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 داروسازی انشکدهد

 

 نظری                                                  کنترل فیزیکو شیمیایی داروهاعنوان درس : 

              واحد 2تعداد واحد:)یا سهم استاد از واحد(:                                     داروسازی دهمدانشجویان ترم مخاطبان: 

  شنبه هر هفتهیکروزهای  10-8ساعت ساعت پاسخگویی به سوالات فراگیر: 

  97-98سال تحصیلی  اولهر هفته نیمسال شنبه سه روزهای  14-16ساعت  :زمان ارائه درس

 فارماسیوتیکسنانو  PhD، بهرنگ شیری  مدرس:

 نظری 4تا  1، فارماسیوتیکس 2و  1نظری  ، روش های آنالیز دستگاهینظری شیمی تجزیهدرس پیش نیاز: 

 

آشنا ساختن دانشجویان با مفاهیم کیفیت دارو، کیفیت فیزیکوشیمیایی مواد اولیه و فراورده های دارویی،   : هدف کلی درس

 کلیات پروتکل های آنالیز وتعیین مقدار مواد اولیه و فراورده های دارویی.

 :  هداف کلی جلساتا

 داروها ییایمیکوشیزیف اتیمروري بر کل -1

 قدرت، آزمونهاي مربوطه  ای تیفیک ت،یداروها، ماه یائیمیکوشیزیف تیفیدرباره ک بحث -2

 ییمقدار مواد دارو نییدر تع یائیمیروشهاي ش کاربرد -3

 و فارماکوپه ها ییدارو یدرباره  استانداردها یاتیکل -4

  صیبا روشهاي استخراج و تخل ییآشنا -5

 و آماده سازي نمونه ها ییورده هاي داروآروشهاي نمونه برداري از فر اتیکل یریادگی -6

 ...(ري،ی)دقت، صحت، تکرارپذ زیمتد آنال یابیروشهاي ارزش  یبررس -7

 Iداروها  یائیمیش هیدرباره روشهاي تجز یاتیکل  انیب -8

 IIداروها  یائیمیش هیدرباره روشهاي تجز یاتیکل  انیب -9

 ییدارو یفراورده ها یهایو ناسازگار یداریپا یآزمونها یبررس -10

 I مختلف ییاشکال دارو ژهیو تیفیکنترل ک یفارماکوپه ا یبا تستها ییآشنا -11

 II مختلف ییاشکال دارو ژهیو تیفیکنترل ک یفارماکوپه ا یبا تستها ییآشنا -12

 ییو محصولات دارو هیمقدار آنها در مواد اول نییو تع یابیرد یو روش ها ییدارو یها یناخالص -13

  ییدارو یو فرآورده ها هیمواد اول یبسته بند ستمیمواد و س تیفیکنترل ک یروشها -14

 Pharmaceutical Process Validation ییدارو یندهایفرآ یابیارزش اتیکل -15

 یدر داروساز GMP اتیو کل اصول -16
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 داروها فیزیکوشیمیایی کلیات بر مروريهدف کلی جلسه اول:  

 جلسه اول:اهداف ویژه 

 پایان دانشجو قادر باشددر 

 مهمترین خصوصیات فیزیکی و شیمیایی مواد دارویی را بداند . -1-1

  محاسبات مربوط به غلظت ها، درصد های حجمی و وزنی و روابط بین آنها را بلد باشد. -1-2

 

 مربوطه آزمونهاي قدرت، یا کیفیت ماهیت، شیمیائی، خواص داروها، فیزیکوشیمیائی کیفیت درباره بحثهدف کلی جلسه دوم:  

 دوم:اهداف ویژه جلسه 

 در پایان دانشجو قادر باشد

 عمده ترین خصوصیات فیزیکو شیمیایی داروها، مؤثر در کیفیت، قدرت آنها را توضیح دهد. -1-2

 دارو را شرح دهد. و پایداری و بافر ها بر توزیع pHاثر  ،انواع آزمونهای مربوط به کنترل کیفیت داروها -2-2

 

 دارویی مواد مقدار تعیین در شیمیائی روشهاي کاربرد: سومهدف کلی جلسه 

 وم:سلسه جاهداف ویژه 

 در پایان دانشجو قادر باشد:

 پروتکل های موجود  برای تعیین مقدار مواد مؤثره دارویی را ذکر کند. -1-3

 واکنشهای شیمیایی مربوط به تعیین مقدار مواد دارویی را بیان کند.   -2-3

 

 ها فارماکوپه و استانداردهای دارویی کلیاتی درباره :  چهارمهدف کلی جلسه 

 :مچهارجلسه اهداف ویژه 

 در پایان دانشجو قادر باشد:

 تعاریف مربوط به فارماکوپه ها را بیان نموده و راههای استفاده از آنها را بداند  -1-4

 کیفیت داروها بداند.استانداردهای فارماکوپه های مختلف را در تعیین  -2-4

 

 تخلیص و آشنایی با روشهاي استخراج:  پنجمهدف کلی جلسه 

 :پنجماهداف ویژه جلسه  

 در پایان دانشجو قادر باشد:

 پروفایل ناخالصی های مواد اولیه دارویی را ترسیم نماید.  -1-5

 انواع ناخالصی های اختصاصی و عیر غیراختصاصی فراورده های دارویی را بیان کند. -2-5
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 را توضیح دهد. های داروییو تخلیص ماده مؤثره دارویی از فراورده  مختلف استخراجروشهای  -3-5

 

 ها نمونه سازي آماده دارویی، هاي فرآورده از برداري نمونه روشهاي برداري، نمونه کلیات یادگیری:   ششمهدف کلی جلسه 

 :ششمجلسه اهداف ویژه 

 در پایان دانشجو قادر باشد:

 موضوعات مربوط به نمونه در کنترل کیفیت داروها را تشریح کند.   -1-6

 دلایل نمونه برداری و روش های درست نمونه برداری را بیان کند.  -2-6

 روش های آماده سازی مورد استفاده در کنترل کیفیت داروها را تشریح کند.  -3-6

 

 صحت، تکرارپذیري،...( آنالیز )دقت، متد ارزشیابی روشهاي:  هفتمهدف کلی جلسه 

 :هفتمجلسه اهداف ویژه  

 در پایان دانشجو قادر باشد:

 پذیری،... ( را بیان کند. فاکتورهای مربوط به ارزشیابی متد آنالیز ) دقت، صحت، تکرار  -1-7

 نحوه سنجش فاکتورهای مربوط به ارزشیابی متد آنالیز و معیارهای رد یا قبول آنها را تشریح کند.  -2-7

 

 Iشیمیائی داروها  تجزیه روشهاي درباره کلیاتی بیان  :هشتمهدف کلی جلسه 

 تم:شاهداف ویژه جلسه ه

 را برای آنالیز داده ها شرح دهد. شیمیایی روشهای ساده تجزیه کلاسیک -1-8

 

 IIشیمیائی داروها  تجزیه روشهاي درباره کلیاتی بیان  :نهمهدف کلی جلسه 

 را برای آنالیز داده ها شرح دهد. دستگاهی کلاسیکروشهای ساده تجزیه   -1-9

 

 بررسی آزمونهای پایداری و ناسازگاریهای فراورده های دارویی:  دهمهدف کلی جلسه 

 :  همد جلسهاهداف ویژه 

   در پایان دانشجو قادر باشد: 

 شرایط پایداری مواد اولیه و فراورده های دارویی، و روشهای بررسی پایداری داروها را بداند.  -1-10

 عمده ترین ناسازگاریهای بین ترکیبات در فراورده های دارویی و راههای شناسایی آنها را بیان کند.  -2-10

 

 Iمختلف  دارویی اشکال ویژه آشنایی با تستهای فارماکوپه ای کنترل کیفیت :  یازدهمهدف کلی جلسه 

 :ازدهمیجلسه اهداف ویژه 
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 در پایان دانشجو قادر باشد:

 ،...( را توضیح دهد.کپسول) قرص، مختلف آزمونهای فارماسیوتیکال ویژه کنترل کیفیت اشکال دارویی  -1-11

 توضیح دهد. مایع راآزمونهای فارماسیوتیکال ویژه کنترل کیفیت اشکال دارویی  -2-11

 

 II مختلف ییاشکال دارو ژهیو تیفیکنترل ک یفارماکوپه ا یبا تستها ییآشنا :  دوازدهمهدف کلی جلسه 

 :دوازدهماهداف ویژه جلسه 

 در پایان دانشجو قادر باشد:

 کنترل کیفیت اشکال دارویی موضعی را توضیح دهد.آزمونهای فارماسیوتیکال ویژه  -1-12

 آزمونهای فارماسیوتیکال ویژه کنترل کیفیت اشکال دارویی ویژه )استنشاقی،...( را توضیح دهد. -2-12

 

 ییو محصولات دارو هیمقدار آنها در مواد اول نییو تع یابیرد یو روش ها ییدارو یها یناخالص دهم:  سیزهدف کلی جلسه 

 دهم:سیزاهداف ویژه جلسه 

 در پایان دانشجو قادر باشد:

 را توضیح دهد. ییدارو یها یناخالص شناساییآزمونهای فارماسیوتیکال ویژه  -1-13

 را توضیح دهد. ییو محصولات دارو هیدر مواد اول ییدارو یها یمقدار ناخالص نییتعروش های  -2-13

 

 ییدارو یو فرآورده ها هیمواد اول یبسته بند ستمیمواد و س تیفیکنترل ک یروشها :  چهاردهمهدف کلی جلسه 

 :چهاردهم اهداف ویژه جلسه

 در پایان دانشجو قادر باشد:

 .را توضیح دهد ییدارو یو فرآورده ها هیمواد اول یبسته بند ستمیمواد و سآزمونهای فارماسیوتیکال ویژه کنترل کیفیت  -1-14

 

 Pharmaceutical Process Validation ییدارو یندهایفرآ یابیارزش اتیکل :  پانزدهمهدف کلی جلسه 

 :پانزدهماهداف ویژه جلسه 

 در پایان دانشجو قادر باشد:

1-15- Process Validation  را توضیح دهد.و کاربرد آن در صنایع دارویی 

 

 یدر داروساز GMP اتیاصول و کل :  شانزدهمهدف کلی جلسه 

 :شانزدهماهداف ویژه جلسه 

 در پایان دانشجو قادر باشد:

 را توضیح دهد. یداروساز صنایعدر  GMP اتیو کل اصول -1-16
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 منابع:

 اصفهان پزشكي علوم دانشگاه انتشارات (خدارحمي قدمعلي دكتر ،)داروئي مواد فیزیكوشیمیائي كنترل و آنالیز هاي روش 1-

- 2  Pharmaceutical analysis, )Watson( 

-3 Pharmaceutical، )conner(  

-4 USP and BP  

-5 Pharmaceutical analysis and Quality control,)Beckett( 

 

 :  سخنرانی، نمایش اسلاید، پرسش و پاسخ و بحث با دانشجویانروش تدریس

  (Power Pointوایت برد، ویدیو پروژکتور ):  وسایل آموزشی

 

 سنجش و ارزشیابی 

 ساعت تاریخ  سهم از نمره کل)بر حسب درصد( روش       آزمون

 //////////////////////// /////////////////////////// ٪10 کتبی کوئیز

   ٪30 کتبی آزمون میان ترم 

   ٪50 کتبی آزمون پایان ترم

   ٪10  حضور فعال در کلاس

 

 

 

 

 قررات کلاس و انتظارات از دانشجو:م

 درمباحث مطرح شده در کلاس در ارزیابی نهایی مؤثر خواهد بود.حضور به موقع وشرکت فعال  -

 حضور و غیاب وتاخیر احتمالی دانشجویان به آموزش گزارش خواهد شد.  -

 استفاده از تلفن همراه در کلاس ممنوع است. -

 

 

 دانشکده: EDOضای مسئولنام و ام        نام و امضای مدیر گروه:                           نام و امضای مدرس:         

 تاریخ ارسال :           تاریخ ارسال:                                          تاریخ تحویل:                      
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 کنترل فیزیکوشیمیایی جدول زمانبندی درس                           

 14-16شنبه سه  روز و ساعت جلسه :                                    

 

 ، موضوع درسکنترل فیزیکو شیمیایی داروها نام مدرس ساعت تاریخ 

 داروها ییایمیکوشیزیف اتیمروري بر کل دکتر شیری 8-10 27/06/97 1

 قدرت، آزمونهاي مربوطه  ای تیفیک ت،یداروها، ماه یائیمیکوشیزیف تیفیبحث درباره ک دکتر شیری 8-10 03/07/97 2

 ییمقدار مواد دارو نییدر تع یائیمیکاربرد روشهاي ش دکتر شیری 8-10 10/07/97 3

 و فارماکوپه ها ییدارو يدرباره  استانداردها یاتیکل دکتر شیری 8-10 17/07/97 4

  صیبا روشهاي استخراج و تخل ییآشنا دکتر شیری 8-10 24/07/97 5

 و آماده سازي نمونه ها ییروشهاي نمونه برداري از فرآورده هاي دارو اتیکل يریادگی دکتر شیری 8-10 01/08/97 6

 ...(ري،ی)دقت، صحت، تکرارپذ زیمتد آنال یابیهاي ارزش روش  یبررس دکتر شیری 8-10 15/08/97 7

 Iداروها  یائیمیش هیدرباره روشهاي تجز یاتیکل  انیب دکتر شیری 8-10 22/08/97 8

 IIداروها  یائیمیش هیدرباره روشهاي تجز یاتیکل  انیب شیریدکتر  8-10 06/09/97 9

 ییدارو يفراورده ها يهایو ناسازگار يداریپا يآزمونها یبررس دکتر شیری 8-10 13/09/97 10

 I مختلف ییاشکال دارو ژهیو تیفیکنترل ک يفارماکوپه ا يبا تستها ییآشنا دکتر شیری 8-10 20/09/97 11

 II مختلف ییاشکال دارو ژهیو تیفیکنترل ک يفارماکوپه ا يبا تستها ییآشنا دکتر شیری 8-10 27/09/97 12

 ناخالصی هاي دارویی و روش هاي ردیابی و تعیین مقدار آنها در مواد اولیه و محصولات دارویی دکتر شیری 8-10 04/10/97 13

  ییدارو يو فرآورده ها هیمواد اول يبسته بند ستمیمواد و س تیفیکنترل ک يروشها دکتر شیری 8-10 11/10/97 14

 Pharmaceutical Process Validation ییدارو يندهایفرآ یابیارزش اتیکل دکتر شیری 8-10 18/10/97 15

 يدر داروساز GMP اتیاصول و کل دکتر شیری 8-10 25/10/97 16

 

 


