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Svrha ovog istrazivanja je razviti metodc

nje procesa oblaganja tableta.

Ul@Ba same film ovojnice tableta nije sa
zajedno s ostalim pomocnim tvariy | za aktivne tvari,
odreduje mjesto razgradnje tabletg /ecava mehanicku otpornost.
Naime, parametri poput [SJJIERIII€e ne mogu se direktno odrediti.
UgliBvo iz ovih razloga -LldgsleileM=REY: iti matematicki model kojim bi
’ ogucéeno direktn@®odredivanje d8bljine film ovojnice tableta, koja

=Pveliku ulogu u gotovom proizvodu. -

.

L4
ots

Y

MATERUALI | METODE

U eksperimentalnom radu koristeni su uzorci tableta Neofen od nmg te Ibuprofen
400 mg, 600 mg i 800 mg.

Instrumenti: analiticka vaga, pomicno mjerilo, NIR spektrometar

nimanja spektara uzoraka, tablete je bilo potrebno vagati kako bi im se
odre 2sa (m,) te im izmjeriti debljinu (d,) i promjer (r,), dok je kod Ibuprofen
800 mg leta mjerena Sirina (h,) i duljina tableta (/,). Nakon sto su snimljeni
spektri ob®zenih uzoraka, tablete su oguljene, te je ponovljen postupak VM
(m,), mjerenja debljine (d,), Sirina (h,) i promjera (r,) te snimanja spektara.

Prije

IZRADA MODELA

Prilikom izrade dela kao primarna metoda koristeno je guljenje tableta
skalperom. Prije i nakon guljenja, tablete su vagane te su vidljivéazlike u masama u
rasponu od 15-20 mg, sto je unutar granica industrijskog na ja ovojnice na
jezgru tablete. Kao ulazne varijable koristeni su apsorpcijski sps kao izlazne
varijable, pri izradi modela, koristena je razlika debljine tableta p nakon skidanja
ovojnice (A/2, mm) Sto predstavlja debljinu film ovojnice.

Model za odredivanje debljine ovojnice tableta izraden je koristenjem metode
uant 2 u programskom paketu OPUS (Bruker Optik GmbH)

JU dobivenih spektara potrebno je selektirati podatke za izradu modela i
Jeru modela. 45 uzoraka koristeno kao skup za izradu modela, a 24 uzoraka za
tiranje modela.

a izradu modela za odredivanje debljine ovojnice tableta koristena je PLS metoda.
PLS je regresijski model koji, uglavhom, koristi cijeli frekvencijski spektar. Medutim,
sumovi ili dodatne komponente u uzorcima mogu uzrokovati da ih PLS model
interpretira kao i ostale zeljene komponente, sto dovodi do degradacije modela. Iz
tog razloga, potrebno je ograniciti frekvencijski spektar.
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stvarno odredene vrijednost:
debliine ovoinice

broj latentnih faktora

Slika 2. Graf ovisnosti RMSEP pogreske o ka 3_-. Graf VIS stvarn.|h. i predvidenih
latentnim faktorima vrijednosti debljina ovojnica tableta
koristenih za izradu modela .
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Slika 4. Graf ovisnosti stvarnih i predvidenih 5% 5. Prikaz odstupanja stvarnih
vrijednosti debljina ovojnice tableta koristenih za vrijednosti debljine ovojnice od
provjeru modela. predvidenih .

U ovom diplomskom radu prikazan je jedin od nacina primjene NIR spektroskopije koja pruza
orzo i ucinkovito mjerenje uzoraka
z dobivenih spektara odredene su sljedece vrijednosti: RMSEP (za umjeravanje 0,00804, za

validaciju 0,00516), R? (za umjeravanje 91,98, za validaciju 95,78), RPD (za umjeravanje 3,58 za
validaciju 4,87).
Odstupanje predvidenih.wrijednosti, RPD, pokazuje da je model usvojiv, odnosno ove vrijed

ukazuju da bi se trebalc nuti na izbor primarne metode, ali i na izbor skupova podatak:
umjeravanje i validacij
Ydlellelgl arne metode gulj

sl VElIMMsenacnih rezultata.

nje ovojnice tableta skalperom, zasigurno je prouzrocilo pogreske u
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