ĐỀ CƯƠNG CHI TIẾT HỌC PHẦN

1. Mã số học phần: PCE331
                 

2. Tên học phần: Bào chế & sinh dược học 1

                 

3. Số tín chỉ:  2/1
4. Chuyên ngành đào tạo: Đại học Dược
5. Năm học: 2016 - 1017
6. Giảng viên phụ trách: Đồng Thị Hoàng Yến

7. Cán bộ tham gia giảng dạy

1. Ths. Đồng Thị Hoàng Yến

2. Ths. Nguyễn Duy Thư

3. Ths. Đồng Quang Huy

4. Ths. Phạm Thị Thanh Tâm

5. Ths. Phạm Hiền Giang

6. Ths. Nguyễn Mạnh Linh

7. Ds. Nguyễn Thị Hồng Thúy

8. Ds. Nguyễn Thị Ngọc

9. Ds. Nguyễn Thị Lan Hương

8. Mục tiêu học phần

Sau khi học xong học phần này sinh viên có khả năng:


- Kiến thức:

+ Trình bày được đại cương, thành phần, kỹ thuật bào chế thuốc các dạng bào chế: dung dịch thuốc, thuốc tiêm, thuốc nhỏ mắt, cồn thuốc, hỗn dịch, nhũ tương thuốc 

+ Phân tích được đặc điểm công thức, kỹ thuật bào chế các dạng bào chế: dung dịch thuốc, thuốc tiêm, thuốc nhỏ mắt, cồn thuốc, hỗn dịch, nhũ tương thuốc 

+ Vận dụng được những kiến thức về thành phần và kỹ thuật bào chế trong nghiên cứu xây dựng công thức và quy trình bào chế thuốc.


- Kỹ năng:

+ Bào chế được các dạng thuốc thông thường và một số dạng thuốc mới ở quy mô nhỏ

+ Hướng dẫn đúng cách dùng và cách bảo quản các dạng thuốc đã bào chế.

+ Có phương pháp luận khoa học trong nghiên cứu về dạng thuốc, phương pháp bào chế các dạng thuốc.


- Thái độ: 

+  Nhận thức được vai trò nhiệm vụ của người dược sĩ đại học trong lĩnh vực sản xuất thuốc, đảm bảo nguồn cung ứng thuốc phục vụ công tác chăm sóc sức khoẻ nhân dân.

9. Mô tả học phần

Học phần này sẽ cung cấp cho sinh viên những kiến thức, kỹ năng cơ bản về kỹ thuật bào chế và sinh dược học các dạng thuốc. Chương trình lý thuyết bao gồm những kiến thức cơ bản về dạng thuốc, thành phần dạng thuốc, kỹ thuật bào chế và sinh dược học các dạng thuốc, tiêu chuẩn chất lượng, cách đóng gói bảo quản các dạng thuốc: dung dịch thuốc, thuốc tiêm, thuốc nhỏ mắt, cồn thuốc, cao thuốc, hỗn dịch thuốc, nhũ tương thuốc. Chương trình thực hành đề cập đến kỹ thuật bào chế các dạng thuốc với các kỹ năng thực hành được thể hiện qua các công thức và đơn thuốc. Qua đó sinh viên có thể phân tích được đặc điểm về thành phần của một công thức, bào chế được các dạng thuốc thông thường và một số dạng thuốc mới đạt tiêu chuẩn chất lượng, hướng dẫn đúng cách dùng và cách bảo quản các dạng thuốc đã bào chế.

10. Phân bố thời gian
- Lý thuyết: 2 (2 - 2 - 6)/ 10 tuần
- Thực hành: 6 tuần

11. Điều kiện và yêu cầu của học phần 

11.1. Điều kiện: 

Sinh viên phải có kiến thức của các học phần: Hóa đại cương, Hóa hữu cơ, Hóa phân tích, Hóa lý dược, Hóa sinh, Bệnh học, Sinh lý bệnh, Hóa dược, Dược liệu, Dược lý, Dược lâm sàng trước khi học học phần này.

11.2. Yêu cầu: 

- Bào chế được 7 dạng thuốc thông dụng đúng kỹ thuật

- Phân tích được đặc điểm công thức, kỹ thuật bào chế 7 dạng bào chế

- Hướng dẫn đúng cách bảo quản và sử dụng các dạng bào chế

12. Nội dung học phần

12.1.  Lý thuyết

	TT
	Tên bài
	Số tiết

	1
	Bài 1. Đại cương về bào chế và sinh dược học

1. Đại cương về bào chế
1.1. Khái niệm về bào chế

1.2. Vài nét về lịch sử phát triển

1.3. Một số khái niệm hay dùng trong bào chế

1. 4. Vị trí của môn bào chế

2. Đại cương về sinh dược học

2.1. Các khái niệm
2.2. Cách đánh giá sinh khả dụng và ý nghĩa

2.3. Các yếu tố ảnh hưởng đến sinh khả dụng
	5

	2
	Bài 2. Dung dịch thuốc

1. Đại cương về dung dịch thuốc
1.1. Định nghĩa và đặc điểm

1.2. Phân loại

1.3. Ưu nhược điểm của dung dịch thuốc

1. 4. Thành phần của dung dịch thuốc

1.5. Phân loại chất tan, dung môi theo độ phân cực và khả năng hòa tan

2. Dung môi chính dùng để điều chế dung dịch thuốc

2.1. Nước tinh khiết
2.2. Các dung môi phân cực thân nước

2.3. Các dung môi không phân cực thân dầu

3. Kỹ thuật bào chế dung dịch thuốc

3.1. Cân đong dược chất, dung môi

3.2. Hòa tan và các yếu tố ảnh hưởng

3.3. Lọc dung dịch

3.4. Hoàn chỉnh, đóng gói, kiểm nghiệm thành phẩm

4. Một số dung dịch thuốc uống và dùng ngoài
	5

	3
	Bài 3. Nhũ tương thuốc

1. Đại cương 
1.1. Đinh nghĩa 

1.2. Thành phần của nhũ tương thuốc

1.3. Các kiểu nhũ tương

1.4. Phân loại nhũ tương

1.5. Ưu nhược điểm của nhũ tương 

2. Các chất nhũ hóa thường dùng trong bào chế nhũ tương

2.1. Yêu cầu đối với chất nhũ hóa
2.2. Các chất nhũ hóa thường dùng

3. Các yếu tố ảnh hưởng đến sự hình thành, độ ổn định và sinh khả dụng của nhũ tương thuốc

3.1. Ảnh hưởng của sức căng bề mặt phân cách pha

3.2. Ảnh hưởng của chất nhũ hóa

3.3. Ảnh hưởng của điện tích cùng dấu xung quanh các tiểu phân pha phân tán

3.4. Ảnh hưởng của độ nhớt môi trường phân tán

3.5. Ảnh hưởng của tỷ trọng hai pha

3.6. Ảnh hưởng của nồng độ pha phân tán

3.7. Ảnh hưởng của phương pháp phối hợp chất nhũ hóa

3.8. Ảnh hưởng của phương pháp phối hợp các pha

3.9. Ảnh hưởng của cường dộ và thời gian tác dụng lực gây phân tán

3.10. Ảnh hưởng của nhiệt độ và pH môi trường phân tán 

4. Các phương pháp nhũ hóa thông dụng để điều chế nhũ tương thuốc

4.1. Phương pháp kết tụ

4.2. Các phương pháp sử dụng lực gây phân tán

5. Kỹ thuật bào chế nhũ tương thuốc

5.1. Kỹ thuật điều chế nhũ tương thiên nhiên

5.2. Kỹ thuật điều chế potio nhũ tương

5.3. Kỹ thuật điều chế nhũ tương dầu thuốc

6. Kiểm soát chất lượng nhũ tương thuốc
	3

	4
	Bài 4. Hỗn dịch thuốc

1. Đại cương 
1.1. Đinh nghĩa, thành phần, đặc điểm của hỗn dịch

1.2. Phân loại

1.3. Ưu nhược điểm của dạng thuốc hỗn dịch

1.4. Yêu cầu chất lượng của hỗn dịch thuốc

2. Chất gây thấm- ổn định hỗn dịch thuốc

3. Các yếu tố ảnh hưởng đến sự hình thành, độ ổn định và sinh khả dụng của hỗn dịch thuốc 
4. Kỹ thuật bào chế hỗn dịch thuốc

4.1. Các trường hợp điều chế thuốc  thành dạng hỗn dịch

4.2. Kỹ thuật điều chế hỗn dịch thuốc
	3

	5
	Bài 5. Thuốc tiêm 

1. Đại cương về thuốc tiêm
1.1. Đinh nghĩa 

1.2. Các đường tiêm thuốc

1.3. Phân loại

1.4. Ưu nhược điểm 

2. Thành phần thuốc tiêm

2.1. Dược chất
2.2. Dung môi hay dẫn chất

2.3. Các thành phần khác trong công thức thuốc tiêm

2.4. Bao bì đóng thuốc tiêm

3. Kỹ thuật pha chế thuốc tiêm

3.1. Cơ sở thiết bị 

3.2. Quy trình pha chế sản xuất

4. Yêu cầu chất lượng đối với thuốc tiêm

5. Sinh khả dụng của thuốc tiêm

5.1. Ảnh hưởng của các yếu tố dược học đến sinh khả dụng của thuốc tiêm

5.2. Ảnh hưởng của các yếu tố sinh học đến sinh khả dụng của thuốc tiêm
	5

	6
	Bài 6. Thuốc tiêm truyền

1. Đại cương về thuốc tiêm truyền
1.1. Đinh nghĩa 

1.2. Đặc tính của thuốc tiêm truyền

1.3. Áp dụng lâm sàng

1.4. Ưu nhược điểm 

2. Một số công thức thuốc tiêm truyền

2.1. Các dung dịch tiêm truyền cung cấp nước
2.2. Các dung dịch tiêm truyền cung cấp chất điện giải

2.3. Các dung dịch tiêm truyền lập lại cân bằng acid- kiềm

 2.4. Các dung dịch tiêm truyền cung cấp chất dinh dưỡng

2.5. Các dung dịch bổ sung thể tích máu

2.6. Các dung dịch tiêm truyền lợi niệu thẩm thấu

2.7. Các dung dịch chống đông và bảo quản máu
	1

	7
	Bài 7. Thuốc nhỏ mắt

1. Đại cương 
1.1. Các đường dùng thuốc trong điều trị bệnh về mắt 

1.2. Các dạng bào chế dùng tại chỗ trong điều trị bệnh ở mắt

1.3. Một số đặc điểm sinh lý của mắt liên quan đến sự hấp thu dược chất từ thuốc nhỏ mắt

2. Thành phần thuốc nhỏ mắt

2.1. Dược chất
2.2. Dung môi 

2.3. Các chất thêm vào công thức thuốc nhỏ mắt

3. Kỹ thuật pha chế thuốc nhỏ mắt

3.1. Nhà xưởng,  thiết bị 

3.2. Quy trình pha chế sản xuất

4. Yêu cầu chất lượng đối với thuốc nhỏ mắt

5. Sinh khả dụng và các biện pháp tác động khi xây dựng công thức thuốc nhỏ mắt

5.1. Kéo dài thời gian lưu thuốc ở vùng trước giác mạc

5.2. Hạn chế gây kích ứng mắt

5.3. Làm tăng tính thấm của giác mạc với dược chất
	2

	8
	Bài 8. Các dạng thuốc điều chế bằng phương pháp chiết xuất

1. Đại cương về  chiết xuất
1.Định nghĩa

2. Dược liệu và dung môi điều chế dịch chiết

2.1. Dược liệu

2.2. Dung môi

3. Các phương pháp chiết xuất thường dùng trong bào chế
3.1.  Phương pháp ngâm

3.2 Phương pháp ngâm nhỏ giọt

3.3.Các phương pháp ngấm kiệt cải tiến

II. Các dạng thuốc bào chế bằng phương pháp chiết xuất
1. Cồn thuốc
1.1. Định nghĩa 

1.2. Phân loại
1.3. Thành phần
1.4. Kỹ thuật bào chế cồn thuốc

1.5. Kiểm tra chất lượng cồn thuốc

1.6. Bảo quản cồn thuốc

1.7. Một số công thức cồn thuốc

2. Cao thuốc
2.1. Định nghĩa

2.2. Đặc điểm

2.3. Phân loại

2.4. Kỹ thuật bào chế cao thuốc

2.5. Kiểm soát chất lượng cao thuốc

2.6. Bảo quản

2.7. Một số công thức cao thuốc
3. Bản chất của quá trình chiết xuất, các yếu tố ảnh hưởng đến hiệu suất chiết

3.1. Bản chất của quá trình chiết xuất

3.2. Các yếu tố ảnh hưởng

3. Rượu thuốc
	6

	Tổng
	30


12.2. Thực hành

	STT
	Nội dung
	Số tiết

	1
	Bào chế dung dịch thuốc nước
	5

	2
	Bào chế siro và Elixir thuốc
	5

	3
	Bào chế thuốc nhỏ mắt
	5

	4
	Bào chế cồn thuốc, cao thuốc
	5

	5
	Bào chế hỗn dịch thuốc
	5

	6
	Bào chế nhũ tương thuốc
	5

	Tổng
	30


13. Phương pháp dạy học

Lý thuyết: Thuyết trình, thảo luận nhóm. 

Thực hành: làm thực nghiệm, nộp sản phẩm và biện luận kết quả.

14. Vật liệu giảng dạy

Lý thuyết: Projector, phông chiếu, tài liệu phát tay

Thực hành: dụng cụ, trang thiết bị, hóa chất, dung môi

15. Đánh giá

- Kiểm tra thường xuyên: 2 bài, Kiểm tra test hoặc phân tích công thức chế phẩm bào chế.
- Thi giữa học phần: 1 điểm trung bình thi thực hành.

- Thi hết môn: thi viết tự luận 90 phút.

16. Tài liệu học tập, tham khảo
16.1. Tài liệu học tập

1. Bộ Y tế 2006, Kỹ thuật bào chế và sinh dược học các dạng thuốc tập 1, NXBYH.
2. Trường Đại học Dược Hà Nội 2012, Thực tập bào chế.

3. Bộ Y tế 2007, Bào chế và sinh dược học (tập 1,2), NXBGD.
16.2. Tài liệu tham khảo

4. Trường Đại học Dược Hà Nội 20012, Hoá  dược  (tập 1,2), NXBYH.
5. Bộ Y tế 2012, Dược liệu (tập 1,2), NXBYH.
6. Bộ Y tế 2009, Dược Điển Việt Nam IV
7. Aulton E. M., (1998), Pharmaceutics, The Science of Dosage form Design, Churchill Livingstone..

8. American Pharmaceutical Association, (2009), Handbook of pharmceutical excipients.

17. Lịch học

17.1.  Lý thuyết

	TT
	Nội dung
	Số tiết
	Giảng

viên
	Tài liệu học tập/ tham khảo
	Hình thức học

	1
	Đại cương về bào chế và sinh dược học
	4
	Ths. Yến
	1,3,5,6,7, 8
	Thuyết trình, thảo luận nhóm

	2
	Dung dịch thuốc
	4
	Ths. Tâm
	1,3,5,6,7, 8
	Thuyết trình,
thảo luận nhóm

	3
	Nhũ tương thuốc
	2
	Ths. Yến
	1,5,6,8
	Thuyết trình, thảo luận nhóm

	4
	Hỗn dịch thuốc
	2
	Ths. Tâm
	1,5,6,8
	Thuyết trình, thảo luận nhóm

	5
	Thuốc tiêm 
	4
	Ths. Tâm, Ths. Giang
	1,3,5,6,7, 8
	Thuyết trình,

thảo luận nhóm

	6
	Thuốc tiêm truyền
	1
	Ths. Tâm, Ths. Giang
	1,3,5,6,7, 8
	Thuyết trình,

thảo luận nhóm

	7
	Thuốc nhỏ mắt
	2
	Ths. Tâm

Ths. Giang
	1,3,5,6,7, 8
	Thuyết trình,

thảo luận nhóm

	8
	Các dạng thuốc điều chế bằng phương pháp chiết xuất
	5
	Ths. Huy
	1,3,5,6, 8
	Thuyết trình, thảo luận nhóm

	9
	Phân tích công thức dung dịch thuốc uống, tiêm, nhỏ mắt.
	4
	Ths. Giang, Ths. Linh
	1,3,5,6,7
	Seminar

	10
	Phân tích công thức hỗn dịch thuốc uống ,tiêm, nhỏ mắt
	4
	Ths. Tâm

Ths. Linh
	1,3,5,6,7
	Seminar

	11
	Phân tích công thức nhũ tương thuốc
	4
	Ths. Yến

Ths. Thư
	1,2,4,6, 8
	Seminar

	Tổng
	
	
	
	


17.2. Thực hành

	STT
	Nội dung
	Số tiết
	Giảng viên
	Tài liệu HT/ tham khảo
	Hình thức học

	1
	Bào chế dung dịch thuốc nước
	5
	Ths. Giang- Ds. Hương
	1, 2, 3,5,6,7
	Thực tập tại phòng TT

	2
	Bào chế siro và Elixir thuốc
	5
	Ths. Huy - Thư
	1, 2, 3,5,6,7
	Thực tập tại phòng TT

	3
	Bào chế thuốc nhỏ mắt
	5
	Ths. Tâm - Linh
	1, 2, 3,5,6,7
	Thực tập tại phòng TT

	4
	Bào chế cồn thuốc, cao thuốc
	5
	Ds. Thúy- Ths. Yến
	1,2,4,6
	Thực tập tại phòng TT

	5
	Bào chế hỗn dịch thuốc
	5
	Ds. Ngọc - Ths. Giang
	1, 2, 5,6
	Thực tập tại phòng TT

	6
	Bào chế nhũ tương thuốc
	5
	Ths. Linh - Huy
	1, 2, 3,5,6,7
	Thực tập tại phòng TT

	Tổng
	
	30
	
	
	


.

