ЧАСТНОЕ ПРОФЕССИОНАЛЬНОЕ ОБРАЗОВАТЕЛЬНОЕ УЧРЕЖДЕНИЕ
ИВАНОВСКИЙ ФАРМАЦЕВТИЧЕСКИЙ КОЛЛЕДЖ







[image: ]

Зубарева С.В., Куратова О.В.

КОНТРОЛЬ КАЧЕСТВА ЛЕКАРСТВЕННЫХ СРЕДСТВ

[bookmark: _GoBack]УЧЕБНО-МЕТОДИЧЕСКОЕ ПОСОБИЕ 
ДЛЯ ПРАКТИЧЕСКИХ ЗАНЯТИЙ























2017
Учебно-методическое пособие для практических занятий по Контролю качества лекарственных средств предназначено для обучающихся, получающих второе профессиональное образование по специальности Фармация в сокращенные сроки. 










Авторы:
Зубарева Светлана Вениаминовна, преподаватель высшей квалификационной категории Частного профессионального образовательного учреждения Ивановского фармацевтического колледжа
Куратова Ольга Владимировна, преподаватель высшей квалификационной категории Частного профессионального образовательного учреждения Ивановского фармацевтического колледжа



Рецензент: Вирзум Людмила Викторовна, кандидат химических наук, доцент кафедры химия Федерального государственного бюджетного образовательного учреждения высшего образования «Ивановская государственная сельскохозяйственная академия им. Д.К. Беляева» 










         
Учебно-методическое пособие для практических занятий составлено в соответствии с Федеральным государственным образовательным стандартом по специальности среднего профессионального образования 33.02.01. Фармация, рассмотрено цикловой методической комиссией профессиональных дисциплин, рекомендовано Методическим советом Частного профессионального образовательного учреждения Ивановского фармацевтического колледжа к использованию в образовательном процессе. 


ОГЛАВЛЕНИЕ

Введение ……………………………………………………………………4
Раздел I. Внутриаптечный контроль………………....................................5
Практическая работа № 1 Предупредительные мероприятия в аптеке. 
Виды внутриаптечного контроля.  Оценка качества лекарственных 
средств, изготовленных в аптеке………………………………………….12
Раздел II. Внутриаптечный контроль лекарственных форм с 
неорганическими лекарственными веществами........................................18
Практическая работа № 2 Внутриаптечный контроль лекарственных
средств, содержащих   лекарственные вещества VII   группы 
ПСХЭ Д. И. Менделеева…………………………………………………..21
Практическая работа № 3 Внутриаптечный контроль лекарственных средств, содержащих лекарственные вещества VI группы ПСХЭ Д. И. Менделеева…………………………….....................................................31
Практическая работа № 4 Внутриаптечный контроль лекарственных 
средств, содержащих лекарственные вещества III – IV групп ПСХЭ 
Д. И. Менделеева………………………………………………………….38
Практическая работа № 5 Внутриаптечный контроль лекарственных средств, содержащих лекарственные вещества I – II групп ПСХЭ 
Д. И. Менделеева………………………………………………………….47
Раздел III. Внутриаптечный контроль лекарственных форм с 
органическими лекарственными веществами…………………………..54
 Практическая работа № 6 Внутриаптечный контроль 
лекарственных средств, содержащих органические 
кислородсодержащие лекарственные вещества……………………….56
Практическая работа № 7 Внутриаптечный контроль 
лекарственных средств, содержащих органические 
азотсодержащие лекарственные вещества……………………………..68
Практическая работа № 8 Внутриаптечный контроль лекарственных 
средств, содержащих пятичленные гетероциклические лекарственные вещества…………………………………………………………………..73
Практическая работа № 9 Внутриаптечный контроль лекарственных 
средств, содержащих шестичленные гетероциклические 
лекарственные вещества …………………………………………………80
Практическая работа № 10 Внутриаптечный контроль лекарственных 
средств, содержащих конденсированные гетероциклические 
лекарственные вещества…………………………………………………86
Приложения ……………………………………………………………....93
Список литературы ……………………………………………………..100





ВВЕДЕНИЕ

	Учебно-методическое пособие для практических занятий по дисциплине Контроль качества лекарственных средств подготовлены для обучающихся очно-заочной формы обучения по специальности Фармация. Данное пособие может быть использовано также для проведения практических занятий с обучающимися по индивидуальному учебному плану. 
	Цель создания данного руководства – оказание методической помощи обучающимся в самостоятельной подготовке и выполнению   практических занятий.
	Учебно-методическое пособие содержит инструкции к практическим работам по проведению внутриаптечного контроля лекарственных средств, содержащих неорганические лекарственные вещества и практическим работам по проведению внутриаптечного контроля лекарственных средств, содержащих органические лекарственные вещества; приложения и список литературы. В приложения включены выписки из приказов Министерства здравоохранения, регламентирующих проведение внутриаптечного контроля и рефрактометрические таблицы. В список литературы включены учебники и приказы МЗ РФ, необходимые для теоретической подготовки обучающихся к практическим занятиям.
	При выполнении практических занятий обучающиеся осваивают навыки, необходимые для проведения обязательных видов внутриаптечного контроля. Каждое практическое занятие завершается составлением отчета о выполненной работе. Отчет оформляется по установленной форме, которая приводится в приложении к учебно-методическому руководству. Выполненный отчет оценивается преподавателем с учетом аккуратности и грамотности оформления, а также правильности выполненных видов внутриаптечного контроля. 
	Полученные навыки проведения обязательных видов внутриаптечного контроля, обучающиеся демонстрируют на дифференцированном зачете и на квалификационном экзамене по специальности. Дифференцированные зачеты проводятся для оценки навыков обучающихся в проведении обязательных видов внутриаптечного контроля   лекарственных средств, содержащих неорганические лекарственные вещества и лекарственных средств, содержащих органические лекарственные вещества. Квалификационный экзамен по специальности проводится перед допуском обучающегося к производственной практике - Преддипломная.




РАЗДЕЛ I. ВИДЫ ВНУТРИАПТЕЧНОГО КОНТРОЛЯ

Организация, проведение и виды внутриаптечного контроля регламентируются нормативными документами:
1. Приказ МЗ РФ от 26.10.2016 года № 751н «Об утверждении правил изготовления и отпуска лекарственных препаратов для медицинского применения аптечными организациями, индивидуальными предпринимателями, имеющими лицензию на фармацевтическую деятельность»;
2. Приказ МЗ РФ от 16.07.1997 года № 214 «О контроле качества лекарственных средств, изготовляемых в аптеках»;
3. Приказ МЗ РФ от 16.10.1997 года № 305 «О нормах отклонений, допустимых при изготовлении лекарственных средств и фасовке промышленной продукции в аптеках»
4. Приказ МЗ РФ от 21.10.1997 года № 308 «Об утверждении инструкции по изготовлению в аптеках жидких лекарственных форм»
Контроль качества изготавливаемых и изготовленных лекарственных препаратов осуществляется посредством:
· приемочного контроля;
· органолептического контроля;
· письменного контроля;
· контроля при отпуске лекарственных препаратов;
· опросного контроля;
· физического контроля;
· химического контроля.
	Все изготовленные лекарственные препараты подлежат обязательному письменному, органолептическому и контролю при отпуске.
	Результаты органолептического, физического и химического контроля изготовленных лекарственных препаратов, в том числе в виде внутриаптечной заготовки и фасовки,  концентрированных растворов, тритураций, спирта этилового регистрируются в журнале регистрации результатов органолептического, физического и химического контроля лекарственных препаратов, изготовленных по рецептам, требованиям и в виде внутриаптечной заготовки, концентрированных растворов, тритураций, спирта этилового и фасовки лекарственных средств.
	В данном журнале указываются следующие сведения:
1) дата осуществления контроля и номер по порядку;
2) номер рецепта, требования, наименование медицинской организации, выдавшей их (при наличии);
3) номер серии лекарственного средства промышленного производства;
4) состав лекарственного средства: определяемое вещество или ион (указывается при физическом или химическом контроле лекарственных форм, изготовленных по рецептам);
5) результаты физического, органолептического, качественного химического контроля (каждый по шкале: положительный или отрицательный), полного химического контроля (качественное и количественное определение);
6) ФИО лица, изготовившего, расфасовавшего лекарственный препарат;
7) подпись лица, проверившего изготовленный лекарственный препарат;
8) заключение по результатам письменного контроля: удовлетворительно или неудовлетворительно.
	Журнал регистрации результатов органолептического, физического и химического контроля лекарственных препаратов, изготовленных по рецептам, требованиям и в виде внутриаптечной заготовки, концентрированных растворов, тритураций, спирта этилового и фасовки лекарственных средств должен быть пронумерован, прошнурован и скреплен подписью руководителя аптечной организации (индивидуального предпринимателя) и печатью (при наличии печати). 
 	Приемочный контроль организуется с целью предупреждения поступления в аптечную организацию, к индивидуальному предпринимателю, недоброкачественных лекарственных средств, используемых для изготовления лекарственных препаратов, а также некачественных упаковочных материалов.
	Все поступающие лекарственные средства (независимо от источника их поступления) подвергаются приемочному контролю.
	 Приемочный контроль заключается в проверке поступающих лекарственных средств на соответствие требованиям по показателям: "Описание", "Упаковка", "Маркировка", а также в проверке правильности оформления сопроводительных документов, включая документы, подтверждающие качество лекарственных средств.
	В контроль по показателю "Описание" включается проверка внешнего вида, агрегатного состояния, цвета, запаха лекарственного средства. В случае возникновения сомнений в качестве лекарственных средств образцы направляются в аккредитованную испытательную лабораторию (центр) для проведения дополнительных испытаний. Такие лекарственные средства с обозначением "Забраковано при приемочном контроле" хранятся в карантинной зоне помещения хранения изолированно от других лекарственных средств.
	При проверке по показателю "Упаковка" особое внимание обращается на ее целостность и соответствие физико-химическим свойствам лекарственных средств.
	При контроле по показателю "Маркировка" проверяется соответствие маркировки первичной, вторичной упаковки лекарственного средства требованиям документа в области контроля качества, наличие листовки-вкладыша на русском языке в упаковке (или отдельно в пачке на все количество готовых лекарственных препаратов).
	Органолептический контроль является обязательным видом контроля и заключается в проверке лекарственного препарата по внешнему виду, запаху, однородности смешивания, отсутствию механических включений в жидких лекарственных формах. На вкус проверяются выборочно лекарственные формы, предназначенные для детей.
	Однородность порошков, тритураций гомеопатических, масел, сиропов, мазей, суппозиториев проверяется выборочно у каждого фармацевта (провизора) в течение рабочего дня с учетом всех видов изготовленных лекарственных форм.
	Результаты органолептического контроля регистрируются в журнале регистрации результатов органолептического, физического и химического контроля лекарственных препаратов, изготовленных по рецептам на лекарственные препараты, требованиям медицинских организаций и в виде внутриаптечной заготовки, концентрированных растворов, тритураций, спирта этилового и фасовки лекарственных средств.
	При изготовлении лекарственных препаратов, в том числе по рецептам и требованиям, а также в виде внутриаптечной заготовки, заполняется паспорт письменного контроля, в котором указываются:
1) дата изготовления лекарственного препарата;
2) номер рецепта или требования;
3) наименование медицинской организации, название отделения (при наличии); номер серии, количество в серии - для лекарственных препаратов в виде внутриаптечной заготовки;
4) наименования взятых лекарственных средств и их количества, число доз, подписи лиц, изготовившего, расфасовавшего и проверившего лекарственную форму.
	Паспорт письменного контроля заполняется сразу после изготовления лекарственного препарата, с указанием лекарственных средств на латинском языке, в соответствии с последовательностью технологических операций.
	Паспорта письменного контроля хранятся в течение двух месяцев со дня изготовления лекарственных препаратов.
	При изготовлении порошков, суппозиториев указываются общая масса, количество и масса отдельных доз.
	Концентрация и объем (или масса) изотонирующего вещества, добавленного в глазные капли, растворы для инъекций и инфузий, должны быть указаны не только в паспортах письменного контроля, но и на оборотной стороне рецепта на лекарственный препарат.
	В случае использования концентрированных растворов в паспорте письменного контроля указываются их состав, концентрация и взятый объем.
	 Все расчеты для изготовления лекарственного препарата производятся до изготовления лекарственного препарата и записываются в паспорте письменного контроля.
	Если в состав лекарственного препарата входят наркотические средства, психотропные, ядовитые и сильнодействующие вещества, а также другие лекарственные средства, подлежащие предметно-количественному учету, их количество указывается на оборотной стороне рецепта.
	 В случае, если лекарственные препараты изготавливаются и отпускаются одним и тем же лицом, паспорт письменного контроля заполняется в процессе изготовления лекарственного препарата.
	Изготовленные лекарственные препараты, рецепты и требования, по которым изготовлены лекарственные препараты, заполненные паспорта письменного контроля передаются на проверку.
	Контроль заключается в проверке соответствия записей в паспорте письменного контроля назначениям в рецепте или требовании, правильности произведенных расчетов.
	Если провизором-аналитиком проведен полный химический контроль качества изготовленного лекарственного препарата, то на паспорте письменного контроля проставляется номер химического анализа и подпись провизора-аналитика.
	Опросный контроль осуществляется выборочно и проводится после изготовления фармацевтом (провизором) не более пяти лекарственных форм.
	При проведении опросного контроля провизором называется первое входящее в состав лекарственного препарата лекарственное средство, а в лекарственных препаратах сложного состава указывается также его количество, после чего фармацевтом   указываются все иные используемые лекарственные средства и их количества. При использовании концентрированных растворов фармацевтом   указывается также их состав и концентрация.
	 Физический контроль заключается в проверке общей массы или объема лекарственного препарата, количества и массы отдельных доз (не менее трех доз), входящих в лекарственный препарат. В рамках физического контроля проверяется также качество укупорки изготовленного лекарственного препарата.
	Лекарственные препараты, изготовленные по рецептам, требованиям, подлежат физическому контролю выборочно в течение рабочего дня с учетом всех видов изготовленных лекарственных форм, но не менее 3% от их количества за день.
	Лекарственные препараты, изготовленные в виде внутриаптечной заготовки, подлежат физическому контролю в количестве не менее трех упаковок каждой серии (в том числе фасовка промышленной продукции и гомеопатических лекарственных средств).
	 Физический контроль обязательно осуществляется в отношении лекарственных препаратов, предназначенных для применения у детей в возрасте до 1 года, содержащих наркотические средства, психотропные и сильнодействующие вещества, лекарственные препараты, требующие стерилизации, суппозиториев, инъекционных гомеопатических растворов, настоек гомеопатических матричных.
	Результаты физического контроля фиксируются в журнале регистрации результатов органолептического, физического и химического контроля лекарственных препаратов, изготовленных по рецептам, требованиям и в виде внутриаптечной заготовки, концентрированных растворов, тритураций, спирта этилового и фасовки лекарственных средств.
	Химический контроль заключается в оценке качества изготовления лекарственных препаратов по показателям:
· качественный анализ: подлинность лекарственных средств;
· количественный анализ: количественное определение лекарственных средств.
	Для проведения химического контроля оборудуется специальное рабочее место, оснащенное необходимым оборудованием, приборами и реактивами, обеспеченное документами в области контроля качества и справочной литературой.
	Результаты качественного анализа регистрируются в журнале регистрации результатов органолептического, физического и химического контроля лекарственных препаратов, изготовленных по рецептам, требованиям и в виде внутриаптечной заготовки, концентрированных растворов, тритураций, спирта этилового и фасовки лекарственных средств, а также в журнале регистрации результатов контроля лекарственных средств на подлинность.
	 Качественному анализу в обязательном порядке подвергаются:
1) очищенная вода и вода для инъекций ежедневно из каждого баллона, а при подаче воды по трубопроводу - на каждом рабочем месте на отсутствие хлоридов, сульфатов и солей кальция.  Вода, предназначенная для изготовления стерильных растворов, должна быть также проверена на отсутствие восстанавливающих веществ, солей аммония и углерода диоксида;
2) все лекарственные средства и концентрированные растворы, поступающие из помещений для хранения в помещения для изготовления лекарственных препаратов;
3) лекарственные средства, поступившие в аптечную организацию в случае возникновения сомнения в их качестве;
4) концентрированные растворы, жидкие лекарственные средства в бюреточной установке и в штангласах с пипетками, находящиеся в помещении изготовления лекарственных препаратов, при их заполнении;
5) расфасованные лекарственные средства промышленного производства;
6) гомеопатические лекарственные препараты в виде внутриаптечной заготовки.
	Качественному анализу должны подвергаться выборочно лекарственные препараты различных лекарственных форм, изготовленные в течение рабочего дня, но не менее 10% от общего количества изготовленных каждым фармацевтом лекарственных препаратов, кроме гомеопатических.
	При проведении химического контроля подлинности лекарственных средств в бюреточной установке, штангласах и штангласах с пипетками в журнале регистрации результатов контроля лекарственных средств на подлинность в обязательном порядке указываются следующие сведения:
1) дата заполнения бюреточной установки, штангласа;
2) порядковый номер химического анализа;
3) наименование лекарственного средства;
4) номер серии или номер анализа лекарственного средства производителя лекарственных средств;
5) номер заполняемого штангласа;
6) определяемое вещество (ион);
7) результаты контроля по шкале "плюс" или "минус";
8) подписи лиц, заполнивших и проверивших заполнение.
	Журнал результатов контроля лекарственных средств на подлинность должен быть пронумерован, прошнурован и скреплен подписью руководителя аптечной организации и печатью.
	Качественному и количественному анализу (полный химический контроль) подвергаются в обязательном порядке:
1) все растворы для инъекций и инфузий до стерилизации (определение значения рН, изотонирующих и стабилизирующих веществ) и   после стерилизации (рН, подлинности и количественному содержанию действующих веществ);
2) стерильные растворы для наружного применения (офтальмологические растворы для орошений, растворы для лечения ожоговых поверхностей и открытых ран, для интравагинального введения и иные стерильные растворы);
3) глазные капли и мази, содержащие наркотические средства, психотропные, сильнодействующие вещества (содержание   изотонирующих и стабилизирующих веществ определяется до стерилизации);
4) все лекарственные формы, предназначенные для лечения новорожденных детей и детей до 1 года;
5) растворы атропина сульфата и кислоты хлористоводородной (для внутреннего применения);
6) растворы серебра нитрата;
7) все концентрированные растворы, тритурации;
8) лекарственные препараты в виде внутриаптечной заготовки каждой серии;
9) стабилизаторы, применяемые при изготовлении растворов для инъекций и инфузий, буферные растворы, применяемые при изготовлении глазных капель;
10) концентрация спирта этилового при разведении, а также в случае возникновения сомнений в качестве спирта этилового при его поступлении в аптечную организацию, к индивидуальному предпринимателю;
11) инъекционные гомеопатические растворы;
12) лекарственные формы, изготовленные по рецептам и требованиям, в количестве не менее трех лекарственных форм при работе в одну смену с учетом различных видов лекарственных форм. 
	Особое внимание должно обращаться на лекарственные формы для детей, применяемые в офтальмологической практике, содержащие наркотические и ядовитые средства, растворы для лечебных клизм.
	Требования к контролю качества стерильных растворов
	До и после стерилизации стерильных растворов выполняется их контроль на механические включения. Механическими включениями являются посторонние подвижные нерастворимые вещества, кроме пузырьков газа, случайно присутствующие в растворах лекарственных препаратов.
	Одновременно должны проверяться объем растворов в емкостях и качество их укупорки.
	В процессе изготовления стерильные растворы должны подвергаться первичному и вторичному контролю на механические включения. Первичный контроль осуществляется после фильтрования и фасовки изготовленного раствора.
	При обнаружении механических включений раствор повторно фильтруется, вновь просматривается, укупоривается, маркируется и стерилизуется.
	Растворы, изготовленные асептически, просматриваются один раз после фасовки или стерилизующего фильтрования. Первичному и вторичному контролю подлежат 100% ёмкостей с растворами.
	Контролю при отпуске лекарственных препаратов подвергаются все изготовленные лекарственные препараты, в рамках которого проверяется соответствие:
1) упаковки лекарственного препарата физико-химическим свойствам, входящих в него лекарственных средств;
2) указанных в рецепте или требовании доз наркотических средств, психотропных, сильнодействующих веществ возрасту пациента;
3) реквизитов рецепта, требования сведениям, указанным на упаковке изготовленного лекарственного препарата;
4) маркировки лекарственного препарата требованиям.
	При выявлении одного из указанных несоответствий изготовленный лекарственный препарат не подлежит отпуску.













ПРАКТИЧЕСКАЯ РАБОТА № 1
Предупредительные мероприятия. Виды внутриаптечного контроля.   Оценка качества лекарственных средств, изготовленных в аптеке
Цели работы:
1. Научиться пользоваться нормативной документацией, регламентирующей внутриаптечный контроль.
2. Научиться выполнять расчёты для оценки качества лекарственных средств.
3. Знать обязательные и выборочные виды внутриаптечного контроля и их показатели.
4. Уметь пользоваться формулами для определения количественного содержания лекарственных веществ в лекарственных средствах.
Задание 1. 
1. Перечислите нормативные документы, регламентирующие внутриаптечный контроль.
2. Назовите обязательные   и выборочные виды внутриаптечного контроля.		
3. Укажите показатели:
1) органолептического контроля;
2) письменного контроля;
3) контроля при отпуске;
4) физического контроля;
5) опросного контроля.

Задание № 2. 
Заполните таблицу «Расчеты в количественном анализе»

	Вид количественного определения
	Формула для расчетов
	Значение обозначений в формулах

	Предварительный расчет объема рабочего раствора для выбора пипетки для титрования
	
	

	Прямое титрование, %

	
	

	Прямое титрование, г

	
	

	Обратное титрование

	
	

	Титрование с разведением
	
	

	Рефрактометрическое определение
	
	



Задание № 3.
          Составьте алгоритм расчета отклонений в содержании лекарственного вещества в лекарственном средстве, используя профессиональные выражения:
оценка качества по результатам количественного анализа (вывод), масса действующих веществ (практическая), разница в массах, масса действующих веществ (теоретическая), выражение разницы в %, НДО 

Задание № 4.
         Заполните таблицу «Оценка качества лекарственных средств», выбрав прописи лекарственных форм по одной (по выбору):
1. Концентрированные растворы № 1 – 5 
2. Глазные капли № 6 – 10
3. Стерильные растворы № 11 – 15
4. Детские лекарственные средства № 16 – 17 
5. Микстуры № 18 – 27
6. Наружные лекарственные формы 28 – 29 
Таблица 
Оценка качества лекарственных средств

	№ п/п
	Пропись лекарственного средства 
(вид химического контроля)
	Расчет отклонений
	НДО
	Оценка качества лекарственного средства 


	1
	2
	3
	4
	5

	
	
	
	
	



1. Концентрированный раствор магния сульфата 10%-500 мл (С=10,8%);
2. Концентрированный раствор кальция хлорида 10%-500 мл (С=9,87%) 
3. Концентрированный раствор цинка сульфата 1%-100 мл (С=0,98%) g=1 мл
4. Концентрированный раствор кислоты борной 4%-200 мл (С=4,12%) g=0,5мл
5. Концентрированный раствор глюкозы 10%-500 мл (С=9,87%) 
6. Возьми: Раствора Цинка сульфата 0,25%-10,0
               Кислоты борной 0,2
	     Смешай. Выдай. Обозначь. Глазные капли.
          СZnSO4=0,24%; СH3BO3=0,21;  gZnSO4=1мл; gH3BO3=0,5мл
7. Возьми: Рибофлавина 0,001
                         Раствора Калия иодида 2%-10,0
               Смешай. Выдай. Обозначь. Глазные капли.
СKI=1,95%; g=0,5мл
8. Возьми: Рибофлавина 0,001
                         Раствора Кислоты борной 2%-10,0
               Смешай. Выдай. Обозначь. Глазные капли.
           СH3BO3=1,95%;  g=0,5мл
9. Возьми: Раствора Сульфацила-натрия 10%-10,0
     Выдай. Обозначь. Глазные капли.
           n=1,3527
10. Возьми: Раствора Кислоты борной 2%-10,0
                         Димедрола 0,02
               Смешай. Выдай. Обозначь. Глазные капли.
           СH3BO3=2,05%; Сд=0,021;  gH3BO3=0,5мл; gд=2мл;
11. Возьми: Раствора Новокаина 0,5%-100 мл
                         Стерильно! 
                            Выдай. Обозначь. Для инъекций.
              С=0,51%  g=1мл
12. Возьми: Раствора Натрия гидрокарбоната 5%-100 мл
                         Стерильно!
                         Выдай. Обозначь. Для инъекций.
           С=4,85%; g=0,5мл
13. Возьми: Раствора Натрия хлорида изотонического 25 мл
                         Стерильно!
                         Выдай. Обозначь. Для инъекций.
          С=0,97%; g=0,5мл
14. Возьми: Раствора Гексаметилентетрамина 20%-50 мл
                         Стерильно!
                            Выдай. Обозначь. Для инъекций.
           С=19,78%; n=1,3660
15. Возьми: Раствора Дибазола 2%-50 мл
                         Стерильно!
                            Выдай. Обозначь. Для инъекций.
           С=1,99%;  g=1мл
16. Возьми: Раствора Перекиси водорода 3%-30 мл
                 Выдай. Обозначь. Наружно, ребенку 1 мес
С=3,08%; g=1мл; разведение 10:100;
17. Возьми: Раствора Кислоты аскорбиновой 1%-50 мл
                          Выдай. Обозначь. Ребенку 6 мес для питья
           С=0,98%; g=0,5мл
18. Возьми: Настоя травы Адониса весеннего 200 мл
                         Натрия бромида 4,0
                         Настойки Валерианы 3 мл
                         Смешай. Выдай. Обозначь. Микстура.                                     
           С=4,1; g=0,5мл
19. Возьми: Раствора Кислоты аскорбиновой 5%-50 мл
                         Стерильно!
                         Выдай. Обозначь. Для инъекций.                         
             С=4,98%; g=0,5мл
20. Возьми: Раствора Кислоты хлористоводородной 2%-100 мл
                         Пепсина 1,0
                         Смешай. Выдай. Обозначь. Микстура.                
           СHCL=1,95%;  g=1мл
21. Возьми: Отвара корня Алтея из 3,0 -  120 мл
                          Натрия гидрокарбоната 2,0
                          Нашатырно-анисовых капель 2 мл
                          Смешай. Выдай. Обозначь. Микстура.        
           С=1,99;  g=0,5мл
22. Возьми: Настоя травы Термопсиса 100 мл
                         Натрия бензоата 1,0
                         Натрия гидрокарбоната 2,0
                         Смешай. Выдай. Обозначь. Микстура.               
           Сн/б=1,1; СNaHCO3=2,05;  gн/б=0,5мл; gNaHCO3=0,5мл
23. Возьми: Настоя корней и  корневищ Валерианы 200 мл
                         Натрия бромида 2,0
                         Смешай. Выдай. Обозначь. Микстура.                                  
             С=2,07;  g=1мл
24. Возьми: Настоя травы Пустырника 100 мл
                         Кофеина натрия бензоата 0,3
                         Настойки Валерианы 2 мл
                         Смешай. Выдай. Обозначь. Микстура.                       
            С=0,28; g=1мл
25. Возьми: Отвара корня Алтея 2,0 -  200 мл
                          Натрия гидрокарбоната 3,0
                          Сиропа сахарного 5 мл
                          Нашатырно-анисовых капель 2 мл
                          Смешай. Выдай. Обозначь. Микстура.                      
           С=2,99; g=0,5мл
26. Возьми: Раствора Калия бромида 2%-200 мл
                          Адонизида 2 мл
                          Настойки пустырника 3 мл
                          Смешай. Выдай. Обозначь. Микстура.                       
           С=3,89%; g=0,5мл
27. Возьми: Раствора Натрия бромида 2%-200 мл
                         Кофеина натрия бензоата 0,5
                         Смешай. Выдай. Обозначь. Микстура.                        
           СNaBr=2,07%; Скоф=0,51; gNaBr=0,5мл; gкоф=1мл
28. Возьми: Мази Кислоты салициловой 1%-20,0
                         Выдай. Обозначь. Наружное.                         
             С=0,98%; g=0,5г
29. Возьми: Раствора Натрия хлорида гипертонического 30 мл
               Выдай. Обозначь. Наружное.
          С=9,97%; n=1,3496




ПРОВЕРЬ СВОИ ЗНАНИЯ ПО ТЕМЕ 
«ВИДЫ ВНУТРИАПТЕЧНОГО КОНТРОЛЯ»

1. Какие виды внутриаптечного контроля являются обязательными?
2. Что проверяют при органолептическом контроле изотонического раствора натрия хлорида?
3. Вода очищенная, используемая для приготовления не стерильных лекарственных форм, подвергается в аптеках испытаниям на отсутствие каких примесей?
4. Напишите формулу расчета массовой доли в методе рефрактометрии.
5. Органолептический контроль жидких лекарственных форм заключается в проверке каких показателей?
6. Какие показатели   физического   контроля?  
7.  Какому виду химического контроля должны подвергаться глазные капли и мази, содержащие сильнодействующие, ядовитые, психотропные и наркотические вещества?
8.  Что включает контроль качества растворов для инъекций после стерилизации?
9. Какие виды внутриаптечного контроля нужно провести обязательно для лекарственной формы:
            Возьми: Раствора Папаверина гидрохлорида 2 % - 2 мл
                           Простерилизуй!
                           Д.Т.Д. № 5 
                           Выдай. 
                           Обозначь. Для инъекций 
10. Какие показатели   приемочного контроля?  
11. Напишите формулу расчета массовой доли по способу прямого титрования.
12. Органолептический контроль порошков заключается в проверке каких показателей? 
13. Когда подвергаются физическому контролю лекарственные формы, требующие стерилизации?
14. Какие лекарственные формы подвергаются обязательному полному химическому контролю?
1) Возьми: Раствора Кислоты хлористоводородной 2% - 80 мл
                         Пепсина 2,0
                         Смешай. Выдай. Обозначь. По 1 столовой ложке 3 раза в день.
2) Возьми: Раствора Кальция хлорида 5% - 100 мл
                         Выдай. Обозначь. По 1 столовой ложке 3 раза в день.
3) Возьми: Раствора Дикаина 1% - 5 мл
                         Выдай. Обозначь. Глазные капли.
4) Возьми: Раствора Глюкозы 5% - 500 мл
                         Выдай. Обозначь. Для внутривенного введения.
15. Какие обязательные виды внутриаптечного контроля   нужно провести для лекарственной формы?
            Возьми: Раствора Атропина сульфата 1% - 10 мл
                           Выдай. Обозначь. Глазные капли
16. Что проверяют при физическом   контроле жидких лекарственных форм? 
17. Какому виду химического контроля должны подвергаться лекарственные средства, расфасованные в аптеке?
18. Напишите формулу расчета титра исследуемого вещества.
19. Сколько хранят в аптеке паспорта письменного контроля?
20. Какие лекарственные средства подвергаются обязательному качественному химическому контролю?
21. Какой метод количественного определения раствора натрия тиосульфата 20% в экспресс-анализе является экономичным?
22. Какие обязательные виды внутриаптечного контроля   необходимо выполнить для лекарственной формы состава:
            Возьми: Раствора Этилморфина гидрохлорида 1% - 10 мл
                           Выдай. Обозначь. Глазные капли
23. Что проверяют при органолептическом   контроле концентрированного раствора кислоты хлористоводородной?
24. Какому виду химического контроля подвергаются лекарственные средства, поступающие из помещения хранения в ассистентскую комнату?
25. Напишите формулу расчета среднего титра.
26. Когда проводят опросный контроль?
27. Какому виду химического контроля должен подвергаться раствор перекиси водорода 3% для обработки пупка новорожденного?
28. Что включает контроль качества растворов для инъекций после стерилизации?
29. Какие виды внутриаптечного контроля нужно провести обязательно для лекарственной формы состава:
            Возьми: Раствора Дибазола 1% - 5 мл
                           Простерилизуй! 
                           Дай таких доз № 10. 
		       Выдай. Обозначь. Для инъекций  











РАЗДЕЛ II. ВНУТРИАПТЕЧНЫЙ КОНТРОЛЬ ЛЕКАРСТВЕННЫХ ФОРМ С НЕОРГАНИЧЕСКИМИ ЛЕКАРСТВЕННЫМИ ВЕЩЕСТВАМИ

	Элементы, которые входят в состав лекарственных средств неорганической природы –  это прежде всего необходимые макро- и микроэлементы организма. Химические процессы с участием соединений этих элементов определяют механизмы фармакологической активности лекарственных средств и лежат в основе фармацевтического анализа.
	К элементам VII группы –  галогенам относятся фтор, хлор, бром, йод и астат. Все галогены, за исключением искусственно полученного радиоактивного астата, физиологически активны и жизненно необходимы.
	По содержанию в организме человека хлор относится к макроэлементам (содержание в организме 0,15%), а остальные галогены - к микроэлементам (содержание менее 10-5%). 
	Фторид-ионы концентрируются преимущественно в зубной эмали, а в организм человека поступают с питьевой водой. Повышенное содержание фтора в воде (более 1,5 мг/мл) вызывает костное заболевание (флюороз). Низкое содержание фтора в питьевой воде (менее 0,01 мг/мл) приводит к образованию кариеса.
	Хлорид-ионы являются основными внеклеточными анионами, участвуют в поддержании осмотического равновесия, активизируют ряд ферментов, в том числе создают благоприятную среду для действия протеолитических ферментов желудочного сока.
	Содержание брома в организме человека составляет около 3,7 мг/кг. Бромид-ионы обнаружены в желудочном соке, слизистой оболочке желудка, плазме крови, щитовидной железе, почках, печени, селезенке. 
	В среднем в организме взрослого человека содержится около 20-25 мг йода. Более 60% йода концентрируется в щитовидной железе, в составе гормонов тироксина и трийодтиронина.
	Как сильные окислители галогены применяют в медицине в качестве дезинфицирующих и антисептических средств. К лекарственным средствам элементов VII группы периодической системы элементов   относятся:
1) раствор йода спиртовой;
2) хлороводородная кислота (разведенная);
3) хлориды натрия, калия; бромиды натрия, калия; йодиды натрия, калия, фторид натрия.
	К элементам VI группы (халькогенам) относят кислород, серу, селен, теллур и полоний. Соединения теллура и полония в фармации не применяются.
	В фармацевтической практике наибольшее значение имеют такие соединения кислорода, как вода H2O и водорода пероксид (перекись водорода) H2O2.
	Сера входит в состав аминокислот, пептидов, белков и ряда других биологически активных соединений. По содержанию в организме человека (140 г) серу, как и кислород, относят к макроэлементам. Элементная сера (S8) находит применение в фармации в виде аморфного или кристаллического высокодисперсного порошка в составе мазей. Натрия тиосульфат Na2S2O3 используют как антидот, например, при отравлениях цианидами, а также как реагент в фармацевтическом анализе.
Селен - необходимый для организма человека микроэлемент. Селениты (например, Na2SeO3) обладают антиоксидантной активностью, входят в состав различных лекарственных средств и биологически-активных добавок (далее-БАД).
	В медицинской практике применяют:
1) воду очищенную (Aqua purificata), 
2) воду для инъекций (Aqua pro injectionibus)  
3) раствор водорода пероксида (SolutioHydrogenii peroxydi diluta);
4) натрия тиосульфат (Natrii thiosulfas).
	Вода очищенная и вода для инъекций должны ежеквартально подвергаться полному качественному и количественному анализу.
[bookmark: sub_10131] 	 При проведении химического контроля очищенной воды и воды для инъекций в журнале регистрации результатов контроля воды очищенной, воды для инъекций в обязательном порядке указываются:
1) [bookmark: sub_101311]дата получения (отгонки) воды;
2) [bookmark: sub_101312]дата контроля воды;
3) [bookmark: sub_101313]номер проведенного химического анализа;
4) [bookmark: sub_101314]номер баллона или бюретки, из которых взята на анализ вода;
5) [bookmark: sub_101315]результаты контроля на отсутствие примесей;
6) [bookmark: sub_101316]показатели рН среды;
7) [bookmark: sub_101317]заключение о результатах анализа воды (удовлетворяет/не удовлетворяет);
8) [bookmark: sub_101318]подпись лица, проводившего анализ.
	Журнал регистрации результатов контроля воды очищенной, воды для инъекций должен быть пронумерован, прошнурован и скреплен подписью руководителя учреждения и печатью вышестоящей организации.
К элементам IV группы (главная подгруппа) относятся: углерод, кремний, германий, олово и свинец.
	Растворы ацетата свинца (0,25-0,5%) применяют наружно при воспалительных заболеваниях кожи и слизистых оболочек («свинцовая примочка»). Тальк, содержащий кремний -  вспомогательное вещество при изготовлении твердых лекарственных форм. 
	Углерод - один из основных органогенных элементов. Соли угольной кислоты со щелочными металлами Li, Na, K, карбонаты находят широкое применение в медицине. Например, лития карбонат (Litii carbonas) Li2CO3 - антипсихотическое, седативное средство, применяется для купирования острых приступов маниакального возбуждения. Калия карбонат (Kalii carbonas) K2CO3 используют в гомеопатии. Из натриевых солей угольной кислоты в медицине применяют карбонаты и гидрокарбонаты. Натрия карбонат (Natrii carbonas) Na2CO3 и натрия гидрокарбонат (Natrii hydrocarbonas) NaHCO3 - антиацидемические средства и средства для лечения нарушений электролитного баланса.
К элементам III группы (главная подгруппа) относятся: бор, алюминий, галлий, индий, таллий.
Бор - неметалл. Алюминий, галлий и индий - металлы с амфотерными свойствами. В настоящее время соединения таллия не применяют в фармации из-за чрезвычайно высокой токсичности. 	Соединения галлия и индия используют в качестве радиофармацевтических препаратов (РФП). Содержание алюминия в организме не превышает 10-5%. Суточное потребление составляет в среднем около 47 мг. Ион A13+ влияет на ферментативные процессы, замещая Mg2+ и Ca2+ в активных центрах, что объяснимо в связи с близостью их радиусов.
Массовая доля бора в организме человека достигает 10-5%. Он накапливается в легких, щитовидной железе, селезенке, печени, мозге, почках и сердечной мышце. Недостаток бора в организме животных нарушает углеводно-фосфатный обмен. Избыток бора в пищевых продуктах в некоторых регионах вызывает вспышки эндемических кишечных заболеваний. Ортоборная кислота, взаимодействуя с фенольными группами адреналина, снижает его активность. Наиболее характерное для бора кислородное соединение -   борная кислота H3BO3.
	Магний относится к элементам, наиболее широко распространенным в природе. В земной коре его содержание достигает 2%. Известно около 200 минералов, в состав которых входит магний. Сульфат магния встречается в природе в виде минерала эпсомита MgSO4 × 7H2O. Содержится в воде морей и некоторых озер. Соли магния присутствуют также в природных водах, особенно в морской воде и многих минеральных источниках. Кальций содержится в природе в виде минералов: СаСО3 (мел, известняк, мрамор)
	Химический контроль лекарственных форм с неорганическими лекарственными веществами проводится путем выполнения качественных реакций на ионы, количественное определение лекарственных форм проводится химическими и физическими методами в соответствии с составом лекарственной формы.


            










ПРАКТИЧЕСКАЯ РАБОТА № 2
Внутриаптечный контроль лекарственных средств, содержащих лекарственные вещества VII   группы ПСХЭ Д. И. Менделеева

Цели:
1) научиться выбирать обязательные виды внутриаптечного контроля лекарственных форм с препаратами VII группы;
2) уметь выполнять обязательные виды внутриаптечного контроля лекарственных форм с препаратами VII группы;
3) грамотно выполнять полный химический контроль лекарственных форм с препаратами VII группы;
4) уметь рассчитать отклонения в содержании лекарственных средств в лекарственных формах с препаратами VII группы;
5) правильно оценить качество лекарственных форм с препаратами VII группы.
Задание № 1.
        Перед выполнения практического задания ответьте на вопросы:
1. Какие лекарственные вещества относятся к препаратам седьмой группы? 
2. Физический контроль раствора кислоты хлористоводородной   заключается в проверке каких показателей?
3.Какие обязательные виды внутриаптечного контроля необходимы для лекарственных форм:  
1) Rp: Solutionis Natrii chloridi 0,9% - 50 мл
	       Sterilisa!
                 Da. Signa. Для инъекций 
2)  Rp: Solutionis Natrii iodidi 2% - 10 мл
	        Da. Signa. Глазные капли
3) Solutio Natrii chloridi 10% (наружное)
4) Solutio Natrii bromidi 1:5 (20% концентрат)
5.Установите соответствие между расчетными формулами и их применением:

1) W  =  Т × V × К × Vлек.формы	
                       g
2) W  =   n - n0	
                       F

3)     W  =  T× (V1 – V2) × Vлек.формы
                                      g
6.Какие реактивы необходимы для определения подлинности калия иодида?
7.Какой индикатор применяется при титровании кислоты хлористоводородной?
8.Как долго хранится паспорт письменного контроля на стерильный раствор натрия хлорида 0,9% в аптеке?
9.Какому виду химического контроля должен подвергаться раствор иода 2%-30 мл № 20, расфасованный в аптеке?
10.Когда можно проводить опросный контроль?
11.В какой цвет окрашивает хлороформ ион иода?
12.Назовите метод количественного определения калия иодида. 
13.Какой метод количественного определения раствора натрия бромида 20% является экономичным?          			
14.Какие показатели   физического   контроля раствора кислоты хлористоводородной?

Задание № 2.
Проведите внутриаптечный контроль лекарственных средств
1. Концентрированный раствор Кислоты хлористоводородной 1:10 
Solutio Acidi hydrochlorici 1:10 (концентрат 10%)
· Определите обязательные виды внутриаптечного контроля
· Проведите: органолептический контроль, письменный контроль, 
· Выполните полный химический контроль:
Качественный анализ. 
1) Ион водорода окрашивает метилоранж в розовый цвет. Допишите уравнение диссоциации, отметив наблюдения:
          HCl = … + …
2) Хлорид-ион с нитратом серебра образует белый творожистый осадок, растворимый в растворе аммиака. Допишите уравнения реакций, отметив наблюдения:
          HCl + AgNО3 = … + …
          AgCl + NH4OH = … + …
Количественный анализ.
1) Метод –  Нейтрализации (алкалиметрия)
2) Рабочий раствор – 0,1М NaOH, индикатор – метиловый-оранжевый. Допишите уравнение реакции, протекающей при титровании:
          HCl + NaOH = … + …
3) Титрование проводят от розового окрашивания к желтому. 
4) Предварительный расчет ориентировочного объема рабочего раствора выполните по формуле (Т усл.= 0,04394г/мл):

V ор =          C%      ×      g
                                                                 T × K × 100%

5) Титрование проводят от розового окрашивания к желтому до трех сходящихся результатов: в каждую их трех пенициллинок поместите навеску раствора по 0,5 мл, добавьте по 2 – 3 капли индикатора и титруйте 0,1М NaOH до желтого окрашивания.  Определите средний объем рабочего раствора, рассчитайте концентрацию раствора по формуле:
С%=10%;	g=0,5 мл;	Тусл.= 0,04394г/мл;	К=1,0;

C%= T × K ×Vср × 100%
                                                                      g
6) Рассчитайте отклонения
  С%пр – С% теор = А
 С% теор принимаем за 100%;    
А    принимаем за х%

Х%= А × 100%
           С% теор
7) Найдите НДО по приказу № 305, сделайте вывод о качестве концентрата.
8) Если отклонения в концентрации раствора не укладываются в допустимые нормы, рассчитайте, как довести раствор до нужной концентрации (приказ № 308).

2. Rp: Solutionis Acidi hydrochlorici 2% - 100 мл                                        
       Pepsini 1,0 
       Misce. Da. Signa. По 1 столовой ложке 3 раза в день. 
· Определите обязательные виды внутриаптечного контроля
· Проведите: органолептический контроль, письменный контроль, контроль при отпуске
· Выполните полный химический контроль:
Качественный анализ. 
1)Ион водорода окрашивает метиловый-оранжевый в розовый цвет. Допишите уравнение диссоциации, отметив наблюдения:
HCl = … + …
2)Хлорид-ион с нитратом серебра образует белый творожистый осадок, растворимый в растворе аммиака. Допишите уравнения реакций, отметив наблюдения:
HCl + AgNО3 = … + …
AgCl + NH4OH = … + …
Количественный анализ.
1) Метод – Нейтрализации (алкалиметрия).
2) Рабочий раствор – 0,1М NaOH, индикатор – метиловый-оранжевый. Допишите уравнение реакции, протекающей при титровании:
HCl + NaOH = … + …
3) Титрование проводят от розового окрашивания к желтому. 
4) Предварительный расчет ориентировочного объема рабочего раствора выполните по формуле:

V ор =          C%      ×      g
                  T × K × 100%

С% = 2%;	 g = 0,5 мл;	Тусл = 0,04394г/мл;	К = 1,0;
5) Проведите титрование раствора, взяв навеску в 0,5 мл, определите концентрацию раствора по формуле: 
C%= T × K ×V × 100%
                                                                      g
6) Рассчитайте отклонения
 
7) Найдите НДО по приказу № 305, сделайте вывод о качестве лекарственной формы.

3. Возьми: Раствора Натрия хлорида 0,9% - 50 мл 
               Простерилизуй! 
               Выдай. Обозначь. Для инъекций.
· Напишите пропись на латинском языке
· Определите обязательные виды внутриаптечного контроля
· Проведите: органолептический контроль, письменный контроль, контроль при отпуске
· Выполните полный химический контроль:
Качественные реакции. 
1) Ион натрия окрашивает пламя спиртовки на нихромовой проволоке в желтый цвет.
2) Хлорид-ион с нитратом серебра   образует белый творожистый осадок, который растворяется в растворе аммиака. Допишите уравнения реакций, указав наблюдения:
NaCl + AgNО3 = … + …
AgCl + NH4OH = … + …
Количественное определение.
1) Метод – Аргентометрия (метод Мора).
2) Рабочий раствор – 0,1М AgNО3, индикатор – раствор хромата калия K2CrO4. Допишите уравнения реакций, протекающих при титровании и в точке эквивалентности:
NaCl + AgNО3 = … + …
K2CrO4 + AgNО3 = … + …
3) Точка эквивалентности –  осадок кирпично-красного цвета.
4) Предварительный расчет ориентировочного объема рабочего раствора выполните по формуле:
V ор =          C%      ×      g
                 T × K × 100%
С% =0,9%;	 g =0,5 мл;	Т = 0,005845 г/мл;	К =1,0;

5) К навеске раствора 0,5 мл добавьте 2-3 капли индикатора хромата калия K2CrO4 и титруйте 0,1М AgNО3 до осадка кирпично-красного цвета, рассчитайте концентрацию раствора по формуле: 

C%= T × K ×V × 100%
                                                                      g

6) Рассчитайте отклонения.
7) Найдите НДО по приказу № 305, сделайте вывод о качестве лекарственной формы.

4. Возьми: Раствора Натрия хлорида 10% - 50 мл 
               Выдай. Обозначь. Наружное.
· Напишите пропись на латинском языке
· Определите обязательные виды внутриаптечного контроля
· Проведите: органолептический контроль, письменный контроль, контроль при отпуске
· Выполните выборочный полный химический контроль:
Качественный анализ. 
1) Ион натрия окрашивает пламя спиртовки на нихромовой проволоке в желтый цвет.
2) Хлорид-ион с нитратом серебра   образует белый творожистый осадок, который растворяется в растворе аммиака. Допишите уравнения реакций, указав наблюдения:
NaCl + AgNО3 = … + …
AgCl + NH4OH = … + …
Количественное определение.
1) Метод – метод рефрактометрии
2) n0= 1,333
n= …
3) Рассчитайте концентрацию по формуле, если показатель n отсутствует в рефрактометрической таблице:

С%=   n - n0
          f
n0= 1,333	n= …	  f=…
4) Рассчитайте отклонения.
5) Найдите НДО по приказу № 305, сделайте вывод о качестве лекарственной формы.

5. Раствор Натрия бромида 1:5 (20% концентрат)
· Напишите пропись на латинском языке
· Определите обязательные виды внутриаптечного контроля
· Проведите: органолептический контроль, письменный контроль,
· Выполните полный химический контроль:
Качественный анализ.
1) Ион натрия окрашивает пламя спиртовки на нихромовой проволоке в желтый цвет.
2) Бромид-ион с нитратом серебра   образует бледно-желтый творожистый осадок, который частично растворяется в растворе аммиака. Допишите уравнения реакций, указав наблюдения:
NaBr + AgNО3 = … + …
AgBr + NH4OH = … + …
3) C хлорамином, хлороформом и соляной кислотой разбавленной при встряхивании хлороформный слой окрашивается в желтый цвет. Допишите уравнение реакции, указав наблюдения:
NaBr +Cl2 =… + …
Количественный анализ.
1) Метод – метод рефрактометрии
2) n0= 1,333
n= …
3) рассчитайте концентрацию по формуле, если показатель n отсутствует в рефрактометрической таблице:
С%=   n - n0
          f
n0= 1,333	 n= …  	f=…
4) Рассчитайте отклонения.
5) Найдите НДО по приказу № 305, сделайте вывод о качестве лекарственной формы.

6. Возьми: Настоя травы Термопсиса 0,6 – 200мл
               Калия бромида 2,0
	     Смешай. 
               Выдай.
               Обозначь. По 1 ст. ложке 3 раза в день.
· Напишите пропись на латинском языке
· Определите обязательные виды внутриаптечного контроля
· Проведите: органолептический контроль, письменный контроль, контроль при отпуске
· Выполните полный химический контроль:
Качественный анализ. 
1) Ион калия – с раствором виннокаменной кислоты в присутствии ацетата натрия образует белый кристаллический осадок при механическом воздействии. Допишите уравнение реакции, указав наблюдения:
КBr + H2C4 Н4O6  =…+…
2) Бромид-ион с нитратом серебра   образует бледно-желтый творожистый осадок, который частично растворяется в растворе аммиака. Допишите уравнения реакций, указав наблюдения:
КBr + AgNО3 = … + …
AgBr + NH4OH = … + …
3) C хлорамином, хлороформом и соляной кислотой, разбавленной при встряхивании хлороформный слой, окрашивается в желтый цвет. Допишите уравнение реакции, указав наблюдения:
КBr +Cl2 =… + …
Количественный анализ.
1) Метод – Аргентометрия (метод Мора).
2) Рабочий раствор – 0,1М AgNО3, индикатор – раствор хромата калия K2CrO4. Допишите уравнения реакций, протекающих при титровании и в точке эквивалентности
КBr   + AgNО3 = … + …
K2CrO4 + AgNО3 = … + …
3) Титрование проводят от желтого окрашивания к осадку кирпично-красного цвета. 
4) Предварительный расчет ориентировочного объема рабочего раствора выполните по формуле:

Vор        =   Cгр        ×       g
                  T × K × VЛФ

Сгр =2,0 гр	g =0,5 мл;	Т = 0,0119 г/мл;	К =1,0;

5) Определите концентрацию раствора по формуле: 

Cгр=   T × K ×V× VЛФ
           g
6) Рассчитайте отклонения.
7) Найдите НДО по приказу № 305, сделайте вывод о качестве лекарственной формы.

7. Возьми: Раствора Натрия бромида 2% - 200 мл
 	     Настойки Пустырника 3 мл
	     Смешай. 
               Выдай.
               Обозначь. По 1 ст. ложке 3 раза в день.
· Напишите пропись на латинском языке
· Определите обязательные виды внутриаптечного контроля
· Проведите: органолептический контроль, письменный контроль, контроль при отпуске
· Выполните полный химический контроль:
Качественный анализ. 
1) Ион натрия окрашивает пламя спиртовки на нихромовой проволоке в желтый цвет.
2) Бромид-ион с нитратом серебра   образует бледно-желтый творожистый осадок, который частично растворяется в растворе аммиака. Допишите уравнения реакций, указав наблюдения:
NaBr + AgNО3 = … + …
AgBr + NH4OH = … + …
3) C хлорамином, хлороформом и соляной кислотой, разбавленной при встряхивании хлороформный слой, окрашивается в желтый цвет. Допишите уравнение реакции, указав наблюдения:
NaBr +Cl2 =… + …
Количественный анализ.
1) Метод – Аргентометрия (метод Мора).
2) Рабочий раствор – 0,1М AgNО3, индикатор –  раствор хромата калия K2CrO4. 
3) Допишите уравнения реакций, протекающих при титровании и в точке эквивалентности
NaBr + AgNО3 = … + …
K2CrO4 + AgNО3 = … + …
4) Предварительный расчет ориентировочного объема рабочего раствора выполните по формуле:

V ор =          C%      ×      g
                 T × K × 100%

С =2%	g =0,5 мл;	Т = 0,01029 г/мл;	К =1,0;

5) К навеске 0,5 мл добавьте 2-3- капли индикатора хромата калия и титруйте 0,1М AgNО3 до осадка кирпично-красного цвета. 
6) Определите концентрацию раствора по формуле: 

C% =   T × K ×V × 100%
                                                                      g
7) Рассчитайте отклонения.
8) Найдите НДО по приказу № 305, сделайте вывод о качестве лекарственной формы.

8. Возьми: Раствора Калия иодида 2% - 10,0
	     Выдай. 
               Обозначь. Глазные капли.
· Напишите пропись на латинском языке
· Определите обязательные виды внутриаптечного контроля
· Проведите: органолептический контроль, письменный контроль, контроль при отпуске
· Выполните полный химический контроль:
Качественный анализ. 
1) Ион калия – с раствором виннокаменной кислоты в присутствии ацетата натрия образует белый кристаллический осадок при механическом воздействии. Допишите уравнение реакции, указав наблюдения:
КBr + H2C4 Н4O6  =…+…
2) Иодид-ион с нитратом серебра взаимодействует с образованием желтого творожистого осадка, который не растворяется в растворе аммиака. Допишите уравнение реакции, указав наблюдения:
KJ + AgNО3 = … + …
3) C хлорамином, хлороформом и соляной кислотой разбавленной при встряхивании хлороформный слой окрашивается в фиолетовый  цвет. Допишите уравнение реакции, указав наблюдения:
KJ +Cl2 =… + …
Количественный анализ.
1) Метод – Аргентометрия  (метод Фаянса).
2) Рабочий раствор – 0,1М AgNО3, индикатор – раствор эозината натрия, точка эквивалентности – осадок розово-малинового цвета, особые условия – уксуснокислая среда. 
3) Допишите уравнение реакции, протекающих при титровании и в точке эквивалентности
KJ + AgNО3 = … + …
4) Предварительный расчет ориентировочного объема рабочего раствора выполните по формуле:

V ор =          C%      ×      g
                 T × K × 100%

С% =2%;	 g=0,5 мл;	Т = 0,0166 г/мл;	К =1,0;

5) Определите концентрацию раствора по формуле:

C% =  T × K ×V × 100%
                                                                      g

6) Рассчитайте отклонения.
7) Найдите НДО по приказу № 305, сделайте вывод о качестве лекарственной формы.

Задание № 3. 
Оформите отчет в дневнике практических работ.



ПРОВЕРЬ СВОИ ЗНАНИЯ ПО ТЕМЕ 
«ПРЕПАРАТЫ VII ГРУППЫ»

1. Укажите показатели физического контроля раствора кислоты хлористоводородной.
2. Укажите обязательные виды внутриаптечного контроля для лекарственной формы:  

           Rp: Solutionis Natrii chloridi 0,9% - 50 мл
	        Sterilisa!
                  Da. Signa. Для инъекций 
3. Назовите реактивы для определения подлинности калия иодида.
4. Какой индикатор применяется при титровании кислоты хлористоводородной?
5. Сколько должен храниться паспорт письменного контроля на стерильный раствор натрия хлорида 0,9%?
6. Какому виду химического контроля должен подвергаться раствор иода 2%-30 мл № 20, расфасованный в аптеке?
7. В какой цвет окрашивает хлороформ ион иода?
8. Назовите метод количественного определения калия иодида.
9. Какие реактивы применяют при определении хлорид-ионов в воде очищенной?
10. Назовите экономичный метод количественного определения раствора натрия бромида 20%.
11. Что проверяют при физическом внутриаптечном контроле раствора кислоты хлористоводородной?
12. Какие лекарственные средства подвергают только качественному химическому контролю?
13. Напишите норму допустимых отклонений для концентрированного раствора кислоты хлористоводородной 1:10 -100 мл.















ПРАКТИЧЕСКАЯ РАБОТА № 3
Внутриаптечный контроль лекарственных средств, содержащих препараты VI    группы   ПСХЭ Д. И. Менделеева

Цели:
1) Выбрать обязательные виды внутриаптечного контроля лекарственной формы с препаратами VI   группы.
2) Выполнить обязательные виды внутриаптечного контроля лекарственных форм с препаратами VI   группы.
3) Выполнить полный химический контроль лекарственных форм с препаратами VI   группы.
4) Рассчитать отклонения в содержании лекарственных средств в лекарственных формах с препаратами VI   группы.
5) Оценить качество лекарственных форм с препаратами VI   группы.
Задание № 1.
Ответьте на вопросы:
1. Какие лекарственные вещества относятся к препаратам шестой группы?
2. Что проверяют при органолептическом контроле раствора    водорода пероксида?                            
3. Вода очищенная подвергается в аптеках испытаниям на отсутствие, каких примесей?
4. ГФ XI регламентирует с помощью соответствующего эталонного раствора содержание в воде для инъекций каких ионов? 
5. Органолептический контроль раствора натрия тиосульфата заключается в проверке каких показателей? 
6. Какие обязательные виды внутриаптечного контроля необходимы для лекарственных форм:  
1) Rp: Solutionis Natrii thiosulfatis 30% - 10 мл
	       Sterilisa! 
	       Da. Signa. Для инъекций
2)  Solutio Hydrogenii peroxydi 3% (ребенку 6 мес.)
3) Rp: Solutionis Natrii thiosulfatis 60% - 40 мл
                 Da. Signa. Наружное
7. Какими реактивами необходимо открывать примесь нитратов и нитритов в воде очищенной?
8. Как часто в аптеке должны проверять чистоту воды очищенной?
9. Вода для инъекций дополнительно подвергается в аптеке испытаниям на отсутствие, каких примесей?	
10. Определите норму допустимых отклонений для раствора перекиси водорода 3% - 30 мл.
11. Какими реагентами можно идентифицировать натрия тиосульфат?
12. В присутствии какого реагента протекает реакция между раствором перекиси водорода и перманганатом калия?
13. Каким методом проводится количественное определение перекиси водорода?
14. Как определяют примесь восстанавливающих веществ в воде для инъекций?  
15. Какие реактивы применяют при определении сульфат-ионов в воде очищенной?
16. Назовите фармакопейный метод количественного определения натрия тиосульфата.
17. Каким видам химического контроля подвергается натрия тиосульфат, поступающий из помещения хранения в ассистентскую комнату?
18. Испытание на отсутствие недопустимой примеси в воде очищенной проводят в сравнении с чем?
19. Какие реактивы применяют при определении хлорид-ионов в воде очищенной?
20. Какой метод количественного определения перекиси водорода является фармакопейным?
21. Какой цвет   надхромовой кислоты в эфире?

Задание № 2.
Проведите внутриаптечный контроль лекарственных средств.

1. Возьми: Раствора Натрия тиосульфата 20% - 150 мл 
               Выдай. 
               Обозначь. Наружное.
· Напишите пропись на латинском языке
· Определите обязательные виды внутриаптечного контроля
· Проведите: органолептический контроль, письменный контроль, контроль при отпуске
· Выполните полный химический контроль:
Качественный анализ.
1) Ион натрия окрашивает пламя спиртовки на нихромовой проволоке в желтый цвет.
2) Тиосульфат-ион с нитратом серебра   образует сначала белый осадок, который при стоянии желтеет, затем чернеет. Допишите уравнения реакций, указав наблюдения:
Na2S2O3 + AgNО3 = … + …
Ag2S2O3 =…
Ag2SO3 = …
3) Тиосульфат-ион с соляной кислотой образует   желтый осадок. Допишите уравнение реакции, указав наблюдения:
Na2S2O3 + НCl=… + …
Количественное анализ.
1) Метод – метод рефрактометрии
n0= 1,333
n= …
2) Рассчитайте концентрацию по формуле, если показатель n отсутствует в рефрактометрической таблице:
С% =  n - n0
            f
n0= 1,333	 n= …  	f=…
3) Рассчитайте отклонения, найдите НДО по приказу № 305, сделайте вывод о качестве лекарственной формы.

2. Возьми: Раствора перекиси водорода 3% - 30 мл 
               Выдай. 
               Обозначь. Наружное. Ребенку 3 месяца.
· Напишите пропись на латинском языке
· Определите обязательные виды внутриаптечного контроля
· Проведите: органолептический контроль, письменный контроль, контроль при отпуске
· Выполните полный химический контроль:
Качественный анализ.
1) При взаимодействии с раствором   бихромата калия, серной кислотой разбавленной и эфиром - эфирный слой окрашивается в синий цвет. Допишите уравнение реакции, уравняйте методом составления электронного баланса, укажите наблюдения:
Н2О2 + K2Cr2O7 + H2SO4 =
Количественный анализ.
1) Метод – Оксидиметрия (метод перманганатометрии).
2)  Рабочий раствор 0,1М перманганата калия KMnO4,                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                            среда – сернокислая (добавляется 2М раствор H2SO4).
3) Запишите уравнение реакции, протекающую при титровании, уравнять методом составления электронного баланса:
Н2О2 + KMnO4 + H2SO4 =
4) Рассчитайте ориентировочный объем рабочего раствора по формуле:

V ор =          C%      ×      g
                 T × K × 100%

С% =3%;	 g =0,5 мл;	Т =0,001701г/мл;	К =1,0;
5) Определите концентрацию раствора по формуле: 

C% =  T × K ×V × 100%
                                                                      g

6) Рассчитайте отклонения.
7) Найдите НДО по приказу № 305, сделайте вывод о качестве лекарственной формы.

3. Анализ воды очищенной
Выполните обязательный качественный контроль воды очищенной, проверив примеси в соответствии с фармакопейной статьей.
1) Определение хлоридов
К 10 мл воды очищенной добавьте 0,5 мл раствора азотной кислоты, 0,5мл раствора нитрата серебра, перемешайте стеклянной палочкой и оставьте на 5 минут. Через 5 минут не должно быть опалесценции. Составьте уравнение возможной реакции, отметьте наблюдения:
Cl-  + AgNO3 =
2) Определение сульфатов
К 10 мл воды очищенной добавьте 0,5 мл кислоты хлористоводородной и 1 мл раствора бария хлорида. Перемешайте стеклянной палочкой и оставьте на 10 минут. Через 10 минут не должно быть опалесценции. Составьте уравнение возможной реакции, отметьте наблюдения:
SO4-2 + BaCl2 =
3) Определение солей кальция
К 10 мл воды очищенной прибавьте 1 мл раствора аммония хлорида, 1 мл раствора аммиака и 1 мл раствора оксалата аммония. Перемешайте стеклянной палочкой и оставьте на 10 минут. Через 10 минут не должно быть опалесценции. Составьте уравнение возможной реакции, отметьте наблюдения:
Ca2+ + (NH4)2C2O4 =
Сделайте вывод о соответствии/несоответствии воды очищенной фармакопейной статье.

4.Анализ воды для инъекций
Выполните обязательный качественный контроль воды для инъекций, проверив примеси в соответствии с фармакопейной статьей.
1) Определение хлоридов
 К 10 мл воды для инъекций добавьте 0,5 мл раствора азотной кислоты,  0,5мл раствора нитрата серебра, перемешайте стеклянной палочкой и оставьте на 5 минут. Через 5 минут не должно быть опалесценции. Составьте уравнение возможной реакции, отметьте наблюдения:
Cl-  + AgNO3 =
2) Определение сульфатов
К 10 мл воды для инъекций добавьте 0,5 мл кислоты хлористоводородной и 1 мл раствора бария хлорида. Перемешайте стеклянной палочкой и оставьте на 10 минут. Через 10 минут не должно быть опалесценции. Составьте уравнение возможной реакции, отметьте наблюдения:
SO4-2 + BaCl2 =
3) Определение солей кальция
К 10 мл воды для инъекций прибавьте 1 мл раствора аммония хлорида, 1 мл раствора аммиака и 1 мл раствора оксалата аммония. Перемешайте стеклянной палочкой и оставьте на 10 минут. Через 10 минут не должно быть опалесценции. Составьте уравнение возможной реакции, отметьте наблюдения:
Ca2+ + (NH4)2C2O4 =
4) Определение ионов аммония
К 10 мл воды для инъекций добавьте 0,15 мл реактива Несслера, перемешайте стеклянной палочкой и оставьте на 5 минут. Через 5 минут окраску воды для инъекций сравнивают с эталонным раствором. Окраска воды для инъекций не должна быть интенсивнее эталонного раствора. Составьте уравнение возможной реакции, отметьте наблюдения:
NH4+ + K2HgI4 =
5) Определение восстанавливающих веществ
100 мл воды для инъекций доведите до кипения, затем добавьте 1 мл 0,01 М раствора перманганата калия и 2 мл разведённой серной кислоты. Снова доведите до кипения и кипятите 10 минут. Розовая окраска должна сохраниться. Составьте уравнение возможной реакции, отметьте наблюдения:
В.В. + KMnO4 + H2SO4 =
6) Определение диоксида углерода
Возьмите склянку с притертой пробкой и заполните ее доверху (до пробки) равными объемами воды для инъекций и известковой воды. В течение часа периодически взбалтывайте раствор. Через час не должно быть помутнения раствора в хорошо закрытом сосуде. Составьте уравнение возможной реакции, отметьте наблюдения:
CO2 + Ca(OH)2 =
Сделайте вывод о соответствии/несоответствии воды для инъекций фармакопейной статье.

Задание № 3. 
Оформите отчет в дневнике практических работ.

ПРОВЕРЬ СВОИ ЗНАНИЯ ПО ТЕМЕ 
«ПРЕПАРАТЫ VI ГРУППЫ»

1. Что проверяют при органолептическом контроле раствора перекиси водорода?		
2. Вода, очищенная подвергается в аптеках испытаниям на отсутствие каких примесей?					
3. Государственная фармакопея регламентирует с помощью соответствующего эталонного раствора        содержание в воде для инъекций каких ионов?
4. Органолептический контроль раствора натрия тиосульфата заключается в проверке каких показателей?
5. Государственная фармакопея рекомендует открывать примесь нитратов и нитритов в воде очищенной какими реагентами?
6. Укажите норму допустимых отклонений для раствора натрия тиосульфата 10% - 200мл.
7. Какое лекарственное средство является жидким?
8. Напишите формулу расчета массовой доли натрия тиосульфата 10% - 200мл методом рефрактометрии.
9. Как часто в аптеке должны проверять чистоту воды очищенной?
10. Вода для инъекций дополнительно подвергается в аптеке каким испытаниям?
11. Укажите обязательные виды внутриаптечного контроля для лекарственной формы:
Rp: Solutionis Natrii thiosulfatis 30% - 10 мл
                           Sterilisa! 
                           Da. Signa. Для инъекций
12. Укажите норму допустимых отклонений для раствора перекиси водорода 3% - 30 мл.
13. Реакция между раствором перекиси водорода и перманганатом калия протекает в присутствии какого реагента?
14. Указать метод количественного определения ингредиента в лекарственной форме: 
Rp: Sol. Hydrogenii peroxydi 3% - 30 мл
                                   D.S.
15. Какие реагенты нужны для определения примеси восстанавливающих веществ в воде для инъекций?
16. Какие реактивы применяют при определении сульфат-ионов в воде очищенной?	
17. Назовите фармакопейный метод количественного определения натрия тиосульфата.
18. Какому виду химического контроля должен подвергаться раствор перекиси водорода 3% (ребенку 6 мес)?
19. Укажите обязательные виды внутриаптечного контроля для лекарственной формы:  
20. Rp: Solutionis Natrii thiosulfatis 60% - 40 мл
                  Da. Signa. Наружное
21. Укажите норму допустимых отклонений для раствора перекиси водорода 3%-50 мл.
22. Какому виду химического контроля подвергается натрия тиосульфат, поступающий из помещения хранения в ассистентскую комнату?
23. Какие реактивы применяют при определении хлорид-ионов в воде очищенной?
24. Напишите формулу расчета количественного содержания натрия тиосульфата в растворе:  

25. Rp: Solutionis Natrii thiosulfatis 40% - 40 мл
                  Da. Signa. Наружное
26. Назовите фармакопейный метод количественного определения перекиси водорода.
27. Какой цвет надхромовой кислоты в эфире?










































ПРАКТИЧЕСКАЯ РАБОТА № 4
Внутриаптечный контроль лекарственных средств, содержащих лекарственные вещества III – IV групп ПСХЭ Д. И. Менделеева
Цели:
1) Выбрать обязательные виды внутриаптечного контроля лекарственных форм с препаратами III – IV групп.
2) Выполнить обязательные виды внутриаптечного контроля лекарственных форм с препаратами   III – IV групп
3) Выполнить полный химический контроль лекарственных форм с препаратами III – IV групп.
4) Рассчитать отклонения в содержании лекарственных средств в лекарственных формах с препаратами III – IV групп.
5) Оценить качество лекарственных форм с препаратами III – IV групп.

Задание № 1.
Ответьте на вопросы:
1. Какие лекарственные вещества относятся к препаратам четвертой, третьей групп?
2. Что проверяют при органолептическом контроле раствора    натрия гидрокарбоната?                            
3. Органолептический контроль раствора борной кислоты заключается в проверке каких показателей? 
4. Какие обязательные виды внутриаптечного контроля необходимы для лекарственных форм:  
1) Rp: Solutionis Natrii hydrocarbonatis 5% - 10 мл
	       Sterilisa! 
	       Da. 
                 Signa. Для инъекций
2) Rp: Solutionis Natrii hydrocarbonatis 3% - 10 мл
	       Da. 
                 Signa. По 1 ст. ложке 3 раза в день
3) Rp: Solutionis Acidi borici 2% - 10 мл
                 Da. 
                 Signa. Глазные капли
5. Какие реактивы необходимы для проведения качественной реакции на борат – ион?
6. Какие реактивы необходимы для проведения качественной реакции на гидрокарбонат – ион?
7. Определите норму допустимых отклонений для раствора натрия гидрокарбоната 5% - 30 мл
8. Какими реагентами можно идентифицировать натрия тетраборат и кислоту борную?
9. В присутствии какого реагента протекает реакция между раствором борной кислоты и этанолом?
10. Каким методом проводится количественное определение натрия гидрокарбоната?
11. Назовите фармакопейный метод количественного определения натрия тетрабората.
12. Каким видам химического контроля подвергается натрия гидрокарбонат, поступающий из помещения хранения в ассистентскую комнату?
13. Какой метод количественного определения натрия тетрабората10% - 100 мл является экономичным?
14. Какой цвет   борно-этилового эфира при горении?

Задание № 2.
Проведите внутриаптечный контроль лекарственных средств
1. Возьми: Раствора натрия гидрокарбоната 5% - 150 мл 
                Простерилизуй!
                Выдай.
                Обозначь. Для инъекций.
· Напишите пропись на латинском языке
· Определите обязательные виды внутриаптечного контроля
· Проведите: органолептический контроль, письменный контроль, контроль при отпуске
· Выполните полный химический контроль:
Качественный анализ.
1) Ион натрия окрашивает пламя спиртовки на нихромовой проволоке в желтый цвет.
2) Гидрокарбонат-ион с соляной кислотой образует пузырьки углекислого газа.  Допишите уравнения реакций, указав наблюдения:
NaНСO3 + HCl =
3) Гидрокарбонат-ион с сульфатом магния при нагревании образует   белый осадок. Допишите уравнение реакции, указав наблюдения:
NaНСO3 + MgSO4 =
Количественный анализ.
1) Метод – метод рефрактометрии
n0= 1,333
n= …
2) Рассчитайте концентрацию по формуле, если показатель n отсутствует в рефрактометрической таблице:

С% =   n - n0
             f
n0= 1,333	 n= …  	f=…
3) Рассчитайте отклонения, найдите НДО по приказу № 305, сделайте вывод о качестве лекарственной формы.


2. Возьми: Отвара корня Алтея 2,0 – 200 мл
Натрия гидрокарбоната 3,0 
Сиропа сахарного 5 мл
                Смешай. 
                Выдай.
                Обозначь. По 1 ст. ложке 3 раза в день.
· Напишите пропись на латинском языке
· Определите обязательные виды внутриаптечного контроля
· Проведите: органолептический контроль, письменный контроль, контроль при отпуске
· Выполните полный химический контроль:
Качественный анализ.
1) Ион натрия окрашивает пламя спиртовки на нихромовой проволоке в желтый цвет.
2) Гидрокарбонат-ион с соляной кислотой образует пузырьки углекислого газа.  Допишите уравнения реакций, указав наблюдения:
NaНСO3 + HCl =
3) Гидрокарбонат-ион с сульфатом магния при нагревании образует   белый осадок. Допишите уравнение реакции, указав наблюдения:
NaНСO3 + MgSO4 =
Количественный анализ.
1) Метод – Нейтрализация (метод ацидиметрии)
2) Рабочий раствор – 0,1 М соляной кислоты HCl 
3) Индикатор – метиловый-оранжевый
4) Точка эквивалентности – розовое окрашивание раствора
5) Запишите уравнение реакции, протекающие при титровании:
NaНСO3 + HCl =
6) Рассчитайте ориентировочный объем рабочего раствора, чтобы правильно выбрать пипетку для титрования, если навеска лекарственной формы – 0,5 мл, титр рабочего раствора – 0,0084 г/мл.
7) Проведите титрование лекарственной формы: к 0,5 мл лекарственной формы добавьте 2 – 3 капли индикатора и титруйте 0,1 М HCl до розового окрашивания раствора.
8) Определите массу натрия гидрокарбоната по формуле:

Сгр =  Т × V × К ×Vлек.ф.
                                                         g
 Т=0,0084 г/мл; g=0,5 мл; Vлек.формы = 205 мл; К=1,0
9) Рассчитайте отклонения, найдите НДО по приказу № 305, сделайте вывод о качестве лекарственной формы.

3. Возьми: Настоя травы Термопсиса 0,6 – 200 мл
Натрия гидрокарбоната 2,0 
Сиропа сахарного 5 мл
Нашатырно-анисовых капель 3 мл
                Смешай. Выдай. Обозначь. По 1 ст. ложке 3 раза в день.                        
· Напишите пропись на латинском языке
· Определите обязательные виды внутриаптечного контроля
· Проведите: органолептический контроль, письменный контроль, контроль при отпуске
· Выполните полный химический контроль:
Качественный анализ.
1) Ион натрия окрашивает пламя спиртовки на нихромовой проволоке в желтый цвет.
2) Гидрокарбонат-ион с соляной кислотой образует пузырьки углекислого газа.  Допишите уравнения реакций, указав наблюдения:
NaНСO3 + HCl =
3) Гидрокарбонат-ион с сульфатом магния при нагревании образует   белый осадок. Допишите уравнение реакции, указав наблюдения:
NaНСO3 + MgSO4 =
Количественный анализ.
1) Метод – Нейтрализация (метод ацидиметрии)
2) Рабочий раствор – 0,1 М соляной кислоты HCl 
3) Индикатор – метиловый-оранжевый
4) Точка эквивалентности – розовое окрашивание раствора
5) Запишите уравнение реакции, протекающие при титровании:
NaНСO3 + HCl =
6) Рассчитайте ориентировочный объем рабочего раствора, чтобы правильно выбрать пипетку для титрования, если навеска лекарственной формы – 0,5 мл, титр рабочего раствора – 0,0084 г/мл.
7) Проведите титрование лекарственной формы: к 0,5 мл лекарственной формы добавьте 2 – 3 капли индикатора и титруйте 0,1 М HCl до розового окрашивания раствора.
8) Определите массу натрия гидрокарбоната по формуле:

Сгр =  Т × V × К ×Vлек.ф.
                                                                 g

 Т=0,0084 г/мл;  g=0,5 мл;  Vлек.формы =208 мл;  К=1,0
9) Рассчитайте отклонения, найдите НДО по приказу № 305, сделайте вывод о качестве лекарственной формы.

4. Раствор Натрия гидрокарбоната 1:20 (5% концентрат)
· Напишите пропись на латинском языке
· Определите обязательные виды внутриаптечного контроля
· Проведите: органолептический контроль, письменный контроль 
· Выполните полный химический контроль:
Качественный анализ.
1) Ион натрия окрашивает пламя спиртовки на нихромовой проволоке в желтый цвет.
2) Гидрокарбонат-ион с соляной кислотой образует пузырьки углекислого газа.  Допишите уравнения реакций, указав наблюдения:
NaНСO3 + HCl =
3) Гидрокарбонат-ион с сульфатом магния при нагревании образует   белый осадок. Допишите уравнение реакции, указав наблюдения:
NaНСO3 + MgSO4 =
Количественный анализ.
1) Метод – метод рефрактометрии
n0= 1,333
n= …
2) Рассчитайте концентрацию по формуле, если показатель n отсутствует в рефрактометрической таблице:

С% =  n - n0
             f
n0= 1,333	 n= …	 f=…
3) Рассчитайте отклонения, найдите НДО по приказу № 305, сделайте вывод о качестве концентрата.

5. Возьми: Раствора Кислоты борной 2% -  10 мл
      Выдай. Обозначь. Глазные капли.
· Напишите пропись на латинском языке
· Определите обязательные виды внутриаптечного контроля
· Проведите: органолептический контроль, письменный контроль, контроль при отпуске 
· Выполните полный химический контроль:
Качественный анализ. 
1) Ион водорода окрашивает метиловый красный цвет. Допишите уравнение диссоциации, указав наблюдения: 
H3BO3 →
2) Борат – ион при взаимодействии с этанолом в присутствии катализатора концентрированного раствора серной кислоты образует борно-этиловый эфир, который горит ярким пламенем с зеленой каймой. Допишите уравнение реакции
OH       C2H5OH
B     OH +   C2H5OH =
OH       C2H5OH
           В фарфоровую чашечку поместите небольшое количество лекарственной формы, выпарите раствор досуха, соблюдая правила техники безопасности. К сухому остатку добавьте 2 – 3 капли концентрированной серной кислоты и этанола. Раствор аккуратно перемешайте и подожгите (соблюдайте правила техники безопасности!), пламя должно гореть пламенем с зеленой каймой.

Количественный анализ.
1) Метод – Нейтрализация (метод алкалиметрии)
2) Рабочий раствор – 0,1М NaOH
3) Индикатор – фенолфталеин
4) Особые условия – добавление глицерина, нейтрализованного по фенолфталеину.
5) Точка эквивалентности – слабо розовое окрашивание раствора.
6) Допишите уравнения реакции, протекающей при титровании
[image: глицеро-борная к-та.png]

7) Определите ориентировочный объем рабочего раствора для выбора пипетки для титрования, если навеска – 0,5 мл, титр борной кислоты – 0,00618 г/мл.
8) Для титрования возьмите навеску лекарственной формы 0,5 мл, добавьте примерно 1 мл глицерина, нейтрализованного по фенолфталеину, и 2-3 капли фенолфталеина. Титруйте 0,1М NaOH до слабо розового окрашивания раствора.
9) Рассчитайте концентрацию раствора, отклонения и сделайте вывод о качестве глазных капель. 

6. Раствор кислоты борной 1:25 (4%концентрат)
· Напишите пропись на латинском языке
· Определите обязательные виды внутриаптечного контроля
· Проведите: органолептический контроль, письменный контроль 
· Выполните полный химический контроль:
Качественный анализ.
1) Ион водорода окрашивает метиловый красный в красный цвет. Допишите уравнение диссоциации, указав наблюдения:
H3BO3 =
2) Борат – ион при взаимодействии с этанолом в присутствии катализатора концентрированного раствора серной кислоты образует борно-этиловый эфир, который горит ярким пламенем с зеленой каймой. Допишите уравнение реакции
OH       C2H5OH
B     OH +   C2H5OH =
OH       C2H5OH
           В фарфоровую чашечку поместите небольшое количество лекарственной формы, выпарите раствор досуха, соблюдая правила техники безопасности. К сухому остатку добавьте 2 – 3 капли концентрированной серной кислоты и этанола. Раствор аккуратно перемешайте и подожгите (соблюдайте правила техники безопасности!), пламя должно гореть пламенем с зеленой каймой.
Количественный анализ.
1) Метод – Нейтрализация (метод алкалиметрии)
2) Рабочий раствор – 0,1М NaOH
3) Индикатор – фенолфталеин
4) Особые условия – добавление глицерина, нейтрализованного по фенолфталеину.
5) Точка эквивалентности – слабо розовое окрашивание раствора.
6) Допишите уравнения реакции, протекающей при титровании
[image: глицеро-борная к-та.png]

7) Определите ориентировочный объем рабочего раствора для выбора пипетки для титрования, если навеска – 0,5 мл, титр борной кислоты – 0,00618 г/мл.
8) Для титрования возьмите навеску лекарственной формы 0,5 мл, добавьте примерно 1 мл глицерина, нейтрализованного по фенолфталеину, и 2 - 3 капли фенолфталеина. Титруйте 0,1М NaOH до слабо розового окрашивания до трех сходящихся результатов.
9) Рассчитайте концентрацию раствора, отклонения и сделайте вывод о качестве концентрата. При необходимости рассчитайте, как довести раствор до нужной концентрации.

7. Возьми: Натрия тетрабората 0,5
                Талька 0,5
	      Смешай, пусть получится порошок.
	      Дай таких доз № 10.
               Обозначь. Наружное. 
· Напишите пропись на латинском языке
· Определите обязательные виды внутриаптечного контроля
· Проведите: органолептический контроль, письменный контроль, контроль при отпуске 
· Выполните полный химический контроль:
Качественный анализ.
1) Ион натрия окрашивает пламя спиртовки на нихромовой проволоке в желтый цвет.
1) Борат – ион при взаимодействии с этанолом в присутствии катализатора концентрированного раствора серной кислоты образует борно-этиловый эфир, который горит ярким пламенем с зеленой каймой. Допишите уравнение реакции

Na2B4O7  × 10 H2O +  H2SO4  = 4 H3BO3  +  Na2SO4 + 5  H2O

OH       C2H5OH
B     OH +   C2H5OH =
OH       C2H5OH
           В фарфоровую чашечку поместите небольшое количество лекарственной формы, выпарите раствор досуха, соблюдая правила техники безопасности. К сухому остатку добавьте 2 – 3 капли концентрированной серной кислоты и этанола. Раствор аккуратно перемешайте и подожгите (соблюдайте правила техники безопасности!), пламя должно гореть пламенем с зеленой каймой.
Количественный анализ.
1) Метод – Нейтрализация (метод алкалиметрии)
2) Рабочий раствор – 0,1М HCl
3) Индикатор – метиловый-оранжевый
4) Точка эквивалентности –  розовое окрашивание раствора
5) Допишите уравнения реакции, протекающей при титровании        
 Na2B4O7   + 2HCl = H3BO3    + ….. + …….
6) Определите ориентировочный объем рабочего раствора для выбора пипетки для титрования, если навеска – 0,5 г, титр натрия тетрабората – 0,01907 г/мл.
7) Для титрования отвесьте на ручных весочках навеску лекарственной формы 0,5 г и растворите ее в небольшом количестве горячей воды. Полученный раствор охладите, добавьте 2 - 3 капли индикатора и титруйте 0,1М HCl до розового окрашивания раствора.
8) Рассчитайте массу натрия тетрабората по формуле:

Сгр  =  Т × V × К×Мпорошка
g
 Т=0,01907г/мл;  g=0,5 мл;  Мпорошка=1 г;  К=1,0
9) Рассчитайте отклонения и сделайте вывод о качестве порошков. 

ПРОВЕРЬ СВОИ ЗНАНИЯ ПО ТЕМЕ
«ПРЕПАРАТЫ 3 – 4 ГРУППЫ»

1. Какие   виды внутриаптечного контроля раствора натрия гидрокарбоната 5% (для инъекций) является обязательными?        	    
2. Какому виду химического контроля должен подвергаться концентрированный раствор кислоты борной 4%?
3. Какие методы количественного определения можно применить при анализе       концентрированного раствора натрия гидрокарбоната 5%?
4. Напишите формулу расчета массовой доли натрия тетрабората 10% - 200мл методом рефрактометрии.
5. Укажите норму допустимых отклонений для раствора кислоты борной 2% - 10мл.
6. Какое лекарственное средство при прибавлении кислоты хлороводородной выделяет углерода диоксид?
7. Напишите реакции количественного определения натрия тетрабората:
8. В какой цвет окрашивают пламя ионы натрия?
 






































ПРАКТИЧЕСКАЯ РАБОТА № 5 Внутриаптечный контроль лекарственных средств, содержащих лекарственные вещества 
I – II групп ПСХЭ Д. И. Менделеева
Цели:
1) Выбрать обязательные виды внутриаптечного контроля лекарственных форм с препаратами I – II групп.
2) Выполнить обязательные виды внутриаптечного контроля лекарственных форм с препаратами I – II групп.   
3) Выполнить полный химический контроль лекарственных форм с препаратами I – II групп. 
4) Рассчитать отклонения в содержании лекарственных средств в лекарственных формах с препаратами I – II групп.  
5) Оценить качество лекарственных форм с препаратами I – II групп.

Задание № 1.
Ответьте на вопросы:
1. Какие лекарственные вещества относятся к препаратам второй, первой групп периодической системы химических элементов Д.И.Менделеева?
2. Что проверяют при органолептическом контроле раствора цинка сульфата?                            
3. Органолептический контроль раствора кальция хлорида заключается в проверке каких показателей? 
4. Какие обязательные виды внутриаптечного контроля необходимы для лекарственных форм:  
1) Rp: Solutionis Magnesii sulfatis 5% - 10 мл
	                  Sterilisa! 
	                  Da. Signa. Для инъекций                        
2) Rp: Solutionis Zinci sulfatis 0,5% - 10 мл  
	                  Da. Signa. Глазные капли
3) Rp: Solutionis Calcii chloridi 10% - 10 мл
                            Sterilisa! 
                            Da. Signa. Для инъекций.                   
5. Какие реактивы необходимы для проведения качественной реакции на   ион цинка?
6. Какие реактивы необходимы для проведения качественной реакции на сульфат – ион?
7. Определите норму допустимых отклонений для раствора магния сульфата 5% - 30 мл
8. Каким методом проводится количественное определение серебра нитрата?
9. Назовите фармакопейный метод количественного определения протаргола
10. Каким видам химического контроля подвергаются глазные капли с нитратом серебра?
11. Какой метод количественного определения кальция хлорида10% - 100 мл является экономичным?

Задание № 2.
  Проведите внутриаптечный контроль лекарственных средств
1. Возьми: Раствора Магния сульфата 10% - 10 мл 
               Простерилизуй!
               Выдай.
               Обозначь. Для инъекций.
· Напишите пропись на латинском языке
· Определите обязательные виды внутриаптечного контроля
· Проведите: органолептический контроль, письменный контроль, контроль при отпуске
· Выполните полный химический контроль.
Качественный анализ.
1) Ион магния с раствором гидрофосфата натрия в присутствии хлорида аммония и гидроксида аммония образует белый кристаллический осадок. Допишите уравнения реакций, указав наблюдения:
MgSO4 + Na2HPO4 + NH4OH=
2) Сульфат – ион с хлоридом бария образует белый кристаллический осадок. Допишите уравнения реакций, указав наблюдения:
MgSO4 + BaCl2 =
Количественный анализ.
1) Метод – Комплексонометрия (метод трилонометрии)
2) Рабочий раствор – 0,1М Трилон Б
3) Индикатор – кислотный хром темно-синий
4) Особые условие – присутствие аммиачного буферного раствора
5) Напишите уравнение реакции, протекающей при титровании:
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6) Рассчитайте ориентировочный объем рабочего раствора для титрования навески 0,5 мл (Т=0,01232 г/мл), разведение 1:10.
7) Для титрования приготовьте разведение 1:10, возьмите 0,5 мл разведения, добавьте   несколько кристалликов индикатора, примерно 1 мл аммиачного буферного раствора и титруйте 0,1М раствором Трилона Б до сине-фиолетового окрашивания раствора. 
8) Рассчитайте концентрацию раствора, отклонения, найдите НДО по приказу № 305, сделайте вывод о качестве лекарственной формы.

2. Раствор Магния сульфата 1:5 (20% концентрат)
· Напишите пропись на латинском языке
· Определите обязательные виды внутриаптечного контроля
· Проведите: органолептический контроль, письменный контроль
· Выполните полный химический контроль.
Качественный анализ.
1) Ион магния с раствором гидрофосфата натрия в присутствии хлорида аммония и гидроксида аммония образует белый кристаллический осадок. Допишите уравнения реакций, указав наблюдения:
MgSO4 + Na2HPO4 + NH4OH=
2) Сульфат – ион с хлоридом бария образует белый кристаллический осадок. Допишите уравнения реакций, указав наблюдения:
MgSO4 + BaCl2 =
Количественный анализ.
1) Метод – рефрактометрии
n0= 1,333
n= …
2) Рассчитайте концентрацию по формуле, если показатель n отсутствует в рефрактометрической таблице:

С% =  n - n0
            f
n0= 1,333	n= … 	f=…
3) Рассчитайте отклонения, оцените качество концентрата.

3. Возьми: Раствора Кальция хлорида 5% - 10 мл
               Простерилизуй!
	     Выдай.
               Обозначь. Для инъекций.
· Напишите пропись на латинском языке
· Определите обязательные виды внутриаптечного контроля
· Проведите: органолептический контроль, письменный контроль, контроль при отпуске
· Выполните полный химический контроль.
Качественный анализ.
1) Ион кальция с раствором оксалата аммония в присутствии гидроксида аммония образует белый кристаллический осадок. Допишите уравнение реакции, укажите наблюдения:
CaCl2 + (NH)4C2O4 =
2) Хлорид – ион с раствором нитрата серебра образует белый творожистый осадок, растворимый в растворе аммиака. Допишите уравнения реакций, укажите наблюдения:
CaCl2 + AgNO3 =
AgCL  + NH4OH =
Количественный анализ.
1) Метод – рефрактометрия
2) Рассчитайте концентрацию по формуле, если показатель n отсутствует в рефрактометрической таблице:

С% =  n - n0
            f
n0= 1,333	 n= … 	f=…
3) Рассчитайте отклонения, оцените качество лекарственной формы.

4. Раствор Кальция хлорида 1:5 (20% концентрат)
· Напишите пропись на латинском языке
· Определите обязательные виды внутриаптечного контроля
· Проведите: органолептический контроль, письменный контроль
· Выполните полный химический контроль.
Качественный анализ.
1) Ион кальция с раствором оксалата аммония в присутствии гидроксида аммония образует белый кристаллический осадок. Допишите уравнение реакции, укажите наблюдения:
CaCl2 + (NH)4C2O4 =
2) Хлорид – ион с раствором нитрата серебра образует белый творожистый осадок, растворимый в растворе аммиака. Допишите уравнения реакций, укажите наблюдения:
CaCl2 + AgNO3 =
AgCL  + NH4OH =
Количественный анализ
1) Метод – Комплексонометрия (метод трилонометрии)
2) Рабочий раствор – 0,1М Трилон Б
3) Индикатор – кислотный хром темно-синий
4) Особое условие – присутствие аммиачного буферного раствора
5) Допишите уравнение реакции, протекающей при титровании:
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 + CaCL2  =



6) Рассчитайте ориентировочный объем рабочего раствора для титрования навески 0,5 мл (Т=0,01095 г/мл), разведение 1:10.
7) Для титрования приготовьте разведение 1:10, возьмите 0,5 мл разведения, добавьте   несколько кристалликов индикатора, примерно 1 мл аммиачного буферного раствора и титруйте 0,1М раствором Трилона Б до сине-фиолетового окрашивания раствора. 
8) Рассчитайте концентрацию раствора, отклонения, найдите НДО по приказу № 305, сделайте вывод о качестве концентрата.

5. Возьми: Раствора Цинка сульфата 0,25% - 10 мл
     Выдай.
     Обозначь. Глазные капли.
· Напишите пропись на латинском языке
· Определите обязательные виды внутриаптечного контроля
· Проведите: органолептический контроль, письменный контроль, контроль при отпуске
· Выполните полный химический контроль.
Качественный анализ.
1) Ион цинка с раствором желтой кровяной соли образует белый осадок. Допишите уравнение реакции, укажите наблюдения:
ZnSO4 + K4[Fe(CN)6] =
2) Ион цинка с раствором сульфида натрия образует осадок белого цвета. Допишите уравнение реакции, укажите наблюдения:
ZnSO4 + Na2S =
3) Сульфат – ион с раствором хлорида бария образует белый кристаллический осадок. Допишите уравнения реакции, укажите наблюдения:
ZnSO4 + BaCl2 =
Количественный анализ
1) Метод – Комплексонометрия (метод трилонометрии)
2) Рабочий раствор – 0,1М Трилон Б
3) Индикатор – кислотный хром темно-синий
4) Особое условие – присутствие аммиачного буферного раствора
5) Допишите уравнение реакции, протекающей при титровании:
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 +ZnSO4 =



6) Рассчитайте ориентировочный объем рабочего раствора для титрования навески 0,5 мл (Т=0,01438 г/мл).
7) Для титрования возьмите 2 мл лекарственной формы, добавьте   несколько кристалликов индикатора, примерно 3 мл аммиачного буферного раствора и титруйте 0,1М раствором Трилона Б до сине-фиолетового окрашивания раствора. 
8) Рассчитайте концентрацию раствора, отклонения, найдите НДО по приказу № 305, сделайте вывод о качестве лекарственной формы.

6. Раствор Цинка сульфата 1:100 (1% концентрат)
· Напишите пропись на латинском языке
· Определите обязательные виды внутриаптечного контроля
· Проведите: органолептический контроль, письменный контроль
· Выполните полный химический контроль.
Качественный анализ.
1) Ион цинка с желтой кровяной солью образует белый осадок. Допишите уравнение реакции, укажите наблюдения:
ZnSO4 + K4[Fe(CN)6] =
2) Ион цинка с сульфидом натрия образует осадок белого цвета. Допишите уравнение реакции, укажите наблюдения:
ZnSO4 + Na2S =
3) Сульфат – ион с хлоридом бария образует белый кристаллический осадок. Допишите уравнения реакции, укажите наблюдения:
ZnSO4 + BaCl2 =
Количественный анализ
1) Метод – Комплексонометрия (метод трилонометрии)
2) Рабочий раствор – 0,1М раствор Трилона Б
3) Индикатор – кислотный хром темно-синий
4) Особое условие – присутствие аммиачного буферного раствора
5) Напишите уравнение реакции, протекающей при титровании:
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 +ZnSO4 =
                                                             


6) Рассчитайте ориентировочный объем рабочего раствора для титрования навески 0,5 мл (Т=0,01438 г/мл).
7) Для титрования возьмите 0,5 мл лекарственной формы, добавьте   несколько кристалликов индикатора, примерно 3 мл аммиачного буферного раствора и титруйте 0,1М раствором Трилона Б до сине-фиолетового окрашивания раствора до трех сходящихся результатов. 
8) Рассчитайте концентрацию раствора, отклонения, найдите НДО по приказу № 305, сделайте вывод о качестве лекарственной формы.


7. Возьми: Раствора Протаргола 2% - 10 мл
               Выдай.  Обозначь. Капли в нос.
· Напишите пропись на латинском языке
· Определите обязательные виды внутриаптечного контроля
· Проведите: органолептический контроль, письменный контроль, контроль при отпуске.
· Выполните полный химический контроль.
Качественный анализ.
1) Озоление препарата доказывает наличие в нем белка: при нагревании препарат обугливается и ощущается запах жженого рога.
2) Биуретовая реакция также подтверждает наличие белка в препарате: остаток от озоления растворяют в HNO3 добавляют раствор сульфата меди (II) и раствор NaOH – появляется розово-фиолетовое окрашивание.
3) Остаток от озоления растворяют в HNO3 и проводят реакции   с HCl на ион серебра – образуется белый творожистый осадок, растворимый в растворе аммиака. Допишите уравнения реакции, укажите наблюдения:
AgNO3 + HCl =
AgCL  + NH4OH =
Количественный анализ
1) Метод роданометрии
2) Рабочий раствор -  0,1М раствор роданида аммония NH4CNS 
3) Индикатор -  раствор железоаммонийных квасцов
4) Допишите уравнения реакций при титровании и в точке эквивалентности:
AgNO3 + NH4SCN →
FeNH4(SO4)2 + NH4CNS =
5) Определите ориентировочный объем рабочего раствора, Т = 0,01079 г/мл     
6) К навеске 0,5 мл лекарственной формы добавляют 0,5 мл разведенной HNO3, 1 мл воды очищенной, 1 мл индикатора. Титруют 0,1М NH4CNS до красного окрашивания раствора.
7) Рассчитайте концентрацию раствора, отклонения, оцените качество лекарственной формы.








Раздел III. Внутриаптечный контроль лекарственных форм с органическими лекарственными веществами

Анализ органических лекарственных препаратов имеет ряд особенностей. Вот некоторые из них:
1. Органические соединения не являются электролитами, поэтому для них не применимы реакции ионного типа (кроме органических кислот и их солей);
2. Реакции органических веществ идут медленно, их можно остановить на стадии образования промежуточных продуктов, т.е. можно наблюдать целый ряд превращений между исходным и конечным результатом;
3. Органические соединения мало устойчивы при высоких температурах, полностью сгорают при сильном нагревании;
4. Все органические вещества содержат углерод (можно доказать его присутствие обугливанием при прокаливании; сжиганием в присутствии окислителя);
5. Для подтверждения наличия галогена в молекуле органического соединения применяют различные методы в зависимости от строения вещества; 
6. Физические и химические показатели органических веществ служат не только для идентификации, но и для подтверждения чистоты лекарственных веществ. Например, для твердых веществ одним из характерных показателей является температура плавления, для жидких – температура кипения, плотность, показатель преломления. Эти показателя являются вполне определенными только для чистых веществ.
7. В молекулах органических веществ присутствуют функциональные группы, определяющие свойства веществ. Зная реакции обнаружения функциональных групп, можно правильно выстроить метод анализа органического вещества.
Качественные реакции на некоторые функциональные группы:
1. Карбоксильная группа:
· реакция среды – с индикатором;
· реакция с раствором иодата и иодида калия;
· образование сложных эфиров – реакция этерификации;
· реакция с растворами солей тяжелых металлов.
2. Первичная ароматическая аминогруппа –  реакция диазотирования и последующего азосочетания. 
3. Альдегидная группа:
· Реакция серебряного зеркала;
· Реакция с реактивом Несслера;
· Реакция с реактивом Фелинга;
· Реакция конденсации с ароматическими аминами – образование ауриновых красителей.
4. Фенольный гидроксил – с раствором соли железа (III) образуется характерное окрашивание.
5. Сложноэфирная группа - гидролиз с образованием соответствующей кислоты и спирта;
6. Спиртовой гидроксил – образование сложных эфиров (реакция этерификации).







































ПРАКТИЧЕСКАЯ РАБОТА № 6
Внутриаптечный контроль лекарственных средств, содержащих органические кислородсодержащие лекарственные вещества

Цели:
1) научиться выбирать обязательные виды внутриаптечного контроля лекарственных форм с кислородсодержащими лекарственными веществами;
2) уметь выполнять обязательные виды внутриаптечного контроля лекарственных форм с кислородсодержащими лекарственными веществами;
3) грамотно выполнять полный химический контроль лекарственных форм с кислородсодержащими лекарственными веществами;
уметь рассчитать отклонения в содержании лекарственных средств в лекарственных формах с кислородсодержащими лекарственными веществами;
4) правильно оценить качество лекарственных форм с кислородсодержащими лекарственными веществами.
Задание 1
Ответьте на вопросы:
1. Назовите препараты
[image: глюконат.png][image: АК.png][image: цитрат натрия.png][image: салициловая к-та.PNG]
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2. Какую общую функциональную группу имеют ацетилсалициловая кислота и фенилсалицилат?
3. Количественное определение какого препарата представлено уравнением реакции:
[image: гидроцитрат-1.png]
1. Укажите применение салициловой кислоты, натрия салицилата в медицине.
2. Салициловая кислота, ацетилсалициловая кислота, бензойная кислота имеют общую функциональную группу. Какую?

Задание 2
Выполните внутриаптечный контроль лекарственных средств с кислородсодержащими лекарственными веществами, оцените их качество.
1. Возьми: Раствора Гексаметилентетрамина 20% - 50 мл
               Простерилизуй!
	     Выдай.
               Обозначь. Для инъекций.
· Определите обязательные виды внутриаптечного контроля
· Проведите: органолептический контроль, письменный контроль, контроль при отпуске
· Выполните полный химический контроль:
Качественный анализ. 
1) К небольшому количеству лекарственной формы добавьте раствора серной кислоты и нагрейте. Появляется запах формальдегида. Допишите уравнение реакции, укажите наблюдения:

[image: разложение.png]
Количественный анализ.
1) Метод – метод рефрактометрии
n0= 1,333
n= …
2) Рассчитайте концентрацию по формуле, если показатель n отсутствует в рефрактометрической таблице:

С%  =   n - n0
f
n0= 1,333	 n= …	   f=…
3) Рассчитайте отклонение.
4) Найдите НДО по приказу № 305, сделайте вывод о качестве лекарственной формы.


2. Возьми: Раствора Глюкозы 5% - 50 мл
     Выдай. Обозначь. Ребенку 2 месяца для питья.  
· Определите обязательные виды внутриаптечного контроля
· Проведите: органолептический контроль, письменный контроль, контроль при отпуске
· Выполните полный химический контроль:
Качественный анализ.
К небольшому количеству лекарственной формы добавьте жидкость Фелинга и осторожно нагрейте (соблюдайте правила техники безопасности!), наблюдайте изменение цвета образующегося осадка от желто-зеленого до кирпично-красного. Напишите уравнение реакции, укажите наблюдения:
[image: E:\Фармхимия\картинки\ж.Фелинга.png]
Количественный анализ.
1) Метод – метод рефрактометрии
n0= 1,333
n= …
2) Рассчитайте концентрацию по формуле, если показатель n отсутствует в рефрактометрической таблице:

С% =  n - n0
            f
n0= 1,333	 n= …	  f=…

3) Рассчитайте отклонения:
4) Найдите НДО по приказу № 305, сделайте вывод о качестве лекарственной формы.

3. Возьми: Раствора Глюкозы 40% - 50 мл
     Простерилизуй!
	     Выдай.
               Обозначь. Для инъекций.
· Определите обязательные виды внутриаптечного контроля
· Проведите: органолептический контроль, письменный контроль, контроль при отпуске
· Выполните полный химический контроль:
Качественный анализ.
К небольшому количеству лекарственной формы добавьте жидкость Фелинга и осторожно нагрейте (соблюдайте правила техники безопасности!). наблюдайте изменение цвета образующегося осадка от желто-зеленого до кирпично-красного. Напишите уравнение реакции, укажите наблюдения
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Количественный анализ.
1) Метод – метод рефрактометрии
n0= 1,333
n= …
2) Рассчитайте концентрацию по формуле, если показатель n отсутствует в рефрактометрической таблице:

С% =  n - n0
            f
n0= 1,333	   n= …	  f=…

3) Рассчитайте отклонения:
4) Найдите НДО по приказу № 305, сделайте вывод о качестве лекарственной формы.

4. Раствор Глюкозы 1:5 (20% концентрат)
· Определите обязательные виды внутриаптечного контроля
· Проведите: органолептический контроль, письменный контроль
· Выполните полный химический контроль:
Качественный анализ.
К небольшому количеству лекарственной формы добавьте жидкость Фелинга и осторожно нагрейте (соблюдайте правила техники безопасности!), наблюдайте изменение цвета образующегося осадка от желто-зеленого до кирпично-красного. Напишите уравнение реакции, укажите наблюдения.
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Количественный анализ.
1) Метод – метод рефрактометрии
n0= 1,333
n= …
2) Рассчитайте концентрацию по формуле, если показатель n отсутствует в рефрактометрической таблице:

С% =  n - n0
            f
n0= 1,333	 n= …	  f=…
3) Рассчитайте отклонения:
4) Найдите НДО по приказу № 305, сделайте вывод о качестве концентрата. 

5. Возьми: Раствора Димедрола 2% - 50 мл
     Стерильно!
     Выдай.
     Обозначь. Для инъекций.
· Определите обязательные виды внутриаптечного контроля
· Проведите: органолептический контроль, письменный контроль, контроль при отпуске
· Выполните полный химический контроль:
Качественный анализ.
1) К небольшому количеству лекарственной формы добавьте концентрированную серную кислоту, не встряхивая. Должно появиться желто-оранжевое окрашивание, исчезающее при встряхивании. Допишите уравнение реакции, укажите наблюдения:
[image: димедрол-1.png]

2) Выполните качественную реакцию на хлорид – ион с нитратом серебра. Допишите уравнение реакции, укажите наблюдения:
Cl- + AgNО3 = … + …
AgCl + NH4OH = … + …
Количественный анализ.
1) Метод – Нейтрализация (метод алкалиметрии)
2) Рабочий раствор – 0,1М раствор щелочи NaOH, индикатор – фенолфталеин.
3) Допишите уравнение реакции, протекающей при титровании:
D×HCl + NaOH = … + …
4) Особые условия – присутствие спирта, нейтрализованного по фенолфталеину.
5) Точка эквивалентности –   слабо розовое окрашивание. 
6) Предварительно рассчитайте ориентировочный объем рабочего раствора для правильного выбора пипетки для титрования по формуле:

Vор  =       C%       ×    g    
                   T× K × 100%
7) После титрования рассчитайте концентрацию раствора по формуле:
	
C%= T × K ×V × 100%
                                                                    g
g=0,5 мл;  К=1,0; Т=0,02918г/мл
8) Рассчитайте отклонение.
9) Найдите НДО по приказу № 305, сделайте вывод о качестве лекарственной формы.

6. Возьми: Раствора Кислоты аскорбиновой 5% - 50 мл
     Выдай.
     Обозначь. Ребенку 6 лет для питья.
· Определите обязательные виды внутриаптечного контроля
· Проведите: органолептический контроль, письменный контроль, контроль при отпуске
· Выполните полный химический контроль:
Качественный анализ.
1) Проведите реакцию взаимодействия аскорбиновой кислоты с нитратом серебра. Допишите уравнение реакции, укажите наблюдение.

[image: АК-3.png]

2)  Проведите реакцию взаимодействия аскорбиновой кислоты с перманганатом калия и серной кислотой. Допишите уравнение реакции, укажите наблюдение.
[image: АК-3.png]

            + KMnO4 + H2SO4 =


 

Количественный анализ.
1) Метод – Нейтрализация (метод алкалиметрии)
2) Рабочий раствор – 0,1М NaOH, индикатор – фенолфталеин.
3)  Допишите уравнение реакции, протекающей при титровании:
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4) Точка эквивалентности –  слабо розовое окрашивание. 
5) Предварительно рассчитайте ориентировочный объем рабочего раствора для правильного выбора пипетки для титрования по формуле:
Vор  =       C%       ×    g    
                   T× K × 100
6) После титрования рассчитайте концентрацию раствора по формуле:

C%= T × K ×V × 100%
                                                        g 
g=0,5 мл;   К=1,0;  Т=0,0176г/мл
7) Рассчитайте отклонение.
8) Найдите НДО по приказу № 305, сделайте вывод о качестве лекарственной формы.
7. Возьми: Отвара корня Алтея из 6,0 – 120 мл
     Натрия бензоата
	     Натрия гидрокарбоната по 2,0
	     Нашатырно-анисовых капель 5 мл
	     Смешай. Выдай. Обозначь. По 1 ст. ложке 3 раза в день.       
· Определите обязательные виды внутриаптечного контроля
· Проведите: органолептический контроль, письменный контроль, контроль при отпуске
· Выполните полный химический контроль:
Качественный анализ.
1) Ион натрия определяется пирохимически по окрашиванию пламени спиртовки в желтый цвет.
2) Бензоат – ион с раствором хлорида железа (Ш) образует осадок телесного цвета. Допишите уравнение реакции, укажите наблюдение:
[image: БК с хлоридом жел..png]
3) Гидрокарбонат – ион под действием соляной кислоты выделяет углекислый газ в виде пузырьков. Допишите уравнение реакции, укажите наблюдение:
NaНСO3 + HCl =
Количественный анализ.
1) Метод – Нейтрализация (метод ацидиметрии), определять нужно сумму двух ингредиентов.
2) Рабочий раствор – 0,1М HCl, индикатор – метиловый-оранжевый.
3) Точка эквивалентности – розовое окрашивание.
4)  Допишите уравнение реакции, протекающей при титровании:
NaНСO3 + СН3СООNa + HCl =
5) Необходимо рассчитать средний титр натрия гидрокарбоната и натрия бензоата по формуле:
Тср  =  Сгр( NaНСO3)  × Т(NaНСO3) + Сгр (Na/бензоата) × Т(Na/бензоата)
Сгр (NaНСO3) + Сгр (Na/бензоата)

Сгр( NaНСO3) =2,0 г 			Т(NaНСO3) =0,0084 г/мл
Сгр (Na/бензоата) = 2,0 г		          Т(Na/бензоата) =0,01441 г/мл

6) Перед титрованием нужно рассчитать ориентировочный объем рабочего раствора для правильного выбора пипетки для титрования по формуле:
Vор =     Cгр          ×         g
                        Tср × K × Vлф

7) Для титрования возьмите навеску лекарственной формы 0,5 мл, добавьте 2 – 3 капли индикатора (раствор окрасится в желтый цвет) и титруйте 0,1М раствором  HCl до розового окрашивания раствора.
8) Используйте результаты титрования рассчитайте массу натрия гидрокарбоната и натрия бензоата по формуле прямого титрования:

Cгр= Tср × K × V × Vлф
g

9) Рассчитайте отклонение, сравните с допустимым, сделайте вывод о качестве лекарственной формы.

8. Возьми: Настоя травы Термопсиса 100мл
     Натрия бензоата 1,0
     Натрия гидрокарбоната 2,0
     Смешай. 
     Выдай.
     Обозначь. По 1 ст. ложке 3 раза в день
· Определите обязательные виды внутриаптечного контроля
· Проведите: органолептический контроль, письменный контроль, контроль при отпуске.
· Выполните полный химический контроль:
Качественный анализ.
1) Ион натрия определяется пирохимически по окрашиванию пламени спиртовки в желтый цвет.
2) Бензоат – ион с хлорным железом образует осадок телесного цвета. Допишите уравнение реакции, укажите наблюдение:
[image: БК с хлоридом жел..png]
3) Гидрокарбонат – ион под действием раствора соляной кислоты выделяет углекислый газ в виде пузырьков. Допишите уравнение реакции, укажите наблюдение:
NaНСO3 + HCl =
Количественный анализ.
1) Метод – Нейтрализация (метод ацидиметрии), определять нужно сумму двух ингредиентов.
2) Рабочий раствор – 0,1М раствор  HCl, индикатор – метиловый-оранжевый.
3) Точка эквивалентности – розовое окрашивание.
4)  Допишите уравнение реакции, протекающей при титровании:
NaНСO3 + СН3СООNa + HCl =
5) Необходимо рассчитать средний титр натрия гидрокарбоната и натрия бензоата по формуле:
Тср  =  Сгр( NaНСO3)  × Т(NaНСO3) + Сгр (Na/бензоата) × Т(Na/бензоата)
Сгр (NaНСO3) + Сгр (Na/бензоата)

Сгр( NaНСO3) =2,0 г 			Т(NaНСO3) =0,0084 г/мл
Сгр (Na/бензоата) = 1,0 г		Т(Na/бензоата) =0,01441 г/мл

6) Перед титрованием нужно рассчитать ориентировочный объем рабочего раствора для правильного выбора пипетки для титрования по формуле:
Vор =     Cгр          ×         g
                        Tср × K × Vлф

7) Для титрования возьмите навеску лекарственной формы 0,5 мл, добавьте 2 – 3 капли индикатора (раствор окрасится в желтый цвет) и титруйте 0,1М HCl до розового окрашивания раствора.
8) Используйте результаты титрования рассчитайте массу натрия гидрокарбоната и натрия бензоата по формуле прямого титрования:

Cгр = Tср × K × V × Vлф
g

9) Рассчитайте отклонение, сравните с допустимым, сделайте вывод о качестве лекарственной формы.

ПРОВЕРЬ СВОИ ЗНАНИЯ ПО ТЕМЕ
 «КИСЛОРОДСОДЕРЖАЩИЕ ЛЕКАРСТВЕННЫЕ ПРЕПАРАТЫ»

1. Перечислите обязательные виды внутриаптечного контроля раствора натрия цитрата 2% (стерильный раствор):
2. Вода очищенная, используемая для приготовления раствора гексаметилентетрамина, подвергается в аптеке испытаниям на отсутствие каких примесей?
3. К физическим методам количественного определения 5% раствора натрия салицилата относится…
4. Когда подвергаются физическому контролю растворы кислоты аскорбиновой, требующие стерилизации?
5. Укажите норму допустимых отклонений для концентрированных растворов натрия бензоата 1:10
6. Какой эффект реакции взаимодействия кальция глюконата с хлоридом железа (III)?
7. Количественное определение, какого препарата представлено уравнением реакции:
[image: БК титрование.png]
8. Назовите показатели приемочного контроля таблеток кислоты ацетилсалициловой кислоты по 0,5 № 10.
9. Укажите норму допустимого отклонения для раствора натрия салицилата 2% - 200 мл.
10. Укажите функциональные группы: 
[image: Натрия салицилат.PNG]
11. Какой препарат образует с хлорным железом фиолетовое окрашивание?
12. Укажите метод количественного определения натрия цитрата.
13. Какой индикатор используется при количественного определения натрия цитрата?
14. Количественное определение какого препарата представлено уравнением реакции:

[image: АК-4.png]
15. Вид химического контроля фасовки кислоты аскорбиновой (драже по 0,05 № 20)?
16. Какие примеси должны отсутствовать в воде, используемой для приготовления стерильного раствора глюкозы?
17. Укажите нормы допустимых отклонений для глюконата кальция в лекарственной форме: 
        Возьми: Димедрола 0,005
	                       Кальция глюконата 0,25
	                       Сахара 0,1
	                       Смешай, пусть будет порошок. 
Дай таких доз № 5. Выдай. Обозначь. По 1 порошку 3 раза в день             
18. Укажите лекарственное вещество, имеющее в своем составе фенольную гидроксильную группу.
19. Индикатор количественного определения кислоты глютаминовой?
20. Когда проводят химический контроль раствора кислоты аскорбиновой 5% - 50 мл (для инъекций)?
21. Индикатор количественного определения аскорбиновой кислоты методом нейтрализации?
22. Укажите функциональные группы:
[image: салол.png]
23. Какой эффект реакции взаимодействия салициловой кислоты с хлорным железом (III)?
24. На какой препарат представлено уравнение качественной реакции:
[image: натрия цитрат-1.png]
25. Точка эквивалентности количественного определения натрия бензоата титриметрическим методом?
26. Укажите норму допустимого отклонения для натрия бензоата в лекарственной форме:
27. Возьми: Настоя травы Термопсиса – 100 мл
	               Натрия бензоата 2,0
	               Сиропа сахарного 5 мл
	               Нашатырно-анисовых капель 2 мл
	               Смешай. Выдай. Обозначь. По 1 столовой ложке 3 р/д             
28. Укажите формулу расчета количественного содержания натрия бензоата в лекарственной форме: 
Возьми: Настоя корней Алтея 6,0 – 100 мл
               Натрия бензоата 4,0
               Нашатырно-анисовых капель 2 мл
               Смешай. Выдай. Обозначь. По 1 столовой ложке 3 раза в день.         
29. Укажите обязательные виды внутриаптечного контроля для лекарственной формы:
          Возьми: Раствора Кислоты аскорбиновой 2% - 50 мл
	               Выдай. 
                         Обозначь. Ребенку 9 месяцев для питья.



ПРАКТИЧЕСКАЯ РАБОТА № 7
Внутриаптечный контроль лекарственных средств, содержащих органические азотсодержащие лекарственные вещества

Цели:
1) Выбрать обязательные виды внутриаптечного контроля лекарственных форм с азотсодержащими лекарственными веществами.
2) Выполнить обязательные виды внутриаптечного контроля лекарственных форм с азотсодержащими лекарственными веществами.
3) Выполнить полный химический контроль лекарственных форм с азотсодержащими лекарственными веществами.
4) Рассчитать отклонения в содержании лекарственных средств в лекарственных формах с азотсодержащими лекарственными веществами.
5) Оценить качество лекарственных форм с азотсодержащими лекарственными веществами.

Задание № 1.
Ответьте на вопросы:
1. Укажите обязательные виды внутриаптечного контроля для раствора новокаина 2% (для инъекций).
2. Назовите показатели органолептического контроля порошков анестезина по 0,3г.
3. Вода очищенная, используемая для приготовления глазных капель дикаина 1%, подвергается в аптеках испытаниям на отсутствие каких примесей?
4. Какую общую функциональную группу имеют анестезин и новокаин?
5. Перечислите условия количественного определения новокаина нитритометрическим методом.
6. Назовите показатели приемочного контроля таблеток анестезина по 0,3г. 
7. Как часто в аптеке должны проверять чистоту воды очищенной?
8. Вода очищенная, используемая для приготовления стерильных растворов новокаина 0,5%, подвергается испытаниям на отсутствие каких примесей?   
9. Когда определяют содержание изотонирующих веществ в глазных каплях дикаина 1%?
10. Какую общую функциональную группу имеют анестезин и стрептоцид?
11. Назовите метод количественного анализа дикаина? 
12. Укажите индикатор нитритометрического титрования новокаина. 
13. Укажите показатели физического внутриаптечного контроля глазных капель.
14. Назовите вид химического контроля   порошков анестезина по 0,3г №10, расфасованных в аптеке.
15. Перечислите показатели контроля качества раствора новокаина 0,5% для инъекций после стерилизации.
16. Какой реакцией можно отличить новокаин от анестезина?                                                  
17. Назовите реакцию подлинности на первичную ароматическую аминогруппу.
18. Перечислите показатели органолептического внутриаптечного контроля раствора дикаина для инъекций.
19. Какому виду химического контроля подвергается порошок дикаина, поступающий из помещения хранения в ассистентскую комнату?
20. Назовите общую реакцию для норсульфазола и новокаина. 
21. Назовите метод количественного определение анестезина.
22. Укажите норму допустимого отклонения для тритурации дикаина (1:10).

Задание 2. 
Решите задачи.
1. Оценить соответствие препарата дикаина Государственной фармакопее (содержание дикаина в препарате должно быть не менее 99,5%), если на титрование 0,1 г препарата   израсходовано 16,5 мл 0,1М раствора нитрита натрия (Т=0,03008)
2. Оценить качество лекарственной формы, если на титрование 0,5 мл 0,5% раствора новокаина израсходовано 0,09 мл 0,1М раствора натрия гидроксида (Т=0,02728)
3. Оценить соответствие препарата анестезина Государственной фармакопее (содержание анестезина в препарате должно быть не менее 99,5%), если на титрование 0,1 г анестезина   израсходовано 6,1 мл 0,1М раствора нитрита натрия (Т=0,01652)
4. Оценить качество лекарственной формы, если на титрование 0,5 мл 1% раствора дикаина израсходовано 0,18 мл 0,1М раствора натрия гидроксида (Т=0,03008).

Задание 3. 
Выполните внутриаптечный контроль лекарственных средств с азотсодержащими лекарственными веществами, оцените их качество.
1. Возьми: Раствора Новокаина 2% - 30 мл
     Простерилизуй!
     Выдай. 
     Обозначь. Для инъекций.
· Определите обязательные виды внутриаптечного контроля.
· Проведите: органолептический контроль, письменный контроль, контроль при отпуске.
· Выполните полный химический контроль:
Качественный анализ.
1) Проведите реакцию взаимодействия новокаина с нитратом серебра. Допишите уравнения реакций, укажите наблюдения:
HCl + AgNО3 = … + …
AgCl + NH4OH = … + …
2) Выполните реакцию взаимодействия новокаина с перманганатом калия и серной кислотой разбавленной. Напишите схематично происходящую реакцию:

[image: http://www.medcollegelib.ru/cgi-bin/mb4?hide_Cookie=yes&usr_data=gd-image(doc,ISBN9785970426340-0012,pic_0245.jpg,-1,,00000000,)]


+ KMnO4 + H2SO4 = 





3) Выполните реакцию получения азокрасителя:
а) проведите реакцию диазотирования: к лекарственной форме добавьте раствора нитрита натрия и разведенную соляную кислоту, укажите наблюдения;
б) проведите реакцию азосочетания: в пеницилинку добавьте небольшое количество щелочного раствора В-нафтола, сюда же влейте продукт реакции диазотирования, образуется азокраситель вишнево-красного цвета. Допишите уравнения реакций.
[image: http://www.medcollegelib.ru/cgi-bin/mb4?hide_Cookie=yes&usr_data=gd-image(doc,ISBN9785970426340-0012,pic_0247.jpg,-1,,00000000,)]
Количественный анализ.
1) Метод – Нейтрализация (метод алкалиметрии)
2) Рабочий раствор – 0,1М NaOH, индикатор – фенолфталеин. 
3) Особые условия – добавление спирта, нейтрализованного по фенолфталеину.
4) Допишите уравнение реакции, протекающей при титровании:
N × HCl + NaOH = … + …
5) Точка эквивалентности – слабо розовое окрашивание. 
6) Предварительный расчет ориентировочного объема рабочего раствора выполните по формуле:

Vор =   C%       ×         g
             T × K × 100%	
Т=0,02728 г/мл;   g=0,5 мл;	К=1,0;

7) Проведите титрование раствора, взяв навеску в 0,5 мл, определите концентрацию раствора по формуле: 

C% =    T × K × V × 100%
    g
8) Рассчитайте отклонение. 
9) Найдите НДО по приказу № 305, сделайте вывод о качестве лекарственной формы.

2. Возьми: Раствора Сульфацила натрия 10% - 10 мл
     Выдай.
     Обозначь. Глазные капли.
· Определите обязательные виды внутриаптечного контроля
· Проведите: органолептический контроль, письменный контроль, контроль при отпуске
· Выполните полный химический контроль:
Качественный анализ.
1) Ион натрия определите пирохимической реакцией по окрашиванию пламени спиртовки в желтый цвет.
2) Сульфацил – ион определяется реакцией взаимодействия с раствором сульфата меди. Напишите уравнение реакции, укажите наблюдения.
3) Выполните реакцию получения азокрасителя.
а) проведите реакцию диазотирования: к лекарственной форме добавьте раствора нитрита натрия и разведенную соляную кислоту, укажите наблюдения;
б) проведите реакцию азосочетания: в пеницилинку добавьте небольшое количество щелочного раствора В-нафтола, сюда же влейте продукт реакции диазотирования, образуется азокраситель вишнево-красного цвета. Допишите уравнения реакций.
Количественный анализ.
1) Метод – метод рефрактометрии
n0= 1,333
n= …
2) Рассчитайте концентрацию по формуле, если показатель n отсутствует в рефрактометрической таблице:

С% =  n - n0
               f
n0= 1,333 	n= …	   f=…
3) Рассчитайте отклонение.
4) Найдите НДО по приказу № 305, сделайте вывод о качестве лекарственной формы.











































ПРАКТИЧЕСКАЯ РАБОТА № 8
Внутриаптечный контроль лекарственных средств, содержащих пятичленные гетероциклические лекарственные вещества

Цели: 
1) Определить обязательные виды внутриаптечного контроля лекарственных форм с пятичленными гетероциклическими лекарственными веществами.
2) Выполнить обязательные виды внутриаптечного контроля лекарственных форм с пятичленными гетероциклическими лекарственными веществами препаратами.
3) Провести полный химический контроль лекарственных форм с пятичленными гетероциклическими лекарственными веществами.
4) Рассчитать отклонения и оценить качество лекарственных форм с пятичленными гетероциклическими лекарственными веществами.
Задание 1. 
Дополните фразы:
1. «органолептические свойства: желтый   или   зеленовато-желтый    мелкокристаллический порошок без запаха, горького вкуса – это…»  
2. «при органолептическом внутриаптечном контроле раствора анальгина проверяют…»
3. «при физическом внутриаптечном контроле порошка фурацилина проверяют…» 
4. «при физическом внутриаптечном контроле порошков антипирина проверяют…»
5. «фармакопейным методом количественного определения дибазола является …»
6. «фармакопейный метод количественного определения фурацилина – это …»
7. «при приемочном контроле таблеток дибазола по 0,02г проверяют …»
8. «порошок анальгина, поступающий из помещения хранения в ассистентскую комнату, подвергается…»
9. «фармакопейный метод количественного определения анальгина – это …»
10. «фармакопейный метод количественного определения антипирина – это …»
11. «метод количественного определения пилокарпина гидрохлорида в экспресс-анализе – это …»

Ответьте на вопросы:
1. Какова формула прямого титрования?
2. Как рассчитывается средний титр?
3. Какие функциональные группы входят в состав следующих лекарственных веществ?  Назовите лекарственные препараты.
[image: ]
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4. Что наблюдается в результате реакции?
[image: E:\Фармхимия\картинки\фурацилин.png]
 
+ NaOH =



5. Какие виды внутриаптечного контроля будут обязательными для лекарственных форм:
                                 Rp: Sol. Dibazoli 0,5% - 150 ml
                                        Sterilisa!
                                        D.S. Для инъекций.
                                Rp: Ung. Furacilini 0, 2 % 25, 0
                                       D.S. Мазь




Задание 2. 
Выполните внутриаптечный контроль лекарственных средств с пятичленными гетероциклическими лекарственными веществами, оцените их качество.
1. Возьми: Раствора Фурацилина 0,02% - 50 мл
     Выдай. 
     Обозначь. Наружное. 
· Напишите пропись на латинском языке
· Определите обязательные виды внутриаптечного контроля
· Проведите: органолептический контроль, письменный контроль, контроль при отпуске
· Выполните полный химический контроль:
Качественный анализ.
1) Ион натрия окрашивает пламя спиртовки на нихромовой проволоке в желтый цвет.
2) Хлорид-ион с нитратом серебра   образует белый творожистый осадок, который растворяется в растворе аммиака. Допишите уравнения реакций, указав наблюдения:
NaCl + AgNО3 = … + …
AgCl + NH4OH = … + …
3) Проведите взаимодействие фурацилина с концентрированном раствором щелочи. Допишите уравнение реакции, укажите наблюдения:
[image: E:\Фармхимия\картинки\фурацилин.png]


+ NaOH =


Количественный анализ.
I. Определение фурацилина
1) Метод – Редоксиметрия (метод иодометрии, обратное титрование)
2) Рабочий раствор – 0,1М раствор тиосульфата натрия Na2S2O3; и 0,1М раствор йода I2;
3) Индикатор – свежеприготовленный раствор крахмала
4) Точка эквивалентности – обесцвечивание раствора йода
5) Напишите уравнения реакций:
  [image: E:\Фармхимия\картинки\фурацилин-3.png]
6) Предварительный объем рабочего раствора можно рассчитать следующим образом:

V ор  =  0,02       ×     0,5 мл    =  0,02 мл,
	                                      0,004954 × 1 × 100 

т.е. разница между рабочими растворами иода и тиосульфата натрия должна быть равна 0,02 мл. таким образом, можно рассчитать объем раствора тиосульфата натрия:

V (Na2S2O3) = V(I2) – 0,02 мл= 0,5 мл – 0,02 мл = 0,48 мл.
 
Для титрования нужна пипетка объемом 1 мл.
7) Перед титрованием:
в колбу для титрования поместите 0,5 мл 0,1М раствора I2 и по каплям – раствора гидроксида натрия (до обесцвечивания раствора йода). Затем туда же добавьте 0,5 мл лекарственной формы, перемешайте и оставьте в темном месте на 2 – 3 минуты. Затем к этому раствору добавьте 1 мл разведенной серной кислоты, при этом должен выделиться йод. Выделившийся йод оттитруйте 0,1М раствором Na2S2O3 до соломенно-желтого окрашивания. После этого добавьте индикатор и титруйте до полного обесцвечивания раствора.
8) Расчет концентрации фурацилина выполняйте по формуле:

С% =  Т × К × (V I2 – V Na2S2O3) × 100%
							g
Т=0,004954 г/мл;	 g=0,5мл; К=1,0; V(I2)=0,5мл; V(Na2S2O3)- мл по результатам титрования
9) Вычислите отклонение, сравните с допустимым.
II. Определение натрия хлорида
1) Метод – Аргентометрия (метод Мора)
2) Рабочий раствор – 0,1М раствор нитрата серебра AgNО3, индикатор – раствор хромата калия K2CrO4. 
3) Допишите уравнения реакций, протекающих при титровании и в точке эквивалентности:
NaCl + AgNО3 = … + …
K2CrO4 + AgNО3 = … + …
4) Точка эквивалентности –  осадок кирпично-красного цвета. 
5) Предварительный расчет ориентировочного объема рабочего раствора выполните по формуле:

Vор =  C%        ×      g
               T × K × 100%

С%=0,9%;	 g=0,5 мл;	Т= 0,005845 г/мл; К=1,0;
6) К навеске раствора 0,5 мл добавьте 2-3 капли раствора хромата калия K2CrO4 и титруйте 0,1М раствором AgNО3 до осадка кирпично-красного цвета, определите концентрацию раствора по формуле: 
 
C%= T × K × V× 100%
g
7) Рассчитайте отклонение и сравните с допустимым.
8) Сделайте общий вывод о качестве лекарственной формы.

2. Возьми: Раствора Анальгина 5% - 50 мл
     Простерилизуй!
     Выдай. 
     Обозначь. Для инъекций.
· Напишите пропись на латинском языке
· Определите обязательные виды внутриаптечного контроля
· Проведите: органолептический контроль, письменный контроль, при отпуске
· Выполните полный химический контроль:
Качественный анализ.
1) Ион натрия окрашивает пламя спиртовки на нихромовой проволоке в желтый цвет.
2) Выполните реакцию взаимодействия анальгина с хлорным железом. Допишите уравнение реакции, укажите наблюдение:

[image: ] 
 

+ FeCL3  =





Количественный анализ.
1) Метод – метод рефрактометрии
2) n0= 1,333
n= …
3) Рассчитайте концентрацию по формуле, если показатель n отсутствует в рефрактометрической таблице:

С% =  n - n0
              f
n0= 1,333	n= …	  f=…
4) Рассчитайте отклонения:
5) Найдите НДО по приказу № 305, сделайте вывод о качестве лекарственной формы.

3. Возьми: Раствора Дибазола 2% - 10 мл
      Простерилизуй!
                Выдай.
                Обозначь. Для инъекций.
· Напишите пропись на латинском языке
· Определите обязательные виды внутриаптечного контроля
· Проведите: органолептический контроль, письменный контроль, контроль при отпуске
· Выполните полный химический контроль:
Качественный анализ.
1) Ион водорода окрашивает метилоранж в розовый цвет. Допишите уравнение реакции, отметив наблюдения:
HCl = … + …
2) Хлорид-ион с нитратом серебра образует белый творожистый осадок, растворимый в растворе аммиака. Допишите уравнения реакций, отметив наблюдения:
HCl + AgNО3 = … + …
AgCl + NH4OH = … + …
3) Проведите реакцию взаимодействия дибазола с раствором иода. Допишите уравнение реакции, укажите наблюдения:
[image: дибазол-1.png]
Количественный анализ.
1) Метод – Нейтрализация (метод алкалиметрии)
2) Рабочий раствор – 0,1М раствор  NaOH, индикатор – фенолфталеин. 
3) Особые условия – добавление спирта, нейтрализованного по фенолфталеину.
4) Допишите уравнение реакции, протекающей при титровании:
D × HCl + NaOH = … + …
5) Точка эквивалентности – слабо розовое окрашивание. 
6) Предварительный расчет ориентировочного объема рабочего раствора выполните по формуле:

Vо р= C%     ×       g
                                                             T × K × 100%
	
           g=0,5 мл;	К=1,0;  Т=0,02447 г/мл
7) Проведите титрование раствора, взяв навеску в 0,5 мл, определите концентрацию раствора по формуле:
 
C% =  T × K × V × 100%
                                                                      g
8) Рассчитайте отклонение. 
9) Найдите НДО по приказу № 305, сделайте вывод о качестве лекарственной формы.



























ПРАКТИЧЕСКАЯ РАБОТА № 9
Внутриаптечный контроль лекарственных средств, содержащих шестичленные гетероциклические лекарственные вещества

Цели: 
1) Определить обязательные виды внутриаптечного контроля лекарственных форм с шестичленными гетероциклическими лекарственными веществами.
2) Выполнить обязательные виды внутриаптечного контроля лекарственных форм с шестичленными гетероциклическими лекарственными веществами препаратами.
3) Провести полный химический контроль лекарственных форм с шестичленными гетероциклическими лекарственными веществами.
4) Рассчитать отклонения и оценить качество лекарственных форм с шестичленными гетероциклическими лекарственными веществами.
Задание 1. Ответьте на вопросы: 
1. Какие виды внутриаптечного контроля для порошков с дибазолом являются обязательными?
2. Какие методы количественного определения можно применить при анализе раствора пиридоксина гидрохлорида 5% для инъекций?
3. Как применяется никотиновая кислота в медицине?
4. Какое производное пиридина дает с раствором нитрата серебра белый творожистый осадок?
5. Получение какого препарата представлено уравнением? 
[image: никот-к-та -4.png]
6. Укажите функциональные группы я в приведенных формулах: 

[image: никотиновая к-та.png]                           [image: пиридоксин.png]

7. Когда раствор никотиновой кислоты для инъекций подвергаются физическому контролю?

Задание 2. Закончите фразы:

1. «порошок пиридоксина гидрохлорида, поступающий из помещения хранения в ассистентскую комнату, подвергается…»
2. «при физическом внутриаптечном контроле раствора пилокарпина гидрохлорида проверяют…»
3. «при приемочном контроле изониазида в таблетках по 0,3 №100 проверяют показатели…»
4. «при органолептическом внутриаптечном контроле раствора тиамина хлорида для инъекций проверяют…»
5. «количественное определение кислоты никотиновой проводят методом…»
6. «к физическим методам количественного определения 5% раствора пиридоксина гидрохлорида относится…»
7. «паспорта письменного контроля на раствор кислоты никотиновой 1% хранят в аптеке…»
8. «групповой реактив на производные пиридина, содержащие хлориды и бромиды…»
9. «титрование никотиновой кислоты проводят в присутствии …»
10. «контроль качества раствора никотинамида для инъекций после стерилизации включает…»
11. «опросный контроль проводят после изготовления…»
12. «при выполнении качественной реакции на тиамин бромид бром окрашивает хлороформный слой в…»

Задание 3. Решите задачи:

1. Определите объем рабочего раствора, необходимого для титрования раствора пиридоксина гидрохлорида 5% -10 мл.
2. Оцените качество лекарственной формы по прописи, если на титрование навески в 0,2 г израсходовано 0,37 мл рабочего раствора:
Rp: Dibazoli 0,01
                 Sacchari 0,3
                 M.f.p. D.t.d.№ 20 S. по 1 порошку 2 раза в день
3. Определите объем рабочего раствора, необходимого для титрования 0,5 мл раствора    никотиновой кислоты 1% 50 мл для инъекций (Т=0,01231).
4. Оцените качество лекарственной формы по прописи, если показатель преломления по рефрактометру n=1,3422:
          Rp: Sol. Thiamini bromidi 5% - 10 ml
      	       Sterilisa!
                 D.S. Для инъекций
5. Определите объем рабочего раствора, необходимого для титрования 0,5 мл раствора    никотинамида 1% 50 мл для инъекций (Т=0,01221). 
6. Оцените качество лекарственной формы по прописи, если на титрование 0,5 мл израсходовано 0,42 мл (Т=0,01231)
Rp: Sol. Acidi nicotinici 1% - 50 ml
                 Sterilisa!
                 D.S. Для инъекций
7. Определите объем рабочего раствора, необходимого для титрования 0,5 мл раствора    никотиновой кислоты 0,5% 50 мл для инъекций (Т=0,01231).
8. Оцените качество лекарственной формы по прописи, если показатель преломления по рефрактометру n=1,3539:
          Rp: Sol. Isoniasidi10% - 10 ml
                 Sterilisa!
                 D.S. Для инъекций

Задание 4. 
Выполните внутриаптечный контроль лекарственных средств с шестичленными гетероциклическими лекарственными веществами, оцените их качество.
1. Возьми: Раствора Кислоты никотиновой 1% - 50 мл
                Простерилизуй!
                          Выдай.
                          Обозначь. Для инъекций. 
· Напишите пропись на латинском языке
· Определите обязательные виды внутриаптечного контроля
· Проведите: органолептический контроль, письменный контроль, контроль при отпуске
· Выполните полный химический контроль:
Качественный анализ.
1) Выполните реакцию взаимодействия никотиновой кислоты сначала с сульфатом меди, а затем к этому же раствору добавьте роданид аммония или калия. Допишите уравнения реакций, укажите наблюдения:
[image: никот.к-та-2.png]
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Количественный анализ.
1) Метод – Нейтрализации (метод алкалиметрии)
2) Рабочий раствор – 0,1М раствор NaOH, индикатор – фенолфталеин. 
3) [image: E:\Фармхимия\картинки\никотиновая к-та.png]Допишите уравнение реакции, протекающей при титровании:
 

+ NaOH =




4) Точка эквивалентности – слабо розовое окрашивание раствора. 
5) Предварительный расчет ориентировочного объема рабочего раствора выполните по формуле:

Vор  =   C%    ×      g
                T × K × 100%
	
g=0,5 мл;	К=1,0; Т=0,01232 г/мл
6) Проведите титрование раствора, взяв навеску в 0,5 мл, определите концентрацию раствора по формуле: 

C% =  T × K × V ×100%
g
7) Рассчитайте отклонение. 
8) Найдите НДО по приказу № 305, сделайте вывод о качестве лекарственной формы.

2. Возьми: Раствора Тиамина хлорида 1% - 10 мл
                Простерилизуй!
                Выдай. 
               Обозначь. Для инъекций. 
· Напишите пропись на латинском языке
· Определите обязательные виды внутриаптечного контроля
· Проведите: органолептический контроль, письменный контроль, контроль при отпуске
· Выполните полный химический контроль:
Качественный анализ.
1) Хлорид-ион с нитратом серебра   образует белый творожистый осадок, который растворяется в растворе аммиака. Допишите уравнения реакций, указав наблюдения:
Cl- + AgNО3 = … + …
AgCl + NH4OH = … + …
2) Основание тиамина с  раствором желтой кровяной соли K3[Fe(CN)6] в присутствии раствора щелочи NaOH и бутанола C4H9OH дает синюю флуоресценцию, которая  исчезает от добавлении кислоты и вновь появляется от щелочи. Запишите схематично уравнение реакции, укажите наблюдение:
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           K3[Fe(CN)6] + NaOH + C4H9OH +
                                                                                                                                                 


Количественный анализ.
1) Метод – Нейтрализация (метод алкалиметрии)
2) Рабочий раствор – 0,1М раствор NaOH, индикатор – фенолфталеин. 
3) Особые условия – добавление спирта, нейтрализованного по фенолфталеину.
4) Допишите схему реакции, протекающей при титровании:
          T × HCl + NaOH =
5) Точка эквивалентности – слабо розовое окрашивание раствора. 
6) Предварительный расчет ориентировочного объема рабочего раствора выполните по формуле (Т=0,033727 г/мл):
Vор =  C%       ×     g
              T × K × 100%

	g=0,5 мл;	К=1,0
7) Проведите титрование раствора, взяв навеску в 0,5 мл, определите концентрацию раствора по формуле:
 
C% =  T × K × V × 100%
                                                                       g
8) Рассчитайте отклонение. 
9) Найдите НДО по приказу № 305, сделайте вывод о качестве лекарственной формы.

3. Возьми: Раствора Пиридоксина гидрохлорида 1% - 10 мл
               Простерилизуй!
               Выдай.
               Обозначь. Для инъекций. 
· Напишите пропись на латинском языке
· Определите обязательные виды внутриаптечного контроля
· Проведите: органолептический контроль, письменный контроль, контроль при отпуске
· Выполните полный химический контроль:
Качественный анализ.
1) Хлорид-ион с нитратом серебра   образует белый творожистый осадок, который растворяется в растворе аммиака. Допишите уравнения реакций, указав наблюдения:
Cl- + AgNО3 = … + …
AgCl + NH4OH = … + …
2) Пиридоксин – ион с хлорным железом образует красное окрашивание, исчезающие от серной кислоты. Допишите схему реакции, укажите наблюдения:
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+ FeCl3 =




Количественный анализ.
1) Метод – Нейтрализация (метод алкалиметрии)
2) Рабочий раствор – 0,1М раствор NaOH, индикатор – фенолфталеин. 
3) Особые условия – добавление спирта, нейтрализованного по фенолфталеину.
4) Допишите схему реакции, протекающей при титровании:
          P× HCl + NaOH =
5) Точка эквивалентности – слабо розовое окрашивание. 
6) Предварительный расчет ориентировочного объема рабочего раствора выполните по формуле (Т=0,02056 г/мл):

Vор =  C%       ×     g
              T × K × 100%

g=0,5 мл;	К=1,0
7) Проведите титрование раствора, взяв навеску в 0,5 мл, определите концентрацию раствора по формуле: 

C% =  T × K × V × 100%
                                                                       g

8) Рассчитайте отклонение. 
9) Найдите НДО по приказу № 305, сделайте вывод о качестве лекарственной формы.



ПРАКТИЧЕСКАЯ РАБОТА № 10 
Внутриаптечный контроль лекарственных средств, содержащих конденсированные гетероциклические лекарственные вещества

Цели: 
1) Определить обязательные виды внутриаптечного контроля лекарственных форм с конденсированными гетероциклическими лекарственными веществами.
2) Выполнить обязательные виды внутриаптечного контроля лекарственных форм с конденсированными гетероциклическими лекарственными веществами препаратами.
3) Провести полный химический контроль лекарственных форм с конденсированными гетероциклическими лекарственными веществами.
4) Рассчитать отклонения и оценить качество лекарственных форм с конденсированными гетероциклическими лекарственными веществами.
Задание 1. Ответьте на вопросы:
1. Какие лекарственные препараты относятся к конденсированным гетероциклам?
2. Какие методы количественного определения можно применить при анализе   раствора эуфиллина 12%?
3. Какие методы количественного определения можно применить при анализе раствора кофеина натрия бензоата 10 % для инъекций?
4. Какой метод количественного определения морфина гидрохлорида является фармакопейным?
5. Какое производное изохинолина дает с раствором нитрата серебра белый творожистый осадок?
6. Как часто в аптеке должны проверять чистоту воды очищенной? 
7. Какие виды внутриаптечного контроля 2,4% раствора эуфиллина для инъекций являются обязательными?
8. Какой индикатор используется в методе алкалиметрии при количественном определении кодеина?
9. Какому виду химического контроля должны подвергаться лекарственные средства, расфасованные в аптеке?
10. Какие виды внутриаптечного контроля концентрированного раствора кофеина натрия бензоата являются обязательными?
11. Какие методы количественного определения можно применить при анализе   глазных капель с этилморфином гидрохлоридом 0,5%?
12. Какой индикатор используется в методе алкалиметрии при количественном определении папаверина гидрохлорида?
13. Какие виды внутриаптечного контроля являются обязательными для раствора эуфиллина для инъекций?
Задание 2. Закончите фразы:
1. «при приемочном контроле таблеток кофеина по 0,05г проверяют показатели…»
2. «порошок хинина сульфата, поступающий из помещения хранения в ассистентскую комнату, подвергается…»
3. «вода очищенная, используемая для приготовления глазных капель с рибофлавином, подвергается в аптеках испытаниям на отсутствие…»
4. «испытание на отсутствие недопустимой примеси проводят в сравнении…»
5. «фармакопейный метод количественного определения кодеина – это …»
6. «раствор морфина гидрохлорида для инъекций подвергаются физическому контролю …»
7. «при органолептическом внутриаптечном контроле раствора кофеина натрия бензоата для инъекций проверяют…»
8. «паспорт письменного контроля на раствор папаверина гидрохлорида 1% хранят в аптеке…»
9. «при физическом внутриаптечном контроле порошков морфина гидрохлорида проверяют…»
10. «количественное определение кофеина проводят методом…»
11. «фармакопейный метод количественного определения этилморфина гидрохлорида…»
12. «раствор эуфиллина для инъекций подвергаются физическому контролю…»
13. «при приемочном контроле таблеток теобромина проверяют показатели…»
14. «при органолептическом внутриаптечном контроле раствора рибофлавина проверяют…»
15. «при приемочном контроле раствора папаверина гидрохлорида 1% в ампулах проверяют показатели…»
16. «при изготовлении концентрата кофеина натрия бензоата 10 % допустимая норма отклонений…»

Задание 3. Назовите препараты:
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Задание 4. 

Выполните внутриаптечный контроль лекарственных средств с конденсированными гетероциклическими лекарственными веществами, оцените их качество.
1. Возьми: Раствора Хинина гидрохлорида 1% - 10 мл
    Выдай.
    Обозначь. Глазные капли.
· Напишите пропись на латинском языке
· Определите обязательные виды внутриаптечного контроля
· Проведите: органолептический контроль, письменный контроль, контроль при отпуске
· Выполните полный химический контроль:
Качественный анализ.
1) Хлорид-ион с нитратом серебра   образует белый творожистый осадок, который растворяется в растворе аммиака. Допишите уравнения реакций, указав наблюдения:
Cl- + AgNО3 = … + …
AgCl + NH4OH = … + …
2) Ион натрия окрашивает пламя спиртовки на нихромовой проволоке в желтый цвет.
3) На ион хинина выполняется талейохинная реакция с бромной водой, при этом появляется желтоватое окрашивание. При добавлении раствора аммиака появляется зеленое окрашивание. Составьте схему  
реакции, укажите наблюдения: 
[image: ]

Количественный анализ.
1) Метод - Аргентометрия (метод Мора), необходимо определять сумму хлоридов.
2) Индикатор – раствор хромата калия
3) Точка эквивалентности – осадок кирпично-красного цвета
4) Допишите уравнение реакции, протекающей при титровании:
             Х×НCL + NaCL + AgNO3 =
5) Перед титрованием необходимо рассчитать ориентировочный объем рабочего раствора, чтобы правильно подобрать пипетку для титрования. Для этого сначала рассчитайте средний титр для хинина гидрохлорида и натрия хлорида:

Тср =  С Х г/х  × Т Х г/хл + С NaCl × Т NaCl
                                                        С Х г/х +  С NaCl

С NaCl =0,08 г                                 Т NaCl=0,005845г/мл
         С Х г/х = 0,1 г		                Т Х г/хл =0,03969 г/мл
6) Затем рассчитайте ориентировочный объем рабочего раствора по формуле:
Vор =     Cгр       ×           g
                          Tср × K × Vлф

7) Для титрования возьмите навеску лекарственной формы 0,5 мл, добавьте 2 – 3 капли индикатора  и титруйте 0,1М раствором AgNО3   до осадка кирпично-красного цвета.
8) Используя результаты титрования, рассчитайте массу хинина гидрохлорида и натрия сульфата по формуле прямого титрования:

Cгр =  Tср × K ×  V × Vлф
  g
9) Рассчитайте отклонение, сравните с допустимым, сделайте вывод о качестве лекарственной формы.

2. Возьми: Раствора Папаверина гидрохлорида 2% - 10 мл
                Простерилизуй! 
                Выдай.
                Обозначь. Для инъекций.
· Напишите пропись на латинском языке
· Определите обязательные виды внутриаптечного контроля
· Проведите: органолептический контроль, письменный контроль, контроль при отпуске
· Выполните полный химический контроль:
Качественный анализ.
1) Хлорид-ион с нитратом серебра   образует белый творожистый осадок, который растворяется в растворе аммиака. Допишите уравнения реакций, указав наблюдения:
Cl- + AgNО3 = … + …
AgCl + NH4OH = … + …
2) При нагревании папаверина с реактивом Марки, должно появиться сначала красное, затем желтое, затем – ярко-оранжевое окрашивание. Напишите схему реакции, укажите наблюдения:
[image: D:\Мои документы\Мои рисунки\54429.gif]



+ CH2=O  + H2SO4  =




Количественный анализ.
1) Метод – Нейтрализация (метод алкалиметрии)
2) Рабочий раствор – 0,1М раствор щелочи NaOH, индикатор – фенолфталеин. 
3) Особые условия – добавление спирта, нейтрализованного по фенолфталеину.
4) Допишите схему реакции, протекающей при титровании:
P× HCl + NaOH =
5) Точка эквивалентности – слабо розовое окрашивание раствора. 
6) Предварительный расчет ориентировочного объема рабочего раствора выполните по формуле (Т=0,03759 г/мл):

Vор = C%      ×         g
        T × K × 100%
	g=0,5 мл;	К=1,0
7) Проведите титрование раствора, взяв навеску в 0,5 мл, определите концентрацию раствора по формуле: 

C%  =  T × K × V ×100%
   g
8) Рассчитайте отклонение. 
9) Найдите НДО по приказу № 305, сделайте вывод о качестве лекарственной формы.

3. Раствор Кофеина натрия бензоата 1:10 (10% концентрат)
· Напишите пропись на латинском языке
· Определите обязательные виды внутриаптечного контроля
· Проведите: органолептический контроль, письменный контроль,
· Выполните полный химический контроль
Качественный анализ.
1) Ион натрия окрашивает пламя спиртовки в желтый цвет.
2) На основание кофеина выполните мурексидную реакцию: поместите в выпарительную чашку небольшое количество раствора концентрата, выпарите досуха до желто – красного остатка; к сухому остатку добавьте раствор аммиака – появляется пурпурное окрашивание вследствие образования мурексида. Напишите схему реакции, укажите наблюдения:

[image: кофеин.png]
3) Кофеин с раствором йода в присутствии разбавленной соляной кислоты образует коричневатый осадок, растворимый в избытке гидроксида натрия.
4) На бензоат – ион выполните реакцию с хлорным железом. Допишите уравнение, укажите наблюдение:
[image: БК с хлоридом жел..png]
Количественный анализ.
1) Метод – метод рефрактометрии
2) n0= 1,333
n= …
3) Рассчитайте концентрацию по формуле, если показатель n отсутствует в рефрактометрической таблице:

С% =  n - n0 
f
n0= 1,333	n= …	  f=…
4) Рассчитайте отклонение:
5) Найдите НДО по приказу № 305, сделайте вывод о качестве концентрата. При необходимости, рассчитайте, как довести раствор до нужной концентрации.






























ПРИЛОЖЕНИЕ 1 
Выписка из приказа № 308 «Об утверждении инструкции по изготовлении в аптеках жидких лекарственных форм»

3.3. Исправление концентрации растворов
          3.3.1. Концентрация раствора оказалась выше требуемой.
       Объем воды, необходимый для разбавления полученного раствора,
   вычисляют по формуле:
   
                                 А * (С - В)
                            Х = -------------,
                                      В
           где Х - объем воды, необходимый для разбавления полученного
                раствора, мл;
            А - объем изготовленного раствора, мл;
            с - фактическая концентрация раствора, %;
            в - требуемая концентрация раствора, %.
          Например, при анализе установлено, что концентрация раствора
   калия бромида 23% вместо 20%.
   
                     1000 * (23 - 20)
       Отсюда: Х = ----------------- = 150 мл,
                            20
   
       т.е. к 1 л 23% раствора калия бромида следует добавить 150 мл
   воды очищенной для получения 20% раствора.
       После исправления концентрации общий объем раствора будет
   равен 1150 мл.
            3.3.2. Концентрация раствора оказалась ниже требуемой
          Массу лекарственного   вещества   для укрепления полученного
   раствора вычисляют по формуле:
   
                               А * (В - С)
                          Х = --------------,
                             100 * р 20 - B
   
       где: Х - масса вещества, которую следует добавить к раствору,
                г;
            А - объем изготовленного раствора, мл;
            в - требуемая концентрация раствора, %;
            с - фактическая концентрация раствора, %;
            р - плотность раствора при 20° С, г/мл.
          Например, при анализе установлено, что концентрация раствора
   калия бромида составляет 18% вместо 20%.
   
                   1000 * (20 - 18)
       Отсюда: Х = ---------------- = 21,19 г
                   100 * 1,144 - 20
   
       После растворения 21,19 г калия бромида   объем   раствора
   увеличился на 5,7 мл (КУО - 0,27 мл/г) и стал равен 1005,7 мл.
       в случае укрепления растворов глюкозы расчеты проводят с
   учетом % влажности.
       Концентрированные растворы после их разбавления или укрепления
   следует проанализировать повторно.

Приложение 2
Выписка из приказа МЗ РФ от 26.10.2016 года № 751н «Об утверждении правил изготовления и отпуска лекарственных препаратов для медицинского применения аптечными организациями, индивидуальными предпринимателями, имеющими лицензию на фармацевтическую деятельность»
Таблица N 1
Допустимые отклонения в массе отдельных доз (в том числе
при фасовке) порошков

	
Прописанная масса, г
	
Отклонения,
%
	
Прописанная масса, г
	
Отклонения,
%

	До 0,1

	15

	Свыше 1 до 10

	3


	Свыше 0,1 до 0,3

	10

	Свыше 10 до 100

	3

	Свыше 0,3 до 1

	5
	Свыше 100 до 250

	2

	Свыше 1 до 10

	3

	Свыше 250

	0,3




Примечание:
1. Отклонения допускаются в том числе при фасовке порошковыми дозаторами.
2. Отклонения, допустимые в массе отдельных доз порошков (в том числе при фасовке), определяются на прописанную дозу одного порошка. Отклонения, допустимые в общей массе гомеопатических тритураций, определяются на прописанную массу тритурации.

Таблица N 2
Допустимые отклонения в массе навески
отдельных лекарственных средств в порошках и суппозиториях
(при изготовлении методом выкатывания или выливания)

	Прописанная масса, г

	
Отклонения, %

	Прописанная масса, г

	
Отклонения, %


	До 0,02

	20

	Свыше 0,5 до 1

	5

	Свыше 0,02 до 0,05

	15

	Свыше 1 до 2

	4


	Свыше 0,05 до 0,2

	10
	Свыше 2 до 5

	3


	Свыше 0,2 до 0,3

	8

	Свыше 5 до 10

	2

	Свыше 0,3 до 0,5


	6
	Свыше 10

	1



Примечание:
1. Среднюю массу определяют взвешиванием (с точностью до 0,01 г) не менее 10 суппозиториев. При изготовлении менее 10 штук взвешивают все суппозитории.
2. Отклонения в массе суппозиториев от средней массы определяют взвешиванием каждого суппозитория с минимальной выборкой 5 штук.
3. Допустимые отклонения от средней массы не должны превышать 5%.
4. Отклонения, допустимые в массе навески отдельных лекарственных средств в суппозиториях (при изготовлении методом выкатывания или выливания), определяются на дозу каждого лекарственного средства, входящего в эти лекарственные формы.

Таблица N 3
Допустимые отклонения в общем объеме жидких лекарственных
форм при изготовлении массо-объемным методом 

	Прописанный объем, мл

	Отклонения, %

	Прописанный объем, мл

	Отклонения, %


	До 10

	10

	Свыше 50 до 150

	3

	Свыше 10 до 20

	8

	Свыше 150 до 200

	2

	Свыше 20 до 50

	4

	Свыше 200

	1




Таблица N 4
Допустимые отклонения в массе навески отдельных
лекарственных средств в жидких лекарственных формах
при изготовлении массо-объемным методом

	Прописанная масса, г

	Отклонения, %

	Прописанная масса, г

	Отклонения, %


	До 0,02

	20

	Свыше 0,8 до 1

	6

	Свыше 0,02 до 0,1

	15
	Свыше 1 до 2

	5

	Свыше 0,1 до 0,2

	10
	Свыше 2 до 5

	4

	Свыше 0,2 до 0,5

	8
	Свыше 5

	3


	Свыше 0,5 до 0,8

	7

	

	




Таблица N 6
Допустимые отклонения в массе навески отдельных
лекарственных средств в жидких лекарственных формах
при изготовлении методом по массе и в мазях 

	Прописанная масса, г

	Отклонения, %

	Прописанная масса, г

	Отклонения, %


	До 0,1

	20

	Свыше 0,8 до 1

	7

	Свыше 0,1 до 0,2

	15
	Свыше 1 до 2

	6


	Свыше 0,2 до 0,3

	12

	Свыше 2 до 10

	5

	Свыше 0,3 до 0,5

	10
	Свыше 10

	3


	Свыше 0,5 до 0,8

	8

	

	



Примечание:
Отклонения, допустимые в массе навески отдельных лекарственных средств в жидких лекарственных формах при изготовлении способом по массе или массо-объемным способом, а также в мазях, определяются не на концентрацию в процентах, а на массу навески каждого лекарственного средства, входящего в эти лекарственные формы.
Например, при изготовлении 10 мл 2% раствора пилокарпина гидрохлорида масса навески должна составлять 0,2 г, для которой допускается отклонение 10%. При анализе достаточно установить, что было взято не менее 0,18 г и не более 0,22 г пилокарпина гидрохлорида.

Таблица N 7
Допустимые отклонения в общей массе мазей

	Прописанная масса, г
	Отклонения, %
	Прописанная масса, г
	Отклонения, %

	До 5

	15

	Свыше 30 до 50

	5

	Свыше 5 до 10

	10
	Свыше 50 до 100

	3


	Свыше 10 до 20

	8

	Свыше 100

	2


	Свыше 20 до 30

	7

	

	




Таблица N 8
Допустимые отклонения в концентрации
концентрированных растворов

	Содержание лекарственного средства (%)

	Отклонения (от обозначенного %)


	До 20%

	Не более 2%


	Свыше 20%

	Не более 1%





















ПРИЛОЖЕНИЕ 3
Выписка из приказа МЗ РФ от 21.10.1997 года № 308 к инструкции по изготовлению в аптеках жидких лекарственных форм
Значения плотностей жидких лекарственных средств и
вспомогательных веществ

	Наименование лекарственного средства, вспомогательного вещества
	Плотность, г/см3 (г/мл)


	Раствор Кислоты хлористоводородной 1:10
	1,038

	Раствор Кальция хлорида 10%
	1,041

	Раствор Кальция хлорида 20%
	1,078

	Раствор Кальция хлорида 50%
	1,207

	Раствор Магния сульфата 10%
	1,048

	Раствор Магния сульфата 20%
	1,093

	Раствор Магния сульфата 25%
	1,006

	Раствор Магния сульфата 50% 
	1,221

	Раствор Натрия бромида 10%
	1,073

	Раствор Натрия бромида 20%
	1,149

	Раствор Натрия гидрокарбоната 5%
	1,033

	Раствор Натрия тиосульфата 10%
	1,050

	Раствор Натрия тиосульфата 20%
	1,097

	Раствор Натрия тиосульфата 60%
	1,273

	Раствор Глюкозы 10%
	1,034

	Раствор Глюкозы 20%
	1,068

	Раствор Глюкозы 40%
	1,150

	Раствор Глюкозы 50%
	1,186

	Раствор Кофеина натрия бензоата 10%
	1,034

	Раствор Кофеина натрия бензоата 20%
	1,073



















ПРИЛОЖЕНИЕ 4
Рефрактометрические таблицы

	С%
	KBr
	NaHCO3
	H3BO3
	MgSO4
	CaCl2

	
	n
	f
	n
	f
	n
	f
	n
	f
	n
	f

	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8
	9
	10
	11

	1
	1,3342
	0,00120
	1,3343
	0,00125
	1,3337
	0,00070
	1,3339
	0,00090
	1,3342
	0,00120

	2
	1,3354
	0,00120
	1,3355
	0,00125
	1,3343
	0,00065
	1,3348
	0,00090
	1,3354
	0,00120

	3
	1,3366
	0,00120
	1,3368
	0,00125
	1,3350
	0,00067
	1,3357
	0,00090
	1,3365
	0,00120

	4
	1,3378
	0,00119
	1,3380
	0,00125
	1,3357
	0,00067
	1,3366
	0,00090
	1,3377
	0,00117

	5
	1,3390
	0,00119
	1,3393
	0,00125
	
	
	1,3375
	0,00090
	1,3388
	0,00116

	6
	1,3402
	0,00119
	
	
	
	
	1,3384
	0,00090
	1,3400
	0,00116

	7
	1,3413
	0,00118
	
	
	
	
	1,3393
	0,00090
	1,3411
	0,00116

	8
	1,3424
	0,00118
	
	
	
	
	1,3402
	0,00090
	1,3422
	0,00115

	9
	1,3435
	0,00117
	
	
	
	
	1,3411
	0,00090
	1,3434
	0,00115

	10
	1,3447
	0,00117
	
	
	
	
	3,3420
	0,00090
	1,3445
	0,00115

	11
	1,3459
	0,00117
	
	
	
	
	1,3429
	0,00090
	1,3457
	0,00115

	12
	1,3469
	0,00116
	
	
	
	
	1,3438
	0,00090
	1,3469
	0,00115

	13
	1,3481
	0,00116
	
	
	
	
	1,3447
	0,00090
	1,3480
	0,00115

	14
	1,3491
	0,00115
	
	
	
	
	1,3456
	0,00090
	1,3492
	0,00115

	15
	1,3508
	0,00115
	
	
	
	
	1,3465
	0,00090
	1,3502
	0,00115

	16
	1,3514
	0,00115
	
	
	
	
	1,3474
	0,00090
	1,3451
	0,00115

	17
	1,3524
	0,00114
	
	
	
	
	1,3483
	0,00090
	1,3524
	0,00114

	18
	1,3535
	0,00114
	
	
	
	
	1,3492
	0,00090
	1,3536
	0,00114

	19
	1,3545
	0,00113
	
	
	
	
	1,3501
	0,00090
	1,3547
	0,00114

	20
	1,3556
	0,00113
	
	
	
	
	1,3511
	0,00090
	1,3556
	0,00113

	21
	
	
	
	
	
	
	1,3518
	0,00090
	1,3568
	0,00113

	22
	
	
	
	
	
	
	1,3519
	0,00090
	1,3580
	0,00113

	23
	
	
	
	
	
	
	1,3528
	0,00090
	1,3591
	0,00113

	24
	
	
	
	
	
	
	1,3537
	0,00090
	1,3601
	0,00113

	25
	
	
	
	
	
	
	1,3553
	0,00090
	1,3611
	0,00112

	26
	
	
	
	
	
	
	1,3546
	0,00090
	1,3623
	0,00112

	27
	
	
	
	
	
	
	1,3555
	0,00090
	1,3633
	0,00112

	28
	
	
	
	
	
	
	1,3564
	0,00090
	1,3643
	0,00112

	29
	
	
	
	
	
	
	1,3573
	0,00090
	1,3665
	0,00112

	30
	
	
	
	
	
	
	1,3582
	0,00090
	1,3666
	0,00112










Продолжение таблицы

	С%
	уротропин
	глюкоза
	кислота
аскорбиновая
	анальгин
	кофеин
натрия
бензоат

	
	n
	f
	n
	f
	n
	f
	n
	f
	n
	f

	1
	12
	13
	14
	15
	16
	17
	18
	19
	20
	21

	1
	1,3346
	0,00164
	1,3344
	0,00142
	1,3346
	0,00162
	1,3349
	0,00190
	1,3350
	0,00200

	2
	1,3363
	0,00164
	1,3358
	0,00142
	1,3360
	0,00150
	1,3368
	0,00190
	1,3370
	0,00199

	3
	1,3380
	0,00165
	1,3373
	0,00142
	1,3376
	0,00153
	1,3384
	0,00180
	1,3390
	0,00199

	4
	1,3396
	0,00165
	1,3387
	0,00142
	1,3390
	0,00150
	1,3404
	0,00185
	1,3410
	0,00199

	5
	1,3413
	0,00165
	1,3405
	0,00142
	1,3408
	0,00156
	1,3426
	0,00192
	1,3343
	0,00199

	6
	1,3429
	0,00165
	1,3415
	0,00142
	1,3423
	0,00155
	1,3443
	0,00188
	1,3449
	0,00199

	7
	1,3446
	0,00165
	1,3429
	0,00142
	1,3437
	0,00153
	1,3460
	0,00186
	1,3469
	0,00199

	8
	1,3463
	0,00166
	1,3444
	0,00142
	1,3450
	0,00150
	1,3480
	0,00187
	1,3488
	0,00198

	9
	1,3480
	0,00166
	1,3458
	0,00142
	1,3468
	0,00153
	1,3498
	0,00187
	1,3508
	0,00198

	10
	1,3497
	0,00166
	1,3472
	0,00142
	1,3482
	0,00152
	1,3520
	0,00192
	1,3528
	0,00198

	11
	1,3514
	0,00166
	1,3486
	0,00142
	
	
	1,3540
	0,00190
	1,3548
	0,00198

	12
	1,3529
	0,00166
	1,3500
	0,00142
	
	
	1,3557
	0,00190
	1,3568
	0,00198

	13
	1,3547
	0,00167
	1,3515
	0,00142
	
	
	1,3580
	0,00190
	1,3586
	0,00197

	14
	1,3564
	0,00167
	1,3529
	0,00142
	
	
	1,3591
	0,00190
	1,3606
	0,00197

	15
	1,3581
	0,00167
	1,3543
	0,00142
	
	
	1,3620
	0,00193
	1,3626
	0,00197

	16
	1,3567
	0,00167
	1,3557
	0,00142
	
	
	1,3634
	0,00190
	1,3645
	0,00197

	17
	1,3614
	0,00167
	1,3571
	0,00142
	
	
	1,3651
	0,00189
	1,3665
	0,00197

	18
	1,3632
	0,00168
	1,3586
	0,00142
	
	
	1,3671
	0,00189
	1,3683
	0,00196

	19
	1,3649
	0,00168
	1,3600
	0,00142
	
	
	1,3690
	0,00189
	1,3702
	0,00196

	20
	1,3666
	0,00168
	1,3614
	0,00142
	
	
	1,3710
	0,00190
	1,3722
	0,00196

	21
	1,3683
	0,00168
	1,3628
	0,00142
	
	
	1,3720
	0,00186
	
	

	22
	1,3700
	0,00168
	1,3642
	0,00142
	
	
	1,3740
	0,00186
	
	

	23
	1,3719
	0,00169
	1,3657
	0,00142
	
	
	1,3765
	0,00189
	
	

	24
	1,3736
	0,00169
	1,3671
	0,00142
	
	
	1,3780
	0,00187
	
	

	25
	1,3753
	0,00169
	1,3635
	0,00142
	
	
	1,3800
	0,00188
	
	

	26
	1,3769
	0,00169
	1,3699
	0,00142
	
	
	
	
	
	

	27
	1,3786
	0,00169
	1,3713
	0,00142
	
	
	
	
	
	

	28
	1,3806
	0,00170
	1,3728
	0,00142
	
	
	
	
	
	

	29
	1,3823
	0,00170
	1,3742
	0,00142
	
	
	
	
	
	

	30
	1,3840
	0,00170
	1,3756
	0,00142
	
	
	
	
	
	

	31
	
	
	1,3770
	0,00142
	
	
	
	
	
	

	32
	
	
	1,3784
	0,00142
	
	
	
	
	
	

	33
	
	
	1,3799
	0,00142
	
	
	
	
	
	

	34
	
	
	1,3813
	0,00142
	
	
	
	
	
	

	35
	
	
	1,3827
	0,00142
	
	
	
	
	
	

	36
	
	
	1,3841
	0,00142
	
	
	
	
	
	

	37
	
	
	1,3855
	0,00142
	
	
	
	
	
	

	38
	
	
	1,3870
	0,00142
	
	
	
	
	
	

	39
	
	
	1,3884
	0,00142
	
	
	
	
	
	

	40
	
	
	1,3898
	0,00142
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