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METRx при удалении грыж межпозвонковых дисков
поясничного отдела.

2. Тубулярный доступ проявил себя достойной
альтернативой доступу с ранорасширителем Caspar и
эндоскопическим методикам.

3. Применение тубулярных ретракторов возмож-
но не только при первичных грыжах межпозвонковых
дисков, но и при их рецидивах.

4. Меньшая инвазивность доступа не снижает ради-
кальности оперативного вмешательства. Благодаря манев-
рированию тубусом сохраняется возможность удалить как
смещенный грыжевой секвестр, так и остатки вещества
разрушенного диска, из единого разреза в 2 см.

Запланировано дальнейшее исследование: срав-
нение с другими видами доступов, оценка отдаленных
результатов, определение возможности более широко-
го использования тубулярного доступа в хирургии де-
генеративных заболеваний позвоночника.
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ВАЛИДАЦИОННАЯ ОЦЕНКА МЕТОДИКИ КОЛИЧЕСТВЕННОГО ОПРЕДЕЛЕНИЯ
ФЛАВОНОИДОВ В ТРАВЕ ДЕВЯСИЛА БРИТАНСКОГО

А. В. Яницкая, И. Ю. Митрофанова
Волгоградский государственный медицинский университет,

кафедра фармакогнозии и ботаники

Была проведена валидационная оценка методики количественного определения флавоноидов в траве девясила
британского, в результате чего установлено, что все значения проверенных показателей укладываются в допустимые
пределы, а используемый метод позволяет получать стабильные воспроизводимые и достоверные результаты. Таким
образом, предложенная методика валидна по показателям специфичность, линейность и аналитическая область,
правильность и воспроизводимость и может быть использована для количественного определения флавоноидов в
исследуемом сырье.
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VALIDATION OF QUANTITATIVE METHOD OF DETERMINING FLAVONOIDS
IN INULA BRITANNICA HERB
A. V. Yanitskaya, I. Yu. Mitrofanova

Validation of flavonoids in Inula britannica herb was performed using a quantitative determination technique. The validation
showed that all parameters fit into permissible ranges , the developed technique allows stable and statistically significant results.
Consequently, the developed technique is valid in accordance with the following parameters: specificity, flatness, analytical area,
correctness and repeatability. Thus, it can be used for quantitative determination of flavonoids in the studied herbal raw material.

Key words: validation, flavonoids, Inula britannica, luteolin, spectrophotometry.

Девясил британский (Inula britannica L.) — попу-
лярное в последнее время за рубежом растение. Оно
используется как отхаркивающее [5], тонизирующее,
общеукрепляющее, повышающее сопротивляемость
организма и стимулирующее обмен веществ средство
при перитоните, головной боли, симптомах нарушения
мозгового кровообращения, сильном переутомлении,
желудочных коликах, злокачественных опухолях, пнев-
мониях, а также при сухом кашле, подагре, атероскле-
розе, ревматизме, тахикардии, нефрите [3].

Основными действующими веществами травы
девясила британского являются сесквитерпены и фла-
воноиды, которые представлены бициклическими сес-
квитерпеноидами (сесквитерпеновыми лактонами) и
флавонами, флавонолами соответственно [3, 5]. Имен-
но с этими классами биологически активных соедине-
ний связывают противокашлевое, местное ранозажив-
ляющее действие, антибактериальную и антифунгаль-
ную, цитотоксическую [3] активности надземной час-
ти девясила британского.
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Отечественное сырье, с научной точки зрения,
изучено мало, хотя в народной медицине растение при-
меняется при длительно незаживающих ранах, гемор-
рое, поносах и кровотечениях, глистной инвазии.

ЦЕЛЬ РАБОТЫ
Ввалидационная оценка методики количественно-

го определения флавоноидов в траве девясила британ-
ского (Inula britannica L), произрастающего в Волго-
градской области, методом спектрофотометрии для обо-
снования возможности ее использования для количе-
ственного анализа исследуемого сырья.

МЕТОДИКА ИССЛЕДОВАНИЯ
Объектом исследования выступала трава девяси-

ла британского, заготовленная в фазу полного цветения
(июль-август 2010 г.) от дикорастущих популяций во
Фроловском районе Волгоградской области. Все исполь-
зованные в работе реактивы имели степень чистоты ч.д.а.

В основу количественного определения флавоно-
идов в сырье положен метод дифференциальной спек-
трофотометрии, основанный на способности флавонои-
дов образовывать окрашенные хелатные комплексы со
спиртовым раствором алюминия хлорида в среде кис-
лоты хлороводородной разведенной. При этом наблю-
дается батохромный сдвиг длинноволновой полосы
поглощения от 330—350 нм и основной максимум по-
глощения отмечается при 390—410 нм [2].

Валидация методики определения флавоноидов в
траве девясила британского выполнена в соответствии
с рекомендациями [1, 4] по следующим характеристи-
кам: правильность, прецизионность, специфичность, ли-
нейность, аналитическая область (диапазон применения).

Правильность оценивали по результатам шести
определений на одном уровне концентрации.

Прецизионность методики характеризуется рассе-
янием результатов, получаемых с ее использованием,
относительно величины среднего результата. Мерой
такого рассеяния является величина стандартного от-
клонения результата отдельного определения, получен-
ная для выборки достаточно большого объема.

Прецизионность может оцениваться в трех вари-
антах:

– как повторяемость (сходимость);
– как внутрилабораторная (промежуточная) пре-

цизионность;
– как межлабораторная прецизионность (воспро-

изводимость).
Результаты оценки методики анализа по каждому

из вариантов прецизионности характеризуются соответ-
ствующим значением величины стандартного отклоне-
ния результата отдельного определения с указанием
числа степеней свободы.

При разработке оригинальной методики опреде-
ляется повторяемость (сходимость) результатов, полу-
чаемых с ее использованием. При необходимости вклю-
чения разработанной методики в нормативную докумен-

тацию дополнительно определяется ее внутрилабора-
торная (промежуточная) прецизионность.

Сходимость устанавливали по результатам анали-
за одного образца в 6 повторностях. Воспроизводимость
подтверждали на 3 образцах одной серии сбора. Извле-
чения из травы девясила британского были протестиро-
ваны в разные дни на трех спектрофотометрах (марки
«СФ-46», «UV-1700 Shimadzu» и «Spekol И») разными
аналитиками, каждым из которых было проведено по
6 определений. Внутрилабораторную прецизионность
оценивали методами попарных сравнений и однофак-
торного дисперсионного анализа (по критерию Фишера).
Полученные экспериментальные значения сравнивали с
табличной величиной F-критерия. Статистическая обработ-
ка результатов проводилась согласно ОФС 42-0111-09
«Статистическая обработка результатов химического эк-
сперимента» и включала проверку однородности выборки
с последующим вычислением базовых статистических
показателей, характеризующих вариационные ряды, с
использованием пакета программ Statistica 6.0 (StatSoft,
США) и Excel 2000 (MS Office 2000, США). Варианты,
отягощенные грубыми ошибками, идентифицировали
исходя из размаха варьирования.

Метод дифференциальной спектрофотометрии, ос-
нованный на реакции комплексообразования флавонои-
дов с алюминия хлоридом, является достаточно дос-
тупным, надежным и распространенным методом их
определения. Данная реакция как довольно специфи-
ческая очень часто используется в методиках количе-
ственного определения, так как данный подход позво-
ляет минимизировать вклад сопутствующих веществ в
оптическую плотность исследуемых растворов.

Специфичность (селективность) методики под-
тверждалась совпадением максимумов и минимумов
поглощения раствора СО и извлечения из травы девя-
сила британского, а также отсутствием максимумов
поглощения в спектре поглощения раствора «плаце-
бо» (вода очищенная).

Линейность методики устанавливали традицион-
но путем статистической обработки выборки, получен-
ной в результате анализа трех проб на восемнадцати
уровнях концентраций в диапазоне 4—150 % от коли-
чества флавоноидов, принятого за 100 %, на серии раз-
ведений экстракта (от 1 : 25 до 1,5  :1). На основании
полученных данных строили график зависимости опти-
ческой плотности комплекса флавоноидов с алюминия
хлоридом от концентрации флавоноидов, после чего
определяли участок линейности и пределы обнаруже-
ния. Коэффициенты а и b и метрологические характе-
ристики зависимости между х и у рассчитывали с ис-
пользованием регрессионного анализа методом наи-
меньших квадратов по экспериментально измеренным
значениям переменной у для заданных значений аргу-
мента х. Наличие линейной зависимости между х и у
(х — концентрация флавоноидов, %; y — оптическая
плотность) подтверждали расчетным путем по экспе-
риментальным данным, полученным при калибровке, с



49Выпуск 3 (47). 2013

использованием корреляционного анализа согласно
ОФС 42-0111-09 «Статистическая обработка результа-
тов химического эксперимента». Для определения ли-
нейности методики строили график зависимости опти-
ческой плотности от концентрации флавоноидов.

РЕЗУЛЬТАТЫ ИССЛЕДОВАНИЯ
И ИХ ОБСУЖДЕНИЕ
Результаты определения правильности представ-

лены в табл. 1.
Таблица 1

Метрологическая характеристика результатов
количественного определения флавоноидов
в траве девясила британского (n = 6, P = 95 %)

Объект А А f S S2 , 
% 

ед., 
% 

Трава 
девя- 
сила 
британского 

0,741 0,001 5 0,001 0,0000011 0,15 0,37 

Данные табл. 1 подтверждают, что полученные
значения относительного стандартного отклонения при
количественном определении флавоноидов в траве
девясила британского методом спетрофотометрии не
превышают ±2 %, что соответствует требованиям нор-
мативной документации [4]. Следовательно, получен-
ные результаты подтверждают правильность методи-
ки, используемой для анализа данной группы биологи-
чески активных веществ в исследуемом сырье.

Метрологические характеристики трех выборок
представлены в табл. 2.

Таблица 2
Метрологическая характеристика методики

определения суммы флавоноидов
в траве девясила британского

Выборка 1 2 3 
0,925 0,911 0,933 
0,926 0,913 0,931 
0,926 0,913 0,930 
0,926 0,914 0,933 
0,928 0,914 0,934 

Сумма 
флавоноидов, % 

0,929 0,915 0,930 
Метрологические характеристики 
1 2 3 4 

Xср. 0,927 0,914 0,932 
Х 0,001 0,001 0,002 
S 0,0013 0,0013 0,0015 
S2 0,0000017 0,0000017 0,0000023 
, % 0,15 0,15 0,17 
ед., % 0,37 0,39 0,44 
V — — — 
Критерий Фишера F 
(P = 95 %; f = 5) = 5,05 — 1,03 1,38 

 Сравнение дисперсий S2
1, S

2
2 и S2

3 с помощью
критерия Фишера (критерий Фишера Fрасч = 1,03 < Fтеор =

5,05 и Fрасч = 1,38 < Fтеор = 5,05 при Р = 99 %) показало,
что они значимо не отличаются друг от друга, посколь-
ку рассчитанное значение критерия Фишера меньше
табличного, следовательно, значения результатов ана-
лиза, полученные двумя аналитиками, можно отнести к
одной и той же выборке. Результаты сравнения дис-
персий полученных выборок по Фишеру свидетельству-
ют о статистической однородности последних. Статис-
тическая обработка показала, что различие между дис-
персиями и между средними статистически не значи-
мо, подтвердив удовлетворительную прецизионность
методики.

График зависимости оптической плотности от кон-
центрации флавоноидов представлен на рис.
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Рис. Градуировочный график зависимости оптической
плотности извлечений из травы девясила британского

от концентрации флавоноидов

Из рис. следует, что в извлечениях из травы де-
вясила британского наблюдается линейная зависимость
оптической плотности от концентрации флавоноидов в
интервале от 0,09 до 1,39 %, коэффициент корреляции
имеет значение r  1,00 и подтверждает достоверность
линейной зависимости функции от аргумента. Это до-
казывает пригодность разработанной методики по па-
раметру «линейность».

Диапазон экспериментальных данных, удовлет-
воряющих линейной модели зависимости оптической
плотности извлечений из травы девясила британского
от концентрации флавоноидов и подчиняющихся зако-
ну Бугера-Ламберта-Бера, составляет от 10 до 150 %
от номинального содержания биологически активных
веществ в извлечениях травы девясила британского,
таким образом, указанный интервал концентраций мо-
жет быть признан аналитической областью методики.

Поскольку валидируемая методика проводится в
легко контролируемых условиях анализа, то нет необ-
ходимости определять ее устойчивость.

ЗАКЛЮЧЕНИЕ
Была проведена валидационная оценка методи-

ки количественного определения флавоноидов в траве
девясила британского, в результате чего установлено,
что все значения проверенных показателей укладыва-
ются в допустимые пределы, а используемый метод
позволяет получать стабильные воспроизводимые и
достоверные результаты. Таким образом, предложен-
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ная методика валидна по показателям специфичность,
линейность и аналитическая область методики, правиль-
ность и воспроизводимость и может быть использова-
на для количественного определения флавоноидов в
исследуемом сырье.
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В последние годы остаются актуальными вопро-
сы социально-правовой защищенности, медицинской
помощи, качества жизни людей, лишенных дееспособ-
ности в связи с психическим расстройством. Изменив-
шиеся социальные условия в российском обществе,
рост роли имущественных отношений, обновление за-
конодательной базы привели к прогрессирующему уве-
личению числа лиц, которые вследствие психического
расстройства признаются судом недееспособными, и
над ними устанавливается опека в порядке, установ-
ленном гражданским процессуальным законодатель-
ством [2, 3, 5, 6].

После признания гражданина недееспособным,
он автоматически утрачивает большинство своих лич-
ных прав, включая право принимать решения не толь-
ко в отношении своего имущества, но и в отношении
лечения, выбора места жительства, участия в выбо-

рах, доступа в суд, воспитания детей, общения с близ-
кими. В результате, недееспособные граждане стано-
вятся самой уязвимой категорией населения, не имея
при этом эффективных средств защиты своих прав.
Лица, лишенные дееспособности, могут находиться
либо в специализированных психоневрологических
интернатах, администрация которых (ч. 4 ст. 35 ГК РФ)
выполняет функции опекунов, либо проживать дома,
но состоять под диспансерным наблюдением в пси-
хиатрических (психоневрологических) учреждениях по
месту жительства [1, 4].

Несмотря на возрастающую с каждым годом
актуальность, исследования проблемных аспектов
оказания амбулаторной психиатрической помощи
недееспособным лицам в России единичны, а рабо-
ты, направленные на изучение ситуации в Волго-
граде, отсутствуют.


