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Фармацевтические исследования являются чрезвычайно важной
частью современной медицины. Тестирование и анализ новых пре-
паратов, выходящих на рынок необходимо проводить с особым вни-
манием, так как от этого могут зависить человеческие жизни. Ис-
следование биодоступности и биоэквивалентности, позволяет значи-
тельно снизить время и финансовые затраты при выводе на рынок
иных форм существующих и использующихся препаратов в случае,
например, смены способа приминения лекарственного средства.

На данный момент для проверки гипотезы о биоэквивалентности
исполюзут процедуру двух односторонних тестов Шуирмана. Дан-
ный метод подразумевает вычисление отношения площадей под кри-
выми «концентрация - время» и максимальной концентрации препа-
рата в крови. За нулевую гипотезу H0 берется небиоэквивалентность
препаратов, за альтернативную H1 - обратное [2]. Гипотезы выбра-
ны таким образом для контроля ошибки первого рода(не принятия
верной H0) [1].

Одной из основных проблем метода является нечувствительность
критерия к расположению кривой. Из-за этого могут возникать се-
рьезные ошибки, подвергающие риску жизни людей.

Основной целью данной работы является уточнение вышеупомя-
нутого критерия с целью обработки случаев нетипичного расположе-
ния кривых. Одним из таких случаев является, например, медлен-
ная абсорбция препарата организмом, вызывающая медленный рост
концентрации, что может повлечь за собой более позднее достижение
максимума и плато на стадии вывода препарата из организма

Предложенная модификация метода предполагает последова-
тельное применение критерия на фрагменты площадей, полученные
горизонтальным отсечением фрагментов, находящихся снизу. Коли-
чество таких разбиений θ - является параметром метода. Диаметр
разбиения - Cmax

θ , где Cmax - максимальная концентрация.
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