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Дори воситалари сифат стандартларининг тузилиш қоидалари 
Стандартнинг сарлавҳасида дори воситасининг номланиши берилади. Матн қисқа, фикрлар изҳори қайтарилишсиз, аниқ ёзилган бўлиши керак ва сўзларнинг қисқартирилишига йўл қўйилмайди. Фойдаланилган атамалар, тушунчалар ва катталиклар Давлат фармакопеяси ва бошқа стандартлар томонидан қабул қилинган атамаларга мос бўлиши лозим. 
Дори препарати таркибига кирган дори моддаси (субстанция) тўғрисидаги тегишли меъёрий ҳужжатга кўрсатма (ишора) келтирилади. 
Дори препаратларига сифат стандартларининг баёни, мазмуни ва тузилиши 
Сарлавҳада дори препаратининг лотин, давлат ва рус тилларидаги номи берилиб, бунда таъсир этувчи дори моддасининг номи (бош келишиқда), сўнг дори турининг номи (бош келишикда), дозаси (концентрацияси), ҳажми ёзилади. 
Масалан: Analginum, Tabuletta 0,5, Анальгин таблеткалар 0,5 г ёки Analginum, pro injectionibus 25% 1 ml, анальгин инъекция учун эритма 25% 1 мл. 
Баъзи бўлимлар бирлаштирилиб, лозим топилганда эса бошқа бўлимлар ҳам, агар шу бўлим муҳим деб ҳисобланса киритилади (кислота сони, совунланиш сони, йод сони, эфир сони, заҳарлилиги, пирогенлиги, бактериал эндотоксинлар, гистаминга ўхшаш таъсир этувчи моддалар, стериллиги ва бошқалар). 
Стандартнинг кириш қисмида таъсир этувчи модданинг кимёвий номи (бир компонентли препаратлар учун), доривор ўсимлик хом ашёсининг лотинча, ўзбекча, русча номи, ўсимлик номи ва оиласи (настойка ва экстрактлар учун) кўрсатилади. 
Дори препаратининг таркиби келтирилганда, таъсир этувчи ва қўшимча моддаларнинг миқдори рўйхат тарзида ёзилиб, тегишли МҲга ишора берилади. 
 «Тасвирланиши» бўлимида тайёр дори воситаси ташқи кўринишининг органолептик кўрсаткичлари берилиб, дори препаратининг ранги жумла охирида келтирилади. 
Масалан: кўк-яшил ранг. 
«Парчаланувчанлиги» бўлимида таблетка ёки капсуланинг суюқ муҳитда тўла парчаланиш вақти кўрсатилади. 
Мураккаб таркибли препаратларнинг чинлиги аниқланганда, таҳлил услуби баёнидан сўнг қавсда идентификацияланаётган ингредиент келтирилади. 
«Қуруқ қолдиқ», «спиртнинг миқдори», «қайнаш ҳарорати», «зичлиги», «нур синдириш кўрсаткичи», «буриш бурчаги», «қовушқоқлиги» бўлимларида ушбу меъёрий кўрсаткичларнинг пастки ва юқори қийматлари тегишли ўлчов бирликларида кўрсатилади. 
«Эрувчанлиги» бўлимида берилган шароитда маълум вақт оралиғида эритмага ўтиши лозим бўлган таъсир этувчи модданинг фоиз миқдори кўрсатилади. 
«Миқдорини аниқлаш» бўлимида дори препаратидаги таъсир этувчи модданинг миқдорини аниқлаш усулининг баёни ёзилиб, уларнинг фоиз миқдори ёки миллиграммлардаги таъсир бирлиги (ТБ/мг, мкг/мг) кўрсатилади. 
Таблеткалар учун битта таблеткадаги асосий модданинг миқдори, шамчалар учун битта шамчадаги асосий модда миқдори, дражелар учун битта дражедаги асосий модданинг граммлардаги миқдори, инъекцион эритмалар учун эса 1 мл эритмадаги модданинг грамм миқдори кўрсатилади. 
Давлат стандарт намуналарининг таҳлилида қуйидаги усуллар қўлланилади: 
− ИК-спектрометрик усул (стандарт спектр ёки ДСНнинг аттестацияланган спектри билан таққослаш); 
− ядро магнит резонанси спектрометрик усули;  
− масс-спектрометрик усул; 
− рентген дифракцион криссталографик усул; 
− УБ-спектрофотометрик усул; 
− эмиссион атом абсорбцион спектрометрик усул; 
− элемент таҳлили;  
− хроматографик усуллар; 
− капилляр электрофарез усули; 
− дифференциал сканирловчи колориметрик усул; 
− фазали эрувчанлик таҳлили. 
− титриметрик усуллар. 
− бошқа усуллар (масалан, кимёвий, биологик усуллар ва х.к.). 
− оптик 	бурилишни 	ўлчашга 	асосланган 	усуллар 	(поляриметрик, 	хираль хроматографик усуллар); 
− Карл Фишер усули билан ДСНси таркибидаги сувни аниқлаш.  
 
ДСНларининг таҳлил қийматларидан фойдаланиб стандарт намунанинг миқдори ҳисобланади. 
Давлат стандарт намуналарини қадоқлашда GМP талабларига риоя қилиш керак. 
 
Таблеткалар ва дражеларда “Дори воситалари сифатини стандартлари. Асосий қоидалар” тармоқ стандарти ТСт 42 - 01 : 2002 расмий нашрда келтирилган қуйидаги сифат кўрсаткичлари ўрганилиши керак: 
1. Дори воситасининг лотин, давлат ва рус тилларидаги номлари 
2. Халқаро патентланмаган номи 
3. Таркиби 
4. Тавсифи 
5. Чинлиги 
6. Ўртача оғирлиги ва массанинг бир хиллиги 
7. Талк, аеросил, титан (II) оксиди 
8. Эриши 
9. Парчаланаши 
10. Ишқаланишга бўлган қаттиқлиги 
11. Бегона аралашмалар (Қовушқоқ бирикмалар) 
12. Микробиологик тозалиги 
13. Дозаларнинг бир хиллиги  
14. Қуритишдаги масса йўқотиш 
15. Миқдорий таҳлили  
16. Ўрами 
17. Ёрликлаш 
18. Ташиш 
19. Сақлаш 
20. Яроқлилик муддати 
21. Асосий фармакотерапевтик гуруҳи 
Капсулалар ва микрокапсулаларда “Дори воситалари сифати стандартлари. Асосий қоидалар” тармоқ стандарти ТСт 42 - 01 : 2002 расмий нашрда келтирилган қуйидаги сифат кўрсаткичлари ўрганилиши керак: 
1. Дори воситасининг лотин, давлат ва рус тилларидаги номлари 
2. Халқаро патентланмаган номи 
3. Таркиби 
4. Тавсифи 
5. Чинлиги 
6. Капсула ичидаги массанинг ўртача оғирлиги ва массанинг бир хиллиги 
7. Эриши 
8. Парчаланаши 
9. Бегона аралашмалар (Қовушқоқ бирикмалар) 
10. Микробиологик тозалиги 
11. Дозаларнинг бир хиллиги  
12. Миқдорий таҳлили  
13. Ўрами 
14. Ёрликлаш 
15. Ташиш 
16. Сақлаш 
17. Яроқлилик муддати 
18. Асосий фармакотерапевтик гуруҳи 
Ташқи кўришини аниқлаш. 
Ташқи кўриниши қуролланмаган кўз билан кузатиб бажарилади. Бунда таблеткалар думалоқ ёки бошқа шаклга эга бўлиши, ясси ёки икки томонлама қабариқ юзали, четлари бутун бўлиши керак. Агар хусусий мақолаларда бошқа кўрсатмалар бўлмаса таблетканинг юзаси силлиқ, бир жинсли, бўлиши керак. Баъзи  холларда юзасида ёзувлар ва белгилар бўлиши мумкин. Диаметри 9 мм ва ундан катта бўлган таблеткалар ўртасида чизиқча бўлиши керак. Баландликни диаметрга мутаносиблигини аниқлаш. 
Бу мутаносиблик таблеткаларни автоматик равишда қадоқлашда муҳим аҳамиятга эга. Таблеткаларнинг баландлиги микрометрдан фойдаланилган ҳолда 0,01 мм аниқликда ўлчанади.  
Таблеткаларнинг баландлиги ва диаметри маълум мутаносибликда бўлиши керак, бу ТСТ (ОСТ) 64-7-170-75 да келтирилган икки томони ясси таблеткалар баландлиги ва диаметрининг мутаносиблиги учун берилган 19-жадвал бўйича белгиланади.  
Ўртача оғирлик ва ундан четланишни аниқлаш. 
Таблеткаларнинг оғирликдаги фарқларини аниқлаш учун 20 та таблеткани биргаликда 0,001 г аниқликда тортиб, ўртача оғирлиги аниқланади. Сўнг ҳар бир таблетка шу аниқликда алоҳида тортилиб, ўртача оғирликдан фарқи, фоиз миқдорда топилади.  
0,1 г гача бўлган таблеткалар учун бу фарқ +10%,  0,1-0,3 г - +7,5%,  
0,3 г ва ундан юқорилари учун +5% ни ташкил этиши керак.  
Обакилаш усули ёрдамида олинган, алоҳида қобиқли таблеткаларнинг массаси, ўртача массадан фарқи +15% дан ошмаслиги керак.  
Фақат 2 та таблеткагина кўрсатилган чегаралардан ошувчи, бироқ икки мартадан кўпроқ ошмайдиган четланишга эга бўлиши керак.  
Ишқаланишга бўлган қаттиқликни аниқлаш. 
ХI ДФ га биноан таблеткаларнинг ишқаланишга бўлган қаттиқлиги дўмбирали ишқалагич асбобида аниқланади.  
Асбоб қопқоғи очиладиган, диаметри 200 мм бўлган, ички деворларига 200 бурчак остида 12 та куракча жойлаштирилган дўмбира, соатли механизм ва дўмбирани дақиқасига 20 марта айланишини таъминловчи электр юргичдан иборат.  
Текшириш учун 10 дона таблетка 0,001 г аниқликда тортиб олиниб, дўмбирага солинади. Қопқоғи ёпилгач, 5 дақиқа электр тармоғига уланади. Белгиланган вақт ўтгач таблеткалар чангдан тозаланади ва уларнинг массаси 0,001 г аниқликда тортилади. Сўнгра таблетканинг ишқаланишга бўлган қаттиқлиги қуйидаги тенглама бўйича ҳисобланади: 
 
 
	 	П = Рк *100%,
	 	Рб
 
бу эрда П – таблеткаларнинг ишқаланишга бўлган қаттиқлиги, %;  	  	Рб – таблеткаларнинг текширишдан олдинги оғирлиги, г;   	  	Рк - таблеткаларнинг текширишдан кейинги оғирлиги, г.  
Таблеткаларнинг ишқаланишга бўлган қаттиқлиги 97% дан кам бўлмаслиги керак, яъни ишқаланувчанлиги 3% дан ошмаслиги керак. 
Синишга бўлган қаттиқликни аниқлаш. 
 Таблеткаларнинг синишга бўлган қаттиқлик  меъёри, қаттиқлик кўрсаткичи орқали ифодаланиб, у қуйидаги тенгламани қониқтириши керак: 
	 	Р
	 	К =	 ≤ 0,06−0,1
	 	Д ∗h
 
бу эрда 	 	К – қаттиқлик кўрсаткичи;  	 	Р – синдириш учун сарфланган куч, кг;   	 	Д – таблетка диаметри, мм;  	 	ҳ – таблетка баландлиги, мм. 
Парчаланувчанликни аниқлаш 
ХI ДФ кўрсатмасига биноан, бу кўрсткич махсус асбоб – идентификатор ёрдамида аниқланади. Парчаланиш вақти ХI ДФ нинг хусусий мақолаларида кўрсатилган бўлиши керак. Агар бундай кўрсатма бўлмаса, у ҳолда таблеткалар 15 дақиқагача, қобиқланганлари эса 30 дақиқагача парчаланиши керак. Ичакда эрийдиган таблеткалар 1 соатда 0,1 мол/л хлорид кислотасида эримаслиги, лекин у сув билан ювиб натрий гидрокарбонат эритмасига солинганда (pH 7,5-8), агар хусусий мақолаларда бoшқа кўрсатма бўлмаса, бир соат ичида эриб кетиши керак. 
Асбобнинг тузилиши. Аниқлаш асбоби йиғма корзинка, суюқлик учун сиғими 1 л бўлган идиш, иссиқликни бир меъёрда (37+20) бўлишини таъминловчи қурилмалардан иборат бўлиб, корзинкани тик ҳолда 5-6 см юқорига ва пастга қараб, бир дақиқасига 28-32 марта кўтариб туширувчи электромеханик қурилмага уланган бўлади. Йиғма корзинка узунлиги 77,5 мм, ички диаметри 21,5 мм, девор қалинлиги 2 мм бўлган 6 та шиша найчалардан ташкил топган. Найчалар вертикал ҳолатда диаметри 90 мм ва қалинлиги 6 мм бўлган, бир-бири ва диск марказидан бир хил масофада жойлашган диаметри 24 мм бўлган 6 та тешикли, 2 та пластмасса дисклар ёрдамида ушлаб турилади. Пастки дискнинг остки юзасига зангламайдиган пўлатдан тайёрланган, тешикларининг ўлчами 2 мм бўлган сим тўр ўрнатилади (агар хусусий мақолаларда бошқа кўрсатмалар бўлмаса). 
Корзинка 6 та йўналтирувчи пластмасса дисклар билан таъминланган бўлиб, улар шиша найчалар ичига қўйилади. Дискнинг умумий массаси 1,8-2,1 г, диаметри 20 мм, баландлиги 10 мм. Дискларнинг қўлланилиши хусусий мақолаларда айтиб ўтилади.  
Аниқлаш учун 18 та таблетка намунаси олинади. Ҳар бир найчага 1 донадан таблетка жойлаштирилади. Бунда текширишга олинган 6 та намуна таблеткаларининг ҳаммаси тўла парчаланиши ва тўрдан ўтиб кетиши керак. Агар 1-2 та таблетка талабга жавоб бермаса текширув қолган 12 та таблеткаларда қайтарилади. Олинган 18 та намунадан энг камида 16 таси тўлиқ парчаланиб, тўрдан ўтиб кетиши керак. 
Таблеткаларнинг сувда парчаланиш муддати асбобларнинг тузилишига, ишлаш жараёнига, суюқлик миқдорига, ҳароратга, тебраниш тезлигига боғлиқ бўлади.  Эрувчанликни аниқлаш 
Муайян шароитда, маълум вақт ичида қаттиқ дори туридан таъсир қилувчи модданинг эритмага ўтган миқдори таблетканинг эриши дейилади. Таблеткалар эришини аниқлаш учун ХI ДФ да келтирилган «Айланадиган кажава» асбобидан фойдаланилади. Асбобнинг асосий ишчи қисми цилиндр шаклидаги диаметри 0,25 мм ли тўр кажава бўлиб, унга текшириладиган таблетка солинади, у хажми 1 л гача бўлган суюқликда, тезлиги ҳар дақиқада 50-200 марта айланади ва 37+10 ҳарорат таъминлаб турилади. Бунда асбобнинг хеч қайси қисми тебранмаслиги шарт. Эритувчи муҳит сифатида сув ёки хусусий мақолаларда кўрсатилган бошқа эритувчилар (хлорид кислота, pH кўрсаткичи турлича бўлган буфер эритмалар ва х.к.) олиниши мумкин.  
Текшириладиган бир дона таблетка кажавага солинади ва у суюқликка туширилади. Бунда кажава идиш тубидан 20+2 мм баландроқ бўлиши керак. Идиш қопқоғини ёпиб, кажава хусусий мақолада кўрсатилган тезликда ёки дақиқасига 100 марта тезликда айлантирилади. Хусусий мақолада кўрсатилган вақтдан ёки 45 дақиқадан сўнг, эритма намунаси олиниб, филтр қоғози орқали сузилади ва кўрсатилган усул билан таъсир қилувчи модда миқдори аниқланилади. 
Қўлланиладиган аналитик усул аниқ бўлиши керак, лекин дори туридаги таъсир қилувчи модданинг миқдори аниқланадиган усулдан бoшқача бўлиши мумкин.  
Дори турининг ҳар бир серияси учун 5 та таблеткадан эритмага ўтган модда миқдори аниқланади. Бунда таблетка таркибидаги модда 100 % деб қабул қилинади. Агар хусусий мақолаларда бoшқача талаб қилинмаган бўлса, 45 дақиқа давомида, сувда айланиш тезлиги дақиқасига 100 марта бўлганда таъсир қилувчи модданинг эриган миқдори дори туридагига нисбатан 75 % дан кам бўлмаса серия қониқали ҳисобланади.  Дори модда миқдорини аниқлаш 
Таблетка таркибидаги таъсир қилувчи модданинг миқдорини аниқлаш учун камида 20 та таблеткани майдалаб, ундан керакли миқдорда аниқ тортма олинади. Қобиқли таблеткаларни текширишда хусусий мақолаларда кўрсатилган таблетка сони олинади. Хусусий мақолаларда махсус кўрсатмалар бўлмаса, таблеткалардаги дори моддаларнинг миқдоридаги четланиш қуйидагича бўлиши мумкин: 
	0,001 г гача бўлганда - 	+15%;  
	0,001г дан 0,01 г гача - 	+10%; 
0,01 г дан 0,1 г гача 	- 	+7,5%; 0,1 г ва ундан ортиғи  - 	+5%. 
Дозалар бир хиллигини аниқлаш 
Бу кўрсаткич бўйича таблеткаларни текшириш  дори модданинг миқдори ёки сақланиши 0,05 гр ва ундан кам бўлган қобиқсиз таблеткалар учун, ҳамда таъсир қилувчи модданинг сақланиши 0,01 г ва ундан кам бўлган қобиқ билан қопланган таблеткалар учун ўтказилади. Текшириш учун мўлжалланган сериядан 30 та таблетка олинади. 10 та таблетканинг ҳар бирида дори модданинг сақланиши аниқланади. Битта таблеткадаги дори модда миқдори унинг ўртача миқдордан четланиши +15% дан ошмаслиги керак, хеч бир таблеткада четланиш +25% дан ошмаслиги керак. Агар 10 та текширилган таблеткаларнинг 2 тасида дори модда миқдори ўртача миқдоридан +15% ортиқ четланишга эга бўлса, қолган 20 та таблетканинг ҳар бирида дори модда миқдори аниқланади. 20 та таблетканинг ҳеч бирида дори модда миқдоридаги четланиш унинг ўртача миқдоридан +15% дан ошмаслиги керак. 
Суртмалар, кремлар, геллар, линиментлар ва пасталарда “Дори воситалари сифатини стандартлари. Асосий қоидалар” тармоқ стандарти ТСт 42 - 01 : 2002 расмий нашрда келтирилган қуйидаги сифат кўрсаткичлари ўрганилиши керак: 
1. Дори воситасининг лотин, давлат ва рус тилларидаги номлари 
2. Халқаро патентланмаган номи 
3. Таркиби 
4. Таснифи 
5. Чинлиги 
6. Ўрам ичидаги масса 
7. Сувли ажратма pHи 
8. Заррачалар улчамлари 
9. Бир хиллиги 
10. Ёт аралашмалар (ўхшаш бирикмалар) 
11. Микробиологик тозалиги ёки стериллиги 
12. Миқдорий таҳлили  
13. Ўрами 
14. Ёрликлаш 
15. Ташиш 
16. Сақлаш 
17. Яроқлилик муддати 
18. Асосий фармакотерапевтик гуруҳи 
 
Шамчаларни стандартлашда ўрганиладиган кўрсаткичлар қуйидагилардан иборат: 
1. Дори воситасининг лотин, давлат ва рус тилларидаги номлари 
2. Халқаро патентланмаган номи 
3. Таркиби 
4. Таснифи 
5. Чинлиги 
6. Ўртача оғирлиги ва массанинг бир хиллиги 
7. Суюлиш ҳарорати, ёки тўлик деформацияланиш вақти, ёки эриш вақти 
8. Ёт аралашмалар (ўхшаш бирикмалар) 
9. Пероксид сони 
10. Кислота сони 
11. Микробиологик тозалиги 
12. Дозаларнинг бир хиллиги  
13. Миқдорий таҳлили  
14. Ўрами 
15. Ёрликлаш 
16. Ташиш 
17. Сақлаш 
18. Яроқлилик муддати 
19. Асосий фармакотерапевтик гуруҳи 
XI ДФ шамчаларни қуйидаги сифат кўрсаткичларини аниқлашни талаб қилади: 
шамчалар бир хил массани ташкил этиши лозим, бир хилдаги шаклга эга бўлиши керак, етарли қаттиқлик ва ишлатиш учун қулайликка эга бўлмоғи лозим. 
Шамчаларнинг бир хиллиги визуал – кўз орқали кўриш билан, шамча кўндаланг кесимида дори ва ёрдамчи моддаларнинг бир хил тақсимланганлиги кузатилади. 
Шамчаларнинг ўртача массаси ва ундан четланиши XI бўйича аниқланилади. Бунинг учун 20 дона шамча 0,01 г аниқликда тортилади, бунда четланиш +5% дан ортмаслиги лозим. Фақат 2 та шамчада +7,5% гача четланишга рухсат этилади. 
Липофил асосларда тайёрланган шамчаларнинг суюқланиш ҳарорати аниқланилади, у 370 дан ормаслиги керак (XI ДФ 1 нашр 18 бет, 2 а усул). Бунинг учун капилярнинг узунлиги 20 см  агар шамчаларнинг суюқланиш ҳароратини аниқлаш қийинчилик туғдирса, шамчаларнинг тўлиқ деформация вақти аниқланилади. Бу кўрсаткич 15 дақиқадан ортмаслиги керак. 
Гидрофил асосларда тайёрланган шамчалар учун эриш вақти аниқланилади. Бу кўрсаткич 1 соатдан ортмалиги лозим. 
Шунингдек, шамчаларда шамча таркибидаги асосий таъсир этувчи модда миқдори ва дозалар бир хиллиги ҳам ДФ нинг талаби бўйича аниқланилади 
 
Инъекцион дори турларида (эритмалар, суспензиялар ва эмулсиялар) “Дори воситалари сифатини стандартлари. Асосий қоидалар” тармоқ стандарти ТСт 42 - 01 : 
2002 расмий нашрда келтирилган қуйидаги сифат кўрсаткичлари ўрганилиши керак: 
1. Дори воситасининг лотин, давлат ва рус тилларидаги номлари 
2. Халқаро патентланмаган номи 
3. Таркиби 
4. Таснифи 
5. Стерилизация қилиш ва қуйиш тартиби 
6. Чинлиги 
7. Тиниклиги 
8. Ранглилиги 
9. pH ёки кислоталилик ёки ишкорийлик 
10. Механик кўшимчалар 
11. Зичлиги 
12. Қовушқоқлиги 
13. Ёт аралашмалар (ўхшаш бирикмалар) 
14. Осмолярлик 
15. Тўлдириш хажми 
16. Пирогенлик ёки бактериал эндотоксинлар (ЛАЛ тест) 
17. Заҳарлилиги 
18. Гистамин каби моддаларнинг мавжудлиги 
19. Стериллик 
20. Заррачалар ўлчамлари (суспензиялар) 
21. Миқдорий таҳлили 
22. Ўрами 
23. Маркалаш 
24. Ташиш 
25. Сақлаш 
26. Яроқлилик муддати 
27. Асосий фармакотерапевтик гуруҳи 
 
Ампулалардаги эритмаларнинг тозалигини ва сифатини текшириш.  Ампуладаги эритмаларнинг тозалиги қоронғилаштирилган уйда қора ва оқ фонда 40-60 ваттли рефлектор лампа ёрдамида 100% текширилади.  
5-10 та ампула капиллярлари пастга қаратилиб яхшилаб чайқатилади, лампа нурида қуролланмаган кўз билан кузатилади. Эритмадаги сузиб юрган заррачалар ўзида нур синдириш натижасида кўзга кўринади. Бу усул кўзни тез чарчатади. Самарадорлик бир ишчининг кобилиятига боғлиқ. Шунинг учун 1,5-4 марта катталаштирадиган линзали оркали кўриш амалиётга татбиқ этилган. Бунинг ёрдамида 8 мкм гача, қўшимча мосламалар ёрдамида эса 2 мкм гача катталикдаги заррачаларни кўриш имконияти яратилди. 
«Bayer» фирмаси (Германия) томонидан электрон-автоматик қурилмаси яратилди. Бунинг ёрдамида ёт модда аралашиб қолган, тўлмай қолган ва ёмон кавшарланган ампулалар чиқариб ташланади. Автомат бир киши томонидан бошқарилади. Иш унумдорлиги бир соатда 8,5-9 минг ампула. Иш натижаси диаграмма шаклида ҳисоблаб чиқарилади. Бунда умумий текширувдан ўттан, ёт модда аралашган, тўлмаган ва ёмон кавшарланган ампулалар сони кўрсатилади. 
Бунга қовушқоқ электрон қурилма Болгарияда ҳам ишлаб чикилган ва амалиётга татбик этилган. Унинг ишлаш жараёни куйидагича:  
Ампулалар центрифугага қовушқоқ мослама дискига 10 дона дан жойлаштирилади, диск дақиқасига 4000 марта айлантирилиб, бирдаи тўхтатилади. Бунда ампула ичидаги суюқлик ҳали айланишда давом этади. Ампула нур билан ёритилади. Таққослаш учун эритма билан ёнма-ён тоза дистилланган сув тўлдирилган ампула жойлаштирилади. Ампулалардан ўтаётган нур электрон курилмаси ёрдамида таққослаб кўрилади. Агар эритмада ёт моддалар бўлса, ампуладан ўтаётган нур узлуксиз бўлмай, узилиб-узилиб ўтади ва бу фотоелемент ёки электрон қурилма оркали ҳисобга олинади.  
Санкт-Петербургдаги «Прогресс» илмий ишлаб чиқариш бирлашмаси шу принципда ишлайдиган асбоб яратди. Унинг ёрдамида 5 мкм дан хам кичик заррачаларни кўриш мумкин. Лекин Давлат Фармакопеясида рухсат этиладаган заррачаларнинг миқдори ва катта-кичиклиги кўрсатилмаган. Амалиётда эса энг кичик қон томирлари (капиллярлар) диаметри 10 мкм га тенг бўлганлигидан эритманинг таркибида шундан катта заррачалар бўлмаслиги текширилади. Буни қуролланман кўз билан кўриш мумкин. Ҳозирги замон талаби заррачалар катталиги 2-5 мкм дан ошмаслигини тақозо этади. 
Инъекция  эритмаларидаги  ёт  моддаларнинг  миқдори ва катта-кичиклиги Австрия соғлиқни сақлаш вазирлиги 1966 йилда чиқарган биринчи расмий Давлат стандартида келтирилган. Шу стандартга биноан  1  мл эритмада 250 дан ортиқ 3,5 мкм катталикдаги заррача бўлмаслиги керак.  
Кейинчалик шундай таклифлар АҚШ, Англия, Япония фармакопеяларига киритилди.    1982 йилдаги АҚШ ва 1981 йилдаги Япония    фармакопеялари талабига биноан бегона заррачаларни аниқлаш микроскоп ёрдамида амалга  оширилади. Бунда мембранали  филтрдан ўтказилган 1 мл эритмада диаметри 10 мкм ли 50 тагача ва 25 мкм ли 5 тагача заррача бўлишига рухсат этилади. Буюк Британия фармакопеясига биноан кондуктометрик усулда аниқланганда 1 мл эритмада 2 мкм ли заррачалардан 1000 дан ва 5 мкм ликлардан 100 тадан ортиқ бўлмаслиги талаб қилинади. 
Қуруқ дори моддаларнинг ўртача оғирлигини аниқлаш. Бу XI ДФ да биринчи марта киритилган расмий усулдир. Инъекция учун ишлатиладиган дори моддалардаги қуруқ моддаларнинг ўртача оғирлигини аниклаш учун 20 та оғзи очилган идишлар 0,001 г аниқлик билан алоҳида-алоҳида тортилади.    Идишлардаги моддалар сув билан ёки бошқа мос келадиган эритувчилар билан ювилади ва 100-105°С ҳароратда 1 соат давомида қуритилади. Идишлар ва тиқинлар қайтадан тортилади. 20 та идишдан ҳар биридаги модда оғирлигининг ўртача оғирликдан фарқи «Битта идиш учун таркиб» бўлимида кўрсатилганга мос келиши, лекин ±15% дан ошмаслиги керак. Агар иккита идишдаги модда оғирлигининг ўртача оғирликдан фарқи меъёридан кўп булса, лекин ±15% дан ошмаса, аниқлаш яна 40 та идишда такрорланади. Бунда ҳар бир идишдаги модда оғирлигининг ўртача оғирликдан фарқи рухсат этилгандан кўп булмаслиги керак. 20 та идишдаги модда оғирлигининг ўртача оғирликдан фарқи хусусий модада   кўрсатилган миқдор ±5% дан ошмаслиги керак. 
Суспензион ва эмулсион инъекцион эритмалар гомоген ва ультрадисперслиги бўйича фармакопея мақсоласининг талабига тўлиқ жавоб бериши керак. Заррачаларнинг ўлчами эритмани игнадан ўтишига халақит берганлиги сабабли, бундай эритмаларни организмга киритишда игнанинг ўлчамлари ҳам фармакопея мақоласида келтирилган бўлиши лозим. Суспензион инъексион эритмалар ишлатишдан олдин 35+1оС ҳароратда, 30 сония чайқатилгандан сўнг 3 дақиқа давомида ташқи кўриниши бўйича бошланғичдан фарқ қилмаслиги керак, агар МҲ да бошқа кўрсатмалар бўлмаса. 
 
Инъекция учун мўлжалланган кукунларда (эритмалар, суспензиялар ва эмулсиялар) “Дори воситалари сифатини стандартлари. Асосий қоидалар” тармоқ стандарти ТСт 42 - 01 : 2002 расмий нашрда келтирилган қуйидаги сифат кўрсаткичлари ўрганилиши керак: 
1. Дори воситасининг лотин, давлат ва рус тилларидаги номлари 
2. Халқаро патентланмаган номи 
3. Таркиби 
4. Тавсифи 
5. Чинлиги 
6. Ўртача оғирлик ва оғирликлардаги бир хиллик 
7. Тиниклиги 
8. Ранглилиги 
9. pH ёки кислоталилик ёки ишкорийлик 
10. Механик кўшимчалар 
11. Ёт аралашмалар (ўхшаш бирикмалар) 
12. Пирогенлик ёки бактериал эндотоксинлар (ЛАЛ тест) 
13. Заҳарлилиги 
14. Хлоридлар ва сулфатлар 
15. Қуритишдаги масса йўқотиш ёки сув миқдори (К.Фишер усули бўйича) 
16. Сулфат кули ва оғир металлар 
17. Флакон ёки ампуладаги масса миқдори 
18. Гистаминга қовушқоқ моддалар миқдори 
19. Стериллик 
20. Дозалар бир хиллиги 
21. Миқдорий таҳлили 
22. Ўрами 
23. Маркалаш 
24. Ташиш 
25. Сақлаш 
26. Яроқлилик муддати 
27. Асосий фармакотерапевтик гуруҳи Кўз томчиларида “Дори воситалари сифатини стандартлари. Асосий қоидалар” тармоқ стандарти ТСт 42 - 01 : 2002 расмий нашрда келтирилган қуйидаги сифат кўрсаткичлари ўрганилиши керак: 
1. Дори воситасининг лотин, давлат ва рус тилларидаги номлари 
2. Халқаро патентланмаган номи 
3. Таркиби 
4. Тавсифи 
5. Стерилизация ва тўлдириш шартлари 
6. Чинлиги 
7. Тиниклиги 
8. Ранглилиги 
9. pH ёки кислоталилик ёки ишкорийлик 
10. Механик кўшимчалар 
11. қовушқоқлиги 
12. Осмолярлиги 
13. Ёт аралашмалар (ўхшаш бирикмалар) 
14. Қадоқни тўлдириш ҳажми 
15. Стериллиги 
16. Миқдорий таҳлили 
17. Ўрами 
18. Маркалаш 
19. Ташиш 
20. Сақлаш 
21. Яроқлилик муддати 
22. Асосий фармакотерапевтик гуруҳи 
 
Ичиш ва ташқи мақсадлар учун мўлжалланган эритмаларда (эритмалар, суспензиялар, эмулсиялар, гранулалар ва кукунлар) “Дори воситалари сифатини стандартлари. Асосий қоидалар” тармоқ стандарти ТСт 42 - 01 : 2002 расмий нашрда келтирилган қуйидаги сифат кўрсаткичлари ўрганилиши керак: 
1. Дори воситасининг лотин, давлат ва рус тилларидаги номлари 
2. Халқаро патентланмаган номи 
3. Таркиби 
4. Тавсифи 
5. Чинлиги 
6. pH ёки кислоталилик ёки ишкорийлик 
7. Зичлиги 
8. қовушқоқлиги 
9. Ёт аралашмалар (ўхшаш бирикмалар) 
10. Заррачалар ўлчами (суспензиялар учун) 
11. Қадоқни тўлдириш ҳажми 
12. Микробиологик тозалиги 
13. Миқдорий таҳлили 
14. Ўрами 
15. Маркалаш 
16. Ташиш 
17. Сақлаш 
18. Яроқлилик муддати 
19. Асосий фармакотерапевтик гуруҳи 
 
Настойка ва эликсирларда “Дори воситалари сифатини стандартлари. Асосий қоидалар” тармоқ стандарти ТСт 42 - 01 : 2002 расмий нашрда келтирилган қуйидаги сифат кўрсаткичлари ўрганилиши керак: 
1. Дори воситасининг лотин, давлат ва рус тилларидаги номлари 
2. Халқаро патентланмаган номи 
3. Таркиби 
4. Тавсифи 
5. Чинлиги 
6. Оғир металлар   
7. Миқдорий таҳлили 
8. Спирт миқдори ёки зичлиги 
9. Қуруқ қолдиқ 
10. Қадоқни тўлдириш меъёри  
11. Микробиологик тозалиги 
12. Ўрами, маркалаш, сақлаш 
13. Яроқлилик муддати 
14. Асосий фармакотерапевтик гуруҳи 
 
Настойка таркибидаги спирт қувватини қайнаш ҳарорати бўйича аниқлаш. 
Қайнатиш учун мўлжалланган идишга 40 мл настойка солиниб, унга настойкани бир меъёрда қайнашини таъминлаш учун чинни ёки ингичка шиша найча бўлакчалари солинади. Идишга термометр шундай тушириладики, унинг симобли қисми суюқликка 23 мм ботиб туриши керак. Сўнгра настойка бир текисда қайнагунга қадар қиздирилади ва ҳарорат ўзгармас холга етгандан сўнг  5 дақиқа вақт ўтгач, термометр кўрсаткичи ёзиб олинади. Топилган қайнаш ҳароратини босимга тўғри келишини  аниқлаш учун барометр кўрсаткичи ҳам ёзиб олинади. 
ХI ДФ нинг жадвалидан фойдаланиб, тажриба вақтида кузатилган босим 760 мм симоб устунига келтирилади. Бунда ҳар 1 мм симоб устунининг ўзгаришига 0,04оС тўғри келади. 	Бу 	тузатгич 	кузатилган 	ҳароратга 	қўшилади 	ёки 	айрилади. 	Сўнгра текширилаётган настойкадаги спирт миқдори жадвал орқали топилади (XI ДФ 1 жуз, 28бет). 
Масалан: валериана настойкаси таркибидаги спирт қувватини аниқлаш жараёнида, настойканинг қайнаш ҳарорати 80,9оС ни ташкил этган. Агар босим 752 мм симоб устунига тенг бўлса, босимлар фарқи 760 – 752 = 8 мм. 
Тузатгич 0,04оС . 8 = 0,32оС 
752 мм симоб устуни 760 дан кам бўлганлиги сабабли тузатгич қайнаш ҳароратига қўшилади: 
80,9оС + 0,32 = 81,22оС 
Жадвалга биноан бу қайнаш ҳарорати 66% ли спиртга тўғри келади. 
 
 
 
 
 
Спирт-сувли аралашмадига спирт қувватини қайнаш ҳарорати бўйича аниқлаш (1011 гПа, 760 мм с.у.) 
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Экстрактларда 	(суюқ, 	қуюқ 	ва 	қуруқ) 	“Дори 	воситалари 	сифатини стандартлари. Асосий қоидалар” тармоқ стандарти ТСт 42 - 01 : 2002 расмий нашрда келтирилган қуйидаги сифат кўрсаткичлари ўрганилиши керак: 
1. Дори воситасининг лотин, давлат ва рус тилларидаги номлари 
2. Халқаро патентланмаган номи 
3. Таркиби 
4. Тавсифи 
5. Чинлиги 6. Оғир металлар   
7. Миқдорий таҳлили 
8. Спирт миқдори ёки зичлиги (суюқ экстрактлар учун) 
9. Қуруқ қолдиқ 
10. Қуритиш жараёнидаги йўқотиш (қуюқ ва қуруқ экстрактлар учун) 
11. Қадоқни тўлдириш меъёри  
12. Ўртача оғирлик (дозаларга бўлинган экстрактларда) 
13. Гранулометрик таркиб (қуруқ экстрактларда) 
14. Микробиологик тозалиги 
15. Ўрами, маркалаш, сақлаш 
16. Яроқлилик муддати 
17. Асосий фармакотерапевтик гуруҳи 
 
Спирт қувватини хайдаш усули бўйича аниқлаш. 
Агар суюқ экстракт 20% гача бўлган спиртда тайёрланган бўлса текшириш учун 75 мл, агар 20% дан 50% гача бўлган спиртда тайёрланган бўлса 50 мл, агар 50% ва ундан юқори бўлган спиртда тайёрланган бўлса 25 мл суюқ экстракт хайдаш усули бўйича спирт қувватини аниқлаш учун намуна сифатида олинади. 
Ҳажми 200-250 мл бўлган ясси шаклли колбага аниқ ўлчаб олинган миқдордаги франгула суюқ экстракти солиниб (25 мл), 75 мл бўлгунга қадар тозаланган сув солинади. 
Идишдаги экстрактни бир меъёрда қайнашини таъминлаш мақсадида унга чинни ёки шиша бўлаклари солинади. Агар экстракт қайнаганда кўпирадиган бўлса, унга 2-3 мл фосфор ёки  сулфат кислота, 2-3 г калсий хлорид, парафин ёки мум қўшилади. Экстракт солинган идишнинг оғзи махкам ёпилиб, шиша   найлар ёрдамида совутгич ва хайдалган спирт йиғиладиган идиш билан уланади. Хайдалган спирт йиғиладиган идиш сифатида 50 мл ли ўлчов колбасидан фойдаланилади ва у ўз навбатида совуқ сув солинган идишга ботириб қўйилади. Сўнгра   препарат солинган идиш тошпахтали тўр устига қўйиб қиздирилади. Бунда препаратдаги спирт ва сув буғи совутгичга ўтиб, суюқликка айланади ва ўлчов колбасида 48 мл бўлгунча йиғилади. 
Олинган суюқликнинг ҳарорати текширилади, агар керак бўлса 200 га этказилади ва 50 мл га этгунча сув қўшилади. Кейин хайдаб олинган суюқликнинг зичлиги пикнометр ёрдамида аниқланилади.  
Бунинг учун тоза, қуруқ пикнометр 0,0002 г аниқликда тортиб олиниб, белгисигача тозаланган сув қуйилади. Қопқоғи беркитилиб, 20 дақиқа 200 ли термостатда сақланади. Сўнг пикнометр термостатдан олиниб, аналитик тарозида 10 дақиқа қолдирилади ва 0,0002 г аниқликда тортилади. Кейин пикнометрдаги сув тўкиб ташланади ва спирт-ефир аралашмаси билан чайилади. Пикнометрдаги эфир қолдиғи ҳаво пуфлаш билан йўқотилади. Қуритилган пикнометр текширилаётган суюқлик билан белгисигача тўлдирилади ва сув билан бажарилган жараён такрорланади. Зичлик (ρ20) қуйидаги тенглама ёрдамида хисобланади: 
[image: ] 
Бу эрда  m    	- бўш пикнометрнинг массаси, г. m1  	- сув солинган пикнометрнинг массаси, г. m2    	- пикнометрни суюқлик билан массаси, г. 
0,0012  - 760 мм симоб устунига тенг бўлган босимда, 20оС     ҳароратдаги ҳавонинг зичлиги. 
0,99703 - 200 ҳароратдаги хаво зичлиги хисобга олинган сувнинг зичлиги. 
Топилган натижа орқали XI ДФ нинг биринчи алкоголометрик жадвали ёрдамида спиртнинг ҳажмий фоизи топилади. 
 
 
Сўнг қуйидаги тенглама ёрдамида препаратдаги спирт миқдори топилади: 
  	Х =50∗а  	в
 
бу эрда х  - препаратдаги спиртнинг ҳажмий фоиз миқдори,            	50- хайдаб олинган суюқлик миқдори, мл.  	 	а  - дистиллятдаги спиртнинг хажмий  фоиз миқдори. 
                     в  - текшириш учун олинган суюқ экстракт миқдори, мл Эслатма. Препарат таркибида учувчи моддалар бўлса, у олдиндан қайта ишланади. Масалан, агар препаратда эфир мойи бўлса, у тенг ҳажмда олинган тўйинган натрий хлорид ва петролейн эфири аралашмаси билан чайқатилади. Агар экстрактда учувчи кислоталар бўлса, ишқор эритмаси билан   нейтралланади, учувчи асослар бўлса, фосфор ёки сулфат кислота билан ишлов берилиб, сўнгра  хайдалади. 
Текшириш учун тоза ва қуруқ пипеткада 5 мл ажратма олиниб, у баландлиги 2-3 см, диаметри 5-6 см ли тортилган бюксга солинади. Ажратма сув хаммомида буғлатилади ва қуритгич жавонида 2 соат мобайнида 102,5-2,5оС да қуритилади,  сўнг 30 дақиқа эксикаторда совутилади ва яна тортилади. Қуруқ қолдиқ оғирлик-ҳажм фоизда ифодаланади 
5 мл текширилувчи ажратма тигелда қуригунча буғлатилади. Қуруқ қолдиққа 1 мл консентрланган сулфат кислота қўшиб, эҳтиётлик билан куйдирилади. Бу қолдиққа иссиқ турган холда 5 мл тўйинган аммоний атсетат эритмаси қўшилади ва кул қолдирмайдиган филтр орқали сузилади, филтр 5 мл сув билан ювилади ва 100 мл га этказилади. Бу эритманинг 10 мл га 1 мл суюлтирилган сирка кислотаси, 1-2 томчи натрий сулфид қўшиб, чайқатилади ва 1 дақиқадан сўнг андоза эритма билан солиштирилади. Бунда қўрғошин тузининг кўп камлигига қараб натрий сулфид билан қора чўкма ёки қўнғир ранг хосил бўлади. Рангни кузатиш диаметри 1,5 см ли пробиркада олиб борилади. Текшириладиган эритмада хосил бўлган ранг андоза рангидан тоза бўлмаслиги керак. 
Андоза эритма 6-8 см қалинликдаги қаватдан қаралганда қўнғир ранг кузатилади. 
Ажратмалардаги оғир металлар миқдори 0,001% дан ортиқ бўлмаслиги керак. 
Аерозолларда (суюқ, қуюқ ва қуруқ) “Дори воситалари сифатини стандартлари. Асосий қоидалар” тармоқ стандарти ТСт 42 - 01 : 2002 расмий нашрда келтирилган қуйидаги сифат кўрсаткичлари ўрганилиши керак: 
1. Дори воситасининг лотин, давлат ва рус тилларидаги номлари 
2. Халқаро патентланмаган номи 
3. Таркиби 
4. Тавсифи 
5. Чинлиги 
6. Баллон ичидаги босим 
7. Баллонни герметиклиги 
8. Вентилясион қурилманинг бутунлиги 
9. Дозалар оғирлиги 
10. Дозалар миқдори  
11. Қадоқ ичидаги массанинг чиқиш миқдори 
12. Заррачалар ўлчами 
13. Сув 
14. Ёт аралашмалар (Қовушқоқ бирикмалар)  
15. Микробиологик тозалиги 
16. Дозалар бир хиллиги 
17. Миқдорий таҳлили 
18. Ўрами,  
19. Маркалаш,  
20. Ташиш 
21. Сақлаш 
22. Яроқлилик муддати 
23. Асосий фармакотерапевтик гуруҳи 
 
Мавзуси бўйича саволлар 
1. Фармакопея қўмитасининг вазифалари нимадан иборат? 
2. Меъёрий техник ҳужжатлар  турларини кўрсатинг. Уларнинг мазмунини ёритинг?  
3. Умумий Фармакопея мақолалари нима? Мисоллар келтиринг.  
4. Давлат реестри нима? 
5. Дори воситаларини рўйхатга олиш шартлари қандай? 
6. Стандарт намуналар нима? Улар қандай мақсадларда ишлатилади?  
7. Дори воситаларини сифатига бўлган талабни белгиловчи меёрий ҳужжатларнинг қандай турларини биласиз? 
8. Дори воситалари ва тиббиёт техникаси сифатини назорат килиш Бош     бошкармаси   неча қўмитадан иборат? Уларнинг вазифаси қандай? 
9. Дори воситаларининг экпертизаси ва стандартизацияси давлат марказида нечта лаборатория мавжуд, уларнинг вазифаларини кўрсатинг? 
10. Фармакопея мақолаларини ишлаб чиқишда нималарга асосланилади?   
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ДОРИ ПРЕПАРАТЛАРИНИНГ СИФАТ КЎРСАТКИЧЛАРИ 
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