Форма Р2-У/ППТ 16 

Форма Р2-У/ППТ 16 


РезультатИ 

виконання тестового Завдання № 2 ППТ 16
Ідентифікація тестового зразка субстанції кислоти аскорбінової методом абсорбційної спектрофотометрії в інфрачервоному діапазоні
	Назва лабораторії
	

	Керівник лабораторії
	

	Дата отримання тестових зразків (ТЗ)
	

	Дата проведення аналізу
	

	Видання фармакопеї, що використовували
	□ ДФУ _______                          □ Рh. Eur.  _______  


Дані щодо обладнання:

	Тип і марка ІЧ-спектрофотометра
	

	Дата метрологічної повірки
	

	Спосіб вимірювання, що застосовувався 
	□ Пропускання                                                  □ АTR

	Чи перевіряли шкалу хвильових чисел?
	□Так  _______  _______  …  _______              □ Ні
Фактичне положення смуг поглинання плівки полістиролу

	Чи контролювали роздільну здатність?
	□Так                 ________    ________                   □ Ні
Фактична різниця   між А і В   та   між С і D
____________________________________________________

Інші критерії прийнятності для ATR, якщо застосовувались

	Процедура порівняння спектрів
	□ візуальне порівняння за положенням смуг
□ обчислення коефіцієнта кореляції між двома спектрами за програмним забезпеченням ___________ (зазначте порогове значення для ідентифікації)
□ оцінювання хемометричними методами 
__________________________ (зазначте яким саме)


Підготування зразка:
	Для запису пропускання або поглинання у дисках
	

	Галогенід для виготовлення дисків 
	

	Висушування галогеніду
	□Так ____________(умови)         □ Ні

	Наважка галогеніду для отримання диска, мг
	

	Наважка випробовуваної речовини, мг
	

	Час розтирання речовини з галогенідом, хв
	

	Тиск при пресуванні диска, МПа
	

	Використання вакууму при пресуванні диска
	□Так                                               □ Ні

	Час пресування, хв.
	

	Для запису ослабленого повного відбиття АTR
	□Так                                               □ Ні

	Якщо «Так»: Подрібнення зразка
	□Так ____________(час)              □ Ні

	Інші способи забезпечення щільного контакту з кристалом
	


Спектр стандартного зразка:

	Діапазон спектра, що реєструється, см-1
	від ____________ до ____________

	Пропускання за 2000 см-1, %*
	

	Порівняння зі спектром кислоти аскорбінової з вбудованих/ інших бібліотек
	□Так                                         □ Ні

	Якщо  «Так»: бібліотека спектрів, що використовувалась
	□ Вбудована ____________(назва)   □ Власна

	                     коефіцієнт кореляції (ступінь відповідністі), у % *
	


Спектри тестових зразків:
	№ п/п
	Пропускання за 
2000 см-1, %
	Висновок щодо відповідності спектра ТЗ спектру ФСЗ ДФУ кислоти аскорбінової (так/ні)
	Коефіцієнт кореляції (ступінь відповідністі) спектра ТЗ та ФСЗ ДФУ кислоти аскорбінової, у % *

	
	ТЗ 1
	ТЗ 2
	ТЗ 1
	ТЗ 2
	ТЗ 1
	ТЗ 2

	1
	
	
	
	
	
	

	…
	
	
	
	
	
	


* Заповнюється за наявності технічної можливості приладу
	Висновок щодо результатів ідентифікації:
	ТЗ1                □ позитивно         □ негативно
ТЗ2                □ позитивно         □ негативно


Керівник лабораторії    ___________________________________________








    (підпис)

