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ВСТУП

Виробнича практика студентів з дисципліни “Медична хімія” є одним із завершальних етапів процесу підготовки фахівців за спеціальністю 7.110206 “Клінічна фармація”. Виробничо-практична підготовка студентів є логічним продовженням теоретичного навчання. Виробнича практика з медичної хімії є невід'ємною складовою навчального процесу і проводиться на оснащених відповідним чином сучасних підприємствах з урахуванням посадових обов(язків відповідних фахівців. Відповідно до чинного законодавства провізор клінічний може обіймати провізорські посади в аптеках (крім провізора-аналітика); посаду клінічного провізора в аптечних та лікарняних закладах і посади наукових співробітників зі створення та дослідження нових лікарських препаратів. Провізор клінічний працює з лікарем по забезпеченню раціональної фармакотерапії пацієнтів, що вимагає глибоких знань хімічних основ дії та взаємодії ліків, хімічної несумісності, можливих методів визначення лікарських препаратів та їх метаболітів. Ці завдання вирішуються частково на практичних заняттях та комплексно на завершальній стадії навчання — виробничій практиці.

Згідно з навчальним планом спеціальності «Клінічна фармація» виробнича практика з дисципліни «Медична хімія» здійснюється в 10 семестрі, термін виробничої практики – 2 тижні.

Мета і завдання. Метою викладання навчальної дисципліни “Виробнича практика з медичної хімії” є закріплення та поглиблення теоретичних знань і практичних вмінь, одержаних в процесі вивчення медичної хімії та їх реалізація при виконанні професійних обов’язків клінічного провізора.

Основними завданнями вивчення дисципліни “Виробнича практика з медичної хімії” є впровадження теоретичних основ медичної хімії в практичні вміння, включаючи принципів контролю якості; можливі напрямки метаболізму лікарських препаратів; знайомство з умовами зберігання лікарських засобів та прогнозування можливих змін при неправильному їх зберіганні; забезпечення раціональної фармакотерапії пацієнтів; взаємозамінність лікарських засобів та ін. з метою формування практичних вмінь студента у галузі фармації.

1.3. Згідно з вимогами освітньо-професійної програми студенти повинні:

знати:

· принципи класифікації лікарських засобів;

· хімічні властивості лікарських речовин, які впливають на особливості їх застосування;

· основні напрямки біотрансформації лікарських засобів, закономірності зв(язку структури лікарських речовин з їх фізичними, хімічними та фармакологічними властивостями;

· сучасні методи визначення лікарських засобів та їх метаболітів; 

· принципи контролю якості лікарських засобів;

· сучасний стан та пріоритетний напрямок пошуку нових лікарських сполук;

вміти:

· сприяти забезпеченню раціональної фармакотерапії пацієнтів на основі знань хімічних основ дії ліків, хімічної несумісності; взаємозамінності лікарських засобів; 
· визначати можливий напрямок метаболізму лікарських засобів;

· взначати можливі методи та здійснювати дослідження фармакокінетики лікарських препаратів та їх метаболітів; 

· з метою виявлення можливої несумісності прогнозувати можливу взаємодію лікарських засобів при сумісному застосуванні а також з їжею за хімічними, фізико-хімічними та фармакологічними властивостями;

· забезпечувати адекватну взаємозамінність лікарських засобів; 

· створювати належні умови зберігання лікарських засобів.

На вивчення навчальної дисципліни відводиться 108 годин / 3,0 кредитів ECTS.

Кінцеві цілі виробничої практики. З метою формування практичних вмінь у галузі фармації студент повинен володіти теоретичними основами медичної хімії з подальшою їх реалізацією в практичні вміння, включаючи системи методів контролю якості згідно ДФУ; можливі напрямки метаболізму лікарських препаратів; знайомство з умовами зберігання лікарських засобів та прогнозування можливих змін при неправильному їх зберіганні; забезпечення раціональної фармакотерапії пацієнтів; взаємозамінність лікарських засобів та ін.

Базами практики з медичної хімії можуть бути аптечні та лікарняні заклади, затверджені у встановленому порядку та науково-дослідні лабораторії навчальних і науково-дослідних закладів, які можуть забезпечити виконання програми практики. Організація процесу виробничої практики здійснюється за кредитно-модульною системою відповідно до вимог Болонського процесу.

Зміст виробничої практики розкривається у наведених нижче темах за змістовими модулями.

ЗМІСТ виробничої практики

Модуль  «Виробнича практика з медичної хімії»

	№ п/п
	Тема
	Кількість днів

	Змістовий модуль 1. Забезпечення раціональної фармакотерапії на основі знань хімічних основ дії та взаємодії ліків.

	1.
	Забезпечувати раціональну фармакотерапію на основі знань хімічних основ дії ліків. 
Аналізувати фізичні та фізико-хімічні властивості лікарських речовин, а саме процесів абсорбції, розподілу, біотрансформації та виведення ліків з урахуванням їх фізико-хімічних властивостей.
	1

	2.
	Оцінювати біодоступність лікарської речовини з урахуванням шляхів введення. Прогнозувати взаємодію ліків з метою виявлення можливої несумісності за хімічними, фізико-хімічними та фармакологічними властивостями з іншими препаратами та їжею.
	1

	3.
	Визначати основні шляхі метаболізму лікарських препаратів. Хімічні реакції, які лежать в основі метаболізму.
	1

	4.
	Забезпечувати створення оптимального режиму зберігання лікарських засобів з урахуванням можливих хімічних перетворень.
	1

	Змістовий модуль 2. Визначення метаболітів лікарських засобів.

	5.
	Визначення метаболітів методом тонкошарової хроматографії (ТШХ).
	1

	6.
	Використання високоефективної рідинної хроматографії (ВЕРХ) для визначення метаболітів лікарських засобів.
	1

	7.
	Застосування методу фотоколориметрії для ідентифікації та визначення метаболітів лікарських засобів.
	1

	8.
	УФ-, ІЧ-спектроскопія для визначення метаболітів ліків.
	1

	9.
	Здійснення статистичної обробки.
	1

	10
	Ознайомлення з правилами оформлення журналів та звітної документації.
	1

	
	Всього
	10


Перелік питань до змістового модулю 1.
Забезпечення раціональної фармакотерапії на основі знань хімічних основ дії та взаємодії ліків

1. Вплив способів введення лікарських засобів на процеси фармакокінетики.

2. Фізико-хімічні властивості лікарських речовин та їх фармакокінетика.

3. Від чого залежить процес абсорбції.

4. Кількісні характеристики процесу абсорбції (визначення біодоступності).

5. Вплив хімічних властивостей на розподіл лікарських засобів.

6. Виведення лікарських речовин.

7. Фармакокінетика певних груп лікарських засобів.

8. Основні шляхи метаболізму лікарських речовин.

9. Хімічні реакції, які лежать в основі метаболічних перетворень.
10. Залежність напрямків біотрансформації від структури лікарських речовин.
11. Фактори, які впливають на метаболізм лікарських речовин.
12. Методи вивчення метаболізму.
13. Проліки. Взаємодія ліків. 
14. Хімічні несумісності. Хімічні агоністи, антагоністи.

15. Особливості зберігання лікарських засобів з урахуванням їх фізико-хімічних властивостей.

Перелік питань до змістового модулю 2.
Визначення метаболітів лікарських засобів.

1.  Види класифікації лікарських засобів. 

2. Класифікація методів та вимоги до них. Переваги та недоліки кожного з методів. 
3. Обирати метод та здійснювати визначення кількісного вмісту лікарських засобів та їх метаболітів в біологічних рідинах.

4. Теорія хроматографічного розділення. Хроматографічні параметри.
5. Перевірка придатності хроматографічної системи.

6. Спектрофотометрія на ультрафіолетовій та видимій ділянках спектру. Обладнання. 
7.Спектрофотометрія на інфрачервоній ділянці спектру. Ідентифікація з використанням еталонних спектрів та стандартних зразків.
8.Основи методу фотоколориметрії. Його використання в аналізі лікарських засобів та їх метаболітів.
9.Способи розрахунку концентрації фотоколориметричним методом.
МЕТОДИЧНІ РЕКОМЕНДАЦІЇ

Тривалість робочого дня студента на практиці встановлюється згідно з існуючою в даній установі тривалістю робочого дня провізора. Один робочий час щодня відводиться для оформлення записів у щоденнику. Початок та кінець робочего дня студента указується в робочому графіку, погодженому з провізором, затвердженому керівником установи та зафіксованому в щоденнику. Пропуски днів практики, незалежно від їх причин, компенсуються за рахунок продовження терміну практики (за дозволом деканату та узгодженню з кафедрою). До моменту практики студент забов'язаний повністю як за обсягом, так і за змістом, виповнити програму практики. 

При проходженні практики студент оформляє щоденник, підписаний керівником практики від установи та затверджений керівником установи. Щоденник практики засвідчується керівником підприємства (фірми) і печаткою. Щоденник заповнюють по закінченні робочого дня і зберігають на базі практики. На момент закінчення практики щоденник необхідно засвідчити підписом керівника бази практики і печаткою. Зразок титульної сторінки щоденника наводиться в додатку 1.
Після проходження практики складає письмовий звіт, що містить підсумкові дані про виконану під час практики роботу. Форма звіту наводиться в додатку 2.

Самостійна (індивідуальна) робота студентів

1. Державна система забезпечення контролю якості лікарських засобів.

Державна Фармакопея України, її структура, зміст. Повторення матеріалу щодо вимог російських, радянських, міжнародних, національних, регіональних та наднаціональної (Європейської) фармакопей. Система стандартизації фармацевтичної продукції в Україні відповідно до вимог GMP, GLP, GCP та Національного Стандарту України. Робочі органи системи стандартизації лікарських засобів та їх функції.
2. Методи аналізу контролю якості лікарських засобів. Використання хімічних методів аналізу при розробці стандартів якості лікарських засобів в частині „Ідентифікація”. Використання хроматографічних, електрохімічних методів та поляриметрії для ідентифікації, випробувань на чистоту та кількісного визначення при стандартизації лікарських засобів. Класифікація методів хроматографії та можливості їх використання для розробки параметрів якості лікарських засобів. Використання потенціометричного аналізу для визначення рН середовища та кінцевої точки титрування.
3. Зберігання лікарських засобів. Теоретичне обґрунтування принципів та оптимальних умов зберігання лікарських препаратів в аптеці та прогнозування можливих змін при неправильному їх зберіганні.
4. Особливості фармакокінетики лікарських препаратів різних фармакологічних груп. Теоретичне обґрунтування основних положень фармакокінетики. Фізико-хімічні властивості лікарських речовин та їх фармакокінетика. Абсорбція (визначення біодоступності); розподіл; виведення. Теоретичне обґрунтування фармакокінетики деяких груп лікарських засобів.
5. Основні напрямки метаболізму лікарських засобів в залежності від їх хімічної будови. Повторення теоретичного матеріалу щодо метаболізму БАР. Зв’язок структури і ступеню метаболізму лікарських речовин. Фактори, які впливають на метаболізм лікарських засобів.
6. Взаємозамінність лікарських засобів. Теоретичне обґрунтування рекомендацій хворим щодо адекватної заміни лікарських препаратів з урахуванням фармакологічної групи та хімічної будови.
Форми контролю

Протягом проходження виробничої практики вся діяльність студента підлягає контролю як поточному (під час контролю куратора виробничої практики від кафедри або від бази практики), так і підсумковому (під час складання заліку).

Поточний контроль змістових модулів (ЗМ1 та ЗМ2) сумарно складає 60 балів. Підсумковий модульний контроль (залік) – узагальнюючий контроль практичних умінь, контроль теоретичних знань та інше – складає 40 балів. 

Загальний рейтинг з модулю виробничої практики не перевищує 100 балів.

Рейтингова система оцінки практичних умінь студентів з дисципліни

«Виробнича практика з медичної хімії» для студентів медико-фармацевтичного факультету за спеціальністю  7.110206 «Клінічна фармація»

	Змістові модулі
	МОДУЛЬ 1
	

	
	Обов’язкові бали
	Разом

	
	Поточний контроль змістових модулів
	Підсумковий модульний контроль
	

	Змістовий модуль 1
	30 балів
	
	

	Змістовий модуль 2
	30 балів
	
	

	Разом
	60 балів
	40 балів
	100 


Оцінювання поточної практичної діяльності. При засвоєнні кожної теми модулю за поточну практичну діяльність студента виставляються оцінки за 5-бальною традиційною шкалою, які потім конвертуються у бали в залежності від кількості тем у модулі.
Максимальна кількість, яку може набрати студент при практичній реалізації модулю розраховується шляхом множення кількості балів, що відповідають оцінці „5” на кількість змістових модулів з додаванням балів за індивідуальну самостійну роботу і дорівнює 60 балам. Мінімальна кількість, яку може набрати студент при практичній реалізації модулю розраховується шляхом множення кількості балів, що відповідають оцінці „3” на кількість змістових модулів з додаванням балів за індивідуальну самостійну роботу і дорівнює 35 балам.

Модульний підсумковий контроль здійснюється по завершенню практичної реалізації модулю. До підсумкового контролю допускаються студенти, які виконали всі види робіт, що передбачені програмою виробничої практики, та при реалізації модулю набрали кількість балів, не меншу за мінімальну. Форма проведення підсумкового контролю стандартизована і включає контроль теоретичної підготовки. Максимальна кількість балів підсумкового контролю дорівнює 40. Підсумковий модульний контроль вважається зарахованим, якщо студент набрав не менше 25 балів.

Оцінювання дисципліни

Оцінка А, В, С, D, Е виставляється лише студентам, яким зараховано модуль з дисципліни. Кількість балів, яку студент набрав з дисципліни, визначається як середнє арифметичне кількості балів з модулю дисципліни.

Кількість балів з виробничої практики, яка нарахована студентам, конвертується у 4-бальну шкалу таким чином:

	Національна шкала
	Рейтингова оцінка, бали
	Шкала

ECTS

	„5” відмінно
	90–100
	Відмінно 
	А

	„4” добре 
	84–89
	Дуже добре
	В

	
	75–83
	Добре
	С

	„3” задовільно 
	68–74
	Задовільно
	D

	
	60–67
	Достатньо (задовольняє мінімальні критерії)
	E

	„2” незадовільно 
	35–59
	Незадовільно
	FX

	не допущений
	1–34
	Незадовільно (потрібна додаткова робота)
	F


Оцінка з дисципліни FX, F виставляється студентам, яким не зараховано модуль з виробничої практики після її завершення. Оцінка FX („2”) виставляється студентам, які набрали мінімальну кількість балів за поточну практичну діяльність, але не склали модульний підсумковий контроль. Вони мають право на повторне складання підсумкового модульного контролю не більше 2 разів впродовж 2 (додаткових) тижнів після закінчення семестру за графіком, затвердженим ректором. Студенти, які одержали оцінку F по завершенню виробничої практики (не виконали програму з модулю, або не набрали за поточну виробничу діяльність з модулю мінімальну кількість балів) повинні пройти повторну виробничу практику за індивідуальним планом.
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