18- ملف المقرر الدراسي: الطرق الدستورية لتحليل الأدوية والمستحضرات الصيدلية
	أ
	اسم المقرر:
	 الطرق الدستورية لتحليل الأدوية والمستحضرات الصيدلية

	ب
	رقم و رمز المقرر:
	516 كمص

	ج
	عدد وحداته الدراسية, و توزيعها:
	أربع ساعات (2نظري+2عملي)

	د
	المتطلبات السابقة أو المرافقة للمقرر:
	اجتياز مقررات المستوى الثاني

	هـ
	موقع المقرر في المستوى الدراسي للتخصص:
	المستوى الثالث-البرنامج المشترك

	و
	تعريف المقرر أو وصفه باللغة العربية:

يشمل هذا المقرر طرق التحليل الكمية والوصفية وكذلك طرق الكشف عن المركبات الصيدلية في صورتها النقية وفي مستحضراتها الصيدلية طبقا لما هو منصوص عليه في دستوري الأدوية البريطاني والأمريكي.


	ز
	و صفة باللغة الإنجليزية:
The course will cover the official qualitative and quantitative tests and methods of assay compiled mainly in the British Pharmacopoeia and the United States Pharmacopoeia and National Formulary to drugs and their dosage forms. 



	ح
	أهداف المقرر:
	

	
	1. دراسة طرق التحليل الكمية والوصفية للمركبات الصيدلية.
2. دراسة طرق الكشف عن المركبات الصيدلية في صورتها النقية وفي مستحضراتها الصيدلية طبقا لما هو منصوص عليه في دستوري الأدوية البريطاني والأمريكي.


	ط
	الأقسام أو التخصصات المستفيدة من المقرر:
	قسمي الكيمياء الصيدلية و الصيدلانيات – البرنامج المشترك

	ي
	الموضوعات الرئيسية في المقرر:
I.
Introduction and terminology

A provision to the statements and terms used in the monographs and appendices.

II.

Formulated preparations
The definition, storage and labeling of the various types of pharmaceutical preparations.

III.

Validation of official methods of analysis
The requirements of test procedure of the quality levels of pharmaceutical products: precision, accuracy, specificity, limit of detection, limit of quantification, linearity and range, ruggedness and robustness.

IV.

Uniformity of dosage units
The uniformity of dosage unit is studied by both weight variation and content uniformity tests.

V.

Chemical tests 

1-
Identification of organic nitrogenous bases.

2-
Identification of cations and anions.

3-
Spectrophotometric identification tests.

4-
Limit tests:

VI.

Analysis of fats and fixed oils
1-
Physical examination.

2-
Chemical examination.


a)
Acid value.


b)
Ester value.


c)
Iodine value.


d)
Saponification value.

VII.

Biological assays 

1-
Design of biological assays.

2-
Steps preceeding the calculation of potency.

3-
Calculation of potency from a single assay.

4-
Experimental error and tests of assay validity.

5-
The confidence interval and limits of potency.
VIII.

Miscellaneous determinations 

1-
Iodometric assays of antibiotics.

2-
Ziesel method for methoxyl group content.

3-
Diazometric titration.

4-
Oxygen-flask method.

5-
Kjeldahl method.

6-
Mercurimetric titrations.



	ك
	الطرائق المقترحة لتدريس المقرر:
	يفضل استخدام وسائل التعليم الحديثة للعرض أو ما يراه الأستاذ مناسباً

	ل
	نظام تقويم المقرر بما يتفق و طبيعته:
	الاختبار التحريري و العملي

	م
	عدد الاختبارات للأعمال الفصلية و مواعيدها:
	اختباران في الأسبوع السابع و الرابع عشر

	ن
	درجة أعمال الفصل للمقرر(نظري و عملي):
	30 درجة نظري و 30 د رجة عملي

	س
	درجة الاختبار النهائي أو التقرير النهائي في الفصل:
	40 درجة

	ع
	اسم الكتاب المقرر (المؤلف, سنة النشر, عنوان الكتاب و الناشر)
	لا يوجد تحديد لكتاب بعينة

	ف
	قائمة بأسماء المراجع الرئيسة للمقرر: 
	المراجع الحديثة ذات العلاقة

	ص
	تاريخ اعتماد الملف بالقسم:
	15 / 1 / 1428 هـ


