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اهداف المقرر:
· التعريف الطالب بمفهوم ادارة ضمان جودة الدواء بالاضافة الي الالمام بعوامل التحطم الكيميائي للأدوية  و طرق التعقيم ومراقبة كفاءة التعقيم.
· أكتساب مهارة تقنيات مراقبة جودة الدوائية  ( التحاليل الطبيعية و الكيميائية و الاحياء المجهرية ) للخامات المستخدمة في صناعة الدوائية و المنتجات الصيدلانية النهائية.
· المام الطالب بصفات المواد الحافظة و أهميتها و التغيرات التي تطرأ علي الأشكال الصيدلانية.
· خلفية صحية عن التدخلات الدواء و الغذاء و طرق تفاديها.  
· تأهيل عناصر للعمل في مجالات الصناعة الدوائية ومراكز مراقبة الجودة.
محتويات المقرر:
	الموضوع العلمي
	عدد الساعات
	محاضرة
	معمل
	تمارين

	نظري : صفات مواد الحافظة ،تصنيفاتها . العملي : اختبارات التي تجري علي الأقراص الدوائية.
	5
	2
	3
	

	نظري : التحطم الكيميائي للأدوية،الحلمة،الأكسدة،التماثل،التخرب الضوئي،البلمرة،نزع المياه و التدخلات والتنافرات الدوائية.
العملي : التحليل الكروماتوغرافي ذو الطبقة الرقيقة في الكشف علي مدي نقاوة بعض الأدوية من أحتوائها علي الشوائب. 
	5
	2
	3
	

	نظري : ضبط و رقابة الشوائب العضوية في المواد الطبية العضوية ، مخاطر التصنبع ، التبدلات التي تطرأ علي الدواء.
العملي: مراقبة الشوائب في الأدوية العضوية بواسطة مطياف أشعة تحت الحمراء.
	5
	2
	3
	

	نظري :ادارة  جودة الدواء  (أصول التصنيع الجيد و نظام مراقبة الجودة ) شروطها و مــــســــــــتـــلــزماتها
عملي : مراقبة الشوائب في الادوية باستخدام الرنين النووي المغناطيسي البروتوني
	5
	2
	3
	

	نظري : التعقيم ، التعقيم بالحرارة الجافة ،التعقيم الرطب ،التعقيم بالأشعاع، التعقيم الكيميائي ، التعقيم بالترشيح الجرثومي ،أختبار كفاءة التعقيم .
عملي : أختبار جودة التعقيم الأـدوية  يسبقه أجراء ( اختبار عقامة الوسط الغذائي ثم أختبار كفاءة الوسط الغذائي ).
	5
	2
	3
	

	نظري : تصنيع المستحضرات الطبية المعقمة 
عملي : حساب نسبة الرطوبة في الاقراص الدوائية
	5
	2
	3
	

	نظري : مبادئ تخزين الادوية و المستحضرات الصيدلانية.
عملي : حساب تركيز الحديد في اقراص الدوائية بواسطة مطياف امتصاص الذري

	5
	2
	3
	

	نظري : التدخلات الدوائية – الغذائية (تأثير الطعام علي امتصاص الدواء )
عملي : حساب تركيز الحديد في اقراص الدوائية بواسطة مطياف امتصاص الضوئي
	5
	2
	3
	

	نظري : تطبيقات جهاز كروماتوغرفيا الغاز في مختبرات مراقبة جودة الدواء
عملي : جهاز كروماتوغرفيا الغاز والملحق بمطياف الكتلة في معرفة مكونات حبة دوائية.
	5
	2
	3
	

	تطبيقات  المعايرة  الوزنية : 
1. تحديد محتوي كلوريد الصوديوم في المحاليل الحقنية
	5
	2
	3
	

	تطبيقات المعايرة  الحجمية : 
1. معايرة الأسبرين في المضغوطات بالوسط المائي.
1. معايرة النيكوتيناميد في المضغوطات بالوسط اللامائي.
1. معايرة حمض الأسكوربي في الشراب بمقياس الأكسدة و الإرجاع.

	5
	2
	3
	

	تطبيقات طرائق التحليل الطيفي :
1. معايرة الفيتامين B2  في المحافظ  بمقياس الطيف الضوئي  بالمجال المرئي.
1. معايرة الباراسيتامول  في المضغوطات بمقياس الطيف الضوئي بالمجال فوق البنفسجي.
	5
	2
	3
	

	تطبيقات الطرائق الكروماتوغرافية :
1. معايرة الديكلوفيناك  في المحاليل الحقنية باستخدام  الكروماتوغرافيا السائلة.
	5
	2
	3
	



طرق التدريس:
· محاضرات 



طرق التقييم:
	ر.م
	طرق التقييم
	تاريخ التقييم
	النسبة المئوية

	1
	الامتحان نصفي
	الاسبوع السادس
	10

	2
	الامتحان نصفي
	الاسبوع الحادي عشر
	10

	3
	النشاط
	أسبوعيا
	10

	4
	الامتحان العملي
	بعد الاسبوع الرابع عشر 
	20

	5
	الامتحان النهائي
	بعد الاسبوع الرابع عشر
	50

	
	
	100 %
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