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نگاهى به اولین فصل پـائیـز قرن 15؛ درکـتاب تـاریخ:
پائیز آمد با مهرش، با لطافت و رنگانگیش و همه اى زیبایى هاى این فصل عرفانه ... 

5 مهر مطابق با 20 ماه قمرى صفر و اربعین حسینى  بود و هم چنین روز جهانى جهانگردى، صنعتى 
که به درد کرونا بیش از هر صنعت دیگرى گرفتار آمد، روز هفتم این ماه، روز جان فشانان آتش 
نشانى و ایمنى و سالروز سقوط هواپیماى حامل جمعى از فرماندهان جنگ در سال 1360 بود و 8 مهر 
روزبزرگداشت مولوى و روز جهانى ناشنوایان و روز جهانى ترجمه و مترجم  بود. 9 مهر روز جهانى 
سالمندان  و 13 مهر روز نیروى انتظامى و 28صفر سالروز رحلت رسول اکرم(ص)؛شهادت امام حسن 
مجتبى علیه السلام و روز جهانى معلم بود و 14 مهر روز دامپزشکى و 15 مهر مصادف با آخرین روز ماه 
محزون صفر، روز شهادت امام رضا علیه السلام بود و 15 مهر روز هجرت پیامبر اکرم از مکه به مدینه  
و 16 مهر، مهر روز، روز جشن مهرگان و روز ملى کودك نام داشت و 17 مهر روز جهانى پست و 19 مهر 
روز جهانى دختر و 20 مهر روز بزرگداشت بزرگ شاعر دیگر ایرانى، یعنى حافظ بود و 23 مهر شهادت 
امام حسن عسکرى علیه السلام  و آغاز امامت امام عصر (عج) بود و روز جهانى عصاى سفید بود و 25 

مهر روز جهانى ریشه کنى فقر و 26 مهر روز تربیت بدنى و ورزش بود... 
آبان با روز جشن میلاد حضرت رسول اکرم و امام جعفر صادق علیه السلام و روز آمار و برنامه ریزى 
آغاز شد و 7 آبان سالروز ورود کوروش به بابل در سال 539 پیش از میلاد و 8 آبان روز نوجوان و 10 
آبان، آبان روز، جشن آبانگان و 13 آبان روز دانش آموز و14 آبان روز فرهنگ عمومى و 15 آبان جشن 
میانه پاییز و 18 آبان روز ملى کیفیت و 23 آبان زاد روز ولادت امام حسن عسکرى علیه السلام و روز 
جهانى دیابت و 24 آبان روز مهم کتاب و کتابخوانى بود و 25 آبان روز وفات حضرت معصومه (س) و 

روز جهانى فلسفه و آخرین مناسبت این ماه، 29 آبان روز جهانى کودك... 
...و مناسبت هاى آذر نیز با جشن آذر؛ آغاز گشت و 4 آذر روز جهانى مبارزه با خشونت علیه زنان و 
5 آذر روز بسیج مستضعفان و 7 آذر روزدریادلان نیروى دریایى و 9 آذر؛ آذر روز، جشن آذرگان و در 
دهمین روز این، روز مجلس را داشتیم و 12 آذر روز جهانى معلولان  و 13 آذر؛ روز بیمه و 15 آذر؛ روز 
حسابدار و 16 آذر روز دانشجو و 19 آذر ولادت حضرت زینب (س) و روز پرستاران فداکار و بهورز عزیز 
بود و 25 آذر روز پژوهش و 26 آذر روز حمل و نقل بود تا این که 30 آذر آمد، با جشن شب یلدا و پیوند 

خورد با آغاز فصل زمستان...

 # یادی-ازمناسبت ھای-فصل
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امام اول (ع): به کلام انسان ها توجه نما و نه گوینده ى آن... (پیام موضوعى این شماره: نعمت)

هاسرفصل  عـــنوان  صفحه
ان 
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قسمت اول، کنترل سوابق و مستندات.
مقدمه اى بر مستندسازي: مستندسازي تهیه مجموعه اسناد و مدارکی ست 
که سیر انجام یک فعالیت (فرآیند) از شروع تا خاتمه آن را نشان می دهد، 
با استفاده از آن  در واقع می توان گفت مستندسازي روشی است که 
می توان چگونگی انجام کار (یا فعالیتى) را بررسی نموده و با نگهداري 
سوابق، اسناد و با استفاده از تحلیل و ارزیابی آنها و با به کارگیري تجربیات 
قبلی امکانات توسعه سازمانی را فراهم نمود، مستندسازي به عنوان ابزاري 
براي مدیریت در شناسایی و بهبود فرآیندهاي کاري و ثبت تجربیات 
محسوب گردیده و امکانات مربوط به ارائه سوابق و اسناد را در مواقع لزوم 

فراهم می سازد. 
در این راستا قابل ذکر است که مستندات می بایست طوري طراحی و تهیه 
شوند که هر فردي بدون هر گونه ارتباط با کار مورد نظر بتواند به ماهیت 
کار، زمانبندي اجرا، فرآیندهاي قبلی و بعدي، استانداردها و الزامات قانونی 
و مقررات سازمانی مربوط به کار دسترسی پیدا کرده و از نتایج حاصل از 
اجراي روشها و سوابق آنها مطلع گردیده و به کلیه نکات کلیدي مشخص 

شده در جریان کار واقف گردد. 
درست به همین علت است که میتوان اذعان داشت که مستندسازي 
فرآیند را از حالت قائم به فرد بودن خارج نموده و به صورت سیستماتیک 

اداره می کند.

بهترین مزایا و اصول مستندسازي را می توان به صورت زیر ارائه نمود:
 امکان ممیزي و ارزیابی اقدامات را تسهیل می کند.

 با استفاده از مستندسازي اقدامات و بررسی و تحلیل سوابق امکان 
بهبود فرآیند را فراهم می کند.

 در صورت بروز هر گونه مشکل در فرآیند اجرایی، با استفاده از سوابق 
و مستندات می توان به جستجوي عوامل اصلی بروز مشکل و چگونگی 

رفع آن پی برد.
از مفقود شدن اطلاعات  با مستندسازي دقیق و به روز می توان   

پیشگیري نمود.
 با مستندسازي مداوم دسترسی به سوابق اقدامات همواره فراهم بوده و 
استفاده از تجربیات کارکنان قبلی براي کارکنان جدید امکا نپذیر می باشد.
براي این منظور مستندات باید تحت کنترل باشند یکی از مهمترین اصول 

در مدیریت مستندات این است که بایستی به موارد زیر توجه گردد:
 نوع سند باید مشخص بوده و طبقه بندي گردد براي مثال می توان انواع 
سند را به عنوان دستورالعمل، روش اجرایی، شرح وظایف، فرم ها و... نام برد.

 توزیع مستندات و در دسترس بودن آنها
 بازنگري و به روزآوري در صورت لزوم

 کنترل و پایش
 جمع آوري مستندات منسوخ

روش نگهداري سوابق و مستندات
تعاریف واژگان و آشنایی با اصطلاحات لازم

روش اجرایی: (procedure)سندي که راه و روش مشخص جهت انجام 
یک فرآیند را بیان می کند.

GMPنویسى در فضاىSOP
با رویکرد مستندات و مستند نمودن

�د���
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والدین؛ سرچشمه خیرات و نعمات فراوانى مى توانند باشند



3

A
fa

 C
he

m
i's

 N
ew

sle
tte

r
N

o6
2

مى
شی

آفا
ى 

خل
 دا

مه
لنا

ص
ف

ید
جد

ره 
دو

/6
2 

ره
شما

دستورالعمل اجرایی: (working instruction)  سندي که چگونگی انجام 
یک وظیفه را توسط افراد تشریح می کند.

فرآیند: (process) مجموعه اي از فعالیت ها می باشد که یک ورودي را به 
یک خروجی مورد نظر تبدیل می کند.

فعالیت: (activity) هر گونه اقدام در خصوص شرح وظایف تعیین شده 
فعالیت نامیده می شود.

سابقه: (record) سندي است که نتایج اقدامات انجام شده در آن ثبت 
شده و شواهدي دال بر انجام فعالیت می باشد.

مستندات: (documents) شامل کلیه اسناد و سوابق، دستورالعمل ها و ... 
مربوط به فرآیندهاي کاري یک سازمان می باشد.

هرم مستندات به طور کلى در سازمان ها بدین شکل هستند:

دسته بندى  الکترونیکى  و  کاغذى  شکل  دو  به  سازمان ها  در  مدارك 
مى شوند و مدیریت اسناد نیز براى مدارك و سوابق انجام مى گردد.

مدارك به اسنادى شامل: فرآیندها، روش ها، دستورالعمل ها و... گفته 
مى شود و سوابق نیز شامل انواع داده هاست. 

این نکته حائز اهمیت است که مدارك قابلیت تدوین، تغییر و حذف دارند.
در رابطه با سیستم کد گذارى، مدارك باید در برگیرنده: نام واحد مربوطه، 

نوع مدرك و شماره بازبینى باشند. 
فهرست اصلى مستندات (Master List)، راهنمایى است در سازمان تا 

بدانیم:
نوع مدرك چیست؟

مدرك براى کدام واحد است؟
آخرین شماره مدرك چیست؟

 آخرین شماره بازبینى چیست؟
مسئولیت مستندات به عهده کیست و توزیع نسخ چگونه انجام مى شود؟

انواع چرخه عمر سوابق در سازمان ها به این شکل است:
 بر اساس بازبینى مدرك

 بر اساس بازبینى استاندارد یک آزمایش
 بر اساس بازبینى الزام مشترى
 بر اساس بازبینى الزام سازمان

انواع طبقه بندى Record در سازمان ها به این شکل است:
 عادى: دسترسى آزاد

 محرمانه: تست Report، فرمولاسیون و ...
 فورى: اقدام اصلاحى پیشگیرانه، الزامات مشترى

مسائل جارى در مدیریت سوابق:
 به روز بودن سابقه

 بر اساس آخرین ویرایش استاندارد
 بر اساس خواسته مشترى

 بر اساس آخرین ویرایش الزامات سازمان
 مدت اعتبار مدرك

مکانیزم هاى مدیریت تغییرات:
 تغییر نیروى انسانى
 تغییر در تکنولوژى

 تغییر در مواد
 تغییر در متد

 تغییر در اندازه گیرى
 تغییر در قوانین و مقررات

تغییر در استانداردها
مکانیزم هاى مدیریت تغییرات، تبدیل به تحول شده و تحول منجر به 

BPR مى شود:

 حذف
 اضافه
 ادغام

به مجموعه اى از فرآیندها سیستم و به برنامه ریزى، سازماندهى، انجام 
کار به وسیله دیگران با توجه به منابع محدود مدیریت مى گوییم، سیستم 
مدیریت شامل مدل و نقشه فرآیندى ست، معروف ترین مدل فرآیندى  

SIPOC است.

ادامه در صفحه بعد

 

 
 

 
 

تى
ری

دی
م

عشق تنها نعمتى است که هرگز از انسان جدا نمى شود
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خوبى؛ بزرگترین نعمتى است که به انسان عطا شده است.

دسته بندى فرآیندها: 
 فرآیندهاى مدیریتى
 فرآیندهاى مشتـرى
 فرآیندهاى پشتیبان

و سخت افزار، نرم افزار، اطلاعاتى، دانش، مالى و نیروى انسانى، منابع 
فرآیندها هستند.

فرآیند، روش اجرایى و دستورالعمل ها، شامل موارد ذیل مى شوند:
 هدف

 دامنه کاربرد
 مراجع

 مسئولیت
 شرح عملیات

 پیوست ها
الزام است که Flow Diagram بر اساس  و باید توجه داشته باشیم، 

استاندارد BPPM نوشته شود.

کیفیت:
 بازگشت مشترى

 افزایش رضایت مشترى
 برآورده شدن پارامتر طراحى محصول و فرآیند

 میزان مطلوبیت مشترى

خروجى سیستم:
 تحویل به موقع

 درصد رضایت مشترى
 میزان برگشت از مشترى 

فرآیندها باید کارا، اثربخش و بهره ور باشد.

شناسایى اهداف:
 عملکردى: درصد رضایت مشترى، درصد توقفات خط تولید

 ادراکى: نظر سنجى از مشترى
جنس اهداف کمى یا کیفى ست، که با شاخص هاى فرآیندى، استرانژى 

و کلیدى سنجیده مى شود.

نحوه نگارش فرم توزیع سند:
فرم تهیه شده باید شامل موارد: امضاء توزیع کننده، امضاء دریافت کننده، 
امضاء واحد سیستم و روش ها، نوع مدرك، مسئول دریافت، آخرین 

بازبینى، تعداد مدرك تحویل شده باشد.

نحوه نگارش فرم ایجاد، تغییر و منسوخ:
 کد مدرك

 عنوان مدرك
 آخرین بازبینى مدرك

 علت تغییر مدرك
 منشأ تغییر مدرك

 نظر واحد تهیه کننده
 نظر واحد تأیید کننده

اسنادى که بر اساس خواسته مشترى، تأمین کننده، استاندارد، پیمانکار 

تدوین مى شود.

لیست اسناد برون سازمانى:
 نقشه ها

 استانداردها
 دستورالعمل کیفى مشترى

 دستورالعمل ساخت مشترى
SQA مدارك 

 فرمولاسیون
Plant تست 

مدت اعتبار مدرك چگونه باشد:
 شاخص هاى کنترل سوابق و مستندات

 درصد مدارك الکترونیکى و کاغذى
 مجموع مدت زمان بازبینى تا زمان توزیع
 مجموع مشاهدات عدم انطباق در ممیزى

تعداد و حجم مدارك:
 بلوغ سازمان

 اندازه سازمان

نکته:
زمانى سوابق و مستندات در سازمان جارى مى شود که واحد تضمین 
کیفیت مهر QA APPROVED، در زمان منسوخ شدن مهر منسوخ 
و در زمان ارسال مدارك و اسناد به مشترى مهر جهت اطلاع را به کار 

برده باشد.
  نویسنده: مژگان آقاجانى

منابع و مراجع:

    

 ISO 9001: 2015 
 PIC/S: chapter 4: Documentation 
 ISO 10013: 2021 Quality management systems guidelines for quality 

management system 
 documentation 
 College of Nurses of Ontario Practice Standard: Documentation, 

Revised 2008 
 Journal of Young Pharmacists: JYP are provided here courtesy 
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با پیشرفت روزافزون دانش و تکنولوژى و جریان گسترده اطلاعات، 
امروزه جامعه ما نیازمند آموزش مهارت هایى است که با کمک آن 
بتواند همگام با توسعه علم و فناورى به پیش برود. هدف باید 
پرورش انسان هایى باشد که بتوانند با مغزى خلاق با مشکلات 

روبرو شده و به حل آنها بپردازند. 
به گونه اى که انسان ها بتوانند به خوبى با یکدیگر ارتباط برقرار کرده و 
با بهره گیرى از دانش جمعى و تولید افکار نو مشکلات را از میان بردارند. 
امروزه مردم ما نیازمند آموزش خلاقیت هستند که با خلق افکار نو به 

سوى یک جامعه سعادتمند قدم بردارند. 
رشد فزاینده اطلاعات، سبب شده است که هر انسانى از تجربه و علم و 
دانشى برخوردار باشد که دیگرى فرصت کسب آنها را نداشته باشد، لذا 
به جریان انداختن اطلاعات حاوى علم و دانش و تجربه در بین انسان ها 
یکى از رموز موفقیت در دنیاى امروز است. هیچ کس قادر نیست به میزان 

اطلاعات واقعى هر کس که در گوشه ذهن او نهفته است پى ببرد. 
این اطلاعات زمانى به حرکت در مى آید که انگیزه اى قوى سبب رها شدن 
آن به بیرون ذهن مى شود. در این مرحله انسان ها به سرنوشت یکدیگر 
حساسند و در جهت رشد یکدیگر مى کوشند و در نهایت سبب مى شود 
جریانى از علم و دانش و تجربیات میان آنها جارى شود که همین امر 

زمینه ساز نوآورى و خلاقیت خواهد بود.
و  زمینه سازى  جامعه،  یک  در  خلاقیت  بروز  در  مؤثر  عوامل  از  یکى 
بسترسازى در بین انسان ها جهت ایجاد فرهنگى است که در آن همگان 
در تلاش براى رشد دادن دیگرى هستند و با تأثیر بر روى یکدیگر به 

پیشرفت جامعه کمک مى کنند.
یکى از شرایط لازم براى پدیدار شدن افکار نو، وجود آرامش براى مغز 
است. به همین خاطر لازم است انسان ها بکوشند در جامعه شرایطى پدید 
آید که در بستر آن مغز بیندیشد و تکامل یابد و سبب ساز افکار نو شده 

و شرایط براى سازندگى در جامعه مهیا شود.
اگر این مقاله را مى خوانید یعنى تصمیم دارید خلاق باشید و با تکنیک 
خلاقیت، به مسائل با دیدى نوآورانه نگاه کنید و آن هارا به روشى نو حل 
کنید. تکنیک هاى خلاقیت همان تکنیک هاى حل مسئله اند که کمک 
مى کنند به یک مسئله از جنبه هاى مختلفى نگاه کنید و با تفکرى کل نگر 
و همه جانبه به آن پاسخ دهید. شما به کمک انواع روش هاى ایده پردازى، 

مى توانید ابتکار عمل خود را تقویت کنید.

انواع روش هاى خلاقیت تیمى و فردى در این مطلب بررسى شده است. 
البته روش هاى خلاقیت محدود به اینها نیست.

 تکنیک خلاقیت چیست؟
براى نوآورى در هر زمینه و رشته اى، اول نیاز شما فهم صحیح از عوامل 
اثرگذار بر مسائل آن است. سپس باید بتوانید میان این عوامل روابطى 
را کشف کنید و نهایتاً با تحلیل این روابط ایده هایى نوآورانه را عرضه 
کنید. در واقع ایده ها برخاسته از فهم عمیق شما نسبت به مسئله است. 
تکنیک هاى خلاقیت و نوآورى به شما کمک مى کنند تا تعداد ایده ها را 

بیشتر ویا کیفیت آن ها را بالاتر ببرید.

 «تکنیک خلاقیت استخوان ماهى» روش نمودارى
علت نامگذارى روش استخوان ماهى شکلى ست که نمودار آن بعد از 
جمع آورى اطلاعات پیدا مى کند و شبیه به اسکلت ماهى مى شود.این 

تکنیک با نام Why Why هم شناخته مى شود. 
چرا که در هر مرحله ما با یک چرا سعى مى کنیم علت به وجود آورنده 
مسئله یا علتِ علت آن را بفهمیم. البته این روش به نام هاى فراوان 
دیگرى نیز معروف است، همچون روش"علت و معلول". مى توان کاربرد 

وسیع تر این روش را در مباحث مدیریت صنعتى مشاهده کرد.

 فواید استخوان ماهى:
این روش توجه ما را به ابعاد مسئله کانالیزه کرده و باعث بروز خلاقیت، 
افزایش کل نگرى و تمرکز مى شود و امکان بازبینى هوشمندانه مسئله و 
علل را مى دهد.این تکنیک، روابط بین علل را به شکل بصرى نمایش داده 

و باعث مى شود اهمیت نسبى آن ها نیز مشخص شود.
 روش انجام تکنیک استخوان ماهى

شیوه انجام این تکنیک بسیار ساده است و مى تواند در یک یا بیش از یک 
جلسه به شکل گروهى یا فردى انجام شود.ابتدا مسئله را تعریف مى کنیم 
و داخل سر ماهى در سمت راست مى نویسیم.یک خط صاف به چپ 
مى کشیم (که ستون فقرات ماهى است) و علل مسئله را در هر یک از 
تیغه هاى ماهى که از خط صاف منشعب شده اند مى نویسیم. در صورتى 
که لازم بود دقیق تر شده و عوامل جزئى تر هر تیغه را نیز اضافه کرده و 

این روند را تا هر سطح که لازم است ادامه مى دهیم.

 خلاق باشیم
 و خلاقانه

زندگى کنیم

آنچه آدمى از آن بهره مند مى شود، نعمت است و الباقى دارایى هایش فقط داشته هایش محسوب مى شوند
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 ضعف سیستم هاى کنترلى

در نهایت به مجموعه اى از عوامل که علت هاى مسئله اند مى رسیم.
حالا وقت تجزیه و تحلیل شاخه هاست. 

در این مرحله قصد ما انتخاب علت هایى ست که مهم تر هستند و باید به 
آن ها توجه بیشترى در حل مسئله کرد. 

درك  به  مى توانید  مسئله  ابعاد  کانالیزه شدن  و  دسته بندى  با  اکنون 
عمیق ترى از آن برسید و به ابعاد پنهان آن توجه نمایید. 

این کانالیزه شدن اطلاعات شرایط را براى بروز خلاقیت فراهم مى کند.

 نمونه نمودار و مثال تکنیک استخوان ماهى
نمودار مثال استخوان ماهى براى کسرى نقدینگى:

عوامل سیستمى عوامل فرآیندى و ساختارى

اثربخشى نبودن نظام بودجه ریزى

ضعف فرآیندى کنترل نقدینگى

تغییر نرخ ارز

افزایش نرخ تورم

تحریم هاى سیاسى

سیاست هاى خارجى کشور

عوامل سیاسى عوامل اقتصادى

 تکنیک اسکمپر SCAMPER چیست ؟
اسکمپر SCAMPER حروف ابتداى واژه هایى سؤال انگیز است که ما را 
در دستیابى به ایده هاى نو راهنمایى  مى کنند.به وسیله اسکمپر مى توان 

سؤالاتى را طرح کرد و از طریق آن ها به جوانب مسئله آگاه شد.
کاربرد اسکمپر:

کاربرد اصلى این تکنیک در ایده یابى فردى مى باشد اما مى توان براى 
گروه ها نیز به نحوى اثر بخش از آن استفاده کرد. هدف اصلى این تکنیک 
به حرکت در آوردن قدرت تصور در جهات مختلف و ضرورى ست که از 
طریق پرسیدن سؤالاتى ایده بر انگیز حاصل مى شود. در نهایت با افزایش 

ایده ها، کیفیت ایده ها نیز ارتقاء مى یابد.
روش اجراى اسکمپر:

 روش کار به این شکل است که هفت نوع سؤال با موضوعات طرح شده 
در اسکمپر (که پایین تر مى خوانید) در مورد موضوع اصلى طرح مى کنیم 

و به آن جواب مى دهیم. 
سپس سؤال ها و جواب ها را مى خوانیم؛ اگر در بین آن ها موردى وجود 
به  اینکه  یا  شود  تبدیل  خوب  راه حل  یک  به  مى توانست  که  داشت 
کمک شان محصولى جدید را ابداع کرد ویا محصول فعلى را بهبود بخشید، 

مى توان روى آن ها فکر کرده و بیشتر روى شان کار کنیم.
موضوعات و مثال براى روش اسکمپر:

واژه اسکمپر (SCAMPER) از ابتداى هفت موضوع داخل آن گرفته 
شده.براى درك بهتر از این روش، براى هر موضوع اسکمپر یک سؤال هم 

به عنوان مثال براى روش اسکمپر آورده ایم:.
(Substitute) جایگزینى

مثلا: به جاى قانون هاى فعلى، چه قانون هاى دیگرى مى توان وضع کرد؟
(Combine) ترکیب

مثلا: اگر این محصول را با یک محصول دیگر ترکیب کنیم، چه چیز 
جدیدى ساخته مى شود؟

کسر نقدینگى

در نهایت به مجموعه اى از عوامل که علت هاى مسئله اند مى رسیم.حالا 
وقت تجزیه و تحلیل شاخه هاست. 

در این مرحله قصد ما انتخاب علت هایى ست که مهم تر هستند و باید به 
آن ها توجه بیشترى در حل مسئله کرد. 

درك  به  مى توانید  مسئله  ابعاد  کانالیزه شدن  و  دسته بندى  با  اکنون 
عمیق ترى از آن برسید و به ابعاد پنهان آن توجه نمایید. 

(Adapt) تطبیق دادن 
مثلا: چه موضوعات و ایده هاى دیگرى هستند که مى توانند الهام بخش 

ما باشند؟
(Modify) اصلاح

مثلا: اضافه کردن چه چیزى به این محصول، آن را بهتر مى کند؟
(Put to Another Use) کاربرد دیگر

مثلا: آیا مى توانیم از همین محصول در یک حوزه دیگر استفاده کنیم؟
مى شود ضایعات این محصول  را بازیافت کرد و چیز جدیدى از آن ساخت؟

(Eliminate) حذف
مثلا: کدام اجزا، قانون ها یا ویژگى ها قابل حذف هستند؟

(Reverse) وارونه کردن 
مثلا: اگر این پروسه را کلا برعکس کنیم چه مى شود؟

اگر ترتیب وقایع را عوض کنیم چطور؟
اگر سعى کنیم دقیقا برعکس کارى که مى خواهیم بکنیم را انجام بدهیم 

چه اتفاقى مى افتد؟
 براى به خاطر سپارى واژگان SCAMPER مى توانید از عبارت فارسى 
«حکومت آج» هم استفاده کنید (حذف- کاربرد دیگر- وارونه سازى-

مناسب کردن براى یک هدف دیگر- ترکیب- اصلاح- جایگزینى)

 تکنیک خلاقیت شش کلاه تفکر
تکنیک شش کلاه تفکر هم در تجارت و هم خلاقیت کاربرد دارد.در این 
تکنیک یک مسئله از نگاه شش سلیقه فکرى بررسى مى شود.مثلا بعضى 
افراد دائما در حال انتقادند یا برخى دیگر بسیار مثبت نگرند؛ در شش کلاه 
شما کلاه تک تک این افراد را بر سر مى گذارید و با عینک آن ها به مسئله 
نگاه مى کنید! این به شما کمک مى کند تا مکعب یک مسئله را از شش 

وجه بررسى کنید.
در این روش هر کلاه یک رنگ دارد که نماد طرز فکر و منش فکرى 

افراد است.
کاربرد تکنیک شش کلاه:

تکنیک شش کلاه به ما کمک مى کند قالب هاى معمول فکرى مان را 
بشکنیم و خود را جاى دیگران بگذاریم و مثل دیگرانى که شبیه ما نیستند 

فکر کنیم. این قالب شکنى باعث بروز خلاقیت مى شود. 
در نهایت شما مى توانید به یک کل نگرى از مسئله دست پیدا کنید.

شیوه استفاده از شش کلاه:
روش کار این است که هر بار به سبک یکى از این کلاه ها فکر کنید و 

نتایج را بنویسید.
وقتى نوبت به کلاه آبى رسید کل مسئله را از نو، با نگاهى کامل شده 

دوباره بررسى کنید.
شش کلاه تفکر در تیم ها:

این روش به شکل تیمى نیز کاربرد دارد؛ مى توانید هریک اعضاى تیم 
خودرا به نحوى انتخاب کنید که طرز فکرشان به سبک یکى از کلاه ها 

باشد. 

هیچ انسانى نباید از کمى نعمات اعطاء شده به خود گلایه کند، زیرا به هرفردى به اندازه ظرف وجودى وى نعمات داده است
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یا اینکه در جلسات به نوبت بخواهید افراد مثل یکى از کلاه ها فکر کنند.
کلاه هاى 6 کلاه:   اما کلاه هاى شش کلاه چگونه فکر مى کنند؟

ویژگى هاى فکرى هر یک از این شش شخصیت را از لحاظ حسى بودن 
یا منطقى بودن و مثبت نگرى یا منفى نگرى بخوانید:

کلاه سفید:کسى که کلاه سفید بر سر دارد با توجه به واقعیت ها مسئله را 
تحلیل مى کند و احساسات را دخیل نمى کند.

مثل یک رایانه است.تمرکز او بیشتر متوجه اطلاعات و ارقام است و 
قضاوت و پیش داورى خودرا دخالت نمى دهد. این فرد فقط واقعیت ها را 
بیان مى کند اما به تحلیل آن ها ورود نمى کند. کلاه قرمز:فرد کلاه قرمز 
بیشتر متوجه جنبه هاى احساسى مسئله است.وقتى این کلاه را بر سر 
دارید ممکن است با اینکه یک راهکار منطقى ست بگویید احساس خوبى 

نسبت به آن ندارید! کلاه قرمز در مقابل سفید است.
کلاه سیاه: سبک تفکر این کلاه به بروز نظرات منفى منطقى منجر 
مى شود.باید توجه داشت بیان نظرات بى منطق منفى ارزشى ندارد.این 
کلاه دلایلى از سنخ تجربه و واقعیات براى شکست ایده مطرح مى کند.در 
واقع این کلاه نقاط ضعف را بیان مى کند. این کلاه مى توان مانع بسیارى 

از اشتباهات در آینده گردد.
کلاه زرد:کلاه زرد نقاط مثبت مسئله را بررسى مى کند.این کلاه فرصت ها 

را مى بیند و کمک مى کند با آن ها چاره اندیشى کنیم.
مى خواهد  است؛دائما  شکن  ساختار  فرد  یک  سبز  کلاه  سبز:  کلاه 
راه حل هاى نو و جدید ارائه کند و تحولى ایجاد کند.او از تفکرات متفاوت 

استقبال مى کند.
کلاه آبى: فرد کلاه آبى در پایان شروع به وارسى دوباره نظرات کلاه هاى 
دیگر مى کند.او به همه جوانب نگاه مى کند و روشى منطقى در پیش 
دارد تا بتواند بهترین تصمیم را اتخاذ کند.کلاه آبى کل نگر و با دیدى 
همه جانبه مسئله را بررسى مى کند و همین باعث بروز خلاقیت مى شود.

 تکنیک دلفى در کارآفرینى و خلاقیت به زبان ساده
این روش بسیار شبیه به تکنیک طوفان ذهنى است اما افراد هیچ گاه گروهى 
در یک جلسه جمع نمى شوند و در واقع رویارویى مستقیم رخ نمى دهد.
کاربرد تکنیک دلفى: فلسفه تکنیک دلفى این است که افراد در طوفان 
فکرى به علت خجالت نمى توانستند بعضى از ایده ها را مطرح کنند، اما در 

این روش افراد به صورت کلامى درگیر بحث نمى شوند.
روش تکنیک دلفى: رئیس گروه موضوع را به همه اعلام مى کند و هریک 
از افراد جداگانه ایده هاى شان را کتبى (حتى بدون ذکر نام) براى رئیس 
گروه ارسال مى کنند. او هم ایده ها را براى تک تک اعضا ارسال مى کند 

و از آنان مى خواهد نسبت به ایده هاى پیشنهادى فکر کنند و اگر ایده ى 
جدیدى به نظرشان آمد اضافه کنند. این عمل چند بار تکرار مى شود تا 

درنهایت اتفاق آرا به دست آید.   چه موقع از فن دلفى استفاده مى شود؟
 وقتى نظر اعضاى یک تیم در مورد موضوع یا شخصى لازم است بى آنکه 

رویارویى آنان سبب خطا در قضاوت شود.
 وقتى اعضاى تیم در یک جا نباشند.

 زمانى که لازم است اعضا نسبت به چیزى آگاهانه و مسئولانه نظر 
بدهند یا تصمیم بگیرند.

وقتى حضور چهره هاى بالادست و فشار همتایان بر نظرات اثر مى گذارد.

 سایر تکنیک هاى نوآورى
در نهایت تکنیک هاى ساده ترى را نیز براى خلاقیت و نوآورى تقدیم مى کنیم:
طوفان ذهنى: طوفان ذهنى یکى از شیوه هاى برگزارى جلسات مشاوره 
و دستیابى به انبوهى از ایده ها براى حل خلاق مسائل مى باشد.درواقع 
یک جمع از طریق طوفان ذهنى مى کوشند براى یک مسئله، با انباشتن 
تمام ایده هایى که به طور خود به خود و درجا به وسیله اعضا ارائه مى شود، 

راه حلى بیابند.
 تکنیک"چرا؟": تکنیک "چرا"دقیقا مثل چراهاى مکرر یک کودك 
والدین  از  اطرافشان  دنیاى  از  فهم خود  براى گسترش  است؛کودکان 
مى پرسند. با این تفاوت که در بزرگسالى باید آموخته هاى مان را زیر 
سؤال ببریم. براى شناسایى و تعریف درست و کامل مسئله مى توان از 
این تکنیک استفاده کرد.استفاده از این تکنیک به ما کمک مى کند تا 
موقعیت و وضعیت را بهتر و روشن تر مشخص کنیم و در فرآیند آن به 

ایده هاى جدیدى دست یابیم.
توهم خلاق:خیلى اوقات آنچه را که فکر مى کنیم واقعیت است، واقعیت 
نیست. واقعیت ها با پنج حس انسان درك مى شوند. چیزهایى که چشم 
مى بیند و طورى که مغز آن را تفسیر مى کند باعث این خطا مى شود. 
منظور و هدف این تکنیک این است که شما بتوانید با خیال پردازى، عمدا 
فرض هاى به ظاهر غلطى را در نظر بگیرید! و از جنبه جدیدى به مسائل 
نگاه کنید. ترکیب این فرض جدید با اطلاعات الگوهاى ذهنى جدیدى 
را مى سازد که به آن ها ایده هاى خلاقانه مى گوییم! راه هاى خلاقانه فکر 
کردن و خلاق بودن بى انتهاست و شما اگر از قالب تکرار خارج شوید و به 
مسائل با دیدى نو نگاه کنید مى توانیم بگوییم شما شروع به یک زندگى 
خلاقانه را انتخاب کردید و مطمئنا هیچوقت از این مسیرى که انتخاب 

کرده اید پشیمان نخواهید شد.  
امروز همان روزى است که باید خلاق باشى...               افسانه پاسبانى

خلاقیت، نعمتى است که به طور خاص از سوى خالق به انسان داده مى شود.

تى
ری

دی
م
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آزمایشگاه شرکت داروسازي آفاشیمی واحدي مستقل بوده که در 
سال 1386 و هم زمان با شروع به کار شرکت داروسازي آفاشیمی 
ارائه خدمات به کلیه مشتریان درون سازمانی و برون  به منظور 
سازمانی احداث گردیده است. این آزمایشگاه جهت ارائه خدمات بهتر 
به مشتریان مذکور در سال 1391 اقدام به ایجاد زیر ساخت هاي مناسب 
به منظور اخذ سیستم کیفیت گواهینامه ISO/IEC17025 نموده است. 
 ISO/IEC17025 در سال 1399 با توجه به ویرایش جدید استاندارد

سیستم مدیریت کیفیت در آزمایشگاه بازنگرى و بروز رسانى گردید.
امروزه تنها شرکتهایی در عرصه رقابت از موقعیت مناسب برخوردارند 
که محور اصلی فعالیتهاي مؤسسه خود را تامین خواسته هاي مشتریان 

و ارضاء نیازهاي آنان با حداقل قیمت و حداکثر کیفیت قرار داده اند. 
در واقع حضور موفق و مؤثر در بازارهاي رقابتی منطقه اي و جهانی، بدون 
استفاده بهینه از تمامی امکانات و بهره برداري مناسب از منابع جدید 
جهت ارائه خدمات مطلوب و با کیفیت مناسب براساس رضایتمندي 
مشتري امکانپذیر نیست. در سالهاي اخیر، شرکتها و سازمانهاي مختلف 
تولیدي و خدماتی به منظور جلب بیشتر رضایت مشتریان و در نتیجه 
توسعه سهم بازار خود اقدام به اجراي زیربخش هایی از مدیریت کیفیت 
جامع نموده اند.  از آن جمله، تعداد کثیري از شرکتهاي ارائه دهنده 
اخذ  را جهت  بسیاري  و هزینه  منابع  کالیبراسیون،  و  خدمات تست 

گواهینامه ISO/IEC17025 نموده اند. 
شرکت داروسازى آفا شیمى  نیز از رقباي بین المللی خود عقب نمانده و 

تلاش گسترده اي را در راستاي اخذ گواهینامه ISO/IEC17025 و به تبع 
آن ارتقاي سطح فرهنگ کیفیت در سازمان خود و ایجاد رضایتمندي 
بیشتر در مشتریان، آغاز نموده است در همین راستا سیستم کیفیت 
سیستم  یک  ایجاد  هدف  با  آفاشیمى،  داروسازى  شرکت  آزمایشگاه 
مدیریتی مستقل و مبتنی بر کیفیت، طراحی و مستقر شده است تا با 
بهره گیري از این سیستم، آزمایشگاه آفاشیمى  بتواند خدمات خود را با 
بهترین کیفیت به مشتریان خود ارائه نماید و همچنین کلیه فعالیت هاي 
مدیریتی، فنی و تخصصی خود را به بهترین نحو اداره نموده، با اخذ 
گواهینامه ها و اعتبارنامه هاي ملی یا بین المللی، صلاحیت و شایستگی 

خود را به گیرندگان خدمات و گروه هاي ذینفع اثبات نماید.
دامنه  فعالیت،  نوع  به  توجه  با  آفاشیمى  آزمایشگاه  کیفیت  سیستم 
خدمات و ماهیت آزمون هاي قابل انجام و بر اساس استاندارد بین المللی

ISO/IEC17025 :2017 با عنوان "الزامات عمومی براي احراز صلاحیت 
آزمایشگاه هاي آزمون و کالیبراسیون" طراحی و مستقر گردیده است.

ویژگى استاندارد ایزو 17025: 
استانداردISO/IEC17025 مهمترین استاندارد کیفیتى براى آزمایشگاه هاى 

کالیبراسیون و آزمون در سراسر جهان است.
آزمایشگاه اعتبار دهى شده بر اساس ISO17025  اثبات کرده است که 
از لحاظ فنى مهارت بالایى دارد و مى تواند داده هاى دقیق و صحیح در 

آزمون و کالیبراسیون ایجاد نماید. 

آن که قدر نعمت نمى داند، نباید متوقع نعمات جدید باشد

فى
عر

م

تاریخچه فعالیت آزمایشگاه 
شرکت داروسازى آفاشیمى
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کیفیت  مدیریت  مى باشد.  داوطلبانه  فرایند  یک  اطمینان  این  ایجاد 
آزمایشگاه به طور مستمر ارزیابى مى شود تا به طور پیوسته صلاحیت فنى 

و مطابقت با ISO17025  را تضمین کند. 
براى اطمینان از تداوم انطباق ، آزمایشگاه هاى اعتباردهى شده بطور 
منظم مورد ارزیابى مجدد قرار مى گیرند تا بررسى شود که صلاحیت 
فنى آنها حفظ شده است یا خیر. همچنین به منظور اثبات مستمر 
صلاحیت لازم است این آزمایشگاه ها در برنامه هاى آزمون مهارت به 

طور منظم شرکت نمایند.
اگر آزمایشگاه ها این استاندارد بین المللى را بر آورده سازند و توسط 
مراجع عضو در توافق هاى متقابل با مراجع همپایه در سایر کشورهاى 
استفاده کننده از این استاندارد اعتبار دهى شوند،بایستى پذیرش نتایج 

آزمون و کالیبراسیون آزمایشگاه ،میان کشورها تسهیل گردد.
بکار گیرى این استاندارد بین المللى تشریک مساعى میان آزمایشگاه ها و 
سایر مراجع ، و مشارکت در تبادل اطلاعات و تجارب، و هماهنگ سازى 

استانداردها و روش اجرایى را تسهیل مى کند.

مزایاى پیاده سازى استاندارد  ایزو 17025:

پیاده سازى سیستم مدیریت کیفى مخصوص آزمایشگاهها
 ارتقاء کیفى تجهیزات، پرسنل،محیط و سیستم آزمایشگاه

 دستیابى به اعتبار بین المللى به عنوان آزمایشگاه معتبر جهانى
 افزایش درامد از طریق ارایه خدمات به مشتریان بیرون

 ارائه گزارش آزمون معتبر براى محصول واطمینان از درستى نتایج 
آزمایشگاه و پذیرش بهتر گزارشات آزمون در مراجع ملى و بین المللى

 به روز کردن استانداردها و روشهاى آزمون در سطح آزمایشگاه
بندهاى استاندارد:ISO/IEC17025 :2017 شامل موارد زیر مى باشد:

1. دامنه کاربرد
2. مراجع الزامى

3. اصطلاحات و تعاریف
4. الزامات عمومى

 بى طرفى
محرمانگى

5. الزامات ساختارى
6. الزامات منابع

 کلیات
 کارکنان

 امکانات و شرایط محیطى
 تجهیزات

 ردیابى و اندازه شناسى
 محصولات و خدمات فراهم شده بیرونى

7. الزامات فرایند
 بازنگرى درخواستها مناقصه ها و قراردادها

 انتخاب تصدیق و صحه گذارى روشهاى آزمون
 نمونه بردارى

 مدیریت اقلام آزمون و کالیبراسیون
سوابق فنى

 ارزیابى عدم قطعیت اندازه گیرى
 تضمین اعتبار نتایج

 گزارش دهى نتایج
 شکایات

 کارنامه منطبق
 کنترل داده ها و مدیریت اطلاعات

8. الزامات سیستم مدیریت
 گزینه ها

 مستندسازى سیستم مدیریت
 کنترل مستندات سیستم مدیریت 

 کنترل سوابق
 اقدامات مرتبط با ریسک ها و فرصت ها

 بهبود
 اقدامات اصلاحى

 ممیزى هاى داخلى
بازنگرى هاى مدیریت

دامنه استاندارد: این استاندارد،درمقایسه با نسخه 2005 الزامات عمومى 
براى صلاحیت ، بى طرفى و عملیات پایدار آزمایشگاه را مشخص مى نماید
رویکرد فرآیندى: رویکرد فرآیندىISO/IEC17025:2017  اکنون مطابق با 
ویرایش جدید استاندارد سیستم مدیریت کیفیت ISO9001 :2015 مى باشد.
بیشتر   ISO/IEC17025 استاندارد  جدید  نسخه  اطلاعات:  فناورى 
از سیستم هاى  برفناورى اطلاعات متمرکز است که شامل استفاده 
رایانه اى، نرم افزار سیستم مدیریت اطلاعات آزمایشگاهى و ارائه نتایج 

آزمون الکترونیکى است.
تفکر مبتنى بر ریسک: استاندارد ISO/IEC17025 :2017 همچنین بر 
مفهوم تفکر مبتنى بر ریسک متمرکز شده است.از این رو آزمایشگاه رویکرد 
پیشگیرانه اى براى رفع خطرات احتمالى که میتواند از دستیابى آزمایشگاه 
به اهداف خود جلوگیرى کند درپیش مى گیرد. این یک فرایند پیچیده 
مدیریت ریسک است که شامل شناسایى ریسک، تجزیه و تحلیل و ارزیابى، 
نظارت بر ریسک و اقدامات کنترل ریسک مى شود.              سمیه حسینلو

شکر نعمت، نه فقط اسباب ازدیاد نعمت است، بلکه نشانگر انسانیت است.

فى
عر

م
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ویال تزریقى 
آزیترومایسین 

 500
(پودر لیوفیلیزه 

استریل )
آزیترومایسین تزریقى به فرم لیوفیلیزه در ویال هایىmL 10معادل 500 

میلى گرم آزیترومایسین براى تزریق داخل عروق عرضه شده است. 
هر mL 5 محلول آماده شده آن مطابق با دستور عمل لیبل، حاوى 100 

میلى گرم آزیترو مایسین مى باشد.
موارد مصرف

Fungus Among Us :عفونت هاى قارچى
هپاتیت C: سرایت، علائم و درمان

براى کاهش توسعه مقاومت آنتى بیوتیکى و حفظ اثرگذارى آزیترومایسین 
و سایر آنتى بیوتیک ها، آزیترومایسین باید تنها در درمان عفونت هاى 
مشکوك و یا مطمئن به باکترى هاى حساس استفاده شود. در صورت 
وجود اطلاعات مربوط به کشت و حساسیت باکترى باید در انتخاب یا اصلاح 
درمان آنتى بیوتیکى مورد توجه قرار گیرد. در صورت نبود این اطلاعات 
اپیدمیولوژى محلى و الگوهاى حساسیت ممکن است به انتخاب درمان 
تجربى کمک کند. آزیترومایسین تزریقى از دسته ى آنتى بیوتیک هاى 
ماکرولید مى باشد که در درمان بیماران با عفونت هاى ناشى از گونه هاى 

حساس میکروارگانیسم هاى تعیین شده در زیر استفاده مى شود.
پنومونى ناشى از جامعه 

 Chlamydophila pneumoniae، Haemophilus از:  ناشى 
 influenzae، Legionella pneumophila، Moraxella
 catarrhalis، Mycoplasma pneumoniae، Staphylococcus
aureus یا Streptococcus pneumoniae در بیمارانى که به شروع 

درمان وریدى احتیاج دارند.
بیمارى التهاب لگن

به  مبتلا  بزرگسالان  براى درمان  تزریقى  آزیترومایسین  پیشنهادى  دوز 
بیمارى التهاب لگن 500 میلى گرم به صورت تک دوز روزانه از راه وریدى 
براى یک تا دو روز مى باشد. درمان وریدى باید با آزیترومایسین خوراکى 
ادامه پیدا کند. دوره درمان خوراکى به صورت تک دوز 250 میلى گرم 

روزانه تا 7 روز کامل مى باشد. 
زمان تعویض به درمان خوراکى باید توسط پزشک و با توجه به پاسخ 
 Chlamydia درمانى بیمار انتخاب شود. درمان عفونت هاى ناشى از

 Mycoplasma یا trachomatis، Neisseria gonorrhoeae
hominis  در بیمارانى که به شروع درمان وریدى احتیاج دارند. اگر شک 
به وجود میکروارگانیسم بى هوازى وجود داشته باشد مى توان همزمان با 
آزیترومایسین یک آنتى بیوتیک با فعالیت ضد بى هوازى نیز تجویز نمود.
این دارو براى درمان عفونت هاى باکتریایى خاص استفاده مى شود و از 
دسته ماکرولیدها مى باشد. آزیترومایسین رشد باکترى را متوقف مى کند 
و در درمان عفونت هاى گوارشى یا عفونت هاى لگن زنان ناشى از باکترى 

استفاده مى شود.
نحوه استفاده از ویال آزیترومایسین

این دارو معمولا از طریق تزریق درون وریدى توسط پزشک بصورت روزى 
یک بار تجویز مى شود. تزریق باید آهسته  و به مدت بیش از 1 ساعت انجام 
گیرد. اگر این دارو را در خانه مصرف مى کنید باید نحوه آماده سازى و 
دستورالعمل استفاده را آموزش دیده باشید. قبل از استفاده فرآورده را از نظر 
وجود ذره و تغییر رنگ چک کنید. در صورت وجود از مصرف دارو خوددارى 
کنید. نحوه ذخیره سازى و دور ریختن دارو را آموزش ببینید. درمان با این 
دارو را تا زمانى که بیمار توانایى مصرف داروى خوراکى پیدا کند و یا تا اتمام 
دوره درمان ادامه دهید. دوز و طول درمان با توجه به وضعیت پزشکى و 
پاسخ درمانى تعیین مى شود.براى اثر دارویى بهتر این دارو را در فواصل 
زمانى منظم مصرف کنید. مصرف این دارو را تا پایان داروهاى تجویز شده 
ادامه دهید، حتى اگر علائم برطرف شده باشد. قطع زودهنگام دارو موجب 

رشد باکترى و عود عفونت مى گردد.
تداخلات دارویى

مطالعات تداخل دارویى با آزیترومایسین و سایرداروهایى که به صورت 
همزمان  مصرف  تاثیر  است.  شده  انجام  شود  مى  استفاده  همزمان 
آزیترومایسین بر فارماکوکینتیک سایر داروها در جدول 1 نشان داده شده 
است. مصرف همزمان آزیترومایسین در دوزهاى معمولى تاثیر نسبتا کمى 

بر داروهاى جدول 1 دارد و نیاز به تنظیم دوز ندارند.
و  باردارى  دوران  در  آزیترمایسین  شیردهى:  و  باردارى  در  مصرف 

شیردهى نباید مصرف شود مگر با نظر پزشک متخصص.
عوارض جانبى: هر دارو به موازات اثرات مطلوب درمانى ممکن است داراى

آیا مى توان فردى را یافت که مدعى نداشتن نعمتى از سوى خالق خود باشد؟
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برخى عوارض جانبى ناخواسته نیز باشد. در صورت بروز هر یک از عوارض 
زیر پزشک خود را مطلع سازید.

عوارض جانبى مهم که در صورت بروز، نیاز به اطلاع پزشک دارد:
تورم صورت، زبان، سختى در تنفس، واکنش آلرژیک ناگهانى نظیر تنگى 

نفس، راش، خستگى، اسهال آبکى یا خونى.
عوارض جانبى با شیوع کمتر: درد و التهاب محل تزریق، درد شکمى، 
اسهال، احساس ضعف، سوزش معده، استفراغ، سردرد، خواب آلودگى، نفخ، 

عفونت قارچى واژینال.
عوارض جانبى نادر: خستگى، گیجى، وزوز گوش، تشنج، افزایش ضربان 
قلب، کاهش اشتها، یبوست، التهاب پانکراس، کهیر، افزایش حساسیت به نور، 
التهاب کبد، زردى، درد مفاصل، مشکل بینایى، اختلال خواب، یبوست، تشنج.

آماده سازى محصول براى تزریق وریدى
غلظت تزریق و سرعت تزریق براى آزیترومایسین باید mg/mL 1بیش از 3 
ساعت یا mg/mL 2 بیش از 1 ساعت باشد. آزیترومایسین تزریقى نباید به 

صورت تزریق سریع وریدى یا عضلانى مصرف شود.
آماده سازى: براى آماده سازى محلول اولیه mL 4,8 آب استریل تزریقى 
را به 500 میلى گرم ویال اضافه کرده سپس تا حل شدن کامل تکان دهید 
. از آنجا که آزیترومایسین تزریقى تحت خلاء تهیه مى شود، توصیه مى 
شود که یک سرنگ استاندارد 5 سى سى براى اطمینان از مقدار دقیق 4,8 
میلى لیتر آب استریل استفاده شود. هر میلى لیتر از محلول رقیق شده شامل 
100 میلى گرم آزیترومایسین مى باشد. داروهاى تزریقى باید قبل از استفاده 
به صورت چشمى از نظر وجود ذره بررسى شوند. اگر محلول داراى ذره بود 

باید از مصرف آن خوددارى کرد.
mg/ 2,0-1,0 رقت : براى تامین محلول آزیترومایسین در محدوده غلظت

mL، 5 میلى لیتر محلول آزیترومایسین mg/mL 100 را به مقدار مناسب 
از هر کدام از رقیق کنندهاى زیر اضافه کنید:

نرمال سالین (0,9٪ سدیم کلراید)
1/2 نرمال سالین ( 0,45٪ سدیم کلراید)

5٪ دکستروز در آب
سرم رینگر لاکتات

20 mEq KCl 5٪ دکستروز در1/2نرمال سالین (0,45٪ سدیم کلراید) با
5٪ دکستروز در سرم رینگر لاکتات

5٪ دکستروز در 1/3 نرمال سالین (0,3٪ سدیم کلراید)
5٪ دکستروز در 1/2 نرمال سالین (0,45٪ سدیم کلراید)

شرایط نگهدارى:
فرآورده خشک را در دماى کمتر از 25 درجه سانتى گراد، دور از نور و 

رطوبت و تا زمان مصرف دارو درون جعبه اصلى نگهدارى نمایید.
محلول آماده سازى شده را بلافاصله رقیق نموده و باقیمانده آن را پس از 
یکبار مصرف دور بریزید. از مصرف داروى تاریخ گذشته خوددارى نمایید. 

دارو را دور از دسترس کودکان نگهدارى نمایید.
اشکال دارویى و بسته بندى:

هر ویال تزریقى آزیترومایسین حاوى 500 میلى گرم آزیترومایسین بصورت 
دى هیدرات مى باشد و درون جعبه هاى 10 عددى به همراه برگه راهنما  
در شرکت داروسازى آفاشیمى تولید مى گردد.           خانم دکتر سخایى

نسبت پارامترهاى فارماکوکینتیکى  مصرف همزمان دارو (cl 90%) بدون تاثیر = 1

Cmax میانگین     AUC میانگین                      
n  ردوز آزیترومایسین                              دوز دارو                              دارو

mg/dayAtorvastatin1 10براى 8روزmg/day 500 خوراکى در 68 روز12                   (0,63 تا 1,08)    0,83 (0,81 تا 1,25)   1,01 

mg/day 500 خوراکى 7(0,88 تا 1,06)    0,97  
براى18-16 روز

mg/day 20  براى 
11Carbamazepineروز

2 (0,88 تا 1,06)   0,96 

14
mg/day 500خوراکى براى7روز 
سپس mg/day 250  در روزهاى 

8 تا 11

mg/day 20 براى
11Cetirizineروز

3(0,92 تا 1,13)   1,02   (0,85 تا 2,43)   1,14  

 mg/day 1200 خوراکى در روزهاى 6
8 تا 21  

mg 200خوراکى دو بار 
Didanosineدر روز براى21روز 4(0,96 تا 1,57)   1,14  

mg/day 400 براى  mg 600 خوراکى از روز 1,047*
7Efavirenzروز *0,955

     (0,98 تا 1,11)   1,04  

 (0,81 تا 1,00)   0,90        (0,86 تا 1,08)   0,96  

(1,01 تا 1,56)   1,26    (0,89 تا 1,81)   1,27  

 (0,78 تا 0,93)    0,85     (0,81 تا 1,01)   0,90  
  (0,75  تا 1,12)   0,92    (0,86 تا 1,57)   1,16   

                      (0,86   تا 1,22)   1,02    (1,02 تا 1,40)   1,19   

(0,92 تا 1,29)   1,09    (0,89  تا 1,31)   1,08   

*1,06 *1,02

(0,80 تا 0,95)   0,87 
(0,88 تا 1,03)   0,96

(0,75 تا 0,97)   0,85  
(0,78 تا 1,03)   0,90

(0,52 تا 1,70)   0,94      (0,42 تا 3,02)   1,12   

(0,69 تا 2,43)   1,30 (0,43 تا 3,97)   1,31   

* 90%- فاصله اطمینان گزارش نشده است

14

18
18

12

14

12
10

8

12

12

5

4

mg/day 600 خوراکى براى 14 روز

mg/day 1,200 خوراکى براى 14 روز

Sildenafil

6 Fluconazole mg 200 خوراکى تک دوز mg 1200خوراکى تک دوز    (0,97 تا 1,05)    1,01     (0,98 تا 1,11)    1,04  
7

8

Indinavir mg 800 سه بار در روز 
براى 5 روز mg 1,200 خوراکى از روز 5 ام

Midazolam
mg 15 خوراکى 

از روز 3 ام mg/day 500 خوراکى براى 3 روز

9

10

Nelfinavir mg 750 سه بار در روز 
براى 11 روز

mg 1,200  خوراکى از روز 9 ام

mg 100 از روز 1 تا 4 mg/day 500 خوراکى براى 3 روز

11

12

Theophylline

Theophylline

mg/kg IV 4 در
 روزهاى 1، 11، 25

mg 500 خوراکى در روز 7
 250mg/day  در روزهاى 8 تا 11

mg 300 خوراکى دوبار در 
روز تا 15 روز

mg 500 خوراکى در روز 6 ام سپس، 
mg/day 250 در روزهاى 7 تا 10

13

14

Triazolam

 160 mg  -800 /mg day
خوراکى براى 7 روز

 

mg 0.125  در روز دوم mg 500 خوراکى در روز 6 ام سپس، 
mg/day 250 در روزهاى 7 تا 10

 Trimethoprim/
Sulfamethoxazole

mg 1,200 خوراکى در روز 7 ام

15

16

Zidovudine

Zidovudine

 mg/day 500 خوراکى 
براى 21 روز

mg/day  500 خوراکى 
براى 21 روز

دوستان شما؛ مى توانند نعمتى بزرگ براى تان باشند
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پنومونى حادپنومونى حادپنومونى حادپنومونى حادپنومونى حادپنومونى حادپنومونى حادپنومونى حادپنومونى حادپنومونى حادپنومونى حادپنومونى حادپنومونى حادپنومونى حادپنومونى حادپنومونى حادپنومونى حادپنومونى حادپنومونى حادپنومونى حادپنومونى حادپنومونى حادپنومونى حادپنومونى حادپنومونى حادپنومونى حادپنومونى حادپنومونى حادپنومونى حادپنومونى حادپنومونى حادپنومونى حادپنومونى حادپنومونى حادپنومونى حادپنومونى حادپنومونى حادپنومونى حادپنومونى حادپنومونى حادپنومونى حادپنومونى حادپنومونى حادپنومونى حادپنومونى حادپنومونى حادپنومونى حادپنومونى حادپنومونى حادپنومونى حادپنومونى حادپنومونى حادپنومونى حادپنومونى حادپنومونى حادپنومونى حادپنومونى حادپنومونى حادپنومونى حادپنومونى حادپنومونى حادپنومونى حادپنومونى حادپنومونى حادپنومونى حادپنومونى حادپنومونى حادپنومونى حادپنومونى حادپنومونى حادپنومونى حادپنومونى حادپنومونى حادپنومونى حادپنومونى حادپنومونى حادپنومونى حادپنومونى حادپنومونى حادپنومونى حادپنومونى حادپنومونى حادپنومونى حادپنومونى حادپنومونى حادپنومونى حادپنومونى حادپنومونى حادپنومونى حادپنومونى حادپنومونى حادپنومونى حادپنومونى حادپنومونى حادپنومونى حادپنومونى حادپنومونى حادپنومونى حادپنومونى حادپنومونى حادپنومونى حادپنومونى حادپنومونى حادپنومونى حادپنومونى حادپنومونى حادپنومونى حادپنومونى حادپنومونى حادپنومونى حادپنومونى حاد
پنومونى شایعترین علت مرگ ناشى از بیمارى هاى عفونى در 

سراسر جهان است.
شایعترین پاتوژنهاى پنومونى اکتسابى از جامعه در بزرگسالان شامل: 
استرپتوکوك پنومونیه، هموفیلوس آنفولانزا ، مایکوپلاسما پنومونیه و 

کلامیدیـا است.
گونه هاى لژیونلا، استافیلوکوك اورئوس، باسیلهاى گرم منفى روده اى، 
انواع نا شایعترى از پاتوژنهایى هستند که غالباً بیمارى شدید ترى  ایجاد 

مى کنند.
ایجاد پنومونى در بیمارانى که در بیمارستان  پاتوژن هاى شایع براى 
بسترى بوده اند یا در خانه هاى نگهدارى سالمندان به سر مى برده اند، 
شامل: استافیلوکوك اورئوس و باسیلهاى گرم منفى هوازى روده اى، 
سودومونا آئروژینوزا و مخلوطى از ارگانیسم هاى هوازى، بى هوازى مى باشد.

تشخیص پنومونى:
تظاهرات منابع پنومونى شامل سرفه، خلط ،تنگى نفس، درد سینه، 
تب،خستگى، تعریق، سردرد، تهوع، درد عضلانى و گاهى درد شکم و 

اسهال مى باشد.
درمان:

درمان  کاندید  است  ممکن  پنومونى  به  مبتلا  بیمار  برحسب شدت، 
سرپایى،  بسترى در بخش عفونى بیمارستان یا بسترى در ICU  شود.

بنابراین بیماران به ترتیب زیر درمان میشوند.
بیمار پنومونى بدون سابقه بیمارى خاص یا بسترى در سه ماه اخیر یا 

درمان آنتى بیوتیک سه ماهه اخیر:
با  درمان  یا  آزیترومایسین  مانند  نسل جدید  ماکرولیدهاى  با  درمان 
داکسى سایکلین. بیمار پنومونى بدون سابقه بیمارى خاص ولى سابقه 

درمان اخیر با آنتى بیوتیک: 
 درمان با فلوروکینولون تنفسى به تنهایى یا ماکرولید نسل جدید مانند 

آزیترومایسین همراه با بتالاکتام مثل کوآموکسى کلاو. 
بیمار پنومونى که مبتلا به بیمارى زمینه اى خاص مانند دیابت و نارسایى 

کلیوى، نارسایى قلبى، سرطان باشد روند درمان به شکل زیر است.

بیمارى که کاندید بسترى در بیمارستان شده:

 در صورت عدم درمان اخیر با 
آنتى بیوتیک

 ماکرولید نسل جدید 
(آزیترومایسین )+ یک بتالاکتام 

یا یک فلوروکنیولون تنفسى
فلوروکنیولون تنفسى یا ماکرولید 
نسل جدید مثل آزیترومایسین + 

یک بتالاکتام

کوآموکسى کلاو یا کلیندامایسین

ونکومایسین - لینزولید

 درمان AB اخیر

 بیمار مشکوك به پنومونى
 آسپیراسیون (پریدن غذا در گلو)

 بیمار مبتلا به آنفولانزا دچار 
عفونت باکتریال شده

Bacterial Superinfection 

عدم درمان آنتى بیوتیک اخیر

ماکرولید نسل جدید + بتالاکتام 
تزریقى یا فلوروکنیولون تنفسى

اگر اخیـراً فلوروکینولون  استفاده 
کرده درمان با ماکرولید نسل جدید 
+ بتالاکتام و اگر ماکرولید مصرف 
کرده درمان با  فلوروکینولون تنفسى

آنانى که قدردان خدمات دیگران و خوبى هاى آنان نیستند، چگونه مى توانند مدعى شکرگذارى خالق باشند؟
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:ICU بیمار بسترى در

درمان پنومونى مرتبط با دستگاه هاى سیستم درمانى:
بتالاکتام ضد سودوموناس +سیپروفلوکساسین یا 

لووفلوکساسین

یک ضد سودوموناس + آمینوگلیکوزید + فلوروکینولون تنفسى با
 MRSA یک ونکومایسین جدید + ونکومایسین یا لینزولید براى 

آلرژى دارویى یعنى چى؟
به آن  افزایش حساسیت دارویى نیز گفته مى شود یک نوع واکنش 
سیستم ایمنى به دارو است که در آن دارو یک مهاجم شمرده مى شود و 
لذا سعى بر مقابله با آن مى گردد در واقع همانطور که مى دانید کار سیستم 
ایمنى مبارزه با بیمارى هاست و قرار نیست که داروها عامل عفونى مهاجم 

شناخته شوند ولى در برخى موارد و برخى افراد این اتفاق مى افتد.
 علائم واکنش آلرژیک دارویى مى تواند شامل: ضایعات پوستى به شکل 
جوش و قرمزى ،خارش ،تورم حتى در موارد شدید اختلال در تنفس و 

افت فشار خون که منجر به فوت شخص مى شود، باشد.
واکنش آلرژیک دارویى به هیچ عنوان عارضه جانبى آن دارو نیست 
عوارض جانبى در واقع تاثیرات ناخواسته داروها است که ممکن است در 
برخى افراد رخ دهد . این عوارض مى توانند هر فردى را که آن دارو را 
مصرف مى کند درگیر کند ولى حساسیت دارویى تنها در گروه کمى از 
افراد مصرف کننده رخ مى دهند. چند نوع آلرژى دارویى وجود دارد که 

هرکدام با علائم ویژه خودشان بروز مى کند .
دارویى سریع  واکنش  آلرژیک،  دارویى  واکنش  مهم  و  فرم جدى   
نامیده مى شود زیرا بلافاصله پس از مصرف دارو رخ مى دهد و این اتفاق 
غالباً  در مورد دارویى مى افتد که فرد قبلا آن را بدون هیچ گونه مشکل 

خاص مصرف کرده است .
علائم واکنش داروى سریع شامل: 

 کهیر که شامل ضایعات برآمده قرمز همراه با خارش در پوست است
 خارش پوست 

 گرگرفتگى 
 تورم صورت، دست ها ، پاها و حلق 

 خشک شدن گلو ،خشونت صدا،  ویز، اختلال در تنفس
 تهوع، استفراغ، درد شکم،

 سبکى سر 
این نوع از واکنش دارویى بسیار مهم و خطرناك است چرا که در صورتى 
که به آن توجه نشود و دارو ادامه داده شود مى تواند منجر به یک واکنش 

عمومى کشنده (آنافیلاکسى) شود .
فرم دیگر آلرژى داروئى فرم تاخیرى آن است که بسیار شایع تر است این 
فرم آلرژى دارویى چندان جدى و خطرناك نیست. دراین فرم آلرژى 
غالباً یک سرى واکنش هاى پوستى چند روز پس از شروع مصرف دارو، 

بروز مى کند و گسترش مى یابد.
این ضایعات پوستى گاهى همراه با خارش هستند و گاهى نه.

این ضایعات معمولاً محدود به پوست و با شدت اولیه باقى مى ماند و 
پیشرفت نمى کند .

علائم اورژانس هشدار دهنده در واکنش هاى دارویى شامل:
 تنگى تنفس شدید و ویز

 درد و احساس گرفتگى در سینه
 بیهوش شدن 

 تورم صورت ، دست ها ، زبان و حلق 
 در صورت بروز هر یک از موارد فوق سریعا باید  با اورژانس تماس بگیرید 

و درخواست کمک کنید. 
در صورت مشاهده از علائم زیر نیز باید با پزشک تان تماس بگیرید:

 کهیر، احساس بیقرارى شدید
 درد شدید معده ، استفراغ ، تب بالا

 احساس درد در پوست بدن، تاول پوستى،  سوزش و خارش چشمها 
- دهان - واژن و  سایر مخاطها

پنى سیلین یکى از آنتى بیوتیک هایى است که به طور شایع ترى باعث 
واکنش آنافیلاکسى مى شود به طور کلى 10درصد افراد انواع واکنش هاى 
ناخواسته به دنبال معرفى پنى سیلین را تجربه کرده اند. و بالعکس 
گروهى از افراد هم که فکر مى کنند به پنى سیلین حساسیت دارند در 
واقع دچار اشتباه هستند و حساسیت واقعى به پنى سیلین نداشته اند. 

پنى سیلین چیست؟ 
یکى از شایع ترین آنتى بیوتیک هایى است که توسط پزشکان براى درمان 
بیمارى هاى عفونى تجویز مى شود این آنتى بیوتیک از خانواده گروهى 
از آنتى بیوتیک ها به نام بتالاکتام ها است که  شامل انواع متعدد مثل: 

نفى سیلین، اگزاسیلین، دى اگزاسیلین، آمپى سیلین، آموکسى سیلین، 
کاربنى سیلین، تیکارسیلین و پى پراسیلین است. 

فردى که به یکى از آنتى بیوتیک هاى این گروه حساسیت داشته باشد 
احتمال دارد که به سایر آنتى بیوتیک هاى این گروه نیز حساس باشد .

از آنجا که پنى سیلین داروى بسیار مفیدى است وهنوز هم نقش بسیار 
مهمى را در درمان عفونت ها ایفا مى کند لذا بسیار مهم است که موارد 

شبه حساسیت را از حساسیت افتراق دهیم.
علایم شبه حساسیت علایمى نظیر دل درد، تهوع، اسهال هستند ولى 
علایم حساسیت به پنى سیلین هاطیف وسیعى از علایم آلرژیک هستند 
که شامل: تظاهرات پوستى به شکل کهیر، راش جلدى همراه با خارش 
که ظرف چند ساعت برطرف مى شوندبا یا بدون علایمى نظیر ویز، تورم 

پوستى، تورم حلق و....
 ادامه:  صفحه بعدى   

عفونت با سودوموناس مطرح 
نباشد

عفونت با سودوموناس مطرح 
نیست ولى بیمار به بتالاکتام ها 

حساسیت دارد
 

بیمار مشکوك به عفونت با 
سودوموناس ( بیمار CF یا ایمنى 

مختل )

بیمار مشکوك به عفونت 
سودوموناس ولى مبتلا به آلرژى 

به بتالاکتام

ماکرولید نسل جدید 
(آزیترومایسین) همراه با 

یک بتالاکتام تزریقى یا یک 
فلوروکینولون تنفسى

فلوروکینولون تنفسى همراه با 
کلیندامایسین

 
یک بتالاکتام ضد سودوموناس 

(ایمى پنم  مروپنم)+ 
سیپروفلوکساسین

یک ضد سودوموناس + 
یک فلوروکینولون تنفسى 

یا ماکرولید نسل جدید 
(آزیترومایسین)

آزترئونام 
تنفسى+آمینوگلیکوزید+یک 

فلوروکینولون تنفسى

بهترین شکر، شکر در عمل است.
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توجه:  علایم پوستى نظیر راشهاى مسطح که در عرض چند روز پس 
از مصرف دارو ظاهر مى شوند و پس از چند روز بهبود مى یابند واکنش 

آلرژیک مهمى قلمداد نمى شود و مانع مصرف دارو نیست. 
براساس آنچه در بالا شرح داده شد واکنشهاى آلرژیک طیف وسیعى 
افراد دیده مى شود.ثبت  از علایم هستند که در حدود 1-5 درصد 
سابقه حساسیت بسیار مهم است زیرا در صورت وجود آلرژى تکرار 
مصرف دارو مى تواند منجر به واکنش شدید و کشنده اى به نام شوك 

آنافیلاکتیک شود.
آنافیلاکسى:

افت فشار خون  با  آلرژیک شدید است که  واکنش  آنافیلاکسى یک 
شدید- سختى تنفس- درد شکم- تورم حلق و زبان- اسهال و استفراغ 
همراه مى باشد. خوشبختانه تعداد افرادى که شانس تجربه این فرم از 

آلرژى را دارند بسیار کم است.
تست پوستى پنى سیلین:

یکى از قابل اعتماد ترین روش هاى پیش بینى احتمال بروز واکنش 
آلرژیک به پنى سیلین تست پوستى است.

پنى سیلین  به  فرد  که  نشان مى دهد  واقع  در  مثبت تست  جواب 
حساسیت دارد ونباید دارو را مصرف کند.
حساسیت به سایر آنتى بیوتیک ها:

از آنجا که حساسیت به سایر آنتى بیوتیک ها را نمى توان از طریق تست 
پوستى تشخیص داد و تست استانداردى براى تشخیص ندارند ثبت 

حساسیت ها غالبا براساس شواهد فردى است.
و این موجب موارد مثبت کاذب فراوان مى شود که فرد را از بهره مند 

شدن از درمان با این داروها محروم مى کند.
سفالوسپورین ها :

گروه مهم و پر کاربردى از آنتى بیوتیک ها هستند که از نظر ساختمانى 
به پنى سیلین ها شباهت دارند. لذا افراد دچارحساسیت به پنى سیلین 
در معرض ابتلا به آلرژى به این دسته دارویى نیز هستند هرچند که بر 
اساس مطالعات انجام شده این احتمال کمتر از 10 درصد بیان شده که 
اکثرا مرتبط با داروهاى نسل اول و دوم نظیر :سفالوتین_سفالکسین- 
سفادروکسیل- سفازولین دیده مى شود. در واقع این واکنش متقاطع به 
دلیل تشابه زنجیره ى جانبى سفالوسپورین هاى نسل اول با پنى سیلین 

است که در سفالوسپورین هاى نسل 2و3 دیده نمى شود.
به طور کلى مى توان اینطور نتیجه گیرى کرد که:

1- سابقه حساسیت به پنى سیلین نباید مانع بهرمندى از درمان با 
سفالوسپورین ها شود.

باعث  نباید  نیز  خاص  سفالوسپورین  یک  به  حساسیت  سابقه   -2
محرومیت از درمان با سایر سفالوسپورین ها شود.

3- بسیارى از موارد حساسیت دارویى به دنبال مصرف خود سرانه 
داروها توسط بیمار ایجاد مى شوند.

توجه:
در مواردى که بیمار سابقه تجربه واکنش دارویى شدید نظیر آنافیلاکسى 
را ابراز مى کند و در حال حاضر کاندید درمان با دارویى است که شانس 
واکنش متقاطع با داروى مذکور را دارد باید حتما توسط یک متخصص 

آلرژى تحت آزمایشات بیشترى قرار گیرد.              
                                                                   دکتر ندا کاویانى

١.چرا نیاز به فرایند پاکسازی برای تجهیزات و 
دستگاه ها در صنعت داروسازی داریم؟

(Cleaning)چیست؟CIP  و  WIP ٢.اختلاف

٣.مزایای پاکسازی CIP چیست؟
٤.روش SIP چیست و برای چه فرآیندی 

کاربرد دارد؟

مـسابـقه این شـماره؟

ادامهادامهادامهادامهادامهادامهادامهادامهادامهادامهادامهادامهادامهادامهادامهادامهادامهادامهادامهادامهادامهادامهادامهادامهادامهادامهادامهادامهادامهادامهادامهادامهادامهادامهادامهادامهادامهادامهادامهادامهادامهادامهادامهادامهادامهادامهادامهادامهادامهادامهادامهادامهادامهادامه

تسلیت#با_همکاران

همکاران محترم ؛ 
جناب آقاى ابوالفضل حداداوانى (منابع انسانى) درگذشت مادر بزرگوارتان را تسلیت 

عرض مى نمائیم. 
جناب آقاى مسلم صوفى (تولید) رحلت پدر گرامى تان را تسلیت عرض مى نمائیم.
براى هر دو همکار ارجمند و خانواده هاى محترم تان صبر و سلامتى آرزومندیم.

کى
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هر روز صبح، وقتى از خواب بیدار مى شویم، روز جشن بزرگ نعمت ماندن
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 :(CS) بخار تمیز 
 WFI بخار تمیز در ژنراتورهاى بدون احتراق یا از دستگاه هاى تقطیر
یا  و  زا  رسوب  افزودنى  گونه  هیچ  که  شود  مى  کاربرده،تولید  چند 

جلوگیرى کننده از خورندگى در آن وجود ندارد.
ژنراتور با آب تصفیه شده تغذیه مى شود تا عناصرى که باعث رسوب و 

یا خورندگى مى شوند حذف شود.
جنس مواد و ابزار مورد نیاز به گونه اى انتخاب مى شوند که در برابر 
خوردگى مقاوم باشند چون در بخار هیچ گونه مواد بازدارنده خوردگى 

وجود ندارد.
ژنراتورهاى اختصاصى بخار تمیز از نظر طراحى و ساخت،بسیار مشابه 

تقطیر کننده هاى Multi-effect(ME) مى باشند.

:ME بخار تمیز حاصل از تقطیرهاى 
هنگامى که بخار تمیز از دستگاه هاى تقطیر ME بدست مى آید،اولین 
نتیجه با دوشیر بدست مى آید،یکى براى جداسازى اثرات باقى مانده و 

دیگرى براى جداسازى بخار تمیز براى استفاده در نقاط مورد نظر.
مزایا: 

نیاز به ژنراتور جداگانه با هزینه، فضا براى نصب،نفرات و تعمیر و نگهدارى 
بیشترى نیست.

معایب:
1.خروجى به ظرفیت اولین مرحله دستگاه تقطیر ME بستگى دارد.

است  ممکن  است   WFI تولید  حال  در  تقطیر  دستگاه  که  2.زمانى 
دستگاه، نتواند بخار تولید کند.در یک ME بخار تولید شده در مرحله 
اول بعنوان نیرو محرکه براى کاربرد دوم دستگاه مى شود که به نوبه خود 

محرکى براى کاربرد سوم و غیره مى شود.
بنابراین تاثیر بخار منحرف شده در تعداد کاربردها ضرب مى شود و 

تولید WFI به میزان قابل توجهى ،کاهش مى یابد.
قبل  از  باشد  تمیز  بخار  و   WFIتولید همزمان به  نیاز  در صورتى که 

مى بایست با سازنده، مذاکره شود.

 بخار تمیز تولید شده از ژنراتور بخار تمیز بهداشتى
شکل یک ژنراتور بخار تمیز بهداشتى معمولى در ذیل عنوان مى شود.

طراحى هاى مختلفى از ژنراتورهاى بخار تمیز موجود است.
همه آن ها مبدل بخار هستند.

ژنراتورها مى توانند باتوجه به فضاى در دسترس،عمودى یا افقى باشند.
ساختار بهداشتى با جوشکارى مدور با گاز تنگستن بدست مى آید و یا 
در جاهایى که جوشکارى مکانیکى قابل انجام باشد، یک سطح صاف 

داخلى بعد از جوشکارى بدست مى آید.
شامل  که  حرارتى  منبع  به عنوان  بخار  تجهیز  از  حرارتى،  مبدل هاى 
بخارسازها مى باشند استفاده مى کنند. و شکل این مبدل ها باید لوله اى 

باشند تا بخار تمیز توسط محیط اطراف، آلوده نشود.
اغلب ژنراتورهاى بخار تمیز به جز آن هایى که خروجى کمى دارند با 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  

 

آب و بخار 
در صنعت 
داروسازى

شرح فرآیند  و سیستم بخار

شاکر بودن جاى شکر فراوان دارد، زیرا هر انسانى چنین توفیقى ندارد
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گرمکن آب ورودى،همراه هستند.علاوه بر این یک خنک کن نیز براى 
جلوگیرى از تخلیه آب خیلى گرم و فلش استفاده مى شود. 

یک پمپ براى تغذیه آب نیز لازم است که اگر فشار اب ورودى کافى 
نباشد، از آن استفاده شود.

بسته به طراحى سیستم و سازنده، فشار حدوداً psig 10-8 بالاتر از 
حداکثر فشار بخار تمیز مورد انتظار، مورد نیاز است.یک خنک کننده 

نمونه، همراه با هدایت سنج، نصب مى شود
براى نظارت بر خلوص بخار تمیز مایع شده یک آلارم نصب و استفاده 

مى شود و این یک مورد اختیارى برحسب نیاز است.
هدایت میعانات، اطلاعات مربوط به مناسب بودن و کاربرد بخار توزیع 

شده براى محصول نهایى را نشان مى دهد.

 فرایند و اصول کار یک ژنراتور بخار تمیز بهداشتى
بخار تمیز بطور نرمال در یک تبادل حرارتى پوسته و لوله،تولید مى شود.
آب ورودى در یک سمت لوله وارد مى شود، در حالیکه محیط گرم از 

سمت دیگر وارد مى شود.
گرم کردن آب ورودى به بالاى دماى جوش، باعث تبخیر آب و تولید 

بخار مى شود.
محیط گرم کننده در ارتباط مستقیم با آب ورودى یا بخار تمیز قرار 

نمى گیرد و یک بخار معمولى است.
سایر  استفاده  براى  است  ممکن  تمیز  بخار  ژنراتورهاى  حال،  این  با 
محیط هاى گرم کننده استفاده شوند تفاوت هاى اصلى در طراحى هاى 

بخار سازها و جدا کننده مى باشد.
1-عملکرد

فشار بخار تمیز، به وسیله یک چرخه کنترل و بازخورد،کنترل مى شود 
و شیر کنترل بخار ورودى را، باز و بسته میکند.

آب ورودى بخارساز بطور مجزا به وسیله  یک سنسور سطح و پمپ 
آب،کنترل مى شود.

2- ارائه بخار
تجهیز بخار مى بایست بخارى با 100psig تا 120psig بالاتر از فشار 

بخار مورد نیاز براى بخار تمیز،تولید کند.
براى یک ژنراتور، تفاوت بین فشار بخار تجهیز و فشار بخار تمیز،بالاتر 

از میزان تولید بخار تمیز است.
فشار بخار تجهیز باید حداقل psig 40-30 بالاتر از فشار بخار تمیز 

است تا میزان تولید را بهینه کند.
3-فشار بخار تمیز

فشار بخار تمیز به وسیله کاربر، انتخاب مى شود. واحدهاى معمولى 
براى کاربردهاى دارویى، بطور نرمال طورى طراحى شده اند تا با سرعت 

بخار بهینه ،عمل کنند.
اگر حجم بخار بطور قابل توجهى افزایش یابد، انتقال اندوتوکسین ها 

ممکن است رخ دهد.
این وضعیت زمانى رخ مى دهدکه اختلاف فشار بخار بطور واضح بیش 

از شرایط طراحى باشد.
در این شرایط، سرعت بخار از میان جدا کننده ممکن است بیش از 

حد باشد.
سازنده باید در مورد خروجى ژنراتور در بالاترین اختلاف فشار ممکن، 

بررسى هاى لازم را انجام دهد.
4-سطح آب ورودى

سطح آب ورودى براى ممانعت از جارى شدن آب از بخارساز و انتقال 

اندوتوکسین ها توسط یک آلارم و خاموش شدن پس از آن کنترل 
مى شود.

سطح آب در بخارساز،تاثیرى روى خلوص بخار تمیز ندارد اما نشان 
دهنده پایین بودن سطح آب و یا افزایش ورودى است.

 بخار تمیز تولید شده از ژنراتور بخار تمیز معمولى
و  پایروژن  بدون  بخار  به  نیازى  آن ها  در  که  دارد  وجود  کاربردهایى 
ساختار بهداشتى نیست و با یک سیستم تولید بخار معمولى،نیازها 

برآورده مى شود.
در چنین مواردى مولد بخار تمیز با اقتصادى ترین طراحى،استفاده 

مى شود.
مواردى  زیرا  بود  به صرفه تر خواهد  اقتصادى  نظر  از  مجموع  در  و 
مانند اینکه لوله ها و اتصالات باید از نوع بهداشتى باشند و شیرها 
و ابزارهاى بهداشتى و سطوح صیقلى و کنترل هاى محیطى خاص 

حذف مى شوند.
مهم است که به یاد داشته باشید جدا کننده ها در مولد بخار اهمیتى 
فراتر از حذف اندوتوکسین ها دارند و انواع آلاینده هاى موجود در آب 

ورودى بجز مواد فرار را خارج مى کنند.
بدون جداساز،ممکن است ناخالصى هاى آب ورودى به بخار راه پیدا کند 

و رطوبت بخار ممکن است بیشتر از حد استاندارد باشد.
بنابراین خلوص آب ورودى یک فاکتور حیاتى در کنترل خلوص بخار 

است.
تجهیزات دیگرى ممکن است بطور جداگانه در نقاط استفاده و یا نقاط 
نزدیک به محل استفاده نصب شوند تا رطوبت اضافى که در طول مسیر 

با از دست رفتن دماى بخار، ایجاد مى شود را حذف کنند.

 نمونه بردارى از بخار مایع شده:
1-نمونه بردارى خلوص 

وقتى که فرایند نیاز داشته باشد پایش خلوص بخار از طریق تکنیک هاى 
نمونه بردارى مى بایست انجام گیرد یک جریان از بخار ممکن است 
به وسیله شیر نمونه بردارى از یک خنک کننده نمونه عبور داده شود.

بــراى اطمینان از اینـکه آلودگى بخـار به محصول وارد نمــى شود،  
نمونه بردارى مى بایست هنگام راه اندازى یا قبل از هر بار استفاده، انجام 

گیرد.
اگر نمونه بردارى نیازمند این باشد که اندوتوکسین و یا پایروژن، تست 
شود، خنک کننده نمونه، لوله ها و دریچه ها باید از مواد بهداشتى ساخته 

شده باشند.
خنک کننده هاى نمونه مى توانند به ژنراتورهاى بخار تمیز، متصل 
باشد یا در خطوط توزیع قرار داشته باشد یا ترکیبى از این دو باشد، 

معمولاً در اتصال با پایش کننده هدایت نصب مى شود.
حذف اندوتوکسین:

انتظار میرود که نمونه هاى مایع که از یک ژنراتور بخار تمیز حاصل 
داشته  ورودى  آب  از  کمترى  اندوتوکسین   3-4 log مى شود حدود 

باشند.
2-نمونه بردارى کیفى بخار

نمونه بردارى از بخار براى کیفیت، ممکن است براى تعیین سطح اشباع 
و گازهایى که میعان نمى شوند، استفاده شود.

براى تعیین آن مى توان از کالریمتر بخار استفاده کرد و خشکى یا سطح 
اشباع بخار را اندازه گیرى کرد.

در هر لحظه این امکان هست که نعمت هاى بزرگى از آدمى سلب شود، پس قدر هر نعمت را باید دانست.
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همکاران گرامى؛
سرکار خانـم ها: معصومه بحیرائى (تحقیق و توسعه)، انسیه معینى (برنامه ریزى و انبارها)،  

فاطمه همتى (فنى و مهندسى)  سیده پروانه حسینى (مالى)، مهدیه گرایلو (بازاریابى و 
فروش) و نیلوفر حسن نیا (تدارکات)

و جناب آقایــان: مهرداد شوندى (تحقیق و توسعه)، پیمان شیردل، بهنام سیف پور، 
میلاد مولائى، بهرام پوراحدى (برنامه ریزى و انبارها)، حسین محمدى ، وحید رمضانى 

(فنى و مهندسى)، سجاد صالحى، میلاد علیزاده (آزمایشگاه)، جوادآهنى، سهراب 
کریمى فر، سعید موسوى، وحید فرجى، محمد بیناباجى، جهانگیر زارع، امیرمحمد 

غفارى، میلاد عسگرى بیستونى، جهانگیر زارع، محمد محمودوند، سجاد موسى اوغلى، 
فرامرز زارع پور، اسماعیل رضا دوست داودلى و امیداحدپور(تولید) 

پیوستن شما همکاران گرامى را به  جمع صمیمى شرکت داروسازى آفاشیمى خیر مقدم 
عرض نموده و براى تان موفقیت مسئلت داریم.

خیرمقدم

یک کالرى متر بخــــار، درصد وزن بخار را در مخلوطى از بخار و آب، 
تعیین مى کند.

3-مواد و ساختار
مواد و ابزارى که براى ژنراتورهاى بهداشتى و ساده تولید بخار استفاده 
مى شوند: یکپارچگى ساختارى و انطباق شیمیایى با سیال هاى در 
تماس با آن ساختار و اجزاى آن،دو تا از موارد هستند که در انتخاب 

مواد و ابزار براى ژنراتورهاى بهداشتى تعیین کننده هستند.
جنس فلزاتى که براى ساخت اجزاى ژنراتور بخار تمیز استفاده مى شوند 

باید از فلزات بى اثر مانند فولاد ضدزنگ و تیتانیوم باشد. 
مواد معمولى که در ژنراتورهاى بخار تمیز استفاده مى شوند شامل:

پوسته، لوله کشى ها و قسمت هاى داخلى: فولاد ضدزنگ سرى300
سایر  یا  تیتانیوم  یا  فولاد ضدزنگ سرى300  بخار:  مولد  هاى  لوله 

آلیاژهاى مناسب
مبدل هاى حرارتى: فولاد ضدزنگ سرى300

لوله هاى اتصال: فولاد ضدزنگ براى آب و بخار تمیز و پوسته کربنى 
براى تجهیز

شیرها و دریچه ها: فولاد ضدزنگ سرى300

 مواد تشکیل دهنده ژنراتور تولید کننده بخار:
تمامى موادى که در ساخت ژنراتور استفاده مى شوند، باید با بخار تولید 
شده از بویلر و آب ورودى براى تغذیه بویلر، سازگارى شیمیایى داشته 

باشند تا بخار آلوده تولید نشود.
بر اساس میزان ذرات موجود در بخار و خلوص بخار مورد نیاز، ممکن 

است بیش از یک مرحله فیلتراسیون مورد استفاده قرار گیرد.
مواد مورد استفاده باید نسبتاً بى اثر باشند و استیل ضدزنگ یا مس با 

یک لایه نازك روکش شده باشد.

 سیستم توزیع:
سیستم هاى توزیع براى بخار تمیز از همان شیوه هاى مهندسى که 
استثنا  به  پیروى مى کنند  استفاده مى شود،  آب  بخار  براى  معمولاً 
موادى که باید در سیستم بخار تمیز استفاده شود تا باعث آلوده شدن 

بخار تمیز نشود.
برابر  در  مقاوم   316L یا  ضدزنگ316,304  فولاد  لوله  از  معمولاً 

خوردگى استفاده مى شود.
پرداخت کردن سطح به دلیل ماهیت ضدعفونى کننده بخار تمیز 
حیاتى نیست اما جوشکارى اربیتال با TIG و غیر فعال کردن پس 

از جوشکارى لازم است.
لوله کشى باید طورى طراحى شود که امکان انبساط حرارتى و تخلیه 

میعانات را فراهم کند.
فرایند  اساس  براى  تمیز  بخار  به  نیاز  که  تزریقى  فرایندهاى  در 
یابد  افزایش مى  استریلیزاسیون است، اهمیت کیفیت بخار تمیز 
به دلیل اینکه بخار در تماس مستقیم با ابزارها و محصولات قرار 

مى گیرد.
براى خرید و نصب و استفاده  به همین دلیل دقت و توجه ویژه 
از یک ژنراتور بخار که کیفیت مطلوبى داشته باشد و با نیازهاى 

فرایند تولید مطابقت داشته باشد، بسیار اهمیت پیدا مى کند. 
امید است در این مقاله اصولى هرچند بنیادین بخوبى عنوان شده باشد 

و اهمیت سیستم بخار تمیز بدرستى بیان شده باشد. 

 تهیه کننده: مریم گوهرزاد

#با_همکاران

روى پا ایستادن و امکان زندگى و کار داشتن، شکر بالایى را مى طلبد، زیرا نعمت بزرگى است.
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موکورمایکوزیس که قبلاً با نام "زیگومیکوزیس" و گاهى "قارچ 
سیاه" نیز نامیده مى شد، یک عفونت قارچى جدى است که عموماً 
مبارزه  توان  و  داشته  ترى  ضعیف  ایمنى  سیستم  که  افرادى  در 

کمترى با عفونت دارند بروز مى کند. 
علائم این بیمارى به بخشى از بدن که آلوده شده بستگى دارد. این ماده 
معمولاً سینوس ها و مغز را آلوده کرده و منجر به آبریزش بینى، تورم 
و درد یک طرفه صورت، سردرد، تب و بافت مردگى مى شود.انواع دیگر 

بیمارى ممکن است ریه ها، معده و روده ها و پوست را آلوده کند.
نحوه انتقال:

این بیمارى به طور کلى با تنفس، خوردن غذاى آلوده یا قرار گرفتن 
هاگ هایى از نوع سنجاقى در یک زخم باز گسترش مى یابد.

این قارچ ها به طور مکرر در تجزیه مواد آلى مانند میوه و سبزیجات 
پوسیده، برگ و کود حیوانى وجود دارند، اما معمولاً افراد را تحت تأثیر 
قرار نمى دهند و بین افراد منتقل نمى شوند. عوامل بیمارى زا شامل ابتلا 
به دیابت، لنفوم، پیونداعضا، ایدز و کورتیکواستروئید یا مصرف داروى هاى 
سرکوب کننده سیستم ایمنى طولانى مدت است. بیمارى قارچ سیاه از 
تماس انسان یا حیوان منتقل نمى شود. اما از اسپورهاى قارچى که در 
هوا یا محیط زیست وجود دارند، انتشار مى یابد، که اجتناب از آنها تقریباً 
غیرممکن است. تشخیص توسط بیوپسى ( بافت بردارى) انجام مى شود و 

با استفاده از تصویربردارى مى توان میزان بیمارى را تعیین کرد.
علائم بیمارى قارچ سیاه:

این علایم بستگى به بخشى از بدن که قارچ در آن رشد مى کند دارد. از 
جمله علائم این عفونت قارچى مى توان به موارد زیر اشاره کرد:

• تب
• سرفه

• سینه درد
• تنگى نفس

• تورم در یک سمت صورت
• سردرد

• گرفتگى سینوس

• ضایعات سیاه رنگ روى پل بینى یا درون دهان
• شکم درد

• حالت تهوع و استفراغ
•خونریزى گوارشى

• خون در مدفوع
• اسهال

در صورتى که پوست تحت تاثیر این قارچ قرار گرفته و آلوده شده باشد، 
آن قسمت ممکن است تاول زده قرمز یا متورم شود یا حتى امکان دارد 
دردناك شود. لازم به ذکر است که این عفونت مى تواند از طریق خون به 
سایر نقاط بدن گسترش یابد. بیمارى قارچ سیاه در موج پنجم کرونا در 
برخى از شهرهاى کشور از جمله کلانشهر مشهد در بین درصد اندکى از 
بیماران کرونایى مشاهده شده است. بیمارى قارچ سیاه مسرى نیست و 
علت ابتلاى به آن هم کووید 19 نیست اما در افراد دچار ضعف سیستم 
ایمنى بروز مى کند. در بیماران کرونایى بدحال به دلیل تضعیف سیستم 
ایمنى بدن بر اثر استفاده زیاد از داروهاى کورتون، این قارچ که در محیط 
وجود دارد، فرصت رشد پیدا مى کند. در زمان وقوع عفونت، قارچ توانایى 
این را دارد که به اندام هایى مانند طحال و قلب گسترش یابد.در موارد 
شدید بیمارى، فرد ممکن است تغییرات روانى را تجربه کرده یا گرفتار 

کما یا فوت شود. 
چه افرادى به بیمارى قارچ سیاه مبتلا مى شوند؟

از آن جایى که موکورمایکوزیس یک بیمارى نادر است، بیشتر در بین افرادى 
که بهداشت فردى و محیطى را رعایت نکرده یا افرادى که داروهایشان، 
سیستم ایمنى بدنشان را تضعیف کرده است دیده مى شود. افرادى که 

بیشتر به این بیمارى دچار مى شوند در زیر شرح داده شده اند:
1. افرادى که دیابت دارند (به ویژه باکتواسیدوز دیابتى که باعث مرگ و 

اغما مى شود). 
2. افراد که مبتلا به سرطان هستند.

3. افرادى که در آن ها پیوند عضو صورت گرفته است.
4. افرادى که در آن ها پیوند سلول هــــاى بنیادى صورت گرفته باشد.

5. افراد مبتلا به  نوتروپنى  (Neutropenia)یعنى تعداد گلبول هاى سفید 

 
 

 

 

 
 

بیمارى قارچ سیاه 
(موکورمایکوزیس)

آیا مى توان فردى را یافت که مدعى نداشتن نعمتى از سوى خالق خود باشد؟
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زیباترین شکر، درك نعمت و ارزش آن نعمت و تشکر بابت آن است
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خون در آن ها کم است.
6. افرادى که به صورت طولانى مدت از کورتیکواستروئیدها استفاده کرده اند.
7.  افرادى که بـــه صورت طولانى مدت داروى تزریقى مصرف کرده اند.

8. افرادى که داراى آهن زیادى در بدن (یا مبتلا به هموکروماتوز)  هستند.
اند (براى  یا وزن کم داشته  نارس بودند  افرادى که در هنگام تولد   .9

موکورمایکوزیس دستگاه گوارش نوزادان.
10. افرادى که داراى آسیب پوستى در اثر جراحى، سوختگى یا زخم هستند.

درمان:
به طور کلى با آمفوتریسینبى و دبریدمان (برداشتن بافت مرده) درمان صورت 
مى گیرد. اقدامات پیشگیرانه شامل استفاده از ماسک در مناطق با گرد و 
غبار، جلوگیرى از تماس با ساختمان هاى آسیب دیده از آب و محافظت از 
پوست در برابر قرار گرفتن در معرض خاك مانند باغبانى یا برخى کارهاى 
خاص در فضاى باز است. این بیمارى به سرعت پیشرفت مى کند و تقریبا در 
نیمى از موارد سینوس و تقریباً در همه موارد از نوع گسترده کشنده است.

 اپیدمیولوژى:
موکورمایکوزیس نادر است و کمتر از 2 مورد در یک میلیون نفر در سان 
فرانسیسکو به آن مبتلا هستند. با این حال، حدود 80 برابر شیوع آن 
در هند است. افراد در هر سنى ممکن است تحت تأثیر قرار بگیرند، از 
جمله نوزادان که به صورت زایمان زودرس به دنیا آمده اند. اولین مورد 
موکورمایکوزیس احتمالاً موردى بود که توسط فردریش کوچن مایستر 
در سال 1855 کشف شد. این بیمارى در رخدادهاى طبیعى نیز گزارش 
شده است. زمین لرزه و سونامى 2004 اقیانوس هند و گردباد میسورى 
2011 از جمله آن ها است. در طى همه گیرى کووید-19 در هند، در ماه 
دسامبر سال 2020 تعدادى از موارد مرتبط با شیوع این بیمارى گزارش شد. 

کرونا و سایه قارچ سیاه:
همگام با طغیان بیمارى کووید 19 در موج پنجم، بیمارى هاى نادر و غیر 
واگیرى همچون قارچ سیاه در برخى از بیماران کرونایى فرصت رشد یافته و 
ترس و واهمه زیادى را در بین مردم ایجاد کرده است. در بیماران کرونایى به 
دلیل ضعف سیستم ایمنى این قارچ  فرصت ظهور و بروز یافته است. بیمارى 
قارچ سیاه در موج پنجم کرونا در برخى از شهرهاى کشور از جمله کلانشهر 
مشهد در بین درصد اندکى از بیماران کرونایى مشاهده شده است. بیمارى 
قارچ سیاه مسرى نیست و علت ابتلاى به آن هم کووید 19 نیست اما در 
افراد دچار ضعف سیستم ایمنى بروز مى کند.  در بیماران کرونایى بدحال به 
دلیل تضعیف سیستم ایمنى بدن بر اثر استفاده زیاد از داروهاى کورتون، این 

قارچ که در محیط وجود دارد، فرصت رشد پیدا مى کند.  به گفته پزشکان، 
قارچ سیاه، بیمارى جدیدى نیست اما در بیماران کرونایى به دلیل ضعف 

سیستم ایمنى این قارچ  فرصت ظهور و بروز یافته است. 
بیمارى قارچ سیاه در موج پنجم کرونا در برخى از شهرهاى کشور از جمله 
کلان شهر مشهد در بین درصد اندکى از بیماران کرونایى مشاهده شده است. 
بیمارى قارچ سیاه مسرى نیست و علت ابتلاى به آن هم کووید 19 نیست اما 
در افراد دچار ضعف سیستم ایمنى بروز مى کند. در بیماران کرونایى بدحال به 
دلیل تضعیف سیستم ایمنى بدن بر اثر استفاده زیاد از داروهاى کورتون، این 
قارچ که در محیط وجود دارد، فرصت رشد پیدا مى کند.     دکتر رعنا یغمایى
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سرعت پیشرفت بشریت در دنیاى علم و فناورى در تمامى عرصه ها 
به حدى رسیده که نسل هاى جدید محصولات و سیستم ها، به سال 
و حتى به ماه ها، رسیده است. در این سرعت بالا، قطعا دانش و علوم 
مرتبط با زندگى و حیات آدمى از مابقى رشته هاى دانش محور؛ 
است.  بیشتر  حیات  به  بشریت  میل  زیرا  دارند.  بالاترى  سرعت 
فنآورى مربوط به علوم مرتبط با سلامت سریع تر از گذشته در حال تغییر 
است. این سرعت تا جایى است که آدمى گاهى از دانش خود جا مى ماند. 
مجمع جهانى اقتصاد، پیش بینى کرده که بیش از نیمى از نیروى کار 
صنایع دارویى و پزشکى در آینده نزدیک براى داشتن حداقل مهارت 
کار به آزموش هاى متعدد و مجددى نیاز داشته باشند. از طرفى سال 
2021  را باید سال سبقت هاى علمى فراوان ترى در این عرصه دانست.

توسعه لباس هاى هوشمند:

توسط  مختلف  صوّر  به  که  هستند  لباس هایى  هوشمند،  لباس هاى 
کاربران و بیماران بر تن شده و موارد حیاتى بدن را با دقتى قابل قبول 
نشان مى دهد. تکنولوژى که روز به روز بازار بیشترى پیدا مى کند و از 
عرصه هاى سرمایه گذارى قابل توجه در حوزه صنایع سلامت محسوب 
مى شود. به عنوان نمونه  CGM هاى پوشیدنى نیاز به آزمایش متناوب 
گلوکز را برطرف کرده و در عوض میزان قند خون فرد را به صورت 

بلادرنگ پیگیرى مى کنند.
این لباس ها به کاربران اجازه مى دهد تا تأثیرات فورى غذا و ورزش را 

ببینند و بر این اساس شیوه زندگى خود را شکل دهند. همچنین مى تواند 
بلافاصله موارد افزایش قند خون را تشخیص دهد. نمایشگاه هاو مجلات 
سال 2021 لباس هاى هوشمند متعددى را معرفى کردند از کفش هاى 

طبى تا تى شرت هاى هوشمند و حتى کلاه هاى هوشمند.
کرونا؛ موتور محرکى در توسعه پزشکى/ دارویى 

همه گیرى کووید -19 به پیشرفت مراقبت هاى بهداشتى، دارویى و 
پزشکى در دو سالى که گذشت، شتاب داد. در نتیجه، چندین فناورى 

پزشکى امیدوارکننده در مقیاس وسیع در سال 2021رخ داد.
که به اختصار به برخى از آنها اشاره مى شود:

توسعه پزشکى از راه دور پیشرفته
پزشکى از راه دور در طول همه گیرى کووید -19 یک پیشرفت بزرگ 
را به همراه داشت، به گونه اى که در همان ژانویه 2020، 24 درصد از 
سازمان هاى مراقبت هاى بهداشتى، برنامه موجود از راه دورى داشتند 
ولى تا پایان سال 2021، بسیارى از سازمان هاى مراقبت هاى بهداشتى 
بر چگونگى ادغام بهترین خدمات از راه دور با خدمات فیزیکى موجود 
تمرکز نمودند. از ویزیت هاى مجازى همچنان به عنوان راهى براى 
افزایش دسترسى به مراقبت هاى اولیه و مراقبت هاى فورى و همچنین 
بهبود همکارى با کلینیک ها، مراکز مراقبت طولانى مدت، مراکز دیالیز 
و خدمات بهداشت روانى استفاده خواهد شد. و طى این سال (2021)
ضربان سازها هوشمندتر شده و با فعال کردن دستگاه هاى ضربان ساز 
با فناورى بلوتوث، از برنامه هاى تلفن همراه هوشمند استفاده بیشترى 
به عمل آمد. کووید هم چنین موجب پیشرفت محسوسى در فناورى 

کنفرانس هاى ویدئویى ایجاد نمود.
روش هاى جدید توسعه دارو

توسعه چندین واکسن ایمن و مؤثر Covid-19 در  سال 2021 به 
عنوان یکى از بزرگ ترین دستاوردهاى علمى در تاریخ بشر به یادگار 
خواهد ماند. این روند نه تنها با ردیابى سریع نظارتى بلکه با ابداعاتى در 
شیوه هاى انجام آزمایشات پزشکى انجام شد: آزمایشات بالینى مجازى، 
که عمدتاً به صورت آنلاین انجام مى شود، انجام مسئولیت مشارکت را 
راحت کرد. همراه با روحیه همکارى و نه رقابت بین شرکت هاى دارویى، 

آنها مى توانند راه را براى آینده اى روشن در توسعه دارو هموار کنند.

 دستآوردهاى
 پزشکى و دارویى

در 2021

سلامتى نعمت بسیار بزرگى است که چون به آن عادت کرده ایم، کمتر قدر و قیمت آن را مى دانیم

تى
سب

منا
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برخى از رویه هاى نظارتى آرام شده در مورد توسعه دارو با همه گیرى 
کووید -19 رنگ باخت، اما روش هاى ابتکارى براى آزمایش و همکارى 
مى تواند باقى بماند. اتحاد بین چندین وزنه دارویى سنگین - از جمله
Gilead ، Novartis  و WuXi AppTec  - در حال حاضر به طور 
مشترك بررسى درمان هاى ضد ویروسى جدید و به اشتراك گذارى 
داده هاى اولیه انجام مى شود که بى سابقه است.. FDA دستورالعمل هایى 
را براى آزمایشات مجازى منتشر کرده و مرز جدیدى را براى توسعه و 

آزمایش داروهاى جدید باز کرده است.
مراقبت هاى بهداشتى داده محور

به گفته یک شرکت مشاور، Bain، انتظار مى رود بازار بزرگ داده هاى 
بهداشت و درمان تا سال 2025 به70میلیارد دلار برسد. با افزایش سرعت 
جمع آورى داده هاى بهداشتى، کاربردهاى آن گسترده تر شده و پتانسیل 
آن براى بهبود گزینه هاى درمانى و بهبود پیامدهاى بیمارى رو به تزاید 

است. این انتقالات داده اکنون بر روى کووید -19بیشتر تأکید دارد.
با افزایش سرعت جمع آورى داده هاى سلامت در 2021، کاربردهاى آن 
گسترده تر شده و پتانسیل آن براى بهبود گزینه هاى درمانى و بهبود 
پیامدهاى بیمارى سر به فلک مى کشد. و این توسعه تا سه سال آینده 

بازارى 7 میلیارد دلارى را موجب مى شود. 
نانوپزشکى

کووید باعث سرعت گرفتن نانوپزشکى کاربردى در سال 2021 هم شد. 
فناورى اى که در مقیاس اتمى، مولکولى یا فوق مولکولى عمل مى کند. 
براى چنین اندازه کوچکى، این پتانسیل بسیار زیاد است: نانو پزشکى 
در تصویر بردارى، سنجش، تشخیص و تحویل از طریق دستگاه هاى 
پزشکى کاربرد دارد و موضوع تشخیص به خصوص کرونا پیشرفت هاى 
نانو تسترها را موجب گردید. محققان یافتن روش هاى جدیدى براى 
استفاده از نانوپزشکى براى هدف قرار دادن تک تک سلول ها را تا انتهاى 
سال 2021 به مرحله اجرا درآوردند، مرکز توجه این فناورى نانو، مبارزه 
با ویروس ها و باکتریها است. نانو پزشکى همچنین در تصویربردارى، 

سنجش و تشخیص و تحویل اطلاعات نیز کاربرد دارد
آزمایشگاه کرونا بر روى تراشه

رساندن نمونه ها به آزمایشگاه و انجام آزمایش هاى متعدد خیلى طول 
مى کشد و این موضوع در اشاعه ویروسى بسیار حایز اهمیت است، از 
طرفى با افزایش حجم کار آزمایشگاها در دروران کرونا، به شدت افزایش 
یافته و اعلام نتیجه دقت قبل را ندارد، حالا چگونه مى توان نمونه گیرى 
آزمایشگاه ها را به محل بیماران برد و مدت و دقت آزمایشات را افزایش 
داد؟ این سوال محققان دانشگاه استنفورد بود که اخیراً و در ماه هاى 

پایانى2021 بر اساس آنزیم CRISPR Cas12 پاسخ داده شد.
این محققان روش آزمایش ویروسى را توسعه دادند که به  "آزمایشگاه 
روى تراشه" نامیده شد. در این روش از تراشه هوشمندى (که اندازه آن 
تقریباً نصف یک کارت اعتبارى است) را اختراع و به ثمر رساند که شامل 
یک شبکه پیچیده از کانال هاى کوچک تر از عرض موى انسان است و 
مى تواند نتایج آزمایش کروناویروس را در کمتر از 30 دقیقه انجام داده 

و نتیجه دقیقى آن را ارائه مى دهد.
پزشکى شخصى

اگر یک روند فراگیر براى همه پیشرفت هاى فناورى پزشکى وجود داشته 
باشد، آن شخصى سازى پزشکى و درمان افراد با کمک خود آنها است. 
در حالى که این امر در سطوح مختلف رخ مى دهد، در بیوتکنولوژى و 

داروسازى طى سال 2021 توسعه بیشترى یافت.
 در این روش دانشمندان و پزشکان مى توانند پاسخ هاى احتمالى افراد 

را نسبت به داروها و دوزها مورد مطالعه قرار دهند و رژیم هاى شخصى 
را بر این اساس انتخاب کنند تا از عوارض جانبى خطرناك ناشى از تجویز 

بیش از حد داروى برنامه ریزى شده جلوگیرى کنند.
 بسیارى از سازمان هاى مراقبت هاى بهداشتى بر چگونگى ادغام بهترین 

خدمات از راه دور با خدمات فیزیکى موجود تمرکز خواهند کرد. 
از ویزیت هاى مجازى همچنان به عنوان راهى براى افزایش دسترسى 
به مراقبت هاى اولیه و مراقبت هاى فورى و همچنین بهبود همکارى با 
کلینیک ها، مراکز مراقبت طولانى مدت، مراکز دیالیز و خدمات بهداشت 

روانى استفاده خواهد شد.
کاربرد دوم در درمان هاى مبتنى بر RNA است که به دنبال "تداخل" 
با داده هاى ژنتیکى در سطح RNA و پیشگیرى از ناهنجارى ژنتیکى 
قبل از تبدیل شدن آنها به پروتئین هاى عملکردى (یا غیر عملکردى) 
است. روش هاى موفق تر RNA درمانى شخصى (مانند نوکلئوتیدهاى 
ضد حس و تداخلRNA ) به دنبال مبارزه با شرایط ژنتیکى نادر مانند 

بیمارى هانتینگتون، اختلالات عصبى و انواع سرطان است.
DNA شناخت دقیق بخش هاى ناشناخته

دى ان اى ما بسیار شبیه به دى ان اى شامپانزه است که از نظر تکاملى 
نزدیک ترین خویشاوند انسان هاست. محققان سلول هاى بنیادى در سال 
2021 بخشى از DNA ما را یافته اند که قبلا مورد مطالعه قرار نگرفته 
بود، به نظر مى رسد مطالعه این DNA غیر رمزگذارى شده، مى تواند 
توضیح بدهد که چرا مغز ما متفاوت کار مى کند. در طى این مطالعه 
پژوهشگران با استفاده از سلول هاى بنیادى سلول هاى مغزى انسان و 
شامپانزه را رشد دادند و این دو نوع سلول ها را با هم مقایسه کردند و 
مشخص شد که انسان ها و شامپانزه ها از بخشى از DNA خود به طور 
متفاوت استفاده مى کنند. این دستآورد کمک مى کند به فرآیندى که  
باعث شده مغز انسان به شکل امروزى کار کند و به آموزش دهى و توسعه 
فناورى اقدام نماید، شناخته شود. هم چنین این یافته ارزشمند مى تواند 
به درمان بعضى از اختلالات روان پزشکى مثل اسکیزوفرنى هم کمک 
کند. از طرفى نتایج این پژوهش ها نشان مى دهد که اساس تکامل مغز 
انسان مکانیسم هاى ژنتیکى است که بسیار پیچیده تر از آن چیزى است 

که قبلاً تصور مى شد، لذا این یک یافته شگفت انگیز است.
گرم شدن زمین و تغییر اقلیم باعث تغییر شکل حیوانات مى شود

کشف هایى از تکاملات سریع جانداران براساس تغییرات آب و هوایى 
در سال 2021 و در ادامه تحقیقات قبل از این سال، دانشمندان دریافتند 

که حیوانات در تلاش اند که با تغییرات آب و هوایى سازگار شوند. 
براى مثال برخى از حیوانات خون گرم در حال تغییر شکل هستند و 
منقار، پاها و گوش هایشان بزرگتر شده تا بتوانند دماى بدن خود را با 
گرم تر شدن سیاره، بهتر تنظیم کنند. هم چنین چندین گونه از موش ها 

افزایش اندازه دم داشته اند، تا بتوانند با گرمایش زمین کنار بى آیند. 

فرزند صالح نعمتى عظیم است که باعث تجلى بیشتر والدین مى شود 

تى
سب
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واکسن هاى نجات بخش در برابر ویروس کشنده کووید2019
در حالى که اولین واکسن ساخته شده از ژن در دسامبر گذشته تایید شد، 
ولى در سال 2021 بالاخره دانشمندان متوجه شدند تزریق بر پایه ژن ها 
چقدر در دنیاى واقعى موثرتر است.  این نخستین بارى بود که بشریت به 
جاى استفاده از واکسن حاوى ویروس ضعیف شده از واکسنى با تغییرات 
ایجاد شده در ژنوم ویروس ساخته شد و به طور گسترده اى در جهان 
مورد استفاده واقع گردید. در این روش ساخت واکسن ماده ژنتیکى که 
به عنوان اسید ریبونوکلئیک یا به اختصار RNA شناخته مى شود، به 
سلول هایى منتقل مى شود که در آنجا آنتى ژن براى ایجاد مصونیت در 
   RNA  برابر بیمارى و مرگ ساخته مى شود. دو چیز دیگر واکسن هاى
(پیام رسان) را قابل توجه و متمایز با دیگر واکسن ها مى کند. اول، از 
ساخت تا تایید واکسن 10 ماه طول کشید، در حالى که به طور معمول 
تهیه واکسن ها عموما یک دهه طول مى کشید. مورد دوم، این بود که 
واکسن هاى RNA درون ذرات ریز چربى بسته بندى مى شوند و این 
فرآیند براى وارد کردن RNA به سلول هاى بدن انسان کاملا سالم و 
بدون مشکل هستند. در جریان تهیه این واکسن ها و مقابله با بیمارى 
کرونا نکته مهم دیگرى هم براى محققان روشن شد، این که واکسن ها 
از نوع شدید بیمارى ها پیشگیرى مى کنند اما همیشه نمى توانند انتقال 
بیمارى را متوقف کنند. تا اواسط سال2022 این واکسن ها بر اساس 
پروتئین اسپایک ویروس توسعه خواهد یافت، رخدادى که اگر با موفقیت 
انجام شود به واکسن تک دوزى امید داشت، برخلاف واکسن هاى دیگرى 
که در دو مرحله باید تزریق شوند، واکسن هایى که اکنون با فراگیر شدن 

گونه اى امُیکرون، باید دوز سوم آن نیز تزریق شود.
تولید قریب الوقوع داروهاى آلزایمر

سالهاست بودجه و زمان زیادى براى کشف داروى آلزایمر صرف شده 
است اما هنوز هیچ یک از داروها به تایید نهایى سازمان غذا و داروى 
آمریکا نرسیده است. در سال 2021 شرکت بایوژن (Biogen) اعلام کرد 
که به زودى دارویى به نام آدوکانوماب (aducanumab) را براى درمان 

آلزایمر تولید و به بازار عرضه مى کند. این دارو طبق نظر سازندگانش 
احتمالا مى تواند سرعت پیشرفت بیمارى را کاهش داده و باعث شود 
فرآیندهایى مثل از دست دادن توان تکلم و حافظه کند شود. این دارو 
نوعى آنتى بادى است که پروتئین هاى چسبناك مغز به نام آمیلوئید، 
وصل مى شود. دانشمندان حدس مى زنند که همین آمیلوئید ها عامل 
ایجاد عارضه آلزایمر هستند. نتایح فاز سوم کارآزمایى بالینى این دارو 
امیدوار کننده است و باید منتظر باشیم و ببینیم آیا بالاخره جهان به 

دارویى براى آلزایمر دست پیدا خواهد کرد؟.
 واکسن مالاریا

سازمان بهداشت جهانى، واکسن مالاریا را براى نخستین بار پائیز امسال 
رونمایى نموده و بلافاصله استفاده گسترده از این واکسن نجات دهنده را 
آغاز کرد. مالاریا توسط یک انگل ایجاد و از طریق نیش پشه هاى آلوده 
پخش مى شود. این بیمارى مى تواند منجر به تب بالا و علائمى شبیه 
آنفولانزا شود که در برخى موارد به بیمارى شدید و مرگ مى انجامد. 
در سال ماقبل(2020 ) حدود 627 هزار نفر بر اثر مالاریا جان خود را 
از دست دادند که نزدیک به 80 درصد آن ها کودکان زیر 5 سال بودند. 
واکسن تازه تأیید شده، «ماسکیریکس» (Mosquirix) در آزمایش هاى 
بالینى حدود 56 درصد در طول یک سال کارایى داشت. این یعنى 
به طور کامل جایگزین دیگر روش هاى پیشگیرى که احتمال نیش پشه 
را کاهش مى دهند، مانند تورى و اسپرى نمى شود. اما کارشناسان این 
واکسن را ابزارى ارزشمند مى دانند تا در کنار روش هاى دیگر براى مبارزه 

با این بیمارى مهلک استفاده شود.
عضوى از حیوان؛ در بدن انسان!

در پاییز 2021، جراحان یک کلیه ى رشد یافته در بدن خوك تغییر 
ژنتیکى داده شده را به انسان پیوند زدند و این عضو را به مدت 54 
این  تأیید کنند.  تا عملکرد طبیعى آن را  ساعت تحت نظر داشتند 
روش جراحى که در دانشگاه نیویورك انجام شد، نخستین مورد مهم 
در زمینه ى پیوند هاى بیرونى، یعنى پیوند سلول ها، بافت ها یا اندام ها از 
غیرانسان ها به انسان را به نمایش گذارد که تحولى بسیار بزرگ در پیوند 
اعضاء است و نشان مى دهد شاید در آینده نزدیک، حیوانات دستکارى 
شده ى ژنتیکى مى توانند منبعى پایدار از اندام هایى باشند که به شدت 
مورد نیاز فهرست رو به رشدى از بیماران هستند. اما این فناورى هنوز 
در روزهاى اولیه ى خود است. رخدادهاى فراوان دیگرى نیز در حوزه 
پزشکى، دارویى و بهداشتى در سال 2021 حاصل آمد که در این مجال 
کوتاه بررسى همه اى آنها مقدور نبوده، اما در مجموع این سال را باید 
یک سال نقطه عطفى محسوب داشت، زیرا همان طورى که بیان شد، 
بسیارى از این دستآوردها در این سال به وقوع پیوست که در نوع خود 
اولین محسوب مى شوند. با آمید به این که سال 2022 نیز سالى موفق 

در این بخش ها باشد تا بشریت زندگى بهترى داشته باشد. 
 تالیف (گردآورى و بازنویسى): مهندس رویانصرتى

همکاران ارجمند، 
جناب آقایان:  سید فردین حسینى (تولید) تولد فرزند عزیزتان ( رستا سادات ) و ابوالفضل 
رنجبر (تولید) تولد فرزند نازنین تان ( رستا ) را صمیمانه و صادقانه به شما سه همکار گرامى 

تبریک و تهنیت عرض مى نمائیم.  

تبریک #با_همکاران

اگر مى خواهید فرزندتان قدردان زحمات شما باشند، خود شکر و تشکر رافراموش نکنید

تى
سب

منا



30

w
w

w
. a

f a
ch

em
i.

c o
m

Au
tu

m
n2

02
1 

14
00

یز 
ئــ

پـا

مى
شی

آفا
ى 

خل
 دا

ه 
نام

صل
ف

محیط هاى کنترل شده ى دمایى در شرکت هاى داروسازى با توجه 
به الزامات خاص نگهدارى مواد و انجام فرآیند تولید محصول ایجاد 

مى شود. 
حجم این محیط ها و پارامترهاى مورد نیاز با توجه به نیاز هر بخش و 
فرآیند مى تواند متغیر باشد. سردخانه ها, انبارها, یخچال ها, اتاقک هاى 
نگهدارى دارو و ... همگى از موارد محیط هاى کنترل شده ى دمایى 

مى باشند.

ارزیابى ریسک
امروزه با پیشرفت کنترل هاى کیفى هر فرآیندى در حوزه ى تضمین 
کیفیت نیاز به ارزیابى ریسک براى بررسى تمامى جنبه ها و پیامدهاى 
آن را دارد. این فرآیندها عمدتا با تشکیل جلسه اى با حضور تمامى افراد 
مطلع و دخیل در انجام فرآیند و ارزیابى جنبه هاى مختلف ریسک 
آن انجام مى گردد. در فرآیند تهیه نقشه ى دمایى نیز فرآیندهاى زیر 
مى تواند به عنوان جنبه هاى ریسک براى اجراى بهتر فرآیند در نظر 

گرفته شود :
 محدوده ى مجاز دمایى چقدر باید در نظر گرفته شود؟

 چه مواردى میتواند در ایجاد نتایج خارج از محدوده دخیل باشد؟
 تغییرات و نوسانات دمایى در چه شرایطى رخ مى دهد؟

 احتمال ایجاد نامناسب ترین نتایج در کدام نقاط بیشتر است؟
 در صورت رخداد نتایج خارج از محدوده چه دستورالعمل هایى در 

نظر گرفته شده است؟
  میزان قرارگیرى بار (Load) چه تاثیرى در نتایج دارد؟

آیا اطمینان از عملکرد سیستم هاى کامپیوترى (در صورت وجود) و 
تجهیزات ابزار دقیق وجود دارد؟

 و.....

چه زمانى براى تهیه نقشه ى دمایى مناسب است؟
هنگام  در  ممکن  فرصت  اولین  در  باید  انبار  یک  دما  بردارى  نقشه 

راه اندازى انجام شود. 
عملکرد  به  مربوط  مشکلات  حل  و  زودهنگام  تشخیص  امکان  این 
سیستم را فراهم مى کند. همچنین مى تواند محدودیت هاى عملیاتى 
بالقوه را شناسایى کرده و مورد بحث  و بررسى قرار دهد تا مشخص شود 
که آیا محدودیت ها قابل قبول هستند یا نیاز به ایجاد تغییرات دارند.  

قبل از شروع فرآیند تهیه نقشه ى دمایى سیستم هاى تهویه و هواسازها 
باید راه اندازى شوند. براى ایجاد اطمینان ازعملکرد مناسب آن ها باید 
وضعیت عملیاتى این سیستم هاى پشتیبانى که ممکن است بر نتایج 

آزمایش تأثیر بگذارد ارزیابى گردد. 
عملکرد سیستم هاى پشتیبانى ثانویه مانند چیلر ها, بویلرها, و... نیز باید 

مدنظر قرار داده شود. 
براى  مــى تواند  نیز  معتبرسازى  و  ریسک  ارزیــابى  موارد  (تمامى 

سیستم هاى پشتیبانى نیز در نظر گرفته شود)
ایجاد تغییرات در  امکان  در محیط هاى کنترل شده ى دمایى که 
عملکرد آنها با تغییرات زمان وجود دارد, باید در تمام بازه ى زمانى مورد 
نظر و پس از رخداد تغییرات, فرایند تهیه نقشه ى دمایى تکرار گردد. 
همچنین در صورت ایجاد هرگونه تغییر فیزیکى در سیستم ( تغییرات 

زندگیت را دریاب، آن گونه که هست و شکرگزار نعماتش باش، چرا مى توانست و مى تواند نباشد!
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تهیه نقشه ى دمایى در محیط هاى کنترل شده
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عمده در سیستم هاى پشتیبانى, موتورهاى خنک کننده, تعمیرات 
اصلى سیستم و....) که مى تواند بر شرایط تاثیرگذار باشد, باید فرآیند 

تهیه نقشه ى دمایى تکرار گردد. 
قبل از شروع فرآیند باید به چه مواردى توجه شود؟

قبل از شروع فرآیند تهیه نقشه دمایى، مسئولیت هاى تمامى افراد در 
ارتباط با فرآیند باید تعریف شود و موارد زیر در نظر گرفته شود:

محدوده اندازه گیرى مورد نیاز
 بررسى و تایید پروتکل و روش هاى اندازه گیرى 
 بررسى نقشه هاى فنى محیط و ویژگى هاى آن

 الزامات فرآیند و نحوه ى بررسى پیشرفت آن
 افراد و وظایف مربوط به رسیدگى به مغایرت هاى آزمون 

 مکان و علامت گذارى نقاط نقشه بردارى 
 تعریف معیارهاى پذیرش و نتایج مورد انتظار

 نحوه ى نمونه بردارى و مدیریت نگهدارى داده هاى خام
 بررسى قالب گزارش و موارد مورد نیاز براى ایجاد محتواى آن

مسئولیت افراد براى اجراى مناسب فرآیند با توجه به تمامى موارد 
در نظر گرفته شده

 تمامى تجهیزات مورد استفاده براى فرآیند باید کالیبره بوده و داراى 
گواهینامه معتبر باشند.

با توجه به حجم کارى و جزئیات فرآیند، تعداد پرسنل و افراد در ارتباط 
با تهیه نقشه ى دمایى مى تواند متفاوت باشد. پس از بررسى موارد فوق 

قبل از شروع فرآیند باید موارد زیر در نظر گرفته شوند:
الف) بازرسى فیزیکى عملکرد: 

بــه عنوان مثال، تــأیید میدانى نقشه هاى فنى بررسى شده با فضاى 
فیزیکى موجود براى اطمینان از انطباق با مشخصات طراحى 

ب) بررسى هاى ایمنى قبل ازعملیات: 
ایمنى قرارگیرى و  اندازه گیرى و  بررسى نحوه قرارگیرى تجهیزات 

استفاده از آن در محیط هاى مورد نظر
ج) تست هاى عملکردى اولیه: 

یا  و  سیستم  جزئیات  بررسى  با  سیستم  اولیه  عملکرد  از  اطمینان 
اندازه  گیرى اولیه

انتخاب تجهیزات اندازه گیرى
پارامتر مهم در انتخاب تجهیزات اندازه گیرى ویژگى دمایى و رطوبتى 

مورد نیاز مى باشد. 
میزان دقت تجهیز باید در اندازه گیرى و تعیین حدود مجاز در نظر 
گرفته شود. به طور مثال در تهیه نقشه ى دمایى از یک محیط با دماى 
کنترل شده ى بین 2 تا 8 درجه, اگر مقادیر مجاز مورد نیاز از هر سمت 
دمایى یک درجه در نظر گرفته شده باشد ( 3 تا 7 درجه ), در صورت 
استفاده از یک ثبات دما با دقت 0,3 درجه ى سانتیگراد باید محدوده 

ى مجاز را در گزارش نهایى بین 3,3 تا 6,7 درجه در نظر گرفت.
سنسورهاى دما با زمان پاسخ سریع معمولاً براى تهیه نقشه دمایى مورد 
استفاده قرار مى گیرند تا با ارائه اطلاعات دقیق به بررسى بهترعملکرد 

سیستم کمک کنند. 
محل قرارگیرى سنسورها باید از قبل مشخص و در نظر گرفته شده 
باشد تا تجهیزات اندازه گیرى مغایرتى با محل قرارگیرى نداشَته باشد.

انتخاب محل قرارگیرى,نرخ نمونه بردارى و تعداد سنسورهاى 

اندازه گیرى
استانداردهاى متفاوتى براى راهنمایى محل قرارگیرى سنسور ها در 
محیط هاى کنترل شده ى دما وجود دارد ولى به طور کلى ارزیابى 
شرایط محیط بر اساس پارامترهاى زیر مى تواند به انتخاب مناسب محل 

قرارگیرى و تعداد سنسورها کمک کند.
 حجم محیط کنترل شده چقدر است؟

 محل نگهدارى محصولات در کجاى محیط واقع شده است؟
 محل قرارگیرى سیستم هاى ایجاد کننده سرمایش و گرمایش 

کجاست؟
 تاثیر مستقیم این سیستم ها چه محوطه اى را تحت پوشش قرار 

مى دهد؟
 تعداد دریچه هاى تامین هوا و محل قرارگیرى آنها چگونه است؟

 بدترین شرایط محیطى در چه زمانى اتفاق مى افتد؟
 میزان قرارگیرى بار چه تاثیرى در تغییر شرایط دارد؟

 باز و بسته شدن درب و عبور پرسنل در تغییر شرایط محیطى تا چه 
اندازه مى تواند تاثیر گذار باشد؟

 بازه ى زمانى تغییرات چقدر است؟
یکى از پارامترهاى مهم در محیط هاى کنترل شده ى دمایى زمان 
بازیابى سیستم به شرایط عادى در زمان بروز هرگونه انحراف در سیستم 

است. 
براى محاسبه ى این میزان شرایطى که امکان بروز این انحراف را ایجاد 

مى کند شبیه سازى گردیده و زمان بازیابى اندازه گیرى مى شود. 
میزان نرخ نمونه بردارى پایین براى ایجاد داده هاى مناسب براى پایش 

عملکرد سیستم مى تواند موثر باشد.

گزارش نقشه ى دمایى
پس از تکمیل اندازه گیرى، داده هاى آن باید براى تعیین مکان سنسورهاى 
نظارت دائمى بررسى شوند. داده هاى اندازه گیرى شده براى هر نقطه 
بر اساس زمان بررسى شده و باید با توجه به موارد زیر تفسیر گردند:

 شرایط و گستره ى دمایى در شرایط و ساعات کارى
 تغییرات دمایى در ساعات استراحت

 تاثیر میزان بارگذارى در نقاط مختلف
 تاثیر بروز انحرافات در عملکرد سیستم

در صورت قرارگیرى نتایج در محدوده ى مناسب نقاطى که بدترین شرایط 
دمایى را دارند به عنوان نقاط کنترلى ثابت مورد استفاده قرار مى گیرند. و 
همچنین در صورت خارج از محدوده بودن نتایج پس از بررسى هاى مورد 
نظر و بهبود شرایط محیطى, فرآیند تهیه نقشه ى دمایى باید تکرار گردد.        
                                                            مهندس کامران نوروزى

ابلیس آدمى را سجده نکرد، پس چگونه باشد آن آدمى که خالق را شاکر نباشد؟
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تاسیس  از  پس  بار  اولین  براى  آفاشیمى  داروسازى  شرکت 
جایزه ملى کیفیت غذا و دارو در سطح بالاى این جایزه یعنى 
سطح اشتهار به کیفیت توسط تیم 4 نفره ارزیابان این جایزه 

مورد ارزیابى واقع شد.
در این ارزیابى که دو روز به طول انجامید، تمامى بخش هاى شرکت در 

هفت معیار مدل ایرانى ارزیابى کیفیت مورد ارزیابى دقیق واقع شد.
هفت معیار مدل این جایزه که در سال 1389 تاسیس گردید، عبارتند از: 
4 معیار توانمدساز حاوى تجویزات متعدد در قالب زیرمعیارهاى اصلى و 

نکات راهنما و 3 معیار نتایج .
معیارهاى توانمندساز این مدل عبارتند از: مدیریت، منابع، فرآیندها و 
کارکنان که بایستى در سه معیار نتایج، (نتایج حاصل از به کارگیرى 

تجویزات بخش توانمندسازها)، مورد سنجش واقع شود.
براى متقاضیانى که نخستین حضور خود در سطح اشتهار به کیفیت را 
تجربه مى کنند، ارزیابان قبل از ارزیابى معیارهاى موجود در این مدل 
و براساس کتابچه هاى امتیازدهى رسمى، بدواً 19 شرط دریافت سطح 
ابتدایى جایزه (یا سطح اهتمام به کیفیت) در 4 محور تعهد به کیفیت، 
آموزش، خودارزیابى و پروژه هاى بهبود را بررسى کرده و و هم چنین 
وضعیت شرکت و یا سازمان متقاضى را در 8 اصل مدیریت کیفیت، 
(یعنى 1- مشتري محوري، 2- رهبري یا مدیریت ارشد شرکت، 3- 
مشارکت کارکنان در مدیریت کیفیت، 4- نگرش فرآیندي، 5- نگرش 
سیستمی، 6- بهبود مداوم کیفیت، 7- تصمیم گیري بر اساس واقعیات و 
اطلاعات و 8- داشتن روابط پویا وسودمند دو جانبه با تامین کنندگان) 

مورد بررسى قرار مى دهند.
بنیانگذاران این جایزه، این فرآیند را این گونه تعریف نموده اند: 

«جایزه ملى کیفیت غذا، دارو و بهداشت ایران، فرآیندى است ارزش افزا 

که با مدیریت کیفیت محصولات در مسیر موفقیت پایدار؛ موجبات تعالى 
سازمانى را براى واحدهاى متقاضى فراهم مى نماید، گواهى هاى اهتمام به 
کیفیت و تقدیرنامه هاى اشتهار به کیفیت این جایزه بعد از ارزیابى هاى 

دقیق، از سوى سازمان غذا و دارو اعطاء مى شود».
البته در تفسیر این تعریف، «ارزش» به سودى گفته مى شود که توان 
توسعه مطلوبى را براى یک بنگاه ایجاد نماید و «کیفیت» برابر است با 
تامین خواست هاى مشتریان (که این خواست ها عبارتنداز: مرغوبیت یا 
همان انطباق کامل محصول با الزامات و استانداردها، مناسبت قیمتى، 
زمان و سهولت دسترسى، نوآورى و تنوع و اخلاقمندى)  و «مدیریت 
خواست هاى  تمامى  هم زمان  تحقق  براى  مدیریتى  به  نیز  کیفیت» 
بر مبناى اصول هشت گانه  مشتریان درمسیر رضایت سایرذى نفعان 
نیز مفهوم  تعریف «موفقیت»  تعبیر شده است. در  مدیریت کیفیت، 
خاصى دارد که عبارت است از: تعیین هدف و رسیدن به آن، برمبناى 
برنامه اى واقع بینانه و عملیاتى. در تعریف مذکور؛ براى رسیدن به موفقیت 
به 2 عامل: هدف و برنامه نیاز است، این 2 عامل در ارکان جهت ساز 
سازمان (شامل: چشم انداز، ماموریت و بیانیه اخلاقى)تعریف مى شوند و 
پایدارى «موفقیت» نیز تداوم چرخه اى همین موارد (یعنى تعریف مجدد 
و بازنگرى اهداف قبلى و اجراى برنامه هاى جدید) است. با توجه به موارد 
مذکور، ارزیابى هاى یک جایزه علمى/ مدیریتى مانند جایزه غذا و دارو 

تمامى جوانب یک سازمان را در بر مى گیرد. 
گفتنى است، شرکت داروسازى آفاشیمى سطح ابتداى جایزه مذکور را در 
سال 1390 طى نمود و ارزیابى اخیر اولین ارزیابى این شرکت در سطح 
اشتهار بود که توسط ارزیابان خبره به سرارزیابى آقاى دکتر مشیرى(از 

مدیران ارشد هولدینگ زمزم)، انجام شد.
   برگرفته از کتاب رسمى جایزه، چاپ 1391

ارزیابى مدیریت کیفیت «آفاشیمى»
توسط ارزیابان رسمى  توسط ارزیابان رسمى  توسط ارزیابان رسمى
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شکر نعمت، نعمتت افزون کند




