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ПОДГОТОВКА ОТЧЕТНОСТИ ПО ПРАКТИКЕ включает в себя:

Студент готовит дневник, отчет, презентацию по работе и доклад. Дневник и отчет оформляются на листах формата А4, шрифтом Times New Roman. Презентация в формате PowerPoint или OpenOffice.

1. Заполнение дневника практики.

Дневник является документом, фиксирующим выполнение программы учебной практики. В период учебной практики студенты ежедневно заполняют дневник, который является официальным документом и по окончании практики сдается руководителю практики.

Примерная форма дневника практики представлена ниже:

	Дата
	Место прохождения практики
	Вид работы

	01.09.14
	Кафедра фармации НовГУ
	Организационное собрание

Обсуждение правил по технике безопасности на предприятии, в лаборатории, графика работы, объектов изучения

	02.09.14

06.09.14
	Кафедра фармации НовГУ, самостоятельно
	Изучение нормативной документации, касающейся производства лекарственных форм (список НД и др.)

	08.09.14

13.09.14
	
	Изучение основных принципов организации производства лекарственных препаратов

	…
	
	Изучение технологии твердых лекарственных форм

	
	
	Изучение технологии жидких лекарственных форм

	
	
	Изучение технологии инъекционных лекарственных препаратов и ЛФ, требующих асептических условий изготовления

	
	
	Изучение технологии фитопрепаратов

	
	
	Изучение технологии мягких лекарственных форм

	
	
	Изучение технологии аэрозолей и других лекарственных форм

	
	Предприятие «…», г. … (адрес производства)
	Экскурсия

Предприятие «…» выпускает (номенклатура препаратов)

Производство построено … (характеристика производства с точки зрения принципов GMP)

	
	…
	

	
	…
	

	
	Библиотека ИМО НовГУ

Самостоятельно
	Работа по сбору, обработке и систематизации литературного материала

Работа с журналами по фармации (какими)

Работа с интернет-ресурсами, учебниками (какими)

	
	Самостоятельно
	Подбор вспомогательных веществ (какие указываются в отчете)

	
	-//-
	Расчеты по количеству вспомогательных веществ (указываются в отчете)

	
	-//-
	Выбор технологии изготовления лекарственного средства (указывается в отчете)

	
	-//-
	Выбор оборудования (указываются в отчете)

	
	Кафедра фармации
	Подготовка оборудования, контрольно-измерительных приборов (указываются в отчете)

	
	Кафедра фармации
	Изготовление лекарственной формы (какой)

	
	Кафедра фармации
	Проведение необходимых испытаний (каких)

	
	Кафедра фармации
	Работа по обработке и систематизации фактического материала

	
	Самостоятельно
	Написание отчета, доклада, создание презентации

	27.12.14
	Кафедра фармации НовГУ
	Зачет по практике

	
	
	Подпись руководителя ____________


Дневник учебной практики должен отражать работу студента и давать ясное представление о степени самостоятельности практиканта при выполнении той или иной работы.

Студент должен записать в дневник какие виды работ выполнялись за каждый день практики: что изучалось, что выполнялось, какие выводы можно сделать.

При посещении предприятий, указать номенклатуру выпускаемых препаратов (очень кратко ‑ группа препаратов и лекарственные формы), характеристику производства с точки зрения принципов GMP.

Студент ежедневно фиксирует свою практическую деятельность: работу с регламентами, инструкциями, нормативно-технической документацией, справочной литературой, технологическим оборудованием и др.

Календарный отчет ежедневно подписывается руководителем практики от кафедры, ответственным за проведение практики.

Образец оформления титульного листа:

	Министерство образования и науки Российской Федерации

Федеральное государственное бюджетное образовательное учреждение высшего профессионального образования
«Новгородский государственный университет имени Ярослава Мудрого»

Институт медицинского образования

Кафедра фармации

Дневник

учебной практики по общей фармацевтической технологии

студента (тки) 4 курса, группы ____, специальности 060108.65 «Фармация»

_____________________________________________________________________

(Фамилия, имя, отчество)

Место прохождения практики:_________________________________________

Время прохождения практики: с «___»_______20__ г. по«___» ______20__ г.

Руководитель учебной практики от кафедры:_____________________________

(ФИО, должность, ученая степень)




2. Написание отчета учебной практики

В конце учебной практики студент оформляет отчет.

Отчет должен содержать следующие разделы:

1) Характеристика изучаемой готовой продукции (по заданию преподавателя): лекарственная форма; наименование лекарственного вещества, структурные химические формулы, молекулярная масса; фармакологические свойства (кратко); показания к применению (кратко); условия хранения лекарственного препарата.

2) Характеристика сырья, вспомогательных материалов, полупродуктов.

Раздел отображает данные, для выбранного сырья и материалов: наименование, требования к качеству сырья, материалов. Оформить в виде таблицы:

	Название
	Назначение
	Нормативный документ
	Свойства

	Основное сырье:

	Крахмал
	Наполнитель, разрыхляющее
	ГФ X
	Белый матовый порошок без запаха и вкуса, нерастворимый в холодной воде. В горячей воде набухает (растворяется), образуя коллоидный раствор

	…
	
	
	

	Вспомогательные материалы:

	Вода питьевая
	Подготовка производства, оборудования, персонала, материалов
	ГОСТ 2874-82
	Бесцветная, прозрачная жидкость, рН = 6,0- 9,0

	Вода очищенная
	
	ФС 42-2619-89
	Бесцветная, прозрачная жидкость, рН = 5,0- 7,0

	…
	
	
	

	Бумага с полимерным покрытием
	Упаковка
	ТУ 13-0248643-833-91
	Материал для контурной безъячейковой упаковки из материала комбинированного «Буфлен»


Привести необходимые расчеты.
3) Технологическая схема производства. Отображение выбранной технологии производства лекарственного средства и последовательности выполнения работ в данном производстве с подразделением их по стадиям и операциям технологического процесса, с указанием поступления сырья, получения промежуточных продуктов, мест образования потерь и отходов, контрольных точек взятия проб.

Все стадии должны иметь сплошную нумерацию.

Технологическую схему изобразить графически в виде блок-схемы, пример которой представлен ниже.

Схемы вычерчиваются от руки или при помощи компьютера.

Пример изображения технологической схемы производства получения таблеток методом влажного гранулирования
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При составлении схемы следует пользоваться следующими обозначениями:

ВР – стадии вспомогательных работ;

ТП – стадии основного технологического процесса

ПО – стадии переработки отходов;

ОБО – стадии обезвреживания отходов;

ОБВ – стадии обезвреживания технологических и вентиляционных выбросов в атмосферу;

УМО – стадии упаковывания, маркирования и отгрузки готового продукта

Кт, Кх, Км – контроль технологический, химический и микробиологический соответственно

Пример изображения технологической схемы производства мази
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В данные типовые схемы НЕ ВКЛЮЧЕНЫ подстадии подготовки воды. Типовые схемы копировать категорически запрещается.

4) Аппаратурная схема производства и спецификация оборудования. 

Раздел отображает выбранное оборудование.

Аппаратурная схема выполняется в графическом виде.

Оборудование изображают и нумеруют на чертеже в последовательности, отображающей ход технологического процесса.

Список используемого оборудования должен быть представлен в виде таблицы.

	№
	Наименование
	Количество
	Применение

	1.
	Аквадистиллятор
	1
	Подготовка воды очищенной

	2.
	…
	
	


Для составления аппаратурных схем по конкретным заданиям следует воспользоваться типовыми изображениями аппаратуры: примеры изображения оборудования приведены в методических указаниях: «Организация производства готовых лекарственных средств. Общие понятия о машинах»
.?

5) Изложение технологического процесса.

Технологический процесс излагают последовательно по стадиям с учетом проведения операций, в точном соответствии с технологической и аппаратурной схемами производства, с указанием основных и побочных реакций, тепловых эффектов, температур, давления, типов катализаторов, рецептур и других параметров.

НАПРИМЕР:

ВР 1. Подготовка воды очищенной.

ВР 1.1.

…

ВР 2. Подготовка производства.

ВР 2.1. Подготовка воздуха

Очистка воздуха в помещениях двухступенчатая. Используются фильтры HEPA. В зимнее время воздух дополнительно подогревается. Фильтрующие камеры моются дезинфицирующим раствором.

ВР 2.2. Подготовка дезинфицирующих растворов для санитарной обработки

В качестве дезинфицирующих растворов используют:

Например: - 3% раствор перекиси водорода с 0,5% моющего средства

- раствор хлорамина Б — 1%

- раствор дегмина 1%

ВР 2.3. Подготовка помещений и оборудования

Оборудование моют и дезинфицируют с последующей промывкой водой очищенной. Проверяют исправность оборудования.

Ежедневно проводится влажная уборка производственных помещений. Генеральная уборка производится 1 раз в месяц.

ВР 2.4. Подготовка персонала

Все лица, занятые в производстве лекарственных средств, должны пройти медицинское освидетельствование, бактериологическое обследование (ГОСТ Р 52249-2009). Перед началом работы персонал должен одеть спецодежду, спецобувь, обработать руки мылом, 1% раствором дегмина.

…

6) Материальный баланс производства

Материальный баланс рассчитать для приготовленной готовой продукции со стадии подготовки сырья. Представить в виде таблицы:

	Израсходовано
	масса, кг
	Получено
	масса, кг

	
	
	
	

	
	
	
	

	Итого:
	
	Итого:
	


Рассчитать технологический выход, трату, расчетный коэффициент, нормы расхода.

7) Контроль производства. Установить важнейшие контрольные точки производства, обеспечивающие соблюдение установленного технологического режима, и качества готовой продукции.

Заполнить таблицу:

	Наименование стадий, места измерения параметров или отбора проб
	Наименование объекта контроля
	Наименование контролируемого параметра, единицы измерений
	Регламентированный норматив (значение параметра)
	Методы и средства контроля

	ВР 1.
	
	
	
	

	…
	
	
	
	

	ВР 2.
	
	
	
	

	ВР 2.1.
	Воздух производственный, класс С
	Размер частиц, мкм
	В эксплуатируемом состоянии в 1 м3:

0,5 – 5 мкм – 3520000

более 5 мкм – 29000
	Переносные счетчики частиц с пробо-отборными трубками

	…
	
	
	
	


8) Безопасная эксплуатация производства (наличие вредных и взрывопожароопасных веществ, опасных технологических процессов).

К основным вредным производственным факторам в промышленном производстве лекарственных средств относятся:

1. Физические опасные и вредные производственные факторы:
1) движущиеся машины и механизмы; подвижные части производственного оборудования; передвигающиеся изделия, заготовки, материалы;

2) повышенная запыленность и загазованность воздуха рабочей зоны;

3) неблагоприятный микроклимат (температура, влажность, скорость движения воздуха);

4) повышенный уровень шума на рабочем месте;

5) повышенный уровень вибрации;

6) повышенный уровень ультразвука;

7) повышенный уровень ионизирующих излучений в рабочей зоне;

8) повышенное значение напряжения в электрической цепи, замыкание которой может произойти через тело человека;

9) повышенный уровень статического электричества;

10) повышенный уровень электромагнитных излучений;

11) освещенность рабочего места;

12) повышенный уровень ультрафиолетовой и инфракрасной радиации;

2. Химические опасные и вредные производственные факторы.

3. Биологические опасные и вредные производственные факторы, включающие следующие биологические объекты: патогенные микроорганизмы (бактерии, вирусы, риккетсии, спирохеты, грибы, простейшие) и продукты их жизнедеятельности.

Наличие вредных и опасных факторов изобразить в виде таблицы:

	Наименование вредных и взрывопожароопасных веществ, опасных технологических процессов
	Характеристика
	Меры защиты

	ВР 2.
	
	

	Перекись водорода
	Вызывает воспалительные заболевания кожи; раздражает слизистые; заболевания бронхов и легких
	Защитная спецодежда из стойкой ткани; перчатки из ПВХ, полиэтилена; зацитные очки и маски

	…
	
	

	ВР 3.
	
	

	Шум
	При частоте колебаний шума более 25 Гц вибрация оказывает неблагоприятное действие на нервную систему, что может привести к развитию тяжелого нервного заболевания – вибрационной болезни.
	Специальные ушные вкладки, наушники, шлемы; виброгасящие обувь и перчатки

	…
	
	


9) Образец оформления титульного листа:

	Министерство образования и науки Российской Федерации

Федеральное государственное бюджетное образовательное учреждение высшего профессионального образования
«Новгородский государственный университет имени Ярослава Мудрого»
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А 2. Вопросы к зачету по учебной практике по общей фармацевтической технологии

1. Основная нормативная документация, регламентирующая производство лекарственных средств.

2. Особенности производства лекарственных средств на фармацевтическом предприятии.

3. Особенности контроля качества лекарственных форм, изготовляемых на предприятии.

4. Получение и контроль качества воды очищенной и воды для инъекций.

5. Густые экстракты. Способы получения извлечений. Очистка, стандартизация, выпаривание, хранение.

6. Жидкие экстракты. Сравнительная характеристика методов экстрагирования, применяемых для получения жидких экстрактов. Очистка вытяжек, стандартизация, хранение.

7. Лекарственные препараты из свежего растительного сырья. Соки, извлечения. Особенности технологии. Препараты биогенных стимуляторов.

8. Мази, кремы, гели и пасты. Вспомогательные вещества, технологии производства, аппаратура. Методы оценки качества и стабилизации, упаковка, хранение.

9. Медицинские аэрозоли. Характеристика и классификация. Аэрозольные баллоны. Пропелленты. Технология производства. Оценка качества. Хранение и транспортировка аэрозольных упаковок.

10. Медицинские капсулы. Виды и ассортимент медицинских капсул. Вспомогательные вещества в производстве желатиновых капсул. Способы производства. Стандартизация, упаковка, хранение.

11. Растворы. Теоретические основы процесса растворения, пути интенсификации растворения. Перемешивание в жидких средах, механические мешалки.

12. Инъекционные растворы. Методы стерилизации.

13. Микрокапсулы. Основные способы получения.

14. Порошки, гранулы. Основные способы получения. Оборудование.

15. Основные группы вспомогательных веществ, применяемых при производстве таблеток. Назначение вспомогательных веществ, принципы их подбора, влияние на качество и терапевтическую эффективность таблеток.

16. Таблетки. Назначение и виды гранулирования. Влажное и сухое гранулирование, аппаратура. Показатели качества гранулята. Влияние вида гранулирования на биодоступность таблеток. Оборудование.

17. Покрытие таблеток оболочками. Цели нанесения оболочек, ассортимент и характеристика используемых вспомогательных веществ. Оценка качества таблеток, покрытых оболочками. Оборудование.

18. Драже. Достоинства и недостатки. Используемая аппаратура.

19. Пластыри. Классификация. Вспомогательные вещества. Технологии изготовления. Аппаратура. Оценка качества пластырей.

20. Трансдермальные терапевтические системы. Классификация. Вспомогательные вещества. Технология производства.

21. Производство суспензий, эмульсий. Факторы, обеспечивающие стабильность лекарственных форм и биодоступность. Аппаратура.

22. Ректальные лекарственные формы. Вспомогательные вещества. Технологические схемы. Аппаратура. Упаковка, хранение.

23. Сиропы. Классификация. Технологии изготовления.

24. Сухие экстракты. Способы получения извлечений. Очистка, стандартизация, хранение. Оборудование.

25. Настойки. Методы экстракции и очистки. Стандартизация. Хранение.

Пример изображения аппаратурной схемы производства настойки
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1 – Измельчитель типа «Эксцельсиор», 2 – сито, 3, 4, 5, 13 – мерники, 6 – мацерационный бак, 7 – перколятор, 8, 11 – сборники, 9 – отстойник с трубой передавливания и патрубком входа сжатого воздуха, 10 – друк-фильтр, 12 – насос, 14 – линия фасовки, упаковки и маркировки флаконов с настойкой

Приложение 5
Обозначения условные графические

	Наименование
	Обозначение
	НД

	Указатель давления
	[image: image4.wmf]
	ГОСТ 2.781-96 «Аппараты гидравлические и пневматические, устройства управления и приборы контрольно-измерительные»

	Манометр, вакуумметр
	[image: image5.wmf]
	ГОСТ 2.781-96

	Термометр
	[image: image6.wmf]
	ГОСТ 2.781-96

	Указатель уровня жидкости
	[image: image7.wmf]
	ГОСТ 2.781-96

	Насос лопастной центробежный
	[image: image8.wmf]
	ГОСТ 2.782-96 Машины гидравлические и пневматические

	Вентилятор центробежный
	[image: image9.wmf]
	ГОСТ 2.782-96

	Компрессор
	[image: image10.wmf]
	ГОСТ 2.782-96

	Цилиндр одностороннего действия поршневой, пневматический
	[image: image11.png]



	ГОСТ 2.782-96

	Трубопровод
	[image: image12.wmf]
	ГОСТ 2.784-96 «Элементы трубопроводов»

	Сифон (гидрозатвор)
	[image: image13.wmf]
	ГОСТ 2.784-96

	Форсунка
	[image: image14.wmf]
	ГОСТ 2.784-96

	Заборник воздуха из атмосферы
	[image: image15.wmf]
	ГОСТ 2.784-96

	Вентиль (клапан) запорный проходной
	[image: image16.wmf]
	ГОСТ 2.785-70 «Обозначения условные графические. Арматура трубопроводная»

	Кран проходной
	[image: image17.wmf]
	ГОСТ 2.785-70

	Теплообменник змеевиковый
	[image: image18.wmf]
	ГОСТ 2.789-74 «Аппараты теплообменные»

	Теплообменник кожухотрубчатый, работающий под давлением и под вакуумом
	[image: image19.png]
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	ГОСТ 2.789-74

	Рубашки греющие или охлаждающие
	[image: image21.png]



	ГОСТ 2.789-74

	Аппарат выпарной пленочный роторный, работающий при атмосферном давлении
	[image: image22.wmf]
	ГОСТ 2.788-74 «Аппараты выпарные»

	Аппарат выпарной пленочный с восходящей пленкой, работающий при атмосферном давлении
	[image: image23.wmf]
	ГОСТ 2.788-74

	Пример корпуса аппарата, работающего под атмосферным давлением
	
[image: image24.wmf] 


	ГОСТ 2.788-74

	Пример корпуса аппарата, работающего под давлением выше атмосферного
	[image: image25.png]



	ГОСТ 2.788-74

	Пример корпуса аппарата, работающего под давлением ниже атмосферного
	[image: image26.png]



	ГОСТ 2.788-74

	Аппараты колонные тарельчатые (общее обозначение), работающие под атмосферным давлением
	[image: image27.wmf]
	ГОСТ 2.790-74 «Аппараты колонные»

	Аппараты колонные насадочные с насыпной насадкой
	[image: image28.wmf]
	ГОСТ 2.790-74

	Ленточный фильтр
	[image: image29.png]



	ГОСТ 2.791-74 «Обозначения условные графические. Отстойники и фильтры»

	Фильтр барабанный
	[image: image30.png]



	ГОСТ 2.791-74

	Фильтр песочный гидростатический
	[image: image31.png]



	ГОСТ 2.791-74

	Отстойник однокамерный
	[image: image32.wmf]
	ГОСТ 2.791-74

	Друк-фильтр
	[image: image33.png]



	ГОСТ 2.791-74

	Нутч-фильтр
	[image: image34.wmf]
	ГОСТ 2.791-74

	Фильтр с гофрированным фильтроэлементом
	[image: image35.wmf]
	ГОСТ 2.791-74

	Фильтр-пресс с вертикальными плитами
	[image: image36.png]



	ГОСТ 2.791-74

	Фильтр-сепаратор статистический (тарельчатый)
	[image: image37.png]



	ГОСТ 2.791-74

	Шкафы сушильные: под атмосферным давлением и под давлением ниже атмосферного
	[image: image38.wmf] [image: image39.wmf]
	ГОСТ 2.792-74 «Обозначения условные графические. Аппараты сушильные»

	Сушилка двухвальцовая под давлением ниже атмосферного и под атмосферным давлением
	[image: image40.wmf] [image: image41.png]



	ГОСТ 2.792-74

	Сушилка распылительная с форсуночным распылением
	[image: image42.png]



	ГОСТ 2.792-74

	Сушилка со взвешенным слоем (с кипящим слоем)
	[image: image43.wmf]
	ГОСТ 2.792-74

	Сушилки: одноленточные и многоленточные
	[image: image44.wmf]
[image: image45.png]



	ГОСТ 2.792-74

	Сушилки сублимационные
	[image: image46.png]



	ГОСТ 2.792-74

	Сушилки туннельные
	[image: image47.wmf]
	ГОСТ 2.792-74

	Центрифуги фильтрующие: периодического действия с выгрузкой осадка
	[image: image48.wmf]
	ГОСТ 2.795-80 «Обозначения условные графические. Центрифуги»

	Центрифуги отстойные: периодического действия с выгрузкой осадка
	[image: image49.wmf]
	ГОСТ 2.795-80

	Сборник (гидроемкость)
	[image: image50.png]20





	ГОСТ 21.403-80 «Обозначения условные графические в схемах. Оборудование энергетическое»

	Мельница валковая
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	ГОСТ 21.403-80

	Мельница шаровая среднеходная
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	ГОСТ 21.403-80

	Аппарат обратного осмоса
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	ГОСТ 21.403-80

	Труба передавливания (вытеснитель)
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	ГОСТ 21.403-80

	Мерники
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	Сито
	

	

	Перколятор
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	Реактор с мешалкой, рубашкой и трубой передавливания
	[image: image58.png]
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	Специальное технологическое оборудование химико-фармацевтической промышленности /Составитель О.Л. Тютенков. – М.: Типография МТ РСФСР, 1974.

	Вибросито
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	Смеситель лопастной
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	Типы смесителей с вращающимся корпусом
	[image: image62.jpg]D> = + & o B> e G ¢ b e @B o B s & e P & e > o @ s B e D e @





[image: image63.jpg]



[image: image64.jpg]



	-//-

	Сушилка типа СП
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	Аппарат для гранулирования и сушки таблеточных смесей в псевдоожиженном слое типа СГ
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	Установка для обеспыливания таблеток

Роторная таблеточная машина
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	Прибор для автоматического обнаружения металлических включений в таблетках
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	Коатор (аппарат барабанного типа) для нанесения оболочки
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	Дражировочный котел
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	Блистерная машина
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	Высокоскоростной миксер-гранулятор
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	Пример линии ампулирования
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