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 داروسازی 

 

پروژه عملی کنترل کيفيت داروها 

واحد 1و  واحد 1

PhD 50حداقل )ل یک نيمسافارماسيوتيکس 

( ساعت کاری برای هر پروژه

دانشکده داروسازی معاونت آموزشی

 

پرٍرغ تَاًوٌذيْبی ػولي دظتیبراى در تْیِ يک فرهَلاظیَى آهَزغ ٍ  دٍ پرٍشُ ػولي،ئِ ايي ّذف کلي از ارا

ٍ پبيذاری ؼکل دارٍيي هي  کٌترل کیفيآى ؼبهل تعتْبی هختلف  دارٍيي ٍ ارزيبثي ٍيصگیْبی ثرٍى تيثْیٌِ 

هعبل آى را ؼرٍع ايي دٍ درض ثِ ؼکل پرٍشُ ای ارائِ هي ؼَد ٍ داًؽجَ هَظف اظت در طَل يک ًي .ثبؼذ

.  کردُ ٍ ثِ اتوبم ثرظبًذ

 :ػٌبٍيي اّذاف کلي ػجبرتٌذ از
اًتخبة يک ؼکل دارٍيي هٌبظت از ثیي اؼکبل دارٍيي تذريط ؼذُ در درٍض تئَری  -

اًتخبة دارٍی هٌبظت جْت فرهَلِ کردى در ؼکل دارٍيي هٌتخت  -

از اثتذا تْیِ فرهَلاظیَى دارٍيي هرثَطِ  -

ٍ آًبلیسّبی فبرهبکَپِ ای ضرٍری ّبی ثرٍى تي ؼکل دارٍيي ثب اًجبم تعتْبی کٌترلي فراٍردُ ارزيبثي ٍيصگي -

تْیِ گسارغ کتجي ًْبيي ٍ آًبلیس دادُ ّبی حبـل  -

يبز دارد ثب تَجِ ثِ ايٌکِ تْیِ يک ؼکل دارٍيي ٍ اًجبم آزهبيؽبت کٌترل کیفي فبرهبکَپِ ای رٍی آى حجن کبر ٍ زهبى زيبدی ى

داًؽجَ از اثتذای تْیِ فرهَلاظیَى تب کٌترل کیفیت ًْبيي را در ايي دٍ درض فرا ا ّن تْیِ ؼذُ ٍ ايي دٍ پرٍشُ ػولي ةطرح دٍرُ 

. هي گیرد

 

 

 :

 پروشه داروسازی صنعتی (1

 

a)   انتخاب شکل دارویی مناسة جهت فرمولاسیون
يک ؼکل دارٍيي ٍ فرهَلاظیَى هٌبظت ػِ هٌبثغ هرثَطِ ٍ هطبلثراظبض هؽَرت ثب اظتبد راٌّوبی هعٍَل درض  داًؽجَ ثبيذ

. ثرای تْیِ اًتخبة کٌذ

ٍ ثر تبزگي فیلذ کبری ٍ يبدگیری رٍؼْبی ػولي جذيذ  اًتخبة ًَع فرهَلاظیَى ٍ ؼکل دارٍيي ثر اظبض قبثل اجرا ثَدى،

. اظبض هقبلات تبزُ هٌتؽر ؼذُ در فیلذ اًجبم گیرد
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b)  کردن در شکل دارویی منتخة   انتخاب داروی مناسة جهت فرموله
. داًؽجَ ثبيذ دارٍی هٌبظت جْت ٍارد کردى در فرهَلاظیَى هٌتخت را اًتخبة کٌذ

. اًتخبة دارٍ ثبيذ ثر اظبض هطبلؼبت اٍلیِ رٍی فرهَلاظیًَْبی هَجَد دارٍ ٍ يبفتي اؼکبلات ايي فرهَلاظیًَْب اًجبم ؼَد

. دارٍ ثبيذ تؼريف ؼَدفلعفِ هفیذ ثَدى ايي ًَع فرهَلاظیَى ثرای ايي 

. قبثلیت فرهَلِ کردى دارٍ در ايي فرهَلاظیَى هطبلؼِ ٍ از هٌبثغ اظتخراج ؼَد
 

 

c)  تهیه فرمولاسیون دارویی مرتوطه
: در ايي هرحلِ داًؽجَ ثبيذ

. هٌبظت تريي اکعیپیبى را اًتخبة کٌذاکعیپیبًْبی هٌبظت جْت تْیِ فرهَل هرثَطِ را ثررظي کردُ ٍ  

. پبراهترّبی هَثر ثر ثْجَد ٍيصگي هَرد ًظر دارٍ را ؼٌبظبيي کٌذ (Experimental design)آزهبيػ  ثب رٍغ طراحي

. تْیِ کٌذ اثر اظبض رٍغ طراحي آزهبيػ فرهَلاظیًَْبی هختلف ثب اکعیپیبًْبی هتفبٍت ٍ ًعجتْبی هختلف از آًِ

ردُ ٍ ثِ هقذار کبفي ثرای اًجبم آزهبيؽبت ثْیٌِ ؼذُ ثبؼذ را اًتخبة ک هَرد ًظرفرهَلاظیَى هٌبظت کِ از لحبظ ٍيصگي 

. کٌترل کیفي تْیِ کٌذ

 

d) تهیه گسارش نهایی 

گسارغ کتجي از پرٍشُ هَرد ًظر ثِ ّوراُ کلیِ ًتبيج حبـل ٍ آًبلیس دادُ ّبی يک پبيبًي داًؽجَ هَظف اظت در هرحلِ 

. هرثَطِ ارائِ ًوبيذ

 

 

 هاپروشه کنترل کیفیت دارو (2

 

a)  انجام آزمایشات کنترل کیفیت ترون تن
: داًؽجَ در ايي هرحلِ ثبيذ

. يک رٍغ تؼییي هقذار ثرای دارٍ طراحي ٍ هؼتجرظبزی کٌذ

. ارزيبثیْبی فبرهبکَپِ ای ضرٍری ثر اظبض ؼکل دارٍيي را اًجبم دّذ

، تؼییي (ثَدى ثرای آى ؼکل دارٍييدر ـَرت کبرثردی )ٍيصگیْبی فیسيکي ؼکل دارٍيي هبًٌذ خَاؾ ظبّری، اًذازُ ررُ ای 

. هحتَای دارٍيي ٍ يکٌَاختي هحتَيبت را ارزيبثي کٌذ

. رًٍذ آزادظبزی دارٍ از ؼکل دارٍيي را ثررظي کٌذ

 

b) تهینه سازی فرمولاسیون تر اساس نتایج تستهای فارماکوپه ای 

في در ـَرت لسٍم فرهَلاظیَى ظبختِ ؼذُ را داًؽجَ در ايي هرحلِ ثبيذ ثر اظبض ًتبيج ثِ دظت آهذُ از آزهبيؽبت کٌترل کي

. اـلاح کٌذ
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c) تهیه گسارش نهایی 

گسارغ کتجي از پرٍشُ هَرد ًظر ثِ ّوراُ کلیِ ًتبيج حبـل ٍ آًبلیس دادُ ّبی هرثَطِ هرحلِ يک ايي داًؽجَ هَظف اظت در 

. ارائِ ًوبيذ

 

 کلیِ کبرّبی اًجبم ؼذُ ٍ ًتبيج ثِ دظت آهذُ  گسارغ ًْبيي دٍ پرٍشُ هي تَاًذ ثِ ؼکل يک گسارغ جبهغ ثب جوغ ثٌذی

 .تْیِ ؼَد

ثررظي کتت هختلف هرجغ، هقبلات تخففي، ظبيتْبی هرثَطِ ٍ هٌبثغ فبرهبکَپِ ای جْت طراحي فرهَلاظیَى هختلف در  -1

جْت يبفتي فرهَلاظیَى هٌبظت ٍ کبرآهذ 

ل ٍ يب ًَيي ثب اظتفبدُ از هَاد جبًجیلازم ظبخت فرهَلاظیًَْبی هختلف از يک ؼکل دارٍيي هؼوَ -2

اًجبم آزهًَْبی فیسيکَؼیویبيي فبرهبکَپِ ای ٍ غیرفبرهبکَپِ ای در جْت کٌترل کیفیت ٍ تبيیذ پبيذاری هحفَل ٍ اًجبم ثْیٌِ  -3

ظبزيْبی لازم ثِ هٌظَر رظیذى ثِ فرهَلاظیَى ًْبيي 

الِ ؼبهل ثخؽْبی هقذهِ، رٍغ کبر، ًتبيج، ثحث ٍ هٌبثغ تْیِ گسارغ پیؽرفت ٍ گسارغ ًْبيي کبر در قبلت هق -4

  

  .ٍ تَظط داًؽجَيبى ثب راٌّوبيي اظتبد راٌّوب در آزهبيؽگبُ اًجبم هي ؼَددرض ثِ ؼکل پرٍشُ ػولي ثَدُ 

 

 :محاسبه نمره کلارزشیابی و نحوه 

رُ ًن 60:  %اًجبم هراحل ػولي کبر ٍ دظتیبثي ثِ فرهَلاظیَى ًْبيي -

 ًورُ 40:   %ارائِ گسارغ پیؽرفت ٍ گسارغ ًْبيي کبر در قبلت هقبلِ -

 

: قرراتم
 14: قجَليًورُ 

در ارائِ  ُ هیساى تبخیرةػولي ثبيذ در طَل يک ًیوعبل ثِ اًجبم ثرظذ ٍ در ـَرت ػذم اتوبم کبر در هذت هؽخؿ ؼذُ پرٍشُ 

  .گسارغ ًْبيي از ًورُ داًؽجَ کعر خَاّذ ؼذ
 

: ابعنم
 هقبلات جذيذ هٌتؽر ؼذُ در حَزُ هرثَطِ -

ظبيتْبی ايٌترًتي هٌبظت در حَزُ هَردًظر  -
- Aulton’s Pharmaceutics, The design and manufacture of medicines, Churchill Livingstone, 4

th
 

Ed, 2013. 

- Ansel's pharmaceutical dosage forms and drug delivery systems, Wolters Kluwer, 10
th

 Ed, 2014.  

- Encyclopedia of pharmaceutical technology, CRC Press, 4
th

 Ed, 2013. 

- Florence AT & Siepmann J. Modern pharmaceutics, CRC Press, 5
th

 Ed, 2009 


