ВОПРОСЫ ДЛЯ ПОДГОТОВКИ К ЭКЗАМЕНУ
по фармацевтической химии студентов 4-го курса фармацевтического факультета

1. Общая фармацевтическая химия
1. Фармацевтическая химия как наука. Связь фармацевтической химии с другими науками.
2. Объекты и области исследования фармацевтической химии. 
3. Современные проблемы фармацевтической химии.
4. Основные этапы поиска лекарственных веществ.
5. Предпосылки создания новых лекарственных препаратов. Эмпирический и направленный поиск лекарственных веществ.
6. Источники получения ЛВ неорганической и органической природы. 
7. Создание государственного реестра лекарственных средств, регистров и классификаторов ЛС.  Международные непатентованные наименования (МНН) лекарственных веществ.  

8. Государственные принципы и положения, регламентирующие качество ЛС. Нормативная документация: Государственная фармакопея ГФ XII (состав).

9. Стандартизация лекарственных средств. Общие фармакопейные статьи (ОФС), фармакопейные статьи (ФС), фармакопейные статьи предприятий (ФСП). Роль НД в повышении качества лекарственных средств.
10. Международные и региональные сборники унифицированных требований и методов испытания ЛС: международная фармакопея ВОЗ, Европейская фармакопея и другие региональные и национальные фармакопеи.
11. Специфические особенности фармацевтического анализа.

12. Критерии фармацевтического анализа (избирательность, воспроизводимость, правильность, ошибки, погрешность).
13. Связь медико-биологических требований (эффективность и безопасность) с качеством ЛВ. 
14. Фармакопейный анализ, Отличие фармакопейных требований от норм и методов анализа для химической и другой продукции, выпускаемой по Государственным стандартам (ГОСТ) и техническим условиям (ТУ).
15. Описание внешнего вида лекарственного вещества и его оценка растворимости как общая ориентировочная характеристика испытуемого вещества. Значение показателей «описание» и «растворимость » для оценки качественных изменений лекарственного вещества.
16. Использование физических констант и физико-химических констант в определении подлинности. Физические методы установления подлинности (температура плавления, температура разложения, температура затвердевания, температура кипения, плотность).
17. Особенности использования стандартных образцов лекарственных веществ: Государственный стандартный образей (ГСО), рабочий стандартный образец (РСО), стандартные образцы веществ свидетелей (СОВС) и стандартных спектров. Их применение в фармацевтическом анализе.
18. Источники и причины недоброкачественности ЛС. Типы реакций наиболее часто приводящих к изменению веществ под воздействием факторов окружающей среды. Природа и характер примесей.

19. Общие  фармакопейные положения для определения посторонних веществ в лекарственных средствах (испытания на хлориды, сульфаты, соли аммония, соли кальция).
20.  Общие  фармакопейные положения для определения посторонних веществ в лекарственных средствах  (соли железа (II), (III), соли цинка, соли тяжелых металлов).
21. Общие  фармакопейные положения для определения посторонних веществ в лекарственных средствах (обнаружение примеси мышьяка в ЛП, определение воды и летучих веществ).
22. Установление рН среды. Определение золы. Испытание на специфические примеси. 
23. Определение окраски, прозрачности и степени мутности лекарственных веществ. 

24. Способы испытания на чистоту. Эталонный и безэталонный способы определения примесей.
25. Инструментальные методы в количественном анализе и при анализе лекарственных веществ на  доброкачественность, их достоинства и недостатки. (поляриметрия, рефрактометрия, спектрофотометрия  в УФ и видимой области спектра, TCX, ГЖX, ВЭЖХ).Примеры.
26. Биологические и микробиологические методы в фармацевтическом анализе.
27. Стабилность как фактор качества лекарственных средств, проблемы связанные со стабильностью во время хранения лекарственных средств.

28. Влияние условий получения и степени чистоты на стабильность лекарственных средств. Условия хранения и сроки годности лекарственных средств.

2. Лекарственные вещества, вынесенные на экзамен


2.1. Вода очищенная, вода для инъекций. Фармакопейный анализ и особен​ности контроля качества воды в условиях аптеки. Условия хранения.

2.2. Неорганические ЛВ: раствор водорода пероксида, магния пероксид, гидроперит; натрия тиосульфат; йод и его спиртовые растворы; калия и натрия хлориды, бромиды и йодиды; кислота хлороводородная; натрия гидрокарбонат; кальция хлорид; бария сульфат; магния оксид, магния сульфат; алюминия гидроксид; глюкоза; кислота борная, натрия тетраборат; висмута нитрат основной,  цинка оксид, цинка сульфат; серебра нитрат, колларгол, протаргол; меди сульфат; желе​за (II) сульфат; цисплатин.


Примечание к пункту 2.2. Знать международное непатентованное название (МНН), латинские, номенклатурные назва​ния, формулы, получение, описание, растворимость в воде, кислотах и основаниях, физико-химические и химические свойства, способы доказательства подлинности и методы количественного определения, условия хранения, применение, формы выпуска.

2.3. Органические ЛВ: глицерол (глицерин), нитроглицерин; раствор формальдегида, метенамин (гексаметилентетрамин), хлоралгидрат; калия ацетат, кальция лактат, натрия цитрат, кальция глюконат; кислота аскорбиновая, кислота глутаминовая, кислота гамма-аминомасляная (аминалон), кислота аминокапроновая.

ментол, валидол, терпингидрат, камфора, бромкамфора, сульфокамфокаин, фенол, тимол, резорцин, гексэстрол (синэстрол), диэтилстильбэстрол; менадиона натрия бисульфит (викасол); парацетамол, кислота бензойная, натрия бензоат, кислота салициловая, натрия салицилат, салициламид; кислота ацетилсалициловая; нитрофурантоин, фурадонин, диклофенак-натрий (ортофен), ибупрофен; бензокаин (анестезин); прокаина гидрохлорид (новокаин), тетракаина гидрохлорид (дикаин), прокаинамида гидрохлорид (новокаинамид); метоклопрамида гидрохлорид(церукал), натрия пара-аминосалицилат; тримекаина гидрохлорид, лидокаина гидрохлорид; эфедрина гидрохлорид; эпинефрин (адреналин), норэпинефрин (норадреналин) и их соли; изопреналина гидрохлорид (изадрин); пропранолола гидрохлорид (анаприлин); леводопа, метилдопа (метилдофа); хлорамфеникол (левомицетин) и его эфиры (стеарат и сукцинат); сульфаниламид (стрептоцид), сульфацетамид-натрий (сульфацил-натрий), сульфадиметоксин, сульфален, фталилсульфатиазол (фталазол), гидрохлоротиазид (дихлотиазид, гипотиазид); хлорамин Б, натрия кромогликат (интал), фторурацил, токоферола ацетат, метамизол-натрий (анальгин), феназон (антипирин), фенилбутазон (бутадион), бендазола гидрохлорид (дибазол), кислота никотиновая, никотинамид, изониазид, дифенгидрамин (димедрол), пиридоксина гидрохлорид, нифедипин, атропина сульфат, гоматропина гидробромид, хинина дигидрохлорид, хинина сульфат, хинозол, папаверина гидрохлорид, бензобарбитал, тиамина хлорид, кофеин-бензоат натрия, теобромин, теофиллин, меркаптопурин, промазина гидрохлорид (пропазин), диазепам (сибазон), карбамазепин, натриевая соль бензилпенициллина, калиевая соль бензилпенициллина,  новокаиновая соль бензилпенициллина, феноксиметилпенициллин, ампициллин.


Примечание к пункту 2.3. Знать МНН, латинские, номенклатурные названия, строение, функциональные группы, химические свойства, схемы синтеза, описание, растворимость в воде, кислотах и основаниях (щелочах, карбонатах), способы доказательства подлинности и методы количественного определения, условия хранения, применение, формы выпуска. 

Методы количественного определения, применяемые в фармацевтическом анализе, их метрологическая характеристика.
1. Ацидиметрия: варианты нейтрализации, вытеснения, гидролиза. Показать на примере аминофиллина (эуфиллин), натрия гидрокарбоната, натрия тетрабората, метенамина.

2. Алкалиметрия:  варианты нейтрализации, вытеснения, гидролиза, косвенный. Показать на примере кислоты хлористоводородной, бензойнаяой, салициловой, глутаминовой, фенилбутазона, ампициллина, хинозола, папаверина гидрохлорида.

3. Метод кислотно-основного титрования в среде протогенного растворителя (безводной уксусной кислоты, уксусного ангидрида). Показать на примере диазепама, изониазида, атропина сульфата. 
4. Метод кислотно-основного титрования в среде протофильного растворителя  (ДМФА). Показать на примере бензобарбитала, фторурацила, фталазола.

5. Нитритометрия: варианты диазотирования, образования азидов, нитрозирования. Показать на примере прокаина гидрохлорида, парацетамола, изониазида, тетракаина гидрохлорида. 

6. Йодометрия: варианты окисления, восстановления, замещения, комплексообразования. Показать на примере метамизола-натрия, меди сульфата, хлорамина Б, антипирина, атропина сульфата. 

7. Метод Кьельдаля и его видоизмененный вариант в применении к анализу азотсодержащих органических веществ и амидов. Показать на примере гексамидина, пирацетама.

8. Комплексонометрия в анализе ЛС. Варианты прямого, обратного, косвенного титрования. Показать на примере цинка сульфата, висмута нитрата основного, атропина сульфата.

9. Цериметрия (окислительно-восстановительное титрование). Варианты прямого, обратного титрования. Показать на примере викасола, токоферола ацетата, гидрохлортиазида.

10. Броматометрия: варианты окисления, замещения и косвенного титрования. Показать на примере тимола, хинозола, калия йодида, тиамина бромида.

11. Меркуриметрия в анализе ЛС органической и неорганической природы. Показать на примере скополамина гидробромида, тиамина бромида, нозепама.

12. Аргентометрия в анализе ЛС органической и неорганической природы. Варианты Мора, Фольгарда, Фаянса, Кольтгофа. Показать на примере калия хлорида, папаверина гидрохлорида, натрия йодида, дифенилгидрамина гидрохлорида, натрия бромида, папаверина гидрохлорид, калия иодида.

13. Метод сжигания в колбе с кислородом. Показать на примере галотана (фторотана), бромкамфоры, бромгексина гидрохлорида.

14. Перманганатометрия (окислительно-восстановительное титрование). Варианты прямого, обратного титрования. Показать на примере водорода пероксида.
15. Спектрофотометрия в УФ- и видимой области спектра в количественном анализе ЛС.
16. Применение метода хроматографии на бумаге  в анализе ЛС.
17. Тонкослойная хроматография 

18. Газовая хроматография 

19. Высокоэффективная жидкостная хроматография

20. Спектрофотометрия в ультрафиолетовой и видимой областях 
21. Спектрометрия в инфракрасной области)

22. Спектроскопия ядерного магнитного резонанса 

23. Флуориметрия 

24. Поляриметрия в количественном анализе ЛС.
25. Рефрактометрический метод в количественном анализе ЛС
26. Гравиметрический метод в количественном анализе ЛС 

Примечание. Характеристику каждого метода проводить на конкретных примерах с уравнениями реакций, расчетом факторов эквивалентности; отметить достоинства и недостатки данного метода.
