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 :درس یکل فیتوص

 اساسی در تضمین ایمنی داروها می باشد. بخشاصول دارو درمانی، کنترل عوارض جانبی داروها و به حداقل رساندن آنها جزء رژیم در یک 

در طول بوده و یا در فرآورده دارویی و اکسپیانها  ه همراه ماده اولیه داروییمی باشد ک ییها از عوارض جانبی داروها مربوط به ناخالصی مهمی

یت در فزنجیره تولید تا مصرف بدلایل مختلف ازجمله فرمولاسیون نامناسب، فرایندهای تولید نامعتبر، استفاده از معرف ها و مواد اولیه فاقد کی

ی نامناسب در انبار های توزیع و داروخانه ، شرایط نگهدارمشکلات زنجیره توزیع سنتز داروها و فرمولاسیون های دارویی،  مشکلات بسته بندی،

ناپایداری فیزیکی، شیمیایی و میکروبی فرآورده ایجاد می شوند.  GSPو  GMP ،GDP، GLPالزامات صحیح ها و بطور کلی عدم بکار گیری 

ی گذارد. مهای دارویی نه تنها ایمنی  و کیفیت داروها را به مخاطره می اندازد، بلکه بطور مستقیم بر فراهمی زیستی و اثربخشی داروها نیز تاثیر 

عتبر ممیکروبی، فارماکولوژیکی، بیوشیمیایی و ایمنولوژیکی آزمایشات فیزیکی، شیمیایی ، فیزیکوشیمیایی،  با استفاده از GLPمطابق با الزامات 

مشکلات ناپایداری داروها را رصد و اقدامات پیشگیرانه و اصلاحی را ارائه نمود. همچنین با کنترل و تعیین می توان و انجام آزمونهای پایداری 

 ، انجام آزمونهای کاراییثره دارویی در فرم بالک و فرآورده داروییماهیت ماده اولیه دارویی و تعیین پوتنسی ماده مو بررسی ی ها ،سطح ناخالص

بطور طبیعی  نمود. تضمینرا  کیفیت، اثر بخشی و ایمنی فرآورده های دارویی می توان فرآورده های دارویی و کنترل کیفیت سیستم بسته بندی

آزمایشگاههای و آرایشی و بهداشتی،  صنایع دارویییمارستانی، داروسازی در داروخانه های شهری و برشته  آموختگان تعداد زیادی از دانش

کیفیت و تضمین ایمنی فرآورده های دارویی و آرایشی و بهداشتی و ارائه کنترل تولید، توزیع، در زمینه و مراکز تحقیقاتی کنترل دارو و غذا 

ایالات متحده آمریکا، سازمان غذا و داروی   ین المللی شاملب کنند. به لحاظ قانونی سازمانهای متعددمی فعالیت مشاوره و خدمات دارویی 

داروها مقررات خاصی را  ایمنی و اثر بخشیو تضمین کیفیت و فارماکوپه های بین اللملی در خصوص کنترل  ICHسازمان بهداشت جهانی ، 

. درس کنترل ها تاثیر به سزایی خواهد داشتاین رشته از قوانین موجود در بهبود عملکرد آن آموختگان وضع نموده اند که آگاهی دانش

ی برگزار خواهد شد. شیوه کلی آموزش به این صورت حضوربصورت و  فیزیکوشیمیایی داروها یک درس دو واحدی می باشد که طی هفده جلسه

یشتر بجهت مطالعه نیز منابع مرتبط مطالبی ارائه خواهد شد و است که برای هر جلسه درس مواردی را که دانشجو باید فرا بگیرد، متناسب با آن 

از انباشتگی مطالب در اختیار دانشجویان قرار می گیرد. از دانشجویان انتظار می رود  در سامانه نوید منابعو  معرفی می شود. هنچنین اسلایدها

ترم و در هر جلسه جلسه را در منابع ذکر شده مطالعه نمایند. همچنین در طول هر ظرف مدت یک هفته مطالب مربوط به به جد پرهیز نمایند و 

یک نکته قابل توجه  به پرسش های احتمالی دانشجویان پاسخ داده خواهد شد. جدول زمانبندی تمام موارد مذکور در طرح درس آمده است.

منابع نیز جهت مطالعه زیاد می باشد. بر همین اساس امکان فراگیری  این واحد درسی این است که بدلیل گستردگی و تنوع مطالب ، تنوعدر دیگر

تمام مباحث ذکر شده با مطالعه یک یا چند منبع غیر ممکن است. علاوه بر منایع اصلی که به تفکیک رئوس مطالب و اهداف ذکر شده معرفی 

 شده است، منابع جهت مطالعه بیشتر نیز معرفی شده است. 
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  مندی:محورهای توان/ یکل فاهدا

آنالیز ترکیبات مختلف  وکیفیت های کنترل  صنایع دارویی، لزوم فراگیری روشداروخانه و  در انبا توجه به نقش بسیار بارز داروساز

 گهداری، اطلاع از عوامل مختلف تجزیه داروها، علائم ناپایداری داروها و شرایط صحیح ناعم از ماده موثره و مواد جانبی و بسته بندی

روشهای استخراج و  برداری،انواع روشهای نمونه  نحوه سنجش اعتبار روشهای آنالیز،  باشد.  لذا در این درس میداروها ضروری 

 ،مواد اولیه و فرآورده دارویی آماده سازی نمونه ها جهت آنالیز، انواع ناحالصی ها و نحوه اندازه گیری آنها، آزمون های کنترل کیفیت

مورد کیفیت ، ایمنی و اثربخشی داروها و تضمین در فرایند کنترل  QCو  QM  ،GMP  ،QAو الزامات کلیدی  پایداری آزمونهای 

 .بحث و بررسی قرار میگیرد
 مندی:/ زیرمحورهای هر توانیاختصاص اهداف

 داروها، استانداردها و فارماکوپه هاوری بر کلیات کیفیت مر -1

 مربوطه یبحث در باره کیفیت فیزیکوشیمیایی داروها، خواص شیمیایی، ماهیت، کیفیت یا قدرت و آزمونها  -2

 کلیات نمونه برداری، روشهای آماری نمونه برداری از فرآورده های دارویی، آماده سازی نمونه ها، روشهای استخراج و تخلیص -3

 یین مقدار داروهادستگاهی تشخیص و تع شیمیایی، کلاسیک وکلیات روشهای  -4

 روشهای آنالیز داروها ) دقت، صحت، حساسیت، .....( عتبار سنجیا -5

 (، .....آزاد سازی داروها انحلال،آزمونهای فارماسیوتیکال ویژه اشکال دارویی مختلف )همچون بررسی  -6

 شیمیایی و ناسازگاری داروها و پروتکلهای آزمونهای تعیین پایداریفیزیکی، پایداری  -7

 های دارویی و روشهای ردیابی و تعیین مقدار آنها در مواد اولیه و محصولات دارویی ناخالصی -8

 مواد اولیه و فرآورده های دارویی بسته بندی روشهای کنترل کیفیت مواد و سیستم -9

  در داروسازی  QCو  QM  ،GMP  ،QAمروری بر الزامات کلیدی   -10

شیوه درست استفاده از یک فارماکوپه بین المللی در کنترل کیفیت داروها،  ریفراگ که رودیم انتظار درس نیا انیپا از پس

سنجش اعتبار روشهای آنالیز، شناسایی عوامل فیزیکی و شیمیایی تجزیه داروها و روشهای مقابله با آنها، آزمونهای کنترل 

ترل کنویژه مهم آزمونهای ردههای دارویی و فیزیکوشیمیایی سیستم بسته بندی، نحوه انجام آزمونهای پایداری مواد اولیه و فرآو

  را فرا بگیرد. اشکال دارویی مختلفکیفیت 

 :یادگیری -یاددهی هایروش

پرسش و پاسخ،  یتعامل یسخنران(

 و ...( یبحث گروه ز،یکوئ

 
  

 ایفای نقش   های کوچک بحث در گروه 

 

 یاکتشاف یریادگی 

 شده تیهدا
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          (PBL)مسئله  حل بر مبتنی یادگیری  (TBL)تیم  بر مبتنی یادگیری  

 

یادگیری مبتنی بر   

 سناریو

 کلاس وارونه 

دیآموزش مجازی در سامانه نو 

 ،یمتن لیجزوه و فا د،ی)پادکست، اسلا

 (لمیف ،یچند رسانه ا یمحتوا

استفاده از دانشجویان در تدریس  

 )تدریس توسط همتایان(

 نام لطفاً) موارد سایر بازی 

 -------( ببرید

 :درس میتقو

 سداروها ییایمیکوشیزیکنترل ف :نام درس

  یمحمد یدکتر عل :مسئول درس

 یادگیری  یهاتیفعال

  

نام و شرح وظایف 

 (TAکمک مدرس )

 جلسه مبحث عنوان نام استاد تاریخ ارائه یادگیری-یاددهی روش

خود 

آزمو

 ن

اتاق 

 بحث 

تکلی

 ف

 

و  سخنرانی تعاملی    

ارائه محتوا در 

 سامانه نوید
علی  1/07/1404

واحد  یاجمال یمعرف محمدی
، و منابع یدرس

مروری بر الزامات 
 QM  ،GMPکلیدی  

 ،QA  وQC  در

   داروسازی

1 

    و  سخنرانی تعاملی

ارائه محتوا در 

 سامانه نوید

8/07/140
4 

علی 

 محمدی
 گاهیجا بررسی

 نیب یفارماکوپه ها
در کنترل و  یالملل
 ، هادارو تیفیک نیتضم

2 

و  سخنرانی تعاملی    

ارائه محتوا در 

 سامانه نوید

15/07/140
4 

علی 

 محمدی
،  هایناخالص انواع

و  حاصلهای تجزیه 
کنترل آنها  یروشها

و  هیدر مواد اول
 ییدارو یفرآورده ها

3 

و  سخنرانی تعاملی    

ارائه محتوا در 

 سامانه نوید
22/07/140

4 

علی 

  یبالانس جرم نقش محمدی
 یودتکتورها

در کنترل  ورسالیونی
 تیفیک نیو تضم
 داروها

4 

و  سخنرانی تعاملی    

ارائه محتوا در 

 سامانه نوید
29/07/14

04 

علی 

 یاعتبارسنج گاهیجا محمدی
 تیفیدر کنترل ک

 یداروها، اصول کل
 مستیس یاعتبار سنج

 یو روشها زیآنال
و  هیمواد اول زیآنال

 ییدارو یفرآورده ها

5 

    و  سخنرانی تعاملی

ارائه محتوا در 

 سامانه نوید
6/08/140
4 

علی 

و  یبررس یروشها محمدی
 یپارامترها ریتفس

سنجش اعتبار 
دارو )  زیآنال یروشها

 بخش اول(

6 
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و  سخنرانی تعاملی    

ارائه محتوا در 

 سامانه نوید
13/08/140

4 

علی 

و  یبررس یروشها محمدی
 یپارامترها ریتفس

سنجش اعتبار 
دارو )  زیآنال یروشها

 بخش دوم(

7 

    و  سخنرانی تعاملی

ارائه محتوا در 

 سامانه نوید
20/08/14

04 

علی 

 زیآنال یروشها گاهیجا محمدی
Stability – 

Indicating    
 تیفیکنترل ک در

داروها و نقش 
استرس در  یآزمونها

 روشها نیا یطراح

8 

و  سخنرانی تعاملی    

ارائه محتوا در 

 سامانه نوید
27/08/140

4 

علی 

عوامل  یبررس محمدی
 و یکیزیف یداریناپا
و  هیمواد اول ییایمیش

 ییدارو یفرآورده ها
9 

و  سخنرانی تعاملی    

ارائه محتوا در 

 سامانه نوید
4/09/140
4 

علی 

انجام  یروشها محمدی
 یرسم شاتیآزما

و  هیمواد اول یداریپا
 ییدارو یفرآورده ها

10 

و  سخنرانی تعاملی    

ارائه محتوا در 

 سامانه نوید
11/09/140

4 

علی 

کنترل  یروشها محمدی
اد و مو ییایمیکوشیزیف
واد م یبسته بند ستمیس

 یو فرآورده ها هیاول
 )بخش اول( ییدارو

11 

و  سخنرانی تعاملی    

ارائه محتوا در 

 سامانه نوید

18/09/140
4 

علی 

 محمدی
کنترل  یروشها

اد و مو ییایمیکوشیزیف
واد م یبسته بند ستمیس

 یو فرآورده ها هیاول
 )بخش دوم( ییدارو

12 

و  سخنرانی تعاملی    

ارائه محتوا در 

 سامانه نوید
25/09/140

4 

علی 

لوله  الکتروفورز محمدی
 13  هی: اصول پانیموئ

و  سخنرانی تعاملی    

ارائه محتوا در 

 سامانه نوید
علی  2/10/1404

لوله  الکتروفورز محمدی
و  ی: دستگاهورنیموئ

 طراحی روش آنالیز
14 

و  سخنرانی تعاملی    

ارائه محتوا در 

 سامانه نوید
علی  9/10/1404

استخراج و  یروشها محمدی
 15 نمونه ها یآماده ساز

و  سخنرانی تعاملی    

ارائه محتوا در 

 سامانه نوید
16/10/140

4 

علی 

 یکیریف شاتیآزما  محمدی
رده فرآو تیفیکنترل ک

)بخش  ییدارو یها
 اول(

16 

و  سخنرانی تعاملی    

ارائه محتوا در 

 سامانه نوید
23/10/140

4 

علی 

 فیریکی آزمایشات محمدی
 دهفرآور کیفیت کنترل

 (دوم بخش) دارویی یها
17 
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  دانشجو:  یابیارز روش

 

 داروها ییایمیکوشیزیکنترل ف :نام درس نام
 نمره 

  یمحمد یدکتر عل :مسئول درسنام 

فعالیت های 

 یادگیری

)تکالیف، 

فروم، 

 خودآزمون(

  کوئیز میان ترم پایان ترم پروژه
سامانه 

 آزمون

 شفاهی/

 عملی

سامانه  کتبی*

 آزمون

 شفاهی/

 عملی

سامانه  کتبی

 آزمون

 شفاهی/

 عملی

 کتبی

سهم        100%    % 5/7

 نمره

 مطابق    

تقویم 

امتحانات 

 پایان ترم

زمان       

 برگزاری

 

 توضیحات:

بندی دقیق ارزشیابی نهایی دانشجو را برای هر استاد به صورت جداگانه ذکر نمایید. )مواردی چون نمره آزمون، ها و بارمملاكلطفا 

  حضور و غیاب در کلاسهای آنلاین، تکالیف و سایر فعالیتهای پیش بینی شده(

 آزمون( با علامت * مشخص گردد.نوع برگزاری آزمون )کتبی، شفاهی/عملی، سامانه 

 در قسمت توضیحات درج گردد که سهم نمره فعالیت های مختلف یادگیری مربوط به کدام یک از اساتید است.
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 5/1در مجموع طول ترم و پرسش و پاسخ در برای تکلیف شیابی نهایی دانشجو در جدول فوق بیان شده است. بندی دقیق ارزبارم

 کالیفتارسال بموقع نیز و  انجام شده تکلیفپاسخ سوالات و ظر گرفته شده است که در صورت صحیح بودن نمره بصورت مازاد در ن

 به نمره نهایی دانشجو اضافه خواهد شد.

 

 

 

 

 

 : منابع

 .باشدیم مرتبط یهاتیساوب ینشان و هامقاله ،یتخصص یهاهینشر ،یدرس یهاکتاب شامل منابع

 :کتب( الف      

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

2. British Pharmacopoeia (BP). 

3. International Conference on Harmonization (ICH) Guidelines. [ www.ICH.org] 

4. United States Food and Drug Administration (FDA) Center for Drug Evaluation and Research 

and Center for Biologics Evaluation and Research. [www.fda.gov] 

5. World Health Organization Guidelines. [www.who.int]   

6. Drug stability, principles and practices, revised and expanded Edited by Jens T. Carstensen 

and C.T. Rhodes. Drugs and the Pharmaceutical Sciences, Last edition. 

7. Chemical Stability of Pharmaceuticals: A Handbook for Pharmacists, Kenneth A. Connors, 

Gordon L. Amidon, Valentino J. Stella, The latest edition. 

8. Pharmaceutical Process Validation / edited by Robert A. Nash, Alfred H. Wachter.CRC press, 

The Last Edition. 

 فارکوپه ایران .9

 

 :مقالات( ب      

1)Drug safety, drug quality, drug analysis, Sandor Gorog, Journal of Pharmaceutical and 

Biomedical Analysis 48 (2008) 247-253 
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2) Kenneth C. Waterman et al, Hydrolysis in pharmaceutical formulations. Pharm. Dev. Tech. 
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