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2. Standardization of approaches to assessment of quality of extemporaneous preparations

Реферат:
1. Проведено комплексне дослідження та науково-теоретичне обґрунтування підходів до оцінки якості
хімічних методів ідентифікації компонентів екстемпоральних лікарських засобів на основі методик з
бінарним відгуком та "кривих ефективності" для ймовірності виявлення 95 %. Вперше в Україні розроблено
стандартизовану процедуру валідації методик кількісного визначення компонентів 38 екстемпоральних
лікарських засобів з запропонованою схемою проведення аналізу, розрахунком критеріїв прийнятності
валідаційних характеристик, прогнозом повної невизначеності результатів аналізу для прийнятних в умовах
виробничих аптек аналітичних методів: спектрофотометричного, фотоколориметричного,
рефрактометричного та титриметричних. На основі результатів проведених експериментальних досліджень
розроблено методичні рекомендації для підвищення контролю якості внутрішньоаптечних заготовок в
аптечних умовах, результати дисертаційного дослідження використано при розробці монографії ДФУ 5.N.1.1.
"Екстемпоральні лікарські засоби".



2. The complex researches and scientific and theoretic argumentation of approaches to quality of chemical
methods of identification of components of extemporaneous preparations were carried out. The standardization
procedure of validation of methods of quantitative determination of components of 38 extemporaneous
preparations with the developed scheme of carrying out of analysis, the calculation of criteria of an acceptability,
the forecast of full uncertainty of results for most using analytical methods: spectrophotometry, photocolorimetry,
refractometry and titrimetry were developed for the first time in Ukraine. On the basis of the experimental results
were developed the methodical recommendations for the increase of quality control of extemporaneous
preparations in the conditions of drug store. The results of research were used in creation of monograph of State
Pharmacopoeia of Ukraine 5.N.1.1 "Extemporaneous preparations".
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