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	رشته و مقطع تحصیلی: مبانی کنترل و تضمین کیفیت 
	نیم‌سال: اول 1403-1404

	تعداد دانشجو: 3
	نماینده دانشجویان: 

	زمان برگزاری: دو شنبه ها ها 10-8 صبح
	پيش‌نياز: 
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	مدرسین:
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	ساعات راهنمائی: روز یکشنبه 9-10


*ارزش و اهمیت درس: در این درس دانشجو با کلیاتی در خصوص داروسازی و فارماسیوتیکس آشنا خواهد شد
هدف کلي درس:

آشنایی دانشجويان با مباحث گوناگون مرتبط با مفاهیم کیفیت داروها، روشهای مختلف فیزیکوشیمیایی کنترل کیفیت داروها و انواع فراورده های دارویی، اصول پایداری داروها و اشکال دارویی، روشهای مطالعه پایداری و پروتکل های رسمی مربوطه، مواد و ظروف بسته بندی و روشهای کنترل آنها، روش های آنالیز کاربردی در کنترل کیفیت داروها و فراورده های دارویی و ارزیابی و معتبرسازی
اهداف اختصاصی درس 
در حیطه شناختی:
1. آشنایی با مبانی و اصول مربوط به کنترل ،تضمین و مدیریت کیفیت داروها 
2.  آشنایی با آزمون های  فارماکوپه ای فرآورده های دارویی مختلف
3.  آشنایی با انواع ظروف و مواد بسته بندی فرآورده های دارویی و روشهای کنترل کیفیت
4. پایداری داروها و فرآورده های دارویی و روشهای مطالعه پایداری


5.آشنایی  با روش های گوناگون آنالیز دستگاهی مورد استفاده در بررسی کنترل کیفیت داروها و فراورده های دارویی
6. آشنایی  با ارزیابی و معتبرسازی روشهای آنالیز در کنترل داروها و فراورده های دارویی
در حیطه نگرشی:
1. دانشجو باید با مبانی و اصول مربوط به کنترل ،تضمین و مدیریت کیفیت داروها را بداند.
2.دانشجو باید اصول و مفاهیم مربوط به کیفیت داروها و آزمون های فارماکوپه ای فیزیکوشیمیایی داروها و فرآورده های دارویی را بداند.
3.دانشجو باید با انواع روشهای پیشرفته بررسی و کنترل پایداری داروها آشنایی کامل داشته باشد. 
4.دانشجو باید با انواع ظروف و مواد بسته بندی فرآورده های دارویی و روشهای کنترل کیفیت آنها آشنا باشد.

5.دانشجو باید قادر به ارزیابی و معتبرسازی روشهای رایج مورد استفاده در کنترل کیفیت داروها و فرآورده های دارویی باشد.

6.اطلاعات تخصصی پیرامون روش های مختلف آنالیز دستگاهی مورد استفاده در بررسی کیفیت داروها و فراورده های دارویی داشته باشد و کاربرد این روشها را بداند.
در حیطه مهارتی: ( برای دروس عملی)

-.
نحوه ارائه مطالب و روش تدریس:1
حضوری، سخنرانی، پرسش و پاسخ
منابع درسي اصلي جهت مطالعه دانشجويان:

1. The United States Pharmacopoeia (USP) and National Formulary (NF), USP Convention, Rockville MD.

2. Good Manufacturing Practices for Pharmaceuticals. A Plan for Total Quality Control from Manufacture to customer.
3. British Pharmacopoeia (BP), HMSO, London.

4.European Pharmacopoeia (EP), Council of Europe, France.

5.Pharmaceutical Analysis: Modern Methods. Munson JW. Marcel Decker Inc.

6. The Stability Testing of Drug Substances and Drug Products. ICH Guidelines. www.ICH.org.

7. Pharmaceutical Analysis. Watson DG. Elsevier.

8. Drug Stability, Principles and Practice. Carstensen JT and Rhodes CT. Marcel Decker Inc.

9. Modern Methods of Pharmaceutical Analysis. Shrimer RE. CRC Press.

10-مقالات تخصصی مربوط به مباحث مختلف مطرح شده

منبع فرعی درسی
قوانین کلاس:
· دانشجوی گرامي: کليه ملاحظات، تغییرات احتمالی برنامه و اعلانات مربوط به اين درس در تابلو اعلانات گروه درج مي‌شود که ملاحظه آنها  اکیداً توصيه مي‌گردد. درج این موارد در تابلو اعلانات گروه داروسازی بالینی به منزله اطلاع‌رسانی به کلیه دانشجویان تلقی شده و پس از آن اعتراض در خصوص عدم آگاهی از مطالب درج شده، پذیرفته نیست.

· غیبت دسته‌جمعی توسط کلیه دانشجویان کلاس، به معاونت آموزشی دانشکده اطلاع داده شده و با کسر 2 نمره از نمره كل محاسبه مي‌گردد. 

· 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 و مصوبه شوراي آموزشي دانشكده داروسازي مورخ 11/11/96 به شرح زیر می باشد:

· الف) 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.

· ب) 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. 

· 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:

کسر 25/0 نمره به ازای هر غیبت 

· - دو جلسه غیبت غیر موجه:

کسر 75/0 نمره به ازای هر غیبت
· - سه جلسه غیبت غیر موجه:

کسر 1 نمره به ازای هر غیبت
· غیبتی که توسط استاد و مراجع قانونی موجه تلقی گردد، مشمول کسر نمره نخواهد شد.

· دانشجو تا 2 هفته پس از تاریخ ثبت غیبت توسط استاد فرصت دارد با ارائه مدارک مستند و تشخیص استاد نسبت به مجاز نمودن غیبت خود اقدام نماید.

· ديرآمدگي (ورود به کلاس درس پس از ساعت مقرر شروع کلاس و به هر دليل) و یا بر هم زدن نظم کلاس  با کسر نمره از نمره نهائي همراه خواهد بود. 

· 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 لحاظ خواهد شد.

· در صورت مشاهده یا گزارش موارد تقلب، دانشجو به معاونت آموزشی دانشکده ارجاع شده و در این خصوص، مطابق مقررات آموزشی دانشگاه عمل خواهد شد. 

· 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. 

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 
نحوه ارزشيابي دانشجو (تکوینی2 و پایانی): 
· سؤالات امتحاني در امتحانات میان‌ترم و پایان‌ترم، به صورت تشريحي طراحي مي‌گردد.
· بارم بندي امتحان ميان ترم و پايان ترم بر اساس جدول زیر می باشد:
بارم امتحانی 
	امتحان
	بارم
	مطالب امتحانی

	میان‌ترم
	10 نمره
	

	پایان‌ترم
	10 نمره
	


· دانشجويان دانشجویان عزیز، لطفاً به موارد زیر توجه فرمایید عزيز،عزيز، لطفاً به موارد زير توجه فرماييد:

1 - در هیچ شرایطی امکان برگزاري امتحان مجدد وجود ندارد
2- مسئولیت یادگیری درس به عهده دانشجو بوده و استاد درس تسهیل یادگیری را به عهده دارد.
5- رعایت اصول اخلاقی و حرفه ای در کلاس درس مورد انتظار می باشد.
6- ارائه پیشنهادات جهت پیشبرد اهداف آموزشی باعث پر بارتر شدن و ارائه بهتر درس خواهد بود.
7- ورود دانشجو پس از استاد به کلاس درس و خروج وی قبل از اتمام کلاس درس با رعایت ادب و احترام به استاد و کلاس منافات داشته و باعث بی نظمی می گردد. انتظار می رود که پس از ورود استاد به کلاس درس از کلیه دانشجویان اعلام حضور نموده باشند.
شرح وظایف نماینده کلاس:
-هماهنگی ساعت کلاس و امتحان و برنامه های دیگر کلاس
-اطلاع رسانی به دانشجویان و اساتید 
-پیگیری امور مختلف مربوط به کلاس
عناوین و برنامه ارائه کلاس‌های 
	
	تاریخ
	موضوع
	مدرس
	نحوه برگزاری

	1.
	09/07/1403
	مروری کوتاه بر مقدمه ، مفاهیم ، مبانی و اصول کلی کنترل ، تضمین و مدیریت کیفیت داروها
	دکتر قسامی
	حضوری

	2.
	16/07/1403
	مروری بر کنترل های فیزیکوشیمیایی فارماکوپه ایی مربوط به مواد موثره دارویی، مواد جانبی و اشکال دارویی مختلف
	دکتر تیموری
	حضوری

	3.
	23/07/1403
	آزمونهای مختلف کنترل کیفیت فیزیکوشیمیایی 
	دکتر تیموری
	حضوری

	4.
	30/07/1403
	آزمونهای مختلف کنترل کیفیت فیزیکوشیمیایی - ادامه
	دکتر تیموری
	حضوری

	5.
	07/08/1403
	نکات ویژه مربوطه به کنترل کیفی و محدوده های قابل قبول
	دکتر تیموری
	حضوری

	6.
	14/08/1403
	اصول بسته بندی و نگهداری از داروها و فراورده های دارویی
	دکتر تیموری
	حضوری

	7.
	21/08/1403
	روش های کنترل بسته بندی داروها و اشکال دارویی مختلف
	دکتر تیموری
	حضوری

	8.
	28/08/1403
	روشهای آنالیز حرارتی (DSC, DTA و TGA) و کاربرد آنها 
	دکتر تیموری
	حضوری

	9.
	05/09/1403
	روشهای آنالیز حرارتی (DSC, DTA و TGA) و کاربرد آنها - ادامه
	دکتر تیموری
	حضوری

	10.
	12/09/1403
	معتبر سازی
	دکتر تیموری
	حضوری

	11.
	19/09/1403
	 کروماتوگرافی گازی  GC 
	دکتر دیانی
	حضوری

	12.
	26/09/1403
	کاربرد روشهای الکتروفورز (CE, Gel, SDS-PAGE ) و  آشنایی باروش های ایمینواسی، رادیوایمینواسی، ELISA و .....در کنترل کیفیت مواد دارویی
	دکتر دیانی
	حضوری

	13.
	03/10/1403
	اهمیت و جایگاه و مبانی بازرسی در تضمین کیفیت
	دکتر دیانی
	حضوری

	14.
	10/10/1403
	کاربرد روشهای طیف سنجی نوری شامل IR، FTIR و Raman در کنترل کیفیت مواد اولیه و فراورده های دارویی
	دکتر دیانی
	حضوری

	15.
	17/10/1403
	HPLC -TLC
	دکتر قسامی
	حضوری

	16
	24/10/1403
	کاربرد روشهای نرم افزاری در آنالیز و کنترل کیفی داروها و فراورده های دارویی
	دکتر قسامی
	حضوری

	17
	1/11/1403
	 آشنایی با روشهای مطالعات پایداری و پروتکل های رسمی و  کنترل کیفیت آماری
	دکتر قسامی
	حضوری


هوالشافي


دانشکده داروسازي و علوم داروئی


گروه فارماسیوتیکس
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1)انواع روش های ارائه:سخنرانی ، پرسش و پاسخ

