[image: image1.png]






[image: image2.jpg]



	تعداد واحد درسي: 2 واحد نظری
	شماره درس:      327600   

	مقطع تحصيلي: دکترای تخصصی فارماسیوتیکس 
	نیم‌سال: اول 1400-1401

	زمان و مکان برگزاری: روزهای سه شنبه  10-8 صبح و مکان با هماهنگی اساتید مربوطه و آموزش
	پيش‌نياز: ندارد

	مسئول درس: دکتر وجیهه اکبری         شماره تماس محل كار: 37927060       Email:v_akbari@pharm.mui.ac.ir

	مدرسین: 
1. دکتر وجیهه اکبری                            شماره تماس محل کار: 37927060
2. دکتر مجبوبه رضازاده                           شماره تماس محل کار: 37927123
3. دکتر آزاده طاهری                             شماره تماس محل کار: 37927119



اهداف كلي درس : 

1-آشنائی دانشجو با راه های مقابله با آلودگی میکروبی فراورده ها و همچنین عوامل ضد میکروبی مورد استفاده در صنایع داروسازی و آرایشی- بهداشتی

2- آشنائی دانشجو با مفاهیم کلی زیست فن آوری داروئی و فرایند تولید زیست داروها، نحوه مقابله با آلودگی این فراورده ها و کنترل کیفیت آنها

عناوين کلی اين درس شامل موارد زير مي باشد:

1- مروری بر جوانب مختلف ميکروبیولوژی فراورده های داروئی در هنگام تولید، نگهداری و مصرف
· اکولوژی ميکروارگانيسم ها در  صنعت و راه های ورود آنها به مواد و فراورده های مختلف داروئی
· آشنائی با محیط تمیز ( clean rooms  ) و جدا کننده ها ( isolators )
· اجرای ساخت خوب (GMP ) و الزامات آن به عنوان اصلی ترین راه مقابله با آلودگی ها
2- نکات ویژه در محافظت فراورده های داروئی، آرایشی و بهداشتی در برابر آلودگی های ناشی از میکروارگانیسمها
· روش ها و سیستم های محافظت فیزیکی و طبیعی
· فراورده های عاری از محافظ
· اثر ترکیب محافظ ها و روش های بررسی اثرات سینرژیستی در مواد محافظ
3- روش های نوین کنترل و تضمین کیفیت و همچنین ردیابی و شناسائی ميکروارگانيسم ها در فراورده های داروئی، بهداشتی و آرایشی 

4- بررسی میزان خطر آلودگی در تولید فراورده ها

5- عوامل ضد میکروبی فیزیکی و شیمیائی غیر آنتی بیوتیکی
· انواع آنها
· مکانیسم اثر
· کاربرد 
· مکانیسم مقاومت به عوامل ضد میکروبی شیمیائی، ضد عفونی کننده ها و محافظ ها
6- اندوتوکسین ها
· مفاهیم
· ویژگی ها
· روش های شناسائی و مقابله

7- آشنائی با مفاهیم کلی زیست فن آوری داروئی و روش های تولید زیست داروها
· تعاریف، مفاهیم کلی و مقدمه ای بر زیست فن آوری
· ساختار و خصوصیات زیست داروها
· آشنائی با روش های تولید زیست داروها، شامل روش های تخمیری، آنزیمی و مولکولی نوترکیبی

8- واکسن ها
· انواع (DNA  غیر فعال، کشته شده و ... )
· روش های تولید
9- شناسائی آلودگی میکروبی زیست داروها
10-  روش زدودن آلودگی میکروبی زیست داروها
11- کنترل کیفیت میکروبیولوژیکی فراورده های زیستی و ایمنولوژیک
دانشجو باید:

1- جوانب مختلف ميکروبیلوژی فراورده های داروئی در هنگام تولید، نگهداری و مصرف را بداند.
2-  نکات ویژه در محافظت فراورده های داروئی، آرایشی و بهداشتی در برابر آلودگی های ناشی از میکروارگانیسمها را بداند.
3- روش های نوین کنترل و تضمین کیفیت و همچنین ردیابی و شناسائی ميکروارگانيسم ها در فراورده های داروئی، بهداشتی و آرایشی را بداند

4- نحوه بررسی میزان خطر آلودگی در تولید فراورده های داروئی، بهداشتی و آرایشی را بداند

5- عوامل ضد میکروبی فیزیکی و شیمیائی غیر آنتی بیوتیکی، انواع آنها، مکانیسم اثر و کاربرد و مکانیسم مقاومت به عوامل ضد میکروبی شیمیائی، ضد عفونی کننده ها و محافظ ها را بداند.
6-  اندوتوکسین ها، مفاهیم، ویژگی ها و روش های شناسائی و مقابله را بداند.

7- با مفاهیم کلی زیست فن آوری داروئی و روش های تولید زیست داروها، تعاریف، مفاهیم کلی و مقدمه ای بر زیست فن آوری، ساختار و خصوصیات زیست داروها، آشنائی با روش های تولید زیست داروها، شامل روش های تخمیری، آنزیمی و مولکولی نوترکیبی آشنائی پیدا کند.
8- واکسن ها و انواع (DNA  غیر فعال، کشته شده و ... ) و روش های تولید بداند.

9- با شناسائی آلودگی میکروبی زیست داروها آشنا شود.

10- روش زدودن آلودگی میکروبی زیست داروها را بداند.

11- کنترل کیفیت میکروبیولوژیکی فراورده های زیستی و ایمنولوژیک را بداند.
روش آموزش:

سخنراني -  پرسش و پاسخ
امکانات آموزشی:

سالن کنفرانس - ويدئو پروژکتور
منابع اصلی درسی:

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

2. Guide to Microbiological Control in Pharmaceuticals  S. Denyer & S. F. Bloomfiled

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

4. Remington’s Pharmaceutical Sciences

5. Pharmaceutical microbiology,   W.B. Hugo & A.D. Russel 
6. Microbial quality assurance in cosmetics, toiletries and non-sterile pharmaceuticals  R. M. Baird & S. F. Bloomfiled  
7. Disinfection, sterilization and preservation,  S. S. Block
8. Preservative in food, pharmaceutical and environmental industeries 
9. R. G. Board &  M. C. Allwood 
10. USP & BP Biological test and antibiotic assay

11. Textbook of Diagnostic Microbiology. Connie R. Mahon and George manuselis

12. Pharmaceutical Biotechnology. D. J. A. Crommelin and R D Sindelar
13- کنترل کيفيت ميکروبی 
14- تاليف: خانم دکتر کمال انتشارات دانشگاه تهران

15-  ميکروبشناسی داروئی

ترجمه: خانم دکتر فضلی بزاز انتشارات دانشگاه علوم پزشکی مشهد

16-  اطمينان از کيفيت ميکروبی فراورده های آرايشی, بهداشتی و داروئی غير استريل

ترجمه: خانم دکتر فضلی بزاز انتشارات دانشگاه علوم پزشکی مشهد

17-  پيروژن ها آندوتوکسين ها, آزمايش LAL و پيروژن زدائی دکتر رفيعی تهرانی

ارزشیابی:

نحوه ارزشیابی  :                                                                                                                             

ارزشيابي به دو صورت متفاوت صورت مي گيرد.

· امتحان کتبي که 80 درصد نمره کل را تشکيل مي دهد.
· ارزيابي مستمر دانشجو از طريق مشارکت در کار گروهي ارائه سخنراني و شرکت در پرسش و پاسخ کلاسي 20 %

نحوه محاسبه نمره کل:

· آزمون کتبي 



80% کل نمره
( امتحان میان ترم- پايان ترم : 

با هماهنگی با اساتید و مسئول درس

نحوه ارزشیابی:
امتحان کتبی

80 درصد
سمینار و تکالیف کلاسی

20 درصد 
 ساير تذكرهاي مهم براي دانشجويان:
  حضور بموقع در کلاس درس– خاموش بودن تلفن همراه – همکاری در تحقيقات کلاسی واحيانا ارایه سمينار یا کنفرانس مشخص شده توسط استاد درس 
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