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ارزش و اهمیت درس:
آشنایی با تکنیک ها و روش های مورد استفاده در بررسی میکروارگانیسم ها و ارزیابی داروهای ضدمیکروبی و هم چنین شناخت استانداردهای میکروبی فرآورده های دارویی برای آگاهی در خصوص فعالیت داروسازان در این حوزه
هدف کلي درس 
آشنائی دانشجو با میکروبشناسی داروئی، اصول تعيين پتانسي آنتي بيوتيكها و ويتامين ها واسيدهاي آمينه به وسيله  ميكروارگانيسم ها، آلودگی و فساد ميکروبی فراورده های داروئی، اکولوژی ميکروارگانيسم ها در  صنعت داروسازی،  استاندارد های ميکروبی فراورده های داروئی غير استريل(شمارش کل ميکروارگانيسم های زنده TVCو شناسائی ميکروارگانيسم های ممنوع(، آزمايشات استريليتی فراورده های داروئی و تجهيزات پزشکی استريل، اصول سيستم هاي  محافظ ضد ميكروبي فراورده های داروئی و پيروژن ها وروشهای پيروژن زدائی می باشد. 
اهداف اختصاصی درس 
در حیطه شناختی:
- دانشجو باید اصول شناسائی باکتری و قارچ، محيط های تشخيصی وانتخابی باکتری و قارچ، بيماری زائی باکتری و قارچ، باکتری و قارچ های مهم درفراورده های داروئی را بشناسد.   
- دانشجو باید اندازه گيری ميکروبی، عوامل موثر در اندازه گيری ميکروبی، مزايای اندازه گيری ميکروبی تعيين پتانسي آنتي بيوتيكها, ويتامينها واسيدهاي آمينه، ميكروارگانيسم های مورد استفاده در اندازه گيری ميکروبی و خصوصيات آنها، روشهای ميکروبی تعيين پتانسي آنتي بيوتيكها, ويتامينها واسيدهاي آمينه، روش های انتشار در آگار، روش کدورت سنجی، عوامل موثر در اندازه گيری به روش کدورت سنجی ،مزايای اندازه گيری به روش کدورت سنجی، محاسبات اندازه گيری به روش انتشار در آگار

- دانشجو باید تعريف دزانفکتانت, آنتی سپتيک و سميت انتخابی آنها، حداقل غلظت مهار کننده رشد ميکروارگانيسم (MIC )، حداقل غلظت  کشنده  باکتری (MBC ) و حداقل غلظت کشنده  قارچ (MFC ) را بداند و  روشهای اندازه گيری آنها را بداند.

- دانشجو باید فرآورده هاي  داروئي فاسد از نظر  ميكروبي، منابع آلودگی ميکروبی در فرآورده هاي  داروئي، فاکتور های موثر بر بقاء و رشد ميکروارگانيسم در فرآورده هاي  داروئي، مکانيسم های فساد ميکروبی در فرآورده هاي  داروئي، خطرات ناشی از آلودگی ميکروبی فرآورده هاي  داروئي و عوامل موثر در عفونت ناشی از آلودگی ميکروبی فرآورده هاي  داروئي را را بداند.

- دانشجو بایداکولوژی ميکروارگانيسم ها در  صنعت داروسازی، راههای ورود ميکروارگانيسم ها به فرآورده هاي  داروئي، ميکروارگانيسم ها ی موجود در اتمسفر وشرايط رشد آنها، روشهای کاهش تعداد ميکروارگانيسم ها ی موجود در اتمسفر ، آب و اهميت آن را از نظر ميکروبی در ساخت فرآورده هاي  داروئي، سيستم توزيع آب در کارخانه داروسازی از را از نظر ميکروبی و روشهای ضد عفونی کردن آب را بداند.

- دانشجو باید استاندارد های ميکروبی مواد اوليه داروئی، استاندارد های ميکروبی فراورده های داروئی غير استريل، روشهای شمارش کل ميکروارگانيسم های زنده TVC، روشهای شناسائی ميکروارگانيسم های ممنوع در فراورده های داروئی غير استريل و استاندارد های ميکروبی فراورده های آرايشی را بداند.

- دانشجو باید فرآورده هاي استريل،  روش های آزمايش فرآورده هاي استريل، نکات مورد توجه در آزمايشات استريليتی، نمونه برداری , تفسير آزمايش, تکرار آزمايش از نظر BP  و USP و  روش آزمايش تجهيزات پزشکی استريل  را بداند.

- دانشجو باید اهداف محافظت فراورده های داروئی، مفهوم سيستم محافظ و عوامل موثر در محافظت فراورده های داروئی، عوامل موثر در کارآئی ماده محافظ در فراورده های داروئی و ترکيب مواد محافظ و مزايای استفاده آنها در فراورده های داروئی را بداند.

- دانشجو باید پيروژن ها و انواع آنها (داخلی و خارجی )، آندو توکسين ها , انواع و ساختمان آنها، استاندارد آندو توکسين ها در فراورده های داروئی، آزمايشات تشخيص پيروژن، آزمايش خرگوش و عوامل موثر در نتيجه آن، آزمايش LAL  مکانيسم و انواع آن و روشهای پيروژن زدائی را بداند.

در حیطه نگرشی:
داشتن دید صحیح در بررسی محصولات دارویی برپایه اصول و استاندارد های کنترل میکروبی
در حیطه مهارتی: ( برای دروس عملی)

نحوه ارائه مطالب و روش تدریس:1
پاورپوینت، استفاده از فیلم های آموزشی، استفاده از انیمیشن و نمایش نامه های علمی
منابع درسي اصلي جهت مطالعه دانشجويان:
Microbial Quality Assurance:  R.M Baird with S.F.  Bloomfield (1995-1996)

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

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

كنترل كيفيت ميكروبي فرآورده ها خانم دكتر كمال 
ميكروبشناسي داروئي خانم دكتر صديقه  فضلي بزاز

پيروژن ها آندوتوکسين ها, آزمايش LAL و پيروژن زدائی دکتر رفيعی تهرانی
Remington’s Pharmaceutical Sciences. U.S.P: United State Pharmacopeia

منبع فرعی درسی
جزوات کلاسی، محتوای فیلم های اموزشی
قوانین کلاس:
· غیبت دسته‌جمعی توسط کلیه دانشجویان کلاس، به معاونت آموزشی دانشکده اطلاع داده شده و با کسر 2 نمره از نمره كل محاسبه مي‌گردد.
·  خودر صورت مشاهده یا گزارش موارد تقلب، دانشجو به معاونت آموزشی دانشکده ارجاع شده و در این خصوص، مطابق مقررات آموزشی دانشگاه عمل خواهد شد. 
· استفاده از تلفن همراه به جز برای یادداشت برداری ممنوع می باشد.
· تاخیر بیش از پانزده دقیقه و خروج زودتر از موعد از کلاس به منزله غیبت می باشد.
· استاد مکلف به حضور و غیاب در تمامی جلسات درس و تحویل لیست حضور و غیاب به آموزش دانشکده می‌باشد.موضوع نحوه برخورد با غیبت دانشجویان در کلاس درس طبق آیین نامه آموزشی  شرح زیر می باشد:ف) حضور دانشجو در تمامی جلسات مربوط به هر درس و واحدهای کارآموزی و کارآموزی در عرصه الزامی بوده و عدم حضور دانشجو در هر یک از جلسات غیبت محسوب می شود.) اسامی افرادی که بیش از چهار هفدهم جلسات غیبت دارند را حداکثر دو هفته قبل از شروع امتحانات پایان ترم در اختیار آموزش دانشکده گذاشته تا در مورد حذف یا مردود شدن آنها بر اساس مستندات تصمیم گیری شود. حضور و غیاب بر اساس لیست ارائه شده از آموزش نوید انجام می شود. دانشجویانی که غیبت غیر موجه داشته باشند، حداقل نیم نمره به ازای هر جلسه از نمره نهایی آنها کسر خواهد شد. در صورتی که تعداد غیبت ها بیش از حد مجاز باشد (17/4) مطابق قوانین آموزشی بر خورد خواهد شد. برای غیبت های کلاسی، تا دو غیبت 5/0، تا سه غیبت 5/1 و تا چهار غیبت 25/2 نمره کسر و بیشتر از آن درس بایستی حذف شود. حضور و غیاب بر اساس لیست ارائه شده از آموزش نوید انجام می شود. دانشجویانی که غیبت غیر موجه داشته باشند، حداقل نیم نمره به ازای هر جلسه از نمره نهایی آنها کسر خواهد شد. در صورتی که تعداد غیبت ها بیش از حد مجاز باشد (17/4) مطابق قوانین آموزشی بر خورد خواهد شد. برای غیبت های کلاسی، تا دو غیبت 5/0، تا سه غیبت 5/1 و تا چهار غیبت 25/2 نمره کسر و بیشتر از آن درس بایستی حذف شود.
حضور و غیاب بر اساس لیست ارائه شده از آموزش نوید انجام می شود. دانشجویانی که غیبت غیر موجه داشته باشند، حداقل نیم نمره به ازای هر جلسه از نمره نهایی آنها کسر خواهد شد. در صورتی که تعداد غیبت ها بیش از حد مجاز باشد (17/4) مطابق قوانین آموزشی بر خورد خواهد شد. برای غیبت های کلاسی، تا دو غیبت 5/0، تا سه غیبت 5/1 و تا چهار غیبت 25/2 
ج) نحوه برخورد با غیبت غیرموجه دانشجو در کلاس درس در سقف کمتر از 17/4 (چهار هفدهم) حداکثر تا سه نمره به شرح زیر می‌باشد
- یک جلسه غیبت غیر موجه: ضمناً از کليه عزيزان صميمانه درخواست مي‌شود که در حين کلاس با رعايت نظم و انضباط در برگزاري هر چه بهتر کلاس همکاري نموده و در عين حال عدم رعايت اين نکته در ارزشيابي نهائي آنان به نحو مؤثري لحنحوه ارزشيابي دانشجو (تکوینی2 و پایانی): 
	نوع ارزشیابی
	نحوه ارزشیابی
	بارم

	در طول دوره (تکوینی)
	کوییز، امتحان میان ترم، پرسش و پاسخ، تکلیف و ...
	50

	پایان دوره (پایانی)
	امتحان پایان ترم
	50


دانشجويلطفاً
در هیچ شرایطی امکان برگزاري امتحان مجدد وجوشرح وظایف نماینده کلاس: 
1. همکاری در حضور و غیاب 
2. تعیین زمان برای کلاس های جبرای یا رفع اشکال
3. تعیین به موقع تاریخ امتحان و اطلاع رسانی آن به دانشجویان

عناوین و برنامه ارائه ‌های کلاس
	
	موضوع
	مدرس
	ارائه درس

	1
	ساختمان عمومی سلول باکتری و قارچ ، اسپور باکتری و قارچ، رشد باکتری و قارچ، نيازمندي های غذائی رشد باکتری و قارچ، فاکتورهای محيطی رشد باکتری و قارچ، الگوی رشد باکتری و قارچ 
	دکتر میریان
	اسلاید صداگذاری شده

	2
	روش های اندازه گيری رشد باکتری و قارچ، تکثير باکتری و قارچ، فعاليت متابوليکی باکتری و قارچ، اصول شناسائی باکتری و قارچ، محيط های تشخيصی وانتخابی باکتری و قارچ، بيماری زائی باکتری و قارچ، باکتری و قارچ های مهم درفساد فراورده های داروئی
	دکتر میریان
	اسلاید صداگذاری شده

	3
	تعريف اندازه گيری ميکروبی، عوامل موثر در اندازه گيری ميکروبی، مزايای اندازه گيری ميکروبی تعيين پتانسي آنتي بيوتيك ها, ويتامين ها واسيدهاي آمينه، ميكروارگانيسم های مورد استفاده در اندازه گيری ميکروبی و خصوصيات آنها
	دکتر میریان
	اسلاید صداگذاری شده

	4
	روشهای ميکروبی تعيين پتانسي آنتي بيوتيك ها، ويتامين ها واسيدهاي آمينه، روش های انتشار در آگار: سيلندر پليت, چاهک پليت, ديسک پليت , قطره پليت، عوامل موثر در اندازه گيری به روش انتشار در آگار، محاسبات اندازه گيری به روش انتشار در آگار، روش کدورت سنجی عوامل موثر در اندازه گيری به روش کدورت سنجی، مزايای اندازه گيری به روش کدورت سنجی
	دکتر میریان
	اسلاید صداگذاری شده

	5
	تعريف حداقل غلظت مهار کننده رشد ميکروارگانيسم (MIC ) تعريف حداقل غلظت  کشنده  باکتری (MBC )، تعريف حداقل غلظت کشنده  قارچ (MFC )، تعريف دزانفکتانت, آنتی سپتيک و سميت انتخابی آنها ، عوامل موثر در اثر بخشی مواد ضد ميكروبي، روشهای اندازه گيری حداقل غلظت مهار کننده رشد ميکروارگانيسم (MIC ) رقيق سازی در لوله آزمايش, رقيق سازی در پليت،  عوامل موثر در تعيين MIC
	دکتر میریان
	اسلاید صداگذاری شده

	6
	تعريف اکولوژی ميکروارگانيسم ها در  صنعت داروسازی، راههای ورود ميکروارگانيسم ها به فرآورده هاي  داروئي  ميکروارگانيسم ها ی موجود در اتمسفر وشرايط رشد آنها، استاندارد های ميکروبی اتمسفر ساخت فرآورده هاي  داروئي، روشهای کاهش تعداد ميکروارگانيسم ها ی موجود در اتمسفر، آب و اهميت آن را از نظر ميکروبی در ساخت فرآورده هاي  داروئي، انواع آبهای مورد استفاده در داروسازی و ميکروارگانيسم ها ی موجود در آنها، سيستم توزيع آب در کارخانه داروسازی از نظر ميکروبی ، روشهای ضد عفونی کردن آب.
	دکتر تیموری
	حضوری

	7
	پرسنل ساخت وميکروارگانيسم ها ی موجود در افراد، ميکروارگانيسم ها ی موجود دروسايل ودستگاههای ساخت و پر کن، شستشوی ظروف , وسايل ودستگاههای ساخت و پر کن و مواد مورد استفاده ، ويژ گی ساختمان و تاسيسات را از از نظر ميکروبی
	دکتر تیموری
	حضوری

	8
	فرآورده هاي  داروئي فاسد از نظر  ميكروبي، منابع آلودگی ميکروبی در فرآورده هاي  داروئي ( مواد خام, لوازم و وسايل ساخت, محيط ساخت, پرسنل ساخت, ظرف و در پوش فراورده)، فاکتور های موثر بر بقاء و رشد ميکروارگانيسم در فرآورده هاي  داروئي ، فاکتور های فيزيکو شيميائی , فاکتور های غذائی، مکانيسم های فساد ميکروبی در فرآورده هاي  داروئي
	دکتر تیموری
	حضوری

	9
	اجزاء فرآورده هاي داروئي که توسط ميكروب ها  تجزيه می شوند. عواقب فساد ميکروبی در فرآورده هاي  داروئي، خطرات ناشی از آلودگی ميکروبی فرآورده هاي  داروئي، فساد فيزيکو شيميائی فرآورده و عفونت بيمار، عوامل موثر در عفونت ناشی از آلودگی ميکروبی فرآورده هاي  داروئي ، نوع ميکروب, دوز عفونت , مقاومت ميزبان, راه مصرف، فساد ميکروبی در فراورده های آرايشی
	دکتر تیموری
	حضوری

	10
	اهداف محافظت فراورده های داروئی، مفهوم سيستم محافظ و عوامل موثر در محافظت فراورده های داروئی، ماده محافظ ايده آل را بشناسد و ويژگيهای آن، ماده محافظ فراورده های داروئی، ماده محافظ مورد استفاده در اشکال داروئی و خصوصيات آنها، 
	دکتر تیموری
	حضوری

	11
	عوامل موثر در کارآئی ماده محافظ در فراورده های داروئی، ترکيب مواد محافظ و مزايای استفاده آنها در فراورده های داروئی، روش های آزمايش اثر بخشی مواد محافظ.
	دکتر تیموری
	حضوری

	12
	استاندارد های ميکروبی مواد اوليه داروئی.، استاندارد های ميکروبی فراورده های داروئی غير استريل، روش های شمارش کل ميکروارگانيسم های زنده TVC در فراورده های داروئی غير استريل، روش های شناسائی ميکروارگانيسم های ممنوع در فراورده های داروئی غير استريل، استاندارد های ميکروبی فراورده های آرايشی
	دکتر تیموری
	حضوری

	13
	تعریف بیوفیلم ، ساختار بیوفیلم ، مراحل تشکیل بیوفیلم، کوئوروم سنسينگ، فاکتورهای موثر در ایجاد بیوفیلم، نقش بیوفیلم در ایجاد عفونت و راهکارهای کنترل آن، بیوفیلم در صنعت داروسازی و راهکارهای کنترل آن
	دكتر تیموری
	حضوری

	14
	روش های استریلیزاسیون در داروسازی،روش حرارت خشک و مرطوب، روش اتیلن اکساید، روش اشعه، روش های کنترل فرایند استریلیزاسیون. معرف های فیزیکی، شیمیائی و بیولوژیک، مزایا و معایب روش های استریلیزاسیون
	دکتر جهانیان
	حضوری

	15
	تعريف فرآورده هاي استريل، روش های آزمايش فرآورده هاي استريل، روش آزمايش مستقيم فرآورده هاي استريل، روش آزمايش فيلتراسيون فرآورده هاي استريل.نکات مورد توجه در آزمايشات استريليتی( نمونه برداری, تفسير آزمايش, تکرار آزمايش از نظر BP  و USP ) روش آزمايش تجهيزات پزشکی استريل  
	دکتر جهانیان
	حضوری

	16
	تاريخچه و تعريف پيروژن، پيروژن ها و انواع آنها (داخلی و خارجی)،  پيروژن خارجی و انواع آنها (ميکروبی غير ميکروبی)، پيروژن ميکروبی  و انواع آنها (گرم مثبت و منفی)، آندو توکسين ها , انواع و ساختمان آنها، استاندارد آندو توکسين ها در فراورده های داروئی، آزمايشات تشخيص پيروژن، آزمايش خرگوش و عوامل موثر در نتيجه آن
	دکتر جهانیان
	حضوری

	17
	آزمايش LAL  مکانيسم و انواع آن، روشهای پيروژن زدائی، روشهای حذف پيروژن (رقيق سازی, اولترافيلتراسيون, اسموز معکوس, جاذبه الکتروستاتيک و محيطهای باردار, تقطير, کربن فعال, کروماتوگرافی)، روشهای غير فعال سازی پيروژن (حرارت خشک, حرارت مرطوب, اسيد و باز رقيق, اکسيداسيون, آلکيلاسيون، اسموز معکوس, جاذبه الکتروستاتيک و محيطهای باردار, تقطير, کربن فعال, کروماتوگرافی)
	دکتر جهانیان
	حضوری


LP02


هوالشافي


دانشکده داروسازي و علوم داروئی


گروه بیوتکنولوزی دارویی


سرفصل‌نامه درس کنترل میکروبی





�








1)انواع روش های ارائه:

