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ТЕОРЕТИЧНА ЧАСТИНА

1. Перелік фармако-технологічних методів дослідження ТЛФ

Відповідь. Фармакотехнологічні методи дослідження, які використовуються при розробці та дослідженні твердих лікарських форм (таблеток, капсул, гранул, порошків) регламентують нормативною документацією, та статтями  ДФ України, наведеними в ДФУ.2.0 Том.1, в розділі 2.9. Фармакотехнологічні випробування. Випробування проводять за методиками наведеними в статтях : 

· розпадання таблеток і капсул;

· тест «Розчинення» для твердих дозованих форм;

· стираність таблеток без оболонки; 

· стійкість таблеток до роздавлювання;

· ситовий аналіз;
· текучість
· насипна густина та густина після усадки порошків;
· здрібненість порошків;
· текучість порошків;

2.
Тест на розпадання супозиторіїв. Обладнання, що використовується. Методика проведення тестування.
Відповідь. Біодоступність лікарських препаратів залежить від розпадання, розчинення і вивільнення лікарських речовин з лікарської форми, тому оцінка вказаних фармако-технологічних параметрів є обов'язковою при розробці нових препаратів, а також при контролі їх якості на виробництві. Випробування на розпадання дозволяє визначити, чи розм'якшуються або чи розпадаються ректальні або вагінальні супозиторії протягом установленого часу, якщо вони поміщені в рідке середовище в експериментальних умовах.

Вважається, що зразки розпалися, якщо:

а) спостерігається повне розчинення;

б) компоненти супозиторіїв розділилися: розплавлені жирові речовини зібралися на поверхні рідини, нерозчинні частки осіли на дно, а розчинні компоненти розчинилися;

в) розм'якшення зразка супроводжується помітною зміною форми, без повного поділу компонентів або відсутністю в супозиторії твердого ядра, яке робить опір тиску скляної палички.

Прилад для визначення розпадання супозиторіїв складається із прозорого скляного або пластмасового порожнього циліндра з відповідною товщиною стінок, у середині якого за допомогою трьох затискачів закріплено металевий пристрій, який являє собою два перфорованих диски з нержавіючого металу, закріплених на відстані приблизно 30 мм один від одного. Діаметр дисків майже рівняється внутрішньому діаметру циліндра, і в кожному диску є 39 отворів діаметром 4 мм. Випробування проводять, використовуючи три таких пристрої, кожен з яких містить окремий зразок. 
Методика тестування. Кожний пристрій зі зразком супозиторію поміщають у резервуар з теплорегулюючим пристроєм об'ємом не менш 4 л, заповнений водою з температурою від 36°С до 37°С, якщо немає інших вказівок у приватній статті. Резервуар оснащений мішалкою, яка вільно обертається, і механізмом, що підтримує його у вертикальному положенні не менш ніж на 90 мм нижче поверхні води й дає можливість перевертати його на 180°, не виймаючи з води. Три пристрої можна також помістити одночасно в один резервуар місткістю 12 л. Прилад перевірки розпадання супозиторіїв дозволяє проводити тестування трьох зразків. Час тестування може бути встановлений від 1 хв до 10 годин, при цьому точка розпадання фіксується вручну. Під час роботи контейнер повертається на 180°. Прилад має з’ємну баню і утримувач. Комірку поміщають у звичайну склянку для розчинення, привід мішалки з’єднується з коміркою для діалізу, що повертається горизонтально. Діючі складові дифундують через мембрану комірки і можуть бути виміряні звичайним способом.

ПРАКТИЧНА ЧАСТИНА 

1. Провести дослідження з визначення гранулометричного складу порошку парацетамолу аналітичним просіюванням відповідно до вимог ДФУ.

Відповідь. Для визначення гранулометричного складу порошку парацетамолу збирають сита. На електронних вагах відважують 10,0 грамів парацетамолу. Просіювання проводять крізь набір сит, порошок повністю просіюють і зважують кожну фракцію. Здрібненість порошку виражають у вигляді відношення маси порошку, що пройшов крізь сито (сита), до загальної маси випробовуваного порошку, у відсотках (м/м).
95 % відсотків маси порошку має проходити крізь сито номер 180 і не більше 40 % маси порошку — крізь сито номер 125. Порошок відноситься до дрібного порошку.

