենտրացվել և մաքրվել զտման և մաքրման լրացուցիչ համապատասխան փուլերով։ Լիպոպոլիսախարիդների պարունակությունը չպետք է գերազանցի 8 %-ը։ Մակերևութային հիմնական մեմբրանային սպիտակուցների հարաբերական քանակը պետք է հաստատվի լիազորված մարմնի կողմից։ Մակերևութային մեմբրանային սպիտակուցային համալիրը պետք է անցնի պիրոգենության մասով փորձարկումը (2.1.6.2). յուրաքանչյուր ճագարի ներմուծում են 0,25-ական մկգ մակերևութային մեմբրանային սպիտակուցներ՝ մեկ կիլոգրամ մարմնի զանգվածի համար։
Ռեկոմբինանտ D սպիտակուցը։ D սպիտակուցը ոչ տիպիկ Haemophilus influenzae-ի մակերևութային սպիտակուց է։ Այն ստանում են պլազմիդը կրող՝ գենետիկորեն ձևափոխված E. coli շտամի օգտագործմամբ՝ D սպիտակուցը կոդավորող հաջորդականությամբ։ D սպիտակուցի էքսպրեսիայի ակտիվացման համար ձևափոխված շտամը կուլտիվացվում է համապատասխան սննդային հեղուկ միջավայրում։ Կուլտիվացման վերջում կատարվում է մաքրման փուլը։ D սպիտակուցի մաքրությունը պետք է կազմի առնվազն 95 %։
(հոդվածը լրաց. ԵՏՀԿ 25.06.24 թիվ 75)


2.3.20. ՌԱԴԻՈԴԵՂԱԳՈՐԾԱԿԱՆ ԴԵՂԱՊԱՏՐԱՍՏՈՒԿՆԵՐ
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2.3.20.1. ՔԻՄԻԱԿԱՆ ՊՐԵԿՈՒՐՍՈՐՆԵՐԸ՝ ՌԱԴԻՈԴԵՂԱԳՈՐԾԱԿԱՆ ԴԵՂԱՊԱՏՐԱՍՏՈՒԿՆԵՐԻ ՀԱՄԱՐ

Ընդհանուր դեղագրքային հոդվածով սահմանվում են ռադիոդեղագործական դեղապատրաստուկների արտադրության կամ պատրաստման համար նախատեսված քիմիական պրեկուրսորներին ներկայացվող պահանջները։

ՍԱՀՄԱՆՈՒՄԸ ԵՎ ԿԻՐԱՌՈՒԹՅԱՆ ՈԼՈՐՏԸ
Ռադիոդեղագործական դեղապատրաստուկների համար քիմիական պրեկուրսորները (քիմիական պրեկուրսորներ) քիմիական սինթեզի միջոցով ստացված ոչ ռադիոակտիվ նյութեր են, որոնք նախատեսված են ռադիոդեղագործական դեղապատրաստուկի արտադրության կամ պատրաստման գործընթացում ռադիոնուկլիդի հետ քիմիապես կապվելու համար։
Եթե մասնավոր դեղագրքային հոդվածում չնկարագրված քիմիական պրեկուրսորն օգտագործվում է առանձին պացիենտների հատուկ պահանջմունքների համար պատրաստված ռադիոդեղագործական դեղապատրաստուկի համար, ապա դրա համապատասխանութունը տվյալ ընդհանուր դեղագրքային հոդվածի պահանջներին պետք է որոշվի՝ հիմք ընդունելով ռիսկի գնահատումը։
Ռիսկի նման գնահատումը ներառում է՝
-	քիմիական պրեկուրսորի որակը և դրա որակի գնահատման համար անհրաժեշտ տեղեկատվությունը.
-	ռադիոակտիվ նիշավորումից հետո (որը կարող է ներառել կամ չներառել կիրառումից առաջ մաքրում) հետագա մշակման ցանկացած պրոցեդուրա.
-	դեղաչափի պատրաստման համար օգտագործված քանակը (հիմնականում՝ ախտորոշման կամ թերապևտիկ կիրառման համար), և պացիենտին ներմուծման հաճախականությունը։
Եթե քիմիական պրեկուրսորներն արտադրում են մարդուց կամ կենդանիներից ստացված նյութերի օգտագործմամբ, ապա պետք է կիրառվեն 2.3.1.3 ընդհանուր դեղագրքային հոդվածի պահանջները։ 
Վիրուսային անվտանգությունը:
Եթե քիմիական պրեկուրսորներն ստացվում են սպունգանման էնցեֆալոպատիայի հարուցիչների նկատմամբ ընկալունակ կենդանիներից, բացառությամբ փորձարարական նպատակների, ապա դրանք պետք է, եթե կիրառելի է, համապատասխանեն «2.3.19.2 Կենդանիների սպունգանման էնցեֆալոպատիայի հարուցիչների փոխանցման ռիսկ պարունակող արտադրանքը» ընդհանուր դեղագրքային հոդվածի պահանջներին։ 
ԱՐՏԱԴՐՈՒԹՅՈՒՆԸ
Քիմիական պրեկուրսորներն ստանում են մշակված ընթացակարգերի միջոցով, որոնցով ապահովում են արտադրանքի որակը և դրա բացթողումը՝ մասնավոր դեղագրքային հոդվածի կամ հաստատված մասնագրերի պահանջներին համապատասխան։ Քիմիական պրեկուրսորները պետք է արտադրվեն համապատասխան որակի համակարգի շրջանակներում։

ՀԱՏԿՈՒԹՅՈՒՆՆԵՐԸ
Մասնավոր դեղագրքային հոդվածի տվյալ բաժնի դրույթները (օրինակ՝ այն դրույթները, որոնք վերաբերում են լուծելիությանը կամ հալեցման ջերմաստիճանին) չեն կարող դիտարկվել որպես անալիտիկ պահանջներ և տեղեկատվական բնույթ են կրում։

ՆՈՒՅՆԱԿԱՆԱՑՈՒՄԸ
Քիմիական պրեկուրսորների իսկությունը հաստատելու համար կիրառում են համապատասխան անալիտիկ մեթոդներ, օրինակ՝ միջուկային մագնիսական ռեզոնանսի սպեկտրաչափությունը, ինֆրակարմիր սպեկտրաչափությունը, զանգվածասպեկտրաչափությունը և քրոմատագրության մեթոդները։

ՓՈՐՁԱՐԿՈՒՄՆԵՐԸ
Հարակից խառնուկները: Մասնավոր դեղագրքային հոդվածում այլ ցուցումների կամ լիազորված մարմնի հիմնավորման կամ թույլտվության բացակայության դեպքում, քիմիական պրեկուրսորներում առկա օրգանական խառնուկները և անօրգանական քիմիական պրեկուրսորներում առկա անօրգանական խառնուկները պետք է ենթարկվեն տեղեկացման, նույնականացման և հսկողության՝ ներքոնշյալ արժեքներին համապատասխան՝
-	տեղեկացման շեմը՝ 0,2 %․
-	նույնականացման շեմը՝ 2,0 %․
-	չմասնագրված խառնուկների ընդհանուր պարունակությունը՝ 3.0 %-ից ոչ ավելի։
Ուժեղ ազդեցություն ունեցող խառնուկների կամ թունավոր կամ անթույլատրելի ազդեցություն առաջացնելու ունակ խառնուկների համար կարող են սահմանվել հատուկ շեմային արժեքները:
Եթե մասնավոր դեղագրքային հոդվածում նախատեսված չէ նոր խառնուկի նկատմամբ համապատասխան հսկողություն, ապա պետք է մշակվի և քիմիական պրեկուրսորի որակի մասնագրում ներառվի դրա հսկողության համար համապատասխան փորձարկումը։
Մնացորդային օրգանական լուծիչները։ Մնացորդային օրգանական լուծիչների առկայությունը սահմանափակվում է «2.3.2.0 Մնացորդային օրգանական լուծիչները» ընդհանուր դեղագրքային հոդվածի ցուցումներին համապատասխան՝ «2.1.4.19. Մնացորդային լուծիչների նույնականացումը և վերահսկումը» ընդհանուր դեղագրքային հոդվածում ներկայացված կամ այլ համապատասխան մեթոդի  օգտագործմամբ:
1-ին դասի լուծիչները չպետք է կիրառվեն քիմիական պրեկուրսորի արտադրության գործընթացի վերջին փուլում։ Եթե հնարավոր չէ խուսափել արտադրության գործընթացի ավելի վաղ փուլում դրանց օգտագործումից, ապա կիրառում են «2.3.2.0 Մնացորդային օրգանական լուծիչները» ընդհանուր դեղագրքային հոդվածի 2.3.2.0.-3 աղյուսակում նշված սահմանները։ ։
2-րդ և 3-րդ դասերի լուծիչների սահմանային պարունակությունը՝ հիմնված թույլատրելի օրական ազդեցության արժեքների վրա, չպետք է գերազանցի 0,5 %-ը։ 
2-րդ և 3-րդ դասերի լուծիչների համար թույլատրվում է չորացնելիս զանգվածում կորստի որոշումը կամ առանձին լուծիչի որոշումը։ Եթե նշված դասերի լուծիչների համար լիազորված մարմնի կողմից հիմնավորված և թույլատրված պարունակության սահմանը կազմում է 0,5 %-ից ավելի, ապա պահանջվում է յուրաքանչյուր լուծիչի առանձին որոշում։
Տարրերի խառնուկներ: Եթե հայտնի է կամ ենթադրվում է, որ քիմիական պրեկուրսորների արտադրության ժամանակ մետաղական կատալիզատորների կամ մետաղ պարունակող ռեակտիվների կիրառությունը հանգեցնում է մնացորդային մետաղների ներկայության, ապա քիմիական պրեկուրսորներում դրանցից յուրաքանչյուրի պարունակությունը  (Pt, Pd, Ir, Rh, Ru, Os, Mo, Ni, Cr, V, Pb, Hg, Cd և Tl) պետք է համապատասխանի 0,01 %-ի սահմանին՝ մասնավոր դեղագրքային հոդվածում սահմանված ավելի խիստ սահմանների բացակայության դեպքում։
Հնարավորության դեպքում կիրառում են «2.1.4.23 Տարրերի խառնուկների որոշումը» ընդհանուր դեղագրքային հոդվածում նկարագրված մեթոդոլոգիան։:
Մանրէաբանական մաքրությունը: Աերոբ միկոօրգանիզմների ընդհանուր թիվը պետք է լինի 103 ԳԱՄ-ից ոչ ավելի՝ մեկ գրամ չբաժնեծրարված արտադրանքի նկատմամբ կամ 102ԳԱՄ-ից ոչ ավելի՝քիմիական պրեկուրսորի միադեղաչափ և (կամ) բազմադեղաչափ փաթեթվածքի նկատմամբ (2.1.6.6)։
Խմորասնկերի և սնկերի ընդհանուր թիվը պետք է լինի 102 ԳԱՄ-ից ոչ ավելի՝ մեկ գրամ չբաժնեծրարված արտադրանքի նկատմամբ կամ 101ԳԱՄ-ից ոչ ավելի՝ քիմիական պրեկուրսորի միադեղաչափ և (կամ) բազմադեղաչափ փաթեթվածքի նկատմամբ (2.1.6.6)։
Բակտերիալ էնդոտոքսիններ։ Լիազորված մարմնի այլ հիմնավորման կամ թույլտվության բացակայության դեպքում բակտերիալ էնդոտոքսինների սահմանային պարունակությունը չպետք է գերազանցի 100 ՄՄ-ը՝ մեկ գրամ չբաժնեծրարված արտադրանքի նկատմամբ կամ 10ՄՄ-ից ոչ ավելի՝ քիմիական պրեկուրսորի միադեղաչափ և (կամ) բազմադեղաչափ փաթեթվածքի նկատմամբ (2.1.6.8․ Բակտերիալ էնդոտոքսիններ)։ 

ՔԱՆԱԿԱԿԱՆ ՈՐՈՇՈՒՄԸ
Լիազորված մարմնի այլ հիմնավորման կամ թույլտության բացակայության դեպքում, օգտագործելով համապատասխան մեթոդը, որոշում են քիմիական պրեկուրսորների պարունակությունը։ 

ՊԱՀՊԱՆՈՒՄԸ
Քիմիական պրեկուրսորները պահպանում են անօդանցիկ փաթեթվածքներով՝ պատշաճ կայունությունն ապահովող պայմաններում։



ՄԱԿՆՇՈՒՄԸ
Քիմիական պրեկուրսորների մակնշումը պետք է համապատասխանի Միության իրավունքի պահանջներին և պարունակի անհրաժեշտ տեղեկատվությունը։ Պիտակի վրա նշվում է անվանումը՝ որպես ռադիոդեղագործական դեղապատրաստուկների համար քիմիական պրեկուրսոր։ Ուղեկցող տեղեկատվության մեջ կարող է առաջարկվել ռադիոդեղագործական դեղապատրաստուկների արտադրության կամ պատրաստման ժամանակ քիմիական պրեկուրսորի օգտագործումից առաջ դրա արդյունաբերական սերիաների փորձարկում, որը կապահովի քիմիական պրեկուրսորից նշված պայմաններում ռադիոդեղագործական դեղապատրաստուկի՝ անհրաժեշտ քանակությամբ և պահանջվող որակի ստացումը։ 
(հոդվածը լրաց. ԵՏՀԿ 25.06.24 թիվ 75)
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2.3.20.2. ՌԱԴԻՈԴԵՂԱԳՈՐԾԱԿԱՆ ԴԵՂԱՊԱՏՐԱՍՏՈՒԿՆԵՐ

ՍԱՀՄԱՆՈՒՄԸ
Ռադիոդեղագործական դեղապատրաստուկները դեղապատրաստուկներ են, որոնք կիրառման համար պատրաստի դեղաձևում որպես ազդող նյութ կամ ազդող նյութի բաղադրության մեջ պարունակում են մեկ կամ մի քանի ռադիոնուկլիդներ (ռադիոակտիվ իզոտոպներ)։
Ընդհանուր դեղագրքային հոդվածում առկա են նաև հետևյալ հասկացությունները։
Ռադիոնուկլիդային գեներատոր՝ ցանկացած համակարգ, որը ներառում է ֆիքսված առաջնային (մայր) ռադիոնուկլիդ, որից առաջանում է լվացման կամ այլ եղանակով կորզվող և ռադիոդեղագործական դեղապատրաստուկի ստացման համար օգտագործվող երկրորդային (դուստր) ռադիոնուկլիդ։
Ռադիոդեղագործական հավաքակազմ՝ դեղապատրաստուկ, որը ենթակա է վերականգնման կամ քիմիական կապման ռադիոնուկլիդների հետ՝ որպես կանոն օգտագործումից առաջ ռադիոդեղագործական դեղապատրաստուկ ստանալու համար։ Ռադիոդեղագործական հավաքակազմում պարունակվում են ռադիոդեղագործական դեղապատրաստուկի ստացման համար անհրաժեշտ բոլոր բաղադրիչները՝ բացառությամբ ռադիոնուկլիդի։
Ռադիոնուկլիդ (ռադիոդեղագործական) պրեկուրսոր՝ ցանկացած ռադիոնուկլիդ, որը նախատեսված է այլ նյութում՝ դրա կիրառումից առաջ ռադիոակտիվ նիշավորում կատարելու համար։ Ռադիոնուկլիդային պրեկուրսորները կարող են բաց թողնվել ռադիոակտիվ նիշի համար լուծույթների տեսքով։
Նուկլիդը դա ատոմի տեսակ է, որը բնութագրվում է միջուկում պրոտոնների և նեյտրոնների թվով (այսինքն՝ Z ատոմային թվով և А զանգվածային թվով), ինչպես նաև մի շարք դեպքերում՝ միջուկի էներգետիկ վիճակով։ Տարրի իզոտոպները պրոտոնների միևնույն թվով, սակայն նեյտրոնների տարբեր քանակությամբ նուկլիդներ են, այսինքն՝ ունեն միևնույն ատոմային թիվը, բայց տարբեր զանգվածային թվեր։ Պրոտոնների և նեյտրոնների անկայուն համակցություններ պարունակող նուկլիդները, հաստատուն վիճակագրական հավանականությամբ, ինքնաբուխ փոխարկվում են պրոտոնների և նեյտրոնների կայուն կամ այլ անկայուն համակցությունների։ Նման նուկլիդները ռադիոակտիվ են և կոչվում են ռադիոնուկլիդներ։ Առաջնային անկայուն նուկլիդը կոչվում է մայր ռադիոնուկլիդ, իսկ առաջացող ռադիոնուկլիդը (երկրորդային նուկլիդը)՝ դուստր։
Ռադիոնուկլիդների տրոհումը կամ փոխարկումը կարող է առաջացնել լիցքավորված մասնիկների արձակում, էլեկտրոնային զավթում կամ իզոմերային անցում։ Միջուկի կողմից արձակվող լիցքավորված մասնիկները կարող են լինել ալֆա-մասնիկներ (4Не-ի միջուկներ) կամ բետա-մասնիկներ (բացասական լիցքավորված՝ սովորաբար անվանվում են էլեկտրոններ, կամ դրական լիցքավորված՝ սովորաբար անվանվում են պոզիտրոններ)։ Ալֆա-տրոհմանը սովորաբար ենթարկվում են ծանր միջուկները (Z > 82)։ Պրոտոնների դեֆիցիտով ռադիոնուկլիդները սովորաբար տրոհվում են՝ արձակելով էլեկտրոններ։ Նեյտրոնների դեֆիցիտով ռադիոնուկլիդները սովորաբար տրոհվում են էլեկտրոնային զավթման միջոցով կամ պոզիտրոնների արձակմամբ։ Վերջին դեպքում ռադիոնուկլիդներն անվանում են պոզիտրոն-ճառագայթողներ։ Պոզիտրոններն անիհիլացվում են հարակից նյութում էլեկտրոնների հետ փոխազդելիս։ Անիհիլացումը հանգեցնում է երկու գամմա-քվանտների արձակման՝ յուրաքանչյուրը՝ 0,511 ՄէՎ էներգիայով, որոնք սովորաբար թռչում են միմյանց նկատմամբ 180o անկյան տակ (անիհիլացիոն ճառագայթում)։ Տրոհման բոլոր ուղիները կարող են ուղեկցվել գամմա-ճառագայթմամբ։ Գամմա ճառագայթումը կարող է ամբողջությամբ կամ մասնակի տեղակայվել էլեկտրոնների ելքով, որոնք հայտնի են որպես ներքին կոնվերսիոն էլեկտրոններ։ Տվյալ երևույթը՝ էլեկտրոնային զավթման գործընթացին համանման, հանգեցնում է երկրորդային ռենտգեն ճառագայթման առաջացմանը (ատոմում էլեկտրոնների վերախմբավորման հետևանքով)։ Երկրորդային ճառագայթումը կարող է մասնակիորեն տեղակայվել էլեկտրոնների ելքով, որոնք անվանվում են Օժե-էլեկտրոններ։
Ռադիոակտիվություն (ակտիվություն)՝ եզրույթ է, որը սովորաբար օգտագործվում է եզակի ռադիոակտիվ տրոհման երևույթի նկարագրման և տվյալ գործընթացի քանակական արտահայտման համար։
Դեղապատրաստուկի ռադիոակտիվությունը որոշում են ժամանակի մեկ միավորում միջուկային տրոհումների կամ փոխարկումների քանակով։
Միավորների միջազգային համակարգում (ՄՀ) ռադիոակտիվությունն արտահայտում են «բեկկերել» (Բկ) միավորներով։ 1 Բկ-ը հավասար է վայրկյանում մեկ միջուկային տրոհման։
Ռադիոակտիվության հայտնաբերումը և չափումը կատարում են «2.1.2.43 Ռադիոակտիվության հայտնաբերումը և չափումը» ընդհանուր դեղագրքային հոդվածի ցուցումներին համապատասխան։ 
Բացարձակ ռադիոակտիվության չափումը կատարվում է միայն մասնագիտացված լաբորատորիաներում, սակայն ռադիոակտիվության նույնականացումը և քանակական չափումը կարող են անցկացվել հարաբերական եղանակով՝ այն ստանդարտացված պատրաստուկների հետ համեմատության միջոցով, որոնք տրամադրում են լիազորված մարմինների կողմից ճանաչված լաբորատորիաները, կամ օգտագործելով ստուգված կամ ստուգաճշտված սարքավորումներ։
Ռադիոակտիվ տրոհումը՝ անկայուն ատոմական միջուկների բաղադրության կամ ներքին կառուցվածքի՝ տարրական մասնիկների, գամմա-քվանտների և (կամ) միջուկային ֆրագմենտների արձակման միջոցով էքսպոնենցիալ օրենքով ընթացող փոփոխությունն է։
Էքսպոնենցիալ տրոհման կորը (տրոհման կոր) նկարագրվում է հետևյալ արտահայտությամբ՝

որտեղ՝ At ՝ ռադիոակտիվությունն է t ժամանակի դեպքում․
A0 ՝ ռադիոակտիվությունն է  t = 0 ժամանակի դեպքում.
λ՝ ռադիոակտիվ տրոհման հաստատունն է, որը բնորոշ է յուրաքանչյուր ռադիոնուկլիդին.
е՝ բնական լոգարիթմի հիմքն է։
Կիսատրոհման պարբերությունը (Т1/2 )՝ այն ժամանակահատվածն է, որի ընթացքում ռադիոնուկլիդի ռադիոակտիվությունը՝ սկզբնական արժեքի համեմատ, կրճատվում է երկու անգամ։
Կիսատրոհման պարբերությունը կապված է ռադիոակտիվ տրոհման հաստատունի (λ) հետ հետևյալ հավասարումով՝
T1/2 = 

Էքսպոնենցիալ տրոհման հավասարումը կարող է նաև արտահայտվել հետևյալ տեսքով, որը պիտանի է t ժամանակը լրանալուց հետո մնացած ռադիոակտիվության արագ գնահատման համար՝
At = A0 (
Յուրաքանչյուր տեսակի ճառագայթման ներթափանցման ունակությունն էականորեն կախված է դրա բնույթից և էներգիայից։ Ալֆա-մասնիկներն ամբողջությամբ կլանվում են մի քանի միկրոմետրից մինչև մի քանի տասնյակ միկրոմետր նյութի շերտով։ Բետա-մասնիկներն ամբողջությամբ կլանվում են մի քանի միլիմետրից մինչև մի քանի սանտիմետր նյութի շերտով։ Գամմա-ճառագայթումն ամբողջությամբ չի կլանվում, այլ միայն թուլանում է։ Օրինակ՝ ճառագայթման ինտենսիվությունը 10 անգամ թուլացնելու համար կարող է պահանջվել մի քանի սանտիմետր հաստությամբ կապարի թիթեղ։ Նյութի խտության մեծացմանը զուգահեռ՝ փոքրանում է ալֆա- և բետա-մասնիկների ներթափանցման տիրույթը և ավելի է թուլանում գամմա-ճառագայթումը։
Յուրաքանչյուր ռադիոնուկլիդ բնորոշվում է անփոփոխ կիսատրոհման պարբերությամբ՝ արտահայտված ժամանակի միավորներով, ճառագայթման (ճառագայթումների) բնույթով և էներգիայով։ Էներգիան արտահայտվում է էլեկտրոնվոլտերով (էՎ), կիլոէլեկտրոնվոլտերով (կէՎ) կամ մեգաէլեկտրոնվոլտերով (ՄէՎ)։
Ռադիոնուկլիդային մաքրությունը՝ հիմնական ռադիոնուկլիդի ռադիոակտիվության հարաբերությունն է ռադիոդեղագործական դեղապատրաստուկի ընդհանուր ռադիոակտիվությանը՝ արտահայտված տոկոսներով։ Հնարավոր ռադիոնուկլիդային խառնուկները և դրանց պարունակության թույլատրելի սահմանները նշվում են մասնավոր դեղագրքային հոդվածներում։
Ռադիոքիմիական մաքրությունը՝ ռադիոդեղագործական դեղապատրաստուկում հայտարարված քիմիական ձևով ներկա ռադիոնուկլիդի ռադիոակտիվության հարաբերությունն է ռադիոդեղագործական դեղապատրաստուկում ռադիոնուկլիդի ընդհանուր ռադիոակտիվությանը՝ արտահայտված տոկոսներով։ Հնարավոր ռադիոքիմիական խառնուկները և դրանց պարունակության թույլատրելի սահմանները նշվում են մասնավոր դեղագրքային հոդվածներում։
Քիմիական մաքրությունը վերահսկվում է քիմիական խառնուկների պարունակության՝ մասնավոր դեղագրքային հոդվածներում, և (կամ) որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթերում, և (կամ) մասնագրերում նշված թույլատրելի սահմանները որոշելու միջոցով։
Իզոտոպային կրիչը տվյալ տարրի կայուն իզոտոպն է, որն առկա է կամ ավելացված է ռադիոդեղագործական դեղապատրաստուկի մեջ այն նույն քիմիական ձևով, ինչ ռադիոնուկլիդն է։
Առանց կրիչի դեղապատրաստուկն այն դեղապատրաստուկն է, որում չեն պարունակվում այն նույն տարրի կայուն իզոտոպներ, ինչ ռադիոնուկլիդն է, որն առկա է դեղապատրաստուկում՝ հայտարարված քիմիական ձևով կամ տվյալ մոլեկուլում՝ դիրքով։
Առանց կրիչի ավելացման՝ դեղապատրաստուկն այն դեղապատրաստուկն է, որում կանխամտածված չեն ավելացվել այն տարրի կայուն իզոտոպները, ինչ ռադիոնուկլիդն է հայտարարված քիմիական ձևով կամ տվյալ մոլեկուլում՝ դիրքով։
Տեսակարար ռադիոակտիվությունը ռադիոնուկլիդի ռադիոակտիվությունն է՝ արտահայտված տարրի կամ դրա քիմիական ձևի զանգվածի միավորի նկատմամբ։ Տեսակարար ռադիոակտիվությունն արտահայտում են «բեկկերելը գրամի» (Բկ/գ) միավորներով։
Մոլյար ռադիոակտիվությունը ռադիոնուկլիդի ռադիոակտիվությունն է՝ արտահայտված տարրի կամ դրա նյութի քիմիական ձևի միավորի քանակի նկատմամբ։ Մոլյար ռադիոակտիվությունն արտահայտում են «բեկկերելը մոլի» (Բկ/մոլ) միավորներով։
Ռադիոակտիվ կոնցենտրացիան ռադիոնուկլիդի ռադիոակտիվությունն է՝ արտահայտված ռադիոդեղագործական դեղապատրաստուկի միավոր ծավալի կամ զանգվածի հաշվարկով։ Լուծույթի տեսքով ռադիոդեղագործական դեղապատրաստուկների համար ռադիոակտիվ կոնցենտրացիան արտահայտում են ռադիոդեղագործական դեղապատրաստուկի ծավալի մեկ միավորի հաշվարկով ռադիոակտիվության մեծությամբ, այսինքն՝ ծավալային ռադիոակտիվության տեսքով։ 
Ընդհանուր ռադիոակտիվությունը ռադիոնուկլիդի ռադիոակտիվությունն է՝ արտահայտված ռադիոդեղագործական դեղապատրաստուկի բացթողման ձևի (սրվակ, դեղապատիճ, սրվակիկ, գեներատոր և այլն) միավորի նկատմամբ։ 

ՌԱԴԻՈՆՈՒԿԼԻԴՆԵՐԻ ՍՏԱՑՈՒՄԸ
Ռադիոդեղագործական դեաղպատրաստուկը պարունակում է ռադիոնուկլիդ՝
-	ատոմական կամ մոլեկուլյար ձևով տարրի տեսքով, օրինակ՝ 133Хе, [15О]О2.
-	իոնի տեսքով՝ [131I] յոդիդ, [99mTc] պերտեխնետատ․
-	նյութի բաղադրության մեջ ներառված կառուցվածքային միավորի տեսքով, որն ադսորբված է դրա վրա կամ կապված է օրգանական մոլեկուլների հետ՝ խելատային կոմպլեքս, օրինակ՝ [111In]ինդիումի օքսին, կամ կովալենտ միացություն կազմելու միջոցով, օրինակ՝ 2-[18F]ֆտոր-2-դեզօքսի-D-գլյուկոզ։
Ռադիոնուկլիդները կարող են ստացվել հետևյալ հիմնական եղանակներով՝
-	նեյտրոնների հետ ռեակցիաներում (թիրախների ճառագայթումը միջուկային ռեակտորներում)․
-	լիցքավորված մասնիկներով ռեակցիաներում (թիրախների ճառագայթումը արագացուցիչներում, մասնավորապես՝ ցիկլոտրոններում)․
-	ռադիոնուկլիդային գեներատորներից անջատվելու միջոցով։
Միջուկային ռեակցիայի առաջացման հավանականությունը կախված է ռմբակոծող մասնիկների (պրոտոնների, նեյտրոնների, դեյտրոնների և այլնի) բնույթից ու էներգիայից և դրանց կողմից ռմբակոծվող միջուկների բնույթից։ Բացի այդ՝ ճառագայթման արդյունքում տվյալ ռադիոնուկլիդի առաջացման (դուրս գալու) արագությունը կախված է թիրախ-նյութի իզոտոպային կազմից և դրա քիմիական մաքրությունից, իսկ նեյտրոնների դեպքում՝ դրանց հոսքից, լիցքավորված մասնիկների դեպքում՝ փնջի հոսանքից։
Նկարագրվող միջուկային ռեակցիայից բացի՝ սովորաբար կարող են տեղի ունենալ կողմնակի փոխարկումներ։ Դրանց ընթանալու հավանականությունը որոշվում է վերոշարադրյալ փաստերով։ Նման կողմնակի փոխարկումները կարող են հանգեցնել ռադիոնուկլիդային խառնուկների ավելացման։
Միջուկային ռեակցիան (փոխարկումը) կարող է նշված լինել հետևյալ ձևով՝ «թիրախ-միջուկ (ռմբակոծող մասնիկ, արձակվող մասնիկ կամ ճառագայթում) ստացված միջուկներ»։ Օրինակ՝ 58Fe(n, γ)59Fe, 18O(p, n)18F։

ՆԵՅՏՐՈՆՆԵՐՈՎ ՃԱՌԱԳԱՅԹՈՒՄ
Միջուկային ռեակտորներում կայուն ռադիոնուկլիդների ճառագայթումը սովորաբար հանգեցնում է պրոտոնների դեֆիցիտով միջուկների, այսինքն՝ էլեկտրոն-ճառագայթողների առաջացմանը, որոնք առաջանում են (n, γ)-ռեակցիաներում (ռադիացիոն զավթման ռեակցիաներում)։ Ռեակցիայի արգասիքը թիրախի տարրի իզոտոպն է և այդ իսկ պատճառով կարող է էական քանակությամբ կրիչ պարունակել։
Բարձր ատոմական թվով որոշ նուկլիդներ ունեն միջուկների բաժանման հատկություն՝ նեյտրոնների ազդեցության տակ։ Միջուկային բաժանումը, որը նշվում է որպես (n, f)- ռեակցիա, հանգեցնում է տարբեր զանգվածներով և կիսատրոհման պարբերությամբ մեծ քանակի ռադիոնուկլիդների առաջացման։ Առավել հաճախ օգտագործվող ռեակցիա է 235U բաժանման ռեակցիան։ Միջուկային ռեակտորներում 235U-ի ճառագայթման միջոցով և խառնուրդից տվյալ գործընթացում առաջացող ավելի քան 200 ռադիոնուկլիդների անջատումից հետո կարող են առաջանալ յոդ-131, մոլիբդեն-99 և քսենոն-133։

ՃԱՌԱԳԱՅԹՈՒՄԸ ԼԻՑՔԱՎՈՐՎԱԾ ՄԱՍՆԻԿՆԵՐՈՎ
Կայուն ռադիոնուկլիդների ճառագայթումը լիցքավորված մասնիկներով սովորաբար հանգեցնում է նեյտրոնների դեֆիցիտով միջուկների առաջացմանը, որոնք տրոհվում են կամ էլեկտրոնային զավթման միջոցով, կամ պոզիտրոնների արձակման հաշվին։ Դրանք առաջանում են, մասնավորապես, (p, xn)-ռեակցիաներում, որտեղ х-ը արձակվող նեյտրոնների թիվն է։ Արգասիքը թիրախի տարրի իզոտոպ չէ, իսկ դրա տեսակարար ռադիոակտիվությունը կարող է մոտ լինել առանց կրիչի դեղապատրաստուկի տեսակարար ռադիոակտիվությանը։

ՌԱԴԻՈՆՈՒԿԼԻԴԱՅԻՆ ԳԵՆԵՐԱՏՈՐՆԵՐ
Ռադիոնուկլիդային գեներատորների համակարգերում օգտագործվում է առաջնային (մայր) անկայուն ռադիոնուկլիդ, որը տրոհվում է՝ առաջացնելով սովորաբար ավելի կարճ կիսատրոհման պարբերությամբ երկրորդային (դուստր) ռադիոնուկլիդ։
Քիմիական կամ ֆիզիկական գործընթացների միջոցով երկրորդային ռադիոնուկլիդն առանձնացնելով առաջնային անկայուն ռադիոնուկլիդից, երկրորդային ռադիոնուկլիդը՝ չնայած վերջինիս կարճ կիսատրոհման պարբերության, կարելի է օգտագործել ռադիոնուկլիդային գեներատորի արտադրության վայրից էական հեռավորության վրա։

ԹԻՐԱԽՆԵՐԻ ՆՅՈՒԹԵՐԸ
Թիրախի նյութի իզոտոպային կազմը և մաքրությունը, այլ գործոնների, օրինակ՝ ռմբակոծող մասնիկների բնույթի և էներգիայի հետ համակցությամբ, որոշում են հիմնական ռադիոնուկլիդի և ռադիոնուկլիդային խառնուկների հարաբերակցությունը՝ տոկոսներով։ Իզոտոպներով արհեստականորեն հարստացված, անհրաժեշտ թիրախ-նուկլիդի էական ավելցուկով թիրախի նյութի օգտագործումը թույլ է տալիս բարձրացնել ռեակցիայի ելքը և նպատակային ռադիոնուկլիդի մաքրությունը։
Թիրախի նյութի քիմիական ձևը, մաքրությունը, ֆիզիկական վիճակը և քիմիական հավելումները, ինչպես նաև ճառագայթման պայմանները, ֆիզիկական և քիմիական միջավայրը որոշում են ստացվող ռադիոնուկլիդների քիմիական վիճակը և քիմիական մաքրությունը։ Ռադիոնուկլիդներ և, մասնավորապես, կարճ կիսատրոհման պարբերությամբ ռադիոնուկլիդներ ստանալիս, դրանց հետագա մշակումից և ռադիոդեղագործական դեղապատրաստուկների արտադրությունից առաջ ոչ միշտ է հնարավոր որոշել որակի որևիցե ցուցանիշ։ Այդ կապակցությամբ, թիրախի նյութի յուրաքանչյուր սերիայի որակը գնահատում են ռադիոնուկլիդի սերիական գործընթացում և, օգտագործումից առաջ, ռադիոդեղագործական դեղապատրաստուկի արտադրության մեջ։ 
Թիրախի նյութը՝ գազային, հեղուկ կամ պինդ վիճակում, տեղադրում են բռնիչում՝ մասնիկների փնջով ճառագայթելու համար։ Նեյտրոններով ճառագայթելու համար թիրախի նյութը սովորաբար տեղադրում են քվարցային սրվակիկներում կամ բարձր մաքրությամբ ալյումինե կամ տիտանե կոնտեյներներում։ Անհրաժեշտ է սահմանել, որ կոնտեյների և դրա պարունակության միջև փոխազդեցություն ճառագայթման պայմաններում տեղի չի ունենում։
Լիցքավորված մասնիկներով ճառագայթման համար թիրախի նյութի բռնիչը պատրաստում են համապատասխան մետաղից, հնարավոր է՝ սառեցնող համակարգով շրջապատված ելքով և մուտքով և, որպես կանոն, բարակ մետաղական փայլաթիթեղից թիրախ-պատուհանով։
Ըստ որակի և քանակի՝ ռադիոնուկլիդի ստացման արդյունավետության վրա բոլոր պայմանների գնահատման համար ստացման գործընթացում պետք է հստակ նկարագրված լինեն և հաշվի առնվեն հետևյալ գործոնները՝
-	թիրախի նյութը․
-	թիրախի նյութի բռնիչի կոնստրուկցիան․
-	ճառագայթման մեթոդը․
-	պահանջվող ռադիոնուկլիդի անջատման մեթոդը։

ՀԱՏԿՈՒԹՅՈՒՆՆԵՐԸ
Ռադիոդեղագործական դեղապատրաստուկների բաղադրության մեջ մտնող և մասնավոր դեղագրքային հոդվածներում նկարագրվող ռադիոնուկլիդների առավել ընդհանուր ֆիզիկական բնութագրերը ներկայացված են «4.2 Եվրասիական տնտեսական միության դեղագրքում նշված ռադիոնուկլիդների ֆիզիկական բնութագրերը» հավելվածում։ Բացի այդ՝ հավելվածում նշվում են մասնավոր դեղագրքային հոդվածներում նկարագրվող ռադիոնուկլիդներում հնարավոր հիմնական ռադիոնուկլիդային խառնուկների ֆիզիկական բնութագրերը։
Անցման հավանականություն (տարածվածություն) ասելով ի նկատի ունեն համապատասխան անցում կատարելու միջոցով տվյալ էներգետիկ վիճակում միջուկի փոխակերպումը։
Ճառագայթման հավանականություն ասելով ի նկատի ունեն ռադիոնուկլիդի ատոմի կողմից համապատասխան մասնիկներ կամ ճառագայթներ արձակելու ունակությունը։
Օգտագործվող եզրույթների նշանակությունից անկախ՝ հավանականությունը սովորաբար արտահայտում են տոկոսներով։

ՆՈՒՅՆԱԿԱՆԱՑՈՒՄԸ
Ռադիոնուկլիդը, որպես կանոն, նույնականացնում են դրա կիսատրոհման պարբերությամբ կամ ճառագայթման (ճառագայթումների) բնույթով և էներգիայով, կամ երկու եղանակներով՝ մասնավոր դեղագրքային հոդվածի ցուցումներին համապատասխան։
Մոտավոր կիսատրոհման պարբերությունը՝ համեմատած կարճ ժամանակահատվածի ընթացքում որոշվող կիսատրոհման պարբերությունն է, որը նախատեսված է ռադիոդեղագործական դեղապատրաստուկի իսկությունը հաստատելու համար և թույլ է տալիս շրջանառության մեջ բաց թողնելու համար թույլտվություն ստանալ։
Մոտավոր կիսատրոհման պարբերության հաշվարկված արժեքը պետք է գտնվի մասնավոր դեղագրքային հոդվածում նշված արժեքների ընդգրկույթում։
Ճառագայթման բնույթի և էներգիայի որոշումը: Ճառագայթման բնույթը և էներգիան որոշում են սպեկտրաչափության մեթոդով։ Պոզիտրոն-ճառագայթողների համար ճառագայթման բնույթը և էներգիան չեն որոշում․ դրանց նույնականացումն անցկացնում են կիսատրոհման պարբերությունը որոշելու միջոցով և ըստ գամմա-ճառագայթման սպեկտրի։

ՓՈՐՁԱՐԿՈՒՄՆԵՐԸ
Կարճ կիսատրոհման պարբերությամբ ռադիոնուկլիդ պարունակող ռադիոդեղագործական դեղապատրաստուկների համար ներքոնշյալ որոշ փորձարկումների անցկացումը՝ մինչև դեղապատրաստուկը շրջանառության մեջ բացթողումը, հնարավոր չէ։ Այն փորձարկումները, որոնց կատարումը չի ավարտվում մինչև շրջանառության մեջ բացթողումը, ներկայացվում են մասնավոր դեղագրքային հոդվածում։ Նշված փորձարկումներն օգտագործում են հետագայում՝ արտադրական գործընթացի վերահսկողության համար։
Ոչ ռադիոակտիվ նյութերը և հարակից խառնուկները։ Մասնավոր դեղագրքային հոդվածի սույն բաժինը կանոնակարգում է այն ոչ ռադիոակտիվ նյութերի և հարակից խառնուկների որոշումը, որոնք կարող են առկա լինել ռադիոդեղագործական դեղապատրաստուկում։
Մնացորդային օրգանական լուծիչները։ Մնացորդային օրգանական լուծիչների առկայությունը սահմանափակվում է «2.3.2.0 Մնացորդային օրգանական լուծիչները» ընդհանուր դեղագրքային հոդվածի պահանջներին համապատասխան՝ «2.1.4.19. Մնացորդային լուծիչների նույնականացումը և վերահսկումը» ընդհանուր դեղագրքային հոդվածում ներկայացված մեթոդների կամ այլ համապատասխան մեթոդների օգտագործմամբ:

ՌԱԴԻՈՆՈՒԿԼԻԴԱՅԻՆ ՄԱՔՐՈՒԹՅՈՒՆԸ
Ռադիոնուկլիդային խառնուկները կարող են առաջանալ ռադիոնուկլիդի ստացման և տրոհման ընթացքում։ Հնարավոր ռադիոնուկլիդային խառնուկները կարող են նշվել մասնավոր դեղագրքային հոդվածներում, իսկ դրանց բնութագրերը ներկայացվում են թիվ «4.2. Եվրասիական տնտեսական միության դեղագրքում նշված ռադիոնուկլիդների ֆիզիկական բնութագրերը» հավելվածում։ ։
Հիմնականում ռադիոդեղագործական դեղապատրաստուկի ռադիոնուկլիդային մաքրությունը պարզելու համար անհրաժեշտ է որոշել յուրաքանչյուր առկա ռադիոնուկլիդի իսկությունը և ռադիոակտիվությունը։ Որպես կանոն՝ գամմա և ռենտգենյան ճառագայթողների ռադիոնուկլիդային մաքրության գնահատման առավել համապատասխան մեթոդ է գամմա սպեկտրաչափությունը։ Նատրիում-յոդիդային դետեկտորների օգտագործումը կարող է խնդիրներ առաջացնել՝ գամմա-ճառագայթողների խառնուկների պիկերը կարող են թաքնված լինել հիմնական ռադիոնուկլիդի սպեկտրում կամ մնալ ռադիոդեղագործական դեղապատրաստուկում այլ ռադիոնուկլիդային խառնուկների պիկերից չբաժանված։ Ալֆա և բետա ճառագայթողների այն խառնուկները, որոնք չեն ճառագայթում գամմա և ռենտգենյան ճառագայթներ, տվյալ մեթոդով չեն կարող հայտնաբերվել։ Ալֆա և բետա ճառագայթողների համար պետք է կիրառվեն այլ մեթոդներ։
Ռադիոնուկլիդային մաքրությանը ներկայացվող պահանջները և որոշակի ռադիոնուկլիդային խառնուկների թույլատրելի սահմանային պարունակությունը (օրինակ՝ մոլիբդեն-99-ը տեխնեցիում-99m-ում) նշվում են մասնավոր դեղագրքային հոդվածներում։ Չնայած այն հանգամանքի, որ տվյալ պահանջներն անհրաժեշտ են, իրենք իրենցով բավարար չեն՝ ռադիոնուկլիդային մաքրության այն մակարդակն ապահովելու համար, որը համապատասխանում է ռադիոդեղագործական դեղապատրաստուկի բժշկական կիրառությանը։ Դրա հետ կապված՝ արտադրողը համապատասխան տրոհման պարբերությունից հետո պետք է անցկացնի դեղապատրաստուկների՝ երկար կիսատրոհման պարբերությամբ խառնուկների առկայության մասով մանրակրկիտ գնահատում, հատկապես այն դեղապատրաստուկների, որոնք պարունակում են կարճ կիսատրոհման պարբերությամբ ռադիոնուկլիդներ։ Տվյալ մոտեցումը թույլ է տալիս արտադրական գործընթացների և փորձարկման մեթոդիկաների պիտանիության վերաբերյալ տեղեկատվություն ստանալ։ 2 կամ մի քանի պոզիտրոն-ճառագայթող ռադիոնուկլիդների, օրինակ՝ 13N-պարունակող դեղապատրաստուկներում 18F խառնուկի, նույնականացման և (կամ) տարբերակման անհրաժեշտության դեպքում, ի լրումն գամմա-սպեկտրաչափությանը, պետք է կատարվի կիսատրոհման պարբերության որոշում։
Ռադիոդեղագործական դեղապատրաստուկում առկա տարբեր ռադիոնուկլիդների կիսատրոհման պարբերություններում, տարբերությունների հետ կապված, ռադիոնուկլիդային հաճախականությունը չափվում է ժամանակի ընթացքում։
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Ռադիոքիմիական խառնուկները կարող են առաջանալ հետևյալ գործընթացների դեպքում՝
-	ռադիոնուկլիդի ստացում.
-	հետագա քիմիական գործընթացներ.
-	ոչ ամբողջական պրեպարատիվ բաժանում.
-	պահպանման ընթացքում քիմիական փոփոխություններ։
Ռադիոքիմիական մաքրության հաստատումը պահանջում է ռադիոնուկլիդ պարունակող տարբեր քիմիական նյութերի բաժանում և հայտարարված քիմիական ձևում ռադիոակտիվության՝ ռադիոնուկլիդի տոկոսներով որոշում։ Մասնավոր դեղագրքային հոդվածի տվյալ բաժնում կարող են նշվել հատկանշված ռադիոքիմիական խառնուկների, այդ թվում՝ իզոմերների, պարունակության թույլատրելի սահմանները։
Ընդհանուր առմամբ, ռադիոքիմիական մաքրության որոշման համար թույլատրվում է անալիտիկ բաժանման ցանկացած մեթոդի օգտագործումը։ Օրինակ՝ ռադիոդեղագործական դեղապատրաստուկների առնչությամբ մասնավոր դեղագրքային հոդվածներում կարող են ներառվել թղթային քրոմատագրությունը (2.1.2.25), նրբաշերտ քրոմատագրությունը (2.1.2.26), էլեկտրաֆորեզը (2.1.2.30), էքսկլյուզիոն քրոմատագրությունը (2.1.2.29), գազային քրոմատագրությունը (2.1.2.27) և հեղուկ քրոմատագրությունը (2.1.2.28)։ Համապատասխան անալիտիկ մեթոդները նկարագրվում են մասնավոր դեղագրքային հոդվածներում։ Բացի այդ՝ ռադիոդեղագործական դեղապատրաստուկների հետ աշխատելիս պետք է ձեռնարկվեն հատուկ նախազգուշական միջոցներ, օրինակ՝ ռադիացիոն պաշտպանություն, չափման երկրաչափություն, դետեկտորի գծայնություն, կրիչների օգտագործում, դեղապատրաստուկի նոսրացում։
Տեսակարար, մոլյար և ծավալային ռադիոակտիվությունը: Սովորաբար հաշվարկում են՝ հաշվի առնելով ռադիոակտիվ կոնցենտրացիան և փորձարկվող քիմիական նյութի կոնցենտրացիան՝ ռադիոակտիվության պատկանելությունը միայն ռադիոնուկլիդին (ռադիոնուկլիդային մաքրություն) և համապատասխան քիմիական նյութերին (ռադիոքիմիական մաքրություն) հաստատելուց հետո։
Տեսակարար, մոլյար և ծավալային ռադիոակտիվությունը ժամանակի ընթացքում  փոփոխվում են, ինչի հետ կապված՝ դրանց արժեքները ներկայացվում են որոշակի ամսաթվի դրությամբ, իսկ անհրաժեշտության դեպքում՝ որոշակի ժամի դրությամբ։
Ֆիզիոլոգիական (կենսաբանական) բաշխումը։ Հնարավորինս պետք է խուսափել կենդանիների վրա փորձարկումներ կատարելուց։ Եթե իսկության և ռադիոքիմիական մաքրության մասով փորձարկումները բավարար չեն ռադիոդեղագործական դեղապատրաստուկում ռադիոքիմիական խառնուկների ամբողջությամբ որոշման և հսկողության համար, ապա կարող է պահանջվել ֆիզիոլոգիական (կենսաբանական) բաշխման մասով փորձարկման անցկացում։ Կենդանիների համապատասխան տեսակի նշված օրգաններում, հյուսվածքներում կամ մարմնի այլ մասերում պարզված ռադիոակտիվության բաշխման բնույթը կարող է ռադիոդեղագործական դեղապատրաստուկի՝ ենթադրվող նպատակի համար պիտանիության հավաստի ցուցանիշ լինել։
Բացի այդ՝ ֆիզիոլոգիական (կենսաբանական) բաշխման մասով փորձարկումը կարող է ծառայել փորձարկվող դեղապատրաստուկի՝ հայտնի կլինիկական արդյունավետությամբ համանման դեղապատրաստուկներին կենսահամարժեքությունը հաստատելու համար։
Փորձարկման կատարման մանրամասն նկարագրությունը և ֆիզիոլոգիական (կենսաբանական) բաշխմանը ներկայացվող այն պահանջները, որոնց պետք է համապատասխանի ռադիոդեղագործական դեղապատրաստուկը, ներկայացվում են մասնավոր դեղագրքային հոդվածներում։
Փորձարկումը, որպես կանոն, անցկացվում է հետևյալ կերպ։ Դեղապատրաստուկը ներարկում են երեք կենդանիներից յուրաքանչյուրին ներերակային եղանակով։ Որոշ դեպքերում կարող է պահանջվել դեղապատրաստուկի նոսրացում՝ անմիջապես կիրառումից առաջ։ Դեղապատրաստուկը ներմուծելուց անմիջապես հետ յուրաքանչյուր կենդանուն տեղափոխում են առանձին վանդակ, որում պահման պայմանները թույլ են տալիս հավաքել արտաթորանքը և կանխում են կենդանու մարմնի մակերեսի աղտոտումը։ Դեղապատրաստուկի ներմուծումից հետո նշված ժամանակը լրանալուն պես կենդանիներին համապատասխան եղանակով սպանդի են ենթարկում և կատարում են դիահերձում։ Առանձնացված օրգաններում և հյուսվածքներում որոշում են ռադիոակտիվությունը։ Այնուհետև հաշվարկում են ֆիզիոլոգիական (կենսաբանական) բաշխումը, այն արտահայտելով յուրաքանչյուր առանձնացված օրգանում կամ հյուսվածքում հայտնաբերված ռադիոակտիվությամբ՝ ներմուծված ռադիոակտիվությունից տոկոսներով՝ հաշվի առնելով ռադիոակտիվ տրոհման ճշգրտումները։ Որոշ ռադիոդեղագործական դեղապատրաստուկների համար անհրաժեշտ է առանձնացված հյուսվածքների կշռված նմուշներում ռադիոակտիվության հարաբերության, այսինքն՝ «ռադիոակտիվություն/զանգված» տեսքով որոշումը։ 
Ռադիոդեղագործական դեղապատրաստուկն անցնում է փորձարկումը, եթե ռադիոակտիվության բաշխումը երեք կենդանիներից առնվազն երկուսի մոտ համապատասխանում է սահմանված չափանիշներին։
Էքստրավազալ ներարկման հատկանիշներով (որոնք դիտվում են ներմուծման ժամանակ կամ որոշվում են հյուսվածքների ռադիոակտիվության հետագա որոշման ժամանակ) կենդանիների վրա փորձարկումների արդյունքները հաշվի չեն առնում։ Նշված դեպքում թույլատրվում է փորձարկման կրկնակի անցկացում։
Մանրէազերծությունը։ Պարէնտերալ կիրառության համար նախատեսված ռադիոդեղագործական դեղապատրաստուկները պետք է անցնեն մանրէազերծության մասով փորձարկումները։
Դեղապատրաստուկները պետք է արտադրվեն մանրէային կոնտամինացիան կանխող և դրանց մանրէազերծությունն ապահովող պայմաններում։ Մանրէազերծության մասով փորձարկումները կատարվում են «2.1.6.1 Մանրէազերծությունը» ։ընդհանուր դեղագրքային հոդվածին համապատասխան։ Ռադիոդեղագործական դեղապատրաստուկների դեպքում առանձնահատուկ բարդություններն առաջանում են դրանցում պարունակվող ռադիոնուկլիդների կարճ կիսատրոհման պարբերության, սերիաների փոքր չափերի և ռադիացիոն վտանգավորության հետ կապված։ Եթե մասնավոր դեղագրքային հոդվածում նշված է, որ ճառագայթմամբ պայմանավորված, թույլատրվում է ռադիոդեղագործական դեղապատրաստուկի բացթողումը շրջանառության մեջ՝ մինչև մանրէազերծության հետ կապված փորձարկման ավարտը, փորձարկումը պետք է սկսվի հնարավորինս շուտ։ Եթե փորձարկումն անհապաղ սկսված չէ, նմուշները պահում են այնպիսի պայմաններում, որոնք համարվում են համապատասխան՝ կեղծ-բացասական արդյունքները կանխելու համար։
Նման դեպքերում ընտրության մեթոդը՝ ամբողջությամբ վալիդացված տեխնոլոգիական ընթացակարգով արտադրված արտադրանքի պարամետրիկ թողարկումն է։ Արտադրության ասեպտիկ պայմաններում մանրէազերծության մասով փորձարկումը պետք է կատարվի արտադրական գործընթացի հսկողության տեսքով։ 
Եթե ռադիոդեղագործական դեղապատրաստուկի սերիայի չափը սահմանափակված է մեկ կամ մի քանի նմուշներով, ապա թույլատրվում է չկիրառել «2.1.6.1 Մանրէազերծություն» ընդհանուր դեղագրքային հոդվածի պահանջները մանրէազերծության մասով փորձարկման սերիայի ընտրության համար 
Ռադիոնուկլիդի՝ 5 րոպեից պակաս կիսատրոհման պարբերության դեպքում, ռադիոդեղագործական դեղապատրաստուկի ներմուծումը պացիենտին, որպես կանոն, իրականացնում են դրա ստացման վայրում՝ պատրաստման վալիդացված համակարգի պայմաններում։
Անվտանգության նկատառումներից ելնելով (ռադիոակտիվության բարձր մակարդակ) ռադիոդեղագործական դեղապատրաստուկների օգտագործումը՝ մանրէազերծության մասով փորձարկմամբ (2.1.6.1) նախատեսված քանակով՝ անհնարին է։ Անձնակազմի ճառագայթումը նվազեցնելու նպատակով նախընտրելի է մեմբրանային զտման մեթոդը։
Մանրէազերծ ռադիոդեղագործական դեղապատրաստուկների ասեպտիկ արտադրության ժամանակ զտման գործընթացի ռուտինային հսկողության համար, ինչպես նաև այն դեպքերում, երբ դա հիմնավորված է և թույլատրված է լիազորված մարմնի կողմից՝ ռիսկի գնահատման հիման վրա, թույլատրվում է զտումից առաջ չանցկացնել զտիչի ամբողջականության մասով փորձարկում՝ կատարելով այդ փորձարկումը միայն զտումից հետո։
Չնայած «2.5.3.4 Պարէնտերալ կիրառության համար նախատեսված դեղապատրաստուկները» ընդհանուր դեղագրքային հոդվածում բերված՝ հակամանրէային կոնսերվանտների օգտագործմանը ներկայացվող պահանջներին, բազմադեղաչափ փաթեթվածքով թողարկվող ռադիոդեղագործական դեղապատրաստուկներում դրանց ավելացումը պարտադիր չէ՝ մասնավոր դեղագրքային հոդվածում այլ ցուցումների բացակայության դեպքում։
Բակտերիալ էնդոտոքսինները կամ պիրոգենությունը. Պարէնտերալ կիրառության համար նախատեսված ռադիոդեղագործական դեղապատրաստուկները պետք է անցնեն բակտերիալ էնդոտդոքսինների (2.1.6.8) կամ պիրոգենության (2.1.6.2) մասով փորձարկումը։
90 րոպեից պակաս կիսատրոհման պարբերությամբ ռադիոնուկլիդների դեպքում և այն դեպքերում, երբ դա հիմնավորված է և թույլատրված է լիազորված մարմնի կողմից՝ ռիսկի գնահատման հիման վրա, թույլատրվում է ռադիոդեղագործական դեղապատրաստուկի բացթողումը շրջանառության մեջ՝ մինչև փորձարկման ավարտը։
Ռադիոդեղագործական գեներատորների էլյուատները, ռադիոակտիվ նիշերի համար լուծույթները և ռադիոդեղագործական հավաքակազմերը նույնպես պետք է անցնեն բակտերիալ էնդոտոքսինների մասով փորձարկումը՝ եթե դրանք նախատեսված են պարէնտերալ կիրառության նպատակով նախատեսված ռադիոդեղագործական դեղապատրաստուկների ստացման համար՝ առանց դրանց հեռացմանն ուղղված հետագա միջոցների։
Ռադիոնուկլիդային (ռադիոդեղագործական) պրեկուրսորները պետք է անցնեն բակտերիալ էնդոտոքսինների մասով փորձարկումը, եթե դրանք նախատեսված են պարէնտերալ կիրառության նպատակով նախատեսված դեղապատրաստուկների արտադրության մեջ կիրառության համար՝ առանց դրանց հեռացմանն ուղղված հետագա միջոցների։
Բակտերիալ էնդոդտոքսինների մասով փորձարկումները կատարվում են «2.1.6.8 Բակտերիալ էնդոտոքսինները» ընդհանուր դեղագրքային հոդվածի ցուցումներին համապատասխան՝ կիրառելով փորձարկումը կատարող անձնակազմի ռադիացիոն անվտանգությանն ուղղված անհրաժեշտ նախազգուշական միջոցները։ Բակտերիալ էնդոտոքսինների թույլատրելի սահմանային պարունակությունը նշվում է մասնավոր դեղագրքային հոդվածում կամ հաշվարկվում է «2.1.6.21 Բակտերիալ էնդոտոքսինների մասով փորձարկման կիրառությունը» ընդհանուր դեղագրքային հոդվածի պահանջներին համապատասխան։
Եթե ռադիոդեղագործական դեղապատրաստուկի բնույթը հանգեցնում է բակտերիալ էնդոտոքսինների փորձարկման մեջ՝ ռեակցիայի արգելակման կամ ակտիվացման ձևով խանգարող գործոնների առաջացման, իսկ տվյալ գործոնների վերացումը հնարավոր չէ, ապա կարող է պահանջվել պիրոգենության մասով փորձարկում (2.1.6.2)։

ՊԱՀՊԱՆՈՒՄԸ
Ռադիոակտիվ նյութեր պարունակող դեղապատրաստուկները պահվում են անօդանցիկ կոնտեյներում՝ ապահովելով անձնակազմի բավարար պաշտպանությունն առաջնային կամ երկրորդային ճառագայթումներից՝ Միության անդամ պետությունների՝ ռադիոակտիվ նյութերի պահպանման՝ օրենսդրության պահաջներին համապատասխան։ Պահպանման ընթացքում ճառագայթման հետևանքով կոնտեյներները կարող են մգանալ, ինչը չի նշանակում, որ պարտադիր տեղի կունենա դեղապատրաստուկների որակի վատթարացում։

ՄԱԿՆՇՈՒՄԸ
Արտադրված ռադիոդեղագործական դեղապատրաստուկների մակնշումը պետք է համապատասխանի Միության իրավունքի պահանջներին, իսկ բժշկական կազմակերպություններում պատրաստված ռադիոդեղագործական դեղապատրաստուկների մակնշումը՝ Միության անդամ պետությունների օրենսդրության պահանջներին։
Վերոնշյալից բացի՝ ռադիոդեղագործական դեղապատրաստուկի կոնտեյների պիտակի, երկրորդային փաթեթվածքի, դեղապատրաստուկի ընդհանուր բնութագրում (ներդիր թերթիկի) կամ սերիայի (խմբաքանակի) վերլուծության սերտիֆիկատում լրացուցիչ նշում են, եթե կիրառելի է՝
-	առավելագույն առաջարկվող դեղաչափը (ծավալը)՝ միլիլիտրերով․ 
-	պահպանման հատուկ պայմանները։
(հոդվածը լրաց. ԵՏՀԿ 25.06.24 թիվ 75)


203200003-2023
2.3.20.3. ՌԱԴԻՈԴԵՂԱԳՈՐԾԱԿԱՆ ԴԵՂԱՊԱՏՐԱՍՏՈՒԿՆԵՐԻ ՊԱՏՐԱՍՏՈՒՄԸ ԲԺՇԿԱԿԱՆ ԿԱԶՄԱԿԵՐՊՈՒԹՅՈՒՆՆԵՐՈՒՄ

1.	ԿԻՐԱՌՈՒԹՅԱՆ ՈԼՈՐՏԸ
Բազմաթիվ ռադիոդեղագործական դեղապատրաստուկներ մշտական հիմքով պատրաստում են դրանց կիրառության վայրում, սովորաբար պացիենտների ոչ մեծ թվի համար նախատեսված դեղաչափերով՝ անհատական կլինիկական պահանջմունքներին համապատասխան։ Բժշկական կազմակերպություններում սեփական կարիքների համար իրականացվող՝ ռադիոդեղագործական դեղապատրաստուկների ստացմանն ուղղված դեղագործական գործունեությունն անվանում են ռադիոդեղագործական դեղապատրաստուկների պատրաստում։

Ընդհանուր դեղագրքային հոդվածում ուսումնասիրվում են բժշկական կազմակերպություններում պատրաստված ռադիոդեղագործական դեղապատրաստուկները։ Ի տարբերություն այն ռադիոդեղագործական դեղապատրաստուկների, որոնց արտադրությունն իրականացվում է Միության իրավունքին համապատասխան, բժշկական կազմակերպություններում ռադիոդեղագործական դեղապատրաստուկների պատրաստումը պետք է համապատասխանի Միության անդամ պետությունների օրենսդրության պահանջներին։ Ռադիոդեղագործական դեղապատրաստուկների նկատմամբ կիրառվում են «2.5.3.1 Դեղապատրաստուկները» ընդհանուր դեղագրքային հոդվածի դրույթները և պահանջները։
Ռադիոդեղագործական դեղապատրաստուկները պատրաստում են կամ հաստատված տեխնոլոգիական բաղադրագրերով (հրահանգներով)՝ առանձին պացիենտների համար, կամ մասնավոր դեղագրքային հոդվածի պահանջներին համապատասխան և կիրառում են պացիենտների համար անմիջապես տվյալ բժշկական կազմակերպությունում։ Նման ռադիոդեղագործական դեղապատրաստուկները կիրառվում են պիտանիության սահմանված ժամկետի ընթացքում և ներառում են ինչպես ռադիոդեղագործական հավաքակազմերի հիման վրա պատրաստված դեղապատրաստուկներ, այնպես էլ  դեղապատրաստուկներ, որոնք պարունակում են ռադիոնուկլիդներ՝ պոզիտրոն-էմիսիոն տոմոգրաֆիայի (ՊԷՏ), միաֆոտոն էմիսիոն համակարգչային տոմոգրաֆիայի (ՄՖԷՀՏ) կամ թերապևտիկ նպատակների համար։
Ռադիոդեղագործական դեղապատրաստուկների պատրաստումը դիտարկվում է որպես ներքոնշյալ փուլերից առանձին փուլեր կամ բոլոր փուլերը ներկայացնող գործընթաց՝
-	նյութերի և մթերքների ձեռքբերում․
-	նիշավորման համար ռադիոնուկլիդների ստացում․
-	ռադիոակտիվ նիշավորման կատարում (ռադիոնիշավորում)․
-	քիմիական մոդիֆիկացիա և (կամ) մաքրում․
-	դեղաձևի ստացում․
-	դեղապատրաստուկի դոզավորում (սրվակների լցնում)․
-	մանրէազերծում
-	անալիտիկ հսկողություն․
-	փաթեթավորում․
-	մակնշում․
-	բացթողում։
Ռադիոդեղագործական դեղապատրաստուկի դեղաչափի վերցնումը (օրինակ՝ բազմադեղաչափ սրվակից) և անմիջապես կիրառումը պացիենտի կողմից համարվում է կլինիկական պրակտիկայի մի մաս, սակայն ոչ ռադիոդեղագործական պատրաստուկի պատրաստման գործընթացի մի մաս։
Ռադիոդեղագործական դեղապատրաստուկների պահանջվող քանակի ապահովման համար դրանց պատրաստումը պետք է իրականացվի համապատասխան որակի համակարգի շրջանակներում։ Որակի համակարգի մակարդակը որոշվում է պացիենտի համար այնպիսի ռիսկերով, ինչպիսիք մանրէային կոնտամինացիան, քիմիական ռեակցիաների ոչ օպտիմալ ընթացքը և դրա հետևանքներն են, պատրաստման ընթացքում օգտագործվող սարքավորումների անսարքությունը, և ելանյութերի ու պատրաստի արտադրանքի պահպանման անհամապատասխան պայմանները։ Արտադրանքի պատշաճ որակի ստացման և ռադիացիոն անվտանգության ապահովման համար անհրաժեշտ ռիսկի մակարդակի և որակի ապահովման պահանջվող մակարդակի որոշումը պետք է իրականացվի ռիսկերի գնահատման հիման վրա։ Ռադիոդեղագործական դեղապատրաստուկների պատրաստման համար որակի համակարգերի ընտրությունն իրականացնում են սահմանված կանոնների և առաջարկությունների հիման վրա։
Ընդ որում, հատուկ ուշադրություն պետք է դարձնել հետևյալ հարցերին՝
-	անհրաժեշտ պատրաստվածություն ունեցող որակավորված անձնակազմի առկայությունը․
-	համապատասխան սենքերի առկայությունը․
-	պատրաստման և անալիզի համար համապատասխան սարքավորումների որակավորումը․
-	պատրաստման և փորձարկումների անցկացման բոլոր կրիտիկական փուլերի վալիդացումը․
-	շրջակա միջավայրի մոնիթորինգը․
-	համապատասխան փաստաթղթերի առկայությունը և վարումը․
-	պատրաստման ժամանակ օգտագործվող նյութերի և ծառայությունների առկայությունը․
-	անալիտիկ մեթոդիկաների առկայությունը և որակի հսկողությունը։
Ռադիոդեղագործական դեղապատրաստուկների պատրաստման բոլոր փուլերը մշակվում են Միության անդամ պետությունների օրենսդրությամբ սահմանված՝ մասնակից անձնակազմի և շրջակա միջավայրի ռադիացիոն անվտանգությանը ներկայացվող բոլոր պահանջներին համապատասխան։

2.	ԵԶՐՈՒՅԹՆԵՐԸ ԵՎ ՍԱՀՄԱՆՈՒՄՆԵՐԸ
Ընդհանուր դեղագրքային հոդվածում օգտագործվում են հետևյալ հասկացությունները՝
ավտոմատացված մոդուլ սինթեզի և (կամ) դոզավորման համար՝ ծրագրային ապահովմամբ կառավարվող էլեկտրամեխանիկական սարքվածք, որը նախատեսված է դեղաձևի ռադիոնիշավորման, մաքրման, ստացման, ռադիոդեղագործական դեղապատրաստուկի դոզավորման և (կամ) մանրէազերծման համար անհրաժեշտ գործողությունների հաջորդականության ավտոմատացված կատարման համար․ 
դոզավորումը (լցնումը) փակ սրվակներում՝ գործընթաց, որի ընթացքում մանրէազերծման զտումից հետո լցնելու համար նախատեսված լուծույթը շրջակա միջավայրի հետ անմիջապես շփման մեջ չի գտնվում, իսկ մանրէազերծող զտիչից հետո դոզավորման ժամանակ համակարգի բաղադրիչների միացման ասեպտիկ գործողություններ չեն իրականացվում.
ռադիոսինթեզի փակ մեթոդ՝ մեթոդ, որի դեպքում լուծույթը պարունակվում է սինթեզի համակարգում և ռադիոսինթեզի ընթացքում (օրինակ՝ ռադիոդեղագործական կասետի օգտագործմամբ) չի ենթարկվում շրջակա միջավայրի հետ անմիջապես շփման․ 
ելանյութ՝ ռադիոդեղագործական դեղապատրաստուկի պատրաստման համար օգտագործվող նյութ։ Որպես ելանյութեր՝ կարող են դիտարկվել ռադիոնուկլիդային գեներատորները՝ ռադիոդեղագործական դեղապատրաստուկների համար, ռադիոնուկլիդային և քիմիական պրեկուրսորները, սինթեզի համար օժանդակ նյութերը, իոնափոխանակիչ խեժերը, փաթեթվածքի բաղադրիչները և ծախսանյութերը․
ելանյութերի հավաքակազմ՝ ռադիոդեղագործական դեղապատրաստուկների համար պիտանի ձևով ռեակտիվների, լուծիչների և պրեկուրսորների հավաքակազմ։ Որպես կանոն՝ պատրաստման համար պիտանի ելանյութեր են հստակ սահմանված (կշռման միջոցով) քանակի պինդ նյութի նմուշը կամ որոշակի ծավալի լուծույթի նմուշը։ Պինդ և հեղուկ ելանյութերը, որպես կանոն, կշռաբաշխվում են սրվակների մեջ և խցանափակվում՝ մինչև օգտագործումը պահպանելու համար։ Ելանյութերի հավաքակազմերը կարող են ձեռք բերվել պատրաստի վիճակում կամ ստացվել տեղում՝ փաթեթավորման նյութերի և ձեռք բերված կամ տեղում սինթեզված քիմիական նյութերի օգտագործմամբ․ 
բաց սրվակներում ռադիոսինթեզի կամ դոզավորման (լցնելու) բաց մեթոդ՝ մեթոդ, որի դեպքում գործընթացի որոշակի կետում լուծույթը ենթարկվում է շրջակա միջավայրի անմիջական ազդեցության (դոզավորման դեպքում շրջակա միջավայրի հետ շփումը մանրէազերծող օդային զտիչների միջոցով չի համարվում անմիջական ազդեցություն)․
ռադիոդեղագործական կասետ (կասետ)՝ մեկանգամյա օգտագործման սարքվածք, որը կազմված է կոնտեյներների, կափույրների և ներարկիչների, այդ թվում՝ ելանյութերի հավաքակազմի կամ առանց դրա, նախապես հավաքված շղթայից, և նախատեսված է ռադիոդեղագործական դեղապատրաստուկի պատրաստման ընթացքում սինթեզի մոդուլի վրա տեղադրելու համար։

3.	ՏԱՐԱԾՔՆԵՐԸ ԵՎ ՍԱՐՔԱՎՈՐՈՒՄՆԵՐԸ
Տարածքները և սարքավորումները նախագծվում, կառուցվում, սպասարկվում, մաքրվում և ախտահանվում են այնպես, որ ապահովվի ռադիոդեղագործական դեղապատրաստուկի պատշաճ որակը, մասնիկների պարունակության և մանրէային կոնտամինացման ցածր մակարդակը, ինչպես նաև պաշտպանի անձնակազմը և շրջակա միջավայրը ռադիացիայի ազդեցությունից։
Սովորաբար ռադիոդեղագործական դեղապատրաստուկները պատրաստում են լայն բազմազանությամբ, հաճախ՝ միևնույն ժամին և միևնույն վայրում։ Սենքերը, սարքավորումները և աշխատանքային գործընթացը պետք է կազմակերպվեն այնպես, որ խաչաձև կոնտամինացման և շփոթելու ռիսկը նվազագույնի հասցնեն։  Սարքավորումները և օժանդակ միջոցները նախագծում և հսկում են՝ հաշվի առնելով հատուկ ռիսկը բոլոր պատրաստվող դեղապատրաստուկների համար և դրանց մանրէային կոնտամինացման հնարավորությունը։ Կենսաբանական նյութերի հետ աշխատանքի ժամանակ պետք է պահպանվեն լրացուցիչ պահանջները։
Գործընթացի պարամետրերի և հաջորդականության, շրջակա միջավայրի պայմանների և պատրաստման մանրէաբանական ասպեկտների մանրամասն նկարագրությունը թույլ է տալիս խուսափել հնարավոր քիմիական, ռադիոքիմիական, ռադիոնուկլիդային և մանրէային աղտոտումից։ Արյան բջիջների ռադիոնիշավորման մասնավոր դեպքում լաբորատորիայի ներսում օպերատորների տեղաշարժը՝ ռադիոնիշավորման գոտու և այլ՝ ռադիոդեղագործական դեղապատրաստուկների պատրաստման համար նախատեսված գոտու միջև, կանխում են համապատասխան սենքերի կառուցվածքով և հատակագծմամբ։ Ցանկացած վտանգավոր կենսաբանական նյութ պետք է պահվի և ենթարկվի մշակման դեղագործական կիրառման համար այլ բաղադրամասերից, դեղապատրաստուկներից կամ ելանյութերից առանձին։
Ռադիոակտիվության չափումներն անցկացնում են այնպես, ինչպես նկարագրված է «2.1.2.43 Ռադիոակտիվության հայտնաբերումը և չափումը» ընդհանուր դեղագրքային հոդվածում։ Չափիչ սարքավորումները պատշաճ կերպով վահանավորում են, հատկապես՝ հարակից գոտիներում ռադիոակտիվության բարձր մակարդակների հետ աշխատանքի ժամանակ։ Սարքավորումների պատշաճ աշխատանքի ապահովման համար պետք է ներդրվի վերջիններիս ամենօրյա ստուգումը և պարբերաբար ստուգումը կամ ստուգաճշտումը նախատեսող համակարգ։
Բոլոր շեղումները, ինչպիսիք գծայնության ընդգրկույթի փոփոխությունը, ստուգաճշտումն ըստ էներգիայի և արդյունավետության ու ֆոնային ցուցումների չնախատեսված փոփոխություններն են, պետք է ենթարկվեն հետազոտության։

4.	ՊԱՏՐԱՍՏՄԱՆ ԸՆԹԱՑՔԸ
Պատրաստման ընթացքում՝ որպես բաղադրիչ օգտագործվող գրանցված ռադիոդեղագործական դեղապատրաստուկի դեպքում, գրանցման դոսյեում գրանցված պահանջներին դրա համապատասխանության համար պատասխանատվությունը կրում է գրանցման հավաստագիրը տիրապետողը։ Ռադիոդեղագործական դեղապատրաստուկների՝ բժշկական կիրառման հրահանգին համապատասխան պատրաստմամբ զբաղված մասնագետները պատասխանատվություն են կրում պատրաստման որակի և այդ ռադիոդեղագործական դեղապատրաստուկների՝՝ իրենց հատվածում շրջանառության համար։ Կիրառման համար պատրաստ ռադիոդեղագործական դեղապատրաստուկի՝ ենթադրվող նշանակման որակի համապատասխանության հաստատումն իրականացնում է բժշկական կազմակերպության ղեկավարի կողմից նշանակված պատասխանատու անձը։
Եթե պատրաստման համար օգտագործվող մեկ կամ մի քանի բաղադրիչ գրանցված չեն, ապա պետք է կատարվի ռիսկի գնահատում (այդ թվում՝ հիմնավորում և դեղագործական համարժեքություն, եթե կիրառելի է) և դրա փաստաթղթային ձևակերպում։
Որպես կանոն՝ ելանյութերի համապատասխանությունը կենսաբանական փորձարկումների պահանջներին (կենսաբեռնվածություն) կարևոր գործոն է՝ բակտերիալ էնդոտոքսինների ցածր պարունակություն ստանալու և ռադիոդեղագործական դեղապատրաստուկների մանրէազերծությունը՝ պատրաստման հետագա գործողություններում ապահովելու համար։ Հետագա կիրառության համար նախատեսված ելանյութերի բացված կամ մասամբ օգտագործված փաթեթվածքները պետք է անհրաժեշտ կերպով մակնշել և պահպանել սահմանափակ հասանելիության պայմաններում։ Բացված, չբացված և լուծված ելանյութերի համար պետք է սահմանված լինեն պիտանիության ժամկետներ, հատկապես՝ աշխատանքի որոշակի պայմաններում մանրէաբանական ֆոնի տեսանկյունից։ Խորհուրդ է տրվում մեկանգամյա փաթեթվածքի օգտագործում։ Ելանյութերի հավաքակազմերի համար պիտանիության ժամկետը սահմանում են՝ հիմք ընդունելով բաղադրիչների հնարավոր դեգրադացումը, մանրէային կոնտամինացումը և փաթեթավորման նյութերի կայունությունը՝ հաշվի առնելով պոլիմերային և էլաստոմերային փաթեթվածքների թափանցելիությունը։ Պիտանիության ժամկետը նշվում և հիմնավորվում է կայունության հետազոտություններով, որոնք արտացոլում են կիրառման եղանակը։
Ռադիոդեղագործական դեղապատրաստուկի պատրաստման ժամանակ շրջակա միջավայրի և անձնակազմի մոնիթորինգը կարևոր նշանակություն ունի դեղապատրաստուկի որակի ապահովման համար՝ անկախ պատրաստման ժամանակ օգտագործված ելանյութի ծագումից։ Մոնիթորինգի հաճախականությունը որոշվում է սահմանված կանոնների և առաջարկությունների հիման վրա։ Առաջարկվող հաճախականությունից շեղումները կատարվում են ռիսկի գնահատման հիման վրա և պետք է հիմնավորված լինեն։ Մանրէազերծ դեղապատրաստուկ ստանալու անհրաժեշտության և վերջնական մանրէազերծման անհնարինության դեպքում պետք է օգտագործվեն մանրէազերծ ելանյութեր։ Պատրաստման ընթացքում դեղապատրաստուկի հետ անմիջական շփման մեջ գտնվող սարքավորումների բաղադրիչները պետք է լինեն մանրէազերծված, մեկանգամյա օգտագործման կամ կարող են կրկին օգտագործվել միայն մաքրման և մանրէազերծման վալիդացված ընթացակարգը կատարելուց հետո։

4.1.	ՌԱԴԻՈՆՈՒԿԼԻԴՆԵՐԻ ՍՏԱՑՈՒՄԸ
Ռադիոնուկլիդների ստացման մեթոդիկայով պետք է նկարագրվեն հետևյալ հիմնական պարամետրերը՝ 
-	թիրախի նյութը․
-	միջուկային ռեակցիան․
-	թիրախի նյութի համար բռնիչի կոնստրուկցիան․
-	թիրախի նյութի համար բռնիչի և փոխանցման գծերի տեխնիկական սպասարկումը․
-	ճառագայթման մասին տվյալները, օրինակ՝ ճառագայթման փնջի էներգիան և ինտենսիվությունը․
-	ընդունված պայմանների համար տիպիկ ռադիոնուկլիդային աղտոտիչները (գրգռման ֆունկցիա)․
-	նպատակային ռադիոնուկլիդի բաժանման և մաքրման գործընթացը։
Մեթոդիկայով պետք է գնահատվեն նպատակային ռադիոնուկլիդի՝ որակի և քանակի տեսանկյունից ստացման արդյունավետության վրա բոլոր ազդեցությունները։ 
Ռադիոնուկլիդային պրեկուրսորները և ռադիոակտիվ նիշով մոլեկուլները պետք է համապատասխանեն «2.3.20.2 Ռադիոդեղագործական դեղապատրաստուկները» ընդհանուր դեղագրքային հոդվածի և համապատասխան մասնավոր դեղագրքային հոդվածների (առկայության դեպքում) բոլոր պահանջներին։

4.2.	ՔԻՄԻԱԿԱՆ ՊՐԵԿՈՒՐՍՈՐՆԵՐԸ
Քիմիական պրեկուրսորներն սովորաբար ստանում են քիմիական սինթեզի միջոցով։ Դրանք կարող են քիմիապես կապվել ռադիոնուկլիդի հետ կամ խառնվել այլ նյութերի հետ՝ ռադիոնիշավորման պրոցեդուրաների համար նախապես պատրաստված հավաքակազմերի տեսքով, և (կամ) օգտագործվել որպես ելանյութեր՝ կասետներում կամ հավաքակազմերում։
Քիմիական պրեկուրսորները՝ ինչպես մեկուսացված տեսքով, այնպես էլ ելանյութերի հավաքակազմերի տեսքով, պետք է ունենան մանրէային կոնտամինացման թույլատրելի ցածր մակարդակ՝ անկախ այն հանգամանքից՝ ենթարկվում է արդյոք արգասիքը վերջնական մանրէազերծման կամ մանրէազերծող զտման։ Մանրէազերծումն անհրաժեշտ է դիտարկել այն ռիսկի առկայության տեսնակյունից, որ քիմիական պրեկուրսորները կարող են նպաստել միկրոօրգանիզմների աճին։
Քիմիական պրեկուրսորների որակին ներկայացվող պահանջները ներկայացված են «2.3.20.1 Քիմիական պրեկուրսորները՝ ռադիոդեղագործական դեղապատրաստուկների համար» ընդհանուր դեղագրքային հոդվածում և համապատասխան մասնավոր դեղագրքային հոդվածներում։  Մասնավոր դեղագրքային հոդվածների բացակայության դեպքում կիրառվում են «2.3.18.0 Դեղագործական կիրառման համար բաղադրամասեր» ընդհանուր դեղագրքային հոդվածի պահանջները և դրույթները, ինչպես նաև իրականացվում է քիմիական պրեկուրսորների որակի ստուգման համար փորձարկումների ծրագիրը։ Սակայն նշված դեղագրքային հոդվածի որոշ դրույթներ կիրառելի չեն ռադիոդեղագործական դեղապատրաստուկների և քիմիական պրեկուրսորների համար։ Այդպիսի դրույթները ներկայացված են «2.3.20.2 Ռադիոդեղագործական դեղապատրաստուկները» ընդհանուր դեղագրքային հոդվածում։

4.3.	ՌԱԴԻՈՆԻՇԱՎՈՐՈՒՄ
Ռադիոնիշավորման փուլն ռադիոնուկլիդի ռեակցիա է քիմիական պրեկուրսորի հետ։ Ուղղակի ռադիոնիշավորման համար սուբստրատներ նաև կարող են լինել այնպիսի կենսաբանական նյութերը, ինչպիսիք սպիտակուցները կամ բջիջներն են ։
Ռադիոնիշավորումը ներառում է վերահսկվող պայմաններում (օրինակ՝ ջերմաստիճան կամ ճնշում) ելանյութերի խառնումը։ Ռադիոնիշավորումից հետո կարող են իրականացվել հետագա փուլերը, որոնք նախատեսված են պաշտպանիչ խմբերը հեռացնելու կամ նիշավորված միացությունն այլ այն մոլեկուլի հետ կապելու համար, որը կարող է լինել օրգանական հատված կամ ավելի բարդ կառուցվածք, ինչպիսին սպիտակուցը կամ հակամարմինն է։
Հավաքածկազմի քիմիական կամ ֆիզիկական բաղադրության, բաղադրիչների կամ ելանյութերի հետ կապված՝ ռադիոնիշավորման արդյունավետության, ռադիոդեղագործական դեղապատրաստուկի որակի, անվտանգության և արդյունավետության ռիսկերը պետք է գնահատվեն և փաստաթղթորեն ձևակերպվեն։ Քիմիական և ֆիզիկական կայունությունն ու մանրէային կոնտամինացման ռիսկերը ենթակա են մանրակրկիտ ուսումնասիրության։
Սինթեզի մեթոդի մշակման ժամանակ հաշվի են առնվում ելանյութերի ստացման աղբյուրները և որակը (օրինակ՝ աղտոտումը մետաղներով), դրանց քանակական և որակական կազմը (օրինակ՝ կոնցենտրացիան, рН-ը, մանրէազերծությունը, օսմոլյարությունը, մածուցիկությունը, լուծելիությունը, կայունությունը) և սինթեզի անցկացման պայմանները (օրինակ՝ իներտ գազի օգտագործումը, ջերմաստիճանը, ճնշումը)։ Հատուկ ուշադրություն են դարձնում նաև սինթեզի հնարավոր կողմնակի արգասիքներին։ Սինթեզի գործընթացների հուսալիության բարձրացման, մանրէային կոնտամինացման ռիսկի նվազեցման և ռադիացիոն անվտանգության բարձրացման համար նախընտրելի են ավտոմատացումը և (կամ) կասետների օգտագործումը։ 
Սինթեզի նոր մեթոդին համապատասխան ստացված ռադիոդեղագործական դեղապատրաստուկը կլինիկական գործելակերպում ներառելուց առաջ սինթեզի գործընթացը վալիդացնում են՝ պատրաստման ընթացքում օգտագործելով հսկողության համապատասխան մեթոդներ (միջանկյալ հսկողություն) և կատարելով կիրառման համար պատրաստի ռադիոդեղագործական դեղապատրաստուկի ոչ պակաս, քան երեք սերիայի որակի ամբողջական հսկողություն։ Գործընթացի վալիդացում կատարելուց հետո հնարավոր է որակի ռուտինային հսկողություն, որը պետք է անցկացվի՝ մինչև ռադիոդեղագործական դեղապատրաստուկը պացիենտին ներմուծելը և պետք է հիմնված լինի ռիսկի գնահատման վրա՝ հաշվի առնելով սինթեզի քիմիական բարդությունը, ռադիոդեղագործական դեղապատրաստուկի արդյունավետության վրա ազդող գործոնները, պացիենտի համար ճառագայթման դոզան, օրինակ՝ ռադիոքիմիական և ռադիոնուկլիդային խառնուկների նկատմամբ հսկողության միջոցով։
4.3.1.	Մաքրում չպահանջող ռադիոդեղագործական դեղապատրաստուկները
Սինթեզի տվյալ տեսակը բնորոշվում է ռադիոնուկլիդը ելանյութերի խառնուրդի հետ համակցությամբ։ Ելանյութերի նման մեկանգամյա ավելացումն ուղեկցվում է ռադիոնուկլիդի՝ քիմիական պրեկուրսորի հետ գրեթե քանակական ռեակցիայով, այնպես, որ պատրաստման գործընթացի ժամանակ մաքրման փուլ չի պահանջվում։ Մանրէային կոնտամինացման բարձր ռիսկի պատճառով անհրաժեշտ է խուսափել ռադիոսինթեզի բաց մեթոդներից։ Ռադիոդեղագործական դեղապատրաստուկի բոլոր բաղադրիչները ներմուծում են ստացված ռադիոդեղագործական ակտիվ բաղադրիչի հետ համատեղ։ Ռիսկի անհրաժեշտ գնահատումը պետք է կենտրոնացված լինի բոլոր ելանյութերի, ներառյալ ռադիոնուկլիդը, քիմիական, ռադիոքիմիական և մանրէաբանական որակի վրա։ Ելանյութերի բազմակի անգամ ավելացման դեպքում ռիսկի գնահատումը պետք է կենտրոնացված լինի ներմուծման պայմանների և տարբեր ելանյութերի, հատկապես՝ ռեակցիոն կոնտեյների (ռեակտորի) մասնակցությամբ ռեակցիայի վրա։
4.3.2.	Մաքրում պահանջող ռադիոդեղագործական դեղապատրաստուկները
Սինթեզի տվյալ տեսակը բնորոշվում է ելանյութերի խառնուրդին ռադիոնուկլիդի լուծույթի մեկանգամյա ավելացմամբ կամ տարբեր ելանյութերի բազմակի ավելացմամբ, ինչը պահանջում է հետագա մաքրում (տե՛ս նաև սույն ընդհանուր դեղագրքային հոդվածի 4․5 բաժինը)։ Նպատակային ռադիոակտիվ միացության արդյունավետ մաքրումը՝ ռեակցիոն խառնուրդից,  անհրաժեշտ է ռադիոնուկլիդային, քիմիական և (կամ) ռադիոքիմիական խառնուկների ցածր պարունակությունն ապահովելու համար։ Միջանկյալ արգասիքների կամ պատրաստի արգասիքի ֆիզիկաքիմիական կամ քիմիական անջատումն էական նշանակություն ունի մասնագրի պահանջներին համապատասխան ռադիոդեղագործական դեղապատրաստուկի ստացման համար։ Հնարավորության դեպքում, պատրաստման ընթացքը՝ ներառյալ բաժանման կրիտիկական փուլերը, վերահսկում են համապատասխան դետեկտորների միջոցով, ընդ որում՝ հսկողությունն իրականացնում են ռադիացիոն անվտանգության նկատմամբ։ Ռիսկի անհրաժեշտ գնահատումը պետք է կենտրոնացված լինի սույն ընդհանուր դեղագրքային հոդվածի 4.3.1 բաժնում նշված ասպեկտների, ինչպես նաև մաքրման պայմանների, հատկապես՝ բաժանման արդյունավետության և քրոմատոգրաֆիկ միջավայրի՝ հետագա մանրէաբանական որակի (արգասիքի բակտերիալ էնդոտոքսինների պարունակության) վրա։
4.3.3.	Բջիջների ռադիոնիշավորումը
Բջիջների ռադիոնիշավորման ժամանակ ռիսկի գնահատման հատուկ ասպեկտներին են դասվում խաչաձև կոնտամինացումը, խաչաձև վարակումը, արյան և դրա բաղադրիչների նմուշների շփոթումը, ինչպես նաև ռադիոնիշավորումից հետո բջիջների ամբողջականության և (կամ) կենսունակության պահպանումը։ Ռադիոնիշավորման նշված տիպը մանրամասն քննարկվում է սույն դեղագրքային հոդվածի 4.14 բաժնում։

4.4.	ԱՎՏՈՄԱՏԱՑՎԱԾ ՀԱՄԱԿԱՐԳԵՐ
Վերևում նկարագրված փուլերից որոշները կարող են ավտոմատացված լինել։ Ավտոմատացված մոդուլը (սինթեզատորը) սովորաբար բաղկացած է սնուցման աղբյուրների, շարժաբեր մեխանիզմների, պոմպերի, տաքացուցիչների և տվիչների համակցությունից, որոնք օգտագործվում են հեղուկային քրոմատագրման կոնտեյներների, ռեակտորների, խողովակների, ներարկիչների, պինդ ֆազային քարթրիջների և (կամ) պրեպարատիվ համակարգերի փոխկապված ցանցի հետ զուգակցմամբ։ Ավտոմատացված մոդուլը կարող է լինել վաճառքում հասանելի սարքավորման պատրաստի միավոր կամ պատրաստվել պատվերով։ Սովորաբար տարբեր ռադիոդեղագործական դեղապատրաստուկների համար կիրառում են միևնույն ավտոմատացված մոդուլը։
Սինթեզի ընթացքում ավտոմատացված մոդուլը վերահսկում է գործընթացի պարամետրերն ընդհուպ մինչև ռադիոդեղագործական դեղապատրաստուկի լուծույթի ստացումը։ Ավտոմատացված մոդուլով օգտագործվող կոնտեյներները և մաքրման համակարգերը կարող են լինել մեկանգամյա (ռադիոդեղագործական կասետ) կամ օգտագործվել դեղապատրաստուկի ստացման բազմաթիվ ցիկլերում։
Ստացման հաջորդական ցիկլերի օգտագործման դեպքում հաշվի են առնում խաչաձև կոնտամինացման ռիսկը։ Այն կանխելու նպատակով ձեռնարկում են համապատասխան միջոցներ՝ օգտագործելով դրա համար նախատեսված բաղադրիչները կամ սարքավորումները, կամ գնահատելով մաքրման պրոցեդուրայի արդյունավետությունը։
Կոնտեյներները և մաքրման համակարգերը (օրինակ՝ պրեպարատիվ հեղուկ քրոմատագրության համակարգի աշտարակը) համարվում են սինթեզի մի մաս։
Սինթեզատորի էլեկտրոնային բաղադրիչները ճառագայթման բարձր մակարդակների նկատմամբ պետք է կայուն լինեն։
Ելանյութերի, լուծիչների և (կամ) ռադիոդեղագործական դեղապատրաստուկի հետ անմիջապես շփման մեջ գտնվող ավտոմատացված մոդուլի բաղադրիչները քիմիապես իներտ պետք է լինեն։ Հատուկ ուշադրություն պետք է դարձնել ելանյութերի և (կամ) ռադիոդեղագործական դեղապատրաստուկի հետ շփման մեջ գտնվող բացադրիչներին, որոնք ունակ են ճառագայթման ազդեցության ներքո ենթարկվելու քայքայման և ժամանակի ընթացքում անջատել խառնուկներ։
Ավտոմատացված մոդուլներով կարող են նաև վերահսկվել դեղաձևի ստացումը և ռադիոդեղագործական դեղապատրաստուկի դոզավորումը, որպես կանոն, օգտագործելով ծավալի և զանգվածի չափման համար սարքվածքներ և ռադիոակտիվության դետեկտորներ՝ դեղապատրաստուկների հստակ քանակությունների չափման համար։ Դոզավորման համար օգտագործում են խողովակների  մեկանգամյա համակարգեր։ Չափիչ համակարգը պետք է ստուգաճշտված լինի։
Սինթեզի և (կամ) դոզավորման ավտոմատացված մոդուլի համար պահանջվում է որակավորման (վալիդացման) երկու մակարդակ։ Ինքնին ավտոմատացված մոդուլն անցնում է որակավորում մատակարարի և (կամ) օգտագործողի մոտ։ Նման որակավորումից հետո իրականացվում է պատրաստման և դոզավորման գործընթացի վալիդացում։

Սինթեզատորի վրա սինթեզի գործընթացը սովորաբար կառավարվում է ծրագրային ապահովմամբ և վալիդացվում է։ Ավտոմատացված համակարգն օգտագործողը պետք է ունենա սինթեզի հաջորդական փուլերի ցանկ և դրանում կատարված փոփոխությունների պատմությունը։ Ծրագրային ապահովումը պետք է գտնվի հասանելիության հսկողության տակ և դրանում կատարվող ցանկացած փոփոխություն պետք է վերահսկվի և փաստաթղթորեն ձևակերպվի։
Պարամետրերի՝ «ձեռքով» միջամտության կամ ճշգրտման դեպքերը (օրինակ՝ կափույրների «ձեռքով» կառավարում) փաստաթղթորեն ձևակերպվում են և հետազոտվում որպես գործընթացի շեղում, եթե դրանք դուրս են թույլատրելի ընդգրկույթների սահմաններից։ Ռադիոդեղագործական դեղապատրաստուկի սերիա ստանալու համար օգտագործվող ծրագրային ապահովման տարբերակը նշում են որպես սերիայի պարամետր։ Ծրագրային ապահովման մեջ փոփոխություններ կատարելիս դրա նախորդ տարբերակը արխիվացնում են այն նույն ժամանակով, որով և տվյալ տարբերակի հետ ստացված սերիաների համար փաստաթղթերը։
Ավտոմատացված համակարգերը կարող են ներառել ռադիոդեղագործական կասետների և այլ մեկանգամյա սարքվածքների կիրառում։ Կասետներն օգտագործվում են ելանյութերի (ինչպիսիք պրեկուրսորները, լուծիչները, կատալիզատորներն են և այլն) հավաքակազմի հետ, որոնք կարող են պարունակվել կասետում (նախապես լիցքավորված կասետ) կամ տրամադրվել առանձին (դատարկ կասետ)։
Կասետները կարող են արտադրվել պատրաստի վիճակում կամ հավաքվել սեփական ուժերով։ Երկու դեպքում էլ պետք է պահպանվեն օգտագործողների համար նախատեսված՝ ուղեկցող փաստաթղթերին ներկայացվող պահանջները։
Ռեակտիվների կամ ռադիոդեղագործական դեղապատրաստուկների հետ շփման մեջ գտնվող համակարգի բոլոր նյութերը պետք է ունենան համապատասխան կայունություն՝ պահպանման և օգտագործման ժամանակ։ Պետք է գնահատվի քիմիական գործընթացի հետ նյութերի (օրինակ՝ պոլիմերային նյութերի) համատեղելիությունը, իսկ գնահատման արդյունքները պետք է փաստաթղթորեն ձևակերպվեն։ Համակարգի բաղադրիչների համար օգտագործվող ապակին պետք է լինի առնվազն I տիպի (տե՛ս «2.4.2.2.Դեղագործական կիրառման ապակե փաթեթվածք» ընդհանուր դեղագրքային հոդվածը)։
Կասետների միջոցով ստացված ռադիոդեղագործական դեղապատրաստուկի կիրառումից առաջ գործընթացը վալիդացնում են՝ հաստատելու համար, որ կասետի և ավտոմատացված համակարգի համակցությունը թույլ է տալիս մշտապես ստանալ անհրաժեշտ որակի ռադիոդեղագործական դեղապատրաստուկ։
Օգտագործվող քիմիական ռեակտիվների որակը պետք է համապատասխանի տվյալ ընդհանուր դեղագրքային հոդվածի 4․2 բաժնում նշված պահանջներին։
Կասետը պետք է ունակ լինի սինթեզելու ռադիոդեղագործական դեղապատրաստուկ՝ հաստատված մասնագրին համապատասխան, կասետի պիտանիության ամբողջ ժամկետի ընթացքում։ 
Կասետի օգտագործմամբ ստացված ռադիոդեղագործական դեղապատրաստուկի բակտերիալ էնդոտոքսինների ցածր պարունակությունը պահպանելու և մանրէազերծությունն ստանալու համար կասետը պետք է ունենա ցածր սկզբնական կենսածանրաբեռնվածություն։
Ռադիոդեղագործական դեղապատրաստուկի ստացման համար գործընթացի պիտանիությունը պետք է ապահովված լինի, իսկ որակը՝ հաստատված լինի համապատասխան անալիտիկ փորձարկումների միջոցով։
Ավտոմատացված համակարգն օգտագործողը պետք է տիրապետի համակարգում օգտագործվող քիմիական ռեակտիվների և ռեակցիոն գործընթացների մասին անհրաժեշտ տեղեկատվությանը, որպեսզի գնահատի հնարավոր շեղումները, որոնք կարող են առաջանալ ռադիոդեղագործական դեղապատրաստուկների ստացման գործընթացում։ Ռեակցիայի ոչ օպտիմալ ընթացքը կամ համակարգում խափանումները կարող են հանգեցնել պատրաստի արտադրանքի ելքի նվազմանը և (կամ) լրացուցիչ խառնուկների առաջացմանը։ Համակարգում հնարավոր խափանումների մասին տրամադրվող տեղեկատվությունը պետք է բավարար լինի՝ ստացված ռադիոդեղագործական դեղապատրաստուկի որակի համապատասխան ցուցանիշները պարզելու համար։

4.5.	ՄԱՔՐՈՒՄԸ
Հաճախ, հատկապես օրգանական քիմիական ռեակցիաներ անցկացնելիս, պահանջվում է ռեակցիայի արգասիքի անջատում։ Քանի որ մաքրման փուլով ապահովվում է ռադիոդեղագործական դեղապատրաստուկի որակը, բաժանման արդյունավետությունը պետք է գնահատվի ռադիոքիմիական, ռադիոնուկլիդային և քիմիական մաքրության տեսանկյունից։ Հատուկ ուշադրություն են դարձնում մնացորդային օրգանական լուծիչներին (2.3.2.0)։ Մաքրման բոլոր պրոցեդուրաները պետք է վալիդացված լինեն:
Քրոմատագրման միջավայրեր օգտագործելիս առկա է մանրէային կոնտամինացման ռիսկ, հատկապես՝ հեղուկ քրոմատագրման աշտարակների բազմակի օգտագործման դեպքում։ Ռիսկի գնահատումը պետք է կենտրոնացված լինի մաքրման գործընթացների և քրոմատագրման միջավայրերի պահպանման պայմանների վրա։ Դրանց կենսաբեռնվածությունը և բակտերիալ էնդոտոքսինների պարունակությունը պահպանում են թույլատրելի սահմաններից ցածր, որպեսզի ապահովեն պարէնտերալ կիրառման համար դեղապատրաստուկների մանրէազերծումը։
Կենսաբանական նյութերի, օրինակ՝ արյան բջիջների, ռադիոնիշավորման գործընթացը մշակում են այնպես, որ մաքրման փուլով, սովորաբար՝ ցենտրիֆուգում, ապահովվի արգասիքի վերարտադրելի որակը։


4.6.	ԴԵՂԱՁԵՎԻ ՍՏԱՑՈՒՄԸ
Մաքրումից հետո ստանում են ռադիոնիշավորված միացության դեղաձևը, որը հարմար է պացիենտներին ներմուծելու համար։
Օժանդակ նյութերի և հավելումների ստացման աղբյուրներն ու որակը պետք է փաստաթղթորեն նկարագրված լինեն։ 
Սեփական պատրաստման ելանյութերի հավաքակազմի օգտագործման դեպքում խորհուրդ է տրվում օգտագործել առանց մանրէային կոնտամինացման (կամ թույլատրելի ցածր սահմանով) բաղադրիչներ՝ անկախ այն հանգամանքից, ենթարկվելու է արդյոք ռադիոդեղագործական դեղապատրաստուկը վերջնական մանրէազերծման կամ մանրէազերծող զտման։
Տարբեր տեսակների ռադիոդեղագործական դեղապատրաստուկներ ստանալու դեպքում խաչաձև կոնտամինացումը կանխելու նպատակով նախատեսված հավաքակազմերից միաժամանակ օգտագործում են առանձին սրվակներ՝ լուծիչով։
Ռադիոդեղագործական դեղապատրաստուկների մեծ մասը նախատեսված է պարէնտերալ ներմուծման համար։ Դրա հետ կապված՝ ռադիոդեղագործական դեղապատրաստուկները և ելանյութերի սեփական պատրաստման հավաքակազմերը մշակելիս հատուկ ուշադրություն են դարձնում рН-ի, օսմոլյարության, մածուցիկության, իոնային ուժի և լուծելիության որոշման վրա։

4.7.	ԴՈԶԱՎՈՐՈՒՄԸ (ԼԻՑՔԱՎՈՐՈՒՄԸ)
Դոզավորումը ռադիոդեղագործական դեղապատրաստուկի լուծույթը լցնելու գործընթաց է՝ դրա դոզավորված ձևի ստացմամբ, որը նախատեսված է կիրառումից առաջ բաց թողնելու համար (տե՛ս տվյալ ընդհանուր դեղագրքային հոդվածի 4.12 բաժինը)։ Գործընթացի արդյունքում պատրաստվում է սերիա, որը բաղկացած է կիրառման համար պատրաստ ռադիոդեղագործական դեղապատրաստուկների պարունակությամբ մեկ կամ մի քանի սրվակից կամ ներարկիչներից։ Կենսաբեռնվածությունը նվազագույն մակարդակին հասցնելու համար դոզավորման գործընթացի համար անհրաժեշտ բաղադրիչներն օգտագործում են մանրէազերծ վիճակում։ Եթե դա հնարավոր է, ապա բաղադրիչները մանրէազերծում են վալիդացված պրոցեդուրայով։ Եթե բաղադրիչներն օգտագործում են կրկնակի, ապա խաչաձև կոնտամինացման բացակայությունը՝ մեկ մթերքից մյուսին անցնելու ժամանակ, ապահովում են վալիդացված մաքրման պրոցեդուրայի միջոցով։

4.8.	ՄԱՆՐԷԱԶԵՐԾՈՒՄ
Պարէնտերալ կիրառության համար նախատեսված բոլոր ռադիոդեղագործական դեղապատրաստուկները պետք է մանրէազերծ լինեն։ Դեղապատրաստուկի մանրէազերծության ապահովման առավել բարձր մակարդակն ստացվում է վերջնական մանրէազերծման միջոցով։ Հիմնականում կարող են կատարվել միայն մանրէազերծող զտման փուլերը, սակայն որոշ այլ դեպքերում մանրէազերծումն անհնարին է (օրինակ՝ աուտոլոգիկ բջիջների ռադիոնիշավորման դեպքում)։ Նման ռադիոդեղագործական դեղապատրաստուկներն անհրաժեշտ է դիտարկել որպես ասեպտիկորեն պատրաստվող դեղապատրաստուկներ։ Մանրէազերծման կիրառվող մեթոդները նկարագրված են «2.3.1.5. Մթերքների մանրէազերծության ապահովման մեթոդները» ընդհանուր դեղագրքային հոդվածում։
Ասեպտիկ գործողություններն իրականացնում են Ա դասի սենքում (գոտում)։ Շրջակա արտադրական միջավայրի դասը կախված է լինելու օգտագործվող հերմետիկացման համակարգից, ռադիոդեղագործական դեղապատաստուկի կոնտամինացման ռիսկից, պիտանիության ժամկետից և պատրաստման մեկ ցիկլի ընթացքում ստացված արտադրանքի միավորների քանակից։ Օդի մաքրության առումով սովորաբար ընդունելի են С դասի սենքերը՝ բաց արտադրական (աշխատանքային) գոտիների դեպքում և D դասի սենքերը՝ մեկուսիչ գոտիների դեպքում։
Գործողությունների բարդությունը և ռադիոդեղագործական դեղապատրաստուկների պիտանիության ժամկետը սահմանում են այն միջոցները, որոնք արտադրանքի մանրէազերծությունն ապահովելու համար անհրաժեշտ է ձեռնարկել, օրինակ՝
-	ոչ մեծ միջամտություն պահանջող փակ համակարգում պարզ գործողությունների համար (օրինակ՝ ռադիոդեղագործական դեղապատրաստուկների պատրաստումը հավաքակազմերից և գեներատորներից) արտադրական (աշխատանքային) գոտուն անմիջապես կից՝ շրջակա արտադրական միջավայրի նկատմամբ համապատասխան հսկողությունը կարող է ապահովել օդի մաքրության համապատասխան մակարդակը, երբ կիրառվում են լրացուցիչ միջոցներ (օրինակ՝ օպերատորի համազգեստի (ձեռնոցների) ամբողջականության նկատմամբ հսկողությունը)․ այդ առումով էական նշանակություն ունի ռիսկի գնահատումը․
-	բաց համակարգում բարդ գործողությունների համար (օրինակ՝ պագտրաստումը բաց սրվակում կամ սրվակի լցնումը մանրէազերծող զտումից հետո, ասեպտիկ պատրաստումը, աուտոլոգիկ բջիջների ռադիոնիշավորումը) կարող են պահանջվել լրացուցիչ միջոցներ արտադրական (աշխատանքային) գոտուն անմիջապես կից շրջակա արտադրական միջավայրում՝ ռադիոդեղագործական դեղապատրաստուկների մանրէազերծությունն ապահովելու համար։
Փակ լցման պրոցեդուրաները կիրառվում են հնարավորության դեպքում որպես բաց սրվակը լցնելուն այլընտրանք, հատկապես շատ փոքր սերիաների համար կամ ռադիոդեղագործական դեղապատրաստուկների դեպքում՝ առանձին պացիենտների համար։ Լցման փակ ասեպտիկ գործողություններում կիրառվող դոզավորող հավաքակազմը (մանրէազերծող զտիչ, ասեղներ, փորձանոթներ և սրվակներ) պետք է լինի մանրէազերծ, ինչը կարելի է ստանալ դոզավորող հավաքակազմի մանրէազերծմամբ կամ մանրէազերծ բաղադրիչների օգտագործմամբ։ Նման մանրէազերծ բաղադրիչները հավաքում և միացնում են մատակարարվող օդով A դասի գոտում, որը գտնվում է С դասին համապատասխան օդի մաքրություն ունեցող գոտում։ Փակ ասեպտիկ լցման գործընթացը կարող է կատարվել այն գոտում, որի օդի մաքրությունը համապատասխանում է առնվազն С դասին։
Մասնիկների քանակի և մանրէային կոնտամինացման մոնիթորինգը А դասի կրիտիկական գոտիներում և շրջակա միջավայրում պետք է իրականացվի մշտական հիմքով։ Մանրէազերծող զտում օգտագործելու դեպքում ռադիոդեղագործական դեղապատրաստուկը պացիենտին ներմուծելուց առաջ զտիչն ստուգում են ամբողջական լինելու առումով։ Յուրաքանչյուր տիպի դեղապատրաստուկի համար զտիչի ամբողջականության փորձարկումն օրինակ՝ «պղպջակի կետի» մեթոդով, պետք է վալիդացված լինի։
10 րոպեից պակաս կիսատրոհման պարբերությամբ ռադիոնուկլիդ պարունակող ռադիոդեղագործական դեղապատրաստուկների համար դեղապատրաստուկը բաց թողնելուց առաջ զտիչի ամբողջականության մասով փորձարկում  չի իրականացվում։
Եթե ռադիոդեղագործական դեղապատրաստուկի ներմուծումը պացիենտին կատարվում է անմիջապես սարքավորումից, ապա օգտագործվող զտիչը պետք է պիտանի լինի մարդու անմիջական կիրառման համար։
Զտիչի թաղանթի և կորպուսի համատեղելիությունը ռադիոդեղագործական դեղապատրաստուկի լուծույթի հետ ստուգում են փորձնական՝ զտիչի մատակարարի մասնագրերի օգտագործմամբ։ Որոշ դեպքերում հնարավոր չէ գտնել որոշակի ռադիոդեղագործական դեղապատրաստուկների համար ընդունելի սերտիֆիկացված զտիչներ (օրինակ՝ հիդրոֆոբ ռադիոդեղագործական դեղապատրաստուկների համար)։ Այդ դեպքերում անհրաժեշտ է անցկացնել զտիչների փորձարկում՝ բակտերիալ էնդոտոքսինների պարունակության, արդյունավետության և արտադրանքի ելքի առումով։ 

4.9.	ԱՆԱԼԻՏԻԿ ՀՍԿՈՂՈՒԹՅՈՒՆ
Բոլոր անալիտիկ համակարգերը պետք է լինեն որակավորված, իսկ մեթոդիկաները՝ վալիդացված։ Հնարավորության դեպքում որակի հսկողություն չպետք է իրականացվի այն անձանց կողմից, որոնք իրականացնում են ռադիոդեղագործական դեղապատրաստուկի պատրաստում։
4.9.1.	Ելանյութերը
Պատրաստման համար օգտագործվող ելանյութերը պետք է համապատասխանեն «2.3.18.0 Դեղագործական կիրառման համար բաղադրամասեր» ընդհանուր դեղագրքային հոդվածի պահանջներին ու դրույթներին և մասնավոր դեղագրքային հոդվածներին (առկայության դեպքում)։
Ռադիոդեղագործական դեղապատրաստուկների բաղադրության մեջ չմտնող ելանյութերի համար (օրինակ՝ մաքրման միջոցով հեռացված ռեակտիվներ, կատալիզատորներ, լուծիչներ, քարտրիջներ) համապատասխանությունը մասնագրերին ստուգում են վերջիններս արտադրողի կողմից տրամադրված անալիզի սերտիֆիկատի գնահատման միջոցով, և, անհրաժեշտության դեպքում, լրացնում են սպեցիֆիկ փորձարկումներով։ Եթե փորձարկումը հնարավոր չէ տեխնիկական տեսանկյունից, օրինակ՝ վաճառքի համար հասանելի նախապես լիցքավորված կասետների օգտագործման դեպքում, ապա թույլատրվում է փորձարկման չանցկացում, եթե կատարվում է ռիսկի գնահատում։ Ելանյութերի մասնագրերը պետք է հարմարեցված լինեն քիմիական և մանրէաբանական մաքրության մակարդակին, որոնք անհրաժեշտ են ռադիոսինթեզի նպատակային արգասիքի որակի ապահովման համար։ Ռադիոդեղագործական դեղապատրաստուկի բաղադրության մեջ մտնող օժանդակ նյութերի իսկությունը ստուգում են համապատասխան անալիտիկ մեթոդով։ Օժանդակ նյութերի մասնագրերը պետք է հարմարեցված լինեն այն մաքրության մակարդակին, որը պահանջվում է պարէնտերալ կիրառման համար նախատեսված դեղապատրաստուկի բաղադրիչի որակի ապահովման համար, հատկապես՝ կենսաբեռնվածության և բակտերիալ էնդոտոքսինների պարունակության մասով։
Որոշ ռադիոնուկլիդների դեպքում դրանց որակի պարբերական անալիտիկ գնահատումն անհրաժեշտ է ռադիոսինթեզի գործընթացում օգտագործումից առաջ։ Դրանց պիտանիությունը ենթադրվող նպատակի համար պետք է սահմանվի ամեն անգամ՝ թիրախի նյութի նոր սերիայի օգտագործման կամ ռադիոնուկլիդների պատրաստման գործընթացի մոդիֆիկացման դեպքում։
Քիմիական պրեկուրսորների համար պետք է իրագործվեն հետևյալ պահանջները՝
-	իսկությունը հաստատում են համապատասխան անալիտիկ մեթոդով․
-	ռադիոսինթեզի համար պիտանիությունը ստուգում են ամբողջական ռադիոսինթեզ անցկացնելու միջոցով՝ հաստատելով կիրառման համար պատրաստի ռադիոդեղագործական դեղապատրաստուկի համապատասխանությունը՝ վերջինիս բոլոր մասնագրերի պահանջներին (փորձարկման սինթեզ).
-	համապատասխանությունը մասնագրերին ստուգում են արտադրողի կողմից տրամադրված անալիզի սերտիֆիկատի գնահատման միջոցով, և, անհրաժեշտության դեպքում, լրացնում են սպեցիֆիկ փորձարկումներով։
4.9.2.	ՌԱԴԻՈԴԵՂԱԳՈՐԾԱԿԱՆ ԴԵՂԱՊԱՏՐԱՍՏՈՒԿՆԵՐ
Պատրաստված ռադիոդեղագործական դեղապատրաստուկները պետք է համապատասխանեն «2.3.20.2. Ռադիոդեղագործական դեղապատրաստուկներ» ընդհանուր դեղագրքային հոդվածի և մասնավոր դեղագրքային հոդվածների (առկայության դեպքում) պահանջներին և դրույթներին։ Բացի այդ՝ դրանց նկատմամբ նաև պետք է կիրառվեն այլ ընդհանուր դեղագրքային հոդվածներ, հատկապես՝ «2.5.3.1 Դեղապատրաստուկները», «2.3.1.5 Մթերքների մանրէազերծության ապահովման մեթոդները», «2.3.2.0Մնացորդային օրգանական լուծիչները»։
Մասնավոր դեղագրքային հոդվածի կամ դեղապատրաստուկի հաստատված ընդհանուր բնութագրի բացակայության դեպքում յուրաքանչյուր ռադիոդեղագործական դեղապատրաստուկի համար պետք է մշակված լինեն մասնագրերի և փորձարկումների համապատասխան մեթոդներ։ 2.3.20.3.-1 աղյուսակում ներկայացված են փորձարկումների (կամ որակի ցուցանիշների) և դրանց անցկացման համապատասխան մեթոդների օրինակները։ Փորձարկումների ժամանակ ռադիոակտիվության չափման մասին մանրամասն տեղեկությունները ներկայացված են «2.1.2.43 Ռադիոակտիվության հայտնաբերումը և չափումը» ընդհանուր դեղագրքային հոդվածում։ Յուրաքանչյուր պլանավորվող փորձարկման համար նշում են՝ պետք է արդյոք արդյունք ստանալ ռադիոդեղագործական դեղապատրաստուկի բացթողումից առաջ։ Եթե փորձարկումը հետաձգված է բացթողումից հետո որևիցե պահի, դա պետք է հիմնավորված լինի, իսկ հետաձգման առավելագույն ժամկետը՝ հստակ սահմանված լինի։

4.10.	ՓԱԹԵԹՎԱԾՔԸ
Առաջնային փաթեթվածքի նյութը պետք է համատեղելի լինի ռադիոդեղագործական դեղապատրաստուկի հետ։

4.11.	ՄԱԿՆՇՈՒՄԸ
Եթե ռադիոդեղագործական դեղապատրաստուկը պատրաստում և կիրառում են միևնույն հատվածում, ապա առաջնային փաթեթվածքի մակնշմամբ պետք է մատնանշվի ռադիոդեղագործական դեղապատրաստուկի առկայության մասին և ապահովվի դրա հետագծելիությունը։ Նման դեղապատրաստուկների մակնշումն իրականացնում են Միության անդամ պետությունների պահանջներին համապատասխան։
Ռադիոդեղագործական դեղապատրաստուկի պիտակի վրա սովորաբար նշում են՝

-	դեղապատրաստուկի (ակտիվ դեղագործական բաղադրամասի) անվանումը և (կամ) դրա բնութագրերը.
-	պատրաստման վերաբերյալ հստակ տվյալները (սերիայի համարը կամ պատրաստման ամսաթիվը).
-	դեղապատրաստուկի դոզավորված միավորի հերթական համարը՝ մի քանի դոզավորված միավոր պատրաստելու դեպքում, եթե դա կիրառելի է.
-	ռադիոակտիվության միջազգային պայմանանշանը։ 
Եթե կիրառելի է, ապա պաշտպանիչ կոնտեյների մակնշումը պետք է պարունակի պացիենտի վերաբերյալ տվյալները (նույնականացման համարը կամ ազգանունը և սկզբնատառերը)։
Հեղուկ կամ գազանման դեղաձևերով ռադիոդեղագործական դեղապատրաստուկների համար պաշտպանիչ կոնտեյների մակնշումը պետք է ներառի ընդհանուր ռադիոակտիվությունը՝ կոնտեյների հաշվարկով կամ ռադիոակտիվ կոնցենտրացիան միլիլիտրի նկատմամբ՝ նշված չափման ամսաթվի կամ ժամի դրությամբ, ինչպես նաև կոնտեյներում հեղուկ դեղապատրաստուկի ծավալը։
Պինդ դեղաձևերով ռադիոդեղագործական դեղապատրաստուկների համար (օրինակ՝ դեղապատիճներ) նշվում է ընդհանուր ռադիոակտիվությունը՝ չափման ամսաթվի և, անհրաժեշտության դեպքում, ժամի դրությամբ։
Որոշակի դեպքերում թույլատրվում է մակնշման փոփոխություն, եթե կիսատրոհման կարճ պարբերության պատճառով (10 րոպեից պակաս) դեղապատրաստուկը կիրառվում է մինչև դրա գնահատման վերաբերյալ ամբողջական տեղեկատվության ստացումը։


Աղյուսակ 2.3.20.3.-1․	Պատրաստված ռադիոդեղագործական դեղապատրաստուկների բացթողման համար փորձարկումների և դրանց անցկացման մեթոդների օրինակներ
	Փորձարկում (որակի ցուցանիշ)
	Փորձարկման անցկացման մեթոդը

	հատկությունները
նկարագրությունը
	տեսողական գնահատումը

	ռադիոնուկլիդի իսկությունը
	կիսատրոհման պարբերության որոշումը, ալֆա-սպեկտրաչափություն, բետտա-սպեկտրաչափություն, գամմա-սպեկտրաչափություն

	ռադիոքիմիական իսկությունը
	հեղուկ քրոմատագրություն, նրբաշերտ քրոմատագրություն

	ռադիոքիմիական մաքրությունը
	հեղուկ քրոմատագրություն, նրբաշերտ քրոմատագրություն

	քիմիական մաքրությունը
	հեղուկ քրոմատագրություն, նրբաշերտ քրոմատագրություն

	ռադիոնուկլիդային մաքրությունը
	կիսատրոհման պարբերության որոշումը, գամմա-սպեկտրաչափություն, ալֆա-սպեկտրաչափություն, բետտա-սպեկտրաչափություն 

	մնացորդային օրգանական լուծիչներ
	գազային քրոմատագրություն

	դեղագործական կամ ֆիզիոլոգիական ցուցանիշներ (рH, օսմոլյալություն և այլն)
	պոտենցաչափություն, օսմաչափություն և այլն

	մանրէազերծությունը 
բակտերիալ էնդոտոքսիններ
	մանրէաբանական մեթոդներ

	ռադիոակտիվություն կամ ռադիոակտիվ կոնցենտրացիա
	իոնացման խցիկ

	տեսակարար ռադիոակտիվություն
	հեղուկ քրոմատագրություն, իոնացման խցիկ

	էնանտիոմերային մաքրություն
	քիրալային քրոմատագրություն



Բացի այդ՝ պաշտպանիչ կոնտեյների պիտակի կամ արտաքին փաթեթվածքի վրա նշվում է՝
-	ռադիոդեղագործական դեղապատրաստուկի բաղադրության մեջ մտնող բոլոր օժանդակ նյութերի անվանումը, եթե կիրառելի է․
-	ներմուծման ուղին.
-	պիտանիության ժամկետը լրանալու ամսաթիվը.
-	պահպանման հատուկ պայմանները, եթե կիրառելի է։

4.12.	ԲԱՑԹՈՂՈՒՄԸ
Կիրառման համար պատրաստի դեղապատրաստուկի բացթողման մասին որոշումը կախված է անալիտիկ փորձարկումների արդյունքների՝ մասնագրերի պահանջներին համապատասխանությունից և պատրաստման, հատկապես՝պատրաստման ընթացքում հսկողության և մոնիթորինգի վերաբերյալ տեխնոլոգիական տվյալներից (օրինակ՝ մասնիկներ, միկրոօրգանիզմներ, շրջակա միջավայրի պարամետրեր)։ Սակայն, հաշվի առնելով ռադիոդեղագործական դեղապատրաստուկի կարճատև բնույթը, ոչ բոլոր փորձարկումների արդյունքները կարող են ստացվել այն կիրառման համար բացթողման ժամի դրությամբ։ Անալիտիկ փորձարկումների ցանկը, որոնք պետք է կատարված լինեն մինչև ռադիոդեղագործական դեղապատրաստուկի բացթողումը, կազմում են սույն ընդհանուր դեղագրքային հոդվածի 4.9.2 բաժնին համապատասխան։ Ռադիոդեղագործական դեղապատրաստուկի բացթողումն իրականացնում են փաստաթղթավորված պրոցեդուրային համապատասխան՝ նշելով բոլոր անհրաժեշտ տվյալները (պատրաստում, որակի նկատմամբ հսկողություն, շեղումների գնահատում և այլն)։ Նման պրոցեդուրան ռիսկի գնահատման հիման վրա է։ Անալիտիկ փորձարկումների հետահայաց հետազոտությունը թույլատրվում է միայն այն դեպքերում, երբ տեխնիկական հնարավորությունների պատճառով դրանք չեն կարող ստացվել մինչև ռադիոդեղագործական դեղապատրաստուկի կիրառումը, և պետք է լինի ռիսկի գնահատման հիման վրա։ Արդյունքների ուսումնասիրությունը և ռադիոդեղագործական դեղապատրաստուկի բացթողնման վերաբերյալ թույլտվությունը՝ մինչև կիրառումը, պատասխանատու անձն իրականացնում է գրավոր՝ սերիայի փաստաթղթերում։ Պետք է մշակվի փաստաթղթավորված ընթացակարգ, որով նկարագրվում են ռադիոդեղագործական դեղապատրաստուկի բացթողումից հետո փորձարկումների անբավարար արդյունքների ստացման դեպքում կատարման համար պարտադիր գործողությունները (հետկանչը կամ դեղապատրաստուկն օգտագործողներին տեղեկատվության տրամադրումը՝ կախված հայտնաբերման ժամից)։
Արդյունքների վերջնական ուսումնասիրությունը և ռադիոդեղագործական դեղապատրաստուկի բացթողման վերաբերյալ թույլտվությունը՝ մինչև կիրառումը,  պատասխանատու անձն իրականացնում է գրավոր՝ սերիայի փաստաթղթերում։

4.13.	ԱՐԽԻՎԱՅԻՆ ՆՄՈՒՇՆԵՐԸ
Բժշկական կազմակերպությունում ռադիոդեղագործական դեղապատրաստուկներ պատրաստելիս դրա արխիվային նմուշները պահպանում են բոլոր փորձարկումներն ավարտելու պահից 1 ամսվա ընթացքում կամ պատրաստելուց հետո 1 ամսվա ընթացքում՝ կախված այն հանգամանքից, թե որ ժամկետն է ավելի մեծ։ Ռադիոդեղագործական դեղապատրաստուկի մեկ սրվակ պատրաստելիս արխիվային նմուշների ստացումն անհնարին է, ինչն անհրաժեշտ է հաշվի առնել ռիսկը գնահատելիս։ Հնարավորության դեպքում համանման մոտեցում ցուցաբերում են քիմիական պրեկուրսորների և ելանյութերի նկատմամբ։ Արխիվային նմուշներ չեն պահանջվում այն ռադիոդեղագործական դեղապատրաստուկների համար, որոնք պատրաստված են արյան ռադիոնիշավորված բջիջներից։

4.14.	ԱՐՅԱՆ ՌԱԴԻՈՆԻՇԱՎՈՐՎԱԾ 
ԲՋԻՋՆԵՐԻ ՍՏԱՑՈՒՄԸ
Բջիջների հետ գործողությունների և ռադիոնիշավորման դեպքում անհրաժեշտ է պահպանել բջիջների և՛ կենսունակությունը, և՛ մանրէազերծությունը։ Ընդ որում, օպերատորի պաշտպանությունը պետք է ունենա առաջնահերթ նշանակություն, անհրաժեշտ է խուսափել օպերատորի վրա կենսաբանական և ռադիացիոն ազդեցությունից։
4.14.1.	Արյան բջիջների և բջջային բաղադրիչների վերցնումը՝ ռադիոնիշավորման և դոնորին կամ պացիենտին կրկին ներմուծելու համար
Արյան բջիջների և բջջային բաղադրիչների վերցնումն իրականացնում են այնպես, որ պահպանվի դրանց ֆունկցիան, օրինակ՝ կիրառելով լայն անցքով ասեղ, օգտագործելով նախապես համապատասխան հակակոագուլյանտով պատված ներարկիչ, խուսափելով չափազանց ցենտրիֆուգումից։ Կոնտեյներների շփոթումից խուսափելու նպատակով դրանց պիտակների վրա համապատասխան եղանակով ներկայացնում են պացիենտի մասին տեղեկատվությունը։ Բջիջների անջատման ժամանակ օգտագործվող բոլոր նյութերի որակին ներկայացվող պահանջները նշվում են համապատասխան մասնավոր դեղագրքային հոդվածներում (առկայության դեպքում)։ Մասնավոր դեղագրքային հոդվածի առկայությունից կամ բացակայությունից անկախ՝ կիրառում են «2.3.18.0 Դեղագործական կիրառման համար սուբստանցիաներ» ընդհանուր դեղագրքային հոդվածը։ Հետերոլոգիկ բջիջներ օգտագործելիս կարող են պահանջվել լրացուցիչ նախազգուշական միջոցներ, ինչը պետք է նախատեսված լինի համապատասխան կանոններով։
Արյան բջջային բաղադրիչների անջատման համար անհրաժեշտ է ցենտրիֆուգի կիրառումը, որի կոնստրուկցիայով պետք է ապահովվի նմուշների կենտրոնացումը՝ թափվելու և (կամ) կոտրվելու (օրինակ՝ փակ տարաները) դեպքում։ Բջիջների ռադիոնիշավորման համար օգտագործվող սարքավորումը կիրառում են միայն մեկ անգամ՝ մեկ գործընթացի (մեկ պացիենտի) համար, ընդ որում, նախընտրելի է ունենալ մեկանգամյա օգտագործման ամանեղեն։ Տարբեր պացիենտներից վերցված նմուշների մշակումը պետք է բաշխվի ժամանակի համապատասխան միջակայքերի և ներառի ամանեղենի ու սարքավորման մաքրման և ախտահանման գործընթացը, որով ապահովվում է արյան միջոցով փոխանցվող ախտածինների և վիրուսների ոչնչացումը։


4.14.2.	Բջիջների ռադիոնիշավորումը
Արյան նմուշների խաչաձև կոնտամինացումը, խաչաձև վարակումը կամ շփոթումը կամ դրանց մանրէային կոնտամինացումը կանխելու նպատակով՝ ձեռնարկում են համապատասխան նախազգուշական միջոցներ։ Ռադիոնիշավորման պայմանները չպետք է խաթարեն բջիջների ամբողջականությունը և (կամ) կենսունակությունը։ Վերջնական մանրէազերծում անցկացնելու անհնարինության պատճառով ռադիոնիշավորումը դիտարկում են որպես ասեպտիկ գործընթաց (տե՛ս սույն ընդհանուր դեղագրքային հոդվածի 4․8 բաժինը)։
4.14.3.	Որակի հսկողությունը
Ռադիոնիշավորված բջիջների՝ մինչև դրանց բացթողումը և կրկին անգամ ներմուծումը պիտանիության ստուգման համար անցկացնում են նույնականացում, ռադիոնիշավորման գործընթացի ելքի հաշվարկ և բջիջների ագրեգացման կամ կպչունության բացակայության մասով փորձարկում։ Բջիջների կենսունակության և ամբողջականության մասով փորձարկումը պետք է կատարվի ժամանակի կանոնավոր միջակայքերի ընդմիջումով։
Արյան ռադիոնիշավորված բջիջների ստացման գործընթացի վալիդացումը ներառում է բջիջների կենսունակության, մորֆոլոգիայի կամ ֆունկցիայի ստուգում՝ կախված բջիջների տիպից։ Ռադիոնիշավորված բջիջների ստացման գործընթացի ցանկացած փոփոխություն պետք է վալիդացվի։

(հոդվածը լրաց. ԵՏՀԿ 25.06.24 թիվ 75)
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2.4.1.1.	Պոլիոլեֆիններ

ՈՐՈՇՈՒՄԸ
Պոլիոլեֆինները ստացվում են էթիլենի կամ պրոպիլենի պոլիմերացման կամ բարձրագույն հոմոլոգների (С4-ից մինչեւ С10), կարբոնաթթուների, դրանց 25%-ից ոչ ավելի պարունակությամբ եթերների հետ այդ նյութերի համապոլիմերացմամբ: Դրանցից մի քանիսը կարող են լինել պոլիոլեֆինների խառնուրդ:

ՏԵԽՆՈԼՈԳԻԱՅԻ ԱՌԱՆՁՆԱՀԱՏԿՈՒԹՅՈՒՆՆԵՐԸ
Պոլիմերների մեջ ներմուծվում են որոշակի քանակությամբ հավելանյութեր՝ դրանց մշակումը կամ քիմիական, ֆիզիկական եւ մեխանիկական հատկությունները բարելավելու համար՝ կախված նախատեսվող նշանակության նպատակից: Պոլիմերները կարող են պարունակել ոչ ավելի, քան երեք հակաօքսիդիչ հավելանյութ, մեկ կամ մի քանի քսայուղեր կամ հակահարակցանյութեր (կպչունությանը խոչընդոտող նյութեր), ինչպես նաեւ տիտանի դիօքսիդ՝ որպես նյութի անթափանցությունն ապահովող միջոց՝ լույսից պաշտպանելու համար: Հավելանյութերն ընտրվում են ստորեւ ներկայացված ցանկից (այլ հիմնավորման եւ լիազորված մարմնի թույլտվության բացակայության դեպքում), որում նշված է դրանց առավելագույն թույլատրելի պարունակությունը՝
-	բութիլհիդրօքսիտոլուոլի (պոլիմերային 07 նյութի հավելանյութ)՝ 0,125 %-ից ոչ ավելի.
-	պենտաէրիթրիտիլտետրակիս [3-(3,5-դի-տրետ-բութիլ-4-հիդրօքսիֆենիլ)պրոպիոնատ] (պոլիմերային 09 նյութի հավելանյութ)՝ 0,3 %-ից ոչ ավելի.
-	1,3,5-տրիս (3,5-դի-տրետ-բութիլ-4-հիդրօքսիբենզիլ) -s- տրիազին-2,4,6 (1H,3H,5H)-տրիոն (պոլիմերային 13-րդ նյութի հավելանյութ)՝ 0,3 %-ից ոչ ավելի.
-	օկտադեցիլ-3-(3,5-դի-տրետ-բութիլ-4-հիդրօքսիֆենիլ) պրոպիոնատ (պոլիմերային 11-րդ նյութի հավելանյութ)՝ 0,3 %-ից ոչ ավելի.
-	էթիլենբիս[3,3-բիս[3-(1,1-դիմեթիլէթիլ)-4-հիդրօքսիֆենիլ]-բութանոատ] (պոլիմերային 08 նյութի հավելանյութ)՝ 0,3 %-ից ոչ ավելի.
-	դիօկտադեցիլդիսուլֆիդ (պոլիմերային 15-րդ նյութի հավելանյութ)՝ 0,3 %-ից ոչ ավելի.
-	4,4',4"-[(2,4,6-տրիմեթիլ-1,3,5-բենզոլտրիիլ) տրիսմեթիլեն]տրիֆենոլ (պոլիմերային 10-րդ նյութի հավելանյութ)՝ 0,3 %-ից ոչ ավելի.
-	2,2’-բիս(օկտադեցիլօքսի) -5,5'-սպիրոբի [1,3,2-դիօքսաֆոսֆինան] (պոլիմերային 14-րդ նյութի հավելանյութ)՝ 0,3 %-ից ոչ ավելի.
-	դիդոդեցիլ-3,3'-թիոդիպրոպիոնատ (պոլիմերային 16-րդ նյութի հավելանյութ)՝ 0,3 %-ից ոչ ավելի.
-	դիօկտադեցիլ-3,3'-թիոդիպրոպիոնատ (պոլիմերային 17-րդ նյութի հավելանյութ)՝ 0,3 %-ից ոչ ավելի.
-	տրիս [2,4-բիս(1,1-դիմեթիլէթիլ)-) ֆենիլ]ֆոսֆիտ (պոլիմերային 12-րդ նյութի հավելանյութ)՝ 0,3 %-ից ոչ ավելի.
-	պոլիմերային 18-րդ նյութի հավելանյութ՝ 0,1 %-ից ոչ ավելի.
-	դիմեթիլսուկցինատի եւ (4-հիդրօքսի-2,2,6,6-տետրամեթիլպիպերիդին-1-իլ)էթանոլի համապոլիմեր (պոլիմերային 22-րդ նյութի հավելանյութ)՝ 0,3 %-ից ոչ ավելի:
Վերը թվարկված հակաօքսիդիչ հավելանյութերի ընդհանուր պարունակությունը չպետք է գերազանցի 0,3%-ը:
-	հիդրոտալցիտ՝ 0,5 %-ից ոչ ավելի.
-	ալկանամիդներ՝ 0,5 %-ից ոչ ավելի.
-	ալկենամիդներ՝ 0,5 %-ից ոչ ավելի.
-	նատրիումի ալյումասիլիկատ՝ 0,5 %-ից ոչ ավելի.
-	սիլիցիումի դիօքսիդ (բնական կամ սինթետիկ, պատվածքով կամ առանց պատվածքի)՝ 0,5 %-ից ոչ ավելի.
-	նատրիումի բենզոատ՝ 0,5 %-ից ոչ ավելի.
-	ճարպաթթուների եթերներ կամ աղեր՝ 0,5 %-ից ոչ ավելի.
-	տրինատրիումի ֆոսֆատ՝ 0,5 %-ից ոչ ավելի.
-	հեղուկ պարաֆին (վազելինային յուղ)՝ 0,5 %-ից ոչ ավելի.
-	ցինկի օքսիդ՝ 0,5 %-ից ոչ ավելի.
-	տալկ՝ 0,5 %-ից ոչ ավելի.
-	մագնեզիումի օքսիդ՝ 0,2 %-ից ոչ ավելի.
-	կալցիումի ստեարատ կամ ցինկի ստեարատ կամ դրանց խառնուրդը՝ 0,5 %-ից ոչ ավելի.
-	տիտանի դիօքսիդ՝ 4 %-ից ոչ ավելի:
Նյութի մատակարարը պետք է երաշխավորի, որ յուրաքանչյուր արտադրական սերիայի որակական եւ քանակական կազմերը համապատասխանում են տիպային նմուշին (2.4.2.3):

ՀԱՏԿՈՒԹՅՈՒՆՆԵՐԸ
Նկարագրությունը. Փոշի, միատարր գնդիկներ, հատիկներ կամ վերամշակումից հետո՝ տարբեր հաստության թիթեղներ, կամ փոխակերպումից հետո՝ առաջնային փաթեթվածքի տեսակներ:

Լուծելիությունը. Գրեթե լուծելի չէ ջրի, անջուր էթանոլի, հեքսանի եւ մեթանոլի մեջ, լուծելի է տաք արոմատիկ ածխաջրածիններում:
Փափկում է 65 °C-ից մինչեւ 165 °C ջերմաստիճանում: Այրվելիս բոցը երանգավորվում է կապույտ գույնով:

ՆՈՒՅՆԱԿԱՆԱՑՈՒՄԸ
Փորձարկվող պոլիոլեֆինի նմուշներն անհրաժեշտության դեպքում կտրատում են մասերի, որոնց կողմերի չափը 1 սմ-ից ոչ ավելի է:
Ա.	Որոշումն անցկացնում են ինֆրակարմիր հատվածում աբսորբման սպեկտրալուսաչափության մեթոդով (2.1.2.23):
Փորձարկվող պոլիոլեֆինի 0,25 գ-ին ավելացնում են Ռ տոլուոլի 10 մլ եւ 15 րոպե եռացնում հակադարձ սառնարանով: Ստացված լուծույթի մի քանի կաթիլ տեղադրում են նատրիումի քլորիդի թիթեղի կամ Ռ կալիումի բրոմիդի սկավառակի վրա եւ լիաչոր շոգեհանում 80 °C ջերմաստիճանի տակ:
Սպեկտրը նաեւ կարող է ուղղակիորեն գրանցվել թիթեղների, հատիկների կամ տաք սեղմված թաղանթների համապատասխան չափով կտրված հատվածի վրա՝ խախտված ընդհանուր ներքին արտացոլման օգտագործմամբ: Կլանման ստացված ինֆրակարմիր սպեկտրը պետք է համապատասխանի պոլիոլեֆինի տիպային նմուշի սպեկտրին:
Բ.	Փորձարկվող պոլիոլեֆինը պետք է անցնի հավելանյութի սահմանային պարունակության լրացուցիչ փորձարկումներ՝ «Փորձարկումներ» բաժնում նշված ցուցումներին համապատասխան:
Գ.	Իրականացվում է միայն անթափանց նմուշների համար։ Փորձարկվող նմուշի մոտավորապես 20 մգ տեղադրում են պլատինե հալքանոթի մեջ Ռ կալիումի հիդրոսուլֆատի 1 գ-ի հետ, խառնում են, տաքացնում մինչեւ ամբողջովին հալվելը եւ հովացնում են: Ավելացնում են Ռ նոսրացված ծծմբաթթվի 20 մլ, զգուշորեն տաքացնում են եւ զտում: Ստացված զտվածքին ավելացնում են Ռ ֆոսֆորաթթվի 1 մլ եւ Ռ կոնցենտրացված ջրածնի պերօքսիդի լուծույթի 1 մլ. եթե փորձարկվող պոլիոլեֆինը պարունակում է տիտանի դիօքսիդ, ապա պետք է նկատվի նարնջագույն-դեղին գունավորում:

ՓՈՐՁԱՐԿՈՒՄՆԵՐԸ
Անհրաժեշտության դեպքում փորձարկվող նյութի նմուշները կտրատում են մասերի, որոնց կողմերի չափը 1 սմ-ից ոչ ավելի է:
Տ1 լուծույթը։ Տ1 լուծույթը պետք է օգտագործվի պատրաստելուց հետո 4 ժամվա ընթացքում: Փորձարկվող նմուշի 25 գ տեղադրում են կիպահղկած խցանով բորասիլիկատային ապակուց փորձանոթի մեջ, ավելացնում են ներարկումների համար Ռ ջրի 500 մլ եւ 5 ժամ եռացնում հակադարձ սառնարանով: Լուծույթը հովացնում եւ պարզվածքազատում են: Լուծույթի մի մասը պահում են թափանցիկության եւ գունայնության փորձարկում անցկացնելու համար: Մնացած լուծույթը զտում են ապակյա զտիչով (16) (2.1.1.2)։
Տ2 լուծույթը։ Փորձարկվող նմուշի 0,2 գ տեղադրում են կիպահղկած խցանով բորասիլիկատային ապակուց կոնաձեւ փորձանոթի մեջ, ավելացնում են Ռ տոլուոլի 80 մլ եւ 90 րոպե եռացնում հակադարձ սառնարանով՝ անդադար խառնելով: Հովացնում են մինչեւ 60 °C-ը եւ ավելացնում Ռ մեթանոլի 120 մլ՝ անդադար խառնելով: Լուծույթը զտում են ապակյա զտիչի միջոցով (16) (2.1.1.2)։ Փորձանոթն ու զտիչը լվանում են Ռ տոլուոլ – Ռ մեթանոլ խառնուրդի 25 մլ-ով (40:60 ծավ/ծավ), ողողվածքն ավելացնում են զտվածքին եւ ստացված լուծույթի ծավալը նույն լուծիչների խառնուրդով հասցնում են մինչեւ 250 մլ-ը: Նաեւ պատրաստում են Տ2 ստուգիչ լուծույթը:
Տ3 լուծույթը։ Փորձարկվող նմուշի 100 գ տեղադրում են կիպահղկած խցանով բորասիլիկատային ապակուց կոնաձեւ փորձանոթի մեջ, ավելացնում են 0,1 Մ քլորաջրածնային թթվի 250 մլ եւ 1 ժամ եռացնում հակադարձ սառնարանով՝ անդադար խառնելով: Լուծույթը հովացնում եւ պարզվածքազատում են:
Լուծույթի թափանցիկությունը (2.1.2.1)։ Տ1 լուծույթը պետք է թափանցիկ լինի։
Լուծույթի գունայնությունը (2.1.2.2, Մեթոդ II)։ Տ1 լուծույթը պետք է լինի անգույն:
Թթվայնությունը եւ ալկալիականությունը։ Տ1 լուծույթի 100 մլ-ին ավելացնում են Ռ ցուցիչի BRP լուծույթի 0,15 մլ՝ ցուցիչի երանգը պետք է փոխվի մինչեւ կապույտը՝ 0,01 Մ նատրիումի հիդրօքսիդի լուծույթի ոչ ավելի քան 1,5 մլ ավելացնելիս: Տ1 լուծույթի 100 մլ-ին ավելացնում են Ռ մեթիլ նարնջագույնի լուծույթի 0,2 մլ. լուծույթը ստանում է դեղին գունավորում: Լուծույթի նարնջագույն գունավորումը պետք է հայտնվի 0,01 Մ քլորաջրածնային թթվի 1,0 մլ-ից ոչ ավելի ավելացնելիս:
Կլանումը / Օպտիկական խտությունը (2.1.2.24)։ 0,2-ից ոչ ավելի:
Որոշումն անցկացնում են S1 լուծույթի օգտագործմամբ՝ ալիքների 220 նմ-ից մինչեւ 340 նմ երկարության հատվածում:
Վերականգնող նյութերը։ Տ1 լուծույթի 20,0 մլ-ին ավելացնում են Ռ նոսրացված ծծմբաթթվի 1 մլ եւ 0,002 Մ կալիումի պերմանգանատի լուծույթի 20,0 մլ, 3 րոպե եռացնում են հակադարձ սառնարանով եւ անմիջապես հովացնում, ավելացնում են Ռ կալիումի յոդիդի 1 գ եւ իսկույն տիտրում 0,01 Մ նատրիումի թիոսուլֆատի լուծույթով՝ որպես ցուցիչ օգտագործելով Ռ օսլայի լուծույթի 0,25 մլ: Զուգահեռ կատարում են ստուգիչ փորձարկում՝ օգտագործելով ներարկումների համար Ռ ջրի 20 մլ: Տիտրանտի ծավալների միջեւ տարբերությունը չպետք է գերազանցի 3,0 մլ-ը:
Ալյումին։ 1 ppm-ից ոչ ավելի։
Որոշումն անցկացնում են ատոմային էմիսիոն սպեկտրաչափության մեթոդով՝ ինդուկտիվ կապված պլազմայով (2.1.2.41)։
Փորձարկվող լուծույթը։ Օգտագործում են Տ3 լուծույթը:

Համեմատության լուծույթները։ Պատրաստում են Ռ ալյումինի իոնների ստանդարտ լուծույթը (200 ppm Al 3+)՝ 0,1 Մ քլորաջրածնային թթվով նոսրացնելով:
Չափում են ալյումինի էմիսիայի ինտենսիվությունն ալիքի 396,15 նմ երկարությամբ՝ կատարելով սպեկտրալ ֆոնի շտկում ալիքի 396,25 նմ երկարությամբ:
Ստուգում են օգտագործվող քլորաջրածնային թթվի մեջ ալյումինի բացակայությունը:
Տիտան (ոչ տիտանի դիօքսիդից մաքրված պոլիոլեֆինների համար): 1 ppm-ից ոչ ավելի։
Որոշումն անցկացնում են ատոմային էմիսիոն սպեկտրաչափության մեթոդով՝ ինդուկտիվ կապված պլազմայով (2.1.2.41)։
Փորձարկվող լուծույթը։ Օգտագործում են Տ3 լուծույթը:
Համեմատության լուծույթները։ Պատրաստում են Ռ տիտանի իոնների ստանդարտ լուծույթը (100 ppm Ti 3+)՝ 0,1 Մ քլորաջրածնային թթվով նոսրացնելով:
Չափում են տիտանի էմիսիայի ինտենսիվությունն ալիքի 336,12 նմ երկարությամբ՝ կատարելով սպեկտրալ ֆոնի շտկում ալիքի 336,16 նմ երկարությամբ:
Ստուգում են օգտագործվող քլորաջրածնային թթվի մեջ տիտանի բացակայությունը:
Ցինկ։ 1 ppm-ից ոչ ավելի։
Որոշումն անցկացնում են ատոմաաբսորբման սպեկտրաչափության մեթոդով (2.1.2.22, մեթոդ I)։
Փորձարկվող լուծույթը։ Օգտագործում են Տ3 լուծույթը:
Համեմատության լուծույթները։ Պատրաստում են Ռ ցինկի իոնների ստանդարտ լուծույթը (10 ppm Zn2+) 0,1 Մ քլորաջրածնային թթվով նոսրացնելով:
Որոշման պայմանները՝
-	աղբյուրը՝ սնամեջ կատոդով ցինկից լամպ.
-	ալիքի երկարությունը՝ 213,9 նմ.
-	փոշեցրիչը՝ օդային-ացետիլենային բոց:
Ստուգում են օգտագործվող քլորաջրածնային թթվի մեջ ցինկի բացակայությունը:
Ծանր մետաղները: (2.1.4.8)։ 2,5 ppm-ից ոչ ավելի։
Տ3 լուծույթի 50 մլ ջրային բաղնիքի վրա եռաթանձրացնում են մինչեւ 5 մլ եւ Ռ ջրով ծավալը հասցնում մինչեւ 20,0 մլ-ը: Ստացված լուծույթի 12 մլ պետք է անցնի ծանր մետաղների մասով Ա փորձարկում: Համեմատության լուծույթը պատրաստում են՝ օգտագործելով Ռ կապարի իոնների ստանդարտ լուծույթի (10 ppm Pb2+) 2,5 մլ:
Սուլֆատային մոխիր (2.1.4.14)։ 1,0 %-ից ոչ ավելի:
Որոշումն անցկացնում են՝ օգտագործելով փորձարկվող նմուշի 5,0 գ:
Նշված թույլատրելի սահմանը չի տարածվում այն պոլիոլեֆինի վրա, որը որպես հավելանյութ պարունակում է նյութին անթափանցություն հաղորդող տիտանի դիօքսիդ:

ԼՐԱՑՈՒՑԻՉ ՓՈՐՁԱՐԿՈՒՄՆԵՐԸ
Տվյալ փորձարկումները հարկավոր է անցկացնել ամբողջությամբ կամ մասամբ միայն այն դեպքերում, երբ դա պահանջվում է պոլիոլեֆինի նշված կազմով կամ դրա օգտագործման ոլորտով:
Ֆենոլային հակաօքսիդիչները։ Որոշումն անցկացնում են հեղուկային քրոմատագրման մեթոդով (2.1.2.28):

Լուծիչների խառնուրդը՝ Ռ ացետոնիտրիլ – Ռ տետրահիդրոֆուրան (50:50, ծավ/ծավ)։
Տ21 փորձարկվող լուծույթը։ Տ2 լուծույթի 50 մլ-ը 45 °C ջերմաստիճանի տակ լիաչոր շոգեհանում են վակուումի մեջ: Չոր մնացորդը լուծում են լուծիչների խառնուրդի 5,0 մլ-ի մեջ: Օգտագործում են ստուգիչ լուծույթը (տե՛ս Տ2 լուծույթը):
Տ22 փորձարկվող լուծույթը։ Տ2 լուծույթի 50 մլ-ը 45 °C ջերմաստիճանի տակ լիաչոր շոգեհանում են վակուումի մեջ: Չոր մնացորդը լուծում են Ռ ացետոնիտրիլի եւ Ռ տետրահիդրոֆուրանի մեջ 10 գ/լ Ռ տրետ-բութիլհիդրոպերօքսիդի հավասար ծավալների խառնուրդի 5,0 մլ-ի մեջ, փակում են փորձանոթը եւ թողնում 1 ժամ: Օգտագործում են «Տ2 լուծույթը» փորձարկման ցուցումներին համապատասխան պատրաստված ստուգիչ լուծույթը:
Ստորեւ նշված համեմատության լուծույթներից պատրաստում են միայն այն լուծույթները, որոնք անհրաժեշտ են փորձարկվող նյութի կազմի մեջ մտնող ֆենոլային հակաօքսիդիչների վերլուծության համար:
(Ա)	համեմատության լուծույթը։ Բութիլհիդրօքսիտոլուոլի ԵԱՏՄԴ[footnoteRef:6] ՍՆ 25,0 մգ-ը (պոլիմերային 07 նյութի հավելանյութ) եւ պոլիմերային 08 նյութի հավելանյութերի ԵԱՏՄԴ ՍՆ 60,0 մգ-ը լուծում են լուծիչների խառնուրդի 10,0 մլ-ի մեջ: Ստացված լուծույթի 2,0 մլ-ը լուծիչների խառնուրդով հասցնում են մինչեւ 50,0 մլ ծավալը։ [6:  Տե՛ս Եվրասիական տնտեսական միության դեղագրքի ստանդարտ նմուշների (ԵԱՏՄԴ ՍՆ) համապատասխանության աղյուսակը:] 

(Բ)	համեմատության լուծույթը։ Պոլիմերային 09 նյութի հավելանյութի ԵԱՏՄԴ ՍՆ 60,0 մգ-ը եւ պոլիմերային 10-րդ նյութի հավելանյութի ԵԱՏՄԴ ՍՆ 60,0 մգ-ը լուծում են լուծիչների խառնուրդի 10,0 մլ-ի մեջ: Ստացված լուծույթի 2,0 մլ-ը լուծիչների խառնուրդով հասցնում են մինչեւ 50,0 մլ ծավալը։
(Գ)	համեմատության լուծույթը։ Պատրաստում են օգտագործելուց անմիջապես առաջ։ Պոլիմերային 11 նյութի հավելանյութի ԵԱՏՄԴ ՍՆ 60,0 մգ-ը եւ պոլիմերային 12 նյութի հավելանյութի ԵԱՏՄԴ ՍՆ 60,0 մգ-ը լուծում են լուծիչների խառնուրդի 10,0 մլ-ի մեջ: Ստացված լուծույթի 2,0 մլ-ը լուծիչների խառնուրդով հասցնում են մինչեւ 50,0 մլ ծավալը։
(Դ)	համեմատության լուծույթը։ Բութիլհիդրօքսիտոլուոլի ԵԱՏՄԴ ՍՆ 25,0 մգ-ը(պոլիմերային 07 նյութի հավելանյութ) լուծում են լուծիչների խառնուրդի 10,0 մլ-ի մեջ: Ստացված լուծույթի 2,0 մլ-ը լուծիչների խառնուրդով հասցնում են մինչեւ 50,0 մլ ծավալը։
(Ե)	համեմատության լուծույթը։ Պոլիմերային 08 նյութի հավելանյութի ԵԱՏՄԴ ՍՆ 60,0 մգ-ը լուծում են լուծիչների խառնուրդի 10,0 մլ-ի մեջ: Ստացված լուծույթի 2,0 մլ-ը լուծիչների խառնուրդով հասցնում են մինչեւ 50,0 մլ ծավալը։
(Զ)	համեմատության լուծույթը։ Պոլիմերային 13-րդ նյութի հավելանյութի ԵԱՏՄԴ ՍՆ 60,0 մգ-ը լուծում են լուծիչների խառնուրդի 10,0 մլ-ի մեջ: Ստացված լուծույթի 2,0 մլ-ը լուծիչների խառնուրդով հասցնում են մինչեւ 50,0 մլ ծավալը։
(Է)	համեմատության լուծույթը։ Պոլիմերային 09 նյութի հավելանյութի ԵԱՏՄԴ ՍՆ 60,0 մգ-ը լուծում են լուծիչների խառնուրդի 10,0 մլ-ի մեջ: Ստացված լուծույթի 2,0 մլ-ը լուծիչների խառնուրդով հասցնում են մինչեւ 50,0 մլ ծավալը։
(Ը)	համեմատության լուծույթը։ Պոլիմերային 10-րդ նյութի հավելանյութի ԵԱՏՄԴ ՍՆ 60,0 մգ-ը լուծում են լուծիչների խառնուրդի 10,0 մլ-ի մեջ: Ստացված լուծույթի 2,0 մլ-ը լուծիչների խառնուրդով հասցնում են մինչեւ 50,0 մլ ծավալը։
(Թ)	համեմատության լուծույթը։ Պոլիմերային 11-րդ նյութի հավելանյութի ԵԱՏՄԴ ՍՆ 60,0 մգ-ը լուծում են լուծիչների խառնուրդի 10,0 մլ-ի մեջ: Ստացված լուծույթի 2,0 մլ-ը լուծիչների խառնուրդով հասցնում են մինչեւ 50,0 մլ ծավալը։
(Ժ)	համեմատության լուծույթը։ Պատրաստում են օգտագործելուց անմիջապես առաջ։ Պոլիմերային 12-րդ նյութի հավելանյութի ԵԱՏՄԴ ՍՆ 60,0 մգ-ը լուծում են լուծիչների խառնուրդի 10,0 մլ-ի մեջ: Ստացված լուծույթի 2,0 մլ-ը լուծիչների խառնուրդով հասցնում են մինչեւ 50,0 մլ ծավալը։

(ԺԱ)	համեմատության լուծույթը։ Պոլիմերային 18-րդ նյութի հավելանյութի ԵԱՏՄԴ ՍՆ 20,0 մգ-ը լուծում են Ռ ացետոնիտրիլի եւ Ռ տետրահիդրոֆուրանի մեջ 10 գ/լ Ռ տրետ-բութիլհիդրոպերօքսիդի հավասար ծավալների խառնուրդի 10,0 մլ-ի մեջ: 1 ժամով թողնում են փակ կոնտեյների մեջ: Ստացված լուծույթի 2,0 մլ-ը լուծիչների խառնուրդով հասցնում են մինչեւ 50,0 մլ ծավալը:
Ա.	Եթե փորձարկվող պոլիոլեֆինը պարունակում է պոլիմերային 07 նյութի հավելանյութ եւ (կամ) պոլիմերային 08 նյութի հավելանյութ, ապա քրոմատագրումն իրականացնում են հետեւյալ պայմաններում.
Քրոմատագրման պայմանները՝
-	աշտարակը՝ 0,25 մ երկարությամբ եւ 4,6 մմ ներքին տրամագծով, որը լցված է Ռ քրոմատագրման համար օկտադեցիլսիլիլային սիլիկագելով՝ մասնիկների 5 մկմ չափով.
-	շարժուն ֆազը՝ քրոմատագրման Ռ ջուր - Ռ ացետոնիտրիլ (30:70, ծավ/ծավ).
-	շարժուն ֆազի արագությունը՝ 2 մլ/րոպե.
-	դետեկտորը՝ սպեկտրալուսաչափական, ալիքի երկարությունը՝ 280 նմ.
-	ներմուծվող փորձանմուշի ծավալը՝ փորձարկվող S21 լուծույթի, համապատասխան ստուգիչ լուծույթի, (ա) համեմատության լուծույթի եւ (կամ) (ե) կամ (զ) համեմատության լուծույթի, կամ (ե) եւ (զ) համեմատության լուծույթների 20-ական մկլ.
-	քրոմատագրման ժամանակը՝ 30 րոպե:
Քրոմատագրման համակարգի պիտանիությունը՝
-	լուծաչափը՝ պոլիմերային 07 նյութի հավելանյութի եւ պոլիմերային 08 նյութի հավելանյութի պիկերի միջեւ ոչ պակաս, քան 5,0՝ (ա) համեմատության լուծույթի քրոմատագրի վրա:

Փորձարկվող S21 լուծույթի քրոմատագրի վրա պետք է հայտնաբերվեն պիկեր, որոնք համապատասխանում են պոլիոլեֆինի կազմի մեջ նշված հակաօքսիդիչներին, եւ կարող են հայտնաբերվել երկրորդական պիկեր, որոնք համապատասխանում են ստուգիչ լուծույթի քրոմատագրի պիկերին:
Պարունակության հաշվարկումը՝
-	պոլիմերային 07 նյութի հավելանյութի եւ (կամ) պոլիմերային 08 նյութի հավելանյութի համար օգտագործում են (ե) համեմատության լուծույթների եւ կամ (զ) համեմատության լուծույթների մեջ նյութի ՍՆ-ին համապատասխանող կոնցենտրացիան:
Պարունակության սահմանները՝
-	պոլիմերային 07 նյութի հավելանյութ՝ 0,125 %-ից ոչ ավելի.
-	պոլիմերային 08 նյութի հավելանյութ՝ 0,3 %-ից ոչ ավելի:
Բ.	Եթե փորձարկվող պոլիոլեֆինը պարունակում է ստորեւ նշված հակաօքսիդիչներից մեկը կամ մի քանիսը՝
-	պոլիմերային 09 նյութի հավելանյութ,
-	պոլիմերային 10-րդ նյութի հավելանյութ,
-	պոլիմերային 11-րդ նյութի հավելանյութ,
-	պոլիմերային 12-րդ նյութի հավելանյութ,
-	պոլիմերային 13-րդ նյութի հավելանյութ,
ապա քրոմատագրումն իրականացնում են վերեւում նկարագրված պայմաններում՝ հետեւյալ փոփոխություններով.
-	շարժուն ֆազը՝ քրոմատագրման Ռ ջուր - Ռ տետրահիդրոֆուրան - Ռ ացետոնիտրիլ (10:30:60 ծավ/ծավ/ծավ).
-	շարժուն ֆազի արագությունը՝ 1,5 մլ/րոպե.
-	ներմուծվող փորձանմուշի ծավալը՝ փորձարկվող S21 լուծույթի, համապատասխան ստուգիչ լուծույթի, (բ) համեմատության լուծույթի, (գ) համեմատության լուծույթի եւ փորձարկվող նյութի կազմի մեջ մտնող, վերը ներկայացված ցուցակից հակաօքսիդիչների համեմատության լուծույթների 20-ական մկլ։
Քրոմատագրման համակարգի պիտանիությունը՝
-	լուծաչափը՝ պոլիմերային 09 նյութի հավելանյութի եւ պոլիմերային 10-րդ նյութի հավելանյութի պիկերի միջեւ ոչ պակաս, քան 2,0՝ (բ) համեմատության լուծույթի քրոմատագրի վրա. պոլիմերային 11-րդ նյութի հավելանյութի եւ պոլիմերային 12-րդ նյութի հավելանյութի պիկերի միջեւ ոչ պակաս, քան 2,0՝ (գ) համեմատության լուծույթի քրոմատագրի վրա:
Փորձարկվող S21 լուծույթի քրոմատագրի վրա պետք է հայտնաբերվեն պիկեր, որոնք համապատասխանում են կազմի մեջ նշված հակաօքսիդիչներին, եւ կարող են հայտնաբերվել երկրորդական պիկեր, որոնք համապատասխանում են ստուգիչ լուծույթի քրոմատագրի պիկերին:
Պարունակության հաշվարկումը՝
-	պոլիմերային 09, 10-րդ, 11-րդ, 12-րդ նյութերի հավելանյութերի եւ (կամ) պոլիմերային 13-րդ նյութի հավելանյութի համար օգտագործում են (Է), (ը), (թ), (ժ) եւ կամ (զ) համեմատության լուծույթների մեջ նյութի համապատասխան ՍՆ կոնցենտրացիան:
Պարունակության սահմանները՝
-	պոլիմերային 09 նյութի հավելանյութ՝ 0,3 %-ից ոչ ավելի.
-	պոլիմերային 10-րդ նյութի հավելանյութ՝ 0,3 %-ից ոչ ավելի.
-	պոլիմերային 11-րդ նյութի հավելանյութ՝ 0,3 %-ից ոչ ավելի.
-	պոլիմերային 12-րդ նյութի հավելանյութ՝ 0,3 %-ից ոչ ավելի.
-	պոլիմերային 13-րդ նյութի հավելանյութ՝ 0,3 %-ից ոչ ավելի:
Գ.	Եթե փորձարկվող պոլիոլեֆինը պարունակում է պոլիմերային 18-րդ նյութի հավելանյութ, ապա քրոմատագրումն իրականացնում են պոլիմերային 07 նյութի հավելանյութի եւ (կամ) պոլիմերային 08 նյութի հավելանյութի համար նկարագրված պայմաններում՝ հետեւյալ փոփոխություններով.
-	շարժուն ֆազը՝ Ռ տետրահիդրոֆուրան – Ռ ացետոնիտրիլ (20:80, ծավ/ծավ).
-	շարժուն ֆազի արագությունը՝ 1,5 մլ/րոպե.
-	դետեկտորը՝ սպեկտրալուսաչափական, ալիքի երկարությունը՝ 270 նմ.
-	ներմուծվող փորձանմուշի ծավալը՝ փորձարկվող Տ22 լուծույթի, համապատասխան ստուգիչ լուծույթի եւ (ժա) համեմատության լուծույթի 20-ական մկլ:
Պիկերի նույնականացումը՝ նույնականացնում են պոլիմերային 18-րդ նյութի հավելանյութի պիկը՝ օգտագործելով պոլիմերային 18-րդ նյութի հավելանյութի ԵԱՏՄԴ ՍՆ-ին կցվող քրոմատագիրը եւ (ժա) համեմատության լուծույթի քրոմատագիրը:
Պահման ժամանակը՝ պոլիմերային 18-րդ նյութի հավելանյութի երկու հիմնական պիկերի համար կազմում է մոտ 3,3 րոպե եւ մոտ 6,6 րոպե:
Փորձարկվող Տ22 լուծույթի միջոցով ստացված քրոմատագիրն ունի պոլիմերային 18-րդ նյութի հավելանյութի երկու հիմնական պիկեր: Այդ պիկերի մակերեսների հանրագումարը պետք է կազմի պոլիմերային 18-րդ նյութի հավելանյութի բոլոր պիկերի մակերեսների համագումարի 50 %-ից ոչ պակաս:
Քրոմատագրման համակարգի պիտանիությունը՝
-	լուծաչափը՝ (ժա) համեմատության լուծույթի քրոմատագրի վրա երկու հիմնական պիկերի միջեւ առնվազն 6,0:
Փորձարկվող S22 լուծույթի քրոմատագրի վրա պետք է հայտնաբերվեն պիկեր, որոնք համապատասխանում են կազմի մեջ նշված հակաօքսիդիչներին, եւ կարող են հայտնաբերվել երկրորդական պիկեր, որոնք համապատասխանում են ստուգիչ լուծույթի քրոմատագրի պիկերին:
Պարունակության հաշվարկումը՝
-	գումարում են պոլիմերային 18-րդ նյութի հավելանյութի բոլոր պիկերի մակերեսները (պահման ժամանակը՝ 2,0 եւ 9,5 րոպեների միջեւ).
-	օգտագործում են (ժա) համեմատության լուծույթի մեջ պոլիմերային 18-րդ նյութի հավելանյութի ԵԱՏՄԴ ՍՆ կոնցենտրացիան.
Պարունակության սահմանները՝
-	պոլիմերային 18-րդ նյութի հավելանյութերի պիկերի մակերեսների հանրագումարը՝ 0,1 %-ից ոչ ավելի.
-	հաշվի չառնվող սահմանը՝ ցանկացած պիկ, որի մակերեսը կազմում է ընդհանուր մակերեսի 0,3 %-ից պակաս:
Ոչ ֆենոլային հակաօքսիդիչները։ Որոշումն անցկացնում են նրբաշերտ քրոմատագրման մեթոդով (2.1.2.26):
Տ23 փորձարկվող լուծույթը։ Տ2 լուծույթի 100 մլ-ը 45 °C ջերմաստիճանի տակ լիաչոր շոգեհանում են վակուումի մեջ: Չոր մնացորդը լուծում են Ռ թթվեցրած մեթիլենքլորիդի 2 մլ-ի մեջ:
(ԺԲ)	համեմատության լուծույթը։ Պոլիմերային 14-րդ նյութի հավելանյութի ԵԱՏՄԴ ՍՆ 60 մգ-ը լուծում են Ռ մեթիլենքլորիդի 10 մլ-ի մեջ: Ստացված լուծույթի 2 մլ-ը Ռ թթվեցրած մեթիլենքլորիդով հասցնում են մինչեւ 10 մլ ծավալը։
(ԺԳ)	համեմատության լուծույթը։ Պոլիմերային 15-րդ նյութի հավելանյութի ԵԱՏՄԴ ՍՆ 60 մգ-ը լուծում են Ռ մեթիլենքլորիդի 10 մլ-ի մեջ: Ստացված լուծույթի 2 մլ-ը Ռ թթվեցրած մեթիլենքլորիդով հասցնում են մինչեւ 10 մլ ծավալը։
(ԺԴ)	համեմատության լուծույթը։ Պոլիմերային 16-րդ նյութի հավելանյութի ԵԱՏՄԴ ՍՆ 60 մգ-ը լուծում են Ռ մեթիլենքլորիդի 10 մլ-ի մեջ: Ստացված լուծույթի 2 մլ-ը Ռ թթվեցրած մեթիլենքլորիդով հասցնում են մինչեւ 10 մլ ծավալը։
(ԺԵ)	համեմատության լուծույթը։ Պոլիմերային 17-րդ նյութի հավելանյութի ԵԱՏՄԴ ՍՆ 60 մգ-ը լուծում են Ռ մեթիլենքլորիդի 10 մլ-ի մեջ: Ստացված լուծույթի 2 մլ-ը Ռ թթվեցրած մեթիլենքլորիդով հասցնում են մինչեւ 10 մլ ծավալը։
(ԺԶ)	համեմատության լուծույթը։ Պոլիմերային 16-րդ նյութի հավելանյութի ԵԱՏՄԴ ՍՆ 60 մգ-ը եւ պոլիմերային 17-րդ նյութի հավելանյութի ԵԱՏՄԴ ՍՆ 60 մգ-ը լուծում են Ռ մեթիլենքլորիդի 10 մլ-ի մեջ: Ստացված լուծույթի 2 մլ-ը Ռ թթվեցրած մեթիլենքլորիդով հասցնում են մինչեւ 10 մլ ծավալը։
Քրոմատագրման պայմանները՝
-	ՆՇՔ թիթեղ՝ GF254 Ռ սիլիկագելի շերտով․
-	Ա շարժուն ֆազ՝ Ռ հեքսան.
-	Բ շարժուն ֆազ՝ Ռ մեթիլենքլորիդ.
-	քսվող փորձանմուշի ծավալ՝ փորձարկվող S23 լուծույթի, (ժզ) համեմատության լուծույթի եւ փորձարկվող պոլիոլեֆինի տիպային նմուշի նյութի կազմի մեջ մտնող բոլոր ֆենոլային ու ոչ ֆենոլային հակաօքսիդիչներին համապատասխանող համեմատության լուծույթների 20-ական մկլ.
-	շարժուն ֆազի ճակատի վազք՝ մեկնարկային գծից 18 սմ-ից ոչ պակաս՝ Ա շարժուն ֆազի օգտագործմամբ. չորացնելուց հետո քրոմատագրում են մեկնարկային գծից 17 սմ-ից ոչ պակաս տարածության վրա՝ Բ շարժուն ֆազի օգտագործմամբ. 
-	չորացումը՝ օդում․
-	դետեկտումը՝ դիտում են ուլտրամանուշակագույն լույսի տակ ալիքի 254 նմ երկարությամբ, ցողում Ռ յոդի սպիրտային լուծույթով եւ դիտում 10-15 րոպե հետո ուլտրամանուշակագույն լույսի տակ՝ ալիքի 254 նմ երկարությամբ.
Քրոմատագրման համակարգի պիտանիությունը՝
-	(ժզ) համեմատության լուծույթի քրոմատագրի վրա պետք է հայտնաբերվեն հստակ բաժանված 2 բծեր:
Պարունակության սահմանը՝
-	փորձարկվող Տ23 լուծույթի քրոմատագրի վրա պետք է հայտնաբերվեն բծեր համեմատության լուծույթների քրոմատագրերի վրա համապատասխան բծերի մակարդակում եւ չգերազանցեն դրանք ինտենսիվության առումով:
Պոլիմերային 22-րդ նյութի հավելանյութ: Որոշումն անցկացնում են հեղուկային քրոմատագրման մեթոդով (2.1.2.28):
Փորձարկվող լուծույթը։ Տ2 լուծույթի 25 մլ-ը 45 °C ջերմաստիճանի տակ լիաչոր շոգեհանում են վակուումի մեջ: Չոր մնացորդը լուծում են Ռ տոլուոլի 10 մլ-ի եւ 10 գ/լ Ռ տետրաբութիլամոնիումի հիդրօքսիդի լուծույթի 10 մլ-ի մեջ՝ Ռ տոլուոլի – Ռ անջուր էթանոլի խառնուրդի մեջ (35:65 ծավ/ծավ), 3 րոպե եռացնում են հակադարձ սառնարանով, հովացնում եւ անհրաժեշտության դեպքում՝ զտում:
Համեմատության լուծույթը: Պոլիմերային 22-րդ նյութի հավելանյութի ԵԱՏՄԴ ՍՆ 30 մգ-ը լուծում են Ռ տոլուոլի 50 մլ-ի մեջ: Ստացված լուծույթի 1 մլ-ը ավելացնում են ստուգիչ Տ2 լուծույթի 25 մլ-ին եւ 45 °C ջերմաստիճանի տակ լիաչոր շոգեհանում են վակուումի մեջ: Չոր մնացորդը լուծում են Ռ տոլուոլի 10 մլ-ի եւ 10 գ/լ Ռ տետրաբութիլամոնիումի հիդրօքսիդի լուծույթի 10 մլ-ի մեջ՝ Ռ տոլուոլի - Ռ անջուր էթանոլի խառնուրդի մեջ (35:65 ծավ/ծավ), 3 րոպե եռացնում են հակադարձ սառնարանով, հովացնում եւ անհրաժեշտության դեպքում՝ զտում:
Քրոմատագրման պայմանները՝
-	աշտարակը՝ 0,25 մ երկարությամբ եւ 4,6 մմ ներքին տրամագծով, որը լցված է Ռ քրոմատագրման համար ամինո-պրոպիլսիլիլային սիլիկագելով՝ մասնիկների 5 մկմ չափով.
-	շարժուն ֆազը՝ Ռ անջուր էթանոլ – Р հեքսան (11:89 ծավ/ծավ)։
-	շարժուն ֆազի արագությունը՝ 2 մլ/րոպե.
-	դետեկտորը՝ սպեկտրալուսաչափական, ալիքի երկարությունը՝ 227 նմ.
-	ներմուծվող փորձանմուշի ծավալը՝ 20-ական մկլ.
-	քրոմատագրման ժամանակը՝ 10 րոպե:
Քրոմատագրման համակարգի պիտանիությունը՝
-	լուծաչափը՝ պոլիմերային 07 նյութի հավելանյութի եւ պոլիմերային 08 նյութի հավելանյութի պիկերի միջեւ ոչ պակաս, քան 7,0՝ (ա) համեմատության լուծույթի քրոմատագրի վրա:
Պարունակության սահմանը՝
-	փորձարկվող լուծույթի քրոմատագրի վրա պոլիմերային 22-րդ նյութի հավելանյութում դիոլային բաղադրիչին համապատասխանող պիկի մակերեսը չպետք է գերազանցի համեմատության լուծույթի քրոմատագրի վրա համապատասխան պիկի մակերեսը:
Ամիդներ եւ ստեարատներ։ Որոշումն անցկացնում են նրբաշերտ քրոմատագրման մեթոդով (2.1.2.26):
Փորձարկվող լուծույթը։ Օգտագործում են «Ոչ ֆենոլային հակաօքսիդիչներ» փորձարկման ցուցումներին համապատասխան պատրաստված փորձարկվող Տ23 լուծույթը:
(ԺԷ)	համեմատության լուծույթը: Ստեարինաթթվի (պոլիմերային 19-րդ նյութի հավելանյութ) ԵԱՏՄԴ ՍՆ 20 մգ-ը լուծում են Ռ մեթիլենքլորիդի 10 մլ-ի մեջ:
(ԺԸ)	համեմատության լուծույթը։ Օլեամիդի (պոլիմերային 20-րդ նյութի հավելանյութ) ԵԱՏՄԴ ՍՆ 40 մգ-ը լուծում են Ռ մեթիլենքլորիդի 20 մլ-ի մեջ:
(ԺԹ)	համեմատության լուծույթը։ Էրուկամիդի (պոլիմերային 21 նյութի հավելանյութի) ԵԱՏՄԴ ՍՆ 40 մգ-ը լուծում են Ռ մեթիլենքլորիդի 20 մլ-ի մեջ:
Քրոմատագրման պայմանները՝
-	ՆՇՔ թիթեղ՝ GF245 Ռ սիլիկագելի շերտով (2 հատ):

Ա.	շարժուն ֆազ՝ Ռ անջուր էթանոլ - Ռ տրիմեթիլպենտան (25:75, ծավ/ծավ).
-	քսվող փորձանմուշի ծավալ՝ փորձարկվող լուծույթի եւ (ժէ) համեմատության լուծույթի 10-ական մկլ.
-	շարժուն ֆազի ճակատի վազք՝ մեկնարկային գծից առնվազն 10 սմ.
-	չորացումը՝ օդում․
-	դետեկտումը՝ ցողում են 2 գ/լ Ռ դիքլորֆենոլինդոֆենոլ նատրիումի աղի լուծույթով՝ Ռ անջուր էթանոլի մեջ, եւ մի քանի րոպե տաքացնում 120 °С ջերմաստիճանի տակ՝ բծերի ինտենսիվությունն ուժեղացնելու համար:
Պարունակության սահմանը.
-	պոլիմերային 19-րդ նյութի հավելանյութին համապատասխանող՝ փորձարկվող լուծույթի քրոմատագրի վրայի բիծը պետք է հայտնաբերվի (ժէ) համեմատության լուծույթի քրոմատագրի բծի մակարդակում (Rƒ՝ մոտ 0,5) եւ ըստ ինտենսիվության՝ չգերազանցի այն:
Բ.	Ա շարժուն ֆազ՝ Ռ հեքսան.
-	Բ շարժուն ֆազ՝ Ռ մեթանոլ – Ռ մեթիլենքլորիդ (5:95, ծավ/ծավ).
-	քսվող փորձանմուշի ծավալ՝ փորձարկվող լուծույթի եւ (ժը) ու (ժթ) համեմատության լուծույթների 10-ական մկլ.
-	շարժուն ֆազի ճակատի վազք՝ մեկնարկային գծից 13 սմ-ից ոչ պակաս՝ Ա շարժուն ֆազի օգտագործմամբ. չորացնելուց հետո քրոմատագրում են մեկնարկային գծից 10 սմ-ից ոչ պակաս տարածության վրա՝ Բ շարժուն ֆազի օգտագործմամբ.
-	չորացումը՝ օդում
-	դետեկտումը՝ ցողում են 40 գ/լ Ռ ֆոսֆորամոլիբդենային թթվի լուծույթով՝ Ռ անջուր էթանոլի մեջ, եւ տաքացնում 120 °С ջերմաստիճանի տակ՝ մինչեւ բծերի հայտնվելը:
Պարունակության սահմանը՝
-	պոլիմերային 20-րդ նյութի հավելանյութին կամ պոլիմերային 21-րդ նյութի հավելանյութին համապատասխանող՝ փորձարկվող լուծույթի քրոմատագրի վրայի բծերը պետք է հայտնաբերվեն (ժը) եւ (ժթ) համեմատության լուծույթների քրոմատագրերի համապատասխան բծերի մակարդակում (Rƒ՝ մոտ 0,2) եւ ըստ ինտենսիվության՝ չգերազանցեն դրանք:
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2.4.1.2.	Պոլիէթիլեն՝ առանց հավելանյութերի
Սույն ընդհանուր դեղագրքային հոդվածի պահանջները տարածվում են առանց հավելանյութերի պոլիէթիլենի վրա, որը նախատեսված է պարենտերալ եւ ակնաբուժական կիրառման դեղապատրաստուկների փաթեթվածքների արտադրության համար:
Առանց հավելանյութերի պոլիէթիլենն ստանում են էթիլենի պոլիմերացման միջոցով՝ բարձր ճնշման տակ՝ թթվածնի կամ ազատ ռադիկալների առաջացման նախաձեռնիչների առկայությամբ։

ՀԱՏԿՈՒԹՅՈՒՆՆԵՐԸ
Նկարագրությունը։ Միատարր գնդիկներ, հատիկներ, փոշի կամ վերամշակումից հետո՝ տարբեր հաստության կիսաթափանցիկ թիթեղներ, կամ փոխակերպումից հետո՝ առաջնային փաթեթվածքի տեսակներ:
Լուծելիությունը։ Գրեթե լուծելի չէ ջրի, անջուր էթանոլի, հեքսանի եւ մեթանոլի մեջ, լուծելի է տաք արոմատիկ ածխաջրածիններում:
Փափկում է 65 °С-ից բարձր ջերմաստիճանի տակ։
Հարաբերական խտությունը։ 0,910-ից մինչեւ 0,937։
ՆՈՒՅՆԱԿԱՆԱՑՈՒՄԸ
Անհրաժեշտության դեպքում փորձարկվող նյութի նմուշները կտրատում են մասերի, որոնց կողմերի չափը 1 սմ-ից ոչ ավելի է:
Ա.	Որոշումն անցկացնում են ինֆրակարմիր հատվածում աբսորբման սպեկտրալուսաչափության մեթոդով (2.1.2.23):
Նյութի փորձարկվող նմուշի 0,25 գ-ին ավելացնում են Ռ տոլուոլի 10 մլ եւ 15 րոպե եռացնում հակադարձ սառնարանով: Ստացված լուծույթի մի քանի կաթիլ տեղադրում են նատրիումի քլորիդի թիթեղի կամ Ռ կալիումի բրոմիդի սկավառակի վրա եւ լիաչոր շոգեհանում չորացման պահարանում 80 °C ջերմաստիճանի տակ:
Սպեկտրը նաեւ կարող է ուղղակիորեն գրանցվել թիթեղների, հատիկների կամ տաք սեղմման թաղանթների համապատասխան չափով կտրված հատվածի վրա՝ խախտված ընդհանուր ներքին արտացոլման օգտագործմամբ:
Փորձարկվող նմուշի ինֆրակարմիր սպեկտրի վրա պետք է հայտնաբերվեն կլանման մաքսիմումները՝ բոլոր ալիքային թվերի դեպքում՝ 2915 սմ-1, 2848 սմ-1, 1471 սմ-1, 1465 սմ-1, 729 սմ-1, 719 սմ-1 (թույլատրելի շեղում՝ ±5 սմ-1):
Ստացված սպեկտրը պետք է համապատասխանի տիպային նմուշի նյութի սպեկտրին:
Բ.	Փորձարկվող նյութը պետք է անցնի հավելանյութի սահմանային պարունակության լրացուցիչ փորձարկումներ՝ «Փորձարկումներ» բաժնում նշված ցուցումներին համապատասխան:

ՓՈՐՁԱՐԿՈՒՄՆԵՐԸ
Անհրաժեշտության դեպքում փորձարկվող նյութի նմուշները կտրատում են մասերի, որոնց կողմերի չափը 1 սմ-ից ոչ ավելի է:

Տ1 լուծույթը։ Լուծույթն օգտագործվում է պատրաստելուց հետո 4 ժամվա ընթացքում: Փորձարկվող նմուշի 25 գ տեղադրում են կիպահղկած խցանով բորասիլիկատային ապակուց փորձանոթի մեջ, ավելացնում են Ռ ջրի 500 մլ եւ 5 ժամ եռացնում հակադարձ սառնարանով: Լուծույթը հովացնում եւ պարզվածքազատում են: Լուծույթի մի մասը թողնում են թափանցիկության եւ գունայնության փորձարկում անցկացնելու համար: Մնացած լուծույթը զտում են ապակյա զտիչով (16) (2.1.1.2)։
Տ2 լուծույթը։ Փորձարկվող նմուշի 2,0 գ տեղադրում են կիպահղկած խցանով բորասիլիկատային ապակուց կոնաձեւ փորձանոթի մեջ, ավելացնում են Ռ տոլուոլի 80 մլ եւ 1 ժամ 30 րոպե եռացնում հակադարձ սառնարանով՝ անդադար խառնելով: Հովացնում են մինչեւ 60 °C ջերմաստիճանը եւ ավելացնում Ռ մեթանոլի 120 մլ՝ անդադար խառնելով: Լուծույթը զտում են ապակյա զտիչով (16) (2.1.1.2)։ Փորձանոթն ու զտիչը լվանում են Ռ տոլուոլի - Ռ մեթանոլի խառնուրդի 25 մլ-ով (40:60 ծավ/ծավ), ողողվածքը ավելացնում են զտվածքին եւ ստացված լուծույթի ծավալը լուծիչների նույն խառնուրդով հասցնում մինչեւ 250 մլ-ը: Նաեւ պատրաստում են Տ2 ստուգիչ լուծույթը:
Տ3 լուծույթը: Փորձարկվող նմուշի 100 գ տեղադրում են կիպահղկած խցանով բորասիլիկատային ապակուց կոնաձեւ փորձանոթի մեջ: Ավելացնում են 0,1 Մ քլորաջրածնային թթվի 250 մլ, 1 ժամ եռացնում հակադարձ սառնարանով՝ անդադար խառնելով: Լուծույթը հովացնում եւ պարզվածքազատում են:
Լուծույթի թափանցիկությունը (2.1.2.1)։ Տ1 լուծույթը պետք է թափանցիկ լինի։
Լուծույթի գունայնությունը (2.1.2.2, մեթոդ II)։ Տ1 լուծույթը պետք է լինի անգույն:
Թթվայնությունը եւ ալկալիականությունը։ Տ1 լուծույթի 100 մլ-ին ավելացնում են Ռ ցուցիչի BRP լուծույթի 0,15 մլ: Ցուցիչի երանգը պետք է փոխվի մինչեւ կապույտը՝ 0,01 Մ նատրիումի հիդրօքսիդի լուծույթի ոչ ավելի, քան 1,5 մլ ավելացնելիս: Տ1 լուծույթի 100 մլ-ին ավելացնում են Ռ մեթիլ նարնջագույնի լուծույթի 0,2 մլ. լուծույթը ստանում է դեղին գունավորում: Լուծույթի նարնջագույն գունավորումը պետք է հայտնվի 0,01 Մ քլորաջրածնային թթվի 1,0 մլ-ից ոչ ավելի ավելացնելիս:
Կլանումը / Օպտիկական խտությունը (2.1.2.24)։ 0,2-ից ոչ ավելի:
Որոշումն անցկացնում են S1 լուծույթի օգտագործմամբ՝ ալիքի 220 նմ-ից մինչեւ 340 նմ երկարության հատվածում:
Վերականգնող նյութերը։ Տ1 լուծույթի 20 մլ-ին ավելացնում են Ռ նոսրացված ծծմբաթթվի 1 մլ եւ 0,002 Մ կալիումի պերմանգանատի լուծույթի 20 մլ: 3 րոպե եռացնում հակադարձ սառնարանով եւ իսկույն հովացնում, ավելացնում են Ռ կալիումի յոդիդի 1 գ եւ անմիջապես տիտրում 0,01 Մ նատրիումի թիոսուլֆատի լուծույթով՝ որպես ցուցիչ օգտագործելով Ռ օսլայի լուծույթի 0,25 մլ: Զուգահեռ անցկացնում են ստուգիչ փորձարկումը։ Տիտրանտի ծավալների միջեւ տարբերությունը չպետք է գերազանցի 0,5 մլ-ը:
Հավելանյութերը։ Որոշումն անցկացնում են նրբաշերտ քրոմատագրման մեթոդով (2.1.2.26):
Փորձարկվող լուծույթը։ Տ2 լուծույթի 50 մլ-ը 45 °C ջերմաստիճանի տակ լիաչոր շոգեհանում են վակուումի մեջ: Չոր մնացորդը լուծում են Ռ մեթիլենքլորիդի 5 մլ-ի մեջ: Օգտագործում են «Տ2 լուծույթը» փորձարկման ցուցումներին համապատասխան պատրաստված ստուգիչ լուծույթը:
Համեմատության լուծույթը: Պոլիմերային 15-րդ նյութի հավելանյութի ԵԱՏՄԴ ՍՆ 20 մգ-ը եւ պոլիմերային 08 նյութի հավելանյութի ԵԱՏՄԴ ՍՆ 20 մգ-ը լուծում են Ռ մեթիլենքլորիդի մեջ եւ նույն լուծիչով լուծույթի ծավալը հասցնում մինչեւ 10 մլ:
Քրոմատագրման պայմանները՝
-	ՆՇՔ թիթեղ՝ G Ռ սիլիկագելի շերտով.
-	Ա շարժուն ֆազ՝ Ռ հեքսան.
-	Բ շարժուն ֆազ՝ Ռ մեթանոլ – Ռ մեթիլենքլորիդ (5:95, ծավ/ծավ).
-	քսվող փորձանմուշի ծավալը՝ 10 մկլ.
-	շարժուն ֆազի ճակատի վազքը՝ մեկնարկային գծից 13 սմ-ից ոչ պակաս՝ Ա շարժուն ֆազի օգտագործմամբ. մեկնարկային գծից 10 սմ-ից ոչ պակաս՝ Բ շարժուն ֆազի օգտագործմամբ.
-	չորացումը՝ օդում.
-	դետեկտումը՝ ցողում են 40 գ/լ Ռ ֆոսֆորամոլիբդենային թթվի լուծույթով՝ Ռ (96 %) էթանոլի մեջ, եւ տաքացնում 120 °С ջերմաստիճանի տակ՝ մինչեւ բծերի հայտնվելը:
Քրոմատագրման համակարգի պիտանիությունը՝
-	համեմատության լուծույթի քրոմատագրի վրա պետք է հայտնաբերվեն հստակ բաժանված 2 բծեր:
Պահանջը՝
-	փորձարկվող լուծույթի քրոմատագրի վրա չպետք է հայտնաբերվեն բծեր՝ բացի օլիգոմերներին համապատասխանող բծից, որը կարող է հայտնվել լուծիչի ճակատում՝ հեքսանով խցում.
-	հաշվի չի առնվում ստուգիչ լուծույթի քրոմատագրի բծերին համապատասխանող ցանկացած բիծ:
Ծանր մետաղները: (2.1.4.8, Ա մեթոդ): 2,5 ppm-ից ոչ ավելի։
Տ3 լուծույթի 50 մլ ջրային բաղնիքի վրա եռաթանձրացնում են մոտավորապես մինչեւ 5 մլ ծավալը եւ Ռ ջրով հասցնում մինչեւ 20 մլ-ը: Ստացված լուծույթի 12 մլ-ը պետք է անցնի ծանր մետաղների մասով փորձարկումը: Համեմատության լուծույթը պատրաստում են՝ օգտագործելով Ռ կապարի իոնների ստանդարտ լուծույթի (10 ppm Pb2+) 2,5 մլ:
Սուլֆատային10 ppm (2.1.4.14)։ 0,02 %-ից ոչ ավելի:
Որոշումն անցկացնում են՝ օգտագործելով նյութի փորձարկվող նմուշի 5,0 գ:
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2.4.1.3.	Պոլիէթիլեն հավելանյութերով

ՈՐՈՇՈՒՄԸ
Սույն ընդհանուր դեղագրքային հոդվածի պահանջները տարածվում են հավելանյութերով պոլիէթիլենի վրա, որը նախատեսված է պարենտերալ եւ ակնաբուժական կիրառման դեղապատրաստուկների փաթեթվածքների արտադրության համար:
Հավելանյութերով պոլիէթիլենն ստանում են էթիլենի պոլիմերացման միջոցով՝ ճնշման տակ կատալիզատորի առկայությամբ, կամ բարձրագույն ալկենների հոմոլոգների (С3-ից մինչեւ С10) ոչ ավելի, քան 25 %-ի հետ էթիլենի համապոլիմերացմամբ:

ՏԵԽՆՈԼՈԳԻԱՅԻ ԱՌԱՆՁՆԱՀԱՏԿՈՒԹՅՈՒՆՆԵՐԸ
Պոլիմերի մեջ ներմուծում են որոշակի քանակությամբ հավելանյութեր՝ դրա մշակումը, քիմիական, ֆիզիկական եւ մեխանիկական հատկությունները բարելավելու համար՝ կախված նախատեսվող նշանակության նպատակից:
Պոլիէթիլենը կարող է պարունակել ոչ ավելի, քան երեք հակաօքսիդիչ, մեկ կամ մի քանի քսայուղեր կամ հակահարակցանյութեր (կպչունությանը խոչընդոտող նյութեր), ինչպես նաեւ տիտանի դիօքսիդ՝ որպես նյութի անթափանցությունն ապահովող միջոց՝ լույսից պաշտպանելու համար: Հավելանյութերն ընտրվում են ստորեւ ներկայացված ցանկից (այլ հիմնավորման եւ լիազորված մարմնի թույլտվության բացակայության դեպքում), որում նշված է դրանց առավելագույն թույլատրելի պարունակությունը՝

-	բութիլհիդրօքսիտոլուոլ (պոլիմերային 07 նյութի հավելանյութ)՝ 0,125 %-ից ոչ ավելի.
-	պենտաէրիթրիտիլտետրակիս[3-(3,5-դի-տրետ-բութիլ-4-հիդրօքսիֆենիլ)պրոպիոնատ] (պոլիմերային 09 նյութի հավելանյութ)՝ 0,3 %-ից ոչ ավելի.
-	1,3,5-տրիս(3,5-դի-տրետ-բութիլ-4-հիդրօքսիբենզիլ)-s-տրիազին-2,4,6(1H,3H,5H)-տրիոն (պոլիմերային 13-րդ նյութի հավելանյութ)՝ 0,3 %-ից ոչ ավելի.
-	օկտադեցիլ-3-(3,5-դի-տրետ-բութիլ-4-հիդրօքսիֆենիլ) պրոպիոնատ (պոլիմերային 11-րդ նյութի հավելանյութ)՝ 0,3 %-ից ոչ ավելի.
-	էթիլենբիս[3,3-բիս[3-(1,1-դիմեթիլէթիլ)-4-հիդրօքսիֆենիլ]-բութանոատ] (պոլիմերային 08 նյութի հավելանյութ)՝ 0,3 %-ից ոչ ավելի.
-	դիօկտադեցիլդիսուլֆիդ (պոլիմերային 15-րդ նյութի հավելանյութ)՝ 0,3 %-ից ոչ ավելի.
-	2,2',2",6,6',6"-հեքսա-տրետ-բութիլ- 4,4',4"- [(2,4,6-տրիմեթիլ-1,3,5-բենզոլտրիիլ) տրիսմեթիլեն] տրիֆենոլ (պոլիմերային 10-րդ նյութի հավելանյութ)՝ 0,3 %-ից ոչ ավելի.
-	2,2'-բիս(օկտադեցիլօքսի) -5,5'-սպիրոբի [1,3,2-դիօքսաֆոսֆինան] (պոլիմերային 14-րդ նյութի հավելանյութ)՝ 0,3 %-ից ոչ ավելի.
-	դիդոդեցիլ3,3'-տրիոդիպրոպիոնատ (պոլիմերային 16-րդ նյութի հավելանյութ)՝ 0,3 %-ից ոչ ավելի.
-	դիօկտադեցիլ-3,3'-թիոդիպրոպիոնատ (պոլիմերային 17-րդ նյութի հավելանյութ)՝ 0,3 %-ից ոչ ավելի.
-	տրիս(2,4-դի-տրետ-բութիլֆենիլ) ֆոսֆիտ (պոլիմերային 12-րդ նյութի հավելանյութ)՝ 0,3 %-ից ոչ ավելի.

Վերեւում թվարկված հակաօքսիդիչ հավելանյութերի ընդհանուր պարունակությունը չպետք է գերազանցի 0,3%-ը:
-	հիդրոտալցիտ՝ 0,5 %-ից ոչ ավելի.
-	ալկանամիդներ՝ 0,5 %-ից ոչ ավելի.
-	ալկենամիդներ՝ 0,5 %-ից ոչ ավելի.
-	նատրիումի ալյումասիլիկատ՝ 0,5 %-ից ոչ ավելի.
-	սիլիցիումի դիօքսիդ (բնական կամ սինթետիկ, պատվածքով կամ առանց պատվածքի)՝ 0,5 %-ից ոչ ավելի.
-	նատրիումի բենզոատ՝ 0,5 %-ից ոչ ավելի.
-	ճարպաթթուների եթերներ կամ աղեր՝ 0,5 %-ից ոչ ավելի.
-	տրինատրիումի ֆոսֆատ՝ 0,5 %-ից ոչ ավելի.
-	հեղուկ պարաֆին (վազելինային յուղ)՝ 0,5 %-ից ոչ ավելի.
-	ցինկի օքսիդ՝ 0,5 %-ից ոչ ավելի.
-	մագնեզիումի օքսիդ՝ 0,2 %-ից ոչ ավելի.
-	կալցիումի ստեարատ կամ ցինկի ստեարատ կամ դրանց խառնուրդը՝ 0,5 %-ից ոչ ավելի.
-	տիտանի դիօքսիդ, միայն ակնաբուժական դեղամիջոցների փաթեթվածքների նյութի համար՝ 4 %-ից ոչ ավելի:
Նյութի մատակարարը պետք է երաշխավորի, որ յուրաքանչյուր արտադրական սերիայի որակական եւ քանակական կազմերը համապատասխանում են տիպային նմուշին (2.4.2.3):


ՀԱՏԿՈՒԹՅՈՒՆՆԵՐԸ
Նկարագրությունը։ Փոշի, միատարր գնդիկներ, հատիկներ կամ վերամշակումից հետո՝ տարբեր հաստության թիթեղներ, փոխակերպումից հետո՝ փաթեթվածքի տեսակներ:
Լուծելիությունը։ Գրեթե լուծելի չէ ջրի, անջուր էթանոլի, հեքսանի եւ մեթանոլի մեջ, լուծելի է տաք արոմատիկ ածխաջրածիններում:
Փափկում է 70 °С-ից 140 °С ջերմաստիճանում։
Հարաբերական խտությունը։ 0,890-ից մինչեւ 0,965։

ՆՈՒՅՆԱԿԱՆԱՑՈՒՄԸ
Անհրաժեշտության դեպքում փորձարկվող նյութի նմուշները կտրատում են մասերի, որոնց կողմերի չափը 1 սմ-ից ոչ ավելի է:
Ա.	Որոշումն անցկացնում են ինֆրակարմիր հատվածում աբսորբման սպեկտրալուսաչափության մեթոդով (2.1.2.23):
Նյութի փորձարկվող նմուշի 0,25 գ-ին ավելացնում են Ռ տոլուոլի 10 մլ եւ 15 րոպե եռացնում հակադարձ սառնարանով: Ստացված լուծույթի մի քանի կաթիլ տեղադրում են նատրիումի քլորիդի թիթեղի կամ Ռ կալիումի բրոմիդի սկավառակի վրա եւ լուծիչը լիաչոր շոգեհանում չորացման պահարանում՝ 80 °C ջերմաստիճանի տակ:
Սպեկտրը նաեւ կարող է ուղղակիորեն գրանցվել թիթեղների, հատիկների կամ տաք սեղմման թաղանթների համապատասխան չափով կտրված հատվածի վրա՝ խախտված ընդհանուր ներքին արտացոլման (ԽԸՆԱ) օգտագործմամբ:
Փորձարկվող նմուշի ինֆրակարմիր սպեկտրի վրա պետք է հայտնաբերվեն կլանման մաքսիմումները՝ բոլոր ալիքային թվերի դեպքում՝ 2915 սմ-1, 2848 սմ-1, 1471 սմ-1, 1465 սմ-1, 729 սմ-1, 719 սմ-1 (թույլատրելի շեղում՝ ±5 սմ-1):
Բ.	Փորձարկվող նմուշը պետք է անցնի հավելանյութի սահմանային պարունակության լրացուցիչ փորձարկումներ՝ «Փորձարկումներ» բաժնում նշված ցուցումներին համապատասխան:
Գ.	(Իրականացվում է միայն անթափանց պոլիմերի վրա): Փորձարկվող նմուշի մոտ 20 մգ տեղադրում են պլատինե հալքանոթի մեջ՝ Ռ կալիումի հիդրոսուլֆատի 1 գ-ի հետ, տաքացնում մինչեւ ամբողջովին հալվելը եւ հովացնում են: Ավելացնում են Ռ նոսրացված ծծմբաթթվի 20 մլ, զգուշորեն տաքացնում են եւ զտում: Ստացված զտվածքին ավելացնում են Ռ ֆոսֆորաթթվի 1 մլ եւ Ռ կոնցենտրացված ջրածնի պերօքսիդի լուծույթի 1 մլ. եթե փորձարկվող նմուշը պարունակում է տիտանի դիօքսիդ, ապա պետք է նկատվի նարնջագույն-դեղին գունավորում:

ՓՈՐՁԱՐԿՈՒՄՆԵՐԸ
Անհրաժեշտության դեպքում փորձարկվող նյութի նմուշները կտրատում են մասերի, որոնց կողմերի չափը 1 սմ-ից ոչ ավելի է:
Տ1 լուծույթը։ Նյութի փորձարկվող նմուշի 25 գ տեղադրում են կիպահղկած խցանով բորասիլիկատային ապակուց փորձանոթի մեջ: Ավելացնում են 500 մլ Ռ ջուր եւ 5 ժամ եռացնում հակադարձ սառնարանով: Լուծույթը հովացնում եւ պարզվածքազատում են: Լուծույթի մի մասը պահում են թափանցիկության եւ գունայնության փորձարկում անցկացնելու համար: Մնացած լուծույթը զտում են ապակյա զտիչով (16) (2.1.1.2)։ Լուծույթն օգտագործվում է պատրաստելուց հետո 4 ժամվա ընթացքում:
Տ2 լուծույթը։ Նյութի փորձարկվող նմուշի 2,0 գ տեղադրում են կիպահղկած խցանով բորասիլիկատային ապակուց կոնաձեւ փորձանոթի մեջ: Ավելացնում են Ռ տոլուոլի 80 մլ եւ 1 ժամ 30 րոպե եռացնում հակադարձ սառնարանով՝ անդադար խառնելով: Հովացնում են մինչեւ 60 °C ջերմաստիճանը եւ ավելացնում Ռ մեթանոլի 120 մլ՝ անդադար խառնելով: Լուծույթը զտում են ապակյա զտիչով (16) (2.1.1.2)։ Փորձանոթն ու զտիչը լվանում են Ռ տոլուոլի – Ռ մեթանոլի խառնուրդի 25 մլ-ով (40:60 ծավ/ծավ), ողողվածքն ավելացնում են զտվածքին եւ լուծիչների նույն խառնուրդով հասցնում են մինչեւ 250,0 մլ ծավալը: Նաեւ պատրաստում են Տ2 ստուգիչ լուծույթը:
Տ3 լուծույթը։ Նյութի փորձարկվող նմուշի 100 գ տեղադրում են կիպահղկած խցանով բորասիլիկատային ապակուց կոնաձեւ փորձանոթի մեջ: Ավելացնում են 0,1 Մ քլորաջրածնային թթվի 250 մլ եւ 1 ժամ եռացնում հակադարձ սառնարանով՝ անդադար խառնելով: Լուծույթը հովացնում եւ պարզվածքազատում են:
Լուծույթի թափանցիկությունը (2.1.2.1)։ Տ1 լուծույթը պետք է թափանցիկ լինի։
Լուծույթի գունայնությունը (2.1.2.2, մեթոդ II)։ Տ1 լուծույթը պետք է լինի անգույն:
Թթվայնությունը եւ ալկալիականությունը։ Տ1 լուծույթի 100 մլ-ին ավելացնում են Ռ ցուցիչի BRP լուծույթի 0,15 մլ: Ցուցիչի երանգը պետք է փոխվի մինչեւ կապույտը՝ 0,01 Մ նատրիումի հիդրօքսիդի լուծույթի ոչ ավելի, քան 1,5 մլ ավելացնելիս: Տ1 լուծույթի 100 մլ-ին ավելացնում են Ռ մեթիլ նարնջագույնի լուծույթի 0,2 մլ, 0,01 Մ քլորաջրածնային թթվի 1,0 մլ-ից ոչ ավելին պետք է ծախսվի մինչեւ լուծույթի գունավորման դեղինից նարնջագույնն անցնելու պահը:
Կլանումը / Օպտիկական խտությունը (2.1.2.24)։ S1 լուծույթի օպտիկական խտությունն ալիքի 220 նմ-ից մինչեւ 340 նմ երկարության հատվածում չպետք է գերազանցի 0,2-ը:
Վերականգնող նյութերը։ Տ1 լուծույթի 20 մլ-ին ավելացնում են Ռ նոսրացված ծծմբաթթվի 1 մլ եւ 0,002 Մ կալիումի պերմանգանատի լուծույթի 20 մլ: 3 րոպե եռացնում են հակադարձ սառնարանով եւ իսկույն հովացնում: Ավելացնում են Ռ կալիումի յոդիդի 1 գ եւ անմիջապես տիտրում 0,01 Մ նատրիումի թիոսուլֆատի լուծույթով՝ որպես ցուցիչ օգտագործելով Ռ օսլայի լուծույթի 0,25 մլ: Զուգահեռ անցկացնում են ստուգիչ փորձարկումը։ Տիտրանտի ծավալների միջեւ տարբերությունը չպետք է գերազանցի 0,5 մլ-ը:
Ալյումին։ 1 ppm-ից ոչ ավելի։ Որոշումն անցկացնում են ատոմային էմիսիոն սպեկտրաչափության մեթոդով՝ ինդուկտիվ կապված պլազմայով (2.1.2.41)։
Փորձարկվող լուծույթը։ Օգտագործում են Տ3 լուծույթը:
Համեմատության լուծույթները։ Պատրաստում են Ռ ալյումինի իոնների ստանդարտ լուծույթը (200 ppm Al3+) 0,1 Մ քլորաջրածնային թթվով նոսրացնելով:
Չափում են ալյումինի էմիսիայի ինտենսիվությունն ալիքի 396,15 նմ երկարությամբ՝ կատարելով սպեկտրալ ֆոնի շտկում ալիքի 396,25 նմ երկարությամբ:
Ստուգում են օգտագործվող քլորաջրածնային թթվի մեջ ալյումինի բացակայությունը:
Վանադիում։ 0,1 ppm-ից ոչ ավելի։ Որոշումն անցկացնում են ատոմային էմիսիոն սպեկտրաչափության մեթոդով՝ ինդուկտիվ կապված պլազմայով (2.1.2.41)։
Փորձարկվող լուծույթը։ Օգտագործում են Տ3 լուծույթը:
Համեմատության լուծույթները։ Պատրաստում են Ռ վանադիումի ստանդարտ լուծույթը (1 գ/լ V+5) Ռ քլորաջրածնային թթու - Ռ ջուր (2:8 ծավ/ծավ) խառնուրդով նոսրացնելով:
Չափում են վանադիումի էմիսիայի ինտենսիվությունն ալիքի 292,40 նմ երկարությամբ՝ կատարելով սպեկտրալ ֆոնի շտկում ալիքի 292,35 նմ երկարությամբ:
Ստուգում են օգտագործվող քլորաջրածնային թթվի մեջ վանադիումի բացակայությունը:
Տիտան։ (ոչ տիտանի դիօքսիդից մաքրված նյութերի համար): 1 ppm-ից ոչ ավելի։ Որոշումն անցկացնում են ատոմային էմիսիոն սպեկտրաչափության մեթոդով՝ ինդուկտիվ կապված պլազմայով (2.1.2.41)։
Փորձարկվող լուծույթը։ Օգտագործում են Տ3 լուծույթը:
Համեմատության լուծույթները։ Պատրաստում են Ռ տիտանի իոնների ստանդարտ լուծույթը (100 ppm Ti3+) 0,1 Մ քլորաջրածնային թթվով նոսրացնելով:
Չափում են տիտանի էմիսիայի ինտենսիվությունն ալիքի 336,12 նմ երկարությամբ՝ կատարելով սպեկտրալ ֆոնի շտկում ալիքի 336,16 նմ երկարությամբ:
Ստուգում են օգտագործվող քլորաջրածնային թթվի մեջ տիտանի բացակայությունը:
Քրոմ։ 0,05 ppm-ից ոչ ավելի։ Որոշումն անցկացնում են ատոմային էմիսիոն սպեկտրաչափության մեթոդով՝ ինդուկտիվ կապված պլազմայով (2.1.2.41)։
Փորձարկվող լուծույթը։ Օգտագործում են Տ3 լուծույթը:
Համեմատության լուծույթները։ Պատրաստում են Ռ քրոմի ստանդարտ լուծույթը (100 ppm Сr+6) Ռ քլորաջրածնային թթու – Ռ ջուր (2:8 ծավ/ծավ) խառնուրդով նոսրացնելով:
Չափում են քրոմի էմիսիայի ինտենսիվությունն ալիքի 205,55 նմ երկարությամբ՝ կատարելով սպեկտրալ ֆոնի շտկում ալիքի 205,50 նմ երկարությամբ:
Ստուգում են օգտագործվող քլորաջրածնային թթվի մեջ քրոմի բացակայությունը:
Ցինկ։ 1 ppm-ից ոչ ավելի։ Որոշումն անցկացնում են ատոմաաբսորբման սպեկտրաչափության մեթոդով (2.1.2.22, մեթոդ I)։
Փորձարկվող լուծույթը։ Օգտագործում են Տ3 լուծույթը:
Համեմատության լուծույթները։ Պատրաստում են Ռ ցինկի իոնների ստանդարտ լուծույթը (10 ppm Zn2+) 0,1 Մ քլորաջրածնային թթվով նոսրացնելով:
Չափում են ստացված լուծույթների կլանումն ալիքի 213,9 նմ երկարությամբ՝ որպես ճառագայթման աղբյուր օգտագործելով ցինկի սնամեջ կատոդով լամպ եւ օդային ացետիլենային բոց։
Ստուգում են օգտագործվող քլորաջրածնային թթվի մեջ ցինկի բացակայությունը:
Ցիրկոնիում։ 0,1 ppm-ից ոչ ավելի։ Որոշումն անցկացնում են ատոմային էմիսիոն սպեկտրաչափության մեթոդով՝ ինդուկտիվ կապված պլազմայով (2.1.2.41)։
Փորձարկվող լուծույթը։ Օգտագործում են Տ3 լուծույթը:
Համեմատության լուծույթները։ Պատրաստում են Ռ ցիրկոնիումի ստանդարտ լուծույթը (1 գ/լ Zr+4) Ռ քլորաջրածնային թթու – Ռ ջուր (2:8 ծավ/ծավ) խառնուրդով նոսրացնելով:
Չափում են ցիրկոնիումի էմիսիայի ինտենսիվությունն ալիքի 343,82 նմ երկարությամբ, կատարելով սպեկտրալ ֆոնի շտկում ալիքի 343,92 նմ երկարությամբ:
Ստուգում են օգտագործվող քլորաջրածնային թթվի մեջ ցիրկոնիումի բացակայությունը:
Ծանր մետաղները: (2.1.4.8, Ա մեթոդ): 2,5 ppm-ից ոչ ավելի։
Տ3 լուծույթի 50 մլ ջրային բաղնիքի վրա եռաթանձրացնում են մոտավորապես մինչեւ 5 մլ ծավալը եւ Ռ ջրով հասցնում մինչեւ 20,0 մլ-ը: Ստացված լուծույթի 12 մլ պետք է անցնի ծանր մետաղների մասով փորձարկումը: Համեմատության լուծույթը պատրաստում են՝ օգտագործելով Ռ կապարի իոնների ստանդարտ լուծույթի (10 ppm Pb2+) 2,5 մլ:
Սուլֆատային մոխիր (2.1.4.14)։ 1,0 %-ից ոչ ավելի:
Որոշումն անցկացնում են նյութի փորձարկվող նմուշի 5,0 գ-ից:
Նշված թույլատրելի սահմանը չի տարածվում այն պոլիէթիլենի վրա, որը որպես հավելանյութ պարունակում է նյութին անթափանցություն հաղորդող տիտանի դիօքսիդ:

ԼՐԱՑՈՒՑԻՉ ՓՈՐՁԱՐԿՈՒՄՆԵՐԸ
Տվյալ փորձարկումները հարկավոր է անցկացնել ամբողջությամբ կամ մասամբ միայն այն դեպքերում, երբ դա պահանջվում է պոլիէթիլենի նշված կազմով:
Ֆենոլային հակաօքսիդիչները։ Որոշումն անցկացնում են հեղուկային քրոմատագրման մեթոդով (2.1.2.28):
Լուծիչների խառնուրդը՝ Ռ ացետոնիտրիլ - Ռ տետրատիդրոֆուրան (50:50, ծավ/ծավ)։
Տ21 փորձարկվող լուծույթը։ Տ2 լուծույթի 50 մլ-ը 45 °C ջերմաստիճանի տակ լիաչոր շոգեհանում են վակուումի մեջ: Չոր մնացորդը լուծում են լուծիչների խառնուրդի 5,0 մլ-ի մեջ: Օգտագործում են «Տ2 լուծույթը» փորձարկման ցուցումներին համապատասխան պատրաստված ստուգիչ լուծույթը:
Ստորեւ նշված համեմատության լուծույթներից պատրաստում են միայն այն լուծույթները, որոնք անհրաժեշտ են փորձարկվող նյութի կազմի մեջ մտնող ֆենոլային հակաօքսիդիչների վերլուծության համար:
(Ա)	համեմատության լուծույթը։ Բութիլհիդրօքսիտոլուոլի ԵԱՏՄԴ ՍՆ 25,0 մգ-ը(պոլիմերային 07 նյութի հավելանյութ) եւ պոլիմերային 08 նյութի հավելանյութերի ԵԱՏՄԴ ՍՆ 60,0 մգ-ը լուծում են լուծիչների խառնուրդի 10,0 մլ-ի մեջ: Ստացված լուծույթի 2,0 մլ-ը լուծիչների խառնուրդով հասցնում են մինչեւ 50,0 մլ ծավալը։
(Բ)	համեմատության լուծույթը։ Պոլիմերային 09 նյութի հավելանյութի ԵԱՏՄԴ ՍՆ 60,0 մգ-ը եւ պոլիմերային 10-րդ նյութի հավելանյութի ԵԱՏՄԴ ՍՆ 60,0 մգ-ը լուծում են լուծիչների խառնուրդի 10,0 մլ-ի մեջ: Ստացված լուծույթի 2,0 մլ-ը լուծիչների խառնուրդով հասցնում են մինչեւ 50,0 մլ ծավալը։
(Գ)	համեմատության լուծույթը։ Պատրաստում են օգտագործելուց անմիջապես առաջ։ Պոլիմերային 11-րդ նյութի հավելանյութի ԵԱՏՄԴ ՍՆ 60,0 մգ-ը եւ պոլիմերային 12-րդ նյութի հավելանյութի ԵԱՏՄԴ ՍՆ 60,0 մգ-ը լուծում են լուծիչների խառնուրդի 10,0 մլ-ի մեջ: Ստացված լուծույթի 2,0 մլ-ը լուծիչների խառնուրդով հասցնում են մինչեւ 50,0 մլ ծավալը։
(Դ)	համեմատության լուծույթը։ Բութիլհիդրօքսիտոլուոլի ԵԱՏՄԴ ՍՆ 25,0 մգ-ը(պոլիմերային 07 նյութի հավելանյութ) լուծում են լուծիչների խառնուրդի 10,0 մլ-ի մեջ: Ստացված լուծույթի 2,0 մլ-ը լուծիչների խառնուրդով հասցնում են մինչեւ 50,0 մլ ծավալը։
(Ե)	համեմատության լուծույթը։ Պոլիմերային 08 նյութի հավելանյութի ԵԱՏՄԴ ՍՆ 60,0 մգ-ը լուծում են լուծիչների խառնուրդի 10,0 մլ-ի մեջ: Ստացված լուծույթի 2,0 մլ-ը լուծիչների խառնուրդով հասցնում են մինչեւ 50,0 մլ ծավալը։
(Զ)	համեմատության լուծույթը։ Պոլիմերային 13-րդ նյութի հավելանյութի ԵԱՏՄԴ ՍՆ 60,0 մգ-ը լուծում են լուծիչների խառնուրդի 10,0 մլ-ի մեջ: Ստացված լուծույթի 2,0 մլ-ը լուծիչների խառնուրդով հասցնում են մինչեւ 50,0 մլ ծավալը։
(Է)	համեմատության լուծույթը։ Պոլիմերային 09 նյութի հավելանյութի ԵԱՏՄԴ ՍՆ 60,0 մգ-ը լուծում են լուծիչների խառնուրդի 10,0 մլ-ի մեջ: Ստացված լուծույթի 2,0 մլ-ը լուծիչների խառնուրդով հասցնում են մինչեւ 50,0 մլ ծավալը։
(Ը)	համեմատության լուծույթը։ Պոլիմերային 10-րդ նյութի հավելանյութի ԵԱՏՄԴ ՍՆ 60,0 մգ-ը լուծում են լուծիչների խառնուրդի 10,0 մլ-ի մեջ: Ստացված լուծույթի 2,0 մլ-ը լուծիչների խառնուրդով հասցնում են մինչեւ 50,0 մլ ծավալը։
(Թ)	համեմատության լուծույթը։ Պոլիմերային 11-րդ նյութի հավելանյութի ԵԱՏՄԴ ՍՆ 60,0 մգ-ը լուծում են լուծիչների խառնուրդի 10,0 մլ-ի մեջ: Ստացված լուծույթի 2,0 մլ-ը լուծիչների խառնուրդով հասցնում են մինչեւ 50,0 մլ ծավալը։
(Ժ)	համեմատության լուծույթը։ Պատրաստում են օգտագործելուց անմիջապես առաջ։ Պոլիմերային 12-րդ նյութի հավելանյութի ԵԱՏՄԴ ՍՆ 60,0 մգ-ը լուծում են լուծիչների խառնուրդի 10,0 մլ-ի մեջ: Ստացված լուծույթի 2,0 մլ-ը լուծիչների խառնուրդով հասցնում են մինչեւ 50,0 մլ ծավալը։
Տարբերակ 1.
Եթե փորձարկվող նյութը պարունակում է պոլիմերային 07 նյութերի հավելանյութեր եւ (կամ) պոլիմերային 08 նյութերի հավելանյութեր, ապա քրոմատագրումն իրականացնում են հետեւյալ պայմաններում.
-	աշտարակը՝ 0,25 մ երկարությամբ եւ 4,6 մմ ներքին տրամագծով, որը լցված է Ռ քրոմատագրման համար օկտադեցիլսիլիլային սիլիկագելով՝ մասնիկների 5 մկմ չափով.
-	շարժուն ֆազը՝ քրոմատագրման Ռ ջուր – Ռ ացետոնիտրիլ (30:70, ծավ/ծավ).
-	շարժուն ֆազի արագությունը՝ 2 մլ/րոպե.
-	դետեկտորը՝ սպեկտրալուսաչափական, ալիքի երկարությունը՝ 280 նմ.
-	ներմուծվող փորձանմուշի ծավալը՝ փորձարկվող S21 լուծույթի, համապատասխան ստուգիչ լուծույթի, (ա) համեմատության լուծույթի եւ (կամ) (դ) կամ (ե) համեմատության լուծույթի, կամ (դ) եւ (ե) համեմատության լուծույթների 20-ական մկլ.
-	քրոմատագրման ժամանակը՝ 30 րոպե:
Քրոմատագրման համակարգի պիտանիությունը՝
-	լուծաչափը՝ պոլիմերային 07 նյութի հավելանյութի եւ պոլիմերային 08 նյութի հավելանյութի պիկերի միջեւ ոչ պակաս, քան 5,0՝ (ա) համեմատության լուծույթի քրոմատագրի վրա:
Փորձարկվող S21 լուծույթի քրոմատագրի վրա պետք է հայտնաբերվեն պիկեր, որոնք համապատասխանում են պոլիէթիլենի կազմի մեջ նշված հակաօքսիդիչներին, եւ կարող են հայտնաբերվել երկրորդական պիկեր, որոնք համապատասխանում են ստուգիչ լուծույթի քրոմատագրի պիկերին:
Պարունակության հաշվարկումը՝
-	պոլիմերային 07 նյութի հավելանյութի եւ (կամ) պոլիմերային 08 նյութի հավելանյութի պարունակությունը հաշվարկելու համար օգտագործում են (դ) եւ կամ (ե) համեմատության լուծույթների մեջ նյութի համապատասխան ստանդարտ նմուշի կոնցենտրացիան:
Պարունակության սահմանները՝
-	պոլիմերային 07 նյութի հավելանյութ: 0,125 %-ից ոչ ավելի.
-	պոլիմերային 08 նյութի հավելանյութ: 0,3 %-ից ոչ ավելի:
Տարբերակ 2.
Եթե փորձարկվող նմուշը պարունակում է ստորեւ նշված հակաօքսիդիչներից մեկը կամ մի քանիսը՝
-	պոլիմերային 09 նյութի հավելանյութ,
-	պոլիմերային 10-րդ նյութի հավելանյութ,
-	պոլիմերային 11-րդ նյութի հավելանյութ,
-	պոլիմերային 12-րդ նյութի հավելանյութ,
-	պոլիմերային 13-րդ նյութի հավելանյութ,
ապա քրոմատագրումն իրականացնում են վերը նշված պայմաններում՝ հետեւյալ փոփոխություններով.
-	շարժուն ֆազը՝ քրոմատագրման Ռ ջուր - Ռ տետրահիդրոֆուրան – Ռ ացետոնիտրիլ (10:30:60, ծավ/ծավ/ծավ).
-	շարժուն ֆազի արագությունը՝ 1,5 մլ/րոպե.
-	ներմուծվող փորձանմուշի ծավալը՝ փորձարկվող S21 լուծույթի, համապատասխան ստուգիչ լուծույթի, (բ) համեմատության լուծույթի, (գ) համեմատության լուծույթի եւ փորձարկվող պոլիէթիլենի կազմի մեջ մտնող, վերեւում ներկայացված ցուցակից հակաօքսիդիչների համեմատության լուծույթների 20-ական մկլ։
Քրոմատագրման համակարգի պիտանիությունը՝
-	լուծաչափը՝ պոլիմերային 09 նյութի հավելանյութի եւ պոլիմերային 10-րդ նյութի հավելանյութի պիկերի միջեւ ոչ պակաս, քան 2,0՝ (բ) համեմատության լուծույթի քրոմատագրի վրա. պոլիմերային 11-րդ նյութի հավելանյութի եւ պոլիմերային 12-րդ նյութի հավելանյութի պիկերի միջեւ ոչ պակաս, քան 2,0՝ (գ) համեմատության լուծույթի քրոմատագրի վրա:
Փորձարկվող S21 լուծույթի քրոմատագրի վրա պետք է հայտնաբերվեն պիկեր, որոնք համապատասխանում են կազմի մեջ նշված հակաօքսիդիչներին, եւ կարող են հայտնաբերվել երկրորդական պիկեր, որոնք համապատասխանում են ստուգիչ լուծույթի քրոմատագրի պիկերին:
Պարունակության հաշվարկումը՝
-	պոլիմերային 09, 10-րդ, 11-րդ, 12-րդ նյութերի հավելանյութերի եւ (կամ) պոլիմերային 13-րդ նյութի հավելանյութի պարունակությունը հաշվարկելու համար օգտագործում են (է), (ը), (թ), (ժ) եւ կամ (զ) համեմատության լուծույթների մեջ համապատասխան ստանդարտ նմուշի կոնցենտրացիան:
Պարունակության սահմանները՝
-	պոլիմերային 09 նյութի հավելանյութ՝ 0,3 %-ից ոչ ավելի.
-	պոլիմերային 10-րդ նյութի հավելանյութ՝ 0,3 %-ից ոչ ավելի.
-	պոլիմերային 11-րդ նյութի հավելանյութ՝ 0,3 %-ից ոչ ավելի.
-	պոլիմերային 12-րդ նյութի հավելանյութ՝ 0,3 %-ից ոչ ավելի.
-	պոլիմերային 13-րդ նյութի հավելանյութ՝ 0,3 %-ից ոչ ավելի:
Ոչ ֆենոլային հակաօքսիդիչները։ Որոշումն անցկացնում են նրբաշերտ քրոմատագրման մեթոդով (2.1.2.26):
Տ22 փորձարկվող լուծույթը։ Տ2 լուծույթի 100 մլ-ը 45 °C ջերմաստիճանի տակ լիաչոր շոգեհանում են վակուումի մեջ: Չոր մնացորդը լուծում են Ռ թթվեցրած մեթիլենքլորիդի 2 մլ-ի մեջ:
(ԺԱ)	համեմատության լուծույթը։ Պոլիմերային 14-րդ նյութի հավելանյութի ԵԱՏՄԴ ՍՆ 60 մգ-ը լուծում են Ռ մեթիլենքլորիդի մեջ եւ նույն լուծիչով լուծույթի ծավալը հասցնում մինչեւ 10 մլ: Ստացված լուծույթի 2 մլ-ը Ռ թթվեցրած մեթիլենքլորիդով հասցնում են մինչեւ 10 մլ ծավալը։
(ԺԲ)	համեմատության լուծույթը։ Պոլիմերային 15-րդ նյութի հավելանյութի ԵԱՏՄԴ ՍՆ 60 մգ-ը լուծում են Ռ մեթիլենքլորիդի մեջ եւ նույն լուծիչով լուծույթի ծավալը հասցնում մինչեւ 10 մլ: Ստացված լուծույթի 2 մլ-ը Ռ թթվեցրած մեթիլենքլորիդով հասցնում են մինչեւ10 մլ ծավալը։
(ԺԳ)	համեմատության լուծույթը։ Պոլիմերային 16-րդ նյութի հավելանյութի ԵԱՏՄԴ ՍՆ 60 մգ-ը լուծում են Ռ մեթիլենքլորիդի մեջ եւ նույն լուծիչով լուծույթի ծավալը հասցնում մինչեւ 10 մլ: Ստացված լուծույթի 2 մլ-ը Ռ թթվեցրած մեթիլենքլորիդով հասցնում են մինչեւ10 մլ ծավալը։
(ԺԴ)	համեմատության լուծույթը։ Պոլիմերային 17-րդ նյութի հավելանյութի ԵԱՏՄԴ ՍՆ 60 մգ-ը լուծում են Ռ մեթիլենքլորիդի մեջ եւ նույն լուծիչով լուծույթի ծավալը հասցնում մինչեւ 10 մլ: Ստացված լուծույթի 2 մլ-ը Ռ թթվեցրած մեթիլենքլորիդով հասցնում են մինչեւ10 մլ ծավալը։
(ԺԵ)	համեմատության լուծույթը։ Պոլիմերային 16-րդ նյութի հավելանյութի ԵԱՏՄԴ ՍՆ 60 մգ-ը եւ պոլիմերային 17-րդ նյութի հավելանյութի ԵԱՏՄԴ ՍՆ 60 մգ-ը լուծում են Ռ մեթիլենքլորիդի մեջ եւ նույն լուծիչով լուծույթի ծավալը հասցնում մինչեւ 10 մլ: Ստացված լուծույթի 2 մլ-ը Ռ թթվեցրած մեթիլենքլորիդով հասցնում են մինչեւ10 մլ ծավալը։
Քրոմատագրման պայմանները՝
-	ՆՇՔ թիթեղը՝ GF254 Ռ սիլիկագելի շերտով.
-	Ա շարժուն ֆազը՝ Ռ հեքսան.
-	Բ շարժուն ֆազը՝ Ռ մեթիլենքլորիդ.

-	քսվող փորձանմուշի ծավալը՝ փորձարկվող S22 լուծույթի, (ժե) համեմատության լուծույթի եւ փորձարկվող պոլիմերի տիպային նմուշի նյութի կազմի մեջ մտնող բոլոր ֆենոլային ու ոչ ֆենոլային հակաօքսիդիչներին համապատասխանող համեմատության լուծույթների 20-ական մկլ.
-	չորացումը՝ օդում.
-	դետեկտումը՝ թիթեղը դիտում են ուլտրամանուշակագույն լույսի տակ ալիքի 254 նմ երկարությամբ, ցողում Ռ յոդի սպիրտային լուծույթով եւ դիտում 10-15 րոպե հետո ուլտրամանուշակագույն լույսի տակ՝ ալիքի 254 նմ երկարությամբ:
Քրոմատագրական բաժանումը՝ մեկնարկային գծից 18 սմ-ից ոչ պակաս՝ Ա շարժուն ֆազի օգտագործմամբ. չորացնելուց հետո քրոմատագրում են մեկնարկային գծից 17 սմ-ից ոչ պակաս տարածության վրա՝ Բ շարժուն ֆազի օգտագործմամբ.
Քրոմատագրման համակարգի պիտանիությունը՝
-	(ժե) համեմատության լուծույթի քրոմատագրի վրա պետք է հայտնաբերվեն հստակ բաժանված 2 բծեր:
Պարունակության սահմանը՝
-	փորձարկվող Տ22 լուծույթի քրոմատագրի վրա պետք է հայտնաբերվեն բծեր համեմատության լուծույթների քրոմատագրերի վրա համապատասխան բծերի մակարդակում եւ չգերազանցեն դրանք ինտենսիվության առումով:
Ամիդներ եւ ստեարատներ։ Որոշումն անցկացնում են նրբաշերտ քրոմատագրման մեթոդով (2.1.2.26):
Փորձարկվող լուծույթը։ Օգտագործում են «Ոչ ֆենոլային հակաօքսիդիչներ» փորձարկման ցուցումներին համապատասխան պատրաստված փորձարկվող Տ22 լուծույթը:

(ԺԶ)	համեմատության լուծույթը։ Ստեարինաթթվի (պոլիմերային 19-րդ նյութի հավելանյութի) ԵԱՏՄԴ ՍՆ 20 մգ-ը լուծում են Ռ մեթիլենքլորիդի մեջ եւ նույն լուծիչով լուծույթի ծավալը հասցնում մինչեւ 10 մլ:
(ԺԷ)	համեմատության լուծույթը: Պոլիմերային 20-րդ նյութի հավելանյութի ԵԱՏՄԴ ՍՆ 40 մգ-ը լուծում են Ռ մեթիլենքլորիդի մեջ եւ նույն լուծիչով լուծույթի ծավալը հասցնում մինչեւ 20 մլ:
(ԺԸ)	համեմատության լուծույթը։ Պոլիմերային 21-րդ նյութի հավելանյութի ԵԱՏՄԴ ՍՆ 40 մգ-ը լուծում են Ռ մեթիլենքլորիդի մեջ եւ նույն լուծիչով լուծույթի ծավալը հասցնում մինչեւ 20 մլ:
Քրոմատագրման պայմանները՝
-	ՆՇՔ թիթեղը՝ GF254 Ռ սիլիկագելի շերտով (2 հատ):
Ա.
-	շարժուն ֆազը՝ Ռ անջուր էթանոլ – Ռ տրիմեթիլպենտան (25:75, ծավ/ծավ).
-	քսվող փորձանմուշի ծավալը՝ փորձարկվող Տ22 լուծույթի եւ (ժէ) համեմատության լուծույթի 10-ական մկլ.
-	քրոմատագրական բաժանումը՝ մեկնարկային գծից առնվազն 10 սմ.
-	չորացումը՝ օդում.
-	դետեկտումը՝ թիթեղը ցողում են Ռ անջուր էթանոլի մեջ 2 գ/լ Ռ նատրիումի աղի դիքլորֆենոլինդոֆենոլի լուծույթով եւ մի քանի րոպե տաքացնում 120 °С ջերմաստիճանի տակ՝ բծերի ինտենսիվությունն ուժեղացնելու համար:
Պարունակության սահմանը.
-	պոլիմերային 19-րդ նյութի հավելանյութին համապատասխանող՝ փորձարկվող Տ22 լուծույթի քրոմատագրի բծերը պետք է հայտնաբերվեն (ժզ) համեմատության լուծույթի քրոմատագրի վրայի բծի մակարդակում (RF՝ մոտ 0,5) եւ ըստ ինտենսիվության՝ չգերազանցեն այն:
Բ.
-	Ա շարժուն ֆազ՝ Ռ հեքսան.
-	Բ շարժուն ֆազ՝ Ռ մեթանոլ – Ռ մեթիլենքլորիդ (5:95, ծավ/ծավ).
-	քսվող փորձանմուշի ծավալը՝ փորձարկվող Տ22 լուծույթի եւ (ժը) ու (ժթ) համեմատության լուծույթների 10-ական մկլ.
-	քրոմատագրական բաժանումը՝ մեկնարկային գծից 13 սմ-ից ոչ պակաս՝ Ա շարժուն ֆազի օգտագործմամբ. չորացնելուց հետո քրոմատագրում են մեկնարկային գծից 10 սմ-ից ոչ պակաս տարածության վրա՝ Բ շարժուն ֆազի օգտագործմամբ.
-	չորացումը՝ օդում․
-	դետեկտումը՝ ցողում են 40 գ/լ Ռ ֆոսֆորամոլիբդենային թթվի լուծույթով՝ Ռ անջուր էթանոլի մեջ, եւ տաքացնում 120 °С ջերմաստիճանի տակ՝ մինչեւ բծերի հայտնվելը:
Պարունակության սահմանը՝
-	պոլիմերային 20-րդ նյութի հավելանյութին կամ պոլիմերային 21-րդ նյութի հավելանյութին համապատասխանող՝ փորձարկվող Տ22 լուծույթի քրոմատագրի վրայի բծերը պետք է հայտնաբերվեն (ժը) եւ (ժթ) համեմատության լուծույթների քրոմատագրերի համապատասխան բծերի մակարդակում (RF՝ մոտ 0,2) եւ ըստ ինտենսիվության՝ չգերազանցեն դրանք:
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2.4.1.4.	Պոլիպրոպիլեն

ՈՐՈՇՈՒՄԸ
Սույն ընդհանուր դեղագրքային հոդվածի պահանջները տարածվում են պարենտերալ եւ ակնաբուժական կիրառման դեղապատրաստուկների փաթեթվածքների եւ խցանափակման միջոցների համար նախատեսված պոլիպրոպիլենի վրա:
Պոլիպրոպիլենը բաղկացած է պրոպիլենի հոմոպոլիմերից կամ պրոպիլենի համապոլիմերից՝ էթիլենի 25%-ից ոչ ավելի պարունակությամբ, կամ պոլիպրոպիլենի խառնուրդից (համաձուլվածքից)՝ պոլիէթիլենի 25%-ից ոչ ավելի պարունակությամբ: Պոլիմերը կարող է հավելանյութեր պարունակել:

ՏԵԽՆՈԼՈԳԻԱՅԻ ԱՌԱՆՁՆԱՀԱՏԿՈՒԹՅՈՒՆՆԵՐԸ
Պոլիմերի մեջ ներմուծում են որոշակի քանակությամբ հավելանյութեր՝ կախված նախատեսվող նշանակության նպատակից՝ դրա քիմիական, ֆիզիկական եւ մեխանիկական հատկությունների օպտիմալացման նպատակով: Պոլիպրոպիլենը կարող է պարունակել երեքից ոչ ավելի հակաօքսիդիչներ, մեկ կամ մի քանի քսայուղեր կամ հակահարակցանյութեր (կպչունությանը խոչընդոտող նյութեր), ինչպես նաեւ տիտանի դիօքսիդ՝ որպես անթափանցությունն ապահովող միջոց, երբ պոլիմերը պետք է ապահովի լույսից պաշտպանությունը:
Հավելանյութերն ընտրվում են ստորեւ ներկայացված ցանկից (այլ հիմնավորման եւ լիազորված մարմնի թույլտվության բացակայության դեպքում), որում նշված է դրանց առավելագույն թույլատրելի պարունակությունը՝
-	բութիլհիդրօքսիտոլուոլի (պոլիմերային 07 նյութի հավելանյութ)՝ 0,125 %-ից ոչ ավելի.
-	պենտաէրիթրիտիլտետրակիս [3-(3,5-դի-տրետ-բութիլ-4-հիդրօքսիֆենիլ)պրոպիոնատ] (պոլիմերային 09 նյութի հավելանյութ)՝ 0,3 %-ից ոչ ավելի.
-	1,3,5-տրիս (3,5-դի-տրետ-բութիլ-4-հիդրօքսիբենզիլ) -s-տրիազին-2,4,6 (1H,3H,5H) -տրիոն (պոլիմերային 13-րդ նյութի հավելանյութ)՝ 0,3 %-ից ոչ ավելի.
-	օկտացեդիլ-3- (3,5-դի-տրետ-բութիլ-4-հիդրօքսիֆենիլ) պրոպիոնատ (պոլիմերային 11-րդ նյութի հավելանյութ)՝ 0,3 %-ից ոչ ավելի.
-	էթիլենբիս [3,3-բիս[3-(1,1-դիմեթիլէթիլ) -4-հիդրօքսիֆենիլ]-բութանոատ] (պոլիմերային 08 նյութի հավելանյութ)՝ 0,3 %-ից ոչ ավելի.
-	դիօկտադեցիլդիսուլֆիդ (պոլիմերային 15-րդ նյութի հավելանյութ)՝ 0,3 %-ից ոչ ավելի.
-	2,2',2",6,6',6"-հեքսա-տրետ-բութիլ-4,4',4"-[(2,4,6-տրիմեթիլ-1,3,5-բենզոլտրիիլ)տրիսմեթիլեն]տրիֆենոլ (պոլիմերային 10-րդ նյութի հավելանյութ)՝ 0,3 %-ից ոչ ավելի.
-	2,2'-բիս(օկտադեցիլօքսի)-5,5'-սպիրոբի[1,3,2-դիօքսաֆոսֆինան] (պոլիմերային 14-րդ նյութի հավելանյութ)՝ 0,3 %-ից ոչ ավելի.
-	դիդոդեցիլ 3,3'-թիոդիպրոպիոնատ (պոլիմերային 16-րդ նյութի հավելանյութ)՝ 0,3 %-ից ոչ ավելի.
-	դիօքտադեցիլ-3,3'-թիոդիպրոպիոնատ (պոլիմերային 17-րդ նյութի հավելանյութ)՝ 0,3 %-ից ոչ ավելի.
-	տրիս(2,4-դի-տրետ-բութիլֆենիլ) ֆոսֆիտ (պոլիմերային 12-րդ նյութի հավելանյութ)՝ 0,3 %-ից ոչ ավելի.
Վերեւում թվարկված հակաօքսիդիչ հավելանյութերի ընդհանուր պարունակությունը չպետք է գերազանցի 0,3%-ը:
-	հիդրոտալցիտ՝ 0,5 %-ից ոչ ավելի.
-	ալկանամիդներ՝ 0,5 %-ից ոչ ավելի.
-	ալկենամիդներ՝ 0,5 %-ից ոչ ավելի.
-	նատրիումի ալյումասիլիկատ՝ 0,5 %-ից ոչ ավելի.
-	սիլիցիումի դիօքսիդ (բնական կամ սինթետիկ, պատվածքով կամ առանց պատվածքի)՝ 0,5 %-ից ոչ ավելի.
-	նատրիումի բենզոատ՝ 0,5 %-ից ոչ ավելի.
-	ճարպաթթուների եթերներ կամ աղեր՝ 0,5 %-ից ոչ ավելի.
-	տրինատրիումի ֆոսֆատ՝ 0,5 %-ից ոչ ավելի.
-	հեղուկ պարաֆին (վազելինային յուղ)՝ 0,5 %-ից ոչ ավելի.
-	ցինկի օքսիդ՝ 0,5 %-ից ոչ ավելի.
-	մագնեզիումի օքսիդ՝ 0,2 %-ից ոչ ավելի.
-	կալցիումի ստեարատ կամ ցինկի ստեարատ կամ դրանց խառնուրդը՝ 0,5 %-ից ոչ ավելի.
-	տիտանի դիօքսիդ՝ միայն ակնաբուժական դեղապատրաստուկների համար նախատեսված փաթեթվածքների նյութերի համար, 4 %-ից ոչ ավելի:
Նյութի մատակարարը պետք է երաշխավորի, որ յուրաքանչյուր արտադրական սերիայի որակական եւ քանակական կազմերը համապատասխանում են տիպային նմուշին (2.4.2.3):

ՀԱՏԿՈՒԹՅՈՒՆՆԵՐԸ
Նկարագրությունը։ Փոշի, միատարր գնդիկներ, հատիկներ կամ վերամշակումից հետո՝ տարբեր հաստության թիթեղներ, կամ փոխակերպումից հետո՝ փաթեթվածքի տեսակներ:
Լուծելիությունը։ Գրեթե լուծելի չէ ջրի, անջուր էթանոլի, հեքսանի եւ մեթանոլի մեջ, լուծելի է տաք արոմատիկ ածխաջրածիններում:
Փափկում է մոտ 120 °С ջերմաստիճանի տակ։

ՆՈՒՅՆԱԿԱՆԱՑՈՒՄԸ
Փորձարկվող պոլիպրոպիլենի նմուշներն անհրաժեշտության դեպքում կտրատում են մասերի, որոնց կողմերի չափը 1 սմ-ից ոչ ավելի է:
Ա.	Որոշումն անցկացնում են ինֆրակարմիր հատվածում աբսորբման սպեկտրալուսաչափության մեթոդով (2.1.2.23):
Նյութի փորձարկվող նմուշի 0,25 գ-ին ավելացնում են Ռ տոլուոլի 10 մլ եւ 15 րոպե եռացնում հակադարձ սառնարանով: Ստացված տաք լուծույթից մի քանի կաթիլ տեղադրում են նատրիումի քլորիդի թիթեղի կամ Ռ կալիումի բրոմիդի սկավառակի վրա եւ չորացնում 80 °C ջերմաստիճանի տակ:
Սպեկտրը նաեւ կարող է ուղղակիորեն գրանցվել թիթեղների, հատիկների կամ տաք սեղմման թաղանթների համապատասխան չափով կտրված հատվածի վրա՝ խախտված ընդհանուր ներքին արտացոլման (ԽԸՆԱ) օգտագործմամբ:
Փորձարկվող նմուշի ինֆրակարմիր սպեկտրի վրա պետք է հայտնաբերվեն կլանման մաքսիմումները՝ բոլոր ալիքային թվերի դեպքում՝ 2915 սմ-1, 2848 սմ-1, 1471 սմ-1, 1465 սմ-1, 729 սմ-1, 719 սմ-1 (թույլատրելի շեղում՝ ±5 սմ-1):
Ստացված սպեկտրը պետք է համապատասխանի տիպային նմուշի նյութի սպեկտրին:
Բ.	Փորձարկվող նյութը պետք է անցնի հավելանյութի սահմանային պարունակության լրացուցիչ փորձարկումներ՝ «Փորձարկումներ» բաժնում նշված ցուցումներին համապատասխան:
Գ.	(Իրականացվում է միայն անթափանց պոլիպրոպիլենի վրա): Նյութի փորձարկվող նմուշի 20 մգ տեղադրում են պլատինե հալքանոթի մեջ՝ Ռ կալիումի հիդրոսուլֆատի 1 գ-ի հետ, խառնում են եւ տաքացնում մինչեւ ամբողջովին հալվելը եւ հովացնում են: Ավելացնում են Ռ նոսրացված ծծմբաթթվի 20 մլ, զգուշորեն տաքացնում են եւ զտում: Ստացված զտվածքին ավելացնում են Ռ ֆոսֆորաթթվի 1 մլ եւ Ռ կոնցենտրացված ջրածնի պերօքսիդի լուծույթի 1 մլ. եթե նյութի փորձարկվող նմուշը պարունակում է տիտանի դիօքսիդ, ապա պետք է նկատվի նարնջագույն-դեղին գունավորում:

ՓՈՐՁԱՐԿՈՒՄՆԵՐԸ
Փորձարկվող պոլիպրոպիլենի նմուշներն անհրաժեշտության դեպքում կտրատում են մասերի, որոնց կողմերի չափը 1 սմ-ից ոչ ավելի է:
Տ1 լուծույթը։ Տ1 լուծույթը կարող է օգտագործվել պատրաստելուց հետո 4 ժամվա ընթացքում: Նյութի փորձարկվող նմուշի 25 գ տեղադրում են կիպահղկած խցանով բորասիլիկատային ապակուց փորձանոթի մեջ, ավելացնում են Ռ ջրի 500 մլ եւ 5 ժամ եռացնում հակադարձ սառնարանով: Լուծույթը հովացնում եւ պարզվածքազատում են: Լուծույթի մի մասը պահում են թափանցիկության եւ գունայնության փորձարկում անցկացնելու համար: Մնացած լուծույթը զտում են ապակյա զտիչով (16) (2.1.1.2)։
Տ2 լուծույթը։ Նյութի փորձարկվող նմուշի 2,0 գ տեղադրում են կիպահղկած խցանով բորասիլիկատային ապակուց կոնաձեւ փորձանոթի մեջ, ավելացնում են Ռ տոլուոլի 80 մլ եւ 90 րոպե եռացնում հակադարձ սառնարանով՝ անդադար խառնելով: Հովացնում են մինչեւ 60 °C ջերմաստիճանը եւ ավելացնում Ռ մեթանոլի 120 մլ՝ անդադար խառնելով: Լուծույթը զտում են ապակյա զտիչով (16) (2.1.1.2)։ Փորձանոթն ու զտիչը լվանում են Ռ տոլուոլի – Ռ մեթանոլի խառնուրդի 25 մլ-ով (40:60 ծավ/ծավ), ողողվածքը ավելացնում են զտվածքին եւ ստացված լուծույթի ծավալը լուծիչների նույն խառնուրդով հասցնում մինչեւ 250,0 մլ-ը: Նաեւ պատրաստում են Տ2 ստուգիչ լուծույթը:

Տ3 լուծույթը։ Նյութի փորձարկվող նմուշի 100 գ տեղադրում են կիպահղկած խցանով բորասիլիկատային ապակուց կոնաձեւ փորձանոթի մեջ, ավելացնում են 0,1 Մ քլորաջրածնային թթվի 250 մլ եւ 1 ժամ եռացնում հակադարձ սառնարանով՝ անդադար խառնելով: Լուծույթը հովացնում եւ պարզվածքազատում են:
Տ1 լուծույթի թափանցիկությունը (2.1.2.1)։ Տ1 լուծույթի օպալեսցենցիան չպետք է գերազանցի II համեմատության դեղակախույթի օպալեսցենցիան:
Տ1 լուծույթի գունայնությունը (2.1.2.2, մեթոդ II)։ Տ1 լուծույթը պետք է լինի անգույն:
Թթվայնությունը եւ ալկալիականությունը։ Տ1 լուծույթի 100 մլ-ին ավելացնում են Ռ ցուցիչի BRP լուծույթի 0,15 մլ: Ցուցիչի երանգը պետք է փոխվի մինչեւ կապույտը՝ 0,01 Մ նատրիումի հիդրօքսիդի լուծույթի ոչ ավելի, քան 1,5 մլ ավելացնելիս: Տ1 լուծույթի 100 մլ-ին ավելացնում են Ռ մեթիլ նարնջագույնի լուծույթի 0,2 մլ, 0,01 Մ քլորաջրածնային թթվի 1,0 մլ-ից ոչ ավելին պետք է ծախսվի մինչեւ լուծույթի գունավորման դեղինից նարնջագույնն անցնելու պահը:
Կլանումը / Օպտիկական խտությունը (2.1.2.24)։ Տ1 լուծույթի օպտիկական խտությունը 220 նմ-ից մինչեւ 340 նմ հատվածում չպետք է գերազանցի 0,2-ը:
Վերականգնող նյութերը։ Տ1 լուծույթի 20 մլ-ին ավելացնում են Ռ նոսրացված ծծմբաթթվի 1 մլ եւ 0,002 Մ կալիումի պերմանգանատի լուծույթի 20 մլ: 3 րոպե եռացնում են հակադարձ սառնարանով եւ իսկույն հովացնում: Ավելացնում են Ռ կալիումի յոդի 1 գ եւ անմիջապես տիտրում 0,01 Մ նատրիումի թիոսուլֆատի լուծույթով՝ որպես ցուցիչ օգտագործելով Ռ օսլայի լուծույթի 0,25 մլ: Զուգահեռ անցկացնում են ստուգիչ փորձարկումը։ Տիտրանտի ծավալների միջեւ տարբերությունը չպետք է գերազանցի 0,5 մլ-ը:
Ալյումին։ 1 ppm-ից ոչ ավելի։ Որոշումն անցկացնում են ատոմային էմիսիոն սպեկտրաչափության մեթոդով՝ ինդուկտիվ կապված պլազմայով (2.1.2.41)։
Փորձարկվող լուծույթը։ Օգտագործում են Տ3 լուծույթը:

Համեմատության լուծույթները։ Պատրաստում են Ռ ալյումինի իոնների ստանդարտ լուծույթը (200 ppm Al3+) 0,1 Մ քլորաջրածնային թթվով նոսրացնելով:
Չափում են ալյումինի էմիսիայի ինտենսիվությունն ալիքի 396,15 նմ երկարությամբ՝ կատարելով սպեկտրալ ֆոնի շտկում ալիքի 396,25 նմ երկարությամբ:
Ստուգում են օգտագործվող քլորաջրածնային թթվի մեջ ալյումինի բացակայությունը:
Վանադիում։ 0,1 ppm-ից ոչ ավելի։ Որոշումն անցկացնում են ատոմային էմիսիոն սպեկտրաչափության մեթոդով՝ ինդուկտիվ կապված պլազմայով (2.1.2.41)։
Փորձարկվող լուծույթը։ Օգտագործում են Տ3 լուծույթը:
Համեմատության լուծույթները։ Պատրաստում են Ռ վանադիումի ստանդարտ լուծույթը (1 գ/լ V+5) Ռ քլորաջրածնային թթու – Ռ ջուր (2:8 ծավ/ծավ) խառնուրդով նոսրացնելով:
Չափում են վանադիումի էմիսիայի ինտենսիվությունն ալիքի 292,40 նմ երկարությամբ՝ կատարելով սպեկտրալ ֆոնի շտկում ալիքի 292,35 նմ երկարությամբ:
Ստուգում են օգտագործվող քլորաջրածնային թթվի մեջ վանադիումի բացակայությունը:
Տիտան։ 1 ppm-ից ոչ ավելի։ Որոշումն անցկացնում են ատոմային էմիսիոն սպեկտրաչափության մեթոդով՝ ինդուկտիվ կապված պլազմայով (2.1.2.41)։
Փորձարկվող լուծույթը։ Օգտագործում են Տ3 լուծույթը:
Համեմատության լուծույթները։ Պատրաստում են Ռ տիտանի իոնների ստանդարտ լուծույթը (100 ppm Ti3+) 0,1 Մ քլորաջրածնային թթվով նոսրացնելով:
Չափում են տիտանի էմիսիայի ինտենսիվությունն ալիքի 336,12 նմ երկարությամբ՝ կատարելով սպեկտրալ ֆոնի շտկում ալիքի 336,16 նմ երկարությամբ:
Ստուգում են օգտագործվող քլորաջրածնային թթվի մեջ տիտանի բացակայությունը:
Քրոմ։ 0,05 ppm-ից ոչ ավելի։ Որոշումն անցկացնում են ատոմային էմիսիոն սպեկտրաչափության մեթոդով՝ ինդուկտիվ կապված պլազմայով (2.1.2.21)։
Փորձարկվող լուծույթը։ Օգտագործում են Տ3 լուծույթը:
Համեմատության լուծույթները։ Պատրաստում են Ռ քրոմի ստանդարտ լուծույթը (100 ppm Сr+6) Ռ քլորաջրածնային թթու – Ռ ջուր (2:8 ծավ/ծավ) խառնուրդով նոսրացնելով:
Չափում են քրոմի էմիսիայի ինտենսիվությունն ալիքի 205,55 նմ երկարությամբ՝ կատարելով սպեկտրալ ֆոնի շտկում ալիքի 205,50 նմ երկարությամբ:
Ստուգում են օգտագործվող քլորաջրածնային թթվի մեջ քրոմի բացակայությունը:
Ցինկ։ 1 ppm-ից ոչ ավելի։ Որոշումն անցկացնում են ատոմաաբսորբման սպեկտրաչափության մեթոդով (2.1.2.22, մեթոդ I)։
Փորձարկվող լուծույթը։ Օգտագործում են Տ3 լուծույթը:
Համեմատության լուծույթները։ Պատրաստում են Ռ ցինկի իոնների ստանդարտ լուծույթը (10 ppm Zn2+) 0,1 Մ քլորաջրածնային թթվով նոսրացնելով:
Չափում են ստացված լուծույթների կլանումն ալիքի 213,9 նմ երկարությամբ՝ որպես ճառագայթման աղբյուր օգտագործելով ցինկի սնամեջ կատոդով լամպ եւ օդային ացետիլենային բոց։
Ստուգում են օգտագործվող քլորաջրածնային թթվի մեջ ցինկի բացակայությունը:
Ծանր մետաղները (2.1.4.8, Ա մեթոդ): 2,5 ppm-ից ոչ ավելի։
Տ3 լուծույթի 50 մլ ջրային բաղնիքի վրա եռաթանձրացնում են մոտավորապես մինչեւ 5 մլ ծավալը եւ Ռ ջրով հասցնում մինչեւ 20,0 մլ-ը: Ստացված լուծույթի 12 մլ-ը պետք է անցնի ծանր մետաղների մասով փորձարկումը: Համեմատության լուծույթը պատրաստում են՝ օգտագործելով Ռ կապարի իոնների ստանդարտ լուծույթի (10 ppm Pb2+) 2,5 մլ:
Սուլֆատային մոխիր (2.1.4.14)։ 1,0 %-ից ոչ ավելի:
Որոշումն անցկացնում են նյութի փորձարկվող նմուշի 5,0 գ-ով: Նշված թույլատրելի սահմանը չի տարածվում այն պոլիպրոպիլենի վրա, որը որպես հավելանյութ պարունակում է նյութին անթափանցություն հաղորդող տիտանի դիօքսիդ:

ԼՐԱՑՈՒՑԻՉ ՓՈՐՁԱՐԿՈՒՄՆԵՐԸ
Տվյալ փորձարկումները հարկավոր է իրականացնել ամբողջությամբ կամ մասամբ միայն այն դեպքերում, երբ դա պահանջվում է պոլիպրոպիլենի նշված կազմով կամ դրա օգտագործման ոլորտով:
Ֆենոլային հակաօքսիդիչները։ Փորձարկումն անցկացնում են հեղուկային քրոմատագրման մեթոդով (2.1.2.28):
Տ21 փորձարկվող լուծույթը։ Տ2 լուծույթի 50 մլ-ը 45 °C ջերմաստիճանի տակ լիաչոր շոգեհանում են վակուումի մեջ: Չոր մնացորդը լուծում են Ռ ացետոնիտրիլի եւ Ռ տետրահիդրոֆուրանի հավասար ծավալներով խառնուրդի 5,0 մլ-ի մեջ: Օգտագործում են «Տ2 լուծույթը» փորձարկման ցուցումներին համապատասխան պատրաստված ստուգիչ լուծույթը:
Ստորեւ ներկայացված համեմատության լուծույթներից պատրաստվում են միայն այն լուծույթները, որոնք անհրաժեշտ են նյութի փորձարկվող նմուշի կազմի մեջ մտնող ֆենոլային հակաօքսիդիչների վերլուծության համար:
(Ա)	համեմատության լուծույթը։ Բութիլհիդրօքսիտոլուոլի ԵԱՏՄԴ ՍՆ 25,0 մգ-ը (պոլիմերային 07 նյութի հավելանյութ) եւ պոլիմերային 08 նյութի հավելանյութերի ԵԱՏՄԴ ՍՆ 60,0 մգ-ը լուծում են Ռ ացետոնիտրիլի եւ Ռ տետրահիդրոֆուրանի հավասար ծավալներով խառնուրդի 10,0 մլ-ի մեջ: Ստացված լուծույթի 2,0 մլ-ը Ռ ացետոնիտրիլի եւ Ռ տետրահիդրոֆուրանի հավասար ծավալներով խառնուրդով հասցնում են մինչեւ 50,0 մլ ծավալը:
(Բ)	համեմատության լուծույթը։ Պոլիմերային 09 նյութի հավելանյութի ԵԱՏՄԴ ՍՆ 60,0 մգ-ը եւ պոլիմերային 10-րդ նյութի հավելանյութերի ԵԱՏՄԴ ՍՆ 60,0 մգ-ը լուծում են Ռ ացետոնիտրիլի եւ Ռ տետրահիդրոֆուրանի հավասար ծավալներով խառնուրդի 10,0 մլ-ի մեջ: Ստացված լուծույթի 2,0 մլ-ը Ռ ացետոնիտրիլի եւ Ռ տետրահիդրոֆուրանի հավասար ծավալներով խառնուրդով հասցնում են մինչեւ 50,0 մլ ծավալը:
(Գ)	համեմատության լուծույթը։ Պատրաստում են կիրառելուց անմիջապես առաջ: Պոլիմերային 11-րդ նյութի հավելանյութի ԵԱՏՄԴ ՍՆ 60,0 մգ-ը եւ պոլիմերային 12-րդ նյութի հավելանյութի ԵԱՏՄԴ ՍՆ 60,0 մգ-ը լուծում են Ռ ացետոնիտրիլի եւ Ռ տետրահիդրոֆուրանի հավասար ծավալներով խառնուրդի 10,0 մլ-ի մեջ: Ստացված լուծույթի 2,0 մլ-ը Ռ ացետոնիտրիլի եւ Ռ տետրահիդրոֆուրանի հավասար ծավալներով խառնուրդով հասցնում են մինչեւ 50,0 մլ ծավալը:
(Դ)	համեմատության լուծույթը։ Բութիլհիդրօքսիտոլուոլի ԵԱՏՄԴ ՍՆ 25,0 մգ-ը (պոլիմերային 07 նյութի հավելանյութ) լուծում են Ռ ացետոնիտրիլի եւ Ռ տետրահիդրոֆուրանի հավասար ծավալներով խառնուրդի 10,0 մլ-ի մեջ: Ստացված լուծույթի 2,0 մլ-ը Ռ ացետոնիտրիլի եւ Ռ տետրահիդրոֆուրանի հավասար ծավալներով խառնուրդով հասցնում են մինչեւ 50,0 մլ ծավալը:
(Ե)	համեմատության լուծույթը։ Պոլիմերային 08 նյութի հավելանյութի ԵԱՏՄԴ ՍՆ 60,0 մգ-ը լուծում են Ռ ացետոնիտրիլի եւ Ռ տետրահիդրոֆուրանի հավասար ծավալներով խառնուրդի 10,0 մլ-ի մեջ: Ստացված լուծույթի 2,0 մլ-ը Ռ ացետոնիտրիլի եւ Ռ տետրահիդրոֆուրանի հավասար ծավալներով խառնուրդով հասցնում են մինչեւ 50,0 մլ ծավալը:

(Զ)	համեմատության լուծույթը։ Պոլիմերային 13-րդ նյութի հավելանյութի ԵԱՏՄԴ ՍՆ 60,0 մգ-ը լուծում են Ռ ացետոնիտրիլի եւ Ռ տետրահիդրոֆուրանի հավասար ծավալներով խառնուրդի 10,0 մլ-ի մեջ: Ստացված լուծույթի 2,0 մլ-ը Ռ ացետոնիտրիլի եւ Ռ տետրահիդրոֆուրանի հավասար ծավալներով խառնուրդով հասցնում են մինչեւ 50,0 մլ ծավալը:
(Է)	համեմատության լուծույթը։ Պոլիմերային 09 նյութի հավելանյութի ԵԱՏՄԴ ՍՆ 60,0 մգ-ը լուծում են Ռ ացետոնիտրիլի եւ Ռ տետրահիդրոֆուրանի հավասար ծավալներով խառնուրդի 10,0 մլ-ի մեջ: Ստացված լուծույթի 2,0 մլ-ը Ռ ացետոնիտրիլի եւ Ռ տետրահիդրոֆուրանի հավասար ծավալներով խառնուրդով հասցնում են մինչեւ 50,0 մլ ծավալը:
(Ը)	համեմատության լուծույթը։ Պոլիմերային 10-րդ նյութի հավելանյութի ԵԱՏՄԴ ՍՆ 60,0 մգ-ը լուծում են Ռ ացետոնիտրիլի եւ Ռ տետրահիդրոֆուրանի հավասար ծավալներով խառնուրդի 10,0 մլ-ի մեջ: Ստացված լուծույթի 2,0 մլ-ը Ռ ացետոնիտրիլի եւ Ռ տետրահիդրոֆուրանի հավասար ծավալներով խառնուրդով հասցնում են մինչեւ 50,0 մլ ծավալը:
(Թ)	համեմատության լուծույթը։ Պոլիմերային 11-րդ նյութի հավելանյութի ԵԱՏՄԴ ՍՆ 60,0 մգ-ը լուծում են Ռ ացետոնիտրիլի եւ Ռ տետրահիդրոֆուրանի հավասար ծավալներով խառնուրդի 10,0 մլ-ի մեջ: Ստացված լուծույթի 2,0 մլ-ը Ռ ացետոնիտրիլի եւ Ռ տետրահիդրոֆուրանի հավասար ծավալներով խառնուրդով հասցնում են մինչեւ 50,0 մլ ծավալը:
(Ժ)	համեմատության լուծույթը։ Պատրաստում են կիրառելուց անմիջապես առաջ: Պոլիմերային 12-րդ նյութի հավելանյութի ԵԱՏՄԴ ՍՆ 60,0 մգ-ը լուծում են Ռ ացետոնիտրիլի եւ Ռ տետրահիդրոֆուրանի հավասար ծավալներով խառնուրդի 10,0 մլ-ի մեջ: Ստացված լուծույթի 2,0 մլ-ը Ռ ացետոնիտրիլի եւ Ռ տետրահիդրոֆուրանի հավասար ծավալներով խառնուրդով հասցնում են մինչեւ 50,0 մլ ծավալը:
Տարբերակ 1. Եթե փորձարկվող պոլիպրոպիլենը պարունակում է պոլիմերային 07 նյութի հավելանյութ եւ (կամ) պոլիմերային 08 նյութի հավելանյութ, ապա քրոմատագրումն իրականացնում են հետեւյալ պայմաններում.
-	աշտարակը՝ 0,25 մ երկարությամբ եւ 4,6 մմ ներքին տրամագծով, որը լցված է Ռ քրոմատագրման համար օկտադեցիլսիլիլային սիլիկագելով՝ մասնիկների 5 մկմ չափով.
-	շարժուն ֆազը՝ քրոմատագրման Ռ ջուր – Ռ ացետոնիտրիլ (30:70 ծավ/ծավ).
-	շարժուն ֆազի արագությունը՝ 2 մլ/րոպե.
-	դետեկտորը՝ սպեկտրալուսաչափական, ալիքի երկարությունը՝ 280 նմ.
-	ներմուծվող փորձանմուշի ծավալը՝ փորձարկվող S21 լուծույթի, համապատասխան ստուգիչ լուծույթի, (ա) համեմատության լուծույթի եւ (կամ) (դ) կամ (ե) համեմատության լուծույթի, կամ (դ) եւ (ե) համեմատության լուծույթների 20-ական մկլ.
-	քրոմատագրման ժամանակը՝ 30 րոպե:
Քրոմատագրման համակարգի պիտանիությունը՝
-	լուծաչափը՝ պոլիմերային 07 նյութի հավելանյութի եւ պոլիմերային 08 նյութի հավելանյութի պիկերի միջեւ ոչ պակաս, քան 5,0՝ (ա) համեմատության լուծույթի քրոմատագրի վրա:
Փորձարկվող S21 լուծույթի քրոմատագրի վրա պետք է հայտնաբերվեն պիկեր, որոնք համապատասխանում են պոլիոլեֆինի կազմի մեջ նշված հակաօքսիդիչներին, եւ կարող են հայտնաբերվել երկրորդական պիկեր, որոնք համապատասխանում են ստուգիչ լուծույթի քրոմատագրի պիկերին:
Պարունակության հաշվարկումը՝
-	պոլիմերային 07 նյութի հավելանյութի եւ (կամ) պոլիմերային 08 նյութի հավելանյութի պարունակությունը հաշվարկելու համար օգտագործում են (դ) եւ կամ (ե) համեմատության լուծույթների մեջ նյութի համապատասխան ստանդարտ նմուշի կոնցենտրացիան:
Պարունակության սահմանները՝
-	պոլիմերային 07 նյութի հավելանյութ՝ 0,125 %-ից ոչ ավելի.
-	պոլիմերային 08 նյութի հավելանյութ՝ 0,3 %-ից ոչ ավելի:
Տարբերակ 2. Եթե փորձարկվող պոլիպրոպիլենը պարունակում է հետեւյալ հակաօքսիդիչներից մեկը կամ մի քանիսը՝
-	պոլիմերային 09 նյութի հավելանյութ,
-	պոլիմերային 10-րդ նյութի հավելանյութ,
-	պոլիմերային 11-րդ նյութի հավելանյութ,
-	պոլիմերային 12-րդ նյութի հավելանյութ,
-	պոլիմերային 13-րդ նյութի հավելանյութ,
ապա քրոմատագրումն իրականացնում են վերեւում նշված պայմաններում՝ հետեւյալ փոփոխություններով.
-	շարժուն ֆազը՝ քրոմատագրման Ռ ջուր – Ռ տետրահիդրոֆուրան – Ռ ացետոնիտրիլ (10:30:60 ծավ/ծավ/ծավ).
-	շարժուն ֆազի արագությունը՝ 1,5 մլ/րոպե.
-	ներմուծվող փորձանմուշի ծավալը՝ փորձարկվող S21 լուծույթի, համապատասխան ստուգիչ լուծույթի, (բ) համեմատության լուծույթի, (գ) համեմատության լուծույթի եւ փորձարկվող նյութի կազմի մեջ մտնող, վերեւում ներկայացված ցուցակից հակաօքսիդիչների համեմատության լուծույթների 20-ական մկլ.
Քրոմատագրման համակարգի պիտանիությունը՝
-	լուծաչափը՝ պոլիմերային 09 նյութի հավելանյութի եւ պոլիմերային 10-րդ նյութի հավելանյութի պիկերի միջեւ ոչ պակաս, քան 2,0՝ (բ) համեմատության լուծույթի քրոմատագրի վրա. պոլիմերային 11-րդ նյութի հավելանյութի եւ պոլիմերային 12-րդ նյութի հավելանյութի պիկերի միջեւ ոչ պակաս, քան 2,0՝ (գ) համեմատության լուծույթի քրոմատագրի վրա:
Փորձարկվող S21 լուծույթի քրոմատագրի վրա պետք է հայտնաբերվեն պիկեր, որոնք համապատասխանում են կազմի մեջ նշված հակաօքսիդիչներին, եւ կարող են հայտնաբերվել երկրորդական պիկեր, որոնք համապատասխանում են ստուգիչ լուծույթի քրոմատագրի պիկերին:
Պարունակության հաշվարկումը՝
-	պոլիմերային 09, 10-րդ, 11-րդ, 12-րդ նյութերի հավելանյութերի եւ (կամ) պոլիմերային 13-րդ նյութի հավելանյութի պարունակությունը հաշվարկելու համար օգտագործում են (Է), (ը), (թ), (ժ) եւ (կամ) (զ) համեմատության լուծույթների մեջ նյութի համապատասխան ստանդարտ նմուշի կոնցենտրացիան:
Պարունակության սահմանները՝
-	պոլիմերային 09 նյութի հավելանյութ՝ 0,3 %-ից ոչ ավելի.
-	պոլիմերային 10-րդ նյութի հավելանյութ՝ 0,3 %-ից ոչ ավելի.
-	պոլիմերային 11-րդ նյութի հավելանյութ՝ 0,3 %-ից ոչ ավելի.
-	պոլիմերային 12-րդ նյութի հավելանյութ՝ 0,3 %-ից ոչ ավելի.
-	պոլիմերային 13-րդ նյութի հավելանյութ՝ 0,3 %-ից ոչ ավելի:
Ոչ ֆենոլային հակաօքսիդիչները։ Որոշումն անցկացնում են նրբաշերտ քրոմատագրման մեթոդով (2.1.2.26):
Տ22 փորձարկվող լուծույթը։ Տ2 լուծույթի 100 մլ-ը 45 °C ջերմաստիճանի տակ լիաչոր շոգեհանում են վակուումի մեջ: Չոր մնացորդը լուծում են Ռ թթվեցրած մեթիլենքլորիդի 2 մլ-ի մեջ:
(ԺԱ)	համեմատության լուծույթը։ Պոլիմերային 14-րդ նյութի հավելանյութի ԵԱՏՄԴ ՍՆ 60 մգ-ը լուծում են Ռ մեթիլենքլորիդի մեջ եւ նույն լուծիչով լուծույթի ծավալը հասցնում մինչեւ 10 մլ: Ստացված լուծույթի 2 մլ-ը Ռ թթվեցրած մեթիլենքլորիդով հասցնում են մինչեւ 10 մլ ծավալը։

(ԺԲ)	համեմատության լուծույթը։ Պոլիմերային 15-րդ նյութի հավելանյութի ԵԱՏՄԴ ՍՆ 60 մգ-ը լուծում են Ռ մեթիլենքլորիդի մեջ եւ նույն լուծիչով լուծույթի ծավալը հասցնում մինչեւ 10 մլ: Ստացված լուծույթի 2 մլ-ը Ռ թթվեցրած մեթիլենքլորիդով հասցնում են մինչեւ 10 մլ ծավալը։
(ԺԳ)	համեմատության լուծույթը։ Պոլիմերային 16-րդ նյութի հավելանյութի ԵԱՏՄԴ ՍՆ 60 մգ-ը լուծում են Ռ մեթիլենքլորիդի մեջ եւ նույն լուծիչով լուծույթի ծավալը հասցնում մինչեւ 10 մլ: Ստացված լուծույթի 2 մլ-ը Ռ թթվեցրած մեթիլենքլորիդով հասցնում են մինչեւ 10 մլ ծավալը։
(ԺԴ)	համեմատության լուծույթը։ Պոլիմերային 17-րդ նյութի հավելանյութի ԵԱՏՄԴ ՍՆ 60 մգ-ը լուծում են Ռ մեթիլենքլորիդի մեջ եւ նույն լուծիչով լուծույթի ծավալը հասցնում մինչեւ 10 մլ: Ստացված լուծույթի 2 մլ-ը Ռ թթվեցրած մեթիլենքլորիդով հասցնում են մինչեւ 10 մլ ծավալը։
(ԺԵ)	համեմատության լուծույթը։ Պոլիմերային 16-րդ նյութի հավելանյութի ԵԱՏՄԴ ՍՆ 60 մգ-ը եւ պոլիմերային 17-րդ նյութի հավելանյութի ԵԱՏՄԴ ՍՆ 60 մգ-ը լուծում են Ռ մեթիլենքլորիդի մեջ եւ նույն լուծիչով լուծույթի ծավալը հասցնում մինչեւ 10 մլ: Ստացված լուծույթի 2 մլ-ը Ռ թթվեցրած մեթիլենքլորիդով հասցնում են մինչեւ 10 մլ ծավալը։
Քրոմատագրման պայմանները՝
-	ՆՇՔ թիթեղը՝ GF254 Ռ սիլիկագելի շերտով.
-	Ա շարժուն ֆազը՝ Ռ հեքսան.
-	Բ շարժուն ֆազը՝ Ռ մեթիլենքլորիդ.
-	քսվող փորձանմուշի ծավալը՝ փորձարկվող S22 լուծույթի, (ժդ) համեմատության լուծույթի եւ փորձարկվող պոլիոլեֆինի տիպային նմուշի կազմի մեջ մտնող բոլոր ֆենոլային ու ոչ ֆենոլային հակաօքսիդիչներին համապատասխանող համեմատության լուծույթների 20-ական մկլ.

-	քրոմատագրական բաժանումը՝ մեկնարկային գծից 18 սմ-ից ոչ պակաս՝ Ա շարժուն ֆազի օգտագործմամբ. չորացնելուց հետո քրոմատագրում են մեկնարկային գծից 17 սմ-ից ոչ պակաս տարածության վրա՝ Բ շարժուն ֆազի օգտագործմամբ.
-	չորացումը՝ օդում.
-	դետեկտումը՝ թիթեղը դիտում են ուլտրամանուշակագույն լույսի տակ ալիքի 254 նմ երկարությամբ, այնուհետեւ ցողում են Ռ յոդի սպիրտային լուծույթով եւ 10-15 րոպե հետո դիտում ուլտրամանուշակագույն լույսի տակ՝ ալիքի 254 նմ երկարությամբ:
Քրոմատագրման համակարգի պիտանիությունը՝
-	(ժե) համեմատության լուծույթի քրոմատագրի վրա պետք է հայտնաբերվեն հստակ բաժանված 2 բծեր:
Պարունակության սահմանը՝
- փորձարկվող Տ22 լուծույթի քրոմատագրի վրա պետք է հայտնաբերվեն բծեր համեմատության լուծույթների քրոմատագրերի վրա համապատասխան բծերի մակարդակում եւ չգերազանցեն դրանք ինտենսիվության առումով:
Ամիդներ եւ ստեարատներ։ Որոշումն անցկացնում են նրբաշերտ քրոմատագրման մեթոդով (2.1.2.26):
Փորձարկվող լուծույթը։ Օգտագործում են «Ոչ ֆենոլային հակաօքսիդիչներ» փորձարկման ցուցումներին համապատասխան պատրաստված փորձարկվող Տ22 լուծույթը:
(ԺԶ)	համեմատության լուծույթը։ Ստեարինաթթվի (պոլիմերային 19-րդ նյութի հավելանյութի) ԵԱՏՄԴ ՍՆ 20 մգ-ը լուծում են Ռ մեթիլենքլորիդի մեջ եւ նույն լուծիչով լուծույթի ծավալը հասցնում մինչեւ 10 մլ:
(ԺԷ)	համեմատության լուծույթը: Պոլիմերային 20-րդ նյութի հավելանյութի ԵԱՏՄԴ ՍՆ 40 մգ-ը լուծում են Ռ մեթիլենքլորիդի մեջ եւ նույն լուծիչով լուծույթի ծավալը հասցնում մինչեւ 20 մլ:
(ԺԸ)	համեմատման լուծույթը։ Պոլիմերային 21-րդ նյութի հավելանյութի ԵԱՏՄԴ ՍՆ 40 մգ-ը լուծում են Ռ մեթիլենքլորիդի մեջ եւ նույն լուծիչով լուծույթի ծավալը հասցնում մինչեւ 20 մլ:
Քրոմատագրման պայմանները՝
-	ՆՇՔ թիթեղը՝ GF254 Ռ սիլիկագելի շերտով (2 հատ):
Տարբերակ 1.
-	շարժուն ֆազը՝ Ռ անջուր էթանոլ – Ռ տրիմեթիլպենտան (25:75 ծավ/ծավ).
-	քսվող փորձանմուշի ծավալը՝ Տ22 լուծույթի եւ (ժզ) համեմատության լուծույթի 10-ական մկլ.
-	քրոմատագրական բաժանումը՝ մեկնարկային գծից առնվազն 10 սմ.
-	չորացումը՝ օդում.
-	դետեկտումը՝ թիթեղը ցողում են Ռ անջուր էթանոլի մեջ 2 գ/լ Ռ նատրիումի աղի դիքլորֆենոլինդոֆենոլի լուծույթով եւ մի քանի րոպե տաքացնում 120 °С ջերմաստիճանի տակ՝ բծերի ինտենսիվության ուժեղացման համար:
Պարունակության սահմանը՝
-	պոլիմերային 19-րդ նյութի հավելանյութին համապատասխանող՝ փորձարկվող Տ22 լուծույթի քրոմատագրի բիծը պետք է հայտնաբերվի (ժզ) համեմատության լուծույթի քրոմատագրի բծի մակարդակում (RF՝ մոտ 0,5) եւ ըստ ինտենսիվության՝ չգերազանցի այն:
Տարբերակ 2.
-	Ա շարժուն ֆազը՝ Ռ հեքսան.
-	Բ շարժուն ֆազը՝ Ռ մեթանոլ – Ռ մեթիլենքլորիդ (5:95 ծավ/ծավ).
-	քսվող փորձանմուշի ծավալը՝ Տ22 լուծույթի եւ (ժէ) եւ (ժը) համեմատության լուծույթների 10-ական մկլ.
-	քրոմատագրական բաժանումը՝ մեկնարկային գծից 13 սմ-ից ոչ պակաս՝ Ա շարժուն ֆազի օգտագործմամբ. չորացնելուց հետո քրոմատագրում են մեկնարկային գծից 10 սմ-ից ոչ պակաս տարածության վրա՝ Բ շարժուն ֆազի օգտագործմամբ.
-	չորացումը՝ օդում․
-	դետեկտումը՝ թիթեղը ցողում են 40 գ/լ Ռ ֆոսֆորամոլիբդենային թթվի լուծույթով Ռ անջուր էթանոլի մեջ եւ տաքացնում 120 °С ջերմաստիճանի տակ՝ մինչեւ բծերը հայտնվելը:
Պարունակության սահմանը՝
-	պոլիմերային 20-րդ նյութերի հավելանյութին կամ պոլիմերային 21-րդ նյութերի հավելանյութին համապատասխանող՝ փորձարկվող Տ22 լուծույթի քրոմատագրի վրայի բծերը պետք է հայտնաբերվեն (ժէ) եւ (ժը) համեմատության լուծույթների քրոմատագրերի համապատասխան բծերի մակարդակում (RF՝ մոտ 0,2) եւ ըստ ինտենսիվության՝ չգերազանցեն դրանք:

204010005-2022

2.4.1.5.	Պոլիէթիլենվինիլացետատ
ՈՐՈՇՈՒՄԸ
Սույն ընդհանուր դեղագրքային հոդվածի պահանջները տարածվում են ընդհանուր պարենտերալ սնուցման դեղապատրաստուկների փաթեթվածքների եւ խողովակների համար նախատեսված պոլիէթիլենվինիլացետատի վրա:
Պոլիէթիլենվինիլացետատը ստանում են էթիլենի եւ վինիլացետատի խառնուրդի համապոլիմերացմամբ: Փաթեթվածքների արտադրության համար նախատեսված պոլիէթիլենվինիլացետատում պետք է պարունակվի 25 %-ից ոչ ավելի վինիլացետատ, իսկ խողովակների արտադրության համար՝ 30 %-ից ոչ ավելի վինիլացետատ:
ՏԵԽՆՈԼՈԳԻԱՅԻ ԱՌԱՆՁՆԱՀԱՏԿՈՒԹՅՈՒՆՆԵՐԸ
Պոլիմերի մեջ ներմուծում են որոշակի քանակությամբ հավելանյութեր՝ կախված նախատեսվող նշանակության նպատակից՝ դրա քիմիական, ֆիզիկական եւ մեխանիկական հատկությունների օպտիմալացման նպատակով: Հավելանյութերն ընտրվում են ստորեւ ներկայացված ցանկից (այլ հիմնավորման եւ լիազորված մարմնի թույլտվության բացակայության դեպքում), որում նշված է դրանց առավելագույն թույլատրելի պարունակությունը: Պոլիէթիլենվինիլացետատը կարող է պարունակել հետեւյալ հակաօքսիդիչներից երեքից ոչ ավելի.
-	բութիլհիդրօքսիտոլուոլի (պոլիմերային 07 նյութի հավելանյութ)՝ 0,125 %-ից ոչ ավելի.
-	պենտաէրիթրիտիլտետրակիս[3-(3,5-դի-տրետ-բութիլ-4-հիդրօքսիֆենիլ)պրոպիոնատ] (պոլիմերային 09 նյութի հավելանյութ)՝ 0,2 %-ից ոչ ավելի.
-	օկտադեցիլ-3-(3,5-դի-տրետ-բութիլ-4-հիդրօքսիֆենիլ) պրոպիոնատ] (պոլիմերային 11-րդ նյութի հավելանյութ)՝ 0,2 %-ից ոչ ավելի.
-	տրիս(2,4-դի-տրետ-բութիլֆենիլ)ֆոսֆիտ (պոլիմերային 12-րդ նյութի հավելանյութ)՝ 0,2 %-ից ոչ ավելի.
-	2,2',2",6,6',6"հեքսա-տրետ-բութիլ-4,4',4"-[(2,4,6-տրիմեթիլ-1,3,5-բենզոլտրիիլ)տրիսմեթիլեն]տրիֆենոլ (պոլիմերային 10-րդ նյութի հավելանյութ)՝ 0,2 %-ից ոչ ավելի:
Պոլիէթիլենվինիլացետատը կարող է պարունակել նաեւ՝
-	օլեամիդ (պոլիմերային 20-րդ նյութի հավելանյութ)՝ 0,5 %-ից ոչ ավելի.
-	էրուկամիդ (պոլիմերային 21-րդ նյութի հավելանյութ)՝ 0,5%-ից ոչ ավելի.
-	կալցիումի ստեարատ կամ ցինկի ստեարատ կամ այդ բաղադրիչների խառնուրդը՝ 0,5%-ից ոչ ավելի.
-	կալցիումի կարբոնատ կամ կալիումի հիդրօքսիդ՝ 0,5%-ից ոչ ավելի.
-	կոլոիդային սիլիցիումի դիօքսիդ՝ 0,2 %-ից ոչ ավելի:
Պոլիէթիլենվինիլացետատի մատակարարը պետք է երաշխավորի, որ յուրաքանչյուր արտադրական սերիայի որակական եւ քանակական կազմերը համապատասխանում են տիպային նմուշին (2.4.2.3):

ՀԱՏԿՈՒԹՅՈՒՆՆԵՐԸ
Նկարագրությունը։ Միատարր գնդիկներ, հատիկներ կամ վերամշակումից հետո՝ կիսաթափանցիկ թիթեղներ, կամ տարբեր հաստության խողովակներ, կամ պատրաստի արտադրատեսակների նմուշներ:
Լուծելիությունը։ Լուծելի է տաք արոմատիկ ածխաջրածիններում, գրեթե լուծելի չէ ջրի, անջուր էթանոլի, մեթանոլի եւ հեքսանի մեջ, սակայն հեքսանը լուծում է ցածրամոլեկուլյար պոլիմերները։
Այրվելիս բոցը գունավորվում է կապույտով:
Փորձարկվող պոլիէթիլենվինիլացետատի փափկեցման ջերմաստիճանը փոփոխվում է՝ կախված վինիլացետատի պարունակությունից. այն նվազում է մոտավորապես 100 °C-ից (վինիլացետատի մի քանի տոկոս պարունակելու դեպքում) մինչեւ 70 °C (վինիլացետատի 30 % պարունակելու դեպքում):

ՆՈՒՅՆԱԿԱՆԱՑՈՒՄԸ
Փորձարկվող պոլիէթիլենվինիլացետատի նմուշներն անհրաժեշտության դեպքում կտրատում են մասերի, որոնց կողմերի չափը 1 սմ-ից ոչ ավելի է:
Որոշումն անցկացնում են ինֆրակարմիր հատվածում աբսորբման սպեկտրալուսաչափության մեթոդով (2.1.2.23):

Փորձարկվող նմուշի 0,25 գ-ին ավելացնում են Ռ տոլուոլի 10 մլ եւ 15 րոպե եռացնում հակադարձ սառնարանով: Ստացված լուծույթի մի քանի կաթիլ տեղադրում են նատրիումի քլորիդի թիթեղի կամ Ռ կալիումի բրոմիդի սկավառակի վրա եւ լուծիչը լիաչոր շոգեհանում չորացման պահարանում 80 °C ջերմաստիճանի տակ:
Սպեկտրը նաեւ կարող է ուղղակիորեն գրանցվել թիթեղների, հատիկների կամ տաք սեղմման թաղանթների համապատասխան չափով կտրված հատվածի վրա՝ խախտված ընդհանուր ներքին արտացոլման (ԽԸՆԱ) օգտագործմամբ:
Փորձարկվող նմուշի ինֆրակարմիր սպեկտրի վրա պետք է հայտնաբերվեն կլանման մաքսիմումները՝ բոլոր ալիքային թվերի դեպքում՝ 2920 սմ-1, 2850 սմ-1, 1740 սմ-1, 1240 սմ-1, 1020 սմ-1, 720 սմ-1 եւ 610 սմ-1 (թույլատրելի շեղում՝ ±5 սմ-1):
Ստացված սպեկտրը պետք է համապատասխանի տիպային նմուշի նյութի սպեկտրին:

ՓՈՐՁԱՐԿՈՒՄՆԵՐԸ
Փորձարկվող պոլիէթիլենվինիլացետատի նմուշներն անհրաժեշտության դեպքում կտրատում են մասերի, որոնց կողմերի չափը 1 սմ-ից ոչ ավելի է:
Տ1 լուծույթը։ Փորձարկվող նմուշի 2,0 գ տեղադրում են կիպահղկած խցանով բորասիլիկատային ապակուց կոնաձեւ փորձանոթի մեջ: Ավելացնում են Ռ տոլուոլի 80 մլ եւ 90 րոպե տաքացնում հակադարձ սառնարանով՝ անդադար խառնելով: Հովացնում են մինչեւ 60 °C ջերմաստիճանը եւ ավելացնում Ռ մեթանոլի 120 մլ՝ անդադար խառնելով: Լուծույթը զտում են ապակյա զտիչով (16) (2.1.1.2)։ Փորձանոթն ու զտիչը լվանում են Ռ տոլուոլի – Ռ մեթանոլի խառնուրդի 25 մլ-ով (40:60 ծավ/ծավ), դրանք ավելացնում են զտվածքին եւ լուծիչների նույն խառնուրդով հասցնում են մինչեւ 250 մլ ծավալը:
Տ2 լուծույթը։ Փորձարկվող նմուշի 25 գ տեղադրում են կիպահղկած կափարիչով բորասիլիկատային ապակուց փորձանոթի մեջ: Ավելացնում են 500 մլ Ռ ջուր եւ 5 ժամ եռացնում հակադարձ սառնարանով: Լուծույթը հովացնում եւ պարզվածքազատում են: Լուծույթի մի մասը պահում են՝ թափանցիկության եւ գունայնության փորձարկում անցկացնելու համար: Լուծույթի մնացորդը զտում են ապակյա զտիչով (16) (2.1.1.2)։ Տ2 լուծույթը կարող է օգտագործվել պատրաստելուց հետո 4 ժամվա ընթացքում:
Լուծույթի թափանցիկությունը (2.1.2.1)։ Տ2 լուծույթը պետք է թափանցիկ լինի:
Լուծույթի գունայնությունը (2.1.2.2, մեթոդ II)։ Տ2 լուծույթը պետք է լինի անգույն:
Թթվայնությունը եւ ալկալիականությունը։ Տ2 լուծույթի 100 մլ-ին ավելացնում են Ռ ցուցիչի BRP լուծույթի 0,15 մլ՝ ցուցիչի երանգը պետք է փոխվի մինչեւ կապույտը՝ 0,01 Մ նատրիումի հիդրօքսիդի լուծույթի ոչ ավելի, քան 1,0 մլ ավելացնելիս: Տ2 լուծույթի 100 մլ-ին ավելացնում են Ռ մեթիլ նարնջագույնի լուծույթի 0,2 մլ, 0,01 Մ քլորաջրածնային թթվի 1,0 մլ-ից ոչ ավելին պետք է ծախսվի մինչեւ լուծույթի գունավորումը դեղինից նարնջագույն անցնելու պահը:
Կլանումը / Օպտիկական խտությունը (2.1.2.24)։ Տ2 լուծույթի օպտիկական խտությունը 220 նմ-ից մինչեւ 340 նմ հատվածում չպետք է գերազանցի 0,2-ը:
Վերականգնող նյութերը։ Տ2 լուծույթի 20,0 մլ-ին ավելացնում են Ռ նոսրացված ծծմբաթթվի 1 մլ եւ 0,002 Մ կալիումի պերմանգանատի լուծույթի 20,0 մլ: 3 րոպե եռացնում են հակադարձ սառնարանով եւ իսկույն հովացնում: Ավելացնում են Ռ կալիումի յոդիդի 1 գ եւ անմիջապես տիտրում 0,01 Մ նատրիումի թիոսուլֆատի լուծույթով՝ որպես ցուցիչ օգտագործելով Ռ օսլայի լուծույթի 0,25 մլ: Զուգահեռ անցկացնում են ստուգիչ փորձարկումը։ Տիտրանտի ծավալների միջեւ տարբերությունը չպետք է գերազանցի 0,5 մլ-ը:
Ամիդներ եւ ստեարատներ։ Փորձարկումն անցկացնում են նրբաշերտ քրոմատագրման մեթոդով (2.1.2.26)։
Փորձարկվող լուծույթը։ Տ1 լուծույթի 100 մլ-ը 45 °C ջերմաստիճանի տակ լիաչոր շոգեհանում են վակուումի մեջ: Չոր մնացորդը լուծում են Ռ թթվեցրած մեթիլենքլորիդի 2 մլ-ի մեջ:
(Ա)	համեմատության լուծույթը։ Ստեարինաթթվի (պոլիմերային 19-րդ նյութի հավելանյութի) ԵԱՏՄԴ ՍՆ 20 մգ-ը լուծում են Ռ մեթիլենքլորիդի 10 մլ-ի մեջ:
(Բ)	համեմատության լուծույթը։ Պոլիմերային 20-րդ նյութի հավելանյութի ԵԱՏՄԴ ՍՆ 40 մգ-ը լուծում են Ռ մեթիլենքլորիդի 20 մլ-ի մեջ:
(Գ)	համեմատության լուծույթը։ Պոլիմերային 21-րդ նյութի հավելանյութի ԵԱՏՄԴ ՍՆ 40 մգ-ը լուծում են Ռ մեթիլենքլորիդի 20 մլ-ի մեջ:
Քրոմատագրման պայմանները՝
-	ՆՇՔ թիթեղ՝ GF254 Ռ սիլիկագելի շերտով (2 հատ):
Տարբերակ 1.
-	շարժուն ֆազը՝ Ռ անջուր էթանոլ – Ռ տրիմեթիլպենտան (25:75 ծավ/ծավ).
-	քսվող փորձանմուշի ծավալը՝ փորձարկվող լուծույթի եւ (ա) համեմատության լուծույթի 10-ական մկլ.
-	քրոմատագրական բաժանումը՝ մեկնարկային գծից առնվազն 10 սմ.
-	չորացումը՝ օդում.
-	դետեկտումը՝ թիթեղը ցողում են Ռ անջուր էթանոլի մեջ 2 գ/լ Ռ նատրիումի աղի դիքլորֆենոլինդոֆենոլի լուծույթով եւ մի քանի րոպե տաքացնում 120 °С ջերմաստիճանի տակ՝ բծերի ինտենսիվության ուժեղացման համար:
Պարունակության սահմանը՝
-	պոլիմերային 19-րդ նյութի հավելանյութին համապատասխանող՝ փորձարկվող լուծույթի քրոմատագրի վրայի բիծը չպետք է լինի (ա) համեմատության լուծույթի քրոմատագրի վրայի բծից ավելի ինտենսիվ:
Տարբերակ 2.
-	Ա շարժուն ֆազը՝ Ռ հեքսան.
-	Բ շարժուն ֆազը՝ Ռ մեթանոլ – Ռ մեթիլենքլորիդ (5:95 ծավ/ծավ).
-	քսվող փորձանմուշի ծավալը՝ փորձարկվող լուծույթի եւ (բ) ու (գ) համեմատության լուծույթների 10-ական մկլ.
-	քրոմատագրական բաժանումը՝ մեկնարկային գծից 13 սմ-ից ոչ պակաս՝ Ա շարժուն ֆազի օգտագործմամբ. չորացնելուց հետո քրոմատագրում են մեկնարկային գծից 10 սմ-ից ոչ պակաս տարածության վրա՝ Բ շարժուն ֆազի օգտագործմամբ.
-	չորացումը՝ օդում.
-	դետեկտումը՝ թիթեղը ցողում են 40 գ/լ Ռ ֆոսֆորամոլիբդենային թթվի լուծույթով Ռ անջուր էթանոլի մեջ եւ տաքացնում 120 °С ջերմաստիճանի տակ՝ մինչեւ բծերի հայտնվելը:
Պարունակության սահմանը՝
-	`պոլիմերային 21-րդ նյութի հավելանյութին կամ պոլիմերային 20-րդ նյութի հավելանյութին համապատասխանող՝ փորձարկվող լուծույթի քրոմատագրի վրայի բծերը չպետք է լինեն համապատասխանաբար (բ) եւ (գ) համեմատության լուծույթների քրոմատագրերի վրայի բծերից ավելի ինտենսիվ:
Ֆենոլային հակաօքսիդիչները։ Որոշումն անցկացնում են հեղուկային քրոմատագրման մեթոդով (2.1.2.28):
Լուծիչների խառնուրդը՝ Ռ ացետոնիտրիլ, Ռ տետրահիդրոֆուրան (50:50 ծավ/ծավ)։
(Ա)	փորձարկվող լուծույթը: Տ1 լուծույթի 50 մլ-ը 45 °C ջերմաստիճանի տակ լիաչոր շոգեհանում են վակուումի մեջ: Չոր մնացորդը լուծում են Ռ ացետոնիտրիլի եւ Ռ տետրահիդրոֆուրանի հավասար ծավալներով խառնուրդի 5,0 մլ-ի մեջ:
(Բ)	փորձարկվող լուծույթը։ Տ1 լուծույթի 50 մլ-ը 45 °C ջերմաստիճանի տակ լիաչոր շոգեհանում են վակուումի մեջ: Չոր մնացորդը լուծում են Ռ մեթիլենքլորիդի 5,0 մլ-ի մեջ:
(Ա)	համեմատության լուծույթը։ Բութիլհիդրօքսիտոլուոլի ԵԱՏՄԴ ՍՆ 25,0 մգ-ը (պոլիմերային 07 նյութի հավելանյութ) եւ պոլիմերային 10-րդ նյութի հավելանյութի ԵԱՏՄԴ ՍՆ 40,0 մգ-ը, պոլիմերային 09 նյութի հավելանյութի ԵԱՏՄԴ ՍՆ 40 մգ-ը եւ պոլիմերային 11-րդ նյութի հավելանյութի ԵԱՏՄԴ ՍՆ 40 մգ-ը լուծում են Ռ ացետոնիտրիլի եւ Ռ տետրահիդրոֆուրանի հավասար ծավալներով խառնուրդի 10,0 մլ-ի մեջ: Ստացված լուծույթի 2,0 մլ-ը Ռ ացետոնիտրիլի եւ Ռ տետրահիդրոֆուրանի հավասար ծավալներով խառնուրդով հասցնում են մինչեւ 50,0 մլ ծավալը:
(Բ)	համեմատության լուծույթը։ Պոլիմերային 11-րդ նյութի հավելանյութի ԵԱՏՄԴ ՍՆ 40,0 մգ-ը եւ պոլիմերային 12-րդ նյութի հավելանյութի ԵԱՏՄԴ ՍՆ 40,0 մգ-ը լուծում են Ռ մեթիլենքլորիդի 10,0 մլ-ի մեջ: Ստացված լուծույթի 2 մլ-ը Ռ մեթիլենքլորիդով հասցնում են մինչեւ 50,0 մլ ծավալը։
Քրոմատագրման պայմանները՝
-	աշտարակը՝ 0,25 մ երկարությամբ եւ 4,6 մմ ներքին տրամագծով, որը լցված է Ռ քրոմատագրման համար օկտադեցիլսիլիլային սիլիկագելով՝ մասնիկների 5 մկմ չափով.
-	շարժուն ֆազը՝ Ռ ջուր – Ռ տետրահիդրոֆուրան – Ռ ացետոնիտրիլ (10:30:60 ծավ/ծավ/ծավ).
-	շարժուն ֆազի արագությունը՝ 1,5 մլ/րոպե.
-	դետեկտորը՝ սպեկտրալուսաչափական, ալիքի երկարությունը՝ 280 նմ.
-	ներմուծվող փորձանմուշի ծավալը՝ (ա) փորձարկվող լուծույթի եւ (ա) համեմատության լուծույթի 20-ական մկլ:
Քրոմատագրման համակարգի պիտանիությունը՝ (ա) համեմատության լուծույթը՝
-	լուծաչափը՝ պոլիմերային 09 նյութի հավելանյութի եւ պոլիմերային 10-րդ նյութի հավելանյութի պիկերի միջեւ ոչ պակաս, քան 2,0.
-	տեսական ափսեների թիվը՝ 2500-ից ոչ պակաս՝ պոլիմերի 07 հավելանյութի պիկով հաշվարկված:
Պարունակության սահմանը՝
-	(ա) փորձարկվող լուծույթի քրոմատագրի վրա պետք է հայտնաբերվեն միայն հիմնական պիկերը, որոնք համապատասխանում են (ա) համեմատության լուծույթի պիկերին՝ պահման 2 րոպեից ավելի ժամանակով.
-	(ա) փորձարկվող լուծույթի քրոմատագրի վրա պիկերի մակերեսները չպետք է գերազանցեն (ա) համեմատության լուծույթի քրոմատագրի վրայի համապատասխան պիկերի մակերեսները՝ բացի վերջին պիկից:
Եթե (ա) փորձարկվող լուծույթի քրոմատագրի վրա հայտնաբերվում է պիկ՝ պահման նույն ժամանակով, ինչ (ա) համեմատության լուծույթից լվացված հակաօքսիդիչինն է, ապա փորձարկումներն անցկացնում են հետեւյալ փոփոխություններով.
-	շարժուն ֆազը՝ Ռ ջուր – Ռ 2-պրոպանոլ – Ռ մեթանոլ (5:45:50 ծավ/ծավ/ծավ).
-	ներմուծվող փորձանմուշի ծավալը՝ (բ) փորձարկվող լուծույթի եւ (բ) համեմատության լուծույթի 20-ական մկլ:
Քրոմատագրման համակարգի պիտանիությունը՝ (բ) համեմատության լուծույթը՝
-	լուծաչափը՝ պոլիմերային 11-րդ նյութի հավելանյութի եւ պոլիմերային 12-րդ նյութի հավելանյութի պիկերի միջեւ ոչ պակաս, քան 2,0:
Պարունակության սահմանը՝
-	(բ) փորձարկվող լուծույթի քրոմատագրի վրա պետք է հայտնաբերվեն միայն հիմնական պիկերը, որոնք համապատասխանում են (բ) համեմատության լուծույթի քրոմատագրի պիկերին՝ պահման 3 րոպեից ավելի ժամանակով.

-	(բ) փորձարկվող լուծույթի քրոմատագրի վրա պիկերի մակերեսները չպետք է գերազանցեն (բ) համեմատության լուծույթի քրոմատագրի վրայի համապատասխան պիկերի մակերեսները:
Սուլֆատային մոխիր (2.1.4.14)։ 1,2 %-ից ոչ ավելի: Որոշումն անցկացնում են փորձարկվող պոլիէթիլենվինիլացետատի 5,0 գ-ով:

ՔԱՆԱԿԱԿԱՆ ՈՐՈՇՈՒՄԸ
Համապոլիմերում վինիլացետատի պարունակությանը համապատասխան՝ փորձարկվող պոլիէթիլենվինիլացետատի 0,250-ից 1,000 գ տեղադրվում է կիպահղկված խցանով, 300 մլ տարողությամբ, մագնիսական խառնիչով կոնաձեւ փորձանոթի մեջ: Ավելացնում են Ռ քսիլոլի 40 մլ: Խառնելով՝ 4 ժամ եռացնում են հակադարձ սառնարանով: Անդադար խառնելով՝ հովացնում են մինչեւ նստվածքի առաջացումը եւ դանդաղ ավելացնում Ռ1 կալիումի հիդրօքսիդի սպիրտային լուծույթի 25,0 մլ: Խառնելով՝ կրկին եռացնում են 3 ժամ հակադարձ սառնարանով: Անդադար խառնելով՝ հովացնում են, սառնարանը լվանում Ռ ջրի 50 մլ-ով եւ փորձանոթի մեջ ավելացնում 0,05 Մ ծծմբաթթվի լուծույթի 30,0 մլ: Փորձանոթի պարունակությունը տեղափոխում են 400 մլ տարողությամբ լաբորատոր բաժակի մեջ: Փորձանոթը երկու անգամ ողողում են 200 գ/լ Ռ անջուր նատրիումի սուլֆատի լուծույթի 50-ական մլ բաժիններով եւ երեք անգամ՝ Ռ ջրի 20-ական մլ բաժիններով եւ ողողվածքներն ավելացնում նույն լաբորատոր բաժակի մեջ: Ծծմբաթթվի ավելցուկը պոտենցաչափորեն տիտրում են 0,1 Մ նատրիումի հիդրօքսիդի լուծույթով (2.1.2.19): Զուգահեռ անցկացնում են ստուգիչ փորձարկումը։
0,05 Մ ծծմբաթթվի լուծույթի 1 մլ-ը համապատասխանում է վինիլացետատի 8,609 մգ-ին։
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2.4.1.6.	Որպես քսայուղային հավելանյութ օգտագործվող սիլիկոնային յուղը
[image: ]

ՆԿԱՐԱԳՐՈՒԹՅՈՒՆ
Որպես քսայուղային հավելանյութ օգտագործվող սիլիկոնային յուղը դիքլորդիմեթիլսիլանի ու քլորտրիմեթլսիլանի հիդրոլիզով եւ պոլիկոնդենսացմամբ ստացված պոլիդիմեթիլսիլօքսան է: Գոյություն ունեն սիլիկոնային յուղի տարբեր մակնիշներ, որոնք բնութագրվում են դրա անվանական մածուցիկության մեծությունը ներկայացնող թվով, եւ որը նշում են անվանումից հետո:
Որպես քսայուղային հավելանյութ օգտագործվող սիլիկոնային յուղերի պոլիմերացման աստիճանը (n = 400-ից մինչեւ 1200) պետք է այնպիսին լինի, որ դրանց կինեմատիկ մածուցիկությունը գտնվի 103 մմ2•ս-1-ից մինչեւ 30•103 մմ2•ս-1 անվանական սահմաններում:

ՀԱՏԿՈՒԹՅՈՒՆՆԵՐԸ
Նկարագրությունը։ Տարբեր մածուցիկության թափանցիկ, անգույն հեղուկ, գրեթե լուծելի չէ ջրի եւ մեթանոլի մեջ, խառնվում է էթիլացետատի, մեթիլէթիլկետոնի եւ տոլուոլի հետ, շատ քիչ լուծելի է անջուր էթանոլի մեջ:


ՆՈՒՅՆԱԿԱՆԱՑՈՒՄԸ
Ա.	Փորձարկվող նմուշը պետք է համապատասխանի «Փորձարկումներ» բաժնում նշված՝ 25 °C ջերմաստիճանում կինեմատիկական մածուցիկության պահանջներին:
Բ.	Փորձարկվող նմուշի ինֆրակարմիր սպեկտրը (2.1.2.23) պետք է համապատասխանի սիլիկոնային յուղի ԵԱՏՄԴ ՍՆ սպեկտրին: Սպեկտրի 850 սմ-1-ից մինչեւ 750 սմ-1 հատվածը հաշվի չեն առնում, քանի որ դրանում կարող են դրսեւորվել պոլիմերացման աստիճանով պայմանավորված ոչ մեծ տարբերություններ:
Գ.	Փորձարկվող նմուշի 0,5 գ տեղադրում են փորձասրվակի մեջ եւ թույլ կրակի վրա տաքացնում մինչեւ սպիտակ գոլորշիների առաջացումը: Փորձասրվակը շրջում են Ռ ծծմբաթթվի մեջ Ռ նատրիումի աղի քրոմոտրոպաթթվի 1 գ/լ լուծույթի 1 մլ պարունակող մեկ այլ փորձասրվակի վրայով այնպես, որ գոլորշիները հասնեն լուծույթին: Երկրորդ փորձասրվակը 10 վայրկյան թափահարում են եւ 5 րոպե տաքացնում ջրային բաղնիքի վրա. առաջանում է մանուշակագույն գունավորում:
Դ.	Փորձարկվող նմուշի 50 մգ-ով պլատինե հալքանոթում ստացված սուլֆատային մոխիրը (2.1.4.14) պետք է լինի սիլիկատներին ռեակցիա տվող սպիտակ փոշի (2.1.3.1):

ՓՈՐՁԱՐԿՈՒՄՆԵՐԸ
Թթվայնությունը։ Փորձարկվող նմուշի 2,0 գ-ին ավելացնում են Ռ անջուր էթանոլի եւ Ռ եթերի հավասար ծավալների 25 մլ խառնուրդ, ավելացնում են Ռ1 բրոմթիմոլային կապույտի լուծույթի 0,2 մլ եւ թափահարում. պետք է ծախսվի 0,01 Մ նատրիումի հիդրօքսիդի լուծույթի 0,15 մլ-ից ոչ ավելի՝ մինչեւ լուծույթը կապույտ գույնով գունավորվելը:

Մածուցիկությունը (2.1.2.8)։ Դինամիկ մածուցիկությունը որոշում են 25 °С ջերմաստիճանի տակ:
Կինեմատիկ մածուցիկությունը հաշվարկում են՝ հաշվի առնելով 0,97-ին հավասար հարաբերական խտությունը: Կինեմատիկ մածուցիկությունը պետք է լինի փաթեթվածքի վրա նշված անվանական մածուցիկության 95 %-ից ոչ պակաս եւ 105 %-ից ոչ ավելի:
Հանքային յուղերը։ Փորձարկվող նմուշի 2 մլ-ը տեղադրում են փորձասրվակի մեջ եւ դիտում ուլտրամանուշակագույն լույսի ներքո՝ ալիքի 365 նմ երկարությամբ. փորձարկվող նմուշի ֆլուորեսցենտումը չպետք է լինի ավելի ինտենսիվ, քան 0,005 Մ ծծմբաթթվի լուծույթի մեջ Ռ քինինի սուլֆատի 0,1 ppm պարունակող լուծույթի ֆլուորեսցենտումը՝ նույն պայմաններում հետազոտելու դեպքում:
Ֆենիլացված միացությունները։ Բեկման ցուցանիշը (2.1.2.6) պետք է լինի 1,410-ից ոչ ավելի:
Ծանր մետաղները: 5 ppm-ից ոչ ավելի։
Փորձարկվող նմուշի 1,0 գ-ը խառնում են Ռ մեթիլենքլորիդի հետ եւ նույն լուծիչով հասցնում մինչեւ 20 մլ ծավալը: Ավելացնում են Ռ մեթիլենքլորիդի մեջ 0,02 գ/լ Ռ դիթիզոնի թարմ պատրաստված լուծույթի 1,0 մլ, Ռ ջրի 0,5 մլ եւ Ռ2 նոսրացված ամոնիակի լուծույթ – 2 գ/լ Ռ հիդրօքսիլամինի հիդրոքլորիդի լուծույթ խառնուրդի 0,5 մլ (1:9 ծավ/ծավ):
Զուգահեռ պատրաստում են համեմատության լուծույթը: Ռ մեթիլենքլորիդի 20 մլ-ին ավելացնում են Ռ մեթիլենքլորիդի մեջ 0,02 գ/լ Ռ դիթիզոնի թարմ պատրաստված լուծույթի 1,0 մլ, Ռ կապարի իոնների ստանդարտ լուծույթի (10 ppm Pb2+) 0,5 մլ եւ Ռ2 նոսրացված ամոնիակի լուծույթ – 2 գ/լ Ռ հիդրօքսիլամինի հիդրոքլորիդի լուծույթ խառնուրդի 0,5 մլ (1:9 ծավ/ծավ): Ստացված լուծույթը ակտիվորեն թափահարում են 1 րոպե: Փորձարկվող նմուշի լուծույթի կարմիր գունավորումը չպետք է ավելի ինտենսիվ լինի, քան համեմատության լուծույթի գունավորումը:
Ցնդող նյութեր։ 2,0 %-ից ոչ ավելի:
Փորձարկումն անցկացնում են փորձարկվող նմուշի 2,00 գ-ով՝ 24 ժամվա ընթացքում վառարանի մեջ տաքացնելով 150 °С ջերմաստիճանի տակ։ Փորձարկումն անցկացնում են՝ օգտագործելով 60 մմ տրամագծով եւ 10 մմ խորությամբ բաժակ:

ՄԱԿՆՇՈՒՄԸ
Նշում են՝
-	արտադրատեսակի անվանումից հետո նշված՝ թվի տեսքով անվանական մածուցիկությունը.
-	որ պարունակությունը հարկավոր է օգտագործել որպես քսայուղային հավելանյութ:
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2.4.1.7.	Խցանափակման միջոցների եւ խողովակների համար սիլիկոնային էլաստոմերները

ՈՐՈՇՈՒՄԸ
Խցանափակման միջոցների եւ խողովակների արտադրության համար հարմար է ստորեւ նշված պահանջներին համապատասխանող սիլիկոնային էլաստոմերը:
Սիլիկոնային էլաստոմերը ստանում են գծային պոլիսիլոքսանի լայնական կարմամբ, որը հիմնականում բաղկացած է դիմեթիլսիլօքսի խմբերից՝ մեթիլվինիլսիլօքսի խմբերի փոքր քանակությամբ. շղթաների ծայրերը արգելափակված են տրիմեթիլսիլօքսի- կամ դիմեթիլվինիլսիլօքսի խմբերով:
Պոլիսիլոքսանի ընդհանուր բանաձեւը՝
[image: ]կամ


Լայնական կարումն իրականացվում է տաք վիճակում կամ օգտագործելով՝
-	արտամղվող արգասիքների համար՝ 2,4-դիքլորբենզոիլպերօքսիդ.
-	կաղապարված արգասիքների համար՝ 2,4-դիքլորբենզոիլպերօքսիդ կամ դիկումիլպերօքսիդ, կամ ОО-(1,1-դիմեթիլէթիլ)O-իզո-պրոպիլմոնոպերօքսիկարբոնատ, կամ 2,5-բիս[(1,1-դիմեթիլէթիլ)դիօքսի]-2,5-դիմեթիլհեքսան.
-	կամ պոլիսիլօքսանի -SiH խմբերի հիդրոսիլիրացմամբ՝ որպես կատալիզատոր օգտագործելով պլատինը:
Բոլոր դեպքերում օգտագործում են համապատասխան հավելումներ, ինչպիսիք են սիլիցիումի դիօքսիդը եւ փոքր քանակությամբ օրգանոսիլիկոնային հավելումները (-դիհիդրօքսիպոլիդիմեթիլսիլոքսան):

ՀԱՏԿՈՒԹՅՈՒՆՆԵՐԸ
Թափանցիկ կամ կիսաթափանցիկ նյութ, որը գրեթե լուծելի չէ օրգանական լուծիչներում, դրանցից մի քանիսը, օրինակ՝ ցիկլոհեքսանը, հեքսանը եւ մեթիլենքլորիդն առաջացնում են նյութի դարձելի ուռչում:

ՆՈՒՅՆԱԿԱՆԱՑՈՒՄԸ
Ա.	Նյութի փորձարկվող նմուշի կլանման ինֆրակարմիր սպեկտրը (2.1.2.23), որը գրանցված է պինդ նյութերի համար բազմակի արտացոլման մեթոդիկայով, պետք է համապատասխանի սիլիկոնային էլաստոմերի ԵԱՏՄԴ ՍՆ սպեկտրին:
Բ.	Նյութի փորձարկվող նմուշի 1,0 գ տեղադրում են փորձասրվակի մեջ եւ թույլ կրակի վրա տաքացնում մինչեւ սպիտակ գոլորշիների առաջացումը: Փորձասրվակը շրջում են Ռ ծծմբաթթվի մեջ Ռ նատրիումի աղի քրոմոտրոպաթթվի 1 գ/լ լուծույթի 1 մլ պարունակող մեկ այլ փորձասրվակի վրայով այնպես, որ գոլորշիները հասնեն լուծույթին: Երկրորդ փորձասրվակը թափահարում են մոտ 10 վայրկյան եւ 5 րոպե տաքացնում ջրային բաղնիքի վրա. առաջանում է մանուշակագույն գունավորում:
Գ.	Մնացորդի 50 մգ-ն այրելուց հետո սիլիկատների նկատմամբ ռեակցիա են տալիս (2.1.3.1):

ՓՈՐՁԱՐԿՈՒՄՆԵՐԸ
Անհրաժեշտության դեպքում փորձարկվող նյութի նմուշները կտրատում են մասերի, որոնց կողմերի չափը 1 սմ-ից ոչ ավելի է:
Տ լուծույթը։ Փորձարկվող նմուշի 25 գ տեղադրում են կիպահղկած խցանով բորասիլիկատային ապակուց փորձանոթի մեջ, ավելացնում են Ռ ջրի 500 մլ, 5 ժամ եռացնում են հակադարձ սառնարանով, հովացնում եւ պարզվածքազատում են:
Լուծույթի թափանցիկությունը (2.1.2.1)։ Տ լուծույթը պետք է թափանցիկ լինի:
Թթվայնությունը եւ ալկալիականությունը։ Տ լուծույթի 100 մլ-ին ավելացնում են Ռ1 բրոմթիմոլային կապույտի լուծույթի 0,15 մլ: Ցուցիչի երանգը պետք է փոխվի մինչեւ կապույտը՝ 0,01 Մ նատրիումի հիդրօքսիդի լուծույթի ոչ ավելի, քան 2,5 մլ ավելացնելիս: Տ լուծույթի 100 մլ-ին ավելացնում են Ռ մեթիլ նարնջագույնի լուծույթի 0,2 մլ. լուծույթը ստանում է դեղին գունավորում: Լուծույթի նարնջագույն գունավորումը պետք է հայտնվի 0,01 Մ քլորաջրածնային թթուն 1,0 մլ-ից ոչ ավելի ավելացնելիս:
Հարաբերական խտությունը (2.1.2.5)։ 1,05-ից մինչեւ 1,25։
Փորձարկումն անցկացնում են՝ որպես համեմատության հեղուկ օգտագործելով Ռ անջուր էթանոլով պիկնոմետրը:
Վերականգնող նյութերը։ S լուծույթի 20 մլ-ին ավելացնում են Ռ նոսրացված ծծմբաթթվի 1 մլ եւ 0,002 Մ կալիումի պերմանգանատի լուծույթի 20 մլ, պահում են 15 րոպե, ավելացնում Ռ կալիումի յոդիդի 1 գ եւ իսկույն տիտրում են 0,01 Մ նատրիումի թիոսուլֆատի լուծույթով՝ որպես ցուցիչ օգտագործելով Ռ օսլայի լուծույթի 0,25 մլ: Զուգահեռ անցկացնում են ստուգիչ փորձարկում՝ S լուծույթի փոխարեն օգտագործելով 20 մլ Ռ ջուր: Տիտրանտի ծավալների միջեւ տարբերությունը չպետք է գերազանցի 1,0 մլ-ը:
Հեքսանի մեջ լուծվող նյութերը։ 3 %-ից ոչ ավելի:
«Ֆենիլացված միացություններ» փորձարկման ժամանակ ստացված լուծույթի 25 մլ-ը ջրային բաղնիքի վրա շոգեհանում են շոգեհանման ապակյա բաժակի մեջ եւ 1 ժամ չորացնում 100 °C-ից մինչեւ 105 °C ջերմաստիճանի տակ: Ստացված մնացորդի զանգվածը չպետք է գերազանցի 15 մգ-ը:
Ֆենիլացված միացությունները։ Փորձարկվող նմուշի 2,0 գ տեղադրում են կիպահղկած խցանով բորասիլիկատային ապակուց փորձանոթի մեջ, ավելացնում են Ռ հեքսանի 100 մլ, 4 ժամ եռացնում են հակադարձ սառնարանով, հովացնում, հետո արագ զտում են ապակյա զտիչով (16) (2.1.1.2)՝ խցանով պինդ փակվող փորձանոթի մեջ: Ստացված զտվածքն իսկույն փակում են գոլորշիացումից խուսափելու համար:
Ստացված զտվածքի՝ ալիքների երկարության 250 նմ-ից մինչեւ 340 նմ հատվածում չափված օպտիկական խտությունը չպետք է գերազանցի 0,4-ը:

Հանքային յուղերը։ Փորձարկվող նմուշի 2 գ տեղադրում են 100 մլ տարողությամբ կոնաձեւ փորձանոթի մեջ, որը պարունակում է Ռ ամոնիակի լուծույթ – Ռ պիրիդին խառնուրդի (5:95 ծավ/ծավ) 30 մլ, եւ պահում են 2 ժամ՝ հաճախակի թափահարմամբ: Պիրիդինի ստացված լուծույթը պարզվածքազատում են եւ դիտում ուլտրամանուշակագույն լույսի ներքո՝ ալիքի 365 նմ երկարությամբ. ստացված լուծույթի ֆլուորեսցենտումը չպետք է լինի ավելի ինտենսիվ, քան 0,005 Մ ծծմբաթթվի լուծույթի մեջ Ռ քինինի սուլֆատի 1 ppm պարունակող լուծույթի ֆլուորեսցենտումը՝ նույն պայմաններում հետազոտելու դեպքում:
Ցնդող նյութեր։ Կշռում են փորձարկվող նմուշի 10,0 գ, որը նախապես 48 ժամ պահվել է էքսիկատորում՝ Ռ անջուր կալցիումի քլորիդի վրա, 4 ժամ տաքացնում են 200 °C ջերմաստիճանում, էքսիկատորի մեջ հովացնում եւ կրկին կշռում են: Պերօքսիդների օգտագործմամբ պատրաստված սիլիկոնային էլաստոմերի համար ցնդող նյութերի պարունակությունը չպետք է գերազանցի 0,5 %-ը: Պլատինի օգտագործմամբ պատրաստված սիլիկոնային էլաստոմերի համար ցնդող նյութերի պարունակությունը չպետք է գերազանցի 2,0 %-ը:
Պերօքսիդների օգտագործմամբ պատրաստված սիլիկոնային էլաստոմերը պետք է անցնի ստորեւ ներկայացված լրացուցիչ փորձարկումները։
Մնացորդային պերօքսիդներ։ 0,08 %-ից ոչ ավելի՝ դիքլորբենզոիլի պերօքսիդի վերահաշվարկով:
Փորձարկվող նմուշի 5 գ տեղադրում են բորասիլիկատային ապակուց փորձանոթի մեջ, ավելացնում են Ռ մեթիլենքլորիդի 150 մլ, փակում են փորձանոթը եւ 16 ժամ խառնում մեխանիկական խառնիչով: Հետո արագ զտում են՝ զտվածքը հավաքելով կիպահղկած խցանով փորձանոթի մեջ: Փորձանոթում օդը փոխարինում են Ռ թթվածնից զերծ ազոտով, ավելացնում են Ռ անջուր քացախաթթվի մեջ 200 գ/լ Ռ նատրիումի յոդիդի 1 մլ, փակում են փորձանոթը, մանրակրկիտ թափահարում եւ պահում 30 րոպե լույսից պաշտպանված տեղում։ Ավելացնում են Ռ ջրի 50 մլ եւ անմիջապես տիտրում 0,01 Մ նատրիումի թիոսուլֆատի լուծույթով՝ որպես ցուցիչ օգտագործելով Ռ օսլայի լուծույթի 0,25 մլ: Զուգահեռ անցկացնում են ստուգիչ փորձարկումը։ Տիտրանտի ծավալների միջեւ տարբերությունը չպետք է գերազանցի 2,0 մլ-ը:
Պլատինի օգտագործմամբ պատրաստված սիլիկոնային էլաստոմերը պետք է անցնի ստորեւ ներկայացված լրացուցիչ փորձարկումները։
Պլատին։ 30 ppm-ից ոչ ավելի։
Փորձարկվող նմուշի 1,0 գ-ն այրում են քվարցային հալքանոթում՝ աստիճանաբար բարձրացնելով ջերմաստիճանը, մինչեւ սպիտակ մնացորդ ստանալը: Մնացորդը տեղափոխում են գրաֆիտային հալքանոթի մեջ: Քվարցային հալքանոթի մեջ ավելացնում են Ռ ազոտաթթու - Ռ քլորաջրածնային թթու (1:3 ծավ/ծավ) թարմ պատրաստված խառնուրդի 10 մլ, 1-2 րոպե տաքացնում են ջրային բաղնիքի վրա եւ տեղափոխում գրաֆիտային հալքանոթի մեջ: Ավելացնում են Ռ կալիումի քլորիդի 5 մգ եւ Ռ ֆտորաջրածնային թթվի 5 մլ ու լիաչոր շոգեհանում են ջրային բաղնիքի վրա: Ավելացնում են Ռ ֆտորաջրածնային թթվի 5 մլ եւ կրկին լիաչոր շոգեհանում: Գործողությունը կրկնում են երկու անգամ: Ստացված մնացորդը լուծում են 1 Մ քլորաջրածնային թթվի 5 մլ-ի մեջ՝ ջրային բաղնիքի վրա տաքացնելով, եւ հովացնում են: Ստացված լուծույթն ավելացնում են 1 Մ քլորաջրածնային թթվի մեջ 250 գ/լ անագի (II) քլորիդի լուծույթի 1 մլ-ին, գրաֆիտային հալքանոթը լվանում են 1 Մ քլորաջրածնային թթվի մի քանի միլիլիտրով, ողողվածքները միացնում են լուծույթին եւ համանման թթվով լուծույթի ծավալը հասցնում մինչեւ 10,0 մլ-ը:
Զուգահեռ պատրաստում են համեմատության լուծույթը. 1 Մ քլորաջրածնային թթվի մեջ 250 գ/լ անագի (II) քլորիդի լուծույթի 1 մլ-ին ավելացնում են Ռ պլատինի ստանդարտ լուծույթի (30 ppm Pt+4) 1,0 մլ եւ 1 Մ քլորաջրածնային թթվով լուծույթի ծավալը հասցնում մինչեւ 10,0 մլ-ը:
Փորձարկվող լուծույթի գունավորումը պետք է լինի համեմատության լուծույթի գունավորումից ոչ ինտենսիվ:
ՄԱԿՆՇՈՒՄԸ
Նշում են, որ նյութը ստացված է պերօքսիդների կամ պլատինի օգտագործմամբ:
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2.4.1.8.	Ոչ պարենտերալ ջրային լուծույթների փաթեթվածքների համար նախատեսված ոչ պլաստիկացված պոլիվինիլքլորիդի հիմքով նյութերը
Սույն ընդհանուր դեղագրքային հոդվածի պահանջները տարածվում են ոչ պարենտերալ ջրային լուծույթների փաթեթվածքների համար նախատեսված ոչ պլաստիկացված պոլիվինիլքլորիդի հիման վրա պատրաստված նյութերի վրա: Դրանք կարող են օգտագործվել նաեւ ներքին կիրառման պինդ դեղաձեւերի համար: Որոշ դեպքերում փաթեթվածքի եւ դրա պարունակության համատեղելիության հատուկ փորձարկումներ անցկացնելուց հետո այդ նյութերը կարող են հարմար լինել մոմիկների փաթեթվածքների արտադրության համար: Դրանք բաղկացած են մեկ պոլիմերից՝ պոլիվինիլքլորիդից կամ պոլիվինիլացետատից կամ պոլիվինիլքլորիդի եւ պոլիվինիլացետատի խառնուրդից:
Ըստ քլորի պարունակության հաշվարկված պոլիվինիլքլորիդի պարունակությունը պետք է լինի առնվազն 80 %։
Ոչ պլաստիկացված պոլիվինիլքլորիդը կարող է պարունակել ոչ ավելի, քան համապոլիմերների 15 %՝
-	ակրիլային եւ (կամ) մետակրիլային թթուների եւ (կամ) դրանց եթերների հիման վրա.
-	ստիրոլի եւ (կամ) բութադիենի հիման վրա:

ՏԵԽՆՈԼՈԳԻԱՅԻ ԱՌԱՆՁՆԱՀԱՏԿՈՒԹՅՈՒՆՆԵՐԸ
Ոչ պլաստիկացված պոլիվինիլքլորիդի հիմքով նյութերն ստանում են պոլիմերացման մեթոդով, որը երաշխավորում է վինիլային քլորիդի 1 ppm-ից պակաս մնացորդային պարունակությունը: Ստացման տվյալ մեթոդը պետք է վալիդացված լինի՝ հաստատելու համար, որ նյութը համապատասխանում է հաջորդ փորձարկման պահանջներին:
Վինիլքլորիդ։ 1 ppm-ից ոչ ավելի։
Որոշումն անցկացնում են շոգեֆազային գազային քրոմատագրման մեթոդով (2.1.2.27):
Ներքին ստանդարտի լուծույթը Ռ եթերի 10 մկլ-ն միկրոներարկիչով ներմուծում են Ռ դիմեթիլացետամիդի 20 մլ-ի մեջ՝ ասեղի ծայրն ընկղմելով լուծիչի մեջ: Օգտագործելուց անմիջապես առաջ լուծույթը նոսրացնում են Ռ դիմեթիլացետամիդով՝ 1000 անգամ:
Փորձարկվող լուծույթը։ Նյութի փորձարկվող նմուշի 1,000 գ-ը տեղադրում են 50 մլ տարողությամբ սրվակի մեջ եւ ավելացնում ներքին ստանդարտի լուծույթի 10,0 մլ: Սրվակը հերմետիկորեն փակում են խցանով, թափահարում՝ խուսափելով խցանի եւ հեղուկի միջեւ շփումից, տեղադրում են ջրային բաղնիքի մեջ (60 ±1) °C ջերմաստիճանի տակ եւ պահում 2 ժամ:
Վինիլքլորիդի հիմնական լուծույթը։ Պատրաստում են օդաքաշ պահարանում:
Ռ դիմեթիլացետամիդի 50,0 մլ-ը տեղադրում են 50 մլ տարողությամբ սրվակի մեջ, հերմետիկորեն փակում են խցանով եւ կշռում՝ մինչեւ 0,1 մգ ճշգրտությամբ: 50 մլ տարողությամբ պոլիէթիլենային կամ պոլիպրոպիլենային ներարկիչը լցավորում են գազակերպ Ռ վինիլքլորիդով, գազը թողնում են ներարկիչի հետ շփման մեջ մոտ 3 րոպե, այնուհետեւ գազը հեռացնում են եւ ներարկիչը կրկին լցավորում են գազակերպ Ռ վինիլքլորիդի 50 մլ-ով: Ներարկիչին ամրացնում են հիպոդերմալ ասեղը եւ ներարկիչի մեջ եղած գազի ծավալն իջեցնում 50 մլ-ից մինչեւ 25 մլ: Ստացված վինիլքլորիդի 25 մլ-ը դանդաղ ներմուծում են սրվակի մեջ՝ զգուշորեն թափահարելով եւ խուսափելով հեղուկի եւ ասեղի միջեւ շփումից: Սրվակը կրկին կշռում են: Զանգվածի ավելացումը պետք է լինի մոտ 60 մգ (ստացված լուծույթի 1 մկլ-ն պարունակում է մոտ 1,2 մկգ վինիլքլորիդ): Թողնում են 2 ժամ: Հիմնական լուծույթը պահում են սառնարանում:
Վինիլքլորիդի ստանդարտ լուծույթը։ Վինիլքլորիդի հիմնական լուծույթը Ռ դիմեթիլացետամիդն է (1:3, ծավ/ծավ):
Համեմատության լուծույթները։ Ներքին ստանդարտի լուծույթի 10-ական մլ տեղադրում են 50 մլ տարողությամբ վեց սրվակների մեջ: Սրվակները հերմետիկորեն փակում են խցաններով: Հինգ սրվակների մեջ միկրոներարկիչի օգնությամբ ներմուծում են վինիլքլորիդի ստանդարտ լուծույթի համապատասխանաբար 1 մկլ, 2 մկլ, 3 մկլ, 5 մկլ եւ 10 մկլ: Այդ եղանակով ստացված վեց լուծույթները պարունակում են վինիլքլորիդի համապատասխանաբար 0 մկգ, 0,3 մկգ, 0,6 մկգ, 0,9 մկգ, 1,5 մկգ եւ 3 մկգ: Սրվակները թափահարում են՝ խուսափելով խցանի եւ հեղուկի միջեւ շփումից, տեղադրում են ջրային բաղնիքի մեջ (60 ±1) °C ջերմաստիճանի տակ եւ պահում 2 ժամ:
Քրոմատագրման պայմանները՝
- 	չժանգոտող պողպատից, 3 մ երկարությամբ եւ 3 մմ ներքին տրամագծով աշտարակ, որը լցված է Ռ գազային քրոմատագրման համար սիլանիզացված դիատոմիտով, իմպրեգնացված 5 % (զ/զ) Ռ դիմեթիլստեարիլամիդով եւ 5 % (զ/զ) Ռ 400 մակրոգոլով.
-	կրող գազը՝ Ռ քրոմատագրման համար ազոտ.
-	կրող գազի արագությունը՝ 30 մլ/րոպե.
-	ջերմաստիճանը՝
-	աշտարակը՝ 45 °C.
-	փորձանմուշների ներմուծման բլոկը՝ 100 °C.
-	դետեկտորը՝ 150 °C.
-	դետեկտորը՝ բոցաիոնացման.
-	ներմուծվող փորձանմուշի ծավալը՝ յուրաքանչյուր սրվակի գազային ֆազի 1 մլ:
Հաշվարկում են վինիլքլորիդի պարունակությունը:

Հավելանյութերը
Պոլիմերները կարող են պարունակել հավելանյութեր՝ դրանց մշակումը կամ քիմիական, ֆիզիկական եւ մեխանիկական հատկությունները բարելավելու համար՝ կախված նշանակությունից: Հավելանյութերն ընտրվում են ստորեւ ներկայացված ցանկից, որում յուրաքանչյուր նյութի համար նշված է առավելագույն թույլատրելի պարունակությունը՝
-	էպօքսիդացված սոյայի յուղ՝ էպօքսիդային խմբում թթվածնի 6%-ից մինչեւ 8 % պարունակությամբ եւ 6-ից ոչ բարձր յոդային թվով: 8%-ից ոչ ավելի.
-	ալիֆատիկ ճարպաթթուների կալցիումի աղ կամ ցինկի աղեր, որոնք պարունակում են ավելի քան յոթ ածխածնային ատոմներ կամ այդ նյութերի խառնուրդներ՝ 1,5 %-ից ոչ ավելի.
-	հեղուկ պարաֆին (վազելինային յուղ)՝ 1,5 %-ից ոչ ավելի.
-	մոմ՝ 1,5 %-ից ոչ ավելի.
-	ալիֆատիկ ճարպաթթուների հիդրոգենացված յուղեր կամ եթերներ՝ 2 %-ից ոչ ավելի.
-	մակրոգոլի եթերներ՝ 1,5 %-ից ոչ ավելի.
-	սորբիտ՝ 1,5 %-ից ոչ ավելի.
-	2,4-դինոնիլֆենիլֆոսֆիտ կամ դի(4-նոնիլֆենիլ)ֆոսֆիտ կամ տրիս(նոնիլֆենիլ)ֆոսֆիտ՝ 1 %-ից ոչ ավելի:
Ոչ պլաստիկացված պոլիվինիլքլորիդի հիմքով նյութերը կարող են պարունակել հետեւյալ խմբերից մեկում ներառված կայունացուցիչները.
-	անագ՝ դի(իզոօկտիլ) 2,2'-[(դիօկտիլստաննիլեն)բիս(թիո)]դիացետատի ձեւով, որը պարունակում է մոտ 27 % տրի(իզոօկտիլ)2,2',2''-[(մոնոօկտիլ-ստաննիլիդեն)տրիս(թիո)]տրիացետատ՝ 0,25 %-ից ոչ ավելի.
-	անագ՝ խառնուրդի ձեւով, որը պարունակում է ոչ ավելի, քան 76 % դի(իզոօկտիլ) 2,2'-[(դիմեթիլ-ստաննիլեն)-բիս(թիո)]դիացետատ եւ ոչ ավելի, քան 85 % տրի(իզոօկտիլ)2,2',2''-[(մոնոմեթիլստաննիլիդին)տրիս(թիո)] տրիացետատ՝ 0,25 %-ից ոչ ավելի.
-	1-ֆենիլէյկոզան-1,3-դիոն(բենզոիլստերաո-իլմեթան) կամ 2-(4-դոդեցիլֆենիլ)ինդոլ կամ դիդոդեցիլ1,4-դիհիդրոպիրիդին-2,6-դիմեթիլ-3,5-դիկարբօքսիլատ կամ այդ նյութերի խառնուրդ՝ 1 %-ից ոչ ավելի:
Ոչ պլաստիկացված պոլիվինիլքլորիդի հիմքով նյութերը կարող են պարունակել ներկանյութ կամ գունանյութ՝ պայմանով, որ դրանց անվտանգությունը հաստատված է: Նյութի անթափանցությունն ապահովելու համար ավելացնում են տիտանի դիօքսիդ: 
Նյութի մատակարարը պետք է երաշխավորի, որ յուրաքանչյուր արտադրական սերիայի որակական եւ քանակական կազմերը համապատասխանում են տիպային նմուշին (2.4.2.3):

ՀԱՏԿՈՒԹՅՈՒՆՆԵՐԸ
Նկարագրությունը։ Փոշի, միատարր գնդիկներ, հատիկներ կամ տարբեր հաստության թիթեղներ կամ պատրաստի օբյեկտներից ընտրված նմուշներ:
Լուծելիությունը։ Գրեթե լուծելի չէ ջրում, անջուր էթանոլում, լուծելի է տետրահիդրոֆուրանում, քիչ լուծելի է մեթիլենքլորիդում։
Այրվելիս բոցը գունավորվում է նարնջագույն-դեղինով՝ կանաչ եզրագծով, եւ արձակվում է խիտ սեւ ծուխ։

ՆՈՒՅՆԱԿԱՆԱՑՈՒՄԸ
Որոշումն անցկացնում են ինֆրակարմիր հատվածում աբսորբման սպեկտրալուսաչափության մեթոդով (2.1.2.23):
«Փորձարկումներ» բաժնում Տ2 լուծույթը պատրաստելիս ստացված Ա մնացորդը լուծում են Ռ տետրահիդրոֆուրանի 5 մլ-ի մեջ: Ստացված լուծույթի մի քանի կաթիլ տեղադրում են նատրիումի քլորիդի սկավառակի վրա եւ լուծիչը լիաչոր եռաթանձրացնում 100 °C-ից մինչեւ 105 °C ջերմաստիճանում:
Փորձարկվող նմուշի ինֆրակարմիր սպեկտրի վրա պետք է հայտնաբերվեն կլանման մաքսիմումները՝ բոլոր ալիքային թվերի դեպքում՝ 2910 սմ-1, 1425 սմ-1, 1330 սմ-1, 1252 սմ-1, 958 սմ-1, 690 սմ-1 (թույլատրելի շեղում՝ ±5 սմ-1):
Ստացված սպեկտրը պետք է համապատասխանի նաեւ տիպային նմուշի սպեկտրին:

ՓՈՐՁԱՐԿՈՒՄՆԵՐԸ
Անհրաժեշտության դեպքում նյութի փորձարկվող նմուշները կտրատում են մասերի, որոնց կողմերի չափը 1 սմ-ից ոչ ավելի է:
Տ1 լուծույթը։ Նյութի փորձարկվող նմուշի 25 գ տեղադրում են բորասիլիկատային ապակուց փորձանոթի մեջ, ավելացնում են Ռ ջրի 500 մլ եւ փորձանոթի բկանցքը փակում են բորասիլիկատային ապակուց լաբորատոր բաժակով: Ավտոկլավում 20 րոպե տաքացնում են (121 ±2) °C ջերմաստիճանի տակ, որից հետո հովացնում են, թափում վերնստվածքային հեղուկը եւ Ռ ջրով հասցնում մինչեւ 500 մլ ծավալը:

Տ2 լուծույթը։ Նյութի փորձարկվող նմուշի 5,0 գ-ը լուծում են Ռ տետրահիդրոֆուրանի 80 մլ-ի մեջ եւ նույն լուծիչով լուծույթի ծավալը հասցնում մինչեւ 100 մլ: Անհրաժեշտության դեպքում զտում են (լուծույթը կարող է մնալ օպալեսցենտող): Ստացված լուծույթի 20 մլ-ը նոսրացնում են Ռ էթանոլի (96 %) 70 մլ-ով՝ այն կաթիլ առ կաթիլ ավելացնելով եւ թեթեւ թափահարելով: 1 ժամ հովացնում են սառցային բաղնիքի վրա: Այնուհետեւ զտում կամ ցենտրիֆուգում են (Ա մնացորդ): Ա մնացորդը ողողում են Ռ էթանոլով (96 %), ողողման էթանոլն ավելացնում են զտվածքին կամ վերնստվածքային հեղուկին եւ Ռ էթանոլով (96 %) հասցնում մինչեւ 100 մլ ծավալը:
Տ3 լուծույթը։ Նյութի փորձարկվող նմուշի 5 գ տեղադրում են կիպահղկած խցանով բորասիլիկատային ապակուց փորձանոթի մեջ, ավելացնում են 0,1 Մ քլորաջրածնային թթվի 100 մլ եւ 1 ժամ եռացնում հակադարձ սառնարանով: Հետո հովացնում են եւ պահում մինչեւ պինդ ֆազի նստեցումը:
Լուծույթի թափանցիկությունը (2.1.2.1)։ Տ1 լուծույթի օպալեսցենցիան չպետք է գերազանցի II համեմատության դեղակախույթի օպալեսցենցիան:
Լուծույթի գունայնությունը (2.1.2.2, մեթոդ II)։ Տ1 լուծույթը պետք է լինի անգույն:
Կլանումը / Օպտիկական խտությունը (2.1.2.24)։ Տ1 լուծույթի 100 մլ-ը լիաչոր շոգեհանում են: Չոր մնացորդը լուծում են Ռ հեքսանի 5 մլ-ի մեջ: Անհրաժեշտության դեպքում զտում են Ռ հեքսանով նախապես լվացված զտիչի միջոցով: Ստացված զտվածքի օպտիկական խտությունը 250 նմ-ից մինչեւ 310 նմ հատվածում չպետք է գերազանցի 0,25-ը:
Կլանումը / Օպտիկական խտությունը (2.1.2.24)։ S2 լուծույթի օպտիկական խտությունը 250 նմ-ից մինչեւ 330 նմ հատվածում չպետք է գերազանցի 0,2-ը՝ անագով կայունացված նյութերի համար, կամ 0,4-ը՝ այլ նյութերի համար:
Բարիում։ 2 ppm-ից ոչ ավելի։ Որոշումն անցկացնում են ատոմային էմիսիոն սպեկտրաչափության մեթոդով՝ ինդուկտիվ կապված պլազմայով (2.1.2.41)։
Փորձարկվող լուծույթը։ Օգտագործում են Տ3 լուծույթը:
Համեմատության լուծույթը: Բարիումի 0,1 ppm պարունակող լուծույթը պատրաստում են Ռ բարիումի իոնների ստանդարտ լուծույթը (50 ppm Ва2+) 0,1 Մ քլորաջրածնային թթվով նոսրացնելով:
Չափում են էմիսիայի ինտենսիվությունն ալիքի 455,40 նմ երկարությամբ՝ կատարելով սպեկտրալ ֆոնի շտկում ալիքի 455,30 նմ երկարությամբ:
Ստուգում են օգտագործվող քլորաջրածնային թթվի մեջ բարիումի բացակայությունը:
Ալիքի 455,40 նմ երկարության դեպքում փորձարկվող լուծույթի կլանումը չպետք է գերազանցի համեմատության լուծույթի կլանման ինտենսիվությունը:
Կադմիում։ 0,6 ppm-ից ոչ ավելի։ Որոշումն անցկացնում են ատոմաաբսորբման սպեկտրաչափության մեթոդով (2.1.2.22., մեթոդ I)։
Փորձարկվող լուծույթը։ Օգտագործում են Տ3 լուծույթը:
Համեմատության լուծույթը: Կադմիումի 0,03 ppm պարունակող լուծույթը պատրաստում են Ռ կադմիումի իոնների ստանդարտ լուծույթը (0,1 % Сd2+) 0,1 Մ քլորաջրածնային թթվով նոսրացնելով:
Ստուգում են օգտագործվող քլորաջրածնային թթվի մեջ կադմիումի բացակայությունը:
Ալիքի 228,8 նմ երկարության դեպքում փորձարկվող լուծույթի կլանումը չպետք է գերազանցի համեմատության լուծույթի կլանման ինտենսիվությունը:
Անագով կայունացված նյութերը։ 0,25 %-ից ոչ ավելի Sn:
Անագի հիմնական լուծույթը։ Պոլիմերային 23-րդ նյութերի հավելանյութի ԵԱՏՄԴ ՍՆ 81 մգ-ը լուծում են Ռ տետրահիդրոֆուրանի մեջ եւ նույն լուծիչով հասցնում մինչեւ 100,0 մլ-ը:

Անագի ստանդարտ լուծույթը։ Անագի հիմնական լուծույթի 20 մլ-ը Ռ էթանոլով (96 %) հասցնում են մինչեւ 100,0 մլ ծավալը։
Տ2 լուծույթի 0,10 մլ-ին փորձասրվակի մեջ ավելացնում են 1 Մ քլորաջրածնային թթվի 0,05 մլ, Ռ կալիումի յոդիդի լուծույթի 0,5 մլ եւ Ռ էթանոլի (96 %) 5 մլ, մանրակրկիտ խառնում են եւ թողնում 5 րոպե: Ստացված լուծույթին ավելացնում են Ռ ջրի 9 մլ եւ 5 գ/լ Ռ նատրիումի սուլֆիտի լուծույթի 0,1 մլ, մանրակրկիտ խառնում են, ավելացնում Ռ մեթիլենքլորիդով 100 անգամ թարմ նոսրացված Ռ դիթիզոնի լուծույթի 1,5 մլ, թափահարում են 15 վրկ եւ թողնում 2 րոպե:
Զուգահեռ պատրաստում են համեմատության լուծույթը՝ օգտագործելով անագի ստանդարտ լուծույթի 0,1 մլ:
S2 լուծույթով ստացված ստորին շերտի մանուշակագույն գունավորումը չպետք է ավելի ինտենսիվ լինի, քան համեմատության լուծույթի գունավորումը: Անագի առկայությամբ դիթիզոնի լուծույթի կանաչավուն կապույտ գունավորումն անցնում է վարդագույնի:
Անագով չկայունացված նյութերը։ 25 ppm-ից ոչ ավելի Sn։
Տ2 լուծույթի 5 մլ-ին փորձասրվակի մեջ ավելացնում են 1 Մ քլորաջրածնային թթվի 0,05 մլ, Ռ կալիումի յոդիդի լուծույթի 0,5 մլ, մանրակրկիտ խառնում են եւ թողնում 5 րոպե: Ստացված լուծույթին ավելացվում է Ռ ջրի 9 մլ եւ 5 գ/լ Ռ նատրիումի սուլֆիտի լուծույթի 0,1 մլ, ու մանրակրկիտ խառնում են: Եթե ստացված լուծույթն անգույն չէ, ապա նատրիումի սուլֆիտի լուծույթն ավելացնում են 0,05-ական մլ բաժիններով՝ մինչեւ գունաթափումը: Այնուհետեւ ավելացնում են Ռ մեթիլենքլորիդով 100 անգամ թարմ նոսրացված Ռ դիթիզոնի լուծույթի 1,5 մլ, թափահարում են 15 վրկ եւ թողնում 2 րոպե: Զուգահեռ պատրաստում են համեմատության լուծույթը՝ օգտագործելով անագի ստանդարտ լուծույթի 0,05 մլ (տե՛ս վերեւում ներկայացված փորձարկումը):

S2 լուծույթով ստացված ստորին շերտի մանուշակագույն գունավորումը պետք է լինի ոչ ինտենսիվ, քան համեմատության լուծույթի գունավորումն է:
Ցինկ։ 100 ppm-ից ոչ ավելի։
Որոշումն անցկացնում են ատոմաաբսորբման սպեկտրաչափության մեթոդով (2.1.2.22, մեթոդ I)։
Փորձարկվող լուծույթը։ Տ3 լուծույթը 10 անգամ նոսրացնում են Ռ ջրով:
Համեմատության լուծույթը: Ցինկի 0,50 ppm պարունակող լուծույթը պատրաստում են Ռ ցինկի իոնների ստանդարտ լուծույթը (5 մգ/մլ Zn2+) 0,01 Մ քլորաջրածնային թթվով նոսրացնելով:
Ստուգում են օգտագործվող քլորաջրածնային թթվի մեջ ցինկի բացակայությունը:
Ալիքի 214,0 նմ երկարության դեպքում փորձարկվող լուծույթի կլանումը չպետք է գերազանցի համեմատության լուծույթի կլանման ինտենսիվությունը:
Ծանր մետաղներ (2.1.4.8, Ա մեթոդ)։ 20 ppm-ից ոչ ավելի։
Տ3 լուծույթի 12 մլ-ը պետք է անցնի ծանր մետաղների մասով փորձարկումը: Համեմատության լուծույթը պատրաստում են՝ օգտագործելով Ռ կապարի իոնների ստանդարտ լուծույթը (1 ppm Рb2+):
Սուլֆատային մոխիր (2.1.4.14)։ 1,0 %-ից ոչ ավելի:
Որոշումն անցկացնում են փորձարկվող նմուշի 1,0 գ-ով: Այն նյութերի համար, որոնք որպես հավելանյութ պարունակում են տիտանի դիօքսիդ, որով պայմանավորվում է անթափանցությունը, սուլֆատային մոխրի պարունակությունը չպետք է գերազանցի 4,0 %-ը:

ՔԱՆԱԿԱԿԱՆ ՈՐՈՇՈՒՄԸ
Որոշումն անցկացնում են թթվածնով փորձանոթի մեջ այրման մեթոդով (2.1.5.10)՝ օգտագործելով նյութի փորձարկվող նմուշի 50,0 մգ-ը: Այրման արգասիքները լուծում են 1 Մ նատրիումի հիդրօքսիդի լուծույթի 20 մլ-ի մեջ: Ստացված լուծույթին ավելացնում են Ռ ազոտաթթվի 2,5 մլ եւ տիտրում են 0,1 Մ արծաթի նիտրատի լուծույթով՝ պոտենցաչափորեն որոշելով տիտրման վերջնակետը (2.1.2.19):
Զուգահեռ անցկացնում են ստուգիչ փորձարկումը։
0,1 Մ արծաթի նիտրատի լուծույթի 1 մլ-ը համապատասխանում է պոլիվինիլքլորիդի 6,25 մգ-ին։
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2.4.1.9.	Ներքին ընդունման պինդ դեղաձեւով դեղապատրաստուկների փաթեթվածքների համար նախատեսված ոչ պլաստիկացված պոլիվինիլքլորիդի հիմքով նյութերը
Սույն ընդհանուր դեղագրքային հոդվածի պահանջները տարածվում են ներքին ընդունման պինդ դեղաձեւով դեղապատրաստուկների փաթեթվածքների համար նախատեսված ոչ պլաստիկացված պոլիվինիլքլորիդի հիմքով նյութերի վրա: Այս նյութերն օգտագործում են ժապավենների կամ փաթեթվածքների այլ տեսակների համար: Դրանք բաղկացած են մեկ պոլիվինիլքլորիդից/պոլիվինիլացետատից կամ պոլիվինիլքլորիդի եւ պոլիվինիլացետատի խառնուրդից:
Ըստ քլորի պարունակության հաշվարկված պոլիվինիլքլորիդի պարունակությունը պետք է լինի առնվազն 80 %։
Ոչ պլաստիկացված պոլիվինիլքլորիդը կարող է պարունակել ոչ ավելի, քան համապոլիմերների 15 %՝
-	ակրիլային եւ (կամ) մետակրիլային թթուների եւ (կամ) դրանց եթերների հիման վրա.
-	ստիրոլի եւ (կամ) բութադիենի հիման վրա:
ՏԵԽՆՈԼՈԳԻԱՅԻ ԱՌԱՆՁՆԱՀԱՏԿՈՒԹՅՈՒՆՆԵՐԸ
Ոչ պլաստիկացված պոլիվինիլքլորիդի հիմքով նյութերն ստանում են պոլիմերացման մեթոդով, որը երաշխավորում է վինիլային քլորիդի 1 ppm-ից պակաս մնացորդային պարունակությունը: Ստացման տվյալ մեթոդը պետք է վալիդացված լինի՝ հաստատելու համար, որ նյութը համապատասխանում է հաջորդ փորձարկման պահանջներին:
Վինիլքլորիդ։ 1 ppm-ից ոչ ավելի։
Որոշումն անցկացնում են շոգեֆազային գազային քրոմատագրման մեթոդով (2.1.2.27):
Ներքին ստանդարտի լուծույթը Ռ եթերի 10 մկլ-ն միկրոներարկիչով ներմուծում են Ռ դիմեթիլացետամիդի 20,0 մլ-ի մեջ՝ ասեղի ծայրն ընկղմելով լուծիչի մեջ: Օգտագործելուց անմիջապես առաջ լուծույթը նոսրացնում են Ռ դիմեթիլացետամիդով՝ 1000 անգամ:
Փորձարկվող լուծույթը։ Փորձարկվող նմուշի 1,000 գ-ը տեղադրում են 50 մլ տարողությամբ սրվակի մեջ եւ ավելացնում ներքին ստանդարտի լուծույթի 10,0 մլ: Սրվակը հերմետիկորեն փակում են խցանով, թափահարում՝ խուսափելով խցանի եւ հեղուկի միջեւ շփումից, տեղադրում են ջրային բաղնիքի մեջ (60±1) °C ջերմաստիճանի տակ եւ պահում 2 ժամ:
Վինիլքլորիդի հիմնական լուծույթը։ Պատրաստում են օդաքաշ պահարանում:
Ռ դիմեթիլացետամիդի 50,0 մլ-ը տեղադրում են 50 մլ տարողությամբ սրվակի մեջ, հերմետիկորեն փակում են խցանով եւ կշռում՝ մինչեւ 0,1 մգ ճշգրտությամբ: 50 մլ տարողությամբ պոլիէթիլենային կամ պոլիպրոպիլենային ներարկիչը լցավորում են գազակերպ Ռ վինիլքլորիդով, գազը թողնում են ներարկիչի հետ շփման մեջ մոտ 3 րոպե, այնուհետեւ գազը հեռացնում են եւ ներարկիչը կրկին լցավորում գազակերպ Ռ վինիլքլորիդի 50 մլ-ով: Ներարկիչին ամրացնում են հիպոդերմալ ասեղը եւ ներարկիչի մեջ եղած գազի ծավալն իջեցնում 50 մլ-ից մինչեւ 25 մլ: Ստացված վինիլքլորիդի 25 մլ-ը դանդաղ ներմուծում են սրվակի մեջ՝ զգուշորեն թափահարելով եւ խուսափելով հեղուկի եւ ասեղի միջեւ շփումից: Սրվակը կրկին կշռում են: Զանգվածի ավելացումը պետք է լինի մոտ 60 մգ (ստացված լուծույթի 1 մկլ-ն պարունակում է մոտ 1,2 մկգ վինիլքլորիդ): Թողնում են 2 ժամ: Հիմնական լուծույթը պահում են սառնարանում:
Վինիլքլորիդի ստանդարտ լուծույթը։ Վինիլքլորիդի հիմնական լուծույթը Ռ դիմեթիլացետամիդն է (1:3 ծավ/ծավ):
Համեմատության լուծույթները։ Ներքին ստանդարտի լուծույթի 10-ական մլ տեղադրում են 50 մլ տարողությամբ վեց սրվակների մեջ: Սրվակները հերմետիկորեն փակում են խցաններով: Հինգ սրվակների մեջ միկրոներարկիչի օգնությամբ ներմուծում են վինիլքլորիդի ստանդարտ լուծույթի համապատասխանաբար 1 մկլ, 2 մկլ, 3 մկլ, 5 մկլ եւ 10 մկլ: Այդ եղանակով ստացված վեց լուծույթները պարունակում են վինիլքլորիդի համապատասխանաբար 0 մկգ, 0,3 մկգ, 0,6 մկգ, 0,9 մկգ, 1,5 մկգ եւ 3 մկգ: Սրվակները թափահարում են՝ խուսափելով խցանի եւ հեղուկի միջեւ շփումից, տեղադրում են ջրային բաղնիքի մեջ 60 ±1 °C ջերմաստիճանի տակ եւ պահում 2 ժամ:
Քրոմատագրման պայմանները՝
- 	չժանգոտող պողպատից, 3 մ երկարությամբ եւ 3 մմ ներքին տրամագծով աշտարակ, որը լցված է Ռ գազային քրոմատագրման համար սիլանիզացված դիատոմիտով, իմպրեգնացված 5 % (զ/զ) Ռ դիմեթիլստեարիլամիդով եւ 5 % (զ/զ) Ռ 400 մակրոգոլով.
-	կրող գազը՝ Ռ քրոմատագրման համար ազոտ.
-	կրող գազի արագությունը՝ 30 մլ/րոպե.
-	ջերմաստիճանը՝
-	աշտարակը՝ 45 °C.
-	փորձանմուշների ներմուծման բլոկը՝ 100 °С.
-	դետեկտորը՝ 150 °C.
-	դետեկտորը՝ բոցաիոնացման.
-	ներմուծվող փորձանմուշի ծավալը՝ յուրաքանչյուր սրվակի գազային ֆազի 1 մլ:
Հաշվարկում են վինիլքլորիդի պարունակությունը:

Հավելանյութերը
Պոլիմերները կարող են պարունակել հավելանյութեր՝ դրանց մշակումը կամ քիմիական, ֆիզիկական եւ մեխանիկական հատկությունները բարելավելու համար՝ կախված նշանակությունից: Այդ հավելանյութերն ընտրվում են ստորեւ ներկայացված ցանկից, որում յուրաքանչյուր նյութի համար նշված է առավելագույն թույլատրելի պարունակությունը՝
-	էպօքսիդացված սոյայի յուղ՝ էպօքսիդային խմբում թթվածնի 6%-ից մինչեւ 8 % պարունակությամբ եւ 6-ից ոչ բարձր յոդային թվով՝ անագով կայունացված նյութերի համար՝ 2%-ից ոչ ավելի.
-	էպօքսիդացված սոյայի յուղ՝ էպօքսիդային խմբում թթվածնի 6%-ից մինչեւ 8 % պարունակությամբ եւ 6-ից ոչ բարձր յոդային թվով՝ անագով չկայունացված նյութերի համար՝ 3 %-ից ոչ ավելի.
-	ալիֆատիկ ճարպաթթուների կալցիումի, մագնեզիումի կամ ցինկի աղեր, որոնք պարունակում են ածխածնի ավելի քան յոթ ատոմներ կամ այդ նյութերի խառնուրդներ՝ 1,5 %-ից ոչ ավելի.
-	մոմ՝ 4 %-ից ոչ ավելի.
-	հեղուկ պարաֆին (վազելինային յուղ)՝ 1,5 %-ից ոչ ավելի.

-	ալիֆատիկ ճարպաթթուների հիդրոգենացված յուղեր կամ եթերներ՝ 2%-ից ոչ ավելի.
-	վերեւում նշված երեք քսայուղային հավելանյութերի հանրագումարային պարունակությունը՝ 4 %-ից ոչ ավելի.
-	մակրոգոլի եթերներ՝ 1,5 %-ից ոչ ավելի.
-	սորբիտ՝ 1,5 %-ից ոչ ավելի.
-	2,4-դինոնիլֆենիլֆոսֆիտ կամ դի(4-նոնիլ-ֆենիլ)ֆոսֆիտ կամ տրիս(նոնիլֆենիլ) ֆոսֆիտ՝ 1 %-ից ոչ ավելի.
-	կալցիումի կարբոնատ՝ 1 %-ից ոչ ավելի.
-	սիլիցիումի դիօքսիդ, 1 %-ից ոչ ավելի:
Ոչ պլաստիկացված պոլիվինիլքլորիդի հիմքով նյութերը կարող են պարունակել հետեւյալ խմբերից մեկում ներառված կայունացուցիչները (որտեղ իզոօկտիլը, օրինակ՝ 2-էթիլհեքսիլն է).
-	անագ՝ դի(իզոօկտիլ) 2,2'-[(դիօկտիլ-ստաննիլեն)բիս(թիո)]դիացետատի ձեւով, որը պարունակում է մոտ 27 % տրի(իզոօկտիլ)2,2',2''-[մոնոօկտիլստաննիլիդին)տրիս(թիո)]տրիացետատ՝ 0,25 %-ից ոչ ավելի.
-	անագ՝ տրի (իզոօկտիլ) 2,2',2''-[մոնոօկտիլստաննիլիդին)տրիս(թիո)]տրիացետատի ձեւով՝ 0,25%-ից ոչ ավելի.
-	անագ՝ խառնուրդի ձեւով, որը պարունակում է ոչ ավելի քան 76 % դի(իզոօկտիլ) 2,2'-[(դիմեթիլ-ստաննիլեն)-բիս(թիո)]դիացետատ եւ ոչ ավելի, քան 85 % տրի(իզոօկտիլ)2,2',2''-[(մոնոմեթիլստաննիլիդին)տրիս(թիո)] տրիացետատ՝ 0,25%-ից ոչ ավելի.
-	1-ֆենիլէյկոզան-1,3-դիոն (բենզոիլստեարոիլմեթան)՝ 1 %-ից ոչ ավելի:
Թույլատրվում է ներկանյութերի ավելացումը՝ դրանց անվտանգության հաստատման պայմանով: Տիտանի դիօքսիդն ավելացնելիս նյութը կարող է անթափանց լինել:
Նյութի մատակարարը պետք է երաշխավորի, որ յուրաքանչյուր արտադրական սերիայի որակական եւ քանակական կազմերը համապատասխանում են տիպային նմուշին (2.4.2.3):

ՀԱՏԿՈՒԹՅՈՒՆՆԵՐԸ
Նկարագրությունը։ Փոշի, միատարր գնդիկներ, հատիկներ կամ տարբեր հաստության թիթեղներ կամ պատրաստի օբյեկտներից ընտրված նմուշներ:
Լուծելիությունը։ Գրեթե լուծելի չէ ջրում եւ անջուր էթանոլում, լուծելի է տետրահիդրոֆուրանում, քիչ լուծելի է մեթիլենքլորիդում։
Այրվելիս բոցը գունավորվում է նարնջագույն-դեղինով՝ կանաչ եզրագծով, խիտ սեւ ծխի արձակմամբ։

ՆՈՒՅՆԱԿԱՆԱՑՈՒՄԸ
Որոշումն անցկացնում են ինֆրակարմիր հատվածում աբսորբման սպեկտրալուսաչափության մեթոդով (2.1.2.23):
«Փորձարկումներ» բաժնում Տ2 լուծույթը պատրաստելիս ստացված Ա մնացորդը լուծում են Ռ տետրահիդրոֆուրանի 5 մլ-ի մեջ: Ստացված լուծույթի մի քանի կաթիլ տեղադրում են նատրիումի քլորիդի սկավառակի վրա եւ լուծիչը լիաչոր շոգեհանում 100 °C-ից մինչեւ 105 °C ջերմաստիճանում:
Փորձարկվող նմուշի ինֆրակարմիր սպեկտրի վրա պետք է հայտնաբերվեն կլանման մաքսիմումները՝ բոլոր ալիքային թվերի դեպքում՝ 2910 սմ-1, 1425 սմ-1, 1330 սմ-1, 1252 սմ-1, 958 սմ-1 եւ 690 սմ-1 (թույլատրելի շեղում՝ ±5 սմ-1):
Ստացված սպեկտրը պետք է համապատասխանի տիպային նմուշի սպեկտրին:

ՓՈՐՁԱՐԿՈՒՄՆԵՐԸ
Անհրաժեշտության դեպքում փորձարկվող նյութի նմուշները կտրատում են մասերի, որոնց կողմերի չափը 1 սմ-ից ոչ ավելի է:
Տ1 լուծույթը։ Նյութի փորձարկվող նմուշի 25 գ տեղադրում են բորասիլիկատային ապակուց փորձանոթի մեջ, ավելացնում են Ռ ջրի 500 մլ եւ փորձանոթի բկանցքը փակում են բորասիլիկատային ապակուց լաբորատոր բաժակով: Ավտոկլավում 20 րոպե տաքացնում են (121 ±2) °C ջերմաստիճանի տակ, որից հետո հովացնում են, թափում վերնստվածքային հեղուկը եւ Ռ ջրով հասցնում մինչեւ 500 մլ ծավալը:
Տ2 լուծույթը։ Նյութի փորձարկվող նմուշի 5,0 գ լուծում են Ռ տետրահիդրոֆուրանի 80 մլ-ի մեջ եւ նույն լուծիչով լուծույթի ծավալը հասցնում մինչեւ 100 մլ-ը: Անհրաժեշտության դեպքում զտում են (լուծույթը կարող է մնալ օպալեսցենտող): Ստացված լուծույթի 20 մլ-ը նոսրացնում են Ռ էթանոլի (96 %) 70 մլ-ով՝ այն կաթիլ առ կաթիլ ավելացնելով եւ թեթեւ թափահարելով: 1 ժամ հովացնում են սառցային բաղնիքի վրա: Այնուհետեւ զտում կամ ցենտրիֆուգում են (Ա մնացորդ): Ա մնացորդը ողողում են Ռ էթանոլով (96 %), ողողման էթանոլն ավելացնում են զտվածքին կամ վերնստվածքային հեղուկին եւ Ռ էթանոլով (96%) հասցնում մինչեւ 100 մլ-ը:
Տ3 լուծույթը։ Նյութի փորձարկվող նմուշի 5 գ տեղադրում են կիպահղկած խցանով բորասիլիկատային ապակուց փորձանոթի մեջ, ավելացնում են 0,1 Մ քլորաջրածնային թթվի 100 մլ եւ 1 ժամ եռացնում հակադարձ սառնարանով: Հետո հովացնում են եւ պահում մինչեւ պինդ ֆազի նստեցումը:
Տ1 լուծույթի թափանցիկությունը (2.1.2.1)։ Տ1 լուծույթի օպալեսցենցիան չպետք է գերազանցի II համեմատության դեղակախույթի օպալեսցենցիան:
Տ1 լուծույթի գունայնությունը (2.1.2.2, մեթոդ II)։ Տ1 լուծույթը պետք է լինի անգույն:

Կլանումը / Օպտիկական խտությունը (2.1.2.24)։ Տ1 լուծույթի 100 մլ-ը լիաչոր շոգեհանում են: Չոր մնացորդը լուծում են Ռ հեքսանի 5 մլ-ի մեջ: Անհրաժեշտության դեպքում զտում են Ռ հեքսանով նախապես լվացված զտիչի միջոցով: Ստացված զտվածքի կլանումը 250 նմ-ից մինչեւ 310 նմ հատվածում չպետք է գերազանցի 0,3-ը:
Կլանումը / Օպտիկական խտությունը (2.1.2.24)։ 1-ֆենիլէյկոզան-1,3-դիոն չպարունակող նյութի նմուշի համար S2 լուծույթի կլանումը 250 նմ-ից մինչեւ 330 նմ հատվածում չպետք է գերազանցի 1,0-ն: 1-ֆենիլէյկոզան-1,3-դիոն պարունակող նյութի նմուշի համար Ռ էթանոլով (96 %) 10 անգամ նոսրացված S2 լուծույթի կլանումը 250 նմ-ից մինչեւ 330 նմ հատվածում չպետք է գերազանցի 0,4-ը:
Անագով կայունացված նյութերը։ 0,25 %-ց ոչ ավելի Sn:
Անագի հիմնական լուծույթը։ Պոլիմերային 23-րդ նյութերի հավելանյութի ԵԱՏՄԴ ՍՆ 81 մգ-ը լուծում են Ռ տետրահիդրոֆուրանի մեջ եւ նույն լուծիչով հասցնում մինչեւ 100,0 մլ-ը:
Անագի ստանդարտ լուծույթը։ Անագի հիմնական լուծույթի 20 մլ-ը Ռ էթանոլով (96 %) հասցնում են մինչեւ 100,0 մլ ծավալը։
Տ2 լուծույթի 0,10 մլ-ին փորձասրվակի մեջ ավելացնում են 1 Մ քլորաջրածնային թթվի 0,05 մլ, Ռ կալիումի յոդիդի լուծույթի 0,5 մլ եւ Ռ էթանոլի (96 %) 5 մլ, մանրակրկիտ խառնում են եւ թողնում 5 րոպե: Ստացված լուծույթին ավելացվում է Ռ ջրի 9 մլ եւ 5 գ/լ Ռ նատրիումի սուլֆիտի լուծույթի 0,1 մլ, մանրակրկիտ խառնում են, ավելացնում Ռ մեթիլենքլորիդով 100 անգամ թարմ նոսրացված Ռ դիթիզոնի լուծույթի 1,5 մլ, թափահարում են 15 վրկ եւ թողնում 2 րոպե:
Զուգահեռ պատրաստում են համեմատության լուծույթը՝ օգտագործելով անագի ստանդարտ լուծույթի 0,1 մլ: S2 լուծույթով ստացված ստորին շերտի մանուշակագույն գունավորումը չպետք է ավելի ինտենսիվ լինի, քան համեմատության լուծույթի գունավորումը: Անագի առկայությամբ դիթիզոնի լուծույթի կանաչավուն կապույտ գունավորումն անցնում է վարդագույնի:
Անագով չկայունացված նյութերը։ 25 ppm-ից ոչ ավելի Sn։
Տ2 լուծույթի 5 մլ-ին փորձասրվակի մեջ ավելացնում են 1 Մ քլորաջրածնային թթվի 0,05 մլ եւ Ռ կալիումի յոդիդի լուծույթի 0,5 մլ: Մանրակրկիտ խառնում են եւ թողնում 5 րոպե: Ստացված լուծույթին ավելացվում է Ռ ջրի 9 մլ եւ 5 գ/լ Ռ նատրիումի սուլֆիտի լուծույթի 0,1 մլ, ու մանրակրկիտ խառնում են: Եթե ստացված լուծույթն անգույն չէ, ապա նատրիումի սուլֆիտի լուծույթն ավելացնում են 0,05-ական մլ բաժիններով՝ մինչեւ գունաթափումը: Այնուհետեւ ավելացնում են Ռ մեթիլեն քլորիդով 100 անգամ թարմ նոսրացված Ռ դիթիզոնի լուծույթի 1,5 մլ, թափահարում են 15 վրկ եւ թողնում 2 րոպե: Զուգահեռ պատրաստում են համեմատության լուծույթը՝ օգտագործելով անագի ստանդարտ լուծույթի 0,05 մլ (տե՛ս վերեւում ներկայացված փորձարկումը):
S2 լուծույթով ստացված ստորին շերտի մանուշակագույն գունավորումը պետք է լինի ոչ ինտենսիվ, քան համեմատության լուծույթի գունավորումն է:
Ցինկ։ 100 ppm-ից ոչ ավելի։ Որոշումն անցկացնում են ատոմաաբսորբման սպեկտրալուսաչափության մեթոդով (2.1.2.22, մեթոդ I)։
Փորձարկվող լուծույթը։ Տ3 լուծույթը 10 անգամ նոսրացնում են Ռ ջրով:
Համեմատության լուծույթը: Ցինկի 0,50 ppm պարունակող լուծույթը պատրաստում են Ռ ցինկի իոնների ստանդարտ լուծույթը (5 մգ/մլ Zn2+) 0,01 Մ քլորաջրածնային թթվով նոսրացնելով:
Ստուգում են օգտագործվող քլորաջրածնային թթվի մեջ ցինկի բացակայությունը:
Ալիքի 214,0 նմ երկարության դեպքում փորձարկվող լուծույթի կլանումը չպետք է գերազանցի համեմատության լուծույթի կլանման ինտենսիվությունը:
Ծանր մետաղներ (2.1.4.8, Ա մեթոդ)։ 20 ppm-ից ոչ ավելի։
Տ3 լուծույթի 12 մլ պետք է անցնի ծանր մետաղների մասով փորձարկումները: Համեմատության լուծույթը պատրաստում են՝ օգտագործելով Ռ կապարի իոնների ստանդարտ լուծույթի (1 ppm Pb2+) 10 մլ:
Սուլֆատային մոխիր (2.1.4.14)։ 1,0 %-ից ոչ ավելի:
Որոշումն անցկացնում են փորձարկվող նմուշի 1,0 գ-ով: Այն նյութերի համար, որոնք որպես հավելանյութ պարունակում են տիտանի դիօքսիդ, որն անթափանցություն է հաղորդում, սուլֆատային մոխրի պարունակությունը չպետք է գերազանցի 4,0 %-ը:

ՔԱՆԱԿԱԿԱՆ ՈՐՈՇՈՒՄԸ
Որոշումն անցկացնում են թթվածնով փորձանոթի մեջ այրման մեթոդով (2.1.5.10)՝ օգտագործելով նյութի փորձարկվող նմուշի 50,0 մգ-ը: Այրման արգասիքները լուծում են 1 Մ նատրիումի հիդրօքսիդի լուծույթի 20 մլ-ի մեջ: Ստացված լուծույթին ավելացնում են Ռ ազոտաթթվի 2,5 մլ եւ տիտրում են 0,1 Մ արծաթի նիտրատի լուծույթով՝ պոտենցաչափորեն որոշելով տիտրման վերջնակետը (2.1.2.19):
Զուգահեռ անցկացնում են ստուգիչ փորձարկումը։
0,1 Մ արծաթի նիտրատի լուծույթի 1 մլ-ը համապատասխանում է պոլիվինիլքլորիդի 6,25 մգ-ին։
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2.4.1.10.	Պոլիմերային նյութերի հավելանյութերը
Սույն ընդհանուր դեղագրքային հոդվածում ներկայացված է պոլիմերային նյութերի հավելանյութերի ցանկը: Հավելանյութերին են դասվում այն նյութերը, որոնք նպատակաուղղված ներմուծվում են պոլիմերային նյութերի մեջ՝ դրանց մշակումը կամ քիմիական, ֆիզիկական եւ մեխանիկական հատկությունները բարելավելու համար: Անհրաժեշտ ֆունկցիոնալ հատկություններով հավելանյութի ընտրությունը կախված է պոլիմերային նյութի նշանակությունից: Ըստ կազմի՝ պոլիմերային նյութերի հավելանյութերը կարող են լինել առանձին վերցված մեկ քիմիական նյութ, պոլիմերային նյութ կամ տարբեր բաղադրիչների որոշակի խառնուրդ: 
Փաթեթավորման վերջնական նյութի մեջ առկա նյութերը, որոնք դիտավորյալ չեն ավելացվել, համարվում են խառնուկներ եւ ներառում են սինթեզի եւ դեգրադացման արգասիքներ: Խառնուկների պարունակությունը կարող է սահմանափակվել համապատասխան մասնագրով:

ԸՆԴՀԱՆՈՒՐ ՊԱՀԱՆՋՆԵՐԸ
Հավելանյութերը եւ փաթեթավորման վերջնական նյութում առկայության հավանականության դեպքում՝ դրանց խառնուկները, ինչպես նաեւ սինթեզի եւ դեգրադացման արգասիքները պետք է ունենան կիրառման անվտանգության հաստատում՝ հաշվի առնելով փաթեթվածքի պարունակության մեջ լվացահանման արդյունքում դրանց հնարավոր առավելագույն անբարենպաստ ազդեցությունը:
Ընդունելիության չափորոշիչները պետք է սահմանված լինեն փաթեթվածքի յուրաքանչյուր բաղադրիչի համար նույնականացման, ֆիզիկաքիմիական բնութագրերի, խառնուկների եւ պարունակության որոշման համար:
Փաթեթվածքի նյութի մեջ հավելանյութերի պարունակությունը չպետք է գերազանցի նախատեսվող օգտագործման եւ վերջնական արտադրանքի կայունության ու որակի ապահովման համար սահմանված նվազագույն արդյունավետ կոնցենտրացիան:
Դեղագրքում չներկայացված պոլիմերային նյութերի հավելանյութերը կարող են օգտագործվել լիազորված մարմնի հետ համաձայնեցմամբ՝ յուրաքանչյուր կոնկրետ դեպքում:
ՑԱՆԿ
Սկզբում նշված անվանումները համապատասխանում են IUPAC անվանացանկին։ Թավ տառատեսակով առանձնացված հոմանիշները համապատասխանում են 2.2 բաժնում նշված անվանումներին: Ցանկը ներառում է նաեւ գրանցման համարը (CAS) եւ հոմանիշները՝ Քիմիական ռեֆերատիվ ծառայության (Chemical Abstracts (СА) Index) անվանացանկի կանոններին համապատասխան:
Հավելանյութ 01։ С24Н38О4. [117-81-7]։
[image: ]Դրա էպիմերը՝ ըստ С*, և էնանտիոմերը


բիս[(2RS)-2-էթիլհեքսիլ]բենզոլ-1,2-դիկաբօքսիլատ
հոմանիշները՝ - դի(2-էթիլհեքսիլ)ֆտալատ, դի(2-էթիլհեքսիլ)բենզոլ-1,2-դիկաբօքսիլատ.
-	1,2-բենզոլդիկարբոնային թթվի բիս(2-էթիլհեքսիլ) եթեր.
-	DEHP:
Հավելանյութ 02։ C16H30O4Zn. [136-53-8]։
[image: ]
դրա էպիմերը՝ ըստ С*, եւ էնանտիոմերը
ցինկի բիս[(2RS)-2-էթիլհեքսանոատ]
հոմանիշները՝ - ցինկի օկտանոատ.
-	2-էթիլհեքսանային թթվի ցինկի աղ (2:1).
-	ցինկի 2-էթիլկապրոատ։

Հավելանյութ 03։ [05518-18-3]/[00110-30-5]։
[image: ]
N, N'-(էթան-1,2-դիիլ)դիալկանամիդ (n-ով եւ m-ով = 14 կամ 16)
հոմանիշները՝ - N,N'-դիացիլէթիլենդիամիններ.
-	`N,N'-դիացիլէթիլենդիամին (տվյալ ենթատեքստում ացիլը- մասնավորապես, նշանակում է պալմիտոիլ եւ ստեարոիլ):
Հավելանյութ 04: [8013-07-8]:
էպօքսիդացված սոյայի յուղ
Հավելանյութ 05: [8016-11-3]:
էպօքսիդացված կտավատի յուղ
Հավելանյութ 06:
[57455-37-5](ТSСА)/[101357-30-6] EINECS / 
Կապույտ գունանյութ 29 (СI 77007)
կապույտ ուլտրամարին 
Հավելանյութ 07: С15Н24О: [128-37-0]:
[image: ]
2,6-դի-տրետ-բութիլ-4-մեթիլֆենոլ
հոմանիշները՝ - բութիլհիդրօքսիտոլուոլ.
-	ֆենոլ, 2,6-բիս(1,1-դիմեթիլ-էթիլ)-4 մեթիլ-.
-	2,6-բիս(1,1-դիմեթիլէթիլ)-4-մեթիլֆենոլ։
Հավելանյութ 08։ С50Н66О8. [32509-66-3]։
[image: ]
էթան-1,2-դիիլ բիս[3,3-բիս(3-տրետ-բութիլ-4-հիդրօքսիֆենիլ)բութանոատ]
հոմանիշները՝ - էթիլենբիս[3,3-բիս(3-(1,1-դիմեթիլէթիլ)-4-հիդրօքսիֆենիլ] բուտիրատ].
-	բենզոլպրոպանաթթվի 3-(1,1-դիմեթիլէթիլ)--[3-(1,1-դիմեթիլէթիլ)-4-հիդրօքսիֆենիլ]-4-հիդրօքսի--մեթիլ-,1,1'-(1,2-էթանդիիլ)եթեր.
-	էթիլենբիս[3,3-բիս(3-տրետ-բութիլ-4-հիդրօքսիֆենիլ)բուտիրատ]:
Հավելանյութ 09։ C73H108O12. [6683-19-8]։
[image: ]
2,2-բիս[[[3-(3,5-դի-տրետ-բութիլ-4-հիդրօքսիֆենիլ)պրոպանոիլ]օքսի]մեթիլ]պրոպան-1,3-դիիլ բիս[3-(3,5-դի-տրետ-բութիլ-4-հիդրօքսիֆենիլ)պրոպանոատ]
հոմանիշները՝ - պենտաէրիտրիտիլտետրակիս[3-(3,5-դի-(1,1-դիմեթիլէթիլ)-4-հիդրօքսիֆենիլ)պրոպիոնատ].
-	պենտաէրիտրիտիլտետրակիս[3-(3,5-դի-տրետ-բութիլ-4-հիդրօքսիֆենիլ)-պրոպիոնատ].
-	բենզոլպրոպանաթթվի 3,5-բիս(1,1-դիմեթիլէթիլ)-4-հիդրօքսի-,1,1'-[2,2-բիս[[3-[3,5-բիս(1,1-դիմեթիլէթիլ)-4-հիդրօքսիֆենիլ]-1-օքսոպրոպօքսի]մեթիլ]-1,3-պրոպանդիիլ]եթեր.
-	2,2-բիս [[[ 3- [ 3,5բիս (1,1-դիմեթիլ-էթիլ) -4- հիդրօքսիֆենիլ]պրոպանոիլ]օքսի]մեթիլ]պրոպան-1,3-դիիլ3-[3,5-բիս(1,1-դիմեթիլ-էթիլ)-4-հիդրօքսիֆենիլ]պրոպանոատ.
-	2,2-բիս(Հիդրօքսիմեթիլ)պրոպան-1,3-դիոլտետրակիս[3-(3,5-դի-տրետ-բութիլ-4-հիդրօքսիֆենիլ)պրոպիոնատ]:
Հավելանյութ 10։ С54Н78О3։ [1709-70-2]։
[image: ]
4,4',4''-[(2,4,6-տրիմեթիլբենզոլ-1,3,5-տրիիլ)տրիս(մեթիլեն)]տրիս(2,6-դի-տրետ-բութիլֆենոլ)
հոմանիշները՝ - 2,2',2'',6,6',6''-հեքսա(1,1-դիմեթիլ-էթիլ)-4,4',4''-[(2,4,6-տրիմեթիլ-1,3,5- բենզոլտրիիլ)տրիսմեթիլեն]տրիֆենոլ.
-	2,2',2",6,6',6"-հեքսա-տրետ-բութիլ-4,4',4"-[(2,4,6-տրիմեթիլ-1,3,5-բենզոլտրիիլ)տրիսմեթիլեն] տրիֆենոլ.
-	ֆենոլ, 4,4',4"-[( 2,4,6-տրիմեթիլ-1,3,5-բենզոլտրիիլ)տրիս(մեթիլեն)] տրիս [2,6-բիս ( 1,1-դիմեթիլէթիլ )-.
-	1,3,5-տրիս[3,5-դի-տրետ-բութիլ-4-հիդրօքսիբենզիլ]-2,4,6-տրիմեթիլ-բենզոլ:

Հավելանյութ 11։ С35Н62О3։ [2082-79-3]։
[image: ]
օկտադեցիլ 3-(3,5-դի-տրետ-բութիլ-4-հիդրօքսիֆենիլ)պրոպանոատ
հոմանիշները՝ - օկտադեցիլ 3-(3,5-դի-տրետ-բութիլ-4-հիդրօքսիֆենիլ) պրոպիոնատ.
-	բենզոլպրոպանաթթվի 3- [ 3,5-բիս (1,1-դիմեթիլէթիլ) -4-հիդրօքսի -] օկտադեցիլային եթեր:
[image: ]


Հավելանյութ 12։ С42Н63О3Р։ [31570-04-4]։
[image: ]
տրիս(2,4-դի-տրետ-բութիլֆենիլ)ֆոսֆիտ
հոմանիշները՝ - տրիս(2,4-դի-տրետ-բութիլֆենիլ) ֆոսֆիտ.
-	ֆենոլ, 2,4-բիս(1,1-դիմեթիլէթիլ)-,1,1',1"-ֆոսֆիտ.
-	2,4-բիս(1,1-դիմեթիլէթիլ)ֆենիլ, ֆոսֆիտ:
Հավելանյութ 13։ С48Н69N3О6։ [27676-62-6]։
[image: ]
1,3,5-տրիս(3,5-դի-տրետ-բութիլ-4-հիդրօքսիֆենիլ)մեթիլ]-1,3,5-տրիազին-2,4,6(1H,2H,3H)-տրիոն
հոմանիշները՝ - 1,3,5-տրիս(3,5-դի-տրետ-բութիլ-4-հիդրօքսիբենզիլ)-s-տրիազին-2,4,6(1H,2H,3H)-տրիոն
-	1,3,5-տրիազին-2,4,6 (1H,2H,3H) -տրիոն,1,3,5-տրիս [[ 3,5-բիս ( 1,1-դիմեթիլէթիլ) -4- հիդրօքսիֆենիլ] մեթիլ] -։
Հավելանյութ 14։ С41Н82О6Р2։ [3806-34-6]։
[image: ]
3,9-բիս(օկտադեցիլօքսի)-2,4,8,10-տետրաօքսա-
3,9-դիֆոսֆասպիրո[5.5]ունդեկան
հոմանիշները՝ 2,2'-բիս(օկտադեցիլօքսի)-5,5'-սպիրոբի[1,3,2-դիօքսաֆոսֆորինան]
-	2,4,8,10-տետրաօքսա-3,9-դիֆոսֆասպիրո[5.5]ունդեկան, 3,9-բիս(օկտադեցիլօքսի)-:
Հավելանյութ 15։ С36.Н74S2։ [2500-88-1]։
[image: ]
(օկտադեցիլդիսուլֆանիլ)օկտադեկան
հոմանիշները՝ - դիօկտադեցիլդիսուլֆիդ.
-	1,1'-դիթիո-օկտադեկան:
Հավելանյութ 16։ С30Н58O4S։ [123-28-4]։
[image: ]
Դիդոդեցիլ 3,3'-սուլֆանդիիլդիպրոպանոատ
հոմանիշները՝ - դիդոդեցիլ-3,3'-թիոդիպրոպանատ.
-	պրոպանաթթվի 3,3'-թիոբիս-,1,1'-դիդոդեցիլային եթեր.
-	լաուրիլթիոդիպրոպիոնատ:
Հավելանյութ 17։ С42Н82О4S։ [693-36-7].
[image: ]
Դիօկտադեցիլ-3,3'-սուլֆանդիիլդիպրոպանոատ
հոմանիշները՝ - դի(օկտադեցիլ)-3,3'-թիոդիպրոպանատ.
-	պրոպանաթթվի 3,3'-թիոբիս-,1,1'-դիօկտադեցիլային եթեր.
-	ստեարիլթիոդիպրոպիոնատ:
Հավելանյութ 18։ [119345-01-6]։
[image: ]
Դի-տրետ-բութիլֆոսֆոնիտի՝ բի-ֆոսֆոր տրիքլորիդի հետ ռեակցիայի արգասիքին, 1,1'-բիֆենիլի եւ 2,4-դի-տրետ-բութիլֆենոլի հետ ռեակցիայի արգասիքներին համապատասխանող յոթ արգասիքների խառնուրդ՝
բաղադրիչ I
[image: ]
Տետրակիս (2,4-դի-տրետ-բութիլֆենիլ) ([1,1'-բիֆենիլ] -4,4'-դիիլ)բիս(ֆոսֆոնիտ) 
բաղադրիչ II
[image: ]
Տետրակիս ( 2,4-դի-տրետ-բութիլֆենիլ) ( [1,1'-բիֆենիլ] -3,4'-դիիլ)բիս(ֆոսֆոնիտ)
բաղադրիչ III
[image: ]
Տետրակիս (2,4-դի-տրետ-բութիլֆենիլ) ([1,1'-բիֆենիլ] -3,3 '-դիիլ)բիս(ֆոսֆոնիտ)
բաղադրիչ IV
[image: ]
Բիս ( 2,4-դի-տրետ-բութիլֆենիլ) ([1,1'-բիֆենիլ]-4-իլ)ֆոսֆոնիտ
բաղադրիչ V
[image: ]
տրիս(2,4-դի-տրետ-բութիլֆենիլ)ֆոսֆիտ
բաղադրիչ VI
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բիս(2,4-դի-տրետ-բութիլֆենիլ)-4'-[բիս(2,4-դի-տրետ-բութիլֆենօքսի)ֆոսֆանիլ]([1,1'-բիֆենիլ]-4-իլ)ֆոսֆոնատ
բաղադրիչ VII
R-OH՝ 2,4-դի-տրետ-բութիլֆենոլ
Հավելանյութ 19։ С18Н36О2։ [57-11-4]։
[image: ]
օկտադեկանային թթու
հոմանիշները՝ ստեարինային թթու:
Հավելանյութ 20։ С18Н35NО։ [301-02-0]։
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(9Z)-օկտադեց-9-ենոամիդ
հոմանիշները՝ օլեամիդ.
-	9-օկտադեցենամիդ, (9Z)-.
-	9-ցիս-օլեամիդ:
Հավելանյութ 21: С22Н43NО: [112-84-5]:
[image: ]
(13Z)-դոկոզ-13-ենոամիդ
հոմանիշները՝ էրուկամիդ.
-	(Z)-Դոկոզ-13-ենոամիդ.
-	13-դոկոցենամիդ, (13Z)-.
-	13-ցիս-դոկոզենամիդ:
Հավելանյութ 22։ [65447-77-0]։
[image: ]
դիմեթիլբութանդիոատի եւ 1-(2-հիդրօքսիէթիլ)-2,2,6,6-տետրամեթիլ-
պիպերիդին-4-ոլի համապոլիմեր
հոմանիշները՝ դիմեթիլսուկցինատի եւ (4-հիդրօքսի-2,2,6,6-տետրա-մեթիլ պիպերիդին-1-իլ) էթանոլի համապոլիմեր.
-	բութանդիոնաթթվի 1,4-դիմեթիլային եթեր, 4-հիդրօքսի-2,2,6,6-տետրամեթիլ-1-պիպերիդինէթանոլի հետ պոլիմեր:
Հավելանյութ 23։ Բաղադրիչ I-ի եւ բաղադրիչ II-ի մոտ 27 % խառնուրդ
բաղադրիչ I [26401-97-08]
[image: ]եւ էնանտիոմեր

բիս [(2RS)-2-էթիլհեքսիլ] [(դիօկտիլստաննանտրիիլ)բիս(սուլֆանդիիլ)] դիացետատ
հոմանիշները՝ դի(իզոօկտիլ)-2,2'-[(դիօկտիլ-ստաննիլեն)-բիս(թիո)դիացետատ.
-	քացախաթթվի 2,2'- [ (դիօկտիլ-ստաննիլեն)բիս(թիո)] բիս-,1,1'-դիիզոօկտիլային եթեր:
բաղադրիչ II [26401-86-5]
[image: ]եւ էնանտիոմեր

տրիս[(2RS)-2-էթիլհեքսիլ][(օկտիլստաննան-էթրիլ)տրիս-(սուլֆանդիիլ)]տրիացետատ 
հոմանիշները՝ տրի(իզոօկտիլ)2,2',2''-[(մոնոօկտիլստաննիլիդեն)-տրիս(թիո)տրիացետատ.

-	քացախաթթվի 2,2',2"-[(օկտիլստաննիլիդին)տրիս(թիո)] տրիս-, 1,1', 1''-տրի-իզոօկտիլային եթեր:
Հավելանյութ 24։ C26H48O4։ [166412-78-8]։
[image: ]Կառուցվածքային իզոմերներ

Դիիզոնոնիլ(1Θ,2Θ)-ցիկլոհեքսան-1,2-դիկարբօքսիլատ կառուցվածքային իզոմերների խառնուրդ 
Հոմանշները՝ ցիկլոհեքսան 1,2-դիկարբոնաթթվի դիիզոնոնիլային եթեր.
-	1,2-ցիկլոհեքսանկարբոնաթթվի 1,2-դիիզոնոնիլային եթեր:
Հավելանյութ 25։ С28Н50O8։ [82469-79-2]։
[image: ]
տրիհեքսիլ-2-(բութանոիլօքսի)պրոպան-1,2,3-տրիկարբօքսիլատ 
հոմանիշները՝ - բութիրիլ տրի-н-հեքսիլ ցիտրատ
-	1,2,3-պրոպանտրիկարբոնաթթվի 2-(1-օքսոբութօքսի)-1,2,3-տրիհեքսիլային եթեր:


Հավելանյութ 26։ С33Н54О6։ [3319-31-1]։
[image: ]և էնանտիոմեր[image: ]

տրիս[(2RS)-2-էթիլհեքսիլ] բենզոլ-1,2,4-տրիկարբօքսիլատ 
հոմանիշները՝ - տրիս(2-էթիլհեքսիլ)տրիմելլի-տատ.
-	1,2,4-բենզենտրիկարբոնաթթվի 1,2,4-տրիս(2-էթիլհեքսիլ) տրիկարբօքսիլատ եթեր:
Հավելանյութ 27։ С24Н38О4։ [6422-86-2]։
[image: ]և էնանտիոմեր

բիս[(2RS)-2-էթիլհեքսիլ]բենզոլ-1,4-դիկարբօքսիլատ 
հոմանիշները՝ - բիս(2-էթիլհեքսիլ)տերեֆտալատ.
-	1,4-բենզոլդիկարբոնաթթու.
-	1,4-բիս(2-էթիլհեքսիլի) եթեր:
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2.4.1.11.	Ներերակային ինֆուզիաների համար նախատեսված դեղապատրաստուկների ջրային լուծույթների փաթեթվածքների՝ պլաստիկացված պոլիվինիլքլորիդի հիմքով նյութեր
Պլաստիկացված պոլիվինիլքլորիդի հիմքով նյութերը պարունակում են վինիլքլորիդի պոլիմերացումից ստացված բարձր մոլեկուլային պոլիվինիլքլորիդի առնվազն 55% եւ տարբեր հավելանյութեր:
Ներերակային ինֆուզիաների համար նախատեսված դեղապատրաստուկների ջրային լուծույթների փաթեթվածքների՝ պլաստիկացված պոլիվինիլքլորիդի հիմքով նյութերի հատկությունները որոշվում են դրանց կազմի մեջ մտնող բաղադրամասերի բնույթով եւ հարաբերակցությամբ: 

ՏԵԽՆՈԼՈԳԻԱՅԻ ԱՌԱՆՁՆԱՀԱՏԿՈՒԹՅՈՒՆՆԵՐԸ
Պլաստիկացված պոլիվինիլքլորիդի հիմքով նյութերն ստանում են պոլիմերացման մեթոդներով, որոնցով երաշխավորվում է վինիլքլորիդի 1 ppm-ից պակաս մնացորդային պարունակությունը:
Վինիլքլորիդ։ Որոշումն անցկացնում են շոգեֆազային գազային քրոմատագրման մեթոդով (2.1.2.27):
Ներքին ստանդարտի լուծույթը։ Ռ եթերի 10 մկլ-ն միկրոներարկիչով ներմուծում են Ռ դիմեթիլացետամիդի 20 մլ-ի մեջ՝ ասեղի ծայրն ընկղմելով լուծիչի մեջ: Օգտագործելուց անմիջապես առաջ լուծույթը նոսրացնում են Ռ դիմեթիլացետամիդով՝ 1000 անգամ:
Փորձարկվող լուծույթը։ Նյութի փորձարկվող նմուշի 1,000 գ տեղադրում են 50 մլ տարողությամբ սրվակի մեջ եւ ավելացնում են ներքին ստանդարտի լուծույթի 10,0 մլ: Սրվակը հերմետիկորեն փակում են խցանով, թափահարում՝ խուսափելով խցանի եւ հեղուկի միջեւ շփումից, տեղադրում են ջրային բաղնիքի մեջ (60 ±1) °C ջերմաստիճանի տակ եւ պահում 2 ժամ:
Վինիլքլորիդի հիմնական լուծույթը։ Պատրաստում են օդաքաշ պահարանում:
Ռ դիմեթիլացետամիդի 50,0 մլ-ը տեղադրում են 50 մլ տարողությամբ սրվակի մեջ, հերմետիկորեն փակում են խցանով եւ կշռում մինչեւ 0,1 մգ ճշգրտությամբ: 50 մլ տարողությամբ պոլիէթիլենային կամ պոլիպրոպիլենային ներարկիչը լցավորում են գազակերպ Ռ վինիլքլորիդով, գազը թողնում են ներարկիչի հետ շփման մեջ մոտ 3 րոպե, այնուհետեւ գազը հեռացնում են եւ ներարկիչը կրկին լցավորում են գազակերպ Ռ վինիլքլորիդի 50 մլ-ով: Ներարկիչին ամրացնում են հիպոդերմալ ասեղը եւ ներարկիչի մեջ եղած գազի ծավալն իջեցնում 50 մլ-ից մինչեւ 25 մլ-ը: Վինիլքլորիդի մնացած 25 մլ-ը դանդաղ ներմուծում են սրվակի մեջ՝ զգուշորեն թափահարելով եւ խուսափելով հեղուկի եւ ասեղի միջեւ շփումից: Սրվակը կրկին կշռում են: Զանգվածի ավելացումը պետք է լինի մոտ 60 մգ (ստացված լուծույթի 1 մկլ-ն պարունակում է մոտ 1,2 մկգ վինիլքլորիդ): Թողնում են 2 ժամ: Հիմնական լուծույթը պահում են սառնարանում:
Վինիլքլորիդի ստանդարտ լուծույթը։ Վինիլքլորիդի հիմնական լուծույթը Ռ դիմեթիլացետամիդն է (1:3 ծավ/ծավ):
Համեմատության լուծույթները։ Ներքին ստանդարտի լուծույթի 10-ական մլ տեղադրում են 50 մլ տարողությամբ վեց սրվակների մեջ: Սրվակները հերմետիկորեն փակում են խցաններով: Հինգ սրվակների մեջ միկրոներարկիչի օգնությամբ ներմուծում են վինիլքլորիդի ստանդարտ լուծույթի համապատասխանաբար 1 մկլ, 2 մկլ, 3 մկլ, 5 մկլ եւ 10 մկլ: Այդ եղանակով ստացված վեց լուծույթները պարունակում են վինիլքլորիդի համապատասխանաբար 0 մկգ, 0,3 մկգ, 0,6 մկգ, 0,9 մկգ, 1,5 մկգ եւ 3 մկգ: Սրվակները թափահարում են՝ խուսափելով խցանի եւ հեղուկի միջեւ շփումից, տեղադրում են ջրային բաղնիքի վրա (60 ±1) °C ջերմաստիճանի տակ եւ պահում 2 ժամ:
Քրոմատագրման պայմանները՝
-	չժանգոտող պողպատից, 3 մ երկարությամբ եւ 3 մմ ներքին տրամագծով աշտարակ, որը լցված է Ռ գազային քրոմատագրման համար սիլանիզացված դիատոմիտով եւ իմպրեգնացված 5 % (զ/զ) Ռ դիմեթիլստեարիլամիդով եւ 5 % (զ/զ) Ռ 400 մակրոգոլով.
-	կրող գազը՝ Ռ քրոմատագրման համար ազոտ.
-	կրող գազի արագությունը՝ 30 մլ/րոպե.
-	ջերմաստիճանը՝
-	աշտարակը՝ 45 °C.
-	փորձանմուշների ներմուծման բլոկը՝ 100 °C. 
-	դետեկտորը՝ 150 °C.
-	դետեկտորը՝ բոցաիոնացման.
-	ներմուծվող փորձանմուշի ծավալը՝ յուրաքանչյուր սրվակի գազային ֆազի 1 մլ (ներմուծումը՝ անմիջապես աշտարակի սկզբնամասում):

Հավելանյութերը
Պոլիմերային նյութերը կարող են պարունակել տարբեր հավելանյութեր՝ դրանց մշակումը կամ քիմիական, ֆիզիկական եւ մեխանիկական հատկությունները բարելավելու համար՝ կախված նշանակությունից: Հավելանյութերն ընտրվում են ստորեւ ներկայացված ցանկից (այլ հիմնավորման եւ լիազորված մարմնի թույլտվության բացակայության դեպքում), որում նշված է առավելագույն թույլատրելի պարունակությունը՝ յուրաքանչյուր նյութի համար: 
Պարունակության սահմանները՝
-	դի(2-էթիլհեքսիլ)ֆտալատ (պոլիմերային 01 նյութի հավելանյութ)՝ 40 %-ից ոչ ավելի.
-	ցինկ 2-էթիլհեքսանոատ (ցինկի օկտանոատ) (պոլիմերային 02 նյութի հավելանյութ)՝ 1 %-ից ոչ ավելի.
-	կալցիումի ստեարատ կամ ցինկի ստեարատ կամ այդ բաղադրիչների խառնուրդներ՝ 1 %-ից ոչ ավելի.
-	N,N'-դիացիլէթիլենդիամիններ (պոլիմերային 03 նյութի հավելանյութ)՝ 1 %-ից ոչ ավելի.
-	հետեւյալ էպօքսիդացված յուղերից մեկը կամ այդ երկու բաղադրիչների խառնուրդները՝ 10 %-ից ոչ ավելի.
-	էպօքսիդացված սոյայի յուղ (պոլիմերային 04 նյութի հավելանյութ)՝ էպօքսիդային խմբում թթվածնի 6%-ից մինչեւ 8 % պարունակությամբ եւ 6-ից ոչ բարձր յոդային թվով:
-	էպօքսիդացված կտավատի յուղ (պոլիմերային 05 նյութի հավելանյութ)՝ էպօքսիդային խմբում թթվածնի 10%-ից ոչ ավելի պարունակությամբ եւ 7-ից ոչ բարձր յոդային թվով:
Ներկանյութեր ավելացնելիս օգտագործում են կապույտ ուլտրամարինը (պոլիմերային 06 նյութի հավելանյութ): Թույլատրվում է այլ ներկերի օգտագործումը՝ պայմանով, որ նյութի անվտանգությունը հաստատված է:
Նյութի մատակարարը պետք է երաշխավորի, որ յուրաքանչյուր արտադրական սերիայի որակական եւ քանակական կազմերը համապատասխանում են տիպային նմուշին:

ՀԱՏԿՈՒԹՅՈՒՆՆԵՐԸ
Փոշի, միատարր գնդիկներ, գրեթե անգույն հատիկներ՝ թեթեւ երկնագույն կամ գունատ դեղին, կամ տարբեր հաստության կիսաթափանցիկ թիթեղներ՝ թույլ հոտով: Այրվելիս արձակում են խիտ սեւ ծուխ։

ՆՈՒՅՆԱԿԱՆԱՑՈՒՄԸ
Փորձարկվող նյութի նմուշներն անհրաժեշտության դեպքում կտրատում են մասերի, որոնց կողմերի չափը 1 սմ-ից ոչ ավելի է:
Նյութի փորձարկվող նմուշի 2,0 գ-ին ավելացնում են պերօքսիդներից զերծ Ռ եթերի 200 մլ եւ 8 ժամ տաքացնում հակադարձ սառնարանով: Ա լուծույթը զտմամբ առանձնացնում են Բ մնացորդից:
Ա լուծույթը ցածր ճնշման տակ լիաչոր շոգեհանում են ջրային բաղնիքի վրա՝ 30 °C ջերմաստիճանի տակ: Ստացված մնացորդը լուծում են Ռ տոլուոլի 10 մլ-ի մեջ (Ա1 լուծույթ): Բ մնացորդը լուծում են Ռ էթիլենքլորիդի 60 մլ-ի մեջ՝ ջրային բաղնիքի վրա տաքացնելով հակադարձ սառնարանով, եւ հետո զտում: Ստացված լուծույթը, ակտիվ թափահարելով, կաթիլ առ կաթիլ ավելացնում են մինչեւ եռալու աստիճան տաքացրած Ռ հեպտանի 600 մլ-ին: Տաք զտմամբ Բ1 մակարդուկն առանձնացնում են լուծույթից Ռ հեպտանի մեջ: Լուծույթը հովացնում են, առանձնացնում Բ2 նստվածքը եւ զտում ապակյա զտիչով (40) (2.1.1.2):
Ա.	Որոշումն անցկացնում են ինֆրակարմիր հատվածում աբսորբման սպեկտրալուսաչափության մեթոդով (2.1.2.23):
Բ1	մակարդուկը լուծում են Ռ տետրահիդրոֆուրանի 30 մլ-ի մեջ, ստացված լուծույթին փոքր բաժիններով ավելացնում են Ռ անջուր էթանոլի 40 մլ՝ թափահարելով: Բ3 նստվածքը զտմամբ առանձնացնում են եւ վակուումի մեջ չորացնում 50 °C-ից ոչ ավելի ջերմաստիճանի տակ՝ Ռ ֆոսֆորի (V) օքսիդի վրա: Բ3 նստվածքի մի քանի միլիգրամ լուծում են Ռ տետրահիդրոֆուրանի 1 մլ-ի մեջ, ստացված լուծույթի մի քանի կաթիլ տեղադրում են նատրիումի քլորիդի սկավառակի վրա եւ լուծիչը լիաչոր եռաթանձրացնում 100 °C-ից մինչեւ 105 °C ջերմաստիճանում:
Մնացորդի ինֆրակարմիր սպեկտրը (2.1.2.23) պետք է համապատասխանի պոլիվինիլքլորիդի ԵԱՏՄԴ ՍՆ սպեկտրին:

Բ.	Պոլիմերային 01 նյութի հավելանյութ (տե՛ս «Փորձարկումներ» բաժինը):

ՓՈՐՁԱՐԿՈՒՄՆԵՐԸ
Անհրաժեշտության դեպքում փորձարկվող նյութի նմուշները կտրատում են մասերի, որոնց կողմերի չափը 1 սմ-ից ոչ ավելի է:
Տ1 լուծույթը։ Նյութի փորձարկվող նմուշի 5,0 գ տեղադրում են այրման համար նախատեսված փորձանոթի մեջ, ավելացնում են Ռ ծծմբաթթվի 30 մլ, տաքացնում մինչեւ սեւ օշարականման զանգված ստանալը, հովացնում են եւ զգուշորեն ավելացնում Ռ կոնցենտրացված ջրածնի պերօքսիդի լուծույթի 10 մլ: Զգուշորեն տաքացնում են, հետո թողնում հովանալու եւ ավելացնում Ռ կոնցենտրացված ջրածնի պերօքսիդի լուծույթի 1 մլ: Պրոցեդուրաները կրկնում են՝ հերթափոխելով տաքացումն ու գոլորշիացումը՝ ջրածնի պերօքսիդի կոնցենտրացված լուծույթն ավելացնելով՝ մինչեւ անգույն հեղուկ ստանալը։ Լուծույթի ծավալը պակասեցնում են մոտավորապես մինչեւ 10 մլ, հովացնում են եւ Ռ ջրով ծավալը հասցնում մինչեւ 50,0 մլ:
Տ2 լուծույթը։ Նյութի փորձարկվող նմուշի 25 գ տեղադրում են բորասիլիկատային ապակուց փորձանոթի մեջ, ավելացնում են Ռ ջրի 500 մլ եւ փորձանոթի բկանցքը փակում են բորասիլիկատային ապակուց լաբորատոր բաժակով: Ավտոկլավում 20 րոպե տաքացնում են (121 ±2) °C ջերմաստիճանի տակ, որից հետո հովացնում են, թափում վերնստվածքային հեղուկը եւ Ռ ջրով լուծույթի ծավալը հասցնում մինչեւ 500 մլ:
Տ2 լուծույթի թափանցիկությունը (2.1.2.1)։ Տ2 լուծույթը պետք է թափանցիկ լինի:
Տ2 լուծույթի գունայնությունը (2.1.2.2, մեթոդ II)։ Տ2 լուծույթը պետք է լինի անգույն:
Թթվայնությունը եւ ալկալիականությունը։ Տ2 լուծույթի 100 մլ-ին ավելացնում են Ռ ցուցիչի BRP լուծույթի 0,15 մլ. երանգը պետք է փոխվի մինչեւ կապույտը՝ 0,01 Մ նատրիումի հիդրօքսիդի լուծույթի ոչ ավելի, քան 1,5 մլ ավելացնելիս:
Տ2 լուծույթի 100 մլ-ին ավելացնում են Ռ մեթիլ նարնջագույնի լուծույթի 0,2 մլ. լուծույթի երանգը պետք է փոխվի դեղինից նարնջագույնի՝ 0,01 Մ քլորաջրածնային թթվի ոչ ավելի քան 1,0 մլ ավելացնելիս:
Կլանումը / Օպտիկական խտությունը (2.1.2.24)։ Տ2 լուծույթի 100,0 մլ-ը լիաչոր շոգեհանում են: Չոր մնացորդը լուծում են Ռ հեքսանի 5,0 մլ-ի մեջ: Լուծույթի օպտիկական խտությունը ալիքների 250 նմ-ից մինչեւ 310 նմ երկարության հատվածում չպետք է գերազանցի 0,25-ը:
Վերականգնող նյութերը։ Փորձարկումն անցկացնում են Տ2 լուծույթը պատրաստելուց հետո 4 ժամվա ընթացքում:
Տ2 լուծույթի 20,0 մլ-ին ավելացնում են Ռ նոսրացված ծծմբաթթվի 1 մլ եւ 0,002 Մ կալիումի պերմանգանատի լուծույթի 20,0 մլ: 3 րոպե եռացնում են հակադարձ սառնարանով եւ իսկույն հովացնում: Ավելացնում են Ռ կալիումի յոդիդի 1 գ եւ անմիջապես տիտրում 0,01 Մ նատրիումի թիոսուլֆատի լուծույթով՝ որպես ցուցիչ օգտագործելով Ռ օսլայի լուծույթի 0,25 մլ: Զուգահեռ կատարում են ստուգիչ փորձարկում՝ օգտագործելով Ռ ջրի 20 մլ: Տիտրանտների ծավալների միջեւ տարբերությունը չպետք է գերազանցի 2,0 մլ-ը:
Առաջնային արոմատիկ ամինները։ 20 ppm-ից ոչ ավելի։
«Նույնականացում» փորձարկումն անցկացնելու ընթացքում ստացված Ա1 լուծույթի 2,5 մլ-ին ավելացնում են Ռ ջրի 6 մլ եւ 0,1 Մ քլորաջրածնային թթվի 4 մլ: Ստացված ջրային լուծույթն ինտենսիվորեն թափահարում են եւ հեռացնում վերեւի շերտը: Ավելացնում են 10 գ/լ Ռ նատրիումի նիտրիտի թարմ պատրաստված լուծույթի 0,4 մլ, խառնում են եւ թողնում 1 րոպե: Ավելացնում են 25 գ/լ Ռ ամոնիումի սուլֆամատի լուծույթի 0,8 մլ, թողնում 1 րոպե եւ ավելացնում 5 գ/լ Ռ նաֆթիլէթիլենդիամինի դիհիդրոքլորիդի լուծույթի 2 մլ: Ստացված լուծույթի ցանկացած գունավորում 30 րոպե անց պետք է լինի ոչ ինտենսիվ, քան համեմատության լուծույթի գունավորումն է: Համեմատության լուծույթը պատրաստում են փորձարկվող լուծույթին զուգահեռ՝ նույն եղանակով, բայց ջրային լուծույթի փոխարեն օգտագործում են 0,1 Մ քլորաջրածնային թթվի մեջ 0,01 գ/լ Ռ նաֆթիլամինի 1 մլ, Ռ ջրի 5 մլ եւ 0,1 Մ քլորաջրածնային թթվի 4 մլ խառնուրդը:
Պոլիմերային 01 նյութի հավելանյութ: Որոշումն անցկացնում են գազային քրոմատագրման մեթոդով (2.1.2.27)՝ զանգվածասպեկտրաչափության հետ համակցմամբ (2.1.2.51)։
Տ3 ներքին ստանդարտի լուծույթը։ Ռ քրոմատագրման համար տետրահիդրոֆուրանի մեջ Ռ դի-ն-օկտիլֆտալատի լուծույթի 1 մգ/մլ:
Տ4 ներքին ստանդարտի լուծույթը։ Ռ անջուր էթանոլի մեջ Ռ դի-ն-օկտիլֆտալատի լուծույթի 5 մկգ/մլ:
Փորձարկվող լուծույթը։ Նյութի փորձարկվող նմուշի 0,2 գ-ը կտրատել մոտ 0,5 սմ երկարությամբ շերտերի: Շերտերը լուծել Տ3 ներքին ստանդարտի լուծույթի 12,5 մլ-ի մեջ՝ օգտագործելով պոլիտետրաֆտորէթիլենով պատված մագնիսով մագնիսական խառնիչը: Խառնում են 20-ից 30 րոպե՝ մինչեւ նյութի փորձարկվող նմուշի լրիվ լուծվելը: Ստացված լուծույթի մեջ վինիլքլորիդի նստեցման համար կաթիլ առ կաթիլ ավելացնում են Ռ անջուր էթանոլի 37,5 մլ: Ցենտրիֆուգում են: Վերնստվածքային հեղուկի 1,0 մլ-ը Ռ անջուր էթանոլով հասցնում են մինչեւ 50,0 մլ ծավալը։ Փորձարկվող լուծույթի մեջ ներքին ստանդարտի վերջնական կոնցենտրացիան կազմում է 5 մկգ/մլ: Փորձարկվող լուծույթը 4°C ջերմաստիճանում կարելի է պահել մինչեւ 2 շաբաթ։
Հիմնական լուծույթը։ Պոլիմերային 01 նյութի հավելանյութի ԵԱՏՄԴ ՍՆ 20,0 մգ-ը լուծում են Տ4 ներքին ստանդարտի լուծույթի մեջ եւ նույն լուծիչով հասցնում մինչեւ 20,0 մլ:
Համեմատության (ա1) – (ա5) լուծույթները։ Հիմնական լուծույթը նոսրացնում են S4 ներքին ստանդարտի լուծույթով՝ պոլիմերային 01 նյութի հավելանյութի ԵԱՏՄԴ ՍՆ-ի 10-ից 40 մկգ/մլ պարունակող հինգ համեմատության լուծույթներ ստանալու համար:
Քրոմատագրման պայմանները՝
-	չժանգոտող պողպատից, 3 մ երկարությամբ եւ 3 մմ ներքին տրամագծով աշտարակ, որը պատված է 0,25 մկմ հաստությամբ Ռ ֆենիլ(5)մեթիլ(95)պոլիսիլօքսանով.
-	կրող գազը՝ քրոմատագրման Ռ հելիում.
-	կրող գազի արագությունը՝ 1 մլ/րոպե.
-	հոսքի բաժանումը՝ 1:20.
-	ջերմաստիճանի փոփոխման ռեժիմը՝
	
	Ժամանակը (րոպե)
	Ջերմաստիճանը (°С)

	Աշտարակը
	0
	100

	
	0-3,3
	100200

	
	3,3-20
	200250

	
	20-22,5
	250

	
	22,5-23
	250270

	
	23-25
	270

	
	25-25,6
	270320

	
	25,6-30,6
	320

	Փորձանմուշների ներմուծման բլոկը (ինժեկտորը)
	
	300



-	դետեկտորը՝ կարգաբերվում է ըստ համակարգի պիտանիության չափորոշիչների.
-	անալիզարարի տեսակը՝ էլեկտրոնային իոնացմամբ քառաբեւեռ զանգվածասպեկտրաչափ (70 էՎ).
-	իոնների աղբյուրի ջերմաստիճանը՝ 230 °С.
-	տվյալների հավաքման համակարգը՝ կատարվում է ամբողջական սկանավորման ռեժիմում (m/z 40-ից մինչեւ 350) եւ մեկ իոնի սկանավորման ռեժիմում (SIМ).
-	լուծիչի ելքի հետաձգումը՝ 2,5 րոպե.
-	իոնների ընտրողական գրանցման համար զանգվածասպեկտրաչափի պարամետրերը.
	Նյութը
	Իոն 1 (m/z)
	Իոն 2 (m/z)
	Իոն 3 (m/z)

	հավելանյութ 01
	149
	167
	279

	դի-ն-օկտիլֆտալատ (ներքին ստանդարտ)
	149
	279
	167



-	ներմուծվող փորձանմուշի ծավալը՝ 1 մկլ։
Դի-ն-օկտիլֆթալատի նկատմամբ հարաբերական պահումը (պահման ժամանակը մոտ 22 րոպե). պոլիմերային 01 նյութերի հավելանյութը՝ մոտ 0,80:
Դետեկտման առանձնահատկությունը ստուգվում է յուրաքանչյուր նյութի համար երեք տարբեր իոնների մշտադիտարկմամբ՝ մեկ իոնի սկանավորման ռեժիմում զանգվածասպեկտրաչափի օգնությամբ: Իոնային հարաբերակցությունները որոշվում են ըստ պիկային հատվածների՝ ստանդարտ լուծույթի ներմուծումից հետո:
Իոնների հարաբերակցության գործակիցները ներկայացված են ի գիտություն՝
	Նյութը
	Իոն 1 (m/z)
	Իոն 2 (m/z)
	Իոն 3 (m/z)
	Իոնների հարաբերակցությունը՝ 2/1 (%)
	Իոնների հարաբերակցությունը՝ 3/1 (%)

	հավելանյութ 01
	149
	167
	279
	50
	30

	դի-ն-օկտիլֆտալատ 
	
	
	
	
	

	(ներքին ստանդարտ)
	149
	279
	167
	/
	/



Քրոմատագրման համակարգի պիտանիությունը՝
-	կրկնելիությունը՝ պոլիմերային 01 նյութի հավելանյութի պիկի պահման ժամանակի հարաբերական ստանդարտ շեղումը, որը հաշվարկված է ստուգաճշտման միջակայքի մեջտեղում ներմուծվող համեմատության լուծույթների վեց ներմուծումներով (օրինակ՝ 20 մկգ/մլ)՝ 1,0 %-ից ոչ ավելի.
-	պոլիմերային 01 նյութի հավելանյութի պիկի մակերեսի եւ ներքին ստանդարտի հարաբերական ստանդարտ շեղումը, որը հաշվարկված է ստուգաճշտման միջակայքի մեջտեղում ներմուծվող համեմատության լուծույթների վեց ներմուծումներով (օրինակ՝ 20 մկգ/մլ)՝ 3,0 %-ից ոչ ավելի:
Պարունակության հաշվարկումը՝
-	պոլիմերային 01 նյութի հավելանյութի տոկոսային պարունակությունը նյութի փորձարկվող նմուշի մեջ հաշվարկում են համեմատության լուծույթների ստուգաճշտման կորերով:
Պարունակության սահմանները՝
-	պոլիմերային 01 նյութի հավելանյութ: 40 %-ից ոչ ավելի:
Պոլիմերային 03 նյութերի հավելանյութ։
«Նույնականացում» փորձարկման ժամանակ ստացված՝ ապակե ծակոտկեն զտիչի վրայի Բ2 նստվածքը ողողում են Ռ անջուր էթանոլով: Չորացնում են Ռ ֆոսֆորի (V) օքսիդի (դիֆոսֆորի պենտաօքսիդի) վրա մինչեւ կայուն զանգված ստանալը եւ կշռում են: Մնացորդի զանգվածը չպետք է գերազանցի 20 մգ-ը:
Որոշումն անցկացնում են ինֆրակարմիր հատվածում աբսորբման սպեկտրալուսաչափության մեթոդով (2.1.2.23):
Մնացորդի ինֆրակարմիր սպեկտրը պետք է համապատասխանի պոլիմերային 03 նյութի հավելանյութի ԵԱՏՄԴ ՍՆ սպեկտրին:

Պոլիմերային 04 եւ 05 նյութերի հավելանյութերը։
Որոշումն անցկացնում են նրբաշերտ քրոմատագրման մեթոդով (2.1.2.26):
Համեմատության լուծույթները։ Պոլիմերային 04 նյութի հավելանյութի ԵԱՏՄԴ ՍՆ եւ պոլիմերային 05 նյութի հավելանյութի ԵԱՏՄԴ ՍՆ 10 մգ/մլ պարունակող լուծույթներ՝ համապատասխանաբար Ռ տոլուոլի մեջ: 
Քրոմատագրման պայմանները՝
-	ՆՇՔ թիթեղը՝ GF254 Ռ սիլիկագելի շերտով.
-	շարժուն ֆազը՝ Ռ տոլուոլ.
-	քսվող փորձանմուշի ծավալը՝ «Նույնականացում» փորձարկման ժամանակ ստացված Ա1 լուծույթի 0,5 մլ՝ 30 մմ x 3 մմ չափի շերտի տեսքով եւ համեմատության յուրաքանչյուր լուծույթի 5-ական մկլ.
-	քրոմատագրական բաժանումը՝ թիթեղի 2/3-ից ավելի.
-	չորացումը՝ օդում.
-	դետեկտումը՝ թիթեղը 5 րոպե պահում են յոդի գոլորշիների մեջ:
Ա1 լուծույթի քրոմատագրի վրա գտնում են գոտու այն դիրքը, որը համապատասխանում է պոլիմերային 04 եւ 05 նյութերի հավելանյութերին (Rf - 0,4) եւ հանում են այդ գոտուն համապատասխանող սիլիկագելի շերտը: Նույն կերպ հեռացնում են ստուգիչ նմուշին համապատասխանող սիլիկագելի շերտը: Երկու նմուշներն իրարից առանձին 15 րոպե թափահարում են Ռ մեթանոլի 40 մլ-ի հետ եւ զտում: Զտիչի վրայի մնացորդը երկու անգամ լվանում են Ռ մեթանոլի 10-ական մլ բաժիններով, ողողվածքները միացնում են զտվածքին: Ստացված հեղուկները լիաչոր եռաթանձրացնում են: Զանգվածների միջեւ տարբերությունը պետք է լինի 10 մգ-ից ոչ ավելի:


Բարիում։ 5 ppm-ից ոչ ավելի։
Որոշումն անցկացնում են ատոմային էմիսիոն սպեկտրաչափության մեթոդով՝ ինդուկտիվ կապված պլազմայով (2.1.2.41)։
Փորձարկվող լուծույթը։ Փորձարկվող նմուշի 1,0 գ-ն այրում են քվարցային հալքանոթում: Մնացորդը լուծում են Ռ քլորաջրածնային թթվի 10 մլ-ի մեջ եւ լիաչոր շոգեհանում ջրային բաղնիքի վրա: Մնացորդը լուծում են 0,1 Մ քլորաջրածնային թթվի 20 մլ-ի մեջ:
Համեմատության լուծույթը: Բարիումի 0,25 ppm պարունակող լուծույթը պատրաստում են Ռ բարիումի իոնների ստանդարտ լուծույթը (50 ppm Ва2+) 0,1 Մ քլորաջրածնային թթվով նոսրացնելով:
Չափում են բարիումի էմիսիայի ինտենսիվությունն ալիքի 455,40 նմ երկարությամբ՝ կատարելով սպեկտրալ ֆոնի շտկում ալիքի 455,30 նմ երկարությամբ:
Ստուգում են օգտագործվող քլորաջրածնային թթվի մեջ բարիումի բացակայությունը:
Կադմիում։ 0,6 ppm-ից ոչ ավելի։
Որոշումն անցկացնում են ատոմաաբսորբման սպեկտրաչափության մեթոդով (2.1.2.22, մեթոդ I)։
Փորձարկվող լուծույթը։ Տ1 լուծույթի 10 մլ-ը լիաչոր եռաթանձրացնում են: Մնացորդը տոգորում են Ռ քլորաջրածնային թթվի 1 % (ծավ/ծավ) լուծույթի 5 մլ-ով, զտում են եւ զտվածքի ծավալը նույն լուծիչով հասցնում մինչեւ 10,0 մլ։
Համեմատության լուծույթը: Պատրաստում են Ռ քլորաջրածնային թթվի 1 % (ծավ/ծավ) լուծույթի մեջ Ռ կադմիումի իոնների (0,1 % Cd2+) ստանդարտ լուծույթը նոսրացնելով:
Չափում են ստացված լուծույթների կլանումը:
Աղբյուրը՝ կադմիումային կատոդով սնամեջ լամպ:
Ալիքի երկարությունը՝ 228,8 նմ.
Փոշեցրիչը՝ օդային ացետիլենային բոց:
Ստուգում են օգտագործվող քլորաջրածնային թթվի մեջ կադմիումի բացակայությունը:
Կալցիում։ 0,07 %-ից ոչ ավելի: Որոշումն անցկացնում են ատոմային էմիսիոն սպեկտրաչափության մեթոդով՝ ինդուկտիվ կապված պլազմայով (2.1.2.41)։
Փորձարկվող լուծույթը։ Օգտագործում են բարիումի որոշման համար պատրաստված փորձարկվող լուծույթը:
Համեմատության լուծույթը: Կալցիումի 50,0 ppm պարունակող լուծույթը պատրաստում են Ռ կալցիումի իոնների ստանդարտ լուծույթը (400 ppm Са2+) 0,1 Մ քլորաջրածնային թթվի մեջ նոսրացնելով:
Ալիքի երկարությունը՝ չափում են կալցիումի էմիսիայի ինտենսիվությունն ալիքի 315,89 նմ երկարությամբ՝ կատարելով սպեկտրալ ֆոնի շտկում ալիքի 315,60 նմ երկարությամբ:
Ստուգում են օգտագործվող քլորաջրածնային թթվի մեջ կալցիումի բացակայությունը:
Անագ։ 20 ppm-ից ոչ ավելի։ Որոշումն անցկացնում են ատոմային էմիսիոն սպեկտրաչափության մեթոդով՝ ինդուկտիվ կապված պլազմայով (2.1.2.41)։
Փորձարկվող լուծույթը։ Տ1 լուծույթը 10 անգամ նոսրացնում են Ռ ջրով՝ օգտագործելուց անմիջապես առաջ։
Համեմատության լուծույթը: Ռ անագի իոնների (5 ppm Sn2+) ստանդարտ լուծույթի 2 մլ-ը տեղադրում են 50 մլ տարողությամբ փորձանոթի մեջ, որը պարունակում է 20 % (ծավ/ծավ) Ռ ծծմբաթթվի լուծույթի 5 մլ եւ օգտագործելուց անմիջապես առաջ Ռ ջրով հասցնում մինչեւ 50 մլ ծավալը:
Ալիքի երկարությունը՝ չափում են անագի էմիսիայի ինտենսիվությունն ալիքի 189,99 նմ-ի դեպքում, սպեկտրալ ֆոնը՝ 190,10 նմ՝ կատարելով սպեկտրալ ֆոնի շտկում ալիքի 190,10 նմ երկարությամբ:
Ստուգում են օգտագործվող քլորաջրածնային թթվի մեջ անագի բացակայությունը:
Ցինկ։ 0,2 %-ից ոչ ավելի: Որոշումն անցկացնում են ատոմաաբսորբման սպեկտրաչափության մեթոդով (2.2.22, մեթոդ I)։
Փորձարկվող լուծույթը։ Տ1 լուծույթը 100 անգամ նոսրացնում են 0,1 Մ քլորաջրածնային թթվով:
Համեմատության լուծույթը: Պատրաստում են Ռ ցինկի իոնների ստանդարտ լուծույթը (100 ppm Zn2+) 0,1 Մ քլորաջրածնային թթվի մեջ նոսրացնելով:
Աղբյուրը՝ ցինկային կատոդով սնամեջ լամպ:
Ալիքի երկարությունը՝ 213,9 նմ.
Փոշեցրիչը՝ օդային ացետիլենային բոց:
Ստուգում են օգտագործվող քլորաջրածնային թթվի մեջ ցինկի բացակայությունը:
Ծանր մետաղներ (2.1.4.8, Ա մեթոդ)։ 50 ppm-ից ոչ ավելի։
Տ1 լուծույթի 10 մլ-ին ավելացնում են Ռ ֆենոլֆտալեինի լուծույթի 10 մլ, հետո Ռ նատրիումի հիդրօքսիդի խտացված լուծույթ՝ մինչեւ բաց վարդագույն գունավորման առաջացումը, եւ Ռ ջրով հասցնում մինչեւ 25 մլ ծավալը: Ստացված լուծույթի 12 մլ-ը պետք է անցնի Ա փորձարկումը: Համեմատության լուծույթը պատրաստում են Ռ կապարի իոնների ստանդարտ լուծույթի (2 ppm Pb2+) օգտագործմամբ:
Ջրով լուծամզվող նյութերը: 0,3%-ից ոչ ավելի:
Տ2 լուծույթի 50,0 մլ-ը լիաչոր շոգեհանում են ջրային բաղնիքի վրա եւ չորացնում 100 °C-ից մինչեւ 105 °C ջերմաստիճանի տակ՝ մինչեւ հաստատուն զանգվածը: Զուգահեռ անցկացնում են ստուգիչ փորձարկումը՝ օգտագործելով Ռ ջրի 50,0 մլ: Չոր մնացորդի զանգվածը չպետք է գերազանցի 7,5 մգ-ը՝ ստուգիչ փորձի համեմատ:
ՔԱՆԱԿԱԿԱՆ ՈՐՈՇՈՒՄԸ
Որոշումն անցկացնում են թթվածնով փորձանոթի մեջ այրման մեթոդով (2.1.5.10)՝ օգտագործելով նյութի փորձարկվող նմուշի 50,0 մգ-ը: Այրման արգասիքների կլանման համար օգտագործում են 1 Մ նատրիումի հիդրօքսիդի լուծույթի 20 մլ: Ստացված լուծույթին ավելացնում են Ռ ազոտաթթվի 2,5 մլ եւ տիտրում են 0,1 Մ արծաթի նիտրատի լուծույթով՝ պոտենցաչափորեն որոշելով տիտրման վերջնակետը (2.1.2.19):
Զուգահեռ անցկացնում են ստուգիչ փորձարկումը։
0,1 Մ արծաթի նիտրատի լուծույթի 1 մլ-ը համապատասխանում է պոլիվինիլքլորիդի 6,25 մգ-ին։
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2.4.1.12.	Ոչ պարենտերալ կիրառման դեղապատրաստուկների փաթեթվածքների համար նախատեսված պոլիէթիլենտերեֆտալատը
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Պոլիէթիլենտերեֆտալատն ստանում են էթիլենգլիկոլի հետ տերեֆտալային թթվի կամ դիմեթիլտերեֆտալատի պոլիմերացմամբ: Պոլիմերացման համար կարող են օգտագործվել իզոֆտալաթթու, դիմեթիլիզոֆտալատ, 1,4-բիս(հիդրօքսիմեթիլ)ցիկլոհեքսան (ցիկլոհեքսան-1,4-դիմեթանոլ) կամ դիէթիլենգլիկոլ: Պոլիէթիլենտերեֆտալատը կարող է պարունակել ոչ ավելի, քան 0,5 % սիլիցիումի երկօքսիդ կամ սիլիկատներ եւ օգտագործման համար թույլատրված ներկանյութեր:
ՏԵԽՆՈԼՈԳԻԱՅԻ ԱՌԱՆՁՆԱՀԱՏԿՈՒԹՅՈՒՆՆԵՐԸ
Պոլիէթիլենտերեֆտալատի ստացման մեթոդով պետք է երաշխավորվի հատիկներում ացետալդեհիդի 10 ppm-ից ոչ ավելի մնացորդային պարունակություն:

ՀԱՏԿՈՒԹՅՈՒՆՆԵՐԸ
Նկարագրությունը։ Թափանցիկ կամ փայլատ հատիկներ:

Լուծելիությունը։ Գրեթե լուծելի չեն ջրի, (96 %) էթանոլի եւ մեթիլենքլորիդի մեջ։
Հիդրոլիզացվում են ամուր հիմքերով:

ՆՈՒՅՆԱԿԱՆԱՑՈՒՄԸ
Ա.	Նյութի փորձարկվող նմուշի 0,10 գ տեղադրում են կիպահղկած խցանով բորասիլիկատային ապակուց փորձանոթի մեջ, ավելացնում են Ռ անջուր էթանոլի 50 % (ծավ/ծավ) մեջ 200 գ/լ Ռ կալիումի հիդրօքսիդի լուծույթի 25 մլ: 30 րոպե եռացնում են հակադարձ սառնարանով, հովացնում եւ Ռ ջրով հասցնում մինչեւ 100 մլ ծավալը: Անհրաժեշտության դեպքում զտում են: Զտվածքի 1,0 մլ-ը Ռ ջրով հասցնում մինչեւ 100 մլ ծավալը: Ստացված լուծույթի ուլտրամանուշակագույն սպեկտրը (2.1.2.24) 210 նմ-ից մինչեւ 330 նմ հատվածում պետք է ունենա մաքսիմում՝ ալիքի 240 նմ երկարությամբ:
Բ.	Նյութի փորձարկվող նմուշի 0,05 գ լուծում են Ռ 1,1,1,3,3,3-հեքսաֆտորպրոպան-2-օլի 2 մլ-ի մեջ: Լուծույթի մի քանի կաթիլ քսում են օդաքաշ պահարանում ջրային բաղնիքի վրա գտնվող ապակյա թիթեղի վրա՝ 15 մմ x 15 մմ չափով բիծ ստանալու համար: Լուծիչի շոգեհանումից հետո բիծը հավաքում են՝ օգտագործելով ջրի հոսքը եւ քերակը: Չորացնում են 100 °С-ից մինչեւ 105 °С ջերմաստիճանի տակ՝ 1-ից 2 ժամ:
Փորձարկվող նմուշի ինֆրակարմիր սպեկտրի վրա (2.1.2.23) պետք է հայտնաբերվեն կլանման մաքսիմումները՝ բոլոր ալիքային թվերի դեպքում՝ 1725 սմ-1, 1410 սմ-1, 1265 սմ-1, 1120 սմ-1, 1100 սմ-1, 1020 սմ-1, 875 սմ-1 եւ 725 սմ-1: Ստացված սպեկտրը պետք է համապատասխանի տիպային նմուշի սպեկտրին:

ՓՈՐՁԱՐԿՈՒՄՆԵՐԸ
Անհրաժեշտության դեպքում փորձարկվող նյութի նմուշները կտրատում են մասերի, որոնց կողմերի չափը 1 սմ-ից ոչ ավելի է:
Տ1 լուծույթը։ Փորձարկվող նմուշի 10 գ տեղադրում են կիպահղկած խցանով բորասիլիկատային ապակուց փորձանոթի մեջ, ավելացնում են Ռ ջրի 200 մլ եւ 5 ժամ տաքացնում 50 °С ջերմաստիճանի տակ, հետո հովացնում եւ պարզվածքազատում են: Տ1 լուծույթն օգտագործում են պատրաստելուց հետո 4 ժամվա ընթացքում:
Տ2 լուծույթը։ Տ2 լուծույթն օգտագործում են պատրաստելուց հետո 4 ժամվա ընթացքում:
Փորձարկվող նմուշի 10 գ տեղադրում են կիպահղկած խցանով բորասիլիկատային ապակուց փորձանոթի մեջ, ավելացնում են Ռ էթանոլի (96 %) 100 մլ եւ 5 ժամ տաքացնում 50 °С ջերմաստիճանի տակ, հովացնում են եւ թափում վերնստվածքային հեղուկը:
Տ3 լուծույթը։ Տ3 լուծույթն օգտագործում են պատրաստելուց հետո 4 ժամվա ընթացքում: Փորձարկվող նմուշի 20 գ տեղադրում են կիպահղկած խցանով բորասիլիկատային ապակուց փորձանոթի մեջ, ավելացնում են 0,1 Մ քլորաջրածնային թթվի 50 մլ եւ 5 ժամ տաքացնում 50 °С ջերմաստիճանի տակ, հովացնում են եւ թափում վերնստվածքային հեղուկը:
Տ4 լուծույթը։ Տ4 լուծույթն օգտագործում են պատրաստելուց հետո 4 ժամվա ընթացքում: Փորձարկվող նմուշի 20 գ տեղադրում են կիպահղկած խցանով բորասիլիկատային ապակուց փորձանոթի մեջ, ավելացնում են 0,01 Մ նատրիումի հիդրօքսիդի լուծույթի 50 մլ եւ 5 ժամ տաքացնում 50 °С ջերմաստիճանի տակ, հովացնում են եւ թափում վերնստվածքային հեղուկը:
Լուծույթի թափանցիկությունը (2.1.2.1)։ Տ1 լուծույթը պետք է թափանցիկ լինի։
Լուծույթի թափանցիկությունը (2.1.2.1)։ Տ2 լուծույթը պետք է թափանցիկ լինի:
Լուծույթի գունայնությունը (2.1.2.2, մեթոդ II)։ Տ2 լուծույթը պետք է լինի անգույն:
Թթվայնությունը եւ ալկալիականությունը։ Տ1 լուծույթի 50 մլ-ին ավելացնում են Ռ ցուցիչի BRP լուծույթի 0,15 մլ. լուծույթն ստանում է դեղին գունավորում: Լուծույթի երանգը պետք է փոխվի մինչեւ կապույտը՝ 0,01 Մ նատրիումի հիդրօքսիդի լուծույթի ոչ ավելի, քան 0,5 մլ ավելացնելիս: Տ1 լուծույթի 50 մլ-ին ավելացնում են Ռ մեթիլ նարնջագույնի լուծույթի 0,2 մլ. լուծույթն ստանում է դեղին գունավորում: Լուծույթի երանգը պետք է փոխվի դեղինից նարնջագույնի՝ 0,01 Մ քլորաջրածնային թթվի ոչ ավելի, քան 0,5 մլ ավելացնելիս:
Կլանումը / Օպտիկական խտությունը (2.1.2.24)։ Տ1 լուծույթի օպտիկական խտությունն ալիքների 220 նմ-ից մինչեւ 340 նմ երկարության հատվածում չպետք է գերազանցի 0,2-ը: Ներկված պոլիէթիլենտերեֆտալատի համար Տ1 լուծույթի օպտիկական խտությունը 400 նմ-ից մինչեւ 800 նմ հատվածում չպետք է գերազանցի 0,05-ը:
Կլանումը / Օպտիկական խտությունը (2.1.2.24)։ Տ2 լուծույթի օպտիկական խտությունն ալիքների 400 նմ-ից մինչեւ 800 նմ երկարության հատվածում չպետք է գերազանցի 0,05-ը:
Վերականգնող նյութերը։ Տ1 լուծույթի 20,0 մլ-ին ավելացնում են 0,5 Մ ծծմբաթթվի լուծույթի 2 մլ եւ 0,002 Մ կալիումի պերմանգանատի լուծույթի 20,0 մլ, 3 րոպե եռացնում են եւ անմիջապես հովացնում մինչեւ սենյակային ջերմաստիճանը: Որպես ցուցիչ ավելացնում են Ռ կալիումի յոդիդի 1 գ, Ռ օսլայի լուծույթի 0,25 մլ եւ իսկույն տիտրում են 0,01 Մ նատրիումի թիոսուլֆատի լուծույթով: Զուգահեռ անցկացնում են ստուգիչ փորձարկում՝ օգտագործելով Ռ ջրի 20,0 մլ: Տիտրանտի ծավալների միջեւ տարբերությունը չպետք է գերազանցի 0,5 մլ-ը:
Դիօքսանի մեջ լուծվող նյութերը։ 3 %-ից ոչ ավելի:
Փորձարկվող նմուշի 2 գ տեղադրում են կիպահղկած խցանով բորասիլիկատային ապակուց կոնաձեւ փորձանոթի մեջ, ավելացնում են Ռ դիօքսանի 20 մլ եւ 2 ժամ տաքացնում հակադարձ սառնարանով՝ ջրային բաղնիքի վրա: Ստացված լուծույթի 10 մլ-ը լիաչոր շոգեհանում են ջրային բաղնիքի վրա եւ մնացորդը չորացնում 100 °C-ից մինչեւ 105 °C ջերմաստիճանի տակ: Ստացված մնացորդի զանգվածը չպետք է գերազանցի 30 մգ-ը։
Ալյումին։ 1 ppm-ից ոչ ավելի։ Որոշումն անցկացնում են ատոմային էմիսիոն սպեկտրաչափության մեթոդով՝ ինդուկտիվ կապված պլազմայով (2.1.2.41)։
Փորձարկվող լուծույթը։ Օգտագործում են Տ3 լուծույթը:
Համեմատության լուծույթները։ Պատրաստում են Ռ ալյումինի իոնների ստանդարտ լուծույթը (200 ppm Al3+) 0,1 Մ քլորաջրածնային թթվով նոսրացնելով:
Չափում են էմիսիայի ինտենսիվությունն ալիքի 396,15 նմ երկարությամբ՝ կատարելով սպեկտրալ ֆոնի շտկում ալիքի 396,25 նմ երկարությամբ: Ստուգում են օգտագործվող 0,1 Մ քլորաջրածնային թթվի մեջ ալյումինի բացակայությունը:
Բարիում։ 1 ppm-ից ոչ ավելի։ Որոշումն անցկացնում են ատոմային էմիսիոն սպեկտրաչափության մեթոդով՝ ինդուկտիվ կապված պլազմայով (2.1.2.41)։
Փորձարկվող լուծույթը։ Օգտագործում են Տ3 լուծույթը:
Համեմատության լուծույթը: Պատրաստում են Ռ բարիումի իոնների ստանդարտ լուծույթը (50 ppm Ва2+) 0,1 Մ քլորաջրածնային թթվով նոսրացնելով:
Չափում են բարիումի էմիսիայի ինտենսիվությունն ալիքի 455,40 նմ երկարությամբ՝ կատարելով սպեկտրալ ֆոնի շտկում ալիքի 455,30 նմ երկարությամբ:
Ստուգում են օգտագործվող 0,1 Մ քլորաջրածնային թթվի մեջ բարիումի բացակայությունը:
Գերմանիում։ 1 ppm-ից ոչ ավելի։ Որոշումն անցկացնում են ատոմային էմիսիոն սպեկտրաչափության մեթոդով՝ ինդուկտիվ կապված պլազմայով (2.1.2.41)։
Փորձարկվող լուծույթը։ Օգտագործում են Տ4 լուծույթը:
Համեմատության լուծույթը: Պատրաստում են Ռ գերմանիումի ստանդարտ լուծույթը (100 ppm Ge+4) 0,01 Մ նատրիումի հիդրոքսիդի լուծույթով նոսրացնելով:
Չափում են գերմանիումի էմիսիայի ինտենսիվությունն ալիքի 206,87 նմ կամ 265,12 նմ երկարությամբ՝ կատարելով սպեկտրալ ֆոնի շտկում ալիքի 206,75 նմ երկարությամբ:
Կոբալտ։ 1 ppm-ից ոչ ավելի։ Որոշումն անցկացնում են ատոմային էմիսիոն սպեկտրաչափության մեթոդով՝ ինդուկտիվ կապված պլազմայով (2.1.2.41)։
Փորձարկվող լուծույթը։ Օգտագործում են Տ3 լուծույթը:
Համեմատության լուծույթը: Պատրաստում են Ռ կոբալտի իոնների ստանդարտ լուծույթը (100 ppm Со2+) 0,1 Մ քլորաջրածնային թթվի մեջ նոսրացնելով:
Չափում են կոբալտի էմիսիայի ինտենսիվությունն ալիքի 228,62 նմ երկարությամբ՝ կատարելով սպեկտրալ ֆոնի շտկում ալիքի 228,50 նմ երկարությամբ:
Ստուգում են օգտագործվող 0,1 Մ քլորաջրածնային թթվի մեջ կոբալտի բացակայությունը:
Մանգան։ 1 ppm-ից ոչ ավելի։
Որոշումն անցկացնում են ատոմային էմիսիոն սպեկտրաչափության մեթոդով՝ ինդուկտիվ կապված պլազմայով (2.1.2.41)։
Փորձարկվող լուծույթը։ Օգտագործում են Տ3 լուծույթը:
Համեմատության լուծույթը: Պատրաստում են Ռ մանգանի իոնների ստանդարտ լուծույթը (100 ppm Мn+) 0,1 Մ քլորաջրածնային թթվով նոսրացնելով:
Չափում են մանգանի էմիսիայի ինտենսիվությունն ալիքի 257,61 նմ երկարությամբ՝ կատարելով սպեկտրալ ֆոնի շտկում ալիքի 257,50 նմ երկարությամբ:
Ստուգում են օգտագործվող 0,1 Մ քլորաջրածնային թթվի մեջ մանգանի բացակայությունը:
Ծարիր։ 1 ppm-ից ոչ ավելի։ Որոշումն անցկացնում են ատոմային էմիսիոն սպեկտրաչափության մեթոդով՝ ինդուկտիվ կապված պլազմայով (2.1.2.41)։
Փորձարկվող լուծույթը։ Օգտագործում են Տ4 լուծույթը:
Համեմատության լուծույթը: Պատրաստում են Ռ ծարիրի ստանդարտ լուծույթը (100 ppm Sb+5) 0,01 Մ նատրիումի հիդրոքսիդի լուծույթով նոսրացնելով:
Չափում են ծարիրի էմիսիայի ինտենսիվությունն ալիքի 231,15 նմ կամ 217,58 նմ երկարությամբ՝ կատարելով սպեկտրալ ֆոնի շտկում ալիքի 231,05 նմ երկարությամբ:
Տիտան։ 1 ppm-ից ոչ ավելի։ Որոշումն անցկացնում են ատոմային էմիսիոն սպեկտրաչափության մեթոդով՝ ինդուկտիվ կապված պլազմայով (2.1.2.41)։
Փորձարկվող լուծույթը։ Օգտագործում են Տ3 լուծույթը:
Համեմատության լուծույթները։ Պատրաստում են Ռ տիտանի իոնների ստանդարտ լուծույթը (100 ppm Ti+) 0,1 Մ քլորաջրածնային թթվով նոսրացնելով:
Չափում են տիտանի էմիսիայի ինտենսիվությունն ալիքի 323,45 նմ կամ 334,94 նմ երկարությամբ՝ կատարելով սպեկտրալ ֆոնի շտկում ալիքի 323,35 նմ երկարությամբ:
Ստուգում են օգտագործվող 0,1 Մ քլորաջրածնային թթվի մեջ տիտանի բացակայությունը:
Ցինկ։ 1 ppm-ից ոչ ավելի։ Որոշումն անցկացնում են ատոմային էմիսիոն սպեկտրաչափության մեթոդով՝ ինդուկտիվ կապված պլազմայով (2.1.2.41)։
Փորձարկվող լուծույթը։ Օգտագործում են Տ3 լուծույթը:
Համեմատության լուծույթները։ Պատրաստում են Ռ ցինկի իոնների ստանդարտ լուծույթը (100 ppm Zn2+) 0,1 Մ քլորաջրածնային թթվով նոսրացնելով:
Չափում են ցինկի էմիսիայի ինտենսիվությունն ալիքի 213,86 նմ երկարությամբ՝ կատարելով սպեկտրալ ֆոնի շտկում ալիքի 213,75 նմ երկարությամբ:
Ստուգում են օգտագործվող 0,1 Մ քլորաջրածնային թթվի մեջ ցինկի բացակայությունը:
Սուլֆատային մոխիր (2.1.4.14)։ 0,5 %-ից ոչ ավելի:
Որոշումն անցկացնում են փորձարկվող նմուշի 1,0 գ-ի օգտագործմամբ:


2.4.2. ՓԱԹԵԹՎԱԾՔԸ
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2.4.2.1.	Դեղամիջոցների փաթեթվածքը
Սույն ընդհանուր դեղագրքային հոդվածը սահմանում է դեղագործական կիրառման սուբստանցիաների եւ բժշկական կիրառման դեղապատրաստուկների փաթեթվածքին ներկայացվող ընդհանուր պահանջները:
Փաթեթվածք՝ նյութ կամ սարքվածք, որով երաշխավորվում է բժշկական կիրառման համար նախատեսված դեղամիջոցի որակի պահպանումը պիտանիության (պահման) սահմանված ժամկետի ընթացքում, ապահովվում դրանց պաշտպանությունը վնասվելուց եւ կորուստներից, ինչպես նաեւ շրջակա միջավայրի պաշտպանությունը՝ աղտոտումներից:
Կախված դեղամիջոցի հետ անմիջական շփումից՝ առանձնացնում են առաջնային եւ երկրորդային փաթեթվածքը:
Ծանոթագրություն. Սույն ընդհանուր դեղագրքային հոդվածում օգտագործվող այլ եզրույթներ ու սահմանումներ տեղ են գտել 2.1.7.1. Նմուշներ վերցնելը ընդհանուր դեղագրքային հոդվածում։

ՓԱԹԵԹՎԱԾՔԻ ԴԱՍԱԿԱՐԳՈՒՄԸ
Դեղամիջոցների փաթեթվածքը կազմող միջոցների համալիրին, այսինքն՝ փաթեթվածքի տարրերին են դասում տարաները, խցանափակման միջոցները, լրակազմող միջոցները եւ փաթեթվածքի այլ օժանդակ, լրացուցիչ տարրեր, որոնք կանոնակարգված են մասնավոր դեղագրքային հոդվածի կամ կոնկրետ դեղամիջոցի որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթի պահանջներով:


ԸՍՏ ՊԱՇՏՊԱՆՈՒԹՅԱՆ ԱՍՏԻՃԱՆԻ
Փաթեթվածքը կարող է ունենալ դեղամիջոցի պաշտպանության մի քանի շերտեր:
Առաջնային (ներքին) փաթեթվածքի տարրերն անմիջական ֆիզիկական շփման մեջ են գտնվում դեղամիջոցի հետ եւ ապահովում են դրա պաշտպանությունը դեղամիջոցի շրջանառության ընթացքում շրջակա միջավայրի ազդեցությունից: Որոշ դեպքերում առաջնային փաթեթվածքը դեղամիջոցի առաքման մասնագիտացված համակարգ է, օրինակ՝ աերոզոլ կամ դեղաչափող սարքվածք, որը հարմարեցված է դեղամիջոցի մեկ դեղաչափի բացթողման համար: 
Երկրորդային (արտաքին) փաթեթվածքի տարրերն անմիջական շփման մեջ չեն մտնում դեղամիջոցի հետ, սակայն ապահովում են անհրաժեշտ պաշտպանությունը՝ կայունությունը պահպանելու նպատակով: Երկրորդային փաթեթվածքը պարունակում է առաջնային փաթեթվածքի մեկ կամ մի քանի միավորներ, սահմանված դեպքերում այն կարող է պարունակել լրակազմող միջոցներ (չափիչ բաժակներ, գլխադիրներ, ամպուլային դանակ, կախելու սարքվածք եւ այլն): Ըստ նշանակության կիրառելու համար անհրաժեշտ տեղեկատվությունը պարունակող երկրորդային փաթեթվածքը սպառողական փաթեթվածքն է:
Դեղապատրաստուկի լրացուցիչ պաշտպանության համար կամ ելնելով դրա կիրառման առանձնահատկություններից՝ առաջնային փաթեթվածքը կարող է տեղադրվել միջանկյալ փաթեթվածքի մեջ:
Երկրորդային (սպառողական) փաթեթվածքով դեղամիջոցները կարող են տեղադրվել խմբային (միավորված) փաթեթվածքի մեջ, որը, որպես կանոն, ստվարաթղթե տուփ կամ կիտուկ է՝ որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթի ցուցումներին համապատասխան՝ կիտուկը թղթով կամ ջերմակծկումային թաղանթով հետագա փաթաթմամբ: Անհրաժեշտության դեպքում խմբային փաթեթվածքը կարող է սոսնձվել կամ շրջակապվել՝ փաթեթվածքի ամրությունն ապահովող՝ փաթեթավորման եւ շրջակապման օժանդակ միջոցների օգտագործմամբ:
Դեղապատրաստուկները միայն բուժական կանխարգելիչ հաստատություններում իրացնելու դեպքում թույլատրվում է օգտագործել «ստացիոնարների համար» փաթեթվածքը, որը միավորում է առաջնային փաթեթվածքում դեղապատրաստուկների սահմանված քանակը, որոնք տեղադրված են խմբային փաթեթվածքի մեջ՝ որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթի ցուցումներին համապատասխան:
Ցանկացած ձեւի խմբային փաթեթվածքի յուրաքանչյուր փաթեթավորման միավոր պետք է ունենա պիտակ կամ դրա վրա պետք է փակցված լինի ծանրոցային ժապավեն՝ վրան զետեղված մականշվածքով: Խմբային փաթեթվածքը սոսնձելիս կամ շրջակապելիս կապերի ծայրերը պետք է փակված լինեն սոսնձված պիտակով, որով ապահովվում է դրա բացվելու նկատմամբ հսկողությունը:
Սպառողական կամ խմբային փաթեթվածքում գտնվող դեղամիջոցները փոխադրելիս դրանք տեղադրում են տրանսպորտային փաթեթվածքի մեջ, որը նախատեսված է դեղամիջոցների պահման եւ տրանսպորտային փոխադրման համար՝ տեղափոխման ընթացքում դրանք վնասվելուց պաշտպանելու համար: Սահմանված դեպքերում խմբային փաթեթվածքով դեղամիջոցները թույլատրվում է փոխադրել բեռնատար կոնտեյներների մեջ՝ առանց տրանսպորտային փաթեթվածքի մեջ տեղադրելու:

Ըստ բացվելուց պաշտպանության
Չարտոնված բացումից պաշտպանված փաթեթվածք (առաջին բացման հսկողությամբ փաթեթվածք)՝ փաթեթվածք, որը նախատեսում է դրա պարունակության օգտագործման անհնարինություն՝ առանց փաթեթվածքի հատուկ տարրի ակնհայտ խախտման, որն առաջին անգամ բացելուց անդառնալիորեն փոխվում է, ինչը թույլ է տալիս տեսնել փաթեթվածքի ամբողջականության ցանկացած խախտման նշան:

Երեխաների կողմից բացվելուց պաշտպանված փաթեթվածք՝ փոքրահասակ երեխաների համար դժվար բացվող փաթեթվածք, որը, այդուհանդերձ, կարող են օգտագործել մեծահասակները:

Ըստ արտաքին ազդեցության գործոններից պաշտպանության
Լավ խցանափակված փաթեթվածք՝ փաթեթվածք, որն ապահովում է պարունակության պաշտպանությունը պինդ եւ հեղուկ կողմնակի նյութերի դրսից ներթափանցումից եւ (կամ) պահման, փոխադրման եւ իրացման սովորական պայմաններում պարունակության կորստից:
Ծանոթագրություն. Տվյալ համատեքստի համար սովորական են համարվում սենքում 65 տոկոսից ոչ ավելի հարաբերական խոնավության եւ (15-25) °С կամ կլիմայական գոտուց կախված՝ մինչեւ 30 °С ջերմաստիճանում պահման պայմանները՝ բացառելով կողմնակի հոտերը, աղտոտման աղբյուրները եւ ինտենսիվ լուսավորությունը:
Կիպ խցանափակված փաթեթվածք՝ փաթեթվածք, որն ապահովում է պարունակության պաշտպանությունը պինդ, հեղուկ եւ գազանման կողմնակի նյութերի դրսից ներթափանցումից եւ (կամ) պահման, փոխադրման եւ իրացման սովորական պայմաններում պարունակության կորստից, հողմահարումից, տարհոսումից եւ գոլորշիացումից:
Հերմետիկ խցանափակված փաթեթվածք՝ փաթեթվածք, որն ապահովում է պարունակության պաշտպանությունը կողմնակի նյութերի դրսից ներթափանցումից եւ (կամ) պարունակության կորստից, ինչպես նաեւ ապահովում է պահման, փոխադրման եւ իրացման սովորական պայմաններում պինդ, հեղուկ եւ գազանման նյութերի դրսից անթափանցելիությունը:
Եթե նշված է կիպ խցանափակված փաթեթվածք, ապա այն կարելի է փոխարինել հերմետիկ խցանափակված փաթեթվածքով, բայց ոչ հակառակը:
Հերմետիկ եռակցված փաթեթվածք՝ հերմետիկություն ապահովող փաթեթվածք, որը խցանափակված է փաթեթվածքի նյութի հալեցմամբ:
Անօդանցիկ փաթեթվածք՝ կիպ խցանափակված փաթեթվածք, որն ապահովում է պահման, փոխադրման եւ իրացման սովորական պայմաններում օդի, գազերի, գոլորշիների եւ այլ գազանման նյութերի անթափանցելիությունը:
Անխոնավանցիկ փաթեթվածք՝ կիպ խցանափակված փաթեթվածք, որն ապահովում է պահման, փոխադրման եւ իրացման սովորական պայմաններում ջրի, խոնավության եւ այլ հեղուկ նյութերի անթափանցելիությունը:
Եթե նշված է «անօդանցիկ» կամ «անխոնավանցիկ» փաթեթվածք, ապա այն կարելի է փոխարինել «հերմետիկ խցանափակված փաթեթվածքով»:
Լուսապաշտպանիչ փաթեթվածք՝ փաթեթվածք, որն ապահովում է պարունակության պաշտպանությունը լույսի էներգիայի ազդեցությունից՝ օգտագործված փաթեթավորման նյութի հատուկ հատկությունների կամ փաթեթվածքի հատուկ պատվածքի հաշվին: Փաթեթվածքի անլուսանթափանցելությունը կարելի է նաեւ ապահովել՝ լուսանցիկ փաթեթվածքը համապատասխան լուսապաշտպանիչ նյութի մեջ տեղավորելով:
Իզոթերմիկ փաթեթվածք՝ փաթեթվածք, որի ներսում նախապես տրված ջերմաստիճանը պահպանվում է սահմանված ժամանակի ընթացքում: 
Վակուումային փաթեթվածք՝ փաթեթվածք, որում ներքին ճնշումը ցածր է մթնոլորտային ճնշումից:

Ըստ օգտագործման թվի եւ դեղաչափերի քանակի
Մեկանգամյա օգտագործման փաթեթվածք՝ փաթեթվածք, որը պարունակում է դեղամիջոցի այնպիսի քանակություն, որը նախատեսված է փաթեթվածքը բացելուց անմիջապես հետո ամբողջովին օգտագործելու համար:
Բազմակի օգտագործման փաթեթվածք՝ փաթեթվածք, որը պարունակում է դեղամիջոցի այնպիսի քանակություն, որը ենթադրվում է օգտագործել բազմակի, մաս-մաս, հաջորդաբար ընտրելով դրանում պարունակվող դեղամիջոցը՝ առանց դեղամիջոցի մնացած մասի անվտանգությունը, որակը կամ մաքրությունը փոխելու՝ մինչեւ դրա ամբողջովին օգտագործումը:
Միադեղաչափ փաթեթվածք՝ փաթեթվածք, որը պարունակում է պինդ, փափուկ կամ հեղուկ դեղաձեւի դեղապատրաստուկ՝ մեկանգամյա կիրառման համար մեկ դեղաչափին կամ դեղաչափի մի մասին համապատասխանող քանակությամբ:
Բազմադեղաչափ փաթեթվածք՝ փաթեթվածք, որը պարունակում է դեղապատրաստուկի այնպիսի քանակություն, որը համապատասխանում է դեղապատրաստուկի ավելի քան մեկ դեղաչափին: Բազմադեղաչափ փաթեթվածքը կարող է պարունակել դեղաչափված կամ չդեղաչափված դեղաձեւով դեղապատրաստուկ: Չդեղաչափված դեղաձեւով դեղապատրաստուկ պարունակող բազմադեղաչափ փաթեթվածքը բազմակի օգտագործման փաթեթվածք է:

Ըստ տեսակի եւ ձեւի
Փաթեթվածքն ըստ նյութի եւ կառուցվածքի բնութագրող դասակարգման միավորով որոշվում է փաթեթվածքի տեսակը: Փաթեթվածքն ըստ ձեւի բնութագրող դասակարգման միավորով որոշվում է փաթեթվածքի ձեւը:
Ամպուլ՝ բժշկական անգույն կամ լուսապաշտպանիչ ապակուց կամ պոլիմերային նյութից պատրաստված առաջնային փաթեթվածք, որն ունի երկարացված բկանցքով գլանաձեւ իրան, բկանցքը հերմետիկորեն զոդակցվում է դեղապատրաստուկով լցվելուց հետո, հարթ կամ ուռուցիկ (գոգավոր) հատակով, եւ որը բացվում է բացառապես կոտրման եղանակով: Պարունակությունը նախատեսված է մեկանգամյա կիրառման համար:
Գլանանոթ՝ կաթիլանման, գնդաձեւ կամ գլանաձեւ իրանով փաթեթվածք, գնդային կամ գոգավոր հատակով, նեղ բկանցքով:
Ծանոթագրություն. Ապակե գլանանոթը թույլատրվում է դեղաշիշ անվանել:
Աերոզոլային գլանանոթ (աերոզոլային փաթեթվածք)՝ ապակուց, պոլիմերային նյութերից կամ մետաղից հերմետիկորեն փակ առաջնային փաթեթվածք, որն ունի նեղ բկանցքով գլանաձեւ իրան, բկանցքը խցանափակվում է փականային-փոշիացնող համակարգով (դեղաչափող կամ չդեղաչափող), որի ներսում պահպանվում է տրված ճնշումը, որը թույլ է տալիս կատարել փոշիացումը:
Գազային գլանանոթ՝ մետաղյա փաթեթվածք, սովորաբար գլանաձեւ, որը նախատեսված է սեղմված, հեղուկացված կամ լուծված գազի համար, հագեցած է մթնոլորտային ճնշման եւ սենյակային ջերմաստիճանի պայմաններում գազի ինքնաբուխ արտահոսման կարգավորման հարմարանքով:
Բանկա՝ բժշկական անգույն կամ լուսապաշտպանիչ ապակուց կամ պոլիմերային նյութից պատրաստված առաջնային փաթեթվածք, որն ունի առավելապես գլանաձեւ կամ այլ ձեւի իրան՝ բկանցքով, որի տրամագիծը հավասար է իրանի տրամագծին կամ դրանից փոքր է, հարթ կամ գոգավոր հատակով:
Թմբկագլան՝ պոլիմերային նյութից, մետաղից կամ մանրաթելային ստվարաթղթից պատրաստված փաթեթվածք, որն ունի գլանաձեւ իրան՝ առանց օղակների կամ գլորման ծալքագոտիների, հարթ հատակով եւ հանովի կամ ոչ հանովի կափարիչով:
Ծանոթագրություն. Տակառները որպես թմբկագլան չեն դասակարգվում:
Տակառ՝ տրանսպորտային փաթեթվածք, որն ունի գլանաձեւ կամ պարաբոլաձեւ իրան, օղակներով կամ գլորման ծալքագոտիներով՝ հավասար տրամագծով երկու հարթ կողաճակատներով (հատակներով):
Շիշ՝ բժշկական անգույն կամ լուսապաշտպանիչ ապակուց կամ պոլիմերային նյութից պատրաստված առաջնային փաթեթվածք, որն ունի տարբեր տեսքերի առավելապես գլանաձեւ իրան՝ դեպի նեղ բկանցք անցումով, հարթ կամ գոգավոր հատակով:
Դեղաշիշ՝ բժշկական անգույն կամ լուսապաշտպանիչ ապակուց կամ պոլիմերային նյութից պատրաստված փաթեթվածք, գլանաձեւ իրանով, որն անցնում է դեպի քիչ թե շատ արտահայտված նեղ բկանցք, հարթ կամ գոգավոր հատակով, 3000 մլ-ից ավելի տարողությամբ:
Բեռնատար կոնտեյներ՝ տրանսպորտային սարքավորումների բազմակի կիրառման միավոր, որը նախատեսված է բեռների փոխադրման եւ ժամանակավոր պահման համար՝ առանց միջանկյալ ծանրաբեռնվածությունների, հարմար է մեքենայացված լիցքավորման եւ լիցքաթափման, բեռնման եւ բեռնաթափման համար՝ 1 մ3 եւ ավելի ներքին ծավալով:
Ներարկիչ՝ բժշկական ապակուց կամ պոլիմերային նյութից պատրաստված առաջնային փաթեթվածք, գլանաձեւ իրանով՝ փողակաձեւ ծորակով, ֆիքսված ասեղով կամ առանց դրա, կոթով շարժական մխոցով, պաշտպանիչ թասակով, որը սովորաբար օգտագործվում է պարենտերալ դեղաձեւերի ներարկման համար: Դեղապատրաստուկով ներարկիչը նախապես լիցքավորված ներարկիչն է:
Կանիստր՝ պոլիմերային նյութից կամ մետաղից պատրաստված փաթեթվածք, որը հատակին զուգահեռ հատույթում ունի ուղղանկյուն կամ բազմանկյուն ձեւ ունեցող իրան, տեղափոխման հարմարանքով, հեղուկաթափ բկանցքով եւ փակվող կափարիչով: 
Ծանոթագրություն. Հեղուկաթափ անցքն ու տեղափոխման հարմարանքը սովորաբար գտնվում են իրանի վերին կամ կողմնային մասում:
Քարթրիջ՝ բժշկական ապակուց կամ պոլիմերային նյութից պատրաստված առաջնային փաթեթվածք, սովորաբար գլանաձեւ, որը հարմար է դեղաչափված հեղուկ եւ պինդ դեղաձեւերի համար, հիմնականում նախատեսված է հատուկ ապարատներում օգտագործման համար (օրինակ՝ գրիչ-ներարկիչներում):
Պոլիմերային կոնտեյներ՝ արյան եւ դրա մեկանգամյա կիրառման բաղադրիչների համար՝ փակ առաձգական, հերմետիկ, մանրէազերծ մեկանգամյա կիրառման համակարգ հանդիսացող փաթեթվածք, որը նախատեսված է արյուն վերցնելու, այն բաղադրիչների բաժանելու, արյան եւ դրա բաղադրիչների պահման, փոխադրման եւ փոխներարկման համար. բաղկացած է արյան համար նախատեսված հիմնական տարայից եւ արյան բաղադրիչների համար նախատեսված լրացուցիչ տարաներից եւ միացնող խողովակներից: Արյան եւ դրա մեկանգամյա կիրառման բաղադրիչների համար նախատեսված պոլիմերային կոնտեյները բաղկացած է արյան համար նախատեսված հիմնական տարայից եւ արյան բաղադրիչների համար նախատեսված լրացուցիչ տարաներից եւ միացնող խողովակներից: Փաթեթվածքի յուրաքանչյուր տարա ունի խողովակապտուկներ՝ ներքին թաղանթային փականով, հիմնական տարան ունի արյուն վերցնելու հանգույց: Տարբերում են հակամակարդիչ եւ (կամ) կոնսերվանտի լուծույթ պարունակող եւ չպարունակող փաթեթվածքներ, ինչպես նաեւ միախուց, երկխուց, եռախուց եւ քառախուց փաթեթվածքներ:
Տուփ՝ ստվարաթղթե կամ պոլիմերային նյութից պատրաստված փաթեթվածք, որն ունի տարբեր ձեւերի իրաններ՝ հարթ հատակով, փակվում է փականներով կամ հանովի կափարիչով կամ հոդակապերով կամ խեմի ձեւ ունեցող կափարիչով:
Ծանոթագրություն.
1.	Մեկ նախապատրաստվածքից սարքված եւ փականներով փակվող տուփը թույլատրվում է փաթեթ անվանել:
2.	Խեմի ձեւ ունեցող կափարիչով փակվող տուփը թույլատրվում է անվանել պահատուփ:
Պարկ՝ տրանսպորտային փափուկ փաթեթվածք, որն ունի թեւաձեւ իրան, հատակով եւ բաց վերին մասով (բկանցքով) կամ փակ վերին մասով՝ փականով:
Փաթեթ՝ թղթի, փայլաթիթեղի, պոլիմերային նյութի հիմքով պատրաստված փաթեթվածք, որն ունի թեւաձեւ իրան, հատակով եւ բաց վերին մասով, հիմնականում ճկուն, բաղկացած է մակերեւույթներից, հարթ հատակով կամ առանց դրա, որը հատակի կամ կողմնային մասերում փակվում է սոսնձման, ջերմաեռակցման կամ կարման եղանակով, վերեւի մասը կարող է փակվել նյութերի միաձուլման միջոցով՝ կախված դրա նշանակությունից:
Ծանոթագրություն. Փոքր տարողությամբ փաթեթը թույլատրվում է անվանել փաթեթիկ, սաշե:
Փորձասրվակ՝ բժշկական անգույն ապակուց, պոլիմերային նյութից կամ մետաղից (ալյումինից) պատրաստված առաջնային փաթեթվածք, գլանաձեւ իրանով, հարթ կամ գոգավոր հատակով, բկանցքով, որի տրամագիծը հավասար է իրանի տրամագծին, խցանափակվում է մինչեւ 5 մլ տարողությամբ խցանով կամ կափարիչով:
Կիտուկ՝ խմբային փաթեթվածք, որը բաղկացած է մեկը մյուսի վրա շարված, որպես կանոն, հարթ, նույն չափի սպառողական փաթեթվածքներից, օրինակ՝ կապոցներից:
Պարկուճ՝ առաջնային փաթեթվածք, որը պատրաստված է ճկուն մետաղական, պոլիմերային կամ համակցված նյութերից, առավելապես ունի գլանաձեւ իրան՝ նեղ բկանցքով, որը խցանափակվում է թասակով (բշտիկով), եւ հատակով, որը փակվում է դեղապատրաստուկով լցնելուց հետո: Դեղապատրաստուկի դուրսբերումն իրականացվում է բկանցքից՝ փաթեթվածքի սեղմման միջոցով:
Պարկուճ-կաթոցիչ՝ առաջնային փաթեթվածք, որը պատրաստված է առաձգական պոլիմերային նյութից՝ փականով կամ պտուտակային բկանցքով, պաշտպանիչ թասակով, որն ապահովում է դրա մեջ պարունակվող դեղապատրաստուկի (հեղուկի) հարկադրված արտահոսքը՝ կաթիլագոյացուցչի միջոցով՝ փաթեթվածքի իրանի սեղմման դեպքում:
Փաթեթվածք եզրագծային՝ առանց խորշերի (սթրիփ)՝ համակցված նյութերից պատրաստված ճկուն փաթեթվածք՝ դրա երկու շերտերի միջեւ տեղադրված դեղապատրաստուկով, որից դեղապատրաստուկը հանվում է փաթեթվածքի պատռման միջոցով:
Փաթեթվածք եզրագծային՝ խորշերով (բլիստեր)՝ համակցված նյութերից պատրաստված ճկուն փաթեթվածք, որը կազմված է երկու շերտերից, որոնցից մեկը ջերմակաղապարված խորշեր են, որոնցից դեղապատրաստուկը հանվում է արտաճզմման կամ բացման միջոցով:
Սրվակ՝ բժշկական անգույն կամ լուսապաշտպանիչ ապակուց կամ պոլիմերային նյութից պատրաստված առաջնային փաթեթվածք, որն ունի տարբեր ձեւերի իրան՝ դեպի բկանցք կտրուկ անցնող, որի պսակի տրամագիծը զգալիորեն փոքր է իրանի տրամագծից, հարթ կամ գոգավոր հատակով: 
Սրվակ-կաթոցիչ՝ բժշկական անգույն կամ լուսապաշտպանիչ ապակուց կամ պոլիմերային նյութից պատրաստված սրվակ հանդիսացող փաթեթվածքի համակարգ՝ պտուտակային բկանցքով, հագեցած է ներպտուտակվող կափարիչով եւ կաթիլային խցանով, որն ապահովում է հեղուկ դեղապատրաստուկների ազատ կամ հարկադրված արտահոսքը՝ տրված արագությամբ:
Ապակե խողովակից կազմված սրվակ (դրոտա)՝ հարթ բկանցքով եւ ուղղանկյուն պսակով սրվակ հանդիսացող առաջնային փաթեթվածք, որը նախատեսված է խցանով եւ ալյումինե գլոցածալմամբ կամ շրջասեղմիչ թասակով խցանափակման համար, 5-ից 30 մլ տարողությամբ: Ռետինե խցանով փակված սրվակից պարենտերալ կիրառման համար նախատեսված դեղապատրաստուկի պարունակության դուրսբերումն իրականացվում է խցանն ասեղով ծակելու եղանակով:
Տափաշիշ՝ տրանսպորտային բազմապտույտ փաթեթվածք, որը նախատեսված է բազմակի կիրառման համար, ունի գլանաձեւ իրան եւ լայն գլանաձեւ բկանցք, որի տրամագիծն իրանի տրամագծից փոքր է՝ փոխադրման հարմարանքով եւ փակվող կափարիչով:
Ներարկիչ-պարկուճ՝ առաձգական պոլիմերային նյութից պատրաստված առաջնային փաթեթվածք՝ բկանցքի վրա պարուրակով եւ պաշտպանիչ թասակ ունեցող ներարկման ասեղով, որն ապահովում է դրա պարունակության (ներարկման համար լուծույթների) հարկադրված արտահոսքն ասեղի միջով՝ փաթեթվածքի իրանի սեղմման միջոցով:
Արկղ՝ տրանսպորտային կոշտ փաթեթվածք՝ ուղղանկյուն կամ բազմանկյուն կողմերով, հատակով, երկու ճակատային եւ կողմնային պատերով, կափարիչով կամ առանց դրա:
Ծանոթագրություն.
1.	130 մմ-ից ոչ ավելի բարձրությամբ ցցվող կամ ոչ ցցվող անկյունային զոլակներով առանց կափարիչի արկղ, թույլատրվում է անվանել վաք:
2.	Արկղի կողմերը կարող են ունենալ գործողությունների կատարման, օդափոխության, պարունակության ցուցադրման համար անցքեր:
Ծանոթագրություն. Փաթեթվածքի ներկայացված տեսակների ու ձեւերի ցանկը սպառիչ չէ, այն կարող է լրացվել գործող նորմատիվ փաստաթղթերի ցուցումներին համապատասխան:

Ըստ մեխանիկական հատկությունների
Կոշտ փաթեթվածք՝ փաթեթվածք, որի ձեւն ու չափսերը չեն փոխվում լիցքավորելիս կամ պարունակությունը հեռացնելիս:
Փափուկ փաթեթվածք՝ փաթեթվածք, որի ձեւն ու չափսերը փոխվում են լիցքավորելիս կամ պարունակությունը հեռացնելիս:
Փխրուն փաթեթվածք՝ փաթեթվածք, որը զգայուն է դինամիկ բեռնվածության ազդեցության նկատմամբ:
Ճկուն փաթեթվածք՝ փաթեթվածք, որը պատրաստված է հեշտ ծալվող փաթեթավորման նյութերից՝ թղթի, փայլաթիթեղի, պոլիմերների, ստվարաթղթի հիմքով:

ՓԱԹԵԹՎԱԾՔԻ ՏԱՐՐԵՐԸ
Տարա՝ դեղամիջոցների տեղադրման համար նախատեսված՝ փաթեթվածքի հիմնական տարրն է, որի կառուցվածքը կարող է նախատեսել խցանափակման միջոցների առկայություն՝ հերմետիկության կամ փակ տարածության ստեղծման համար:
Խցանափակման միջոց՝ փաթեթվածքի խցանափակման եւ դրա պարունակության պահպանման համար նախատեսված արտադրատեսակ:
Խցանափակման միջոցներն ունեն տարբեր տեսքեր (ձեւեր, արտաքին ուրվագծեր) եւ տեսակներ (նյութեր եւ մոդելներ)։
Խցանափակման միջոցների հիմնական ձեւերն ու տեսակներն են.
Խցան՝ տարայի բկանցքի ներսում տեղադրվող խցանափակման միջոց:
Կափարիչ՝ փաթեթվածքի կամ տարայի վերեւի մասի ամբողջ արտաքին պարագծով ամրացվող խցանափակման միջոց:
Բուշոն՝ պարկուճի բկանցքի վրա ներպտուտակվող կափարիչ:
Խցան-կափարիչ՝ երկու մասերից՝ վերին կափարիչից ու ներքին խցանից բաղկացած խցանափակման միջոց:
Թասակ՝ տարայի բկանցքի պսակի վրա հագցվող կամ ներպտուտակվող խցանափակման միջոց:
Լրակազմող միջոց՝ դեղապատրաստուկի երկրորդային (սպառողական) փաթեթվածքի մեջ տեղադրվող եւ դեղապատրաստուկի ճիշտ դեղաչափման, ներմուծման կամ կիրառման համար օգտագործվող արտադրատեսակ:
Դեղաչափման միջոց (բաժնավորիչ, դեղաչափող սարքվածք)՝ դեղապատրաստուկի տրված զանգվածը կամ ծավալը չափելու (դեղաչափելու) համար ֆունկցիոնալ սարքվածք, որը կարող է լինել առաջնային փաթեթվածքի տարր, օրինակ՝ խցանափակման միջոցի տարր (ներդիր-կաթոցիչներ, աչքի եւ քթի կաթոցիչներ եւ այլն) կամ երկրորդային փաթեթվածքի տարր, այսինքն՝ լրակազմող միջոց (չափիչ գդալներ/գդալիկներ, չափիչ թասակներ/բաժակներ, ներարկիչային բաժնավորիչներ, կաթոցիկներ, հեշտոցային եւ ռեկտալ ներդրուկներ (ապլիկատոր) եւ այլն):
Դեղաչափման միջոցների աստիճանավորումը պետք է լինի հստակ, չջնջվող: Պետք է երաշխավորված լինի ընդունման համար հրահանգված՝ դեղապատրաստուկի դեղաչափի համապատասխանությունն այն դեղաչափին, որը չափվելու է եւ հասցվելու է պացիենտին փաթեթվածքի դեղաչափման սարքվածքի միջոցով:
Գլխադիր-բաժնավորիչ՝ խցանափակման միջոց, որի մի մասը սեղմվում է փաթեթվածքի (տարայի) բկանցքի մեջ եւ այդ փաթեթվածքի (տարայի) առաձգական իրանին սեղմումով ապահովում է հեղուկ դեղապատրաստուկի հարկադրված արտահոսքը՝ դեղաչափերով:
Բաժնավորիչ-սահմանափակիչ՝ փաթեթվածքի ֆունկցիոնալ սարքվածք, որը նախատեսված է հեղուկ դեղապատրաստուկի չափման համար՝ ըստ ծավալի, եւ խոչընդոտում կամ դժվարացնում է փաթեթվածքի կրկնակի լիցքավորումը:
Դեղապատրաստուկը հասցնելու միջոց՝ փաթեթվածքի (խցանափակման միջոցի) ֆունկցիոնալ սարք, տարր, որն ապահովում է դեղապատրաստուկը դրա ներմուծման հատված հասցնելը:
Աերոզոլային կափույր՝ աերոզոլային փաթեթվածքի փական, որը պահպանում է փաթեթվածքի ներսում ճնշումը եւ սեղմման ժամանակ թույլ է տալիս կատարել փաթեթավորված արտադրանքի փոշիացումը:
Աերոզոլների համար դեղաչափող կափույրը փաթեթվածքի բարդ տարր է, որն ապահովում է դեղապատրաստուկի դեղաչափումն ու այն դրա ներմուծման հատված հասցնելը:
Դեղապատրաստուկը հասցնելու միջոց կարող են լինել լրակազմող միջոցները՝ շնչառման (ինհալացիոն) սարք, նեբուլայզեր, ցողաշթի պոմպ, փողածայրոց եւ այլն:
Պաշտպանիչ հարմարանք՝ խցանափակող միջոցի տարր, որը պաշտպանում է փաթեթվածքը չարտոնված բացելուց եւ ապահովում է առաջին բացման վիզուալ հսկողությունը:
Փաթեթվածքի պաշտպանիչ հարմարանքներն են դուրսքաշովի կափույրի սկավառակը, պահպանական օղակը, վերահսկման սեւեռակապնդման օղակը, պոկվող գոտին, ծակատումը, փայլաթիթեղային թաղանթը եւ այլն:
Պիտակ-ծանրոցածրար՝ փաթեթվածքի եւ մակնշման տարր՝ թղթից կամ համակցված նյութերից պատրաստված փաթեթավորման նյութի շերտ (ժապավեն), որը նախատեսված է խմբակային կամ սպառողական փաթեթվածքի (տուփի) ամբողջ պարագծով սոսնձման (ծրարավորման) համար՝ շերտի ծայրերի միացմամբ՝ առաջին բացման հսկողությունն ու շերտի (ծանրոցածրարի) վրա հետագա մակնշումն ապահովելու համար:
Հերմետիկացնող հարմարանք՝ խցանափակման միջոցի տարր, որը պաշտպանում է փաթեթվածքի պարունակությունը կորստից եւ արտաքին կլիմայական գործոնների ազդեցությունից (ինքնախտացվող կափարիչ, հերմետիկացնող միջադիրներով կափարիչներ, սիլիկագելից ներդիրով կափարիչներ եւ այլն):
Խտացնող միջադիր՝ փաթեթվածքի տարր՝ սկավառակի կամ օղակի ձեւով հարթ կամ ռելիեֆային հորիզոնական ներդիր, որը նախատեսված է խցանափակման միջոցը տարայի մակերեւույթի հետ կիպ միացնելու (հերմետիկացնելու) համար:
Առաջնային փաթեթվածքի օժանդակ տարրերն օգտագործվում են փաթեթվածքի նախատեսված ֆունկցիաները պահպանելու եւ բարելավելու համար:
Ներդիրներ, խտարարներ, հարվածամեղմիչ-խտարարներ, լցավորիչներ՝ պինդ դեղաձեւով դեղապատրաստուկի առաջնային փաթեթվածքի ներսում տեղադրվող օժանդակ տարրեր՝ տեղափոխման, հարվածների, հպումների պատճառով փաթեթվածքի պարունակությունը վնասվելուց պաշտպանելու նպատակով:
Չորացուցիչներ, խոնավակլանիչներ՝ պինդ դեղաձեւով դեղապատրաստուկի առաջնային փաթեթվածքի ներսում տեղադրվող օժանդակ տարրեր՝ փաթեթվածքի պարունակությունը մթնոլորտային օդի խոնավությունից պաշտպանելու եւ (կամ) փաթեթվածքի օդից խոնավությունը հեռացնելու համար:
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Դեղամիջոցի փաթեթվածքը պետք է պատշաճ որակ ունենա:
Փաթեթվածքը եւ այն կազմող տարրերը (տարան, խցանափակման միջոցները եւ այլն) պետք է պատրաստված լինեն Եվրասիական տնտեսական միությունում գործող ստանդարտների պահանջներին համապատասխան՝ արտադրանքի կոնկրետ տեսակների համար փաթեթվածքի (տարայի, խցանափակման միջոցների եւ այլնի) մասով սահմանված կարգով հաստատված փաստաթղթերով եւ (կամ) գծագրերով: Փաթեթվածքի եւ այն կազմող տարրերի ձեւը (կառուցվածքը), չափսերը, չափսերից թույլատրելի շեղումները, ինչպես նաեւ փաթեթվածքի եւ դրա տարրերի որակի եւ անվտանգության կանոնակարգվող ցուցանիշները պետք է համապատասխանեն գործող ստանդարտների պահանջներին:
Փաթեթվածքի եւ այն կազմող տարրերի արտադրության համար պետք է օգտագործվեն փաթեթավորվող արտադրանքի հետ շփման համար պիտանի փաթեթավորման նյութեր՝ Միության դեղագրքի ընդհանուր դեղագրքային հոդվածներում նշված պահանջներին, փաթեթավորման կոնկրետ տեսակների ստանդարտներին ու տեխնիկական փաստաթղթերին եւ դեղամիջոցների փաթեթավորման համար փաթեթավորման նյութերի որոշակի տեսակների օգտագործման մասով տրված առաջարկներին համապատասխան: Փաթեթավորման նյութերը պետք է լինեն ոչ թունավոր, դեղամիջոցների հետ համադրելի, առաջնային փաթեթվածքի արտադրման համար պիտանի՝ հաշվի առնելով այն դեղապատրաստուկների ներմուծման ուղիները, որոնց համար նախատեսված է առաջնային փաթեթվածքը:
Դեղագործական կիրառման սուբստանցիաների եւ բժշկական կիրառման դեղապատրաստուկների առաջնային եւ երկրորդային փաթեթվածքի համար օգտագործվող փաթեթավորման նյութերի ֆիզիկաքիմիական եւ մեխանիկական հատկությունները որոշվում են դեղամիջոցների դեղագործական մշակման եւ դրանց արտադրական գործընթացի փուլում՝ փաթեթավորման նյութերի նորմատիվ փաստաթղթերին համապատասխան:
Փաթեթավորվող դեղամիջոցների յուրաքանչյուր սերիայի համար փաթեթվածքը պետք է լինի համանման:
Դեղամիջոցների փաթեթվածքը պետք է լինի մաքուր, չոր, առանց կողմնակի հոտերի:
Փաթեթվածքը պետք է ապահովի դեղամիջոցի արդյունավետության, որակի եւ անվտանգության պահպանումը դրա շրջանառության բոլոր փուլերում. այն չպետք է հանգեցնի դեղամիջոցի կորստին, այդ թվում՝ դիֆուզիայի կամ դրա միջով դեղամիջոցի ներթափանցման միջոցով, պետք է լինի բավարար ամուր՝ սովորական օգտագործման ժամանակ պարունակությունը ներսում պահելու համար, չփոփոխվի դեղապատրաստուկների բաղադրիչների ազդեցության տակ:
Փաթեթվածքը պետք է ունենա դեղամիջոցն արտաքին միջավայրի այն գործոնների անբարենպաստ ազդեցությունից պաշտպանող հատկություններ, որոնք կարող են ազդել դրա որակի կամ արդյունավետության վրա, ինչպիսիք են լույսը, ջերմաստիճանը, մթնոլորտային գազերը եւ օդի գոլորշիները (թթվածին, ածխածնի օքսիդներ, խոնավություն եւ այլն), մանրէաբանական կոնտամինացումը, ինչպես նաեւ պետք է խոչընդոտի նշված գործոնների թափանցելիությունը (ներթափանցումը) դեղամիջոցի մեջ՝ փաթեթվածքի նյութերի եւ խցանափակման միջոցների միջով: Փաթեթվածքը պետք է պաշտպանի դեղամիջոցը ֆիզիկական (մեխանիկական) վնասումից:
Փաթեթվածքը պետք է ապահովի պիտանիության սահմանված ժամկետի ընթացքում դեղամիջոցի զանգվածի (ծավալի), որակի եւ կայունության պահպանումը պահման հայտագրված պայմաններում:
Փաթեթվածքի ընտրված ձեւն ու տեսակը չպետք է ֆիզիկապես կամ քիմիապես փոխազդեն դրանում գտնվող դեղամիջոցի հետ, քանի որ դա կարող է հանգեցնել վերջինիս որակի փոփոխությանը:
Դեղապատրաստուկի փաթեթավորման համար ընտրված խցանափակման միջոցները պետք է իներտ լինեն փաթեթվածքի պարունակության նկատմամբ, ապահովեն խցանափակման հուսալիությունը եւ չդառնան փաթեթվածքի պարունակության եւ արտաքին միջավայրի միջեւ անցանկալի փոխազդեցության պատճառ:
Առաջնային փաթեթվածքի տարրերի եւ դեղամիջոցի բաղադրիչների միջեւ, որոնք ներառում են ազդող եւ օժանդակ նյութեր, այդ թվում՝ տարբեր դեղաձեւերում օգտագործվող լուծիչներ, հնարավոր է մեծ թվով հավանական փոխազդեցություններ, ներառյալ՝
-	փաթեթվածքի տարրերից քիմիական նյութերի ձերբազատումը (օրինակ՝ ալկալահանումը).
-	տեսանելի/անտեսանելի մասնիկների ձերբազատումը.
-	դեղամիջոցի բաղադրիչների սորբումը (կլանումը)՝ փաթեթվածքի նյութերով եւ դրա տարրերով.
-	դեղամիջոցի եւ փաթեթվածքի տարրերի միջեւ քիմիական փոխազդեցությունը.
-	դեղամիջոցի հետ շփման ժամանակ փաթեթվածքի տարրերի քայքայումը.
-	փաթեթվածքի վրա արտադրական գործընթացի (օրինակ՝ մանրէազերծման) ազդեցությունը եւ այլն:
Փաթեթվածքը պետք է ապահովի դեղամիջոցի պահման պայմանների պահպանումը՝ մասնավոր դեղագրքային հոդվածի «Պահում» բաժնին կամ որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթի «Պահման պայմանները» բաժնին համապատասխան:
Փաթեթվածքի վրա զետեղված մակնշումը պետք է ապահովի դեղամիջոցի նույնականացումը եւ սպառողներին ու դեղամիջոցի հետ աշխատանք կատարող մասնագետներին տրամադրի դեղամիջոցի մասին նորմատիվ փաստաթղթերով սահմանված տեղեկատվությունը:
Փաթեթվածքը պետք է ապահովի սպառողի պաշտպանվածությունը դեղամիջոցը նմանակելուց, կեղծելուց, այն մինչեւ օգտագործելը բացելուց, ինչպես նաեւ ապահովի դեղամիջոցն օգտագործելիս հարմարությունն ու անվտանգությունը: Պետք է ապահովված լինի բազմադեղաչափ փաթեթվածքից դեղապատրաստուկի դեղաչափված կամ հատով դուրսհանումը:
Փաթեթվածքը պետք է ունենա էսթետիկ արտաքին տեսք, հարմար լինի փոխադրման ու պահման համար, պետք է լինի խնայողական եւ համապատասխանի ժամանակակից բնապահպանական նորմերին, պահանջի օգտահանման նվազագույն ծախսեր:
Թմրամիջոցների եւ հոգեմետ (հոգեներգործուն) դեղամիջոցների, ռադիոդեղագործական դեղապատրաստուկների եւ որոշ այլ դեղամիջոցների համար նախատեսված փաթեթվածքը պետք է համապատասխանի դրան առնչվող՝ Եվրասիական տնտեսական միության անդամ պետությունների նորմատիվ իրավական ակտերով ներկայացվող պահանջներին:
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Փաթեթավորման նյութն այն ցանկացած նյութն է, որն օգտագործվում է դեղագործական կիրառման սուբստանցիաների, բժշկական կիրառման դեղապատրաստուկների կամ միջանկյալ արտադրանքի համար նախատեսված փաթեթվածքի եւ դրա տարրերի արտադրման համար:
Դեղամիջոցների համար փաթեթավորման հիմնական նյութերն են ապակին, պոլիմերային եւ էլաստոմերային նյութերը, մետաղը, թուղթը, ստվարաթուղթը: Հումքի երկու եւ ավելի տեսակներից բաղկացած փաթեթավորման նյութերը դասվում են համակցված փաթեթավորման նյութերին:
Ապակի
Ապակին դեղամիջոցների առաջնային փաթեթվածքի հիմնական տարրերից մեկի՝ ապակե տարայի արտադրման համար նախատեսված փաթեթավորման նյութն է:
Դեղագործական կիրառման փաթեթվածքի արտադրման համար օգտագործում են միմյանցից քիմիական կազմով տարբերվող ապակիների տարբեր տեսակներ: Ապակու տեսակի ընտրությունը կախված է ապակու հետ շփում ունեցող դեղամիջոցի եւ (կամ) դեղաձեւի ֆիզիկաքիմիական հատկություններից, կիրառման եղանակից եւ այլ բնութագրերից:
Դեղագործական կիրառման փաթեթվածքի արտադրման համար օգտագործվող ապակու տեսակների բնութագրերն ու դասակարգումը, ապակյա փաթեթվածքի արտադրության առանձնահատկությունները, ինչպես նաեւ ըստ հիդրոլիտիկ կայունության, լիցքավորման ծավալի, արսենի պարունակության եւ լուսանցանելիության՝ ապակյա փաթեթվածքին ներկայացվող հիմնական պահանջները կանոնակարգված են 2.4.2.2. Դեղագործական կիրառման ապակյա փաթեթվածք ընդհանուր դեղագրքային հոդվածով:
Պոլիմերային նյութեր
Պոլիմերային նյութերը լայնորեն կիրառվում են դեղամիջոցների փաթեթվածքի եւ դրա տարբեր տարրերի՝ տարայի, խցանափակման միջոցների, դեղաչափման եւ տեղ հասցնելու միջոցների, խցանափակման օժանդակ միջոցների եւ այլնի արտադրության մեջ:
Դեղամիջոցների համար որպես փաթեթավորման նյութեր օգտագործվում են պոլիմերային նյութերի միայն որոշակի տեսակներ եւ մակնիշներ: Կոնկրետ դեղամիջոցի փաթեթվածքի եւ դրա տարրերի արտադրության համար նախատեսված պոլիմերային նյութի համապատասխան տեսակն ու մակնիշն ընտրելիս անհրաժեշտ է տեղեկատվություն ունենալ դրա քիմիական կազմի, ֆիզիկաքիմիական եւ թունաբանական հատկությունների մասին որպես փաթեթավորման նյութ՝ հատկապես առաջնային փաթեթվածքի արտադրության համար օգտագործելու դեպքում դրա հնարավոր ռիսկը գնահատելու նպատակով:
Դեղագործական կիրառման փաթեթվածքի եւ դրա տարրերի արտադրման համար օգտագործում են տարբեր պոլիմերային նյութեր՝ պոլիպրոպիլեն, ցածր եւ բարձր ճնշման պոլիէթիլեն եւ դրանց խառնուրդները, պլաստիկացված եւ ոչ պլաստիկացված պոլիվինիլքլորիդ, պոլիէթիլենտերեֆտալատ, պոլիէթիլենվինիլացետատ եւ այլն:
Դեղագործական պրակտիկայում օգտագործվող պոլիմերային նյութերին ներկայացվող պահանջները կախված են արտադրվող փաթեթվածքի եւ դրա տարրերի նշանակությունից, ընդ որում, առավել խիստ պահանջներ ներկայացվում են պարենտերալ եւ ակնաբուժական կիրառման դեղապատրաստուկների համար նախատեսված փաթեթվածքի պոլիմերային նյութերին:
Պարենտերալ կիրառման լուծույթների տեսքով դեղապատրաստուկների համար առաջնային պոլիմերային փաթեթվածքը սահմանված դեպքերում պոլիմերային թաղանթով պարկի մեջ տեղադրված սրվակն է, շիշը կամ փաթեթը: Ապակյա փաթեթվածքի համեմատ պոլիմերային փաթեթվածքն ունի որոշ առավելություններ. այն չի կոտրվում, ճկուն է եւ թեթեւ, ինչը հատկապես կարեւոր է պարենտերալ կիրառման լուծույթների համար փաթեթվածքն ընտրելիս: Միաժամանակ պարենտերալ կիրառման լուծույթների տեսքով դեղապատրաստուկների համար փաթեթվածքն ընտրելիս հարկավոր է հաշվի առնել պոլիմերային փաթեթավորման նյութերի կիսաթափանցելիությունը:
Պարենտերալ, ակնաբուժական կիրառման, պարենտերալ սնուցման դեղապատրաստուկների համար նախատեսված փաթեթվածքի համար օգտագործվող պոլիմերային նյութերը պետք է համապատասխանեն հետեւյալ ընդհանուր դեղագրքային հոդվածներում նշված պահանջներին.
-	2.4.1.2. Պոլիէթիլեն՝ առանց հավելանյութերի.
-	2.4.1.3. Պոլիէթիլեն հավելանյութերով.
-	2.4.1.4. Պոլիպրոպիլեն.
-	2.4.1.1. Պոլիոլեֆիններ.
-	2.4.1.5. Պոլիէթիլենվինիլացետատ.
-	2.4.1.11. Ներերակային ինֆուզիաների համար նախատեսված դեղապատրաստուկների ջրային լուծույթների փաթեթվածքների համար նախատեսված պլաստիկացված պոլիվինիլքլորիդի հիմքով նյութեր:
Ոչ պարենտերալ կիրառման դեղապատրաստուկների համար նախատեսված փաթեթվածքի համար օգտագործվող պոլիմերային նյութերը պետք է համապատասխանեն հետեւյալ ընդհանուր դեղագրքային հոդվածներում նշված պահանջներին.
-	2.4.1.8. Ոչ պարենտերալ ջրային լուծույթների փաթեթվածքների համար նախատեսված ոչ պլաստիկացված պոլիվինիլքլորիդի հիմքով նյութեր.
-	2.4.1.9. Ներքին ընդունման պինդ դեղաձեւով դեղապատրաստուկների փաթեթվածքների համար նախատեսված ոչ պլաստիկացված պոլիվինիլքլորիդի հիմքով նյութեր.
- 	2.4.1.12. Ոչ պարենտերալ կիրառման դեղապատրաստուկների փաթեթվածքների համար նախատեսված պոլիէթիլենտերեֆտալատ:
Փաթեթավորման պոլիմերային նյութերի կազմի մեջ կարող են ընդգրկվել հակաօքսիդիչներից, կայունացուցիչներից, պլաստիկացնողներից, քսանյութերից, ներկանյութերից, հարվածադիմացկունության վերափոխիչներից (մոդիֆիկատոր) եւ այլ նյութերից բաղկացած հատուկ հավելանյութեր: Դեղագործական կիրառման պոլիմերային նյութերում օգտագործման համար թույլատրված հավելանյութերի ցանկը՝ նյութի բանաձեւերի եւ ըստ IUPAC անվանացանկի հնարավոր անվանումների նշմամբ, ըստ քիմիական ռեֆերատիվ ծառայության անվանացանկի՝ CAS գրանցման համարի նշմամբ, ներկայացված է 2.4.1.10. Պոլիմերային նյութերի հավելանյութեր ընդհանուր դեղագրքային հոդվածում: 2.4.1.6. Որպես քսայուղային հավելանյութ օգտագործվող սիլիկոնային յուղ ընդհանուր դեղագրքային հոդվածում տրված է նշված հավելանյութի բնութագիրը եւ դրա որակին ներկայացվող պահանջները:

Պոլիմերային փաթեթվածքն ու դրա տարրերը պետք է համապատասխանեն փաթեթվածքի այդ տեսակի մասով գործող ստանդարտների պահանջներին: Որակի ցուցանիշներն ու ընդունելիության չափորոշիչները սահմանված են փաթեթվածքի կոնկրետ տեսակների վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթերում՝ կախված դրա նշանակությունից եւ փաթեթավորվող դեղամիջոցների բնույթից:
Պոլիմերային նյութերից պատրաստված փաթեթվածքին եւ խցանափակման միջոցներին ներկայացվող հիմնական ընդհանուր պահանջները, ինչպես նաեւ ինֆուզիաների համար նախատեսված ջրային լուծույթների փաթեթվածքին ներկայացվող լրացուցիչ պահանջները նշված են հետեւյալ ընդհանուր դեղագրքային հոդվածներում.
-	2.4.2.3. Դեղագործական կիրառման պոլիմերային փաթեթվածքներն ու խցանափակման միջոցները.
-	2.4.2.4. Ինֆուզիաների համար նախատեսված ջրային լուծույթների պոլիմերային փաթեթվածքը:
Էլաստոմերային նյութերը
Դեղագործական պրակտիկայում ռետինե եւ սիլիկոնե էլաստոմերային նյութերը հիմնականում օգտագործվում են որպես առաջնային փաթեթվածքի որոշ տեսակների խցանափակման միջոցների եւ միացնող խողովակների արտադրման համար փաթեթավորման նյութ:
Էլաստոմերային նյութերը բարդ բազմաբաղադրիչ պոլիմերային առաձգական նյութեր են, որոնք ներառում են էլաստոմերային բաղադրիչ եւ տարբեր հավելումներ: Էլաստոմերային նյութի հիմնական հատկություններն ու բնութագրերը էապես կախված են դրա բազային էլաստոմերի վուլկանացման (կարման) կազմից եւ տեսակից, ինչպես նաեւ տրված հատկություններն ապահովելու համար ներմուծվող հավելանյութերից (արագացուցիչներ, լցանյութեր, պլաստիֆիկատորներ, փափկեցուցիչներ, կայունացուցիչներ, հակաօքսիդիչներ եւ այլն), որոնք կարող են կազմել էլաստոմերային խառնուրդի մինչեւ 50%-ը: Ռետինե եւ սիլիկոնե խցանափակման միջոցների եւ միացնող խողովակների արտադրության համար նյութի մակնիշն ընտրելիս անհրաժեշտ է հաշվի առնել էլաստոմերային խառնուրդի կազմի բացասական ազդեցության հնարավորությունը դեղամիջոցի արդյունավետության, մաքրության, կայունության եւ անվտանգության վրա:
Դեղամիջոցների փաթեթվածքի խցանափակման միջոցների եւ միացնող խողովակների արտադրության համար կիրառվող սիլիկոնե եւ ռետինե էլաստոմերների բնութագիրը, էլաստոմերային նյութերի եւ էլաստոմերային նյութերից պատրաստված փաթեթվածքի առանձին տարրերի որակին ներկայացվող պահանջները, ներառյալ` ռետինե խցանափակման միջոցների փորձարկումը՝ ֆունկցիոնալ պարամետրերի համապատասխանության առումով (թափանցելիություն, հատվածայնություն, ինքնախցանում), ներկայացված են ընդհանուր դեղագրքային հոդվածներում՝
-	2.4.1.7. Խցանափակման միջոցների եւ խողովակների համար սիլիկոնե էլաստոմերներ.
-	2.4.2.5. Պարենտերալ կիրառման ջրային լուծույթների, փոշիների եւ լիոֆիլիզատների ձեւով դեղապատրաստուկների համար նախատեսված փաթեթվածքի համար ռետինե խցանափակման միջոցներ:
Մետաղ
Դեղամիջոցների փաթեթվածքի եւ դրա որոշ տարրերի արտադրության համար որպես փաթեթավորման նյութ օգտագործվում են պողպատե եւ ալյումինե մետաղների համաձուլվածքներ:
Ալյումինն առաջնային փաթեթվածքի (աերոզոլային գլանանոթների, պարկուճների, բանկաների, փորձասրվակների եւ այլնի), տրանսպորտային փաթեթվածքի (թմբկագլանների, տակառների, տափաշշերի), խցանափակման միջոցների (թասակների, կափարիչների) եւ փաթեթվածքի այլ տարրերի ստացման համար օգտագործվող ալյումինե համաձուլվածքների հիմնական բաղադրիչն է:
Ալյումինե փայլաթիթեղն օգտագործվում է ճկուն եզրագծային փաթեթվածքի, դրա հերմետիկացնող եւ պաշտպանիչ տարբեր տարրերի արտադրության մեջ, ինչպես նաեւ կիրառվում է թղթի եւ (կամ) պոլիմերային նյութի հետ համատեղ՝ համակցված փաթեթվածքի արտադրման համար:
Տարբեր մակնիշների պողպատից, ներառյալ՝ չժանգոտվող պողպատը, հիմնականում արտադրվում է խոշորաեզրաչափ փաթեթվածքը՝ տակառները, տափաշշերը եւ այլն: Թիթեղը մետաղյա համապատասխան պատվածքով պողպատի համաձուլվածք է, որը հիմնականում օգտագործվում է առաջնային փաթեթվածքի՝ մետաղյա, թիթեղյա բանկաների եւ դրանց կափարիչների արտադրման համար:
Պոլիմերային նյութերից եւ ապակուց պատրաստված փաթեթվածքի համեմատ մետաղյա փաթեթվածքն ավելի ամուր է, գազերի համար անթափանց, չկոտրվող, ապահովում է բարձր պաշտպանություն փաթեթվածքը բացվելուց:
Մետաղների համաձուլվածքների համապատասխան մակնիշները խորհուրդ են տրվում ճնշման տակ օգտագործվող դեղապատրաստուկների փաթեթվածքի արտադրության համար, օրինակ՝ այնպիսի դեղաձեւերի տեսքով, ինչպիսիք են աերոզոլները, փրփուրները, հեղուկացված գազերը եւ այլն:
Այնուհանդերձ, մետաղը նախատեսված չէ պարենտերալ կիրառման դեղապատրաստուկների առաջնային փաթեթվածքի համար:
Շիշը կամ սրվակը դեղապատրաստուկով լիցքավորելուց եւ ռետինե խցաններով փակելուց հետո դրանց բկանցքի վրա գլոցածալվող կամ սեղմվող եւ որպես խցանափակման միջոց օգտագործվող ալյումինե թասակներն ապահովում են խցանափակման հերմետիկությունն ու առաջին բացման հսկողությունը եւ կարող են պատրաստված լինել ալյումինե փայլաթիթեղից կամ երկու նյութերից՝ ալյումինից եւ պոլիմերային նյութից (պոլիպրոպիլենից)՝ ներկանյութերի հավելմամբ:
Դեղամիջոցների համար նախատեսված փաթեթվածքի եւ դրա տարրերի արտադրության համար մետաղների մակնիշների ընտրությունն իրականացվում է փաթեթվածքի կոնկրետ տեսակի մասով գործող ստանդարտների ցուցումներին համապատասխան:
Ընտրված նյութերը պետք է ունենան ֆիզիկական եւ մեխանիկական այնպիսի հատկություններ, որոնք ապահովում են այդ նյութերի արտադրության, փոխադրման, պահման եւ օգտագործման տեխնոլոգիական գործընթացների անբարենպաստ գործոնների ազդեցության նկատմամբ կայունությունը: Ըստ անվտանգության ցուցանիշների՝ նյութերը պետք է համապատասխանեն գործող տեխնիկական կանոնակարգերին կամ սանիտարական կանոններին, նորմերին եւ հիգիենիկ նորմատիվներին:
Պատրաստի փաթեթվածքի (դրա տարրի) ձեւը, արտաքին տեսքը, հիմնական պարամետրերը եւ չափսերը, տարողունակությունը, զանգվածը, ինչպես նաեւ որակի այլ ցուցանիշներ պետք է համապատասխանեն փաթեթվածքի (դրա տարրի) տվյալ տեսակի մասով գործող ստանդարտների պահանջներին:
Թուղթ եւ ստվարաթուղթ
Դեղամիջոցների առաջնային եւ երկրորդային փաթեթվածքի արտադրության համար կիրառում են թղթի տարբեր տեսակների որոշակի մակնիշներ՝ պարաֆինացված թուղթ, բուսական մագաղաթ եւ այլն: Ստվարաթուղթը (սպառողական տարաների համար ստվարաթուղթը, ծալքավոր ստվարաթուղթը եւ այլն) հաճախ կիրառվում է երկրորդային (սպառողական), խմբային կամ տրանսպորտային փաթեթվածքի (տուփերի, փաթեթների եւ այլնի) արտադրության ժամանակ:
Դեղամիջոցների փաթեթվածքի արտադրության մեջ օգտագործվող թղթի եւ ստվարաթղթի որակը պետք է համապատասխանի գործող ստանդարտների պահանջներին, իսկ այդ նյութերի օգտագործմամբ պատրաստված փաթեթվածքի որակի ցուցանիշները պետք է համապատասխանեն սահմանված կարգով հաստատված փաթեթվածքի այդ ձեւի եւ տեսակի մասով փաստաթղթերին: 
Փաթեթավորման համակցված նյութեր
Թուղթը, ստվարաթուղթը, փայլաթիթեղը, պոլիմերային նյութերը փաթեթվածքների արտադրության համար օգտագործվող համակցված փաթեթավորման նյութերի հիմքն են՝ առաջնային (ճկուն եզրագծային փաթեթվածքներ (բլիստերներ, ստրիփներ), պարկուճներ եւ այլն), երկրորդային (փաթեթներ, տուփեր եւ այլն), խմբային եւ այլն:
Թղթի կամ ստվարաթղթի հիմքով համակցված նյութը երկշերտ կամ բազմաշերտ նյութ է, որի մեջ թուղթը կամ ստվարաթուղթը սոսնձման միջոցով, մամլմամբ կամ այլ եղանակներով ամուր միացված է պոլիմերային թաղանթների, ալյումինե փայլաթիթեղի կամ այլ նյութերի հետ՝ տարբեր շերտերի համակցություններով, շերտերի լրացուցիչ մակերեւութային մշակմամբ կամ առանց դրա:
Ծանոթագրություն. թղթի եւ ստվարաթղթի սոսնձված շերտերը համակցված նյութեր չեն:
Փայլաթիթեղի հիմքով համակցված նյութերը եռաշերտ կամ քառաշերտ նյութեր են, որոնք տարբեր համադրություններով ներառում են ալյումինե փայլաթիթեղ, պոլիէթիլենային թաղանթ եւ թուղթ՝ կախված նյութի մակնիշից:
Լամինատ՝ փաթեթավորման համակցված նյութ է, որն օգտագործվում է բժշկական կիրառման դեղապատրաստուկների պարկուճների արտադրության մեջ, բազմաշերտ նյութ է, որը բաղկացած է միջնագծային արգելափակող շերտից (ալյումինե փայլաթիթեղից կամ պոլիմերային նյութից), պոլիմերային նյութերի արտաքին եւ ներքին շերտերից (պոլիէթիլենից) եւ երկու հարակցային շերտերից, որոնք իրար են կապում երեք հիմնական շերտերը: 

ՓԱԹԵԹՎԱԾՔԻ ԸՆՏՐՈՒԹՅԱՆ ՉԱՓՈՐՈՇԻՉՆԵՐԸ
Կոնկրետ դեղամիջոցի համար օպտիմալ փաթեթվածքը եւ փաթեթավորման նյութեր, տարա, խցանափակման միջոցներ եւ այլ նյութեր ներառող դրա տարրերն ընտրելիս անհրաժեշտ է հաշվի առնել՝

-	փաթեթվածքի նշանակությունը (առաջնային, երկրորդային (սպառողական), խմբային եւ այլն).
-	փաթեթավորվող դեղամիջոցի նշանակությունը եւ դրա քանակը.
-	ակտիվ դեղագործական բաղադրամասի եւ դեղապատրաստուկների բաղադրիչների հատկությունները, ներառյալ՝ ազդող եւ օժանդակ նյութերը, այդ թվում՝ լուծիչները.
-	դեղապատրաստուկի դեղաձեւի հատկությունները.
-	առաջնային փաթեթվածքի յուրաքանչյուր բաղադրիչի համատեղելիությունը դեղամիջոցի բաղադրիչների հետ.
-	արտաքին (մթնոլորտային, մանրէաբանական, ֆիզիկական) գործոնների ազդեցությունից դեղամիջոցի պաշտպանության անհրաժեշտ աստիճանը՝ շրջանառության բոլոր փուլերում, ներառյալ՝ պահումը, փոխադրումն ու իրացումը.
-	փաթեթավորման նյութերի, տարայի, խցանափակման նյութերի, փաթեթվածքի կառուցվածքի եւ այլնի պաշտպանիչ բնութագրերը.
-	դեղամիջոցի պահման տեւողությունը.
-	փաթեթվածքի լիցքավորման մեթոդը.
-	դեղամիջոցի մակնշման եղանակը.
-	սպառողի համար դեղապատրաստուկի փաթեթվածքի օգտագործման հարմարավետությունը (դեղաչափերի քանակը, փաթեթվածքի պարամետրերը, բացելու/փակելու եղանակը, մակնշման ընթերցելիությունը, դեղապատրաստուկի դեղաչափման եւ կիրառման եղանակը):
Որոշակի ժամանակահատվածի ընթացքում դեղամիջոցի պահանջվող կայունությունն ապահովելու հնարավորություն ունեցող փաթեթվածքի ընտրությունը որոշվում է արտադրողի (մշակողի) կողմից՝ դեղամիջոցի մշակման փուլում կայունության ուսումնասիրման ընթացքում:
Դեղամիջոցների փաթեթվածքն ընտրելիս անհրաժեշտ է օգտագործել փաթեթվածքի/տարայի, խցանափակման նյութերի, փաթեթավորման նյութերի եւ փաթեթվածքի այլ տարրերի ձեւերի եւ տեսակների մասին սույն ընդհանուր դեղագրքային հոդվածում ներկայացված տվյալները:
Ընտրված փաթեթվածքը (փաթեթվածքի համակարգը) պետք է համապատասխանի սույն ընդհանուր դեղագրքային հոդվածի «Փաթեթվածքին ներկայացվող ընդհանուր պահանջները» բաժնի պահանջներին՝ դեղամիջոցի պիտանիության հայտագրված ամբողջ ժամկետի ընթացքում:
Փաթեթվածքի պարունակությունը կարող է նախատեսված լինել դեղամիջոցների հետագա արտադրության/պատրաստման համար (ակտիվ դեղագործական բաղադրամասեր, օժանդակ նյութեր), վերջնական բաժնեծրարման եւ հետագա մակնշման (չբաժնեծրարված դեղամիջոցներ) համար, բժշկական անձնակազմի կողմից ըստ նշանակման ստացիոնար հիվանդներին բաժանելու («ստացիոնարների համար» փաթեթվածք), պացիենտի կողմից անհատական ընդունման համար:
Դեղատնային կազմակերպությունների կողմից պատրաստված դեղապատրաստուկների փաթեթվածքը պետք է համապատասխանի դեղատներում դեղապատրաստուկների պատրաստման եւ դեղատներից դեղապատրաստուկների բացթողման կանոններին:
Արտահանման համար նախատեսված դեղամիջոցների փաթեթվածքը պետք է համապատասխանի մատակարարի՝ արտաքին տնտեսական կազմակերպության կամ օտարերկրյա գնորդի հետ կնքված պայմանագրի պահանջներին:
Դեղագործական կիրառման սուբստանցիաների եւ վտանգավոր հատկություններ (հրավտանգ, պայթյունավտանգ, ռադիոդեղագործական, այրիչ, քայքայիչ, սեղմված եւ հեղուկացված գազեր եւ այլն) ունեցող բժշկական կիրառման դեղապատրաստուկների համար փաթեթվածք ընտրելիս հարկավոր է ղեկավարվել մասնավոր դեղագրքային հոդվածի ու Եվրասիական տնտեսական միության անդամ պետությունների համապատասխան նորմատիվ իրավական ակտերի պահանջներով:
Ցնդող, հողմահարվող, հիգրոսկոպիկ կամ օքսիդացվող նյութեր պարունակող դեղամիջոցները պետք է փաթեթավորվեն բանկաների կամ սրվակների մեջ, որոնք խցանափակվում են պտուտակվող կափարիչներով՝ լրակազմող խցաններով կամ խտացնող տարրեր ունեցող միջադիրներով. խտացնող տարրեր ունեցող խցաններով. գլոցածալվող մետաղական թասակներով՝ լրակազմող խցաններով կամ խտացնող տարրեր ունեցող միջադիրներով, գլոցածալվող մետաղական կափարիչներով:
Ցնդող նյութ պարունակող կամ հոտ ունեցող յուրաքանչյուր դեղամիջոց պետք է փաթեթավորվի այլ դեղամիջոցներից առանձին:
Լույսի ազդեցության նկատմամբ զգայուն դեղամիջոցները պետք է փաթեթավորվեն լուսապաշտպանիչ փաթեթվածքի մեջ: Լույսից պաշտպանությունը կարող է ապահովվել նաեւ դեղամիջոցը լույսի համար թափանցելի փաթեթվածքի մեջ տեղադրելով՝ համապատասխան լուսապաշտպանիչ նյութի ներսում:
Որպես դեղագործական կիրառման սուբստանցիաների առաջնային փաթեթվածք առաջարկվում են բանկաները, բժշկական անգույն եւ լուսապաշտպանիչ ապակուց շշերը կամ պոլիմերային նյութերից պատրաստված բանկաներն ու կանիստրները, պոլիմերային, համակցված նյութերից կամ թղթից պատրաստված փաթեթներն ու պարկերը, մետաղական տափաշշերը, գազի գլանանոթները եւ այլն: Որոշ ակտիվ դեղագործական բաղադրամասերի, օրինակ՝ էթանոլի պահման եւ փոխադրման համար մեծ ծավալի տարաներ օգտագործելու անհրաժեշտության դեպքում, որոշակի ժամանակահատվածի ընթացքում ակտիվ դեղագործական բաղադրամասի պահանջվող կայունությունն ապահովող առաջնային փաթեթվածքի նյութի ընտրությունը որոշվում է արտադրողի (մշակողի) կողմից՝ դեղամիջոցի մշակման փուլում: Երկրորդային փաթեթվածքներն են թմբկագլանները, տակառները, արկղերը, տուփերը, պոլիմերային դույլերը եւ այլն:

Մանրէազերծ դեղապատրաստուկների արտադրման/պատրաստման համար նախատեսված դեղագործական կիրառման սուբստանցիաների փաթեթվածքն ընտրելիս անհրաժեշտ է ապահովել դրանց առավելագույն պաշտպանությունը մանրէաբանական աղտոտումից, սահմանված դեպքերում՝ ապահովել մանրէազերծությունը:
Ակտիվ դեղագործական բաղադրամասերի համար, որպես կանոն, օգտագործվում է ամուր խցանափակված կամ հերմետիկորեն խցանափակված, անհրաժեշտության դեպքում՝ լրացուցիչ լուսանթափանց փաթեթվածքը: Սովորաբար խոշորածավալ (խոշորաեզրաչափ) բաժնեծրարում ունեցող օժանդակ նյութերի համար ի սկզբանե հարմար է համարվում ամուր խցանափակված փաթեթվածքը:
Դեղագործական կիրառման սուբստանցիաների համար պատշաճ փաթեթվածքի ընտրությունը կախված է նաեւ դրա՝ շրջանառության մեջ դրվող զանգվածից (ծավալից):
Դեղապատրաստուկի առաջնային եւ երկրորդային (սպառողական) փաթեթվածքն ընտրելիս եւ սպառողի կողմից դրա օգտագործման հարմարավետությունը գնահատելիս անհրաժեշտ է հաշվի առնել, որ միադեղաչափ, մեկանգամյա օգտագործման, ինչպես նաեւ դեղաչափված դեղաձեւով դեղապատրաստուկ պարունակող բազմադեղաչափ փաթեթվածքները երաշխավորում են դեղապատրաստուկի ավելի անվտանգ կիրառումը, նվազեցնում են կիրառման հնարավոր սխալները, այսինքն՝ ավելի պրակտիկ են պացիենտի համար: Մեկանգամյա օգտագործման փաթեթվածքը կարող է նաեւ օգտակար լինել պիտանիության սահմանափակ ժամկետ ունեցող դեղապատրաստուկների համար:
Խցանափակման միջոցները պետք է ապահովեն դեղապատրաստուկի արագ ու անվտանգ օգտագործումը: Դրանք կարող են լինել հեռացվող եւ ոչ հեռացվող: Կիրառման ժամանակ խցանափակման միջոցի հեռացում չպահանջող փաթեթվածքի տեսակն ավելի նախընտրելի է, քանի որ նման փաթեթվածքը նվազեցնում է դեղապատրաստուկի մանրէաբանական եւ այլ աղտոտման եւ (կամ) կեղծման ռիսկերը:
Փաթեթվածքը կարող է ունենալ կրկնակի փակվող խցանափակման միջոց կամ չունենալ կրկին փակելու հնարավորություն՝ զոդման, սոսնձման, ջերմաեռակցման եւ այլ մեթոդներով խցանափակված փաթեթվածք:
Դեղապատրաստուկի համար փաթեթվածք ընտրելիս անհրաժեշտ է հաշվի առնել այն դեղաձեւի հատկությունները, որի տեսքով պետք է օգտագործվի դեղապատրաստուկը, դրա ագրեգատային վիճակը, կիրառման եղանակը, արտադրման/պատրաստման պայմանները, դեղաչափերի քանակը եւ այլ բնութագրեր:
Պինդ դեղաձեւերի փաթեթավորման առանձնահատկությունները (հաբեր, դրաժե, պատիճներ, հատիկներ, փոշիներ, մոմիկներ, դեղորայքային սառնաշաքար, դեղորայքային պաստեղներ եւ այլն): Պինդ դեղաձեւերի համար առաջնային բազմադեղաչափ փաթեթվածքներն են բանկաները, սրվակները, անգույն կամ լուսապաշտպանիչ ապակուց, պոլիմերային նյութից կամ մետաղից փորձասրվակները, որոնք խցանափակված են խցաններով, կափարիչներով, թասակներով եւ որպես կանոն, ունեն խտարար-հարվածամեղմիչներ:
Պինդ դեղաձեւերի անհատական դեղաչափերի համար ծակատում կամ խորշեր ունեցող առաջնային բազմադեղաչափ փաթեթվածքներն են եզրագծային փաթեթվածքները՝ ջերմաեռակցման մեթոդով խցանափակված, ալյումինե փայլաթիթեղից, փայլաթիթեղի, թղթի, պոլիմերային նյութերի հիմքով համակցված նյութերից պատրաստված ստրիփներն ու բլիստերները:
Փոշիների եւ հատիկների համար որպես առաջնային միադեղաչափ փաթեթվածք, որպես կանոն, օգտագործվում են թղթի, ալյումինե փայլաթիթեղի, պոլիմերային նյութերի հիմքով համակցված նյութերից պատրաստված եւ ջերմաեռակցման մեթոդով խցանափակված փաթեթիկները, սաշեն:

Պինդ դեղաձեւերի փաթեթվածքը պետք է լինի լավ կամ ամուր խցանափակված, պաշտպանություն ապահովի մանրէաբանական աղտոտումից եւ մթնոլորտային գործոնի այն տեսակից, որի նկատմամբ զգայուն է փաթեթվածքում պարունակվող դեղապատրաստուկը:
Խոնավության ազդեցության նկատմամբ զգայուն փրփրուն պինդ դեղաձեւերը (հաբերը, հատիկները, փոշիները) պետք է պահվեն խոնավության ներթափանցումից պաշտպանություն ապահովող (անխոնավաթափանց), ամուր խցանափակված փաթեթվածքի մեջ: Այդպիսի դեղաձեւերի փաթեթվածքը կարող է պարունակել խոնավակլանիչ ագենտներ, օրինակ՝ սիլիկագել:
Եթե հատիկների եւ այլ պինդ դեղաձեւերի կազմում ընդգրկված են ցնդող նյութեր կամ օդի ազդեցությունից պաշտպանություն պահանջող նյութեր, ապա փաթեթվածքը պետք է լինի անօդանցիկ:
Եթերային յուղեր պարունակող եւ փորձասրվակներում փաթեթավորվող հաբերը պետք է փաթաթված լինեն պարաֆինացված թղթով կամ մագաղաթով:
Մոմիկների առաջնային փաթեթվածքը խորշավոր կամ ոչ խորշավոր եզրագծային փաթեթվածքն է կամ ջերմաեռակցման մեթոդով խցանափակված, տարբեր պատվածքներով եւ տարբեր չափսերի՝ համակցված նյութերից պատրաստված բաց պոչիկով խորշավոր փաթեթվածքն է: 
Պինդ դեղաձեւերի երկրորդային (սպառողական) փաթեթվածքներն են, որպես կանոն, փաթեթը, կապոցը կամ տուփը: 
Փափուկ դեղաձեւերի (քսուքներ, մածուկներ, լինիմենտներ, գելեր, կրեմներ) եւ սպեղանիների փաթեթավորման առանձնահատկությունները: Փափուկ դեղաձեւերի փաթեթվածքը պետք է լինի լավ խցանափակված, պաշտպանություն ապահովի մանրէաբանական աղտոտումից եւ մթնոլորտային գործոնի այն տեսակից, որի նկատմամբ զգայուն է փաթեթվածքում պարունակվող դեղապատրաստուկը:

Փափուկ դեղաձեւերի փաթեթվածքի առաջնային բազմադեղաչափ փաթեթվածքներն առավել հաճախ փափուկ մետաղներից՝ մետաղից (ալյումինից), պոլիմերային կամ համակցված մետաղներից պատրաստված պարկուճներն են, որոնք խցանափակվում են պոլիմերային մետաղներից պատրաստված բուշոններով, կափարիչներով, թասակներով. ավելի հազվադեպ օգտագործվում են անգույն կամ լուսապաշտպանիչ ապակուց պատրաստված բանկաները, որոնք խցանափակվում են պլաստմասսայե կափարիչով՝ միջադիրով կամ առանց դրա:
Պարկուճներ օգտագործելիս նախընտրելի է ներքին լաքապատվածքով մետաղական պարկուճների կամ պաշտպանիչ թաղանթով եւ լատեքսային օղակով, պոլիմերային նյութերից պատրաստված պարկուճների օգտագործումը:
Փափուկ դեղաձեւերի փաթեթվածքի համար պարկուճների օգտագործումն ապահովում է դեղապատրաստուկի՝ դրա օգտագործման ժամանակ մանրէաբանական աղտոտումից պաշտպանությունը, դեղապատրաստուկը քսելու հատվածին հասցնելու միջոցով եւ պաշտպանիչ հարմարանքով փաթեթվածքը համալրելու հնարավորությունը:
Մանրէազերծ փափուկ դեղաձեւերի փաթեթվածքը պետք է լինի հերմետիկորեն խցանափակված եւ անպայման ունենա պաշտպանիչ հարմարանք՝ առաջին բացման հսկողության համար:
Քթի, ականջի, հեշտոցային եւ ռեկտալ օգտագործման համար նախատեսված փափուկ դեղաձեւերի փաթեթվածքը կարող է լրացուցիչ հարմարանք ունենալ՝ դեղապատրաստուկը ներմուծելու համար, կամ լրակազմված լինի համապատասխան ներդրուկով:
Սպեղանիների առաջնային փաթեթվածք կարող են լինել տարբեր չափսերի ոչ խորշավոր եզրագծային փաթեթվածքները, ինչպես նաեւ համապատասխան ձեւով խցանափակված կապոցները, փականով փաթեթները, պոլիմերային նյութերից բանկաները: Յուրաքանչյուր տրանսդերմալ սպեղանի եւ դեղորայքային սպեղանի պետք է տեղադրված լինի անհատական առաջնային փաթեթվածքի մեջ:
Փափուկ դեղաձեւերով կամ սպեղանիներով պարկուճները, բանկաները եւ եզրագծային փաթեթվածքները, որպես կանոն, տեղադրում են կապոցի կամ տուփի տեսքով երկրորդային (սպառողական) փաթեթվածքի մեջ:
Հեղուկ ոչ մանրէազերծ դեղաձեւերի (լուծույթներ, օշարակներ, կաթիլներ, դեղակախույթներ, էմուլսիաներ, թուրմեր, բուժահեղուկներ եւ այլն) փաթեթավորման առանձնահատկությունները։ Հեղուկ ոչ մանրէազերծ դեղաձեւերի առաջնային փաթեթվածքներն առավել հաճախ բազմադեղաչափ սրվակներ են՝ անգույն եւ լուսապաշտպանիչ ապակուց կամ պոլիմերային նյութից պատրաստված, տարբեր ծավալների եւ դիզայնների, որոնք խցանափակված են չարտոնված բացվելուց պաշտպանություն ունեցող եւ (կամ) չունեցող միջոցներով (կափարիչներով, խցաններով եւ այլն), ինչպես նաեւ երեխաների կողմից բացումը կանխող պաշտպանիչ սարքվածքով:
Ներքին ընդունման համար նախատեսված հեղուկ դեղապատրաստուկների բազմադեղաչափ փաթեթվածքի խցանափակման միջոցի տարր է դեղապատրաստուկի նշանակված դեղաչափի չափման, այդ թվում՝ կաթիլներով չափման համար նախատեսված դեղաչափող սարքվածքը: Դեղաչափող սարքվածքը կարող է նաեւ փաթեթվածքի ինքնուրույն տարր լինել՝ չափիչ գդալ, չափիչ բաժակ, կաթոցիկ եւ այլն:
Ներքին օգտագործման դեղակախույթների եւ էմուլսիաների առաջնային փաթեթվածքը կարող է լինել միադեղաչափ եւ անհրաժեշտության դեպքում համալրված լինել դեղապատրաստուկի կիրառման հարմարավետությունն ապահովող հարմարանքով, ինչպես նաեւ երեխաների կողմից բացումը կանխող պաշտպանիչ սարքվածքով:
Հեղուկ ոչ մանրէազերծ դեղաձեւերով սրվակները, որպես կանոն, տեղադրում են կապոցի կամ տուփի տեսքով երկրորդային (սպառողական) փաթեթվածքի մեջ:
Աերոզոլների, փրփուրների, ցողաշթերի, շնչառման դեղապատրաստուկների փաթեթավորման առանձնահատկությունները: Աերոզոլների, փրփուրների առաջնային փաթեթվածքը, որպես կանոն, աերոզոլային մետաղյա կամ ապակե գլանանոթն է՝ պաշտպանիչ պոլիմերային ծածկույթով, իսկ ցողաշթերի համար կարող է լինել պոլիմերային նյութերից սրվակը: Աերոզոլային գլանանոթի խցանափակման եւ միաժամանակ դրանից դեղապատրաստուկը հասցնելու ու դեղաչափման միջոցը սեղմովի (փոշեցրիչ) կափույրն է, որը կարող է լինել թե՛ անդադար գործող, թե՛ դեղաչափող: Փաթեթվածքի համակարգի մեջ է մտնում նաեւ ապահովիչ թասակը, որոշ դեպքերում էլ՝ փոշեցրիչ գլխադիրը (փոշարարը):
Աերոզոլների, փրփուրների, ցողաշթերի փոշեցրման եւ դեղաչափման համակարգերը կարող են տարբեր տեսակների եւ ձեւերի լինել, օրինակ՝ սրվակը կարող է խցանափակվել շրջասեղմիչ միկրոցողաշթով՝ բաժնավորիչով, ուղղորդող փոշեցրիչ խողովակ ունեցող գլխադիրով եւ այլ սարքվածքներով:
Շնչառման դեղապատրաստուկների փաթեթվածքը կարող է ներառել դեղաչափող սարքվածքը եւ լինել բազմադեղաչափ եւ միադեղաչափ:
Շնչառման դեղաչափված փոշիների փաթեթվածքներն անհատական շնչառման սարքերն են՝ կապսուլային (սպինհալեր, ռոտահալեր, դիսկhալեր), պահոցային (տուրբուհալեր, ցիկլոհալեր, իզիհալեր), բազմադեղաչափված (մուլտիդիսկ), որոնք ապահովում են ազդող նյութի դեղաչափումը եւ ներարկումը (հասցնելը) դեպի շնչառական ուղիներ:
Աերոզոլների, փրփուրների, ցողաշթերի, շնչառման դեղապատրաստուկների երկրորդային (սպառողական) փաթեթվածքները ստվարաթղթե կապոցներն են:
Մանրէազերծ դեղապատրաստուկների, ներառյալ՝ պարենտերալ կիրառման, ակնաբուժական կիրառման եւ այլ դեղապատրաստուկների համար նախատեսված փաթեթավորման առանձնահատկությունները: Մանրէազերծ դեղապատրաստուկների փաթեթվածքի ընտրությունը կախված է դեղապատրաստուկի արտադրության տեխնոլոգիական գործընթացից, դրա նշանակությունից եւ այլ գործոններից:
Արտադրության տեխնոլոգիական գործընթացին համապատասխան՝ մանրէազերծ դեղապատրաստուկները կարող են ենթարկվել վերջնական մանրէազերծման, ստացվել ասեպտիկ արտադրության պայմաններում, արտադրվել «փչում-լիցքավորում-մանրէազերծում» տեխնոլոգիայով եւ այլն:
Վերջնական մանրէազերծման ենթարկվող դեղապատրաստուկների փաթեթվածքը պետք է թույլ տա դեղապատրաստուկները մանրէազերծել  մանրէազերծման կիրառվող մեթոդներից առնվազն մեկով:
Պարենտերալ կիրառման դեղապատրաստուկների համար օգտագործվում են առաջնային փաթեթվածքի տարբեր տեսակներ ու ձեւեր՝
-	ապակուց եւ պոլիմերային նյութից պատրաստված տարբեր կոնֆիգուրացիաների զոդված ամպուլներ.
- դրոտից կամ ապակեզանգվածից պատրաստված սրվակներ՝ ռետինե խցաններով խցանափակված, թասակներով շրջասեղմված.
-	արյան, փոխներարկման եւ ինֆուզիոն պատրաստուկների համար ապակյա շշեր՝ ռետինե խցաններով խցանափակված, ալյումինե թասակներով կամ երկու թասակով, կամ ալյումինե միջադիրով եւ երկու ալյումինե թասակներով տոփանված.
-	պոլիմերային նյութից շշեր (սրվակներ)՝ հերմետիկ զոդված.
-	պոլիմերային նյութից փաթեթներ (պարկեր)՝ հերմետիկ զոդված.
-	ներարկիչ-պարկուճներ.
-	նախապես լցված ներարկիչներ.
-	քարթրիջներ եւ այլն:
Պարենտերալ կիրառման դեղապատրաստուկների փաթեթվածքը կարող է լինել միադեղաչափ (ամպուլներ, քարթրիջներ, ներարկիչ-պարկուճներ, նախապես լցված ներարկիչներ, փաթեթներ) կամ բազմադեղաչափ (սրվակներ, շշեր):
Եթե մասնավոր դեղագրքային հոդվածում կամ որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթում այլ բան նշված չէ, ապա պարենտերալ կիրառման դեղապատրաստուկների փաթեթվածքը պետք է բավականաչափ թափանցիկ լինի՝ պարունակության վիզուալ գնահատում անցկացնելու համար՝ բացառությամբ իմպլանտների համար փաթեթվածքի:
Պարենտերալ կիրառման դեղապատրաստուկների առաջնային փաթեթվածքները պետք է խցանափակված լինեն վալիդացում անցած համապատասխան եղանակներով (զոդում, ռետինե կամ սիլիկոնե խցանով խցանափակում, թասակով շրջասեղմում): Օգտագործվող էլաստոմերային խցանափակման միջոցները կարող են տարբերվել ըստ ձեւի, չափսի, ունենալ հատուկ դիզայն, ինչը պայմանավորված է արտադրական գործընթացներով, օրինակ՝ լիոֆիլիզացմամբ: Ռետինե եւ սիլիկոնե խցանափակման միջոցները պետք է լինեն բավականաչափ առաձգական, ամուր, որպեսզի դրանք ասեղով ծակելու դեպքում պահպանվի ամբողջականությունը եւ ապահովվի փաթեթվածքի հերմետիկությունը՝ ասեղը խցանափակման միջոցից հանելուց հետո:
Պարենտերալ կիրառման դեղապատրաստուկների առաջնային փաթեթվածքի՝ ռետինե եւ սիլիկոնե խցաններով խցանափակման համակարգը ամբողջական է համարվում միայն այն բանից հետո, երբ խցանով խցանափակված փաթեթվածքի (սրվակի, շշի) վրա կշրջասեղմվի թասակը: Ալյումինե կամ պոլիմերային թասակները, որպես կանոն, ապահովում են փաթեթվածքի առաջին բացման հսկողությունը:
Պարենտերալ կիրառման դեղապատրաստուկների սպառողական փաթեթվածքները տուփերն են (ներառյալ միջնապատերով տուփերը), կապոցները. ընդ որում, առաջնային փաթեթվածքով դեղապատրաստուկները (ամպուլներ, սրվակներ, քարթրիջներ եւ այլն) նախապես կարող են տեղադրվել միջանկյալ փաթեթվածքի մեջ (բլիստերներ եւ այլն):
Քլորէթիլով ամպուլները փաթեթավորելիս որպես հարվածամեղմիչ թույլատրվում է կիրառել բժշկական ալիգնինը:
Լրակազմի մեջ լուծիչ պարունակող՝ ներարկումների համար նախատեսված դեղապատրաստուկների փաթեթվածքը նշվում է մասնավոր դեղագրքային հոդվածում կամ որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթում։
Կոտրելու օղակ չունեցող ամպուլների փաթեթվածքի մեջ պետք է տեղադրված լինի ամպուլները բացելու համար հարմարանք՝ ամպուլային դանակ, սկարիֆիկատոր եւ այլն:
Իմպլանտները եւ ներպատվաստման հաբերը փաթեթավորվում են անհատական մանրէազերծ փաթեթվածքների մեջ: 
Ակնաբուժական կիրառման դեղապատրաստուկների համար օգտագործվում է միադեղաչափ եւ բազմադեղաչափ փաթեթվածք՝ չարտոնված բացելուց պաշտպանությամբ:
Աչքի կաթիլների առաջնային փաթեթվածքները մանրէազերծ սրվակներն են, սրվակ-կաթոցիչները, պարկուճ-կաթոցիչները: Աչքի կաթիլների միադեղաչափ փաթեթվածքն ապահովում է պարունակության մանրէազերծության եւ դեղաչափող սարքվածքի պահպանումը՝ մինչեւ օգտագործման պահը:
Աչքի քսուքների եւ գելերի առաջնային փաթեթվածքը մանրէազերծ, սեղմվող պարկուճներ են՝ ներկառուցված կամ կցված ծայրակալով:
Աչքի յուրաքանչյուր թաղանթ/իմպլանտատ բլիստերների, պատյանների եւ այլնի մեջ տեղադրելուց առաջ փաթեթավորում են առանձին:
Պարենտերալ, ակնաբուժական կիրառման կամ վնասված մաշկի վրա քսելու համար նախատեսված դեղակախույթներն ու էմուլսիաները պետք է տեղադրվեն մանրէազերծ, հերմետիկորեն խցանափակված փաթեթվածքի մեջ:
Արտաքին գործոնների ազդեցությունից դեղամիջոցի պահանջվող պաշտպանությունն ապահովելու համար փաթեթվածքն ընտրելիս անհրաժեշտ է իմանալ եւ հաշվի առնել փաթեթվածքի տարրերի՝ փաթեթավորման նյութերի, խցանափակման միջոցների պաշտպանական հատկությունները:
Ապակե եւ մետաղյա փաթեթավորման նյութերը, ալյումինե փայլաթիթեղի հիմքով համակցված փաթեթավորման նյութերը պաշտպանում են փաթեթվածքի պարունակությունը ցնդելուց (գոլորշիացումից, թափանցելիությունից), խոնավափոխանակումից ու գազափոխանակումից, դրսից միկրոօրգանիզմների ներթափանցումից:
Պոլիմերային նյութերը եւ թղթի եւ ստվարաթղթի հիմքով համակցված նյութերը պաշտպանում են փաթեթվածքի պարունակությունը մթնոլորտային միկրոֆլորայի ներթափանցումից. դեղամիջոցների ցնդելուց պաշտպանության աստիճանը, այդ նյութերի խոնավաթափանցելիությունը, գոլորշաթափանցելիությունն ու գազաթափանցելիությունը կախված են ինչպես կիրառվող փաթեթավորման նյութի տեսակից, այնպես էլ դեղապատրաստուկի բաղադրության մեջ մտնող ազդող եւ օժանդակ նյութերի հատկություններից, դեղամիջոցի կայունությանն ու պիտանիության ժամկետին ներկայացվող պահանջներից, դրա պահման պայմաններից:
Պոլիմերային նյութերի գոլորշաթափանցելիությունն ու գազաթափանցելիությունն անհրաժեշտ է հաշվի առնել մանրէազերծման ենթակա դեղապատրաստուկների համար օպտիմալ փաթեթվածքն ընտրելիս, քանի որ պոլիմերային նյութերի առանձին մակնիշներից պատրաստված փաթեթվածքները կիսաթափանցելի են:
Թղթից եւ ստվարաթղթից պատրաստված փաթեթվածքը նվազագույն չափով է պաշտպանում դեղամիջոցները մթնոլորտային միջավայրի հետ փոխազդելուց:
Լուսային հոսքից դեղամիջոցի պաշտպանությունն ապահովում է նարնջագույն լուսապաշտպանիչ ապակուց, մետաղից, ալյումինե փայլաթիթեղից, տիտանի դիօքսիդով գունավորված կամ պղտորված պոլիմերային նյութերից պատրաստված փաթեթվածքը:
Լույսի նկատմամբ առանձնապես զգայուն ակտիվ դեղագործական բաղադրամասերի (արծաթի նիտրատի, պրոզերինի)՝ լուսապաշտպանիչ ապակուց փաթեթվածքն առաջարկվում է սոսնձապատել սեւ լուսանթափանց թղթով:
Լույսի ճառագայթման ազդեցությունից դեղամիջոցի պաշտպանությունն ապահովելու համար ստվարաթղթից, թղթից պատրաստված փաթեթվածքի օգտագործումը հնարավոր է ստվարաթղթից եւ թղթից պատրաստված փաթեթավորման նյութերի օգտագործվող մակնիշների լուսապաշտպանիչ հատկությունները սպեկտրի համապատասխան հատվածում հաստատվելու դեպքում:
Եթե դեղամիջոցի պահման եւ փոխադրման ժամանակ թույլատրվում է ցածր ջերմաստիճանի ազդեցությունը, ապա փաթեթավորման նյութն ընտրելիս անհրաժեշտ է հաշվի առնել փաթեթվածքի վնասման եւ այն սառելու դեպքում՝ պարունակության կորստի ռիսկը:
Պաշտպանիչ հատկություններն ավելանում են փաթեթվածքի նյութի (պատերի) հաստության եւ փաթեթվածքի խցանափակման հերմետիկության ավելացմանը զուգահեռ:
Ռետինե խցանների նյութը կարող է ապահովել լույսի ազդեցությունից, միկրոօրգանիզմների ներթափանցումից, ցնդելուց (գոլորշիացումից, թափանցելիությունից) պաշտպանությունը. գազաթափանցելիությունից պաշտպանության աստիճանը կախված է ռետինե նյութի ֆիզիկական եւ քիմիական հատկություններից, դեղամիջոցի բաղադրությունից եւ հատկություններից, դրա քանակությունից, ջերմաստիճանից:
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2.4.2.2.	Դեղագործական կիրառման ապակյա փաթեթվածք
Դեղագործական կիրառման համար ապակուց պատրաստված փաթեթվածքները (փաթեթվածքներ) դեղապատրաստուկների հետ անմիջական շփման մեջ գտնվող ապակուց արտադրատեսակներն են:
Անգույն ապակին ունի բարձր լուսանթափանցելիություն սպեկտրի տեսանելի հատվածում:
Գունավորված ապակին ստանում են անհրաժեշտ սպեկտրային կլանմանը համապատասխան ընտրված՝ մետաղների օքսիդների փոքր քանակությունների ավելացմամբ:

Չեզոք ապակին բորասիլիկատային ապակին է, որը պարունակում է բորի օքսիդի, ալյումինի օքսիդի, ալկալիական մետաղների օքսիդների եւ (կամ) հողալկալիական մետաղների օքսիդների զգալի քանակություն: Ըստ իր կազմի՝ չեզոք ապակին բնութագրվում է բարձր հիդրոլիտիկ եւ ջերմային կայունությամբ:
Սիլիկատային ապակին սիլիցիումի դիօքսիդի հիմքով ապակին է, որը պարունակում է ալկալիական մետաղների օքսիդներ, հիմնականում՝ նատրիումի օքսիդ եւ հողալկալիական մետաղների օքսիդներ, հիմնականում՝ կալցիումի օքսիդ: Ըստ իր կազմի՝ սիլիկատային ապակին բնութագրվում է միայն միջին հիդրոլիտիկ կայունությամբ:
Դեղագործական կիրառման համար ապակուց պատրաստված փաթեթվածքների քիմիական կայունությունն արտահայտվում է հիդրոլիտիկ կայունությամբ, այսինքն՝ փաթեթվածքի ներքին մակերեւույթի կամ մանրացված ապակու՝ ջրի հետ շփման որոշակի պայմաններում ջրում լուծվող հանքանյութերի ձերբազատման նկատմամբ կայունությամբ:
Հիդրոլիտիկ կայունությունը որոշում են ձերբազատված ալկալիների տիտրման միջոցով:
Ըստ հիդրոլիտիկ կայունության՝ փաթեթվածքները դասակարգվում են հետեւյալ կերպ.
-	I տիպի ապակուց փաթեթվածքներ՝ պատրաստված են չեզոք ապակուց եւ ունեն բարձր հիդրոլիտիկ կայունություն, որը պայմանավորված է զուտ ապակու բաղադրությամբ.
-	II տիպի ապակուց փաթեթվածքներ՝ սովորաբար պատրաստված են սիլիկատային ապակուց եւ ունեն բարձր հիդրոլիտիկ կայունություն, որը պայմանավորված է մակերեւույթի համապատասխան մշակմամբ.
-	III տիպի ապակուց փաթեթվածքներ՝ սովորաբար պատրաստված են սիլիկատային ապակուց եւ ունեն չափավոր հիդրոլիտիկ կայունություն։

Շեղատառով ընդգծված ստորեւ ներկայացված ձեւակերպումներն ապակուց պատրաստված փաթեթվածքի այն տեսակին վերաբերող ընդհանուր առաջարկներն են, որը կարող է օգտագործվել դեղապատրաստուկների տարբեր ձեւերի համար: Դեղապատրաստուկն արտադրողը պատասխանատվություն է կրում ընտրված փաթեթվածքի համապատասխանության ապահովման համար:
I տիպի ապակուց փաթեթվածքները պիտանի են դեղապատրաստուկների մեծամասնության համար, այդ թվում՝ պարենտերալ կիրառման համար:
II տիպի ապակուց փաթեթվածքները պիտանի են թթու եւ չեզոք միջավայրով դեղապատրաստուկների համար, այդ թվում՝ պարենտերալ կիրառման համար:
III տիպի ապակուց փաթեթվածքները պիտանի են պարենտերալ կիրառման ոչ ջրային դեղապատրաստուկների, պարենտերալ կիրառման փոշիների (բացառությամբ լիոֆիլիզացված փոշիների), ինչպես նաեւ պարենտերալ կիրառման համար չնախատեսված դեղապատրաստուկների համար:
Որպես կանոն, կարող են նաեւ օգտագործվել այնպիսի ապակյա փաթեթվածքներ, որոնք ունեն դեղապատրաստուկների կոնկրետ տեսակների համար վերեւում առաջարկվող հիդրոլիտիկ կայունությունից ավելի բարձր հիդրոլիտիկ կայունություն:
Տվյալ դեղապատրաստուկի համար ընտրված փաթեթվածքը պետք է պատրաստված լինի դեղապատրաստուկի կայունության վրա ազդող կամ թունավոր ազդեցություն ունեցող քանակությամբ նյութեր չարտադրող ապակուց: Հիմնավորված դեպքերում կարող է պահանջվել ապակու բաղադրության մասին մանրամասն տեղեկատվություն՝ պացիենտների կամ պացիենտների խոցելի խմբերի կողմից դեղապատրաստուկի երկարատեւ կիրառման դեպքում փաթեթվածքի ազդեցությունը գնահատելու համար:
Պարենտերալ կիրառման դեղապատրաստուկները սովորաբար արտադրվում են անգույն ապակուց փաթեթվածքներով, սակայն լուսազգայուն դեղապատրաստուկների համար նպատակահարմար է օգտագործել գունավորված ապակի: Խորհուրդ է տրվում, որ պարենտերալ կիրառման հեղուկ դեղապատրաստուկների եւ փոշիների համար ապակյա բոլոր փաթեթվածքները թույլ տան վիզուալ վերահսկել պարունակությունը:
Ապակյա փաթեթվածքի ներքին մակերեւույթը կարող է հատուկ մշակված լինել հիդրոլիտիկ կայունության բարելավման, ջրամերժ հատկությունների հաղորդման եւ այլնի համար, արտաքին մակերեւույթը նույնպես կարող է մշակված լինել, օրինակ՝ շփման նվազեցման եւ քերամաշման նկատմամբ կայունության բարձրացման համար:
Արտաքին մակերեւույթի մշակումը չպետք է առաջացնի փաթեթվածքի ներքին մակերեւույթի աղտոտում:
Դեղապատրաստուկների համար ապակյա փաթեթվածքները չեն կարող կրկնակի օգտագործվել՝ բացառությամբ I տիպի ապակյա փաթեթվածքների:
Արյան բաղադրիչների ապակյա փաթեթվածքը չպետք է կրկնակի օգտագործվի:

ՏԵԽՆՈԼՈԳԻԱՅԻ ԱՌԱՆՁՆԱՀԱՏԿՈՒԹՅՈՒՆՆԵՐԸ
Դեղագործական կիրառման ապակյա այն փաթեթվածքները, որոնք արտադրվել են անբարենպաստ պայմաններում (օրինակ՝ ջերմաժամանակային գործոնը) եւ (կամ) գտնվում են առանձնապես ագրեսիվ դեղապատրաստուկների հետ շփման մեջ, կարող են շերտավորման ենթարկվել, այսինքն՝ ներքին ապակյա մակերեւույթի՝ թիթեղիկներ կամ թեփուկներ կոչվող բարակ շերտերի բաժանման: Ապակու շերտավորումը կարող է տեղի ունենալ քիմիական քայքայման արդյունքում՝ քաջ հայտնի մեխանիզմներին համապատասխան, ինչպիսիք են հիդրոլիզի արդյունքում լուծումը եւ pH-ից կախված իոնային փոխանակումը (ալկալահանումը): Ապակյա մակերեւույթի եւ դեղապատրաստուկի միջեւ փոխազդեցության գործընթացը պահանջում է ինկուբացման ժամանակ, եւ շերտավորումը կարող է տեսանելի դառնալ միայն փաթեթվածքը լիցքավորելուց հետո մի քանի ամիս անց:
Հայտնի են ռիսկի մի քանի գործոններ, որոնք ավելացնում են ապակու՝ շերտավորվելուն հակվածությունը: Ապակու շերտավորմանը զգալիորեն կարող են նպաստել դեղապատրաստուկի քիմիական կազմը, ցիտրատ իոններ կամ ֆոսֆատ իոններ պարունակող բուֆերային լուծույթների առկայությունը եւ հեղուկ միջավայրի իոնային ուժը: Փաթեթվածքի արտադրման գործընթացը, ներքին մակերեւույթի քիմիական մշակումը, ինչպես նաեւ դեղապատրաստուկների լցավորման գծերում դրանց վերջնական մանրէազերծումն ու մշակումը ռիսկի այլ կարեւոր գործոններ են, որոնք անհրաժեշտ է հաշվի առնել: Անհրաժեշտ է, որ արտադրողը գնահատի ապակյա փաթեթվածքի եւ դեղապատրաստուկի համատեղելիությունը՝ հաշվի առնելով, օրինակ, դեղաձեւը, պատրաստուկի հատկությունները եւ ապակու որակը:
Տարբեր արտադրողներից ապակյա փաթեթվածքների շերտավորման հակվածությունը կարելի է գնահատել՝ կարճ ժամանակահատվածում որոշակի ջերմաստիճանի տակ քայքայման մասով արագացված փորձարկումների ենթարկելով՝ որպես էքստրագենտ օգտագործելով դեղապատրաստուկի արտադրման եւ կիրառման ժամանակ օգտագործվող լուծույթները: Լուծամզվածքային լուծույթի մեջ մասնիկների առկայությունը, ներքին մակերեւույթի վրա ֆազային բաժանման առաջացումը եւ լուծամզվածքային լուծույթի մեջ սիլիցիումի օքսիդի կոնցենտրացիայի կտրուկ ավելացումը մատնանշում են ապակու՝ շերտավորվելու հնարավոր հակվածությունը: Ապակու արագացված դեգրադացման փորձարկումը կարող է օգտագործվել որպես կանխատեսող գործիք՝ ենթադրվող պատրաստուկի առավել հարմար փաթեթվածքի ընտրության համար, սակայն ալկալահանման արգասիքների հետ ազդող նյութի ամբողջական համատեղելիությունը կարելի է գնահատել միայն օգտագործման նորմալ պայմաններում կայունության փորձարկման օգնությամբ:


ՓՈՐՁԱՐԿՈՒՄՆԵՐԸ
Դեղագործական կիրառման ապակյա փաթեթվածքները պետք է անցնեն հիդրոլիտիկ կայունության փորձարկումները: Եթե ապակյա փաթեթվածքներն ունեն այլ նյութերից պատրաստված դետալներ, ապա փորձարկման է ենթակա միայն փաթեթվածքի ապակյա մասը:
Ապակյա փաթեթվածքի որակը որոշելու համար անհրաժեշտ է անցկացնել ստորեւ ներկայացված փորձարկումներից մեկը կամ մի քանիսը՝ կախված ենթադրվող կիրառումից։
Հիդրոլիտիկ կայունության փորձարկումներն անցկացվում են վերահսկողության եւ ապակու տիպի (I, II կամ III) որոշման նպատակով:
Բացի այդ, ջրային պարենտերալ դեղապատրաստուկների համար նախատեսված փաթեթվածքները փորձարկում են արսենի առկայության, իսկ ապակյա գունավորված փաթեթվածքները՝ լուսանցանելիության մասով:

ՀԻԴՐՈԼԻՏԻԿ ԿԱՅՈՒՆՈՒԹՅՈՒՆԸ
Փորձարկումներն անցկացնում են այն լուծամզվածքային լուծույթների տիտրման եղանակով, որոնք ստացվել են Ա, Բ եւ Գ փորձարկումներում նկարագրված պայմաններում: «Գ» փորձարկումն անցկացնում են ապակու տիպի մասին տեղեկատվության բացակայության դեպքում: 

Աղյուսակ 2.4.2.2-1. Ապակյա փաթեթվածքների տեսակները
	Փաթեթվածքի տեսակը
	Փորձարկումները

	I եւ II տիպի ապակուց փաթեթվածքներ (III տիպի ապակուց պատրաստված փաթեթվածքներից տարբերելու համար)
	Ա (մակերեւութային հիդրոլիտիկ կայունության փորձարկում)

	I տիպի ապակուց փաթեթվածքներ (II եւ III տիպի ապակուց պատրաստված փաթեթվածքներից տարբերելու համար)
	Բ (փոշիացված ապակու փորձարկումներ) կամ Գ (մշակված մակերեւույթներով փաթեթվածքների փորձարկում)

	I եւ II տիպի ապակուց փաթեթվածքներ (հիդրոլիտիկ կայունության վրա ապակու քիմիական կազմի կամ մակերեւույթի մշակման աստիճանի ազդեցության որոշումը)
	Ա եւ Բ կամ Ա եւ Գ



ՍԱՐՔԱՎՈՐՈՒՄՆԵՐԸ
Օգտագործելուց առաջ ավտոկլավն ու բոլոր օժանդակ սարքավորումները հարկավոր է մաքրել Ռ ջրով:
-	(121 ±1) °С ջերմաստիճանն ու 2,5•105Н/մ2 ճնշումը պահպանելու ունակ ավտոկլավ (ինչը համապատասխանում է 0,25 ՄՊա-ին կամ 2,5 բարին), որը սարքավորված է ջերմաչափով կամ մանոմետրով, օդափոխիչ ծորակով եւ տակդիրով, ինչպես նաեւ բավարար տարողունակություն ունի ջրի մակերեւույթից վերեւ ապակյա փաթեթվածքների այն քանակությունը տեղադրելու համար, որն անհրաժեշտ է փորձարկումն անցկացնելու համար.
-	համապատասխան տարողունակության բյուրետներ.
-	1000 մլ տարողությամբ չափանոթներ.
-	կաթոցիկներ եւ բաժակներ.
-	100 մլ եւ 250 մլ տարողությամբ կոնաձեւ փորձանոթներ.
-	ջրային բաղնիք.
-	մետաղական փայլաթիթեղ (օրինակ՝ ալյումինից, չժանգոտվող պողպատից):
Փորձանոթներն ու բաժակներն օգտագործելուց առաջ հարկավոր է լցնել Ռ ջրով եւ ոչ պակաս քան 1 ժամ պահել ավտակլավի մեջ՝ 121 °С ջերմաստիճանի տակ:


ԼՑԱՎՈՐՄԱՆ ԾԱՎԱԼԻ ՍԱՀՄԱՆՈՒՄԸ
Լցավորման ծավալը ջրի այն ծավալն է, որով պետք է լցվի փաթեթվածքը՝ փորձարկումն անցկացնելու համար: Շշերի եւ սրվակների համար լցավորման ծավալը կազմում է փաթեթվածքի ամբողջ տարողունակության 90 տոկոսը (մինչեւ եզրերը): Ամպուլների համար լցավորման ծավալը համապատասխանում է մինչեւ ուսը բարձրության ծավալին:
Սրվակները եւ շշերը։ Ընտրում են պատահական սկզբունքով՝ 6 փաթեթվածքների խմբաքանակից (կամ 3, եթե դրանց տարողունակությունը 100 մլ-ից ավելի է) եւ մաքրում են կեղտից ու բեկորներից: Դատարկ փաթեթվածքները կշռում են մինչեւ 0,1 գ ճշգրտությամբ, տեղադրում են հորիզոնական մակերեւույթի վրա եւ մինչեւ եզրերը լցնում են Ռ ջրով՝ խուսափելով գերլցնելուց եւ օդի պղպջակներից: Հեղուկի մակարդակը կարգավորում են ըստ ստորին մենիսկի եւ կշռում լցված փաթեթվածքները մինչեւ 0,01 գ ճշգրտությամբ՝ 30 մլ-ից պակաս կամ դրան հավասար նոմինալ ծավալ ունեցող փաթեթվածքների համար, եւ մինչեւ 0,1 գ ճշգրտությամբ՝ 30 մլ-ից ավելի նոմինալ ծավալ ունեցող փաթեթվածքների համար, եւ ստանում ջրի զանգվածը: Միլիլիտրերով հաշվարկում են ամբողջական տարողունակության միջին արժեքը եւ բազմապատկում 0,9-ով: Մինչեւ 0,1 մլ ճշգրտությամբ ստացված ծավալը կոնկրետ փաթեթվածքի համար լցավորման ծավալն է:
[image: ]
Նկար 2.4.2.2-1. Ամպուլների լցավորման ծավալը (մինչեւ Ա կետը)

Ամպուլները։ 6-ից ոչ պակաս չոր ամպուլ տեղադրում են հորիզոնական մակերեւույթի վրա եւ բյուրետից լցնում Ռ ջրով՝ մինչեւ ուսի բարձրությունը (Ա կետ) (տե՛ս նկար 2.4.2.2-1-ը): Որոշում են տարողունակությունը (մինչեւ 0,01 ճշգրտությամբ) եւ հաշվարկում միջին արժեքը: Մինչեւ մեկ տասնորդական նշան ճշգրտությամբ արտահայտված ծավալը ամպուլների կոնկրետ խմբաքանակի համար լցավորման ծավալն է: Լցավորման ծավալը կարող է նաեւ որոշվել կշռման միջոցով:
Ներարկիչներ եւ քարթրիջներ։ Ընտրում են 6 ներարկիչ կամ քարթրիջ, փակում են անցքը (քարթրիջների բկանցքն ու ասեղը եւ (կամ) Լուերի նստեցման կոնը)՝ օգտագործելով իներտ նյութ (օրինակ՝ պաշտպանիչ թասակ): Որոշում են լցավորման միջին ծավալը՝ Սրվակներ եւ շշեր բաժնում նկարագրված ընթացակարգին համապատասխան, եւ բազմապատկում են 0,9-ով: Մինչեւ 0,1 մլ ճշգրտությամբ արտահայտված՝ տրված ծավալը փաթեթվածքների կոնկրետ խմբաքանակի համար լցավորման ծավալն է:

ՓՈՐՁԱՐԿՈՒՄ Ա
ԱՊԱԿՅԱ ՓԱԹԵԹՎԱԾՔՆԵՐԻ ՆԵՐՔԻՆ ՄԱԿԵՐԵՎՈՒՅԹՆԵՐԻ ՀԻԴՐՈԼԻՏԻԿ ԿԱՅՈՒՆՈՒԹՅՈՒՆԸ (ՄԱԿԵՐԵՎՈՒՅԹԻ ՓՈՐՁԱՐԿՈՒՄ)
Որոշումն անցկացնում են նախկինում չօգտագործված փաթեթվածքներով: Վերջնական որոշման համար անհրաժեշտ՝ փորձարկվող հեղուկի ծավալները ներկայացված են 2.4.2.2-2 աղյուսակում: 

Աղյուսակ 2.4.2.2-2. Փորձարկվող հեղուկի ծավալները եւ տիտրումների քանակը
	Լցավորման ծավալը (մլ)
	Տիտրման համար փորձարկվող հեղուկի ծավալը (մլ) 
	Տիտրումների քանակը

	Մինչեւ 3
	25,0
	1

	3-ից մինչեւ 30
	50,0
	2

	30-ից մինչեւ 100
	100,0
	2

	100-ից ավելի
	100,0
	3


Մաքրումը։ Փաթեթվածքները մաքրում են կեղտից ու բեկորներից: Փորձարկման անցկացումից անմիջապես առաջ յուրաքանչյուր փաթեթվածք մինչեւ եզր լցնում են Ռ ջրով, թողնում են պարզվի (20 ±5) րոպե: Ջուրը դատարկում են փաթեթվածքներից, հետո դրանք երկու անգամ մանրակրկտորեն լվանում են Ռ ջրով, մեկ անգամ՝ Ռ1 ջրով եւ թողնում են, որ ջուրն առհոսի:
Փորձարկումից առաջ փակ ամպուլները չպետք է լվացվեն: Բացելուց առաջ փակ ամպուլները կարող են տաքացվել ջրային բաղնիքի վրա կամ չորացման պահարանում՝ մոտ 40 °С ջերմաստիճանում 2 րոպե՝ ամպուլների ներսում ճնշումը հավասարեցնելու համար:
Լցավորումը։ Փաթեթվածքները լցավորում են Ռ1 ջրով՝ մինչեւ համապատասխան ծավալը: Քարթրիջների կամ ներարկիչների ձեւով փաթեթվածքները նախնական լցավորման համար փակում են համապատասխան նյութով, որը չի ազդում չափումների արդյունքների վրա: Յուրաքանչյուր փաթեթվածք, այդ թվում՝ ամպուլները, պետք է ոչ ամուր փակված լինեն նախապես Ռ ջրով լվացած, չեզոք ապակուց կամ ալյումինե փայլաթիթեղից իներտ նյութերով: Շշերն ու սրվակները փակում են նախապես Ռ ջրով լվացած, չեզոք ապակուց կամ ալյումինե փայլաթիթեղից խցաններով: Ներարկիչներն ու քարթրիջները տեղադրում են բաժակի մեջ եւ բաժակը փակում ալյումինե փայլաթիթեղով: 2 մլ եւ ավելի քիչ տարողությամբ փաթեթվածքները, որոնցում ավտոկլավացման ընթացքում ջուրը չի պահվում բավարար քանակությամբ, կարող են խցանափակված լինել համապատասխան եղանակով, օրինակ՝ իներտ նյութից (սիլիկոնից) պատրաստված, սուզակով կամ սեղմակով սեւեռվող խցանով: Փաթեթվածքները տեղադրում են ավտոկլավի տակդիրի վրա, ներբեռնում են Ռ ջուր պարունակող ավտոկլավի մեջ այնպես, որ դրանք ավտոկլավի ջրի մակարդակից բարձր գտնվեն:


Ավտոկլավացման գործընթացը։
Ավտոկլավը փակում են եւ կատարում հետեւյալ գործողությունները.
-	ավտոկլավը տաքացնում են հաստատուն արագությամբ 20-30 րոպե՝ մինչեւ 100 °C ջերմաստիճանը.
-	(10 ±1) րոպե պահպանում են (100 ±1) °С ջերմաստիճանը․
-	ջերմաստիճանը բարձրացնում են 100 °C-ից մինչեւ 121 °C-ը՝ 20-22 րոպե.
-	(60 ±1) րոպե պահպանում են (121 ±1) °С ջերմաստիճանը.
-	ջերմաստիճանն իջեցնում են 121 °C-ից մինչեւ 100 °C-ը՝ 40-44 րոպե, խուսափելով վակուումի առաջացումից.
-	ավտոկլավը չեն բացում՝ մինչեւ փաթեթվածքներում ջրի ջերմաստիճանը չհասնի 95 °C.
-	փաթեթվածքները հանում են ավտոկլավից՝ պահպանելով սովորական նախազգուշական միջոցները, 30 րոպե հովացնում են մինչեւ սենյակային ջերմաստիճանը:
Առաջին անգամ օգտագործելուց առաջ ավտոկլավն ու ջերմաստիճանի չափման համակարգերը ստուգաճշտում են՝ փաթեթվածքների ներսում (121 ±1) °C ջերմաստիճանը երաշխավորելու համար:
Ծանոթագրություն. ավտոկլավի ներսում եւ փաթեթվածքներում կարող են ջերմաստիճանի զգալի տարբերություններ նկատվել:
Լուծամզվածքային լուծույթները վերլուծում են տիտրման միջոցով՝ ստորեւ նկարագրված մեթոդիկային համապատասխան:
Մեթոդիկա։ Տիտրումն անցկացնում են փաթեթվածքներն ավտոկլավից հանելուց հետո 1 ժամվա ընթացքում: Փաթեթվածքներից ստացված լուծամզվածքային լուծույթները միավորում եւ խառնում են: Հեղուկի անհրաժեշտ ծավալը (Աղյուսակ 2.4.2.2-1) տեղադրում են կոնաձեւ փորձանոթի մեջ: Երկրորդ համանման փորձանոթի մեջ ավելացնում են Ռ1 ջրի նույն ծավալը (ստուգիչ լուծույթը): Յուրաքանչյուր փորձանոթի մեջ ավելացնում են Ռ մեթիլային կարմիրի 0,05 մլ լուծույթ՝ հեղուկի յուրաքանչյուր 25 մլ-ի համար: Ստուգիչ լուծույթը տիտրում են 0,01 Մ քլորաջրածնային թթվով: Փորձարկվող հեղուկը տիտրում են նույն թթվով՝ մինչեւ ստուգիչ լուծույթի գունավորումը: Տիտրանտի ծավալների միջեւ տարբերությունն արտահայտվում է 0,01 Մ քլորաջրածնային թթվի միլիլիտրերով՝ 100 մլ համար: Տիտրանտի 1,0 մլ-ից պակաս ծավալը նշում են մինչեւ երկու տասնորդական նշանների ճշգրտությամբ, իսկ տիտրանտի 1,0 մլ-ից ավելի կամ դրան հավասար ծավալը նշում են մինչեւ մեկ տասնորդական նշանի ճշգրտությամբ:
Պարունակության սահմանները։ Ստացված արդյունքները չպետք է գերազանցեն 2.4.2.2-3 աղյուսակում ներկայացված արժեքները: 

Աղյուսակ 2.4.2.2-3. Մակերեւութային հիդրոլիտիկ կայունության փորձարկման ժամանակ թույլատրելի սահմանները
	Լցավորման ծավալը (մլ)
	0,01 Մ НСl առավելագույն ծավալ՝ փորձարկվող հեղուկի 
100 մլ-ի համար (մլ)

	
	Փաթեթվածքների համար ապակու դասը

	
	I եւ II տիպ
	III տիպ

	Մինչեւ 0,5
	3,0
	30,0

	0,5-ից մինչեւ 1
	2,0
	20,0

	1-ից մինչեւ 2
	1,8
	17,6

	2-ից մինչեւ 3
	1,6
	16,1

	3-ից մինչեւ 5
	1,3
	13,2

	5-ից մինչեւ 10
	1,0
	10,2

	10-ից մինչեւ 20
	0,80
	8,1

	20-ից մինչեւ 50
	0,60
	6,1

	50-ից մինչեւ 100
	0,50
	4,8

	100-ից մինչեւ 200
	0,40
	3,8

	200-ից մինչեւ 500
	0,30
	2,9

	500-ից ավելի
	0,20
	2,2



ՓՈՐՁԱՐԿՈՒՄ Բ
ՓՈՇԻԱՑՎԱԾ ԱՊԱԿՈՒ ՀԻԴՐՈԼԻՏԻԿ ԿԱՅՈՒՆՈՒԹՅՈՒՆԸ (ՓՈՇԻԱՑՎԱԾ ԱՊԱԿՈՒ ՓՈՐՁԱՐԿՈՒՄԸ)
Ստուգում են՝ արդյոք արտադրատեսակները ենթարկվել են թրծման՝ կոմերցիոն տեսանկյունից ընդունելի որակ ստանալու համար:
Փորձարկումը կարող է անցկացվել ապակուց փաթեթվածքների արտադրության համար օգտագործվող խողովակների վրա կամ հենց փաթեթվածքների վրա:
Սարքավորումները
-	սանդ, սանդաթակ (տե՛ս 2.4.2.2-2 նկարը) եւ կոփված մագնիսական պողպատից մուրճ.
-	որպես սանդի, սանդաթակի եւ մուրճի այլընտրանք կարող է օգտագործվել ագատից, ցիրկոնիումի դիօքսիդից կամ չժանգոտվող պողպատից գնդավոր աղացը՝ 250 մլ ծավալով. օգտագործվում են 40 մմ տրամագծով 2 գունդ կամ 30 մմ տրամագծով 3 գունդ. 
-	չժանգոտվող պողպատից քառակուսի անցքերով երեք մաղերի հավաքածու, որոնք տեղադրվում են նույն նյութից պատրաստված երեք շրջանակների վրա եւ բաղկացած են՝
(ա)	մաղից՝ թիվ 710.
(բ)	մաղից՝ թիվ 425.
(գ)	մաղից՝ թիվ 300.
-	ապակին մաղելու համար կարելի է օգտագործել մեխանիկական մաղիչը կամ մաղիչ մեքենան.
-	հաստատուն մագնիս.
-	մետաղական փայլաթիթեղ (օրինակ՝ ալյումին, չժանգոտվող պողպատ).
-	չորացման պահարան, որը կարող է պահպանել (140 ±5) °C ջերմաստիճանը.
-	էքսիկատոր.
-	կշեռք՝ մինչեւ 500 գ կշռելու համար՝ 0,005 գ ճշգրտությամբ.
-	ուլտրաձայնային բաղնիք:
Մեթոդիկա։ Փորձարկվող նմուշները լվանում են Ռ ջրով եւ չորացնում չորացման պահարանում: Ապակու՝ յուրաքանչյուրը մոտ 100 գ զանգվածով երկու նմուշ ստանալու համար երեքից ոչ պակաս փաթեթվածք փաթաթում են մաքուր թղթի մեջ եւ մուրճով կոտրատում այնպես, որ ստացվեն 30 մմ-ը չգերազանցող չափսերի բեկորներ:
Սանդ, սանդաթակ եւ մուրճ օգտագործելիս գործում են հետեւյալ կերպ. մեկ նմուշի 30-40 գ 10-30 մմ չափսերի բեկորներով տեղափոխում են սանդի մեջ, դնում սանդաթակը եւ մեկ անգամ ուժգին հարվածում մուրճով: Սանդի պարունակությունը տեղափոխում են հավաքածուի մեծ (ա) մաղի վրա: Գործողությունը կրկնում են մի քանի անգամ, մինչեւ բոլոր բեկորները կտեղափոխվեն մաղի վրա, եւ արագ մաղում են: (ա) եւ (բ) մաղերի վրա մնացած ապակու մասը հեռացնում են: Այնուհետեւ չափազատում են՝ կրկնելով գործողությունն այնքան ժամանակ, մինչեւ (ա) մաղի վրա մնա մոտ 10 գ ապակի: Դեն են նետում այդ մասը եւ (գ) մաղի միջով անցնող մասը: Թափահարում են մաղերի հավաքածուն մոտ 5 րոպե:
Պահոցի մեջ են թողնում (բ) մաղի միջով անցնող եւ (գ) մաղի վրա մնացած ապակե բեկորների մասը:
Գնդային աղացներ օգտագործելիս գործում են հետեւյալ կերպ. 1-ին նմուշից վերցված 10-30 մմ չափսերի բեկորների մոտ 50 գ-ին ավելացնում են գնդիկներ եւ 2 րոպեի ընթացքում մանրացնում են նրբապատ ապակին (պատի հաստությունը մոտ 1,5 մմ), իսկ հաստապատ ապակին (պատի հաստությունը 1,5 մմ-ից ավելի)՝ 5 րոպեի ընթացքում: Ապակին տեղափոխում են (ա) մաղի վրա, մաղում 30 վրկ եւ մնացած մասը հավաքում (գ) մաղի վրա: (ա) եւ (բ) մաղերի վրա մնացած ապակին տեղափոխում են գնդային աղացի մեջ եւ նորից մանրացնում ու մաղում՝ վերեւում նշվածի պես: Միավորում են (գ) մաղի վրա մնացած բոլոր մասերը:
Մանրացման եւ մաղման գործողությունը կրկնում են ապակու երկրորդ նմուշով, մինչեւ մաղի վրա կմնա ապակու մոտ 10 գ:
Այդպիսով ստանում են 2 նմուշ՝ յուրաքանչյուրը 10 գ-ից ոչ պակաս զանգվածով: Յուրաքանչյուր նմուշ տեղադրում են մաքուր փայլուն թղթի վրա եւ ապակու բեկորներից հեռացնում են բոլոր մետաղական խառնուկները՝ դրանց վրայով մագնիս անցկացնելով: Ապակու նմուշները տեղափոխում են բաժակի մեջ, ավելացնում Ռ ացետոնի 30 մլ եւ մաքրում բեկորները ռետինով կամ պլաստիկով պատված ապակյա փայտիկի օգնությամբ: Այնուհետեւ թողնում են նստեցման եւ պարզվածքազատում են ացետոնի շերտը: Ավելացնում են Ռ ացետոնի եւս 30 մլ, թափահարում, դատարկում եւ ավելացնում Ռ ացետոնի 30 մլ նոր բաժինը:
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Նկար 2.4.2.2-2. Ապակու մանրացման սարք։ Չափսերը նշված են միլիմետրերով:

Ուլտրաձայնային բաղնիքը լցնում են սենյակային ջերմաստիճանի ջրով, տեղադրում ապակու նմուշներով բաժակը, ամրացնում են այնպես, որ ջրի մակարդակը լինի ացետոնի մակարդակի վրա եւ մշակում 1 րոպե: Բաժակների հեղուկները նստեցնում են, հնարավորինս դատարկում ացետոնը, հետո ավելացնում են Ռ ացետոնի 30 մլ եւ կրկին մշակում ուլտրաձայնային բաղնիքի վրա: Ացետոնով լվացումն անցկացնում են այնքան, մինչեւ լուծույթը դառնա թափանցիկ: Հետո ացետոնը պարզվածքազատում են, շոգեհանում դրա մնացորդները տաք սալիկի վրա, ապակյա բեկորները 140 °С ջերմաստիճանի տակ չորացնում են չորացման պահարանում 20 րոպե: Յուրաքանչյուր բաժակից ապակու չորացած բեկորները տեղադրում են իրարից առանձին՝ կշռված բյուքսերի մեջ, փակում են կափարիչներով եւ հովացնում էքսիկատորի մեջ: Կշռում են չորացած ապակյա բեկորների 10,00-ական գ, տեղադրում են երկու կոնաձեւ փորձանոթների մեջ եւ կաթոցիկի օգնությամբ ավելացնում Ռ1 ջրի 50-ական մլ (փորձարկվող լուծույթներ): Երրորդ կոնաձեւ փորձանոթի մեջ ավելացնում են Ռ1 ջրի 50 մլ (ստուգիչ լուծույթ): Ապակյա բեկորները հավասարաչափ բաշխում են փորձանոթի հատակին՝ այն զգուշորեն թափահարելով: Փորձանոթները փակում են չեզոք ապակուց խցաններով կամ ալյումինե փայլաթիթեղով, Ռ ջրով լվացված կամ կողաշրջված բաժակներով այնպես, որ բաժակի ներսի մասը կիպ հպված լինի փորձանոթի բկանցքին: Փորձանոթները տեղադրում են սենյակային ջերմաստիճանի ջրով ավտոկլավի մեջ այնպես, որ փորձանոթի ջրի մակարդակն ավելի բարձր լինի, քան ավտոկլավի ներսում եղած ջրինը, եւ (121 ±1) °С ջերմաստիճանի տակ պահում են (30 ±1) րոպե՝ կատարելով այն նույն գործողությունները, որոնք կատարվում են մակերեւութային հիդրոլիտիկ կայունության Ա փորձարկումն անցկացնելիս: Ավտոկլավը չեն բացում, մինչեւ ջրի ջերմաստիճանը իջնի 95 °С: Փորձանոթները հանում են ավտոկլավից եւ իսկույն հովացնում հոսող ջրի տակ:
Յուրաքանչյուր փորձանոթի մեջ ավելացնում են Ռ մեթիլային կարմիրի 0,05 մլ լուծույթ եւ անմիջապես տիտրում են 0,02 Մ քլորաջրածնային թթվով՝ առաջին հերթին ստուգիչ լուծույթը: Փորձարկվող լուծույթները տիտրում են նույն թթվով՝ մինչեւ ստուգիչ լուծույթի գունավորումը: Հաշվարկում են փորձարկվող լուծույթի տիտրանտի եւ ստուգիչ լուծույթի ծավալների միջեւ տարբերությունը:
Տիտրման վերջնակետի հստակ որոշման համար անհրաժեշտ է վերնստվածքային հեղուկը պարզվածքազատել 250 մլ տարողությամբ առանձին փորձանոթի մեջ. յուրաքանչյուր նմուշի մեջ ապակյա բեկորները երեք անգամ լվանալ շրջանաձեւ շարժումներով՝ 15-ական մլ Ռ1 ջրով, ավելացնելով լվացաջրերը հիմնական լուծույթին: Փորձարկվող լուծույթներին եւ ստուգիչ լուծույթին ավելացնում են Ռ մեթիլային կարմիրի 0,05 մլ լուծույթ: Տիտրում եւ հաշվարկում են՝ ստորեւ նկարագրվածին համապատասխան: Ստուգիչ լուծույթի մեջ հարկավոր է ավելացնել նաեւ Ռ1 ջրի 45 մլ եւ Ռ մեթիլային կարմիրի 0,05 մլ լուծույթ:
Միլիլիտրերով հաշվարկում են 0,02 Մ քլորաջրածնային թթվի միջին արժեքը՝ երեք որոշումների արդյունքների նմուշի մեկ գրամի համար: Միջին արժեքից յուրաքանչյուր որոշման շեղումը չպետք է գերազանցի ±10%-ը՝ I եւ II տիպի ապակու համար, ±5%-ը՝ III տիպի ապակու համար: Անհրաժեշտության դեպքում հաշվարկում են դրա համարժեքը՝ ձերբազատվող ալկալիների վերահաշվարկով, որը հաշվարկված է նատրիումի օքսիդի միկրոգրամներով՝ ապակյա հատիկների գրամի համար:
0,02 Մ քլորաջրածնային թթվի 1 մլ-ն համարժեք է նատրիումի օքսիդի 620 մկգ-ին:
Պարունակության սահմանները։ I տիպի ապակու 1 գ-ի համար պետք է ծախսվի 1 մլ-ից ոչ ավելի 0,02 Մ քլորաջրածնային թթու, II կամ III տիպի ապակու 1 գ-ի համար՝ 0,85 մլ-ից ոչ ավելի 0,02 Մ քլորաջրածնային թթու:

ՓՈՐՁԱՐԿՈՒՄ Գ. ՄՇԱԿՎԱԾ ՄԱԿԵՐԵՎՈՒՅԹՈՎ ՓԱԹԵԹՎԱԾՔՆԵՐԻ ՓՈՐՁԱՐԿՈՒՄ (ՄՇԱԿՎԱԾ ՄԱԿԵՐԵՎՈՒՅԹԻ ՓՈՐՁԱՐԿՈՒՄ)
Մշակված մակերեւույթով փաթեթվածքների Գ փորձարկումն անցկացվում է ի լրումն Ա փորձարկման՝ որոշելու համար, թե արդյոք մշակվել է ապակու մակերեւույթը եւ (կամ) II կամ III տիպի ապակու տարբերությունները պարզելու համար: Որպես այլընտրանք կարող են օգտագործվել Ա եւ Բ փորձարկումները: Գ փորձարկումը կարող է անցկացվել չօգտագործված նմուշների վրա կամ Ա փորձարկման ժամանակ նախկինում օգտագործված նմուշների վրա:
Սրվակները եւ շշերը։ Անհրաժեշտ փորձարկվող հեղուկի ծավալները բերված են 2.4.2.2-2 աղյուսակում: Փաթեթվածքները երկու անգամ լվանում են Ռ ջրով, մինչեւ եզրերը լցնում են Ռ ֆտորջրածնային թթվի եւ Ռ քլորջրածնային թթվի խառնուրդով (1:9 ծավ/ծավ) եւ պահում 10 րոպե: Այնուհետեւ փաթեթվածքներն ազատում են պարունակությունից եւ մանրակրկտորեն լվանում են Ռ ջրով 5 անգամ: Փորձարկումից անմիջապես առաջ նորից լվանում են Ռ ջրով: Նման ձեւով նախապատրաստված փաթեթվածքները ենթարկում են ավտոկլավացման եւ Ա փորձարկման ցուցումներին համապատասխան՝ որոշում մակերեւութային հիդրոլիտիկ կայունությունը: Եթե ստացված արդյունքները զգալիորեն բարձր են չմշակված մակերեւույթների փորձարկմամբ ստացված արդյունքներից (մոտավորապես 5-10 անգամ), ապա համարվում է, որ նմուշներն ունեն մշակված մակերեւույթ:
Ամպուլները, քարթրիջները, ներարկիչները
Ապակյա խողովակներից արտադրված ամպուլները, քարթրիջները, ներարկիչները սովորաբար չեն ենթարկվում մակերեւույթի ներքին մշակման, քանի որ դրանց քիմիական բարձր կայունությունը կախված է ապակու՝ որպես նյութի քիմիական կազմից: 
Աղյուսակ 2.4.2.2-4. I տիպի եւ II տիպի ապակուց փաթեթվածքների միջեւ տարբերությունները
	Տիպ I
	Տիպ II

	Արժեքները շատ մոտ են I տիպի ապակուց փաթեթվածքների մակերեւութային հիդրոլիտիկ կայունության փորձարկումների ընթացքում ստացված մեծություններին
	Արժեքները զգալիորեն գերազանցում են մակերեւութային հիդրոլիտիկ կայունության փորձարկումների ընթացքում ստացված մեծությունները եւ նման են III տիպի ապակուց փաթեթվածքների համար ստացված մեծություններին, բայց չեն գերազանցում դրանք


Մեթոդիկաները նույնն են, ինչ սրվակների եւ շշերի համար Բ փորձարկման դեպքում: Չմշակված մակերեւույթով ամպուլների դեպքում ստացվող արժեքները փոքր-ինչ ցածր են, քան վերեւում նկարագրված փորձարկումներում ստացված արժեքները:
I տիպի եւ II տիպի ապակուց փաթեթվածքների միջեւ տարբերությունները
Բ փորձարկմամբ ստացված արդյունքները՝ Ա փորձարկմամբ ստացված արդյունքների համեմատությամբ: Արդյունքների մեկնաբանությունը ներկայացված է 2.4.2.2-4. աղյուսակում:

ԱՐՍԵՆ
Փորձարկումը կիրառվում է պարենտերալ կիրառման դեղապատրաստուկների ջրային լուծույթների համար նախատեսված փաթեթվածքների համար:
Որոշումն անցկացնում են ատոմային աբսորբման սպեկտրալուսաչափության մեթոդով՝ հիդրիդի ստացման կցուրդով (2.1.2.22, մեթոդ I):
Փորձարկվող լուծույթ։ 100 մլ տարողությամբ չափանոթի մեջ ավելացնում են 121 °C ջերմաստիճանում ավտոկլավի մեջ 1 ժամ մշակված (ինչպես որ նկարագրված է մակերեւութային հիդրոլիտիկ կայունության Ա փորձարկման մեջ) I եւ II տիպի ապակուց փաթեթվածքներից ստացված լուծամզուկային լուծույթի 10,0 մլ, ավելացվում է Ռ քլորաջրածնային թթվի 10 մլ, Ռ կալիումի յոդիդի 200 գ/լ լուծույթի 5 մլ, տաքացնում են 80 °C-ի տակ 20 րոպե, հովացնում եւ նոսրացնում են Ռ ջրով մինչեւ 100,0 մլ-ը:
Համեմատության լուծույթները։ Լուծույթները պատրաստում են Ռ արսենի ստանդարտ լուծույթի օգտագործմամբ (1 ppm As+3), դրան ավելացնում են Ռ քլորաջրածնային թթվի 10 մլ, Ռ կալիումի յոդիդի 200 գ/լ լուծույթի 5 մլ: Լուծույթները ջրային բաղնիքի վրա 20 րոպե տաքացնում են 80 °C-ի տակ, հովացնում եւ Ռ ջրով հասցնում մինչեւ 100,0 մլ-ը: Համեմատության լուծույթների կոնցենտրացիաների ընդգրկույթը, որպես կանոն, 0,005 ppm-ից մինչեւ 0,015 ppm է:
Թթվային ռեակտիվ՝ Ռ քլորաջրածնային թթու:
Վերականգնող ռեակտիվ՝ Ռ նատրիումի տետրահիդրոբորատի լուծույթ:
Օգտագործում են արսենի հիդրիդի ստացման սարքվածքը: Ստացված արսենի հիդրիդը ներմուծում են ատոմային աբսորբման սպեկտրաչափի կյուվետի մեջ: Տեղադրում եւ ստանդարտացնում են գործիքային եւ շահագործման ռեժիմները՝ արտադրողի հրահանգների համաձայն, կարգաբերում են պերիստալտիկ պոմպի արագությունը, այնուհետեւ խողովակները միացնում են թթվային ռեակտիվով, նվազեցնող ռեակտիվով եւ փորձարկվող լուծույթով պահոցներին:
Որոշման պայմանները՝
-	աղբյուրը՝ արսենական կատոդով սնամեջ լամպ.
-	ալիքի երկարությունը՝ 193,7 նմ.
-	փոշեցրիչը՝ օդային ացետիլենային բոց:
Սահմանային պարունակությունը՝ 0,1 ppm-ից ոչ ավելի As:

ԼՈՒՍԱՆՑԱՆԵԼԻՈՒԹՅՈՒՆԸ 
Փորձարկումը կիրառվում է գունավորված ապակյա փաթեթվածքների համար:
Որոշումն անցկացնում են աբսորբման սպեկտրալուսաչափության մեթոդով՝ ուլտրամանուշակագույն եւ տեսանելի հատվածներում (2.1.2.24):
Սարքավորումները։ Լուսադիոդային դետեկտորով կամ երկկողմանի լուսաէլեկտրոնային բազմապատկիչով սարքավորված սպեկտրալուսաչափ՝ ինտեգրող գնդոլորտի հետ համակցմամբ:
Նմուշի պատրաստումը։ Ապակյա փաթեթվածքը կոտրում կամ կտրատում են խոնավ հղկման համար սկավառակ ունեցող, օրինակ՝ կարբորունդային կամ մետաղացված ալմաստային սկավառակով շրջապտուտական սղոցով: Ընտրում են համապատասխան հաստություն ունեցող պատերով հատվածները եւ կտրում դրանք համապատասխան ձեւով՝ սպեկտրալուսաչափի մեջ տեղադրելու համար: Եթե նմուշը չափազանց փոքր է նմուշի կալանի անցքը փակելու համար, ապա չփակվող մասը քողարկում են անթափանց թղթով կամ ժապավենով այն պայմանով, որ փորձարկվող նմուշի երկարությունը ճեղքի երկարությունից մեծ է: Կալանի մեջ տեղադրելուց առաջ նմուշը լվանում են, չորացնում եւ մաքրում ոսպնյակների մաքրման համար նախատեսված կտորով: Նմուշն ամրացնում են մոմով կամ այլ համապատասխան նյութերով՝ ուշադիր լինելով, որ նմուշի վրա մատնահետքեր կամ այլ հետքեր չմնան:

Աղյուսակ 2.4.2.2-5. Պարենտերալ կիրառման համար նախատեսված դեղապատրաստուկների՝ գունավորված ապակուց փաթեթվածքների համար լուանցանելիության թույլատրելի սահմանները
	Նոմինալ ծավալը (մլ)
	Առավելագույն լուսանցանելիությունը (%)՝ 290 նմ-ից մինչեւ 450 նմ միջակայքում ալիքի ցանկացած երկարության դեպքում 

	
	Զոդմամբ հերմետիկացված փաթեթվածքներ
	Խցաններով փաթեթվածքներ

	Մինչեւ 1
	50
	25

	1-ից մինչեւ 2
	45
	20

	2-ից մինչեւ 5
	40
	15

	5-ից մինչեւ 10
	35
	13

	10-ից մինչեւ 20
	30
	12

	20-ից ավելի
	25
	10



Մեթոդիկան։ Նմուշը սպեկտրալուսաչափի մեջ տեղադրում են այնպես, որ դրա գլանաձեւ առանցքը զուգահեռ լինի ճեղքվածքին, որպեսզի անցնող լույսի ճառագայթը ուղղահայաց լինի ապակու մակերեւույթին եւ անդրադարձման պատճառով առաջացած կորուստները հասցվեն նվազագույնի: Չափում են նմուշի լուսանցանելիությունը 290 նմ-ից մինչեւ 450 նմ միջակայքում՝ անդադար կամ 20 նմ դադարներով:
Պարունակության սահմանները։ Պարենտերալ կիրառման համար չնախատեսված դեղապատրաստուկների համար օգտագործվող գունավորված ապակուց փաթեթվածքների թույլատրելի լուսանցանելիությունը չպետք է գերազանցի 10 %-ը՝ 290 նմ-ից մինչեւ 450 նմ միջակայքում ալիքի ցանկացած երկարության դեպքում՝ անկախ ապակյա փաթեթվածքի տեսակից եւ ծավալից:
Պարենտերալ կիրառման համար նախատեսված դեղապատրաստուկների համար օգտագործվող գունավորված ապակուց փաթեթվածքների համար թույլատրելի լուսանցանելիությունը չպետք է գերազանցի 2.4.2.2-5 աղյուսակում բերված սահմանները:
Հավելված՝ Մակերեւութային հիդրոլիտիկ կայունության փորձարկում՝ բոցային ատոմաաբսորբման սպեկտրաչափով (ԲԱԱՍ) որոշումը:
I եւ II տիպերի ապակու մակերեւութային հիդրոլիտիկ կայունությունը կարող է որոշվել ալկալիական լուծույթների անալիզով՝ ԲԱԱՍ մեթոդով ապակու ալկալահանումից հետո: Հաստատված է, որ օքսիդների տեսքով ապակու մեջ առկա մի շարք քիմիական տարրեր ազդում են լուծույթի ալկալիության վրա, ինչն էլ օգտագործվում է տվյալ մեթոդով ալկալիության համարժեքը որոշելու համար: Սպեկտրաչափական մեթոդն առավելություն ունի, քանի որ թույլ է տալիս օգտագործել դուրսբերման զգալիորեն ավելի փոքր ծավալներ եւ կարող է կիրառվել փոքր անհատական փաթեթվածքների անալիզի համար: Դա թույլ է տալիս օբյեկտիվորեն գնահատել կոնկրետ այն խմբաքանակի փաթեթվածքների որակը, որում նման ցուցանիշը կարող է կրիտիկական լինել: Երկու մեթոդները չեն կարող փոխադարձ փոխարինելի համարվել, եւ այդ չափումների արդյունքները համարժեք չեն տիտրաչափության մեթոդով ստացված արժեքներին: Երկու մեթոդների միջեւ հարաբերակցությունը (կոռելյացիա) կախված է ապակու տեսակից, ինչպես նաեւ փաթեթվածքի չափից եւ ձեւից:
Տիտրաչափական մեթոդը Միության Դեղագրքի ստանդարտ մեթոդն է. սպեկտրաչափական մեթոդը կարող է օգտագործվել անհրաժեշտության դեպքում եւ հիմնավորված դեպքերում:
Այս տեսակի անալիզի համար համապատասխան մեթոդիկան ներկայացված է ստորեւ:
Որոշումն իրականացնում են նախկինում չօգտագործված փաթեթվածքներով: Փորձարկումների համար փաթեթվածքների քանակը ներկայացված է 2.4.2.2-6 աղյուսակում:
Լցավորման փաթեթվածքի մաքրման, լցավորման եւ տաքացման ծավալի որոշման մեթոդիկան ներկայացված է Հիդրոլիտիկ կայունության փորձարկման եւ Ա փորձարկման մեջ:

ԼՈՒԾՈՒՅԹՆԵՐԸ
Սպեկտրաքիմիական բուֆերային լուծույթ: Ռ ցեզիումի քլորիդի 80 գ լուծում են Ռ1 ջրի մոտ 300 մլ-ի մեջ, ավելացնում են 6 Մ Ռ քլորաջրածնային թթվի 10 մլ եւ Ռ1 ջրով հասցնում մինչեւ 1000 մլ-ը ու խառնում:
Հիմնական լուծույթները՝
-	նատրիումի օքսիդի լուծույթ, С(Na2О)՝ 1 մգ/մլ.
-	կալիումի օքսիդի լուծույթ, С(К2О)՝ 1 մգ/մլ.
-	կալցիումի օքսիդի լուծույթ, С(СаО)՝ 1 մգ/մլ:


Աղյուսակ 2.4.2.2-6. Այն փաթեթվածքների քանակը, որոնք կարող են օգտագործվել սպեկտրաչափական մեթոդի համար
	Լցավորման ծավալը (մլ)
	Փաթեթվածքների քանակը
	Փաթեթվածքների՝ լրացուցիչ չափումների համար անհրաժեշտ քանակը

	Մինչեւ 2
	20
	2

	2-ից մինչեւ 5
	15
	2

	5-ից մինչեւ 30
	10
	2

	30-ից մինչեւ 100
	5
	1

	100-ից ավելի
	3
	1



Կարող են նաեւ օգտագործվել լուծույթների առեւտրային նմուշները:
Համեմատության լուծույթը։ Համեմատության լուծույթները պատրաստում են սկզբնական լուծույթները Ռ1 ջրով նոսրացնելով՝ մինչեւ համապատասխան կոնցենտրացիաների չափանմուշային լուծույթներ ստանալը, օրինակ՝ համապատասխանաբար՝ նատրիումի օքսիդի, կալիումի օքսիդի եւ կալցիումի օքսիդի 20 մկգ/մլ: Կարող են նաեւ օգտագործվել ստանդարտ լուծույթների առեւտրային նմուշները:
Ստուգիչ լուծույթը։ Պատրաստում են չափաբերման կորի կառուցման համար լուծույթներ (չափաբերման լուծույթների հավաքածու)՝ համապատասխան կոնցենտրացված ստանդարտ լուծույթները Ռ1 ջրով նոսրացնելու միջոցով՝ հաշվի առնելով կոնկրետ տարրերի բնականոն աշխատանքային ընդգրկույթները եւ չափման համար օգտագործվող սարքը:
Սկզբնական լուծույթների կոնցենտրացիաների տիպիկ ընդգրկույթները՝ ատոմային էմիսիոն սպեկտրաչափական մեթոդով որոշելու համար.
-	նատրիումի օքսիդի եւ կալիումի օքսիդի՝ մինչեւ 10 մկգ/մլ.
-	նատրիումի օքսիդի եւ կալիումի օքսիդի՝ մինչեւ 3 մկգ/մլ.
-	կալցիումի օքսիդի՝ մինչեւ 7 մկգ/մլ։
Կարող են օգտագործվել սպեկտրաքիմիական բուֆերային լուծույթի 5 % պարունակող (ծավ/ծավ) ստանդարտ լուծույթները:

ՄԵԹՈԴԻԿԱՆ
Նախապես որոշում են փորձարկվող լուծույթի մեջ կալիումի օքսիդի եւ կալցիումի օքսիդի կոնցենտրացիան: Եթե կալիումի օքսիդի կոնցենտրացիան 0,2 մկգ/մլ-ից պակաս է, իսկ կալցիումի օքսիդի կոնցենտրացիան կազմում է 0,1 մկգ/մլ-ից պակաս, այս տեսակի փաթեթվածքների մնացած լուծամզվածքային լուծույթները չեն հետազոտվում այդ իոնների պարունակության մասով: Յուրաքանչյուր նմուշից լուծամզվածքային լուծույթը ներմուծում են անմիջապես ատոմիզատորի կամ ատոմային էմիսիոն կցուրդի կլանող գոտու մեջ եւ որոշում են նատրիումի օքսիդի (առկայության դեպքում՝ կալիումի օքսիդի եւ կալցիումի օքսիդի) մոտավոր կոնցենտրացիան՝ ըստ ստուգաճշտման ժամանակացույցի։

ՎԵՐՋՆԱԿԱՆ ՈՐՈՇՈՒՄԸ
Եթե նոսրացում չի պահանջվում, ապա յուրաքանչյուր փաթեթվածքի մեջ ավելացնում են լցավորման ծավալի 5 տոկոսին հավասար սպեկտրաքիմիական բուֆերային լուծույթը, մանրակրկիտ խառնում են եւ առկայության դեպքում որոշում նատրիումի օքսիդը, կալիումի օքսիդն ու կալցիումի օքսիդը՝ ըստ ստուգաճշտման ժամանակացույցի։ Բոցային ատոմային սպեկտրաչափության մեթոդով կալցիումի օքսիդի կոնցենտրացիան որոշելու համար օգտագործվում է ացետիլեն/ազոտի օքսիդի բոցը:
Եթե անհրաժեշտ է նոսրացում, ապա նատրիումի օքսիդի, կալիումի օքսիդի եւ կալցիումի օքսիդի որոշումը (դրանց առկայության դեպքում) կատարում են վերեւում նկարագրված ընթացակարգերին համապատասխան: Փորձարկվող լուծույթները պետք է պարունակեն սպեկտրաքիմիական բուֆերային լուծույթի 5 % (ծավ/ծավ): 1,0 մկգ/մլ-ից պակաս կոնցենտրացիաների արժեքները պետք է արտահայտվեն մինչեւ 0,01 ճշգրտությամբ, 1,0 մկգ/մլ-ից ավելի կամ հավասար արժեքները՝ մինչեւ 0,1 ճշգրտությամբ:
Հաշվարկների ընթացքում անհրաժեշտ է հաշվի առնել սպեկտրաքիմիական բուֆերային լուծույթի ավելացումն ու լրացուցիչ նոսրացումները:

ՀԱՇՎԱՐԿՆԵՐԸ
Հաշվարկում են փորձարկված նմուշներից յուրաքանչյուրում հայտնաբերված առանձին օքսիդների կոնցենտրացիայի միջին արժեքը՝ լուծամզուկային լուծույթի մկգ/մլ-ով, եւ հաշվում առանձին օքսիդների գումարը, որն արտահայտված է նատրիումի օքսիդի միկրոգրամներով՝ լուծամզուկային լուծույթի մեկ միլիլիտրի համար՝ օգտագործելով վերահաշվարկի հետեւյալ զանգվածային գործակիցները. 

Աղյուսակ 2.4.2.2-7. Մակերեւութային հիդրոլիտիկ կայունության սահմանային արժեքները՝ բոցային ատոմաաբսորբման սպեկտրաչափության մեթոդով
	Լցավորման ծավալը (մլ)
	Նատրիումի օքսիդի տեսքով արտահայտված (մկգ/մլ)՝ օքսիդների կոնցենտրացիայի սահմանային արժեքները

	
	

	
	

	
	Փաթեթվածքի ապակու տեսակը՝ I եւ II տիպի

	
	

	Մինչեւ 0,5
	7,50

	0,5-ից մինչեւ 1
	5,00

	1-ից մինչեւ 2
	4,50

	2-ից մինչեւ 3
	4,10

	3-ից մինչեւ 5
	3,20

	5-ից մինչեւ 10
	2,50

	10-ից մինչեւ 20
	2,00

	20-ից մինչեւ 50
	1,50

	50-ից մինչեւ 100
	1,20

	100-ից մինչեւ 200
	1,00

	200-ից մինչեւ 500
	0,75

	500-ից ավելի
	0,50



-	կալիումի օքսիդի 1 մկգ-ը համապատասխանում է նատրիումի օքսիդի 0,658 մկգ-ին.
-	կալցիումի օքսիդի 1 մկգ-ը համապատասխանում է նատրիումի օքսիդի 1,105 մկգ-ին:
Պարունակության սահմանները. Մակերեւութային հիդրոլիտիկ կայունության սահմանային արժեքները յուրաքանչյուր փորձարկվող փաթեթվածքի համար ներկայացված են 2.4.2.2-7 աղյուսակում:
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2.4.2.З.	Դեղագործական կիրառման պոլիմերային փաթեթվածքներն ու խցանափակման միջոցները
Դեղագործական կիրառման պոլիմերային փաթեթվածքը պոլիմերային նյութից պատրաստված արտադրատեսակ է, որը պարունակում է կամ կարող է պարունակել ակտիվ դեղագործական բաղադրամաս կամ դեղապատրաստուկ եւ գտնվում է կամ կարող է գտնվել դրանց հետ անմիջական շփման մեջ: Խցանափակման միջոցը փաթեթվածքի մի մասն է:
Դեղագործական կիրառման պոլիմերային փաթեթվածքները եւ խցանափակման միջոցներն արտադրվում են այնպիսի նյութերից, որոնք կարող են որոշակի հավելանյութեր պարունակել: Պոլիմերային փաթեթվածքները չպետք է պարունակեն որեւէ նյութ, որի միգրացիան դեղապատրաստուկի մեջ կարող է էապես ազդել վերջինիս անվտանգության, արդյունավետության կամ կայունության վրա:
Առավել հաճախ օգտագործվող պոլիմերներն են պոլիէթիլենը (հավելանյութ պարունակող կամ չպարունակող), պոլիպրոպիլենը, պոլիվինիլքլորիդը, պոլիէթիլենտերեֆտալատը եւ պոլիէթիլենվինիլացետատը:
Հավելանյութերի բնույթն ու քանակը որոշվում են պոլիմերի տեսակով, պոլիմերից փաթեթվածքի արտադրության տեխնոլոգիայով եւ ենթադրվող կիրառմամբ: Հավելանյութերը հակաօքսիդիչներ են, կայունացուցիչներ, պլաստիֆիկատորներ, քսանյութեր, ներկանյութեր եւ հարվածադիմացկունության վերափոխիչներ: Կաղապարից հեռացումը հեշտացնող հակաստատիկները եւ հակահարակցանյութերը կարող են օգտագործվել միայն ներքին ընդունման կամ արտաքին կիրառման դեղապատրաստուկների փաթեթվածքների արտադրության համար նախատեսված պոլիմերների կազմում, որոնց համար թույլատրվում է դրանց օգտագործումը: Թույլատրելի հավելանյութերը նշվում են Միության Դեղագրքում նկարագրված յուրաքանչյուր նյութի մասնագրերում: Այլ հավելանյութեր կարող են կիրառվել պայմանով, որ յուրաքանչյուր կոնկրետ դեպքում դրանք թույլատրված են լիազորված մարմնի կողմից:
Հնարավոր վտանգը գնահատելու համար համապատասխան պոլիմերային փաթեթվածքն ընտրելիս անհրաժեշտ է իմանալ պոլիմերային նյութի արտադրության ժամանակ օգտագործված դրա ամբողջական կազմը, ներառյալ՝ փաթեթվածքի կաղապարման գործընթացում օգտագործվող բոլոր նյութերը:
Հիմնավորված դեպքերում կարող է պահանջվել մանրամասն տեղեկատվություն՝ պացիենտների կամ պացիենտների խոցելի խմբերի կողմից դեղապատրաստուկի երկարատեւ օգտագործման դեպքում պոլիմերային փաթեթվածքի ազդեցությունը գնահատելու համար:

Ցանկացած կոնկրետ դեղամիջոցի համար ընտրված պոլիմերային փաթեթվածք պետք է համապատասխանի հետեւյալ պահանջներին.
-	պոլիմերային նյութի հետ շփման մեջ գտնվող դեղամիջոցի բաղադրիչները չպետք է զգալի չափով ադսորբվեն (կլանվեն) դրա մակերեւույթով եւ էապես տարաշարժվեն պոլիմերի ներսում կամ դրա միջով.
-	պոլիմերային նյութը փաթեթվածքի պարունակության մեջ չպետք է արտազատի այնպիսի քանակությամբ նյութեր, որը ազդեցություն կունենա դեղամիջոցի արդյունավետության կամ կայունության վրա կամ հնարավոր է, որ վտանգավոր լինի թունավորության տեսանկյունից:
Օգտագործելով այս չափորոշիչներին համապատասխան ընտրված նյութը կամ նյութերը՝ պատրաստում են փաթեթվածքների բավարար քանակությամբ տիպային նմուշներ՝ կիրառելով հստակ սահմանված ընթացակարգը, եւ դրանք գործնական փորձարկումների են ենթարկում այնպիսի պայմաններում, որոնք վերարտադրում են դրանց ենթադրվող օգտագործման պայմանները, անհրաժեշտության դեպքում՝ նաեւ մանրէազերծումը: Փաթեթվածքի եւ դրա պարունակության համատեղելիությունը հաստատելու եւ դեղամիջոցների որակի վրա բացասաբար ազդող փոփոխությունների բացակայության մեջ համոզվելու համար անցկացվում են տարբեր փորձարկումներ, ինչպիսիք են ֆիզիկական բնութագրերի փոփոխությունների բացակայության հսկողությունը, փաթեթվածքի թափանցելիության պատճառով դրա պարունակության որեւէ կորստի կամ աճի գնահատումը, pH-ի փոփոխության որոշումը, լույսի ազդեցությամբ առաջացած փոփոխությունների գնահատումը, քիմիական փորձարկումները եւ անհրաժեշտության դեպքում՝ կենսաբանական փորձարկումները:
Արտադրության մեթոդը պետք է երաշխավորի դրա վերարտադրության հնարավորությունը՝ հետագայում մեծ ծավալներով արտադրության ընթացքում, իսկ արտադրության պայմաններն ընտրվում են այնպես, որ կանխվի այլ պոլիմերային նյութերով կամ դրանց բաղադրիչներով աղտոտման հնարավորությունը: Արտադրողը պետք է երաշխավորի, որ արդյունաբերական արտադրության փաթեթվածքները բոլոր ցուցանիշներով համանման են տիպային նմուշներին:
Տիպային նմուշների փորձարկման արդյունքների հավաստիության համար կարեւոր է, որ՝
-	չլինեն տիպային նմուշների համար նշված նյութի կազմում փոփոխություններ.
-	չլինեն տիպային նմուշների համար նշված արտադրական գործընթացի, հատկապես՝ նյութի վերամշակման գործընթացում կամ հետագա ընթացակարգերի, օրինակ՝ մանրէազերծման ընթացքում փոփոխություններ.
-	չօգտագործվի թափոններից կամ խոտանված նյութը:
Նյութի ավելցուկների վերաօգտագործումը, որի բնույթն ու կազմը լավ հայտնի են, կարող է թույլատրվել համապատասխան վալիդացումից հետո:
Փաթեթվածքի եւ դրա պարունակության յուրաքանչյուր համակցության համատեղելիության մասով բավարար փորձարկումների դեպքում Միության Դեղագրքում նկարագրված նյութերը համարվում են նախատեսված օգտագործման համար պիտանի։
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2.4.2.4.	Ինֆուզիաների համար նախատեսված ջրային լուծույթների պոլիմերային փաթեթվածքը

ՍԱՀՄԱՆՈՒՄԸ
Այս ընդհանուր դեղագրքային հոդվածը տարածվում է պարենտերալ կիրառման դեղաձեւերի, այն է՝ ինֆուզիաների ջրային լուծույթների համար նախատեսված պոլիմերային փաթեթվածքի վրա:
Պարենտերալ կիրառման ջրային լուծույթների պոլիմերային փաթեթվածքները պատրաստվում են մեկ կամ մի քանի պոլիմերներից, որոնք անհրաժեշտության դեպքում հավելանյութեր են պարունակում: Պարտադիր չէ, որ տվյալ ընդհանուր դեղագրքային հոդվածում նկարագրված փաթեթվածքները պիտանի լինեն էմուլսիաների համար օգտագործելու նպատակով: Որպես փաթեթավորման նյութեր առավել հաճախ օգտագործում են պոլիէթիլենը, պոլիպրոպիլենը եւ պոլիվինիլքլորիդը: Տվյալ ընդհանուր դեղագրքային հոդվածում ներկայացված պահանջները հարկավոր է դիտարկել 2.4.2.3. Դեղագործական կիրառման պոլիմերային փաթեթվածքներն ու խցանափակման միջոցները ընդհանուր դեղագրքային հոդվածի պահանջների հետ համատեղ:
Փաթեթվածքները փաթեթներ կամ սրվակներ են, որոնք ունեն դեղամիջոցների ներմուծման մեկ կամ մի քանի մուտք, ինչպես նաեւ առաջին բացման հսկողության սարքվածք, ինչն ապահովում է ինֆուզիոն համակարգի հետ միացման հերմետիկությունն ու հուսալիությունը: Դրանք կարող են ունենալ այնպիսի հարմարանք, որը թույլ է տալիս ներարկում կատարել օգտագործման ընթացքում: Փաթեթվածքը սովորաբար համալրված է օգտագործման ընթացքում կախելու հնարավորությունն ապահովող, ձգման նկատմամբ կայուն տարրով: Փաթեթվածքը պետք է դիմանա մանրէազերծման պայմաններին: Փաթեթվածքի կառուցվածքը եւ մանրէազերծման ընտրված մեթոդը պետք է այնպիսին լինեն, որ ապահովվի փաթեթվածքի բոլոր այն տարրերի մանրէազերծման հնարավորությունը, որոնք շփման մեջ են ինֆուզիաների համար նախատեսված լուծույթների հետ: Խցանափակումից հետո փաթեթվածքը պետք է անթափանց լինի մանրէների համար եւ լցավորվելուց հետո կայուն լինի չկանխատեսված սառեցմամբ պայմանավորված վնասվելու նկատմամբ, որը հնարավոր է պատրաստի դեղամիջոցը փոխադրելու ժամանակ: Փաթեթվածքը պետք է բավարար թափանցիկ լինի՝ ցանկացած պահի դրա պարունակության վիզուալ հետազոտությունն ապահովելու համար, եթե այլ ցուցումներ չկան:
Դատարկ փաթեթվածքները չպետք է ունենան թերություններ, որոնք կարող են հանգեցնել արտահոսքի: Լցավորված եւ փակ փաթեթվածքը չպետք է արտահայտի արտահոսքի հատկանիշներ:
Որոշ դեղամիջոցների պատշաճ պահման համար փաթեթվածքը հարկավոր է տեղադրել լրացուցիչ փաթեթվածքի մեջ: Նման դեպքում պահպանվածության առաջնային գնահատումն անցկացնում են՝ օգտագործելով լրացուցիչ փաթեթվածքի մեջ գտնվող փաթեթվածքը:

ՓՈՐՁԱՐԿՈՒՄՆԵՐԸ
Տ լուծույթը։ Տ լուծույթն օգտագործում են պատրաստելուց հետո 4 ժամվա ընթացքում:
Փաթեթվածքը լցնում են Ռ ջրով՝ մինչեւ նոմինալ ծավալը, եւ փակում են այն՝ հնարավորության դեպքում օգտագործելով խցանափակման սովորական միջոցները. թույլատրվում է փակել փաթեթվածքը մաքուր ալյումինե փայլաթիթեղով: Փաթեթվածքը տաքացնում են ավտոկլավի մեջ այնպես, որ 20-30 րոպեների ընթացքում ջերմաստիճանը հասնի (121 ±2) °С, եւ այդ ջերմաստիճանում պահում են 30 րոպե: Եթե 121 °С ջերմաստիճանի տակ տաքացնելը հանգեցնում է փաթեթվածքի վնասմանը, ապա տաքացումն իրականացնում են 100 °С ջերմաստիճանի տակ՝ 2 ժամվա ընթացքում:
Ստուգիչ լուծույթը։ Պատրաստում են Ռ ջրի տաքացմամբ՝ բորասիլիկատային ապակուց փորձանոթի մեջ, որը փակվում է մաքուր ալյումինե փայլաթիթեղով՝ Տ լուծույթի համար նախատեսված նույն ջերմաստիճանի տակ եւ նույն ժամանակի ընթացքում:
Լուծույթի թափանցիկությունը (2.1.2.1)։ Տ լուծույթը պետք է լինի թափանցիկ:
Լուծույթի գունայնությունը (2.1.2.2, մեթոդ II)։ Տ լուծույթը պետք է լինի անգույն:
Թթվայնությունը եւ ալկալիականությունը Փաթեթվածքի նոմինալ ծավալի 4 տոկոսին համապատասխանող Տ լուծույթի ծավալին ավելացնում են Ռ ֆենոլֆտալեինի լուծույթի 0,1 մլ: Լուծույթը պետք է մնա անգույն: Լուծույթի երանգը պետք է փոխվի մինչեւ վարդագույնը՝ 0,01 Մ նատրիումի հիդրօքսիդի լուծույթի 0,4 մլ ավելացնելիս: Ավելացնում են 0,01 Մ քլորաջրածնային թթվի 0,8 մլ եւ Ռ մեթիլային կարմիրի լուծույթի 0,1 մլ: Լուծույթի երանգը պետք է փոխվի մինչեւ նարնջագույնը կամ կարմիրը:
Կլանումը / Օպտիկական խտությունը (2.1.2.24)։ 230 նմ-ից մինչեւ 360 նմ հատվածում չափում են Տ լուծույթի օպտիկական խտությունը՝ որպես կոնպենսացման լուծույթ օգտագործելով ստուգիչ լուծույթը (տե՛ս լուծույթ Տ):
Օպտիկական խտությունը չպետք է գերազանցի 0,20-ը:
Վերականգնող նյութերը Տ լուծույթի 20,0 մլ-ին ավելացնում են Ռ նոսրացված ծծմբական թթվի 1 մլ եւ 0,002 Մ կալիումի պերմանգանատի լուծույթի 20,0 մլ: 3 րոպե եռացնում են եւ անմիջապես հովացնում: Ստացված լուծույթին ավելացնում են Ռ կալիումի յոդիդի 1 գ եւ անմիջապես տիտրում 0,01 Մ նատրիումի թիոսուլֆատի լուծույթով՝ որպես ցուցիչ օգտագործելով Ռ օսլայի լուծույթի 0,25 մլ: Զուգահեռ անցկացնում են ստուգիչ փորձարկում՝ օգտագործելով ստուգիչ լուծույթի 20,0 մլ: Տիտրանտի ծավալների միջեւ տարբերությունը չպետք է գերազանցի 1,5 մլ-ը:
Թափանցիկությունը։ Տ լուծույթի պատրաստման համար մինչ այդ օգտագործված փաթեթվածքը լցավորում են սկզբնական օպալեսցենտող դեղակախույթով (2.1.2.1), որը պոլիէթիլենից կամ պոլիպրոպիլենից պատրաստված փաթեթվածքների համար նոսրացվել է 1:200 հարաբերակցությամբ, իսկ այլ փաթեթվածքների համար՝ 1:400 հարաբերակցությամբ՝ փաթեթվածքի նոմինալ ծավալին հավասար քանակությամբ: Փաթեթվածքի միջով նայելիս եւ Ռ ջրով լցված փաթեթվածքի համեմատ պետք է նկատելի լինի դեղակախույթի օպալեսցենցիան:

ՄԱԿՆՇՈՒՄԸ
Որպես կանոն, դեղամիջոցների մակնշումը կարգավորվում է Միության նորմատիվ իրավական ակտերով:

Դատարկ փաթեթվածքների սերիայի մակնշման վրա պետք է նշված լինեն՝
-	արտադրողի անվանումն ու հասցեն.
-	խմբաքանակի համարը.
-	արտադրման ամսաթիվը.
-	պոլիմերային այն նյութի անվանումը, որից այն պատրաստված է:
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2.4.2.5.	Պարենտերալ կիրառման ջրային լուծույթների, փոշիների եւ լիոֆիլիզատների ձեւով դեղապատրաստուկների համար նախատեսված փաթեթվածքի ռետինե խցանափակման միջոցները
Պարենտերալ կիրառման ջրային լուծույթների, փոշիների եւ լիոֆիլիզատների ձեւով դեղապատրաստուկների համար նախատեսված փաթեթվածքի խցանափակման ռետինե միջոցներն արտադրում են մակրոմոլեկուլային օրգանական նյութերի վուլկանացմամբ (լայնակի կարմամբ) ստացված էլաստոմերներից: Էլաստոմերները բնական ծագման կամ քիմիական սինթեզի միջոցով ստացված պոլիմերային նյութեր են։ Հիմնական բաղադրիչների եւ տարբեր հավելանյութերի (օրինակ՝ ռետինարարների, կատալիզատորների, կայունացուցիչների, գունանյութերի) ընտրությունը կախված է պատրաստի արտադրատեսակի պահանջվող հատկություններից: Ռետինե խցանափակման միջոցներին են դասվում ռետինե խցանների բոլոր տեսակները, ներառյալ՝ սրվակների խցանները, խտարար օղակները եւ քարթրիջների մխոցները, ինչպես նաեւ ծայրակալների ռետինե թասակները, ասեղների պաշտպանիչ թասակները եւ ներարկիչների սուզակային խցանները:
Տվյալ ընդհանուր դեղագրքային հոդվածի պահանջները տարածվում են մեկ տեսակի ռետինից պատրաստված խցանափակման միջոցների, ծածկույթով խցանափակման խցանների, երկշերտ եւ յուղած խցանների վրա: Ծածկույթով խցանափակման խցանները հիմնականում արտադրում են ռետինից, որի ամբողջ մակերեւույթի կամ մակերեւույթի մի մասի վրա այլ պոլիմերային ռետինի շերտ կա: Երկշերտ խցանները բաղկացած են ռետինի երկու տարբեր տեսակներից: Առաջին տեսակն ունի քիմիական մաքրության բարձր մակարդակ եւ նախատեսված է դեղապատրաստուկի հետ կոնտակտի համար, իսկ մյուսն ունի ավելի բարձր ձգունություն եւ նախատեսված է խտացման եւ ռետինի քայքայման նկատմամբ կայունության բարելավման համար: Յուղված ռետինե խցանները սիլիկոնային յուղով (2.4.1.6) կամ այլ, օրինակ՝ խցանների հետ քիմիապես կամ մեխանիկորեն կապված քսանյութերով մշակված խցաններ են:
Եթե խցանափակման միջոցը յուղված է, ապա այն համապատասխանում է տվյալ ընդհանուր դեղագրքային հոդվածի պահանջներին: Տվյալ ընդհանուր դեղագրքային հոդվածի պահանջները չեն տարածվում սիլիկոնային էլաստոմերից պատրաստված խցանափակման միջոցների վրա, որոնք պետք է համապատասխանեն (2.4.1.7) Խցանափակման միջոցների եւ խողովակների համար սիլիկոնային էլաստոմերներ ընդհանուր դեղագրքային հոդվածի պահանջներին:
Խցանափակման ռետինե միջոցները դասակարգվում են երկու տիպերով՝
-	I տիպի խցանափակման միջոցներ՝ ամենախիստ պահանջներին համապատասխանող եւ օգտագործման համար նախընտրելի խցաններ.
-	II տիպի խցանափակման միջոցներ՝ հատուկ նպատակներով (օրինակ՝ բազմակի ծակման) օգտագործման համար պիտանի մեխանիկական հատկություններ ունեցող խցաններ, որոնք, սակայն, իրենց քիմիական կազմի հետեւանքով չեն համապատասխանում այն խիստ պահանջներին, որոնց համապատասխանում են I տիպի խցանափակման միջոցները:
Կոնկրետ դեղապատրաստուկի փաթեթվածքի համար կիրառվող խցանափակման միջոցներին ներկայացվում են հետեւյալ պահանջները.
-	խցանի հետ շփման մեջ գտնվող դեղապատրաստուկի բաղադրիչները չպետք է ադսորբվեն խցանի մակերեւույթով եւ տարաշարժվեն խցանի ներսում կամ դրա միջով դեղապատրաստուկի որակի վրա բացասաբար ազդող քանակությամբ.
-	խցանները չպետք է դեղապատրաստուկի մեջ որեւէ նյութ արտազատեն այնպիսի քանակությամբ, որը կազդի դեղապատրաստուկի կայունության վրա կամ հնարավոր է, որ վտանգավոր լինի թունավորության առումով.
-	խցանները պետք է համատեղելի լինեն այն դեղապատրաստուկի հետ, որի համար օգտագործվում են՝ դրա պահման եւ կիրառման ամբողջ ժամանակահատվածի ընթացքում:
Դեղապատրաստուկն արտադրողը պետք է երաշխիքներ ստանա խցանափակման միջոցների մատակարարից առ այն, որ խցանների կազմը չի փոխվել եւ նույնական է համատեղելիության փորձարկումների ընթացքում օգտագործված խցանների կազմին: Եթե մատակարարը դեղամիջոցն արտադրողին տեղեկացնում է կազմում փոփոխությունների մասին, ապա փոփոխությունների բնույթից կախված՝ հարկավոր է անցկացնել համատեղելիության փորձարկումներ՝ ամբողջ ծավալով կամ մասամբ:
Օգտագործելուց առաջ խցանները լվանում են եւ անհրաժեշտության դեպքում՝ մանրէազերծում:

ՀԱՏԿՈՒԹՅՈՒՆՆԵՐԸ
Ռետինե խցանափակման միջոցներն առաձգական են. դրանք կիսաթափանցիկ կամ անթափանց են եւ չունեն բնորոշ գունավորում, որը կախված է կիրառվող հավելանյութերից: Դրանք գրեթե լուծելի չեն տետրահիդրոֆուրանում, սակայն դրա հետ մեկտեղ կարող է նկատվել զգալի դարձելի ուռչում: Խցանները միատարր են եւ գրեթե չունեն անհարթություններ ու կողմնակի ներառուկներ (օրինակ՝ մանրաթելեր, մեխանիկական մասնիկներ, ռետինե թափոններ):
ՆՈՒՅՆԱԿԱՆԱՑՈՒՄԸ
Խցանափակման միջոցների արտադրության համար օգտագործված ռետինի տեսակի նույնականացումը դուրս է տվյալ ընդհանուր դեղագրքային հոդվածի շրջանակներից: Ստորեւ բերված նույնականացման փորձարկումները նախատեսված են ռետինից արտադրված խցանափակման միջոցները սիլիկոնային էլաստոմերից եւ պլաստիկ նյութերից արտադրված խցանափակման միջոցներից տարբերակելու համար, բայց չեն տարբերակում ռետինի տեսակները: Կարող են անցկացվել նույնականացման այլ փորձարկումներ՝ համատեղելիության փորձարկումներն անցկացնելու համար օգտագործված խցանների համեմատ սերիաների փոփոխությունները հայտնաբերելու նպատակով: Այդ նպատակով կարող են օգտագործվել մեկ կամ մի քանի հետեւյալ վերլուծական փորձարկումները՝ հարաբերական խտության որոշում, սուլֆատային մոխրի որոշում, ծծմբի պարունակության որոշում. այնպիսի մեթոդներ, ինչպիսիք են դուրսբերման նրբաշերտ քրոմատագրումը, դուրսբերման ուլտրամանուշակագույն աբսորբման սպեկտրալուսաչափությունը, պիրոլիզի արգասիքների ինֆրակարմիր աբսորբման սպեկտրալուսաչափությունը կամ ինֆրակարմիր աբսորբման սպեկտրալուսաչափությունը՝ խախտված ընդհանուր ներքին արտացոլման սպեկտրի ստացմամբ:
Ա.	Որոշումն անցկացնում են ինֆրակարմիր հատվածում աբսորբման սպեկտրալուսաչափության մեթոդով (2.1.2.23): Ստանում են խախտված ընդհանուր ներքին արտացոլման սպեկտրը:
Անհրաժեշտության դեպքում խցանափակման միջոցի նմուշը կտրում են համապատասխան առանցքի երկայնքով, ուսումնասիրում են հատվածքի մակերեւույթը: Պատված, երկշերտ եւ յուղված խցանափակման միջոցների փորձարկումներն անցկացնում են խցանափակման միջոցի յուրաքանչյուր առանձին մասի համար: Որպես քսանյութ օգտագործվող սիլիկոնային յուղի փորձարկում անցկացնել հարկավոր չէ: Սիլիկոնային յուղի նույնականացումը կարող է կատարվել նախքան դրա օգտագործումը:
Համեմատություն տիպային նմուշի հետ:
Բ.	Եթե մակերեւույթի վրա խախտված ընդհանուր ներքին արտացոլման սպեկտրի ուղիղ չափումն անհնար է (հիմնականում՝ մրով լցված ռետինե խցաններ), ապա ռետինի համապատասխան քանակությունը բաց կրակի վրա տաքացնում են ջերմակայուն փորձասրվակի մեջ՝ մինչեւ նմուշը չորանալը եւ շարունակում են տաքացնել՝ մինչեւ պիրոլիզի արգասիքների գոլորշիների կոնդենսացումը փորձասրվակի վերին եզրի մոտ: Ստացված պիրոլիզատի խախտված ընդհանուր ներքին արտացոլման սպեկտրը համեմատում են տիպային նմուշի պիրոլիզատի խախտված ընդհանուր ներքին արտացոլման սպեկտրի հետ:
Ընդհանուր մոխիրը (2.1.4.16)։
Խցանափակման միջոցի նմուշի՝ գոլորշիով նախնական մանրէազերծման բացակայության դեպքում դրա չորացումը (100-105) °C-ի տակ կարելի է չանցկացնել: Որոշում են հետազոտվող նմուշի մեջ ընդհանուր մոխրի տոկոսային պարունակությունը եւ համեմատում տիպային նմուշի մեջ ընդհանուր մոխրի տոկոսային պարունակության հետ (A0): Աղյուսակում ներկայացված են հետազոտվող նմուշի մեջ ընդհանուր մոխրի պարունակության ընդգրկույթները՝ կախված տիպային նմուշի մեջ ընդհանուր մոխրի պարունակությունից: Եթե նման տվյալներ չկան, ապա դրանք պետք է լինեն այն ընդգրկույթում, որը սահմանված է որպես կոնկրետ տեսակի ռետինի թիրախային ցուցանիշ:

Աղյուսակ 2.4.2.5-1. Հետազոտվող նմուշի մեջ ընդհանուր մոխրի պարունակության ընդգրկույթները՝ կախված տիպային նմուշի մեջ ընդհանուր մոխրի պարունակությունից
	Տիպային նմուշի մեջ ընդհանուր մոխրի պարունակությունը А0 (%)
	Փորձարկվող նմուշի մեջ ընդհանուր մոխրի պարունակության սահմանները (%)

	А0  5,0
	(А0-0,75)-ից մինչեւ (А0 + 0,75)

	5,0 < А0  10
	(А0-1,0)-ից մինչեւ (А0 + 1,0)

	А0 >10
	(А0-2,0)-ից մինչեւ (А0 + 2,0)


2.1.4.16. Ընդհանուր մոխիր ընդհանուր դեղագրքային հոդվածում նշված՝ պլատինից եւ սիլիցիումի օքսիդից պատրաստված հալքանոթներից բացի կարող են լրացուցիչ օգտագործվել ճենապակյա հալքանոթներ: Նմուշների այրումը կարելի է իրականացնել միկրոալիքային վառարանում՝ թրծատփավոր վառարանի փոխարեն:

ՓՈՐՁԱՐԿՈՒՄՆԵՐԸ
Տ լուծույթը։ Մոտավորապես մակերեւույթի 100 սմ2 մակերեսին համապատասխանող քանակությամբ չկտրատված խցանները տեղադրում են լայն բկանցքով փորձանոթի մեջ (I տիպի ապակի, 2.4.2.2), ավելացնում 200 մլ Ռ ջուր եւ կշռում: Փորձանոթի բկանցքը փակում են բորասիլիկատային ապակուց լաբորատոր բաժակով: Ավտոկլավի մեջ տաքացնում են այնպես, որ (20-30) րոպեի ընթացքում ջերմաստիճանը հասնի (121 ±2) °C, եւ այս ջերմաստիճանի տակ պահում մոտ 30 րոպե: Ավտոկլավի ծրագրային կառավարման համար ջերմաստիճանի տվիչն ընկղմում են ջրի մեջ՝ նմուշի համար օգտագործվող համանման տարայի մեջ: 30 րոպե հովացնում են մինչեւ սենյակային ջերմաստիճանը եւ Ռ ջրով հասցնում մինչեւ սկզբնական զանգվածը: Լուծույթն անմիջապես թափահարում են եւ այն իսկույն անջատում խցաններից՝ պարզվածքազատման միջոցով: Տ լուծույթը թափահարում են յուրաքանչյուր փորձարկում սկսելուց առաջ: 
Բորասիլիկատային ապակուց քիմիական բաժակով ծածկված լայն բկանցքով փորձանոթի փոխարեն իներտ խցանով ամուր փակված փորձանոթը (I տիպի ապակի, 2.4.2.2) օգտագործելու դեպքում վերանում է Ռ ջրով մինչեւ սկզբնական զանգվածը հասցնելու անհրաժեշտությունը:
Ստուգիչ լուծույթը։ Պատրաստում են Տ լուծույթի նման՝ օգտագործելով Ռ ջրի 200 մլ:

Լուծույթի թափանցիկությունը (2.1.2.1)։ Տ լուծույթի օպալեսցենցիան չպետք է գերազանցի I տիպի խցանների համար II համեմատության դեղակախույթի օպալեսցենցիան եւ II տիպի խցանների համար՝ III համեմատության դեղակախույթի օպալեսցենցիան:
Պղտորաչափական որոշման դեպքում I տիպի խցանների համար սահմանը կազմում է 6 NTU, իսկ II տիպի խցանների համար՝ 18 NTU:
Լուծույթի գունայնությունը (2.1.2.2, մեթոդ II)։ Տ լուծույթի երանգը չպետք է ավելի ինտենսիվ լինի, քան GY5 համեմատության լուծույթի երանգը:
Թթվայնությունը եւ ալկալիականությունը։ Տ լուծույթի 20 մլ-ին ավելացնում են Ռ1 բրոմթիմոլային կապույտի լուծույթի 0,1 մլ: Լուծույթի երանգը պետք է փոխվի մինչեւ կապույտը կամ դեղինը՝ համապատասխանաբար 0,01 Մ նատրիումի հիդրօքսիդի լուծույթի ոչ ավելի, քան 0,3 մլ կամ 0,01 Մ քլորաջրածնային թթվի 0,8 մլ ավելացնելիս: Ցուցիչն ավելացնելուց հետո կանաչ երանգ ունեցող լուծույթը չեզոք է եւ տիտրում չի պահանջում: Զուգահեռ տիտրում են ստուգիչ լուծույթի 20,0 մլ-ը (տե՛ս S լուծույթը):
Կլանումը / Օպտիկական խտությունը (2.1.2.24)։ Փորձարկումն անցկացնում են լուծույթը պատրաստելուց հետո 5 ժամվա ընթացքում:
S լուծույթը զտում են ծակոտիների 0,45 մկմ չափս ունեցող թաղանթային զտիչի միջով՝ հեռացնելով զտվածքի առաջին մի քանի միլիլիտրը: Չափում են զտվածքի օպտիկական խտությունը (2.1.2.24)՝ ալիքների 220 նմ-ից մինչեւ 360 նմ երկարության հատվածում՝ որպես համեմատության լուծույթ օգտագործելով ստուգիչ լուծույթը (տե՛ս լուծույթ Տ): Օպտիկական խտությունը չպետք է գերազանցի 0,2-ը՝ I տիպի խցանների համար, եւ 4,0-ը՝ II տիպի խցանների համար: Անհրաժեշտության դեպքում օպտիկական խտությունը չափելուց առաջ զտվածքը նոսրացնում են եւ ճշգրտում արդյունքը՝ հաշվի առնելով նոսրացումը:
Վերականգնող նյութերը։ Փորձարկումն անցկացնում են Տ լուծույթը պատրաստելուց հետո 4 ժամվա ընթացքում: Տ լուծույթի 20,0 մլ-ին ավելացնում են Ռ նոսրացված ծծմբական թթվի 1 մլ եւ 0,002 Մ կալիումի պերմանգանատի լուծույթի 20,0 մլ: 3 րոպե եռացնում են եւ հովացնում: Ավելացնում են Ռ կալիումի յոդիդի 1 գ եւ անմիջապես տիտրում 0,01 Մ նատրիումի թիոսուլֆատի լուծույթով՝ որպես ցուցիչ օգտագործելով Ռ օսլայի լուծույթի 0,25 մլ: Անցկացնում են ստուգիչ փորձարկում՝ օգտագործելով ստուգիչ լուծույթի 20,0 մլ: Տիտրանտների ծավալների միջեւ տարբերությունը չպետք է գերազանցի 3,0 մլ-ը (I տիպի խցանների համար) եւ 7,0 մլ-ը (II տիպի խցանների համար):
Ամոնիումի աղեր (2.1.4.1, Ա մեթոդ): Տ լուծույթի ոչ ավելի, քան 2 ppm 5 մլ-ը Ռ ջրով հասցնում են մինչեւ 14 մլ ծավալը:
Ցինկ։ Տ լուծույթի 1 մլ-ի մեջ ոչ ավելի, քան 5 մկգ: Որոշումն անցկացնում են ատոմաաբսորբման սպեկտրաչափության մեթոդով (2.1.2.22, մեթոդ I)։
Փորձարկվող լուծույթ։ Օգտագործում են Տ լուծույթը: Արդյունքները՝ ստուգաճշտման ընդգրկույթի սահմաններից դուրս գալու դեպքում Տ լուծույթի 10,0 մլ-ը 0,1 Մ քլորաջրածնային թթվով հասցնում են մինչեւ համապատասխան ծավալը:
Համեմատության լուծույթները։ Պատրաստում են Ռ ցինկի իոնների ստանդարտ լուծույթը (10 ppm Zn2+) 0,1 Մ քլորաջրածնային թթվով նոսրացնելով:
Որոշման պայմանները՝
-	աղբյուրը՝  սնամեջ կատոդով ցինկից լամպ.
-	ալիքի երկարությունը՝  213,9 նմ.
-	փոշեցրիչը՝ օդային ացետիլենային բոց:
Ծանր մետաղները: (2.1.4.8)։ 2 ppm-ից ոչ ավելի։
Տ լուծույթը պետք է համապատասխանի Ա փորձարկման պահանջներին: Համեմատության լուծույթը պատրաստում են Ռ կապարի իոնների ստանդարտ լուծույթի (2 ppm Pb2+) օգտագործմամբ:
Չոր մնացորդը։ Տ լուծույթի 50,0 մլ-ը լիաչոր շոգեհանում են ջրային բաղնիքի վրա եւ չորացնում 100 °C-ից մինչեւ 105 °C ջերմաստիճանի տակ՝ մինչեւ զանգվածի հաստատունությանը հասնելը: Մնացորդի զանգվածը չպետք է գերազանցի 2,0 մգ-ը՝ I տիպի խցանների համար, եւ 4,0 մգ-ը՝ II տիպի խցանների համար:
Ցնդող սուլֆիդները: Մակերեւույթի (20 ±2) սմ2 ընդհանուր մակերեսով խցանափակման միջոցները, անհրաժեշտության դեպքում մասերի կտրատված, տեղադրում են 100 մլ տարողությամբ կոնաձեւ փորձանոթի մեջ եւ ավելացնում են 20 գ/լ Ռ կիտրոնաթթվի 50 մլ: Փորձանոթի անցքի վերեւում տեղադրում են Ռ կապարի ացետատի թղթի փոքր կտոր եւ թուղթը պահում այդ դիրքով՝ վերեւից տեղադրելով կշռման համար նախատեսված շրջված բյուքսը [ապակետուփը]: Ավտոկլավի մեջ 30 րոպե տաքացնում են (121 ±2) °C ջերմաստիճանի տակ: Թղթի վրա ցանկացած մուգ բիծ չպետք է ավելի ինտենսիվ լինի, քան նույն ձեւով 20 գ/լ Ռ կիտրոնաթթվի լուծույթի 50 մլ-ի եւ Ռ ջրի մեջ 0,0308 գ/լ Ռ նատրիումի սուլֆիդի թարմ պատրաստված լուծույթի 5,0 մլ-ի խառնուրդից ստացված համեմատության լուծույթի բիծը:
Թափանցելիության, հատվածայնության եւ ինքնահերմետիկացման (ինքնախցանման) փորձարկումներն անցկացվում են ամբողջական խցաններով:
Թափանցելիության, հատվածայնության եւ ինքնահերմետիկացման (ինքնախցանման) փորձարկումների համար օգտագործում են Տ լուծույթի պատրաստման ցուցումներին համապատասխան մշակված, չմանրէազերծված չորացված խցանները: Ստորեւ ներկայացված երեք փորձարկումների անցկացման համար խցանները ծակում են ասեղով՝ խցանների մակերեւույթին ուղղահայաց, առանց պտտելու, եւ յուրաքանչյուր խցանի համար օգտագործում են յուղած նոր հիպոդերմալ ասեղ՝ երկար հատվածքով (հատվածքի անկյունը՝ (12 ±2)°) եւ 0,8 մմ արտաքին տրամագծով:
Թափանցելիությունը։ Հիպոդերմալ ասեղով ծակման համար նախատեսված խցանների մասով անցկացնում են հետեւյալ փորձարկումը. 10 համապատասխան սրվակները Ռ ջրով լցնում են մինչեւ նոմինալ ծավալը եւ փակում են փորձարկվող խցաններով: Մինչեւ ±0,25 Н ճշգրտությամբ որոշված՝ ծակման համար անհրաժեշտ ուժը յուրաքանչյուր խցանի համար չպետք է գերազանցի 10Н-ը։
Հատվածայնություն։ Հիպոդերմալ ասեղով ծակման համար նախատեսված խցանների մասով անցկացնում են հետեւյալ փորձարկումը. եթե խցանները նախատեսված են դեղապատրաստուկների ջրային լուծույթների համար, ապա 12 մաքուր սրվակների մեջ ավելացնում են նոմինալ ծավալից 4 մլ-ով պակաս Ռ ջրի ծավալը, սրվակները փակում են փորձարկվող խցաններով, ամրացնում թասակների օգնությամբ եւ պահում 16 ժամ: Եթե խցանները նախատեսված են չոր դեղապատրաստուկների համար, ապա 12 մաքուր սրվակները փակում են փորձարկվող խցաններով: Մաքուր ներարկիչի վրա ամրացնում են ասեղը, սրվակի մեջ ներմուծում Ռ ջրի 1 մլ եւ հեռացնում օդի 1 մլ: Յուրաքանչյուր խցանի համար այս գործողությունը կատարում են եւս 4 անգամ՝ ամեն անգամ ծակելով տարբեր հատվածներում: Յուրաքանչյուր խցանի համար նոր ասեղ են օգտագործում եւ ստուգում, որ ասեղը փորձարկման ընթացքում չբթանա: Սրվակում գտնվող հեղուկն անցկացնում են ծակոտիների 0,45 մկմ չափս ունեցող զտիչի միջով։ Հաշվում են անզեն աչքով տեսանելի ռետինի կտորների քանակը: Կտորների ընդհանուր քանակը չպետք է գերազանցի 5-ը։ Այս շեմը հիմնված է այն պայմանի վրա, որ անզեն աչքով տեսանելի են 50 մկմ-ին հավասար կամ ավելի մեծ չափսի կտորները. կասկածելի դեպքերում կտորներն ուսումնասիրում են մանրադիտակով՝ դրանց բնույթն ու չափսը ստուգելու նպատակով:
Ինքնահերմետիկացում (ինքնախցանում)։ Բազմադեղաչափ փաթեթվածքներով օգտագործելու համար նախատեսված խցանների մասով անցկացնում են հետեւյալ փորձարկումը. 10 համապատասխան սրվակները Ռ ջրով լցնում են մինչեւ նոմինալ ծավալը, փակում են փորձարկվող խցաններով եւ ամրացնում թասակներով: Յուրաքանչյուր խցան 10 անգամ ծակում են՝ յուրաքանչյուր անգամ այլ հատվածում: Սրվակներն ուղղահայաց ընկղմում են 1 գ/լ Ռ մեթիլենային կապույտի լուծույթի մեջ եւ արտաքին ճնշումը 10 րոպեների ընթացքում իջեցնում մինչեւ 27 կՊա, հետո ճնշումը վերականգնում են մինչեւ մթնոլորտային ճնշումը եւ սրվակները թողնում լուծույթի մեջ 30 րոպե. սրվակները լվանում են արտաքին կողմից: Ոչ մի սրվակ չպետք է պարունակի գունավորված լուծույթի որեւէ հետք:
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2.5.1. ԴԵՂԱՁԵՎԵՐԸ
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2.5.1.1.	Դեղաձեւերը
Սույն ընդհանուր դեղագրքային հոդվածը սահմանում է դեղապատրաստուկների դեղաձեւերի արտադրմանը, պատրաստմանը, որակի ցուցանիշներին եւ գնահատման մեթոդներին ներկայացվող ընդհանուր պահանջները։

ՀԻՄՆԱԿԱՆ ԵԶՐՈՒՅԹՆԵՐԸ ԵՎ ՍԱՀՄԱՆՈՒՄՆԵՐԸ
Սույն ընդհանուր դեղագրքային հոդվածում կիրառվող առանցքային եզրույթների սահմանումները նշված են 1-ին բաժնում։ Ընդհանուր տեղեկությունները.
Հիմքը կոնկրետ դեղաձեւի մեջ դեղապատրաստուկի պահանջվող ծավալը/զանգվածը եւ անհրաժեշտ ֆիզիկական բնութագրերն ապահովող, ազդող նյութի/նյութերի կրիչ համարվող օժանդակ նյութ կամ օժանդակ նյութերի խառնուրդ է։
Դիսպերս միջավայր՝ անընդհատ ֆազ, որի ծավալում բաշխված է այլ (պինդ, հեղուկ կամ գազանման) դիսպերս ֆազ։ Դիսպերս ֆազը նաեւ կարող է ներկայացվել տարբեր միացությունների իոններով կամ մոլեկուլներով։
Կայունություն՝ դեղամիջոցի՝ պիտանիության ժամկետի ընթացքում որոշակի սահմաններում քիմիական, ֆիզիկական, մանրէաբանական, կենսադեղագործական եւ դեղաբանական հատկությունների պահպանման ունակություն։
Կիրառման եղանակ (ներմուծման ուղի)՝ դեղամիջոցի՝ մարդու կամ կենդանու օրգանիզմ հասցնելու եղանակը կամ ուղին։
Դեղապատրաստուկի դեղաչափը՝ դեղաձեւին համապատասխան՝ դոզավորման, ծավալի կամ զանգվածի միավորով ազդող նյութերի քանակապես արտահայտված պարունակությունը, իսկ դեղաձեւերի որոշ տեսակների համար՝ ժամանակի միավորի ընթացքում դեղաձեւից ձերբազատվող ազդող նյութի քանակը։

ԴԵՂԱՁԵՎԵՐԻ ԴԱՍԱԿԱՐԳՈՒՄԸ եւ ՑԱՆԿԸ
Բոլոր դեղաձեւերը կարող են դասակարգվել ստորակարգությամբ՝ ըստ աղյուսակում նշված հետեւյալ հիմնական հատկանիշների՝ ագրեգատային վիճակ, դիսպերս համակարգի տեսակ, ներմուծման եւ կիրառման եղանակ, ձերբազատման տեսակ (աղյուսակ 2.5.1.1-1)։
	Աղյուսակ 2.5.1.1-1. —Դեղաձեւերի դասակարգումը

	Մակարդակը
	Դասակարգման հատկանիշը

	1
	Դեղաձեւեր՝ ըստ ագրեգատային վիճակի

	
	պինդ
	հեղուկ
	փափուկ
	գազանման

	2
	Դեղաձեւեր՝ ըստ դիսպերս համակարգի տեսակի

	
	համասեռ
	տարասեռ
	համակցված

	3
	Դեղաձեւեր՝ ըստ ներմուծման եւ կիրառման եղանակի/ուղու

	
	ներքին ընդունման
	արտաքին կիրառման
	տեղային կիրառման
	հարմարսողական կիրառման
	ինհալացիոն կիրառման

	4
	Դեղաձեւեր՝ ըստ ձերբազատման տեսակի

	
	սովորական ձերբազատմամբ
	մոդիֆիկացված ձերբազատմամբ



Պինդ դեղաձեւերի շարքին են դասվում դեղահաբերը, դեղապատիճները, փոշիները, գրանուլները, դրաժեները, պաստեղները, լիոֆիլիզատները, ներպատվաստները, դեղամատիտները, վիրախծուծները, բուսահավաքանիները, թաղանթենիները, չոր հանուկները եւ այլն։
Հեղուկ դեղաձեւերի շարքին են դասվում լուծույթները, կաթիլները, օշարակները, դեղակախույթները, էմուլսիաները, հեղուկ լուծամզվածքները, ոգեթուրմերը, բուժահեղուկները, օճառահեղուկները, ջրաթուրմերը, եփուկները եւ այլն։
Փափուկ դեղաձեւերի շարքին են դասվում քսուքները, նրբաքսուքները, դոնդողները, հեղուկաքսուքները, մածուկները, թանձր լուծամզվածքները եւ այլն։
Գազանման դեղաձեւերի շարքին են դասվում բժշկական գազերը, աերոզոլները եւ այլն։
Ըստ դիսպերս համակարգի տեսակի՝ դեղաձեւերը կարող են լինել համասեռ, տարասեռ եւ համակցված։
«Համասեռ դիսպերս համակարգ»՝ դիսպերս համակարգի տեսակ, որում բացակայում է դիսպերս ֆազի եւ դիսպերս համակարգի միջեւ ֆազերի բաժանման մակերեւույթը (իրական լուծույթներ, բարձրամոլեկուլային միացությունների լուծույթներ, քսուք-համաձուլվածքներ եւ այլն)։
«Տարասեռ դիսպերս համակարգ»՝ դիսպերս համակարգի տեսակ, որում առկա է դիսպերս ֆազի եւ դիսպերս համակարգի միջեւ ֆազերի բաժանման մակերեւույթը (դեղակախույթները, էմուլսիաները եւ այլն)։
Համակցված դիսպերս համակարգ՝ դիսպերս համակարգի տեսակ, որը բաղկացած է ինչպես համասեռ, այնպես էլ տարասեռ դիսպերս համակարգերից։
Ըստ կիրառման եղանակի եւ ներմուծման ուղու՝ դեղաձեւերը դասակարգվում են այնպիսի հիմնական խմբերի, ինչպիսիք են ներքին ընդունման, արտաքին կիրառման, տեղային կիրառման, հարմարսողական կիրառման, ինհալացիոն կիրառման, բացի այդ, կարող են առանձնացվել տրանսդերմալ (անդրմաշկային) կիրառման դեղաձեւերը։ Նշված խմբերից յուրաքանչյուրն անհրաժեշտության դեպքում կարող է ունենալ ենթախմբեր։
Դեղաձեւերը կարող են նախատեսված լինել մարդու կամ կենդանու օրգանիզմի վրա տեղային եւ (կամ) համակարգային ազդեցություն գործելու համար։
Ըստ ձերբազատման տեսակի՝ դեղաձեւերը կարող են ունենալ սովորական եւ մոդիֆիկացված ձերբազատում։
«Սովորական (ստանդարտ) ձերբազատմամբ դեղաձեւ»՝ հատուկ բաղադրության եւ (կամ) արտադրման տեխնոլոգիայի մշակման եղանակով նպատակաուղղված կերպով չմոդիֆիկացված ազդող նյութի/նյութերի ձերբազատմամբ դեղաձեւ։ Պինդ դեղաձեւի դեպքում ակտիվ նյութի լուծվելու ուղղվածությունը մեծամասամբ պայմանավորված է իրեն բնորոշ հատկություններով։
«Մոդիֆիկացված ձերբազատմամբ դեղաձեւ»՝ դեղաձեւ, որի ազդող նյութի/նյութերի ձերբազատման արագությունը եւ (կամ) տեղը տարբերվում են նույն ներմուծման ուղու դեպքում սովորական (ստանդարտ) ձերբազատմամբ դեղաձեւից։ Տվյալ ձերբազատման մոդիֆիկացմանը հասնում են արտադրության հատուկ բաղադրության եւ (կամ) տեխնոլոգիայի մշակման եղանակով։
Մոդիֆիկացված (ոչ ստանդարտ) ձերբազատումը կարող է լինել դանդաղ անընդհատ (երկարատեւ), ընդհատվող (պարբերական), հետաձգված եւ արագացված։ Մոդիֆիկացված ձերբազատմանը հասնում են արտադրության հատուկ բաղադրության եւ (կամ) տեխնոլոգիայի մշակման եղանակով։
«Երկարատեւ ձերբազատմամբ դեղաձեւ»՝ մոդիֆիկացված ձերբազատմամբ դեղաձեւ, որը ներմուծման նույն ուղու դեպքում սովորական (ստանդարտ) ձերբազատմամբ դեղաձեւի համեմատ բնութագրվում է ազդող նյութի (նյութերի) ավելի դանդաղ ձերբազատմամբ։
«Հետաձգված (ուշացած) ձերբազատմամբ դեղաձեւ»՝ մոդիֆիկացված ձերբազատմամբ դեղաձեւ, որպես կանոն, ներքին ընդունման, որի ազդող նյութի (նյութերի) ձերբազատումն սկսվում է նշված ժամի կամ աղեստամոքսային տրակտի նշված տեղում։
«Պարբերական ձերբազատմամբ դեղաձեւ»՝ մոդիֆիկացված ձերբազատմամբ դեղաձեւ, որը բնութագրվում է ազդող նյութի (նյութերի) հաջորդական ընդհատվող ձերբազատմամբ։
Ըստ կիրառման համար պատրաստ լինելու՝ առանձնացնում են դեղաձեւերի մի խումբ, որոնք պահանջվում է անմիջական կիրառման (ներմուծման) համար նախատեսված՝ վերականգնված կամ նոսրացված դեղաձեւեր պատրաստելու նպատակով նախքան կիրառումը լրացուցիչ փոխակերպել համապատասխան լուծիչի մեջ լուծման կամ դիսպերսման միջոցով։
Դեղաձեւերը կարող են լինել դեղաչափված կամ չդեղաչափված։ Դեղաչափված են անվանում այն դեղաձեւերը, որոնք դեղաձեւի յուրաքանչյուր միավորի մեջ պարունակում են ազդող նյութի (նյութերի) մեկ դեղաչափ կամ դեղաչափի մաս։
Դեղաձեւերը կարող են թողարկվել միադեղաչափ փաթեթվածքով, որը պարունակում է ազդող նյութի/նյութերի մեկ դեղաչափ կամ դեղաչափի մաս, կամ բազմադեղաչափ փաթեթվածքով, որը պարունակում է ազդող նյութի/նյութերի մի քանի դեղաչափեր։
Տարբեր դեղաձեւերով դեղապատրաստուկը կարող է ներառել մեկ, երկու եւ ավելի ազդող նյութեր (դեղագործական բաղադրամասեր) եւ կարող է չպարունակել օժանդակ նյութեր կամ որպես կանոն, պարունակել մեկ կամ ավելի օժանդակ նյութեր կամ հիմք, որն ազդող նյութի (նյութերի) համար կրիչ է (օրինակ՝ փափուկ դեղաձեւերում), որը բաղկացած է մեկ կամ ավելի օժանդակ նյութերից։
Տարբերակում են բուսական ծագման ազդող նյութեր պարունակող դեղապատրաստուկների դեղաձեւեր՝ ոգեթուրմեր, լուծամզվածքներ, բուժահեղուկներ, ջրաթուրմեր, եփուկներ, բուսահավաքանիներ, մանրատած-մամլած գրանուլներ, որոնք մի շարք դեպքերում կարող են դիրքավորվել եւ օգտագործվել որպես բուսական դեղագործական սուբստանցիաներ (լուծամզվածքներ՝ դեղահաբերի, դեղապատիճների տեսքով եւ այլն)։
Բժշկական կամ անասնաբուժական կիրառման համար նախատեսված դեղապատրաստուկի դեղաձեւի անվանումը կազմելիս պետք է հաշվի առնել դասակարգման հատկանիշները:

«Դեղաձեւի անվանում» ասելով հասկանում ենք բառ կամ բառակապակցություն, որն արտահայտում է դեղաձեւի մասին եզակի հասկացությունը եւ այն տարբերակում մյուս դեղաձեւերից։
Դեղաձեւի անվանման հիմնական տարրն ընդհանուր եզրույթ է, որը նշանակում է դեղաձեւերի ինքնուրույն, հարաբերականորեն միատարր խումբ։ Բժշկական կամ անասնաբուժական կիրառման համար նախատեսված դեղապատրաստուկի դեղաձեւի հիմնական տարրի անվանումը պետք է համապատասխանի համապատասխան ընդհանուր դեղագրքային հոդվածներում նշված սահմանմանը (օրինակ՝ 2.5.1.34. Դեղահաբեր, 2.5.1.10. Դեղապատիճներ, 2.5.1.21. Անդրմաշկային սպեղանիներ եւ այլն)։
Դեղաձեւի անվանման լրացուցիչ տարրը բառ կամ բառակապակցություն է, որը արտացոլում է այնպիսի դասակարգման հատկանիշներ, ինչպիսիք են կիրառման եղանակը (ներմուծման ուղին), մոդիֆիկացված ձերբազատման տեսակը, սահմանված դեպքերում՝ կիրառման համար պատրաստ լինելու հատկանիշը, տեխնոլոգիական հատկանիշները (օրինակ՝ «թաղանթապատ դեղահաբեր», «փրփրուն փոշի» եւ այլն), դեղաչափերի բաժանման հատկանիշը, տարիքային խմբի հատկանիշը (օրինակ՝ «երեխաների համար»), լուծույթներում լուծիչի բնույթը (օրինակ՝ «սպիրտային», «յուղային»), համի եւ (կամ) հոտի բնույթը (օրինակ՝ «կիտրոնի համով», «մենթոլի հոտով») եւ այլն։
Կոնկրետ դեղաձեւի ներմուծման կամ կիրառման հնարավոր եղանակները/ուղիները, որպես կանոն, նշված են տվյալ դեղաձեւի համար ընդհանուր դեղագրքային հոդվածում։
Եթե այնպիսի դեղաձեւերի անվանման մեջ, ինչպիսիք են դեղահաբերը, դեղապատիճները, գրանուլները, դրաժեները, օշարակները, ոգեթուրմերը, կիրառման եղանակը նշված չէ, ապա հարկ է համարել, որ դեղաձեւերը նախատեսված են «ներքին ընդունման համար»։
Արտաքին կիրառում ասելով հասկանում ենք դեղապատրաստուկը չվնասված եւ (կամ) վնասված մաշկի, այդ թվում՝ վերքային եւ (կամ) այրվածքային մակերեսների եւ (կամ) մազերի եւ (կամ) եղունգների վրա քսելը։
Տեղային կիրառում ասելով հասկանում ենք դեղապատրաստուկը լորձաթաղանթներին քսելը, այդ թվում՝ աչքի, քթի, ուղիղաղիքային, հեշտոցային կիրառումը, լնդերի, բերանի խոռոչի լորձաթաղանթին քսելը եւ այլն, ինչպես նաեւ արտաքին լսողական անցուղի ներմուծելը։
«Տեղային կիրառման համար» եզրույթն օգտագործվում է այն դեպքերում, երբ դեղաձեւը նախատեսված է տեղային կիրառմանը վերաբերող կիրառման երեք կամ ավելի եղանակների (ներմուծման ուղիների) համար. եթե ավելի քիչ, քան երեք եղանակների (ներմուծման ուղիների) համար՝ նշվում է կիրառման կոնկրետ եղանակը (ներմուծման ուղին)։
Եթե բերանի խոռոչում տեղային կիրառման համար դեղաձեւը նախատեսված է երեք եւ ավելի կիրառման եղանակների համար (օրինակ՝ բերանի խոռոչի լորձաթաղանթին քսելու համար, ատամներին քսելու համար, լնդերին քսելու համար եւ այլն), օգտագործվում է «ատամնաբուժական» եզրույթը. եթե կիրառման եղանակը մեկը կամ երկուսն է, ապա նշվում է կիրառման կոնկրետ եղանակը։
Հարմարսողական կիրառում ասելով հասկանում ենք ներարկումների, կաթիլաներարկումների կամ ներպատվաստման եղանակով մարդու կամ կենդանու օրգանիզմ դեղապատրաստուկի ներմուծում՝ մաշկային ծածկույթների եւ (կամ) լորձաթաղանթների ամբողջականության խախտմամբ։
«Ներարկումների համար» եզրույթն օգտագործվում է, եթե այդ դեղաձեւով դեղապատրաստուկը նախատեսված է ներարկումների միջոցով երեք եւ ավելի ներմուծման ուղիների համար (օրինակ՝ ներերակային, ներմկանային, ենթամաշկային ներմուծման համար եւ այլն)։
«Կաթիլաներարկումների համար» եզրույթն օգտագործվում է, եթե այդ դեղաձեւով դեղապատրաստուկը նախատեսված է, որպես կանոն, կաթիլաներարկման համակարգերի օգնությամբ մեծ ծավալով դանդաղ, հաճախ կաթիլային ներմուծման համար։ Տվյալ եզրույթն առանց ներմուծման ուղու հստակեցման նշանակում է «ներերակային ներմուծման կաթիլաներարկում»։

Դեղաձեւն այս կամ այն դասակարգման ենթախմբին դասելը սահմանում է դրա որակի գնահատման մոտեցումները։
Պայմանավորված դեղաձեւի նշանակությամբ, կիրառման եղանակով եւ ներմուծման ուղիով, ինչպես նաեւ դեղաչափման ռեժիմով, տեխնոլոգիական եւ այլ դասակարգման հատկանիշներով՝ դրա որակի գնահատման համար փորձարկումների ցանկում ներառվում են այն փորձարկումները, որոնք անհրաժեշտության դեպքում արտացոլում են տվյալ դեղաձեւի առանձնահատկությունները։
Պայմանավորված դեղապատրաստուկի կիրառման եղանակով եւ ներմուծման ուղիով՝ առանձին դեղաձեւեր կարող են նաեւ միավորվել խմբերում եւ միաժամանակ կարող են ներկայացվել տարբեր խմբերում, օրինակ՝ դեղահաբերը կարող են լինել ներքին ընդունման, հարմարսողական կիրառման, հեշտոցային կիրառման եւ այլն։ Մի շարք դեպքերում, ըստ կիրառման եղանակի եւ ներմուծման ուղու, մեկ խմբում միավորված դեղաձեւերը կարող են իրենց որակի ընդհանուր լրացուցիչ ցուցանիշ ունենալ, որն արտացոլում է այս կամ այն խմբի դեղաձեւի տեսքով դեղապատրաստուկների կիրառման առանձնահատկությունը։
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Տարբեր դեղաձեւերով դեղապատրաստուկները պետք է արտադրվեն լիազորված մարմնի կողմից հաստատված՝ Պատշաճ արտադրական գործունեության կանոններին (GМР) համապատասխան։ GМР կանոնները տարածվում են դեղամիջոցների բոլոր տեսակների վրա եւ սահմանում են դրանց արտադրության եւ որակի վերահսկման կազմակերպմանը ներկայացվող ընդհանուր պահանջներ, ինչպես նաեւ տարբեր դեղաձեւերով դեղապատրաստուկների առանձին տեսակների արտադրության կազմակերպմանը ներկայացվող լրացուցիչ պահանջներ։
Տարբեր դեղաձեւերով դեղապատրաստուկները պետք է պատրաստվեն լիազորված մարմնի կողմից՝ հաստատված կանոններին համապատասխան։
Դեղաձեւի համապատասխան հատկությունների ապահովման համար դեղապատրաստուկների բաղադրության մեջ ներմուծվող օժանդակ նյութերը պետք է թույլատրվեն բժշկական կիրառման համար։
Ցանկացած դեղաձեւերով հակամանրէային կոնսերվանտներով դեղապատրաստուկների բաղադրությունները մշակելիս կոնսերվանտների օգտագործման եւ արդյունավետության անհրաժեշտությունը պետք է հաստատվի։ Դեղապատրաստուկի բաղադրության մեջ մտնող կոնսերվանտների որոշման մեթոդիկան եւ արդյունավետության չափորոշիչները պետք է համապատասխանեն 2.3.1.1. Հակամանրէային կոնսերվանտների արդյունավետությունը ընդհանուր դեղագրքային հոդվածի պահանջներին։
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Տարբեր դեղաձեւերով դեղապատրաստուկների որակի գնահատման համար, որպես կանոն, ներառում են ըստ որակի այն ցուցանիշների փորձարկումները, որոնք, պայմանավորված կիրառման եղանակով եւ ներմուծման ուղիով, բնութագրում են կոնկրետ դեղաձեւը, ինչպես նաեւ ըստ որակի այն ցուցանիշների փորձարկումները, որոնք բնութագրում են տվյալ դեղապատրաստուկի բաղադրության մեջ մտնող ազդող նյութը/նյութերը եւ անհրաժեշտության դեպքում՝ օժանդակ նյութը/նյութերը։
Դեղապատրաստուկի դեղաձեւի որակը բնութագրող փորձարկումները նշված են կոնկրետ դեղաձեւի համար ընդհանուր դեղագրքային հոդվածներում, օրինակ՝ 2.5.1.2. Աերոզոլներ, 2.5.1.25. Լուծույթներ, 2.5.1.34. Դեղահաբեր եւ այլն, կամ դեղաձեւերի խմբի համար ընդհանուր դեղագրքային հոդվածներում, օրինակ՝ 2.5.1.40. Փափուկ դեղաձեւեր, 2.5.1.32. Մոմիկներ եւ ձողիկներ։
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2.5.1.2.	Աերոզոլներ
Աերոզոլներ՝ դեղաձեւ, որն այնպիսի ազդող նյութերի լուծույթ, էմուլսիա կամ կախույթ է, որոնք գտնվում են պրոպելենտի ճնշման տակ հերմետիկ փաթեթվածքով (աերոզոլային բալոն), որը համալրված է փականային-ցնցղիչ համակարգով, որն ապահովում է պարունակության ձերբազատմամբ՝ գազի մեջ պինդ կամ հեղուկ այնպիսի մասնիկների դիսպերսիայի տեսքով, որոնց չափը համապատասխանում է ներմուծման ուղուն։
Աերոզոլները երկֆազ (գազ եւ հեղուկ) կամ եռաֆազ (գազ, հեղուկ եւ պինդ նյութ կամ հեղուկ) համակարգեր են։ Երկֆազ աերոզոլները բաղկացած են ակտիվ դեղագործական բաղադրամասի լուծելիությունն ապահովող լուծիչների ավելացմամբ հեղուկացված պրոպելենտում ակտիվ դեղագործական բաղադրամասի լուծույթից։ Եռաֆազ աերոզոլները բաղկացած են ակտիվ դեղագործական բաղադրամասերի դեղակախույթից կամ էմուլսիայից եւ պրոպելենտից։
Պայմանավորված ներմուծման ուղիով եւ կիրառման եղանակով՝ տարբերակում են արտաքին կիրառման, տեղային կիրառման, ինհալացիաների համար, անդրմաշկային աերոզոլներ։ Տեղային կիրառման աերոզոլները կարող են լինել բերանի խոռոչում կիրառելու համար, քթի, ականջի։ Բերանի խոռոչում կիրառելու համար աերոզոլների շարքին են դասվում բերանի խոռոչի լորձաթաղանթին քսելու համար նախատեսված աերոզոլները, ենթալեզվային աերոզոլները։
Աերոզոլները կարող են լինել դեղաչափված եւ չդեղաչափված։
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Աերոզոլների բաղադրության մեջ մտնող օժանդակ նյութերը պետք է բժշկական կիրառման համար թույլատրված լինեն, ապահովեն դեղաձեւի օպտիմալ տեխնոլոգիական բնութագրերը, համատեղելի լինեն դեղաձեւի մյուս բաղադրիչների եւ փաթեթվածքի նյութի հետ։ Ինհալացիաների համար աերոզոլների բաղադրության մեջ օժանդակ նյութերը չպետք է անբարենպաստ կերպով ազդեն շնչառական տրակտի լորձաթաղանթի ֆունկցիայի վրա։
Որպես աերոզոլների արտադրության ժամանակ կիրառվող օժանդակ նյութեր օգտագործվում են լուծիչներ, մակերեւութաակտիվ նյութեր, թաղանթագոյացուցիչներ, համի եւ հոտի կորիգենտներ (բուրավետիչներ), հակամանրէային կոնսերվանտներ, հակաօքսիդիչներ. ինչպես նաեւ պրոպելենտներ, օրինակ՝ հեղուկացված գազեր, հալոգենացված ածխաջրածիններ կամ պրոպելենտների խառնուրդներ։
Աերոզոլները տեղադրում են փաթեթվածքի մեջ, որը պետք է լինի ամուր եւ ներքին ճնշման նկատմամբ կայուն։ Աերոզոլների փաթեթվածքը կարող է պատրաստվել մետաղից, ապակուց, պոլիմերային նյութերից կամ նշված նյութերի համակցությունից, որոնք չպետք է փոխազդեցություն ունենան փաթեթվածքի պարունակության հետ։ Աերոզոլների ապակե տարողությունները պետք է պաշտպանված լինեն պոլիմերային նյութերից պատվածքով։
Չդեղաչափված աերոզոլների փաթեթվածքը պետք է համալրված լինի դեղապատրաստուկի մատակարարման միջոցով՝ անընդհատ գործողության ցողացրիչ կամ փականային-ցնցղիչ սարքով. դեղաչափված աերոզոլների փաթեթվածքը՝ դոզավորող փոշեցրիչ կամ դոզավորող փականային-ցնցղիչ սարքով։ Ցողացրիչ սարքը պետք է օգտագործման ժամանակ կարգավորի փաթեթվածքի պարունակության ձերբազատումը՝ ձերբազատման արագությունը եւ լրիվությունը, դիսպերսիայի մասնիկների չափը, դեղաչափման միատարրությունը։ Աեռրոզոլների փականային-ցնցղիչ սարքը պետք է ապահովի փաթեթվածքի հերմետիկությունը ոչ աշխատանքային վիճակում։ Ցողացրիչ եւ դոզավորող սարքերի արտադրության մեջ օգտագործվող նյութերը (պոլիմերները, էլաստոմերները, մետաղները) պետք է իներտ լինեն փաթեթվածքի պարունակության նկատմամբ։
Աերոզոլներ դեղաձեւով դեղապատրաստուկներ ստանալիս պետք է ձեռնարկվեն այնպիսի միջոցներ, որոնք բացառում են մանրէային աղտոտման հնարավորությունը, սահմանված դեպքերում մանրէազերծ Աերոզոլներ ստանալիս պետք է ձեռնարկվեն դրանց մանրէազերծությունն ապահովող միջոցներ։
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Աերոզոլները պետք է համապատասխանեն 2.5.1.1. Դեղաձեւեր ընդհանուր դեղագրքային հոդվածին եւ անցնեն տվյալ դեղաձեւին բնորոշ հաջորդող փորձարկումները։
Աերոզոլ ինհալացիաների համար դեղաձեւով թողարկվող դեղապատրաստուկները պետք է համապատասխանեն 2.5.3.2. Ինհալացիոն կիրառման դեղապատրաստուկներ ընդհանուր դեղագրքային հոդվածի պահանջներին։
Նկարագրությունը. Փաթեթվածքից ձերբազատվելիս աերոզոլները գոյացնում են հեղուկ, որը լուծույթ, դեղակախույթ, էմուլսիա է։ Աերոզոլները բնութագրում են՝ նշելով արտաքին տեսքը, հեղուկի զգայորոշման (գույն, հոտ) եւ մյուս հատկությունները՝ մասնավոր դեղագրքային հոդվածի եւ (կամ) որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթի պահանջներին համապատասխան։
Այն աերոզոլների համար, որոնք էմուլսիաներ եւ դեղակախույթներ են, կարող է դիտարկվել շերտավորում, բայց թափահարելիս դրանք պետք է հեշտությամբ վերաէմուլսացվեն եւ վերակախութավորվեն՝ դիսպերս միջավայրում ակտիվ դեղագործական բաղադրամասի հավասարաչափ բաշխումն ապահովելու համար։

Ճնշումը փաթեթվածքում. Փորձարկումն անցկացնում են դեղագործական մշակման եւ արտադրության տեխնոլոգիական գործընթացի փուլում այն աերոզոլների համար, որոնցում պրոպելենտները սեղմված գազեր են՝ 2.1.9.20. Ճնշման որոշում հերմետիկ փաթեթվածքում ընդհանուր դեղագրքային հոդվածին համապատասխան։
Փաթեթվածքի հերմետիկությունը (արտահոսքի արագությունը). Փորձարկումն անցկացնում են 2.1.9.19. Փաթեթվածքի հերմետիկության որոշում ընդհանուր դեղագրքային հոդվածին համապատասխան։
Փականային սարքի փորձարկումը. Փորձարկումն անցկացնում են, եթե կիրառելի է, արտադրության տեխնոլոգիական գործընթացի փուլում։
Փաթեթվածքի պարունակության ելքը. Փորձարկումն անցկացնում են չդեղաչափված աերոզոլների համար՝ 2.1.9.18. Փաթեթվածքի պարունակության ելքը որոշելը՝ չդեղաչափված աերոզոլների, փրփուրների եւ ցողաշթերի համար ընդհանուր դեղագրքային հոդվածին համապատասխան։
Մատակարարվող (ձերբազատվող) դեղաչափերի զանգվածի միատարրությունը. Փորձարկումն անցկացնում են դեղաչափված այն աերոզոլների համար, որոնք լուծույթներ են։
Ինհալացիաների համար աերոզոլների տեսքով դեղապատրաստուկների փորձարկումն անցկացնում են՝ 2.5.3.2. Ինհալացիոն կիրառման դեղապատրաստուկներ (փորձարկում. Մատակարարվող (ձերբազատվող) դեղաչափերի միատարրությունը) ընդհանուր դեղագրքային հոդվածին համապատասխան։
Ցուցանիշի հսկողությունը պետք է անցկացվի ինչպես մեկ փաթեթվածքից ձերբազատվող դեղաչափերի համար, այնպես էլ տարբեր փաթեթվածքներից ստացված դեղաչափերի համար: Դեղաչափերի ընտրության ընթացակարգը պետք է ներառի դեղաչափերի ընտրություն դեղապատրաստուկի օգտագործման սկզբում, կեսին եւ վերջում։
Մասնավոր դեղագրքային հոդվածում եւ (կամ) որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթում այլ ցուցումների բացակայության դեպքում փորձարկման համար աերոզոլների 10 փաթեթվածքից դեղաչափերի ընտրությունն անցկացնում են հետեւյալ կերպ. երեք փաթեթվածքներից դեղաչափերի անհրաժեշտ քանակությունը ձերբազատում են դեղապատրաստուկի օգտագործման սկզբում, չորս փաթեթվածքներից՝ դեղապատրաստուկի օգտագործման կեսին, երեք փաթեթվածքներից՝ դեղապատրաստուկի օգտագործման վերջում։
Մատակարարվող (ձերբազատվող) դեղաչափերի զանգվածի միատարրության որոշման մեթոդիկան մեկ փաթեթվածքի համար. Ձերբազատում են մեկ դեղաչափ եւ այն հեռացնում։ Առնվազն 5 վրկ անց փաթեթվածքը թափահարում են 5 վրկ, կրկին ձերբազատում եւ հեռացնում են մեկ դեղաչափ։ Նշված ընթացակարգը կրկնում են եւս 3 անգամ, եթե մասնավոր դեղագրքային հոդվածում եւ (կամ) որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթում այլ ցուցումներ չկան։ Փաթեթվածքը կշռում են։ Փաթեթվածքը թափահարում են 5 վրկ, ձերբազատում եւ հեռացնում են մեկ դեղաչափ, փաթեթվածքը կրկին կշռում են։ Ըստ տարբերության՝ հաշվարկում են ձերբազատված դեղաչափի զանգվածը։
Փորձարկումը կրկնում են մասնավոր դեղագրքային հոդվածում եւ (կամ) որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթում նշված եւս 9 դեղաչափերի համար։ Որոշում են դեղաչափի միջին զանգվածը (mմջն) եւ դեղաչափի միջին զանգվածից զանգվածների անհատական արժեքների շեղումները։
Դեղապատրաստուկը համարվում է փորձարկումն անցած, եթե զանգվածների 10 անհատական արժեքներից առնվազն 1-ը շեղվում է միջին զանգվածից 25 % գերազանցող մեծության նկատմամբ, ընդ որում, ոչ ավելի քան 35 %-ով։ Եթե 2 կամ 3 արդյունք դուրս է մնում 75-125 %-ի սահմաններից, ապա փորձարկումը կրկնում են մյուս 20 դեղաչափերի հետ։ 30 արժեքներից առնվազն 3-ը կարող են դուրս գալ 75-125 %-ի սահմաններից, եւ բոլոր արժեքները պետք է 65 %-ից մինչեւ 135 %-ի սահմաններում լինեն։
Մեկ դեղաչափի միջին զանգվածը որոշելը.
Եղանակ 1. Դեղաչափի միջին զանգվածը (mմջն) հաշվարկում են՝ օգտագործելով Մատակարարվող (ձերբազատվող) դեղաչափերի զանգվածի միատարրության փորձարկման անցկացման ընթացքում ստացված տվյալները։
Եղանակ 2. Մասնավոր դեղագրքային հոդվածում եւ (կամ) որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթում նշելիս մեկ դեղաչափի միջին զանգվածը որոշում են առանձին մեթոդիկայով։
Ցողացրիչի օգնությամբ կատարվում է հինգ սեղմում, եւ ձերբազատվում է աերոզոլի առաջին հինգ դեղաչափ, ցողացրիչի հետ փաթեթվածքը կշռվում է մինչեւ 0,01 գ (m1) ճշգրտությամբ։ Այնուհետեւ կատարվում է մասնավոր դեղագրքային հոդվածում եւ (կամ) որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթում նշված սեղմումների ճիշտ քանակը (n) (10-ից մինչեւ 20)՝ առնվազն 5 վրկ միջակայքով, եւ ցողացրիչի հետ փաթեթվածքը կշռվում է մինչեւ 0,01 գ (m2) ճշգրտությամբ։
Մեկ դեղաչափի միջին զանգվածը (mմջն) գրամներով հաշվարկվում է հետեւյալ բանաձեւով.

Փորձարկումները անցկացնում են (20 ± 2) °С ջերմաստիճանում։
Մասնավոր դեղագրքային հոդվածում կամ որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթում այլ ցուցումների բացակայության դեպքում մեկ դեղաչափի միջին զանգվածը պետք է լինի դեղաչափի հայտագրված զանգվածից 85 %-ից մինչեւ 115 %-ի սահմաններում։
Մատակարարվող (ձերբազատվող) դեղաչափերի միատարրությունը (Դեղաչափման միատարրությունը). Փորձարկումն անցկացնում են դեղաչափված այն աերոզոլների համար, որոնք էմուլսիաներ կամ դեղակախույթներ են։

Ինհալացիաների համար աերոզոլների տեսքով դեղապատրաստուկների փորձարկումն անցկացնում են 2.5.3.2. Ինհալացիոն կիրառման դեղապատրաստուկներ (փորձարկում. Մատակարարվող (ձերբազատվող) դեղաչափերի միատարրությունը) ընդհանուր դեղագրքային հոդվածին համապատասխան։
Ցուցանիշի հսկողությունը պետք է անցկացվի ինչպես մեկ փաթեթվածքից ձերբազատվող դեղաչափերի համար, այնպես էլ տարբեր փաթեթվածքներից ստացված դեղաչափերի համար: Դեղաչափերի ընտրության ընթացակարգը պետք է ներառի դեղաչափերի ընտրություն պատրաստուկի օգտագործման սկզբում, կեսին եւ վերջում։
Մասնավոր դեղագրքային հոդվածում եւ (կամ) որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթում այլ ցուցումների բացակայության դեպքում փորձարկման համար աերոզոլների 10 փաթեթվածքից դեղաչափերի ընտրությունն անցկացնում են հետեւյալ կերպ. երեք փաթեթվածքներից դեղաչափերի անհրաժեշտ քանակությունը ձերբազատում են դեղապատրաստուկի օգտագործման սկզբում, չորս փաթեթվածքներից՝ դեղապատրաստուկի օգտագործման կեսին, երեք փաթեթվածքներից՝ դեղապատրաստուկի օգտագործման վերջում։
Մատակարարվող (ձերբազատվող) դեղաչափերի միատարրության (դեղաչափման միատարրության) որոշման մեթոդիկան մեկ փաթեթվածքի համար. Փորձարկումն անցկացնում են այնպիսի ապարատի կամ սարքի միջոցով, որը կարող է քանակապես պահպանել ցողացրիչ սարքից ազատված դեղաչափը։ Փաթեթվածքը թափահարում են 5 վրկ, ձերբազատում եւ հեռացնում են մեկ դեղաչափ։ Առնվազն 5 վրկ անց փաթեթվածքը թափահարում են 5 վրկ, կրկին ձերբազատում եւ հեռացնում են մեկ դեղաչափ։ Նշված ընթացակարգը կրկնում են եւս 3 անգամ, եթե մասնավոր դեղագրքային հոդվածում եւ (կամ) որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթում այլ ցուցումներ չկան։ 5 վրկ անց մեկ դեղաչափ բաց է թողնվում ապարատի ընդունիչի մեջ։ Ընդունիչի պարունակությունը հավաքում են հաջորդաբար լվացումների եղանակով եւ միացված լվացքաջրերի մեջ որոշում են ազդող նյութի պարունակությունը։
Փորձարկումը կրկնում են մասնավոր դեղագրքային հոդվածում եւ (կամ) որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթում նշված եւս 9 դեղաչափերի համար։ Որոշում են միջին մատակարարվող դեղաչափը (դեղապատրաստուկի մատակարարվող մեկ դեղաչափի մեջ ազդող նյութի պարունակության միջին արժեքը) եւ միջին մատակարարվող դեղաչափից անհատական արժեքների շեղումները։ Միջին մատակարարվող (ձերբազատվող) դեղաչափի թույլատրելի շեղումները պետք է լինեն պիտակի վրա նշված՝ հայտագրված արժեքից 85 %-ից մինչեւ 115 %։
Դեղապատրաստուկն անցնում է փորձարկումը, եթե 10 արդյունքներից 9-ը գտնվում են միջին արժեքից 75 %-ից մինչեւ 125 %-ի սահմաններում, իսկ բոլոր արդյունքները գտնվում են 65 %-ից մինչեւ 135 %-ի սահմաններում։ Եթե 2 կամ 3 արդյունք դուրս է մնում 75-125 % սահմաններից, ապա փորձարկումը կրկնում են մյուս 20 դեղաչափերի հետ։ 30 արժեքներից առնվազն 3-ը կարող են դուրս գալ 75-125 % սահմաններից, եւ բոլոր արժեքները պետք է 65 %-ից մինչեւ 135 % սահմաններում լինեն։
Մի քանի ազդող նյութ պարունակող աերոզոլների համար մատակարարվող (ձերբազատվող) դեղաչափերի միատարրության փորձարկումը պետք է կատարվի յուրաքանչյուր նյութի համար։
Փաթեթվածքից ձերբազատումների քանակը (դեղաչափերի քանակը փաթեթվածքի մեջ). Փորձարկումն անցկացնում են դեղաչափված աերոզոլների համար բազմադեղաչափ փաթեթվածքի մեջ՝ նշված մեթոդներից մեկով։
Մեթոդ 1. Բաց են թողնում մեկ փաթեթվածքի պարունակությունը՝ ձերբազատելով դեղաչափերը առնվազն 5 վրկ միջակայքով։ Գրանցում են ձերբազատված դեղաչափերի քանակը։

Թույլատրվում է փորձարկումն անցկացնել՝ որոշելով միաժամանակ Մատակարարվող (ձերբազատվող) դեղաչափերի զանգվածի միատարրությունը/Մատակարարվող (ձերբազատվող) դեղաչափերի միատարրությունը (Դեղաչափման միատարրությունը) ցուցանիշը։
Մեթոդ 2. Փաթեթվածքը կշռում են ցողացրիչի հետ միասին մինչեւ 0,01 գ (m3) ճշգրտությամբ։ Ցողացրիչի վրա սեղմելով՝ փաթեթվածքից բաց են թողնում ողջ պարունակությունը եւ փաթեթվածքը փոշեցիրի հետ միասին նորից կշռում են մինչեւ 0,01 գ (m4) ճշգրտությամբ։
Մեկ փաթեթվածքի մեջ դեղաչափերի միջին քանակը (mմջն) հաշվարկում են հետեւյալ բանաձեւով.


որտեղ՝
mմջն-ն՝ մեկ դեղաչափի միջին զանգվածն է, որը հաշվարկված է Մատակարարվող (ձերբազատվող) դեղաչափերի զանգվածի միատարրությունը ցուցանիշը գրամներով որոշելիս։
Փորձարկման արդյունքում ստացված դեղաչափերի քանակը պետք է լինի պիտակի վրա նշված դեղաչափերի քանակից ոչ պակաս։
Մասնիկների չափը. Փորձարկումն անցկացնում են ազդող նյութերի դեղակախույթներ համարվող աերոզոլների համար, որոնք նախատեսված չեն ինհալացիաների համար։ Որոշման մեթոդիկան եւ մասնիկների չափին ներկայացվող պահանջները պետք է նշվեն մասնավոր դեղագրքային հոդվածում եւ (կամ) որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթում։
Շնչառական ֆրակցիան. (Մանրադիսպերս մասնիկների աերոդինամիկական բաշխումը). Փորձարկումն անցկացնում են ինհալացիաների համար նախատեսված աերոզոլների համար՝ մասնավոր դեղագրքային հոդվածում եւ (կամ) որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթում նշված պահանջներին համապատասխան։
pH-ը. Փորձարկումն անցկացնում են, եթե նշված է մասնավոր դեղագրքային հոդվածում եւ (կամ) որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթում՝ 2.1.2.3. pH-ի պոտենցաչափական որոշում ընդհանուր դեղագրքային հոդվածին համապատասխան։ pH-ի արժեքը նշում են մասնավոր դեղագրքային հոդվածում եւ (կամ) որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթում։
Ջուր. Փորձարկումն անցկացնում են, եթե նշված է մասնավոր դեղագրքային հոդվածում կամ որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթում այն դեպքերում, երբ ջրի պարունակությունը կարող է ազդել դեղապատրաստուկի բնութագրերի (ազդող նյութի/նյութերի կենսամատչելիությունը, կայունությունը եւ այլն) վրա։
Որոշումն անցկացնում են 2.1.5.12. Ջուր. որոշում կիսամիկրոմեթոդով ընդհանուր դեղագրքային հոդվածին, 2.1.5.13. Ջուր. միկրոորոշում ընդհանուր դեղագրքային հոդվածին եւ մասնավոր դեղագրքային հոդվածում կամ որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթում նշված պահանջներին համապատասխան։

ՄԱԿՆՇՈՒՄԸ
Աերոզոլների համար պետք է նախատեսվեն նախազգուշացնող գրառումներ. «Հեռու պահել կրակի աղբյուրից, ջեռուցման համակարգից եւ արեւի ուղիղ ճառագայթներից», «Չբացել», «Պաշտպանել ընկնելուց եւ հարվածներից» եւ անհրաժեշտության դեպքում՝ այլ գրառումներ։



205010003-2022

2.1.5.З.	Գազեր բժշկական
Գազեր բժշկական՝ դեղաձեւ, որը ցանկացած նյութ  կամ նյութերի խառնուրդ է, որը գազակերպ է նորմալ մթնոլորտային ճնշման եւ սենյակային ջերմաստիճանի պայմաններում։
Ստեղծված ջերմաստիճանային պայմաններով եւ ճնշմամբ պայմանավորված՝ տարբերակում են գազեր բժշկական՝ սառնածին, սեղմված եւ հեղուկացված։
Գազ՝ բժշկական, սառնածին՝ գազ բժշկական, որը հեղուկացվում է 101,3 կՊա ճնշման եւ 150 °С ջերմաստիճանից ցածր ջերմաստիճանի դեպքում։
Գազ՝ բժշկական, սեղմված՝ գազ բժշկական, որը 50 °С ջերմաստիճանից ցածր ջերմաստիճանի ճնշման տակ լցավորման ժամանակ պահպանում է գազակերպ վիճակ։
Գազ՝ բժշկական, հեղուկացված՝ գազ բժշկական, որը 50 °С ջերմաստիճանից ցածր ջերմաստիճանում ճնշման տակ լցավորման ժամանակ գտնվում է երկֆազ վիճակում (գազ հեղուկի վրա)։
Որպես դեղաձեւ՝ բժշկական գազերը կարող են նախատեսված լինել մարդու օրգանիզմի վրա տեղային եւ (կամ) համակարգային ազդեցություն գործելու համար եւ ըստ կիրառման եղանակի կարող են լինել արտաքին, տեղային կամ ինհալացիոն կիրառման համար։
Բժշկական գազերը դիտարկում են նաեւ որպես դեղամիջոց, ընդ որում, բժշկական հեղուկացված գազերն ակտիվ դեղագործական բաղադրամասեր են, որոնք օգտագործում են Գազեր բժշկական դեղաձեւերի տեսքով թողարկվող բժշկական սեղմված գազերի տեսքով դեղապատրաստուկներ ստանալու համար։

ՏԵԽՆՈԼՈԳԻԱՅԻ ԱՌԱՆՁՆԱՀԱՏԿՈՒԹՅՈՒՆՆԵՐԸ
Որպես ակտիվ դեղագործական բաղադրամասեր կամ օժանդակ նյութեր դիտարկվող բժշկական գազերը կարող են արտադրվել քիմիական սինթեզի եղանակով կամ ստացվել բնական աղբյուրներից՝ անհրաժեշտության դեպքում դրանց հետագա մաքրմամբ։
Բժշկական գազերի արտադրությունը պետք է կազմակերպվի արդյունաբերական պայմաններում՝ բժշկական գազերի պատշաճ արտադրական գործունեության կանոններին, գործող նորմատիվ ակտերի՝ վտանգավոր արտադրության տվյալ տեսակին ներկայացվող պահանջներին համապատասխան։
Բժշկական գազերի արտադրության ընթացքում օգտագործվող ելանյութերը, օժանդակ նյութերը, ներառյալ՝ օդը, բնական գազերը, ջուրը եւ այլն, ինչպես նաեւ բժշկական գազերի փաթեթվածքը (գլանոթները, ցիստեռնները, ռեզերվուարները եւ այլ սառնածին տարողություններ) պետք է համապատասխանեն դրանց որակին ներկայացվող սահմանված պահանջներին, ներառյալ՝ մանրէաբանական մաքրությանը ներկայացվող պահանջներին։
Գլանանոթների՝ հիդրոստատիկ ճնշմամբ փորձարկելու համար օգտագործվող ջուրը պետք է լինի առնվազն խմելու ջրի որակի։ Անհրաժեշտ է անցկացնել օդի սեղմման ժամանակ սառեցնելու համար օգտագործվող ջրի մանրէաբանական հսկողություն, եթե ջուրը շփվում է բժշկական գազի հետ։
Գլանանոթներում սեղմված բժշկական գազերի արտադրության տեխնոլոգիական գործընթացի ժամանակ մասնավոր դեղագրքային հոդվածում եւ (կամ) որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթում այլ ցուցումների բացակայության դեպքում անցկացնում են ըստ Փաթեթվածքում գազի ճնշումը, Փաթեթվածքի հերմետիկությունը, Ցուցանիշների որոշման մեթոդիկա. Փաթեթվածքում գազի ճնշումը, Փաթեթվածքի հերմետիկությունը ցուցանիշների փորձարկում, ինչպես նաեւ պահանջները պետք է նշված լինեն մասնավոր դեղագրքային հոդվածում եւ (կամ) որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթում։
Արդյունաբերական եղանակով ստացվող բժշկական գազերը կարող են օգտագործվել անմիջապես այն տեսքով, որով դրանք թողարկվել են, ինչպես նաեւ կարող են օգտագործվել բժշկական ստացիոնարի պայմաններում հետագայում գազաօդային խառնուրդ պատրաստելու համար կամ կարող են բաժնեծրարվել (օրինակ՝ թթվածնային բարձիկներով) դեղատնային կամ բժշկական կազմակերպության պայմաններում։

ՓՈՐՁԱՐԿՈՒՄՆԵՐԸ
Բժշկական գազերը պետք է համապատասխանեն 2.5.1.1. Դեղաձեւերը ընդհանուր դեղագրքային հոդվածի ընդհանուր պահանջներին եւ անցնեն տվյալ դեղաձեւին բնորոշ հաջորդող փորձարկումները, ինչպես նաեւ որպես դեղամիջոց դիտարկվող բժշկական գազերին բնորոշ փորձարկումները (ներառյալ՝ իսկությունը, քանակական որոշումը, մաքրությունը)։
Փորձարկումների համար բժշկական գազերի նմուշառումն անցկացնում են 2.1.7.1. Նմուշառում ընդհանուր դեղագրքային հոդվածին եւ մասնավոր դեղագրքային հոդվածում եւ (կամ) որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթում նշված նմուշառման ընթացակարգին (մեթոդիկային) համապատասխան։

Նկարագրությունը. Բժշկական գազերը բնութագրվում են՝ նշելով ֆիզիկաքիմիական (ագրեգատային վիճակը, վերաբերելիությունը բոցավառմանը, այրմանը եւ այլն), զգայորոշման (գույն, հոտ) եւ այլ հատկություններ՝ մասնավոր դեղագրքային հոդվածի եւ (կամ) որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթի ցուցումներին համապատասխան։ Անհրաժեշտության դեպքում ներկայացվում է բժշկական գազերի նշված հատկությունների որոշման մեթոդիկան։
Փաթեթվածքի պարունակության ծավալը. Փորձարկումն անցկացնում են բալոններով սեղմված բժշկական գազերի համար՝ հաշվարկային մեթոդով փաթեթվածքով բժշկական գազի ճնշումը չափելու հիման վրա՝ հաշվի առնելով ջերմաստիճանը՝ մասնավոր դեղագրքային հոդվածի եւ (կամ) որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթի պահանջներին համապատասխան։
Ծանոթագրություն. Բժշկական գազերում խառնուկների առկայության եւ դրանց պարունակության փորձարկումն անցկացնում են հետեւյալ ընդհանուր դեղագրքային հոդվածներին համապատասխան՝ 2.1.4.26. Ածխածնի դիօքսիդը բժշկական գազերում, 2.1.4.27. Ածխածնի մոնոօքսիդը բժշկական գազերում, 2.1.4.28. Ազոտի (I) օքսիդը բժշկական գազերում, 2.1.4.29. Ազոտի մոնոօքսիդը եւ ազոտի դիօքսիդը բժշկական գազերում, 2.1.4.30. Թթվածինը բժշկական գազերում, 2.1.4.31. Ջուրը բժշկական գազերում, եւ մասնավոր դեղագրքային հոդվածներում եւ (կամ) որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթերում կոնկրետ բժշկական գազի մասով նշված պահանջներին համապատասխան։

ՓԱԹԵԹՎԱԾՔԸ
Հեղուկացված բժշկական գազերի առաջնային փաթեթվածքը, որպես կանոն, ցիստեռններ, ռեզերվուարներ եւ այլ տարողություններ են։
Սեղմված բժշկական գազերը տեղադրում են, որպես կանոն, տարատեսակ տարողություններով պողպատե գազի գլանանոթներում։ Բժշկական գազերի բալոնները պետք է կապարակնքվեն՝ առաջին բացումը վերահսկելու համար. աղտոտումից պաշտպանելու համար գլանանոթների վրա առաջարկվում է տեղադրել պաշտպանիչ թասակներ։

ՄԱԿՆՇՈՒՄԸ
Վտանգավոր նյութերի մակնշման գործող նորմատիվ իրավական ակտերի պահանջներին համապատասխան՝ բժշկական գազերի գլանանոթները պետք է ներկվեն համապատասխան գույնով եւ ունենան սահմանված գույնի անվանում (գրառում)՝ նորմատիվ իրավական ակտերի պահանջներին համապատասխան։


ՊԱՀՊԱՆՈՒՄԸ ԵՎ ՓՈԽԱԴՐՈՒՄԸ
Տվյալ տեսակի արտադրանքի համար նորմատիվ իրավական ակտերով սահմանված պահանջներին համապատասխան։
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2.5.1.4.	Գրանուլներ
Գրանուլներ՝ դեղափոշու մասնիկների ցանկացած ձեւի ագրեգատների տեսքով պինդ դեղաձեւ, որը պարունակում է մեկ կամ մի քանի ազդող նյութեր՝ օժանդակ նյութերի ավելացմամբ կամ առանց օժանդակ նյութեր ավելացնելու։
Սույն ընդհանուր դեղագրքային հոդվածի պահանջները չեն տարածվում մանրատած-մամլած գրանուլների վրա։
Մանրատած-մամլած գրանուլները պետք է համապատասխանեն 2.5.1.5. Մանրատած-մամլած գրանուլներ ընդհանուր դեղագրքային հոդվածի պահանջներին։
Գրանուլները նախատեսված են ներքին ընդունման, ներծծման համար կամ ներքին ընդունման համար հեղուկ դեղաձեւերի պատրաստման նպատակով։
Գրանուլները պետք է միատարր երանգի լինեն, եթե դեղագրքային հոդվածներում կամ որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթում այլ ցուցումներ առկա չեն։
Գրանուլները կարող են թողարկվել միադեղաչափ կամ բազմադեղաչափ փաթեթվածքներով։
Թաղանթի առկայությամբ պայմանավորված՝ տարբերակում են գրանուլներ՝ առանց թաղանթի (գրանուլներ), եւ թաղանթապատ գրանուլներ։ Ըստ ազդող նյութի ձերբազատման բնույթի տարբերակում են գրանուլներ՝ սովորական ձերբազատմամբ, եւ գրանուլներ՝ մոդիֆիկացված ձերբազատմամբ։
Թաղանթապատ գրանուլներ՝ տարբեր օժանդակ նյութերի մեկ կամ մի քանի շերտերով պատված գրանուլներ, որոնք նախատեսված են ներքին ընդունման համար։
Ազդող նյութի մոդիֆիկացված ձերբազատմամբ գրանուլներ՝ գրանուլներ, որոնց թաղանթի պարունակության եւ (կամ) բաղադրության մեջ մտնում են հատուկ օժանդակ նյութեր՝ ազդող նյութի ձերբազատման արագությունը եւ (կամ) ժամանակը եւ (կամ) տեղը փոփոխելու համար, եւ որոնք նախատեսված են ներքին ընդունման համար։
Դեղաձեւի անվանման մեջ «մոդիֆիկացված ձերբազատում» եզրույթի օգտագործումը հնարավոր է այն դեպքերում, երբ «աղելույծ, երկարատեւ ձերբազատմամբ», «երկարատեւ ձերբազատմամբ» կամ «աղելույծ» եզրույթները կիրառելի չեն։
Մոդիֆիկացված ձերբազատմամբ գրանուլները տարբերակվում են որպես երկարատեւ եւ հետաձգված (ուշացած) ձերբազատմամբ գրանուլներ։
«Աղելույծ գրանուլներ»՝ գրանուլներ՝ ներքին ընդունման համար, երկարատեւ ձերբազատմամբ, հատուկ թաղանթով պատված կամ հատուկ նյութեր պարունակող կամ հատուկ տեխնոլոգիայի օգտագործման միջոցով ստացված, որոնք ապահովում են ստամոքսահյութում կայունությունը (գաստրոռեզիստենտությունը) եւ ազդող նյութերի սովորական ձերբազատումն աղիքահյութում։
«Գրանուլներ՝ ներքին ընդունման հեղուկ դեղաձեւեր պատրաստելու համար»՝ գրանուլներ, որոնք նախատեսված են ներքին ընդունման համար լուծույթներ կամ դեղակախույթներ պատրաստելու համար, որոնք ստանում են համապատասխան լուծիչի մեջ դրանց լուծման կամ դիսպերսման միջոցով։
«Գրանուլներ փրփրուն»՝ գրանուլներ, որոնց բաղադրության մեջ ներառված են օրգանական թթուներ եւ կարբոնատներ կամ հիդրոկարբոնատներ, որոնք ջրի առկայության դեպքում քիմիական ռեակցիայի մեջ են մտնում՝ ձերբազատելով ածխածնի դիօքսիդ։ Գրանուլներ՝ փրփրուն, նախատեսված ներքին ընդունումից առաջ ջրի մեջ լուծման կամ դիսպերսման համար։ Փրփրուն գրանուլների բաղադրության մեջ կարող են ներմուծվել համի կորիգենտներ, կայունացուցիչներ, կոնսերվանտներ, ներկանյութեր։

ՏԵԽՆՈԼՈԳԻԱՅԻ ԱՌԱՆՁՆԱՀԱՏԿՈՒԹՅՈՒՆՆԵՐԸ
Թաղանթապատ գրանուլները ստանում են կրիչի մասնիկների վրա ցանկացած հարմար եղանակով թաղանթագոյացնող ծածկույթի հաջորդաբար շերտապատմամբ։

ՓՈՐՁԱՐԿՈՒՄՆԵՐԸ
Գրանուլները պետք է համապատասխանեն 2.5.1.1. Դեղաձեւեր ընդհանուր դեղագրքային հոդվածի ընդհանուր պահանջներին եւ անցնեն տվյալ դեղաձեւին բնորոշ հաջորդող փորձարկումները։
Նկարագրությունը. Գրանուլները բնութագրում են՝ նշելով արտաքին տեսքը (ձեւը, թաղանթի առկայությունը եւ այլն), զգայորոշման (գույն, հոտ) եւ մյուս հատկությունները՝ մասնավոր դեղագրքային հոդվածի եւ (կամ) որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթի պահանջներին համապատասխան։
Գրանուլների չափը. Գրանուլների չափը պետք է լինի 0,2 մմ-ից մինչեւ 3 մմ-ի սահմաններում։ Ավելի փափուկ եւ ավելի խոշոր գրանուլների քանակը չպետք է գերազանցի միասին 5 %-ը։ Փորձարկումն անցկացնում են 2.1.10.8. Մասնիկների՝ ըստ չափերի բաշխման գնահատում վերլուծական մաղման մեթոդով ընդհանուր դեղագրքային հոդվածին համապատասխան։ Միադեղաչափ փաթեթվածքով գրանուլները ենթակա են վերահսկման արտադրության տեխնոլոգիական գործընթացի շրջանակներում։

Զանգվածի կորուստը՝ չորացնելիս. Փորձարկումն անցկացնում են 2.1.2.31. Զանգվածի կորուստը՝ չորացնելիս ընդհանուր դեղագրքային հոդվածին համապատասխան։ Պահանջները նշում են մասնավոր դեղագրքային հոդվածում եւ (կամ) որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթում։
Տրոհելիությունը. Փորձարկումն անցկացնելու համար օգտագործում են 18 նմուշ, որոնցից յուրաքանչյուրը 0,5 գ կշռանմուշ է, եթե մասնավոր դեղագրքային հոդվածում կամ որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթում այլ ցուցումներ չկան։ Խողովակներից յուրաքանչյուրի մեջ դնում են մեկական նմուշ, եւ եթե նախատեսված է՝ սկավառակ։
Փորձարկումն անցկացնում են 2.1.9.1. Դեղահաբերի եւ դեղապատիճների տրոհելիությունը (փորձարկում Ա) ընդհանուր դեղագրքային հոդվածին համապատասխան՝ օգտագործելով 0,42 մմ (40 մեշ) չափի անցքեր ունեցող ցանցը։ Մասնավոր դեղագրքային հոդվածում կամ որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթում այլ ցուցումների բացակայության դեպքում որպես հեղուկ միջավայր օգտագործվում է Ռ ջուրը։
Զամբյուղն իջեցվում է հեղուկով անոթի մեջ եւ միացվում է սարքը։ Սահմանված ժամանակը լրանալուց հետո զամբյուղը հանվում է եւ ուսումնասիրվում Է գրանուլների վիճակը։ Բոլոր նմուշները պետք է տրոհվեն։ Նմուշը համարվում է տրոհված, երբ բացի չլուծվող պատյանի մասնիկներից, որոնք գտնվում են ցանցի վրա կամ սկավառակի օգտագործման դեպքում կպել են սկավառակի ստորին մակերեւույթին, ոչ մի մնացորդ չկա, կամ մնացորդը փափուկ զանգված է, որը քայքայվում է ապակե ձողիկի թեթեւ հպման դեպքում։ Այդպիսի մնացորդի առկայությունը պետք է նշված լինի մասնավոր դեղագրքային հոդվածում եւ (կամ) որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթում։
Եթե 1 կամ 2 նմուշ չեն տրոհվել, փորձարկումը կրկնում են 12 մնացած նմուշների վրա։ 18 նմուշներից առնվազն 16-ը պետք է տրոհվեն։
Եթե մասնավոր դեղագրքային հոդվածում եւ (կամ) որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթում այլ ցուցումներ չկան, ապա գրանուլները պետք է տրոհվեն 15 ր ընթացքում, թաղանթապատ գրանուլները պետք է տրոհվեն 30 ր ընթացքում։
Եթե մասնավոր դեղագրքային հոդվածում եւ (կամ) որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթում այլ ցուցումներ չկան, աղելույծ գրանուլների համար փորձարկումն անցկացնում են երկու փուլով՝ հաջորդող փոփոխություններով։ Որպես հեղուկ միջավայր առաջին փուլում օգտագործում են 0,1 Մ քլորաջրածնային թթու: Թթու միջավայրում գրանուլների կայունության ժամանակը կարող է պայմանավորված լինել դրանց բաղադրությամբ, բայց չպետք է լինի 1 ժ-ից պակաս եւ գերազանցի 3 ժ-ը։ Գրանուլները չպետք է տրոհվեն եւ ցույց տան ճաքման եւ փափկեցման նշաններ: Երկրորդ փուլում թթուն փոխարինում են pH 6,8-ով Ռ ֆոսֆատային բուֆերացված լուծույթով։ Եթե մասնավոր դեղագրքային հոդվածում եւ (կամ) որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթում այլ ցուցումներ չկան, ապա բուֆերացված լուծույթում գրանուլները պետք է տրոհվեն 1 ժ ընթացքում։
Փրփրուն գրանուլների համար փորձարկումն անցկացնում են հետեւյալ մեթոդիկայով։ 15 °С-ից մինչեւ 25 °С ջերմաստիճանի պայմաններում 200 մլ Ռ ջուր պարունակող բաժակի մեջ տեղադրում են գրանուլների մեկ դեղաչափ. դիտարկվում է գազի պղպջակների ինտենսիվ անջատում։ Գրանուլները համարվում են տրոհված, եթե գազի անջատման դադարեցումից հետո դրանք կամ լուծվել, կամ էլ դիսպերսվել են ջրում։ Փորձարկումը կրկնում են եւս 5 դեղաչափերի համար։ Գրանուլներն անցնում են փորձարկումը, եթե 6 դեղաչափերից յուրաքանչյուրը լուծվում է առավելագույնը 5 ր ընթացքում։
Լուծում. Գրանուլները, բացառությամբ փրփրուն գրանուլների եւ լուծույթների տեսքով ներքին ընդունման հեղուկ դեղաձեւեր պատրաստելու համար գրանուլների, պետք է անցնեն 2.1.9.3. Լուծվելու փորձարկում՝ դեղաչափված պինդ դեղաձեւերի համար ընդհանուր դեղագրքային հոդվածի պահանջներին համապատասխանության փորձարկումը։ Եթե մասնավոր դեղագրքային հոդվածում եւ (կամ) որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթում այլ ցուցումներ չկան, դեղակախույթի տեսքով ներքին ընդունման հեղուկ դեղաձեւեր պատրաստելու համար գրանուլները պետք է անցնեն 2.1.9.3. Լուծվելու փորձարկում՝ դեղաչափված պինդ դեղաձեւերի համար ընդհանուր դեղագրքային հոդվածի պահանջներին համապատասխանության փորձարկումը։ Եթե նախատեսված է լուծվելու որոշումը, ապա տրոհելիության փորձարկումը պարտադիր չէ։
Դեղաչափված միավորների միատարրությունը. Միադեղաչափ փաթեթվածքով գրանուլները պետք է փորձարկումն անցնեն 2.1.9.14. Դեղաչափված միավորների միատարրությունը ընդհանուր դեղագրքային հոդվածին համապատասխան։
Դեղաչափերի զանգվածի միատարրությունը. Բազմադեղաչափ փաթեթվածքով թողարկվող գրանուլները պետք է փորձարկումն անցնեն 2.1.9.12. Բազմադեղաչափ փաթեթվածքից չափված դեղաչափերի զանգվածի միատարրությունը ընդհանուր դեղագրքային հոդվածին համապատասխան։

205010005-2022

2.5.1.5.	Գրանուլներ՝ մանրատած-մամլած
«Մանրատած-մամլած գրանուլներ»՝ դեղաձեւ, որը գլանաձեւ, կլորավուն կամ անկանոն ձեւի կտորներ են, որոնք ստացվել են մամլած դեղաբուսական հումքից եւ նախատեսված են ջրային հանուկներ ստանալու համար։
Մանրատած-մամլած գրանուլների արտադրության համար պետք է օգտագործել միայն դեղաբուսական հումքի այն տեսակները, որոնցում գրանուլացման ընթացքում կենսաբանական ակտիվ նյութերի քանակական պարունակությունը չի նվազում։
Մանրատած-մամլած գրանուլները թողարկվում են միադեղաչափ փաթեթվածքով։
ՏԵԽՆՈԼՈԳԻԱՅԻ ԱՌԱՆՁՆԱՀԱՏԿՈՒԹՅՈՒՆՆԵՐԸ
Մանրատած-մամլած գրանուլների արտադրության համար օգտագործվում է մանրացրած դեղաբուսական հումք (դեղաբուսական հումքի յուրաքանչյուր տեսակի համար մանրացման աստիճանը սահմանվում է անհատական կարգով), որը 3-4 ր ընթացքում ենթարկվում է խոնավացման՝ հագեցած գոլորշիով (հագեցած գոլորշու ճնշումը 3,5-5,5 Պա)՝ անընդհատ խառնելով (խոնավության հավասարաչափ բաշխման համար), որից հետո խոնավացրած հումքն անցնում է մամլիչ մեքենա, որտեղից խոնավացրած զանգվածը սեղմելուց հետո 5-7 մմ չափի անցքերով մաղի միջով դուրս է գալիս 10-30 մմ երկարությամբ մամլած գլանների տեսքով, որոնք հետո անցնում են չորանոց, օդի փչամաքրման հաշվին պաղեցվում եւ այնուհետեւ մատուցվում գրտնակման մեքենա, որտեղ մանրացվում են մինչեւ գրանուլներ։

ՓՈՐՁԱՐԿՈՒՄՆԵՐԸ
Մանրատած-մամլած գրանուլները պետք է համապատասխանեն 2.5.1.1. Դեղաձեւեր ընդհանուր դեղագրքային հոդվածին եւ անցնեն տվյալ դեղաձեւին բնորոշ հաջորդող փորձարկումները։
Նկարագրությունը. Մանրատած-մամլած գրանուլները բնութագրում են՝ նշելով արտաքին տեսքը (ձեւը եւ այլն), զգայորոշման (գույն, հոտ) եւ մյուս հատկությունները՝ մասնավոր դեղագրքային հոդվածի եւ (կամ) որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթի պահանջներին համապատասխան։
Գրանուլների չափը. Փորձարկումն անցկացնում են ընդհանուր դեղագրքային հոդվածին համապատասխան։ Մասնավոր դեղագրքային հոդվածում եւ (կամ) որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթում այլ ցուցումների բացակայության դեպքում սահմանվում են հետեւյալ պահանջները. 2 մմ անցքերի չափ ունեցող մաղի միջով չանցնող մանրատած-մամլած գրանուլները պետք է լինեն 5 %-ից ոչ ավելի. 0,18 մմ (180 մկմ) անցքերի չափ ունեցող մաղի միջով անցնող մասնիկներ՝ 5 %-ից ոչ ավելի։
Տրոհելիությունը. Փորձարկումն անցկացնում են հետեւյալ մեթոդիկայով. Մանրատած-մամլած 10-12 գրանուլներ տեղադրում են 100 մլ տարողությամբ կոնաձեւ փորձանոթի մեջ, ավելացնում մինչեւ եռման ջերմաստիճան տաքացված 50 մլ ջուր եւ եռացնում՝ պարբերաբար թափահարելով փորձանոթի պարունակությունը։ Մանրատած-մամլած գրանուլները համարվում են տրոհված, եթե դրանք ամբողջությամբ տրոհվել են կամ վերածվել փխրուն զանգվածի։ Տրոհելիության ժամանակը հաշվարկում են եռացող ջրի ավելացման պահից։ Որպես արդյունք ընդունում են երեք փորձարկումների միջին արժեքը։ Ընդհանուր դեղագրքային հոդվածում եւ (կամ) որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթում այլ ցուցումների բացակայության դեպքում մանրատած-մամլած գրանուլները պետք է տրոհվեն առավելագույնը 5 ր ընթացքում։
Ընդհանուր մոխիրը. Փորձարկումն անցկացնում են 2.1.4.16. Ընդհանուր մոխիր ընդհանուր դեղագրքային հոդվածին եւ մասնավոր դեղագրքային հոդվածում եւ (կամ) որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթում նշված պահանջներին համապատասխան։
Քլորաջրածնային թթվի մեջ չլուծվող մոխիր. Փորձարկումն անցկացնում են 2.1.8.1. Քլորաջրածնային թթվի մեջ չլուծվող մոխիր ընդհանուր դեղագրքային հոդվածին եւ մասնավոր դեղագրքային հոդվածում եւ (կամ) որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթում նշված պահանջներին համապատասխան։
Ծանր մետաղներ եւ արսեն. Փորձարկումն անցկացնում են 2.1.4.21. Ծանր մետաղներն ու արսենը դեղաբուսական հումքի մեջ եւ դեղաբուսական պատրաստուկներում ընդհանուր դեղագրքային հոդվածին համապատասխան։
Ռադիոնուկլիդներ. Անցկացնում են բուսական դեղագործական բաղադրամասի մեջ ռադիոնուկլիդների պարունակության որոշման փորձարկում։
Թունաքիմիկատներ. Անցկացնում են բուսական դեղագործական բաղադրամասի մեջ թունաքիմիկատների մնացորդային պարունակության որոշման փորձարկում։
Զանգվածի կորուստը՝ չորացնելիս. Փորձարկումն անցկացնում են 2.1.2.31. Զանգվածի կորուստը՝ չորացնելիս ընդհանուր դեղագրքային հոդվածին եւ մասնավոր դեղագրքային հոդվածում եւ (կամ) որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթում նշված պահանջներին համապատասխան։
Փաթեթվածքի պարունակության զանգվածը. Անցկացնում են փաթեթվածքի պարունակության որոշման փորձարկում՝ մասնավոր դեղագրքային հոդվածում եւ (կամ) որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթում նշված պահանջներին համապատասխան։
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2.5.1.6.	Սպունգներ դեղագործական
«Սպունգներ դեղագործական»՝ մանրէազերծ դեղաձեւ, որը ծակոտկեն, կլանող նյութ է՝ ակտիվ դեղագործական բաղադրամասով (բաղադրամասերով) տոգորված կամ ակտիվ դեղագործական բաղադրամաս հանդիսացող՝ օժանդակ նյութերի ավելացմամբ կամ առանց դրանց ավելացման, որը նախատեսված է արտաքին կամ տեղային կիրառման համար։

ՏԵԽՆՈԼՈԳԻԱՅԻ ԱՌԱՆՁՆԱՀԱՏԿՈՒԹՅՈՒՆՆԵՐԸ
Դեղագործական սպունգների արտադրությունը, որպես կանոն, ներառում է դեղագործական սպունգի հիմք կազմող միացության լուծույթ պատրաստելու եւ դրա մեջ ակտիվ դեղագործական բաղադրամաս (բաղադրամասեր) ու օժանդակ նյութեր ներմուծելու գործընթացը՝ ստացված կոմպոզիցիայի հետագա սուբլիմացիոն չորացմամբ եւ դրան անհրաժեշտ ձեւ եւ չափեր տալով։
Դեղագործական սպունգների արտադրության համար որպես հիմք սովորաբար օգտագործում են բնական միացություններ (դոնդողանյութ, կոլագեն, ալգինաթթվի աղեր եւ այլն), որոնք հատուկ մշակումից հետո ծակոտկեն, կլանող նյութեր են։
Որպես կանոն, Դեղագործական սպունգներ դեղաձեւով թողարկում են հեմոստատիկ, հականեխիչ, մաշկապաշտպանիչ, հյուսվածքների վերականգնումը խթանող եւ այլ դեղապատրաստուկներ։
Դեղագործական սպունգներն արտադրում են այն նյութերի եւ մեթոդների կիրառմամբ, որոնք բացառում են մանրէային աղտոտման եւ մանրէների աճի հնարավորությունը եւ ապահովում են դրանց մանրէազերծությունը եւ համապատասխանությունը 2.1.6.1 Մանրէազերծություն ընդհանուր դեղագրքային հոդվածի պահանջներին։
ՓՈՐՁԱՐԿՈՒՄՆԵՐԸ
Դեղագործական սպունգները պետք է համապատասխանեն 2.5.1.1. Դեղաձեւեր ընդհանուր դեղագրքային հոդվածի ընդհանուր պահանջներին եւ անցնեն տվյալ դեղաձեւին բնորոշ հաջորդող փորձարկումները։
Նկարագրությունը. Դեղագործական սպունգները, որպես կանոն, որոշակի ձեւի եւ չափի թիթեղներ կամ թերթեր են։ Դեղագործական սպունգները բնութագրում են՝ նշելով նյութի կառուցվածքը, դրա ձեւը, գույնը (օրինակ՝ ծակոտկեն կառուցվածքի սպիտակ թերթեր կամ դեղին չոր ծակոտկեն զանգված՝ թիթեղների տեսքով), հոտը (առկայության դեպքում), դեղագործական սպունգի մակերեսի բնույթը (օրինակ՝ ռելիեֆային, հարթ եւ այլն)՝ մասնավոր դեղագրքային հոդվածի կամ որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթի պահանջներին համապատասխան։
Ջրային հանուկի pH-ը. Փորձարկումն անցկացնում են 2.1.2.3. pH-ի պոտենցաչափական որոշում ընդհանուր դեղագրքային հոդվածին համապատասխան։ Մասնավոր դեղագրքային հոդվածում եւ (կամ) որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթում այլ ցուցումների բացակայության դեպքում դեղագործական սպունգի ջրային հանուկի pH-ի արժեքը պետք է լինի 4,5-ից մինչեւ 7,5-ի ընդգրկույթում։
Աբսորբման ունակությունը. Փորձարկումն անցկացնում են էքսուդատների եւ վերքային մակերեսներից այլ արտադրությունների կլանման համար նախատեսված դեղապատրաստուկներով դեղագործական սպունգների համար։ Փորձարկման մեթոդիկան եւ պահանջները ներկայացվում են մասնավոր դեղագրքային հոդվածում եւ (կամ) որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթում։
Զանգվածի կորուստը՝ չորացնելիս կամ Ջուրը. Փորձարկումն անցկացնում են 2.1.2.31. Զանգվածի կորուստը՝ չորացնելիս կամ 2.1.5.12. Ջուր. որոշում կիսամիկրոմեթոդով ընդհանուր դեղագրքային հոդվածներին կամ 2.1.5.13. Ջուր. միկրոորոշում ընդհանուր դեղագրքային հոդվածին համապատասխան եւ մասնավոր դեղագրքային հոդվածում եւ (կամ) որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթում նշված պահանջներին համապատասխան։
Զանգվածի կորուստը՝ չորացնելիս կամ Ջուրը որակի ցուցանիշները կարող են այլընտրանքային լինել՝ բացի այն դեպքից, երբ Զանգվածի կորուստը՝ չորացնելիս որակի ցուցանիշը որոշելն անհրաժեշտ է Մնացորդային օրգանական լուծիչների պարունակությունը վերահսկելու համար։
Զանգվածի միատարրությունը. Փորձարկումն անցկացնում են 2.1.9.5. Դեղաչափված դեղապատրաստուկի միավորի զանգվածի միատարրությունը ընդհանուր դեղագրքային հոդվածին եւ մասնավոր դեղագրքային հոդվածում եւ (կամ) որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթում միադեղաչափ փաթեթվածքով դեղագործական սպունգների համար նշված պահանջներին համապատասխան։
Հեմոստատիկ ակտիվության որոշում. Փորձարկումն անցկացնում են հեմոստատիկ դեղապատրաստուկներով դեղագործական սպունգների համար։ Փորձարկման մեթոդիկան եւ պահանջները ներկայացվում են մասնավոր դեղագրքային հոդվածում եւ (կամ) որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթում։
Ծանոթագրություն. Դեղագործական սպունգի տեսքով դեղապատրաստուկի քանակական որոշման համար ազդող նյութի պարունակությունը արտահայտում են դեղագործական սպունգի մգ/գ-ով կամ մգ/սմ2-ով։
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2.5.1.7.	Դրաժեներ
«Դրաժե»՝ պինդ դեղաչափված դեղաձեւ՝ ներքին ընդունման համար, որը ստացվում է օժանդակ նյութերին խառնած ազդող նյութերը չեզոք օժանդակ նյութերից ստացված գրանուլների վրա շերտ առ շերտ քսելու միջոցով։
Դրաժեի զանգվածը, որպես կանոն, տատանվում է 0,1 գ-ից մինչեւ 0,5 գ-ի սահմաններում, առանձին դեպքերում՝ մինչեւ 1,0 գ։

ՏԵԽՆՈԼՈԳԻԱՅԻ ԱՌԱՆՁՆԱՀԱՏԿՈՒԹՅՈՒՆՆԵՐԸ
Դրաժեների արտադրությունն իրականացվում է քաղցրապատման կաթսաներում՝ օգտագործելով այնպիսի տեխնոլոգիա, որը կայանում է օժանդակ նյութերին խառնած ակտիվ դեղագործական բաղադրամասը (բաղադրամասերը) համապատասխան չեզոք օժանդակ նյութերից ստացված գրանուլի ձեւով միջուկի վրա բազմակի անգամ շերտ առ շերտ քսելու մեջ։
Դրաժեների արտադրության ժամանակ որպես օժանդակ նյութեր օգտագործում են ջրիկացուցիչներ, փխրեցուցիչներ, սահելուն նպաստող կապակցանյութեր, համի եւ հոտի կորիգենտներ, ներկանյութեր, լաքեր եւ այլն։
Դրաժեներ դեղաձեւի տեսքով դեղապատրաստուկների արտադրության ժամանակ պետք է ձեռնարկվեն դրանց մանրէաբանական մաքրությունն ապահովող միջոցներ։

ՓՈՐՁԱՐԿՈՒՄՆԵՐԸ
Դրաժեները պետք է համապատասխանեն 2.5.1.1. Դեղաձեւեր դեղագրքային հոդվածի ընդհանուր պահանջներին եւ անցնեն տվյալ դեղաձեւին բնորոշ հաջորդող փորձարկումները։
Նկարագրությունը. Դրաժեները բնութագրում են՝ նշելով արտաքին տեսքը (ձեւը, մակերեսի բնույթը եւ այլն), զգայորոշման (գույն, հոտ) եւ մյուս հատկությունները՝ մասնավոր դեղագրքային հոդվածի եւ (կամ) որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթի պահանջներին համապատասխան։
Դրաժեները պետք է լինեն ճիշտ գնդաձեւ։ Առանձին դեպքերում դրաժեի արտաքին շերտը կարող է ներկված լինել: Եթե մասնավոր դեղագրքային հոդվածում եւ (կամ) որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթում այլ բան նշված չէ, դրաժեի մակերեսը պետք է լինի հավասար եւ հարթ, միատարր երանգի։
Զանգվածի միատարրությունը. Փորձարկումն անցկացնում են 2.1.9.5. Դեղաչափված դեղապատրաստուկի միավորի զանգվածի միատարրությունը ընդհանուր դեղագրքային հոդվածին եւ մասնավոր դեղագրքային հոդվածում եւ (կամ) որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթում նշված պահանջներին համապատասխան։
Մասնավոր դեղագրքային հոդվածում եւ (կամ) որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթում այլ ցուցումների բացակայության դեպքում Դրաժեները փորձարկումն անցնում են, եթե ոչ ավելի, քան երկու անհատական զանգված շեղվում է միջին զանգվածից ավելի, քան ±15 %-ով, ընդ որում, ոչ մի անհատական զանգված չպետք է միջին զանգվածից շեղվի ավելի, քան ±30 %-ով, կամ այն մեծությամբ, որը սահմանված նորմը գերազանցում է երկու անգամ։
Փորձարկումը չեն կիրառում, եթե նախատեսված է փորձարկում՝ ըստ Դեղաչափված միավորների միատարրությունը ցուցանիշի՝ բոլոր ազդող նյութերի համար։
Տրոհելիությունը. Փորձարկումն անցկացնում են 2.1.9.1. Դեղահաբերի եւ դեղապատիճների տրոհելիությունը ընդհանուր դեղագրքային հոդվածին համապատասխան, մասնավոր դեղագրքային հոդվածում եւ (կամ) որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթում այլ ցուցումների բացակայության դեպքում որպես հեղուկ միջավայր օգտագործվում է Ռ ջուր։ Մասնավոր դեղագրքային հոդվածում եւ (կամ) որակի վերաբերյալ նորմատիվ  փաստաթղթում այլ ցուցումների բացակայության դեպքում դրաժեները պետք է տրոհվեն 30 վրկ ընթացքում։
Լուծում. Փորձարկումն անցկացնում են 2.1.9.3. Դեղաչափված պինդ դեղաձեւերի համար լուծվելու փորձարկումը ընդհանուր դեղագրքային հոդվածին ու մասնավոր դեղագրքային հոդվածում եւ (կամ) որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթում նշված պահանջներին համապատասխան։
Եթե մասնավոր դեղագրքային հոդվածում եւ (կամ) որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթում նախատեսված է փորձարկում՝ ըստ Լուծում ցուցանիշի, ապա թույլատրվում է չանցկացնել փորձարկում՝ ըստ Տրոհելիություն ցուցանիշի։
Զանգվածի կորուստը՝ չորացնելիս կամ Ջուրը. Փորձարկումն անցկացնում են մասնավոր դեղագրքային հոդվածի եւ (կամ) որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթի պահանջներին համապատասխան այն դեպքերում, երբ ջրի պարունակությունը կարող է ազդել Դրաժեներ դեղաձեւով դեղապատրաստուկի կայունության վրա, ազդող նյութի հատկության վրա եւ այլն։ Փորձարկումն անցկացնում են 2.1.2.31. Զանգվածի կորուստը՝ չորացնելիս կամ 2.1.5.12. Ջուր. որոշում կիսամիկրոմեթոդով կամ 2.1.5.13. Ջուր. միկրոորոշում ընդհանուր դեղագրքային հոդվածներին համապատասխան եւ մասնավոր դեղագրքային հոդվածում եւ (կամ) որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթում նշված պահանջներին համապատասխան։
Դեղաչափված միավորների միատարրությունը. Փորձարկումն անցկացնում են 2.1.9.14. Դեղաչափված միավորների միատարրությունը ընդհանուր դեղագրքային հոդվածին համապատասխան։ Մասնավոր դեղագրքային հոդվածում եւ (կամ) որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթում այլ ցուցումների բացակայության դեպքում փորձարկումն անցկացնում են այնպես, ինչպես Դեղահաբեր դեղաձեւի համար։ Պահանջները նշվում է մասնավոր դեղագրքային հոդվածում եւ (կամ) որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթում։
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2.5.1.8.	Ներպատվաստներ
«Ներպատվաստներ»՝ մանրէազերծ պինդ դեղաձեւ, որը ունի մարմնի հյուսվածքներ ներմուծելու համար համապատասխան չափ եւ ձեւ, նախատեսված է ներպատվաստման համար եւ ազդող նյութ (նյութեր) է արտազատում երկարատեւ ժամանակահատվածի ընթացքում: Որպես կանոն, ներմուծվում է ենթամաշկային եղանակով, այլ դեպքերում նշվում է ներմուծման ուղին։
Սույն ընդհանուր դեղագրքային հոդվածի պահանջները չեն տարածվում ներպատվաստման դեղահաբերի վրա։
Ներպատվաստման դեղահաբերի դեղաձեւով դեղապատրաստուկները պետք է համապատասխանեն 2.5.3.4. Հարմարսողական կիրառման համար նախատեսված դեղապատրաստուկներ ընդհանուր դեղագրքային հոդվածի պահանջներին։
Ըստ ներմուծման եղանակի, բացի ենթամաշկային ներմուծման ներպատվաստներից, տարբերակում են նաեւ աչքի ներպատվաստները, ներմկանային ներմուծման ներպատվաստները, ինչպես նաեւ տարբեր օրգաններ ներմուծելու համար ներպատվաստները։
Ենթամաշկային ներմուծման համար նախատեսված ներպատվաստների համար օգտագործում են «ներպատվաստ» եզրույթը։
«Աչքի ներպատվաստ»՝ դեղաչափված պինդ դեղաձեւ, որը նախատեսված է երկարատեւ ժամանակով աչքի ներքին կառուցվածքների մեջ ներմուծելու համար՝ դեղաբանական որոշակի ազդեցություն գործելու նպատակով։ Աչքի ներպատվաստի տարատեսակ է ինտրավիտրեալ ներպատվաստը։
«Ինտրավիտրեալ ներպատվաստ»՝ աչքի ներպատվաստ, որը նախատեսված է աչքի հետին խցիկի մեջ ներմուծելու համար։
Ըստ ձերբազատման տեսակի՝ ներպատվաստները դասվում են մոդիֆիկացված, որպես կանոն, երկարատեւ ձերբազատմամբ դեղաձեւերի շարքին։
Ներպատվաստները կարող են լինել թաղանթապատ։
Ներպատվաստները կարող են արտադրվել կենսադեգրադացվող (լուծվող) նյութերի հիման վրա (կենսադեգրադացվող ներպատվաստներ) եւ չկենսադեգրադացվող նյութերի հիման վրա (չկենսադեգրադացվող ներպատվաստներ)։
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Ներպատվաստները պոլիմերային հիմնաշերտ (մատրիքս) են՝ դրանում հավասարաչափ բաշխված ազդող նյութով (նյութերով), որը ներպատվաստման տեղում որոշակի ժամանակահատվածում կարող է ձերբազատվել հիմնաշերտից։
Կենսադեգրադացվող ներպատվաստները, որպես կանոն, արտադրում են սինթետիկ ալիֆաթիկ պոլիեթերներից (պոլիգլիկոլաթթվից, պոլիկաթնաթթվից, գլիկոլաթթվի եւ կաթնաթթվի համապոլիմերներից), պոլիկապրոլակտոնից, պոլիպրոպիլեն ֆումարատից եւ այլն։ Ավելի հաճախ որպես կենսադեգրադացվող պոլիմեր ներպատվաստների արտադրման համար օգտագործում են գլիկոլաթթվի եւ կաթնաթթվի համապոլիմերը (պոլիլակտիդ-կոգլիկոլիդ)։
Կենսադեգրադացվող են կոչվում այն ներպատվաստները, որոնք օրգանիզմում ընթացող բնական (մանրէաբանական, կենսաքիմիական) պրոցեսների հետեւանքով քայքայվում են։ Կենսադեգրադացվող ներպատվաստից ազդող նյութի ձերբազատումը հնարավոր է 6 եւ ավելի ամսվա ընթացքում։ Ձերբազատման արագության վրա ազդում են մասնիկների չափը եւ ակտիվ դեղագործական բաղադրամասի (բաղադրամասերի) լուծելիությունը, ներպատվաստի մակերեւույթի մակերեսը, պոլիմերի էրոզիայի գոյացման արագությունը եւ այլն։ Կենսադեգրադացվող ներպատվաստները չեն պահանջում հեռացում ներպատվաստման տեղից՝ բուժումն ավարտելուց հետո։
Չկենսադեգրադացվող ներպատվաստների բաղադրության մեջ կարող են մտնել պոլիվինիլային սպիրտը, էթիլվինիլացետատը, պոլիբութիլմեթիլակրիլաթը, պոլիէթիլենտերեֆտալատը, սիլիկոնը եւ այլն։
Չկենսադեգրադացվող ներպատվաստները պետք է հեռացվեն ազդող նյութի ձերբազատման ժամանակահատվածը լրանալուց հետո՝ ներպատվաստման տեղում, օրինակ՝ աչքի խոռոչում, դրանց ֆիբրոզացումը եւ պատիճավորումը կանխելու համար։
Գլանաձեւ պոլիմերային ներպատվաստները, որպես կանոն, ստանում են ակտիվ դեղագործական բաղադրամասի (բաղադրամասերի) եւ պոլիմերի խառնուրդի հալույթի արտամղման մեթոդով։ Նաեւ ներպատվաստները կարող են արտադրվել պոլիմերային կրիչի հետ ակտիվ դեղագործական բաղադրամասի (բաղադրամասերի) ուղղակի մամլման եղանակով։
Ներպատվաստները կարող են թաղանթապատվել, ինչը կապահովի պոլիմերային հիմնաշերտից ազդող նյութի ձերբազատման անհրաժեշտ արագությունը։
Ներպատվաստներ դեղաձեւով դեղապատրաստուկներ ստանալիս պետք է ձեռնարկվեն 2.1.6.1 Մանրէազերծություն ընդհանուր դեղագրքային հոդվածի պահանջներին համապատասխան դրանց մանրէազերծությունն ապահովող միջոցներ։
Որպես կանոն, ներպատվաստների մանրէազերծությունն ապահովում են վերջնական մանրէազերծմամբ կամ արտադրության ասեպտիկ պայմանների կազմակերպմամբ։
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Ներպատվաստները պետք է համապատասխանեն 2.5.1.1. Դեղաձեւեր ընդհանուր դեղագրքային հոդվածի, 2.5.3.4. Հարմարսողական կիրառման համար նախատեսված դեղապատրաստուկներ ընդհանուր դեղագրքային հոդվածի ընդհանուր պահանջներին, ինչպես նաեւ անցնեն տվյալ դեղաձեւին բնորոշ հաջորդող փորձարկումները։
Նկարագրությունը. Ներպատվաստները բնութագրում են՝ մասնավոր դեղագրքային հոդվածի պահանջներին համապատասխան ձեւը, գույնը նշելով։ Թաղանթապատ ներպատվաստների համար, եթե նշված է մասնավոր դեղագրքային հոդվածում եւ (կամ) որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթում, նշում են թաղանթի հաստությունը ներպատվաստի լայնական կտրվածքում։
Ներպատվաստի չափերը. Որոշում են ներպատվաստի երկրաչափական չափերը (օրինակ՝ տրամագիծ, երկարություն եւ այլն) միլիմետրերով՝ միկրոմետրով չափելու միջոցով։ Փորձարկման համար նախատեսված ներպատվաստների քանակը եւ ներպատվաստի չափերի թույլատրելի շեղումները ներկայացվում են մասնավոր դեղագրքային հոդվածում կամ որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթում։
Զանգվածի միատարրությունը. Փորձարկումն անցկացնում են 2.1.9.5. Դեղաչափված դեղապատրաստուկի միավորի զանգվածի միատարրությունը ընդհանուր դեղագրքային հոդվածի պահանջներին եւ մասնավոր դեղագրքային հոդվածում կամ որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթում նշված պահանջներին համապատասխան։ Փորձարկումը չեն կիրառում այն դեպքում, երբ նախատեսված է փորձարկում՝ ըստ 2.1.9.14. Դեղաչափված միավորների միատարրությունը որակի ցուցանիշի՝ բոլոր ազդող նյութերի համար։
Ջուրը կամ Զանգվածի կորուստը՝ չորացնելիս. Փորձարկումն անցկացնում են մասնավոր դեղագրքային հոդվածի կամ որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթի պահանջներին համապատասխան այն դեպքերում, երբ ջրի պարունակությունը կարող է ազդել ներպատվաստի ֆիզիկաքիմիական հատկությունների, ազդող նյութի (նյութերի) կենսամատչելիության, Ներպատվաստներ դեղաձեւով դեղապատրաստուկի կայունության վրա եւ այլն։
Որոշումն անցկացնում են հետեւյալ ընդհանուր դեղագրքային հոդվածներին համապատասխան. 2.1.5.12. Ջուր. որոշում կիսամիկրոմեթոդով, 2.1.5.13. Ջուր. միկրոորոշում կամ 2.1.2.31. Զանգվածի կորուստը՝ չորացնելիս եւ մասնավոր դեղագրքային հոդվածում կամ որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթում նշված պահանջներին համապատասխան։
Զանգվածի կորուստը՝ չորացնելիս կամ Ջուրը որակի ցուցանիշները կարող են այլընտրանքային լինել՝ բացի այն դեպքից, երբ Զանգվածի կորուստը՝ չորացնելիս որակի ցուցանիշը որոշելն անհրաժեշտ է մնացորդային օրգանական լուծիչների պարունակությունը վերահսկելու համար։
Դեղաչափված միավորների միատարրությունը. Փորձարկումն անցկացնում են 2.1.9.14. Դեղաչափված միավորների միատարրությունը ընդհանուր դեղագրքային հոդվածի պահանջներին համապատասխան եւ մասնավոր դեղագրքային հոդվածում կամ որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթում նշված պահանջներին համապատասխան։
Տեսանելի մեխանիկական ներառուկները. Անցկացնում են փորձարկում (պայմանավորված դրանց ներպատվաստման տեղով, օրինակ՝ աչքի ներպատվաստները) տեսանելի մեխանիկական ներառուկների մասով՝ կենսադեգրադացվող ներպատվաստների համար՝ մասնավոր դեղագրքային հոդվածի եւ (կամ) որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթի ցուցումներին համապատասխան։
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2.5.1.9.	Կաթիլներ
«Կաթիլներ»՝ հեղուկ դեղաձեւ, որը համապատասխան լուծիչի մեջ մեկ կամ մի քանի ակտիվ դեղագործական բաղադրամասի լուծույթ, էմուլսիա կամ դեղակախույթ է եւ դեղաչափվում է կաթիլներով համապատասխան հարմարանքի (կաթոցիչ, կաթոցիկ եւ այլն) օգնությամբ։

Պայմանավորված ներմուծման ուղիով եւ կիրառման եղանակով՝ տարբերակում են ներքին ընդունման, տեղային կիրառման, Բերանի խոռոչում կիրառելու համար, աչքի, քթի, ականջի, ինհալացիաների համար կաթիլներ։ 
Ներքին ընդունման կաթիլներ՝ կաթիլներ, որոնք նախատեսված են ներքին ընդունման համար, որպես կանոն, նոսրացումից հետո։
Տեղային կիրառման կաթիլներ՝ կաթիլներ, որոնք նախատեսված են տեղային կիրառման համար։
Ակնակաթիլներ՝ մանրէազերծ կաթիլներ, որոնք նախատեսված են աչքի մեջ ներկաթեցման (ինստիլյացիայի) համար։
Ակնակաթիլներ՝ երկարատեւ ձերբազատմամբ՝ մանրէազերծ ակնակաթիլներ, որոնք բնութագրվում են երկարատեւ ժամանակահատվածի ընթացքում ազդող նյութի ձերբազատմամբ։
Քթակաթիլներ՝ կաթիլներ, որոնք նախատեսված են քթի խոռոչ ներկաթեցման համար՝ տեղային կամ համակարգային ազդեցություն գործելու նպատակով։
Ականջակաթիլներ՝ կաթիլներ, որոնք նախատեսված են արտաքին լսողական անցուղի ներկաթեցնելու համար։
Մի շարք դեպքերում քթակաթիլները եւ ականջակաթիլները կարող են միաժամանակ նախատեսված լինել նաեւ ակնաբուժական կիրառման համար. ակնակաթիլներ եւ քթակաթիլներ, ակնակաթիլներ եւ ականջակաթիլներ, ակնակաթիլներ, քթակաթիլներ եւ ականջակաթիլներ, ինչպես նաեւ կարող են լինել քթակաթիլներ եւ ականջակաթիլներ։
Բերանի խոռոչում կիրառելու համար կաթիլների շարքին են դասվում բերանի խոռոչի լորձաթաղանթին քսելու համար նախատեսված կաթիլները, ատամի կաթիլները, ենթալեզվային կաթիլները։
Բերանի խոռոչի լորձաթաղանթին քսելու համար կաթիլներ՝ կաթիլներ, որոնք նախատեսված են բերանի խոռոչում կամ բերանի խոռոչի որոշակի հատվածում, բացառությամբ ենթալեզվային տարածության, ներկաթեցման միջոցով բերանի խոռոչի լորձաթաղանթին քսելու համար։
Կաթիլներ ատամի՝ կաթիլներ, որոնք նախատեսված են ատամներին կամ լնդերին քսելու համար՝ տեղային ազդեցություն գործելու նպատակով։
Ենթալեզվային թաղանթներ՝ կաթիլներ, որոնք նախատեսված են լեզվի տակ ներկաթեցնելու համար՝ համակարգային ազդեցություն գործելու նպատակով։
Կաթիլներ՝ ինհալացիաների համար՝ կաթիլներ, որոնք տաք ջրի մեջ ավելացնելիս կամ համապատասխան հարմարանքի (օրինակ՝ ներշնչակի եւ այլն) օգնությամբ գոյացնում են գոլորշիներ, նախատեսված են շնչառման համար՝ տեղային կամ համակարգային ազդեցություն գործելու նպատակով։
Ըստ դիսպերս համակարգի տեսակի՝ կաթիլները կարող են լինել համասեռ (կաթիլ-լուծույթներ), տարասեռ (կաթիլ-դեղակախույթներ, կաթիլ-էմուլսիաներ) եւ համակցված։
Լուծույթի ձեւով կաթիլները կարող են լինել ջրային եւ անջուր։

ՏԵԽՆՈԼՈԳԻԱՅԻ ԱՌԱՆՁՆԱՀԱՏԿՈՒԹՅՈՒՆՆԵՐԸ
Դիսպերս համակարգի տեսակով պայմանավորված՝ կաթիլները կարող են ստացվել համապատասխան լուծիչի (լուծիչների) մեջ կամ դիսպերս միջավայրում ակտիվ դեղագործական բաղադրամասը (բաղադրամասերը) լուծելով կամ դիսպերսելով։
Որպես լուծիչ կամ դիսպերս միջավայր օգտագործում են մաքրված ջուրը կամ ներարկումների համար ջուրը, տարբեր կոնցենտրացիաների էթանոլը (30 %, 40 %, 70 %, 95 %, 96 % եւ այլն), յուղերը (հանքային, ճարպային բուսական, եթերային) եւ այլն։ Որպես լուծիչներ նաեւ կարող են օգտագործվել ոգեթուրմեր, հեղուկ լուծամզվածքներ։

Կաթիլներ ստանալիս որպես օժանդակ նյութեր կարող են օգտագործվել համապատասխան հակամանրէային կոնսերվանտներ, բուֆերային լուծույթներ, համալուծիչներ, կայունացուցիչներ, հակաօքսիդիչներ, բուրավետիչներ, պրոլոնգատորներ, կորիգենտներ եւ այլ օժանդակ նյութեր, որոնք թույլատրված են բժշկական կիրառման համար։
Կաթիլների բաղադրությունը մշակելիս անհրաժեշտ է հաշվի առնել ակտիվ դեղագործական բաղադրամասերի եւ օժանդակ նյութերի ֆիզիկաքիմիական հատկությունները, դրանց համադրելիությունը, կաթիլների ներմուծման ուղու առանձնահատկությունները եւ այլն։ Օրինակ՝ ակնակաթիլներին ներկայացվում են իզոտոնիկության եւ իզոօսմոլայնության, իզոհիդրիկության եւ այլնի պահանջները։ Ականջակաթիլների բաղադրության մեջ մտնող նյութերը չպետք է վնասող ճնշում գործադրեն թմբկաթաղանթի վրա. քթակաթիլները, որոնք ջրային լուծույթներ են, որպես կանոն, պետք է լինեն իզոտոնիկ եւ այլն։
Այն կաթիլները, որոնք դեղակախույթներ կամ էմուլսիաներ են, դրանց ճշգրիտ դեղաչափումն ապահովելու համար պետք է լինեն բավականին կայուն, թափահարելիս հեշտ դիսպերսվեն։
Կաթիլներ դեղաձեւով դեղապատրաստուկներ ստանալիս պետք է ձեռնարկվեն դրանց միկրոկենսաբանական մաքրությունն ապահովող միջոցներ, սահմանված դեպքերում, օրինակ՝ ակնակաթիլներ, երկարատեւ ձերբազատմամբ ակնակաթիլներ ստանալիս եւ այլ դեպքերում պետք է ձեռնարկվեն դրանց մանրէազերծությունն ապահովող միջոցներ։
Կաթիլները կարող են թողարկվել կիրառման համար պատրաստ կամ կարող են պատրաստվել կիրառումից անմիջապես առաջ՝ գրանուլներից, փոշիներից, դեղահաբերից կամ լիոֆիլիզատներից վերականգնված դեղաձեւերի տեսքով, որոնք նախատեսված են համապատասխան լուծիչում դրանց լուծման կամ դիսպերսման եղանակով կաթիլներ ստանալու համար։

ՓՈՐՁԱՐԿՈՒՄՆԵՐԸ
Կաթիլները պետք է համապատասխանեն 2.5.1.1. Դեղաձեւեր ընդհանուր դեղագրքային հոդվածին եւ անցնեն տվյալ դեղաձեւին բնորոշ հաջորդող փորձարկումները։
Այն կաթիլները, որոնք ջրային եւ անջուր լուծույթներ են, պետք է համապատասխանեն 2.5.1.25. Լուծույթներ ընդհանուր դեղագրքային հոդվածին։
Այն կաթիլները, որոնք դեղակախույթներ են, պետք է համապատասխանեն 2.5.1.33. Դեղակախույթներ ընդհանուր դեղագրքային հոդվածին։
Այն կաթիլները, որոնք էմուլսիաներ են, պետք է համապատասխանեն 2.5.1.39. Էմուլսիաներ ընդհանուր դեղագրքային հոդվածին։
Ակնակաթիլներ, երկարատեւ ձերբազատմամբ ակնակաթիլներ դեղաձեւերի տեսքով, ինչպես նաեւ ականջակաթիլների եւ քթակաթիլների տեսքով դեղապատրաստուկները, որոնք նախատեսված են այդ թվում նաեւ ակնաբուժական կիրառման համար, պետք է համապատասխանեն 2.5.3.3 Ակնաբուժական կիրառման համար նախատեսված դեղապատրաստուկներ ընդհանուր դեղագրքային հոդվածին։
Կաթիլներ ինհալացիաների համար դեղաձեւի տեսքով դեղապատրաստուկները պետք է համապատասխանեն 2.5.3.2. Ինհալացիոն կիրառման դեղապատրաստուկներ ընդհանուր դեղագրքային հոդվածին։
Կաթիլների պատրաստման համար նախատեսված՝ փոշիների, դեղահաբերի, գրանուլների, լիոֆիլիզատների տեսքով դեղաձեւերը պետք է համապատասխանեն հետեւյալ ընդհանուր դեղագրքային հոդվածներին՝ 2.5.1.24. Փոշիներ, 2.5.1.34. Դեղահաբեր, 2.5.1.4. Գրանուլներ, 2.5.1.14. Լիոֆիլիզատներ։
Նկարագրությունը. Կաթիլները կարող են լինել թափանցիկ լուծույթ կամ հեղուկ, որը թափահարումից հետո միատարր է։ Կաթիլները բնութագրում են՝ նշելով թափանցիկությունը կամ պղտորությունը, գույնը, հոտը (առկայության դեպքում) եւ մյուս հատկությունները՝ մասնավոր դեղագրքային հոդվածի կամ որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթի պահանջներին համապատասխան։
Թափանցիկությունը. Փորձարկումն անցկացնում են մանրէազերծ կաթիլների, ներքին ընդունման կաթիլների, տեղային կիրառման կաթիլների համար՝ 2.1.2.1. Հեղուկների թափանցիկությունը եւ օպալեսցենտման աստիճանը ընդհանուր դեղագրքային հոդվածին համապատասխան, մնացած կաթիլների համար՝ մասնավոր դեղագրքային հոդվածում եւ (կամ) որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթում համապատասխան ցուցման դեպքում։
Գունավորությունը. Փորձարկումն անցկացնում են մանրէազերծ կաթիլների, ներքին ընդունման կաթիլների, տեղային կիրառման կաթիլների համար՝ 2.1.2.2. Հեղուկների գունավորումը եւ գունավորման ինտենսիվությունը ընդհանուր դեղագրքային հոդվածին համապատասխան, մնացած կաթիլների համար՝ մասնավոր դեղագրքային հոդվածում եւ (կամ) որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթում համապատասխան ցուցման դեպքում։
Դեղաչափը եւ դեղաչափի միատարրությունը. Փորձարկումն անցկացնում են ներքին ընդունման համար նախատեսված կաթիլների համար։ Կաթիլի քանակը, որը համապատասխանում է մեկ դեղաչափի, չափիչ կամ դոզավորող սարքի օգնությամբ տեղադրում են չափագլանի մեջ։ Կաթելու արագությունը չպետք է գերազանցի 2 կաթ/վրկ։ Հեղուկը կշռում են, ավելացնում եւս մեկ դեղաչափ եւ կրկին կշռում. հետագա կշռումով կրկնակի ավելացումն անցկացնում են այնքան ժամանակ, որ կշռվի 10 դեղաչափ։ Որոշում են դեղաչափի միջին զանգվածը։
Որեւէ դեղաչափի զանգված չպետք է միջին զանգվածից շեղվի ավելի, քան 10 %-ով։ 10 դեղաչափի գումարային զանգվածը չպետք է տարբերվի 10 դեղաչափի նվազագույն զանգվածից ավելի, քան 15 %-ով։
Անհրաժեշտության դեպքում չափում են 10 դեղաչափի ընդհանուր ծավալը։ Ծավալը չպետք է տարբերվի 10 դեղաչափի նվազագույն ծավալից ավելի, քան 15 %-ով։
Փաթեթվածքի պարունակության զանգվածը (ծավալը). Փորձարկումն անցկացնում են 2.1.9.17. Փաթեթվածքի պարունակության զանգվածը (ծավալը) ընդհանուր դեղագրքային հոդվածին համապատասխան։
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2.5.1.10.	Դեղապատիճներ
«Դեղապատիճներ»՝ դեղաչափված պինդ դեղաձեւ, որը պարունակում է մեկ կամ մի քանի ազդող նյութեր՝ օժանդակ նյութերի ավելացմամբ կամ առանց դրանց ավելացման, որոնք պատված են տարբեր չափերի եւ տարողության պինդ կամ փափուկ թաղանթով։
Ըստ կիրառման եղանակի դեղապատիճները բաժանում են հեշտոցային դեղապատիճների, ուղիղաղիքային դեղապատիճների, ներքին ընդունման դեղապատիճների, ներծծման դեղապատիճների, ենթալեզվային դեղապատիճների, ինհալացիաների համար փոշով դեղապատիճների։
Ըստ թանձրության՝ դեղապատիճները բաժանվում են պինդ եւ փափուկ դեղապատիճների։
«Պինդ դեղապատիճներ»՝ գլանաձեւ պինդ թաղանթով դեղապատիճներ՝ կիսագնդաձեւ ծայրերով, որոնք բաղկացած են երկու մասից՝ իրանից եւ կափարիչից, որոնք մեկը մյուսի մեջ են մտնում արանքներ չգոյացնելով։ Իրանը եւ կափարիչը կարող են ունենալ հատուկ ակոսիկներ եւ ելուններ՝ «պարփակումն» ապահովելու համար։
Պայմանավորված թաղանթի տարողությամբ՝ դեղապատիճները կարող են լինել 8 չափի (աղյուսակ 2.5.1.10-1)։ 
Աղյուսակ 2.5.1.10-1. — Պինդ դեղապատիճների չափերը՝ պայմանավորված թաղանթի տարողությամբ
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Թույլատրվում է օգտագործել 0 չափի (տարողություն 0,78 մլ) դեղապատիճներ, որոնք 0 չափի երկարացված դեղապատիճներ են։ Թույլատրվում է նաեւ օգտագործել որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթում ներկայացված այլ չափերի դեղապատիճներ։
«Փափուկ դեղապատիճներ»՝ տարբեր ձեւի ամբողջական դեղապատիճներ. գնդաձեւ, գլանաձեւ, ձվանման (ուղիղաղիքային կամ հեշտոցային), կիսագնդաձեւ ծայրերով երկարավուն կամ գլանաձեւ, կարանով կամ առանց կարանի։ Փափուկ դեղապատիճները ավելի հաստ թաղանթ ունեն, քան պինդ դեղապատիճները։ Դեղապատիճները կարող են լինել տարբեր չափերի, մինչեւ 1,5 մլ տարողությամբ։
Ըստ ազդող նյութի ձերբազատման բնույթի դեղապատիճները բաժանում են սովորական ձերբազատմամբ դեղապատիճների (դեղապատիճներ) եւ մոդիֆիկացված ձերբազատմամբ դեղապատիճների։
«Մոդիֆիկացված ձերբազատմամբ դեղապատիճներ»՝ դեղապատիճներ՝ ներքին ընդունման համար, որոնք ստացվել են հատուկ տեխնոլոգիայով, կամ որոնց թաղանթի բաղադրության եւ (կամ) պարունակության մեջ մտնում են հատուկ օժանդակ նյութեր՝ ազդող նյութի ձերբազատման արագությունը եւ (կամ) ժամանակը եւ (կամ) տեղը փոփոխելու համար:
«Աղելույծ դեղապատիճներ»՝ դեղապատիճներ՝ ներքին ընդունման համար, երկարատեւ ձերբազատմամբ, գաստրոռեզիստենտ գրանուլներով կամ մասնիկներով լցման կամ հատուկ տեխնոլոգիայի օգտագործման միջոցով ստացված, որոնք ապահովում են ստամոքսահյութում կայունությունը (գաստրոռեզիստենտությունը) եւ ազդող նյութերի սովորական ձերբազատումն աղիքահյութում։
Ծանոթագրություն. «еl»՝ կրճատում անգլերենից, «elongated»՝ երկարացված։
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Պինդ դեղապատիճներն ստանում են՝ դեղապատիճի իրանի մեջ դեղապատիճի պարունակությունը (առավելապես պինդ ձեւով, օրինակ՝ փոշի կամ գրանուլներ) մտցնելով։
Փափուկ դեղապատիճները ձեւավորում, լիացնում եւ զոդում են մեկ տեխնոլոգիական գործողության ընթացքում։ Փափուկ դեղապատիճների պարունակությունը կարող է լինել հեղուկ կամ մածուկանման։ Պինդ նյութերը սովորաբար լուծում կամ դիսպերսում են բժշկական կիրառության համար թույլատրված համապատասխան կրիչի մեջ։
Դեղապատիճի թաղանթ ստանալու համար օգտագործում են դոնդողանյութ, այլ պոլիմերային կառուցվածքագոյացուցիչներ եւ օժանդակ նյութեր՝ անթափանց լցանյութեր, մակերեւութաակտիվ նյութեր, հակամանրէային կոնսերվանտներ, ներկանյութեր, համի կորիգենտներ, բուրավետիչներ եւ բժշկական կիրառության համար թույլատրված այլ նյութեր։
Դեղապատիճների պարունակությունը կարող է լինել պինդ, հեղուկ կամ մածուկանման։ Այն բաղկացած է մեկ կամ մի քանի ազդող նյութերից եւ օժանդակ նյութերից, ինչպիսիք են լուծիչները, ջրիկացուցիչները, քսանյութերը եւ փխրեցնող նյութերը, կամ առանց օժանդակ նյութերի։ Դեղակախույթների պարունակությունը չպետք է քայքայի թաղանթը։ Թաղանթը պետք է քայքայվի ազդեցության տեղում՝ ձերբազատելով ազդող նյութը (նյութերը)։
ՓՈՐՁԱՐԿՈՒՄՆԵՐԸ
Դեղապատիճները պետք է համապատասխանեն 2.5.1.1. Դեղաձեւեր ընդհանուր դեղագրքային հոդվածին եւ անցնեն տվյալ դեղաձեւին բնորոշ հաջորդող փորձարկումները։
Նկարագրությունը. Դեղապատիճները բնութագրում են՝ նշելով արտաքին տեսքը (ձեւը եւ այլն), զգայորոշման (գույն, հոտ) եւ մյուս հատկությունները՝ մասնավոր դեղագրքային հոդվածի եւ (կամ) որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթի պահանջներին համապատասխան։
Դեղապատիճի թաղանթը պետք է ունենա հարթ մակերես եւ չպետք է պարունակի օդի պղպջակներ կամ մեխանիկական վնասվածքներ։ Դեղապատիճների մակերեսին կարող է զետեղվել մականշվածք։
Ներկայացնում են դեղապատիճի պարունակության նկարագրությունը։
Տրոհելիությունը. Փորձարկումն անցկացնում են 2.1.9.1. Դեղահաբերի եւ դեղապատիճների տրոհելիությունը ընդհանուր դեղագրքային հոդվածին համապատասխան։
Պինդ եւ փափուկ դեղապատիճներ. Եթե մասնավոր դեղագրքային հոդվածում եւ (կամ) որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթում այլ ցուցումներ չկան, ապա դեղապատիճները պետք է տրոհվեն Ռ ջրում 30 ր ընթացքում։ Որպես հեղուկ միջավայր թույլատրվում է օգտագործել 0,1 Մ քլորաջրածնային թթու կամ արհեստական Ռ ստամոքսահյութ։ Եթե դեղապատիճները բարձրանում են հեղուկի մակերես, ապա պետք է օգտագործել սկավառակներ։
Աղելույծ դեղապատիճներ. Աղելույծ դեղապատիճների տրոհելիության փորձարկումն անցկացնում են 0,1 Մ քլորաջրածնային թթվի մեջ 2 ժ ընթացքում՝ չօգտագործելով սկավառակները։ Աղելույծ դեղապատիճներ պետք է անվնաս մնան այն ժամանակի ընթացքում, որը նշված է դեղագրքային հոդվածում եւ (կամ) որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթում, սովորաբար այն կազմում է 2-ից մինչեւ 3 ժ, բայց առնվազն 1 ժ։
Դեղապատիճի վնասում է համարվում դեղապատիճի պատի ամբողջության ցանկացած խախտում, որը թույլ է տալիս դեղապատիճի պարունակությանը դուրս գալ շրջակա միջավայր։ Հետո դեղապատիճները տեղադրում են pH 6,8-ով Ռ ֆոսֆատային բուֆերացված լուծույթի մեջ, եթե դեղագրքային հոդվածում եւ (կամ) որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթում այլ ցուցումներ չկան, եւ 1 ժ ընթացքում ենթարկում են ազդեցության՝ օգտագործելով սկավառակներ։ Կարող է օգտագործվել pH 6,8-ով բուֆերացված լուծույթ՝ ավելացնելով պանկրեատինի փոշի (օրինակ՝ 100 մլ բուֆերացված լուծույթին 0,35 գ Ռ պանկրեատինի լուծույթ)։
Եթե դեղակախույթները չեն անցել փորձարկումը սկավառակներին կպչելու պատճառով, ապա արդյունքները համարում են անվավեր։ Փորձարկումը կրկնում են հաջորդող 6 դեղապատիճների վրա՝ առանց սկավառակների։
Ուղիղաղիքային եւ հեշտոցային դեղապատիճների փորձարկումն անցկացնում են 2.1.9.2. Դեղամոմիկների, հեշտոցային դեղահաբերի, ուղիղաղիքային եւ հեշտոցային դեղապատիճների տրոհելիությունը ընդհանուր դեղագրքային հոդվածին համապատասխան։ Այլ հիմնավորման բացակայության դեպքում հեշտոցային դեղապատիճները, որոնք նախատեսված չեն տեղային երկարատեւ ազդեցության համար, եւ ուղիղաղիքային դեղապատիճները, որոնք նախատեսված չեն մոդիֆիկացված ձերբազատման կամ տեղային երկարատեւ ազդեցության համար, պետք է տրոհվեն 30 ր ընթացքում։
Լուծում. Եթե այլ բան հիմնավորված չէ, ապա փորձարկումն անցկացնում են 2.1.9.3. Դեղաչափված պինդ դեղաձեւերի համար լուծվելու փորձարկումը ընդհանուր դեղագրքային հոդվածին համապատասխան։
Եթե փորձարկումն անցկացնում են ըստ Լուծումը ցուցանիշի, ապա ըստ Տրոհելիությունը ցուցանիշի փորձարկումը թույլատրվում է չանցկացնել։
Դեղաչափված միավորների միատարրությունը. Փորձարկումն անցկացնում են 2.1.9.14. Դեղաչափված միավորների միատարրություն ընդհանուր դեղագրքային հոդվածին համապատասխան։
Զանգվածի միատարրությունը. Փորձարկումն անցկացնում են 2.1.9.5. Դեղաչափված դեղապատրաստուկի միավորի զանգվածի միատարրությունը ընդհանուր դեղագրքային հոդվածին համապատասխան։
Փորձարկումը չեն կիրառում այն դեպքում, երբ նախատեսված է դեղաչափված միավորների միատարրության փորձարկում՝ բոլոր ազդող նյութերի համար։
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2.5.1.11.	Մատիտներ դեղագործական
Մատիտներ դեղագործական՝ պինդ դեղաձեւ կլորացված ծայրով գլանաձեւ կամ կոնաձեւ մատիտի տեսքով, որը նախատեսված է արտաքին կիրառման համար՝ տեղային ազդեցություն գործելու նպատակով, եւ բաղկացած է միայն ազդող նյութերից (մեկ կամ մի քանի) կամ ներկայացված է համապատասխան հիմքով, որում հավասարաչափ բաշխված են ազդող նյութերը։
Դեղագործական մատիտների զանգվածը, որպես կանոն, գտնվում է 0,5 գ-ից մինչեւ 10,0 գ-ի սահմաններում։
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Դեղագործական մատիտները կարող են ստանալ կաղապարների մեջ լցման, մամլման, ընկղմման մեթոդներով։
Ակտիվ դեղագործական բաղադրամասերը, պայմանավորված հատկությամբ, հիմքում կարող են ներմուծվել լուծույթի, էմուլսիայի կամ դեղակախույթի տեսքով։
Կաղապարների մեջ լցնելը կարող է օգտագործվել տարբեր հիմնանյութեր պարունակող դեղագործական մատիտների արտադրման համար։
Մամլման մեթոդը կարող է օգտագործվել միայն բավարար ճկունություն ունեցող զանգվածներից դեղագործական մատիտներ արտադրելու համար։
Ընկղմման մեթոդն ակտիվ դեղագործական բաղադրամասերը եւ օժանդակ նյութերը հալեցրած հիմնանյութի մեջ ընկղմելն է՝ այդ նպատակների համար օգտագործելով հատուկ կաղապարներ։
Դեղագործական մատիտների հիմքը պետք է ապահովի դեղապատրաստուկի որոշակի ձեւ եւ բավարար կարծրություն (ամրություն)՝ օգտագործելիս սեղմմանը դիմադրելու համար, բայց նաեւ պետք է ապահովի ազդող նյութի/նյութերի օպտիմալ ձերբազատումը, դեղագործական մատիտի հեշտ քսելը մաշկին։ Դեղագործական մատիտների մակերեսը դրանց բժշկական կիրառման ժամանակ, այսինքն՝ մաշկին քսելիս, պետք է աստիճանաբար ջնջվի՝ առանց մաշկը վնասելու եւ դրան վնասվածքներ պատճառելու։
Որպես օժանդակ նյութեր բժշկական մատիտների արտադրման ժամանակ օգտագործում են ձեւագոյացնող նյութեր, պլաստիկացնող հավելումներ, նյութեր, որոնք բարելավում են ազդող նյութերի կենսամատչելիությունը դեղաձեւում եւ բժշկական կիրառման համար թույլատրված այլ օժանդակ նյութեր։
Մատիտներ դեղագործական դեղաձեւի տեսքով դեղապատրաստուկների արտադրության ժամանակ պետք է ձեռնարկվեն դրանց մանրէաբանական մաքրությունն ապահովող միջոցներ։

ՓՈՐՁԱՐԿՈՒՄՆԵՐԸ
Դեղագործական մատիտները պետք է համապատասխանեն 2.5.1.1. Դեղաձեւեր ընդհանուր դեղագրքային հոդվածին եւ անցնեն տվյալ դեղաձեւին բնորոշ փորձարկումները։
Նկարագրությունը. Դեղագործական մատիտները բնութագրում են՝ նշելով արտաքին տեսքը (ձեւը, երկրաչափական չափերը՝ միլիմետրերով), զգայորոշման (գույն, հոտ) եւ մյուս հատկությունները՝ մասնավոր դեղագրքային հոդվածի կամ որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթի պահանջներին համապատասխան։
Դեղագործական մատիտները կարող են լինել գլանաձեւ ձողիկների կամ գնդաձեւ կոների տեսքով՝ մի ծայրից կլոր սրված։
Դեղագործական մատիտների մակերեսը պետք է լինի հավասար, հարթ, միատարր, եթե այլ բան նշված չէ մասնավոր դեղագրքային հոդվածում կամ որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթում։

Մասնիկների չափը. Փորձարկումն անցկացնում են պինդ դիսպերս ֆազի (տարասեռ համակարգերի) տեսքով բաղադրիչներ պարունակող դեղագործական մատիտների համար։ Որոշումն անցկացնում են օպտիկական մանրադիտման մեթոդով՝ 2.1.9.13. Օպտիկական մանրադիտում ընդհանուր դեղագրքային հոդվածին համապատասխան: Ընդհանուր դեղագրքային հոդվածում կամ որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթում այլ ցուցումների բացակայության դեպքում մասնիկների չափը պետք է լինի ոչ ավելի, քան 100 մկմ։
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2.5.1.12.	Խտանյութեր.
Սույն ընդհանուր դեղագրքային հոդվածի պահանջները չեն տարածվում լուծամզվածք-խտանյութերի վրա։
Լուծամզվածք-խտանյութերը պետք է համապատասխանեն 2.5.1.37. Լուծամզվածքներ ընդհանուր դեղագրքային հոդվածին։
«Խտանյութեր»՝ հեղուկ դեղաձեւ, որը նախատեսված է մինչեւ պահանջվող խտությունը համապատասխան լուծիչի մեջ նոսրացնելուց հետո կիրառելու համար։
Խտանյութերը կարող են պարունակել մեկ կամ մի քանի ազդող նյութեր՝ օժանդակ նյութերի ավելացմամբ կամ առանց ավելացման։
Խտանյութերն օգտագործում են մյուս դեղաձեւերն ստանալու համար.
-	լուծույթի պատրաստման խտանյութ՝ լուծույթ ստանալու համար նախատեսված խտանյութ.
-	դեղակախույթի պատրաստման խտանյութ՝ դեղակախույթ, այդ թվում միկրոտարասեռ դեղակախույթ ստանալու համար նախատեսված խտանյութ.

-	էմուլսիայի պատրաստման խտանյութ՝ էմուլսիա, այդ թվում միկրոտարասեռ էմուլսիա ստանալու համար նախատեսված խտանյութ։
Դեղաձեւերի պատրաստման համար նախատեսված խտանյութերից ստացված դեղաձեւերը, ըստ ներմուծման ուղու եւ կիրառման եղանակի, օգտագործում են ներքին ընդունման համար, արտաքին կիրառման համար, տեղային կիրառման համար, հարմարսողական կիրառման համար։ Ստացված դեղաձեւի (նոսրացված դեղաձեւի) նկարագրման համար օգտագործում են «Խտանյութ՝ հետեւյալի պատրաստման համար...» եզրույթը՝ նշելով ստացվող դեղաձեւի անվանումը եւ դրա ներմուծման ուղին (կիրառման եղանակը), օրինակ՝ «խտանյութ՝ կաթիլաներարկումների լուծույթի պատրաստման համար», «խտանյութ՝ արտաքին կիրառման էմուլսիա պատրաստելու համար» եւ այլն։
Խտանյութերը կարող են թողարկվել ինչպես դեղաչափված, այդպես էլ չդեղաչափված դեղաձեւի տեսքով։

ՏԵԽՆՈԼՈԳԻԱՅԻ ԱՌԱՆՁՆԱՀԱՏԿՈՒԹՅՈՒՆՆԵՐԸ
Խտանյութերն ստանում են համապատասխան լուծիչում կամ լուծիչների խառնուրդում ակտիվ դեղագործական բաղադրամասերի եւ օժանդակ նյութերի լուծմամբ։
Ջրային լուծույթների պատրաստման համար խտանյութեր ստանալիս որպես հիմնական լուծիչներ օգտագործում են մաքրված ջուրը կամ ներարկումների համար ջուրը։ Անջուր լուծույթների պատրաստման համար խտանյութեր ստանալիս որպես լուծիչներ օգտագործում են էթանոլը, ճարպային յուղերը եւ այլն։
Դեղաձեւերի պատրաստման համար նախատեսված խտանյութերից հետագայում դեղաձեւեր ստանալիս խտանյութը, որպես կանոն, նոսրացնում են պահանջվող կոնցենտրացիայի այն լուծիչով, որը օգտագործվել է խտանյութ ստանալիս։

Խտանյութեր ստանալիս օգտագործվող ակտիվ դեղագործական բաղադրամասերը կարող են լինել հիգրոսկոպիկ, հողմահարվող կամ նյութի բյուրեղացված ջրի զգալի քանակություն պարունակող։
Խտանյութեր ստանալիս անհրաժեշտ է խուսափել լուծված նյութի/նյութերի՝ հագեցված կոնցենտրացիաներին մոտ կոնցենտրացիաներից, քանի որ ջերմաստիճանի նվազեցման պայմաններում հնարավոր է դրանց բյուրեղացումը։
Խտանյութեր ստանալիս որպես օժանդակ նյութեր օգտագործում են կայունացուցիչներ, սոլյուբիլիզատորներ, հակաօքսիդիչներ, պլաստիկացնողներ եւ բժշկական կիրառման համար թույլատրված այլ նյութեր։
Էքստեմպորալ պատրաստման խտացրած լուծույթները, որպես կանոն, պատրաստում են զանգվածածավալային եղանակով ասեպտիկ պայմաններում՝ օգտագործելով թարմ ստացված մաքրված ջուրը, եթե դեղատնային կազմակերպությունների կողմից դեղապատրաստուկների պատրաստման վերաբերյալ գործող պահանջներում այլ բան նշված չէ։
Խտանյութեր դեղաձեւով դեղապատրաստուկներ ստանալիս պետք է ձեռնարկվեն դրանց մանրէաբանական մաքրությունն ապահովող միջոցներ, սահմանված դեպքերում, օրինակ՝ կաթիլաներարկումների լուծույթների պատրաստման համար խտանյութեր եւ այլն արտադրելիս պետք է ձեռնարկվեն դրանց մանրէազերծությունն ապահովող միջոցներ։

ՓՈՐՁԱՐԿՈՒՄՆԵՐԸ
Խտանյութերը պետք է համապատասխանեն 2.5.1.1. Դեղաձեւեր ընդհանուր դեղագրքային հոդվածին եւ անցնեն տվյալ դեղաձեւին բնորոշ հաջորդող փորձարկումները։
Դեղաձեւերի պատրաստման համար նախատեսված խտանյութերի օգտագործմամբ ստացված՝ նոսրացված դեղաձեւերը պետք է համապատասխանեն ստացված նոսրացված դեղաձեւերի որակը կանոնակարգող ընդհանուր դեղագրքային հոդվածների պահանջներին։
Նկարագրությունը. Խտանյութերը բնութագրում են՝ նշելով արտաքին տեսքը (թափանցիկությունը եւ այլն), զգայորոշման (գույն, հոտ) եւ մյուս հատկությունները՝ մասնավոր դեղագրքային հոդվածի եւ (կամ) որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթի պահանջներին համապատասխան։
Թափանցիկությունը. Փորձարկումն անցկացնում են ջրային լուծույթների պատրաստման համար նախատեսված խտանյութերի համար՝ 2.1.2.1. Հեղուկների թափանցիկությունը եւ օպալեսցենտման աստիճանը ընդհանուր դեղագրքային հոդվածին համապատասխան, մնացած խտանյութերի համար՝ եթե նշված է մասնավոր դեղագրքային հոդվածում եւ (կամ) որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթում։
Գունավորությունը. Փորձարկումն անցկացնում են ջրային լուծույթների պատրաստման համար նախատեսված խտանյութերի համար՝ 2.1.2.2. Հեղուկների գունավորումը եւ գունավորման ինտենսիվությունը ընդհանուր դեղագրքային հոդվածին համապատասխան, մնացած խտանյութերի համար՝ եթե նշված է մասնավոր դեղագրքային հոդվածում եւ (կամ) որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթում։
pH-ը. Փորձարկումն անցկացնում են ջրային լուծույթների պատրաստման համար նախատեսված խտանյութերի համար, էմուլսիայի պատրաստման համար նախատեսված խտանյութերի համար, մնացած խտանյութերի համար՝ եթե նշված է մասնավոր դեղագրքային հոդվածում եւ (կամ) որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթում։ Որոշումն անցկացնում են 2.1.2.3. pH-ի պոտենցաչափական որոշում ընդհանուր դեղագրքային հոդվածին համապատասխան։ pH-ի արժեքը նշում են մասնավոր դեղագրքային հոդվածում եւ (կամ) որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթում։
Խտությունը կամ Հարաբերական խտությունը. Փորձարկումն անցկացնում են 40 %-ից (ծավ/ծավ) բարձր կոնցենտրացիայով էթանոլ պարունակող անջուր լուծույթների պատրաստման համար նախատեսված խտանյութերի համար, էմուլսիայի պատրաստման համար նախատեսված խտանյութերի համար, մնացած խտանյութերի համար՝ եթե նշված է մասնավոր դեղագրքային հոդվածում եւ (կամ) որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթում։ Որոշումն անցկացնում են 2.1.4.5. Հարաբերական խտությունը ընդհանուր դեղագրքային հոդվածին եւ մասնավոր դեղագրքային հոդվածում եւ (կամ) որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթում նշված պահանջներին համապատասխան։
Էթանոլը. Փորձարկումն անցկացնում են 40 %-ից (ծավ/ծավ) ցածր կոնցենտրացիայով էթանոլ պարունակող անջուր լուծույթների պատրաստման համար նախատեսված խտանյութերի համար՝ 2.1.9.8. Էթանոլի պարունակությունը ընդհանուր դեղագրքային հոդվածին համապատասխան եւ մասնավոր դեղագրքային հոդվածում եւ (կամ) որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթում նշված պահանջներին համապատասխան։
Ջուր. Փորձարկումն անցկացնում են անջուր լուծույթների պատրաստման համար նախատեսված խտանյութերի համար՝ 2.1.5.12. Ջուր. որոշում կիսամիկրոմեթոդով ընդհանուր դեղագրքային հոդվածին եւ մասնավոր դեղագրքային հոդվածում եւ (կամ) որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթում նշված պահանջներին համապատասխան։
Հարմարսողական կիրառման դեղաձեւերի արտազատվող ծավալը. Փորձարկումն անցկացնում են հարմարսողական կիրառման համար նախատեսված դեղաձեւերի պատրաստման խտանյութերի համար՝ 2.1.9.9. Հարմարսողական դեղապատրաստուկների արտազատվող ծավալի փորձարկում ընդհանուր դեղագրքային հոդվածին համապատասխան։
Արտազատվող ծավալը. Փորձարկումն անցկացնում են ներքին ընդունման համար նախատեսված դեղաձեւերի պատրաստման խտանյութերի համար՝ 2.1.9.16. Արտազատվող ծավալը՝ ներքին ընդունման հեղուկ դեղաձեւերի համար ընդհանուր դեղագրքային հոդվածին համապատասխան։
Փաթեթվածքի պարունակության ծավալը. Փորձարկումն անցկացնում են բոլոր խտանյութերի համար՝ բացառությամբ հարմարսողական կիրառման համար նախատեսված դեղաձեւերի պատրաստման խտանյութերի եւ ներքին ընդունման համար նախատեսված դեղաձեւերի պատրաստման համար խտանյութերի, 2.1.9.17. Փաթեթվածքի պարունակության զանգվածը (ծավալը) ընդհանուր դեղագրքային հոդվածին համապատասխան։
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2.5.1.13.	Սառնաշաքարներ դեղագործական
«Սառնաշաքարներ դեղագործական»՝ պինդ դեղաչափված դեղաձեւ, որը ստացվում է կաղապարների մեջ լցման կամ մամլման եղանակով, պարունակում է համապատասխան հիմքում հավասարաչափ բաշխված մեկ կամ մի քանի ազդող նյութեր եւ նախատեսված է ներծծման համար՝ բերանի խոռոչում ու կոկորդում տեղային ազդեցություն գործելու նպատակով։

ՏԵԽՆՈԼՈԳԻԱՅԻ ԱՌԱՆՁՆԱՀԱՏԿՈՒԹՅՈՒՆՆԵՐԸ
Դեղագործական սառնաշաքարներն ստանում են կաղապարների մեջ լցման կամ մամլման մեթոդով։ Կաղապարների մեջ լցման մեթոդով դեղագործական սառնաշաքարների արտադրման համար որպես հիմնանյութ, որպես կանոն, օգտագործում են սախարոզի եւ հեղուկ դեքստրոզայի խառնուրդ (դեքստրոզայի, օլիգոսախարիդների եւ պոլիսախարիդների խառնուրդ)՝ 60:40 հարաբերակցությամբ կամ այլ հարաբերակցություններով։ Խառնուրդը պատրաստում են սահմանված ջերմաստիճանում (90 °С-ից մինչեւ 140 °С)։ Ստացված խառնուրդը պետք է ունենա պլաստիկ թանձրություն եւ պարունակի մոտավորապես 1 % խոնավություն։ Հետո հիմքի մեջ ներմուծում են ակտիվ դեղագործական բաղադրամաս (բաղադրամասեր) եւ տարբեր օժանդակ նյութեր (ներկանյութեր, բուրավետիչներ, համի կորիգենտներ, հակամանրէային կոնսերվանտներ եւ այլն)։ Խառնելուց հետո ստացված կարամելային զանգվածը հովացնում են եւ կաղապարների մեջ լցման միջոցով ստանում անհրաժեշտ ձեւի եւ չափի դեղագործական սառնաշաքարներ։
Մամլման մեթոդով դեղագործական սառնաշաքարներ արտադրելիս պետք է ձեռնարկել սառնաշաքարների մեխանիկական ամրությունն ապահովող միջոցներ, ինչը հաստատվում է 2.1.9.6. Դեղահաբերի մաշվելիությունը ընդհանուր դեղագրքային հոդվածում եւ 2.1.9.7. Տրորման նկատմամբ դեղահաբերի կայունությունը ընդհանուր դեղագրքային հոդվածում նշված փորձարկումներով։

ՓՈՐՁԱՐԿՈՒՄՆԵՐԸ
Դեղագործական սառնաշաքարները պետք է համապատասխանեն 2.5.1.1. Դեղաձեւեր ընդհանուր դեղագրքային հոդվածի ընդհանուր պահանջներին եւ անցնեն տվյալ դեղաձեւին բնորոշ հաջորդող փորձարկումները։
Նկարագրությունը. Դեղագործական սառնաշաքարները բնութագրում են՝ նշելով արտաքին տեսքը (ձեւը, չափերը, մակերեսի միատարրությունը), զգայորոշման (գույն, հոտ) եւ մյուս ցուցանիշները՝ մասնավոր դեղագրքային հոդվածի եւ (կամ) որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթի պահանջներին համապատասխան։
Դեղագործական սառնաշաքարները, որպես կանոն, կլորավուն են, հարթ եւ միատարր մակերեւույթով։ Կլորավուն դեղագործական սառնաշաքարների տրամագիծը կազմում է, որպես կանոն, 15 մմ-ից մինչեւ 20 մմ։ Դեղագործական սառնաշաքարների մակերեւույթը պետք է լինի հարթ, միատարր, եթե այլ բան հիմնավորված չէ։ Թույլատրվում է ներկման անհավասարաչափություն, կարամելային զանգվածի մեջ օդի պղպջակների առկայություն եւ եզրերի աննշան անհարթություն։
Զանգվածի միատարրությունը. Փորձարկումն անցկացնում են 2.1.9.5. Դեղաչափված դեղապատրաստուկի միավորի զանգվածի միատարրությունը ընդհանուր դեղագրքային հոդվածին եւ մասնավոր դեղագրքային հոդվածում եւ (կամ) որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթում նշված պահանջներին համապատասխան։ Փորձարկումը չեն կիրառում, եթե նախատեսված է փորձարկում՝ ըստ Դեղաչափված միավորների միատարրություն ցուցանիշի՝ բոլոր ազդող նյութերի համար։
Դեղաչափված միավորների միատարրությունը. Փորձարկումն անցկացնում են 2.1.9.14. Դեղաչափված միավորների միատարրությունը ընդհանուր դեղագրքային հոդվածին եւ մասնավոր դեղագրքային հոդվածում եւ (կամ) որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթում նշված պահանջներին համապատասխան։ Եթե մասնավոր դեղագրքային հոդվածում եւ (կամ) որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթում այլ բան նշված չէ, ապա փորձարկումն անցկացնում են այնպես, ինչպես Դեղահաբեր դեղաձեւի համար։
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2.5.1.14.	Լիոֆիլիզատներ
«Լիոֆիլիզատներ»՝ պինդ դեղաձեւ՝ փոշու կամ ծակոտկեն զանգվածի տեսքով, որը ստացվել է հեղուկ կամ փափուկ թանձրության դեղամիջոցների լիոֆիլիզացման միջոցով։
Լիոֆիլիզատները կարող են պարունակել մեկ կամ մի քանի ազդող նյութեր՝ օժանդակ նյութերի ավելացմամբ կամ առանց ավելացման։
Լիոֆիլիզատներն օգտագործում են մյուս դեղաձեւերն ստանալու համար.
-	լիոֆիլիզատ՝ լուծույթի պատրաստման համար, եւ լիոֆիլիզատ՝ ցողաշթի պատրաստման համար, լիոֆիլիզատ, որը նախատեսված է համապատասխան լուծիչի մեջ դրա լուծման միջոցով լուծույթի կամ ցողաշթի ստացման համար.
-	լիոֆիլիզատ՝ դեղակախույթի պատրաստման համար, եւ լիոֆիլիզատ՝ էմուլսիայի պատրաստման համար, լիոֆիլիզատ, որը նախատեսված է համապատասխան լուծիչի մեջ դրա դիսպերսման միջոցով դեղակախույթի կամ էմուլսիայի ստացման համար.
-	լիոֆիլիզատ՝ կաթիլների պատրաստման համար, եւ լիոֆիլիզատ՝ խտանյութի պատրաստման համար, լիոֆիլիզատ, որը նախատեսված է համապատասխան լուծիչի մեջ դրա լուծման կամ դիսպերսման միջոցով կաթիլների կամ խտանյութի ստացման համար։
Դեղաձեւերի պատրաստման համար նախատեսված լիոֆիլիզատներից ստացված դեղաձեւերը, ըստ ներմուծման ուղու եւ կիրառման եղանակի, ավելի հաճախ օգտագործում են հարմարսողական կիրառման համար, բայց նաեւ կարող են օգտագործվել ներքին ընդունման, արտաքին կամ տեղային կիրառման համար։ Ստացված դեղաձեւի (վերականգնված դեղաձեւի) նկարագրման համար օգտագործում են «Լիոֆիլիզատ՝ հետեւյալի պատրաստման համար...» եզրույթը՝ նշելով ստացվող դեղաձեւի անվանումը եւ դրա ներմուծման ուղին (կիրառման եղանակը), օրինակ՝ «լիոֆիլիզատ՝ կաթիլաներարկումների լուծույթի պատրաստման համար», «լիոֆիլիզատ՝ ներմկանային ներմուծման դեղակախույթ պատրաստելու համար», «լիոֆիլիզատ՝ ակնակաթիլներ պատրաստելու համար» եւ այլն։
Լիոֆիլիզատները, որպես կանոն, դեղաչափված դեղաձեւ են։
Լիոֆիլիզատները կարող են օգտագործվել որպես դեղագործական սուբստանցիա մյուս դեղաձեւերով դեղապատրաստուկներ արտադրելիս։

ՏԵԽՆՈԼՈԳԻԱՅԻ ԱՌԱՆՁՆԱՀԱՏԿՈՒԹՅՈՒՆՆԵՐԸ
Լիոֆիլիզատների արտադրման համար կիրառվող լիոֆիլիզացման մեթոդը (լիոֆիլային (լուծամետ) չորացում) ազատվելով հեղուկ ֆազից վակուումի պայմաններում լուծիչի բյուրեղների ցնդեցման (սուբլիմման) եղանակով սառեցված նյութից լուծիչի հեռացման գործընթաց է, այսինքն՝ այն գոլորշի դարձնելու գործընթաց է։
Լիոֆիլիզացման գործընթացը բաղկացած է 3 հիմնական փուլերից. սառեցում, լուծիչի բյուրեղների սուբլիմում (առաջնային չորացում) եւ լուծիչի մնացորդների հեռացում (երկրորդային չորացում)։
Սառեցման ջերմաստիճանը որոշվում է էվտեկտիկ գոտով լիոֆիլիզացվող դեղամիջոցի համար, այսինքն՝ այնպիսի ջերմաստիճանով, որի ժամանակ հասնում են ազդող նյութի առավելագույն կոնցենտրացիայի։
Ջուր պարունակող՝ դրանում լուծված նյութերով լուծույթների սառեցման ժամանակ սկզբում սառչում է մաքուր ջուրը, իսկ նյութերը համակենտրոնացվում են չսառչող հատվածում այնքան ժամանակ, քանի դեռ լուծույթը չի հասնի էվտեկտիկ խտության, որի ժամանակ գոյանում է երկու կամ ավելի միատեսակ ֆիզիկական հատկություններ ունեցող բյուրեղային պինդ նյութերի միատարր ֆիզիկական խառնուրդը։
Սառեցման արագությունը կարող է տարբեր լինել։ Արագ սառեցման համար օգտագործում են հեղուկացված գազեր կամ հովացնող խառնուրդներ, կիրառում են այն դեղամիջոցների դեպքում, որոնց համար կարեւոր է բջջային կառուցվածքի պահպանումը (արյան, միկրոօրգանիզմների պլազմաներ եւ այլն)։ Մյուս դեղամիջոցների մեծ մասը ենթարկում են դանդաղ սառեցման սառցարանային խցիկներում կամ օդային միջավայրում՝ սուբլիմացիոն կայանքների խցիկներում։
Լուծիչի մնացորդները հեռացվում են գլխավորապես վակուումի տակ անցկացվող սուբլիմումի հաշվին կամ զգալի հազվադեպ՝ իներտ գազի մեջ, ընդ որում, տեղի է ունենում լուծիչի մնացորդների հեռացում սառեցված օբյեկտից՝ առանց հեղուկ ֆազի գոյացման։
Լիոֆիլիզատների արտադրման ժամանակ օգտագործում են հետեւյալ օժանդակ նյութերը. լուծիչներ, սոլյուբիլիզատորներ, լցանյութեր, հակամանրէային կոնսերվանտներ, pH-ի կարգավորիչներ, կայունացուցիչներ, կրիոպրոտեկտորներ եւ այլն, որոնք պետք է ապահովեն դեղապատրաստուկի պատշաճ բուժական արդյունքի եւ դեղակինետիկ պարամետրերի պահպանումը։
Ավելի հաճախ լիոֆիլիզացումն անցկացնում են ջրային լուծույթից։ Նաեւ կարող են օգտագործվել անջուր լուծիչներ, ինչը թույլ է տալիս վերջնական դեղաձեւ ստանալիս ավելացնել սուբլիմումի արագությունը, պակասեցնել լիոֆիլիզատի լուծման կամ դիսպերսման ժամանակը եւ բարելավել դրա կայունությունը։
Լիոֆիլիզատներ դեղաձեւով դեղապատրաստուկներ արտադրելիս պետք է ձեռնարկվեն դրանց մանրէաբանական մաքրությունն ապահովող միջոցներ, սահմանված դեպքերում պետք է ձեռնարկվեն դրանց մանրէազերծությունը, ինչպես նաեւ դեղաչափված միավորների միատարրությունը կամ զանգվածի միատարրությունն ապահովող միջոցներ (նախքան լիոֆիլիզացումը լուծույթի քանակի նկատմամբ ներարտադրական հսկողության ընթացքում)։

ՓՈՐՁԱՐԿՈՒՄՆԵՐԸ
Լիոֆիլիզատները պետք է համապատասխանեն 2.5.1.1. Դեղաձեւեր ընդհանուր դեղագրքային հոդվածի ընդհանուր պահանջներին եւ անցնեն տվյալ դեղաձեւին բնորոշ հաջորդող փորձարկումները։
Դեղաձեւերի պատրաստման համար նախատեսված լիոֆիլիզատների օգտագործմամբ ստացված՝ վերականգնված դեղաձեւերը պետք է համապատասխանեն ստացված դեղաձեւերի որակը կանոնակարգող ընդհանուր դեղագրքային հոդվածների պահանջներին։
Հարմարսողական կիրառման դեղապատրաստուկների պատրաստման համար նախատեսված լիոֆիլիզատները պետք է համապատասխանեն 2.5.3.4. Հարմարսողական կիրառման համար նախատեսված դեղապատրաստուկներ ընդհանուր դեղագրքային հոդվածին։
Ակնակաթիլների պատրաստման համար նախատեսված լիոֆիլիզատները պետք է համապատասխանեն 2.5.3.3. Ակնաբուժական կիրառման համար նախատեսված դեղապատրաստուկներ ընդհանուր դեղագրքային հոդվածին։
Ինհալացիաների համար դեղաձեւերի պատրաստման համար նախատեսված լիոֆիլիզատները պետք է համապատասխանեն 2.5.3.2. Ինհալացիոն կիրառման համար նախատեսված դեղապատրաստուկներ ընդհանուր դեղագրքային հոդվածին։

Նկարագրությունը. Լիոֆիլիզատները բնութագրում են՝ նշելով արտաքին տեսքը (չոր ծակոտկեն զանգված, հաբի տեսքով, ամբողջական կամ փշրեցված զանգված եւ այլն), զգայորոշման (գույն, հոտ) եւ մյուս հատկությունները՝ մասնավոր դեղագրքային հոդվածի եւ (կամ) որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթի պահանջներին համապատասխան։
Զանգվածի միատարրությունը. Փորձարկումն անցկացնում են 2.1.9.5. Դեղաչափված դեղապատրաստուկի միավորի զանգվածի միատարրությունը ընդհանուր դեղագրքային հոդվածին համապատասխան։ Փորձարկումը չեն կիրառում այն դեպքում, երբ նախատեսված է փորձարկում՝ ըստ Դեղաչափված միավորների միատարրությունը ցուցանիշի՝ բոլոր ազդող նյութերի համար։
Զանգվածի կորուստը՝ չորացնելիս կամ Ջուրը. Փորձարկումն անցկացնում են մասնավոր դեղագրքային հոդվածում եւ (կամ) որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթում նշված լինելու դեպքում այն դեպքերում, երբ ջրի պարունակությունը կարող է ազդել լիոֆիլիզատի ֆիզիկաքիմիական հատկությունների վրա, ազդող նյութի/նյութերի կենսամատչելիության վրա, Լիոֆիլիզատ դեղաձեւով դեղապատրաստուկի կայունության վրա եւ այլն։ Փորձարկումն անցկացնում են՝ 2.1.5.12. Ջուր. որոշում կիսամիկրոմեթոդով ընդհանուր դեղագրքային հոդվածին կամ 2.1.5.13. Ջուր. միկրոորոշում ընդհանուր դեղագրքային հոդվածին կամ 2.1.2.31. Զանգվածի կորուստը՝ չորացնելիս ընդհանուր դեղագրքային հոդվածին եւ մասնավոր դեղագրքային հոդվածում եւ (կամ) որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթում նշված պահանջներին համապատասխան։
Զանգվածի կորուստը՝ չորացնելիս կամ Ջուրը ցուցանիշները կարող են այլընտրանքային լինել՝ բացի այն դեպքից, երբ Զանգվածի կորուստը՝ չորացնելիս ցուցանիշը որոշելն անհրաժեշտ է Մնացորդային օրգանական լուծիչների պարունակությունը վերահսկելու համար։
Լուծվելու ժամանակը. Փորձարկումն անցկացնում են համապատասխան լուծիչի մեջ լիոֆիլիզատը լուծելու եղանակով լուծույթներ ստանալու համար նախատեսված լիոֆիլիզատների համար՝ 2.1.9.21. Վերականգնված դեղաձեւեր ստանալու համար լուծվելու կամ դիսպերսվելու ժամանակը ընդհանուր դեղագրքային հոդվածին ու մասնավոր դեղագրքային հոդվածում եւ (կամ) որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթում նշված պահանջներին համապատասխան։
Դեղաչափված միավորների միատարրությունը. Փորձարկումն անցկացնում են 2.1.9.14. Դեղաչափված միավորների միատարրությունը ընդհանուր դեղագրքային հոդվածին համապատասխան։
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2.5.1.15.	Ջրաթուրմեր եւ եփուկներ.
«Ջրաթուրմեր եւ եփուկներ»՝ հեղուկ դեղաձեւեր, որոնք դեղաբուսական հումքից ջրային հանուկներ են։
Ջրային հանուկները կարող են լինել միաբաղադրիչ՝ մեկ տեսակի դեղաբուսական հումքից ստացված, եւ բազմաբաղադրիչ՝ երկու եւ ավելի տեսակների դեղաբուսական հումքից ստացված։
Ըստ ներմուծման ուղու եւ բժշկական կիրառման եղանակի՝ ջրաթուրմերը եւ եփուկներն օգտագործում են ներքին ընդունման համար, արտաքին կիրառման համար, տեղային կիրառման համար, ինհալացիաների համար։

ՏԵԽՆՈԼՈԳԻԱՅԻ ԱՌԱՆՁՆԱՀԱՏԿՈՒԹՅՈՒՆՆԵՐԸ
Ջրաթուրմեր եւ եփուկներ ստանալու համար օգտագործվող դեղաբուսական հումքը պետք է համապատասխանի Դեղաբուսական հումք ընդհանուր դեղագրքային հոդվածի պահանջներին եւ համապատասխան մասնավոր դեղագրքային հոդվածների եւ (կամ) որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթերի պահանջներին։
Ջրային հանուկներ պատրաստելու համար հետեւյալ դեղաբուսական հումքն են օգտագործում. ամբողջական, մանրացված, փոշի։
Ջրային հանուկների պատրաստման համար առանձին մորֆոլոգիական խմբերի ամբողջական դեղաբուսական հումք օգտագործելու դեպքում այն նախապես մանրացնում են։ Խոտերը մանրացնում են, որպես կանոն, 7 մմ-ից ոչ ավելի չափի մասնիկների, տերեւները եւ ծաղիկները, որպես կանոն, 5 մմ-ից ոչ ավելի չափի մասնիկների (հաստակաշի տերեւները, օրինակ՝ հապալասի, մաթուզենու՝ 3 մմ-ից ոչ ավելի չափի մասնիկների), կեղեւը, արմատները, ընդերացողունը, որպես կանոն, 3 մմ-ից ոչ ավելի չափի մասնիկների, պտուղները եւ սերմն օգտագործում են առավելապես ամբողջական, անհրաժեշտության դեպքում մանրացնում են 0,5 մմ-ից ոչ ավելի չափի մասնիկների։
Նախապատրաստված դեղաբուսական հումքի մանրացվածության (մասնիկների չափի) գնահատումն անցկացնում են մաղային անալիզով՝ Մաղային անալիզ ընդհանուր դեղագրքային հոդվածին եւ 2.1.1.4. Մաղեր ընդհանուր դեղագրքային հոդվածին համապատասխան՝ հաշվի առնելով, որ կլոր անցքերով մաղերի տրամագիծը 1,25 անգամ գերազանցում է քառակուսի անցքերի չափը։
Այլ ցուցումների բացակայության դեպքում այն դեղաբուսական հումքից, որոնք ծաղիկներ, տերեւներ կամ խոտեր են, պատրաստում են ջրաթուրմ, այն դեղաբուսական հումքից, որոնք կեղեւ, պտուղներ, սերմեր, բողբոջներ, ընձյուղներ, ստորգետնյա օրգաններ են, պատրաստում են եփուկ։
Ջրային հանուկ ստանալիս դեղաբուսական հումքը տեղադրում են ինֆունդիրային ծակոտկեն բաժակի մեջ, այնուհետեւ ջրային բաղնիքի վրա 15 ր ընթացքում նախապես տաքացված ինֆունդիրի (թրմելու անոթի) մեջ, վրան սենյակային այնպիսի ջերմաստիճանի ջուր են լցնում, որը վերցվել է՝ հաշվի առնելով ջրակլանման համապատասխան գործակիցը, փակում են կափարիչով եւ թրմում են ջրային բաղնիքի վրա. ջրաթուրմերը՝ 15 ր ընթացքում, եփուկները՝ 30 ր ընթացքում՝ այլ ցուցումների բացակայության դեպքում։ Հետո ջրային բաղնիքով ինֆունդիրը պահում են սենյակային ջերմաստիճանում. ջրաթուրմերը՝ 45 ր ընթացքում, եփուկները՝ 10 ր ընթացքում՝ այլ ցուցումների բացակայության դեպքում։ Հովացնելուց հետո ջրային հանուկը քամում են, դեղաբուսական հումքի մնացորդը մզում են, ստացված հանուկի ծավալը ջրով հասցնում են նախանշված ծավալի։
Ջրային հանուկի պահանջվող քանակի պատրաստման համար անհրաժեշտ ջրի ծավալը որոշում են հանուկի պահանջվող ծավալը եւ ջրի լրացուցիչ այն քանակը միագումարելով, որը վերցվել է՝ հաշվի առնելով ջրակլանման գործակիցը, որը ներկայացված է 2.1.8.18. Դեղաբուսական հումքի համար ջրակլանման գործակցի եւ ծախսային գործակցի որոշելը ընդհանուր դեղագրքային հոդվածում՝ հեղուկի ադսորբումը հումքով փոխհատուցելու համար։ Ջրի լրացուցիչ ծավալը հաշվարկում են դեղաբուսական հումքի նշված զանգվածը ջրակլանման գործակցի վրա բազմապատկելու միջոցով։
1000-3000 մլ ծավալով ջրային հանուկներ պատրաստելիս ջրային բաղնիքի վրա թրմելու ժամանակը ավելանում է 10 ր-ով եւ կազմում է 25 ր ջրաթուրմերի համար եւ 40 ր՝ եփուկների համար։
Եթերային յուղ պարունակող դեղաբուսական հումքից, անկախ հումքի մորֆոլոգիական խմբից, ստանում են ջրաթուրմ (թրմելու ժամանակը 15 ր, սենյակային ջերմաստիճանում հովացման ժամանակը՝ 45 ր), ընդ որում, թրմելու անոթը պետք է կիպ փակվի եթերային յուղերի ցնդող բաղադրիչների կորստից խուսափելու համար։
Առաջարկվում է ջրաթուրմը պատրաստել ոչ միայն ցնդող, այլ նաեւ ջերմաանկայուն կենսաբանական ակտիվ նյութեր պարունակող դեղաբուսական հումքից, օրինակ՝ սրտային գլիկոզիդներ։
Դաբաղային նյութեր պարունակող դեղաբուսական հումքից (կաղնու կեղեւ, գալարուկի կոճղարմատներ, մատնունու կոճղարմատներ, արյունխմիկի կոճղարմատներ եւ արմատներ եւ այլն), ինչպես նաեւ մաթուզենու տերեւներից, հապալասի տերեւներից ստանում են եփուկներ, որոնք ջրային բաղնիքի վրայից ինֆունդիրը (թրմելու անոթը) հանելուց հետո, թույլ չտալով սենյակային ջերմաստիճանում հովանա, անմիջապես քամում են դաբաղային նյութերի նստեցումից խուսափելու համար։
Սեննայի տերեւներից ստանում են եփուկ, որը քամում են սենյակային ջերմաստիճանում ջրային հանուկն ամբողջովին հովացնելուց հետո՝ խեժերի նստեցման համար։
Որպես կանոն, դեղաբուսական հումքի եւ ստացված ջրային հանուկի հարաբերակցությունը պետք է կազմի 1:10, այսինքն դեղաբուսական հումքի 10 զանգվածային մասերից ստանում են ջրային հանուկի 100 ծավալային մաս։
Տուտղի արմատների ջրաթուրմը պատրաստում են առանց տաքացնելու՝ 1:20 հարաբերակցությամբ. տուտղի արմատների վրա լցնում են սենյակային ջերմաստիճանի ջուր եւ սենյակային ջերմաստիճանում թրմում են 30 ր՝ հաճախակի խառնելով, ստացված ջրաթուրմը քամում են, հումքը չեն մզում։
Լորձ պարունակող դեղաբուսական հումքից, մասնավորապես՝ տուտղի արմատներից ջրային հանուկի պահանջվող ծավալն ստանալու համար պետք է օգտագործել ծախսային գործակիցը, որը ցույց է տալիս, թե քանի անգամ է հարկավոր ավելացնել հումքի զանգվածը եւ ջրի (էքստրագենտի) ծավալը՝ ջրաթուրմի կամ եփուկի համապատասխան ծավալն ստանալու համար։ Ծախսային գործակցի մեծությունները ներկայացված են 2.1.8.18. Դեղաբուսական հումքի համար ջրակլանման գործակցի եւ ծախսային գործակցի որոշելը ընդհանուր դեղագրքային հոդվածում։
Ադոնիսի խոտից, հովտաշուշանի խոտից, լավդանոնի ընձյուղներից, կատվախոտի արմատներով կոճղարմատներից, կաթնախոտի արմատներից ջրային հանուկները պատրաստում են 1:30 հարաբերակցությամբ։
Մի շարք դեպքերում պետք է վերցնել դեղաբուսական հումքի 1 զանգվածային մաս՝ ջրային հանուկի 400 ծավալային մաս ստանալու համար (1:400)։
Խիստ ներգործություն ունեցող կամ թունավոր կենսաբանական ակտիվ նյութեր (սրտային գլիկոզիդներ, ալկալոիդներ) պարունակող դեղաբուսական հումքից ջրային հանուկներ ստանալիս կիրառում են որոշակի կենսաբանական ակտիվությամբ (ԳԱՄ (գորտի ազդեցության միավոր)) կամ հայտնի բուժական ակտիվությամբ բաղադրատարրերի որոշակի տոկոսային պարունակությամբ դեղապատրաստուկներ։ Մեծ կենսաբանական ակտիվությամբ կամ հայտնի բուժական ակտիվությամբ բաղադրատարրերի մեծ պարունակությամբ դեղաբուսական հումքը վերցնում են քիչ քանակությամբ, քան գրանցված է, եւ այն հաշվարկում են հետեւյալ բանաձեւով.


որտեղ՝
m-ը դեղաբուսական հումքի՝ ջրային հանուկի պատրաստման համար անհրաժեշտ քանակն է՝ գրամներով.
Ա-ն դեղաբուսական հումքի գրանցված քանակն է՝ գրամներով.
Բ-ն՝դեղաբուսական հումքի մեջ ազդեցության միավորների փաստացի քանակն է կամ հայտնի բուժական ակտիվությամբ բաղադրատարրերի պարունակությունն է հումքի 1 գ մեջ՝ տոկոսներով.
Գ-ն դեղաբուսական հումքի մեջ ազդեցության միավորների ստանդարտ պարունակությունն է կամ հայտնի բուժական ակտիվությամբ բաղադրատարրի պարունակությունն է հումքի 1 գ մեջ՝ տոկոսներով։
Ալկալոիդներ պարունակող դեղաբուսական հումքից ջրային հանուկներ պատրաստելիս ավելացնում են կիտրոնաթթու, գինեթթու կամ քլորաջրածնային թթու (քլորաջրածնի վերահաշվարկով), ընդ որում, թթուները վերցնում են այնքան զանգվածի, որքան ալկալոիդե է պարունակվում դեղաբուսական հումքի վերցված քանակում։
Ջրային հանուկները նաեւ կարող են ստանալ ստանդարտացված չոր (1:1, մ/մ) կամ հեղուկ (1:1 կամ 1:2, մ/ծավ.) լուծամզվածք-խտածոները ջրում լուծելու միջոցով, որոնք վերցվել են դեղաբուսական հումքի գրանցված քանակի նկատմամբ համապատասխան քանակությամբ, այսինքն՝ 1:1 կամ 1:2։
Ջրային հանուկների մեջ կարող են ավելացվել ակտիվ դեղագործական բաղադրամասեր եւ օժանդակ նյութեր։ Պինդ նյութերը լուծում են պատրաստի ջրային հանուկի մեջ ջրաթուրմերը եւ եփուկները քամելուց հետո, անհրաժեշտության դեպքում ծավալը հասցնում են ջրով մինչեւ գրանցվածի մեջ նշված ծավալը։ Հեղուկ նյութերը (օշարակները, ոգեթուրմերը, հեղուկ լուծամզվածքները) ավելացնում են ստացված ջրաթուրմին կամ եփուկին։
Անհրաժեշտության դեպքում ջրաթուրմերին եւ եփուկներին կարող են ավելացվել կոնսերվանտներ, օրինակ՝ սորբինաթթու։

ՆԿԱՐԱԳՐՈՒԹՅՈՒՆ
Բնութագրում են ջրային հանուկի գույնը, հոտը (առկայության դեպքում)։

ՓՈՐՁԱՐԿՈՒՄՆԵՐԸ
Որակի գնահատումն իրականացնում են դեղատնային կազմակերպությունում ջրաթուրմեր եւ եփուկներ պատրաստելու ժամանակ, ինչպես նաեւ դեղաբուսական պատրաստուկների արտադրման տեխնոլոգիական գործընթացի ժամանակ։

ՄԱԿՆՇՈՒՄԸ
Սրվակների վրա պետք է հետեւյալ պիտակները լինեն. «Պահել սառը տեղում», «Օգտագործելուց առաջ թափահարել»։


ՊԱՀՊԱՆՈՒՄԸ
2-ից մինչեւ 8 °С ջերմաստիճանում, լույսից պաշտպանված տեղում։

ՊԻՏԱՆԻՈՒԹՅԱՆ ԺԱՄԿԵՏԸ
Ջրային հանուկների պիտանիության ժամկետը ոչ ավելի, քան 2 օր է այլ ցուցումների բացակայության դեպքում, օրինակ՝ տուտղի ջրաթուրմերի եւ պոլիսախարիդներ պարունակող մյուս ջրային հանուկների պիտանիության ժամկետը ոչ ավելի, քան 1 օր է, չագայից ջրային հանուկների պիտանիության ժամկետը՝ ոչ ավելի, քան 4 օր։
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2.5.1.16.	Ոգեթուրմեր
«Ոգեթուրմեր»՝ հեղուկ դեղաձեւ, որը սովորաբար դեղաբուսական հումքից (չորացրած կամ թարմ հավաքած), ինչպես նաեւ առանց լուծահանող նյութի (էքստրագենտի) հեռացման կենդանական ծագման հումքից ստացված սպիրտային կամ ջրասպիրտային ներկված հանուկ է։
Ոգեթուրմերը բաժանվում են պարզ ոգեթուրմերի, որոնք ստացվել են մեկ տեսակի դեղաբուսական հումքի հիման վրա, եւ բարդ (համալիր) ոգեթուրմերի, որոնք ստացվել են մի քանի տեսակի դեղաբուսական հումքի խառնուրդի հիման վրա։
Ներմուծման ուղիով եւ բժշկական կիրառման եղանակով պայմանավորված՝ տարբերակում են ներքին ընդունման, արտաքին կիրառման, տեղային կիրառման, ինհալացիաների համար ոգեթուրմեր։
Ոգեթուրմ եզրույթը օգտագործում են այն ոգեթուրմերի համար, որոնք նախատեսված են ներքին ընդունման համար, որպես կանոն, նոսրացումից հետո։
«Ոգեթուրմ՝ ինհալացիաների համար»՝ ոգեթուրմ, որը տաք ջրի մեջ ավելացնելիս կամ համապատասխան հարմարանքի (օրինակ՝ ներշնչակի եւ այլն) օգնությամբ գոյացնում է գոլորշիներ, նախատեսված է շնչառման համար՝ տեղային ազդեցություն գործելու նպատակով։
«Տեղային կիրառման ոգեթուրմ»՝ տեղային կիրառման համար նախատեսված ոգեթուրմ (այդ թվում՝ նոսրացումից հետո)։
«Արտաքին կիրառման ոգեթուրմ»՝ արտաքին կիրառման համար նախատեսված ոգեթուրմ (այդ թվում՝ նոսրացումից հետո)։
Ոգեթուրմերը կարող են օգտագործվել ինչպես դեղաբուսական պատրաստուկներ, այնպես էլ որպես բուսական դեղագործական բաղադրամասեր կարող են մտնել այլ դեղաձեւերի բաղադրության մեջ, ինչպիսիք են, օրինակ՝ հեղուկ դեղաձեւերը, ներառյալ՝ ներքին ընդունման կաթիլները, բուժահեղուկները եւ այլն։
Ոգեթուրմեր ստանալու համար օգտագործվող դեղաբուսական հումքը պետք է համապատասխանի համապատասխան ընդհանուր եւ մասնավոր դեղագրքային հոդվածների պահանջներին։

ՏԵԽՆՈԼՈԳԻԱՅԻ ԱՌԱՆՁՆԱՀԱՏԿՈՒԹՅՈՒՆՆԵՐԸ
Ոգեթուրմերն ստանում են մացերացիայի, պերկոլացիայի մեթոդով կամ մյուս վալիդացված մեթոդով՝ որպես լուծահանող նյութ օգտագործելով անհրաժեշտ խտության էթանոլը։
Դեղաբուսական հումքի մեկ զանգվածային մասից ստանում են ոգեթուրմի 5 ծավալային մաս։ Ալկալոիդներ եւ սրտային գլիկոզիդներ պարունակող դեղաբուսական հումքի մեկ զանգվածային մասից ստանում են ոգեթուրմի 10 ծավալային մաս, եթե մասնավոր դեղագրքային հոդվածում կամ որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթում այլ ցուցումներ չկան։
Լուծամզման գործընթացն ավարտելուց հետո ոգեթուրմերը պարզեցնում են 10 °С ոչ բարձր ջերմաստիճանում առնվազն 2 օր՝ մինչեւ թափանցիկ հեղուկ ստանալը, եւ ֆիլտրում են։ Որոշ ոգեթուրմեր պահելու ընթացքում, գլխավորապես համալիր ոգեթուրմերի, թույլատրվում է բալաստային նյութերի աննշան նստվածքի առաջացումը՝ պայմանով, որ դրանում չկան այնպիսի բաղադրատարրեր, որոնցով իրականացվում է ստանդարտացումը։
Ոգեթուրմեր դեղաձեւով դեղապատրաստուկներ ստանալու դեպքում պետք է ձեռնարկվեն դրանց մանրէաբանական մաքրությունն ապահովող միջոցներ։
Ոգեթուրմ ստանալու փուլում դրանք պետք է անցնեն մեթանոլի եւ 2-պրոպանոլի պարունակության փորձարկումը։

ՓՈՐՁԱՐԿՈՒՄՆԵՐԸ
Ոգեթուրմերը պետք է համապատասխանեն 2.5.1.1. Դեղաձեւերը ընդհանուր դեղագրքային հոդվածի ընդհանուր պահանջներին եւ անցնեն տվյալ դեղաձեւին բնորոշ փորձարկումները։
Նկարագրությունը. Ոգեթուրմերը բնութագրում են՝ նշելով գույնը, հոտը (առկայության դեպքում)՝ մասնավոր դեղագրքային հոդվածի կամ որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթի պահանջներին համապատասխան։
Թույլատրվում է օպալեսցենտման, կախամասնիկների առկայություն, մի շարք դեպքերում՝ հատկապես պահպանման ընթացքում, հնարավոր է աննշան նստվածքի առաջացում, եթե դա չի ազդում դեղամիջոցի էֆեկտիվության եւ անվտանգության վրա։
Խտությունը կամ Հարաբերական խտությունը. Փորձարկումն անցկացնում են 2.1.2.5. Հարաբերական խտությունը ընդհանուր դեղագրքային հոդվածին եւ մասնավոր դեղագրքային հոդվածում կամ որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթում նշված պահանջներին համապատասխան։
Էթանոլը. Փորձարկումն անցկացնում են մեթոդներից մեկով՝ 2.1.9.8. Էթանոլի պարունակությունը ընդհանուր դեղագրքային հոդվածին եւ մասնավոր դեղագրքային հոդվածում կամ որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթում նշված՝ էթանոլի պարունակությանը ներկայացվող պահանջներին համապատասխան։
Մեթանոլը Որոշումն անցկացնում են արտադրական գործընթացի փուլում։ Թույլատրվում է մեթանոլի ոչ ավելի, քան 0,05 % (ծավ․/ծավ․) պարունակություն, եթե մասնավոր դեղագրքային հոդվածում կամ որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթում այլ բան նշված չէ։
Չոր մնացորդը. 5,0 մլ ոգեթուրմը տեղադրում են 100 °C-105 °C ջերմաստիճանում մինչեւ հաստատուն զանգվածը 5 սմ տրամագծով ճենապակե թասի մեջ կամ մինչեւ 0,0001 գ ճշգրտությամբ կշռված նախապես չորացրած բյուքսի մեջ, լիաչոր շոգեհանում են ջրային բաղնիքի վրա, չորացնում են չորացման պահարանում 2 ժամվա ընթացքում 100 °C-105 °C ջերմաստիճանում, հովացնում են էքսիկատորում (Ռ անջուր սիլիկագելի վրա, Ռ անջուր կալցիումի քլորիդի վրա կամ այլ հարմար չորացուցիչի վրա) 30 րոպե եւ կշռում են։ Արդյունքն արտահայտում են զանգվածածավալային տոկոսներով։ Չոր մնացորդի պարունակությունը պետք է համապատասխանի մասնավոր դեղագրքային հոդվածում կամ որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթում նշված սահմանաչափերին։
Ծանր մետաղները. 10 մլ ոգեթուրմը ճենապակե թասում լիաչոր շոգեհանում են ջրային բաղնիքի վրա, ավելացնում են 1 մլ Ռ կոնցենտրացված ծծմբաթթու, զգուշորեն այրում եւ շիկացնում են 600 °С ջերմաստիճանում։ Ստացված մնացորդին ավելացնում են տաքացման ընթացքում 5 մլ 615 գ/լ Ռ ամոնիումի ացետատի լուծույթ, զտում են անմոխիր զտիչով, լվանում են 5 մլ Ռ ջրով եւ ֆիլտրատը հասցնում են Ռ ջրով մինչեւ 100 մլ ծավալի, ստացված լուծույթի 12 մլ-ը պետք է անցնի ծանր մետաղների մասով փորձարկումը (2.1.4.8. Ծանր մետաղներ ընդհանուր դեղագրքային հոդված, Ա մեթոդ՝ Ռ նատրիումի սուլֆիդի լուծույթի եւ Ռ կապարի իոնների ստանդարտ լուծույթի (1 ppm Pb2+) օգտագործմամբ)։ Ծանր մետաղների թույլատրելի պարունակությունը չպետք է գերազանցի 10 ppm-ն (Pb2+)՝ մասնավոր դեղագրքային հոդվածում այլ ցուցումների բացակայության դեպքում։
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2.5.1.17.	Պաստեղներ դեղագործական
«Պաստեղներ դեղագործական»՝ պինդ դեղաչափված դեղաձեւ, որն առաձգական-պլաստիկ հիմք է՝ դրանում ազդող նյութի/նյութերի հավասարաչափ բաշխմամբ, նախատեսված է ներծծման համար՝ բերանի խոռոչում եւ կոկորդում տեղային ազդեցություն գործելու նպատակով։
Դեղագործական պաստեղները կարող են պատված լինել թաղանթով։
ՏԵԽՆՈԼՈԳԻԱՅԻ ԱՌԱՆՁՆԱՀԱՏԿՈՒԹՅՈՒՆՆԵՐԸ
Դեղագործական պաստեղներն արտադրում են պլաստիկ զանգվածի կաղապարման (լցակաղապարման) եղանակով, որը, որպես կանոն, պարունակում է բուրավետացված եւ քաղցրացված հիմնանյութ՝ դրանում ներմուծված ակտիվ դեղագործական բաղադրամասով (բաղադրամասերով)։
Դեղագործական պաստեղների համար որպես հիմնանյութ օգտագործում են բնական բարձրամոլեկուլյար միացություններ կամ սինթետիկ պոլիմերներ կամ խեժեր համի եւ հոտի կորիգենտների եւ այլ օժանդակ այնպիսի նյութերի ավելացմամբ, որոնք ապահովում են սննդային ներկանյութերի եւ դեղագործական պաստեղների կիրառման եղանակի առանձնահատկությունը՝ ներծծման ժամանակ բերանի խոռոչում աստիճանաբար լուծվելը։
Դեղագործական պաստեղների համն ապահովվում է քազցրացուցիչների, շաքարափոխարինիչների եւ այդ դասի այլ նյութերի հաշվին։

Որպես օժանդակ նյութեր դեղագործական պաստեղներ արտադրելիս օգտագործում են նաեւ հակամանրէային կոնսերվանտներ (օրինակ՝ սորբինաթթու), պլաստիկացնողներ եւ այլն։
Պաստեղներ դեղագործական դեղաձեւի տեսքով դեղապատրաստուկների արտադրության ժամանակ պետք է ձեռնարկվեն դրանց մանրէաբանական մաքրությունն ապահովող միջոցներ։

ՓՈՐՁԱՐԿՈՒՄՆԵՐԸ
Դեղագործական պաստեղները պետք է համապատասխանեն 2.5.1.1. Դեղաձեւեր ընդհանուր դեղագրքային հոդվածի ընդհանուր պահանջներին եւ անցնեն տվյալ դեղաձեւին բնորոշ հաջորդող փորձարկումները։
Նկարագրությունը. Դեղագործական պաստեղները բնութագրում են՝ նշելով արտաքին տեսքը (ձեւը եւ այլն), զգայորոշման (գույն, հոտ) եւ մյուս հատկությունները՝ մասնավոր դեղագրքային հոդվածի եւ (կամ) որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթի պահանջներին համապատասխան։ Մասնավոր դեղագրքային հոդվածում կամ որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթում այլ ցուցումների բացակայության դեպքում պաստեղի մակերեսը պետք է լինի հարթ, միատարր։
Զանգվածի միատարրությունը. Փորձարկումն անցկացնում են 2.1.9.5. Դեղաչափված դեղապատրաստուկի միավորի զանգվածի միատարրությունը ընդհանուր դեղագրքային հոդվածին եւ մասնավոր դեղագրքային հոդվածում եւ (կամ) որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթում նշված պահանջներին համապատասխան։ Փորձարկումը չեն կիրառում այն դեպքում, երբ նախատեսված է փորձարկում՝ ըստ Դեղաչափման միատարրությունը որակի ցուցանիշի՝ բոլոր ազդող նյութերի համար։
Տրոհելիությունը. Փորձարկումն անցկացնում են 2.1.9.1. Դեղահաբերի եւ դեղապատիճների տրոհելիությունը ընդհանուր դեղագրքային հոդվածին եւ մասնավոր դեղագրքային հոդվածում եւ (կամ) որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթում նշված պահանջներին համապատասխան։ Մասնավոր դեղագրքային հոդվածում եւ (կամ) որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթում այլ ցուցումների բացակայության դեպքում որպես հեղուկ միջավայր փորձարկման ժամանակ օգտագործում են ջուր։
Զանգվածի կորուստը՝ չորացնելիս կամ Ջուրը. Փորձարկումն անցկացնում են մասնավոր դեղագրքային հոդվածի կամ որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթի պահանջներին համապատասխան այն դեպքերում, երբ ջրի պարունակությունը կարող է ազդել դեղագործական պաստեղների հիմնանյութի ֆիզիկաքիմիական հատկությունների վրա (առաձգական-պլաստիկ հատկությունների պահպանում), Դեղագործական պաստեղներ դեղաձեւով դեղապատրաստուկի ազդող նյութի/նյութերի հատկությունների կայունության վրա եւ այլն։
Որոշումն անցկացնում են 2.1.2.31. Զանգվածի կորուստը՝ չորացնելիս ընդհանուր դեղագրքային հոդվածին կամ 2.1.5.12. Ջուր. որոշում կիսամիկրոմեթոդով ընդհանուր դեղագրքային հոդվածին կամ 2.1.5.13. Ջուր. միկրոորոշում ընդհանուր դեղագրքային հոդվածին համապատասխան եւ մասնավոր դեղագրքային հոդվածում եւ (կամ) որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթում նշված պահանջներին համապատասխան։
Դեղաչափված միավորների միատարրությունը. Փորձարկումն անցկացնում են 2.1.9.14. Դեղաչափված միավորների միատարրությունը ընդհանուր դեղագրքային հոդվածին եւ մասնավոր դեղագրքային հոդվածում եւ (կամ) որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթում նշված պահանջներին համապատասխան։ Եթե մասնավոր դեղագրքային հոդվածում եւ (կամ) որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթում այլ բան նշված չէ, ապա փորձարկումն անցկացնում են այնպես, ինչպես Դեղահաբեր դեղաձեւի համար։
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2.5.1.18.	Փրփուրներ դեղագործական
«Փրփուրներ դեղագործական»՝ դեղաձեւ, որն այնպիսի ակտիվ եւ օժանդակ նյութերի (այդ թվում՝ մակերեսային ակտիվ նյութերի) լուծույթ, էմուլսիա կամ դեղակախույթ է, որոնք գտնվում են պրոպելենտի ճնշման ներքո փականային-ցնցղիչ համակարգով համալրված հերմետիկ փաթեթվածքում, որն ապահովում է պարունակության ձերբազատումը գազի՝ հեղուկ, ավելի հազվադեպ պինդ ֆազերում դիսպերսման տեսքով։
Դեղագործական փրփուրները եռաֆազ դիսպերս համակարգ է, որը պարունակում է մակերեւութաակտիվ օժանդակ նյութերի, լուծիչների եւ պրոպելենտի՝ գազի ճնշման տակ գտնվող մյուս նյութերի ավելացմամբ ազդող նյութեր։
Պայմանավորված դիսպերս համակարգի բնույթով՝ տարբերակում են ջրային եւ անջուր դեղագործական փրփուրներ (ջրասպիրտային, յուղային եւ այլն)։
Դեղապատրաստուկի բաղադրության մեջ մտնող ակտիվ դեղագործական բաղադրամասերի եւ օժանդակ նյութերի հատկությամբ պայմանավորված՝ դեղագործական փրփուրները կարող են լինել արագ քայքայվող եւ կայունացված։
Ներմուծման ուղիով եւ կիրառման եղանակով պայմանավորված՝ առանձնացնում են, որպես կանոն, արտաքին կիրառման դեղագործական փրփուրներ եւ տեղային կիրառման դեղագործական փրփուրներ։
Արտաքին կիրառման դեղագործական փրփուր՝ դեղագործական փրփուր, որը նախատեսված է արտաքին կիրառման համար։ Արտաքին կիրառման դեղագործական փրփուրները նստեցումից հետո կարող են գոյացնել պաշտպանիչ թաղանթ։
Արտաքին կիրառման դեղագործական փրփուրների շարքին են դասվում հեշտոցային դեղագործական փրփուրը, ներարգանդային դեղագործական փրփուրը, ուղիղաղիքային փրփուրը։
Դեղագործական փրփուրները կարող են լինել դեղաչափված եւ չդեղաչափված։
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Դեղագործական փրփուրների բաղադրության մեջ մտնող օժանդակ նյութերը պետք է ապահովեն դեղաձեւի օպտիմալ տեխնոլոգիական բնութագրերը, համատեղելի լինեն դեղաձեւի մյուս բաղադրիչների եւ փաթեթվածքի նյութի հետ։
Դեղագործական փրփուրները կարող են ստացվել ջրային եւ անջուր լուծիչների օգտագործմամբ։ Որպես ջրային լուծիչներ օգտագործում են մաքրված ջուրը կամ ներարկումների համար ջուրը. որպես անջուր լուծիչներ օգտագործում են սպիրտներ, հանքային եւ ճարպային յուղեր եւ այլն։
Դեղագործական փրփուրների բաղադրության մեջ պարտադիր ներմուծում են մակերեւութաակտիվ նյութի (նյութերի) լուծույթ եւ գազ՝ պրոպելենտ, ինչպես նաեւ կայունացուցիչներ, հակամանրէային կոնսերվանտներ եւ բժշկական կիրառման համար թույլատրված այլ օժանդակ նյութեր։ 
Մակերեւութաակտիվ նյութերը (օրինակ՝ պոլիսորբատները) օգտագործում են դիսպերս միջավայրում գազի բաշխումն ապահովելու եւ դեղագործական փրփուրը կայունացնելու համար։
Կայուն փրփուրը գոյանում է, եթե պրոպելենտը, որպես կանոն, ներմուծում են դիսպերս ֆազի բաղադրության մեջ («յուղ՝ ջրի մեջ» տիպի էմուլսիա)։
Փրփուրներ դեղագործական դեղաձեւով դեղապատրաստուկներ արտադրելիս պետք է ձեռնարկվեն դրանց մանրէաբանական մաքրությունն ապահովող միջոցներ, դեղագործական մանրէազերծ փրփուրներ արտադրելիս պետք է ձեռնարկվեն դրանց մանրէազերծությունն ապահովող միջոցներ։
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Դեղագործական փրփուրները պետք է համապատասխանեն 2.5.1.1. Դեղաձեւեր ընդհանուր դեղագրքային հոդվածի ընդհանուր պահանջներին եւ անցնեն տվյալ դեղաձեւին բնորոշ հաջորդող փորձարկումները։
Նկարագրությունը. Դեղագործական փրփուրները բնութագրում են՝ նշելով արտաքին տեսքը (թանձրությունը եւ այլն), զգայորոշման (գույն, հոտ) եւ փաթեթվածքի ձերբազատված պարունակության մյուս հատկությունները՝ մասնավոր դեղագրքային հոդվածի եւ (կամ) որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթի պահանջներին համապատասխան։ Դեղագործական փրփուրների թանձրությունը նկարագրելիս կարող են կիրառվել հետեւյալ եզրույթները. կրեմանման, մանրախորշավոր, պղպջող եւ այլն։
pH-ը. Որոշումն անցկացնում են 2.1.2.3. pH-ի պոտենցաչափական որոշում ընդհանուր դեղագրքային հոդվածին համապատասխան։ Որոշում են ստացված ջրային լուծույթի pH-ը փրփուրի նստեցումից հետո կամ դեղապատրաստուկը ջրում լուծվելուց հետո։ Փորձարկման անցկացման պայմանները եւ pH-ի արժեքը նշում են մասնավոր դեղագրքային հոդվածում եւ (կամ) որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթում։
Ճնշումը փաթեթվածքում. Փորձարկումն անցկացնում են դեղագործական փրփուրների համար տեխնոլոգիական գործընթացի փուլում, որոնցում պրոպելենտները սեղմված գազերն են՝ 2.1.9.20. Ճնշման որոշում հերմետիկ փաթեթվածքում ընդհանուր դեղագրքային հոդվածին եւ մասնավոր դեղագրքային հոդվածում (կամ) որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթում նշված պահանջներին համապատասխան։
Փաթեթվածքի հերմետիկությունը. Փորձարկումն անցկացնում են 2.1.9.19. Փաթեթվածքի հերմետիկության որոշում ընդհանուր դեղագրքային հոդվածին համապատասխան։

Փականային սարքի փորձարկումը. Փորձարկումն անցկացնում են, եթե կիրառելի է, արտադրման տեխնոլոգիական գործընթացի փուլում՝ մասնավոր դեղագրքային հոդվածում եւ (կամ) որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթում նշված մեթոդիկային համապատասխան։
Փաթեթվածքի պարունակության ելքը. Փորձարկումն անցկացնում են չդեղաչափված դեղագործական փրփուրների համար՝ 2.1.9.18. Փաթեթվածքի պարունակության ելքը որոշելը՝ չդեղաչափված աերոզոլների, փրփուրների եւ ցողաշթերի համար ընդհանուր դեղագրքային հոդվածին համապատասխան։
Դեղաչափերի զանգվածի միատարրությունը. Փորձարկումն անցկացնում են դեղաչափված այն դեղագործական փրփուրների համար, որոնք լուծույթներ են։
Ցուցանիշի հսկողությունը պետք է անցկացվի ինչպես մեկ փաթեթվածքից ձերբազատվող դեղաչափերի համար, այնպես էլ տարբեր փաթեթվածքներից ստացված դեղաչափերի համար: Դեղաչափերի ընտրության ընթացակարգը պետք է ներառի դեղաչափերի ընտրություն դեղապատրաստուկի օգտագործման սկզբում, կեսին եւ վերջում։
Մասնավոր դեղագրքային հոդվածում եւ (կամ) որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթում այլ ցուցումների բացակայության դեպքում փորձարկման համար դեղագործական փրփուրների 10 փաթեթվածքից դեղաչափերի ընտրությունն անցկացնում են հետեւյալ կերպ. 3 փաթեթվածքներից դեղաչափերի անհրաժեշտ քանակությունը ձերբազատում են դեղապատրաստուկի օգտագործման սկզբում, 4 փաթեթվածքներից՝ դեղապատրաստուկի օգտագործման կեսին, 3 փաթեթվածքներից՝ դեղապատրաստուկի օգտագործման վերջում։
Ձերբազատում են մեկ դեղաչափ եւ այն հեռացնում։ Առնվազն 5 վրկ անց փաթեթվածքը թափահարում են 5 վրկ, կրկին ձերբազատում եւ հեռացնում են մեկ դեղաչափ։ Նշված ընթացակարգը կրկնում են եւս 3 անգամ, եթե մասնավոր դեղագրքային հոդվածում կամ որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթում այլ ցուցումներ չկան։ Փաթեթվածքը կշռում են։ Փաթեթվածքը թափահարում են 5 վրկ, ձերբազատում եւ հեռացնում են մեկ դեղաչափ, փաթեթվածքը կրկին կշռում են։ Ըստ տարբերության՝ հաշվարկում են ձերբազատված դեղաչափի զանգվածը։
Փորձարկումը կրկնում են մասնավոր դեղագրքային հոդվածում կամ որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթում նշված եւս 9 դեղաչափերի համար։ Հաշվարկում են դեղաչափի միջին զանգվածը (mմջն) եւ դեղաչափի միջին զանգվածից անհատական արժեքների շեղումները։
Դեղապատրաստուկը համարվում է փորձարկումն անցած, եթե զանգվածների 10 անհատական արժեքներից առնվազն 1-ը շեղվում է միջին զանգվածից 25 %-ը գերազանցող մեծության նկատմամբ, ընդ որում, ոչ ավելի, քան 35 %-ով։ Եթե 2 կամ 3 արդյունք դուրս է մնում 75-125 %-ի սահմաններից, ապա փորձարկումը կրկնում են մյուս 20 դեղաչափերի հետ։ 30 արժեքներից առնվազն 3-ը կարող են դուրս գալ 75-125 %-ի սահմաններից, եւ բոլոր արժեքները պետք է 65 %-ից մինչեւ 135 %-ի սահմաններում լինեն։
Դեղաչափերի քանակը փաթեթվածքում. Փորձարկումն անցկացնում են դեղաչափված դեղագործական փրփուրների համար բազմադեղաչափ փաթեթվածքի մեջ՝ նշված մեթոդներից մեկով։
Մեթոդ 1. Բաց են թողնում մեկ փաթեթվածքի պարունակությունը՝ ձերբազատելով դեղաչափերը առնվազն 5 վրկ միջակայքով։ Գրանցում են ձերբազատված դեղաչափերի քանակը։
Թույլատրվում է փորձարկումն անցկացնել՝ միաժամանակ որոշելով Դեղաչափման միատարրությունը ցուցանիշը կամ Դեղաչափերի զանգվածի միատարրությունը ցուցանիշը։
Մեթոդ 2. Փաթեթվածքը կշռում են ցողացրիչի հետ միասին մինչեւ 0,01 գ (m1) ճշգրտությամբ։ Ցողացրիչի վրա սեղմելով՝ փաթեթվածքից բաց են թողնում ողջ պարունակությունը եւ փաթեթվածքը ցողացրիչի հետ միասին նորից կշռում մինչեւ 0,01 գ (m2) ճշգրտությամբ։
Մեկ փաթեթվածքի մեջ դեղաչափերի միջին քանակը (mմջն) հաշվարկվում է հետեւյալ բանաձեւով.

որտեղ՝
mմջն-ը մեկ դեղաչափի միջին զանգվածն է, որը հաշվարկված է Դեղաչափերի զանգվածի միատարրությունը ցուցանիշը գրամներով որոշելիս։
Փորձարկման արդյունքում ստացված դեղաչափերի քանակը պետք է լինի պիտակի վրա նշված դեղաչափերի քանակից ոչ պակաս։

Դեղաչափման միատարրությունը. Փորձարկումն անցկացնում են դեղաչափված այն դեղագործական փրփուրների համար, որոնք էմուլսիաներ կամ դեղակախույթներ են։
Ցուցանիշի հսկողությունը պետք է անցկացվի ինչպես մեկ փաթեթվածքից ձերբազատվող դեղաչափերի համար, այնպես էլ տարբեր փաթեթվածքներից ստացված դեղաչափերի համար: Դեղաչափերի ընտրության ընթացակարգը պետք է ներառի դեղաչափերի ընտրություն դեղապատրաստուկի օգտագործման սկզբում, կեսին եւ վերջում։
Մասնավոր դեղագրքային հոդվածում եւ (կամ) որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթում այլ ցուցումների բացակայության դեպքում փորձարկման համար դեղագործական փրփուրների 10 փաթեթվածքից դեղաչափերի ընտրությունն անցկացնում են հետեւյալ կերպ. 3 փաթեթվածքներից դեղաչափերի անհրաժեշտ քանակությունը ձերբազատում են դեղապատրաստուկի օգտագործման սկզբում, 4 փաթեթվածքներից՝ դեղապատրաստուկի օգտագործման կեսին, 3 փաթեթվածքներից՝ դեղապատրաստուկի օգտագործման վերջում։
Փորձարկումն անցկացնում են այնպիսի ապարատի կամ սարքի միջոցով, որը կարող է քանակապես պահպանել ցողացրիչ սարքից ազատված դեղաչափը։ Փաթեթվածքը թափահարվում է 5 վրկ, ձերբազատում եւ հեռացնում են մեկ դեղաչափ։ Առնվազն 5 վրկ անց փաթեթվածքը կրկին թափահարում են 5 վրկ, ձերբազատում եւ հեռացնում են մեկ դեղաչափ։ Նշված ընթացակարգը կրկնում են եւս 3 անգամ, եթե մասնավոր դեղագրքային հոդվածում կամ որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթում այլ ցուցումներ չկան։ 5 վրկ անց մեկ դեղաչափ բաց է թողնվում ապարատի ընդունիչի մեջ։ Ընդունիչի պարունակությունը հավաքում են հաջորդաբար լվացումների եղանակով եւ միացված լվացքաջրերի մեջ որոշում են ազդող նյութի պարունակությունը։
Փորձարկումը կրկնում են մասնավոր դեղագրքային հոդվածում եւ (կամ) որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթում նշված եւս 9 դեղաչափերի համար։
Դեղապատրաստուկն անցնում է փորձարկումը, եթե 10 արդյունքներից 9-ը գտնվում են միջին արժեքից 75 %-ից մինչեւ 125 %-ի սահմաններում, իսկ բոլոր արդյունքները գտնվում են 65 %-ից մինչեւ 135 %-ի սահմաններում։ Եթե 2 կամ 3 արդյունք դուրս է մնում 75-125 %-ի սահմաններից, ապա փորձարկումը կրկնում են մյուս 20 դեղաչափերի հետ։ 30 արժեքներից առնվազն 3-ը կարող են դուրս գալ 75-125 %-ի սահմաններից, եւ բոլոր արժեքները պետք է 65 %-ից մինչեւ 135 %-ի սահմաններում լինեն։
Մի քանի ազդող նյութ պարունակող դեղագործական փրփուրների համար դեղաչափման միատարրության փորձարկումը պետք է կատարվի յուրաքանչյուր նյութի համար։
Փրփուրի հարաբերական խտությունը. Աերոզոլային բալոնը պահում են 25 °С ջերմաստիճանի պայմաններում առնվազն 24 ժամ։ Հետեւում են, որ աերոզոլային բալոնը չտաքանա. աերոզոլային բալոնի գլխադիրի վրա տեղադրում են 70 մմ-ից մինչեւ 100 մմ երկարությամբ՝ անցքի մոտավորապես 1 մմ ներքին տրամագծով կոշտ խողովակ։ Աերոզոլային բալոնը թափահարում են միատարր ֆազի տեսքով պարունակություն ստանալու համար, բաց են թողնում եւ դեն են նետում 5 մլ-ից մինչեւ 10 մլ փրփուր։ Կշռում են մոտավորապես 60 մլ տարողությամբ եւ մոտավորապես 35 մմ բարձրությամբ հարթահատակ թասը։ Աերոզոլային բալոնի գլխադիրին ամրացված կոշտ խողովակի ծայրը տեղադրում են թասի անկյունում եւ սեղմում են գլխադիրը։ Շրջանաձեւ շարժումներով հավասարաչափ լրալցնում են թասը։ Այն բանից հետո, երբ փրփուրն ամբողջությամբ կընդարձակվի, հարթում են դրա մակարդակը՝ հեռացնելով առարկայական ապակով փրփուրի ավելցուկները։ Կշռում են։ Որոշում են Ռ ջրի  նույն ծավալի զանգվածը՝ լիալցնելով նույն թասը։
Փրփուրի հարաբերական խտությունը (р) հաշվարկում են հետեւյալ բանաձեւով.

որտեղ՝ 
m-ը՝ փորձարկվող փրփուրի նմուշի զանգվածը՝ գրամներով.
е-ն՝ նույն ծավալի ջրի զանգվածը՝ գրամներով։
Անցկացնում են երեք որոշում։ Ստացված որեւէ արժեք չպետք է շեղվի միջին արժեքից ոչ ավելի, քան 20 %-ով։
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Նկար 2.5.1.18-1. — Փրփրագոյացման ժամանակը որոշելու սարք։ 1՝ բյուրետ, 2՝ փակիչ ծորակ, 3՝ պոլիմերային խողովակ, 4՝ աերոզոլային բալոն ճնշման տակ. 5՝ աերոզոլային բալոնի գլխադիր 
Փրփրագոյացման ժամանակը. Փորձարկումն անցկացնում են դեղագործական փրփուրների համար՝ ըստ ստորեւ նշված մեթոդիկայի։ Փրփրագոյացման ժամանակը որոշելու սարքը ներկայացված է 2.5.1.18-1 նկարում։ Սարքը բաղկացած է 50 մլ տարողությամբ, 15 մմ ներքին տրամագծով եւ 0,1 մլ բաժանքի արժեքով բյուրետից (7), որը սարքավորված է 4 մմ տրամագծով մեկ անցքով փակիչ ծորակով (2)։ 30 մլ-ին համապատասխանող նշագիծը պետք է գտնվի փակիչ ծորակի առանցքից առնվազն 210 մմ հեռավորության վրա։ Բյուրետի ստորին մասն առնվազն 50 մմ երկարությամբ եւ 4 մմ ներքին տրամագծով պոլիմերային խողովակի օգնությամբ (3) միացված է աերոզոլային բալոնին (4), որը սարքավորված է տվյալ միացման համար հարմար՝ սեղմվող տեսակի գլխադիրով։ Աերոզոլային բալոնը պահում են 25 °С ջերմաստիճանի պայմաններում առնվազն 24 ժամ։ Հետեւում են, որ աերոզոլային բալոնը չտաքանա, թափահարում են միատարր ֆազի տեսքով պարունակություն ստանալու համար, բաց են թողնում եւ դեն են նետում 5 մլ-ից մինչեւ 10 մլ փրփուր։ Աերոզոլային բալոնի գլխադիրը (5) եւ բյուրետի քթիկը միացնում են։ Բացում են փակիչ ծորակը, սեղմում են գլխադիրը եւ բաց են թողնում փրփուրի մոտ 30 մլ ծավալի մեկ դեղաչափ, փակում են փակիչ ծորակը եւ միաժամանակ միացնում վայրկենաչափը։ Հետեւում են բյուրետում փրփուրի ծավալին, յուրաքանչյուր 10 վրկ նշում են փրփուրի ավելացումն այնքան ժամանակ, քանի դեռ չեն հասնի առավելագույն ծավալի։ Անցկացնում են 3 որոշում։
Առավելագույն ծավալին հասնելու ժամանակը յուրաքանչյուր որոշման ժամանակ չպետք է գերազանցի 5 ր։
Մասնիկների չափը. Փորձարկումն անցկացնում են կախույթային եւ համակցված տեսակի դեղագործական փրփուրների համար։ Որոշման մեթոդիկան եւ դիսպերս ֆազի մասնիկների չափին ներկայացվող պահանջները պետք է նշվեն մասնավոր դեղագրքային հոդվածում եւ (կամ) որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթում։
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2.5.1.19.	Դեղագործական սպեղանիները
Սույն ընդհանուր դեղագրքային հոդվածի պահանջները չեն տարածվում անդրմաշկային սպեղանիների վրա։
Անդրմաշկային սպեղանիները պետք է համապատասխանեն 2.5.1.21. Անդրմաշկային սպեղանիներ ընդհանուր դեղագրքային հոդվածին։
«Դեղագործական սպեղանիներ»՝ դեղաձեւ, որը բաղկացած է հիմքի վրա զետեղված՝ մեկ կամ մի քանի ազդող նյութեր պարունակող հիմնաշերտից եւ ունի մաշկին կամ լորձաթաղանթներին կպչելու հատկություն, նախատեսված է արտաքին կամ տեղային կիրառման համար։
Հազվագյուտ դեպքերում դեղագործական սպեղանին դեղաձեւ է, որը բաղկացած է միայն առանց հիմքի սպեղանային զանգվածից (ազդող նյութով/նյութերով հիմքից)։
Մաշկի վնասված կամ չվնասված մակերեսին փակցնելու համար նախատեսված՝ տեղային ազդեցություն գործելու նպատակով դեղագործական սպեղանիների համար օգտագործում են «սպեղանի» եզրույթը։
Դեղագործական սպեղանիները կարող են լինել դեղաչափված եւ չդեղաչափված։
«Սպեղանի՝ բերանի խոռոչի լորձաթաղանթի համար»՝ դեղագործական սպեղանի, որը նախատեսված է բերանի խոռոչի լորձաթաղանթին փակցնելու համար՝ որոշակի ժամանակահատվածի ընթացքում համակարգային ազդեցություն գործելու նպատակով, ինչի լրանալուց հետո այն հեռացվում է։
Ազդող նյութ/նյութեր չպարունակող, վիրակապերի, կոմպրեսների, վիրախծուծների ֆիքսման նպատակով օգտագործվող կպչուն ժապավենի տեսքով կամ այլ ձեւի տեսքով սպեղանիները չեն դասվում դեղագործական սպեղանիների շարքին, քանի որ դրանք դեղամիջոց չեն։
Դեղագործական սպեղանիների հիմքը պլաստիկ, միատարր հարակցային (կպչուն) զանգված է, որում հավասարաչափ բաշխված է ազդող նյութը/նյութերը, կամ կպչուն շերտով հիմքին ամրացված ազդող նյութով/նյութերով միջադիր է։
Հիմքի բաղադրությամբ պայմանավորված՝ տարբերակում են հետեւյալ դեղագործական սպեղանիները. խեժամոմային, կաուչուկային, ակրիլային եւ այլն։
Պայմանավորված հիմքի նյութով եւ տեսակով՝ տարբերակում են գործվածքային, ոչ գործվածքային կամ պոլիմերային հիմքով դեղագործական սպեղանիներ, ինչպես նաեւ դեղագործական սպեղանիներ՝ ծակոտած կամ առանց ծակոտման։
Դեղագործական սպեղանիները կպչուն կողմից պետք է պատված լինեն պաշտպանիչ թաղանթով։

ՏԵԽՆՈԼՈԳԻԱՅԻ ԱՌԱՆՁՆԱՀԱՏԿՈՒԹՅՈՒՆՆԵՐԸ
Դեղագործական սպեղանիների արտադրման տեխնոլոգիան եւ օգտագործվող օժանդակ նյութերի ցանկը պայմանավորված է սպեղանիների տեսակով։
Դեղագործական խեժամոմային սպեղանիների հիմքը կազմում են խեժերի եւ մոմերի համաձուլվածքները, որոնց կազմի մեջ կարող են մտնել նաեւ ճարպեր եւ ածխաջրածիններ։
Դեղագործական կաուչուկային (ռետինե) սպեղանիների սպեղանային հիմքը խեժերի, ակտիվ դեղագործական բաղադրամասերի եւ օժանդակ նյութերի հետ կաուչուկի խառնուրդն է։ Դեղագործական սպեղանիների տվյալ տեսակը երկար ժամանակ պահպանում է իր կպչունությունը։
Սպեղանային զանգվածի բաղադրության մեջ կարող են ներմուծվել լցանյութեր, հակաօքսիդիչներ, հակամանրէային կոնսերվանտներ, ներկանյութեր, հոտի կորիգենտներ եւ բժշկական կիրառման համար թույլատրված այլ օժանդակ նյութեր։
Սպեղանային զանգվածը պետք է լինի միատարր խառնուրդ, սենյակային ջերմաստիճանի պայմաններում՝ խիտ եւ մարմնի ջերմաստիճանի պայմաններում՝ փափկող, կպչուն։
Սինթետիկ կամ բնական նյութերից ստացված հիմքը եւ հիմքի հարակցային (կպչուն) շերտը պետք է լինեն հիպոալերգեն եւ չպետք է մաշկի ու լորձաթաղանթների վրա գրգռիչ ազդեցություն ունենան։
Պաշտպանիչ թաղանթը պետք է խոչընդոտի դեղագործական սպեղանիների կպչուն շերտի կոնտակտը շրջակա միջավայրի հետ եւ հեռացվի կիրառելուց առաջ։
Դեղագործական սպեղանիները պետք է մաշկի վրայից հեշտությամբ հեռացվեն՝ չթողնելով հետքեր, վնասվածքներ չպատճառելով եւ սպեղանային զանգվածը չանջատելով հիմքից։
Սպեղանիներ՝ դեղագործական դեղաձեւով դեղապատրաստուկներ ստանալիս պետք է ձեռնարկվեն դրանց մանրէաբանական մաքրությունն ապահովող միջոցներ, սահմանված դեպքերում պետք է ձեռնարկվեն դրանց մանրէազերծությունն ապահովող միջոցներ։

ՓՈՐՁԱՐԿՈՒՄՆԵՐԸ
Դեղագործական սպեղանիները պետք է համապատասխանեն 2.5.1.1. Դեղաձեւեր ընդհանուր դեղագրքային հոդվածի ընդհանուր պահանջներին եւ անցնեն տվյալ դեղաձեւին բնորոշ հաջորդող փորձարկումները։
Նկարագրությունը. Բնութագրում են արտաքին տեսքը՝ նշելով դեղագործական սպեղանու ձեւը, որը կարող է լինել ուղղանկյուն, շրջանաձեւ, ձեւավոր եւ այլն. երկրաչափական չափերը, ծակատումների առկայությունը. գույնը, հոտը (առկայության դեպքում), սպեղանային զանգվածի միատարրությունը, հիմքի, պաշտպանիչ թաղանթի նյութը՝ մասնավոր դեղագրքային հոդվածի եւ (կամ) որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթի պահանջներին համապատասխան։
Դեղաչափված միավորների միատարրությունը. Համակարգային ազդեցություն գործելու համար նախատեսված դեղագործական սպեղանիների համար փորձարկումն անցկացնում են 2.1.9.14. Դեղաչափված միավորների միատարրությունը ընդհանուր դեղագրքային հոդվածին եւ մասնավոր դեղագրքային հոդվածում եւ (կամ) որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթում նշված պահանջներին համապատասխան։
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2.5.1.20.	Թիթեղներ դեղագործական
«Թիթեղներ դեղագործական»՝ պինդ դեղաձեւ, որը հիմքից եւ դրանում հավասարաչափ բաշխված ակտիվ դեղագործական բաղադրամասից (բաղադրամասերից) բաղկացած որոշակի չափի թիթեղ է, նախատեսված է վերքային մակերեսի կամ լորձաթաղանթների վրա տեղադրելու եւ երկարատեւ ժամանակահատվածի ընթացքում ազդեցություն գործելու համար։

ՏԵԽՆՈԼՈԳԻԱՅԻ ԱՌԱՆՁՆԱՀԱՏԿՈՒԹՅՈՒՆՆԵՐԸ
Դեղագործական թիթեղները, որպես կանոն, ստանում են մեկ կամ մի քանի ակտիվ դեղագործական բաղադրամաս պարունակող պոլիմերների ջրային լուծույթների հատուկ մշակման միջոցով։
Թիթեղների արտադրման ժամանակ օգտագործվող օժանդակ նյութերը պետք է ապահովեն ակտիվ դեղագործական բաղադրամասի (ազդող նյութի) ձերբազատումը հիմքից, ձգությունը եւ ամրությունն ու դեղաձեւի մյուս անհրաժեշտ տեխնոլոգիական բնութագրերը։
Դեղագործական թիթեղների արտադրման ժամանակ կարող են օգտագործվել պլաստիկացնողներ, կայունացուցիչներ եւ պատշաճ հիմնավորման դեպքում՝ այլ նյութեր։
Արտադրական գործընթացը պետք է ապահովի նյութերի հավասարաչափ բաշխումը թիթեղի զանգվածում եւ ակտիվ դեղագործական բաղադրամասի (ազդող նյութի) պատշաճ ձերբազատումը՝ կիրառելիս։
Դեղագործական թիթեղների արտադրման, փաթեթավորման, պահպանման եւ դիստրիբուցիայի դեպքում պետք է ձեռնարկվեն դրանց մանրէազերծությունն ապահովող միջոցները։

ՓՈՐՁԱՐԿՈՒՄՆԵՐԸ
Դեղագործական թիթեղները պետք է համապատասխանեն 2.5.1.1. Դեղաձեւերը ընդհանուր դեղագրքային հոդվածի ընդհանուր պահանջներին եւ անցնեն տվյալ դեղաձեւին բնորոշ փորձարկումները։
Նկարագրությունը. Վերահսկում են թիթեղի ձեւը, գույնը։ Չպետք է դիտվեն կողմնակի ներառուկներ (մասնիկներ, թելիկներ)։
Թիթեղների չափերը. Որոշում են թիթեղի երկրաչափական չափերը (երկարությունը, լայնությունը, հաստությունը) միլիմետրերով։
Միջին զանգվածը. Թիթեղները պետք է անցնեն պահանջներին համապատասխանության մասով փորձարկումը։
pH-ը. Թաղանթներից ջրային հանուկների փորձարկումն անցկացնում են 2.1.2.3. pH-ի պոտենցաչափական որոշում ընդհանուր դեղագրքային հոդվածի համաձայն։
Ուռչման աստիճանը. Որոշում են հիդրոգելային թիթեղների ուռչման աստիճանը՝ ըստ ստորեւ նշված մեթոդիկայի.
2,00 գ զանգվածի թիթեղի ֆրագմենտը տեղադրում են բաժակի մեջ, ավելացնում 50 մլ Ռ ջուր եւ պահում 48 ժամ, որից հետո ուռչած ֆրագմենտը հանում են, թողնում են հոսի ավելորդ ջուրը, չեն թրջում եւ չեն կշռում։

Թիթեղի ֆրագմենտի զանգվածը ուռչելուց հետո չպետք է գերազանցի ելակետային նմուշի զանգվածն ավելի քան 3 անգամ։
Թիթեղների կենսադեգրադացիան. Փորձարկման արդյունքը թիթեղի ամբողջովին լուծումն է։
Դեղագործական կենսադեգրադացվող թիթեղների համար փորձարկումն անցկացնում են որոշման մեթոդիկային եւ պահանջներին համապատասխան։
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2.5.1.21.	Անդրմաշկային սպեղանիները
«Անդրմաշկային սպեղանիներ»՝ արտաքին կիրառման դեղաձեւ, որը դեղագործական սպեղանի է հիմքի վրա զետեղված մատրիցից կամ ռեզերվուարից, որը նախատեսված է չվնասված մաշկի միջով պասիվ դիֆուզիայի միջոցով համակարգային արյան շրջանառության մեջ ազդող նյութի (նյութերի) վերահսկվող մատակարարման համար։
[image: ]
Նկար 2.5.1.21-1. – Ռեզերվուարային (Ա) եւ մատրիցային (Բ) անդրմաշկային սպեղանիների սխեմաները. Ա. 1՝ արտաքին շերտ, 2՝ ռեզերվուար դեղանյութով, 3՝ թաղանթ, 4՝ հարակցանյութ, 5՝ պաշտպանիչ հարակցական պատվածք։ Բ. 1՝ արտաքին շերտ, 2՝ պոլիմերային հարակցական մատրից, 3՝ պաշտպանիչ հարակցական պատվածք։

Անդրմաշկային սպեղանիները կարող են պարունակել մեկ կամ մի քանի ազդող նյութեր։
Անդրմաշկային սպեղանին բազմաշերտ սպեղանի է։ Արտաքին ծածկաշերտը (հիմքը) անթափանց է ազդող նյութի համար եւ ծառայում է ամբողջ սպեղանուն կոշտություն տալու համար, ինչպես նաեւ արտաքին ներգործությունից պաշտպանելու համար։ Մաշկին փակցնելու համար նախատեսված՝ ազդող նյութի ձերբազատման մակերեսի կողմից առկա է պաշտպանիչ հարակցական պատվածք, որն անդրմաշկային սպեղանին կիրառելուց անմիջապես առաջ հեռացվում է։
Տարբերակում են անդրմաշկային սպեղանիների երկու հիմնական տեսակ. ռեզերվուարային եւ մատրիցային (նկար 2.5.1.21-1)։ Ռեզերվուարային անդրմաշկային սպեղանիներում (նկար 2.5.1.21-1, Ա) ազդող նյութը/նյութերը գտնվում է (են) եռակցված ռեզերվուարի մեջ լուծույթի, դոնդողի, դեղակախույթի կամ էմուլսիայի տեսքով։ Ռեզերվուարի արտաքին ծածկաշերտը ռեզերվուարում պարունակվող նյութի համար անթափանց պոլիմերային թաղանթ է, իսկ մաշկի հետ շփվող ներքին շերտը՝ պոլիմերային թաղանթ, որը կարգավորում է ռեզերվուարից ազդող նյութի/նյութերի՝ մաշկի վրա ելքի արագությունը հարակցանյութի շերտի միջով։ Հարակցանյութն ապահովում է մաշկին սպեղանու ամուր միացումը։
Մատրիցային անդրմաշկային սպեղանիներն ավելի պարզ կառուցվածք ունեն (նկար 2.5.1.21-1, Բ)։ Արտաքին ծածկաշերտն ազդող նյութի համար անթափանց ճկուն պոլիմերային թաղանթ է, որին ամրացված է ազդող եւ օժանդակ նյութեր պարունակող պոլիմերային հարակցական մատրիցը։
Արտաքին ծածկաշերտի մակերեսը կարող է հավասար լինել ազդող նյութի/նյութերի (այսինքն՝ ռեզերվուարի կամ պոլիմերային հարակցական մատրիցի) ձերբազատման (մատուցման) մակերեսին կամ փոքր-ինչ ավելի լինել սպեղանու եզրերին հարակցանյութ քսելու համար։ Պաշտպանիչ պատվածքը նաեւ կարող է փոքր-ինչ ավելի լինել, քան անդրմաշկային սպեղանին, ինչը հեշտացնում է դրա հեռացման պրոցեսը։
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Որպես անդրմաշկային սպեղանիների բաղադրության մեջ մտնող օժանդակ նյութեր կարող են օգտագործվել պլաստիկացնողներ, կայունացուցիչներ, սոլյուբիլիզատորներ, ազդող նյութի ձերբազատման արագության մոդիֆիկատորներ, ազդող նյութի համար մաշկի ներթափանցման ուժեղացուցիչներ, հարակցանյութեր, պոլիմերներ, համապոլիմերներ, լուծիչներ, էմուլսարարներ եւ բժշկական կիրառման համար թույլատրելի այլ օժանդակ նյութեր։
Օժանդակ նյութերը չպետք է ունենան տեղային գրգռիչ ազդեցություն, ալերգիա առաջացնող եւ թունայնության ազդեցություն։
Անդրմաշկային սպեղանիներ դեղաձեւի տեսքով դեղապատրաստուկների արտադրության ժամանակ պետք է ձեռնարկվեն դրանց մանրէաբանական մաքրությունն ապահովող միջոցներ։
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Անդրմաշկային սպեղանիները պետք է համապատասխանեն 2.5.1.1. Դեղաձեւեր ընդհանուր դեղագրքային հոդվածի ընդհանուր պահանջներին եւ անցնեն տվյալ դեղաձեւին բնորոշ հաջորդող փորձարկումները։
Նկարագրությունը. Բնութագրում են անդրմաշկային սպեղանու ձեւը, արտաքին ծածկութաշերտի գույնը, մատրիցի եւ (կամ) հարակցանյութի նկարագրությունը՝ նշելով ազդող նյութի մատակարարման (ձերբազատման) մակերեսի երկրաչափական չափերը թույլատրելի շեղումներով՝ մասնավոր դեղագրքային հոդվածի եւ (կամ) որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթի պահանջներին համապատասխան։
Լուծում. Փորձարկումն անցկացնում են 2.1.9.4. Լուծման փորձարկում՝ անդրմաշկային սպեղանիների համար ընդհանուր դեղագրքային հոդվածին եւ մասնավոր դեղագրքային հոդվածում եւ (կամ) որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթում նշված պահանջներին համապատասխան։ Որոշում են ազդող նյութի ձերբազատման արագությունը անդրմաշկային սպեղանուց կամ պոլիմերային թաղանթի միջով լուծման ընտրված միջավայր դրա մատուցման արագությունը։
Դեղաչափված միավորների միատարրությունը. Փորձարկումն անցկացնում են 2.1.9.14. Դեղաչափված միավորների միատարրությունը ընդհանուր դեղագրքային հոդվածին համապատասխան՝ մասնավոր դեղագրքային հոդվածում եւ (կամ) որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթում այլ ցուցումների բացակայության դեպքում։
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2.5.1.22.	Թաղանթներ 
«Թաղանթներ»՝ դեղաչափված պինդ դեղաձեւ, որը մեկ կամ մի քանի ազդող նյութեր եւ օժանդակ, այդ թվում՝ թաղանթագոյացնող նյութեր պարունակող, կիրառման համար հարմար չափի միաշերտ կամ բազմաշերտ բարակ թիթեղ է։
Պայմանավորված ներմուծման ուղիով եւ կիրառման եղանակով՝ տարբերակում են ակնաթաղանթներ եւ բերանի խոռոչում կիրառելու համար թաղանթներ։
Ակնաթաղանթներ՝ մանրէազերծ թաղանթներ, որոնք նախատեսված են աչքի շաղկապենային պարկի մեջ տեղադրման համար։
Բերանի խոռոչում կիրառելու համար թաղանթների շարքին են դասվում լնդին փակցնելու համար թաղանթները, հարթշային, բերանի խոռոչում դիսպերսվող, պերիօդոնտալ, ենթալեզվային թաղանթները։
Լնդին փակցնելու համար թաղանթներ՝ թաղանթներ, որոնք նախատեսված են լնդին փակցնելու համար՝ տեղային ազդեցություն գործելու նպատակով։
Հարթշային թաղանթներ՝ թաղանթներ, որոնք նախատեսված են այտի խորշի մեջ տեղադրման համար՝ համակարգային ազդեցություն գործելու նպատակով։
Բերանի խոռոչում դիսպերսվող թաղանթներ՝ թաղանթներ, որոնք նախատեսված են բերանի խոռոչի մեջ տեղադրման համար, որտեղ դրանք կուլ տալուց առաջ արագ դիսպերսվում են։
Պերիօդոնտալ թաղանթներ՝ թաղանթներ, որոնք նախատեսված են ատամի եւ լնդի միջեւ ընկած լնդագրպանիկի մեջ տեղադրման համար։
Ենթալեզվային թաղանթներ՝ թաղանթներ, որոնք նախատեսված են լեզվի տակ տեղադրման համար՝ համակարգային ազդեցություն գործելու նպատակով։
Ըստ ձերբազատման տեսակի՝ թաղանթները դասվում են մոդիֆիկացված, որպես կանոն, երկարատեւ ձերբազատմամբ դեղաձեւերի շարքին։
Թաղանթները կարող են արտադրվել կենսադեգրադացվող/լուծվող նյութերի հիման վրա (կենսադեգրադացվող թաղանթներ) եւ չկենսադեգրադացվող նյութերի հիման վրա (չկենսադեգրադացվող թաղանթներ)։

ՏԵԽՆՈԼՈԳԻԱՅԻ ԱՌԱՆՁՆԱՀԱՏԿՈՒԹՅՈՒՆՆԵՐԸ
Թաղանթների բարակ թիթեղները, որպես կանոն, ստանում են թափման կամ էքստրուզիայի (արտամղման) մեթոդով։
Կենսադեգրադացվող նյութերից թաղանթների արտադրության ժամանակ որպես թաղանթագոյացնող հիմք (մատրից) օգտագործում են սինթետիկ եւ բնական ծագման պոլիմերային նյութեր, որոնք քիմիապես եւ կենսաբանորեն չեն փոխներգործում ակտիվ դեղագործական բաղադրամասի (բաղադրամասերի) հետ եւ հակում ունեն ուռչելու եւ ազդող նյութը (նյութերը) աստիճանաբար ձերբազատելու։ Թաղանթները կարելի է ստանալ սննդային պոլիմերների, ջրալուծվող պոլիմերների, համապոլիմերների եւ այլնի հիման վրա։
Կենսադեգրադացվող թաղանթները չեն պահանջում հեռացում կիրառման տեղից բուժումն ավարտելուց հետո։

Թաղանթների ստացման ժամանակ օգտագործվող օժանդակ նյութերը պետք է ապահովեն պոլիմերային հիմքից ազդող նյութի/նյութերի վերահսկվող ձերբազատումը տրված ժամանակահատվածում եւ դեղաձեւի այլ անհրաժեշտ տեխնոլոգիական բնութագրերը։
Թաղանթների արտադրության ժամանակ որպես օժանդակ նյութեր օգտագործում են նաեւ պլաստիֆիկատորներ, հակամանրէային կոնսերվանտներ, կայունարարներ, հարակցային (սոսնձային) նյութեր եւ այլն։ Բերանի խոռոչում կիրառելու համար նախատեսված թաղանթներ արտադրելիս որպես օժանդակ նյութեր օգտագործում են նաեւ համի կորրիգենտներ, բուրավետիչներ։
Ակտիվ դեղագործական բաղադրամասը (բաղադրամասերը) թաղանթի հիմքում կարող է ներմուծվել լուծույթի, էմուլսիայի կամ դեղակախույթի տեսքով։
Բազմաշերտ թաղանթների առանձին շերտերը կարող են պարունակել ազդող նյութի (նյութերի) տարբեր կոնցենտրացիաներ եւ մոդիֆիկացիաներ։
Լուծույթներից բազմաշերտ թաղանթներ ստանալիս տակդիրի (կաղապարի) վրա զետեղում են մի քանի շերտ՝ յուրաքանչյուր շերտի հաջորդական չորացմամբ։
Թաղանթների արտադրության տեխնոլոգիան պետք է ապահովի դրանց ամբողջականության պահպանումը արտադրության, փաթեթավորման, պահպանման եւ կիրառման ընթացքում։
Թաղանթներ դեղաձեւով դեղապատրաստուկներ ստանալիս սահմանված դեպքերում պետք է ձեռնարկվեն դրանց միկրոկենսաբանական մաքրությունն ապահովող միջոցներ, օրինակ՝ ակնաթաղանթներ եւ այլ թաղանթներ ստանալիս պետք է ձեռնարկվեն դրանց մանրէազերծությունն ապահովող միջոցներ։
Մանրէազերծ թաղանթներ ստանալու համար կարող են օգտագործվել մանրէազերծման ճառագայթային մեթոդներ։


ՓՈՐՁԱՐԿՈՒՄՆԵՐԸ
Թաղանթները պետք է համապատասխանեն 2.5.1.1. Դեղաձեւեր ընդհանուր դեղագրքային հոդվածի ընդհանուր պահանջներին եւ դիմանան տվյալ դեղաձեւին բնորոշ փորձարկումներին։
Ակնաթաղանթների տեսքով դեղապատրաստուկները պետք է համապատասխանեն 2.5.3.3. Ակնաբուժական կիրառման համար նախատեսված դեղապատրաստուկներ ընդհանուր դեղագրքային հոդվածին։
Նկարագրությունը. Թաղանթները բնութագրում են՝ նշելով արտաքին տեսքը (ձեւը), զգայորոշման (գույն, հոտ) եւ մյուս հատկությունները՝ մասնավոր դեղագրքային հոդվածին եւ (կամ) որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթի պահանջներին համապատասխան։
Թաղանթի չափերը. Որոշում են թաղանթի երկրաչափական չափերը (երկարությունը, լայնությունը, հաստությունը) միլիմետրերով՝ միկրոմետրով չափելու միջոցով։ Փորձարկման համար նախատեսված թաղանթների քանակը եւ թաղանթի չափերի թույլատրելի շեղումները ներկայացվում են մասնավոր դեղագրքային հոդվածում եւ (կամ) որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթում։
Զանգվածի միատարրությունը. Փորձարկումն անցկացնում են 2.1.9.5. Դեղաչափված դեղապատրաստուկի միավորի զանգվածի միատարրություն ընդհանուր դեղագրքային հոդվածին եւ մասնավոր դեղագրքային հոդվածում եւ (կամ) որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթում նշված պահանջներին համապատասխան։ Փորձարկումը չեն կիրառում այն դեպքում, երբ նախատեսված է փորձարկում՝ ըստ Դեղաչափված միավորների միատարրություն որակի ցուցանիշի՝ բոլոր ազդող նյութերի համար։
Տրոհելիությունը. Փորձարկումն անցկացնում են կենսադեգրադացվող նյութերից թաղանթների համար՝ որոշման մեթոդիկային եւ մասնավոր դեղագրքային հոդվածում կամ որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթում նշված պահանջներին համապատասխան։ Թաղանթները պետք է տրոհվեն մասնավոր դեղագրքային հոդվածում կամ որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթում նշված ժամանակահատվածում։
Լուծումը. Փորձարկումն անցկացնում են 2.1.9.3. Լուծման փորձարկում՝ դեղաչափված պինդ դեղաձեւերի համար ընդհանուր դեղագրքային հոդվածին եւ մասնավոր դեղագրքային հոդվածում եւ (կամ) որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթում նշված պահանջներին համապատասխան։
Եթե մասնավոր դեղագրքային հոդվածում եւ (կամ) որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթում նախատեսված է փորձարկում՝ ըստ Լուծում որակի ցուցանիշի, ապա թույլատրվում է չանցկացնել փորձարկում՝ ըստ Տրոհելիություն որակի ցուցանիշի։
Զանգվածի կորուստը չորացնելիս կամ Ջուրը. Փորձարկումն անցկացնում են մասնավոր դեղագրքային հոդվածի կամ որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթի պահանջներին համապատասխան այն դեպքերում, երբ ջրի պարունակությունը կարող է ազդել Թաղանթներ դեղաձեւով դեղապատրաստուկի կայունության վրա, ազդող նյութի/նյութերի կենսահասանելիության վրա եւ այլն։
Որոշումն անցկացնում են 2.1.2.31. Զանգվածի կորուստը չորացնելիս ընդհանուր դեղագրքային հոդվածին կամ 2.1.5.12. Ջուր. որոշում կիսամիկրոմեթոդով ընդհանուր դեղագրքային հոդվածին կամ 2.1.5.13. Ջուր. միկրոորոշում ընդհանուր դեղագրքային հոդվածին եւ մասնավոր դեղագրքային հոդվածում եւ (կամ) որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթում նշված պահանջներին համապատասխան։
pH-ը. Փորձարկումն անցկացնում են կենսադեգրադացվող նյութերից թաղանթների համար՝ 2.1.2.3. pH-ի պոտենցաչափական որոշում ընդհանուր դեղագրքային հոդվածին համապատասխան։ Փորձարկման համար փորձանմուշի նախապատրաստման մեթոդիկան եւ պահանջները ներկայացվում են մասնավոր դեղագրքային հոդվածում կամ որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթում։

Դեղաչափված միավորների միատարրությունը. Փորձարկումն անցկացնում են 2.1.9.14. Դեղաչափված միավորների միատարրություն ընդհանուր դեղագրքային հոդվածին եւ մասնավոր դեղագրքային հոդվածում եւ (կամ) որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթում նշված պահանջներին համապատասխան։ Մասնավոր դեղագրքային հոդվածում եւ (կամ) որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթում այլ ցուցումների բացակայության դեպքում փորձարկումն անցկացնում են այնպես, ինչպես Դեղահաբեր դեղաձեւի համար։
Լուծման ժամանակը. Փորձարկումն անցկացնում են կենսալուծվող պոլիմերներից ակնաթաղանթների համար՝ մասնավոր դեղագրքային հոդվածի կամ որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթի պահանջներին համապատասխան, որտեղ պետք է նշվեն լուծման միջավայրը, փորձարկման անցկացման պայմանները, նմուշների քանակը, լուծման ժամանակը եւ այլն։ Մասնավոր դեղագրքային հոդվածում կամ որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթում այլ ցուցումների բացակայության դեպքում ակնաթաղանթները պետք է լուծվեն նատրիումի քլորիդի 0,9 % լուծույթում 2-3 ժամվա ընթացքում։
Կենսալուծվող պոլիմերներից ակնաթաղանթների լուծման ժամանակ ստացված լուծույթը հետազոտում են՝ ըստ Լուծույթի թափանցիկություն, Լուծույթի գունավորություն, pH, Տեսանելի մեխանիկական ներառումներ ցուցանիշների՝ հետեւյալ ընդհանուր դեղագրքային հոդվածներին համապատասխան՝ 2.1.2.1. Հեղուկների թափանցիկությունը եւ օպալեսցենտման աստիճանը, 2.1.2.2. Հեղուկների գունավորումը եւ գունավորման ինտենսիվությունը, 2.1.2.3. pH-ի պոտենցաչափական որոշումը, եւ մասնավոր դեղագրքային հոդվածներում եւ (կամ) որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթերում նշված պահանջներին համապատասխան։



205010023-2022

2.5.1.23.	Սալիկներ
«Սալիկներ»՝ պինդ դեղաձեւ, որը պլաստիկ զանգված է՝ դրանում հավասարաչափ բաշխված ազդող նյութով (նյութերով), ունի որոշակի չափի սալիկի ձեւ եւ նախատեսված է ամբողջությամբ կամ մասերով ներքին ընդունման համար։
Սալիկը կարող է լինել ամբողջական կամ դրա մակերեսին ակոսիկների զետեղման միջոցով հավասար մասերի (բաժինների) բաժանված։

ՏԵԽՆՈԼՈԳԻԱՅԻ ԱՌԱՆՁՆԱՀԱՏԿՈՒԹՅՈՒՆՆԵՐԸ
Սալիկներ դեղաձեւով դեղապատրաստուկներն արտադրում են կաղապարման մեթոդով՝ պլաստիկ զանգվածից՝ հիմքից, որի մեջ նախապես ներմուծում են ակտիվ դեղագործական բաղադրամաս (բաղադրամասեր) եւ օժանդակ նյութեր։

Սալիկների պլաստիկ հիմքի արտադրության համար օգտագործում են շաքարի օշարակ, օսլային մաթ, խտացրած կաթ՝ շաքարով, սննդային ալբումին եւ այս նպատակների համար հարմար այլ օժանդակ նյութեր։ Որպես կանոն, սկզբից ստանում են կաթնաշաքարային օշարակ, իսկ հետո դրա մեջ ներմուծում են ակտիվ դեղագործական բաղադրամաս (բաղադրամասեր) եւ օժանդակ նյութեր եւ ստացված զանգվածից ձեւավորում են սալիկներ։
Սալիկներ դեղաձեւով դեղապատրաստուկներ արտադրելիս պետք է ձեռնարկվեն դրանց միկրոկենսաբանական մաքրությունն ապահովող միջոցներ։


ՓՈՐՁԱՐԿՈՒՄՆԵՐԸ
Սալիկները պետք է համապատասխանեն 2.5.1.1. Դեղաձեւեր ընդհանուր դեղագրքային հոդվածի ընդհանուր պահանջներին եւ դիմանան տվյալ դեղաձեւին բնորոշ փորձարկումներին։
Նկարագրությունը. Սալիկները բնութագրում են՝ նշելով արտաքին տեսքը (ձեւը, չափերը), զգայորոշման (գույն, հոտ) եւ մյուս հատկությունները՝ մասնավոր դեղագրքային հոդվածին եւ (կամ) որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթի պահանջներին համապատասխան։ Եթե անհրաժեշտ է, նկարագրում են սալիկը լայնական կտրվածքում կամ բեկվածքում։ Եթե սալիկը բաժանված է մասերի, նշում են դրանց քանակը։
Զանգվածի կորուստը չորացնելիս. Փորձարկումն անցկացնում են 2.1.2.31. Զանգվածի կորուստը չորացնելիս ընդհանուր դեղագրքային հոդվածին համապատասխան։ Մասնավոր դեղագրքային հոդվածում կամ որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթում այլ ցուցումների բացակայության դեպքում զանգվածի կորուստը չորացնելիս պետք է կազմի 8,0 %–ից ոչ ավելի։
Սալիկի միջին զանգվածը եւ միջին զանգվածից շեղումները. Փորձարկումն անցկացնում են 10 սալիկների վրա։ Յուրաքանչյուր սալիկ կշռում են մինչեւ 0,1 գ. ճշգրտությամբ։ Հաշվարկում են սալիկի միջին զանգվածը եւ միջին զանգվածից շեղումները։ Պահանջները ներկայացվում են մասնավոր դեղագրքային հոդվածում կամ որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթում։
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2.5.1.24.	Փոշիներ
«Փոշիներ»՝ պինդ դեղաձեւ, որը բաղկացած է դիսպերսության տարբեր աստիճանի առանձին չոր մասնիկներից եւ օժտված է սորալու հատկությամբ։
Անզեն աչքով ուսումնասիրելիս փոշիները պետք է լինեն միատարր եւ ունենան 160 մկմ–ից ոչ ավելի մասնիկների չափ, եթե մասնավոր դեղագրքային հոդվածում կամ որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթում այլ բան նշված չէ։
Փոշիները կարող են լինել այն դեղապատրաստուկի դեղաչափված կամ չդեղաչափված դեղաձեւով, որը պարունակում է մեկ կամ մի քանի ազդող նյութեր կամ դրանց խառնուրդներ՝ օժանդակ բաղադրիչներով։
Պայմանավորված ներմուծման ուղիով եւ կիրառման եղանակով՝ տարբերակում են արտաքին կիրառման, տեղային կիրառման, ներքին ընդունման, քթի, պերիօդոնտալ, ականջի, ինհալացիաների համար փոշիներ։
Փոշիները կարող են օգտագործվել հետեւյալ այլ դեղաձեւերի պատրաստման համար՝ համապատասխան լուծիչում լուծման/դիսպերսման միջոցով՝ կաթիլներ, կոնցենտրատներ, լուծույթներ, օշարակներ, ցողաշիթեր, դեղակախույթներ, ինչպես նաեւ գելերի, մածուկների պատրաստման համար։ Դեղաձեւերը, որոնք ստացվել են դրանց պատրաստման համար նախատեսված փոշիներից, իրենց հերթին կարող են օգտագործվել ներքին ընդունման, արտաքին, տեղային, պարենտերալ կիրառման համար։ Այդ փոշիների համար օգտագործում են Փոշիներ՝ պատրաստման համար եզրույթը՝ նշելով ստացվող դեղաձեւի անվանումը եւ դրա ներմուծման ուղին (կիրառման եղանակը), օրինակ՝ «լուծույթի պատրաստման համար նախատեսված փոշիներ՝ ներքին ընդունման համար»։
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Որպես փոշիների կազմի մեջ մտնող օժանդակ նյութեր օգտագործում են բժշկական կիրառման համար թույլատրված չեզոք լցանյութեր, սոլյուբիլիզատորներ, համի կորրիգենտներ, ներկանյութեր, կոնսերվանտներ։
Փոշիները կարող են պարունակել օժանդակ նյութեր, որոնք ապահովում են լուծումը կամ դիսպերսումը, կանխում են պառկապնդելիությունը, նվազեցնում են հիգրոսկոպիկությունը, կարգավորում կամ կայունացնում են pH-ը կամ կայունացնում են դեղագործական բաղադրամասը եւ այլն։
Ներքին ընդունման համար նախատեսված փրփրուն փոշիները հիմնականում պարունակում են թթվային եւ հիմնային բնույթի նյութեր, որոնք ջրի առկայության դեպքում արագ ռեակցիայի մեջ են մտնում՝ ածխածնի դիօքսիդի անջատմամբ։ Ինհալացիաների համար նախատեսված փոշիները պարունակում են մեկ կամ մի քանի նրբադիսպերս դեղագործական բաղադրամասեր՝ իներտ օժանդակ նյութերի՝ «կրիչների» (սովորաբար լակտոզի) հետ միասին կամ առանց դրանց։
Պայմանավորված դեղապատրաստուկի կիրառման եղանակով՝ դիսպերսության առումով փոշիներին ներկայացնում են տարբեր պահանջներ։ Փոշիների դիսպերսությունը բնութագրվում է այն մաղի անցքի չափով, որի միջով անցնում է փոշին։ Փոշու մասնիկների չափն արտահայտում են միկրոմետրերով։ Արտաքին, տեղային կիրառման համար փոշիներ ստանալիս եւ (կամ) արտաքին, տեղային կիրառման համար դեղակախույթներ պատրաստելիս անհրաժեշտ է ապահովել մասնիկների համապատասխան չափը՝ նշելով այն որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթում։
Բազմաբաղադրիչ փոշիներ ստանալիս յուրաքանչյուր նյութ մանրացնում են առանձին եւ մաղում են համապատասխան մաղով՝ 2.1.10.8. Մասնիկների՝ ըստ չափերի բաշխման գնահատում վերլուծական մաղման մեթոդով ընդհանուր դեղագրքային հոդվածին համապատասխան։ Դեղագործական բաղադրամասերը ինհալացիաների համար նախատեսված փոշիներում միկրոնացնում են (մանրացնում են հատուկ միկրոնացնող սարքվածքներում)։
Թունավոր եւ ուժեղ ազդեցություն ունեցող նյութերը՝ ամբողջ զանգվածի համար 0,05 գ-ից պակաս քանակներով, օգտագործում են տրիտուրացիաների տեսքով՝ խառնուրդներ կաթնային շաքարով կամ այլ օժանդակ նյութերով, որոնք թույլատրված են բժշկական կիրառման համար (1:100 կամ 1:10)։


ՓՈՐՁԱՐԿՈՒՄՆԵՐԸ
Փոշիները պետք է համապատասխանեն 2.5.1.1. Դեղաձեւեր ընդհանուր դեղագրքային հոդվածի ընդհանուր պահանջներին եւ դիմանան տվյալ դեղաձեւին բնորոշ հաջորդող փորձարկումներին։
Նկարագրությունը. Փոշիները բնութագրում են՝ նշելով արտաքին տեսքը, զգայորոշման (գույն, հոտ) եւ մյուս հատկությունները՝ մասնավոր դեղագրքային հոդվածին եւ (կամ) որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթի պահանջներին համապատասխան։ Անզեն աչքով ուսումնասիրելիս փոշիները պետք է լինեն միատարր։
Մասնիկների չափը. Փոշիները պետք է ունենան 160 մկմ–ից ոչ ավելի մասնիկների չափ, եթե մասնավոր դեղագրքային հոդվածում կամ որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթում այլ բան նշված չէ։ Անհրաժեշտության դեպքում մասնիկների չափը որոշում են մաղային անալիզով՝ 2.1.10.8. Մասնիկների՝ ըստ չափերի բաշխման գնահատում վերլուծական մաղման մեթոդով ընդհանուր դեղագրքային հոդվածին համապատասխան, կամ այլ վալիդացված մեթոդով։
Զանգվածի կորուստը չորացնելիս կամ Ջուրը. Որոշումն անցկացնում են 2.1.2.31. Զանգվածի կորուստը չորացնելիս ընդհանուր դեղագրքային հոդվածին կամ 2.1.5.12. Ջուր. որոշում կիսամիկրոմեթոդով ընդհանուր դեղագրքային հոդվածին համապատասխան՝ մասնավոր դեղագրքային հոդվածում կամ որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթում նշված պահանջներին համապատասխանության մասով։
Լուծույթների պատրաստման համար նախատեսված փոշիների համար անհրաժեշտության դեպքում լրացուցիչ վերահսկում են ստացված լուծույթների Լուծման ժամանակը եւ pH–ը։
Դեղաչափված միավորների միատարրությունը. Միադեղաչափ փաթեթվածքով փոշիները պետք է դիմանան փորձարկմանը՝ 2.1.9.14. Դեղաչափված միավորների միատարրությունը ընդհանուր դեղագրքային հոդվածին համապատասխան։ Համապատասխան հիմնավորման դեպքում տվյալ փորձարկմանը չեն ենթարկում միադեղաչափ փաթեթվածքով միաբաղադրիչ փոշիները, որոնք նախատեսված չեն պարենտերալ կիրառման համար պատրաստուկների պատրաստման համար։ Այդ դեպքում միադեղաչափ փաթեթվածքով փոշիները պետք է բավարարեն 2.1.9.5. Դեղաչափված դեղապատրաստուկի միավորի զանգվածի միատարրությունը ընդհանուր դեղագրքային հոդվածի պահանջները։
Դեղաչափերի զանգվածի միատարրությունը. Փորձարկումն անցկացնում են չափիչ սարքվածքով համալրված բազմադեղաչափ փաթեթվածքով բաց թողնվող՝ ներքին ընդունման համար նախատեսված փոշիների համար՝ 2.1.9.12. Բազմադեղաչափ փաթեթվածքից չափված դեղաչափերի զանգվածի միատարրությունը ընդհանուր դեղագրքային հոդվածին համապատասխան։

ԱՌԱՆՁԻՆ ԴԵՂԱՁԵՎԵՐԻ ՓՈՐՁԱՐԿՈՒՄՆԵՐԻ ԱՌԱՆՁՆԱՀԱՏԿՈՒԹՅՈՒՆՆԵՐԸ
Փոշիներ՝ տեղային կիրառման համար եւ (կամ) տեղային կիրառման համար նախատեսված լուծույթների կամ դեղակախույթների պատրաստման համար։ Տեղային կիրառման համար նախատեսված փոշիները, ինչպես նաեւ դրանցից ստացված լուծույթները կամ դեղակախույթները, որոնք նախատեսված են բաց վերքերի եւ վնասված մաշկի վրա օգտագործելու համար, պետք է լինեն մանրէազերծ՝ 2.1.6.1. Մանրէազերծություն ընդհանուր դեղագրքային հոդվածին համապատասխան։
Պարենտերալ կիրառման համար լուծույթների կամ դեղակախույթների պատրաստման համար նախատեսված փոշիները պետք է լինեն մանրէազերծ եւ պետք է համապատասխանեն 2.5.3.4. Պարենտերալ կիրառման համար նախատեսված դեղապատրաստուկներ ընդհանուր դեղագրքային հոդվածին համապատասխան։
Աչքի կաթիլների պատրաստման համար նախատեսված փոշիները պետք է համապատասխանեն 2.5.3.3 Ակնաբուժական կիրառման համար նախատեսված դեղապատրաստուկներ ընդհանուր դեղագրքային հոդվածի պահանջներին։
Ներքին ընդունման համար դեղակախույթների պատրաստման համար նախատեսված փոշիներ։ Ներքին ընդունման համար դեղակախույթների պատրաստման համար օգտագործվող փոշիների համար պետք է լրացուցիչ նախատեսված լինի ստացվող դեղակախույթի վերահսկողությունը՝ ըստ Մասնիկների չափը եւ Սեդիմենտացման կայունությունը ցուցանիշների՝ 2.5.1.33. Դեղակախույթներ ընդհանուր դեղագրքային հոդվածին համապատասխան։
Ինհալացիաների համար նախատեսված փոշիներ. Ինհալացիաների համար նախատեսված փոշիների դեղաչափման միատարրության փորձարկումն անցկացնում են 2.5.3.2. Ինհալացիոն կիրառման համար նախատեսված դեղապատրաստուկներ ընդհանուր դեղագրքային հոդվածին համապատասխան։
Ինհալացիաների համար նախատեսված դեղաչափված փոշիների համար լրացուցիչ որոշում են փոշու մեկ դեղաչափում շնչառական ֆրակցիայի պարունակությունը՝ ըստ Մանրադիսպերս մասնիկների աերոդինամիկական բաշխումը եւ Փաթեթվածքում դեղաչափերի քանակը ցուցանիշների՝ 2.5.3.2. Ինհալացիոն կիրառման համար նախատեսված դեղապատրաստուկներ ընդհանուր դեղագրքային հոդվածին համապատասխան։

205010025-2022

2.5.1.25.	Լուծույթներ
«Լուծույթներ»՝ հեղուկ դեղաձեւ, որը ստացվում է համապատասխան լուծիչի կամ միախառնվող լուծիչների խառնուրդի մեջ պինդ, հեղուկ կամ գազանման նյութերի լուծման միջոցով՝ համասեռ դիսպերս համակարգերի առաջացմամբ։

Լուծույթները կարող են պարունակել մեկ կամ ավելի ազդող եւ օժանդակ նյութեր։
Պայմանավորված ներմուծման ուղիով եւ կիրառման եղանակով՝ տարբերակում են ներքին ընդունման համար, արտաքին ընդունման համար, տեղային կիրառման համար, հեշտոցային, ներարգանդային, ռեկտալ, բերանի խոռոչում կիրառման համար, քթի խոռոչում կիրառման համար, լսողական անցուղու լվացման համար, ստամոքսաղիքային ներմուծման համար, ներշնչափողային ներմուծման համար, վերմաշկային, ցողման համար, պարենտերալ կիրառման համար, ակնաբուժական կիրառման համար, ինհալացիաների համար, դիալիզի համար, արյունազտման համար, պերիտոնեալ դիալիզի եւ այլնի համար լուծույթներ։
Ստամոքսաղիքային ներմուծման համար նախատեսված լուծույթներ՝ լուծույթներ, որոնք նախատեսված են համապատասխան սարքվածքի օգնությամբ ստամոքս կամ տասներկումատնյա աղիք ներմուծման համար։
Ներշնչափողային ներմուծման համար նախատեսված լուծույթներ՝ մանրէազերծ լուծույթներ, որոնք նախատեսված են ներկաթեցման միջոցով շնչափող եւ (կամ) բրոնխիոլներ ներմուծման համար։
Բերանի խոռոչում կիրառելու համար լուծույթների շարքին են դասում բերանի խոռոչը ողողելու, լվանալու, բերանի խոռոչի լորձաթաղանթի, լնդերին զետեղելու, ատամի լուծույթները։
Ողողելու համար նախատեսված լուծույթներ՝ լուծույթներ, որոնք նախատեսված են բերանի խոռոչը եւ (կամ) ըմպանը ողողելու համար։
Քթի խոռոչում կիրառելու լուծույթների շարքին են դասում Քթի խոռոչի լվացման համար նախատեսված լուծույթները եւ Ներծոցային ներմուծման համար նախատեսված լուծույթները։
Ներծոցային ներմուծման համար նախատեսված լուծույթներ՝ մանրէազերծ լուծույթներ, որոնք նախատեսված են քթի խոռոչի ծոցեր (հարքթային ծոցեր) ներմուծման համար՝ տեղային ազդեցություն գործելու նպատակով։
Հեշտոցային լուծույթներ՝ լուծույթներ, որոնք նախատեսված են հեշտոց ներմուծման համար՝ տեղային ազդեցություն գործելու նպատակով։
Ներարգանդային լուծույթներ՝ լուծույթներ, որոնք նախատեսված են արգանդի խոռոչ ներմուծման համար։
Ներխոռոչային ներմուծման համար նախատեսված լուծույթներ՝ մանրէազերծ լուծույթներ, որոնք նախատեսված են մարմնի խոռոչներ ներմուծման համար, օրինակ՝ միզապարկ (ներմիզապարկային ներմուծման համար), հոդախոռոչ (ներհոդային ներմուծման համար), ջրաթաղանթային խոռոչ (ներջրաթաղանթային ներմուծման համար), կարծր ուղեղային թաղանթի միջով ենթաոստայնային տարածություն (ինտրատեկալ ներմուծման համար) եւ այլն։
Ցողման համար նախատեսված լուծույթներ՝ մեծ ծավալով մանրէազերծ ջրային լուծույթներ, որոնք նախատեսված են մարմնի խոռոչների ցողման համար (Ստամոքսի ցողման համար նախատեսված լուծույթներ, Միզապարկի ցողման համար նախատեսված լուծույթներ), ինչպես նաեւ վերքերի եւ մակերեւույթների ցողման համար, օրինակ՝ վիրաբուժական վիրահատությունների ժամանակ։
Վերմաշկային լուծույթներ՝ լուծույթներ, որոնք նախատեսված են չվնասված մաշկի միջով պասսիվ դիֆուզիայի միջոցով համակարգային արյան շրջանառության մեջ ազդող նյութի վերահսկվող մատակարարման համար։
Պարենտերալ կիրառման համար նախատեսված լուծույթները մանրէազերծ լուծույթներ են, որոնք նախատեսված են ներարկումների կամ ինֆուզիաների միջոցով մարդու օրգանիզմ ներմուծման համար՝ մաշկային ծածկույթների կամ լորձաթաղանթների ամբողջականության խախտմամբ՝ շրջանցելով աղեստամոքսային տրակտը։
Ներարկումների համար նախատեսված լուծույթներ՝ մանրէազերծ ջրային կամ ոչ ջրային լուծույթներ, որոնք նախատեսված են ներարկման միջոցով որոշակի հյուսվածքներ կամ օրգաններ կամ արյունատար հուն ներմուծման համար։
Որոշակի հյուսվածքներ ներարկման միջոցով ներմուծման համար լուծույթները կարող են նախատեսված լինել ենթամաշկային, ներմաշկային, միջմկանային, հարհոդային ներմուծման համար, սկարիֆիկացիոն եղանակով վերնամաշկին քսելու համար, պրիկ–թեստ անցկացնելու համար եւ այլն։
Որոշակի օրգաններ ներարկման միջոցով ներմուծման համար լուծույթները կարող են նախատեսված լինել ներխոռոչային, ներորովայնային, ներմիզապարկային, ներհոդային, ներսրտային, ինտրատեկալ, արտաջրաթաղանթային ներմուծման համար եւ այլն։
Արյունատար հուն ներարկման միջոցով ներմուծման համար լուծույթները (ներանոթային ներմուծման համար) կարող են նախատեսված լինել ներերակային, ներզարկերակային, ներպսակային, ներավշային ներմուծման համար եւ այլն։
Ինֆուզիաների համար նախատեսված լուծույթներ՝ մանրէազերծ ջրային լուծույթներ, որոնք նախատեսված են պարենտերալ կիրառման համար՝ ինֆուզիոն համակարգերի օգնությամբ, 100 մլ եւ ավելի ծավալով, շրջանառվող արյան հոսք, որպես կանոն, դանդաղ, հաճախ կաթիլային եղանակով ներմուծման միջոցով։
Ակնաբուժական կիրառման համար նախատեսված լուծույթների շարքին են դասում աչքի հյուսվածքներ ներարկման միջոցով ներմուծելու լուծույթները եւ աչքերը լվանալու լուծույթները։
Ներակնային ներմուծման համար նախատեսված լուծույթներ՝ մանրէազերծ լուծույթներ, որոնք նախատեսված են ակնագնդի մեջ ներմուծման համար։
Պարաբուլբար ներմուծման համար նախատեսված լուծույթներ՝ մանրէազերծ լուծույթներ, որոնք նախատեսված են ակնագնդի հարակից ցանցաթաղանթ ներմուծման համար։
Ենթաշաղկապենային ներմուծման համար նախատեսված լուծույթներ՝ մանրէազերծ լուծույթներ, որոնք նախատեսված են շաղկապենու տակ ներմուծման համար։

Աչքերը լվանալու լուծույթներ՝ մանրէազերծ ջրային լուծույթներ, որոնք նախատեսված են աչքերը լվանալու եւ թրջելու, ինչպես նաեւ ակնագնդի վրա դրվող նյութերը տոգորելու համար։
Ինհալացիաների համար նախատեսված լուծույթներն այն լուծույթներն են, որոնք նախատեսված են համապատասխան սարքվածքի (օրինակ՝ նեբուլայզերի) օգնությամբ ինհալացիաների համար աերոզոլի փոխակերպման համար, կամ այն լուծույթներն են, որոնք գոյացնում են գոլորշիներ տաք ջրին ավելացնելիս կամ համապատասխան սարքվածքի (օրինակ՝ ներշնչակի եւ այլնի) օգնությամբ, նախատեսված են շնչառման համար՝ տեղային կամ համակարգային ազդեցություն գործելու նպատակով: Եզրույթն օգտագործում են այն դեպքերում, երբ «ինհալացիաների համար կաթիլներ» եզրույթը կիրառելի չէ։
Տարբերակում են նաեւ լուծույթներ, որոնք նախատեսված են դիալիզի եւ (կամ) զտման միջոցով օրգանիզմը մաքրելու համար։
Հեմոդիալիզի կամ հեմոֆիլտրացիայի կամ հեմոդիաֆիլտրացիայի համար նախատեսված լուծույթներ՝ մանրէազերծ ջրային լուծույթներ, որոնք համապատասխանաբար նախատեսված են հեմոդիալիզի կամ հեմոֆիլտրացիայի կամ հեմոդիաֆիլտրացիայի համար, պարունակում են պլազմայի էլեկտրոլիտային կազմին մոտիկ խտությամբ էլեկտրոլիտներ։
Պերիտոնեալ դիալիզի համար նախատեսված լուծույթներ՝ մանրէազերծ ջրային լուծույթներ, որոնք նախատեսված են պերիտոնեալ դիալիզի համար։
Պայմանավորված լուծիչի (լուծիչների) բնույթով՝ տարբերակում են Ջրային եւ անջուր լուծույթներ։ Իրենց հերթին անջուր լուծույթները կարող են լինել Սպիրտային, յուղային, գլիցերինային եւ այլ լուծույթներ։
Պայմանավորված ակտիվ դեղագործական բաղադրամասի (բաղադրամասերի) բնույթով՝ տարբերակում են իրական լուծույթներ, բարձրամոլեկուլյար միացությունների լուծույթներ, կոլոիդային լուծույթներ եւ այլն։

Կաթիլներ, Կոնցենտրատներ, Օշարակներ դեղաձեւերը կարող են լինել լուծույթի տեսքով։
Լուծույթների տեսքով որոշ դեղաձեւերի նշագրման համար կիրառում են նաեւ այլ եզրույթներ (սահմանումներ)։
Միքստուրաներ՝ առավելապես դեղատնային պատրաստման լուծույթների, ինչպես նաեւ այլ հեղուկ դեղաձեւերի նշագրման համար, որոնք նախատեսված են ներքին ընդունման համար եւ դեղաչափվում են գդալներով։
Բուրավետ ջրեր՝ որպես կանոն դեղատնային պատրաստման դեղաձեւերի նշագրման համար, որոնք եթերայուղերի բաղադրիչներով հագեցած ջրային կամ ջրասպիրտային լուծույթներ են։
Հեղուկներ՝ առանց լուծիչի, որպես այդպիսին հեղուկ դեղագործական բաղադրամասի կամ հեղուկ դեղագործական բաղադրամասերի խառնուրդի տեսքով լուծույթների նշագրման համար։ Եզրույթը չպետք է կիրառվի բուսական, այդ թվում՝ ճարպային կամ եթերային կամ հանքային յուղերի, ինչպես նաեւ կենդանական ճարպերի համար։
Եղունգների լաքեր դեղագործական՝ ցնդող լուծիչների գոլորշիացումից հետո լաքային ծածկույթ ստանալու նպատակով եղնգային թիթեղի վրա քսելու համար նախատեսված՝ դեղագործական բաղադրամասերի անջուր լուծույթների տեսքով հեղուկ դեղաձեւերի նշագրման համար։
Հեղուկ սոսինձ (մաշկի սոսինձ, հեղուկ սպեղանի)՝ ցնդող լուծիչների գոլորշիացումից հետո մաշկին կպչելու ունակությամբ օժտված թաղանթագոյացնող ծածկույթ ստանալու նպատակով արտաքին կիրառման համար նախատեսված՝ անջուր լուծույթների տեսքով հեղուկ դեղաձեւերի նշագրման համար։


ՏԵԽՆՈԼՈԳԻԱՅԻ ԱՌԱՆՁՆԱՀԱՏԿՈՒԹՅՈՒՆՆԵՐԸ
Լուծույթներն ստանում են համապատասխան լուծիչում կամ լուծիչների խառնուրդում ակտիվ դեղագործական բաղադրամասերի եւ օժանդակ նյութերի լուծմամբ։
Լուծիչները (լուծիչների խառնուրդները) ընտրում են՝ ելնելով ակտիվ դեղագործական բաղադրամասի (բաղադրամասերի) հատկություններից եւ բնույթից՝ լուծիչի եւ ազդող նյութի (նյութերի) միջեւ հնարավոր քիմիական եւ ֆիզիկաքիմիական փոխազդեցության բացակայության ապահովման համար։ Լուծիչը (լուծիչների խառնուրդները) չպետք է ազդեցություն գործի (գործեն) ազդող նյութի (նյութերի) դեղագործական ակտիվության վրա։
Ջրային լուծույթների ստացման համար որպես հիմնական լուծիչ օգտագործում են Մաքրած ջուր մասնավոր դեղագրքային հոդվածի պահանջներին համապատասխանող մաքրած ջուրը կամ Ներարկումների համար նախատեսված ջուր մասնավոր դեղագրքային հոդվածի պահանջներին համապատասխանող՝ ներարկումների համար նախատեսված ջուրը։
Ցողման համար նախատեսված լուծույթները պարունակում են ազդող նյութեր, որոնք, որպես կանոն, Ներարկումների համար նախատեսված ջուր մասնավոր դեղագրքային հոդվածի պահանջներին համապատասխանող՝ ներարկումների համար նախատեսված ջրում լուծված էլեկտրոլիտներ են կամ օսմոտիկ ազդող նյութեր։ Մի շարք դեպքերում ցողման համար նախատեսված լուծույթը կարող է բաղկացած լինել միայն ներարկումների համար նախատեսված ջրից։
Անջուր լուծույթներում հիմնական լուծիչները տարբեր կոնցենտրացիաների էթանոլն է, բուսական ճարպայուղերը, վազելինային յուղը, գլիցերինը եւ այլն։
Սպիրտային լուծույթներ ստանալու համար որպես հիմնական լուծիչ օգտագործում են էթանոլը։
Լուծույթների պատրաստման/արտադրման ժամանակ որպես օժանդակ նյութեր կարող են օգտագործվել համապատասխան հակամանրէային կոնսերվանտներ, հակաօքսիդիչներ, կայունարարներ, սոլյուբիլիզատորներ, համալուծիչներ, կորրիգենտներ եւ այլ օժանդակ նյութեր, որոնք թույլատրված են բժշկական կիրառման համար։
Օժանդակ նյութերը չպետք է բացասաբար ազդեն դեղաձեւում դեղապատրաստուկի հայտարարված թերապեւտիկ ազդեցության վրա, չպետք է առաջացնեն տեղային գրգռվածություն օգտագործվող կոնցենտրացիաներով։
Լուծույթներ ստանալիս, որպես կանոն, օգտագործում են պատրաստման զանգվածածավալային եղանակը։ Լուծույթները կարող են նաեւ ստացվել ըստ զանգվածի կամ ըստ ծավալի՝ պայմանավորված ակտիվ դեղագործական բաղադրամասերի եւ լուծիչի բնույթով (մածուցիկ, ցնդող լուծիչներ եւ այլն)։
Ազդող նյութերի պարունակությունը լուծույթում արտահայտում են տոկոսային կոնցենտրացիայով կամ զանգվածային կոնցենտրացիայով։
Լուծույթներ ստանալիս ջուրը եւ խտությամբ ջրին մոտիկ ջրային լուծույթները (որոնց խտությունը, որպես կանոն, 0,95 գ/սմ3-ից մինչեւ 1,05 գ/սմ3 է) չափվում են. պինդ նյութերը (ակտիվ դեղագործական բաղադրամասերը եւ օժանդակ նյութերը), ինչպես նաեւ լուծիչները եւ լուծույթները, որոնց խտությունը (1 ± 0,05) գ/սմ3-ից ավել է կամ պակաս, կշռվում են։
Բարձրամոլեկուլյար միացությունների լուծույթներ ստանալիս հաշվի են առնում ակտիվ դեղագործական բաղադրամասի (բաղադրամասերի) բնույթը։ Անսահմանափակ ուռչող բարձրամոլեկուլյար միացությունների լուծույթները (պեպսին, տրիպսին եւ այլն) ստանում են լուծույթների պատրաստման ընդհանուր կանոններով։ Սահմանափակ ուռչող բարձրամոլեկուլյար միացությունների (ժելատին, օսլա, մեթիլցելյուլոզ եւ այլն) լուծումը, որպես կանոն, ընթանում է դրանց նախնական ուռչելուն եւ հետագա լուծվելուն նպաստող որոշակի պայմաններում։ Ուռչելու փուլում այդ պայմանները նախատեսում են լուծիչի որոշակի ծավալ, ջերմաստիճանային ռեժիմ, ուռչելու ժամանակ եւ այն պայմանների պահպանում, որոնք ապահովում են ուռած բարձրամոլեկուլյար միացությունների անցումը լուծույթի (տաքացում կամ պաղեցում)։
Կոլոիդային միացությունների լուծույթներ (պրոտարգոլ, կոլլարգոլ) ստանալիս օգտագործում են կոլոիդային մասնիկների հիդրատացումն ապահովող լրացուցիչ տեխնոլոգիական գործողություններ։
Յուղային եւ գլիցերինային լուծույթներ ստանալիս ակտիվ դեղագործական բաղադրամասերի եւ օժանդակ նյութերի լուծման արագությունն ավելացնելու համար օգտագործում են տաքացում։
Սպիրտային լուծույթների ստացումը չի ենթադրում տաքացում։
Բուրավետ ջրերը կարող են ստացվել տարբեր եղանակներով՝ ջրային գոլորշու հետ եթերայուղային դեղաբուսական հումքի թորմամբ, ջրում եթերայուղի լուծմամբ կամ կոնցենտրատների նոսրացմամբ։ Բուրավետ ջրերի կայունացման բարձրացման համար դրանց բաղադրությանը կարող է ավելացվել էթանոլ։
Լուծույթներ դեղաձեւով դեղապատրաստուկներ ստանալիս սահմանված դեպքերում պետք է ձեռնարկվեն դրանց միկրոկենսաբանական մաքրությունն ապահովող միջոցներ, օրինակ՝ պարենտերալ, ակնաբուժական կիրառման համար լուծույթներ, դիալիզի համար լուծույթներ, ցողման համար լուծույթներ եւ այլ լուծույթներ ստանալիս պետք է ձեռնարկվեն դրանց մանրէազերծությունն ապահովող միջոցներ։
Լուծույթները կարող են թողարկվել կիրառման համար պատրաստ կամ կարող են պատրաստվել կիրառումից անմիջապես առաջ՝ փոշիներից, գրանուլներից, դեղահաբերից կամ լիոֆիլիզատներից վերականգնված դեղաձեւերի տեսքով, որոնք նախատեսված են համապատասխան լուծիչներում լուծման եղանակով լուծույթներ պատրաստելու համար։
Նոսրացված դեղաձեւով լուծույթները կարող են պատրաստվել այն կոնցենտրատներից, որոնք նախատեսված են համապատասխան լուծիչի մեջ մինչեւ պահանջվող կոնցենտրացիան լուծելուց (նոսրացնելուց) հետո լուծույթների ստացման համար։

ՓՈՐՁԱՐԿՈՒՄՆԵՐԸ
Լուծույթները պետք է համապատասխանեն 2.5.1.1. Դեղաձեւեր ընդհանուր դեղագրքային հոդվածի ընդհանուր պահանջներին եւ դիմանան տվյալ դեղաձեւին բնորոշ հաջորդող փորձարկումներին։
Պարենտերալ կիրառման համար նախատեսված՝ Լուծույթներ դեղաձեւով թողարկվող դեղապատրաստուկները պետք է համապատասխանեն 2.5.3.4. Պարենտերալ կիրառման համար նախատեսված դեղապատրաստուկներ ընդհանուր դեղագրքային հոդվածի պահանջներին։
Ակնաբուժական կիրառման համար նախատեսված՝ Լուծույթներ դեղաձեւով թողարկվող դեղապատրաստուկները (աչքի կաթիլներ, աչքերը լվանալու լուծույթներ եւ այլն) պետք է համապատասխանեն 2.5.3.3. Ակնաբուժական կիրառման համար նախատեսված դեղապատրաստուկներ ընդհանուր դեղագրքային հոդվածի պահանջներին։
Ինհալացիոն կիրառման համար նախատեսված՝ Լուծույթներ դեղաձեւով թողարկվող դեղապատրաստուկները պետք է համապատասխանեն 2.5.3.2. Ինհալացիոն կիրառման համար նախատեսված դեղապատրաստուկներ ընդհանուր դեղագրքային հոդվածի պահանջներին։
Լուծույթների պատրաստման համար նախատեսված՝ փոշիների, դեղահաբերի, գրանուլների, լիոֆիլիզատների, կոնցենտրատների տեսքով դեղաձեւերը պետք է բավարարեն հետեւյալ համապատասխան ընդհանուր դեղագրքային հոդվածների պահանջները՝ 2.5.1.24. Փոշիներ, 2.5.1.34. Դեղահաբեր, 2.5.1.4. Գրանուլներ, 2.5.1.14. Լիոֆիլիզատներ, 2.5.1.12. Կոնցենտրատներ։
Նկարագրությունը. Լուծույթները բնութագրում են՝ նշելով արտաքին տեսքը (թափանցիկությունը, մածուցիկությունը եւ այլն), զգայորոշման (գույն, հոտ) եւ մյուս հատկությունները՝ մասնավոր դեղագրքային հոդվածի եւ (կամ) որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթի պահանջներին համապատասխան։

Թափանցիկությունը. Փորձարկումն անցկացնում են մանրէազերծ լուծույթների, ներքին ընդունման լուծույթների, տեղային կիրառման համար նախատեսված լուծույթների համար՝ 2.1.2.1. Հեղուկների թափանցիկությունը եւ օպալեսցենտման աստիճանը ընդհանուր դեղագրքային հոդվածին համապատասխան, մնացած լուծույթների համար՝ մասնավոր դեղագրքային հոդվածում եւ (կամ) որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթում համապատասխան ցուցման դեպքում։
Գունավորությունը. Փորձարկումն անցկացնում են մանրէազերծ լուծույթների, ներքին ընդունման լուծույթների, տեղային կիրառման համար նախատեսված լուծույթների համար՝ 2.1.2.2. Հեղուկների գունավորումը եւ գունավորման ինտենսիվությունը ընդհանուր դեղագրքային հոդվածին համապատասխան, մնացած լուծույթների համար՝ մասնավոր դեղագրքային հոդվածում եւ (կամ) որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթում համապատասխան ցուցման դեպքում։
pH-ը կամ Թթվայնությունը կամ ալկալիականությունը. Փորձարկումն անցկացնում են պարենտերալ կիրառման, ակնաբուժական կիրառման համար նախատեսված լուծույթների համար, մնացած լուծույթների (ջրային, ջրասպիրտային, սպիրտային) համար՝ մասնավոր դեղագրքային հոդվածում եւ (կամ) որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթում համապատասխան ցուցման դեպքում։
pH-ի որոշումն անցկացնում են պոտենցաչափական մեթոդով՝ 2.1.2.3. pH-ի պոտենցաչափական որոշում ընդհանուր դեղագրքային հոդվածին համապատասխան։ Լուծույթի pH-ի արժեքը նշվում է մասնավոր դեղագրքային հոդվածում եւ (կամ) որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթում։
Ցուցիչների օգնությամբ լուծույթների թթվայնության կամ ալկալիականության սահմանները սահմանելիս օգտագործում են 0,01-ից մինչեւ 0,1 Մ կոնցենտրացիայով թթուների կամ ալկալիների լուծույթներ։

Խտությունը կամ Հարաբերական խտությունը. Փորձարկումն անցկացնում են 40 %-ից (ծավ/ծավ) բարձր կոնցենտրացիայով էթանոլ պարունակող սպիրտային լուծույթների համար եւ մյուս անջուր լուծույթների համար՝ 2.1.2.5. Հարաբերական խտություն ընդհանուր դեղագրքային հոդվածին եւ մասնավոր դեղագրքային հոդվածում եւ (կամ) որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթում ցուցումներին համապատասխան։
Էթանոլ. Փորձարկումն անցկացնում են 40 %-ից (ծավ/ծավ) ցածր կոնցենտրացիայով էթանոլ պարունակող սպիրտային լուծույթների համար՝ 2.1.9.8. Էթանոլի պարունակությունը ընդհանուր դեղագրքային հոդվածին եւ մասնավոր դեղագրքային հոդվածում կամ որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթում ցուցումներին համապատասխան։
Մածուցիկությունը. Փորձարկումն անցկացնում են բարձրամոլեկուլյար միացությունների լուծույթների համար՝ 2.1.2.8 Մածուցիկություն ընդհանուր դեղագրքային հոդվածին եւ մասնավոր դեղագրքային հոդվածում կամ որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթում ցուցումներին համապատասխան։
Թթվային եւ պերօքսիդային թիվը. Փորձարկումն անցկացնում են յուղային լուծույթների համար՝ 2.1.5.1 Թթվային թիվը եւ 2.1.5.5 Պերօքսիդային թիվը ընդհանուր դեղագրքային հոդվածներին եւ մասնավոր դեղագրքային հոդվածում եւ (կամ) որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթում ցուցումներին համապատասխան։
Դեղաչափված միավորների միատարրությունը. Փորձարկումն անցկացնում են միադեղաչափ փաթեթվածքներով լուծույթների համար՝ բացառությամբ արտաքին կիրառման համար նախատեսված լուծույթների՝ 2.1.9.14. Դեղաչափված միավորների միատարրությունը ընդհանուր դեղագրքային հոդվածին համապատասխան։
Օսմոլյալությունը. Ինֆուզիաների համար լուծույթների տեսքով դեղապատրաստուկների համար որոշում են օսմոլյարության եւ (կամ) օսմոլյալության արժեքը՝ 2.1.2.32. Օսմոլյալություն ընդհանուր դեղագրքային հոդվածին համապատասխան։
Տեսանելի մեխանիկական ներառուկները. Փորձարկումն անցկացնում են պարենտերալ կիրառման համար նախատեսված լուծույթների համար, ակնաբուժական կիրառման համար նախատեսված լուծույթների համար, ցողման համար նախատեսված լուծույթների համար՝ տեսանելի մեխանիկական ներառուկների մասով։
Անտեսանելի մեխանիկական ներառուկները. Փորձարկումն անցկացնում են պարենտերալ կիրառման համար նախատեսված լուծույթների համար՝ 2.1.9.10. Մեխանիկական ներառուկներ. անտեսանելի մասնիկներ ընդհանուր դեղագրքային հոդվածին համապատասխան։
Մանրէային էնդոտոքսինները կամ Պիրոգենությունը. Փորձարկումն անցկացնում են պարենտերալ կիրառման համար նախատեսված լուծույթների համար, ցողման համար նախատեսված լուծույթների համար՝ 2.1.6.8. Մանրէային էնդոտոքսիններ կամ 2.1.6.2. Պիրոգենություն ընդհանուր դեղագրքային հոդվածներին եւ մասնավոր դեղագրքային հոդվածում եւ (կամ) որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթում ցուցումներին համապատասխան։
Անոմալ թունավորությունը. Փորձարկումն անցկացնում են 2.1.6.3. Անոմալ թունավորություն ընդհանուր դեղագրքային հոդվածին համապատասխան՝ բնական ծագման հումքի օգտագործմամբ ստացված՝ պարենտերալ կիրառման համար նախատեսված լուծույթների համար. պոլիմերային նյութերից փաթեթվածքներով՝ ներարկումների եւ ինֆուզիաների համար նախատեսված լուծույթների համար եւ այլ դեպքերում՝ մասնավոր դեղագրքային հոդվածում եւ (կամ) որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթում ցուցման դեպքում։ Փորձարկումը չեն անցկացնում համապատասխան հիմնավորման առկայության դեպքում։
Հիստամին եւ (կամ) Դեպրեսորային նյութեր. Փորձարկումներն անցկացնում են հետեւյալ ընդհանուր դեղագրքային հոդվածներին համապատասխան՝ 2.1.6.4. Հիստամինի փորձարկում եւ 2.1.6.5. Դեպրեսորային նյութերի փորձարկում՝ պարենտերալ կիրառման համար նախատեսված լուծույթների համար, որոնք նախատեսված են ներանոթային ներմուծման համար եւ ստացվել են այն դեղագործական բաղադրամասերից, որոնք կարող են ունենալ դեպրեսորային ազդեցություն։
Արտազատվող ծավալը. Փորձարկումն անցկացնում են 2.1.9.9. Պարենտերալ դեղապատրաստուկների արտազատվող ծավալի փորձարկում ընդհանուր դեղագրքային հոդվածին համապատասխան՝ պարենտերալ կիրառման համար նախատեսված լուծույթների համար։
Ներքին ընդունման համար նախատեսված լուծույթների համար փորձարկումն անցկացնում են 2.1.9.16. Արտազատվող ծավալը՝ ներքին ընդունման հեղուկ դեղաձեւերի համար ընդհանուր դեղագրքային հոդվածին համապատասխան։ Փորձարկումը չեն անցկացնում ներքին ընդունման համար նախատեսված՝ միադեղաչափ փաթեթվածքներով լուծույթների համար, եթե դեղաչափված միավորների միատարրության փորձարկում են անցկացնում։
Փաթեթվածքի պարունակության զանգվածը (ծավալը). Փորձարկումն անցկացնում են բոլոր լուծույթների համար՝ բացառությամբ պարենտերալ կիրառման համար նախատեսված լուծույթների, ներքին ընդունման լուծույթների՝ 2.1.9.17. Փաթեթվածքի պարունակության զանգված (ծավալ) ընդհանուր դեղագրքային հոդվածին համապատասխան։

ՓԱԹԵԹՎԱԾՔԸ
Լուծույթների փաթեթվածքը կարող է լինել միադեղաչափ եւ բազմադեղաչափ։
Ներքին ընդունման լուծույթների միադեղաչափ փաթեթվածքը կարող է համալրված լինել չափիչ գդալի, չափիչ բաժակի, չափիչ թասակի, ներարկիչային բաժնավորիչի եւ այլնի տեսքով դեղաչափման միջոցով՝ դեղապատրաստուկի նշանակված դեղաչափի չափման համար։
Հեշտոցային, ռեկտալ, ներարգանդային ներմուծման համար լուծույթների փաթեթվածքը, ինչպես նաեւ անհրաժեշտության դեպքում՝ բերանի խոռոչում կիրառման համար, քթի խոռոչում կիրառման համար, ցողման եւ այլնի համար լուծույթների փաթեթվածքը պետք է հարմարեցված լինի համապատասխան ներմուծման համար կամ համալրված լինի հարմար գլխադիրով, ներդրուկով։

ՄԱԿՆՇՈՒՄԸ
Մանրէազերծ լուծույթները պետք է ունենան «Մանրէազերծ է» գրառումը։ Ասեպտիկ պայմաններում դեղապատրաստուկի ստացման դեպքերում, առանց վերջնական արտադրանքի հետագա մանրէազերծման, պետք է լինի «Պատրաստված է ասեպտիկ պայմաններում» գրառումը։
Ինֆուզիոն լուծույթների համար պետք է նշվի օսմոլյարության (օսմոլյալության) տեսական արժեքը։
Ցողման համար լուծույթների մակնշումը պետք է պարունակի լրացուցիչ գրառումներ՝
-	դեղապատրաստուկը չպետք է օգտագործվի ներարկումների համար.
-	դեղապատրաստուկը պետք է օգտագործվի մեկ անգամ, ցանկացած չօգտագործված մնացորդ պետք է ոչնչացվի։
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2.5.1.26.	Դեղամիջոց հանդիսացող ծամոններ
«Դեղամիջոց հանդիսացող ծամոններ»՝ «ռետինանման» կոնսիստենցիայի դեղաչափված պինդ դեղաձեւ, որը նախատեսված է որոշակի ժամանակահատվածի ընթացքում ծամելու համար՝ առանց հետագա կուլ տալու՝ բերանի խոռոչում եւ ըմպանում տեղային ազդեցություն կամ համակարգային ազդեցություն գործելու նպատակով։
Դեղամիջոց հանդիսացող ծամոնները կարող են պարունակել մեկ կամ մի քանի ազդող նյութեր։
Դեղամիջոց հանդիսացող ծամոնները կարող են պատված լինել թաղանթով։
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Դեղամիջոց հանդիսացող ծամոնները ստանում են հիմքի փոշու մամլման կամ ծամելու հիմքի հալման մեթոդով՝ դրա մեջ ազդող եւ օժանդակ նյութերի հետագա ներմուծմամբ եւ ստացված խառնուրդին անհրաժեշտ ձեւ տալով։ Սահմանված դեպքերում դեղամիջոց հանդիսացող ծամոնները կարող են պատված լինել թաղանթով։
Ծամելու հիմքը առավելապես բաղկացած է սինթետիկ պոլիմերներից՝ մոմի, խեժի եւ կալցիումի կարբոնատի ավելացմամբ։ Որպես օժանդակ նյութեր ծամելու հիմքի մեջ ավելացնում են պլաստիֆիկատորներ, համային հավելումներ, քաղցրացուցիչներ, բուրավետիչներ, կոնսերվանտներ, ներկանյութեր եւ այլն։
Դեղամիջոց հանդիսացող ծամոններ դեղաձեւով դեղապատրաստուկներ արտադրելիս պետք է ձեռնարկվեն դրանց միկրոկենսաբանական մաքրությունն ապահովող միջոցներ։
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Դեղամիջոց հանդիսացող ծամոնները պետք է համապատասխանեն 2.5.1.1. Դեղաձեւեր ընդհանուր դեղագրքային հոդվածի ընդհանուր պահանջներին եւ դիմանան տվյալ դեղաձեւին բնորոշ հաջորդող փորձարկումներին։
Նկարագրությունը. Դեղամիջոց հանդիսացող ծամոնները բնութագրում են՝ նշելով ձեւը, գույնը, հոտը (առկայության դեպքում), չափերը միլիմետրերով, թաղանթի բնույթը (առկայության դեպքում)՝ մասնավոր դեղագրքային հոդվածի կամ որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթի պահանջներին համապատասխան։
Զանգվածի միատարրությունը. Փորձարկումն անցկացնում են 2.1.9.5.Դեղաչափված դեղապատրաստուկի միավորի զանգվածի միատարրություն ընդհանուր դեղագրքային հոդվածին համապատասխան։ Փորձարկումը չեն կիրառում այն դեպքում, երբ նախատեսված է դեղաչափված միավորների միատարրության փորձարկում բոլոր ազդող նյութերի համար։
Զանգվածի կորուստը չորացնելիս կամ Ջուրը. Փորձարկումն անցկացվում է հետեւյալ ընդհանուր դեղագրքային հոդվածներին համապատասխան՝ 2.1.2.31. Զանգվածի կորուստը չորացնելիս կամ 2.1.5.12. Ջուր. որոշում կիսամիկրոմեթոդով. 2.1.5.13. Ջուր. միկրոորոշում։ Եթե մասնավոր դեղագրքային հոդվածում կամ որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթում այլ ցուցումներ չկան, ջրի պարունակությունը կամ զանգվածի կորուստը դեղամիջոց հանդիսացող ծամոնները չորացնելիս պետք է կազմի 7,0 %-ից ոչ ավելի։
Լուծումը. Փորձարկումն անցկացնում են 2.1.9.23. Դեղամիջոց հանդիսացող ծամոնների համար լուծվելու փորձարկում ընդհանուր դեղագրքային հոդվածին համապատասխան՝ մասնավոր դեղագրքային հոդվածում կամ որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթում նշված պահանջների համաձայն։
Դեղաչափված միավորների միատարրությունը. Դեղամիջոց հանդիսացող ծամոնները պետք է դիմանան 2.1.9.14. Դեղաչափված միավորների միատարրություն ընդհանուր դեղագրքային հոդվածի պահանջներին։ Եթե մասնավոր դեղագրքային հոդվածում կամ որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթում այլ ցուցումներ չկան, փորձարկումն անցկացնում են այնպես, ինչպես Դեղահաբեր դեղաձեւի համար։ Նորմատիվ պահանջները ներկայացվում են մասնավոր դեղագրքային հոդվածում կամ որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթում:
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2.5.1.27.	Դեղագործական անձեռոցիկներ
«Դեղագործական անձեռոցիկներ»՝ պինդ դեղաձեւ, որն անձեռոցիկի տեսքով կենսադեգրադացվող նյութ է, պարունակում է մեկ կամ մի քանի ազդող նյութ, նախատեսված է վերքի մակերեսի վրա տեղադրման համար՝ երկարատեւ ժամանակահատվածի ընթացքում տեղային ազդեցություն գործելու նպատակով։
Ներծծվող (կենսադեգրադացվող) դեղագործական անձեռոցիկներ՝ դեղագործական անձեռոցիկներ, որոնք արտադրվել են կենսադեգրադացվող նյութերի հիման վրա։ Ներծծվող (կենսադեգրադացվող) դեղագործական անձեռոցիկները չեն պահանջում հեռացում կիրառման տեղից բուժումն ավարտելուց հետո, դրանք ներծծվում են վերքում կամ օրգանիզմ ներպատվաստելիս։
Ըստ ձերբազատման տեսակի՝ դեղագործական անձեռոցիկները դասվում են մոդիֆիկացված, որպես կանոն, երկարատեւ ձերբազատմամբ դեղաձեւերի շարքին։
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Դեղագործական անձեռոցիկներ արտադրելիս ակտիվ դեղագործական բաղադրամասը (բաղադրամասերը), որպես կանոն, անշարժացնում են կրիչի վրա, որը գործված կամ չգործված բնական կամ սինթետիկ հիպոալերգեն նյութ է (օրինակ՝ տրիկոտաժե քաթան, օքսիդացված ցելյուլոզ եւ այլն), տալիս են անհրաժեշտ ձեւ եւ չափ։
Կիրառման տեղից դեղագործական անձեռոցիկներից ազդող նյութը (նյութերը) պետք է ձերբազատվի որոշակի ժամանակահատվածում։ Ներծծվող դեղագործական անձեռոցիկները պետք է ամբողջությամբ դեգրադացվեն (ներծծվեն) վերքում կամ օրգանիզմի հյուսվածքներում սահմանված ժամկետներում, որոնք պայմանավորված են ընտրված կրիչի հատկություններով, որպես կանոն, 30 օրվա ընթացքում։
Դեղագործական անձեռոցիկներ դեղաձեւով դեղապատրաստուկներ ստանալիս պետք է ձեռնարկվեն դրանց միկրոկենսաբանական մաքրությունն ապահովող միջոցներ։
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Դեղագործական անձեռոցիկները պետք է համապատասխանեն 2.5.1.1. Դեղաձեւեր ընդհանուր դեղագրքային հոդվածի ընդհանուր պահանջներին եւ դիմանան տվյալ դեղաձեւին բնորոշ հաջորդող փորձարկումներին։
Նկարագրությունը. Դեղային անձեռոցիկները բնութագրում են՝ նշելով ձեւը, գույնը, հոտը (առկայության դեպքում)՝ մասնավոր դեղագրքային հոդվածի կամ որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթի պահանջներին համապատասխան։
Չափերը. Որոշում են դեղագործական անձեռոցիկների երկրաչափական չափերը (երկարությունը, լայնությունը) սանտիմետրերով, չափումը կատարում են չափման քանոնով։ Փորձարկման համար նախատեսված դեղագործական անձեռոցիկների քանակը եւ դրանց երկրաչափական չափերի թույլատրելի շեղումները ներկայացվում են մասնավոր դեղագրքային հոդվածում եւ (կամ) որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթում։
pH-ը. Փորձարկումն անցկացնում են պոտենցաչափորեն՝ 2.1.2.3. pH-ի պոտենցաչափական որոշում ընդհանուր դեղագրքային հոդվածին համապատասխան։ Փորձարկման անցկացման համար դեղապատրաստուկի փորձանմուշի նախապատրաստման մեթոդիկան եւ նորմատիվ պահանջները ներկայացվում են մասնավոր դեղագրքային հոդվածում եւ (կամ) որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթում։
Լուծման ժամանակը. Փորձարկումն անցկացնում են ներծծվող (կենսադեգրադացվող) դեղագործական անձեռոցիկների համար։ Որոշման մեթոդիկան, որը ներառում է լուծման պայմանները, լուծման ժամանակը եւ այլ պահանջներ (անհրաժեշտության դեպքում), ներկայացվում է մասնավոր դեղագրքային հոդվածում եւ (կամ) որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթում։
Զանգվածի կորուստը չորացնելիս. Փորձարկումն անցկացվում է մասնավոր դեղագրքային հոդվածում եւ (կամ) որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթում ցուցման դեպքում՝ 2.1.2.31. Զանգվածի կորուստը չորացնելիս ընդհանուր դեղագրքային հոդվածին համապատասխան։ Որոշման մեթոդիկան եւ նորմատիվ պահանջները ներկայացվում են մասնավոր դեղագրքային հոդվածում եւ (կամ) որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթում։
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2.5.1.28.	Օշարակները
«Օշարակներ»՝ քաղցր համով մածուցիկ կոնսիստենցիայի ջրային լուծույթի տեսքով հեղուկ դեղաձեւ, որը պարունակում է 45 %-ից (մ/մ) ոչ պակաս կոնցենտրացիայով սախարոզ կամ դրա փոխարինիչներ, նախատեսված է ներքին ընդունման համար։
Օշարակները, որպես կանոն, համասեռ դիսպերս համակարգեր են, սակայն կարող են նաեւ հետերոգեն (ամենից հաճախ դեղակախույթներ) կամ համակցված դիսպերս համակարգեր լինել։

ՏԵԽՆՈԼՈԳԻԱՅԻ ԱՌԱՆՁՆԱՀԱՏԿՈՒԹՅՈՒՆՆԵՐԸ
Օշարակները ստանում են ջրում շաքարները (սախարոզը) կամ այլ օշարակագոյացնող նյութեր (օրինակ՝ պոլիսպիրտները) լուծելու միջոցով՝ տաքացնելով մինչեւ եռման աստիճանը։ Սովորաբար պատրաստի օշարակում շաքարի կամ այլ օշարակագոյացնող սուբստանցիայի կոնցենտրացիան կազմում է 45 %-ից (մ/մ) ոչ պակաս։ Պատրաստի օշարակը զտում են։
Ակտիվ դեղագործական բաղադրամասերի, թուրմերի, լուծամզվածքների, հյութերի եւ այլնի, ինչպես նաեւ օժանդակ նյութերի ավելացումն իրականացնում են օշարակը մինչեւ (55 ± 5) °С ջերմաստիճան սառեցնելուց հետո։
Օշարակներ ստանալիս որպես օժանդակ նյութեր կարող են օգտագործվել հակամանրէային կոնսերվանտներ, օշարակագոյացնող բաղադրիչի բյուրեղացումը կանխելու եւ մյուս ցուցանիշները շտկելու համար օշարակների մեջ կարող են ներմուծվել տարբեր պոլիսպիրտներ, մակերեւութաակտիվ նյութեր եւ այլ օժանդակ նյութեր, որոնք թույլատրված են ներքին ընդունման համար։
Վերականգնված դեղաձեւերի տեսքով օշարակները կարող են նաեւ ստացվել գրանուլներից կամ փոշիներից, որոնք նախատեսված են համապատասխան լուծիչում լուծելու միջոցով օշարակների պատրաստման համար։ Օշարակներ դեղաձեւով դեղապատրաստուկներ ստանալիս պետք է ձեռնարկվեն դրանց միկրոկենսաբանական մաքրությունն ապահովող միջոցներ։
Օշարակները կարող են թողարկվել միադեղաչափ եւ բազմադեղաչափ փաթեթվածքներով։
Օշարակների բազմադեղաչափ փաթեթվածքը պետք է համալրված լինի չափիչ գդալի, չափիչ բաժակի, չափիչ թասակի, ներարկիչային բաժնավորիչի եւ այլնի տեսքով դեղաչափման միջոցով՝ դեղապատրաստուկի նշանակված դեղաչափի չափման համար։

ՓՈՐՁԱՐԿՈՒՄՆԵՐԸ
Օշարակները պետք է համապատասխանեն 2.5.1.1. Դեղաձեւեր ընդհանուր դեղագրքային հոդվածի ընդհանուր պահանջներին եւ դիմանան տվյալ դեղաձեւին բնորոշ հաջորդող փորձարկումներին։
Օշարակների պատրաստման համար նախատեսված փոշիները եւ գրանուլները պետք է համապատասխանեն հետեւյալ համապատասխան ընդհանուր դեղագրքային հոդվածների պահանջներին՝ 2.5.1.24. Փոշիներ կամ 2.5.1.4. Գրանուլներ։
Նկարագրությունը. Օշարակները, որպես կանոն, պետք է լինեն թափանցիկ, թույլատրվում է օպալեսցենտման առկայությունը, չի թույլատրվում օշարակագոյացնող բաղադրիչի բյուրեղացման նշանների առկայությունը։ Օշարակները բնութագրում են՝ նշելով արտաքին տեսքը՝ նշելով թափանցիկությունը կամ օպալեսցենտումը (առկայության դեպքում)՝ մասնավոր դեղագրքային հոդվածի կամ որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթի պահանջներին համապատասխան։
Խտությունը կամ Հարաբերական խտությունը. Փորձարկումն անցկացնում են մեթոդներից մեկով՝ 2.1.2.5. Հարաբերական խտություն ընդհանուր դեղագրքային հոդվածին եւ մասնավոր դեղագրքային հոդվածում կամ որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթում նշված պահանջներին համապատասխան։
pH-ը. Փորձարկումն անցկացվում է, եթե նշված է մասնավոր դեղագրքային հոդվածում եւ (կամ) որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթում, պոտենցաչափական մեթոդով՝ 2.1.2.3. pH-ի պոտենցաչափական որոշում ընդհանուր դեղագրքային հոդվածին համապատասխան։ pH-ի արժեքը նշվում է մասնավոր դեղագրքային հոդվածում եւ (կամ) որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթում։
Դեղաչափված միավորների միատարրությունը. Փորձարկումն անցկացնում են միադեղաչափ փաթեթվածքներով օշարակների համար՝ 2.1.9.14. Դեղաչափված միավորների միատարրություն ընդհանուր դեղագրքային հոդվածին համապատասխան։
Դեղաչափերի զանգվածի միատարրությունը. Փորձարկումն անցկացնում են բազմադեղաչափ փաթեթվածքով թողարկվող օշարակների համար՝ 2.1.9.12. Բազմադեղաչափ փաթեթվածքից չափված դեղաչափերի զանգվածի միատարրություն ընդհանուր դեղագրքային հոդվածին համապատասխան։
Արտազատվող ծավալը. Փորձարկումն անցկացնում են 2.1.9.16. Արտազատվող ծավալը՝ ներքին ընդունման հեղուկ դեղաձեւերի համար ընդհանուր դեղագրքային հոդվածին համապատասխան։ Փորձարկումը չեն կիրառում միադեղաչափ փաթեթվածքներով օշարակների համար, եթե անցկացնում են փորձարկում՝ ըստ Դեղաչափված միավորների միատարրություն ցուցանիշի։

ՓԱԹԵԹՎԱԾՔԸ
Օշարակների փաթեթվածքը կարող է լինել միադեղաչափ եւ բազմադեղաչափ։
Օշարակների բազմադեղաչափ փաթեթվածքը պետք է համալրված լինի չափիչ գդալի, չափիչ բաժակի, չափիչ թասակի, ներարկիչային բաժնավորիչի եւ այլնի տեսքով դեղաչափման միջոցով՝ դեղապատրաստուկի նշանակված դեղաչափի չափման համար։
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2.5.1.29.	Թերապեւտիկ համակարգերը
«Թերապեւտիկ համակարգեր»` դեղաձեւ, որն ազդող նյութի (նյութերի) մատակարարման եւ որպես կանոն, երկարատեւ ժամանակահատվածի ընթացքում սպեցիֆիկ ձերբազատման համակարգ է: Ազդող նյութի (նյութերի) ձերբազատումը թերապեւտիկ համակարգից իրականացվում է ծրագրավորված եղանակով։
Սույն ընդհանուր դեղագրքային հոդվածը չի տարածվում անասնաբուժական կիրառման համար նախատեսված թերապեւտիկ համակարգերի վրա։
«Թերապեւտիկ համակարգ» եզրույթը դեղաձեւի նշագրման համար թույլատրվում է օգտագործել միայն այն դեպքում, երբ թերապեւտիկ համակարգերի համանման ազդեցություն ունեցող դեղաձեւի նշագրման համար կիրառելի չեն այլ, ավելի հարմար եզրույթներ, օրինակ՝ թաղանթներ, իմպլանտատներ, վերմաշկային սպեղանիներ եւ այլն։
Դեղաձեւի ճիշտ օգտագործման համար թերապեւտիկ համակարգի անվանման մեջ պարտադիր պետք է նշվի ներմուծման եղանակը։
Հեշտոցային թերապեւտիկ համակարգ՝ համակարգ, որը նախատեսված է ազդող նյութի՝ հեշտոց ներմուծման եւ ձերբազատման համար։
Ներարգանդային թերապեւտիկ համակարգ՝ համակարգ, որը նախատեսված է ազդող նյութի՝ արգանդի խոռոչ ներմուծման եւ ձերբազատման համար։
Տարբերակում են թերապեւտիկ համակարգեր, որոնք մարդու օրգանիզմի վրա ընդհանուր (համակարգային) ազդեցություն են գործում, եւ թերապեւտիկ համակարգեր՝ տրված օրգանին (հյուսվածքին)՝ թիրախին ազդող նյութի ուղղված մատակարարմամբ։
Թերապեւտիկ համակարգը կարող է ունենալ մատակարարման սարք։ Եթե թերապեւտիկ համակարգի մակնշվածքում այլ բան նշված չէ, ապա մատակարարման սարքը պետք է հեռացվի օգտագործումից հետո։
Թերապեւտիկ համակարգում ազդող նյութերի դեղաչափման նշագիրը կարող է նշվել որպես ազդող նյութի քանակ, որը ձերբազատվում է դեղաձեւից որոշակի ժամանակահատվածի ընթացքում, օրինակ՝ 20 մկգ/24 ժամ, կամ որպես կոնցենտրացիա դեղապատրաստուկի անվանման մեջ, օրինակ՝ տոկոսներով։
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Թերապեւտիկ համակարգերի հիմնական բաղադրիչներն են դեղապատրաստուկի համար ռեզերվուարը եւ մեմբրանը (մեմբրանները), որոնք ապահովում են այդ թվում ազդող նյութի ձերբազատման ծրագրավորված (վերահսկվող) արագությունը որոշակի ժամանակահատվածի ընթացքում։ Դեղաձեւի՝ կիրառման տեղ մատակարարելու սարքերը կարող են ունենալ տարբեր ձեւեր, որոնցով որոշվում է համակարգի արտաքին տեսքը։

Թերապեւտիկ համակարգեր արտադրելիս որպես օժանդակ նյութեր օգտագործում են կենսահամատեղելի պոլիմերային նյութեր, որոնց մեջ ներմուծում են ակտիվ դեղագործական բաղադրամասը (բաղադրամասերը)։ Դեղապատրաստուկը կիրառելիս պոլիմերային կրիչով ակտիվ դեղագործական բաղադրամասի ներմուծումը դեղաձեւի մեջ պետք է ապահովի դրա գործողության երկարաձգումը, պոլիմերային հիմքից ազդող նյութի վերահսկվող ձերբազատումը տրված ժամանակի միջակայքում եւ այլ անհրաժեշտ կենսադեղագործական պարամետրեր։ Ակտիվ դեղագործական բաղադրամասերը եւ օժանդակ նյութերը, մատակարարման սարքը, փաթեթվածքի նյութը պետք է համատեղելի լինեն միմյանց եւ դեղապատրաստուկի մյուս բաղադրիչների հետ։ Որպես պոլիմերային նյութ՝ կրիչ, օգտագործվում է, օրինակ՝ պոլիդիմեթիլսիլօքսանային էլաստոմեր եւ այլն։
Թերապեւտիկ համակարգեր դեղաձեւով դեղապատրաստուկներ ստանալիս պետք է ձեռնարկվեն դրանց միկրոկենսաբանական մաքրությունն ապահովող միջոցներ, սահմանված դեպքերում պետք է ձեռնարկվեն դրանց մանրէազերծությունն ապահովող միջոցներ։

ՓՈՐՁԱՐԿՈՒՄՆԵՐԸ
Թերապեւտիկ համակարգերը պետք է համապատասխանեն 2.5.1.1. Դեղաձեւեր ընդհանուր դեղագրքային հոդվածի ընդհանուր պահանջներին եւ դիմանան տվյալ դեղաձեւին բնորոշ փորձարկումներին։
Նկարագրությունը. Թերապեւտիկ համակարգերը բնութագրում են՝ նշելով արտաքին տեսքը, ներառյալ՝ մատակարարման սարքի նկարագրությունը՝ մասնավոր դեղագրքային հոդվածին եւ որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթին համապատասխան։
Լուծումը. Փորձարկումն անցկացնում են մասնավոր դեղագրքային հոդվածում կամ որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթում նշված մեթոդիկային եւ պահանջներին համապատասխան։ Որոշում են ազդող նյութի քանակը, որը պետք է ձերբազատվի թերապեւտիկ համակարգից լուծման միջավայր որոշակի ժամանակահատվածում։
Ամրությունը. Փորձարկումն անցկացվում է, եթե նշված է մասնավոր դեղագրքային հոդվածում կամ որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթում՝ մասնավոր դեղագրքային հոդվածի կամ որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթի մեթոդիկային եւ պահանջներին համապատասխան։
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2.5.1.30.	Հյութեր
«Հյութեր»՝ հեղուկ դեղաձեւ, որը թարմ դեղաբուսական հումքից ստացված՝ քամած հյութ է՝ ակտիվ դեղագործական բաղադրամասերի եւ (կամ) օժանդակ նյութերի ավելացմամբ։
Հյութերը բաժանվում են պարզ հյութերի, որոնք ստացվել են մեկ տեսակի դեղաբուսական հումքից, եւ բարդ (համալիր) հյութերի՝ երկու եւ ավելի տեսակների դեղաբուսական հումքի խառնուրդից։
Հյութեր դեղաձեւով դեղապատրաստուկները կարող են նախատեսված լինել ներքին ընդունման, արտաքին կիրառման կամ տեղային կիրառման համար։ Բացի այդ, հյութերը կարող են օգտագործվել որպես ակտիվ դեղագործական բաղադրամասեր այլ դեղապատրաստուկների կազմում, որոնք, օրինակ՝ հեղուկ դեղաձեւեր են, ներառյալ՝ ներքին ընդունման կաթիլները, ինչպես նաեւ քսուքները, դեղահաբերը եւ այլն։
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Հյութերի ստացման համար օգտագործում են թարմ դեղաբուսական հումք, որպես կանոն, ջրի բարձր պարունակությամբ։ Օգտագործվող թարմ դեղաբուսական հումքի որակը պետք է բավարարի համապատասխան մասնավոր դեղագրքային հոդվածի կամ որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթի պահանջները։
Հյութերը ստանում են նախապես մանրացրած թարմ դեղաբուսական հումքի մամլման մեթոդով։ Հյութի ելքի բարձրացման համար կիրառում են հումքի կրկնակի մանրացում եւ մամլում, մամլումից առաջ համապատասխան էքստրագենտներով մանրացրած դեղաբուսական հումքի նախնական մացերացիա, ինչպես նաեւ այլ հարմար մեթոդներ։
Ստացված հեղուկը՝ քամած հյութը, մշակում են բալլաստային նյութերի հեռացումն ապահովող հետեւյալ մեթոդների օգտագործմամբ՝ Էթանոլի ավելացմամբ, որոշակի ջերմաստիճանով տաքացմամբ կամ այլ մեթոդներով։
Մշակումից հետո հյութը ենթարկում են մաքրման՝ պահելով որոշակի ջերմաստիճանի տակ սահմանված ժամանակահատվածում՝ մնացած բալաստային նյութերի նստեցման համար, որոնք այնուհետեւ առանձնացնում են զտմամբ կամ կենտրոնախուսմամբ։
Որպես օժանդակ նյութեր կարող են օգտագործվել հակամանրէային կոնսերվանտներ, կայունարարներ, հակաօքսիդիչներ եւ այլ օժանդակ նյութեր, որոնք թույլատրված են բժշկական կիրառման համար։
Հյութեր դեղաձեւով դեղապատրաստուկներ ստանալիս պետք է ձեռնարկվեն դրանց միկրոկենսաբանական մաքրությունն ապահովող միջոցներ. մանրէազերծ հյութեր ստանալիս, օրինակ, որոնք նախատեսված են վերքերի վրա քսելու համար, պետք է ձեռնարկվեն դրանց մանրէազերծությունն ապահովող միջոցներ։
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Հյութերը պետք է համապատասխանեն 2.5.1.1. Դեղաձեւեր ընդհանուր դեղագրքային հոդվածի ընդհանուր պահանջներին եւ դիմանան տվյալ դեղաձեւին բնորոշ հաջորդող փորձարկումներին։
Նկարագրությունը. Հյութերը, որպես կանոն, թափանցիկ հեղուկ են կամ օպալեսցենտմամբ կամ կախույթով հեղուկ։ Մի շարք դեպքերում, հատկապես պահպանման ընթացքում հնարավոր է աննշան նստվածքի առաջացում։ Հյութերը բնութագրում են՝ նշելով արտաքին տեսքը (նշելով թափանցիկությունը կամ օպալեսցենտումը), զգայորոշման (գույն, հոտ) եւ մյուս հատկությունները՝ մասնավոր դեղագրքային հոդվածի եւ (կամ) որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթի պահանջներին համապատասխան։
Խտությունը կամ Հարաբերական խտությունը. Փորձարկումն անցկացվում է, եթե նշված է մասնավոր դեղագրքային հոդվածում կամ որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթում՝ 2.1.2.5. Հարաբերական խտություն ընդհանուր դեղագրքային հոդվածին եւ մասնավոր դեղագրքային հոդվածում կամ որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթում նշված պահանջներին համապատասխան։
Էթանոլ. Փորձարկումն անցկացնում են այն հյութերի համար, որոնց արտադրության ժամանակ օգտագործում են էթանոլ։ Որոշումն անցկացնում են մեթոդներից մեկով՝ 2.1.9.8. Էթանոլի պարունակություն ընդհանուր դեղագրքային հոդվածին եւ մասնավոր դեղագրքային հոդվածում կամ որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթում նշված՝ էթանոլի պարունակության մասով պահանջներին համապատասխան։
Չոր մնացորդը. 5,0 մլ հյութը տեղադրում են (100-105) °С ջերմաստիճանում մինչեւ հաստատուն զանգվածը նախապես չորացրած բյուքսի մեջ, լիաչոր շոգեհանում են ջրային բաղնիքի վրա, չորացնում են չորացման պահարանում 3 ժամվա ընթացքում (100-105) °С ջերմաստիճանում, հովացնում են էքսիկատորում (Ռ անջուր սիլիկագելի վրա, Ռ անջուր կալցիումի քլորիդի վրա կամ այլ հարմար չորացուցչի վրա) 30 րոպե եւ կշռում են։ Արդյունքն արտահայտում են զանգվածածավալային տոկոսներով։ Չոր մնացորդի պարունակությունը պետք է համապատասխանի մասնավոր դեղագրքային հոդվածում կամ որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթում նշված պահանջներին։

pH-ը. Փորձարկումն անցկացնում են պոտենցաչափական մեթոդով՝ 2.1.2.3. pH-ի պոտենցաչափական որոշում ընդհանուր դեղագրքային հոդվածին եւ մասնավոր դեղագրքային հոդվածում կամ որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթում նշված պահանջներին համապատասխան։
Ծանր մետաղները. 1 մլ հյութին ավելացնում են 1 մլ Ռ կոնցենտրացված ծծմբաթթու, զգուշորեն այրում եւ շիկացնում են 600 °С ջերմաստիճանում։ Ստացված մնացորդին ավելացնում են տաքացման ընթացքում 5 մլ 615 գ/լ Ռ ամոնիումի ացետատի լուծույթ, զտում են անմոխիր զտիչով, լվանում են 5 մլ Ռ ջրով եւ ֆիլտրատը հասցնում են Ռ ջրով մինչեւ 100 մլ ծավալի։
12 մլ ստացված լուծույթը պետք է դիմանա ծանր մետաղների փորձարկումներին՝ 2.1.4.8 Ծանր մետաղներ, Ա մեթոդ՝ Ռ1 նատրիումի սուլֆիդի լուծույթի եւ Ռ կապարի իոնների ստանդարտ լուծույթի (1 ppm Pb2+) օգտագործմամբ ընդհանուր դեղագրքային հոդվածին համապատասխան։
Մասնավոր դեղագրքային հոդվածում կամ որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթում այլ ցուցումների բացակայության դեպքում ծանր մետաղների թույլատրելի պարունակությունը պետք է լինի 0,01 %-ից ոչ ավելի (100 ppm-ից ոչ ավելի)։
Արտազատվող ծավալը. Ներքին ընդունման համար նախատեսված հյութերի համար փորձարկումն անցկացնում են 2.1.9.16. Արտազատվող ծավալը՝ ներքին ընդունման հեղուկ դեղաձեւերի համար ընդհանուր դեղագրքային հոդվածին համապատասխան։ Փորձարկումը չեն անցկացնում միադեղաչափ փաթեթվածքներով հյութերի համար, եթե մասնավոր դեղագրքային հոդվածում կամ որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթում ներառված է դեղաչափված միավորների միատարրության փորձարկումը։
Փաթեթվածքի պարունակության զանգվածը (ծավալը). Արտաքին եւ տեղային կիրառման համար նախատեսված հյութերի համար փորձարկումն անցկացնում են 2.1.9.17. Փաթեթվածքի պարունակության զանգվածը (ծավալը) ընդհանուր դեղագրքային հոդվածին համապատասխան։
205010031-2022

2.5.1.31.	Ցողաշիթեր
«Ցողաշիթեր»՝ դեղաձեւ, որը լուծույթ, էմուլսիա կամ դեղակախույթ է, որի ազդող նյութերի ձերբազատումը տեղի է ունենում այն օդի ճնշման հաշվին, որն ստեղծվում է մխոցային տեսակի մեխանիկական փոշեցրի օգնությամբ, կամ այն պոլիմերային փաթեթվածքը սեղմելիս, որն ապահովում է պարունակության ձերբազատումն օդում պինդ կամ հեղուկ մասնիկների դիսպերսման տեսքով, որոնց չափը համապատասխանում է ներմուծման ուղուն։
Աերոզոլների համեմատությամբ ցողաշիթերը չեն պարունակում պրոպելենտ եւ առավել խոշոր դիսպերսային համակարգ են։
Ցողաշիթերը միաֆազ (հեղուկ) կամ երկֆազ (հեղուկ եւ պինդ նյութ կամ հեղուկ) համակարգեր են։
Պայմանավորված ներմուծման ուղով եւ կիրառման եղանակով՝ տարբերակում են արտաքին կիրառման համար, տեղային կիրառման համար, վերմաշկային ցողաշիթեր։ Տեղային կիրառման համար ցողաշիթերը կարող են լինել բերանի խոռոչում կիրառելու համար, քթի, ականջի։ Բերանի խոռոչում կիրառելու համար ցողաշիթերի շարքին են դասվում բերանի խոռոչի լորձաթաղանթին քսելու համար նախատեսված, ենթալեզվային ցողաշիթերը։
Ցողաշիթերը կարող են լինել դեղաչափված եւ չդեղաչափված։
Վերմաշկային ցողաշիթ՝ ցողաշիթ, որը նախատեսված է չվնասված մաշկի միջով պասիվ դիֆուզիայի միջոցով համակարգային արյան շրջանառության մեջ ազդող նյութերի վերահսկվող մատակարարման համար։
Ենթալեզվային դեղաչափված ցողաշիթ՝ ցողաշիթ, որը նախատեսված է լեզվի տակ փչելու համար՝ համակարգային ազդեցություն գործելու նպատակով, թողարկվում է փաթեթվածքով՝ դեղաչափիչ սարքի հետ միասին։
Ցողաշիթերի փաթեթվածքը կարող է լինել միադեղաչափ եւ բազմադեղաչափ։
ՏԵԽՆՈԼՈԳԻԱՅԻ ԱՌԱՆՁՆԱՀԱՏԿՈՒԹՅՈՒՆՆԵՐԸ
Ցողաշիթերի բաղադրության մեջ մտնող օժանդակ նյութերը պետք է բժշկական կիրառման համար թույլատրված լինեն, ապահովեն դեղաձեւի օպտիմալ տեխնոլոգիական բնութագրերը, համատեղելի լինեն դեղաձեւի մյուս բաղադրիչների եւ փաթեթվածքի նյութի հետ։
Որպես ցողաշիթերի արտադրության ժամանակ օգտագործվող օժանդակ նյութեր օգտագործում են լուծիչներ, մակերեւութաակտիվ նյութեր, թաղանթագոյացուցիչներ, համի եւ հոտի կորրիգենտներ, հակամանրէային կոնսերվանտներ, հակաօքսիդիչներ։
Ցողաշիթերը կարող են ստացվել համապատասխան լուծիչում ցողաշիթերի ստացման համար նախատեսված լիոֆիլիզատների կամ փոշիների լուծման/դիսպերսման միջոցով։
Չդեղաչափված ցողաշիթերի փաթեթվածքը պետք է համալրված լինի դեղապատրաստուկի մատակարարման միջոցով՝ անդադար գործողության փոշեցրիչ սարքով, դեղաչափված ցողաշիթերի փաթեթվածքը՝ դեղաչափիչ փոշեցրիչ սարքով։ Փոշեցրիչ սարքը պետք է օգտագործման ժամանակ կարգավորի փաթեթվածքի պարունակության ձերբազատումը՝ ձերբազատման արագությունը եւ լրիվությունը, դիսպերսիայի մասնիկների չափը, դեղաչափման միատարրությունը։ Ցողաշիթերի փաթեթվածքի, ինչպես նաեւ փոշեցրիչ եւ դոզավորող սարքերի արտադրության մեջ օգտագործվող նյութերը պետք է իներտ լինեն փաթեթվածքի պարունակության նկատմամբ։
Ցողաշիթեր դեղաձեւով դեղապատրաստուկներ ստանալիս պետք է ձեռնարկվեն դրանց միկրոկենսաբանական մաքրությունն ապահովող միջոցներ. սահմանված դեպքերում մանրէազերծ ցողաշիթեր ստանալիս պետք է ձեռնարկվեն դրանց մանրէազերծությունն ապահովող միջոցներ։


ՓՈՐՁԱՐԿՈՒՄՆԵՐԸ
Ցողաշիթերը պետք է համապատասխանեն 2.5.1.1. Դեղաձեւեր ընդհանուր դեղագրքային հոդվածի ընդհանուր պահանջներին եւ դիմանան տվյալ դեղաձեւին բնորոշ հաջորդող փորձարկումներին։
Ցողաշիթեր դեղաձեւով դեղապատրաստուկների ստացման համար նախատեսված փոշիների եւ լիոֆիլիզատների տեսքով դեղաձեւերը պետք է համապատասխանաբար բավարարեն հետեւյալ ընդհանուր դեղագրքային հոդվածների պահանջները՝ 2.5.1.24. Փոշիներ եւ 2.5.1.14. Լիոֆիլիզատներ։
Նկարագրությունը. Փաթեթվածքից ձերբազատվելիս ցողաշիթերը գոյացնում են հեղուկ, որը լուծույթ, դեղակախույթ կամ էմուլսիա է։ Ցողաշիթերը բնութագրում են՝ նշելով արտաքին տեսքը, հեղուկի զգայորոշման (գույն, հոտ) եւ մյուս հատկությունները՝ մասնավոր դեղագրքային հոդվածի եւ (կամ) որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթի պահանջներին համապատասխան։
Այն ցողաշիթերի համար, որոնք էմուլսիաներ եւ դեղակախույթներ են, կարող է դիտարկվել շերտավորում, բայց թափահարելիս դրանք պետք է հեշտությամբ վերաէմուլսացվեն եւ վերակախութավորվեն՝ դիսպերսիոն միջավայրում ակտիվ դեղագործական բաղադրամասի հավասարաչափ բաշխումն ապահովելու համար։
Փաթեթվածքի պարունակության ելքը. Փորձարկումն անցկացնում են չդեղաչափված ցողաշիթերի համար՝ 2.1.9.18. Չդոզավորված աերոզոլների, փրփուրների եւ ցողաշիթերի համար փաթեթվածքի պարունակության ելքի որոշում ընհանուր դեղագրքային հոդվածին համապատասխան։
Մատակարարվող (ձերբազատվող) դեղաչափերի զանգվածի միատարրությունը. Փորձարկումն անցկացվում է դեղաչափված այն ցողաշիթերի համար, որոնք լուծույթներ են։
Ցուցանիշի հսկողությունը պետք է անցկացվի ոչ միայն մեկ փաթեթվածքից ձերբազատվող դեղաչափերի համար, այլ նաեւ տարբեր փաթեթվածքներից ստացված դեղաչափերի համար: Դեղաչափերի ընտրության ընթացակարգը պետք է ներառի դեղաչափերի ընտրություն պատրաստուկի օգտագործման սկզբում, կեսին եւ վերջում։
Մասնավոր դեղագրքային հոդվածում եւ (կամ) որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթում այլ ցուցումների բացակայության դեպքում փորձարկման համար ցողաշիթերի 10 փաթեթվածքից դեղաչափերի ընտրությունն անցկացնում են հետեւյալ կերպ՝ 3 փաթեթվածքներից դեղաչափերի անհրաժեշտ քանակությունը ձերբազատվում է դեղապատրաստուկի օգտագործման սկզբում, 4 փաթեթվածքներից՝ դեղապատրաստուկի օգտագործման կեսին, 3 փաթեթվածքներից՝ դեղապատրաստուկի օգտագործման վերջում։
Մատակարարվող (ձերբազատվող) դեղաչափերի զանգվածի միատարրության որոշման մեթոդիկան մեկ փաթեթվածքի համար. Ձերբազատվում է մեկ դեղաչափ եւ այն հեռացվում է։ Առնվազն 5 վրկ անց փաթեթվածքը թափահարում են 5 վրկ, կրկին ձերբազատում եւ հեռացնում են մեկ դեղաչափ։ Նշված ընթացակարգը կրկնում են եւս 3 անգամ, եթե մասնավոր դեղագրքային հոդվածում եւ (կամ) որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթում այլ բան նշված չէ։ Փաթեթվածքը կշռում են։ Փաթեթվածքը թափահարում են 5 վրկ, ձերբազատում եւ հեռացնում են մեկ դեղաչափ, փաթեթվածքը կրկին կշռում են։ Ըստ տարբերության՝ հաշվարկվում է ձերբազատված դեղաչափի զանգվածը։
Փորձարկումը կրկնում են մասնավոր դեղագրքային հոդվածում եւ (կամ) որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթում նշված եւս 9 դեղաչափի համար։ Օգտագործելով մատակարարվող (ձերբազատվող) դեղաչափերի զանգվածի միատարրության որոշման ժամանակ ստացված տվյալները՝ հաշվարկում են դեղաչափի միջին զանգվածը(тմջն) եւ դեղաչափի միջին զանգվածից անհատական արժեքների շեղումները։
Դեղապատրաստուկը համարվում է փորձարկումն անցած, եթե 10 անհատական զանգվածներից ոչ ավելին, քան մեկը շեղվում է միջին զանգվածից 25 %-ը գերազանցող մեծությամբ, ընդ որում, ոչ ավելի, քան 35 %-ով։ Եթե 2 կամ 3 արդյունք դուրս է մնում 75-125 %-ի սահմաններից, ապա փորձարկումը կրկնում են մյուս 20 դեղաչափերի հետ։ 30 արժեքներից ոչ ավելին, քան 3-ը կարող են դուրս գալ 75-125 %-ի սահմաններից, եւ բոլոր արժեքները պետք է լինեն 65 %-ից մինչեւ 135 %-ի սահմաններում։
Մասնավոր դեղագրքային հոդվածում կամ որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթում այլ ցուցումների բացակայության դեպքում մեկ դեղաչափի միջին զանգվածը պետք է լինի դեղաչափի հայտագրված զանգվածից 85 %-ից մինչեւ 115 %-ի սահմաններում։
Մատակարարվող (ձերբազատվող) դեղաչափերի միատարրությունը. (Դեղաչափման միատարրությունը). Փորձարկումն անցկացվում է դեղաչափված այն ցողաշիթերի համար, որոնք էմուլսիաներ կամ դեղակախույթներ են։
Տվյալ ցուցանիշի հսկողությունը պետք է անցկացվի ոչ միայն մեկ փաթեթվածքից ձերբազատվող դեղաչափերի համար, այլ նաեւ տարբեր փաթեթվածքներից ստացված դեղաչափերի համար: Դեղաչափերի ընտրության ընթացակարգը պետք է ներառի դեղաչափերի ընտրություն պատրաստուկի օգտագործման սկզբում, կեսին եւ վերջում։
Մասնավոր դեղագրքային հոդվածում եւ (կամ) որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթում այլ ցուցումների բացակայության դեպքում փորձարկման համար ցողաշիթերի 10 փաթեթվածքից դեղաչափերի ընտրությունն անցկացնում են հետեւյալ կերպ՝ 3 փաթեթվածքներից դեղաչափերի անհրաժեշտ քանակությունը ձերբազատվում է դեղապատրաստուկի օգտագործման սկզբում, 4 փաթեթվածքներից՝ դեղապատրաստուկի օգտագործման կեսին, 3 փաթեթվածքներից՝ դեղապատրաստուկի օգտագործման վերջում։
Մատակարարվող (ձերբազատվող) դեղաչափերի միատարրության (դեղաչափման միատարրության) որոշման մեթոդիկան մեկ փաթեթվածքի համար. Փորձարկումն անցկացվում է այնպիսի ապարատի կամ սարքի միջոցով, որոնք կարող են քանակապես պահպանել փոշեցրիչ սարքից ազատված դեղաչափը։ Փաթեթվածքը թափահարում են 5 վրկ, ձերբազատում եւ հեռացնում են մեկ դեղաչափ։ Առնվազն 5 վրկ անց փաթեթվածքը կրկին թափահարում են 5 վրկ, ձերբազատում եւ հեռացնում են մեկ դեղաչափ։ Նշված ընթացակարգը կրկնում են եւս 3 անգամ, եթե մասնավոր դեղագրքային հոդվածում կամ որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթում այլ բան նշված չէ։ 5 վրկ անց մեկ դեղաչափ բաց է թողնվում ապարատի ընդունիչի մեջ։ Ընդունիչի պարունակությունը հավաքում են հաջորդաբար լվացումների եղանակով եւ միացված լվացքաջրերի մեջ որոշում են ազդող նյութի պարունակությունը։
Փորձարկումը կրկնվում է մասնավոր դեղագրքային հոդվածում եւ (կամ) որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթում նշված եւս 9 դեղաչափի համար։
Որոշում են միջին մատակարարվող դեղաչափը (դեղապատրաստուկի մատակարարվող մեկ դեղաչափի մեջ ազդող նյութի պարունակության միջին արժեքը) եւ միջին մատակարարվող դեղաչափից անհատական արժեքների շեղումները։ Թույլատրելի շեղումները պետք է լինեն պիտակի վրա նշված արժեքից 85 %-ից մինչեւ 115 %։
Դեղապատրաստուկն անցնում է փորձարկումը, եթե 10 արդյունքներից 9-ը գտնվում են միջին արժեքից 75 %-ից մինչեւ 125 %-ի սահմաններում, իսկ բոլոր արդյունքները գտնվում են 65 %–ից մինչեւ 135 %-ի սահմաններում։ Եթե 2 կամ 3 արդյունք դուրս է մնում 75-125 %-ի սահմաններից, ապա փորձարկումը կրկնում են մյուս 20 դեղաչափերի հետ։ 30 արժեքներից ոչ ավելին, քան 3-ը կարող են դուրս գալ 75-125 %-ի սահմաններից, եւ բոլոր արժեքները պետք է լինեն 65 %-ից մինչեւ 135 %-ի սահմաններում։
Մի քանի ազդող նյութ պարունակող ցողաշիթերի համար դեղաչափման միատարրության փորձարկումը պետք է կատարվի յուրաքանչյուր նյութի համար։
Դեղաչափված միավորների միատարրությունը. Փորձարկումն անցկացնում են միադեղաչափ փաթեթվածքով ցողաշիթերի համար՝ 2.1.9.14. Դեղաչափված միավորների միատարրություն ընդհանուր դեղագրքային հոդվածին եւ մասնավոր դեղագրքային հոդվածում կամ որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթում նշված պահանջներին համապատասխան։
Փաթեթվածքից ձերբազատումների քանակը (դեղաչափերի քանակը փաթեթվածքի մեջ). Փորձարկումն անցկացվում է դեղաչափված ցողաշիթերի համար բազմադեղաչափ փաթեթվածքի մեջ՝ նշված մեթոդներից մեկով։
Մեթոդ 1. Բաց է թողնվում մեկ փաթեթվածքի պարունակությունը՝ ձերբազատելով դեղաչափերն առնվազն 5 վրկ միջակայքով։ Գրանցվում է ձերբազատված դեղաչափերի քանակը։
Թույլատրվում է փորձարկումն անցկացնել՝ միաժամանակ որոշելով Մատակարարվող (ձերբազատվող) դեղաչափերի զանգվածի միատարրությունը/ Մատակարարվող (ձերբազատվող) դեղաչափերի միատարրությունը (Դեղաչափման միատարրությունը) ցուցանիշը։
Մեթոդ 2. Փաթեթվածքը կշռվում է փոշեցրի կամ գլխադիրի հետ միասին՝ մինչեւ 0,01 գ (m1) ճշգրտությամբ։ Փոշեցիրի կամ գլխադիրի վրա սեղմելով՝ փաթեթվածքից բաց է թողնվում ամբողջ պարունակությունը եւ փաթեթվածքը փոշեցիրի կամ գլխադիրի հետ միասին նորից կշռվում է մինչեւ 0,01 գ (m2) ճշգրտությամբ։
Մեկ փաթեթվածքի մեջ դեղաչափերի միջին քանակը (nմջն) հաշվարկվում է հետեւյալ բանաձեւով.


որտեղ՝ 
mմջն՝ մեկ դեղաչափի միջին զանգվածն է, որը հաշվարկված է Մատակարարվող (ձերբազատվող) դեղաչափերի զանգվածի միատարրությունը ցուցանիշը գրամներով որոշելիս։
Փորձարկման արդյունքում ստացված դեղաչափերի քանակը պետք է լինի պիտակի վրա նշված դեղաչափերի քանակից ոչ պակաս։
Մասնիկների չափը. Փորձարկումն անցկացվում է այն ցողաշիթերի համար, որոնք ազդող նյութերի դեղակախույթներ են։ Որոշման մեթոդիկան եւ մասնիկների չափին ներկայացվող պահանջները պետք է նշվեն մասնավոր դեղագրքային հոդվածում եւ (կամ) որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթում։
pH–ը. Փորձարկումն անցկացվում է, եթե նշված է մասնավոր դեղագրքային հոդվածում եւ (կամ) որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթում՝ 2.1.2.3. pH-ի պոտենցաչափական որոշում ընդհանուր դեղագրքային հոդվածին համապատասխան։ pH-ի արժեքը նշվում է մասնավոր դեղագրքային հոդվածում եւ (կամ) որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթում։
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2.5.1.32.	Մոմիկներ եւ ձողիկներ
«Մոմիկներ»՝ դեղաչափված պինդ դեղաձեւ, որը նախատեսված է մարմնի խոռոչ ներմուծման համար եւ հալվում է (լուծվում է, կազմալուծվում է) մարմնի ջերմաստիճանի պայմաններում։
«Ձողիկներ»՝ դեղաչափված պինդ կոնաձեւ կամ գլանաձեւ դեղաձեւ, որը նախատեսված է օրգանիզմի բնական կամ պաթոլոգիական խոռոչներ ներմուծման համար, ունակ է հալվելու կամ լուծվելու մարմնի ջերմաստիճանի պայմաններում։
Մոմիկները եւ ձողիկները կարող են պարունակել հարմար հիմքում լուծված կամ դիսպերսված մեկ կամ ավելի ակտիվ դեղագործական բաղադրամասեր։
Պայմանավորված ակտիվ դեղագործական բաղադրամասի հատկություններով (հիմքում լուծվող կամ չլուծվող)՝ մոմիկները եւ ձողիկները կարող են լինել համասեռ, տարասեռ կամ համակցված։
Պայմանավորված ներմուծման ուղով՝ տարբերակում են ռեկտալ եւ հեշտոցային մոմիկներ, ինչպես նաեւ ներարգանդային մոմիկներ, որոնք նախատեսված են միայն անասնաբուժական կիրառման համար։ Մոմիկների զանգվածը եւ չափերը պետք է համապատասխանեն դրանց ներմուծման ուղուն։
Ռեկտալ մոմիկներ՝ մոմիկներ, որոնք նախատեսված են ուղիղ աղիք ներմուծման համար՝ տեղային կամ համակարգային ազդեցություն գործելու նպատակով։
Բժշկական կիրառման համար նախատեսված ռեկտալ մոմիկները սովորաբար կոնաձեւ կամ տորպեդաձեւ են։ Մեկ ռեկտալ մոմիկի զանգվածը պետք է գտնվի 1 գ-ից մինչեւ 4 գ-ի սահմաններում։ Եթե զանգվածը նշված չէ, ապա ռեկտալ մոմիկները պատրաստում են 3 գ զանգվածով։ Երեխաների համար նախատեսված ռեկտալ մոմիկների զանգվածը պետք է լինի 0.5 գ-ից մինչեւ 1.5 գ։ Ռեկտալ մոմիկի առավելագույն տրամագիծը չպետք է գերազանցի 1.5 սմ-ը։
Հեշտոցային մոմիկներ՝ մոմիկներ, որոնք նախատեսված են հեշտոց ներմուծման համար՝ տեղային ազդեցություն գործելու նպատակով։
Բժշկական կիրառման համար նախատեսված հեշտոցային մոմիկները հիմնականում գնդաձեւ են, ձվաձեւ կամ կլորացված ծայրով տափակ մարմնի տեսքով (պեսարի ձեւով)։ Մեկ հեշտոցային մոմիկի զանգվածը պետք է լինի 1,5 գ-ից մինչեւ 6 գ–ի սահմաններում։ Եթե զանգվածը նշված չէ, ապա հեշտոցային մոմիկները պատրաստում են 4 գ զանգվածով։
Ներարգանդային մոմիկներ՝ մոմիկներ, որոնք նախատեսված են անմիջապես կենդանու արգանդ ներմուծման համար՝ տեղային ազդեցություն գործելու նպատակով։
Ձողիկները կարող են նախատեսված լինել բժշկական եւ անասնաբուժական կիրառման համար։ Պայմանավորված ներմուծման ուղով՝ տարբերակում են ատամնաբուժական, քթի, պերիօդոնտալ, ուրեթրալ, ականջի ձողիկներ, ինչպես նաեւ ներարգանդային ձողիկներ, որոնք նախատեսված են միայն անասնաբուժական կիրառման համար։

Ատամնաբուժական ձողիկներ՝ ձողիկներ, որոնք նախատեսված են ատամի արմատի խողովակներում տեղադրելու համար՝ տեղային ազդեցություն գործելու նպատակով։
Քթի ձողիկներ՝ ձողիկներ, որոնք նախատեսված են քթի խոռոչում տեղադրման համար՝ տեղային ազդեցություն գործելու նպատակով։
Պերիօդոնտալ ձողիկներ՝ ձողիկներ, որոնք նախատեսված են ատամի եւ լնդի միջեւ ընկած լնդագրպանիկի մեջ տեղադրման համար։
Ուրեթրալ ձողիկներ՝ մանրէազերծ ձողիկներ, որոնք նախատեսված են միզածորան ներմուծման համար։
Ականջի ձողիկներ՝ ձողիկներ, որոնք նախատեսված են արտաքին լսողական անցուղի ներմուծման համար։
Ներարգանդային ձողիկներ՝ ձողիկներ, որոնք նախատեսված են անմիջապես կենդանու արգանդ ներմուծման համար՝ տեղային ազդեցություն գործելու նպատակով։
Բժշկական կիրառման համար նախատեսված ձողիկները, որպես կանոն, կոնաձեւ են՝ սուր ծայրով եւ 0,2-0,5 սմ-ից ոչ ավելի տրամագծով։ Ձողիկի զանգվածը պետք է լինի 0.5 գ–ից մինչեւ 1 գ։

ՏԵԽՆՈԼՈԳԻԱՅԻ ԱՌԱՆՁՆԱՀԱՏԿՈՒԹՅՈՒՆՆԵՐԸ
Արդյունաբերական պայմաններում մոմիկները եւ ձողիկները կարող են ստացվել կաղապարների մեջ հալած զանգվածը լցնելու մեթոդով կամ մամլելու մեթոդով։
Դեղատնային կազմակերպություններում մոմիկները եւ ձողիկները պատրաստում են ձեռքով կաղապարելու կամ լցնելու մեթոդով։
Մոմիկների եւ ձողիկների արտադրության ժամանակ օգտագործվող հիմքերը բաժանվում են լիպոֆիլ, հիդրոֆիլ եւ դիֆիլ հիմքերի։
Կաղապարների մեջ հալած զանգվածը լցնելու մեթոդով մոմիկների եւ ձողիկների արտադրությունն իրականացվում է հետեւյալ սխեմայով՝ հիմքի պատրաստում, ազդող նյութերի նախապատրաստում, ազդող նյութերի ներմուծում հիմք եւ համասեռում, կաղապարում ու փաթեթավորում։
Ակտիվ դեղագործական բաղադրամասերը՝ անհրաժեշտության դեպքում մանրացրած եւ մաղած, անմիջապես ներմուծում են հիմք ջրային լուծույթի տեսքով կամ այլ հարմար հիդրոֆիլ լուծիչում լուծույթի տեսքով (հիդրոֆիլ նյութերի համար), ճարպերում կամ լիպոֆիլ լուծիչներում լուծույթի տեսքով (լիպոֆիլ նյութերի համար) կամ հիմքերում տրորած փոշիների դեղակախույթների տեսքով (ջրում եւ ճարպերում չլուծվող)։
Ջերմաանկայուն նյութերը ներմուծում են հիմք համասեռումից եւ կաղապարումից առաջ՝ հիմքի նվազագույն հնարավոր ջերմաստիճանի պայմաններում, որն անհրաժեշտ է նյութերի որակի եւ հիմքի կառուցվածքային հատկությունների պահպանման համար։
Մոմիկների եւ ձողիկների արտադրության համար մամլման մեթոդն օգտագործվում է ավելի հազվադեպ։ Դրա առավելություններն են ջերմաանկայուն ազդող նյութերի կազմալուծումից խուսափելու հնարավորությունը, ազդող նյութի սեդիմենտացիայի բացակայությունը եւ հալված մոմիկային հիմքի հետ դրա անհամատեղելիության կանխումը։
Մոմիկների եւ ձողիկների բաղադրության մեջ կարող են մտնել բժշկական կիրառման համար թույլատրված օժանդակ նյութերի տարբեր խմբեր՝ էմուլգատորներ, հակամանրէային կոնսերվանտներ, հակաօքսիդիչներ, կայունարարներ եւ այլն։
Մոմիկներ եւ ձողիկներ դեղաձեւով դեղապատրաստուկներ ստանալիս պետք է ձեռնարկվեն դրանց միկրոկենսաբանական մաքրությունն ապահովող միջոցներ սահմանված դեպքերում, օրինակ՝ միզանցք եւ վերքեր ներմուծվող ձողիկներ, ինչպես նաեւ այլ մանրէազերծ ձողիկներ ստանալիս պետք է ձեռնարկվեն դրանց մանրէազերծությունն ապահովող միջոցներ։
ՓՈՐՁԱՐԿՈՒՄՆԵՐԸ
Մոմիկները եւ ձողիկները պետք է համապատասխանեն 2.5.1.1. Դեղաձեւեր ընդհանուր դեղագրքային հոդվածի ընդհանուր պահանջներին եւ դիմանան տվյալ դեղաձեւին բնորոշ հաջորդող փորձարկումներին։
Նկարագրությունը. Մոմիկները եւ ձողիկները բնութագրում են՝ նշելով արտաքին տեսքը (ձեւը, չափերը եւ այլն), զգայորոշման (գույն, հոտ) եւ մյուս հատկությունները՝ մասնավոր դեղագրքային հոդվածի եւ (կամ) որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթի պահանջներին համապատասխան։
Մոմիկները կամ ձողիկները պետք է ունենան նույն ձեւը, միատարր մոմիկային զանգված, կիրառման հարմարությունն ապահովող պնդություն։ Մոմիկային զանգվածի միատարրությունը որոշում են վիզուալ. մոմիկի կամ ձողիկի կտրվածքում բծեր չպետք է լինեն։ Մոմիկների երկայնակի կտրվածքում թույլատրվում է օդային ձողի կամ ձագարաձեւ խորացման առկայությունը։ Առանձին դեպքերում թույլատրվում է բծերի առկայությունը կտրվածքում, ինչը պետք է նշված լինի մասնավոր դեղագրքային հոդվածում եւ (կամ) որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթում։
Մասնիկների չափը. Փորձարկումն անցկացնում են 2.1.9.13. Օպտիկական մանրադիտում ընդհանուր դեղագրքային հոդվածին համապատասխան այն մոմիկների եւ ձողիկների համար, որոնց հիմք ակտիվ դեղագործական բաղադրամասերը ներմուծվել են դեղակախույթի տեսքով։
Որոշման մեթոդիկան, ներառյալ՝ փորձանմուշի նախապատրաստումը, ինչպես նաեւ մասնիկների չափին ներկայացվող նորմատիվ պահանջները նշվում են մասնավոր դեղագրքային հոդվածում եւ (կամ) որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթում։ Մասնիկների չափը չպետք է գերազանցի 100 մկմ-ն, եթե մասնավոր դեղագրքային հոդվածում եւ (կամ) որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթում այլ բան նշված չէ։

Զանգվածի միատարրությունը. Փորձարկումն անցկացնում են 2.1.9.5. Դեղաչափված դեղապատրաստուկի միավորի զանգվածի միատարրություն ընդհանուր դեղագրքային հոդվածին համապատասխան։
Փորձարկումը չեն կիրառում, եթե նախատեսված է փորձարկում՝ ըստ Դեղաչափված միավորների միատարրություն ցուցանիշի (2.1.9.14 ընդհանուր դեղագրքային հոդված) ՝ բոլոր ազդող նյութերի համար։
Լուծումը. Փորձարկումն անցկացնում են, եթե նշված է մասնավոր դեղագրքային հոդվածում եւ (կամ) որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթում՝
-	հիդրոֆիլ հիմքով մոմիկների եւ ձողիկների համար՝ 2.1.9.3. Դեղաչափված պինդ դեղաձեւերի համար լուծման փորձարկում ընդհանուր դեղագրքային հոդվածին համապատասխան.
լիպոֆիլ հիմքով մոմիկների եւ ձողիկների համար՝ 2.1.9.15. Լիպոֆիլ հիմքով դեղաձեւերի համար լուծման փորձարկում ընդհանուր դեղագրքային հոդվածին համապատասխան։
Փորձարկման անցկացման պայմանները պետք է նշված լինեն մասնավոր դեղագրքային հոդվածում եւ (կամ) որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթում։
Տրոհելիությունը. Փորձարկումն անցկացվում է, եթե նշված է մասնավոր դեղագրքային հոդվածում կամ որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթում՝ 2.1.9.2. Մոմիկների եւ հեշտոցային դեղահաբերի, ռեկտալ եւ հեշտոցային դեղապատիճների տրոհելիություն ընդհանուր դեղագրքային հոդվածին համապատասխան։ Եթե մասնավոր դեղագրքային հոդվածում եւ (կամ) որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթում այլ բան նշված չէ, ապա լիպոֆիլ հիմքով մոմիկները եւ ձողիկները պետք է տրոհվեն ոչ ավելի, քան 30 րոպե անց, հիդրոֆիլ հիմքով մոմիկները եւ ձողիկները՝ ոչ ավելի, քան 60 րոպե անց։
Փորձարկումը չեն կիրառում, եթե նախատեսված է փորձարկում՝ ըստ Լուծումը ցուցանիշի։

Փորձարկումը չեն կիրառում, եթե լիպոֆիլ հիմքով մոմիկների եւ ձողիկների համար նախատեսված են փորձարկումներ՝ ըստ Հալման ջերմաստիճանը կամ Ամբողջական դեֆորմացիայի ժամանակը ցուցանիշների։
Հալման ջերմաստիճանը. Ամբողջական դեֆորմացիայի ժամանակը. Լիպոֆիլ հիմքով մոմիկների եւ ձողիկների համար անցկացնում են փորձարկում՝ ըստ Հալման ջերմաստիճանը կամ Ամբողջական դեֆորմացիայի ժամանակը ցուցանիշների։
Փորձարկումը՝ ըստ Հալման ջերմաստիճանը ցուցանիշի անցկացնում են 2.1.2.15. Հալման ջերմաստիճան՝ բաց մազանոթային մեթոդ ընդհանուր դեղագրքային հոդվածին համապատասխան։ Հալման ջերմաստիճանը չպետք է գերազանցի 37 °С-ը, եթե մասնավոր դեղագրքային հոդվածում եւ (կամ) որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթում այլ ցուցումներ չկան։
Փորձարկումը՝ ըստ Ամբողջական դեֆորմացիայի ժամանակը ցուցանիշի անցկացնում են 2.1.9.11. Լիպոֆիլ հիմքով մոմիկների ամբողջական դեֆորմացիայի ժամանակի որոշում ընդհանուր դեղագրքային հոդվածին համապատասխան։ Ամբողջական դեֆորմացիայի ժամանակը չպետք է գերազանցի 15 րոպեն, եթե մասնավոր դեղագրքային հոդվածում եւ (կամ) որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթում այլ ցուցումներ չկան։
Դեղաչափված միավորների միատարրությունը․ Փորձարկումն անցկացնում են 2.1.9.14. Դեղաչափված միավորների միատարրություն ընդհանուր դեղագրքային հոդվածին համապատասխան։ 

ՊԱՀՊԱՆՈՒՄԸ
Լույսից պաշտպանված տեղում, 8 °С-ից մինչեւ 15 °С ջերմաստիճանում, եթե չկան այլ ցուցումներ մասնավոր դեղագրքային հոդվածում կամ որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթում։
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2.5.1.33.	Դեղակախույթներ
«Դեղակախույթներ»՝ հեղուկ դեղաձեւ, որը հեղուկ դիսպերսային միջավայրում տեղաբաշխված մեկ կամ մի քանի պինդ ազդող նյութեր պարունակող հետերոգեն դիսպերսային համակարգ է:
1 մկմ-ից պակաս չափով դիսպերսված մասնիկներ պարունակող դեղակախույթը միկրոհետերոգեն դիսպերսային համակարգ է։
Պայմանավորված ներմուծման ուղով եւ կիրառման եղանակով՝ տարբերակում են ներքին ընդունման, արտաքին կիրառման, տեղային կիրառման, հեշտոցային, ռեկտալ, ատամի, բերանի խոռոչի լորձաթաղանթի, ինհալացիաների, ներպատվաստումների, ստամոքսաղիքային ներմուծման, ներծոցային ներմուծման, ներշնչափողային ներմուծման, պարենտերալ կիրառման, աչքի կաթիլների ձեւով կիրառման համար դեղակախույթներ, ինչպես նաեւ ներարգանդային եւ ինտրացիստերալ դեղակախույթներ, որոնք նախատեսված են միայն անասնաբուժական կիրառման համար։
Ներծոցային ներմուծման համար նախատեսված դեղակախույթներ՝ մանրէազերծ դեղակախույթներ, որոնք նախատեսված են քթի խոռոչի ծոցեր (հարքթային ծոցեր) ներմուծման համար։
Ներշնչափողային ներմուծման համար նախատեսված դեղակախույթներ՝ մանրէազերծ դեղակախույթներ, որոնք նախատեսված են ներկաթեցման միջոցով շնչափող եւ (կամ) բրոնխիոլներ ներմուծման համար։
Ներպատվաստման համար նախատեսված դեղակախույթներ՝ մանրէազերծ դեղակախույթներ, որոնք նախատեսված են ներպատվաստման համար՝ տեւական ժամանակահատվածի ընթացքում համակարգային ազդեցություն գործելու նպատակով։
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Դեղակախույթները կարող են ստացվել չլուծվող, նախապես մանրացված, ակտիվ դեղագործական բաղադրամաս (բաղադրամասեր) պարունակող պինդ դիսպերսային ֆազը հեղուկ դիսպերսային միջավայրի հետ դիսպերսման միջոցով կամ այլ մեթոդներով։
Դիսպերսային միջավայր կարող է լինել ջուրը, գլիցերինը, բուսական ճարպայուղերը եւ այլն։ Որպես օժանդակ նյութեր դեղակախույթներում կարող են օգտագործվել բուֆերային լուծույթներ, կայունարարներ (դիսպերսային միջավայրի մածուցիկությունը բարձրացնող նյութեր, մակերեւութաակտիվ նյութեր եւ այլն), կորրիգենտներ, կոնսերվանտներ, հակաօքսիդիչներ, ներկանյութեր եւ այլ նյութեր, որոնք թույլատրված են բժշկական կիրառման համար։
Դեղակախույթները կարող են թողարկվել պատրաստ կիրառման համար կամ կարող են պատրաստվել կիրառումից անմիջապես առաջ՝ համապատասխան լուծիչում դիսպերսման եղանակով դեղակախույթների պատրաստման համար նախատեսված փոշիներից, գրանուլներից, դեղահաբերից կամ լիոֆիլիզատներից վերականգնված դեղաձեւերով։
Ներքին ընդունման համար նախատեսված դեղակախույթները կարող են ստացվել գելերից եւ մածուկներից, որոնք նախատեսված են համապատասխան լուծիչներում փափուկ դեղաձեւերի (գելերի, մածուկների) դիսպերսման եղանակով ներքին ընդունման համար նախատեսված դեղակախույթների պատրաստման համար։
Բացի այդ, նոսրացված դեղաձեւով դեղակախույթները կարող են պատրաստվել այն կոնցենտրատներից, որոնք նախատեսված են դեղակախույթ ստանալու համար՝ համապատասխան լուծիչում մինչեւ պահանջվող կոնցենտրացիան նոսրացնելուց հետո։
Դեղակախույթներ դեղաձեւով դեղապատրաստուկներ ստանալիս պետք է ձեռնարկվեն դրանց միկրոկենսաբանական մաքրությունն ապահովող միջոցներ սահմանված դեպքերում, օրինակ՝ պարենտերալ կիրառման համար դեղակախույթներ, աչքի կաթիլների ձեւով կիրառման համար դեղակախույթներ եւ այլ դեղակախույթներ արտադրելիս պետք է ձեռնարկվեն դրանց մանրէազերծությունն ապահովող միջոցներ։
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Դեղակախույթները պետք է համապատասխանեն 2.5.1.1. Դեղաձեւեր ընդհանուր դեղագրքային հոդվածին եւ դիմանան տվյալ դեղաձեւին բնորոշ հաջորդող փորձարկումներին։
Պարենտերալ կիրառման համար նախատեսված՝ Դեղակախույթ դեղաձեւով թողարկվող դեղապատրաստուկները պետք է համապատասխանեն 2.5.3.4. Պարենտերալ կիրառման համար նախատեսված դեղապատրաստուկներ ընդհանուր դեղագրքային հոդվածին։
Դեղակախույթի տեսքով Աչքի կաթիլներ դեղաձեւով թողարկվող դեղապատրաստուկները պետք է համապատասխանեն 2.5.3.3. Ակնաբուժական կիրառման համար նախատեսված դեղապատրաստուկներ ընդհանուր դեղագրքային հոդվածին։
Ինհալացիոն կիրառման համար նախատեսված՝ Դեղակախույթ դեղաձեւով թողարկվող դեղապատրաստուկները պետք է համապատասխանեն 2.5.3.2. Ինհալացիոն կիրառման համար նախատեսված դեղապատրաստուկներ ընդհանուր դեղագրքային հոդվածին։
Դեղակախույթների պատրաստման համար նախատեսված՝ փոշիների, դեղահաբերի, գրանուլների, լիոֆիլիզատների, կոնցենտրատների, գելերի, մածուկների տեսքով դեղաձեւերը պետք է բավարարեն հետեւյալ համապատասխան ընդհանուր դեղագրքային հոդվածները՝ 2.5.1.24. Փոշիներ, 2.5.1.34. Դեղահաբեր, 2.5.1.4. Գրանուլներ, 2.5.1.14. Լիոֆիլիզատներ, 2.5.1.12. Կոնցենտրատներ, 2.5.1.40. Փափուկ դեղաձեւեր։
Նկարագրությունը. Դեղակախույթները բնութագրում են՝ նշելով արտաքին տեսքը, զգայորոշման (գույն, հոտ) եւ մյուս հատկությունները՝ մասնավոր դեղագրքային հոդվածին եւ (կամ) որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթի պահանջներին համապատասխան։ Թափահարելուց հետո դեղակախույթը պետք է միատարր բաշխված մասնիկներով հեղուկի տեսք ունենա։
pH-ը. Փորձարկումն անցկացնում են, եթե նշված է մասնավոր դեղագրքային հոդվածում եւ (կամ) որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթում։ Որոշումն անցկացնում են 2.1.2.3. pH-ի պոտենցաչափական որոշում ընդհանուր դեղագրքային հոդվածին համապատասխան։ pH-ի արժեքը նշվում է մասնավոր դեղագրքային հոդվածում եւ (կամ) որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթում։
Մասնիկների չափը. Այլ հիմնավորման բացակայության դեպքում փորձարկումն անցկացնում են 2.1.9.25. Մասնիկների չափի որոշում դեղակախույթներում, էմուլսիաներում, փափուկ դեղաձեւերում ընդհանուր դեղագրքային հոդվածին համապատասխան։ 
Անցում ասեղի միջով. Փորձարկումն անցկացնում են պարենտերալ կիրառման համար նախատեսված դեղակախույթների համար՝ մասնավոր դեղագրքային հոդվածում եւ (կամ) որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթում նշված մեթոդիկային համապատասխան։ Եթե մասնավոր դեղագրքային հոդվածում եւ (կամ) որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթում այլ բան նշված չէ, դեղակախույթը հանգիստ պետք է անցնի ներարկիչի մեջ՝ 0,8 մմ х 40 մմ ասեղի միջով։
Սեդիմենտացման կայունությունը. Փորձարկումն անցկացնում են հետեւյալ մեթոդիկայով։ Դեղապատրաստուկը մանրակրկիտ թափահարում են եւ սրվակից (կամ մասնավոր դեղագրքային հոդվածում եւ (կամ) որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթում նշված այլ փաթեթվածքից) տեղափոխում են չափագլանի կամ ապակե փորձանոթի մեջ։ Սրվակը (կամ այլ համապատասխան փաթեթվածքը) նունպես զննում են։ Պոլիմերային սրվակի զննության համար այն կտրում են մասերի։ Սրվակի (փաթեթվածքի) հատակին եւ պատերին չպետք է դիտվեն դիսպերսային ֆազի մասնիկների ագրեգատներ եւ ագլոմերատներ։
Պարենտերալ կիրառման եւ ներքին ընդունման համար նախատեսված դեղակախույթների համար վերակախութավորման ժամանակը պետք է լինի 1 րոպեից ոչ ավելի, աչքի կաթիլների ձեւով կիրառման համար նախատեսված դեղակախույթների համար վերակախութավորման առաջարկվող ժամանակը՝ 30 վայրկյանից ոչ ավելի։
Չպետք է դիտվեն սեդիմենտացման նշաններ եւ ագրեգատների ու ագլոմերատների գոյացում դեղապատրաստուկի ընդունման (ներմուծման) իրականացման համար անհրաժեշտ ժամանակի ընթացքում։ Որպես կանոն, պարենտերալ կիրառման, ներքին ընդունման, աչքի կաթիլների ձեւով կիրառման համար նախատեսված դեղակախույթների համար այն պետք է լինի 2 րոպեից ոչ պակաս։
Փորձարկումը չեն կիրառում միադեղաչափ փաթեթվածքներով ներքին ընդունման համար նախատեսված վերականգնված դեղակախույթների համար։
Մածուցիկությունը. Այլ հիմնավորման բացակայության դեպքում, եթե դեղապատրաստուկի բաղադրության մեջ մտնում են նյութեր, որոնք մեծացնում են դեղակախույթի մածուցիկությունը, փորձարկումն անցկացնում են 2.1.2.10. Պտտական մածուցիկաչափության մեթոդ ընդհանուր դեղագրքային հոդվածին եւ մասնավոր դեղագրքային հոդվածում եւ (կամ) որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթում նշված պահանջներին համապատասխան։
Դեղաչափված միավորների միատարրությունը Փորձարկումն անցկացնում են միադեղաչափ փաթեթվածքներով դեղակախույթների համար՝ բացառությամբ արտաքին եւ տեղային կիրառման համար նախատեսված դեղակախույթների՝ 2.1.9.14. Դեղաչափված միավորների միատարրություն ընդհանուր դեղագրքային հոդվածին համապատասխան։ 
Դեղաչափերի զանգվածի միատարրությունը. Փորձարկումն անցկացնում են բազմադեղաչափ փաթեթվածքներով՝ ներքին ընդունման համար նախատեսված դեղակախույթների համար՝ 2.1.9.12. Բազմադեղաչափ փաթեթվածքից չափված դեղաչափերի զանգվածի միատարրություն ընդհանուր դեղագրքային հոդվածին համապատասխան։
Արտազատվող ծավալը. Փորձարկումն անցկացնում են ներքին ընդունման համար նախատեսված դեղակախույթների համար՝ 2.1.9.16. ընդհանուր դեղագրքային հոդվածին համապատասխան։
Փորձարկումը չեն կիրառում միադեղաչափ փաթեթվածքներով դեղակախույթների համար, եթե անցկացնում են փորձարկում՝ ըստ Դեղաչափված միավորների միատարրությունը ցուցանիշի։
Փաթեթվածքի պարունակության զանգվածը (ծավալը) Փորձարկումն անցկացնում են բոլոր դեղակախույթների համար՝ բացառությամբ ներքին ընդունման համար նախատեսված դեղակախույթների՝ 2.1.9.17. Փաթեթվածքի պարունակության զանգվածը (ծավալը) ընդհանուր դեղագրքային հոդվածին համապատասխան։ 
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2.5.1.34.	Դեղահաբերը
«Դեղահաբեր»՝ դեղաչափված պինդ դեղաձեւ, որը պարունակում է մեկ կամ մի քանի ազդող նյութ՝ օժանդակ նյութերի ավելացմամբ կամ առանց դրանց, եւ որն ստացվում է փոշիների կամ հատիկների մամլման միջոցով կամ համապատասխան այլ եղանակով։
Դեղահաբերը սովորաբար ուղիղ ձեւ ունեցող, կլոր գլաններ են՝ հարթ կամ երկկողմանի ուռուցիկ վերին եւ ստորին մակերեւույթով, ամբողջական եզրերով։ Դեղահաբերը կարող են ունենալ նաեւ այլ ձեւ, օրինակ՝ օվալաձեւ, բազմանկյուն եւ այլն։ Հնարավոր է եզրահատքի առկայություն։
Թաղանթի առկայությամբ, ազդող նյութի ձերբազատման արագությամբ եւ բնույթով, դեղահաբերի ստացման եղանակով, դրանց կիրառության եղանակով եւ ներմուծման ուղով սահմանվում են դեղահաբերի՝ դասակարգման սկզբունքով խմբերի բաժանումը։
Տարբերակում են առանց թաղանթի դեղահաբեր (դեղահաբեր) եւ թաղանթապատ դեղահաբեր։
Առանց թաղանթի դեղահաբեր (դեղահաբեր)՝ միաշերտ դեղահաբեր, որոնք ստացվել են մասնիկների մեկանգամյա մամլմամբ, կամ բազմաշերտ դեղահաբեր, որոնք կազմված են համակենտրոն կամ զուգահեռ շերտերից, ստացվել են տարբեր բաղադրության մասնիկների հետագա մամլմամբ։ Օգտագործող օժանդակ նյութերը հատուկ նախատեսված չեն ազդող նյութի՝ աղեստամոքսային տրակտում ազատման համար։ Խոշորացույցի տակ դիտելիս բեկման տեղում տեսանելի են այս կամ այն հարաբերականորեն միատարր կառուցվածք (միաշերտ դեղահաբեր) կամ շերտային կառուցվածք (բազմաշերտ դեղահաբեր), սակայն ոչ թաղանթի նշաններ։
Թաղանթապատ դեղահաբեր՝ դեղահաբեր, որոնք պատված են տարբեր նյութերի խառնուրդի մեկ կամ մի քանի շերտերով, նախատեսված են ներքին ընդունման համար։ Բաղադրությամբ եւ քսելու եղանակով պայմանավորված՝ տարբերակում են քաղցրապատված, թաղանթային եւ մամլված ծածկույթներ։ Խոշորացույցի տակ դիտելիս բեկման տեղում տեսանելի է միջուկը, որը շրջապատված է տարբեր կառուցվածք ունեցող մեկ կամ մի քանի համատարած շերտերով։
Եթե թաղանթը մինչեւ 10 % զանգվածով բարակ պոլիմերային ծածկույթ է, կիրառում են «թաղանթային ծածկույթով պատված դեղահաբեր» եզրույթը։
Ըստ ձերբազատման արագության եւ բնույթի՝ տարանջատում են սովորական եւ ձեւափոխված ձերբազատմամբ դեղահաբեր։
Թաղանթը կարող է լինել պաշտպանիչ կամ ապահովել դեղահաբի քայքայումն աղեստամոքսային տրակտի որոշակի հատվածում կամ կարգավորել ազդող նյութերի ձերբազատման ժամանակը։
Աղելույծ դեղահաբեր՝ հետաձգված (ուշացած) ձերբազատմամբ դեղահաբեր, որոնք կայուն են ստամոքսահյութի ազդեցության նկատմամբ (գաստրոռեզիստենտ են) եւ ազդող նյութը (նյութերը) ձերբազատում են ստամոքսահյութի մեջ։
Ձեւափոխված ձերբազատմամբ դեղահաբեր՝ թաղանթապատ եւ առանց թաղանթի դեղահաբեր, որոնք պարունակում են հատուկ օժանդակ նյութեր եւ (կամ) ստացվել են հատուկ տեխնոլոգիայով, ինչը թույլ է տալիս կարգավորել ազդող նյութի ձերբազատման արագությունը եւ (կամ) ժամանակը եւ (կամ) տեղը։
Ձեւափոխված (ոչ ստանդարտ) ձերբազատումը կարող է լինել երկարաձգված (դանդաղեցված անընդհատ), հետաձգված (ուշացած), պարբերական (ընդհատվող) եւ արագացված։
Երկարաձգված ձերբազատմամբ դեղահաբեր՝ թաղանթապատ կամ առանց թաղանթի դեղահաբեր, որոնք պարունակում են հատուկ օժանդակ նյութեր կամ ստացվել են հատուկ տեխնոլոգիայով, ինչը թույլ է տալիս ապահովել ազդող նյութերի դանդաղեցված անընդհատ ձերբազատումը։ Ձերբազատման երկարաձգումը կարող է ապահովվել հետեւյալի կիրառման դեպքում.
-	դեղահաբերի հատուկ ծածկույթ.
-	բազմաշերտ դեղահաբերի ստեղծման տեխնոլոգիա.
-	անլուծելի պատյանով դեղահաբերի ստեղծման տեխնոլոգիա. 
-	իներտ կրողի վրա ազդող նյութերի անշարժացման այլ եղանակներ։
Պարբերական ձերբազատմամբ դեղահաբեր՝ ազդող նյութի պարբերական ձերբազատմամբ դեղահաբեր։
Արագացված ազատմամբ դեղահաբեր՝ դեղահաբեր, որոնք պարունակում են հատուկ օժանդակ նյութեր եւ (կամ) ստացվել են հատուկ տեխնոլոգիայով, ինչը թույլ է տալիս ապահովել ազդող նյութի ազատման արագության ավելացումը։
Ըստ կիրառման եղանակի՝ տարանջատում են՝
-	դեղահաբեր, որոնք կուլ են տալիս ամբողջությամբ.
-	ծամելու դեղահաբեր.

-	դեղահաբեր, որոնք օգտագործվում են դրանց հիմքով հեղուկ դեղաձեւերի նախնական պատրաստումից հետո։ Այս դեպքում տարբերակում են լուծվող, դիսպերսվող, փրփրուն դեղահաբեր.
-	բերանի խոռոչում կիրառության համար նախատեսված դեղահաբեր՝ ենթալեզվային (սուբլինգվալ), հարթշային (տրանսբուկալ), ներծծման համար նախատեսված դեղահաբեր.
-	բերանի խոռոչում դիսպերսվող դեղահաբեր.
-	ներպատվաստման համար նախատեսված դեղահաբեր.
-	ինհալացիաների համար նախատեսված դեղահաբեր.
-	հեշտոցային դեղահաբեր.
-	լիոֆիլիզատ դեղահաբեր։
Ծամելու դեղահաբեր՝ դեղահաբեր, որոնք անհրաժեշտ է ծամել կուլ տալուց առաջ։
Լուծվող դեղահաբեր՝ առանց թաղանթի կամ թաղանթային ծածկույթով պատված դեղահաբեր, որոնք համապատասխան լուծիչի (հիմնականում՝ ջրի) մեջ լուծում են կիրառելուց առաջ. ստացված լուծույթը կարող է լինել թույլ օպալեսցենտող։
Փրփրուն դեղահաբեր՝ առանց թաղանթի դեղահաբեր, որոնք պարունակում են թթվային եւ հիմնային նյութեր (կարբոնատներ կամ հիդրոկարբոնատներ), որոնք ջրի մեջ արագ ռեակցիայի մեջ են մտնում՝ անջատելով ածխածնի դիօքսիդ. դրանք նախատեսված են կիրառելուց անմիջապես առաջ ջրի մեջ լուծելու կամ դիսպերսելու համար։
Դիսպերսվող դեղահաբեր՝ առանց թաղանթի կամ թաղանթային ծածկույթով պատված դեղահաբեր, որոնք համապատասխան լուծիչի (հիմնականում՝ ջրի) մեջ դիսպերսվում են կիրառելուց առաջ՝ կախույթի առաջացմամբ։

Նաեւ տարբերակում են լուծույթների, կախույթների եւ մածուկների պատրաստման համար նախատեսված դեղահաբեր՝ պարէնտերալ/տեղային/արտաքին կիրառության համար։
Բերանի խոռոչում կիրառության համար նախատեսված դեղահաբեր՝ սովորաբար առանց թաղանթի դեղահաբեր, որոնք ստացվել են հատուկ տեխնոլոգիայով՝ բերանի խոռոչում ազդող նյութի կամ նյութերի ձերբազատման եւ տեղային կամ համակարգային ազդեցության ապահովման նպատակով (ենթալեզվային, հարթշային, ներծծման համար նախատեսված դեղահաբեր)։
Ենթալեզվային (սուբլինգվալ) դեղահաբեր՝ դեղահաբեր, որոնք տեղադրվում են լեզվի տակ՝ համակարգային ազդեցություն գործելու նպատակով։
Հարթշային (տրանսբուկալ) դեղահաբեր՝ դեղահաբեր, որոնք տեղադրվում են այտի գրպանիկի մեջ՝ համակարգային ազդեցություն գործելու նպատակով։
Ներծծման համար նախատեսված դեղահաբեր՝ դեղահաբեր, որոնք տեղադրվում են բերանի խոռոչում հետագա ներծծման համար՝ սովորաբար տեղային ազդեցություն գործելու նպատակով։ Դեղահաբերի բաղադրությամբ ապահովվում է ազդող նյութերի դանդաղ ազատումը։
Բերանի խոռոչում դիսպերսվող դեղահաբեր՝ դեղահաբեր, որոնք տեղադրում են բերանի խոռոչում, որտեղ դրանք արագ դիսպերսվում են մինչեւ կուլ տալը։
Ներպատվաստման համար նախատեսված դեղահաբեր՝ մանրէազերծ դեղահաբեր, որոնք ստացվում են մամլման միջոցով, նախատեսված են սովորաբար ենթամաշկային ներպատվաստման համար՝ երկարատեւ ժամանակահատվածի ընթացքում տեղային կամ համակարգային ազդեցություն գործելու նպատակով:
Ինհալացիաների համար նախատեսված դեղահաբեր՝ դեղահաբեր, որոնք գոլորշիներ են գոյացնում տաք ջրին ավելացնելու դեպքում կամ համապատասխան սարքի (օրինակ՝ ինհալատորի) օգնությամբ, նախատեսված են շնչառման համար՝ տեղային ազդեցություն գործելու նպատակով։
Հեշտոցային դեղահաբեր՝ առանց թաղանթի կամ թաղանթային ծածկույթով պատված դեղահաբեր, որոնք նախատեսված են հեշտոցային կիրառության համար՝ սովորաբար տեղային ազդեցություն գործելու նպատակով։
Լիոֆիլիզատ դեղահաբեր՝ պինդ դեղաձեւ, որն ստացվում է լիոֆիլացման միջոցով, դեղահաբի ձեւ ունեցող ծակոտկեն զանգվածի տեսքով եւ նախատեսված է բերանի խոռոչում տեղադրելու համար, որտեղ թքի հետ շփվելիս կուլ տալուց առաջ տեղի է ունենում ակտիվ նյութերի արագ ձերբազատում։

ՏԵԽՆՈԼՈԳԻԱՅԻ ԱՌԱՆՁՆԱՀԱՏԿՈՒԹՅՈՒՆՆԵՐԸ
Դեղահաբերի արտադրության առավել տարածված մեթոդը մամլման մեթոդն է (ուղղակի մամլում կամ խոնավ կամ չոր հատիկավորման կիրառմամբ մամլում), ավելի հազվադեպ կիրառվում են կաղապարումը եւ լիոֆիլացումը։ Կաղապարված դեղահաբերն արտադրում են ցածր ճնշման տակ, խոնավացված փոշու զանգվածից՝ հատուկ կաղապարների մեջ դրա՝ տրորելով ներքսման կամ հալեցված զանգվածի կաղապարման միջոցով։ Լիոֆիլիզատ դեղահաբերն արտադրում են ազդող նյութեր պարունակող հեղուկների կամ դոնդողների լիոֆիլացման միջոցով։ Լիոֆիլացման եղանակով ստացված դեղահաբերն արագ լուծվում են բերանի խոռոչում տեղադրելու ժամանակ, կամ դրանք ջրի մեջ լուծում են կիրառելուց առաջ։
Դեղահաբերի արտադրության տեխնոլոգիայով, դրանց կիրառության եղանակով, ազդող նյութերի ֆիզիկաքիմիական հատկություններով, դրանց դոզավորմամբ, ազատման արագությամբ եւ բնույթով պայմանավորված՝ կիրառում են տարբեր օժանդակ նյութեր՝ դրանց նշանակությանը համապատասխան։
Նոսրացուցիչներն օգտագործում են դեղահաբի անհրաժեշտ զանգվածն ապահովելու համար, եթե դրա բաղադրության մեջ քիչ քանակությամբ ազդող նյութ (կամ նյութեր) կա։ Այդ խմբին են դասվում գլյուկոզը(դեքստրոզը), օսլան, կալցիումի հիդրոֆոսֆատը, կալցիումի կարբոնատը, լակտոզի մոնոհիդրատը, մագնեզիումի կարբոնատը, սորբիտը (սորբիտոլը), միկրոբյուրեղային ցելյուլոզը, մաննիտը (մաննիտոլը) եւ այլ։
Փխրեցուցիչները (դեզինտեգրանտները) դեղահաբերի բաղադրության մեջ ներառում են դրանց տրոհելիությունն ապահովելու նպատակով։ Դրանց են դասվում ուռչող փխրեցուցիչները՝ խաչաձեւ կապված պովիդոնը, ալգինաթթուն եւ դրա նատրիումական ու կալիումական աղերը, օսլան (այդ թվում՝ քիմիապես ձեւափոխված), մեթիլցելյուլոզը, նատրիումի կարբօքսիմեթիլցելյուլոզը (նատրիումի կարմելոզը), կրոսկարմելոզը, կրոսպովիդոնը, մալտոզը, միկրոբյուրեղային ցելյուլոզը. գազագոյացնող փխրեցուցիչները՝ պինդ օրգանական թթուները՝ կարբոնատների կամ հիդրոկարբոնատների հետ համակցված, եւ թրջողները՝ մակերեւութային ակտիվ նյութերը։
Կապակցանյութերը ներմուծում են հատիկների եւ դեղահաբերի ամրությունն ապահովելու համար։ Այդ նպատակով օգտագործում են օսլայի շրեշ, ժելատին, սախարոզ, նատրիումի ալգինատ, ալգինաթթվի դոնդողներ, բնական բուսախեժեր, մակրոգոլ, ցելյուլոզի ածանցյալներ, պովիդոն, պովիդոն-վինիլացետատ (կոպովիդոն) եւ այլ։
Սահելուն նպաստող նյութերը կանխում են մամլման գործիքին կպչելը, յուղող ազդեցություն են գործում, լավացնում են դեղահաբերի վերածվող խառնուրդների հոսունությունը։ Դրանց են դասվում օսլան, տալկը, աերոսիլը (կոլոիդային սիլիցիումի դիօքսիդը), կաոլինը, յուղազերծված կաթի փոշին, մակրոգոլը, պոլիսորբատը, ստեարինաթթուն եւ դրա կալցիումական ու մագնեզիումական աղերը, պոլիսորբատ-80-ը, նատրիումի լաուրիլսուլֆատը եւ այլ։ Դրանք դանդաղեցնում են դեղահաբի տրոհելիության եւ ազդող նյութի լուծվելու արագությունը, ուստի խորհուրդ չի տրվում պոլիսորբատ-80-ի, ստեարինաթթվի, կալցիումի եւ մագնեզիումի ստեարատի պարունակությունը գերազանցել դեղահաբի զանգվածի ավելի, քան 1 %-ով, տալկի պարունակությունը՝ դեղահաբի զանգվածի ավելի, քան 3 %-ով, աերոսիլի պարունակությունը՝ ավելի, քան 10 %-ով։
Ծամելու դեղահաբերի բաղադրության մեջ որպես օժանդակ նյութեր սովորաբար մտնում են մաննիտը (մաննիտոլը), սորբիտը (սորբիտոլը), սախարոզը եւ այլն։
Թաղանթապատման համար կարող են օգտագործվել տարբեր օժանդակ նյութեր, որոնք պայմանականորեն բաժանվում են հետեւյալ խմբերի՝ կպչուն նյութեր, որոնք ապահովում են թաղանթի ծածկույթի նյութերի կպչելը դեղահաբի միջուկին՝ շաքարի օշարակ, մագնեզիումի օքսիդ. պատյաններ ստեղծող նյութեր՝ սախարոզ, տալկ, մագնեզիումի հիմնային կարբոնատ (մագնեզիումի հիդրօքսիկարբոնատ), էթիլցելյուլոզ. ծածկույթներին պլաստիկության հատկություններ հաղորդող պլաստիֆիկատորներ՝ բուսայուղեր, մեթիլցելյուլոզ, կարբօքսիմեթիլցելյուլոզ (կարմելոզ), պոլիսորբատ եւ այլ. ծածկույթներին խոնավակայունության հատկություններ հաղորդող նյութեր՝ աերոսիլ (կոլոիդային սիլիցիումի դիօքսիդ), դոճխեժ, պոլիակրիլային խեժեր եւ այլ. ներկանյութեր եւ համի ու հոտի բարելավիչներ։
Համի բարելավիչները, բուրավետիչները եւ ներկանյութերն օգտագործում են դեղահաբերի արտաքին տեսքը լավացնելու եւ դրանց անհրաժեշտ համ ու հոտ հաղորդելու, դեղաչափը մակնշելու, ինչպես նաեւ պատրաստուկը նույնականացնելու համար։
Թաղանթապատումն աճեցման մեթոդով իրականացնելու դեպքում օգտագործում են արաբախեժ (ակացիայի բուսախեժ), ժելատին, շաքարի օշարակ, մագնեզիումի հիմնային կարբոնատ (մագնեզիումի հիդրօքսիկարբոնատ), օսլա, մեթիլցելյուլոզ, ցորենի ալյուր, կալցիումի ստեարատ, կալցիումի կարբոնատ, նատրիումի ալգինատ, տալկ, մագնեզիումի օքսիդ եւ այլն։
Թաղանթային ծածկույթների բաղադրության մեջ մտնում են այնպիսի նյութեր, ինչպիսիք են հիդրօքսիպրոպիլմեթիլցելյուլոզը (հիպրոմելոզը), հիդրօքսիպրոպիլցելյուլոզը (հիպրոլոզը), կարբօքսիմեթիլցելյուլոզը (կարմելոզը), ացետիլֆտալիլցելյուլոզը (ցելլացեֆատը), մեթիլցելյուլոզը, էթիլցելյուլոզը, նատրիումի կարբօքսիմեթիլցելյուլոզը (նատրիումի կարմելոզը), մեթակրիլաթթվի եւ դրա եթերների համապոլիմերները, մակրոգոլը, պովիդոնը, ժելատինը եւ այլն։
Մամլված ծածկույթներ ստանալու համար օգտագործում են սախարոզ, լակտոզ, օսլա, ցորենի ալյուր, ստեարինաթթու եւ այլն։
Դեղահաբերի պատման համար օգտագործվող նյութերը սովորաբար զետեղում են լուծույթների կամ կախույթների տեսքով այնպիսի պայմաններում, որոնք լուծիչին թույլ են տալիս գոլորշիանալ։ Որպես լուծիչներ օգտագործում են մաքրված ջուր, էթանոլ, ացետոն, քլորոֆորմ, ամոնիակ, քլորաջրածնային թթու եւ այլն։
Դեղահաբերի արտադրության տեխնոլոգիան պետք է ապահովի մաշվելու նկատմամբ դեղահաբերի անհրաժեշտ դիմացկունությունը եւ մեխանիկական ամրությունը։
Դեղահաբերի՝ մասերի բաժանումը։ Դեղահաբերի վրա կարող է (կարող են) զետեղվել կտրման գիծ (գծեր), որը (որոնք) թույլ է (են) տալիս դեղահաբերը մասերի բաժանել դեղապատրաստուկի ընդունումը դյուրացնելու կամ դեղաչափին համապատասխանելու համար։ Վերջին դեպքում դեղահաբը մասերի բաժանելու նպատակահարմարության համար պահանջվում են լիազորված մարմնի գնահատումը եւ թույլտվությունը։ Նշանակված դեղաչափը պացիենտի կողմից ստանալու ճշգրտությունն ապահովելու համար դեղապատրաստուկը մշակելիս պետք է գնահատվի կտրման գծի (գծերի) արդյունավետությունը՝ ըստ բաժանված մասերի զանգվածի միատարրության։ Թույլատրված յուրաքանչյուր դեղաչափ պետք է ստուգվի հետեւյալ փորձարկման կիրառմամբ։
Ձեռքով կոտրում են պատահականորեն ընտրված 30 դեղահաբ։ Յուրաքանչյուր դեղահաբի մի մասն օգտագործում են փորձարկման համար, իսկ մյուս մասը դեն են նետում։ Առանձին կշռում են 30 մասերից յուրաքանչյուրը եւ հաշվում են միջին զանգվածը։ Դեղահաբերը փորձարկումն անցնում են, եթե ոչ ավելի, քան մեկ մասի զանգվածը գերազանցում է միջին զանգվածի 85 %-ից 115 %-ի սահմանաչափը։
Դեղահաբերը փորձարկումը չեն անցնում, եթե ավելի, քան մեկ մասի զանգվածը գերազանցում է նշված սահմանները, կամ եթե մեկ մասի զանգվածը գերազանցում է միջին զանգվածի 75 %-ից 125 %-ի սահմանաչափը։ 
ՓՈՐՁԱՐԿՈՒՄՆԵՐԸ
Դեղահաբերը պետք է համապատասխանեն «2.5.1.1. Դեղաձեւերը» ընդհանուր դեղագրքային հոդվածին եւ անցնեն տվյալ դեղաձեւին բնորոշ հաջորդող փորձարկումները։
Այլ դեղաձեւերով (լուծույթների, կախույթների) պարէնտերալ կիրառության դեղապատրաստուկների պատրաստման համար նախատեսված Դեղահաբ դեղաձեւով թողարկվող դեղապատրաստուկները պետք է բավարարեն «2.5.3.4. Պարէնտերալ կիրառության դեղապատրաստուկները» ընդհանուր դեղագրքային հոդվածի պահանջները։
Աչքի կաթիլների պատրաստման համար նախատեսված Դեղահաբ դեղաձեւով թողարկվող դեղապատրաստուկները պետք է բավարարեն «2.5.3.3. Ակնաբուժական կիրառության դեղապատրաստուկները» ընդհանուր դեղագրքային հոդվածի պահանջները։
Նկարագրությունը. Դեղահաբերը բնութագրում են՝ նշելով արտաքին տեսքը (ձեւը, մակերեւույթը, մակերեւույթի վրայի նշումները եւ այլն), զգայորոշման (գույն, հոտ) եւ այլ հատկություններ՝ մասնավոր դեղագրքային հոդվածում եւ (կամ) որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթում նշված այլ պահանջներին համապատասխան։
Դեղահաբերի արտաքին տեսքի գնահատումն իրականացնում են անզեն աչքով 20 դեղահաբ զննելիս։ Դեղահաբի մակերեւույթը պետք է լինի հարթ, միատարր, եթե այլ բան հիմնավորված չէ։ Դեղահաբի մակերեւույթների վրա կարող են զետեղվել ստվերագծեր, կտրման գծեր, նշումներ եւ այլ նշագրումներ։ 9 մմ եւ ավելի տրամագծով դեղահաբերի համար առաջարկվում է ապահովել կտրման գծի առկայություն։
Զանգվածի միատարրությունը. Փորձարկումն անցկացնում են «2.1.9.5. Դեղաչափված դեղապատրաստուկի միավորի զանգվածի միատարրությունը» ընդհանուր դեղագրքային հոդվածին համապատասխան։ Եթե նախատեսված է դեղաչափված միավորների միատարրության փորձարկում բոլոր ազդող նյութերի համար, ապա զանգվածի միատարրության ստուգում չի պահանջվում։ 
Թաղանթապատ դեղահաբերի զանգվածի միատարրությունն ապահովվում է տեխնոլոգիական գործընթացի հսկողության շրջանակներում։
Ճզմման նկատմամբ դեղահաբերի դիմացկունությունը եւ դեղահաբերի մաշվելիությունը։ Փորձարկումն անցկացնում են «2.1.9.7. Ճզմման նկատմամբ դեղահաբերի դիմացկունությունը», «2.1.9.6. Դեղահաբերի մաշվելիությունը» ընդհանուր դեղագրքային հոդվածների պահանջներին համապատասխան՝ դեղահաբերի արտադրության տեխնոլոգիական գործընթացի հսկողության շրջանակներում։
Տրոհելիությունը. Առանց թաղանթի դեղահաբերը պետք է անցնեն տրոհելիության փորձարկումը «2.1.9.1. Դեղահաբերի եւ դեղապատիճների տրոհելիությունը» ընդհանուր դեղագրքային հոդվածին համապատասխան։ Մասնավոր դեղագրքային հոդվածում կամ որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթում այլ ցուցումների բացակայության դեպքում որպես հեղուկ միջավայր օգտագործում են Ռ ջուր։ Դեղահաբերը պետք է տրոհվեն 15 րոպեի ընթացքում, եթե մասնավոր դեղագրքային հոդվածում եւ (կամ) որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթում այլ բան նշված չէ։
Թաղանթապատ դեղահաբերը պետք է անցնեն տրոհելիության փորձարկումը «2.1.9.1. Դեղահաբերի եւ դեղապատիճների տրոհելիությունը» ընդհանուր դեղագրքային հոդվածին համապատասխան։ Մասնավոր դեղագրքային հոդվածում եւ (կամ) որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթում այլ ցուցումների բացակայության դեպքում որպես հեղուկ միջավայր օգտագործում են Ռ ջուր։ Թաղանթապատ դեղահաբերը պետք է տրոհվեն 60 րոպեի ընթացքում, թաղանթային ծածկույթով պատված դեղահաբերը՝ 30 րոպեի ընթացքում, եթե մասնավոր դեղագրքային հոդվածում եւ (կամ) որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթում այլ բան նշված չէ։

Աղելույծ (թաղանթապատված) դեղահաբերի համար տրոհելիության փորձարկումն անցկացնում են «2.1.9.1. Դեղահաբերի եւ դեղապատիճների տրոհելիությունը» ընդհանուր դեղագրքային հոդվածին համապատասխան՝ 2 փուլով, հաջորդող փոփոխություններով։ Որպես հեղուկ միջավայր առաջին փուլում օգտագործում են 0,1 М քլորաջրածնային թթու։ Թթու միջավայրում դեղահաբերի դիմացկունության ժամանակը կարող է պայմանավորված լինել դրանց բաղադրությամբ, սակայն չպետք է լինի 1 ժամից պակաս եւ 3 ժամից ավելի։ Դեղահաբերը չպետք է տրոհվեն ու դրսեւորեն ճաքելու եւ փափկելու հատկանիշներ։ Երկրորդ փուլում թթուն փոխարինում են pH 6,8 Ռ ֆոսֆատային բուֆերային լուծույթով։ Եթե մասնավոր դեղագրքային հոդվածում եւ (կամ) որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթում այլ ցուցումներ չկան, ապա բուֆերային լուծույթի մեջ դեղահաբերը պետք է տրոհվեն 1 ժամվա ընթացքում։ Կարող է օգտագործվել պանկրեատինի փոշու ավելացմամբ pH 6,8 ունեցող բուֆերային լուծույթ (օրինակ՝ 100 մլ բուֆերային լուծույթին՝ Ռ պանկրեատինի 0,35 գ փոշի)։
Սկավառակների կիրառումը կարող է նախատեսվել մասնավոր դեղագրքային հոդվածում եւ (կամ) որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթում։
Դիսպերսվող դեղահաբերը եւ լուծվող դեղահաբերը պետք է տրոհվեն 3 րոպեի ընթացքում։ Փորձարկումն անցկացնում են «2.1.9.1. Դեղահաբերի եւ դեղապատիճների տրոհելիությունը» ընդհանուր դեղագրքային հոդվածին համապատասխան։ Որպես հեղուկ միջավայր օգտագործում են 15 °С-ից 25 °С ջերմաստիճան ունեցող Ռ ջուր։
Բերանի խոռոչում դիսպերսվող դեղահաբերը պետք է տրոհվեն 3 րոպեի ընթացքում։ Փորձարկումն անցկացնում են «2.1.9.1. Դեղահաբերի եւ դեղապատիճների տրոհելիությունը» ընդհանուր դեղագրքային հոդվածին համապատասխան։ Որպես հեղուկ միջավայր օգտագործում են Ռ ջուր։
Լիոֆիլիզատ դեղահաբերը։ 1 դեղահաբը դնում են 15 °С-ից 25 °С ջերմաստիճանում 200 մլ Ռ ջուր պարունակող բաժակի մեջ։ Տրոհելիության ժամանակը չպետք է գերազանցի 3 րոպեն։ Փորձարկումը կրկնում են 5 այլ դեղահաբերի վրա։ Դեղահաբերը պահանջները բավարարում են, եթե բոլոր 6 դեղահաբերը տրոհվել են։
Բերանի խոռոչում կիրառության համար նախատեսված դեղահաբերը (ենթալեզվային, հարթշային, ներծծման համար նախատեսված դեղահաբեր)։ Փորձարկումն անցկացնում են «2.1.9.1. Դեղահաբերի եւ դեղապատիճների տրոհելիությունը» ընդհանուր դեղագրքային հոդվածին համապատասխան։ Մասնավոր դեղագրքային հոդվածում եւ (կամ) որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթում այլ ցուցումների բացակայության դեպքում որպես հեղուկ միջավայր օգտագործում են Ռ ջուր։ Տրոհելիության ժամանակը ներկայացվում է մասնավոր դեղագրքային հոդվածում եւ (կամ) որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթում։ Մի շարք դեպքերում լրացուցիչ նորմավորում են այն ժամանակը, որի ընթացքում դեղահաբը չպետք է տրոհվի։
Հեշտոցային դեղահաբերը։ Բացառությամբ երկարաձգված ազդեցության դեղահաբերի՝ փորձարկումն անցկացնում են «2.1.9.2. Մոմիկների եւ հեշտոցային դեղահաբերի, ռեկտալ եւ հեշտոցային դեղապատիճների տրոհելիությունը» ընդհանուր դեղագրքային հոդվածին համապատասխան։ Եթե մասնավոր դեղագրքային հոդվածում եւ (կամ) որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթում այլ բան նշված չէ, դեղահաբերի տրոհելիության ժամանակը չպետք է գերազանցի 30 րոպեն։
Փրփրուն դեղահաբերը պետք է տրոհվեն կան լուծվեն 5 րոպեի ընթացքում։ Մեկ դեղահաբը դնում են 200 մլ Ռ ջուր պարունակող բաժակի մեջ 15 °С-ից 25 °С ջերմաստիճանում, միաժամանակ սկսում են գազի պղպջակներ արձակվել: Դեղահաբը համարվում է տրոհված կամ լուծված, եթե դրա կամ դրա մասնիկների շուրջը գազի պղպջակների արձակումը դադարելուց հետո դեղահաբը կա՛մ լուծվել է, կա՛մ դիսպերսվել է ջրում, եւ մասնիկների ագլոմերատներ չկան: Փորձը կրկնում են 5 այլ դեղահաբերի վրա։
Լուծվելը. Փորձարկումն անցկացնում են ազդող նյութի կամ նյութերի համապատասխան ձերբազատումը հաստատելու համար՝ «2.1.9.3. Դեղաչափված պինդ դեղաձեւերի համար լուծվելու փորձարկումը» ընդհանուր դեղագրքային հոդվածում նկարագրված եղանակներից որեւէ մեկով։ Եթե մասնավոր դեղագրքային հոդվածում եւ (կամ) որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթում նախատեսված է լուծվելու որոշումը, դեղահաբերի տրոհելիության փորձարկումը պարտադիր չէ։
Ձեւափոխված ձերբազատմամբ դեղահաբերի համար անցկացնում են ազդող նյութի համապատասխան ձերբազատումը հաստատող փորձարկում։
Այլ հիմնավորում չլինելու դեպքում աղելույծ դեղահաբերի համար անցկացնում են ազդող նյութի անհրաժեշտ քանակի հետաձգված ձերբազատումը հաստատող փորձարկում՝ «2.1.9.3. Դեղաչափված պինդ դեղաձեւերի համար լուծվելու փորձարկումը» ընդհանուր դեղագրքային հոդվածին համապատասխան։
Դիսպերսման աստիճանը։ Փորձարկումն անցկացնում են դիսպերսվող դեղահաբերի համար։ 2 դեղահաբ դնում են 100 մլ Ռ ջուր պարունակող փորձանոթի մեջ եւ խառնում մինչեւ ամբողջությամբ դիսպերսվի։ Պետք է գոյանա միատարր կախույթ, որն անցնում է անցքերի 710 մկմ նոմինալ չափ ունեցող մաղի միջով։
Չորացնելիս զանգվածի կորուստը կամ Ջուրը. Փորձարկումն անցկացնում են այն դեպքերում, երբ ջրի պարունակությունը կարող է ազդել ազդող նյութի հատկությունների, պատրաստուկի կայունության վրա եւ այլն։ Փորձարկումը պարտադիր է լիոֆիլացման եղանակով ստացված դեղահաբերի համար։ Փորձարկումն անցկացնում են «2.1.2.31. Չորացնելիս զանգվածի կորուստը» կամ «2.1.5.12. Ջուրը։ Կիսամիկրոմեթոդով որոշումը» ընդհանուր դեղագրքային հոդվածին համապատասխան։ 
Մնացորդային օրգանական լուծիչները։ Եթե կիրառելի է, դեղահաբերը պետք է բավարարեն «2.3.2.0. Մնացորդային օրգանական լուծիչները» ընդհանուր դեղագրքային հոդվածի պահանջները։

Օրգանական լուծիչի պարունակության նորման բերում են մկգ/դեղահաբի՝ ելնելով լուծիչի օրական սահմանային թույլատրելի դեղաչափից եւ պատրաստուկի առավելագույն օրական դեղաչափից։
Դեղաչափված միավորների միատարրությունը. Դեղահաբերը պետք է բավարարեն «2.1.9.14. Դեղաչափված միավորների միատարրությունը» ընդհանուր դեղագրքային հոդվածի պահանջները, եթե մասնավոր դեղագրքային հոդվածում եւ (կամ) որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթում այլ ցուցումներ չկան։
Քանակական որոշումը. Փորձարկման համար վերցնում են տրորած դեղահաբերի կշռանմուշ (առնվազն 20 հատ)։ Եթե դեղահաբի մանրացումը կարող է հանգեցնել ազդող նյութի քայքայմանը, կամ եթե միատարր մանրացված փոշի ստանալը դժվար է, փորձարկումն անցկացնում են ամբողջական դեղահաբի կամ դեղահաբերի վրա։ Այդ դեպքում խորհուրդ է տրվում օգտագործել առնվազն 10 դեղահաբ։
Որպես քանակական որոշման արդյունք կարող է ընդունվել դոզավորման միատարրության փորձարկման ժամանակ ստացված միջին արժեքը։
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2.5.1.35.	Խծուծներ՝ դեղային
«Դեղային խծուծներ»՝ դեղաձեւ, որը նախատեսված է մարմնի բնական անցքեր սահմանափակ ժամանակահատվածով ներմուծման համար, բաղկացած է փափուկ թելքավոր նյութից, որը տոգորված է ակտիվ դեղագործական բաղադրամասով (բաղադրամասերով)՝ օժանդակ նյութերի ավելացմամբ կամ առանց դրանց ավելացման։
Ներմուծման ուղով եւ կիրառության եղանակով պայմանավորված՝ տարբերակում են դեղային խծուծների հետեւյալ տեսակները.
-	դեղային, հեշտոցային խծուծներ՝ հեշտոց ներմուծելու համար նախատեսված դեղային խծուծներ.
-	դեղային, ռեկտալ խծուծներ՝ ուղիղ աղիք ներմուծելու համար նախատեսված դեղային խծուծներ.
-	դեղային, ականջի խծուծներ՝ արտաքին լսողական անցուղի ներմուծելու համար նախատեսված դեղային խծուծներ.
-	ինհալացիաների համար նախատեսված դեղային խծուծներ՝ դեղային խծուծներ, որպես կանոն, կլորացված ծայրով եւ բացվածքով համապատասխան գլանաձեւ ներդրուկների մեջ տեղադրվող, քթանցքերով ինհալացիաների համար նախատեսված։
Դեղային, հեշտոցային խծուծները եւ դեղային, ականջի խծուծները նախատեսված են տեղային ազդեցություն թողնելու համար, դեղային, ռեկտալ խծուծները եւ ինհալացիաների համար նախատեսված դեղային խծուծները՝ համակարգային ազդեցություն թողնելու համար։
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Դեղային խծուծներն արտադրում են գործված եւ չգործված բնական եւ սինթետիկ հիպոալերգեն նյութերից (օրինակ՝ ցելյուլոզի ածանցյալներից, կոլագենից, սիլիկոնից եւ այլն), որոնց հաղորդում են անհրաժեշտ ձեւ եւ չափ ու տոգորում են ակտիվ դեղագործական բաղադրամասերի եւ օժանդակ նյութերի կազմությամբ։
Դեղային խծուծների արտադրության, փաթեթավորման, պահպանման եւ բաշխման ժամանակ պետք է ընդունվեն անհրաժեշտ մանրէաբանական մաքրության ապահովմանն ուղղված համապատասխան միջոցներ։
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Ներդրուկի մեջ տեղադրված դեղագործական խծուծները ներդրուկից պետք է դուրս բերվեն նախքան փորձարկումների անցկացումը։
Դեղային խծուծները պետք է համապատասխանեն «2.5.1.1. Դեղաձեւերը» ընդհանուր դեղագրքային հոդվածի ընդհանուր պահանջներին եւ անցնեն տվյալ դեղաձեւին բնորոշ հաջորդող փորձարկումները։
Նկարագրությունը. Դեղային խծուծները բնութագրում են՝ նշելով ձեւը, գույնը, երկրաչափական չափերը՝ միլիմետրերով՝ նշելով հոտը (առկայության դեպքում)՝ մասնավոր դեղագրքային հոդվածի եւ (կամ) որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթի պահանջներին համապատասխան։
pH-ը. Փորձարկումն անցկացնում են պոտենցաչափորեն՝ «2.1.2.3. pH-ի պոտենցաչափական որոշումը» ընդհանուր դեղագրքային հոդվածին համապատասխան։ pH-ի արժեքը պետք է լինի Դեղային խծուծներ դեղաձեւով դեղապատրաստուկի նշված ներմուծման ուղու եւ կիրառության եղանակի համար ընդունելի արժեքների ընդգրկույթում։ Փորձարկման անցկացման համար դեղապատրաստուկի փորձանմուշի նախապատրաստման մեթոդիկան եւ պահանջները ներկայացվում են մասնավոր դեղագրքային հոդվածում եւ (կամ) որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթում։
Փորձարկումը չեն կիրառում ինհալացիաների համար նախատեսված դեղային խծուծների համար։
Զանգվածի միատարրությունը։ Փորձարկումն անցկացնում են «2.1.9.5. Դեղաչափված դեղապատրաստուկի միավորի զանգվածի միատարրությունը» ընդհանուր դեղագրքային հոդվածին համապատասխան՝ մասնավոր դեղագրքային հոդվածի եւ (կամ) որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթի ցուցումների համաձայն։ Փորձարկումը չեն կիրառում այն դեպքում, երբ նախատեսված է դեղաչափված միավորների միատարրության փորձարկում՝ բոլոր ազդող նյութերի համար։
Դեղաչափված միավորների միատարրությունը. Փորձարկումն անցկացնում են «2.1.9.14. Դեղաչափված միավորների միատարրությունը» ընդհանուր դեղագրքային հոդվածին եւ մասնավոր դեղագրքային հոդվածում եւ (կամ) որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթում նշված պահանջներին համապատասխան։

205010036-2022

2.5.1.36.	Շամպուններ՝ դեղային
«Դեղային շամպուններ»՝ հեղուկ կամ փափուկ, հեշտ փրփրող դեղաձեւ, որը պարունակում է ակտիվ եւ օժանդակ նյութեր, այդ թվում՝ մակերեսային ակտիվ նյութեր, նախատեսված է արտաքին կիրառման համար՝ մարդու մազերին եւ գլխի մաշկին, կենդանու մազամաշկային ծածկույթին քսելու եւ հետո ջրով լվանալու համար։
Ըստ դիսպերս համակարգի տիպի՝ դեղային շամպունները կարող են լինել համասեռ (լուծույթներ), տարասեռ (կախույթներ, էմուլսիաներ), ինչպես նաեւ համակցված դիսպերս համակարգեր։
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Որպես կանոն՝ դեղային շամպուններն ստանում են ակտիվ դեղագործական բաղադրամասերը մաքրված ջրում լուծելով՝ ավելացնելով մակերեսային ակտիվ նյութեր եւ այլ օժանդակ նյութեր՝ թանձրացուցիչներ, կայունացուցիչներ, կոնսերվանտներ, pH կարգավորիչներ, բուրավետիչներ, ներկանյութեր, լավորակող նյութեր եւ այլն։
Եթե ակտիվ դեղագործական բաղադրամասը չի լուծվում մաքրված ջրում, ապա դեղապատրաստուկի բաղադրության մեջ դա ներմուծում են կախույթի կամ էմուլսիայի տեսքով։
Մաքրված ջրից բացի՝ որպես համալուծիչ եւ (կամ) սոլյուբիլիզատոր կարող է օգտագործվել էթանոլը։
Կախույթային եւ համակցված տիպի դեղային շամպունների արտադրության գործընթացում պետք է ապահովվի դիսպերս ֆազի մասնիկների անհրաժեշտ չափը։
Դեղային շամպուններ դեղաձեւի տեսքով դեղապատրաստուկների արտադրության ժամանակ պետք է ձեռնարկվեն դրանց մանրէաբանական մաքրությունն ապահովող միջոցներ։
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Դեղային շամպունները պետք է համապատասխանեն «2.5.1.1. Դեղաձեւերը» ընդհանուր դեղագրքային հոդվածի ընդհանուր պահանջներին եւ անցնեն տվյալ դեղաձեւին բնորոշ փորձարկումները։
Նկարագրությունը. Դեղային շամպունի նկարագրությունը, դրա կոնսիստենցիան, գույնը, հոտը (առկայության դեպքում) ներկայացվում են մասնավոր դեղագրքային հոդվածում կամ որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթում։ 
pH-ը. Փորձարկումն անցկացնում են «2.1.2.3. pH-ի պոտենցաչափական որոշումը» ընդհանուր դեղագրքային հոդվածին համապատասխան։ pH-ի արժեքը պետք է լինի 5,0-ից 8,0-ի ընդգրկույթում, եթե մասնավոր դեղագրքային հոդվածում եւ (կամ) որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթում այլ բան նշված չէ։
Մածուցիկությունը. Փորձարկումն անցկացնում են «2.1.2.8. Մածուցիկությունը» ընդհանուր դեղագրքային հոդվածին եւ մասնավոր դեղագրքային հոդվածում եւ (կամ) որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթում նշված պահանջներին համապատասխան։

Խտությունը կամ Հարաբերական խտությունը. Փորձարկումն անցկացնում են «2.1.2.5. Հարաբերական խտությունը» ընդհանուր դեղագրքային հոդվածին եւ մասնավոր դեղագրքային հոդվածում եւ (կամ) որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթում նշված պահանջներին համապատասխան։
Փորձարկումը պարտադիր չէ, եթե նախատեսված է դեղային շամպունի փորձարկման անցկացում՝ ըստ Մածուցիկությունը ցուցանիշի։


	Նկար 2.5.1.36-1. Ռոսս-Մայլսի սարք։ 1՝ թերմոստատ, 2՝ պոմպ, 3՝ ջրային շապիկ, 4՝ չափիչ գլան, 5՝ ապակյա կաթոցիկ, 6՝ կալան։ Չափերը նշված են միլիմետրերով
	
	Նկար 2.5.1.36-2. Ապակյա կաթոցիկ. Չափերը նշված են միլիմետրերովապակի
ռետին
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Փրփրագոյացնող ունակությունը. Փորձարկումը թույլատրվում է անցկացնել դեղային շամպունների արտադրության տեխնոլոգիական գործընթացի հսկողության շրջանակներում։
Որոշումն անցկացնում են Ռոսս-Մայլսի սարքի (նկար 2.5.1.36-1) կամ համանման սարքի վրա։ Ռոսս-Մայլսի սարքն ամրակցված է կալանի (6) վրա, բաղկացած է 2 մմ բաժանքի արժեք ունեցող չափիչ գլանից (4), որը դրված է թերմոստատի (1) հետ միացնելու համար նախատեսված երկու արտանցիչներով համալրված ջրային շապիկի (3) մեջ, եւ տրամաչափարկված խողովակի հետ միացված կաթոցիկից (5)։ Գլանը վերեւի մասից ծածկված է խցանով, որն ունի երկու անցք՝ առաջինը՝ ապակյա կաթոցիկի (5) ծայրապանակը մտցնելու, երկրորդը՝ օդը հեռացնելու համար։ Ապակյա կաթոցիկը (նկար 2.5.1.36-2) միացված է ապակուց կամ չժանգոտող պողպատից տրամաչափարկված խողովակին։
Չափումն անցկացնում են շամպունի 0,5 % զանգվածային մաս ունեցող դեղային շամպունի ջրային լուծույթի (37 ± 2) °С ջերմաստիճանում։
Փորձարկումն անցկացնելու համար ընտրում են դեղապատրաստուկի 9 նմուշ, որոնց պարունակությունն իրար են միացնում, մանրակրկիտ խառնում են եւ նվազեցնում մինչեւ 1 կգ զանգվածով միջին փորձանմուշը։
Փորձարկվող լուծույթի պատրաստումը. Ազդող նյութի 5 գրամին համապատասխանող, ±0,01 սխալանքով ընտրված շամպունի կշռանմուշը վերցնում են միջին փորձանմուշից, դնում են բաժակի մեջ եւ լուծում են սահմանված կոշտություն ունեցող 50-60 մլ ջրի մեջ ու խառնում մինչեւ լրիվ լուծվելը (կախույթային եւ համակցված տիպի շամպունների համար՝ մինչեւ լրիվ վերակախութավորվելը)։ Ստացված լուծույթը դնում են չափանոթի կամ գլանի մեջ, լուծույթի ծավալը սահմանված կոշտություն ունեցող ջրով հասցնում են մինչեւ 1000 մլ-ի եւ խառնում՝ խուսափելով փրփրագոյացումից։
Լուծույթը պատրաստում են փորձարկման՝ ±5 °С թույլատրելի շեղում ունեցող ջերմաստիճանում։ Լուծույթը պատրաստում են փորձարկումն սկսելուց ոչ ուշ, քան 30 րոպե առաջ եւ ոչ շուտ, քան դրանից 2 ժամ առաջ։
Սահմանված կոշտությամբ ջրի պատրաստումը. 8,5 մլ Ա լուծույթը եւ 1,5 մլ Բ լուծույթը՝ յուրաքանչյուրն առանձին, թորման մեթոդով ստացված Ռ մաքրված ջրով նոսրացնում են մինչեւ 450 մլ ծավալը, տեղափոխում են 1000 մլ տարողությամբ չափանոթի մեջ, թորման մեթոդով ստացված Ռ մաքրված ջրով հասցնում են մինչեւ նիշը եւ խառնում։
1.	Ա լուծույթի պատրաստումը. 40 գ կալցիումի քլորիդը (СаСl2*4Н2O) տեղադրում են 1000 մլ տարողությամբ չափանոթի մեջ եւ թորման մեթոդով ստացված Ռ մաքրված ջրով հասցնում են մինչեւ նիշը։
2.	Բ լուծույթի պատրաստումը. 44 գ մագնեզիումի սուլֆատը (MgSО4*7H2O) տեղադրում են 1000 մլ տարողությամբ չափանոթի մեջ եւ թորման մեթոդով ստացված Ռ մաքրված ջրով հասցնում են մինչեւ նիշը։
Անջուր աղերի կշռանմուշներ վերցնելու համար անհրաժեշտ է համապատասխան վերահաշվարկ կատարել։
Փորձարկման անցկացումը. Ռոսս-Մայլսի սարքը համ համանման սարք փորձարկման համար նախապատրաստում են՝ շապիկի մեջ եղած հեղուկը թերմոստատի օգնությամբ հասցնելով մինչեւ (37 ± 2) °С ջերմաստիճանի։ Միաժամանակ 300 մլ փորձարկվող լուծույթը հասցնում են մինչեւ (37 ± 2) °С ջերմաստիճանը։ Այդ քանակից վերցնում են 50 մլ լուծույթ, 50 մմ ներքին տրամագծով չափիչ գլանի մեջ պատի վրայով լցնում են այնպես, որ փրփուր չգոյանա։ 10 րոպե հետո ռետինե տանձիկի օգնությամբ կաթոցիկի մեջ 200 մլ փորձարկվող լուծույթ են լցնում այնպես, որ փրփուր չգոյանա։ Լուծույթով կաթոցիկը կալանի մեջ ամրացնում են այնպես, որ դրա ելքի անցքը լինի գլանի մեջ եղած հեղուկի մակարդակից 900 մմ հեռավորության վրա եւ ապահովի շիթի հոսքը դեպի հեղուկի կենտրոն։ Այնուհետեւ բացում են կաթոցիկի ծորակը։ Կաթոցիկից լուծույթի հոսքը դադարելուց հետո միացնում են վայրկենաչափը եւ 30 վ անց չափում են փրփուրի առաջացած սյան բարձրությունը՝ միլիմետրերով (H0 չափ.)։ Այնուհետեւ՝ 5 րոպե հետո, չափում են փրփուրի առաջացած սյան բարձրությունը՝ միլիմետրերով (H5 չափ.)։
Եթե փրփուրի սյան մակարդակն անհարթ մակերեւույթ ունի, ապա որպես փրփուրի սյան բարձրություն ընդունում են փրփուրի առավելագույն եւ նվազագույն բարձրության չափումների թվաբանական միջինը։
Յուրաքանչյուր նոր որոշում անցկացնելուց առաջ չափիչ գլանը լվանում են թորման մեթոդով ստացված Ռ մաքրված ջրով։
Առանձին սարքերի չափիչ գլանի ներքին տրամագծերի միջեւ եղած տարբերությունն ազդում է փրփուրի առաջացած սյան բարձրության վրա, ուստի յուրաքանչյուր սարքի համար անհրաժեշտ է սահմանել ճշգրտման գործակից, որի օգնությամբ չափումների ժամանակ ստացված բոլոր արժեքները վերահաշվարկում են այնպիսի արժեքների, որոնք համապատասխանում են գլանի 50 մմ ներքին տրամագիծ ունեցող սարքով ճիշտ չափված փրփուրի սյան բարձրությանը։
Ճշգրտման գործակիցը հաշվարկում են հետեւյալ բանաձեւով.

	որտեղ՝ D-ն
	փորձարկվող սարքի գլանի փաստացի ներքին տրամագիծն է, մմ.

	2500 = 502-ը
	ստանդարտ սարքի գլանի ներքին տրամագծի քառակուսին է։



Փրփրագոյացնող ունակությունը (Н0 եւ Н5) մմ-ով հաշվարկում են հետեւյալ բանաձեւերով.

	որտեղ՝ H0 չափ.-ը
	տվյալ սարքով չափված փրփուրի սյան սկզբնական բարձրությունն է՝ միլիմետրերով.

	К-ն
	ճշգրտման գործակիցն է։




	որտեղ՝ H5 չափ.-ը
	5 րոպեն լրանալուց հետո տվյալ սարքով չափված փրփուրի սյան բարձրությունն է՝ միլիմետրերով.

	К-ն
	ճշգրտման գործակիցն է։ 



Փրփուրի կայունությունը (Կ) հաշվարկում են հետեւյալ բանաձեւով.

	որտեղ՝ Н0-ն եւ H5 չափ.-ը
	փրփուրի սյան ճշգրտված բարձրություններն են (սկզբնական եւ 5 րոպեն լրանալուց հետո)՝ միլիմետրերով։



Փրփրագոյացնող ունակությունը որոշում են ըստ փրփուրի սյան՝ 30 վ հետո չափված միլիմետրերով բարձրության, իսկ փրփուրի կայունությունը որոշում են ըստ փրփուրի սյան՝ 5 րոպե հետո չափված բարձրության։ 
Որպես փորձարկումների վերջնական արդյունք ընդունում են այն երեք որոշումների արդյունքների թվաբանական միջինը, որոնց միջեւ թույլատրելի տարբերությունները չպետք է գերազանցեն 10 մմ-ը։
Փրփրագոյացնող ունակությանը եւ փրփուրի կայունությանը ներկայացվող պահանջները ներկայացվում են մասնավոր դեղագրքային հոդվածում եւ (կամ) որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթում։
Սեդիմենտացման կայունությունը. Փորձարկումն անցկացնում են կախույթային եւ համակցված տիպի դեղային շամպունների համար՝ «2.5.1.33. Կախույթները» ընդհանուր դեղագրքային հոդվածում նշված մեթոդիկային համապատասխան։ Վերակախութավորման ժամանակը պետք է կազմի ոչ ավելի, քան 30 վ, եթե մասնավոր դեղագրքային հոդվածում եւ (կամ) որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթում այլ բան նշված չէ։
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2.5.1.37.	Լուծամզվածքները
«Լուծամզվածքներ»՝ դեղաձեւ, որը կոնցենտրացված հանուկ է՝ դեղաբուսական հումքից, առավել հազվադեպ՝ կենդանական ծագման հումքից։
Ըստ կոնսիստենցիայի տարբերակում են՝
-	չոր լուծամզվածքներ (Extracta sicca)՝ սորալու հատկությամբ օժտված փոշենման զանգվածներ՝ չորացնելիս զանգվածի 5 %-ից ոչ ավելի կորստով, եթե մասնավոր դեղագրքային հոդվածում կամ որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթում այլ բան նշված չէ.
-	թանձր լուծամզվածքներ (Extracta spissa)՝ մածուցիկ զանգվածներ՝ չորացնելիս զանգվածի 25 %-ից ոչ ավելի կորստով, եթե մասնավոր դեղագրքային հոդվածում կամ որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթում այլ բան նշված չէ.
-	հեղուկ լուծամզվածքներ (Extracta fluida)՝ թանձր, հեղհեղուկ, երբեմն՝ յուղանման հեղուկներ։
Լուծամզվածք-կոնցենտրատներ՝ տարբեր կոնսիստենցիայի լուծամզվածքներ, որոնք դեղաբուսական հումքի նկատմամբ ստանդարտացված են որոշակի հարաբերակցություններով, օրինակ՝ 1:1 կամ 1:2։ Լուծամզվածք-կոնցենտրատները հիմնականում օգտագործում են թուրմեր եւ եփուկներ ստանալու համար՝ նշված հարաբերակցություններում փոխարինելով դեղաբուսական հումքը։
Ըստ էքստրագենտի [լուծահանող նյութ] տարբերակում են՝
-	լուծամզվածքներ՝ ջրային՝ որպես էքստրագենտ մաքրված ջրի օգտագործմամբ ստացված.
-	լուծամզվածքներ՝ սպիրտային՝ որպես էքստրագենտ տարբեր կոնցենտրացիաների էթանոլի օգտագործմամբ ստացված.
-	լուծամզվածքներ՝ յուղային՝ որպես էքստրագենտ բուսական յուղի օգտագործմամբ ստացված.
-	լուծամզվածքներ՝ տարբեր օրգանական էքստրագենտների (քառաքլոր ածխածնի, դիքլորէթանի եւ այլնի) օգտագործմամբ ստացված.
-	լուծամզվածքներ՝ էքստրագենտների միջոցով, այդ թվում՝ տարբեր բեւեռայնության, դեղաբուսական հումքի հաջորդական լուծահանմամբ ստացված։
Լուծամզվածքները կարելի է ստանալ դեղաբուսական հումքի մեկ տեսակի (պարզ) հիմքով եւ դեղաբուսական հումքի մի քանի տեսակների խառնուրդի (բարդ, համալիր) հիմքով։

Ներմուծման ուղով եւ կիրառման եղանակով պայմանավորված՝ տարբերակում են ներքին ընդունման, արտաքին կիրառման, տեղային կիրառման լուծամզվածքներ։
Ներքին ընդունման լուծամզվածք՝ ներքին ընդունման համար նախատեսված լուծամզվածք (այդ թվում՝ նոսրացումից հետո)։
Արտաքին կիրառման լուծամզվածք՝ արտաքին կիրառման համար նախատեսված լուծամզվածք (այդ թվում՝ նոսրացումից հետո)։
Տեղային կիրառման լուծամզվածք՝ տեղային կիրառման համար նախատեսված լուծամզվածք (այդ թվում՝ նոսրացումից հետո)։
Լուծամզվածքները կարող են օգտագործվել ինչպես որպես դեղաբուսական պատրաստուկներ, այնպես էլ դեղագործական բաղադրամասեր, մտնել տարբեր դեղաձեւեր ունեցող այլ դեղապատրաստուկների բաղադրության մեջ, օրինակ՝ դեղահաբեր, դեղապատիճներ, բուժահեղուկներ, մոմիկներ, ներքին ընդունման կաթիլներ եւ այլն։

ՏԵԽՆՈԼՈԳԻԱՅԻ ԱՌԱՆՁՆԱՀԱՏԿՈՒԹՅՈՒՆՆԵՐԸ
Լուծամզվածքները կարելի է ստանալ պերկոլացիայի [ծակոտկեն նյութի միջով հեղուկի հոսք], ռեպերկոլացիայի, մացերացիայի [թրմելով թրջոցում], շրջապտուտային լուծամզման մեթոդներով եւ համապատասխան վալիդացված այլ մեթոդներով։ 
Լուծամզվածքներ ստանալու համար օգտագործվող դեղաբուսական հումքը պետք է համապատասխանի համապատասխան մասնավոր դեղագրքային հոդվածների եւ ընդհանուր դեղագրքային հոդվածների պահանջներին։
Որպես էքստրագենտ օգտագործվող օժանդակ նյութերը պետք է թույլատրվեն բժշկական կիրառության համար։

Որպես լուծամզման գործընթացի արդյունավետության գնահատման չափորոշիչ կարող է օգտագործվել լուծամզուքային նյութի ցուցանիշը։
Լուծամզման գործընթացի ավարտից հետո հեղուկ լուծամզվածքները հարկավոր է պարտադիր պահել 10 °С-ից ոչ բարձր ջերմաստիճանում առնվազն 2 օր՝ ֆիլտրման արդյունքում անջատվող բալաստային նյութերի նստեցման եւ թափանցիկ հեղուկի ստացման համար։ Հեղուկ լուծամզվածքները պահելու ընթացքում թույլատրվում է բալաստային նյութերի աննշան նստվածքի առաջացումը՝ պայմանով, որ դրա մեջ կենսաբանորեն ակտիվ նյութեր չկան։
Չոր եւ թանձր լուծամզվածքներ ստանալու դեպքում դրանք բալաստային նյութերից ազատում են ստացված մզվածքին էթանոլ, ադսորբենտներ ավելացնելով, մզվածքը եռացնելով եւ այլ եղանակներով՝ հետագայում ֆիլտրելով։
Թանձր լուծամզվածքների դեպքում մաքրված հանուկները թանձրացնում են վակուումի մեջ շոգիացմամբ՝ մինչեւ պահանջվող կոնսիստենցիան։
Չոր լուծամզվածքներն ստանում են թանձր լուծամզվածքների չորացմամբ կամ անմիջապես մաքրված մզվածքից՝ ազդող նյութերի առավելագույն պահպանումն ապահովող մեթոդների կիրառմամբ՝ փոշեցրում, լիոֆիլացում, սուբլիմացում եւ այլն։
Լուծամզվածք-կոնցենտրատների արտադրության ժամանակ նախապես ստացված՝ տարբեր կոնսիստենցիա ունեցող լուծամզվածքները մինչեւ բաղադրիչի կամ բաղադրիչների խմբի պահանջվող պարունակությունը ստանդարտացնում են, որպես կանոն, օժանդակ նյութերով, օրինակ՝ դեքստրինով եւ այլնով նոսրացման միջոցով։
Չոր լուծամզվածքների հիգրոսկոպիկությունը նվազեցնում են՝ ավելացնելով լակտոզ, աէրոսիլ եւ այլ օժանդակ նյութեր։
Թանձր լուծամզվածքների օգտագործմամբ դեղապատրաստուկներ ստանալու դեպքում թույլատրվում է օգտագործել թանձր լուծամզվածքների լուծույթներ (Extracta soluta)՝ սկզբնական լուծամզվածքի նկատմամբ 1:2 հարաբերակցությամբ։ Որպես լուծիչ օգտագործում են խառնուրդ, որը բաղկացած է 6 մաս մաքրված ջրից, 3 մաս գլիցերինից եւ 1 մաս էթանոլից։ Թանձր լուծամզվածքների լուծույթները կիրառում են կրկնակի քանակությամբ, դրանց պահպանման ժամկետը չպետք է գերազանցի 15 օրը։
Սպիրտ պարունակող՝ հեղուկ լուծամզվածքներն ստանալու փուլում դրանք պետք է անցնեն մեթանոլի եւ 2-պրոպանոլի պարունակության փորձարկումը։
Լուծամզվածքներն ստանալու դեպքում պետք է ձեռնարկվեն դրանց մանրէաբանական մաքրությունն ապահովող միջոցներ։

ՓՈՐՁԱՐԿՈՒՄՆԵՐԸ
Լուծամզվածքները պետք է համապատասխանեն «2.5.1. Դեղաձեւերը» ընդհանուր դեղագրքային հոդվածի ընդհանուր պահանջներին եւ անցնեն տվյալ դեղաձեւին բնորոշ փորձարկումները։
Նկարագրությունը. Լուծամզվածքները բնութագրում են ըստ կոնսիստենցիայի՝ նշելով գույնը, հոտը (առկայության դեպքում)։ Հեղուկ լուծամզվածքների համար անհրաժեշտության դեպքում նշում են օպալեսցենտման առկայությունը, պահպանման ժամանակ նստվածքի առաջացման հնարավորությունը եւ այլն։
Չորացնելիս զանգվածի կորուստը կամ Ջուրը. Թանձր եւ չոր լուծամզվածքների համար փորձարկումն անցկացնում են «2.1.8.16. Լուծամզվածքները չորացնելիս զանգվածի կորուստը» ընդհանուր դեղագրքային հոդվածին եւ մասնավոր դեղագրքային հոդվածում կամ որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթում նշված պահանջներին համապատասխան։
Չոր լուծամզվածքների համար փորձարկումն անցկացնում են «2.1.5.12. Ջուրը։ Կիսամիկրոմեթոդով որոշումը» ընդհանուր դեղագրքային հոդվածին եւ մասնավոր դեղագրքային հոդվածում կամ որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթում նշված պահանջներին համապատասխան։
Էթանոլը. Սպիրտ պարունակող լուծամզվածքների համար փորձարկումն անցկացնում են «2.1.9.8. Էթանոլի պարունակությունը» ընդհանուր դեղագրքային հոդվածին եւ մասնավոր դեղագրքային հոդվածում կամ որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթում նշված՝ էթիլային սպիրտի պարունակությանը ներկայացվող պահանջներին համապատասխան։
Ծանր մետաղները. 1 մլ հեղուկ լուծամզվածքին կամ 1 գ թանձր կամ չոր լուծամզվածքին ավելացնում են 1 մլ Ռ կոնցենտրացված ծծմբաթթու, զգուշորեն այրում եւ շիկացնում են 600 °С ջերմաստիճանում։ Ստացված մնացորդին տաքացման ընթացքում ավելացնում են 5 մլ 615 գ/լ Ռ ամոնիումի ացետատի լուծույթ, ֆիլտրում են անմոխիր զտիչով, լվանում են 5 մլ Ռ ջրով եւ ֆիլտրատը Ռ ջրով հասցնում են մինչեւ 100 մլ ծավալի։ 12 մլ ստացված լուծույթը պետք է դիմանա ծանր մետաղների փորձարկումներին («2.1.4.8 Ծանր մետաղներ» ընդհանուր դեղագրքային հոդված, Ա մեթոդ՝ Ռ1 նատրիումի սուլֆիդի լուծույթի եւ Ռ կապարի իոնների ստանդարտ լուծույթի (1 ppm Pb2+) օգտագործմամբ)։
Ծանր մետաղների թույլատրելի պարունակությունը չպետք է գերազանցի 100 ppm-ն (Pb2+)՝ մասնավոր դեղագրքային հոդվածում այլ ցուցումների բացակայության դեպքում։
Չոր մնացորդը. Հեղուկ լուծամզվածքների համար փորձարկումն անցկացնում են «2.1.8.15. Լուծամզվածքների չոր մնացորդը» ընդհանուր դեղագրքային հոդվածին համապատասխան։ Արդյունքը հաշվարկում են լիտրին բաժին ընկնող զանգվածային տոկոսներով (մ/մ) կամ գրամներով։ Չոր մնացորդի պարունակությունը պետք է համապատասխանի մասնավոր դեղագրքային հոդվածում կամ որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթում նշված սահմանաչափերին։
Թթվային թիվը, պերօքսիդային թիվը, յոդային թիվը, օճառացման թիվը. Մասնավոր դեղագրքային հոդվածում նշված լինելու դեպքում յուղային լուծամզվածքների համար փորձարկումն անցկացնում են «2.1.5.1. Թթվային թիվը», «2.1.5.5. Պերօքսիդային թիվը», «2.1.5.4. Յոդային թիվը», «2.1.5.6. Օճառացման թիվը» ընդհանուր դեղագրքային հոդվածներին եւ մասնավոր դեղագրքային հոդվածում կամ որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթում նշված պահանջներին համապատասխան։
Խտությունը կամ Հարաբերական խտությունը. Յուղային լուծամզվածքների համար փորձարկումն անցկացնում են «2.1.2.5. Հարաբերական խտությունը» ընդհանուր դեղագրքային հոդվածին եւ մասնավոր դեղագրքային հոդվածում կամ որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթում նշված պահանջներին համապատասխան։
Բեկման ցուցանիշը. Յուղային լուծամզվածքների համար փորձարկումն անցկացնում են «2.1.2.6. Բեկման ցուցանիշը (ռեֆրակցիայի ցուցիչը)» ընդհանուր դեղագրքային հոդվածին եւ մասնավոր դեղագրքային հոդվածում կամ որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթում նշված պահանջներին համապատասխան։
Մնացորդային օրգանական լուծիչները։ Մասնավոր դեղագրքային հոդվածում նշված լինելու դեպքում փորձարկումն այն լուծամզվածքների համար, որոնց արտադրության ժամանակ օգտագործում են օրգանական լուծիչներ, անցկացնում են «2.3.2.0. Մնացորդային օրգանական լուծիչները» ընդհանուր դեղագրքային հոդվածին եւ մասնավոր դեղագրքային հոդվածում նշված պահանջներին համապատասխան։
Մեթանոլը. Հեղուկ լուծամզվածքների համար որոշումն անցկացնում են արտադրական գործընթացի փուլում։ Թույլատրվում է մեթանոլի ոչ ավելի, քան 05 % (ծավ./ծավ.) պարունակություն, եթե մասնավոր դեղագրքային հոդվածում այլ բան նշված չէ։
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2.5.1.38.	Բուժահեղուկները
«Բուժահեղուկներ»՝ ներքին ընդունման համար նախատեսված հեղուկ դեղաձեւ, որը մեկ կամ մի քանի տեսակների դեղաբուսական հումքից սպիրտաջրային հանուկ է եւ (կամ) թուրմերի եւ (կամ) լուծամզվածքների խառնուրդ՝ օժանդակ նյութերի (այդ թվում՝ համի եւ հոտի բարելավիչների, հակամանրէային կոնսերվանտների) ավելացմամբ, ինչպես նաեւ այլ ակտիվ դեղագործական բաղադրամասերի ավելացմամբ կամ առանց դրանց ավելացման։

ՏԵԽՆՈԼՈԳԻԱՅԻ ԱՌԱՆՁՆԱՀԱՏԿՈՒԹՅՈՒՆՆԵՐԸ
Բուժահեղուկները կարելի է ստանալ երկու եղանակներով։ Դրանցից մեկը մեկ կամ մի քանի տեսակների դեղաբուսական հումքի լուծամզումն է որոշակի կոնցենտրացիայի էտալոնով։ Մյուս եղանակը դեղաբուսական հումքից նախապես ստացված՝ որպես կանոն ոգեթուրմեր եւ (կամ) լուծամզվածքներ հանդիսացող սպիրտաջրային հանուկները խառնելն է։ Բուժահեղուկներն ստանալու երկու եղանակներն էլ ենթադրում են օժանդակ նյութերի եւ անհրաժեշտության դեպքում՝ ակտիվ դեղագործական բաղադրամասերի ավելացում ստացված սպիրտաջրային հանուկին։
Բուժահեղուկների պարտադիր բաղադրիչներ են այնպիսի օժանդակ նյութերը, ինչպիսիք են համի բարելավիչները, բուրավետիչները եւ հակամանրէային կոնսերվանտները։ Որպես համի բարելավիչներ եւ բուրավետիչներ բուժահեղուկների մեջ կարող են ավելացվել շաքարներ եւ (կամ) շաքարային կոլեր եւ (կամ) մեղր, հյութ. որպես հակամանրէային կոնսերվանտներ օգտագործում են մեթիլպարահիդրօքսիբենզոատ, պրոպիլպարահիդրօքսիբենզոատ, ինչպես նաեւ համի այլ բարելավիչներ, բուրավետիչներ, հակամանրէային կոնսերվանտներ եւ անհրաժեշտ օժանդակ նյութեր, որոնք թույլատրված են ներքին կիրառման համար։
Բուժահեղուկներ դեղաձեւով դեղապատրաստուկների արտադրական գործընթացի փուլում պետք է իրականացվի մեթանոլի եւ 2-պրոպանոլի պարունակության փորձարկում։

Բուժահեղուկներ դեղաձեւով դեղապատրաստուկներ ստանալու դեպքում պետք է ձեռնարկվեն դրանց մանրէաբանական մաքրությունն ապահովող միջոցներ։
Բազմադեղաչափ փաթեթվածքով թողարկվող բուժահեղուկները պետք է համալրված լինեն դոզավորման միջոցով (չափիչ գդալ, չափիչ բաժակ, չափիչ թասակ, ներարկիչային բաժնավորիչ եւ այլն) դեղապատրաստուկի սահմանված դեղաչափը չափելու համար։

ՓՈՐՁԱՐԿՈՒՄՆԵՐԸ
Բուժահեղուկները պետք է համապատասխանեն «2.5.1.1. Դեղաձեւերը» ընդհանուր դեղագրքային հոդվածի ընդհանուր պահանջներին եւ անցնեն տվյալ դեղաձեւին բնորոշ փորձարկումները։
Նկարագրությունը. Բուժահեղուկները, որպես կանոն, բնորոշ գույն եւ հոտ ունեցող հեղուկներ են։ Թույլատրվում է օպալեսցենտման առկայություն՝ մի շարք դեպքերում, հատկապես՝ պահպանման ընթացքում, հնարավոր է աննշան նստվածքի առաջացում։
Բուժահեղուկները բնութագրում են՝ նշելով արտաքին տեսքը՝ նշելով թափանցիկությունը կամ օպալեսցենտումը, գույնը եւ հոտը (առկայության դեպքում)՝ մասնավոր դեղագրքային հոդվածի կամ որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթի պահանջներին համապատասխան։
Էթանոլը. Փորձարկումն անցկացնում են մեթոդներից մեկով՝ «2.1.9.8. Էթանոլի պարունակությունը» ընդհանուր դեղագրքային հոդվածին եւ մասնավոր դեղագրքային հոդվածում կամ որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթում նշված՝ էթանոլի պարունակությանը ներկայացվող պահանջներին համապատասխան։
Խտությունը կամ Հարաբերական խտությունը. Փորձարկումն անցկացնում են «2.1.2.5. Հարաբերական խտությունը» ընդհանուր դեղագրքային հոդվածին եւ մասնավոր դեղագրքային հոդվածում կամ որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթում նշված պահանջներին համապատասխան։
pH-ը. Մասնավոր դեղագրքային հոդվածում կամ որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթում նշված լինելու դեպքում փորձարկումն անցկացնում են պոտենցաչափական մեթոդով՝ «2.1.2.3. pH-ի պոտենցաչափական որոշումը» ընդհանուր դեղագրքային հոդվածին համապատասխան։ Բուժահեղուկի pH արժեքների թույլատրելի միջակայքը պետք է նշվի մասնավոր դեղագրքային հոդվածում կամ որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթում։
Ծանր մետաղները. Փորձարկումն անցկացնում են այն բուժահեղուկների համար, որոնց բաղադրության մեջ մտնում են մեկ կամ մի քանի տեսակների դեղաբուսական հումքից էթանոլով լուծամզմամբ ստացված սպիրտաջրային հանուկներ։ Եթե մասնավոր դեղագրքային հոդվածում կամ որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթում այլ բան նշված չէ, փորձարկումն անցկացնում են հետեւյալ մեթոդիկայով.
10 մլ բուժահեղուկը ճենապակե թասում լիաչոր շոգեհանում են ջրային բաղնիքի վրա, ավելացնում են 1 մլ Ռ ծծմբաթթու, զգուշորեն այրում եւ շիկացնում են 600 °С ջերմաստիճանում։ Ստացված մնացորդին տաքացման ընթացքում ավելացնում են 5 մլ 615 գ/մլ Ռ ամոնիումի ացետատի լուծույթ, ֆիլտրում են անմոխիր զտիչով, լվանում են 5 մլ Ռ ջրով եւ ֆիլտրատը Ռ ջրով հասցնում են մինչեւ 100 մլ ծավալի. 12 մլ ստացված լուծույթը պետք է դիմանա ծանր մետաղների փորձարկումներին («2.1.4.8 Ծանր մետաղներ» ընդհանուր դեղագրքային հոդված, Ա մեթոդ՝ Ռ1 նատրիումի սուլֆիդի լուծույթի, Ռ կապարի իոնների ստանդարտ լուծույթի (1 ppm Pb2+) օգտագործմամբ)։ Ծանր մետաղների թույլատրելի պարունակությունը չպետք է գերազանցի 100 ppm-ն (Pb2+)։
Դեղաչափերի զանգվածի միատարրությունը. Փորձարկումն անցկացնում են բազմադեղաչափ փաթեթվածքով թողարկվող բուժահեղուկների համար՝ «2.1.9.12. Բազմադեղաչափ փաթեթվածքից չափված դեղաչափերի զանգվածի միատարրությունը» ընդհանուր դեղագրքային հոդվածին համապատասխան։
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2.5.1.39. Էմուլսիաներ
«Էմուլսիաներ»՝ հեղուկ դեղաձեւ, որը տարասեռ երկֆազ դիսպերս համակարգ է՝ հեղուկ դիսպերս ֆազով եւ հեղուկ դիսպերս միջավայրով։
1 մկմ-ից պակաս չափով դիսպերսված մասնիկներ պարունակող էմուլսիան միկրոտարասեռ դիսպերս համակարգ է։
Տարբերակում են էմուլսիաների 2 հիմնական տիպ՝ «յուղ՝ ջրի մեջ» կամ «ջուր՝ յուղի մեջ»։
Ներմուծման ուղով եւ կիրառման եղանակով պայմանավորված՝ տարբերակում են ներքին ընդունման, տեղային կիրառման, արտաքին կիրառման, հեշտոցային, ներարգանդային, ռեկտալ, ատամի, ստամոքսաղիքային ներմուծման, լսողական անցուղու լվացման, ինհալացիաների, պարէնտերալ կիրառության, աչքի կաթիլների ձեւով կիրառման համար էմուլսիաներ, ինչպես նաեւ ներցիստերնալ էմուլսիաներ, որոնք նախատեսված են միայն անասնաբուժական կիրառման համար։

ՏԵԽՆՈԼՈԳԻԱՅԻ ԱՌԱՆՁՆԱՀԱՏԿՈՒԹՅՈՒՆՆԵՐԸ
Էմուլսիաներն ստանում են էմուլսացնող հեղուկով եւ դիսպերսային միջավայրով էմուլսարարի դիսպերսմամբ։
Էմուլսիաների ստացման դեպքում որպես յուղային ֆազ օգտագործում են բուսական եւ կենդանական ծագման յուղեր, հանքային, եթերային յուղեր եւ ջրի հետ չխառնվող այլ հեղուկներ։
Էմուլսարարներն էմուլսիաների բաղադրության մեջ ներառում են կայունություն ապահովելու համար։

Առաջացող էմուլսիայի տիպը որոշվում է էմուլսարարի հատկություններով (դրա հիդրոֆիլ-լիպոֆիլային բալանսով)։
Ըստ առաջացող էմուլսիաների տիպի՝ էմուլսարարները լինում են հիդրոֆիլ, որոնք առաջացնում են «յուղ՝ ջրի մեջ» տիպի էմուլսիաներ եւ լիպոֆիլ, որոնք առաջացնում են «ջուր՝ յուղի մեջ» տիպի էմուլսիաներ։
Էմուլսարարի ընտրությունը եւ դրա քանակը պայմանավորված են էմուլսարարի եւ յուղի բնույթով ու հատկություններով։
Ակտիվ դեղագործական բաղադրամասերը էմուլսիաների բաղադրության մեջ ներառում են՝ հաշվի առնելով դրանց ֆիզիկաքիմիական հատկությունները, լիպոֆիլ նյութերը լուծում են յուղերի մեջ, ջրալույծ նյութերը՝ ջրի, չլուծվող նյութերը դիսպերսում եւ ներառում են էմուլսիայի հիմքի մեջ։
Անհրաժեշտության դեպքում էմուլսիայի բաղադրության մեջ ներառում են հակամանրէային կոնսերվանտներ։
Էմուլսիաները կարող են թողարկվել կիրառման համար պատրաստ ձեւով կամ կարող են պատրաստվել կիրառումից անմիջապես առաջ այն լիոֆիլիզատներից վերականգնված դեղաձեւի տեսքով, որոնք նախատեսված են համապատասխան լուծիչի մեջ դիսպերսման եղանակով էմուլսիա ստանալու համար։
Էմուլսիաներ նաեւ կարելի է ստանալ նոսրացված դեղաձեւի տեսքով այնպիսի կոնցենտրատներից, որոնք նախատեսված են էմուլսիա ստանալու համար՝ համապատասխան լուծիչի մեջ դրանք մինչեւ պահանջվող կոնցենտրացիան նոսրացնելուց հետո։
Էմուլսիաներ դեղաձեւով դեղապատրաստուկների արտադրության ժամանակ սահմանված դեպքերում պետք է ձեռնարկվեն դրանց միկրոկենսաբանական մաքրությունն ապահովող միջոցներ, օրինակ՝ պարէնտերալ կիրառության համար նախատեսված էմուլսիաների, աչքի կաթիլների ձեւով կիրառման համար նախատեսված էմուլսիաների եւ այլ էմուլսիաների արտադրության դեպքում պետք է ձեռնարկվեն դրանց մանրէազերծությունն ապահովող միջոցներ։

ՓՈՐՁԱՐԿՈՒՄՆԵՐԸ
Էմուլսիաները պետք է համապատասխանեն «2.5.1.1. Դեղաձեւերը» ընդհանուր դեղագրքային հոդվածին եւ անցնեն տվյալ դեղաձեւին բնորոշ հաջորդող փորձարկումները։
Պարէնտերալ կիրառության համար նախատեսված Էմուլսիա դեղաձեւով թողարկվող դեղապատրաստուկները պետք է համապատասխանեն «2.5.2.3. Պարէնտերալ կիրառության համար նախատեսված դեղապատրաստուկները» ընդհանուր դեղագրքային հոդվածին։
Էմուլսիա հանդիսացող՝ Աչքի կաթիլներ դեղաձեւով թողարկվող դեղապատրաստուկները պետք է համապատասխանեն «2.5.3.3. Ակնաբուժական կիրառության համար նախատեսված դեղապատրաստուկները» ընդհանուր դեղագրքային հոդվածին։
Ինհալացիոն կիրառության համար նախատեսված Էմուլսիա դեղաձեւով թողարկվող դեղապատրաստուկները պետք է համապատասխանեն «2.5.3.2. Ինհալացիոն կիրառության համար նախատեսված դեղապատրաստուկները» ընդհանուր դեղագրքային հոդվածին։
Էմուլսիաների պատրաստման համար նախատեսված՝ լիոֆիլիզատներ, կոնցենտրատներ հանդիսացող դեղաձեւերը պետք է համապատասխանեն «2.5.1.14. Լիոֆիլիզատները», «2.5.1.12. Կոնցենտրատները» ընդհանուր դեղագրքային հոդվածներին։
Նկարագրությունը. Էմուլսիաները բնութագրում են՝ նշելով արտաքին տեսքը, զգայորոշման (գույն, հոտ) եւ մյուս հատկությունները՝ մասնավոր դեղագրքային հոդվածի եւ (կամ) որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթի պահանջներին համապատասխան։ Էմուլսիան պետք է լինի միատարր հեղուկ, որի մեջ կարող է դիտվել թափահարելուց հետո անհետացող շերտավորում։
pH-ը. Փորձարկումն անցկացնում են պոտենցաչափական մեթոդով՝ «2.1.2.3. pH-ի պոտենցաչափական որոշումը» ընդհանուր դեղագրքային հոդվածին համապատասխան։ pH-ի արժեքը նշվում է մասնավոր դեղագրքային հոդվածում եւ (կամ) որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթում։
Մածուցիկությունը. Փորձարկումն անցկացնում են, եթե նշված է մասնավոր դեղագրքային հոդվածում եւ (կամ) որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթում՝ «2.1.2.8. Մածուցիկությունը» ընդհանուր դեղագրքային հոդվածին համապատասխան։ Պահանջները նշվում են մասնավոր դեղագրքային հոդվածում եւ (կամ) որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթում։
Խտությունը կամ Հարաբերական խտությունը. Փորձարկումն անցկացնում են, եթե նշված է մասնավոր դեղագրքային հոդվածում եւ (կամ) որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթում, «2.1.2.5. Հարաբերական խտությունը» ընդհանուր դեղագրքային հոդվածում նկարագրված մեթոդներից մեկով։ Պահանջները նշվում են մասնավոր դեղագրքային հոդվածում եւ (կամ) որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթում։
Մասնիկների չափը. Այլ հիմնավորման բացակայության դեպքում, եթե նշված է մասնավոր դեղագրքային հոդվածում եւ (կամ) որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթում, փորձարկումն անցկացնում են «2.1.9.25. Կախույթներում, էմուլսիաներում, փափուկ դեղաձեւերում մասնիկների չափի որոշումը» ընդհանուր դեղագրքային հոդվածին համապատասխան։
Դեղաչափված միավորների միատարրությունը. Փորձարկումն անցկացնում են միադեղաչափ փաթեթվածքներով էմուլսիաների համար՝ բացառությամբ արտաքին եւ տեղային կիրառման համար նախատեսված էմուլսիաների՝ «2.1.9.14. Դեղաչափված միավորների միատարրությունը» ընդհանուր դեղագրքային հոդվածին համապատասխան։
Դեղաչափերի զանգվածի միատարրությունը. Փորձարկումն անցկացնում են բազմադեղաչափ փաթեթվածքներով, ներքին ընդունման համար նախատեսված էմուլսիաների համար՝ «2.1.9.12. Բազմադեղաչափ փաթեթվածքից չափված դեղաչափերի զանգվածի միատարրությունը» ընդհանուր դեղագրքային հոդվածին համապատասխան։
Արտազատվող ծավալը. Փորձարկումն անցկացնում են ներքին ընդունման համար նախատեսված էմուլսիաների համար՝ «2.1.9.16. Արտազատվող ծավալը՝ ներքին ընդունման հեղուկ դեղաձեւերի համար» ընդհանուր դեղագրքային հոդվածին համապատասխան։
Փորձարկումը չեն կիրառում միադեղաչափ փաթեթվածքներով էմուլսիաների համար, եթե փորձարկումն անցկացնում են՝ ըստ Դեղաչափված միավորների միատարրություն ցուցանիշի։
Փաթեթվածքի պարունակության զանգվածը (ծավալը). Փորձարկումն անցկացնում են բոլոր էմուլսիաների համար՝ բացառությամբ ներքին ընդունման համար նախատեսված էմուլսիաների՝ «2.1.9.17. Փաթեթվածքի պարունակության զանգվածը (ծավալը)» ընդհանուր դեղագրքային հոդվածին համապատասխան։
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2.5.1.40.	Փափուկ դեղաձեւերը
Սույն ընդհանուր դեղագրքային հոդվածը տարածվում է դոնդողներ, նրբաքսուքներ, հեղուկաքսուքներ, քսուքներ, մածուկներ հանդիսացող փափուկ դեղաձեւերի վրա։
Դոնդողներ՝ կոլոիդային դիսպերսիայի տեսքով փափուկ դեղաձեւ, որն ստացվել է հատուկ նյութերի օգտագործմամբ դոնդողագոյացման միջոցով։
Նրբաքսուքներ՝ փափուկ դեղաձեւ՝ բազմաֆազ համակարգի տեսքով, որը բաղկացած է «ջուր/յուղ» տիպի լիպոֆիլ եւ «յուղ/ջուր» տիպի հիդրոֆիլ ֆազերից կամ բազմակի էմուլսիայից։

Հեղուկաքսուքներ՝ տեղային կիրառման համար փափուկ դեղաձեւ, որը մարմնի ջերմաստիճանի պայմաններում հոսունության հատկություն ունի։
Քսուքներ՝ փափուկ դեղաձեւ՝ բաղկացած միաֆազ հիմքից, որում լուծված կամ դիսպերսված են պինդ կամ հեղուկ ազդող նյութեր։
Մածուկներ՝ փափուկ դեղաձեւ, որը պարունակում է զգալի քանակությամբ (25 %-ից ավելի) լավ մանրացված պինդ նյութեր։
Փափուկ դեղաձեւերը, ներմուծման ուղիով եւ կիրառման եղանակով պայմանավորված, կարող են լինել արտաքին կիրառման համար, տեղային կիրառման համար, հեշտոցային, ռեկտալ, քթի, ականջի եւ այլն։
Բերանի խոռոչում կիրառման համար նախատեսված փափուկ դեղաձեւերին են դասվում բերանի խոռոչի լորձաթաղանթին քսելու համար նախատեսված հիդրոֆիլ դոնդողները, քսուքները, նրբաքսուքները եւ մածուկները. հեղուկաքսուքները եւ պերիօդոնտալ դոնդողները. լնդերին քսելու համար նախատեսված դոնդողները եւ մածուկները. ատամի եւ ատամնաբուժական դոնդողները. դեղային ատամնաբուժական մածուկները։
Դոնդողները (որպես կանոն՝ հիդրոֆիլ) եւ մածուկները կարող են լինել ներքին ընդունման համար, ինչպես նաեւ կարող են օգտագործվել ներքին ընդունման կախույթների պատրաստման համար՝ դոնդողները կամ մածուկները համապատասխան լուծիչի մեջ դիսպերսման միջոցով։
Տարբերակում են նաեւ փափուկ դեղաձեւեր՝ համապատասխան ներդրուկների օգնությամբ մարմնի խոռոչներ ներմուծելու համար՝ էնդոցերվիկալ դոնդողներ կամ էնդոցերվիկալ հեղուկաքսուքներ՝ արգանդի վզիկի անցքի մեջ ներմուծելու համար, եւ ուրետրալ դոնդողներ՝ միզածոր խողովակ ներմուծելու համար։
Ինտեստինալ դոնդողներ՝ դոնդողներ, որոնք նախատեսված են համապատասխան սարքի օգնությամբ աղիք (տասներկումատնյա աղիք, բարակ աղիք, զստաղիք, հաստ աղիք) ներմուծելու համար։
Տրանսդերմալ դոնդողներ՝ դոնդողներ, որոնք նախատեսված են մաշկին քսելու համար՝ մաշկային պատնեշի միջով արյան հոսքի մեջ ակտիվ նյութերի ներթափանցման հաշվին համակարգային ազդեցություն գործելու նպատակով։
Ինհալացիաների համար նախատեսված դեղաձեւերին են դասվում ինհալացիաների համար նախատեսված քսուքները, որոնք այնպիսի քսուքներ են, որ գոլորշիներ են գոյացնում տաք ջրին ավելացնելու դեպքում կամ համապատասխան սարքի (օրինակ՝ ինհալատորի) օգնությամբ, նախատեսված են շնչառման համար՝ տեղային ազդեցություն գործելու նպատակով։
Ակնաբուժական կիրառության համար նախատեսված աչքի դեղաձեւերին են դասվում աչքի քսուքները, աչքի նրբաքսուքները եւ աչքի դոնդողները, որոնք մանրէազերծ դեղաձեւեր են, որպես կանոն, նախատեսված աչքի լորձաթաղանթին (շաղկապենուն) քսելու համար։
Պարէնտերալ կիրառության համար նախատեսված դեղաձեւերին են դասվում ներարկումների համար դոնդողները եւ ենթամաշկային ներմուծման համար դոնդողները, որոնք մանրէազերծ հիդրոֆիլ դոնդողներ են՝ նախատեսված որոշակի հյուսվածքներ եւ օրգաններ ներարկումային ներմուծման համար կամ անմիջապես մաշկի տակ ներմուծման համար։
Ըստ դիսպերս համակարգերի տիպի՝ փափուկ դեղաձեւերը կարող են լինել համասեռ (համահալվածքներ, լուծույթներ), տարասեռ (կախույթային, էմուլսիոն) եւ համակցված։
Հիմքով պայմանավորված՝ փափուկ դեղաձեւերը տարանջատում են՝
-	հիդրոֆոբ հիմքով,
-	հիդրոֆիլ հիմքով,
-	դիֆիլ հիմքով,
-	էմուլսիայի հիմքով,
-	բազմաֆազ հիմքով։
Փափուկ դեղաձեւերի փաթեթվածքը կարող է լինել միադեղաչափ եւ բազմադեղաչափ։

ՏԵԽՆՈԼՈԳԻԱՅԻ ԱՌԱՆՁՆԱՀԱՏԿՈՒԹՅՈՒՆՆԵՐԸ
Փափուկ դեղաձեւերի տեխնոլոգիան պետք է ապահովի հիմքի մեջ ազդող նյութերի առավելագույն դիսպերսումը եւ համաչափ բաշխումը, ինչպես նաեւ անհրաժեշտ կոնսիստենցիան։ Փափուկ դեղաձեւի տեսքով թողարկվող դեղապատրաստուկի բաղադրությունը պետք է ապահովի պահպանման եւ կիրառման ժամանակ դրա ֆիզիկական վիճակի կայունությունը։
Փափուկ դեղաձեւերի համար հիմքը հարկավոր է ընտրել՝ հաշվի առնելով դեղապատրաստուկի նշանակությունը, ազդող նյութերի արդյունավետությունը, անվտանգությունը եւ կենսամատչելիությունը, դեղապատրաստուկի բաղադրիչների համատեղելիությունը, ռեոլոգիական հատկությունները, պիտանիության ժամկետի ընթացքում կայունությունը։ 
Փափուկ դեղաձեւերի արտադրության ժամանակ օգտագործվող հիմքերը լինում են՝
-	հիդրոֆոբ՝ ճարպային (լիպոֆիլ), ածխաջրածնային, սիլիկոնային եւ այլն.
-	հիդրոֆիլ՝ բարձրամոլեկուլյար ածխաջրածինների եւ սպիտակուցների դոնդողներ, ոչ օրգանական նյութերի դոնդողներ, սինթետիկ բարձրամոլեկուլյար միացությունների դոնդողներ եւ այլն.
-	դիֆիլ՝ աբսորբցիոն հիմքեր՝ հիդրոֆոբ հիմքերի անջուր համահալվածքներ, «ջուր/յուղ» տիպի էմուլսիոն հիմքեր, առավել հազվադեպ՝ «յուղ/ջուր» տիպի հիմքեր եւ այլն։
Որպես օժանդակ նյութեր՝ փափուկ դեղաձեւերի համար օգտագործում են «յուղ/ջուր» եւ «ջուր/յուղ» տիպի էմուլսարարներ, դոնդողագոյացնող նյութեր, հակամանրէային կոնսերվանտներ, հակաօքսիդանտներ, սոլյուբիլիզատորներ, հալման ջերմաստիճանը եւ մածուցիկությունը բարձրացնող նյութեր, հիդրոֆոբ լուծիչներ, ջուր եւ հիդրոֆիլ լուծիչներ, հոտավորիչներ եւ հոտազերծող միջոցներ, pH-ի կարգավորիչներ, ներկանյութեր, բուրավետիչներ եւ այլն։
Հիդրոֆոբ հիմքով քսուքները պատրաստված են, որպես կանոն, ածխաջրածնային հիմքերով եւ կարող են պարունակել այլ հիդրոֆոբ օժանդակ նյութեր։ Դրանց բաղադրության մեջ կարող է ավելացվել միայն աննշան քանակությամբ ջուր կամ ջրային լուծույթներ։
Էմուլսիոն հիմքով քսուքները կարող են կլանել մեծ քանակությամբ ջուր եւ ձեւավորում են «յուղ/ջուր» կամ «ջուր/յուղ» տիպի էմուլսիաներ՝ էմուլսարարի բնույթով պայմանավորված։
Հիդրոֆիլ հիմքով քսուքները խառնվում են ջրի հետ եւ սովորաբար բաղկացած են հեղուկ եւ պինդ պոլիէթիլենգլիկոլների խառնուրդներից։ Այդ հիմքերի բաղադրության մեջ կարող են ավելացվել լիպոֆիլ նյութեր եւ «յուղ/ջուր» տիպի էմուլսարարներ։
Հիդրոֆոբ էմուլսիոն հիմքով նրբաքսուքները պատրաստված են համապատասխան էմուլսարարներով կայունացված՝ «ջուր/յուղ» կամ «յուղ/ջուր/յուղ» տիպի էմուլսիայի հիմքով։
Հիդրոֆիլ էմուլսիոն հիմքով նրբաքսուքները պատրաստված են համապատասխան էմուլսարարներով կայունացված՝ «յուղ/ջուր» կամ «ջուր/յուղ/ջուր» տիպի էմուլսիայի հիմքով։ Դրանց են դասվում նաեւ կոլոիդային դիսպերս համակարգերը, որոնք բաղկացած են ջրում կամ խառը ջրագլիկոլային լուծիչներում դիսպերսված բարձրագույն ճարպային սպիրտներից կամ թթուներից, որոնք կայունացված են հիդրոֆիլ մակերեւութային ակտիվ նյութերով։
Օլեոգելեր՝ դոնդողներ, որոնք պատրաստված են հիդրոֆոբ լուծիչից եւ լիպոֆիլ դոնդողագոյացնող նյութից բաղկացած հիմքերով եւ այլն։

Հիդրոգելեր՝ դոնդողներ, որոնք պատրաստված են ջրից, հիդրոֆիլ խառը կամ անջուր լուծիչից եւ հիդրոֆիլ դոնդողագոյացնող նյութից բաղկացած հիմքերով։
Փափուկ դեղաձեւերը թողարկվում են կիրառման համար պատրաստ, սակայն առանձին դեպքերում դոնդողները եւ մածուկները կարող են պատրաստվել կիրառումից անմիջապես առաջ՝ դրանց պատրաստման համար նախատեսված փոշիներից։
Փափուկ դեղաձեւերի տեսքով դեղապատրաստուկներ ստանալու դեպքում պետք է ձեռնարկվեն դրանց մանրէաբանական մաքրությունն ապահովող միջոցներ. սահմանված դեպքերում, օրինակ՝ պարէնտերալ կիրառման համար փափուկ դեղաձեւեր, աչքի դեղաձեւեր ստանալու դեպքում պետք է ձեռնարկվեն դրանց մանրէազերծությունն ապահովող միջոցներ։
Քթի, ականջի, ռեկտալ, հեշտոցային եւ այլ փափուկ դեղաձեւերի տեսքով դեղապատրաստուկները փաթեթվածքի մեջ կարող են պարունակել դեղապատրաստուկը ներմուծելու համար լրացուցիչ հարմարանք կամ ներդրուկ։

ՓՈՐՁԱՐԿՈՒՄՆԵՐԸ
Փափուկ դեղաձեւերը պետք է համապատասխանեն «2.5.1.1. Դեղաձեւերը» ընդհանուր դեղագրքային հոդվածին եւ անցնեն կոնկրետ փափուկ դեղաձեւին բնորոշ հաջորդող փորձարկումները։
Ներքին ընդունման համար վերականգնված կախույթները, որոնք ստացվել են դրանք ստանալու համար նախատեսված դոնդողների եւ մածուկների օգտագործմամբ, պետք է համապատասխանեն «2.5.1.33. Կախույթները» ընդհանուր դեղագրքային հոդվածին։ Մասնավոր դեղագրքային հոդվածում եւ (կամ) որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթում նշում են Դեղապատրաստուկի վերականգնված դեղաձեւ ստանալու համար ժամանակը եւ անհրաժեշտության դեպքում՝ Ստացած դեղաձեւի նկարագրությունը։

Ակնաբուժական կիրառության համար նախատեսված՝ փափուկ դեղաձեւերով (քսուքների, նրբաքսուքների, դոնդողների) թողարկվող դեղապատրաստուկները պետք է համապատասխանեն «2.5.3.3. Ակնաբուժական կիրառության համար նախատեսված դեղապատրաստուկները» ընդհանուր դեղագրքային հոդվածին։
Ներարկումների, ենթամաշկային ներմուծման համար նախատեսված՝ դոնդողների ձեւով թողարկվող դեղապատրաստուկները պետք է համապատասխանեն «2.5.3.4. Պարէնտերալ կիրառության համար նախատեսված դեղապատրաստուկները» ընդհանուր դեղագրքային հոդվածին։
Ինհալացիաների համար քսուքների ձեւով թողարկվող դեղապատրաստուկները պետք է համապատասխանեն «2.5.3.2. Ինհալացիոն կիրառության համար նախատեսված դեղապատրաստուկները» ընդհանուր դեղագրքային հոդվածի պահանջներին։
Նկարագրությունը. Փափուկ դեղաձեւերը բնութագրում են՝ նշելով արտաքին տեսքը, զգայորոշման (գույն, հոտ) եւ մյուս հատկությունները՝ մասնավոր դեղագրքային հոդվածի եւ (կամ) որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթի պահանջներին համապատասխան։
Փափուկ դեղաձեւերը պետք է լինեն միատարր, չպետք է ունենան դառը հոտ, ինչպես նաեւ ֆիզիկական անկայունության (մասնիկների ագրեգացիայի, ֆազերի շերտավորման, կոագուլյացիայի) նշաններ։
Դեղաչափված միավորների միատարրությունը. Միադեղաչափ փաթեթվածքներում փափուկ դեղաձեւերի համար փորձարկումն անցկացնում են «2.1.9.14. Դեղաչափված միավորների միատարրությունը» ընդհանուր դեղագրքային հոդվածին եւ մասնավոր դեղագրքային հոդվածում եւ (կամ) որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթում նշված պահանջներին համապատասխան։
Մասնիկների չափը. Փորձարկումն անցկացնում են պինդ դիսպերս ֆազի ձեւով ակտիվ դեղագործական բաղադրամաս պարունակող տարասեռ եւ համակցված տիպի փափուկ դեղաձեւերի համար՝ «2.1.9.25. Կախույթներում, էմուլսիաներում, փափուկ դեղաձեւերում մասնիկների չափի որոշումը» ընդհանուր դեղագրքային հոդվածին համապատասխան։
Մետաղական մասնիկները. Փորձարկումն անցկացնում են մետաղական պարկուճներ հանդիսացող փաթեթվածք ունեցող աչքի քսուքների համար՝ «2.1.9.27. Աչքի քսուքներում մետաղական մասնիկները» ընդհանուր դեղագրքային հոդվածին համապատասխան։
Փաթեթվածքի հերմետիկությունը. Փորձարկումն անցկացնում են փափուկ դեղաձեւերի համար՝ «2.1.9.19. Փաթեթվածքի հերմետիկության որոշումը» ընդհանուր դեղագրքային հոդվածին համապատասխան։
pH-ը. Փորձարկումն անցկացնում են մասնավոր դեղագրքային հոդվածում եւ (կամ) որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթում նշված որոշման մեթոդիկային եւ պահանջներին համապատասխան։ Որոշում են փափուկ դեղաձեւի pH-ի կամ փափուկ դեղաձեւից ջրային մզվածքի pH-ի արժեքը։ Տվյալ ցուցանիշի բացակայությունը պետք է հիմնավորված լինի։
Թթվային թիվը եւ պերօքսիդային թիվը. Փորձարկումն անցկացնում են այն փափուկ դեղաձեւերի համար, որոնց բաղադրության մեջ մտնում են հիդրոլիզի եւ օքսիդացման ունակ նյութեր, եթե մասնավոր դեղագրքային հոդվածում եւ (կամ) որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթում նշված են։ Որոշումն անցկացնում են «2.1.5.1. Թթվային թիվը» ընդհանուր դեղագրքային հոդվածին եւ «2.1.5.5. Պերօքսիդային թիվը» ընդհանուր դեղագրքային հոդվածին համապատասխան։ Որոշմանն առնչվող պահանջները եւ մեթոդիկան ներկայացվում են մասնավոր դեղագրքային հոդվածում եւ (կամ) որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթում։
Փաթեթվածքի պարունակության զանգվածը. Փորձարկումն անցկացնում են «2.1.9.17. Փաթեթվածքի պարունակության զանգվածը (ծավալը)» ընդհանուր դեղագրքային հոդվածին համապատասխան։
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2.5.2.1.	Ինտրարումինալ [ներսպիային] թերապեւտիկ համակարգերը
Ինտրարումինալ թերապեւտիկ համակարգեր՝ որոշակի ժամանակահատվածի ընթացքում ազդող նյութի (նյութերի) մատակարարման եւ սպեցիֆիկ ձերբազատման համակարգ հանդիսացող դեղաձեւ, որը նախատեսված է որոճող կենդանիների գանձակի (որոճողների բազմախցիկ ստամոքսի հատվածը) մեջ ներմուծելու համար։
Ինտրարումինալ թերապեւտիկ համակարգերը կենդանիների գանձակի մեջ ներմուծում են զոնդի կամ բոլյուսատվիչի օգնությամբ։ Դրանք կարող են համալրված լինել գանձակի մեջ պահող հարմարանքներով եւ որպես կանոն, պոլիմերային կամ մետաղական կոնտեյներներ են՝ ներսում տեղադրված դեղահաբերով կամ դեղապատիճներով, որոնք պարունակում են ազդող նյութի (նյութերի) դեղաչափված քանակ։ Կոնտեյների անցքի (անցքերի) միջով գանձակի հեղուկի լցվելու ժամանակ տեղի է ունենում գանձակի մեջ ազդող նյութի (նյութերի) աստիճանական ձերբազատում, որի տեւողությունը կարող է տատանվել մի քանի օրից մինչեւ մի քանի շաբաթ՝ պայմանավորված տրված պարամետրերն ապահովող թերապեւտիկ համակարգի նշանակությամբ, կառուցվածքով եւ հատկություններով։
Ինտրարումինալ թերապեւտիկ համակարգերը բաժանվում են կատեգորիաների, որոնք նախատեսված են հետեւյալի համար.
-	գանձակի հեղուկի մակերեւույթի վրա գտնվելու համար,
-	գանձակի հատակին պահելու համար։
Ըստ ազդող նյութի (նյութերի) ձերբազատման եղանակի՝ ինտրարումինալ թերապեւտիկ համակարգերը բաժանվում են հետեւյալի՝
-	անընդհատ ձերբազատում,
-	ընդհատվող ձերբազատում։
Ազդող նյութի (նյութերի) անընդհատ ձերբազատման համար ինտրարումինալ թերապեւտիկ համակարգը պետք է ապահովի ազդող նյութի (նյութերի) տրված քանակի ձերբազատում՝ որոշակի արագությամբ, սահմանված ժամանակահատվածի ընթացքում։
Ընդհատվող ձերբազատման համար ինտրարումինալ թերապեւտիկ համակարգը պետք է ապահովի ազդող նյութի (նյութերի) տրված քանակի ձերբազատում՝ նույն կամ տարբեր ժամանակային դադարներով։
Այդ արդյունքներին հասնում են ինտրարումինալ թերապեւտիկ համակարգի կառուցվածքի եւ նյութերի, ընտրված նյութերի սպեցիֆիկ քիմիական, ֆիզիկական եւ ֆիզիկաքիմիական հատկությունների, այդ թվում՝ գանձակի հեղուկի ազդեցության նկատմամբ դրանց կայունության եւ դեղահաբերի կամ դեղապատիճների օժանդակ նյութերի բաղադրության հաշվին։
Ինտրարումինալ թերապեւտիկ համակարգի մեջ ազդող նյութի (նյութերի) դեղաչափի նշումը կարող է նշվել որպես որոշակի ժամանակահատվածի ընթացքում դեղաձեւից ձերբազատվող ազդող նյութի քանակ կամ կարող է նշվել զանգվածային միավորներով կամ տոկոսներով։
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Ինտրարումինալ թերապեւտիկ համակարգի հիմնական բաղադրիչը դեղապատրաստուկի համար նախատեսված կոնտեյներն է՝ չափաբերված անցքով (անցքերով), որի մեջ կարող է դրվել մեմբրան (մեմբրաններ), որն ապահովում է նաեւ որոշակի ժամանակահատվածի ընթացքում ազդող նյութի ձերբազատման ծրագրավորված (վերահսկվող) արագությունը։ Դեպի կիրառման տեղ դեղաձեւի մատակարարման սարքերը կարող են ունենալ տարբեր ձեւեր, որոնցով որոշվում է համակարգի արտաքին տեսքը։
Ինտրարումինալ թերապեւտիկ համակարգի արտադրման ժամանակ որպես օժանդակ նյութեր օգտագործում են կենսահամատեղելի պոլիմերային նյութեր, որոնց մեջ ներմուծում են ազդող նյութը (նյութերը)։ Դեղապատրաստուկը կիրառելիս պոլիմերային կրիչով ազդող նյութի ներմուծումը դեղաձեւի մեջ պետք է ապահովի դրա գործողության երկարաձգումը, պոլիմերային հիմքից ազդող նյութի վերահսկվող ձերբազատումը տրված ժամանակի միջակայքում եւ այլ անհրաժեշտ կենսադեղագործական պարամետրեր։ Ազդող եւ օժանդակ նյութերը, մատակարարման սարքը, փաթեթվածքի նյութը պետք է համատեղելի լինեն միմյանց եւ դեղապատրաստուկի մյուս բաղադրիչների հետ։
Ինտրարումինալ թերապեւտիկ համակարգերի արտադրման ժամանակ ձեռնարկվում են ազդող նյութի (նյութերի) դոզավորման եւ գանձակի մեջ դրա (դրանց) ձերբազատման տրված պարամետրերն ապահովող միջոցներ։ Դրա համար պետք է ընտրվեն ազդող նյութերի մասնիկների օպտիմալ չափը, դեղահաբերի կամ դեղապատիճների համար օժանդակ բաղադրիչների կազմը, նյութը, կառուցվածքը (ներառյալ չափաբերված անցքի (անցքերի) տրամագիծը), ինչպես նաեւ կոնտեյների համար նախատեսված դեղահաբերի կամ դեղապատիճների օպտիմալ քանակը։
Ինտրարումինալ թերապեւտիկ համակարգերի բաղադրիչներ հանդիսացող դեղահաբերի եւ դեղապատիճների արտադրության տեխնոլոգիայի առանձնահատկությունները բերված են «2.5.1.34. Դեղահաբերը» ընդհանուր դեղագրքային հոդվածում եւ «2.5.1.10. Դեղապատիճները» ընդհանուր դեղագրքային հոդվածում։
Ինտրարումինալ թերապեւտիկ համակարգերի արտադրման, փաթեթավորման, պահպանման ժամանակ ձեռնարկվում են մանրէաբանական մաքրությունն ապահովող միջոցներ՝ «2.3.1.2. Դեղապատրաստուկների, դեղագործական բաղադրամասերի եւ դրանց արտադրության համար օժանդակ նյութերի մանրէաբանական մաքրությանը ներկայացվող պահանջները» ընդհանուր դեղագրքային հոդվածին համապատասխան։
ՓՈՐՁԱՐԿՈՒՄՆԵՐԸ
Ինտրարումինալ թերապեւտիկ համակարգերը պետք է համապատասխանեն «2.5.1.1. Դեղաձեւերը» ընդհանուր դեղագրքային հոդվածի ընդհանուր պահանջներին եւ անցնեն տվյալ դեղաձեւին բնորոշ փորձարկումները։
Ինտրարումինալ թերապեւտիկ համակարգերի համար ներկայացնում են արտաքին տեսքի նկարագրությունը, ներառյալ` մատակարարման սարքի նկարագրությունը, ինչպես նաեւ գանձակի մեջ պահող հարմարանքի նկարագրությունը եւ չափերը, կոնտեյների չափաբերված անցքի (անցքերի) տրամագիծը եւ կոնտեյների մեջ դեղահաբերի կամ դեղապատիճների քանակը։
Ինտրարումինալ թերապեւտիկ համակարգերի բաղադրիչներ հանդիսացող դեղահաբերը կամ դեղապատիճները պետք է բավարարեն «2.5.1.34. Դեղահաբերը» ընդհանուր դեղագրքային հոդվածի կամ եւ «2.5.1.10. Դեղապատիճները եւ դրանց անալիզի մեթոդները» ընդհանուր դեղագրքային հոդվածի պահանջները։
Լուծվելու փորձարկումն անցկացնում են անասնաբուժական դեղամիջոցի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթի մեջ նշված մեթոդիկային եւ պահանջներին համապատասխան։ Որոշում են ազդող նյութի քանակը, որն ինտրարումինալ թերապեւտիկ համակարգից լուծման միջավայրի մեջ պետք է ձերբազատվի որոշակի ժամանակահատվածում։
Ինտրարումինալ թերապեւտիկ համակարգերը պետք է բավարարեն «2.3.1.2. Դեղապատրաստուկների, դեղագործական բաղադրամասերի եւ դրանց արտադրության համար օժանդակ նյութերի մանրէաբանական մաքրությանը ներկայացվող պահանջները» ընդհանուր դեղագրքային հոդվածի պահանջները։
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2.5.2.2.	Արտաքին կիրառման անասնաբուժական թերապեւտիկ համակարգերը
Արտաքին կիրառման անասնաբուժական թերապեւտիկ համակարգեր՝ որոշակի ժամանակահատվածի ընթացքում ազդող նյութի (նյութերի) սպեցիֆիկ ձերբազատման եւ մատակարարման համակարգ հանդիսացող դեղաձեւ։
Ազդող նյութի (նյութերի) անընդհատ ձերբազատման համար արտաքին կիրառման անասնաբուժական թերապեւտիկ համակարգերը պետք է ապահովեն ազդող նյութի (նյութերի) տրված քանակի ձերբազատում՝ որոշակի արագությամբ, սահմանված ժամանակահատվածի ընթացքում։
Այդ արդյունքին հասնում են արտաքին կիրառման անասնաբուժական թերապեւտիկ համակարգի ընտրված նյութերի եւ ազդող նյութի (նյութերի) կառուցվածքի եւ սպեցիֆիկ քիմիական, ֆիզիկական եւ ֆիզիկաքիմիական հատկությունների հաշվին։
Արտաքին կիրառման անասնաբուժական թերապեւտիկ համակարգերն ունեն դրանք կենդանու մարմնի վրա պահելու համար նախատեսված սեւեռիչ։
Արտաքին կիրառման անասնաբուժական թերապեւտիկ համակարգերին են դասվում հակապարազիտային վզկալները եւ ականջի պիտակները։
Արտաքին կիրառման անասնաբուժական թերապեւտիկ համակարգերի օգտագործման ընթացքում ազդող նյութի (նյութերի) գոլորշիացման եւ (կամ) կենդանիների մարմնի մակերեւույթի հետ ֆիզիկական շփման դեպքում տեղի է ունենում ազդող նյութի (նյութերի) փոխանցում կենդանիների մազամաշկային ծածկույթի վրա։ Ազդող նյութը (նյութերը) աստիճանաբար տարածվում է կենդանու մազամաշկային ծածկույթի վրա՝ թողնելով միջատասպան եւ տիզասպան եւ (կամ) ռեպելենտ ազդեցություն։

Արտաքին կիրառման անասնաբուժական թերապեւտիկ համակարգի մեջ ազդող նյութի (նյութերի) դեղաչափի նշումը կարող է նշվել զանգվածային միավորներով կամ տոկոսներով։

ՏԵԽՆՈԼՈԳԻԱՅԻ ԱՌԱՆՁՆԱՀԱՏԿՈՒԹՅՈՒՆՆԵՐԸ
Ազդող նյութը (նյութերը) արտաքին կիրառման անասնաբուժական թերապեւտիկ համակարգերի բաղադրության մեջ կարող է ներմուծվել տարբեր եղանակներով՝ հավասարաչափ իմպրեգնացվի պոլիմերային հիմքի մեջ կամ քսվի հիմքի մակերեւույթին՝ ազդող նյութի (նյութերի) աստիճանական ձերբազատումն ապահովող այլ պոլիմերների հետ խառնուրդի մեջ։ Ազդող նյութը (նյութերը) պոլիմերային հիմքի մեջ հավասարաչափ իմպրեգնացնելու դեպքում օժանդակ նյութերը պետք է ապահովեն պոլիմերային հիմքի զանգվածի ծակոտկենությունը՝ ապահովելով ազդող նյութերի աստիճանական ձերբազատումը եւ կենդանու մազամաշկային ծածկույթի վրա դրանց փոխանցումը։ Ազդող նյութը (նյութերը) պոլիմերային հիմքի մակերեւույթի վրա քսելու դեպքում օժանդակ նյութերը հեշտացնում են ազդող նյութի (նյութերի) փոխանցումը կենդանու մազամաշկային ծածկույթի վրա՝ կենդանու հետ ֆիզիկական շփման ժամանակ դրանց աստիճանական մաշման հաշվին։
Որպես հիմքի համար օժանդակ նյութեր կարող են օգտագործվել տարբեր պոլիմերներ, ծակոտագոյացիչներ, մոդիֆիկատորներ (որոշակի ժամանակահատվածի ընթացքում ազդող նյութի (նյութերի) ձերբազատման արագությունը կարգավորող բաղադրիչներ)։ Օժանդակ նյութերը, սպեցիֆիկ ձերբազատման եւ մատակարարման համակարգը, փաթեթվածքի նյութը պետք է միմյանց հետ համատեղելի լինեն։
Մշակման փուլում պետք է փորձի միջոցով հաստատվի արտաքին կիրառման անասնաբուժական թերապեւտիկ համակարգի պոլիմերային հիմքից ազդող նյութերի աստիճանական ձերբազատումը եւ կենդանու մազամաշկային ծածկույթի վրա դրանց անցումը։
Եթե արտաքին կիրառման անասնաբուժական թերապեւտիկ համակարգերի բաղադրության մեջ ցնդող նյութեր են մտնում, արտադրության գործընթացում վերահսկվում է փաթեթվածքի հերմետիկությունը։

ՓՈՐՁԱՐԿՈՒՄՆԵՐԸ
Արտաքին կիրառման անասնաբուժական թերապեւտիկ համակարգերի համար ներկայացնում են արտաքին տեսքի նկարագրությունը։
Արտաքին կիրառման անասնաբուժական թերապեւտիկ համակարգերի չափերը վերահսկում են ըստ երկարության, լայնության եւ հաստության։ Հաստությունը կարող է չափվել մեկ կամ մի քանի կետերում, եթե դա տարբեր է։
Լուծվելու փորձարկումն անցկացնում են դեղագրքային հոդվածի կամ անասնաբուժական դեղամիջոցի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթի մեջ նշված մեթոդիկային եւ պահանջներին համապատասխան։
Որոշում են ազդող նյութի (նյութերի) այն քանակը, որն արտաքին կիրառման անասնաբուժական թերապեւտիկ համակարգից պետք է ձերբազատվի օրգանական լուծիչից (լուծիչներից) կազմված լուծման միջավայր։
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2.5.2.3.	Անասնաբուժական թիթեղները
Անասնաբուժական թիթեղ՝ որոշակի չափի թիթեղ հանդիսացող պինդ դեղաձեւ, որը բաղկացած է ծակոտկեն հիմքից՝ վերջինիս վրա հավասարաչափ տարածված ազդող նյութով (նյութերով)։ Հիմքը կարող է լինել փայտի նրբատախտակից, ստվարաթղթից կամ պոլիմերային նյութերից։
Անասնաբուժական թիթեղները նախատեսված են միջշրջանակային տարածության մեջ կախելու միջոցով փեթակների ներսում կիրառության համար։ Այդ նպատակով անասնաբուժական թիթեղները կարող են ունենալ անցքեր։
Անասնաբուժական թիթեղները պետք է ապահովեն որոշակի ժամանակահատվածի ընթացքում ազդող նյութի (նյութերի) երկարաձգված ձերբազատումը։
Անասնաբուժական թիթեղների կիրառման ժամանակ ազդող նյութի (նյութերի) ձերբազատումը տեղի է ունենում ընտրված նյութերի, օժանդակ բաղադրիչների եւ ազդող նյութի (նյութերի) կառուցվածքի եւ սպեցիֆիկ քիմիական, ֆիզիկական եւ ֆիզիկաքիմիական հատկությունների հաշվին։
Ազդող նյութի (նյութերի) ձերբազատումը փեթակի ներքին տարածության մեջ տեղի է ունենում գոլորշիացման ժամանակ ցողացրման ձեւով (այդ թվում՝ ջերմային) կամ հիմքի մարմրման ընթացքում ջերմային ցնդեցման (բարձր ջերմաստիճանի ազդեցության տակ) եղանակով։
Մարմրման ընթացքում անասնաբուժական թիթեղները պետք է ամբողջությամբ օքսիդանան մինչեւ մոխրային մնացորդը։ Ջերմային գոլորշիացման կամ ջերմային ցնդեցման գործընթացը չպետք է հանգեցնի բարձր ջերմաստիճանի ազդեցության տակ ազդող նյութի (նյութերի) քայքայմանը։

ՏԵԽՆՈԼՈԳԻԱՅԻ ԱՌԱՆՁՆԱՀԱՏԿՈՒԹՅՈՒՆՆԵՐԸ
Անասնաբուժական թիթեղների արտադրման ժամանակ ձեռնարկվում են ազդող նյութի (նյութերի) դոզավորման եւ դրա (դրանց) ձերբազատման տրված պարամետրերն ապահովող միջոցներ։ Դրա համար պետք է ընտրվեն օպտիմալ նյութեր, հիմքի օպտիմալ կառուցվածք եւ չափեր, օժանդակ բաղադրիչների օպտիմալ կազմ եւ ազդող նյութի (նյութերի) օպտիմալ կոնցենտրացիա։
Որպես օժանդակ նյութեր կարող են օգտագործվել տարբեր պոլիմերներ, ծակոտագոյացիչներ, մոդիֆիկատորներ (որոշակի ժամանակահատվածի ընթացքում ազդող նյութի (նյութերի) ձերբազատման վրա ազդող բաղադրիչներ), ինչպես նաեւ լուծիչներ, նոսրացուցիչներ, հակամանրէային կոնսերվանտներ, կայունացնող եւ սոլյուբիլիզացնող ագենտներ, օքսիդացման (մարմրման) ռեակցիա հրահրող օքսիդիչներ, բոցավառումը կանխող բոցամարիչներ:
Օժանդակ նյութերը պետք է ապահովեն դեղաձեւի օպտիմալ տեխնոլոգիական բնութագրեր եւ կիրառվող կոնցենտրացիաներով անցանկալի ազդեցություն չպետք է թողնեն մեղուների վրա։
Օժանդակ նյութերը եւ փաթեթվածքի նյութը պետք է միմյանց հետ համատեղելի լինեն։
Ջերմային գոլորշիացման կամ ջերմային ցնդեցման (բարձր ջերմաստիճանի ազդեցության տակ) ժամանակ ազդող նյութի (նյութերի) ձերբազատմամբ անասնաբուժական թիթեղները վերահսկում են ըստ դյուրավառության եւ մարմրման բնույթի՝ «2.1.9.28. Անասնաբուժական թիթեղների, անասնաբուժական քուղերի եւ ինհալացիաների համար անասնաբուժական պինդ դեղաձեւերի տեսքով դեղապատրաստուկների դյուրավառությունը եւ մարմրման բնույթը» ընդհանուր դեղագրքային հոդվածին համապատասխան, ինչպես նաեւ ըստ մարմրման ժամանակի՝ «2.1.9.29. Անասնաբուժական թիթեղների, անասնաբուժական քուղերի եւ ինհալացիաների համար անասնաբուժական պինդ դեղաձեւերի տեսքով դեղապատրաստուկների մարմրման ժամանակի որոշումը» ընդհանուր դեղագրքային հոդվածին համապատասխան։
Անհրաժեշտության դեպքում անասնաբուժական թիթեղների արտադրման, փաթեթավորման եւ պահպանման ժամանակ ձեռնարկվում են մանրէաբանական մաքրությունն ապահովող միջոցներ՝ «2.3.1.2. Դեղապատրաստուկների, դեղագործական բաղադրամասերի եւ դրանց արտադրության համար օժանդակ նյութերի մանրէաբանական մաքրությանը ներկայացվող պահանջները» ընդհանուր դեղագրքային հոդվածին համապատասխան։
Եթե անասնաբուժական թիթեղների բաղադրության մեջ մտնում են ցնդող նյութեր, արտադրության գործընթացում վերահսկում են փաթեթվածքի հերմետիկությունը՝ «2.1.9.19. Փաթեթվածքի հերմետիկության որոշումը» ընդհանուր դեղագրքային հոդվածին համապատասխան։

ՓՈՐՁԱՐԿՈՒՄՆԵՐԸ
Անասնաբուժական թիթեղները պետք է համապատասխանեն «2.5.1.1. Դեղաձեւերը» ընդհանուր դեղագրքային հոդվածի ընդհանուր պահանջներին եւ անցնեն տվյալ դեղաձեւին բնորոշ փորձարկումները։
Նկարագրությունը. Անասնաբուժական թիթեղների համար ներկայացնում են արտաքին տեսքի, գույնի, առկայության դեպքում՝ հոտի նկարագրությունը։
Թիթեղի չափերը. Անասնաբուժական թիթեղի չափերը վերահսկում են ըստ միլիմետրերով երկարության, լայնության եւ հաստության։ Հաստությունը կարող է չափվել մեկ կամ մի քանի կետերում, եթե դա տարբեր է։ Փորձարկման համար նախատեսված անասնաբուժական թիթեղների քանակը եւ չափերի թույլատրելի շեղումները ներկայացվում են մասնավոր դեղագրքային հոդվածում կամ անասնաբուժական դեղամիջոցի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթում։
Միջին զանգվածը։ Փորձարկման համար նախատեսված անասնաբուժական թիթեղների քանակը եւ միջին զանգվածի թույլատրելի շեղումները ներկայացվում են մասնավոր դեղագրքային հոդվածում կամ անասնաբուժական դեղամիջոցի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթում։
Մանրէաբանական մաքրությունը. Եթե մասնավոր դեղագրքային հոդվածում կամ անասնաբուժական դեղամիջոցի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթում այլ բան նշված չէ, անասնաբուժական թիթեղները պետք է բավարարեն «2.3.1.2. Դեղապատրաստուկների, դեղագործական բաղադրամասերի եւ դրանց արտադրության համար օժանդակ նյութերի մանրէաբանական մաքրությանը ներկայացվող պահանջները» ընդհանուր դեղագրքային հոդվածի պահանջները։

ՓԱԹԵԹՎԱԾՔԸ
Անասնաբուժական թիթեղները փաթեթավորում են անհրաժեշտության դեպքում մանրէաբանական մաքրությունն ապահովող առանձին փաթեթվածքների մեջ։
Թիթեղների բաղադրության մեջ անասնաբուժական ցնդող նյութերի առկայության դեպքում փաթեթվածքը պետք է լինի հերմետիկ։
Փաթեթվածքի նյութերով պետք է հաշվի առնվեն դեղաձեւի կիրառման առանձնահատկությունները։


2.5.3. ԴԵՂԱՊԱՏՐԱՍՏՈՒԿՆԵՐԸ
205030001-2022

2.5.3.1.	Դեղապատրաստուկները
Սույն ընդհանուր դեղագրքային հոդվածը սահմանում է դեղապատրաստուկներին ներկայացվող ընդհանուր պահանջները:
Դեղապատրաստուկներ՝ դեղաձեւերի տեսքով դեղամիջոցներ:
Եվրասիական տնտեսական միության երկրների տարածքներ շրջանառության մեջ մտնող դեղապատրաստուկները պետք է սահմանված կարգով գրանցված լինեն լիազորված մարմնի կողմից։
Գրանցման ենթակա չեն այն դեղապատրաստուկները, որոնք պատրաստված են դեղատնային կազմակերպությունների կողմից՝ բժիշկների դեղատոմսերով, բժշկական կամ անասնաբուժական կազմակերպությունների պահանջներով։
Դեղապատրաստուկը կարող է պարունակել մեկ կամ մի քանի ազդող նյութեր (ակտիվ դեղագործական բաղադրամասեր) եւ որպես կանոն, մեկ կամ մի քանի օժանդակ նյութեր կամ հիմք։ Մի շարք դեպքերում դեղապատրաստուկն օժանդակ նյութեր կարող է չպարունակել։
Այն դեղապատրաստուկները, որոնց բաղադրության մեջ մտնում են մեկից ավելի ազդող նյութեր (ակտիվ դեղագործական բաղադրամասեր), կոչվում են համակցված կամ բազմաբաղադրիչ։
Սույն ընդհանուր դեղագրքային հոդվածի պահանջների հետ մեկտեղ դեղապատրաստուկները նաեւ պետք է համապատասխանեն «Ընդհանուր տեղեկություններ» 1-ին բաժնի եւ դեղապատրաստուկների խմբերին առնչվող համապատասխան ընդհանուր դեղագրքային հոդվածների պահանջներին։
Դեղապատրաստուկները պետք է նաեւ բավարարեն այն դեղաձեւերին առնչվող ընդհանուր դեղագրքային հոդվածի պահանջները, որոնց ձեւով դրանք թողարկվել են։
Մարդուց կամ կենդանուց վերցված նյութերի օգտագործմամբ ստացված դեղապատրաստուկները ընդունելիության դեպքում պետք է բավարարեն «2.3.1.3. Վիրուսային անվտանգությունը» ընդհանուր դեղագրքային հոդվածի պահանջները եւ այլն։

ՏԵԽՆՈԼՈԳԻԱՅԻ ԱՌԱՆՁՆԱՀԱՏԿՈՒԹՅՈՒՆՆԵՐԸ
Դեղապատրաստուկները պետք է ստացվեն այնպիսի դեղագործական մշակման արդյունքների հիման վրա, որը ներառում է համապատասխան նյութերի, գործընթացների, փորձարկումների եւ այլ պարամետրերի ընտրությունը, որոնք ապահովում են պահանջվող որակ, պիտանիության սահմանված ժամկետի ընթացքում կայունություն եւ արդյունավետություն ունեցող դեղապատրաստուկի թողարկումը։
Դեղապատրաստուկների արտադրությունը արտադրության գործընթացի մեկ, մի քանի կամ բոլոր փուլերում դեղապատրաստուկներն արտադրողների կողմից դեղապատրաստուկների արտադրման, ինչպես նաեւ արտադրված դեղապատրաստուկների պահպանման, փոխադրման եւ իրացման գործունեությունն է։
Գրանցված դեղապատրաստուկների արտադրությունը եւ որակի հսկողությունը պետք է իրականացվեն դեղամիջոցների արտադրության համապատասխան թույլտվություններ (լիցենզիաներ) ունեցող դեղապատրաստուկներն արտադրողների կողմից՝ սահմանված կարգով հաստատված՝ Եվրասիական տնտեսական միության պատշաճ արտադրական գործունեության կանոններին համապատասխան, եւ պետք է համապատասխանեն ինչպես նշված Կանոնների ընդհանուր պահանջներին, այնպես էլ դեղապատրաստուկների առանձին տեսակների (տիպերի) արտադրության կազմակերպմանը ներկայացվող պահանջներին, ներառյալ՝ մանրէազերծ, բուսական, կենսաբանական, ռադիոդեղագործական դեղապատրաստուկները, բժշկական գազերը եւ այլն։
Դեղապատրաստուկների պատրաստումը գրանցման ոչ ենթակա դեղապատրաստուկների պատրաստման գործունեություն է, որն իրականացվում է համապատասխան թույլտվություն (լիցենզիա) ունեցող դեղատնային կազմակերպությունների կողմից՝ բժշկական կամ անասնաբուժական կազմակերպությունների պահանջներով եւ բժիշկների դեղատոմսերով։
Որպես կանոն, առանձնացնում են այն դեղապատրաստուկների հետեւյալ հիմնական կատեգորիաները, որոնք կարող են պատրաստվել դեղատնային կազմակերպությունների կողմից.
-	դեղապատրաստուկներ, որոնք պատրաստվել են բժիշկների դեղատոմսերով, բժշկական կամ անասնաբուժական կազմակերպությունների պահանջներով՝ մեկ պացիենտի, պացիենտների խմբի կամ կենդանիների համար, եւ բաց են թողնվում պատրաստելուց հետո (էքստեմպորալ պատրաստուկներ),
-	դեղապատրաստուկներ, որոնք պատրաստվել են նախապես՝ ներդեղատնային նախապատրաստուկի տեսքով, ըստ հաճախ հանդիպող նշանակումների, եւ պահվում են մինչեւ բացթողման պահանջն ստանալը։ 
Դեղապատրաստուկներ ստանալու համար օգտագործող՝ դեղագործական կիրառման սուբստանցիաները պետք է համապատասխանեն մասնավոր դեղագրքային հոդվածների եւ համապատասխան «2.3.18.0. Դեղագործական կիրառության համար սուբստանցիաները», «2.3.2.0. Մնացորդային օրգանական լուծիչները», «2.3.1.3. Վիրուսային անվտանգությունը» ընդհանուր դեղագրքային հոդվածների պահանջներին։
Դեղապատրաստուկի բաղադրությամբ եւ նշանակությամբ պայմանավորված՝ միեւնույն նյութը մի շարք դեպքերում դեղապատրաստուկի արտադրման/պատրաստման մեջ կարող է օգտագործվել թե՛ որպես ակտիվ դեղագործական բաղադրամաս եւ թե՛ որպես օժանդակ նյութ։
Օգտագործվող ակտիվ դեղագործական բաղադրամասերի ֆիզիկաքիմիական հատկություններով, դեղաչափով, դեղաձեւի դասակարգման հատկանիշներով (ներմուծման եւ կիրառման եղանակը/ուղին, ագրեգատային վիճակը, դիսպերս համակարգի տեսակը, ազդող նյութերի ձերբազատման արագությունը եւ բնույթը եւ այլն) պայմանավորված՝ դեղապատրաստուկներ ստանալու համար օգտագործում են օժանդակ նյութերի տարբեր խմբեր՝ դրանց նշանակությանը համապատասխան՝ հակամանրէային կոնսերվանտներ, հակաօքսիդանտներ, կայունացուցիչներ, սոլյուբիլիզատորներ, էմուլսարարներ, փխրեցուցիչներ, քսանյութեր եւ ներկանյութեր, համի կորիգենտներ, բուրավետիչներ եւ այլն։
Դեղապատրաստուկներ ստանալու ժամանակ օգտագործվող օժանդակ նյութերի ֆունկցիոնալ հատկությունների մասին մանրամասն տեղեկատվությունը ներկայացված է «2.3.7.0. Օժանդակ նյութերի ֆունկցիոնալ բնութագրերը» ընդհանուր դեղագրքային հոդվածում:
Պետք է ուսումնասիրվի դեղապատրաստուկի կայունությունը, պետք է սահմանվեն եւ վերահսկվեն ակտիվ դեղագործական բաղադրամասերի, օժանդակ նյութերի ֆիզիկաքիմիական, ֆունկցիոնալ եւ այլ բնութագրեր, դեղաձեւի, փաթեթավորման համակարգի առանձնահատկությունները եւ այլ այնպիսի պատճառներ, որոնք կարող են անբարենպաստ ազդեցություն գործել արտադրական գործընթացի վրա, դեղապատրաստուկի որակի վրա, այդ թվում՝ ենթադրվող պիտանիության ժամկետի ընթացքում դրա պահպանման, փոխադրման եւ կիրառման ժամանակ եւ այլն։
Կայունության ուսումնասիրման ընթացքում պետք է հաստատվի դեղապատրաստուկի նշված պիտանիության ժամկետը եւ պահպանման պայմանները, որոնք ապահովում են նշված պիտանիության ժամկետի ընթացքում դրա որակը։
Գրանցման ենթակա դեղապատրաստուկների կայունության ուսումնասիրումը, ինչպես նաեւ դրանց պիտանիության ժամկետի սահմանումը պետք է համապատասխանեն լիազորված մարմնի կողմից հաստատված գործող նորմատիվ փաստաթղթերի պահանջներին։ Դեղապատրաստուկի կայունության ուսումնասիրման ժամանակ կիրառվող մեթոդիկաները պետք է վալիդացվեն «2.3.14.0. Անալիտիկ մեթոդիկաների վալիդացումը» ընդհանուր դեղագրքային հոդվածին համապատասխան։
Արտադրված/պատրաստված դեղապատրաստուկները կարող են լինել մանրէազերծ եւ ոչ մանրէազերծ։
Մանրէազերծ դեղապատրաստուկները պետք է ստացվեն այնպիսի նյութերի եւ մեթոդների կիրառմամբ, որոնք բացառում են մանրէային կոնտամինացիայի, միկրոօրգանիզմների աճի հնարավորությունը եւ ապահովում են դրանց մանրէազերծությունը՝ «2.1.6.1 Մանրէազերծությունը» ընդհանուր դեղագրքային հոդվածին համապատասխան։
Այն դեղապատրաստուկները, որոնք, ազդող նյութերի ֆիզիկաքիմիական հատկությունների առանձնահատկություններով, դեղաձեւի տեսակով եւ այլնով պայմանավորված, չեն կարող ենթարկվել որեւէ տեսակի մանրէազերծման, արտադրում/պատրաստում են ասեպտիկ պայմաններում՝ առանց հետագա մանրէազերծման։
Ոչ մանրէազերծ դեղապատրաստուկները պետք է ստացվեն այնպիսի նյութերի եւ մեթոդների կիրառմամբ, որոնք ապահովում են դրանց համապատասխանությունը «2.3.1.2. Դեղապատրաստուկների, դեղագործական բաղադրամասերի եւ դրանց արտադրության համար օժանդակ նյութերի մանրէաբանական մաքրությանը ներկայացվող պահանջները», «2.3.1.4. Բուսական ծագման դեղագործական բաղադրամասերի, բուսական դեղապատրաստուկների եւ դրանք ստանալու համար օգտագործվող լուծամզվածքների մանրէաբանական մաքրությանը ներկայացվող պահանջները» ընդհանուր դեղագրքային հոդվածների պահանջներին։
Ընտրված բաղադրությունը, դեղաձեւը, ստանալու տեխնոլոգիան, փաթեթվածքը եւ պահպանման պայմանները պետք է ապահովեն ոչ մանրէազերծ դեղապատրաստուկի կիրառման ժամանակ դրա մանրէաբանական մաքրության անհրաժեշտ կատեգորիան։
Այդ նպատակն ապահովելու համար դեղապատրաստուկի բաղադրության մեջ հազվադեպ՝ հիմնավորման առկայության դեպքում, կարող են ավելացվել օժանդակ նյութեր՝ հակամանրէային կոնսերվանտներ։
Այն դեղապատրաստուկները մշակելու դեպքում, որոնց բաղադրության մեջ պետք է ավելացվեն հակամանրէային կոնսերվանտներ, դրանց օգտագործման անհրաժեշտությունը եւ արդյունավետությունը պետք է հաստատվեն «2.3.1.1. Հակամանրէային կոնսերվանտների արդյունավետությունը» ընդհանուր դեղագրքային հոդվածի պահանջներին համապատասխան։
Դեղապատրաստուկների ստացմանը ներկայացվող՝ դեղաձեւերի սպեցիֆիկ առանձնահատկություններով պայմանավորված հիմնական պահանջները ներկայացված են «2.5.1.1. Դեղաձեւերը» ընդհանուր դեղագրքային հոդվածի եւ առանձին դեղաձեւերին ու դեղաձեւերի խմբերին առնչվող ընդհանուր դեղագրքային հոդվածների «Տեխնոլոգիայի առանձնահատկությունները» բաժնում։ Օրինակ՝ տարասեռ դիսպերս համակարգեր (կախույթներ, էմուլսիաներ) հանդիսացող հեղուկ դեղաձեւերի տեսքով դեղապատրաստուկների արտադրության դեպքում պետք է ձեռնարկվեն միջոցներ, որոնք ապահովում են մասնիկների անհրաժեշտ եւ վերահսկվող չափը՝ հաշվի առնելով ենթադրվող կիրառությունը եւ այլն։
Դեղապատրաստուկները կարող են թողարկվել կիրառման համար պատրաստ կամ բժշկական անձնակազմի, պացիենտի կամ անասնաբույժի կողմից կարող են ստացվել այն գրանցված դեղապատրաստուկներից վերականգնված կամ նոսրացված դեղապատրաստուկների տեսքով, որոնք թողարկվել են լիոֆիլիզատների, փոշիների, դեղահաբերի, հատիկների, կոնցենտրատների տեսքով՝ բժշկական կամ անասնաբուժական կիրառության հրահանգի մեջ նշված տեղեկատվության համաձայն դրանք համապատասխան լուծիչի մեջ լուծելու/դիսպերսելու միջոցով։


ՓՈՐՁԱՐԿՈՒՄՆԵՐԸ
Ցանկացած դեղապատրաստուկի որակի գնահատման համար կիրառվող փորձարկումները ներառում են դեղապատրաստուկի բաղադրության մեջ մտնող ազդող եւ օժանդակ նյութերը բնութագրող որակի ցուցանիշները եւ այն դեղաձեւի որակի ցուցանիշները, որի տեսքով պատրաստուկն ստացվել է՝ կիրառման եղանակով/ներմուծման ուղիով պայմանավորված։
Դեղապատրաստուկների դեղաձեւերի առնչությամբ կիրառվող փորձարկումները նշված են առանձին դեղաձեւերին, դեղաձեւերի խմբերին առնչվող ընդհանուր դեղագրքային հոդվածներում եւ սույն ընդհանուր դեղագրքային հոդվածում չեն ներկայացվում։
Գրանցման ոչ ենթակա դեղապատրաստուկների ռիսկի անցկացվող գնահատմանը համապատասխանող անհրաժեշտ որակին հասնելու համար դրանց փորձարկումներն անցկացնում են Միության անդամ պետությունների համապատասխան գործող նորմատիվ փաստաթղթերի պահանջների հիման վրա, որպես կանոն, դրանց որակի ներդեղատնային հսկողության իրականացման դեպքում։ Սովորաբար ներդեղատնային նախապատրաստուկի տեսքով դեղապատրաստուկները փորձարկումների ենթակա են ավելի մեծ թվով որակի ցուցանիշների մասով, քան էքստեմպորալ պատրաստուկները։
Դեղապատրաստուկների որակի գնահատման համար կիրառում են ունիվերսալ փորձարկումներ, ինչպիսիք են դեղապատրաստուկի նկարագրությունը, իսկությունը, մաքրությունը, քանակական որոշումը, ինչպես նաեւ սպեցիֆիկ (առանձին) փորձարկումները, որոնք պայմանավորված են դեղապատրաստուկի առանձնահատկություններով եւ (կամ) դրա կիրառման եղանակով/ներմուծման ուղով։
Նկարագրությունը. Պարունակում է տեղեկություններ, որոնք առավել ամբողջական են բնութագրում դեղապատրաստուկի արտաքին տեսքին (ագրեգատային վիճակ, ձեւ, չափ եւ այլն, որը կիրառելի է) եւ զգայորոշման հատկություններին (գույն, հոտ) ներկայացվող պահանջները. համի նկարագրություն չի ներկայացվում։ «Նկարագրությունը» բաժինը ներառվում է դեղապատրաստուկի որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթի մեջ։
Նույնականացումը. Ազդող նյութի/նյութերի եւ մի շարք դեպքերում՝ դեղապատրաստուկի բաղադրության մեջ մտնող օժանդակ նյութերի իսկությունը որոշող փորձարկումների ընտրությունը որոշվում է դեղապատրաստուկի բաղադրությամբ։ Ազդող նյութերը, հակամանրէային կոնսերվանտները, հակաօքսիդանտները եւ այլ օժանդակ նյութեր նույնականացնում են՝ դեղագործական բաղադրամասի բնույթից եւ դեղաձեւի առանձնահատկություններով պայմանավորված, մասնավոր դեղագրքային հոդվածի եւ (կամ) որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթի ցուցումներին համապատասխան։ Փորձարկումներն անցկացնում են՝ կիրառելով անալիզի առավել սպեցիֆիկ մեթոդներ, ներառյալ՝ քիմիական (2.1.3.1), ֆիզիկաքիմիական (սպեկտրաչափական, քրոմատագրական եւ այլ) (2.1.2.23, 2.1.2.28 եւ այլ) եւ անալիզի այլ մեթոդներ, ինչպես նաեւ դրանց համադրությունը։
Մաքրությունը: Դեղապատրաստուկների որակի տվյալ ցուցանիշը ներառում է դեղապատրաստուկի մեջ առկա ցանկացած բաղադրիչ հանդիսացող տարբեր այնպիսի խառնուկների բացակայության կամ նորմավորվող պարունակության փորձարկումները, որոնց առկայությունը ցանկալի չէ։ Որպես կանոն, դեղապատրաստուկների մեծ մասի համար կիրառելի են մնացորդային օրգանական լուծիչների պարունակությունը որոշող փորձարկումները եւ հարակից խառնուկների փորձարկումները։
Մնացորդային օրգանական լուծիչները։ Փորձարկումն անցկացնում են դեղապատրաստուկների համար՝ «2.3.2.0. Մնացորդային օրգանական լուծիչները» եւ «2.1.4.19. Մնացորդային լուծիչների նույնականացումը եւ վերահսկումը» ընդհանուր դեղագրքային հոդվածների պահանջներին համապատասխան, ինչպես նաեւ մասնավոր դեղագրքային հոդվածում կամ դեղապատրաստուկի որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթում նշված որոշման վալիդացված մեթոդիկաներին համապատասխան։
Խառնուկները։ Դեղապատրաստուկները պետք է անցնեն փորձարկումը, եթե հավանականություն կա, որ առկա են ակտիվ դեղագործական բաղադրամասի այնպիսի խառնուկներ, որոնք կապված են ակտիվ դեղագործական բաղադրամասի դեգրադացման արդյունքում (օրինակ՝ իզոմերների, քայքայման արգասիքների եւ այլնի առաջացման ունակության դեպքում) կամ օժանդակ նյութերի հետ կամ առաջնային փաթեթվածքի եւ խցանափակման միջոցների նյութերի հետ ակտիվ դեղագործական բաղադրամասի փոխազդեցության արդյունքում (օրինակ՝ պահպանման, փոխադրման ընթացքում) քայքայման արգասիքների առաջացման եւ կուտակման հետ եւ այլն։ 
Խառնուկները որոշում են մասնավոր դեղագրքային հոդվածում կամ կոնկրետ դեղապատրաստուկի որակին առնչվող նորմատիվ փաստաթղթում նշված պահանջներին համապատասխան։
Խառնուկները որոշելու համար կիրառում են անալիզի սպեցիֆիկ մեթոդներ։
Տարրերի խառնուկները. Փորձարկումը կիրառում են բոլոր դեղապատրաստուկների նկատմամբ՝ բացառությամբ անասնաբուժական կիրառության դեղապատրաստուկների, գրանցման ոչ ենթակա դեղապատրաստուկների եւ տվյալ ընդհանուր դեղագրքային հոդվածի կիրառության ոլորտում չընդգրկվող այլ դեղապատրաստուկների՝ «2.3.10.0. Տարրերի խառնուկները» ընդհանուր դեղագրքային հոդվածին համապատասխան։ Եթե ընդունելի է, փորձարկումներն անցկացնում են անալիտիկ մեթոդիկաների կիրառմամբ՝ «2.1.4.23. Տարրերի խառնուկների որոշումը» ընդհանուր դեղագրքային հոդվածի ցուցումներին համապատասխան։
Քանակական որոշումը. Դեղապատրաստուկները պետք է անցնեն տվյալ փորձարկումը։ Ազդող նյութի/նյութերի եւ առանձին օժանդակ նյութերի քանակական որոշման փորձարկումների ընտրությունը որոշվում է դեղապատրաստուկի բաղադրությամբ։ Ազդող նյութի/նյութերի, հակամանրէային կոնսերվանտների, հակաօքսիդանտների եւ այլ օժանդակ նյութերի քանակական որոշումն անցկացնում են՝ դեղագործական բաղադրամասի բնույթով եւ դեղաձեւի առանձնահատկություններով պայմանավորված, մասնավոր դեղագրքային հոդվածի կամ որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթի ցուցումներին համապատասխան։ Փորձարկումներն անցկացնում են՝ կիրառելով անալիզի ֆիզիկաքիմիական (սպեկտրաչափական, քրոմատագրական եւ այլ) (2.1.2.24, 2.1.2.28 եւ այլ) եւ քիմիական (տիտրաչափական) (2.1.5.11 եւ այլ), կենսաբանական մեթոդներ եւ այլն։
Դեղապատրաստուկների քանակական որոշման կիրառվող ցանկացած մեթոդ (մեթոդիկաներ) ենթակա է վալիդացման՝ «2.3.14.0. Անալիտիկ մեթոդիկաների վալիդացումը» ընդհանուր դեղագրքային հոդվածի պահանջների համաձայն։
Դեղապատրաստուկի մեջ ազդող նյութի քանակական որոշման փորձարկումների մեթոդների (մեթոդիկաների) ընտրության ժամանակ՝
-	առաջարկվում է կիրառել անալիզի սպեցիֆիկ մեթոդներ, օրինակ՝ բարձրարդյունավետ հեղուկային կամ գազային քրոմատագրում, ինչը թույլ է տալիս բացառել փորձարկման արդյունքների վրա օժանդակ նյութերի հնարավոր ազդեցությունը, որն անալիզի ոչ սպեցիֆիկ մեթոդների կիրառման դեպքում էական սխալանքի պատճառ կարող է դառնալ.
-	հնարավորության դեպքում կիրառել նույն մեթոդը, որը մասնավոր դեղագրքային հոդվածի համաձայն՝ կիրառվում է դեղագործական բաղադրամասի (դեղապատրաստուկի ազդող նյութի) քանակական որոշման համար. ընդ որում, անհրաժեշտ է հաստատել, որ դեղապատրաստուկի մեջ առկա օժանդակ նյութերը եւ (կամ) դեղաձեւը ստացված արդյունքի վրա չեն ազդում.
-	այդ դեղապատրաստուկի կայունության ուսումնասիրման ժամանակ կիրառվող մեթոդները (մեթոդիկաները)։
Թույլատրվում է կիրառել քանակական որոշման տարբեր մեթոդներ (մեթոդիկաներ) այդ ցուցանիշներով դեղապատրաստուկի այնպիսի փորձարկումների անցկացման դեպքում, որոնց ընթացքում միեւնույն ազդող նյութի քանակական որոշում են անցկացնում (օրինակ՝ Լուծվելը, Դեղաչափման միատարրությունը, Քանակական որոշումը). ընդ որում, մեթոդների (մեթոդիկաների) պիտանիությունը պետք է հաստատվի վալիդացման համապատասխան ընթացակարգերով։
Երկու եւ ավելի ազդող նյութ պարունակող դեղապատրաստուկների մեջ, եթե անհնար է միասնական անալիտիկ մեթոդիկայի (մեթոդի) օգնությամբ քանակապես որոշել ազդող նյութերից յուրաքանչյուրն առանձին, թույլատրվում է կիրառել անալիզի վալիդացված մի քանի համապատասխան մեթոդներ (մեթոդիկաներ)։
Եթե դեղապատրաստուկի ազդող նյութն աղ հանդիսացող դեղագործական բաղադրամաս է, ապա թույլատրվում է քանակական որոշումն անցկացնել ըստ իոններից որեւէ մեկի, նախընտրելի է՝ ըստ դեղաբանորեն ակտիվ իոնի։
Ըստ «Քանակական որոշումը» ցուցանիշի փորձարկումների անցկացման դեպքում դեղապատրաստուկի բաղադրիչների պարունակության սահմանաչափերը պետք է նշվեն մասնավոր դեղագրքային հոդվածում եւ կոնկրետ դեղապատրաստուկի որակին առնչվող նորմատիվ փաստաթղթում։ Դեղապատրաստուկի մեջ ազդող նյութի պարունակության առավելագույն թույլատրելի շեղումը դրա արտադրության օրվա դրությամբ չպետք է գերազանցի ± 5 %-ը՝ բացառությամբ համապատասխան կերպով հիմնավորված դեպքերի:
Դեղապատրաստուկների պատրաստման համար նախատեսված պինդ դեղաձեւերի (դեղահաբերի, փոշիների, հատիկների, լիոֆիլիզատների) լուծման եւ դիսպերսման կամ հեղուկ դեղաձեւերի (կոնցենտրատների) նոսրացման ժամանակ ստացված դեղապատրաստուկները պետք է համապատասխանեն սույն ընդհանուր դեղագրքային հոդվածի պահանջներին եւ մասնավոր դեղագրքային հոդվածում կամ սկզբնական դեղապատրաստուկի որակին առնչվող նորմատիվ փաստաթղթում նշված պահանջներին։
Հաջորդող փորձարկումները որոշակի դեղապատրաստուկների առնչությամբ կիրառվող սպեցիֆիկ փորձարկումներ են։
Մանրէաբանական մաքրությունը. Փորձարկումն անցկացնում են բոլոր ոչ մանրէազերծ դեղապատրաստուկների համար՝ «2.1.6.6. Ոչ մանրէազերծ դեղամիջոցների մանրէաբանական փորձարկումները. կենսունակ աերոբ օրգանիզմների ընդհանուր քանակը», «2.1.6.7. Ոչ մանրէազերծ դեղամիջոցների մանրէաբանական փորձարկումները՝ միկրոօրգանիզմների առանձին տեսակների առկայության մասով», «2.1.6.9. Ներքին ընդունման համար նախատեսված՝ բնական ծագման դեղապատրաստուկների եւ դրանց ստացման համար օգտագործվող հումքի մանրէաբանական փորձարկումները» ընդհանուր դեղագրքային հոդվածներին համապատասխան՝ հաշվի առնելով դեղապատրաստուկի ազդող նյութի/նյութերի հատկությունները, դեղաձեւի տեսակը դրա դասակարգային հատկանիշների հետ միասին, ինչպես նաեւ «2.3.1.2. Դեղապատրաստուկների, դեղագործական բաղադրամասերի եւ դրանց արտադրության համար օժանդակ նյութերի մանրէաբանական մաքրությանը ներկայացվող պահանջները» կամ «2.3.1.4. Բուսական ծագման դեղագործական բաղադրամասերի, բուսական դեղապատրաստուկների եւ դրանք ստանալու համար օգտագործվող լուծամզվածքների մանրէաբանական մաքրությանը ներկայացվող պահանջները» ընդհանուր դեղագրքային հոդվածներով կանոնակարգվող պահանջներին համապատասխան։
Մանրէազերծությունը. Փորձարկումն անցկացնում են բոլոր այն դեղապատրաստուկների համար, որոնց ներկայացվում է մանրէազերծման պահանջ՝ «2.1.6.1. Մանրէազերծությունը» ընդհանուր դեղագրքային հոդվածին համապատասխան։
Բակտերիալ էնդոտոքսինները եւ (կամ) Պիրոգենությունը. Փորձարկումն անցկացնում են պարէնտերալ կիրառության համար նախատեսված դեղապատրաստուկների, ցողման համար նախատեսված լուծույթների համար եւ մասնավոր դեղագրքային հոդվածում կամ որակին առնչվող նորմատիվ փաստաթղթում նշված լինելու դեպքում՝ այլ դեղապատրաստուկների համար։ Փորձարկումն անցկացնում են «2.1.6.8. Բակտերիալ էնդոտոքսինները» ընդհանուր դեղագրքային հոդվածին կամ «2.1.6.2. Պիրոգենությունը» ընդհանուր դեղագրքային հոդվածին համապատասխան։
Անոմալ թունավորությունը. Փորձարկումն անցկացնում են «2.1.6.3. Անոմալ թունավորությունը» ընդհանուր դեղագրքային հոդվածին համապատասխան՝ բնական ծագման նյութեր պարունակող դեղապատրաստուկների համար՝ մարդու կամ կենդանու արյունից, օրգաններից, հյուսվածքներից ստացվող նյութերից, բուսական հումքից, միկրոօրգանիզմներից եւ դրանց կենսագործունեության արգասիքներից՝ հիմնականում պարէնտերալ կիրառության համար նախատեսված դեղաձեւերի տեսքով։ Համապատասխան հիմնավորման դեպքում փորձարկում կարող է չանցկացվել։
Ստանդարտ նմուշները. Ստանդարտ նմուշները, որոնք կարող են անհրաժեշտ լինել դեղապատրաստուկի փորձարկման տարբեր փուլերում, պետք է համապատասխանեն «2.3.11.0. Ստանդարտ նմուշները» ընդհանուր դեղագրքային հոդվածի պահանջներին։
Դեղապատրաստուկների մյուս փորձարկումներն անցկացնում են, եթե մասնավոր դեղագրքային հոդվածում կամ որակին առնչվող նորմատիվ փաստաթղթում համապատասխան ցուցումներ կան։
Փաթեթավորումը, Մակնշումը, Պահպանումը բաժիններն անհրաժեշտության դեպքում ներառում են դեղապատրաստուկին առնչվող մասնավոր դեղագրքային հոդվածում, ընդ որում, ղեկավարվելով դեղաձեւերին առնչվող ընդհանուր դեղագրքային հոդվածներում նշված համապատասխան պահանջներով եւ կիրառելով Եվրասիական տնտեսական հանձնաժողովի անհրաժեշտ ուղեցույցները եւ այլ ակտեր։
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2.5.3.2.	Ինհալացիոն կիրառության համար նախատեսված դեղապատրաստուկները
Ինհալացիոն կիրառության համար դեղապատրաստուկներն այնպիսի պատրաստուկներ են, որոնք նախատեսված են ազդող նյութը գազային միջավայրում պինդ կամ հեղուկ մասնիկների գոլորշիների կամ դիսպերսիաների տեսքով շնչառական համակարգի մեջ ներմուծելու համար՝ տեղային կամ համակարգային ազդեցություն գործելու նպատակով։
Ինհալացիոն կիրառության համար նախատեսված դեղապատրաստուկները պարունակում են համապատասխան կրիչի մեջ լուծված կամ դիսպեսված մեկ կամ ավելի ազդող նյութեր։
Ինհալացիոն կիրառության համար նախատեսված դեղապատրաստուկները շնչառական համակարգի մեջ ներմուծելու համար կարող են օգտագործվել հատուկ սարքվածքներ՝ նեբուլայզերներ, ինհալատորներ (ճնշման տակ գտնվող, ճնշման տակ չգտնվող կամ փոշիների համար նախատեսված) եւ այլն։
Առանձնացնում են ինհալացիաների համար նախատեսված դեղապատրաստուկների մի քանի տեսակներ՝
-	ինհալացիաների համար նախատեսված աերոզոլներ՝ դոզավորված,
-	ինհալացիաների համար նախատեսված փոշիներ՝ դոզավորված, այդ թվում՝ ինհալացիաների համար նախատեսված փոշով դեղապատիճներ,
-	ինհալացիաների համար նախատեսված հեղուկներ (նեբուլայզերի օգնությամբ փոշեցրման համար նախատեսված դեղապատրաստուկներ),
-	ինհալացիաների համար նախատեսված ոչ աերոզոլային դոզավորված դեղապատրաստուկներ,

-	գոլորշու տեսքով ներմուծման համար նախատեսված դեղապատրաստուկներ,
-	ինհալացիաների համար նախատեսված դեղային խծուծներ։
Գոլորշու տեսքով ներմուծման համար նախատեսված դեղապատրաստուկներին են դասվում այն դեղապատրաստուկները, որոնք գոլորշիներ են գոյացնում տաք ջրին ավելացնելու դեպքում կամ գոլորշիներ են գոյացնում համապատասխան սարքի (օրինակ՝ ինհալատորի) օգնությամբ, թողարկվում են հետեւյալ դեղաձեւերով՝
-	հեղուկ դեղաձեւեր՝ ինհալացիաների համար լուծույթներ, ինհալացիաների համար կաթիլներ, ինհալացիաների համար էմուլսիաներ, ինհալացիաների համար կախույթներ, ինհալացիաների համար ոգեթուրմեր.
-	փափուկ դեղաձեւեր՝ ինհալացիաների համար քսուքներ.
-	պինդ դեղաձեւեր՝ ինհալացիաների համար դեղահաբեր, որոնք նախատեսված են նախքան կիրառումը հեղուկ միջավայրի մեջ լուծելու կամ դիսպերսելու համար։
Փոշեցրման համար նախատեսված դեղապատրաստուկները դեղապատրաստուկներ են, որոնք նախատեսված են համապատասխան սարքվածքի, օրինակ՝ նեբուլայզերի օգնությամբ ինհալացիաների համար նախատեսված աերոզոլի փոխարկման համար, թողարկվում են հետեւյալ դեղաձեւերի տեսքով՝
-	հեղուկ դեղաձեւեր՝ ինհալացիաների համար լուծույթներ, ինհալացիաների համար կախույթներ, ինհալացիաների համար էմուլսիաներ, ինհալացիաների համար հեղուկ դեղաձեւի պատրաստման համար կոնցենտրատներ.
-	պինդ դեղաձեւեր՝ ինհալացիաների համար հեղուկ դեղաձեւի պատրաստման համար դեղահաբեր կամ փոշիներ.
Փոշեցրման համար նախատեսված դեղապատրաստուկները, որոնք ստացվել են ինհալացիաների համար հեղուկ դեղաձեւի պատրաստման համար կոնցենտրատները համապատասխան լուծիչի մեջ նոսրացնելուց հետո, կամ որոնք ստացվել են ինհալացիաների համար հեղուկ դեղաձեւի պատրաստման համար փոշիները կամ դեղահաբերը համապատասխան լուծիչի մեջ լուծելուց կամ դիսպերսելուց հետո, պետք է համապատասխանեն հեղուկ դեղաձեւով փոշեցրման համար նախատեսված դեղապատրաստուկներին ներկայացվող պահանջներին։
Ճնշման տակ գտնվող՝ ինհալացիոն կիրառության համար նախատեսված դեղապատրաստուկներին են դասվում ինհալացիաների համար նախատեսված աերոզոլների տեսքով դեղապատրաստուկները, որոնք իրենց հերթին կախույթներ կամ էմուլսիաներ են։ Ճնշման տակ գտնվող՝ ինհալացիոն կիրառության համար նախատեսված դեղապատրաստուկները թողարկում են դոզավորող փականային-ցնցղիչ համակարգ ունեցող փաթեթվածքով։
Ճնշման տակ չգտնվող՝ ինհալացիոն կիրառության համար նախատեսված դեղապատրաստուկներին են դասվում աերոզոլային դեղաձեւերի տեսքով, լուծույթներ, կախույթներ կամ էմուլսիաներ հանդիսացող դեղապատրաստուկները, որոնք դեղապատրաստուկի դեղաչափը տեղ են հասցնում մեկ կամ ավելի ձերբազատմամբ, մատակարարման համար նախատեսված շարժական սարքի, ուլտրաձայնային տատանումների կամ այլ մեթոդների օգնությամբ։
Ինհալացիաների համար դոզավորված փոշիներ հանդիսացող՝ ինհալացիոն կիրառության համար նախատեսված դեղապատրաստուկներին են դասվում՝
-	ինհալացիաների համար դոզավորված փոշին (ինհալացիաների համար նախատեսված փոշին կարող է լինել նախապես դոզավորված լուծույթ, 
նախապես դոզավորված փոշիային ինհալատոր)՝ դեղապատրաստուկ, որը պարունակում է ազդող նյութի՝ նախապես չափված քանակ՝ փոշու տեսքով, որպես կանոն, դեղապատիճների կամ բլիստերային փաթեթվածքի մեջ ներփակված.
-	ինհալացիաների համար նախատեսված փոշին՝ դոզավորող սարքով (դոզավորող սարքով փոշու ինհալատոր) դոզավորված՝ դեղապատրաստուկ, որը պարունակում է մատակարարման (փոշեցրման) սարքի օգնությամբ առանձին ձերբազատումների համար դոզավորվող փոշով պահեստարան։
Ինհալացիաների համար նախատեսված փոշով դեղապատիճներն այնպիսի դեղապատիճների տեսքով դեղապատրաստուկներ են, որոնք պարունակում են համապատասխան ինհալատորի օգնությամբ շնչառական համակարգի մեջ ինհալացիոն ներմուծման համար նախատեսված փոշի։
Այսպիսով, դոզավորող սարքով համալրված փոշիային ինհալատորները կարող են պարունակել ազդող նյութի նախապես չափված քանակ, որպես կանոն, միադեղաչափ դեղապատիճների, բլիստերների կամ այլ համապատասխան ձեւերի մեջ ներփակված, կամ կարող են պարունակել մատակարարման (փոշեցրման) սարքի օգնությամբ առանձին ձերբազատումների համար դոզավորվող փոշով պահեստարան։
Ինհալացիոն կիրառության համար նախատեսված՝ դեղային խծուծների տեսքով դեղապատրաստուկները դեղային խծուծներ են, որպես կանոն, կլորացված ծայրով եւ բացվածքով համապատասխան գլանաձեւ ներդրուկների մեջ տեղադրվող, քթանցքերով ինհալացիաների համար նախատեսված։
Ինհալացիոն կիրառության համար նախատեսված դեղապատրաստուկներին ներկայացվող ընդհանուր պահանջները բերված են «2.5.3.1. Դեղապատրաստուկները» ընդհանուր դեղագրքային հոդվածում, իսկ այն դեղաձեւերին ներկայացվող ընդհանուր պահանջները, որոնց տեսքով դեղապատրաստուկներն ստացվել են՝ «2.5.1.1. Դեղաձեւերը» ընդհանուր դեղագրքային հոդվածում եւ կոնկրետ դեղաձեւին առնչվող ընդհանուր դեղագրքային հոդվածներում։


ՍԱՀՄԱՆՈՒՄՆԵՐԸ
«Ձերբազատում»՝ դեղամիջոցի փոշեցրման/մատակարարման հատուկ սարքը գործողության մեջ դնելը։
«Դեղաչափ»՝ ազդող նյութի՝ բժշկական կիրառման հրահանգի մեջ նշված մեկանգամյա ընդունման քանակը։ Ինհալացիոն կիրառության համար նախատեսված դեղապատրաստուկի մեկ դեղաչափ ստանալու համար կարող է պահանջվել մեկ կամ մի քանի ձերբազատում։
«Մատակարարվող (ձերբազատվող) դեղաչափ»՝ ազդող նյութի քանակը, որը փաստացի ստանում է պացիենտը (հաշվի չի առնվում ազդող նյութի՝ ինհալատորի բաղկացուցիչ մասերի վրա նստվածք տված քանակը)։
«Շնչառական ֆրակցիա»՝ ազդող նյութի այն քանակը, որն ինհալացիայի ժամանակ ենթադրաբար ներթափանցում է շնչառական համակարգ (մոտավորապես 1-ից 5 մկմ տրամագծով մասնիկներ)։
«Նեբուլայզեր»՝ ինհալատոր, որն ապահովում է փոշեցրման համար նախատեսված հեղուկ դեղամիջոցը գազային միջավայրում դիսպերսիայի փոխակերպելը (աերոզոլ), որպես կանոն, էլեկտրական էներգիայի օգնությամբ։ Նեբուլայզերները պետք է ապահովեն համապատասխան չափի դիսպերսային մասնիկների առաջացումը՝ ազդող նյութը շնչառական ուղիներ եւ թոքեր հասցնելու համար։ Տարբերակում են ճնշակային, ուլտրաձայնային կամ այլ տիպի նեբուլայզերներ։
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Ինհալացիոն կիրառության համար նախատեսված դեղապատրաստուկների բաղադրության մեջ մտնող օժանդակ նյութերն օգտագործվող կոնցենտրացիաներով չպետք է բացասաբար անդրադառնան դեղապատրաստուկի հիմնական թերապեւտիկ ազդեցության վրա, չպետք է լինեն թունավոր եւ չպետք է անբարենպաստ ազդեցություն ունենան շնչառական ուղիների լորձաթաղանթի եւ դրա թարթիչավոր էպիթելի ֆունկցիաների վրա։
Ակտիվ դեղագործական բաղադրամասի (բաղադրամասերի) դեղաձեւով եւ բնույթով պայմանավորված՝ ինհալացիոն կիրառության համար նախատեսված դեղապատրաստուկները կարող են պարունակել պրոպելենտներ, լուծիչներ, նոսրացուցիչներ, հակամանրէային կոնսերվանտներ, մակերեւութային ակտիվ նյութեր, կայունացնող եւ սոլյուբիլիզացնող ագենտներ եւ այլն։
Ինհալացիոն կիրառության համար նախատեսված դեղապատրաստուկները թողարկում են միադեղաչափ եւ բազմադեղաչափ փաթեթվածքներով։
Փոշեցրման համար նախատեսված հեղուկ դեղաձեւերով դեղապատրաստուկները եւ ինհալացիոն կիրառության համար նախատեսված դեղապատրաստուկները, որոնք չեն գտնվում ճնշման տակ, միադեղաչափ փաթեթվածքներով են, պետք է լինեն մանրէազերծ եւ չպետք է պարունակեն հակամանրէային կոնսերվանտներ՝ այլ հիմնավորման բացակայության դեպքում։
Փոշեցրման համար նախատեսված հեղուկ դեղաձեւերով դեղապատրաստուկները եւ ինհալացիոն կիրառության համար նախատեսված դեղապատրաստուկները, որոնք չեն գտնվում ճնշման տակ, բազմադեղաչափ փաթեթվածքներով են, կարող են պարունակել հակամանրէային կոնսերվանտներ՝ բացառությամբ այն դեղապատրաստուկների, որոնք հենց իրենք են օժտված հակամանրէային հատկություններով։
Ինհալացիաների համար նախատեսված փոշիները պարունակում են մեկ կամ մի քանի նրբադիսպերս ազդող նյութեր՝ «կրիչներ» (սովորաբար՝ լակտոզ) հանդիսացող իներտ օժանդակ նյութերի հետ միասին կամ առանց դրանց։ Ինհալացիաների համար նախատեսված փոշիների արտադրության ժամանակ ակտիվ դեղագործական բաղադրամասերը միկրոնացնում են հատուկ սարքերի մեջ։
Դիսպերսված մասնիկներ պարունակող եւ տարասեռ, համակցված դիսպերս համակարգեր հանդիսացող՝ ինհալացիոն կիրառության համար նախատեսված դեղապատրաստուկների արտադրության ժամանակ պետք է նախատեսվի այնպիսի տեխնոլոգիա, որն ապահովում է անհրաժեշտ չափի մասնիկների ստացումն ու հսկողությունը եւ մատակարարվող դեղաչափի միատարրությունը։
Ինհալացիոն կիրառության համար նախատեսված դեղապատրաստուկների բաղադրությունը եւ դրանց արտադրության գործընթացը պետք է ապահովեն դեղաչափի միատարրությունը եւ ազդող նյութի շնչելիությունը (դեպի թոքեր հասցնելիությունը)։ 
Ինհալացիոն կիրառության համար նախատեսված դեղապատրաստուկներն արտադրում են մանրէային կոնտամինացիայի եւ միկրոօրգանիզմների աճի հնարավորությունը բացառող եւ դրանց մանրէաբանական մաքրությունն ապահովող նյութերի եւ մեթոդների կիրառմամբ՝ «2.3.1.2. Դեղապատրաստուկների, դեղագործական բաղադրամասերի եւ դրանց արտադրության համար օժանդակ նյութերի մանրէաբանական մաքրությանը ներկայացվող պահանջները» ընդհանուր դեղագրքային հոդվածին համապատասխան, սահմանված դեպքերում պետք է ձեռնարկվեն մանրէազերծությունը եւ «2.1.6.1 Մանրէազերծությունը» ընդհանուր դեղագրքային հոդվածին համապատասխանությունն ապահովող միջոցներ։
Գոլորշու տեսքով ներմուծման եւ փոշեցրման համար նախատեսված դեղապատրաստուկները կարող են թողարկվել կիրառման համար պատրաստ ձեւով կամ կարող են պատրաստվել կիրառումից անմիջապես առաջ այն դեղահաբերից, փոշիներից, քսուքներից, կոնցենտրատներից վերականգնված դեղապատրաստուկների տեսքով, որոնք նախատեսված են սկզբնական դեղապատրաստուկները համապատասխան լուծիչի մեջ լուծման (նոսրացման) կամ դիսպերսման եղանակով դրանք ստանալու համար։
Ինհալացիոն կիրառության համար նախատեսված դեղապատրաստուկների փաթեթվածքը, խցանափակման միջոցները, փաթեթվածքի, խցանափակման միջոցների եւ փաթեթվածքի այլ տարրերի արտադրության համար օգտագործվող նյութերը պետք է համապատասխանեն փաթեթվածքի արտադրության համար օգտագործվող նյութերին եւ փաթեթվածքին ներկայացվող պահանջներին։
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Ինհալացիոն կիրառության համար նախատեսված դեղապատրաստուկները պետք է անցնեն հաջորդող փորձարկումները։
Նկարագրությունը. Ինհալացիոն կիրառության համար նախատեսված դեղապատրաստուկները բնութագրում են՝ նշելով արտաքին տեսքը (ագրեգատային վիճակը եւ այլն) եւ հիմնական ֆիզիկական, զգայորոշման (գույն, հոտ) եւ մյուս հատկությունները՝ մասնավոր դեղագրքային հոդվածի եւ (կամ) որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթի ցուցումներին համապատասխան։
pH-ը. Փորձարկումն անցկացնում են գոլորշու տեսքով ներմուծման՝ ինհալացիոն կիրառության համար նախատեսված դեղապատրաստուկների համար, ինչպես նաեւ նեբուլայզերի օգնությամբ փոշեցրման համար նախատեսված՝ հեղուկ դեղաձեւերի տեսքով դեղապատրաստուկների համար։ Որոշումն անցկացնում են պոտենցաչափական մեթոդով՝ «2.1.2.3. pH-ի պոտենցաչափական որոշումը» ընդհանուր դեղագրքային հոդվածին համապատասխան։ Մասնավոր դեղագրքային հոդվածում եւ (կամ) որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթում այլ ցուցումների բացակայության դեպքում հեղուկ դեղաձեւերի կամ պինդ եւ փափուկ դեղաձեւերի pH-ի արժեքը դրանց լուծվելուց/դիսպերսվելուց հետո պետք է լինի 3,0-ից 10,0։
Դեղաչափված միավորների միատարրությունը. Փորձարկումն անցկացնում են միադեղաչափ փաթեթվածքով թողարկվող եւ նեբուլայզերի օգնությամբ փոշեցրման համար նախատեսված, հեղուկ դեղաձեւեր հանդիսացող, ինհալացիոն կիրառության համար նախատեսված դեղապատրաստուկների համար՝ «2.1.9.14. Դեղաչափված միավորների միատարրությունը» ընդհանուր դեղագրքային հոդվածին համապատասխան։
Կամ համապատասխան հիմնավորման դեպքում փորձարկումն անցկացնում են ըստ Զանգվածի միատարրությունը ցուցանիշի՝ մեթոդիկայի համաձայն՝ առանձին կշռում են 20 փաթեթվածքների պարունակությունը՝ պարունակությունը դուրս բերելով հնարավորինս շատ չափով, որոշում են միջին զանգվածը։ Յուրաքանչյուր անհատական փաթեթվածքի զանգվածը 20 փաթեթվածքների միջին զանգվածից կարող է շեղվել ոչ ավելի, քան ±10 %-ով, ընդ որում, 2-ից ոչ ավելի անհատական փաթեթվածքների զանգվածը կարող է շեղվել ավելի, քան ±10 %-ով, սակայն չպետք է գերազանցի միջին զանգվածի ±20 %-ը։
Մատակարարվող (ձերբազատվող) դեղաչափերի միատարրությունը. (Դեղաչափման միատարրությունը). Փորձարկումն անցկացնում են ինհալացիաների համար նախատեսված դոզավորված աերոզոլների, ինհալացիոն կիրառության համար նախատեսված՝ ճնշման տակ չգտնվող դոզավորված դեղապատրաստուկների, ինհալացիաների համար փոշիների, ինհալացիաների համար նախատեսված փոշով դեղապատիճների համար։
Տվյալ ցուցանիշի հսկողությունը դոզավորող սարքով փաթեթվածքներով դեղապատրաստուկների համար պետք է անցկացվի ոչ միայն մեկ փաթեթվածքից ձերբազատվող դեղաչափերի համար, այլ նաեւ տարբեր փաթեթվածքներից ստացված դեղաչափերի համար: Դեղաչափերի ընտրության ընթացակարգը պետք է ներառի դեղաչափերի ընտրությունն ինհալատորի օգտագործման սկզբում, կեսին եւ վերջում։
Մասնավոր դեղագրքային հոդվածում եւ (կամ) որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթում այլ ցուցումների բացակայության դեպքում ինհալացիոն կիրառության համար նախատեսված դեղապատրաստուկի 10 փաթեթվածքից փորձարկման համար դեղաչափերի ընտրությունն անցկացնում են հետեւյալ կերպ. երեք փաթեթվածքներից դեղաչափերի անհրաժեշտ քանակությունը ձերբազատվում է դեղապատրաստուկի օգտագործման սկզբում, չորս փաթեթվածքներից՝ դեղապատրաստուկի օգտագործման կեսին, երեք փաթեթվածքներից՝ դեղապատրաստուկի օգտագործման վերջում։
Մատակարարվող (ձերբազատվող) դեղաչափերի միատարրության (դեղաչափման միատարրության) որոշման մեթոդիկան ինհալացիոն կիրառության համար նախատեսված դեղապատրաստուկի մեկ փաթեթվածքի համար։

Դեղաչափերի ձերբազատումն իրականացնում են դեղապատրաստուկի բժշկական կիրառման հրահանգի մեջ նկարագրված եղանակին համապատասխան։ Որպես կանոն, ինհալատորն օգտագործում են կափույրի ստորին դիրքում։ Կափույրի վերին դիրքում օգտագործվող ինհալատորների համար կիրառում են մատակարարվող (ձերբազատվող) դեղաչափերի հավաքման ամբողջականությունն ապահովող մեթոդիկաներ։
Դեղաչափի հավաքման համար օգտագործում են հետեւյալ սարքը եւ մեթոդիկան։
Սարքը (նկար 2.5.3.2-1) բաղկացած է զտիչի բռնիչից (Ա), նմուշների հավաքման համար նախատեսված գլանից (Բ), որը հերմետիկ ամրացվում է զտիչի բռնիչին եւ փողածայրոցի ադապտերին (Գ), որն իրար է միացնում նմուշների հավաքման համար նախատեսված գլանը եւ ինհալատորի ելքի անցքը։ Կիրառում են փողածայրոցի ադապտեր, որը թույլ է տալիս, որ ինհալատորի փողածայրոցի դիմային կողմը նմուշների հավաքման համար նախատեսված խողովակի դիմային կողմի հետ գտնվի միեւնույն մակարդակի վրա կամ դրա ակոսավոր մասի 2,5 մմ-ի վրա՝ ինհալատորով պայմանավորված։ Զտիչի բռնիչը նախագծված է 25 մմ տրամագծով զտիչների օգտագործման համար։ Վակուումային ներագույցը միացված է պոմպին եւ օդային հոսքի կարգավորիչին։ Օդային հոսքը կարգավորում են այնպես, որ օդն ամբողջ կոնստրուկցիայի միջով, ներառյալ՝ զտիչը եւ ինհալատորը, անցնի 28,3 լ/րոպե (±5 %) արագությամբ։ Օդը պետք է անընդհատ անցնի դեղաչափերի հավաքման համար նախատեսված գլանի միջով, որպեսզի հնարավոր լինի խուսափել դեպի շրջակա միջավայր ազդող նյութի կորստից։ Զտիչը եւ կոնստրուկցիայի մյուս բաղկացուցիչ մասերը պետք է համատեղելի լինեն ազդող նյութի, դեղապատրաստուկի մյուս բաղադրիչների եւ լուծիչների հետ, որոնք օգտագործվում են ազդող նյութը զտիչից դուրս բերելու համար։ Սարքի բոլոր միացումները հավաքված տեսքով պետք է լինեն հերմետիկ։
Փորձարկումն անցկացնում են՝ առանձին որոշելով ազդող նյութի քանակը 10 դեղաչափերով։ Բժշկական կիրառման հրահանգի մեջ այլ ցուցումների բացակայության դեպքում փաթեթվածքն օգտագործելուց առաջ 5 վ թափահարում են եւ հեռացնում մեկ դեղաչափ։ Պոմպի միացած լինելու ժամանակ ինհալատորը դնում են սարքի մեջ եւ բաց թողնում մեկ դեղաչափ, 5 վ հետո պոմպն անջատում են։ Զտիչից եւ հավաքող գլանի ներքին մակերեւույթից լվացուկներ են վերցնում՝ օգտագործելով լուծիչի որոշակի չափաբաժիններ՝ մասնավոր դեղագրքային հոդվածում եւ (կամ) որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթում ներկայացված մեթոդիկային համապատասխան։ Փորձարկումը կրկնում են հաջորդ երկու դեղաչափերի համար։
Դեղաչափերի անհրաժեշտ քանակն առնվազն 5 վ ընդմիջումով հեռացնում են այնքան ժամանակ, մինչեւ մնա (n/2) + 1 դեղաչափ, որտեղ n-ն դեղաչափերի հայտագրված քանակն է։ Հավաքում են 4 դեղաչափ՝ վերը նկարագրված մեթոդիկայի համաձայն։
Դեղաչափերի անհրաժեշտ քանակն առնվազն 5 վ ընդմիջումով նորից հեռացնում են այնքան ժամանակ, մինչեւ մնա 3 դեղաչափ։ Հավաքում են վերջին 3 դեղաչափերը՝ վերը նկարագրված մեթոդիկայի համաձայն։
Հավաքված յուրաքանչյուր չափաբաժնի մեջ ազդող նյութի քանակը որոշում են մասնավոր դեղագրքային հոդվածում եւ (կամ) որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթում ներկայացված մեթոդիկայով։
Մեկից ավելի ազդող նյութ պարունակող դեղապատրաստուկների համար փորձարկումն անցկացնում են՝ ըստ Մատակարարվող (ձերբազատվող) դեղաչափերի միատարրությունը (Դեղաչափման միատարրությունը) ցուցանիշի՝ յուրաքանչյուր ազդող նյութի համար։
Եթե փաթեթվածքի պարունակությունը լուծույթ է, թույլատրվում է մատակարարվող (ձերբազատվող) դեղաչափերի միատարրության գնահատումն իրականացնել մեկ դեղաչափի միջին զանգվածը եւ միջին զանգվածից շեղումները որոշելու միջոցով։

Դեղապատրաստուկը փորձարկումն անցնում է, եթե 10 արդյունքներից 9-ը գտնվում են միջին արժեքի 75 %-ից մինչեւ 125 %-ի սահմաններում, իսկ բոլոր արդյունքները գտնվում են 65 %-ից մինչեւ 135 %-ի սահմաններում։ Եթե 2 կամ 3 արդյունք դուրս է մնում 75-125 %-ի սահմաններից, փորձարկումը կրկնում են մյուս երկու ինհալատորներով։ 30 արժեքներից ոչ ավելի, քան 3-ը կարող են դուրս գալ 75-125 %-ի սահմաններից, իսկ բոլոր արժեքները պետք է 65 %-ից մինչեւ 135 %-ի սահմաններում լինեն։
Մատակարարվող (ձերբազատվող) դեղաչափերի միջին արժեքը պետք է գտնվի հայտագրված արժեքի 85 %-ից մինչեւ 115 %-ի սահմաններում։
Մատակարարվող (ձերբազատվող) դեղաչափերի միատարրության որոշման մեթոդիկան՝ ինհալացիաների համար նախատեսված փոշիների համար։ Դեղաչափի ձերբազատումն իրականացնում են կիրառման հրահանգի մեջ նկարագրված եղանակին համապատասխան։ Դեղաչափի հավաքման համար նախատեսված սարքը համանման է 2.5.3.2-1 նկարում ներկայացված սարքին, սակայն ավելի մեծ տրամագիծ ունի։ Փորձարկման համար հավաքում են փոշիային ինհալատորներով դեղաչափի միատարրությունը որոշելու համար նախատեսված սարքը, որը ներկայացված է 2.5.3.2-2 նկարում եւ նկարագրված է 2.5.3.2-1 աղյուսակում։ Զտիչների եւ խողովակների չափերը պետք է ընդունելի լինեն հոսքի կիրառվող արագության համար։
Հոսքի արագությունը եւ նմուշի ընտրության տեւողությունը որոշում են նմուշի հավաքման համար նախատեսված գլանի օգնությամբ՝ հետեւյալ մեթոդիկայով։
Ինհալատորը պատրաստում են կիրառման հրահանգի համաձայն եւ դա նմուշի հավաքման համար նախատեսված գլանի հետ հերմետիկ միացնում են ադապտերի օգնությամբ։ Կիրառում են փողածայրոցի ադապտեր, որը թույլ է տալիս, որ ինհալատորի փողածայրոցի դիմային կողմը նմուշների հավաքման համար նախատեսված խողովակի դիմային կողմի հետ գտնվի միեւնույն մակարդակի վրա։ Դիֆերենցիալ մանոմետրի մի անցքը միացնում են արտաթողի հետ (Р1), մանոմետրի երկրորդ անցքը թողնում են բաց։ Միացնում են պոմպը, բացում են երկկողմ կափույրը (Ե)։ Կարգավորիչ փականի (Ը) օգնությամբ ինհալատորի մեջ դիֆերենցիալ ճնշում են սահմանում 4,0 կՊա-ի մակարդակով։ Ինհալատորը հեռացնում են ադապտերից եւ չփոխելով կարգավորիչ փականի (Ը) դիրքը՝ հոսքի արագության չափիչը միացնում են համակարգի մուտքի անցքին։
Դուրս եկող հոսքի արագությունը չափելու համար օգտագործում են կա՛մ չափիչ սարքից դուրս եկող հոսքի ծավալի չափման համար տրամաչափարկված՝ հոսքի արագության չափիչ, կա՛մ հաշվարկում են դրանից դուրս եկող (Qելք) հոսքի արագությունը՝ կիրառելով իդեալական գազի հավասարումը։ Մուտք գործող (Qմուտք) հոսքի չափման համար տրամաչափարկված չափիչի համար կիրառում են հետեւյալ հավասարումը.


որտեղ՝ 
Р0-ն մթնոլորտային ճնշումն է՝ սնդիկի սյան միլիմետրերով,
Р-ն չափիչ սարքի մեջ ճնշման տատանումն է՝ սնդիկի սյան միլիմետրերով։
Եթե հոսքի արագությունը գերազանցում է 100 լ/րոպեն, կարգավորիչ փականի (Ը) օգնությամբ տվյալ ցուցանիշը սահմանում են 100 լ/րոպեի (±5 %) սահմաններում։ Նշում են չափիչից դուրս եկող հոսքի արագությունը եւ սահմանում են այն ժամանակը, որի ընթացքում 4 լ օդն անցնում է ինհալատորի միջով։
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Նկար 2.5.3.2-2. Փոշիային ինհալատորներով մատակարարվող (ձերբազատվող) դեղաչափերի միատարրությունը որոշելու համար նախատեսված սարք



Աղյուսակ 2.5.3.2-1. Փոշիային ինհալատորներով մատակարարվող (ձերբազատվող) դեղաչափերի միատարրությունը որոշելու համար նախատեսված սարքի տարրերի նկարագրությունը
	Ծածկագիրը
	Սարքի տարրը
	Նկարագրությունը

	Ա
	Նմուշի հավաքման համար նախատեսված գլան
	Ազդող նյութի քանակական ընտրություն։ Համանման է 2.5.2.2-1 նկարում պատկերված՝ 34,85 մմ (ներքին տրամագիծ) х 12 սմ (երկարություն) չափեր ունեցող գլանին

	Բ
	Զտիչ
	47 մմ զտիչ, օրինակ՝ ապակյա թելքավոր զտիչ

	Գ
	Միակցիչ
	Ներքին տրամագիծ՝ 8 մմ, օրինակ՝ կարճ մետաղական կցորդիչ՝ ՌЗ-ին միացող ավելի փոքր տրամագծով արտաթողով

	Դ
	Վակուումային խողովակ
	Խողովակ  8 մմ (ներքին տրամագիծ), (25 ± 5) մլ ներքին ծավալի համար բավարար երկարությամբ, օրինակ՝ սիլիկոնային

	Ե
	Երկկողմ կափույր
	Երկկողմ, երկու անցք ունեցող էլեկտրամագնիսական կափույր՝ օդի հոսքի նկատմամբ նվազագույն դիմադրությամբ, 8 մմ ներքին տրամագծով եւ 100 մվ ռեակցիայի ժամանակով

	Զ
	Վակուումային պոմպ
	Պոմպը պետք է ապահովի հավաքված համակարգի միջով օդի հոսքի բավարար արագություն։ Պոմպը երկկողմ կափույրին են միացնում վակուումային խողովակի օգնությամբ (ներքին տրամագիծը՝ 10 մմ)

	Է
	Թայմեր
	Թայմեր, որն ունակ է երկկողմ կափույրը կառավարել անհրաժեշտ ժամանակի ընթացքում

	Р1
	Մանոմետրին միացող արտաթող
	2,2 մմ (ներքին տրամագիծ), 3,1 մմ (արտաքին տրամագիծ), գտնվում է նմուշի հավաքման համար նախատեսված խողովակի ներսի կողմի հետ նույն մակարդակի վրա, կենտրոնարկված է մուտքի անցքից 59 մմ հեռավորության վրա, հարթ մակերեւույթ ունի։ Р1 ճնշման կարգավորիչը երբեք չպետք է բացվի դեպի մթնոլորտ։ Մթնոլորտայինի նկատմամբ ճնշումը չափվում է Р1 

	Р2 
	Ճնշման չափիչներ
	Բացարձակ ճնշման չափիչներ

	РЗ
	
	

	Ը
	Կարգավորիչ կափույր
	Сv 1 առավելագույն արժեքով օդի հոսքը կարգավորող կափույր



Հոսքի կարգավորիչի մեջ օդի պահանջվող հոսքի առկայությունն ստուգում են հետեւյալ կերպ. միացված ինհալատորով եւ հոսքի սահմանված արագության դեպքում կարգավորիչ կափույրի երկու կողմերից չափում են բացարձակ ճնշումը, նկար 2.5.3.2-2 (Р2 եւ Р3 չափման կետեր)։ РЗ/Р2 հարաբերակցությունը պետք է կազմի , հակառակ դեպքում ավելացնում են պոմպի հզորությունը եւ կրկնում չափումները։
Ինհալացիաների համար նախատեսված փոշով դեղապատիճների օգտագործման համար նախատեսված ինհալատորների դեպքում ինհալատորը պատրաստում են կիրառման հրահանգին համապատասխան, հերմետիկ միացնում են սարքին։ 4 լ օդն անցկացնում են սարքի միջով։ Հեռացնում են ինհալատորը։ Քանակապես հավաքում են մատակարարված (ձերբազատված) դեղապատրաստուկը եւ ազդող նյութի պարունակությունը որոշում են մասնավոր դեղագրքային հոդվածում եւ (կամ) որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթում ներկայացված մեթոդիկային համապատասխան։ Ընթացակարգը կրկնում են հաջորդ 9 դեղաչափերի համար։
Փոշու համար պահեստարան ունեցող ինհալատորները պատրաստում են կիրառման հրահանգին համապատասխան, հերմետիկ միացնում են սարքին։ 4 լ օդն անցկացնում են սարքի միջով։ Հեռացնում են ինհալատորը։ Քանակապես հավաքում են մատակարարված (ձերբազատված) դեղապատրաստուկը եւ ազդող նյութի պարունակությունը որոշում են մասնավոր դեղագրքային հոդվածում եւ (կամ) որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթում ներկայացված մեթոդիկային համապատասխան։ Ընթացակարգը կրկնում են հաջորդ 2 դեղաչափերի համար։
Դեղաչափերի անհրաժեշտ քանակը հեռացնում են այնքան ժամանակ, մինչեւ մնա (n/2) + 1 դեղաչափ, որտեղ n-ը դեղաչափերի հայտագրված քանակն է։ Հավաքում են 4 դեղաչափ՝ վերը նկարագրված մեթոդիկայի համաձայն։
Դեղաչափերի անհրաժեշտ քանակը նորից հեռացնում են այնքան ժամանակ, մինչեւ մնա 3 դեղաչափ։ Վերջին 3 դեղաչափերը հավաքում են վերը նկարագրված մեթոդիկայի համաձայն եւ ազդող նյութի պարունակությունը որոշում են մասնավոր դեղագրքային հոդվածում եւ (կամ) որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթում ներկայացված մեթոդիկային համապատասխան։

Մեկից ավելի ազդող նյութ պարունակող՝ ինհալացիոն կիրառության համար նախատեսված դեղապատրաստուկների համար որոշումն անցկացնում են յուրաքանչյուր ազդող նյութի համար։
Դեղապատրաստուկը փորձարկումն անցնում է, եթե 10 արդյունքներից 9-ը գտնվում են միջին արժեքի 75 %-ից մինչեւ 125 %-ի սահմաններում, իսկ բոլոր արդյունքները գտնվում են 65 %-ից մինչեւ 135 %-ի սահմաններում։ Եթե 2 կամ 3 արդյունք դուրս է մնում 75-125 %-ի սահմաններից, փորձարկումը կրկնում են մյուս երկու ինհալատորներով։ 30 արժեքներից ոչ ավելի, քան 3-ը կարող են դուրս գալ 75-125 %-ի սահմաններից, իսկ բոլոր արժեքները պետք է 65 %-ից մինչեւ 135 %-ի սահմաններում լինեն։
Մատակարարվող (ձերբազատվող) դեղաչափերի միջին արժեքը պետք է գտնվի հայտագրված արժեքի 85 %-ից մինչեւ 115 %-ի սահմաններում։
Փաթեթվածքից ձերբազատումների քանակը (փաթեթվածքի մեջ դեղաչափերի քանակը)։ Փորձարկումն անցկացնում են դոզավորող սարքով համալրված՝ ինհալացիոն կիրառության համար նախատեսված դոզավորված դեղապատրաստուկների համար։ Թույլատրվում է փորձարկումն անցկացնել՝ միաժամանակ որոշելով Մատակարարվող (ձերբազատվող) դեղաչափերի զանգվածի միատարրությունը/ Մատակարարվող (ձերբազատվող) դեղաչափերի միատարրությունը (Դեղաչափման միատարրությունը) ցուցանիշը։ Փաթեթվածքից ձերբազատումների քանակը (փաթեթվածքում դեղաչափերի քանակը) պետք է լինի պիտակի վրա նշվածից ոչ պակաս։
Շնչառական ֆրակցիան. (Մանրադիսպերս մասնիկների աերոդինամիկական բաշխումը). Փորձարկումն անցկացնում են ինհալացիաների համար նախատեսված դոզավորված աերոզոլների, ինհալացիոն կիրառության համար նախատեսված՝ ճնշման տակ չգտնվող դոզավորված դեղապատրաստուկների, ինհալացիաների համար փոշիների, ինհալացիաների համար նախատեսված փոշով դեղապատիճների համար՝ մասնավոր դեղագրքային հոդվածում եւ (կամ) որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթում նշված պահանջներին համապատասխան։
Նեբուլայզերի օգնությամբ փոշեցրման համար նախատեսված՝ կախույթներ հանդիսացող դեղապատրաստուկների համար փորձարկումներն անցկացնում են մասնավոր դեղագրքային հոդվածում եւ (կամ) որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթում նշված պահանջներին համապատասխան։

ՄԱԿՆՇՈՒՄԸ
Ինհալացիոն կիրառության համար նախատեսված դոզավորված դեղապատրաստուկների համար նշում են ինհալատորի մեջ դեղաչափերի քանակը, մատակարարվող դեղաչափի մեջ ազդող նյութի քանակը (մկ/դեղաչափ)։ Այն դեպքերում, եթե խորհուրդ տրվող նվազագույն դեղաչափն ստանալու համար մեկից ավելի ձերբազատում է պահանջվում, նշում են ձերբազատումների անհրաժեշտ թիվը (ինհալատորի վրա սեղմումների քանակը)։
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2.5.3.3.	Ակնաբուժական կիրառության համար նախատեսված դեղապատրաստուկները
Ակնաբուժական կիրառության համար նախատեսված դեղապատրաստուկներն ակնագնդի եւ (կամ) շաղկապենու վրա տեղային կիրառման համար նախատեսված պատրաստուկներ են։
Ակնաբուժական կիրառության համար նախատեսված դեղապատրաստուկները թողարկում են հետեւյալ դեղաձեւերով.
-	հեղուկ դեղաձեւեր՝ աչքի կաթիլներ (լուծույթներ, էմուլսիաներ, կախույթներ), աչքերը լվանալու լուծույթներ.
-	փափուկ դեղաձեւեր՝ աչքի քսուքներ, աչքի դոնդողներ, աչքի նրբաքսուքներ.
-	պինդ դեղաձեւեր՝ աչքի թաղանթներ, աչքի կաթիլների պատրաստման համար դեղահաբեր, փոշիներ կամ լիոֆիլիզատներ։
Աչքի կաթիլները, որոնք ստացվել են աչքի կաթիլների պատրաստման համար դեղահաբերը, փոշիները կամ լիոֆիլիզատները լուծելուց կամ դիսպերսելուց հետո, պետք է համապատասխանեն աչքի կաթիլներին ներկայացվող պահանջներին։
Ակնաբուժական կիրառության համար նախատեսված դեղապատրաստուկները կարող են լինել դոզավորված եւ չդոզավորված։
Ակնաբուժական կիրառության համար նախատեսված դեղապատրաստուկներին ներկայացվող ընդհանուր պահանջները բերված են «2.5.3.1. Դեղապատրաստուկները» ընդհանուր դեղագրքային հոդվածում, «2.5.1.1. Դեղաձեւերը» ընդհանուր դեղագրքային հոդվածում եւ կոնկրետ դեղաձեւի առնչվող ընդհանուր դեղագրքային հոդվածներում։

ՏԵԽՆՈԼՈԳԻԱՅԻ ԱՌԱՆՁՆԱՀԱՏԿՈՒԹՅՈՒՆՆԵՐԸ
Ակնաբուժական կիրառության համար նախատեսված բոլոր դեղապատրաստուկները պետք է լինեն մանրէազերծ։
Ակնաբուժական կիրառության համար նախատեսված դեղապատրաստուկների մանրէազերծման մեթոդները եւ պայմանները պետք է ապահովեն դրանց մանրէազերծությունը եւ «2.1.6.1 Մանրէազերծությունը» ընդհանուր դեղագրքային հոդվածին դեղապատրաստուկի համապատասխանությունը։
Ակնաբուժական կիրառության համար նախատեսված դեղապատրաստուկները, ակտիվ դեղագործական բաղադրամասերի ֆիզիկաքիմիական բնութագրերով պայմանավորված, կարող են ստացվել վերջնական մանրեազերծման կիրառմամբ կամ առանց դրա (ասեպտիկ պայմաններ)։
Ակնաբուժական կիրառության համար նախատեսված դեղապատրաստուկներ ստանալու եղանակը պայմանավորված է դեղաձեւի տեսակով։
Ակնաբուժական կիրառության համար նախատեսված դեղապատրաստուկներ ստանալու համար կարող են օգտագործվել տարբեր ֆունկցիոնալ դասերի օժանդակ նյութեր։ Ակնաբուժական կիրառության համար նախատեսված դեղապատրաստուկների կայունությունն ապահովելու համար դրանց բաղադրության մեջ կարող են մտնել հակաօքսիդանտներ, կոմպլեքսագոյացուցիչներ, հակամանրէային կոնսերվանտներ, pH միջավայրերը կարգավորող նյութեր եւ այլն։
Ջրային հիմքով, բազմադեղաչափ փաթեթվածքներով ակնաբուժական կիրառության համար նախատեսված դեղապատրաստուկները պետք է պարունակեն անհրաժեշտ կոնցենտրացիայով համապատասխան հակամանրէային կոնսերվանտ՝ բացառությամբ այն դեպքերի, երբ հենց ակտիվ դեղագործական բաղադրամասն է օժտված բավարար հակամանրէային ազդեցությամբ։
Աչքի կաթիլների կամ աչքերը լվանալու լուծույթների տեսքով, միադեղաչափ փաթեթվածքներով ակնաբուժական կիրառության համար նախատեսված դեղապատրաստուկները չպետք է պարունակեն հակամանրէային կոնսերվանտներ, օրինակ՝ վիրաբուժական միջամտության ժամանակ օգտագործման համար նախատեսված աչքի կաթիլները։
Ակնաբուժական կիրառության համար նախատեսված դեղապատրաստուկների օսմոլալությունը պետք է գտնվի նատրիումի քլորիդի 0,6-2,0 % լուծույթի օսմոլալության սահմաններում։ Թույլատրվում է հիպեր- եւ հիպոօսմոտիկ աչքի կաթիլների ստացումը եւ կիրառումը, սակայն որպես կանոն, նատրիումի քլորիդի 0,6 % լուծույթի կոնցենտրացիային համարժեքից ցածր կոնցենտրացիա ունեցող ազդող նյութերով աչքի կաթիլների բաղադրությունը ենթակա է շտկման համապատասխան օժանդակ նյութերի ավելացման միջոցով։
Ակնաբուժական կիրառության համար նախատեսված դեղապատրաստուկների pH-ի օպտիմալ արժեքը պետք է համապատասխանի արցունքի հեղուկի 7,4 pH-ին։ pH-ի արժեքը կարող է տարբերվել օպտիմալից, սակայն պետք է գտնվի 3,5-ց մինչեւ 8,5-ի սահմաններում։
Աչքի կաթիլների ազդեցության տեւողությունը կարելի է ավելացնել դրանց մածուցիկությունն ավելացնելու միջոցով։ Դրա համար օգտագործում են օժանդակ նյութեր-պրոլոնգատորներ։ Աչքի կաթիլների համար օպտիմալ է 5-15 մմ2/վ մածուցիկությունը։ Աչքի կաթիլների մածուցիկության ցուցանիշը կարող է տարբերվել օպտիմալ արժեքներից, սակայն որպես կանոն, չպետք է գերազանցի 150 մմ2/վ-ը։
Փափուկ դեղաձեւեր հանդիսացող, ակնաբուժական կիրառության համար նախատեսված դեղապատրաստուկների հիմքը պետք է լինի չեզոք, չգրգռի շաղկապենին, պետք է հավասարաչափ տարածվի աչքի լորձաթաղանթի վրա եւ չպարունակի կողմնակի խառնուկներ։
Պարկուճների մեջ փաթեթավորված աչքի քսուքները քսուքների արտադրության տեխնոլոգիական գործընթացի հսկողության շրջանակներում փորձարկման են ենթարկում ըստ Փաթեթվածքի հերմետիկությունը ցուցանիշի, «2.1.9.19. Փաթեթվածքի հերմետիկության որոշումը» ընդհանուր դեղագրքային հոդվածին համապատասխան։
Դիսպերսված մասնիկներ պարունակող եւ տարասեռ, համակցված դիսպերս համակարգեր հանդիսացող՝ ակնաբուժական կիրառության համար նախատեսված դեղապատրաստուկների արտադրության ժամանակ պետք է նախատեսվի այնպիսի տեխնոլոգիա, որն ապահովում է անհրաժեշտ չափի մասնիկների ստացումն ու հսկողությունը։
Ակնաբուժական կիրառության համար նախատեսված դեղապատրաստուկներն արտադրում են այնպիսի նյութերի եւ մեթոդների կիրառմամբ, որոնք բացառում են մանրէային կոնտամինացիայի ու միկրոօրգանիզմների աճի հնարավորությունը եւ ապահովում են դրանց մանրէազերծությունը՝ «2.1.6.1 Մանրէազերծությունը» ընդհանուր դեղագրքային հոդվածին համապատասխան։
Աչքի կաթիլները կարող են թողարկվել կիրառման համար պատրաստ ձեւով կամ կարող են պատրաստվել կիրառումից անմիջապես առաջ այն դեղահաբերից, փոշիներից կամ լիոֆիլիզատներից վերականգնված դեղաձեւերի տեսքով, որոնք նախատեսված են համապատասխան մանրէազերծ լուծիչի մեջ դրանք լուծելու կամ դիսպերսելու միջոցով աչքի կաթիլներ ստանալու համար։
Ակնաբուժական կիրառության համար նախատեսված դեղապատրաստուկների փաթեթվածքը, խցանափակման միջոցները, փաթեթվածքի, խցանափակման միջոցների եւ փաթեթվածքի այլ տարրերի արտադրության համար օգտագործվող նյութերը պետք է համապատասխանեն փաթեթվածքի արտադրության համար օգտագործվող նյութերին եւ փաթեթվածքին ներկայացվող պահանջներին։

ՓՈՐՁԱՐԿՈՒՄՆԵՐԸ
Ակնաբուժական կիրառության համար նախատեսված դեղապատրաստուկները պետք է անցնեն հաջորդող փորձարկումները։
Նկարագրությունը. Ակնաբուժական կիրառության համար նախատեսված դեղապատրաստուկները բնութագրում են՝ նշելով արտաքին տեսքը (ագրեգատային վիճակը, ձեւը, չափերը եւ այլն) եւ հիմնական ֆիզիկական, զգայորոշման (գույն, հոտ) եւ մյուս հատկությունները՝ մասնավոր դեղագրքային հոդվածի եւ (կամ) որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթի ցուցումներին համապատասխան։
Մանրէազերծությունը. Փորձարկումն անցկացնում են ակնաբուժական կիրառության համար նախատեսված բոլոր դեղապատրաստուկների համար՝ «2.1.6.1. Մանրէազերծությունը» ընդհանուր դեղագրքային հոդվածին համապատասխան։
Դեղաչափված միավորների միատարրությունը. Փորձարկումն անցկացնում են «2.1.9.14. Դեղաչափված միավորների միատարրությունը» ընդհանուր դեղագրքային հոդվածին համապատասխան՝ դեղաչափված դեղաձեւեր ունեցող կամ միադեղաչափ փաթեթվածքով թողարկվող՝ ակնաբուժական կիրառության համար նախատեսված դեղապատրաստուկների համար։
Միադեղաչափ փաթեթվածքով կախույթներ, էմուլսիաներ, դոնդողներ հանդիսացող՝ ակնաբուժական կիրառության համար նախատեսված դեղապատրաստուկները տվյալ փորձարկմանը չեն ենթարկվում։
Տեսանելի մեխանիկական ներառուկները. Ակնաբուժական կիրառության համար նախատեսված դեղապատրաստուկների համար փորձարկումն անցկացնում են մեխանիկական ներառուկների՝ տեսանելի մասնիկների՝ բացառությամբ փափուկ դեղաձեւերի տեսքով ակնաբուժական կիրառության համար նախատեսված դեղապատրաստուկների, ինչպես նաեւ կախույթային եւ էմուլսիոն տիպի աչքի կաթիլների մասով։
pH-ը. Փորձարկումն անցկացնում են ակնաբուժական կիրառության համար նախատեսված բոլոր դեղապատրաստուկների համար՝ պոտենցաչափական մեթոդով, «2.1.2.3. pH-ի պոտենցաչափական որոշումը» ընդհանուր դեղագրքային հոդվածին եւ մասնավոր դեղագրքային հոդվածում եւ (կամ) որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթում նշված պահանջներին համապատասխան։ Փորձարկումը չեն անցկացնում համապատասխան հիմնավորման առկայության դեպքում։
Օսմոլալությունը. Ջրային լուծույթներ հանդիսացող աչքի կաթիլների համար որոշում են օսմոլալության արժեքը կամ օսմոլալությունը՝ «2.1.2.32. Օսմոլալությունը» ընդհանուր դեղագրքային հոդվածին եւ մասնավոր դեղագրքային հոդվածում եւ (կամ) որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթում նշված պահանջներին համապատասխան։
Մասնիկների չափը. Փորձարկումն անցկացնում են փափուկ դեղաձեւերի տեսքով ակնաբուժական կիրառության համար նախատեսված դեղապատրաստուկների, ակնաբուժական կիրառության համար նախատեսված կախույթների կամ էմուլսիաների համար՝ «2.1.9.25. Կախույթներում, էմուլսիաներում, փափուկ դեղաձեւերում մասնիկների չափի որոշումը» ընդհանուր դեղագրքային հոդվածին համապատասխան։
Մետաղական մասնիկները. Փորձարկումն անցկացնում են մետաղական պարկուճներ հանդիսացող փաթեթվածք ունեցող աչքի քսուքների համար՝ «2.1.9.27. Աչքի քսուքներում մետաղական մասնիկները» ընդհանուր դեղագրքային հոդվածին համապատասխան։
Մածուցիկությունը. Փորձարկումն անցկացնում են կարբոմերի լուծույթներ հանդիսացող աչքի դոնդողների համար՝ «2.1.2.10. Ռոտացիոն մածուցիկաչափության մեթոդը» ընդհանուր դեղագրքային հոդվածին համապատասխան։
Ստորեւ նշված լրացուցիչ փորձարկումները որոշվում են դեղապատրաստուկի դեղաձեւի տեսակով եւ կիրառվում են ակնաբուժական կիրառության համար նախատեսված որոշ դեղապատրաստուկների նկատմամբ։
Աչքի կաթիլներ դեղաձեւի տեսքով՝ ակնաբուժական կիրառության համար նախատեսված դեղապատրաստուկները պետք է համապատասխանեն «2.5.1.9. Կաթիլները» ընդհանուր դեղագրքային հոդվածին եւ մասնավոր դեղագրքային հոդվածներում եւ (կամ) որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթերում նշված պահանջներին։
Աչքերը լվանալու լուծույթները, ինչպես նաեւ Լուծույթներ դեղաձեւը հանդիսացող աչքի կաթիլները պետք է համապատասխանեն «2.5.1.25. Լուծույթները» ընդհանուր դեղագրքային հոդվածին եւ մասնավոր դեղագրքային հոդվածներում եւ (կամ) որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթերում նշված պահանջներին։
Կախույթներ հանդիսացող Աչքի կաթիլներ դեղաձեւերը պետք է համապատասխանեն «2.5.1.33. Կախույթները» ընդհանուր դեղագրքային հոդվածին եւ մասնավոր դեղագրքային հոդվածներում եւ (կամ) որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթերում նշված պահանջներին։
Էմուլսիաներ հանդիսացող Աչքի կաթիլներ դեղաձեւերը պետք է համապատասխանեն «2.5.1.39. Էմուլսիաները» ընդհանուր դեղագրքային հոդվածին եւ մասնավոր դեղագրքային հոդվածներում եւ (կամ) որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթերում նշված պահանջներին։
Աչքի կաթիլների պատրաստման համար նախատեսված Դեղահաբեր, Փոշիներ կամ Լիոֆիլիզատներ դեղաձեւեր հանդիսացող՝ ակնաբուժական կիրառության համար նախատեսված դեղապատրաստուկները պետք է համապատասխանեն համապատասխանաբար «2.5.1.34. Դեղահաբերը» (բացառելով Տրոհելիությունը, Լուծվելը ցուցանիշները), «2.5.1.24. Փոշիները» (բացառելով Մասնիկների չափը ցուցանիշը), «2.5.1.14. Լիոֆիլիզատները» ընդհանուր դեղագրքային հոդվածներին եւ համապատասխան մասնավոր դեղագրքային հոդվածներում եւ (կամ) որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթերում նշված պահանջներին։
Աչքի քսուքներ, Աչքի նրբաքսուքներ, Աչքի դոնդողներ դեղաձեւեր հանդիսացող՝ ակնաբուժական կիրառության համար նախատեսված դեղապատրաստուկները պետք է համապատասխանեն «2.5.1.40. Փափուկ դեղաձեւերը» ընդհանուր դեղագրքային հոդվածին եւ մասնավոր դեղագրքային հոդվածներում եւ (կամ) որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթերում նշված պահանջներին։
Կենսալուծվող պոլիմերներից Աչքի թաղանթներ դեղաձեւ հանդիսացող՝ ակնաբուժական կիրառության համար նախատեսված դեղապատրաստուկները պետք է համապատասխանեն «2.5.1.22. Թաղանթները» (բացառելով Լուծվելը ցուցանիշը) ընդհանուր դեղագրքային հոդվածին եւ մասնավոր դեղագրքային հոդվածներում եւ (կամ) որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթերում նշված պահանջներին։

ՓԱԹԵԹՎԱԾՔԸ
Ակնաբուժական կիրառության համար նախատեսված դեղապատրաստուկները թողարկում են մանրէազերծ միադեղաչափ եւ բազմադեղաչափ փաթեթվածքներով՝ վերահսկելով առաջին անգամ բացելը։
Աչքի կաթիլների բազմադեղաչափ փաթեթվածքը պետք է պարունակի ոչ ավելի, քան 10 մլ դեղապատրաստուկ՝ այլ հիմնավորման բացակայության դեպքում։ Աչքի քսուքները, աչքի դոնդողները, աչքի նրբաքսուքները փաթեթավորում են դեղապատրաստուկի ոչ ավելի, քան 10 գ զանգվածով, ներկառուցված կամ կցված ծայրապանակով մանրէազերծ, սեղմվող փոքրածավալ պարկուճների մեջ՝ այլ հիմնավորման բացակայության դեպքում։
Բազմադեղաչափ փաթեթվածքով, աչքերը լվանալու լուծույթի ծավալը պետք է լինի ոչ ավելի, քան 200 մլ՝ այլ հիմնավորման բացակայության դեպքում։
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2.5.3.4.	Պարէնտերալ կիրառության համար նախատեսված դեղապատրաստուկները
Պարէնտերալ կիրառության համար նախատեսված դեղապատրաստուկները մանրէազերծ պատրաստուկներ են, որոնք նախատեսված են մաշկային ծածկույթների կամ լորձաթաղանթների ամբողջականությունը խախտելով՝ ներարկումների, կաթիլաներարկումների կամ ներպատվաստման միջոցով մարդու կամ կենդանու օրգանիզմ ներմուծելու համար։
Սույն ընդհանուր դեղագրքային հոդվածի պահանջները չեն տարածվում մարդու արյունից ստացված, իմունակենսաբանական եւ ռադիոդեղագործական՝ պարէնտերալ կիրառության համար նախատեսված դեղապատրաստուկների վրա։

Հատուկ պահանջներ կարող են կիրառվել պարէնտերալ կիրառության համար նախատեսված այն դեղապատրաստուկների համար, որոնք անասնաբուժության մեջ օգտագործվում են՝ կենդանու տեսակով պայմանավորված։
Ներարկումների համար նախատեսված դեղապատրաստուկները եւ կաթիլաներարկումների համար նախատեսված դեղապատրաստուկները թողարկում են հետեւյալ դեղաձեւերով.
-	հեղուկ դեղաձեւեր՝ ներարկումների համար լուծույթներ, ներարկումների համար կախույթներ, ներարկումների համար էմուլսիաներ, կաթիլաներարկումների համար լուծույթներ, կաթիլաներարկումների համար էմուլսիաներ, ներարկումների կամ կաթիլաներարկումների համար նախատեսված դեղապատրաստուկների պատրաստման համար կոնցենտրատներ.
-	փափուկ դեղաձեւեր՝ ներարկումների համար դոնդողներ, ենթամաշկային ներմուծման համար դոնդողներ.
-	պինդ դեղաձեւեր՝ ներարկումների կամ կաթիլաներարկումների համար նախատեսված դեղապատրաստուկների պատրաստման համար փոշիներ. ներարկումների կամ կաթիլաներարկումների համար նախատեսված դեղապատրաստուկների պատրաստման համար լիոֆիլիզատներ։
Պարէնտերալ կիրառության համար նախատեսված այն դեղապատրաստուկները, որոնք ստացվել են կոնցենտրատների նոսրացումից, ներարկումների կամ կաթիլաներարկումների համար նախատեսված դեղապատրաստուկների պատրաստման համար փոշիների կամ լիոֆիլիզատների լուծումից կամ ներարկումների համար նախատեսված դեղապատրաստուկների պատրաստման համար փոշիների կամ լիոֆիլիզատների դիսպերսումից հետո, պետք է համապատասխանեն ներարկումների համար նախատեսված դեղապատրաստուկներին կամ կաթիլաներարկումների համար նախատեսված դեղապատրաստուկներին ներկայացվող պահանջներին։
Պարէնտերալ կիրառության համար նախատեսված դեղապատրաստուկները կարող են թողարկվել միադեղաչափ կամ բազմադեղաչափ փաթեթվածքներով։ Պարէնտերալ կիրառության համար նախատեսված դեղապատրաստուկները կարող են լինել փոքր ծավալի՝ 100 մլ եւ դրանից պակաս նոմինալ պարունակությամբ փաթեթվածքներով թողարկվող, եւ մեծ ծավալի՝ 100 մլ-ից ավելի նոմինալ պարունակությամբ փաթեթվածքներով թողարկվող։
Ներպատվաստման համար նախատեսված դեղապատրաստուկները թողարկում են հետեւյալ դեղաձեւերով.
-	պինդ դեղաձեւեր՝ ներպատվաստներ, ներառյալ՝ ինտրավիտրեալ ներպատվաստները. ներպատվաստման համար դեղահաբեր.
-	հեղուկ դեղաձեւեր՝ ներպատվաստման համար կախույթներ։
Պարէնտերալ կիրառության համար նախատեսված դեղապատրաստուկներին ներկայացվող ընդհանուր պահանջները բերված են «2.5.3.1. Դեղապատրաստուկները» ընդհանուր դեղագրքային հոդվածում, «2.5.1.1. Դեղաձեւերը» ընդհանուր դեղագրքային հոդվածում եւ կոնկրետ դեղաձեւի առնչվող ընդհանուր դեղագրքային հոդվածներում։

ՏԵԽՆՈԼՈԳԻԱՅԻ ԱՌԱՆՁՆԱՀԱՏԿՈՒԹՅՈՒՆՆԵՐԸ
Պարէնտերալ կիրառության համար նախատեսված բոլոր դեղապատրաստուկները պետք է լինեն մանրէազերծ։
Պարէնտերալ կիրառության համար նախատեսված դեղապատրաստուկների մանրէազերծման մեթոդները եւ պայմանները պետք է ապահովեն դրանց մանրէազերծությունը եւ «2.1.6.1 Մանրէազերծությունը» ընդհանուր դեղագրքային հոդվածին դեղապատրաստուկի համապատասխանությունը։
Պարէնտերալ կիրառության համար նախատեսված դեղապատրաստուկները, ազդող նյութերի ֆիզիկաքիմիական բնութագրերով պայմանավորված, կարող են ստացվել վերջնական մանրէազերծման կիրառմամբ կամ առանց դրա (ասեպտիկ պայմաններ)։
Պարէնտերալ կիրառության համար նախատեսված դեղապատրաստուկներ ստանալու եղանակը պայմանավորված է դեղաձեւի տեսակով։
Պարէնտերալ կիրառության համար նախատեսված դեղապատրաստուկներ ստանալու համար օգտագործում են ներարկումների համար նախատեսված ջուր։
Պարէնտերալ կիրառության համար նախատեսված դեղապատրաստուկների անջուր լուծույթներ ստանալու համար օգտագործում են դեղամիջոցների արտադրության մեջ օգտագործման համար թույլատրված բուսական ճարպայուղեր կամ օրգանական լուծիչներ։
Համալիր լուծիչների բաղադրության մեջ կարող են օգտագործվել էթանոլ, գլիցերին, պրոպիլենգլիկոլ, մակրոգոլ 400, բենզիլբենզոատ, բենզիլային սպիրտ եւ այլ օժանդակ նյութեր։
Պարէնտերալ կիրառության համար նախատեսված դեղապատրաստուկներ ստանալու համար բուսական ճարպայուղեր օգտագործելիս հարկավոր է հատուկ ուշադրություն դարձնել լուծիչի արտաքին տեսքին՝ յուղը 10 °С ջերմաստիճանում պետք է լինի թափանցիկ, առանց հոտի կամ գրեթե առանց հոտի. նաեւ՝ մասնավոր դեղագրքային հոդվածի եւ (կամ) կոնկրետ յուղի համար սահմանված որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթի պահանջներին որակի այնպիսի ցուցանիշների համապատասխանությանը, ինչպիսիք են թթվային թիվը, օճառացման թիվը, յոդային թիվը։
Պարէնտերալ կիրառության համար նախատեսված դեղապատրաստուկներ ստանալու համար կարող են օգտագործվել տարբեր ֆունկցիոնալ դասերի օժանդակ նյութեր, օրինակ՝ այնպիսիք, որոնք ապահովում են արյան նկատմամբ դեղապատրաստուկի իզոտոնիկությունը, pH-ի կարգավորիչներ, ազդող նյութերի լուծելիության բարելավիչներ, հակամանրէային կոնսերվանտներ, հակաօքսիդանտներ, կայունացուցիչներ, էմուլսարարներ եւ պատշաճ հիմնավորման դեպքում՝ այլ նյութեր։
Հակամանրէային կոնսերվանտներ եւ հակաօքսիդանտներ պարունակող պարէնտերալ կիրառության համար նախատեսված դեղապատրաստուկների դեպքում անհրաժեշտ է անցկացնել դրանց նույնականացման եւ քանակական որոշման փորձարկումներ՝ նշելով դրանց պարունակության (վերին եւ ստորին) սահմանաչափերը։
Ընդ որում, պարէնտերալ կիրառության համար նախատեսված դեղապատրաստուկների մեջ որոշ օժանդակ նյութերի պարունակությունը պետք է հիմնավորվի։ Սնդիկ եւ կատիոնային մակերեւութային ակտիվ միացություններ պարունակող օժանդակ նյութեր, քլորբութանոլին, կրեզոլին եւ ֆենոլին նման նյութերը, որոնք ծծմբի դիօքսիդ կամ կալիումի կամ նատրիումի սուլֆիտ, բիսուլֆիտ եւ մետաբիսուլֆիտ են, պետք է օգտագործվեն այն կոնցենտրացիաները չգերազանցող քանակներով, որոնք կանոնակարգված են Միության համապատասխան ակտերով, իսկ դրանց բացակայության դեպքում՝ Միության անդամ պետությունների ակտերով։
Բազմադեղաչափ փաթեթվածքով, ներարկումների համար նախատեսված դեղապատրաստուկների մեջ հակամանրէային կոնսերվանտներն ավելացնում են անհրաժեշտ կոնցենտրացիայով՝ անկախ մանրէազերծման եղանակից՝ բացառությամբ այն դեպքերի, երբ ակտիվ դեղագործական բաղադրամասն օժտված է բավարար հակամանրէային ազդեցությամբ։
Ավելի, քան 15 մլ մեկանգամյա դեղաչափով ներմուծման ծավալով ներարկումների համար նախատեսված դեղապատրաստուկները, համապատասխան հիմնավորման բացակայության դեպքում, ինչպես նաեւ ներխոռոչային, ներսրտային, ներակնային ներարկումների կամ ողնուղեղային հեղուկին հասանելիություն ունեցող եւ նորածինների համար նախատեսված ներարկումների համար նախատեսված դեղապատրաստուկները չպետք է պարունակեն հակամանրէային կոնսերվանտներ։
Կաթիլաներարկումների համար նախատեսված դեղապատրաստուկները չպետք է պարունակեն հակամանրէային կոնսերվանտներ եւ որպես կանոն, պետք է լինեն իզոտոնիկ մարդու եւ կենդանու արյան նկատմամբ։
Պարէնտերալ կիրառության համար նախատեսված դոնդողների հիմքը պետք է ունենա մածուցիկություն, որն ապահովում է ներմուծման տեղում ազդող նյութի ձեւափոխված ձերբազատումը։
Դիսպերսված մասնիկներ պարունակող եւ տարասեռ, համակցված դիսպերս համակարգեր հանդիսացող՝ պարէնտերալ կիրառության համար նախատեսված դեղապատրաստուկների արտադրության ժամանակ պետք է նախատեսվի այնպիսի տեխնոլոգիա, որն ապահովում է անհրաժեշտ չափի մասնիկների ստացումն ու հսկողությունը։ Ներարկումների եւ կաթիլաներարկումների համար նախատեսված էմուլսիաների մեջ շերտավորման նշաններ չպետք է հայտնաբերվեն։ Ներարկումների համար նախատեսված կախույթների մեջ կարող է դիտվել նստվածք, որը թափահարելիս պետք է արագ դիսպերսվի՝ առաջացնելով ներմուծման դեղաչափն ապահովելու համար բավականաչափ կայուն կախույթ։
Պարէնտերալ կիրառության համար նախատեսված դեղապատրաստուկներն արտադրում են այնպիսի նյութերի եւ մեթոդների կիրառմամբ, որոնք բացառում են մանրէային կոնտամինացիայի ու միկրոօրգանիզմների աճի հնարավորությունը եւ ապահովում են դրանց մանրէազերծությունն ու «2.1.6.1 Մանրէազերծությունը» ընդհանուր դեղագրքային հոդվածին համապատասխանությունը։
Հեղուկ դեղաձեւերի տեսքով՝ պարէնտերալ կիրառության համար նախատեսված դեղապատրաստուկների կիրառումից առաջ նոսրացնելու համար օգտագործվող լուծիչները պետք է բավարարեն ըստ Բակտերիալ էնդոտոքսինները (2.1.6.8.) կամ Պիրոգենությունը (2.1.6.2) ցուցանիշների սահմանվող լրացուցիչ պահանջները։
Ներարկումների եւ կաթիլաներարկումների համար նախատեսված դեղապատրաստուկները կարող են թողարկվել կիրառման համար պատրաստ ձեւով կամ կարող են պատրաստվել կիրառումից անմիջապես առաջ այն փոշիներից կամ լիոֆիլիզատներից վերականգնված դեղաձեւերի տեսքով, որոնք նախատեսված են լուծելու միջոցով ներարկումների կամ կաթիլաներարկումների համար նախատեսված դեղապատրաստուկներ ստանալու համար, կամ այն փոշիներից կամ լիոֆիլիզատներից վերականգնված դեղաձեւերի տեսքով, որոնք նախատեսված են համապատասխան լուծիչի մեջ դրանք դիսպերսելու միջոցով ներարկումների համար նախատեսված դեղապատրաստուկներ ստանալու համար, կամ այն կոնցենտրատներից վերականգնված դեղաձեւերի տեսքով, որոնք նախատեսված են համապատասխան լուծիչի մեջ դրանք մինչեւ պահանջվող կոնցենտրացիան նոսրացնելոց հետո ներարկումների կամ կաթիլաներարկումների համար նախատեսված դեղապատրաստուկներ ստանալու համար։
Պարէնտերալ կիրառության համար նախատեսված դեղապատրաստուկների փաթեթվածքը, խցանափակման միջոցները, փաթեթվածքի, խցանափակման միջոցների եւ փաթեթվածքի այլ տարրերի արտադրության համար օգտագործվող նյութերը պետք է համապատասխանեն փաթեթվածքի արտադրության համար օգտագործվող նյութերին եւ փաթեթվածքին ներկայացվող պահանջներին։ Այլ հիմնավորման բացակայության դեպքում պարէնտերալ կիրառության համար նախատեսված դեղապատրաստուկների փաթեթվածքը պետք է լինի պարունակության տեսողական ստուգում անցկացնելու համար բավականաչափ թափանցիկ՝ բացառությամբ ներպատվաստների փաթեթվածքների։
Պարէնտերալ կիրառության համար նախատեսված դեղապատրաստուկների փաթեթավորման եւ խցանափակման համակարգը պետք է հերմետիկություն ապահովի։ Փաթեթվածքի հերմետիկության փորձարկումներն անցկացնում են պարէնտերալ կիրառության համար նախատեսված դեղապատրաստուկների արտադրության տեխնոլոգիական գործընթացի հսկողության ժամանակ՝ «2.1.9.19. Փաթեթվածքի հերմետիկության որոշումը» ընդհանուր դեղագրքային հոդվածին համապատասխան։
Եթե պարէնտերալ կիրառության համար նախատեսված դեղապատրաստուկների փաթեթավորման եւ խցանափակման համակարգից լվացահանումների արգասիքները կարող են ազդել դրանց անվտանգության եւ արդյունավետության վրա, անհրաժեշտ է լրացուցիչ փորձարկումներ նախատեսել։ Դեղապատրաստուկի դեղագործական մշակման, դրա կայունության ուսումնասիրման ժամանակ արտադրության տեխնոլոգիական գործընթացի հսկողության շրջանակներում կաթիլաներարկումների համար նախատեսված՝ պոլիմերային փաթեթվածքով լուծույթները պետք է ենթարկվեն լուծամզվող նյութերի փորձարկումների, իսկ կաթիլաներարկումների համար նախատեսված՝ պոլիվինիլքլորիդից փաթեթվածքով լուծույթները՝ ըստ Հեմոլիտիկ ազդող նյութերը ցուցանիշի լրացուցիչ փորձարկումների։

ՓՈՐՁԱՐԿՈՒՄՆԵՐԸ
Պարէնտերալ կիրառության համար նախատեսված դեղապատրաստուկները պետք է անցնեն հաջորդող փորձարկումները։
Նկարագրությունը. Պարէնտերալ կիրառության համար նախատեսված դեղապատրաստուկները բնութագրում են՝ նշելով արտաքին տեսքը (ագրեգատային վիճակը, ձեւը, չափը եւ այլն) եւ հիմնական ֆիզիկական, զգայորոշման (գույն, հոտ) եւ մյուս հատկությունները՝ մասնավոր դեղագրքային հոդվածի եւ (կամ) որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթի ցուցումներին համապատասխան։
Մանրէազերծությունը. Փորձարկումն անցկացնում են պարէնտերալ կիրառության համար նախատեսված բոլոր դեղապատրաստուկների համար՝ «2.1.6.1. Մանրէազերծությունը» ընդհանուր դեղագրքային հոդվածին համապատասխան։
Բակտերիալ էնդոտոքսինները կամ Պիրոգենությունը. Փորձարկումն անցկացնում են պարէնտերալ կիրառության համար նախատեսված բոլոր դեղապատրաստուկների համար՝ «2.1.6.8. Բակտերիալ էնդոտոքսինները» ընդհանուր դեղագրքային հոդվածին կամ «2.1.6.2. Պիրոգենությունը» ընդհանուր դեղագրքային հոդվածին համապատասխան։

Պարէնտերալ անասնաբուժական դեղապատրաստուկների համար փորձարկումներն ըստ Բակտերիալ էնդոտոքսինները կամ Պիրոգենությունը որակի ցուցանիշների անցկացնում են այն դեպքում, եթե դեղապատրաստուկի մեկանգամյա ներմուծման դեղաչափի ծավալը 15 մլ կամ ավելին է, եւ դեղաչափը 0,2 մլ-ին հավասար կամ դրանից ավելին է՝ մարմնի զանգվածի մեկ կգ-ի հաշվարկով։
Անոմալ թունավորությունը. Փորձարկումն անցկացնում են «2.1.6.3. Անոմալ թունավորությունը» ընդհանուր դեղագրքային հոդվածին համապատասխան՝ բնական ծագման հումքից ստացված, պարէնտերալ կիրառության համար նախատեսված դեղապատրաստուկների համար. պոլիմերային նյութերից փաթեթվածքներով՝ ներարկումների եւ կաթիլաներարկումների համար նախատեսված դեղապատրաստուկների համար եւ այլ դեպքերում, եթե մասնավոր դեղագրքային հոդվածում եւ (կամ) որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթում համապատասխան ցուցումներ կան։ Փորձարկումը չեն անցկացնում համապատասխան հիմնավորման առկայության դեպքում։
Հիստամինը եւ (կամ) Դեպրեսորային նյութերը. Փորձարկումներն անցկացնում են ներանոթային ներմուծման համար նախատեսված եւ ակտիվ դեղագործական բաղադրամասերից ստացված՝ պարէնտերալ կիրառության համար նախատեսված դեղապատրաստուկների համար, որոնք դեպրեսորային ազդեցություն կարող են ունենալ (մանրէաբանական կամ կենդանական ծագման բաղադրամասեր) «2.1.6.4. Հիստամինի փորձարկումը» ընդհանուր դեղագրքային հոդվածին եւ (կամ) «2.1.6.5. Դեպրեսորային նյութերի փորձարկումը» ընդհանուր դեղագրքային հոդվածին համապատասխան:
pH-ը. Փորձարկումն անցկացնում են հեղուկ դեղաձեւեր հանդիսացող՝ պարէնտերալ կիրառության համար նախատեսված դեղապատրաստուկների համար անմիջապես կամ վերականգնումից հետո՝ «2.1.2.3. pH-ի պոտենցաչափական որոշումը» ընդհանուր դեղագրքային հոդվածին եւ մասնավոր դեղագրքային հոդվածում եւ (կամ) որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթում նշված պահանջներին համապատասխան։
Տեսանելի մեխանիկական ներառուկները. Պարէնտերալ կիրառության համար նախատեսված դեղապատրաստուկների համար փորձարկումն անցկացնում են տեսանելի մեխանիկական ներառուկների մասով։
Անտեսանելի մեխանիկական ներառուկները. Փորձարկումն անցկացնում են պարէնտերալ կիրառության համար նախատեսված դեղապատրաստուկների համար՝ «2.1.9.10. Մեխանիկական ներառուկները. անտեսանելի մասնիկները» ընդհանուր դեղագրքային հոդվածին համապատասխան։
Դեղաչափված միավորների միատարրությունը. Փորձարկումն անցկացնում են «2.1.9.14. Դեղաչափված միավորների միատարրությունը» ընդհանուր դեղագրքային հոդվածին համապատասխան՝ դեղաչափված դեղաձեւեր ունեցող կամ միադեղաչափ փաթեթվածքով թողարկվող՝ պարէնտերալ կիրառության համար նախատեսված դեղապատրաստուկների համար։
Օսմոլալությունը. Կաթիլաներարկումների համար նախատեսված դեղապատրաստուկների համար որոշում են օսմոլալության արժեքը կամ օսմոլալությունը՝ «2.1.2.32. Օսմոլալությունը» ընդհանուր դեղագրքային հոդվածին եւ մասնավոր դեղագրքային հոդվածում եւ (կամ) որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթում նշված պահանջներին համապատասխան։
Արտազատվող ծավալը. Փորձարկումն անցկացնում են պարէնտերալ կիրառության համար նախատեսված դեղապատրաստուկների համար՝ «2.1.9.9. Պարէնտերալ դեղապատրաստուկների արտազատվող ծավալի փորձարկումը» ընդհանուր դեղագրքային հոդվածին համապատասխան։
Ստորեւ նշված լրացուցիչ փորձարկումները որոշվում են դեղապատրաստուկի դեղաձեւի տեսակով եւ կիրառվում են պարէնտերալ կիրառության համար նախատեսված որոշ դեղապատրաստուկների նկատմամբ։
Լուծույթներ դեղաձեւի տեսքով թողարկվող՝ պարէնտերալ կիրառության համար նախատեսված դեղապատրաստուկները պետք է համապատասխանեն «2.5.1.25. Լուծույթները» ընդհանուր դեղագրքային հոդվածին եւ մասնավոր դեղագրքային հոդվածներում եւ (կամ) որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթերում նշված պահանջներին։
Փափուկ դեղաձեւերի տեսքով թողարկվող՝ պարէնտերալ կիրառության համար նախատեսված դեղապատրաստուկները պետք է համապատասխանեն «2.5.1.40. Փափուկ դեղաձեւերը» ընդհանուր դեղագրքային հոդվածին եւ մասնավոր դեղագրքային հոդվածներում եւ (կամ) որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթերում նշված պահանջներին։
Ներարկումների կամ կաթիլաներարկումների համար դեղապատրաստուկների պատրաստման համար նախատեսված՝Կոնցենտրատներ հանդիսացող դեղապատրաստուկները պետք է համապատասխանեն «2.5.1.12. Կոնցենտրատները» ընդհանուր դեղագրքային հոդվածին եւ մասնավոր դեղագրքային հոդվածներում եւ (կամ) որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթերում նշված պահանջներին։
Ներարկումների կամ կաթիլաներարկումների համար դեղապատրաստուկների պատրաստման համար նախատեսված՝ Փոշիներ հանդիսացող կամ ներարկումների կամ կաթիլաներարկումների համար դեղապատրաստուկների պատրաստման համար նախատեսված՝ Լիոֆիլիզատներ հանդիսացող դեղապատրաստուկները պետք է համապատասխանեն «2.5.1.24. Փոշիները» (բացառելով Մասնիկների չափը ցուցանիշը) ընդհանուր դեղագրքային հոդվածին կամ «2.5.1.14. Լիոֆիլիզատները» ընդհանուր դեղագրքային հոդվածին եւ մասնավոր դեղագրքային հոդվածներում եւ (կամ) որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթերում նշված պահանջներին։
Ներարկումների համար կախույթներ հանդիսացող դեղապատրաստուկները պետք է համապատասխանեն «2.5.1.33. Կախույթները» ընդհանուր դեղագրքային հոդվածին եւ մասնավոր դեղագրքային հոդվածներում եւ (կամ) որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթերում նշված պահանջներին։
Ներարկումների համար էմուլսիաներ կամ կաթիլաներարկումների համար էմուլսիաներ հանդիսացող դեղապատրաստուկները պետք է համապատասխանեն «2.5.1.39. Էմուլսիաները» ընդհանուր դեղագրքային հոդվածին եւ մասնավոր դեղագրքային հոդվածներում եւ (կամ) որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթերում նշված պահանջներին։
Ներպատվաստներ հանդիսացող՝ պարէնտերալ կիրառության համար նախատեսված դեղապատրաստուկները պետք է համապատասխանեն «2.5.1.8. Ներպատվաստները» ընդհանուր դեղագրքային հոդվածին եւ մասնավոր դեղագրքային հոդվածներում եւ (կամ) որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթերում նշված պահանջներին։
Ներպատվաստման համար դեղահաբերը պետք է համապատասխանեն «2.5.1.34. Դեղահաբերը» (բացառելով Տրոհելիությունը ցուցանիշը) ընդհանուր դեղագրքային հոդվածին եւ մասնավոր դեղագրքային հոդվածներում եւ (կամ) որակի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթերում նշված պահանջներին։ Ներպատվաստման համար դեղահաբերի փորձարկման ժամանակ Լուծվելը ցուցանիշի բացակայությունը պետք է հիմնավորվի։

ՓԱԹԵԹՎԱԾՔԸ
Պարէնտերալ կիրառության համար նախատեսված դեղապատրաստուկները թողարկում են միադեղաչափ (սրվակիկներ, քարթրիջներ, նախապես լցված ներարկիչներ, ներպատվաստների անհատական փաթեթվածք եւ այլն) կամ բազմադեղաչափ (շշեր, սրվակներ եւ այլն) անօդանցիկ փաթեթվածքներով՝ վերահսկելով առաջին անգամ բացելը։
Միադեղաչափ փաթեթվածքով՝ պարէնտերալ կիրառության համար նախատեսված լուծույթներ հանդիսացող դեղապատրաստուկների ծավալը պետք է լինի մեկանգամյա ներմուծման համար բավարար, սակայն չպետք է գերազանցի 1 լ-ը։
Ներխոռոչային, ներսրտային, ներակնային ներարկումների կամ ողնուղեղային հեղուկին հասանելիություն ունեցող ներարկումների համար նախատեսված՝ պարէնտերալ կիրառության դեղապատրաստուկները պետք է թողարկվեն միայն միադեղաչափ փաթեթվածքներով։
2.5.4. ԱՆԱՍՆԱԲՈՒԺԱԿԱՆ ԴԵՂԱՊԱՏՐԱՍՏՈՒԿՆԵՐԸ
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2.5.4.1.	Ներարգանդային անասնաբուժական դեղապատրաստուկները
Ներարգանդային անասնաբուժական դեղապատրաստուկները թողարկվում են հեղուկ, փափուկ կամ պինդ դեղաձեւերով, ինչպես նաեւ փրփուրների ձեւով, նախատեսված են անմիջապես արգանդի (վզիկի, խոռոչի կամ հատակի) մեջ ներմուծման համար՝ տեղային ազդեցության հասնելու նպատակով։ Դրանք պարունակում են համապատասխան կրիչի կամ հիմքի մեջ 1 կամ ավելի ազդող նյութ։ Արգանդի մեջ ներմուծման համար կարող են օգտագործվել համապատասխան ներդրուկներ եւ փողաձողեր։
Ներարգանդային ներմուծման համար նախատեսված պինդ դեղաձեւերը ներարգանդային մոմիկներ, ներարգանդային ձողիկներ, ներարգանդային դեղահաբեր, ներարգանդային դեղապատիճներ, ներարգանդային լուծույթների պատրաստման համար դեղահաբեր, ներարգանդային ներմուծման համար կախույթների պատրաստման համար դեղահաբեր, ներարգանդային լուծույթների պատրաստման համար փոշիներ, ներարգանդային ներմուծման համար կախույթների պատրաստման համար փոշիներ են. փափուկ դեղաձեւերը ներարգանդային կիրառման համար քսուքներ, ներարգանդային ներմուծման համար նրբաքսուքներ, ներարգանդային կիրառման համար դոնդողներ են. հեղուկ դեղաձեւերը ներարգանդային լուծույթներ, ներարգանդային էմուլսիաներ, ներարգանդային ներմուծման համար կախույթներ, ներարգանդային լուծույթների պատրաստման համար կոնցենտրատներ, ներարգանդային էմուլսիաների պատրաստման համար կոնցենտրատներ, ինչպես նաեւ ներարգանդային ներմուծման համար կախույթների պատրաստման համար կոնցենտրատներ են։
Ներարգանդային փրփուրները եռաֆազ աերոզոլներ, այպես կոչված՝ փրփուրային աերոզոլներ են, որոնք ազդող նյութերի լուծույթներից, էմուլսիաներից կամ կախույթներից կազմված համակարգեր են՝ պրոպելենտ հանդիսացող գազի ճնշման տակ գտնվող մակերեւութային ակտիվ օժանդակ նյութերի ավելացմամբ։
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Ներարգանդային անասնաբուժական դեղապատրաստուկների մշակման ժամանակ հարկավոր է հաշվի առնել, որ դեղաձեւը պետք է հարմար լինի անմիջապես արգանդի մեջ ներմուծման համար կամ պետք է համալրվի ներմուծման սարքով (ներդրուկներ, փողաձողեր եւ այլն)։ Օժանդակ նյութերը (կոնսերվանտները, հակաօքսիդանտները, կայունացուցիչները, էմուլսարարները, թանձրացուցիչները, պրոպելենտները, մակերեւութային ակտիվ նյութերը եւ այլն) պետք է լինեն դեղագործական տեսանկյունից համատեղելի, ապահովեն դեղաձեւերի օպտիմալ տեխնոլոգիական բնութագրերը եւ կիրառվող կոնցենտրացիաներով անցանկալի տեղային ազդեցություն չպետք է թողնեն։
Ներարգանդային անասնաբուժական դեղապատրաստուկների բաղադրությունը եւ արտադրության տեխնոլոգիան պետք է ապահովեն կրիչի կամ հիմքի մեջ ազդող նյութի (նյութերի) հավասարաչափ բաշխումը, ինչպես նաեւ պահպանման ընթացքում դեղաձեւի կայունությունը։
Պատրաստուկների բաղադրության մեջ մտնող կոնսերվանտների արդյունավետության գնահատման մեթոդիկան եւ չափորոշիչները ներկայացված են «2.3.1.1. Հակամանրէային կոնսերվանտների արդյունավետությունը» ընդհանուր դեղագրքային հոդվածում։
Ներարգանդային անասնաբուժական դեղապատրաստուկների արտադրության տեխնոլոգիայի առանձնահատկությունները ներկայացված են դեղաձեւերի տարբեր տեսակներին առնչվող ընդհանուր դեղագրքային հոդվածներում՝
-	ներարգանդային լուծույթներ՝ «2.5.1.25. Լուծույթները» ընդհանուր դեղագրքային հոդված.
-	ներարգանդային էմուլսիաներ՝ «2.5.1.39. Էմուլսիաները» ընդհանուր դեղագրքային հոդված.
-	ներարգանդային ներմուծման կախույթներ՝ «2.5.1.33. Կախույթները» ընդհանուր դեղագրքային հոդված.
-	ներարգանդային փրփուրներ՝ «2.5.1.18. Դեղային փրփուրները» ընդհանուր դեղագրքային հոդված եւ «2.5.1.2. Աերոզոլները» ընդհանուր դեղագրքային հոդված.
-	ներարգանդային դեղահաբեր, ներարգանդային լուծույթների պատրաստման համար դեղահաբեր, ներարգանդային ներմուծման համար կախույթների պատրաստման համար դեղահաբեր, ներարգանդային լուծույթների պատրաստման համար փոշիներ, ներարգանդային ներմուծման համար կախույթների պատրաստման համար փոշիներ՝ «2.5.1.34. Դեղահաբերը» ընդհանուր դեղագրքային հոդված եւ «2.5.1.24. Փոշիները» ընդհանուր դեղագրքային հոդված.
-	ներարգանդային դեղապատիճներ՝ «2.5.1.10. Դեղապատիճները» ընդհանուր դեղագրքային հոդված.
-	ներարգանդային մոմիկներ, ներարգանդային ձողիկներ՝ «2.5.1.32. Մոմիկները եւ ձողիկները» ընդհանուր դեղագրքային հոդված.
-	ներարգանդային կիրառման քսուքներ, ներարգանդային ներմուծման նրբաքսուքներ, ներարգանդային կիրառման դոնդողներ՝ «2.5.1.40. Փափուկ դեղաձեւերը» ընդհանուր դեղագրքային հոդված։
Ներարգանդային անասնաբուժական դեղապատրաստուկների արտադրման, փաթեթավորման եւ պահպանման ժամանակ ձեռնարկում են դրանց մանրէաբանական մաքրությունն ապահովող միջոցներ՝ «2.3.1.2. Դեղապատրաստուկների, դեղագործական բաղադրամասերի եւ դրանց արտադրության համար օժանդակ նյութերի մանրէաբանական մաքրությանը ներկայացվող պահանջները» ընդհանուր դեղագրքային հոդվածին համապատասխան։
Պինդ դեղաձեւերի արտադրության ժամանակ ապահովվում է զանգվածի միատարրությունը կամ եթե կիրառելի է՝ ազդող նյութի պարունակության միատարրությունը։
Ներարգանդային անասնաբուժական դեղապատրաստուկների մշակման ընթացքում պետք է հաստատվի, որ հեղուկ կամ փափուկ դեղաձեւերով միադեղաչափ կոնտեյներից պատրաստուկի՝ սահմանված նոմինալ պարունակությամբ քանակ է դուրս բերվում։ 
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Ներարգանդային անասնաբուժական դեղապատրաստուկները պետք է բավարարեն դեղաձեւերին եւ դրանց անալիզի մեթոդներին առնչվող համապատասխան ընդհանուր դեղագրքային հոդվածների պահանջները։
Ներարգանդային անասնաբուժական դեղապատրաստուկների համար որոշում են փաթեթվածքի պարունակության զանգվածը կամ ծավալը՝ «2.1.9.17. Փաթեթվածքի պարունակության զանգվածը (ծավալը)» ընդհանուր դեղագրքային հոդվածին համապատասխան։
Պատրաստուկների դեղաչափված եւ միադեղաչափ դեղաձեւերի համար որոշում են դեղաչափերի զանգվածի միատարրությունը՝ «2.1.9.14. Դեղաչափված միավորների միատարրությունը» ընդհանուր դեղագրքային հոդվածին կամ «2.1.9.5. Դեղաչափված դեղապատրաստուկի միավորի զանգվածի միատարրությունը» ընդհանուր դեղագրքային հոդվածին համապատասխան։
Հակամանրէային կոնսերվանտների արդյունավետության գնահատման չափորոշիչները պետք է համապատասխանեն «2.3.1.1. Հակամանրէային կոնսերվանտների արդյունավետությունը» ընդհանուր դեղագրքային հոդվածի պահանջներին։
Ներարգանդային անասնաբուժական դեղապատրաստուկները պետք է բավարարեն «2.3.1.2. Դեղապատրաստուկների, դեղագործական բաղադրամասերի եւ դրանց արտադրության համար օժանդակ նյութերի մանրէաբանական մաքրությանը ներկայացվող պահանջները» ընդհանուր դեղագրքային հոդվածի պահանջները։
Փրփրագոյացնող ներարգանդային դեղահաբերը, դեղապատիճները եւ մոմիկները լրացուցիչ վերահսկվում են «2.5.1.18. Դեղային փրփուրները» ընդհանուր դեղագրքային հոդվածին եւ մասնավոր դեղագրքային հոդվածում կամ անասնաբուժական դեղամիջոցի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթում նկարագրված անալիզի մեթոդներին համապատասխան։
Դեղահաբերը՝ բացառությամբ երկարաձգված տեղային ազդեցության համար նախատեսվածների, ինչպես նաեւ մոմիկները պետք է համապատասխանեն «2.1.9.2. Մոմիկների եւ հեշտոցային դեղահաբերի, ռեկտալ եւ հեշտոցային դեղապատիճների տրոհելիությունը» ընդհանուր դեղագրքային հոդվածի պահանջներին։
Ներարգանդային լուծույթների եւ կախույթների պատրաստման համար նախատեսված փոշիները եւ դեղահաբերը լուծվելուց հետո պետք է լրացուցիչ վերահսկվեն «2.5.1.25. Լուծույթները» ընդհանուր դեղագրքային հոդվածի կամ «2.5.1.33. Կախույթները» ընդհանուր դեղագրքային հոդվածի պահանջներին համապատասխանության մասով՝ վերջնական դեղաձեւով պայմանավորված։
Ներարգանդային փրփուրները վերահսկվում են «2.5.1.18. Դեղային փրփուրները» ընդհանուր դեղագրքային հոդվածին համապատասխան (եթե մասնավոր դեղագրքային հոդվածում այլ բան նշված չէ)։
Իսկության փորձարկումները որոշվում են պատրաստուկի բաղադրության մեջ մտնող ազդող նյութերով, ավելի հազվադեպ՝ օժանդակ նյութերով (հակամանրէային կոնսերվանտներով, հակաօքսիդանտներով, կայունացուցիչներով եւ այլն)։ Իսկության գնահատման համար առաջարկվում է անալիզի ֆիզիկաքիմիական (ԲԱՀՔ, ՆՇՔ, ԳՔ եւ այլն) եւ քիմիական կամ կենսաբանական մեթոդների համակցությունը։
Ազդող եւ անհրաժեշտության դեպքում օժանդակ նյութերի պարունակությունը որոշելու համար առաջարկվում է կիրառել ֆիզիկաքիմիական (ԲԱՀՔ, ԳՔ, սպեկտրալուսաչափություն), քիմիական (տիտրաչափական), մանրէաբանական եւ այլ մեթոդներ, որոնք ներկայացված են անասնաբուժական դեղամիջոցի վերաբերյալ համապատասխան նորմատիվ փաստաթղթում կամ մասնավոր դեղագրքային հոդվածում։
Եթե անասնաբուժական դեղամիջոցի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթում կամ մասնավոր դեղագրքային հոդվածում այլ բան նշված չէ, որոշվող նյութերի պարունակությունն արտահայտում են զանգվածի, զանգվածածավալային միավորներով կամ ակտիվության միավորներով՝ չդեղաչափված դեղաձեւերի համար, կամ զանգվածի, զանգվածածավալային միավորներով կամ ակտիվության միավորներով՝ մեկ դեղաչափով՝ դեղաչափված դեղաձեւերի համար։

ՓԱԹԵԹՎԱԾՔԸ
Փաթեթվածքը պետք է ապահովի պահպանման նշված պայմաններում, սահմանված պիտանիության ժամկետի ընթացքում դեղապատրաստուկի որակը։
Առաջնային եւ երկրորդային (սպառողական) փաթեթվածքի նյութերը պետք է թույլատրված լինեն փաթեթվածքի տվյալ տեսակի արտադրության համար՝ հաշվի առնելով դեղաձեւի ներմուծման ուղին։
Բազմադեղաչափ կոնտեյներով թողարկվելու դեպքում պատրաստուկը պետք է պարունակի համապատասխան կոնցենտրացիայով համապատասխան կոնսերվանտներ՝ բացառությամբ այն դեպքերի, երբ հենց պատրաստուկն է օժտված բավարար հակամանրէային հատկություններով։ Բազմադեղաչափ կոնտեյներներով ներարգանդային անասնաբուժական դեղապատրաստուկները պետք է համալրվեն հատուկ սարքերով (օրինակ՝ ներմուծման համար մեկանգամյա օգտագործման ծայրապանակներ)՝ մանրէային կոնտամինացիան կանխելու համար։
ՄԱԿՆՇՈՒՄԸ
Երկրորդային (սպառողական) փաթեթվածքի վրա նշում են բաղադրության մեջ մտնող օժանդակ նյութերը՝ առանց դրանց քանակը նշելու, եթե անասնաբուժական դեղամիջոցի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթում կամ մասնավոր դեղագրքային հոդվածում այլ ցուցումներ չկան։
Բազմադեղաչափ դեղաձեւերի համար նշում են առաջին անգամ բացելուց հետո դեղապատրաստուկի պահպանման ժամկետը։
Միադեղաչափ դեղաձեւերի համար նշում են ազդող նյութերի անվանումը եւ 1 դեղաչափի մեջ դրանց պարունակությունը, բազմադեղաչափ դեղաձեւերի համար՝ 1 դեղաչափի մեջ ազդող նյութերի պարունակությունը՝ նշելով փաթեթվածքի մեջ դեղաչափերի քանակը։ Չդոզավորված դեղաձեւերի համար ներկայացնում են ազդող նյութերի անվանումը եւ դեղապատրաստուկի որոշակի զանգվածի (ծավալի) մեջ դրանց քանակը։
Անհրաժեշտության դեպքում պետք է լինեն նախազգուշացնող գրառումներ՝ պատրաստուկի դեղաձեւով եւ փաթեթվածքի տեսակով պայմանավորված։

ՊԱՀՊԱՆՈՒՄԸ
Պահպանման պայմանները պետք է ապահովեն նշված տեսակի փաթեթվածքով ողջ սահմանված պիտանիության ժամկետի ընթացքում դեղապատրաստուկի կայունությունը։
Ճնշման տակ գտնվող կոնտեյներներով թողարկվող պատրաստուկների պահպանման պայմանները պետք է համապատասխանեն «2.5.1.2. Աերոզոլները» ընդհանուր դեղագրքային հոդվածի պահանջներին։
Եթե թույլատրվում է պատրաստուկի պահպանումը ներմուծումների միջեւ, պետք է ձեռնարկվեն դրա մանրէային կոնտամինացիան կանխող միջոցներ։

Պահպանման պայմաններին ներկայացվող պահանջները բերվում են մասնավոր դեղագրքային հոդվածում կամ անասնաբուժական դեղամիջոցի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթում։
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2.5.4.2.	Հեղուկ դեղաձեւերով արտաքին կիրառման անասնաբուժական դեղապատրաստուկները
Հեղուկ դեղաձեւերով արտաքին կիրառման անասնաբուժական դեղապատրաստուկները պարունակում են համապատասխան կրիչի մեջ մեկ կամ մի քանի ազդող նյութ, նախատեսված են չվնասված, վնասված մաշկին (այդ թվում՝ վերքային, այրվածքային մակերեսներին), կուրծի պտուկներին, մազամաշկային ծածկույթին, սմբակներին (կճղակներին), մագիլներին քսելու համար՝ տեղային կամ համակարգային ազդեցության հասնելու նպատակով։ 
Հեղուկ դեղաձեւերով արտաքին կիրառման անասնաբուժական դեղապատրաստուկները թողարկվում են լուծույթների, էմուլսիաների, կախույթների, շամպունների ձեւով։
Ըստ ներմուծման եւ կիրառման եղանակի՝ տարանջատում են հեղուկ դեղաձեւերով արտաքին կիրառման անասնաբուժական դեղապատրաստուկների մի քանի տեսակներ՝
-	ողողման համար պատրաստուկներ (արտաքին կիրառման լուծույթներ, էմուլսիաներ կամ կախույթներ).
-	կետային ձեւով քսելու համար պատրաստուկներ (արտաքին կիրառման լուծույթներ, էմուլսիաներ կամ կախույթներ).
-	ցողելու, լողացնելու, կենդանիների վերջույթների դիստալ հատվածները մշակելու համար կոնցենտրատներ (արտաքին կիրառման լուծույթների, էմուլսիաների կամ կախույթների պատրաստման համար կոնցենտրատներ).
-	կենդանիների կուրծերի պտուկների մշակման համար պատրաստուկներ (արտաքին կիրառման լուծույթներ).
-	շամպուններ (արտաքին կիրառման լուծույթներ, էմուլսիաներ կամ կախույթներ)։
Ողողման համար պատրաստուկները նախատեսված են մակաբուծական հիվանդությունների ժամանակ կենդանիների կանխարգելիչ եւ (կամ) բուժական մշակման համար։ Կիրառում են պատրաստուկի կիրառման հրահանգի մեջ նշված ծավալներով ողնաշարի երկայնքով՝ մեջքի միջին գծի վրա կաթիլային ձեւով քսելու միջոցով։
Կետային ձեւով քսելու համար պատրաստուկները նախատեսված են կենդանիների մակաբուծական հիվանդությունների ժամանակ կանխարգելիչ, բուժական մշակման համար։ Կիրառում են կենդանու գանգի հիմի մոտ՝ պարանոցի կամ ողնաշարի շրջանում չվնասված մաշկին կաթիլային ձեւով քսելու միջոցով։
Ցողելու, լողացնելու, կենդանիների վերջույթների դիստալ հատվածները մշակելու համար կոնցենտրատները բարձր կոնցենտրացիայի անասնաբուժական պատրաստուկներ են, որոնք նախատեսված են համապատասխան լուծիչի մեջ մինչեւ պահանջվող կոնցենտրացիան լուծելուց, դիսպերսելուց հետո կիրառության համար։ Կենդանիներին ամբողջությամբ ընկղմում են տարայի մեջ կամ նրանց նոսրացրած պատրաստուկով են ցողում։
Կենդանիների կուրծերի պտուկների մշակման համար պատրաստուկները նախատեսված են կթելուց առաջ եւ հետո կուրծերի պտուկները լուծույթի մեջ ընկղմելու միջոցով դրանց կանխարգելիչ մշակման, մաքրման, փոշեցրման մեթոդով մշակման համար։
Շամպունները նախատեսված են կենդանու մազամաշկային ծածկույթի վրա քսելու եւ հետո ջրով լվանալու համար։ Մակերեւութային ակտիվ նյութեր են պարունակում։ Ջրի հետ խառնելիս փրփուր են առաջացնում։
ՏԵԽՆՈԼՈԳԻԱՅԻ ԱՌԱՆՁՆԱՀԱՏԿՈՒԹՅՈՒՆՆԵՐԸ
Հեղուկ դեղաձեւերով արտաքին կիրառման անասնաբուժական դեղապատրաստուկները մշակում են՝ հաշվի առնելով դրանց նշանակությունը եւ կիրառման ենթադրվող եղանակը։ Օժանդակ նյութերը (կոնսերվանտները, հակաօքսիդանտները, կայունացուցիչները, էմուլսարարները, թանձրացուցիչները, մակերեւութային ակտիվ նյութերը, փափկացնող նյութերը, լուծիչները, պրոպելենտները, կորիգենտները, թաղանթագոյացուցիչները եւ այլն) պետք է ապահովեն դեղաձեւերի օպտիմալ տեխնոլոգիական բնութագրերը, լրացուցիչ թերապեւտիկ ազդեցություն չպետք է գործեն եւ կիրառվող կոնցենտրացիաներով անցանկալի տեղային ազդեցություն չպետք է թողնեն։
Պատրաստուկների բաղադրության մեջ մտնող կոնսերվանտների արդյունավետության գնահատման մեթոդիկան եւ չափորոշիչները ներկայացված են «2.3.1.1. Հակամանրէային կոնսերվանտների արդյունավետությունը» ընդհանուր դեղագրքային հոդվածում։
Հեղուկ դեղաձեւերով արտաքին կիրառման անասնաբուժական դեղապատրաստուկների արտադրության տեխնոլոգիայի առանձնահատկությունները ներկայացված են դեղաձեւերի տարբեր տեսակներին առնչվող ընդհանուր դեղագրքային հոդվածներում՝
-	արտաքին կիրառման լուծույթներ՝ «2.5.1.25. Լուծույթները» ընդհանուր դեղագրքային հոդված.
-	արտաքին կիրառման էմուլսիաներ՝ «2.5.1.39. Էմուլսիաները» ընդհանուր դեղագրքային հոդված.
-	արտաքին կիրառման կախույթներ՝ «2.5.1.33. Կախույթները» ընդհանուր դեղագրքային հոդված.
-	շամպուններ՝ «2.5.1.36. Դեղային շամպունները» ընդհանուր դեղագրքային հոդված։

Դեղաչափված դեղաձեւերի մշակման ժամանակ պետք է հաստատվի, որ առաջարկվող բաղադրությունը եւ արտադրության տեխնոլոգիան ապահովում են դեղաչափման միատարրությունը։
Հեղուկ դեղաձեւերով արտաքին կիրառման անասնաբուժական դեղապատրաստուկների արտադրման, փաթեթավորման, պահպանման եւ փոխադրման ժամանակ ձեռնարկում են «2.3.1.2. Դեղապատրաստուկների, դեղագործական բաղադրամասերի եւ դրանց արտադրության համար օժանդակ նյութերի մանրէաբանական մաքրությանը ներկայացվող պահանջները» ընդհանուր դեղագրքային հոդվածին համապատասխան դրանց մանրէաբանական մաքրությունը կամ «2.1.6.1. Մանրէազերծությունը» ընդհանուր դեղագրքային հոդվածին համապատասխան դրանց մանրէազերծությունը (վերքային եւ (կամ) այրվածքային մակերեսներին քսելու համար նախատեսված պատրաստուկների համար) ապահովող միջոցներ։

ՓՈՐՁԱՐԿՈՒՄՆԵՐԸ
Հեղուկ դեղաձեւերով արտաքին կիրառման անասնաբուժական դեղապատրաստուկները պետք է բավարարեն դեղաձեւերին եւ դրանց անալիզի մեթոդներին առնչվող համապատասխան ընդհանուր դեղագրքային հոդվածների պահանջները։
Հեղուկ դեղաձեւերով արտաքին կիրառման անասնաբուժական դեղապատրաստուկների համար որոշում են փաթեթվածքի պարունակության զանգվածը կամ ծավալը՝ «2.1.9.17. Փաթեթվածքի պարունակության զանգվածը (ծավալը)» ընդհանուր դեղագրքային հոդվածին համապատասխան։
Բազմադեղաչափ փաթեթվածքով թողարկվող պատրաստուկների համար որոշում են դեղաչափված դեղաձեւի միավորի մեջ ազդող նյութի տարածման հավասարաչափությունը՝ «2.1.9.14. Դեղաչափված միավորների միատարրությունը» ընդհանուր դեղագրքային հոդվածին համապատասխան։
Հակամանրէային կոնսերվանտների արդյունավետության գնահատման չափորոշիչները պետք է համապատասխանեն «2.3.1.1. Հակամանրէային կոնսերվանտների արդյունավետությունը» ընդհանուր դեղագրքային հոդվածի պահանջներին։
Հեղուկ դեղաձեւերով արտաքին կիրառման անասնաբուժական դեղապատրաստուկները պետք է բավարարեն «2.3.1.2. Դեղապատրաստուկների, դեղագործական բաղադրամասերի եւ դրանց արտադրության համար օժանդակ նյութերի մանրէաբանական մաքրությանը ներկայացվող պահանջները» ընդհանուր դեղագրքային հոդվածի պահանջները։
Վերքային եւ (կամ) այրվածքային մակերեսներին քսելու համար նախատեսված պատրաստուկները պետք է լինեն մանրէազերծ եւ բավարարեն «2.1.6.1 Մանրէազերծությունը» ընդհանուր դեղագրքային հոդվածի պահանջները։
Իսկության փորձարկումները որոշվում են պատրաստուկի բաղադրության մեջ մտնող ազդող նյութերով, ավելի հազվադեպ՝ օժանդակ նյութերով (հակամանրէային կոնսերվանտներով, հակաօքսիդանտներով, կայունացուցիչներով եւ այլն)։ Իսկության գնահատման համար առաջարկվում է անալիզի ֆիզիկաքիմիական (ԲԱՀՔ, ՆՇՔ, ԳՔ եւ այլն) եւ քիմիական մեթոդների համակցությունը։
Ազդող եւ անհրաժեշտության դեպքում օժանդակ նյութերի պարունակությունը որոշելու համար առաջարկվում է կիրառել ֆիզիկաքիմիական (ԲԱՀՔ, ԳՔ, սպեկտրալուսաչափություն), քիմիական (տիտրաչափական), մանրէաբանական եւ այլ մեթոդներ, որոնք ներկայացված են անասնաբուժական դեղամիջոցի վերաբերյալ համապատասխան նորմատիվ փաստաթղթում կամ մասնավոր դեղագրքային հոդվածում։
Եթե անասնաբուժական դեղամիջոցի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթում կամ մասնավոր դեղագրքային հոդվածում այլ բան նշված չէ, որոշվող նյութերի պարունակությունն արտահայտում են զանգվածի, զանգվածածավալային միավորներով կամ ակտիվության միավորներով՝ չդեղաչափված դեղաձեւերի համար, կամ զանգվածի, զանգվածածավալային միավորներով կամ ակտիվության միավորներով՝ 1 դեղաչափով՝ դեղաչափված դեղաձեւերի համար։

ՓԱԹԵԹՎԱԾՔԸ
Փաթեթվածքը պետք է ապահովի պահպանման նշված պայմաններում, սահմանված պիտանիության ժամկետի ընթացքում դեղապատրաստուկի որակը։
Առաջնային եւ երկրորդային (սպառողական) փաթեթվածքի նյութերը պետք է թույլատրված լինեն փաթեթվածքի տվյալ տեսակի արտադրության համար՝ հաշվի առնելով դեղաձեւի ներմուծման ուղին։
Ցնդող բաղադրիչներ պարունակող պատրաստուկները պահում են հերմետիկ փաթեթվածքում։
Վերքային եւ (կամ) այրվածքային մակերեսներին քսելու համար նախատեսված պատրաստուկները փաթեթավորում են կիպ խցանափակված՝ մանրէազերծ առաջնային փաթեթվածքի մեջ՝ վերահսկելով առաջին անգամ բացելը։
Բազմադեղաչափ կոնտեյներով թողարկվելու դեպքում պատրաստուկը պետք է պարունակի համապատասխան կոնցենտրացիայով համապատասխան կոնսերվանտներ՝ բացառությամբ այն դեպքերի, երբ հենց պատրաստուկն է օժտված բավարար հակամանրէային հատկություններով։

ՄԱԿՆՇՈՒՄԸ
Մանրէազերծ դեղաձեւերի համար փաթեթվածքի վրա զետեղվում է դեղապատրաստուկի մանրէազերծության մասին նշում։
Երկրորդային (սպառողական) փաթեթվածքի վրա նշում են բաղադրության մեջ մտնող օժանդակ նյութերը՝ առանց դրանց քանակը նշելու, եթե անասնաբուժական դեղամիջոցի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթում կամ մասնավոր դեղագրքային հոդվածում այլ ցուցումներ չկան։
Բազմադեղաչափ դեղաձեւերի համար նշում են առաջին անգամ բացելուց հետո դեղապատրաստուկի պահպանման ժամկետը։
Միադեղաչափ դեղաձեւերի համար նշում են ազդող նյութերի անվանումը եւ 1 դեղաչափի մեջ դրանց պարունակությունը, բազմադեղաչափ դեղաձեւերի համար՝ 1 դեղաչափի մեջ ազդող նյութերի պարունակությունը՝ նշելով փաթեթվածքի մեջ դեղաչափերի քանակը։
Չդոզավորված դեղաձեւերի համար ներկայացնում են ազդող նյութերի անվանումը եւ դեղապատրաստուկի որոշակի զանգվածի (ծավալի) մեջ դրանց քանակը։
Անհրաժեշտության դեպքում պետք է լինեն նախազգուշացնող գրառումներ՝ պատրաստուկի դեղաձեւով եւ փաթեթվածքի տեսակով պայմանավորված։
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2.5.4.3.	Փափուկ դեղաձեւերով ներքին ընդունման անասնաբուժական դեղապատրաստուկները
Փափուկ դեղաձեւերով ներքին ընդունման անասնաբուժական դեղապատրաստուկները (սովորաբար՝ ներքին ընդունման մածուկների կամ դոնդողների տեսքով) բաղկացած են մեկ կամ ավելի ազդող նյութերից, որոնք լուծված կամ դիսպերսված են սինթետիկ եւ բնական նյութերից կազմված միաֆազ կամ բազմաֆազ հիմքի մեջ։
Փափուկ դեղաձեւերով ներքին ընդունման անասնաբուժական դեղապատրաստուկների բաղադրության մեջ որպես օժանդակ նյութեր կարող են մտնել հակամանրէային կոնսերվանտներ, դիսպերսող, կախութավորող, բուֆերացնող, թրջող, լուծող եւ այլ բաղադրիչներ, ինչպես նաեւ թանձրացուցիչներ, էմուլսարարներ, կայունացուցիչներ, բուրավետիչներ եւ քաղցրացուցիչներ։
Փափուկ դեղաձեւերով ներքին ընդունման անասնաբուժական դեղապատրաստուկները նախատեսված են բերանի խոռոչում կիրառելու համար կամ կուլ տալուց հետո ազդող նյութերն աղեստամոքսային տրակտ հասցնելու համար։
Փափուկ դեղաձեւերով ներքին ընդունման անասնաբուժական դեղապատրաստուկները սովորաբար թողարկվում են միադեղաչափ կամ բազմադեղաչափ կոնտեյներներով, ինչպիսիք են ներարկիչները, որոնք թույլ են տալիս ճշգրիտ դոզավորել պատրաստուկները՝ կենդանու զանգվածին համապատասխան։ Բազմադեղաչափ կոնտեյներից յուրաքանչյուր դեղաչափ կիրառվում է դոզավորող սարքի օգնությամբ, որը նախատեսված է որոշակի ծավալ/զանգված չափելու համար։

ՏԵԽՆՈԼՈԳԻԱՅԻ ԱՌԱՆՁՆԱՀԱՏԿՈՒԹՅՈՒՆՆԵՐԸ
Փափուկ դեղաձեւերով ներքին ընդունման անասնաբուժական դեղապատրաստուկների արտադրության տեխնոլոգիան պետք է ապահովի հիմքի մեջ ազդող նյութերի առավելագույն դիսպերսումը եւ հավասարաչափ բաշխումը։ Հիմքը հարկավոր է ընտրել՝ հաշվի առնելով դեղամիջոցի նշանակությունը, արդյունավետությունը, անվտանգությունը, ազդող նյութերի կենսամատչելիությունը, բաղադրիչների համատեղելիությունը, ռեոլոգիական հատկությունները, պիտանիության ժամկետի ընթացքում դեղաձեւի կայունությունը։ Մածուկների եւ դոնդողների կոնսիստենցիան պետք է ապահովի պատրաստուկների՝ դեպի ներս կիրառման դյուրինությունը։
Փափուկ դեղաձեւերով ներքին ընդունման անասնաբուժական դեղապատրաստուկների բաղադրության մեջ հակամանրէային կոնսերվանտների օգտագործման անհրաժեշտությունը պետք է հիմնավորվի։ Պատրաստուկների բաղադրության մեջ մտնող կոնսերվանտների արդյունավետության գնահատման մեթոդիկան եւ չափորոշիչները ներկայացված են «2.3.1.1. Հակամանրէային կոնսերվանտների արդյունավետությունը» ընդհանուր դեղագրքային հոդվածում։
Փափուկ դեղաձեւերով ներքին ընդունման անասնաբուժական դեղապատրաստուկների արտադրման, փաթեթավորման, պահպանման եւ փոխադրման ժամանակ ձեռնարկում են դրանց մանրէաբանական մաքրությունն ապահովող միջոցներ՝ «2.3.1.2. Դեղապատրաստուկների, դեղագործական բաղադրամասերի եւ դրանց արտադրության համար օժանդակ նյութերի մանրէաբանական մաքրությանը ներկայացվող պահանջները» ընդհանուր դեղագրքային հոդվածին համապատասխան։
Դեղաչափված դեղաձեւերի մշակման ժամանակ պետք է հաստատվի, որ առաջարկվող բաղադրությունը եւ արտադրության տեխնոլոգիան ապահովում են դեղաչափման միատարրությունը։
Փաթեթվածքի հերմետիկությունը վերահսկում են ներարկիչների եւ պարկուճների մեջ փաթեթավորված փափուկ դեղաձեւերի արտադրության գործընթացում։

ՓՈՐՁԱՐԿՈՒՄՆԵՐԸ
Փափուկ դեղաձեւերով ներքին ընդունման անասնաբուժական դեղապատրաստուկները պետք է համապատասխանեն «2.5.1.40. Փափուկ դեղաձեւերը» ընդհանուր դեղագրքային հոդվածի պահանջներին։
Փափուկ դեղաձեւերով ներքին ընդունման անասնաբուժական դեղապատրաստուկների համար որոշում են փաթեթվածքի պարունակության զանգվածը կամ ծավալը՝ «2.1.9.17. Փաթեթվածքի պարունակության զանգվածը (ծավալը)» ընդհանուր դեղագրքային հոդվածի պահանջներին համապատասխան։
Դոզավորվող դեղաձեւերով թողարկվող պատրաստուկների համար որոշում են դեղաչափված դեղաձեւի միավորների մեջ ազդող նյութերի տարածման հավասարաչափությունը՝ «2.1.9.14. Դեղաչափված միավորների միատարրությունը» ընդհանուր դեղագրքային հոդվածին համապատասխան։

Հակամանրէային կոնսերվանտների արդյունավետության գնահատման չափորոշիչները պետք է համապատասխանեն «2.3.1.1. Հակամանրէային կոնսերվանտների արդյունավետությունը» ընդհանուր դեղագրքային հոդվածի պահանջներին։
Փափուկ դեղաձեւերով ներքին ընդունման անասնաբուժական դեղապատրաստուկները պետք է բավարարեն «2.3.1.2. Դեղապատրաստուկների, դեղագործական բաղադրամասերի եւ դրանց արտադրության համար օժանդակ նյութերի մանրէաբանական մաքրությանը ներկայացվող պահանջները» ընդհանուր դեղագրքային հոդվածի պահանջները (ընդունելիության չափորոշիչները պետք է համապատասխանեն ներքին ընդունման պինդ (անջուր) պատրաստուկների ЗА կատեգորիային)։
Իսկության փորձարկումները որոշվում են պատրաստուկի բաղադրության մեջ մտնող ազդող նյութերով, ավելի հազվադեպ՝ օժանդակ նյութերով (հակամանրէային կոնսերվանտներով, հակաօքսիդանտներով, կայունացուցիչներով եւ այլն)։ Իսկության գնահատման համար առաջարկվում է անալիզի ֆիզիկաքիմիական (ԲԱՀՔ, ՆՇՔ, ԳՔ եւ այլն) եւ քիմիական մեթոդների համակցությունը։
Ազդող եւ անհրաժեշտության դեպքում օժանդակ նյութերի պարունակությունը որոշելու համար առաջարկվում է կիրառել ֆիզիկաքիմիական (ԲԱՀՔ, ԳՔ, սպեկտրալուսաչափություն), քիմիական (տիտրաչափական), մանրէաբանական եւ այլ մեթոդներ, որոնք ներկայացված են անասնաբուժական դեղամիջոցի վերաբերյալ համապատասխան նորմատիվ փաստաթղթում կամ մասնավոր դեղագրքային հոդվածում։
Եթե անասնաբուժական դեղամիջոցի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթում կամ մասնավոր դեղագրքային հոդվածում այլ բան նշված չէ, որոշվող նյութերի պարունակությունն արտահայտում են զանգվածի, զանգվածածավալային միավորներով կամ ակտիվության միավորներով՝ չդեղաչափված դեղաձեւերի համար, կամ զանգվածի, զանգվածածավալային միավորներով կամ ակտիվության միավորներով՝ մեկ դեղաչափով՝ դեղաչափված դեղաձեւերի համար։
ՓԱԹԵԹՎԱԾՔԸ
Փաթեթվածքը պետք է ապահովի պահպանման նշված պայմաններում, սահմանված պիտանիության ժամկետի ընթացքում դեղապատրաստուկի որակը։
Առաջնային եւ երկրորդային (սպառողական) փաթեթվածքի նյութերը պետք է թույլատրված լինեն փաթեթվածքի տվյալ տեսակի արտադրության համար՝ հաշվի առնելով դեղաձեւի ներմուծման ուղին։
Բազմադեղաչափ կոնտեյներով թողարկվելու դեպքում պատրաստուկը պետք է պարունակի համապատասխան կոնցենտրացիայով համապատասխան կոնսերվանտներ՝ բացառությամբ այն դեպքերի, երբ հենց պատրաստուկն է օժտված բավարար հակամանրէային հատկություններով։
Փափուկ դեղաձեւերով ներքին ընդունման անասնաբուժական դեղապատրաստուկները պահում են հերմետիկ փաթեթվածքում։

ՄԱԿՆՇՈՒՄԸ
Երկրորդային (սպառողական) փաթեթվածքի վրա նշում են բաղադրության մեջ մտնող օժանդակ նյութերը, եթե անասնաբուժական դեղամիջոցի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթում կամ մասնավոր դեղագրքային հոդվածում այլ ցուցումներ չկան։
Բազմադեղաչափ դեղաձեւերի համար նշում են առաջին անգամ բացելուց հետո դեղապատրաստուկի պահպանման ժամկետը։
Միադեղաչափ դեղաձեւերի համար նշում են ազդող նյութերի անվանումը եւ մեկ դեղաչափի մեջ դրանց պարունակությունը, բազմադեղաչափ դեղաձեւերի համար՝ մեկ դեղաչափի մեջ ազդող նյութերի պարունակությունը՝ նշելով փաթեթվածքի մեջ դեղաչափերի քանակը։
Չդոզավորված դեղաձեւերի համար ներկայացնում են ազդող նյութերի անվանումը եւ դեղապատրաստուկի որոշակի զանգվածի մեջ դրանց քանակը։
Անհրաժեշտության դեպքում պետք է լինեն նախազգուշացնող գրառումներ՝ պատրաստուկի դեղաձեւով եւ փաթեթվածքի տեսակով պայմանավորված։

ՊԱՀՊԱՆՈՒՄԸ
Պահպանման պայմանները պետք է ապահովեն նշված տեսակի փաթեթվածքով, ողջ սահմանված պիտանիության ժամկետի ընթացքում դեղապատրաստուկի կայունությունը։
Եթե թույլատրվում է պատրաստուկի պահպանումը ներմուծումների միջեւ, պետք է ձեռնարկվեն դրա մանրէային կոնտամինացիան կանխող միջոցներ։
Պահպանման պայմաններին ներկայացվող պահանջները բերվում են մասնավոր դեղագրքային հոդվածում կամ անասնաբուժական դեղամիջոցի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթում։
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2.5.4.4.	Ներցիստերնալ անասնաբուժական դեղապատրաստուկները
Ներցիստերնալ անասնաբուժական դեղապատրաստուկները պարունակում են համապատասխան կրիչի կամ հիմքի մեջ մեկ կամ մի քանի ազդող նյութեր, դրանք պետք է լինեն մանրէազերծ, նախատեսված են պտուկի անցքի միջով կաթնագեղձի մեջ ներմուծման համար՝ բուժիչ-կանխարգելիչ տեղային ազդեցության հասնելու նպատակով։ 
Ներցիստերնալ անասնաբուժական դեղապատրաստուկները կարող են լինել հեղուկ (ներցիստերնալ ներմուծման լուծույթներ, ներցիստերնալ ներմուծման էմուլսիաներ, ներցիստերնալ ներմուծման կախույթներ) կամ փափուկ (ներցիստերնալ կիրառման քսուքներ, ներցիստերնալ կիրառման դոնդողներ, ներցիստերնալ ներմուծման նրբաքսուքներ) դեղաձեւերով։
Ներցիստերնալ անասնաբուժական դեղապատրաստուկները նախատեսված են կաթնադադարի ժամանակահատվածում կամ լակտացիայի ժամանակահատվածում խոշոր եւ մանր եղջերավոր անասունների մաստիտի բուժման համար։

ՏԵԽՆՈԼՈԳԻԱՅԻ ԱՌԱՆՁՆԱՀԱՏԿՈՒԹՅՈՒՆՆԵՐԸ
Ներցիստերնալ անասնաբուժական դեղապատրաստուկների արտադրության տեխնոլոգիան պետք է ապահովի կրիչի կամ հիմքի մեջ ազդող նյութի (նյութերի) առավելագույն դիսպերսումը եւ հավասարաչափ բաշխումը, ինչպես նաեւ պահպանման ընթացքում դեղաձեւի կայունությունը։
Կրիչը կամ հիմքը հարկավոր է ընտրել՝ հաշվի առնելով դեղամիջոցի նշանակությունը, արդյունավետությունը, անվտանգությունը, ազդող նյութերի կենսամատչելիությունը, բաղադրիչների համատեղելիությունը, ռեոլոգիական հատկությունները, պիտանիության ժամկետի ընթացքում դեղաձեւի կայունությունը։ Քսուքների, դոնդողների եւ նրբաքսուքների կոնսիստենցիան պետք է ապահովի պտուկի անցքի միջով կաթնագեղձի մեջ ներմուծման դյուրինությունը։
Օժանդակ նյութերը (կոնսերվանտները, հակաօքսիդանտները, կայունացուցիչները, էմուլսարարները, թանձրացուցիչները եւ այլն) պետք է լինեն դեղագործական տեսանկյունից համատեղելի, ապահովեն դեղաձեւի օպտիմալ տեխնոլոգիական բնութագրերը եւ կիրառվող կոնցենտրացիաներով անցանկալի տեղային ազդեցություն չպետք է թողնեն։
Պատրաստուկների բաղադրության մեջ մտնող կոնսերվանտների արդյունավետության գնահատման մեթոդիկան եւ չափորոշիչները ներկայացված են «2.3.1.1. Հակամանրէային կոնսերվանտների արդյունավետությունը» ընդհանուր դեղագրքային հոդվածում։
Ներցիստերնալ անասնաբուժական դեղապատրաստուկների արտադրության տեխնոլոգիայի առանձնահատկությունները ներկայացված են դեղաձեւերի տարբեր տեսակներին առնչվող ընդհանուր դեղագրքային հոդվածներում՝
-	ներցիստերնալ ներմուծման լուծույթներ՝ «2.5.1.25. Լուծույթները» ընդհանուր դեղագրքային հոդված.
-	ներցիստերնալ ներմուծման էմուլսիաներ՝ «2.5.1.39. Էմուլսիաները» ընդհանուր դեղագրքային հոդված.
-	ներցիստերնալ ներմուծման կախույթներ՝ «2.5.1.33. Կախույթները» ընդհանուր դեղագրքային հոդված.
-	ներցիստերնալ կիրառման քսուքներ, ներցիստերնալ կիրառման դոնդողներ եւ ներցիստերնալ ներմուծման նրբաքսուքներ՝ «2.5.1.40. Փափուկ դեղաձեւերը» ընդհանուր դեղագրքային հոդված։
Ներցիստերնալ անասնաբուժական դեղապատրաստուկների արտադրման, փաթեթավորման եւ պահպանման ժամանակ ձեռնարկվում են դրանց մանրէազերծությունն ապահովող եւ մանրէային կոնտամինացիան ու միկրոօրգանիզմների աճի հնարավորությունը բացառող միջոցներ՝ «2.1.6.1. Մանրէազերծությունը» ընդհանուր դեղագրքային հոդվածին համապատասխան։

ՓՈՐՁԱՐԿՈՒՄՆԵՐԸ
Ներցիստերնալ անասնաբուժական դեղապատրաստուկները պետք է բավարարեն դեղաձեւերին եւ դրանց անալիզի մեթոդներին առնչվող համապատասխան ընդհանուր դեղագրքային հոդվածների պահանջները։
Ներցիստերնալ անասնաբուժական դեղապատրաստուկների փափուկ դեղաձեւերը (ներցիստերնալ կիրառման քսուքներ, ներցիստերնալ կիրառման դոնդողներ, ներցիստերնալ ներմուծման նրբաքսուքներ) պետք է համապատասխանեն «2.5.1.40. Փափուկ դեղաձեւերը» ընդհանուր դեղագրքային հոդվածի պահանջներին։
Ներցիստերնալ անասնաբուժական դեղապատրաստուկների համար որոշում են դուրս բերվող ծավալը, ինչպես նաեւ փաթեթվածքի պարունակության զանգվածը կամ ծավալը՝ «2.1.9.17. Փաթեթվածքի պարունակության զանգվածը (ծավալը)» ընդհանուր դեղագրքային հոդվածի պահանջներին համապատասխան։
Պատրաստուկների բաղադրության մեջ հակամանրէային կոնսերվանտների ներմուծման ժամանակ պետք է նախատեսվեն դրանց իսկության եւ քանակի որոշման համապատասխան մեթոդներ։ Հակամանրէային կոնսերվանտների արդյունավետության գնահատման չափորոշիչները պետք է համապատասխանեն «2.3.1.1. Հակամանրէային կոնսերվանտների արդյունավետությունը» ընդհանուր դեղագրքային հոդվածի պահանջներին։
Ներցիստերնալ անասնաբուժական դեղապատրաստուկները պետք է լինեն մանրէազերծ եւ բավարարեն «2.1.6.1. Մանրէազերծությունը» ընդհանուր դեղագրքային հոդվածի պահանջները։
Իսկության փորձարկումները որոշվում են պատրաստուկի բաղադրության մեջ մտնող ազդող նյութերով, ավելի հազվադեպ՝ օժանդակ նյութերով (հակամանրէային կոնսերվանտներով, հակաօքսիդանտներով, կայունացուցիչներով եւ այլն)։ Իսկության գնահատման համար առաջարկվում է անալիզի ֆիզիկաքիմիական (ԲԱՀՔ, ՆՇՔ, ԳՔ եւ այլն) եւ քիմիական մեթոդների համակցությունը։
Ազդող եւ օժանդակ նյութերի պարունակությունը որոշելու համար առաջարկվում է կիրառել ֆիզիկաքիմիական (ԲԱՀՔ, ԳՔ, սպեկտրալուսաչափություն), քիմիական (տիտրաչափական), մանրէաբանական եւ այլ մեթոդներ, որոնք ներկայացված են անասնաբուժական դեղամիջոցի վերաբերյալ համապատասխան նորմատիվ փաստաթղթում կամ մասնավոր դեղագրքային հոդվածում։
Եթե անասնաբուժական դեղամիջոցի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթում կամ մասնավոր դեղագրքային հոդվածում այլ բան նշված չէ, որոշվող նյութերի պարունակությունն արտահայտում են զանգվածի, զանգվածածավալային միավորներով կամ ակտիվության միավորներով՝ չդեղաչափված դեղաձեւերի համար, կամ զանգվածի, զանգվածածավալային միավորներով կամ ակտիվության միավորներով՝ մեկ դեղաչափով՝ դեղաչափված դեղաձեւերի համար։

ՓԱԹԵԹՎԱԾՔԸ
Փաթեթվածքը պետք է ապահովի անասնաբուժական դեղամիջոցին առնչվող նորմատիվ փաստաթղթում նշված պահպանման պայմաններում, սահմանված պիտանիության ժամկետի ընթացքում դեղապատրաստուկի որակը։
Առաջնային եւ երկրորդային (սպառողական) փաթեթվածքի նյութերը պետք է թույլատրված լինեն փաթեթվածքի տվյալ տեսակի արտադրության համար՝ հաշվի առնելով դեղաձեւի ներմուծման ուղին։
Եթե այլ բան հիմնավորված չէ, ներցիստերնալ անասնաբուժական դեղապատրաստուկները թողարկում են մեկանգամյա կիրառման համար նախատեսված կոնտեյներներով՝ կաթնագեղձի միայն մեկ պտուկի անցքի միջով ներմուծման համար։
Բազմադեղաչափ կոնտեյներով թողարկվելու դեպքում պատրաստուկը պետք է պարունակի համապատասխան կոնցենտրացիայով համապատասխան կոնսերվանտներ՝ բացառությամբ այն դեպքերի, երբ հենց պատրաստուկն է օժտված բավարար հակամանրէային հատկություններով։ Բազմադեղաչափ կոնտեյներներով ներցիստերնալ անասնաբուժական դեղապատրաստուկները պետք է համալրվեն հատուկ սարքերով (օրինակ՝ պտուկի անցքի մեջ ներմուծման համար մեկանգամյա օգտագործման ծայրապանակներ)՝ կուրծի մանրէային կոնտամինացիան կանխելու համար։


ՄԱԿՆՇՈՒՄԸ
Երկրորդային (սպառողական) փաթեթվածքի վրա նշում են բաղադրության մեջ մտնող օժանդակ նյութերը՝ առանց դրանց քանակը նշելու, եթե անասնաբուժական դեղամիջոցի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթում կամ մասնավոր դեղագրքային հոդվածում այլ ցուցումներ չկան։
Բազմադեղաչափ դեղաձեւերի համար նշում են փաթեթվածքն առաջին անգամ բացելուց հետո դեղապատրաստուկի պահպանման ժամկետը։
Միադեղաչափ դեղաձեւերի համար նշում են ազդող նյութերի անվանումը եւ մեկ դեղաչափի մեջ դրանց պարունակությունը, բազմադեղաչափ դեղաձեւերի համար՝ մեկ դեղաչափի մեջ ազդող նյութերի պարունակությունը՝ նշելով փաթեթվածքի մեջ դեղաչափերի քանակը։
Անհրաժեշտության դեպքում պետք է լինեն նախազգուշացնող գրառումներ՝ պատրաստուկի դեղաձեւով եւ փաթեթվածքի տեսակով պայմանավորված։

ՊԱՀՊԱՆՈՒՄԸ
Պահպանման պայմանները պետք է ապահովեն նշված տեսակի փաթեթվածքով, անասնաբուժական դեղամիջոցին առնչվող նորմատիվ փաստաթղթում նշված՝ դրա ողջ սահմանված պիտանիության ժամկետի ընթացքում դեղապատրաստուկի կայունությունը։
Եթե թույլատրվում է պատրաստուկի պահպանումը ներմուծումների միջեւ, պետք է ձեռնարկվեն դրա մանրէային կոնտամինացիան կանխող միջոցներ։
Պահպանման պայմաններին ներկայացվող պահանջները բերվում են մասնավոր դեղագրքային հոդվածում կամ անասնաբուժական դեղամիջոցի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթում։
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2.5.4.5.	Ինհալացիաների համար նախատեսված անասնաբուժական դեղապատրաստուկները
Ինհալացիաների համար նախատեսված անասնաբուժական դեղապատրաստուկները թողարկվում են հեղուկ կամ պինդ դեղաձեւերով, նախատեսված են ազդող նյութը (նյութերը) գազային միջավայրում պինդ կամ հեղուկ մասնիկների դիսպերսիաների տեսքով կենդանիների շնչառական համակարգի մեջ ներմուծելու համար՝ տեղային կամ համակարգային ազդեցություն գործելու նպատակով։
Ինհալացիաների համար նախատեսված անասնաբուժական դեղապատրաստուկները կարող են պարունակել համապատասխան կրիչի կամ հիմքի մեջ լուծված կամ դիսպեսված մեկ կամ ավելի ազդող նյութ։
Ինհալացիաների համար նախատեսված անասնաբուժական դեղապատրաստուկների դեղաձեւերը պետք է ապահովեն տրված ժամանակի ընթացքում տեղադրման որոշակի ծավալով ազդող նյութի (նյութերի) պահանջվող կոնցենտրացիան։
Հեղուկ դեղաձեւերով ինհալացիաների համար նախատեսված անասնաբուժական դեղապատրաստուկները ինհալացիաների համար լուծույթներ, ինհալացիաների համար կախույթներ կամ ինհալացիաների համար էմուլսիաներ են եւ նախատեսված են համապատասխան սարքավորումների կամ սարքի (փոշեցիրների, աերոզոլային գեներատորների եւ այլն) օգնությամբ ինհալացիաների համար աերոզոլի կամ սփրեյի փոխակերպվելու համար։
Պինդ դեղաձեւերով ինհալացիաների համար նախատեսված անասնաբուժական դեղապատրաստուկները ինհալացիաների համար լուծույթների կամ ինհալացիաների համար կախույթների պատրաստման համար փոշիներ, դեղահաբեր, ինչպես նաեւ լիոֆիլիզատներ են։ Պինդ դեղաձեւերը կիրառվում են դրանցից լուծույթներ կամ կախույթներ պատրաստելուց հետո աերոզոլի կամ սփրեյի տեսքով փոշեցրման եղանակով, ինչպես նաեւ աերոզոլի տեսքով (ջերմային գոլորշիացման դեպքում) կամ օժանդակ նյութերի մարմրման ընթացքում բարձր ջերմաստիճանի ազդեցության տակ ազդող նյութի (նյութերի) ջերմային ցնդեցման եղանակով։
Եթե պինդ դեղաձեւերի մեջ որպես ազդող նյութ (նյութեր) մտնում են եթերային յուղեր, ապա բարձր ջերմաստիճանի ազդեցության տակ մարմրման ժամանակ տեղի է ունենում աերոզոլի առաջացմամբ ջերմային գոլորշիացում։
Եթե պինդ դեղաձեւերը որպես ազդող նյութ պարունակում են բյուրեղային յոդ, ապա բարձր ջերմաստիճանի ազդեցության տակ մարմրման ժամանակ տեղի է ունենում դրա ջերմային ցնդեցում։
Ջերմային գոլորշիացման կամ ջերմային ցնդեցման եղանակով կիրառվող պինդ դեղաձեւերի բաղադրության մեջ որպես օժանդակ նյութեր օգտագործում են ջերմային գոլորշիացման կամ ջերմային ցնդեցման հիմք, օքսիդացման (մարմրման) ռեակցիա հրահրող օքսիդիչներ, ինչպես նաեւ բոցավառման ընթացքը կանխող բոցամարիչներ: Մարմրումը պետք է ընթանա հանդարտ՝ առանց կայծերի եւ բոցի առաջացման։
Մարմրման ընթացքում պինդ դեղաձեւերը պետք է ամբողջությամբ օքսիդանան։ Ջերմային գոլորշիացման կամ ջերմային ցնդեցման գործընթացը չպետք է հանգեցնի բարձր ջերմաստիճանի ազդեցության տակ ազդող նյութի (նյութերի) քայքայմանը։

ՏԵԽՆՈԼՈԳԻԱՅԻ ԱՌԱՆՁՆԱՀԱՏԿՈՒԹՅՈՒՆՆԵՐԸ
Ինհալացիաների համար նախատեսված անասնաբուժական դեղապատրաստուկների արտադրմանը եւ պատրաստմանը ներկայացվող ընդհանուր պահանջները բերված են «2.5.3.1. Դեղապատրաստուկները» ընդհանուր դեղագրքային հոդվածում եւ «2.5.1.1. Դեղաձեւերը» ընդհանուր դեղագրքային հոդվածում։
Ինհալացիաների համար նախատեսված անասնաբուժական դեղապատրաստուկները մշակելիս հարկավոր է հաշվի առնել, որը դեղաձեւը պետք է լինի կիրառության համար հարմար եւ անվտանգ։
Օժանդակ նյութերը պետք է լինեն դեղագործական տեսանկյունից համատեղելի, ապահովեն կիրառվող կոնցենտրացիաներով դեղաձեւի օպտիմալ տեխնոլոգիական բնութագրերը, չպետք է բացասաբար անդրադառնան հիմնական թերապեւտիկ ազդեցության վրա, չպետք է լինեն թունավոր եւ չպետք է անբարենպաստ ազդեցություն ունենան կենդանիների շնչառական ուղիների լորձաթաղանթի ֆունկցիաների վրա։
Դեղաձեւի տեսակով եւ ազդող նյութի (նյութերի) բնույթով պայմանավորված՝ ինհալացիաների համար նախատեսված անասնաբուժական դեղապատրաստուկները կարող են պարունակել պրոպելենտներ, լուծիչներ, նոսրացուցիչներ, հակամանրէային կոնսերվանտներ, մակերեւութային ակտիվ նյութեր, կայունացնող եւ սոլյուբիլիզացնող ագենտներ, ջերմային գոլորշիացման կամ ջերմային ցնդեցման հիմք, օքսիդացման (մարմրման) ռեակցիա հրահրող օքսիդիչներ, բոցավառման ընթացքը կանխող բոցամարիչներ եւ այլն:
Ինհալացիաների համար նախատեսված անասնաբուժական դեղապատրաստուկների մշակման փուլում փորձերով պետք է հաստատվի տրված ժամանակահատվածի ընթացքում տեղադրման որոշակի ծավալով ազդող նյութի (նյութերի) պահանջվող կոնցենտրացիային հասնելը։
Ինհալացիաների համար նախատեսված անասնաբուժական դեղապատրաստուկների արտադրության տեխնոլոգիան պետք է ապահովի կրիչի կամ հիմքի մեջ ազդող նյութի (նյութերի) հավասարաչափ բաշխումը, ինչպես նաեւ պահպանման ընթացքում դեղաձեւի կայունությունը։
Ինհալացիաների համար նախատեսված անասնաբուժական դեղապատրաստուկների արտադրության տեխնոլոգիայի առանձնահատկությունները ներկայացված են «2.5.1.25. Լուծույթները» ընդհանուր դեղագրքային հոդվածում, «2.5.1.33. Կախույթները» ընդհանուր դեղագրքային հոդվածում, «2.5.1.39. Էմուլսիաները» ընդհանուր դեղագրքային հոդվածում, «2.5.1.24. Փոշիները» ընդհանուր դեղագրքային հոդվածում, «2.5.1.34. Դեղահաբերը» ընդհանուր դեղագրքային հոդվածում, «2.5.1.14. Լիոֆիլիզատները» ընդհանուր դեղագրքային հոդվածում։
Եթե ինհալացիաների համար նախատեսված անասնաբուժական դեղապատրաստուկների բաղադրության մեջ ցնդող նյութեր են մտնում, արտադրության գործընթացում վերահսկվում է փաթեթվածքի հերմետիկությունը։

ՓՈՐՁԱՐԿՈՒՄՆԵՐԸ
Ինհալացիաների համար նախատեսված անասնաբուժական դեղապատրաստուկները պետք է համապատասխանեն «2.5.3.1. Դեղապատրաստուկները» ընդհանուր դեղագրքային հոդվածի պահանջներին եւ անցնեն այն դեղաձեւին բնորոշ փորձարկումները, որի տեսքով դեղապատրաստուկներն ստացվել են «2.5.1.1. Դեղաձեւերը» ընդհանուր դեղագրքային հոդվածի եւ կոնկրետ դեղաձեւին առնչվող ընդհանուր դեղագրքային հոդվածի համաձայն։
Ինհալացիաների համար նախատեսված անասնաբուժական դեղապատրաստուկների համար որոշում են փաթեթվածքի պարունակության զանգվածը կամ ծավալը՝ «2.1.9.17. Փաթեթվածքի պարունակության զանգվածը (ծավալը)» ընդհանուր դեղագրքային հոդվածին համապատասխան։
Լուծույթներ, կախույթներ, էմուլսիաներ հանդիսացող հեղուկ դեղաձեւերը (այդ թվում՝ համապատասխան լուծիչի մեջ լուծելու կամ դիսպերսելու եղանակով պինդ դեղաձեւերից ստացված) պետք է համապատասխանեն «2.5.1.25. Լուծույթները» ընդհանուր դեղագրքային հոդվածի, «2.5.1.33. Կախույթները» ընդհանուր դեղագրքային հոդվածի, «2.5.1.39. Էմուլսիաները» ընդհանուր դեղագրքային հոդվածի պահանջներին։

Պինդ դեղաձեւերը (բացի ջերմային գոլորշիացման կամ ջերմային ցնդեցման եղանակով կիրառության համար նախատեսվածներից) պետք է համապատասխանեն «2.5.1.24. Փոշիները» ընդհանուր դեղագրքային հոդվածի, «2.5.1.34. Դեղահաբերը» ընդհանուր դեղագրքային հոդվածի, «2.5.1.14. Լիոֆիլիզատները» ընդհանուր դեղագրքային հոդվածի պահանջներին։
Ջերմային գոլորշիացման կամ ջերմային ցնդեցման եղանակով կիրառության համար դեղահաբերի ձեւով, ինհալացիաների համար նախատեսված անասնաբուժական դեղապատրաստուկները վերահսկում են ըստ Նկարագրությունը, Զանգվածի միատարրությունը ցուցանիշների։ Չորացնելիս զանգվածի կորուստը կամ Ջուրը՝ «2.5.1.34. Դեղահաբերը» ընդհանուր դեղագրքային հոդվածին համապատասխան։
Ջերմային գոլորշիացման կամ ջերմային ցնդեցման եղանակով կիրառության համար փոշիների ձեւով, ինհալացիաների համար նախատեսված անասնաբուժական դեղապատրաստուկները վերահսկում են ըստ Նկարագրությունը, Մասնիկների չափը, Չորացնելիս զանգվածի կորուստը կամ Ջուրը ցուցանիշների՝ «2.5.1.24. Փոշիները» ընդհանուր դեղագրքային հոդվածին համապատասխան։
Ջերմային գոլորշիացման կամ ջերմային ցնդեցման եղանակով կիրառության համար նախատեսված պինդ դեղաձեւերը (փոշիները, դեղահաբերը) պետք է լրացուցիչ վերահսկվեն ըստ հետեւյալ ցուցանիշների.
Դյուրավառությունը եւ մարմրման բնույթը՝ կրակի աղբյուրից գործարկման հնարավորության որոշումը, ինչպես նաեւ ջերմային գոլորշիացման կամ ջերմային ցնդեցման արգասիքների բնույթի, հագեցվածության եւ գույնի տեսողական որոշումը վերահսկվում են «2.1.9.28. Անասնաբուժական թիթեղների, անասնաբուժական քուղերի եւ ինհալացիաների համար անասնաբուժական պինդ դեղաձեւերի տեսքով դեղապատրաստուկների դյուրավառությունը եւ մարմրման բնույթը» ընդհանուր դեղագրքային հոդվածի պահանջներին համապատասխան։

Մարմրման ժամանակը (ժամանակի որոշումը՝ մարմրումն սկսելուց մինչեւ դրա ավարտը) վերահսկվում է «2.1.9.29. Անասնաբուժական թիթեղների, անասնաբուժական քուղերի եւ ինհալացիաների համար անասնաբուժական պինդ դեղաձեւերի տեսքով դեղապատրաստուկների մարմրման ժամանակի որոշումը» ընդհանուր դեղագրքային հոդվածի պահանջներին համապատասխան։

ՓԱԹԵԹՎԱԾՔԸ
Փաթեթվածքը պետք է ապահովի պահպանման նշված պայմաններում, սահմանված պիտանիության ժամկետի ընթացքում դեղապատրաստուկի որակը։
Առաջնային եւ երկրորդային (սպառողական) փաթեթվածքի նյութերը պետք է թույլատրված լինեն փաթեթվածքի տվյալ տեսակի արտադրության համար՝ հաշվի առնելով կիրառման ուղին։
Ցնդող բաղադրիչներ պարունակող պատրաստուկների համար պետք է նախատեսվի հերմետիկ փաթեթվածք։

ՄԱԿՆՇՈՒՄԸ
Երկրորդային (սպառողական) փաթեթվածքի վրա նշում են ազդող նյութերի անվանումը եւ դեղապատրաստուկի որոշակի զանգվածի (ծավալի) մեջ դրանց քանակը, ինչպես նաեւ բաղադրության մեջ մտնող օժանդակ նյութերը՝ առանց դրանց քանակը նշելու, եթե անասնաբուժական դեղամիջոցի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթում կամ մասնավոր դեղագրքային հոդվածում այլ ցուցումներ չկան։
Անհրաժեշտության դեպքում պետք է լինեն նախազգուշացնող գրառումներ՝ պատրաստուկի դեղաձեւով եւ փաթեթվածքի տեսակով պայմանավորված։
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2.5.4.6.	Մեղուների համար անասնաբուժական դեղապատրաստուկները
Մեղուների համար անասնաբուժական դեղապատրաստուկները նախատեսված են մեղրատու մեղուների հիվանդությունների ժամանակ բուժիչ-կանխարգելիչ նպատակով կիրառության համար։
Մեղուների համար անասնաբուժական դեղապատրաստուկները կարող են ունենալ հետեւյալ դեղաձեւերը.
-	հեղուկ (արտաքին կիրառման լուծույթներ, ներքին ընդունման լուծույթներ, արտաքին կիրառման կախույթներ, ներքին ընդունման կախույթներ, արտաքին կիրառման էմուլսիաներ, արտաքին կիրառման լուծույթների պատրաստման համար կոնցենտրատներ, ներքին ընդունման լուծույթների պատրաստման համար կոնցենտրատներ, արտաքին կիրառման կախույթների պատրաստման համար կոնցենտրատներ, ներքին ընդունման կախույթների պատրաստման համար կոնցենտրատներ, արտաքին կիրառման էմուլսիաների պատրաստման համար կոնցենտրատներ).
-	արտաքին կիրառման լուծամզվածքներ, ներքին ընդունման լուծամզվածքներ.
-	փափուկ (արտաքին կիրառման մածուկներ, ներքին ընդունման մածուկներ, արտաքին կիրառման դոնդողներ, ներքին ընդունման դոնդողներ).
-	պինդ (արտաքին կիրառման փոշիներ, ներքին ընդունման փոշիներ, արտաքին կիրառման լուծույթների պատրաստման համար փոշիներ, ներքին ընդունման լուծույթների պատրաստման համար փոշիներ, արտաքին կիրառման կախույթների պատրաստման համար փոշիներ, ներքին ընդունման կախույթների պատրաստման համար փոշիներ, արտաքին կիրառման լուծույթների պատրաստման համար լիոֆիլիզատներ, ներքին ընդունման լուծույթների պատրաստման համար լիոֆիլիզատներ, արտաքին կիրառման կախույթների պատրաստման համար լիոֆիլիզատներ, ներքին ընդունման կախույթների պատրաստման համար լիոֆիլիզատներ).
-	անասնաբուժական թիթեղներ, անասնաբուժական քուղեր։
Ըստ ազդեցության եղանակի՝ տարանջատում են մեղուների համար անասնաբուժական դեղապատրաստուկների մի քանի կատեգորիաներ.
-	կոնտակտային ազդեցության պատրաստուկներ (արտաքին կիրառման լուծույթներ, արտաքին կիրառման կախույթներ, արտաքին կիրառման էմուլսիաներ, արտաքին կիրառման լուծույթների պատրաստման համար կոնցենտրատներ, արտաքին կիրառման կախույթների պատրաստման համար կոնցենտրատներ, արտաքին կիրառման էմուլսիաների պատրաստման համար կոնցենտրատներ, արտաքին կիրառման լուծամզվածքներ, արտաքին կիրառման մածուկներ, արտաքին կիրառման դոնդողներ, արտաքին կիրառման փոշիներ, արտաքին կիրառման լուծույթների պատրաստման համար փոշիներ, արտաքին կիրառման կախույթների պատրաստման համար փոշիներ, արտաքին կիրառման լուծույթների պատրաստման համար լիոֆիլիզատներ, արտաքին կիրառման կախույթների պատրաստման համար լիոֆիլիզատներ). ազդող նյութը (նյութերը) մեղուների օրգանիզմի վրա ազդեցություն է գործում պատրաստուկի հետ միջատի ֆիզիկական շփման միջոցով.
-	ներքին ընդունման պատրաստուկներ (ներքին ընդունման լուծույթներ, ներքին ընդունման կախույթներ, ներքին ընդունման լուծույթների պատրաստման համար կոնցենտրատներ, ներքին ընդունման կախույթների պատրաստման համար կոնցենտրատներ, ներքին ընդունման լուծամզվածքներ, ներքին ընդունման մածուկներ, ներքին ընդունման դոնդողներ, ներքին ընդունման փոշիներ, ներքին ընդունման լուծույթների պատրաստման համար լիոֆիլիզատներ, ներքին ընդունման կախույթների պատրաստման համար լիոֆիլիզատներ)՝ մեղուներին կերակրում են շաքարի օշարակի կամ հատուկ կերի՝ կանդիի (ջրի, ալյուրի եւ շաքարի խառնուրդ) խառնուրդով.

-	պատրաստուկները, որոնք կիրառվում են աերոզոլի տեսքով (ջերմային գոլորշիացման դեպքում) կամ օժանդակ նյութերի մարմրման ընթացքում բարձր ջերմաստիճանի ազդեցության տակ ազդող նյութի (նյութերի) ջերմային ցնդեցման եղանակով (անասնաբուժական թիթեղներ, անասնաբուժական քուղեր).
Մեղուների համար նախատեսված՝ հեղուկ դեղաձեւերով անասնաբուժական դեղապատրաստուկները պարունակում են համապատասխան կրիչի մեջ մեկ կամ մի քանի ազդող նյութ, նախատեսված են արտաքին կիրառման կամ ներքին ընդունման համար՝ տեղային եւ (կամ) համակարգային ազդեցության հասնելու նպատակով։
Կոնցենտրատներ՝ հեղուկ դեղաձեւ, որը նախատեսված է համապատասխան լուծիչի մեջ մինչեւ պահանջվող կոնցենտրացիան նոսրացնելուց (ջրիկացնելուց) հետո կիրառության համար։ Կոնցենտրատները կարող են պարունակել մեկ կամ մի քանի ազդող նյութ՝ օժանդակ նյութերի ավելացմամբ կամ առանց ավելացման։ Կոնցենտրատները նաեւ օգտագործում են այլ դեղաձեւեր (լուծույթներ, կախույթներ, էմուլսիաներ) ստանալու համար։
Լուծամզվածքներ՝ մեղուների համար նախատեսված անասնաբուժական դեղապատրաստուկների դեղաձեւ, որը դեղաբուսական հումքից կոնցենտրացված հանուկ է։
Լուծամզվածքները կարելի է ստանալ դեղաբուսական հումքի մեկ տեսակի (պարզ) հիմքով եւ դեղաբուսական հումքի մի քանի տեսակների խառնուրդի (բարդ, համալիր) հիմքով։
Մեղուների համար նախատեսված անասնաբուժական դեղապատրաստուկների փափուկ դեղաձեւերը պարունակում են զգալի քանակությամբ (20 %-ից ավելի) լավ մանրացված պինդ նյութեր (մածուկներ) կամ կոլոիդային դիսպերսիաներ են, որոնք ստացվել են հատուկ նյութերի օգտագործմամբ դոնդողագոյացման միջոցով (դոնդողներ)։

Փոշիներ՝ մեղուների համար նախատեսված անասնաբուժական դեղապատրաստուկների պինդ դեղաձեւ, որը բաղկացած է դիսպերսության տարբեր աստիճանի առանձին չոր մասնիկներից եւ օժտված է սորալու հատկությամբ։
Լիոֆիլիզատներ՝ մեղուների համար նախատեսված անասնաբուժական դեղապատրաստուկների պինդ դեղաձեւ՝ փոշու կամ ծակոտկեն զանգվածի տեսքով, որն ստացվել է հեղուկ կամ փափուկ կոնսիստենցիայի դեղամիջոցների լիոֆիլացման միջոցով։
Փոշիները եւ լիոֆիլիզատները կարող են օգտագործվել մեղուների համար նախատեսված անասնաբուժական դեղապատրաստուկների այլ դեղաձեւերի պատրաստման համար՝ համապատասխան լուծիչի մեջ լուծելու/դիսպերսելու միջոցով՝ լուծույթներ, կախույթներ։
Անասնաբուժական թիթեղներ՝ դեղաձեւ, որը բաղկացած է պինդ հիմքից՝ վերջինիս վրա հավասարաչափ տարածված ազդող նյութով (նյութերով)։ Հիմքը կարող է լինել փայտի նրբատախտակից, ստվարաթղթից կամ պոլիմերային նյութերից։
Անասնաբուժական թիթեղները տեղադրում են փեթակների ներսում՝ միջշրջանակային տարածության մեջ կախելու միջոցով։ Այդ նպատակով թիթեղները կարող են ունենալ անցքեր։
Անասնաբուժական թիթեղների կիրառման ժամանակ ազդող նյութի (նյութերի) ձերբազատումը տեղի է ունենում ընտրված նյութերի կամ հիմքի եւ ազդող նյութի (նյութերի) կառուցվածքի եւ սպեցիֆիկ քիմիական, ֆիզիկական եւ ֆիզիկաքիմիական հատկությունների հաշվին։
Անասնաբուժական քուղեր՝ պինդ դեղաձեւ, որը բաղկացած է հիմքից (քուղից)՝ վերջինիս վրա հավասարաչափ տարածված ազդող նյութով (նյութերով)։ Հիմքը կարող է լինել բուսական ծագման մանրաթելերից։

Մեղուների համար նախատեսված անասնաբուժական դեղապատրաստուկները թողարկում են միադեղաչափ կամ բազմադեղաչափ փաթեթվածքներով, որոնք թույլ են տալիս փաթեթվածքը բացելուց հետո պատրաստուկները դնել փեթակի մեջ կամ պատրաստուկի որոշակի դեղաչափ տեղափոխել տակդիրի վրա։
Հեղուկ դեղաձեւերը դոզավորում են ըստ ծավալի՝ մեղուների 1 ընտանիքի (փեթակի) կամ 1 միջշրջանակային տարածության (մեղրաբջիջների միջեւ բացակի) հաշվարկով։
Մեղուների համար նախատեսված անասնաբուժական դեղապատրաստուկների փափուկ եւ պինդ դեղաձեւերը դոզավորում են ըստ զանգվածի՝ մեկ մեղվաընտանիքի (փեթակի) համար 1 փաթեթվածքի հաշվարկով։
Անասնաբուժական թիթեղները եւ անասնաբուժական քուղերը դոզավորում են ըստ թիթեղների կամ քուղերի միավորների քանակի՝ մեկ մեղվաընտանիքի (փեթակի) հաշվարկով։

ՏԵԽՆՈԼՈԳԻԱՅԻ ԱՌԱՆՁՆԱՀԱՏԿՈՒԹՅՈՒՆՆԵՐԸ
Դեղապատրաստուկների մշակման ժամանակ հարկավոր է հաշվի առնել, որ դեղաձեւը պետք է հարմար լինի անմիջապես փեթակի ներսում կիրառության համար։ Օժանդակ նյութերը (կոնսերվանտները, հակաօքսիդանտները, կայունացուցիչները, էմուլսարարները, թանձրացուցիչները եւ այլն) պետք է լինեն դեղագործական տեսանկյունից համատեղելի, ապահովեն դեղաձեւերի օպտիմալ տեխնոլոգիական բնութագրերը եւ կիրառվող կոնցենտրացիաներով անցանկալի ազդեցություն չպետք է թողնեն մեղուների վրա։
Դեղապատրաստուկների բաղադրությունը եւ արտադրության տեխնոլոգիան պետք է ապահովեն կրիչի կամ հիմքի մեջ ազդող նյութի (նյութերի) հավասարաչափ բաշխումը, ինչպես նաեւ պահպանման ընթացքում դեղաձեւի կայունությունը։
Դեղաչափված դեղաձեւերի մշակման ժամանակ պետք է հաստատվի, որ առաջարկվող բաղադրությունը եւ արտադրության տեխնոլոգիան ապահովում են դեղաչափման միատարրությունը։
Դեղապատրաստուկների բաղադրության մեջ հակամանրէային կոնսերվանտների օգտագործման անհրաժեշտությունը պետք է հիմնավորվի։ Պատրաստուկների բաղադրության մեջ մտնող կոնսերվանտների արդյունավետության գնահատման մեթոդիկան եւ չափորոշիչները ներկայացված են «2.3.1.1. Հակամանրէային կոնսերվանտների արդյունավետությունը» ընդհանուր դեղագրքային հոդվածում։
Դեղապատրաստուկների արտադրության տեխնոլոգիայի առանձնահատկությունները ներկայացված են դեղաձեւերի տարբեր տեսակներին առնչվող ընդհանուր դեղագրքային հոդվածներում՝
-	արտաքին կիրառման լուծույթներ, ներքին ընդունման լուծույթներ՝ «2.5.1.25. Լուծույթները» ընդհանուր դեղագրքային հոդված.
-	արտաքին կիրառման էմուլսիաներ՝ «2.5.1.39. Էմուլսիաները» ընդհանուր դեղագրքային հոդված.
-	արտաքին կիրառման կախույթներ եւ ներքին ընդունման կախույթներ՝ «2.5.1.33. Կախույթները» ընդհանուր դեղագրքային հոդված.
-	արտաքին կիրառման լուծույթների պատրաստման համար կոնցենտրատներ, ներքին ընդունման լուծույթների պատրաստման համար կոնցենտրատներ, արտաքին կիրառման էմուլսիաների պատրաստման համար կոնցենտրատներ՝ «2.5.1.12. Կոնցենտրատները» ընդհանուր դեղագրքային հոդված.
-	արտաքին կիրառման մածուկներ, ներքին ընդունման մածուկներ, արտաքին կիրառման դոնդողներ, ներքին ընդունման դոնդողներ՝ «2.5.1.40. Փափուկ դեղաձեւերը» ընդհանուր դեղագրքային հոդվածում.
-	արտաքին կիրառման լուծամզվածքներ, ներքին ընդունման լուծամզվածքներ՝ «2.5.1.37. Լուծամզվածքները» ընդհանուր դեղագրքային հոդվածում.
-	արտաքին կիրառման փոշիներ, ներքին ընդունման փոշիներ, արտաքին կիրառման լուծույթների պատրաստման համար փոշիներ, ներքին ընդունման լուծույթների պատրաստման համար փոշիներ, արտաքին կիրառման կախույթների պատրաստման համար փոշիներ, ներքին ընդունման կախույթների պատրաստման համար փոշիներ՝ «2.5.1.24. Փոշիները» ընդհանուր դեղագրքային հոդվածում.
-	արտաքին կիրառման լուծույթների պատրաստման համար լիոֆիլիզատներ, ներքին ընդունման լուծույթների պատրաստման համար լիոֆիլիզատներ, արտաքին կիրառման կախույթների պատրաստման համար լիոֆիլիզատներ, ներքին ընդունման կախույթների պատրաստման համար լիոֆիլիզատներ՝ «2.5.1.14. Լիոֆիլիզատները» ընդհանուր դեղագրքային հոդվածում։
Պինդ դեղաձեւերի դեղապատրաստուկների արտադրության ժամանակ ապահովվում է զանգվածի միատարրությունը կամ եթե կիրառելի է՝ ազդող նյութի պարունակության միատարրությունը։
Դեղապատրաստուկների մշակման ընթացքում պետք է հաստատվի, որ հեղուկ կամ փափուկ դեղաձեւերով միադեղաչափ կոնտեյներից պատրաստուկի՝ սահմանված նոմինալ պարունակությամբ քանակ է դուրս բերվում։
Եթե դեղապատրաստուկների բաղադրության մեջ ցնդող նյութեր են մտնում, արտադրության գործընթացում վերահսկվում է փաթեթվածքի հերմետիկությունը։

ՓՈՐՁԱՐԿՈՒՄՆԵՐԸ
Դեղապատրաստուկները պետք է բավարարեն դեղաձեւերին եւ դրանց անալիզի մեթոդներին առնչվող համապատասխան ընդհանուր դեղագրքային հոդվածների պահանջները։
Դեղապատրաստուկների համար որոշում են փաթեթվածքի պարունակության զանգվածը կամ ծավալը՝ «2.1.9.17. Փաթեթվածքի պարունակության զանգվածը (ծավալը)» ընդհանուր դեղագրքային հոդվածին համապատասխան։
Դեղապատրաստուկների դեղաչափված եւ միադեղաչափ դեղաձեւերի համար որոշում են դեղաչափերի զանգվածի միատարրությունը՝ «2.1.9.14. Դեղաչափված միավորների միատարրությունը» ընդհանուր դեղագրքային հոդվածին կամ «2.1.9.5. Դեղաչափված դեղապատրաստուկի միավորի զանգվածի միատարրությունը» ընդհանուր դեղագրքային հոդվածին համապատասխան։
Հակամանրէային կոնսերվանտների արդյունավետության գնահատման չափորոշիչները պետք է համապատասխանեն «2.3.1.1. Հակամանրէային կոնսերվանտների արդյունավետությունը» ընդհանուր դեղագրքային հոդվածի պահանջներին։
Լուծույթների եւ կախույթների պատրաստման համար փոշիների եւ լիոֆիլիզատների տեսքով դեղապատրաստուկները պետք է լրացուցիչ վերահսկվեն «2.5.1.25. Լուծույթները» ընդհանուր դեղագրքային հոդվածի կամ «2.5.1.33. Կախույթները» ընդհանուր դեղագրքային հոդվածի պահանջներին համապատասխանության մասով՝ վերջնական դեղաձեւով պայմանավորված։
Անասնաբուժական թիթեղների եւ անասնաբուժական քուղերի տեսքով դեղապատրաստուկները հարկավոր է վերահսկել ըստ արտաքին տեսքի եւ չափերի (երկարության, լայնության եւ հաստության)։
Անասնաբուժական թիթեղների եւ անասնաբուժական քուղերի տեսքով դեղապատրաստուկները, որոնք կիրառվում են աերոզոլի տեսքով (ջերմային գոլորշիացման դեպքում) կամ ազդող նյութի (նյութերի) ջերմային ցնդեցման եղանակով, պետք է լրացուցիչ վերահսկվեն «2.1.9.28. Անասնաբուժական թիթեղների, անասնաբուժական քուղերի եւ ինհալացիաների համար անասնաբուժական պինդ դեղաձեւերի տեսքով դեղապատրաստուկների դյուրավառությունը եւ մարմրման բնույթը» ընդհանուր դեղագրքային հոդվածին, ինչպես նաեւ «2.1.9.29. Անասնաբուժական թիթեղների, անասնաբուժական քուղերի եւ ինհալացիաների համար անասնաբուժական պինդ դեղաձեւերի տեսքով դեղապատրաստուկների մարմրման ժամանակի որոշումը» ընդհանուր դեղագրքային հոդվածին համապատասխան։
Իսկության փորձարկումները որոշվում են դեղապատրաստուկի բաղադրության մեջ մտնող ազդող նյութերով, ավելի հազվադեպ՝ օժանդակ նյութերով (հակամանրէային կոնսերվանտներով, հակաօքսիդանտներով, կայունացուցիչներով եւ այլն)։
Իսկության գնահատման համար առաջարկվում է անալիզի ֆիզիկաքիմիական (ԲԱՀՔ, ՆՇՔ, ԳՔ եւ այլն) եւ քիմիական կամ կենսաբանական մեթոդների համակցությունը։
Ազդող եւ անհրաժեշտության դեպքում օժանդակ նյութերի պարունակությունը որոշելու համար առաջարկվում է կիրառել ֆիզիկաքիմիական (ԲԱՀՔ, ԳՔ, սպեկտրալուսաչափություն), քիմիական (տիտրաչափական), մանրէաբանական եւ այլ մեթոդներ, որոնք ներկայացված են անասնաբուժական դեղամիջոցի վերաբերյալ համապատասխան նորմատիվ փաստաթղթում կամ մասնավոր դեղագրքային հոդվածում։
Եթե մասնավոր դեղագրքային հոդվածում կամ անասնաբուժական դեղամիջոցի վերաբերյալ նորմատիվ փաստաթղթում այլ բան նշված չէ, որոշվող նյութերի պարունակությունն արտահայտում են զանգվածի, զանգվածածավալային միավորներով կամ ակտիվության միավորներով՝ չդեղաչափված դեղաձեւերի համար, կամ զանգվածի, զանգվածածավալային միավորներով կամ ակտիվության միավորներով՝ մեկ դեղաչափով՝ դեղաչափված դեղաձեւերի համար։

ՓԱԹԵԹՎԱԾՔԸ
Փաթեթվածքը պետք է ապահովի պահպանման նշված պայմաններում, սահմանված պիտանիության ժամկետի ընթացքում դեղապատրաստուկի որակը։

Առաջնային եւ երկրորդային (սպառողական) փաթեթվածքի նյութերը պետք է թույլատրված լինեն փաթեթվածքի տվյալ տեսակի արտադրության համար՝ հաշվի առնելով դեղաձեւի կիրառման ուղին։
Ցնդող բաղադրիչներ պարունակող դեղապատրաստուկների համար պետք է նախատեսվի հերմետիկ փաթեթվածք։
Բազմադեղաչափ կոնտեյներով թողարկվելու դեպքում դեղապատրաստուկը պետք է պարունակի համապատասխան կոնցենտրացիայով համապատասխան կոնսերվանտներ՝ բացառությամբ այն դեպքերի, երբ հենց պատրաստուկն է օժտված բավարար հակամանրէային հատկություններով։

ՄԱԿՆՇՈՒՄԸ
Մեղուների համար անասնաբուժական դեղապատրաստուկների մակնշումն իրականացվում է գործող նորմատիվ փաստաթղթերի պահանջներին համապատասխան՝ անասնաբուժական դեղամիջոցին առնչվող դեղագրքային հոդվածում կամ նորմատիվ փաստաթղթում այլ ցուցումների բացակայության դեպքում։
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4.2. ԵՎՐԱՍԻԱԿԱՆ ՏՆՏԵՍԱԿԱՆ ՄԻՈՒԹՅԱՆ ԴԵՂԱԳՐՔՈՒՄ ՆՇՎԱԾ ՌԱԴԻՈՆՈՒԿԼԻԴՆԵՐԻ ՖԻԶԻԿԱԿԱՆ ԲՆՈՒԹԱԳՐԵՐԸ

Հավելվածում ներկայացված են Միության դեղագրքում նշված ռադիոնուկլիդների ֆիզիկական բնութագրերը։ Հավելվածն անհրաժեշտ է դիտարկել որպես «2.3.20.2 Ռադիոդեղագործական դեղապատրաստուկներ» ընդհանուր դողագրքային հոդվածի լրացում։
Որպես ռադիոնուկլիդների ֆիզիկական բնութագրեր՝ ներկայացվում են ռադիոնուկլիդների կիսատրոհման պարբերությունը, ինչպես նաև ճառագայթման տիպը, էներգիան և հավանականությունը (100 տրոհման հաշվարկով)՝ էլեկտրոնային և ֆոտոնային ճառագայթումների համար։ Միության դեղագրքում նշված ռադիոնուկլիդների ֆիզիկական բնութագրերը ներկայացված են 4.2.-1 աղյուսակում։ Դրանց արժեքներն ստացվել են Բրուկխեյվենյան ազգային լաբորատորիայի միջուկային տվյալների ազգային կենտրոնի (NNDC) (ԱՄՆ) տվյալների բազայից (http://www.nndc.bnl.gov): Տեղեկատվության այլ աղբյուրից ֆիզիկակական բնութագրերի ավելի ճշգրիտ կամ թարմացված արժեքների օգտագործման դեպքում անհրաժեշտ է ներկայացնել օգտագործված աղբյուրի հղումը։
Կիսատրոհման պարբերության արժեքները նշվում են դրանց անորոշության հետ, որը կիսատրոհման պարբերության արժեքի մեջ համապատասխան վերջին թվերի ստանդարտ անորոշությունն է։ Ընդ որում, կիսատրոհման պարբերության անորոշությունը ներկայացվում է կլոր փակագծերում։
Աղյուսակում օգտագործվում են հետևյալ նշագրերը՝
.
ce՝ կոնվերսիոն էլեկտրոններ.
` էլեկտրոններ.
β+ ՝ պոզիտրոններ.
 գամմա-ճառագայթում․
X՝ ռենտգենյան ճառագայթում։



Աղյուսակ 4.2.-1՝ Միության դեղագրքում նշված ռադիոնուկլիդների ֆիզիկական բնութագրերը
	Ռադիոնուկլիդ
	Կիսատրոհման պարբերություն
	էլեկտրոնային ճառագայթում
	Ֆոտոնային ճառագայթում

	
	
	տիպը
	էներգիան (ՄէՎ)
	ճառագայթման հավանականությունը (100 տրոհման համար)
	տիպը
	էներգիան (ՄէՎ)
	ճառագայթման հավանականությունը (100 տրոհման համար)

	Տրիտիում (3Н)
	12,33 (6) տարի
	β-
	0,006 (I) (առավ.0,19)
	100
	
	
	

	Ածխածին-11(11С) 
	20,385(20) րոպե
	β+
	0,386 (I) (առավ.0,960)
	99,8
	γ
	0,511
	199,5 (II)

	Ազոտ-13(13N)
	9,965(4) րոպե
	β+
	0,492 (I) (առավ.1,198)
	99,8
	γ
	0511
	199,6 (II)

	Թթվածին-15(15О)
	122,24(16) վրկ
	β+
	0,735 (I) (առավ.1,732)
	99,9
	γ
	0,511
	199,8 (II)

	Ֆտոր-18(18F)
	109,77(5) րոպե
	β+
	0,250 (I) (առավ. 0,633)
	96,7
	γ
	0,511
	193,5 (II)

	Ֆոսֆոր-32 (32Р)
	14,26 (4) օր
	β-
	0,695 (I) (առավ.1,71)
	100
	
	
	

	Ֆոսֆոր-33(33Р)
	25,34(12 )օր
	β-
	0,076 (I) (առավ.0,249)
	100
	
	
	

	Ծծումբ-35(35S)
	87,51(12)օր
	β-
	0,049 (I) (առավ.0,167)
	100
	
	
	

	Քրոմ-51(51Сr)
	27,7025(24)օր
	еА
	0,004
	67
	Х
	0,005
	22,3

	
	
	
	
	
	γ
	0.320
	9,9

	Կոբալտ-56 (56Со)
	77,27 (3) օր
	еА
	0,006
	47
	Х
	0,006-0,007
	25

	
	
	β+
	0,179 (I)
	0,9
	γ
	0,511
	38,0 (II)

	
	
	
	0,631 (I)
	18,1
	
	0,847
	100,0

	
	
	
	
	
	
	1,038
	14,1

	
	
	
	
	
	
	1,175
	2,2

	
	
	
	
	
	
	1,238
	66,1

	
	
	
	
	
	
	1,360
	4,3

	
	
	
	
	
	
	1,771
	15,5

	
	
	
	
	
	
	2,015
	3,0

	
	
	
	
	
	
	2,035
	7,8

	
	
	
	
	
	
	2,598
	17,0

	
	
	
	
	
	
	3,202
	3,1

	
	
	
	
	
	
	3,253
	7,6

	Կոբալտ-57 (57Со)
	271,79 (9) օր
	еА+се
	0,006-0,007
	177,4
	Х
	0,006 – 0,007
	57

	
	
	се
	0,014
	7,4
	γ
	0,014
	9,2

	
	
	
	0,115
	1,8
	
	0,122
	85,6

	
	
	
	0,129
	1,3
	
	1,136
	10,7

	
	
	
	
	
	
	0,692
	0,15

	Ռադիոնուկլիդ
	Կիսատրոհման պարբերություն
	էլեկտրոնային ճառագայթում
	Ֆոտոնային ճառագայթում

	
	
	տիպը
	էներգիան (ՄէՎ)
	ճառագայթման հավանականությունը (100 տրոհման համար)
	տիպը
	էներգիան (ՄէՎ)
	ճառագայթման հավանականությունը (100 տրոհման համար)

	Կոբալտ-58 (58Со)
	70,86 (7) օր
	еА
	0,006
	49,4
	Х
	0,006-0,007
	26,3

	
	
	β+
	0,201 (I)
	14,9
	γ
	0,511
	29,9 (II)

	
	
	
	
	
	
	0,811
	99,4

	
	
	
	
	
	
	0,864
	0,7

	
	
	
	
	
	
	1,675
	0,5

	Կոբալտ-60 (60Со)
	5.2714 (5) տարի
	β-
	0,096 (I) (առավ. 0,318)
	99,9
	
	1,173
	100,0

	
	
	
	
	
	
	1,333
	100,0

	Գալիում-66 (66Ga)
	9,49 (7) ժամ
	еА
	0,008
	21
	Х
	0,009-0,010
	19.1

	
	
	β+
	0,157 (I)
	1
	γ
	0,511
	112 (II)

	
	
	
	0,331 (I)
	0,7
	
	0,834
	5,9

	
	
	
	0,397 (I)
	3,8
	
	1,039
	37

	
	
	
	0,782 (I)
	0,3
	
	1,333
	1,2

	
	
	
	1,90 (I)
	50
	
	1,919
	2,1

	
	
	
	
	
	
	2,190
	5,6

	
	
	
	
	
	
	2,423
	1,9

	
	
	
	
	
	
	2,752
	23,4

	
	
	
	
	
	
	3,229
	1,5

	
	
	
	
	
	
	3,381
	1,5

	
	
	
	
	
	
	3,792
	1,1

	
	
	
	
	
	
	4,086
	1,3

	
	
	
	
	
	
	4,295
	4,1

	
	
	
	
	
	
	4,807
	1,8

	Գալիում-67 (67Ga)
	3,2612 (6) օր
	еА
	0,008
	62
	Х
	0,008-0,010
	57

	
	
	ce
	0,082-0,084
	30,4
	γ
	0,091-0,093
	42,4

	
	
	
	0,090-0,092
	3,6
	
	0,185
	21,2

	
	
	
	0,175
	0,3
	
	0,209
	2,4

	
	
	
	
	
	
	0,300
	16,8

	
	
	
	
	
	
	0,394
	4,7

	
	
	
	
	
	
	0,888
	0,15

	Գերմանիում-68 (67Gе)՝ հավասարակշռված Գալլիում-68 (68Ga)-ի հետ 
	270,82 (27) օր 

(68Ga: 67,629 (24) րոպե)
	еА
	0,008
	42,4
	Х
	0,009-0,010
	44,1

	
	
	β+
	0,353 (I)
	1,2
	γ
	0,511
	178,3

	
	
	
	0,836 (I)
	88,0
	
	1,077
	3,0

	Գալիում-68 (68Ga)
	67,29 (24) րոպե
	еА
	0,008
	5,1
	Х
	0,009-0,010
	4,7

	
	
	β+
	0,353 (I)
	1,2
	γ
	0,511
	178,3

	
	
	
	0,836 (I)
	88,0
	
	1,077
	3,0

	Կրիպտոն-81m (81mKr)
	13,10 (3) վրկ
	се
	0,176
	26,4
	Х
	0,012-0,014
	17,0

	
	
	
	0,189
	4,6
	γ
	0,190
	67,6

	Ռուբիդիում-81 (81Rb)՝  հավասարկշռված Կրիպտոն-81m (81mKr)-ի հետ 
	4,576 (5) ժամ
(81mKr: 13,10 (3) վրկ)
	еА
	0,011
	31,3
	Х
	0,013-0,014
	57,2

	
	
	се
	0,176
	25,0
	γ
	0,190
	64

	
	
	
	0,188
	4,3
	
	0,446
	23,2

	
	
	
	
	
	
	0,457
	3,0

	
	
	β+
	0,253 (I)
	1,8
	
	0,510
	5,3

	
	
	
	0,447 (I)
	25,0
	
	0,511
	54,2

	
	
	
	
	
	
	0,538
	2,2

	Ստրոնցիում-89 (89Sr)՝ հավասարակշռված Իտրիում-89m (89mY)-ի հետ 
	50,53 (7) օր
(89mY: 16,06 (4) վրկ)
	β-
	0,583 (I) (առավ. 1,492)
	99.99
	γ
	0,909
	0,01

	Ստրոնցիում-90 (90Sr)՝ հավասարակշռված Իտրիում-90 (90Y)-ի հետ 
	28,74 (4) տարի
(90Y: 64,10 (8) ժամ)
	β-
	0,196 (I) (առավ. 0,546)
	100
	
	
	

	Իտրիում-90 (90Y)
	64,10 (8) ժամ
	β-
	0,934 (I) (առավ. 2,280)
	100
	
	
	

	Մոլիբդեն-99 (99Мо) Տեխնեցիում-99m՝ (99mTc)-ի հետ հավասարակշռված
	65,94 (1) ժամ
(99mTc: 6,01 (1) ժամ)
	β-
	0,133 (I)
	16,4
	Х
	0,018-0,021
	3,6

	
	
	
	0,290 (I)
	1,1
	
	
	

	
	
	
	0,443 (I)
	82,4
	γ
	0,041
	1,1

	
	
	
	
	
	
	0,141
	4,5

	
	
	
	
	
	
	0,181
	6

	
	
	
	
	
	
	0,366
	1,2

	
	
	
	
	
	
	0,740
	12,1

	
	
	
	
	
	
	0,778
	4,3

	Տեխնեցիում-99m (99mTc)
	6,01 (1) ժամ
	се
	0,002
	74
	Х
	0,018-0,021
	7,3

	
	
	еА
	0,015
	2,1
	γ
	0,141
	89,1

	
	
	се
	0,120
	9,4
	
	
	

	
	
	
	0,137-0,140
	1,3
	
	
	

	Տեխնեցիում-99 (99Tc)
	2,11 × 105 տարի
	β-
	0,085 (I) (առավ․ 0,294)
	100
	
	
	

	Ռուտենիում-103 (103Ru)՝ հավասարակշռված Ռոդիում-103m (103mRh)-ի հետ 
	39,26 (2) օր
(103mRh: 56,114 (20) րոպե)
	еА+се
	0,017
	12
	Х
	0,020-0,023
	9,0

	
	
	се
	0,030-0,039
	88,3
	γ
	0,497
	91

	
	
	β-
	0,031 (I)
	6,6
	
	0,610
	5,8

	
	
	
	0,064 (I)
	92,2
	
	
	

	Ինդիում-110 (110In)
	4,9 (1) ժամ
	еА
	0,019
	13,4
	Х
	0,023-0,026
	70,5

	
	
	
	
	
	γ
	0,642
	25,9

	
	
	
	
	
	
	0,658
	98,3

	
	
	
	
	
	
	0,885
	92,9

	
	
	
	
	
	
	0,938
	68,4

	
	
	
	
	
	
	0,997
	10,5

	Ինդիում-110m (110mIn)
	69,1 (5) րոպե
	еА
	0,019
	5,3
	Х
	0,023-0,026
	27,8

	
	
	β+
	1,015 (I)
	61
	γ
	0,511
	123,4 (II)

	
	
	
	
	
	
	0,658
	97,8

	
	
	
	
	
	
	2,129
	2,1

	Ինդիում-111 (111In)
	2,8047 (5) օր
	еА
	0,019
	15,6
	Х
	0,003
	6,9

	
	
	
	
	
	
	0,023 - 0,026
	82,3

	
	
	се
	0,145
	7,8
	
	
	

	
	
	
	0,167- 0,171
	1,3
	γ
	0,171
	90,2

	
	
	
	0,219
	4,9
	
	0,245
	94,0

	
	
	
	0,241- 0,245
	1,0
	
	
	

	Ինդիում-114m (114mIn) ՝հավասարակշռված Ինդիում-114 (114In)-ի հետ 
	49,51 (1) օր
(114In: 71,9 (1) վրկ)
	се
	0,162
	40
	Х
	0,023-0,027
	36,3

	
	
	
	0,186- 0,190
	40
	
	
	

	
	
	
	
	
	γ
	0,190
	15,6

	
	
	β-
	0,583 (I) (առավ. 1,492)
	95
	
	0,558
	3,2

	
	
	
	
	
	
	0,725
	3,2

	Տելուր-121m (121mТе)՝ հավասարակշռված Տելուր-121 (121Те)-ի հետ 
	154,0 (7) օր
(121Те: 19,16 (5) օր
	еА
	0,003
	88,0
	Х
	0,026-0,031
	50,5

	
	
	
	0,022 - 0,023
	7,4
	
	
	

	
	
	
	
	
	γ
	0,212
	81,4

	
	
	се
	0,050
	33,2
	
	1,102
	2,5

	
	
	
	0,077
	40,0
	
	
	

	
	
	
	0,180
	6,1
	
	
	

	Տելուր-121 (121Те)
	19,16 (5) օր
	еА
	0,022
	11,6
	Х
	0,026 – 0,030
	75,6

	
	
	
	
	
	γ
	0,470
	1,4

	
	
	
	
	
	
	0,508
	17,7

	
	
	
	
	
	
	0,573
	80,3

	Յոդ-123 (123I)
	13,27 (8) ժամ
	еА
	0,023
	12,3
	Х
	0,004
	9.3

	
	
	
	
	
	
	0,027 – 0,031
	86,6

	
	
	се
	0,127
	13,6
	
	
	

	
	
	
	0,154
	1,8
	γ
	0,159
	83,3

	
	
	
	0,158
	0,4
	
	0,346
	0,1

	
	
	
	
	
	
	0,440
	0,4

	
	
	
	
	
	
	0,505
	0,3

	
	
	
	
	
	
	0,529
	1,4

	
	
	
	
	
	
	0,538
	0,4

	Յոդ-125 (125I)
	59,402 (14) օր
	еА+се
	0,004
	80
	Х
	0,004
	15,5

	
	
	
	0,023-0,035
	33
	
	0,027
	114

	
	
	
	
	
	
	0,031
	26

	
	
	
	
	
	γ
	0,035
	6,7

	Յոդ-126 (126I)
	13,11 (5) օր
	еА
	0,023
	6
	Х
	0,027-0,031
	42,2

	
	
	се
	0,354
	0,5
	γ
	0,388
	34

	
	
	
	0,634
	0,1
	
	0,491
	2,9

	
	
	
	
	
	
	0,511
	2,3 (II)

	
	
	β-
	0,109 (I)
	3,6
	
	0,666
	33

	
	
	
	0,290 (I)
	32,1
	
	0,754
	4,2

	
	
	
	0,459 (I)
	8,0
	
	0,880
	0,8

	
	
	β+
	0,530 (I)
	1
	
	1,420
	0,3

	Յոդ-131 (131I)
	8,02070 (11) օր
	се
	0,46
	3,5
	Х
	0,029- 0,030
	3,9

	
	
	
	0,330
	1,6
	
	
	

	
	
	
	
	
	γ
	0,080
	2,6

	
	
	β-
	0,069 (I)
	2,1
	
	0,284
	6,1

	
	
	
	0,097 (I)
	7,3
	
	0,365
	81,7

	
	
	
	0,192 (I)
	89,9
	
	0,637
	7,2

	
	
	
	
	
	
	0,723
	1,8

	Քսենոն-131m (131mXe)
	11,84 (7) օր
	еА
	0,025
	6,8
	Х
	0,004
	8,3

	
	
	
	
	
	
	0,030
	44,0

	
	
	се
	0,129
	61
	
	0,034
	10,2

	
	
	
	0,159
	28,5
	
	
	

	
	
	
	0,163
	8,3
	γ
	0,164
	2,0

	Յոդ-133 (133I) (տրոհվում է մինչև ռադիոակտիվ Քսենոն-133)
	20,8 (1) ժամ
	β-
	0,140 (I)
	3,8
	γ
	0,530
	87

	
	
	
	0,162 (I)
	3,2
	
	0,875
	4,5

	
	
	
	0,299 (I)
	4,2
	
	1,298
	2,4

	
	
	
	0,441 (I)
	83
	
	
	

	Քսենոն-133 (133Хе)
	5,243 (1) օր
	еА
	0,026
	5,8
	Х
	0,004
	6,3

	
	
	
	
	
	
	0,031
	40,3

	
	
	се
	0,045
	55,1
	
	0,035
	9,4

	
	
	
	0,075- 0,080
	9,9
	
	
	

	
	
	
	
	
	γ
	0,080
	38,3

	
	
	β-
	0,101 (I)
	99,0
	
	
	

	Քսենոն-133m (133mХе) (տրոհվում է մինչև ռադիոակտիվ Քսենոն-133)
	2,19 (1) օր
	еА
	0,025
	7
	Х
	0,004
	7,8

	
	
	
	
	
	
	0,030
	45,9

	
	
	се
	0,199
	64,0
	
	0,034
	10,6

	
	
	
	0,228
	20,7
	
	
	

	
	
	
	0,232
	4,6
	γ
	0,233
	10,0

	Յոդ-135 (135I) (տրոհվում է մինչև ռադիոակտիվ Քսենոն-135)
	6,57 (2) ժամ
	β-
	0,140 (I)
	7,4
	γ
	0,527
	13,8

	
	
	
	0,237 (I)
	8
	
	0,547
	7,2

	
	
	
	0,307 (I)
	8,8
	
	0,837
	6,7

	
	
	
	0,352 (I)
	21,9
	
	1,039
	8,0

	
	
	
	0,399 (I)
	8
	
	1,132
	22,7

	
	
	
	0,444 (I)
	7,5
	
	1,260
	28,9

	
	
	
	0,529 (I)
	23,8
	
	1,458
	8,7

	
	
	
	
	
	
	1,678
	9,6

	
	
	
	
	
	
	1,791
	7,8

	Քսենոն-135 (135Хе) 
	9,14 (2) ժամ
	се
	0,214
	5,5
	Х
	0,031- 0,035
	5,0

	
	
	β-
	0,171
	3,1
	γ
	0,250
	90,2

	
	
	
	0,308
	96,0
	
	0,608
	2,9

	Ցեզիում-137 (137Cs)՝  հավասարակշռված Բարիում-137m (137mBa)-ի հետ 
	30,04 (3) տարի
(137mBa: 2,552 (1) րոպե
	еА
	0,026
	0,8
	Х
	0,005
	1

	
	
	
	
	
	
	0,032- 0,036
	7

	
	
	се
	0,624
	8,0
	
	
	

	
	
	
	0,656
	1,4
	γ
	0,662
	85,1

	
	
	β-
	0,174 (I)
	94,4
	
	
	

	
	
	
	0,416 (I)
	5,6
	
	
	

	Իտերբիում-175 (175Yb)
	4,185 (1) օր
	еА
	0,00602
	6,34
	Х
	0,0530-0,541
	5,90

	
	
	се
	0,05049
	7,42
	
	
	

	
	
	
	0,1029
	1,76
	γ
	0,1138
	3,87

	
	
	β-
	0,0190
	20,4
	
	0,2825
	6,13

	
	
	
	0,1024
	6,7
	
	0,3963
	13,2

	
	
	
	0,1399
	72,9
	
	
	

	Լուտեցիում-177m (177mLu) 
	160,44 (6) օր
	еА
	0,00618
	129,8
	Х
	0,0079
	45,6

	
	
	се
	0,04001
	33,6
	
	0,0546- 0,0649
	115,2

	
	
	
	0,04760
	18,2
	γ
	0,2285
	37,1

	
	
	
	0,06315
	23,9
	
	0,2818
	14,2

	
	
	
	0,08793
	16,1
	
	0,3277
	18,1

	
	
	
	0,1017
	23,9
	
	0,3785
	29,9

	
	
	β-
	0,04082(I)
	78,6
	
	0,4137
	17,5

	
	
	
	
	
	
	0,4185
	21,3

	Լուտեցիում-177 (177Lu)
	6,647 (4) օր
	еА
	4,3- 11,2
	8,8
	Х
	0,007- 0,011
	3,2

	
	
	
	
	
	
	0,054- 0,056
	4,4

	
	
	β-
	0,0477
	11,6
	γ
	0,1129
	6,2

	
	
	
	0,1117
	9,1
	
	0,2084
	10,4

	
	
	
	0,1494
	79,3
	
	
	

	Տալլիում-200 (200Tl)
	26,1 (1) ժամ
	се
	0,285
	3,4
	Х
	0,010
	32,0

	
	
	
	0,353
	1,4
	
	0,069-0,071
	63,3

	
	
	
	
	
	
	0,08
	17,5

	
	
	β-
	0,495 (I)
	0,3
	
	
	

	
	
	
	
	
	γ
	0,368
	87,2

	
	
	
	
	
	
	0,579
	13,8

	
	
	
	
	
	
	0,828
	10,8

	
	
	
	
	
	
	1,206
	29,9

	
	
	
	
	
	
	1,226
	3,4

	
	
	
	
	
	
	1,274
	3,3

	
	
	
	
	
	
	1,363
	3,4

	
	
	
	
	
	
	1,515
	4,0

	Կապար-201 (201Pb) (տրոհվում է մինչև ռադիոակտիվ Տալլիում-201)
	9,33 (3) ժամ
	еА
	0,055
	3
	Х
	0,070- 0,073
	69

	
	
	
	
	
	
	0,083
	19

	
	
	се
	0,246
	8,5
	
	
	

	
	
	
	0,276
	2
	γ
	0,331
	79

	
	
	
	0,316
	2,3
	
	0,361
	9,9

	
	
	
	
	
	
	0,406
	2,0

	
	
	
	
	
	
	0,585
	3,6

	
	
	
	
	
	
	0,692
	4,3

	
	
	
	
	
	
	0,767
	3,2

	
	
	
	
	
	
	0,826
	2,4

	
	
	
	
	
	
	0,908
	5,7

	
	
	
	
	
	
	0,946
	7,9

	
	
	
	
	
	
	1,099
	1,8

	
	
	
	
	
	
	1,277
	1,6

	Տալիում-201 (201Tl)
	72,912 (17) ժամ
	се
	0,016- 0,017
	17,7
	Х
	0,010
	46,0

	
	
	
	0,027- 0,029
	4,1
	
	0,069- 0,071
	73,7

	
	
	
	0,052
	7,2
	
	0,080
	20,4

	
	
	
	0,084
	15,4
	
	
	

	
	
	
	0,153
	2,6
	γ
	0,135
	2,6

	
	
	
	
	
	
	0,167
	10,0

	Տալիում-202 (202Т1)
	12,23 (2) օր
	еА
	0,054
	2,8
	X
	0,010
	31,0

	
	
	
	
	
	
	0.069-0,071
	61,6

	
	
	се
	0,357
	2,4
	
	0,080
	17,1

	
	
	
	
	
	γ
	0.440
	91.4

	Կապար-203 (203Рb)
	51,873 (9) ժամ
	еА
	0,055
	3.0
	X
	0,010
	37.0

	
	
	
	
	
	
	0,071-0,073
	69,6

	
	
	се
	0,194
	13,3
	
	0.083
	19,4

	
	
	
	
	
	γ
	0.279
	80.8

	
	
	
	
	
	
	0.401
	3,4


Ծանոթագրություն.
(I)	β-սպեկտրի միջին էներգիան։
(II)	Ճառագայթման առավելագույն հավանականությունը, որը համապատասխանում է աղբյուրում գումարային անիհիլացմանը՝ 100 տրոհումների հաշվարկով։
(հոդվածը լրաց. ԵՏՀԿ 25.06.24 թիվ 75)
(հավելվածը փոփ., խմբ., լրաց. 25.10.22 թիվ 150-Ն, ԵՏՀԿ 25.06.24 թիվ 75)
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