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 بسمه تعالی 

 3140-4140 تحصیلی اول نیمسال) نظري( داروها فیزیکوشیمیاییکنترل  دوره طرح 

 اي داروسازي رشته و مقطع تحصیلی: دکتراي حرفه  ينظرنوع واحد:   واحد  2: واحد تعداد  88کد درس: 

 دانشکده داروسازي  8کلاس   :برگزاريمحل      12الی   10ساعت    هاشنبه: کلاس  ساعت و روز

 نظري 4تا  1فارماسیوتیکس  نظري، 2و  1دستگاهی  آنالیز هاي، روشتجزیه نظري شیمی: نیازپیش
 33112281 شماره تماس: afsaadat@gmail.com ایمیل: زادهسعادت  دکتر: مسئول مدرس غذا   و   دارو  کنترل : گروه

 ) %6/16( طولابی دزفولی    مهسا  دکتر  -  )%6/16مجدمی (  ایوب  دکتر  -  )%6/16نژاد ( فریدون  مسعود  دکتر  -  )%50( زاده  افروز سعادت  دکتر  :درسینم
کنترل    کیفیت  مفاهیم  با  دانشجویانیی  آشنا  : درس کلی اهداف   کلیات ،  یداروی  هايفراورده  و  اولیه  مواد  یفیزیکوشیمیایداروها، 

هاي دارویی و آزمون  ها و ناپایداريها، انواع ناسازگاريگیري ناخالصیه، نحوه اندازیداروی  هايفراورده  و  اولیه  مواد  مقدار  تعیین  و  آنالیز  هايپروتکل
 ت نهایی فیدر فرآیند کنترل کی GMPش اصول کنترل کیفیت، نق

 استفاده از وایت برد و پاورپوینت ، در کلاس حضوري  هدفمند سخنرانی به همراه پرسش و پاسخ  : روش تدریس و فعالیت استاد
 

 نام مدرس فعالیت فراگیران عنوان جلسه  تاریخ ردیف 

 در داروسازي   GMPاصول و کلیات   24/06/1403 1

 GLPو    GMPمفهوم    -
 APIمفهوم دارو و    -
 مفهوم کنترل کیفیت و استاندارد   -
 بندي کیفیت داروها طبقه  -
 هاتعریف خلوص و طبقه بندي ناخالصی  -

 زادهسعادتدکتر 

 بندي روش کنترل کیفیت مواد و سیستم بسته 70/07/1403 2

 INDA  ،NDAمفاهیم  ،  مراحل تولید یک دارو  -
 Drug-Discoveryانواع آزمایشات و مطالعات هر فاز    -
 هاي آنو بخش   CTDتعریف  ،  MSDSتعریف    -
 بنديبسته  -

 زادهدکتر سعادت

3 14/07/1403 
داروییآزمون  اشکال  ویژه  فارماسیوتیکال  و    هاي 

 هاي آرایشی بهداشتی فرآورده 

 آشنایی با دستورالعمل کنترل اشکال دارویی خوراکی جامد   -
و    - آرایشی  دارویی  اشکال  کنترل  دستورالعمل  با  آشنایی 

 بهداشتی 
فیزیکوشیمیایی، ارگانولپتیکی و  آزمایشات کنترل کیفیت    -

 میکروبیولوژیک این داروها 
 ها و ابزارهاي مورد نیاز دستگاه   -

 زادهسعادتدکتر 

 پایداري هاي  هاي آزمون پروتکل  21/07/1403 4

 هاي پایداري و انواع آن آزمون   -
 تخریب و انحلال هاي  آشنایی با تست  -
ها با استفاده از  تعیین محدوده قابل قبول هریک از تست  -

 فارماکوپه 
 بندي داروها بر اساس آنو دسته   BCSمفهوم    -

 زادهسعادتدکتر 

5 28/07/1403 
استانداردها،   داروها،  کیفیت  کلیات  بر  مروري 

 هافارماکوپه 

 هاهاي رگولاتوري و انواع گایدلاینسازمان   -
 هاي مختلف آنمعرفی انواع فارماکوپه و بخش   -
 هاآنبندي  دسته و    و دما  تعاریف حلالیت  -

 زادهسعادتدکتر 
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هاي کنترل و آنالیز  و فراگیري روش  فارماکوپه  به مراجعه کلاس درس و یادداشت برداري، در  فیزیکی حضور : دانشجو فعالیت و وظایف
 گروهی  پژوهش  ارائهانجام تکالیف کلاسی و  ه موثره و مواد جانبی و بسته بندي. مختلف اعم از ماد ترکیبات 

 % 40  هاي کلاسی و ارائه سمینارهاي طول ترم و در نظرگرفتن فعالیتآزمون  -  %60  ترم  کتبی پایان  آزمون :دانشجو ارزشیابی  نحوه
 

 درس: منابع اصلی  
1. United States Pharmacopeia N.F. (USP) 
2. British Pharmacopeia (BP) 
3. International Conference on Harmonization (ICH) Guidelines 
4. World Health Organization (WHO) Guidelines 
5. Drug Stability, Principles and Practices. Revised and expanded Edited by Jens T. Carstensen and C.T. Rhodes, 

Drugs and the Pharmaceutical Sciences, Last Edition 
6. Chemical Stability of Pharmaceuticals: A Handbook for Pharmacists. Kenneth A. Connors, Gordon L. 

Amidon, Valentino J. Stella, The Latest Edition 
7. Pharmaceutical Process Validation. Nash A, Wachter AH, CRC Press, The Latest Edition 

 فارماکوپه ایران  .۸
 

ارز 05/08/1403 6 دارویی  کلیات  فرآیندهاي  شیابی 
Pharmaceutical Process Validation 

 و کاربردهاي آن    HPLCمفهوم کروماتوگرافی    -
 مفهوم کالیبراسیون و روش اجرا   -
 مفهوم انتخابی بودن روش   -

 زادهسعادتدکتر 

ارز 80/08/1403 7 دارویی  کلیات  فرآیندهاي  شیابی 
Pharmaceutical Process Validation 

 و پارامترهاي آن   Prevalidationمفهوم    -
 پارامترهاي تناسب سیستم  -
 تعریف و نحوه محاسبه هر کدام   -

 زادهسعادتدکتر 

 آنالیز داروها   هايش ارزشیابی رو  12/08/1403 8

 validationتعریف    -
ارزشیابی    - پارامترهاي  و  و  روش مراحل  (دقت  آنالیز  هاي 

روش تعیین آن، صحت و روش تعیین آن، حساسیت و روش  
 تعیین آن)

 معادله خطی بودن   -

 زادهسعادتدکتر 

 ترم آزمون میان  19/08/1403 9

 نژاد دکتر فریدون تیتراسیون، وزن سنجی، حجم سنجی  - داروییي مواد  هاي کلاسیک تجزیهروشکلیات   26/08/1403 10

 نژاد دکتر فریدون ي مواد دارویی هاي دستگاهی تجزیهروشکلیات   03/09/1403 11

 دکتر طولابی  شیمیایی و ناسازگاري داروها   فیزیکی و  پایداري 10/09/1403 12

 دکتر طولابی  )1(هاي شیمیایی در تشخیص مواد دارویی  کاربرد روش  17/09/1403 13

 دکتر مجدمی ) 2( هاي شیمیایی در تشخیص مواد داروییکاربرد روش  24/9/1403 14

 دکتر مجدمی ها) ي اشکال دارویی (کنترل افشانه هاي فارماسیوتیکال ویژه آزمون  01/10/1403 15
 دکتر طولابی  ) 1هاي شیمیایی در تعیین مقدار مواد دارویی (کاربرد روش  08/10/1403 16

 نژاد دکتر فریدون ) 2مواد دارویی (هاي شیمیایی در تعیین مقدار  کاربرد روش  15/10/1403 17


