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Актуальність теми 
На сучасному етапі розвитку фармацевтичної галузі основними вимогами до лікарських засобів на регульованих фармацевтичних ринках світу є їх якість, ефективність та безпека застосування, незалежно від їх місця виготовлення чи виробництва. 
В умовах фармацевтичного виробництва запорукою цього є належне виготовлення, контроль якості, відповідне зберігання і використання, тобто наявність системного підходу до забезпечення якості, запровадження GMP та всього комплексу належних фармацевтичних практик у супроводі життєвого циклу фармацевтичного препарату.
Сучасними підходами до забезпечення якості ЛЗ є якість шляхом розробки (Quality by design (QbD)) та процесна аналітична технологія (PAT), основні положення яких використані для формування системи забезпечення якості в умовах фармацевтичного виробництва. Досягнення належного рівня якості може бути представлене у вигляді покрокового алгоритму, який включає розуміння продукту та процесів, дотримання належних правил та процедур при виготовленні, впровадження системи управління якістю та має ґрунтуватися на ідентифікації та оцінці ризиків. 
При застосуванні QbD підходу можна виділити чіткі етапи: визначення показників якості, що підтверджують якість (ефективність та безпеку); систематизація та застосування регуляторних вимог; валідацію технології виготовлення; валідацію аналітичних методик; контроль якості.
Важливим етапом у менеджменті забезпечення якості сучасного фармацевтичного виробництва  є дизайн відбору аналітичних методик вхідного контролю АФІ. У системі забезпечення якості фармацевтичної продукції особливо важливу роль відіграють верифікація і валідація аналітичних методик, що є обов’язковою вимогою належної виробничої практики (GMP) для контролю за якістю лікарських засобів на всіх етапах їх виробництва. Досягнення належного рівня якості може бути представлене у вигляді покрокового алгоритму, який забезпечує виробництво якісного фармацевтичного продукту. 

Метою дослідження є обгрунтування алгоритмів вхідного контролю та дизайну досліджень АФІ методом ВЕРХ. 
Об’єкт дослідження. АФІ – Декскетапрофену трометамол.
Предмет дослідження. Застосування методу ВЕРХ у процесі здійснення вхідного контролю АФІ.
Методи дослідження: системний аналіз регуляторних вимог якості сучасного фармацевтичного виробництва лікарських засобів; фізико-хімічні – метод ВЕРХ (2.2.29 ДФУ). Для реалізації завдань з визначення дизайну відбору, верифікації аналітичної методики, обгрунтування й розробки  алгоритму вхідного контролю АФІ використано фізичні та фізико-хімічні методи аналізу (ВЕРХ), відповідно до вимог ДФУ, виконано процедуру верифікації аналітичних методик.
Наукова новизна та практична цінність отриманих результатів полягає в систематизації вибору та верифікації аналітичних методик та обґрунтуванні алгоритму здійснення вхідного контролю АФІ методом ВЕРХ.
Висновки 
За результатами здійсненого теоретичного аналізу встановлено, що ВЕРХ є простим, специфічним, швидким та точним, його можна успішно та ефективно прийняти для рутинного контролю якості лікарських засобів in bulk та дозованих лікарських форм.
Ефективним є застосування методики ВЕРХ можна з поєднанням мас-спектрометрії (LC / МS). Ця форма аналізу дозволяє вивчити широкий спектр компонентів, включаючи термічно лабільні сполуки, що виявляють високу полярність або мають високу молекулярну масу.  
ВЕРХ все ширше використовується для визначення біохімічних маркерів і метаболітів при масовому медичному обстеженні населення та виявленні небезпечних захворювань. Зазвичай для діагностики захворювань достатньо визначення тільки маркерів, однак у деяких випадках потрібно визначати метаболічний профіль рівня багатьох компонентів.

За результатами здійсненого здійснити теоретичного аналізу наукових положень і застосування методу ВЕРХ у промисловій фармації визначено, що в основі методу ВЕРХ є принцип розділення речовин, у якому рухомою фазою є рідина, а нерухомою фазою є тонкодисперсна тверда речовина, або рідина, нанесена на твердий носій, або твердий тонкодисперсний носій, хімічно модифікований введенням органічних груп. 
При використанні хроматографічної колонки Kinetex C18 вимоги до придатності системи досягнуто. При використанні хроматографічної колонки Inertsil ODS-3 та рідинного хроматографу з спектрофотометричним детектором (WVD) досягнено вимоги щодо придатності системи. При використанні хроматографічної колонки Inertsil ODS-3 та рідинного хроматографу з діодноматричним детектором (DAD) не витримуються вимоги перевірки чутливості. Тобто, при використанні даною колонки необхідно проводити аналіз за допомогою спектрофотометричного детектору. Визначено рівень чутливості методики за умов: використання хроматографічної колонки Kinetex C18 методика відтворюється з достатнім рівнем чутливості; використання хроматографічної колонки Inertsil ODS-3 методика відтворюється з достатнім рівнем чутливості лише при проведенні контролю з використанням спектрофотометричного детектору; використання хроматографічної колонки Inertsil ODS-3 та діодноматричного детектору чутливість методики недостатня. Термін зберігання розчинів становить  11 годин при зберіганні у термостаті.
Рекомендації щодо використання одержаних результатів. 
Здійснено обробку результатів експериментальних досліджень: визначення  специфічності та оцінку придатності хроматографічної  системи, рівня чутливості, розрахунку межі виявлення/межі кількісного визначення, терміну придатності розчинів. За результатами встановлено:  методику відтворено з достатнім рівнем специфічності для обох використаних хроматографічних колонок та обох типів детекторів. А отже дана методика є придатною для відтворення в лабораторіях контрою якості АТ «Фармак», для здійснення контролю якості субстанції Декскетопрофену трометамолу за показником - «Супровідні домішки» .
Дипломна магістерська робота (проєкт) складається зі вступу, 3 розділів, висновків, списку використаних джерел (56 найменувань) та додатків. Загальний обсяг магістерської роботи (проєкту) 90 сторінок комп’ютерного тексту (без додатків). Додатків 6 на 13 стор, 6 рис., 7 табл.    
Апробація результатів дослідження та публікації. За матеріалами здійсненого дослідження опубліковано 3 наукових публікації – 1 наукова стаття та 2 тези доповідей у матеріалах Міжнародних науково-практичних конференцій.
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