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1. Введение

Учебная практика УП.02 является неотъемлемой частью и этапом освоения профессионального модуля: ПМ.02 «Изготовление лекарственных форм и проведение обязательных видов внутриаптечного контроля».
Практика проводится с целью дальнейшей профориентации и непосредственного знакомства студентов с организацией процесса изготовления и контроля качества лекарств по индивидуальным прописям, соблюдением и выполнением всех действующих нормативных документов в условиях аптеки и направлена на адаптацию будущего специалиста к производственным условиям аптек. 

Настоящие методические указания составлены в соответствии с требованиями Федерального государственного образовательного стандарта среднего профессионального образования по специальности 33.02.01 «Фармация» и на основании профессионального модуля ПМ. 02 «Изготовление лекарственных форм и проведение обязательных видов внутриаптечного контроля».

2. Компетенции

Результатом освоения учебной практики УП.02 является овладение обучающегося видом деятельности: изготовление лекарственных форм и проведение обязательных видов внутриаптечного контроля, в том числе общими компетенциями: 

Перечень общих компетенций

	Коды ОК
	Общие компетенции

	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 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 заданий.

	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.
	Бережно относится к историческому наследию и культурным традициям народа, уважать социальные, культурные и религиозные различия.

	ОК 11.
	Быть готовым брать на себя нравственные обязательства по отношению к природе, обществу и человеку.

	ОК 12.
	Вести здоровый образ жизни, заниматься физической культурой и спортом для укрепления здоровья, достижения жизненных и профессиональных целей.


Перечень профессиональных компетенций

	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.
	Оформлять документы первичного учета.


3. Цели и задачи учебной практики

3.1. Цель: 

- учебная практика направлена на формирование у обучающихся общих и профессиональных компетенций, приобретение первоначального практического опыта и реализуется в рамках профессионального модуля ПМ.02 «Изготовление лекарственных форм и проведение обязательных видов внутриаптечного контроля».

3.2.  Задачи:

· выработать профессиональные умения по изготовлению, контролю качества, упаковке и оформлению к отпуску лекарственных препаратов, изготовленных по рецептам врачей, требованиям отделений медицинских организаций; 

· обеспечить связь между научно-теоретической и практической подготовкой студентов, помочь студенту приобрести первоначальный опыт профессиональной деятельности; 

· выработать умения по организации самостоятельного трудового процесса, работе в профессиональных коллективах; 
· принимать профессиональные решения в стандартных (и нестандартных) ситуациях и нести за них ответственность;
· выработать устойчивое понятие значимости будущей профессии.

4. Содержание учебной практики

Учебная практика УП. 02 содержит разделы, представленные в таблице 1. 
Таблица 1
Содержание учебной практики 
	Название междисциплинарного курса
	Раздел
	Описание в отчете
	Кол-во дней практики

	МДК 02.01. Технология изготовление лекарственных форм 
	1. Общая фармацевтическая технология.

1.1 Предмет и задачи фармацевтической технологии

1.2 Терминология

1.3 Классификация лекарственных форм

Технология изготовления твердых лекарственных форм (порошки, сборы).
	- Работа с Государственной фармакопеей (ГФ), нормативными документами (НД), справочной и научной литературой.

- Изучение основной терминологии фармацевтической технологии.

- Распределение лекарственных форм в соответствии с классификацией.

- Выполнение расчетов, в том числе расчеты общей массы порошков с учетом способа выписывания ингредиентов.

- Проверка доз сильнодействующих и ядовитых веществ в порошках для внутреннего применения.

- Обоснование технологии изготовления твердой лекарственной формы.

- Выбор упаковочного материала и этикетки для лекарственных форм с учетом физико-химических свойств ингредиентов и способа применения
	1 день
 

	
	2. Технология изготовления жидких лекарственных форм 

(растворы, капли, эмульсии, суспензии, настои и отвары).
	- Проверка доз сильнодействующих и ядовитых веществ в жидких лекарственных формах для внутреннего применения.

- Выполнение расчетов, в том числе расчеты общего объема/массы жидкой лекарственной формы, др.

- Обоснование технологии изготовления жидкой лекарственной формы.

- Выбор упаковочного материала и этикетки для лекарственных форм с учетом физико-химических свойств ингредиентов и способа применения.

- Закрепление видов внутриаптечного контроля качества жидких лекарственных форм.
	2 день

 

	
	3. Технология изготовления мягких лекарственных форм 

(мази, пасты, кремы, суппозитории).

	- Выполнение расчетов, в том числе расчеты общей массы мягкой лекарственной формы, др.

- Обоснование технологии изготовления мягкой лекарственной формы.

- Выбор упаковочного материала и этикетки для лекарственных форм с учетом физико-химических свойств ингредиентов и способа применения.

- Закрепление видов внутриаптечного контроля качества мягких лекарственных форм.
	3 день



	МДК 02.02. Контроль качества лекарственных средств 
	4. Общая фармацевтическая химия.

1.1 Контроль качества жидких лекарственных форм.

1.2 Контроль качества твердых лекарственных форм.

1.3 Контроль качества мягких лекарственных форм.

Контроль качества неорганических лекарственных средств элементов VII группы периодической системы Д.И. Менделеева
	- Работа с Государственной фармакопеей (ГФ), нормативными документами (НД), справочной и научной литературой.

- Закрепление методик проверки качества твердых, жидких и мягких лекарственных форм.

- Решение профессиональных задач по умению использовать документы, регламентирующие фармацевтический анализ.


	4 день


	
	5. Контроль качества неорганических лекарственных средств элементов VI группы, IV и III, II и I групп периодической системы 

Д.И. Менделеева
	- Анализ специфических показателей качества различных лекарственных форм, приготовленных в аптеке.

- Закрепление методик качественного и количественного анализа веществ.

- Решение профессиональных задач по умению использовать документы, регламентирующие фармацевтический анализ.
	5 день
 

	
	Подготовка документированного Отчета по учебной практике.


	Работа с Государственной фармакопеей (ГФ), нормативными документами (НД), справочной и научной литературой.



	
	
	ИТОГО:
	36 часов

1 неделя


5. Задания для выполнения студентами во время прохождения практики
Раздел 1. Общая фармацевтическая технология

Задание 1. Блиц - опрос «Мозговая атака»
1. Что такое лекарственная форма?

___________________________________________________________

2. Что такое лекарственный препарат?

___________________________________________________________

3. Дать определение порошкам как лекарственной форме.

___________________________________________________________

4. Какой приказ регламентирует правила оформления лекарственных форм?

___________________________________________________________

5. Какой приказ регламентирует правила изготовления жидких лекарственных форм?

___________________________________________________________

6. Что такое сигнатура и в каких случаях она выписывается?

___________________________________________________________

7. Что такое тритурация и когда ее используют?

___________________________________________________________

8. Как вводят красящие вещества в состав порошков?

___________________________________________________________

10. Как вводят легкораспыляющиеся вещества в состав порошков?

___________________________________________________________

11. Этикетка для внутреннего применения имеет сигнальный цвет        

___________________________________________________________

12. Этикетка для наружного применения имеет сигнальный цвет        

___________________________________________________________
13. При разделительном способе выписывания порошков количество лекарственного вещества указано на сколько доз?

___________________________________________________________

14. Процесс равномерного распределения частиц одного вещества с частицами другого называется        

___________________________________________________________

15. Как оформляют лекарственные формы, содержащие ядовитые вещества?

___________________________________________________________

16. Фармацевтическая технология - _____________________________
____________________________________________________________

17. Задачи фармацевтической технологии

_____________________________________

_____________________________________

Задание 2. «Выбор ответа»
    Лекарственные вещества:

1. колларгол           6. камфора

 2. фурацилин          7. анальгин

 3.  глюкоза             8. рибофлавин

 4. атропина сульфат  9. тимол

 5. протаргол                  10. сулема

К предложенным вопросам выбрать подходящие названия лекарственных веществ:

A. Вещество, обладающее красящими свойствами 

B. Вещество, являющееся защищенным коллоидом 

C. Вещество, являющееся трудноизмельчаемым 

D. Вещество, относящееся к списку ядовитых

Задание 3.  Выполнить расчеты, в том числе расчеты общей массы порошков с учетом способа выписывания ингредиентов. Проверить дозы сильнодействующих и ядовитых веществ. Обосновать технологию изготовления твердой лекарственной формы. Выбрать упаковочный материал и этикетки для оформления лекарственной формы с учетом физико-химических свойств ингредиентов и способа применения.

Rp.: Phenobarbitali 0,02
Coffeini-natrii benzoatis 0,1
Phenacetini
Acidi acetylsalicylici aa 0,3
М., f. pulvis
D. t. d. N. 20
S. По 1 порошку 2-3 раза в день

Задание 4. Дополнить классификацию лекарственных форм примерами
	Уровень
	Классификационный признак

	
	Лекарственные формы по агрегатному состоянию

	1
	Твёрдые

…………….

……………..
	Жидкие

…………….

……………..
	Мягкие

…………….

……………..
	Газообразные

…………….

……………..



	
	Лекарственные формы по типу дисперсионной системы

	2
	Гомогенные

…………….

……………..


	Гетерогенные

…………….

……………..
	Комбинированные

…………….

……………..

	
	Лекарственные формы по пути введения

	3
	для приема внутрь

…………….

……………..


	для наружного применения

…………….

……………..
	для местного применения

…………….

……………..
	для парентерального применения

…………….

……………..

	
	Лекарственные формы по типу высвобождения

	4
	с обычным высвобождением

…………….

……………..


	с модифицированным высвобождением

…………….

……………..


Раздел 2. Технология изготовления жидких лекарственных форм

(растворы, капли, эмульсии, суспензии, настои и отвары)
Задание 1. Внимательно изучите ОФС ГФ 15 издания, материалы лекции 

· «Растворы»

· «Суспензии»

· «Эмульсии»

· «Настои и отвары»

· «Капли»

Составьте таблицу по следующей форме на листах формата А, оформите и представьте на занятии.

	Наименование ЖЛФ

(русское и латинское название)
	Определение, общая

характеристика ЖЛФ

	………..
	

	…………
	

	…………..
	


Задание 2. Обозначить концентрации в прописях рецептов, выписанных в виде ЖЛФ. Сделать расчеты.

Заполнить таблицу:

	Обозначение концентрации в прописях

рецептов ЖЛФ
	Количество ЛС
	Количество воды при изготовлении ЖЛФ в мерной посуде

	1. 1:5000-200мл
	?
	До 200мл

	2. 3%-200мл
	?
	До 200мл

	3. из 3,0-200мл
	?
	До 200мл

	4. 4,0-100мл
	?
	До 100мл


Задание 3. Определить процентную концентрацию Раствора фурацилина 1:5000.
Задание 4. Рассчитать дозу натрия бромида на один прием при назначении 2% раствора столовыми ложками (15 мл).
Задание 5. Кальция хлорид назначается внутрь в растворе по 1 столовой ложке (15мл) 4 раза в день в течение 5 дней. Разовая доза препарата 1,5 г. Определить общий объем раствора и количество кальция хлорида, необходимого для этого раствора.

Задание 6. Выполнить расчеты. Проверить дозы сильнодействующих и ядовитых веществ (при необходимости). Обосновать технологию изготовления лекарственной формы. Выбрать упаковочный материал и этикетки для оформления лекарственной формы с учетом физико-химических свойств ингредиентов и способа применения. 
1. Rp.: Sol. Natrii bromidi 1%- 180 ml

     D.S. По 1 столовой ложке 3 раза в день.

2. Rp.: Solutionis Acidi borici spirituosae 1% - 10 ml

D.S. По 3-5 капель в каждое ухо.

3. Rp: Inf. herbae Leonuri ех 10.0 – 200 ml
D.S. По 1 столовой ложке 3 раза в день
4. Rp.: Dec. cort. Quercus 200 ml

D.S. Полоскать полость рта 4 раза в день.

5. Rp.: Emulsi olei Ricini  – 200 ml

D.S. 1 столовую ложку на ночь.

6. Rp.: Sulfuris praecipitati 3,0

Glycerini 7,0

Aquae purificatae 100 ml

M. D. S. Растирание.

Раздел 3. Технология изготовления мягких лекарственных форм

(мази, пасты, кремы, суппозитории).

Задание 1. Выполнить тестовые задания

Тест 1. Мазям присущи такие положительные свойства:

А — возможность введения в их состав различных по агрегатному

состоянию лекарственных средств;

Б — возможность введения в их состав различных лекарственных

средств по фармакологическому действии;

В — обеспечение высокой концентрации лекарственных

средств в месте нанесения, органах и тканях организма;

Г — возможность легко контролировать их физико-химические

свойства.

Тест 2. Эффективность мази зависит от:

А — состояния кожи (слизистой), на которую она нанесена;

Б — адгезии с поверхностью, на которую она нанесена;

В — химической природы мазевой основы;

Г — рН мази;

Д — профессиональной подготовки специалиста и его

добросовестного отношения к работе;

Е — свойств и физического состояния лекарственных субстанций.

Тест 3. Мази, которые применяются для лечения инфицированных ран,

должны:

А — легко и полностью высвобождать лекарственные субстанции;

Б — хорошо всасываться;

В — иметь определенные осмотические свойства;

Г — увлажнять поверхность, на которую наносятся;

Д — иметь значение рН, близкое к значению рН раны.

Тест 4. От значения рН мази зависит:

А — степень болезненности при ее нанесении;

Б — сохранение защитного барьера кожи;

В — стабильность;

Г — газо- и теплообмен кожи.

Тест 5. Выраженные охлаждающие свойства на воспаленную кожу

проявляют:

А — эмульсии типа в/м;

Б — кольдкремы;

В — эмульсии типа м/в;

Г — консистентная эмульсия вода — вазелин.

Тест 6. На биологическую доступность мазей влияют такие физические

свойства лекарственных веществ:

А — степень измельчения;

Б — агрегатное состояние;

В — форма кристаллов;

Г — структурное строение молекул;

Д — оптическая активность;

Е — полиморфизм.

Тест 7. Терапевтическое действие мази зависит от:

А — природы мазевой основы;

Б — дисперсности лекарственных средств;

В — способа приготовления;

Г — упаковки;

Д — природы и количества взятой жидкости для измельчения

нерастворимого в основе или воде лекарственного средства;

Е — реологических показателей мази;

Ж — способа применения.
Тест 8. Глицерин вводят в состав гидрофильных основ в целях

А — придания осмотических свойств;

Б — уменьшения высыхания;

В — придания вязкости;

Г — обеспечения микробиологической стабильности.

Тест 9. Свойство утилизироваться в организме имеют мази, приготовленные

на:

А — вазелине;

Б — коллагеновом геле;

В — полиэтиленоксидных гелях;

Г — эмульсиях типа в/м;

Д — эмульсиях типа м/в;

Е — полиэтиленовых гелях.

Тест 10. Кремам присущи такие свойства:

А — сметанообразная консистенция;

Б — охлаждающее действие;

В — низкая стабильность;

Г — высокая стабильность.
Тест 11. С физико-химической точки зрения к гомогенным относятся мази:

А — Бом-Бенге;

Б — ихтиоловая;

В — камфорная;

Г — метилурациловая;

Д — с колларголом.

Тест 12. К суспензионным относятся мази:

А — цинковая;

Б — ксероформная;

В — пенициллиновая;

Г — серная простая;

Д — амиказоловая;

Е — левосин.

Тест 13. С целью получения мазей поверхностного действия следует

использовать:

А — консистентную эмульсию вода — вазелин;

Б — гели коллагена;

В — силиконовый гель;

Г — гель метилцеллюлозы;

Д — вазелин.

Тест 14. Наиболее выраженные осмотические свойства имеет мазевая

основа:

А — вазелин-ланолиновая (9:1);

Б — силиконовый гель;

В — полиэтиленоксидный гель;

Г — натрий-карбоксиметилцеллюлозный гель.

Тест 15. Абсорбционные и эмульсионные основы имеют такие общие

свойства:

А — поглощают значительное количество водных растворов

лекарственных веществ;

Б — обеспечивают резорбтивное действие мазей;

В — менее стабильны по сравнению с вазелином;

Г — задерживают газо- и теплообмен кожи.

Тест 16. В состав абсорбционных мазевых основ входят:

А — липофильные компоненты;

Б — эмульгаторы типа м/в;

В — эмульгаторы типа в/м;

Г —  сплавы вазелина с ланолином.

Тест 17. Мазевая основа обусловливает следующие свойства мази:

А — массу;

Б — концентрацию действующих веществ;

В — степень и срок всасывания лекарственных средств;

Г — реологические свойства;

Д — стабильность;

Е — физико-химические свойства.

Тест 18. Эмульсионные основы типа м/в способны:

А — хорошо высвобождать лекарственные вещества;

Б — легко смешиваться с водой и водными растворами

лекарственных средств;

В — обусловливать охлаждающий эффект;

Г — обусловливать резорбтивное действие мази;

Д — уменьшать токсическое действие при нанесении на

большие участки кожи;

Е — нарушать перспирацию кожи.

Тест 19. Мази, приготовленные на полиэтиленоксидной основе, способны:

А — хорошо смешиваться с водой;

Б — смешиваться с гнойным содержимым раны;

В — поглощать патологические выделения раны;

Г — стимулировать грануляцию клеток ткани.

Тест 20. Для приготовления мазей резорбтивного действия может быть

рекомендована мазевая основа:

А — метилцеллюлозная;

Б — вазелин;

В — полиэтиленоксидная;

Г — натрия-КМЦ.

Задание 2. Выполнить расчеты. Проверить дозы сильнодействующих и ядовитых веществ (при необходимости). Обосновать технологию изготовления лекарственной формы. Выбрать упаковочный материал и этикетки для оформления лекарственной формы с учетом физико-химических свойств ингредиентов и способа применения. 

1. Rp.: Anaesthesini 2,5
 Zinci oxidi 20,0 
Vaselini ad 50,0 

Misce, fiat pasta 

D.S. Наружное. Наносить на поврежденный участок кожи.
2. Recipe: Acidi salicylici 0,5
Anaesthesini 1,0
Novocaini 0,5
Vaselini 16,0
Lanolini 2,0
Misce fiat unguentum.
Da. Signa: Мазь для повязок.

3. Rp.: Laevomycetini 2,0

Olei Persicorum 18,0

Misce, ut fiat linimentum

Da. Signa: Наносить на рану при перевязке

4. Recipe: Anaesthesini 0,15
Olei Cacao 1,0

Misce ut fiat suppositorium
Da tales doses № 5

Signa: По 1 суппозиторию 2 раза в день.

5. Rp.: Metronidazoli 0,5

 Olei Cacao q.s. ut f. suppositorium vaginale 

D.t.d. N 10 

S. Вагинальное. По 1 свече 2 раза в день.
Задание 3. Выполнить тестовые задания

Тест 1. К положительным признакам суппозиторных лекарств относятся:

А — большая скорость действия лекарственных средств;

Б — возможность назначения лекарственных средств, неприятных на

вкус и агрессивных по отношению к слизистой оболочке ЖКТ;

В — возможность их использования в случаях тошноты, при

поражениях печени, органов пищеварения и т.д.;

Г — отсутствие взаимодействия в системе лекарственная субстанция

— вспомогательное вещество.

Тест 2. Под термином "фармацевтические факторы" понимают:

А — физические свойства лекарственных и вспомогательных

веществ;

Б — природу и количество суппозиторной основы;

В — физиологические особенности и состояние прямой кишки;

Г — вид ректальной лекарственной формы;

Д — технологические операции и аппаратуру, которые используются

при изготовлении лекарств.

Тест 3. На интенсивность всасывания лекарственных средств из

суппозиторных лекарств существенно влияют:

А — физико-химические особенности носителя;

Б — наличие активатора всасывания;

В — наличие ПАВ;

Г — вид лекарственной формы;

Д — способ приготовления суппозиториев.

Тест 4. Какое фармакологическое действие способны проявлять

суппозиторные лекарства:

А — только резорбтивное;

Б — только местное;

В — общее и локальное.

Тест 5. К липофильным суппозиторным основам относятся:

А — сплавы гидрогенизированных жиров;

Б — бутироль;

В — коллагеновая основа;

Г — желатиноглицериновая основа;

Д — продукты переработки жиров.

Тест 6. Гидрофильными суппозиторными основами являются:

А — полиэтиленоксидная;

Б — ланолевая;

В — желатиноглицериновая;

Г — твердый жир типа Б.

Тест 7. Для обеспечения однородности суппозиториев, которые

приготовляются методом выливания, важно придерживаться следующих

технологических операций:

А — разливать полуохлажденную суппозиторную массу;

Б — охлаждать форму для выливания суппозиториев;

В — слегка подогреть носик разливного ковшика;

Г — быстро и энергично перемешивать массу.

Тест 8. Липофильные суппозиторные основы должны отвечать следующим

требованиям:

А — плавиться в прямой кишке;

Б — быстро и полностью растворяться в слизистых секретах;

В — иметь достаточную вязкость;

Г — быть стабильными;

Д — хорошо поглощать жидкости или растворы лекарственных

веществ.

Тест 9. Гидрофильные суппозиторные основы должны:

А — иметь достаточную твердость и небольшой интервал между

температурой плавления и застывания;

Б — хорошо растворяться в слизистых секретах;

В — не иметь раздражающего действия на слизистую;

Г — не взаимодействовать с лекарственными средствами.

Тест 10. Какая суппозиторная основа при неправильном хранении или

нагревании полиморфно преобразуется, плохо застывает после плавления,

белеет, прогоркает:

А — масло какао;

Б — витепсол;

В — полиэтиленоксидная;

Г — твердый кондитерский жир.

Тест 11. Добавляя к суппозиторной массе жидкости, можно упаривать:

А — димексид;

Б — сок алоэ;

В — сок каланхоэ;

Г — раствор адреналина гидрохлорида.

Тест 12. По типу суспензий к суппозиторной основе добавляют:

А — соли алкалоидов;

Б — сухие экстракты;

В — протаргол;

Г — танин;

Д — субнитрат висмута.

Тест 13. При введении в суппозиторную основу обязательно растворяют в

воде:

А — танин;

Б — протаргол;

В — колларгол;

Г — дерматол.

Тест 14. Показателями качества суппозиториев являются:

А — однородность;

Б — показатель средней массы одного суппозитория;

В — температура плавления;

Г — время полной деформации суппозитория;

Д — количественное содержание лекарственных средств в

суппозитории;

Е — время полного растворения в секретах слизистой.

Раздел 4. Общая фармацевтическая химия
Задание 1. Охарактеризовать виды контроля:
1. Оптические методы (УФ- и ИК-спектрофотометрия, фотоколориметрия, поляриметрия, рефрактометрия); 
_____________________________________________________________

2. Хроматографические методы (ГЖХ, ВЭЖХ,ТСХ);
_____________________________________________________________

 3. Электрохимические методы (полярография, потенциометрия, электрофорез).
_____________________________________________________________
Задание 2. Ответить на вопросы
Предмет и задачи фармацевтической химии _______________________

_____________________________________________________________

Фармакологическое вещество_______________________

_____________________________________________________________

Лекарственное средство_______________________

_____________________________________________________________

Лекарственное вещество_______________________

_____________________________________________________________

Задание 3. Выполнить тестовые задания
1. ВИДЫ ВНУТРИАПТЕЧНОГО КОНТРОЛЯ РЕГЛАМЕНТИРУЕТ ПРИКАЗ МЗ РФ
А) № 646н от 31.08.2016 г.

Б) № 706н от 23.08.2010 г.

В) № 751н от 26.10.2015 г.

Г) нет правильного ответа
2.СРЕДСТВ ПРОВОДИТСЯ ПО УКАЗАННЫМ ПОКАЗАТЕЛЯМ КАЧЕСТВА, КРОМЕ
А) подлинности

Б) упаковки

В)маркировки

Г) описания

3.  ПАРАМЕТР, КОТОРЫЙ НЕ ВХОДИТ В ПРИЕМОЧНЫЙ КОНТРОЛЬ ОЦЕНКИ ЛЕКАРСТВЕННОГО ПРЕПАРАТА
А) внешний вид, запах, цвет

Б) подлинность

В) маркировка

Г) целостность упаковки

4. КОНТРОЛЬ КАЧЕСТВА МАЗЕЙ ВКЛЮЧАЕТ ПРОВЕРКУ
А) температуры плавления

Б) времени полной деформации

В) вязкости

Г) однородности

5.  КАЧЕСТВЕННОМУ И КОЛИЧЕСТВЕННОМУ АНАЛИЗУ ОБЯЗАТЕЛЬНО ПОДВЕРГАЕТСЯ
А) каждая серия внутриаптечной заготовки лекарственных форм

Б) отдельные дозы в порошках

В) вода очищенная и вода для инъекций

Г) растворы для лечебных клизм

6. ПАСПОРТА ПИСЬМЕННОГО КОНТРОЛЯ ХРАНЯТСЯ В АПТЕКЕ
А) 6 месяцев

Б) 1 месяц

В) 10 дней

Г) 2 месяца

7.  ПРИ ОРГАНОЛЕПТИЧЕСКОМ ВНУТРИАПТЕЧНОМ КОНТРОЛЕ ПРОВЕРЯЮТ
А) количество доз

Б) общий объем, массу

В) внешний вид, запах, отсутствие механических включений

Г) качество укупорки

8.  ВИД ХИМИЧЕСКОГО КОНТРОЛЯ ГЛАЗНЫХ КАПЕЛЬ И МАЗЕЙ, СОДЕРЖАЩИХ ПСИХОТРОПНЫЕ И НАРКОТИЧЕСКИЕ ВЕЩЕСТВА
А) полный (качественный и количественный)

Б) количественный

В) качественный

Г) не подвергают этому виду контроля

9.  ОБЯЗАТЕЛЬНЫЕ ВИДЫ КОНТРОЛЯ ТРИТУРАЦИЙ
А) физический, полный химический

Б) письменный, опросный, органолептический

В) письменный, органолептический, полный химический

Г) опросный, органолептический, физический

10. ПРИ ФИЗИЧЕСКОМ ВНУТРИАПТЕЧНОМ КОНТРОЛЕ ПРОВЕРЯЮТ
А) прозрачность

Б) цвет

В) запах

Г) массу отдельных доз

11. ОБЯЗАТЕЛЬНЫМ ДЛЯ ВСЕХ ЛЕКАРСТВЕННЫХ СРЕДСТВ, ИЗГОТОВЛЕННЫХ В АПТЕКЕ, ЯВЛЯЕТСЯ КОНТРОЛЬ
А) письменный

Б) опросный

В) химический

Г) физический

12. ПРИ ПРИЕМОЧНОМ КОНТРОЛЕ ЛЕКАРСТВЕННЫХ СРЕДСТВ ПРОВЕРЯЮТ ПОКАЗАТЕЛИ
А) общий объем, упаковка, маркировка

Б) описание, упаковка, маркировка

В) масса, описание, упаковка

Г) общий объем, масса, описание

13. ОБЯЗАТЕЛЬНЫЕ ВИДЫ ВНУТРИАПТЕЧНОГО КОНТРОЛЯ
А) письменный, органолептический, контроль при отпуске Б) опросный, письменный, химический

В) письменный, химический, физический

Г) письменный, химический

14. ПРИЕМОЧНЫЙ КОНТРОЛЬ КАЧЕСТВА ЛЕКАРСТВЕННЫХ СРЕДСТВ (ЛС) ПО ПОКАЗАТЕЛЮ «УПАКОВКА» ВКЛЮЧАЕТ ПРОВЕРКУ
А) внешнего вида, цвета, запаха ЛС

Б) соответствие маркировки первичной, вторичной упаковки ЛС требованиям нормативной документации

В) наличие листовки-вкладыша

Г) целостности упаковки и еѐ соответствие физико-химическим свойствам ЛС

15.  ПИСЬМЕННЫЙ КОНТРОЛЬ ЗАКЛЮЧАЕТСЯ В ПРОВЕРКЕ
А) соответствия записей в паспорте письменного контроля назначениям в рецепте или требовании, правильности произведенных расчетов

Б) внешнего вида, запаха, однородности смешивания и отсутствия механических включений в жидких лекарственных формах

В) подлинности лекарственного средства и его количественного определения

Г) общей массы или объема лекарственного препарата

16.  ПРОВЕРЯЮТ ПРИ ФИЗИЧЕСКОМ КОНТРОЛЕ ЖИДКИХ ЛЕКАРСТВЕННЫХ ФОРМ
А) массу отдельных доз

Б) общий объем

В) однородность смешения

Г) цвет, запах, отсутствие механических примесей

17. ФИЗИЧЕСКОМУ КОНТРОЛЮ ВЫБОРОЧНО ПОДЛЕЖАТ ЛЕКАРСТВЕННЫЕ ПРЕПАРАТЫ, ИЗГОТОВЛЕННЫЕ В ТЕЧЕНИЕ РАБОЧЕГО ДНЯ, В ОБЪЕМЕ НЕ МЕНЕЕ ___% ОТ ИХ КОЛИЧЕСТВА ЗА ДЕНЬ
А) 3

Б) 5

В) 1

Г) 10

18.  ОПРОСНЫЙ КОНТРОЛЬ ПРОВОДИТСЯ ПОСЛЕ ИЗГОТОВЛЕНИЯ ФАРМАЦЕВТОМ (ПРОВИЗОРОМ) ЛЕКАРСТВЕННЫХ ФОРМ НЕ БОЛЕЕ
А) 7

Б) 10

В) 3

Г) 5

19.  ЦВЕТ, ЗАПАХ, ОДНОРОДНОСТЬ СМЕШЕНИЯ ПРОВЕРЯЮТ ПРИ ИЗГОТОВЛЕНИИ
А) порошков

Б) настоев

В) микстур

Г) концентратов

20. ЦВЕТ, ЗАПАХ, ОТСУТСТВИЕ МЕХАНИЧЕСКИХ ПРИМЕСЕЙ ПРОВЕРЯЮТ ПРИ ИЗГОТОВЛЕНИИ
А) порошков

Б) жидких лекарственных форм

В) мазей

Г) суппозиторий

21.  ВСЕ ЛЕКАРСТВЕННЫЕ ФОРМЫ, ПРЕДНАЗНАЧЕННЫЕ ДЛЯ НОВОРОЖДЕННЫХ И ДЕТЕЙ ДО 1 ГОДА, ПОДВЕРГАЮТСЯ
А) полному химическому контролю обязательно

Б) полному химическому контролю выборочно

 В) качественному анализу

Г) количественному анализу

22.  ОТКЛОНЕНИЯ, ДОПУСТИМЫЕ ПРИ ИЗГОТОВЛЕНИИ ЛЕКАРСТВЕННЫХ СРЕДСТВ, РЕГЛАМЕНТИРУЕТ ПРИКАЗ
А) МЗ РФ № 1175н от 20.12.2012 г.

Б) МЗ РФ № 309 от 21.10.1997 г

В) МЗ РФ № 751н от 26.10.2015 г.

Г) МЗ РФ N 646н от 31.08.2016 г.

23. ЛЕКАРСТВЕННЫЕ СРЕДСТВА, ПОСТУПАЮЩИЕ ИЗ ПОМЕЩЕНИЯ ХРАНЕНИЯ В ПОМЕЩЕНИЯ ДЛЯ ИЗГОТОВЛЕНИЯ ЛЕКАРСТВЕННЫХ ПРЕПАРАТОВ, ПОДВЕРГАЮТ
А) качественному и количественному анализу

Б) качественному анализу

В) физическому контролю

Г) контролю при отпуске

24. ФИЗИЧЕСКОМУ КОНТРОЛЮ ПОДВЕРГАЮТСЯ ОБЯЗАТЕЛЬНО
А) лекарственные препараты, требующие стерилизации

Б) все жидкие лекарственные формы

В) вода очищенная и вода для инъекций

Г) спиртовые растворы

25. СОГЛАСНО ПРИКАЗУ МЗ РФ ОТ 21.10.2015 Г. №751Н
РЕЗУЛЬТАТЫ КАЧЕСТВЕННОГО АНАЛИЗА ЛЕКАРСТВЕННЫХ СРЕДСТВ ПРИ ЗАПОЛНЕНИИ ШТАНГЛАССА В АССИСТЕНТСКОЙ КОМНАТЕ ЗАНОСЯТ
А) запоминают

Б) в ППК

В) в лабораторный журнал

Г) в журнал результатов контроля лекарственных средств на подлинность

26.  ЕСЛИ ПРОВИЗОРОМ-АНАЛИТИКОМ ПРОВЕДЕН ПОЛНЫЙ ХИМИЧЕСКИЙ КОНТРОЛЬ КАЧЕСТВА ЛЕКАРСТВЕННОГО СРЕДСТВА, ТО ПРОСТАВЛЯЕТСЯ НОМЕР АНАЛИЗА И ПОДПИСЬ ПРОВИЗОРА-АНАЛИТИКА НА
А) ППК

Б) рецепте

В) этикетке

Г) копии рецепта

27.  ПРИ ОПРЕДЕЛЕНИИ ЗАПАХА ЛЕКАРСТВЕННОГО СРЕДСТВА СЛЕДУЕТ
А) использовать ватно-марлевый тампон

Б) направлять пары движением «от себя»

В) вдыхать интенсивно

Г) направлять пары движением «на себя»

28. ПРИКАЗ, РЕГЛАМЕНТИРУЮЩИЙ САНИТАРНЫЙ РЕЖИМ В АПТЕЧНЫХ ОРГАНИЗАЦИЯХ
А) МЗ РФ № 309 от 21.10.1997 г

Б) МЗ РФ № 751н от 26.10.2015 г.

В) МЗ РФ № 1175н от 20.12.2012 г.

Г) нет правильного ответа
29.  СРОК ХРАНЕНИЯ В АПТЕКЕ ПАСПОРТА ПИСЬМЕННОГОКОНТРОЛЯ ЛЕКАРСТВЕННЫХ СРЕДСТВ СОСТАВЛЯЕТ
А) 1 месяц

Б) 2 месяца

В) 6 месяцев

Г) 1 год

30. ЖУРНАЛ РЕГИСТРАЦИИ РЕЗУЛЬТАТОВ КОНТРОЛЯ ЛЕКАРСТВЕННЫХ СРЕДСТВ НА ПОДЛИННОСТЬ ДОЛЖЕН БЫТЬ
А) пронумерован, прошнурован

Б) прошнурован, скреплен подписью руководителя и печатью аптеки

 В) пронумерован, прошнурован, скреплен подписью руководителя и печатью аптеки (при ее наличии)

Г) пронумерован, скреплен подписью руководителя и печатью аптеки (при ее наличии)

Раздел 5. Контроль качества неорганических лекарственных средств элементов VI группы, IV и III, II и I групп периодической системы Д.И. Менделеева

Задание 1. Ответить на вопросы
А. Натрия тетраборат

	Вопрос
	Ответ



	Какой ион окрашивает пламя в жёлтый цвет?
	

	Химическая формула лекарственного препарата натрия тетрабората?
	

	В каком органическом растворителе растворим натрия тетраборат, что используется для изготовления лекарственных форм?
	

	В каком растворителе очень легко растворим натрия тетраборат?
	

	Что необходимо предварительно сделать при идентификации натрия тетрабората по образованию розоцианина?
	

	Какую реакцию среды имеют водные растворы натрия тетрабората? И за счет чего?
	

	Какие реакции идентификации используются при внутриаптечном контроле натрия тетрабората
	

	Какие реактивы используются для получения борноэтилового эфира при внутриаптечном контроле натрия тетрабората?
	

	Какие реактивы используются при получении розоционина для идентификации при внутриаптечном контроле натрия тетрабората?
	

	Какой используется метод, способ и индикатор при количественном определении натрия тетрабората
	

	Каким образом определяют что в результате реакции образовался борно-этиловый эфир?
	

	Приведите химизм количественного анализа натрия тетрабората ри проведении внутриаптечного контроля
	


Б. Борная кислота
	Латинское название борной кислоты ?
	

	Химическая формула борной кислоты?
	

	Какого цвета кристаллы борной кислоты и каковы они на ощупь?
	

	В каких растворителях легко растворима кислота борная?
	

	Какая реактивная бумага применяется для идентификации борат-иона?
	

	На чем основана реакция идентификации борной кислоты с куркумовой бумагой?
	

	В какой цвет окрашивается куркумовая бумага при смачивании ее борной кислотой, кислотой хлористоводородной и высушивании?
	

	В какой цвет окрашивается куркумовая бумага при смачивании ее борной кислотой, кислотой хлористоводородной и аммиаком?
	

	Чему равен фактор эквивалентности при количественном определении кислоты борной?
	

	

	Почему невозможно непосредственно титровать кислоту борную щелочью?
	

	Метод, способ титрования и индикатор применяемые для количественного определения кислоты борной при проведении внутриаптечного контроля?
	

	Какое свойство борной кислоты используется для усиления ее кислотных свойств?
	

	С каким именно веществом взаимодействует гидроксид натрия при количественном определении кислоты борной при проведении внутриаптечного контроля?
	


В.Натрия гидрокарбонат

	Химическая формула натрия гидрокарбоната:
	

	Физический метод идентификации иона натрия?
	

	Фармакопейный метод идентификации иона натрия?
	

	Химический внутриаптечный метод идентификации иона натрия?
	

	Что происходит с натрия гидрокарбонатом при длительном хранении?
	

	В какой цвет окрашивается раствор натрия гидрокарбоната при прибавлении к нему фенолфталеина?
	

	Какие необходимо соблюдать условия при проведении внутриаптечного контроля натрия гидрокарбоната?
	

	Какой реактив и какой аналитический сигнал наблюдается при идентификации гидрокарбонат иона?
	

	Какой метод и способ количественного анализа используется для внутриаптечного контроля натрия гидрокарбоната?
	

	На чем основано количественное определение натрия гидрокарбоната?
	

	Приведите химизм количественного метода внутриаптечного контроля натрия гидрокарбоната
	

	Какой используется метод количественного анализа во внутриаптечном контроле для следующей лекарственной формы: Solutio Natrii hydrocarbonas 5%
	

	Какой используется реактив для отличия натрия гидрокарбоната и натрия карбоната друг от друга?
	

	Норма отклонения в количественном содержании концентрированного раствора натрия гидрокарбоната 5%
	

	Что происходит при добавлении к раствору натрия гидрокарбоната насыщенного раствора магния сульфата в случае присутствия в нем карбонат-иона? Укажите химизм.
	


Задание 2. Приготовить концентрированный раствор кальция хлорида 50% - 500 мл (внутриаптечная заготовка) и привести методики качественного и количественного анализа.
Sol. Calcii chloridi 50%-500ml

D.S…………..

Задание 3. Проанализировать показателей качества различных лекарственных форм

А.  Сера осажденная (Sulfur praecipitatum)
Описание.
_______________________________________________________

Растворимость.
_______________________________________________________

Подлинность.
_______________________________________________________

Применение.
_______________________________________________________

Хранение.
_______________________________________________________

Б. Нитрат серебра (Argenti nitras)

Описание.
_______________________________________________________

Растворимость.
_______________________________________________________

Подлинность.
_______________________________________________________

Применение.
_______________________________________________________

Хранение.
_______________________________________________________

6. Информационное обеспечение – список источников
Основные источники:

МДК.02.01. «Технология изготовления лекарственных препаратов в условиях аптечных организаций и ветеринарных аптечных организаций» 

Основные электронные издания

1. Гроссман, В. А. Технология изготовления лекарственных форм: учебник / В. А. Гроссман. - 2-изд., перераб и доп. - Москва: ГЭОТАР-Медиа, 2020. - 328 с. - ISBN 978-5-9704-5386-5. - Текст: электронный // ЭБС "Консультант студента": [сайт]. - URL: https://www.studentlibrary.ru/book/ISBN9785970453865.html 

Дополнительные электронные издания

2. Гаврилов, А. С. Фармацевтическая технология. Изготовление лекарственных препаратов: учебник / А. С. Гаврилов. - 3-е изд., перераб. - Москва: ГЭОТАР-Медиа, 2022. - 864 с. - ISBN 978-5-9704-6465-6. - Текст: электронный // ЭБС "Консультант студента": [сайт]. - URL: https://www.studentlibrary.ru/book/ISBN9785970464656.html
3. Краснюк, И. И. Фармацевтическая технология. Технология лекарственных форм: учебник / И. И. Краснюк, Г. В. Михайлова, Л. И. Мурадова. - Москва: ГЭОТАР-Медиа, 2016. - 560 с. - ISBN 978-5-9704-3719-3. - Текст: электронный // ЭБС "Консультант студента": [сайт]. - URL : https://www.studentlibrary.ru/book/ISBN9785970437193.html 

Нормативные и методические документы:

4. Государственная Фармакопея 15 издания 

5. Постановление Главного государственного санитарного врача РФ от 24 декабря 2020 г. № 44 «Об утверждении санитарных правил СП 2.1.3678-20 "Санитарно-эпидемиологические требования к эксплуатации помещений, зданий, сооружений, оборудования и транспорта, а также условиям деятельности хозяйствующих субъектов, осуществляющих продажу товаров, выполнение работ или оказание услуг».

6. Приказ Министерства здравоохранения Российской Федерации от 22.05.2023 № 249н "Об утверждении правил изготовления и отпуска лекарственных препаратов для медицинского применения аптечными организациями, имеющими лицензию на фармацевтическую деятельность"
7. Приказ Минздравсоцразвития РФ от 23.08.2010 N 706н "Об утверждении Правил хранения лекарственных средств".

МДК.02.02 «Контроль качества лекарственных средств»

  Основные электронные издания

1. Контроль качества лекарственных средств: учебник / Т. В. Плетенёва, Е. В. Успенская; под ред. Т. В. Плетенёвой. - 2-е изд., испр. и доп. - Москва: ГЭОТАР-Медиа, 2022. - 544 с. - 544 с. - ISBN 978-5-9704-6731-2. - Текст: электронный // ЭБС "Консультант студента": [сайт]. - URL: https://www.studentlibrary.ru/book/ISBN9785970467312.html

 Дополнительная литература:

2. Харитонов, Ю. Я. Аналитическая химия: учебник / Ю. Я. Харитонов. - Москва: ГЭОТАР-Медиа, 2022. - 320 с. - ISBN 978-5-9704-7075-6. - Текст: электронный // ЭБС "Консультант студента": [сайт]. - URL: https://www.studentlibrary.ru/book/ISBN9785970470756.html 

3. Общая и неорганическая химия для фармацевтов: учебник и практикум для среднего профессионального образования / В. В. Негребецкий [и др.]; под общей редакцией В. В. Негребецкого, И. Ю. Белавина, В. П. Сергеевой. — Москва: Издательство Юрайт, 2023. — 357 с. — (Профессиональное образование). — ISBN 978-5-534-02877-5. — Текст: электронный // Образовательная платформа Юрайт [сайт]. — URL: https://urait.ru/bcode/511683
Официальные, справочно-библиографические и периодические издания, электронные базы периодических изданий

1. Алфавитный указатель лекарств и субстанций – https://www.rlsnet.ru
2. Энциклопедия лекарственных препаратов ЛРС –  https://www.rlsnet.ru
3. Государственный реестр лекарственных средств – https://grls.rosminzdrav.ru
4. Медицинский справочник - http://www.idoktor.info
5. Фармацевтический вестник https://pharmvestnik.ru/
7. Вопросы для подготовки студентов к зачету по учебной практике

1. Термины и основные понятия фармацевтической технологии и фармацевтической химии лекарственных форм.
2. Нормативная документация, регламентирующая качество лекарственных средств, изготовленных в аптеках. Рецепт. Приказ № 751н.
3. Порошки – определение, классификация. Способы прописывания порошков в рецептах (на примере). Оценка качества порошков.
4. Основные качественные и количественные методики контроля качества.
5. Обязательные и выборочные виды контроля.
6. Номенклатура лекарственных средств. Правила хранения и работы с ядовитыми и сильнодействующими веществами
7. Хранение, особенности приготовления порошков с тудноизмельчаемыми и красящими веществами
8. Дозирование по массе, объему. Метрологическая характеристика весов аптечных
9. Способы выписывания жидких лекарственных форм. Процентное выражение концентрации.
10. Основные стадии изготовления жидких лекарственных форм. Правила работы с мерной посудой
11. Охарактеризовать понятие «Коэффициент увеличения объема», его использование в технологии водных растворов (на примере).
12. Проверка доз сильнодействующих и ядовитых в жидких лекарственных формах (на примерах)
13. Определение общего объема в жидких лекарственных формах (на примерах). Оценка качества жидких лекарственных форм.
  14. Фильтрование, процеживание жидких лекарственных форм.
15. Правила выписывания и прием рецептов на лекарственные средства.
16. Изготовление растворов йода, фурацилина. Анализ качества.
17.  Изготовление растворов нитрата серебра и калия перманганата. Анализ качества.
18.  Изготовление растворов кислоты хлористоводородной.
19.  Изготовление спиртовых растворов.
20.  Изготовление растворов колларгола и протаргола. Анализ качества.
21. Концентрированные   растворы – определение, приготовление, хранение.
22. Суспензии как лекарственная форма-определение, характеристика, требования ГФ.
23. Эмульсии – определение, характеристика, требования ГФ, технология изготовления.
24. Общие стадии технологии водных извлечений. Кинетика извлечения. Понятие о «коэффициенте водопоглощения».
25. Особенности водных извлечений из корня алтея. Понятие «расходного коэффициента» и его применение.
26. Технология водных извлечений из ЛРС, содержащего дубильные вещества, эфирные масла, сердечные гликозиды, алкалоиды.
27. Мази – определение, характеристика, классификация. Общая технология изготовления и контроль качества.
28.  Суспензионные и эмульсионные мази: характеристика, особенность изготовления, внутриаптечный контроль.
29. Суппозитории: определение, характеристика, классификация, требования ГФ, контроль качества.
30. Метод ручного выкатывания суппозиториев
                   Приложение 1
Предупредительные надписи
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Приложение 2
Этикетки
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Приложение 3
Паспорт письменного контроля
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Приложение 4

ФОРМЛЕНИЕ ПРОПИСИ В ТЕТРАДИ В ВИДЕ ТАБЛИЦЫ

	Пропись

Проверка доз

Расчет количества лекарственных и вспомогательных веществ

- оформление рецепта, 

- ППК
	Краткие сведения о физико-химических свойствах лекарственных и вспомогательных веществ
	Описание способа изготовления лекарственного препарата по стадиям с теоретическим обоснованием
	Оценка качества изготовленного лекарственного препарата

Виды контроля:

*Обязательные – подробно

*выборочные – название вида контроля

- Оформление этикетки и предупредительных надписей
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