FIZIČKO-HEMIJSKE OSNOVE FARMACEUTSKOG INŽENJERSTVA 
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Opis predmeta:

Fenomenološki, kurs se zasniva na principima prenose mase (aktinvne supstance) leka do ženjenog mesta prateći pri tome sve otpore prenosu mase do mesta primene.

Predmet obuhvata osnove farmakokinetike i farmakodinamike kao i načine aplikovanja aktivne supstance u organizam. Dati su i osnovni principi kontrolisong oslobaljanja aktivnih supstanci u funkciji produzenog dejstva i to kako u medicini  i veterini tako i u  fitofarmaciji.     U okviru kursa se predvidjaju i eksperimentalne vežbe imobilizacije odnosno inkapsulacije aktivnih supstance u biodegradabilne nosače. Tehnike imobilizacije će obuhvatati primenu eletroekstruzije, dispregovanje i formiranje čestica upotrebom gasa kao i ultrazvuka do formiranje entiteta nosač-lek na mikro nivou. Na nano nivou za dobijanje adekvatnih entiteta će se upotrebljavati tehnike bazirane na visokim vrednostima smicajnih sila kao i visokog pritiska i primene CO2 pod nadkritičnim uslovima. Studenti će se takodje upoznati sa tehnikama pripreme uzoraka kao preduslova za dalju analitičku karakterizaciju.  

Nastavni program:

I Principi apsorpcija lekova (aktivnih supstanci)
II Oblici lekova i njihova primena, 

III Osnovi farmakokinetike i farmakodinamike 

IV Načini primene lekova (intramuskularno, peritonalno, transdermalno ili oralno) i njihova distribucija 
V Mehanizmi kontrolisanog otpuštanja

VI Biotehnološka proizvodnja lekovitih supstanci 

VII Evropska regulativa i zakoni  u procesu proizvodnje lekova   

VII Tehnoekonomska analiza na primeru dobijanja enzima 
Ciljevi predmeta:

Cilj predmeta je da studente upozna sa savremenom metodologijom procesa proizvodnje lekova u farmaceutskoj infustriji.   U okviru ovog predmeta studenti stiču i praktično znanje kroz laboratorijke vežbe obučavajući se za: a) sterilan rad neophodan u farmaceutskoj proizvodnji, b) primenu najsavremenijih tehnika imobilizacije aktivnih supstanci i nihovu kakrakerizciju. Kao sastavni deo predmeta predviđena je samostalna izrada eksperimentalnog zadatka kojom se studenti obučavaju za sterilan rad u farmaceutskoj laboratoriji, pisanje laboratorijskih izveštaja i kritičko razmatranje i predstavljanje rezultata. 

Eksperimentalne vežbe: studenti se upoznaju i rade na više tehnika imobilizacije odnosno inkapsulacije aktivnih supstanci u biodegradabilne nosače. Tehnike imobilizacije će obuhvatati primenu eletroekstruzije, dispregovanje i formiranje čestica upotrebom gasa kao i ultrazvuka do formiranje entiteta nosač-lek na mikro nivou. Na nano nivou za dobijanje adekvatnih entiteta će se upotrebljavati tehnike bazirane na visokim vrednostima smicajnih sila kao i visokog pritiska kao i primene CO2 pod nadkritičnim uslovima. Studenti će se takodje upoznati sa tehnikama pripreme uzoraka kao preduslova za dalju analitičku karakterizaciju. U toku vežbi studenti dobijaju i određeni eksperimentalno-istraživački zadatak.

	nedelja u semestru
	aktivnost nastavnika
	aktivnost asistenta
	aktivnost studenta

	1
	Principi apsorpcije lekova (aktivnih supstanci)

	
	

	2
	Osnovi zakonske i etičke regulative u farmaceutskoj proizvodnji
	
	

	3
	Oblici lekova i njihova primena, 


	
	savladava gradivo

	4
	Osnovi farmakokinetike i farmakodinamike
	Primer distribucije barbiturana, Matematički modeli distribucije  
	vežba primere za računski zadatak 

	5
	Načini primene lekova (intramuskularno, peritonalno, transdermalno ili oralno) i njihova distribucija 

	Pokazne vežbe 
	savladava gradivo

	6
	Mehanizmi kontrolisanog otpuštanja
	Tehnike imobilizacije
	Laboratorijska vežba 1 

	7
	
	Produkcija alginatnih čestica 
	Laboratorijska vežba 2 

	8
	Analiza slike u funciji karakterizacije čestica
	
	Laboratorijska vežba 3 

	9
	Biotehnološka proizvodnja lekovitih supstanci
	
	Domaći zadatak

	10
	Biotehnološka proizvodnja lekovitih supstanci
	Primer: simulacija proizvodnje proteina primenom programa SuperPro Designer  
	vežba primere

	11
	Evropska regulativa, i zakoni u procesu proizvodnje lekova   
	
	savladava gradivo

	12
	Tehnoekonomska analiza na odabranim primerima farmaceutskih procesa  
	
	vežba primere

	13
	
	Eksperimentalni rad 
	radi eksperimente

	14
	
	Eksperimentalni rad
	radi eksperimente i obrađuje rezultate

	15
	
	Prezentacija izveštaja
	prezentuje izveštaj


Način polaganja ispita:

U toku vežbi studenti dobijaju zadatak koji se sastoji iz eksperimentalnog dela, a obuhvata adekvatne protokole koji su zadati za izradu vežbi. Studenti se takodje obučavaju za pisanje laboratorisjskih izveštaja. Pri tome se izveštaj sastoji iz pregleda literature, opisa eksperimentalnog sistema, analize rezultata, diskusije i zaključaka. 

 Prezentacija izveštaja je usmena. Ocenjivanje se vrši na osnovu:

a) ocene domaćeg zadatka i izveštaja o dobijenim rezultatima iz samostalnog eksperimentalnog rada

b) usmene prezentacije 

OCENA = I x 0,5 + ISPIT x 0,5

I – Izveštaj 

ISPIT – usmena odbrana rada

Izračunavanje opterećenja studenta:

Fond časova u semestru:



30

Eksperimentalni rad i analiza rezultata

30

Pisanje izveštaja:




30

Priprema za ispit:




10

UKUPNO:




          100 h

Izračunava se broj ESPB = 4
Nastavnik
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