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BÀO CHẾ VÀ CÔNG NGHỆ DƯỢC II

(Bào chế các dạng thuốc rắn và thuốc từ dược liệu)

1. THÔNG TIN VỀ HỌC PHẦN

	Mã học phần: 
	DK0503, DK0504
	

	Tổng số tín chỉ: 4
	Lý thuyết: 2
	Thực hành: 2

	Phân bố thời gian (tiết): 90
	Lý thuyết: 30
	Thực hành: 60

	Số giờ tự học (tiết): 
	120
	

	Đối tượng sinh viên: năm thứ IV

	Học phần tiên quyết: không

Học phần học trước: Bào chế và Công nghệ dược I

Học phần song hành: không

	Bộ môn phụ trách giảng dạy: Bộ môn Bào chế-Công nghiệp dược, Khoa Dược


2. MÔ TẢ HỌC PHẦN

Học phần Bào chế và Công nghệ dược II thuộc kiến thức ngành, cung cấp kiến thức tổng quát về các dạng thuốc như thuốc nước (kỹ thuật hòa tan chiết xuất), thuốc mỡ, thuốc đặt, thuốc cốm, thuốc bột, thuốc viên nén, viên nang, viên tròn, viên bao đường. Ngoài ra, học phần cũng giúp học viên nắm được các quy trình công nghệ phổ biến như sấy, xay nghiền, khuấy trộn và nén dập vật liệu được ứng dụng trong sản xuất dược phẩm, các kiến thức về các tương kỵ trong bào chế, cung cấp kiến thức về các dạng bào chế rắn để có thể nhận biết, phân biệt với các dạng bào chế khác nhằm học tốt các học phần như kiểm nghiệm, các dạng thuốc đặc biệt,...đồng thời áp dụng các kiến thức học được từ môn dược liệu vào trong việc pha chế cồn thuốc, cao thuốc.
3. MỤC TIÊU HỌC PHẦN

1. Trình bày được cơ sở lý thuyết của các dạng bào chế như cồn thuốc, cao thuốc, thuốc mỡ, thuốc đặt, thuốc cốm, thuốc bột, thuốc viên nén, viên nang, viên tròn, viên bao đường.

2. Trình bày được cơ chế và thông số ảnh hưởng của các quy trình công nghệ như sấy, xây nghiền, khuấy trộn và nén dập vật liệu.

3. Trình bày được các dạng tương kỵ thường gặp trong bào chế và các biện pháp khắc phục.

4. NỘI DUNG HỌC PHẦN

	STT
	CHỦ ĐỀ
	SỐ TIẾT

	
	
	LT
	TH
	Tự học

	1
	Hòa tan chiết xuất
	3
	
	10

	2
	Sấy, xay nghiền, khuấy trộn và quá trình nén dập vật liệu
	3
	
	10

	3
	Tương kỵ trong bào chế
	1
	
	10

	4
	Cao thuốc, cồn thuốc, rượu thuốc
	3
	5
	15

	5
	Thuốc mềm dùng trên da và niêm mạc
	6
	10
	20

	6
	Thuốc đặt 
	3
	5
	10

	7
	Thuốc bột, thuốc cốm
	1
	5
	10

	8
	Thuốc viên nén
	4
	10
	15

	9
	Thuốc viên tròn, viên bao
	3
	15
	10

	10
	Thuốc nang 
	3
	10
	10

	Tổng cộng
	30
	60
	120


5. PHƯƠNG PHÁP DẠY - HỌC

5.1. Phương pháp dạy

- Lý thuyết: thuyết trình, thảo luận nhóm, nghiên cứu trường hợp, câu hỏi ngắn, bài tập phân tích, tính toán.

- Thực hành: thực tập tại phòng thí nghiệm, vấn đáp và thảo luận nhóm, hướng dẫn thực hành pha chế.
5.2. Phương pháp học và tự học

- Lý thuyết: sinh viên lên lớp nghe giảng và tham gia trao đổi, thuyết trình, thảo luận nhóm, kiểm tra theo yêu cầu học phần.

- Thực hành: sinh viên tham gia trao đổi, thảo luận nhóm, làm bài tập, viết thu hoạch, bài báo cáo.

- Tự học: chuẩn bị nội dung theo yêu cầu của giảng viên để hoàn thành bài tập, thuyết trình, thảo luận, báo cáo chuyên đề, tự học dựa vào giáo trình, tài liệu tham khảo, tự học kỹ năng. Đánh giá dựa vào phiếu tự học.

6. TÀI LIỆU DẠY VÀ HỌC
6.1. Tài liệu giảng dạy

Bộ môn Bào chế-Công nghiệp dược, Khoa Dược, Trường Đại học Y Dược Cần Thơ (2016), Giáo trình “Bào chế và công nghệ dược 2”.

6.2. Tài liệu tham khảo

1. Trường Đại học Dược Hà Nội (2008), Kỹ thuật bào chế và sinh dược học các dạng thuốc, tập 1 và 2, NXB Y học.
2. Đại học Y Dược Thành Phố Hồ Chí Minh (2010), Kỹ thuật bào chế và sinh dược học, tập 1 và 2, NXB Y học. 

3. Aulton M. E. (2002), The science of dosage form design, Churchill Livingston, Orlando.
4. Swarbrick J.  (2007), Encyclopedia of pharmaceutical technology, 3rd edition, Informa Healthcare, New York.
5. Troy D. B. (2005), Remington: The science and practice of pharmacy 21st edition,  Lippincott Williams and Wilkins, Philadelphia.
7. PHƯƠNG PHÁP ĐÁNH GIÁ HỌC PHẦN

7.1. Lý thuyết: Tính trên thang điểm 10đ
- Phiếu tự học: câu hỏi ngắn hoặc trắc nghiệm. Trọng số 10%
- Kiểm tra giữa kỳ: tự luận hoặc trắc nghiệm. Trọng số 20%

- Thi kết thúc học phần: tự luận hoặc trắc nghiệm. Trọng số 70%

7.2. Thực hành: Tính trên thang điểm 10đ
- Điểm chuyên cần: đánh giá việc chuyên cần lên lớp, tính cực tham gia phát biểu xây dựng bài, thao tác kỹ thuật trong quá trình thực tập, điểm lý thuyết đầu giờ và điểm thành phẩm, vệ sinh, trật tự.  Trọng số 30%.

- Điểm thi kết thúc học phần: kiểm tra pha chế một công thức thuốc bất kỳ trong chương trình hoặc kiểm tra thao tác vận hành máy, thực hiện một giai đoạn trong quá trình điều chế. Trọng số 70%.
Bài 1

HÒA TAN CHIẾT XUẤT

Mục tiêu bài học:

1. Trình bày khái niệm hòa tan chiết xuất.
2. Trình bày nguyên liệu và các dung môi thường dùng trong hòa tan chiết xuất.

3. Trình bày nguyên tắc và cách tiến hành các phương pháp ngâm.

4. Trình bày các bước tiến hành ngấm kiệt.

5. Ứng dụng các phương pháp loại tạp chất trong dịch chiết, các phương pháp làm khô trong điều chế các chế phẩm từ dược liệu.

Cấu trúc bài học

1.
ĐẠI CƯƠNG VỀ HÒA TAN CHIẾT XUẤT
1.1. Định nghĩa

1.2. Nguyên liệu chiết xuất

1.2.1.
Dược liệu

1.2.2.
Dung môi

1.3. Các giai đoạn của quá trình chiết xuất 

1.4. Các yếu tố ảnh hưởng đến hiệu suất và tốc độ chiết xuất 

1.4.1. Độ mịn của dược liệu 

1.4.2. Tỷ lệ dược liệu và dung môi 

1.4.3. pH (tự học)

1.4.4. Chênh lệch nồng độ và điều kiện thuỷ động (tự học)

1.4.5. Nhiệt độ (tự học)

1.4.6. Thời gian chiết xuất (tự học)

1.4.7. Chất diện hoạt (tự học)


2. CÁC PHƯƠNG PHÁP HÒA TAN CHIẾT XUẤT



2.1. Các phương pháp ngâm


2.1.1. Ngâm lạnh


2.1.2. Hầm


2.1.3. Hãm


2.1.4. Sắc


2.2. Các phương pháp ngấm kiệt (ngâm nhỏ giọt)

2.2.1. Phương pháp ngấm kiệt cổ điển


2.2.2. Các phương pháp ngấm kiệt cải tiến

2.2.2.1. Phương pháp ngấm kiệt phân đoạn hay còn gọi là tái ngấm kiệt 

2.2.2.2. Phương pháp ngấm kiệt ngược dòng

2.3. Các phương pháp khác

3. MỘT SỐ KỸ THUẬT LIÊN QUAN ĐẾN BÀO CHẾ BẰNG HÒA TAN CHIẾT XUẤT

3.1. Ép bã

3.2. Loại tạp chất trong dịch chiết

3.2.1. Lắng

3.2.2. Gạn, lọc, ly tâm

3.2.3. Các phương pháp loại tạp khác 

3.3. Các phương pháp làm khô

3.3.1. Phương pháp cô

3.3.2. Phương pháp sấy

Tài liệu tham khảo:

6. Bộ Y tế (1983), Dược điển Việt Nam 1, NXB Y học.

7. Bộ Y tế (2006), Kỹ thuật bào chế và sinh dược học các dạng thuốc, tập 1, NXB Y học.

8. Bộ Y tế (2010), Bào chế và sinh dược học, tập 1, NXB Y học. 

Bài tập cá nhân: 

1. Trình bày các yếu tố ảnh hưởng đến đến hiệu suất và tốc độ chiết xuất.

2. Hãy tìm 2 ví dụ về các nghiên cứu tỷ lệ dược liệu và dung môi ảnh hưởng đến tốc độ và hiệu suất chiết. 

Bài tập nhóm:


Tìm đọc 2 nghiên cứu về hòa tan chiết xuất dược liệu. Trong đó phân tích các yếu tố ảnh hưởng đến quá trình hòa tan chiết xuất dược liệu này. 

Yêu cầu:


Làm bài tập trên giấy và nộp trực tiếp tại bộ môn theo qui định (nếu có).

Bài 2

XAY NGHIỀN, KHUẤY TRỘN, SẤY 

VÀ QUÁ TRÌNH NÉN DẬP VẬT LIỆU 

Mục tiêu bài học

1. Trình bày tầm quan trọng của việc nghiền tán chất rắn trong ngành dược.

2. Trình bày nguyên lý làm việc của các loại máy xay nghiền vật liệu.

3. Trình bày ứng dụng các quá trình khuấy trộn trong công nghệ sản xuất thuốc.

4. Trình bày cơ chế và các giai đoạn chính của quá trình sấy vật liệu.

5. Trình bày quá trình nén dập hình thành viên và phân bố lực trong quá trình nén dập.

Cấu trúc bài học:

1. XAY NGHIỀN VẬT LIỆU 


1.1. Định nghĩa 


1.2. Các phương pháp xay nghiền vật liệu

1.2.1. Phương pháp cơ học
1.2.2. Các phương pháp đặc biệt
2. KHUẤY TRỘN VẬT LIỆU


2.1. Khuấy trộn trong môi trường lỏng 

2.1.1. Cấu tạo và nguyên lý thiết bị khuấy trộn

2.1.2. Các dạng cánh khuấy

2.1.3. Hiệu quả quá trình khuấy trộn


2.2. Khuấy trộn trong môi trường rắn và bột nhão



2.2.1. Cấu tạo và nguyên lý của thiết bị khuấy trộn có cánh quay



2.2.2. Cấu tạo và nguyên lý của thùng trộn

3. SẤY



3.1. Khái niệm


3.2. Môi trường không khí ẩm

3.2.1. Trạng thái không khí ẩm

3.2.2. Các thông số vật lý của không khí ẩm (tự học)


3.3. Cân bằng vật liệu trong quá trình sấy


3.4. Động học của quá trình sấy


3.5. Các yếu tố ảnh hưởng đến quá trình sấy 


3.6. Thiết bị sấy 

3.6.1. Thiết bị sấy đối lưu

3.6.2. Thiết bị sấy tầng sôi

3.6.3. Thiết bị sấy phun

4. QUÁ TRÌNH NÉN DẬP VẬT LIỆU 


4.1. Quá trình nén dập hình thành viên


4.1.1. Trạng thái biến dạng


4.1.2. Trạng thái đàn hồi


4.1.3. Trạng thái định hình


4.2. Phân bố lực dập trong quá trình nén dập (tự học)

4.3. Hiệu ứng ma sát trong quá trình nén (tự học)
Tài liệu tham khảo

1. Bộ Y tế (2007), Bào chế và sinh dược học, tập 2, NXB Y học. 
2. Bộ Y tế (2007), Công nghệ sản xuất dược phẩm, NXB Y học.
Tiếng Anh

3. Alfonso R Gennaro (2000), Remington:  The Science and Practice of Pharmacy (20th Edition), Lippincott Williams & Wilkins.

Bài tập cá nhân

1. Trình bày các thông số vật lý của không khí ẩm.

2. Trình bày phân bố lực trong quá trình nén dập. 

3. Phân tích các hiệu ứng ma sát trong quá trình nén dập.
Bài tập nhóm

Phân tích các lực có liên quan ảnh hưởng đến quá trình nén dập viên nén.

Yêu cầu

Làm bài tập trên giấy và nộp trực tiếp tại bộ môn theo qui định (nếu có).

Bài 3

TƯƠNG KỴ TRONG BÀO CHẾ

Mục tiêu bài học:

1. Trình bày khái niệm, nguyên nhân, hậu quả tương kỵ.

2. Trình bày các loại tương kỵ, cách khắc phục.

3. Phân tích và nêu cách khắc phục hiện tượng tương kỵ trong các công thức bào chế được nêu trong bài giảng.

Cấu trúc bài học

1. KHÁI NIỆM (tự học)
2. NGUYÊN NHÂN VÀ HẬU QUẢ (tự học)

1.1. Nguyên nhân (tự học)

2.2. Hậu quả (tự học)

3.  PHÂN LOẠI TƯƠNG KỴ VÀ CÁCH KHẮC PHỤC

3.1. Tương kỵ vật lý

3.1.1. Tương kỵ vật lý gây biến đổi thể chất

3.1.1.1. Tạo thành hỗn hợp eutecti

3.1.1.2. Tạo thành hỗn hợp ẩm nhão

3.1.1.3. Tạo thành hỗn hợp rắn

3.1.2. Tương kỵ vật lý gây kết tủa và phân lớp

3.1.2.1. Hoạt chất không tan trong dung môi 

3.1.2.2. Hai chất lỏng không đồng tan, gây hiện tượng phân lớp

3.1.2.3. Thay đổi độ tan của hoạt chất do thêm lượng dung môi khác vào, gây kết tủa

3.1.2.4. Nhũ tương bị phá hủy (tự học)
3.1.2.5. Đông vón dung dịch keo (tự học)
3.1.3. Tương kỵ vật lý gây hấp phụ (tự học)
3.2. Tương kỵ hóa học

3.2.1. TKHH gây phản ứng kết tủa 

3.2.1.1. Phản ứng trao đổi

3.2.1.2. Phản ứng kết hợp

3.2.2. TKHH gây phản ứng thủy phân

3.2.3. TKHH gây phản ứng oxy hóa khử (tự học)
3.3. Tương kỵ dược lý 

3.3.1. Thuốc gây phản ứng trong cơ thể

3.3.2. Thuốc bị dịch cơ thể phá hủy (tự học)
3.3.3. Hai chất gây tác dụng đối kháng trong cơ thể (tự học)
Tài liệu tham khảo:

1. Bộ Y tế (2010), Bào chế và sinh dược học, Tập 2, NXB Y học.

2. Bộ Y tế (2004), Kỹ thuật bào chế và sinh dược học các dạng thuốc, Tập 2, NXB Y học.

Bài tập cá nhân:

1. Tìm hiểu về các khái niệm về tương kỵ trong bào chế. Phân biệt với tương kỵ nói chung.

2. Trình bày nguyên nhân và hậu quả tương kỵ.

Bài tập nhóm:


Tìm 3 công thức bào chế cho thấy có 3 loại tương kỵ khác nhau mà nhóm đã học. Đề xuất phương pháp khắc phục. 

Yêu cầu:

Làm bài tập trên giấy và nộp trực tiếp tại bộ môn theo qui định (nếu có) trước khi đến lớp học bài này. 
Bài 4

CAO THUỐC-CỒN THUỐC VÀ RƯỢU THUỐC

Mục tiêu bài học:

1. Trình bày định nghĩa cao thuốc, cồn thuốc và rượu thuốc.
2. Trình bày các loại và đặc điểm của cao thuốc. Trình bày các thành phần của cồn thuốc và so sánh với rượu thuốc.

3. Trình bày 4 giai đoạn điều chế của cao thuốc, 3 phương pháp điều chế cồn thuốc và phương pháp chung để điều chế rượu thuốc.

4. Trình bày các yêu cầu cần kiểm soát chất lượng của cao thuốc, cồn thuốc và rượu thuốc.

5. Phân tích và viết quy trình điều chế một số công thức cao thuốc, cồn thuốc và rượu thuốc.

Cấu trúc bài học

1. CAO THUỐC

1.1. Định nghĩa

1.2. Phân loại

1.2.1. Phân loại dựa vào thể chất 

1.2.2. Phân loại dựa vào dung môi 

1.3. Đặc điểm của cao thuốc 

1.4. Kỹ thuật điều chế  

1.4.1. Điều chế dịch chiết

1.4.2. Loại tạp chất trong dịch chiết (xem bài “Hòa tan chiết xuất”) (tự học)

1.4.3. Cô đặc và làm khô 

1.4.3.1. Cô đặc 

1.4.3.2. Sấy khô

1.4.4. Điều chỉnh hàm lượng hoạt chất có trong cao

1.5. Bảo quản (tự học)

1.6. Kiểm soát chất lượng (tự học) 

1.6.1. Đối với cao lỏng 

1.6.2. Đối với cao đặc, cao khô 

1.7. Một số ví dụ cao thuốc 

1.7.1. Cao lỏng Lạc tiên 

1.7.2. Cao lỏng Canhkina 

1.7.3. Cao khô benladon

1.7.4. Cao khô Mã tiền 

2. CỒN THUỐC

2.1. Định nghĩa

2.2. Phân loại

2.2.1. Phân loại theo thành phần nguyên liệu
2.2.2. Phân loại theo phương pháp điều chế

2.2.3. Phân loại theo nguồn gốc dược liệu

2.3. Thành phần nguyên liệu

2.3.1. Dược liệu 
2.3.2. Bán thành phẩm, hóa chất

2.3.3. Dung môi

2.4. Phương pháp điều chế

2.4.1. Phương pháp ngâm 

2.4.2. Phương pháp ngấm kiệt (ngâm nhỏ giọt)

2.4.3. Phương pháp hòa tan (tự học)
2.4.4. Điều chế cồn thuốc kép (tự học)
2.5. Kiểm tra chất lượng-bảo quản (tự học) 
2.4.5. Cảm quan 

2.4.6. Tỷ trọng 

2.4.7. Hàm lượng cồn 

2.4.8. Xác định hệ số vẩn đục 

2.4.9. Xác định cắn khô sau khi bay hơi 

2.4.10. Định tính và định lượng hoạt chất 

3. RƯỢU THUỐC

3.1. Định nghĩa 

3.2. Thành phần nguyên liệu

3.2.1. Dược liệu

3.2.1.1. Dược liệu thực vật

3.2.1.2. Dược liệu động vật

3.2.2. Dung môi

3.2.3. Các chất phụ

3.3. Phương pháp điều chế

3.3.1. Điều chế dịch chiết 

3.3.1.1. Chuẩn bị dược liệu và dung môi (tự học)
3.3.1.2. Phương pháp chiết xuất

3.3.2. Pha rượu

3.4. Kiểm nghiệm chất lượng và bảo quản 

3.4.1. Kiểm nghiệm (tự học)
3.4.2. Bảo quản (tự học)
3.4.3. Một số ví dụ về rượu thuốc

3.4.3.1. Rượu bổ Ngũ gia bì
3.4.3.2. Rượu Rắn

Tài liệu tham khảo:

1. Bộ Y tế (1983), Dược điển Việt Nam 1, NXB Y học.
2. Bộ Y tế (2006), Kỹ thuật bào chế và sinh dược học các dạng thuốc, tập 1,  NXB Y học.

3. Bộ Y tế (2010), Bào chế và sinh dược học, tập 1, NXB Y học. 

Bài tập cá nhân:

1. Lập bảng so sánh về chỉ tiêu chất lượng và cách bảo quản của cao thuốc-cồn thuốc và rượu thuốc.

2. Trình bày các cách loại tạp chất trong dịch chiết cao thuốc. 

3. Trình bày phương pháp hòa tan và điều chế cồn thuốc kép trong điều chế cồn thuốc.

Bài tập nhóm:


1. Tìm một công thức điều chế cho từng dạng thuốc: cao thuốc, cồn thuốc và rượu thuốc. Viết quy trình điều chế. 


2. Đề xuất các chỉ tiêu chất lượng để kiểm soát các chế phẩm đã tìm được.

Yêu cầu:


Làm bài tập trên giấy và nộp trực tiếp tại bộ môn theo qui định (nếu có).

Bài 5

THUỐC MỀM DÙNG TRÊN DA VÀ NIÊM MẠC 

Mục tiêu bài học

1. Phân biệt các các dạng thuốc thuốc mỡ, kem, gel, bột nhão.

2. Trình bày tính chất và vai trò của các nhóm tá dược thuốc mềm.

3. Trình bày các yếu tố ảnh hưởng đến sinh khả dụng của thuốc mềm.

4. Trình bày các phương pháp điều chế thuốc mềm.

5. Liệt kê các chỉ tiêu đánh giá chất lượng thuốc mềm.

Cấu trúc bài học

1. ĐỊNH NGHĨA

2. PHÂN LOẠI 

2.1. Phân loại theo cách phối hợp và sử dụng tá dược

2.2. Phân loại theo tính chất lý hóa

2.3. Phân loại theo mục đích sử dụng hoặc điều trị (tự học)
2.4. Phân loại theo vị trí sử dụng (tự học)
3. YÊU CẦU CHẤT LƯỢNG CỦA THUỐC MỀM

4. CẤU TRÚC DA VÀ QUÁ TRÌNH THẤM THUỐC QUA DA 

4.1. Cấu trúc của da (tự học) 

4.2. Quá trình thấm thuốc qua da (tự học)
4.2.1. Qua đường biểu bì

4.2.2. Qua các bộ phận phụ 

5. THÀNH PHẦN CỦA THUỐC MỀM 

5.1. Các nhóm dược chất dùng trong thuốc mềm (tự học)
5.2. Các tá dược dùng trong thuốc mềm
5.2.1. Nhóm tá dược thân dầu và không tan trong nước

5.2.1.1. Dầu-mỡ-sáp và dẫn chất (tự học)
5.2.1.2. Các hydrocarbon 

5.2.1.3. Các silicon (polysiloxan) 

5.2.2. Các tá dược thân nước

5.2.2.1. Nhóm tá dược tạo gel với nước (tự học)
5.2.2.2. Nhóm tá dược tự thân đáp ứng yêu cầu tá dược thuốc mềm

5.2.3. Các tá dược nhũ tương (tự học)
5.2.3.1. Tá dược nhũ tương khan (tá dược nhũ hoá, tá dược hút)

5.2.3.2. Tá dược nhũ tương hoàn chỉnh 

6. KỸ THUẬT ĐIỀU CHẾ 

6.1. Chuẩn bị tá dược

6.2. Phương pháp hoà tan

6.2.1. Điều kiện áp dụng

6.2.2. Quy trình điều chế 

6.3. Phương pháp trộn đều đơn giản

6.3.1. Điều kiện áp dụng

6.3.2. Quy trình điều chế

6.4. Phương pháp nhũ hóa

6.4.1. Phương pháp trộn đều nhũ hoá 

6.4.1.1. Điều kiện áp dụng
6.4.1.2. Quy trình điều chế
6.4.2. Phương pháp nhũ hoá trực tiếp 

6.4.2.1. Điều kiện áp dụng
6.4.2.2. Quy trình điều chế
6.5. Kết hợp nhiều phương pháp

6.6. Máy móc, thiết bị sử dụng trong sản xuất thuốc mềm 

7. ĐÓNG GÓI-BẢO QUẢN 

8. KIỂM SOÁT CHẤT LƯỢNG (tự học)
9. CÁC YẾU TỐ ẢNH HƯỞNG ĐẾN SINH KHẢ DỤNG THUỐC MỀM 

9.1. Các yếu tố sinh lý (tự học)
9.1.1. Lứa tuổi và loại da và giới tính

9.1.2. Tình trạng của da
9.1.3. Mức độ hydrat hoá của lớp sừng 

9.1.4. Nhiệt độ của da

9.2. Các yếu tố về dược học (tự học)
9.2.1. Yếu tố thuộc về hoạt chất

9.2.2. Yếu tố thuộc về tá dược

9.3. Kỹ thuật điều chế (tự học)
10. MỘT SỐ CÔNG THỨC THAM KHẢO (tự học) 
Tài liệu tham khảo
1. Bộ Y tế (2002), Kỹ thuật bào chế và sinh dược học các dạng thuốc, Tập 1, NXB Y học. 

2. Bộ Y tế (2004), Sinh dược học bào chế, NXB Y học. 

3. Bộ Y tế (2009), Dược điển Việt Nam IV, NXB Y học.

4. Bộ Y tế (2010), Bào chế và sinh dược học, Tập 2, NXB Y học.

5. Hoàng Ngọc Hùng (2006), Nghiên cứu và sản xuất thuốc mỡ, NXB Y học.

Tiếng Anh 

6. James Swarbrick (2007), Encyclopedia of pharmaceutical technology, third edition, volume 1, Informa healthcare USA, Inc. 

7. World Health Organization (2015), The international pharmacopoeia, fifth edition, World Health Organization. 

Bài tập cá nhân

1. Cho 3 ví dụ chế phẩm có trên thị trường (tên biệt dược, hoạt chất, nhà sản xuất, công dụng) về thuốc mềm bảo vệ da; thuốc mềm gây tác dụng điều trị toàn thân; thuốc mềm điều trị tại chỗ. 
2. Tìm trên thị trường 1 ví dụ về chế phẩm thuốc mềm được sử dụng cho da, mũi, tra mắt, niệu đạo, âm đạo, trực tràng. Cho biết tên biệt dược, hoạt chất, nhà sản xuất, công dụng và hình ảnh minh hoạ. 
3. Vị trí, vai trò của lớp sừng trong quá trình hấp thu thuốc mềm qua da. Cho ví dụ các chất có tác dụng làm giảm tính đối kháng của lớp sừng có thể sử dụng. 

4. Cho biết thuốc mềm có tác dụng trị nấm, trị côn trùng cắn, làm mềm da, kháng viêm, trị ngứa, chống nôn, trị đau thắt ngực cần thấm được đến tổ chức nào của da/ cơ thể. Tại sao? 

5. Nếu sử dụng chung hỗn hợp tá dược lanolin-vaselin thì khắc phục được nhược điểm gì so với chỉ sử dụng từng tá dược riêng lẻ?

6. Trình bày 2 cách ngâm carbopol để làm tá dược tạo gel. Giải thích tại sao phải trung hoà bằng kiềm?

Bài tập nhóm

1. Trình bày phương pháp xác định độ dàn mỏng, xác định khả năng giải phóng hoạt chất của thuốc mềm bằng phương pháp khuếch tán qua màng. 

2. Lập bảng so sánh ưu, nhược điểm của nhóm tá dược nhũ tương khan, tá dược nhũ tương hoàn chỉnh (kiểu N/D và D/N).

3. Tìm và liệt kê các chỉ tiêu đánh giá chất lượng thuốc mềm theo 1 chuyên luận có trong DĐVN IV.
4. Phân tích vai trò, cấu trúc chế phẩm, phương pháp bào chế các công thức ví dụ và tham khảo trong bài.

5. Đề nghị các biện pháp nhà sản xuất hay người sử dụng có thể làm để làm tăng sinh khả dụng của thuốc mềm (về mặt sinh lý cơ thể, lựa chọn hoạt chất, tá dược, kỹ thuật điều chế) . 

Yêu cầu

Làm bài tập trên giấy và nộp trực tiếp tại bộ môn theo qui định (nếu có).

Bài 6

THUỐC ĐẶT

Mục tiêu bài học:

1. Trình bày định nghĩa, phân loại, ưu nhược điểm của thuốc đặt.

2. Trình bày đặc điểm, yêu cầu chất lượng của thuốc đặt. 

3. Phân tích các yếu tố ảnh hưởng đến sự hấp thu của thuốc đặt.

4. Phân tích thành phần và các phương pháp điều chế thuốc đặt. 

Cấu trúc bài học:


1. ĐẠI CƯƠNG


1.1. Định nghĩa


1.2. Phân loại và đặc điểm (tự học)

1.3. Ưu nhược điểm (tự học)

2. SỰ HẤP THU CỦA THUỐC QUA ĐƯỜNG TRỰC TRÀNG VÀ ÂM ĐẠO  

         (tự học một phần)

2.1. Trực tràng


2.2. Âm đạo


3. THÀNH PHẦN


3.1. Dược chất


3.2. Tá dược (tự học một phần)

4. KỸ THUẬT ĐIỀU CHẾ


4.1. Phương pháp nặn và phương pháp ép khuôn


4.2. Phương pháp đun chảy đổ khuôn (tự học một phần)


4.2.1. Chuẩn bị dụng cụ và nguyên liệu



4.2.2. Phối hợp dược chất vào tá dược và đổ khuôn


5. ĐÓNG GÓI-BẢO QUẢN


6. CÁC YẾU TỐ ẢNH HƯỞNG ĐẾN SỰ HẤP THU THUỐC


6.1. Các yếu tố sinh lý


6.2. Các yếu tố dược học


7. YÊU CẦU KIỂN SOÁT CHẤT LƯỢNG THUỐC ĐẶT

Tài liệu tham khảo:

1. Bộ Y tế (2007), Công nghệ bào chế dược phẩm, NXB Giáo dục.

2. Bộ Y tế (2009), Kỹ thuật sản xuất dược phẩm, Tập 3, NXB Y học.

3. Bộ Y tế (2014), Kỹ thuật bào chế và sinh dược học các dạng thuốc, Tập 2, NXB Y học.

4. Raymond C., Paul J. Sheskey (2009), Handbook of Pharmaceutical Excipients, 6th edition, The Pharmaceutical Press and the American pharmacists association. 

5. Philip P. (2005), Remington-The Science and Practice of Pharmacy, 21st edition, Lippincott Williams and Wilkins. 

Bài tập cá nhân:

1. Kể tên các dạng thuốc đặt, trình bày công dụng của mỗi loại.

2. Liên hệ với các bài đã học, so sánh ưu nhược điểm của dạng thuốc đặt với dạng siro và thuốc tiêm. 

3. Phân tích khả năng hấp thu qua niêm mạc trực tràng của thuốc đặt.

4. Tóm tắt so sánh ưu nhược điểm của các loại tá dược thuốc đặt. 

5. Tìm hiểu ví dụ về công thức và viết quy trình điều chế thuốc đặt (mỗi cấu trúc dung dịch, hỗn dịch, nhũ tương tìm một VD).

Bài tập nhóm:

1. Tìm 2 ví dụ, hình ảnh minh họa về các biệt dược thuốc đặt trên thị trường: thuốc đạn (toàn thân-tại chỗ), thuốc trứng (toàn thân-tại chỗ), thuốc bút chì. 

2. Thiết kế một công thức thuốc đặt bất kì. Trình bày các bước xác định HSTT của tá dược so với hoạt chất trong công thức. 

Yêu cầu:

Làm bài tập trên giấy và nộp trực tiếp tại bộ môn theo qui định (nếu có).

Bài 7

THUỐC BỘT - THUỐC CỐM 

Mục tiêu bài học

6. Trình bày định nghĩa, phân loại, ưu nhược điểm của thuốc bột, thuốc cốm.
7. Trình bày kỹ thuật bào chế và một số phương pháp chia liều thuốc bột.

8. Phân tích tương kỵ và cách khắc phục của một số công thức thuốc bột.

9. Trình bày cách đánh giá tiêu chuẩn chất lượng thuốc bột, thuốc cốm.

Cấu trúc bài học

1. THUỐC BỘT 

1.1. Định nghĩa


1.2. Phân loại (tự học)

1.2.1. Dựa vào thành phần

1.2.2. Dựa vào cách phân liều, đóng gói

1.2.3. Dựa theo cách dùng


1.3. Ưu, nhược điểm (tự học)


1.3.1. Ưu điểm

1.3.2. Nhược điểm


1.4. Kỹ thuật điều chế 

1.4.1. Kỹ thuật điều chế thuốc bột đơn


1.4.1.1. Dược chất là dược liệu thảo mộc


1.4.1.2. Dược chất là hóa chất



1.4.2. Kỹ thuật điều chế thuốc bột kép



1.4.3. Điều chế một số thuốc bột đặc biệt (tự học)


1.4.3.1. Bột có hàm lượng hoạt chất thấp 

1.4.3.2. Thuốc bột chứa dược chất lỏng

1.4.3.3. Thuốc bột chứa các chất tạo hỗn hợp eutecti

1.4.3.4. Thuốc bột chứa dược chất dễ giải phóng nước kết tinh

1.4.3.5. Thuốc bột chứa chất háo ẩm

1.4.3.6. Thuốc bột chứa các chất sinh khí

1.4.3.7. Thuốc bột chứa chất oxy hóa và chất khử


1.4.3.8. Bột pha dung dịch-hỗn dịch


1.5. Đóng gói-Bảo quản thuốc bột 



1.5.1. Đối với thuốc bột không phân liều



1.5.2. Đối với thuốc bột phân liều 


1.6. Đánh giá chất lượng thuốc bột (tự học)
2. THUỐC CỐM


2.1. Định nghĩa


2.2. Ưu, nhược điểm: tương tự như thuốc bột.


2.3. Kỹ thuật điều chế 

2.3.1. Phương pháp phun sấy

2.3.2. Phương pháp xát hạt (tự học)

2.3.2.1. Phương pháp xát hạt ướt


2.3.2.2. Phương pháp xát hạt khô


2.4. Đóng gói-Bảo quản thuốc cốm 


2.5. Đánh giá chất lượng thuốc cốm (tự học)
Tài liệu tham khảo
Tiếng Việt

9. Bộ Y tế (2007), Bào chế và sinh dược học, tập 2, NXB Y học.
10. Bộ Y tế (2008), Kỹ thuật bào chế và sinh dược học các dạng thuốc, tập 2, NXB Y học.
11. Bộ Y tế (2009), Dược điển Việt Nam IV, NXB Y học.
Tiếng Anh
12. Goran Alderborn (2002), “Powders and granules”, Pharmaceutics: The Science of Dosage Form Design, second edition, Churchill livingstone.
Bài tập cá nhân

7. Trình bày phân loại, ưu nhược điểm thuốc bột và các cách điều chế thuốc bột đặc biệt.
8. Trình bày điều chế thuốc cốm bằng phương pháp xát hạt ướt. 
9. Trình bày các tiêu chuẩn chất lượng thuốc bột, thuốc cốm. 
Bài tập nhóm

1. So sánh ưu, nhược điểm của thuốc bột, thuốc cốm so với hỗn dịch. 
2. Tìm, phân tích vai trò của các chất và viết quy trình điều chế ít nhất 1 công thức thuốc bột hoặc thuốc cốm. 
Yêu cầu

Làm bài tập trên giấy và nộp trực tiếp tại bộ môn theo qui định (nếu có).

Bài 8

THUỐC VIÊN NÉN

Mục tiêu bài học

2. Phân tích các tá dược, các giai đoạn và vẽ sơ đồ bào chế thuốc viên nén.

3. Trình bày nguyên lý hoạt động của máy dập viên tâm sai và máy dập viên xoay tròn.

4. Phân tích tính chất hạt trong sản xuất thuốc viên nén.

5. Trình bày các tiêu chí kiểm soát chất lượng thuốc viên nén.

6. Phân tích các vấn đề kỹ thuật trong sản xuất thuốc viên nén.

Cấu trúc bài học

1. ĐẠI CƯƠNG

1.1. Khái niệm

1.2. Phân loại



1.2.1. Viên thông thường



1.2.2. Viên đặc biệt

1.3. Ưu, nhược điểm

2. THÀNH PHẦN THUỐC VIÊN NÉN 

2.1. Hoạt chất

2.2. Tá dược



2.2.1. Tá dược độn



2.2.2. Tá dược dính



2.2.3. Tá dược rã



2.2.4. Tá dược trơn

3. CÁC PHƯƠNG PHÁP SẢN XUẤT VIÊN NÉN 


3.1. Điều kiện hình thành viên nén

3.2. Phương pháp sản xuất viên nén



3.2.1. Phương pháp dập thẳng



3.2.2. Phương pháp xát hạt khô



3.2.3. Phương pháp xát hạt ướt

3.3. Dập viên


3.3.1. Cối chày cho máy dập viên


3.3.2. Máy dập viên tâm sai


3.3.3. Máy dập viên xoay tròn

4. KIỂM NGHIỆM BÁN THÀNH PHẨM 


4.1. Kích thước và hình dạng hạt


4.2. Tỉ trọng biểu kiến


4.3. Độ bền của hạt


4.4. Lưu tính của bột, hạt
5. KIỂM SOÁT CHẤT LƯỢNG THUỐC VIÊN NÉN (tự học)

6. CÁC VẤN ĐỀ KỸ THUẬT TRONG SẢN XUẤT VIÊN NÉN 


6.1. Chênh lệch khối lượng viên


6.2. Viên dính chày


6.3. Viên đứt chỏm hoặc bong mặt


6.4. Viên mẻ cạnh, nứt


6.5. Viên khó rã

7. MỘT SỐ CÔNG THỨC THAM KHẢO (tự học)

Tài liệu tham khảo

Tiếng Việt

1. Bộ Y tế (2007), Bào chế và sinh dược học, tập 2, NXB Y học.
2. Bộ Y tế (2007), Công nghệ sản xuất dược phẩm, NXB Y học.
Tiếng Anh
3. Alfonso R Gennaro (2000), Remington:  The Science and Practice of Pharmacy (20th Edition), Lippincott Williams & Wilkins.
Bài tập cá nhân

1. Trình bày tiêu chí độ đồng đều khối lượng, độ cứng của thuốc viên nén.

2. Trình bày tiêu chí định tính, định lượng của thuốc viên nén.

3. Trình bày tiêu chí độ rã, độ hòa tan của thuốc viên nén.

Bài tập nhóm

Phân tích thành phần công thức và quy trình bào chế thuốc viên nén trong 3 ví dụ trong bài. 

Yêu cầu 
Làm bài tập trên giấy và nộp trực tiếp cho bộ môn theo quy định (nếu có)
Bài 9

THUỐC VIÊN BAO-VIÊN TRÒN

Mục tiêu bài học
1. Trình bày định nghĩa, phân loại, ưu nhược điểm, thành phần.

2. Phân tích một số công thức, phương pháp điều chế và tiêu chuẩn chất lượng của thuốc viên bao và viên tròn.

3. Trình bày tính chất, vai trò của một số tá dược bao viên. 

4. Phân tích những khiếm khuyết trong quá trình bao viên và mô tả cách khắc phục. 

5. Trình bày nguyên tắc các phương pháp bào chế thuốc viên tròn.  

Cấu trúc bài học
1. THUỐC VIÊN BAO


1.1. Định nghĩa

1.2. Phân loại (tự học)
1.3. Ưu, nhược điểm

1.4. Thành phần lớp bao (tự học một phần)
1.5. Kỹ thuật điều chế

1.5.1. Phương pháp bao đường (tự học một phần)
1.5.2. Phương pháp bao phim (tự học một phần)
1.5.3. Phương pháp dập viên

1.6. Các khiếm khuyết trong bao viên

1.7. Tiêu chuẩn chất lượng


1.8. Một số công thức tham khảo 

2. THUỐC VIÊN TRÒN

2.1. Định nghĩa

2.2. Phân loại 

2.3. Ưu, nhược điểm

2.4. Thành phần (tự học một phần)

2.5. Kỹ thuật điều chế (tự học một phần)
2.5.1. Phương pháp chia viên

2.5.2. Phương pháp bồi viên

2.5.3. Phương pháp dập viên

2.5.4. Phương pháp nhỏ giọt

2.6. Đóng gói-Bảo quản

2.7. Tiêu chuẩn chất lượng

2.8. Một số công thức tham khảo 

Tài liệu tham khảo
Tiếng Việt

1. Bộ Y tế (2007), Công nghệ bào chế dược phẩm, NXB Giáo dục.

2. Bộ Y tế (2009), Dược điển Việt Nam IV, NXB Y học.

3. Bộ Y tế (2009), Kỹ thuật sản xuất dược phẩm, Tập 3, NXB Y học.

4. Bộ Y tế (2014), Kỹ thuật bào chế và sinh dược học các dạng thuốc, Tập 2, NXB Y học.

Tiếng Anh

5. Raymond C., Paul J. Sheskey (2009), Handbook of Pharmaceutical Excipients, 6th edition, The Pharmaceutical Press and the American pharmacists association. 

6. Philip P. (2005), Remington-The Science and Practice of Pharmacy, 21st edition, Lippincott Williams and Wilkins. 

Bài tập cá nhân
1. Liệt kê các loại thuốc viên bao. Viên bao phim và viên bao đường, dạng nào được ưa chuộng và ứng dụng rộng rãi hơn? Tại sao?

2. Tìm hiểu mỗi loại một công thức dịch bao phim dùng bao bảo vệ, bao tan trong ruột, bao phóng thích kéo dài.

3. Tóm tắt quy trình bao đường bằng sơ đồ.

4. Trình bày tầm quan trọng của các tá dược dính sử dụng trong viên tròn. Liệt kê các loại tá dược thường dùng trong viên hoàn. Cho VD?

5. Tóm tắt các phương pháp bào chế viên tròn bằng sơ đồ hoặc hình ảnh.
Bài tập nhóm
1. Tìm 3 ví dụ kèm hình ảnh minh họa về các biệt dược thuốc viên bao trên thị trường (bao bảo vệ, bao tan trong ruột, bao phóng thích kéo dài).

2. Tìm một công thức thuốc bao phim. Trình bày cách tính toán dịch bao phim đó cho lô 1000 viên. 

Yêu cầu 
Làm bài tập trên giấy và nộp trực tiếp cho bộ môn theo quy định (nếu có)
Bài 10

THUỐC NANG

Mục tiêu bài học

7. Trình bày định nghĩa, phân loại, ưu nhược điểm của thuốc nang.
8. Trình bày thành phần của vỏ nang và các kỹ thuật điều chế thuốc nang.

9. Tính toán lượng thuốc đóng vào nang trên máy đóng nang thủ công và máy đóng nang bán tự động.

10. Trình bày sinh khả dụng và yêu cầu chất lượng thuốc nang.

Cấu trúc bài học

1. ĐỊNH NGHĨA
2. PHÂN LOẠI

3. ƯU, NHƯỢC ĐIỂM (tự học)

3.1. Ưu điểm

3.2. Nhược điểm

4. THÀNH PHẦN 


4.1. Vỏ nang gelatin



4.1.1. Gelatin



4.1.2. Chất hóa dẻo



4.1.3. Nước



4.1.4. Chất màu


4.2. Vỏ nang tinh bột


4.3. Vỏ nang dẫn chất cellulose

5. KỸ THUẬT ĐIỀU CHẾ THUỐC NANG 


5.1. Kỹ thuật điều chế thuốc nang mềm



5.1.1. Một số hình dạng thuốc thuốc nang mềm



5.1.2. Dịch nhân đóng vào thuốc nang mềm



5.1.2.1. Thành phần



5.1.2.2. Xác định thể tích đóng nang (tự học)


5.1.3. Kỹ thuật điều chế 



5.1.3.1. Phương pháp nhúng khuôn

5.1.3.2. Phương pháp nhỏ giọt

5.1.3.3. Phương pháp ép khuôn

5.2. Kỹ thuật điều chế viên nang cứng

5.2.1. Hình dạng và kích cỡ vỏ nang gelatin (tự học)
5.2.2. Kỹ thuật điều chế

5.2.2.1. Thành phần thuốc đóng vào nang (tự học)
5.2.2.2. Đóng thuốc vào nang

5.2.3. Thiết bị đóng nang (tự học)
5.2.3.1. Máy đóng nang thủ công
5.2.3.2. Máy đóng nang bán tự động

5.2.3.3. Máy đóng nang tự động

6. YÊU CẦU CHẤT LƯỢNG (tự học) 

7. SINH KHẢ DỤNG CỦA THUỐC NANG (tự học)
7.1. Sinh khả dụng của thuốc nang mềm 


7.2. Sinh khả dụng của thuốc nang cứng

Tài liệu tham khảo

Tiếng Việt

4. Bộ Y tế (2007), Bào chế và sinh dược học, tập 2, NXB Y học.
5. Bộ Y tế (2009), Kỹ thuật sản xuất dược phẩm, tập 3, NXB Y học.
6. Bộ Y tế (2009), Dược điển Việt Nam IV, NXB Y học.
Tiếng Anh

7. Goran Alderborn (2002), “Capsule”, Pharmaceutics: The Science of Dosage Form Design, second edition, Churchill livingstone.
Bài tập cá nhân

1. Trình bày thành phần thuốc đóng vào nang cứng. 
2. Trình bày các kích cỡ vỏ nang và tính toán lượng bột, hạt đóng vào nang theo nguyên tắc đong thể tích. 

3. So sánh các nguyên tắc đóng thuốc vào nang cứng của các loại máy đóng nang. 

Bài tập nhóm
1. So sánh ưu, nhược điểm và sinh khả dụng của viên nang so với viên nén.

2. Trình bày các yêu cầu chất lượng thuốc viên nang theo tiêu chuẩn DĐVN IV.

3. Thiết kế thành phần của ít nhất 1 công thức nang mềm hoặc nang cứng và tính toán thành phần đóng vào nang.

Yêu cầu

Làm bài tập trên giấy và nộp trực tiếp tại bộ môn theo qui định (nếu có).
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