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KARTA OPISU PRZEDMIOTU - SYLABUS

Nazwa przedmiotu
Synteza i technologia srodkéw leczniczych

Przedmiot
Kierunek studiow Rok/semestr
Inzynieria Farmaceutyczna 3/6
Studia w zakresie (specjalnosg) Profil studiéw
- ogdlnoakademicki
Poziom studiéw Jezyk oferowanego przedmiotu
pierwszego stopnia polski
Forma studiow Wymagalnos¢
stacjonarne obligatoryjny

Liczba godzin

Wyktad Laboratoria Inne (np. online)
25 35 0
Cwiczenia Projekty/seminaria
0 0
Liczba punktéw
3
Wyktadowcy
Odpowiedzialny za przedmiot/wyktadowca: Odpowiedzialny za przedmiot/wyktadowca:

prof. dr hab. Tomasz Goslinski

Wymagania
wstepne
Studenci przystepujacy do realizacji przedmiotu powinni posiada¢ ugruntowang znajomos¢ podstaw
chemii organicznej, chemii fizycznej oraz chemii lekéw w zakresie teoretycznym i praktycznym. Przed
przystgpieniem do prac doswiadczalnych powinni zapoznac sie z wybranymi procedurami dobrej
praktyki laboratoryjnej oraz zasadami BHP i p-poz.

Cel przedmiotu

W ramach przedmiotu studenci poznajg sciezke prowadzgcg do opracowania nowego srodka
leczniczego, poczagwszy od etapu projektowania substancji czynnej, az do fazy proceséw
technologicznych zmierzajgcych do przemystowej produkcji zwigzku. Studenci zapoznajg sie w
szczegdblnosci z: (i) technologig otrzymywania wybranych substancji aktywnych farmaceutycznie i
substancji pomocniczych w skali laboratoryjnej oraz przemystowej w oparciu o procesy syntezy
chemicznej i biotechnologicznej; (ii) jednostkowymi operacjami fizycznymi i chemicznymi zaréwno w
skali laboratoryjnej, jak i skali wielkoprzemystowej prowadzacymi do otrzymania substancji aktywnych
farmaceutycznie oraz substancji pomocniczych stosowanych w przemysle farmaceutycznym; (iii)
zasadami dobrych praktyk wytwarzania i pracy laboratoryjnej; (iv) metodami poszukiwania i
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projektowania nowych srodkéw leczniczych wraz procesami technologicznymi; (v) wykorzystaniem
nowoczesnych technik obliczeniowych.

Przedmiotowe efekty uczenia sie

Wiedza

K_W4. ma uporzadkowang, podbudowang teoretycznie wiedze ogdlng w zakresie chemii nieorganicznej,
organicznej, fizycznej i analitycznej pozwalajgcg na rozumienie, opis i badanie zjawisk oraz procesow
chemicznych zwigzanych z syntezg i technologig srodkéw leczniczych

K_W7. ma wiedze w zakresie podstawowych technik, narzedzi badawczych stosowanych w syntezie i
technologii srodkow leczniczych, zna wtasciwosci fizykochemiczne substancji do uzytku
farmaceutycznego wptywajgce na aktywno$é biologiczng lekéw

K_W9. ma wiedze w zakresie podstawowych kategorii pojeciowych i terminologii stosowanych w
syntezie i technologii srodkéw leczniczych

K_W13. ma wiedze o surowcach naturalnych i syntetycznych, produktach i procesach stosowanych w
przemysle farmaceutycznym

K_W14. ma wiedze o rozwoju inzynierii farmaceutycznej oraz stosowanych w niej metod badawczych a
takze kierunkach rozwoju przemystu farmaceutycznego w kraju i na swiecie

K_W16. zna zasady budowy i doboru reaktorow i aparatéw stosowanych w przemysle farmaceutycznym
i chemicznym

K_W24. ma podstawowg wiedze w zakresie metod poszukiwania nowych substancji leczniczych, leku
roslinnego i syntetycznego

K_W25. ma wiedze szczegdtowa o substancjach do uzytku farmaceutycznego i kosmetycznego,
suplementach diety, surowcach roslinnych, ich wytwarzaniu i technologii

K_W27. zna podstawowe zasady bezpieczenstwa i higieny pracy

Umiejetnosci

K_U1. rozumie literature z zakresu syntezy i technologii sSrodkéw leczniczych w jezyku polskim; czyta ze
zrozumieniem nieskomplikowane teksty naukowo-techniczne w jezyku obcym, potrafi pozyskiwac
informacje z literatury, baz danych oraz innych zrédet zwigzanych z inzynierig farmaceutyczng, takze w
jezyku obcym, integrowac je, interpretowac oraz wyciggac wnioski i formutowac opinie

K_U2. w oparciu o wiedze ogdlng wyjasnia podstawowe zjawiska zwigzane z istotnymi procesami,
rozroznia typy reakcji chemicznych i posiada umiejetnos¢ ich doboru do realizowanych proceséw
chemicznych, potrafi scharakteryzowac rdzne stany materii, strukture zwigzkdw chemicznych, w tym
substancji leczniczych, wykorzystujac teorie uzywane do ich opisu, metody i techniki eksperymentalne

K_U3. postuguje sie poprawnie chemiczng i farmaceutyczng terminologig i nomenklaturg zwigzkow
chemicznych, rowniez w jezyku obcym
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K_US5. potrafi przygotowac w jezyku polskim i w jezyku obcym dobrze udokumentowane opracowanie w
zakresie inzynierii farmaceutycznej

K_U8. stosuje podstawowe techniki, sprzet i aparature badawczg uzyteczng w syntezie substancji
aktywnych farmaceutycznie, opracowuje dokumentacje

K_U9. otrzymuje substancje aktywne farmaceutycznie metodami syntetycznymi i biotechnologicznymi,
prowadzi izolacje ciat czynnych z surowcow roslinnych w oparciu o znajomosé podstawowych operacji
fizycznych i procesdw chemicznych, interpretuje i dokumentuje wyniki badan jakosci produktu

K_U10. posiada umiejetnos¢ prowadzenia badan chemicznych, farmaceutycznych substancji aktywnych
farmaceutycznie

K_U14. potrafi dokonaé analizy oraz oceny sposobu funkcjonowania podstawowych proceséw i operacji
jednostkowych inzynierii farmaceutycznej

K_U22. przestrzega zasad BHP, zwigzanych z wykonywang pracg oraz potrafi ocenié zagrozenia
wynikajgce z operacji jednostkowych inzynierii farmaceutycznej

K_U25. w Srodowisku zawodowym i badawczym potrafi planowac i organizowac prace indywidualng i
zespotu oraz pracowac zaréwno indywidualnie, jak i zespotowo

Kompetencje spoteczne

K_K1. jest gotow do samodzielnego podejmowania decyzji oraz kierowania zespotem, krytycznej oceny
dziatan wtasnych oraz dziatan zespotu, przyjmowania odpowiedzialnosci za skutki tych dziatan a takze
potrafi wspétdziatac i pracowac w grupie, inspirowaé i integrowac $rodowisko zawodowe.

K_K3. ma swiadomos¢ waznosci i rozumie pozatechniczne aspekty i skutki dziatalnosci inzynierskiej, w
tym jej wptywu na srodowisko i zwigzanej z tym odpowiedzialnos$ci za podejmowane decyzje,
prawidtowo rozpoznaje problemy i podejmuje wtasciwe wybory zwigzane z wykonywaniem zawodu, w
zgodzie z zasadami etyki zawodowej, dbatosci o dorobek oraz tradycje zawodu.

K_K5. potrafi odpowiednio okresli¢ priorytety stuzgce realizacji okreslonego przez siebie lub innych
zadania, posiada nawyk wspierania dziatan pomocowych i zaradczych, jest odpowiedzialny za
bezpieczenstwo pracy wtasnej i innych, umie postepowac w stanach zagrozenia

Metody weryfikacji efektow uczenia sie i kryteria oceny

Efekty uczenia sie przedstawione wyzej weryfikowane sg w nastepujgcy sposob:

Cwiczenia. Studenci sg zobowiazani do zdania kolokwium wstepnego sprawdzajgcego znajomo$é
jednostkowych proceséw fizycznych, aparatury laboratoryjnej, zasad BHP i p-poz. W trakcie trwania
¢wiczen studenci przystepujg do kolokwium obejmujgcego jednostkowe procesy chemiczne. Po
wykonaniu zadanego preparatu studenci kazdorazowo przedstawiajg prowadzgcemu ¢wiczenia: (i)
protokot wykonania i (ii) stosowne schematy technologiczne. Wybrane substancje aktywne
farmaceutycznie sg charakteryzowane pod wzgledem fizyko-chemicznym oraz analizowane za pomocg
oprogramowania komputerowego w zakresie przewidywania wtasciwosci fizyko-chemicznych i
farmakologicznych. Warunkiem zaliczenia éwiczen jest zdanie materiatu wchodzgcego w zakres dwdch
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kolokwidéw, przedstawienie dokumentacji wykonanych zadan praktycznych oraz uzyskanie pozytywnego
wyniku z kolokwium praktycznego prowadzonego metoda OSPE tj. standaryzowanego egzaminu
praktycznego polegajacego na bezposredniej obserwacji studenta demonstrujgcego umiejetnosé w
standaryzowanych warunkach.

Wyktady i egzamin z przedmiotu. Egzamin koficowy z przedmiotu jest realizowany w formie serii pytan
testowych i otwartych. Obejmuje on tresci przedstawione na wyktadach oraz ¢wiczeniach. Katedra
dopuszcza egzaminowanie w formie pytan testowych w systemie OLAT. Ocene pozytywng otrzymujg
studenci, ktorzy uzyskali minimum 60% poprawnych odpowiedzi.

Tresci programowe
Wyktady

1. Techniki poszukiwania i projektowania nowych lekéw: (a) pojecie ,,zwigzku wiodgcego”, jego
poszukiwanie i rola w projektowaniu leku, (b) modyfikacje zwigzkéw wiodgcych, (c) odkrywanie nowych
lekéw z pominieciem zwigzkdéw wiodacych.

2. Rola oddziatywan pomiedzy receptorami i enzymami, a substancjami chemicznymi w projektowaniu
lekéw.

3. Przemyst farmaceutyczny w Polsce oraz zasady dobrej praktyki wytwarzania w kontekscie
otrzymywania zwigzkéw aktywnych (AP1) wchodzacych w sktad leku syntetycznego. Problem skalowania
procesOw chemicznych ze skali laboratoryjnej do przemystowej jako znaczacy cel technologiczny.

4. Synteza na podtozach statych i chemia kombinatoryczna jako szybkie metody tworzenia duzych
bibliotek zwigzkdw biologicznie czynnych.

5. Metody otrzymywania i rozdziatu zwigzkdw optycznie czynnych na drodze rozdziatu mieszanin
racemicznych z uwzglednieniem metod chromatograficznych. Synteza stereoselektywna.

6. Projektowanie syntez APl i substancji pomocniczych wchodzacych w sktad réznych grup lekow
stosowanych w technologii z uwzglednieniem ich ekonomiki i ekologii na wybranych przyktadach.

7. Mozliwos¢ modyfikowania transportu i biodostepnosci lekdw na drodze chemicznej (proleki) oraz
poprzez zmiane ich wtasciwosci fizykochemicznych (polimorfy).

8. Wykorzystanie procedur biotechnologicznych w produkcji antybiotykéw i wybranych lekéw
biotechnologicznych. Zagadnienia techniczne w produkcji antybiotykow z uwzglednieniem przebiegu
procesu biosyntezy, aseptyki w syntezie antybiotykow. Bioreaktory i warunki proceséw
biotechnologicznych w bioreaktorach. Wybrane procedury otrzymywania antybiotykdw m.in.
antybiotyki beta-laktamowe — penicyliny, cefalosporyny i inne beta-laktamy, tetracykliny, ryfamycyny,
antybiotyki polipeptydowe, przeciwgrzybicze i przeciwnowotworowe.

Cwiczenia
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Studenci wykonujg procesy chemiczne, fizyczne i biotechnologiczne prowadzgce do otrzymania lub
wyizolowania nie mniej niz trzech substancji leczniczych lub pomocniczych (m. in. anestezyny, aspiryny,
dulcyny, kofeiny, nipaginy A, paracetamolu, salolu, sulfanilamidu, tiokolu, lecytyny, likopenu, tanalbiny,
metycyliny, N-acetylocysteiny, 5,5-difenylohydantoiny) oraz co najmniej jednego preparatu
biotechnologicznego (z wykorzystaniem m.in. komdrek Saccharomyces cerevisiae oraz lipazy z Candida
antarctica). W ramach ¢wiczen studenci okreslajg czystosé chemiczng uzyskiwanychsubstancji za
pomocg analizy chromatograficznej, pomiaru temperatury topnienia, analizy widma w zakresie UV-VIS.
Dla wybranych substanc;ji leczniczych i ich pochodnych, studenci: (i) przeprowadzajg badania formy
fizyko-chemicznej w zakresie struktur polimorficznych w oparciu o krystalograficzne bazy danych oraz (ii)
korzystajgc z odpowiednich programow komputerowych, analizujg modele pojedynczych czgsteczek
oraz obserwujg ich oddziatywania z receptorami (enzymami).

Metody dydaktyczne

Przedmiot jest realizowany w formie wyktadéw oraz ¢wiczen laboratoryjnych. Tresci merytoryczne
objete wykfadami sg przekazywane studentom w formie prezentacji multimedialnej. Studenci wykonujg
¢wiczenia na podstawie materiatow, ktére sg im przekazywane na poczatku cyklu zajec.
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Bilans naktadu pracy przecietnego studenta

EUROPEJSKI SYSTEM TRANSFERU [ AKUMULACJI PUNKTOW (ECTS)

Godzin ECTS
taczny naktad pracy 75 3,0
Zajecia wymagajgce bezposredniego kontaktu z nauczycielem 60 2,4
Praca wtasna studenta (studia literaturowe, przygotowanie do 15 0,6

zaje¢ laboratoryjnych, przygotowanie do kolokwidéw/egzaminu)*

1 . TV . ;. s .
niepotrzebne skresli¢ lub dopisac inne czynnosci




