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1. METRYCZKA

Rok akademicki

2023/2024

Wydziat Wydziat Farmaceutyczny

Kierunek studiow Farmacja

Dyscyplina wiodaca nauki farmaceutyczne

Profil studiéow praktyczny

Poziom ksztatcenia studia jednolite magisterskie

Forma studiéw stacjonarne

Typ modutu/przedmiotu obowigzkowy

Forma weryfikacji efektow zaliczenie

uczenia sie

Jednostka prowadzaca Katedra Biochemii i Farmakogenomiki

/jednostki prowadzace Wydziat Farmaceutyczny
Warszawski Uniwersytet Medyczny
ul. Banacha 1, 02-097 Warszawa
tel./fax: 22 5720735

Kierownik

jednostki/kierownicy Prof. dr hab. Grazyna Nowicka

jednostek

Koordynator przedmiotu Dr hab. n. farm. Matgorzata Wrzosek
malgorzata.wrzosek@wum.edu.pl

Osoba odpowiedzialna za Dr hab. n. farm. Matgorzata Wrzosek

sylabus) malgorzata.wrzosek@wum.edu.pl

Prowadzacy zajecia Dr hab. n. farm. Matgorzata Wrzosek

mgr Dominika Kot
Prof. dr hab. Grazyna Nowicka


mailto:malgorzata.wrzosek@wum.edu.pl
mailto:malgorzata.wrzosek@wum.edu.pl

2. INFORMACIE PODSTAWOWE

Rok i semestr Liczba punktéw | 2 oo
Rok 4 tr 7 :
studiow oK%, semestr ECTS
FORMA PROWADZENIA ZAJEC Liczba
) Kalkulacja punktéw ECTS
. . . godzin
Godziny kontaktowe z nauczycielem akademickim
wyktad (W) 10 0.33
seminarium (S) 20 0.67
Samodzielna praca studenta
Przygotowanie do zajed i zaliczen 30 1.00

3. CELE KSZTALCENIA

Zapoznanie studentéw z najnowszymi danymi na temat wykorzystania markeréw genetycznych w
przewidywaniu skutecznosci leczenia farmakologicznego, oceny prawdopodobienstwa wystgpienia

c1
efektdw ubocznych oraz oceny ryzyka wystgpienia dziatan niepozgdanych czy rozwoju proceséw
patologicznych

o Wyksztatcenie umiejetnosci postugiwania sie markerami genetycznymi i korzystania z nowych danych

naukowych okreslajgcych ich uzytecznos¢ w praktyce klinicznej

C3 | Ksztattowanie zdolnosci do twdrczego rozwigzywania problemdéw w oparciu o nowoczesne narzedzia
badawcze z zakresu genomiki

C4 | Ksztattowanie umiejetnosci interpretacji nowych danych naukowych z zakresu farmakogenomiki
opartych na wynikach badan naukowych oraz umiejetnosci stawiania nowych pytan i szukania
odpowiedzi poprzez przygotowywanie programéw badawczych

4. STANDARD KSZTALCENIA — SZCZEGOLOWE EFEKTY UCZENIA SIE

Sym bol Efe kty w zakresie (zgodhnie z zatqcznikiem do Rozporzqdzenia Ministra NiSW z 26 lipca 2019)
i numer

efektu

uczenia sie

zgodnie ze

standardami

uczenia sie

Wiedzy — Absolwent* zna i rozumie:



E.W10.

D.W14.

D.W15.

D.W18.

D.wW20.

zasady indywidualizacji farmakoterapii uwzgledniajace réznice w dziataniu lekow
spowodowane czynnikami fizjologicznymi w stanach chorobowych w warunkach klinicznych;

czynniki wptywajgce na dziatanie lekéw w fazie farmakodynamicznej, w tym czynniki
dziedziczne oraz zatozenia terapii personalizowanej;

podstawy strategii terapii molekularnie ukierunkowanej i mechanizmy lekoopornosci;
klasyfikacje dziatan niepozgdanych;

podstawowe pojecia farmakogenetyki i farmakogenomiki oraz nowe osiggniecia w obszarze
farmakologii;

Umiejetnosci — Absolwent* potrafi:

D.U12.

D.U13.

D.U14.

E.US.

E.U10.

E.Ul6.

uzasadnia¢ koniecznos¢ zmian dawkowania leku w zaleznosci od standw fizjologicznych i
patologicznych oraz czynnikdéw genetycznych;

przewidywac dziatania niepozgdane poszczegdlnych grup lekéw w zaleznosci od dawki i
mechanizmu dziatania;

wyjasniac¢ przyczyny i skutki interakcji w fazie farmakodynamicznej oraz okresla¢ sposoby
zapobiegania tym interakcjom;

przygotowywac plan monitorowania farmakoterapii, okreslajgc metody i zasady oceny
skutecznosci i bezpieczenstwa terapii;

wykonywac i objasnia¢ indywidualizacje dawkowania leku u pacjenta w warunkach klinicznych;
przewidywac wptyw réznych czynnikdow na wtasciwosci farmakokinetyczne i

farmakodynamiczne lekéw oraz rozwigzywaé problemy dotyczace indywidualizacji i
optymalizacji farmakoterapii;

*W zatgcznikach do Rozporzqdzenia Ministra NiSW z 26 lipca 2019 wspomina sie o ,,absolwencie”, a nie studencie

5. POZOSTALE EFEKTY UCZENIA SIE

Numer
efektu

uczenia sie

Efekty w zakresie

Wiedzy — Absolwent zna i rozumie:

w1

W2

Umiejetnosci — Absolwent potrafi:

Ul

u2

Kompetencji spotecznych — Absolwent jest gotow do:



K1

K2

6. ZAIECIA
Forma zajec

Wykfady

Seminaria

Tresci programowe

1.Indywidualizacja dziatan terapeutycznych - miejsce
farmakogenomiki. Markery genetyczne w ocenie ryzyka chordéb
oraz przewidywaniu skutecznosci i bezpieczenistwa terapii.

2. Narzedzia farmakogenomiki — technologie, metody badawcze,
statystyczne. Wykrywanie i pomiar zmiennosci genetycznej, narz

i diagnostyczne.

3. Farmakogenomika w chorobach uktadu krazenia.

4. Farmakogenomika w leczeniu zaburzern metabolicznych.

5. Farmakogenomika a nutrigenomika. Zastosowanie badan
genetycznych w ocenie interakcji miedzy lekami a zywnoscia
oraz ich wptywie na skutecznos$é i bezpieczenstwo terapii.

1. Farmakogenetyka i farmakogenomika — podstawy, zasady, perspektywy.
Diagnoza genetyczna a terapia. Interpretacja wynikéw badan
farmakogenomicznych. Zmiany dawkowania leku u indywidualnego chorego
w zaleznosci od czynnikéw genetycznych.

2. Farmakogenomika w leczeniu choréb nowotworowych.
Markery opornosci wielolekowej. Leczenie ukierunkowane
molekularnie.

3. Markery genetyczne warunkujgce skutecznosc i
bezpieczenstwo terapii. Dziatania niepozadanego leku w
oparciu o wyniki badania genetycznego.

Farmakogenomika w psychiatrii w swietle danych z
pismiennictwa Swiatowego

4. Najnowsze badania z zakresu farmakogenomiki — przeglad
pismiennictwa Swiatowego. Zastosowanie osiggnieé
farmakogenomiki w praktyce. Spojrzenie farmaceuty.

7. LITERATURA

Efekty uczenia sie

E.W10., D.W20.

D.W14., D.W15.,
D.W18.

E.W10., D.W18.

E.W10., D.W18,,
D.W20.

D.w14., D.W18.

D.u12., D.U13,, D.U14,,
E.U9,, E.U10,, E.U16.,
E.W10., D.W14.,
D.W15., D.W18.,
D.w20.

D.u12., D.U13,, D.U14,,
E.U9., E.U16., EW10.,
D.w14., D.W15,,
D.W18., D.W20.

D.u12., D.U13,, D.U14,,
E.U9,, E.U10,, E.U16.,
E.W10., D.W14.,
D.W15., D.W18.,
D.wW20.

D.U12., D.U13,,
.U14.E.U9,, E.U10,,
E.Ul6., EEW10., D.W14,,
D.W15.,, D.W18.,
D.W20.



Obowigzkowa

Materiaty dla studentéw przekazywane na zajeciach

Uzupetniajaca

Pharmacogenomics, Lancet, 2019, 10; 394(10197): 521-532. Roden DM, McLeod HL, Relling MV, Williams MS,
Mensah GA, Peterson JF, Van Driest SL (publikacja w pub med)

Pharmacogenomics: The Search for Individualized Therapies: Julio Licinio, Ma-Li Wong, WILEY-VCH, Germany,
2002 ISBN: 3527303804

Podstawy farmakogenetyki i farmakogenomiki w praktyce klinicznej, Wroctaw, 2003, J6zef Prandota, Urban &
Partner

Pharmacogenomics. Methods and Protocols. (Methods in Molecular Biology 311). Ed. Federico Innocenti.
Humana Press 2005

8. SPOSOBY WERYFIKACJI EFEKTOW UCZENIA SIE

Symbol przedmiotowego efektu Sposoby weryfikacji efektu Kryterium zaliczenia
uczenia sie uczenia sie

D.U12.,D.U13.,, D.U14.,E.U9., E.U10., | Kartkdwka zawierajaca pytania uzyskanie co najmniej 50%
E.Ul6., EEW10., D.W14., D.W15., otwarte maksymalnej liczby mozliwych do
D.W18., D.W20. uzyskania punktéw

D.U12,, D.U13,, D.U14.,E.U9,, E.U10., Zaliczenie semestralne w formie uzyskanie co najmniej 50%
E.U16., EEW10., D.W14,, D.W15,, maksymalnej liczby mozliwych do

testu
D.W18., D.W20. uzyskania punktéw

9. INFORMACIE DODATKOWE

W trakcie zaje¢ student zobowigzany jest przystgpi¢ do kartkowki, ktéra zawiera 4 pytania otwarte. Zaliczenie
kartkédwki wymaga uzyskania co najmniej 50% maksymalnej liczby mozliwych do uzyskania punktéw i jest
warunkiem dopuszczenia do testu zaliczajgcego przedmiot.

Forma zaliczenia przedmiotu: zaliczenie na ocene (test jednokrotnego wyboru)

Ocena koncowa wyliczana jest zgodnie z ponizszymi parametrami:

ocena kryterium

2,0 (ndst) <60,00% maksymalnej liczby mozliwych do uzyskania punktéw

3,0 (dost) 60,00-70,99% maksymalnej liczby mozliwych do uzyskania punktow
3,5 (ddb) 71,00-77,99% maksymalnej liczby mozliwych do uzyskania punktéw
4,0 (db)78,00-85,99% maksymalnej liczby mozliwych do uzyskania punktéw

4,5 (pdb) 86,00-94,99% maksymalnej liczby mozliwych do uzyskania punktéw



5,0 (bdb) 95,00-100,00% maksymalnej liczby mozliwych do uzyskania punktow

W przypadku niezaliczenia testu w pierwszym terminie student ma prawo przystapi¢ do zaliczenia
poprawkowego. Wynik zaliczenia jest w tym przypadku wartoscia srednig punktéw uzyskanych z terminu
pierwszego i terminu poprawkowego.

Prawa majatkowe, w tym autorskie, do sylabusa przystugujg WUM. Sylabus moze by¢ wykorzystywany dla celéw zwigzanych z ksztatceniem
na studiach odbywanych w WUM. Korzystanie z sylabusa w innych celach wymaga zgody WUM.

UWAGA

Koricowe 10 minut ostatnich zaje¢ w bloku/semestrze/roku nalezy przeznaczy¢ na wypetnienie przez studentow
Ankiety Oceny Zaje¢ i Nauczycieli Akademickich




Lek Pochodzenia Naturalnego

Rok akademicki
2023/2024
Whydzial Farmaceutyczny
Kigrunek studiow Farmacja
Dyscyplina wiodaca Mauki farrateutycine
Profil studidw Prakiyceny
Poziam kirtaloenia jednalite magisbers kie
Forma studidw Stacjonarme i niestacienanme
Typ modulu/preedmiotu oilawigzowy
Forma weryfikacji efektéw raliczenie
uEEEnia sie
Jednostka prowadzaca fjednostii Katedra i Zaktad Biologii Farmacsutyeng]
prowadzyoe
Kierowmik jedn ostkikierownicy Praf. dr hab. Sebastian Granics
jednastek
Kesrdynator przedmiotu dr n. Farm. Agriesska Filipek
e-rriil: agnieizka flipek@wuriedu pl
Osoba odpowiedzialna za sylabus) | dr n farm. Agniesska Filipek
e-pail: sgnieseka filipekiEwurnedu.pl
Prowadegcy zajecia Prof. fnna Kiss
D hab. Agniedrks Bazylko
Dr Agriieszia Filipek
D Ardrzej Parmanko

Migr Malgorzata Koltun-lasion
Mgr Werorika Skenrariska
orazinni pracownicy | doktorand jednestki

2. INFORMACIE PODSTAWOWE
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Rok i semestr

IV rok, Vil semestr

Licrba punktdw 30D
ECTS

FORMA PROWADZENLA ZAJEC

Godzing kontaktows 2 naucrpcielem skademickim

weylkdad (W)

weminariurn (5)

Ewiczania (O]

e-learning e-L]

tajecia praktyeme (ZP)

prraktyka awodows [PZ]

Samodtielna praca studenta

Praygotowanie do zajed | zaliczed

3. CELE KSZTARCENIA

.

Wiedza na ternat redlinryeh produkide lecmiczyeh, suplementéw diety | wytobow medyemych dastepryeh na ryaku, 22
szezegdirgrn uweglednierien crynnikdw wihywajacyeh na jakadd preparatdw redlinnych,

Razrdgnienie produktéw rawierajgoyeh substancie radiinne lub preetwory redlinne o udowadnianyrn badaniami kliniczrymi
dzislaniu, tradycyjnych produktdw leceniczych rodlinnych, suplementdw diety oraz wyrobdw medycimych.

c3 ‘Wiedza & rakresu stosowania preparabiw rodlinnych: wikazania do stosowania, dawkowanie, technologia, formry leku oraz
rretody standaryeaci leky, interakeje lekiw ralinfyeh 2 syrtetyernyrmi subditancjami ehemiceryrmi raz takepeenadd | deistania

niepatydane lekiw radinayeh,

4, STANDARD KSZTALCEMIA — SZCZEGOLOWE EFEKTY UCZENIA SIE

Symbal Efekty w zakresie D. Biolarmacja i skutki dzistania lekdw

i numer efektu
wtzenia sig
2godnie m
standardami
wezenia tig

‘Wiedey — Absohwent™ zna i ronurmie:

DWW, natrerie coynnikdw wplywajgeyeh na popraws destepnade farmaceutyeene] | bislogiczne] produlkiu lecniceegn

DLWz, wikarania, preeciwawikatania i driatania niepoiadane swoiste dla leku oraz raleine od dawki

DLW, procesy, jakim podlegs ksenabistyk w ustioju, te sreregdlngm uweghednienien pracestw bigtrandarmadi, w
zaleinaici od drogi padania lub naraienia

DLWIS, toksycene driakanie wybranych lekdw, substancji uzaleiniajgeych, psychoaktywriych i innych substancji chericenych
oraz zasady postepowania w zatruciach

/7



DUW3A, rasacy projektowania Hoboryeh leki radiniyeh

DuwaIa, lryteria peeny jakads rodlinnyeh produkttw lecniceyeh | suplementév disty

DWW, rlekularne mechanimny dzistania cubstansi pochadzenia radiinnege, ich metabalizm | dosteprodd bislsgicang

DUl produlkty lecrnicze pochodenis rodinnego orae wikaeanis terapeutyczns ich $1000wania

D.WE2. problematyke badan kiinicznyeh lekdw rodlineych oraz ponyge | naczenie fitolerapii w Systemie medytyry
kermwencjonalnej
D3, procedure standaryzacii leku redlinnego i jej wykorzystanie w procesie rejestraci

DU, nowe esiggnietia detycasts lekdw redlintyeh

Urnigjetriodei — Absolwent® potrafi:

DUl wyjalniad whalciwode farmakolagicsne leku w oparcu & punkt uchvwylu i mechanizm drislania

D16 prrekanpwad informace ¢ rakredu farmakologii w spasdh rrezumialy dla pacjenta

DU wipdldzialad  prredstawicielarni innyeh awoddw medyernyeh w zakresie tapewnienia bezpiecreratws |

skutecznads farmakaterapii

— preewidywad kierunek i sile driatania toksycenego ksenobiotyku w zaleinodei od jege budcwy chemicme) i rodzaju
narabenia

OLLiEL udzislad infonmacji o stasowaniu preparatée bywieniowydh | suplementdw disty

DAL aeeniad jakodé produkite zawierajgeych redlinne surowes |ecznicee

U projektowat lek rodlinmy o skedknymn deistaniu

P eceniad prafil deislania rodiinnego produktu lecmicregs na podstawie jego tkadu

- udzielad pacjentowi porad w mkredie stoswanis, preeciwaskarad, interakei i driatad niepatgdanych ki

pachodrenia naturalnego
"W znfgceathioch do Anzporagairenia Ministro MBSW z 26 Woco 2019 wspoaming sig o .absolwencie”, o nie studencie

5. POZOSTALE EFEKTY UCZENIA SIE

wErenia Ge [Efekty w zakresie

‘Wiedsy — Absolwent na i nozumie:

Wi 2na zagadnienia pwigzane 1 korelacy wynikaw badai in vitra — in vive [VIVC]
w2 1na deislania nispatadane swoiste dla leku i alebne od dewki

W3 2na problematyke tywnedei webogacone], suplementaw diety oraz wyrabiw medycznych

Wi 1na problematyke lekiw pochodenia naturalnegn araz suplementin disty 2awierajgeyeh leenicse surowse

redlinne eraz ich rastesawanie w prafilaktyee i teragii rékryeh jednostek charshowyth

3/7



WS 2nia racady prejekiowania thotenych preparatéw redlinayeh, 2 uwzglednienien skladu chemicznags wrawtdw
redlinnyeh, ich dawkewania, deislad niepakydanyeh | interakeji 2 innymi lekami

Wi 2na kryteria aceny jakods lecznicrych produktiw radiinmych, suplementdw diety | wyrabiw medyeznych

W7 2 pashdly wprewadzania ra rymek lecenicryeh produktdw redlinryeh, suplernentdw diety | wyrabdw medyemych
rawisrajgcych urowee rodlinne

WE 2 problematyke badan Klinicmyeh lekdw redlinryeh araz poeycje i naczenie fitaterapii w systemie medyeymy
kanwencjana nej

W ra mechanizmy deislania substanci rodlinnyeh na poziomie biochemicznyr i melskularmyrn

W10 £l ryrikowe produkty [ecenicee pochadzenia redlinnegn oraz metody ich wytwarzania

Urniejetrodei — Absobwent potrafi:

ui wykorzystuje nabyte wisdamads 2 figjologii, patofizjologii, mikrobialogii, immunalagii, larmakokinetyki oraz chemii
lekiw di srazumienia mechanizrmdw driatan niepatgdanyeh acaz interakeji lekowyeh

uz acenia jakodd produktiw rawierajacych leconicze surowee redlinne roénegs pochodzenia

U3 prajektuje sklad preparatu rodinnegn o okredlsnym dziakaniu

1 ocenia profil drislania okredlonegs preparatu na podstawie mnajomodei jego skiadu

s udziela pelnej informacii na temat preparatu rodinnege rnajdujacego sie w obrocie, podaje jego rastosowanie
leemicze, apisuje imerakeje oraz sutki deialad niepaiydarych

6 igezy informacie  rdkmpch dysoyplin w celu priewidywania skulecznodd terapeutycene), w aleinodc od rodzaju
postac leku | misjuca aplikacji

u7 wepdldsiala w zakresie 2apewniania bepiecrenistwa i skuteernads farmakoterapii

g udziela informacii o mechanizmie deistania, wiaddwaldach farmakologicarych i driataniu nispotadanmym leku

1] wipdlpracuje lekarserm w celu wyboru whaicimegn leku

ulo wiadcivie udziela infarmacji o stosawaniu suplementdw diety | preparatiw hywieniowych

Uit preedetawia informacje dotyczace leku pochodeenia naturalnegs w spesdb preystepny | dostesawany do poziomu
adbianctiw

udgisla parad w zskiede dosewania, praeciwwakaear, interake]i i deislad niepatadanyeh lekiw pochodzenia

U1z
redlinmega

1l farmuluje problemy badaweze rwigzane 2 lekiem pochodzenia radlinnego

Kompetencl spolecanych — Absolwent jest gotéw da:

K1 uriigjetnie preaprowadss roermaws : pacjentern wcelu BApaenania Sie problemem rdrowotnym
K2 rachewuje dyskredje i tajemnics zawadows

K3 urnie zadawasd pylania pamocne w procedie sprawowania opieki farmaceutycene]

K4 udriela parad i informacji na temat lekdw radiinayeh

K5 wipdlpracuje 2 preedstawicielami inrych awoeddw medycnych

a7



6. ZalEOa

Farma zajec

Treici programawe

Efekty uctenia sie

1 Redlinme produkty lecznicee — definicja, rasady rejestraci w
Palsce | wymagania dla leku rodlinnego. Berpieczenstwo lecenicoych
produktdw redlinmych.

1 Rodlinme produkty lecznicre | suplementy disty Stosowans w
chorobath ukisdy moctowegn | lagedmym rorodeie  grucestu
krokaowegn.

3 Redlinme produkty lecmices | suplementy diely wykazujgce
driatanie estrogencpodobne | ich  rastosowanie w o lagodeeniu
daleglivwaie menopauzaliych,

4 Redlinme produkty leezmicze | suplementy disty stosowans w
chorabach i zaburreniach pracy ukladu pokarmowego

5. Redlinme produkty leeznicze | suplementy disty stosowans w
chorobach ukladu oddechawego.

6. Redlinme produkty leemicze | suplementy disty stosowans w
chorobach ukladu kradenia.

7. Redlinme produkty leeznicze | suplementy disty stosowans w
raburzenisch uklady odpomoicivwegs Orar pomOmicss w stanach
sapalych.

8 Rodlinme produkty lecznicze | suplementy disty Stosowans w
chorobath ukisdu nefwawegn oraz w itansth wycierpania fizyeznege i
uryilawegn.

g, Redlinme produkly lecinicee i suplermenty diety slosowane w
chonobach skéry.

10 Redlinme produkty lecznicze | suplementy disty stosowans w
eelu obnidenia masy cisla oraz obnikajgee pociom cholestersly ora
glukozy we krwi.

11. Interakeje substanci redlineych wystepujgeych w produktach
lecmiczych araz suplernentach disty.

w7

W1-WE, WE-W1D

W1-WE, WE-W10

W1-WE, WE-W1D

WI1-WE, WE-W1D

WI1-WE, WE-W1D

WI1-WE, WE-W1D

W1-WE, WE-W1D

W1-WE, WE-W10

W1-WE, WE-W1D

W2, W4, W

Semiinaria

1 Rodliy tokiycrne i silnie  oddrisbowujgce na  OUN
{halucyragenng i piyehotyrmulujace).

2 Projektowanie tkiadu oraz poena profilu dealania preparatw
redlinnyeh na podatawie majomede ich skiadu.

] Rodlinne produkty lecnics | suplementy diety sodowane u
drieci i asdh w wieku podesshrn,

a4 Praktycane rastosowanie lekdw, suplementéw  disty §
wyrobéw medyeznych pochodzenia naturalnego

W2, W3, W9, U1, U6, U7, L8,
ui3

W1, Wa-WE, W, Wa, U1-U13
W1-WE, WE-W10, U1-u13

W2-WE, WE-W10, U1-u13

7. LITERATURA

Dbewigzkowa

1. Kiss A, Filipek A, Parmnko A, Lek Pochodzenia Naturalnegs, PEWL, Warizavws 2021
ESCOP Manographs; ESCOP i Thierne, Exeter, Stuttgart, New York 2003 | suplement 2009
European Medicines Agency- hitp:/fwww ema. europa.eufema)

2
3
4. Lamer-Zarawska E., Kowal-Gierczak B., Nisdworok J.; Fitaterapia i leki radinne; PIWL, Warszawa 2007
5

Mawral |, Nowsk G, Leki Pachodzenia Maturalngga, UM Paznan, Paznad 2018

Urupelniajgea

5/7



1. Heindrich M., Barnes |, Gibbars 5., Williarmsan EM., Fundamentals af Pharmacognosy and Phytotherapy. Elsevier 2012

2. Ewards 5E, da Casts Recha |, Williamesn EM., Heindrich ML, Plytapharmacy and Evidence-Based Guide to Herbal Medicinal
Produsets. Willey Blackwell, LK, 2015

3. Lamer-Zarawika £, Fitoterapia i loki rodlinne w geriatrii, PZWL, Warszawa 2009

4. Planta Medica 2012; 78: 1458-1477, caty nurmer

5. Posadski P, Wation L, Errst E., Herb—drug interactions: &n overview of systernatic reviews. British Journal of Clinical Pharmacolagy
2012; 75(3): 603618

6 Bruneton |; Pharmacognosy, Phytochemistry, Medicinal Plants. 2nd edition, Liveitier Publiching Inc., Intercept Ltd , TECEDOC
Landres, Paris, New York 1995

7. Kohlmineer 5.; Farmakognazja — pedrecznik dla studentdw farmacji; PTWL, Warszawa 2003

8. Henneberg M., Skreydlewska E., Zatrucia rodlinarmi wytsrymi | greybarni. PEWL, Warszawa 1984

9. Rutter P.; Red.wyd. pol. Pluta ., Opieks farmaceutycina. Objawy, rozpecnanie i leczenie®; Urban & Partner, Wrodaw 2004

8. SPOSOBY WERYFIKACH EFEKTOW UCZENIA SIE

Symibal Sposohy weryfikaci efekiu ucrenia sig Kryterium zaliceenia
preedmiotowego
efektu uczenia sig

WL-WE, WE-W1D, serninaria - udzial w dyskugii
L1-L13, K1-KS

WI-W10, U1-U13 Zaliczenie sernestralne w formie testu (40 pytad) 2 {ndst) - panitej B0%
paprawnyeh opavieds

3 {dast) - minimum 60% do 67%
paprawnyeh opavieds

3,5 [prawei db) - minimum G3%
da 755% poprawnych
edpowiedzi

4 (i) - mirimum T6% do B55%
paprawnyeh opavieds

4.5 [ponad db] - minimum B6%
dio 94% poprawrnych
odpowiedsi

5 {bdh] - minimum 35%
paprawnyeh opavieds

9. INFORMACIE DODATKOWE

Diaba odpawiedsialng ta organizacie zajet: dr Agnisazka Filipek - kontakl drogy elektromiceny: agrieszia filipek@wim edu pl
Miiejsce wykladiw i serminariéw: informacia na stranie hitps (/bislfsim wurnedu.pl

Warunkiem dopuszerenia da zaliczenia jeit abeenmdt nh warystkich seminaristh. W preypadiu usprawiedliwionej nissbetnode, dans
zajecia nalety odrobit w inmym terminie, uzgodnionym z prowadzaeym seminarium.

Za udzial w seminariach student atrzymuje od D de 4 punkttw, W razie nispowodienia na ealiczeniu, punkly te mogs mstat dodane
Bo punktacji ¢ testu.

Zaliczenie preedricty - testowe w formie elekironicane], or ganizowane prees Biuro Jakodei | Innowasyjnads Kataicenia WM.

Teat skisda dis 2 40 pytan. lednakrotnegs wybsru 1 5 adpowieds, od A do E. Ddpowieds na pylanie oEranicmons cxhuaws (60-50
sekund). Prog zaliczeniowy 24 punkty 2 Estu, W razie niepowodzenia na 2alicieniu (<23pke | punkty ¢ seminariurn mogg sostad
dodane do punkitaci z testu.

Liczba radiveych termmindw raficzed: 2 (termin |, termin poprawkowy)
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Prawa majgtiowe, w tym autorsiie, do sylabusa praysiugu)y WUOML Sylabus mode byt wykoerystywany dia cebéw rwigzanych 2 ksrtadceniem na studiach
ndbywanych wWLIM. Korzystanie £ sylabusa w inmych coiach wymaga agody Wum.

UG
¥orcowse 10 minut estatnich zajed w bloky fsemestroeroky nalsly preeznaceyd na wypelnienie preez studentiw
Ankisty Deeny Zajet | Naucrycish Aksdemickich
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Przemystowa technologia postaci leku

1. METRYCZKA

Rok akademicki 2023/2024

Wydziat Farmaceutyczny

Kierunek studiow farmacja

Dyscyplina wiodaca nauki farmaceutyczne

Profil studiow praktyczny

Poziom ksztatcenia Studia jednolite magisterskie
Forma studiow stacjonarne/niestacjonarne
Typ modutu/przedmiotu obowigzkowy

Forma weryfikacji efektow

L. egzamin
uczenia sie

Jednostka/jednostki Katedra i Zaktad Technologii Lekéw i Biotechnologii Farmaceutycznej
prowadzaca/e Wydziatu Farmaceutycznego, ul. Banacha 1, 02-097 Warszawa



Kierownik
jednostki/kierownicy
jednostek

Koordynator przedmiotu

Osoba odpowiedzialna za
sylabus

Prowadzacy zajecia

Prof. dr hab. Jadwiga Turto

Dr Marek Kral
marek.krol@wum.edu.pl

Dr Marek Krol
marek.krol@wum.edu.pl

mgr Matgorzata Katucka, dr Marzenna Klimaszewska, dr Marek Krél, dr
Grzegorz Slifirski,
dr Piotr Slifirski, prof. dr hab.Przemystaw Dorozyrski

2. INFORMACIJE PODSTAWOWE

Rok i semestr
studiow

FORMA PROWADZENIA ZAJEC

rok IV, semestr VIII

Liczba punktéow 4.00
ECTS

Godziny kontaktowe z nauczycielem akademickim

wyktad (W)
seminarium (S)
¢wiczenia (C)
e-learning (e-L)

zajecia praktyczne (ZP)

praktyka zawodowa (PZ)

Samodzielna praca studenta

Przygotowanie do zajec i zaliczen

3. CELE KSZTALCENIA

:::'I:ii Kalkulacja punktéw ECTS
# 0.8
° 0.2
>0 1.0

*0 2.0

Zapoznanie studentdw z zasadami opracowywania technologii wytwarzania statych postaci leku

Cc1

oraz wymaganiami stawianymi tym postaciom.

Wyrobienie umiejetnosci sporzgdzania oraz oceny fizykochemicznej statych postaci leku (granulaty,

C2

tabletki, tabletki).


mailto:marek.krol@wum.edu.pl
mailto:marek.krol@wum.edu.pl

C3

c4
c5
Cé

Zapoznanie studentdw z postepami w zakresie przemystowej technologii postaci leku oraz zasadami

Dobrej Praktyki Wytwarzania (GMP).

Nabycie umiejetnosci przygotowania dokumentacji rejestracyjnej dla produktu leczniczego.

Uzyskanie umiejetnosci korzystania z obiektywnych Zrédet informacji.

Nabycie zdolnosci do formutowania wnioskéw z wtasnych pomiaréw lub obserwacji.

4. STANDARD KSZTALCENIA — SZCZEGOLOWE EFEKTY UCZENIA SIE

Symbol

i numer
efektu
uczenia sie
zgodnie ze
standardami
uczenia sie

Efekty w zakresie

Wiedzy — Absolwent zna i rozumie:

C.W15

C.W25

C.W26

C.W29

C.W30

C.w33

C.W34

C.W35

C.W36

C.w37

wiasciwosci fizykochemiczne i funkcjonalne podstawowych substancji pomocniczych
stosowanych w technologii postaci leku;

nazewnictwo, sktad, strukture i wiasciwosci poszczegdélnych postaci leku;

wymagania stawiane réznym postaciom leku oraz zasady doboru postaci leku w zaleznosci od
wiasciwosci substancji leczniczej i przeznaczenia produktu leczniczego;

podstawowe procesy technologiczne oraz urzadzenia stosowane w technologii postaci leku;

metody sporzadzania ptynnych, pétstatych i statych postaci leku w skali laboratoryjne;j i
przemystowe]j oraz wptyw parametréw procesu technologicznego na wtasciwosci postaci leku;

zasady Dobrej Praktyki Wytwarzania okreslonej w przepisach wydanych na podstawie art. 39
ust. 5 pkt 1 ustawy  z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2019 r. poz.
499, z pdzn. zm.), w tym zasady dokumentowania proceséw technologicznych;

metody badan jakosci postaci leku oraz sposdb analizy serii produkcyjne;j;
czynniki wptywajace na trwatos¢ postaci leku oraz metody badania ich trwatosci;

zakres badan chemiczno-farmaceutycznych wymaganych do dokumentacji rejestracyjnej
produktu leczniczego;

zakres wykorzystania w produkcji farmaceutycznej analizy ryzyka, projektowania jakosci i
technologii opartej 0 analize procesu;

Umiejetnosci — Absolwent potrafi:

C.u14

korzystac¢ z farmakopei, receptariuszy i przepiséw technologicznych, wytycznych oraz literatury
dotyczacej technologii postaci leku, w szczegdlnosci w odniesieniu do lekdw recepturowych;



C.U15

C.u19

C.u24

C.U25

C.U26

c.uz27

C.u28

proponowac odpowiednig postac leku w zaleznosci od wtasciwosci substancji leczniczej i jej
przeznaczenia;

ocenia¢ wtasciwosci funkcjonalne substancji pomocniczych do uzytku farmaceutycznego;

planowac etapy wytwarzania postaci leku w warunkach przemystowych, dobiera¢ aparature
oraz wytypowac metody kontroli miedzyprocesowej;

wykonywac badania w zakresie oceny jakosci postaci leku, obstugiwaé odpowiednig aparature
kontrolno-pomiarowa oraz interpretowac wyniki badan;

oceniac ryzyko wystgpienia ztej jakosci produktu leczniczego i wyrobu medycznego oraz
konsekwencji klinicznych;

proponowac specyfikacje dla produktu leczniczego oraz planowac badania trwatosci substancji
leczniczej i produktu leczniczego;

okresla¢ czynniki wptywajace na trwatos¢ produktu leczniczego i dobiera¢ warunki
przechowywania;

5. POZOSTALE EFEKTY UCZENIA SIE

Numer
efektu
uczenia sie

Efekty w zakresie

Wiedzy — Absolwent zna i rozumie:

w1

W2

W3

w4

W5

W6

wptyw substancji pomocniczych na wtasciwosci funkcjonalne statych postaci leku;
wptyw czynnikéw technologicznych na wtasciwosci wytwarzanych preparatow;
najczesciej wystepujace btedy technologiczne i ich wptyw na wtasciwosci postaci leku;

procedury analityczne stosowane do kontroli jakosci statych postaci leku oraz podstawowe
zasady walidacji metod;

zasady opracowania specyfikacji produktu leczniczego;

kryteria okreslajgce wiasciwg jakos¢ statych postaci leku;

Umiejetnosci — Absolwent potrafi:

Ul

u2

u3

u4d

przeprowadzi¢ samodzielnie montaz i demontaz urzadzen stosowanych do wytwarzania
statych postaci leku;

opracowac prostg recepture tabletek z uwzglednieniem substancji pomocniczych niezbednych
do prawidtowego przeprowadzenia procesu wytwarzania;

dobra¢ wtasciwe procedury technologiczne stuzgce do wytworzenia postaci leku w zaleznosci
od witasciwosci fizykochemicznych substancji leczniczej;

przeprowadzi¢ badania pdtproduktéw i gotowych statych postaci leku oraz okresli¢ dla nich
kryteria akceptacji i sporzadzi¢ raport badania;



us ustali¢ optymalne parametry technologiczne proceséw umozliwiajgce wytworzenie statych

postaci leku o pozadanych wtasciwosciach;
ue zaplanowac i przeprowadzié prosty proces badawczo-rozwojowy statych postaci leku;
Kompetencji spotecznych — Absolwent jest gotéw do:

K1 samodzielnego poszerzania swojej wiedzy w zakresie wytwarzania statych postaci leku;

K2 wspotpracy w zespotach zajmujgcych sie pracami badawczo-rozwojowymi w zakresie statych

postaci leku;

6. ZAIECIA

Forma zajec Tresci programowe Efekty uczenia sie

W1. Substancje czynne i pomocnicze. C.wW15, C.W25, C.W26,
W2. Rodzaje, sposdb przygotowania do opracowania C.W29, C.W30, C.W33,
formulacji, metody kontroli jakosci, zwalnianie do C.W34,
wytwarzania. C.W35,C.W36,C.W37, W1,
W3. Tabletki. Podziat tabletek w zaleznosci od typu i W2, W3, W4, W5, W6, K1
miejsca podania.
W4. Wytwarzanie tabletek. Metody i mechanizmy
wytwarzania tabletek oraz kontrola miedzyoperacyjna i
zwolnieniowa cz. 1.
WS5. Wytwarzanie tabletek. Metody i mechanizmy
wytwarzania tabletek oraz kontrola miedzyoperacyjna i
zwolnieniowa cz. 2.
W6. Preformulacja oraz badania literaturowo-patentowe
i badania przedkliniczne.
W?7. Tabletki o kontrolowanym uwalnianiu. Tabletki o
kontrolowanym uwalnianiu — rola polimeréw w
opracowaniu formulacji.
WS8. Rejestracja produktéw leczniczych. Kwestie formalne
zwigzane z opracowaniem i rejestracjg produktéw
leczniczych w postaci tabletek — wytyczne ICH, wytyczne
EMA, agencji rejestracyjnych, przygotowanie
dokumentacji do rejestracji, badania dostepnosci
farmaceutycznej, bioréwnowaznosci oraz petne badania
kliniczne.
W9. Nowoczesne metody opracowywania tabletek.
Nowoczesne metody opracowywania tabletek — Quality
by design, PAT (Technologia Analizy Procesu) oraz
walidacje procesowe w produkcji tabletek.
W10. Analityka tabletek — metody i urzadzenia.

Wyktady

S1. Procesy technologiczne oraz urzadzenia do C.W15, C.W25, C.W26,
otrzymywania tabletek cz1. C.wW29, C.W30, C.W33,
Seminaria S2. Procesy technolog'iczne oraz urzadzenia do C.W34,
otrzymywania tabletek cz 2. C.W35,C.W36,C.W37
S3. Kontrola produktu leczniczego. Kontrola
miedzyoperacyjna i zwolnieniowa wg.



wytycznych Farmakopei Europejskiej i Farmakopei Polskiej C.U14, C.U15, C.U19,

XI. Stabilno$¢é produktu leczniczego w postaci tabletek C.U24, C.U25, C.U26,
i czynniki majace na nig wptyw. C.U27,C.U28
W1, W2, W3, W4, W5,
W6, K1, K2
C1. Wytwarzanie tabletek metoda bezposredniego tabletkowania. C.U14, C.U15, C.U19,

Nawazanie. Przygotowanie trzech mieszanin z rozng zawartoscig
substancji rozsadzajgcej. Mieszanie z substancjg poslizgowa.

C.u24, C.U25, C.U26,

Granulacja przez kompartmentacje. Tabletkowanie mieszaniny z C.u27,C.U28
zastosowaniem trzech réznych sit kompresji. Kontrola U1, U2, U3, U4, U5, Ue,
miedzyoperacyjna. K1 K2

C2. Wytwarzanie tabletek metodg mokrej granulacji.
Nawazanie. Przygotowanie trzech mieszanin z rézng
zawartoscig substancji rozsadzajacej. Granulacja-
przygotowanie trzech granulatéw. Kalibracja granulatu.
Suszenie granulatu.

C3. Wytwarzanie tabletek metoda mokrej granulacji.
Kontrola wilgotnosci granulatu. Mieszanie z substancja
poslizgowa. Tabletkowanie mieszaniny z zastosowaniem
trzech réznych sit kompresji. Kontrola miedzyoperacyjna.
C4. Analiza granulatu i tabletek. Wszechstronna ocena
parametréw fizycznych granulatu. Sporzadzenie krzywej
wzorcowe] dla API na spektrofotometrze UV-VIS.

C5. Analityka tabletek. Oznaczanie uwalniania API z
tabletek na spektrofotometrze UV-VIS — sporzadzenie
krzywych. Uwalniania dla trzech réznych formulacji oraz
dodatkowo dla dwdch réznych stopni kompres;ji tabletek.

Oznaczanie uwalniania na HPLC.
C6. Analiza wynikéw. Zestawienie wynikow uwalniania otrzymanych
przez poszczegdlne grupy. Sporzadzenie specyfikacji dla produktu —
specyfikacja zwolnieniowa i w okresie waznosci.

Cwiczenia

7. LITERATURA
Obowigzkowa

1. Farmakopea Polska X i XI.

2. Farmakopea Europejska 9.

3. Janicki S., Fiebig A., Sznitowska M.: Farmacja Stosowana . Wydawnictwo Lekarskie PZWL, 2002

4. Jachowicz R.: Postac leku (rozdz. 4 — Projektowanie postaci leku — wptyw substancji pomocniczych
i parametréw technologicznych na jakos¢ postaci leku; rozdz. 5 -Charakterystyka postaci leku).

Wydawnictwo Lekarskie PZWL, 2013

5. Bauer K.H.: Technologia postaci leku z elementami biofarmacji. MedPharm Polska, 20

6. Materiaty pomocnicze umieszczone na stronie internetowej Katedry i Zaktadu Technologii Lekéw i

Biotechnologii Farmaceutycznej

Uzupetniajaca

1. Muller R.H., Hildebrand G.E.: Technologia nowoczesnych postaci lekow. PZWL 1998



8. SPOSOBY WERYFIKACJI EFEKTOW UCZENIA SIE

Symbol Sposoby weryfikacji efektu uczenia sie Kryterium zaliczenia
przedmiotowego
efektu uczenia

sie
C.w15, C.W25, sprawozdanie z przeprowadzonych prac 2,5 pkt. sprawozdanie z
C.W26, C.W29, sporzadzenie specyfikacji dla produktu 2,5 pkt. przeprowadzonych prac,
C.wW30, C.W33, egzamin pisemny 25 pkt. sporzadzenie specyfikacji
C.W34, C.W35, . dla produktu (specyfikacja
C.W36, C.W37 zwolnieniowa i w okresie
C.U14, C.U15, waznosci),
C.U19, C.U24, pozytywna ocena z
C.U25, C.U26, egzaminu pisemnego
C.U27,C.U28 zawierajgcego

5 pytan otwartych,
maksymalna liczba
punktéw 30 minimalna
liczba punktéw 16

9. INFORMACJE DODATKOWE

Osoba odpowiedzialna za dydaktyke prof. dr hab. Jadwiga Turto, e-mail: jadwiga.turlo@wum.edu.pl

Link do strony internetowej zaktadu: e-mail: tsl@wum.edu.pl

Studenci zgtaszajacy sie na ¢wiczenia majg obowigzek posiadac fartuch laboratoryjny. Warunkiem przystgpienia
do ¢wiczen jest posiadanie aktualnego ubezpieczenia.

Wyktady prowadzone sg w formie stacjonarnej lub zdalnej, a seminaria i ¢wiczenia tylko w formie stacjonarnej.
Kryterium dopuszczenia studenta do egzaminu jest zaliczenie ¢wiczen (sprawozdanie z prac i specyfikacja
zwolnieniowa w okresie waznosci). Przedmiot jest zaliczany w sesji letniej w formie egzaminu pisemnego.
Egzamin pisemny zawiera 5 pytan otwartych, obejmujgcych zagadnienia omawiane na wykfadach, seminariach
oraz ¢wiczeniach.

Na ostateczng ocene z przedmiotu ma wptyw sprawozdanie z prac (2,5 pkt), specyfikacja zwolnieniowa w
okresie waznosci (2,5 pkt) uzyskanie liczby punktow z zaliczenia pisemnego (maksymalnie 25 punktéw).
Ocena, kryteria 2,0 (ndst) ponizej 16 pkt., 3,0 (dost) 16—17 pkt., 3,5 (ddb) 18 — 19 pkt., 4,0 (db) 20 — 22 pkt., 4,5
(pdb) 23 — 25 pkt.,

5,0 (bdb) 26 — 30 pkt.

W przypadku uzyskania z egzaminu oceny niedostatecznej student moze przystgpi¢ do egzaminu
poprawkowego w najblizszej sesji poprawkowej badz za zgodg Dziekana w innym terminie. Egzaminy
poprawkowe i komisyjne student obowigzany jest ztozy¢ do konca okresu zaliczeniowego. W przypadku
uzyskania oceny niedostatecznej w pierwszym i drugim terminie student ma prawo wystgpi¢ do Dziekana o
zgode na przystgpienie do zaliczenia komisyjnego.



mailto:tsl@wum.edu.pl

Prawa majatkowe, w tym autorskie, do sylabusa przystugujg WUM. Sylabus moze by¢ wykorzystywany dla celéw zwigzanych z ksztatceniem
na studiach odbywanych w WUM. Korzystanie z sylabusa w innych celach wymaga zgody WUM.

UWAGA

Koncowe 10 minut ostatnich zaje¢ w bloku/semestrze/roku nalezy przeznaczy¢ na wypetnienie przez studentow
Ankiety Oceny Zaje¢ i Nauczycieli Akademickich

UWAGA

Koricowe 10 minut ostatnich zaje¢ w bloku/semestrze/roku nalezy przeznaczy¢ na wypetnienie przez studentow
Ankiety Oceny Zaje¢ i Nauczycieli Akademickich




Farmakologia z farmakodynamika
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10. METRYCZKA

Rok akademicki 2023/2024
Wydziat Wydziat Farmaceutyczny WUM
Kierunek studiow Farmacja

Dyscyplina wiodaca
(zgodnie z zatgcznikiem do Rozporzgdzenia | Nau ki farmaceutyczne
Ministra NiSW z 26 lipca 2019)

Profil studiow

- Praktyczny
(ogdlnoakademicki/praktyczny)

Poziom ksztatcenia
(1 stopnia/Il stopnia/ Studia jednolite magisterskie
jednolite magisterskie)

Forma studiow

) e Stacjonarne i niestacjonarne
(stacjonarne/niestacjonarne)

Typ modutu/przedmiotu

Obowigzkowy
(obowigzkowy/fakultatywny)

Forma weryfikacji efektow i
. Egzamin

uczenia SI€ (egzamin/zaliczenie)

Jednostka/jednostki

prowadzqca/e (oraz adres/y
jednostki/jednostek)

Katedra i Zaktad Farmakoterapii i Opieki Farmaceutycznej WUM, Wydziat
Farmaceutyczny | kostka, Il pietro, ul. Banacha 1, Warszawa



Kierownik
jednostki/kierownicy
jednostek

Koordynator przedmiotu
(tytut, imie, nazwisko, kontakt)

Osoba odpowiedzialna za

sylabus (imie, nazwisko oraz kontakt
do osoby, ktdrej nalezy zgtaszac uwagi
dotyczqce sylabusa)

Prowadzacy zajecia

Prof. dr hab. n. med. i n. o zdrowiu Magdalena Bujalska-Zadrozny

mgr farm. Anna de Cordé-Skursk, anna.decorde@wum.edu.pl

mgr farm. Anna de Cordé-Skurska, anna.decorde@wum.edu.pl

Prof. dr hab. n. med. i n. o zdr. Magdalena Bujalska-Zadrozny
Prof. dr hab. n. med. i n. o zdr. Mariusz Sacharczuk

dr hab. n. med. i n. o zdr. Anna Lesniak

dr n. med. i n. o zdr. Kamila Kulik

dr n. med. Michat Ordak

dr n. farm. Renata Wolinska

mgr farm. Anna de Cordé-Skurska

mgr biol. Matgorzata Sasinowska-Motyl

mgr farm. Anna Waksmundzka-Walczuk

11. INFORMACIE PODSTAWOWE

Rok i semestr
studiow

rok IV, semestr VII i VIII

Liczba punktéw | 11.00
ECTS

FORMA PROWADZENIA ZAJEC Liczba

godzin Kalkulacja punktéw ECTS

Godziny kontaktowe z nauczycielem akademickim

wyktad (W)

seminarium (S)

¢wiczenia (C)

e-learning (e-L)

zajecia praktyczne (ZP)
praktyka zawodowa (PZ)
Samodzielna praca studenta

Przygotowanie do zajec i zaliczen

45 1,5
15 0,5
100 3,3
170 5,7



12. CELE KSZTALCENIA

Przyswojenie wiedzy umozliwiajgcej zrozumienie wptywu lekdéw na organizm i organizmu na lek w

(ox}
oparciu o ogdlne zasady i prawidta, jakimi podlegajg procesy zachodzgce w uktadzie lek-organizm

Przyswojenie wiedzy o roznych mechanizmach dziatania lekéw, dziataniach niepozgdanych i

C2
interakcjach lekdéw oraz procesach farmakokinetycznych

C3 | Nabycie umiejetnosci wykorzystania wiedzy o lekach w zaleznosci od postaci leku, drogi podania, stanu
klinicznego oraz wieku, ptci i rasy pacjenta z uwzglednieniem polimorfizmu genetycznego w dalszym
procesie ksztatcenia

13. STANDARD KSZTALCENIA — SZCZEGOLOWE EFEKTY UCZENIA SIE (dotyczy kierunkéw regulowanych ujetych w
Rozporzqdzeniu Ministra NiSW z 26 lipca 2019, pozostalych kierunkow nie dotyczy)

Symbol
i numer
efektu
uczenia sie
zgodnie ze
standardami | Efekty w zakresie

uczenia sie
(zgodnie z
zatqcznikiem do
Rozporzqdzenia
Ministra NiSW
z 26 lipca 2019)

Wiedzy — Absolwent* zna i rozumie:

D.W6 uwarunkowania fizjologiczne, patofizjologiczne i Srodowiskowe wptywajgce na przebieg
procesdw farmakokinetycznych;

D.W7 interakcje lekdw w fazie farmakokinetycznej, farmakodynamicznej i farmaceutycznej;

D.W9 sposoby oceny dostepnosci farmaceutycznej i biologicznej oraz zagadnienia zwigzane z
korelacjg wynikéw badan in vitro —in vivo (IVIVC);

D.W11 zagadnienia zwigzane z oceng biofarmaceutyczng lekéw oryginalnych i generycznych, w tym
sposoby oceny bioréwnowaznosci;

D.W12 punkty uchwytu i mechanizmy dziatania lekéw oraz osiggniecia biologii strukturalnej w tym
zakresie;

D.W13 wtasciwosci farmakologiczne poszczegélnych grup lekdw;

D.W14 czynniki wptywajace na dziatanie lekéw w fazie farmakodynamicznej, w tym czynniki

dziedziczne oraz zatozenia terapii personalizowanej;

D.W15 podstawy strategii terapii molekularnie ukierunkowanej i mechanizmy lekoopornosci;

D.W16 drogi podania i sposoby dawkowania lekdw;



D.W17 wskazania, przeciwwskazania i dziatania niepozadane swoiste dla leku oraz zalezne od dawki;

D.W18 klasyfikacje dziatan niepozgdanych;

D.W19 zasady prawidtowego kojarzenia lekdw oraz rodzaje interakcji lekédw, czynniki wptywajace na
ich wystepowanie i mozliwosci ich unikania;

D.W20 podstawowe pojecia farmakogenetyki i farmakogenomiki oraz nowe osiggniecia w obszarze
farmakologii;

D.w41 1 produkty lecznicze pochodzenia roslinnego oraz wskazania terapeutyczne ich stosowania;
Umiejetnosci — Absolwent* potrafi:

D.U4 przedstawiac znaczenie, proponowaé metodyke oraz interpretowac wyniki badan dostepnosci
farmaceutycznej, biologicznej i badan bioréwnowaznosci;

przedstawiac i wyjasniac profile stezen substancji czynnej we krwi w zaleznosci od drogi

D.U6
podania i postaci leku;
b.U9 przewidywac skutki zmiany dostepnosci farmaceutycznej i biologicznej substancji leczniczej w
' wyniku modyfikacji postaci leku;
b.U10 wyjasniac przyczyny i skutki interakcji w fazie farmakokinetycznej oraz okresla¢ sposoby
' zapobiegania tym interakcjom;
D.U11 wyjasnia¢ wiasciwosci farmakologiczne leku w oparciu o punkt uchwytu i mechanizm dziatania;
DU uzasadnia¢ koniecznos$¢ zmian dawkowania leku w zaleznosci od stanéw fizjologicznych i
' patologicznych oraz czynnikéw genetycznych;
D.U13 przewidywac dziatania niepozgdane poszczegdlnych grup lekdéw w zaleznosci od dawki i
) mechanizmu dziatania;
D.U14 wyjasniac przyczyny i skutki interakcji w fazie farmakodynamicznej oraz okresla¢ sposoby
' zapobiegania tym interakcjom;
D.U1S udziela¢ informacji o wskazaniach i przeciwwskazaniach do stosowania lekdw oraz w zakresie
' wtasciwego ich dawkowania i przyjmowania;
D.U16 przekazywac informacje z zakresu farmakologii w sposdb zrozumiaty dla pacjenta;
D.ULT wspotdziata¢ z przedstawicielami innych zawoddw medycznych w zakresie zapewnienia
' bezpieczenstwa i skutecznosci farmakoterapii;
D.U29 wyjasniac¢ przyczyny i skutki interakcji miedzy lekami oraz lekami a pozywieniem;
D.U30 udziela¢ porad pacjentom w zakresie interakcji lekdw z zywnoscig;
D.U35 udziela¢ pacjentowi porad w zakresie stosowania, przeciwwskazan, interakcji i dziatan

niepozadanych lekéw pochodzenia naturalnego.

*W zatgcznikach do Rozporzqdzenia Ministra NiSW z 26 lipca 2019 wspomina sie o ,,absolwencie”, a nie studencie

14. POZOSTALE EFEKTY UCZENIA SIE (nieobowigzkowe)



Numer
efektu
uczenia sie

Efekty w zakresie

Wiedzy — Absolwent zna i rozumie:

w1

W2

Umiejetnosci — Absolwent potrafi:

Ul

u2

Kompetencji spotecznych — Absolwent jest gotow do:

K.2 Dostrzegania i rozpoznawania wtasnych ograniczen, dokonywania samooceny deficytow
K.6 Propagowania zachowan prozdrowotnych
K.7 Korzystania z obiektywnych zrédet informacji
K.8 Formutowania wnioskdw z wtasnych pomiaréw lub obserwacji
15. ZAJECIA

Forma zajec

wyktfad (w1,2)

wyktad (w3,4)

wyktad (w5,6)

wyktad (w7,8)

wyktad (w9,10)

wyktad (w11,12,13)

wyktad (w14,15)

wyktad (w16,17)

Tresci programowe
Chemioterapia chordéb bakteryjnych

Klasyfikacja i znaczenie terapeutyczne
antybiotykow

Grypa — profilaktyka i leczenie;
klasyfikacja szczepionek

Profilaktyka i postepowanie
terapeutyczne w zespole
metabolicznym; otytos¢ - 1

Profilaktyka i postepowanie
terapeutyczne w zespole
metabolicznym; otytosc¢ - 2

Choroby wirusowe ze szczegdlnym
uwzglednieniem HIV

Osteoporoza — standardy postepowania
terapeutycznego

Znieczulenie ogdlne

Efekty uczenia sie
D.W12-D.W17,D.W19,D.U11 -D.U17
D.W12-D.W17,D.W19,D.U11 -D.U17

D.W12-D.W17,D.W19,D.U11 - D.U17

D.W12-
D.wW14,b.W16,0.W17,0.W19,D.W41,D.U6,D.U1
1-D.U17,0.U29,D0.U30,D.U35

D.W12-
D.W14,b.W16,0.W17,0.W19,D.W41,D.U6,D.U1
1-D.U17,0.U29,D0.U30,D.U35

D.W12-D.W17,D.W19,D.U11 - D.U17

D.W12-D.W14,D.W16,D.W17,D.W19,D.U11 —
D.U17

D.W12-D.W14,D.W16,D.W17, D.W19,D.U11 -
D.U17



wyktad (w18,19)

wyktad (w20,21)

wyktad (w22,23)

wyktad (w24,25)

wyktad (w26,27)

wyktad (w28,29)

wyktad (w30,31)

wyktad (w32,33)

wyktad (w34,35)

wyktad (w36,37)

wyktad (w38,39)

wyktad (w40,41)

wyktad (w42,43)

wyktad (w44,45)

¢wiczenia (c1,2,3)

¢wiczenia (c4,5,6)

¢wiczenia (c7,8,9)

¢wiczenia
(c10,11,12)

Znieczulenie miejscowe

Zastosowanie lecznicze produktow
pozyskiwanych z konopii

Choroby neurodegeneracyjne - 1

Choroby neurodegeneracyjne - 2

Padaczka — postepowanie terapeutyczne

Zaburzenia snu, bezsennos¢, bezdech
senny — podstawy postepowania
farmakoterapeutycznego

Postepowanie terapeutyczne w depresji

Objawy i leczenie psychoz

Farmakoterapia réznorodnych schorzen
dermatologicznych - 1

Farmakoterapia réznorodnych schorzen
dermatologicznych - 2

Postepowanie terapeutyczne w stanach
niedotlenienia, wstrzgsach, udarach

Leki okulistyczne, ze szczegdlnym
uwzglednieniem farmakoterapii
zwyrodnienia plamki z6ttej

Farmakoterapia wybranych chordb
uktadu oddechowego - 1

Farmakoterapia wybranych chordb
uktadu oddechowego - 1

Wstep do antybiotykoterapii +
penicyliny

Cefalosporyny

Aminoglikozydy+makrolidy+tetracykliny

Nowe antybiotyki

D.W12-D.W14,D.W16,D.W17, D.W19,D.U11 —
D.U17

D.W12-
D.W14,D.W16,D.W17,D.W19,D.W41,D.U11 —
D.U17,D.U29,D.U30,D.U35

D.W12-
D.W14,D.W16,D.W17,D.W19,D.W20,D.U11 —
D.U17

D.wW12-
D.w14,D.W16,0.W17,0.W19,D.W20,D.U11 —
D.U17

D.W12-D.W14,D.W16,D.W17,
D.w19,D.W20,D.U11 - D.U17

D.W12-D.W14,D0.W16,0.W17, D.W19,D.U11 —
D.U17

D.W12-D.W14,D.W16,D.W17,D.W19,D.U11 —
D.U17,D.U29,D.U30,D.U35

D.W12-D.W14,D.W16,D.W17, D.W19,D.U11 —
D.U17

D.W12-
D.W14,D.W16,D.W17,D.W19,D.W41,D.U11 —
D.U17,D.U29,D.U30,D.U35

D.W12-
D.W14,D.W16,0.W17,0.W19,D.W41,D.U11 -
D.U17,D.U29,D.U30,D.U35

D.W12-D.W14,D.W16,D.W17, D.W19,D.U11 -
D.U17

D.W12-D.W14,D.W16,D.W17, D.W19,D.U11 -
D.U17

D.W12-D.W17,0.W19,D.W41,D.U11 -
D.u17,D.U29,D.U30,D.U35

D.W12-D.W17,0.W19,D.W41,D.U11 -
D.u17,D.U29,D.U30,D.U35

D.W12-D.W17,0.W19,D.W41,D.U11 -
D.u17,D.U29,D.U30,D.U35

D.W12-D.W17,0.W19,D.W41,D.U11 -
D.U17,D.U29,D.U30,D.U35

D.W12-D.W17,0.W19,D.W41,D.U11 -
D.U17,D.U29,D.U30,D.U35

D.W12-D.W17,0.W19,D.W41,D.U11 -
D.u17,D.U29,D.U30,D.U35



éwiczenia
(c13,14,15)

éwiczenia
(c16,17,18)

¢wiczenia
(c19,20,21)

¢wiczenia
(c22,23,24)

¢wiczenia
(c25,26,27)

Cwiczenia
(c28,29,30)

éwiczenia
(c31,32,33)

éwiczenia
(c34,35,36)

éwiczenia
(c37,38,39)

¢wiczenia
(c40,41,42)

¢éwiczenia
(c43,44,45)
¢wiczenia

(c46,47,48,49)

¢wiczenia
(c50,51,52)

¢wiczenia (c53,54)

¢wiczenia

(c55,56,57)

seminarium (s1,2,3)

Zakazenia uktadu moczowego,
fluorochinolony, sulfonamidy

Leki przeciwgrzybicze i przeciwgruzlicze

Leki przeciwpasozytnicze i
przeciwpierwotniakowe

Leki wptywajace na uktad krzepniecia

Leki moczopedne

Farmakoterapia nadcisnienia tetniczego
-1

Farmakoterapia nadcisnienia tetniczego
-2

Leki stosowane w hipercholesterolemii

Narkotyczne leki przeciwbolowe

Leki stosowane w chorobie
niedokrwiennej serca i niewydolnosci
miesnia sercowego

Leki antyarytmiczne

Hormony podwzgdrza, przysadki
mozgowej, nadnerczy i tarczycy

Hormony ptciowe — antykoncepcja,
nieptodnos¢ i Hormonalna Terapia
Zastepcza

Leki stosowane w zaburzeniach
ukrwienia obwodowego

Cwiczenia praktyczne

Leki przeciwwirusowe - 1

D.W12-D.W17,D.W19,D.W41,D.U11 —
D.u17,D.U29,D.U30,D.U35

D.W12-D.W17,D.W19,D.W41,D.U11 -
D.u17,D.U29,D.U30,D.U35

D.w12-D.W17,0.W19,D.W41,D.U11 -
D.U17,D0.U29,D.U30,D.U35

D.wW12-

D.w14,D.W16,0.W17,0.W19,D.W20,D.U11 -

D.U17
D.wW12-

D.w14,D.W16,0.W17,0.W19,D.W41,D.U11 —

D.U17,D.U29,D.U30,D.U35
D.W12-

D.wW14,D.W16,0.W17,0.W19,D.W20,D.W41,D.

Ul1-D.U17,0.U29,D.U30,D.U35
D.W12-

D.W14,D.W16,D.W17,D.W19,D.W20,D.W41,D.

ul1-D.U17,0.U29,D.U30,D.U35
D.W12-

D.W14,D.W16,D.W17,D.W19,D.W20,D.U11 —

D.U17,D.U29,D.U30
D.W12-

D.W14,D.W16,D.W17,D.W19,D.W41,D.U11 —

D.U17,D.U35
D.w12-

D.W14,D.W16,0.W17,0.W19,D.W41,D.U11 -

D.U17,D.U35

D.W12-D.W14,D.W16,D.W17,D.W19,D.U11 -

D.U17
D.W12-

D.W14,D.W16,0.W17,D.W19,D.U6,D.U11 -

D.U17
D.W12-

D.wW14,b.W16,0.W17,D.W19,D.U6,D.U11 -

D.U17
D.W12-

D.wW14,b.W16,0.W17,0.W19,D.W41,D.U11 -

D.u17,D.U29,D.U30,D.U35

D.W6,D.W7,D.W9,D.W11-
D.W20,0.W41,D.U4,D.U6,D.U10-
D.u17,D.U29,D.U30,D.U35

D.W12-D.W17,0.W19,D.W20,0.W41,D.U11 -

D.U17,D.U35



seminarium (s4,5,6)

seminarium (s7,8,9)
seminarium
(s10,11,12)
seminarium
(s13,14,15)

¢wiczenia
(c58,59,60)

éwiczenia
(c61,62,63)

éwiczenia
(c64,65,66)

éwiczenia

(c67,68,68,70,0,5x71
)
¢wiczenia
(c0,5x71,72,73,74,75
)

¢wiczenia
(c76,77,78)

¢éwiczenia
(c79,80,81)

¢wiczenia
(c82,83,84)

éwiczenia
(c85,86,87)

¢wiczenia
(c88,89,90)

16. LITERATURA

Obowigzkowa

Leki przeciwwirusowe - 2

Podstawy chemioterapii nowotworéw -
1

Podstawy chemioterapii nowotworoéw -
2

Niedokrwistos¢ — rodzaje i
postepowanie lecznicze

Leki stosowane w zaburzeniach uktadu
moczowo/ptciowego

Insulina i leki hipoglikemiczne

Leki nasenne, przeciwlekowe i
uspokajajace

Leki przeciwdepresyjne

Neuroleptyki

Leki przeciwpadaczkowe

Leki stosowane w chorobach
neurodegeneracyjnych

Farmakologiczne mechanizmy interakgji

lekow

Cwiczenia praktyczne

Pacjent w aptece — studium przypadkéw

D.W12-D.W17,D.W19,D.W20,D.W41,D.U11 —
D.U17,D.U35

D.W12-D.W17,D.W19,D.W20,D.W41,D.U11 —
D.U17,D.U35

D.w12-D.W17,0.W19,0.W20,0.W41,D.U11 -
D.U17,D.U35

D.w12-D.W14,0.W16,0.W17,D.W19,D.U11 -
D.U17,D0.U29,D.U30

D.wW12-
D.w14,D.W16,0.W17,0.W19,D.W41,D.U11 —
D.U17,D0.U29,D.U30,D.U35

D.W12-
D.W14,D.W16,D.W17,D.W19,D.W20,D.W41,D.
U1l-D.U17,D.U29,D.U30,D.U35

e D.W12-
D.W14,D.W16,D.W17,D.W19,D.W41,D.U11 —
D.U17,D.U29,D.U30,D.U35

D.W12-
D.W14,D.W16,D.W17,D.W19,D.W41,D.U11 —
D.U17,D.U29,D.U30,D.U35

D.w12-D.W14,D0.W16,0.W17,D.W19,D.U11 -
D.u17

D.W12-
D.W14,D.W16,0.W17,0.W19,D.W20,D.U11 -
D.U17,D.U29,D.U30

D.W12-D.W17,0.W19,D.W20,D.U11 -
D.U17,D.U29,D.U30

D.W6,D.W7,D.W12-
D.W14,D.W18,0.W19,D.W41,D.U6,D.U9,D.U10,
D.U14,D.U29, D.U30,D.U35

D.wWe,D.W7,D.W9,D.W11-
D.W20,0.W41,D.U4,D.U6,D.U10-
D.u17,D.U29,D.U30,D.U35

D.W6,D.W7,D.W9,D.W11-
D.W20,0.W41,D.U4,D.U6,D.U10-
D.u17,D.U29,D.U30,D.U35, K.2, K.6, K.7, K.8

1.Janiec W. Kompendium farmakologii. Wydawnictwo lekarskie PZWL, Warszawa, 2012
2. Janiec W. Farmakodynamika. Tom 1,2. Wydawnictwo lekarskie PZWL, Warszawa, 2009



3. Goodmana & Gillmana. Farmakologia. Tom | i Il pod redakcja naukowg wydania polskiego, Wydawnictwo

Czelej, 2007

4. Mutschler E. Farmakologia i Toksykologia. Wydawnictwo Medpharm, 2010

5. Kostowski W.I. Farmakologia. Tom 1,2. Wydawnictwo lekarskie PZWL, Warszawa 2010

6. Katzung B.G. Farmakologia ogdlna i kliniczna. Tom 1,2. Wydawnictwo Czelej, Lublin 2012

Uzupetniajaca

1. Lullmann H., Mohr K, Hein L. Kompendium Farmakologii Lullmanna, Wydawnictwo Czelej, 2010
2. Brenner G.M., pod red. Mariana Wielosza. Farmakologia, Wydawnictwo UW, 2009
3. Krzgscik P. Farmakologia inaczej. Wydawnictwo Anplan, Warszawa 2015

1. SPOSOBY WERYFIKACJI EFEKTOW UCZENIA SIE

Symbol przedmiotowego
efektu uczenia sie

D.W6,D.W7,D.W9,D.W11-
D.W20,D.W41,D.U4,D.U6,D.U10-
D.U17,D.U29,D.U30,D.U35, K.2,
K.6,K.7,K.8

D.wWe6,0.W7,D.W9,D.W11-
D.W20,D.W41,D.U4,D.U6,D.U10-
D.U17,D.U29,D.U30,D.U35, K.8

D.W6,D.W7,D.W9,D.W11-
D.W20,D.W41,D.U4,D.U6,D.U10-
D.U17,D.U29,D.U30,D.U35

D.W6,0.W7,D.W9,D.W11-
D.W20,D.W41,D.U4,D.U6,D.U10-
D.U17,D.U29,D.U30,D.U35

D.wW6,D.W7,D.W9,D.W11-
D.W20,D.W41,D.U4,D.U6,D.U10-
D.U17,D.U29,D.U30,D.U35

D.W6,0.W7,D.W9,D.W11-
D.W20,0.W41,D.U4,D.U6,D.U10-
D.U17,D0.U29,D.U30,D.U35

Sposoby weryfikacji efektu uczenia sie

Utrwalenie materiatu w formie pracy z
charakterystyka produktu leczniczego i omawianie
przypadkéw recept, zwracanie uwage na mozliwe
interakcje lekowe i wtasciwe dawkowanie. Praca
indywidualna badz grupowa.

Utrwalanie zagadnien farmakologicznych z
wykorzystaniem programoéw komputerowych.

Mozliwe sprawdzanie wiedzy w postaci wejsciowek
sktadajacych sie z pieciu pytan jednokrotnego
wyboru

kolokwia — w ilosci 2 w semestrze + poprawy (10
godzin dydaktycznych w catym roku akademickim)

egzamin zerowy

egzamin podstawowy

Kryterium zaliczenia

czynny udziat w
realizacji zadan pod
nadzorem nauczyciela

czynny udziat w
realizacji zadan pod
nadzorem nauczyciela

maksymalna ilos¢
punktow pozyskana
na wejsciowce
upowaznia do
przypisania 1 pkt. na
egzaminie koicowym

zalicza 50% i 1 punkt
poprawnych
odpowiedzi

zalicza 50% i 1 punkt
poprawnych
odpowiedzi

zalicza 50% i 1 punkt
poprawnych
odpowiedzi

2. INFORMACIE DODATKOWE (informacje istotne z punktu widzenia nauczyciele niezawarte w pozostatej czesci sylabusa, np. czy przedmiot

jest powigzany z badaniami naukowymi, szczegotowy opis egzaminu, informacje o kole naukowym)



Kolokwia sktadajg sie z maksymalnie 50 pytan wielokrotnego wyboru (pie¢ dystraktoréw: A,B,C,D,E gdzie A
oznacza odpowiedz 1,2,4; B oznacza odpowiedz 1,3; C oznacza odpowiedz 2,4; D oznacza odpowiedz 4; E
oznacza odpowiedz? 1,2,3,4). W uzasadnionych przypadkach kolokwium w powyzszej formie mozna
przeprowadzi¢ na platformie e-learningowej wg zasad zgodnych z aktualnym w danym momencie
Rozporzadzeniem JM Rektora WUM.

Egzamin zerowy jest przewidziany dla oséb, ktdre ze wszystkich kolokwidw w roku akademickim zdobyty
$rednig réwng lub wyzszg niz 4+ (ponad dobry). Egzamin zerowy jest testem sktadajgcym sie z 45-50 pytan,
polegajgcym na dopasowaniu dwdch z wielu podanych pojeé, np. dopasuj lek z mechanizmem dziatania.

Egzamin podstawowy jest przewidziany dla osdb, ktdre zaliczyty wszystkie kolokwia i mogg sie wykazac
wymagang przez Zaktad obecnoscig na zajeciach. Sktada sie z 80 pytan wielokrotnego wyboru (piec¢
dystraktoréw: A,B,C,D,E gdzie A oznacza odpowied? 1,2,4; B oznacza odpowiedz 1,3; C oznacza odpowied?
2,4; D oznacza odpowied? 4; E oznacza odpowied? 1,2,3,4) i 20 pytan jednokrotnego wyboru (piec
dystraktoréw: A,B,C,D,E).

W uzasadnionych przypadkach egzaminy w powyzej przedstawionej formie mozna przeprowadzié na
platformie e-learningowej wg zasad zgodnych z aktualnym w danym momencie Rozporzadzeniem JM Rektora
WUM. Studenci — o zmianie formy przeprowadzenia egzamindw zostang powiadomieni miesigc wczesniej.
Osobom, ktére nie zaliczg testu w wyznaczonym terminie przystuguje termin poprawkowy, Studenci/tki,
ktdrzy z kolei nie uzyskajg oceny pozytywnej w terminie poprawkowym posigdg mozliwos¢ wykazania sie
wiedzg podczas Egzaminu Komisyjnego.

Badania naukowe prowadzone w Zaktadzie dla Studentdw sg prowadzone jako rozwiniecie przedmiotu
farmakologia z farmakodynamikg i dotyczg przede wszystkim Osdb wykonujgcych prace magisterskie.
Wspomniane badania przeprowadzane sg na zwierzetach laboratoryjnych, wymagaja odpowiednich szkolen
od Osdb biorgcych udziat w takich eksperymentach, a takze mozliwe sg jedynie po uzyskaniu zgody Komisji
Etycznej. Z tego wzgledu ilos¢ eksperymentdéw w zakresie przedmiotdw jest ograniczona.

Mozliwa jest praca teoretyczna w obrebie kota naukowego funkcjonujacego przy Zaktadzie.

UWAGA

Koricowe 10 minut ostatnich zaje¢ w bloku/semestrze/roku nalezy przeznaczy¢ na wypetnienie przez studentow
Ankiety Oceny Zaje¢ i Nauczycieli Akademickich
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17. METRYCZKA

Rok akademicki

2023/2024
Wydziat Wydziat Farmaceutyczny WUM
Kierunek studiow Farmacja
Dyscyplina wiodaca Nauki farmaceutyczne
Profil studiow Praktyczny
Poziom ksztatcenia Studia jednolite magisterskie
Forma studiow Stacjonarne
Typ modutu/przedmiotu Obowigzkowy
Forma weryfikacji efektow Egzamin
uczenia sie
Jednostka prowadzaca Katedra i Zaktad Farmakoterapii i Opieki Farmaceutycznej WUM, Wydziat
/jednostki prowadzace Farmaceutyczny | kostka, Il pietro, ul. Banacha 1, Warszawa
Kierownik
j.ednostk|/k|erown|cy Prof. dr hab. n. med. i n. o zdr. Magdalena Bujalska-Zadrozny
jednostek
Koordynator przedmiotu dr n. med. i n. o zdr. Kamila Kulik; kamila.kulik@wum.edu.pl
Osoba odpowiedzialna za Kamila Kulik, kamila.kulik@wum.edu.pl
sylabus)
Prowadzacy zajecia Prof. dr hab. n. med. i n. o zdr. Magdalena Bujalska-Zadrozny

dr hab. n. med. i n. o zdr. Magdalena Skarzynska
dr hab. n. farm. Tomasz Pawinski
dr n. farm. Anna Dworakowska

dr n. farm. Aneta Ksigzek



dr n. med. i n. o zdr. Kamila Kulik

dr n. farm. Przemystaw Kurowski

dr n. farm. Renata Wolinska

mgr farm. Anna de Cordé-Skurska

mgr biol. Matgorzata Sasinowska-Motyl

mgr farm. Anna Waksmundzka-Walczuk

18. INFORMACJE PODSTAWOWE

Rok i semestr Liczba punktéw | 4.00
k IV VII :
studiow rok IV, semestr ECTS
FORMA PROWADZENIA ZAJEC Liczba
) Kalkulacja punktéw ECTS
. . . godzin
Godziny kontaktowe z nauczycielem akademickim
wyktad (W) 30 1
seminarium (S) 21 0,7
¢wiczenia (C) 9 0,3
e-learning (e-L)
zajecia praktyczne (ZP)
praktyka zawodowa (PZ)
Samodzielna praca studenta
Przygotowanie do zajec i zaliczen 60 2

19. CELE KSZTALCENIA
C1 | Poznanie zrédet informacji naukowej o leku.
C2 | Zdobycie wiedzy z zakresu farmakoterapii wybranych jednostek chorobowych.

C3 | Poznanie zagadnien dotyczacych bezpieczeristwa farmakoterapii, w tym terapii monitorowanych
klinicznie oraz nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii.



20. STANDARD KSZTALCENIA — SZCZEGOLOWE EFEKTY UCZENIA SIE

Sym bol Efe kty w zakresie (zgodnie z zatgcznikiem do Rozporzqdzenia Ministra NiSW z 26 lipca 2019)
i numer

efektu

uczenia sie

zgodnie ze

standardami

uczenia sie

Wiedzy — Absolwent* zna i rozumie:

C.wi podziat substancji leczniczych wedtug klasyfikacji anatomiczno-terapeutyczno-chemicznej
(ATC)
D.W38 podstawy terapii monitorowanej stezeniem substancji czynnej i zasady zmian dawkowania

leku u pacjenta

D.W18 klasyfikacje dziatan niepozgdanych

D.W19 zasady prawidtowego kojarzenia lekdw oraz rodzaje interakcji lekdw, czynniki wptywajace na
ich wystepowanie i mozliwosci ich unikania

E.W10 zasady indywidualizacji farmakoterapii uwzgledniajgce réznice w dziataniu lekéw
spowodowane czynnikami fizjologicznymi w stanach chorobowych w warunkach klinicznych

E.W11 podstawowe Zrédta naukowe informacji o lekach

E.W12 zasady postepowania terapeutycznego oparte na dowodach naukowych (evidence based)
E.W13 standardy terapeutyczne oraz wytyczne postepowania terapeutycznego

E.W15 zagrozenia zwigzane z samodzielnym stosowaniem lekéw przez pacjentéw

E.W16 problematyke uzaleznienia od lekéw

E.W18 zasady wprowadzania do obrotu produktow leczniczych, wyrobéw medycznych, suplementéw

diety, Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz kosmetykéw

E.W26 zasady monitorowania bezpieczenstwa produktéw leczniczych po wprowadzeniu ich do obrotu
Umiejetnosci — Absolwent* potrafi:

C.U34 wyszukiwa¢é informacje naukowe dotyczace substancji i produktéw leczniczych

D.U29 wyjasniac¢ przyczyny i skutki interakcji miedzy lekami oraz lekami a pozywieniem

przewidywac wptyw réznych czynnikéw na wtasciwosci farmakokinetyczne i
E.U16 farmakodynamiczne lekdw oraz rozwigzywac problemy dotyczace indywidualizacji i
optymalizacji farmakoterapii



monitorowad i raportowaé niepozgdane dziatania lekédw, wdraza¢ dziatania prewencyjne,
E.U17 udziela¢ informacji zwigzanych z powiktaniami farmakoterapii pracownikom systemu ochrony
zdrowia, pacjentom lub ich rodzinom

okresla¢ zagrozenia zwigzane ze stosowang farmakoterapig w réznych grupach pacjentéw oraz

E.U18 o . .
planowacé dziatania prewencyjne

E.U25 korzystac z réznych zrdédet informacji o leku i krytycznie interpretowac te informacje

*W zatqcznikach do Rozporzgdzenia Ministra NiSW z 26 lipca 2019 wspomina sie o ,,absolwencie”, a nie studencie

21. POZOSTALE EFEKTY UCZENIA SIE

Numer
efektu Efekty w zakresie

uczenia sie

Wiedzy — Absolwent zna i rozumie:
w1
W2

Umiejetnosci — Absolwent potrafi:
U1l

u2

Kompetencji spotecznych — Absolwent jest gotéw do:

K7 korzystania z obiektywnych zrédet informacji
22. ZAJECIA
Forma zajec Tresci programowe Efekty uczenia sie
Zrédta informacji o produktach leczniczych i C.W1, EW11, K.7
wyktad

postepowaniach terapeutycznych

Problem naduzywania lekdw przez pacjentéw i zwigzane z | EEW16

wyktad .
tym zagrozenia
wvktad Kategorie dostepnosci produktéw leczniczych. Reklama E.W18
v produktow leczniczych i suplementow diety
wyktad Wybrane problemy farmakoterapii choréb E.W10, EW13

neurologicznych (padaczka, migrena)



wyktad

wyktad

wyktad

wyktad

wyktad
wyktad
wyktad

wyktad

wyktad
wyktad

wyktad

seminarium

seminarium

seminarium

seminarium

seminarium

Wybrane problemy farmakoterapii choréb
neurologicznych (choroba Parkinsona i parkinsonizm
polekowy)

Bezpieczenstwo stosowania lekéw przeciwbélowych

Farmakoterapia choréb uktadu krgzenia w swietle
najnowszych zalecen

Farmakoterapia wybranych choréb przewodu
pokarmowego

Farmakoterapia wybranych choréb uktadu oddechowego
Modele farmakoterapii pacjentéw onkologicznych
Leczenie chordb laryngologicznych

Antykoncepcja i menopauza — dostepne i zalecane
metody farmakologiczne

Bezpieczenstwo farmakoterapii w okresie cigzy i
karmienia

Odrebnosci farmakoterapii u dzieci

Wptyw lekéw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw
mechanicznych

Ocena wiarygodnosci publikacji w Swietle EBM
(Omowienie schematu PICO, poziomdw wiarygodnosci
dowodoéw naukowych oraz sity zalecen, studium
przypadku)

Kliniczne metody monitorowania farmakoterapii
(Przestrzeganie zalecen terapeutycznych, metody
pomiaru ich przestrzegania, kontrola efektow
farmakoterapii, terapia monitorowana stezeniem leku,
studium przypadku)

Interakcje lekow i ich kliniczne nastepstwa (Interakcje
lekéw o znaczeniu klinicznym, studium przypadku)

Wptyw lekéw na wyniki badan dodatkowych oraz
interpretacja wynikow badan laboratoryjnych
(Omowienie przygotowania do badania oraz wptywu
lekéw na poszczegdlne parametry w badaniach krwi i
moczu, studium przypadku)

Farmakoterapia pacjentéw z przewlekta niewydolnoscia
nerek (Omodwienie przewlektej choroby nerek i jej wptywu
na farmakokinetyke lekéw, leki nefrotoksyczne, studium
przypadku)

E.W10, EW13

E.W10, EW13, EW15

E.W10, EW13

E.W10, EW13

E.W10, EW13
E.W10, EW13
E.W13
E.W13

E.W10, EW13, EW15

E.W10, EW13
E.W13, EW15

E.W11, E.W12, E.U25, K.7

D.W8, E.W10, E.Ul16

D.W19, E.W15, D.U29

E.Ul6

E.Ul6, E.U18



Farmakoterapia pacjentéw z przewlekta niewydolnoscia E.U16, E.U18
seminarium watroby (Omdwienie standw patologicznych watroby i ich
wptywu na farmakokinetyke lekéw, studium przypadku)

Farmakoterapia diabetologiczna w $wietle najnowszych E.W13, E.U16
seminarium zalecen (Nowe spojrzenie na leczenie cukrzycy typu 2,
studium przypadku)

Farmakoterapia zaburzen lipidowych w swietle E.W13, E.U16
najnowszych zalecen (Omdwienie zaburzen gospodarki

seminarium lipidowej, zasad leczenia farmakologicznego, studium

przypadku)

Farmakoterapia chordb alergicznych (Omdwienie E.W13, E.U16
seminarium wybranych choréb o podtozu alergicznym, studium

przypadku)

Zgtaszanie dziatan niepozgdanych (Omédwienie definigji, D.W18, E.W26, E.U17
seminarium wymagan dotyczacych zgtaszania dziatan niepozadanych,
studium przypadku)

Wyszukiwanie informacji naukowej o leku — pracowania C.W1, E.W11, C.U34,
komputerowa (Wyszukiwanie informacji w wykazach, E.U25, K.7
komunikatach, decyzjach URPL, GIF, EMA; ocena

wiarygodnosci zrédet informacji o leku)

¢éwiczenia

Wtasciwe odczytywanie informacji zawartych w C.W1, EW11, C.U34, K.7
charakterystyce produktu leczniczego i ulotce

informacyjnej dla pacjenta (Poréwnanie dostepnosci

informacji w drukach informacyjnych, wyszukiwanie

aktualizacji, ocena dostepnosci informacji dotyczacych

substancji pomocniczych o uznanym dziataniu i skutku)

¢wiczenia

Optymalizacja farmakoterapii pacjentdw geriatrycznych E.W10, EW13
(Omowienie cech medycyny geriatrycznej, zmian

farmakokinetyki i farmakodynamiki oraz kryteriéw oceny

poprawnosci farmakoterapii pacjentéw w starszym wieku)

¢wiczenia

23. LITERATURA
Obowigzkowa

1. Orzechowska-Juzwenko K. Farmakologia kliniczna: Znaczenie w praktyce medycznej. Indywidualizacja
farmakoterapii. Gérnicki Wydawnictwo Medyczne, Wroctaw 2006.

2. Maciejczyk A, Kruk M. Bezpieczenistwo farmakoterapii. Podrecznik Pharmacovigilance. MediPage,

Warszawa 2017.

Kostka-Trgbka E, Woron J. Interakcje lekéw w praktyce klinicznej. PZWL, Warszawa 2016.

4. Tyminski R, Woron J. Niekorzystne interakcje lekow. Aspekty kliniczne i prawne. Zagadnienia medyczne.
Medical Tribune Polska, Warszawa 2020.

w

Uzupetniajaca

1. Mutschler. Farmakologia i toksykologia. Farmakologia ogélna. MedPharm, Wroctaw 2016.
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24. SPOSOBY WERYFIKACJI EFEKTOW UCZENIA SIE

Symbol Sposoby weryfikacji efektu uczenia Kryterium zaliczenia
przedmiotowego sie
efektu uczenia
sie
C.w1 Raport z ¢wiczen Zaliczenie éwiczen na podstawie prawidtowo

wypetnionej karty realizacji éwiczenia.

D.W8, D.W19, Kartkéwka Zaliczenie na podstawie 60% poprawnych
E.W12, EW15 odpowiedzi.

E.W10, EW11. Kartkowka/raport z ¢wiczen Zaliczenie na podstawie 60% poprawnych
E.W13 odpowiedzi./Zaliczenie ¢wiczen na podstawie

prawidtowo wypetnionej karty realizacji ¢wiczenia.

C.U34, E.U25 Raport z ¢wiczen Zaliczenie ¢éwiczen na podstawie prawidtowo
wypetnionej karty realizacji ¢wiczenia.

D.U29, E.U16, Case study Udziat w rozwigzywaniu przypadkéw

E.U17, E.U18S,

E.U25

K.7 Case study/raport z ¢wiczen Udziat w rozwigzywaniu przypadkéw./Zaliczenie

¢wiczen na podstawie prawidtowo wypetnionej
karty realizacji ¢wiczenia.

C.W1, D.W8, Egzamin w formie testu Zalicza 60% poprawnych odpowiedzi.
D.W18, D.W19,

D.U29, E.W10,

E.W11, E.W12,

E.W13, EW15,

E.W18, E.W26,

E.U16, E.U18,

25. INFORMACJE DODATKOWE

Egzamin w formie testu (60 pytan, w tym 45 pytan zamknietych jednokrotnego wyboru i 15 pytan
pototwartych). Prog zaliczenia wynosi 60%. Liczba mozliwych terminéw zaliczenia przedmiotu wynosi 3 tj.
egzamin w pierwszym terminie w sesji zimowej, egzamin poprawkowy oraz egzamin komisyjny.

Do egzaminu zostaje dopuszczona osoba, ktéra prawidiowo wypetnita i oddata w terminie wyznaczonym
przez wyktadowce karty realizacji ¢wiczen, raporty z ¢wiczen oraz zaliczyta kartkowki.



Prawa majatkowe, w tym autorskie, do sylabusa przystugujg WUM. Sylabus moze by¢ wykorzystywany dla celéw zwigzanych z ksztatceniem
na studiach odbywanych w WUM. Korzystanie z sylabusa w innych celach wymaga zgody WUM.

UWAGA

Koricowe 10 minut ostatnich zaje¢ w bloku/semestrze/roku nalezy przeznaczy¢ na wypetnienie przez studentow
Ankiety Oceny Zaje¢ i Nauczycieli Akademickich
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26. METRYCZKA

Rok akademicki

Wydziat

Kierunek studiow

Dyscyplina wiodaca

Profil studiow

Poziom ksztatcenia

Forma studiow

Typ modutu/przedmiotu

Forma weryfikacji efektow
uczenia sie

Jednostka prowadzaca
/jednostki prowadzace

Kierownik
jednostki/kierownicy
jednostek

Bromatologia z elementami nutrigenomiki

2023/2024

Wydziat Farmaceutyczny

Farmacja

Nauki farmaceutyczne

praktyczny

jednolite magisterski

stacjonarne

obowigzkowy

egzamin

Zaktad Toksykologii i Bromatologii Wydziat Farmaceutyczny WUM 02-090

Warszawa ul. Banacha 1

Prof. dr hab. Ireneusz Grudzinski

Koordynator przedmiotu Dr hab. Barbara Bobrowska-Korczak

Osoba odpowiedzialna za
sylabus

Dr hab. Barbara Bobrowska-Korczak (barbara.bobrowska@wum.edu.pl)

Dr hab. Barbara Bobrowska-Korczak
Dr Matgorzata Jelinska

Dr Magdalena Majdan

Mgr Dorota Skrajnowska

Mgr lwona Stanistawska

Dr Agnieszka Stawarska

Prowadzacy zajecia



27. INFORMACJE PODSTAWOWE

Roki t i

!?emes ' Rok IV, semestr 7 LICZba, 4.00
studiow punktéw ECTS
FORMA PROWADZENIA ZAJEC

Liczba godzin | Kalkulacja punktéw ECTS
Godziny kontaktowe z nauczycielem akademickim

wyktad (W)

seminarium (S) 15 0,5
¢wiczenia (C) 35 1,2
e-learning (e-L) (W) 10 0,3

zajecia praktyczne (ZP)
praktyka zawodowa (PZ)
Samodzielna praca studenta

Przygotowanie do zajec i zaliczen Przygotowanie | 0,7
do zajed
seminaria,
éwiczenia
laboratoryjne
—20h

Przygotowanie 1,3

do zaliczenia
egzaminu
kolokwium —
40h

28. CELE KSZTALCENIA

Zapoznanie studenta z rolg Zzywnosci jako Zrédta poszczegdlnych sktadnikédw odzywczych dla
C1 | organizmu i zapotrzebowaniem ustroju na w/w sktadniki oraz z metodami ich oznaczania
stosowanymi w analityce zywnosci.

Dostarczenie wiedzy z zakresu interakcji lekow z zywnoscig, alkoholem, suplementami diety. Analiza
wptywu poszczegdlnych sktadnikéw diety na dziatanie lekéw oraz wptywu lekéw na wykorzystanie
przez organizm dostarczonych z dietg sktadnikéw odzywczych (w potaczeniu z elementami
farmakokinetyki i farmakodynamiki).

C2

C3 | Zapoznanie studenta z elektronicznymi bazami danych wykorzystywanymi w analizie interakcji
pomiedzy sktadnikami zywnosci, suplementami diety, alkoholem, a lekami.



C4 | Dostarczenie wiedzy na temat zagrozen dla zdrowia ludzkiego wynikajgcych z niewtasciwego sposobu
zywienia z uwzglednieniem osiggniec z dziedziny nutrigenomiki.

C5 | Zapoznanie studenta z podstawami racjonalnego zywienia i dietetyki medycznej z uwzglednieniem
osiggniec z dziedziny nutrigenomiki.

C6 | Zapoznanie studenta z problematyka dotyczgcy jakosci i bezpieczenstwa zywnosci.
C7 | Zapoznanie studenta z aktualnymi przepisami prawnymi dotyczacymi suplementéw diety.

C8 | Zapoznanie studenta z rodzajami suplementéw diety, ich zastosowaniem oraz bezpieczeristwem
stosowania.

29. STANDARD KSZTALCENIA — SZCZEGOLOWE EFEKTY UCZENIA SIE

Sym bol Efe kty w zakresie (zgodnie z zatgcznikiem do Rozporzqdzenia Ministra NiSW z 26 lipca 2019)
i numer efektu

uczenia sie

zgodnie ze

standardami

uczenia sie

Wiedzy — Absolwent* zna i rozumie:

D.W30 podstawowe sktadniki odzywcze, zapotrzebowanie na nie organizmu, ich znaczenie,
fizjologiczng dostepnos¢ i metabolizm oraz zrédta zywieniowe;

D.W31 metody stosowane do oceny wartosci odzywczej zywnosci;

D.W32 problematyke substancji dodawanych do zywnosci, zanieczyszczen zywnosci oraz
niewtasciwej jakosci wyrobéw przeznaczonych do kontaktu z zywnoscig;

D.W33 problematyke zywnosci wzbogaconej, suplementow diety i Srodkow specjalnego
przeznaczenia zywieniowego;

D.W34 metody oceny sposobu zywienia cztowieka zdrowego i chorego;
D.W35 podstawy interakcji lek-zywnos¢;
D.W36 wymagania i metody oceny jakosci suplementéow diety, w szczegdlnosci zawierajgcych

witaminy i sktadniki mineralne;

Umiejetnosci — Absolwent* potrafi:
D.U23 charakteryzowac produkty spozywcze pod katem ich sktadu i wartosci odzywczej;

D.U24 przeprowadzac ocene wartosci odzywczej zywnosci metodami obliczeniowymi i
analitycznymi (w tym metodami chromatografii gazowej i cieczowej oraz spektrometrii
absorpcji atomowej);

D.U25 oceniac sposéb zywienia w zakresie pokrycia zapotrzebowania na energie oraz
podstawowe skfadniki odzywcze w stanie zdrowia i choroby;



D.U26 wyjasniac zasady i role prawidtowego zywienia w profilaktyce i przebiegu choréb;
D.U27 oceniac narazenia organizmu ludzkiego na zanieczyszczenia obecne w zywnosci;

przewidywac skutki zmian stezenia substancji czynnej we krwi w wyniku spozywania

D.U28 okreslonych produktéw spozywczych;

D.U29 wyjasniac przyczyny i skutki interakcji miedzy lekami oraz lekami i pozywieniem;
D.U30 udziela¢ porad pacjentom w zakresie interakcji lekéw z zywnoscig;

D.U31 udziela¢ informacji o stosowaniu preparatéw zywieniowych i suplementéw diety;

*W zatqcznikach do Rozporzgdzenia Ministra NiSW z 26 lipca 2019 wspomina sie o ,,absolwencie”, a nie studencie

30. POZOSTALE EFEKTY UCZENIA SIE

Numer
efektu Efekty w zakresie

uczenia sie

Wiedzy — Absolwent zna i rozumie:

D.W6 uwarunkowania fizjologiczne, patofizjologiczne i Srodowiskowe wptywajgce na przebieg
procesow farmakokinetycznych;

D.W7 interakcje lekdw w fazie farmakokinetycznej, farmakodynamicznej i farmaceutycznej;

D.W10 znaczenie czynnikdw wptywajgcych na poprawe dostepnosci farmaceutycznej i biologicznej
produktu leczniczego;

Umiejetnosci — Absolwent potrafi:

D.U14 wyjasniac przyczyny i skutki interakcji w fazie farmakodynamicznej oraz okresla¢ sposoby
zapobiegania tym interakcjom;

oceniac zagrozenia zwigzane z zanieczyszczeniem srodowiska przez trucizny srodowiskowe

D.U18 . L .
oraz substancje lecznicze i ich metabolity;

Kompetencji spotecznych — Absolwent jest gotow do:

udzielenia informacji z zakresu znaczenia prawidtowej diety dla zdrowia cztowieka i wszelkich

K1
zagrozen wynikajgcych z nieprzestrzegania zasad prawidtowego zywienia;

K2 udzielenia porad pacjentom z zakresu interakcji miedzy sktadnikami pokarmowymi spozywanej
diety, a przyjmowanymi przez pacjenta lekami;

K3 zastosowania podstawowych metod analitycznych w ocenie wartosci odzywczej i ocenie
jakosci zywnosci;

K4 udzielania informacji o stosowaniu suplementéw diety i preparatéow zywieniowych;

K5 udzielania informacji zwigzanych z bezpieczenstwem zywnosci i zywienia dotyczacych dziatan

niepozadanych substancji dodawanych celowo i zanieczyszczen zywnosci;



31. ZAJECIA

Forma zajec

W1-w2

W3

W4

W5

S1-S5

Cl1-C3

c4

C5

Cé

Tresci programowe

Interakcje sktadnikéw zywnosci z lekami — wptyw
sktadnikéw diety na dziatanie lekéw oraz wptyw lekdéw na
wykorzystanie przez organizm sktadnikéw odzywczych.
Interakcja lekdw z substancjami obcymi obecnymi w
Zywnosci.

Przepisy prawne dotyczgce suplementdéw diety.
Omowienie poszczegdlnych rodzajow suplementéw diety
i ich zastosowania. Bezpieczenistwo stosowania
wybranych suplementéw.

Substancje chemiczne zanieczyszczajgce zywnosc.

Zachorowania zwigzane ze spozyciem zywnosci o
nieprawidtowej jakosci zdrowotnej oraz rola zywnosci w
rozprzestrzenianiu sie zatru¢ pokarmowych — zatrucia
pokarmowe bakteryjne i zakazenia pokarmowe
(intoksykacje i toksykoinfekcje).

Omoéwienie poszczegdlnych rodzajow suplementow diety
i ich zastosowania. Bezpieczenstwo stosowania
wybranych suplementéw. Interakcje suplementéw diety z
lekami.

Badanie wartosci odzywczej wybranych produktéw
zywnosciowych:

- oznaczanie zawartosci biatka, weglowodandéw, ttuszczu,
wybranych sktadnikdw mineralnych i wybranych witamin.
- 0znaczanie wartosci energetyczne;j.

diagnostyka mikroskopowa zarodnikow grzybow —
identyfikacja, objawy zatru¢; podstawowa porada
medyczna

- identyfikacja kwaséw ttuszczowych metoda
chromatografii gazowej.

Interakcje sktadnikéw zywnosci z lekami — wptyw
sktadnikéw diety na dziatanie lekéw oraz wptyw lekéw na
wykorzystanie przez organizm sktadnikéw odzywczych -
elektroniczne bazy danych na temat interakcji lekéw i

Efekty uczenia sie

D.we6; D.W7; D.W10;
D.W35; D.U28; D.U29;
D.U30;

D.W30; D.W33; D.W36;
D.U31;

D.W32; D.U27;

D.W32; D.U27;

D.W30; D.W33; D.W36;
D.U25; D.U26; D.U28;
D.U31

D.W30; D.W31; D.W34;
D.U23; D.U24; D.U25;
D.U26;

D.W31; D.W32; D.U1S;
D.U23; D.U24; D.U25;
D.U26; D.U27;

D.W6; D.W7; D.W10;
D.W35; D.U14; D.U28;
D.U29; D.U30;



c7

32. LITERATURA

Obowigzkowa

zywnosci; analiza przypadkéw klinicznych (mini case
study).

D.W31; D.W32; D.U23;
bezpieczenstwo zywnosci - ocena jakosci zywieniowej

ttuszczow; D.W34; D.U26;

Metody genetyczne w naukach zywieniowych

1. Skrypt do ¢wiczen z Bromatologii dla studentow Wydziatu Farmaceutycznego WUM. Praca zbiorowa pod red. Andrzeja
Tokarza, Warszawa, 2011.

2. Z.Zachwieja, Interakcje lekdw z pozywieniem. MedPharm, Polska, 2020.

3. M. Jarosz, E. Rychlik, K. Stos, J. Charzewska, Normy zywienia dla populacji Polski i ich zastosowanie. Narodowy Instytut
Zdrowia Publicznego — Paristwowy Zakfad Higieny, Warszawa, 2020.

4. H.Gertig, J. Przystawski, Bromatologia — zarys nauki o zywnosci i zywieniu, PZWL, Warszawa, 2022.

Uzupetniajaca

1. B.Fraczek, J. Krzywanski, H. Krysztofiak, Dietetyka sportowa, PZWL, Warszawa, 2019.

33. SPOSOBY WERYFIKACJI EFEKTOW UCZENIA SIE

Symbol

przedmiotowego

efektu uczenia
sie

Np. A.W1, A.U1, K1

D.W6; D.W7;
D.W10; D.W30-
D.W36; D.U14;
D.U18; D.U23-
D.U31

D.W6; D.W7;
D.W10; D.W30;
D.W31; D.W32;
D.W34; D.W35;
D.U14; D.U18;
D.U23; D.U24;
D.U25; D.U26;
D.U27;

D.U28; D.U29;
D.U30;

Sposoby weryfikacji efektu uczenia sie Kryterium zaliczenia

Pole definiuje metody wykorzystywane do oceniania studentow, np. kartkéwka, Np. prog zaliczeniowy
kolokwium, raport z ¢wiczer itp.

Egzamin testowy — 30 pytan, czas trwania 30 minut 50% + 1 punkt

Zaliczenie ¢éwiczen — kolokwium testowe — 20 pytan, czas 50% + 1 punkt
trwania 20 minut



D.W31; D.W32;

D.W30; D.W33;

D.W36; D.U25; Zaliczenie seminarium Prezentacja mulimedialna
D.U26; D.U28;

D.U31

34. INFORMACJE DODATKOWE

Egzamin (test pojedynczego wyboru)
Liczba pytan: 30

Czas testu: 30 minut

Prawidtowa odpowiedz = 1 pkt.

Btedna odpowiedz = 0 pkt.

Kryteria oceny:

Punkty < 16 — test niezaliczony (ocena 2,0)
Punkty 16-19 — test zaliczony (ocena 3,0)
Punkty 20-22 — test zaliczony (ocena 3,5)
Punkty 23-25 — test zaliczony (ocena 4,0)
Punkty 26-28 — test zaliczony (ocena 4,5)
Punkty 29-30 — test zaliczony (ocena 5,0)

_ e~~~

Liczba terminéw egzamin/kolokwium: termin podstawowy, termin poprawkowy

Studenci proszeni sg o zaopatrzenie sig i przynoszenie ze sobg na kazde ¢wiczenia: fartucha laboratoryjnego, dziennika laboratoryjnego (wystarczy 32
kartkowy zeszyt A5), skryptu do ¢wiczen.

Informacje o kole naukowym:

Koto naukowe: "Bromatos” — zapraszamy!

Organizacja pracy kota polega na cyklicznych spotkaniach wszystkich cztonkéw kota odbywajacych sie zazwyczaj raz na miesigc, na ktérych
prezentowane s3 ciekawe zagadnienia, bgdZ najnowsze doniesienia z dziedziny Bromatologii (i pokrewnych) przygotowywane przez studentéw na
podstawie materiatow dostarczonych przez opiekuna kota, badz z inicjatywy cztonkéw kota (stricte naukowe spotkania).

Cztonkowie kota beda wspoétuczestniczy¢ w pracach badawczych realizowanych w Zaktadzie Toksykologiii Bromatologii oraz w przygotowywaniach
strony internetowej dotyczacej interakcji typu lek: zywnos¢. Efektem prowadzonych prac sg najczesciej wspdlne publikacje naukowe, mozliwosé
zaprezentowania wynikéw badan podczas konferencji naukowych oraz realizacja grantéw studenckich

(tu nalezy zamiescic informacje istotne z punktu widzenia nauczyciela niezawarte w pozostatej czesci sylabusa, w szczegélnosci liczbe mozliwych
termindw zaliczen przedmiotu, w tym zaliczen dopuszczajgcych do egzaminu, oraz np. czy przedmiot jest powigzany z badaniami naukowymi,
szczegotowy opis egzaminu, informacje o kole naukowym)

Prawa majatkowe, w tym autorskie, do sylabusa przystugujg WUM. Sylabus moze by¢ wykorzystywany dla celéw zwigzanych z ksztatceniem
na studiach odbywanych w WUM. Korzystanie z sylabusa w innych celach wymaga zgody WUM.

UWAGA

Koricowe 10 minut ostatnich zaje¢ w bloku/semestrze/roku nalezy przeznaczy¢ na wypetnienie przez studentow
Ankiety Oceny Zaje¢ i Nauczycieli Akademickich
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1. METRYCZKA

Rok akademicki

Wydziat

Kierunek studiow

Dyscyplina wiodaca

Profil studiow

Poziom ksztatcenia

Forma studiow

Typ modutu/przedmiotu

Forma weryfikacji efektow
uczenia sie

Jednostka prowadzaca
/jednostki prowadzace

Kierownik
jednostki/kierownicy
jednostek

Koordynator przedmiotu

Osoba odpowiedzialna za
sylabus)

Prowadzacy zajecia

Toksykologia

2023/2024

Wydziat farmaceutyczny

Farmacja

Farmacja

praktyczny

jednolite magisterskie

stacjonarne

obowigzkowy

egzamin

Zaktad Toksykologii i Bromatologii ul. Banacha 1, 02-097 Warszawa

Prof. dr. hab. Ireneusz P. Grudzinski

Dr n. farm. Magdalena Bamburowicz-Klimkowska
mjbamburowicz@wum.edu.pl

Dr n. farm. Magdalena Bamburowicz-Klimkowska
mjbamburowicz@wum.edu.pl

Prof. dr hab. Ireneusz P. Grudzinski

Dr n. farm. Magdalena Bamburowicz-Klimkowska
Dr n. farm. Anna Matkowska

Dr n. farm. Marcin tukasik

Dr n. farm. Monika Ruzycka-Ayoush

Mgr Matgorzata Sikorska




2. INFORMACIE PODSTAWOWE

Rok i semestr Liczba punktéw | 7.00
Rok IV tr 8 :
studiow ok IV, semestr ECTS
FORMA PROWADZENIA ZAJEC Liczba
) Kalkulacja punktéw ECTS
. . . godzin
Godziny kontaktowe z nauczycielem akademickim
wyktad (W) 30 1
seminarium (S) 8 1
¢wiczenia (C) 52 2
e-learning (e-L)
zajecia praktyczne (ZP)
praktyka zawodowa (PZ)
Samodzielna praca studenta
Przygotowanie do zajed i zaliczen 90 3

3. CELE KSZTALCENIA
C1 | Poznanie specyfiki analizy toksykologicznej stosowanej w badaniach toksycznosci ksenobiotykéw
C2 | Poznanie wiedzy z zakresu toksykologii ogdlnej i szczegétowej

C3 | Nabycie umiejetnosci wykrywania ksenobiotykdw, oznaczania ilosciowego i interpretacji uzyskanych
wynikéw

4. STANDARD KSZTALCENIA — SZCZEGOLOWE EFEKTY UCZENIA SIE

Sym bol Efe kty w zakresie (zgodhnie z zatqgcznikiem do Rozporzqdzenia Ministra NiSW z 26 lipca 2019)
i numer

efektu

uczenia sie

zgodnie ze

standardami

uczenia sie

Wiedzy — Absolwent* zna i rozumie:

procesy, jakim podlega lek (ksenobiotyk) w organizmie w zaleznosci od drogi i sposobu

D.W1. .
podania;



D.w2.

D.W4.

D.WS5.

D.Wé.

D.W7.

D.w1iz2.

D.W13.

D.w21.

D.W22.

D.W23.

D.w24.

D.W25.

D.W26.

D.W27.

D.W28.

procesy wchtaniania i dystrybucji lekéw (ksenobiotykow);

procesy farmakokinetyczne (LADME) oraz ich znaczenie w badaniach rozwojowych lekéw oraz
w optymalizacji farmakoterapii;

parametry opisujgce procesy toksykokinetyczne i sposoby ich wyznaczania;

uwarunkowania fizjologiczne, patofizjologiczne i Srodowiskowe wptywajace
na przebieg proceséw toksykokinetycznych;

interakcje lekow w fazie farmakokinetycznej (toksykokinetycznej), farmakodynamicznej i
farmaceutycznej;

punkty uchwytu i mechanizmy toksycznego dziatania lekdw (ksenobiotykdéw) oraz osiggniecia
biologii
strukturalnej w tym zakresie;

wiasciwosci farmako-toksykologiczne poszczegdlnych grup lekdw;

podstawowe pojecia dotyczgce toksykodynamiki, toksykokinetyki, toksykometrii i
toksykogenetyki

procesy, jakim podlega ksenobiotyk w ustroju, ze szczegdlnym uwzglednieniem proceséw
biotransformacji, w zaleznosci od drogi podania lub narazenia;

zagadnienia zwigzane z rodzajem narazenia na trucizny (toksycznosc¢ ostra,
toksycznos¢ przewlekta, efekty odlegte);

czynniki endogenne i egzogenne modyfikujgce aktywnos¢ enzymow
metabolizujgcych ksenobiotyki;

toksyczne dziatanie wybranych lekéw, substancji uzalezniajacych, psychoaktywnych i innych
substancji chemicznych oraz zasady postepowania w zatruciach;

zasady oraz metody monitoringu biologicznego w ocenie narazenia na wybrane ksenobiotyki

metody in vitro oraz in vivo stosowane w badaniach toksycznosci ksenobiotykow;

zasady planowania i metodyke badan toksykologicznych wymaganych w procesie
poszukiwania i rejestracji nowych lekdéw;

Umiejetnosci — Absolwent* potrafi:

D.u2.

D.U3.

D.U19.

D.U20.

D.u21.

wyjasnia¢ znaczenie transportu btonowego w procesach toksykokinetycznych
(LADME);

oblicza¢ i interpretowad parametry toksykokinetyczne leku wyznaczone
z zastosowaniem modeli toksykokinetyczne lub innymi metodami;

charakteryzowac biotransformacje ksenobiotykdéw oraz ocenia¢ jej znaczenie
w aktywacji metabolicznej i detoksykacji;

przewidywac kierunek i site dziatania toksycznego ksenobiotyku w zaleznosci od jego budowy
chemicznej i rodzaju narazenia;

przeprowadzac izolacje trucizn z materiatu biologicznego i dobiera¢ odpowiednig metode
wykrywania;



przeprowadzaé ocene narazenia (monitoring biologiczny) na podstawie analizy

toksykologicznej w materiale biologicznym;
*W zatgcznikach do Rozporzqdzenia Ministra NiSW z 26 lipca 2019 wspomina sie o ,,absolwencie”, a nie studencie

D.U22

5. POZOSTALE EFEKTY UCZENIA SIE

Numer
efektu Efekty w zakresie

uczenia sie

Wiedzy — Absolwent zna i rozumie:

zna zagrozenia i konsekwencje zdrowotne zwigzane z zanieczyszczeniem srodowiska
w1 naturalnego (toksykologia srodowiskowa); posiada pogtebiong wiedze z toksykologii, w tym
toksykologii klinicznej

zasady monitorowania skutecznosci i bezpieczenstwa farmakoterapii pacjenta

W2 . L. .
w procesie opieki farmaceutycznej
W3 podstawowe zrédta naukowe informacji toksykologicznych o lekach
W4 zagrozenia zwigzane z samodzielnym stosowaniem lekéw przez pacjentéw;
e problematyke uzaleznienia od lekéw i innych substancji oraz role farmaceuty
w zwalczaniu uzaleznien
G podstawy prawne oraz zasady przeprowadzania i organizacji badan nad lekiem, w

tym badan eksperymentalnych oraz z udziatem ludzi

Umiejetnosci — Absolwent potrafi:

Ul samodzielnie korzysta ze zrédet informacji dotyczgcych toksycznosci ksenobiotykow i
wytycznych do oceny narazenia i ryzyka zdrowotnego

weryfikuje informacje z réznych dyscyplin, w celu przewidywania kierunku i sity dziatania

u2
toksycznego ksenobiotykdéw, w zaleznosci od ich budowy chemicznej i rodzaju narazenia

Kompetencji spotecznych — Absolwent jest gotéow do:

K1 korzystania z obiektywnych zrédet informacji
K2 formutowania wnioskéw z wtasnych pomiaréw lub obserwacji
6. ZAIECIA
Forma zajec Tresci programowe Efekty uczenia sie

Wprowadzenie: cele ksztatcenia w dziedzinie toksykologii, DW4. D.W6. D.W7.

W
rys historyczny, wprowadzenie do toksykologii D.W23. D.W28.



Toksykologia ogdlna — podstawowe pojecia: trucizna i
zatrucie, dawka i stezenia trucizny, charakterystyka
narazenia, zaleznos¢ dawka-efekt, dawka -odpowiedz

Losy ksenobiotykow w ustroju, adsorbcja,
biotransformacja trucizn, dystrybucja, procesy aktywacji i
detoksykacji trucizn, eliminacja

Toksykokinetyka

Toksykodynamika - Mechanizmy dziatania toksycznego

Wprowadzenie do genotoksykologii, kancerogenezy i
toksykologii rozwoju

Toksykometria

Zatrucia lekami - Toksykozy

Podstawy toksykologii przemystowej
Podstawy toksykologii klinicznej i sgdowej
Oznaczanie alkoholu etylowego we krwi metoda

HS/GC/MS

Oznaczanie alkoholu metylowego we krwi metoda
spektrofotometryczng

Oznaczanie karboksyhemoglobiny we krwi metoda
spektrofotometryczng

Ocena narazenia zawodowego w przemysle na przyktadzie
aniliny

Oznaczanie par aniliny w powietrzu metoda
spektrofotometryczng

Oznaczanie p-aminofenolu w moczu metoda
spektrofotometryczng

Oznaczanie kwasu delta-aminolewulinowego w moczu
metoda spektrofotometryczna jako wskaznika narazenia
na oftéw

Wykrywanie i identyfikacja metali w moczu

D.wé6. D.W21. D.W23.

D.W1. D.W2. D.W4. D.W6.
D.w22. D.U19.

D.W1. D.W2. D.W4. D.W5.
D.W6. D.W21. D.W24
D.U2.D.U3.

D.W2. D.W4. D.W7.
D.W12. D.W28. D.U2.
D.U20.

D.w21.

D.W21. D.W27.

D.W1. D.W2. D.W4.
D.W12. D.W13. D.W25.
D.U20.

D.W6. D.W26.

D.W1. D.W2. D.W4. D.W6.
D.wW12.D.U21.

D.W22.D.U19. D.U21.

D.W22.D.U19. D.U21.

D.W22.D.U19. D.U21.

D.W2. D.W4. D.W6.
D.W22. D.W26. D.U19.
D.U20. D.U21.

D.W2. D.W4. D.Wé.
D.w22.D.U19. D.U21.

D.W2. D.W6. D.W22.
D.U19. D.uU21.



7. LITERATURA

Obowigzkowa

Diagnostyka zatrucia ostrego lekami uspokajajgcymi i
nasennymi

Identyfikacja pochodnych kwasu barbiturowego i glimidu
W moczu

Oznaczanie barbiturandw i glimidu w surowicy metoda
spektrofotometryczna

Oznaczanie paracetamolu metodg HPLC

Zastosowanie toksykokinetyki w diagnostyce zatrucia
ostrego salicylanami

Drogi narazenia, wchtanianie, biotransformacja trucizn
lotnych. Sposoby izolacji i oznaczania trucizn lotnych

Drogi narazenia, wchtanianie, biotransformacja nielotnych
trucizn organicznych i metalicznych. Sposoby ich izolacji i
oznaczania

D.W1.D.W2. D.W4. D.W6.
D.W22. D.U19. D.U20.
D.U22

D.W1. D.W2. D.W4. D.W6.
D.W22.D.U19. D.U21.
D.U22

D.W1.D.W2. D.W4. D.W5.
D.W6. D.W22. D.U2.
D.U19. D.U21. D.U22

D.W1. D.W2. D.W6.
D.W22.D.W24
D.W26.D.W25. D.U19.
D.U21. D.U22

D.W1. D.W4. D.W5. D.W6.
D.W7.D.W22. D.W24
D.W25.D.U2. D.U3.
D.uU19. D.U21. D.U22

1. ,,Analiza toksykologiczna”. Skrypt dla studentéw Wydziatu farmaceutycznego Akademii Medycznej w

Warszawie, 2007

2., Toksykologia wspétczesna”, red. W. Sericzuk, PZWL 2005

Uzupetniajaca

1. ,Podstawy toksykologii”, Piotrowski J.K.:, Wydawnictwa NT, Warszawa 2006.
2. ,,Casarett and Doull Podstawy Toksykologii”, Klaassen C.D., Watkins, Ill, MedPharm Polska 2014

8. SPOSOBY WERYFIKACJI EFEKTOW UCZENIA SIE

Symbol
przedmiotowego
efektu uczenia
sie

Np. AW1, A.U1, K1

Sposoby weryfikacji efektu uczenia sie

egzamin

Pole definiuje metody wykorzystywane do oceniania Np. prog zaliczeniowy
studentdéw, np. kartkdwka, kolokwium, raport z ¢wiczeri

Kryterium zaliczenia

Test pojedynczego wyboru



Zaliczenie uzyskuje sie zdobywajgc 50%
punktéw +1

Za kazdg oznaczang substancje mozna uzyskac
2 punkty. tacznie 20 punktéw. Warunkiem
zaliczenia pracowni i dopuszczenie do
kolokwium jest uzyskanie 12 punktow ze
wszystkich protokotéw. e Teoria przed kazdym
¢wiczeniem student pisze wejscidwke,
zawierajgcg 5 pytan za ktére moze uzyskacé 5
punktéw. Pytania dotyczg materiatu ze skryptu
i teorii dotyczacej danej substancji z
Toksykologii Wspotczesnej pod red. prof.
Senczuka. Otrzymanie mniej niz 3 punktéw z
kartkéwki jest traktowane jako zero i nie
wlicza sie do sumy punktow. Za wejsciowki
mozna zdobyc¢ tacznie 50 punktdow. Jesli
student zdobedzie wiecej niz 30 punktdw,
wowczas wszystkie uzyskane punkty ponad 30
sg doliczane jako premia do ogdlnej liczby
punktow uzyskanych za zdane kolokwium. W
ten sposéb moze by¢ doliczone maksymalnie
20 punktéw. e Kolokwium sktada sie z 20 - 25
pytan testowych, z ktérych mozna uzyskaé 50
punktow Kolokwium uwaza sie za zdane, jezeli
student zdobedzie minimum 30 punktéw

Protokdt z oznaczenia

9. INFORMACIE DODATKOWE

C raport z ¢wiczen
S raport
Egzamin

Liczba pytan: 60

Czas testu: 45 minut

Prawidtowa odpowiedz = 1 pkt.

Btedna odpowiedz = 0 pkt.

Kryteria oceny:

Punkty < 30 — test niezaliczony (ocena 2,0)
Punkty 31-36 — test zaliczony (ocena 3,0)
Punkty 37-42 — test zaliczony (ocena 3,5)
Punkty 43-48 — test zaliczony (ocena 4,0)
Punkty 49-54 — test zaliczony (ocena 4,5)
Punkty 55-60 — test zaliczony (ocena 5,0)

liczba mozliwych terminéw podchodzenia do egzaminu - 2



Prawa majatkowe, w tym autorskie, do sylabusa przystugujg WUM. Sylabus moze by¢ wykorzystywany dla celéw zwigzanych z ksztatceniem
na studiach odbywanych w WUM. Korzystanie z sylabusa w innych celach wymaga zgody WUM.

UWAGA

Koricowe 10 minut ostatnich zaje¢ w bloku/semestrze/roku nalezy przeznaczy¢ na wypetnienie przez studentow
Ankiety Oceny Zaje¢ i Nauczycieli Akademickich
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35. METRYCZKA

Rok akademicki

Wydziat

Kierunek studiow

Dyscyplina wiodaca

Profil studiow

Poziom ksztatcenia

Forma studiow

Typ modutu/przedmiotu

Forma weryfikacji efektow

uczenia sie

Jednostka prowadzaca
/jednostki prowadzace

Kierownik
jednostki/kierownicy
jednostek

Koordynator przedmiotu

Osoba odpowiedzialna za

sylabus)

Prowadzacy zajecia

Systemy informatyczne w aptece

2023/2024

Farmaceutyczny

Farmacja

Nauki farmaceutyczne

Praktyczny

Jednolite studia magisterskie

Stacjonarne

Obowigzkowy

Zaliczenie z oceng

Zaktad Farmacji Stosowanej, Wydziat Farmaceutyczny,
WUM, ul. Banacha 1, 02-097 Warszawa

Prof. dr hab. Maciej Matecki

Mgr farm. Dorota Sawczuk
dorota.sawczuk@wum.edu.pl

Mgr farm. Dorota Sawczuk
dorota.sawczuk@wum.edu.pl

Prof. Dr hab. Maciej Matecki
Mgr farm. Dorota Sawczuk

36. INFORMACIJE PODSTAWOWE




Rok i semestr i 5
Rok IV, semestr VII Liczba punktow | 1.0

studiow ECTS

FORMA PROWADZENIA ZAJEC Liczba

godzin Kalkulacja punktéw ECTS

Godziny kontaktowe z nauczycielem akademickim

wyktad (W)

seminarium (S) 20 0.8
¢wiczenia (C)

e-learning (e-L)

zajecia praktyczne (ZP)

praktyka zawodowa (PZ)

Samodzielna praca studenta

Przygotowanie do zajed i zaliczen 5 0.2

37. CELE KSZTALCENIA

Zapoznanie studentéw z wiedzg z zakresu wykorzystania programow informatycznych uzywanych
w aptece

Cc1

C2 | Analiza danych aptecznych przy uzyciu programéw informatycznych uzywanych w aptece

C3 | Raportowanie danych aptecznych, zgodnie z obowigzujgcym prawem, przy uzyciu aptecznych
systemow informatycznych

38. STANDARD KSZTALCENIA — SZCZEGOLOWE EFEKTY UCZENIA SIE

Symbol Efekty w zakresie

i numer wiedzy (E.W.6., CW.9, E.W.11, E.W20. E.W26.)

efektu Umiejetnosci (E.U4., E.U6., E.U9., E.U15., E.U17., E.U25.)
uczenia sie

zgodnie ze

standardami

uczenia sie

Wiedzy — Absolwent* zna i rozumie:

zasady organizacji i finansowania systemu ochrony zdrowia w Rzeczypospolitej

E.W.6. . .
Polskiej oraz role farmaceuty w tym systemie

E.W.9 problematyke lekéw sfatszowanych



EW.11

E.W20.

E.W26.

podstawowe zrddta naukowe informacji o lekach

metody i narzedzia oceny kosztow i efektdw na potrzeby analiz ekonomicznych

zasady monitorowania bezpieczenstwa produktéw leczniczych po wprowadzeniu ich do
obrotu

Umiejetnosci — Absolwent* potrafi:

E.U4.

E.U6.

E.US.

E.U15.

E.U17.

E.U25.

okresla¢ warunki przechowywania produktéw leczniczych, wyrobéw medycznych i
suplementow diety, wskazywad produkty wymagajace specjalnych warunkéw przechowywania
oraz prowadzi¢ kontrole warunkéw przechowywania;

przeprowadzac¢ konsultacje farmaceutyczne w procesie opieki farmaceutycznej
i doradztwa farmaceutycznego

przygotowywacé plan monitorowania farmakoterapii, okreslajgc metody i zasady oceny
skutecznosci i bezpieczenstwa terapii

wykorzystywacé narzedzia informatyczne w pracy zawodowej

monitorowac i raportowac niepozadane dziatania lekéw, wdrazaé dziatania prewencyjne,
udziela¢ informacji zwigzanych z powiktaniami farmakoterapii i pracownikom systemu ochrony
zdrowia, pacjentom lub ich rodzinom;

Korzystaé z roznych zrédet informacji o leku i krytycznie interpretowac te informacje

*W zatgcznikach do Rozporzqdzenia Ministra NiSW z 26 lipca 2019 wspomina sie o ,,absolwencie”, a nie studencie

39. POZOSTALE EFEKTY UCZENIA SIE

Numer
efektu

uczenia sie

Efekty w zakresie

Wiedzy — Absolwent zna i rozumie:

w1

W2

Umiejetnosci — Absolwent potrafi:

ul

u2

Kompetencji spotecznych — Absolwent jest gotéw do:

K1

K2



40. ZAJECIA

Forma zajec

Seminaria

41. LITERATURA

Tresci programowe

Seminarium 1

Najnowsze systemy informatyczne wykorzystywane w
obrocie aptecznym. zintegrowane z programami
aptecznymi .Systemy KAMSOFT, ZSMOPL, KOWAL, CSIOZ,
IKP.

Seminarium 2

Modut ,Sprzedaz” Aktualne narzedzia umozliwiajgce
ekspedycje lekdéw, wyrobéw medycznych, srodkéw
specjalnego przeznaczenia oraz suplementéw diety w
aptece.

Modut ,, Opieka farmaceutyczna”

Narzedzia informatyczne, utatwiajgce prowadzenie opieki
farmaceutycznej w programie Kamsoft. Wywiad i ankieta
— pacjentka geriatryczna- kazus

Seminarium 3

Modut ,Zakupy” i , Zamédwienia”

Aktualne opcje utatwiajgce tworzenie zamowien
optymalizujacych prace nad magazynem aptecznym.
Wprowadzanie faktury na magazyn apteczny w systemie
Kamsoft.-praktycznie

Serializacja i raportowanie do KOWAL

Seminarium 4

Modut ,,Magazyn” i Modut ,,Kontrola”

Aktualne informacje dotyczace min. zarzadzaniem
obrotem produktami leczniczymi, wyrobéw medycznych,
srodkow specjalnego przeznaczenia oraz suplementéw
diety w aptece.

Wstrzymywanie lekdw na podstawie decyzji instytucji
panstwowych ( GIF, WIF ) oraz decyzji producenta.
Kontrola serializacji lekéw w obrocie aptecznym i
raportowanie w systemie KOWAL

Retaksacja recept elektronicznych

Seminarium 5 — Modut , Kartoteki” i Modut Analizy”
Tworzenie klas lekéw, grup asortymentowych,
utatwiajgcych zarzadzanie w aptece.

Tworzenie tabel i zestawien utatwiajacych kontrole

efektdw zarzadzania i finansowania w obrocie aptecznym.

Zastosowanie programu Microsoft Excel w codziennej
pracy w aptece przy tworzeniu analiz ekonomicznych.

Efekty uczenia sie

E.W6., CW9,, EW20.,
E.U4.E.U6., E.U15.
E.U17,, E.U25.



Obowigzkowa

1. Jachowicz R.: Farmacja Praktyczna, PZWL, Warszawa 2016
2. Aktualna Ustawa Prawo Farmaceutyczne PF IX 2001 uzupetnione o aktualizacje oraz aktualne rozporzadzenia w sprawie
wystawiania, realizacji i refundacji recept.

3. Ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobéw medycznych.

4. Obwieszczenia Ministra Zdrowia - lista lekéw refundowanych.

5. Urzedowy Wykaz Produktéw Leczniczych Dopuszczonych do Obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej,

6. Ustawa z dnia 10 grudnia 2020 r. o zawodzie farmaceuty oraz rozporzgdzenia do ustawy

Uzupetniajaca

1. Podrecznik uzytkownika KS-AOW Apteka Windows
2. Zimmermann A. (red.): Zawdd farmaceuty. Komentarz praktyczny, Wolters Kluwers,
Warszawa 2021

42. SPOSOBY WERYFIKACJI EFEKTOW UCZENIA SIE

Symbol

przedmiotowego
efektu uczenia

sie

EW.6., C.W.9,

E.W.11, EW20.

E.W26., E.U4.,
E.U6., E.U15,,
E.U17.,E.U25.

Sposoby weryfikacji efektu uczenia sie

Zaliczenie z oceng. Test jednokrotnego wyboru w systemie
stacjonarnym lub elektronicznym.

43. INFORMACJE DODATKOWE

Kryterium zaliczenia

Minimum zaliczeniowe —
60 % punktow

Mniej niz 60 % punktow -
2,0 (ndst)

60 — 67 % punktow - 3,0
(dst)

68 — 75 % punktow - 3,5
(ddb)

76 — 85 % punktow - 4,0
(db)

86 — 94 % punktow - 4,5
(pdb)

95— 100 % punktéw - 5,0
(bdb)

Strona internetowa Zaktadu Farmacji Stosowanej — www.farmacjamolekularna.wum.edu.pl
W przypadku stanu epidemicznego przedmiot bedzie prowadzony w systemie e-learningu.
Studentowi przystugujg dwa terminy zaliczenia (drugi termin jest terminem poprawkowym). W przypadku

nieuzyskania

zaliczenia

w pierwszym i drugim terminie, Student po ztozeniu wniosku do Dziekana i otrzymaniu pozytywnego
rozpatrzenia moze przystgpi¢ do zaliczenia komisyjnego.



Prawa majatkowe, w tym autorskie, do sylabusa przystugujg WUM. Sylabus moze by¢ wykorzystywany dla celéw zwigzanych z ksztatceniem
na studiach odbywanych w WUM. Korzystanie z sylabusa w innych celach wymaga zgody WUM.

UWAGA

Koricowe 10 minut ostatnich zaje¢ w bloku/semestrze/roku nalezy przeznaczy¢ na wypetnienie przez studentow
Ankiety Oceny Zaje¢ i Nauczycieli Akademickich
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44, METRYCZKA

Rok akademicki

2023/2024
Wydziat Farmaceutyczny
Kierunek studiéow Farmacia

Dyscyplina wiodaca Nauki Farmaceutyczne

Profil studiow Praktyczny

Poziom ksztaicenia Studia jednolite magisterskie

Forma studiow

Stacjonarne

Typ modutu/przedmiotu ooy

Forma weryfikacji efektow i

. Egzamin

uczenia sie

Jednostka prowadzaca Zaktad Farmacji Stosowanej, Wydziat Farmaceutyczny,

/jednostki prowadzace WUM, ul. Banacha 1, 02-097 Warszawa

Kierownik

jednostki/kierownicy Prof. dr hab. Maciej Matecki

jednostek

Koordynator przedmiotu Dr n. med. i n. o zdr. Zaneta Styk
zaneta.slyk@wum.edu.pl

Osoba odpowiedzialna za Dr n. med. i n. o zdr. Zaneta Styk

sylabus) zaneta.slyk@wum.edu.pl

Prowadzacy zajecia Prof. dr hab. Maciej Matecki

Dr hab. Piotr Garnuszek

Dr lwona Barszczewska-Zagrodzka
Dr Agnieszka Zajkowska

Dr Zaneta Styk

Dr Agnieszka Chodkowska

Dr Sylwia Osowska



Dr Edyta Banaczkowska-Duda
Dr Alicja Bierkkowska - Tokarczyk
Mgr Dorota Sawczuk

Mgr Natalia Stachowiak

Mgr Zuzanna Perkowska

45. INFORMACIE PODSTAWOWE
::;:;:vmes" Rok IV, semestr VII, VIII 'é'g:a punktéw | 9,00
FORMA PROWADZENIA ZAJEC Liczb.a Kalkulacja punktw ECTS
Godziny kontaktowe z nauczycielem akademickim godzin
wyktad (W) 30 1.2
seminarium (S) 10 0.4
¢wiczenia (C) 95 3.8
e-learning (e-L)
zajecia praktyczne (ZP)
praktyka zawodowa (PZ)
Samodzielna praca studenta
Przygotowanie do zajec i zaliczen 90 3.6

46. CELE KSZTALCENIA

Cc1

C2

c3
c4

C5

Zapoznanie studentéw z zasadami wytwarzania réznych postaci leku, wymaganiami stawianymi
tym postaciom leku oraz metodami ich badania.

Sporzadzanie przez studentdéw oraz ocena fizykochemiczna recepturowych statych postaci leku
(granulaty, tabletki, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu, doustne systemy terapeutyczne), preparatow
o strukturze zelowej (badania reologiczne), jatowych postaci leku w tym lekéw parenteralnych
stosowanych w zaburzeniach gospodarki wodno-elektrolitowej, lekéw cytotoksycznych i zywieniu
pozajelitowym (badania stabilnoSci w czasie), recepturowych postaci lekéw do oczu, aerozoli oraz form
pediatrycznych.

Omodwienie trudnosci recepturowych i zastosowanie lekéw gotowych w lekach recepturowych.
Przekazanie wiedzy dotyczgcej aerozoli, radiofarmaceutykéw i materiatéw medycznych

Zapoznanie studentéw z postepami w zakresie technologii postaci leku oraz zasadami Dobrej Praktyki
Wytwarzania.



47. STANDARD KSZTALCENIA — SZCZEGOLOWE EFEKTY UCZENIA SIE

Symbol Efekty w zakresie
i numer

efektu

uczenia sie

zgodnie ze

standardami

uczenia sie

Wiedzy — Absolwent* zna i rozumie:

podziat substancji leczniczych wedtug klasyfikacji anatomiczno-terapeutyczno- -chemicznej

C.W1.
(ATC)
C.w4. pierwiastki i zwigzki znakowane izotopami stosowane w diagnostyce i terapii choréb
C.WS5. strukture farmakopei oraz jej znaczenie dla jakosci substancji i produktéw leczniczych
C.W7. metody kontroli jakosci lekdw znakowanych izotopami
CWLS wiasciwosci fizykochemiczne i funkcjonalne podstawowych substancji pomocniczych
| ' stosowanych w technologii postaci leku
C.w24. nowe osiggniecia w obszarze badan nad lekiem biologicznym i syntetycznym
C.W25. nazewnictwo, sktad, strukture i wtasciwosci poszczegdlnych postaci leku
CW26 wymagania stawiane réznym postaciom leku oraz zasady doboru postaci leku w zaleznosci od
| ' wtasciwosci substancji leczniczej i przeznaczenia produktu leczniczego
C.wW27. zasady sporzadzania i kontroli lekow recepturowych oraz warunki ich przechowywania
CWI8 rodzaje niezgodnosci fizykochemicznych pomiedzy sktadnikami preparatéw
' ' farmaceutycznych
C.W209. podstawowe procesy technologiczne oraz urzadzenia stosowane w technologii postaci leku
C.W30 metody sporzadzania ptynnych, pétstatych i statych postaci leku w skali laboratoryjne;j i
' ' przemystowe]j oraz wptyw parametréw procesu technologicznego na wtasciwosci postaci leku
CW31 metody postepowania aseptycznego oraz uzyskiwania jatowosci produktow leczniczych,
' ' substancji i materiatéw
C.W32. rodzaje opakowan i systemow dozujacych
C.w34. metody badan jakosci postaci leku oraz sposdb analizy serii produkcyjnej
C.wW35s. czynniki wptywajace na trwatos¢ postaci leku oraz metody badania ich trwatosci

C.w39. metody sporzadzania ex tempore produktow radiofarmaceutycznych



D.W3. wptyw postaci leku i sposobu podania na wchtanianie i czas dziatania leku

Umiejetnosci — Absolwent* potrafi:

C.u2. wyjasniaé zastosowanie radiofarmaceutykéw w diagnostyce i terapii choréb

c.ua korzysta¢ z farmakopei, wytycznych oraz literatury dotyczacej oceny jakosci substancji do
T uzytku farmaceutycznego oraz produktu leczniczego

cuUld korzystac¢ z farmakopei, receptariuszy i przepiséw technologicznych, wytycznych oraz literatury
' ' dotyczacej technologii postaci leku, w szczegdlnosci w odniesieniu do lekdw recepturowych;

C.ULS proponowac odpowiednig postaé leku w zaleznosci od wtasciwosci substancji leczniczej i
T jej przeznaczenia;

C.ULE wykonywac leki recepturowe, dobieraé opakowania oraz okresla¢ okres przydatnosci leku do
T uzycia i sposob jego przechowywania

CUL7 rozpoznawac i rozwigzywac problemy wynikajace ze sktadu leku recepturowego, dokonywacé
T kontroli dawek tego leku i weryfikowa¢ jego sktad

C.U19. ocenia¢ witasciwosci funkcjonalne substancji pomocniczych do uzytku farmaceutycznego

C.u2o0. wykonywac preparaty w warunkach aseptycznych i wybiera¢ metode wyjatawiania

C.u21. wykonywac¢ mieszaniny do zywienia pozajelitowego

C.u22. przygotowywac leki cytostatyczne w postaci gotowej do podania pacjentom

C.U23 przygotowywac procedury operacyjne i sporzadzac protokoty czynnosci prowadzonych w
' ' czasie sporzadzania leku recepturowego i aptecznego

C.U25 wykonywac badania w zakresie oceny jakosci postaci leku, obstugiwa¢ odpowiednig aparature
' ' kontrolno-pomiarowa oraz interpretowac wyniki badan

C.U27 proponowac specyfikacje dla produktu leczniczego oraz planowaé badania trwatosci substancji
R leczniczej i produktu leczniczego

C.U28 okresla¢ czynniki wptywajace na trwatos¢ produktu leczniczego i dobiera¢ warunki
T przechowywania

C.U34. wyszukiwa¢ informacje naukowe dotyczace substancji i produktéw leczniczych

przeprowadza¢ badanie uwalniania z doustnych postaci leku, w celu wykazania
D.U7. podobienstwa réznych produktéw leczniczych z wykorzystaniem farmakopealnych metod i

aparatéw

*W zatgcznikach do Rozporzqdzenia Ministra NiSW z 26 lipca 2019 wspomina sie o ,,absolwencie”, a nie studencie

48. POZOSTALE EFEKTY UCZENIA SIE

Numer Efekty w zakresie
efektu
uczenia sie



Wiedzy — Absolwent zna i rozumie:

w1

W2

Umiejetnosci — Absolwent potrafi:

Ul

u2

Kompetencji spotecznych — Absolwent jest gotéow do:

K1

K2

49. ZAJECIA

Forma zajec

Wyktady

Tresci programowe

Wyktad 1 - Leki do oczu.

Charakterystyka postaci lekéw do oczu, wymagania
farmakopealne (izotonia, izohydria, konserwacja).
Substancje lecznicze i pomocnicze stosowane w lekach do
oczu. Metody sporzadzania lekdw. Nowoczesne
opakowania lekéw do oczu.

Wyktad 2 - Leki do oczu.
Nowoczesne postaci lekow okulistycznych. Leki do oczu, a
terapia genowa

Wyktad 3 - Leki parenteralne. Parenteralne postaci leku.
Zasady ptynoterapii.

Definicja, podziat, charakterystyka, wymagania, badania
lekéw parenteralnych. Parenteralne postaci leku
(roztwory, zawiesiny, emulsje, liposomy, mikrosfery,
implanty, suche substancje). Rodzaje ptynéw infuzyjnych i
ich charakterystyka. Antybiotyki w postaciach
parenteralnych.

Wyktad 4 - Leczenie zywieniowe; zywienie pozajelitowe.
Ocena stanu odzywienia. Zywienie pozajelitowe (ZP)-
definicja, wskazania. Charakterystyka preparatéw
stosowanych w ZP

Wyktad 5 - Receptura cytostatykow.

Efekty uczenia sie

C.wi1, C.W15,, C.W25,,
C.W26., C.W30., C.W31,,
C.W32, C.w35,, C.Uls.

C.wi1, C.w24., C.W25,,
C.W26., C.W30., C.W31,,
C.U15., C.U1le.

C.W15,, C.W25,, C.W26.,
C.W29; C.W30., CW31,,
CW32, CW34., C.W35.

C.W15,, C.W25., C.W26.,
Cc.w27., Cw29, C.W31,,
C.W35.

C.W1.,, C.W15,, C.W25,,
C.W26., C.W27.,C.W29,,



Charakterystyka lekéw cytotoksycznych, podziat,
mechanizm dziatania, postacie lekéw. Zasady dobre;j
praktyki sporzadzania

Wyktad 6 - Transdermalne systemy terapeutyczne.
Rodzaje transdermalnych systemoéw terapeutycznych,
budowa, etapy uwalniania substancji czynnej, metody
badania.

Wyktad 7 - Mikroemulsje. Zastosowanie reologii w ocenie
postaci leku.

Wykorzystanie parametréw reologicznych w ocenie lekéw

do oczu, zawiesin, emulsji wewnetrznych, hydrozeli i
masci.

Wyktad 8 - Masci ochronne. Preparaty kosmetyczne.
Definicja, rodzaje masci ochronnych, wymagania, badanie
skutecznosci. Preparaty chronigce przed
promieniowaniem UV. Czynniki wptywajgce na wyglad i
kondycje skory. Podziat kremdéw kosmetycznych,
substancje czynne i pomocnicze stosowane w kremach
kosmetycznych

Wyktad 9 - Antybiotyki w lekach recepturowych.
Trwatos¢ antybiotykdw w postaciach leku, niezgodnosci z
innymi sktadnikami leku recepturowego, celowosc
taczenia réznych antybiotykéw w jednym preparacie.

Wyktad 10 — Tabletki i kapsutki w recepturze apteczne;j.
Charakterystyka i podziat statych doustnych postaci leku.
Mozliwosci zastosowania tabletek w lekach
recepturowych.

Wyktad 11 - Receptura pediatryczna.

Rdéznice w farmakokinetyce lekdw u dzieci, w zaleznosci
od grupy wiekowej, dawkowanie lekéw. Postacie lekow
pediatrycznych i sposdb ich wykonania i podawania.

Wykitad 12 - Aerozole.

Podziat aerosoli, aerozole 2- i 3-fazowe. Gazy
wytfaczajgce. Przyktady opatrunkéw stosowanych w
postaci aerozoli.

Wyktad 13 - Radiofarmaceutyki.

Omowienie sposobu otrzymywania radiofarmaceutykow,
wymagania stawiane radiofarmaceutykom oraz ich
zastosowanie w diagnostyce i lecznictwie

Wyktad 14 - Materiaty medyczne.

C.W30., C.W31., C.W34.,
C.W35.

C.W15, C. W32, C.W34,,
C.U15.

C.W15,, C.W25., C.W30,,
C.W34.

C.w27., C.W35.

C.W5,, C.W15,, C.W25,,
C.W26., C.W27.,C.W28,,
C.W29, C.w31.,, C.W32,,
C.w35,, C.uU4., C.U14,,
C.U15,, C.Ule., C.U17.,
C.u20., C.U28., C.u23,,
C.U34.

C.W25,, C.w29,, C.U15,,
C.U1e6.

C.W15,, C.W25,, C.W26.,
C.Ww29,, C.wW35,, C.U4.,
C.U14., C.U15,, C.U16.,
C.U17.,C.U28., C.U34.

C.W15,, C.W25,, C.W26.,

C.W29,, Cw32,, C.W34,,
C.W35,, C.U15.

C.w1, C.w4., CW7,,
C.u2.

C.u14.



Seminaria

Cwiczenia

Wyroby medyczne w aptece w Swietle przepiséw
prawnych. Rodzaje wyrobéw medycznych i ich
zastosowanie.

Wyktad 15 - Rola opakowan i wptyw na jakos¢ leku.
Dobér opakowan w celu zapewnienia odpowiedniej
trwatosci lekow

Wyktad 16 - Farmacja stomatologiczna i weterynaryjna.
Leki stomatologiczne w recepturze aptecznej, dziatanie i
zastosowanie. Profilaktyka préchnicy preparatami
zawierajgcymi zwigzki fluoru. Specyfika leku
weterynaryjnego, postacie leku, dawkowanie lekow,
wymagania farmakopealne. Recepta weterynaryjna, leki
weterynaryjne w recepturze aptecznej.

Seminarium 1 - Leki parenteralne:

1.

Zasady sporzadzania ptyndw infuzyjnych i iniekcyjnych.
Obliczenia z zakresu terapii wodno-elektrolitowej.

Kontrola lekow parenteralnych. Stabilnos¢ antybiotykow w
postaciach parenteralnych. Obliczenia z zakresu
doprowadzania do izotonii, odpowiedniego pH.

Zasady sporzgdzania mieszanin do zywienia pozajelitowego;
niezgodnosci.

Aseptyka pracy. Zasady organizacji pracowni leku
cytostatycznego i przygotowywanie lekdw cytostatycznych.

Seminarium 2 - Leki do oczu:

1.
2.

Sterylizacja, dezynfekcja, aseptyka w recepturze.
Wymagania stawiane recepturowym postaciom lekéw do
oczu.

Seminarium 3 — Tabletki i kapsutki recepturowe:

1.

Wiadomosci ogdlne o substancjach pomocniczych,
granulatach, tabletkach, kapsutkach; podziat tabletek.
Omowienie metod badawczych dla granulatéw, tabletek i
kapsutek.

Czynniki farmakotechniczne wptywajgce na wtasciwosci
tabletek i kapsutek.

Charakterystyka preparatéw o przedtuzonym dziataniu,
zastosowanie. Kapsutki —-metody otrzymywania oraz rodzaje i
zastosowanie.

Zastosowanie tabletek i kapsutek w recepturze aptecznej w
tym w recepturze weterynaryjne;j

Cwiczenie 1 - Leki parenteralne:

1.

Sporzadzanie ptynéw wieloelektrolitowych,
roztwordow glukozy i parenteralnych postaci
antybiotykéw w warunkach aseptycznych.
Obliczenia z zakresu terapii wodno-elektrolitowe;j.
Badanie sporzadzonych roztworéw glukozy.
Kontrola lekéw parenteralnych. Ocena wynikéw z
wymaganiami farmakopealnymi. Doprowadzenie
lekéw parenteralnych do izotonii i izohydrii.

Leki cytostatyczne. Opracowanie zlecen i
przygotowanie lekdw cytotoksycznych.

C.w32,, C.w35,, C.U15.

C.W15., C.W25., C.W26.

C.W15,, C.w27., C.W30,,
C.w31,, C.w32, C.W34,,
C.W35,, C.U14,, C.U17,,
C.u28.

C.w15,, C.w29,, C.W30.,
C.Ww31.,, C. w32, C.W34,,
C.W35,, C.U20.

C.W15,, C.W30., C.W35,,
D.W3.

C.wis5,, C. w27, C.W31,,
C.W35,, C.U14,, C.U16,,
Cc.u17, C.u20., C.u21,,
c.u22, C.u23., C.U25,,
C.u27.,C.u34.



4. Ustalanie programu zywienia pozajelitowego dla
chorego. Sporzadzanie mieszanin zywieniowych.
5. Doustne i zewnetrzne postacie lekow
recepturowych w aptece szpitalne;j.
Przygotowanie reprezentatywnych lekéw
stosowanych w szpitalu.
Zaliczenie koncowe.

Cwiczenie 2 - Leki do oczu:

1. Przygotowanie sprzetu do sporzadzanie lekéw do
oczu. Zapoznanie sie z zasadami obliczen recept
(izotonia, izohydria, konserwacja) oraz
sporzadzania lekdw do oczu (dobdr metody).

2. Sporzadzanie jatowych roztworéw pomocniczych i
podtdz do masci.

3. Sporzadzanie kropli do oczu (rzeczywistych i o
zwiekszonej lepkosci) z réznymi substancjami
leczniczymi.

4. Sporzadzanie masci okulistycznych.

5. Sporzadzanie lekéw ztozonych, niezgodnosci
recepturowe.

6. Zastosowanie lekdw gotowych w lekach
recepturowych (sporzadzanie kropli w
opakowaniach jednodawkowych oraz wstrzykniec
dogatkowych). Zaliczenie koricowe.

Cwiczenie 3 - Tabletki i kapsutki recepturowe:
1. Badanie uwalniania substancji czynnej ze statych,
recepturowych form leku — kapsuftki, tabletki.
2. Badanie czasu rozpadu tabletek szybko
rozpadajgcych sie i kapsutek.
3. Zastosowanie tabletek w recepturze aptecznej.
Podsumowanie pracowni, zaliczenie koricowe

Cwiczenie 4 - Receptura pediatryczna:
1. Sporzadzanie form statych lekdw pediatrycznych.
2. Sporzadzanie form ptynnych lekéw pediatrycznych.

Cwiczenie 5 - Areozole:
1. Sporzadzanie areozoli do stosowania zewnetrznego.
2. Badanie wtasciwosci fizykochemicznych sporzgdzonych
areozoli, ocena wptywu zastosowanych substancji
pomocniczych.

Cwiczenie 6 — Receptura stomatologiczna
1. Sporzadzanie recepturowych past stomatologicznych.
2. Zapoznanie studenta z przemystowymi preparatami
stomatologicznymi. Badania reologiczne stomatologicznych
postaci leku.

C.W1. C.W15., C.W24.,
C.W25., C.W26., C.W28.,
C.W29., C.W30., C.W31.,
C.W32., C.W34., C.W35.,
C.U14., C.U15., C.U16.,
C.U17., C.U20., C.U25.,
C.U28., C.U34.

C.W15,, C.W29., C.W35,,
C.U15,, C.Ule., C.U19,,
C.u34.,D.U7.

C.W5., C.W15,, CW25,,
C.W26., C.W27., C.W29,,
C.W34,Cu4, Cui14.,
C.U15,, C.Ulse., C.U17.,
C.u19,, C.u23., C.U28,,
C.U34.

C.W5,, C.W15,, C.W26.,
C.W29,, C.wW32, C.U14,
C.U16., C.U1S.

C.W5,, C.W15,, CW25,,
C.W26., C.W32.,, C.U4,,
C.U14,, C.U15,, C.U16.
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Martini M-C: Kosmetologia i farmakologia skéry PZWL, Warszawa 2007

51. SPOSOBY WERYFIKACJI EFEKTOW UCZENIA SIE

Symbol Sposoby weryfikacji efektu uczenia sie Kryterium zaliczenia

przedmiotowego
efektu uczenia

sie

C.w1,, C.W5,,

C.W15,, C.w24,,
C.W25., C.W26.,
C.w27., C.W28,,
C.W29., C.W30.,

C.W31, C.w32,,
C.W34, C.W35,,

ocena prawidtowosci

C.U4 CUla Wykonanie praktyczne poszczegdlnych zadan, interpretacja wykonania zadan;
C:U1:l';., .C.Ulé., wynikow |:,)rz.ygotlowanie raportu z
¢wiczen

C.u17,, C.U19,,
C.u20., C.u21,,
c.u22, C.u23,,
C.U25,, C.U27,,
C.U28.,C.U34,,

D.U7.



C.W1. C.W15.,
C.W24., C.W25.,
C.W26., C.W27.,
C.W28., C.W29.,
C.W30., C.W31,,
C.W32., C.W34.,
C.W35., D.W3.,
C.U14., C.U15.,
C.U16., C.U17,,
C.U19., C.U20.,
C.U21.,C.U22,,
C.U23., C.U25.,
C.U27.,C.U28,,
C.U34., D.U7.

C.W1. C.W4.,
C.W5., CW7.,
C.W15., C.W24.,
C.W25., C.W26.,
C.W27., C.W28.,
C.W29., C.W30.,
C.W31.,, C.W32,,
C.W34., C.W35.,
C.W39., D.W3.,
C.U2., C.U15.,
C.U16., C.U17.,
C.U19., C.U20.,
C.U21., C.U22,,
C.U23., C.U25.,
C.U27.,C.U28.,
D.U7.

Kolokwia z zakresu wiadomosci teoretycznych i praktycznych—

forma pisemna lub ustna (pracownia lekéw do oczu, lekéw
parenteralnych, postaci state i pétstate), w systemie
stacjonarnym lub elektronicznym.

Egzamin koncowy z TPL — elektroniczny test jednokrotnego
wyboru z zakresu TPL | (lll rok) oraz TPL I (IV rok); 60 pytan

52. INFORMACJE DODATKOWE

zalicza 60%

Minimum zaliczeniowe —
60 % punktéw

Mniej niz 60 % punktow -
2,0 (ndst)

60 — 67 % punktow - 3,0
(dst)

68 — 75 % punktow - 3,5
(ddb)

76 — 85 % punktow - 4,0
(db)

86 — 94 % punktow - 4,5
(pdb)

95— 100 % punktéw - 5,0
(bdb)

Strona internetowa Zaktadu Farmacji Stosowanej — www.farmacjamolekularna.wum.edu.pl

W przypadku stanu epidemicznego przedmiot bedzie prowadzony w systemie e-learningu.

Studentowi przystugujg dwa terminy egzaminu (drugi termin jest terminem poprawkowym). W przypadku
uzyskania oceny niedostatecznej w pierwszym i drugim terminie, Student po ztozeniu wniosku do Dziekana i

otrzymaniu pozytywnego rozpatrzenia moze przystgpi¢ do egzaminu komisyjnego.

Prawa majatkowe, w tym autorskie, do sylabusa przystugujg WUM. Sylabus moze by¢ wykorzystywany dla celéw zwigzanych z ksztatceniem
na studiach odbywanych w WUM. Korzystanie z sylabusa w innych celach wymaga zgody WUM.

UWAGA

Koricowe 10 minut ostatnich zaje¢ w bloku/semestrze/roku nalezy przeznaczy¢ na wypetnienie przez studentow
Ankiety Oceny Zaje¢ i Nauczycieli Akademickich




FBP — Fakultatywne
Bloki Programowe



53. METRYCZKA

Rok akademicki

Wydziat

Kierunek studiow

Dyscyplina wiodaca

Profil studiow

Poziom ksztatcenia

Forma studiow

Typ modutu/przedmiotu

Forma weryfikacji efektow
uczenia sie

Jednostka/jednostki
prowadzaca/e

Farmacja Przemystowa

i Biotechnologia Farmaceutyczna

E’JI/I II+’)+\I\AII’\\I I"\If\l/ Nrn\ocoraArMmMMAINT — ’)’J

2023/2024

Farmaceutyczny

farmacja

nauki farmaceutyczne

praktyczny

Studia jednolite magisterskie

stacjonarne/niestacjonarne

fakultatywny

zaliczenie

1. Zaktad Mikrobiologii Farmaceutycznej i Bioanalizy (ZMFiB)

WEF ul. Banacha 1, 02-097 Warszawa

2. Zaktad Farmacji Stosowanej (ZFS)

WEF ul. Banacha 1, 02-097 Warszawa

3. Zaktad Chemii Lekéw (ZChL)
WEF ul. Banacha 1, 02-097 Warszawa




Kierownik
jednostki/kierownicy
jednostek

Koordynator przedmiotu

Osoba odpowiedzialna za
sylabus

Prowadzacy zajecia

4. Zaktad Chemii Organicznej i Fizycznej (ZChOiF)
WEF ul. Banacha 1, 02-097 Warszawa

1. dr hab. J. Stefanska (ZMF)
2. prof. dr hab. M. Matecki (ZFS)
3. dr hab. T. Pawinski (ZChL)
4. dr hab M. Pisklak (ZChOiF)

dr hab. Joanna Stefariska jstefanska@wum.edu.pl

dr Renata Wolinowska rwolinowska@wum.edu.pl

dr Justyna Kurkowiak justyna.kurkowiak@wum.edu.pl
mgr Krzysztof Stepien krzysztof.stepien@wum.edu.pl
dr Zaneta Styk zaneta.slyk@wum.edu.pl

dr Martyna Wrébel
martyna.wrobel@wum.edu.pl

Zaktad Mikrobiologii Farmaceutycznej i Bioanalizy
dr R. Wolinowska, dr A. Laskowska
Zaktad Farmacji Stosowanej

prof. dr hab. n. farm. M. Matecki, dr A. Zajkowska, dr Zaneta Styk, dr Alicja

Biertkowska- Tokarczyk dr M. Kubacka, mec. J. Jop
Zaktad Chemii Lekéw

prof. dr hab. A. Kutner, dr J. Winiecka, dr M. Strupinska, mgr A. Kalicka, mgr

K. Stepien
Zaktad Chemii Organicznej i Fizycznej
dr J. Kurkowiak, mgr K. Gulik, mgr W. Goch

54. INFORMACJE PODSTAWOWE

Rok i semestr

.. rok IV, semestr VII
studiow

FORMA PROWADZENIA zZAJEC
Godziny kontaktowe z nauczycielem akademickim

wyktad (W)

seminarium (S)

¢wiczenia (C)

e-learning (e-L)

zajecia praktyczne (ZP)

Liczba punktéw 6.00
ECTS

::‘Z’I:ian Kalkulacja punktéw ECTS
2 1.00
+ 0.6

3 1.4
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praktyka zawodowa (PZ)
Samodzielna praca studenta

Przygotowanie do zajec i zaliczen 75 3

55. CELE KSZTALCENIA
C1 Poznanie systemoéw zapewnienia jakosci w produkcji i kontroli ztozonego produktu leczniczego.

Poznanie problemdw zwigzanych z oceng trwatosci produktéw leczniczych oraz wptywu réznych

C2 - A .- .
czynnikdéw na stabilnos$¢ lekdw w réznych warunkach przechowywania.

Poznanie wtasciwosci grup drobnoustrojow waznych dla biotechnologii.
Poznanie zastosowania bakteriofagdw w terapii zakazen i jako narzedzie badan naukowych.

c3

Poznanie podstawowych technik klonowania DNA (rodzajow wektoréw, sposobdw przygotowania
c4 DNA do klonowania) w kontekscie ich przydatnosci dla biotechnologii. Poznanie technik uzyskania
nadekspresji klonowanych gendéw i czyszczenia biatek.

Poznanie wtasciwosci szczepdw bakterii i drozdzy jako komérek gospodarzy do ekspresji gendw

c5
waznych w biotechnologii.
6 Zapoznanie studenta z technikg hodowli komadrek zwierzecych oraz jej praktycznym wykorzystaniem
w medycynie i farmacji.
c7 Zapoznanie studenta z potencjatem terapeutycznym transferu gendw do komadrek oraz preparatami
genowymi.
Cc8 Wykorzystywanie metod statystycznych w opracowaniu wynikéw eksperymentu.
c9 Uzyskanie umiejetnosci korzystania z obiektywnych zrédet informacji.
(K.7)
cio Nabycie zdolnos¢ do formutowania wnioskow z wtasnych pomiaréw lub obserwacji.
(K.8)

C11 | Przyjecia odpowiedzialnosci zwigzanej z decyzjami podejmowanymi w ramach dziatalnosci zawodowej,
(K.10) w tym w kategoriach bezpieczenstwa wtasnego i innych oséb.

56. STANDARD KSZTALCENIA — SZCZEGOLOWE EFEKTY UCZENIA SIE

Symbol
i numer
efektu
uczenia sie
zgodnie ze
standardami
uczenia sie

Efekty w zakresie



Wiedzy — Absolwent zna i rozumie:

AWS8

AW10

AW14

A.W15
AW17
AW32

B.W12

B.W26
C.W5
C.W6

C.wW8

C.W9
C.wW10

Cc.wii

C.W16

C.w17

C.w24
C.w31

CW34
C.W35
C.W36

D.W15

D.wW27

budowe, wtasciwosci i funkcje biologiczne aminokwaséw, biatek, nukleotydéw, kwaséw
nukleinowych, weglowodanéw, lipidéw i witamin;

molekularne aspekty transdukcji sygnatéw;

molekularne podstawy regulacji cyklu komdrkowego, proliferacji, apoptozy i transformacji
nowotworowej;

problematyke rekombinacji i klonowania DNA;
mechanizmy regulacji ekspresji gendw oraz role epigenetyki w tym procesie;
techniki biologii molekularnej w biotechnologii farmaceutycznej i terapii genowej;

podstawy teoretyczne i metodyczne technik spektroskopowych, elektrochemicznych,
chromatograficznychi spektrometrii mas oraz zasady funkcjonowania urzgdzen stosowanych w
tych technikach;

metody testowania hipotez statystycznych oraz znaczenie korelacji i regresji;
strukture farmakopei oraz jej znaczenie dla jakosci substancji i produktéw leczniczych;

metody stosowane w ocenie jakosSci substancji do celéw farmaceutycznych i w analizie
produktow leczniczych oraz sposoby walidacji tych metod;

trwatos¢ podstawowych substancji leczniczych i mozliwe reakcje ich rozktadu oraz czynniki
wptywajace na ich trwatos¢;

problematyke lekéw sfatszowanych;

metody wytwarzania przyktadowych substancji leczniczych, stosowane operacje fizyczne oraz
jednostkowe procesy chemiczne;

wymagania dotyczace opisu sposobu wytwarzania i oceny jakosci substancji leczniczej w
dokumentacji rejestracyjne;j;

potencjat produkcyjny zywych komadrek i organizmow oraz mozliwosci jego regulacji metodami
biotechnologicznymi;

warunki hodowli zywych komérek i organizmdw oraz procesy wykorzystywane w
biotechnologii farmaceutycznej wraz z oczyszczaniem otrzymywanych substancji leczniczych;

nowe osiggniecia w obszarze badan nad lekiem biologicznym i syntetycznym;

metody postepowania aseptycznego oraz uzyskiwania jatowosci produktow leczniczych,
substancji i materiatow;

metody badan jakosci postaci leku oraz sposdb analizy serii produkcyjne;j;
czynniki wptywajace na trwatos¢ postaci leku oraz metody badania ich trwatosci;

zakres badan chemiczno-farmaceutycznych wymaganych do dokumentacji rejestracyjnej
produktu leczniczego;

podstawy strategii terapii molekularnie ukierunkowanej i mechanizmy lekoopornosci;

metody in vitro oraz in vivo stosowane w badaniach toksycznosci ksenobiotykow;



EW14
E.W15
E.W26

FBP_W1

FBP_W2

FBP_W13
FBP_W21

FBP_W22

role farmaceuty i przedstawicieli innych zawoddw medycznych w zespole terapeutycznym;
zagrozenia zwigzane z samodzielnym stosowaniem lekdw przez pacjentow;

zasady monitorowania bezpieczenstwa produktéw leczniczych po wprowadzeniu ich do
obrotu;

poszerzong wiedze na temat wspdtczesnych metod oceny jakosciowej i ilosciowej syntetycznych i pochodzenia
naturalnego substancji leczniczych oraz gotowych postaci lekow;

posiada rozszerzong wiedze na temat terapii monitorowanej stezeniem leku, w tym biomarkeréw oraz grup
substancji leczniczych zakwalifikowanych do TML;

poszerzong wiedze z zakresu bezpieczenstwa i jakosci lekdw oraz suplementéw diety;
poszerzong wiedze na temat problemdw i zagadnien etycznych w farmacji, w tym farmaciji klinicznej;

aktualng wiedze na temat terapii genowej;

Umiejetnosci — Absolwent potrafi:

A.U10
A.U16

B.U11

B.U12

C.u4

C.U5

C.U6

Cc.u7

C.us8

C.u27

E.U21

E.U25

izolowaé, oznacza¢, amplifikowac kwasy nukleinowe i przeprowadzac ich analize;

identyfikowac i opisywac sktadniki strukturalne komadrek, tkanek i organéw roslin metodami
mikroskopowymi i histochemicznymi;

wykorzystywacé narzedzia matematyczne, statystyczne i informatyczne do opracowywania,
interpretacji i przedstawiania wynikéw doswiadczen, analiz i pomiaréw;

stosowacé narzedzia informatyczne do opracowywania i przedstawiania danych oraz twdérczego
rozwigzywania problemaéw;

korzysta¢ z farmakopei, wytycznych oraz literatury dotyczacej oceny jakosci substancji do
uzytku farmaceutycznego oraz produktu leczniczego;

planowac kontrole jakosci substancji do uzytku farmaceutycznego oraz produktu leczniczego
zgodnie z wymaganiami farmakopealnymi;

przeprowadzac¢ badania tozsamosci i jakosSci substancji leczniczej oraz dokonywac analizy jej
zawartosci w produkcie leczniczym metodami farmakopealnymi, w tym metodami
spektroskopowymi i chromatograficznymi;

interpretowad wyniki uzyskane w zakresie oceny jakosci substancji do uzytku
farmaceutycznego i produktu leczniczego oraz potwierdzi¢ zgodnos¢ uzyskanych wynikéw ze
specyfikacjg;

wykrywac na podstawie obserwacji produktu leczniczego jego wady kwalifikujace sie do
zgtoszenia do organu wtasciwego w sprawach nadzoru nad bezpieczeristwem stosowania
produktow leczniczych;

proponowac specyfikacje dla produktu leczniczego oraz planowaé badania trwatosci substancji
leczniczej i produktu leczniczego;

wskazywac wtasciwg organizacje farmaceutyczng lub urzad zajmujacy sie danym problemem
zawodowym;

korzystaé z rédznych zrédet informacji o leku i krytycznie interpretowac te informacje;



zaplanowac i zrealizowad ztozong analize jakosci prébek lekéw, produktéw zywnosciowych
FBP_U1 oraz wybranych ksenobiotykdéw, w tym substancji naturalnych, przy uzyciu nowoczesnych
metod fizykochemicznych, spektroskopowych, biologicznych i mikrobiologicznych;

FBP_U10 zastosowac umiejetnosci z zakresu statystyki medycznej;

zastosowac podstawowe umiejetnosci zwigzane z analizg materiatu rzeczowego zwigzang ze

FBP_U15 S . . . .
- sfatszowanymi i nielegalnymi produktami leczniczymi;

FBP_U22 korzystaé z informacyjnych baz danych oraz analizowaé zdeponowane tam dane;

57. POZOSTALE EFEKTY UCZENIA SIE

Numer
efektu Efekty w zakresie
uczenia sie

Wiedzy — Absolwent zna i rozumie:

w1 problematyke przestepczosci farmaceutycznej i zagrozenia dla zdrowia i zycia pacjentéw ze
strony lekdw sfatszowanych, nielegalnych i substandardowych oraz sfatszowanych
suplementow diety zawierajgcych niedeklarowane API;

w2 instytucje i zasady tworzenia wymagan jakosciowych dla aktywnych substancji
farmaceutycznych i gotowych produktéw leczniczych;

E.W14 role farmaceuty i przedstawicieli innych zawoddéw medycznych w zespole terapeutycznym;

E.W15 zagrozenia zwigzane z samodzielnym stosowaniem lekéw przez pacjentéw;
FBP_W13 poszerzong wiedze z zakresu bezpieczenstwa i jakosci lekdow oraz suplementow diety;
FBP_W14 poszerzong wiedze z zakresu badan przedklinicznych i klinicznych;

Umiejetnosci — Absolwent potrafi:

E.U7 wspotpracowac z lekarzami w zakresie optymalizacji i racjonalizacji terapii w lecznictwie
zamknietym i otwartym;

E.U15 wykorzystywaé narzedzia informatyczne w pracy zawodowej;

przeprowadzac krytyczng analize publikacji dotyczgcych skutecznosci, bezpieczenstwa i
E.U28 aspektow ekonomicznych farmakoterapii oraz publikacji dotyczacych praktyki zawodowej i
rynku farmaceutycznego;

Kompetencji spotecznych — Absolwent jest gotow do:
K2 dostrzegania i rozpoznawania wtasnych ograniczen, dokonywania samooceny deficytéow;

wdrazania zasad kolezenstwa zawodowego i wspotpracy w zespole specjalistéw, w tym z
K3 przedstawicielami innych zawodéw medycznych, takze w Srodowisku wielokulturowym i
wielonarodowosciowym;

K7 korzystania z obiektywnych Zrédet informacji;



K8 formutowania wnioskéw z wtasnych pomiaréw lub obserwacji;

58. ZAJECIA

Forma zajec Tresci programowe

W1. Techniki HPLC stosowane do analizy zanieczyszczen w
lekach —

Podziat metod i technik HPLC; budowa HPLC, rodzaje
kolumn i wypetnien; klasyfikacja kolumn wg. USP;
zdolnos¢ rozdzielcza kolumny zalezna od typu faz
odwrdconych; sposoby doboru kolumn HPLC i faz

ruchomych; kolumny w technologii Core-Shell Particle i
ich mozliwosci zastosowania; rodzaje detektoréw
stosowanych w HPLC i ich dobdr; modyfikatory i
rozpuszczalniki stosowane w HPLC i ich dobdr w
zaleznosci od rodzaju: analitu, oddziatywan i detektora.
W?2. Jakosc i bezpieczenstwo produktéw leczniczych w UE
Cz. 1. Prawo farmaceutyczne (dostosowane do wymogow
EU 2022)
Cz. 2. Ocena jakosci produktow leczniczych w UE -
Europejski Dyrektoriat Jakosci Lekéw (EDQM), EMA
Assessment Report — Scientific Discussion - przyktad,

Europejska Sie¢ Urzedowych Laboratoriéw Kontroli

Produktow Leczniczych (EU OMCL-Network), General

European OMCL Network (GEON), EDQM i European
Pharmacopoeia, Certificate of Suitability, OMCL -

Narodowy Instytut Lekéw.
W3. Stabilnos¢ i zanieczyszczenia substancji i produktow
leczniczych
ICH Guidelines - Wytyczne Miedzynarodowej Rady

Harmonizacji Wymagan Technicznych dla Rejestraciji

Wyktady

Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (ICH), ICH
Guidelines - Quality, Harmonisation, ICH History and at
present, wybrane wytyczne: Q1A - Badania stabilnosci
substancji i produktéw leczniczych, badania stresowe,
Q1D - redukcja badan stabilnosci, ,braketowanie” i
»,matrycowanie”, Q3A - zanieczyszczenia w substancjach
leczniczych, zanieczyszczenia nieorganiczne i organiczne,
procedury analityczne, Raport analityczny, schemat
decyzyjny, Q3B — zanieczyszczenia w produktach
leczniczych, produkty degradacji, profil zanieczyszczen,
raport i dokumentacja, schematy decyzyjne, Q3C -
pozostatosci rozpuszczalnikow, klasyfikacja i klasy
rozpuszczalnikow, opisy dopuszczalnych limitéw.
Eudralex — Zbidr zasad i przepisdw dotyczacych

Efekty uczenia sie

C.W6, C.W34, C.W35,
C.U5, C.U6, C.U7,
FBP_W1, FBP_U1

C.W8, C.W11, C.W35,
C.W36,
C.U4, C.U5, C.US, W2,
FBP_W1, FBP_W13,
FBP_U15

C.W5, C.W6, C.W8,
C.W11,

C.W34, C.W35, C.W36,
C.U4, C.US5, C.U7, C.US,
C.U27,

W2, FBP_W13



produktéw leczniczych w Unii Europejskiej - Tom 3:
Wytyczne naukowe dotyczace produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi. Europejska Agencja Lekéw (EMA) —
wytyczne.

WA4. Przestepczosc farmaceutyczna — globalny problem

XX1 wieku
Rys historyczny fatszowania lekéw; Nielegalne i
sfatszowane leki ludzkie; Nielegalne i sfatszowane leki
weterynaryjne; Fatszowanie wyrobdw medycznych:
Wybrane aspekty zorganizowanej przestepczosci
farmaceutycznej, Przestepczos¢ farmaceutyczna
okresie pandemii COVID-19, Farmaceutyczna
przestepczosc korporacyjna - naduzycia i oszustwa,
Nielegalny handel narzagdami, Przestepczosc
farmaceutyczna w Polsce - rola farmacji kryminalistycznej
w ocenie zagrozen dla pacjentéw, Sfatszowane
suplementy diety i kosmetyki (zawierajgce
niedeklarowane API) w legalnej i nielegalnej sieci
dystrybucji.

WS5. Nowe substancje psychoaktywne w XXI wieku
Farmakologiczna klasyfikacja substancji psychoaktywnych;
Krotki rys historyczny narkotykow i substancji
psychodelicznych; Wytwarzanie narkotykéw i nowych
substancji psychoaktywnych, prekursory i pre-

prekursory; Narkotyki projektowane — analogi
strukturalne substancji kontrolowanych; Aktualna
sytuacja narkotykowa w Europie i na Swiecie, rola
Europejskie Centrum Monitorowania Narkotykow
Narkomanii (EMCDDA); Internet a rynek narkotykowy;
Sfatszowane leki vs. nowe substancje psychoaktywne;
Medyczne i pozamedyczne stosowanie substancji
kontrolowanych - epidemia opioidowa; Nowe substancje
psychoaktywne na polskim rynku i rola Panstwowej
Inspekcji Sanitarne;j.

W6. Grupy mikroorganizmow waznych w biotechnologii,
przygotowanie szczepdéw — metody klasycznej
mikrobiologii.

W?7. Etapy przygotowywania szczepéw drobnoustrojéw
do wykorzystania w biotechnologii — metody inzynierii
genetycznej i biologii molekularnej.

WS8. Bakteriofagi w biotechnologii (phage-display, system
CRISPR/Cas), modyfikacje bakteriofagéw, terapia fagowa i
inne zastosowania.

W9. Podstawy hodowli komdrek zwierzecych in vitro.
W11. Hodowle tkankowe.

C.W9, E.W15, EW26, ,
EU14, W1, FBP_W13,
FBP_W21, FBP_U15

C.W9, E.W15, E.\W26, ,
EU14, W1, FBP_W13,
FBP_W21, FBP_U15

C.W16, CW17

C.W17.C.W31

C.W16, CW17, D.W27



W12. Terapia genowa — wyktad wstepny: geny
terapeutyczne, strategie lecznicze, farmakopealnos¢
preparatéw genowych.

W13. Preparaty genowe plazmidowe i rekombinowane
wektory wirusowe AAV.

W14. Terapia genowa nowotwordow — strategie
eksperymentalne i badania kliniczne.

W15. Angiogenna i antyangiogenna terapia genowa.

S1. ANOVA dwuczynnikowa. Regresja wieloraka. Obstuga
pakietu STATISTICA.

S2. Metody rozdziatu i analizy komodrek

S3. Projekt preparatu genowego w kierunku leczenia
choréb nowotworowych

Seminaria

S4. Analiza jakosci wybranych produktéw leczniczych.
S5. Zasady oceny stabilnosci oraz wykrywania
zanieczyszczen substancji czynnej i produktow

leczniczych.

S6. Wykorzystanie hodowli komérkowych/tkankowych w
medycynie

C1. Wykrywanie zanieczyszczen w wybranych produktach

leczniczych.
C2. Przygotowanie mieszanek modelowych do przeprowadzenia
walidacji metody spektrofotometryczne;j.
C3.0znaczanie zawartosci substancji czynnej w

mieszankach modelowych metodg spektrofotometryczng.

Opracowanie sprawozdania z przeprowadzonej walidacji
metody analityczne;.

C4. Klonowanie gendow eukariotycznych w wektorze
plazmidowym - przygotowanie wektora (izolacja DNA)
C5. Klonowanie gendw eukariotycznych przygotowanie

fragmentu DNA do klonowania (PCR)

C6. Klonowanie gendéw eukariotycznych w wektorze
plazmidowym -trawienia wektora i wstawki enzymami
restrykcyjnymi
C7.Klonowanie genéw eukariotycznych w wektorze
plazmidowym — ligacje DNA i transformacje komérek
Escherichia coli
C8.Weryfikacja poprawnosci klonowania

Cwiczenia

C.W16
A.W15, AW17, D.W15

A.W8, A.W10, A.W15

A.W14, A.W15, AW17
A.W15, FBP_W22

B.W26, B.U11, FBP_U10

C.W16

A.WS, A.W10, A.W17,
A.W32

C.W5, C.W6, C.W8,
C.W11,
C.W34, C.W35, C.U4,
C.U5, C.U7, C.U27,
FBP_W13

C.W17.C.W31
C.W1e6, C.W17, D.W27
C.w1ie6

C.W6, C.W8, C.W34,
C.U6

A.W15, A.W32, C.W10,
C.W24, A.U10, C.U10



C9. Indukcja ekspresji sklonowanego genu. Transformacja
komaérek Saccharomyces cerevisiae
C10. Oczyszczenie biatka fuzyjnego.
C11. Analiza biatek w zelach poliakrylamidowych.
C12. Analiza rekombinowanych szczepéw S.cerevisiae.
Omowienie reportéw, dyskusja

C13. Podstawowe procedury hodowlane. C.W1e, C.W17, C.W31,
C14. Ocena zywotnosci komorek, testy biologiczne. D.W27, A.U16
C15. Preparatyka oraz ocena jakosciowa i ilosciowa A.W8, A.W32, A.U7,
preparatéw genowych plazmidowych i rekombinowanych A.U10
wektoréow AAV.
C16. Przygotowanie preparatéw genowych do podania w A.W10, A.W32, A.U7,
warunkach in vitro. A.U10, FBP_W22
C17. Transfekcja i transdukcja komérek oraz ocena ich A.W10, A.W32, A.U7,
efektywnosci. A.U10,
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Lekarskie PZWL, 2002.

Witkiewicz Z.: Podstawy chromatografii. WNT, 2005

Libudzisz Z., Kowal K., Zakowski Z. (red.): Mikrobiologia techniczna. Tom | i Il, Wydawnictwo Naukowe PWN, 2012, 2013

Green M., SambrookJ.: Molecular cloning. A laboratory manual. Vol. |, 11, Ill, Cold Spring Harbor Laboratory Press, Wyd. IV, 2014
Ratledge C., Kristiansen B. (red.): Podstawy biotechnologii. Wydawnictwo Naukowe PWN, 2020.

. Stoktosowa S.: Hodowla komérek i tkanek. Wydawnictwo Naukowe PWN, 2006
. Szala S.: Terapia genowa. Wydawnictwo Naukowe PWN, 2003
. Weglenski P.: Genetyka molekularna. Wydawnictwo naukowe PWN, 2012

Chmiel A.: Biotechnologia. Podstawy mikrobiologiczne i biochemiczne. Wydawnictwo Naukowe PWN, 1998
Chmiel A., Grudzinski S.: Biotechnologia i chemia antybiotykow. Wydawnictwo Naukowe PWN, 1998
Szewczyk K. W.: Technologia biochemiczna. Wyd.3 popr. i uzup., Wydawnictwo OWPW, 2003

. Dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie

wspdlnotowego kodeksu odnoszgcego sie do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi.

. Dyrektywa Parlamentu Europejskiego | Rady 2011/62/UE z dnia 8 czerwca 2011 r. zmieniajaca

Dyrektywe 2001/83/WE w sprawie wspdlnotowego kodeksu odnoszgcego sie do produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi — w zakresie zapobiegania wprowadzaniu sfatszowanych produktéw leczniczych do

legalnego taricucha dystrybucji

Rozporzadzenie (WE) Nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego | Rady z dnia 31 marca 2004 r. ustanawiajgce wspdlnotowe
procedury wydawania pozwolen dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i do celéw weterynaryjnych i nadzoru nad nimi
oraz ustanawiajgce Europejska Agencje Lekéw

Rozporzadzenie Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi z dnia 14 grudnia 2016 r. w/s min wymagan, jakie powinien spetnia¢
osrodek, oraz min wymagan w zakresie opieki nad zwierzetami utrzymywanymi w osrodku
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60. SPOSOBY WERYFIKACJI EFEKTOW UCZENIA SIE

Symbol przedmiotowego Sposoby weryfikacji efektu uczenia sie Kryterium zaliczenia
efektu uczenia sie

A.WS8, AW10, AW14, A W15, | Zaliczenie testowe z mozliwoscig pytan otwartych. | Zaliczenie bloku wymaga

AW17,AW32, BW12, zdobycia na tescie co
B.W26,C.W5, C.W6, C.WS, najmniej 51% mozliwych
C.W9, C.W10, C.W11, C.W1, punktéw.
C.W17,C.W24, C.W31, Liczba punktow
C.W34, C.W35, C.W36, procentowych decyduje o
D.W15, D.W27, E.W14, ocenie z bloku Farmacja
E.W15, EW26, FBP_W1, Przemystowa i
FBP_W2, FBP_W13, Biotechnologia
FBP_W21, FBP_W?22, A.U10, Farmaceutyczna.

A.U16, B.U11, B.U12, C.U4,
C.U5, C.U6, C.U7, C.US,
C.U27, E.U21, E.U25, FBP_U1,
FBP_U10, FBP_U15, FBP_U22,
W1, W2, E.W14, E.W15,
FBP_W13, FBP_W14, E.U7,
E.U15, E.U28, K2, K3, K7, K8

61. INFORMACIJE DODATKOWE

Informacje dotyczace przedmiotéw zamieszczone sg w przewodniku dydaktycznym. Konsultacje z nauczycielami
akademickimi udzielane sg w godzinach pracy Zaktadéw. Studenci zgtaszajacy sie na ¢wiczenia majg obowigzek
posiadac fartuch laboratoryjny.

Warunkiem przystgpienia do éwiczen jest posiadanie aktualnego ubezpieczenia. Obecnos¢ na wyktadach
fakultatywnych jest obowigzkowa, prowadzacy poszczegdlne przedmioty decydujg o zasadach dopuszczenia do
zaliczenia pisemnego w wypadku nieobecnosci na ich przedmiocie.

Przedmioty realizowane w ramach bloku s3 zaliczane na ocene w formie zaliczenia testowego z mozliwoscig
obecnosci pytan otwartych. Zaliczenie odbywa sie pod koniec kazdego semestru i obejmuje materiaty
przedmiotow, ktére byty realizowane w danym semestrze. llos¢ punktow do zdobycia na tescie zalezy od ilosci



godzin realizowanych w danym semestrze, wedtug klucza 2,5h dydaktycznej — 1pkt na zaliczeniu semestralnym.
llos¢ punktéw do zdobycia z poszczegdlnego przedmiotu jest wprost proporcjonalna do ilosci godzin
dydaktycznych ktére przypadaty w danym semestrze na ten przedmiot, przyktad: jezeli przedmiot jest realizowany
w 5h dydaktycznych to na tescie mozna zdoby¢ z tego przedmiotu 2pkt, natomiast z przedmiotu, ktéry byt
realizowany w 25h dydaktycznych mozna zdoby¢ 10 punktéw. Liczba uzyskanych punktéw procentowych
decyduje o ocenie.

ocena kryteria
2,0 (ndst) uzyskanie ponizej 51 % punktow
3,0 (dost) 51% <procentowy udziat punktow <60%
3,5 (ddb) 61% < procentowy udziat punktéw <70%
4,0 (db) 71% < procentowy udziat punktéw <80%
4,5 (pdb) 81% < procentowy udziat punktéw <90%
5,0 (bdb) 91% < procentowy udziat punktéw <100%

Dopuszcza sie dwa terminy zaliczenia: pierwszy dla wszystkich studentéw i drugi termin (poprawkowy) dla osdb,
ktdre nie zaliczyty w terminie pierwszym. Ponadto zostanie wyznaczony dodatkowy termin zaliczenia dla oséb z
usprawiedliwiong nieobecnoscig na terminie pierwszym. O przyczynie nieprzystgpienia do zaliczenia student
powiadamia koordynatora bloku najpdzniej w ciggu trzech dni roboczych po terminie zaliczenia. Zaswiadczenie
lekarskie usprawiedliwiajgce nieobecnos¢, student dostarcza do koordynatora bloku w terminie 7 dni roboczych
od dnia wystawienia zaswiadczenia, ale nie pdzniej niz w ciggu trzech dni roboczych po terminie zaliczenia.
Zgodnie z Regulaminem Studiéw, student w przypadku uzyskania oceny niedostatecznej w pierwszym i drugim
terminie

z przedmiotu korczacego sie zaliczeniem ma prawo w ciggu 7 dni od daty zaliczenia wystgpi¢ do Dziekana o zgode
na przystapienie do zaliczenia komisyjnego.

Ocena jest wpisywana do indeksu przez opiekuna bloku prof. dr hab. Jadwige Turto (Katedra i Zaktad Technologii
Lekow i Biotechnologii Farmaceutycznej), e-mail: jadwiga.turlo@wum.edu.pl.

Link do strony internetowej zaktadu: tsl@wum.edu.pl.

Osoba odpowiedzialna za organizacje dydaktyki: dr Martyna Wroébel (Katedra i Zaktad Technologii Lekow i
Biotechnologii Farmaceutycznej),

e-mail: martyna.wrobel@wum.edu.pl.

Miejsce wyktadow i seminaridw: sale wyktadowe Wydziatu Farmaceutycznego, Wykfady, seminaria i éwiczenia
prowadzone sg w formie stacjonarnej. Niektdre wyktady mogg by¢ prowadzone w formie mieszanej.

Prawa majatkowe, w tym autorskie, do sylabusa przystugujg WUM. Sylabus moze by¢ wykorzystywany dla celéw zwigzanych z ksztatceniem
na studiach odbywanych w WUM. Korzystanie z sylabusa w innych celach wymaga zgody WUM.

UWAGA

Koricowe 10 minut ostatnich zaje¢ w bloku/semestrze/roku nalezy przeznaczyé na wypetnienie przez studentéw
Ankiety Oceny Zajeé i Nauczycieli Akademickich
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mailto:tsl@wum.edu.pl
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62. METRYCZKA

Rok akademicki

Wydziat

Kierunek studiow

Dyscyplina wiodaca

Profil studiow

Poziom ksztatcenia

Forma studiow

Typ modutu/przedmiotu

Forma weryfikacji efektow
uczenia sie

Jednostka/jednostki
prowadzaca/e

Farmacja Przemystowa

i Biotechnologia Farmaceutyczna

E’JI/I II+’J+\I\AIH\I l'\|n|/ Nr"orarMmMmmM\AINT — ’)I"\

2023/2024

Farmaceutyczny

farmacja

nauki farmaceutyczne

praktyczny

Studia jednolite magisterskie

stacjonarne/niestacjonarne

fakultatywny

zaliczenie

1. Katedra i Zaktad Technologii Lekdow i Biotechnologii Farmaceutycznej

(KTLiBF)

WEF ul. Banacha 1, 02-097 Warszawa

2. Zaktad Biologii i Farmakognozji (ZbiF)

WEF ul. Banacha 1, 02-097 Warszawa
3. Zaktad Chemii Lekéw (ZChL)



Kierownik
jednostki/kierownicy
jednostek

Koordynator przedmiotu

Osoba odpowiedzialna za
sylabus

Prowadzacy zajecia

WEF ul. Banacha 1, 02-097 Warszawa

1. prof. dr hab. J Turto (KTLiBF)
2. prof. dr hab. A. Pietrosiuk (ZBiF)
3. dr hab. T. Pawinski (ZChL)

prof. dr hab. Jadwiga Turto jadwiga.turlo@wum.edu.pl

dr Marzenna Klimaszewska marzenna.klimaszewska@wum.edu.pl
dr Eliza Malinowska eliza.malinowska@wum.edu.pl

mgr farm. Dorota Gajdzis-Kuls dorota.gajdzis-kuls@wum.edu.pl
dr lIwona Winiecka iwona.winiecka@wum.edu.pl

dr Martyna Wrdbel
martyna.wrobel@wum.edu.pl

Katedra i Zaktad Technologii Lekow i Biotechnologii Farmaceutycznej

prof. dr hab. J. Turto, mgr Sandra Gdrska-Jakubowska , mgr M. Katucka, dr M.
Klimaszewska, dr M. Krdl, dr E. Malinowska

Zaktad Biologii i Farmakologii

prof. dr hab. n. farm. A. Pietrosiuk, dr hab. n. farm. K. Syktowska-Baranek,
mgr farm. D. Gajdzis-Kuls, dr M. Jeziorek, dr W. Szyputa, dr A. Sliwifiska
Zaktad Chemii Lekow

dr J. Winiecka, dr M. Strupinska

63. INFORMACJE PODSTAWOWE

Rok i semestr
studiow

FORMA PROWADZENIA ZAJEC

rok IV, semestr VIII

Liczba punktow 6.00
ECTS

Godziny kontaktowe z nauczycielem akademickim

wyktad (W)

seminarium (S)

¢wiczenia (C)

e-learning (e-L)

zajecia praktyczne (ZP)

praktyka zawodowa (PZ)

::;':,an Kalkulacja punktéw ECTS
2 1.00
+ 0.6

3 14


mailto:jadwiga.turlo@wum.edu.pl
mailto:marzenna.klimaszewska@wum.edu.pl
mailto:dorota.gajdzis-kuls@wum.edu.pl
mailto:iwona.winiecka@wum.edu.pl
mailto:martyna.wrobel@wum.edu.pl

Samodzielna praca studenta

Przygotowanie do zajec i zaliczen 75 3

64. CELE KSZTALCENIA

Cc1

Cc2
c3

c4

c5
Cé
Cc7
C8

C9

C10

C11

C12

C13

Ci4

C15

C16

17
(K.7)

Nabycie umiejetnosci porozumiewania sie jezykiem technicznym, planowania ciggéw
technologicznych.

Zapoznanie z problemami technicznymi i inzynieryjnymi zwigzanymi z realizacjg bioproceséw
stosowanych w otrzymywaniu biofarmaceutykow.

Poznanie systemdw zapewnienia jakos$ci w produkcji i kontroli ztozonego produktu leczniczego.

Poznanie problemdw zwigzanych z oceng trwatosci produktéw leczniczych oraz wptywu réznych
czynnikdéw na stabilnos$¢ lekdw w réznych warunkach przechowywania.

Poznanie wtasciwosci szczepdw bakterii i drozdzy jako komérek gospodarzy do ekspresji gendw
waznych w biotechnologii.

Zdobycie wiedzy i umiejetnosci w zakresie zaktadania roslinnych hodowli aksenicznych.

Zdobycie wiedzy i umiejetnosci w zakresie technik mikropropagacji roslin leczniczych, indukcji i
proliferacji tkanek roslinnych oraz zaktadania roslinnych hodowli zawiesinowych.

Zdobycie wiedzy na temat bioreaktoréw stosowanych w hodowli komérek, organdw roslinnych i roslin.

Pogtebienie wiedzy na temat pozyskiwania metabolitéw roslinnych o znaczeniu leczniczym
z zastosowaniem technik biotechnologicznych.

Zdobycie umiejetnosci samodzielnego doboru metody biotechnologicznej do uzyskania materiatu
ro$linnego wytwarzajgcego oczekiwane metabolity roslinne o dziataniu leczniczym.

Dostrzezenie i rozpoznanie wiasnych ograniczen, dokonanie samooceny deficytow i potrzeb
edukacyjnych

Zapoznanie z metodami syntezy zwigzkéw o budowie peptydowej i potencjalnej aktywnosci
biologicznej.
Zapoznanie z preparatyka wybranych fragmentow dipeptydowych z zastosowaniem metody
karbodiimidowej i odpowiednich operacji fizycznych.

Zapoznanie Studentow z metodyka otrzymywania bioaktywnych makroczgsteczek z wykorzystaniem
grzybdéw i drobnoustrojow.

Zapoznanie Studentow z metodykg prowadzenie podstawowych badan strukturalnych
makroczasteczek pochodzenia naturalnego.

Zdobycie przez Studentow wiedzy i umiejetnosci w zakresie izolacji substancji wielkoczgsteczkowych z
materiatu biologicznego, jego oczyszczania i analizowania pod katem okreslenia cech strukturalnych i
wtasciwosci fizykochemicznych.

Uzyskanie umiejetnosci korzystania z obiektywnych zrédet informacji.



Cc18 Nabycie zdolno$¢ do formutowania wnioskéw z wtasnych pomiaréw lub obserwacji.
(K.8)

C19 | Przyjecia odpowiedzialnosci zwigzanej z decyzjami podejmowanymi w ramach dziatalno$ci zawodowej,
(K.10) w tym w kategoriach bezpieczenstwa wtasnego i innych oséb

65. STANDARD KSZTALCENIA — SZCZEGOLOWE EFEKTY UCZENIA SIE (dotyczy kierunkéw regulowanych ujetych w
Rozporzqdzeniu Ministra NiSW z 26 lipca 2019; pozostatych kierunkow nie dotyczy)

Symbol
i numer
efektu
uczenia sie
zgodnie ze
standardami
uczenia sie

Efekty w zakresie

Wiedzy — Absolwent zna i rozumie:
A.W8 budowe, wiasciwosci i funkcje biologiczne aminokwaséw, biatek, nukleotyddw, kwaséw
nukleinowych, weglowodanéw, lipidow i witamin

B.W12 podstawy teoretyczne i metodyczne technik spektroskopowych, elektrochemicznych,
chromatograficznych i spektrometrii mas oraz zasady funkcjonowania urzadzen
stosowanych w tych technikach;

B.W23 preparatyke oraz metody spektroskopowe i chromatograficzne analizy zwigzkéw organicznych

C.W3 zaleznosci pomiedzy strukturg chemiczng, wiasciwosciami fizykochemicznymi i mechanizmami
dziatania substancji leczniczych

Cc.wio0 metody wytwarzania przyktadowych substancji leczniczych, stosowane operacje fizyczne oraz
jednostkowe procesy chemiczne;

C.wi3 metody poszukiwania nowych substancji leczniczych;

C.W16 potencjat produkcyjny zywych komérek i organizmoéw oraz mozliwosci jego regulacji metodami
biotechnologicznymi;

Cc.w1i7 warunki hodowli zywych komérek i organizméw oraz procesy wykorzystywane w
biotechnologii farmaceutycznej wraz z oczyszczaniem otrzymywanych substancji leczniczych;

C.wi8 metody i techniki zmiany skali oraz optymalizacji parametréw procesu w biotechnologii
farmaceutycznej;
C.w19 podstawowe grupy, wiasciwosci biologiczne i zastosowania biologicznych substancji
leczniczych
C.W20 postacie biofarmaceutykéw i problemy zwigzane z ich trwatoscia
C.w24 nowe osiggniecia w obszarze badan nad lekiem biologicznym i syntetycznym;
Cc.w31l metody postepowania aseptycznego oraz uzyskiwania jatowosci produktow leczniczych,

substancji i materiatow;



C.w45 metody badan substancji i przetwordw roslinnych oraz metody izolacji sktadnikéw z materiatu
roslinnego;

FBP W25 poszerzong wiedze na temat technik stosowanych w biotechnologii roslin leczniczych i ich znaczenia w naukach
- farmaceutycznych;

Umiejetnosci — Absolwent potrafi:

A.U7 wykrywac i oznaczad biatka, kwasy nukleinowe, weglowodany, lipidy, hormony i witaminy

B.U1 mierzy¢ lub wyznaczac wielkosci fizyczne, biofizyczne i fizykochemiczne z zastosowaniem
odpowiedniej aparatury laboratoryjnej oraz wykonywac¢ obliczenia fizyczne i chemiczne

B.U10 oceniac i przewidywac wtasciwosci zwigzkdw organicznych na podstawie ich struktury,
planowac i wykonywac synteze zwigzkdéw organicznych w skali laboratoryjnej oraz dokonywa¢é
ich identyfikacji;

B.U11 wykorzystywacé narzedzia matematyczne, statystyczne i informatyczne do opracowywania,
interpretacji i przedstawiania wynikdéw doswiadczen, analiz i pomiardéw;

B.U12 stosowacé narzedzia informatyczne do opracowywania i przedstawiania danych oraz twérczego
rozwigzywania probleméw;

oceniaé, na podstawie budowy chemicznej, wtasciwosci substancji do uzytku farmaceutycznego

C.U3
C.u4 korzysta¢ z farmakopei, wytycznych oraz literatury dotyczacej oceny jakosci substancji do
uzytku farmaceutycznego oraz produktu leczniczego;
C.U5 planowac kontrole jakosci substancji do uzytku farmaceutycznego oraz produktu leczniczego
zgodnie z wymaganiami farmakopealnymi;
C.u9 wytypowacd etapy i parametry krytyczne w procesie syntezy substancji leczniczej oraz
przygotowaé schemat blokowy przyktadowego procesu syntezy;
C.u10 przeprowadzac synteze substancji leczniczej oraz zaproponowac metode jej oczyszczania;
C.UL3 dokonywac oceny jakosci i trwatosci substancji leczniczej otrzymanej biotechnologicznie i
’ proponowac jej specyfikacje
C.U12 analizowac etapy i parametry procesu biotechnologicznego;
C.U34 wyszukiwaé informacje naukowe dotyczace substancji i produktéw leczniczych.

zaplanowac i zrealizowac ztozong analize jakosci prébek lekéw, produktéw zywnosciowych
FBP_U1 oraz wybranych ksenobiotykdéw, w tym substancji naturalnych, przy uzyciu nowoczesnych
metod fizykochemicznych, spektroskopowych, biologicznych i mikrobiologicznych;

FBP_U10 zastosowac umiejetnosci z zakresu statystyki medycznej;

FBP_U16 zastosowac nowoczesne techniki biotechnologii roslin leczniczych do uzyskania materiatu
ro$linnego wytwarzajgcego oczekiwane metabolity roslinne o dziataniu leczniczym;

66. POZOSTALE EFEKTY UCZENIA SIE



Numer
efektu Efekty w zakresie
uczenia sie

Wiedzy — Absolwent zna i rozumie:

W.35 posiada poszerzong wiedze w zakresie biotechnologii farmaceutycznej dotyczacej biosyntezy
bioproduktéw z wykorzystaniem grzybéw i drobnoustrojow;
Umiejetnosci — Absolwent potrafi:
u.25 potrafi wskaza¢ metody i techniki do zaprojektowania procesu biotechnologicznego celem

otrzymania biofarmaceutykéw;

Kompetencji spotecznych — Absolwent jest gotow do:
K2 dostrzegania i rozpoznawania wtasnych ograniczen, dokonywania samooceny deficytéw;

wdrazania zasad kolezenistwa zawodowego i wspotpracy w zespole specjalistow, w tym z
K3 przedstawicielami innych zawodéw medycznych, takze w Srodowisku wielokulturowym i
wielonarodowosciowym;

K7 korzystania z obiektywnych Zrédet informacji;
K8 formutowania wnioskéw z wtasnych pomiaréw lub obserwacji;
67. ZAJECIA
Forma zajec Tresci programowe Efekty uczenia sie

W1. Biotechnologia roslin. Kultury in vitro, podstawowe C.W13, C.wW16, C.W17,
zagadnienia i definicje. Techniki mikropropagacji roslin C.W18, C.W45, C.U13,
leczniczych (istniejgce merystemy, somatyczna FBP W25
organogeneza, somatyczna embriogeneza, sztuczne B
nasiona, fuzje protoplastow, regulacja hormonalna —
podstawowe hormony roslinne). Indukcja i proliferacja
tkanki kalusowej, hodowle zawiesinowe.
W?2. Bioreaktory w hodowli roslin leczniczych. Biosynteza
metabolitow wtdrnych w kulturach in vitro (wybrane

Wyktady metabolity produkowane w kulturach).

W3.Typy bioreaktoréw stosowanych w biotechnologii B.W12, C.W10, C.W13,
przemystowej, systemy gaszenia piany, sposoby C.W16, C.W17,
przenoszenia energii, bioreaktory do proceséw z C.W18,C.W24, C.W31

biokatalizatorami unieruchomionymi, bioreaktory
membranowe.

WA4. Procesy jednostkowe w biosyntezie: mieszanie,
ogrzewanie i inne.
WS5. Zachowanie warunkoéw sterylnych w biotechnologii.



W6. Definicje proceséw ,Upstream” oraz ,,Downstream”
w biotechnologii przemystowej. Biosynteza i izolacja
produktu. Wydajnos¢ procesdw i jej obliczenia.

W?7. Technologia otrzymywania na drodze biosyntezy
biatkowych substancji leczniczych. Produkcja SCP.
WS8. Regulacja proceséw biosyntezy idiolitéw poprzez
modyfikacje warunkow biosyntezy, dobdr podtozy
hodowlanych. Stymulatory wzrostu drobnoustrojow,
prekursory biosyntezy.

W9. Technologia proceséw biosyntezy antybiotykéw na
przyktadzie otrzymywania B-laktaméw i makrolidéw.
W10. Technologia wytwarzania substancji specyficznych:
biosynteza i produkcja witamin.

W11. Biosynteza i nadprodukcja aminokwaséw przez
niektore szczepy drobnoustrojow.

W12. Biotechnologia w ochronie srodowiska.
Drobnoustroje metanotroficzne. Produkcja biogazu i

biopaliw.
W13. Lek biologiczny i biopodobny. A.WS, B.W23, C.W3,
W14. Polisacharydy naturalne i modyfikowane chemicznie | C.w13, C.W16, C.W17,
w preparatach farmaceutycznych. C.W18, C.W19, C.W20,

W15. Modyfikatory odpowiedzi biologicznej o strukturze | ¢ \was c.u13, FBP_W25
polisacharydowej. B
W16. Wytwarzanie biofarmaceutykéw (rekombinowane
proteiny, przeciwciata monoklonalne, szczepionki): etapy,
linia produkcyjna, kontrola procesu.

S1. Oméwienie metodyki ekstrakcji zwigzkdw A.WS, A.U7, B.W23, B.U1,
wielkoczgsteczkowych o charakterze polisacharydowym; C.W3, C.W16, C.W17,
omowienie technik badawczych stosowanych do C.w18, C.W19, C.W20,
okreslania struktury polisacharydéw. C.U3,C.U12,C.U13,
S2. Omdwienie proceséw zwigzanych z izolacjg zwigzkow FBP_W35, FPB_U25
wielkoczasteczkowych z prébek biologicznych.
S3. Omoéwienie zagadnien zwigzanych z prowadzeniem
obliczen stosowanych w ocenie cech fizykochemicznych i
strukturalnych makroczgsteczek o charakterze
o polisacharydowym; omdwienie zagadnien zwigzanych z
Seminaria interpretacjg widm oscylacyjnych polisacharydéw
pochodzenia naturalnego.
S4. Oméwienie procesu suszenia sublimacyjnego jako
metody odwadniania termolabilnych makroczasteczek
pochodzenia biologicznego, zapewniajgcej zachowanie ich
aktywnosci biologicznej; omdéwienie zasady dziatania sit
molekularnych stosowanych do separacji
makroczasteczek; omoéwienie problemow zwigzanych z
separacjg i detekcjg polisacharydéw; omdwienie
zaleznosSci pomiedzy przebiegiem elucji a strukturg
polisacharydow.



S1. Transformacja genetyczna z zastosowaniem
Agrobacterium rhizogenes. Genetyczne modyfikacje roslin
(transformacja z zastosowaniem Agrobacterium
tumefaciens, metody transformacji, identyfikacja roslin
transgenicznych, przyktady organizméw modyfikowanych
genetycznie). Rosliny modyfikowane genetycznie
(regulacje prawne polskie i miedzynarodowe). Szczepionki
roslinne.

S2. Zastosowanie zwigzkéw o budowie peptydowej w
lecznictwie. Metody syntezy i techniki oczyszczania
stosowane w chemii peptyddw. Badania analityczne
wykorzystywane do potwierdzenia struktury
i czystosci peptyddw.

C1. Przeprowadzenie petnego cyklu biosyntezy substancji
farmakologicznie czynnej w wyniku hodowli wgtebnej,
obejmujacego przygotowanie podtozy hodowlanych,
przygotowanie zaszczepu do hodowli gtebinowej w
bioreaktorze.

C2. Przygotowanie bioreaktora do hodowli wgtebnej,
zaszczepienie fermentora.

C3. Prowadzenie i kontrola procesu biotechnologicznego.
C4. Badanie kinetyki procesu biosyntezy produktu poprzez
jego izolacje i oznaczanie w pobieranych w trakcie
biosyntezy prébkach.

C5.Przygotowanie warsztatu pracy do ¢wiczen z
biotechnologii roslin: podtoza hodowlane, warunki
wzrostu roslin in vitro. Sterylnos¢ — praca w warunkach
sterylnych.

C6. Zaktadanie hodowli aksenicznych.

C7. Przeprowadzenie mikropropagacji roslin leczniczych.
C8. Przeprowadzenie transformacji genetyczne;j z
zastosowaniem wektora bakteryjnego (Agrobacterium
rhizogenes).

C9. Somatyczna embriogeneza - izolacja somatycznych
zarodkéw. Preparaty mikroskopowe.

C10. Otrzymywanie sztucznych nasion z réznego
materiatu roslinnego.

C11. Zaktadanie kultur zawiesinowych w skali
laboratoryjnej.

Cwiczenia

C12. Synteza fragmentu dipeptydowego w skali
laboratoryjnej. Okreslenie jego czystosci oraz tozsamosci
na podstawie interpretacji widma NMR.

C13. Ekstrakcja frakcji polisacharydowych z biomasy
grzybni Lentinula edodes (Berk.) Pegler (twardnik
japoriski) uzyskanej na drodze hodowli prowadzonej
metodqg wgtebng w ptynnych pozywkach o
zoptymalizowanym sktadzie. Przygotowanie krzywej
wzorcowej oznaczania weglowodandw ogdlnych z

C.W13, C.W16, C.W17,
C.W18, C.W45, C.U13,
FBP_W?25

C.w10

B.W12, C.W10, C.W13,

C.W16, C.W17, C.W18,

C.W31, B.U11, B.U12,
C.U12,C.U34

C.W13, C.W16, C.W17,
C.W18, C.W45, C.U13,
FBP_U16

B.U10, C.U9, C.U10

A.W8, A.U7, B.W23, B.U1,
C.W3, C.W16, C.W17,
C.W18, C.W19, C.W20,

C.U3, C.U12, C.U13,
FBP_WS35, FPB_U25



zastosowaniem kolorymetrycznej metody fenol-kwas
siarkowy.

C14. Zakoriczenie procesu ekstrakcji polisacharyddw oraz
ich wytrgcenie z uzyskanego ekstraktu. Przygotowanie
probek polisacharyddw do oznaczen analitycznych.
C15. Wyodrebnienie osadu dwdch frakcji
polisacharydowych o odmiennej rozpuszczalnosci w
wodZzie. Oznaczenie zawartosci weglowodandow ogdlnych
kolorymetryczng metodq fenol—-kwas siarkowy. Badania
spektroskopowe frakcji polisacharydowych polegajgce na
analizie widm w podczerwieni — wyznaczenie pasm
absorpcji odpowiadajgcych najbardziej
charakterystycznym ugrupowaniom chemicznym obecnym
w czgsteczkach polisacharydow; okreslenie konfiguracji
wiqgzan glikozydowych.

C16. Suszenie sublimacyjne (liofilizacja) otrzymanych
osadow otrzymanych frakcji polisacharydowych.
Poréwnanie stopnia jednorodnosci obu frakcji oraz
wyznaczenie wartosci mas czqsteczkowych obu frakcji za
pomocq wysokosprawnej chromatografii wykluczania z
detekcjq rozpraszania swiatta (SEC-ELSD).
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69. SPOSOBY WERYFIKACJI EFEKTOW UCZENIA SIE

Symbol przedmiotowego Sposoby weryfikacji efektu uczenia sie Kryterium zaliczenia
efektu uczenia sie

A.WS, B.W12, B.W23, C.W3, | Zaliczenie testowe z mozliwoscig pytan otwartych. | Zaliczenie bloku wymaga

C.wW10, C.W13, C.W1s, zdobycia na tescie co
C.W17, C.W18, C.W19, najmniej 51% mozliwych
C.W20, C.W24, C.W31, punktow.

C.W45, W.35, U.25, Liczba punktéw
FBP_W25, A.U7, B.U1, B.U10, procentowych decyduje o
B.U11, B.U12, C.U3, C.U4, ocenie z bloku Farmacja
C.U5, C.U9, C.U10, C.U13, Przemystowa

C.U12, C.U34, FBP_U1, i Biotechnologia
FBP_U10, FBP_U16, K2, K3, Farmaceutyczna.
K7, K8.

70. INFORMACJE DODATKOWE)

Informacje dotyczace przedmiotéw zamieszczone sg w przewodniku dydaktycznym. Konsultacje z nauczycielami
akademickimi udzielane sg w godzinach pracy Zaktadéw. Studenci zgtaszajacy sie na ¢wiczenia majg obowigzek
posiadac fartuch laboratoryjny.

Warunkiem przystgpienia do ¢wiczen jest posiadanie aktualnego ubezpieczenia. Obecnos$é na wyktadach
fakultatywnych jest obowigzkowa, prowadzacy poszczegdlne przedmioty decydujg o zasadach dopuszczenia do
zaliczenia pisemnego w wypadku nieobecnosci na ich przedmiocie.

Przedmioty realizowane w ramach bloku sg zaliczane na ocene w formie zaliczenia testowego z mozliwoscig
obecnosci pytan otwartych. Zaliczenie odbywa sie pod koniec kazdego semestru i obejmuje materiaty
przedmiotdw, ktére byty realizowane w danym semestrze. llos¢ punktdw do zdobycia na tescie zalezy od ilosci
godzin realizowanych w danym semestrze, wedtug klucza 2,5h dydaktycznej — 1pkt na zaliczeniu semestralnym.
llos¢ punktdw do zdobycia z poszczegdlnego przedmiotu jest wprost proporcjonalna do ilosci godzin
dydaktycznych ktére przypadaty w danym semestrze na ten przedmiot, przyktad: jezeli przedmiot jest realizowany
w 5h dydaktycznych to na tescie mozna zdoby¢ z tego przedmiotu 2pkt, natomiast z przedmiotu, ktory byt
realizowany w 25h dydaktycznych mozna zdoby¢ 10 punktéw. Liczba uzyskanych punktéw procentowych
decyduje o ocenie.

ocena kryteria
2,0 (ndst) uzyskanie ponizej 51 % punktow
3,0 (dost) 51% <procentowy udziat punktow <60%
3,5 (ddb) 61% < procentowy udziat punktéw <70%
4,0 (db) 71% < procentowy udziat punktéw <80%
4,5 (pdb) 81% < procentowy udziat punktéw <90%
5,0 (bdb) 91% < procentowy udziat punktéw <100%




Dopuszcza sie dwa terminy zaliczenia: pierwszy dla wszystkich studentéw i drugi termin (poprawkowy) dla osob,
ktore nie zaliczyty w terminie pierwszym. Ponadto zostanie wyznaczony dodatkowy termin zaliczenia dla oséb z
usprawiedliwiong nieobecnoscig na terminie pierwszym. O przyczynie nieprzystgpienia do zaliczenia student
powiadamia koordynatora bloku najpdzniej w ciggu trzech dni roboczych po terminie zaliczenia. Zaswiadczenie
lekarskie usprawiedliwiajgce nieobecnos¢, student dostarcza do koordynatora bloku w terminie 7 dni roboczych
od dnia wystawienia zaswiadczenia, ale nie pdzniej niz w ciggu trzech dni roboczych po terminie zaliczenia.
Zgodnie z Regulaminem Studiéw, student w przypadku uzyskania oceny niedostatecznej w pierwszym i drugim
terminie

z przedmiotu koriczacego sie zaliczeniem ma prawo w ciggu 7 dni od daty zaliczenia wystgpi¢ do Dziekana o zgode
na przystgpienie do zaliczenia komisyjnego.

Ocena jest wpisywana do indeksu przez opiekuna bloku prof. dr hab. Jadwige Turto (Katedra i Zaktad Technologii
Lekéw i Biotechnologii Farmaceutycznej), e-mail: jadwiga.turlo@wum.edu.pl.

Link do strony internetowej zaktadu: tsl@wum.edu.pl.

Osoba odpowiedzialna za organizacje dydaktyki: dr Martyna Wrdbel (Katedra i Zaktad Technologii Lekéw i
Biotechnologii Farmaceutycznej),

e-mail: martyna.wrobel@wum.edu.pl.

Miejsce wyktadow i seminaridw: sale wyktadowe Wydziatu Farmaceutycznego.

Miejsce ¢wiczen: sale ¢wiczen Wydziatu Farmaceutycznego.

Wyktady, seminaria i éwiczenia prowadzone sg w formie stacjonarnej. Niektére wyktady mogg by¢ prowadzone
w formie mieszanej.

Prawa majatkowe, w tym autorskie, do sylabusa przystugujg WUM. Sylabus moze by¢ wykorzystywany dla celéw zwigzanych z ksztatceniem
na studiach odbywanych w WUM. Korzystanie z sylabusa w innych celach wymaga zgody WUM.

UWAGA

Koricowe 10 minut ostatnich zaje¢ w bloku/semestrze/roku nalezy przeznaczy¢ na wypetnienie przez studentow
Ankiety Oceny Zaje¢ i Nauczycieli Akademickich



mailto:jadwiga.turlo@wum.edu.pl
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71. METRYCZKA

Rok akademicki

Wydziat

Kierunek studiow

Dyscyplina wiodaca

Fakultatywny Blok Programowy
Toksykologia Farmaceutyczna i Srodowiskowa 2a

2023/2024

Farmaceutyczny WUM

Farmacja

(zgodnie z zatgcznikiem do Rozporzqdzenia | Nauki Farmaceutyczne

Ministra NiSW z 26 lipca 2019)

Profil studiow
(ogdlnoakademicki/praktyczny)

Poziom ksztatcenia
(I stopnia/ll stopnia/
jednolite magisterskie)

Forma studiow
(stacjonarne/niestacjonarne)

Typ modutu/przedmiotu
(obowigzkowy/fakultatywny)

Forma weryfikacji efektow
uczenia Sie (egzamin/zaliczenie)

Jednostka/jednostki

prowadzqca/e (oraz adres/y
jednostki/jednostek)

Praktyczny

Jednolite magisterskie

Stacjonarne

Modut obowigzkowy, fakultatywny (wybor FBP)
Fakultatywny Blok Programowy Toksykologia Farmaceutyczna i Srodowiskowa.

zaliczenie

Jednostki Wydziatu Farmaceutycznego WUM:
1. Zaktad Toksykologii i Bromatologii
2. Zaktad Chemii Lekéw, Analizy Farmaceutycznej i Biomedycznej



Kierownik
jednostki/kierownicy
jednostek

Koordynator przedmiotu
(tytut, imie, nazwisko, kontakt)

Osoba odpowiedzialna za

sylabus (imie, nazwisko oraz kontakt
do osoby, ktdrej nalezy zgtasza¢ uwagi
dotyczqce sylabusa)

Prowadzacy zajecia

1. Prof. dr hab. Ireneusz P. Grudzinski
2. dr hab. Tomasz Pawinski

Prof. dr hab. Grzegorz Natecz-Jawecki

Prof. dr hab. Grzegorz Natecz-Jawecki
Email: gnalecz@wum.edu.pl
Tel. (22) 5720-795

1. Zaktad Toksykologii i Bromatologii
- dr Marcin tukasik

- dr Magdalena Majdan

- mgr Iwona Stanistawska

- prof. dr hab. Grzegorz Natecz-Jawecki
- dr Agata Drobniewska

- dr Milena Wawryniuk

- mgr inz. Justyna Chojnacka

2. Zaktad Chemii Lekow, Analizy Farmaceutycznej i Biomedycznej
- mgr Agnieszka Kalicka

- mgr Krzysztof Stepien

72. INFORMACJE PODSTAWOWE

Rok i semestr
studiow

Rok 4 semestr: 7

FORMA PROWADZENIA ZAJEC

Godziny kontaktowe z nauczycielem akademickim

wyktad (W)

seminarium (S)

¢wiczenia (C)

e-learning (e-L)

zajecia praktyczne (ZP)

praktyka zawodowa (PZ)

Samodzielna praca studenta

Przygotowanie do zajec i zaliczen

Liczba punktéw | g
ECTS

Liczba . ,
) Kalkulacja punktéw ECTS
godzin
25 1,0
15 0,6
35 1,4
75 3,0



73. CELE KSZTALCENIA

1 Zdobycie wiedzy na temat analizy ryzyka zdrowotnego, wynikajgcego ze stosowania lekéw, w tym lekow
przeterminowanych i sfatszowanych, a takze substancji chemicznych.

2 Zdobycie wiedzy na temat analizy ryzyka sSrodowiskowego, wynikajacego ze stosowania substancji chemicznych,
w tym lekow.

Zdobycie wiedzy na temat procedur rejestracji produktdw leczniczych oraz najwazniejszych regulacji prawnych

3 .
w Polsce i UE.

4 Zdobycie praktycznych umiejetnosci wykonywania analiz chemicznych, toksykologicznych oraz
ekotoksykologicznych metodami stosowanymi w analizie ryzyka.

5 Poznanie podstawowych poje¢ z epidemiologii klinicznej.

6 Zaznajomienie studentéw z najwazniejszymi zagadnieniami epidemiologii Srodowiskowej oraz w medycynie
pracy.

7 Poznanie fachowego stownictwa angielskiego.

3 Zdobycie praktycznych umiejetnosci kwalifikacji produktéw pochodzacych z materiatu rzeczowego przekazanego
przez organy $cigania na podstawie ich ogledzin.

9 Zdobycie wiedzy na temat ryzyka zdrowotnego wynikajgcego ze stosowania lekow sfatszowanych i nielegalnych.

74. STANDARD KSZTALCENIA — SZCZEGOLOWE EFEKTY UCZENIA SIE (dotyczy kierunkéw regulowanych ujetych w
Rozporzqdzeniu Ministra NiSW z 26 lipca 2019, pozostalych kierunkow nie dotyczy)

Symbol
i numer
efektu
uczenia sie
zgodnie ze
standardami | Efekty w zakresie

uczenia sie
(zgodnie z
zatqgcznikiem do
Rozporzqdzenia
Ministra NiSW
z 26 lipca 2019)

Wiedzy — Absolwent* zna i rozumie:
D.W27 metody in vitro oraz in vivo stosowane w badaniach toksycznosci ksenobiotykdéw

D.W28 zasady planowania i metodyke badan toksykologicznych wymaganych w procesie poszukiwania

i rejestracji nowych lekéw
D.W29 zagrozenia i konsekwencje zdrowotne zwigzane z zanieczyszczeniem srodowiska przyrodniczego
E.W18 zasady wprowadzania do obrotu produktéw leczniczych, wyrobow medycznych, suplementéw diety,

srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz kosmetykow

E.W23 prawne, etyczne i metodyczne aspekty prowadzenia badan klinicznych oraz role farmaceuty w ich
prowadzeniu

E.W24 znaczenie wskaznikdw zdrowotnosci populacji



E.W25

E.W26

zasady prowadzenia roznych rodzajéw badan o charakterze epidemiologicznym

zasady monitorowania bezpieczenstwa produktow leczniczych po wprowadzeniu ich do obrotu

Umiejetnosci — Absolwent* potrafi:

D.U18

D.U20

D.U22

E.U20

oceniac zagrozenia zwigzane z zanieczyszczeniem Srodowiska przez trucizny srodowiskowe oraz
substancje lecznicze i ich metabolity

przewidywac kierunek i site dziatania toksycznego ksenobiotyku w zaleznosci od jego budowy
chemicznej i rodzaju narazenia

przeprowadzac ocene narazenia (monitoring biologiczny) na podstawie analizy toksykologicznej
w materiale biologicznym

oceniac i interpretowac wyniki badan epidemiologicznych i wyciggac¢ z nich wnioski oraz wskazywac¢
podstawowe btedy pojawiajgce sie w tych badaniach

*W zatqcznikach do Rozporzgdzenia Ministra NiSW z 26 lipca 2019 wspomina sie o ,,absolwencie”, a nie studencie

75. POZOSTALE EFEKTY UCZENIA SIE (nieobowigzkowe)

Numer
efektu

uczenia sie

Efekty w zakresie

Wiedzy — Absolwent zna i rozumie:

FBP_W1

FBP_W3

FBP_W4

FBP_W13

FBP_W14

FBP_W24

Posiada poszerzong wiedze na temat wspodtczesnych metod oceny jakosciowej i iloSciowej
syntetycznych i pochodzenia naturalnego substancji leczniczych oraz gotowych postaci leku

Posiada pogtebiong wiedze z toksykologii, w tym toksykologii i Srodowiskowe;j

Posiada poszerzong wiedze w zakresie wspdtczesnych metod analiz chemicznych, biologicznych
i mikrobiologicznych wykorzystywanych w toksykologii i farmakologii

Ma poszerzong wiedze z zakresu bezpieczenstwa i jakosci lekow oraz suplementow diety
Ma poszerzong wiedze z zakresu badan przedklinicznych i klinicznych

Ma poszerzong wiedze na temat metod i technik spektroskopowych oraz spektrometrii mas
wykorzystywanych w naukach chemicznych, farmaceutycznych i medycznych

Umiejetnosci — Absolwent potrafi:

FBP_U1

FBP_U2

FBP_U15

FBP_U22

zaplanowac i zrealizowac ztozong analize jakosci probek lekéw, produktéw zywnosciowych oraz
wybranych ksenobiotykdw, w tym substancji naturalnych, przy uzyciu nowoczesnych metod
fizykochemicznych, spektroskopowych i biologicznych

okresli¢ ryzyko zwigzane z zanieczyszczeniami substancjami aktywnymi biologicznie pochodzacymi
z zywnosci, ze Srodowiska oraz zwigzkami toksycznymi pochodzgcymi z innych zrédet

Posiada podstawowe umiejetnosci zwigzane z analizg materiatu rzeczowego zwigzang ze sfatszowanymi
i nielegalnymi produktami leczniczymi

Potrafi korzystac z informacyjnych baz danych oraz analizowac¢ zdeponowane tam dane

Kompetencji spotecznych — Absolwent jest gotow do:



Efekty
uczenia sie

D.W27, D.W28,
FBP_W3

D.W27, D.W28,
FBP_WS3

FBP_W1,
FBP_WS3

E.W23, E.W24,
E.W25, E.U20,
FBP_W14

E.W24, EW25

E.W24, E.W25
FBP_WS3

FBP_WS3

E.W18, E.W26,
FBP_WS3,
FBP_W4

D.W29,
FBP_WS3,
FBP_W13

FBP_W1, K4

FBP_U15

FBP_U15

FBP_W24,
FBP_U1,
FBP_U15

FBP_U1,

K1 Posiada nawyk korzystania z technologii informacyjnych do wyszukiwania i selekcjonowania informacji
K2 Formutowania wnioskéw z wtasnych pomiaréw i obserwacji
K3 Posiada umiejetnos¢ pracy w zespole
K4 Korzystania z obiektywnych zrodet informacji
76. ZAJECIA
Forma L.
. ., | Tresci programowe
zajec
W Schemat badania genotoksycznosci
w Prawodawstwo toksykologiczne i ekotoksykologiczne w wymiarze unijnym
w Ekotoksykologia — podstawy, metody badan
W Epidemiologia kliniczna —podstawowe pojecia
w Epidemiologia chordb zakaznych
w Epidemiologia srodowiskowa i epidemiologia w medycynie pracy
W Analiza dziatania genotoksycznego i endokrynnego substancji przy uzyciu testéw na
mikroorganizmach
W Zastosowanie testow in vitro w analizie ryzyka
w Analiza ryzyka srodowiskowego lekow wg EMA
w Substancje rozprzegajgce uktad hormonalny w sSrodowisku przyrodniczym
W Mikrozanieczyszczenia wody substancjami czynnymi farmakologicznie
S Leki sfatszowane, suplementy diety i kosmetyki. Omoéwienie skali problemu
Podstawy kwalifikacji dokonywane na podstawie ogledzin produktéw pochodzacych z materiatu
s rzeczowego przekazanego przez organy $cigania na mocy postanowienia o dopuszczeniu dowodu
z opinii biegtego (Ustawy i rozporzadzenia regulujgce oznakowanie produktéw leczniczych i
suplementéw diety)
S Analizy instrumentalne potwierdzajgce tozsamos¢ produktdw leczniczych zawierajgcych
inhibitory PDE-5 oraz steroidy anaboliczno-androgenne
S Analizy instrumentalne potwierdzajgce obecnosé i tozsamosé suplementow diety zawierajgcych

niezadeklarowane substancje czynne o silnym dziataniu farmakologicznym

FBP_U15



Zebranie danych i samodzielne wyciggniecie wnioskdw z ogledzin i wynikéw analiz FBP_U2,

instrumentalnych w celu przygotowania opinii biegtego FBP_U15
C Analiza genotoksycznosci substancji chemicznych, w tym lekdw przy uzyciu krétkoterminowych Eéllizﬁ’lD'Uzz’
testow in vitro FBP:UZ
D.U18, FBP_U1,
C Biotesty w analizie wg EMA oraz REACH FBP_U22, K1,
K3, K4
C Analiza toksycznosci mieszanin FBP_U1, K2, K3
C Analiza fotorozktadu substancji czynnych lekéw metodami biologicznymi i technikg HPLC FBP_U1
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78. SPOSOBY WERYFIKACJI EFEKTOW UCZENIA SIE

Symbol Sposoby weryfikacji efektu uczenia sie Kryterium zaliczenia
przedmiotowego
efektu uczenia

sie
D.W27-D.W29, Kolokwium na zakonczenie semestru z materiatu obejmujacego Uzyskanie minimum:
D.W32, D.W33, zajecia w danym semestrze - 60% pkt. — ocena 3,0
E.W18, E.W23- - 67% pkt. — ocena 3,5
E.W26, FBP_W1, - 74% pkt. — ocena 4,0
FBP_WS3, FBP_W4, - 82% pkt. — ocena 4,5
FBP_W13, - 90% pkt. — ocena 5.
FBP_W14,
FBP_W24
D.U18, D.U20, Aktywnos$¢ na zajeciach, przygotowanie prezentacji, raport z Uzyskanie minimum 50%
D.U22, E.U14, wykonanych zadan obejmujacy podstawy teoretyczne i opracowanie | pkt.
E.U20, FBP_U1, wynikéw
FBP_U2, FBP_U15,
FBP_U22

79. INFORMACJE DODATKOWE (informacje istotne z punktu widzenia nauczyciele niezawarte w pozostatej czesci sylabusa, np. czy przedmiot

jest powiqzany z badaniami naukowymi, szczegétowy opis egzaminu, informacje o kole naukowym)

Szczegdtowe sposoby weryfikacji efektéw uczenia sie poszczegdlnego modutu zaje¢ prowadzonych w danej
jednostce .podawane sg one na pierwszych zajeciach danego cyklu. Na koniec semestru odbywa sie
kolokwium (5 pytan otwartych oraz 20 pytan testowych) weryfikujgce wiedze i umiejetnosci ze wszystkich
zagadnien prowadzonych w danym semestrze.

Mozliwe sg dwa terminy zaliczenia.

W jednostce prowadzone sg prace naukowe z obszaru toksykologii klasycznej, toksykologii Zzywnosci oraz
toksykologii srodowiskowej i ekotoksykologii.

Prawa majatkowe, w tym autorskie, do sylabusa przystugujg WUM. Sylabus moze by¢ wykorzystywany dla celéw zwigzanych z ksztatceniem
na studiach odbywanych w WUM. Korzystanie z sylabusa w innych celach wymaga zgody WUM.

UWAGA

Koricowe 10 minut ostatnich zaje¢ w bloku/semestrze/roku nalezy przeznaczy¢ na wypetnienie przez studentow
Ankiety Oceny Zaje¢ i Nauczycieli Akademickich




Fakultatywny Blok Programowy
Toksykologia Farmaceutyczna i Srodowiskowa 2b

&, X >
( 15809 C;
(/TI PUB\“\

80. METRYCZKA

Rok akademicki 2023/2024
Wydziat Farmaceutyczny WUM
Kierunek studiow Farmacja
Dyscyplina wiodaca
Nauki Farmaceutyczne

(zgodnie z zatgcznikiem do Rozporzqdzenia
Ministra NiSW z 26 lipca 2019)

Profil studiéw
J Praktyczny
(ogdlnoakademicki/praktyczny)
Poziom ksztatcenia
(1 stopnia/Il stopnia/ Jednolite magisterskie
jednolite magisterskie)
Stacjonarne

Forma studiow
(stacjonarne/niestacjonarne)

Modut obowigzkowy, fakultatywny (wybor FBP)

Typ modutu/przedmiotu
(obowigzkowy/fakultatywny)

Forma weryfikacji efektow . .
L. zaliczenie
uczenia SI€ (egzamin/zaliczenie)

Fakultatywny Blok Programowy Toksykologia Farmaceutyczna i Srodowiskowa.



Jednostka/jednostki

prowadzqca/e (oraz adres/y
jednostki/jednostek)

Kierownik
jednostki/kierownicy
jednostek

Koordynator przedmiotu
(tytut, imie, nazwisko, kontakt)

Osoba odpowiedzialna za

sylabus (imie, nazwisko oraz kontakt
do osoby, ktdrej nalezy zgtasza¢ uwagi
dotyczqce sylabusa)

Prowadzacy zajecia

Jednostki Wydziatu Farmaceutycznego WUM:

1. Zaktad Toksykologii i Bromatologii
2. Zaktad Farmacji Stosowanej

1. Prof. dr hab. Ireneusz P. Grudzinski
2. Prof. dr hab. Maciej Matecki

Prof. dr hab. Grzegorz Natecz-Jawecki

Prof. dr hab. Grzegorz Natecz-Jawecki
Email: gnalecz@wum.edu.pl
Tel. (22) 5720-795

1. Zaktad Toksykologii i Bromatologii
- dr Marcin tukasik

- dr hab. Barbara Bobrowska-Korczak
- dr Matgorzata Jeliiska

- dr Magdalena Majdan

- dr Agnieszka Stawarska

- mgr Dorota Skrajnowska

- mgr lwona Stanistawska

- prof. dr hab. Grzegorz Natecz-Jawecki
- dr Agata Drobniewska

- dr Milena Wawryniuk

- mgr inz. Justyna Chojnacka

2. Zaktad Farmacji Stosowanej

- dr Matgorzata Kubacka

81. INFORMACIJE PODSTAWOWE

Rok i semestr

Rok 4 semestr 8

studiow

FORMA PROWADZENIA ZAJEC Liczba

godzin

Godziny kontaktowe z nauczycielem akademickim

wyktad (W)

seminarium (S)

¢wiczenia (C)

e-learning (e-L)

zajecia praktyczne (ZP)

25

15

35

Liczba punktéw | g
ECTS

Kalkulacja punktéw ECTS

1,0
0,6

1,4



praktyka zawodowa (PZ)
Samodzielna praca studenta

Przygotowanie do zajec i zaliczen 75 3,0

82. CELE KSZTALCENIA

Zdobycie wiedzy na temat procedur rejestracji produktdw leczniczych oraz najwazniejszych regulacji prawnych
w Polsce i UE.

Zdobycie praktycznych umiejetnosci wykonywania analiz chemicznych, toksykologicznych oraz
ekotoksykologicznych metodami stosowanymi w analizie ryzyka.

Poznanie probleméw mikrobiologicznego zakazenia wody komunalnej, Srodowiskowej oraz zywnosci, w tym
3 toksynami bakteryjnymi, a takze poznanie mozliwosci wykorzystania toksyn drobnoustrojéw w medycynie
i kosmetologii oraz jako bron biologiczna

4 Zdobycie wiedzy z zakresu kontroli oraz metodyki oceny jakosci zywnosci.

5 Poznanie zasad funkcjonowania systemu zagrozen i wczesnego reagowania RASFF w aspekcie zapewnienia
bezpieczeristwa zywnosci.

6 Zapoznanie z substancjami celowo dodawanymi do zywnosci w ramach procesu wytwarzania i przechowywania
oraz z zanieczyszczeniami zywnosci bedgcymi nastepstwem stosowanych technologii oraz skazen srodowiska
zwigzkami chemicznymi i czynnikami biologicznymi.

7 Poznanie zagadnien dotyczacych korzysci i zagrozen zwigzanych z ,,nowa zywnoscig” w tym wytwarzang na
drodze biotechnologii i modyfikacji genetycznych oraz nanotechnologii.

8 Zdobycie wiedzy z zakresu przemian chemicznych produktédw zywnosciowych zachodzacych w organizmach
zywych oraz wynikajgcych z tego zagrozen dla zdrowia.

9 Zdobycie wiedzy z zakresu oceny zagrozen zdrowotnych zwigzanych z wystepowaniem substancji toksycznych
pochodzenia naturalnego oraz metod przeciwdziatania zatruciom.

10 Poznanie fachowego stownictwa angielskiego.

83. STANDARD KSZTALCENIA — SZCZEGOLOWE EFEKTY UCZENIA SIE (dotyczy kierunkéw regulowanych ujetych w
Rozporzqdzeniu Ministra NiSW z 26 lipca 2019; pozostatych kierunkéw nie dotyczy)

Symbol
i numer
efektu
uczenia sie
zgodnie ze
standardami | Efekty w zakresie

uczenia sie
(zgodnie z
zatgcznikiem do
Rozporzqdzenia
Ministra NiSW
z 26 lipca 2019)

Wiedzy — Absolwent* zna i rozumie:



D.W29 zagrozenia i konsekwencje zdrowotne zwigzane z zanieczyszczeniem srodowiska przyrodniczego

D.W32 problematyke substancji dodawanych do zywnosci, zanieczyszczen zywnosci oraz niewtasciwej jakosci
wyrobéw przeznaczonych do kontaktu z zywnoscig

D.W33 problematyke zywnosci wzbogaconej, suplementéw diety i Srodkow specjalnego przeznaczenia
zywieniowego

E.W18 zasady wprowadzania do obrotu produktéw leczniczych
Umiejetnosci — Absolwent* potrafi:

oceniac zagrozenia zwigzane z zanieczyszczeniem Srodowiska przez trucizny srodowiskowe oraz

D.U18

substancje lecznicze i ich metabolity
D.U23 charakteryzowaé produkty spozywcze pod katem ich sktadu i wartosci odzywczej
D.U27 oceniac narazenia organizmu ludzkiego na zanieczyszczenia obecne w zywnosci

*W zatgcznikach do Rozporzqdzenia Ministra NiSW z 26 lipca 2019 wspomina sie o ,,absolwencie”, a nie studencie

84. POZOSTALE EFEKTY UCZENIA SIE (nieobowigzkowe)

Numer
efektu Efekty w zakresie
uczenia sie

Wiedzy — Absolwent zna i rozumie:

FBP_W1 Posiada poszerzong wiedze na temat wspodtczesnych metod oceny jakosciowej i iloSciowej
syntetycznych i pochodzenia naturalnego substanc;ji leczniczych oraz gotowych postaci leku
FBP_W3 Posiada pogtebiong wiedze z toksykologii, w tym toksykologii klinicznej i Srodowiskowej

FBP_W4 Posiada poszerzong wiedze w zakresie wspdtczesnych metod analiz chemicznych, biologicznych
i mikrobiologicznych wykorzystywanych w toksykologii i farmakologii

FBP_WS5 W pogtebionym zakresie ocene jakosci zywnosci w obszarze nauk farmaceutycznych i medycznych
FBP_W13 Ma poszerzong wiedze z zakresu bezpieczenstwa i jakosci lekow oraz suplementow diety

FBP_W18 Posiada wiedze z zakresu terapii zywieniowej

FBP_W21 Ma poszerzong wiedze na temat problemow i zagadnien etycznych w farmacji, w tym farmacji klinicznej

FBP_W26 W pogtebionym zakresie temat nanomateriatéw oraz uktadéw polimerowych wykorzystywanych
w farmacji

Umiejetnosci — Absolwent potrafi:

FBP_U1 zaplanowac i zrealizowac ztozong analize jakosci probek lekéw, produktéw zywnosciowych oraz
wybranych ksenobiotykdw, w tym substancji naturalnych, przy uzyciu nowoczesnych metod
fizykochemicznych, spektroskopowych i biologicznych

okresli¢ ryzyko zwigzane z zanieczyszczeniami substancjami aktywnymi biologicznie pochodzgcymi

FBP_U2
- z 2ywnosci, ze Srodowiska oraz zwigzkami toksycznymi pochodzgcymi z innych zrédet



FBP U22 Potrafi korzystac¢ z informacyjnych baz danych oraz analizowa¢ zdeponowane tam dane

Kompetencji spotecznych — Absolwent jest gotéw do:

K1 Posiada nawyk korzystania z technologii informacyjnych do wyszukiwania i selekcjonowania informacji
K2 Woyciggania i formutowania wnioskow z wtasnych pomiaréw i obserwacji
K3 Posiada umiejetnosc pracy w zespole
K4 Korzystania z obiektywnych zrddet informacji
85. ZAJECIA
Forma .. Efekty
. , | Tresci programowe ..
zajec uczenia sie
W Rozwigzania zwiekszajace bezpieczerstwo zywnosci - System wczesnego ostrzegania o D.W29, D.U18,
niebezpiecznej zywnosci i paszach RASFF FBP_WS5
W 7 s enia zdrowi . b s, D.W32, D.U27;
agrozenia zdrowia zwigzane z obecnoscia prionow FBP_WS5
D.W32, D.U27;
w Ocena bezpieczeristwa opakowan z tworzyw sztucznych stosowanych do zywnosci FBP_WS5,
FBP_U2
D.U27;
W Nanotechnologia w zywnosci — korzysci, zagrozenia i regulacje prawne FBP_W?26,
FBP_U2
D.W32, D.W33,
W Badania genetyczne w naukach zywieniowych D.U27; FBP_W4
FBP_WS5
W Zrédta prawa procedur rejestracyjnych - polskie i UE. Instytucje oceniajgce wniosek oraz organy E.W_18,
wydajace decyzje — pozwolenie na dopuszczenie do obrotu. FBP_W21
W Strukturz? <.10kumentac1| — Wspdlny Dokument Techniczny. CHPL, ulotka informacyjna — badanie FBP_W21
czytelnosci.
W Procedury niescentralizowane: wzajemnego uznania, zdecentralizowana, narodowa i FBP W21
uproszczona. -
" Procedura scentralizowana. Leki referencyjne i leki odtwdrcze. FBP_W21
W Leki sieroce, produkty lecznicze z GMO i wytwarzane przy uzyciu GMO, leki biologiczne — FBP W21
specyfika uzyskiwania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. -
W Badania niekliniczne i badania kliniczne produktu leczniczego w dokumentacji rejestracyjnej. EBP W21
Przeglad podstawowych aktéw prawnych regulujgcych doswiadczenia z wykorzystaniem zwierzat. -
D.W29, D.W32,
N oo . . . - D.U27,
S Zwigzki kancerogenne przenikajace i tworzace sie w 2ywnosci EBP W5

FBP_U2, K1, K4



Zywnosci

S Zanieczyszczenia zywnosci pierwiastkami toksycznymi

S Substancje dodatkowe w produktach zywnosciowych — bezpieczenstwo ich stosowania

S Wptyw przetwarzania i przechowywania produktédw spozywczych na ich jakos$é

S Substancje rozprzegajgce uktad hormonalny jako naturalne sktadniki zywnosci

S Substancje toksyczne wystepujace naturalnie w zywnosci, w tym biotoksyny pochodzenia
morskiego — zagrozenia dla zdrowia i zycia cztowieka

C Biotesty w analizie wg EMA oraz REACH

C Oznaczanie zawartosci wybranych substancji dodatkowych w zywnosci

C Oznaczanie zawartosci wybranych zanieczyszczen chemicznych w zywnosci

C Wykrywanie zafatszowan zywnosci

C Ocena jakosciowa i zdrowotna wybranego srodka spozywczego

C Oznaczanie pozostatosci wybranych substancji chemicznych uzywanych przy produkcji zywnosci

C Oznaczanie wybranych markeréw degradacji makrosktadnikéw w zywnosci
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odnoszacego sie do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi

-Dyrektywa Parlamentu Europejskiego | Rady 2011/62/UE z dnia 8 czerwca 2011 r. zmieniajgca Dyrektywe 2001/83/WE w
sprawie wspoélnotowego kodeksu odnoszacego sie do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi — w zakresie
zapobiegania wprowadzaniu sfatszowanych produktéw leczniczych do legalnego taricucha dystrybucji

-Rozporzadzenie (WE) Nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego | Rady z dnia 31 marca 2004 r. ustanawiajgce wspolnotowe
procedury wydawania pozwolen dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i do celéw weterynaryjnych i nadzoru
nad nimi oraz ustanawiajgce Europejskg Agencje Lekdw

- Ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne oraz odpowiednie rozporzadzenia Ministra Zdrowia

- Ustawa o doswiadczeniach na zwierzetach oraz-Rozporzgdzenie Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi w sprawie
szczegbdtowych warunkéw utrzymywania zwierzat laboratoryjnych w jednostkach doswiadczalnych, jednostkach
hodowlanych i u dostawcow.

-Strony internetowe:

o Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych - http://urpl.gov.pl/pl
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Gtéwnego Inspektoratu Sanitarnego - https://gis.gov.pl/
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Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczefstwa Zywnosci - https://www.efsa.europa.eu/
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2016

- Kowalczyk S., Bezpieczenstwo i jakos¢ zywnosci, PWN, 2016
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87. SPOSOBY WERYFIKACJI EFEKTOW UCZENIA SIE

Symbol Sposoby weryfikacji efektu uczenia sie Kryterium zaliczenia
przedmiotowego


https://www.gif.gov.pl/

efektu uczenia
sie
Np. AW1, A.U1, K1 | Pole definiuje metody wykorzystywane do oceniania studentow, np.
kartkowka, kolokwium, raport z ¢wiczen itp.

D.W29, D.W32, Kolokwium na zakonczenie kazdego semestru z materiatu
D.W33, E.W18, obejmujacego zajecia w danym semestrze, czyli na zakoriczenie
FBP_W1, FBP_W26, | fakultetdw: 2A, 2B oraz 2C

FBP_W3 - FBP_WS5,

FBP_W13,

FBP_W18

D.U18, D.U23, Aktywnos¢ na zajeciach, przygotowanie prezentacji, raport z

D.U27, FBP_U1, wykonanych zadan obejmujacy podstawy teoretyczne i opracowanie

FBP_U2, FBP_U22, | wynikéw

Np. prdg zaliczeniowy

Uzyskanie minimum:
- 60% pkt. —ocena 3,0
- 67% pkt. —ocena 3,5
- 74% pkt. — ocena 4,0
- 82% pkt. — ocena 4,5
- 90% pkt. — ocena 5.

Uzyskanie minimum 50%
pkt.

88. INFORMACIE DODATKOWE (informacje istotne z punktu widzenia nauczyciele niezawarte w pozostatej czesci sylabusa, np. czy przedmiot

jest powigzany z badaniami naukowymi, szczegétowy opis egzaminu, informacje o kole naukowym)

Szczegdtowe sposoby weryfikacji efektéw uczenia sie poszczegdlnego modutu zajeé prowadzonych w danej
jednostce .podawane sg one na pierwszych zajeciach danego cyklu. Na koniec semestru odbywa sie
kolokwium (5 pytan otwartych oraz 20 pytan testowych jednokrotnego wyboru) weryfikujace wiedze i

umiejetnosci ze wszystkich zagadnien prowadzonych w danym semestrze.
Mozliwe sg dwa terminy zaliczenia.

W jednostce prowadzone sg prace naukowe z obszaru toksykologii klasycznej, toksykologii zywnosci oraz

toksykologii sSrodowiskowej i ekotoksykologii.

Prawa majatkowe, w tym autorskie, do sylabusa przystugujg WUM. Sylabus moze by¢ wykorzystywany dla celéw zwigzanych z ksztatceniem

na studiach odbywanych w WUM. Korzystanie z sylabusa w innych celach wymaga zgody WUM.

UWAGA

Koricowe 10 minut ostatnich zaje¢ w bloku/semestrze/roku nalezy przeznaczy¢ na wypetnienie przez studentow

Ankiety Oceny Zaje¢ i Nauczycieli Akademickich
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1. METRYCZKA

Rok akademicki

Wydziat

Kierunek studiow

Dyscyplina wiodaca

Profil studiow

Poziom ksztatcenia

Forma studiow

Typ modutu/przedmiotu

Forma weryfikacji efektow
uczenia sie

Jednostka prowadzaca
/jednostki prowadzace

Kierownik
jednostki/kierownicy
jednostek

Koordynator przedmiotu

Osoba odpowiedzialna za
sylabus)

Prowadzacy zajecia

Projektowanie lekow

Fakultatywny blok programowy- Fakultet 2a

2023/2024

Wydziat Farmaceutyczny

Farmacja

Nauki Farmaceutyczne

praktyczny

Jjednolite magisterskie

stacjonarne

fakultatywny

zaliczenie

1. Zaktad Chemii Organicznej i Fizycznej
2. Katedra i Zaktad Chemii Farmaceutycznej i Biomateriatow
3 Zaktad Toksykologii i Bromatologii

1. dr hab. Piotr Lulinski
2. dr hab. Edyta Pindelska
3. prof. dr hab. Ireneusz Grudzinski

dr hab. Dariusz Maciej Pisklak

dr hab. Dariusz Maciej Pisklak dariuszpisklak@wum.edu.pl

Zaktad Chemii Organicznej i Fizycznej
- dr hab. Wojciech Oziminski

- dr hab. Teresa Zotek

- dr Pawet Kazimierczak

Katedra Chemii Analitycznej i Biomateriatow
- dr hab. Edyta Pindelska




- dr Marzena Kuras
- dr Monika Zielinska-Pisklak

Zaktad Toksykologii Bromatologii

- prof. dr hab. Ireneusz Grudzinski

- prof. dr hab. Grzegorz Natecz-Jawecki
- dr Anna Zgadzaj

- dr Milena Wawryniuk

2. INFORMACIE PODSTAWOWE
Z{tc:ll;:;:vmestr IV rok semestr VII :;'g_:a punktéw | 6.00
FORMA PROWADZENIA ZAJEC Liczb.a Kalkulaca punktéw ECTS
Godziny kontaktowe z nauczycielem akademickim godzin
wyktad (W) 25 1
seminarium (S) 15 0,6
¢wiczenia (C) 35 1,4
e-learning (e-L)
zajecia praktyczne (ZP)
praktyka zawodowa (PZ)
Samodzielna praca studenta
Przygotowanie do zajec i zaliczen 75 3

c1
C2
c3

c5
C6
Cc7
C8

CELE KSZTALCENIA
Poznanie podstaw rachunku macierzowego i jego zastosowan
Wprowadzenie do teorii przestrzeni wektorowych

Wprowadzenie do teorii réwnan rézniczkowych

Zdobycie wiedzy na temat stosowania wybranych metod biologicznych w badaniach lekéw.
Pogtebienie wiedzy z zakresu nowoczesnych metod analizy toksykologicznej
Pogtebienie wiedzy z zakresu nowoczesnych instrumentalnych metod analitycznych.

Rozszerzenie wiedzy na temat wykorzystania metod spektroskopowych w farmaceutycznej analizie
instrumentalnej



(6] Rozszerzenie wiadomos$ciami z zakresu analizy ilosciowej metodami instrumentalnymi. Obliczania
wynikéw analizy z wykorzystaniem metod matematycznych i graficznych. - Ocena statystyczna
wynikéw analizy i stosowanej metody analitycznej. -Zastosowanie podstaw walidacji metod
analitycznych.

C10 | Zaznajomienie sie zastosowaniem nowoczesnych instrumentalnych metod analizy ilosciowej w analizie
farmaceutycznej

C11 | Nabycie samodzielnej umiejetnosci: - wyboru metody analitycznej - pobrania i przygotowania prébki
do badan, wykonywania analiz ilosciowych i jako$ciowych zwigzkdw nieorganicznych i organicznych
metodami instrumentalnymi (chromatograficznymi i spektroskopowymi).

C12 | Poszerzenie wiedzy w zakresie wiasciwosci chemicznych uktadéw heterocyklicznych obecnych w
strukturach lekdw oraz wykorzystanie znajomosci reaktywnosci tych uktadéw w projektowaniu lekéw

C13 | Zdobycie rozszerzonej wiedzy w zakresie przewidywania wtasciwosci zwigzkdéw organicznych na
podstawie ich struktury.

C14 | Zdobycie rozszerzonej wiedzy i zrozumienie roli nowoczesnej syntezy organicznej w projektowaniu
substancji.

4, STANDARD KSZTALCENIA — SZCZEGOLOWE EFEKTY UCZENIA SIE

Sym bol Efe kty w zakresie (zgodnie z zatgcznikiem do Rozporzqdzenia Ministra NiSW z 26 lipca 2019)
i numer

efektu

uczenia sie

zgodnie ze

standardami

uczenia sie

Wiedzy — Absolwent* zna i rozumie:

B.W12 podstawy teoretyczne i metodyczne technik spektroskopowych, elektrochemicznych,
chromatograficznych i spektrometrii mas oraz zasady funkcjonowania urzgdzen stosowanych
w tych technikach

B.W13 kryteria wyboru metody analitycznej

B.W21. budowe i wtasciwosci zwigzkéw heterocyklicznych oraz wybranych zwigzkéw
naturalnych: weglowodanéw, steroidow, terpendw, lipidow, peptyddw i biatek

D.W29 zagrozenia i konsekwencje zdrowotne zwigzane z zanieczyszczeniem srodowiska
przyrodniczego

Umiejetnosci — Absolwent* potrafi:

B.U12 stosowac narzedzia informatyczne do opracowywania i przedstawiania danych oraz
twoérczego rozwigzywania probleméw



oceniac zagrozenia zwigzane z zanieczyszczeniem srodowiska przez trucizny srodowiskowe
oraz substancje lecznicze i ich metabolity

*W zatgcznikach do Rozporzqdzenia Ministra NiSW z 26 lipca 2019 wspomina sie o ,,absolwencie”, a nie studencie

D.U18

5. POZOSTALE EFEKTY UCZENIA SIE

Numer Efekty w zakresie
efektu
uczenia sie

Wiedzy — Absolwent zna i rozumie:

FBP_W1 Posiada poszerzong wiedze na temat wspdtczesnych metod oceny jakosciowej i iloSciowej
syntetycznych i pochodzenia naturalnego substancji leczniczych oraz gotowych postaci leku

FBP_W3 Posiada pogtebiong wiedze z toksykologii, w tym toksykologii klinicznej i Srodowiskowe
FBP_W4 Posiada poszerzong wiedze w zakresie wspdtczesnych metod analiz chemicznych,
biologicznych i mikrobiologicznych wykorzystywanych w toksykologii i farmakolog

FBP_W23 Ma podstawowag wiedze w zakresie metod matematycznych wykorzystywanych w chemii
teoretycznej oraz analizie chemometryczne

FBP_W24 Ma poszerzong wiedze na temat metod i technik spektroskopowych oraz spektrometrii mas
wykorzystywanych w naukach chemicznych, farmaceutycznych i medycznych

FBP_W33 Posiada poszerzong wiedze w zakresie nowoczesnej syntezy organiczne
Umiejetnosci — Absolwent potrafi:

FBP_U1 Potrafi zaplanowac i zrealizowac ztozong analize jakosci probek lekéw, produktow
zywnosciowych oraz wybranych ksenobiotykéw, w tym substancji naturalnych, przy uzyciu
nowoczesnych metod fizykochemicznych, spektroskopowych, biologicznych i mikrobiologiczny

Umie okresli¢ ryzyko zwigzane z zanieczyszczeniami substancjami aktywnymi biologicznie

FBP_U2 pochodzgcymi z zywnosci, ze srodowiska oraz zwigzkami toksycznymi pochodzgcymi z innych
Zrédet
EBP U17 Potrafi wykorzystac techniki spektroskopii NMR, EPR oraz spektrometrii mas w rozwigzywaniu
- problemdéw naukowych
FBP U1S Potrafi zaplanowac i wykonaé pomiar z wykorzystaniem technik spektroskopii NMR, EPR, ASA,

IR oraz XRF oraz dokona¢ analizy uzyskanych wynikéw

Kompetencji spotecznych — Absolwent jest gotow do:
K7 korzystania z obiektywnych Zzrédet informacji

K8 formutowania wnioskdw z wtasnych pomiaréw lub obserwacji



6. ZAIECIA

Forma zajec Tresci programowe Efekty uczenia sie
Nowoczesne metody analizy instrumentalnej- 16h FBP_W1, FBP_W4,
- Spektrometria mas w analizie farmaceutyczne;. FBP_W?24,B.W12, B.W13

- Spektrometria MALDI ToF w analizie biomedycznej.

- Metody spektrometrii atomowej w analizie
farmaceutycznej i biomedyczne;j.

-. Zastosowanie technik NMR w analizie farmaceutyczne;j.
- Zastosowanie technik chromatograficznych w analizie
farmaceutyczne;.

w1

Chemia zwigzkdéw heterocyklicznych 5h FBP_W33, B.W21

- Definicja, racjonalizacja budowy, klasyfikacja,
nomenklatura (rozszerzenie)
-Heterocykliczne sktadniki skondensowane z pierscieniem
benzenu, tworzenie nazw, zjawiskatautomerii

W2 -Reaktywnos¢ w reakcji substytucji elektrofilowe;j i
nukleofilowej, regioselektywnos¢ reakciji
-Strategie konstruowania pierscienia heterocyklicznego
pieciocztonowego i sze$ciocztonowego
-Chemia wybranych uktadéw heterocyklicznych
(rozszerzenie: triazole, oksadiazole, tetrazole,kumaryny)

Toksykologia w projektowaniu lekow- 4h FBP_WS3

-OMICS w toksykologii: toksykogenomika,
W3 toksykoproteomika, toksykometabolomika

-Wprowadzenie do nanotoksykologii

- Metody obrazowania molekularnego

-Toksykologia alternatywna ,3R”

Matematyka stosowana 15h FBP_W23
-Macierze. Dziatania na macierzach. Macierze
transponowane, symetryczne, antysymetryczne. Macierz
odwrotna.
-Wyznaczniki. Wiasnosci i zastosowania.
- Uktady réwnan liniowych. Uktady Cramera. Metody
eliminacji Gaussa-Jordana i Gaussa. Macierze

S1 elementarne i zastosowanie do wyznaczania macierzy
odwrotnej . Rzad macierzy. Twierdzenie Kroneckera-
Capellego i zastosowania.
-Przestrzenie wektorowe (informacyjnie). Pojecie
przestrzeni liniowej. Przestrzen Rn. Podprzestrzenie.
Liniowa zaleznos$¢ i niezaleznos¢. Baza i wymiar
przestrzeni. Ogdlna postac rozwigzania uktadu réwnan
liniowych.



C1

C2

7. LITERATURA

Obowigzkowa

-Wartosci wtasne i wektory wtasne. Wyznaczanie wartosci
wtasnych i odpowiadajgcych In wektoréw wiasnych. -
Diagonalizacja macierzy. Zastosowania do wyznaczania
rozwigzania uktadu réwnan rézniczkowych zwyczajnych
liniowych o statych wspdtczynnikach.

-Liczby zespolone. Postac algebraiczna i
trygonometryczna. Wzér de Moivre’a. Postac
wyktadnicza. Wzory Eulera.

-Réwnania rézniczkowe IlI-go rzedu. Rdwnania
rézniczkowe ll-go rzedu liniowe — ogélna teoria. Uktady
funkcji liniowo niezalezne. Wronskian. Zagadnienia
poczatkowe i brzegowe. -Rownania rézniczkowe liniowe o
statych wspdtczynnikach. Metoda uzmiennienia statych.
Metoda wspdtczynnikdw nieoznaczonych

-Catki podwdjne

Nowoczesne metody analizy instrumentalnej 41h
-Spektroskopia NMR roztwordw aktywnych substancji
farmaceutycznych.

-Wykorzystanie technik spektroskopii oscylacyjnej w
analizie farmaceutycznej.

- Badania szybkosci rozpuszczania réznych form
aktywnych substancji farmaceutycznych.

- Zastosowanie technik chromatograficznych do oceny
jakosciowej i ilosciowej preparatow farmaceutycznych.
- Zastosowanie technik atomowej spektroskopii w analizie
farmaceutycznej.

Toksykologia w projektowaniu lekdw 10h

- Przeprowadzenie analizy genotoksycznosci przy uzyciu
krotkoterminowego testu bakteryjnego.

- Wykonanie analizy ryzyka srodowiskowego stosowania
lekéw wedtug zalecen EMA.

1.Materiaty oraz artykuty naukowe udostepnione przez prowadzacych zajecia
2.Silverstein R.M., Webster F.X., Kremle D.J.; Spektroskopowe metody identyfikacji zwigzkdéw organicznych,

PWN, Warszawa, 2007

3.Z. Kecki, Podstawy spektroskopii molekularnej, PWN, Warszawa 1992;
4.Red. Hryniewicz A., Rokita E., Fizyczne metody badan w biologii, medycynie i ochronie srodowiska, PWN,

Warszawa 1999

FBP_U1, FBP_U17,
FBP_U18, K7,K8, B.U12

FBP_U2, D.U18, K7, K8,

A.U1,

5.Red. Zielinski W., Rajca A., Metody spektroskopowe i ich zastosowanie do identyfikacji zwigzkéw
organicznych, WNT, Warszawa 2000
6.Piotrowski J.K. ,Podstawy toksykologii, Wydawnictwa NT, Warszawa 2006;



7.Kocjan R.; Chemia analityczna, PZWL, 2002;

Uzupetniajaca

1.Kealey D., Haines P.J.; Chemia analityczna — krétkie wyktady; PWN, Warszawa 2009;

2.Minczewski J., Marczenko Z.; Chemia analityczna, PWN, 2005

3.Patrick G.L.; Chemia organiczna — krétkie wyktady; PWN, Warszawa 2008;

4.Watkins, lll, J.B., KlaassenC.D., Casarett and Doull's Essentials of Toxicology, McGraw-Hill Professional”, 2nd

edition (July 12, 2010);

5. Klaassen C.D., Watkins 111 J.B., wyd .| Zielinska-Psuja B., Sapota A., ,,Casarett&Doull Podstawy toksykologi,

MedPharmPolska, 2014;

8. SPOSOBY WERYFIKACJI EFEKTOW UCZENIA SIE

Symbol Sposoby weryfikacji efektu uczenia sie
przedmiotowego
efektu uczenia

sie
FBP_W1, FBP_W4, Zaliczenie testowe z mozliwosciq pytan otwartych.
FBP_W24, FBP_W33 Obecnos¢ obowigzkowa na zajeciach.

FBP_W3, FBP_W23,
B.W12, B.W13, B.W21,
D.W29

FBP_U1, FBP_U17,
FBP_U18, K1,K2
FBP_U2B.U12, D.U1S,
K7, K8

9. INFORMACIE DODATKOWE

Kryterium zaliczenia

Zaliczenie bloku wymaga zdobycia
na tescie co najmniej 51%
mozliwych punktéw.

Warunkiem dopuszczajgcym do zaliczenia jest obecnosc na wszystkich seminariach oraz realizacja programu ¢wiczen. W wyjgtkowych przypadkach

prowadzqgcy zajecia moze dopuscicie do zaliczenia na ustalonych na ustalonych przez prowadzgcego zasadach.

Informacje dotyczqce przedmiotéw zamieszczone sq w przewodniku dydaktycznym. Konsultacje z nauczycielami akademickimi udzielane sq w

godzinach pracy Zaktadow.
Warunkiem przystgpienia do ¢wiczen jest posiadanie aktualnego ubezpieczenia.

Przedmioty realizowane w ramach bloku sq zaliczane na ocene w formie zaliczenia testowego z mozliwoscig obecnosci pytar otwartych. Zaliczenie
odbywa sie pod koniec kazdego semestru, w ktérym byty prowadzone zajecia z danego przedmiotu. Liczba uzyskanych punktéw procentowych

decyduje o ocenie.

ocena kryteria
2,0 (ndst) uzyskanie ponizej 51 % punktow
3,0 (dost) 51% <procentowy udziat punktow <60%
3,5 (ddb) 61% < procentowy udziat punktéw <70%
4,0 (db) 71% < procentowy udziat punktéw <80%
4,5 (pdb) 81% < procentowy udziat punktéw <90%
5,0 (bdb) 91% < procentowy udziat punktéw <100%



http://www.amazon.com/s/ref=ntt_athr_dp_sr_2?_encoding=UTF8&search-alias=digital-text&field-author=John%20B.%20Watkins%20III

Student posiada mozliwosc¢ dwukrotnego podejscia do testu zaliczeniowego.

Ocena jest wpisywana do indeksu przez opiekuna bloku

Osoba odpowiedzialna za organizacje dydaktyki: dr hab. Dariusz Pisklak Zaktad Chemii Fizycznej email: dpisklak@wum.edu.pl
Miejsce wyktaddw i seminariow: sale wyktadowe Wydziatu Farmaceutycznego

Miejsce ¢wiczen: sale ¢wiczert Wydziatu Farmaceutycznego

Sylabus dostepny jest na stronie internetowej Zaktadu Chemii Organicznej i Fizycznej

Prawa majatkowe, w tym autorskie, do sylabusa przystugujg WUM. Sylabus moze by¢ wykorzystywany dla celéw zwigzanych z ksztatceniem
na studiach odbywanych w WUM. Korzystanie z sylabusa w innych celach wymaga zgody WUM.

UWAGA

Koricowe 10 minut ostatnich zaje¢ w bloku/semestrze/roku nalezy przeznaczy¢ na wypetnienie przez studentow
Ankiety Oceny Zaje¢ i Nauczycieli Akademickich
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1. METRYCZKA

Rok akademicki

Wydziat

Kierunek studiow

Dyscyplina wiodaca

Profil studiow

Poziom ksztatcenia

Forma studiow

Typ modutu/przedmiotu

Forma weryfikacji efektow
uczenia sie

Jednostka prowadzaca
/jednostki prowadzace

Kierownik
jednostki/kierownicy
jednostek

Koordynator przedmiotu

Osoba odpowiedzialna za
sylabus)

Prowadzacy zajecia

Projektowanie lekow

Fakultatywny blok programowy- Fakultet 2b

2023/2024

Wydziat Farmaceutyczny

Farmacja

Nauki Farmaceutyczne

praktyczny

Jjednolite magisterskie

stacjonarne

fakultatywny

zaliczenie

1.Zaktad Chemii Organicznej i Fizycznej

2. Zaktad Chemii Lekéw, Analizy Farmaceutycznej i Biomedycznej
3. Instytut Chemii Organicznej Polskiej Akademii Nauk

1. dr hab. Piotr Lulinski

2. dr hab. Tomasz Pawinski

3. ...

dr hab. Dariusz Maciej Pisklak

dr hab. Dariusz Maciej Pisklak dariuszpisklak@wum.edu.pl

Zaktad Chemii Organicznej i Fizycznej
- dr hab. tukasz Szeleszczuk

- dr Katarzyna Zawada

- dr hab. Dariusz Pisklak

- dr Katerina Makarowa

- mgr Wojciech Goch

Zaktad Chemii Lekow




- dr hab. Joanna Giebuttowicz

- mgr Ryszard Marszatek

Instytut Chemii Organicznej

- prof. dr hab. Witold Danikiewicz

2. INFORMACIE PODSTAWOWE
Stc:jl;:;:vmestr IV rok semestr VIII Iélg_lsaa punktéw | 6.00
FORMA PROWADZENIA ZAJEC Liczb.a Kalkulacja punktw ECTS
Godziny kontaktowe z nauczycielem akademickim godzin
wyktad (W) 25 1
seminarium (S) 15 0,6
¢wiczenia (C) 35 1,4
e-learning (e-L)
zajecia praktyczne (ZP)
praktyka zawodowa (PZ)
Samodzielna praca studenta
Przygotowanie do zajec i zaliczen 75 3

C1
C2

c3

c4

c5

CELE KSZTALCENIA
Pogtebienie wiedzy z zakresu nowoczesnych instrumentalnych metod analitycznych.

Rozszerzenie wiedzy na temat wykorzystania metod spektroskopowych w farmaceutycznej analizie
instrumentalnej

Zaznajomienie z wiadomosciami z zakresu analizy ilosSciowej metodami instrumentalnymi. Obliczania
wynikéw analizy z wykorzystaniem metod matematycznych i graficznych. - Ocena statystyczna
wynikéw analizy i stosowanej metody analitycznej. -Zastosowanie podstaw walidacji metod
analitycznych.

Zaznajomienie sie zastosowaniem réznych instrumentalnych metod analizy ilosciowej w analizie
farmaceutycznej

Nabycie umiejetnosci: - wyboru metody analitycznej - pobrania i przygotowania prébki do badan,
wykonywania analiz ilosciowych i jakoSciowych zwigzkédw nieorganicznych i organicznych metodami
instrumentalnymi (chromatograficznymi i spektroskopowymi).



C6 | Poszerzenie wiedzy z zakresu fizyki

C7 | Szersze zrozumienie podstaw fizycznych funkcjonowania uktadéw biomolekularnych

C8 | Zapoznanie sie z podstawami teoretycznymi oraz mozliwo$ciami zastosowania w analizie
farmaceutycznej spektroskopii EPR

C9 | Opanowanie podstawowych poje¢ bioinformatyki i analizy danych.
C10 | Opanowanie metod bioinformatyki i analizy danych.

C11 | Przygotowanie studentdw do wykorzystania metod bioinformatyczych oraz analizy danych do
opracowania i interpretacji obserwacji i pomiaréw w praktyce laboratoryjne;.

C12 | Poznanie podstaw teoretycznych oraz mozliwosci wykorzystania spektrometrii MS w analizie
farmaceutycznej

4, STANDARD KSZTALCENIA — SZCZEGOLOWE EFEKTY UCZENIA SIE

Sym bol Efe kty w zakresie (zgodnie z zatgcznikiem do Rozporzqdzenia Ministra NiSW z 26 lipca 2019)
i numer

efektu

uczenia sie

zgodnie ze

standardami

uczenia sie

Wiedzy — Absolwent* zna i rozumie:

A.WS5. mechanizmy funkcjonowania organizmu cztowieka na poziomie molekularnym,
komorkowym, tkankowym i systemowym;

B.W12 podstawy teoretyczne i metodyczne technik spektroskopowych, elektrochemicznych,
chromatograficznych i spektrometrii mas oraz zasady funkcjonowania urzadzen stosowanych
w tych technikach;

B.W27. metody teoretyczne stosowane w farmacji oraz podstawy bioinformatyki
i modelowania czgsteczkowego w zakresie projektowania lekow

D.W12. punkty uchwytu i mechanizmy dziatania lekdw oraz osiggniecia biologii
strukturalnej w tym zakresie

Umiejetnosci — Absolwent* potrafi:
B.U12. stosowac narzedzia informatyczne do opracowywania i przedstawiania danych oraz

twoérczego rozwigzywania probleméw
*W zatgcznikach do Rozporzgdzenia Ministra NiSW z 26 lipca 2019 wspomina sie o ,,absolwencie”, a nie studencie

5. POZOSTALE EFEKTY UCZENIA SIE



Numer
efektu
uczenia sie

Efekty w zakresie

Wiedzy — Absolwent zna i rozumie:

FBP_W1

FBP_W6

FBP_W4

FBP_W23

FBP_W24

FBP_W28

FBP_W30

FBP_W32

Posiada poszerzong wiedze na temat wspdtczesnych metod oceny jakosciowej i iloSciowej
syntetycznych i pochodzenia naturalnego substancji leczniczych oraz gotowych postaci leku

Zna wspotczesne metody analiz wykorzystywane w biologii molekularnej

Posiada poszerzong wiedze w zakresie wspdtczesnych metod analiz chemicznych,
biologicznych i mikrobiologicznych wykorzystywanych w toksykologii i farmakologii

Ma podstawowg wiedze w zakresie metod matematycznych wykorzystywanych w chemii
teoretycznej oraz analizie chemometryczne

Ma poszerzong wiedze na temat metod i technik spektroskopowych oraz spektrometrii mas
wykorzystywanych w naukach chemicznych, farmaceutycznych i medycznych

Posiada poszerzong wiedze w zakresie bioinformatyki oraz analizy genomowej metodami
bioinformatycznym

Posiada poszerzong wiedze z zakresu metod wykorzystywanych w projektowaniu lekéw

Posiada rozszerzona wiedze z zakresu farmacji fizyczne

Umiejetnosci — Absolwent potrafi:

FBP_U1

FBP_U17

FBP_U18

FBP_U20

FBP_U22

FBP_U23

Potrafi zaplanowac i zrealizowac ztozong analize jakosci probek lekéw, produktow
zywnosciowych oraz wybranych ksenobiotykéw, w tym substancji naturalnych, przy uzyciu
nowoczesnych metod fizykochemicznych, spektroskopowych, biologicznych i mikrobiologiczny

Potrafi wykorzystac techniki spektroskopii NMR, EPR oraz spektrometrii mas w rozwigzywaniu
probleméw naukowych

Potrafi zaplanowac i wykona¢ pomiar z wykorzystaniem technik spektroskopii NMR, EPR, ASA,
IR oraz XRF oraz dokona¢ analizy uzyskanych wynikéw

Potrafi wykorzysta¢ metody modelowania molekularnego oraz metody bioinformatyczne w
projektowaniu lekow

Potrafi korzysta¢ z informacyjnych baz danych oraz analizowaé zdeponowane tam dan

Posiada umiejetnosci postugiwania sie metodami matematycznymi wykorzystywanymi w
bioinformatyce, modelowaniu molekularnym oraz analizie chemometryczne

Kompetencji spotecznych — Absolwent jest gotow do:

K7

K8

korzystania z obiektywnych zrédet informacji

formutowania wnioskdw z wtasnych pomiarow lub obserwacji



6. ZAIECIA

Forma zajec

w1

W2

W3

S1

C1

Tresci programowe

Zastosowanie techniki EPR w farmacji 5h

- Podstawy teoretyczne zjawiska elektronowego
rezonansu paramagnetycznego (EPR). Efekt Zeemana,
struktura subtelna i nadsubtelna. Parametry widm EPR.3h
- Zastosowanie spektroskopii EPR w farmacji i medycynie
2h

Podstawy bioinformatyki i analizy danych 10h

- Wprowadzenie do bioinformatyki i analizy danych
-Bioinformatyka i analiza danych i ich zastosowania w
medycynie oraz farmacji

-Narzedzia bioinformatyczne

- Eksploracja danych zastosowaniach bioinformatycznych

Zastosowanie HPLC i spektrometrii mas w farmacji 10h

Budowa i zasad dziatania spektrometru MS 2h

Metody jonizacji prébek wykorzystywane w spektrometrii
MS 2h.

Analizatory masy stosowane w spektrometrii MS. 2h
Mozliwosci i przyktady zastosowania spektrometrii MS w
analizie farmaceutycznej. 4h

Fizyka biomolekularna 15h

-Jednostki podstawowe i pochodne, wielkosci skalarne i
wektorowe.

-Mechanika klasyczna — prawa dynamiki Newtona, sity,
zasada zachowania pedu, zderzenia.

-Wykorzystanie klasycznej mechaniki Newtonowskiej do
opisu uktadéw biomolekularnych.

-Praca, moc, energia, zasada zachowania energii
mechanicznej. - - Rodzaje energii w uktadach
biomolekularnych. Energia wigzan chemicznych.

- Elementy termodynamiki. Wybrane funkcje
termodynamiczne i ich znaczenie do opisu uktadow
biomolekularnych.

- Elektrostatyka. Pole elektrostatyczne. Oddziatywanie
elektrostatyczne jako podstawowe do opisu zachowania
biomolekut

-Ruch drgajacy, oscylator harmoniczny i anharmoniczny.
- Elektromagnetyzm, fale elektromagnetyczne.

- Fizyka atomowa.

- Mechanika klasyczna- opis Hamiltonianowski

- Ewolucja od mechaniki klasycznej do kwantowej

Zastosowanie techniki EPR w farmacjilOh

Efekty uczenia sie

FBP_W1, FBP_W24,B.W12

FBP_W28
FBP_WS30
B.W27. D.W12.

FBP_W4, FBP_W24

FBP_W32, A.WS5.

FBP_U1
FBP_U17



Cc2

c3

7. LITERATURA

Obowigzkowa

- ldentyfikacja substancji paramagnetycznych na
podstawie widma EPR. Badanie czynnikéw wptywajgcych
na ksztatt widma 5h

- Sondy spinowe i putapki spinowe w spektroskopii EPR —
badanie uktadéw wielofazowych i wielosktadnikowych

Podstawy bioinformatyki i analizy danych 10h

- Analiza bioinformatycznych baz danych

- Praktyczne zastosowanie bioinformatyki w badaniach
naukowych

Zastosowanie HPLC i spektrometrii mas w farmacjil5h

- Zastosowanie techniki HPLC-DAD w badaniach
produktow leczniczych

- Wykorzystanie techniki HPLC-MS w analizie jakosciowej
produktow leczniczych

- Wykorzystanie techniki HPLC-MS w analizie iloSciowej
produktow leczniczych

1.Materiaty oraz artykuty naukowe udostepnione przez prowadzacych zajecia
2.Silverstein R.M., Webster F.X., Kremle D.J.; Spektroskopowe metody identyfikacji zwigzkéw organicznych,
PWN, Warszawa, 2007

3..Z. Kecki, Podstawy spektroskopii molekularnej, PWN, Warszawa 1992;
4.Red. W. Zielinski, A. Rajca, Metody spektroskopowe i ich zastosowanie do identyfikacji zwigzkéw

organicznych, WNT,

Warszawa 2000

5 W. Danikiewicz W Spektrometria mas PWN Warszawa 2020

Uzupetniajaca

8. SPOSOBY WERYFIKACJI EFEKTOW UCZENIA SIE

Symbol
przedmiotowego
efektu uczenia
sie

A.W5, BW12,
B.W27, D.W12,
B.U12, FBP_W1,
FBP_WS,
FBP_W4,
FBP_W?23,

Sposoby weryfikacji efektu uczenia sie

Zaliczenie testowe z mozliwosciq pytar otwartych.
Obecnos¢ obowigzkowa na zajeciach.

FBP_U18
K7,K8

FBP_U20
FBP_U22
FBP_U23
K7,K8

FBP_U1
FBP_U17
K7,K8

Kryterium zaliczenia

Zaliczenie bloku wymaga zdobycia
na tescie co najmniej 51%
mozliwych punktéw.



FBP_ W24,
FBP_W28,
FBP_WS30,
FBP_W32,
K7,K8

9. INFORMACJE DODATKOWE

Warunkiem dopuszczajgcym do zaliczenia jest obecnosc na wszystkich seminariach oraz realizacja programu ¢wiczen. W wyjgtkowych przypadkach
prowadzqcy zajecia moze dopuscicie do zaliczenia na ustalonych na ustalonych przez prowadzgcego zasadach.

Informacje dotyczqce przedmiotow zamieszczone sq w przewodniku dydaktycznym. Konsultacje z nauczycielami akademickimi udzielane sq w
godzinach pracy Zaktadow.

Warunkiem przystgpienia do ¢wiczen jest posiadanie aktualnego ubezpieczenia.

Przedmioty realizowane w ramach bloku sq zaliczane na ocene w formie zaliczenia testowego z mozliwoscig obecnosci pytar otwartych. Zaliczenie
odbywa sie pod koniec kazdego semestru, w ktérym byty prowadzone zajecia z danego przedmiotu. Liczba uzyskanych punktéw procentowych
decyduje o ocenie.

ocena kryteria
2,0 (ndst) uzyskanie ponizej 51 % punktéw
3,0 (dost) 51% <procentowy udziat punktow <60%
3,5 (ddb) 61% < procentowy udziat punktéw <70%
4,0 (db) 71% < procentowy udziat punktéw <80%
4,5 (pdb) 81% < procentowy udziat punktéw <90%
5,0 (bdb) 91% < procentowy udziat punktéw <100%

Student posiada mozliwos¢ dwukrotnego podejscia do testu zaliczeniowego.

Ocena jest wpisywana do indeksu przez opiekuna bloku

Osoba odpowiedzialna za organizacje dydaktyki: dr hab. Dariusz Pisklak Zaktad Chemii Fizycznej email: dpisklak@wum.edu.pl
Miejsce wyktadow i seminariow: sale wyktadowe Wydziatu Farmaceutycznego

Miejsce cwiczen: sale ¢wiczen Wydziatu Farmaceutycznego

Sylabus przedmiotu dostepny jest na stronie internetowej Zaktadu Chemii Organicznej i Fizycznej

Prawa majatkowe, w tym autorskie, do sylabusa przystugujg WUM. Sylabus moze by¢ wykorzystywany dla celéw zwigzanych z ksztatceniem
na studiach odbywanych w WUM. Korzystanie z sylabusa w innych celach wymaga zgody WUM.

UWAGA

Koricowe 10 minut ostatnich zaje¢ w bloku/semestrze/roku nalezy przeznaczy¢ na wypetnienie przez studentow
Ankiety Oceny Zaje¢ i Nauczycieli Akademickich




89. METRYCZKA

Rok akademicki

Wydziat

Kierunek studiow

Dyscyplina wiodaca

Profil studiow

Poziom ksztatcenia

Forma studiow

Typ modutu/przedmiotu

Forma weryfikacji efektow
uczenia sie

Jednostka/jednostki
prowadzaca/e

Farmacja analityczna-

Fakultatvwnv blok nrogramowyv- Fakultet 2a

2023/2024

Wydziat Farmaceutyczny

Farmacja

Nauki farmaceutyczne

Praktyczny

Studia jednolite magisterskie

Studia stacjonarne

Fakultatywny

Zaliczenie

1. Zaktad Chemii Lekéw, Analizy Farmaceutycznej i Biomedycznej (ZChL,AFiB)
2. Zaktad Farmacji Stosowanej (ZFS)
02-097 Warszawa, ul. Banacha 1




Kierownik
jednostki/kierownicy
jednostek

Koordynator przedmiotu

Osoba odpowiedzialna za
sylabus

Prowadzacy zajecia

1. Dr hab. n. farm. Tomasz Pawinski (ZChL,AFiB)
2. Prof. dr hab. Maciej Matecki (ZFS)

Dr hab. n. farm. Tomasz Pawinski (tomasz.pawinski@wum.edu.pl)

Dr n. farm. Marzanna Strupinska (marzanna.strupinska@wum.edu.pl)

Zaktad Chemii Lekéw, Analizy Farmaceutycznej i Biomedycznej
- dr hab. n. farm. Joanna Giebuttowicz

- mgr Agnieszka Kalicka

- mgr Krzysztof Stepien

Zaktad Farmacji Stosowanej

- dr n. farm. mgr prawa Matgorzata Kubacka

90. INFORMACJE PODSTAWOWE

Rok i semestr
studiow

FORMA PROWADZENIA ZAJEC

Godziny kontaktowe z nauczycielem akademickim

wyktad (W)
seminarium (S)
¢wiczenia (C)
e-learning (e-L)

zajecia praktyczne (ZP)

praktyka zawodowa (PZ)

Samodzielna praca studenta

Przygotowanie do zajec i zaliczen

91. CELE KSZTALCENIA

IV rok semestr VII

Liczba punktéw | g 00

ECTS

Liczb

ez .a Kalkulacja punktéw ECTS
godzin
25 1
15 0,6
35 1,4
75 3



Zapoznanie z podstawowymi zagadnieniami dotyczgcymi przestepczosci farmaceutycznej (leki

C1
sfatszowane, suplementy diety, srodki dopingujace)

C2 Zdobycie wiedzy na temat podstawowych zagadnien i technik stosowanych w kryminalistyce

3 Poznanie technik analitycznych i metod badania postaci leku majgcych zastosowanie w analizie
farmaceutyczno-kryminalistycznej

ca Zdobycie wiedzy na temat ryzyka wynikajgcego ze stosowania sfatszowanych produktéw leczniczych i
suplementow diety

s Zapoznanie z metodami oceny jakosci produktéw leczniczych zgodnie z wymogami farmakopealnymi i
normami producenta.

Ccé Zdobycie umiejetnosci samodzielnego wyboru metod analitycznych oraz interpretacji wynikéw.

c7 Zdobycie wiedzy na temat procedur rejestracji lekdw w Polsce.

92. STANDARD KSZTALCENIA — SZCZEGOLOWE EFEKTY UCZENIA SIE

Symbol

i numer

efektu

uczenia sie Efekty w zakresie
zgodnie ze

standardami

uczenia sie

Wiedzy — Absolwent* zna i rozumie:
podstawy teoretyczne i metodyczne technik spektroskopowych, elektrochemicznych,

B.W12 chromatograficznych i spektrometrii mas oraz zasady funkcjonowania urzgdzen stosowanych
w tych technikach;

B.W13. kryteria wyboru metody analitycznej;

CWS trwatos¢ podstawowych substancji leczniczych i mozliwe reakcje ich rozktadu oraz czynniki
wptywajgce na ich trwatos¢;

C.w9 problematyke lekow sfatszowanych;

C.w35 czynniki wptywajace na trwatos¢ postaci leku oraz metody badania ich trwatosci;

EW26 zasady monitorowania bezpieczenstwa produktéw leczniczych po wprowadzeniu ich do

obrotu;

Umiejetnosci — Absolwent* potrafi:

prowadzi¢ badania chemiczne, farmaceutyczne, farmakologiczne, toksykologiczne oraz

AUl L. . , - . .
badania skutecznosci i bezpieczeristwa substancji i produktéw leczniczych;

wykorzystywac narzedzia matematyczne, statystyczne i informatyczne do opracowywania,

B.U11 . o S o . o .
interpretacji i przedstawiania wynikéw doswiadczen, analiz i pomiaréw;



B.U12

C.U6

C.u8

C.U25

stosowac narzedzia informatyczne do opracowywania i przedstawiania danych oraz
twoérczego rozwigzywania problemoéw.

przeprowadzaé badania tozsamosci i jakos$ci substancji leczniczej oraz dokonywac analizy jej
zawartosci w produkcie leczniczym metodami farmakopealnymi, w tym metodami
spektroskopowymi i chromatograficznymi;

wykrywac na podstawie obserwacji produktu leczniczego jego wady kwalifikujace sie do
zgtoszenia do organu wiasciwego w sprawach nadzoru nad bezpieczestwem stosowania
produktow leczniczych;

wykonywac badania w zakresie oceny jakosci postaci leku, obstugiwa¢ odpowiednia
aparature kontrolno-pomiarowa oraz interpretowac wyniki badan;

*W zatgcznikach do Rozporzqdzenia Ministra NiSW z 26 lipca 2019 wspomina sie o ,,absolwencie”, a nie studencie

93. POZOSTALE EFEKTY UCZENIA SIE

Numer
efektu

uczenia sie

Efekty w zakresie

Wiedzy — Absolwent zna i rozumie:

FBP_W1

FBP_W3

FBP_W4

FBP_W13

FBP_W21

FBP_W24

w1

Posiada poszerzong wiedze na temat wspotczesnych metod oceny jakosciowej i iloSciowej
syntetycznych i pochodzenia naturalnego substancji leczniczych oraz gotowych postaci leku

Posiada pogtebiong wiedze z toksykologii, w tym toksykologii klinicznej i sSrodowiskowej

Posiada poszerzong wiedze w zakresie wspdtczesnych metod analiz chemicznych,
biologicznych i mikrobiologicznych wykorzystywanych w toksykologii i farmakologii

Ma poszerzong wiedze z zakresu bezpieczenstwa i jakosci lekéw oraz suplementéw diety

Ma poszerzong wiedze na temat probleméw i zagadnien etycznych w farmacji zwigzanych z
obrotem sfatszowanymi i nielegalnymi produktami leczniczymi

Ma poszerzong wiedze na temat metod i technik spektroskopowych oraz spektrometrii mas
wykorzystywanych w naukach chemicznych, farmaceutycznych i medycznych

Zna problematyke zwigzang z analizg lekéw sfatszowanych, suplementéw diety, dopalaczy i
dopingiem. Zna wybrane akty prawne dotyczace przestepstw farmaceutycznych.

Umiejetnosci — Absolwent potrafi:

FBP_U1

FBP_U12

FBP_U14

Potrafi zaplanowac i zrealizowa¢ ztozong analize jakosci probek lekéw, produktow
zywnosciowych oraz wybranych ksenobiotykdéw, w tym substancji naturalnych, przy uzyciu
nowoczesnych metod fizykochemicznych, spektroskopowych, biologicznych i
mikrobiologicznych.

Ma poszerzone umiejetnosci z zakresu toksykologii kliniczne;j.

Posiada umiejetnosci z jezyka angielskiego w zakresie: nauk farmaceutycznych, w tym:
toksykologii, farmakologii i chemii analitycznej



Posiada podstawowe umiejetnosci zwigzane z analizag materiatu rzeczowego zwigzang ze

FBP_U15 L . . . .
- sfatszowanymi i nielegalnymi produktami leczniczymi
FBP U17 Potrafi wykorzystac techniki spektroskopii NMR, EPR oraz spektrometrii mas w rozwigzywaniu
- probleméw naukowych.
FBP_U22 Potrafi korzysta¢ z informacyjnych baz danych oraz analizowa¢ zdeponowane tam dane.
Ul Potrafi zaplanowad i przeprowadzi¢ badania precyzujac cel i wtasciwie zinterpretowac wyniki.
U2 Dobiera metode analityczng do rozwigzania konkretnego zadania analitycznego oraz

przeprowadza jej walidacje.

Kompetencji spotecznych — Absolwent jest gotéow do:

K7 korzystania z obiektywnych zrédet informacji

K8 formutowania wnioskédw z wtasnych pomiaréw lub obserwacji

przyjecia odpowiedzialnosci zwigzanej z decyzjami podejmowanymi w ramach dziatalnosci
zawodowej, w tym w kategoriach bezpieczenstwa wtasnego i innych oséb

K10

94. ZAJECIA

Forma zajec

W1, W2-Wyktad 1-2

W3-Wyktfad 3

W4, W5, W6-Wyktad
4-6

W7, W8 -Wykfad 7-8

W9, W10 — Wyktad 9-
10

W11, W12 — Wyktfad
11-12

Tresci programowe

Przestepczosc farmaceutyczna — globalny problem XXI
wieku. Nielegalne i sfatszowane produkty lecznicze.
Sfatszowane suplementy diety i kosmetyki (zawierajgce
niedeklarowane API) w legalnej i nielegalnej sieci
dystrybucji.

Sfatszowane leki vs. nowe substancje psychoaktywne.
Przestepczosc farmaceutyczna - rola farmacji
kryminalistycznej w ocenie zagrozen dla pacjentow.

Wybrane problemy dopingu — regulacje prawne,
zagrozenie dla zdrowia, wykrywanie substancji
stosowanych w dopingu.

Zastosowanie technik analitycznych w analizie
farmaceutyczno-kryminalistycznej

Udziat i rola farmaceuty, jako biegtego powotywanego
w sprawach o przestepstwa farmaceutyczne. Akty prawne
regulujgce prace biegtego.

Metody ujawniania sladoéw biologicznych i
daktyloskopijnych.

Efekty uczenia sie

CW9, E.W26, FBP_W13,

FBP_W21, W1, K7

C.W8, C.W9, C.W35,

FBP_W13, FBP_W21, W1,

K7

w1

B.W12, B.W13, FBP_W1,

FBP_W24, FBP_U14

C.W9, W1, K10

FBP_WS3, FBP_W4



C1-Cwiczenia 1

C2-Cwiczenia 2

C3-Cwiczenia 3

c4-Cwiczenia 4

C5-Cwiczenia 5

c6-Cwiczenia 6

C7-Cwiczenia 7

$1, S2-Seminarium 1-2

S3-Seminarium 3

S4-Seminarium 4

S5-Seminarium 5

Badania postaci leku oraz wykonanie dokumentacji
fotograficznej sfatszowanych produktdw leczniczych.
Przygotowanie prébek sfatszowanych produktéw
leczniczych do badan jakosciowych z wykorzystaniem
wysokosprawnej chromatografii cieczowej sprzezonej ze
spektrometrig mas.

Analiza niecelowana — wykorzystanie wysokosprawnej
chromatografii cieczowej sprzezonej ze spektrometria
mas do identyfikacji substancji farmakologicznie czynnych
w lekach sfatszowanych cz.1

Analiza niecelowana — wykorzystanie wysokosprawnej
chromatografii cieczowej sprzezonej ze spektrometrig
mas do identyfikacji substancji farmakologicznie czynnych
w lekach sfatszowanych cz.2.

Przygotowanie prébek sfatszowanych produktéw
leczniczych do badan ilo$ciowych z wykorzystaniem
wysokosprawnej chromatografii cieczowej sprzezonej ze
spektrometrig mas.

Wykorzystanie wysokosprawnej chromatografii cieczowe;j
sprzezonej ze spektrometria mas do identyfikacji
substancji farmakologicznie czynnych w lekach
sfatszowanych - praca ze spektrometrem mas.

Analiza celowana — wykorzystanie wysokosprawnej
chromatografii cieczowej sprzezonej ze spektrometria
mas do oznaczania iloSciowego substancji
farmakologicznie czynnych w lekach sfatszowanych cz.1

Analiza celowana — wykorzystanie wysokosprawnej
chromatografii cieczowej sprzezonej ze spektrometria
mas do oznaczania iloSciowego substancji
farmakologicznie czynnych w lekach sfatszowanych cz.2

Rézne metody ujawniania sladéw daktyloskopijnych.
Ujawnianie $ladéw krwi za pomocg luminolu, testu Kastle-
Meyera oraz ich identyfikacja z wykorzystaniem
odczynnika Takayamy i testdw immunochemicznych.

Ogledziny sfatszowanych produktéw leczniczych. Ocena i
badanie opakowan zewnetrznych i bezposrednich.
Kwalifikacja badanych materiatéw dowodowych

Przygotowanie protokotu z badan i opinii biegtego.

Przygotowanie opinii biegtego. Odpowiedzi na pytania do
biegtego.

Fatszowanie dokumentéow publicznych — metody
weryfikacji

C.U8, C.U25, B.U11,
B.U12, FBP_U15,
FBP_U17, FBP_U22,
U1, U2,

C.U6, FBP_U1, FBP_U15,
Ul, BU11, BU12, U2,
FBP_U17, FBP_U22, K8

C.U6, FBP_U1, FBP_U15,
U1, BU11, BU12, U2,
FBP_U17, FBP_U22,

C.U6, FBP_U1, FBP_U15,
U1, BU11, BU12, U2,
FBP_U17, FBP_U22, K8

C.U8, FBP_U1, FBP_U15,
U1, FBP_U14, B.U11,
B.U12, U2, FBP_U17,
FBP_U22,

C.U8, FBP_U1, FBP_U15,
U1, FBP_U14, B.U11,
B.U12, U2, FBP_U17,
FBP_U22, K8

FBP_U12

W20, C.W9, FBP_W13,
C.U8, FBP_U22

W20, C.W9, FBP_W13,
FBP_U15
W20, C.W9, FBP_W13,
FBP_U15

FBP_W21, FBP_U22
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96. SPOSOBY WERYFIKACJI EFEKTOW UCZENIA SIE

Symbol Sposoby weryfikacji efektu uczenia sie Kryterium zaliczenia
przedmiotowego
efektu uczenia

sie

B.W12, B.W13, Zaliczenie dotyczy zaje¢ W1-12, C1-7, S1-5

Minimum 60% catkowitej

C.W8, C.W9, Obecno$é obowigzkowa na zajeciach (wyktady, seminaria i ) ,
. . liczby punktow

C.W35, E.W26, ¢wiczenia)

FBP_W1,

FBP_W3, Zaliczenie semestralne pisemne — test z mozliwoscia pytan

FBP_W4, otwartych

FBP_W13,



FBP_W21,
FBP_W24, W1,
B.U11, B.U12,
C.U6, C.US,
C.U25, FBP_U1,
FBP_U12,
FBP_U14,
FBP_U15,
FBP_U17,
FBP_U22, U1, U2,
K7, K8, K10

97. INFORMACJE DODATKOWE

Informacje dotyczgce przedmiotu umieszczone sg w przewodniku dydaktycznym, natomiast informacje
dotyczace terminu zaje¢ w gablocie przy wejsciu do Zaktadéw oraz przesytane do starosty fakultetu.
Konsultacje udzielane s3 w godzinach pracy Zaktadow.

Zaliczenie na ocene zaje¢ blokowych odbywa sie semestralnie w formie testu z mozliwoscia pytan otwartych.
W celu zaliczenia testu nalezy uzyskac co najmniej 60% catkowitej liczby punktéw, maksymalna liczba
punktéw -30. Test bedzie mozna zalicza¢ dwa razy. W przypadku dwukrotnego niezaliczenia testu
koordynator fakultetu bedzie decydowat o mozliwosci przystgpienia do zaliczenia koncowego. Wnioski beda
rozpatrywane indywidualnie przez koordynatora.

Progi procentowe na poszczegdlne oceny zaliczenia sg nastepujace:

3,0 - 60 %-66,67 % 18-20pkt
3,5-70%-73,33% 21-22pkt
4,0-76,67%-83,33% 23-25pkt
4,5 —86,67%-90% 26-27pkt
5,0 —93,33%-100% 28-30pkt

Obecnosc¢ na wszystkich zajeciach blokowych jest obowigzkowa. Jednostki prowadzace zajecia dydaktyczne
decydujg o warunkach dopuszczenia do zaliczenia testowego na ocene.

Prawa majatkowe, w tym autorskie, do sylabusa przystugujg WUM. Sylabus moze by¢ wykorzystywany dla celéw zwigzanych z ksztatceniem
na studiach odbywanych w WUM. Korzystanie z sylabusa w innych celach wymaga zgody WUM.

UWAGA

Koricowe 10 minut ostatnich zaje¢ w bloku/semestrze/roku nalezy przeznaczy¢ na wypetnienie przez studentow
Ankiety Oceny Zaje¢ i Nauczycieli Akademickich




Farmacja analityczna-

Fakultatvwnv blok nrogramowyv- Fakultet 2b

98. METRYCZKA

Rok akademicki 2023/2024

Wydziat Wydziat Farmaceutyczny
Kierunek studiow Farmacja

Dyscyplina wiodaca Nauki farmaceutyczne

Profil studiow Praktyczny

Poziom ksztatcenia Studia jednolite magisterskie
Forma studiow Studia stacjonarne

Typ modutu/przedmiotu Fakultatywny

Forma weryfikacji efektéw

o Zaliczenie
uczenia sie
1. Zaktad Chemii Lekdw, Analizy Farmaceutycznej i Biomedycznej
Jednostka/jednostki (ZChL,AFiB)
prowadzaca/e 2. Zaktad Toksykologii i Bromatologii (ZTiB)

02-097 Warszawa, ul. Banacha 1



Kierownik 3. Dr hab. n. farm. Tomasz Pawinski (ZChL,AFiB)
jednostki/kierownicy 4. Prof. dr hab. n. med. n. zdr. Ireneusz P. Grudzinski (ZTiB

jednostek

Dr hab. n. farm. Tomasz Pawinski
Koordynator przedmiotu
tomasz.pawinski@wum.edu.pl

sylabus marzanna.strupinska@wum.edu.pl

Zaktad Chemii Lekéw, Analizy Farmaceutycznej i Biomedycznej

- dr hab. n. farm. Tomasz Pawirski
- dr n. farm. Pawet Kunicki
- dr n. farm. lwona Szlaska

P d jeci
rowaczacy zajecia Zaktad Toksykologii i Bromatologii

- prof. dr hab. n. farm. Grzegorz Natecz-Jawecki

- dr Agata Drobniewska
- mgr inz. Justyna Chojnacka

99. INFORMACJE PODSTAWOWE

Rok i semestr

.. IV rok , semestr VIII
studiow

FORMA PROWADZENIA zZAJEC Liczba

dzi
Godziny kontaktowe z nauczycielem akademickim godzin

wyktad (W) 25
seminarium (S) 15
¢wiczenia (C) 35

e-learning (e-L)

zajecia praktyczne (ZP)
praktyka zawodowa (PZ)
Samodzielna praca studenta

Przygotowanie do zajec i zaliczen 75

100. CELE KSZTALCENIA

Liczba punktéw | g 00
ECTS

Kalkulacja punktéw ECTS

0,6

1,4


mailto:tomasz.pawinski@wum.edu.pl
mailto:marzanna.strupinska@wum.edu.pl

C1 Poznanie celu, zatozen, terminologii i kryteridw dla prowadzenia terapii monitorowanej.

Poznanie podstaw farmakokinetyki klinicznej-parametréw farmakokinetycznych, losu leku w

Cc2
organizmie (system LADME), farmakokinetyki liniowej nieliniowej na wybranych przyktadach.

Poznanie uwarunkowan dotyczgcych rodzaju materiatu biologicznego uzytego w analizie stezenia leku,
C3 czasu pobrania prébki, objetosci prébki, jej przechowywania i transportu, laboratorium, tresci
formularza skierowania i zakresu informacji dotyczacej wyniku badan.

Cc4 Poznanie praktycznych metod optymalizacji dawkowania.

Poznanie genetycznych uwarunkowan dotyczgcych polimorficznego metabolizmu oraz potencjalnych

C5
interakcji bedgcych m. in. wynikiem polimorfizmu.

Poznanie metod analitycznych wykorzystywanych w terapii monitorowanej stezeniem leku w

(6

organizmie i technik izolacji leku z materiatu biologicznego.
c7 Poznanie kryteriow walidacji metod analitycznych stosowanych w terapii monitorowane;.
Cc8 Poznanie zasad i uwarunkowan prowadzenia kontroli jakoSci w terapii monitorowanej.

Poznanie zasad prowadzenia terapii monitorowanej stezeniem lekdw przeciwpadaczkowych.,
c9 przeciwdepresyjnych, antybiotykéw mino glikozydowych i glikopeptydowych., wybranych
cytostatykow, lekéw antyretrowirusowych., lekéw immunosupresyjnych.

C10 | Zdobycie wiedzy na temat stosowania wybranych metod biologicznych w badaniach lekow.

101. STANDARD KSZTAELCENIA — SZCZEGOLOWE EFEKTY UCZENIA SIE

Symbol Efekty w zakresie
i numer

efektu

uczenia sie

zgodnie ze

standardami

uczenia sie

Wiedzy — Absolwent* zna i rozumie:

podstawy teoretyczne i metodyczne technik spektroskopowych, elektrochemicznych,
B.W12 chromatograficznych i spektrometrii mas oraz zasady funkcjonowania urzgdzen stosowanych
w tych technikach;

B.W14. zasady walidacji metody analitycznej;

B.W23 preparatyke oraz metody spektroskopowe i chromatograficzne analizy zwigzkdw organicznych;



metody stosowane w ocenie jakosci substancji do celéw farmaceutycznych i w

C.Wé6 , . . ..
analizie produktow leczniczych oraz sposoby walidacji tych metod;
D.Wa procesy farmakokinetyczne (LADME) oraz ich znaczenie w badaniach rozwojowych
' leku oraz w optymalizacji farmakoterapii;
D.W5 parametry opisujgce procesy farmakokinetyczne i sposoby ich wyznaczania;
D.W7 interakcje lekdw w fazie farmakokinetycznej, farmakodynamicznej i farmaceutycznej;
D.WS podstawy terapii monitorowanej stezeniem substancji czynnej i zasady zmian dawkowania
' leku u pacjenta;
D.W14 czynniki wptywajgce na dziatanie lekéw w fazie farmakodynamicznej, w tym czynniki
' dziedziczne oraz zatozenia terapii personalizowanej;
D.W19 zasady prawidtowego kojarzenia lekdw oraz rodzaje interakcji lekdw, czynniki wptywajace na
' ich wystepowanie i mozliwosci ich unikania;
D.W20 podstawowe pojecia farmakogenetyki i farmakogenomiki oraz nowe osiggniecia w obszarze
' farmakologii;
E W12 zasady postepowania terapeutycznego oparte na dowodach naukowych (evidence
’ based);
E.W13 standardy terapeutyczne oraz wytyczne postepowania terapeutycznego;
E W23 prawne, etyczne i metodyczne aspekty prowadzenia badan klinicznych oraz role farmaceuty w

ich prowadzeniu

Umiejetnosci — Absolwent* potrafi:

B.U6 przeprowadzac¢ walidacje metody analitycznej;

B.U11 wykorzystywaé narzedzia matematyczne, statystyczne i informatyczne do opracowywania,
' interpretacji i przedstawiania wynikéw doswiadczen, analiz i pomiarow;

B.UL2 stosowac narzedzia informatyczne do opracowywania i przedstawiania danych oraz
' twodrczego rozwigzywania problemoéw.

D.U1S oceniac zagrozenia zwigzane z zanieczyszczeniem srodowiska przez trucizny srodowiskowe
' oraz substancje lecznicze i ich metabolity;

F.U4 przeprowadzi¢ badanie naukowe, zinterpretowac i udokumentowac jego wyniki;

*W zatgcznikach do Rozporzqgdzenia Ministra NiSW z 26 lipca 2019 wspomina sie o ,,absolwencie”, a nie studencie

102. POZOSTALE EFEKTY UCZENIA SIE
Numer
efektu Efekty w zakresie
uczenia sie

Wiedzy — Absolwent zna i rozumie:



FBP_W1

FBP_W2

FBP_W12
FBP_W19
w1
w2

W3

w4

W5
We

W7

W8

W9

W10

W11

W12

W13

w14

W15

Posiada poszerzong wiedze na temat wspdtczesnych metod oceny jakosciowej i iloSciowej
syntetycznych i pochodzenia naturalnego substancji leczniczych oraz gotowych postaci leku

Posiada rozszerzong wiedze na temat terapii monitorowanej stezeniem leku, w tym
biomarkerdw oraz grup substancji leczniczych zakwalifikowanych do TML

Ma poszerzong wiedze z zakresu farmakokinetyki i farmakodynamiki klinicznej
Posiada poszerzong wiedze z farmakoterapii

Zna kryteria wymagane dla terapeutycznego monitorowania lekéw.

Zna korzysci farmakoterapeutyczne i kliniczne zwigzane z prowadzeniem TDM.

Zna uwarunkowania formalno-prawne dziatalnosci laboratorium diagnostycznego.

Zna zasady zwigzane z wyborem, czasem pobrania, przechowywaniem i transportem prébki do
analizy.

Zna metody analityczne stosowane w TDM.
Zna zasady i kryteria walidacji metod analitycznych stosowanych w terapii monitorowanej.

Zna techniki izolacji leku z materiatu biologicznego.

Rozumie przebieg i konsekwencje terapeutyczne przebiegu farmakokinetyki liniowej i
nieliniowe;j.
Posiada podstawowa wiedze o monitorowaniu lekdw we krwi jako metodzie poprawy

skutecznosci i bezpieczenstwa farmakoterapii.

Rozumie zasady indywidualizacji farmakoterapii w oparciu o oznaczane wartosci stezen leku i
obliczone parametry farmakokinetyczne.

Zna metody indywidualizacji dawkowania lekéw w oparciu o kryteria farmakokinetyczne.

Zna zasady prowadzenia terapii monitorowanej podczas stosowania lekéw kardiologicznych,
przeciwpadaczkowych, przeciwdepresyjnych, antybiotykow i lekéw cytostatycznych, lekéw
przeciwwirusowych i immunosupresyjnych.

Zna zasady i metody monitorowania biomarkerow.

Rozumie znaczenie monitorowania biomarkeréw w optymalizacji leczenia
immunosupresyjnego.

Zna zalecenia EMA odnosnie analizy ryzyka srodowiskowego stosowania lekdw.

Umiejetnosci — Absolwent potrafi:

FBP_U1

FBP_U4

Potrafi zaplanowac i zrealizowa¢ ztozong analize jakosci prébek lekéw, produktow
zywnosciowych oraz wybranych ksenobiotykéw, w tym substancji naturalnych, przy uzyciu
nowoczesnych metod fizykochemicznych, spektroskopowych, biologicznych i
mikrobiologicznych.

Identyfikuje wptyw ekspresji gendéw na zaleznos¢ ligand-receptor



FBP_US8 Potrafi interpretowac wyniki laboratoryjnych analiz medycznych.

Ul Potrafi zaplanowad i przeprowadzi¢ badania precyzujac cel i wtasciwie zinterpretowac wyniki.

U2 Potrafi oceni¢ dziatanie genotoksyczne prébki przy uzyciu krétkoterminowych testow
bakteryjnych.

u3 Umie wykonad i zinterpretowac analize fotodegradacji substancji czynnych lekéw.

U4 Dobiera metode analityczng do rozwigzania konkretnego zadania analitycznego oraz

przeprowadza jej walidacje.

Kompetencji spotecznych — Absolwent jest gotéow do:

K7 korzystania z obiektywnych zrédet informacji
K8 formutowania wnioskédw z wtasnych pomiaréw lub obserwacji
K10 przyjecia odpowiedzialnosci zwigzanej z decyzjami podejmowanymi w ramach dziatalnosci

zawodowej, w tym w kategoriach bezpieczeristwa wtasnego i innych oséb

103. ZAJECIA

Forma zajec

W1 - Wyktad 1
W2- Wyktad 2
W3- Wyktad 3
W4 — Wyktad 4
W5 — Wyktad 5
W6 — Wyktad 6
W7 — Wyktad 7
W8 — Wyktad 8
W9 — Wyktad 9

W10 — Wyktad 10

Tresci programowe

Enancjoselektywne metody analizy substancji i produktéw

leczniczych.

Terapia monitorowana — terminologia, cel, zatozenia,
korzysci terapeutyczne i farmakoekonomiczne.

Zakres terapeutyczny, stezenia subterapeutyczne i
toksyczne.

Materiat biologiczny — rodzaj materiatu, czas pobrania
probki, przechowywanie i transport.

Znaczenie farmakokinetyki w terapii monitorowanej —
system LADME.

Uwarunkowania formalno-prawne medycznego
laboratorium diagnostycznego w odniesieniu do terapii
monitorowane;j

Terapia monitorowana — polimorficzny metabolizm
uwarunkowany genetycznie.

Terapia monitorowana — interakcje lekowe.

Techniki izolacji leku z materiatu biologicznego.

Metody analityczne stosowane w terapii monitorowanej.

Efekty uczenia sie
CWe, FBP_W1, K7

D.W8, D.W14, E.W12,
FBP_W2, FBP_W12, W1,
W2, W9, W10

D.W8, D.W14, FBP_W2,
FBP_W12, FBP_W19, W1

FBP_W2, W4

D.W4, D.W5

E.W13, EEW23, W3, K10

D.W14, D.W20, FBP_W2,
FBP_W12, W8

D.W7, D.W19, FBP_W2,
FBP_W12

w7
FBP_W2, W5



W11 — Wykfad 11

W12 — Wykfad 12

W13 — Wyktad 13

W14 — Wykfad 14

W15 — Wyktad 15

W16 — Wyktad 16

W17 — Wykfad 17

W18 — Wyktad 18

C1-Cwiczenia 1

C2-Cwiczenia 2

C3-Cwiczenia 3

c4-Cwiczenia 4

C5-Cwiczenia 5

c6-Cwiczenia 6

c7-Cwiczenia 7

S1-Seminarium 1

S2-Seminarium 2

S3-Seminarium 3

S4-Seminarium 4

Walidacja metod analitycznych stosowanych w terapii
monitorowane;j.

Terapeutyczne monitorowanie stezeniem wybranych
lekéw kardiologicznych.

Terapeutyczne monitorowanie stezeniem lekow
przeciwpadaczkowych.

Terapeutyczne monitorowanie stezeniem lekéw
przeciwdepresyjnych.

Terapeutyczne monitorowanie stezeniem antybiotykow
amino glikozydowych i glikopeptydowych.

Terapeutyczne monitorowanie stezeniem lekéw
antyretrowirusowych.

Terapeutyczne monitorowanie stezeniem wybranych
lekéw przeciwnowotworowych.

Terapeutyczne monitorowanie stezeniem lekéw
immunosupresyjnych.

Rozdziat i oznaczanie ilosciowe enancjomeréw lekéw
chiralnych.

Wykorzystanie posrednich metod rozdziatu
enancjomerdow do oznaczania lekéw technikg HPLC.

Okredlanie czystosci enancjomerycznej substancji
leczniczych i lekéw z uwzglednieniem kontroli
stereochemicznych proceséw zachodzacych w czasie
przechowywania.

Oznaczanie stezenia kwasu mykofenolowego w osoczu
metodg HPLC.

Analiza dziatania genotoksycznego przy uzyciu
krotkoterminowych testow bakteryjnych.

Kompleksowa analiza fotodegradacji lekdw przy uzyciu
HPLC oraz testu oceny toksycznosci.

Zalecenia EMA odnosnie oceny ryzyka srodowiskowego
stosowania lekéw.

Zlecenie badania — formularz skierowania.

Wynik badania — zakres informacji, interpretacja.

Praktyczne metody optymalizacji dawkowania.

Kontrola jakosci w terapii monitorowanej.

B.W14, FBP_W2, W6

D.W8, FBP_W2,
FBP_W12, W12

D.WS8, FBP_W?2, FBP_W12,
w12

D.WS8, FBP_W?2, FBP_W12,
w12

D.WS8, FBP_W?2, FBP_W12,
W12

D.WS8, FBP_W?2, FBP_W12,
W12

D.WS, FBP_W2, FBP_W12,
W12

D.WS8, FBP_W2, FBP_W12,
W12

FBU_U1, BU11, BU12, U1,
ua

FBP_U1, BU11, BU12, U1,
ua

FBP_U1, BU11, BU12, U1,
U4, K8

U1, FBP_US, B.W12,
B.W23, W5, W7, K8

FBP_U4, F.U4, U2,

D.U18, F.U4, U3, K8

D.U18, W15

W3
FBP_U8, W3

D.WS5, D.WS8, E.W12,
FBP_W2, FBP_W12,
FBP_W19, W11

FBP_W2



S5-Seminarium 5

Opracowanie procedury kalibracji metody analitycznej U1, B.U6, B.U11, B.W23,

przeznaczonej do stosowania w terapii monitorowanej. W5, W6
L Znaczenie parametrow farmakokinetycznych lekéw w D.W4, D.W5, FBP_W12,
S6-Seminarium 6 - . -
optymalizacji farmakoterapii. w10, W11

FBP_W2, FBP_W12, W13,
Monitorowanie biomarkerdw. Analiza farmakokinetyczno- | W14

S7-Seminarium 7

farmakodynamiczna.
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105. SPOSOBY WERYFIKACJI EFEKTOW UCZENIA SIE

Symbol Sposoby weryfikacji efektu uczenia sie Kryterium zaliczenia
przedmiotowego
efektu uczenia sie

B.W12, B.W14,
B.W23, D.W4,
D.W5, D.W6, D.W7,
D.W8, D.W14,
D.W19, D.W20,
C.W6, E.W12,

E.W13, EW23,
FBP_W1, FBP_W2, Zaliczenie dOtyCZy Zajeé W1-18, C1-7, S1-7

FBP_W12, Obecnos¢ obowigzkowa na zajeciach (wyktady, seminaria,

FBP_W19,, W1, ¢wiczenia)
W2, W3, W4, W5,
W6, W7, W8, W9,
W10, W11, W12,
W13, W14, W15,
B.U6, B.U11,
B.U12, D.U18,
F.U4,FBP_U1,
FBP_U4, FBP_US,
U1, U2, U3, U4,
K7, K8, K10

Minimum 60% catkowitej

. . . e , li nkté
Zaliczenie semestralne pisemne — test z mozliwoscig pytan Jeedoyy putal o

otwartych

106. INFORMACJE DODATKOWE

Informacje dotyczgce przedmiotu umieszczone sg w przewodniku dydaktycznym, natomiast informacje
dotyczace terminu zaje¢ w gablocie przy wejsciu do Zaktadéw oraz przesytane do starosty fakultetu.
Konsultacje udzielane sg w godzinach pracy Zaktadow.

Zaliczenie na ocene zaje¢ blokowych odbywa sie semestralnie w formie testu z mozliwoscig pytan otwartych.
W celu zaliczenia testu nalezy uzyskaé co najmniej 60% catkowitej liczby punktéw, maksymalna liczba
punktow -30. Test bedzie mozna zalicza¢ dwa razy. W przypadku dwukrotnego niezaliczenia testu
koordynator fakultetu bedzie decydowat o mozliwosci przystgpienia do zaliczenia koricowego. Wnioski beda
rozpatrywane indywidualnie przez koordynatora.

Progi procentowe na poszczegdlne oceny zaliczenia sg nastepujgce:

3,0 - 60 %-66,67 % 18-20pkt
3,5-70%-73,33% 21-22pkt
4,0-76,67%-83,33% 23-25pkt
4,5 - 86,67%-90% 26-27pkt
5,0 —93,33%-100% 28-30pkt

Obecnosc na wszystkich zajeciach blokowych jest obowigzkowa. Jednostki prowadzgce zajecia dydaktyczne
decydujg o warunkach dopuszczenia do zaliczenia testowego na ocene.



Prawa majatkowe, w tym autorskie, do sylabusa przystugujg WUM. Sylabus moze by¢ wykorzystywany dla celéw zwigzanych z ksztatceniem
na studiach odbywanych w WUM. Korzystanie z sylabusa w innych celach wymaga zgody WUM.

UWAGA

Koricowe 10 minut ostatnich zaje¢ w bloku/semestrze/roku nalezy przeznaczy¢ na wypetnienie przez studentow
Ankiety Oceny Zaje¢ i Nauczycieli Akademickich




Farmacja analityczna-

Fakultatvwnv blok nrogramowyv- Fakultet 2b

107. METRYCZKA
Rok akademicki 2023/2024
Wydziat Wydziat Farmaceutyczny
Kierunek studiow Farmacja
Dyscyplina wiodaca Nauki farmaceutyczne
Profil studiow Praktyczny
Poziom ksztatcenia Studia jednolite magisterskie
Forma studiow Studia stacjonarne
Typ modutu/przedmiotu Fakultatywny

Forma weryfikacji efektéw

o Zaliczenie
uczenia sie
3. Zaktad Chemii Lekéw, Analizy Farmaceutycznej i Biomedycznej
Jednostka/jednostki (ZChL,AFiB)
prowadzaca/e 4. Zaktad Toksykologii i Bromatologii (ZTiB)

02-097 Warszawa, ul. Banacha 1



Kierownik
jednostki/kierownicy
jednostek

Koordynator przedmiotu

Osoba odpowiedzialna za
sylabus

Prowadzacy zajecia

5. Dr hab. n. farm. Tomasz Pawinski (ZChL,AFiB)
6. Prof. dr hab. n. med. n. zdr. Ireneusz P. Grudzinski (ZTiB

Dr hab. n. farm. Tomasz Pawinski

tomasz.pawinski@wum.edu.pl

Dr n. farm. Marzanna Strupinska

marzanna.strupinska@wum.edu.pl

Zaktad Chemii Lekéw, Analizy Farmaceutycznej i Biomedycznej
- dr hab. n. farm. Tomasz Pawinski

- dr n. farm. Pawet Kunicki

- dr n. farm. lwona Szlaska

Zaktad Toksykologii i Bromatologii

- prof. dr hab. n. farm. Grzegorz Natecz-Jawecki

- dr Agata Drobniewska

- mgr inz. Justyna Chojnacka

108. INFORMACJE PODSTAWOWE

Rok i semestr
studiow

IV rok , semestr VIII

Liczba punktéw | g 00
ECTS

FORMA PROWADZENIA zZAJEC Liczba

Godziny kontaktowe z nauczycielem akademickim

wyktad (W)

seminarium (S)

¢wiczenia (C)

e-learning (e-L)

zajecia praktyczne (ZP)
praktyka zawodowa (PZ)
Samodzielna praca studenta

Przygotowanie do zajec i zaliczen

109. CELE KSZTALCENIA

godzin Kalkulacja punktéw ECTS

25 1
15 0,6
35 1,4
75 3


mailto:tomasz.pawinski@wum.edu.pl
mailto:marzanna.strupinska@wum.edu.pl

C1 Poznanie celu, zatozen, terminologii i kryteridw dla prowadzenia terapii monitorowanej.

Poznanie podstaw farmakokinetyki klinicznej-parametréw farmakokinetycznych, losu leku w

Cc2
organizmie (system LADME), farmakokinetyki liniowej nieliniowej na wybranych przyktadach.

Poznanie uwarunkowan dotyczgcych rodzaju materiatu biologicznego uzytego w analizie stezenia leku,
C3 czasu pobrania prébki, objetosci prébki, jej przechowywania i transportu, laboratorium, tresci
formularza skierowania i zakresu informacji dotyczacej wyniku badan.

Cc4 Poznanie praktycznych metod optymalizacji dawkowania.

Poznanie genetycznych uwarunkowan dotyczgcych polimorficznego metabolizmu oraz potencjalnych

C5
interakcji bedgcych m. in. wynikiem polimorfizmu.

Poznanie metod analitycznych wykorzystywanych w terapii monitorowanej stezeniem leku w

(6

organizmie i technik izolacji leku z materiatu biologicznego.
c7 Poznanie kryteriow walidacji metod analitycznych stosowanych w terapii monitorowane;.
Cc8 Poznanie zasad i uwarunkowan prowadzenia kontroli jakoSci w terapii monitorowanej.

Poznanie zasad prowadzenia terapii monitorowanej stezeniem lekdw przeciwpadaczkowych.,
c9 przeciwdepresyjnych, antybiotykéw mino glikozydowych i glikopeptydowych., wybranych
cytostatykow, lekéw antyretrowirusowych., lekéw immunosupresyjnych.

C10 | Zdobycie wiedzy na temat stosowania wybranych metod biologicznych w badaniach lekow.

110. STANDARD KSZTAELCENIA — SZCZEGOLOWE EFEKTY UCZENIA SIE

Symbol Efekty w zakresie
i numer

efektu

uczenia sie

zgodnie ze

standardami

uczenia sie

Wiedzy — Absolwent* zna i rozumie:

podstawy teoretyczne i metodyczne technik spektroskopowych, elektrochemicznych,
B.W12 chromatograficznych i spektrometrii mas oraz zasady funkcjonowania urzgdzen stosowanych
w tych technikach;

B.W14. zasady walidacji metody analitycznej;

B.W23 preparatyke oraz metody spektroskopowe i chromatograficzne analizy zwigzkdw organicznych;



metody stosowane w ocenie jakosci substancji do celéw farmaceutycznych i w

C.Wé6 , . . ..
analizie produktow leczniczych oraz sposoby walidacji tych metod;
D.Wa procesy farmakokinetyczne (LADME) oraz ich znaczenie w badaniach rozwojowych
' leku oraz w optymalizacji farmakoterapii;
D.W5 parametry opisujgce procesy farmakokinetyczne i sposoby ich wyznaczania;
D.W7 interakcje lekdw w fazie farmakokinetycznej, farmakodynamicznej i farmaceutycznej;
D.WS podstawy terapii monitorowanej stezeniem substancji czynnej i zasady zmian dawkowania
' leku u pacjenta;
D.W14 czynniki wptywajgce na dziatanie lekéw w fazie farmakodynamicznej, w tym czynniki
' dziedziczne oraz zatozenia terapii personalizowanej;
D.W19 zasady prawidtowego kojarzenia lekdw oraz rodzaje interakcji lekdw, czynniki wptywajace na
' ich wystepowanie i mozliwosci ich unikania;
D.W20 podstawowe pojecia farmakogenetyki i farmakogenomiki oraz nowe osiggniecia w obszarze
' farmakologii;
E W12 zasady postepowania terapeutycznego oparte na dowodach naukowych (evidence
’ based);
E.W13 standardy terapeutyczne oraz wytyczne postepowania terapeutycznego;
E W23 prawne, etyczne i metodyczne aspekty prowadzenia badan klinicznych oraz role farmaceuty w

ich prowadzeniu

Umiejetnosci — Absolwent* potrafi:

B.U6 przeprowadzac¢ walidacje metody analitycznej;

B.U11 wykorzystywaé narzedzia matematyczne, statystyczne i informatyczne do opracowywania,
' interpretacji i przedstawiania wynikéw doswiadczen, analiz i pomiarow;

B.UL2 stosowac narzedzia informatyczne do opracowywania i przedstawiania danych oraz
' twodrczego rozwigzywania problemoéw.

D.U1S oceniac zagrozenia zwigzane z zanieczyszczeniem srodowiska przez trucizny srodowiskowe
' oraz substancje lecznicze i ich metabolity;

F.U4 przeprowadzi¢ badanie naukowe, zinterpretowac i udokumentowac jego wyniki;

*W zatgcznikach do Rozporzqgdzenia Ministra NiSW z 26 lipca 2019 wspomina sie o ,,absolwencie”, a nie studencie

111. POZOSTALE EFEKTY UCZENIA SIE
Numer
efektu Efekty w zakresie
uczenia sie

Wiedzy — Absolwent zna i rozumie:



FBP_W1

FBP_W2

FBP_W12
FBP_W19
w1
w2

W3

w4

W5
We

W7

W8

W9

W10

W11

W12

W13

w14

W15

Posiada poszerzong wiedze na temat wspdtczesnych metod oceny jakosciowej i iloSciowej
syntetycznych i pochodzenia naturalnego substancji leczniczych oraz gotowych postaci leku

Posiada rozszerzong wiedze na temat terapii monitorowanej stezeniem leku, w tym
biomarkerdw oraz grup substancji leczniczych zakwalifikowanych do TML

Ma poszerzong wiedze z zakresu farmakokinetyki i farmakodynamiki klinicznej
Posiada poszerzong wiedze z farmakoterapii

Zna kryteria wymagane dla terapeutycznego monitorowania lekéw.

Zna korzysci farmakoterapeutyczne i kliniczne zwigzane z prowadzeniem TDM.

Zna uwarunkowania formalno-prawne dziatalnosci laboratorium diagnostycznego.

Zna zasady zwigzane z wyborem, czasem pobrania, przechowywaniem i transportem prébki do
analizy.

Zna metody analityczne stosowane w TDM.
Zna zasady i kryteria walidacji metod analitycznych stosowanych w terapii monitorowanej.

Zna techniki izolacji leku z materiatu biologicznego.

Rozumie przebieg i konsekwencje terapeutyczne przebiegu farmakokinetyki liniowej i
nieliniowe;j.
Posiada podstawowa wiedze o monitorowaniu lekdw we krwi jako metodzie poprawy

skutecznosci i bezpieczenstwa farmakoterapii.

Rozumie zasady indywidualizacji farmakoterapii w oparciu o oznaczane wartosci stezen leku i
obliczone parametry farmakokinetyczne.

Zna metody indywidualizacji dawkowania lekéw w oparciu o kryteria farmakokinetyczne.

Zna zasady prowadzenia terapii monitorowanej podczas stosowania lekéw kardiologicznych,
przeciwpadaczkowych, przeciwdepresyjnych, antybiotykow i lekéw cytostatycznych, lekéw
przeciwwirusowych i immunosupresyjnych.

Zna zasady i metody monitorowania biomarkerow.

Rozumie znaczenie monitorowania biomarkeréw w optymalizacji leczenia
immunosupresyjnego.

Zna zalecenia EMA odnosnie analizy ryzyka srodowiskowego stosowania lekdw.

Umiejetnosci — Absolwent potrafi:

FBP_U1

FBP_U4

Potrafi zaplanowac i zrealizowa¢ ztozong analize jakosci prébek lekéw, produktow
zywnosciowych oraz wybranych ksenobiotykéw, w tym substancji naturalnych, przy uzyciu
nowoczesnych metod fizykochemicznych, spektroskopowych, biologicznych i
mikrobiologicznych.

Identyfikuje wptyw ekspresji gendéw na zaleznos¢ ligand-receptor



FBP_US8 Potrafi interpretowac wyniki laboratoryjnych analiz medycznych.

Ul Potrafi zaplanowad i przeprowadzi¢ badania precyzujac cel i wtasciwie zinterpretowac wyniki.

U2 Potrafi oceni¢ dziatanie genotoksyczne prébki przy uzyciu krétkoterminowych testow
bakteryjnych.

u3 Umie wykonad i zinterpretowac analize fotodegradacji substancji czynnych lekéw.

U4 Dobiera metode analityczng do rozwigzania konkretnego zadania analitycznego oraz

przeprowadza jej walidacje.

Kompetencji spotecznych — Absolwent jest gotéow do:

K7 korzystania z obiektywnych zrédet informacji
K8 formutowania wnioskédw z wtasnych pomiaréw lub obserwacji
K10 przyjecia odpowiedzialnosci zwigzanej z decyzjami podejmowanymi w ramach dziatalnosci

zawodowej, w tym w kategoriach bezpieczeristwa wtasnego i innych oséb

112. ZAJECIA

Forma zajec

W1 - Wyktad 1
W2- Wyktad 2
W3- Wyktad 3
W4 — Wyktad 4
W5 — Wyktad 5
W6 — Wyktad 6
W7 — Wyktad 7
W8 — Wyktad 8
W9 — Wyktad 9

W10 — Wyktad 10

Tresci programowe

Enancjoselektywne metody analizy substancji i produktéw

leczniczych.

Terapia monitorowana — terminologia, cel, zatozenia,
korzysci terapeutyczne i farmakoekonomiczne.

Zakres terapeutyczny, stezenia subterapeutyczne i
toksyczne.

Materiat biologiczny — rodzaj materiatu, czas pobrania
probki, przechowywanie i transport.

Znaczenie farmakokinetyki w terapii monitorowanej —
system LADME.

Uwarunkowania formalno-prawne medycznego
laboratorium diagnostycznego w odniesieniu do terapii
monitorowane;j

Terapia monitorowana — polimorficzny metabolizm
uwarunkowany genetycznie.

Terapia monitorowana — interakcje lekowe.

Techniki izolacji leku z materiatu biologicznego.

Metody analityczne stosowane w terapii monitorowanej.

Efekty uczenia sie
CWe, FBP_W1, K7

D.W8, D.W14, E.W12,
FBP_W2, FBP_W12, W1,
W2, W9, W10

D.W8, D.W14, FBP_W2,
FBP_W12, FBP_W19, W1

FBP_W2, W4

D.W4, D.W5

E.W13, EEW23, W3, K10

D.W14, D.W20, FBP_W2,
FBP_W12, W8

D.W7, D.W19, FBP_W2,
FBP_W12

w7
FBP_W2, W5



W11 — Wykfad 11

W12 — Wykfad 12

W13 — Wyktad 13

W14 — Wykfad 14

W15 — Wyktad 15

W16 — Wyktad 16

W17 — Wykfad 17

W18 — Wyktad 18

C1-Cwiczenia 1

C2-Cwiczenia 2

C3-Cwiczenia 3

c4-Cwiczenia 4

C5-Cwiczenia 5

c6-Cwiczenia 6

c7-Cwiczenia 7

S1-Seminarium 1

S2-Seminarium 2

S3-Seminarium 3

S4-Seminarium 4

Walidacja metod analitycznych stosowanych w terapii
monitorowane;j.

Terapeutyczne monitorowanie stezeniem wybranych
lekéw kardiologicznych.

Terapeutyczne monitorowanie stezeniem lekow
przeciwpadaczkowych.

Terapeutyczne monitorowanie stezeniem lekéw
przeciwdepresyjnych.

Terapeutyczne monitorowanie stezeniem antybiotykow
amino glikozydowych i glikopeptydowych.

Terapeutyczne monitorowanie stezeniem lekéw
antyretrowirusowych.

Terapeutyczne monitorowanie stezeniem wybranych
lekéw przeciwnowotworowych.

Terapeutyczne monitorowanie stezeniem lekéw
immunosupresyjnych.

Rozdziat i oznaczanie ilosciowe enancjomeréw lekéw
chiralnych.

Wykorzystanie posrednich metod rozdziatu
enancjomerdow do oznaczania lekéw technikg HPLC.

Okredlanie czystosci enancjomerycznej substancji
leczniczych i lekéw z uwzglednieniem kontroli
stereochemicznych proceséw zachodzacych w czasie
przechowywania.

Oznaczanie stezenia kwasu mykofenolowego w osoczu
metodg HPLC.

Analiza dziatania genotoksycznego przy uzyciu
krotkoterminowych testow bakteryjnych.

Kompleksowa analiza fotodegradacji lekdw przy uzyciu
HPLC oraz testu oceny toksycznosci.

Zalecenia EMA odnosnie oceny ryzyka srodowiskowego
stosowania lekéw.

Zlecenie badania — formularz skierowania.

Wynik badania — zakres informacji, interpretacja.

Praktyczne metody optymalizacji dawkowania.

Kontrola jakosci w terapii monitorowanej.

B.W14, FBP_W2, W6

D.W8, FBP_W2,
FBP_W12, W12

D.WS8, FBP_W?2, FBP_W12,
w12

D.WS8, FBP_W?2, FBP_W12,
w12

D.WS8, FBP_W?2, FBP_W12,
W12

D.WS8, FBP_W?2, FBP_W12,
W12

D.WS, FBP_W2, FBP_W12,
W12

D.WS8, FBP_W2, FBP_W12,
W12

FBU_U1, BU11, BU12, U1,
ua

FBP_U1, BU11, BU12, U1,
ua

FBP_U1, BU11, BU12, U1,
U4, K8

U1, FBP_US, B.W12,
B.W23, W5, W7, K8

FBP_U4, F.U4, U2,

D.U18, F.U4, U3, K8

D.U18, W15

W3
FBP_U8, W3

D.WS5, D.WS8, E.W12,
FBP_W2, FBP_W12,
FBP_W19, W11

FBP_W2



S5-Seminarium 5

Opracowanie procedury kalibracji metody analitycznej U1, B.U6, B.U11, B.W23,

przeznaczonej do stosowania w terapii monitorowanej. W5, W6
L Znaczenie parametrow farmakokinetycznych lekéw w D.W4, D.W5, FBP_W12,
S6-Seminarium 6 - . -
optymalizacji farmakoterapii. w10, W11

S7-Seminarium 7

FBP_W2, FBP_W12, W13,
Monitorowanie biomarkerdw. Analiza farmakokinetyczno- | W14
farmakodynamiczna.
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114. SPOSOBY WERYFIKACJI EFEKTOW UCZENIA SIE

Symbol Sposoby weryfikacji efektu uczenia sie Kryterium zaliczenia
przedmiotowego
efektu uczenia sie

B.W12, B.W14,
B.W23, D.W4,
D.W5, D.W6, D.W7,
D.W8, D.W14,
D.W19, D.W20,
C.W6, E.W12,

E.W13, EW23,
FBP_W1, FBP_W2, Zaliczenie dOtyCZy Zajeé W1-18, C1-7, S1-7

FBP_W12, Obecnos¢ obowigzkowa na zajeciach (wyktady, seminaria,

FBP_W19,, W1, ¢wiczenia)
W2, W3, W4, W5,
W6, W7, W8, W9,
W10, W11, W12,
W13, W14, W15,
B.U6, B.U11,
B.U12, D.U18,
F.U4,FBP_U1,
FBP_U4, FBP_US,
U1, U2, U3, U4,
K7, K8, K10

Minimum 60% catkowitej

. . . e , li nkté
Zaliczenie semestralne pisemne — test z mozliwoscig pytan Jeedoyy putal o

otwartych

115. INFORMACJE DODATKOWE

Informacje dotyczgce przedmiotu umieszczone sg w przewodniku dydaktycznym, natomiast informacje
dotyczace terminu zaje¢ w gablocie przy wejsciu do Zaktadéw oraz przesytane do starosty fakultetu.
Konsultacje udzielane sg w godzinach pracy Zaktadow.

Zaliczenie na ocene zaje¢ blokowych odbywa sie semestralnie w formie testu z mozliwoscig pytan otwartych.
W celu zaliczenia testu nalezy uzyskaé co najmniej 60% catkowitej liczby punktéw, maksymalna liczba
punktow -30. Test bedzie mozna zalicza¢ dwa razy. W przypadku dwukrotnego niezaliczenia testu
koordynator fakultetu bedzie decydowat o mozliwosci przystgpienia do zaliczenia koricowego. Wnioski beda
rozpatrywane indywidualnie przez koordynatora.

Progi procentowe na poszczegdlne oceny zaliczenia sg nastepujgce:

3,0 - 60 %-66,67 % 18-20pkt
3,5-70%-73,33% 21-22pkt
4,0-76,67%-83,33% 23-25pkt
4,5 - 86,67%-90% 26-27pkt
5,0 —93,33%-100% 28-30pkt

Obecnosc na wszystkich zajeciach blokowych jest obowigzkowa. Jednostki prowadzgce zajecia dydaktyczne
decydujg o warunkach dopuszczenia do zaliczenia testowego na ocene.



Prawa majatkowe, w tym autorskie, do sylabusa przystugujg WUM. Sylabus moze by¢ wykorzystywany dla celéw zwigzanych z ksztatceniem
na studiach odbywanych w WUM. Korzystanie z sylabusa w innych celach wymaga zgody WUM.

Fakultatywny Blok Programowy Kosmetologia
Farmaceutyczna z Elementami Medycyny Estetyczne;

— fakultet 2b
116. METRYCZKA
Rok akademicki 2023/2024
Wydziat Farmaceutyczny
Kierunek studiow Farmacja
Dyscyplina wiodaca Nauki farmaceutyczne
Profil studiow Praktyczny
Poziom ksztatcenia Jednolite magisterskie
Forma studiow Stacjonarne
UWAGA

Koricowe 10 minut ostatnich zaje¢ w bloku/semestrze/roku nalezy przeznaczy¢ na wypetnienie przez studentow
Ankiety Oceny Zaje¢ i Nauczycieli Akademickich




Typ modutu/przedmiotu

Forma weryfikacji efektow
uczenia sie

Jednostka prowadzaca
/jednostki prowadzace

Kierownik
jednostki/kierownicy
jednostek

Koordynator przedmiotu

Osoba odpowiedzialna za
sylabus)

Prowadzacy zajecia

Fakultatywny

Zaliczenie z oceng

Zaktad Farmacji Stosowanej
Katedra i Zaktad Biologii Farmaceutyczne;j
Katedra i Klinika Dermatologiczna

Prof. dr hab. Maciej Matecki (ZFS)
Prof. dr hab. Sebastian Granica (KiZBF)
Prof. dr hab. Lidia Rudnicka (KD)

Dr Agnieszka Chodkowska-Doktor
agnieszka.chodkowska@wum.edu.pl

Prof. dr hab. Maciej Matecki
maciej.malecki@wum.edu.pl

Wykaz oséb prowadzacych zajecia znajduje sie u kierownika zaktadu

117. INFORMACJE PODSTAWOWE

Rok i semestr
studiow

FORMA PROWADZENIA ZAJEC

Godziny kontaktowe z nauczycielem akademickim

wyktad (W)

seminarium (S)

¢wiczenia (C)

e-learning (e-L)

zajecia praktyczne (ZP)

praktyka zawodowa (PZ)

Samodzielna praca studenta

Przygotowanie do zajec i zaliczen

118. CELE KSZTALCENIA

IV rok studiéw
VIl semestr

Liczba punktéw | g 00

ECTS
:::':ian Kalkulacja punktéw ECTS
25 1.0
= 0.6
= 1.4
e 3.0

C1 | Zapoznanie studentéw ze sposobami otrzymywania preparatéw kosmetycznych.



Cc2

c3

Ca

c5

Cé

c7

C8

C9

C10

C11

C12

C13

Ci4

Zdobycie umiejetnosci samodzielnego doboru sktadnikdw do przygotowania odpowiedniej formuty
kosmetycznej.

Przekazanie wiedzy na temat substancji biologicznie aktywnych i pomocniczych stosowanych w
technologii otrzymywania kosmetykow

Zapoznanie studentéw z réznymi postaciami kosmetycznymi oraz mozliwoscig ich zastosowan.

Zapoznanie studentéw z fizjologig i patologig skéry, réznymi rodzajami cery oraz mozliwoscig
zastosowania odpowiednio dobranych kosmetykdw.

Zapoznanie studentéw z podstawowymi zabiegami kosmetycznymi.

Zapoznanie studentéw z problematyka zywnosci wzbogaconej: suplementy diety oraz srodkéw
specjalnego przeznaczenia zywieniowego.

Zapoznanie studenta z metodami badan skutecznosci i trwatosci preparatéw kosmetycznych.

Zdobycie praktycznych umiejetnosci dotyczacych oceny skutecznosci dziatania kosmetykéw z
wykorzystaniem nowoczesnych urzqdzen diagnostycznych do badania skory.

Zapoznanie studentéw z nowoczesnymi metodami bioinzynierii w kosmetologii (innowacyjne preparaty
lecznicze, terapia genowa)

Zapoznanie studentéw z zagadnieniami dotyczgcymi komdrek macierzystych oraz mozliwosci ich
wykorzystania w medycynie regeneracyjnej i kosmetologii

Zapoznanie studentéw z praktycznym zastosowaniem hodowli komérek in vitro w kosmetologii
(modele sztucznej skéry, badanie wptywu wybranych surowcéw kosmetycznych na hodowle komadrek
skory)

Zapoznanie studentéw z podstawami medycyny estetycznej i chirurgii plastyczne;j.

Przedstawienie wybranych zabiegéw medycyny estetycznej oraz chirurgii plastycznej (zabiegi
pielegnacyjne, zabiegi inwazyjne i nieinwazyjne) wraz z omowieniem wskazan i przeciwwskazan do ich
wykonywania



Zapoznanie studentéw z wykorzystaniem osiggniec bioinzynierii, ktére znalazty zastosowanie w

C15 . .
medycynie estetycznej.

c16 Zapoznanie studentéw z wiedzg z zakresu technik oraz urzadzen stosowanych w medycynie estetycznej
i kosmetologii.

1109. STANDARD KSZTALCENIA — SZCZEGOLOWE EFEKTY UCZENIA SIE

Symbol Efekty w zakresie

i numer

efektu

uczenia sie

zgodnie ze

standardami

uczenia sie

Wiedzy — Absolwent* zna i rozumie:

W5
FBP-W6 Zna wspotczesne metody analiz wykorzystywane w biologii molekularnej
W6 Zna wiasciwosci fizykochemiczne substancji pomocniczych i aktywnych stosowanych w

FBP-W?7 kosmetykach

W7 . . et 2
EBP-WS Zna nazewnictwo, sktad, strukture i wtasciwosci poszczegdlnych form kosmetycznych
w8 . . , s S .
EBP-WO Zna i rozumie metody badan skutecznosci i stabilnosci preparatéw kosmetycznych
W9 Zna wspotczesne koncepcje i rozwigzania technologiczne wykorzystywane w innowacyjnych

FBP-W10 | kosmetykach

W10 L . . -~ . .
FBP-W11 Zna zabiegi i ich uwarunkowania stosowane wspdtczesnie w medycynie estetycznej
wi2 Ma poszerzong wiedze z zakresu patofizjologii cztowieka
FBP-W16 : LRl PRl
wis Posiada poszerzong wiedze z zakresu zastosowania genomiki w terapii
FBP-W20 P a wieaze & P
W15 Posiada aktual ied t tt ii j
EBP-W22 osiada aktualng wiedze na temat terapii genowe;j
W16 Posiada aktualng wiedze na temat technik stosowanych w biotechnologii roslin leczniczych i
FBP-W25 ich znaczenia w naukach farmaceutycznych
W17 Posiada poszerzong wiedze na temat nanomateriatéw oraz uktadéw polimerowych

FBP-W26 wykorzystywanych w farmacji



W18

FBP-W7
Zwigzki naturalne wykorzystywane w kosmetykach
FBP-W25
FBP-W29
w22 Zna preparaty aromaterapeutyczne i ich otrzymywanie
FBP-W7 preparaty peuty ymy
W24 . . . . . .
EBP-W16 Posiada wiedze dotyczaca fizjologii skéry oraz podstawowych choréb dermatologicznych
W25 Student zna dokumenty z rozporzgdzeniami Parlamentu Europejskiego i Rady Unii Europejskiej
FBP-W13 regulujgcymi kryteria oceny bezpieczeristwa stosowania substancji biologicznie aktywnych w
kosmetykach
w27
FBP-W7 . - " L
FBP-WS Student zna metody przenikalnosci substancji aktywnych w modelach in vitro
FBP-W22
W28

FBP-W7 Zapoznanie studentdw z fizykochemicznymi metodami wspomaganego transportu
FBP-W8 kosmetykéw do skoéry. Aparatura stosowana w transporcie wspomaganym
FBP-W16

Umiejetnosci — Absolwent* potrafi:

u3
FBP-W6 Student zna i potrafi wykona¢ czynnosci z zakresu hodowli komadrek in vitro
FBP-W22
ua Potrafi otrzymywaé wybrane postacie kosmetykéw oraz przeprowadzac badania ich stabilnosci
FBP-U4 i trwatosci
i Potrafi zaproponowac rozwigzania w zakresie odpowiedniej pielegnacji skdry pacjenta
ué . - L . o i
EBP-U1G Posiada poszerzone umiejetnosci z zakresu zastosowania genomiki w terapii

*W zatgcznikach do Rozporzqdzenia Ministra NiSW z 26 lipca 2019 wspomina sie o ,,absolwencie”, a nie studencie

120. POZOSTALE EFEKTY UCZENIA SIE
Numer
efektu Efekty w zakresie
uczenia sie

Wiedzy — Absolwent zna i rozumie:
Wi

W2



Umiejetnosci — Absolwent potrafi:

Ul

u2

Kompetencji spotecznych — Absolwent jest gotéow do:

K1

K2

121. ZAJECIA

Forma zajec

Wyktady

Cwiczenia

Wyktady

Tresci programowe

Modut 1: Technologia kosmetykdw.

W1 — Wyktad 1 Kosmetyki do pielegnacji ciata: ptyny
kosmetyczne, mydta, preparaty kapielowe, zele do

higieny intymnej, srodki przeciw poceniu, maski, mleczka,

Smietanki, lotiony, toniki.

W2- Wyktad 2 Rosliny egzotyczne i ich zastosowanie w
kosmetologii.

C1- Cwiczenie 1 Receptura preparatéw do pielegnacji
wtoséw.

Modut 2: Kosmetologia pielegnacyjna, choroby
dermatologiczne.

W3- Wyktad 3 Cera jej rodzaje i pielegnacja.
W4- Wyktad 4 Pielegnacja koniczyn gérnych i dolnych.

W5- Wyktad 5 Pielegnowanie i upiekszanie oprawy oczu.

W6- Wyktad 6 Preparaty do higieny i pielegnacji jamy
ustnej.

W7- Wyktad 7 Witamina C w kosmetologii.

W8- Wyktad 8 Preparaty poétstate dziatajgco
wspomagajgco w radioterapii i chemioterapii

Efekty uczenia sie

W6,W7,W17,W22

W16,W18

We6,W7,U4,U5

W7,W24,U5
W7,W24,U5
W7,W24,U5
W7,W12,W24,U5
W6,W24,U5
W6,W7,W12,W24



S1- Seminarium 1 Pogtebienie wiedzy dotyczacej W12,W24,U5
fizjologii i standw patogenicznych skéry. Budowa i
funkcje skory. Wykwity pierwotne i wtérnepierwotne i
wtérne. Alergeny w dermatologii. Choroby bton
$luzowych i rumienie. Choroby pecherzowe. tuszczyca.
Swiad skéry. Choroby alergiczne. Tradzik, tradzik
rézowaty, tojotokowe zapalenie skéry. Choroby skory
u dzieci. Laseroterapia
i dermatochirurgia. Choroby wtoséw i paznokci.
Nowoczesne metody farmakoterapii w dermatologii.
Seminaria Stany przednowotworowe i raki skory. Podstawy
naukowe dermatologii estetyczne;j.

Rewelatory nowotwordéw narzgdéw wewnetrznych.
Fotodermatozy. Ochrona przeciwstoneczna.
Zastosowanie leczenia zewnetrznego w dermatologii.
Choroby wywotane przez czynniki infekcyjne. Zmiany
skérne w cukrzycy.

Zmiany polekowe. Starzenie skdry. Metody
diagnostyczne
w dermatologii. Warsztaty dermoskopowe.

Modut 3: Ocena skutecznosci i trwatosci kosmetykdw.

Cwiczenia C2- Cwiczenie 2 Przygotowanie oraz badanie trwatosci Ww8,U4
wybranych preparatéw kosmetycznych.

Modut 4: Bioinzynieria w kosmetologii.

Wyktady W9- Wyktad 9 Hodowla komérek in vitro w kosmetologii. | W27,W28,U3

W10- Wyktad 10 DNA-kremy. W9,W13,W15

C3- Cwiczenie 3 Hodowla komdrek in vitro w W27,W28,U3
Cwiczenia kosmetologii. W5, W13,W15,U5,U6

C4- Cwiczenie 4 Badanie stabilnosci preparatéw
genowych wykorzystywanych w kosmetyce.

Modut 5: Medycyna estetyczna.

W11- Wyktad 11 Toksyna botulinowa w dermatologii W10,U5
Wyktady kosmetycznej

W12- Wyktad 12 Metody wypetniania tkanek miekkich: kwas
hialuronowy, kwas polimlekowy, aguamid.

W10,U5

122. LITERATURA
Obowigzkowa

1. Glinka R.: Nowe idee w recepturze kosmetycznej, AM w todzi, 1998.



10.
11.
12.
13.
14.
15.
16.
17.
18.
19.

20.

21.
22.
23.
24,
25.
26.

Arct J. : Leksykon surowcéw kosmetycznych, Wydawnictwa Wyzszej Szkoty Zawodowej Kosmetyki i
pielegnacji Zdrowia, Warszawa 2010.

Marzec A : Chemia kosmetykdw, Wydawnictwo Dom Organizatora, Torun 2005.

Konopacka-Brud I., Brud W.S.: Aromaterapia w Gabinecie Kosmetycznym, Osrodku Odnowy Biologicznej
Wellness i Spa, Wydawnictwa Wyzszej Szkoty Zawodowej Kosmetyki i pielegnacji Zdrowia, Warszawa 2010.
Rembielinski R., Kuznicka B.: Historia Farmacji, Warszawa 1987.

Drygas A.: Zarys dziejow farmacji, Gdarnsk 1994.

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) Nr 1223/2009 z dnia 30 listopada 2009 r. Dotyczace
produktéw kosmetycznych.

Ustawa z dnia 01.10.2018 r. O produktach kosmetycznych.

Florjanczyk Z, Peczek S.:. Chemia polimerdw. Tom |, Il'i lll. Oficyna Wydawnicza Politechniki Warszawskiej,
Warszawa, 2001.

Rabek J. F.: Wspdtczesna wiedza o polimerach. Wydawnictwo Naukowe PWN, Warszawa, 2009.

Marzec A.: Chemia nowoczesnych kosmetykéw. Wydawnictwo ,Dom Organizatora”, Torun, 2010.

Strek F.: Mieszanie i mieszalniki WNT. Warszawa 1971

Fink E.: Kosmetyka. Przewodnik po substancjach czynnych i pomocniczych. MedPharm 2007

Tutecki J.: Maszyny i aparaty przemystu farmaceutycznego. Warszawa PZWL 1967

Kozminska — Kubarska A.: Zarys kosmetyki lekarskiej, PZWL, Warszawa 1996.

Marie — Claude Martini.: Kosmetologia i farmakologia skory, PZWL,Warszawa 2007.
Dylewska-Grzelakowska J. Kosmetyka stosowana WSiP Warszawa 1999.

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady Unii Europejskiej Nr 1223/2009

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady Unii Europejskiej 2017/745 o wyrobach medycznych
(MDR)

4. THE SCCS’S NOTES OF GUUIDANCE FOR THE TESTING OF COSMETIC SUBSTANCES AND THEIR SAFETY
EVALUATION 8™ REVISION (Nr SCCS/1501/12)

Stoktosowa S. Hodowla komérek i tkanek. Wydawnictwo Naukowe PWN, 2006

Szala S. Terapia genowa. Wydawnictwo Naukowe PWN, 2003

Weglenski P. Genetyka molekularna. Wydawnictwo naukowe PWN, 2012

Praca zbiorowa. Medycyna estetyczna w praktyce. Tom 1 i 2. Wydawnictwo Medical Education, 2010
Noszczyk M. Kosmetologia pielegnacyjna i lekarska. Wydawnictwo Lekarskie PZWL, Warszawa 2013.
Goliszewska A.Gromek M.Padlewska K.,Smolinska M., Sobolewska E., Witkowska D. Kosmetologia
pielegnacyjna. Wydawnictwo WSZKiPZ, Warszawa 2010

Uzupetniajaca

1.

R OIS

SONICOBN N

11.
12.

Szostak J.: Farmakognozja, farmacja galenowa i aptekarstwo w renesansowych zielnikach polskich,
Warszwa 2006.

Molski M.:. Chemia piekna. Wydawnictwo Naukowe PWN, Warszawa, 2009.

Marzec A.:. Chemia kosmetykdw. Wydawnictwo ,,Dom Organizatora”, Torunr, 2009.

Janicki S., A. Fiebig A.: Farmacja stosowana. Wydawnictwo Lekarskie PZWL, Warszawa, 2006.
Glinka R.,Glinka M.: Receptura kosmetyczna z elementami kosmetologii. Tom I. Oficyna Wydawnicza MA,
todz, 2008.

Ignaciuk A.: Dermatologia kosmetyczna, Wydawnictwo Medyczne Urban & Partner, Wroctaw 2005
Schramm G. Reologia. Podstawy i zastosowanie. OWN Poznarn 1990.

Brown T.A. Genomy. Wydawnictwo Naukowe PWN, 2001

Allison L.A. Podstawy biologii molekularnej. Wydawnictwa Uniwersytetu Warszawskiego, 2011

. Praca zbiorowa. Metody wypetniania tkanek miekkich stosowane w kosmetologii z ptytg DVD.

Wydawnictwo Urban & Partner, 2011

Baumann L. Dermatologia estetyczna. Wydawnictwo Lekarskie PZWL, 2013

Mikotajewska E. Elementy fizjoterapii - fizykoterapia dla praktykéw. Wydawnictwo Lekarskie PZWL,
Warszawa 2011



13. Febig A., Sznitowska M., Janicki S., Farmacja stosowana. Podrecznik dla studentéw farmacji. PZWL
Warszawa 2013

14. Substancje pomocnicze w technologii postaci leku. PZWL Warszawa 1980

15. Skrypty, materiaty dydaktyczne otrzymane podczas laboratoriéw.

123. SPOSOBY WERYFIKACJI EFEKTOW UCZENIA SIE

Symbol Sposoby weryfikacji efektu uczenia sie Kryterium zaliczenia
przedmiotowego
efektu uczenia sie

W6, W7, W8, U4, U5 Samodzielne sporzadzenia wybranej formy Minimum zaliczeniowe
kosmetycznej 60%
i sporzadzenie raportu z wykonanego ¢wiczenia. Ustna
prezentacja przygotowanej formy kosmetycznej

W13, W15, W27, W28, | Raport z wykonania zadan laboratoryjnych i analizy Minimum zaliczeniowe
U3, Us uzyskanych wynikéw 60%
W5, W6, W7, W8, W9, Zaliczenie w formie testu i/lub pytan otwartych w Minimum zaliczeniowe
W10, W12, W13, W15, | systemie stacjonarnym lub elektronicznym. 60%

W16, W17, W18, W22,
W24, W25, W27, W28,
U3, U4, U5, U6

. N o
W12,W24,U5 Czynny udziat w seminarium 100%

124. INFORMACJE DODATKOWE

Forma zaliczenia przedmiotu:

- zaliczenie zaje¢ odbywa sie semestralnie przez opiekuna bloku,

- zaliczenie zaje¢ odbywa sie w formie testu i/lub pytan otwartych,

- warunkiem przystgpienia do zaliczenia semestralnego jest uzyskanie dopuszczenia do zaliczenia z kazdego
przedmiotu,

- wyktadowcy realizujgcy poszczegdlne przedmioty decydujg o sposobie zaliczenia przedmiotu.

Nieobecnos¢ na zajeciach:

- nalezy niezwtocznie powiadomi¢ o nieobecnosci na zajeciach,

- nieobecnosci na wszystkich zajeciach nalezy odrobic¢ ustalajgc forme i termin z osobg prowadzgca zajecia.

Minimum zaliczeniowe — 60 % punktéw

Mniej niz 60 % punktow - 2,0 (ndst)
60 — 67 % punktow - 3,0 (dst)

68 — 75 % punktow - 3,5 (ddb)

76 — 85 % punktéw - 4,0 (db)

86 — 94 % punktow - 4,5 (pdb)

95 — 100 % punktow - 5,0 (bdb)



Studentowi przystugujg dwa terminy zaliczenia (drugi termin jest terminem poprawkowym). W przypadku
nieuzyskania zaliczenia
w pierwszym i drugim terminie, Student po ztozeniu wniosku do Dziekana i otrzymaniu pozytywnego rozpatrzenia
moze przystgpic¢ do zaliczenia komisyjnego.

W przypadku ewentualnego pojawienia sie stanu epidemicznego wszystkie zajecia bedg prowadzone w systemie
e-learningu.

Osoba odpowiedzialna za blok fakultatywny dr Agnieszka Chodkowska-Doktor
e-mail: agnieszka.chodkowska@wum.edu.pl

Strona internetowa Zakfadu Farmacji Stosowanej — www.farmacjamolekularna.wum.edu.pl

Prawa majatkowe, w tym autorskie, do sylabusa przystugujg WUM. Sylabus moze by¢ wykorzystywany dla celéw zwigzanych z ksztatceniem
na studiach odbywanych w WUM. Korzystanie z sylabusa w innych celach wymaga zgody WUM.

UWAGA

Koricowe 10 minut ostatnich zaje¢ w bloku/semestrze/roku nalezy przeznaczy¢ na wypetnienie przez studentow
Ankiety Oceny Zaje¢ i Nauczycieli Akademickich



mailto:agnieszka.chodkowska@wum.edu.pl

Fakultatywny Blok Programowy
Toksykologia Farmaceutyczna i Srodowiskowa

125. METRYCZKA
Rok akademicki 2023/2024
Wydziat Farmaceutyczny WUM
Kierunek studiow Farmacja

Dyscyplina wiodaca
(zgodnie z zatgcznikiem do Rozporzqdzenia | Nauki Farmaceutyczne
Ministra NiSW z 26 lipca 2019)

Profil studiow

J Praktyczny
(ogdlnoakademicki/praktyczny)

Poziom ksztatcenia
(I stopnia/Il stopnia/ Jednolite magisterskie
jednolite magisterskie)

Forma studiow

Stacjonarne
(stacjonarne/niestacjonarne)
Typ modutu/przedmiotu Modut obowigzkowy, fakultatywny (wybor FBP)
(obowigzkowy/fakultatywny) Fakultatywny Blok Programowy Toksykologia Farmaceutyczna i Srodowiskowa.
Forma weryfikacji efektow . .
zaliczenie

uczenia Sie (egzamin/zaliczenie)

Jednostki Wydziatu Farmaceutycznego WUM:
1. Zaktad Toksykologii i Bromatologii

Jednostka/jednostk 2. Katedra i Zaktad Chemii Farmaceutycznej i Biomateriatow
prowadzaca/e (oraz adres/y 3. Zaktad Farmacji Stosowanej
jednostki/jednostek)

4. Katedra i Zaktad Farmakoterapii i Opieki Farmaceutycznej
5. Zaktad Chemii Lekdw, Analizy Farmaceutycznej i Biomedycznej



1. Prof. dr hab. Ireneusz P. Grudzinski

Kierownik 2. dr hab. Edyta Pindelska
jednostki/kierownicy 3. Prof. dr hab. Maciej Matecki
jednostek 4. Prof. dr hab. Magdalena Bujalska-Zadrozny

5. dr hab. Tomasz Pawinski

Koordynator przedmiotu

Prof. dr hab. Grzegorz Natecz-Jawecki
(tytut, imie, nazwisko, kontakt)

Osoba odpowledzialna za Prof. dr hab. Grzegorz Natecz-Jawecki
sylabus (imie, nazwisko oraz kontakt Email: gnalecz@wum.edu.pl

do osoby, ktdrej nalezy zgtaszac uwagi Tel. (22) 5720-795
dotyczqce sylabusa)

1. Zaktad Toksykologii i Bromatologii

- prof. dr hab. Ireneusz P. Grudzinski

- dr Magdalena Bamburowicz-Klimkowska

- dr Anna Matkowska

- dr Marcin tukasik

- dr Monika Ruzycka-Ayoush

- dr hab. Barbara Bobrowska-Korczak

- dr Matgorzata Jelinska

- dr Magdalena Majdan

- dr Agnieszka Stawarska

- mgr Dorota Skrajnowska

- mgr Iwona Stanistawska

- prof. dr hab. Grzegorz Natecz-Jawecki

- dr Agata Drobniewska

- dr Milena Wawryniuk

- dr Ramona Figat

- mgr inz. Justyna Chojnacka
Prowadzacy zajecia 2. Katedra i Zaktad Chemii Farmaceutycznej i Biomateriatow

- dr hab. Joanna Kolmas

- dr Marzena Kuras

- dr tukasz Pajchel

- dr Monika Zielinska-Pisklak

- dr Monika Budnicka

- dr Maria Bialik

- mgr Natalia Byra

3. Zaktad Farmacji Stosowanej

- dr Matgorzata Kubacka

4. Katedra i Zaktad Farmakoterapii i Opieki Farmaceutycznej

- prof. dr hab. Mariusz Sacharczuk

- dr hab. Anna Le$niak

- dr Michat Ordak

- mgr Anna de Cordé-Skurska

5. Zaktad Chemii Lekéw, Analizy Farmaceutycznej i Biomedycznej

- mgr Agnieszka Kalicka

- mgr Krzysztof Stepien

126. INFORMACJE PODSTAWOWE



Rok i semestr Rok 4 i 5 semestr: 7 (Fakultet 2A), 8 (Fakultet 2B) Liczba punktéw | 24

studiow

i 9 (Fakultet 2C) ECTS

FORMA PROWADZENIA ZAJEC

Liczb-a Kalkulacja punktéw ECTS
Godziny kontaktowe z nauczycielem akademickim godzin
wyktad (W) 100 4
seminarium (S) 80 3,2
¢wiczenia (C) 140 5,6
e-learning (e-L)
zajecia praktyczne (ZP)
praktyka zawodowa (PZ)
Samodzielna praca studenta
Przygotowanie do zajec i zaliczen 280 11,2

127. CELE KSZTALCENIA

10

11

Zdobycie wiedzy na temat analizy ryzyka zdrowotnego, wynikajgcego ze stosowania lekow, w tym lekow
przeterminowanych i sfatszowanych, a takze substancji chemicznych.

Zdobycie wiedzy na temat analizy ryzyka srodowiskowego, wynikajgcego ze stosowania substancji chemicznych,
w tym lekow.

Zdobycie wiedzy na temat procedur rejestracji produktdw leczniczych oraz najwazniejszych regulacji prawnych
w Polsce i UE.

Zdobycie praktycznych umiejetnosci wykonywania analiz chemicznych, toksykologicznych oraz
ekotoksykologicznych metodami stosowanymi w analizie ryzyka.

Uswiadomienie roli gromadzenia informacji o niepozgdanych dziataniach lekéw.

Poznanie probleméw mikrobiologicznego zakazenia wody komunalnej, sSrodowiskowej oraz zywnosci, w tym
toksynami bakteryjnymi, a takze poznanie mozliwosci wykorzystania toksyn drobnoustrojéw w medycynie
i kosmetologii oraz jako bron biologiczna

Poznanie podstawowych pojec z epidemiologii klinicznej.
Zaznajomienie studentéw z najwazniejszymi zagadnieniami epidemiologii Srodowiskowej oraz w medycynie
pracy.

Dostarczenie wiedzy z zakresu kontroli oraz metodyki oceny jakosci zywnosci.

Zasady funkcjonowania systemu zagrozen i wczesnego reagowania RASFF w aspekcie zapewnienia
bezpieczeristwa zywnosci.

Zapoznanie z substancjami celowo dodawanymi do zywnosci w ramach procesu wytwarzania i przechowywania
oraz z zanieczyszczeniami zywnosci bedgcymi nastepstwem stosowanych technologii oraz skazen srodowiska
zwigzkami chemicznymi i czynnikami biologicznymi.



12 Korzysci i zagrozenia zwigzane z ,nowg zywnoscig” wytwarzang na drodze biotechnologii i modyfikacji
genetycznych oraz nanotechnologii.
13 Przemiany chemiczne produktéw zywnosciowych zachodzgce w organizmach zywych oraz wynikajace z tego
zagrozenia dla zdrowia.
14 Ocena zagrozen zdrowotnych zwigzanych z wystepowaniem substancji toksycznych pochodzenia naturalnego
oraz metod przeciwdziatania zatruciom.
15 Zdobycie wiedzy na temat wykorzystania metod spektroskopowych w toksykologicznej analizie instrumentalne;j
(IR, R, NMR, EPR).
16 Zdobycie praktycznych umiejetnosci wykonywania analizy probek metodami spektroskopowymi.
17 Zdobycie umiejetnosci samodzielnego wyboru metody analitycznej do oznaczania pierwiastkow w probkach
o rdéznej matrycy.
18 Zdobycie umiejetnosci samodzielnego wyboru metody analitycznej i interpretacji wynikéw.
19 Poznanie systematycznej analizy toksykologicznej lekéw i Srodkdw uzalezniajacych.
20 Poznanie najnowszej problematyki toksykologicznej, w tym zagadnien dotyczacych alternatywnych metod
badawczych.
21 Pogtebienie wiedzy z zakresu nowoczesnych instrumentalnych metod analitycznych stosowanych w toksykologii,
w tym metod spektroskopowych (ASA, WD-XRD).
22 Zapoznanie studentéw z zasadami funkcjonowania komisji etycznych.
23 Poznanie fachowego stownictwa angielskiego.
24 Zdobycie wiedzy na temat wspotpracy organdw Scigania z biegtym w przestepstwach farmaceutycznych.
25 Zdobycie praktycznych umiejetnosci kwalifikacji produktéw pochodzacych z materiatu rzeczowego przekazanego
przez organy $cigania na podstawie ich ogledzin.
26 Zdobycie wiedzy na temat ustaw i rozporzadzen regulujgcych oznakowanie produktow leczniczych i suplementéw
diety.
27 Zdobycie wiedzy na temat ryzyka zdrowotnego wynikajgcego ze stosowania lekow sfatszowanych i nielegalnych
oraz suplementéw diety.
28 Uswiadomienie zagrozenia wynikajacego ze stosowania lekdéw i suplementéw lekdw zakupionych przez Internet.
128. STANDARD KSZTALCENIA — SZCZEGOLOWE EFEKTY UCZENIA SIE (dotyczy kierunkoéw
regulowanych ujetych w Rozporzgdzeniu Ministra NiSW z 26 lipca 2019; pozostatych kierunkow nie dotyczy)
Symbol
i numer
efektu
uczenia sie
zgodnie ze
standardami | Efekty w zakresie
uczenia sie
(zgodnie z

zatgcznikiem do
Rozporzqdzenia

Ministra NiSW
z 26 lipca 2019)

Wiedzy — Absolwent* zna i rozumie:



D.W18 klasyfikacje dziatan niepozgdanych
D.W27 metody in vitro oraz in vivo stosowane w badaniach toksycznosci ksenobiotykéw

D.W28 zasady planowania i metodyke badan toksykologicznych wymaganych w procesie poszukiwania

i rejestracji nowych lekéw
D.W29 zagrozenia i konsekwencje zdrowotne zwigzane z zanieczyszczeniem srodowiska przyrodniczego
D.W32 problematyke substancji dodawanych do zywnosci, zanieczyszczen zywnosci oraz niewtasciwej jakosci

wyrobéw przeznaczonych do kontaktu z zywnoscig

D.wW33 problematyke zywnosci wzbogaconej, suplementéw diety i sSrodkdw specjalnego przeznaczenia
zywieniowego

E.W10 zasady indywidualizacji farmakoterapii uwzgledniajgce rdznice w dziataniu lekow spowodowane
czynnikami fizjologicznymi w stanach chorobowych w warunkach klinicznych

E.W15 zagrozenia zwigzane z samodzielnym stosowaniem lekéw przez pacjentéw
E.W18 zasady wprowadzania do obrotu produktéw leczniczych, wyrobow medycznych, suplementow diety,
srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz kosmetykow

E.W23 prawne, etyczne i metodyczne aspekty prowadzenia badan klinicznych oraz role farmaceuty w ich
prowadzeniu

E.W24 znaczenie wskaznikdw zdrowotnosci populacji
E.W25 zasady prowadzenia roznych rodzajéw badan o charakterze epidemiologicznym
E.W26 zasady monitorowania bezpieczenstwa produktéow leczniczych po wprowadzeniu ich do obrotu

Umiejetnosci — Absolwent* potrafi:

C.U26 oceniac ryzyko wystgpienia ztej jakosci produktu leczniczego i wyrobu medycznego oraz konsekwencji
klinicznych

oceniac zagrozenia zwigzane z zanieczyszczeniem Srodowiska przez trucizny sSrodowiskowe oraz

D.U18
substancje lecznicze i ich metabolity
D.U20 przewidywac kierunek i site dziatania toksycznego ksenobiotyku w zaleznosci od jego budowy
' chemicznej i rodzaju narazenia
D.U22 przeprowadzac ocene narazenia (monitoring biologiczny) na podstawie analizy toksykologicznej
' w materiale biologicznym
D.U23 charakteryzowac produkty spozywcze pod katem ich sktadu i wartosci odzywczej
D.U27 oceniac¢ narazenia organizmu ludzkiego na zanieczyszczenia obecne w zywnosci
przeprowadzac edukacje pacjenta zwigzang ze stosowanymi przez niego lekami oraz innymi problemami
E.U14 dotyczgcymi jego zdrowia i choroby oraz przygotowywac dla pacjenta zindywidualizowane materiaty

edukacyjne

monitorowac i raportowac niepozgdane dziatania lekdw, wdrazaé dziatania prewencyjne, udziela¢
E.U17 informacji zwigzanych z powiktaniami farmakoterapii pracownikom systemu ochrony zdrowia,
pacjentom lub ich rodzinom



E.U20

oceniac i interpretowac wyniki badan epidemiologicznych i wyciggac z nich wnioski oraz wskazywacé
podstawowe btedy pojawiajgce sie w tych badaniach

*W zatgcznikach do Rozporzqdzenia Ministra NiSW z 26 lipca 2019 wspomina sie o ,,absolwencie”, a nie studencie

129.

Numer
efektu

uczenia sie

POZOSTALE EFEKTY UCZENIA SIE (nieobowigzkowe)

Efekty w zakresie

Wiedzy — Absolwent zna i rozumie:

FBP_W1

FBP_W3

FBP_W4

FBP_WS5

FBP_W13

FBP_W14

FBP_W18

FBP_W21

FBP_W24

FBP_W26

Posiada poszerzong wiedze na temat wspoétczesnych metod oceny jakosciowej i ilosciowej
syntetycznych i pochodzenia naturalnego substancji leczniczych oraz gotowych postaci leku

Posiada pogtebiong wiedze z toksykologii, w tym toksykologii klinicznej i Srodowiskowej
Posiada poszerzong wiedze w zakresie wspdtczesnych metod analiz chemicznych, biologicznych
i mikrobiologicznych wykorzystywanych w toksykologii i farmakologii

W pogtebionym zakresie ocene jakosci zywnosci w obszarze nauk farmaceutycznych i medycznych
Ma poszerzong wiedze z zakresu bezpieczenstwa i jakosci lekdow oraz suplementdow diety

Ma poszerzong wiedze z zakresu badan przedklinicznych i klinicznych

Posiada wiedze z zakresu terapii zywieniowej

Ma poszerzong wiedze na temat probleméw i zagadnien etycznych w farmacji, w tym farmacji
klinicznej

Ma poszerzong wiedze na temat metod i technik spektroskopowych oraz spektrometrii mas
wykorzystywanych w naukach chemicznych, farmaceutycznych i medycznych

W pogtebionym zakresie temat nanomateriatow oraz uktadéw polimerowych wykorzystywanych
w farmacji

Umiejetnosci — Absolwent potrafi:

FBP_U1

FBP_U2

FBP_US

FBP_U12

FBP_U15

FBP_U18

FBP_U22

zaplanowac i zrealizowac ztozong analize jakosci probek lekéw, produktéw zywnosciowych oraz
wybranych ksenobiotykdw, w tym substancji naturalnych, przy uzyciu nowoczesnych metod
fizykochemicznych, spektroskopowych i biologicznych

okresli¢ ryzyko zwigzane z zanieczyszczeniami substancjami aktywnymi biologicznie pochodzgcymi
z zywnosci, ze Srodowiska oraz zwigzkami toksycznymi pochodzgcymi z innych zrédet

Potrafi interpretowac wyniki laboratoryjnych analiz medycznych
Ma poszerzone umiejetnosci z zakresu toksykologii klinicznej

Posiada podstawowe umiejetnosci zwigzane z analizg materiatu rzeczowego zwigzang ze sfatszowanymi
i nielegalnymi produktami leczniczymi

Potrafi zaplanowac i wykona¢ pomiar z wykorzystaniem technik spektroskopii NMR, EPR, ASA, IR oraz
XRF oraz dokonac analizy uzyskanych wynikow

Potrafi korzystac z informacyjnych baz danych oraz analizowac¢ zdeponowane tam dane



U1 Podjac¢ wtasciwe postepowanie w przypadku zatruc polekowych

u2 Woyjasni¢ zasady pharmacovigillance

Kompetencji spotecznych — Absolwent jest gotow do:

K1 Posiada nawyk korzystania z technologii informacyjnych do wyszukiwania i selekcjonowania informacji
K2 Woycigga i formutuje wnioski z wtasnych pomiaréow i obserwacji
K3 Posiada umiejetnos¢ pracy w zespole
K4 Korzystania z obiektywnych zrédet informacji
K5 Formutowania wnioskéw z wtasnych pomiaréw i obserwacji
130. ZAJECIA
Forma L. Efekty
. . | Tresci programowe ..
zajec uczenia sie
Wi Paradygmaty szacowania ryzyka: wprowadzenie do problematyki przedmiotu w wymiarze FBP W3
globalnym -
w2 Strategie identyfikacji zagrozenia w swietle badan toksykologicznych FBP_W3
Szacowanie zaleznosci ,dawka-efekt” i ,,dawka-odpowiedz” w modelach liniowych i nieliniowych:
w3 ; FBP_W3
podstawy skalowania allometrycznego
w4 Szacowanie ekspozycji: ocena narazenia w populacjach niskiego i wysokiego ryzyka FBP_W3
Charakterystyka ryzyka dziatania toksycznego: wybrane zagadnienia praktyczne.
W5 : : . FBP_WS3
Wspétczesna problematyka zarzadzania ryzykiem, w tym w ramach REACH
W6 o t badani tok L. D.W27, D.W28,
chemat badania genotoksycznosci FBP_W3
, _ , _ . D.W27, D.W28,
W7 Prawodawstwo toksykologiczne i ekotoksykologiczne w wymiarze unijnym FBP W3
w14 Procedury oraz podstawy prawne dopuszczania do obrotu produktéw leczniczych, w tym EW18
generycznych
W15 Struktura dokumentacji rejestracyjnej E.W18
W16 Interakcje lek-choroba E.W10
w17 Czynniki farmakokinetyczne i farmakodynamiczne odpowiedzialne za choroby polekowe E.W10
w18 Klasyfikacja niepozgdanych dziatan lekdw — podziat kliniczny, systemy monitorowania E.W15, E.W26
w19 Leki przeterminowane w Swietle obowigzujgcych przepiséw prawnych E.W15, EW26
W20 Problemy zatru¢ polekowych: przyczyny, mechanizmy i skutki E.W15, EW26
w21 Epidemiologia kliniczna —podstawowe pojecia E.W24, E.W25
W22 Epidemiologia choréb zakaznych E.W24, E.W25
w23 Epidemiologia srodowiskowa i epidemiologia w medycynie pracy E.W24, E.W25



w24

W25

W26

W27

W28

W30

w31

W32

W33

W34
W35
W37
W38
W39
W40
w41
w42

w43

w44

w45

w46

w47

W48

w49

W50

W51

W52

Zasady pracy w akredytowanym laboratorium badania jakosci zywnosci

Zagrozenia zdrowia zwigzane z obecnoscig prionow

Ocena bezpieczenstwa opakowan z tworzyw sztucznych stosowanych do zywnosci
Nanotechnologia w zywnosci — korzysci, zagrozenia i regulacje prawne

Badania genetyczne w naukach zywieniowych

Podstawy prawne wykorzystania zwierzat w badaniach naukowych

Metody spektroskopii oscylacyjnej IR i R oraz rezonansdw magnetycznych NMR i EPR

Chemometria w spektroskopii

Badanie zanieczyszczen i fatszowania zywnosci metodami spektroskopii molekularnej

Biomarkery w toksykologii

OMICS w toksykologii: toksykogenomika, toksykoproteomika, toksykometabolomika
Wprowadzenie do nanotoksykologii

Toksykologia uktadu oddechowego

Wprowadzenie do immunotoksykologii

Dziatanie toksyczne ksenobiotykdw na uktad nerwowy

Dziatanie toksyczne ksenobiotykdw na serce i uktad krazenia

Hepatotoksyczne i neurotoksyczne dziatanie ksenobiotykdéw

Toksyczne reakcje gatki ocznej i uktadu wzrokowego

Absorpcyjna spektrometria atomowa (ASA) i spektroskopia fluorescencji rentgenowskiej
z dyspersja dtugosci fali (WD-XRF). Idea pomiaru metodami, opis dziatania aparatury

ASA i XRF. Problemy zwigzane z matryca, czutos¢ metod i analiza sladowa
ASA i XRF. Procedury analityczne i zastosowanie w toksykologii

Zrédta prawa procedur rejestracyjnych - polskie i UE. Instytucje oceniajgce wniosek oraz organy
wydajace decyzje — pozwolenie na dopuszczenie do obrotu.

Struktura dokumentacji — Wspdlny Dokument Techniczny. CHPL, ulotka informacyjna — badanie
czytelnosci.

Procedury niescentralizowane: wzajemnego uznania, zdecentralizowana, narodowa i
uproszczona.

Procedura scentralizowana. Leki referencyjne i leki odtwércze.

Leki sieroce, produkty lecznicze z GMO i wytwarzane przy uzyciu GMO, leki biologiczne —
specyfika uzyskiwania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

Badania niekliniczne i badania kliniczne produktu leczniczego w dokumentac;ji rejestracyjnej.

Przeglad podstawowych aktéw prawnych regulujgcych doswiadczenia z wykorzystaniem zwierzat.

FBP_WS5

D.W32,
FBP_WS5

D.W32,
FBP_WS5

FBP_W26

D.W32, D.W33,
FBP_5

E.W23,
FBP_W21

FBP_W4,
FBP_W24

FBP_W4,
FBP_W24

FBP_Wa4,
FBP_W24

FBP_W3
FBP_W3
FBP_WS3
FBP_WS3
FBP_WS3
FBP_WS3
FBP_WS3
FBP_WS3

FBP_W3
FBP_W4

FBP_W4

FBP_W4

FBP_W21

FBP_W21

FBP_W21
FBP_W21

FBP_W21

FBP_W21



S1

S2

S3

S4

S5

S6

S7

S8

S15

S16

S17

S18

S19

S20

S21

S22

S23

S24

Obowigzujgce akty prawne o doswiadczeniach na zwierzetach, zasady zdobycia zezwolen
indywidualnych do pracy na zwierzetach

Analiza dziatania genotoksycznego i endokrynnego substancji przy uzyciu testow na
mikroorganizmach

Omdéwienie lekow najczesciej wywotujgcych choroby polekowe

Postepowanie w przypadku zatru¢ polekowych
Podstawy pharmacovigilance

Zastosowanie testow in vitro w analizie ryzyka

Analiza ryzyka srodowiskowego lekow wg EMA

Opracowanie i przedstawienie przyktadéw badan klinicznych nad lekiem

Opracowanie i przedstawienie przyktadow z epidemiologii choréb zakaznych, epidemiologii
Srodowiskowej oraz w medycynie pracy (choroby zawodowe)

Zwigzki kancerogenne przenikajace i tworzgce sie w 2zywnosci

Zwigzki alergizujace obecne w zywnosci i wptyw proceséw technologicznych na alergennos¢
Zywnosci

Zanieczyszczenia zywnosci pierwiastkami toksycznymi

Substancje dodatkowe w produktach zywnosciowych — bezpieczenstwo ich stosowania

Wptyw przetwarzania i przechowywania produktéw spozywczych na ich jakosé

Substancje rozprzegajgce uktad hormonalny jako naturalne sktadniki zywnosci

Substancje toksyczne wystepujgce naturalnie w zywnosci, w tym biotoksyny pochodzenia
morskiego — zagrozenia dla zdrowia i zycia cztowieka

Mikrozanieczyszczenia wody substancjami czynnymi farmakologicznie

Mechanizmy dziatania neurotoksycznego

Mechanizmy dziatania kardiotoksycznego

FBP_W21

FBP_WS3,
FBP_U2

D.W18, E.U17,
Ul

D.W18, E.U17,
Ul

D.W26, U2

FBP_WS3,
FBP_U2

FBP_W3,
FBP_U2

E.U20,
FBP_U12

E.U20,
FBP_U12

D.W29, D.W32,
DU27, FBP_WS5,
FBP_U2

D.W32,
FBP_WS5,
FBP_W18

D.W29, D.W32,
DU27, FBP_WS5,
FBP_U2

D.W32,
FBP_WS5,
FBP_W18

FBP_W18

D.W29, D.U27;
FBP_WS5,
FBP_W13;
FBP_U2,

D.W32,
FBP_WS5,
FBP_W13;
FBP_U2;
FBP_U22;

FBP_W1,
FBP_U2, K4

FBP_WS3,
FBP_U12, K4

FBP_WS3,
FBP_U12, K4



S25

S26

S27

S28

S29

S30

S31

S32

S33

S34

C1

Cc7

C8

9

Cc10

C11

Ci12

C13

Ci4

Mechanizmy dziatania hepatotoksycznego i nefrotoksycznego

Dziatanie toksyczne na ukfad rozrodczy i endokrynny

Toksykogenomika, toksykoproteomika, toksykometabolomika

Ksenobiotyki dziatajgce toksycznie na uktad oddechowy

Opracowanie wniosku o zezwolenie na prace na zwierzetach, w tym okreslenie skali inwazyjnosci
procedur i przedstawienie zalecen nt. eutanazji

Leki sfatszowane, suplementy diety i kosmetyki. Omowienie skali problemu

Podstawy kwalifikacji dokonywane na podstawie ogledzin produktéw pochodzacych z materiatu
rzeczowego przekazanego przez organy scigania na mocy postanowienia o dopuszczeniu dowodu
z opinii biegtego (Ustawy i rozporzadzenia regulujgce oznakowanie produktéw leczniczych i
suplementéw diety)

Analizy instrumentalne potwierdzajgce tozsamos¢ produktéw leczniczych zawierajgcych
inhibitory PDE-5 oraz steroidy anaboliczno-androgenne

Analizy instrumentalne potwierdzajgce obecnos¢ i tozsamosé suplementow diety zawierajgcych
niezadeklarowane substancje czynne o silnym dziataniu farmakologicznym

Zebranie danych i samodzielne wyciggniecie wnioskéw z ogledzin i wynikdw analiz
instrumentalnych w celu przygotowania opinii biegtego

Analiza genotoksycznosci substancji chemicznych, w tym lekéw przy uzyciu krotkoterminowych
testoéw in vitro

Biotesty w analizie wg EMA oraz REACH

Analiza fotorozktadu substancji czynnych lekdw metodami biologicznymi i technika HPLC
Dziatanie herbicydéw nitrofenolowych na przyktadzie DNBP

Systematyczna analiza nielotnych trucizn organicznych - lekow i Srodkéw uzalezniajgcych - w
zatruciach ostrych

Oznaczanie zafatszowan alkoholu etylowego metoda GC/MS lub Teoria Chou modelowanie
komputerowe synergizm addycja antagonizm w badaniach toksycznosci ksenobiotykdéw

Oznaczanie zawartosci wybranych substancji dodatkowych w zywnosci

Oznaczanie zawartosci wybranych zanieczyszczen chemicznych w zywnosci

Wykrywanie zafatszowan zywnosci

Ocena jakosciowa i zdrowotna wybranego srodka spozywczego

Paristwowa kontrola bezpieczeristwa zywnosci w Polsce — laboratoria akredytowane

FBP_WS3,
FBP_U12, K4

FBP_WS3,
FBP_U12, K4

FBP_WS3,
FBP_U12, K4

FBP_WS3,
FBP_U12, K4

FBP_WS3,
FBP_U12

FBP_U15

FBP_U15

FBP_U1,
FBP_U15

FBP_U1,
FBP_U15

FBP_U2,
FBP_U15

A.U11, FBP_U1,
FBP_U2

FBP_U1
FBP_U1

FBP_U1,
FBP_W4, K5

FBP_U1,
FBP_W4, K5

FBP_U1,
FBP_W4, K5

D.U23, FBP_U1
FBP_U2;
FBP_W18,

D.U27, FBP_U1,
FBP_U2

FBP_U1;
FBP_U2;
FBP_W18,

D.U23, FBP_U1,
FBP_U2

FBP_U1,
FBP_U2,
FBP_W13



FBP_U1,

C15 Oznaczanie wybranych markeréw degradacji makrosktadnikéw w zywnosci EBP U2

16 Badanie powierzchni i przekroju tabletek powlekanych metoda FT-IR (w sredniej podczerwieni) FBP_U17,
technikami: transmisyjng oraz ATR (ostabionego catkowitego odbicia) FBP_U18, U1

c17 Rejestracja i identyfikacja widm substancji leczniczych przy uzyciu spektroskopii NMR w EBP U18
roztworze —

C19 Analiza metali technikami spektrometrii atomowej FBP_U1

C20 Analiza sktadu pierwiastkowego technika WD-XRF FBP_U1
Wyznaczanie metodg UV/Vis statej trwatosci kompleksu b-cyklodekstryny z wybrang pochodng FBP_U17,

C21
adamantanu FBP_U18, Ul

22 Analiza ksenobiotykdw, w tym lekdw i narkotykéw w materiale biologicznym przy zastosowaniu EBP U1
technik TLC, HPLC i GC/MS -
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spozywczych z pdzniejszymi zmianami.

-Cyganski A. Metody spektroskopowe w chemii analityczne. WNT, Warszawa 2009.

-Analiza toksykologiczna. Skrypt dla studentéw Wydziatu Farmaceutycznego Akademii Medycznej w Warszawie, 2007.

-Cyganski A. Metody spektroskopowe w chemii analitycznej. WNT, Warszawa 2009.

Dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspdlnotowego kodeksu
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sprawie wspdlnotowego kodeksu odnoszgcego sie do produktdw leczniczych stosowanych u ludzi — w zakresie
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132. SPOSOBY WERYFIKACJI EFEKTOW UCZENIA SIE

Symbol Sposoby weryfikacji efektu uczenia sie Kryterium zaliczenia
przedmiotowego
efektu uczenia
sie
Np. AAW1, A.U1, K1 | Pole definiuje metody wykorzystywane do oceniania studentdw, np. Np. prog zaliczeniowy
kartkéwka, kolokwium, raport z ¢wiczen itp.

A.W20-A.W22, Kolokwium na zakonczenie kazdego semestru z materiatu Uzyskanie minimum:

D.W15, D.W18, obejmujacego zajecia w danym semestrze, czyli na zakoriczenie - 60% pkt. — ocena 3,0
D.W27-D.W29, fakultetéw: 2A, 2B oraz 2C - 67% pkt. — ocena 3,5
D.W32, D.W33, - 74% pkt. — ocena 4,0
E.W5, E.W10, - 82% pkt. — ocena 4,5

E.W15, E.W18,
E.W23-E.W26,
FBP_W1, FBP_W21,
FBP_WS3 - FBP_W6,
FBP_W24,
FBP_W26

- 90% pkt. — ocena 5.

A.U10, A.U11, Aktywnos¢ na zajeciach, przygotowanie prezentacji, raport z Uzyskanie minimum 40%
A.U13 - A.U15, wykonanych zadar obejmujgcy podstawy teoretyczne i opracowanie | pkt.

C.U26, D.U1S, wynikéw

D.U20, D.U22,

D.U23, D.U27,

E.U14, E.U17,

E.U20, FBP_U1,

FBP_U2, FBP_US,

FBP_U12, FBP_U15,

FBP_U18, U1, U2



133. INFORMACJE DODATKOWE (informacje istotne z punktu widzenia nauczyciele niezawarte w pozostatej czesci sylabusa, np. czy

przedmiot jest powiqzany z badaniami naukowymi, szczegétowy opis egzaminu, informacje o kole naukowym)

Kazda jednostka prowadzaca zajecia ustala indywidualnie szczegétowe sposoby weryfikacji efektow
uczenia sie poszczegdlnego modutu zajec¢ prowadzonych w danej jednostce. Podawane s3 one na
pierwszych zajeciach danego cyklu. Na koniec kazdego semestru odbywa sie kolokwium (5 pytan
otwartych oraz 20 pytan testowych) weryfikujace wiedze i umiejetnosci ze wszystkich zagadnien
prowadzonych w danym semestrze. Mozliwe sg dwa terminy zaliczenia.

W jednostce prowadzone s3 prace naukowe z obszaru toksykologii klasycznej, toksykologii Zzywnosci oraz
toksykologii sSrodowiskowej i ekotoksykologii.

Prawa majatkowe, w tym autorskie, do sylabusa przystugujg WUM. Sylabus moze by¢ wykorzystywany dla celéw zwigzanych z ksztatceniem
na studiach odbywanych w WUM. Korzystanie z sylabusa w innych celach wymaga zgody WUM.

UWAGA

Koricowe 10 minut ostatnich zaje¢ w bloku/semestrze/roku nalezy przeznaczy¢ na wypetnienie przez studentow
Ankiety Oceny Zajec i Nauczycieli Akademickich




