Определение уксусной кислоты
ОФС

в синтетических пептидах

Вводится впервые
Настоящая общая фармакопейная статья распространяется на определение содержания уксусной кислоты в лекарственных средствах синтетических пептидов.
Определение уксусной кислоты проводят приведенным ниже методом или иными валидированными методами, указанными в фармакопейной статье или нормативной документации. 
Определение проводят методом ВЭЖХ (ОФС «Высокоэффективная жидкостная хроматография»).
Подвижная фаза А (ПФА). Разбавляют 0,7 мл фосфорной кислоты концентрированной водой до 1,0 л и доводят значение рН натрия гидроксида раствором концентрированным до 3,00±0,05.

Подвижная фаза Б (ПФБ). Метанол.

Растворитель. ПФБ—ПФА 5:95.
Испытуемый раствор. Готовят, как указано в фармакопейной статье.
Стандартный раствор. Готовят раствор уксусной кислоты ледяной в растворителе с концентрацией уксусной кислоты 0,1 мг/мл.
Хроматографические условия

	Колонка
	
	250 × 4,6 мм, силикагель октадецилсилильный для хроматографии (С18), 5 мкм;

	Температура колонки
	
	25 °С;

	Скорость потока
	
	1,2 мл/мин;

	Детектор
	
	спектрофотометрический, 210 нм;

	Объём пробы
	
	10 мкл.


Режим хроматографирования

	Время, мин
	ПФА, %
	ПФБ, %

	0–5
	95
	5

	5–10
	95 → 50
	5 → 50

	10–20
	50
	50

	20–22
	50 → 95
	50 → 5

	22–30
	95
	5


Хроматографируют испытуемый и стандартный растворы.
Пригодность хроматографической системы. На хроматограмме стандартного раствора относительное стандартное отклонение площади пика уксусной кислоты не должно превышать 5,0 % (6 определений).
Времена удерживания соединений. Уксусная кислота – около 3-4 мин.

Содержание уксусной кислоты в процентах (Х) вычисляют по формуле:
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	где
	S1
	–
	площадь пика уксусной кислоты на хроматограмме испытуемого раствора;

	
	S0
	–
	площадь пика уксусной кислоты на хроматограмме стандартного раствора;

	
	С1
	–
	концентрация испытуемого раствора, мг/мл;

	
	С0
	–
	концентрация уксусной кислоты в стандартном растворе, мг/мл.
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