
 

Διάγραμμα Μαθήματος 

Τίτλος μαθήματος Φαρμακευτική Ανάλυση και Έλεγχος Ποιότητας Ι 

Κωδικός μαθήματος IMPH-320 

Τύπος μαθήματος Υποχρεωτικό 

Επίπεδο 1ος Κύκλος 

Έτος /Εξάμηνο 3o Έτος / 5o Εξάμηνο 

Όνομα διδάσκοντα  

ECTS 6  3h Εργαστήρια/ εβδομάδα 2h 

Σκοπός και στόχοι 
μαθήματος 

Η διαδικασία ελέγχου ποιότητας που εφαρμόζεται στα διάφορα φαρμακευτικά προϊόντα 
(δραστικά συστατικά, έκδοχα και τελικά προϊόντα) είναι καθοριστική για τη διασφάλιση 
της αποτελεσματικότητας και ασφάλεια τους. Διάφορες μέθοδοι εφαρμόζονται για τον 
προσδιορισμό της ταυτότητας και της καθαρότητας των δραστικών συστατικών και 
εκδόχων, για τη μέτρηση της περιεκτικότητας των δραστικών συστατικών και την 
αξιολόγηση της σταθερότητας των φαρμάκων. Αυτές οι μέθοδοι αξιοποιούνται επίσης 
για την εκτίμηση της καταλληλόλητας των υλικών συσκευασίας στη διατήρηση των 
φαρμάκων όταν εκτίθενται σε περιβαλλοντικούς παράγοντες, όπως ο αέρας, το φως, η 
υγρασία και οι μολυσματικοί παράγοντες. Επιπλέον, οι μέθοδοι αυτές χρησιμοποιούνται 
στην ανάλυση βιολογικών υγρών σε εφαρμογές Κλινικής Φαρμακευτικής και 
Τοξικολογίας.  

Οι κύριοι στόχοι του μαθήματος είναι:  

 Η εξοικείωση των φοιτητών με τους βασικούς όρους και τις αρχές της 
φαρμακευτικής ανάλυσης και του ελέγχου ποιότητας.΄  

 Η κατανόηση του θεωρητικού υπόβαθρου των χρησιμοποιούμενων αναλυτικών 
μεθόδων για την αναγνώριση της δομής, την εκτίμηση της καθαρότητας και την 
ποσοτικοποίηση των φαρμάκων.   

 Η κατανόηση των κριτηρίων επιλογής της κατάλληλης αναλυτικής μεθόδου βάσει 
της δομής του φαρμάκου και του τύπου του προϊόντος. 

 Η περιγραφή της σωστής ερμηνείας των αποτελεσμάτων, συμπεριλαμβανομένης 
της αξιολόγησης της αξιοπιστίας και της επικύρωσης των μεθόδων, καθώς και της 
στατιστικής ανάλυσης.  

 Η εξοικείωση των φοιτητών με διάφορες αναλυτικές μεθόδους όπως οι 
ογκομετρικές τεχνικές, η φασματοφωτομετρία UV-Vis και IR, η φασματομετρία 
ατομικής απορρόφησης και η φασματοσκοπία NMR. 



 

Μαθησιακά 
αποτελέσματα 

 Μετά την ολοκλήρωση του μαθήματος, οι φοιτητές αναμένεται να είναι σε θέση 
να: Κατανοούν τις θεμελιώδεις έννοιες της ποιοτικής και ποσοτικής ανάλυσης 
φαρμακευτικών προϊόντων.  

 Αποκτήσουν γνώση της θεωρίας και των εφαρμογών των κοινώς 
χρησιμοποιούμενων μεθόδων φαρμακευτικής ανάλυσης, όπως είναι οι 
αναλυτικές μέθοδοι UV/Vis, IR και άλλες. 

 Εξηγούν τις βασικές αρχές και τα κριτήρια επιλογής των μεθόδων που 
χρησιμοποιούνται για τον ποιοτικό και ποσοτικό προσδιορισμό φαρμάκων και 
των μεταβολιτών τους. 

 Επιλέγουν την κατάλληλη αναλυτική μέθοδο για την ταυτοποίηση της δομής των 
δραστικών συστατικών των φαρμάκων και τον έλεγχο ποιότητας των 
φαρμακευτικών προϊόντων. 

 Τροποποιούν τις παραδοσιακές μεθόδους υγρής χημείας για τη μείωση της 
χρήσης των αντιδραστηρίων κατά ≥50 % και να αξιολογούν τις τροποποιήσεις 
αυτές όσον αφορά την ακρίβεια και επαναλήψιμότητα που εισάγουν τα 
πρωτόκολλα μικροκλίμακας. 

 Περιγράφουν τη σχέση μεταξύ της χημικής δομής ενός φαρμάκου και των 
χαρακτηριστικών ενός φάσματος που προκύπτει από διάφορες τεχνικές, όπως 
NMR. 

 Περιγράφουν τις διάφορες αναλυτικές μεθόδους που χρησιμοποιούνται για την 
αξιολόγηση της καθαρότητας ενός φαρμάκου, (προσδιορισμός της παρουσίας 
προσμίξεων), τον ποσοτικό προσδιορισμό του φαρμάκου και την αξιολόγηση της 
ομοιόμορφης περιεκτικότητας του.  

 Περιγράφουν τις αναλυτικές μεθόδους για την αξιολόγηση της σταθερότητας των 
φαρμακευτικών προϊόντων.   

 Αναγνωρίζουν την αξιοπιστία και την καταλληλόλητα των μεθόδων στη 
φαρμακευτική ανάλυση και τον έλεγχο ποιότητας 

 Περιγράφουν μια δήλωση σκοπού και πεδίου για την Ανάλυση του Κύκλου Ζωής 
(LCA) μιας αναλυτικής μεθόδου και να καταγράφουν τα αποθέματα του κύκλου 
ζωής για διαλύτες, αντιδραστήρια, ενέργεια και αναλώσιμα. 

 Ερμηνεύουν αποτελέσματα, να υπολογίζουν τα σφάλματα και να διενεργούν 
στατιστική ανάλυση, παρουσιάζοντας τις πληροφορίες που λαμβάνονται  για τη 
λήψη αποφάσεων. 

 Περιγράφουν τη χρήση της Φαρμακοποιίας στη φαρμακευτική ανάλυση και τον 
έλεγχο ποιότητας των φαρμάκων.  

Προαπαιτούμενα IMPH-108 Συναπαιτούμενα Κανένα 

Περιεχόμενο 
μαθήματος 

 Εισαγωγή στη φαρμακευτική ανάλυση και έλεγχο ποιότητας (σφάλματα στην 
ανάλυση, στατιστική ανάλυση, ακρίβεια και αξιοπιστία, αναφορά 
αποτελεσμάτων κ.λπ.).  

 Επικύρωση των αναλυτικών μεθόδων (ακρίβεια, πιστότητα, εκλεκτικότητα, 
ειδικότητα, εύρος, γραμμικότητα, όριο ανίχνευσης, όριο ποσοτικοποίησης). 

 Ταυτοποίηση φαρμάκων (φυσικές σταθερές, φυσικοχημικές σταθερές, 
αντιδράσεις ανίχνευσης οργανικών και ανόργανων δραστικών ενώσεων). 



 
 Προσδιορισμός της καθαρότητας των φαρμακευτικών προϊόντων, 

συμπεριλαμβανομένου του προφίλ προσμίξεων των φαρμάκων. 
 Ποσοτικοποίηση δραστικών φαρμακευτικών ενώσεων σε διάφορα 

φαρμακευτικά προϊόντα. 
 Προσδιορισμός ομοιόμορφης περιεκτικότητας σε φαρμακευτικά προϊόντα. 
 Μεθοδολογία Ανάλυσης του Κύκλου Ζωής για αναλυτικές διαδικασίες (πρότυπα 

ISO 14040/14044, ορισμός ορίων συστήματος, λειτουργικές μονάδες, ανάλυση 
απογραφής αποθέματος, αξιολόγηση επιπτώσεων (υπερθέρμανση του πλανήτη, 
ευτροφισμός, τοξικότητα) και ερμηνεία για δραστηριότητες εργαστηριακής 
κλίμακας. 

 Ογκομετρικές μέθοδοι (εφαρμογές ογκομετρικών μεθόδων στη φαρμακευτική 
ανάλυση, τιτλοδοτήσεις οξέος/βάσης, τιτλοδοτήσεις ασθενούς οξέος και βάσης, 
τιτλοδοτήσεις οξειδοαναγωγής, συμπλοκομετρικές τιτλοδοτήσεις κ.λ.π.). 

 Ελαχιστοποίηση αντιδραστηρίων και Τιτλοδοτήσεις μικροκλίμακας (εστιάζει στη 
μείωση ογκομετρικών και χρωματομετρικών δοκιμασιών, χρησιμοποιώντας 
πλάκες μικροτιτλοδότησης και υιοθετώντας καταλυτικά αντί για στοιχειομετρικά 
αντιδραστήρια). 

 Φασματοσκοπικές μέθοδοι (Φασματοφωτομετρία UV-Vis, Φασματοφωτομετρία 
υπέρυθρης ακτινοβολίας (IR), Φασματοσκοπία ατομικής απορρόφησης (AAS), 
Φασματοσκοπία μοριακής εκπομπής, Φασματοσκοπία NMR, κ.λπ.) 

 Τεχνολογία Αναλυτικής Διεργασίας (PAT) και επιτόπια Παρακολούθηση (Εισάγει 
τη φασματοσκοπία NIR, Raman και FT-IR, την ανάπτυξη χημειομετρικών 
μοντέλων και τις δοκιμές αποδέσμευσης σε πραγματικό χρόνο ως εναλλακτικές 
λύσεις έναντι των δοκιμασιών με υψηλή κατανάλωση διαλυτών). 

Εργαστηριακές ασκήσεις: 
 Άσκηση 1: Ποσοτικοποίηση υδροχλωρικής προπρανολόλης σε δισκία (με 

Φασματοφωτομετρία UV-Vis). 
 Άσκηση 2: Ποσοτικοποίηση τριμεθοπρίμης σε δισκία τριμεθοπρίμης-

σουλφαμεθοξαζόλης.  
  Άσκηση 3: Προσδιορισμός παρακεταμόλης σε δισκία μέσω τιτλοδότησης με 

εναμμώνιο θειικό δημήτριο (IV). 
 Άσκηση 4: Τιτλοδότηση ιβουπροφαίνης με NaOH 0,1 M. 
 Άσκηση 5: Φασματοφωτομετρικός προσδιορισμός του ακετυλοσαλικυλικού 

οξέος σε δισκία ασπιρίνης. 
 Άσκηση 6: Προσδιορισμός του ακετυλοσαλικυλικού οξέος σε δισκία ασπιρίνης 

με τη μέθοδο τιτλοδότησης εξουδετέρωσης-σύγκριση και αξιολόγηση των 
χρησιμοποιούμενων μεθόδων. 

 Άσκηση 7: Ταυτοποίηση τριμεθοπρίμης, προπρανολόλης και παρακεταμόλης με 
φασματοφωτομετρία IR και προσδιορισμός άγνωστων δραστικών συστατικών. 

 Άσκηση 8: Αναγνώριση στεροειδών ενώσεων χρησιμοποιώντας δεδομένα 
φασματοφωτομετρίας υπερύθρου (IR). 



 
 Άσκηση 9: Ποιοτική ανάλυση αγνώστης σκόνης για τον προσδιορισμό των 

συστατικών της χρησιμοποιώντας διάφορες διαθέσιμες αναλυτικές τεχνικές. 
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