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 :درس یکل فیتوص

ایمنی، خلوص، هویت و در نهایت  به بدن بيماران؛ وغذا دارو مکمل های غذايي مستقيم محصولات داروييبه دليل دسترسي 

داروها و به حداقل رساندن آنها مواد خوراکي، مکمل ها و غذاکنترل عوارض جانبي  .حائز اهميت است کیفیت مناسب محصول،

 مربوط به ناخالصي داروهامواد خوراکي، مکمل ها و غذاها مي باشد. بخشي از عوارض جانبي آنجزء نکات اساسي در تضمين ايمني 

دلايل مختلف ازجمله ه ب همراه ماده اوليه بوده و يا در فرآورده در طول زنجيره توليد تا مصرف های تجزيه ای است که ها وحاصل

سب و .....ايجاد مي شوند. با انجام آزمايشات فيزيکي، شيميايي ، بندی، شرايط نگهداری نامنا بسته مشکلات فرمولاسيون نامناسب،

را کنترل  زيهجو حاصلهای ت بيوشيميايي و ايمنولوژيکي مي توان سطح اين ناخالصيها فيزيکوشيميايي، ميکروبي، فارماکولوژيکي،

 بررسي ماده اوليه در فرم بالک و انجام آزمونهای توان با بررسي و تاييد ماهيت نمود تا از حد استاندارد فراتر نروند وعلاوه بر اين مي

های متعددی از جمله سازمان غذا و داروی  کنترل وتضمين کيفيت آنها کمک نمود. به لحاظ قانوني سازمانبه  ها عملکرد فرآورده

مواد خوراکي، ين کيفيت فارماکوپه های بين اللملي در خصوص کنترل و تضم ايران، ايالات متحده آمريکا، سازمان بهداشت جهاني و

قوانين موجود در بهبود عملکرد آنها  اين رشته از آموختگان مقررات خاصي را وضع نموده اند که آگاهي دانش داروهامکمل ها و غذا

 در محيط کاری تاثير به سزايي خواهد داشت. 

 :مندیتوان محورهای /یکل فاهدا

 ، لزوم فراگيری روشهایمکمل و فراورده های طبيعيداروخانه وصنايع  در با توجه به نقش بسيار بارز داروسازان

 ناپايداری ، علائممواد موثرهکنترل وآناليز ترکيبات مختلف اعم ازماده موثره و مواد جانبي و بسته بندی، اطلاع از عوامل مختلف تجزيه 

کنترل نحوه  باشد. لذا در اين درس مي ضروری هاآن وشرايط صحيح نگهداری  داروهامواد خوراکي، مکمل ها و غذاو تجزيه 

ناليز  آ ،هامواد اوليه و فرآورده  نحوه اندازه گيری ناخالصي ها، آزمون های کنترل کيفيت نمونه گيری، انواع روشهای ،فيزيکوشيميايي

 .گيرد قرار ميمورد بحث و بررسي  در فرايند کنترل کيفيت نهايي GMPو نقش اصول و پايداری آنها ترکيبات مختلف

 

 مندی: زیرمحورهای هر توان/اختصاصی اهداف

 ، استانداردها و فارماکوپه ها فراورده های خوراکي، مکمل، غذاداروکيفيت فيزيکوشيميايي  کنترل کلياتبر  مروری -1

 های نمونه برداری، آماده سازی ، استخراج و تخليص نمونه ها روشآشنايي با  -2

 فيزيکي و شيميايي مواد داروييمهمترين خصوصيات   آشنايي با -3

 فآشنايي با تستهای فارماکوپه ای کنترل کيفيت ويژه اشکال دارويي مختل -4

سرعت انحلال،  -5 شيميايي و عملکرد مکمل های تغذيه ای نظير آزمونهای  سي خواص فيزيکو شات ويژه برر شنايي با آزماي آ

 باز شدن، انحراف وزن و ......

  Pharmaceutical Process Validation ييکليات ارزشيابي فرآيندهای دارو -6

 .محاسبات مربوط به غلظت ها، درصد های حجمي و وزني و روابط بين آنها را بلد باشد آشنايي با -7
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شنننامل  فراورده های خوراکي، مکمل، غذاداروهای بررسننني کيفيت شنننيميايي مواد اوليه خوراکي و  روشآشننننايي با  -8

 تيتراسيون، خاکستر تام، خاکستر نامحلول، اسيديته، تندی، پراکسيد و ....

ورده های آفرمواد اوليه و  ،ت داروييلادر مواد اوليه و محصننو ناخالصنني هاروش های رديابي و تعيين مقدار آشنننايي با    -9

 خوراکي، مکمل، غذادارو

فراورده های خوراکي، مکمل، غذادارو شننامل کريسننتالوگرافي و  خوراکي و هيمواد اولهای بررسنني کيفيت فيزيکي  روش -10

 های آناليز حرارتي روش

 فراورده های خوراکي، مکمل، غذاداروکنترل کيفيت سيستم بسته بندی آشنايي با  -11

 های مواجه شده با اشعهدارو غذاکنترل کيفيت فرآورده های خوراکي و آشنايي با  -12

 

 

 یادگیری: -های یاددهیروش

سخنرانی تعاملی )پرسش و پاسخ،  

 کوئیز، بحث گروهی و ...(

 ایفای نقش   های کوچک بحث در گروه

 

یادگیری  

اکتشافی هدایت 

 شده

یادگیری مبتنی بر حل مسئله   )TBL(یادگیری مبتنی بر تیم *

(PBL)          
 

یادگیری مبتنی بر  

 سناریو

 کلاس وارونه

دانشجویان در تدریس ستفاده از ا آموزش مجازی

 )تدریس توسط همتایان(

سایر موارد )لطفاً  بازی

------نام ببرید( 

- 
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 تقویم درس:
 نام درس: کنترل فیزیکوشیمیایی فراورده های خوراکی، مکمل و غذا دارو

 مسئول درس: دکتر حاجی محمودی

 نام استاد عنوان مبحث جلسه
تاریخ 

 ارائه

 های یادگیریفعالیت  روش تدریس

 اسلاید

جزوه 

و 

فایل 

 متنی

محتوای 

ند چ

 رسانه ای

 تکلیف

اتاق 

بحث 

 )فروم(

خود 

 نآزمو

1 
استانداردها، فارماکوپه ها و کلیات کنترل 

 کیفیت

حاجی دکتر

 محمودی
 * *  *   

2 
 ، سازی آماده ،نمونه برداری های روش

 نمونه تخلیص و استخراج
   *  * *  شکرچیدکتر 

3 

آشنایی با آزمایشات ویژه بررسی خواص 

فیزیکوشیمیایی و عملکرد مکمل های 

تغذیه ای نظیر آزمونهای سرعت انحلال، 

 باز شدن، انحراف وزن

دکتر حاجی 

 محمودی
 * *  *   

4 
مواد های بررسی کیفیت فیزیکی  روش.

 رئومتری -ویسکومتری _(1) هیاول

حاجی دکتر 

 محمودی
 * *  *   

5 
مواد های بررسی کیفیت فیزیکی  روش

 آنالیز حرارتی _(2) هیاول

حاجی دکتر 

 محمودی
 * *  *   

6 

های بررسی کیفیت شیمیایی مواد  روش

اولیه خوراکی و فراورده های خوراکی، 

مکمل، غذادارو شامل تیتراسیون، 

خاکستر تام، خاکستر نامحلول، اسیدیته، 

 (1)تندی، پراکسید 

دکتر حاجی 

 محمودی
 * *  *   

7 

های بررسی کیفیت شیمیایی مواد  روش

اولیه خوراکی و فراورده های خوراکی، 

محتوالی چربی، مکمل، غذادارو شامل 

 (2) پروتئین، کربوهیدرات

دکتر حاجی 

 محمودی
 * *  *   

8 
ازمایشات بافت سنجی فرآورده های 

 خوراکی، مکمل غذا دارو

حاجی دکتر 

 محمودی
 * *  *   

9 

خلوص فراورده های آزمایشات تعیین 

دتکتور دیود  -خوراکی، مکمل و غذا دارو

 اری

   *  * *  شکرچیدکتر 

10 

های تعیین مقدار ترکیبات تام آنتی  روش

اکسیدانی، فنولی، فلاونوئیدی، 

 آنتوسیانین ها

دکتر حاجی 

 محمودی
 * *  *   

11 

 کنترل آشنایی با تستهای فارماکوپه ای

 های فراورده بندی بسته سیستم کیفیت

 غذادارو مکمل، خوراکی،

   *  * *  محمدیدکتر 
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12 

 کنترل آشنایی با تستهای فارماکوپه ای

 غذا و خوراکی های فرآورده کیفیت

 اشعه با شده مواجه داروهای

دکتر حاجی 

 محمودی
 * *  *   

13 
 کلیات ارزشیابی فرآیندهای دارویی

Pharmaceutical Process 

Validation 
   *  * *  محمدیدکتر 

 

 روش ارزیابی دانشجو
 

 نظریکنترل فیزیکوشیمیایی فراورده های خوراکی، مکمل و غذا دارو : درس نام

 محمودی حاجی دکتر خانم : درس مسئول

 های فعالیت

 یادگیری

 تکالیف،)

 فروم،

 (خودآزمون

  کوئیز ترم میان ترم پایان پروژه

 سامانه

 آزمون

 شفاهی

 آنلاین

 سامانه حضوری

 آزمون

 شفاهی

 آنلاین

 سامانه حضوری

 نوید

 شفاهی

 آنلاین

 حضوری

10%  
  60%   20%   10% 

 سهم

 نمره

 زمان           

 برگزاری
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