
1 
 

 

 

 

 

 

 دانشکده داروسازی

  PhDتخصصی/ دکتریدوره 
 درس:اطلاعات 

  طراحي و معتبر سازي روشها و تجهيزات آناليز مواد و فرآورده هاي دارويي       درس: عنوان

 10 کد درس:

 واحد نظري 2 :1واحدو تعداد نوع 

 دکتر علي محمدينام مسؤول درس: 

 دکتر علي محمديمدرسان:       مدرس/ 

 ندارد: زمانهم /نيازپيش

 1400-1401اول   نيمسال تحصيلي:

 

 

 :درس مسؤول اطلاعات

 دانشيار رتبه علمي:

 ييدارو يفرآورده ها يفناور يدانشگاه تهران، مرکز رشد واحدها سيپرد يروبرو ،يکار گر شمال ابانيخ يانتها محل کار:

 داوها ييايميکوشيزيکنترل ف شگاهيآزما ،يساختمان آموزش تهران، يدانشگاه علوم پزشک

 09123212724 - 88358801 تلفن تماس:

 alimohammadi@tums.ac.ir الکترونيک:پست نشاني 

                                                           

 واحد عملي( 1واحد نظري،  2عملي به تفکيک تعداد واحدهاي مصوب. )مثال:  -نظرينظري، عملي و يا مشتمل بر:  1

 



2 
 

 :درس یکل فیتوص

اصول طراحي جايگاه و نقش کليدي روشهاي آناليز معتبر در کشف، تحقيق و توسعه داروهاي جديد، دانشجويان با در طي اين دوره 

معتبرسازي فرآيند  دارو،  اليزتجهيزات آن بررسي عملکرد درست، دارو ي آناليزمعتبر سازي روشهافرايند ، داروييروشهاي آناليز مواد 

ي بين المللي در کنترل و تضمين نقش فارماکوپه هادارويي و همچنين تميزکاري دستگاهها و تجهيزات خط توليد چند منظوره 

 آشنا خواهند شد.يي کيفيت و ايمني مواد اوليه و فرآورده هاي دارو

 :مندیتوان محورهای /یکل فاهدا

و  دارو در ماتريکسهاي دارويي زيآنال يدانشجويان با اصول طراحي روشهاي آناليز مواد دارويي، معتبر سازي روشهاآشنايي 

عملکرد درست تجهيزات  يو بررس ييمعتبرسازي فرآيند تميزکاري دستگاهها و تجهيزات خط توليد چند منظوره دارو، بيولوژيک

 .دارو زيآنال

 :ريفراگ که روديم انتظار درس نيا انيپا از پس :مندیتوانمحورهای هر زیر /یاختصاص اهداف

  درک نمايد. کنترل کيفيت و تضمين ايمني داروها راتحقيق، توسعه، معتبر در  روشهاي آناليزو اهميت جايگاه  -
 .را بشناسددارو سنجش اعتبار روشهاي آناليز طراحي و منابع معتبر در گايدلاينها و  -
 .معتبر در کنترل و تضمين کيفيت و ايمني داروها آشنا شودبين المللي با نقاط ضعف و قوت فارماکوپه هاي  -
 .را فرا بگيرددارو  زيآنال يسنجش اعتبار روشهااجزاي کامل يک پروتکل  -
 .آشنا شوددارو  زيآنال يسنجش اعتبار روشهابا الزامات قانوني قبل از  -
 .آشنا شود زيآنال يسنجش اعتبار روشهابا مفاهيم، پارامترها و اصطلاحات رايج در  -
 را بداند در ماتريکسهاي دارويي و معيار پذيرش آنها زيآنال يسنجش اعتبار روشهاي پارامترهاروش بررسي  -
 فرا بگيرد.را بيولوژيک  يکسهايآنها در ماتر رشيپذ اريو معدارو  زيآنال يسنجش اعتبار روشها يپارامترها يروش بررس -
 .را فرا بگيرددارو  زيآنال يسنجش اعتبار روشهاآنها در و کاربرد  ، تفسير نتايجروش انجام آزمونهاي استرس -
 .نحوه محاسبه آن در تضمين کيفيت و ايمني داروها را فرا بگيردو  موازنه جرم اهميت فرضيه -
 بداند.نحوه استفاده از دتکتورهاي يونيورسال در محاسبه موازنه جرم را  -
 .، روشهاي  بررسي انحرافات، تجزيه و تحليل نتايج حاصل را فرا بگيردموازنه جرم رابطه انحرافات  -
 .آشنا شودو...با اصول طراحي، دستگاهوري و انواع تکنيکهاي جديد آناليز و کنترل دارو نظير الکتروفورز لوله مويين  -
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 .اصول کلي و معيارهاي عملکرد درست تجهيزات آناليز را بشناسد -
تومتر ه آناليز رايج در آزمايشگاهاي کنترل کيفيت دارو نظير اسپکتروفگايک دست عملکرد درستروش انجام آزمونهاي  -

 .ماوراي بنفش را فرا بگيرد –مرئي 
 .را فرا بگيرددارويي  توليد چند منظوره معتبرسازي فرآيند تميزکاري دستگاهها و تجهيزات خطروش  -
 :یادگیری -یاددهی هایروش

سخنراني تعاملي )پرسش و پاسخ، ■

 کوئيز، بحث گروهي و ...(

 ايفاي نقش   هاي کوچک بحث در گروه 

 

 ياکتشاف يريادگي 

 شده تيهدا

          (PBL)مسئله  حل بر مبتني يادگيري■ (TBL)تيم  بر مبتني يادگيري  

 

يادگيري مبتني بر   

 سناريو

 کلاس وارونه 

استفاده از دانشجويان در تدريس ■ آموزش مجازي 

 )تدريس توسط همتايان(

 نام لطفاً) موارد ساير بازي 

 -------( ببريد

 :درس میتقو

       طراحي و معتبر سازي روشها و تجهيزات آناليز مواد و فرآورده هاي دارويي: نام درس

 طراحی و معتبر سازی روشها و تجهیزات آنالیز مواد و فرآورده وشها و تجهیزااد و فرآورد معتبر سازی روشها و ت طراحی و

 ه های دارویی      ای دارویی      طراحی و معتبرشها و تجهیزات آنالیز مواد و فرآورده های دارویی      

 دکتر علي محمدي: مسئول درس

کلاس 

 آنلاین

 جلسه مبحث عنوان نام استاد تاریخ ارائه حضوري: سیتدر روش یادگیری  یهاتیفعال

 خود

 آزمون

اتاق 

بحث 

 )فروم(

محتواي  فيلم تکليف

چند 

 رسانه اي

جزوه و 

فايل 

 متني

 پادکست اسلايد

   *    
 

* 
 

 
 

دکتر  03/09/1400

 اهمیت محمدی
 روشهای

 در آنالیز
تحقیق کشف، 

و توسعه 

 داروها

1 

 دکتر 10/09/1400  *    *   
الزامات  محمدی

قانوني 

 معتبرسازي

روشها و 

تجهیزات 

، آنالیز داروها

 و گایدلاینها
  معتبر منابع

2 

دکتر  17/09/1400  *    *   

 یمحمد

نقاط ضعف و 

قوت 
3 



4 
 

فارماکوپه 

 معتبر یها

 بین المللی 

در کنترل و 

 نیتضم

و  تیفیک

 داروها یمنیا

 دکتر 24/09/1400  *    *   

 یمحمد

 تیاهم

 هیفرض

موازنه جرم 

و نحوه 

محاسبه آن 

 نیدر تضم

و  تیفیک

 داروها یمنیا

4 

دکتر  01/10/1400  *    *   

 یمحمد

انحرافات 

موازنه جرم ، 

  یروشها

 یبررس

انحرافات، 

و  هیتجز

 جینتا لیتحل

5 

دکتر  08/10/1400  *    *   

 یمحمد

 یدتکتورها

 ورسالیونی

در محاسبه 

 موازنه جرم

محاسبه و 

فاکتور پاسخ 

نسبی 

ی صیهاناخال

 دارویی

6 

 دکتر 15/10/1400  *    *   
 مفاهیم، محمدی

 و پارامترها
 اصطلاحات

 در رایج
 اعتبار سنجش

 روشهای
 آنالیز

7 

 دکتر 22/10/1400  *    *   
روش انجام  محمدی

 یآزمونها

استرس، 

و  جینتا ریتفس

کاربرد آنها 

در سنجش 

اعتبار 

 یروشها

 زیآنال

8 

 دکتر 29/10/1400  *    *   
 بررسی روش محمدی

 پارامترهای
 اعتبار سنجش

9 



5 
 

 روشهای
دارو  آنالیز

در 

ماتریکسهای 

 دارویی

 )بخش اول(
 دکتر 06/11/1400  *    *   

 بررسی روش محمدی
 پارامترهای

 اعتبار سنجش
 روشهای

دارو  آنالیز

در 

 یکسهایماتر

ییدارو  
 (دوم بخش)

10 

 دکتر 13/11/1400  *    *   
 یروش بررس محمدی

 یپارامترها

سنجش اعتبار 

 یروشها

دارو  زیآنال

در 

 یکسهایماتر

ییدارو  

( مسوبخش  ) 

 

11 

 دکتر 20/11/1400  *    *   
 سازي معتبر محمدی

 روشهای
 در دارو آنالیز

 ماتریکسهای
 بیولوژیک

12 

 دکتر 27/11/1400  *    *   
الکتروفورز  محمدی

مویین: لوله 

اصول پایه و 

 دستگاهوری

13 

 دکتر 04/12/1400  *    *   
تکنیکهای  محمدی

رایج 

الکتروفورز 

لوله مویین 

در کنترل 

 کیفیت داروها

14 

 دکتر 11/12/1400  *    *   
 و کلی اصول محمدی

 معیارهای
 عملکرد
 درست

 تجهیزات
 آنالیز

15 

 دکتر 18/12/1400  *    *   
 آزمونهای محمدی

 عملکرد
 دستگاه درست

16 
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اسپکتروفتوم

 – مرئی تر
 بنفش ماورای

 دکتر 25/12/1400  *    *   
 معتبرسازي محمدی

 فرآیند
 تمیزكاري
 و دستگاهها
 خط تجهیزات

 چند تولید
منظوره 

 دارویی

17 

 

 توضیحات:

 لطفا روش تدريس، فعاليت هاي يادگيري و کلاس آنلاين با علامت * مشخص گردد.

 وضيحات بيشتر در اين قسمت درج گردد.تدر صورت نياز به 

 

  دانشجو:  یابیارز روش

 

 . نمرهزمآنام درس: طراحی و معتبر سازی روشها و تجهیزات آنالیز مواد و فرآورده های دارویی      

 یمحمد یمسئول درس: دکتر عل

فعالیت های 

 یادگیری

)تکالیف، 

فروم، 

 خودآزمون(

  کوئیز میان ترم پایان ترم پروژه
سامانه 

 آزمون

شفاهی 

 آنلاین

سامانه  حضوری

 آزمون

شفاهی 

 آنلاین

سامانه  حضوری

 آزمون

شفاهی 

 آنلاین

 حضوری

سهم          80% 20% 

 نمره

زمان            

 برگزاری

نوع            

 برگزاری 
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 توضیحات:

، آنلاين، حضور و غياب در کلاسهاي )مواردي چون نمره آزمون .شيابي نهايي دانشجو را ذکر نماييدبندي دقيق ارزها و بارمملاکلطفا 

  تکاليف و ساير فعاليتهاي پيش بيني شده(

 با علامت * مشخص گردد. نوع برگزاري آزمون )حضوري، شفاهي آنلاين، سامانه آزمون(

 درج گردد که سهم نمره فعاليت هاي مختلف يادگيري مربوط به کدام يک از اساتيد است. وضيحاتت قسمتدر 

  :منابع

 .باشديم مرتبط يهاتيساوب ينشان و هامقاله ،يتخصص يهاهينشر ،يدرس يهاکتاب شامل منابع

 :کتب( الف      

1. Chung Chow Chan, Herman Lam, Y.C. LEE, Xue – Ming Zhang, Analytical Method Validation 

and Instrument Performance, Verification, John Wiley & Sons, INC., USA, Last Edition. 

2. Joachim Ermer, John H. McB. Miller, Method Validation, In: Pharmaceutical Analysis, A Guide 

to Best Practice, Wiley – VCH, Germany, Last Edition. 

3.Graham C. Wrigley, Facility Validation: Theory, Practice, and Tools, CRC Press, Washington, 

D.C., Last Edition. 

4. Graham Currell, Analytical Instrumentation: Performance Characteristics and Quality. John 

Wiley & Sons, LTD, USA. Last Edition. 

5. Quality Guidelines and Regulations, Available: ICH(www.ich.org) 

USA(www.fda.gov),EU(www.emea.eu.int),WHO(www.who.int/medicines/strategy/stimission.s

html), Asean. 

6. Maria Luisa Marina, Angel Ríos, Miguel Valcárcel. Analysis and Detection by Capillary 

Electrophoresis, Volume XLV, Comprehensive Analytical Chemistry, Elsevier Science. Last 

Edition. 

7. United States Pharmacopoeia–National Formulary (USP–NF). 

8. British Pharmacopoeia (BP). 

 حسب ضرورت و مرتبط با موضوعات هر جلسه معرفي مي شود.  :تمقالا( ب      
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 :شتريب مطالعه يبرا منابع( ج      

1. Kissinger, P.T., Heineman,W. R., Laboratory Techniques in Electroanalytical Chemistry, 

Second Edition, Revised and Expanded. Marcel Dekker, INC., New York, 1996.  

 2. R.G. Leach. Applied Thin - Layer Chromatography: Best Practice and Avoidance of Mistakes. 

Wiley - VCH, USA. Last Edition.   

3. Michel Bertrand, Karen Waldron, Chemical Analysis: Modern Instrumentation Methods and 

Techniques. John Wiley & Sons, LTD, USA. Last Edition. 

4.  Thomas E. Beesley et al. Quantitative Chromatographic Analysis. Marcel Dekker, INC., New 

York. Last Edition. 

5. David G. Watson, Pharmaceutical Analysis: A Textbook for Pharmacy Students and 

Pharmaceutical Chemists, Second Edition, Churchill Livingstone, New York, Last Edition. 

 


