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Specjalnos¢ -

Poziom studiow jednolite magisterskie
Forma studiow stacjonarne

Rok studiow /semestr studiow rok 1V, semestr Vi1

Liczba przypisanych punktow ECTS 3
Ogotem: 55 godzin
Wyklady: 15 godzin
Cwiczenia: 40 godzin
X zaliczenie na oceng:
[1 opisowe
testowe
[ praktyczne
L] ustne

Formy prowadzenia zaj¢c
(liczba godzin)

Sposoby weryfikacji i oceny efektdéw

- [ zaliczenie bez oceny
uczenia S1¢

L] egzamin koncowy:
(1 opisowy
[ testowy
[ praktyczny
[ ustny

Kierownik jednostki dr hab. n. farm. Maria Dabkowska

dr hab. n. farm. Maria Dagbkowska
maria.dabkowska@pum.edu.pl

tel. 91 8151016

Samodzielna Pracownia Farmakokinetyki
i Farmacji Klinicznej

Plac Polskiego Czerwonego Krzyza 1,
71-899 Szczecin, tel. tel. 91 8151006

Adiunkt dydaktyczny lub osoba
odpowiedzialna za przedmiot

Nazwa i dane kontaktowe jednostki

* zaznaczy¢ odpowiednio, zmieniajac (1 na X1
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Strona internetowa jednostki

https://www.pum.edu.pl/studia_iii_stopnia/
informacje_z_jednostek/wfbmiml/samodzielna_
pracownia_farmakokinetyki i farmacji_klinicznej/

Jezyk prowadzenia zaje¢

polski

Informacje szczegolowe

Poznanie metod badania
1 Dbiologicznej

dostgpnosci  farmaceutycznej
réznych postaci leku oraz czynnikow

Cele zajec wptywajacych na te parametry; poznanie systemu klasyfikacji
BCS; badania bioréwnowaznosci; okreslenie korelacji in vitro
—in vivo.
Wiedzy P_odstaw_owe wiadoglos',ci z fizjologii, matematyki, chemii
fizycznej, technologii postaci leku I, farmakokinetyki.
Umiejetno$¢ okreslenia wptywu leku/substancji z jakiej
wykonany jest lek na ustroj, badania dotyczace
fizycznych/chemicznych ~ wlasciwosci  leku,  postaci
Wymagania . . . | dawkowania (produktu leczniczego), w ktérym lek/substancja
.| Umiejetnosci . . .
wstepne w zakresie aktywna jest podawany, oraz wplyw drogi podania na
szybkosci 1 zakresu ogolnoustrojowego wchianiania leku,
dostepnosci farmaceutycznej i biologicznej réznych postaci
lekow.
l:;or?epceztr?;gﬁ Zdolnos¢ do efektywnej pracy w zespole.
EFEKTY UCZENIA SIE
SYMBOL . fikacii
Ip. efektu |  Student, ktéry zaliczyl ZAJECIA | (odniesienie do) Sposo%"‘ﬁr,y kacy!
uczenia si¢ | wie/umie/potrafi: efektow uczenia sie erextow "
dla kierunku tezema sie
zna i rozumie procesy, jakim podlega
W01 lek w organizmie w zaleznos$ci od D.W1 K, RZC
drogi i sposobu podania
zna i rozumie wptyw postaci leku 1
W02 sposobu podania na wchtanianie i czas D.W3 K
dziatania leku
zna i rozumie procesy
farmakokinetyczne (LADME) oraz ich
W03 znaczenie w badaniach rozwojowych D.w4 K
leku oraz w optymalizacji
farmakoterapii
zna i rozumie sposoby oceny
dostgpnosci farmaceutyczne;j
W04 i biologicznej oraz zagadnienia D.W9 K, RZC
zwigzane z korelacjg wynikow badan
in vitro — in vivo (IVIVC)
W05 zna i rozumie znaczenie czynnikow D W10 K. RZC
wptywajacych na poprawe dostepnosci ' ’
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farmaceutycznej i biologicznej
produktu leczniczego

W06

zna i rozumie zagadnienia zwigzane z
oceng biofarmaceutyczng lekow
oryginalnych i generycznych, w tym
sposoby oceny biorownowaznosci

D.W11

uo1

potrafi ocenia¢ réznice we wchtanianiu
substancji leczniczej w zalezno$ci od
sktadu leku, jego formy oraz
warunkow fizjologicznych

I patologicznych

D.U1

uoz2

potrafi wyjasnia¢ znaczenie transportu
btonowego w procesach
farmakokinetycznych (LADME)

D.U2

u03

potrafi obliczac i interpretowaé parametry
farmakokinetyczne leku wyznaczone

z zastosowaniem modeli
farmakokinetycznych lub innymi
metodami

D.U3

uo4

potrafi przedstawia¢ znaczenie,
proponowaé metodyke oraz
interpretowac wyniki badan
dostepnosci farmaceutycznej,
biologicznej i badan
biorownowaznosci

D.U4

uo5

potrafi korzystac z przepisow prawa,
wytycznych i publikacji naukowych na
temat badan dostgpnosci biologicznej

1 biorbwnowaznos$ci lekow

D.US

uo6

potrafi przeprowadza¢ badanie
uwalniania z doustnych postaci leku,
w celu wykazania podobienstwa
réznych produktéw leczniczych

z wykorzystaniem farmakopealnych
metod i aparatow

D.U7

Uo7

potrafi uzasadnia¢ mozliwos¢
zwolnienia produktu leczniczego
z badan biorownowaznosci in vivo
w oparciu o system klasyfikacji
biofarmaceutycznej (BCS)

D.U8

uo8

potrafi przewidywac¢ skutki zmiany
dostgpnosci farmaceutyczne;j

I biologicznej substancji leczniczej
w wyniku modyfikacji postaci leku

D.U9

K, RZC

K01

jest gotdéw do korzystania z
obiektywnych zrédet informacji

K7

PM

K02

jest gotow do formutowania wnioskow
z wlasnych pomiardéw lub obserwacji;

K8

PM, RZC

K03

jest gotow do przyjecia
odpowiedzialnos$ci zwigzanej z
decyzjami podejmowanymi w ramach
dziatalno$ci zawodowej, w tym w

K10
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kategoriach bezpieczenstwa wtasnego
i innych 0s6b

Tabela efektéw UCZENIA SIE w odniesieniu do formy zajeé¢
Forma zajeé
€| =| = o o >
Ip. efektu Efekty uczenia sie e 2| E| 22|l T £|E
. . =| =| 9| @ N[ 88| c
uczenia si¢ IR IR EIR RS
= E| 2| S| E| 2| &
SO0 @ w| £
W01 D.W1 X
W02 D.W3 X
W03 D.W4 X
W04 D.W9 X
W05 D.W10 X
W06 D.W11l X
uol D.Ul X
uo02 D.U2 X
u03 D.U3 X
uo4 D.U4 X
uos D.US X
uo6 D.U7 X
Uo7 D.U8 X
uo8 D.U9 X
K01 K7 X X
K02 K8 X
K03 K10 X X
TABELA TRESCI PROGRAMOWYCH
- : Odniesienie do
Ip. tresci , . Liczba . o
programowej Tres$ci programowe godzin efekgoyzlxiglga sie
Semestr letni
Wyklady: 15 godzin
TKO1 Podstawowe terminy w biofarmacji. 1 W01, W03, W04,
Wiasciwosci fizykochemiczne substancji
TKO02 0 znaczeniu biofarmaceutycznym. System 3 W01, W03
klasyfikacji biofarmaceutycznej (BCS).
Wplyw czynnikéw fizjologicznych na procesy
TKO03 wchtaniania. Przechodzenie i transport leku 3 W01,wW03
z miejsca podania do krwi przez btony biologiczne.
TKO4 Ez(sl)t\fvybucja, wigzanie z biatkami, eliminacja 5 W04, WO5, W06
Projektowanie produktu leczniczego, testowanie W03, W04, W06,
TKO5 o 2
In vitro. K03
TKO6 E}(utecznoéé’;’)rpd}lkt}l lecznic.:zeg,(’) in V.iVOZ 5 W05, W06, KO3
iodostepnos¢ i biorownowaznos¢. Ukierunkowane
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systemy dostarczania lekow i produkty
biotechnologiczne

TKO7

Modyfikowanie uwalniania produktow
leczniczych.

WO05,W06, K01

Cwiczenia: 40 godzin

TKO1

Zaprojektowanie syntezy biodegradowalnego
biatkowego nosnika dla substancji/produktéw
leczniczych. Synteza nowoczesnych
biodegradowalnych systemdw dostarczania lekdw.

10

U01, Uo4, U08, K03

TKO02

Okreslenie wtasciwosci fizykochemicznych
biodegradowalnego systemu dostarczajacego
substancji/produktéw leczniczych

w poréwnaniu do koniugatu nosnik-aktywny
zwiazek organiczny. Okres$lenie kinetyki
uwalniania substancji/produktéw leczniczych

w funkcji pH, temperatury i szybko$ci mieszania.

U03, U04, Uo7, K02

TKO3

Ocena profili uwalniania substancji/produktow
leczniczych z biodegradowalnego nosnika leku
metodami HPLC i UV-VIS.

u04, U0s5, Uoe, Uo7

TKO04

Modyfikacja sktadu leku i jej wptyw na dostgpnos¢
farmaceutyczng i biologiczng leku. Ocena kinetyki
uwalniania zwigzku organicznego z no$nika
polimerowego w uktadzie in vitro.

10

U02, Uo4, U05, U06

TKO05

Podsumowanie i omowienie wynikdw
eksperymentdéw. Analiza i interpretacja wynikow
badan biodostgpnosci i biorownowaznosci lekow —
aspekty regulacyjne i naukowe.

10

uU03, Uo4, Uo7,
uU06, K01

Zalecana literatura:

Literatura podstawowa

1. Shargel and Yu’s, Applied Biopharmaceutics & Pharmacokinetics, 8th Edition, Mc Graw-Hill

Education. New York 2022.

2. Sznitowska M. i Kaliszan R., Biofarmacja, wydawca Egra Urban & Partner. Wroctaw 2021
dodruk

3. Janicki S.; Sznitowska M.; Zielinski W.; Dostepno$¢ farmaceutyczna i dostepnos¢ biologiczna
lekow, wydawca Osrodek informacji naukowej “Polfa” Sp. z 0.0., 2001

4. Wstep do biofarmac;ji 1 farmakokinetyki. Robert E.Notari, PZWL

5. Derendorf H., Gramatte T., Schéfer H.G., Staab A.: Farmakokinetyka — podstawy i znaczenie
praktyczne (red. nauk. wyd. pol. E. Wyska) MedPharm, Wroctaw, 2012

Naklad pracy studenta

Forma naktadu pracy studenta
(udziat w zajeciach, aktywnos¢, przygotowanie sprawozdania, itp.)

Obcigzenie studenta [h]

W ocenie (opinii) nauczyciela

Godziny kontaktowe z nauczycielem 55
Przygotowanie do ¢wiczen/seminarium 2
Czytanie wskazanej literatury 10
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Napisanie raportu z laboratorium/¢wiczen/przygotowanie

projektu/referatu itp. 5
Przygotowanie do kolokwium/kartkdwki 15
Przygotowanie do egzaminu

Inne .....

Sumaryczne obcigzenie pracy studenta 87
Punkty ECTS 3
Uwagi

*Przyktadowe sposoby weryfikacji efektow uczenia sig:
EP — egzamin pisemny

EU — egzamin ustny

ET — egzamin testowy

EPR — egzamin praktyczny

K — kolokwium

R — referat

S — sprawdzenie umiej¢tnosci praktycznych
RZC — raport z ¢wiczen z dyskusja wynikow
O — ocena aktywnoSci i postawy studenta

SL - sprawozdanie laboratoryjne

SP — studium przypadku

PS — ocena umiejetnosei pracy samodzielnej
W — kartkéwka przed rozpoczegciem zajeé
PM — prezentacja multimedialna

i inne
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