PROGRAMA ANALITICĂ
	Universitatea
	UNIVERSITATEA “AL.I. CUZA” DIN IAŞI

	Facultatea 
	FACULTATEA DE CHIMIE

	Specializarea 
	CHIMIA PRODUSELOR COSMETICE ŞI FARMACEUTICE

	I.

	Denumire disciplină
	CONTROLUL ANALITIC AL MEDICAMENTELOR ŞI PRODUSELOR COSMETICE

	II.

	

	Structură disciplină (Nr. ore săptămânal)

	Cod disciplină
	Semestrul2) 
	Categoria3)
	Credite
	Curs 
	Seminar 
	Laborator 
	Proiect 

	CA5318
	3
	DObl
	6
	1
	-
	3
	-

	III.

	Statut disciplină
	Obligatorie 
	Opţională 
	Facultativă 

	(se marchează cu x)
	x
	
	

	IV.

	Titular disciplină

	
	Curs 
	Seminar 
	Laborator 
	Proiect 

	Numele şi prenumele
	Cucu-Man Simona-Maria
	
	Cucu-Man Simona-Maria
	

	Instituţia 
	Univ. “Al.I.Cuza” din Iaşi
	
	Univ. “Al.I.Cuza” din Iaşi
	

	Catedră/Departament 
	Departamentul de Chimie
	
	Departamentul de Chimie
	

	Titlul ştiinţific
	Doctor
	
	Doctor
	

	Gradul didactic
	Lector
	
	Lector
	

	Încadrarea (norma de bază/asociat)
	Norma de bază
	
	Norma de bază
	

	Vârsta 
	43
	
	43
	

	V.

	Obiectivele disciplinei Cursul abordează modalităţile de investigare a calităţii medicamentelor şi produselor cosmetice, raportat la elaborarea de strategii de analiză şi control. Se va acorda o mare atenţie optimizării şi eficientizării metodelor de analiză şi control a purităţii materiilor prime, a apei, a solvenţilor, produşilor intermediari, produselor finite, precum şi a stabilităţii acestora din urmă. Toate acestea impun utilizarea unor metode şi metodologii de analiză şi control, validate în conformitate cu legislaţia internă şi internaţională în acest domeniu.

	VI.

	Conţinutul disciplinei
	Nr. ore/săpt.

	VI.1. Curs (capitole/subcapitole)
	

	1.Calitatea medicamentului. Obiective şi probleme
   Organizarea controlului de medicamente în România
   Concepte şi norme internaţionale privind calitatea medicamentului
	0,5

	2.Stabilitatea medicamentelor

   Aspecte generale
   Degradarea unor medicamente prin hidroliză şi oxidare

   Validarea stabilităţii medicamentelor
	1,5

	3.Puritatea substanţelor farmaceutice

   Puritatea substanţelor, grade de puritate

   Contaminarea chimică: surse şi evaluare
   Puritatea apei
	0,5

	4.Etapele analizei şi controlului medicamentelor

   Prelevarea probelor pentru analiză din fabrici, depozite şi unităţi farmaceutice

   Determinarea unor proprietăţi chimice şi fizico-chimice
   Identitatea medicamentelor
   Limite de impurităţi ale medicamentelor
	0,5

	5. Dozarea substanţelor medicamentoase prin metode chimice (titrimetrice acido-bazice în mediu apos şi în mediu neapos, titrimetrice prin precipitare, complexare, redox)
	2

	6. Dozarea substanţelor medicamentoase prin metode fizico-chimice

   Electroforeza capilară

   Spectrometria de absorbţie moleculară UV-Viz
   Metode de analiză prin marcarea substanţelor
	3

	7.Validarea metodelor analitice la elaborarea medicamentelor
   Noţiuni fundamentale de validare în analiza farmaceutică

   Parametrii de performanţă, calcule şi teste (precizia, specificitatea, exactitatea, liniaritatea, domeniul, limita de detecţie şi cuantificare, robusteţea)

   Studiu de caz (validarea unei metode HPLC pentru identitate, analiză şi impurităţi)
   Validarea pe parcursul dezvoltării produsului medicamentos. Consideraţii în funcţie de etapa de dezvoltare a medicamentului
	5

	8.Analiza şi controlul produselor cosmetice
	1

	VI.2. Lucrări de laborator
	

	  1.Protecţia muncii; prezentarea generală a metodelor de analiză şi control a medicamentelor
	1

	  2.Controlul calităţii formelor farmaceutice
	4

	  3.Influenţa temperaturii asupra degradării hidrolitice a aspirinei. Determinarea vieţii pe raft
	4

	  4.Caracterizarea unor produse vegetale (plante medicinale) cu acţiune terapeutică sau componente ale unor produse cosmetice. Identificarea şi dozarea taninurilor
	4

	  5.Determinarea potenţiometrică a constantelor de aciditate pentru ciprofloxacină
	4

	  6.Determinarea doxiciclinei. optimizarea metodei şi aplicarea în analiza unor produse farmaceutice (capsule)
	4

	  7.Validarea unei metode de determinare spectrofotometrică a diclofenacului sodic din supozitoare şi geluri
	8

	  8.Determinarea unor coloranţi din produse cosmetice prin spectrometrie derivată
	4

	  9.Determinarea unor îndulcitori sintetici din produse cosmetice (pastă de dinţi)
	4

	10.Susţinere de referate
	4

	11.Test final
	1

	VII.

	Bibliografie

	1.Bojiţă M., Roman L., Săndulescu R., Oprean R., Analiza şi controlul medicamentelor, vol 1 şi 2, Editura Intelcredo, Deva (2003).
2.Ermer J., Miller J.H., Method validation in pharmaceutical analysis, Wiley-vch weinheim (2005).
3.Farmacopeea Europeană, Ediţia a VI-a (2007).

4.Farmacopeea Română, Ediţia a X-a.

5.Monciu C., Neagu A., Nedelcu A., Aramă C., Constantinescu C., Analiza chimică în controlul medicamentului, Editura Medicală, Bucureşti (2005).

6.Rodriguez-Diaz R., Wehr T., Tuck S., Analytical techniques for biopharmaceutical development, Marcel Dekker, New York (2005).

7.Salvador A., Chisvert A., Analysis of cosmetic products, Elsevier B.V. (2007).

	VIII.

	Modul de transmitere a informatiilor

	Forme de activitate
	Metode didactice folosite

	Curs 
	Prelegerea, demonstraţia, problematizarea, algoritmizarea.

Mijloace audio-vizuale pentru transmiterea unor informaţii.

	Laborator
	Experimentul de laborator

Studentul va completa secţiunea de „Calculul şi interpretarea rezultatelor” a referatelor de laborator. Pentru anumite lucrări studentul va întocmi referate de laborator pe baza bibliografiei recomandate. Referatele se vor discuta în cadrul grupei de studenţi, iar după avizul dat de titularul de laborator se vor efectua practic experimentele.

	IX.

	Evaluare

	Forme de activitate
	Evaluare
	% din nota finală

	Examen
	Examen scris

- cunoştinţe pentru nota 5: studentul trebuie să dovedească însuşirea unui nivel de bază de cunoştinţe, corespunzător fiecărui subiect;

- cunoştinţe pentru nota 10: pentru fiecare subiect, studentul trebuie să dovedească însuşirea informaţiilor prezentate la curs, capacitatea aplicării acestora în abordarea unor alte sisteme decât cele prezentate la curs şi informaţii suplimentare însuşite prin parcurgerea bibliografiei puse la dispoziţia sa de către titularul de curs.
	50

	Laborator 
	- cunoştinţe pentru nota 5: efectuarea practică a tuturor lucrărilor de laborator, întocmirea de referate, capacitatea de a calcula pe baza unui referat rezultatele lucrărilor efectuate;
- cunoştinţe pentru nota 10: efectuarea practică a tuturor lucrărilor de laborator, întocmirea de referate, capacitatea de a stabili relaţiile corecte de calcul a rezultatelor unei analize, interpretarea corectă a rezultatului, capacitatea de a aplica metodele de analiză, calculul rezultatului analizei şi interpretarea rezultatului pentru alte sisteme decât cele discutate la laborator.
	50

	Abilităţi dobândite de student: 

-Să selecteze metoda adecvată de analiză a unui medicament sau produs cosmetic.

-Să aplice corect etapele analizei unei substanţe active dintr-o matrice.
-Să aplice corect etapele validării unei metode de analiză a unui medicament.
-Să calculeze corect rezultatele unei analize chimice.

-Să interpreteze corect rezultatul unei analize chimice.



Data,







Titular curs,


10.11.2011






Lect.dr. Simona-Maria Cucu-Man
