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داروها ييايميكو شيكنترل            فيز  كيفيت

Quality

:تعريف كيفيت

ويژگي هاي يك فرآورده كه كارآمدي آن را موجب مي شوند،  آن را مورد پذيرش 
.مصرف كننده قرار مي دهند و نيازهاي او را برطرف مي كنند

Fitness for Use.

   Specifications: ويژگي ها ي يك محصول



در گذشته، در ايران و جهان اسلام، پزشكان و عطارها به تنهايي داروها 
.را از منابع  طبيعي مي ساختند

در اروپا نيز، داروسازان مواد اوليه طبيعي را فرموله مي كردند و 
.در داروخانه ها عرضه مي داشتند

داروسازي يك فن و حرفه شخصي بود و تاثير يا عدم تاثير دارو
.بستگي به مهارتهاي فردي عطار يا داروساز داشت



پس از انقلاب صنعتي، داروسازي نيز به يك 
صنعت  تبديل شد و همگام با پيشرفت تكنولوژي، 

.رو به پيشرفت نهاد

همزمان با پيشرفت صنايع، مباحثي مانند  كيفيت،
.روشهاي كنترل آن و استانداردها مطرح شد

صنعت داروسازي نيز درگير اينگونه بحثها شد و 
حتي به دليل اهميت دارو در سلامت جامعه، بحثهاي 

.كيفيت و كنترل آن بيشتر مورد توجه قرار گرفت



با ميراث گذشتگان، تدبير حال و اميد به آينده:  در مسير پيشرفت



توليد كننده

Manufacturer

مصرف كننده
Consumer

محصول

Product

.كيفيت يك محصول ، برآيند خواسته هاي توليد كننده  و مصرف كننده است

.اين روند شامل دارو به عنوان يك محصول صنعتي نيز مي شود

كيفيت يا ويژگي هاي يك محصول چگونه تعيين مي شوند؟



):بيمار(خواسته هاي مصرف كننده دارو 

                                                    Safety) حداقل عارضه جانبي(بي ضرري 

                                               Efficiency)درمان يا پيش گيري(مؤثر بودن 

       Acceptability)             شكل، طعم، بو و ساير خواص ارگانولپتيك(قابل پذيرش بودن 

)بطور كلي ارزان بودن محصولات صنعتي، خواسته عمومي همه مصرف كنندگان است(



):صنعت داروسازي(خواسته هاي توليدكننده دارو 

داروي مناسب 

مقدار مناسب

راه مصرف مناسب

زمان مصرف مناسب

رسيدن به محل اثر اختصاصي

كمترين عارضه

هدف داروسازي در تمام جنبه ها
)آموزش، پژوهش، توليد، خدمات، نظارت(

بطور كلي سودآور بودن توليدمحصولات صنعتي، (
)خواسته عمومي همه توليدكنندگان است

بيشترين و اختصاصي ترين اثر



خواسته هاي داروسازانخواسته هاي بيمار

كيفيت فرآورده دارويي

Specifications   



كيفيت سايركالاهاي مصرفيكيفيت فرآورده دارويي

مصرف كننده

قدرت انتخاب

اتكاي بيمار به تشخيص و تجويز صحيح

سنگيني وظايف داروسازاناعتماد پزشك و بيمار به درستي داروي توليد شده

سخت گيري قوانين توليد دارو





the sum of features and properties/characteristics of a product or 
service that bear on its ability to satisfy stated or implied needs.

Quality:

- The totality of characteristics of an entity that bear on its 
ability to satisfy stated and implied needs. (ISO 8402)

- The consistent conformance of a product or service to a given set 
of standards or expectations. (ISO-9000)



ي از پيش تعريف شده براي يك محصول)ويژگي ها(كيفيت ها 

Standardاستاندارد                       

استاندارد بين المللي استاندارد ملي استاندارد منطقه اي

استانداردها بايد منطقي و عملي باشند

.استانداردها نبايد مطلق باشند

.بايد متناسب با دامنه تغييرات مورد قبول باشد (Tolerance)ميزان سخت گيري 

.استانداردها بايد توسط افراد ذيصلاح و با در نظر گرفتن منافع مصرف كننده و توليد كننده تدوين شوند

:استانداردها ملاك قضاوت هستند

فارماكوپه ها: استانداردهاي دارويي



        Quality Controlكنترل كيفيت      

كليه اقداماتي كه براي حصول اطمينان از درستي كيفيت يك محصول يا تطابق ويژگي هاي آن با 
.استانداردهاي مربوطه انجام مي شوند

:كنترل كيفيت

كنترل محصول نهايي

كنترل گام به گام

.كيفيت بايد در محصول بوجود آيد

با شناسايي و كنترل عوامل مؤثر بر كيفيت يك محصول و كنترل آنها، مي توان محصول 
.با كيفيت مناسب توليد كرد



        Quality Controlكنترل كيفيت      

با شناسايي و كنترل عوامل مؤثر بر كيفيت يك محصول و كنترل آنها، 
.مي توان محصول با كيفيت مناسب توليد كرد

:عوامل مؤثر بر كيفيت يك فرآورده دارويي

پرسنل

مواد اوليه

دستگاهها

روشها

عوامل محيطي

Good Manufacturing Practice (GMP)



        Quality Controlكنترل كيفيت      

Analytical Quality Control   QCكنترل تجزيه اي       

بررسي ويژگي هاي يك محصول و مطابقت آنها با استانداردها

-Inكنترل  حين توليد                                                             Process Quality Control (IPQC)     



        Quality Controlكنترل كيفيت      

Inspectional Quality Control   Quality Assurance  (QA)كنترل بازرسي    

بررسي نقايص و عيوب در توليد يك محصول با كيفيت مورد نظر

برنامه ريزي براي توليد محصول يا محصولات با كيفيت مناسب



طبقه بندي كيفيت فرآورده هاي دارويي

كيفيت داروها

بيولوژيك

فيزيكوشيميايي

                                Identityماهيت  

                                 Purityخلوص  

Physical Propertiesخواص فيزيكي  

Strength (Potency)قدرت                



                                Identityماهيت  

Physical Propertiesخواص فيزيكي  

شناسايي و تعيين ماهيت مواد مؤثره يا هر يك از اجزاي جانبي فرمولاسيون ها بر اساس خصوصيات شيميايي، فيزيكي
يا فيزيكوشيميايي

Identification

مواد اوليه

فرآورده دارويي

كيفيت فيزيكوشيميايي داروها

Pharmaceutical Tests



قدرت
Strength (Potency)

تعيين مقدار ماده مؤثره 

مواد اوليه

فرآورده دارويي

تعيين يكنواختي اشكال تك دوز  

كيفيت فيزيكوشيميايي داروها

Assay

Uniformity of Dosage Forms

)حجم(يكنواختي وزن 

يكنواختي محتوا

Content Uniformity



.خسته نباشيد

براي رسيدن به كيفيت برتر

.بايد بنياد سيستم با كيفيت باشد
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