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 چکیده 
ــه  ــول دوایی یـک پروسـ ــاف محصـ ــاف دواانکشـ   ،مطـالعـه بـالای حیوانـات   ،تجـارب لابراتواری  ،ی طولانی بوده کـه اکتشـ

ــیـاری از مراجع تنظیمی دواتنظیمی را در بر میهـای کلینیکی و امور  آزمـایش ی دوا و چون اداره ،گیرد. مطـابق الاامـات بسـ

ــتفاده باید از نظر هویت  ،غذای امریکا ــول دوایی قبل از اسـ ــیت و پایداری  ،کیفیت ،قدرت ،محصـ کنترل گردد.   ،خالصـ

ــول دوایی ــیه می  ،جهـت ارزیابی کیفیـت محصـ اباار اطمینان از   ،د. این تجاربگردیک تعـداد تجـارب کنترل کیفیـت توصـ

ــوب می ــت هم داده و کیفیت    ،گرددکیفیت محصــول محس ــت به دس نه از تضــمین آن. اعتباردهی و تضــمین کیفیت دس

ــی بوده و فقط بالای ختم أت  ، ایند. هدف اعتباردهیمحصــول را تضــمین می یید قدم به قدم تمام مراحل صــنعت فارمس

 شوند.شکل جداگانه اعتباردهی میهای تولید بهام پروسهتمرکا ندارد. یعنی تم ،هاعملیه
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Abstract  

The development of a drug product is a lengthy process involving drug discovery, 

laboratory testing, animal studies, clinical trials and regulatory registration. Many 

regulatory agencies as the FDA, require that the drug product be tested for its identity, 

strength, quality, purity and stability before it can be released for use.  In order to check 

final quality of product, a series of quality control tests has been devised. Quality controls 

test are tool to ensure not assure the quality of product. Validation and quality assurance 

will go hand in hand ensuring the through quality for the products. 
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 مقدمه
های تخصـصـی دارای اهمیت مدیریت کیفیت با دلایل انجام یک تعداد فعالیت ،در صـنعت فارمسـی

ی تولید دوا سـتراتیژیک در هر فابریکهای  عنوان یک برنامهباشـد. سـیسـتم مدیریت کیفیت بهخاب می

باشـــد. مدیریت ی پالیســـی کیفیت در آن فابریکه میدهندهئهجایگاه خاصـــی را اشـــغال  وده و ارا

ه  ،کیفیـت امـل جهـت تعیین و عملیبـ هحیـث یـک عـ امـ ــازی برنـ ه می  ،ی کیفیـتسـ ای وظیفـ د.  ایفـ  ـایـ

ــتراتیژیـکامـدیریـت کیفیـت مطـابق پلان   ــی  ،سـ هـای کیفیـت را طرح  وده کـه هـدف آن ارتقـای پـالیسـ

 یهایها برای اطمینان از کیفیت در پروســـهاز فعالیت  ییهمجموع ،باشـــد. تضـــمین کیفیتکیفیت می

آهنگی تضمین کیفیت هم  ،عبارت دیگراست که با استفاده از آن محصولات تولید گردیده است. یا به

باشــد. تضــمین کیفیت بیش از هر چیا دیگر ها و وظایف یک ســازمان یا یک اداره میهمه فعالیت

ازمنـد یـک اتی قرار دارنـد  یهتـمام عنـا ی کـه در یـک مجموعـپـارچگی و کنترل  نیـ ــد. می  ،عملیـ بـاشـ

الیـت ییهکنترل کیفیـت مجموعـ الیـتاز فعـ ــت. این فعـ ــولات اسـ ان از کیفیـت محصـ ا برای اطمینـ           هـاهـ

(. هدف از این مقاله که از مآخذ ۲) کنندتمرکا می  ،ها در محصــولات تولیدیدر شــناســایی نارســایی

ــمول مقـا ــایـتلات ژورنـالمعتبر بـه شـ ــتهـای موجود در سـ ــده اسـ ــتفـاده شـ                 مروری    ،هـای علمی اسـ

بر انجام اعتباردهی فارمسـیوتیکی در فابریکات تولیدی ادویه و نقش آن در بهبود کیفیت محصـولات  

 باشد.دوایی می

 اعتباردهی
 ،ارزش یا قوی اسـت یمعناکه به   "Validus"لاتین    یه)اعتباردهی( از یک کلم  Validation  یهکلم 

ان می تق گردیده و نشـ ی حقیقیمشـ ت ،دهد که شـ د. برای اولین بار مفید و قابل اطمینان می  ،درسـ باشـ

ال  راپور  ،در روش خوب تولید  محصـولات دوایی با کیفیت و قابل اطمیناندر تولید   مشـکلات  ۱۹۷۱در سـ

. نش ر سی ی ها و کتب معتبر مراجع تنظیمی دوا به اعتباردهی در نشـریه  یهکلم  ۱۹۷8داده شـد. در سـال  

  ICH  (International Conference for Harmonization)آهنگی یا کنفران  بین الاللی هم  ۱۹۹۰در سال 

ا ــتراک مراجع تنظیمی اروپـ ا اشـ د  ،بـ الات متحـ ان و ایـ اآ   هجـاپـ اخـت   ،مریکـ ــنـ دف تعریف و شـ ه هـ بـ

ــاخ  اردهی و تعیین شـ ــلی اعتبـ ارامترهـای اصـ اردهی موفقپـ ابـل قبول برای یـک اعتبـ تـدویر  ،هـای قـ

ــط محققـان و ریی  کنفران  بـه    ،گردیـد. راپور این کنفران  ــاف   نش   ر سی   ی  توسـ تـا برای انکشـ

های اسـاسـی روش خوب تولید و تضـمین اعتباردهی یکی از پروگرام(. 8) مفید واقع شـود  ،هارهنمود

مین  أ یک مفهوم جدید در صـنعت فارمسـی بوده که از ت ا  (. اعتباردهی نسـبت۱) درو میشـمار کیفیت به

تمام  ،دهد. اعتباردهی زیر نام ســند روش خوب تولیداطمینان می  ،کیفیت و محصــول با کیفیت بهتر

دهد. این پروسـه به اجاا و شرایط( را تحت پوشـش قرار می ،تجهیاات ،ت)تسـهیلا   های تولیدپروسـه
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سـیسـتم ی هیکی از عنا  عمد ،یک بخش اسـاسـی روش خوب تولید و روش خوب کلینیکیی  همثاب

ــمار میبه  ،کیفیت دوایی ــان می ،(. اعتباردهی۱۱)  رودش ــتند بوده و نش ــواهد مس دهد که عبارت از ش

ــتم ــیسـ دهد و یا یک ها( کارهای مورد هدف را به دقت کامل انجام میکنترل  ،افاارنرم ،)تجهیاات سـ

شکل مداوم نتای، مطابق به به ، اید که روش مخصوبتضمین می  کاملا   ،مستندسازی است  یهبرنام

 ،تعیین هدف در آغاز پروسه  ،ی اعتباردهی(. در اجرای پروسه3)  ایدشده را ارایه میمعیارات تعیین

ــتم ــیس ــاختاریموجودیت س ــت.  ،های دقیق و منظم س ــونل کافی و منابع مالی منظم ضروری اس پرس

اعتباردهی باید تحت نظر پرســونل با تجربه و با صــلاحیت صــورت گیرد. اعتباردهی  یهاجرای پروســ

در صــورت ایجاد   ،هاها و طرزالعملپروســه  ،هاو حتی ســیســتمباید برای وســایل و تســهیلات جدید 

 (. ۵،۱۰) ی اجرا شودیتغییرات گسترده به شکل دوره

 ابزار اعتباردهی فارمسیوتیکی
 اند از:عبارت ،رول مهم دارند ،اباار یا عنا ی که در رهبری و انجام اعتباردهی مؤثر

ها را انجام دهند. این امر بسـیار تولیدکنندگان باید اعتباردهی ،جهت تنظیم دوادرک و افهام و تفهیم:  

 تا با اداره یا سـازمان شریک سـاخته شـود ،مهم اسـت تا معلومات در مورد چگونگی انجام اعتباردهی

ــت درک گردد. دیپـارتمنـت اعتبـاردهی بـامفهوم اعتبـاردهی بـه ــکـل درسـ د از طریق درک و افهـام و یـشـ

افهام و  یهاعتباردهی را برای هر پرســونل دیپارتمنت تفهیم  اید. پروســتفهیم ضروریات و مقاصــد 

ی  ه از دیپارتمنت اعتباردهی آغاز و شـامل تمامی سـازمان گردد. اگر تمام پرسـونل فابریک ،تفهیم خوب

ند ته باشـ اعتباردهی زمان محدودی  ی  هپروسـ  ،تولیدی دوا در موارد مربوط به اعتباردهی معلومات داشـ

ــازد. چی زمـانی بهتر درک را فراهم می  یهطریقـ  ،خواهـد گرفـت. افهـام و تفهیم مؤثررا دربر   ســ

آغاز خواهد شــدا به کدام منابع ضرورت خواهد   ،بندی گردیدهکه از قبل زمان  ABCاعتباردهی واحد 

گیری اخذ خواهد شـدا این یید خواهد شـدا از کدام محلات  ونهتأها  داشـتا چی زمانی پروتوکول

ــ ه ونـ ــت کـه از طریق افهـام و تفهیم مـاننـد گفتگوؤ از سـ ــات یهـای دورهملاقـات ،الاتی اسـ ی و جلسـ

 تواند به آن جواب داده شود. آموزشی می

ه:  تجر  هبـ ابریکـ اردهی فـ اتیم اعتبـ د از تجربـ  ،هـ ایـ ا پروگرام ی  هبـ د تـ ــنـ اشـ اردهی برخوردار بـ قوی اعتبـ

که قرار اسـت اعتباردهی  یهاعتباردهی به موفقیت انجامد. تیم اعتباردهی باید در مورد سـیسـتم یا پروسـ

 قوی نیازمند است. یهمعلومات لازم داشته باشد. اعتباردهی قوی به پیشین ،گردد

تضـمین   ،فعالیت چندین دیپارتمنت مانند بخش انجنیری ،انجام پروگرام اعتباردهیکاری و برنامه: هم

کیفیـت  ،کیفیـت ــاب  ،کنترل  تنظیمی را میحســ یـا  و  از   یهمجموعـ  ،طلبـد. هر دیپـارتمنـتداری 

ــاولویت ــد. هماعتباردهی دارا میی ههای مربوط به دیپارتمنت خود را در پروسـ   یه کاری و برنامباشـ
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ازد. ها و هم اهداف اعتباردهی را فراهم میهم اهداف دیپارتمنت ،هامشـترک تمامی دیپارتمنت در سـ

  بهتر را پلان گااری  ایند.بازدهی و  مصرفها باید حصول دیپارتمنت ،کاری تیمی و مشترکصورت هم

 ،موادی که باید اعتباردهی شـــود ،)پرســـونل اعتباردهی  اســـتفاده از منابع  ،در انجام اعتباردهی منابع:

ــود اردهی شـ د اعتبـ ایـ ه بـ دلابراتوار  ،تجهیااتی کـ ام دهنـ الیا لازم را انجـ د انـ ایـ ه بـ ای کـ د پولی  ،هـ ایـ ه بـ کـ

 اعتباردهی انجام یابد( امر اساسی و مهم پنداشته می شود.که باید پرداخت گردد و زمانی

ی اعتباردهی بالای شــان که پروســه  ییهاآند و ندهکه مطالعات را انجام میپرســونلی ،هردو  آموزش:

سپرده شده مناسب باشند.   یهباید آموزش دیده و واجد شرایط بوده و برای انجام وظیف ،یابدانجام می

شــود. اشــخاب تنظیمی باید اســنادی را تهیه  ایند که در آن ی  شــمرده میتدر  ،نیازمندی آموزش

بینی شــده باشــد. ســند تهیه شــده باید شــامل تعیین هویت منابع کلیدی و ضروری برای آموزش پیش

 شرح کورس آموزشی و تاریخ تدویر کورس باشد.  ،کارمند

تمامی  باید ،اعتباردهیی هپروســـقبل از آغاز   وســـایل و میتود: ،های ســـتندرد عملیاتیطرزالعمل

ــتنـدرد عملیـاتی یـا   هـایطرزالعمـل ( مربوط نهـایی و Standard Operational Procedure)  SOPسـ

تفادأت ت قوانین  ۴)  روزمره اجرایی و تطبیق گرددی  هیید گردیده و جهت اسـ های  روشو (. با درنظرداشـ

سـتندرد موجود باشـد تا ی ههای نوشـته شـدتولید و کنترل باید طرزالعمل یهبرای هر پروسـ ،خوب تولید

ــل گردد. با درنظرداشـــت   ،که از هویتاین ــول دوایی اطمینان حاصـ ــیت یک محصـ قدرت و خالصـ

به   ،های سـتندرد عملیاتی(. طرزالعمل8) گرددیک امر ضروری تلقی می  SOPنوشـتن  ،موضـوع فوق

گردد. یا نواختی یک عمل اســتفاده میگردد که جهت یکلاق میاز هدایات تحریری اطیی  همجموع

 ،یادداشــت و یا اســنادی که حاوی معلومات در مورد انجام یک عمل باشــد ،ثبت  ،نوی به هر پیش

  ،ترمیم  ،حرارت و یا استفاده از تجهیااتی  هیادداشت روزانه برای ثبت درجی  هچشود. کتابگفته می

ــاهدات لابراتواری ،لابراتوار یهروزان  یهکتاب  ،دارینگه نتای،   ،گاارش آموزش و تریننگ  ،ثبت مش

های معلومات ابتدایی های اتومات از جمله مثالثبت معلومات و اطلاعات وســایل و دســتگاه ،پرنت

یات را به ئبسـیار مشـکل و غیرضروری اسـت که تمام این جا   ،باشـند. برای هر شـخ  و پرسـونلمی

اسـت  معنابه این  ،اگر مسـتندسـازی نگردیده باشـد ،به اسـاس رهنمود مراجع تنظیمی دوا حافظه بسـپارد.

  (.۹ ،۷) نیست بیش یهکه هیچ عمل انجام نگردیده و یا شایع

اس روش د تا  ،های خوب لابراتواریبه اسـ ده موجود باشـ ته شـ برای هر تجربه باید یک طرزالعمل نوشـ

 اطمینان دهد.  ،مورد تجربهی هاز کیفیت و کمیت یک ماد

 و تمام وسایل تحلیلی عیار گردد ‐

 (.  ۴) به تمام میتودهای اعتباردهی باید اعتبار داده شود ‐
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اردهی میتود  ارت از پروســــ  ،اعتبـ ت ارا  یهعبـ اســــب بودن میتود مورد نظر جهـ هتعیین منـ ام ی  ئـ           ارقـ

   قابل اطمینان و ثابت  ،باشــد. هدف هر اعتباردهی میتود این اســت که ارقام دقیقمفید و قابل قبول می

 (. ۶) را فراهم  اید

زمان جهانی شـود باید توسـط یک ماسترپلان اعتباردهی بیان شود. از نظر ساکه اعتباردهی می  یهپروسـ

ماسـترپلان اعتباردهی عبارت از یک سـند معتبر اسـت که تمام یک پروسـه را تحت پوشـش  ،صـحت

ف یو  تولیدکننده  یهقرار داده و تمام فلسـ ت یک اکه جهت کار  یه)فابریکات تولیدی دوا( و شـ یی درسـ

نباید   ،دهســازد. ماســترپلان باید یک ســند خلاصــه و واضــح بو را خلاصــه می ،رودپروســه به کار می

بلکه باید موضــوعات جدید را تحت پوشــش قرار دهد. یک  ؛موضــوعات تکرار شــده را بیان  اید

ه بخش ایـد بـ ــترپلان بـ اننـد معلومـات عمومیمـاسـ ــوعـات مختلف مـ ــیو   ،هـای مختلفی کـه موضـ  یهشـ

 یهکنندتقســیم شــود. یک ماســترپلان باید بیان ،اســتفاده و اهداف را دربر گیرد  یهســاح ،اعتباردهی

اعتباردهی ضروری است. ماسترپلان  یههای پروسدن فعالیتتمام معیاراتی باشد که برای قابل قبول بو 

 بررسـی را نیا کمک  وده و تمام اعضـای تیم یهپروسـ ،کمک به تولیدکننده و اعضـای تیم  یهبرعلاو 

 ،پول و احترام به مردم ،درنظرگرفتن زمان  ،هایتمسـوول  ،اعتباردهی برای درک وظایف  یهپروسـ را در

ــترپلا وادار می ــازد. ماسـ ــخ  و نظر به تغییراتی که در   یهن اعتباردهی در یک محدودسـ زمانی مشـ

 (.۱۱) شوددوباره تجدید می ،آیدهای یک پروسه به وجود میمواد و شیوه ،وسایل

 گیرینتیجه
مین کیفیت و محصـول با کیفیت أ یک مفهوم جدید در صـنعت فارمسـی بوده که از ت ا  اعتباردهی نسـبت

 ،های تولید)تســهیلاتتمام پروســه ،دهد. اعتباردهی زیر نام ســند روش خوب تولیداطمینان می ،بهتر

عبارت از شــواهد مســتند بوده و  ،دهد. اعتباردهیاجاا و شرایط( را تحت پوشــش قرار می ،تجهیاات

ــان می ــتمنش ــیس ها( وظایف مورد هدف را به دقت کامل انجام کنترل  ،افاارنرم ،)تجهیاات  دهد که س

شـکل به ، اید که روش مخصـوبتضـمین می  کاملا   ،مسـتندسـازی اسـت  یهدهد و یا یک برناممی

همکاری و  ،تجربه  ،افهام و تفهیم ، اید. درکه میئشـــده را ارامداوم نتای، مطابق به معیارات تعیین

ــتنـدرد عملیـاتیهـاطرزالعمـل ،آموزش ،منـابع  ،برنـامـه ــایـل و میتودولوژی اعتبـاردهی اباار یـا   ،ی سـ وسـ

 عنا ی اند که در انجام اعتباردهی رول مهم دارند.
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