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 مقدمه

نمایگد   فعالیگت مگی   مگدیر کنتگرل کیفیگت   یگا   زمایشگگاه مدیریت آکارشناس آزمایشگاه زیر نظر 

را بگه اطگلا     مایششده اجرا نموده و نتایج آز مشخص استانداردهایرا طبق  مربوطه یها آزمایش

 .درسان مسئول مافوق می

 شرایط احراز شغل کارشناس آزمایشگاه

 ایشگاه محل خدمتمرتبط با آزم مدرک کارشناسیتحصیلات : حداقل 

 مربوطه یها آزمایش انجامسال درزمینه  2سابقه کار: حداقل 

 : های موردنیاز آموزش

 مایشهای آز آشنایی با روش -1

 گیری آشنایی با ابزارهای اندازه -2

 برداری ونههای نم آشنایی با روش -3

 آشنایی با مخاطرات ایمنی و بهداشت شغلی در آزمایشگاه -4

 :های موردنیاز مهارت

 ی در حال انجام آزمایشگاه محل خدمتها آزمایشمرتبط با ی به روز و ها دوره گذراندن

 وظایف کارشناس آزمایشگاه

نگد متفگاوت باشگد    توا دهد مگی  وظایف کارشناس آزمایشگاه با توجه به نو  آزمایشی که انجام می

 :صورت عمومی است در ادامه آمده است های کارشناس آزمایشگاه که به ترین مسئولیت مهم

 به مسئول مافوق مراحل آزمایشمستندسازی و گزارش نتایج کنترلی  -1

 نسبت به محصول ها آزمایش درک  -2

 فوقهای کیفیت و گزارش دهی به مسئول ما تلاش در جهت تحقق اهداف و برنامه -3

 های موردنیاز و آماده نمودن آزمایشگاه برای کار تهیه نمونه -4

 ها آزمایشها در اجرای  کارگیری الزامات مقرراتی و قانونی مرتبط با آزمون به -5

 جهگت  آزمگایش  زمان در (…کنترل شرایط محیط آزمایشگاه ) شرایط محیط دما، رطوبت و  -6

 .شده تعیین دارد استان با مطابق آزمایش اجرای از اطمینان

گیری و آزمون مواد اولیه ، حگین   های انبار، تولید و کنترل کیفیت جهت نمونه ارتباط با بخش -7

 آزمایش
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 های   گذاری بر روی نمونه ثبت مشخصات و برچسب -8

 شده در آزمایشگاه   تعیین دستور کارمطابق  آزمایشاجرای  -9

 جهگت  خگدمات  و محصولات با( …کفش و ،  روپوش، دستکش) استفاده از پوشش مناسب -10

 آزمایشگاه در ها آزمایش انجام

  شده زمان تعریف های آزمایشگاه در محل مشخص تا مدت نگهداری نمونه -11

 اه و مراقبت از آن مناسب شده در محل انجام ی ها آزمایشنگهداری سوابق  -12

  درخواست خرید مواد اولیه و تجهیزات موردنیاز آزمایشگاه -13

گیگری و همگاهنگی جهگت ارسگال تجهیگزات کالیبراسگیون بگه         آوری تجهیزات انگدازه  جمع -14

 آزمایشگاه

 کنترل و بازدید از کلیه وسایل آزمایشگاهی، مراقبت ، نگهداری -15

 در صورت خرابیدرخواست تعمیر تجهیزات آزمایشگاهی و  ها کنترل دستگاه -16

 .در برابر مخاطرات فیزیکی، شیمیایی و بیولوژیکی رعایت نکات ایمنی کارکنان آزمایشگاه -17

 . محیط کار آزمایشگاه نظم و ترتیب نظارت بر اصول  -18

   آزمایشاتیا نتایج  Test Report تکمیل -19

 خدمات و انجام عملیات لازم ، اجرای روش شناسایی و ردیابی محصول -20

   بالاترمسئول  ثبت محصولات نامنطبق در فرم مربوطه و اعلام آن به -21

گیگری   هگا بگرای تجهیگزات انگدازه     گیگری  گیری در نتایج اندازه اعمال خطای مجاز ابزار اندازه -22

 دارای خطا

 های تحقیقاتی در آزمایشگاه همکاری و مشارکت در انجام پروژه -23

  شده ریزی های آموزشی برنامه حضور در دوره -24

  از طریق حضور در جلسات کیفیت محصول مشارکت در فرآیند بهبود کیفیت محصول -25

  گیری و اعلام به مسئول مافوق جهت تصمیم آزمایشهای  ها و داده تحلیل گزارش -26

 آزمایشگاه شیمی وظایف کارشناس

ی اداره کگل و  هگا  ی ملگی و دسگتورالعمل  هگا  ی شیمیایی بر اساس اسگتاندارد ها انجام آزمایش -1

 مراجع معتبر علمی

با حدود مجگاز اسگتاندارد ، آنگالیز و فرمولاسگیون سگاخت و       ها اصل از آزمایشمقایسه نتایج ح-2

 اظهارنظر کارشناسی

 آموزش مسئولین فنی کارخانجات و کارآموزان دانشجو-3
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اطمینان از کافی و معتبر بودن مواد و محلولهای شیمیایی ، بررسی موارد کمبود و اطلا  بگه   -4

 مسئولین بخش

ا بگا مراجعگه بگه    ی مگورد نیگاز بخگش مربوطگه و بگه روز رسگانی آنهگ       هگا   Sop1تهیه و تالیف  -5

 ، کتب مرجع و منابع علمی معتبری اداره کلها ، دستورالعملاستانداردهای ملی

 ی شیمیایی مورد نیازها و معرف ها تهیه محلول -6

 شرکت در فرآیندهای ارتقاء کیفیت و بهینه سازی روشها و روندهای کاری آزمایشگاه -7

 استفاده صحیح و نگهداری از تجهیزات آزمایشگاهی و ثبت منظم نتایج در دفاتر مربوطه -8

   ها ارائه گزارش موارد عدم کالیبراسیون یا خرابی دستگاه -9

 ی آزمایشگاه  ها ارزیابی و تایید تجهیزات ، لوازم ، مواد و محلول -10

 تی آموزشی مرتبط با آزمایشگاه محل خدمها شرکت در دوره -12

ی انجام شده و ارائه گگزارش بگه   ها تهیه آمار و جمع آوری اطلاعات مربوط به نتایج آزمایش -13

 مسئول بخش
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 1آزمایشگاه کنترل کیفیت

حصول و اثگر بخشگی آن اسگت     م تولید سلامت از اطمینان دارویی، کنندگان تولید وظیفۀ اولین

ی هگا  ی شگرکت هگا  قسگمت لذا آزمایشگاه کنترل کیفیت جزو حساس ترین و پگر اهمیگت تگرین    

 .داروسازی است

 توان به سه بخش زیر تقسیم بندی کرد : می آزمایشگاه کنترل کیفیت را در حالت استاندارد

   کنترل حین تولید 

 بیولوژیآزمایشگاه میکرو 

 شیمی تجزیه کلاسیک، شیمی تجزیه دستگاهی() آزمایشگاه شیمی 

2کنترل حین تولید
IPQC 

 وظایف این واحد

     نظارت بر شرایط تمامی واحدها و عملکرد کارشناسان و پرسنل ) واحگد تولیگد و بسگته

 GMPبندی ( در رعایت اصول

 ی تولیگد و بسگته   هگا  ی لازم جهت کنترل کیفیت محصولات در بخگش ها انجام آزمایش

 بندی

 سیستم مدیریت کیفیت بر اساس اصول  اجرایGMP در خط تولید 

 از لحاظ کیفیت و مقررات  ها کنترل کلیه ماشین آلات و دستگاهGMP 

 نظارت بر توزین مواد اولیه برای ساخت محصول 

 نمونه برداری از محصول برای آنالیز آزمایشگاه شیمی 

GMP) ؟جی ام پی چیست
3) 

به معنای عملیات تولید خوب است کگه   Good Manufactory Processes جی ام پی، مخفف

 به عنوان بخشی از سامانه تضمین کیفیت محصول ، برای اطمینان از کارآیی فراورده بکگار بگرده  

 شود. می

                                                   
1- Quality Control 
2- In-process quality control 
3- Good Manufacturing Practices 
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بگه موجگب ایگن    ارائگه شگد،     WHOتوسگط سگازمان   1968در سگال    GMPنخستین تعریف از

دهنگد محصگولات تولیگد     می مینان: آن دسته از فرآیندهایی که اطعبارت است از  GMPتعریف

 شده همراه با استانداردهای کیفی از قبل تعریف شده است.

 :ارائه شده به قرار ذیل است GMP از جمله سایر  تعاریفی که برای

GMP ی مورد نیاز برای تولید مگواد ذگذایی و دارویگی    ها و عملیات ها عبارت است از کلیه فرآیند

 ایمن

GMP و شرایط است که بگه ایجگاد یگک محصگول      ها از جمله زیر ساخت بیان کننده اصول کلی

 پردازد. می سالم و مناسب

  GMPهدافا

 عبارت است از :  GMPبه طور کلی  اهداف اصلی

 سلامت محصول  -1

 قانونی در آن رعایت شده باشد ( استانداردهایکیفیت محصول )  -2

 ی شیمیایی و میکروبی (ها خلوص محصول ) عدم آلودگی -3

محصگول همگانی اسگت کگه در      دهگد  مگی  کگه نشگان  شناسنامه محصول )شناسنامه محصول  -4

 برچسب محصول عنوان شده است (

 نگهگداری تاثیرگذاری مناسب محصول ) مقدار مناسگب مگاده فعگال دارویگی در طگول مگدت        -5

 محصول (

 GMPمزایای استاندارد 

   ارزیابی یک سازمان مستقل از وضعیت تولید 

 ی بهبود در سازمانها تشناسایی فرص 

  اعلام موارد عدم انطباق با مقررات و قوانین و استانداردهایGMP 

 ایجاد اطمینان در مشتریان و مصرف کنندگان 

   نظارت مستمر بر شرایط تولید و رعایت مقررات و قوانین مراحل اخذ گواهینامه 

 ... و 
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 GMPاصول 

و شرایطی است کگه   ها جمله زیر ساخت بیان کننده اصول کلی از GMP ، که گفتیمهمان طور 

 پردازد.این اصول شامل موارد ذیل است : می به ایجاد یک محصول سالم و مناسب

 انتخاب محلی مناسب برای تولید محصول 

 طراحی مناسب فرآیند تولید 

  انتخاب ماشین آلات مناسب و بهداشتی برای تولید 

 ولی بهداشتیی مناسب برای تولید محصها طراحی و ساخت ساختمان 

 تعیین و تامین تجهیزات پشتیبانی مناسب 

 لزوم اجرای اصول GMP  برای هر تولید کننده ذذایی و دارویی 

واردات مواد ذذایی و دارویی به هر شکلی چه به صورت ساخته شده و چه به صورت مگواد اولیگه   

یا شرکت تولیدی دارد. لذا ، چنانچه کسی قصد ثبت شرکت دارویی و    GMPنیاز به اخذ مجوز 

از سازمان ذذا   GMPمجوز . از اقدامات الزامی پس از ثبت است GMPداشته باشد،  اخذ مجوز 

ی هگا  شود که این سازمان زیر نظر مستقیم وزارت بهداشت کشور است. .شگرکت  می و دارو کسب

 کسب کنند.   GMPبازرگانی برای واردات مواد ذذایی و دارویی باید مجوز 

 (chemistry lab)یمی آزمایشگاه ش

 است.   GLPی کنترل کیفیت شیمی رعایت اصولها اولین قدم آزمایشگاه
 

 

آزمایشگاه  
 شیمی

واحد 
 محصول

واحد 
 دستگاهی

واحد ماده  
 اولیه
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GLP
1 

 (GLP)  اصول بهینه آزمایشگاهی

ی هگا  باشگد. آزمایشگگاه   مگی  ورود به هر جایی مستلزم یادگیری قوانین و امور مربوط به آن مکان

خواهگد وارد ایگن    مگی  هر فردی کهزیست شناسی نیز قوانین مربوط به خود را داشته و شیمی و 

زیسگت شناسگی در    شگیمی و  یهگا  شود، باید با آن آشگنا باشگد. امگروزه آزمایشگگاه     ها آزمایشگاه

البتگه یکسگری از    .ی مختلف گسترش پیدا کرده و هرکدام قوانین مربوط به خود را دارندها شاخه

اختصاصگی هگر آزمایشگگاه بگه      شود. لذا قگوانین  می ها قوانین کلی بوده و شامل تمامی آزمایشگاه

دهد که به آن اصول بهینگه   می همراه قوانین کلی آن آزمایشگاه مجموعه ای از قوانین را تشکیل

 گویند.   می GLP و یا به اختصار  (Good Laboratory Practice) آزمایشگاهی

خگود را   ی مختلف کارها کنند تا در آزمایشگاه می به ما کمک  (GLP)اصول بهینه آزمایشگاهی 

برخگی   (GLP) به آسانی انجام دهیم و با خطرات کمتری مواجه شویم. اصول بهینه آزمایشگاهی

 .شود می شناخته (Laboratory Biosafety) اوقات تحت عنوان اصول ایمنی آزمایشگاه

 اصول ایمنی و بهداشت حرفه ای:

 اقدامات کنترلی:

 اهی حفاظت ایمنی و کار در آزمایشگها تهیه دستورعمل 

 در آزمایشگاه   ها تهیه و در دسترس گذاشتن دستورعمل و نحوه صحیح کار با دستگاه 

 تهیه و تدارک تجهیزات ایمنی 

 ی خنثگی سگازی   هگا  مایشگگاهی و روش زی آها ی دفع پسابها و زبالهها تهیه دستور عمل

 مواد

 ضروری ی اولیه و اقداماتها تهیه دستورعمل کمک 

  تهیهMSDS  دن آنمواد و در دسترس بو 

  نصب دوش اضطراری و چشم شوی پدالی ،  پتوهای ضد آتش ، تجهیزات اطفا ء حریق

 و...

                                                   
1- Good Laboratory Practices 
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 های ایمنی :استاندارد

، ایجگاد   ها جهت پیشگیری از خطرات و حوادث آزمایشگاهی ، به حداقل رساندن صدمات و آسیب

یی بگه  ظرفیت پاسخ به حوادث و حفظ بهداشت محیط آزمایشگاه و محگیط زیسگت اسگتانداردها   

 شرح زیر تعریف شده است :

 و  هگا  ی کگار بگا مگواد محلگول سگازی     هگا  ی ایمنی در بگه کگارگیری از روش  ها استاندارد

 تجهیزات آزمایشگاهی

 تسلط بر انجام دستورکارها و کاربرد هر ماده 

      استفاده از وسایل حفاظت شخصی و سیماتیک ماننگد : روپگوش مخصگوص ، عینگک و

 ... .ی مناسب و ها دستکش و ماسک

 انجام آزمایش در شرایط مناسب مانند هود شیمیایی یا بیولوژیکی 

   رعایت تمام موازین فنی به هنگام کار با تجهیزات 

 ی ذیرضروری امواج الکترومغناطیسی ماننگد: ها پرهیز از قرار گرفتن در معرض فرکانس 

 اشعه ایکس و اشعه لیزر

  تسلط بر مفاهیم مندرج درMSDS    از آنمواد و استفاده 

 :در آزمایشگاهقواعد حضور 

مقررات حفاظتی و ایمنی در عملیات آزمایشگاهی بعنوان مسولیت قانونی ، اخلاقگی و حرفگه ای   

 آنالیست یا کارشناس است  که عبارت اند از:

بایست پوشش مناسب و استاندارد برای حفاظگت از چشگم یگا دیگگر      می تمام افراد در آزمایشگاه

 رابر خطرات احتمالی در آزمایشگاه را دارا باشند.اعضای حساس بدن در ب

بایست از قانون مهم و اساسگی عگدم خگوردن ، آشگامیدن، اسگتعمال       می تمام افراد در آزمایشگاه

 دخانیات ، عدم آرایش در محیط آزمایشگاه و یا در حین انجام کار تبعیت نمایند.

جهت بررسگی خطگرات    ها د کلیه فرایندقبل از شرو  هر آزمایش هر نمونه یا پروژه تحقیقاتی بای

ی لازم برای مواجهه با خطرات و همچنین پاسگخ مناسگب بگه    ها و پیشگیری ها احتمالی ، احتیاط

 حادثه رخ داده شده و سانحه ایجاد شده در دستور کار قرارگیرد.

م اری ماننگد دوش و چشگ  بایست با محل قرار گرفتن تجهیزات اضگطر  می تمام افراد در آزمایشگاه

ی اولیگه  هگا  و تجهیزات اطفاء حریق و لگوازم کمگک   ها ، پتوهای ضد آتش و کپسولشور اضطراری

 آشنایی داشته باشند و نحوه استفاده از آنها را به خوبی آموزش دیده باشند.
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بایسگت در برنامگه    مگی  هیچ فردی مجاز به تنها کارکردن در آزمایشگاه نیست و مگوارد مسگتثنی  

بینی و گنجانده شده باشد و سرپرست آزمایشگاه موظف است مسولیت حفاظت ایمنی کار پیش 

 خطرات آن را برعهده بگیرد و مجوز ویژه برای تنها کارکردن در آزمایشگاه را صادر نماید.

تمام حوادث و سوانح آزمایشگاهی باید به اطلا  سرپرست آزمایشگاه برسد و گگزارش حادثگه یگا    

 شبه حادثه آن تنظیم گردد.

 گاه کنترل کیفیت مواد اولیه آزمایش

 :شرح وظایف

 ی معتبگر برگرفتگه شگده از    ها کنترل کیفیت مواد اولیه و محصول بر اساس دستورعمل

و همچنین در بعضی مگوارد    USP و  EP , BPجدیدترین مراجع معتبر دارویی مانند 

  In-houseهای  روش

  ،های  اندارد سازی روشولیت استمسئبخش مستندات آزمایشگاه کنترل کیفیت دارویی

 باشد.  دار می ها را بر اساس جدیدترین ویرایش منابع عهده آزمون و به روز رسانی آن

  نمونه برداری و بایگانی مواد اولیه  ورودی شرکت 

  کنترل کیفیت اقلام بسته بندی ورودی به شرکت باArt work  ی تعیین شده .ها 

  هگای مختلگف تولیگد،     و رطوبگت در بخگش  کنترل پارامترهای متغیر محیطی مانند دما

های مربوط بگه مگوارد ذکگر شگده بگه واحگدهای ذیگربط و         انبارها و ... همچنین گزارش

   گردد. ول فنی ارایه میمسئ

 آزمایشگاه کنترل کیفیت دارویی محصول

 :شرح وظایف

 ی معتبگر برگرفتگه   ها ی کنترل کیفیت محصولات بر اساس دستورعملها انجام آزمایش

و همچنگین در   USP و  EP , BP  جدیدترین مراجگع معتبگر دارویگی ماننگد      شده از

  In-houseهای  بعضی موارد روش

 انجام آزمایشات مختلف و تعیین تاریخ انقضای محصول 

 ها حداقل بر روی سه بچ از هگر محصگول انجگام     های ادواری، این آزمایش انجام آزمایش

 یابد. ها تا پنج سال ادامه می دی از بچگیرد و تا تاریخ انقضای محصول در تعدا می
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باشگد کگه    می ی داروسازی ، قلب شرکت داروسازیها بطور کلی آزمایشگاه کنترل کیفیت شرکت

شود که باید در تمگامی   می سه قسمت ماده اولیه ، محصول و آزمایشگاه میکروبیولوژی تقسیم به

. آزمایشگاه ماده اولیگه وظیفگه دارد   اصولی که در بالا به آن پرداختیم رعایت شود همه ها قسمت

را طبق اسگتانداردهایی   Raw materilasو    Pack materialsتمام اقلام ورودی شرکت اعم از 

مشخص مورد آزمایش قرار دهد ، آزمایشگاه محصول نیز وظیفه آنالیز داروهای سگاخته شگده در   

تضگمین شگود. آزمایشگگاه     هر مرحله از ساخت را برعهده دارند تا کیفیت محصول سگاخته شگده  

ی هگا  وظیفگه انجگام آزمگایش    ها میکروبی نیز از لحظه ورود مواد اولیه تا رسیدن دارو به داروخانه

 مربوطه مخصوص به خود را داراست.
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 آزمایشگاهی تجهیزات عمومیآشنایی با تصاویر و کاربرد 

 

 ی آزمایشها لوله
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