بسمه تعالي

فرم معرفي دروس نظري و عملي – دانشگاه علوم پزشكي اصفهان

دانشکده داروسازی وعلوم دارویی

گروه فارماسیوتیکس
( نام و شماره درس :  کنترل کیفیت داروها (نظری)                                   (  رشته و مقطع تحصيلي : Ph.D فارماسیوتیکس 

( روز و ساعت برگزاري :  شنبه ها                                     ( محل برگزاري: اتاق شورای گروه فارماسیوتیکس 
( تعداد و نوع واحد (‌نظري /عملي ) : 2 واحد نظری 
( مدرسین: دکتر سمیه تیموری- دکتر محبوبه رضازاده
( دروس پيش نياز :  ندارد
( نام مسئول درس: دکتر سمیه تیموری- ( تلفن و روزهاي تماس : 37927114: همه روزه 18-8
( آدرس دفتر : دانشكده داروسازي، گروه فارماسیوتیکس           ( آدرس Email: s_taymouri@pharm.mui.ac.ir
( اهداف كلي درس : 
1. اصول و مفاهیم مربوط به کیفیت داروها و کنترل های فیزیکوشیمیایی فارماکوپه ای فرآورده های دارویی مختلف
2. پایداری داروها و فرآورده های دارویی و روشهای مطالعه پایداری
3. بسته بندی و نگهداری از داروها و فرآورده های دارویی
4. ارزیابی و معتبرسازی روشهای آنالیز در کنترل داروها و فراورده های دارویی


5. روش های گوناگون آنالیز دستگاهی مورد استفاده در بررسی کنترل کیفیت داروها و فراورده های دارویی
6. کاربرد رایانه در آنالیز و بررسی کنترل کیفی داروها و فراورده های دارویی
شرح درس : 

در این درس 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 این روشها مورد بحث و بررسی قرار خواهند گرفت.

آموخته های حاصله (Learning outcomes): 

دانشجو باید: 
1- مفاهیم و اصول کلی مربوط به کیفیت و کنترل های فیزیکوشیمیایی فارماکوپه ایی داروها و فراورده های مختلف دارویی را بداند.
2- با اصول مربوط به پایداری داروها و فراورده های دارویی و روشهای مختلف انجام و بررسی مطالعات پایداری آشنایی کامل داشته باشد.
3- از معلومات تخصصی پیرامون انواع مواد بسته بندی و ظروف دارویی و روش های کنترل آنها برخوردار باشد.
4- قادر به ارزیابی و معتبرسازی روشهای آنالیز رایج در کنترل کیفیت داروها و فراورده های دارویی باشد.
5- 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.
6- از کاربرد رایانه و نرم افزارهای مربوطه در آنالیز و کنترل کیفی داروها و فراورده های دارویی آگاهی داشته باشد.
نحوه ارزشیابی دانشجو : 

- سمینارها و پروژه های درسی 

  
             25%

- امتحان پایان ترم ( تستی و تشریحی )

            75%

برنامه زمانبندی کلاسهای کنترل کیفیت داروها (نظری)              
نیمسال دوم 1401-1402
	ردیف
	روز
	تاریخ
	عنوان
	استاد درس

	1
	شنبه
	23/7/1401
	مفاهیم کیفیت داروها
	دکتر تیموری

	2
	شنبه
	30/7/1401
	مروری بر کنترل های فیزیکوشیمیایی فارماکوپه ایی مربوط به مواد موثره دارویی، مواد جانبی و اشکال دارویی مختلف
	دکتر تیموری

	3
	شنبه
	7/8/1401
	آزمونهای مختلف کنترل کیفیت فیزیکوشیمیایی 
	دکتر تیموری

	4
	شنبه
	14/8/1401
	نکات ویژه مربوطه به کنترل کیفی و محدوده های قابل قبول
	دکتر تیموری

	5
	شنبه
	1401/8/21
	اصول بسته بندی و نگهداری از داروها و فراورده های دارویی
	دکتر تیموری

	6
	شنبه
	1401/8/28
	روش های کنترل بسته بندی داروها و اشکال دارویی مختلف
	دکتر تیموری

	7
	شنبه
	1401/9/05
	نقش و اهیت روشهای آنالیز دستگاهی در بررسی و ارزیابی کیفیت و فساد داروها و فراورده های دارویی
	دکتر رضازاده

	8
	شنبه
	1401/9/12
	روشهای گروماتوگرافی (TLC و GC و HPLC) 
	دکتر رضازاده

	9
	شنبه
	1401/9/19
	کاربرد روشهای الکتروفورز (CE, Gel, SDS-PAGE ) در کنترل کیفیت مواد دارویی
	دکتر رضازاده

	10
	شنبه
	1401/9/26
	آشنایی باروش های ایمینواسی، رادیوایمینواسی، ELISA و .....
	دکتر رضازاده

	11
	شنبه
	1401/10/03
	روش های آنالیز فراورده های پپتیدی و پروتیینی
	دکتر رضازاده

	12
	شنبه
	1401/10/10
	کاربرد رایانه در آنالیز و کنترل کیفی داروها و فراورده های دارویی
	دکتر رضازاده

	14
	شنبه
	1401/10/17
	روشهای مطالعات پایداری و پروتکل های رسمی  
	دکتر رضازاده

	16
	شنبه
	1401/10/24
	کاربرد روشهای طیف سنجی نوری شامل IR، FTIR و Raman در کنترل کیفیت مواد اولیه و فراورده های دارویی
	دکتر رضازاده

	17
	شنبه
	1401/11/01
	روشهای آنالیز حرارتی (DSC, DTA و TGA) و کاربرد آنها
	دکتر تیموری


منابع : 
1- The United States pharmacopeia and national formulary (USP-NF).

2- British pharmacopeia
3- European pharmacopoeia
4- Official method of analysis of AOAC
5- Instrumental data for drug analysis
6- Practical pharmaceutical analysis
7- Modern methods of pharmaceutical analysis
8- Quality assurance principles for analytical laboratories
9- Analytical Chemistry in a GMP Environment: A Practical Guide
10- The stability testing of drug substances and drug products (ICH guidelines)

11- Packaging drugs and pharmaceuticals
12- Good manufacturing practices for pharmaceuticals a plan for total quality control
13- مقالات تخصصی مربوط به مباحث مختلف مطرح شده

