
106 РАЗРАБОТКА И РЕГИСТРАЦИЯ ЛЕКАРСТВЕННЫХ СРЕДСТВ. 2022. Т. 11, № 1
DRUG DEVELOPMENT & REGISTRATION. 2022. V. 11, No. 1

https://doi.org/10.33380/2305-2066-2022-11-1-106-112
УДК 615.074:615.072

Оригинальная статья / Research аrticle

Определение примесей в перспективных антиоксидантах  
бис-[3-(3,5-ди-трет-бутил-4-гидроксифенил)пропил]сульфиде  
и додецил(3,5-диметил-4-гидроксибензил)сульфиде
Т. Г. Шинко1*, С. В. Терентьева1, С. Е. Ягунов2, Н. В. Кандалинцева2, О. И. Просенко2,  
Е. А. Ивановская1, П. И. Пинко2

1 ФГБОУ ВО «Новосибирский государственный медицинский университет» Министерства здравоохранения Российской Федерации (ФГБОУ ВО НГМУ Минздрава России), 630091, 
Россия, г. Новосибирск, Красный проспект, д. 52
2 ФГБОУ ВО «Новосибирский государственный педагогический университет» (ФГБОУ ВО «НГПУ»), 630126, Россия, г. Новосибирск, ул. Вилюйская, д. 28

*Контактное лицо: Шинко Татьяна Геннадьевна. E-mail: shinko.tatiana@yandex.ru

ORCID: Т. Г. Шинко – https://orcid.org/0000-0001-7597-078X; С. В. Терентьева – https://orcid.org/0000-0003-3566-2760; С. Е. Ягунов – https://orcid.org/0000-0003-1274-0906; 
               Н. В. Кандалинцева – https://orcid.org/0000-0001-6022-934X; О. И. Просенко – https://orcid.org/0000-0001-8835-1945; Е. А. Ивановская – https://orcid.org/0000-0002-9338-5792; 
               П. И. Пинко – https://orcid.org/0000-0002-6045-9468.

Статья поступила: 10.08.2021             Статья принята в печать: 24.01.2022             Статья опубликована: 25.02.2022

Резюме
Введение. Додецил(3,5-диметил-4-гидроксибензил)сульфид (T1) и бис-[3-(3,5-ди-трет-бутил-4-гидроксифенил)пропил]сульфид (T2)  – 
совместная разработка кафедры химии Новосибирского государственного педагогического университета и Новосибирского института 
антиоксидантов. В исследованиях и экспериментах была показана антиоксидантная, противовоспалительная, гепатопротекторная, 
цитопротекторная, гемореологическая активность данных веществ, что позволяет считать их перспективными лекарственными 
антиоксидантами. Для контроля качества при последующем производстве субстанций указанных соединений необходимо разработать 
параметры стандартизации и составить Проект Нормативной документации. 
Цель. Разработка и валидация методик определения примесей новых перспективных биологически активных веществ T1 и T2.
Материалы и методы. Определение примесей проводили методом ВЭЖХ с УФ-детектированием при длине волны 278 нм на колонке 
ZORBAX SB-C18 (5 мкм, 150 × 4,6 мм) в изократическом режиме с использованием в качестве подвижной фазы смеси ацетонитрил – вода 
95 : 5 при анализе T1 и ацетонитрила при анализе T2. 
Результаты и обсуждение. В ходе разработки методик было установлено присутствие в исследуемых образцах Т1 двух 
неидентифицированных примесей, содержание которых в течение срока годности не превышает 0,1 %. На хроматограмме Т2 обнаружены 
побочный продукт синтеза – бис-[3-(3,5-ди-трет-бутил-4-гидроксифенил)пропил]дисульфид (Т2-ДС) с установленной биологической 
безопасностью и пределом содержания 2,5 %, а также неидентифицированная примесь с содержанием не более 0,1 %. Проведена 
валидация разработанных методик ВЭЖХ по характеристикам «Специфичность», «Предел количественного определения», «Линейность», 
«Прецизионность», «Правильность», «Аналитическая область». 
Заключение. Методики определения примесей T1 и T2 валидированы по указанным выше параметрам. Полученные результаты 
удовлетворяют критериям приемлемости: вещества и примеси четко разделяются на хроматограммах между собой; коэффициент 
корреляции (r) при определении линейности для примесей превышает 0,980; свободный член уравнений линейной зависимости 
статистически значимо не отличается от нуля; величина относительного стандартного отклонения (RSD%) не более 5 %; рассчитанные 
значения критериев Стьюдента и Фишера не превышают табличные. Разработанные методики могут применяться для контроля качества 
опытных образцов и в будущем при производстве субстанций исследуемых веществ. 
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Abstract
Introduction. Dodecyl(3,5-dimethyl-4-hydroxybenzyl)sulfide (T1) and bis-[3-(3,5-di-tert-butyl-4-hydroxyphenyl)propyl]sulfide (T2) are the 
collaborative development of Novosibirsk State Pedagogical University and Novosibirsk Research Institute of Antioxidants. It was revealed in several 
experiments and research works that these substances have antioxidant, anti-inflammatory, hepatoprotective, cytoprotective, haemorheological 
activities. These facts make the objects of study promising medicinal antioxidant drugs. Consequently it’s necessary for the future production 
quality control to have standards and analytical methods for substances analysis.
Aim. Impurities methods development and validation for the new biologically active substances T1 and T2.
Materials and methods. HPLC method with UV-detection on 278 nm was carried out for the determination of impurities in objects of study. HPLC 
analysis were performed on ZORBAX SB-C18 (5 µm, 150 × 4,6 mm) column with isocratic regimen and with use of the acetonitrile:water mixture (T1) 
or acetonitrile (T2) as a mobile phase. 
Results and discussion. It was find out, that T1 has two unidentified impurities with concentration not more than 0,1 % during the shelf life. The 
chromatogramm of T2 has a peak of by-product of synthesis T2 – bis-[3-(3,5-di-tert-butyl-4-hydroxyphenyl)propyl]disulfide (T2-DS). Biologically 
safety of T2-DS was demonstrated in the previous works and the concentration of T2-DS was established to be not more, than 2,5 %. Furthermore, 
there was the one more unidentified impurity with concentration less, than 0,1 % on the chromatogram of T2. The developed HPLC methods were 
validated on characteristics «specificity», «linearity», «precision», «limit of quantification», «accuracy», «range». 
Conclusion. Methods for the determination of impurities in T1 and T2 were validated on the listed parameters. All the results meet the acceptance 
criteria: peaks on the chromatogramms are clearly separated; the correlation coefficients (r) are not more, than 0,980; accuracy was proved by 
linearity parameters; the value of the relative standard deviation is less, than 5 %; the intermediate precision for the both methods was proved by 
Fisher’s criterion and Student’s t-test. 

Keywords: impurities, dodecyl(3,5-dimethyl-4-hydroxybenzyl)sulfide, bis-[3-(3,5-di-tert-butyl-4-hydroxyphenyl)propyl]sulfide, HPLC, validation, 
standardization

Conflict of interest. The authors declare that they have no obvious and potential conflicts of interest related to the publication of this article.

Contribution of the authors. Tatiana G. Shinko, Semen Ye. Yagunov, Natalya V. Kandalintseva, Olga I. Prosenko and Pavel I. Pinko designed the 
experiment. Tatiana G. Shinko, Svetlana V. Terentyeva and Yelena A. Ivanovskaya – performed methods validation. All authors participated in the 
discussion of the article and contributed to the final text of the article.

For citation: Shinko T. G., Terentyeva S. V., Yagunov S. Ye., Kandalintseva N. V., Prosenko O. I., Ivanovskaya Ye. A., Pinko P. I. Determination 
of impurities in new promising antioxidants bis-[3-(3,5-di-tert-butyl-4-hydroxyphenyl)propyl]sulfide and dodecyl(3,5-dimethyl-4-
hydroxybenzyl)sulfide. Razrabotka i registratsiya lekarstvennykh sredstv = Drug development & registration. 2022;11(1):106–112. (In Russ.) https://doi.
org/10.33380/2305-2066-2022-11-1-106-112

ВВЕДЕНИЕ
Додецил(3,5-диметил-4-гидроксибензил)сульфид 

(далее по тексту – Т1) и бис-[3-(3,5-ди-трет-бутил-4- 
гидроксифенил)пропил]сульфид (далее по тексту – Т2) 
(рисунок 1) – полифункциональные фенольные серо-
содержащие антиоксиданты, являющиеся совместной  
разработка кафедры химии Новосибирского госу- 
дарственного педагогического университета и Ново-
сибирского института антиоксидантов.

В результате исследований по установлению био-
логической активности указанных соединений, была 
выявлена антиоксидантная, противовоспалительная, 
гепатопротекторная, цитопротективная активность 
данных соединений [1–4]. Также было отмечено, что 
оба вещества способны усиливать противоопухоле-
вый эффект цитостатических препаратов [5, 6]. Наря-
ду с этим у Т1 были определены гемореологический, 
антитромбоцитарный, антиагрегационный эффекты, 
что в совокупности обеспечивает протекторный эф-
фект при ишемии головного мозга [3, 7]. Параллель-
но с биологической активностью, были исследованы 

эффективность и безопасность Т1 и Т2. Установлено, 
что описываемые вещества не оказывают токсическо-
го действия, не проявляют мутагенного и генотокси- 
ческого свойств [8, 9]. Таким образом, данные соеди-

Рисунок 1. Структурные формулы додецил(3,5-диметил-4- 
гидроксибензил)сульфида-T1 (A) и бис-[3-(3,5-ди-трет-бутил- 
4-гидроксифенил)пропил]сульфида –T2 (B)

Figure 1. Chemical structure of dodecyl(3,5-dimethyl-4-hydroxy-
benzyl)sulfide-T1 (A) and bis-[3-(3,5-di-tert-butyl-4-hydroxyphe-
nyl)propyl]sulfide-T2 (B)
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нения могут рассматриваться в качестве перспектив-
ных лекарственных препаратов-антиоксидантов с 
возможностью применения в комплексной терапии 
таких заболеваний, как гепатиты, злокачественные но-
вообразования, атеросклероз, ишемическая болезнь.

Для регистрации и производства Т1 и Т2 в качест- 
ве субстанций лекарственных средств необходима, 
в том числе, разработка параметров стандартизации 
и составление Проектов Нормативных документов.  
Одним из показателей качества лекарственных 
средств является содержание родственных приме-
сей. Поэтому целью настоящего исследования явля-
ется разработка и валидация методик определения  
родственных примесей Т1 и Т2.

МАТЕРИАЛЫ И МЕТОДЫ 
Объекты исследования. Разработку и валида-

цию методик проводили на опытных образцах доде-
цил(3,5-диметил-4-гидроксибензил)сульфида (серия 
2020-11-28) и бис-[3-(3,5-ди-трет-бутил-4-гидроксифе-
нил)пропил]сульфида (серия В-501), предоставленных 
«Новосибирским институтом антиоксидантов». 

Реактивы. В ходе работы использовались аце-
тонитрил для ВЭЖХ (Sigma-Aldrich, США), for HPLC 
>99,9 %; спирт этиловый ГОСТ Р 51652-200.

Оборудование. Определение примесей проводи-
ли на ВЭЖХ Agilent 1220 Infinity LC c УФ-детектором. 

Испытуемый раствор и раствор сравнения Т1. 
Испытуемый раствор: Около 0,500  г (точная навеска) 
Т1 растворяют в 20 мл этанола и доводят объём этим 
же растворителем до 100,0 мл (5 мг/мл). Раствор срав-
нения: 1,0 мл испытуемого раствора доводят этанолом 
до 10,0 мл. 1,0 мл полученного раствора доводят тем 
же растворителем до 100,0 мл (5 мкг/мл). 

Раствор для проверки пригодности хроматог- 
рафической системы (Т1): 0,050 г гидрохинона по- 
мещают в мерную колбу вместимостью 200 мл, при-
бавляют 1 мл испытуемого раствора и 100 мл этано-
ла, доводят объем раствора тем же растворителем  
до метки. 

Испытуемый раствор и растворы сравнения А, 
В Т2. Испытуемый раствор: Около 0,500 г (точная на-
веска) Т2 растворяют в 5мл ацетонитрила и доводят 
объём тем же растворителем до 25,0 мл. К 400,0  мкл 
полученного раствора прибавляют 600,0 мкл ацето-
нитрила (8 мг/мл). Раствор сравнения А: 1,0  мл испы-
туемого раствора доводят ацетонитрилом до 10,0 мл. 
1,0  мл полученного раствора доводят тем же раство-
рителем до 100,0  мл (8 мкг/мл). Раствор сравнения В: 
50 мг первичного стандартного образца бис-[3-(3,5- 
ди-трет-бутил-4-гидроксифенил)пропил]дисульфи-
да (далее пот тексту – ПТ2) растворяют в 5 мл ацето-
нитрила и доводят объём тем же растворителем до 
25,0 мл. К 100,0 мкл полученного раствора прибавляют 
900,0 мкл ацетонитрила (0,2 мг/мл).

Условия хроматографирования объектов ис-
следования методом ВЭЖХ представлены в таб- 
лице 1. 

Таблица 1. Условия определения примесей Т1  
и Т2 методом ВЭЖХ

Table 1. HPLC Conditions for determination of relative substances  
in Т1 and Т2

Параметр
Parameter

Значение
Value

Т1 Т2

Подвижная фаза
Mobile phase

Ацетонитрил : вода 
95 : 5

Acetonitrile : water 
95 : 5

Ацетонитрил
Acetonitrile

Колонка
Column

ZORBAX SB-C18 
(5 µm, 150 × 4,6 mm)

ZORBAX SB-C18 
(5 µm, 150 × 4,6 mm)

Температура колонки
Column temperature

40 оС 40 оС

Скорость потока
Flow rate

2 мл/мин
2 ml/min

2 мл/мин
2 ml/min

Детектор
Detector

УФ, 278 нм
UV, 278 nm

УФ, 278 нм
UV, 278 nm

Объем пробы
Probe

10 мкл
10 µl

5 мкл
5 µl

РЕЗУЛЬТАТЫ И ОБСУЖДЕНИЕ 
Разработка методик. Условия ВЭЖХ определе-

ния примесей в объектах исследования была подо- 
браны в процессе разработки технологии получе-
ния Т1 и Т2 для контроля чистоты получаемых опыт-
ных образцов. Для детектирования выбран максимум 
УФ-поглощения испытуемых соединений (278 нм),  
являющийся также максимумом или близким к нему 
значением для некоторых исходных веществ и побоч-
ных продуктов синтеза. Поскольку технологическая 
схема получения Т2 не позволяет сократить содержа-
ние основного побочного продукта – бис-[3-(3,5-ди-
трет-бутил-4-гидроксифенил)пропил]дисульфида (да-
лее по тексту  – Т2-ДС) значительно ниже 2 %, были 
проведены исследования его безопасности и токсич-
ности. В результате установления безопасности ука-
занной примеси определен верхний предел ее содер-
жания в Т2– не более 2,5 %. Остальные примеси Т1 и 
Т2, выявляемые при хроматографировании объектов 
исследования, составляют не более 0,1 % и опреде-
ляются согласно методикам как неидентифицирован-
ные (допустимый предел содержания неидентифици-
рованных примесей в соответствие с ОФС.1.1.0006.15 
«Фармацевтические субстанции» – не более 0,1 %, по-
рог игнорирования – 0,05 %).

Валидация ВЭЖХ-методик определения при-
месей Т1 и Т2. Валидацию методик проводили в соот-
ветствии с ОФС.1.1.0012.15 «Валидация аналитических 
методик» (Государственная Фармакопея Российской 
Федерации XIVизд.). Методики валидированы по па-
раметрам «специфичность», «линейность», «предел 
количественного определения», «прецизионность», 
«правильность», «аналитическая область» [10–14] от-
носительной правильности и прецизионности мето-
дик «Родственные примеси» (Relates substances). 

«Специфичность» методики определяли по от-
сутствию пиков со временем удерживания, соответст- 
вующим времени удерживания объектов исследова-
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ния и основных примесей на хроматограммах раст- 
ворителей, а также по величине разрешения (RS ≥ 2)  
между пиками на хроматограммах испытуемых раст- 
воров.

По результатам испытания на бланк-хроматограм-
мах отсутствуют пики, соответствующие временам 
удерживания Т1 и Т2 и их основных примесей (рисун-
ки 2, 3). Разрешение между пиками на хроматограмме 
Т1 составило RS1 = 6,35 и RS2 = 10,17, а разрешение меж-
ду пиками на хроматограмме Т2 составило RS1 = 2,74 
и RS2 = 4,20, что соответствует указанному критерию 
приемлемости. 

Хроматографическая система для Т1 считается 
пригодной при выполнении следующих условий при 
хроматографировании раствора для проверки при-
годности хроматографической системы: величина раз-
решения (Rs) между пиками гидрохинона и Т1 ≥ 10; 
эффективность хроматографической колонки (N), рас-
считанная по пику Т1 не менее 5000 теоретических  
тарелок; фактор симметрии пика (As) Т1 не менее 0,9 
и не более 1,5; относительное стандартное отклоне-
ние (RSD%) площади пика Т1 не более 2 %. 

Хроматографическая система для Т2 считается 
пригодной при выполнении следующих условий: ве- 
личина разрешения (Rs) между пиками на хромато-
грамме ≥2; эффективность хроматографической ко-
лонки (N) не менее 1500 теоретических тарелок; фак-
тор симметрии пика (As) не менее 0,8 и не более 1,5; 
относительное стандартное отклонение (RSD, %) пло-
щадей пиков не более 2 %. Результаты проверки при-
годности хроматографических систем для Т1 и Т2 
представлены в таблице 2. 

«Линейность» методик оценивали по графику 
линейной зависимости (коэффициент корреляции  
r ≥ 0,980) между концентрацией и площадью пиков  

примесей на хроматограммах калибровочных рас-
творов Т1 и Т2. Для проведения испытания были 
приготовлены серии калибровочных растворов с 
концентрацией примесей в диапазоне от порога обна- 
ружения до 120–150 % от допустимого содержания.

Результаты валидации представлены на рисунок 
4 и в таблица 2. Полученные данные удовлетворяют 
критерию приемлемости (r ≥ 0,980), методики линей-
ны в области измеряемых концентраций.

Пределы количественного определения неиден-
тифицированных примесей, рассчитанные по вели-
чине стандартного отклонения сигнала и угловому 
коэффициенту калибровочного графика (таблица 2) 
не превышают наименьших калибровочных концент- 
раций (порог игнорирования). Фактическое отно-
шение сигнал/шум (S/N) при хроматографировании 
растворов Т1 и Т2 в концентрациях, соответствующих 
0,05 % от концентрации испытуемого раствора (по-
рог игнорирования) составило 29,0752 и 34,829 соот-
ветственно, что соответствует критерию приемлемо-
сти (S/N ≥ 10). 

«Правильность» методик устанавливали по ре-
зультатам изучения линейности. Принималось, что 
систематическая ошибка методики отсутствует, если 
свободный член (a) уравнения линейной зависимости 
статистически достоверно не отличается от нуля. По-
лученные данные удовлетворяют критерию приемле-
мости (таблица 2). 

Прецизионность методик оценивали по парамет- 
рам «повторяемость» и «промежуточная прецизион-
ность». Оценку повторяемости проводили на 6 об-
разцах испытуемых растворов каждого из объектов 
исследования путем расчета относительного стан-
дартного отклонения (RSD ≤ 5 %) результатов опре-

Рисунок 2. Хроматограммы растворителя (А) и испытуемого раствора (В) Т1

Figure 2. Chromatograms of a solvent (A) and test solution (B) of Т1
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деления примесей. Промежуточную прецизионность 
оценивали по критериям Фишера и Стьюдента, рас-
считанным по значениям площадей пиков на хрома-
тограммах, полученных в разные дни на одном обо-
рудовании и одной серии опытных образцов Т1 и Т2. 
Результаты валидации (таблица 2) соответствуют кри- 
териям приемлемости. 

Аналитическая область, согласно диапазону экс-
периментальных данных, удовлетворяющих линей-
ной модели, составляет 50–120 % от контролируемо-
го предела для Примеси 1 Т1, Примеси 2 Т1 и Т2-ДС 
соответственно. 

ЗАКЛЮЧЕНИЕ
В ходе работы были разработаны и валидированы 

методики определения примесей в новых перспек-
тивных антиоксидантах додецил(3,5-диметил-4-гид- 
роксибензил)сульфиде и бис-[3-(3,5-ди-трет-бутил-4- 

гидроксифенил)пропил]сульфиде. Методики могут  
быть включены в Проекты Нормативных документов  
на указанные вещества для проведения дальней-
ших исследований и регистрации додецил(3,5-диме-
тил-4-гидроксибензил)сульфида и бис-[3-(3,5-ди-трет-
бутил-4-гидроксифенил)пропил]сульфида в качестве 
лекарственных средств.
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Рисунок 3. Хроматограммы растворителя (А) и испытуемого раствора (В) Т2

Figure 3. Chromatograms of a solvent (A) and test solution (B) of Т2

Рисунок 4. Графики и уравнения линейной зависимости площади пика на хроматограмме от концентрации: 

А – Примеси 1 Т1; В – Примеси 2 Т1; С – Т2-ДС; D – Примеси 2 Т2 

Figure 4. Linearity between peak area and concentration of: 

A – Impurity 1 T1; B – Impurity 2 T1; C – T2-DS; D – Impurity 2 T2
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Таблица 2. Результаты валидации методик определения примесей Т1 и Т2 методом ВЭЖХ

Table 2. Results of methods validation for the HPLC determination of relative substances in Т1 and Т2

Параметры валидации
Validation parameters

Определение примесей Т1
Determination of relative substances in Т1

Определения примесей Т2
Determination of relative substances in Т2

Специфичность
Specificity 

На хроматограмме растворителя отсутствуют 
пики со временами удерживания Т1 и его основ-
ных примесей; RS1 = 6,35 и RS2 = 10,17 

Chromatogram of solvent has no peaks at 
retention time of Т1 and its impurities; RS1 = 6,35 и 
RS2 = 10,17 

На хроматограмме растворителя отсутствуют 
пики со временами удерживания Т2 и его основных 
примесей; RS1 = 2,74 и RS2 = 4,20 

Chromatogram of solvent has no peaks at retention 
time of Т2 and its impurities; RS1 = 2,74 и RS2 = 4,20 

Проверка пригодности 
хроматографической системы
System suitability

Rs = 24,25;
N = 5306; 
As = 1,077; 
RSD% = 0,84 %

Rs1 = 2,69; Rs2 = 4,17; 
NТ2 = 5465; NТ2-ДС = 3854; NImp2 = 1894; 
AsТ2 = 1,27; AsТ2-ДС = 1,12; AsImp2 = 0,89; 
RSD%Т2 = 0,98 %; RSD%Т2-ДС = 1,06%; RSD%Imp2 = 1,62 %
Rs1 = 2,69; Rs2 = 4,17; 
NТ2 = 5465; NТ2-DS = 3854; NImp. 2 = 1894; 
AsТ2 = 1,27; AsТ2-DS = 1,12; AsImp. 2 = 0,89; 
RSD%Т2 = 0,98 %; RSD%Т2-DS = 1,06%; RSD%Imp. 2 = 1,62 %

Линейность
Linearity

r = 0,9993 (Примесь 1) 
r = 0.9993 (Impurity 1)

r = 0,9997 (Т2-ДС ) 
r = 0,9997 (Т2-DS)

r = 0,9992 (Примесь 2) 
r = 0.9992 (Impurity 2)

r = 0,9885 (Примесь 2) 
r = 0.9885 (Impurity 2)

Прецизионность 
(повторяемость/
промежуточная прецизионность)
Precision (repeatability/ 
intermediate precision) 

RSD = 0,98 % (Примесь 1) 
RSD = 0.98 % (Impurity 1)

F = 1,74 
F (95 %, 5,5) = 5,05
tSt = 2,16
tSt (95 %, 10) = 2,23

RSD = 0,53 % (Т2-ДС) 
RSD = 0.53 % (Т2-DS)

F = 2,13 
F (95 %, 5,5) = 5,05
tSt = 0,51
tSt (95 %, 10) = 2,23

RSD = 1,22 % (Примесь 2) 
RSD = 1.22 % (Impurity 2)

F = 3,87 
F (95 %, 5,5) = 5,05
tSt= 0,49
tSt (95 %, 10)= 2,23

RSD = 1,29 % (Примесь 2) 
RSD = 1.29 % (Impurity 2)

F = 1,24 
F (95 %, 5,5) = 5,05
tSt = 2,04
tSt (95 %, 10) = 2,23

Правильность
Accurace

ta = 0,4396 (Примесь 1) 
tSt (95 %; 9) = 2,26
ta = 0.4396 (Impurity 1)
tSt (95 %; 9) = 2.26

ta = 0,18 (Т2ДС) 
tSt (95 %; 6) = 2,45
ta = 0.18 (Т2-DS)
tSt (95 %; 6) = 2.45

ta = 0,4382 (Примесь 2) 
tSt (95 %; 9) = 2,26
ta = 0.4382 (Impurity 2)
tSt (95 %; 9) = 2.26

ta = 1,21 (Примесь 2) 
tSt (95 %; 9) = 2,26
ta = 1.21 (Impurity 2)
tSt (95 %; 9) = 2.26

Предел количественного 
определения
Limit of quantification

0,65 мкг/мл (Примесь 1) 
0.65 mg/ml (Impurity 1)

12,89 мкг/мл (Т2-ДС) 
12.89 mg/ml (Т2-DS)

0,68 мкг/мл (Примесь 2) 
0.68 mg/ml (Impurity 2)

3,89 мкг/мл (Примесь 2) 
3.89 mg/ml (Impurity 2)
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