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Annotatsiya: Dori vositalarini sifati deyilganda asosan ularning inson
hayotiga faolligi va bezararligi, chinligi, tozaligi va miqdori bo‘yicha talabga javob
berishi ko‘zda tutiladi. Mazkur maqolada dori vositalarining sifatini nazorat qilish
va standartlash jarayonida metrologik ta’minotning o‘rni va ahamiyati tahlil
qilinadi. Farmatsevtik ishlab chigarishda o‘lchovlarning aniqligi, ishonchliligi va
qayta takrorlanuvchanligini ta’minlash sifat nazoratining asosiy omillaridan biri
hisoblanadi. Metrologik tizimlar orqali o‘lchash vositalarining kalibrlanishi,
validatsiyasi va  verifikatsiyasi dori  vositalarining xavfsizligi hamda
samaradorligini kafolatlaydi. Tadqiqot natijalari shuni ko‘rsatadiki, metrologik
ishlashni takomillashtirish farmatsevtik mahsulotlarning sifat ko‘rsatkichlarini
oshirish va xalqaro standartlarga mosligini ta’minlashda muhim rol o‘ynaydi.

Kalit so‘zlar: metrologiya, qo‘pol xatolik, ishonchlilik oralig‘i, standart
chetlanish, nisbiy xatolik, Fisher mezoni, dispersiya.
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AHHOTALIUA
[Tox kadyecTBOM JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB MPEXKIEC BCETO TOHUMACTCS WX
COOTBETCTBHE TpeOOBaHUAM 1O 3(P(HEKTHBHOCTH, O€30MACHOCTH, MOJIMHHOCTH,
YUCTOTE M KOJUYCCTBEHHOMY COCTaBY. B JaHHOW CTaThe aHAIU3UPYETCS POJIb U
3HAYEHUE METPOJOTHYECKOTO OOECredYeHusl B MPOIECCe KOHTPOJs KayecTBa H
CTaHJapTU3AINH JICKAPCTBEHHBIX CpPeACTB. B (apmarieBTHUECKOM TPOU3BOJICTBE
oOecrieueHrne TOYHOCTH, HAAEKHOCTH U BOCIIPOU3BOIUMOCTH U3MEPEHUN SBIISICTCS
OJTHUM W3 KIIOYEBHIX (PAKTOPOB CHUCTEMBI KOHTPOJs KadecTBa. C TMOMOIIBIO
METPOJIOTUYECKHX CHCTEM  OCYIICCTBIISICTCS  KaquOpOBKa, Baduaamus |
Bepu(UKAIUS WM3MEPUTEIBHBIX CPEJICTB, YTO TapaHTHPyeT OE30MacHOCTh |
3¢ (HEeKTUBHOCTh  JICKAPCTBEHHBIX TpenaparoB. Pe3ynpTaThl  HCCICIOBAHUS
MIOKAa3bIBAIOT, YTO COBEPIICHCTBOBAHUE METPOJIOTHMYECKOTO OOECIICUCHUSI UTPacT
BOXHYIO DPOJb B TOBBIIICHUH KAa4€CTBEHHBIX TOKa3aTened QapmarieBTHIeCKOn
POIYKIIMU U 00ECIIeYeHUH €€ COOTBETCTBUSI MEXKIyHAPOIHBIM CTaHIapTaM.
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Abstract
The quality of medicinal products is primarily determined by their compliance
with requirements of efficacy, safety, authenticity, purity, and quantitative
composition. This article analyzes the role and importance of metrological support
in the process of quality control and standardization of medicinal products. In
pharmaceutical production, ensuring the accuracy, reliability, and reproducibility
of measurements is one of the key factors of quality control. Through metrological
systems, calibration, validation, and verification of measuring instruments are
carried out, which guarantees the safety and effectiveness of medicinal products.
The results of the study show that improving metrological support plays a crucial
role in enhancing the quality indicators of pharmaceutical products and ensuring
their compliance with international standards.

Keywords: metrology, gross error, confidence interval, standard deviation,
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Kirish. Zamonaviy farmatsevtika sanoatida dori vositalarining sifatini
ta’minlash muhim strategik vazifa hisoblanadi. Sifat nazorati tizimining
samaradorligi ko‘p jihatdan o‘lchovlarning aniqligi va ishonchliligiga bog‘lig. Shu
sababli metrologik ta’minot farmatsevtik ishlab chiqarish va laboratoriya
tahlillarining ajralmas qismi hisoblanadi.

Metrologiya — o‘Ichashlar haqidagi fan bo‘lib, u o‘lchov birliklari, usullari va
vositalarining aniqligini ta’minlashga xizmat qiladi. Dori vositalarini ishlab
chiqarish, saqlash va nazorat qilish jarayonlarida metrologik talablarning
bajarilishi mahsulot sifatini barqaror darajada ushlab turish imkonini beradi.

Dori vositalarining sifatiga qo‘yilgan talablarning tabora oshib borishi,
ularning sifatini nazorat qilishni takomillashib turishiga olib kelmoqda. Bunda

asosan ikkita yo‘nalish bo‘yicha ushbu olib boriladi:
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-sifatni standartlash
-sifatni nazorat qilishni boshqarish

Metodologiya

Mazkur tadqgiqotda quyidagi ilmiy-uslubiy yondashuvlardan foydalanildi:

Farmatsevtik korxonalarda qo‘llaniladigan metrologik tizimlarni tahlil qilish

O‘Ichash vositalarining kalibrlanishi va verifikatsiyasi jarayonlarini o‘rganish

GMP (Good Manufacturing Practice) talablariga muvofiq sifat nazorati
tizimini baholash

Analitik usullar (spektrofotometriya, xromatografiya, titrimetriya) aniqlik
darajasini solishtirish

[lmiy adabiyotlar va normativ hujjatlarni qiyosty tahlil gilish

Tadqiqot  jarayonida laboratoriya o‘lchovlarining aniqligi, qayta
takrorlanuvchanligi va xatolik darajalari baholandi.

Sifatni standartlash ishlab chiqarilayotgan barcha mahsulotlar uchun ularning
dori moddalari va standartlarini ishlab chiqish (FM, VFM, TS, kST) ishlab chiqish
va tayyorlash muammolarini o‘z ichiga oladi. Standartlashga shuningdek, sifatni
nazorat qilish usullarini ishlab chiqish, tahlil natijalarini matematik ishlab chiqish
va olingan ma’lumotlar bo‘yicha tahlil usullarini baxolash kabi vazifalar kiradi.
Bunda quyidagi ko‘rsatmalarga alohida ahamiyat beriladi:

1.Standartlanayotgan dori vositalarining ishonchlilik chegaralarini aniqlash va
ularning shu shu preparatga etaloniga mos kelishi;

2.Standartlanayotgan tahlil usuli natijalarini matematik ishlab chiqish uchun
programma tuzish;

3.Standartlanayotgan moddalar usun informatsion(ma’lumotlar) banklar
tuzish;

4.Sifatni aniglashning optimal usullarini ishlab chiqish.

Ana shu ko‘rsatkichlarni ishlab chiqishda ko‘pincha matematik ishlash,
matematik optimallashtirish va modellashtirish usullaridan foydalaniladi.

Mahsulotning sifatini boshqarish quyidagi vazifalarni o‘z ichiga oladi:
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sifat ko‘rsatkichlar mexanizmini matematik baholash;

xom ashyo sifatini tayyor mahsulot sifatiga  ta’sirini matematik
ta’riflash;

A) texnologik jarayon bilan tayyor mahsulot o‘rtasidagi o‘zaro bog‘liglikni
aniqlash;

B)retseptura va mahsulot sifati o‘rtasidagi bog‘liglikni matematik
modellashtirish;

C) saqlash sharoiti va uning mahsulot sifatiga ta’siri.

Laboratoriyada olib borilgan izlanishlardan olingan natijalarning sifati
ko‘pgina omillarga bog‘liq, bo‘lar: reaktivlarning sifati; asbob-uskunalarning
sifati; laborantlarning kvalifikatsiyasi; usulning sifati va x. k.

Olingan natijalarning sifatiga ayniqgsa ishlatilayotgan usulning ahamiyati
katta.

Ishlab chiqarishga taklif etilayotgan yangi, takomillashtirilgan analitik
usullar quyidagi mezonlari bo‘yicha baholanadi:

-usulning qaytariluvchanligi (vosprozvodimost)
-usulning to‘g‘riligi (pravilnost)

-usulning hususiyligi (spetsifichnost)
-sezgirligi (chuvstvitelnost)

-selektivligi;

-o‘xshashligi;

-xatoligi;

-to‘g‘ri chizigligi (lineynost)

Tahlil natijalarini  statistik ishlab chiqish usullari, talabalar «Dor1
vositalarining sifatini kafolatlash va standartlash» fanidan kurs ishlarini bajarishda,
«Dori vositalarining zamonaviy tahlil usullari» fanini o‘zlashtirishda va malakaviy
bitiruv ishining tajriba gqismida olingan qiymatlarni baxolashda foydalanishlari

mumkin.
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Farmatsevt - analitik o‘z faoliyati davomida tahlil uslubida ko‘rsatilgan
ishlarni to‘g‘ri bajarish bilangina chegaralanib qolmasligi lozim.

Natijalar: Olingan natijalarni baholash va qiymatlarni statistik ishlab chiqish
orqali xatolik giymatini belgilanish.

Tahlilning to‘g‘riligi va qaytaruvchanligi haqida aniq tasavvurga ega
bo‘lish vaularni matematik statistika jarayonida qo‘llay olish.

Farmatsevt - analitik o‘z faoliyati davomida tahlil uslubida ko‘rsatilgan
ishlarni to‘g‘ri bajarish bilangina chegaralanib qolmasligi lozim.

Tahlil jarayoni ma’lum bir mazmunga ega bo‘lishi uchun quyidagilar talab
etiladi:

1.Har bir ayrim tahlil natijasini to‘g‘ri hisoblash va gayd etish.

2.Eng yaxshi natijani tanlab ola bilish.  ketma-ket bajarilgan  tahlil
natijalari bir- biridan ma’lum bir qiymatga farq qilib, qaysidir keskin farglanuvchi
qiymatni hisobga olish yoki olmaslik muammosini hal eta olish.

3.0lingan natijalarni baholash va qiymatlarni statistik ishlab chiqish orqali
xatolik qiymatini belgilansh.

4.Tahlilning to‘g‘riligi va qaytaruvchanligi haqida aniq  tasavvurga ega
bo‘lish va ularni matematik statistika jarayonida qo‘llay olish.

Miqdoriy tahlilda ishlatiladigan asosiy tushunchalar

Aniglashning (o‘lchash) aniqligi (tochnost), bu aniglanayotgan kattalik
qiymatiga olingan natijalarning yaqinligi.

Natijalarning o‘xshashligi bu bir xil sharoitda olingan natijalarning bir-biriga
yaqin bo‘lishidir. Masalan, bunga instrumental usullar yordamida olingan parallel
natijalar; bir xil seriyali dori moddalarni kimyoviy tahlil qilingandagi olingan
natijalar kiradi.

O‘Ichov natijalarining qaytaruvchanligi — turli sharoit va joyda olingan
natijalarning bir-biriga yaqinligi. O‘lchov natijalarining qaytaruvchanligiga turli
omillar ta’sir ko‘rsatadi: aniglashning qisqa vaqt ichida olib borilishi, namlik,

harorat, reaktivlarning tozaligi. Tahlilning qaytaruvchanligi olingan qiymatlarni
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bir- biriga mosligi bilan aniglanib, u olingan qiymatlarning o‘rtacha arifmetik
qiymatdan gay darajada farqlanishiga bog‘liq. Agar tahliliing qaytaruvchanligi
bo‘lsa olingan natijalarning ma’lum darajada to‘g‘riligiga ishonch hosil qilinadi,
lekin tahlilling to‘g‘riligi etarli bo‘lmagan xollarda ham qaytaruvchanlik yaxshi
bo‘lishi mumkin. Dori vositasining sifatiga bir marta olingan qiymat bo‘yicha baho
borish umuman mumkin emas, chunki olingan qiymat hali tekshirib ko‘rilmagan
va qay darajada qaytaruvchanlikka erishilishi noma’lum bo‘ladi.

Tahlilning ishonarliligi tushunchasi uniig qay darajada qaytaruvchanligiga
qarab belgilanadi:

Tahlilning qaytaruvchanligi olingan qiymatlarni bir-biriga mosligi bilan
aniqlanib, u olingan gqiymatlarning o‘rtacha arifmetik qiymatdan qay darajada
farqlanishiga bog‘liq. Agar tahliliing qaytaruvchanligi bo‘lsa olingan natijalarning
ma’lum darajada to‘g‘riligiga ishonch hosil qilinadi, lekin tahlilling to‘g‘riligi
etarli bo‘lmagan xollarda ham qaytaruvchanlik yaxshi bo‘lishi mumkin. Dori
vositasining sifatiga bir marta olingan qiymat bo‘yicha baho borish umuman
mumkin emas, chunki olingan qiymat hali tekshirib ko‘rilmagan va qay darajada
qaytaruvchanlikka erishilishi noma’lum bo‘ladi.

Tahlilning ishonarliligi tushunchasi uning gay darajada qaytaruvchanligiga
qarab belgilanadi.

Tahlilning to‘g‘riligi deganda ayrim olingan qiymatlar (X;) yoki o‘rtacha
arifmetik qiymatning xaqiqly qiymatga qay darajada yaqinligi tushunilib, u
amalda xatolik bilan belgilanadi.

Usulning sifatini aniqlash uchun uning xatoligi topiladi. Uning xatoligini
aniqlash uchun bir necha laboratoriyalarda olingan natijalar ko‘rib chiqiladi.

Olingan natija bilan aniglanayotgan kattalik qiymati o‘rtasidagi farq
o‘Ichashning xatoligi deyiladi.

Tahlil natijalarini matematik ishlab chiqish orqali quyidagilarni aniqlash
mumkin:

-Olingan tahlil natijalarining qay darajada ishonarli ekanligini;
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-Qo‘pol xatoliklarga yo‘l qo‘yilmaganligini;

-Bir nechta tahlil natijasida olingan qiymatlarning qay darajada aniqligini;
-Ishonchlilikoralig‘igiymati;

-Nisbiy xatoliklar qiymati;

-Olingan gqiymatlarning qay darajada qaytaruvchanligi;

-Ikki yoki undan ortiq tahlil usullaridan qay birida aniqlik yuqori ekanligi;

-Bir vaqtda olingan birnechta tahlil natijalarining bir-biriga mosligi;

-Aniqlik giymatining ma’lum me’yori uchun bajarilishi lozim bo‘lgan ketma-ket
tahlil soni;

-Mabhsulot sifatining qay darajada kafolatlanganligi;

-CHiziqli bog‘lanish o‘lchamlarini;

-Korrelyasiya koeffitsientining qiymatini.

Xulosa:

Dori vositalarining sifatini nazorat qilish va standartlashda metrologik ishlash
muhim ilmiy va amaliy ahamiyatga ega ekanligi ushbu tadqiqot orgali asoslab
berildi. Farmatsevtik mahsulotlarning xavfsizligi, samaradorligi va barqarorligi
bevosita o‘lchovlarning aniqligi, ishonchliligi hamda gayta takrorlanuvchanligiga
bog‘liq.

Tadqiqot natijalari shuni ko‘rsatdiki, metrologik ta’minot tizimi — o‘lchash
vositalarini kalibrlash, verifikatsiya qilish va validatsiyadan o‘tkazish — dori
vositalarining sifat ko‘rsatkichlarini ishonchli baholashda asosiy omil hisoblanadi.
Standartlash  jarayonida matematik-statistik wusullardan foydalanish tahlil
natijalarining aniqligini oshirish, xatoliklarni aniglash va ularni minimallashtirish
imkonini beradi.

Shuningdek, sifatni boshqarish tizimida xom ashyo, texnologik jarayon,
retseptura va saqlash sharoitlari o‘rtasidagi bog‘liglikni matematik modellashtirish
orqali mahsulot sifatini oldindan prognoz qilish mumkinligi aniqlandi. Analitik
usullarning qaytaruvchanligi, to‘g‘riligi, sezgirligi va selektivligi kabi mezonlar

asosida baholanishi esa sifat nazoratining ilmiy asoslanganligini ta’minlaydi.
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Umuman olganda, metrologik ishlashni takomillashtirish farmatsevtika
sanoatida sifatni kafolatlash, xalqaro standartlarga moslikni ta’minlash va
raqobatbardosh mahsulot ishlab chiqgarishda muhim omil bo‘lib xizmat qiladi. Shu
sababli farmatsevtik laboratoriyalarda metrologik madaniyatni oshirish, zamonaviy
o‘Ichov texnologiyalarini joriy etish va statistik tahlil usullaridan keng foydalanish
dolzarb vazifa hisoblanadi.
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