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1. Опис навчальної дисципліни

	Найменування показників 
	Галузь знань, напрям підготовки, освітньо-кваліфікаційний рівень
	Характеристика навчальної дисципліни

	Кількість кредитів  2
	Напрям підготовки 

6.040101 хімія
	денна форма навчання 

за вибором



	Модулів – 2
	Кваліфікація: бакалавр хічії

	Рік підготовки:

ІV -й

	
	
	Семестр

8 -й

	Загальна кількість годин 116
	
	

	
	
	Лекції

16 год.

	Тижневих годин для денної форми навчання:

аудиторних – 5 

самостійної роботи студента – 3
	Освітньо-кваліфікаційний рівень: бакалавр


	

	
	
	Лабораторні

48  год.

	
	
	Самостійна робота

52 год.

	
	
	Вид контролю:

залік


2. Мета та завдання навчальної дисципліни

Мета: Створити уявлення про аналітичне забезпечення фармацевтичної галузі, охарактеризувати можливості та місце окремих методів аналізу в системі контролю якості лікарських препаратів, розвинути експериментальні навички фармацевтичного аналізу.
У результаті вивчення даного курсу студент повинен 

знати: теоретичні засади фармацевтичного аналізу; загальні характеристики фізико-хімічних явищ, на яких базуються аналітичний методи фарманалізу; знати різні методи, що використовуються в фараналізі та вміти застосовувати готові методики для контролю якості лікарських засобів та фармацевтичних субстанцій..

вміти: обрати методику для застосовування ії до аналізу лікарських засобів; приготувати необхідні розчини та застосувати їх для визначення речовини за відомою методикою.
3.  Програма навчальної дисципліни

Модуль 1. Лекції

Тема 1. Фармацевтичний аналіз: цілі, задачи, специфіка. Особливості національної системи контролю якості. Державна Фармакопея України. Нормативна документи
Тема 2. Субстанції. Готові лікарські засоби
Тема 3. Реактиви. Методи ідентифікації.

Тема 4. Кількісне визначення. Требування до методів кількісного визначення. Гравіметрія.
Тема 5. Кількісне визначення. Титриметричні методи. Осадкове та кіслотно-основне титрування.
Тема 6. Кількісне визначення. Титриметричні методи. Титрування у неводних розчинах.
Тема 7. Кількісне визначення. Титриметричні методи. Окисно-відновне титрування.
Тема 8. Тонкошарова хроматографія в фармацевтичному аналізі.

Тема 9. Газова хроматографія в фармацевтичному аналізі.
Тема 10. Рідинна хроматографія в фармацевтичному аналізі.
Тема 11. Спектральні методи в фармацевтичному аналізі.
Тема 12. Електрохімічні методи в фармацевтичному аналізі.
Тема 13 Валідація аналітичних методів.
Тема 14. Контроль якості лікарської рослинної сировини.
Тема 15. Класифікація, виявлення та боротьба з фальсифікованими лікарськими засобами
Модуль 2. Лабораторні заняття

Тема 16. Реакції ідентифікації за аніонами та функціональними групами 

Тема 17. Контроль чистоти субстанцій. Граничні тести.
Тема 18. Окісно-відновне титрування. Нітрітометричне титрування.
Тема 19. Кіслотно-основне титрування у неводних розчинах.
Тема 20. Кіслотно-основне титрування.

Тема 21. Окісно-відновне титрування. Йодометрічне титрування.

Тема 22. Контроль якості рослинних олій.

Тема 23. Кількісне визначення з використанням методу спектрофотометрії.

Тема 24. Кількісне визначення з використанням методів ААС та АЕС

Тема 25. ТШХ. Ідентифікація компонентів лікарської рослинної сировини.

Тема 26. ТШХ. Ідентифікація діючих речовин у готовому лікарському засобі

Тема 27. ТШХ. Контроль вмісту домішок у фармацевтичних субстанціях та готових лікарських засобах.

Тема 28. Газо-рідинна хроматографія в фармацевтичному аналізі.

Тема 29. Контрольна задача
4. Структура навчальної дисципліни

	Модулі і теми
	Кількість годин

	
	Денна форма

	
	Усього 
	у тому числі

	
	
	л
	п
	лаб
	інд
	ср

	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7

	Модуль 1 – лекції

	Тема 1 
	1
	1
	
	
	
	

	Тема 2
	1
	1
	
	
	
	

	Тема 3
	1
	1
	
	
	
	

	Тема 4
	1
	1
	
	
	
	

	Тема 5
	1
	1
	
	
	
	

	Тема 6
	1
	1
	
	
	
	

	Тема 7
	1
	1
	
	
	
	

	Тема 8
	1
	1
	
	
	
	

	Тема 9
	1
	1
	
	
	
	

	Тема 10
	1
	1
	
	
	
	

	Тема 11
	1
	1
	
	
	
	

	Тема 12
	1
	1
	
	
	
	

	Тема 13
	2
	2
	
	
	
	

	Тема 14
	1
	1
	
	
	
	

	Тема 15
	1
	1
	
	
	
	

	Разом за модулем 1
	16
	16
	
	
	
	

	Модуль 2 – лабораторні заняття

	Тема 16
	3
	
	
	3
	
	4

	Тема 17
	3
	
	
	3
	
	4

	Тема 18
	3
	
	
	3
	
	4

	Тема 19
	3
	
	
	3
	
	4

	Тема 20
	3
	
	
	3
	
	4

	Тема 21
	3
	
	
	3
	
	4

	Тема 22
	3
	
	
	3
	
	4

	Тема 23
	3
	
	
	3
	
	4

	Тема 24
	3
	
	
	3
	
	4

	Тема 25
	3
	
	
	3
	
	4

	Тема 26
	3
	
	
	3
	
	4

	Тема 27
	3
	
	
	3
	
	4

	Тема 28
	3
	
	
	3
	
	4

	Тема 29
	9
	
	
	9
	
	4

	Разом за модулем 2
	48
	
	
	48
	
	

	Усього годин 
	64
	16
	
	48
	
	52


5. Теми лабораторних  занять

	№

з/п
	Назва теми
	Кількість

годин

	16
	Реакції ідентифікації за аніонами та функціональними групами
	3

	17
	Контроль чистоти субстанцій. Граничні тести.
	3

	18
	Окісно-відновне титрування. Нітрітометричне титрування.
	3

	19
	Кіслотно-основне титрування у неводних розчинах.
	3

	20
	Кіслотно-основне титрування.
	3

	21
	Окісно-відновне титрування. Йодометрічне титрування.
	3

	22
	Контроль якості рослинних олій.
	3

	23
	Кількісне визначення з використанням методу спектрофотометрії.
	3

	24
	Кількісне визначення з використанням методів ААС та АЕС
	3

	25
	ТШХ. Ідентифікація компонентів лікарської рослинної сировини.
	3

	26
	ТШХ. Ідентифікація діючих речовин у готовому лікарському засобі
	3

	27
	ТШХ. Контроль вмісту домішок у фармацевтичних субстанціях та готових лікарських засобах.
	3

	28
	Газо-рідинна хроматографія в фармацевтичному аналізі.
	3

	29
	Контрольна задача
	9


6. Самостійна  робота

	Назва теми
	Кількість

годин

	
	ср
	пір

	Тема 1. Фармацевтичний аналіз: цілі, задачи, специфіка. Особливості національної системи контролю якості. Державна Фармакопея України. Нормативна документи 
	3
	

	Тема 2. Субстанції. Готові лікарські засоби
	3
	

	Тема 3. Реактиви. Методи ідентифікації.
	3
	

	Тема 4. Кількісне визначення. Требування до методів кількісного визначення. Гравіметрія.
	3
	

	Тема 5. Кількісне визначення. Титриметричні методи. Осадкове та кіслотно-основне титрування.
	3
	

	Тема 6. Кількісне визначення. Титриметричні методи. Титрування у неводних розчинах.
	3
	

	Тема 7. Кількісне визначення. Титриметричні методи. Окисно-відновне титрування.
	3
	

	Тема 8. Тонкошарова хроматографія в фармацевтичному аналізі.
	3
	

	Тема 9. Газова хроматографія в фармацевтичному аналізі.
	3
	

	Тема 10. Рідинна хроматографія в фармацевтичному аналізі.
	4
	

	Тема 11. Спектральні методи в фармацевтичному аналізі. 
	4
	

	Тема 12. Електрохімічні методи в фармацевтичному аналізі.
	3
	

	Тема 13. Валідація аналітичних методів.
	3
	

	Тема 14. Контроль якості лікарської рослинної сировини.
	2
	

	Тема 15. Класифікація, виявлення та боротьба з фальсіфікованими лікарськими засобами.
	4
	


7. Методи навчання

Лекції, виконання лабораторних робіт, самостійна робота.

8. Методи контролю

Письмовий контроль лабораторних робіт (звіти); індивідуальний захист лабораторних робіт; залік                                                             

9. Розподіл балів, які отримують студенти

	Поточне тестування та самостійна робота
	Підсумковий семестровий контроль (контрольна задача)
	Сума

	Мо​дуль 1
	Модуль 2
	40
	100

	Теми 1-15
	Т

16
	Т

17
	Т

18
	Т

19
	Т

20
	Т

21
	Т

22
	Т

23
	Т

24
	Т

25
	Т

26
	Т

27
	Т

28
	
	

	15
	4
	3
	3
	3
	3
	4
	3
	4
	3
	3
	4
	4
	4
	
	


Для зарахування модуля 2 студент має набрати не менше, ніж 50% балів за кожною з тем 16-28. Для одержання заліку і допуску до підсумкового семестрового контролю студент повинен виконати всі лабораторні роботи і набрати не менше 30 балів.

Шкала оцінювання

	Сума балів за всі види навчальної діяльності протягом семестру
	Оцінка ECTS
	Оцінка за національною шкалою

	90 – 100
	А
	відмінно  

	80-89
	В
	добре 

	70-79
	С
	

	60-69
	D
	задовільно 

	50-59
	Е 
	

	1-49
	FX
	незадовільно


10. Методичне забезпечення

1. Робоча програма навчальної дисципліни.

2. Навчальні посібники, монографії, наукові статті.

3. Документація до програмного забезпечення.

4. Описи лабораторних робіт.

11. Рекомендована література

Базова

1. Державна Фармакопея України. Перше видання. Харків, «РІРЕГ», 2001, 531 с

2. Державна Фармакопея України. Перше видання. Доповнення 1. Харків, «РІРЕГ», 2004, 494 с 

3. Государственная фармакопея СССР ХІ. Вып.1: Общие методы анализа. – М. Медицина, 1987. – 336 с.

4. Государственная фармакопея СССР ХІ. Вып.2: Общие методы анализа. Лекарственное растительное сырье. М. Медицина, 1990. – 397 с.

5. Государственная Фармакопея СССР Х издания. М. Медицина, 1968. – 1078 с.

6. United States Pharmacopoeia XXX/ National Formulary 25. (2007) United State Pharmacopoeial Convention, Rockville, MD, 3630 p.
7. British Pharmacopoeia 2005. Vol 1, 2 and 3. Published by The Stationery Office on behalf of the Medicines and Healthcare products Regulatory Agency (MHRA). 

8. European Pharmacopoeia, 5th ed., (2005) Vol 1 and 2. Council of Europe, Strasbourg, France. 

Допоміжна

1. International Conference of Harmonization, Q2A: Text on validation of analytical procedures. US FDA Federal Register, V. 60, March 1995, p. 11260 (www.fda.org)

2. International Conference of Harmonization, Q2B: Validation of analytical procedures: methodology US FDA Federal Register, V. 62, May 1997, p. 27463 (www.fda.org)

3. Беликов В.Г.. Фармацевтическая химия. В 2-х частях. М. Высш. Шк. 

4. Хро​ма​то​гра​фия в тон​ких сло​ях / Под ред. Э.Шта​ля. М.: Мир, 1965. - 508 с.

5. Бай​ер​ман К. Оп​ре​де​ле​ние сле​до​вых ко​личеств ор​га​ничес​ких ве​ществ. М.: Мир, 1987.  - 462 с. 

6. Ла​бо​ра​тор​ное ру​ко​во​дство по хро​ма​то​гра​фичес​ким и смеж​ным ме​то​дам /Под ред. О.Ми​коч. - М.: Мир, 1982. - Ч. 1 - 2.

7. Крешков А.П. Аналитическая химия  неводных растворов.  М.: Химия, 1982. – 255 с. 

8. Сироткина Е.Е. Выделение и анализ природных биологически активных веществ. 1987. Томск, 183 с.

9. Мелентьева Г.А. Фармацевтическая химия. В 2х томах. – М. Медицина, 1976.

10. Полюдек-Фабини Р., Бейрих Т. Органический анализ. – Л. Химия. 1981, – 624 с.

