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ПРАКТИЧЕСКОЕ ЗАНЯТИЕ № 1
Тема занятия: «Контроль качества биотехнологических лекарственных средств»

Цель  изучения  темы:  Использование  нормативной  документации  и
проведение  основных  подготовительных  процедур  при  исследовании
биотехнологических лекарственных препаратов.
Задачи:

1. рассмотреть  представление  обучающимся  об  основных  требованиях
нормативной документации (НД);

1. ознакомить с  критериями выбора и правилами работы с лабораторной
посудой;

2. провести  расчеты,  приготовить  растворы  и  разработать  стандартную
операционную  процедуру  (СОП)  при  приготовлении  титрованных
растворов и реактивов;

3. провести  исследование  субстанций   биотехнологического  препарата
использованием различных методов;

4. провести  исследование  лекарственных  форм,  в  т.ч.  фармако-
технологические испытания.

5. дать  представление  обучающимся  об  основных  требованиях
нормативной  документации  (НД)  исследованиям   с  использованием
электрофореза  и  потенциометрически  биотехнологических
лекарственных препаратов;

6. ознакомить с  основными методами оценки качества  с  использованием
электрофореза и устройством прибора;

7. провести настройку потенциометра и провести испытания;
8. приготовить буферные растворы и провести их испытания

Студент должен знать: 
1.основные понятия биотехнологии;
2. правила работы в химической лаборатории;
3.основные  определения  и  понятия  аналитической  и  органической
химии;
4. принципы работы с НД.
5.  Основные  требования   НД  к  субстанциям  биотехнологического
препарата;
6.  Методы  определения  показателей  субстанций  биотехнологических
препаратов;
7. Кислотно-основное титрование;
8.Принципы работы с НД и инструкциями по эксплуатации приборов.
9.Основные понятия  о лекарственных формах;
10.Требования к лекарственным формам НД; 
11.Основные фармацевтико-технологические испытания; 
12.Устройство соответствующих приборов и оборудования.
13.Устройство прибора для электрофореза;
14.Применение электрофореза в исследованиях и требования НД;
15.Устройство потенциометра;
16.Применение потенциометрии и требования НД;
17.Приготовление буферных растворов и требования к ним НД.
18.Общие требования НД к хроматографии;



19.Требование НД к ТСХ; бумажной и ионообменной хроматографии
20.Применение выше указанные методов для исследования веществ.

должен владеть:  методами самостоятельной работы с учебной,  научной и
справочной литературой и НД, основными методами  анализа.
должен  уметь:  работать  с  весо-измерительными  приборами,  готовить
растворы  титрантов  и  реактивов,  подготавливать  приборы  к  работе,
проводить измерения

И овладеть следующими компетенциями: УК 1 (1.1, 1.2, 1.3), ОПК 2 (2.1, 2.2,
2.3).

Задания для самостоятельной внеаудиторной работы:
1. Ознакомиться  с  теоретическим  материалом  по  теме  занятия  с

использованием конспектов лекций, рекомендуемой учебной литературы и
НД.

2. Изучить  инструкции  по  эксплуатации  на  весы  лабораторные,
аналитические,  пипетку-дозатор,  требования  фс  по  работе  с  мерной
посудой.

3. Ответить на вопросы для самоконтроля
1. Основные термины и понятия используемые в биотехнологии
1. Основные  нормативные  документы  нормирующие   получение  и

требования к качеству биотехнологических лекарственных средств.
2. Строение ГОСТ и ГФ.
3. Правила работы в химической лаборатории.
4. Виды выражения концентрации. Расчеты в объемных методах Анализа.
5. Требования к лабораторной (мерной посуде)
6. Реактивы,  титрованные  растворы  и  индикаторы.  Приготовление,

требования НД.
7. Понятие о Стандартной операционной процедуре (СОП).
8. Правила  эксплуатации  весов  лабораторных,  весов  аналитических,

пипетки дозатора.
9. Основные  требования  к  фармацевтическим  субстанциям

биотехнологических лекарственных препаратов НД.
10.Особенности требований на чистоту и допустимые пределы примесей.

Определение прозрачности и окраски растворов.
11.Определение  остаточных  органических  растворителей,  золы,  воды,

потери в весе при высушивании, вязкости.
12.Определение специфической активности.
13.Методы определение плотности по ГФ.
14.Эксплуатация  муфельной  печи,  водяного  термостата,  прибора  для

определения в весе при высушивании, шкафа сушильного.
15.Понятие  о  лекарственной  форме  биотехнологических  препаратов.

Классификация.
16.Основные требования  НД к  жидким лекарственным формам.
17.Основные требования  НД к  твердым лекарственным формам.
18.Основные требования  НД к  мягким лекарственным формам.



19.Фармацевтико-технологические  испытания  для  твердых,  жидких  и
мягких лекарственных форм.

20.Эксплуатация  приборов  и  оборудования:  прибор  для  определения
фармацевтико-технологических  испытаний  таблеток  и  капсул,
механических  примесей,  микроскоп   с  микрометрической  насадкой,
водяной термостат.

21.Виды электрофореза. Оборудование
22.Влияние различных факторов на применение электрофореза
23.Применение электрофореза.
24.Буферные растворы. Виды. Классификация. Требования НД
25.Принцип работы потенциометра.Устройство. Виды электродов.
26.Измерение pH.
27.Потенциометрическое титрование
28.Абсорбция и адсорбция. Элюотропный ряд растворителей.
29.Основы хроматографического разделения. Виды хроматографии.
30.Бумажная хроматография. Оборудование. Требования НД. Применение.
31.Тонкослойная  хроматография.  Оборудование.  Требования  НД.

Применение.
32.Ионообменная  хроматография.  Оборудование.  Требования  НД.

Применение.
33.Показатели  качества  биотехнологических  препаратов  исследуемые

определяющиеся хроматографически.
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