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»~Procedeu de determinare a proprietatilor fizice ale comprimatelor medicamentoase

prin metode NIR chemometrice ”

Rezumat

Inventia se referd la un procedeu de dezvoltare si
validare a unor metode spectroscopice in infrarogu
apropiat si analizd multivariatd, pentru determinarea
proprietdjilor fizice ale comprimatelor medicamentoase.
Procedeul conform inveniiei constd, Tntr-o prima etap,
din dezvoltarea unei metode, pe probe de calibrare,
preparate conform unui plan experimental, cu o
variabild constand din forta de comprimare si 5...9
niveluri de variatie constand din diferite valori ale fortei
de comprimare, Tn intervalul 5...60 kN, forte la care se
prepard comprimatele probelorde calibrare, dezvoltarea
metodei fiind finalizatd prin realizarea unui model de
calibrare multivariatd capabil sd cuantifice corelatii intre
proprietaiile fizice ale comprimatelor din probele de cali-
brare si spectrele NIR ale acestora, urmata de o a doua
etapa constand din validarea metodei, pe probe de

validare preparate conform unui plan experimental cu o
variabila si trei niveluri, variabila fiind foria de com-
primare si nivelurile fiind diferite valori ale fortei de
comprimare in intervalul 5...50 kN, corespunzdtoare la
1/4, 1/2 i, respectiv, 3/4 din valorile scarii nivelurilor
folosite la calibrare, validarea metodei fiind realizatd
comparand valorile obtinute prin metoda dezvoltatd in
prima etapd, cu cele obfinute folosind metodologia din
Farmacopeea Europeand, prin calcularea urmatorilor
parametri statistici: liniaritate, domeniu de liniaritate,
exactitate, precizie i acuratete.
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