
 

 و طرح درس  ورهطرح د

 Course Plan & Lesson Plan 

 

 

 مشخصات کلی

 فارماسیوتیکس :گروه آموزشی داروسازی و علوم دارویی :نام دانشکده

 داروسازیدکترای حرفه ای  :رشته تحصیلی نظری داروها فیزیکوشیمیایی کنترل :نام درس

 

 مشخصات درس

 تا 1 فارماسیوتیکس نظری، 2 و 1 دستگاهی آنالیز های روش نظری، تجزیه شیمی  پیش نیاز: 2  تعداد واحد: نظری داروها فیزیکوشیمیایی کنترل نام درس:

 نظری 4

 1402-1403تحصیلی  نیمسال اول سالزمان برگزاری: 

 10-12، ساعت سه شنبهروز و ساعت کلاس ها: 

 هاشمی ، دکتر ابوترابی دکتر نام مدرس یا مدرسین:

 هاشمی دکتر :و ثبت نمره نام مسئول درس

 شماره تماس و آدرس پست الکترونیک مسئول درس: 

09368235118.smhhashemipharma@gmail.com 

 

 

مزگان هر نی  ما در شتی  ا بهد ت  ما خد شکی و  پز م  گاه علو نش ا  د
ی ز سا رو ا نشکده د ا یی د رو ا م د  و علو

  12/6/1402 تاریخ تکمیل یا بازنگری:

mailto:09368235118.smhhashemipharma@gmail.com


 اهداف درس

 هدف کلی:

 فرآورده پایداری مطالعات و گیری نمونه محتلف های روش با آشنایی هممچنین بندی؛ بسته و جانبی مواد موثره، ماده از اعم مختلف ترکیبات آنالیز و  فیزیکوشیمیایی  کنترل  های روش  با  دانشجویان  آشنایی
 دارویی های

 

 اهداف اختصاصی:

 انواع ها، ناخالصی گیری اندازه نحوه دارویی، فرآورده و اولیه مواد مقدار تعیین و آنالیز های پروتکل کلیات دارویی، های فرآورده و اولیه مواد فیزیکوشیمیایی کنترل داروها، کیفیت مفاهیم با دانشجو آشنایی

 .نهایی کیفیت کنترل فرآیند در GMP اصول نقش کیفیت، کنترل های آزمون و دارویی های ناپایداری و ناسازگاری

 ( به صورت دانشجو محور تدریس میگردد TBLو  PBLهای نوین اموزشی بصورت مسئله محور )جلسه از این درس بصورت شیوه  4

 

 وظایف/ تکالیف دانشجویان:

 .های مشخص شدهامتحان آمادگی برای و  های کلاسی، انجام تکالیف محولهشرکت در بحث، در کلاس به موقع حضور ومطالب تدریس شده مطالعه منظم 

 ( به صورت دانشجو محور تدریس میگردد TBLو  PBLبصورت شیوه های نوین اموزشی بصورت مسئله محور )جلسه از این درس  4

 لازم را داشته باشد( یآمادگ ستیبایاطلاع داده نشود دانشجو در هر جلسه م ای)ممکن است از قبل به دانشجو اطلاع داده شود و  یدرس از مطالب در جلسات نیبنابر نظر مدرس:  زیکوئ یدرصورت برگزار

 .گرددیمنظور م یینها یابیانجام و در ارزش یطرح سوال شفاه ایاخذ و  یکتب زیکوئ
 

 :ابیغ حضور

 .گرددیبرخورد م یداروساز یعموم یدوره دکتر ینامه آموزش نییمطابق با آ یکلاس بتیدر خصوص غ ردیگیانجام م ابیهر جلسه حضور غ در

  :باشد یم ل یمجاز به شرح ذ بتیغ سقف

 یچهار واحد نظر<<  جلسه چهار

 یسه واحد نظر<< جلسه چهار

 یدو واحد نظر<<  جلسه سه

 یواحد نظر کی<<  جلسه کی

 یداروخانه شهر یو کارآموز یدروس عمل<<  جلسه کی

 یداروخانه شهر یبجز کارآموز یکارآموزدروس  یکارآموز تهیمصوبه کم طبق 

 

o دیده لیمجاز خواهد بود که مدارک و مستندات خود را به اداره آموزش تحو یشده در صورت نییتا سقف تع بتیغ. 



o  غ  72دانشجو موظف است  یتلق رموجهیغ بتیاثر داده نخواهد شد و به منزله غ بیترت یبازه زمان  نیدهد. به مستندات ارائه شده پس از ا لیمستندات خود را به اداره آموزش تحو  بت،یساعت پس از 

 .گردد یم

o دیعدم موافقت به اطلاع دانشجو خواهد رس ایموافقت  جهیمدارک و مستندات، نت یپس از بررس. 

o نییاز سقف تع شیب بتیدانشکده خواهد بود و در صورت موافقت با مجاز بودن غ یآموزش یبر عهده شورا یریگ میشد، تصمشده با نییاز سقف تع شیدانشجو در هر درس ب بتیکه غ یدر صورت 

 .دانشگاه خواهد بود یآموزش یبر عهده شورا یینها یریگ میشده، تصم

o گردد یجلسه( منجر به درج نمره صفر در کارنامه دانشجو م کی یموجه )حت ریغ بتیغ. 

 

ادب و احترام در برخورد با استاد  تیآنها ،عدم رعا یصدا ایتبلت و  ای ل یایبر هم زدن نظم )هر گونه استفاده از مو ایو  ل یدر ورود به کلاس پس از ساعت مقرر شروع کلاس به هر دل ریتاخ

 .باشدیم همراه ییآدامس و...( با کسر نمره نها دنیمرتبط، جو ریغ یچرت زدن،همراه نداشتن قلم و کاغذ، بحث ها،صحبت کردن، انیدانشجو ریسا ای

 

 :ترم انیترم و پا انیدر امتحان م بتیغ

  .گردد یصفر محسوب م انترمیباشد و نمره م ینم رشیعنوان قابل پذ چیبه ه لیبه جزء موارد ذ انترمیدانشجو در امتحانات م بتیغ

o باشد( ینم دیمورد تائ یاستعلاج یدانشگاه )گواه یپزشک یتوسط شورا دیکامل و تائ یوارائه پرونده پزشک مارستانیدر ب یمنجر به بستر یماریب 

o  و کیموارد خاص مثل فوت اقوام درجه ...  

 .گردد لیبه اداره آموزش دانشکده تحو انترمیدر آزمون م بتیساعت پس از غ 24تا  یستیو مستندات با مدارک

 .خواهد شد یریگ میتصم انترمینحوه احتساب نمره م نیعدم موافقت و همچن ایگردد و درخصوص موافقت  یدانشکده مطرح م یآموزش یمربوطه  در شورا مستندات

  .واقع شده است را ندارد دیها مورد تائآن بتیکه غ یانیجهت دانشجو انترمیمجدد آزمون م یدرخصوص برگزار یگونه تعهد چیه دانشکده

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 ارزشیابی دانشجو 

 توضیحات  نمره مبنای ارزشیابی 

 چهار شنبهروز:  %(60نمره ) 12 آزمون پایانترم

 27/10/1402تاریخ: 

 14-12ساعت: 

 16تا پایان  7 جلسات

  روز: %(35)نمره  7 آزمون یا آزمون های میانترم
 تاریخ: 

 :ساعت

  6 تا پایان 1جلسات 

 با روش نوین اموزشیو   به صورت گروهی %(5نمره ) 1 انجام تکالیف، پروژه ها و پاسخ به تمرین

 .استاد مجاز است یضبط صدا
 باشد( زین یتمام تست.)ممکن است به صورت گرددیم یو... طراح سیک یو غلط، معرف حیکوتاه،صح ،پاسخییا نهی، چهار گز یحیبه صورت تشر یامتحان سوالات

 .شودیترم اعلام م انیامتحانات پا یاست و نمرات آن قبل از برگزار یترم حذف انیم

 

 منابع پیشنهادی برای مطالعه

- USP-NF 

- BP 

- ICH Guidelines 

- FDA; Center for Drug Evaluation and Research and Center for Biologics Evaluation and Research 

- WHO Guidelines 

- Drug Stability, Principles and Practices. Revised and expanded edited by Jens T. Carstensen and C.T. Rhodes, Drugs and the Pharmaceutical 

sciences, last edition. 

- Chemical Stability of Pharmaceuticals: A Handbook for Pharmacists. Kenneth A. Connors, Gordon L. Amidon, Valentino J. Stella. The latest 

edition. 

- Pharmaceutical Press Validation. Nash A, Wachter AH, CRC Press, The latest edition. 

  ایران فارماکوپه -



 

 

 جدول زمان بندی دروس

شماره 

 جلسه

روز و 

 تاریخ

 اهداف بینابینی  عنوان مطلب

 مطالب()رئوس 

 اهداف ویژه

 (مهارتی-نگرشی -)شناختی

نام 

 مدرس

روش 

 تدریس

)حضوری/ 

 مجازی(

 -روش یاددهی

 *یادگیری

امکانات و 

رسانه 

 ** آموزشی

 تکلیف/ پروژه

به سه شن 1جلسه 

4/7/02 

 تیفیک اتیکل

داروها، استانداردها و 

 -فارماکوپه ها 

 ت،یمفهوم ماه
 خلوص و قدرت

  کلیات  با  آشنایی ‾

 ها  دارو کیفیت

  کنترل  با  آشنایی ‾

  فیزیکو  کیفیت
 شیمیایی

  کلیات  با  آشنایی ‾

 و  استانداردها
 ها فارماکوپه

 

دانشجو باید بتواند تعریف کیفیت دارو  -

 ها و نحوه ی تعیین آن را بیان نماید.

با   - مرتبط  بتواند مفاهیم  باید  دانشجو 

کنترل کیفیت فیزیکو شیمیایی دارو ها 

 را توضیح دهد. 

باید استاندارد های مختلف را  - دانشجو 

 بشناسد بتواند استاندارد را تعریف کند.  

باید فارماکوپه های مختلف را  - دانشجو 

 بشناسد.

محتویات   - و  فصول  باید  دانشجو 

 د.فارماکوپه های مختلف را بدان

اطلا - بتواند  باید  در دانشجو  لازم  عات 

دارو مشخصات  و  از کیفیت  را  ها 

فارماکوپه ها و استاندارد های مختلف  

بکند.  استخراج 

 

 دکتر

 ابوترابی
در طول دوره  پاورپوینت  انیسخنر حضوری

 اعلام می گردد

سه شنبه  2جلسه 

18/7/02 

GMP تعریف مفهوم GMP  اهمیت و 

بررسی  -آن در صنعت داروسازی 

مفهوم-  ‾ بایستی  را   GMPدانشجو 

صنعت   آن در  اهمیت  و  تعریف کرده 

 دکتر

 ابوترابی
در طول دوره  پاورپوینت  سخنرانی حضوری

 اعلام می گردد



کنترل   واحد  اهمیت  و  نقش 

اصول  -کیفیت   اجمالی  بررسی 

GMP  و ساختمان  مورد  در 

تولید   اجمالی  -فضای  بررسی 
در مورد تجهیزات  GMPاصول 

 GMPبررسی اجمالی اصول  -

  در مورد مواد اولیه و بسته بندی

دهد شرح  را  دانشجو   .- داروسازی 

بایستی واحد کنترل کیفیت کارخانه را  

 .تعریف کرده و نقش آن را شرح دهد

اصول-  بایستی  در   GMPدانشجو 
مورد ساختمان و فضای تولید را شرح 

بایستی اصول .- دهد   GMPدانشجو 

دهد شرح  را  تجهیزات  مورد   .- در 

در مورد   GMPو بایستی اصولدانشج

بسته بندی را شرح دهد  .مواد اولیه و 

اصول-  بایستی  در   GMPدانشجو 
شرح  فرآیند تولید محصوالت را  مورد 

ثبت  .- دهد اهمیت  بایستی  دانشجو 

 ..مستندات را شرح دهد

 شنبهسه  3جلسه 

25/7/02 

روش های نمونه 

برداری و آماده 

 سازی نمونه ها

 

نمونه   ‾ اهمیت  بررسی 

بررسی  ̅برداری صحیح  

در  خطا  ایجاد  عوامل 
 نمونه برداری

های ب ‾ روش  ررسی 

برداری   بررسی   ̅نمونه 

سازی  آماده  اهمیت 
 صحیح نمونه ها 

روش  ̅ ‾ انواع  بررسی 

 های جداسازی آنالیت

بایستی اهمیت   برداری دانشجو  نمونه 

دهد توضیح  را  دانشجو   .- صحیح 

نمونه   در  خطا  ایجاد  عوامل  بایستی 
نام ببرد  برداری را 

نمونه   های  روش  بایستی  دانشجو 

دهد توضیح  را  دانشجو   .- برداری 

صحیح   سازی  آماده  اهمیت  بایستی 
دهد توضیح  را  ها  دانشجو   .- نمونه 

جداسازی  های  روش  انواع  بایستی 

 .ده و توضیح دهدآنالیت را نام بر
 

دکتر 
 یابوتراب

طول   نتیپاورپو  یسخنران یحضور در 
اعلام  دوره 

 گردد یم

سه شنبه  4جلسه 
2/8/02 

 نمونه های روش
 آماده و برداری

 ها نمونه سازی

  نمونه  اهمیت  بررسی ‾
 صحیح برداری

 ایجاد  عوامل  بررسی ‾

 برداری نمونه در خطا

برداری  - نمونه  بایستی اهمیت  دانشجو 
 صحیح را توضیح دهد.

در  - بایستی عوامل ایجاد خطا  دانشجو 

 نمونه برداری را نام ببرد.

 دکتر
 ابوترابی

در طول دوره  پاورپوینت  سخنرانی حضوری
 اعلام می گردد



 های  روش  بررسی ‾

 برداری نمونه

 آماده  اهمیت  بررسی ‾

 ها  نمونه صحیح سازی

 های روش  انواع  بررسی ‾

 آنالیت جداسازی

نمونه   - های  روش  بایستی  دانشجو 

 برداری را توضیح دهد.

آماده   - اهمیت  بایستی  سازی دانشجو 

 صحیح نمونه ها را توضیح دهد.

های  - روش  انواع  بایستی  دانشجو 

برده و توضیح  نام  جداسازی آنالیت را 

 دهد.

 

سه شنبه  5جلسه 

9/8/02 

کنترل کیفیت بسته 

 بندی

 

شیشه  - بر انواع  مروری 

در  استفاده  مورد  های 

داروها   بندی   -بسته 

های  روش  بررسی 
شیشه  ظروف  کنترل 

انواع   -ای   بر  مروری 

مورد  های  پالستیک 
استفاده در بسته بندی  

تست  -داروها   بررسی 

فیزیکوشیمیایی   های 
پالستیکی    -ظروف 

های  تست  بررسی 

ظروف  فیزیکی 

بررسی  -پالستیکی  
بیولو های  ژیکی  تست 

پالستیکی   ظروف 

فلزات  انواع  بررسی 
بسته   مورد استفاده در 

تست  و  داروها  بندی 

 های مربوط به آن ها

دانشجو بایستی انواع شیشه های مورد  ‾

نام   را  بندی داروها  بسته  در  استفاده 

کند ذکر  را  آن ها  کاربرد  و   .- برده 

دانشجو بایستی انواع روش های کنترل  
شرح   را  ای  شیشه   .- دهدظروف 

های  پالستیک  انواع  بایستی  دانشجو 

بسته بندی داروها را  مورد استفاده در 
 .- نام برده و کاربرد آن ها را ذکر کند

های  تست  بایستی  دانشجو 

را  پالستیکی  ظروف  فیزیکوشیمیایی 
دهد بایستی تست  .- توضیح  دانشجو 

را  پالستیکی  ظروف  فیزیکی  های 

دهد بایستی تست  .- توضیح  دانشجو 

را  پالستیکی  ظروف  بیولوژیکی  های 
دهد بایستی انواع  .- توضیح  دانشجو 

بندی   بسته  در  استفاده  مورد  فلزات 

برده و تست های مربوط  نام  داروها را 
 .به آن ها را شرح دهد

 دکتر

 ابوترابی
در طول دوره  پاورپوینت  سخنرانی حضوری

 اعلام می گردد



هماهنگی  6جلسه 

 با نماینده

انواع  یبررس

 ،یها )آل یناخالص

 ماندهیباق ،یمعدن

 یحلال( و تست ها
 مربوطه

ناخالصی   - انواع  معرفی 

آشنایی   ̅ها ی دارویی  

تعیین  های  روش  با 

 ناخالصی

ناخالصی   ‾ مفهوم  بتواند  باید  دانشجو 

باید   .- دارویی را توضیح دهد دانشجو 

را  دارویی  های  ناخالصی  انواع  بتواند 

هر   نماید و  توضیح مشخص  را  گروه 
دانشجو باید مصداق هر یک از  .- دهد

بداند و مثال   دارویی را  ناخالصی های 

دانشجو باید روش های مختلف   .- بزند
تعیین ناخالصی های دارویی را بشناسد  

و بتواند هر یک را توضیخ دهد و کاربرد  

 .آن ها رابداند

 دکتر

 ابوترابی

دوره در طول  پاورپوینت  سخنرانی حضوری

 اعلام می گردد

 سه شنبه 7جلسه 

16/8/02 

 های تست

 فارماسیوتیکال

 مختلف اشکال
 دارویی

 های تست ‾

 اشکال  فارماسیوتیکال

 مایع دارویی

  هایتست ‾

فارماسیوتیکال  

پراکنده  سیستم های 
 ها()دیسپرسیون

  هایتست ‾

فارماسیوتیکال  

 هامحلول

 

 های تست  با  بایستی  دانشجو  -

  مایع  دارویی  اشکال  فارماسیوتیکال

 سرم  و تزریقی  های محلول  مانند  مهم

 :شود آشنا ها

  حلال  به مربوط های کنترل و ها تست -

 و  تزریقی  های محلول  دهنده  تشکیل
  فیزیکی،  آزمایشات  شامل  ها سرم

 :میکروبیولوژی و شیمیایی

 محلول  روی  بر  ضروری  های کنترل -

 کنترل  شامل  ها سرم  و  تزریقی  های

  فیزیکوشیمیایی،  و  ارگانولپتیکی  های

 خارجی،  معلق  ذرات  و  مواد  کنترل

 گیری اندازه  نفوذپذیری، و  نشت  کنترل
pH  ضریب  گیری اندازه  اکسیژن،  و  

  مخصوص،  وزن  تعیین  نور،  شکست

  قابل  حجم  تعیین  اسمولاریتی،  تعیین

  شناسایی  آزمایشات ها، آمپول برداشت
و  تعیین)   ،( یکنواختی  میزان  مقدار 

 میزان  تعیین  یا  پیروژن  آزمایش

دکتر 

 هاشمی

، سخنرانی حضوری

یادگیری مبتنی 

بر تیم و گروه 
 های کوچک

)موضوع   دارد پاورپوینت 

تکلیف یا پروژه و 

آن نحوه ارائه  ی 
طول  در  متعاقبا 

مشخص   ترم 

 گردد(می



  سمیت  آزمایش  اندوتوکسین،

 و  بودن  استریل  آزمایش  غیرطبیعی،

 .ها آمپول برچسب کنترل

 های تست  بایستی  دانشجو -
  کنترل  به  مربوط  فارماسیوتیکال

 تست  شامل  پراکنده  های سیستم

 . بیاموزد  را...    و  نشینی ته  سرعت  تعیین

  آزمایشات و  ها کنترل بایستی دانشجو -

  حین  در  را  خوراکی  های دیسپرسیون

 در پرکردن  از  قبل  های کنترل  تولید،
  کنترل  و نهایی  های محفظه  و  ظروف

 و ظروف در  کردن پر از  پس  مرغوبیت

 .بداند را نهایی های محفظه

 های تست  بایستی  دانشجو -
  کنترل  به  مربوط  فارماسیوتیکال

 کنترل  تولید،  حین  در  را  ها محلول

 و  ظروف  در  پرکردن  از  قبل  های
  مرغوبیت  کنترل و نهایی  های محفظه

 محفظه  و  ظروف  در  کردن  پر  از  پس

 .گیرد فرا را نهایی های

سه شنبه  8جلسه 

23/8/02 

  تست های

 فارماسیوتیکال

 مختلف اشکال
 دارویی

های -  تست 

 اشکال  فارماسیوتیکال

 مایع دارویی

  هایتست -

فارماسیوتیکال  

پراکنده  سیستم های 

 ها()دیسپرسیون

های  با  بایستی  دانشجو -  تست 

  مایع  دارویی  اشکال  فارماسیوتیکال

سرم   و تزریقی  محلول های  مانند  مهم
 :شود آشنا ها

  حلال  به مربوط کنترل های و تست ها -

 و  تزریقی  محلول های  دهنده  تشکیل

ها   فیزیکی،  آزمایشات  شامل  سرم 
 :میکروبیولوژی و شیمیایی

دکتر 

 هاشمی

، سخنرانی حضوری

یادگیری مبتنی 

بر تیم و گروه 
 های کوچک

)موضوع   دارد پاورپوینت 

تکلیف یا پروژه 

ی ارائه و نحوه
آن متعاقبا در 

ترم طول 

-مشخص می

 گردد(



  هایتست -

فارماسیوتیکال  

 هامحلول

-  
 

های - محلول    روی  بر  ضروری  کنترل 

ها  و  تزریقی  های کنترل    شامل  سرم 

  فیزیکوشیمیایی،  و  ارگانولپتیکی  های

 خارجی،  معلق  ذرات  و  مواد  کنترل
 اندازه گیری  نفوذپذیری، و  نشت  کنترل

pH  گیری  اکسیژن،  و   ضریب  اندازه 

  مخصوص،  وزن  تعیین  نور،  شکست
  قابل  حجم  تعیین  اسمولاریتی،  تعیین

  شناسایی  آزمایشات آمپول ها، برداشت

و  تعیین)   ،( یکنواختی  میزان  مقدار 
 میزان  تعیین  یا  پیروژن  آزمایش

  سمیت  آزمایش  اندوتوکسین،

 و  بودن  استریل  آزمایش  غیرطبیعی،

 .آمپول ها برچسب کنترل

های  بایستی  دانشجو -  تست 

  کنترل  به  مربوط  فارماسیوتیکال

های  تست  شامل  پراکنده  سیستم 
 . بیاموزد  را...   و  ته نشینی  سرعت  تعیین

  آزمایشات و  کنترل ها بایستی دانشجو -

  حین  در  را  خوراکی  دیسپرسیون های

 در پرکردن  از  قبل  کنترل های  تولید،
  کنترل  و نهایی  محفظه های  و  ظروف

 و ظروف در  کردن پر از  پس  مرغوبیت

 .بداند را نهایی  محفظه های

های  بایستی  دانشجو ‾  تست 

  کنترل  به  مربوط  فارماسیوتیکال

ها کنترل    تولید،  حین  در  را  محلول 

 و  ظروف  در  پرکردن  از  قبل  های
  مرغوبیت  کنترل و نهایی  محفظه های



محفظه   و  ظروف  در  کردن  پر  از  پس

 ..گیرد فرا را نهایی های

 سه شنبه 9جلسه 

30/8/02 

  تست های

 فارماسیوتیکال

 مختلف اشکال

 دارویی

  تست های -

 اشکال فارماسیوتیکال

 مایع دارویی

  هایتست -
فارماسیوتیکال 

پراکنده سیستم های 

 ها()دیسپرسیون

  هایتست -

فارماسیوتیکال 

 هامحلول

 

دانشجو - های  با  بایستی  د   تست 

  مایع  دارویی  اشکال  فارماسیوتیکال

سرم   و تزریقی  محلول های  مانند  مهم

 :شود آشنا ها

  حلال  به مربوط کنترل های و تست ها -

 و  تزریقی  محلول های  دهنده  تشکیل

ها   فیزیکی،  آزمایشات  شامل  سرم 
 :میکروبیولوژی و شیمیایی

های - محلول    روی  بر  ضروری  کنترل 

ها  و  تزریقی  های کنترل    شامل  سرم 

  فیزیکوشیمیایی،  و  ارگانولپتیکی  های
 خارجی،  معلق  ذرات  و  مواد  کنترل

 اندازه گیری  نفوذپذیری، و  نشت  کنترل

pH  گیری  اکسیژن،  و   ضریب  اندازه 
  مخصوص،  وزن  تعیین  نور،  شکست

  قابل  حجم  تعیین  اسمولاریتی،  تعیین

  شناسایی  آزمایشات آمپول ها، برداشت

و  تعیین)   ،( یکنواختی  میزان  مقدار 
 میزان  تعیین  یا  پیروژن  آزمایش

  سمیت  آزمایش  اندوتوکسین،

 و  بودن  استریل  آزمایش  غیرطبیعی،
 .آمپول ها برچسب کنترل

های  بایستی  دانشجو -  تست 

  کنترل  به  مربوط  فارماسیوتیکال

های  تست  شامل  پراکنده  سیستم 
 . بیاموزد  را...   و  ته نشینی  سرعت  تعیین

دکتر 

 هاشمی

، سخنرانی حضوری

یادگیری مبتنی 

بر تیم و گروه 

 های کوچک

)موضوع   دارد پاورپوینت 

تکلیف یا پروژه 

ی ارائه و نحوه

آن متعاقبا در 
ترم طول 

-مشخص می

 گردد(



  آزمایشات و  کنترل ها بایستی دانشجو -

  حین  در  را  خوراکی  دیسپرسیون های

 در پرکردن  از  قبل  کنترل های  تولید،

  کنترل  و نهایی  محفظه های  و  ظروف
 و ظروف در  کردن پر از  پس  مرغوبیت

 .بداند را نهایی  محفظه های

 مربوط  فارماسیوتیکال تست های  بایستی  دانشجو
 کنترل های  تولید،  حین  در را  محلول ها  کنترل  به

 و  نهایی محفظه های و ظروف در  پرکردن  از  قبل

 و  ظروف  در  کردن  پر  از  پس  مرغوبیت  کنترل
 .گیرد فرا را نهایی  محفظه های

 سه شنبه 10جلسه 

7/9/02 

کاربرد روش 

های شیمیایی 
 در آنالیز

 

 یبر واکنش ها  یمرور -

 ییایمیش -
 ونیتراسیت یروش ها -

 یسنج حجم -

 مشتق یروش ها - -
 یساز -

 روش کجلدال -

 شریف-روش کارل  -

  ییایمیش یها مشخصات واکنش  یستیدانشجو با

 .نام ببرد را زیمورد استفاده در آنال
با-  از  یراهکارها  یستیدانشجو   استفاده 

 داروها زیدر آنال ییایمیش  یواکنشها

 .شرح دهد را
با-    حجم  ونیتراسیت  یروشها  یستیدانشجو 

 .دهد حیتوض آن را یو کاربردها یسنج

با  حیرا تشر  یساز  مشتق  یروشها  یستیدانشجو 

 .بزند کند و انواع آن را مثال

دکتر 

 هاشمی

، سخنرانی حضوری

یادگیری مبتنی 
بر تیم و گروه 

 های کوچک

)موضوع   دارد پاورپوینت 

تکلیف یا پروژه 
ی ارائه و نحوه

آن متعاقبا در 

طول ترم 
-مشخص می

 گردد(

سه شنبه  11جلسه 

14/9/02 

کاربرد روش 

های 
اسپکتروسکوپی 

 در آنالیز 

 

 نور تیبر ماه  یمرور

 تداخل نور و ماده و -
 آن با طول موج  ارتباط

 نور

 تداخل نور با ماده در -
 یو مرئ UV موج طول

 بر دستگاه یمرور -

 UV اسپکتروفتومتر 

 UV کاربرد روش -

آن با  رابطه تداخل نور و ماده و یستیدانشجو با

 .طول موج را شرح دهد
طول  در تداخل نور سمیمکان یستیدانشجو با- 

 .دهد حیتوض را  VISو  UVیموج ها

 یاسپکتروفتومتر یستیدانشجو با-
 VU دهد شرح و نحوه استفاده از دستگاه را. 

 یو کم یفیکاربرد ک یستیدانشجو با- 

 .دهد حیتوض را  VISو  UVیاسپکتروفتومتر

 یسنج فیاصول ط یستیدانشجو با- 

دکتر 

 هاشمی

، سخنرانی حضوری

یادگیری مبتنی 
گروه بر تیم و 

 های کوچک

با روش نوین 
 اموزشی

ارائه درس )  دارد پاورپوینت 

با روش نوین 
بر عهده  اموزشی 

دانشجو می 

 (باشد



 در  یاسپکتروفتومتر

 یو کم یفیک زیآنال

 IR کاربرد روش -

 و در  یاسپکتروفتومتر

و  یفیک زیآنال -

مفهوم  یکم

کالیبراسیون و روش 

 اجرا

 Systemهای  آزمون ‾

Suitability 

‾ IR داروها را  زیآن در آنال یو کاربردها 

 کند. آنیب

سه شنبه  12جلسه 

21/9/02 

کاربرد روش 

های 

کروماتوگرافی  
 در آنالیز

 

 یکروماتوگراف

 یانواع کروماتوگراف -
HPLC - 

 HPLC یطبقه بند -

 HPLC انواع دتکتور -

 یگاز  یکروماتوگراف -

  ی کروماتوگرافر  دتکتو  نواعا 

 یگاز

 یکروماتوگراف مربوط به میمفاه یستیدانشجو با

 .را شرح دهد

 یکروماتوگرافی انواع روش ها یستیدانشجو با- 
 .را نام ببرد

 زیآنال را در  HPLCکاربرد یستیدانشجو با- 

 دهد. حیداروها توض
با کروماتوگراف  یستیدانشجو  و   یگازی  اصول 

 آن را شرح دهد یکاربردها

دکتر 

 هاشمی

، سخنرانی حضوری

یادگیری مبتنی 

بر تیم و گروه 
 های کوچک

)موضوع   دارد پاورپوینت 

تکلیف یا پروژه 

ی ارائه و نحوه
آن متعاقبا در 

طول ترم 

-مشخص می
 گردد(

سه شنبه  13جلسه 
28/9/02 

اعتبارسنجی 
روش های 

 آنالیز

 

 -کلیات اعتبارسنجی  -

پارامترهای  معرفی 

 دقت –اعتبارسنجی 

 -حساسیت   -صحت   -

بودن معادله    -خطی 

و  کالیبراسیون  مفهوم 

 روش اجرا آزمونهای -

System ‾ 

Suitability 

‾  

اعتبارسنجی   - کلیات  بایستی  دانشجو 
مفهوم، اهداف، دامنه، تعاریف) را بیان  (

 ..کند

پارامترهای   ‾ بایستی  - دانشجو 

نام   را  آنالیز  روشهای  اعتبارسنجی 

را  .ببرد روش  دقت  بایستی  دانشجو 

را - تعریف   آن  نحوه سنجش  نموده، 

یا قبول را  معیارهای رد  بیان کرده و 
دانشجو بایستی صحت روش   .ذکر کند

نموده، نحوه سنجش آن را - را تعریف  

دکتر 
 هاشمی

، سخنرانی حضوری
یادگیری مبتنی 

بر تیم و گروه 

 های کوچک

)موضوع   دارد پاورپوینت 
تکلیف یا پروژه 

ی ارائه و نحوه

آن متعاقبا در 
طول ترم 

-مشخص می

 گردد(



یا قبول را  معیارهای رد  بیان کرده و 

کند حساسیت   .ذکر  بایستی  دانشجو 

نحوه  - روش آنالیز   نموده و  تعریف  را 

پارمترهای طریق  از  را  آن   سنجش 

LOD وLOQ  کند دانشجو   .بیان 

بودن را - بایستی اهمیت پارامتر خطی  

توضیح دهد و نحوه اجرای آن را تشریح 
مفهوم  .نماید بایستی  دانشجو 

در   را - کالیبراسیون  آنالیز  روشهای 

بایستی آزمونهای  .دهدشرح   دانشجو 
به  ‾  Suitability Systemمربوط 

بیان   را  نحوه آنجام آنها  و  ببرد  نام  را 

 .کند

 سه شنبه 14جلسه 

5/10/02 

انواع ناپایداری 

های فیزیکی و 

 شیمیایی

 

علل تخرب   ‾  -بررسی 

انواع   بررسی  داروها 

ارگانولپتیکی   -تخریب  
دارویی  اشکال  در 

انواع  بررسی  مختلف 

های  -ناپایداری  

و  داروها  فیزیکی 
راهکارهای مقابله با آن 

اجمالی  هابررسی 

تخریب  
میکروبیولوژیکی  

انواع   ̅داروها   بررسی 

های  ناپایداری 

و  داروها  شیمیایی 
راهکارهای مقابله با آن 

 ه

- دانشجو بایستی بررسی علل تخرب   . ‾

بایستی   .داروها را توضیح دهد دانشجو 

ارگانولپتیکی در اشکال  - انواع تخریب 
توضیح  و  برده  نام  مختلف را  دارویی 

ناپایداری   .دهد بایستی انواع  دانشجو 

داروها و راهکارهای مقابله با  - فیزیکی  

 آن ها را توضیح دهد

تخریب   ‾ بایستی  دانشجو 

توضیح  را  داروها  میکروبیولوژیکی 

ناپ.̅  دهد بایستی انواع  ایداری  دانشجو 
مقابله با   شیمیایی داروها و راهکارهای 

 .آن ها را توضیح دهد

دکتر 

 هاشمی

، سخنرانی حضوری

یادگیری مبتنی 

بر تیم و گروه 
 های کوچک

با روش نوین 

 اموزشی

)ارائه )  دارد پاورپوینت 

درس با روش 

نوین اموزشی بر 
عهده دانشجو 

 (می باشد



هماهنگی  15جلسه 

 با نماینده

مطالعات انواع 

پایداری، 

پروتکل ها و 

نحوه محاسبه 
 تاریخ انقضا

 

بررسی اهمیت مطالعات پایداری  

ها در  zone و MKT تعریف -

پایداری   بررسی  -مطالعات 

شرایط تست های تسریع شده و 
مورد  بینی تاریخ انقضا در  پیش 

دارویی   های  فرآورده   -انواع 

انواع  ̅ stress test بررسی 

ای ادواری  بررسی شرایط تست ه

و تعیین تاریخ انقضا در مورد انواع 

 فرآورده های دارویی

را  پایداری  مطالعات  اهمیت  بایستی  دانشجو 

بایستی .- توضیح دهد را تعریف    MKTدانشجو 

در مطالعات پایداری را  zoneکرده و شرایط ها 

بایستی شرایط تست های  .- شرح دهد دانشجو 
بینی   نحوه پیش  و  شده  تاریخ انقضا در تسریع 

 .مورد انواع فرآورده های دارویی را توضیح دهد

بداند    test stressدانشجو بایستی انواع-  ها را 
دانشجو بایستی شرایط تست های .̅  و شرح دهد

ادواری و تعیین تاریخ انقضا در مورد انواع فرآورده 

 .های دارویی را توضیح دهد

دکتر 

 هاشمی

، سخنرانی حضوری

یادگیری مبتنی 

بر تیم و گروه 

 های کوچک
با روش نوین 

 اموزشی

)ارائه )  دارد پاورپوینت 

درس با روش 

نوین اموزشی بر 

عهده دانشجو 
 (می باشد

 یهماهنگ 16جلسه 

 ندهیبا نما

روش های 
نمونه گیری 

برای پایداری و 
معیارهای رد یا 
 قبول فراورده 

 

نمونه   - نحوه  بررسی 

مطالعات   در  گیری 

مواد  مورد  پایداری در 
نحوه   ̅اولیه   بررسی 

در  گیری  نمونه 

 مطالعات

نمونه   - نحوه  بررسی 

 ̅ Bracketing گیری

نمونه   نحوه  بررسی 

 ̅ Matrixing گیری

بررسی انواع معیارهای 

یا   فرآورده رد  قبول 

در  دارویی  های 
 مطالعات پایداری

 در یرینحوه نمونه گ یستیدانشجو با -

 را  هیدر مورد مواد اول  یداریپا  مطالعات -

 دهد. حیتوض -

 در   یرینحوه نمونه گ  یستیدانشجو با  - -

 در مورد محصوالت یداریپا مطالعات -

 دهد.  حیرا توض ییدارو -

گیری  - نمونه  نحوه  بایستی  دانشجو 

Bracketing دهد توضیح   .- را 

گیری  نمونه  نحوه  بایستی  دانشجو 

Matrixing دانشجو  .̅  را توضیح دهد
قبول   یا  رد  معیارهای  انواع  بایستی 

مطالعات   در  دارویی  های  فرآورده 

 .پایداری را نام برده و توضیح دهد

دکتر 

 هاشمی
، سخنرانی حضوری

مبتنی یادگیری 

بر تیم و گروه 
 های کوچک

 با روش نوین

 اموزشی

)ارائه درس   دارد پاورپوینت 

با روش نوین 

بر عهده  اموزشی 
دانشجو می 

 باشد(

 یادگیری: شامل انواع روش ها مانند سخنرانی، پرسش و پاسخ، گروه کوچک، آزمایشی و غیره می باشد. -*روش یاددهی

 در مورد جلسات حضوری شامل لپ تاپ، ویدئو پروژکتور، وایت برد و سایر موارد می باشد.  ** رسانه آموزشی: 

 


