
 

 

 

 

 

 

 

 

میکروارگانیسمها در فرآورده و نحوه کنترل آنها در ، نحوه شناسایی هدف کلی دوره: آشنایی با نقش و کاربرد میکروارگانیسمها در داروسازی

 ، پروسه ساخت و در محصولات دارویی

 آشنایی با نحوه ارزیابی کیفیت میکروبی فرآورده ها-

 اهداف کلی جلسات:

 ایمنی کار و فعال سازی میکروارگانیسم آشنایی با اصول و جلسه اول:  

 جلسه دوم : انجام آزمایش استریلیتی

 تعیین پوتنسی میکروارگانیسم به روش چاهکجلسه سوم: 

 محاسبه و ارزیابی پوتنسی میکروارگانیسمجلسه چهارم: 

 Microbial Limit Testجلسه پنجم و ششم و هفتم: انجام آزمایش 

 Challenge testجلسه هشتم و نهم و دهم: انجام آزمایش 

 MBCجلسه یازدهم: انجام آزمایش 

 MICجلسه دوازدهم: انجام آزمایش 

 

 

 جلسه اول 

 باکتری فعال سازی، شناخت وسایل آزمایشگاه، اصول و ایمنی کار در آزمایشگاه میکروبیاهدف کلی درس:  

                عملی کنترل میکروبی فرآورده های داروییعنوان درس: 

 10مخاطبان: دانشجویان دکترای حرفه ای داروسازی ترم         

 یک ربع مابین دو بخش کلاسساعت پاسخگویی به سوالات فراگیر:                                     واحد نظری   1تعداد و نوع واحد:

 شهلا ميرزايي دكتر: مدرسين يا مدرس      4تا 1فارماسيوتيكس  ،عمومي شناسي ميكروبپیش نیاز: درس 

 شهلا میرزاییمدرس: دکتر     12تا  10و  10-8چهارشنبه     زمان ارائه درس:  



 اهداف اختصاصی جلسه:دانشجو قادر باشد:

 دستگاه آون و اتوکلاو و انکوباتور را بشناسد و مسائل ایمنی آنرا بشناسد. -1

 نحوه تهیه محیط کشت را بیاموزد. -2

 استریل سازی محیط کشت و انجام آزمای شکشت را بیاموزد.نحوه  -3

 .محیط آسپتیک را بشناسد و حفظ آن حین انجام کار را بداند  -4

 نحوه فعال سازی باکتری لیوفیلیزه را بداند. -5

 

 دومجلسه 

 آزمایش استریلیزاسیوناهدف کلی درس:  

 اهداف اختصاصی جلسه:دانشجو قادر باشد

 انجام دهد.آزمايش استريليزاسيون را  -1

 فيلتر سازی سرم را اجرا كند. -2

 نمونه ها را در محيط كشت مناسب قرار دهد. -3

 كنترل مثبت و منفي را اجرا كند. -4

 جلسه سوم

 پتانسی آنتی بیوتیک ها به روش چاهک تعییناهدف کلی درس: 

 اهداف اختصاصی جلسه:دانشجو قادر باشد

 اهمیت سنجش میکروبی  را بداند. -1

 نمونه استاندار آنتی بیوتیک را تهیه کند.   -2

 نمونه ها را در محیط کشت مناسب جاگذاری کند و در انکوباتور به نحو صحیح قرار دهد. -3

 جلسه چهارم

 آنتی بیوتیک ها به روش چاهک محاسبهاهدف کلی درس: 

 اهداف اختصاصی جلسه:دانشجو قادر باشد

 را بياموزد. Validation testمراحل  -1

 اندازه قطر هاله ها را بدست آورد.  -2

 محاسبات و تعيين خطا را انجام دهد و نتايج را ارائه دهد. -3

 پنجمجلسه 



 Microbial Limit testاجرای آزمایش اهدف کلی درس:  

 اهداف اختصاصی جلسه:دانشجو قادر باشد

 رابداند.  MLTتعریف   -1

 را بداند. فرآورده دارویی  نحوه آماده سازی نمونه -2

 خنثی سازی پرزرواتیو را بداند. نحوه -3

 

 ششمجلسه 

 Microbial Limit testادامه اجرای اهدف کلی درس:  

 اهداف اختصاصی جلسه:دانشجو قادر باشد

 تعداد میکروبهای کشت شده جلسه قبل را گزارش دهد.  -1

 محیط کشت افتراقی و اختصاصی را بشناسد. -2

 مربوطه را انجام دهد.در محیط کشت اختصاصی  هر میکروارگانیسم ، کشت  -3

 اجزای هر محیط کشت را به تفکیک بشناسد. -4

 

 

 هفتم جلسه 

 Microbial Limit testادامه اجرای اهدف کلی درس:  

 اهداف اختصاصی جلسه:دانشجو قادر باشد

 علت تغییر رنگ در هر محیط کشت را توضیح دهد . -1

 تفاوت باکتریها در هر محیط را بداند. -2

 وجود باکتری در فرآورده دارویی را گزارش دهد.نتیجه وجود یا عدم  -3

 روی باکتریها انجام دهد.شناسایی بیوشیمیایی رو  -4

 قارچها را در زیر میکروسکوپ تشخیص دهد. -5

 

 شتمهجلسه 



 Preservative challenge testاجرای اهدف کلی درس:  

 اهداف اختصاصی جلسه:دانشجو قادر باشد

 نمونه فرآورده را آماده کند.  -1

 .اینوکولوم میکروبی تهیه کند -2

 میکروارگانیسمهای مربوطه را در فرآورده تلقیح کند.  -3

 تعداد میکروارگانیسمهای روز صفر را بشمارد. -4

 

 نهمجلسه 

 Preservative challenge testاجرای اهدف کلی درس:  

 اهداف اختصاصی جلسه:دانشجو قادر باشد

 کرده و رقت سازی انجام دهد.به ازا ی هر میکروارگانیسم محیط کشت آماده  -1

 محیط کشتها را با نوع میکروارگانیسم از هم تفکیک دهد. -2

 را بشمارد.  7تعداد میکروارگانیسمهای روز   -3

 

 جلسه دهم

 Preservative challenge testاجرای اهدف کلی درس: 

 اهداف اختصاصی جلسه:دانشجو قادر باشد

 کرده و رقت سازی انجام دهد.به ازا ی هر میکروارگانیسم محیط کشت آماده  -1

 را بشمارد.  14تعداد میکروارگانیسمهای روز   -2

 گزارش مربوطه به تست چالش را آماده ودر پایان ارائه دهد.  -3

 

 

 

 



 يازدهمجلسه 

 MBCاجرای اهدف کلی درس:  

 اهداف اختصاصی جلسه:دانشجو قادر باشد

 را بداند. MBCتعریف   -1

 کند.نمونه ضد میکروب را آماده سازی  -2

 لوله های کشت میکروب را آماده سازی کند. -3

 در هر لوله مقدار مشخص از ضد میکروب اضافه شود. -4

 جلسه دوازدهم

 MICاجرای اهدف کلی درس: 

 اهداف اختصاصی جلسه:دانشجو قادر باشد

 را ارزیابی کند. MBCنتایج  -1

 نمونه ها را در محیط کشت مناسب قرار دهد. -2

 را ارائه دهد. MICنتایج مربوط به  -3

 USPفارماکوپه آمریکا   منابع:

 روش تدریس:

 پرسش و پاسخ -ارائه روش كار بصورت تئوری و عملي

 های کمک آموزشی:رسانه

 ، دستگاههای آزمايشگاهي ، مواد اوليهبرد وايت

 سنجش و ارزیابی:

 ساعت تاريخ نمره روش آزمون آزمون

پرسش و پاسخ  آزمون 

 كلاسي

20%   

ارائه گزارش كار و  های كلاسيفعاليت

 ارائه نتيجه آزمايش

80%   

 



 مقررات درس و 

 

 

 انتظارات از دانشجو:

 حضور منظم در كلاس -4

 عدم استفاده از گوشي همراه -5

 شركت در فعاليتهای پرسش و پاسخ و بحث گروهي -6

 انجام آزامايش با دقت و توجه -7

 آزمايشارائه نتايج كار و پيگيری نتايج در روزهای بعد از  -8

 طرح پرسشهای مرتبت با موضوع درس -9

 مطرح شدن سوالات در ساعت پاسخگويي به سوالات فراگير -10

 

 

 

 



نام درس: کنترل میکروبی فرآورده های دارویی، مسئول 

 درس دکتر میرزایی

 ردیف روزهای هفته ساعت نام  استاد

میرزاییدکتر  شناخت ایمنی کار و کشت میکروارگانیسم  چهارشنبه 8-12 

23/11/98  

1 

میرزاییدکتر  استریلیتی تست  چهارشنبه 8-12 

30/11/98  

2 

میرزاییدکتر  تعیین پتانسی آنتی بیوتیک ها به روش چاهک  چهارشنبه 8-12 

7/12/98  

3 

میرزاییدکتر  محاسبه و ارزیابی پتانسی آنتی بیوتیک ها به روش چاهک  چهارشنبه 8-12 

14/12/98  

4 

Microbial Limit test چهارشنبه 12-8 دکتر میرزایی 

21/12/98  

5 

Microbial Limit test  میرزاییدکتر  چهارشنبه 8-12 

20/1/99  

6 

Microbial Limit test  میرزاییدکتر  چهارشنبه 8-12 

27/1/99  

7 

Challenge test  میرزاییدکتر  چهارشنبه 8-12 

3/2/99  

8 

Challenge test  میرزاییدکتر  چهارشنبه 8-12 

10/2/99  

9 

Challenge test چهارشنبه 12-8 دکتر میرزایی 

17/2/99  

10 



 چهارشنبه 12-8 دکتر میرزایی MICآزمایش  

24/2/99  

11 

12-8 دکتر میرزایی MBCآزمایش   چهارشنبه 

31/2/99  

12 


