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Методическая разработка

для студентов 4 курса дневной формы получения высшего образования фармацевтического факультета по фармацевтической разработке с основами биофармации

ТЕМА: «Биофармация как наука. Влияние биофармацевтических факторов на терапевтическую активность лекарственных форм. Биофармацевтические аспекты создания лекарственных средств»
3 часа
Витебск – 2021
1. Цели занятия
1.1. Изучить теоретические основы и терминологию биофармации – теоретической основы создания ЛС. 

1.2. Изучить влияние фармацевтических факторов на терапевтическую активность ЛС и методы определения биологической доступности ЛС.

1.3. Изучить основные направления биофармацевтической концепции.

1.4. Изучить основные биофармацевтические аспекты создания ЛС.

1.5. Научить студентов основным вопросам теории биофармации. 

2. Материальное оснащение
2.1. Методическая разработка.

2.2. Материалы ЭУМК: «Биофармация». 2016. Регистрационное свидетельство        № 3761609916 от 19.10.2016 г.

2.3. Комплект оборудования «Эрвека» для биофармацевтической оценки твердых дозированных ЛС.
2.4. ТКП 030 – 2017 (33050). Производство лекарственных средств. Надлежащая производственная практика. – Минск. Министерство здравоохранения Республики Беларусь.
3. Основные вопросы темы для самостоятельной подготовки

3.1. Биофармация как наука. История возникновения.

3.2. Понятие термина «терапевтическая неэквивалентность» лекарственных форм (ЛФ).

3.3. Классификация биофармацевтических факторов.

3.4. Классификация фармацевтических факторов по Леви и Вагнеру.

3.5. Понятие и роль фармацевтических факторов. Примеры их влияния на терапевтическое действие ЛС.

3.6. Понятие о биологической доступности  ЛС. 

3.7. Этапы создания ЛС.

3.8. Методы определения биологической доступности ЛС. Методы: in vitro, in vivo, in situ.

3.9. Основные направления биофармацевтической концепции и проблемы биофармации.

4. Самостоятельная работа студентов

Проводится по вопросам, предложенным по теме.

5. Общие методические указания

Перед разбором вопросов необходимо провести контроль уровня знаний. Контроль проводится с помощью вопросов по теме. После проведения контроля необходимо детально разобрать вопросы, вызвавшие затруднения у студентов, а также вопросы п. 3. методической разработки.

6. Литература для самоподготовки

Основная:

1. Фармацевтическая разработка: концепция и практические рекомендации. Научно-практическое руководство для фармацевтической отрасли / Под ред. Быковского С.Н., проф., д.х.н. Василенко И.А., проф., д.фарм.н. Деминой Н.Б., к.фарм.н. Шохина И.Е., к.х.н. Новожилова О.В., Мешковского А.П., Спицкого О.Р. – М. Изд-во Перо, 2015. – 472с.

2. Хишова, О. М. Руководство для выполнения лабораторных работ по промышленной технологии  лекарственных средств: учебно-методическое пособие / О.М. Хишова – Витебск, ВГМУ, 2020. – 314с.

3. Государственная фармакопея Республики Беларусь. (ГФ. РБ II): Разработана на основе Европейской фармакопеи. В 2 т. Т. 1: Общие методы контроля качества лекарственных средств / М-во здравоохранения Респ. Беларусь, Центр экспертиз и испытаний в здравоохранении; под общ. ред. А.А. Шерякова. – Молодечно: Типография «Победа», 2012. –1220с.

4. Государственная фармакопея Республики Беларусь. (ГФ. РБ II): Разработана на основе Европейской фармакопеи. В 2 т. Т. 2: Контроль качества субстанций для фармацевтического использования и лекарственного растительного сырья / М-во здравоохранения Респ. Беларусь, Центр экспертиз и испытаний в здравоохранении; под общ. ред. С.И. Марченко. – Молодечно: Типография «Победа», 2016. –1368с.

Дополнительная:

5. Молчанов, Г.И. Фармацевтические технологии: современные электрофизические биотехнологии в фармации / Г.И. Молчанов, А.А. Молчанов, Ю.А. Морозов. – М.: Альфа-М: ИНФРА-М, 2009. – 336с.

6. Тенцова И. С., Ажгихин И. С. Лекарственная форма и терапевтическая эффективность лекарств (введение в биофармацию). – М.: Медицина, 1976. – 336 с.

7. ТКП 030 – 2017 (33050). Производство лекарственных средств. Надлежащая производственная практика. – Минск. Министерство здравоохранения Республики Беларусь. – 216с.
8. ТКП 428 – 2017 (33050) Производство лекарственных средств. Контроль качества. – Минск. Министерство здравоохранения Республики Беларусь. – 48с.
9. Хишова О. М. Таблетирование лекарственного растительного сырья. – Витебск, 2005. – 164 с.

10. Хишова О. М. Практическое руководство по выполнению лабораторных работ по фармацевтической технологии промышленного производства лекарственных средств для студентов 5 курса заочного отделения. – Витебск, 2008. – 182 с.
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