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ВВЕДЕНИЕ

П
оверхностное натя-
жение моющих рас-
творов невелико в 
сравнении с водой. По 

этой причине подобные раство-
ры не очень хорошо стекают по 
пластикам типа полипропилена; 
наоборот, имеет место промачи-
вание. Так, после дозирования 
на поверхности наконечника для 
пипетки остается жидкая плен-
ка. Поскольку в лаборатории все 
растворы, содержащие моющие 
вещества, являются прозрачны-
ми и не содержат красителей, 
пленка, остающаяся внутри на-
конечника, трудно различима. 
Поэтому в процессе дозирова-
ния не замечается ни убыль про-
бы, ни понижение точности и 
достоверности.

При использовании окрашенных 
растворов невидимые обычно капли 
и пленки, которые остаются внутри 
наконечника для пипетки, становятся 
видимыми (Рис. 1). Часто их видно не-
вооруженным глазом уже в процессе 
дозирования, если для данного рас-
твора выбран соответствующий тип 
наконечника. При измерении абсорб-
ции в фотометре выявляются еще 
более мелкие различия. К тому же, 
повторные измерения позволяют рас-
считать точность дозирования.

В данном техническом отчете про-
водится сравнение наконечника для 
пипетки с малой задерживающей спо-
собностью Эппендорф epT.I.P.S. со 
стандартной Эппендорф epT.I.P.S., а 
также с наконечниками «с малой за-
держивающей способностью» от дру-
гих производителей, путем измерения 
абсорбции в БиоФотометре плюс. Та-
кие эксперименты демонстрируют, как 
с помощью простой процедуры можно 
сделать видимыми свойства наконеч-
ников для пипетки при работе с раство-
рами с содержанием моющих средств. 

МАТЕРИАЛЫ И МЕТОДЫ
В ходе проведения данных экспе-

риментов протестированы стериль-
ный стандартный ep Dualfilter T.I.P.S. 
(Эппендорф) и Dualfilter T.I.P.S. с ма-
лой задерживающей способностью 
(Эппендорф) размером на 200 μЛ, а 
также семь наконечников других про-
изводителей. Для дозирования проб 
использовалась электронная пипетка 

Эппендорф Research pro 20-300 μЛ. 
Данную электронную пипетку выбрали, 
чтобы исключить любое физическое 
воздействие на процесс дозирова-
ния, к примеру, изменение скорости 
дозирования, тем самым гарантируя 
максимально возможную воспроизво-
димость результатов [1]. 

Программы и выбранные варианты [2] 
Research pro перечислены в таблице 1. 

В качестве эталонного раство-
ра использовалось 0,1% раствора 
Triton®Х-100, окрашенного синим бле-
стящим FCF. Измерение абсорбции 
проводилось в БиоФотометре Эппен-
дорф плюс с использованием UVette 
Эппендорф. Был выбран метод «Аб-
сорбция» при 595 нм. [3].

СРАВНЕНИЕ НАКОНЕЧНИКОВ ДЛЯ ПИПЕТКИ 

С МАЛОЙ ЗАДЕРЖИВАЮЩЕЙ СПОСОБНОСТЬЮ

ПУТЕМ ПРОСТОГО И БЫСТРОГО ИЗМЕРЕНИЯ 

АБСОРБЦИИ В «БИОФОТОМЕТРЕ™ ПЛЮС», ЭППЕНДОРФ АГ

Рис. 1: Остатки жидкости на стандартном 
наконечнике для пипетки (слева) и на 
наконечнике для пипетки с малой за-
держивающей способностью Эппендорф 
epT.I.P.S. (справа)

Сначала в UVette с помощью стандартного 
ep Dualfilter T.I.P.S. (Программа 1) дози-
ровано 100 μЛ дистиллированной воды, 
таким образом определяется значение для 
холостой пробы в БиоФотометре плюс. 
Затем, используя испытуемый наконечник 
для пипетки, втянуть 100 μЛ окрашенного 
моющего раствора и дозировать обратно в 
ту же самую пробирку, дозируя по вну-
тренней стенке (Программа 2). Во избе-
жание повторного втягивания жидкости со 
стенки пробирки используется следующая 
техника дозирования с использованием 
пипетки Research pro: во время дозирования 
моющего раствора кнопка дозирования 
нажата; отпустить ее только после удаления 
наконечника из раствора [2]. Затем промыть 
остаток жидкости с наконечника пипетки в 
воде, предварительно помещенной в UVette 
(Программа 3). 

Программа 1: Дозирование 100 μЛ воды в UVette
Скорость всасывания и дозирования: наивысшая

Вариант: стандарт (сопоставим с неавтоматической пипеткой)

Программа 2: Всасывание и дозирование 100 μЛ моющего 
раствора

Скорость всасывания и дозирования: наименьшая
Вариант: стандарт (сопоставим с неавтоматической пипеткой)

Программа 3: промывание остатка жидкости водой 
в UVette (100 μЛ)

Скорость всасывания и дозирования: наименьшая
Вариант: промывание (RNS) = тройное промывание 

и смешивание

Таблица 1: Программирование Эппендорф Research Pro

Наташа Вайс, Эппендорф АГ, Германия, Гамбург
Фунг Тенг Лю, пред-во в азиатско-тихоокеанском регионе Малайзия, Куала-Лумпур
Арун Кумар, Эппендорф Северная Америка, США, шт. Нью-Йорк, г. Хопог
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РЕЗУЛЬТАТЫ И КОММЕНТАРИИ

На рисунке 2 показаны результаты измерений аб-
сорбции. Чем выше абсорбция, тем больше остатка 
жидкости остается внутри наконечника для пипетки. 
Самые низкие значения абсорбции и наименьшие стан-
дартные отклонения получены у ep Dualfilter T.I.P.S. с 
малой задерживающей способностью. В данных на-
конечниках задерживалось только небольшое коли-
чество жидкости, и в то же время достигнута высокая 
воспроизводимость результатов. Все остальные про-
тестированные наконечники «с малой задерживающей 
способностью» имели значительно более высокие зна-
чения абсорбции, т.е. внутри наконечника было больше 
остатков жидкости. 

Значения абсорбции наконечника А1 были в 1,7 раза 
выше, а наконечника D1 – в 13 раз выше. 

Значения абсорбции наконечников В, D1 и D2 были при-
мерно на том же уровне, что и у Эппендорф Стандарт ep 
Dualfilter T.I.P.S., т.е. у наконечников без свойства «малой 
задерживающей способности». Данные наконечники не 
имеют преимуществ в сравнении со стандартными нако-
нечниками в процессе дозирования растворов с содержа-
нием моющих средств. 

Наконечники А2 и С2 обнаружили особенно высокие 
стандартные отклонения при относительно низкой абсорб-
ции. В данных случаях количество жидкости, оставшейся 
внутри наконечника, значительно варьировалось от изме-
рения к измерению, что было даже видно невооруженным 
глазом. 

Наибольшую разницу между наконечниками пред-
ставляли причины погрешности во время процесса до-
зирования. 

Результаты демонстрируют, что измерения абсорб-
ции, проведенные в БиоФотометре плюс, способны 
различить отличия в реологических свойствах наконеч-
ников для пипеток. Используя эту быструю и простую 
систему тестирования и проведя десять отдельных 
измерений также можно определить однородность 
определенного типа наконечника (например, из одной 
коробки). Тем не менее, обращаем внимание на то, что 
данная экспериментальная разработка не подходит 
для калибровки систем дозирования в соответствии с  
EN ISO 8655 [4]. 

ВЫВОДЫ

В данном отчете продемонстрирован тест, обе-
спечивающий быстрое и простое измерение того, в 
каком количестве окрашенная остаточная жидкость 
остается внутри определенного наконечника для 
пипетки. Данный тест помогает пользователю опре-
делить, подходит ли конкретный наконечник для пи-
петки для осуществления поставленных им задач. 
Проведенные эксперименты подтверждают, что Эп-
пендорф ep Dualfilter T.I.P.S. с низкой задержива-
ющей способностью имеет наименьшее значения 
размачивания, тем самым обеспечивая превосход-
ную текучесть в сравнении с наконечниками «с низ-
кой задерживающей способностью», изготовленных 
другими производителями. Благодаря малой убыли 
пробы и высокой однородности наконечника при ис-
пользовании Эппендорф ep Dualfilter T.I.P.S. с низ-
кой задерживающей способностью для дозирования 
растворов с содержанием моющих веществ, можно 
повторно и надежно проводить сложные экспери-
менты. 

ЛИТЕРАТУРА

1. Указание по применению 92: Сравнение режима 
дозирования электронной пипеткой Эппендорф 
Research® pro и ручной пипеткой Эппендорф 
Research® посредством иммуноферментного ана-
лиза (ИФА)

2. Инструкция к Research pro

3. Инструкция к БиоФотометру плюс

4. Эппендорф СОП – Стандартная Операционная Про-
цедура для пипеток

(1-4 доступны для загрузки на www.eppendorf.com в 
разделе Support & epServices.)

Всю информацию о продукции Эппендорф 

Вы можете получить в подразделении 

Эппендорф в России:

Тел.+ 7 926 551 22 31

Адрес: 115114 Москва, 

Дербеневская набережная дом 11, офис Б 301

Эл. адрес: ovsyannikova.m@eppendorf.ru 

Рис. 2: Средние значения абсорбции по типам наконечников. 
Значения рассчитаны после 10 отдельных измерений, прове-
денных в БиоФотометре плюс. Планки погрешностей обознача-
ют стандартные отклонения

UVette измеряли в БиоФотометре плюс с толщиной слоя 10 мм. 
Значение абсорбции представляет собой количество моющего 
раствора, оставшегося внутри наконечника для пипетки. Для 
каждого типа наконечника было получено 10 значений, исходя 
из которых были рассчитаны среднее значение и стандартные 
отклонения. 

Average absorbance Средняя абсорбция
ep Dualfilter T.I.P.S. Standard ep Dualfilter T.I.P.S. стандарт

ep Dualfilter T.I.P.S. LoRetention

ep Dualfilter T.I.P.S. 

с низкой задерживающей 

способностью
Eppendorf Эппендорф
Competitor Конкурент
Pipette tip Наконечник пипетки

Таблица соответствия к рис. 1
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К
омпания CCS Services / ООО «Си Си Эс Сервис» 
с 1992 года работает на российском рынке на-
учного и лабораторного оборудования. Главная 
цель деятельности компании – обеспечение 

наших заказчиков и партнеров оборудованием высокого 
класса от лучших мировых производителей и безупречным 
сервисом. В свете бурного развития фармацевтического 
рынка России (по итогам 2011 года Россия заняла 8 место 
в мире по объему фармрынка, который составил 824 млрд. 
руб. (с НДС) в ценах конечного потребления, что на 12% 
больше чем показатель 2010 года*). Наша компания уделя-
ет большое внимание оборудованию, используемому для 
контроля качества фармацевтической продукции на всех 
этапах разработки,  производства и реализации.

Еще одним значимым событием 2011 года, которое 
в скором времени отразится на фармрынке, стало 
подписание документов по вступлению России в ВТО, 
а также планируемый переход российского фармацев-
тического производства на стандарт GMP к 2014 году.

В связи с этим большой интерес для фармацевти-
ческой промышленности представляют  портативные 
анализаторы  ThermoScientific (США):  microPHAZIR 
(БлИК спектрометр) и TruScan (анализатор Раманов-
ского рассеяния), которые позволяют существенно 
облегчить решение двух важнейших задач: контроль 
качества (входной и производственный)  и идентифи-
кация фальсифицированных лекарственных средств.

Контроль качества 
на фармацевтическом производстве

Уровень расходов на создание, государственную 
регистрацию и обеспечение выпуска коммерческих 
серий лекарственных средств настолько велик, что 
любые проблемы с качеством недопустимы.

Традиционная система контроля качества при про-
изводстве лекарственных препаратов состоит из трех 
основных стадий: входной контроль, межоперационный 
(или как часто называют, внутрипроизводственный) 

и приемочный кон-
троль готовой про-
дукции. 

Входной контроль 
требуется для всех 
поступающих серий 
исходного сырья (ак-
тивные субстанции 
и вспомогательные 
вещества). Лабора-
торные испытания 
проводятся в аккре-

дитованных государственных или аттестованных про-
изводственных лабораториях, зачастую дублируя друг 
друга и приводя к затратам большого количества вре-
мени и ресурсов.  Стоит напомнить, что в соответствии 
с требованиями Приложения 8 GMP аналитический 
тест на подлинность проводится для каждого тарного 
места в серии!

Сокращение времени, затрачиваемого на контроль,  
можно осуществить за счет оснащения производствен-
ного оборудования анализаторами процесса, осущест-
вляющих быстрый и неразрушающий контроль, в 
том числе без нарушения целостности упаковки.

БлИК спектроскопия широко и успешно использу-
ется для задач идентификации материалов при вход-
ном контроле в фармацевтической промышленности. 
Метод  принят в американской (USP 34 Chapter 1119), 
европейской (EP 2.2.49 Near Infrared) и японской (JP 
15 Supplement 2) фармакопеях для качественного и 
количественного анализа, поэтому БлИК спектроме-
тры повсеместно используются на фармпредпрятиях 
всего мира.

БлИК-спектрометр ThermoScientific microPHAZIR  
это портативный инструмент («пистолет») весом 1,25 
кг, помещенный в пыле- и влагозащищенный корпус, 
работает от смен-
ного аккумулятора 
и позволяет прово-
дить действительно 
оперативную иден-
тификацию материа-
лов непосредственно 
на складе и в цеху. 
Анализ порошков и 
т а б л е т и р о в а н н ы х 
субстанций возмо-
жен без нарушения 
упаковки (через про-
зрачный пластик, стекло), при этом все данные о 
партии вносятся в базу через встроенный сканнер 
штрих-кодов.

MicroPHAZIR  обеспечивает производителей лекар-
ственных средств портативным прибором для удовлет-
ворения все возрастающих  регулаторных требований  
по обеспечению качества производимой продукции на 
всех этапах производства, позволяет увеличить частоту 
тестирования на входном контроле при общем сниже-
нии затрат на тестирование за счет экономии времени 
на проведение анализа в лаборатории, времени ожи-

Портативные анализаторы Thermo Scientific 

для экспресс-контроля качества 

субстанций и лекарственных средств

Рис. 1 Портативный БлИК-
спектрометр Thermo microPHAZIR 

Рис. 2 Портативный БлИК-
спектрометр microPHAZIR – измере-
ние субстанции через упаковку

*по данным розничного аудита фармацевтического рынка РФ DSM Group
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