Gor ditt examensarbete pa
| akemedelsverket!

Laboratorieprojekt 2009

1. Metodutveckling med syfte att
introducera férnyade och férbattra-
de analysmetoder i Europa-
farmakopén

| Europafarmakopén fastlaggs bl.a. mono-
grafier for ravaror som anvands vid farma-
ceutisk tillverkning, dvs. bade for aktiva
ldkemedelssubstanser och hjalpamnen.
Monografierna innehaller de krav som
stalls pa substansen och till kravet kopplas
en analysmetod. De analyser som gors ar
oftast kopplade till identitet, halt och even-
tuell forekomst av fororeningar.

| detta arbete kommer en eller flera mo-
nografier att véljas dar behov finns att for-
nya eller forbéattra analysmetodiken. De
analystekniker som troligen kommer att
anvandas &r IR, NMR, titrering, vétske-
kromatografi och kapill&relektrofores.

2. Kvantitativ analys av lakemedel
med NMR-spektroskopi

NMR &r en avancerad spektroskopisk tek-
nik vars anvandning under senare ar klart
har 6kat. NMR har tidigare framforallt
anvants kvalitativt men har aven en stor
potential att anvandas for kvantitativ ana-

lys.

Haltbestdmning av aktiv substans, hjalp-
amnen och fororeningar i lakemedel utfors
i allmanhet med metoder som kréver till-
gang till en referensstandard. Kvantitativ
NMR-spektroskopi &r en alternativ och
snabb metod dér istallet en generell stan-
dard anvands.

Arbetet innebar utveckling och valide-
ring av en generell metod for kvantitativ
NMR. Prover kommer att testas bade med
avseende pa halt och med avseende pa
fororeningsgrad.

3. Frisattning av lakemedel

Manga lakemedel tas i form av tabletter.
Designen av tabletter &r olika, en del l6ses
upp direkt i magsaften, andra &r depot ta-
bletter for att forlanga absorptionen av
lakemedlet medan andra &r magsaftsresis-
tenta for att lakemedlet ska absorberas i
tarmen.

| detta projekt vill vi mata hur olika ta-
bletter utsondrar lakemedel i frisattnings-
bad under skiftande betingelser. Lakemed-
lets koncentration méts med UV-
spektroskopi eller med vatskekromatografi,
frisattningsprofiler ritas och utséndrad
méngd lakemedel 6ver tid berdknas.
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4. LC-MS metodik for bestdmning av
misstankt olaga lakemedel

LC-MS ér en etablerad teknik for separa-
tion och identifiering av organiska sub-
stanser. Detta projekt &r dmnat att utveck-
la en generell metod for en utvald sub-
stansklass av lakemedel. I utvecklingsar-
betet ingar det att studera kromatografiska
parametrar sasom val av kolonn och rorlig
fas samt att optimera MS-detektionen.
Dessutom ingar i projektet att validera
metodiken samt att applicera metoden pa
missténkt olaga lakemedelsprover.

5. Bestdmning av proteinlakemedel
med kapillarelektofores (CZE)

Kapillarelektrofores ar en effektiv teknik
for separation och identifiering av protei-
ner och peptider. Detta projekt &r &mnat
att utveckla en metod for analys ett re-
kombinant lakemedel.

I utveckligsarbetetet ingar det att studera
elektroforetiska parametrar sasom val av
backgrundselektrolyt och kapillér. Dess-
utom ingar i projektet att validera metodi-
ken samt att applicera metoden pa ett la-
kemedel.
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