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Analisi dei Medicinali

Analisi Chimico-Farmaceutica



Analisi dei Medicinali

analýo: sciolgo, divido nei suoi componenti, risolvo, trovo la soluzione

MEDICINALE: ogni sostanza o composizione presentata come avente proprietà 
curative o profilattiche delle malattie umane o animali, nonché ogni sostanza o 

composizione da somministrare all'uomo o all'animale allo scopo di stabilire una 
diagnosi medica o di ripristinare, correggere o modificare funzioni organiche 

dell'uomo o dell'animale.



Qalitativa Quantitativa

riconoscimento dei 
costituenti

della sostanza o della 
miscela

determinazione dei 
rapporti quantitativi dei 

singoli costituenti

Analisi dei Medicinali

Analisi

“Controllo di Qualità”

Analisi farmaceutica: controllo chimico, fisico e microbiologico del prodotto farmaceutico 

efficacia e sicurezza 
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Principio attivo: responsabile dell’attività farmaco-terapeutica. 
Eccipienti: varie funzioni, ma non hanno generalmente attività farmacologica.

Specialità medicinale: nome di fantasia con il quale le industrie farmaceutiche mettono in 
commercio un farmaco.
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Il FARMACISTA
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Il Farmacista preparatore assume, con la preparazione, la responsabilità (penale, civile e 

amministrativa) relativa alla qualità del medicinale da lui allestito, nonché alla 

corrispondenza del contenuto con quanto dichiarato in etichetta.
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Fonti di contaminazione CHIMICA a dei prodotti farmaceutici 
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FARMACOPEA UFFICIALE (F.U.)

Codice farmaceutico, ovvero un COMPLESSO DI DISPOSIZIONI TECNICHE ED 

AMMINISTRATIVE rivolte a permettere il controllo della qualità dei medicamenti, sostanze 

e preparati finali, mediante l’indicazione di metodiche di verifica analitica e tecnologica, 

delle specifiche di qualità, dei metodi di preparazione o della formulazione.

Elenco ufficiale in cui sono registrati i nomi di tutti i preparati medicinali in uso, con la 

descrizione delle loro formule, dei requisiti analitici, dei metodi di preparazione.

Testo normativo compilato da organismi statali di controllo, a carattere precettivo nei 
confronti del servizio farmaceutico. 

Testi di RIFERIMENTO in MATERIA di FARMACI
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Ogni Stato ha una propria Farmacopea Ufficiale 

EUROPA: F.U. Europea (Ph.Eur.), ha lo scopo di armonizzare i testi delle principali F.U. degli Stati europei 

e di individuare norme comuni riconosciute sulla qualità dei medicamenti, per facilitare la libera 

circolazione dei prodotti medicinali in Europa ed assicurare la qualità di quelli importati. L'edizione in 

vigore è la decima edizione, in vigore dal 2020.

ITALIA: F.U. Italiana (F.U.I.) istituita dal testo unitario delle Leggi Sanitarie nel 1934. Viene redatta da una 

apposita commissione di esperti nominata dal Ministero della Sanità. Ultima edizione XII, in vigore dal 31 

marzo 2009. 
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1. CAPITOLI GENERALI
1. Prescrizioni generali della Farmacopea Europea e della Farmacopea Italiana
2. Metodi di analisi (apparecchiature, metodi generali fisici e fisico-chimici, 
identificazione, saggi, saggi limite, saggi biologici, dosaggi biologici, metodi 
generali di farmacognosia, saggi e procedimenti tecnologici)
3. Materiali usati nella fabbricazione di contenitori e Contenitori

 4. Reattivi
 5. Argomenti generali
2. MONOGRAFIE

Monografie generali, forme farmaceutiche, materie prime, preparazioni 
farmaceutiche specifiche, preparazioni omeopatiche

3. TABELLE
4. NORME DI BUONA PREPARAZIONE DEI MEDICINALI IN FARMACIA
5. NORME DI BUONA PREPARAZIONE DEI RADIOFARMACI PER MEDICINA NUCLEARE
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Un prodotto è di “qualità FUI” quando è conforme a tutte le specifiche descritte 

nella monografia.

MONOGRAFIE

La Monografia è una "scheda" che riporta gli elementi identificativi di una data sostanza 

(caratteristiche, proprietà, saggi identificativi, utilizzo, ecc.).  Sono poco più di 1000.

La sezione ‘Monografie’ è articolata in:

-monografie;
-forme farmaceutiche;
-materie prime;
-preparazioni farmaceutiche specifiche;
-preparazioni omeopatiche.
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❑ È datato e sottoscritto dal responsabile di qualità̀ del produttore e/o fornitore, 

❑ riporta la rispondenza ai requisiti di Farmacopea o alle specifiche di qualità̀ del 

produttore, 

❑ la data limite di utilizzazione e/o di rititolazione

❑ le condizioni di conservazione e di manipolazione.

Le NBP dei Medicinali in Farmacia e le stesse NBF delle materie prime per uso 

farmaceutico prevedono che il fornitore delle materie prime acquistate dal farmacista 

per la sua attività̀ preparatoria rilasci, per ciascuna sostanza, un certificato di 

analisi. 
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• I saggi limite sono procedimenti semi-quantitativi che permettono di 

determinare se in una data sostanza le impurezze sono presenti in quantità superiore 

o inferiore ad un limite stabilito 

• L’impurezza viene determinata mediante specifiche reazioni di 

precipitazione, visualizzando l’entità di precipitato che si forma, o 

mediante reazioni di complessazione che vedono la formazione di un 

cromoforo
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CAMPIONE ANALITICO = Porzione del materiale in oggetto che viene esaminata

ANALITA = Sostanza che si intende identificare o determinare.

MATRICE = Costituenti del campione diversi dall’analita

ANALISI CHIMICA 

insieme di operazioni che si eseguono per:

- SEPARARE 

- RICONOSCERE 

- DOSARE (se quantitativa)

i costituenti di un campione analitico.
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FASI DI IDENTIFICAZIONE DI UNA SOSTANZA 

1 - ISOLAMENTO DELLA SOSTANZA DA UNA MISCELA 

 Sostanza pura: rappresenta oltre il 90% della miscela (su base molare) 

Componente: presente in quantità̀ inferiori al 90% del totale 

 Principali tecniche 

 Metodi estrattivi – Distillazione - Metodi cromatografici 

2 - PURIFICAZIONE DELLA SOSTANZA 

 Principali tecniche di purificazione

 Cristallizzazione – Sublimazione - Distillazione 
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3 - ESAMI PRELIMINARI 

•     Esame organolettico

•     Esame del comportamento alla calcinazione 

• Ricerca del C, Carbonati, N, S, P, Alogeni 

• Solubilità

4 - SAGGI DI RICONOSCIMENTO DI CARATTERE GENERALE 

• Ricerca anello aromatico

• Ricerca insaturazioni

• Identificazione gruppi funzionali

FASI DI IDENTIFICAZIONE DI UNA SOSTANZA 
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5 - RICONOSCIMENTO dell’ IDENTITA’

•  saggi chimici specifici

•  caratteristiche fisiche individuali (es. pf, potere rotarorio, densità, indice di 

rifrazione)

•  Analisi dei dati cromatografici 

•  Analisi dei dati spettroscopici (spettroscopia di  AA, spettrofotometria IR, 

spettrofotometria UV-VIS, spettrofluorimetria, spettroscopia NMR, 

spettrometria MS)

        

FASI DI IDENTIFICAZIONE DI UNA SOSTANZA 
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METODI DI SEPARAZIONE

ISOLAMENTO DELLA SOSTANZA DA UNA MISCELA 
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METODI DI SEPARAZIONE

DIFFERENZE DI PROPRIETA’ CHIMICHE

DIFFERENZE DI PROPRIETA’ FISICHE

ISOLAMENTO DELLA SOSTANZA DA UNA MISCELA 
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ESTRAZIONE

ISOLAMENTO DELLA SOSTANZA DA UNA MISCELA 
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ESTRAZIONE LIQUIDO - LIQUIDO

Tecnica che permette la separazione di miscele sfruttando la diversa solubilità di un 

composto organico in due liquidi immiscibili tra di loro.

Per solubilizzazione in un opportuno solvente, da una miscela di liquidi viene separato un 

componente liquido.

Il solvente utilizzato per estrarre è praticamente immiscibile col primo solvente, in maniera 

tale da permettere il trasferimento del soluto che interessa entro il secondo solvente. Il 

componente estratto viene chiamato soluto.

Nel solvente impiegato deve essere solubile solo (o comunque in maniera 

significativamente maggiore) il componente da estrarre!



I due solventi sostanzialmente immiscibili formano due strati o fasi; la ripartizione fra di 

esse della sostanza in esame è descritta dal coefficiente di distribuzione, K, cioè dal 

rapporto delle concentrazioni della sostanza in qualsivoglia forma (o forme) essa si trovi 

in ogni fase.
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ESTRAZIONE LIQUIDO - LIQUIDO

Se ad un sistema di due fasi liquide costituite da due componenti immiscibili si aggiunge 

un soluto, quest’ultimo componente si distribuisce tra le due fasi in modo che il rapporto 

tra le concentrazioni nei due solventi resti costante a temperatura costante.

LEGGE DI 
DISTRIBUZIONE/RIPARTIZIONE 

di Nernst
CA = concentrazione g/100 mL nella fase organica
CB = concentrazione g/100 mL nella fase acquosa
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ESTRAZIONE LIQUIDO - LIQUIDO

A parità di quantità di liquido estraente, si ottengono risultati migliori eseguendo più 

estrazioni condotte con piccole quantità piuttosto che un’unica con la totalità del solvente.

K è detto coefficiente di ripartizione o di distribuzione ed è costante a temperatura 

costante. 

A meno che K non abbia un valore molto grande, sono necessarie diverse estrazioni 

successive per recuperare il grosso del soluto dal solvente B (acquoso)
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ESTRAZIONE LIQUIDO - LIQUIDO
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ESTRAZIONE LIQUIDO - LIQUIDO
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ESTRAZIONE LIQUIDO - LIQUIDO

Scelta del solvente 

• alto coefficiente di ripartizione per l’analita e basso per le impurezze;

• possibilità di estrazione selettiva di un componente;

• basso p.eb. per facilitare il recupero della sostanza;

• bassa tossicità, bassa infiammabilità, elevata inerzia chimica, alta immiscibilità con 

acqua;

• elevata differenza di densità per una rapida separazione di fase e bassa viscosità 

per evitare la formazione di emulsioni

 I composti organici sono per lo più solubili in solventi organici 
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ESTRAZIONE LIQUIDO - LIQUIDO

1. solubilizzazione del campione in acqua

2. aggiunta del solvente organico, immiscibile con l’acqua, e ottenimento di due fasi

3. separazione

Separazione mediante imbuto separatore

PROCEDIMENTO
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ESTRAZIONE LIQUIDO - LIQUIDO

Separazione mediante imbuto separatore

1. solubilizzazione del campione in acqua e 

inserirlo nell’imbuto separatore.

2. aggiungere il solvente organico.

PROCEDIMENTO
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ESTRAZIONE LIQUIDO - LIQUIDO

Separazione mediante imbuto separatore

3. Si agita l’imbuto separatore, portando il prodotto desiderato a passare dalla fase 

acquosa a quella organica. Si sfiata verso l’alto.

La posizione relativa dei solventi è determinata 
dalle rispettive densità 
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ESTRAZIONE LIQUIDO - LIQUIDO

Separazione mediante imbuto separatore

Si recuperano separatamente le due fasi

5. Infilare l’imbuto nell’anello e lasciar formare le due fasi

6. Separare le due fasi
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ESTRAZIONE LIQUIDO - LIQUIDO

Estrazione di composti organici acidi e basici 

Composti organici con proprietà acide o basiche possono diventare estremamente solubili 

in acqua per conversione nei corrispondenti sali. Pertanto tali composti possono essere 

separati selettivamente tra di loro e da sostanze neutre per estrazione da soluzioni in 

solvente organico con soluzioni acquose di appropriato pH, tale da trasformare i composti 

da estrarre in sali solubili in acqua e insolubili in solventi organici. 

Gli acidi carbossilici presentano generalmente valori di pKa compresi tra 4 e 5. 
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ESTRAZIONE LIQUIDO - LIQUIDO

Essi sono salificabili sia con gli ioni idrossido che con gli ioni bicarbonato, trasformandosi in 

anioni carbossilato, solubili in acqua. 

Tra le sostanze basiche più comuni in chimica organica si possono citare le ammine. Esse 

reagiscono con acidi inorganici per formare sali di ammonio, solubili in acqua: 

Pertanto è possibile estrarre un'ammina da una soluzione in solvente organico mediante 

trattamento con una soluzione acquosa di HCl. 



Analisi dei Medicinali

ESTRAZIONE Soxhlet

Kr è basso si ricorre ad una tecnica continua che consente di 

non utilizzare quantità troppo grandi di solvente, 

adoperando una apparecchiatura in vetro, l’estrattore 

Soxhlet, inventato dall’omonimo chimico tedesco nel 1879, 

in cui la «soluzione» da estrarre viene ripetutamente a 

contatto con porzioni fresche di solvente riciclato. 

Il sistema è automatico e quindi l’estrazione, una volta 

avviato il processo, non richiede particolari interventi da 

parte dell’operatore. 

Con un estrattore Soxhlet si effettuano estrazioni multiple, mediante un sistema semplice 
che non richiede particolari controlli. 



L’estrattore Soxhlet permette l’estrazione solido-liquido.

E’ formato da tre componenti sovrapposti: 
• un pallone
• l’apparecchiatura di estrazione vera e propria
• un refrigerante a ricadere 
 

Il materiale solido o semisolido che contiene la sostanza che si vuole separare è 

collocato in una camera di estrazione, permeabile dal solvente che si posiziona nella 

sezione centrale dell’apparecchiatura. 

L’estrattore è formato da due camere sovrapposte separate: quella superiore 

comunica con la camera inferiore, che è in continuità con il pallone sottostante, in cui 

avviene il riscaldamento, grazie ad un condotto laterale per il passaggio del solvente 

portato allo stato di vapore e ad un sifone per lo scarico del liquido in eccesso, 

mentre il collo della camera centrale è comunicante con il refrigerante a ricaduta, in 

modo da avere un ricircolo continuo di solvente fresco. 
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ESTRAZIONE  Soxhlet

https://www.youtube.com/watch?v=buBboulabFM
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ESTRAZIONE SOLIDO (SEMISOLIDO) - LIQUIDO

Estrattore di Soxhlet

Operativamente il ciclo continuo di estrazione prevede:

1.  I vapori del solvente, portato ad ebollizione nel pallone, 

raggiungono, tramite il raccordo laterale, il refrigerante 

dove condensano e, ricadendo nella camera di 

estrazione, attraversano il filtro a ditale ed estraggono il 

soluto.

2. Quando il livello del liquido (contenete la miscela 

sostanza da estrarre e solvente) aumenta fino a sfiorare 

la curva superiore del sifone, questo viene risucchiato nel 

pallone e il solvente può ricominciare un nuovo ciclo.

https://www.youtube.com/watch?v=buBboulabFM
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ESTRAZIONE LIQUIDO - LIQUIDO

Estrattore di Soxhlet 

Al termine delle operazioni di estrazione, prima di ottenere la sostanza estratta pura, 

allontanando il solvente organico per distillazione, è necessario eliminare le tracce di 

acqua dal solvente stesso, utilizzando un disidratante. 

A questo scopo sono sfruttati molti sali inorganici che sottraggono l’acqua idratandosi. Il 

disidratante più frequentemente utilizzato è il solfato di sodio anidro (Na2SO4) 

Mediante estrazione con Soxhlet si può utilizzare qualunque solvente volatile. Vengono 

frequentemente impiegati diclorometano e miscele cicloesano/acetone. 



Limiti dell’estrazione con Soxhlet

• Utilizzo di elevate quantità di solventi organici spesso anche tossici.

• Procedura lunga, richiede generalmente 12-24 ore.

• Difficoltà di automazione e perdita o contaminazioni durante la manipolazione del 

campione.
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ESTRAZIONE LIQUIDO - LIQUIDO

Estrattore di Soxhlet 
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Metodi analitici: 

 - chimici (reazioni con reagenti)  DISTRUTTIVI
 - chimico-fisici (reazioni senza reagenti)  DISTRUTTIVI E NON
 - fisici (senza reazioni)   NON DISTRUTTIVI

METODO ANALITICO: un processo chimico o chimico-fisico che può essere usato per 
fornire informazioni analitiche.

SEGNALE ANALITICO E’ espressione di una INFORMAZIONE CHIMICA 

qualitativa (natura e composizione) e/o quantitativa.


	Diapositiva 1
	Diapositiva 2
	Diapositiva 3
	Diapositiva 4
	Diapositiva 5
	Diapositiva 6
	Diapositiva 7
	Diapositiva 8
	Diapositiva 9
	Diapositiva 10
	Diapositiva 11
	Diapositiva 12
	Diapositiva 13
	Diapositiva 14
	Diapositiva 15
	Diapositiva 16
	Diapositiva 17
	Diapositiva 18
	Diapositiva 19
	Diapositiva 20
	Diapositiva 21
	Diapositiva 22
	Diapositiva 23
	Diapositiva 24
	Diapositiva 25
	Diapositiva 26
	Diapositiva 27
	Diapositiva 28
	Diapositiva 29
	Diapositiva 30
	Diapositiva 31
	Diapositiva 32
	Diapositiva 33
	Diapositiva 34
	Diapositiva 35
	Diapositiva 36
	Diapositiva 37
	Diapositiva 38
	Diapositiva 39
	Diapositiva 40
	Diapositiva 41
	Diapositiva 42
	Diapositiva 43
	Diapositiva 44
	Diapositiva 45
	Diapositiva 46
	Diapositiva 47

