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Załącznik nr 4 
    do Uchwały Senatu Uniwersytetu Medycznego
                                   we Wrocławiu nr 2123
                                   z dnia 29 stycznia 2020 r.
. 

	Sylabus na rok akademicki: 2020/2021
Cykl kształcenia: 2018-2024
	

	Opis przedmiotu kształcenia
	

	Nazwa modułu/przedmiotu
	Zaawansowane metody analizy preparatów i surowców i farmaceutycznych.
Advanced methods of raw materials and pharmaceutical preparations  analysis.
	

	Wydział
	Farmaceutyczny
	

	Kierunek studiów
	Farmacja
	

	Specjalność
	
	

	Poziom studiów
	jednolite magisterskie X*
I stopnia    
II stopnia    
III stopnia    
podyplomowe 
	

	Forma studiów
	X  stacjonarne       X niestacjonarne
	

	Rok studiów
	III
	Semestr studiów:
	 zimowy
X letni
	

	Typ przedmiotu
	  obowiązkowy
 ograniczonego wyboru
X wolnego wyboru/ fakultatywny  
	

	Język wykładowy
	X polski         angielski      inny
	

	* zaznaczyć odpowiednio, zamieniając    na X
	

	Liczba godzin
	

	Forma kształcenia
	

	Jednostka realizująca przedmiot
	Wykłady (WY)
	Seminaria  (SE)
	 Ćwiczenia audytoryjne (CA)
	Ćwiczenia kierunkowe - niekliniczne (CN)
	Ćwiczenia kliniczne   (CK)
	Ćwiczenia laboratoryjne (CL)
	Ćwiczenia w warunkach symulowanych (CS)
	Zajęcia praktyczne przy pacjencie (PP)
	Ćwiczenia specjalistyczne - magisterskie (CM)
	Lektoraty (LE)
	Zajęcia wychowania fizycznego-obowiązkowe  (WF)
	Praktyki zawodowe (PZ)
	Samokształcenie (Czas pracy własnej studenta)
	E-learning (EL)
	

	Semestr letni
	

	Pracownia Analizy Elementarnej i Badań Strukturalnych
	
	20
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	5
	
	

	Semestr zimowy
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	

	Razem w roku:
	
	20
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	5
	
	

	Cele kształcenia: (max. 6 pozycji)

C1. Przyswojenie wiedzy na temat zastosowania nowoczesnych, zaawansowanych metod fizykochemicznych w analizie substancji czynnych farmaceutycznie (APIs) i  substancji pomocniczych.
C2.  Znajomość teoretycznych podstaw funkcjonowania aparatury badawczej stosowanej w zaawansowanej analizie substancji czynnych, pomocniczych i formulacji farmaceutycznych.
C3.  Znajomość wybranych metod oceny form polimorficznych substancji czynnych i substancji pomocniczych.
	

	Macierz efektów uczenia się dla modułu/przedmiotu w odniesieniu do metod weryfikacji zamierzonych efektów uczenia się oraz formy realizacji zajęć:
	


	Numer efektu uczenia się przedmiotowego

	Numer efektu uczenia się kierunkowego
	Student, który zaliczy moduł/przedmiot 
wie/umie/potrafi
	Metody weryfikacji osiągnięcia zamierzonych efektów uczenia się (formujące i podsumowujące)
	Forma zajęć dydaktycznych

** wpisz symbol
	

	W 01

	C.W6.
	zna metody klasyczne i instrumentalne stosowane w ocenie jakości substancji do celów farmaceutycznych oraz w analizie ilościowej w produktach leczniczych;
	Koncepcyjne rozwiązywanie zadań projektowych i problemowych na zaliczenie
	SE, SK
	

	W 02
	C.W12.
	zna problematykę polimorfizmu;
	
	
	

	W 03


	C.W30.
	zna i rozumie czynniki wpływające na trwałość leku, procesy, jakim może podlegać lek podczas przechowywania, oraz metody badania trwałości produktów leczniczych;
	
	
	

	U 01

	C.U18.
	interpretuje wyniki uzyskane w zakresie oceny jakości substancji do celów farmaceutycznych oraz potwierdza zgodność uzyskanych wyników;
	Koncepcyjne rozwiązywanie zadań projektowych i problemowych na zaliczenie.
	SE, SK
	

	U 02

	C.U19.
	stosuje techniki komputerowe do interpretacji wyników analizy i zebrania informacji o leku;
	
	
	

	U 03
	C.U38.
	wyszukuje w piśmiennictwie informacje naukowe, dokonuje ich wyboru i oceny oraz wykorzystuje je w celach praktycznych;
	
	
	

	K 01


	B.K1.
	posiada nawyk korzystania z technologii informacyjnych do wyszukiwania i selekcjonowania informacji;
	Ocena postawy prezentowanej na zajęciach.
	SE, SK
	

	K 02
	B.K3.
	posiada umiejętność pracy w zespole.
	
	
	

	** WY - wykład; SE - seminarium; CA - ćwiczenia audytoryjne; CN - ćwiczenia kierunkowe (niekliniczne); CK - ćwiczenia kliniczne; CL -ćwiczenia laboratoryjne; CM – ćwiczenia specjalistyczne (mgr); CS - ćwiczenia w warunkach symulowanych; LE - lektoraty; zajęcia praktyczne przy pacjencie - PP; WF - zajęcia wychowania fizycznego (obowiązkowe); PZ- praktyki zawodowe; SK – samokształcenie, EL- E-learning. 
	

	Proszę ocenić w skali 1-5 jak powyższe efekty lokują państwa zajęcia w działach: przekaz wiedzy, umiejętności czy kształtowanie postaw:
Wiedza: 3
Umiejętności: 3
Kompetencje społeczne: 2
	

	Nakład pracy studenta (bilans punktów ECTS):
	

	Forma nakładu pracy studenta
(udział w zajęciach, aktywność, przygotowanie itp.)
	Obciążenie studenta (h)
	

	1. Godziny kontaktowe:
	20
	

	2. Czas pracy własnej studenta (samokształcenie):
	5
	

	Sumaryczne obciążenie pracy studenta
	25
	

	Punkty ECTS za moduł/przedmiotu
	1
	

	Uwagi
	
	

	Treść zajęć: (proszę wpisać hasłowo tematykę poszczególnych zajęć z podziałem na formę zajęć dydaktycznych, pamiętając, aby przekładała się ona na zamierzone efekty uczenia się)
	

	Wykłady
	

	Seminaria

1) Zjawisko polimorfizmu, pseudopolimorfizmu i amorfizmu substancji aktywnych farmaceutycznie (API) i pomocniczych. Wpływ polimorfizmu na właściwości substancji aktywnych i pomocniczych. Znaczenie badań polimorfizmu w kontroli jakości surowców farmaceutycznych. Przegląd zaawansowanych metod analitycznych stosowanych w monitorowaniu formy polimorficznej substancji aktywnych i pomocniczych.
2) Proszkowa analiza rentgenograficzna na tle innych technik badania tożsamości i polimorfizmu substancji aktywnych i pomocniczych. Budowa i zasada działania aparatów do badań metodą rentgenografii proszkowej (PXRD). Przygotowanie preparatu do pomiarów PXRD. Konfiguracja aparatury i metody pomiarowej. Organizacja wyników pomiarów i metody ich analizy. Opracowanie raportu oceny badanego preparatu. Identyfikacja substancji czynnych w produktach farmaceutycznych metodą XRD.
3) Metody termoanalityczne w analizie substancji czynnych, pomocniczych i formulacji farmaceutycznych. Aparatura stosowana w analizie termicznej i ogólne zasady działania. Dobór warunków i optymalizacja metod w pomiarach różnicowej kalorymetrii skaningowej (DSC) i termograwimetrii (TG). Zastosowanie DSC do oznaczania czystości surowców farmaceutycznych.
4) Badanie stabilności termicznej produktów farmaceutycznych metodą TG. Przykłady oznaczania substancji czynnych w produktach farmaceutycznych. Dobór warunków i optymalizacja metod w pomiarach TG.
5) Podstawy teoretyczne i zastosowanie izotermicznego miareczkowania kalorymetrycznego (ITC) w badaniach nad zrozumieniem natury i aspektów termodynamicznych interakcji typu lek-lek, lek‑polimer, lek-białko.
6) Podstawy teoretyczne i możliwości zastosowania metod dynamicznego rozpraszania światła (DLS) w badaniach preformulacyjnych i kontroli jakości układów dyspersyjnych: określanie stabilności dyspersyjnej z użyciem potencjału zeta/wielkości cząstek, badania nad kontrolą dyspersji i agregacji emulsji, badania nad funkcjonalnością czynników powierzchniowo aktywnych (miceli).

7) Zastosowanie spektroskopii w podczerwieni z transformacja Fourier’a (FTIR) w analizie tożsamości substancji leczniczych i pomocniczych. Główne techniki pomiarowe spektroskopii FTIR. Przygotowanie próbki do badania metodą odbiciową (ATR). Dobór warunków i optymalizacja metody pomiarowej. Tworzenie lokalnych bibliotek i wykorzystanie elektronicznych baz danych w identyfikacji substancji aktywnych i pomocniczych.
8) Podstawy teoretyczne i możliwości zastosowania spektroskopii Ramana do identyfikacji substancji czynnych, weryfikacji tożsamości surowców farmaceutycznych, wykrywania podróbek i sfałszowanych produktów farmaceutycznych.

9) Zastosowanie spektroskopii NMR w fazie stałej do identyfikacji substancji aktywnych farmaceutycznie (API) w stałych postaciach leku i w sfałszowanych produktach farmaceutycznych.
	

	Ćwiczenia
	

	Inne
	

	Literatura podstawowa: (wymienić wg istotności, nie więcej niż 3 pozycje)
1. Farmakopea Polska XI (Tom I, Rozdz. 2 Metody Badania), Warszawa 2017
2. W. Szczepaniak, Metody instrumentalne w analizie chemicznej. PWN Warszawa 2020

3. R. Mazurkiewicz i współautorzy, Metody spektroskopowe i ich zastosowanie do identyfikacji związków organicznych. WNT Warszawa 2000 (wydanie 2)
Literatura uzupełniająca i inne pomoce: (nie więcej niż 3 pozycje)
1. M. Zając, A. Jelińska, Ocena jakości substancji i produktów leczniczych, Wydawnictwo Naukowe Uniwersytetu Medycznego im. Karola Marcinkowskiego w Poznaniu 2010 (wydanie 1)
2. R. M. Silverstein. F. X. Webster, D.J. Kiemle, Spektroskopowe metody identyfikacji związków organicznych. PWN Warszawa 2019 (wydanie 2)
3. Z. Kęcki, Podstawy spektroskopii molekularnej. PWN Warszawa 2020 (wydanie 4)
	

	Wymagania dotyczące pomocy dydaktycznych: (np. laboratorium, rzutnik multimedialny, inne…)
Sala seminaryjna, rzutnik multimedialny, komputery z dostępem do sieci lokalnej i internetowej, laboratoria naukowo-dydaktyczne Pracowni Analizy Elementarnej i Badań Strukturalnych.
	

	Warunki wstępne: (minimalne warunki, jakie powinien student spełnić przed przystąpieniem do modułu/przedmiotu)
Ukończone kursy z: chemii fizycznej, chemii analitycznej, chemii organicznej, biofizyki.
	

	Warunki uzyskania zaliczenia przedmiotu: (określić formę i warunki zaliczenia zajęć wchodzących w zakres  modułu/przedmiotu, zasady dopuszczenia do egzaminu końcowego teoretycznego i/lub praktycznego, jego formę oraz wymagania jakie student powinien spełnić by go zdać, a także kryteria na poszczególne oceny) UWAGA! Warunkiem zaliczenia przedmiotu nie może być obecność na zajęciach
Aktywne uczestnictwo w zajęciach, koncepcyjne rozwiązywanie zadań projektowych i problemowych dotyczących prezentowanych zagadnień.

Każda nieobecność musi być odrobiona w sposób uzgodniony z prowadzącym, natomiast w przypadku nieodbycia się zajęć, z przyczyn niezależnych od studentów (tj. ze wzgl. na godz. rektorskie lub dziekańskie) zajęcia zostaną odrobione na wniosek studentów (§13 pkt.7 Regulaminu studiów) w wyznaczonym terminie lub w formie prezentacji przygotowanej w ramach samokształcenia.
	

	

	Ocena:
	Kryteria oceny: (tylko dla przedmiotów/modułów kończących się egzaminem, )

	Bardzo dobra

(5,0)
	

	Ponad dobra

(4,5)
	

	Dobra

(4,0)
	

	Dość dobra 

(3,5)
	

	Dostateczna 

(3,0)
	

	
	
	

	
	Nazwa i adres jednostki prowadzącej moduł/przedmiot, kontakt: tel. i adres email

Pracownia Analizy Elementarnej i Badań Strukturalnych

ul. Borowska 211A, 50- 556 Wrocław

tel.71 7840670, e-mail:  wf-24@umed.wroc.pl  
Koordynator / Osoba odpowiedzialna za moduł/przedmiot, kontakt: tel. i adres email
Dr inż. Agata Górniak, tel. 717840672; agata.gorniak@umed.wroc.pl
Wykaz osób prowadzących poszczególne formy zajęć: Imię i Nazwisko, stopień/tytuł naukowy lub zawodowy, dyscyplina naukowa, wykonywany zawód, forma prowadzenia zajęć .
1) Agata Górniak, dr n. farm., nauki farmaceutyczne,  seminarium, Pracownia Analizy Elementarnej i Badań Strukturalnych
2) Igor Mucha, dr n. chem., nauki farmaceutyczne,  seminarium, Katedra i Zakład Chemii Analitycznej
3) Katarzyna Wiglusz, dr n. farm., nauki farmaceutyczne,  seminarium, Katedra i Zakład Chemii Analitycznej
4) Anna Janicka-Kłos,  dr n. chem., nauki chemiczne,  seminarium, Katedra i Zakład Chemii Nieorganicznej
Pomoc techniczna:
Hanna Czapor-Irzabek, dr n. farm. (Pracownia Analizy Elementarnej i Badań Strukturalnych)
Termin zajęć:

Czwartki od 18/03/2021 do 27/05/2021
Grupa I godz. 15:30-17:00

Grupa II godz. 17:15-18:45
Data opracowania sylabusa
Imię i nazwisko autora sylabusa:
08/05/2020
Agata Górniak
Podpis Kierownika jednostki prowadzącej zajęcia
……………....………………………………………………………………
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