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Пояснительная записка

1. Место дисциплины в структуре основной образовательной программы, модульной структуре ООП

Дисциплина «Технология готовых лекарственных средств» является дисциплиной вариативной части профессионального цикла основной образовательной программы.
«Технология готовых лекарственных средств» представляет собой комплексную дисциплину, базирующуюся на знаниях, умениях и навыках полученных при изучении общей и неорганической, органической, физической химии, аналитической и физико-химических методов анализа. Дисциплина является основой для решения конкретных профессиональных задач.

Общая трудоемкость дисциплины 3 зачетные единицы (108 академических часов).

2. Цель и задачи изучения дисциплины

Целью освоения дисциплины «Технология готовых лекарственных средств» является усвоение обучающимися основных методов и приемов анализа и обеспечения показателей качества биологически активных соединений на различных стадиях их разработки, изготовления, распределения, транспортирования, хранения и потребления.

Задачи изучения дисциплины:

-научиться применять знания в области технологий ГЛС для решения производственных задач;

-научится ставить и решать задачи производственного анализа ГЛС;

-научиться разрабатывать технологические процессы ГЛС;

-проектировать и использовать новое оборудование для производства ГЛС.

3.Требования к входным знаниям, умениям, компетенциям

Приступая к освоению дисциплины, обучающийся должен:

-знать:

основные классы органических соединений;

физико-химические процессы и основное оборудование химико-фармацевтических производств;
способы и аппаратуру для транспортирования твердых, жидких и газообразных сред;

нормы техники безопасности и охраны труда; 

-уметь:

синтезировать биологически активные соединения (БАС);

анализировать БАС;

-владеть: 

навыками выполнения расчетов с использованием пакетов прикладных программ Exсel, MathCAD.
4. Ожидаемые результаты образования и компетенции по завершении освоения учебной дисциплины 

В результате изучения дисциплины обучающийся должен продемонстрировать следующие образовательные результаты:

	№ п/п
	Формируемые компетенции
	Образовательные  результаты

	
	индекс
	компетенция
	индексы

	
	
	
	З
	У
	В

	1


	ПК-7


	способен и готов осуществлять технологический процесс в соответствии с регламентом и использовать технические средства для измерения основных параметров технологического процесса, свойств сырья и продукции
	З-1

З-2

З-3

З-4

З-5 
	У-1

У-2

   
	В-1

В-2

В-3

В-4

В-5

 

	2
	ПК-23
	способен использовать знание свойств химических элементов, соединений и материалов на их основе для решения задач профессиональной деятельности
	З-1

З-2

З-3

З-4

З-5 
	У-1

У-2

   
	В-1

В-2

В-3

В-4

В-5 


Расшифровка индексов:

-знать 

-современные лекарственные формы, их классификацию; влияние состава и методов получения лекарственной формы на биологическую доступность лекарственных веществ; (З-1)

-теоретические основы производства лекарственных форм на базе понятий о свободных и связанных дисперсных системах; (З-2)

-содержание, обоснование и последовательность технологических стадий и операций заводского производства ГЛС и косметической продукции; (З-3)

-конструкции и принцип действия основных аппаратов; нормативно-техническую документацию, регламентирующую производство ГЛС и косметической продукции; (З-4)

-контролируемые параметры и основные методы контроля качества исходного сырья и готового продукта; (З-5)

- уметь 

разработать технологическую и аппаратурную схемы производства ГЛС; (У-1)

-использовать нормативную и производственную документацию; (У-2)

– владеть навыками

-библиографического поиска, с привлечением современных информационных технологий, (В-1)

-использования материалов Международной Фармакопеи и другой нормативной литературы в производстве ГЛС, (В-2)

-проведения технологических расчетов производства ГЛС, (В-3)

-поиска оптимального подхода к решению практических вопросов, (В-4)

-составления технологической и аппаратурной схем производства ГЛС. (В-5)

5. Структура дисциплины

Фармацевтические факторы, определяющие терапевтическую эффективность лекарственных средств. Влияние фармацевтических факторов на биодоступность различных лекарственных форм. Классификация лекарственных форм по агрегатному состоянию, путям введения в организм, по применению, дозированию, дисперсологическая классификация. 

Технология твердых лекарственных форм. Физико-химические и технологические свойства таблетируемых масс, их влияние на технологию таблетирования. Основные группы вспомогательных веществ в производстве таблеток. Технологический процесс производства таблеток: прямое прессование, гранулирование. Покрытие таблеток оболочками. 

Технология мягких лекарственных форм. Основные способы получения микрокапсул и аппаратурное оснащение. Лекарственные формы на основе микрокапсул. Современные требования к мазям и мазевым основам. Технология и стандартизация мазей на фармацевтических предприятиях.

Технология жидких лекарственных форм. Стерильные и асептически приготовленные лекарственные формы.

Технология аэрозольных лекарственных форм. 

Достижения фармацевтических технологий в области создания новых лекарственных форм.

6. Основные образовательные технологии
В процессе изучения дисциплины используются как традиционные, так и инновационные технологии, активные и интерактивные формы и методы обучения: объяснительно - иллюстративное обучение с элементами проблемного изложения, обучение в сотрудничестве, лекции, лабораторные занятия, коллоквиум, консультация, разбор конкретных ситуаций, исследовательская работа,  презентация, самостоятельная работа.

7. Формы контроля

Оценка качества освоения дисциплины включает текущий контроль успеваемости (собеседование, защита лабораторно-практических работ, контрольная работа, коллоквиум, тестирование, подготовка информационных сообщений, защита творческих работ) и промежуточную аттестацию - зачет. 

Критерии оценки индивидуальных образовательных результатов (достижений) определяются в соответствии с Положением о балльно-рейтинговой системе и технологической картой дисциплины.
Содержание дисциплины

Введение в курс технологии изготовления лекарственных форм и косметической продукции промышленного производства. Основные термины и понятия. Нормирование качества лекарственных форм. Биофармация как теоретическая основа фармацевтической технологии. Фармацевтические факторы, определяющие терапевтическую эффективность лекарственных средств. Влияние фармацевтических факторов на биодоступность различных лекарственных форм. Классификация лекарственных форм по агрегатному состоянию, путям введения в организм (энтеральные и парентеральные), по применению, дозированию, дисперсологическая классификация. Классификация, назначение и основное сырье для производства косметических препаратов. 
Организация промышленного производства лекарственных форм и косметических средств
Технология твердых лекарственных форм и косметических препаратов. Технология порошков. Характеристика таблеток как лекарственной формы. Физико-химические и технологические свойства таблетируемых масс, их влияние на технологию таблетирования. Основные группы вспомогательных веществ в производстве таблеток. Технологический процесс производства таблеток: прямое прессование, гранулирование. Покрытие таблеток оболочками: прессованные, пленочные и дражированные покрытия. Тритурационные таблетки. Контроль качества таблеток. Гранулы. Микродраже. Спансулы. Драже. Технологии получения. Твердые и сыпучие косметические средства.
Технология мягких лекарственных форм и косметических препаратов. Основные способы получения микрокапсул и аппаратурное оснащение. Лекарственные формы на основе микрокапсул. Лекарственные формы в желатиновых капсулах: современная классификация и общая характеристика. Производство мягких и твердых желатиновых капсул. Контроль качества. Современные требования к мазям и мазевым основам. Технология и стандартизация мазей на фармацевтических предприятиях. Суппозитории: определение, общие свойства. Способы получения суппозиториев в промышленных условиях.
Технология жидких лекарственных форм и косметических препаратов. Общая характеристика жидких лекарственных форм. Промышленное производство суспензий и эмульсий. Стерильные и асептически приготовленные лекарственные формы: общая характеристика, классификация, требования. Особенности производства некоторых инъекционных лекарственных форм. Жидкие косметические и гигиенические средства.
Технология газообразных лекарственных форм и косметических средств. Фармацевтические и косметические аэрозоли: характеристика и классификация. Виды аэрозольных систем. Технология различных аэрозольных систем. Требования и особенности технологии глазных лекарственных форм. 

Достижения фармацевтических технологий в области создания новых лекарственных форм
Новые лекарственные формы: общая характеристика и классификация. Прогнозирование развития лекарственных форм. Особенности надлежащей производственной практики (GMP) применительно к производству ГЛС. Тенденции и направления развития косметики.
Содержание лекционного курса
Перечень тем лекционных занятий

1. Введение в курс технологии изготовления лекарственных форм. 

2. Организация промышленного производства лекарственных форм. 

3. Технология твердых лекарственных средств 

4. Технология мягких лекарственных средств
5. Технология жидких лекарственных средств
6. Технология газообразных лекарственных средств
7. Достижения фармацевтических технологий в области создания новых лекарственных форм

8. Особенности надлежащей производственной практики (GMP) применительно к производству ГЛС.

9. Тенденции и направления развития косметики.

Содержание лабораторных занятий
Перечень лабораторных работ
1. Разработка технологической  схемы получения лекарственного препарата

2. Приготовление настоек

3. Получение ароматных вод

4. Ректификация спиртовых рекуператов

5. Приготовление мягких и твердых желатиновых капсул

6. Приготовление эмульсий и суспензий для наружного применения 
7. Составление и расчет материального баланса производства ГЛС
8. Приготовление суппозиториев
9. Аппаратурный расчет основного и вспомогательного оборудования
10. Приготовление простых и сложных порошков

11. Составление и расчет материального баланса производства ГЛС

Содержание самостоятельной работы
Перечень тем на самостоятельную работу
1. Нормирование качества лекарственных форм. Биофармация как теоретическая основа фармацевтической технологии.
2. Влияние фармацевтических факторов на биодоступность различных лекарственных форм.
3. Классификация, назначение и основное сырье для производства лекарственных форм и косметических препаратов. 

4. Организация промышленного производства лекарственных форм и косметических средств
5. Лекарственные формы на основе микрокапсул. 
6. Основные группы вспомогательных веществ в производстве таблеток. 

7. Производство мягких и твердых желатиновых капсул. 
8. Современные требования к мазям и мазевым основам. 

9. Особенности производства некоторых инъекционных лекарственных форм. 
10. Жидкие косметические и гигиенические средства.

11. Требования и особенности технологии глазных лекарственных форм. 

12. Тенденции и направления развития косметики.
13. Классификация вспомогательных веществ по природе и химической структуре.

14. Природные вспомогательные вещества.

15. Синтетические и полусинтетические вспомогательные вещества.

16. Классификация вспомогательных веществ по влиянию на физико-химические характеристики и фармакокинетику ЛФ.

Рекомендации по организации самостоятельной работы

Цели, задачи и содержание самостоятельной работы студентов могут включать в себя следующие направления:

1. Углубление знаний по предмету на основе работы с современной литературой, учебным, методическим оснащением кабинета, электронными каталогами, дидактическими пособиями, в том числе в электронном варианте.

2. Осуществление профессиональной направленности и практической реализации подготовки будущего бакалавра в плане подготовки презентаций по разделам дисциплины.

Виды самостоятельной работы

Виды самостоятельной работы по первому направлению реализуется во всех темах. 

Самостоятельная работа по второму направлению осуществляется на практических занятиях, при подготовке к ним, а также в виде конкретных заданий. В последнем случае студент заранее получает конкретные задания или задачу с определенной целью, а затем сам ищет материал, планирует исполнение, самостоятельно оформляет итоги. Также студент сам может предложить тему или задачу для самостоятельного практического или теоретического решения того или иного вопроса.

Примеры заданий для самоконтроля и контроля

Задание I. Рассчитать количество стандартной жидкости и воды для приготовления следующих растворов.
1.
а) раствор кислоты хлористоводородной 2 % — 200 мл;
           б)  раствор перекиси водорода 2 % — 300 мл;
          в) раствор формалина 3 % — 250 мл.

2.
а) раствор пергидроля 10 % — 200 мл;
           б) раствор жидкости Бурова 3 % — 400 мл;

            в) раствор кислоты уксусной 30 % — 150 мл.

3.
а) раствор формальдегида 8 % — 250 мл;

б) раствор аммиака 5 % — 600 мл;

в)  раствор перекиси водорода 500 мл.

4.
а)  раствор жидкости Бурова 6 % — 300 мл;


б)  раствор кислоты хлористоводородной 1 % — 700 мл


в) раствор формалина 5 % — 350 мл.

5.
а) раствор кислоты хлористоводородной 6 % — 300 мл
            (раствор № 2 по Демьяновичу);


б)  раствор кислоты уксусной 5 % — 50 мл;


в)  раствор пергидроля 10 % — 150 мл.

6.
а) раствор аммиака 10 %— 1л;

б)  раствор жидкости Бурова 3 % — 300 мл;

в)  раствор формалина 4 % — 250 мл.

7.
а)  раствор основного ацетата алюминия 2 % — 300 мл;

б)  раствор формальдегида 10 % — 500 мл;

в)  раствор кислоты уксусной 10 % — 400 мл.

8.
а) раствор кислоты хлористоводородной 3 % — 800 мл;

б)  раствор аммиака 3 % — 150 мл;

в)  раствор перекиси водорода 150 мл.

9.
а) раствор жидкости Бурова 3 % — 450 мл;

б)  раствор аммиака 10 % — 500 мл;

в)  раствор формалина 10 % — 900 мл.

10.
а) раствор кислоты хлористоводородной 10 % — 1 л;

б )  раствор перекиси водорода 3 % — 700 мл;

в)  раствор основного ацетата алюминия 2 % — 350 мл.

Задание II. Рассчитать необходимое количество исходных компонентов на приготовление 1 л микстур: 

1. 
Раствора кофеина-бензоата натрия 0,5 % — 100 мл

 
Гексаметилентетрамина по 1,0 

Натрия салицилата 0,5
2.
Кодеина 0,1
  
Кофеина-бензоата натрия 0,5
  
Раствора кальция хлорида 5 % — 150 мл
  
Натрия бромида 3,0
  
Сиропа сахарного 5 мл
3.
Раствора анальгина из 0,5 — 150 мл
  
Магния сульфата 4,0
  
Натрия бромида 4,0
  
Настойки валерианы 5 мл
  
Сиропа сахарного 10 мл
4.
 Кодеина фосфата 0,15
  
Натрия бромида 4,0
  
Настойки ландыша
  
Сиропа сахарного по 5 мл
  
Воды очищенной до 200 мл
5.
 Кодеина фосфата 0,2
  
Глюкозы 80,0
  
Натрия бромида 4,0
  
Настойки ландыша
  
Настойки валерианы по 5 мл
  
Воды очищенной 200 мл
6.
 Кодеина 0,1
  
Натрия бензоата 5,0
  
Натрия гидрокарбоната 4,0
  
Воды очищенной 200 мл
  
Нашатырно-анисовых капель 2 мл
7.        Кодеина фосфата 0,1
          Натрия бромида 3,0
          Раствора глюкозы 40 % — 150 мл
         Адонизида 4 мл
8.      Натрия бромида 4,0
   Калия бромида 2,0
   Натрия салицилата 3,0
   Адонизида 5 мл
   Глюкозы 10,0
   Воды очищенной 220 мл
9.  Раствора натрия бромида 4,0 — 150 мл
   Калия бромида 2,0
    Магния сульфата 15,0
    Настойки валерианы 5 мл
10. Раствора глюкозы 20 % — 200 мл
   Натрия бромида 1,0
   Кислоты аскорбиновой 2,0
   Настойки пустырника 3 мл
Приготовить из имеющихся концентрированных растворов и жидких препаратов:
1)  раствор гексаметилентетрамина 20 % (1:5);
2)  раствор калия бромида 20 % (1:5);
3)  раствор калия йодида 20 % (1:5);
4)  раствор кальция хлорида 20 % (1:5);
5)  раствор кофеина-бензоата натрия 20 % (1:5);
6)  раствор натрия бромида 20 % (1:5);
7)  раствор натрия бензоата 10 % (1:10);
8)  раствор натрия гидрокарбоната 5 % (1:20);
9)  раствор натрия салицилата 40 % (1:2,5);
10)  адонизид;
11)  настойка валерианы;
12)  настойка ландыша;
13)  настойка пустырника;
14)  нашатырно-анисовые капли;
15)  сироп сахарный.

Имеются только в виде порошка:
1)  аммония хлорид;
2)  глюкоза;
3) кислота аскорбиновая;

      4) магния сульфат.
Критерии оценки самостоятельной работы


Используется накопительная система контроля самостоятельной работы по всем ее видам. При этом реализуется открытое, гласное обсуждение уровня успеваемости в коллективе, проводится анализ, как общего профессионального уровня, так и достижений отдельных обучаемых в решении задач.
Примерный перечень вопросов к зачету
1. Основные термины и понятия. Нормирование качества лекарственных форм. 
2. Биофармация как теоретическая основа фармацевтической технологии. 
3. Фармацевтические факторы, определяющие терапевтическую эффективность лекарственных средств. 
4. Влияние фармацевтических факторов на биодоступность различных лекарственных форм. 
5. Классификация лекарственных форм по агрегатному состоянию, путям введения в организм (энтеральные и парентеральные), по применению, дозированию, дисперсологическая классификация. 
6. Классификация, назначение и основное сырье для производства косметических препаратов. 

7. Технология твердых лекарственных форм и косметических препаратов.
8. Технология порошков. 
9. Характеристика таблеток как лекарственной формы. 
10. Физико-химические и технологические свойства таблетируемых масс, их влияние на технологию таблетирования. 
11. Основные группы вспомогательных веществ в производстве таблеток.
12. Технологический процесс производства таблеток: прямое прессование, гранулирование. 
13. Покрытие таблеток оболочками: прессованные, пленочные и дражированные покрытия. Тритурационные таблетки. 
14. Контроль качества таблеток. Гранулы. Микродраже. Спансулы. Драже.
15. Технологии получения лекарственных препаратов. 
16. Твердые и сыпучие косметические средства.

17. Технология мягких лекарственных форм и косметических препаратов.
18. Основные способы получения микрокапсул и аппаратурное оснащение.
19. Лекарственные формы на основе микрокапсул. 
20. Лекарственные формы в желатиновых капсулах: современная классификация и общая характеристика. 
21. Производство мягких и твердых желатиновых капсул. Контроль качества.
22. Современные требования к мазям и мазевым основам. 
23. Технология и стандартизация мазей на фармацевтических предприятиях.
24. Суппозитории: определение, общие свойства. Способы получения суппозиториев в промышленных условиях.

25. Технология жидких лекарственных форм и косметических препаратов. Общая характеристика жидких лекарственных форм. 
26. Промышленное производство суспензий и эмульсий. 
27. Стерильные и асептически приготовленные лекарственные формы: общая характеристика, классификация, требования. 
28. Особенности производства некоторых инъекционных лекарственных форм. 
29. Жидкие косметические и гигиенические средства.

30. Технология газообразных лекарственных форм и косметических средств.
31. Фармацевтические и косметические аэрозоли: характеристика и классификация. Виды аэрозольных систем. Технология различных аэрозольных систем. 
32. Требования и особенности технологии глазных лекарственных форм. 

33. Достижения фармацевтических технологий в области создания новых лекарственных форм

34. Новые лекарственные формы: общая характеристика и классификация.
35. Прогнозирование развития лекарственных форм. 
36. Особенности надлежащей производственной практики (GMP) применительно к производству ГЛС. 
37. Тенденции и направления развития косметики.

Учебно-методическое и информационное обеспечение дисциплины
Литература

Основная

1. Солдатенков А.Т. и др. Основы органической химии лекарственных веществ / А.Т. Солдатенков, Н.М. Колядина, И.В.Шендрик.-3-е изд.-М.:Мир; БИНОМ  Лаборатория знаний, 2012.- 191 с.:ил. Гриф УМО
2. Коваленко Л.В. Биохимические основы химии биологически активных веществ / Л.В.Коваленко. М.:Бином, 2010.- 229 с.
3. Общая химическая технология в примерах, задачах, лабораторных работах и тестах : учебное пособие/ Л. Л. Товажнянский-ИНФРА-М, 2015. – 447 с. 

Дополнительная 

1. Общая химическая технология: введение в моделирование химико-технологических процессов: учебное пособие/Закгейм А.Ю.- Логос, 2009 г.- 303 с. http://www.knigafund.ru/books/112649

Программное обеспечение и Интернет-ресурс

1. www.chem.msu.su
2. www.chemport/ru/ HIMICHESKAYA KINETIKA
3. www. Krugoswet.ru / химическая термодинамика

4. www. Nanometr. Ru / fullereni 3660. html
5. www.informeko.ru
6. http/www.nauka.relis.ru/
7. http://nplit.ru/books/item/f00/s00/z0000056/st026.shtml; 

8.http://www.physchem.chimfak.rsu.ru/Source/History/Sketch_8.html
Материально-техническое обеспечение дисциплины
1. Компьютерный класс 

2. Компьютер, сканер, принтер.

3. Кодоскоп

4. Телевизор, видеомагнитофон, DVD.

5. Ноутбук.
6. Проектор.
7. Таблицы. 

8. Лабораторное оборудование, посуда, химические реактивы.
9. Поляриметр.

10.  Рефрактометр.

11. Фотоэлектрокалориметр. 

12. Спектрофотометр 

13. Микроскоп.

14. Хроматограф газовый Кристалл 2000М

15. ИК фурье-спектрометр ФСМ 12-01

16. Анализатор АКВ-07МК вольтамперометрический

17. Ультразвуковой диспергатор ИЛ100-6/1

Схема распределения учебного времени
по видам учебной деятельности

Общая трудоемкость дисциплины – 3 зачетные единицы (108 академических часов)

	Виды учебной деятельности


	Трудоемкость, час



	Общая трудоемкость
	108

	Аудиторная работа
	64

	в том числе:

лекции

лабораторные занятия
	32

32

	Самостоятельная работа
	44

	Промежуточная аттестация: 
	зачет


Схема распределения учебного времени по семестрам

	Виды учебной деятельности


	7
сем.
	Всего

	Общая трудоемкость
	108
	108

	Аудиторная работа
	64
	64

	в том числе:

лекции

лабораторные занятия
	32

32
	32

32

	Самостоятельная работа
	64
	64

	Промежуточная аттестация
	Зач.
	Зач.


Учебно-тематический план
	№

п/п
	Наименование разделов и тем курса (с кратким раскрытием лекционных, лабораторных и практических занятий)
	Всего часов в трудоемкости
	В том числе аудиторных
	Руководство самост. работой
	Промежуточная аттестация

	
	
	
	Всего
	Лекц.
	Практ. зан. (семин.)
	Лаборат. занятия
	
	

	1
	Введение в курс технологии изготовления лекарственных форм. 
	8
	4
	4
	
	
	4
	

	2


	Организация промышленного производства лекарственных форм. 
	10
	6
	4
	
	2
	4
	

	3
	Технология твердых лекарственных средств 
	14
	10
	4
	
	6
	4
	

	4
	Технология мягких лекарственных средств
	18
	12
	4
	
	8
	6
	

	5
	Технология жидких лекарственных средств
	18
	12
	4
	
	8
	6
	

	6
	Технология газообразных лекарственных средств
	12
	6
	4
	
	2
	6
	

	7
	Достижения фармацевтических технологий в области создания новых лекарственных форм
	12
	6
	4
	
	2
	6
	

	8
	Особенности надлежащей производственной практики (GMP) применительно к производству ГЛС.
	8
	4
	2
	
	2
	4
	

	9
	Тенденции и направления развития косметики.
	8
	4
	2
	
	2
	4
	

	
	Промежуточная аттестация 
	зачет
	
	
	
	
	
	зачет

	
	Всего:
	108
	64
	32
	-
	32
	44
	


