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1. ПАСПОРТ РАБОЧЕЙ ПРОГРАММЫ УЧЕБНОЙ ДИСЦИПЛИНЫ

Общая и неорганическая  химия

1.1. Область применения рабочей программы

Рабочая программа учебной дисциплины является частью  основной профессиональной образовательной программы в соответствии с ФГОС по специальности СПО  33.02.01 Фармация укрупнённой группы направлений подготовки специальностей 33.02.01 Здравоохранение.

1.2. Место учебной дисциплины в структуре основной профессиональной образовательной программы:

Данная программа принадлежит к общепрофессиональным дисциплинам профессионального цикла

1.3. Цели и задачи учебной дисциплины – требования к результатам освоения учебной дисциплины:

В результате освоения учебной дисциплины обучающийся должен уметь:

уметь:

-доказывать с помощью химических реакций химические свойства веществ неорганической природы, в том числе лекарственных;

-составлять формулы комплексных соединений и давать им названия;

знать:

-периодический закон и характеристику элементов периодической системы Д.И. Менделеева;

-основы теории протекания химических процессов;

-строение и реакционные способности неорганических соединений;

-способы получения неорганических соединений;

-теорию растворов и способы выражения концентрации растворов;

-формулы лекарственных средств неорганической природы

-нанохимическую технологию и её применение в медицине (вариативная часть)

1.4. Рекомендуемое количество часов на освоение примерной программы учебной дисциплины:

максимальной учебной нагрузки обучающегося 315 часов, в том числе:

обязательной аудиторной учебной нагрузки обучающегося  210  часов;

самостоятельной работы обучающегося   105 часов.

2. Результаты освоения МДК

        Результатом освоения  программы является овладение обучающимися видом профессиональной деятельности «Изготовление лекарственных форм и проведение обязательных видов внутриаптечного контроля», в том числе профессиональными (ПК) и общими (ОК) компетенциями:

	Код
	Наименование результата обучения

	ПК 1.1.
	Организовывать прием, хранение лекарственных средств, лекарственного растительного сырья и товаров аптечного ассортимента в соответствии с требованиями нормативно-правовой базы. 

	ПК 1.2.
	Отпускать лекарственные средства населению, в том числе по льготным рецептам и требованиям учреждений здравоохранения. 

	ПК 1.6.
	Соблюдать правила санитарно-гигиенического режима, охраны труда, техники безопасности и противопожарной безопасности. 

	ПК 2.1.
	Изготавливать лекарственные формы по рецептам и требованиям учреждений здравоохранения.

	ПК 2.2.
	Изготавливать внутриаптечную заготовку и фасовать лекарственные средства для последующей реализации.



	ПК 2.3.
	Владеть обязательными видами внутриаптечного контроля лекарственных средств.

	ПК 2.4.
	Соблюдать правила санитарно-гигиенического режима, охраны труда, техники безопасности и противопожарной безопасности.

	ПК 2.5.
	ПК 2.5. Оформлять документы первичного учета.

	ОК 1
	Понимать сущность и социальную значимость своей будущей профессии, проявлять к ней устойчивый интерес. 

	ОК 2
	Организовывать собственную деятельность, выбирать типовые методы и способы выполнения профессиональных задач, оценивать  их эффективность и качество. 

	ОК 3
	Принимать решения в стандартных и нестандартных ситуациях и нести за них ответственность.

	ОК 4
	Осуществлять поиск и использование информации, необходимой для эффективного выполнения профессиональных задач,  профессионального и личностного развития.

	ОК 5
	Использовать информационно-коммуникационные технологии в профессиональной деятельности.  

	ОК 6
	Работать в коллективе и в команде, эффективно общаться с коллегами, руководством, потребителями.

	ОК 7
	Брать на себя ответственность за работу членов команды (подчиненных), за результат выполнения задания.

	ОК 8
	Самостоятельно определять задачи профессионального и личностного развития, заниматься самообразованием, осознанно планировать повышение своей квалификации.

	ОК 9
	Ориентироваться в условиях частой смены технологий в профессиональной деятельности.

	ОК 10
	Понимать сущность и социальную значимость своей будущей профессии, проявлять к ней устойчивый интерес. 

	ОК 11
	Организовывать собственную деятельность, выбирать типовые методы и способы выполнения профессиональных задач, оценивать  их эффективность и качество. 

	ОК 12
	Принимать решения в стандартных и нестандартных ситуациях и нести за них ответственность.

	ОК 13
	Осуществлять поиск и использование информации, необходимой для эффективного выполнения профессиональных задач,  профессионального и личностного развития.


3. СТРУКТУРА И  СОДЕРЖАНИЕ УЧЕБНОЙ ДИСЦИПЛИНЫ

3.1. Объем учебной дисциплины и виды учебной работы
	Коды профессиональных компетенций
	Наименования разделов профессионального модуля
	Всего часов

(макс. учебная нагрузка и практики)
	Объем времени, отведенный на освоение междисциплинарного курса (курсов)

	
	
	
	Обязательная аудиторная учебная нагрузка обучающегося
	Самостоятельная работа обучающегося

	
	
	
	Всего,

часов
	в т.ч. лабораторные работы и практические занятия,

часов
	в т.ч., лекции
	Всего,

часов
	в т.ч., курсовая работа (проект),

часов

	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8

	ПК 2.3.
ПК 2.4.
ПК 2.5.
ПК 1.2.
	МДК 02.02  Контроль качества лекарственных средств
	315
	210
	110
	     100
	105
	-


3.2. Тематический план и содержание учебной дисциплины  060301. Контроль качества лекарственных средств.
	Наименование разделов профессионального модуля (ПМ), междисциплинарных курсов (МДК) и тем
	Содержание учебного материала, лабораторные работы и практические занятия, самостоятельная работа обучающихся, курсовая работ (проект) (если предусмотрены)
	Объем часов
	Уровень освоения

	1
	2
	3
	4

	МДК 02.02. Контроль качества лекарственных средств.
	Неорганической природы
	315
	

	Раздел МДК 02.02.1. Общая фармацевтическая химия.
	
	
	

	Тема 1.1. Введение
	Содержание
	
	

	
	1.
	Предмет и содержание фармацевтической химии. Современные проблемы и перспективы развития фармацевтической химии.
	2
	2

	
	Лабораторные работы
	0
	

	
	Практические занятия
Самостоятельная работа
	0
2
	

	Тема 1.2. Основные положения и документы, регламентирующие фармацевтический анализ.
	Содержание
	
	

	
	1.
	Государственная фармакопея и другая нормативно-техническая документация, регламентирующая качество лекарственных средств.
	2
	2

	
	Лабораторные работы
	0
	

	
	Практические занятия
Самостоятельная работа
	0
2
	

	Тема 1.3. Государственная система контроля качества, эффективности и безопасности лекарственных средств.
	Содержание
	
	

	
	1.
	Государственные стандарты качества лекарственных средств. Проблемы фальсификации лекарственных средств.
	4
	3

	
	Лабораторные работы
	0
	

	
	Практические занятия
Самостоятельная работа
	4
2
	

	
	1.
	Работа с Государственной фармакопеей, нормативно-технической документацией и справочной литературой.
	
	

	Тема 1.4. Внутриаптечный контроль лекарственных форм.
	Содержание
	4
	

	
	1.
	Предупредительные мероприятия внутриаптечного контроля лекарственных форм. 

Виды внутриаптечного контроля.

Обязательные виды внутриаптечного контроля.

Выборочные виды внутриаптечного контроля.
	8
	2

	
	2.
	Требования, предъявляемые к экспресс-анализу, оценка качества лекарственных форм, изготавливаемых в аптеке.
	
	

	
	3.
	Расчет норм отклонений, допустимых при изготовлении лекарственных форм в аптеке.
	
	

	
	4.
	Специфические показатели качества различных лекарственных форм, приготовленных в аптеке, другой аптечной продукции.
	
	

	
	Лабораторные работы
	0
	

	
	Практические занятия
Самостоятельная работа
	4
4
	

	
	1.
	Работа с нормативно-технической документацией. 
	
	

	
	2.
	Расчет отклонений и сравнение с их допустимыми нормами.
	
	

	Самостоятельная работа при изучении раздела 1.
	
	

	1. Работа с учебной литературой;

2. Выполнение домашних заданий, создание опорных конспектов, графологической структуры по темам, решение профессиональных задач по контролю качества жидких, твердых, мягких, стерильных лекарственных форм, составление обобщающих таблиц по темам;

3. Выполнение реферативных работ согласно изучаемой теме.


	25
	

	Раздел МДК 02.02.2. Контроль качества жидких лекарственных форм.
	
	
	

	Тема 2.1. Контроль качества неорганических лекарственных средств элементов VII группы периодической системы 

Д.И. Менделеева.
	Содержание
	
	

	
	1.
	Особенности анализа жидких лекарственных форм. 

Анализ фармакопейных стандартных жидких препаратов.

Анализ водных, глицериновых, спиртовых растворов.
	4
	2

	
	2.
	Общая характеристика галогенов и их соединений с ионами щелочных металлов.
	
	

	
	3.
	Кислота хлороводородная.

Натрия и калия хлориды.

Натрия и калия бромиды.

Натрия и калия иодиды. Раствор йода спиртовый 5%.
	
	

	
	Лабораторные работы
	0
	

	
	Практические занятия
Самостоятельная работа
	                             4
                             6
                             
	

	
	1.
	Лекарственные средства элементов VII группы периодической системы: 

Натрия и калия хлориды, натрия и калия бромиды, натрия и калия иодиды.
	
	

	
	2.
	Внутриаптечный контроль лекарственных форм с лекарственными средствами VII группы периодической системы.
	
	

	
	3.
	Анализ раствора хлороводородной кислоты, растворов Люголя для внутреннего и наружного применения.

	
	

	Тема 2.2. Контроль качества неорганических лекарственных средств элементов VI группы периодической системы 

Д.И. Менделеева.
	Содержание
	
	

	
	1.
	Анализ фармакопейных стандартных жидких препаратов. 

Анализ растворов с концентрацией сухих веществ менее Сmax (%), 3% и более Сmax (%), 3%.
	4
	2

	
	2.
	Общая характеристика соединений кислорода и водорода.
	
	

	
	3.
	Соединения серы.

Вода очищенная, вода для инъекций.

Растворы пероксида водорода.

Натрия тиосульфат.
	
	

	
	Лабораторные работы
	0
	

	
	Практические занятия
Самостоятельная работа
	4
6
	

	
	1.
	Внутриаптечный контроль лекарственных форм с лекарственными средствами элементов VI группы периодической системы Д.И. Менделеева. 
	
	

	
	2.
	Анализ воды очищенной, воды для инъекций.
	
	

	
	3.
	Анализ раствора пероксида водорода, раствора натрия тиосульфата по прописи Демьяновича.
	
	

	Тема 2.3. Контроль качества неорганических лекарственных средств элементов IV и  III  групп периодической системы

Д.И. Менделеева.
	Содержание
	
	

	
	1.
	Анализ глазных капель для наружного и внутреннего применения. 

Общая  характеристика элементов IV и III групп периодической системы.
	4
	2

	
	2.
	Натрия гидрокарбонат.

Кислота борная.

Натрия тетраборат.
	
	

	
	Лабораторные работы
	0
	

	
	Практические занятия
Самостоятельная работа
	4
4
	

	
	1.
	Внутриаптечный контроль лекарственных форм с борной кислотой, натрия тетраборатом.
	
	

	
	2.
	Анализ концентрированного раствора натрия гидрокарбоната (1:20).
	
	

	Тема 2.4. Контроль качества неорганических лекарственных средств элементов II  и I  групп периодической системы 

Д.И. Менделеева.
	Содержание
	
	

	
	1.
	Анализ концентрированных растворов. 

Анализ коллоидных растворов.

Общая характеристика элементов II и I групп периодической системы.
	4
	2

	
	2.
	Магния сульфат.

Кальция хлорид.

Цинка сульфат.

Серебра нитрат, коллоидные препараты серебра (протаргол, колларгол).
	
	

	
	Лабораторные работы
	0
	

	
	Практические занятия
Самостоятельная работа
	6
4

	

	
	1.
	Внутриаптечный контроль лекарственных форм с лекарственными средствами элементов II и I группы периодической системы. 
	
	

	
	2.
	Анализ концентрированного раствора кальция хлорида (1:2), раствора протаргола (внутриаптечная заготовка), растворов магния сульфата, цинка сульфата.
	
	

	Лекционные занятия
Практические занятия

Самостоятельная работа
	28
32
28
	

	                                                             Органической природы
	
	

	Раздел МДК 02.02.3. Контроль качества твердых и мягких 

лекарственных форм.
	
	
	

	Тема 3.1. Качественные реакции на функциональные группы органических лекарственных средств.
	Содержание
	
	

	
	1.
	Особенности анализа твёрдых лекарственных форм. 

Анализ твёрдых лекарственных форм.

Особенности анализа мазей, суппозиториев.

Зависимость физико-химических свойств и фармакологического действия лекарственных средств от строения молекул.
	8
	2

	
	2.
	Особенности анализа органических соединений.

Качественные реакции на функциональные группы.
	
	

	
	Лабораторные работы
	0
	

	
	Практические занятия
Самостоятельная работа
	4
4
	

	
	1.
	Качественный анализ на функциональные группы.
	
	

	Тема 3.2. Контроль качества лекарственных средств, производных спиртов и альдегидов.
	Содержание
	
	

	
	1.
	Внутриаптечный контроль простых порошков. 
	6
	2

	
	2.
	Общая характеристика группы.

Спирт этиловый.

Раствор формальдегида.

Метенамин.
	
	

	
	Лабораторные работы
	0
	

	
	Практические занятия
Самостоятельная работа
	4
4
	

	
	1.
	Внутриаптечный контроль лекарственных форм из группы спиртов, альдегидов. 
	
	

	
	2.
	Анализ лекарственных форм с метенамином.
	
	

	
	3.
	Определение концентрации этанола при разведении его в аптеке.
	
	

	Тема 3.3. Контроль качества лекарственных средств, производных углеводов и простых эфиров.
	Содержание
	
	

	
	1.
	Внутриаптечный контроль тритураций. 
	4
	2

	
	2.
	Общая характеристика углеводов.

Глюкоза.
	
	

	
	3.
	Общая характеристика простых арилалифатических эфиров.

Дифенгидромина гидрохлорид. (Димедрол).
	
	

	
	Лабораторные работы
	0
	

	
	Практические занятия
Самостоятельная работа
	4
4
	

	
	1.
	Внутриаптечный контроль лекарственных форм из группы углеводов, простых эфиров. 
	
	

	
	2.
	Внутриаптечный контроль лекарственных форм с глюкозой, дифенгидромина гидрохлоридом.
	
	

	Тема 3.4. Контроль качества лекарственных средств, производных карбоновых кислот и аминокислот.
	Содержание
	
	

	
	1.
	Внутриаптечный контроль сложных дозированных порошков, внутриаптечной заготовки и фасовки. 
	4
	2

	
	2.
	Общая характеристика группы.

Кальция глюконат.

Кислота аскорбиновая.

Кислота глютаминовая.

Кислота аминокапроновая.
	
	

	
	Лабораторные работы
	0
	

	
	Практические занятия
Самостоятельная работа
	4
4
	

	
	1.
	Внутриаптечный контроль лекарственных форм из группы карбоновых кислот. 
	
	

	
	2.
	Внутриаптечный контроль лекарственных форм с кальция глюконатом, аскорбиновой кислотой, глютаминовой, аминокапроновой кислотами.
	
	

	Тема 3.5. Контроль качества лекарственных средств, производных аминоспиртов.
	Содержание
	
	

	
	1.
	Общая характеристика группы. 

Эфедрина гидрохлорид.

Адреналина гидротартрат, раствор адреналина гидрохлорида.
	4
	2

	
	Лабораторные работы
	0
	

	
	Практические занятия
Самостоятельная работа
	0
4
	

	Тема 3.6. Контроль качества лекарственных средств, производных ароматических кислот и фенолокислот.
	Содержание
	
	

	
	1.
	Общая характеристика группы. 
	4
	3

	
	2.
	Бензойная кислота.

Натрия бензоат.

Салициловая кислота.

Натрия салицилат.

Эфиры салициловой кислоты.

Ацетилсалициловая кислота.
	
	

	
	Лабораторные работы
	0
	

	
	Практические занятия
Самостоятельная работа
	4
4
	

	
	1.
	Ароматические кислоты, фенолокислоты и их соли (изучение лекарственных средств по обучающей программе).
	
	

	Тема 3.7. Контроль качества лекарственных средств, производных аминокислот ароматического ряда.
	Содержание
	
	

	
	1.
	Общая характеристика группы. 

Эфиры n-аминобейзойной кислоты: бензокаин (анестезин), прокаина гидрохлорид (новокаин), тетракаина гидрохлорид (дикаин).
	6
	2

	
	2.
	Сульфаниламиды.

Стрептоцид.

Сульфацетамид натрия (сульфацил натрия).

Норсульфазол.
	
	

	
	Лабораторные работы
	0
	

	
	Практические занятия
Самостоятельная работа
	4
4
	

	
	1.
	Внутриаптечный контроль мази стрептоцида, суппозиториев с новокаином, капель сульфацетамида натрия.
	
	

	Тема 3.8. Контроль качества лекарственных средств, производных гетероциклических соединений фурана и пиразола.
	Содержание
	
	

	
	1.
	Особенности анализа сложных дозированных порошков, анализа суппозиториев, общая характеристика группы. 
	4
	2

	
	2.
	Производные фурана: фурацилин.

Производные пиразола: антипирин, анальгин, бутадион.
	
	

	
	Лабораторные работы
	0
	

	
	Практические занятия
Самостоятельная работа
	4
4

	

	
	1.
	Внутриаптечный контроль сложных дозированных порошков с анальгином.
	
	

	Тема 3.9. Контроль качества лекарственных средств, производных имидазола.
	Содержание
	
	

	
	1.
	Анализ сложных дозированных порошков с использованием тритураций.
	6
	2

	
	2.
	Общая характеристика группы.

Производные имидазола: пилокарпина гидрохлорид, дибазол.
	
	

	
	Лабораторные работы
	0
	

	
	Практические занятия
Самостоятельная работа
	4
4
	

	
	1.
	Внутриаптечный контроль порошков дибазола (с использованием тритураций).
	
	

	Тема 3.10. Контроль качества лекарственных средств, производных пиридина и пиперидина.
	Содержание
	
	

	
	1.
	Анализ сложных дозированных порошков, анализ суппозиториев, общая характеристика группы. 
	4
	2

	
	2.
	Производные никотиновой кислоты: кислота никотиновая, её анализ.
	
	

	
	3.
	Оксиметил-пиридиновые витамины: пиридоксина гидрохлорид.
	
	

	
	4.
	Производные пиперидина: промедол.
	
	

	
	Лабораторные работы
	0
	

	
	Практические занятия
Самостоятельная работа
	4
4
	

	
	1.
	Внутриаптечный контроль лекарственных форм из группы пиридина и пиперидина. 
	
	

	
	2.
	Анализ сложных дозированных порошков с пиридоксина гидрохлоридом, никотиновой кислотой.
	
	

	Тема 3.11. Контроль качества лекарственных средств, производных пиримидина.
	Содержание
	
	

	
	1.
	Общая характеристика группы. 
	4
	2

	
	2.
	Производные барбитуровой кислоты: барбитал, барбитал-натрий, фенобарбитал, этаминал-натрий.
	
	

	
	3.
	Витамины пиримидинотиазолового ряда: тиамина хлорид, тиамина бромид.
	
	

	
	Лабораторные работы
	0
	

	
	Практические занятия
Самостоятельная работа
	4
4
	

	
	1.
	Внутриаптечный контроль лекарственных форм пиримидинотиазолового ряда. 

Анализ сложных дозированных порошков с тиамина бромидом.
	
	

	Тема 3.12. Контроль качества лекарственных средств, производных изохинолина.
	Содержание
	
	

	
	1.
	Общая характеристика группы.
	6
	2

	
	2.
	Папаверина гидрохлорид.

Нош-па (Дротаверина гидрохлорид).

Никошпан.  

Морфина гидрохлорид.

Кодеин.

Кодеина фосфат.

Этилморфина гидрохлорид.
	
	

	
	Лабораторные работы
	0
	

	
	Практические занятия
1.Внутриаптечный контроль сложных дозированных порошков, суппозиториев с папаверина гидрохлоридом.

Самостоятельная работа
	4
4

	

	Раздел МДК 02.02.4. Контроль качества стерильных и асептических лекарственных форм.
	Содержание
	
	

	Тема 4.1. Контроль качества  лекарственных средств, производных тропана.
	1. Особенности анализа стерильных и асептических лекарственных форм (инъекционных растворов, глазных капель, лекарственных форм для новорожденных и детей первого года жизни).
	
	

	
	2.Общая характеристика группы.
Производные тропана: атропина сульфат.
	0
	2

	
	Лабораторные работы
	
	

	
	Практические занятия
Самостоятельная работа
	4
4
	

	
	Содержание
	
	

	Тема 4.2. Контроль качества лекарственных средств, производных пурина.
	1. Общая характеристика группы. Теобромин, теофиллин, эуфиллин, кофеин, кофеин бензоат натрия
	. 


	

	
	Лабораторные работы

	0
	2

	
	Практические занятия
Самостоятельная работа
	4
6
	

	
	
	.
	

	
	Содержание
1.Внутриаптечный контроль инъекционных растворов эуфиллина, анализ концентрированного раствора кофеина бензоата натрия для бюреточной системы, анализ лекарственных форм для новорожденных.
2.Внутриаптечный контроль инъекционных растворов эуфиллина, анализ концентрированного раствора кофеина бензоата натрия для бюреточной системы, анализ лекарственных форм для новорожденных.

	
	

	Тема 4.3. Контроль качества лекарственных средств, производных изоаллоксазина.
	Содержание
1. Внутриаптечный контроль инъекционных растворов эуфиллина, анализ концентрированного раствора кофеина бензоата натрия для бюреточной системы, анализ лекарственных форм для новорожденных.
	
	

	
	Лабораторные работы

	0
	2

	
	Практические занятия
Самостоятельная работа
	4
4

	

	
	1. Внутриаптечный контроль глазных капель с рибофлавином, кислотой аскорбиновой, калия иодидом.
	
	

	
	Внутриаптечный контроль глазных капель (пилокарпина гидрохлорида, этилморфина гидрохлорида, атропина сульфата, сульфацила натрия).
	
	

	
	3.Внутриаптечный контроль различной аптечной продукции.
	
	

	
	Содержание

	
	

	Тема 4.4. Антибиотики
	1.Общая характеристика группы. Внутриаптечный контроль лекарственных форм с антибиотиками (левомицитин).

Практическое занятие

Самостоятельная работа
	2

4
	

	Лекционные занятия
	72
	

	Практические занятия
	78
	

	Самостоятельная работа
	70
	


3. УСЛОВИЯ РЕАЛИЗАЦИИ ДИСЦИПЛИНЫ

3.1. Требования к минимальному материально-техническому обеспечению

Оборудование учебного кабинета и рабочих мест кабинета:

1. Доска классная

2. Стол и стул для преподавателя.

3. Столы и стулья для студентов

4. Шкафы для хранения лекарственных средств, реактивов, химической посуды, наглядных пособий, оборудования

5. Шкаф вытяжной

6. Стол кафельный для нагревательных приборов

Аппаратура, приборы, инструменты, посуда, лекарственные вещества, вспомогательные материалы:

1. Бюксы

2. Бюретки прямые с краном или оливой вместимостью 10 мл, 25 мл.

3. Воронки лабораторные

4. Колбы конические разной ёмкости

5. Колбы мерные разной ёмкости

6. Палочки стеклянные

7. Пипетки глазные

8. Пипетки (Мора) 

9. Пипетки с делениями 

10. Титровальные установки 

11. Стаканы химические разной ёмкости

12. Дистиллятор

13. Спиртовка

14. Стёкла предметные

15. Ступки с пестиками

16. Тигли фарфоровые

17. Цилиндры мерные

18. Чашки выпарительные

19. Банки с притёртой пробкой

20. Вата гигроскопическая

21. Электроплитка лабораторная

22. Груши резиновые для микробюреток и пипеток

23. Держатели для пробирок

24. Штатив для пробирок

25. Пробирки

26. Капсулаторки

27. Баня водяная лабораторная 

28. Палочки графитовые

29. Трубки резиновые соединительные

30. Штативы лабораторные для закрепления посуды и приборов (штативы физические с 2 -3 лапками)

31. Щипцы тигельные

32. Весы аналитические

33. Разновес

34. Гири технические 4 класса от 10 мг до 100г

35. Колориметр – нефелометр фотоэлектрический для ультрафиолетовой и видимой области спектра

36. рН – метр милливольметр (или иономер)

37. Рефрактометр

38. Термометр стеклянный лабораторный 

39. Микроскоп биологический

40. Ариометр

41. РH- метр

42. Спиртометр

43. Фотоэлектроколориметр и т.д.

Технические средства обучения:

1. Компьютер

2. Мультимедийная установка

3. Калькуляторы

Реализация программы модуля предполагает обязательную производственную практику.

Оборудование и технологическое оснащение рабочих мест:

1. Микротаблицы

2. Справочные материалы

3. Лекарственные средства, титрованные растворы, реактивы, индикаторы в соответствии с учебными программами МДК.

4.2. Информационное обеспечение обучения

Перечень рекомендуемых учебных изданий, Интернет-ресурсов, дополнительной литературы

МДК 02.02. «Контроль качества лекарственных форм»
Основные источники
1. Государственная фармакопея, XII, Москва. «Медицина», 2017

2. Государственная фармакопея, XI, Москва. «Медицина», 1990

3. Н.Н. Глущенко, Т.В. Плетнева, В.А. Попков «Фармацевтическая химия», Москва. Академия. 2016

4. Машковский М.Д. «Лекарственные средства» - Медицина, Москва 2016
Дополнительные источники
1. Регистр лекарственных средств. Москва, 2011.

2. Государственная фармакопея Х, Москва, Медицина, 1961 .

3. Государственная фармакопея XI, выпуск 1, Москва, Медицина, 1987 г., выпуск 2, Москва, Медицина, 1990 

4. Чекрышкина Л.А., Эвич Н.И. Учебное пособие по государственной системе контроля качества, эффективности, безопасности лекарств. Пермь, 2006 
5. Федеральный закон РФ. «Об обращении лекарственных средств»
Интернет – ресурсы, электронные учебные пособия и учебники:

1. http://xumuk.ru/
2. www.consultant.ru
3. www.garant.ru
4. Контроль и оценка результатов освоения УЧЕБНОЙ Дисциплины

Контроль и оценка результатов освоения учебной дисциплины осуществляется преподавателем в процессе проведения практических занятий и лабораторных работ, тестирования.

	Результаты

(освоенные профессиональные компетенции)

	Основные показатели оценки результата

	Формы и методы контроля и оценки


	ПК 2.3. Владеть обязательными видами внутриаптечного контроля лекарственных средств.

	- достаточность знаний нормативно – правовой базы по
внутриаптечному контролю качества лекарственных средств, физико-химических свойств лекарственных средств, методов анализа лекарственных средств, видов внутриаптечного контроля;

- соблюдение требований и условий при проведении обязательных видов внутриаптечного контроля качества лекарственных средств;

- соблюдение требований к регистрации результатов контроля качества лекарственных средств.

	- оценка результатов тестового контроля с применением информационных технологий;

- оценка результатов решения ситуационных задач;

- наблюдение и оценка выполнения практических действий;

- оценка результатов производственной практики;

-экспертная оценка результатов дифференцированного зачета;

- Экспертная оценка результатов экзамена

	ПК 2.4. Соблюдать правила санитарно-гигиенического режима, техники безопасности и противопожарной безопасности.

	 - соблюдение санитарно-гигиенических правил, техники безопасности и противопожарной безопасность при изготовлении и проведении обязательных видов контроля твёрдых, жидких, мягких, стерильных и асептических лекарственных форм в соответствии с требованиями нормативных документов.
	- оценка результатов тестового контроля с применением информационных технологий;

- оценка результатов решения ситуационных задач;

- наблюдение и оценка выполнения практических действий;

- оценка результатов производственной практики;

-экспертная оценка результатов дифференцированного зачета;

- Экспертная оценка результатов экзамена

	ПК 2.5. Оформлять документы первичного учета.

	- достаточность знаний нормативно – правовой базы при оформлении документов первичного учета при изготовлении и контроле качества лекарственных форм, внутриаптечной заготовке и фасовке лекарственных средств.

 - соблюдение правил оформления документов первичного учета.

	- оценка результатов тестового контроля с применением информационных технологий;

- оценка результатов решения ситуационных задач;

- наблюдение и оценка выполнения практических действий;

- оценка результатов производственной практики;

-экспертная оценка результатов дифференцированного зачета;

- Экспертная оценка результатов экзамена


	
	


Балл 5 ставится в том случае, когда студент исчерпывающе знает весь программный материал, отлично его понимает и прочно усвоил его. На все вопросы в разделах программы дает правильные, сознательные и уверенные ответы. В различных практических заданиях умеет самостоятельно использовать полученные знания.

Балл 4 ставится в том случае, когда студент знает весь программный материал, хорошо понимает и прочно усвоил его. На вопросы  в пределах программы отвечает без затруднений. Умеет применять полученные знания в практических заданиях.

Балл 3 ставится в том случае, когда студент обнаруживает знания основного программного материала. При применении знаний на практике испытывает некоторые затруднения но продолжает отвечать с небольшой помощью преподавателя.

Балл 2 ставится в том случае, когда студент испытывает незнание большей части програмного материала. Отвечает, лишь на наводящие вопросы неуверенно.

Балл 1 ставится в том случае, когда студент обнаруживает полное незнание проходимого материала.

5. Контрольно – оценочные средства

Задания для промежуточного контроля знаний

1. Объектами фармацевтического анализа являются

1. помещения и посуда для приготовления лекарственных веществ

2. посуда для фасовки лекарственных веществ

3. лекарственные средства и посуда для фасовки лекарственных веществ

4. лекарственные средства и лекарственное сырье, используемое для изготовления лекарственных средств

5. лекарственные средства, лекарственное сырье, помещения и посуда для приготовления лекарственных веществ

2. Определение качества лекарственного препарата включает

1. оценку внешнего вида и установление его подлинности

2. оценку растворимости и определение степени чистоты вещества в препарате 

3. только установление подлинности лекарственного препарата

4. оценку растворимости, определение степени чистоты и количественного содержания чистого вещества в препарате

5. оценку внешнего вида, растворимости, установление его подлинности, определение степени чистоты, количественное содержание чистого вещества в препарате

3. Объектом изучения фармацевтической химии явля​ются 

1. лекарственные средства

2. медицинские препараты

3. лечебные вещества

4. полезные вещества

5. фармакологические средства

4.  Укажите, из каких компонентов готовятся эталоны для определения степени мутности согласно ГФ ХI 

1. Гидразин сульфат с гексаметилентетрамином 

2. Хлорное железо с нитратом кобальта

3. Сульфат меди с белой глиной

4. Хлорная известь с белой глиной

5.Тальк с белой глиной  

5. Укажите, сколько эталонных растворов для определения степени мутности применяются согласно ГФХ 

1. 7.

2. 4 .

3. 5 .

4. 8.

5. 3 .

6. Укажите, из каких компонентов готовятся эталоны для определения степени мутности согласно ГФХ

1. Глина белая 

2. Хлорное железо с нитратом кобальта

3. Сульфат меди с белой глиной

4. Хлорная известь с белой глиной

5. Сульфат бария с сульфитом натрия. 

7. Укажите, на каком фоне определяется прозрачность растворов согласно НТД

1. На черном 

2. На белом. 

3. На сером.

4. На голубом.

5. На матовом.

8. Укажите, на каком фоне определяется цветность растворов согласно НТД

1. На черном 

2. На белом 

3. На сером

4. На голубом

5. На матово-белом

9. Укажите, какое определение соответствует растворимости 1 г вещества в объёме растворителя до 1 мл

1. растворим

2. легко растворим

3. мало растворим

4. нерастворим

5. очень легко растворим

10. Укажите, какое определение соответствует растворимости 1 г вещества в объёме растворителя от 1 до 10 мл

1. растворим

2. легко растворим

3. мало растворим

4. нерастворим

5. очень легко растворим

11. Укажите, с каким из перечисленных ниже реактивов определяют наличие примеси ионов кальция в препарате

1. с раствором серебра азотнокислого

2. с раствором бария хлорида

3. с раствором аммония оксалата

4. с реактивом Несслера

5. с дифениламином

Ситуационные задачи:

1. Чему равен титр 0,1 н. раствора бромата калия по резорцину при его количественном определении по ГФ X (молекулярная масса 110,11)?
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f = 1/6 Э = f(110,11= 18,35

Т= N(Э  = 0,1 ( 18,35    = 0,001835 г/мл
                                         1000          1000
2. Рассчитайте массу навески тимола при определении его по методике ГФ X исходя из 20 мл 0,1 н. раствора бромата калия? М.м.= 150,22.

KBrO3 + 5KBr + 3H2SO4 → 3Br2 +  3K2SO4 +3H2O
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М.м. 150,22

f=1/2(1/2= ¼  Э= 150,22(1/4 = 37,555

Т = Э(М/1000 = 37,55  (0,1/1000 = 0,003755 г/мл

А = Т(V = 0,003755(20= 0,0751 г
3. Каково содержание (%) тимола в препарате, если на титрование навески массой 0,4896 г было затрачено 13 мл 0,1 н. раствора бромата калия (К = 1.01). Использовалась мерная колба 100 мл, объем пипетки 10 мл. Соответствует ли анализируемый препарат требованиям НД (не менее 99,0%)? М.м.= 150,22.

f=1/2(1/2= ¼  Э= 150,22(1/4 = 37,555

Т = Э(М/1000 = 37,55  (0,1/1000 = 0,003755 г/мл

                   Т(V(К(100(Vмк  
С =       а(Vпип

Отсюда : С= 0,00375*13*1,01*100*100/ 0,4896*10 =  100,57%

Препарат соответствует требованиям.
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