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Фармацевтический анализ представляет собой научную область, занимающуюся изучением свойств
биологически активных веществ на всех стадиях их производства. Такой анализ включает в себя контроль
качества сырья, определение характеристик лекарственного вещества, изучение его стабильности,
установление сроков годности и стандартизацию.
По сравнению с другими видами анализа, фармацевтический анализ обладает своими специфическими
особенностями. К ним относятся не только разнообразие химических природы анализируемых веществ, но и
широкий диапазон концентраций, а также возможность анализировать не только отдельные
лекарственные вещества, но и смеси, состоящие из нескольких компонентов.
В настоящее время создаются новые медикаменты, для которых установлены более высокие требования к
качеству. Поэтому, методы фармацевтического анализа нуждаются в постоянной оптимизации и
усовершенствовании для достижения максимально точных результатов. Все вышесказанное доказывает
актуальность выбранной темы курсовой работы.
К фармацевтическому анализу предъявляются высокие требования. Он должен быть достаточно
специфичен и чувствителен, точен по отношению к нормативам, выполняться в короткие промежутки
времени с использованием минимальных количеств испытуемых лекарственных веществ и реактивов.
Целью курсовой работы является изучение возможных подходов оптимизации методик фармацевтического
анализа.
Для того, чтобы добиться поставленной цели необходимо решить следующие задачи:
1. Провести обзор литературы по изучаемому вопросу;
2. Рассмотреть основные понятия оптимизации;
3. Изучить современные методы анализа лекарственных средств;
4. Изучить пример анализа лекарственной формы.
При написании курсовой работы были использованы теоретические методы исследования:
а) Сбор информации из различных источников (научная, учебная литература, периодические издания,
интернет-источники);
б) Обработка полученной информации;
в) Систематизация полученных данных и составление выводов по ним.
Благодаря выявлению способов повышения эффективности работ, создания беспрепятственных рабочих
процессов и повышения производительности, исследовательские фармацевтические лаборатории могут
снизить затраты, обрабатывать больше образцов и гарантировать обеспечение высоких стандартов
качества.

1 ТЕОРИЯ ИЗУЧЕНИЯ ОПТИМИЗАЦИИ ФАРМАЦЕВТИЧЕСКОГО АНАЛИЗА
1.1 Обзор литературы. Основные понятия и определения

Задачей фармацевтического анализа является проверка возможности применения лекарственного
вещества в медицинских целях в соответствии с нормативными документами. В зависимости от целей
анализа фармацевтический анализ включает контроль качества лекарственных средств, который может
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быть выполнен способами, представленными на рисунке 1 [13].

Рис.1 – Виды фармацевтического анализа
К видам анализа относятся:
 фармакопейный анализ;
 постадийный контроль производства лекарственных средств;
 экспресс-анализ;
 биофармацевтический анализ.
Как правило, каждый вид анализа имеет свои объекты, методы и критерии оценки результатов. Для
определения качества лекарственных препаратов используются различные критерии, такие как
избирательность, чувствительность, точность, время выполнения анализа и количество исследуемого
вещества [11].
Избирательность является важным критерием даже при анализе сложных лекарственных препаратов,
которые могут содержать несколько действующих компонентов, поскольку она определяет возможность
количественного определения каждого из веществ. Однако точность и чувствительность анализа зависят
от объекта и цели исследования. Если требуется провести анализ чистоты, используются методы с высокой
чувствительностью. В то же время, при постадийном контроле важен фактор времени, которое может
затрачиваться на анализ.
Для оптимизации методов анализа важен предел чувствительности метода. Он определяет наименьший
объем исследуемого объекта, при котором можно достоверно обнаружить необходимое вещество. Самыми
чувствительными методами являются ферментные и биологические методы, позволяющие обнаружить
единичные макромолекулы веществ.
При исследовании понятия «точность анализа» следует уточнить, что данная фраза охватывает понятия
воспроизводимости и правильности полученных результатов. Воспроизводимость характеризует разброс
результатов анализа относительно среднего значения, тогда как правильность измерения показывает
разность между текущим и фактическим содержанием вещества. Как правило, точность измерения также
зависит от качества используемых приборов и опытности аналитика. Кроме того, необходимо учитывать
различия в точности для разных методов анализа и не забывать об ошибках при измерении.
Существуют три основных типа ошибок: грубые, систематические и случайные. Грубые ошибки связаны с
ошибками аналитика или использованием недопустимой методологии, и в этом случае результаты анализа
оказываются неточными и отбрасываются. Одним из статистических критериев, позволяющих решить
вопрос стоит ли отбрасывать сомнительный результат является Q-критерий. При проведении теста
результаты располагают в порядке возрастания их величин и разность между сомнительными и
ближайшим к нему значением делят на размах варьирования всей выборки. Получившееся частное Q
сравниают с табличными данными (таблица 1).
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