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 تاريخچه

  

  دارو  شركت توليد

هــزار مترمربــع  78ه مســاحت حــدود كارخانــه توليــد دارو در زمينــي بــ 1334در ســال 

ميليـون ريـال در جنـوب فرودگـاه مهرآبـاد سـاخته شـد.         20اي معـادل   زيربنا، بـا سـرمايه  

بــرداري، قــرار  اي تأســيس و بهـره  آلات مــورد نيــاز و صـدور پروانــه  از نصــب ماشـين  پـس 

 50رسـما افتتـاح شـد. فعاليـت كارخانـه ابتـدا بـا         1337گرفت و در ارديبهشت مـاه سـال   

قلــم محصــولات بــه صــورت  25تهيــه  رگر، كارمنــد و تكنســين و دكتــر داروســاز بــهكــا

سـيلين، قطـره و سوسپانسـيون و چنـد قلـم ديگـر از فـرآورده هـاي بهداشـتي           آمپول پنـي 

  اشتغال داشتند، آغاز شد.   

  

      گسترش فعاليت

ــره  ــس از به ــال پ ــتري از     دو س ــدار بيش ــد مق ــه تولي ــه ب ــا توج ــه ب ــرداري از كارخان ب

ــان واحــد ايجــاد   محصــ ــا در جري ــودگي آنه ــوگيري از آل ــه منظــور جل ــي و ب ولات داروي

المللــي در امــر داروســازي بــه واحــد آرايشــي و  تخصــص و رعايــت اســتانداردهاي بــين

ــاد       ــا انعق ــام ب ــين هنگ ــدو در هم ــدا ش ــي آن ج ــد داروي ــركت از واح ــن ش ــتي اي بهداش

ــا شــركت ــين قراردادهــايي ب ــد اينگــرااينگهم هــاي ب ــي مانن ــه از تشــكيلات  الملل آلمــان ك

گــذاران صــنعت نــوين داروســازي در  تحقيقــاتي وســيعي برخــوردار و همچنــين از بنيــان

آيـد، توليـد دارو و فعاليـت وسـيع خـود را آغـاز كـرد. بـه ايـن ترتيـب            اروپا به شمار مـي 



  ٢

اي  اسپاسـموديك چهـار هاضـمه    اي جديـد قلبـي، عروقـي، آنتـي     شركت بـا تهيـه فـرآورده   

آمپـول، شـياف و عرضـه آنهـا بـه جامعـه پزشـكي و اسـتفاده بيمـاران از          به صورت دراژه، 

  هاي شايان دست يابد.           انها توانست به موفقيت

  

      توسعه آزمايشگاه

ــعه      ــه توس ــم شــركت ك ــاي مه ــد فه ــاي يكــي از ه ــت ه ــا گســترش فعالي ــان ب همزم

و افـراد   آزمايشگاه كنترل آن بـود بـرآورده شـد و ايـن ازمايشـگاه بـه دسـتگاههاي مـدرن        

كـارآموزده مجهـز شــد. در حـال حاضــر سـاختمان مجهـز و مــدرن كنتـرل توليــد دارو در       

ــدود  ــيش از     1300ح ــه پ ــان ب ــمار آن ــه ش ــان ك ــادي از متخصص ــداد زي ــعت دارد تع وس

رسـد درآن مشـغول كارنـد و در حـال حاضـر آزمايشـگاه توليـد دارو كـه          يكصد نفـر مـي  

رود داراي سـه بخـش عمـده بـه      ار مـي يكي از مجهزترين آزمايشـگاههاي كشـور بـه شـم    

  شرح زير است.   

  

     كنترل و آناليز

بخــش كنتــرل و آنــاليز و مــواد اوليــه و محصــولات آمــاده طبــق اســتانداردهاي         

ــين ــاي    ب ــه ه ــه كپ ــي و فارم ــات    USPو B. Pالملل ــش تحقيق ــاربردي. بخ ــات ك تحقيق

ــتف     ــان اس ــراي امك ــتي ب ــي بهداش ــي و آرايش ــيون داروي ــاربردي و فرمولاس ــواد ك اده از م

        اوليه در اشكال دارويي، آرايشي و بهداشتي.       



  ٣

  تحقيقات پايه 

ــي       ــه داروي ــواد اولي ــنتز م ــان س ــان آن روي امك ــه متخصص ــه ك ــات پاي ــش تحقيق بخ

ــق مــي ــه آزمايشــگاه در ســال   مطالعــه و تحقي ــد. بخــش تحقيقــات پاي تأســيس  1362كنن

ــيس   ــدف از تاس ــاركرده اســت. ه ــه ك ــنتز وشــروع ب ــي  موادآن س ــه داروي ــاز  اولي ــورد ني م

ــه  ــه ديگــر كارخان ــازاد آن ب ــروش م ــوده اســت. در ســال   شــركت و ف هــاي داروســازي ب

نيز يك پايلوت با خط بـري و سـنتز مـواد اوليـه خريـداري و نصـب شـد كـه ايـن           2369

  پايلوت در آينده نزديك پس از بهره برداري به بازدهي خواهي رسيد. 

  

  محصولات شركت 

 15گـذاري البـرز اسـت تحـت پوشـش بنيـاد        داروكـه وابسـته بـه سـرمايه    شركت توليد 

كنـان، متخصصـان مـاهر و نيمـه مـاهر خـود        نفـر از كـار    1200 خرداد تا كنون بـا حـدود  

ــا  ــي ب ــر 45در محل ــزار مت ــع ه ــا، حــدود   مرب ــتانداردهاي   85زيربن ــا اس ــك را ب ــم ژنري قل

خــش آرايشــي و بهداشــتي كننــد. در ب المللــي تهيــه و بــه بــازار مصــرف عرضــه مــي  بــين

قلـم كـالا ماننـد شـامپوهاي معمـولي و تخصصـي،        50توليد دارو در حـال حاضـر حـدود    

هـاي   هـاي مـو وكـرم    هـا، رنـگ   سـپتيك  كننـده مـو، آنتـي    هاي مختلـف، تقويـت   خميردندان

مختلف تخصصـي دربخـش ديگـرآن داروهـاي دامـي و مكمـل هـاي غـذايي دامـي تهيـه           

توليـد دارو، عرضـه محصـولاتي بـا كيفيـت بـالا و       شـود. هـدف كاركنـان متخصصـين      مي

  المللي و داخل كشور است.    قيمت مناسب در عرصه بين



  ٤

  

  محصولات دارويي

  ميلي   250ميلي                     آمپي سيلين كپسول  250آموكسي سيلين كپسول 

  ميلي   500ميلي                     آمپ سيلين كپسول  500آموكسي سيلين كپسول 

  گرمي)    5ميلي( 250گرم)        آموكسي سيلين شربت  5/2ميلي( 125آموكسي سيلين شربت 

  گرمي) 5/2ميلي( 125گرمي)             آمپي سيلين شربت  5ميلي ( 250آمپي سيلين شربت 

  ميلي           آلمينيوم ام. جي. اس. قرص 240آلمينيوم ام. جي. اس. سوسپانسون 

  ميلي گرم                            آتنولول قرصي پوششدار 100آ. اس. آ قرص 

  ميلي     10ميلي                         ايزوسور بايد دي نيترات  5ايزو سور بايد دي نيترات 

  ميلي                                   ايزوكوپرين قرص 10اكسازپام قرص 

  ميلي   60اكسپكتورانت شربت                        ا. س. ا قرص دو لايه               

  ميلي   60ميلي گرمي                     استامينوفن الگريز  100ايندومتاسين شياف 

  ميلي   60ميلي                                 برم هگزين الگريز  15استامينوفن قطره 

  ميلي گرمي   8برم هگزين  قرص                ميلي                    2برم هگزين آمپول 

  بيزاكوديل شياف اطفال                      بيزكوديل شياف بالغين  

  ميلي   1ميلي گرمي         پنتازوسين آمپول  40پروپرانولول قرص 

  گرمي   38گرمي                   ترمورب پماد  19ترمور آب پماد 

  ميلي گرمي    150ميلي گرمي       ديسوپيراميد كپسول  100ديسوپيراميد كپسول 
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  ميلي    30)  ميلي        دي متيكون قطره سيميتيكون 30كلرايد قطره  پيريدينيوم شويه ستيل  دهان

  ميلي  60اي سيكلومين دراژه                                          اي سيكلوميلين الگزير 

  ميلي     60يلي                                      دكسترومتور فان شربت م 2اي سيكلو آمپول 

  ميلي گرمي    15ميلي                              دي پيريدامون دراژه  15دكسترومتورفان قطره 

  ميلي گرمي   15ميلي گرمي                       دي پيريه امون دراژه  15دي پيريه امون دراژه 

  سيمفيبريت كپسول                                            سرماخوردگي قرص    

  ميلي    10%10ميلي                                    سولفاستاميد قطره  2سيتي كولين آمپول 

  ميلي    60ميلي                             فنوباربيتال شربت  10%20سولفاستاميد قطره 

  ميلي                                      كلوبوتينول دراژه          1قلم بيني احتقان 

  ميلي                                   كلونيدين قرص   15گلوبوتينول قطره 

  ميلي   240ميلي                                   لاكتوز شربت  60گايافنزين شربت 

  شم                                      مانتول ويتامني با آن قطره    محلول شستشوي چ

  متاپروترونول قرص                                           نالوكسان آمپول      

  نيفيديپين قرص پوششدرا                                    ويتامين آ دراژه     

  %   8هيدروكسيد منيزيم                                  گرمي 30ويتمين آ + د پماد 

  هيوسين ان بوتيل برومايد دراژه                             هيوسين ان بوتيل برومايد شياف بالغين  

  گرمي    30هيوسين ان بوتيل برومايد شياف اطفال                     پماد سوختگي 

  ميلي    1متاپروترتول آمپول                                        ويتامين ث پودر         
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  محصولات بهداشتي

  گرمي افسون          48گرمي افسون                                   كلد كرم  5/28كلدكرم 

   به خوشبو كننده هوا   كرم محافظ دست افسون                                      به

  گرمي   60محلول ضد عفوني كننده اوج                                 كرم نيوا 

  كرم افشان براي موهاي خشك                             كرم افشان براي موهاي چرب و خشك  

  كرم موبر پرند                                                   كرم آتريكس    

  پاوه                                                  شامپو بچه سدر پاوه   شامپو بچه

   101كننده هيدروكينون  گرمي پاوه                                   كرم سفيد 10شامپو بالشتي 

  گرمي پاوه    50گرمي درخشان                                خميردندان  80خميردندان 

  گرمي نعنايي پاوه     50گرمي پاوه                                     خمير دندان  80دندان  خمير

  وازلين بهداشتي پاوه                                             مسواك پاوه     

  ي افشان   گرم 200گرمي افشان                                         شامپو تخم مرغي  200شامپو 

  كننده موي افشان بزر   گرمي افشان                                    نرم 145شامپو سبز 

  كرم افشان براي موهاي خشك                                      كرم افشان براي موهاي چرب  

    101گرمي  60كرم                                                          101كرم توپي 

       101كرم شب                                                101كننده  كرم مرطوب

  كرم صورت و زير چشم                                                    101گرمي  150كرم 

        101كرم سفيد كننده هيدروكنون                                                       101كن  شير پاك

  رنگ موي افسون                                                      101كرم پودر مايع 



  ٧

  رنگ موي افشان                                                      شامپو رنگ موي افسون  

     101سي سي 120ادكلن                           عددي                500نتا  قرص اكسيژه

گرمي درخشان                      50گرمي                                                   خميردندان  150كرم نيوا 

   101سي  سي 100گرمي نعناعي پاوه                                   ادكلن  80خميردندان 



  ٨

  ي با دارو آشناي

  تعريف دارو

شـود كـه بـراي بهبـود درمـان و يـا جلـوگيري از ابـتلا بـه           اي اطـلاق مـي   دارو به مـاده 

گردد و يا بـه عبـارت ديگـر جسـمي اسـت غيـر از مـواد غـذايي كـه در           بيماري تجويز مي

هـاي دارويـي    هارسـمي داروسـازي يـا مزنـومر     اعمال فيزيولوژي بدن مـوثر بـوده و كتـاب   

ـــ 1كنــد توانــد بــا تغييراتــي كــه در بــدن ايجــاد مــي انــد. همچنــين دارو مــي آن را پذيرفتــه

ــه منــاطق  كنــد ماننــد واكســن آنتــي بــروز بيمــاري پيشــگيري مــي بيوتيــك (بــراي ورود ب

شـود ماننـد    موجـب درمـان بيمـاري مـي     -2ها يـا جانشـين مـواد درونـزا      آلوده ) هورمون

  ها. اكثر دارو

  تاريخ مربوطه به محصولات دارويي  

ــرآورده  ــه مصــرف ف ــه و    در بهي ــه جداگان ــاريخ ك ــوع ت ــا چهــار ن ــي عموم هــاي داروي

  شود:   داراي استفاده اختصاصي است به كار گرفته مي

   Date Of Mnufactoreتاريخ ساخت   -1

   Exapiration Pateتاريخ انقضاء مصرف    -2

  uarantee Time Gمدت تضمين    -3

   Shelf  Lifeمدت پايداري  -4



  ٩

  تاريخ ساخت 

نامنـد. ايـن تــاريخ    گــردد را تـاريخ سـاخت مــي   كـه فـرآورده دارويــي تهيـه مـي    زمـاني  

عمومــا روي برچســب مــواد دارويــي بــا مبــدا بيولــوژي و يــا برخــي ار آنتيبيوتيكهــا ذكــر 

  گردد. مي

  انقضاي تاريخ مصرف 

ــاثير (  ــدرت ت ــي    Ptenceق ــاهش م ــان ك ــرور زم ــه م ــا ب ــي بيوتيكه ــب آنت ــد.  ) اغل ياب

ــل مصــرف خوا  ــر قاب ــرآورده   محصــول غي ــتفاده از ف ــه اس ــاريخي ك ــابراين ت ــود بن ــد ب ه

نامنـد. مـدت قابليـت     نمايـد انقضـاي تـاريخ مصـرف مـي      دارويي آنتي بيوتيك را منـع مـي  

مصــرف مــواد اوليــه اكســپيان در حفــظ قــدرت تــاثير آنتــي بيوتيــك بســيار مــوثر اســت   

يما روي بـر  تـوان مسـتق   بيوتيكهـا را نمـي   بنابراين انقضاي تاريخ مصـرف مـواد اوليـه آنتـي    

  هاي دارويي اسپياليته ذكر نمود. چسب برخي از فرآورده

  مدت پايداري

ــه     ــب ك ــدين ترتي ــدت وجــود دارد. ب ــين م ــراي تعي ــاني ب ــوار داروســازي مك در لابرات

ــه ــري نمون ــاي از س ــرآورده  ه ــف ف ــاي مختل ــر    ه ــا ذك ــي ب ــدت معين ــا م ــي ت ــاي داروي ه

 ــ   ــد. اي ــداري نماين ــوص نگه ــل مخص ــا در مح ــل آنه ــات كام ــدت را مشخص ــله م ن فاص

هـاي دارويـي متفـاوت اسـت. پـس       نامند. ايـن مـدت در انـواع فـرآورده     مدت پايداري مي

از اتمام مـدت لابراتـور سـازنده هيچگونـه مسـئوليتي در قبـال فسـاد، كـاهش مـاده مـوثر           

  نمايند. و يا تغيير رنگ و تغيير رنگ و تغيير شكل محصول دارويي قبول نمي
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  ه استفاده در توليد: كنترل مواد اوليه و اجاز

هـا   شـود. و كنتـرل   در اين مرحله بايـد حـداكثر كنتـرل روي مـواد شـيميايي اعمـال مـي       

و نتايج بسـتگي كامـل بـه نحـوه نمونـه بـرداري دارد. چـون نتـايج حاصـله بايـد از دقـت            

  بالايي برخودار باشند و اين دقت به صحت نمونه برداري بستگي دارد.

  كنترل ها عبارتند از:

  ررسي و كنترل تغييرات در ووزن مخصوص  ـ ب1

  ـ زمان باز شدن، مدت و ميزان انحلال جامدات دارويي2

  ـ يكنواختي و همگوني مخلوط تشكيل دهنده محصول  3

  ها در حلال  PHشفافيت و كامل بودن  -4

  ها درحين ساخت:  كنترل

  شود. ـ كنترل هاييكه د رطول عمليات توليد انجام مي1

  گيرد. ه قبل از مراحل بعدي توليد تا ترخيص كار به انجام ميهايي ك ـ كنترل2

  هاي ثبت و كنترل بايد موارد زير را شامل شود: جدول

  نام و شماره فرآورده -1

  ) (Batch numberشماره بچ يا سري   -2

  برنامه نمونه برداري    -3

  شماره ظرف محصول در حين ساخت و نمونه برداري   -4

  تاريخ نمونه برداري -5

  نندهنام آزمايش ك -6
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  نام اپراتور   -7

     ويژگيها يا پارامترهاي مورد آزمايش -8
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     Pharmaceutical Dosage Formsاشكال دارويي

  اند.   بندي كرده داروها به اشكال مختلف وجود دارند كه در زير آنها را طبقه
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  مراحل توليد

  بخش هاي مهم توليدات دارويي عبارتند از:  

  ـ بخش تهيه پودر گرانول خوراكي و استعمال خوراكي  1

  هاي آنتي بيوتيك دار   قرص –ـ بخش تهيه پودر قرص يك لايه و دو لايه 2

ـــ بخــش قــرص هــاي روكــش دارد كــه بــه طــور كلــي بخــش دراژه ســازي ناميــده  3

  شود.   مي

  هيه كپسول ژلاتين سخت و نرم ـ بخش ت4

  ـ بخش داروهاي نيمه مايع مانند كرم و پماد  5 

  ـ بخش اوول و شياف 6

ـــ بخــش تهيــه مايعــات بــه اســتعمال خــارجي اســتريل شــده كــه شــامل محصــولات 7

  چشم، گوش و بيني و نيمه مايع هاي استريل داخلي شامل داروهاي تزريقي.  

هـاي اسـتعمال    اروهـاي خـوراكي و محلـول   ـ بخـش تهيـه مايعـات غيـر اسـتريل و د       8

   خارجي و افشان ها    

  ـ بخش تهيه پودرهاب استريل تزريقي پنيسيلين.   9
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  بخش تهيه پودر گرانول غير استيل

ــن بخــش ســاخته مــي    ــول قرصــها در اي ــز گران ــودر هــاي خــوراكي وني ــذا  پ شــوند ل

ــي   ــر م ــا در ساشــه پ ــودر شيشــه ي ــه پ ــا داراي ب كارخانجــاتي ك ــد وي ــرص و كنن خــش ق

كپســول دراژه هســتند. بايــد يــك محــل مناســب را جهــت توليــد پــودر گرانــول در نظــر  

بيوتيــك بايــد در بخــش اختصاصــي خــود تهيــه شــده و جهــت   بگيرنــد. پودرهــاي آنتــي

ســازي عمــومي و لابراتــور  تــوان از بخــش پــودر گرانــول تهيــه پــودر گرانــول آنهــا نمــي

وچــك محتــوي مــواد مــؤثر خيلــي قــوي هــا، حلــب هــاي بسـيار ك  اسـتفاده كــرد. گرانــول 

./. گــرم اســت و مــوادي بــي 6/.تــا 5هســتند. وزن آنهــا معمــولا از حــب كمتــر در حــدود 

رود عبارتنــد از : گــرد ، لاكتــوز، ســمغ عربــي و  هــا بكــار مــي اثــري كــه در تهيــه گرانــول

ــك      ــردن، ال ــياب ك ــوزين، آس ــد از : ت ــودر عبارتن ــه پ ــولا مراحــل تهي ــربت اســت. اص ش

كـردن لـذا بايـد وسـايل ايـن مراحـل در        كـردن ودر صـورت لـزوم خشـك     كردن، مخلوط

گيـرد ولـي تـوزين و.     بخش پودر موجود باشـد. تـوزين اكثـرا در اتـاق تـوزين انجـام مـي       

هــاي دارويــي و مخلــوط  ، آســياب، الــك باشــد. لــذا ترازوهــا كنتــرل دبــاره در بخــش مــي

بايـد داري سيسـتم مـدار     كنهاي در بسته بايد در محـل مناسـب قـرار بگيرنـد. اسـياب هـا      

بسته بوده و دهانه تخليه انهـا طـوري باشـد كـه ذرات در هـوا منتشـر ننمانيـد. الـك هـاي          

ــي ( ــد    ) واژه Miesh Scaeensداروي ــد در كم ــوده و باي ــك ب اي برچســب مشخصــات ال

ــي     ــك م ــته و خش ــرف شس ــد از مص ــود و بع ــداري ش ــد در    نگه ــتلاف باي ــد. اخ گردن

هـا رابايـد بعـد از مخلـوط كـن       كـار باشـد. پـودر    سـتور كن مناسب و زمـان طبـق د   مخلوط

مناسب باشد و بعـد از مخلـوط كـردن خشـك و بسـته بنـدي نماينـد، از مشخصـات ايـن          
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ــي  ــوي م ــه ق ــد داراي دريچــه  بخــش تهي ــه باي هــاي ورود و خــروج هــوا باشــد.   باشــد ك

ر كانالهــاي ورود هــوا معمــولا در بــالا و مكنــد هــا در اطــراف ماشــين آلات و در نقــاط پــ

گـردو غبــار هسـتند. جهــت كــاهش ذرات هـوا افــراد در بخــش بايـد پودرهــا را در كســه     

ــه آرامــي آنهــا را در ماشــين (آســياب و بهــم زن) خــالي    يــا ظــرف در بســته تحويــل و ب

نماينــد و در نقــاطي كــه گــرد و غبــار اســت دســتگاههاي مكنــده و جــاذب قــرار دهنــد.  

ــرده و ســپس   ــه ك ــودر تهي ــدا پ ــول ابت ــراي ســاخت گران ــول در  ب ــه صــورت گران آن را ب

آورند كـه ممكـن اسـت بـه صـورت گرانـول بسـته بنـدي شـود و بـا جهـت قـرص و              مي

  كپسول يا دراژه به بخش مربوطه ارسال گردد.

  

  گرانول سازي              

اصولا مراحل تهيـه يـك پـودر عبـارت اسـت از: تـوزين، آسـياب كـردن ، الـك كـرن،           

ــزوم خشــك   ــردن و در صــورت ل ــوط ك ــن مراحــل در  مخل ــد وســايل اي ــذا باي ــردن، ل ك

گيـرد ولـي تـوزين     بخش پودر موجود باشـد. تـوزين معمـولاً در اتـاق تـوزين انجـام مـي       

، الكهــاي دارويــي و مخلــوط  باشــد. لــذا ترازوهــا، آســياب و كنتـرل دوبــاره در بخــش مــي 

ــد داري سيســتم     ــا باي ــد. آســياب ه ــرار بگيرن ــد در محــل مناســب ق كنهــاي در بســته باي

ــد.    مدارب ــوا منتشــر ننماني ــه ذرات در ه ــا طــوري باشــد ك ــه آنه ــه تخلي ــوده و دهان ســته ب

ــي( ــاي داروي ــك    ) واژهMiesh Screensالكه ــره ال ــامل نم ــات ش ــب مشخص ــر چس اي ب

ــك      ــته و خش ــله شس ــرف بلافاص ــد از مص ــود و بع ــداري ش ــد نگه ــد در كم ــوده و باي ب

ــك و بعــد بســته بنــدي نماينـ ـ        ــد. اخــتلاف بايــد در مخلــوط كــردن خش د، از گردن
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هـاي ورود و خـروج    باشـد كـه بايـد داراي دريچـه     مشخصات اين بخـش تهيـه قـوي مـي    

هـا در اطـراف ماشـين آلات و     هوا باشـد. كانالهـاي و ورود هـوا معمـولا در بـالا و مكنـده      

در نقــاط پرگــردو غبــار هســتند. جهــت كــاهش ذرات هــوا افــراد در تخــش بايــد پودرهــا 

ــل و     ــته تحوي ــرف در بس ــا ظ ــه ي ــياب و    را در كيس ــين (آس ــا را در ماش ــي آنه ــه آرام ب

زن) خالي نماينـد و در نقـاطي كـه گـرد و غبـار اسـت دسـتگاههاي مكنـده و جـاذب           بهم

قــرار دهنــد. بــراي ســاخت گرانــول ابتــدا پــودر تهيــه كــرده و ســپس آن را بــه صــورت   

آورند كـه ممكـن اسـت بـه صـورت گرانـول بسـته بيـدي شـود و ا جهـت            گرانول در مي

  با دراژه به بخش مربوطه ارسال گردد.  قرص و كپسول 

  

  مراحل ساخت گرانول عبارت است از: 

  ـ تهيه پودر ساده يا مخلوط  1

  ـ خمير كردن به وسيله خميركن برقي2

  ـ عبور از دستگاه گرانولاتور  3

  ـ خشك كردن 4

  ـ الك كردن گرانول در صورت لزوم 5

  ـ تكميل و مخلوط كردن مجدد در صورت لزوم 6

هــا اگــر اتوماتيــك بــوده و حــلال خميركننــده بــه وســيله اســپري حــلال و  خميــركن 

محلــول كوشــش بوســيله اســپري اتوماتيــك و يــا دســتي وســط دهانــه ديــگ انجــام مــي  

شــود وارد مخلــوط كــن شــود و يــا خميــركن هــاي نيمــه اتوماتيــك بــا دســت حــلال را    
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خميـر كـردن   نماينـد ارجحيـت دارد و اگـر از دسـتگاههايي كـه       روي مخلوط اسـپري مـي  

ــه       ــردد، نتيج ــتفاده گ ــد اس ــام ده ــوام انج ــردن را ت ــك ك ــازي و خش ــول س ــار  و گران ك

هـا نيـز در كيفيـت گرانـول و محصـول بعـدي تـاثير زيـادي دارد.          بهتراست. خشك كـردن 

بايد در خشك كردن دقت نماينـد كـه درجـه حـرارت مناسـب جهـت خشـك كـردن كـه          

  به كار رود تا:

  شوند  ـ مواد دارويي فاسد و ذوب ن1 

  ـ زمان خشك كردن به حداقل برسد2

  

  كنترل پودرها و گرانول خوراكي 

  ـ كنترل وضع ظاهري و اندازه ذارت  1

  ـ تعيين درصد رطوبت  2

  محل متفاوت  10نمونه از  10ـ تعيين مقدار و كنترل يكنواختي به اندازه 3

  بررسي درجه جريان پودر و كنترل وزن مخصوص -4

  دقيقه يك بار  15هر  ـ كنترل اختلاف اوزان5

  ـ كنترل انحلال يا وضعيت مخلوط شدن با آب 6

  ـ كنترل بسته بندي7
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  هاي گرانول سازي  نام ماشين

  ـ ماشين غبارزدايي از قرص و كپسول 1

  ـ مخلوط كن   2

  ـ دستگاه كلات(خشك كردن فلوشيدير)  3

  

  قسمت است: 2بخش گرانول شامل 

  تهيه گرانولاسيون -1

  بسته بندي   -2

  

  يه گرانولاسيونته

دو جهــت  Beliender ـــ اخــتلاط اوليــه موادمــوثر و مــواد جــانبي ايــن اخــتلاط در 1

  شود.   افقي و عمودي انجام مي

بـا   P.V.Pهـا كـه بهتـر اسـت محلـول در آب باشـند مثـل        Beliender ــ سـپس بايـد   2

  كنند. نشاسته به مخلوط اضافه شود سپس اين توره غنات را در سيني پخش مي

ك كــردن در كــوره انجــام مــي گيــرد و زمــان حــرارت لازم متفــاوت  ـــ ســپس خشــ3

  باشند. مي

  باشند.  اي شامل مواد اوليه+ جانبي+ مواد چسبنده مي ـ خروج از كوره توده4

ريزنــد. الــك هــا  داخــل حفــره مــي Sizingكننــد و بــراي  ـــ ســپس آن را الــك مــي5

 ـ           چكش ر باشـد گرانـول   هـايي دارنـد كـه تكـه هـا را خـرد كـرده و هـر چـه سـوراخ ريزت
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ريزتــر اســت.(اگر برقــي باشــد) حــال گرانــول هــا تهيــه شــده اســت مــواد جــانبي ديگــر  

( چـون بعضـي مواقـع مـواد      كنـيم  موارد چسـبنده خشـك را اضـافه مـي     Labricantمانند 

شـود). حاصـل گرانـول آمـاده      چسـبد پـس بازكننـده هـم اضـافه مـي       خوب بـه هـم نمـي   

ســازي  شــود. در گرانــول ) مــيLobleogeســازي ( شــود و وارد قســمت قــرص پــرس مــي

Belender  ــه شــكل ــراي پــودر  Vب ــراي  اســتفاده مــي O.R.Sهــم هســت كــه ب شــوند وب

ــي  ــتفاده م ــده اس ــواد مكن ــال از م ــورد    انتق ــزرگ اســت). و در م ــتكاه ب ــوند (چــون دس ش

O.R.S      كننـد اول الـك كـرده و بعـد داخـل       ابتدا نمكها را بـه صـورت سـنگ آسـياب مـي

  ريزيند. بلندر مي

  

  اصول اساسي توليد قرص

قــرص هــا فــرآورده هــاي دارويــي جامــدي هســتند كــه از شــكل پــذيري فرمولاســين  

آينـد. اصـطلاح قـرص معمـولا بـه       هاي حاوي مواد موثر دارويي و كنـاري بـه دسـت مـي    

هـا   گـردد. قـرص   شـود، اطـلاق مـي    صورت بدون روكش آن كـه از راه دهـان مصـرف مـي    

ــي   ــيه م ــي توص ــاد مختلف ــكال وا بع ــه اش ــوه    ب ــته، نح ــب داش ــاهري مناس ــرا ظ ــوند زي ش

ــام       ــر تم ــي ارزانت ــكال داروي ــاير اش ــه س ــبت ب ــان نس ــوده و توليدش ــان ب ــان آس مصرفش

شود. بـه عـلاوه از نظـر مصـرف و مقـدار خـوراك كـاملا دقيـق و قابـل كنتـرل اسـت             مي

ــي    ــيه م ــژه توص ــرف وي ــور مص ــه منظ ــرص، ب ــواعي از ق ــه  ان ــها گون ــد قرص اي  گردد.مانن

BUCCLA) ــه ــه بـ ــي )كـ ــل مـ ــان حـ ــدريج در دهـ ــرص تـ ــوند قـ ــاني شـ ــا زيرزبـ   هـ

) INCUALSUB     ــي ــذب م ــده و ج ــل ش ــان ح ــر زب ــرعت در زي ــه س ــه ب ــوند.  ) ك ش
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هــاي  هــا، قــرص  ماننــد ضــد اســيد برخــي و ويتــامين Chewable هــاي جويــدني قــرص

ــان  ــل از      EFFERVESCNTPC جوش ــاز حالص ــد گ ــر تولي ــان در اث ــل شدنش ــه ح ك

باشــد. توليــد قرصــهاي  يــا فرمولهــاي مشــابه مــيكربنــات و  تركيــت اسيدســيتريك و بــي

شــود. مزيــت  چنــد لايــه غالبــا دو يــا ســه لايــه هســتند، توســط تــراكم مكــرر انجــام مــي 

هــاي پيوســته   هايچنــد لايــه جــدا كــردن مــواد دارويــي ناســازگار، تهيــه فــراورده  قرصــي

)SUSTAINEREDLEASE   هـا در اثــر فشــردن   )و يـا ظــاهر مطلـوب اســت. ايـن قــرص

تـوان دوروكـش در طـرفين يـك      شـود و ضـمنا مـي    قـرص ديكـر توصـيه مـي    يك با يك 

ــانده       ــد پوش ــربت قن ــط ش ــدي توس ــش قن ــا روك ــادي ب ــرص ع ــود ق ــراكم نم ــرص مت ق

ــي ــرص   مـ ــر در قـ ــر آن متغيـ ــش و قطـ ــگ روكـ ــوند. رنـ ــازك   شـ ــش نـ ــاي روكـ هـ

)FILMCOATED (    ــي ــرص را م ــطح ق ــازكي س ــش ن ــش در    پوش ــن روك ــاند. اي پوش

ر مناسـب اسـت زيـرا خيلـي اقتصـادي بـوده وقـرص        هـاي روكـش دار بسـيا    توليد قـرص 

ــاز شــدن   مــدت كمتــري در معــرض گرمــاي حاصــل قــرار مــي  گيــرد. در مــواردي كــه ب

ــا روكـــش روده قـــرص در روده مطـــرح باشـــد مـــي   ENTERICاي ( تـــوان آن را بـ

COATEDشــوند  دادن مصــرف مــي ) پوشــاند. مــوادي كــه درايــن مــوارد جهــت روكــش

شـوند.   بـوده امـا بـه سـهولت در محـيط روده حـل مـي        محلـول  در محيط اسيدي معـده نـا  

  گردند.   هاي پيوسته رهش مواد موثر دارويي به طي مدت طولاني آزاد مي در قرص
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  هاي قرص       ويژگي

سـازي ولـي قـرص مطلـوب بايـد واجـد شـرايط زيـر          گرچه روشهاي توليـد در قـرص  

    باشد:

و نقـل و   بنـدي، حمـل   بسـته ـ در برابر عوامـل مختلـف فرسايشـي در مراحـل توليـد،      1

  مصرف مقاوم باشد. 

ـ مواد مؤثر در بـدن بـه سـطح درمـاني موردنيـاز برسـد. جهـت كنتـرل ايـن مـواد دو           2

گيـرد اول زمـان بـاز شـدن قـرص و دوم سـرعت انحـلال. از آنجاكـه          آزمايش انجـام مـي  

اي وابسـته اسـت. لـذا     رسيدن غلظت دارو در خون بـه سـطح درمـاني بـه عوامـل پيچيـده      

  توان صد درصد قابل اتكاء دانست.   تايج حاصل از آزمايشهاي مكرر را نمين

هـا و ميـزان مـواد مـوثر موجـود در انهـا بايـد يكسـان باشـد. ايـن            ـ وزن كليه قـرص 3

  شود.   موارد با انجام آزمايش تغييرات وزني و يكنواختي ماده موثر، كنترل مي

نـدازه و سـاير علائـم ظـاهري     هـا بايـد داراي ظـاهري مناسـب بـوده، رنـگ، ا       ـ قرص4

گـردد كـه    هـا شـياري در امتـداد قطـر منظـور مـي       آنها انحصاري باشد در برخـي از قـرص  

  مزيت آن سهولت تقسيم قرص به دو جزء مساوي است.  

ــاثر     5 ــداري و مت ــه پاي ــات لازم از جمل ــه اختصاص ــي كلي ــر عمل ــد از نظ ــرص باي ــ ق ـ

  درماني را دارا باشد.
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  شيوه هاي توليد قرص

آينـد. ماشـين هـاي     دراثر تراكم تركيبي از مواد گونـاگون دارويـي بـه دسـت مـي     قرص 

ــرص ــربه    قـ ــلي ضـ ــروه اصـ ــه دو گـ ــازي بـ   )و دوار ECCNTRIC PRESSاي (  سـ

 )ROTARY PRESSشوند. ) تقسيم مي  

  

  تعاريف  

ــه     ــد ب ــه فراين ــايي هســتند ك ــات و ابزاره ــر دو ماشــين ضــربه اي و دوار داراي قطع ه

  باشد:   هاي زير مي است. اين قطعات و ابزارها شامل قسمتكمك آنها انجام پذير 

هـا را بـر عهـده داشـته و حفـرات مـاتريس        ): نگهـداري گرانـول  HOPPERـ قيـف ( 1

  نمايند. را تغذيه مي

  نمايد.   ـ (ماتريس): كه اندازه و شكل قرص را معين مي2

ــراكم گرانولهــا درون حفــره مــاتريس   PUNCHESـــ ســنبه هــا (3 ــه منظــور ت ــه ): ب ب

  گردند.   تقسم مي LOWERوپايين  UPPERYرود. سنبه ها بر دو نوع بالا  كار مي

: كـه توزيـع گرانولهـا در بخـش پـر       FEED FRAMEـ شـبكه تغذيـه و يـا توزيـع      4

كــردن مــاتريس هــا تــا محــل كنتــرل وزن را در ماشــين هــاي دوار بــر عهــده دارد. شــبكه 

  تغذيه يا توزيع در زير قيف قرار دارد.

ــدا 5 ــ ه ــده (ـ ــين دوار    CAMTRACKSيت كنن ــا را در ماش ــيبه ه ــت س ــه حرك ) ك

  هدايت مي نمايند.
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نقــش تغذيــه مــاتريس را در ماشــين هــاي ضــربه برعهــده    (FEEDSHO)كفشــك -6

  دارد.

  اي ماشين ضربه

  اي شامل مراحل زير است:   فرايند تراكم قرص در ماشين ضربه

رفتـه و بـا سـوراخ مـاتريس     سنيه پـاييني تـا آخـرين حـد تنظـيم شـده پـايين        پر شدن:

كنــد كشـفك بــه جلــو آمــده و گرانولهــاي درون آن بــه   حفـره نســبتا عمقــي را ايجــاد مــي 

  ريزد.   داخل حفره مي

: كفشــك و قيــف بــه عقــب رفتــه و ســنبه بــالا، پــايين آمــده و گرانولهــا درون  تــراكم

  شود.   حفره ماتريش بين دو سنبه بالا وپايين متراكم شده و به قرص تبديل مي 

: ســنبه پــايين آمــده و همزمــان كشــفك نيــز بــه جلــو آمــده و قــرص  خــروج قــرص

شــود. قــرص  توســط تيغــه جلــوي كشــفش از روي صــفحه مــدور بــه جلــو پرتــاب مــي 

افتـد.اين ماشـين هـا     متراكم شـده از روي ناودانـك سـر خـورد و بـه پـايين و خـارج مـي        

  سنبه بوده و معمولا ظرفيت توليد بالايي ندارند. 1ـ5حاوي 

  

  شين دوارما

ماشين دوار از تعداد زيـادي سـنبه هـاي بـالا و پـايين و مـاتريس تشـكيل شـده اسـت.          

ــده مــي  ــد،  مــاتريس هــاي ماشــين دوار در عمــل اســتقرار، توســط صــحفه نگهدارن چرخن

شـوند. مـاتريس هـا نيـز      سنبه هاي بالا و پـايين توسـط هـدايت كننـده هـا جابـه جـا مـي        
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 ـ   د تـراكن قـرص در ماشـين هـاي دوار بـه شـرح       درون يك صفحه گرد قـرار دارنـد. فرآين

  باشد:  زير مي

  

  )   Cهدايت كننده پايين رو (

جابجــاي ســنبه پــايين تــرين نقطــه ممكــن ، برعهــده دارد ايــن عمــل ســبب پــر شــدن 

گــردد. ســپس ســنبه هــاي رو از قطعــه كنتــرل وزن  حفــرات مــاتريس بــه طــور كامــل مــي

ولهــا از درون حفــرات مــاتريس خــارج نماينــد. در ايــن فرآينــد بخشــي از گران عبــور مــي

هــي در  ) تيغــه پــاك كننــدهDگــردد.( شــده و وزن گرانــول بــه ميــزان دلخــواه تنظــيم مــي 

ــدايت       ــع ه ــبكه توزي ــر ش ــوي ديگ ــه س ــافي را ب ــاي اض ــه گرانوله ــبكه تغذي ــاي ش انته

ــي ــايين (     م ــده پ ــراكم كنن ــك مت ــپس از روي غلت ــايين س ــاي پ ــنبه ه ــد س ــور Fنماي ) عب

ــالا  نماينــد.همزمان ســن مــي ــالا از غلتــك متــراكم كننــده ب ــه  Gبه هــاي ب عبــور كــرده و ب

رونـد. گرانولهـا و يـا گردهـا درون حفـره مـاتريس بـين         درون حفرات مـاتريس فـرو مـي   

گردد. پـس از مرحلـه تـراكم سـنبه هـا بـالا توسـط هـدايت كنـده بـالا            دو سنبه متراكم مي

ــه حا     ــته و ب ــارج گش ــاتريس خ ــرات م ــده و از درون حف ــا ش ــر  رو جابج ــه ب ــت اولي ل

) شـنبه هـاي پـايين نيـز توسـط هـدايت كننـده بـالا رو ديگگـري بـه قسـمت            Hگردد( مي

) سـپس قـرص هـاي متـراكم شـده      Iؤآورد( فوقاني رانـده شـده را بـاخود بـه سـطحم مـي      

ــرده (      ــورد ك ــع برخ ــبكه توزي ــوي ش ــده جل ــاك كنن ــه پ ــه تيغ ــاوداني  Aب ــط ن ) و توس

ن هـاي دوار داراي تعـداد متعـددي    شـود. ماشـي   مخصوص بـه خـارج و پـايين رانـده مـي     

باشــد. سـرعت ماشــين هــاي عــادي نــوين زيــاد   ســنبه) مــي 71تــا  12سـنبه و مــاتريس(از 
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باشـد درماشـين عـادي دوار     بوده وقادر بـه تـراكم تـا يـك ميليـون قـرص در سـاعت مـي        

كننـده وزن و سـختي هـر دو توسـط      كنترل بـراي تغييـر وزن محـل اسـتقرار قطعـه كنتـرل      

كنــد. بــراي  جــام گرفتــه و ســنبه بــالاهيچ نقشــي درايــن ميــان بــازي نمــي ســنبه پــايين ان

كننـدهوزن راجابجـا نمـوده وتامحـل استقرارسـنبه       تغييروزن، محـل اسـتقرار قطعـه كنتـرل    

هاي پايين درون حفـرات مـاتريس كـاهش و يـا افـزايش يابـد. در نتيجـه حفـره مـاتريس          

گـردد. بـراي افـزايش سـختي      مـي  بـر  هـاي دارويـي   ها و يا گـرده  بيشتر و يا كمتر از گرانول

را بـالا و پـايين بـرده بـا فاصـله دو سـنبه بـالا و يـا پـايين كـاهش ويـا             fنيز غلتك پـايين  

هـاي دوار نـوين بـا اسـتفاده از      قـرص در ماشـين    افزايش يابـد. دگرگـوني  وزن و سـختي   

از دوار  باشـد و ايـن نـوع    هـاي الكترونيـك بسـيار كـم مـي      اي و كنترل كنند امكانات رايانه

ــرل   ــامپيوتري و كنت ــات ك ــتفاده از امكان ــا اس ــوين ب ــده ن ــم   كنن ــك بســيار ك ــاي الكتروني ه

ــي ــين   م ــوع ماش ــن ن ــد و اي ــر       باش ــد. از نظ ــالايي برخوردارن ــت ب ــارايي و كيفي ــااز ك ه

شـوند بايـد از روانـي مناسـب      فرمولاسيون گرانولهـايي كـه جهـت تولـد قـرص تهيـه مـي       

بينـي شـده پـر نماينـد.      مـاتريس را تـا حجـم پـيش     برخوردار باشـند تـا بـه آسـاني حفـره     

  پذيري مناسب داشته از حفره ماتريس خارج گردند.    قابليت تراكم

  

  مواد كمكي در قرصها عبارتند از   

ايـن مـواد حجـم قـرص را بـالا      كننـده قـرص:    دهنده وزن يـا حجـيم   ـ مواد تشكيل1

تول خشــك (قنـد پــنج  بـرده مثـل نشاســته ـ لاكتــوز شـكر پــودر شـده مــانيتول و سـوربي      

  كربنه ) 
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 )هـا    گـام  كزــ انـواع   وگلـو  موادچسـبنده ذرات: مثـل نشاسـته ـ پودرشكرــ ژلاتـين       ـ ـ2

polyriyle pirdum) p.b.p methyl cellose) carboxili c.n.c  

هـا بـه    دهنـده: كـه قـرص را چـرب و لغـزان كـرده و قـرص        كننده و سرد ـ مواد چرب3

  شوند.   پرتاب ميآساني از محفظه قالب  به بيرون 

ـ    زمينـي ـ سـمغ عربـي ( اكاسـيا)      ــ مـواد بازكننـده قـرص: نشاسـته گنـدم ـ سـيب        4

  استاج (نشاسته با عامل كربوكسي متيل است)   متيل كربوكسي

  ـ رنگها5

  ـ مواد معطر طعم دهنده 6

كننده مثـل: سـاخارين سـديم، پـودر شـكر، لاكتـوز، گلـوكز، سـوربيتول          ـ مواد شيرين7

  خشك  

  

  مواد كمكي در فرمولاسيون قرص              نقش

در فرمولاسيون قـرص بـه غيـر از مـواد مـوثر تعـدادي مـوار اضـافي نيـز تـه كـار مـي             

  رود اين مواد همانطور كه در بالا ذكر شده است شامل: 

  ـ پركننده 1

  ـ چسبانده2

  كننده  ـ باز3

  ـ لوبريكانت ها يا چرب كننده4
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ــار  ــواع مــذكور مــواد كن ــد، در  غيــر از ان ي دگــري كــه مــواد مصــرفي اختصاصــي دارن

هـا بـه منظـور ويژگـي ظـاهري       قرص سازي به كـار مـي رود. در تعـداد زيـادي از قـرص     

ــد       ــديگر در فرآين ــا يك ــف ب ــولات مختل ــتلاط محص ــتباهات و اخ ــوگيري از اش ــز جل ني

ــرداري مــي  ــد، از مــواد رنگــي بهــره ب شــود، در بعضــي از فرمولاســيون هــا مصــرف   تولي

لازم اسـت .. شـيرين كننـده هـا      An ti aelheaets  هـا و مـواد ضـد چسـباننده     سرد دهنده

  گيرند. و معطر كننده ها در قرص هاي نجويدني مورداستفاده قرار مي

  

  ها كننده پر

ــدار      ــول مق ــيون در حص ــم فرمولاس ــردن حج ــالا ب ــا ب ــده ه ــر كنن ــاربرد پ ــدف از ك ه

شــينهاي دوار مقــدور بــا ماmg 70   مناســب از آن جهــت توليــد قــرص هــاي كمتــر از

ــز در         ــوبي ني ــرات مطل ــيون اث ــن فرمولاس ــردن وزن ــالا ب ــر از ب ــده از غي ــت. پركنن نيس

  دهند اين مواد بايد بي اثر و با ثبات باشد. چسبندگي و ريزش گرانول نشان مي
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  فهرست پركننده ها  

  اي متداول در فرمولاسيون به روش گرانولاسيون مرطوب   پركننده

  
  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

يتـول نشاسـته (نشاسـته تعـديل شـده شـامل كربوكسـي متيـل نشاسـته ) سـلولز           سور ب

  ميكروكريستالين  

  

  

  ها چسباننده

  تعريف 

ــه      ــا ب ــرد ه ــبندگي گ ــدرت چس ــزايش ق ــراي اف ــه ب ــتند ك ــوادي هس ــا م ــباننده ه چس

شـود. ايـن مـواد پودرهـا را بـه يكـديگر چسـبانده و باعـث          فرمولاسيون قرص اضافه مـي 

كننـده نيــز مــي گوينــد   كل گرانــول درآينــد ايـن مــواد راگرانــول شــوند.كه آنهــا بـه ش ــ مـي 

ــود        ــه وج ــرص ب ــراكم ق ــوده مت ــك ت ــراكم ي ــر ت ــده در اث ــت آم ــه دس ــاي ب ــول ه گران

 ����ل

 *آ'�ز 
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شـود كـه ايـن     هايي بـا انـدازه هـاي گونـاگون بـه گرانـول سـبب مـي         آورند.تبديل گرد مي

بـه   ذرات نسبتا كروي بـه طـور يكنواخـت از قيـف بـه طـرف مـاتريس حركـت نماينـد و         

طـور يكپارچــه فضــاي ماتريسـي را پــر كننــد. گرانـول هــا در مقايســه بـا پودرهــا متــراكم     

آينـد. كيفيـت گرانولهـاي     شوند تمايل كمتـري بـه نگهـداري هـوا از آن بـه وجـود مـي        مي

تهيــه شــده بــه مــاده كــار رفتــه روش ســاخت و وســايل مــورد اســتفاده بســياري بســتگي 

 ـ  هـا   دازه چسـباننده مهـم نيسـتند، زيـرا ايـن چسـباننده      دارد، از اين متغيرها هيچ كدام بـه ان

ــازي مــي  ــدازه ذرات گرانــول نقــش اساســي را ب ــه ســختي  كــه در يكنــواختي ان كننــد و ب

ــدازه دلخــواه و كيفيــت عمــومي قــرص بســتگي دارد. مقــدار   مناســب راحتــي ــراكم، ان ، ت

بـه هـم   چسباننده بكار رفته بايد با دقت تنظيم شـود چـون قـرص تـا موقـع بلعيـده شـدن        

متصل باشـد و بعـد از بلـع بايـد بازشـده و حـل گـردد، مـاده مـوثر دارويـي را آزاد كنـد.            

روي خــواص قــرص متــراكم شــده دارد.  مقــدار چســباننده بكــار رفتــه اثــر قابــل تــوجهي 

اســتفاده از مقــدار زيــاد چســباننده خيلــي قــوي قــرص بــه ســختي يــا بــه آســاني بــازبيني 

هـا سـخت شـده و     گـردد، زيـرا گرانـول    تريس مـي شود و بعث از بـين رفـتن سـمبه و مـا    

بـراي تـراكم بـه فشـار زيـادي نيـاز خواهنـد داشـت.  اگـراين گرانـول هـا رنگـين باشـند              

شــوند. اخــتلاف در چســبانندههاي بكــار رفتــه در قــرص  هــا لكــه لكــه مــي ســطح قــرص

ــات      ــون و مطالع ــد خ ــدگي قن ــايين آورن ــرات پ ــواص و اث ــي در خ ــده اختلاف ــراكم ش مت

  آورد.   ود ميباليني بوج
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  انواع چسباننده  

  انواع چسباننده ها عبارتند از: 

شــود. در تــي دي  نشاســته، ژلاتــين، ســوكروز، گلــوكز، دكســتروز، مــلاس اســتفاده مــي

ــات ســديم، عصــاره خــزه     ــيا)، آلژين ــي (آكاس ــد صــمع عرب ــايي مانن ــي مره ــوز و پل لاكت

  .ايرلندي، كربوكسي، متيل سلولز، پليوينيل پيروليدين و ويگام

مواد ديگري كـه در شـرايط خـاص بـه عنـوان چسـباننده ممكـن اسـت بـه كـار رونـد            

عبارتنــد از : پلــي اتــيلن گليكــول، ابيــل ســلولز، مــوم هــا، آب والكــل.  چســباننده هــاي  

مختلف به طـور مشـخص مـي تواننـد روي سـرعت خشـك شـدن، زمـان خشـك شـدن           

  رانولها اثر كند.دلخواه يك توده گرانولاسنون و يا روي ميز تعادل رطوبات گ

  

        

  باز كننده ها  

    پودرها

بسياري از تحقيقـات و مطالعـات اخيـر در حيطـه مـواد بـاز كننـده، قـرص هـا، اصـولا           

مربوط به موادي هسـتند كـه هنگـامي كـه بـه وسـيله آب مرطـوب ميشـوند قـادر بـه بـاز            

مـاني  كردن يا افزايش حجم و انبسـاط باشـند. فـرض بـر ايـن بـود كـه ايـن گونـه مـواد ز          

گيرنـد متـورم شـده و ايجـاد فشـار مكـانيكي        كه در معـرض مايعـات گوارشـي قـرار مـي     

ــات      ــزاء و قطع ــه اج ــدن آن ب ــدا ش ــدن و ج ــته ش ــت شكس ــرص جه ــل ق ــافي از داخ ك

نمايـد و بنـابراين عملـي كلـي جـذب را بـه وسـيله افـزايش سـطوح اجــزاء           كـوچكتر مـي  
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ننـده نشـان ميدهـد كـه     كننـد و نتـايج مطالعـات خـواص جـذب آب مـواد بازك       سريع مـي 

ــا بيشــترين درصــد آب معمــولا در اغلــب سيســتمهاي قــرص بيشــتر    ــده هــاي ب ــاز كنن ب

  موثرند.

  

  رنگها    

وجــود رنــگ در قــرص گذشــته از مســئله زيبــايي ظــاهري عامــل تشــخيص فــرآورده  

ــي    ــد م ــه تولي ــديگر در مرحل ــف از يك ــاي مختل ــخيص دارو   ه ــين در تش ــد و همچن باش

. غالبــا در قــرص هــا از رنگهــاي روشــن اســتفاده ميشــود، توســط بيمــار نيــز مــوثر اســت

رنگهـاي موردمصـرف صـنايع     دهنـد.  تـر لكـه هـا را نشـان مـي      زيراكمتـر از رنگهـاي تيـره   

ــازي ــط اداره داروسـ ــه توسـ ــذايي كـ ــل موادغـ ــي كـ ــا  دارويـ  Foodand Dragآمريكـ

Administraction (FDA)  هـاي غـذايي دارويـي و آرايشـي      انـد. شـامل رنـگ    تاييد شـده

(Fdandc)  ــي و آرايشــي ــاي داروي ــارجي   (Dandc)رنگه ــي مصــرف خ ــاي داروي و رنگه

باشــند. رنگهــاي محلــول در آب هســتند در حــالي كــه لاكهــا بــه دو نــوع   و آرايشــي مــي

 40تـا   32انـد كـه    انـد. و لطيـف شـده    % رنـگ جـذب شـده داشـته    25تـا   15معمولي كـه  

ــد تقســيم مــي  ــه رنــگ جــذب شــده دارن ــا ب ــد. لاكهــا تقريب ــا  گردن طــور كامــل در آب ن

ــرآورده  ــل مصــرف در ف ــگ مجــاز قاب ــوع رن ــين ن ــد. تعي ــه عهــده  محلولن ــي ب هــاي داروي

  باشند.   المللي سازمان جهاني بهداشت مي سازمانهاي بين
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   ها   ها و چاشني خوشبو كننده

ابن تركيبات در اصـطلاح طعـم قـرص و بـوي كليـه مـوادي كـه داراي طعـم مشـخص          

كردنـد. اسـتفاده از چاشـني هـا در      ا نوشـابه و يـا دارو مصـرف مـي    باشند خواه غذا و ي مي

هــاي دارويــي جديــد مســتلزم كســب اطلاعــات در خصــوص تعيــين نــوع ايــن   بــرآورده

  هــــاي  مــــواد جهــــت پوشــــاندن طعمهــــاي تلــــخ، تــــرش، و يــــا ســــاير مــــزه

باشـند.   هـا جديـدي مـي    نا مطبوع داروها در اشكال دارويـي مـايع و يـا جامـد مثـل قـرص      

ــا ــي  شــربت ه ــا شــيرين م ــه تنه ــدي، ســوربيتول و گيليســيرين ن ــزه   ي قن باشــند بلكــه م

تـر از سـوكروز اسـت.     % شـيرين 50كننـد فروكتـوز تقريبـا     مطبوعي نيز در دهان ايجاد مـي 

شـود   استفاده از شـربت غلـيظ فروكتـوز سـبب احسـاس شـيريني و تلخـي خوشـايند مـي         

وغنهــا ماننــد مــواد چاشــني هــادر اشــكال ذرات خشــك شــده بــه طريــق افشــانه هــا و ر 

شـوند. چـون ايـن مـواد نسـبت بـه رطوبـت         جامد در مرحلـه لوبريكاسـيون مخلـوط مـي    

كــردن گرانولهــا)   شــوند (ضــمن خشــك   حســاس بــوده و در حــرارت تبخيــر مــي    

هـا ي   ها ي آبي به دليل پايداري كـم چنـدان مـورد قبـول نيسـتند. طعـم دهنـده        دهنده طعم

نهــا پايدارنــد روغنهــا معمــولا در الكــل خشــك بــراي راحــت تــر بــوده و نســبت بــه روغ

زنـده و نشـاط بخشـي     شوند. اولئـورزين هـا ماننـد زنجبيـل و فلفـل قرمـز: طعـم         رقيق مي

دارنــد. ايــن خــوش طعــم كننــده در پوشــاندن مــزه گچــي هيدروكســيدهاي آلومينيــوم و  

هــاي  شــوند. اســانس منيــزيم بــه تنهــايي و يــا همــراه اســانس پونــه و نعنــاع اســتفاده مــي 

ــب   معمــ ــد تيمــول (تركي ــوادي مانن ــد اســانس و نيترگــرين، اســانس ميخــك و م ولي مانن

ــه دســت مــي  ــولي كــه از اســانس آويشــن ب ــولي كــه از   فن ــول (تركيــب فن ــد)د و اوژان آي
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شـود) و وانلـين در دهـان اثـر بـي حسـي كننـدگي دارد. نمـك: از          اسانس ميخك تهيه مـي 

شــاندن شــيريني بــيش از شــود و در پو هــاي طعــم محســوب مــي كننــده مهمتــرين اصــلاح

  توان از آن استفاده كرد.    حد مي

  

  ها         انواع قرص

ــرص  ــدي ق ــيم بن ــه، دوم:     تقس ــهاي تهي ــب روش ــت اول: برحس ــوع اس ــد ن ــر چن ــا ب ه

هـايي كـه    برحسب نوع ماده موثر يـا فـرم اثـر دارويـي تقسـيم بنـدي بـا روش تهيـه:قرص        

هـاي متـراكم.    يـا قـرص  شـود   به وسـيله پـرس ماسـين كپسـول يـا قـرص زنـي تهيـه مـي         

دار آنهــا  دار كمپــرس شــده و بعــد در قســمت روكــش هــاي پــرس شــدني روكــش قــرص

  دهند.   پوشش مي

  

  بررسي بعضي اشكالات توليد قرص

ـ تغييرات فاحش اوزن: كـه بايـد بـا كنتـرل مكـرر، ايـن نقـص را مرتفـع نمـوده و در          1

هـا   د بايـد ايـن قـرص   % اوزان خـارج از محـدوده پـيش گفتـه باشـن     10كنترل اگر بـيش از  

  را جدا كرده و دوباره بدون هيچگونه دخل و تصرف آسياب و مجدا پرس بنمايد.  

ــا 2 : در ايــن حالــت قــرص بــه دو قــرص نــازكتر تقســيم   Cappingـــ پوســته شــدن ب

ـ فشــار زيــاد  شــود و از دلايــل آن وجــود هــواي زيــاد بــين ذرات ســمبه هــاي كهنــه  مــي

دن فرمــول و رطوبــت گرانــول هــا و نارســايي نــا مناســب بــو Dieســمبه هــا ـ كهنگــي  

  ماسين پرس است.  
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ـ سبب پـر شـدن و چسـبيدن: بـه جهـت رفـع ايـن نقـص بـه روش هـاي زيـر بايـد             3

  توجه كرد: 

  الف) زياد كردن قطر قرص با اضافه كردن وزن قرص 

ب) اضافه كردن كلوئيـدال سـيليكا بـه فرمـول جهـت صـيقلي دادن سـطح درپـا پخهـا          

  (سمبه ها)  

  ضافه كردن مواد چرب و سردهنده ج) ا

  د) كم كردن مواد ضد چسب مانند تالك و نشاسته 

يا خال بودن رنـگ: بـراي رفـع ايـن مشـكل بايـد حـلال رنـگ و سيسـتم           Mottligـ 4

كـردن   كردن حلال را به پـودر يـا گرانـول تغييـر يافتـه و درجـه حـرارت در خشـك         اضافه

  شود.     گرانول تقليل يابد و اندازه گرانول كوچكتر

: بايــد كنتــرل منافــذنوار در ايــن  P. V. Cـــ جــذب رطوبــت در نــوار آلومينيــوم يــا 5

  اشكال به حداقل برسد.   

  

  سازي   دراژه

پرس قـرص يـا بـه همـان صـورت قابـل اسـتفاده اسـت ويـا اينكـه بايـد             بعد از مرحله

شــود.  ســازي مــي آنــرا روكــش دار نمــود كــه در اينصــورت قــرص تحويــل قســمت دراژه

  توان دو نوع روكش ايجاد كرد:    روي قرصها مي در

ـ  هــا ماننــد قــرص هيبوســين الــف) روكــش قنــدي بــراي قرصــهاي مســكن و ويتــامين

  بيزاكوديل    
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  براي داروهاي قلبي مانند آتنولول ـ پروپانول     (Film coat)ب) روكش سلولزي 

  

  قندي  روكش

شـدن دارنـد مـثلا قرصـهاي      شـودكه نيـاز بـه تغييـر زمـان بـاز       هـايي داده مـي   به قـرص 

ميلــين كــه درصــدي اســيدي هســتند وقتــي در شــيره معــده كــه اســيدي اســت بــاز شــود 

كننـد بنـابراين بـه آن پوشـش آنتـي كوتينـگ كـه يـك لايـه پلاسـتيكي            ايجاد مشـكل مـي  

دهند تا زمـان بازشـدن قـرص را زيـاد كنـد و قـرص در معـده بـاز نشـود و بعـد            است مي

هــا بــا روكــش قنــدي داراي پوشــش  روده بــاز شــود. قــرصدقيقــه در  20ســاعت  و  4از 

اثـر بـوده و بـه راحتـي در شـيره معـده بـاز         قند و ژلاتين و رنگ و بعضي مـواد جامـد بـي   

شوند روكش آنهـا فقـط جهـت حفاظـت مختصـر از عوامـل خـارجي و اصـلاح طعـم           مي

  باشد.   مي

  

  ب) روكش سلولزي  

شـود كـه بايـد سـريع اثـر       اده مـي هـايي د  ميلي متـري بـه قـرص    1معمولا به ضخامت  

هـاي قلبـي بايـد     بايـد محافظـت شـوند مثـل قـرص قنـد، قـرص         كنند و فقط در برابر نور

ــاز شــدن آنهــا   ــد پــس زمــان ب ــد باشــد. هســته اصــلي   7ـــ10ســريع عمــل كنن ــه باي ثاني

هـاي داراي پوشـش نـازك فـيلم      باشـند، در مـورد قـرص    ها، همـه سـفيد رنـگ مـي     قرص

ايـن مفهـوم كــه چـون پوشـش يـك ميلـي گـرم دارد بنــابراين         داراسـت، بـه   قـرص زاويـه  

هـاي قـرص بطـور همگـن و يكنواخـت پـر نشـده اسـت. وداراي شـكل مـنظم            كليه زاويه
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هــاي داراي روكــش قنــدي كليــه زوايــاي  باشــد ولــي در مــورد قــرص و يكنواخــت نمــي

  شند.  ها داراي شكل محدب و زاويه پر ميبا قرص پر شده و قرص

  

  ها:  ز روكش در قرصدليل استفاده ا

ــزه هســتند و ايجــاد حساســيت در حنجــره   1 ـــ در يــك ســري از داروهــا كــه تلــخ م

  شوند.   كنند از روكش قندي استفاده مي مي

ــك 2 ــ دري ــدن    ـ ــان بازش ــه زم ــري ازداروهاك ــي  س ــا درروده م ــابراين از   آنه ــد، بن باش

  شود.     روكش مناسب كه داراي زمان بازشدن مفيد باشد استفاده مي

آنجائيكـه فـيلم اصـلي قـرص سـفيد اسـت بنـابراين بـه منظـور عـدم تـداخل در             ـ از3

  شود.   بسته بندي ، از روكش با رنگهاي مختلف استفاده مي

  شود.   ـ براي استفاده از دارو، توسط بيمار از رنگ دارو نيزكمك گرفته مي4

  

  بسته بندي جامدات:  

يـا قـرص هـاي بـدون     در اين قسـمت قـرص هـايي كـه از قسـمت دراژه مـي آينـد و        

شـوند. خـط بسـته بنـدي      بنـدي مـي   دراژه كه احتيـاج بـه بسـته بنـدي شـدن دارنـد بسـته       

  قسمت تشكيل شده است.  4جامدات از 

 250آلمينيـومي تحـت دمـاي     در ايـن قسـمت از پوشـش   ـ قسـمت سـلفون زنـي:     1

هـا   شـود. شـياف   درجه براي پر كردن كپسـول هـاي دربسـته هـاي آلمينيـومي اسـتفاده مـي       
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نـامبر، تـاريخ انقضـاء و سـاخت      شـوند روي آنهـا لات   بنـدي مـي   نيز در اين قسـمت بسـته  

  شود.   خورده مي

  ـ پر كردن ويال در اندازه هاي مختلف:  2

ــين  ــي    Kingاز ماش ــتفاده م ــي اســت اس ــه چشــم الكترونيك ــز ب ــه مجه ــراي  ك ــود ب ش

ــا فرســايش آنهــا هنگــام حمــل از پنبــه اســتريل اســتفا   ده جلــوگيري از حركــت قــرص ي

  شود.   مي

بنــدي  هــام بــراي بســته درايــن قســمت از دســتگاه ركــســـ قســمت پــودر ساشــه: 3

   DRS شود مثل پودر ويتامين ث و پودر پودرها استفاده مي

  دلايل تغيير رنگ

احتمال دارد در يك سايز قـرص چنـد نـوع محصـول داشـته باشـيم بـراي تمـايز بهتـر          

ش رنگـي ايجـاد كنـيم تـا هـم      است اين قرص ها بـر روي هسـته اصـلي آنهـا يـك پوش ـ     

در بســته بنــدي و هــم در توزيــع در داروخانــه و هــم دراســتفاده توســط مصــرف كننــده  

دشـواري بــه وجــود بيايــد. رنگهــاي اســتفاده شـده مجــاز و خــوراكي هســتند. قــرص هــا   

ميلـي گـرم    100گيرنـد قـرص هـاي ريـز      ميلي گـرم پوشـش قنـدي مـي     300تا  500بين 

ــد  ــد  50باي ــرم پوشــش قن ــي گ ــالاي ميل ــد و ب ــدي   300ي بگيرن ــرم پوشــش قن ــي گ ميل

گيــرد. مــثلا   بگيرنــد. در روي بعضــي از قرصــها عمليــات ديگــري نيــز انجــام مــي       

سـاعت طـول بكشـد زيـرا      5بيزاكوريل كه قرصي اسيدي اسـت بايـد زمـان بـاز شـدن آن      

ملـين اســت و بايـد در روده بــا ز شـود بــه همـين دليــل بـه غيــر از روكـش قنــدي، يــك       

كشــند. عمليــات بخــش  ميلــي گــرم روي آن مــي 5بــه ضــخامت  Entrc coatrdروكــش 
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انجامـد و هـر روز يـك مرحلـه كـار       روز بـه طـول مـي    4دراژه سازي از ابتـدا تـا پـوليش    

  گيرد: انجام مي

ايجــاد لايــه محــافظ بــراي حفاظــت از هســه اصــلي قــرص بــراي ادامــه  مرحلــه اول: 

  كار

% غلـيظ بـراي پـر كـردن     40ل مرحلـه سوسپانسـيون اسـت كـه يـك محل ـ      مرحله دوم:

  گردد.   زاويه قرص استفاده مي

شــامل اضــافه كــردن شــربت رنگــي غلــيظ بــراي صــاف كــردن ســطح  مرحلــه ســوم:

  قرص و كامل كردن رنگ آن است.

ــارم: ــه چه ــوم و     مرحل ــت. از م ــولات اس ــردن محص ــراق ك ــراي ب ــوليش ب ــه پ مرحل

ارت مـي دهـيم و بعـد بـا     كنـيم و حـر   كلروفرم استفاره مـي كنـيم ابتـدا مـوم را مـايع مـي      

شـود و مـوم بـاقي مـي مانـد       كلروفرم مخلوط مي كنـيم كلروفـرم فـرار اسـت خـارج مـي      

كه قرص را شفاف مـي كنـد. سـاخت تمـامي دراژه هـا داراي مراحـل بـالا اسـت بـه غيـر           

از ملين هـا و محصـولات قلبـي و عروقـي، تهيـه دراژه هـاي قلبـي و عروقـي فقـط داراي          

رنـگ قـرص تغييـر مـي يابـد ايـن تغييـر رنـگ عـلاوه           HPMCيك مرحله است توسـط  

به عواملي كه در بالاگفته شـد مـي توانـد بـه خـاطر حفـظ كـردن هسـته اصـلي قـرص در           

دربرابرنـور حتمـا بايـد يـك پوشـش مـات        و عروقـي  برابر نور باشد زيـرا قرصـهاي قلبـي   

ــا    ــدي شــود ت ــات بســته بن ــا در شيشــه هــاي م ــل ســلولز را داشــته باشــد و ي ــد متي  مانن

ميلـي گـرم    1خاصيت خود را از دست ندهـد. همچنـين بايـد پوشـش ايـن قرصـها فقـط        

كوتــاهتري  نــوع درمــان بــه زمــان بازشــدن يــا كمتــر باشــد زيــرا ايــن قرصــها بــه حالــت 
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شــوند. قرصــهاي قلبــي و عروقــي در  نيازدارنــد قرصــهاي زيــر زبــاني اصــلا روكــش نمــي

دارنــد و ســلولز نيــز در برابــر رطوبــت  آســيب پــذير هســتند چونكــه روكــش ســلولزي  

رطوبت دوام ندارد. ضـخامت قـرص هـاي قلبـي عروقـي بايـد كـم باشـد بـه نحـوي كـه            

آب  H PMCخط وسط آن پـر نگـردد تـا زمـان بـاز شـدن آن بـالا نـرود. حـلال محلـول           

دي يونيزه اسـت. بنـابراين بايـد خشـك شـود تـا ذرات رنـگ بـه سـطح قـرص نچسـبند،            

  بنابراين داخل محفظه حرارت است.

  

  Coating بخش روكش دادن 

دار قـرص هـاي فـيلم كتـدو پـودر گرانـول روكـش دار، را در ايـن          قرص هاي پوشـش 

بخش تهيه مي نمايـد كـه خـود ايـن بخـش جـزو قـرص سـازي اسـت ولـي بايـد داراي            

ــالن ــا دراژه ،       سـ ــه آنهـ ــه  بـ ــش دار كـ ــاي پوشـ ــرص هـ ــد. قـ ــه باشـ ــاي جداگانـ   هـ

d ragee    ه بـه علـت طعـم نـامطلوب يـا محافظـت       نيز مي گويند، قـرص هـايي هسـتند ك ـ

ــا     ــان انحــلال آنه ــر در زم ــا تغيي ــل خــارجي ي ــا محافظــت از عوام ــامطلوب ي ــل ن ازعوام

باشـد. هسـته ايـن قـرص هـا بـه طـور كلـي          وجود يك روكش روي قرص ضـروري مـي  

در بخــش قــرص ســازي ســاخته شــده و در بخــش كوتينــگ يــا دراژه ســازي لعــاب يــا   

مـواد دارويـي قـرص بـا هـم ناسـازگار بـوده و جهـت          پوسته خارجي داده مي شد. گـاهي 

تفكيك آنها قرص را با چند لايـه تهيـه مـي نماينـد. لـذا ايـن لايـه هـا را بـا دقـت كامـل            

ــدازه و وزن        ــت و ان ــر رطوب ــد از نظ ــرص باي ــت ق ــال هس ــر ح ــي در ه ــرد ول ــه ك تهي

اســتاندارد باشــد تــا دراژه مناســب بــه دســت آيــد. چنانچــه رطوبــت هســته بــيش از حــد 
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شـود كـه    تاندارد باشد تا مرور ايام در اثـر گرمـا بخـار آب موجـود درهسـته باعـث مـي       اس

قرص پوشش دار تـرك بخـورد كـار دراژه سـازي معمـولا بـه علـت خشـك كـردن هـا و           

مراحــل مختلــف روكــش طــول مــي كشــد لــذا بايــد داراي فضــاي كــافي بــراي دوكــش  

وكـش دادن بايـد حاقـل    دادن و خشك كـردن دراژه هـا و قرنطينـه آنهـا باشـند. قسـمت ر      

  اتاق مناست با وضعيت كافي داشته باشد كه به ترتيب عبارتند از: 4

  % و حرارت معمولي  40تا  25اتاق نگهداري هسته دراژه با رطوبت  -1

  ـ اتاق روكش دادن با ديگ هاي دراژه هاي استينلس استيل 2

ني ها ـ اتاق گرمخانه جهت خشك كردن قرص ها بعد از هر مرحله روكش با سي3

  مشبك و مطبق 

اتــاق قرنطينــه دراژه يــا قرصــهاي پوشــش دار تحــت آزمــايش معمــولا          -4

 16تـا   12باشـند كـه بـه وسـيله جريـان بـرق داراي چخـش در حـدود          ديگهاي مدور مـي 

در دقيقــه هســتند. در دهانــه ديــگ لولــه هــواي گــرم بــراي خشــك كــردن ســريع و لولــه 

دار و  ارنـد. اسـپري اتوماتيـك و يـا دسـتي     مكنده هـوا بـراي گـرفتن بخـارات حـلال قرارد     

ــي  ــگ انجــام م ــه ري ــد از نظــر    ســط دهان ــه ســوراخ دارد دارن ــگ هاييكــه بدن شــود) ( دي

جريــان بهتــر هــواي گــرم ارجعيــت دارنــد) ديگهــاي دراژه ســازي اغلــب فلــزي بــوده و  

باشـد. ديگهـاي مسـي كـه قـبلا مصـر مـي شـدند بـه           نها استينلس اسـتيل مـي   بهترين نوع آ

گــردد و ديگهــاي شيشــه اي نيــز بــراي  تركيبــي بعضــي از مــواد توصــيه نمــي علــت ميــل

هـا را بعـد از    گيرنـد. ديـگ   اي بـه نـدرت مـورد اسـتفاده قـرار مـي       روكش طلايـي و نقـره  

پايان كار كاملا شسـته و دهانـه آنهـا را اگـر در ندارنـد، بـا پارچـه كشـدار كتـان بپوشـانند           
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ــا دســتم  ــا  و موقــع مصــرف مجــددا داخــل ديگهــا را ب ــه اســتن دار ي ــد و پنب ــاك كنن ال پ

آغشته بـه حـلال فـرار ديگـر بكشـند. در بخـش دراژه سـازي اغلـب از حـلال هـاي آلـي            

شــود كــه بخــارات آن ســمي بــوده و  اســتفاده مــي …مثــل اســتن، الكلــو كلــر در متيــل و 

ــاراحتي كاركنــان بخــش مــي  ــذا در موقــع كــار بايــد ماســك ضــد گــاز   باعــث ن گــردد. ل

حــداقل پــودر زغــال فعــال (شــاربن اكتيــو) را بــه لابــلاي و دولايــه مصــرف نماينــد و يــا 

پارچه پيچيده و در داخـل ماسـك معمـولي بگذارنـد ديگهـاي دراژه سـازي بايـد بـه بـرق          

اختصاصــي كارخانــه متصــل باشــند تــا در موقــع قطــع بــرق بالافاصــله از بــرق كارخانــه  

و نــرم و يــا لــه شــده و اسـتفاده نماينــد. زيــرا اگــر در حــين لعــاب دادن دراژه هــا خــيس  

ــل مصــدف مــي ــه جــز ديگهــاي دراژه غيــر قاب ــد. ب هــاي مخصــوص  ســازي دســتگا گردن

ــور          ــدون جض ــك و ب ــود اتوماتي ــه ط ــه ب ــد ك ــود دارن ــگ وج ــت كوتين ــري جه ديگ

دهنـد. در ايـن دسـتگاه هـا قـرص هـا بـه وسـيله          سازعمل روكش دادن را انجـام مـي   دراژه

 و پـايين مـي رونـد و از پـايين تـه تـالا       جريان هوا در داخل محفظه حركـت كـرده و بـالا   

هـاي روي آنهـا مـي ريزنـد از معايـب آن دسـتگاه هـا گرانـي          محلول روكش بمانند فـواره 

باشـد و تيهـا    كيلـو گـرم مـي    3تـا  2قيمت و شسـتن قـرص هـاي غيـر مقـاوم بـا سـختي        

  قرص هاي خيلي سخت را مي توان با آنها روش داد.  

  

  گزارش بخش جامدات توليد دارو   

بخــش جامــدات شــامل: گرانــول ســازي، قــرص  ســاز، دراژه ســازي و بســته بنــدي    

باشـد. ايـن مراحـل دنبـال هـم وجـود داشـته باشـند، البتـه بخـش دراژه سـازي بـراي              مي
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هـايي كـه احتيـاج بـه دراژه ندارنـد مسـتقيما        باشـد و قـرص   ها لازم مـي  برخي از     قرص

    شوند.   بندي مي سازي وارد قسمت بسته از قرص

  

  سازي  بخش گرانول

باشـد كـه هسـته اصـلي قـرص را       گرانول در فارسي بـه معنـاي حـب يـا جودانـه مـي        

دهــد و اثــر دارويــي يــك دارو در ايــن قســمت وجــود دارد. در ايــن بخــش   تشــكيل مــي

ــار و      ــت. انب ــرل كيفي ــاي كنت ــش ه ــدگان از بخ ــط نماين ــول توس ــراي گران ــه ب ــواد اولي م

وزن مشخصــات قــرص توســط ايــن اشــخاص ســاخت انتخــاب شــده و شــكل ظــاهري، 

شــود در بخــش  شــود وســپس مــواد اوليــه بــه بخــش گرانــول داده مــي تعيــين وتاييــد مــي

گيرنـد. و سـپس    گرانول مـواد وارد شـده از نظـر انـدازه و كيفيـت مـورد انـدازه قـرار مـي         

  كند.   مراحل ساخت را آغاز مي

  

  باشد   بررسي ساخت گرانول سه مرحله احتياج مي

مـوادي بـه عنـوان مـواد پركننـده       ) (Blenederدر دسـتگاهي بـه نـام بلنـد    ل: مرحله او

كــه اكثــرا از جــنس لاكتــوز ونشاســته (مــواد قنــدي )هســتند بــه گرانــول اضــافه شــده تــا 

 Lحجـم گرانـول افـزايش يابـد. بلنـدرها انـواع مختلفـي دارد كـه شـامل بلنـدر لوديگـه (           

odige  ــي ــبيه م ــلادواي ش ــي، گ ــن   )، هلزون ــد. در اي ــه  باش ــدرهاي لوديگ ــه از بلن كارخان

باشـد و چـاپر هـايي (همـزمن صـنعتي) بـراي        شود كه جنس آنها از فـولاد مـي   استفاده مي

قيـف بـراي ورود مـواد دارد. سـپس بـه مـواد        همزمن و دريچه هاي خـروج مـواد و يـك   
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كننـد، ايـن مـواد بـا مـواد پـر كننـده هموژنـه شـده و پـس            درون بلندر مواد فيلر اضافه مي

  شود.   مرحله مرحله دوم آغاز مي از اين

باشـد. چسـباننده از جـنس ژلاتـين      مـي  B inderهـا يـا    شـامل چسـباننده   مرحلـه دوم: 

ــته و  ــتفاده      …و نشاس ــباننده اس ــردن چس ــل ك ــراي ح ــه ب ــراري ك ــات ف ــد ومايع ميباش

باشــد. رنــگ هــم اگــر احتيــاج باشــد  شــود، شــامل: اســتن، آب دينــونيزه و الكــل مــي مــي

كننـد.   شـود. رنـگ را بيشـتر بـراي اثـر درمـاني بهتـر اسـتفاده مـي          ه ميدراين قسمت افزود

هـاي بيمـاران روحـي از رنـگ هـاي روشـن و بـراي قـرص هـاي اطفـال            قبلا براي قرص

ــوه  ــا قه ــكلاتي و ي ــگ ش ــي از رن ــتفاده م ــث    اي اس ــا باع ــباننده ه ــتفاده از چس ــود. اس ش

د حفـظ كننـد ومـانع    شود كه اولا مواد بخـش گرانـولي رادر هـر جـايي كـه وجـود دار       مي

تــر بــه قــرص  بنــدي كــرده و راحــت پخــش ذرات آن شــود. ثنيــا گرانــول را راحتتــر بســته

  سازي برسد و مقدارش همواره ثابت بماند.  

بـدين طريـق اسـت كـه مرحلـه اول و دوم را بـا مخلـوط كـرده و درون          مرحله سـوم: 

ــي  ــرار دارد م ــر آن زرورق ق ــه زي ــايي ك ــن ســيني ســيني ه ــذارد و اي ــارا گ ــوره  ه درون ك

دهيم. ابـن كـوره داراي ديـواره كنـاري و فوقـاني دو جـداره و هـاوي فيلتـر هـوا و           قرارمي

باشــد. در ايــن كــوره هــوا مكــش ايجــاد كــرده و ايــن مكــش هــوا را از   المنــت هــم مــي

شــود و يــك حركــت دوار درون دو ســري  كنــدو وارد ســيني هــامي هــا عبــور مــي المنــت

شــود. ايــن هــواي  ســپس دوبــاره هــوا خــارج مــيدهــد و  ســيني درون كــوره انجــام مــي

شــود و  خروجــي شــامل دو قســمت هــواي مرطــوب كــه از طريــق هــواكش خــارج مــي 

افتـد. در ضـمن كـوره الكتريكـي حـاوي ترمـوگرام اسـت         بقيه هوا دوباره بـه جريـان مـي   
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شـود. يكسـري مـواد ديگـر مثـل بازكننـده        كه براي رسم منحني زمان كاركرد اسـتفاده مـي  

باشـند و مـواد ضـد چسـباننده مثـل تالـك        استه خشـك و آويسـول شـده مـي    ها شامل نش

شـود. مـواد بازكننـده بـه      استئارات منيزيم و مواد طعم دهنـده هـم بـر گرانـول اضـافه مـي      

شـود، ايـن مـواد پوسـته قـرص را خـورد كـرده و         اين دليل كه وقتـي قرصـي خـورده مـي    

واد ضـد چسـباننده هـم     شـود و  سـازدتا جـذب شـيره معـده مـي      گرانول آن را خـارج مـي  

بــه دليــل اينكــه در بخــش پــرس گرانــول هــا راحــت، از ظــرف خــارج شــده و همچنــين 

قرص ها شفاف باشـند. در بخـش گرانـول سـازي كـوره هـم وجـود دارد كـه ايـن كـوره           

باشـد. ايـن كـوره حـاوي دو نـوع       باشد كـه منبـع گرمـاي آن بخـار آب مـي      ايزوماتيك مي

شـود و   كنـد و بعـد وارد راديـات هـا مـي      لتـر عبـور مـي   باشـد، كـه جريـان از في    فيلتر مـي 

شــود در ايــن كــوره مــواد توســط يــك ســيني وارد   ســپس از زيــر وارد فيلتــر ثانويــه مــي

از زيـر وارد    شـود و جريـاني كـه    دستگاه شده و بعد ايـن سـيني مـدور جـذب كـوره مـي      

كنـد و   شود، گرانول هـا را از سـيني جـدا كـرده و داخـل شـبكه هـاي لولـه ماننـد مـي           مي

ــك  ــب آن را خش ــدين ترتي ــي  ب ــالاتور     م ــول وارد گران ــل گران ــن مراح ــد از اي ــد. بع كن

شـود كـه در ايـن قسـمت گرانـول هـاي وارد شـده همـه بـه طـور يكنواخـت خشـك              مي

ند بـه بخـش قـرص سـازي و     شوندو سپس گرانول هـا اگـر بـراي قـرص احتيـاج باش ـ      مي

ــه بخــش بســته   ــول بســته بنــدي شــوند ب بنــدي فرســتاده  اگــر بخواهــد بــه صــورت گران

  شوند.   مي
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  قرص سازي      

شـود بـدين    اگر گرانول بخواهد بـه صـورت قـرص دربيايـد بـه ايـن قسـمت وارد مـي        

ــار         ــه در كن ــازي ك ــرص س ــش ق ــده وارد بخ ــدي ش ــته بن ــاي بس ــول ه ــورت گران ص

 ارد شـده و سـپس ايـن گرانـول هـا درون قيـف دسـتگاه منسـتي (        سـازي اسـت و   گرانول

M anesty      شـود. منسـتي دسـتگاهي اسـت      ) كه دستگاه قـرص سـازي اسـت، ريختـه مـي

باشــد. گرانــول هــاي درون قيــف منســتي  مــي اي ســمبه 45و  35بــراي پــرس قــرص كــه 

شــود و ســپس گرانــول هــا  هــاي ماتريســي شــكل پــر مــي وارد كــار شــده و درون شــبكه

شــود. در ايــن دســتگاه و در اطــداف مــاتريس هــا دو غلتــك وجــود   ن ايــن پــك مــيدرو

هـا قـرار دارنـد كـه      هـاي حـاوي مـاتريس    دارد، كه يكي در بالا و ديگـري در پـايين سـيني   

ــي  ــر م ــايين معتب ــين دو غلتــك تنظــيم شــود.    غلتــك پ ــت كــه فاصــله ب ــدين عل باشــد، ب

ربه وارد شــده و قــرص مــاتريس بــين دو غلتــك وارد شــده و توســط ســمبه روي آن ض ــ

شــكل خــود را مــي گيــرد ســپس قــرص از دســتگاه خــارج شــده گردگيــري مــي شــود و 

هــاي ردگيــري  شــود. دســتگاه منســتي دو قيــف دارد. قــرص گردهــاي اضــافه گرفتــه مــي

ــه دراژه داشــته باشــند وارد بخــش دراژه ســاز    ــاج ب ــدي شــده و اگــر احتي شــده بســته بن

ــاج نداشــته باشــد،  مــي ــي اگــر احتي ــه قســمت بســته بنــدي قــرص مــي رود.   شــوند ول ب

ــرص ــرماخوردگي.      ق ــول و س ــد از: آتنول ــا عبارتن ــد م ــده در روز بازدي ــاخته ش ــاي س ه

معــروف  FETTE 3000دسـتگاه ديگـري هـم بـراي تهيـه قــرص وجـود كـه بـه دسـتگاه          

رود.  باشـد و تهيـه قـرص دو جـداره بـه كـار مـي        است. كه اين دستگاه ساخت آلمـان مـي  
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باشــد، بــدين ترتيــب كــه از لولــه هــاي بلنــدو كلفتــي   ســمبه مــي 55ايــن دســتگاه داراي 

گرانول هـا بـه وسـيله فشـار هـوا بـه داخـل دسـتگاه ريختـه شـده و ابتـداد يـك لايـه آن              

شـود. سـپس توسـط لولـه ديگـري گرانـول هـاي         عرض قالب بنـدي شـده و خشـك مـي    

ــر   ــه اول ق ــول روي لاي ــه دوم قــرص كشــيده شــده و ايــن گران ــع لاي ص دنگــي و در واق

شــود و محصــول نهــايي از دســتگاه خــارج شــده و  دوبــاره خشــك شــده، گردگيــري مــي

هــا دو  ســازد و قــرص قــرص را مــي 800000شــود. ايــن دســتگاه تقريبــا روزي  وارد مــي

رود.  لايه و ساخته شده احتيـاج بـه دراژه نداشـته و مسـتقيما بـه قسـمت بسـته بنـدي مـي         

و وزن آن را انــدازه گرفتــه و بــا  امــا قبــل از بســته بنــدي هــر قــرص يــك عــدد برداشــته

گيــرد و پــس از اســتاندارد بــودن بــه قســمت بســته بنــدي  كــوليس قطــر آن را انــدازه مــي

شـود و دسـتگاه د    فرستند. در ايـن كارخانـه بـا ايـن دسـتگاه قـرص آ.س.آ سـاخته مـي         مي

روز بازديد ما كـار نمـي كـرد، در قسـمت بسـته بنـدي قـرص از دسـتگاه پيلـي سـيرينگ           

شود. اين دسـتگاه سـاخت آلمـان بـوده و در دو نـوع قـرص بسـته بنـدي ريـز           مياستفاده 

شـود. ايـن دسـتگاه داراي يـك قيـف اسـت كـه مقـداري          بنـدي مـي   و قرص درشت سـايز 

باشـد، بـراي اينكـه اپراتـور متوجـه شـود كـه آيـا قيـف پـر            اي مـي  از زير اينقيـف شيشـه  

ي وارد قسـمت ورقـه   يك ـ باشـد. سـپس ايـن قـرص يكـي      است يا در جال خالي شدن مـي 

باشـد. يـك ورقـه     هـاي اسـتفاده شـده در ايـن قسـمت دو ورقـه مـي        شود.ورقه گذاري مي

P.V.C  باشــد. اول ورقــه رنگــي  يــك ورقــه آلومــات مــيP.V.C  وارد يــك قالــب در اثــر

قــرار  P.V.Cهــا روي كاغــذ  هــا توســط فرچــه دهنــد. قــرص شــكل مــي P.V.Cگرمــا بــه 

ــي  ــ م ــرص در يك ــا ق ــد. اگــر احيان ــرد توســط چشــم  P.V.C ي از قالبهــايگيرن ــرار نگي ق
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شـود و دسـتگاه بـدين     الكتروني دسـتگاه ديـده شـده و روي كـامپيوتر دسـتگاه حـك مـي       

هــا كــه در رديــف ده تــايي قــرار دارد چــون يكــي از  كنــد كــه قــرص صــورت عمــل مــي

ها پر شـده توسـط نـه قـرص ديگـر خـالي تـا در بسـته بسـته بنـدي فـرار نگيـرد و              قالب

انـد توسـط حـرارت لايـه آلومـات بـه آنهـا         د بازار نشود. بقيه قرصها كه پر شـده احيانا وار

ــي  ــدي م ــاملا بســته بن ــد   چســبيده و ك ــامبر زده شــده و بع ــا لات ن شــوند و روي آلوماته

گيـرد. (لات   بسـته قـرص داخـل يـك جعبـه قـرار مـي        10شـوند و هـر    قرصها قيچي مـي 

ثـل زمـان سـاخت و انقضـا و     نامبر شماره اي اسـت كـه حـاوي كليـه خصوصـيات دارو م     

ــا قــرص دي پيــري دامــول   شــماره ســري ســاخت مــي ــد م كــه  25باشــد). در روز بازدي

باشـد در حالـت بسـته بنـدي اسـت. نكتـه قابـل ذكـر          حالت دراژه دارد و قـرص ريـز مـي   

اسـت. بـه    هـا فـرق دارد. دراژه چـون محكـم     اين است كه بسته بنـدي دراژه هـا بـا قـرص    

ــه ــه مــياي درون قيــف ري صــورت فل ــي قرصــها چــون شــكننده مــي  خت باشــند،  شــود ول

    P . V. Cدانه وجدا از هم درون  دانه

گيرنـد. و قـرص بسـته بنـدي شـده ريـز در روز بازديـد مـا يـك قـرص خـط             قرار مي 

كــه دســتگاه ســلفون زنــي  Vh tmannباشــد. دســتگاه ديگــري بــه نــام  ) مــيScordدار( 

.آ را  ايــن دســتگاه قــرص هــاي آ. سباشــد هــم در قســمت بســته بنــدي وجــود دارد.  مــي

شـود.   زند. بـدين ترتيـب كـه ورود قـرص و سـلفون زنـي همزمـان انجـام مـي          سلفون مي

A . C. A      شناسـد پـس بـا     شـود آن را بـا همـين نـام مـي      يـك  قـرص بـه آن صـادر مـي

باشـد، چـون    گـردد.در ضـمن ايـن در بسـته بنـدي سـلفون زده مـي        همين نام  صـادر مـي  

باشـد. دسـتگاهي    بـراي آن كشـور همـي حالـت سـلفون دار مـي      شكل معقول ايـن قـرص   



  ٥٠

بـه نـام كينگـل پركنـي هـم وجـود دارد كــه بـراي پـر كـردن قرصـهاي قـوطي دار (ويــال            

عــدد  10شــود و ايــن دســتگاه نيمــه اتوماتيــك اســت و درون هــر ويــال  دار) اســتفادهمي

ار قرص مي ريـزد. در ايـن كارخانـه قـرص پروپـانول قرصـي اسـت كـه داخـل ويـال قـر           

مي گرد منتهي اين دسـتگاه در روز بازديـد مـا كـار نمـي كـرد.   دسـتگاه ديگـري كـه بـه           

شـود.   وجـود دارد كـه ايـن دسـتگاه بـراي بسـته بنـدي پـودر اسـتفاده مـي           Volpak   نام 

ــي   ــدي م ــامين ث  بســته بن ــودر ويت ــن دســتگاه پ ــول حــالتپودر را درون   در اي شــود. گران

ــل تنظــيم مــيمخــزن دســتگاه ريختــه و ايــن دســتگاه د  ــه  اراي پيمانهــاي قاب باشــد. كــه ب

ــي    ــف م ــودر را وارد قي ــخص پ ــدار مش ــل      مق ــل فوي ــودر را داخ ــف پ ــن قي ــد. و اي كن

باشـد و منتـي    ريزد. پاييني اين فويـل بسـته و دوطـرف و بلالـي آن بـاز مـي       آلمونيومي مي

شــود.  قبـل از ورود پــودر بــه وسـيل هيتــر اول ايــن دسـتگاه، دو طــرف پاكــت پـرس مــي    

شــود و روي آن زده  ريختــه شــده و توســط هيتــر دوم ســر فويــل بســته بنــدي مــي پــودر

شـود. بـه هـر پاكـت حـاوي پـودر يـك ساشـه ميگوينـد. هـر ده            شده و سپس قيچـي مـي  

كنـد و   دقيقـه يكبـار يـك ساشـه ر وزن مـي      5گذارنـد و هـر    شاسه را توي يك قوطي مـي 

ــدودي    ــتگاه ح ــاي دس ــانتي  160دم ــه س ــي  درج ــراد م ــن   گ ــد و اي ــتگاه درون باش دس

  اي جدا از بقيه قسمتها بسته بندي قرار دارد. محفظه
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  محلولها  

مايعــاتي هســتند كــه در آنهــا مــواد شــيميايي يــا مــواد اســتخراجي و غيــره وجــود دارد 

ــي  ــل م ــورد اول انجــلال را كام ــل اســت. در    در م ــر كام ــورد دوم انحــلال غي ــدودر م دانن

مـك حـرارت و غيـره جسـم را در حـلال      انحلال كافي است كه به طـور سـاده و يـا بـا ك    

دهنـد تـا از مـواد مـوثر      حل كرده ولي در انحلالنـاقص حـلال را بـا جسـم مجـاورت مـي      

هــا و  هــاي ماسراســيون، ديژنسـيون، دكوكســيون وپركــولاتين عصــاره  آن بـه يكــي از روش 

آينـد   هـاي ديگـر از انحـلال كامـل تـه دسـت مـي        شـود. غالـب محلـول     غير اسـتفاده مـي  

  ي معمولا غير فرارند.  هب محلو ل

  

  ها   تهيه محلول

  شود: محلول تزريقي ته سه دسته تقسيم مي

  ـ محلول آبي1

  ـ سوسپانسيون2

  ـ محلول غير آبي3

  

  محلول آبي

شـود   براي انحلال موادي كـه بـه راحتـي در آب سـرد و يـا بـه كمـك گرمـا حـل كـي          

ب بـه راحتـي حـل    تهيه آنها چندان دشـوار نيسـت ولـي هميشـه تمـام مـواد داروئـي در آ       
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شــود. در ايــن  شــوند. بعضــي ديگــر، ممحلــول آبــي آنهــا تــه صــورت هيــدرولز مــي نمــي

  سازي رفع اشكال كرد. صورت بايد به كمك دانش دارو

  

  روش تهيه ماده تزريقي

  شود. الف ـ محلول آبي به صورت محلول تهيه مي

ــمت          ــك قس ــردن ي ــافه ك ــك اض ــه كم ــوثر آن ب ــواد م ــه م ــي ك ــاي آب ب ـ محلوله

  كند. روفيل در مولكول آن قابليت انحلال پيدا ميهيد

ــدروتروپ (     ــل هي ــردن عوام ــا اضــافه ك ــه ب ــايي ك ــه  Hydro Tropeپ ـ محلوله ) ب

  شود.   انحلال آنها در آب به طور موثر كمك مي

  ت ـ محلولهايي كه به صورت سوسپانسيون آبي يا روغني به كار مي روند.  

  غير آبي تشكيل شده است. ث ـ محلولهايي كه حلال آنها از مايعات

 ج ـ استعمال دارو بـه صـورت خـالص يـا امـپلا نتاسـيون ماننـد اسـتعمال دسـتروژن (         

  Destrogene  (  

  

  سوسپانسيون

سوسپانســيون هــا تركيبــاتي اســت كــه از دو فــاز مــايع و جامــد تشــكيل يافتــه اســت.  

مـد شـامل   دهـد و فـاز جا   فاز مايع رواني لازم را در جهـت مصـرف بـه سوسپانسـيون مـي     

ماده موثر دارويي است كه بـه طـور يكنواخـت در داخـل فـاز اولـي پراكنـده شـده اسـت.          

باشــد جــدا اســت. چنانچــه  هــا كــه سوسپانســيون ميكروبــي مــي از ايــن تعريــف، واكــس
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دهـد   % ميكـرون باشـد سوسپانسـيون پايـداري بـه دسـت نمـي       1تـر از   اندازه ذرات درشت

ــا محلــول كلوئيــدي  و اگــر ذرات كــوچكتر از رقــم فــوق باشــد،   سوسپانســيون را ســل ي

خواننــد. تهيــه سوسپانســيون احتيــاج بــه اعمــال مقــدماتي فــراوان دارد كــه از جملــه   مــي

توان انتخـاب حامـل و جسـم پراكنـده (جامـد) را نـام بـرد. مـاده داروئـي جامـد بايـد             مي

 قابــل تحمــل در برابــر نســوج باشــد و نبايــد آن را تحريــك كنــد و از ميــان تركيبــات كــه

داراي اثــر واحــد باشــد بايــد  ان را انتخــاب نمــود كــه ســرعت جــذب آن بــا اثــر داروي  

شــود و د  مــورد نظــر ارتبــاط داشــته باشــد كــه در آن بــه عنــوان فــاز پراكنــده پخــش مــي

ربعضــي مــوارد حتــي بــه كمــك نــاروائي و بــا مقاومــت در برابــر نســوج جــذب را بايــد  

ت از پخــش دارو در حاكــل مــورد تــاخير انــداخت. روش كلــي تهيــه سوسپانســيون عبــار

ــايع    ــه كمــك دســتگاه اولتارســيون پخــش مولكــولي در داخــل م نظــر اســت و امــروزه ب

ــا هــم مخلــوط مــي  صــورت مــي ــايع را ب ــرد. گــرد و م ــع   گي ــر يــك منب ــد و در براب نماين

دهندبـه طريقـي كـه امـواج اولتراسـون در داخـل مخلـوط زيـاد شـود.           اولتراسون قرار مـي 

ون هيچگونــه خصوصــياتي نــدارد. فقــط بايــد متوجــه بــود كــه ســتروني يــك سوسپانوســي

از نظر ثبات شـيميايي جسـم تغييـر نكنـد و ذرات در اثـر سـتوني بـه هـم نچسـبند. بـراي           

ــاقي بمانــد   آنكــه ذرات بــه همــان انــداره اي كــه زمــان تهيــه سوسپانســيون بــوده اســت ب

طبـق يـك اصـل    بايدبه طور كامل ايـن ذرات درون حامـل غيـر قابـل انحـلال باشـد زيـرا        

ــه تــدريج كــه    فيزيكــي چنانچــه مقــداري بلــور در مجــاورت يــك حــلال قــرار بدهنــد ب

شــود. طبــق  شــوند بلورهــاي بــزرگ بزرگتــر مــي بلوريهــاي كوچــك در حــلال حــل مــي
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كنـد و فقـط سـرعت     تجربه اين قانون حتي در مـوقعي كـه انحـلال كـم باشـد صـدق مـي       

  كنند:  به دو دسته تقسيم مي را شود. سوسپانسيون  تغيير در اين موارد كم مي

ــته1 ــ دس ــوه تشــكيل     ـ ــد بســيموت و جي ــاتي مانن ــا را تركيب ــد آنه ــه جســم جام اي ك

  دهد.   مي

اي ديگــر كــه داراي تركيبــات نــا محلــول قابــل تجزيــه در برابرنســوج بــدن   ـــ دســته2

  است.  

  

  محلول غير آبي  

ــول ــي     محل ــكيل م ــي را تش ــي بزرگ ــاي تزريق ــان محلوله ــي در مي ــايي آب ــ ه د در دهن

تـوان از محلـول غيـر آبـي      مواردي كه نتوانند محلول آبـي از مـواد دارويـي تهيـه كنـد مـي      

شـود   استفاده كرد. عمده ترين حلال هـاي غيـر آبـي كـه در محلـول تزريقـي اسـتفاده مـي        

  به شرح زير است:   

ــارافين)   1 ــن پ ــدروكربنها (روغ ــ هي ــل 2ـ ــ الك ــانول)   ـ ــا (ات ــل   3ه ــي اول (مث ــ پل ـ

ـ حـلال    7ــ روغـن نباتي(بـادام زمينـي)     6ـ اتـر (فنوكـد اتنـول)      5تر ــ اس ـ 4گيليسيرين) 

  مختلف مثل: لانولي، متيل اتيل ستن، (يوكسان).  
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  گزارش كار بخش مايعات 

ــن قســمت شــامل شــربت، قطــره و سوسپانســيون و شــياف    ــواد ســاخته شــده در اي م

  باشد.   مي

  

  سازي قسمت شربت

ــراي اعمــال مخلــو  ــره  ط ســازي، جــوشدر ايــن قســمت يكســري ديــگ ب آوري، ذخب

عــدد ديــگ  5هــاي درون ايــن قســمت شــامل  زدن وجــود دارد. كــه ديــگ ســازي و هــم

باشــد و درون  ليتــري كــه داراي همــزن مــي 4000باشــد. يــك عــدد ديــگ دو جــداره  مــي

آن مدرج شده است و در يـك آن آب موجـود اسـت كـه بـراي سـرد كـردن كـاربرد دارد         

ــاج ــري  2000اســت. چهــار عــدد ديــگ دو جــداره   و بخــار آب برايگــرم كــردن احتي ليت

داراي همزن بزرگ، كه سـه عـدد آن بـه عنـوان ذخيـره و يـك عـدد بـراي جوشـاندن آب          

ليتـري بـا همـزن دسـتي يـا اكـاتول. در ايـن         4000شود. و يك سـري ظـروف    استفاده مي

دهـد. قبـل از شـروع كـار از آب يـونيزه       قسمت چـون آب، بخـش مهمـي را تشـكيل مـي     

كننــد و بعــد اگــر آب اشــكالي نداشــت، كــار اغــاز  براتــوار نمونــه بــرداري مــيمصــرفي لا

جوشــاند و ايــن ديــگ قبــل از تمــام  ليتــري آب مــي 2000شــود. ابتــدا توســط ديــگ  مــي

ليتــرآب ديــونيزه داخــل ديــگ  800الــي  500ديگهــا و در شــروع كــار قــرار دارد ســپس  

وزن كــرده و بــه آن اضــافه كيلــو شــكر را دقيقــا  2400ليتــري ريختــه و  4000دو جــداره 

كنند. اين مراحل تهيـه بسـتگي بـه نـوع شـربت و تعـداد مراحـل تهبـه آن دارد. بعـد از           مي

ــه   رســانند  ليتــر مــي 4000اينكــه مراحــل تهيــه شــربت تمــام شــد، حجــم كــل مــواد را ب
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ــواد را صــاف     ــد م ــرار دارن ــگ ق ــر دي ــه در زي ــر ك ــن حجــم توســط فيلت وســپس كــل اي

شـيار اسـتو فيلتـر كاغـذي از نـوع       13در ايـن قسـمت شـامل     كنند. فيلترهاي مصـرفي  مي

K 34 ــي ــن     م ــه و مجــددا در اي ــره ريخت ــك ذخي ــواد صــاف شــده را داخــل تان ــد. م باش

شـود اگـر كيفيـت دارو تاييـد شـود       قسمت براي لابراتـوار از محلـول نمونـه بـرداري مـي     

شـربتي  باشـد.   % مـي 35درجـه سـانتي گـراد و رطوبـت      30دماي لازم بـراي تهيـه شـربت    

باشـد. شـربتي كـه يكـي از      شـود، شـربت گـايفنزين مـي     كه در روز بازديد مـا سـاخته مـي   

باشــد. كــلا تهيــه  مــي Cittric Acid c6 o7) مــواد اوليــه ايــن شــربت ســيتريك اســيد(

        شربتها يك روي كاري وقت لازم دارد.  

  

  مايعات: 

  نكات مهم در قسمت پركني شربت :

پــر شــدن بايــد بــه وســيله آب جوشــيده مقطــر كــاملا شيشــه هــاك شــربت: قبــل ازو  

هـاي پـر شـده بـه طـور پيوسـته از        شسته شوند. جهت كنترل شيميايي و ميكروبـي شيشـه  

خط توليد نمونه بـرداري شـود و بـه آزمايشـگاه فرسـتاده شـود. در اطـاق پركنـي شـربت،          

شـند و  كننـد بايـد دسـتكش غيـر آلـوده و ماسـك داشـته با        افرادي كه وارد خط تويلد مـي 

ــا    ــا مرحلــه درب گــذاري از يــك كانــال شيشــه اي ي ــر كــردن ت خــط توليــد از مرحلــه پ

نمايــد بــه طوريكــه خطــر افتــادن ذرات در شيشــه بــه  پلاســتيك شــفاف بســته عبــور مــي

  حداقل برسد. 
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    ها:    سوسپانسيون

ــد در    ــرم داروهــاي جام سوسپانســيون هــا در بخــش شــربت ســازي از تعليــق ذرات ن

 ـ   گردانـد و آنچـه در تهيـه آنهـا مهـم اسـت عبارتسـت از رعايـت          ه مـي يك فـاز مـايع تهي

ــداري و ويســكوزيته، سوسپانســيون و    ــار، پاي ــق ك ــتي و روش دقي ان  PH نكــات بهداش

به يكنواخت بـودن وضـع ظـاهري و مـواد مـوثره و بـالاخره پـر شـدن تـوام بـا بهـم زدن            

. در مـواد مـوثره در   دائم به طوريكه در تمـام شيشـه هـا ميـزان مـواد معلـق يكسـان باشـد        

باشـند، لـذا    هـا قابـل صـاف شـدن نمـي      تمام شيشه ها مساوي باشـند چـون سوسپانسـيون   

بايــد در شــرايط كــاملا بهداشــتي و بــا ظــرف و وســايل اختصاصــي و ضــد عفــوني شــده 

تهيه شوند تا آلـودگي ميكروبـي و قـارچي در آنهـا ايجـاد نشـود. بـراي ايـن كـار بايـد از           

كهـاي ضــد عفـوني اسـتفاده كــرد. سوسپانسـيون هـا بــه       تـان  ظـرف و لولـه هـاي رابــط و   

دونـــوع آلومينيـــوم ام . جـــي. اس (شـــربت معـــده ) و منيـــزيم هيدروكســـيد تقســـيم  

ــه ايــن محلــول ( منيــزيم هيدروكســيد) دو جــداره و   مــي ليتــري  2000شــوند. تانــك تهي

 1600) بـه همــراه  CMCكيلـوگرم كربوكســي متيـل ســلولز (   30باشـد در مرحلــه اول   مـي 

ريزنـد بعـد از حـل شـدن توسـط همـزن بـه صـورت          ليتر اب ديونيزه را داخل ديـگ مـي  

بـه ديـگ وارد    80شـود و حـرارت توسـط بخـار تـا دمـاي        ساعت محلول همـوژن مـي   2

شــود ســپس محلــول حاصــل بــه تانــك ذخيــره كــه ان هــم دو جــداره اســت انتقــال   مــي

همـوژن كـرده و مقـداري    كيلـو گـرم پـودر سوسپانسـيون را دوبـاره       350دهند. اكنـون   مي

فرســتند، پــس از تســت بــه قســمت بســته بنــدي  از ان را بــه قســمت كنتــرل دارويــي مــي

  شود.     برده مي
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  شستشوي شيشه:  

  گيرد:   قبل از پركني شيشه ها بايد سسته شوند. كه طي سه مرحله انجام مي

                                ــــ شستشـــوي بـــا آب مقطـــر   2ــــ شستشـــوي بـــا آب شـــهر                          1

  ـ خشك كردن 3

ــرارت      ــا ح ــوره ب ــيون در ك ــاي سوسپانس ــه ه ــردن شيش ــك ك ــام   80خش ــه انج درج

  شود.   گيرد و خشك كردن شيشه هاي شربت با بخار انجام مي مي

  

  مراحل پركني شربت: 

در دســتگاههاي پركنــي ســيني هــاي دوار وجــود دارد كــه شيشــه روي آن قــرار گرفتــه 

گيرنـد بعـد از پـر شـدن بـه داخـل        كنند و زير نازلهـا قـرار مـي    نواري حركت مي و توسط

گيــرد،  شــوند كــه در مســير حركــت نــوار درب روي ان قــرار مــي  ســيني دوم منتقــل مــي

شــود. ســپس داخــل ســيني دوار ديگــري  درب معمــولا فلــزي اســت و كــاملا محكــم مــي

ــي   ــوار ديگــري اتيكــت زده م ــه و ســپس از ن ــد دا  رفت ــه باي ــاريخ ســاخت، شــود ك راي ت

شماره سـاخت، تـاريخ انقضـاء باشـد. پركنـي دسـتگاه سوسپانسـيون مثـل شـربت پركنـي           

شـود و بعـد از قسـمت     نـازل انجـام مـي    9است ولـي پركـردن بـه طـور دسـتي و توسـط       

ــي  ــابي مشــاهده م ــور مهت ــي توســط ن ــه جســم خــارجي در شــربت وجــود   پركن شــود ك

ريـزد تـا دمـا     ن منظـور در يـك آب گـرم مـي    نداشته باشد. نيمه جامد پيدا كند بـراي همـي  

  را بالا نگه دارند.  
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  بسته بندي شربت و سوسپانسيون

ــدا قســمت شيشــه  ــدي شــربتها، ابت ــرار داد. شيشــه هــاي   در بخــش بســته بن شــوري ق

باشــد.  مــي cc 240 و بــراي سوسپانســيون  cc60  مـورد اســتفاده بــراي شــربت معمــولا  

ــار GILOWY توســط دســتگاه  ــا آب  شيشــه هــا، يكب ــار دوم ب ــه وســيله آب شــهر و ب ب

شــود و بــه وســيله يكســري غلتــك كــه داراي جــاي مخصــوص  مقطــر شستشــو داده مــي

رود. منتهـي ايـن غلتـك هـا حـاوي مقـداري حـرارت         شيشه است به قسمت پر كنـي مـي  

رود و  كننـد و شـربت سـپس بـه قسـمت پركنـي مـي        باشند كه شيشه ها را خشـك مـي   مي

زنــي و ســپس بســته  پركنــي پرشــده و بــه قســمت اتيكــت از طريــق لولــه هــا در قســمت

بندي به وسيله نـايلون شـده و بـه قسـمت كنتـرل كيفـي رفتـه و بعـد از ارزيـابي كيفيـت           

به قسمت انباري مي رود. منتهـي فـرق بسـته بنـدي بـه وسـيله نـايلون در ايـن قسـمت و          

گانـه   قسمت شياف در اين است كه دراين قسـمت نـايلون زنـي بـه وسـيله دسـتگاه جـدا       

گيــرد. فــرق سوسپانســيون و شــربت از نظــر قســمت  و اســتفاده از حــرارت صــورت مــي

شـود و ديگـر    بسته بندي در اين اسـت كـه بـراي سوسپانسـيون پركـردن، اتوماتيـك پرمـي       

ــتگاه    ــط دس ــيون توس ــردن سوسپانس ــر ك ــه پ ــط    9اينك ــربت توس ــردن ش ــر ك ــه و پ نازل

بازديــد مــا بخــش بســته بنــدي  گيــرد منتهــي در روز نازلــه صــورت مــي 12و  9دســتگاه 

  كرد.   سوسپانسيون كار نمي
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  قسمت قطره

ليتــري اســت. البتــه بــه اســتثناي مــولتي ويتــامين كــه   9000ايــن قســمت داراي ديــگ 

باشــد چــون كــار تهيــه و قالــب گيــري آن بايــد در عــرض   ليتــري مــي 450داراي ديــگ 

لـزوم يـك    شـود. در صـورت   يك روز تمام شود، بـراي همـين در شـكل كـم سـاخته مـي      

ــي   ــاج م ــرارت دادن احتي ــراي ح ــداره ب ــگ دو ج ــل   دي ــام مراح ــن روش تم ــد. در اي باش

مانــد. منتهــي در قســمت آخــر بــه وســيله آب يــونيزه حجــم را  ســاخت مثــل شــربت مــي

رسـاند و بعـد از سـاخت توسـط يـك دسـتگاه فيلتـر مـواد درون فيلتـر وارد           ليتر مـي  900

شــود. و در  رد قســمت پركنــي مــيشــود و ســپس از طريــق شــلنگ وا تانــك ذخيــره مــي

شـود. بعـد از    نازلـه داخـل شيشـه هـا پـر مـي       12و 9قسمت پركني مـواد توسـط دسـتگاه    

هـاي روان ايـن    پر شدن شيشه دسـتگاه پـرس در قطـره را پـرس كـرده و از طريـق سـيني       

گيــرد و بعــد از اتيكــت زنــي خــوردن، داخــل  شيشــه هــا دســتگاه اتيكــت زنــي قــرار مــي

رود. قطـره سـاختا شـده در روز بازديـد مـا قطـره        به قسـمت انبـار مـي   جعبه قرار گرفته و 

 30ديمستيكون وقطره بسـته بنـدي شـده قطـره دايمتيكـون لاكتيوتيـد كـه قطـره خـوراكي          

  باشد. ميلي ليتري است، مي

  

  تهيه مايعات استريل و آسپتيك 

ــرآورده   ــد از ف ــتريل عبارتن ــت اس ــي و داروهاي ــاي تزريق ــايع ، چشــم و  مايعاه ــاي م  ه

  گوش و بيني 
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  الف) بخش تهيه قطره هاي چشمي ـ گوش و بيني 

ايــن داروهــا بايــد اســتريل تهيــه شــده و در محــيط آســپتيك و در ظــرف اســتريل پــر  

  شوند. اين قطره ها را ممكن است بعد از پر كردن در شيشه استريل بنمايد. 

  

  آزمايشات اين محلولها عبارتند از

ـــ وزن مخصــوص و احيانــا ويســكوزيته ـ  PH ـــ آزمايشــات فزيكــي شــامل تعيــين 1

  كنترل ذرات معلق در محلولها زلال 

ـــ آزمايشــات ميكروبــي ( كنتــرل ســتروني از نظــر عــدم وجــود بــاكتري و قــارچ بــر  2

  طبق روشهاي فارمكوپه)  

ـ كنتـرل حجمهـا در حـين پـر شـدن و رسـم منحنـي حجـم هـا و تنطـيم ماشـين در            3

  شود.   رج ميحداكثر خا موقعي كه حجم از حداقل يا

هـاي زلال در بسـته بنـدي از عـدم وجـود ذرات معلـق        ـ كنترل عينـي (اپتيـك) قطـره   4

  شود.   درشت حداقل يا حداكثر خارج مي

  

  بخش تهيه محلولهاي تزريقي

ــا حجــم كــم جهــت يكبــار تزريــق مثــل محلولهــاي   -1 محلولهــاي تزريقــي ب

  ميلي ليتري (پوكه يا و ويال و كارپولهاي دندانپزشكي)   20تا1

كـــه شـــامل  M ULTIPLE DOSAGEمحلـــول هـــاي چنـــد دوزي   -2

باشــد وبــه علــت فــرو بــردن  ليتــري يــا بيشــترمي ليتــري تــا ميلــي ميلــي 50هــاي  ويــل
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ميكروسوزن درسر اين ويالهـا خطـر آلـودگي آن هـا زيـاد اسـت. لـذا بايـد عـلاوه بـر           

شـرايط سـتروني موتـد ضـد ميكـروب نيـز داشـته باشـد و مـاده ضـد ميكـروب بايــد            

وده و اثر باكتر سـيايد باشـد در ايـن مـورد مـواد باكتريـد اسـتاتيك اثـر چنـداني          قوي ب

  توانند فورا عمل نمايند. ندارند و نمي

ــي ـ          -3 ــدي ـ نمك ــرماي قن ــامل س ــالا ش ــا حجــم ب ــي ب ــاي تزريق محلوله

هـا ميكروبـي    هـا و سـرم   شـوند. البتـه واكسـن    غذايي كه با تزريق وريدي مصـرف مـي  

 ـ   هــا از مـواد بيولوژيــك   باشـد. ولـي ايــن فـرآورده    ق مــينيـز از محصـولات قابــل تزري

شـوند لـذا حـزء داروهـا محسـوت       تهيه شـده و چـون جهـت پيشـگيري مصـرف مـي      

باشـند. ولـي ايـن     نشده و در كارخانجات دارويـي نيـز از حصـولات قابـل تزريـق مـي      

ــرف       ــگيري مص ــت پيش ــون جه ــده و چ ــه ش ــك  تهي ــواد بيولوژي ــا از م ــرآورده ه ف

اروهـا محســوب نشـده و در كارخانجـات دارويـي كـه محلــول      شـوند لـذا جـزء د    مـي 

گردنــد. و كليـه محصـولات دارويـي قبــل تزريـق از سـه دسـته فــوق        هـاي تهيـه نمـي   

بايـــد بعـــد از عبـــور از صـــافي ضـــد ميكـــروب در شـــدايط آســـيتپك پرشـــوند   

ــول ــوكلاو    محل ــه وســيله ات ــل حــرارت دادن باشــد ب ــه قاب ــه  121هــايي را ك درجــه ب

ــدت  ــا   30م ــه ي ــي  دقيق ــترون م ــتر س ــي بيش ــر    كم ــرارت اكث ــن ح ــد و در اي نماين

رونـد ولـي چنانكـه لايـه ميكروبـي بـه علـت آلـودگي قبـل از           ها از بـين مـي   ميكروب

ــول  ــه محل ــاد باشــد ك ــوكلاو زي ــر از  هــاي حجــيم ات ــب زا   100ت ــا ت ــروژن ي ــي پي ميل

باشند لذا بهتـر اسـت كـه بـراي محلولهـاي اتـوكلاو شـدني نيـز شـرايط بهداشـتي            مي

ســاخت انجــام گــردد. محلولهــايي را كــه قابــل حــرارت دادن در اتــوكلاو نيســتند  در 
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بــه وســيله عبــور دادن از صــافي هــا مثــل ميلــي پــور كــه يــك نــوع صــافي مــامبران   

باشـد اسـتريل مـي نماينـد. ايـن صـافي بايـد ذرات كمتـر از          سلولزي ضد بـاكتري مـي  

ــراي ايــن م 22/0هــاي  % ميكــرون را بگيــرد و معمــولا صــافي45 ــر ب نظــور مناســب ت

باشــند كــلا در مــورد ايــن صــافي بايــد دقــت كــرد كــه : اولا صــافي و قيــف آن    مــي

تر باشـد ثانيـا بعـد از صـاف كـردن دوبـاره محلـول آلـوده نشـود و بـه            استريل مناسب

طـور   بـه  60كمك خلاء ايـن امـر انجـام گيـرد تنداليزاسـيون (سـه بـارحرارت حـدود         

  د درصد استريليته يا ستروني ندار متناوب) و پاستوريزسيون چون نتايج ص

  

  نيمه جامدات

  پماد:     

ــد از نظــر    ــك پمــاد باي ــا در صــورت امكــان اســيدي باشــد از نظــر    PHي ــي و ي خنث

متناســب باشــد چــون  Thioxtropeفيزيكــي و شــيميايي بــا ثبــات باشــد و نيــز خاصــيت 

د و پمـاد  شـو  شـود و پمـاد از تيـوپ خـارج مـي      هنگامي كه به تيوپ پماد، نيـرو وارد مـي  

شـود بايسـتي پمـاد مجـددا قابليـت پخـش و پراكنـدگي روي پوسـت          از تيوپ خارج مـي 

را داشته باشد، پايه پماد بايـد بتوانـد مـاده مـوثره آن را آزاد كنـد بـه عبـارتي پايـه بايسـتي          

طــوري انتخــاب شــود كــه بــا مــاده دارويــي تمايــل زيــاد بــراي واكــنش نشــان ندهــد در  

يـك فـرآورده چشـمي تهيـه شـود بايسـتي طـوري انتخـاب         صورتي كه پماد تحت عنـوان  

شود كـه مـاده دارويـي تمايـل زيـادي بـه آن نداشـته باشـد. در پمـاد چشـمي بايـد مـاده             
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ــر روي پوســت    ــه پمــاد نبايســتي ب ــد پاي محــافظ مناســب جهــت استرليزاســيون وارد كنن

    ايجاد حالت تحريك پذيري نمايد و نيز بعد از استفاده پوست را رنگين نمايد.

  انواع پايه هاي پماد عبارتند از:

  ـ پايه هاي هيدرو كربني 1

  ـ پايه هاي جاذب  2

  ـ پايه هاي پاك شونده با آب3

  ـ پايه هاي محلول در آب 4

  

  شوند: پمادها به دو دسته تقسيم مي

ـ پمادهاي  هيـدروفوب : آب كمتـري را بـه خـود جـذب مـي كننـد و مـواد بـه كـار           1

  عبارتند از : وازلين ـ پارافين مايع   رفته در فرما لاسيون آنها

  هاي گياهي  مومها ـ روغن

  ـ پمادهاي هيدرو فيل ( جذب كننده آب ) : 2

  ـ پماد ويكس ( پماد ترموراب )1

  ـ پماد مانتول ساليسيلات 2

  ـ ويتامين آ+د3
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  تهيه پماد ويكس :

وند شــ ظـروف تهيــه ايــن پمــاد دوجـداره  ميباشــد ، مــواد داخــل ايـن تانــك ذوب مــي   

كنـد، وقتـي كـه خشـك شـد اسـانس        سپس توسط پمپ بـه تانـك تهيـه انتقـال پيـدا مـي      

شـود پسـاز اينكـه كـاملا خـودش را گرفـت مقـداري از آن را         ويكس (ترمورا) اضـافه مـي  

به قسمت كنتـرل دارويـي مـي فرسـتد سـپس بـه قسـمت بسـته بنـدي و پركنـي فرسـتاده            

شــود.  يي مخصــوص خــود مــيوارد قــوطي هــا  0C 35شــود. مــاده ويكــس بــا دمــاي مــي

گرم) دستگاه پر كنـي ايـن پمـاد مجهـز بـه پمـپ اسـت تـا مـواد وازلينـي بـه             19اندازه (به

شـود كـار    راحتي وارد قوطي شـود پـس از آن توسـط يـك تسـمه از داخـل تونـل رد مـي        

ـــ 10 0درجــه تــا  0C 5ايــن تونــل ســرد كــردن مــاده ويكــس اســت كــه دمــاي آن را بــه  

هانـه بنـد كـه شـش عـدد لولـه دارد دهانـه را بـر روي قـوطي          رساند. سـپس دسـتگاه د   مي

شـودئو سـپس بـه     بندنـد. بعـد از بسـتن درهـا بـه قسـمت اتيكـت زنـي آورده  مـي          ها مي

  شود.   قسمت بسته بندي كاملا فرستاده مي

  

  شياف: 

  شود:   در اين قسمت سه نوع شياف تهيه مي

  گردد سالان تهيه ميـ هيوسين :كه اين شياف هم براي اطفال و هم براي بزرگ1

  شود. ـ ايندومتاسين: كه تنها براي بزرگسالان تهيه مي2

  پيزاكوديل : كه اين شياف هم براي اطفال و هم بزرگسالان است.-3
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  وسايل مورد استفاده اين بخش عبارتند از

ـ ديگ ذوب چربي ها و مـواد حامـل تـا تانـك سـاخت كـه بايـد از جـنس اسـينلس          1

سيســتم بخــار و آب گــرم گرمــاي آن تــامين گــردد و بــه وســيله  اســتيل دو جــداره و بــا 

ــي و    ــي بهمــزن برق ــد داراي دماســنج داخل ــگ باي ــن دي ــد. اي آب ســرد آن را ســرد بنماين

  دريچه اطمينان بخار باشد.

ـ صافي هاي مامبران سلولزي يـا پـلا سـتيكي جهـت سـترون كـردن مـواد مـذابي كـه          2

  رود). يز به كار ميحرارت زياد نمي بيند (صافي شيشه اي ريزي ن

ـ دسـتگاه خـلاء بـراي كمـك تـه صـاف كـردن و تسـريع عمـل آن كپسـولهاي گـاز            3

  جهت فشار به محلول يا مخلوط CO2 ازت يا 

ـــ قالــب هــاي فلــزي يــا ماشــين پــركن اتوماتيــك اوول و شــياف يــا دســتگاه پــركن 4

  مناسب و نوارهاي استاندارد

م سـاخت بايـد تـوه كـرد كـه مـواد       ـ ترازوهاي مناسب بـراي تـوزين مجـدد در هنگـا    5

دارويــي و كمكــي بــه خصــوص عمــل هــا آلــوده نباســند. عمــل هــاي قنــد اول وشــياف  

، پلــي  6000تــا  1000عبارتنــداز: ژلاتــين، ژلاتــين گليســيرين، آب، پلــي اتــيلن گليكــول  

ــوع     40اكســيل  ــوق دو ن ــاي ف ــل ه ــان حام ــپ ســول در مي ــائو و تي ــره كاك ــتئارت، ك اس

ــوده  ــا    آخــري مخصــوص شــياف ب ــز ب ــد. بعضــي از شــيافها ني ــايين دارن و نقطــه ذوب پ

تـا   1000شـوند و در ايـن مـورد مخلـوط ژلاتـين گليسـيرينه و پليـاتيلن         ژلاتين ساختا مي

معمــولا نتيجــه جــذب دارد و در موقــع اســتفاده از قالــب دســتي بايــد داخــل آنهــا   6000



  ٦٧

تريل چـرب نمـوده   را قبلا با يك ماده ضدعفوني شده داخـل قالبهـا را بـا يـك چربـي اس ـ     

  و سپس قالبها را پر كرده و در يخ بگذارند.

  

  گيري شياف  دستگاه ها قاب

تـا   12بعد از انتقال مواد آماده شـده بـه دامـل ظـرف دو جـداره از دورن يـك لولـه بـه         

ريزنـد. در ايـن مرحلـه هـم مـواد       شود و توسط نازل هـا بـه درون قالـب مـي     نازل وارد مي

شــوند. بعــد از قالــب گيــري قالبهــا را كــاملا ســرد كــرده و  يو هــم قالبهــا كــاملا گــرم مــ

شوند كـه مـواد حمالـت موميـايي پيـدا كنـد. بعـد از سـرد شـدن اضـافات            سرما باعث مي

ــه    ــه و جاب ــرار گرفت ــر روي صــفحه دور ق ــاوب ب ــور متن ــه ط ــر و خليت ــا پ ــا  آن و قالبه ج

  گيرد. شوند و يك پر جاي يك قالب خالي قرار مي مي

  

  فت بسته بندي شيا

در قسمت بيته تنـري شـيافهاي آمـاده را بـر روي يـك صـفحه فلـزي قـرار داده و تـك          

تــك شــبافها را در مخــزن بــه خصــوص قــرار داده واغــد ســلوفان از زيــر و رو بــر روي  

تـايي جـدا كـرده و در هـر جعبـه يـك  بسـته         5شيافها پرس شده، به صورت بسـته هـاي   

  باشد. خورده و آماده ميدهند جعبه ها از لات نامبر  تايي قرار مي 5
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  آنتي بيوتيك:

باشـند كـه بـدون داشـتن      آنتي بيوتيك مواد شيميايي مشخص بـا منشـا بيولـوژيكي مـي    

ــد.آنيتي        ــانع ميگردن ــد رام ــرآوردهاي رش ــز س ــم ني ــاي ك ــا در غلطته ــزيم ه ــاراكتر آن ك

  توان به سه دسته تقسيم كرد: بيوتيكها را مي

  ها هستند مانند پني سيلين و استرپوتا سين ـ آنتي بيوتيكها كه منشا آنها قارچ 1

  ـ  آنتي بيوتيكهايي كه منشا ميكروبي دارند مانند تيرد تريسين2

  شوند مانند ايزونيازيه   ـ آنتي بيوتيكهايي كه از راه شيمايي تهيه مي3

  

  آنتي بيوكتها با منشا قارچي: 

ريـز و گنـا تـوم تهيـه     امروزه اكثرا پني سيلسن را از يك نـوع قـارچ بـه نـام پنسـيليوم ك     

كنند از اين كپك وسيله اشـعه مـاوراءبنفش موتانـت هـايي بوجـود مـي آينـد كـه قـادر           مي

باشند. پنـي سـيلين هـر چـه خـالص تـر باشـد كمتـر          به توليد پني سيلين به مقدار زياد مي

رنگــين اســت. ايــن گــرد داراي خاصــيت اســيدي اســت و بــراي مصــارف پزشــكي بايــد  

يم يـا كلسـيم در آورنـد تركيـب شـيميايي پنـي سـيلين معمـولي         آن را به صورت ملح سـد 

شـود و اثـرش را    شـود در برابـرآب هيـدروليز مـي     در مقابل حرارت بسـيار زود فاسـد مـي   

ــي ــل از    از دســت م ــداري شــود و قب ــا آن در يخچــال نگه ــد محلوله ــابراين باي ــد بن  4ده

ورت زيـر  سـاعت مصـرف شـود بعـد از تحقيقـات فـراوان فرمـول پنـي سـيلين را بـه ص ـ          

در فرمـول فـوق، پنـي سـيلين هـاي       Rكـه بـا تعـويض      C 9H11O4N2S-Rتعيـين كردنـد   

  متفاوت بدست ميĤيد
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  گرمي) 2.5گرمي يا  5ـ آموكسي سيلين   سوسپانسيون (1    

  ميلي گرمي) 250گرمي يا  500كپسول (                                            

  پني سيلين

  

  گرمي) 2.5گرمي يا  5پانسيون (ـ آمپي سيلين        سوس2    

 ميلي گرمي) 250ميلي گرمي يا  500كپسول(                                                   

باشـد كـه شـامل آموكسـي سـيلين و آمپـي سـيلين         پني سيلين تهيه شـده خـوراكي مـي   

محصـول بـه صـورت پـودر تهيـه و بـه صـورت پـودر هـم مصــرف           4اسـت از هـر نـوع    

تـوان در حلالهـا حـل نمود.ابتـدا مـواد اوليـه كـه از         وتيكهـا را نمـي  شـود. زيـرا آنتـي بي    مي

ــي  ــاي ســازنده وارد م ــه ه ــي    كارخان ــرل داروي ــوار كنت ــه لابرات ــرداري و ب ــه ب شــوند نمون

گـردد تـا سـاير     شود. پـس از انجـام آزمايشـات لازم بـه قسـمت توليـد بـر مـي         فريتاده مي

  عمليات روي آن انجام شود.
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  كپسول: 

ــاده   در مرحلــه اول  ــه عنــوان م مــواد اوليــه كــه همــان پــودر آنتــي بيوتيــك اســت و ب

باشـد همـراه بـا منيـزيم اسـتئارات بـه عنـوان روان كننـده بـه داخـل بلنـدر             موثره دارو مي

شـود و سـپس بـه     مخلـوط حاصـل همـوژن مـي     45ريخته و به داخل ريختـه و بـه مـدت    

شـود و   راتـور فرسـتاده مـي   يابد كه پـودر كپسـول اسـت. ايـن پـودر بـه لاب       بيرون انتقال مي

شـود ايـن پـودر درشـت تـر از پـودري        پس از آن به قسمت پركنـي كپسـول فرسـتاده مـي    

شـود دسـتگاه پركنـي داراي قيفـي اسـت كـه داراي        است كه در سوسپانسـيون سـاخته مـي   

باشده، به مرور پودر درون يـك ظـرف كـه بـه شـكل سـيني اسـت ريختـه شـده و           پره مي

شــود تاســطح آن داروي ســيني صــاف نمايــد  ر كشــيده مــييــك اســتوانه روي ايــن پــود

سپس كوپه هاي كپسـول توسـط فشـار هـوا از هـم بـازو در شـش رديـف ششـتايي سـنبه           

ــام دارد قرارمــي ــه وســيله ضــربه داخــل كپســول    ن گيــرد. پــودر ريختــه شــده در ظــرف ب

شــود و زمانيكــه ســنبه هــا بــه وزن لازم رســيدند سركپســول گذاشــته  توســط ريختــه مــي

شـود تـا گـرد     شود سـپس كپسـول هـا وارد قسـمتي مـي      د سپس كپسول گذاشته ميسو مي

شـوند. ايـن قسـمت ضـايعات      و غبار روي آنها گرفته شـود و بعـد از دسـتگاه خـارج مـي     

گيـرد بـه ايـن كپسـولهاي پـر نشـده را        را جدا مي كند كه البته توسط كـارگران انجـام مـي   

 ـ   ل اكـل در دسـتگاهي بـه نـام پـن ريختـه       جدا كرده و همراه با سـديم كلرايـد و ايزوپروپي

كننـد. در قسـمت توليـد كپسـول هـر       آنها راپوشش داده و دوبـاره بـه لابراتـوار منتقـل مـي     

كپسـول برداشـته آنهـا را تـك تـك وزن كـرده و اگـر اشـكالي داشـت بـا            10دقيقـه ـ    10

آورنـد سـپس كپسـول هـا را بـه       بالا و پايين كـردن پـاپخ هـا وزن دلخـواه را بدسـت مـي      
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ــي لا ــور م ــام       برات ــي روي آن انج ــول و ميكروب ــداري محص ــات پاي ــا آزمايش ــتند ت فرس

  يابد. گيرد.سپس  محصول به قسمت بسته بندي انتقال مي

  

  سوسپانسيون:  

ــوثره،     ــاده م ــد از: م ــود دارد عبارتن ــيون وج ــه در سوسپانس ــه اي ك ــواد اولي ،  EDTAم

گرمـي سـديم    5يلين سديم ميتـرات، سـديم سـيترات، اسـانس در سوسپانسـيون آمپـي س ـ      

بـه علـت دارا    EDTAكلرايت نيز وجـود دارد ـ مـاده مـوثره همـان آنتـي بيوتيـك اسـت.         

ــي    ــپلكس م ــكيل كم ــيط تش ــود در مح ــاي آزاد موج ــا يونه ــرون ب ــودن زوج الكت ــد.  ب ده

كنـد و سـديم بنـزوات محـافظ بـوده       را تثبيـت مـي   PHسديم نيترات بـافر كننـده بـوده و    

كنــد. در تهيــه سوسپانســيون، شــكر را قبــل  جلــوگيري مــي و از تكثيــر و رشــد ميكروبهــا

دهنـد ايـن روش كـه بـه      از مصرف براي كاهش آلـودگي ميكروبـي در كـوره حـرارت مـي     

گيـرد.   سـاعت انجـام مـي    4و زمـان   110نام كوره گذاري شـكر معـروف اسـت در دمـاي     

بعــد از ســرد شــدن شــكر از خــرد كــن وارد بلنــدر شــده و ســپس مــواد جــانبي اضــافه   

شــود بــراي همــوژن كــردن  كننــد. در نهايــت مــاده مــوثره آنتــي بيوتيــك افــزوده مــي  مــي

بنـدي   بسـته  هـاي نـايلوني   دركيسـه  دقيقـه بچرخـد، بعـداز آن    95مخلوط بلندر بايـد حـدود   

 باشـد امـا در كپسـول تعيـين      7الــي  5.5سپوسپانسـيون بايـد در محـدوده     PHشـود   مـي 

PH   .اهميتي ندارد  
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  با آمپي سيلين :  تفاوت آموكسي سيلين 

از آمپــي ســيلين بشــتر دارد و قــويتر اســت و طيــف  OHآموكســي ســيلين يــك عامــل 

  وسيعتري دارد.  

  (C16 , H19, N3, O4 S)آمپي سيلين 

             S 

     CH – CO – NHCH – CH                  C(CH3)2 

  NH2       CO          N  CH-COOH  

  

   (C10 , H19, N3 , O5 ,S)آموكسي سيلين 

        S 

OH    CH     CO     NH        CH      CH          C       (CH3)2 

       NH2    CO   N   CH   COOH 
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  فرق پودر كپسول و سوسپانسيون: 

اش از پــودر سوسپانســيون بيشــتر اســت زيــرا پــودر كپســول را  پــودر كپســول دانســتيه

ر روكشهاي پلاستيك مانند كپسـول، كـه گنجـايش كمـي دارنـد بريزنـد ولـي پـودر         بايد د

اي مخصــوص شــربتها ميريزنــد كــه گنجــايش آن  سوسپانســيون را در درون ظــرف شيشــه

) ولــي پــودر كپســول بــه  fineزيــاد اســت. پــودر سوسپانســيون بــه صــورت پــودر ريــز( 

ره و منيــزيم و اســت. در كپســول هــا فقــط مــاده مــوثcompactu صــورت ذرات درشــت 

كننـد تـا    كننـده اسـت در حـدود يـك درصـد اضـافه مـي        اسـتئارات را كـه بـه عنـوان رون    

ــوان    ــاده مــوثره شــكربه عن ــر م ــرم و چــرب شــود.در سوسپانســين هــا عــلاوه ب خــوب ن

تــي باكتريــال اســت و اســيد ســيتريك بــراي “شــيرين كننــده و ســديم بنــزوات كــه يــك 

شـود. چـون    كننـده اضـافي اسـتفاده مـي     ينو سديم سـاخارين بـه عنـوان شـير     P Hتنظيم 

ــراي كودكــان اســتفاده مــي  گــرد الزامــا طعــم مطبــوعي داشــته   معمــولا از سوسپانســيون ب

  باشد. 

  

  اطاق توزين كپسول:

فرسـتند چـون پودرهـاي     مواد پودري تهيه شـده بـا روشـها فـوق را بـه ايـن آمـاق مـي        

ته باشـد لــذا وزن  هــاي پوكـه ممكـن اسـت وزنهــاي مختلفـي داش ـ     توليـد شـده و كپسـول   

) بعـد بـا اسـتفاده از ايـن وزن و     X گيرنـد(  توسطي براي پوكـه هـاي كپسـول در نظـر مـي     

مقدار متوسطي كـه در قسـمت تعيـين مقـدار لابراتـور بدسـت آمـده وزن تئـوري كپسـول          

  آورند.      پر شده را بدست مي
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  ميلي گرم خالص                              ميلي گرم ناخالص

70                                                      1000  

  7/574؟ =                                                     500

  وزن پودر+ وزن پوكه=وزن تئوري

ــج      ــه در رنــ ــت كــ ــاني اســ ــوري زمــ ــواب وزن تئــ ــرد.  672+30جــ   قرارگيــ

7/573   +M  وزن تئوري =  

  

  بخش كپسول پركني:   

دارويي هــايي هســتند در يــك پوشــش ژلاتينــي قــرار دارنــد. و نــوع پوشــش  كپســولها

ســخت بــه علــت ســهولت روش تهيــه بيشــتر رايــج اســت پركــردن يــك پوكــه ژلاتينــي  

  گيردكه اصول آن عبارتست از: توسط ماشينهاي دستي و يا اتوماتيك انجام مي

  ـ جدا شدن پوكه هاي فوقاني و تهتاني1

  ني در قالبهاي تحتاني ـ قرار گرفتن پوكه هاي تحتا2

  ـ ريخته شدن پودر از قيف به داخل پوكه هاي تحتاني 3

  ـ وارد شدن پوكه فوقاني و قرار گرفتن روي پوكه پر شده از جهت عكس4

  ـ قفل شدن پوكه فوقاني و تحتاني 5

  ـ خروج كپسول از دستگاه6

 ـ          م در ماشين هاي مدرن جديـد، كپسـول هـاي سـبك خـالي بـو سـيله يـك خـلاء ملاي

ريزنـد ولـي در سيسـتم قالـب دسـتي بايـد        از گردونه خارج شده و در ظـرف ديگـري مـي   
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كپشول هاي خـالي را بـه وسـيله كنتـرل عينـي جـدا نمـود. در ايـن بخـش دسـتگاهي بـه            

وجـود دارد كـه مجهـز بـه كـامپيوتر و بـه طـور اتوماتيـك عمـل كپسـول            BOSCH   نام 

يــف وجــود دارد كــه محتــوي كپســول دهــد. بــالاي ايــن دســتگاه دو ق زنــي را انجــام مــي

هاي خالي و ديگري محتـوي پـودر كپسـول در آن ريختـه شـده و در قسـمت ديگـر سـر         

تـا پـايين آمـده و قسـمت ؟؟؟ و سـر آن از هـم جـدا        4تـا  4باشـد كپسـول هـا     كپسول مي

گيــرد. ســپس پــودر كپســول در آن ريختــه شــده و در  شــوند. بدنــه در زيــر قــرار مــي مــي

شـود. ضـمنا ايـن دسـتگاه مجهـز بـه چشـم         بـه بدنـه متصـل مـي     قسمت ديگر سر كپسول

كنـد.   الكترونيكي است كه بطـور اتوماتيـك كپسـول هـاي ضـايع ( پـر شـده) را جـدا مـي         

شـوند تـا ديگـري     از سمت ديگر دسـتگاه، كپسـول هـاي سـالم خـارج و و.ارد تـوري مـي       

تفاده شـئود  ريزنـد. چنانچـه از دسـتگاه هـاي قـديمي اس ـ      هـا مـي   شوند و بعد به درون بـچ 

شـوند. سـپس كپسـول هـاي سـالم دارد ديـگ بـه نـام          ضايعات بصورت چشمي جـدا مـي  

شوند. و بـا ضـافه كـردن نمـك طعـام را ايزوپروپـانول عمـل پـوليش روي كپسـول           پن مي

شـود. در واقـع عمـل پـويش بـراي گـرفتن گـرد از روي كپسـولها بـه منظـور            ها انجام مي

  وند.  ر شفاف كردن رنگ كپسول ها به كار مي

  

  بسته بندي كپسول ها: 

  گيرد : بسته بندي به دو طريق انجام مي

ـ بسته بندي صـورت اسـتريپ: در ايـن نـوع بسـته بنـدي از دسـتگاهي بـه نـام المـن           1

باشـد فويـل هـا قـبلا      لايـه نـوار آلومينيـوم يـا فويـل مـي       2شود كـه مجهـز بـه     استفاده مي



  ٧٦

ــاپ زده ــول و   چ ــام محص ــده و ن  ــ …ش ــده اس ــك ش ــتگاه  روي آن ح ــن دس ــرا اي ت. زي

چاپگر نـدارد. سـپس كپسـول بـين دو فويـل و در جـاي مناسـب قـرار گرفتـه و اطـرافش           

باشـد ضـمنا ضـايعات در ايـن دسـتگاه بـه صـورت         شود كه توام با حـرارت مـي   پرس مي

تـايي كپسـول داخـل جعبـه هـاي مخصـوص        10شود سـپس بسـته هـاي     چشمي جدا مي

  شود. ساخت خورده بسته بندي ميكه قبلا لات نامبرـ تاريخ انقضاء و 

 NOACK ـ بسـته بنـدي بـه صـورت بليسـتر : در ايـن نـوع بسـته بنـدي از دسـتگاه           2

وارد دسـتگاه شـده و    (P. V . C )استفاده ميشـود. بـه ايـن ترتيـب كـه ورقـه پلـي اتـيلن         

ــي  ــاد م ــايي در آن ايج ــرارت حبابه ــر ح ــتگاه   در اث ــالاي دس ــا از ب ــپس كپســول ه شود.س

  گيرند.   آيند و در حبابها قرار مي ان شده و به ترتيب پايين ميوارد صفحه گرد

  

  بسته بندي شربتها سوسپانسيون:

شيشــه هــا قــبلا شستشــو تميــز و اســتريل و خشــك شــده و ســپس بــه ايــن قســمت  

شـود يـك مكنـده در كنـار      نـازل شيشـه هـا پـر مـي      2شـوند. سـپس توسـط     فرستاده مـي 

 ـ   ريـزد در قسـمتي كـه شيشـه هـا       الاي آن مـي دستگاه وجود دارد كه پـودر را در قسـمت ب

كننـد يـك ميكـرو كنتـرل وجـود دارد كـه بـه فواصـل شيشـه هـا رازيـر نـازل              حركت مي

كننـد. سـپس شيشـه هـا توسـط دسـتگاه  دهانـه گـذاري و بسـته بنـدي            قرار داده و پر مي

  شود.   شده و روي آنها بر چسب زده مي

  شرايط و نكات مهم در بخش كپسول پر كني:  
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يط بخــش كپســول پــر كنــي مشــابه بــه بخــش پــودر ســازي بــوده و بايــد داراي   شــرا

درجـه سـانتيگراد  باشـد رطوبـت زيـاد       23+2درصـد و درجـه حـرارت     25ــ  40رطوبت 

گـردد و خشـكي بـيش از حـد نيـز پوكـه        باعث تورم كپسول هـا و هيـدروليز داروهـا مـي    

  قت ونمايد. سپس توزين ؟؟مواد در ظروف تميز و د ها را شكننده مي

  در مخلوط كردن و گرانول نمودن آنها حئز اهميت است.
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  لابراتور

لابراتور بهتر اسـت كـه در سـاختمان جداگانـه اي باشـد ولـي ارتبـاط راحـت و سـريع          

با قسمت توليـد داشـته باشـد. آزمايشـگاه كنترليتيكـي از اركـان اساسـي در يـك كارخانـه          

ــي  ــه حســاب م ــاي انجــام شــده  داروســازي ب ــرل ه ــد. كنت ــرل   آي توســط آزمايشــگاه كنت

ــي   ــرل فيزيك ــل كنت ــانولينكي مث ــيميايي -ارگ ــوژي  -ش ــاكولوژي و بيول ــي ، فارم  ميكروب

  يك دارو را در نظر بگيريم شامل  باشد اگر مراحل توليد

       Druge Development ـ فرمولاسيون 1

  Druge Productionـ مرحله توليد 2

 D ruge Lebeling andـــ مرحلــه بســته بنــدي و چســباندن بــر چســب       3

Packaging      

نقش بسيار مهـم و اساسـي ايـن آزمايشـگاه در تمـام مراحـل مشـهود و نمايـان اسـت.          

انجام اين مراحـل بـدون نظـارت آزمايشـگاه كنتـرل از نظـر قـانوني و اخلاقـي غيـر قابـل           

باشد. منـابع و مراجـع بـه كـار رفتـه در ايـن آزمايشـگاه انـواع فارماكوپـه رسـمي            قبول مي

باشـد كـه براسـاس  تجربـه بـه       اخته شده و يك سري اصـول و روشـهاي كـاري مـي    و شن

ــي ــت م ــد از (     دس ــگاه عبارتن ــن آزمايش ــه در اي ــار رفت ــه ك ــاي ب ــه ه ــد. فارماپ        USP اي

ــايي) ( ــه آمريكـ ــه انگليســـي ) (     B Pفارماكوپـ ــايي)   EPفارماكوپـ ــه اروپـ فارماكوپـ

)EAP    ــوع ف ــر اســاس ن ــه آلمــاني)  كــه ب ــرق  فارماكوپ ــار ف ــه روش و اصــول ك ارماكوپ

  شود.   دسته تقسيم مي 4كند به طور كلي كارهاي انجام شده در آزمايشگاه به  مي
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ـ آزمايشـات فيزيكـي انجـام شـده روي مـواد اوليـه يـا محصـولات بـه منظـور هـاي            1

  مختلف

ـــ آزمايشــات فيزيكــي انجــام شــده روي مــواد اوليــه بــراي ســفارش خريــد مــواد و  2

  صادر و انبار مواد اوليه ذخيره سازي ان 

ــ آزمايشـات فيزيكـي انجـام شـده روي مــواد اويلـه محصـولات سـاختا شـده بــراي          3

  داشتن مناسب به منظور فروش

  ـ آزمايشات ميكروبي و قسمت هاي استريليتي در آزمايشكاه كنترل ميكروبي4

  

  هاي فيزيكي   آزمايش

ــم،      ــو ، وزن، حج ــگ، ب ــي رن ــامل بررس ــي ش ــرل فيزيك ــوص، ، وPH كنت زن مخص

ــوري، ضــريب شكســت، خــواص     ــا كشــش ســطحي ضــريب چــرخش ن ويســكوزيته ي

گيـرد. اتـاق آزمايشـات فيزيكـي      فيزيكي داروهاي جامد و مـايع درايـن بخـش انجـام مـي     

 10بايدخشك و عـاري از رطوبـت باشـد كنتـرل بينـابين مايعـات و داروهـاي جامـد هـر          

 ــ  ــرل نه ــع كنت ــوده و در واق ــار توســط خــود بخــش ب ــورد  ايي مــيدقيقــه يكب باشــد. در م

ــا ويســكوزيته يكــي از فاكتورهــاي   P  Hمايعــات  وزن مخصــوص و كشــش ســطحي ب

باشــد و در مــورد قــرص هــا انــدازه گيــري قــرص، منحنــي،  مشــخص كننــده كيفيــت مــي

ضــخامت و نيــز انــدازه گيــري رطوبــت و زمــان بــاز شــدن و حلاليــت آنهــا بســيار حــائز 

ــا ضــخامت   ــر مختصــر قطــر ي ــد و اهميــت اســت. تغيي ــر وزن و حجــم گردي ســبب تغيي
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ممكــن اســت قــرص از حــد اســتاندارد بزرگبــر باشــد و در نــوار آلومينيــومي يــا حبــابي  

  توليد اشكال نموده و در محفظه خود بگنجد. 

    Disintegration  Timeزمان باز شدن

باشــد. دســتگاه  از جملــه فاكتورهــاي فيزيكــي مــورد انــدازه گيــري زمــان بازشــدن مــي

  دو نوع است. باز شدن بر 

  شود. ـنوع تك قرصي اين نوع قديمي بوده و امروز مصرف نمي1

ــوع  -2 ــا دســتگاه  6ن ايــن دســتگاه داراي شــش اســتوانه پلاســتيكي و   USPقرصــي ي

باشـد و شـش عـدد قـرص را يكبـاره از هـر        اسـتيل مـي   ته آن ها توري از جنس اسـتينلس 

دهـد. دسـتكاه را    قـرار مـي  كدام از محفظه ها براي آنهـا يـك ديسـك كوچـك پلاسـتيكي      

كننــد تــا لولــه هــاي محتــوي  نمــوده و جريــان بــرق وصــل مــي37؟ 2وارد يــك بشــر آب 

قرص به طـور اتوماتيـك و بـه طـور عمـودي در محلـول بـالا و پـايين بـرود. مقـدار آب           

يا حـلال ديگـر (شـامل محلـول مصـنوعي، شـير و معـده يـا روده) بايـد بـه مقـدار كـافي             

 و پــايين قــرص در آب باشــد و معمــولا زمــان را بــا ســرعت بــوده و كليــه حركــات بــالا

باشـد كـه هـر ششـش      كننـد. زمـان متلاشـي شـدن مـوقعي مـي       كونومتر اندازه گيـري مـي  

قرص باز شده و بـه گرانـول تبـديل شـود اگـر دو عـدد از شـش قـرص در زمـان تعيـين           

ــاز نشــود آزمــايش روي   18شــود و از نــوع مجمــوع  قــرص ديگــر تكــرار مــي12شــده ب

  عدد بايد از نظر زمان باز شدن در حد استاندارد باشد. 16ص و قر



  ٨١

  

  زمان حلاليت 

ــورد      ــات در م ــت و اطلاع ــم اس ــيار مه ــرآورده بس ــك ف ــارايي ي ــت در ك ــان حلالي زم

دهــد. لــذا كليــه كارخانجــاتي  شــدت و ســرعت جــذب و مقــدار داروي جــذب شــده مــي

باشـند بايـد عـلاوه     كه داراي قـرص هـاي سـاده و پوشـش دار و كپسـول بـا گرانـول مـي        

ــك       ــود را در ي ــلال داروي خ ــان انح ــرص زم ــدن ق ــاز ش ــاي ب ــان ه ــتفاده در زم ــر اس ب

حلالمناســب تعيــين و از دســتگاه هــاي دي سولوشــن ســاده يــا اســپكتروترمتري اســتفاده 

  نمايند اشكال ساده اين دستگاه عبارتند از :

  ـ نوع زنبيلي1

  اي ـ نوع بهم زن بليچه2

  بازكننده قرص ـ دستگاه مشابه دستگاه3

  

  دستگاه حلاليت زنبيلي

اي شــكل  بيشــتر از ســاير انــواع متــداول بــوده و عبــارت اســت از يــك زنبيــل اســتوانه

ــه داراي      ــه ميل ــرار دارد ك ــه ق ــك ميل ــاي ي ــل در انته ــن زنبي ــايي اي ــوراخ نه ــا س ــزي ب فل

چرخـد. قـرص    باشـد و بـا حركـات ميلـه زنبيـل نيـز مـي        حركت دوراني به دور خود مـي 

ــول   را دورن ــذارده و در محل ــل گ ــه    C 1 ±37زنبي ــه در ثاني ــداد دور ميل ــد. تع ميگذارن

بر حسب دستور كار فاركوپـه بـراي هـر قـرص متفـاوت اسـت و محلـول دسـتگاه شـامل          

كلريـدريك رقيـق اسـت. ايـن دسـتگاه داراي گـرم كننـده برقـي و ترومتـر           آب يا بافر اسيد
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بمانــد و بــراي آن از دســتگاه نمونــه اي برداشــته و مقــدار  باشــد تــا درجــه آب ثابــت مــي

اي برداشـته و مقـدار مـاده     دقيقـه بعـد از دسـتگاه نمونـه     35شـود.   ماده موثر كه تعيين مـي 

دقيقـه باشـد بايـد تقريبـا تمـام       3نمايـد چنانچـه انحـلال قـرص      موثر كه تعيين مقدار مـي 

   دقيقه از محلول حل شده باشد. 30ماده موثر بعد از 

  

  اي   مدل بيچه

ظرف محلول يك ظرف تـه گـرد يـك ليتـري اسـت كـه بهـم زن الكتريكـي بـه شـكل           

ميل كوچـك در وسـط آن قـرار دارد و محلـول بـه وسـيله المنـت گـرم شـده و ترمـومتر           

دهـد. قـرص را در تـه ظـرف انداختـه و بهـم زن را بـه بـرق          درجه حـرارت را نشـان مـي   

مرتبـا از محلـول ظـرف نمونـه بـرداري كـرده و       نمايند تابـه دور خـود بچرخـد.     متصل مي

گيـرد يـا زمـان انحـلال هنگـامي اسـت كـه تقريبـا تمـام يـا مقـدار             تعيين مقدار انجام مـي 

  زيادي از ماده موثر حل شده باشد. 

  

  اندازه گيري سختي قرص

در آزمايشگاه بـراي بازرسـي دسـتگاه هـاي ويـژه اي وجـود دارنـد كـه حـداقل فشـار           

كنـد. قـرص هـا را تحـت فشـاري كـه        دن يـك قـرص را تعيـين مـي    لازم براي شكسته ش

دهنـد تـا خـرد شـود. ايـن يـك آزمـايش دقيـق بـراي تعيـين            رود قرار مي به تدريج بالا مي

  مقاومت قرص در برابر شكسته شدن است.
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  قابليت خرد شدن يا فرسايش

دهنـد تـا زمـاني معـين      قرص هاي مـورد آزمـايش را در اسـتفاده مخصـوص قـرار مـي      

هــا را بــه حالــت ســقوط و ســايش نگــه داشــته و قــرص هــا را پــيش و بعــد از ايــن   آن

كننــد تــا كــاهش وزن حــداقل ممكــن رادارا باشــد. در غيــر اينصــورت   آزمــايش وزن مــي

قرص هـايي كـه در يـك نوبـت سـاختا شـده انـد در اثـر دسـتكاري هـايي كـه تـا موقـع              

  هد شد. آيند قدرت پايداري نداشته و فرسوده خوا مصرف به عمل مي

  

  ها بازرسي ماكروسكوپي قرص

ــرده و ســپس     ــابي ك ــا را ارزي ــرص ه ــواختي ســطح ق ــدا يكن ــايش چشــمي ابت ــا آزم ب

كننــد. ســطح قــرص بايــد صــاف و   قــرص را شكســته و تــوده داخــل آن را بررســي مــي 

كننـد ضـخامت مركـز     هـا: ضـخامت را بـا كـوليس تعيـين مـي       درخشنده باشد. قطر قرصـه 

  انحناي براي روكش دادن و بسته بندي اهميت دارد.قرص و كناره ها و شعاع و 

  

  گيري وزن اندازه

چنــدين عــددقرص را برداشــته و وزن متوســط را در يــك نمونــه چنــد قرصــي تعيــين  

  كنند. اين وزن متوسط باييستي در همان حدود شروع كار ثابت باقي بماند.   مي
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  كنترل خواص شيميايي

ــا خالصــي هــا و  آزمايشــات شــيميايي شــامل آزمايشــات تشــخي  ص و تعيــين مقــدار ن

  شوند. هاي شيميايي بر اساس چند پديده شناسايي مي باشد. واكنش مي …

رود  پاكـه بـراي شناسـايي بـه كـار مـي       ـ تغيير رنگ محلول يا ايجاد و رنـگ قـوي:  1

باشـند و اگـر آمـين هـا يـا فنـل هـاي         مثلا مشتقات ازت داراي رنگ تـاريخي و قرمـز مـي   

  باشد.  دهد كه نشان دهنده مشتقات آزوبنزن مي رنگ خاصي ميديگر كوپل شوند و 

  گيرد.   براساس بوهاي مخصوص و نافذ شناسايي صورت مي ـ بو:2

شـود   ماننـد تركيـب شـدن نيتـرات نقره،كلـرور كهتوصـيه كلريـد نقـره مـي          ـ رسوب:3

  شوند. كه به صورت رسوب ته نشين مي

نتيجـه واكـنش از نقطـه    در  ـ توليـد تركيبـات جديـد بـا نقطـه جـذب مشـخص:       4

  گردد. پاياني تركيب جديد با نقطه ذوب مشخص مي

  

  كنترل ميكروبي

فــرآورده هــاي دارويــي اعــم از فــرآورده هــاي اســتريل و غيراســتريل بايــد در محــدود 

بــا اســتانداردهاي خاصــي ســاختا شــده و منــابع آلــودگي مختلفــي در محــيط داروســازي  

سـاختا شـوند. كـلا آلـودگي بـه دو صـورت        توانند سـبب آلـودگي در حـين    هستند كه مي

  است:  

  In Manfachreـ در حين ساخت 1

  In Useـ پس از ساخت 2
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تواننـد آب، هـوا، مـواد خـام ـ نيـروي انسـاني ـ لـوازم و ابـزار            كـه منـابع آلـودگي مـي    

  كار ساختمان و غيره باشد. 

  

  كنترل بهداشتي

كــرم آزمايشــهاي مــورد در ايــن آزمايشــگاه روي موايــد مثــل خميــر دنــدان شــامپو ـ    

يعنـي داروهـايي كـه بـدون نسـخه        O. . T. Cشـود و همچنـين داروهـاي     نياز انجـام مـي  

. در ايــن لابراتــوار …پزشــك اجــازه فــروش دارنــد مثــل بتــادين، شــامپو ضــد شــپش و  

  باشد.  مي VPو   VSP مراجع مورد استفاده 

  

  شامپو

  شامل:   شود براي كنترل كيفيت شامپو اعمالي مختلف انجام مي

  

  PHتعيين 

كنــيم. منتهــي اول بــه وســيله  شــامپو را تعيــين مــي PHســنج، مســتقيما  PHبــه وســيله 

  گيريم. را اندازه  مي  PHكنيم سپس تنظيم مي 7آب مقطر الكترود را روي 

  

  ويسكوزيته

گيــريم. شــامپو را داخــل دســتگاه  انــدازه مــي 20؟   Cويســكوزيته شــامپو را در دمــاي 

ريـزيم و در يـك جـداره آن آب سـرد بـراي خنـك كـردن         ام هـوپلر مـي  اي به ن دو جداره
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ريـزيم و ايـن لولـه را     كنيم و در ديگـري كـه حـاوي لولـه اي اسـت شـامپو مـي        جاري مي

 7000تـا   3500گيـرد كـه داراي سـه خـط اسـت كـه رنـج آن         محفظه ديگـري در بـر مـي   

گيــريم ولــي چــون  اســت. بــراي انــدازه گيــري ايــن گلولــه را از درون شــامپو انــدازه مــي

 2كشد تـا ايـن گلولـه عبـور كنـد نصـف زمـان عبـور را گرفتـه و در           زمان زيادي طول مي

  كنيم. باشد ضرب مي مي 78/29كنيم و سپس در عد هوپلر كه حدود  ضرب مي

  

  اندازه گيري ميزان اكتيو شامپو يا ماده موثر 

و را وزن كــرده و گــرم شــامپ 1بــراي انــدازه گيــري ميــزان مــاده مــوثر در شــامپو ابتــدا 

سـي برسـد. ايـن محلـول را كـاملا مخلـوط        سـي  250آنقدر آب اضافه كـرده تـا بـه حجـم    

 5/2سـي كلروفـرم و    سـي  20داريـم و   سـي از ايـن محلـول را بـر مـي      سي 5كرده و سپس 

كنـيم و   % چنـد قطـره معـرف متيـل يلـو بـه آن اضـافه مـي        20سـي اسـيد سـولفوريك     سي

شـود.   كنـيم كـه رنـگ قرمـز تشـكيل مـي       مخلـوط مـي   سپس انها در يك مزور سر سـمباده 

كنـيم تـا بـه زرد مايـل بـه سـبزدرآيد و        اين محلول را با متيل پيريـدنيوم كلرايـد تيتـر مـي    

باشــد. اعــداد بــه دســت آمــده را در فرمــول زيــر  مــي 5/13 -%  5/14رنــج اكتيــو حــدود 

  كنيم: گذاشته و محاسبه مي

  

  Residiveاندازه باقيمانده خشك 

ــدازه مــي  يــك كاغــذ ــرم داده شــده را برداشــته  و وزن آن را ان ــومي ف ــريم و  آلوميني گي

ســـاعت در كـــوره  2كنـــيم ســـپس آن را بـــه مـــدت  مقـــداري از شـــامپو را وزن مـــي
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كنـيم بـاقي مانـده خشـك شـامپو را طبـق        سـاعت آن را وزن مـي    2گـذاريم و بعـد از    مي

  كنيم. فرمول زير محاسبه مي

  m2وزن شامپو=           M3وزن شامپو + وزن ظرف   =    

  بعد از كوره گذاري m1 وزن شامپو و ظرف شامپو=

  تست پايداري

ــي    ــامپو م ــر دو ش ــته و در ه ــه را برداش ــرار    دو شيش ــال ق ــي را در يخچ ــزيم و يك ري

دهيم و ديگري را در كـوره، بـه مـدت يـك هفتـه تـا ده روز ، اگـر تغييـر رنـگ بدهـد            مي

  گيرد. اييد قرار ميو ساير موارد پيش نيايد ، شامپو ت

  خمير دندان  

   PHـ اندازه گيري 1

درنـج اسـت ابتـدا بـه وسـيله آب مقطـر الكتـرود         PHمانند روش هاي قبل بـه وسـيله   

  گيريم.   را اندازه مي PH كنيم سپس تنظيم مي 7را روي 

  ـ اندازه گيري ويسكوزيته2

ــماره     ــپيتول ش ــا اس ــر ب ــتگاه بروكتيل ــا دس ــدان را ب ــر دن ــه  20و در  2در دور  7خمي ك

كنـيم و عــدد خوانــده شــده در   كــه در بيسـت هــزار ضــرب مــي  2عـدد خوانــده شــده در  

كنيمـك ويسـموزيته بـه حسـب سـانتي پـواز بـه دسـت          را در دو هزار ضرب مـي  20روز 

  آيد. مي
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  ـ اندازه گيري ميزان كف3

ــا     5 ــراه ب ــرده هم ــدان را وزن ك ــر دن ــرم از خمي ــي آب آن را وارد   c c 50گ ــي س س

كنــد و بــالا  كنـي پــس از اي تكـان هــا خميــر دنـدان كــف مـي     ر سـر و بــه مــي يـك مــرو 

كنـيم.   سـي آب ارليـه مـي    سـي  50خـوانيم منهـاي    آيد. عددي را كه در اين قسـمت مـي   مي

سـي   سـي  50آوريـم ايـن عـدد نبايـد از      كه خمير دندان كـف كـرده اسـت بـه دسـت مـي      

  كمتر باشد.

  ـ تست پايداري 4

شـامپو يـك تيـوپ را     Stubility  كنـيم و آن را مثـل    مـي تيوپ را از خميـر دنـدان پـر    

ــا ده روز مــي   ــه ت ــه مــدت يــك هفت ــوپ ديگــر را در كــوره ب گــذاريم و  در يخچــال و تي

  كنيم. سپس آنرا بررسي مي

  گيري كربنات  كلسيم يا فسفات كلسيم ـ اندزه5

ــات كلســيم  ــراي كربن ــا مقــداري   200ب ــدان را كشــيده آن را ب ميلــي گرمــي از خميردن

نرمـال مـي زنـيم تـا خميردنـدان را در خـود حـل كنـد ايـن           Hcl  3كنيم.  ب مرطوب ميآ

    سـي   سـي  30سـي تـا    سـي  25كنـيم و بـه ميـزان     سـي آب اضـافه مـي    سي 100قسمت 

NaoHكنيم تـا محـيط قليـايي شـود. ايـن ميـزان مصـرف بسـتگي بـه           نرمال اضافه ميHcl 

، تـا خميـر دنـدان را حـل      سـتفاده كـرديم  كنيم تـا محـيط كـه در بـالا ا     سه نرمالي اضافه مي

زنـيم.   كند، دارد. پس از اينكـه محـيط قليـايي شـد و معـرف هيدروكسـي فنتـول يلـو مـي         

  آيد اين محلول را با  محيط توسط اين معرف به رنگ ارغواني در مي



  ٨٩

EDTA  5دهــد بــراي  كنــيم. رنــگ آبــي خاتمــه عمــل را نشــان مــي  % مــولارتيتر مــي

 كنـيم فقـط قبـل از اضـافه كـردن      يم هم ته همين گونـه عمـل مـي   گيري فسفات كلس اندازه

NaoH  كنــيم و طبــق فرمــول زيــر  سـي، تــراي اتانــل آمــين اضــافه مـي   /. ســي5در نرمــال

  كنيم: محاسبه مي

F × 5/004×10 ×  مصرفي  

g1000                   برداشتي×  

  

CC×F×2/0034/3×10C  

g1000                   برداشتي×  

CoCo3=  

CaHP4=  
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  ععمنابمناب

  

  داروسازي صنعتي -1

    قرص سازي-2

هاي  فرمولاسيون و تكنولوژي توليد فراورده

  بهداشتي-آرايشي

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  تاليف: دكتر محمود رفيع زاده

  تاليف: دكتر رفيع تهراني

  تاليف: مهندس سيداسداالله عمراني

  


