Вопросы к экзамену ОФХ 3 курс
21-30 баллов

1. Требования, предъявляемые к методам количественного определения. Классификация методов. Примеры.

2. Методы количественного определения, применяемые в фармацевтическом анализе, их обоснование, достоинства и недостатки, способы титрования и установления точки эквивалентности:

- ацидиметрия: варианты вытеснения, разложения;

- алкалиметрия: варианты нейтрализации, вытеснения, разложения;

- методы ацетилирования и формольного титрования как варианты косвенного определения;

- методы кислотно-основного титрования: в среде протогенного растворителя 

(безводной уксусной кислоты) и в среде протофильного растворителя (ДМФА);

- аргентометрия. Варианты: Мора, Фаянса, Фольгарда и видоизмененный метод Фольгарда;

- сжигание в колбе с кислородом;

- меркуриметрия;

- комплексонометрия. Способы прямого, обратного титрования, по варианту вытеснения;

- нитритометрия;

- цериметрия: прямая и обратная;

- перманганатометрия; 
- йодометрия: варианты окисления, восстановления, замещения;

- броматометрический  метод;

- йодатометрический  метод;

- йодхлорметрический метод;

- метод Къельдаля и видоизмененный вариант Къельдаля;

- ионообменная хроматография в фармацевтическом анализе;

- поляриметрия в фармацевтическом анализе;

- рефрактометрия в фармацевтическом анализе;

- спектрофотометрия в фармацевтическом анализе;

- фотоэлектроколориметрия в фармацевтическом анализе. 

3. Методы идентификации и количественного определения фармацевтических субстанций, содержащих следующие функциональные группы:

- спиртовый гидроксил;                                                                                 - амидную группу;

- карбонильную (альдегидную и кетонную) группу;                         - третичный атом азота;

- карбоксильную и алифатическую аминогруппу;                            - фенольный гидроксил;

- сложно-эфирную группу;                                                    - ковалентно связанный галоген;

- ароматическую первичную аминогруппу;                              - ковалентно связанную серу.

4. Фармацевтическая химия. Общественно-медицинская значимость и роль провизора-аналитика. Объекты фармацевтической химии. Области исследования. Пути и стадии создания новых лекарственных препаратов. Терминология. 

5. Место фармацевтической химии в комплексе фармацевтических наук и в системе высшего  фармацевтического образования. Взаимосвязь фармацевтической химии с химическими, физическими и медико-биологическими науками, ее значение для развития медицины. Интеграция фармацевтической химии с профилирующими дисциплинами (фармацевтическая технология, фармакогнозия, токсикологическая химия, управление и экономика фармации).

6. Фармацевтический анализ. Особенности фармацевтического анализа. Требования к нему. Формы контроля качества лекарственных веществ. Фармакопейный анализ. Общие принципы (физические и химические) определения подлинности, чистоты и количественного определения. 

7. Стандартизация лекарственных средств, нормативная документация (НД): Государственная фармакопея,  общие фармакопейные статьи (ОФС), фармакопейные статьи (ФС). Общая характеристика и структура НД.

8. Унификация и стандартизация однотипных испытаний в группах лекарственных веществ. Общие статьи фармакопеи. 

 SYMBOL 183 \f "Symbol" \s 10 \h 
Описание внешнего вида лекарственного вещества и оценка его растворимости как общая ориентировочная характеристика испытуемого вещества. Значение этих показателей для оценки качественных изменений лекарственного вещества, для выполнения отдельных этапов фармацевтического анализа. 

 SYMBOL 183 \f "Symbol" \s 10 \h 
Возможности использования температуры плавления в испытаниях на под​линность и доброкачественность. Унифицированные методики фармакопеи для определения температуры плавления. Стеклянный прибор и прибор ПТП. 

 SYMBOL 183 \f "Symbol" \s 10 \h 
Общий характер определения содержания примесей по показателям "прозрачность" и "цветность" раствора. 

 SYMBOL 183 \f "Symbol" \s 10 \h 
Значение физических констант в анализе лекарственных веществ и определении их чистоты (оптическое вращение, величина рН раствора). Приведите примеры.

9. Причины, приводящие к изменению структуры фармацевтической субстанции (воздействие света, влаги и температуры). Химические реакции, происходящие при нарушении условий хранения. 

10. Общие положения для испытаний на чистоту. Источники и причины недоброкачественности лекарственных веществ (специфические и общие примеси). Влияние примесей на качественный и количественный состав лекарственного средства и возможность изменения его активности (допустимые и недопустимые примеси). Приемы установления пределов допустимых примесей, основанные на степени чувствительности реакций (эталонный и без эталонный способы). 

11. Установление пределов допустимых примесей, основанные на степени чувствительности химических реакций. Испытание на мышьяк. Приведите основные химические реакции фармакопейных методов испытаний на мышьяк. Унификация методов по Скворцову.

12. Представьте полную характеристику фармацевтической субстанции, используя приведенный алгоритм:
Алгоритм характеристики неорганической фармацевтической субстанции 

1. МНН и латинское название фармацевтической субстанции, химическая формула, природные источники получения или синтез препарата (5 б).

2. Описание, растворимость и физические свойства, доказательство подлинности на основе общих и специфических химических свойств (10 б).

3. Испытания на чистоту, методы количественного определения: обоснование,   химизмы реакций, условия титрования, индикатор, эквивалент (10 б).

4. Условия хранения, обусловленные химическими свойствами и влиянием факторов внешней среды, медицинское применение (5 б).

Алгоритм характеристики органической фармацевтической субстанции

1. МНН, латинское и рациональное название фармацевтической субстанции, химическое строение и структурные фрагменты молекулы, схема синтеза (5 б).

2. Описание, растворимость и физические свойства, доказательство подлинности на основе общих и специфических химических свойств (10 б).

3. Испытания на чистоту, методы колич-ного определения: обоснование, химизмы реакций, условия титрования, индикатор, эквивалент. Физико-химические методы (10 б).

4. Условия хранения, обусловленные химическими свойствами и влиянием факторов внешней среды, медицинское применение (5 б).

Алгоритм характеристики функциональной группы

1. Формула и определение, примеры лекарственных средств, содержащих данную функциональную группу (10 б). 

2. Идентификация (10 б). 

3. Количественное определение (10 б).

Алгоритм характеристики метода количественного определения

1. Название метода, титрант (5 б).

2. Химизм основной реакции (10 б).

3. Условия титрования, индикатор (5 б).

4. Эквивалент, формула расчета количественного содержания (10 б).

28-40 баллов

Дайте сравнительную оценку фармацевтическим субстанциям, используя приведенный алгоритм.
ФАРМАЦЕВТИЧЕСКИЕ СУБСТАНЦИИ
Неорганические и металлорганические лекарственные вещества

1. Вода очищенная, вода для инъекций, раствор водорода пероксида, магния пероксид,                  гидроперит; натрия тиосульфат, натрия гидрокарбонат, натрия нитрит. 

2. Йод, его спиртовые растворы, калия и натрия хлориды, бромиды, иодиды, натрия фторид, кислота  хлористоводородная.

3. Бария сульфат для рентгеноскопии, кальция хлорид, кальция сульфат, магния оксид, магния сульфат.

4. Цинка оксид, цинка сульфат; алюминия гидроксид, кислота борная, натрия тетраборат, висмута нитрат основной.

5. Серебра нитрат, колларгол  (серебро коллоидное), протаргол  (серебра протеинат), меди сульфат, железа (II) сульфат.

Органические лекарственные вещества

1. Хлорэтил, галотан (фторотан), этанол (спирт этиловый), глицерол (глицерин), нитроглицерин, эфир медицинский (диэтиловый эфир).

2. Раствор формальдегида, хлоралгидрат, метенамин (гексаметилентетрамин), декстроза (глюкоза).

3. Калия ацетат, кальция лактат, кальция глюконат, натрия цитрат, натрия вальпроат.

4. Аскорбиновая кислота.

5. Глутаминовая кислота, аминокапроновая кислота, γ-аминомасляная кислота (ГАМК, аминалон);  цистеин, ацетилцистеин, пеницилламин, метионин, дисульфирам (тетурам).

6. Ментол, валидол, терпингидрат,  камфора, бромкамфора, кислота сульфокамфорная, сульфокамфокаин, ретинол и его производные (витамины группы А).
7. Эргокальциферол, холекальциферол (витамины группы Д), тестостерона пропионат, метилтестостерон, метандиенон (метандростенолон), метандриол (метиландростендиол), нандролона фенилпропионат (феноболин), нандролона деканоат (ретаболил).
8. Дезоксикортона ацетат (дезоксикортикостерона ацетат), кортизона ацетат, преднизолон, гидрокортизон, дексаметазон, прогестерон, норэтистерон (норколут), медроксипрогестерона ацетат (депо-провера).
9. Эстрон, эстрадиол, этинилэстрадиол, эстрадиола дипропионат. Синтетические аналоги эстрогенов: синэстрол, диэтилстильбэстрол.

10. Химическая классификация антибиотиков, классификация по действию. Требования к качеству. Единица активности, биологические, химические и физико-химические методы оценки качества. Пенициллины. Общая характеристика и структура. Связь между строением и биологическим действием. Пенициллины природного происхождения: бензилпенициллин и препараты на его основе: его натриевая, калиевая и новокаиновая соли, бензатин-бензилпенициллин, феноксиметилпенициллин. Полусинтетические пенициллины: оксациллина натриевая соль, ампициллин, карбенициллина динатриевая соль, амоксициллин.  

11. Цефалексин, цефалотин.

12. Тетрациклин, окситетрациклин, метациклин, доксициклин.

13. Фенол, тимол, резорцин. 

14. Производные нафтохинонов (витамин К). Синтетический аналог витамина К - менадиона натрия бисульфит (викасол). 

15. Производные n-аминофенола: парацетамол. 

16. Производные м-аминофенола: неостигмин (прозерин). 

17. Производные кислоты фенилуксусной: диклофенак (ортофен).

18. Бензойная кислота, натрия бензоат, салициловая кислота, натрия салицилат, ацетилсалициловая кислота, осалмид (оксафенамид), аминосалициловая кислота (натрия                               п-аминосалицилат).

19. Бензокаин (анестезин), прокаин (новокаин), тетракаин (дикаин).

20. Прокаинамид (новокаинамид), метоклопрамид; производных п-аминосалициловой кислоты (противотуберкулезные средства): аминосалициловая кислота (натрия п-аминосалицилат).

21. Тримекаин, лидокаин (ксикаин)  и близких по структуре местных анестетиков: бупивакаин, артикаин (ультракаин).

22. Лиотиронин (трийодтиронин), левотироксин (тироксин), кислота амидотризоевая (триомбрин).
23. Эфедрин, допамин (дофамин), эпинефрин (адреналина), норэпинефрин (норадреналин), изопреналин (изадрин), фенотерол (беротек), сальбутамол (вентолин), верапамил (изоптин).
24. Пропранолол (анаприлин), атенолол (тенормин), тимолол, флуоксетин (прозак).

25. Леводопа, метилдопа (метилдофа).

26. Хлорамфеникол (левомицетин) и его эфиры (стеарат и сукцинат).

27. Бромгексин, амброксол.

28. Сульфаниламид (стрептоцид), сульфацетамид натрия (сульфацил-натрий), сульфадиметоксин, сульфален, комбинированный препарат ко-тримоксазол (бактрим) и сульфаниламиды, замещенные по амидной и ароматической аминогруппе: фталилсульфатиазол (фталазол), салазодин (салазопиридазин).

29. Карбутамид (букарбан), глибенкламид (манинил), глипизид (минидиаб), гликлазид (предиан). 

30. Хлорамин Б, галазон (пантоцид).

Критерии оценки:
90-100% - оценка «отлично» - студент знает весь изученный материал, не допускает серьезных ошибок, легко устраняет отдельные неточности с помощью дополнительных вопросов, отвечает без особых затруднений на вопросы преподавателя.

80-89% - оценка «хорошо» - студент в целом хорошо знает изученный материал, отвечает, как правило, без особых затруднений на вопросы преподавателя, но допускает отдельные неточности и затруднения в ответах на вопросы преподавателя.

70-79% - оценка «удовлетворительно» - студент обнаруживает усвоение основного материала, но испытывает затруднение при его самостоятельном воспроизведении и требует дополнительных и уточняющих вопросов преподавателя,  предпочитает отвечать на вопросы, воспроизводящего характера и испытывает затруднение при ответах на видоизмененные вопросы.

Менее 70% – оценка «неудовлетворительно» - у студента имеются фрагментарные представления об изученном материале и большая часть материала не усвоена, либо за полное незнание студентом пройденного материала.

