Denumirea disciplinei

Elaborarea medicamentului si cercetarea farmaceutica

Tipul Obligator Credite 4

Anul de studii [\ Semestrul VIII

Numarul de ore Curs 15 Lucrari practice/de laborator 45
Seminare Lucrul individual 60

Componenta

De specialitate

Titularul de curs

Dr.in stiinte farmaceutice, conferentiar universitar Uncu Livia
Dr.in stiinte farmaceutice, asistent universitar Donici Elena

Locatia

Malina Mica, 66

Conditionari si

exigente prealabile de:

Program: cunostintele de matematica si statistica biomedicala, chimie
farmaceutica, tehnologie farmaceuticd, farmacologia, toxicologie,
farmacognozie.

Competente: Cunoasterea metodelor de calcul matematic; a
structurilor chimice; competente digitale avansate (utilizarea
internetului, elaborarea si procesarea documentelor word, excel;
utilizarea redactorilor de text, tabele electronice si aplicatiilor pentru
prezentdri), abilitatilor de comunicare si lucru in echipa.

Misiunea disciplinei

De a forma aptitudini pentru desfasurarea activitatilor de cercetare de
catre studentii farmacisti cu respectarea cerintelor contemporane si a
standardelor cercetarii moderne in domeniul medicamentului.
Necesitatea cursului de Elaborarea medicamentului si cercetarea
farmaceutica reiese si din faptul ca, rezultatele cercetarilor stiintifice
farmaceutice aduc un aport imens la dezvoltarea societatii si
progresului tehnico-stiintific. Disciplina constituie un instrument de
investigare, organizare i comunicare a experimentelor si rezultatelor
acestora si opereaza cu notiuni specifice care trebuie Insusite si
aplicate eficient in domeniul cercetarii, inclusiv pentru elaborarea si
perfectarea tezei de licentd; furnizeazd datele necesare orientdrii
studentului farmacist aflat in fata unui experiment nou sau a unui
proiect de cercetare in domeniul farmaceutic.

Tematica prezentata

Notiuni fundamentale de metodologie a cercetdrii si instrumentele
cercetdrii stiintifice farmaceutice. Planificarea si designul unui studiu
de cercetare. Metodologii de realizare a cercetarii farmaceutice.
Etapele de elaborarea a unui medicament. Cercetarea bibliografica de
specialitate. Organizare, documentare prin Internet (motoare de
cautare, baze de date stiintifice internationale), redactarea fiselor
bibliografice proprii (sistem clasic sau electronic). Studiu bibliografic
critic. Recenzarea unui articol stiintific de specialitate. Prelucrarea
datelor experimentale. Notiuni de analizd a rezultatelor
experimentale. Notiuni de bazd in statistica. Teste statistice de
semnificatie. Regresie si calibrare. Principii de validare. Validarea
metodelor de analiza. Controlul calitétii rezultatelor experimentale si
validarea lor. Tntocmirea raportului de validare. Diseminarea
rezultatelor cercetarii. Proprietate intelectuala. Studii de stabilitate Tn
procesul de cercetare a medicamentelor. Notiuni de dosar
farmaceutic. Alcatuirea planului unei lucrari de licenta; intocmirea
unui raport de cercetare.

Finalitati de studiu

e sa aleagd un subiect de cercetare dupd importanta temei,
rezolvarea problemei, rezultate anterioare, validarea informatiei;

e sa formuleze corect o problema de cercetare;

e sa efectueze un studiu bibliografic de specialitate;

e sa stabileasca ipotezele de lucru pentru cercetare;




sa aleaga corect variabilele de studiu;

sa utilizeze normele etice n cercetarile stiintifice;

sa determine termenul de valabilitate a unui medicament prin
metoda clasica si prin metoda degradarii accelerate;

sa cunoasca si sa aplice in practica principiile de validare a unei
metode de dozare a medicamentelor;

sa creeze o recenzie a unui articol stiintific de specialitate;

sa scrie si sa redacteze un articol stiintific de specialitate;

sa perfecteze un dosar farmaceutic.

Manopere practice
achizitionate

formularea problemei de cercetare si ipotezei de lucru;

alcatuirea planului de cercetare si a design-ului unui experiment;
identificarea variabilelor dependente si independente intr-un
studiu experimental,

evaluarea statistica a rezultatelor unui studiu experimental;
aplicarea testelor statistice de semnificatie in analiza datelor,
prelucrarea si interpretarea acestora;

evaluarea datelor in procesul de validare a metodelor de analiza si
a proceselor tehnologice;

evaluarea stabilitatii si determinarea termenului de valabilitate in
procesul de elaborarea a unui medicament nou;

elaborarea rezumatului stiintific, redactarea articolului de
specialitate;

analiza si perfectarea dosarului farmaceutic pentru medicament.

Forma de evaluare

Examen la finele semestrului.




