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Pomorski Uniwersytet Medyczny w Szczecinie

SYLABUS ZAJEC
Informacje ogolne

Nazwa ZAJ EC PRAKTYKI WAKACYJNE

Rodzaj ZAJEC Obowigzkowy
Wydziat Farmacji, Biotechnologii Medycznej i

Wydzial PUM Medycyny Laboratoryjnej

Kierunek studiéw Farmacja

Specjalnosc¢ -

Poziom studidw jednolite magisterskie, pierwszego stopnia, drugiego
stopnia

Forma studiow Stacjonarne

Rok studiow /semestr studiow Rok 4, semestr VII

Liczba przypisanych punktow ]

ECTS

Formy prowadzenia zaj¢¢ wyktady — 30 godzin

(liczba godzin) ¢wiczenia — 100 godzin

[zaliczenie na oceng:
opisowe
[] testowe
praktyczne
ustne

Sposoby weryfikacji i oceny

, o [] zaliczenie bez oceny
efektoOw uczenia si¢

[] egzamin koncowy:
[] opisowy
[] testowy
[] praktyczny
[] ustny

Dziekan Wydzialu Farmacji, Biotechnologii Medycznej
i Medycyny Laboratoryjnej PUM

Kierownik jednostki

Adiunkt dydaktyczny lub osoba
odpowiedzialna za przedmiot

Dr hab. n. farm. Dorota Watrobska-Swietlikowska

Pomorski Uniwersytet Medyczny
Dziekanat WFBMiML

Nazwa i dane kontaktowe jednostki | ul. Rybacka 1

70-204 Szczecin

tel. 91 48 00 850, 91 48 00 854

* zaznaczy¢ odpowiednio, zmieniajgc [ na X
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Strona internetowa j

ednostki

https://www.pum.edu.pl/studenci/dziekanaty/Dziekanat-
--wydzial-lekarsko---biotechnologiczny-i-medycyny-
laboratoryjnej/dziekanat---kierunek-analityka-
medyczna/praktyki-analityka-medyczna

Jezyk prowadzenia zaj¢é

Polski

Informacje szczegotowe

Cele zajec

Celem zaje¢¢ jest przygotowanie do wykonywania, wydawania
1 oceny jakosci statych postaci leku (tabletki, granulaty,
kapsultki) i1 lekow parenteralnych — w skali przemystowej i
apteczne;j.

Wiedzy

Okreslenie przedmiotow wprowadzajacych: technologia
postaci leku I, chemia ogoélna i nieorganiczna, chemia
fizyczna, chemia analityczna, chemia organiczna, fizjologia,
anatomia, patofizjologia, biochemia, mikrobiologia, chemia
lekow, technologia informacyjna, szkolenie biblioteczne,
statystyka, kwalifikowana pierwsza pomoc, praktyka apteczna
w aptece ogolnodostepnej

Wymagania wstepne
w zakresie

Umiejetnosci

student potrafi charakteryzowa¢ i1 opisywa¢ podstawowe
postacie leku, sporzadzaé lek recepturowy, zna podstawowe
zasady doboru wlasciwej postaci leku

w terapii, zna technologie niejatowych plynnych i poétstatych
postaci leku oraz technologie lekow do oczu; potrafi
korzysta¢ z farmakopei; potrafi dokona¢

kontroli dawek, pracowa¢ w warunkach aseptycznych i
wykona¢ lek w warunkach aseptycznych, zna asortyment
produktow leczniczych w aptece ogolnodostepnej; potrafi
wyszuka¢ w piSmiennictwie informacje naukowe; zna rodzaje
1 wlasciwosci roztworéw oraz ciat stalych; jest w stanie
zdefiniowa¢ 1 objasni¢ procesy utleniania i redukcji; zna
fizykochemi¢  uktadéw  wielofazowych 1 zjawisk
powierzchniowych; zna podzial zwigzkéw wegla i zasady
nomenklatury zwigzkéw organicznych; zna systematyke
zwigzkéw organicznych wedlug grup funkcyjnych i potrafi
opisa¢ wlasciwosci podstawowych grup

zwigzkoéw organicznych; zna problem polimorfizmu; posiada
umiejetnos¢  wykorzystywania wiedzy o wiasciwosciach
substancji nieorganicznych w

farmacji; umie dobra¢ metod¢ analityczng do rozwigzania
konkretnego zadania analitycznego; potrafi mierzy¢ lub
wyznacza¢ wielkosci fizykochemiczne;

posiada podstawowa wiedze na temat anatomii i fizjologii
organizmu ludzkiego; zna wlasciwosci fizykochemiczne
substancji leczniczych wptywajace na

aktywno$¢ biologiczng lekow; zna metody klasyczne i
instrumentalne stosowane w ocenie jakosci substancji do
celow farmaceutycznych oraz w analizie

ilosciowej w produktach leczniczych; rozumie znaczenie leku
syntetycznego w systemie opieki zdrowotnej w Polsce i na
$wiecie; zna podstawowe kategorie

lekéw oraz problem ochrony patentowej; jest w stanie opisaé
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wplyw chemioterapeutykow, s$rodkow dezynfekcyjnych i
antyseptycznych na drobnoustroje;

zna metody postgpowania aseptycznego oraz uzyskiwania
jatowosci produktow leczniczych, substancji i materiatow;
potrafi przeprowadza¢ kontrolg

mikrobiologiczng lekéw oraz wykorzystywa¢ metody
mikrobiologiczne w ocenie skutecznos$ci dezynfekcji i1
sterylizacji.

Kompetencji
spotecznych

Otwarto$¢ na wiedze, nawyk samoksztalcenia, praca w
grupie, swiadomo$¢ wysokich wymagan w pracy przyszitego
farmaceuty.

EFEKTY UCZENIA SIE

Ip. efektu Student, ktory zaliczyl ZAJECIA (odniesienie do)
uczenia si¢ wie/umie/potrafi: efektow uczenia si¢

SYMBOL Sposob weryfikacji

efektow

. uczenia sie*
dla kierunku ¢

WOl Wytwarzania 1 dokumentowar’ua C.W32 S. PS
prowadzonych procesow
technologicznych

zna  zasady Dobrej Praktyki

zna 1 rozumie wplyw parametrow
W02 procesu technologicznego na C.W31 S, PS
wlasciwosci postaci leku;

zna i rozumie czynniki wplywajace na
trwato$¢ leku, procesy, jakim moze
W03 podlegaé lek
przechowywania, oraz metody badania
trwalo$ci produktéw leczniczych;

podczas C.W30 S, PS

W04 zna i rozumie metody badan oceny

jakosci postaci leku;

C.W29 S, PS

zna rodzaje opakowan 1 systemow
dozujacych oraz wie, jak dokonywac
WO05 ) .
ich doboru w celu zapewnienia
odpowiedniej jakos$ci leku;

C.W28 S, PS

zna wiasciwosci

substancji pomocniczych i1 wie, jak
W06 . S
dokonywa¢ ich doboru w zalezno$ci
od rodzaju postaci leku

funkcjonalne

C.W27 S, PS

zna metody

aseptycznego oraz
Wo07 ) . . -
jatowosci  produktow  leczniczych,
substancji i materiatow;

postepowania

uzyskiwania C W26 S, PS

wytwarzania,

zna metody sporzadzania plynnych,
potstatych 1 statych postaci leku
W08 w skali laboratoryjnej i przemystowe;j C.W25 S, PS
oraz zasady pracy urzadzen do ich

zna 1 rozumie podstawowe procesy
W09 technologiczne oraz urzadzenia C.W24 S, PS
stosowane w technologii wytwarzania
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postaci leku;

W10

zna wymagania stawiane roéznym
postaciom  produktéw leczniczych,
w szczegblnosci wymagania
farmakopealne;

C.W23

S, PS

W11

zna nazewnictwo, sklad, strukture
1 wlasciwosci poszczegdlnych postaci
leku;

C.W22

S, PS

okresla wlasciwy sposob aplikacji
leku, z  uwzglednieniem  jego
wlasciwosci;

D.U43

S, PS

wykonuje badania w zakresie oceny
jakosci postaci leku 1 obsluguje
odpowiednig aparatur¢  kontrolno-
pomiarowg oraz interpretuje wyniki
badan jakosci produktu leczniczego;

C.U34

S, PS

planuje cykl wytwarzania
podstawowych statych postaci leku
oraz pozajelitowych postaci leku,
z uwzglednieniem warunkoéw
wytwarzania oraz rodzaju aparatury;

C.U32

S, PS

wykonuje preparaty w warunkach
aseptycznych 1 wybiera metode
wyjalawiania;

C.U30

S, PS

korzysta z farmakopei, receptariuszy
i przepiséw technologicznych,
wytycznych oraz literatury dotyczacej
technologii 1 jakosci postaci leku,
w szczegdlnosci w odniesieniu do
lekow recepturowych;

C.U27

S, PS

przygotowuje wyniki badan
analitycznych do dokumentacji
rejestracyjnej substancji i produktow
leczniczych;

C.U21

S, PS

wykrywa  kwalifikujace  si¢  do
zgloszenia do nadzoru
farmaceutycznego wady jakosciowe
produktu leczniczego na podstawie
jego obserwacji

C.U13

S, PS

charakteryzuje czynniki, ktore
wplywaja na trwalo§¢ postaci leku,
oraz dokonuje doboru wiasciwego
opakowania bezposredniego
i warunkow przechowywania

C.U12

S, PS

ocenia wlasciwos$ci aplikacyjne leku
na podstawie jego skladu i doradza
wlasciwy sposob uzycia, w zalezno$ci
od postaci leku

C.Ul1

S, PS

wyjasnia znaczenie formy
farmaceutycznej 1 sktadu produktu
leczniczego dla jego dziatania

C.U10

S, PS

posiada umiejetno$¢ pracy w zespole

B.K3
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wycigga 1 formuluje  wnioski
z wlasnych pomiaréw i obserwacji;

B.K2

posiada nawyk korzystania

4

wyszukiwania 1 selekcjonowania
informacji;

technologii  informacyjnych do

B.K1

Tabela efektow UCZENIA SIE w odniesieniu do formy zajeé

Ip. efektu
uczenia si¢

Efekty uczenia si¢

Forma zajeé

Wyklad

Seminarium
Cwiczenia
Cwiczenia

kliniczne
Symulacje
E-learning

Praktyki
ZO LA I\I] ODILLO

C.W32

C.w3ii

C.W30

C.W29

C.W28

C.W27

C.W26

C.W25

C.W24

C.W23

C.W22

D.U43

C.U34

C.U32

C.U30

C.U27

C.U21

C.U13

C.U12

C.Ul1

C.U10

B.K3

B.K2

B.X1

T ol P T R T B ol P B Rl P B Rl I i S ol S i T Rl P Rl o i o e

T ol P T R T B ol P B Rl P B Rl I i S ol S i T Rl P Rl o i o e

TABELA TRESCI PROGRAMOWYCH

Ip. tresci Treéci programovwe Liczba Odniesienie do efektow
programowej godzin uczenia si¢ do ZAJEC
Technologia pozajelitowych postaci leku:
1. Charakterystyka 1 wymagania stawiane
lekom pozajelitowym;
2. Woda do wstrzykiwan,;
wykiady 3. Zasady ’ sporzadzania lekoéw 30 godz.

pozajelitowych ~ w  warunkach  apteki
szpitalnej 1 przemystowych - antyseptyka,
aseptyka, metody wyjatawiania, metody
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6.
7.
8.

kontroli lekow pozajelitowych;
Charakterystyka 1 wytwarzanie pltynoéw
infuzyjnych: krwiozastepcze, do odwadniania
i nawadniania organizmu, do regulacji
zaburzen elektrolitowych, roztwory glukozy,
izotoniczny roztwor chlorku sodu, roztwor
Ringera, roztwory do dializ;

Leki iniekcyjne: roztwory i zawiesiny -
wymagania, drogi  podania,  sposob
sporzadzania i opakowania, substancje
pomocnicze, zwigkszanie rozpuszczalnosci
substancji leczniczych, przedhuzone dziatanie
- roztwory olejowe, zawiesiny, zawiesiny
dwufazowe, preparaty insuliny;

Substancje suche i liofilizacja;

Mieszaniny do zywienia pozajelitowego;
Liposomy -  charakterystyka, sposob
sporzadzania, terapia celowana.

Technologia statych postaci leku 1 zwigzane
zagadnienia biofarmaceutyczne:

L.

7.

Procesy jednostkowe (granulowanie,
tabletkowanie, powlekanie, suszenie); rodzaje
tabletkarek, drazownice 1 drazowanie,
granulacja, suszenie i powlekanie w warstwie
fluidalnej, substancje powlekajace;

Granulaty -  charakterystyka, metody
wytwarzania, substancje pomocnicze, metody
kontroli;

Peletki - charakterystyka, metody
wytwarzania;

Tabletki (doustne, do stosowania w jamie
ustnej, do  sporzadzania  roztworow i
zawiesin, powlekane i  niepowlekane,
substancje pomocnicze);

Kapsutki zelatynowe: mickkie 1 twarde,
modyfikacja uwalniania,
wielokompartmentowe postacie leku;
Doustne postacie leku o modyfikowanym
uwalnianiu: dojelitowe i o przedtuzonym
uwalnianiu - metody wytwarzania, rola
substancje pomocniczych;

Metody kontroli tabletek i kapsutek

¢éwiczenia

Przygotowanie do ¢éwiczen laboratoryjnych -
praktycznych: Technologia pozajelitowych
postaci leku:

L.

Okreslanie sktadu elektrolitowego ptynow do
podania pozajelitowego i obliczanie ich
ci$nienia osmotycznego;

Sporzadzanie podstawowych roztworow do
wlewu dozylnego: ptyny elektrolitowe,
osmoterapeutyki, nawadniajagce mieszanki
pediatryczne, plyny zawierajace glukozg -
problemy technologiczne;

Roztwory do wstrzykiwan: sporzadzanie
roztworu, dozowanie do fiolek i amputek,
solubilizacja, koncentraty, liofilizacja;
Metody wyjatawiania: wyjatawianie przez

100
godz.
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saczenie 1 termiczne, metody kontroli
urzadzen wyjatawiajacych;

5. Laczenie lekow  pozajelitowych i

rozwigzywanie niezgodnosci

farmaceutycznych;

praca w warunkach aseptycznych;

7. Kontrola jakosci lekéw pozajelitowych -
kontrola jatowosci, zanieczyszczenia
nierozpuszczalne, pH, cisnienie osmotyczne,
stezenie glukozy 1 produktu rozkladu,
szczelnos¢ amputek;

8. Rodzaje opakowan do lekow pozajelitowych

Technologia doustnych stalych postaci leku:

1. Granulaty: otrzymywanie granulatow i masy
tabletkowe;, konstrukcja i obstluga
mieszalnikow,  granulatora  tarczowego,
oscylacyjnego, granulacja w  warstwie
fluidalnej, kontrola granulatow (zawarto$¢
wilgoci, sypkos¢, objetos¢ nasypowa, analiza
sitowa, czas rozpadu, wytrzymalto$¢
mechaniczna, badanie skuteczno$ci S$rodka
poslizgowego);

2. Otrzymywanie  tabletek.  Tabletkowanie
bezposrednie,  tabletkowanie  granulatu,
konstrukcja i obstuga tabletkarki.;

3. Kontrola  tabletek  (ocena  wizualna,
wymiary i masa, twardos¢, $cieralnos¢, czas
rozpadu, szybko$¢ uwalniania);

4. Powlekanie tabletek otoczka z polimeru w
bgbnie  perforowanym 1 w  warstwie
fluidalnej;

5. Otrzymywanie peletek

a

Technologia pozajelitowych postaci leku:

1. Okreslanie sktadu elektrolitowego ptynow do
podania pozajelitowego i obliczanie ich
ci$nienia osmotycznego;

2. Sporzadzanie podstawowych roztworéow do
wlewu dozylnego: ptyny elektrolitowe,
osmoterapeutyki, nawadniajagce mieszanki
pediatryczne, plyny zawierajace glukozg -
problemy technologiczne;

3. Roztwory do wstrzykiwan: sporzadzanie
roztworu, dozowanie do fiolek i amputek,
solubilizacja, koncentraty, liofilizacja;

4. Metody wyjalawiania: wyjatawianie przez
saczenie 1 termiczne, metody kontroli
urzadzen wyjatawiajacych;

5. Laczenie lekow pozajelitowych i
rozwigzywanie niezgodnosci
farmaceutycznych;

6. praca w warunkach aseptycznych;

7. Kontrola jakosci lekéw pozajelitowych -
kontrola jatowosci, zanieczyszczenia
nierozpuszczalne, pH, ci$nienie osmotyczne,
stezenie glukozy 1 produktu rozktadu,
szczelnos¢ amputek;

6. Rodzaje opakowan do lekow pozajelitowych
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Zalecana literatura:

Literatura podstawowa

1.
2.
3.

4.
3.

Sznitowska M. (red.), Farmacja Stosowana. Technologia postaci leku. Podrgcznik dla studentow
farmacji, PZWL, Warszawa 2017; Farmakopea Polska

XI; Martindale: The Complete Drug Reference; Kibbe A, Handbook of pharmaceutical excipients.
American Pharmaceutical Association, 38 wyd. Washington

Pharmindex,

Leki Wspotczesnej Terapii,

R. Jachowicz: Posta¢ leku: Optymalizacja lekow doustnych i do oczu, PZWL Warszawa

Literatura uzupetniajaca

1.

2.
3.

N

Encyclopedia of Pharmaceutical Technology, red. J. Swarbrick, Informa Healthcare, New
York 2007;

Farmakopee: amerykanska 1 brytyjska;

Agalloco J, Advanced aseptic processing technology, Informa Healthcare, New York 2010;
Loyd V,

Ansel's pharmaceutical dosage forms and drug delivery systems. Wolters Kluwer Health,
Philadelphia 2011;

Ranade V, Drug delivery systems. CRC Press, Boca Raton 2004;

Yoshioka S, Stability of drugs and dosage forms. Kluwer Academic, New York 2000

Naklad pracy studenta

Forma naktadu pracy studenta
(udzial w zajeciach, aktywnos¢, przygotowanie sprawozdania, itp.) W ocenie (opinii) nauczyciela

Obciazenie studenta [h]

Godziny kontaktowe z nauczycielem 110
Przygotowanie do ¢wiczen/seminarium 20
Czytanie wskazanej literatury 10
Napisanie raportq z laboratorium/¢wiczen/przygotowanie 5
projektu/referatu itp.

Przygotowanie do kolokwium/kartkowki/zaliczenia 10
Przygotowanie do egzaminu 10
Inne .....

Sumaryczne obcigzenie pracy studenta 165
Punkty ECTS 8
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 umiejetnosci praktycznych
RZC — raport z ¢wiczen z dyskusjg wynikow
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O — ocena aktywnosci i postawy studenta
SL — sprawozdanie laboratoryjne

SP — studium przypadku

PS — ocena umiejetnosci pracy samodzielnej
W —kartkéwka przed rozpoczeciem zajeé
PM — prezentacja multimedialna

iinne
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