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Тема дисертації:
1. Стандартизація оцінки результатів професійного тестування фармацевтичних лабораторій на прикладі
фармакопейних методів аналізу

2. Standardization of the results estimation of pharmaceutical laboratories professional testing by the example of
pharmacopoeial methods of analysis

Реферат:
1. Робота присвячена стандартизації оцінки результатів фармацевтичних лабораторій в Україні в межах
Програми професійного тестування (ППТ-6 і ППТ-7) при використанні фармакопейних методів аналізу:
неводного титрування, втрати в масі при висушуванні і ТШХ і впровадженню елементів системи управління
якістю лабораторій з контролю якості лікарських засобів із застосуванням методів та інструментів
управління ризиками для якості. На основі проведених досліджень розроблені критерії оцінки результатів
випробування, оцінено рівень компетенції лабораторій з контролю якості лікарських засобів, розроблено і
валідовано методики кількісного визначення вмісту 3-(2,2,2-триметилгідразиній) пропіонату методом
неводного титрування та вмісту супровідних домішок методом ТШХ в АФІ та ГЛЗ «Метонат», розроблено і
практично апробовано алгоритм загального оцінювання та контролю критичних факторів на результатах
лабораторій в межах ППТ.



2. The thesis is devoted to the standardization of the results estimation of pharmaceutical laboratories in Ukraine
within PTP-6 and PTP-7 using pharmacopoeial methods of analysis: non-aqueous titration, loss on drying and TLC
and to the implementation of elements of the quality management system of laboratories in drug quality control
using the methods and instruments of risk management. The criteria for estimation of testing results have been
developed on the basis of the research, the methods for quantitative determination of 3-(2,2,2-
trimethylhydrazinium) propionate content by the method of non-aqueous titration and the content of related
substances by the method of TLC in the active pharmaceutical ingredient and the manufactured drug “Metonat”
have been developed and validated, the algorithm for assessment and control of critical factors have been
developed and practically approved using the results of laboratories within the PTP-6 and PTP-7.
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