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1. Цели занятия

1.1. Ознакомление слушателей с особенностями развития детского организма, а также с основами геронтологии.
1.2. Ознакомление слушателей с лекарственными формами для детей, особенностями их производства, оценкой качества и упаковкой, а также нормативно-правовыми актами, регулирующими технологический  процесс.
2. Материальное оснащение

2.1. Методическая разработка.
2.2. 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, 2012. 1220 с.
2.4. Телевизионная панель; обучающие фильмы.

3. Расчет учебного времени
	№

п/п
	Перечень учебных вопросов
	Количество выделенного времени, мин

	1
	Вступительное слово преподавателя.
	10

	2
	Обсуждение вопросов тематической дискуссии
	70

	3
	Заключительное слово преподавателя
	10

	
	Итого:
	90


4. Вопросы для обсуждения на тематической дискуссии
4.1. Общие закономерности реакции детского организма на лекарственные средства. Расчет доз лекарственных средств в зависимости от возраста.

4.2.Лекарственные формы для детей: порошки, растворы для внутреннего применения, мази, глазные капли и другие, их характеристика, производство, оценка качества, упаковка и сроки хранения.

4.3.Лекарственные формы с возрастными ограничениями: таблетки, капсулы, суспензии, гели, капли для внутреннего применения, аэрозоли. 

4.4.Нормативные правовые акты, регламентирующие технологический процесс при производстве лекарственных средств для детей.  

4.5.Общие закономерности реакции старческого организма на лекарственные средства. Разделы геронтологии: биология старения, социальная геронтология, гериатрия. 
4.6.Основы биофармации и гериатрической фармакологии. Гериатрические лекарственные средства, номенклатура, характеристика, технология получения. 
4.8.Общие принципы биофармацевтической разработки гериатрических лекарственных средств. Особенности выбора лекарственных средств пациентам пожилого и старческого возраста.
5. Информационный материал

Общие закономерности реакции детского организма на лекарственные средства. Расчет доз лекарственных средств в зависимости от возраста.
Организм новорожденных детей содержит большее количество воды по сравнению с организмом взрослого.  Пульс новорожденного ребенка составляет 140 ударов в минуту.  Полный оборот крови у новорожденного ребенка  осуществляется за 12 секунд. Характеризуется незавершенным развитием отдельных органов и систем, интенсивным обменом веществ, своеобразным характером и направленностью биохимических процессов,  незрелостью структур ЦНС, не сформированностью барьерных механизмов, у детей слабее гуморальный и клеточный иммунитет,  резкие рефлекторные ответы, в связи с чем,  проявляется выраженное побочное действие лекарственных средств. В связи с этим, уменьшают дозу лекарственных средств по сравнению с дозировкой взрослых.
Пример. Дозу лекарственного средства для взрослого принимают за 1, ребенку дается определенная часть дозы взрослого. 
	Возраст
ребенка
	Доза для ребенка, % от дозы взрослого

	Новорожден.
	-

	2/4 мес.
	16

	Полгода
	20

	1
	25

	3
	35

	6
	46

	7 1/12
	50

	9
	58

	10
	60

	12 1/2
	70

	Взрослый 
(с 18 лет)
	100


или специально рассчитывают, например, на основе дозис-фактора.

Значения дозис - фактора
	Возраст ребенка, лет
	Дозис – фактор

	0 - 1
	1,8

	1 – 6
	1,6

	6 – 10
	1,4

	10 – 18
	1,2

	18 (взрослый) 
	1,0


Например.

Необходимо рассчитать дозу ЛС для ребенка 8 лет с массой тела 32 кг.

Доза ЛС для взрослого – 0,5. Масса тела взрослого человека составляет 65 кг. Доза ЛС на 1 кг массы тела взрослого равна 0,5 : 65 = 0,00769 грамм.
Для 8 – летнего ребенка дозис – фактор составляет 1,4. Масса тела 32 кг. Доза ЛС на 1 кг массы тела ребенка составляет 0,00769 х 1,4 = 0,01 грамм.
Суммарная доза для ребенка равна 0,01 х 32 = 0,32 грамма.

Лекарственные формы для детей: порошки, растворы для внутреннего применения, мази, глазные капли и другие, их характеристика, производство, оценка качества, упаковка и сроки хранения.
Лекарственные формы для детей получают по общим правилам и характеризуются всеми  свойствами соответствующих лекарственных форм.
Особенности:
Все лекарственные средства для новорожденных и детей первого года жизни независимо от способа их применения должны производиться в условиях асептического производства или классов чистых зон А, В, С, в зависимости от категории технологических операций. 

Лекарственные средства для новорожден​ных и детей первого гoда жизни для наружного и вну​треннегo применения, изготавливают без прибавления стабилизаторов и консервантов.
 Требования к лекарственным формам для новорожденных детей и детей первого года жизни:

- высокая биологическая доступность;

- положительное психо – физическое воздействие (цвет, вкус, запах, способ введения) на ребенка;

- минимум побочного действия;

- стерильность.

Запрещается в составе лекарственных форм  использовать консерванты и стабилизаторы! 

Растворы для внутреннего применения для новорожденных детей изготавливают на воде очищенной стерильной. 
Растворы для внутреннего и наружного применения, масла для обработки кожных покровов, инъекционные растворы и глазные капли, должны быть стерильные.   
Стерилизацию осуществляют термическим способом. При малотоннажном производстве целесообразно использовать стерилизующую фильтрацию.

Особенность приготовления лекарственных форм для детей первого года жизни – мелкие фасовки по 10 – 20 мл, то есть на 1 разовую дозу.  

Все лекарственные формы для новорожденных детей и детей первого года жизни стандартизируются по испытаниям, предъявляемым к соответствующей лекарственной форме. Упаковываются в стеклянные контейнеры класса I. Хранят в соответствующих условиях в пределах сроков годности.
Лекарственные формы с возрастными ограничениями: таблетки, капсулы, суспензии, гели, капли для внутреннего применения, аэрозоли.
Данные лекарственные средства разрешается применять с трех лет, в зависимости  от введенной активной фармацевтической субстанцией.

Расчет доз осуществляется исходя из возраста ребенка с нормальным физиологическим развитием.
Пример. Дозу лекарственного средства для взрослого принимают за 1, ребенку дается определенная часть дозы взрослого.
	Возраст
ребенка
	Часть от дозы

взрослого

	До полугода
	1/40

	До 1 года
	1/12 - 1/24

	1 год
	1/12

	2
	1/8

	4
	1/6

	6
	1/4

	7
	1/3

	14
	1/2

	16
	3/4

	18
	1

	-
	-


Нормативные правовые акты, регламентирующие технологический процесс при производстве лекарственных средств для детей.
Об обращении лекарственных средств : Закон Республики Беларусь от 20.07.2006 № 161 – 3 : с изм. и доп.
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.
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.
ТКП 030 – 2017 (33050). Производство лекарственных средств. Надлежащая производственная практика. – Минск. Министерство здравоохранения Республики Беларусь. – 216с.
ТКП 104 – 2017 (33050). Производство лекарственных средств. Порядок разработки норм расхода сырья и материалов. – Минск. Министерство здравоохранения Республики Беларусь. – 24с.
ТКП 429 – 2012 (02041). Производство лекарственных средств. Порядок подготовки воды для фармацевтических целей. – Минск. Департамент фармацевтической промышленности Министерства здравоохранения Республики Беларусь. – 39 с.
ТКП 511 - 2013 (02041). Производство лекарственных средств. Процессы паровой стерилизации. – Минск.
ТКП 448 – 2012 (02041) Производство лекарственных средств. Асептические процессы. – Минск. Департамент фармацевтической промышленности Министерства здравоохранения Республики Беларусь. – 54с.
ТКП 449 - 2012 (02041). Производство лекарственных средств. Порядок подготовки и контроля фильтров для стерилизующей фильтрации. – Минск.
ТКП 432 – 2012 (02041) Производство лекарственных средств. Валидация методик испытаний. – Минск. Департамент фармацевтической промышленности Министерства здравоохранения Республики Беларусь. – 22с.

ТКП 433 - 2012 (02041) Производство лекарственных средств. Валидация процессов производства стерильных лекарственных средств. – Минск. Министерство здравоохранения Республики Беларусь. – 45с.
ТКП 362 – 2011 (02041). Производство лекарственных средств. Порядок и контроль подготовки первичной упаковки. – Минск. Департамент фармацевтической промышленности Министерства здравоохранения Республики Беларусь. – 17с.

Правила надлежащей производственной практики Евразийского экономического союза. Утверждены Решением Совета Евразийской экономической комиссии от 3 ноября 2016 года № 77. – г. Астана. – 599с.
Геронтология.
Общие закономерности реакции старческого организма на лекарственные средства. Разделы геронтологии: биология старения, социальная геронтология, гериатрия.

Общие закономерности реакции старческого организма на лекарственные средства.
Риск развития нежелательных реакций на медикаментозную терапию у пожилых пациентов повышен. Реакция организма на лекарственные средства с возрастом изменяется. Это связано с тем, что функциональные способности большинства основных систем и органов постепенно снижаются в среднем после 45 лет. Например, изменения в пищеварительной системе могут влиять на то, как быстро лекарственное средство попадает в кровоток. Изменения в массе тела может влиять на количество принимаемого лекарственного средства и на то, как долго оно остается в организме. Среди амбулаторных пациентов старше 65 лет неблагоприятные последствия от приема лекарственных средств регистрируются с частотой до 50 случаев на 1000 человек.

Под действием лекарств в организме не происходит новых биохимических реакций или физиологических процессов. Большинство лекарственных средств только стимулируют, угнетают или полностью блокируют действие внутренних посредников, передающих сигналы между различными органами и системами через биологические субстраты. Наиболее яркими примерами могут служить спутанность сознания, галлюцинации, падения и кровотечения.
Воздействие лекарственных средств на организм, то есть его фармакодинамические свойства, практически не зависят от возраста пациента. Поэтому специальных лекарственных средств для пожилых людей или для детей не существует.
Разделы геронтологии: биология старения, социальная геронтология, гериатрия.
Биологическое старение - это процесс изменения живых систем во времени, вызывающий нарушения в их структуре и функции, которые приводят к уменьшению резервных возможностей большинства систем организма человека. 
Наука, которая изучает старение человека, называется геронтологией, а её раздел, который изучает непосредственно биологическую сторону старения, носит название биогеронтология.

Биология старения - это ключевой раздел геронтологии, изучающий биологические механизмы и процессы старения на различных уровнях организации живых существ. Он исследует причины и закономерности старения, в том числе на молекулярном, клеточном, тканевом, органном и системном уровнях. 
Социальная геронтология  – это раздел геронтологии, который изучает социальные, экономические, психологические и демографические аспекты старения. Она фокусируется на проблемах, связанных с адаптацией к старости, влиянием социальных факторов на здоровье и качество жизни пожилых людей. Это дисциплина, призванная решать демографические, социально-экономические проблемы старения. Термин «социальная геронтология»  получил международное признание в 1960 году.
Гериатрия является специализированным разделом геронтологии, фокусирующимся на изучении, профилактике и лечении болезней старческого возраста. В отличии от гериатрии, геронтология  - наука, которая изучает все аспекты старения человека, включая биологические, социальные и психологические аспекты.
Основы биофармации и гериатрической фармакологии. Гериатрические лекарственные средства, номенклатура, характеристика, технология получения.
Основы биофармации и гериатрической фармакологии.
Биофармация это наука, которая изучает биологическое действие по критерию биологическая доступность лекарственных средств в зависимости от физико-химических свойств действующих веществ, вида лекарственной формы, технологии получения (фармацевтических) и биологических факторов, включая процессы абсорбции, распределения, метаболизма и выведения. 
Гериатрическая фармакология фокусируется на изучении фармакокинетики и фармакодинамики лекарственных средств у пожилых людей, учитывая физиологические изменения, связанные со старением, и их влияние на действие лекарственных средств.

Гериатрические лекарственные средства, номенклатура, характеристика, технология получения.
Наиболее часто назначаемыми лекарственными средствами пожилым людям являются антибиотики, диуретики, дигоксин, бета-блокаторы, антикоагулянты и нестероидные противовоспалительные препараты (НПВП).
Данные лекарственные средства предназначены для взрослых, характеристика лекарственных средств приводится в инструкциях по медицинскому применению, технология получения соответствует фармацевтической разработке.
Общие принципы биофармацевтической разработки гериатрических лекарственных средств. Особенности выбора лекарственных средств пациентам пожилого и старческого возраста.
Общие принципы биофармацевтической разработки гериатрических лекарственных средств.
Особенностью биофармацевтической разработки является подбор дозы активной фармацевтической субстанции в лекарственном средстве с учетом ее фармакокинетики и фармакодинамики для гериатрических пациентов, так как с  возрастом физиологические изменения могут влиять на то, как всасываются, распределяются  и выводятся активные фармацевтические субстанции. После 40 лет скорость клубочковой фильтрации (СКФ) уменьшается в среднем на 8 мл/мин.

Основной принцип гериатрической фармакотерапии это более осторожное применение лекарственных средств,  что обосновывается фармакологическими исследованиями и повседневными клиническими наблюдениями. На основании наблюдений проводится корректировка дозы для гериатрических пациентов.
Особенности выбора лекарственных средств пациентам пожилого и старческого возраста.
Основной проблемой при назначении лекарственной терапии пожилым людям является снижение почечного и печеночного клиренса , что может привести к токсичности лекарственного средства и побочным эффектам.

Некоторые группы лекарственных средств (например, обезболивающие, антикоагулянты, антигипертензивные, диуретики, гипогликемические, психотропные) представляют особый риск для пациентов пожилого возраста.
Например, когда врач выписывает антибиотик пожилым людям, он может выписать меньшую дозу, чем обычно, поскольку функция почек у пожилых людей снижена. В таких случаях почки могут не выводить антибиотик из организма достаточно эффективно, таким образом повышая риск побочных эффектов. Если пациентам больше 65 лет, ибупрофен может повысить вероятность возникновения язвы желудка.
Выбор лекарственного средства, его разовой и суточной дозы зависит от индивидуальных особенностей организма (возраст, пол, масса тела, состояние желудочно-кишечного тракта, печени, почек, кровообращения, эндокринного аппарата и др.), пути введения лекарственного средства, состава пищи, одновременного применения других лекарственных средств и др.
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