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 ویژه‌نامه 
داخلي

 شركت 
داروسازي

طرح کنترل اصالت و رهگیری و ردیابی فرآورده‌های سلامت محور
 )Track & Trace & Authentication Control(

رد. »لاروشفوکو « آنکه خود را به امور کوچک سرگرم می‌کند چه بسا که توانایی کارهای بزرگ را ندا
	

گفتگوي اختصاصي با
خانم مهندس ‌نيك‌خُلق
 مديربرنامه‌ريزي و انبارها

 صفحه2

شکوه اتحادتاریخی داروسازان

 اعتبارسنجی در پروژه‌های ساخت شرکت‌های داروسازی 
کیفیت مجموعه ای از ویژگی های از قبل طراحی شده است که در فرایند تولید در محصول مورد نظر 
ایجاد می گردد. عوامل متعددی شامل  فضاها، تجهيزات، تأسيسات و نوع فرآيندها دارای تاثیرات 
مستقیم و یا غیر مستقیم در کیفیت می باشند. جهت حفظ کیفیت لازم است عوامل  مذکور دارای 
ویژگی های قابل پیش بینی بوده و همواره تحت کنترل باشند. یکی از الزامات اساسی GMP که شرکت 
های داروسازی ملزم به رعایت و اجرای آن هستند اعتبارسنجی )validation(  و صلاحیت سنجی 
سازي)qualification(   می باشد که بطور خلاصه مترادف با  آزمایش مستند شده  تکرار پذیری 
 Qualification تکرارپذیری یک فرایند و Validation .عملکرد در یک سیستم یا فرایند می‌باشد
تکرارپیری عملکرد یک دستگاه یا تجهیر را اثبات می نماید.                                        ادامه در صفحه3

   توزیع تخصصی   رایگان

مقدمه :

عید ولایت مبارک

سال 1295 با تاسیس اولین داروخانه‌ها در کشور، یکی از اولین نهادهای صنفی تاریخ معاصر ایران زمین به دست داروسازان تاسیس شد، دانشکده داروسازی تهران در سال 1314 
فعالیت خود را آغاز کرد، صنعت داروسازی نیز درست 70 سال )یعنی در سال 1325( شکل گرفت، قانون دارویی ایران عمری 61 ساله دارد و همه این‌ها نشانی از ریشه‌های عمیق 
داروسازی این مرز و بوم است.  امّا آن چه بیش از ریشه‌های زمانی جامعه داروسازان ايران را ریشه‌دار نموده است،  انسجام و باور اجتماعي اين قشر تحصيلكرده است. جماعت 
داروساز؛  همواره در چهارچوب نهادهای مدنی و صنفی خود)NGO( رفتاری متمدنانه و تلاشی سازنده داشته و در خدمت به مردم، سر از پا ‌نشناخته. این قشر فرهيخته و زحمتكش 
درتنگناهای تاریخی؛ درمان مردم را ناقص نگذاشته است، در دوره‌ی پس از انقلاب و دوران دفاع از کشور، به صورت خودجوش از طرح ژنركي گرفته تا ساخت داروهای مورد نیاز 
رزمندگان، وظیفه شناسی خود را ثابت کرده است. با جذب سرمايه‌هاي ملی نقش بي‌بديلي در شکل‌گیری و تعالی و توسعه صنايع داروسازي ایفاء نموده ‌است.         ادامه در صفحه2

بي ترديد دارو و سایر محصولات حوزه سلامت در دنیای امروز، نقش ویژه ای را ایفا می‌کنند.لذا نمی‌توان 
از نقشی که  دارو و سایرمشتقات آن در سلامت انسان‌ها ایفا می‌کند ساده گذشت. لكين امروزه 
تقلب دارويي و عدم رهگيري آن كيي از معضلات بزرگ حوزه سلامت زندگي بشري است كه ريشه 
در سودجويي برخي افراد بي قيد به اخلاق فردي و اجتماعي مي باشد. بنا به تعريف سازمان جهاني 
بهداشت؛ داروي تقلبي دارويي است که به عمد برچسبي خلاف هويت واقعي خود با تريكباتي سمي و 
مضر و يا تريكباني فاقد اثر درماني داشته باشد. استفاده از اين داروها نه تنها باعث بروز اختلال در روند 
درمان مي‌گردد. متاسفانه در مواردي مرگ مصرفك‌ننده را به همراه خواهد داشت. شايد بعد از تهدید 
سلامت مصرف کنندگان ، بارزترين اثر زيان‌بار داروهاي تقلبي در جامعه را عدم اعتماد جامعه به دارو 
درماني و داروسازان نام برد كه اين خود ضربه بزرگي به  اين صنعت مي باشد.         ادامه در صفحه4

بازدید کارشناسان وزارت بهداشت 
اوگاندا از آفاشیمی

 صفحه6
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کات پک« یت کنیم. »اس ما دیگران را فقط تا آن قسمت از جاده که خود پیموده‌ایم می‌توانیم هدا 	 	

 ادامه از صفحه اول
داروسازان با صداقت و سختك‌وشي اولين گروه اجتماعي بودند كه صنايع 
باقيمانده از شركتهاي چند مليتي را با شايستگي مديريت كرده و شبكه‌هاي 
بهداشتي و درماني كشور را در سخت‌ترين شرايط اداره نمودند. در دوران 
دفاع مقدس با تامين داروهاي مورد نياز مردم و سربازان در جبهه‌هاي جنگ، 
عليرغم سهميه‌بندي شدن حتي كالاهاي بهداشتي، اين داروسازان بودند كه 
داروهای موردنیاز مردم و رزمندگان را توليد، توزيع و در شبكه سراسري 
داروخانه‌هاي كشور به نرخ رقابتي و مصوب كميسيون قيمت عرضه نمودند 
به  را  در آن مقطع حساس، سالمترين خدمات  داروها  و فروش  تامین  با  و 

انجام دادند. ثبت رساندند و وظایف خود را بيك‌م و كاست 
سایر  دارو؛  کنار  در  اعتقادی،  و  تلاشگر  قشر  این  سخت،  دوران  آن  در 
با كمترين درآمد در اختيار مصرفك‌ننده قرار  محصولات سلامت محور را 

مي‌دادند و الگويي ستودني در جامعه پزشكي کشور بودند.
 امّا اينك با یک قرن کار خالصانه و در پس دهه‌ها درستی و یک‌دلی و همدلی؛ 
چه شده كه افرادی )از تازه به دوران راحتی کار رسیده(؛  به خود اجازه مي‌دهند 
كه اخلاق حرفه‌اي را زير پا گذاشته و براي بزرگان جامعه خدوم داروسازی آن 

هم  در رده‌هاي مديريتي و حاكميتي داستان پردازي نمايند. 
چرا بايد انتظار داشته باشيم كه مجريان تلاشگر و لايق عرصه‌ی داروسازي 
جسمي پولادين داشته و از عهده فشارها و تعبيرات نادرست )كه ساخته و 
پرداخته ذهن‌هاي آلوده و منفي است(، برآيند! به راستي اگر صحنه خالي 
گردد و كارها به دست همین داستان‌پردازان و مبتديان سپرده شود، چه به 

روزگارمان خواهدآمد!
 امّا جای خرسندي است كه بزرگان داروسازي كشور با دركي درست از موقعيت 

حساس و تعيين كننده داروسازي كشور، دراقدامي شايسته، اتحاد خود را نشان 
داده و به حق حمايت جانانه‌اي از ریاست سازمان غذا و دارو به عمل آورند. تا اين 
سنت حسنه روش و سياق جاري در جامعه داروسازی كشور باقی بماند. بياييد 
اجازه ندهيم انسجام داروسازان )كه هميشه مورد حسد كوته بينان است(، مورد 
تعدي قرار گيرد. همه مي‌دانيم كه اكثريت داروسازان كشور انسان‌هاي درستكار 

و درست انديشي هستند كه هيچگونه كژي را بر نمي‌تابند.
افتخار ميك‌نيم كه 50 درصد از فهرست دانشمندان ايراني در ليست كي 
درصد دانشمندان برتر جهان، داروساز هستند و در عرصه صنعت داروسازي 
از جمله بيوتك، نانو تكنولوژي و فنآوري‌هاي نوين داروسازي هر روز شاهد 

نوآوري و پيشرفت چشمگير هستيم.
بديهي است با رشد، بالندگي و توانمندي داروسازان حسادت‌ها و نامردمي‌ها 
به اوج خواهد رسيد و چه بسا با ايجاد تشويش و ساختن صحنه‌هاي نفاق 
انگيز بكوشند تا نظام داروئي كشور را كه با تلاش پيشك‌سوتان داروسازي 

بنيان نهاده شده، متلاشي سازند.
مديران، اساتيد گرانقدر و تحصيلك‌رده‌هاي داروسازي كشور به هر ميزاني كه 
تجربه و دانش اندوخته باشند در عمل به عنوان انسان، محدوديت‌هايي دارند و 
ساختن مدينه فاضله، قهرمان‌پروري و انتظارات بي‌پايان؛ ره به جايي نخواهد برد. 
بياييد با استفاده از ابزار خرد عمومي و حمايت جانانه از مديران لايق و دلسوز، 
آنها را ياري دهيم تا بتوانند همچنان در عرصه‌هاي علمي و فني داروسازي 
خصوصي‌سازي،  جمله  از  داروسازي،  آينده  استراتژي‌هاي  باشند.  پيشتاز 
ادغام، سرمايه‌گذاري خارجي، جذب دانش فني، استانداردسازي در صنايع 
و كسب بازارهاي خارجي آسان نيست، ولي دست يافتني است. بكوشيم با 
احترام و اتحاد هر زمان بهتر از زمان گذشته باشيم.            دکترفریبا مهدوی‌زاده

با توجه به راه اندازي بخش جديد تزريقي شركت آفاشيمي كه  بيشتر 
امور پروژه توسط واحد فني و مهندسي صورت پذيرفته بود طی جلسه 
اي با حضور مديريت محترم عامل جناب آقاي دكتر منتصري ضمن 
عرض تبركي به خانواده آفاشيمي و مديريت محترم فني و مهندسي، 
فعاليتهاي انجام شده در خصوص انجام پروژه را مثبت ارزيابي كردند و از 
اقدامات صورت گرفته تقدير به عمل آوردند.                        مهندس رضامراديان

گزارش اختتاميه           بخش جديدپروژه 
                           تزريقي

شرکت داروسازی آفاشیمی‌ با پیگیری مصمم واحد فروش و صادرات شرکت، در راستای استراتژی 
گسترش پیشرو، در اواخر مرداد ماه سال جاری میزبان کارشناسان وزارت بهداشت کشور اوگاندا 
جهت ممیزی GMP بود. آفاشیمی علیرغم این که تنها شرکت دارنده گواهی نامه GMP در تولید 
آنتی بیوتیک های تزریقی و از معدود دارندگانGMP در تولید آنتی بیوتیک های خوراکی از وزارت 
بهداشت است، اما همواره از توصیه ها و موارد اصلاحی مطروحه از ممیزی کنندگان به ویژه کشورهای 
خارجی استقبال کرده و بهره می برد. کارشناسان اوگاندایی دانش آموخته انگلستان که بر اساس اصول 
FDA به ممیزی می پرداختند بیش از حد انتظار این شرکت ظاهر شدند. استانداردهای مورد قبول 
یک کشور آفریقایی مثل اوگاندا که پس از آفریقای جنوبی از توسعه یافته ترین کشورهای این قاره به 
شمار می آید از جمله بالاترین استانداردهاست. امیدواریم پس از تأیید نهایی GMP از سوی وزارت 
بهداشت اوگاندا، آفاشیمی قادر به فتح بازار دارویی این کشور گردد.                   مصطفی علمافر

اوگاندا نیز برای ممیزی  GMP  آفاشیمی به ایران آمد

                    شکوه
                 اتحاد  تاریخی                      

داروسازان                              
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زه ی وسعت فکر اوست»محمدحجازی « جهان هر کس به اندا 	

 تست هايي كه براساس دانش فرآيندها، سيستم 
ها و تجهيزات توسعه يافته براي اطمينان از عملکرد 

است. شده  طراحي  سيستم‌ها 
 آزمون هایی که محدوده های بالا و پايين عمليات 

کاری و شرايط Worst Case را تعیین می کند.
عمليات  سازي  نهايي   ،OQ موفق  اتمام  از  بعد 
و  تعمير  الزامات  و  اپراتورها  آموزش  کاری،  استاندارد 
نگهداري پيشگيرانه انجام مي‌شود صلاحیت ‌سنجی 

 PQ  (Performance‌ Qualification(  عملکردی
 OQ و IQ  به طور معمول بايد بعد از اتمام موفق
انجام شود. اما در بعضي موارد با OQ و در طي فرآيند 

معتبرسازي انجام مي‌شود.
اين  به  الزاما  ولي  باشد  زير  موارد  شامل  یابد   PQ

موارد محدود نمي‌شود:
تست هايي كه بر اساس  شناخت از فرایندها، سیستم 
ها و تجهیزات موجود  با استفاده از مواد تولیدی یا 
جایگزین های مناسب و یا محصولات شبیه سازی شده 

می‌گیرد. انجام 
آزمایش هایی که در برگیرنده  شرایط و یا مجموعه 
ای از شرایط است که در عملکردهای حدی  بالا و 

می‌گیرد. انجام  فرایند   )worst case( پایین 
پس از انجام موفق تست های صلاحیت سنجی ها در پایان 

نوبت به اعتبارسنجی فرایند Process validation  می رسد.
اعتبار سنجی فرایند حداقل دارای دو  فاز است.

فاز اول تمام فعالیت های مربوط به تحقیق و توسعه 
محصول، فرمولاسیون، مطالعات بچ پایلوت، مطالعات 
scale-up انتقال تکنولوژی به بچ های تولیدی، تدوین 
فراورده‌های  جابجایی  و  نگهداری  پایداری،  شرایط 
بینابینی و اشکال نهایی، صلاحیت سنجی دستگاه ها 

مستندات اصلی تولیدی  و مانند آن را پوشش می دهد.
در فاز دوم یا فاز Process qualification  نشان داده 
می شود که طراحی های انجام شده برای  محدوده 
معتبر  فرایند  بحرانی  پارامترهای  تعیین شده   های 
هستند و حتی در شرایط worst case می‌توانند منجر 

به تولید محصول مورد قبول گردد.

سازماندهی فعالیت های اعتبار سنجی
 اعتبار سنجی  يك تلاش گروهي است كه به طور كلي 
نيازمند به همکاری واحدهای تضمین یکفیت، آزمایشگاه 
کنترل یکفیت ، توليد، فني مهندسي وبرنامه ريزي مي 
باشد. تيم معتبرسازي شامل نمايندگاني از بخش هاي 
ذكر شده است كه متخصص و با تجربه مي باشند.

 ادامه دارد
                  دكتر فرهاد مصطفوي شهاب

مقدمه :
یکفیت مجموعه ای از ویژگی های از قبل طراحی شده است که در 
فرایند تولید در محصول مورد نظر ایجاد می گردد. عوامل متعددی شامل  
فضاها، تجهيزات، تأسيسات و نوع فرآيندها دارای تاثیرات مستقیم و 
یا غیر مستقیم در یکفیت می باشند. جهت حفظ یکفیت لازم است 
عوامل  مذکور دارای ویژگی های قابل پیش بینی بوده و همواره تحت 
کنترل باشند. یکی از الزامات اساسی GMP که شرکت های داروسازی 
ملزم به رعایت و اجرای آن هستند اعتبارسنجی )validation(  و 
صلاحیت سنجی سازي)qualification(   می باشد که بطور خلاصه 
مترادف با  آزمایش مستند شده  تکرار پذیری عملکرد در کی سیستم 
 Qualification تکرارپذیری کی فرایند و Validation .یا فرایند می باشد
نماید. می  اثبات  را  تجهیر  یا  دستگاه  کی  عملکرد  تکرارپدیری 
نگاه به اعتبار سنجی می باید کی نگاه بالا به پایین و کل به جز باشد 
و نه بالعکس . یعنی آنکه تکرار پدیری و اعتبارسنجی از شروع ساخت 
سایت تولیدی با لحاظ کردن قوانين و الزامات ملي و بين المللي در 
طراحی و اجرای فضا ها ی تولیدی و تاسیساتی ، سفارش و خرید 
دستگاه ها و نهایتا بهره برداری از مجموعه تکمیل شده دیده شود. 

توالی فعالیت های اعتیار سنجی 
انجام کی پروژه سایت تولید دارو را را می توان به سه فاز تقسیم نمود. 
این فاز ها عبارتند از : 1- طراحی  2- خرید و نصب  3- راه اندازی 
و بهره برداری. از دیدگاه سیستم تضمین یکفیت دارویی ، موضوع 
یکفیت  و انطباق با الزامات می باید در تمامی سه فاز  پروژه های 

سایت‌های دارویی در نظر گرفته شود.
در تصویر فلوچارتی که در انجام پروژه های دارویی متداول بوده و 

توالی انجام کارهای در آن آورده شده است دیده می شود. 
 User که مخفف URS  با تهیه و مستند سازی آغاز فعالیت ها 
Requirements Specification  یا  ویژگی های مورد نیاز کاربر آغاز 
می گردد.  این سند مخصوص دستگاه ها، تجهيزات و سيستم ها مي 
باشد كه ويژگي هاي بنيادي و اساسي آن‌ها را بيان مي‌كند و موارد 
ضروري براي كيفيت مورد نياز ساخت در مراحل مختلف را براساس 
الزاماتيكه مورد پذيرش GMP مي باشد مشخص مي نمايد.URS بايد 

به عنوان يك نقطه مرجع در طي چرخه معتبرسازي باشد.
با در نظر گرفتن URS، طراحی مفهومی Conceptual design دستگاه 
، سیستم یا ساختمان توسط پیمانکاران و یا متخصصین شرکت دارویی 
صورت می گیرد و پس از تشکیل جلسات مختلف این طراحی تبدیل به 
طراحی تفضیلی Detailed design می گردد.  در اين مرحله بايد اثبات 
گردد كه طراحي انجام شده براساس الزامات  GMP و URS مي باشد.

صلاحیت سنجی طراحی Design Qualification یا ،DQ اولین گام 
اصلی در اعتبار سنجی می باشد . 

DQ سندی است که نشان می دهد ساختمان، سیستم های پشتیبانی، 
تاسیسات، تجهیزات و فرایندها منطبق بر الزامات GMP طراحی شده 
اند.پس از تایید DQ طرح های مختلف، فاز دوم پروژه آغاز می گردد. 
در این فاز پس از انتخاب  پیمانکاران و سازندگان با صلاحیت و عقد قرار داد 

طراحی ها اجرایی شده و تبدیل به دستگاه و یا ساختمان می گردد.. 
طبق الزامات GMP نصب هر گونه دستگاه یا لوازم به کار رفته در 

ساختمان می باید مورد تایید و اعتبار سنجی قرار گیرد. 
یا  IQ مرحله   Installation qualification صلاحیت سنجی نصب
بعدی  اعتبار سنجی است که  اثبات میک‌ند عملیات نصب منطبق 
مشخصات  و  نصب،  های  دستورالعمل  مهندسی،  های  نقشه  با 

کاربردی تایید شده انجام گرفته است.
 معمولا قبل از انتقال دستگاه های ساخته شده به محل قرارگیری 
در سایت دارویی، کارشناسان شرکت سفارش دهنده عملکرد دستگاه 

دهند.  قرار می  تایید  و  ارزیابی  مورد  در محل سازنده  را 
این فرایند FAT یا Factory acceptance test  نامیده می شود.

فاز سوم پروژه با راه اندازی دستگاهها و انجام آزمون صلاحیت سنجی 
عملیاتی )OQ (Operational Qualification  آغاز می‌شود.  

در این مرحله پارامترهای بحرانی عملیاتی برای تجهیزات و سیستم 
می‌گیرد. قرار  آزمایش  مورد  و  مشخص  ها 

 بطور كلي OQ بعد از IQ انجام مي شود اما كاملا به تجهيزات وابسته 
.)IOQ( انجام شود  IQ و OQ است و ممكن است تركيبي از

موارد  اين  به  الزاما  ولي  باشد،  زير  موارد  شامل  بايد   OQ
محدود نمي‌شوند:

داروسازان                                اعتبارسنجی در پروژه‌های ساخت شرکت‌های داروسازی
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کار خویش است فردا همان خواهد شد که امروز می‌اندیشیده است.  »مترلینگ« آدمی ساخته‌ی اف 	 	

و یكومايسين
طرح کنترل اصالت و رهگیری و ردیابی فرآورده‌های سلامت محور

 )Track & Trace & Authentication Control‌(
ایفا  را  ای  ویژه  نقش  امروز،  دنیای  در  سلامت  حوزه  محصولات  سایر  و  دارو  ترديد  بي   
میک‌نند. لذا نمی توان از نقشی که  دارو و سایرمشتقات آن در سلامت انسان ها ایفا میک‌ند 
ساده گذشت. ليكن امروزه تقلب دارويي و عدم رهگيري آن يكي از معضلات بزرگ حوزه 
سلامت زندگي بشري است كه ريشه در سودجويي برخي افراد بي قيد به اخلاق فردي و 
اجتماعي مي باشد .بنا به تعريف سازمان جهاني بهداشت ؛ داروي تقلبي دارويي است که 
يا تركيباني فاقد  با تركيباتي سمي و مضر و  به عمد برچسبي خلاف هويت واقعي خود 
درمان  روند  در  اختلال  بروز  باعث  تنها  نه  داروها  اين  از  استفاده  باشد.  داشته  درماني  اثر 
مي‌گردد، متاسفانه در مواردي مرگ مصرف كننده را به همراه خواهد داشت. شايد بعد از 
تهدید سلامت مصرف کنندگان ، بارزترين اثر زيانبار داروهاي تقلبي در جامعه را عدم اعتماد 
جامعه به دارو درماني و داروسازان نام برد كه اين خود ضربه بزرگي به  اين صنعت مي باشد.
آمار بيانگر اين است كه بيشترين ميزان تقلب دارويي در كشورهايي گزارش مي شود كه از 
ضعف در سامانه هاي قانونگذاري يا اجراي قانون رنج مي برند.در بيشتر كشورهاي صنعتي 
و  قانوني  هاي  سامانه  از  كه  آمريكا  و  اروپا  عضو  و كشورهاي  ژاپن  استراليا،كانادا،  ازجمله 
كنترلي قوي بهره مند هستند ؛ ميزان داروهاي تقلبي كمتر از 1 درصد گزارش شده است.
 Track & Trace( طرح کنترل اصالت و رهگیری و ردیابی فرآورده‌های سلامت محور
Authentication Control &( طرحی است به منظور مبارزه با اقلام تقلبی در حوزه 
فرآورده های سلامت که از سال 1387 در بخش دارو آغاز گردیده و با حركتي هدفمند ودر بازه 
زماني مشمول تمامی اقلام این بخش از جمله مکمل های غذایی،‌ داروهای گیاهی،‌تجهیزات و 
ملزومات پزشکی، فرآورده های غذایی، آرایشی و بهداشتی و غیره گردید و  با رویکردی فراگیر 
از سال 1394 با تحولاتی گسترده و الزامی بخش تولید را نیز درکشور دربرگرفت..در اين روش 
اطلاعات موردنياز بصورت باركد دو بعدي ، مطابق فرمت اعلام شده XML و روش انتخابي 
تولید بارکد؛ در سامانه وزارت غذا و دارو )TTAC( ثبت مي گردد. مشتري با ارسال كد براي 
سامانه )از طريق وب سايت ؛ پيام كوتاه و يا تلفن ( قادربه استعلام اصالت محصول مي باشد.

 

 

 باركد دوبعدي ماتريس داده‌ها
معنای  به   "Quick Response" انگلیسی  عبارت  از  )رمزینه(  بارکد  این  نام 
است. شده  گرفته  دارد،  اشاره  آن  محتویات  گشایی  رمز  سرعت  به  که  سریع،  پاسخ 

الگوی  اساس  بر  آن  های  نقطه  که  است  ماتریسی  ساختار  با  بعد  دو  دارای  بارکد  این 
از  وسیعی  حجم  ذخیره  به  قادر  و  شده  ایجاد   "18004:2006  ISO/IEC" استاندارد 
دیتا در مساحتي محدود می باشد. الگوریتم‌های پيشرفته بکار گرفته‌شده درماتریس داده 
وجود  صورت  در  خطا  تصحيح  امکان   )Reed-Solomon( خطاي  تصحيح  الگوريتم  ها، 

پاره‌ای از مشکلات بعضاً بسيار عمده )حتي تا 60%( را فراهم می‌آورد.

اين‌باركد مبتني بر استاندارد GS1  بوده  كه   
European national pharmaceutical industry associations (ENPIA(

توصيه نموده که اطلاعات موجود در اين بارکدها مطابق  موارد ذيل باشد:
1-كد تجاري فرآورده )GTIN( شماره جهاني اقلام تجاري است كه بر مبناي استانداردهاي 
سازمان GS1 صادر شده است و داراي طول ثابت 14 رقم مي باشد. اين کد در کشور ما در 

قالب شناسه معروف EAN-13 مشخص گرديده است.
2- شناسه رهگيري و رديابي فرآورده )UID( شناسه اختصاصي و منحصربفرد و غيرتكراري 

براي هر واحد فرآورده است كه داراي طول ثابت 20 رقم مي باشد.
)LOT( 3- شماره سري ساخت فرآورده

4- تاريخ انقضاي ميلادي :با فرمت YYMMDD و طول 6 رقم مي باشد.

 روش هاي توليد باركد دو بعدي :
براي تهيه و الصاق باركد بروي محصول دو روش ارايه مي‌گردد که هر شرکت تولیدی مطابق 

با نیاز و نوع محصولات خود یکی از روشهای ذیل را برمی‌گزیند:
  1- تهيه ليبل

 مختص محصولات با تيتراژ پائين ؛ محصولات با بسته بندی مدور و محصولات وارداتي ميباشد.
 2- درج بروي محصول 

اين روش به دو صورت آنلاين و آفلاين اجرا مي گردد: 
1-2- در اين روش چاپ بروي جعبه خالي محصولات انجام شده و سپس فرآيند پركردن 

محصولات انجام مي‌پذيرد )روش آفلاين(  

2-2- دستگاه چاپ باركد در انتهاي خط توليد بسته بندی مستقر شده و مرحله نهايي بعد 
آنلاين(. بروي جعبه محصولات چاپ مي گردد )روش  باركد  توليد؛  از  

شرکت داروسازی آفاشیمی با توجه به تنوع بسته بندی محصولات و نوع دستگاه‌های خط 
تولید خود ، تا کنون 4 خط بسته‌بندی را مجهز به دستگاه چاپ بارکد به روش آفلاین بدون 

اسکرچ نموده است و امید است تا پایان سال تمام خطوط مجهز به این سیستم گردد. 

 اهداف نظام رديابي ؛ رهگيري و كنترل اصالت
طرح نظام ردیابی و رهگیری و کنترل اصالت در صورت اجرای کامل و نظارت دقیق فوایدی 
بسیاری را برای دست اندرکاران چرخه تولید و مصرف و نظارت دارو به‌همراه خواهد داشت 

از مهمترین آنها می‌توان به موارد شاخص ذیل اشاره کرد: که 
1- مديريت زنجيره تامين و تدارك فرآورده‌ها در راستاي صيانت سلامت مصرف كننده، 
2- جلوگیری از آسیب اقتصادی به نظام سلامت و نظام اقتصادی کشور به منظور جبران 

هزینه‌های تبعی استفاده از اینگونه فرآورده‌ها در مردم، 3- اعمال فرآيندهاي كنترل و نظارت 
كيفي در سطح عرضه توسط صاحبان پروانه، 4- ايجاد بسترمناسب براي ساير فعاليت هاي 

مبتني بر فناوري اطلاعات از جمله پرونده الكترونيك، 5- جلوگيري از ورود فرآورده هاي 
قاچاق و تقلبي به زنجيره تامين، 6-مديريت هدفمند، 7- ایجاد امکان برنامه‌ریزی حرفه‌ای تر 

جهت مسئولان و شرکت‌ها به منظور استفاده بهینه از منابع مالی کشور
در پایان، پرواضح است که سازمان غذا و دارو، تلاش‌های هدفمندي درراستاي برنامه‌های 
شماره‌گذاری کلان در خصوص فرآورده ها انجام داده است.  ليكن تلاش‌هاي اين سازمان به تنهایی 
کافی نیست. شرکتهای داروسازی ضروری است فعالانه همراهی نموده و فنآوری جديد را بپذیرند 
. البته این طرح برای منفعت شرکتها  نیز سودمند خواهند بود.این فناوری جدید اطمینان را به 
مردم بر می‌گرداند و از مهمترين فوايد  این اقدام مي توان به جلوگیری از رسیدن داروهای تقلبی 
به دست مردم، کاهش شكايت، توانایی سریعتر ، مؤثرتر و ارزانتر در بازخوانی داروها ، توانایی در 
ارتباط موثرميان سازمان و شركتهاي توليد كننده اشاره نمود.بي ترديد نمي توان از نقش پررنگ 
فن آوري اطلاعات در خصوص استقرار سخت افزار و نرم افزار مناسب در سازمان و نظارت بر 
اجراي آن ساده گذشت.امید است بزودی ایران در زمره کشورهای اجرا کننده این طرح بصورت 
کامل و موفق مانند بلژکی باشد،  تا برگی زرین دیگری به افتخارات این صنعت پرتکاپو بیافزاید.
 مهندس آذر اسلامي
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علت هر شکستی، عمل کردن بدون فکر است.  »الکس‌مکنزی« 	 	

Vancomycin ونكومايسين
طبقه‌بندي فارماكولوژكي: گليکوپپتيد. 

طبقه‌بندي درماني: آنتي‌بيوتيک. 
 C طبقه‌بندي مصرف در بارداري: گروه

 موارد مصرف:
 وانکومایسین در عفونت های شدید مانند سپسیس یا 
آنتی  به سایر  مقاوم  استافیلوکوک  از  ناشی  آندوکاردیت 
بیوتکی ها مصرف می شوند. زمانی که استافیلوکوک به آنتی 
بیوتکی متی سیلین یا سایر آنتی بیوتکی ها مقاوم شده 
است یا زمانی که بیمار به آنتی بیوت‌کیهای دیگر مانند پنی 
سیلین ها حساسیت دارد، از وانکومایسین استفاده می‌شود.
زمانی  آندوکاردیت،  از  پیشگیری  برای  وانکومایسین   
دستگاه  دندان،  روی  درمانی  اقدامات  تحت  بیمار  که 
گوارش، سیستم صفراوی و استفاده از ابزارهای تشخیصی 
می‌شود. استفاده  است،  تناسلی  ادراری-  دستگاه  در 
 وانکومایسین همچنین برای پیشگیری از ایجاد عفونت، 
زمانی که بیمار تحت جراحی قرار دارد و به پنی‌سیلین‌ها 

می‌شود. مصرف  دارد،  حساسیت  نیز 
 مکانيسم اثر: 

 اثر ضد باکتري : وانکومايسين باکتريسيد است و از 
طريق مهار ساخت ديواره سلولي و مسدود کردن پليمريزه 
شدن گليکوپپتيد عمل ميک‌ند. طيف اثر اين دارو، بسياري 
از ارگانيسم‌هاي گرم مثبت، از جمله آنهايي که به ساير 
دارو  اين  شود.  مي‌  شامل  هستند  مقاوم  آنتي‌بيوتي‌کها 
و  اپيدرميديس  استافيلوکوک  از  ناشي  عفونت‌هاي  در 
است.  مؤثر  متي‌سيلين  به  مقاوم  طلايي  استافيلوکوک 
از  ناشي  عفونت‌هاي  درمان  براي  دارو  اين  هم‌چنين 
استرپتوکوکوس پنوموکوکوس مقاوم به پني‌سيلين مؤثر است. 

  فارماکوکينتيک: 
 جذب: جذب سيستميک آن بعد از مصرف خوراکي بسيار 

کم است. 
 پخش: به‌طور گسترده در مايعات بدن، از جمله مايعات 
پريکارد، جنب، آسيت، سينوويال و جفت انتشار مي‌يابد. 
اين دارو در مايع مغزي- نخاعي )CSF( بيماران مبتلا 
به التهاب مننژ به غلظت درماني مي‌رسد. غلظت درماني 
دارو تا دو ساعت mcg/ml 26-18 )اوج غلظت بعد از 
 mcg/ml انفوزيون  از  قبل  غلظت  حداقل  و  انفوزيون( 
10-5 است. با اين وجود، اين غلظت‌ها ممکن است بر 

حسب آزمايشگاه و زمان نمونه‌گيري تغيير يابد. 
 دفع: بعد از مصرف تزريقي عمدتاً توسط فيلتراسيون 
گلومرولي از طريق کليه و بعد از مصرف خوراکي از طريق 
مدفوع دفع مي‌شود. نيمه‌عمر پلاسمايي دارو در بيماراني 
بيماران داراي  که کليه سالم دارند ، شش ساعت و در 
ml/min 30-10، حدود 32  بين  کراتينين   کليرانس‌ 
 10 ml/min ساعت است. اگر کليرانس‌ کراتينين کمتر از

باشد، نيمه‌ عمر پلاسمايي 146 ساعت خواهد بود.
 موارد و مقدار مصرف: 

مقدار مصرف هر دارو را پزشك معالج تعيين مي نمايد. اما 
مقدار مصرف معمول ونكومايسين به شرح زير مي باشد.

 الف( عفونت‌هاي شديد استافيلوکوکي )در صورت منع 
آنتي‌بيوتي‌کها(.  ساير  بودن  بي‌تأثير  يا  مصرف 

 بزرگسالان: مقدار 500 ميلي‌گرم هر شش ساعت، يا 
يک گرم هر 12 ساعت تزريق وريدي مي‌شود. 

مقادير  در   40  mg/kg/day مقدار  کودکان:   
منقسم هر شش ساعت تزريق وريدي مي‌شود. 

 نوزادان: مقدار mg/kg/day 10 در مقادير منقسم 
مي‌شود.  وريدي  تزريق  ساعت   6-12 هر 

 ب( کوليت سودوممبران ناشي از مصرف آنتي‌بيوتيک 
يا آنتروکوليت استافيلوکوکي. 

 بزرگسالان: از راه خوراکي، مقدار 500-125 ميلي‌گرم 
مي‌شود.  مصرف  روز   7-10 مدت  به  ساعت،  شش  هر 
 کودکان: از راه خوراکي، مقدار mg/kg/day 40 در 
مقادير منقسم هر شش ساعت مصرف مي‌شود. مقدار مصرف 

در کودکان نبايد از g/day 2 تجاوز کند. 
 پ( پيشگيري از عفونت در اعمال جراحي در بيماران 
در  آندوکارديت  از  پيشگيري  پني‌سيلين،  به  حساس 
گوارش،  دستگاه  دستکاري‌هاي  و  دندان  جراحي‌هاي 

تناسلي.  ادراري-  و  صفراوي  مجاري 
 بزرگسالان: مقدار يک گرم، يک ساعت قبل از عمل، 
به آهستگي و طي يک ساعت تزريق وريدي مي‌شود در 
بيماراني که در معرض خطر زياد قرار دارند، اين مقدار 

شود.  تکرار  ساعت   8-12 از  پس  است  ممکن 
کيلوگرم،   27 از  تر  سبک  کودکان  در  کودکان:   
 27 از  سنگين‌تر  کودکان  در  و   20  mg/kg مقدار 
در  مي‌شود.  مصرف  بزرگسالان  مقدار  معادل  کيلوگرم، 
بيماراني که در معرض خطر زياد قرار دارند، اين مقدار 

شود.  تکرار  ساعت   8-12 از  پس  است  ممکن 
 مقدار مصرف در نارسايي کليه: مقدار و يا دفعات 
مصرف بايد بر اساس ميزان نارسايي كاركرد كليه، شدت 
و عفونت و حساسيت ارگانيسم مربوطه تنظيم شود. مقدار 

مصرف بايد بر اساس غلظت سرمي دارو تعيين شود. 
اولين مقدار مصرف توصيه شده mg/kg 15 است مقادير 

تنظيم شود.  نياز  بر حسب  بايد  بعدي 
 موارد منع مصرف و احتياط: 

در صورت مصرف همزمان وانکومايسين با ساير داروهايي 
که اثر سمي بر روي کليه دارند، مانند آمينوگليکوزيدها، 
پلي‌ميکسينB، کوليستين، آمفوتريسينB، کاپرئومايسين 
و سيس‌ پلاتين، اثر اضافي مسموميت کليوي بروز ميک‌ند.

در صورت مصرف همزمان این دارو با داروهایی که احتمال 
ایجاد نفروتوکسیسیته ) سمیت کلیوی ( و اتوتوکسیسیته 
) سمیت گوش( دارند )مانند آسپرین، آمینوگلیگوزید ها، 
دیورت‌کیهای حلقوی(   و  پلاتین  سیکلوسپورین، سیس 

اثرات سمی دارو روی گوش و کلیه تشدید می گردد.
 عوارض جانبی:

اثرات درمانی مورد نظر،ممکن  هر دارو به موازات ایجاد 
است سبب بروز عوارض ناخواسته نیز بشود. اگرچه کلیه 
این عوارض در کی فرد مشاهده نمی شود ولی در صورت 
بروز هر کی از عوارض زیر با پزشک معالج مشورت نمایید.

 گوش: وزوز گوش، سميت گوشي. 
 دستگاه گوارش: تهوع و استفراغ. 

 ادراري - تناسلي: مسموميت کليوي. 
 پوست: بثورات پوستي. 

 خون: نوتروپني، ائوزينوفيلي. 
 موضعي: فلبيت، درد در محل تزريق وريدي. 

 ساير عوارض: آنافيلاکسي، تب، لرز، کمي فشار خون، 
صورت،  روي  بر  پاپولي   - ماکولي  بثورات  برافروختگي، 
سريع(.  انفوزيون  از  )ناشي  فوقاني  اندام  و  تنه  گردن، 
بايد  مفرط،  حساسيت  بروز  صورت  در  توجه:   
مصرف دارو قطع شود. حساسيت مفرط نبايد با بثورات 

شود. اشتباه  پاپولي  ماکولي- 
قرمز  انسان   " دارو، سندروم  این  عوارض  ترین  از شایع 
صورت  در  که  است   )Redman( قرمز"  "گردن  یا   "
تزریق سریع وانکومایسین ایجاد می شود و گردن قرمز 
می شود. این بر افروختگی ناشی از انفوزیون، احتمالا به 
واسطه آزاد شدن هیستامین به وجود می آید. می توان 
از این عارضه به وسیله طولانی کردن زمان انفوزیون به 
1 تا 2 ساعت یا افزایش فواصل تجویز دارو تا حد زیادی 
پیشگیری کرد. اگر این عارضه ایجاد شد می توان برای 

بهبود آن از آنتی‌هیستامین‌ها استفاده کرد.
 نحوه آماده سازي:

ویال  تزریق،  جهت  دارو  محلول  سازی  آماده  جهت   
وانکومایسین 500 میلی گرم  و 1 گرم را به ترتيب با 10 و 

20 میلی لیتر آب استریل تزریقی مخلوط نمایید. 
جهت رقیق نمودن دارو می‌توان محلول حاصل را به ترتيب 
با 100 و 200 ميلي ليتر محلول نرمال سالین، با دکستروز 

نمود. استفاده   %  5
 انفوزیون دارو باید در خلال 60 تا 90 دقیقه صورت 
گیرد. انفوزیون سریع باعث برافروختگی ناگهانی می شود.

 در صورت بروز نشت وریدی دارو، امکان تحرکی شدید 
بافتی و نکروز وجود دارد.

 نکات قابل توصيه به بيمار 
 در صورت بروز وزوز گوش فوراً به پزشک اطلاع دهيد 
وانکومایسین ممکن است به شاخه شنوایی عصب هشتم 
آسیب بزند. آسیب حاصله برگشت ناپذیر است بنابراین 

توصیه می شود در طول درمان شنوایی کنترل شود.
 برای افرادی که دریچه های مصنوعی قلب یا پروتز دارند، 
پیشگیری از بروز عفونت میکروبی قبل از انجام اقدامات 
پزشکی یا دندانپزشکی با این دارو، اهمیت بیشتری دارد.

 توصیه می شود دوره درمان را کامل نمایید و هیچگونه 
تغییری در میزان، ساعت مصرف و مدت مصرف دارو ندهید.

 مصرف در سالمندان: 
سمي  اثرات  به  نسبت  است  ممکن  سالخورده  بيماران 
دارو بر روي گوش حساس تر باشند. غلظت سرمي دارو 

به دقت پيگيري شود. 
 اشكال دارويي: 

 پودر براي تزريق 500 ميلي گرم و کی گرم
 دكتر مژده احمدي

Vancomycinو یكومايسين
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 »گوته«
ك	سی كه دارای عزمی راسخ است، جهان را مطابق میل خویش عوض می كند.   	

کاریتان  از سوابق  و  فرماييد  معرفی  را  لطفا خودتان  اولین سوال   به‌عنوان 
بگوئید: ما  برای 

 رضوان نکی خلق هستم فارغ التحصیل رشته مهندسي صنايع در گرايش توليد صنعتي 
از دانشگاه صنعتي شريف، در مورد سوابق كاري با توجه به علاقه اي  كه به آموزش دروس 
تخصصي بصورت عملي و تجربي داشتم از سال 81  و همزمان با تحصيل بصورت پاره وقت 
در شركت استيكو صنعت در بخش برنامه ريزي و سفارشات مشغول به كار شدم و تا سال 
84 در آن شركت همزمان با تحصيل كسب تجربه كردم. از مهرماه 84 بصورت تمام وقت در 
شركت سايپا پيستون ابتدا بعنوان كارشناس برنامه ريزي و سپس بعنوان رئيس برنامه ريزي 
و همچنين مشاور  PM آن شركت مشغول به كار شدم . ازآذرماه 87 به مجموعه داروسازي 

آفاشيمي پيوسته و بعنوان مدير برنامه ريزي و انبارها در خدمت اين مجموعه هستم.
 خانم مهندس لطفا مختصري در مورد تاريخچه مهندسی صنایع و چگونگي 

بفرماييد؟ ايران  در  آن  شكل‌گيري 
 اولین جرقه‌های پیدایش مهندسی صنایع بعنوان کی تخصص با آغاز انقلاب صنعتی در 
ابتدای قرن 19 زده شد. اولین تلاش برای علمی شدن مدیریت از آمریکا شروع شد. در سال 
1912 انجمنی برای ارتقا و رشد مدیریت بنا نهاده شد که در سال 1915 انجمن تیلور نام گرفت. 
این انجمن از سال 1934 با عنوان انجمن مهندسی صنایع فعالیت خود را ادامه داد. در این دوران 
مدیران علمی دارای تحصیلات مهندسی بودند و بسیاری خود را مهندس صنایع قلمداد می کردند و 
گروهی نیز در حیطه مدیریت به عنوان مشاوران مدیریت مطرح بودند. بتدریج مواد درسی و مدرک 
مهندسی صنایع و برنامه های مربوطه مورد توجه قرار گرفت و در نهایت دانشکده های مهندسی 
صنایع ایجاد و توسعه یافتند. مهندسی صنایع در واقع از سال های انقلاب صنعتی آغاز شد و 
بعدها به تدریج تکوین پیدا کرد. اولین دانشکده مهندسی صنایع در سال 1908 در دانشگاه ایالتی 
پنسیلوانیای آمریکا تشکیل شد. در ايران نيز دانشکده مهندسی صنایع دانشگاه صنعتی شریف به 
عنوان اولین دانشکده مهندسی صنایع کشور در سال ۱۳۴۷ با پذیرش ۳۹ دانشجو آغاز به کار کرد. 

 اصول فکری و دیدگاه ها در مهندسی صنایع چگونه است ؟ 
تلفیق دانش مهندسی و ریاضیات  با   مهندسی صنایع حرفه ای است که می کوشد 
کلی  بطور  دهد.  بهبود  را  خدماتی  و  تولیدی  های  سیستم  کارایی  مدیریت،  و  اقتصاد  و 
و خدمات  کالاها  مستمر  بهبود  و  یکفیت  گویی،  پاسخ  پذیری،  تطبیق  کارایی،  اثربخشی، 
و سودآوری را مدنظر قرار می دهد. این مهندسی عبارت از کاربرد اصول و تکنیکهایی به 
منظور بهبود، طراحی و نصب سیستمهایی شامل انسان، مواد، اطلاعات، انرژی و تجهیزات 
فعالیتهای   . مطلوب  و  کارا  بشکل  خدمات  ارائه  و  کالاها  تولید  امکان  آوردن  فراهم  برای 
مهندسی صنایع همانند پلی است که ارتباط بین اهداف مدیریت و عملکرد عملیاتی سازمان 
را ایجاد می‌نماید.  مهندسان صنایع بیشتر درگیر افزایش بهره وری در مدیریت منابع انسانی، 
روشها و تکنولوژی هستند و حال آنکه سایر رشته های مهندسی بیشتر درگیر ماهیت فنی 
فرایندها و فراورده ها می باشند. در واقع مهندسی صنایع تنها رشته مهندسی است که عامل 

انسان یکی از مولفه‌های اصلی سیستمهای مورد مطالعه آن را تشکیل می دهد. 
 تعریف MRP و جایگاه آن در داروسازي آفا شيمي چيست ؟

 MRP مخفف عبارت Material Requirement Planning به معنی برنامه‌ريزي 
مواد مورد نياز، روشي است كه با يك پيش بيني براي تقاضاي محصول ساخته شده شروع مي شود. 
به بیان دیگر، يك سيستم رايانه‌اي براي تعيين زمان و مقدار نياز به مواد كه در عمليات توليد مورد 
استفاده قرار مي گيرد. اهداف سيستم برنامه ريزي مواد: 1- كاهش ميزان موجودي انبار،2- كاهش 
زمان توليد و تحويل كالا، 3- بر آورد زمان واقعي تحويل كالا، 4- افزايش بازدهي توليد مي باشد.

انواع سيستم هاي برنامه ريزي مواد به 2 دسته كلي تقسيم مي شوند: 1- سيستم بازنگري كلي 
2-سيستم بازنگري موردي كه ما در شركت داروسازي آفاشيمي بيشتر از سيستم بازنگري كلي براي 
برنامه ريزي مواد استفاده مي‌نماييم. همچنين براي  تعيين ميزان سفارش، براي مواد و اقلامي كه 
از خارج از كشور خريداري مي شوند از سيستم سفارشات دوره اي و براي مواد و اقلامي كه از داخل 

كشور خريداري مي شوند از سيستم سفارش بر اساس نياز هر دوره استفاده مي نماييم.
 لطفا در مورد سيستم‌هاي زمان‌سنجي در برنامه‌ريزي توضيح بفرماييد؟

 زمان سنجی عبارتند ازتکنکی های مختلف به منظور تعیین زمان لازم برای کی اپراتور 
واجد شرایط که کار مشخصی را درسطح کارایی معین انجام می دهد. به عبارتی می توان گفت که 
زمانسنجی روشی است که از طریق آن می توان به منافع بسیاری مانند: ارائه خدمات بهتر،کاهش 
هزینه ها، ارتقای عملکرد انسانی و فزونی تولید دست یافت وبه مدیریت کمک می کند که زمان 
غیر موثر تولید را از زمان موثر آن جدا کند. برخی از اهداف زمانسنجی به قرار زیر می باشد:

1-تعیین تعداد کارگران تولیدی و غیر تولیدی مورد نیاز، 2-تعیین تعداد ماشین های تولیدی 
مورد نیاز، 3-تعیین هزینه  نیروی انسانی درگیر در ساخت محصول، 4- طراحی خط تولید و 
ایستگا ه‌های کاری قبل از نصب فیزیکی آن، 5- بررسی کارآیی بخش ها و یا نیروی انسانی کارخانه
 نظر شما درخصوص  ارتقای بهره‌وري و بهبود مستمر كه كي اصل با ارزش در 

چيست؟ است  صنايع  مهندسي 
 بهره وری در جامعه زمانی تحقیق پیدا می کند که تمامی بخش های تولیدی ، اجتماعی 
و خدماتی سعی در استفاده از کی نظام مناسب بهره وری داشته باشند که معمولا نظام قانون 
گذار می تواند با هموار کردن راهها ، باعث بوجود آمدن بهره وری شود و عامل انسانی در راه 
تکامل آن کوشش کنند. به کلیه تلاشهای سیستماتکی و ساختار یافته برای حذف یا کاهش 
تلفات ناشی از مواد، ماشین، انسان و یا تعامل نادرست بین آنها ، نظام ارتقای بهره وری گفته 
می شود. كاركنان سرمايه هاي با ارزش هر سازمان مي باشند. دستيابي به هدفهاي هر سازمان 
در گرو مديريت درست اين منابع با ارزش است. نيروي كار عامل مهم و موثر در بهره وري است 
نيروي كار اگر با آرامش خاطر و انگيزه قوي، اشتغال به كار داشته باشد و به دلايل گوناگون از 
آينده واهمه نداشته باشد بهره وري او بالاتر خواهد بود. عواملي كه بر روي انگيزه نيروي كار تاثير 
دارد به دو دسته كلي، مادي و فرهنگ سازماني وابسته مي باشند. نظام ارتقا بهره وری در سه 
گروه قابل دسته بندی است: نظامهایی که بر حذف یا کاهش تلفات ناشی از مواد وماشین تمرکز 
دارد، نظامهایی که بر حذف یا کاهش تلفات ناشی از عملکرد انسان تمرکز دارد، نظامهایی که بر 

حذف یا کاهش تلفات ناشی از تعامل نامناسب بین انسان ، ماشین و مواد تمرکز دارد.
 حوزه کاری مهندس صنایع تلفیقی از مدیریت و مهندسی است. از مهم‌ترین 

زمینه‌های کاری که مهندس صنایع با آن درگیر است چيست؟
 از آنجا که رشته های مهندسی مرسوم نظیر مهندسی مکانکی، مهندسی برق، مهندسی 
به  رقابتی  کار  و  فرایند کسب  در  دارند.  توجه  فنی صنعت  ابعاد  به  بیشتر   ... و  ساختمان 
تنهایی پاسخگوی مسائل پیچیده خدمات مهندسی و مدیریتی مدرن امروزی که بصورت 
حیات  در چرخه  را  انسانی  باورهای  و  اقتصادی  اجتماعی،  سیاسی،  تحولات  سیستماتکی 
برای رفع چنین کمبودهایی  لذا  نمایند نیستند.  سیستمهای مورد توجه خود لحاظ نمی 
با  مهندسی صنایع  عنوان  اخیر، رشته جدیدی تحت  بویژه طی چند دهه  قرن حاضر  در 
بهره‌گیری از علوم ریاضی، فیزیکی، اجتماعی، اقتصادی و تکنیکها و فنون مهندسی بوجود 
آمده است. با توجه به مراتب فوق شاید مناسب بود این رشته با عنوان مهندسی مدیریت 
و  انتفاعی  موسسه  هر  و  نیست  به صنعت  محدود  آن  کاربردهای  که  چرا  می‌شد،  معرفی 
غیرانتفاعی با جنبه صنعتی یا خدماتی می تواند از فنون و تکنیکهای مهندسی صنایع بهره گیرد. 
برخی از زمینه های کارهای مشخص مهندسی صنایع در بازار کسب و کار عبارتند از: برنامه ریزی 
تولید ،برنامه ریزی استراتژکی و عملیاتی سازمان، مدیریت تولید، مدیریت مهندسی، مدیریت 
پروژه، مهندسی لجستکی، سیستمهای تولیدی، مهندسی سیستمهای یکفیت، مهندسی 
سیستمهای اطلاعاتی، مهندسی مالی، مهندسی ارزش، مهندسی سیستمهای بهره وری، طراحی 
فرایندها و ساختارهای سازمانی مهندسین صنایع در سالهای اخیر در طیف وسیعی از مشاغل 
به کار گرفته شده اند. علاوه بر زمینه های تخصصی ، فارغ التحصیلان این رشته در زمینه 
هایی مانند مهندسی نرم‌افزار ، فناوری اطلاعات ، هوش کسب و کار ، داده کاوی ، علم داده و 

کلان‌داده نیز عملکرد موفقی داشته اند.
 از ضروريات مهندسی صنایع وجود برخی مهارت و توانمندی‌ها است لطفا در 

بفرماييد؟ صحبت  توانمنديها  اين  از  برخي  مورد 
 اساس مهندسی در هر گرایشی طراحی مبنی بر اندازه گیری، محاسبه و تحلیل با استفاده 
از علوم ریاضی و تجربی شکل می گیرد. در نتیجه حرفه مهندسی کاملاً دید فنی و ماشینی 
دارد که موجب محدودیت دیدگاه در ابعاد خاص شده و برخی موضوعات مانند یافتن بهترین 
گرفته می شود.  نادیده  مهندسی  دیدگاه محض  در  انسانی  ارتباطات  و  مدیریتی  روشهای 
مهندسی صنایع با در برداشتن نگرش سیستماتکی و فراگیر ارتباط تخصصهای مختلف و نهاد 
مدیریت سازمان را ایجاد نموده و امور برنامه ریزی، سازماندهی، هدایت و نظارت بر امور اجرایی 
با هماهنگی بیشتری دنبال می گردد. نگاه مهندسی صنایع به مسائل از زوایا و دیدگاه های 
مختلف همانند توجه به خروجی و محصول سیستم، توجه به مشتری ویا نگرش به بهره وری 
سازمان قابل طرح و پیگیری می باشد که بر مبنای اصول فکری تقریباً یکسانی دنبال می گردد. 
بطور خلاصه اصول فکری مهندسی عبارتند از: 1- خلاقیت 2- تفكر فراگير 3- رهبري گروه 

4- مديريت زمان 5- ارتباط بهره وري و بهبود مستمر 6- ذهن كنجكاو و فراگير
 در پايان ضمن آرزوي موفقيت براي شما اگر صحبتي است بفرماييد؟

 مهندسی صنایع و  گرایش های مرتبط با آن امروزه در کشورهای توسعه یافته جایگاه 
واقعی خود را یافته است . امیدوارم کشور ما نیز در این زمینه زودتر مراحل پیشرفت و متعالی 
شدن را برداشته و در خصوص صنعت دارو که ما دارای مزیت های نسبی زیادی جهت صادرات 
و جهانی شدن می باشیم هر چه زودتر شاهد بکارگیری و توسعه و بهبود در این زمینه باشیم.
درپایان نیز از زحمات کلیه همکارانم در شرکت آفاشیمی، مدیریت محترم عامل و پرسنل 
ارتقا جایگاه  راستای  در  امیدوارم  و  دارم  را  تشکر  مهندسي صنايع شرکت کمال  واحد  در 

ایران، گام های موثری‌تری را بردارم. شرکت آفاشیمی در صنعت داروی 
                                                                                                                  مهندس رويا نصرتي

گفتگوي اختصاصي با
خانم مهندس ‌نيك‌خُلق
 مديربرنامه‌ريزي و انبارها



w
w
w.
af
ac
he
m
i.c
om

ویژه‌نامه‌داخلی‌شرکت‌داروسازی‌‌‌آفاشیمی Afa Chemi's Newsletter Afa Chemi's Newsletter

7

 Sep.2016

شهریورماه
1395

بهتر است ثروتمند زندگی کنیم تا اینکه ثروتمند بمیریم.  »جانسون« 	 	

  آيا مي توان عفونتهاي وايرال)ويروسي( دستگاه تنفسي فوقاني حاد را فصلي دانست؟
بله به نظر اينطور مي‌رسد كه در فصول سرد سال ميزان ابتلا به عفونتهاي دستگاه تنفسي 
بخصوص فوقاني و بخصوص انواع ويرال بيشتر ديده مي‌شود. تغييرات فصلي در آب و هوا 
با تغييراتي كه  انسان ها  ناهمگون در زندگي حيوانات و گياهان همراه است.  با تغييرات 
در نحوه زندگي )مثل لباس پوشيدن و گرم و سرد كردن  خانه( مي‌دهند تا حد امكان با 
تغييرات فصلي سازگار مي‌شوند ولي باز هم تحت تاثير اين تغييرات قرار مي‌گيرند و دچار 
تغييراتي در خلق و خو و شرايط سلامتي مي‌شوند. در دانش عمومي اين باور وجود دارد 
كه ميزان ابتلا به سرما خوردگي و آنفولانزا با سرد شدن هوا افزايش مي‌يابد و در مطالعات 
اين  بروز  و جنوب(  زمين)قطب شمال  كره  و جنوبي  نقاط شمالي  در  ثابت شده كه  هم 

بيماري ها با سرد شدن هوا به ميزان قابل توجهي افزايش مي‌يابد.
بر اساس مطالعات ميزان بروز عفونتهاي تنفسي در فصول سرد سال به طور معني داري 
افزايش مي‌يابدو بيش از 200 نوع ويروس در پاتوژنز اين بيماري ها دخيل دانسته شده 
اند كه به شش خانواده ويروسي زير تعلق دارند: 1- اورتوميكسو ويروس‌ها )آنفولانزا(، 2- 
پاراميكسو ويروس‌ها )ويروس سن سيشيال تنفسي(، 3- پارآنفولانزا، 4- كورنا ويروس‌ها، 
5- پيكورناويروس ها )ويروس سرما خوردگي(، 6- هرپس ويروس و آدنو ويروس، در ضمن 
برخي از ويروس‌ها كه علائم عمومي در بدن ايجاد مي‌كنند ولي راه ورودشان از سيستم 
تنفسي فوقاني مي‌باشد،  مانند عفونتهاي ناشي از پاراميكسو ويروس ها مثل سرخك، اوريون، 

آبله مرغان نيز يك افزايش شيوع زمستاني را نشان مي-دهند.
يا  ويروسي  منشا  مي‌تواند  كه  تحتاني  سيستم  عفونت  يا  پنوموني)ذات‌الريه(: 
باكتريال داشته باشد نيز يك شيوع فصلي )با افزايش در زمستان ( نشان مي‌دهد. بيني 
عفونت  دنبال  به  كه  است  تحتاني  تنفسي  سيستم  عفونتهاي  اينگونه  براي  ورودي  راه 
اتفاق مي‌افتند. پنوموني هاي تهديد كننده حيات غالباً  ابتلاي سيستم تنفسي فوقاني  و 
آنفولانزا  عليه  ساليانه  واكسيناسيون  مي‌گيرند.  منشا  فوقاني  تنفسي  سيستم  عفونت  از 
مي‌تواند افراد در معرض خطر عفونت هاي خطرناك سيستم تنفسي تحتاني را محافظت 
ويروس سرما خوردگي  از  نوع  عليه صدها  محافظتي  ايم  نتوانسته  هنوز  امروزه  ولي  كند 
ايجاد كنيم. هر ساله عفونت هاي سيستم تنفسي فوقاني و به دنبال آن تحتاني در افراد 
حتي  بيماري‌ها  اين  مي‌كند.  اعمال  جوامع  بهداشتي  پيكره  بر  را  سنگيني  بار  مستعد 
مي‌توانند ريسك مرگ و مير ناشي از حوادث قلبي و عروقي را در جوامع افزايش دهند. 

 علت اين  شيوع فصل براي عفونت‌هاي سيستم تنفسي فوقاني چيست؟
تا اواخر قرن بيستم اعتقاد بر اين بود كه تجمع افراد در محيط هاي بسته در فصل زمستان 
افراد  ميان  در  ويروس‌ها  بخصوص  بيماري،  مسبب  هاي  اورگانيسم  انتقال  براي  را  زمينه 
از طرف  نظر  اين  بيماري‌ها مي‌شود.ولي  اين  ميزان شيوع  افزايش  باعث  و  فراهم مي‌كند 
اماكن  و  در جوامع شهري  تجمعات  امروزه  گرفت.  قرار  انتقاد  مورد  بسياري  انديشمندان 
عمومي مانند مترو و.... در زمستان و تابستان به يك ميزان اتفاق مي‌افتد ولي ميزان ابتلا به 
عفونت‌هاي تنفسي فوقاني همچنان ارتباط معني داري با كاهش دماي هوا در زمستان دارد 
يك نظريه جديد تر كه براي علت افزايش شيوع بيماري هاي تنفسي فوقاني در زمستان 
و فصول سرد مطرح مي‌شود نظريه كاهش دماي مخاط بيني مي‌باشد. امروزه دانشمندان 
معتقدند كه كاهش دماي هوايي كه از فضاي بيني عبور مي‌كند. باعث مي‌شود كه حركات 
موكوسيلياري مژك‌هاي تنفسي مختل شود و بنابراين باعث تجمع پارتيكل هاي بيماري‌زا 
مي‌شود و از طرفي فاگو سيتوز لكوسيت ها )مربوط به سيستم ايمني( مختل مي‌شود و 

اين بدن را نسبت به ميكرواورگانيسم ها آسيب پذير و نفوذ پذير مي‌كند.
 تاثير هواي سرد بر سيستم دفاعي مجاري تنفسي فوقاني:

پوشاننده مجاري  باعث كاهش سيلان و حركت مداوم موكوس  از يك طرف  هواي سرد 
تنفسي مي¬شود و از طرف ديگر باعث اختلال عملكرد سلول هاي PMN فاگوسيتيك و 
NKCELL ها مي‌شود. نقصان در اين بخش ايمني باعث مي‌شود كه بدن در برابر ذرات 

پارتيكل هاي بسيار ريزي كه در هواي تنفسي وجود دارند آسيب پذير شود. و 
اين  كه  مي‌شود  موكوسيلياري  عملكرد  اختلال  و  كاهش  باعث  سرد  هواي  طرفي  از 
اختلال باعث مي‌شود، حركت پارتيكل هاي بيماري زا به سمت خارج بدن و يا به سمت 
زا  بيماري  اسيد معده( مختل شود و ذرات  تبع آن حذف توسط  به  )و  سيستم گوارشي 

در مجاري تنفسي فوقاني كلونيزه شده و توليد بيماري كنند.
 تغييرات حاد كي مواجهه مزمن با هواي سرد:

نظريه اي كه اين روزها در مورد افزايش شيوع عفونتهاي سيستم تنفسي فوقاني ) و به دنبال آن 
تحتاني( مطرح مي‌شود آن است كه بر خلاف اعتقاد ديرينه اي كه وجود دارد مبني بر آنكه موج 
حملات اپيديميك عفونتهاي تنفسي زماني اتفاق مي‌افتد كه هوا به طور ناگهاني سرد مي‌شود 

در واقع مواجه طولاني با هواي سرد و كاهش عملكرد سيستم دفاعي مجاري تنفسي فوقاني 
منجر به عفونت هاي SUBCLINICAL )بدون علائم ظاهري( در مجاري هوايي مي‌شود كه 
به دنبال يك كاهش دماي قابل توجه و ضعف عملكردي بيشتر سيستم تهويه مجاري فوقاني 
اين عفونتها از شكل SUBCLINICAL و بدون علائم به فرم CLINICAL و علامتدار 
تبديل مي‌شوند و اين همان عاملي است كه باعث مي‌شود به دنبال سرد شدن هوا موجي از 
انفجار عفونتهاي تنفسي جامعه را فراگيرد. يكي از چالش هايي كه اين نظريه با آن مواجه است  
آن است كه اگر سرد شدن باعث سرما خوردگي مي‌شود پس چرا افراد در مناطق گرمسيري 
دچار سرما خوردگي مي‌شوند. بررسي هاي به عمل آمده بر روي جزيره اي در اين نواحي 

ثابت كرد كه در اين نقاط هم افت دماي هوا منجر به بروز اينگونه عفونت‌ها مي‌شود. 
گواه ديگر بر اين ادعا آن است كه حين عفونت هاي سيستم تنفسي، گرم شدن هواي داخل 
مجاري تنفسي به دنبال تب و احتقان بيني به حل مشكل عفونت راه هاي هوايي كمك 
مي‌كند و اين در واقع پاسخ و مكانيسم دفاعي طبيعي بدن مي‌باشد. به همين دليل امروزه 
تب را به عنوان يك فاكتور بيولوژيك سودمند و محافظت كننده مي‌شناسيم. به همين دليل 
ويروس هايي كه تب ايجاد مي‌كنند مثلًا ويروس آنفولانزا به دليل آنكه سيستم ايمني را 
بيشتر تحريك مي‌كنند و يك واكنش سيستميك به راه مي‌اندازند، در گسترش عفونت ناكام 
تر از ويروس هايي مثل ويروس سرماخوردگي هستند كه صرفاً يك واكنش دفاعي موضعي ) 
در سيستم تنفس فوقاني( به راه مي‌اندازند و همين علت شيوع بيشتر سرما خوردگي نسبت 
به آنفولانزا مي‌باشد. يكي ديگر از سيستم هاي دفاعي بدن در مقابل عفونت هاي سيستم 
تنفس فوقاني احتقان بيني است گرما و احتقان بيني باعث مي‌شود ويروس هاي كلونيزه شده 
در بيني و سينوس ها فرصت و قابليت تكثير سلولي و بيماري زايي پيدا نكنند  به هر دليلي 
كه اين گرما و احتقان اتفاق نيفتد فرد در برابر اين ويروس ها آسيب پذير مي‌شود. در جريان 
سرماخوردگي  ها و عفونت هاي تنفسي فوقاني احتقان بيني با بالا بردن دما باعث به راه 
افتادن يك جنگ موضعي در محل تكثير ويروس ها در بيني مي‌شود و اين انتقال در قسمت 
هاي خلفي به طور يك در ميان باعث بسته شدن يكي از راههاي بيني مي‌شود و بنابراين مانع 
از نفوذ ويروس ها به راه‌هاي هوايي داخلي تر شده و عفونت را در همان محل لوكاليزه ميک‌ند 

)واكنش دفاعي كه با خوردن قرص هاي سرما خوردگي آن را تخريب مي‌كنيم.(
 نتيجه‌گيري كلي :

از آنچه در بالا شرح داده شد متوجه شديم كه عقيده قدما مبني بر اينكه سرما خوردگي 
از سرد بودن هوا ناشي مي‌شود صحيح است هر چند كه شيوع ويروس هايي جديد و نو 
تركيب در فصول گرم سال، به دليل آنكه افراد سابقه ايمني مواجهه با آنها را ندارند، نيز 
مي‌تواند اپيدمي هايي را ايجاد كند. ولي هواي سرد عامل محرك بسيار مهمي به شمار 
مي‌آيد. بنابراين علاوه بر بكارگيري روش هاي بهداشت فردي، همانطور كه در تمام طول 
سال ملزم به رعايت آنها هستيم مثل: 1- شستشوي مرتب دستها 2- اجتناب از دست دادن 
با افراد )حتي الامكان( 3- عدم حضور در اماكن عمومي وقتي بيمار هستيم 4- استفاده از 

ظروف و وسايل شخصي و يا شستشوي كامل و درست ظروف در اماكن عمومي،
 در فصول سرد بايد تمهيدات را زير بهك‌ار گرفت:

 استفاده از شال گردن و ماسك باعث مي‌شود هواي تنفسي بازدمي با هواي تنفسي دمي 
استنشاق مي‌كنيم گرمتر مي‌شود. نتيجه هوايي كه  مخلوط شده و در 

باعث گرمتر شدن دماي  بردن سرعت متابوليسم  بالا  با  انرژي بخش   خوردن غذاهاي 
بدن و جلوگيري از ابتلا به اينگونه بيماري‌ها مي‌شود.

ايمني  توان دفاعي سيستم  بردن  بالا  و  متابوليسم بدن  بردن  بالا  با   ورزش كردن هم 
به مقابله با اين بيماري‌ها كمك مي‌كند.

 ) و...  كليه  نارسايي  و  آسم  ريوي،  و  قلبي  هاي  )ناراحتي  افراد حساس  و  مسن  افراد   
علاوه بر تزريق واكسن آنفولانزا توصيه هاي مربوط به گرم نگه داشتن بدن و اجتناب از 

استنشاق هواي سرد )استفاده از شال گردن و ماسك( را جدي بگيرند.
 بهترين زمان براي زدن واكسن آنفولانزا چه موقعي است؟

بيماري  تقريبي شيوع  زمان  از  قبل  هفته  آنفولانزا 2  واكسن  دريافت  براي  زمان  بهترين 
مي‌باشد. شهريور  اواسط  حدوداً  كه  است  كشور  در  آنفولانزا 

در بچه هاي شش ماهه تا هشت ساله واكسن آنفولانزا بايد در دو نوبت تزريق شود تا ايمني كافي 
براي كودك توليد كند و فاصله تزريق اين دو با هم بايد خدود حداقل 28 روز باشد. بنابر اين 
شروع واكسيناسيون اين افراد بايد زودتر باشد تا دوز دوم را حدود اواسط شهريور دريافت كنند.

 ‍‌CDC توسط  كه  آنفولانزا  واكسن  تزريق  براي  توصيه  آخرين 
صورت   )ACIP Advisory Committee on Immunization Practices )بخش 
گرفته، انجام واكسيناسيون در تمام افراد بالاي شش ماه مي‌باشد.            دکترندا کاویانی

            مراقبت‌های پزشکی در فصل سرما
آنچه باید در مورد

سرماخوردگی بدانیم
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  »جرج برنارد شاو«
آنكه می تواند، انجام می دهد، آنكه نمی تواند انتقاد می كند. 

	

حضور درخشان 
داروسازي آفاشيمي
 در دومين نمايشگاه 

بين‌المللي دارو،
صنايع و خدمات وابسته

دومین نمایشگاه ایران فارما در تاريخ 24 الي 26 شهریورماه 1395 به عنوان یکی از بزرگترین رویدادهای صنعت داروسازی با حضور جمع كثيري از 
شركت‌هاي توانمند داخلي و خارجي در زمينه تولید دارو، تولید مواد اولیه و مواد موثره، مکمل‌های غذایی و دارویی، فرآورده‌های گیاهی و طبیعی، 
فرآورده‌های آرایشی و بهداشتی، تجهیزات مراقبتی، تجهیزات داروسازی، چاپ و بسته‌بندی و خدمات قراردادی توسط سندیکای صاحبان صنایع 

داروهای انسانی ایران در مصلي امام‌خمینی‌)ره( برگزار شد.                        
این نمایشگاه فرصت مناسبی جهت ارائه آخرین دستاوردها و محصولات شرکت‌های فعال در زمینه داروسازی و صنایع وابسته را فراهم آورد. شركت داروسازي آفاشيمي 
در كنار شركتهاي تهران شيمي، تهران دارو، ايران هورمون و داروگستر نخبگان، معرفي محصولات را در دستور كار داشت كه اين مهم در غرفه اي به مساحت 150 
مترمربع واقع در قسمت مركزي نمايشگاه به نحو مطلوبي انجام شد. با اين اميد كه برگزاري رويدادهاي از اين دست با مشاركت كليه دست‌اندركاران صنعت داروسازي 
كشور گامي رو به جلو در راستاي اعتلا و انعكاس هر چه بيشتر توانمندي‌هاي اين صنعت در ايران و جهان باشد.                                        افسانه پاسباني                          


