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Тема занятия:  «Изготовление лекарственных форм с антибиотиками.
Лекарственные формы для новорожденных и детей первого года жизни. Требования к лекарственным формам. Особенности изготовления, фасовки и оформления».

Тип занятия:	Изучение нового материала.
Цели:  1. Учебные:
1. Способствовать освоению обучающимися  общих и профессиональных компетенций.
1. Сформировать знания по изучаемой теме и способности применять изученную тему в решении профессиональных задач .
1. Проверить понимание материала обучающимися.
2. Развивающие:
1. Развивать  логическое и самостоятельное мышление.
1. Развивать способность запоминания – смысловая группировка материала, выделение опорных пунктов
1. Развивать инициативность, уверенности в своих силах, настойчивость, умение преодолевать трудности для достижения цели.
 
   3. Воспитательные: 
    Воспитывать трудолюбие, аккуратность, дисциплинированность.
    Воспитывать  чувство ответственности и самостоятельности
    Воспитание познавательных интересов.
    Прививать любовь  к будущей профессии. 
    
   Межпредметные связи: 
ОП.01. Основы латинского языка с медицинской терминологией.
МДК 01.01. Лекарствоведение.
 МДК 02.02. Контроль качества лекарственных средств
Перечень общих и профессиональных компетенций, которыми должен овладеть студент:
Перечень общих компетенций
	ОК 01.
	Выбирать способы решения задач профессиональной деятельности применительно к различным контекстам.

	ОК 02.
	Использовать современные средства поиска, анализа и интерпретации информации и информационные технологии для выполнения задач профессиональной деятельности. 

	ОК 03.
	Планировать и реализовать собственное профессиональное и личностное развитие , предпринимательскую деятельность в профессиональной сфере, использовать знания по правовой и финансовой грамотности в различных жизненных ситуациях.

	ОК 04.
	Эффективно взаимодействовать и работать в коллективе и команде.

	ОК05.
	Осуществлять письменную и  устную коммуникацию на государственном языке Российской Федерации с учетом особенностей социального и культурного контекста. 

	ОК 06.
	Проявлять гражданско-патриотическую позицию, демонстрировать осознанное поведение  на основе традиционных российских духовно-нравственных ценностей , в том числе  с учетом гармонизации межнациональных и межрелигиозных ценностей , применять стандарты антикоррупционного поведения.

	ОК 07.
	Содействовать сохранению окружающей среды, ресурсосбережению , применять знания об изменении климата, принципы бережливого производства, эффективно действовать в чрезвычайных ситуациях.

	ОК 08.
	Использовать средства физической культуры для сохранения и укрепления здоровья в процессе профессиональной деятельности и поддержания необходимого уровня физической подготовленности.

	ОК 09.
	Пользоваться профессиональной документацией на государственном и иностранном языках. 



Перечень профессиональных компетенций
	Код
	Наименование видов деятельности и профессиональных компетенций

	ВД 2
	Изготовление лекарственных препаратов в условиях аптечных организаций и ветеринарных аптечных организаций

	ПК 2.1.
	Изготавливать лекарственные формы по рецептам и требованиям медицинских организаций

	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.
	Оформлять документы первичного учета по изготовлению лекарственных препаратов

	ПК 2.5.
	Соблюдать правила санитарно-гигиенического режима, охраны труда, техники безопасности и противопожарной безопасности, порядок действия при чрезвычайных ситуациях



	Личностные результаты
реализации программы воспитания
(дескрипторы)
	Код личностных результатов реализации программы воспитания

	Проявляющий и демонстрирующий уважение к людям труда, осознающий ценность собственного труда. Стремящийся к формированию в сетевой среде личностно и профессионального конструктивного «цифрового следа».
	ЛР 4

	Демонстрирующий готовность и способность вести диалог с другими людьми, достигать в нем взаимопонимания, находить общие цели и сотрудничать для их достижения в профессиональной деятельности
	ЛР 13

	Соблюдающий врачебную тайну, принципы медицинской этики в работе с пациентами, их законными представителями и коллегами
	ЛР 14

	Проявляющий сознательное отношение к непрерывному образованию как условию успешной профессиональной и общественной деятельности
	ЛР 15

	Способный планировать и реализовывать собственное профессиональное  и личностное развитие
	ЛР 16


Время проведения : 90 минут
Место проведения: кабинет фармтехнологии.

Оснащенность занятия
1.   Методическое обеспечение:
-  поурочная папка к теоретическому занятию
-  методическое руководство для преподавателя
2.   Наглядность:
Презентация по теме «Изготовление лекарственных форм с антибиотиками.
Лекарственные формы для новорожденных и детей первого года жизни. Требования к лекарственным формам. Особенности изготовления, фасовки и оформления.»
3.  Оборудование и Т.С.О:   ноутбук.

Основные печатные издания
1. Краснюк И.И. Фармацевтическая технология: учебник для студентов учреждений сред.проф. образования / И.И. Краснюк, Г.В. Михайлова, Л.И. Мурадова, – Москва: ГЭОТАР-Медиа, 2021. – 560 с..
2. Плетенева Т.В. Контроль качества лекарственных средств: учебник / Т.В. Плетенёва, Е.В. Успенская; под ред. Т.В. Плетенёвой. – Москва: ГЭОТАР-Медиа, 2019. – 544 с.
Основные электронные издания
Скуридин, В. С.  Технология изготовления лекарственных форм: радиофармпрепараты : учебное пособие для среднего профессионального образования / В. С. Скуридин. – Москва : Издательство Юрайт, 2019. – 141 с. – (Профессиональное образование). – ISBN 978-5-534-11690-8. – Текст : электронный // Образовательная платформа Юрайт [сайт]. – URL: https://urait.ru/bcode/445899 (дата обращения: 24.12.2021).
Коноплева, Е. В.  Фармакология : учебник и практикум для среднего профессионального образования / Е. В. Коноплева. – 2-е изд., испр. и доп. – Москва : Издательство Юрайт, 2022. – 433 с. – (Профессиональное образование). – ISBN 978-5-534-12313-5. – Текст : электронный // Образовательная платформа Юрайт [сайт]. – URL: https://urait.ru/bcode/489796 (дата обращения: 24.12.2021).



Дополнительные источники
1. 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».
2. Приказ Министерства здравоохранения РФ от 22 мая 2023 г. № 249н "Об утверждении правил изготовления и отпуска лекарственных препаратов для медицинского применения аптечными организациями, имеющими лицензию на фармацевтическую деятельность"
3. Гроссман В.А. Технология изготовления лекарственных форм: учебник для студентов учреждений сред.проф.образования, обучающихся по специальности 33.02.01. «Фармация». – Москва: ГЭОТАР-Медиа, 2018. – 336 с.
4. Машковский М.Д. Лекарственные средства / М.Д. Машковский. – Москва: Новая волна, 2019. – 1216 с.
5. Федеральная электронная медицинская библиотека [Электронный ресурс]. URL: https://femb.ru/
После изучения темы студент должен знать: 
2. Изготовление лекарственных форм с антибиотиками.
2. Лекарственные формы для новорожденных и детей первого года жизни. Требования к лекарственным формам. 
2. Особенности изготовления, фасовки и оформления.

ХРОНОЛОГИЧЕСКАЯ КАРТА ТЕОРЕТИЧЕСКОГО  ЗАНЯТИЯ
1.   Организационный момент:   5 минут
- проверка готовности аудитории 
- проверка присутствующих 
- пояснение цели и  хода урока 
2.  Мотивация учебной деятельности- 25 минут
3.  Сообщение новых знаний - 45  минут
4.  Ответы на контрольные вопросы  - 10 минут
5.  Подведение итогов - 3 минуты
6.  Задание на дом - 2 минуты
I. Организационный момент.
Преподаватель принимает раппорт от дежурного об отсутствующих студентах и выясняет причину их отсутствие.
II . Мотивация.
Объяснение важности самостоятельной работы по предмету.
III. Сообщение новых знаний.( см лекционный материал)
IV. Контрольные вопросы.
1. Изготовление лекарственных форм с антибиотиками.
2. Лекарственные формы для новорожденных и детей первого года жизни. 
3. Требования к лекарственным формам. 
4. Особенности изготовления, фасовки и оформления.

Критерии оценки уровня подготовки обучающихся.	
5 (отлично) - знание теоретического материала с учетом междисциплинарных связей; последовательный  уверенный и  правильный ответ на вопрос; 
4 (хорошо) - незначительные затруднения при ответе на теоретические вопросы; последовательный,  уверенный, но неполный  ответ на вопрос; 
3 (удовлетворительно) — незначительные затруднения при ответе на теоретические вопросы; последовательный,  уверенный, но неполный  ответ на вопрос с наводящими вопросами преподавателя.
2 (неудовлетворительно) –затруднения при ответе на теоретические вопросы; 
V. Подведение итогов. Обсуждение результатов занятия. 
VI. Задание на дом. Литература, методические рекомендации по изучению.






Лекарственные Формы с антибиотиками
Антибиотики – это продукты жизнедеятельности микроорганизмов или простейших грибов. Все антибиотики являются сильными противовоспалительными средствами, большинство из них отпускаются в стерильных флаконах под обкатку или в таблетках, т.е. в аптеку они поступают в стерильном флаконе. Наиболее стойкие могут поступать в аптеку в виде порошка. Например, Эритромицин или Синтомицин.
Активность антибиотиков выражается в единицах действия. В случаях необходимости, можно перевести в граммы. Имеются специальные таблицы «О соответствии единиц действия к граммам». Например, по таблице можно найти 1 млн единиц действия Бензилпеницилина натриевой соли соответствует 0,6 грамм, а 1 млн единиц действия Бензилпеницилина калиевой соли соответствует 0,58 грамм.
Иногда количество единиц действия и весовые единицы не соответствуют друг другу. В этом случае рекомендуется отвешивать содержимое флакона. Почти все антибиотики термолабильные вещества и поэтому все ЛФ с антибиотиками нужно готовить в асептических условиях. Это объясняется тем, что при попадании в ЛФ с антибиотиками микроорганизмов будет снижаться их фармакологическое действие. Кроме того, в воздухе могут задержаться микроорганизмы и это также ведёт к разрушению антибиотика. При изготовлении ЛФ с антибиотиками учитываются физико-химические их свойства и всасываемость из ЖКТ.
Для изготовления ЛФ с антибиотиками учитываются их физико-химические свойства и всасываемость из ЖКТ. Они могут быть выписаны во всех ЛФ, чаще бывают в виде инъекционных растворов, глазных капель, иногда в виде примочек.
Rp:     Sol. Laevomycetini 0,25-100мл
             D.S. по 2 кап. в оба глаза 3 раза в день. 
(Изотонировать раствором NaCl)

Левомицетин - единственный антибиотик, который выдерживает стерилизацию. Поэтому данная капля готовится, в соответствии, со всеми требованиями, которые предьявляются к глазным каплям.

Все антибиотики стойкие в мазях. В случае если готовиться мазь с антибиотиком, то готовиться на безводной основе. В качестве основы используется сплав, состоящий из ланолина б/в - 4 части, и вазелин глазной - 6 частей. Эта основа должна быть стерильной. Иногда соотношение основы может быть 1:9

Теперь на примере рецепта разберем, как рассчитывать массу бензилпенициллина, например, натриевой соли. Т.е. будем переводить единицы действия в граммы.
Rp:     Sol. Benzylpenicillini-natrii 300 000 ЕД - 10,0
           D.S. глазные капли

Мы говорили, что 1 млн ЕД бензилпенициллина натриевой соли соответствует 0,6 грамм (это данные таблицы).
Это будет нашей первой строчкой в пропорции.
1 млн ЕД - 0,6

А выписанные в рецепте 300 000 ЕД пишем под строчкой 1 млн ЕД, и под 0,6 грамм мы пишем х грамм. Рассчитав эту пропорцию, мы получим цифру 0,18 грамм. Т.е. 300 000 ЕД соответствует 0,18 грамм. Здесь мы ещё будем добавлять NaCl, т.к. это глазные капли, нам нужно их изотонировать. Количество NaCl на 10 мл будет 0,09 грамм

Отмериваем воду; первым растворяем NaCL и затем фильтруем в отпускной флакон. В отпускном флаконе растворяем стерильный раствор бензилпенициллина натриевая соль. Берем ее из стерильного флакона, который в промышленных условиях укупорен резиновой пробкой и металлическим колпачком под обкатку, в аптеку он поступает таким образом. Открываем этот флакон, стерильный бензилпенициллин натрий высыпаем в отпускной флакон и растворяем. Далее укупориваем резиновой пробкой и металлическим колпачком (аптечным способом); не стерилизуем, так как бензилпенициллин термолабильное вещество, стерилизацию не выдерживает.

Изготовление лекарственных форм, предназначенных для лечения новорожденных детей и детей первого года жизни
  Лекарственные формы, предназначенные для лечения новорожденных детей и детей до 1 года, готовятся в асептических условиях по правилам изготовления лекарственных форм, установленных настоящими Правилами.
  Лекарственные формы, предназначенные для лечения новорожденных детей и детей до 1 года, в том числе растворы для внутреннего и наружного применения, в зависимости от природы лекарственных средств, входящих в их состав, и технологического процесса изготовления, делятся на две группы: растворы, которые стерилизуются в конечной упаковке, и растворы, 
Психологические, анатомо-физиологические, биохимические особенности новорожденных и грудных детей требуют качественного подхода в технологии лекарственных форм. Реакции развивающегося организма на различные раздражители, в том числе и лекарственные вещества, резко отличаются от реакций взрослого человека.
Большое содержание воды в тканях новорожденных способствует быстрому всасыванию и быстрому выведению лек. веществ, лечебное действие оказывается быстрее. ЦНС у детей находится в стадии формирования, поэтому них иное, непредсказуемое ощущение вкуса. Печень новорожденного извлекает меньше лекарственных веществ из кровяного русла и в меньшей степени задерживает их в своих клетках. 
Понимание особенностей фармакокинетики позволяет оптимизировать фармакотерапию в отношении каждого новорожденного или ребенка до 1 года и не ограничиваться механическим пересчетом доз в зависимости от возраста. 
Детский организм в силу незаконченного формирования чувствителен к микроорганизмам, которые могут находиться в ЛП. 
Микробная контаминация лекарственных форм делает их чрезвычайно опасными для организма ребенка в отношении развития инфекции. Нередко возникает пирогенная реакция организма в ответ на введение лекарственных препаратов, контаминированных бактериями. Кожа новорожденного ребенка ранима, обладает высокой всасывающей способностью, что увеличивает возможность резорбтивного действия лекарственных веществ. 
В результате возникает определенная опасность для организма новорожденного, защитная реакция которого значительно ниже, чем у взрослого. Все это свидетельствует о необходимости ответственного подхода к использованию лекарственных средств для новорожденных и детей 1 года жизни. Именно поэтому все лекарственные формы для новорожденных, независимо от их способа применения должны изготавливаться в аптеках в асептических условиях, а растворы для внутреннего и наружного применения, глазные капли, а также масла для обработки кожных покровов, как и инъекционные лекарственные формы, должны быть стерильными.
Все растворы для внутреннего и наружного применения для новорожденных и детей первого года жизни изготавливают в  асептических условиях массообъемном способом на очищенной стерильной воде без добавления стабилизаторов и консервантов. Растворы лекарственных веществ для новорожденных изготавливают с учетом влажности препаратов и обязательно фильтруют. Другая особенность технологии заключается в фасовке растворов по 10-20 мл для одноразового применения. Допускается отпуск в объемах, рассчитанных на нескольких детей, но не более 200 при условии одномоментного использования. Растворы во флаконах стерилизуют в паровых стерилизаторах при температуре 120 "С. Стерилизация текучим паром при температуре 100 С допускает только при указании в действующей нормативно-технической документации, что этот метод является единственно возможным. После стерилизации растворы во флаконах, герметично укупоренных «под обкатку», хранят от 5 до 30 дней. После вскрытия флаконы в лечебно-профилактических учреждениях хранению не подлежат, исключение составляет 1 % спиртовой раствор бриллиантового зеленого-срок годности 30 суток. 
Стерильные 5-, 10-и 25 % растворы глюкозы для внутреннего применения рекомендуется готовить без стабилизатора, который используется для инъекционных растворов глюкозы. 
Особое внимание следует обращать на приготовление 1% раствора аскорбиновой кислоты из-за его неустойчивости при хранении. Заполнение флаконов доверху позволяет уменьшить содержание кислорода над раствором. Готовят раствор на свежепрокипяченной очищенной воде. Стерилизацию проводят в паровых стерилизаторах при температуре 100 С в течение 30 минут. Срок хранения в защищенном от света месте не более 5 дней.
 Растворы димедрола следует готовить только в 0,02% концентрации и фасовке по 10 мл, что связано с ВРД для новорожденных детей, равной 0,002. 
Растворы глютаминовой кислоты, кальция лактата готовят на горячей воде очищенной, растворы глюконата кальция готовят учетом фактического содержания влаги в препарате: кальция глюконат- 4,01%, кальция лактат-29,19 %: раствор новокаина 0.5% готовят на воде очищенной с добавлением 0.1 М раствора кислоты соляной 3 мл на 1 л раствора. 
Кроме растворов для внутреннего применения детям до 1 года назначают порошки, которые готовят по общим правилам в асептических условиях. 
Замена сахара в порошках на глюкозу запрещается. В качестве лекарственных форм наружного применения для новорожденных и детей до 1 года используются глазные капли, растворы, мази, масла и присыпки. 
Для лечения и профилактики глазных болезней грудных детей часто используют 10, 20 и 30 % растворы сульфацила натрия, стабилизированные тиосульфатом натрия и кислотой соляной (натрия иосульфата-1,5; кислоты соляной-0,1, М-3.5 мл3 воды очищенной-до 1 литра).
Растворы калия перманганата 5 %, колларгола, 3 % раствор перекиси водорода готовят асептически без последующей стерилизации на стерильной воде очищенной и разливают в стерильные коны по общим правилам.
Фурацилин и этакридина лактат растворяют в горячей воде очищенной. Часто для обработки кожи младенцев используют стерильные масла-персиковое, оливковое, подсолнечное, вазелиновое. Стерилизация осуществляется термическим способом. воздушном стерилизаторе при температуре 180 С в течение 30 минут. Масла фасуют не более чем по 30,0. Срок годности масел 30 дней при хранении в прохладном, защищенном от света месте. 
При изготовлении присыпок термостабильные лекарственные вещества стерилизуют  стерилизуют во флаконах по 10,0мл в открытых биксах, затем в асептических условиях укупоривают стерильным пробками под обкатку и хранят в течение 15 дней. 
Все лекарственные формы для детей оформляются соответствующими основными этикетками и дополнительными этикетками «Детское» и «Стерильно». 
При заполнении паспорта письменного контроля в верхней с части пишут букву «Д».













Задания для оценки освоения профессионального модуля
Тема 5.3. Лекарственные формы с антибиотиками.
Тема 5.4. 41. Лекарственные формы для новорожденных и детей первого года жизни

      Задание. Подготовиться к устному опросу.
1. Характеристика антибиотиков.
2. Какие особенности следует учитывать при приготовлении лекарственных форм? 
3. Охарактеризуйте детские лекарственные формы.
4. Какие особенности детского организма.
5.Какие особенности изготовления детских лекарственных форм.

Критерии оценки:
Оценка «5» (отлично) ставится, если: обучающийся представляет исчерпывающий ответ на поставленный вопрос,. Возможно допущение одной неточности, не имеющей первостепенного значения. 
Оценка «4» (хорошо) ставится, если: ответ на вопрос в целом соответствует требованиям оценки «отлично», но при этом допущена одна ошибка или неточность, несущественно повлиявшая на содержание ответа, 
Оценка «3» (удовлетворительно) ставится, если: содержание материала изложено неполно, логическая последовательность нарушена ,допускаемые ошибки исправляются после наводящих вопросов.  
Оценка «2» (неудовлетворительно) ставится, если: содержание вопроса не раскрыто, логическая последовательность существенно нарушена, наводящие вопросы не способствуют устранению допущенных ошибок
Время выполнения задания: 10 минут.



