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 یداسٍساص :دانطکذه

 دٍ ٍاحذ :تعذاد واحذ هیکشٍتی کٌتشل  :نبم درس

 ساػتِ 2سِ لج 77 :ارائه درسمذت زمبن   یحشفِ ا یدکتشا :مقطع

  3-2-7فاسهاسیَتیکس  -هیکشٍتطٌاسی: پيص نيبز

 یداًطکذُ داسٍساص گشٍُ کٌتشل :مسئول برنبمه

 

 :ياهذاف کل

 ّذف کلی اص اسائِ ايي دسس آضٌا ًوَدى داًطجَياى ٍ افضايص آگاّی ايطاى ًسثت تِ هفاّین ريل هی تاضذ.

 سا تیاهَصد. ساختواى آًْااجضای اصلی اًَاع هیکشٍتْا ٍ قاسچْا ٍ داًطجَ تايذ  -1

 فشاگیشد.سا ٍ ضواسش تؼذاد آًْا سضذ هیکشٍتْا، قاسچْا ٍ ضشايط اصَل  داًطجَ تايذ -2

 ضواسش هیکشٍتْا سا فشا گیشد.هستقین ٍ غیش هستقین  داًطجَ تايذ سٍضْای هختلف -3

 ف کٌذ.يسا تؼشٍ سٍضْای تؼییي سضذ آًْا قاسچْا ٍ  ًیاصهٌذيْای سضذ هیکشٍتْا داًطجَ تايذ تتَاًذ -4

 تتَاًذ اًَاع هحیطْای سضذ هیکشٍتْا ٍ قاسچْا ٍ اجضای آًْا سا ضٌاسايی کشدُ ٍ توايض آًْا سا هطخص کٌذ.داًطجَ تايذ  -5

 ػلل ايجاد آلَدگی دس فشاٍسدُ ّای داسٍيی ٍ هحیط تَلیذ سا فشاگیشد.داًطجَ تايذ  -6

، ضستطَی  ...( دستگاّْا)پشسٌل،فشاٍسدُ ّای داسٍيی  هحیط تَلیذداًطجَ تايذ سٍضْای کٌتشل ػلل ايجاد آلَدگی دس  -7

 سا فشاگیشد. دستگاّْا،  ساختواى ٍ تاسیسات

 سا تطخیص دّذ.ٍ آسايطی داًطجَ تايذ ػلاين فساد هیکشٍتی اًَاع فشاٍسدُ ّای داسٍيی  -8

 ُ ّای غیش استشيل سا فشاگیشد.داًطجَ تايذ تستْای کٌتشل فشاٍسد -9

 سا تیاهَصد.ٍ هکاًیسن اثش آًْا سا دس فشاٍسدُ ّای داسٍيی  داًطجَ تايذ اًَاع سٍضْای هحافظ فیضيکی -11

 سا تیاهَصد. ٍ هکاًیسن اثش آًْا سا دس فشاٍسدُ ّای داسٍيی داًطجَ تايذ اًَاع سٍضْای هحافظ ضیویايی -11

 ٍ سٍضْای ايجاد هقاٍهت تِ آًْا سا تیاهَصد. داًطجَ تايذ اًَاع سٍضْای هحافظ ضیویايی -12

 سا فشا گیشد.پلیت ٍ ...(  -پلیت، چاّک -)سٍش سیلٌذس  Bioassayداًطجَ تايذ سٍضْای هختلف  -13

 سا تیاهَصد. MIC   ٍMBCداًطجَ تايذ سٍضْای تؼییي  -14

 داًطجَ تايذ سٍضْا ٍ تستْای کٌتشل استشيلیتی اًَاع فشاٍسدُ ّای استشيل سا فشا گیشد. -15

 تؼشيف پیشٍطى ٍ سٍضْای هختلف تؼییي آى دس فشاٍسدُ ّای استشيل -16
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 : ياهذاف اختصبص

 ضٌاسايی اًَاع هیکشٍتْا ٍ قاسچْا ٍ ساختواى آًْا -7

 سا تطٌاسذ ٍ ساختواى ٍ سٍش ضٌاسايی آًْا سا فشا گیشد. Gram positiveهیکشٍتْای  -

 سا تطٌاسذ ٍ ساختواى ٍ سٍش ضٌاسايی آًْا سا فشا گیشد.  Gram negativeهیکشٍتْای  -

 ٍ ضواسش هیکشٍتْا سا تیاهَصد. gramسٍش سًگ آهیضی  -

 

 اصَل ٍ ضشايط سضذ هیکشٍتْا، قاسچْا ٍ ضواسش تؼذاد آًْا -2

 هختلف سا فشاگیشد.ٍ قاسچْای  اًَاع ضشايط سضذ هیکشٍتْا -

 سضذ هیکشٍتْا ٍ تفسیش ٍ ًحَُ استفادُ اص آى سا يثاهَصد. پشٍفايلالگَ ٍ  -

 ضواسش هیکشٍتْای صًذُ سا فشاگیشد.هستقین ٍ غیش هستقین سٍضْای هختلف  -

 

 ًیاصهٌذيْای سضذ هیکشٍتْا ٍ قاسچْا ٍ سٍضْای تؼییي سضذ آًْا  -3

 سا فشاگیشد.هختلف  اجضای هختلف هَسد ًیاص جْت سضذ هیکشٍتْا ٍ قاسچْای -

 ضيکی لاصم جْت سضذ هیکشٍتْا ٍ قاسچْا سا تیاهَصد.ضشايط فی -

 ضشايط ضیویايی لاصم جْت سضذ هیکشٍتْا ٍ قاسچْا سا تیاهَصد. -

 

 ضٌاسايی اًَاع هحیطْای سضذ هیکشٍتْا ٍ قاسچْا ٍ اجضای آًْا -4

 اصَل اٍلیِ کطت دادى هیکشٍتْا ٍ اًَاع هحیطْای کطت سا تیاهَصد. -

 سا تیاهَصد.  صیطخیاًَاع هحیطْای کطت اًتخاتی ٍ ت -

 دلیل اًتخاب ّش هحیط سا تشای ّش ًَع هیکشٍب يا قاسچ تذاًذ. -

 

 فشاٍسدُ ّای داسٍيی هحیط تَلیذ دس ٍ سٍضْای کٌتشل  ػلل ايجاد آلَدگی -5

ٍ دستگاّْای ساخت ٍ پشکشدى( سا  پشسٌل) هحیط تَلیذهشتثط تا ػلل اصلی ايجاد آلَدگی ٍ سٍضْای کٌتشل  -

 تؼییي کٌذ.

 ی دستگاّْا سا تؼییي کٌذ.سًٍذ ضستطَػلل اصلی ايجاد آلَدگی ٍ سٍضْای کٌتشل هشتثط تا  -

 سا تؼییي کٌذ. ساختواى ٍ تاسیسات ػلل اصلی ايجاد آلَدگی ٍ سٍضْای کٌتشل هشتثط تا -

 

 تؼییي ػلاين فساد دس فشاسٍدُ ّای داسٍيی ٍ آسايطی -6

 قاتل ديذى سا تذاًذ.سٍضْای تطخیص فساد تِ صَست سٍضْای قاتل ديذى ٍ غیش -

 سویت احتوالی ّش ًَع فساد سا دس فشاٍسدُ تؼییي کٌذ.خطشات ٍ  -

 سٍضْای تخشية هٌجش تِ فساد فشاٍسدُ سا هطخص کٌذ. -

 ػَاهل هختلف هَثش دس ضذت فساد ٍ ػَاسض آى هاًٌذ ًَع هیکشٍب، دٍص هیکشٍب، ساُ هصشف ٍ .. سا تذاًذ. -

 سا دس ّش ًَع فشاٍسدُ تذاًذ. اجضای قاتل تجضيِ ٍ فساد تَسط هیکشٍتْا -

 

 تستْای کٌتشل فشاٍسدُ ّای غیش استشيل -7

 اصَل ضٌاسايی فشاٍسدُ ّای غیش استشيل ٍ سٍضْای کٌتشل هیکشٍتی کیفیت آًْا سا هطخص کٌذ. -

 اصَل اصلی تست هحذٍديت هیکشٍتی سا تؼییي کٌذ. -
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 هیکشٍتْای قاتل اػتشاض دس تست هحذٍيت هیکشٍتی سا تطٌاسذ. -

 ل هحذٍديت هیکشٍتی اًَاع فشاٍسدُ ّای غیش استشيل سا تطٌاسذ.تست کٌتش -

 

 سٍضْای هختلف فیضيکی هحافظت اص فشاٍسدُ ّا -8

 اًَاع سٍضْای فیضيکی هحافظت اص فشاٍسدُ ّا ٍ هکاًیسن ّشيک اص آًْا سا تیاهَصد. -

 سا تیاهَصد. TDT ،DTP ، D-value ٍZ-valueتؼاسيف اصطلاحات  -

 ًَع فشاٍسدُ ٍ تجْیضات سا فشا گیشد. سٍش هَسد استفادُ تشای ّش -

 

 سٍضْای هختلف ضیویايی هحافظت اص فشاٍسدُ ّا -9

 سا ضٌاسايی کٌذ.ٍ هکاًیسن اًَاع هَاد ضیویايی هحافظ ضذ هیکشٍتی  -

 هقاٍهت هیکشٍتی ًسثت تِ هَاد هحافظ ضذ هیکشٍتی سا تیاهَصد. ٍ هقاتلِ سٍضْای ايجاد -

 ضذ هیکشٍتی سا تذاًذ.اثش تذاخلات تستِ تٌذی ٍ هادُ هحافظ  -

 استفادُ اص اًَاع هَاد هحافظ سا دس اًَاع فشاٍسدُ ّای داسٍيی تذاًذ. -

 سا فشاگیشد.ٍ هضايای استفادُ اص آى  سٍش تشکیثی استفادُ اص هَاد هحافظ هختلف -

 آصهايطات کٌتشل کٌتشل اثشتخطی هَاد هحافظ سا فشاگیشد. -

 

  Bioassayآضٌايی تا سٍضْای   -71

 سا تیاهَصد.پلیت  -اًتطاس ديسک تا استفادُ اص سٍشي پَتٌسی سٍش تؼییتؼییي  -

 سا تیاهَصد. پلیت -اًتطاس چاّکتا استفادُ اص سٍش  پَتٌسیتؼییي سٍش تؼییي  -

 پلیت سا تیاهَصد. -تا استفادُ اص سٍش اًتطاس سیلٌذسپَتٌسی  تؼییي سٍش تؼییي -

 تیاهَصد.تؼییي سٍش تؼییي پَتٌسی تا استفادُ اص سٍش کذٍست سا  -

 هفايسِ ًتايج سا دٍ سٍش کذٍست سٌجی ٍ اًتطاس دس آگاس سا فاس گیشد. -

 

  MIC   ٍMBCسٍضْای تؼییي   -77

 .سا فشاگیشد ) (MBC، کوتشيي غلظت کطٌذگی تاکتشيْا  (MIC)تؼاسيف کوتشيي غلظت هْاس کٌٌذُ سضذ  -

 هؼاًی ديضاًفکتاًت ٍآًتی سپتیک سا تذاًذ ٍ هقايسِ آًْا سا تذاًذ. -

 تیاهَصد.تا سٍضْای سقیق ساصی دس لَلِ ٍ پلیت سا  MIC  ٍMBCای تؼییي سٍضْ -

 

 

 سٍضْای استشيلیضاسیَى دس داسٍساصی -72

 سٍش ّای هختلف استشيلیضاسیَى دس داسٍساصی سا تطٌاسذ ٍ هکاًیسن اثش آًْا تذاًذ. -

 سٍضْای هَسد استفادُ جْت استشيل کشدى اًَاع فشاٍسدُ ّای داسٍيی سا فشاگیشد. -

 ٍ هؼاية ّش يک اص سٍضْای استشيلیضاسیَى سا تیاهَصد.هضايا  -

 اًَاع هؼشفْای فیضيکی، ضیویايی ٍ تیَلَطيکی سا تطخیص دّذ. -
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 تؼشيف فشاٍسدُ استشيل ٍ تؼییي سٍضْای کٌتشل استشيلیتی فشاٍسدُ ّای هختلف  -73

 تؼشيف فشاسٍدُ استشيل ٍ ضشايط لاصم تشای آى سا تذاًذ. -

 لیتی فشاسٍدُ ّا سا تیاهَصد.تستْای هستقین کٌتشل استشي -

 تستْای غیش هستقین کٌتشل استشيلیتی فشاسٍدُ ّا سا فشا گیشد. -

 تفسیش ًتايج ٍ لضٍم تکشاس تستْا سا تش اساس فاسهاکَپِ تیاهَصد. -

 

 پیشٍطى ساختاس ٍ اًَاع ٍ تستْای کٌتشل حضَس پیشٍطى -74

 پیشٍطى، ساختاس ٍ اًَاع آى سا تطٌاسذ. -

 س پیشٍطى سا تطٌاسذ.تستْای هختلف تؼییي حضَ -

 سٍضْای هختلف حزف پیشٍطى اص فشاٍصدُ سا تیاهَصد. -

 

 

 :  ضرايط ويژه 

 

 : امکبنبت آموزضي بخص 

 

 سالي سخٌشاًی

 ٍسايل ٍ تسْیلات کوک آهَصضی داًطکذُ )کاهپیَتش ٍ ٍيذيَ پشٍطکتَس(

 

 

 

 آموزش دهنذه :  

 اػضاء ّیات ػلوی گشٍُ کٌتشل کیفیت
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 روش آموزش :  

 تَسط استاد اًجام هیگیشد. یسخٌشاً اسائِ سٍش آهَصش تِ صَست

 

 ػٌاٍيي سديف
تؼذاد ساػت 

 تذسيس

ساػت 2 ضٌاسايی اًَاع هیکشٍتْا ٍ قاسچْا ٍ ساختواى آًْا 7  

ساػت 2 اصَل ٍ ضشايط سضذ هیکشٍتْا، قاسچْا ٍ ضواسش تؼذاد آًْا 2  

ساػت 2 ًیاصهٌذيْای سضذ هیکشٍتْا ٍ قاسچْا ٍ سٍضْای تؼییي سضذ آًْا  3  

ساػت 2 ضٌاسايی اًَاع هحیطْای سضذ هیکشٍتْا ٍ قاسچْا ٍ اجضای آًْا 4  

ساػت 2 ػلل ايجاد آلَدگی ٍ سٍضْای کٌتشل دس هحیط تَلیذ فشاٍسدُ ّای داسٍيی  5  

ساػت 2 آسايطیتؼییي ػلاين فساد دس فشاسٍدُ ّای داسٍيی ٍ  6  

ساػت 2 تستْای کٌتشل فشاٍسدُ ّای غیش استشيل 7  

ساػت 2 سٍضْای هختلف فیضيکی هحافظت اص فشاٍسدُ ّا 8  

ساػت 2 سٍضْای هختلف ضیویايی هحافظت اص فشاٍسدُ ّا 9  

ساػت 2 سٍضْای هختلف ضیویايی هحافظت اص فشاٍسدُ ّا 71  

ساػت Bioassay  2آضٌايی تا سٍضْای   77  

ساػت Bioassay  2آضٌايی تا سٍضْای   72  

ساػت MIC   ٍMBC 2سٍضْای تؼییي  73  

ساػت 2 سٍضْای استشيلیضاسیَى دس داسٍساصی 74  

ساػت 2 سٍضْای استشيلیضاسیَى دس داسٍساصی 75  

ساػت 2 پیشٍطى ساختاس ٍ اًَاع ٍ تستْای کٌتشل حضَس پیشٍطى 76  

ساػت 2 پاياى تشم اهتحاى 77  

ساػات تذسيسجوغ  *  
ساػت  34  
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 درس : يمنببع اصل 

 

1- Microbial Quality Assurance: R.M Baird with S.F. Bloomfield (1995-1996) 

2- Guide to Microbiological Control in Pharmaceuticals C. Denger. R. Barid 

3- Pharmaceutical Microbiology W.B Hugo .A.D. Russell 

4- Handbook of Microbiological Quality Control Pharmaceuticals, R.M.Braid, N.A. 

Hodges, S.P.Denyer 

5- Remington’s Pharmaceutical Sciences. 

6- U.S.P: United State Pharmacopeia 

 کوال دکتش خاًن ّا فشآٍسدُ هیکشٍتی کیفیت کٌتشل -7

 تضاص فضلی صذيقِ دکتش خاًن داسٍئی هیکشٍتطٌاسی -8

 تْشاًی سفیؼی دکتش صدائی پیشٍطى ٍ LAL آصهايص ,ّا آًذٍتَکسیي ّا پیشٍطى -9

 

 

 : يارزضيبب

 

 : ينحوه ارزضيبب 

 

 شد.یگ یتِ دٍ صَست هتفاٍت صَست ه یاتیاسصض

o دّذ. یل هیدسصذ ًوشُ کل سا تطک 711کِ  یاهتحاى کتث 

 
 

 نحوه محبسبه نمره کل 

 % کل ًوش711ُ      یآصهَى کتث 

 

 

 

 مقررات  

o  71   یاقل ًوشُ فثَلحذ 

o  جلسِ 4حذاکثش   هجاص دس کلاسغیثت تؼذاد دفؼات 
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 جذول زمبنبنذی درس کنترل کيفيت فراروده هبی دارويي:

     

ضٌاسايی اًَاع 

هیکشٍتْا ٍ 

قاسچْا ٍ 

 ساختواى آًْا

 ساػت 2

 سخٌشاًی

پشسص ٍ 

 پاسخ

Pharmaceutical Microbiology 

Handbook of Microbiological 

Quality Control Pharmaceuticals 

 کٌفشاًس  سالي
 پشٍطکتَس ٍيذئَ

 

اصَل ٍ ضشايط سضذ 

هیکشٍتْا، قاسچْا ٍ 

 ضواسش تؼذاد آًْا

 ساػت 2

 سخٌشاًی

پشسص ٍ 

 پاسخ

Pharmaceutical Microbiology 

Handbook of Microbiological 

Quality Control Pharmaceuticals 

 کٌفشاًس  سالي
 پشٍطکتَس ٍيذئَ

 

ًیاصهٌذيْای سضذ هیکشٍتْا 

ٍ قاسچْا ٍ سٍضْای تؼییي 

 سضذ آًْا

 ساػت 2

 سخٌشاًی

پشسص ٍ 

 پاسخ

Pharmaceutical Microbiology 

Handbook of Microbiological 

Quality Control harmaceuticals, 

 کٌفشاًس  سالي
 پشٍطکتَس ٍيذئَ

 

ضٌاسايی اًَاع هحیطْای 

سضذ هیکشٍتْا ٍ قاسچْا ٍ 

 اجضای آًْا

 ساػت 2

 سخٌشاًی

پشسص ٍ 

 پاسخ

Pharmaceutical Microbiology 

Handbook of Microbiological 

Quality Control harmaceuticals, 

 کٌفشاًس  سالي
 پشٍطکتَس ٍيذئَ

 

ػلل ايجاد آلَدگی ٍ 

سٍضْای کٌتشل دس هحیط 

 تَلیذ فشاٍسدُ ّای داسٍيی

 ساػت 2

 سخٌشاًی

پشسص ٍ 

 پاسخ

Microbial Quality Assurance 

Guide to Microbiological 

Control in Pharmaceuticals 

Pharmaceutical Microbiology 

 ّا فشآٍسدُ هیکشٍتی کیفیت کٌتشل

 یداسٍئ هیکشٍتطٌاسی

 کٌفشاًس  سالي
 پشٍطکتَس ٍيذئَ

 

فساد دس تؼییي ػلاين 

فشاسٍدُ ّای داسٍيی ٍ 

 آسايطی

 ساػت 2

 سخٌشاًی

پشسص ٍ 

 پاسخ

Microbial Quality Assurance 

Guide to Microbiological 

Control in Pharmaceuticals 

Pharmaceutical Microbiology 

 ّا فشآٍسدُ هیکشٍتی کیفیت کٌتشل

 داسٍئی هیکشٍتطٌاسی

 کٌفشاًس  سالي
 پشٍطکتَس ٍيذئَ

 

تستْای کٌتشل فشاٍسدُ 

 ّای غیش استشيل
 ساػت 2

 سخٌشاًی

پشسص ٍ 

 پاسخ

Microbial Quality Assurance 

Guide to Microbiological 

Control in Pharmaceuticals 

Pharmaceutical Microbiology 
U.S.P 

Remington’s Pharmaceutical 

Sciences 

 کٌفشاًس  سالي
 پشٍطکتَس ٍيذئَ

 

فیضيکی  سٍضْای هختلف

 هحافظت اص فشاٍسدُ ّا
 ساػت 2

 سخٌشاًی

پشسص ٍ 

 پاسخ

Microbial Quality Assurance 

Guide to Microbiological 

Control in Pharmaceuticals 

Pharmaceutical Microbiology W 
U.S.P 

Remington’s Pharmaceutical 

Sciences 

 ّا فشآٍسدُ هیکشٍتی کیفیت کٌتشل

 کٌفشاًس  سالي
 پشٍطکتَس ٍيذئَ
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سٍضْای هختلف ضیویايی 

 هحافظت اص فشاٍسدُ ّا
 ساػت 4

 سخٌشاًی

پشسص ٍ 

 پاسخ

 

Microbial Quality Assurance 

Guide to Microbiological 

Control in Pharmaceuticals 

Pharmaceutical Microbiology 
U.S.P 

 ّا فشآٍسدُ هیکشٍتی کیفیت کٌتشل

 داسٍئی هیکشٍتطٌاسی

 کٌفشاًس  سالي
 پشٍطکتَس ٍيذئَ

 

آضٌايی تا سٍضْای 
Bioassay 

 ساػت 4

 سخٌشاًی

پشسص ٍ 

 پاسخ

Microbial Quality Assurance 

Guide to Microbiological 

Control in  Pharmaceuticals   

Pharmaceutical Microbiology  

Remington’s Pharmaceutical 

Sciences 

 کٌفشاًس  سالي
 پشٍطکتَس ٍيذئَ

 

ٍ   MICسٍضْای تؼییي 
MBC 

 ساػت 2

 سخٌشاًی

پشسص ٍ 

 پاسخ

 

Microbial Quality Assurance 

Guide to Microbiological 

Control in  Pharmaceuticals   

Pharmaceutical Microbiology  

 ّا فشآٍسدُ هیکشٍتی کیفیت کٌتشل

 داسٍئی هیکشٍتطٌاسی

 کٌفشاًس  سالي
 پشٍطکتَس ٍيذئَ

 

سٍضْای استشيلیضاسیَى 

 ساػت 4 دس داسٍساصی

 سخٌشاًی

پشسص ٍ 

 پاسخ

Microbial Quality Assurance 

Guide to Microbiological 

Control in  Pharmaceuticals   

Pharmaceutical Microbiology  

 کٌفشاًس  سالي
 پشٍطکتَس ٍيذئَ

 

پیشٍطى ساختاس ٍ اًَاع ٍ 

تستْای کٌتشل حضَس 

 پیشٍطى

 ساػت 2

 سخٌشاًی

پشسص ٍ 

 پاسخ

 LAL آصهايص ,ّا آًذٍتَکسیي ّا پیشٍطى

 صدائی پیشٍطى ٍ

 کٌفشاًس  سالي
 پشٍطکتَس ٍيذئَ

 

 

 

 

 


