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Мотивационная характеристика необходимости изучения темы

Цели и задачи занятия:

Обучающие цели:
1.  Закрепить теоретические знания по производству и контролю качества порошков и сборов, таблеток, лекарственных средств для парентерального применения, глазных лекарственных средств, пластырей.

Развивающие цели: Формирование у студентов внимательности, наблюдательности при рассмотрении теоретических вопросов по производству и контролю качества таблеток, лекарственных средств для парентерального применения, глазных лекарственных средств, пластырей.

Воспитательные цели: Формирование у студентов ответственности за порученное дело, аккуратности в выполнение теоретической части занятия, исполнительности, добросовестности, понимания значимости профессии.

Для ответа на вопросы билета студент должен
изучить:
основные понятия: определение порошков и сборов, таблеток, классификация таблеток в зависимости от назначения, наличия или отсутствия оболочки, дозировки действующих веществ, сыпучести, прессуемости, гранулометрического состава, насыпной плотности и плотности после усадки; определение способам получения таблеток прямым прессованием, формованием, лиофилизацией, таблетки формованные и лиофилизаты, надлежащая производственная практика, стерильная продукция, «чистые» помещения (зоны), лекарственные средства для парентерального применения, классификация лекарственных средств для парентерального применения, инъекции, инфузии, порошки для приготовления инъекций и инфузий, концентраты для приготовления инъекций и инфузий, имплантаты, стерильные салфетки, гели для инъекций, стеклянные контейнеры, ампулы, однодозовый контейнер, многодозовый контейнер, запаянный контейнер, воздухонепроницаемый контейнер, плотно укупоренный контейнер, гидролитическая стабильность стеклянных флаконов, бесцветное стекло, цветное стекло, нейтральное стекло, натрий-кальциевое силикатное стекло; глазные лекарственные формы, глазные капли, глазные мази, глазные вставки; определение пластыри, пластыри кожные, пластыри медицинские; пластыри эндермические, эпидермические, диадермические, пластыри свинцовые, смоляно-восковые, каучуковые, горчичники, жидкие пластыри, трансдермальные пластыри, горчичники.
методики определения технологических свойств порошков и гранулятов (сыпучесть, прессуемость, гранулометрический состав, насыпная плотность, плотность после усадки); систему водоподготовки на фармацевтических предприятиях, способы получения воды для инъекций, требования, предъявляемые к воде для инъекций;
технологическое оборудование, применяемое для определения технологических свойств порошков и гранулятов; технологическое оборудование, применяемое для получения воды для инъекций, оборудование для выделки ампул, их калибровки, мойки и сушки;
вопросы промышленного производства таблеток прямым прессованием, формованием, лиофилизацией;
технологическое оборудование, применяемое для производства таблеток прямым прессованием, формованием, лиофилизацией;
определение гранулирование, классификация способов гранулирования, структурное гранулирование и продавливанием;
вопросы промышленного производства таблеток с применением влажного гранулирования и гранулирования прессованием или прокаткой;
технологическое оборудование, применяемое для производства таблеток с применением влажного гранулирования и прокаткой.
определение испытаниям распадаемость, растворение, однородность массы, однородность дозированных единиц, однородность содержания, истираемость, прочность на сжатие;
методики определения и интерпретация результатов проведения испытаний для порошков, сборов, таблеток в соответствии с Государственной фармакопеей Республики Беларусь;
технологическое оборудование, применяемое для проведения испытаний для таблеток: распадаемость, растворение, истираемость, прочность на сжатие.
определение «чистые» помещения и их классификация на классы чистоты, подготовка помещений, оборудования, персонала, воздуха, подготовка фармацевтических субстанций и вспомогательных веществ, требования к фармацевтическим субстанциям для стерильной продукции, стерилизация, термическая, химическая, механическая, радиационная стерилизация, фильтрование, инъекции, ампулы, технологический процесс, технологические стадии, технологические операции, изолирующая технология, технология выдувания/наполнения/герметизации;
вопросы промышленного производства и контроля качества растворов для инъекций в ампулах;
технологическое оборудование, применяемое для производства растворов для инъекций в ампулах.
определение стабильность лекарственного средства, химические методы стабилизации, физические методы стабилизации, микробиологические методы стабилизации, срок годности лекарственного средства, суспензии для парентерального применения, эмульсии для парентерального применения, инфузионные растворы, классификация инфузионных растворов;
вопросы промышленного производства и контроля качества растворов легкоокисляющихся веществ для инъекций в ампулах, суспензий и эмульсий для парентерального применения;
технологическое оборудование, применяемое для производства суспензий и эмульсий для парентерального применения;
вопросы промышленного производства глазных лекарственных форм и контроль их качества;
вопросы промышленного производства и контроля качества пластырей и горчичников;
технологическое оборудование, применяемое для производства пластырей и горчичников.

научиться:
определять сыпучесть, прессуемость, гранулометрический состав, насыпную плотность и плотность после усадки для порошков и гранулятов.
проводить стандартизацию полученных порошков, сборов, таблеток и их оформление к реализации;
определять распадаемость, истираемость, однородность массы для таблеток;
определять класс стекла стеклянных контейнеров (ампул);
проводить стандартизацию полученных растворов для инъекций в ампулах и их оформление к реализации;
проводить стандартизацию глазных лекарственных форм;
проводить стандартизацию пластырей и горчичников.

отработать:
навыки расчета и интерпретации полученных данных о сыпучести, прессуемости, гранулометрическому составу, насыпной плотности и плотности после усадки;
навыки составления технологических схем производства порошков, сборов, таблеток прямым прессованием, формованием, лиофилизацией, с применением различных способов гранулирования;
навыки расчета испытаний истираемость, однородность массы, однородность содержания, однородность дозированных единиц;
навыки мойки (наружной и внутренней), запайки ампул, определения качества запайки ампул;
навыки составления технологических схем производства растворов для инъекций в ампулах;
навыки составления технологических схем производства пластырей и горчичников.

Практические навыки, формируемые при проведении занятия, в том числе с использованием симуляционных технологий обучения:
1. выполнение методик определения технологических свойств – сыпучести, прессуемости, гранулометрического состава, насыпной плотности и плотности после усадки для порошков и гранулятов, интерпретация полученных данных;
2. составление технологических схем производства порошков и сборов;
3. составление технологических схем производства таблеток прямым прессованием, формованием, лиофилизацией;
4. составление технологических схем производства таблеток с применением гранулирования;
5. выполнение методик определения истираемости, распадаемости, однородности массы, прочности на сжатие для таблеток и интерпретация полученных данных;
6.  составление технологических схем производства растворов для инъекций в ампулах;
7. составление технологических схем производства глазных лекарственных форм;
8. составление технологических схем производства пластырей.

Междисциплинарные и внутридисциплинарные связи

Теоретическая часть
При изучении материала по данным темам особое внимание обратить на характеристику и классификацию порошков, сборов, таблеток как лекарственных форм, определение технологических свойств порошков и гранулятов сыпучести, прессуемости, гранулометрического состава, насыпной плотности и плотности после усадки, расчеты и интерпретацию полученных данных в соответствии с Государственной фармакопеей Республики Беларусь (ГФ РБ). Классификация и устройство таблеточных машин. Характеристика матриц и пуансонов таблеточных машин. 
При изучении материала по данным темам особое внимание обратить на характеристику способов прямое прессование, формование, лиофилизация при промышленном производстве таблеток, организацию производства таблеток данными способами на фармацевтических предприятиях, а также испытания для таблеток в соответствии с Государственной фармакопеей Республики Беларусь, которые необходимо контролировать при их производстве.
Особое внимание обратить на способы гранулирования, применяемые при получении таблеточных масс с целью улучшения их сыпучести и прессуемости для бесперебойного процесса таблетирования при производстве таблеток. Также обратить внимание на классификацию способов гранулирования. Выделяется влажное гранулирование, которое может осуществляться продавливанием и структурное гранулирование. Изучить способы структурного гранулирования: в дражировочном котле, распылительным высушиванием и в условиях псевдоожижения. Рассмотреть принципы работы технологического оборудования, которое применяется для осуществления различных способов гранулирования – грануляторы, сушилки грануляторы, смесители, дражировочный котел.
Обратить внимание на определение распадаемости, истираемости, прочности на сжатие, однородности массы, однородности содержания, однородности дозированных единиц для таблеток, расчеты и интерпретацию полученных данных в соответствии с Государственной фармакопеей Республики Беларусь (ГФ РБ). Изучить приборы для определения распадаемости, растворения, истираемости, прочности на сжатие для таблеток.
Также следует обратить внимание на вопросы, которые касаются покрытия таблеток оболочками, их классификацию. Особое внимание обратить на пленочные покрытия как самые современные. Изучить классификацию пленочных покрытий и современную номенклатуру пленкообразователей, а также способы нанесения пленочных покрытий и применяемое оборудование.
Обратить внимание на вопросы, которые касаются организации производства стерильной продукции на фармацевтических предприятиях. 
Характеристика лекарственных средств для парентерального применения, инъекции, инфузии, порошки для приготовления инъекций и инфузий, суспензии и эмульсии для парентерального применения.
Промышленное производство растворов для инъекций в ампулах и инфузий. Особенности стабилизации растворов для инъекций в ампулах. Производство суспензий и эмульсий для парентерального применения на фармацевтических предприятиях, обеспечение их стерильности и стабильности. 
Уделить внимание вопросам характеристики и особенностям промышленного производства глазных лекарственных форм, современным упаковкам для глазных лекарственных средств.
Рассмотреть вопросы, касающееся характеристики и классификации пластырей, особенности их промышленного производства, применяемое оборудование и контроль качества.

Вопросы для аудиторного (письменного) контроля на занятии 
1. Таблетки. Характеристика, классификация таблеток.
2. Какие технологические характеристики фармацевтических субстанций оказывают влияние на таблетирование и как они определяются?
3. Прессование. Теоретические основы таблетирования.
4. Характеристика таблеточных машин.
5. Характеристика технологического процесса производства таблеток.
Вспомогательные работы, их характеристика. Технологические стадии и операции процесса производства таблеток.
6. Основные группы вспомогательных веществ, применяемые в производстве таблеток: разбавители (наполнители), разрыхляющие, склеивающие, антифрикционные, красители, пролонгаторы и др. Характеристика, номенклатура.
7. Прямое таблетирование. Способы и приемы подготовки фармацевтических субстанций к прямому таблетированию.
8. Тритурационные таблетки. Характеристика. Производство таблеток методом формования и лиофилизацией.
9. Гранулирование. Значение гранулирования. Способы гранулирования: влажное и прессованием (прокаткой). Сферонизация гранул.
10. Стадии технологического процесса производства таблеток с применением гранулирования. Подготовка фармацевтических субстанций и вспомогательных веществ. Смешивание и увлажнение ингредиентов, входящих в состав таблеточной массы.
11. Аппаратура и оборудование для получения и сушки гранул. Грануляторы-сушилки типа СГ-30 и др.
12. Опудривание гранулята и прессование.
13. Испытания для таблеток по ГФ РБ. Критерии приемлемости для каждого испытания.
14. Понятие однородность массы для единицы дозированного лекарственного средства. Однородность содержания действующего вещества в единице дозированного лекарственного средства, однородность дозированных единиц.
15. Как определяется распадаемость таблеток и нормы времени распадаемости для обычных таблеток и покрытых оболочками, в т.ч. кишечнорастворимыми оболочками?
16. Тест «Растворение» для твердых дозированных форм.
17. С какой целью таблетки покрывают оболочками?
18. Виды таблеточных покрытий.
19. Вспомогательные вещества для получения дражированных, пленочных и прессованных покрытий.
20. Технология дражированных, прессованных покрытий.
21. Способы нанесения плёночных покрытий.
22. Характеристика драже, гранул, спансул.  Упаковка таблеток.
23. Лекарственные средства для парентерального применения, их классификация. Инъекции, инфузии, порошки для приготовления инъекций и инфузий, концентраты для приготовления инъекций и инфузий, лекарственные салфетки.
24. Инъекционные лекарственные формы промышленного производства. Требования ГФ РБ к лекарственным средствам для парентерального применения.
25. Надлежащая производственная практика. Требования к помещениям, оборудованию для производства стерильной продукции. Классы чистоты помещений. Обеспечение требуемого класса чистоты. Создание локальных «чистых» зон.
26. Надлежащая производственная практика. Требования к персоналу, спецодежде, применяемому оборудованию.
27. Растворители для инъекционных растворов. Вода для инъекций. Способы получения: ионный обмен, электродиализ, обратный осмос, многократная дистилляция.
28. Получение воды для инъекций в промышленных условиях. Система подготовки. Деминерализованная вода. Вода очищенная. Вода высокоочищенная. Аппаратура. Колонные, термокомпрессионные дистилляторы.
29. Неводные растворители и сорастворители. Жирные масла, спирты, эфиры, амиды. Требования, предъявляемые к маслам. Подготовка растительных масел. 
30. Подготовка фармацевтических субстанций: депирогенизация, перекристаллизация, стерилизация. Дополнительная очистка в процессе получения растворов.
31. Очистка растворов от механических примесей. Фильтрующие материалы. Металлические, керамические, стеклянные, мембранные фильтры. Фильтры-грибки, фильтрующие установки.
32. Характеристика ампул. Типы ампул.
33. Состав, технические требования, классы стекла. Исследование гидролитической стабильности стекла.
34. Производство ампул. Подготовка стеклодрота: калибровка, мойка. Выделка ампул на полуавтоматах, отжиг ампул.
35. Подготовка ампул к наполнению. Вскрытие ампул. Наружная мойка ампул.
36. Внутренняя мойка ампул: вакуумная, пароконденсационная и шприцевая.
37. Использование ультразвука для мойки стеклодрота и ампул. Сушка и стерилизация стеклордрота и ампул.
38. Виды механических загрязнений и причины их наличия в ампулах. Новообразования в ампулах.
39. Технологическая схема производства растворов для инъекций в ампулах в промышленных условиях.
40. Наполнение ампул. Вакуумный (в том числе пароконденсационный) и шприцевой способы. Их особенности и недостатки. Аппараты для наполнения.
41. Запайка ампул. Автоматы для запайки. Контроль качества запайки.
42. Способы стерилизации инъекционных растворов в ампулах, флаконах, шприц-тюбиках. Термические методы стерилилизации. Химические методы стерилилизации.
43. Стерилизация фильтрованием. Радиационные методы стерилизации. Контроль чистоты инъекционных растворов. Возможность объективного автоматического контроля чистоты инъекционных растворов в ампулах.
44. Особенности промышленного производства ампулированных растворов кислоты аскорбиновой.
45. Маркировка и упаковка ампул. Автоматы для упаковки ампул.
46. Инфузионные растворы. Виды инфузионных растворов: плазмозамещающие (гемодинамеческие, противошоковые), дезинтоксикационные, регуляторы водно-солевого баланса, для парентерального питания, переносчики кислорода и полифункциональные. Полиглюкин. Реополиглюкин. Гемодез. Желатиноль и др.
47. Стерильные суспензии промышленного производства. Суспензии инсулина, кортикостероидов и др.
48. Получение эмульсий для парентерального применения. Ультразвуковые установки.
49. Порошки для стерильных растворов. Особенности технологии. Лиофилизация. Расфасовка порошков во флаконы и ампулы.
50. Комплексная механизация и автоматизация ампульного производства. Создание поточных линий.
51. Пути стабилизации инъекционных растворов. Ассортимент стабилизаторов: кислоты, щелочи, антиоксиданты, антикатализаторы и др. Газовая защита. Консерванты.
52. Особенности промышленного производства ампулированных растворов: кальция хлорида, глюкозы, кальция глюконата, желатина, гексаметилентетрамина, эуфилина.
53. Масляные растворы камфоры, синтетических половых гормонов и их аналогов.
54. Оценка качества готовой продукции. Проверка целостности ампул после запайки и стерилизации. Понятие о стерильной серии.
55. Проверка апирогенности, величины рН растворов, цветности, количественного содержания действующих веществ.
56. Перспективы развития стерильных лекарственных форм. Пути повышения сроков годности.
57. Измельчение. Теоретические основы измельчения. Виды измельчения. Значение процесса измельчения для приготовления порошков и других лекарственных форм (суспензий, мазей, суппозиториев). Влияние размера частиц на терапевтическую активность лекарственных средств.
58. Особенности измельчения растительных материалов. Траворезки. Корнерезки.
59. Машины для измельчения: раздавливающие и истирающие. Валки. Мельница «Эксцельсиор». Основы работы истирающих машин.
60. Ударные мельницы. Молотковые мельницы. Струйные мельницы.
61. Характеристика и принцип работы шаровых и вибрационных мельниц.
62. Ударноцентробежные мельницы. Дисмембраторы. Дезинтеграторы. Основы и режим работы. Техника безопасности.
63. Классификация измельченных материалов. Однородность и степень измельчения порошков, их значение.
64. Машины для ситовой классификации. Качающиеся сита. Инерционные сита. Вибрационные сита.
65. Производительность сит. Трибоэлектрические явления при просеивании. Техника безопасности при просеивании.
66. Характеристика сборов как лекарственной формы. Классификация сборов.
67. Особенности измельчения растительных материалов при производстве сборов, в зависимости от назначения.
68. Технологическая схема производства и номенклатура сборов промышленного производства. Прессованные сборы.
69. Характеристика порошков промышленного производства. Технологическая схема производства порошков в промышленных условиях.
70. Сложные порошки (карловарская соль, порошок щелочной для полоскания, порошок солодкового корня сложный).
71. Фасовка и упаковка порошков. Оценка качества порошков.
72. Определение, характеристика, классификация пластырей медицинских и кожных. Испытания пластырей на стерильность, растворение.
73. Ассортимент вспомогательных веществ для производства пластырей.
74. Аппаратура для получения пластырных масс, намазывание и сушка пластырей (реактор, установка-УСПЛ-1, камерно-петлевая сушилка и др.).
75. Номенклатура пластырей: простой свинцовый, лейкопластырь, бактерицидный, перцовый, мозольный. Жидкие пластыри: клеол, коллодий и др. Пластыри-аэрозоли.
76. Производство горчичников. Упаковка. Хранение.
77. Упаковка, маркировка, хранение пластырей.
78. Характеристика гидрогелевых пластин. Производство гидрогелевых пластин. Испытания гидрогелевых пластин на стерильность, растворение.
79. Упаковка, маркировка, хранение гидрогелевых пластин.
80. Характеристика глазных лекарственных средств: глазные капли, вставки, примочки. Требования стабильности, отсутствия посторонних механических включений, значения pH, комфортности и др. к глазным каплям и примочкам.
81. Промышленное производство глазных капель. Стадии и операции технологического процесса производства глазных капель.
82. Глазные мягкие лекарственные средства. Требования к глазным мазям и основам для глазных мазей. 
83. Промышленное производство глазных мазей в асептических условиях.
84. Характеристика глазных вставок, плёнкообразователи в производстве глазных вставок.
85. Промышленное производство глазных вставок.

Задания и вопросы для контроля усвоения темы 
1. Дать определение порошкам, сборам, таблеткам, их характеристика и классификация.
2. Дать определение сыпучести, прессуемости, гранулометрическому составу, насыпной плотности, плотности после усадки.
3. Определение сыпучести с помощью подвижной и неподвижной воронки, расчеты сыпучести и интерпретация результатов.
4. Классификация таблеточных машин. Современные таблеточные машины на фармацевтических предприятиях Республики Беларусь.
5. Устройство и принцип работы таблеточных машин.
6. Представить основные элементы исполнительного механизма таблеточных машин.
7. Дать определение таблетки - формованные и лиофилизаты, прямое прессование, формование, лиофилизация.
8. Перечислить основные технологические стадии производства таблеток прямым прессованием с указанием видов контроля на каждой технологической стадии.
9. Перечислить способы осуществления прямого прессования.
10. Подготовка фармацевтических субстанций для прямого прессования.
11. Перечислить особенности конструкции таблеточных машин для способа прямого прессования.
12. Перечислить основные технологические стадии производства таблеток формованием с указанием видов контроля на каждой технологической стадии.
13. Указать случаи получения формованных (тритурационных) таблеток.
14. Перечислить основные технологические стадии производства таблеток лиофилизацией с указанием видов контроля на каждой технологической стадии.
15. Дать определение гранулированию.
16. Перечислить основные технологические стадии производства таблеток с применением различных способов гранулирования.
17. Подготовка фармацевтических субстанций и вспомогательных веществ для гранулирования.
18. Перечислить основные технологические стадии производства таблеток с применением влажного гранулирования продавливанием.
19. Перечислить основные технологические стадии производства таблеток с применением гранулирования прессованием или прокаткой.
20. Перечислить основные технологические стадии производства таблеток с применением структурного гранулирования: в дражировочном котле, распылительным высушиванием, в условиях псевдоожижения.
21. Перечислить качественные характеристики полученных гранулятов.
22. Дать определение испытаниям распадаемость, истираемость, прочность на сжатие, однородность дозированных единиц, однородность содержания, однородность массы.
23. Определение распадаемости таблеток и интерпретация результатов.
24. Испытание растворение для твердых дозированных форм, приборы для проведения испытания, условия его проведения и интерпретация результатов.
25. Цели нанесения таблеточных покрытий, их классификация.
26. Пленочные покрытия, их классификация и характеристика.
27. Номенклатура современных пленкообразователей для получения пленочных покрытий.
28. Способы получения таблеточных покрытий, применяемое оборудование.
29. Характеристика глазных лекарственных форм, их классификация. 
30.  Требования, предъявляемые к глазным каплям.
31.  Обеспечение комфортности глазных капель. 
32.  Глазные лекарственные вставки. Характеристика. Вспомогательные вещества в производстве глазных вставок.
33. Мягкие лекарственные формы для глаз.
34. Совершенствование глазных лекарственных форм.
35. Современные подходы к проблеме доставки глазных лекарственных форм.
36. Упаковка глазных капель.
37. Фасовка, упаковка глазных лекарственных средств.
38. Дать определение «чистые» помещения (зоны).
39. Классификация «чистых» помещений (зон) на классы чистоты.
40. Перечислить основные технологические стадии производства растворов для инъекций в ампулах с указанием видов контроля на каждой технологической стадии.
41. Подготовка фармацевтических субстанций для получения растворов для инъекций в ампулах.
42. Перечислить особенности конструкции установок для фильтрации растворов.
43. Перечислить способы внутренней мойки ампул, их сравнительная характеристика.
44. Перечислить способы наполнения ампул растворами, их сравнительная характеристика.
45. Способы стерилизации растворов для инъекций в ампулах – паром под давлением и фильтрующая стерилизация.
46. Указать режимы стерилизации паром под давлением растворов для инъекций в ампулах.
47. Дать характеристику мембранным фильтрам.
48. Перечислить основные технологические стадии производства растворов для инъекций в ампулах с указанием видов контроля на каждой технологической стадии.
49. Подготовка фармацевтических субстанций для получения растворов для инъекций в ампулах.
50. Перечислить особенности приготовления растворов глюкозы для инъекций.
51. Перечислить особенности приготовления раствора аскорбиновой кислоты для инъекций в ампулах. Понятие газовая защита.
52. Перечислить особенности приготовления неводных (масляных) растворов для инъекций.
53. Перечислить особенности изолирующей технологии при производстве растворов для инъекций в ампулах.
54. Особенности приготовления растворов для инъекций желатина, эуфиллина, гексаметилентетрамина.
55. Проверка ампул на герметичность и целостность.
56. Проверка апирогенности, величины рН растворов, цветности, количественного содержания действующих веществ в растворах для инъекций в ампулах. 
57. Дать характеристику технологии выдувания/наполнения/герметизации.
58. Классификация инфузионных растворов. Требования, предъявляемые к инфузионным растворам. Понятие осмоляльности и осмолярности.
59. Дать определение пластырям.
60. Классификация пластырей. 
61. Характеристика свинцовых, свинцо-восковых, свинцово-смоляных и каучуковых пластырей.
62. Характеристика и классификация трансдермальных пластырей.
63. Характеристика горчичников.
64. Современная номенклатура пластырей.
65. Технологическая схема производства простого свинцового пластыря, технологические стадии и операции с указанием видов контроля.
66. Перечислить технологические стадии производства лейкопластыря.
67. Жидкие пластыри, классификация и номенклатура.
68. Характеристика пластырей аэрозолей. 
69. Показатели качества для пластырей.
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