
 

Διάγραμμα Μαθήματος 

Τίτλος μαθήματος Φαρμακευτική Ανάλυση και Έλεγχος Ποιότητας ΙΙ 

Κωδικός μαθήματος IMPH-321 

Τύπος μαθήματος Υποχρεωτικό 

Επίπεδο 1ος Κύκλος 

Έτος /Εξάμηνο 3o Έτος / 6o Εξάμηνο 

Όνομα διδάσκοντα  

ECTS 6 Διαλέξεις/εβδομάδα 3h Εργαστήρια/ εβδομάδα 2h 

Σκοπός και στόχοι 
μαθήματος 

Οι κύριοι στόχοι αυτού του μαθήματος είναι:  

 Η μελέτη και κατανόηση των βασικών αρχών που διέπουν τη φαρμακευτική 
ανάλυση και τον έλεγχο ποιότητας των τελικών φαρμακευτικών προϊόντων, των 
δραστικών ενώσεων και των εκδόχων. 

 Η απόκτηση γνώσεων για τη χρήση και τις εφαρμογές σύγχρονων αναλυτικών 
τεχνικών στη φαρμακευτική ανάλυση, με ιδιαίτερη έμφαση στις τεχνικές 
διαχωρισμού όπως η Υγρή Χρωματογραφία Υψηλής Απόδοσης (HPLC), η Αέρια 
Χρωματογραφία (GC), η Φασματομετρία μάζας (MS), και ο συνδυασμός αυτών 
με άλλες τεχνικές.  

 Η κατανόηση της διαδικασίας επεξεργασίας πειραματικών δεδομένων για την 
εκτίμηση της καταλληλόλητας των αναλυτικών μεθόδων στον έλεγχο ποιότητας 
των φαρμακευτικών προϊόντων.  

 Η κατανόηση της χρήσης της φαρμακοποιίας για την ανάλυση φαρμακευτικών 
δραστικών ενώσεων και προσμίξεων (ταυτοποίηση και ποσοτικοποίηση).  

 Η απόκτηση γνώσεων στατιστικής επεξεργασίας για την αξιολόγηση των 
αποτελεσμάτων ανάλυσης διαφόρων φαρμακευτικών προϊόντων.   

 Η παροχή γνώσεων για τη χρήση και τις εφαρμογές της Πράσινης Φαρμακευτικής 
Ανάλυσης στη βιομηχανία, προωθώντας την καινοτομία. 

Μαθησιακά 
αποτελέσματα 

Μετά την ολοκλήρωση του μαθήματος, οι φοιτητές αναμένεται να είναι σε θέση να:  

 Κατανοούν τις αρχές και την εφαρμογή της ποιοτικής και ποσοτικής ανάλυσης 
μέσω χρωματογραφικών μεθόδων, όπως η Υγρή Χρωματογραφία Υψηλής 
Απόδοσης (HPLC) και η Αέρια Χρωματογραφία (GC). 

 Εφαρμόζουν εργαλεία επιλογής διαλύτη, ώστε να προτείνουν ασφαλέστερες 
εναλλακτικές λύσεις για την HPLC και την προετοιμασία δειγμάτων, και να 



 
σχεδιάζουν βαθμιδωτά συστήματα με ελάχιστη χρήση διαλύτη για 
συγκεκριμένες μεθόδους της Φαρμακοποιίας χωρίς συμβιβασμούς στην 
απόδοση. 

 Περιγράφουν τη διαδικασία ταυτοποίησης και ποσοτικοποίησης των δραστικών 
φαρμακευτικών ενώσεων και των μεταβολιτών τους, καθώς και την αξιολόγηση 
της ομοιόμορφης περιεκτικότητας, χρησιμοποιώντας συνδυασμό 
χρωματογραφικών και φασματοσκοπικών τεχνικών. 

 Αναπτύσσουν και να βελτιστοποιούν νέα αναλυτικά πρωτόκολλα για την 
ανάλυση φαρμάκων, συσχετίζοντας τα φασματοσκοπικά χαρακτηριστικά με τις 
δομικές ιδιότητες των φαρμακευτικών ενώσεων. 

 Αναγνωρίζουν την κατάλληλη μέθοδο για την αξιολόγηση της καθαρότητας των 
φαρμακευτικών προϊόντων, να ερμηνεύουν τα αποτελέσματα και να εντοπίζουν 
την προέλευση τυχόν προσμίξεων.   

 Επιλέγουν την κατάλληλη αναλυτική τεχνική για ταυτοποίηση και 
ποσοτικοποίηση των δραστικών ενώσεων, τόσο στα συνθετικά όσο και στα 
φυσικά φαρμακευτικά προϊόντα.  

 Μετατρέπουν μια συμβατική μέθοδο HPLC σε UHPLC ή SFC, να προβλέπουν την 
εξοικονόμηση διαλυτών και να συσχετίζουν τις ιδιότητες των στηλών με τις 
μετρήσεις της Ανάλυσης του Κύκλου Ζωής (LCA). 

 Αναπτύσσουν και βελτιστοποιούν αναλυτικές μεθόδους βασισμένες στην 
Πράσινη Χημεία για ανάλυση φαρμάκων στη φαρμακευτική βιομηχανία. 

 Εξηγούν τις βασικές έννοιες της βιωσιμότητας και την ευθυγράμμισή τους με τις 
ρυθμιστικές απαιτήσεις (π.χ. ICH Q8, Q9, Q14). 

 Διακρίνουν τους παραδοσιακούς και τους πράσινους αναλυτικούς δείκτες (E-
factor, Process Mass Intensity, Eco-Scale) και να συνοψίζουν τα ηθικά και 
οικονομικά κίνητρα για τη μείωση των αποβλήτων. 

 Κατανοούν την αξιοποίηση της τεχνητής νοημοσύνης στη χρωματογραφική 
ανάλυση για τη βελτιστοποίηση διαφόρων χρωματογραφικών παραμέτρων, 
όπως την πρόβλεψη χρόνου κατακράτησης, την αυτοματοποίηση ελέγχου 
ποιότητας και την βελτιστοποίηση μεθόδων. 

Προαπαιτούμενα IMPH-108 Συναπαιτούμενα Κανένα 

Περιεχόμενο 
μαθήματος 

 Τεχνικές Διαχωρισμού/Χρωματογραφίας: Απόδοση χρωματογραφικών τεχνικών, 
θεωρία θεωρητικών πλακών, ταξινόμηση χρωματογραφικών τεχνικών, 
παράγοντες που επηρεάζουν την ικανότητα διαχωρισμού, αξιολόγηση 
απόδοσης. 

 Χρωματογραφικοί Όροι: Παράγοντας κατακράτησης, εκλεκτικότητα, απόδοση 
διαχωρισμού, αριθμός και ύψος θεωρητικών πλακών, συντελεστής κατανομής 

 Αέρια Χρωματογραφία: Θεωρητικό υπόβαθρο, λειτουργία, διαφορές από την 
υγρή χρωματογραφία, είδη στηλών, πλεονεκτήματα και μειονεκτήματα.  



 
 Υγρή Χρωματογραφία: Ταξινόμηση χρωματογραφικών τεχνικών, πλεονεκτήματα 

και μειονεκτήματα στην φαρμακευτική ανάλυση 
 Χρωματογραφία Λεπτής Στιβάδας (TLC).  
 Υγρή Χρωματογραφία Υψηλής Απόδοσης (HPLC): Θεωρία και λειτουργία, είδη 

στηλών, επιλογή στηλών, ανιχνευτές, πλεονεκτήματα και μειονεκτήματα στη 
φαρμακευτική ανάλυση, εφαρμογές, πρωτόκολλα και χρωματογραφικές 
παράμετροι.  

 Επιλογή, υποκατάσταση και ανάκτηση διαλυτών (εξέταση διαγραμμάτων 
ιδιοτήτων διαλυτών , παράμετροι Hansen, δείκτης πολικότητας, προφίλ κινδύνου 
και οδηγοί πράσινων διαλυτών). Συζήτηση για απόσταξη, διαχωρισμό με 
μεμβράνες και στρατηγικές ανακύκλωσης. 

 Βελτιστοποίηση και σμίκρυνση χρωματογραφικών μεθόδων (περιλαμβάνει 
στήλες core-shell και σωματιδίων μικρότερων των 2 µm, UHPLC, χρωματογραφία 
υπερκρίσιμου ρευστού (SFC) και τριχοειδή ηλεκτροφόρηση ως εναλλακτικές 
λύσεις για υψηλότερη απόδοση και χαμηλότερη κατανάλωση διαλυτών). 

 Χειρόμορφη Χρωματογραφία, Χρωματογραφία Αποκλεισμού Μεγέθους και 
Χρωματογραφία Συγγένειας.  

 Φασματομετρία Μάζας: Βασικές αρχές, μέθοδοι θραυσματοποίησης, 
πλεονεκτήματα, μειονεκτήματα, εφαρμογές, αποσαφήνιση οδού 
κατακερματισμού.   

 Συνδυασμός Χρωματογραφικών Τεχνικών με Φασματομετρία Μάζας: Νέες 
τάσεις και εξελίξεις. 

 Κριτήρια Επιλογής Κατάλληλης Αναλυτικής Τεχνικής: Για ταυτοποίηση και 
ποσοτικοποίηση δραστικών ενώσεων.   

 Τεχνικές Εκχύλισης Ενεργών Συστατικών-Solid Phase ExtracƟon (SPE).  
 Έλεγχος Ποιότητας Φαρμακευτικών Προϊόντων: Πρώτες ύλες και τελικό προϊόν, 

προδιαγραφές, κριτήρια αποδοχής.  
 Μελέτες Περίπτωσης: Ταυτοποίηση και ποσοτικοποίηση δραστικών ενώσεων σε 

φαρμακευτικά προϊόντα και πρώτες ύλες. 
 Εφαρμογή Τεχνητής Νοημοσύνης (Al) στη χρωματογραφική ανάλυση: Πρόβλεψη 

χρόνου κατακράτησης, βελτιστοποίηση μεθόδων, αυτοματοποίηση ελέγχου 
ποιότητας.  

 Εισαγωγή στην Πράσινη Χημεία/Πράσινη Φαρμακευτική Ανάλυση (παρουσιάζει 
τα περιβαλλοντικά κίνητρα για πιο φιλικές προς το περιβάλλον αναλυτικές 
πρακτικές, τις 12 αρχές της Πράσινης Χημείας και τη συνάφειά τους με τον 
ποιοτικό έλεγχο φαρμακευτικών προϊόντων· καθιερώνει κοινό λεξιλόγιο για τις 
επόμενες ενότητες). 

 Τεχνικές εκχύλισης δραστικών ενώσεων — Eκχύλιση στερεάς φάσης (SPE). 
Πράσινη προετοιμασία και εκχύλιση δειγμάτων (περιλαμβάνει τη μικροεκχύλιση 
στερεάς φάσης (SPME), τη μικροεκχύλιση διασποράς υγρού-υγρού (DLLME), την 



 
εκχύλιση με θερμό νερό υπό πίεση και τις τεχνικές παραγωγοποίησης in-situ για 
την εξάλειψη των επικίνδυνων αντιδραστηρίων. 

 
Εργαστηριακές Ασκήσεις  
Άσκηση 1: Ανάλυση οργανικών ενώσεων με διαφορετική πολικότητα και σημείο ζέσεως 
χρησιμοποιώντας Αέρια Χρωματογραφία.  
Άσκηση 2: Ποσοτική ανάλυση πτητικών ενώσεων με Αέρια χρωματογραφία, με 
εφαρμογή της μεθόδου εσωτερικού προτύπου και καμπύλης βαθμονόμησης. 
Άσκηση 3: Ανάλυση τριών διαφορετικών β-αναστολέων (ατενολόλη, προπρανολόλη, 
μετοπρολόλη) με τη χρήση Υγρής Xρωματογραφίας Υψηλής Απόδοσης (HPLC). 
Άσκηση 4: Διερεύνηση σταθερότητας της ιβουπροφαίνης. 
Άσκηση 5: Ανάλυση μείγματος δραστικών ενώσεων (π.χ., παρακεταμόλη, καφεΐνη, 
τριμεθοπρίμη, σουλφαμεθοξαζόλη) με χρήση της HPLC. 
Άσκηση 6: Ποσοτικοποίηση της υδροχλωρικής προπρανολόλης σε δισκία με τη χρήση 
HPLC και UV-Vis- σύγκριση αποτελεσμάτων μεταξύ των δύο τεχνικών. 
Άσκηση 7: Προσδιορισμός περιεκτικότητας σε παρακεταμόλη και καφεΐνη σε δισκία 
μέσω HPLC και UV-Vis-σύγκριση των αποτελέσματα αυτών των μεθόδων. 
Εργαστηριακή άσκηση (Case study): Ανάλυση φαρμακευτικών προϊόντων σύμφωνα με 
τη φαρμακοποιία, εστιάζοντας στην ταυτοποίηση, την ποσοτικοποίηση, την ομοιόμορφη 
περιεκτικότητα και τις προσμίξεις (Εργαστηριακές Ασκήσεις 8 και 9). 
Ολοκληρωμένες μελέτες και τελική εργασία (Οι φοιτητές σχηματίζουν ομάδες για να 
ελέγξουν μια υπάρχουσα μέθοδο της Φαρμακοποιίας, να πραγματοποιήσουν Ανάλυση 
Κύκλου Ζωής, να προτείνουν πράσινες βελτιώσεις και να παρουσιάσουν μια 
αναθεωρημένη μέθοδο με δεδομένα επικύρωσης και περιβαλλοντικές πίνακες 
αξιολόγησης). 

Μεθοδολογία 
διδασκαλίας 

Διαλέξεις, συζήτηση στην τάξη, εργασίες, εργαστηριακές ασκήσεις, παρουσίαση 
εργασιών 
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