

	
2022/2023. TANÉVBEN ÉRVÉNYES
TANTÁRGYI PROGRAM  (IV. évfolyamra iratkozó hallgatók részére)


	Tantárgy teljes neve: GYÓGYSZER-TECHNOLÓGIA IV.

	Képzés: egységes osztatlan képzés

	Munkarend: nappali

	Tantárgy rövidített neve: Gy. Technológia IV.

	Tantárgy angol neve:   Pharmaceutical Technology IV.

	Tantárgy német neve:   Pharmazeutische Technologie IV.

	Tantárgy neptun kódja: GYKGYI126E4M (elmélet), GYKGYI126G4M (gyakorlat)

	Tantárgy besorolása: kötelező/szabadon választható/kritériumkövetelmény            (Megfelelő aláhúzandó/jelölendő!)

	A tantárgy oktatásáért felelős szervezeti egység: SE GYTK Gyógyszerészeti Intézet

	A tantárgyfelelős neve: 
Dr. Antal István
Elérhetőség:
      -  telefon: +36-1-217-0914
      - e-mail: antal.istvan@pharma.semmelweis-univ.hu
	Beosztás, tudományos fokozat:
egyetemi tanár, Ph.D., habilitált doktor



	A tantárgy oktatásában résztvevő(k) neve(i):

	 Dr. Antal István	
               Dr. Kállai-Szabó Nikolett
               Dr. Ludányi Krisztina
               Dr. Hajdú Mária
               Bertalanné dr. Balogh Emese
               Dr. Budai Lívia
               Dalmadiné dr Kiss Borbála
               Dr. Mike-Kaszás Nóra
               Dr. Kovács Andrea
               Dr. Lengyel Miléna
               Dr. Farkas Dóra
               Dr. Virág Dávid
               Dr. Király Márton
               Dr. Szalkai Petra
	Beosztás, tudományos fokozat:

egyetemi tanár, Ph.D., habilitált doktor
egyetemi docens, Ph.D.
egyetemi docens, Ph.D.
egyetemi adjunktus, Pharm.D.
egyetemi adjunktus, Ph.D.
egyetemi adjunktus, Ph.D.
tudományos munkatárs, Ph.D.
egyetemi tanársegéd Pharm.D.
egyetemi tanársegéd, Ph.D.
egyetemi tanársegéd, Ph.D.
egyetemi tanársegéd, Ph.D.
egyetemi tanársegéd, Pharm.D.
egyetemi tanársegéd, Pharm.D.
egyetemi tanársegéd, Pharm.D

	A tantárgy heti óraszáma: 
                                           2 óra elmélet
                                           8 óra gyakorlat
	A tantárgy kreditpontja: 
                                                 5 kredit elmélet
                                                 4 kredit gyakorlat

	A tantárgy feladata a szakképzés céljának megvalósításában:
A Gyógyszertechnológia tárgy oktatásának célja, hogy a hallgató rendelkezzen az alapvető gyógyszerészi szakmai tevékenységhez, a gyógyszerkészítéshez elengedhetetlenül szükséges elméleti ismeretekkel és gyakorlati készséggel. 
 

	A tantárgy rövid leírása:
A tantárgy magában foglalja a gyógyszerkészítéshez szükséges elméleti és gyakorlati ismereteket. A gyógyszerkészítés történetének áttekintése. A hatékonyság biztosításának gyógyszertechnológiai vonatkozásai, a gyógyszerkészítményre vonatkozó minőségi követelmények. A gyógyszerkészítés feladatai, és körülményei, alapműveletek. Egyedi (magisztrális) gyógyszerkészítés, és üzemi gyógyszergyártás. A gyógyszerformulálás szempontjai, segédanyagai, minőségi követelményei. Az összetevők esetleges összeférhetetlenségének felismerése és megoldása, kompatibilitás, stabilitás. 


	Az adott félévi kurzusra vonatkozó adatok

	Tárgyfelvétel ajánlott féléve

	Kontakt elméleti
óra
	Kontakt gyakorlati óra
	Kontakt demonstrációs gyakorlati óra
	Egyéni óra
	Összes óra
	Meghirdetés
gyakorisága
	Konzultációk száma

	
8. félévtől

	28
	112
	0
	0
	140
	Őszi szemeszterben*
Tavaszi szemeszter*
Minkét szemeszterben*

	Igény szerint

	A kurzus oktatásának időterve

	Elméleti órák tematikája (heti bontásban): 

1. Szilárd gyógyszerformák fejlesztése, szilárd anyagok jellemzése, segédanyagok.
1. Granulátumok és granulálás. Gyógyszeres pelletek.
1. Gyógyszeres kapszulák.
1. Tabletták I.
1. Tabletták II.
1. Bevont készítmények, bevonóanyagok. Filmbevonás. Oldószermentes bevonás.
1. Korszerű gyógyszerformák: módosított hatóanyagleadású gyógyszerformák.
A hatóanyagleadás illetve kioldódás vizsgálata és értékelése.
1. Korszerű gyógyszerformák: oldódás és felszívódás elősegítés.
1. Korszerű gyógyszerformák: transzdermális és egyéb terápiás rendszerek.  
1.  Korszerű gyógyszerformák: mikrofabrikálás, nano-,és molekuláris gyógyszertechnológia,, kolloidális gyógyszerhordozó rendszerek, liposzómák.
1. Biológiai gyógyszerek gyógyszertechnológiai kihívásai.
1. Innováció és gyógyszertechnológia. betegközpontú gyógyszerformák.
1. Gyógyszergyártás és minőségbiztosítás. Tervezett minőség. Gyártásközi ellenőrzés, Folyamatelemző technológia.
1. Radiogyógyszerek. Egyéb készítmények. Sebészeti kötözőszerek, varróanyagok. Orvostechnikai eszközök.



	
Gyakorlati órák tematikája:

Kísérleti üzemi laboratóriumi gyakorlatok
Oldatkészítés, vizsgálatok. 
Kenőcsök előállítása és vizsgálata.
Kúp előállítása és vizsgálata.
Készítményfejlesztés szempontjai, kioldódási eredmények értékelése 
Granulátumok előállítása és vizsgálata
Pelletek előállítása és vizsgálata
Tabletták előállítása és vizsgálata 
Bevont készítmények előállítása és vizsgálata 
Digitális gyógyszertechnológia (3D nyomtatás)

Parenterális készítmények laboratóriumi gyakorlatai
Injekciók előállítása és vizsgálata, gyártásközi ellenőrzése
Membránszűrők vizsgálata.
Izotonizálás különböző módszerekkel.
Aeroszolok vizsgálata.
Habok vizsgálata.
Ampullatöltés, forrasztás
Liofilizálás

Fizikai ellenőrző vizsgálatok laboratóriumi gyakorlata
Kenőcs- és kúpalapanyagok vizsgálata
Kúpok előállítása és vizsgálata
Kúpok hatóanyag-eloszlásának és hatóanyag-leadóképességének vizsgálata
Plasztikus gyógyszerformák és alapanyagaik penetrometriás vizsgálata
Termoanalitika, DSC alkalmazása a technológiában
Polimorf kristályok vizsgálata
Kapszulák tömegegységességének statisztikai értékelése
Tabletták hatóanyag-leadásának vizsgálata adszorbens jelenlétében
Porok, granulátumok vizsgálata (valódi sűrűség, glidánsok hatása a gördülékenységre)
Gyógyszerforma hatóanyagleadását befolyásoló interakció vizsgálata az alkalmazással összefüggésben

Kémiai ellenőrző vizsgálatok laboratóriumi gyakorlata
Hatóanyag-hatóanyag interakciók vizsgálata
Tartósítószer és segédanyag interakció vizsgálata
HPLC módszer és mérés validálása 
HPLC módszer alkalmazásának esettanulmányai (challenge-teszt, szennyezésprofil) 
Interakció vizsgálata primer vagy szekunder aminok és laktóz segédanyag között HPLC-UV
Ciprofloxacin tartalmú filmtabletta hatóanyagtartalmának meghat. HPLC-DAD módszerrel tejes közegben


	Konzultációk rendje:

Előre megbeszélt kérdésekben, egyénileg illetve utolsó héten évfolyamszinten.


	Kurzus követelményrendszere

	A kurzus felvételének előzetes követelményei: 
Gyógyszer-technológia III.          GYKGYI126E3M


	A foglalkozásokon való részvétel követelményei, az elfogadható hiányzások mértéke, a távolmaradás igazolásának módja, pótlás lehetősége:  Az érvényes Tanulmányi és Vizsgaszabályzat szerint. 

	Évközi ellenőrzések (beszámolók, zárthelyi dolgozatok) száma, témakörei és időpontjai, pótlási és javítási lehetőségek: 
Írásbeli és szóbeli beszámoló aznapi anyagból az előadásokon ill. gyakorlatokon.
Összegző számonkérés: ZH  a 6. és 12. héten.  

	A félév végi aláírás követelményei:
TVSZ szerint.

	A hallgató félév során egyéni munkával megoldandó feladatainak száma és típusa, ezek leadási határideje: --


	A félév végi számonkérés típusa: aláírás/gyakorlati jegy/kollokvium/szigorlat         (Megfelelő aláhúzandó/jelölendő!) 

	A félév végi számonkérés formája: szigorlat


	A tárgy előírt külső szakmai gyakorlatai: --


	A tananyag elsajátításához felhasználható jegyzetek, tankönyvek, segédletek és szakirodalom listája: 
Kötelező irodalom:
Tankönyv:
Dévay A, Antal I: A gyógyszeres terápia biofarmáciai alapjai (Medicina Könyvkiadó, 2009).
Rácz-Selmeczi: Gyógyszertechnológia 1-3 (Medicina Könyvkiadó, Budapest, 2001)
Jegyzet:
Marton S., Hajdú M., Vajdáné Benedek V.: Segédanyagok a gyógyszertechnológiában (Budapest, 2000) 
Hajdú M., Vajdáné-Benedek. V., Antal I., Klebovich I.: Gyógyszertári gyógyszerkészítés, vénykészítéstan. Egyetemi jegyzet. Semmelweis Kiadó, Budapest, 1-128 (2005)
Ajánlott irodalom: 
· Formulae Normales Editio VII. Gyógyszerészi kiadás (Melania Könyvkiadó, Budapest, 2004)
· Ph.Hg.VIII., (Medicina Könyvkiadó, Budapest, 2003)
· Ph.Hg.VII., (Medicina Könyvkiadó, Budapest,1986)


	A kurzus tárgyi szükségletei: 
Tanpatika alapfelszereltség. Gyógyszertári eszközök. Vegyszerek, gyógyszeranyagok. Számítógépek telepített Novodata programmal, blokknyomtatók. Laboratóriumi gyógyszertechnológiai berendezések. Laptop. Projektor.


	Tantárgyi vonatkozású tudományos eredmények, kutatások: 
Lásd www. mtmt.hu.

	[bookmark: _GoBack]A tantárgyleírást készítette: Dr. Antal István egyetemi tanár



