КИЇВСЬКИЙ МІЖНАРОДНИЙ УНІВЕРСИТЕТ

КАФЕДРА ФАРМАЦІЇ
ЗАВДАННЯ

для студентів 5 курсу денного відділення напряму підготовки 226 «Фармація, ,
які навчаються за індивідуальним планом на ІІ півріччя.
Дисципліна: «Фармацевтична біотехнологія»

10 семестр
	№ теми
	Назва теми
	К-ть балів

	ЗМІСТОВИЙ МОДУЛЬ 1 Основні положення фармацевтичої біотехнології

	Тема 1.
	Прогресивні методи управління біопроцесами: GМP, GLP, GСP.

Завдання/питання:

1. Історія створення GMP. Розробка стратегії контролю якості продукції — сучасний підхід «Великої Фарми». Сутність систем якості HACCP, ISO 9001, ISO 14001, ISO/TS 16949, ISO 22000, OHSAS 18001. 
2. Міжнародна система сертифікації – SIC, Європейський фонд по менеджменту якості – EFQM. Національні системи акредитації та органи з акредитації: UKAS (United Kingdom Accreditation Service) – Велика Британія JАS/ANZ-(Joint Accreditation System of Australia and New Zealand) - Австралія і Нова Зеландія, 
3. Органи сертифікації, що здійснюють діяльність на території України: 


	6

	Тема 2.
	Основні положення ІСН Q8, Q9 та Q10 – розробка, контроль якості, управління ризиками.
Завдання/питання:

1. Ідеологія, цілі і задачі керівництва ІСН Q8. Критичні параметри технологічного процесу. Управління ризиками ІСН Q8: FMEA (Failure Mode Effects Analysis)-Аналіз характеру наслідків відмов; FTA (Fault Tree Analysis)-Аналіз дерева помилок; 
2. HAZOP (Hazard Operability Analysis)- Аналіз експлуатаційної безпеки та працездатності; PHA (Preliminary Hazard Analysis)- Попередній аналіз експлуатаційної безпеки.
3.  Критичні контрольні точки. Ранжирування ризиків. Матриці ризиків. Дерево подій та ін.
	6

	Тема 3.
	Поняття невизначеності результатів аналізу. ДСТУ 17025, як один із основних показників коректності аналізу. 
Завдання/питання:

1.  Система якості. Управління невідповідною роботою з випробовування та/або калібрування. Коригувальна дія. Запобіжна дія. Методи випробовування та калібрування і оцінювання придатності методів. 
2.  Обладнання. Простежуваність вимірювання. Відбирання зразків Поводження з випробовуваними та каліброваними виробами. Забезпечення якості результатів випробовування та калібрування. Метрологія та її розділи.
3. Визначення валідаційних параметрів методик при розробці системи якості в біоаналітичних лабораторіях. Процедури виконання коригувальних та запобіжних дій в системах якості біотехнологічних та фармацевтичних виробництв.


	6

	Тема 4.
	Управління процесами в біотехнології. Чисті приміщення та чисті зони.

Завдання/питання:

1.  Безпосереднє управління процесами. Каскадне управління метаболізмом.
2. Історія виникнення поняття "чисті приміщення". Способи досягненя належного рівня чистоти для різних біотехнологічних виробництв та різних стадій біотехнологічного виробництва згідно із вимогами GMP. Сучасні підходи до зонування біотехнологічних виробництв. 
3. Сучасні способи контролю чистих приміщень. Методи зведення до мінімуму ризику.


	6

	Тема 5
	Устрій та правила експлуатації детекторів. Методи флуоресцентної детектування результатів.
Завдання/питання:

1. Детектори для визначення фізичних та хімічних параметрів середовищ.. Детектори для визначення фізичних властивостей середовищ та газів. Газовий аналіз. Біосенсори. Детектори для безперервного контролю характеристик популяції клітин.

2. Особливості праці з флуоресцентними наборами. Реєстрація результатів ампліфікації при використанні тест-систем, основаних на принципах флуоресцентної детекції.


	6

	ЗМІСТОВИЙ МОДУЛЬ 2 Сучасні системи контролю якості. Валідація методик контролю якості.



	Тема 6.
	Сучасні системи контролю якості готової продукції за показниками безпеки, мікробіологічними, фізико-хімічним та іншим показниками.
Завдання/питання:

 1.   Сучасні вимоги до методик вимірювання показників якості та безпеки фармацевтичних продуктів. Експрес-методи визначення термінів придатності готових біотехнологічних препаратів. Види псування фармацевтичних продуктів.
2.   Реакція Маярда. Теорія склування. Основні види контамінантів, які викликають псування біотехнологічної продукції та сучсні способи їх визначення.
3. Експрес-методи, полярографічні, генно-інженерні, імунологічні та комбіновані методи контролю якості продуктів біотехнологічного виробництва.  
	6.

	Тема 7.

	Валідація методів аналітичних вимірювань.
Завдання/питання:
1. Поняття про валідацію. 
2. Валідаційні характеристики методики: точність, збіжність, специфічність, межа виявлення, робастність, лінійість, діапазон застосування.
3.  Процедура проведення валідації.. Вимоги до цієї процедури. 

	

	Тема 8.
	Методи оцінки ефективності дезінфектантів, антисептиків, консервантів та визначення чутливості мікроорганізмів до антибактеріальних препаратів.

Завдання/питання:

1. Методичні вказівки "Визначення чутливості мікроорганізмів до антибактеріальних препаратів." 
2. Ціль та показання для дослідження чутливості мікроорганізмів до антибактеріальних препаратів. Методи визначення чутливості мікроорганізмів до антибактеріальних препаратів. Поняття про МІК. Е-тест.
3. Метод серійних розведень. Мікрометод. Макрометод. Визначення чутливості окремих груп бактерій до АБП і інтерпретація результатів. 


	6

	Тема 9.
	Методи мікробіологічного та фізико-хімічного контролю об'єктів навколишнього середовища, промислової зони

Завдання/питання:

1. Несумісні методи досліджень. Не стандартизовані методи контролю.

2. Вимоги до приміщень, в яких проводяться різні види досліджень або етапів досліджень. Аналіз різних вимог, що пред'являються до процедур вимірювання показників за допомогою різних методів аналізу. 3.
3. Реєстрація умов вимірювання у відповідності до вимог ISO /IEC 17025.


	6

	Тема10
	Калібрування вимірювальних приладів та індикаторів.
Завдання/питання:

1. Експлуатація вимірювальних приладів на основі та для УФ випромінювання. 
2. Стандарті операційні процедури загального застосування

3. Валідація та атестація лабораторних методів вимірювання. Правила GLP.


	6

	ВСЬОГО БАЛІВ
	60


СИСТЕМА
оцінювання знань студентів

за кредитно-модульною системою

з дисципліни: «Фармацевтична біотехнологія»

	Модуль1  ( поточний контроль)
	Сума

	Змістовий модульI
	Змістовий модульII
	

	30
	30
	60

	Т1
	Т2
	Т3
	Т4
	Т5
	Т6
	Т7
	Т8
	Т9
	Т10
	Т11
	Т12
	

	6
	6
	6
	6
	6
	6
	6
	6
	6
	6
	6
	6
	


Примітка: Студенти, що отримали за результатами виконання обох модулів менше, ніж 60 балів, обов’язково виконують модульну контрольну роботу та індивідуальне завдання.

