




تی
صنع

ی /
روی

دا

140
ن 2

ستا
تاب

w
w

w
.a

fa
c h

em
i.c

om

۱

 نگاهی به فصلنامه تابستان 1402 در کتاب تاریخ
فصل گرم اما حاصلخیز تابستان فرا رسید ، 1 تیر ماه جشن آب پاشونک، جشن 
نام داشت، 5 تیرماه روز جهانی  نیز  تابستان 1 تیرماه همچنین روز اصناف  آغاز 
مبارزه با مواد مخدر، 7 تیرماه انفجار دفتر حزب جمهوري اسلامی و شهادت دکتر 
بهشتی و 72 نفر از اعضاي حزب؛ روز قوه قضاییه، 8  تیرماه روز مبارزه با سلاح 
هاي شیمیایی و میکروبی، 10 تیر روز صنعت و معدن، 12 تیرماه شلیک به پرواز 
655 ایران ایر توسط ناو وینسنس، 13 تیر روز جشن تیرگان، 14 تیر تاسوعاي 
حسینی، 15 تیر عاشوراي حسینی،  17 تیر ماه شهادت امام زین العابدین علیه 
السلام، 22 تیر ماه زادروز محمد خوارزمی، ریاضیدان و فیلسوف ایرانی و روز ملی 
اعلام  تیرماه   27 اجتماعی،  تامین  و  بهزیستی  روز  تیرماه   25 اطلاعات،  فناوري 
پذیرش قطعنامه 598 شوراي امنیت از سوي ایران تیر ماه به پایان رسید و مرداد 
روز جشن  مرداد  اي، 7  و حرفه  فنی  آموزش هاي  ترویج  روز  ماه  مرداد  آمد، 6 
مردادگان، 8 مرداد ماه روز بزرگداشت شیخ شهاب الدین سهروردي،10 مرداد آغاز 
روز  مرداد   12 رنگ آمیزي،  کتاب  جهانی  روز  مرداد  شیردهی،11  جهانی  هفته 
جهانی هندوانه،14 مرداد صدور فرمان مشروطیت،15 مرداد روز جهانی قدردانی از 
کشاورزان،17 مرداد روز خبرنگار،19 مرداد روز جهانی خوشنویسی،22 مرداد روز 
جهانی چپ دست ها، 23 مرداد روز جهانی تامین اجتماعی،28 مرداد سالروز وقایع، 
28 مرداد پس از برکناري محمد مصدق، 28 مرداد سالروز فاجعه آتش زدن سینما 
رکس آبادان، 29 مرداد روز جهانی حیوانات بی خانمان، 30 مرداد روز جهانی شاعر، 
31 مرداد زاد روز هوشنگ سیحون (پدر معماري ایران)و شهریورماه، 1 شهریور روز 
بزرگداشت ابوعلی سینا و روز پزشک، 2 شهریور آغاز هفته دولت، 4 شهریور زادروز 
کارمند،  روز  شهریور   4 شهریورگان،  جشن  روز  شهریور  (کوروش)،4  داراب 
5 شهریور روز بزرگداشت محمدبن زکریاي رازي و روز داروساز، 5 شهریور روز ملی 
کشتی، 8 شهریور روز مبارزه با تروریسم، 11 شهریور روزصنعت چاپ، 12 شهریور 
روز مبارزه با استعمار انگلیس (سالروز شهادت رییسعلی دلواري)، 13 شهریور روز 
ابوریحان بیرونی13 شهریور روز تعاون، 14 شهریور شهادت آیت االله  بزرگداشت 
قدوسی و سرتیپ وحید دستجردي، 15 شهریور اربعین حسینی، 17 شهریور قیام 
جمعه  امام  اولین  طالقانی  محمود  سید  االله  آیت  وفات  شهریور   19 17شهریور، 
تهران، 19 شهریور روز جهانی پیشگیري از خودکشی، 20 شهریور شهادت دومین 
برج هاي  به  حمله  شهریور   20 منافقان،  دست  به  مدنی  االله  آیت  محراب  شهید 
دوقلوي مرکز تجارت جهانی، 21 شهریور روز سینما، 22 شهریور روز گرامیداشت 
برنامه نویسان، 22 شهریور روز وقف، 23 شهریور رحلت رسول اکرم شهادت امام 
حسن مجتبی علیه السلام، 25 شهریور شهادت امام رضا علیه السلام، 26 شهریور 
از مکه به مدینه، 27 شهریور روز شعر و ادب پارسی و روز  هجرت پیامبر اکرم 
بزرگداشت استاد شهریار، 30 شهریور روز گفتگوي تمدن ها، 30 شهریور روز جهانی 

صلح، 31 شهریور آغاز هفته دفاع مقدس

فهرست موضوعی مطالب

ویژه نامه داخلی- رایگان- فصلی

اعضاي هیات تحریریه

فصلنامه داخلی 
شرکت داروسازي آفاشیمی

کمبود استعداد در یک زمینه خاص را می توان با تلاش و پشتکار جبران کرد. 
(دان زیمر)
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صفحه  عنوان      سرفصل  
2 تبریک روز داروساز      تبریک   
3 کنگره نارسایی قلب     کنگره      
4 تیکوپلانین           معرفی دارو  
 7 هولدینگ نوفیکو در یک نگاه    معرفی هولدینگ   
8 گردهمایی با مدیران انجمن تالاسمی   گردهمایی  

11 تبریک روز پزشک     بزرگداشت  
12 اهمیت و نحوه ایجاد خلاء در صنعت داروسازي  دارویی/صنعتی 
16 محاسبه عملکرد اسمز معکوس    دارویی/صنعتی 
18 معرفی نرم افزار مینی تب قسمت دوم   معرفی نرم افزار 
20     EU - GMP بازرسی دارویی/صنعتی 
23 رگولاتوري      دارویی/صنعتی 

  25 تعادل کار وزندگی     مدیریت  
27 تست میکروبی هواي فشرده    دارویی/صنعتی 
31 مایکروبیوم / مایکروبیوتا    پزشکی  

دکتـر مژده احمـدي (مدیر آزمایشـگاه هاي 
کنتـرل کیفیت)، دکتر اشـکان خرمی (مدیر 
تولید)، دکتر ندا کاویانی (پزشـک طب کار)، 
مصطفـی علمافـر (معاونـت توسـعه بـازار)، 
مریم حسنی گوهرزاد (رئیس تولید تزریقی)، 
و  فنـی  (معاونـت  مرادیـان  رضـا  مهنـدس 
توسعه)، هــدي کاویانــی (مدیر امور مالی)، 
محمــد علــی نیــک هــوش (مدیـر منابع 
انسـانی)، مهنــدس رویـا نصرتـی ( نماینده 
مدیریـت)، دکتــر نرگـس گندمـی (مدیـر 
تحقیقـات)، دکتــر سوســن خاصـه خــان 
(مسـئول فنی دارویی)، نــدا یــزدي (مدیر 
کاویانـی  امیرحسـین  مهنـدس  بازاریابـی)، 
انبارهـا)،  و  ریـزي  برنامـه  (مدیـر 
،(IT (مدیـر  میرزایـی  افشـین  مهنـدس 
مهنـدس کامـران نـوروزي (مدیـر تضمیـن 

کیفیت).
مدیر اجرایی فصلنامه: 

مهندس رویا نصرتی 
عکس :

رضا طب نوري 
طراح :
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علمی ،آموزشی و اطلاع رسانی 
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تلفن :64059000
نمابر :66780781
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پنجم شـهریور ماه، روز بزرگداشـت حکیم محمد بن زکریاي رازي، دانشـمند کیمیاگر ایرانی، بهانه اي است تا بار دیگر 
جایگاه و همت والاي داروسازان عزیز کشورمان ستوده شود.

این روز یادآور عظمت علمی ایرانیان به خصوص جامعه ي داروسازي کشور در تحقیق و فناوري، ارتقاي دانش مرتبط 
با مصرف دارو، تولید داروهاي با کیفیت ، موفقیت ها و دستاوردهاي روز افزون در خودکفایی این مرز و بوم است.

این روز را به همه همکاران شاغل در این صنعت تبریک عرض می کنیم.
ندا یزدي
مدیر بازاریابی

فصلنامه داخلی آفاشیمی

تابستان 1402

درد، دارو، درمان، زنجیروار به هم وصل نمی شوند مگر بهبزرگداشت
 دستان توانمند داروساز 
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تفاوت افراد نا موفق با افراد موفق نداشتن قدرت یا دانش نیست، بلکه نداشتن اراده است. 
(وینس لمباردي)
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هفتمین کنگره نارسایی قلب از تاریخ 1402/05/18 لغایت 1402/05/20 
همراه با برگزاري کارگاه هاي تخصصی با حضور متخصصان برجسـته قلب 

کشور در مرکز همایش هاي دانشگاه شهید بهشتی برگزار گردید.
شرکت داروسازي آفاشیمی با حضور در این کنگره مفید ، ضمن تجلیل از 
متخصصین قلب کشـور، علاوه بر معرفی محصولات قلبی- عروقی و اطلاع 
از آخرین پیشـرفت هاي رخ داده در زمینه پیشـگیري، تشـخیص و درمان 
نارسـایی قلـب در سـطح جهـان از تجربیات اسـاتید این حوزه بهـره برد و 

مفتخر به میزبانی از این عزیزان فرهیخته گردید.
ندا یزدي 
مدیر بازاریابی
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در شرایط مساوي، مشتریان ترجیح می دهند از کسانی خرید کنند که به آنها اعتماد دارند.
 (باب برگ)
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تیکوپلانین
فصلنامه داخلی آفاشیمی

معرفی دارو

انجام دهید. (وارن  العاده  نیازي نیست حتما کارهاي فوق  العاده،  نتایج فوق  براي به دست آوردن 
بافی)

تابستان 1402
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براي تهیه محلول جهت تزریق عضلانی، تزریق  پودر 
وریدي، انفوزیون وریدي 200 و 400 میلی گرم

مثبت گرم  باکتري هاي  از  ناشی  جدي   عفونت هاي 
 مانند استافیلوك اورئوس

عفونت هاي استخوان و مفصل
عفونت هاي پیچیده ي پوست و بافت نرم

عفونت هاي پیچیده ي ادراري
اندوکاردیت عفونی

 پنومونی یا عفونت هاي بیمارستانی
نام  به  جدید  کروناویروس  یک   ،2019 دسامبر  در 
از   (SARS-CoV-2)2 کرونا  تنفسی  حاد  سندرم 
ابتدا در  پنومونی شد،  باعث شیوع  و  آمد  پدید  چین 
منطقه ووهان چین و سپس در سراسر جهان گسترش 
یافت. به دلیل فقدان درمان هاي کارآمد و خاص و نیاز 
از  مجدد  استفاده  رسید  می  نظر  به  اپیدمی،  مهار  به 
بود.  درمانی  حل  راه  یافتن  براي  ابزار  بهترین  دارو 
شرایط  در  کرونا  ویروس  مهار  در  داروها  از  بسیاري 

آزمایشگاهی مؤثر بودند.
براي درمان عفونت هاي  بیوتیکی که  آنتی  تیکوپلانین، 
اولین  مهار  براي  قبلاً  می شود،  استفاده  استافیلوکوك 
تنفسی  سندرم  ویروسی  زندگی  چرخه  از  مرحله 
نشان  کارایی  انسانی  سلول هاي  در   (MERS-CoV)

داده بود، فعالیت خود را در برابر (SARS-Cov-2) نیز 
حفظ کرد. بنابراین تیکوپلانین به عنوان یک درمان بالقوه 
براي بیماران مبتلا به این ویروس قرار گرفت. این ویروس 
کروناویروس شدید  تنفسی  حاد  سندرم  که  کرونا 
  2( nCoV -        )   (SARS-CoV-2 سابق) 

جمله  از  تنفسی  عفونت هاي  مسئول  می شود،  نامیده 
ذات الریه است که میزان مرگ و میر تخمینی آن بین 

2 تا 2.5 درصد است. 
به  که  گلیکوپپتیدي  بیوتیک  آنتی  یک   ، تیکوپلانین 
باکتریایی  هاي  عفونت  درمان  براي  معمول  طور 
علیه  آزمایشگاهی  شرایط  در  شود،  می  استفاده 
که  داروهایی  لیست  به  و  است  فعال   SARS-CoV

استفاده   COVID-19 علیه  درمان  در  می توانند 
شوند، اضافه شد. این آنتی بیوتیک که در حال حاضر 

ویژه  به  باکتریایی گرم مثبت  در درمان عفونت هاي 
عفونت هاي استافیلوکوك استفاده می شود، قبلاً در 
برابر ویروس هاي مختلف مانند ویروس ابولا، ویروس 
آنفولانزا، فلاوي ویروس، ویروس هپاتیت C و ویروس 
نقص ایمنی انسانی (HIV) و همچنین کروناویروس 

ها کارایی نشان داده است.
تیکوپلانین یک آنتی بیوتیک گلیکوپپتیدي است که 

توسط اکتینومایست 
تولید  (Actinoplanes teichomyceticus)

 می شود که مجموعه اي از شش مولکول مشابه است 
و از هسته آگلیکونی با یک ستون هپتاپپتیدي حلقوي 
متشکل از اسید آمینه آروماتیک تشکیل شده است که 
 N- و  مانوز   D- قند  بخش  دو  داراي 
استیل-β-D-گلوکزامین و  زنجیره هاي اسید چرب 
چربی  چرب،  اسید  جزء  باشد.  می  آلیفاتیک  آسیل 
نتیجه  در  و  دهد  می  افزایش  را  تیکوپلانین  دوستی 

نفوذ سلولی و بافتی بیشتر می شود.
 این آنتی بیوتیک سنتز پپتیدوگلیکان در دیواره سلولی 
باکتري  را با اتصال به D-ala-D-ala مورامیل پنتاپتید 
(MPP)مهار میکند. تیکوپلانین نیمه عمر طولانی دارد و 
امکان تجویز به صورت تزریق عضلانی را نیز دارد. طیف 
فعالیت آنتی بیوتیکی تیکوپلانین به باکتري هاي گرم 
مثبت هوازي و بی هوازي محدود می شود و در برابر 
فعال  استرپتوکوك  جمله  از  مثبت  گرم  هاي  باکتري 
است. تیکوپلانین داراي مزایایی از جمله فارماکوکینتیک 
مطلوب، کاهش سمیت و سهولت تجویز است. این دارو 
طریق  از  یا  سریع  وریدي  داخل  تزریق  با  توان  می  را 
عضلانی تجویز کرد، اگرچه تزریق عضلانی ممکن است با 
درد خفیف طولانی مدت در محل تزریق همراه باشد.  
تجویز  در  ضعیفی  جذب  تیکوپلانین  بیوتیک  آنتی 
خوراکی دارد ولی پس از تزریق عضلانی به خوبی جذب 
زمان  دارد.  درصدي   90 زیستی  فراهمی  و  شود  می 
تجویز  در  دارو  پلاسمایی  غلظت  حداکثر  به  رسیدن 
وریدي 1 ساعت و در تجویز عضلانی 2 تا 4 ساعت است.

متابولیت هاي تیکوپلانین تزریقی داخل وریدي عمدتا 
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بهترین تکنیک براي فروش، ایجاد اعتماد است. 
(مایک پوگلیا)
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*Teicoplanin or vancomycin in the treat-

ment of Gram-positiveinfections?

S. Murphy and R. J. Pinney

Microbiology Section, Department of 

Phermaceutics, The School of Pharmacy, 

Universil:y of London, Brunswick 

Square,

London WCIN IAW, II.K.

Glycopeptide Antibiotics: Structure and 

Mechanisms of Action*

Hee-Kyoung Kang1 and Yoonkyung 

Park1,2*

1Department of Biomedical Sciences, 

Chosun University, Gwangju; 2Research 

Center for Proteinaceous Materials, 

Chosun University, Gwangju, Korea

*Teicoplanin: an alternative drug for the 

treatment of COVID-19?

Author links open overlay panelSophie 

Alexandra Baron a, Christian Devaux b, 

Philippe Colson a, Didier Raoult a c, 

Jean-Marc Rolain a c

*Structure and mechanism of action of 

teicoplanin

Francesco Parenti

Merrell Dow Research Institute, Let:refit 

Research Centre, Via Durando 38, 20758  

Milano, Italy

 دکتر فرناز اسکندرزاده
 

 
از طریق ادرار دفع می شود (80 درصد طی 16 روز) و 
2.7 درصد دوز تجویزي طی 8 روز از تجویز در مدفوع 
دفع می شود. تیکوپلانین کلیرانس کلوي دارد، نارسایی 
از پارامترهاي فارماکوکینتیک را تغییر  کلیوي بسیاري 
نمی دهد. با این حال، دفع ادرار کاهش می یابد و نیمه 
فاصله  باید  نارسایی کلیوي  و در  یابد  افزایش می  عمر 

دوز را افزایش داد تا از تجمع جلوگیري شود.
تیکوپلانین نیز همانند سایر داروها داراي عوارضی نظیر تب، 
اختلالات  آنافیلاکتیک،  واکنش  برونکواسپاسم،  راش، 
در  ویژه  ترومبوسیتوپنی(به  سرگیجه،  سردرد،  گوارشی، 
وزوز  شنوایی،  اختلال  نوتروپنی،  لکوپنی،  بالا)،  دوزهاي 
گوش، نفروتوکسیسیتی، اوتوتوکسیسیتی، تهوع،استفراغ، 
اسهال، ترومبوفلبیت و درد در سایت تزریق را در بیمار 
با  همزمان  مصرف  در  تداخلاتی  همچنین  کند.  ایجاد 

آمینوگلیکوزیدها، سیس پلاتین، آمفوتریسین B دارد.
جمع بندي

با  آفاشیمی  شرکت  تیکوپلانین  تزریقی  هاي  ویال 
در  گرم  میلی   400 و   200 دوز  دو  در  بالا  کیفیت 
بازارتوزیع می گردد. این دارو به عنوان آنتی بیوتیک در 

عفونت هاي بیمارستانی مورد استفاده قرار می گیرد.
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همکاران گرامی
مهناز  (آزمایشگاه)،  بخارائی  ممتاز  نگین   : ها  خانم 
بیگی صادق  فاطمه  داروئی)،  (فنی  خانمحمدي 
فیضیان  عاطفه  اي،  موقوفه  سارا  انسانی)،  (منابع   
،آرزو جعفرزاده (بازاریابی و فروش)، فرناز اسکندرزاده 

(تحقیق و توسعه)

آقایان : 
کوهساریان،  پیام  رضائی،  رامین  مهدوي،  آیدین 
موقري  داغستانی، محمد  االله  امان  فتاحی،  امیرعلی 
طلب ،امیر رضا ساجدي ،اردشیر آقا محمدي، مهدي 
علی  (تولید) سید  شاندیز  قومی  لکی، سهیل  حیدر 
مرادزاده  اسماعیل  فروش)،  و  (بازاریابی  چراغچی 

(فنی و مهندسی)
صمیمی  جمع  به  را  گرامی  همکاران  شما  پیوستن 
شرکت داروسازي آفاشیمی خیر مقدم عرض نموده و 

برایتان موفقیت مسئلت داریم . 

تبریک آغاز به کار 

تبریک تولد فرزند 

تولد  (تولید)  لشکري  سعید  آقاي  جناب 
عرض  تبریک  را  (آرشا)  دلبندتان  فرزند 

نموده و آینده اي درخشان آرزومندیم.
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دارد.  بستگی  میزان شجاعتشان  به  ها  انسان  زندگی  کوچکی  یا  بزرگی 
(انس نین)

می
شی

آفا
ی 

اخل
ه د

نام
صل

ف

گ
دین

هول
ی 

عرف
م

۷

گروه سرمایه گذاري دارویی نخبگان (نوفیکو) یکی از بزرگترین و موفق ترین مجموعه هاي دارویی بخش خصوصی 
در ایران با قریب به 70 سال فعالیت در چهار حوزه تولید مواد اولیه، اقلام بسته بندي، تولید دارو و مکمل و توزیع 

در گستره ي وسیعی از محصولات می باشد.
 این هولدینگ با داشتن تیمی حرفه اي با هدف ایجاد فضایی نو، به ارتقاي  جایگاه این صنعت و صنایع مرتبط در 

کشور می اندیشد.
 اساس فعالیت این هولدینگ، به روز رسانی مستمر و نگاه به آینده و تولید محصولات با کیفیت و موثر با استفاده 

از مواد اولیه مناسب و مطابق با آخرین قوانین و استانداردهاي بین المللی می باشد.
علاوه بر موارد فوق الذکر، حضور در بازار صادراتی یکی از استراتژي هاي اصلی این مجموعه بزرگ می باشد که ضمن 

حضور قدرتمند در بازار داخل، موفق به ورود در بازارهاي بین المللی نیز گردیده است.
ندا یزدي
مدیر بازاریابی
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براي دستیابی به اهداف باید از مرز ترس هایتان عبور کنید. 
(جورج ادر)

فصلنامه داخلی آفاشیمی

گردهمایی

۸

گردهمایی با مدیران واعضای انجمن تالاسمی ایران
در راسـتاي مشـتري مداري و توجه ویژه به نیاز بیماران و تولید ویال هاي دفروکسـامین ( فروز آف ) در بسـته بندي 
جدید براسـاس درخواسـت عزیزان مبتلا به تالاسـمی، شـرکت داروسازي آفاشـیمی در 28 مرداد ماه میزبان اعضاي 

محترم هیئت مدیره و مدیران انجمن هاي تالاسمی سراسر کشور بود.

تابستان 1402

S
u

m
m

er
 2

0
2
3



اتوماسیون، به معناي استفاده از ماشین ها یا تجهیزات، 
به ن یازدهم برمی گردد، زمانی که معدن چیان از چرخ
شفت هاي  و  تونل ها  از  آب  تخلیه  براي  آبی   هاي 
زیرزمینی استفاده می کردند. شکل مدرن اتوماسیون در 
طول انقلاب صنعتی در دهه 1800 شکل گرفت، زمانی 
که فرآیندها و ابزارهاي خودکار براي افزایش بهره وري 
کارخانه ها مورد استفاده قرار گرفتند. استفاده از برق در 
روند  و  تولید سریعتر شد  فرآیند  به  دهه 1920 منجر 
از  استفاده  کرد.  تغییر  دستخوش  را  فرآیندها  ویایی 
توسط   ( ) بازخورد  هاي  کننده  کنترل 
صنعت طی هه هاي 1930 و 40 گام مهمی به سوي 

اتوماسیون مدرن در تولید بود.
و  یافته  تغییر  تولیدي  فرآیندهاي  صنعت,  پیشرفت  با 
کار  به  محصولات  تولیدات  براي  جدیدتري  هاي  وش 
گرفته شد. یکی از روش هاي مورد استفاده در بسیاري 
از فرآیندها و ماشین آلات حذف مولکلول هاي گازي از 
محفظه اي مشخص براي تغییر واکنش هاي فیزیکی و 
شیمیایی و بهبود فرآیند بود. براي ایجاد شرایط مذکور 
استفاده از پمپ هاي خلاء که نمونه ي اولیه آن توسط 
سال  در  آلمانی  مخترع     

1650 ساخته بود, رواج یافت. 
تکنولوژي مورد استفاده در ساخت پمپ خلاء در سالیان 
گذشته پیشرفت کرده و انواع مختلف آن طراحی شده 
است ولی عمدتا فلسفه ي عملکرد تمامی آن ها حذف 
گاز از یک محفظه ي بسته مشخص و ایجاد فشار منفی 
براي جایگزینی مولکول هاي جدید بوده که باعث ایجاد 
مکش در یک سمت و دمش در دهانه دیگر آن می شود.
پمپ  یک  انتخاب  در  توان  می  را  متفاوتی  فاکتورهاي 
خلاء در نظر گرفت که مهمترین آن ها به شرح زیر می 

باشد:
 تکنولوژي: انواع مختلف پمپ ها در سال هاي گذشته و 
کدام  هر  که  است  گردیده  طراحی  صنعت  پیشرفت  با 
ویژگی هاي متفاوتی را در اختیار مصرف کننده قرار می 
با کیفیت تر  از مواد  دهد. عمدتا تکنولوژي هاي جدید 
استفاده کرده و می توانند پارامترهاي توانی مناسبی را در 
حجم کوچک تر ارائه دهند و تولید نویز کمتري داشته 

باشند.
 مقاومت: توانایی کار در شرایط مختلف و امکان مکش 
گازهاي مخرب یکی از موارد قابل توجه در انتخاب پمپ 
تاثیر  و  ي  محفظه  بالاي  دماي  باشد.  می  خلاء  هاي 

گذاري مواد شیمیایی گازي بر روي المان هاي داخلی و 
عملکرد دستگاه از محدودیت هایی است که در طراحی 

سیستم ها در نظر گرفته می شود.
به  توجه  با  خلاء  هاي  پمپ  نیاز:  مورد  خلاء  میزان   
ویژگی هاي ساختاري توانایی مکش مشخصی را از خود 
ارائه می دهند. این توانایی عمدتا با نحوه ي فرآیند مورد 

استفاده تعیین می گردد. 
پمپ هاي خلاء عمدتا به سه دسته تقسیم می شوند که 
زیاد  خلاء  کم،  یا   ( ) خشن  خلاء  از  عبارتند 
). کمیابی  ) و خلاء فوق العاده بالا ( )
باقی گاز  فشار  با  که  به دست آمده،  مولکول هاي  تعداد 
 مانده تعریف می شود، تفاوت بین این سه سطح است. با 
کاهش فشار، تعداد مولکول ها در هر سانتی متر مکعب 
کاهش می یابد. در نتیجه کیفیت خلاء افزایش می یابد. 
تفاوت این سه سطح در جدول شماره 1 قابل مشاهده 

می باشد:

با توجه به توضیحات گفته شده انواع مختلفی از پمپ 
که  قرار می گیرد  استفاده  مورد  هاي خلاء در صنعت 

شامل موارد زیر می باشد:
  ) دوار  اي  پره  خلا  پمپ   .1

(  
اصل  اساس  بر   ( ) دوار  اي  پره  خلاء  پمپ 
کار   ( - ) مثبت  جابجایی 
می کند. این پمپ شامل یک روتور است که در داخل 
یک محفظه استوانه اي یا استاتور نصب شده است. تیغه 
هایی که در داخل روتور نصب شده اند، به دلیل نیروي 
گریز از مرکز که سطح داخلی محفظه را دنبال می کند، 
در حین فرآیند داخل و خارج می شوند. هوا و مولکول 
ایجاد  بوسیله ي فضاي  هاي گازي موجود در محفظه 
شده بین تیغه ها و جداره ي خارجی از بخش ورودي 
انتقال می یابند.  جمع آوري شده و به بخش خروجی 
فشار منفی ایجاد شده از این انتقال باعث ورود توده ي 
مولکول هاي هوا براي ایجاد تعادل فشاري در محفظه 
شده و سبب ایجاد مکش در دریچه ي ورودي می شود. 

شکل شماره ي 1 نمایی از بخش هاي مختلف این پمپ 
را نشان می دهد.

پمپ هاي پره اي دوار در دو نوع با روانکاري و خشک 
ساخته می شوند. در مدل هاي با روانکاري, بخش هایی 
براي جلوگیري از انتقال روغن به هواي خروجی آن با 

ایجاد فیلترهاي مکانیکی و فیزیکی طراحی می شود. 
 ) دیافراگمی  خلاء  هاي  2.پمپ 

(  
پمپ هاي خلاء دیافراگمی، پمپ هاي جابجایی نوسانی  
به  آنها  هستند.   ( - )
خانواده پمپ هاي خلاء انتقال گاز تعلق دارند. و عمدتا 
) قرار می گیرند. آنها  در دسته خلاء خشن (
در آزمایشگاه هایی که فشار تنها چند میلی بار مورد 

نیاز است مورد استفاده قرار می گیرند.
پمپ هاي وکیوم دیافراگمی، به صورت خشک طراحی 
شده و میتوانند تک مرحله اي یا چند مرحله اي باشند 
(پمپ هاي دیافراگمی عمدتا تا چهار مرحله ساخته می 
شوند). مطابق با شکل شماره ي 2 یک دیافراگم بین 
سر پمپ و محفظه ي خلا قرار می گیرد.  این دیافراگم 
می  حرکت  نوسانی  صورت  به  شاتون  یک  ي  بوسیله 
به  آن  حجم  که  سازي  فشرده  یا  پمپاژ  محفظه  کند. 
صورت دوره اي کم و زیاد می شود، بر عمل پمپاژ اثر 
می گذارد. دو سوپاپ در دو طرف محفظه به گونه اي 
فازي که حجم محفظه  اند که در طول  طراحی شده 

باز  ورودي  یابد سوپاپ سمت خط  افزایش می  پمپاژ 
شده و باعث ورود هوا به محفظه می شود و در طول 
فشرده سازي، سوپاپ خط خروجی باز شده و محفظه 
پمپاژ به خط اگزوز متصل می شود. دیافراگم و شیرها 
تنها اجزایی هستند که با محیطی که قرار است پمپ 
شوند در تماس هستند. دیافراگم ها عمدتا از پوشش 
 (تفلون)  تشکیل شده و در تکنولوژي ساخت 
الاستومر  یک  از  خروجی  و  ورودي  هاي  دریچه 
فلوئوردار شده براي مکش بهینه تر بخارات و گازهاي 
کاربردهاي  براي  بنابراین  شود.  می  استفاده  تهاجمی 

خلاء در آزمایشگاه هاي شیمی مناسب است.

 شکل شماره2: نحوه ي عملکرد پمپ خلاء دیافراگمی

  ) مایع  3. پمپ هاي خلا حلقه ي 
(  

خلاء  پمپ  عنوان  به  معمولاً  مایع  حلقه  هاي  پمپ 
استفاده می شوند، اما می توانند به عنوان کمپرسور هوا 
مایع  حلقه  پمپ  یک  عملکرد  شوند.  استفاده  نیز 

) شبیه به یک پمپ پره اي دوار ( )
به  ها هم  پره  تفاوت که  این  با  است،   (  
شوند.  می  ساخته  مستحکم  جنس  از  روتور  مانند 
طراحی این پمپ ها ذاتا کم اصطکاك بوده و روتور تنها 
یک  توسط  معمولاً  و  است  ها  آن  در  متحرك  بخش 

موتور القایی تغذیه می شوند.
پمپ حلقه مایع، گاز را با چرخاندن یک پروانه پره اي 
که به صورت غیرمرکز در داخل یک محفظه استوانه 
اي قرار دارد، فشرده می کند. مایع (اغلب آب) با حجم 
مشخصی (تقریبا به مقدار نیمی از حجم) به محفظه ي 
پمپ وارد می شود و با شتاب گریز از مرکز یک حلقه 
استوانه اي متحرك را در داخل بدنه تشکیل می دهد. 
پروانه  پره هاي  بین  مایع فضاهایی  این حلقه  گردش 
ایجاد می کند که محفظه هاي فشاري را تشکیل می 
دهند. خروج از مرکز بین محور چرخش پروانه و محور 
هندسی پوشش منجر به تغییر چرخه اي حجم محصور 
شده توسط پره ها و حلقه می شود و باعث مکش یک 
گاز (اغلب هوا) از طریق دریچه ورودي در کنار بدنه به 
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اهداف بزرگ داشته باشید. تنها کسی که می تواند اهداف شما را 
محدود کند، خود شما هستید. (برایان تریسی)

140
ن 2

ستا
تاب

S
u

m
m

er
 2

0
2
3

در ایـن جلسـه هـم اندیشـی، ضمـن دریافت نقطـه نظرات اعضـاي انجمن، بـار دیگر به کیفیت بسـیار بـالاي داروي 
دفروکسامین ( فروز آف) بدلیل تهیه مواد اولیه از منبع باکیفیت بسیار بالاي آلمانی و آهن زدایی مناسب این محصول 
اشاره گردید . در ادامه میهمانان گرامی از خطوط تولید ویال دفروکسامین ( فروز آف)  بازدید و از رعایت اصول کامل 

ندا یزديGMP  ابراز رضایت نمودند.
مدیر بازاریابی



اتوماسیون، به معناي استفاده از ماشین ها یا تجهیزات، 
به ن یازدهم برمی گردد، زمانی که معدن چیان از چرخ

شفت هاي  و  تونل ها  از  آب  تخلیه  براي  آبی   هاي 
زیرزمینی استفاده می کردند. شکل مدرن اتوماسیون در 
طول انقلاب صنعتی در دهه 1800 شکل گرفت، زمانی 
که فرآیندها و ابزارهاي خودکار براي افزایش بهره وري 
کارخانه ها مورد استفاده قرار گرفتند. استفاده از برق در 
روند  و  تولید سریعتر شد  فرآیند  به  دهه 1920 منجر 
از  استفاده  کرد.  تغییر  دستخوش  را  فرآیندها  ویایی 
توسط   ( ) بازخورد  هاي  کننده  کنترل 
صنعت طی هه هاي 1930 و 40 گام مهمی به سوي 

اتوماسیون مدرن در تولید بود.
و  یافته  تغییر  تولیدي  فرآیندهاي  صنعت,  پیشرفت  با 
کار  به  محصولات  تولیدات  براي  جدیدتري  هاي  وش 
گرفته شد. یکی از روش هاي مورد استفاده در بسیاري 
از فرآیندها و ماشین آلات حذف مولکلول هاي گازي از 
محفظه اي مشخص براي تغییر واکنش هاي فیزیکی و 
شیمیایی و بهبود فرآیند بود. براي ایجاد شرایط مذکور 
استفاده از پمپ هاي خلاء که نمونه ي اولیه آن توسط 
سال  در  آلمانی  مخترع     

1650 ساخته بود, رواج یافت. 
تکنولوژي مورد استفاده در ساخت پمپ خلاء در سالیان 
گذشته پیشرفت کرده و انواع مختلف آن طراحی شده 
است ولی عمدتا فلسفه ي عملکرد تمامی آن ها حذف 
گاز از یک محفظه ي بسته مشخص و ایجاد فشار منفی 
براي جایگزینی مولکول هاي جدید بوده که باعث ایجاد 
مکش در یک سمت و دمش در دهانه دیگر آن می شود.

پمپ  یک  انتخاب  در  توان  می  را  متفاوتی  فاکتورهاي 
خلاء در نظر گرفت که مهمترین آن ها به شرح زیر می 

باشد:
 تکنولوژي: انواع مختلف پمپ ها در سال هاي گذشته و 
کدام  هر  که  است  گردیده  طراحی  صنعت  پیشرفت  با 
ویژگی هاي متفاوتی را در اختیار مصرف کننده قرار می 
با کیفیت تر  از مواد  دهد. عمدتا تکنولوژي هاي جدید 
استفاده کرده و می توانند پارامترهاي توانی مناسبی را در 
حجم کوچک تر ارائه دهند و تولید نویز کمتري داشته 

باشند.
 مقاومت: توانایی کار در شرایط مختلف و امکان مکش 
گازهاي مخرب یکی از موارد قابل توجه در انتخاب پمپ 
تاثیر  و  ي  محفظه  بالاي  دماي  باشد.  می  خلاء  هاي 

گذاري مواد شیمیایی گازي بر روي المان هاي داخلی و 
عملکرد دستگاه از محدودیت هایی است که در طراحی 

سیستم ها در نظر گرفته می شود.
به  توجه  با  خلاء  هاي  پمپ  نیاز:  مورد  خلاء  میزان   
ویژگی هاي ساختاري توانایی مکش مشخصی را از خود 
ارائه می دهند. این توانایی عمدتا با نحوه ي فرآیند مورد 

استفاده تعیین می گردد. 
پمپ هاي خلاء عمدتا به سه دسته تقسیم می شوند که 
زیاد  خلاء  کم،  یا   ( ) خشن  خلاء  از  عبارتند 
). کمیابی  ) و خلاء فوق العاده بالا ( )
باقی گاز  فشار  با  که  به دست آمده،  مولکول هاي  تعداد 

 مانده تعریف می شود، تفاوت بین این سه سطح است. با 
کاهش فشار، تعداد مولکول ها در هر سانتی متر مکعب 
کاهش می یابد. در نتیجه کیفیت خلاء افزایش می یابد. 
تفاوت این سه سطح در جدول شماره 1 قابل مشاهده 

می باشد:

با توجه به توضیحات گفته شده انواع مختلفی از پمپ 
که  قرار می گیرد  استفاده  مورد  هاي خلاء در صنعت 

شامل موارد زیر می باشد:
  ) دوار  اي  پره  خلا  پمپ   .1

(  
اصل  اساس  بر   ( ) دوار  اي  پره  خلاء  پمپ 
کار   ( - ) مثبت  جابجایی 
می کند. این پمپ شامل یک روتور است که در داخل 
یک محفظه استوانه اي یا استاتور نصب شده است. تیغه 
هایی که در داخل روتور نصب شده اند، به دلیل نیروي 
گریز از مرکز که سطح داخلی محفظه را دنبال می کند، 
در حین فرآیند داخل و خارج می شوند. هوا و مولکول 
ایجاد  بوسیله ي فضاي  هاي گازي موجود در محفظه 
شده بین تیغه ها و جداره ي خارجی از بخش ورودي 
انتقال می یابند.  جمع آوري شده و به بخش خروجی 
فشار منفی ایجاد شده از این انتقال باعث ورود توده ي 
مولکول هاي هوا براي ایجاد تعادل فشاري در محفظه 
شده و سبب ایجاد مکش در دریچه ي ورودي می شود. 

شکل شماره ي 1 نمایی از بخش هاي مختلف این پمپ 
را نشان می دهد.

پمپ هاي پره اي دوار در دو نوع با روانکاري و خشک 
ساخته می شوند. در مدل هاي با روانکاري, بخش هایی 
براي جلوگیري از انتقال روغن به هواي خروجی آن با 

ایجاد فیلترهاي مکانیکی و فیزیکی طراحی می شود. 
 ) دیافراگمی  خلاء  هاي  2.پمپ 

(  
پمپ هاي خلاء دیافراگمی، پمپ هاي جابجایی نوسانی  
به  آنها  هستند.   ( - )
خانواده پمپ هاي خلاء انتقال گاز تعلق دارند. و عمدتا 
) قرار می گیرند. آنها  در دسته خلاء خشن (
در آزمایشگاه هایی که فشار تنها چند میلی بار مورد 

نیاز است مورد استفاده قرار می گیرند.
پمپ هاي وکیوم دیافراگمی، به صورت خشک طراحی 
شده و میتوانند تک مرحله اي یا چند مرحله اي باشند 
(پمپ هاي دیافراگمی عمدتا تا چهار مرحله ساخته می 
شوند). مطابق با شکل شماره ي 2 یک دیافراگم بین 
سر پمپ و محفظه ي خلا قرار می گیرد.  این دیافراگم 
می  حرکت  نوسانی  صورت  به  شاتون  یک  ي  بوسیله 
به  آن  حجم  که  سازي  فشرده  یا  پمپاژ  محفظه  کند. 
صورت دوره اي کم و زیاد می شود، بر عمل پمپاژ اثر 
می گذارد. دو سوپاپ در دو طرف محفظه به گونه اي 
فازي که حجم محفظه  اند که در طول  طراحی شده 

باز  ورودي  یابد سوپاپ سمت خط  افزایش می  پمپاژ 
شده و باعث ورود هوا به محفظه می شود و در طول 
فشرده سازي، سوپاپ خط خروجی باز شده و محفظه 
پمپاژ به خط اگزوز متصل می شود. دیافراگم و شیرها 
تنها اجزایی هستند که با محیطی که قرار است پمپ 
شوند در تماس هستند. دیافراگم ها عمدتا از پوشش 
 (تفلون)  تشکیل شده و در تکنولوژي ساخت 
الاستومر  یک  از  خروجی  و  ورودي  هاي  دریچه 
فلوئوردار شده براي مکش بهینه تر بخارات و گازهاي 
کاربردهاي  براي  بنابراین  شود.  می  استفاده  تهاجمی 

خلاء در آزمایشگاه هاي شیمی مناسب است.

 شکل شماره2: نحوه ي عملکرد پمپ خلاء دیافراگمی

  ) مایع  3. پمپ هاي خلا حلقه ي 
(  

خلاء  پمپ  عنوان  به  معمولاً  مایع  حلقه  هاي  پمپ 
استفاده می شوند، اما می توانند به عنوان کمپرسور هوا 
مایع  حلقه  پمپ  یک  عملکرد  شوند.  استفاده  نیز 

) شبیه به یک پمپ پره اي دوار ( )
به  ها هم  پره  تفاوت که  این  با  است،   (  
شوند.  می  ساخته  مستحکم  جنس  از  روتور  مانند 
طراحی این پمپ ها ذاتا کم اصطکاك بوده و روتور تنها 
یک  توسط  معمولاً  و  است  ها  آن  در  متحرك  بخش 

موتور القایی تغذیه می شوند.
پمپ حلقه مایع، گاز را با چرخاندن یک پروانه پره اي 
که به صورت غیرمرکز در داخل یک محفظه استوانه 
اي قرار دارد، فشرده می کند. مایع (اغلب آب) با حجم 
مشخصی (تقریبا به مقدار نیمی از حجم) به محفظه ي 
پمپ وارد می شود و با شتاب گریز از مرکز یک حلقه 
استوانه اي متحرك را در داخل بدنه تشکیل می دهد. 
پروانه  پره هاي  بین  مایع فضاهایی  این حلقه  گردش 
ایجاد می کند که محفظه هاي فشاري را تشکیل می 
دهند. خروج از مرکز بین محور چرخش پروانه و محور 
هندسی پوشش منجر به تغییر چرخه اي حجم محصور 
شده توسط پره ها و حلقه می شود و باعث مکش یک 
گاز (اغلب هوا) از طریق دریچه ورودي در کنار بدنه به 



اتوماسیون، به معناي استفاده از ماشین ها یا تجهیزات، 
به ن یازدهم برمی گردد، زمانی که معدن چیان از چرخ

شفت هاي  و  تونل ها  از  آب  تخلیه  براي  آبی   هاي 
زیرزمینی استفاده می کردند. شکل مدرن اتوماسیون در 
طول انقلاب صنعتی در دهه 1800 شکل گرفت، زمانی 
که فرآیندها و ابزارهاي خودکار براي افزایش بهره وري 
کارخانه ها مورد استفاده قرار گرفتند. استفاده از برق در 
روند  و  تولید سریعتر شد  فرآیند  به  دهه 1920 منجر 
از  استفاده  کرد.  تغییر  دستخوش  را  فرآیندها  ویایی 
توسط   ( ) بازخورد  هاي  کننده  کنترل 
صنعت طی هه هاي 1930 و 40 گام مهمی به سوي 

اتوماسیون مدرن در تولید بود.
و  یافته  تغییر  تولیدي  فرآیندهاي  صنعت,  پیشرفت  با 
کار  به  محصولات  تولیدات  براي  جدیدتري  هاي  وش 
گرفته شد. یکی از روش هاي مورد استفاده در بسیاري 
از فرآیندها و ماشین آلات حذف مولکلول هاي گازي از 
محفظه اي مشخص براي تغییر واکنش هاي فیزیکی و 
شیمیایی و بهبود فرآیند بود. براي ایجاد شرایط مذکور 
استفاده از پمپ هاي خلاء که نمونه ي اولیه آن توسط 
سال  در  آلمانی  مخترع     

1650 ساخته بود, رواج یافت. 
تکنولوژي مورد استفاده در ساخت پمپ خلاء در سالیان 
گذشته پیشرفت کرده و انواع مختلف آن طراحی شده 
است ولی عمدتا فلسفه ي عملکرد تمامی آن ها حذف 
گاز از یک محفظه ي بسته مشخص و ایجاد فشار منفی 
براي جایگزینی مولکول هاي جدید بوده که باعث ایجاد 
مکش در یک سمت و دمش در دهانه دیگر آن می شود.

پمپ  یک  انتخاب  در  توان  می  را  متفاوتی  فاکتورهاي 
خلاء در نظر گرفت که مهمترین آن ها به شرح زیر می 

باشد:
 تکنولوژي: انواع مختلف پمپ ها در سال هاي گذشته و 
کدام  هر  که  است  گردیده  طراحی  صنعت  پیشرفت  با 
ویژگی هاي متفاوتی را در اختیار مصرف کننده قرار می 
با کیفیت تر  از مواد  دهد. عمدتا تکنولوژي هاي جدید 
استفاده کرده و می توانند پارامترهاي توانی مناسبی را در 
حجم کوچک تر ارائه دهند و تولید نویز کمتري داشته 

باشند.
 مقاومت: توانایی کار در شرایط مختلف و امکان مکش 
گازهاي مخرب یکی از موارد قابل توجه در انتخاب پمپ 
تاثیر  و  ي  محفظه  بالاي  دماي  باشد.  می  خلاء  هاي 

گذاري مواد شیمیایی گازي بر روي المان هاي داخلی و 
عملکرد دستگاه از محدودیت هایی است که در طراحی 

سیستم ها در نظر گرفته می شود.
به  توجه  با  خلاء  هاي  پمپ  نیاز:  مورد  خلاء  میزان   
ویژگی هاي ساختاري توانایی مکش مشخصی را از خود 
ارائه می دهند. این توانایی عمدتا با نحوه ي فرآیند مورد 

استفاده تعیین می گردد. 
پمپ هاي خلاء عمدتا به سه دسته تقسیم می شوند که 
زیاد  خلاء  کم،  یا   ( ) خشن  خلاء  از  عبارتند 
). کمیابی  ) و خلاء فوق العاده بالا ( )
باقی گاز  فشار  با  که  به دست آمده،  مولکول هاي  تعداد 

 مانده تعریف می شود، تفاوت بین این سه سطح است. با 
کاهش فشار، تعداد مولکول ها در هر سانتی متر مکعب 
کاهش می یابد. در نتیجه کیفیت خلاء افزایش می یابد. 
تفاوت این سه سطح در جدول شماره 1 قابل مشاهده 

می باشد:

با توجه به توضیحات گفته شده انواع مختلفی از پمپ 
که  قرار می گیرد  استفاده  مورد  هاي خلاء در صنعت 

شامل موارد زیر می باشد:
  ) دوار  اي  پره  خلا  پمپ   .1

(  
اصل  اساس  بر   ( ) دوار  اي  پره  خلاء  پمپ 
کار   ( - ) مثبت  جابجایی 
می کند. این پمپ شامل یک روتور است که در داخل 
یک محفظه استوانه اي یا استاتور نصب شده است. تیغه 
هایی که در داخل روتور نصب شده اند، به دلیل نیروي 
گریز از مرکز که سطح داخلی محفظه را دنبال می کند، 
در حین فرآیند داخل و خارج می شوند. هوا و مولکول 
ایجاد  بوسیله ي فضاي  هاي گازي موجود در محفظه 
شده بین تیغه ها و جداره ي خارجی از بخش ورودي 
انتقال می یابند.  جمع آوري شده و به بخش خروجی 
فشار منفی ایجاد شده از این انتقال باعث ورود توده ي 
مولکول هاي هوا براي ایجاد تعادل فشاري در محفظه 
شده و سبب ایجاد مکش در دریچه ي ورودي می شود. 

شکل شماره ي 1 نمایی از بخش هاي مختلف این پمپ 
را نشان می دهد.

پمپ هاي پره اي دوار در دو نوع با روانکاري و خشک 
ساخته می شوند. در مدل هاي با روانکاري, بخش هایی 
براي جلوگیري از انتقال روغن به هواي خروجی آن با 

ایجاد فیلترهاي مکانیکی و فیزیکی طراحی می شود. 
 ) دیافراگمی  خلاء  هاي  2.پمپ 

(  
پمپ هاي خلاء دیافراگمی، پمپ هاي جابجایی نوسانی  
به  آنها  هستند.   ( - )
خانواده پمپ هاي خلاء انتقال گاز تعلق دارند. و عمدتا 
) قرار می گیرند. آنها  در دسته خلاء خشن (
در آزمایشگاه هایی که فشار تنها چند میلی بار مورد 

نیاز است مورد استفاده قرار می گیرند.
پمپ هاي وکیوم دیافراگمی، به صورت خشک طراحی 
شده و میتوانند تک مرحله اي یا چند مرحله اي باشند 
(پمپ هاي دیافراگمی عمدتا تا چهار مرحله ساخته می 
شوند). مطابق با شکل شماره ي 2 یک دیافراگم بین 
سر پمپ و محفظه ي خلا قرار می گیرد.  این دیافراگم 
می  حرکت  نوسانی  صورت  به  شاتون  یک  ي  بوسیله 
به  آن  حجم  که  سازي  فشرده  یا  پمپاژ  محفظه  کند. 
صورت دوره اي کم و زیاد می شود، بر عمل پمپاژ اثر 
می گذارد. دو سوپاپ در دو طرف محفظه به گونه اي 
فازي که حجم محفظه  اند که در طول  طراحی شده 

باز  ورودي  یابد سوپاپ سمت خط  افزایش می  پمپاژ 
شده و باعث ورود هوا به محفظه می شود و در طول 
فشرده سازي، سوپاپ خط خروجی باز شده و محفظه 
پمپاژ به خط اگزوز متصل می شود. دیافراگم و شیرها 
تنها اجزایی هستند که با محیطی که قرار است پمپ 
شوند در تماس هستند. دیافراگم ها عمدتا از پوشش 
 (تفلون)  تشکیل شده و در تکنولوژي ساخت 
الاستومر  یک  از  خروجی  و  ورودي  هاي  دریچه 
فلوئوردار شده براي مکش بهینه تر بخارات و گازهاي 
کاربردهاي  براي  بنابراین  شود.  می  استفاده  تهاجمی 

خلاء در آزمایشگاه هاي شیمی مناسب است.

 شکل شماره2: نحوه ي عملکرد پمپ خلاء دیافراگمی

  ) مایع  3. پمپ هاي خلا حلقه ي 
(  

خلاء  پمپ  عنوان  به  معمولاً  مایع  حلقه  هاي  پمپ 
استفاده می شوند، اما می توانند به عنوان کمپرسور هوا 
مایع  حلقه  پمپ  یک  عملکرد  شوند.  استفاده  نیز 

) شبیه به یک پمپ پره اي دوار ( )
به  ها هم  پره  تفاوت که  این  با  است،   (  
شوند.  می  ساخته  مستحکم  جنس  از  روتور  مانند 
طراحی این پمپ ها ذاتا کم اصطکاك بوده و روتور تنها 
یک  توسط  معمولاً  و  است  ها  آن  در  متحرك  بخش 

موتور القایی تغذیه می شوند.
پمپ حلقه مایع، گاز را با چرخاندن یک پروانه پره اي 
که به صورت غیرمرکز در داخل یک محفظه استوانه 
اي قرار دارد، فشرده می کند. مایع (اغلب آب) با حجم 
مشخصی (تقریبا به مقدار نیمی از حجم) به محفظه ي 
پمپ وارد می شود و با شتاب گریز از مرکز یک حلقه 
استوانه اي متحرك را در داخل بدنه تشکیل می دهد. 
پروانه  پره هاي  بین  مایع فضاهایی  این حلقه  گردش 
ایجاد می کند که محفظه هاي فشاري را تشکیل می 
دهند. خروج از مرکز بین محور چرخش پروانه و محور 
هندسی پوشش منجر به تغییر چرخه اي حجم محصور 
شده توسط پره ها و حلقه می شود و باعث مکش یک 
گاز (اغلب هوا) از طریق دریچه ورودي در کنار بدنه به 
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در سالروز بزرگداشت شیخ  الرئیس ابوعلی سیناي حکیم، فیلسوف، طبیب و دانشمند بزرگ ایرانی تحت عنوان روز پزشک، 
ضمن اداي احترام به پزشکان ، وجود این انسان هاي متعهد و نیکوسرشت را ارج می نهیم و این روز باشکوه را به جامعه 

پزشکی تلاشگر این مرز و بوم تبریک عرض می نماییم.
ندا یزدي 
مدیر بازاریابی

140خاطری را سبب تسکین استخرم آن کس که در این محنت گاه
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اتوماسیون، به معناي استفاده از ماشین ها یا تجهیزات، 
به ن یازدهم برمی گردد، زمانی که معدن چیان از چرخ

شفت هاي  و  تونل ها  از  آب  تخلیه  براي  آبی   هاي 
زیرزمینی استفاده می کردند. شکل مدرن اتوماسیون در 
طول انقلاب صنعتی در دهه 1800 شکل گرفت، زمانی 
که فرآیندها و ابزارهاي خودکار براي افزایش بهره وري 
کارخانه ها مورد استفاده قرار گرفتند. استفاده از برق در 
روند  و  تولید سریعتر شد  فرآیند  به  دهه 1920 منجر 
از  استفاده  کرد.  تغییر  دستخوش  را  فرآیندها  ویایی 
توسط   ( ) بازخورد  هاي  کننده  کنترل 
صنعت طی هه هاي 1930 و 40 گام مهمی به سوي 

اتوماسیون مدرن در تولید بود.
و  یافته  تغییر  تولیدي  فرآیندهاي  صنعت,  پیشرفت  با 
کار  به  محصولات  تولیدات  براي  جدیدتري  هاي  وش 
گرفته شد. یکی از روش هاي مورد استفاده در بسیاري 
از فرآیندها و ماشین آلات حذف مولکلول هاي گازي از 
محفظه اي مشخص براي تغییر واکنش هاي فیزیکی و 
شیمیایی و بهبود فرآیند بود. براي ایجاد شرایط مذکور 
استفاده از پمپ هاي خلاء که نمونه ي اولیه آن توسط 
سال  در  آلمانی  مخترع     

1650 ساخته بود, رواج یافت. 
تکنولوژي مورد استفاده در ساخت پمپ خلاء در سالیان 
گذشته پیشرفت کرده و انواع مختلف آن طراحی شده 
است ولی عمدتا فلسفه ي عملکرد تمامی آن ها حذف 
گاز از یک محفظه ي بسته مشخص و ایجاد فشار منفی 
براي جایگزینی مولکول هاي جدید بوده که باعث ایجاد 
مکش در یک سمت و دمش در دهانه دیگر آن می شود.
پمپ  یک  انتخاب  در  توان  می  را  متفاوتی  فاکتورهاي 
خلاء در نظر گرفت که مهمترین آن ها به شرح زیر می 

باشد:
 تکنولوژي: انواع مختلف پمپ ها در سال هاي گذشته و 
کدام  هر  که  است  گردیده  طراحی  صنعت  پیشرفت  با 
ویژگی هاي متفاوتی را در اختیار مصرف کننده قرار می 
با کیفیت تر  از مواد  دهد. عمدتا تکنولوژي هاي جدید 
استفاده کرده و می توانند پارامترهاي توانی مناسبی را در 
حجم کوچک تر ارائه دهند و تولید نویز کمتري داشته 

باشند.
 مقاومت: توانایی کار در شرایط مختلف و امکان مکش 
گازهاي مخرب یکی از موارد قابل توجه در انتخاب پمپ 
تاثیر  و  ي  محفظه  بالاي  دماي  باشد.  می  خلاء  هاي 

گذاري مواد شیمیایی گازي بر روي المان هاي داخلی و 
عملکرد دستگاه از محدودیت هایی است که در طراحی 

سیستم ها در نظر گرفته می شود.
به  توجه  با  خلاء  هاي  پمپ  نیاز:  مورد  خلاء  میزان   
ویژگی هاي ساختاري توانایی مکش مشخصی را از خود 
ارائه می دهند. این توانایی عمدتا با نحوه ي فرآیند مورد 

استفاده تعیین می گردد. 
پمپ هاي خلاء عمدتا به سه دسته تقسیم می شوند که 
زیاد  خلاء  کم،  یا   ( ) خشن  خلاء  از  عبارتند 
). کمیابی  ) و خلاء فوق العاده بالا ( )
باقی گاز  فشار  با  که  به دست آمده،  مولکول هاي  تعداد 
 مانده تعریف می شود، تفاوت بین این سه سطح است. با 
کاهش فشار، تعداد مولکول ها در هر سانتی متر مکعب 
کاهش می یابد. در نتیجه کیفیت خلاء افزایش می یابد. 
تفاوت این سه سطح در جدول شماره 1 قابل مشاهده 

می باشد:

با توجه به توضیحات گفته شده انواع مختلفی از پمپ 
که  قرار می گیرد  استفاده  مورد  هاي خلاء در صنعت 

شامل موارد زیر می باشد:
  ) دوار  اي  پره  خلا  پمپ   .1

(  
اصل  اساس  بر   ( ) دوار  اي  پره  خلاء  پمپ 
کار   ( - ) مثبت  جابجایی 
می کند. این پمپ شامل یک روتور است که در داخل 
یک محفظه استوانه اي یا استاتور نصب شده است. تیغه 
هایی که در داخل روتور نصب شده اند، به دلیل نیروي 
گریز از مرکز که سطح داخلی محفظه را دنبال می کند، 
در حین فرآیند داخل و خارج می شوند. هوا و مولکول 
ایجاد  بوسیله ي فضاي  هاي گازي موجود در محفظه 
شده بین تیغه ها و جداره ي خارجی از بخش ورودي 
انتقال می یابند.  جمع آوري شده و به بخش خروجی 
فشار منفی ایجاد شده از این انتقال باعث ورود توده ي 
مولکول هاي هوا براي ایجاد تعادل فشاري در محفظه 
شده و سبب ایجاد مکش در دریچه ي ورودي می شود. 

شکل شماره ي 1 نمایی از بخش هاي مختلف این پمپ 
را نشان می دهد.

پمپ هاي پره اي دوار در دو نوع با روانکاري و خشک 
ساخته می شوند. در مدل هاي با روانکاري, بخش هایی 
براي جلوگیري از انتقال روغن به هواي خروجی آن با 

ایجاد فیلترهاي مکانیکی و فیزیکی طراحی می شود. 
 ) دیافراگمی  خلاء  هاي  2.پمپ 

(  
پمپ هاي خلاء دیافراگمی، پمپ هاي جابجایی نوسانی  
به  آنها  هستند.   ( - )
خانواده پمپ هاي خلاء انتقال گاز تعلق دارند. و عمدتا 
) قرار می گیرند. آنها  در دسته خلاء خشن (
در آزمایشگاه هایی که فشار تنها چند میلی بار مورد 

نیاز است مورد استفاده قرار می گیرند.
پمپ هاي وکیوم دیافراگمی، به صورت خشک طراحی 
شده و میتوانند تک مرحله اي یا چند مرحله اي باشند 
(پمپ هاي دیافراگمی عمدتا تا چهار مرحله ساخته می 
شوند). مطابق با شکل شماره ي 2 یک دیافراگم بین 
سر پمپ و محفظه ي خلا قرار می گیرد.  این دیافراگم 
می  حرکت  نوسانی  صورت  به  شاتون  یک  ي  بوسیله 
به  آن  حجم  که  سازي  فشرده  یا  پمپاژ  محفظه  کند. 
صورت دوره اي کم و زیاد می شود، بر عمل پمپاژ اثر 
می گذارد. دو سوپاپ در دو طرف محفظه به گونه اي 
فازي که حجم محفظه  اند که در طول  طراحی شده 

باز  ورودي  یابد سوپاپ سمت خط  افزایش می  پمپاژ 
شده و باعث ورود هوا به محفظه می شود و در طول 
فشرده سازي، سوپاپ خط خروجی باز شده و محفظه 
پمپاژ به خط اگزوز متصل می شود. دیافراگم و شیرها 
تنها اجزایی هستند که با محیطی که قرار است پمپ 
شوند در تماس هستند. دیافراگم ها عمدتا از پوشش 
 (تفلون)  تشکیل شده و در تکنولوژي ساخت 
الاستومر  یک  از  خروجی  و  ورودي  هاي  دریچه 
فلوئوردار شده براي مکش بهینه تر بخارات و گازهاي 
کاربردهاي  براي  بنابراین  شود.  می  استفاده  تهاجمی 

خلاء در آزمایشگاه هاي شیمی مناسب است.

 شکل شماره2: نحوه ي عملکرد پمپ خلاء دیافراگمی

  ) مایع  3. پمپ هاي خلا حلقه ي 
(  

خلاء  پمپ  عنوان  به  معمولاً  مایع  حلقه  هاي  پمپ 
استفاده می شوند، اما می توانند به عنوان کمپرسور هوا 
مایع  حلقه  پمپ  یک  عملکرد  شوند.  استفاده  نیز 

) شبیه به یک پمپ پره اي دوار ( )
به  ها هم  پره  تفاوت که  این  با  است،   (  
شوند.  می  ساخته  مستحکم  جنس  از  روتور  مانند 
طراحی این پمپ ها ذاتا کم اصطکاك بوده و روتور تنها 
یک  توسط  معمولاً  و  است  ها  آن  در  متحرك  بخش 

موتور القایی تغذیه می شوند.
پمپ حلقه مایع، گاز را با چرخاندن یک پروانه پره اي 
که به صورت غیرمرکز در داخل یک محفظه استوانه 
اي قرار دارد، فشرده می کند. مایع (اغلب آب) با حجم 
مشخصی (تقریبا به مقدار نیمی از حجم) به محفظه ي 
پمپ وارد می شود و با شتاب گریز از مرکز یک حلقه 
استوانه اي متحرك را در داخل بدنه تشکیل می دهد. 
پروانه  پره هاي  بین  مایع فضاهایی  این حلقه  گردش 
ایجاد می کند که محفظه هاي فشاري را تشکیل می 
دهند. خروج از مرکز بین محور چرخش پروانه و محور 
هندسی پوشش منجر به تغییر چرخه اي حجم محصور 
شده توسط پره ها و حلقه می شود و باعث مکش یک 
گاز (اغلب هوا) از طریق دریچه ورودي در کنار بدنه به 
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بین موفقیت و فعال بودن، ارتباط مستقیم وجود دارد. افراد موفق همیشه در حرکت 
هستند. ممکن است اشتباه کنند اما هرگز متوقف نمی شوند. (کانرد هیلتون)

فصلنامه داخلی آفاشیمی

دارویی / صنعتی

اتوماسیون، به معناي استفاده از ماشین ها یا تجهیزات، 
از معدن چیان  که  زمانی  برمی گردد،  یازدهم  قرن  به 
شفت هاي  و  تونل ها  از  آب  تخلیه  براي  آبی  چرخ هاي 
زیرزمینی استفاده می کردند. شکل مدرن اتوماسیون در 
طول انقلاب صنعتی در دهه 1800 شکل گرفت، زمانی 
که فرآیندها و ابزارهاي خودکار براي افزایش بهره وري 
کارخانه ها مورد استفاده قرار گرفتند. استفاده از برق در 
روند   و  تولید سریعتر شد  فرآیند  به  دهه 1920 منجر 
کنترل  از  استفاده  کرد.  تغییر  دستخوش  را  فرآیندها 
کننده هاي بازخورد (Feedback) توسط صنعت طی 
اتوماسیون  به سوي  مهمی  گام  و 40  دهه هاي 1930 

مدرن در تولید بود.
و  یافته  تغییر  تولیدي  فرآیندهاي  صنعت,  پیشرفت  با 
کار  به  تولیدات محصولات  براي  هاي جدیدتري  روش 
گرفته شد. یکی از روش هاي مورد استفاده در بسیاري 
از فرآیندها و ماشین آلات حذف مولکلول هاي گازي از 
محفظه اي مشخص براي تغییر واکنش هاي فیزیکی و 
شیمیایی و بهبود فرآیند بود. براي ایجاد شرایط مذکور 
استفاده از پمپ هاي خلاء که نمونه ي اولیه آن توسط 
سال  در  آلمانی  مخترع   Otto Vow Guericke

1650 ساخته بود, رواج یافت. 
تکنولوژي مورد استفاده در ساخت پمپ خلاء در سالیان 
انواع مختلف آن طراحی شده  گذشته پیشرفت کرده و 
است ولی عمدتا فلسفه ي عملکرد تمامی آن ها حذف گاز 
از یک محفظه ي بسته مشخص و ایجاد فشار منفی براي 
جایگزینی مولکول هاي جدید بوده که باعث ایجاد مکش 

در یک سمت و دمش در دهانه دیگر آن می شود.
فاکتورهاي متفاوتی را می توان در انتخاب یک پمپ خلاء 

در نظر گرفت که مهمترین آن ها به شرح زیر می باشد:
• تکنولوژي: انواع مختلف پمپ ها در سال هاي گذشته 
و با پیشرفت صنعت طراحی گردیده است که هر کدام 
ویژگی هاي متفاوتی را در اختیار مصرف کننده قرار می 
دهد. عمدتا تکنولوژي هاي جدید از مواد با کیفیت تر 
استفاده کرده و می توانند پارامترهاي توانی مناسبی را 
کمتري  نویز  تولید  و  دهند  ارائه  تر  کوچک  حجم  در 

داشته باشند.
• مقاومت: توانایی کار در شرایط مختلف و امکان مکش 
گازهاي مخرب یکی از موارد قابل توجه در انتخاب پمپ 
هاي خلاء می باشد. دماي بالاي محفظه و تاثیر گذاري 
مواد شیمیایی گازي بر روي المان هاي داخلی و عملکرد 

دستگاه از محدودیت هایی است که در طراحی سیستم 
ها در نظر گرفته می شود.

به  توجه  با  خلاء  هاي  پمپ  نیاز:  مورد  خلاء  میزان   •
ویژگی هاي ساختاري توانایی مکش مشخصی را از خود 
ارائه می دهند. این توانایی عمدتا با نحوه ي فرآیند مورد 

استفاده تعیین می گردد. 
پمپ هاي خلاء عمدتا به سه دسته تقسیم می شوند که 
زیاد  خلاء  کم،  یا   (Rough) خشن  خلاء  از  عبارتند 
(High) و خلاء فوق العاده بالا (Ultrahigh). کمیابی 
باقی گاز  فشار  با  که  به دست آمده،  مولکول هاي  تعداد 

 مانده تعریف می شود، تفاوت بین این سه سطح است. با 
کاهش فشار، تعداد مولکول ها در هر سانتی متر مکعب 
کاهش می یابد. در نتیجه کیفیت خلاء افزایش می یابد. 
تفاوت این سه سطح در جدول شماره 1 قابل مشاهده 

می باشد:

با توجه به توضیحات گفته شده انواع مختلفی از پمپ 
که  قرار می گیرد  استفاده  مورد  هاي خلاء در صنعت 

شامل موارد زیر می باشد:
 Rotary Vane) دوار  اي  پره  خلا  پمپ   .1

(Vacuum Pump

اصل  اساس  بر   (RVVP) دوار  اي  پره  خلاء  پمپ 
کار   (Positive-Displacement) مثبت  جابجایی 
می کند. این پمپ شامل یک روتور است که در داخل 
یک محفظه استوانه اي یا استاتور نصب شده است. تیغه 
هایی که در داخل روتور نصب شده اند، به دلیل نیروي 
گریز از مرکز که سطح داخلی محفظه را دنبال می کند، 
در حین فرآیند داخل و خارج می شوند. هوا و مولکول 
ایجاد  بوسیله ي فضاي  هاي گازي موجود در محفظه 
شده بین تیغه ها و جداره ي خارجی از بخش ورودي 
انتقال می یابند.  جمع آوري شده و به بخش خروجی 
فشار منفی ایجاد شده از این انتقال باعث ورود توده ي 
مولکول هاي هوا براي ایجاد تعادل فشاري در محفظه 
شده و سبب ایجاد مکش در دریچه ي ورودي می شود. 
شکل شماره ي 1 نمایی از بخش هاي مختلف این پمپ 

اهمیت و نحوه ی ایجاد خلاء در صنعت داروسازی

تعداد مولکول هاي باقیمانده
                           (cm3) گازي        (mbar) کمترین فشار  (mbar) نوع پمپ خلاءبالاترین فشار

خلاء کم1013-1016  
 109-1013
 109-104

10-3

10-3

1
10-7

10-7 10-12

خلاء زیاد
خلاء خیلی زیاد

را نشان می دهد.
پمپ هاي پره اي دوار در دو نوع با روانکاري و خشک 
ساخته می شوند. در مدل هاي با روانکاري, بخش هایی 
براي جلوگیري از انتقال روغن به هواي خروجی آن با 

ایجاد فیلترهاي مکانیکی و فیزیکی طراحی می شود. 
 ) دیافراگمی  خلاء  هاي  2.پمپ 

(  
پمپ هاي خلاء دیافراگمی، پمپ هاي جابجایی نوسانی  
به  آنها  هستند.   ( - )
خانواده پمپ هاي خلاء انتقال گاز تعلق دارند. و عمدتا 
) قرار می گیرند. آنها  در دسته خلاء خشن (
در آزمایشگاه هایی که فشار تنها چند میلی بار مورد 

نیاز است مورد استفاده قرار می گیرند.
پمپ هاي وکیوم دیافراگمی، به صورت خشک طراحی 
شده و میتوانند تک مرحله اي یا چند مرحله اي باشند 
(پمپ هاي دیافراگمی عمدتا تا چهار مرحله ساخته می 
شوند). مطابق با شکل شماره ي 2 یک دیافراگم بین 
سر پمپ و محفظه ي خلا قرار می گیرد.  این دیافراگم 
می  حرکت  نوسانی  صورت  به  شاتون  یک  ي  بوسیله 
به  آن  حجم  که  سازي  فشرده  یا  پمپاژ  محفظه  کند. 
صورت دوره اي کم و زیاد می شود، بر عمل پمپاژ اثر 
می گذارد. دو سوپاپ در دو طرف محفظه به گونه اي 
فازي که حجم محفظه  اند که در طول  طراحی شده 
باز  ورودي  سوپاپ سمت خط  یابد  می  افزایش  پمپاژ 

شده و باعث ورود هوا به محفظه می شود و در طول 
فشرده سازي، سوپاپ خط خروجی باز شده و محفظه 
پمپاژ به خط اگزوز متصل می شود. دیافراگم و شیرها 
تنها اجزایی هستند که با محیطی که قرار است پمپ 
شوند در تماس هستند. دیافراگم ها عمدتا از پوشش 
 (تفلون)  تشکیل شده و در تکنولوژي ساخت 
الاستومر  یک  از  خروجی  و  ورودي  هاي  دریچه 
فلوئوردار شده براي مکش بهینه تر بخارات و گازهاي 
کاربردهاي  براي  بنابراین  شود.  می  استفاده  تهاجمی 

خلاء در آزمایشگاه هاي شیمی مناسب است.

 شکل شماره2: نحوه ي عملکرد پمپ خلاء دیافراگمی

  ) مایع  3. پمپ هاي خلا حلقه ي 
(  

خلاء  پمپ  عنوان  به  معمولاً  مایع  حلقه  هاي  پمپ 
استفاده می شوند، اما می توانند به عنوان کمپرسور هوا 
مایع  حلقه  پمپ  یک  عملکرد  شوند.  استفاده  نیز 

) شبیه به یک پمپ پره اي دوار ( )
به  ها هم  پره  تفاوت که  این  با  است،   (  
شوند.  می  ساخته  مستحکم  جنس  از  روتور  مانند 
طراحی این پمپ ها ذاتا کم اصطکاك بوده و روتور تنها 
یک  توسط  معمولاً  و  است  ها  آن  در  متحرك  بخش 

موتور القایی تغذیه می شوند.
پمپ حلقه مایع، گاز را با چرخاندن یک پروانه پره اي 
که به صورت غیرمرکز در داخل یک محفظه استوانه 
اي قرار دارد، فشرده می کند. مایع (اغلب آب) با حجم 
مشخصی (تقریبا به مقدار نیمی از حجم) به محفظه ي 
پمپ وارد می شود و با شتاب گریز از مرکز یک حلقه 
استوانه اي متحرك را در داخل بدنه تشکیل می دهد. 
پروانه  پره هاي  بین  مایع فضاهایی  این حلقه  گردش 
ایجاد می کند که محفظه هاي فشاري را تشکیل می 
دهند. خروج از مرکز بین محور چرخش پروانه و محور 
هندسی پوشش منجر به تغییر چرخه اي حجم محصور 
شده توسط پره ها و حلقه می شود و باعث مکش یک 
گاز (اغلب هوا) از طریق دریچه ورودي در کنار بدنه به 
داخل پمپ می شود. گاز در محفظه هاي فشاري که 

اند،  تشکیل شده  مایع  و حلقه  پروانه  پره هاي  توسط 
محبوس شده و کاهش حجم ناشی از چرخش پروانه، 
گاز را فشرده می کند که از طریق درگاه تخلیه در کناره 
محفظه خارج شده و شرایط را براي ورود گازهاي جدید 
به محفظه ایجاد می کند که منجر به مکش در ورودي 

پمپ خلاء می شود. 
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اتوماسیون، به معناي استفاده از ماشین ها یا تجهیزات، 
به ن یازدهم برمی گردد، زمانی که معدن چیان از چرخ

شفت هاي  و  تونل ها  از  آب  تخلیه  براي  آبی   هاي 
زیرزمینی استفاده می کردند. شکل مدرن اتوماسیون در 
طول انقلاب صنعتی در دهه 1800 شکل گرفت، زمانی 
که فرآیندها و ابزارهاي خودکار براي افزایش بهره وري 
کارخانه ها مورد استفاده قرار گرفتند. استفاده از برق در 
روند  و  تولید سریعتر شد  فرآیند  به  دهه 1920 منجر 
از  استفاده  کرد.  تغییر  دستخوش  را  فرآیندها  ویایی 
توسط   ( ) بازخورد  هاي  کننده  کنترل 
صنعت طی هه هاي 1930 و 40 گام مهمی به سوي 

اتوماسیون مدرن در تولید بود.
و  یافته  تغییر  تولیدي  فرآیندهاي  صنعت,  پیشرفت  با 
کار  به  محصولات  تولیدات  براي  جدیدتري  هاي  وش 
گرفته شد. یکی از روش هاي مورد استفاده در بسیاري 
از فرآیندها و ماشین آلات حذف مولکلول هاي گازي از 
محفظه اي مشخص براي تغییر واکنش هاي فیزیکی و 
شیمیایی و بهبود فرآیند بود. براي ایجاد شرایط مذکور 
استفاده از پمپ هاي خلاء که نمونه ي اولیه آن توسط 
سال  در  آلمانی  مخترع     

1650 ساخته بود, رواج یافت. 
تکنولوژي مورد استفاده در ساخت پمپ خلاء در سالیان 
گذشته پیشرفت کرده و انواع مختلف آن طراحی شده 
است ولی عمدتا فلسفه ي عملکرد تمامی آن ها حذف 
گاز از یک محفظه ي بسته مشخص و ایجاد فشار منفی 
براي جایگزینی مولکول هاي جدید بوده که باعث ایجاد 
مکش در یک سمت و دمش در دهانه دیگر آن می شود.

پمپ  یک  انتخاب  در  توان  می  را  متفاوتی  فاکتورهاي 
خلاء در نظر گرفت که مهمترین آن ها به شرح زیر می 

باشد:
 تکنولوژي: انواع مختلف پمپ ها در سال هاي گذشته و 
کدام  هر  که  است  گردیده  طراحی  صنعت  پیشرفت  با 
ویژگی هاي متفاوتی را در اختیار مصرف کننده قرار می 
با کیفیت تر  از مواد  دهد. عمدتا تکنولوژي هاي جدید 
استفاده کرده و می توانند پارامترهاي توانی مناسبی را در 
حجم کوچک تر ارائه دهند و تولید نویز کمتري داشته 

باشند.
 مقاومت: توانایی کار در شرایط مختلف و امکان مکش 
گازهاي مخرب یکی از موارد قابل توجه در انتخاب پمپ 
تاثیر  و  ي  محفظه  بالاي  دماي  باشد.  می  خلاء  هاي 

گذاري مواد شیمیایی گازي بر روي المان هاي داخلی و 
عملکرد دستگاه از محدودیت هایی است که در طراحی 

سیستم ها در نظر گرفته می شود.
به  توجه  با  خلاء  هاي  پمپ  نیاز:  مورد  خلاء  میزان   
ویژگی هاي ساختاري توانایی مکش مشخصی را از خود 
ارائه می دهند. این توانایی عمدتا با نحوه ي فرآیند مورد 

استفاده تعیین می گردد. 
پمپ هاي خلاء عمدتا به سه دسته تقسیم می شوند که 
زیاد  خلاء  کم،  یا   ( ) خشن  خلاء  از  عبارتند 
). کمیابی  ) و خلاء فوق العاده بالا ( )
باقی گاز  فشار  با  که  به دست آمده،  مولکول هاي  تعداد 

 مانده تعریف می شود، تفاوت بین این سه سطح است. با 
کاهش فشار، تعداد مولکول ها در هر سانتی متر مکعب 
کاهش می یابد. در نتیجه کیفیت خلاء افزایش می یابد. 
تفاوت این سه سطح در جدول شماره 1 قابل مشاهده 

می باشد:

با توجه به توضیحات گفته شده انواع مختلفی از پمپ 
که  قرار می گیرد  استفاده  مورد  هاي خلاء در صنعت 

شامل موارد زیر می باشد:
  ) دوار  اي  پره  خلا  پمپ   .1

(  
اصل  اساس  بر   ( ) دوار  اي  پره  خلاء  پمپ 
کار   ( - ) مثبت  جابجایی 
می کند. این پمپ شامل یک روتور است که در داخل 
یک محفظه استوانه اي یا استاتور نصب شده است. تیغه 
هایی که در داخل روتور نصب شده اند، به دلیل نیروي 
گریز از مرکز که سطح داخلی محفظه را دنبال می کند، 
در حین فرآیند داخل و خارج می شوند. هوا و مولکول 
ایجاد  بوسیله ي فضاي  هاي گازي موجود در محفظه 
شده بین تیغه ها و جداره ي خارجی از بخش ورودي 
انتقال می یابند.  جمع آوري شده و به بخش خروجی 
فشار منفی ایجاد شده از این انتقال باعث ورود توده ي 
مولکول هاي هوا براي ایجاد تعادل فشاري در محفظه 
شده و سبب ایجاد مکش در دریچه ي ورودي می شود. 

شکل شماره ي 1 نمایی از بخش هاي مختلف این پمپ 
را نشان می دهد.

پمپ هاي پره اي دوار در دو نوع با روانکاري و خشک 
ساخته می شوند. در مدل هاي با روانکاري, بخش هایی 
براي جلوگیري از انتقال روغن به هواي خروجی آن با 

ایجاد فیلترهاي مکانیکی و فیزیکی طراحی می شود. 
 Diaphragm) دیافراگمی  خلاء  هاي  2.پمپ 

(Vacuum Pump

پمپ هاي خلاء دیافراگمی، پمپ هاي جابجایی نوسانی  
به  آنها  هستند.   (Oscillation-Displacement)
خانواده پمپ هاي خلاء انتقال گاز تعلق دارند. و عمدتا 
در دسته خلاء خشن (Rough) قرار می گیرند. آنها 
در آزمایشگاه هایی که فشار تنها چند میلی بار مورد 

نیاز است مورد استفاده قرار می گیرند.
پمپ هاي وکیوم دیافراگمی، به صورت خشک طراحی 
شده و میتوانند تک مرحله اي یا چند مرحله اي باشند 
(پمپ هاي دیافراگمی عمدتا تا چهار مرحله ساخته می 
شوند). مطابق با شکل شماره ي 2 یک دیافراگم بین 
سر پمپ و محفظه ي خلا قرار می گیرد.  این دیافراگم 
می  حرکت  نوسانی  صورت  به  شاتون  یک  ي  بوسیله 
به  آن  حجم  که  سازي  فشرده  یا  پمپاژ  محفظه  کند. 
صورت دوره اي کم و زیاد می شود، بر عمل پمپاژ اثر 
می گذارد. دو سوپاپ در دو طرف محفظه به گونه اي 
فازي که حجم محفظه  اند که در طول  طراحی شده 

باز  ورودي  یابد سوپاپ سمت خط  افزایش می  پمپاژ 
شده و باعث ورود هوا به محفظه می شود و در طول 
فشرده سازي، سوپاپ خط خروجی باز شده و محفظه 
پمپاژ به خط اگزوز متصل می شود. دیافراگم و شیرها 
تنها اجزایی هستند که با محیطی که قرار است پمپ 
شوند در تماس هستند. دیافراگم ها عمدتا از پوشش 
PTFE (تفلون)  تشکیل شده و در تکنولوژي ساخت 

الاستومر  یک  از  خروجی  و  ورودي  هاي  دریچه 
فلوئوردار شده براي مکش بهینه تر بخارات و گازهاي 
کاربردهاي  براي  بنابراین  شود.  می  استفاده  تهاجمی 

خلاء در آزمایشگاه هاي شیمی مناسب است.

 شکل شماره2: نحوه ي عملکرد پمپ خلاء دیافراگمی

 Liquid Ring) مایع  3. پمپ هاي خلا حلقه ي 
(Vacuum Pump

خلاء  پمپ  عنوان  به  معمولاً  مایع  حلقه  هاي  پمپ 
استفاده می شوند، اما می توانند به عنوان کمپرسور هوا 
مایع  حلقه  پمپ  یک  عملکرد  شوند.  استفاده  نیز 
Centrifu-) شبیه به یک پمپ پره اي دوار (LRVP)

به  ها هم  پره  تفاوت که  این  با  است،   (gal Pump

شوند.  می  ساخته  مستحکم  جنس  از  روتور  مانند 
طراحی این پمپ ها ذاتا کم اصطکاك بوده و روتور تنها 
یک  توسط  معمولاً  و  است  ها  آن  در  متحرك  بخش 

موتور القایی تغذیه می شوند.
پمپ حلقه مایع، گاز را با چرخاندن یک پروانه پره اي 
که به صورت غیرمرکز در داخل یک محفظه استوانه 
اي قرار دارد، فشرده می کند. مایع (اغلب آب) با حجم 
مشخصی (تقریبا به مقدار نیمی از حجم) به محفظه ي 
پمپ وارد می شود و با شتاب گریز از مرکز یک حلقه 
استوانه اي متحرك را در داخل بدنه تشکیل می دهد. 
پروانه  پره هاي  بین  مایع فضاهایی  این حلقه  گردش 
ایجاد می کند که محفظه هاي فشاري را تشکیل می 
دهند. خروج از مرکز بین محور چرخش پروانه و محور 
هندسی پوشش منجر به تغییر چرخه اي حجم محصور 
شده توسط پره ها و حلقه می شود و باعث مکش یک 
گاز (اغلب هوا) از طریق دریچه ورودي در کنار بدنه به 

شکل شماره 1: نماي کلی و داخلی پمپ خلاء پره اي دوار

13

w
w

w
.a

fa
c h

em
i.c

om

نگران شکست خوردن نباشید، نگران فرصت هایی باشید که ممکن است از ترس 
شکست خوردن از دست بدهید. (جک کنفیلد)
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اتوماسیون، به معناي استفاده از ماشین ها یا تجهیزات، 
از معدن چیان  که  زمانی  برمی گردد،  یازدهم  قرن  به 
شفت هاي  و  تونل ها  از  آب  تخلیه  براي  آبی  چرخ هاي 
زیرزمینی استفاده می کردند. شکل مدرن اتوماسیون در 
طول انقلاب صنعتی در دهه 1800 شکل گرفت، زمانی 
که فرآیندها و ابزارهاي خودکار براي افزایش بهره وري 
کارخانه ها مورد استفاده قرار گرفتند. استفاده از برق در 
روند   و  تولید سریعتر شد  فرآیند  به  دهه 1920 منجر 
کنترل  از  استفاده  کرد.  تغییر  دستخوش  را  فرآیندها 
) توسط صنعت طی  کننده هاي بازخورد (
اتوماسیون  به سوي  مهمی  گام  و 40  دهه هاي 1930 

مدرن در تولید بود.
و  یافته  تغییر  تولیدي  فرآیندهاي  صنعت,  پیشرفت  با 
کار  به  تولیدات محصولات  براي  هاي جدیدتري  روش 
گرفته شد. یکی از روش هاي مورد استفاده در بسیاري 
از فرآیندها و ماشین آلات حذف مولکلول هاي گازي از 
محفظه اي مشخص براي تغییر واکنش هاي فیزیکی و 
شیمیایی و بهبود فرآیند بود. براي ایجاد شرایط مذکور 
استفاده از پمپ هاي خلاء که نمونه ي اولیه آن توسط 
سال  در  آلمانی  مخترع     

1650 ساخته بود, رواج یافت. 
تکنولوژي مورد استفاده در ساخت پمپ خلاء در سالیان 
انواع مختلف آن طراحی شده  گذشته پیشرفت کرده و 
است ولی عمدتا فلسفه ي عملکرد تمامی آن ها حذف گاز 
از یک محفظه ي بسته مشخص و ایجاد فشار منفی براي 
جایگزینی مولکول هاي جدید بوده که باعث ایجاد مکش 

در یک سمت و دمش در دهانه دیگر آن می شود.
فاکتورهاي متفاوتی را می توان در انتخاب یک پمپ خلاء 

در نظر گرفت که مهمترین آن ها به شرح زیر می باشد:
 تکنولوژي: انواع مختلف پمپ ها در سال هاي گذشته 
و با پیشرفت صنعت طراحی گردیده است که هر کدام 
ویژگی هاي متفاوتی را در اختیار مصرف کننده قرار می 
دهد. عمدتا تکنولوژي هاي جدید از مواد با کیفیت تر 
استفاده کرده و می توانند پارامترهاي توانی مناسبی را 
کمتري  نویز  تولید  و  دهند  ارائه  تر  کوچک  حجم  در 

داشته باشند.
 مقاومت: توانایی کار در شرایط مختلف و امکان مکش 
گازهاي مخرب یکی از موارد قابل توجه در انتخاب پمپ 
هاي خلاء می باشد. دماي بالاي محفظه و تاثیر گذاري 
مواد شیمیایی گازي بر روي المان هاي داخلی و عملکرد 

دستگاه از محدودیت هایی است که در طراحی سیستم 
ها در نظر گرفته می شود.

به  توجه  با  خلاء  هاي  پمپ  نیاز:  مورد  خلاء  میزان   
ویژگی هاي ساختاري توانایی مکش مشخصی را از خود 
ارائه می دهند. این توانایی عمدتا با نحوه ي فرآیند مورد 

استفاده تعیین می گردد. 
پمپ هاي خلاء عمدتا به سه دسته تقسیم می شوند که 
زیاد  خلاء  کم،  یا   ( ) خشن  خلاء  از  عبارتند 
). کمیابی  ) و خلاء فوق العاده بالا ( )
باقی گاز  فشار  با  که  به دست آمده،  مولکول هاي  تعداد 
 مانده تعریف می شود، تفاوت بین این سه سطح است. با 
کاهش فشار، تعداد مولکول ها در هر سانتی متر مکعب 
کاهش می یابد. در نتیجه کیفیت خلاء افزایش می یابد. 
تفاوت این سه سطح در جدول شماره 1 قابل مشاهده 

می باشد:

با توجه به توضیحات گفته شده انواع مختلفی از پمپ 
که  قرار می گیرد  استفاده  مورد  هاي خلاء در صنعت 

شامل موارد زیر می باشد:
  ) دوار  اي  پره  خلا  پمپ   .1

(  
اصل  اساس  بر   ( ) دوار  اي  پره  خلاء  پمپ 
کار   ( - ) مثبت  جابجایی 
می کند. این پمپ شامل یک روتور است که در داخل 
یک محفظه استوانه اي یا استاتور نصب شده است. تیغه 
هایی که در داخل روتور نصب شده اند، به دلیل نیروي 
گریز از مرکز که سطح داخلی محفظه را دنبال می کند، 
در حین فرآیند داخل و خارج می شوند. هوا و مولکول 
ایجاد  بوسیله ي فضاي  هاي گازي موجود در محفظه 
شده بین تیغه ها و جداره ي خارجی از بخش ورودي 
انتقال می یابند.  جمع آوري شده و به بخش خروجی 
فشار منفی ایجاد شده از این انتقال باعث ورود توده ي 
مولکول هاي هوا براي ایجاد تعادل فشاري در محفظه 
شده و سبب ایجاد مکش در دریچه ي ورودي می شود. 
شکل شماره ي 1 نمایی از بخش هاي مختلف این پمپ 

را نشان می دهد.
پمپ هاي پره اي دوار در دو نوع با روانکاري و خشک 
ساخته می شوند. در مدل هاي با روانکاري, بخش هایی 
براي جلوگیري از انتقال روغن به هواي خروجی آن با 

ایجاد فیلترهاي مکانیکی و فیزیکی طراحی می شود. 
 ) دیافراگمی  خلاء  هاي  2.پمپ 

(  
پمپ هاي خلاء دیافراگمی، پمپ هاي جابجایی نوسانی  
به  آنها  هستند.   ( - )
خانواده پمپ هاي خلاء انتقال گاز تعلق دارند. و عمدتا 
) قرار می گیرند. آنها  در دسته خلاء خشن (
در آزمایشگاه هایی که فشار تنها چند میلی بار مورد 

نیاز است مورد استفاده قرار می گیرند.
پمپ هاي وکیوم دیافراگمی، به صورت خشک طراحی 
شده و میتوانند تک مرحله اي یا چند مرحله اي باشند 
(پمپ هاي دیافراگمی عمدتا تا چهار مرحله ساخته می 
شوند). مطابق با شکل شماره ي 2 یک دیافراگم بین 
سر پمپ و محفظه ي خلا قرار می گیرد.  این دیافراگم 
می  حرکت  نوسانی  صورت  به  شاتون  یک  ي  بوسیله 
به  آن  حجم  که  سازي  فشرده  یا  پمپاژ  محفظه  کند. 
صورت دوره اي کم و زیاد می شود، بر عمل پمپاژ اثر 
می گذارد. دو سوپاپ در دو طرف محفظه به گونه اي 
فازي که حجم محفظه  اند که در طول  طراحی شده 
باز  ورودي  سوپاپ سمت خط  یابد  می  افزایش  پمپاژ 

شده و باعث ورود هوا به محفظه می شود و در طول 
فشرده سازي، سوپاپ خط خروجی باز شده و محفظه 
پمپاژ به خط اگزوز متصل می شود. دیافراگم و شیرها 
تنها اجزایی هستند که با محیطی که قرار است پمپ 
شوند در تماس هستند. دیافراگم ها عمدتا از پوشش 
 (تفلون)  تشکیل شده و در تکنولوژي ساخت 
الاستومر  یک  از  خروجی  و  ورودي  هاي  دریچه 
فلوئوردار شده براي مکش بهینه تر بخارات و گازهاي 
کاربردهاي  براي  بنابراین  شود.  می  استفاده  تهاجمی 

خلاء در آزمایشگاه هاي شیمی مناسب است.

 شکل شماره2: نحوه ي عملکرد پمپ خلاء دیافراگمی

  ) مایع  3. پمپ هاي خلا حلقه ي 
(  

خلاء  پمپ  عنوان  به  معمولاً  مایع  حلقه  هاي  پمپ 
استفاده می شوند، اما می توانند به عنوان کمپرسور هوا 
مایع  حلقه  پمپ  یک  عملکرد  شوند.  استفاده  نیز 

) شبیه به یک پمپ پره اي دوار ( )
به  ها هم  پره  تفاوت که  این  با  است،   (  
شوند.  می  ساخته  مستحکم  جنس  از  روتور  مانند 
طراحی این پمپ ها ذاتا کم اصطکاك بوده و روتور تنها 
یک  توسط  معمولاً  و  است  ها  آن  در  متحرك  بخش 

موتور القایی تغذیه می شوند.
پمپ حلقه مایع، گاز را با چرخاندن یک پروانه پره اي 
که به صورت غیرمرکز در داخل یک محفظه استوانه 
اي قرار دارد، فشرده می کند. مایع (اغلب آب) با حجم 
مشخصی (تقریبا به مقدار نیمی از حجم) به محفظه ي 
پمپ وارد می شود و با شتاب گریز از مرکز یک حلقه 
استوانه اي متحرك را در داخل بدنه تشکیل می دهد. 
پروانه  پره هاي  بین  مایع فضاهایی  این حلقه  گردش 
ایجاد می کند که محفظه هاي فشاري را تشکیل می 
دهند. خروج از مرکز بین محور چرخش پروانه و محور 
هندسی پوشش منجر به تغییر چرخه اي حجم محصور 
شده توسط پره ها و حلقه می شود و باعث مکش یک 
گاز (اغلب هوا) از طریق دریچه ورودي در کنار بدنه به 
داخل پمپ می شود. گاز در محفظه هاي فشاري که 

اند،  تشکیل شده  مایع  و حلقه  پروانه  پره هاي  توسط 
محبوس شده و کاهش حجم ناشی از چرخش پروانه، 
گاز را فشرده می کند که از طریق درگاه تخلیه در کناره 
محفظه خارج شده و شرایط را براي ورود گازهاي جدید 
به محفظه ایجاد می کند که منجر به مکش در ورودي 

پمپ خلاء می شود. 
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انگیزه همیشه بر استعداد یا عدم وجود آن غلبه می کند. 
(نورمن رالف آگوستین)
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پمپ  عملکرد  نحوه ي  و  3: ساختار   شکل شماره ي 
هاي خلاء حلقه ي مایع

(Scroll Vacuum Pump) 4.پمپ هاي خلاء پیچشی
پمپ هاي خلاء پیچشی از یک سطح مارپیچ ثابت و یک 
سطح مارپیچ با حرکت مداري حول سطح ثابت تشکیل 
مدار  در  متحرك  پیچشی  سطح  حرکت  با  شود.  می 
به  ها  پیچه  بین  در  موجود  هواي  میزان  تعریف شده، 
سمت مرکز انتقال داده شده و در هر مرحله فشرده تر 
می گردد. در مرکز پیچه هواي متمرکز شده از روزنه ي 
تعبیه شده به بخش خروجی (اگزاست) انتقال می یابد. 
بین  نواحی  در  هوا  منفی  فشار  موجود  تخلیه هواي  با 
دریچه ي  از  هوا  مکش  باعث  و  گردیده  ایجاد  سطوح 
به  ورودي  در  مکش  شدت  و  میزان  می گردد.  ورودي 
گردش سطح  و سرعت  ها  پیچه  بین  فضاي  اندازه ي 

متحرك وابسته است. 
خلاء  هاي  پمپ  نوع  این  در  ذکر  مورد  موارد  از  یکی 
کیفیت نوارهاي آب بندي (Sealing) بین پیچه ها و 
زمانی  هاي  بازه  در  طول  در  که  بوده  خروجی  سطح 
مناسب نیاز به بررسی و تعویض دارد. ویژگی مثبت این 
نوع پمپ هاي خلاء صداي کم و عدم نیاز به روانکاري 
هاي  دستگاه  در  عمدتا  منظور  همین  به  که  بوده 

آزمایشگاهی مورد استفاده قرار می گیرند.
 

شکل شماره ي 4: نحوه ي مکش و فشرده سازي هوا در 
پمپ هاي خلاء پیچشی

 Turbo Molecular) مولکولی  توربو  هاي  5.پمپ 
(Vacuum Pump

لحاظ  از  که  است  خلاء  پمپ  نوعی  توربومولکولی  پمپ 
ظاهري شبیه به یک توربوپمپ است که براي به دست 
آوردن و حفظ خلاء بالا استفاده می شود. ساختار آن از 
یک بخش روتور با پره هاي متحرك و یک استاتور با تیغه 
هاي ثابت ایجاد می شود که تعداد مراحل و یا تیغه هاي 
براي  باشد.  گذار  تاثیر  مکش  میزان  در  تواند  می  آن 
سازگاري با سرعت چرخش بالا، این پمپ ها اغلب بر روي 
که  هنگامی  شوند.  می  نصب  مغناطیسی  هاي  یاتاقان 
مولکول هاي گاز از طریق ورودي وارد می شوند، روتور که 
داراي تعدادي تیغه زاویه دار است، به مولکول ها برخورد 
می کند. بنابراین انرژي مکانیکی تیغه ها به مولکول هاي 
گاز منتقل می شود. با این تکانه جدید، مولکول هاي گاز 
این  شوند.  می  استاتور  در  گاز  انتقال  هاي  سوراخ  وارد 
فرآیند آنها را به مرحله بعدي هدایت می کند که در آنجا 
دوباره با سطح روتور برخورد می کنند و این روند ادامه 
می یابد و در نهایت آنها را از طریق اگزوز به بیرون هدایت 
با  شدت  به  توربومولکولی  پمپ  یک  عملکرد  کند.  می 
فرکانس روتور مرتبط است. با افزایش دور در دقیقه، پره 
هاي روتور بیشتر منحرف می شوند. براي افزایش سرعت 
و کاهش تغییر شکل، مواد سفت تر و طرح هاي مختلف 

تیغه به کار گرفته می شود.
 

شکل شماره ي 5: ساختار پمپ خلاء توربو مولکولی
در صنعت داروسازي از ایجاد خلاء براي اجراي بسیاري از 
فرآیندها اسـتفاده می شـود. تخلیه ي هواي اتوکلاو براي 
انجـام کامل فرآینـد استریلیزاسـیون, ایجـاد مکش براي 
اقـلام  کپسـول ها,  قرص هـا,  جا به جایـی  و  گرفتـن 
با  متناسب  محصول  از  بخشی  جداسازي  و  بسته بندي 

داخل پمپ می شود. گاز در محفظه هاي فشاري که 
اند،  تشکیل شده  مایع  و حلقه  پروانه  پره هاي  توسط 
محبوس شده و کاهش حجم ناشی از چرخش پروانه، 
گاز را فشرده می کند که از طریق درگاه تخلیه در کناره 
محفظه خارج شده و شرایط را براي ورود گازهاي جدید 
به محفظه ایجاد می کند که منجر به مکش در ورودي 

پمپ خلاء می شود. 
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۱۵

تا  بخورم  ام  داده  انجام  که  را  کارهایی  حسرت  دهم  می  ترجیح 
کارهایی که انجام نداده ام. (لوسیل بال)

ویژگی هاي آن, حذف پودر اضافه از فرآیندها, فرآیند خشک کردن در دماهاي پایین, استفاده از خلاء در تجهیزات 
آزمایشگاهی مانند آون هاي خلاء و سیستم هاي حمایتی مانند چیلرهاي جذبی و .... جزو موارد استفاده از پمپ هاي 
آلودگی و  ایجاد  براي اجراي فرآیندها بدون  نیاز  الزامات مورد  به  با توجه  باشند.  وکیوم در صنعت داروسازي می 
جلوگیري از آسیب کیفی به محصولات عمدتا از پمپ هاي خلاء بدون روانکاري در بخش هاي تولیدي استفاده می 

گردد.
شرکت داروسازي آفاشیمی با توجه به استفاده از دستگاه ها و ماشین آلات به روز براي اجراي مکانیزه فرآیندهاي تولیدي از 
پمپ هاي وکیوم خشک ساخته شده در شرکت هاي معتبر اروپایی در دستگاه هایی مانند اتوکلاو, پرکنی پودر استریل, پرکنی 

مهندس کامران نوروزيکپسول, بلیسترینگ و ... براي اجراي فرآیندها استفاده می کند.
مدیر تضمین کیفیت 
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مبارک باد بر کلاس اولی های خانواده آفاشیمی

سامان خدابخشی

پارسا لشگريایلیا خان محمدي

امیرعلی امرللهی

آرش یعقوبی

امیر عباس خجسته حال

سارینا نوروزي سلین حسن زاده سپیده شرف پور ریحانه عباسی
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۱۶

فصلنامه داخلی آفاشیمی

 محاسبه عملکرد اسمز معکوسدارویی/ صنعتی

ارائه می کنند[4]. در  از هزینه  نیمی  با حدود  را  شیرین 
مناطق خشک جنوبی و غربی تگزاس، آب هاي زیرزمینی 
تبدیل استفاده  قابل  آب  به   RO از  استفاده  با  را  شور 
بینی است که می  قابل پیش  بالقوه  به طور  می کنند و 
توانند نیازهاي آبی منطقه را براي آینده برآورده کنند. [5].

RO محاسبات عملکرد
تعداد محدودي از محاسبات وجود دارد که براي قضاوت 
و ملاحظات طراحی   RO مورد عملکرد یک سیستم  در 
دقیقی  ابزار  داراي   RO سیستم  یک  شود.  می  استفاده 
است که کیفیت، جریان، فشار و گاهی اوقات داده هاي 
دیگر مانند دما یا ساعات کار را نمایش می دهد[1]. در 
تشخیص  براي  را  پارامتر  چند  محاسبه  تحقیق،  این 

درستی عملکرد غشاي RO آورده شده است.
1)درصد دفع نمک:

در  چقدر   RO غشاهاي  که  است  آن  بیانگر  معادله  این 
کلی  طور  به  معادله  این  هستند.  موثر  ها  آلاینده  حذف 
نشان می دهد. یک  متوسط  به طور  را  عملکرد سیستم 
 RO طوري طراحی شده است که غشاهاي RO سیستم
را با عملکرد مناسب، بین 95٪ تا 99٪ آلاینده هاي آب 
تغدیه  (که اندازه و بار مشخصی دارند) را دفع می کند. با 
استفاده از معادله زیر می توانید تعیین کنید که غشاهاي 

RO در حذف آلاینده ها چقدر موثر هستند[1]:

عملکرد  سیستم  باشد،  بیشتر  نمک  دفع  میزان  چه  هر 
بهتري دارد.

2)درصد عبور  نمک
این معادله معکوس دفع نمک است که در معادله قبلی 
صورت  به  شده  بیان  نمک  مقدار  این  شد.  داده  توضیح 
کند. هرچه  عبور می   RO از سیستم  که  است  درصدي 
دارد.  بهتري  عملکرد  سیستم  باشد،  کمتر  نمک  گذرگاه 
عبور نمک زیاد می تواند به این معنی باشد که غشاها  نیاز 

به تمیز کردن یا تعویض دارند.

3)درصد بازیابی 
هرچه بازیابی بیشتر باشد به این معنی است که شما آب 
کمتري را به عنوان کنسانتره براي تخلیه می فرستید و در 
اگر  این حال،  با  نفوذ آب بیشتر صرفه جویی می کنید. 
بازیابی براي طراحی RO بیش از حد بالا باشد، می تواند 
منجر به مشکلات بزرگتري مانند پوسته شدن و رسوب 
افزار  نرم  کمک  با   RO سیستم  یک  براي  بازیابی  شود. 
طراحی با در نظر گرفتن عوامل متعددي مانند شیمی آب 
تغذیه و پیش تصفیه RO قبل از سیستم RO ،ایجاد می 
شود. بنابراین، بازیابی مناسبی که یک RO باید در آن کار 
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چکیده:
براي  از محاسبات وجود دارد که  تعداد بسیار محدودي 
قضاوت در مورد عملکرد یک سیستم RO و ملاحظات در 
ابزار  داراي   RO شود. یک سیستم  استفاده می  طراحی 
دقیقی است که کیفیت، جریان و فشار را نمایش می دهد. 
در این تحقیق نحوه محاسبه ي دفع نمک  ، عبور نمک ، 
بازیابی ، عامل غلظت ، شار و توزان جرم  نشان داده می 
شود که می تواند براي نگهداري و تعمیرات سیستم آب 

سازي شرکت هاي داروسازي مورد استفاده قرار گیرد.
مقدمه

براي فهم بهتر هدف و فرآیند اسمز معکوس، ابتدا بایستی 
فرآیند طبیعی اسمز را درك کنید[1]. اسمز یک پدیده 
طبیعی و یکی از مهمترین فرآیندها در طبیعت است. این 
فرآیند که در آن یک محلول نمک با غلظت کمتر تمایل 
دارد.  بیشتر  نمک  غلظت  با  محلول  سوي  به  حرکت  به 
نمونه هایی از اسمز زمانی است که ریشه گیاه آب را از 
خاك جذب می کند و یا کلیه هاي انسان که آب را از 
خون ما جذب می کنند. اسمز معکوس (RO) مکانیزمی 
است که برگرفته از پدیده اسمز است که در طبیعت رخ 
می دهد و به موجب آن یک سیال با جریان یافتن از میان 
یک غشاي نفوذپذیر متمرکز می شود و مکانیسم اسمز 
معکوس (شکل 1) با در نظر گرفتن این واقعیت به دست 
می آید که فرآیند اسمزي برگشت پذیر است، زیرا اعمال 
فرآیند  وارونگی  به  منجر  اسمزي  فشار  از  بالاتر  فشاري 
طبیعی و انتقال آب خالص از سمت دیگر غشاء می شود 

.[2]

 شکل 1
تحقیقات بر روي اسمز معکوس در سال 1950 میلادي و 
انجام  برتون   و  لوب   آقایان  توسط  فلوریدا  دانشگاه  در 
استات   غشاي  زدایی  نمک  خواص  توانستند  و  گرفت 
 RO سلولز را نشان دهند. لوب و سوریراجان  با تکنولوژي
با استفاده از  ایجاد اولین غشاي استات سلولز نامتقارن 
کشور  چندین  کردند[3].  آن  کردن  بهینه  به  شروع 
خاورمیانه مانند قطر و عربستان سعودي آب شیرین را با 
روش هاي  آورند.  می  دست  به  دریا  آب  از  زدایی  نمک 
نمک زدایی حرارتی پر انرژي در سال هاي اخیر جاي خود 
آب  که  داده اند   (RO) معکوس  اسمز  فناوري هاي  به  را 

اگر در راه رسیدن به چیزي که به آن اعتقاد دارید، تسلیم نشوید؛ 
حتما راهی براي رسیدن به آن پیدا خواهید کرد. (روي تی بنت)

تابستان 1402
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Salt Rejection٪ = 
Conductivity of Feed Water - Conductivity of Permeate Water

Conductivity of Feed  
100 [1]

 

Salt Passage٪ = ( 1-- Salt Rejection٪) [1]



 

 

 

می
شی

آفا
ی 

اخل
ه د

نام
صل

ف

17

S
u

m
m

er
 2

0
2
3

تی
صنع

ی/ 
روی

دا

140
ن 2

ستا
تاب

کند بستگی به این دارد که براي چه چیزي طراحی شده 
است. با محاسبه بازیابی، می توانید به سرعت تشخیص 
دهید که آیا سیستم خارج از طراحی مورد نظر کار می 
کند. محاسبه براي بازیابی در معادله زیر آمده است و به 

صورت درصد بیان می شود[1].

بدان این  باشد،  بازیابی ٪75  میزان  اگر  مثال،  عنوان   به 
 معناست که به ازاي هر 100 گالن آب خوراکی که وارد
 می شود، 75 گالن به عنوان آب نفوذ پذیر RO سیستم
به عنوان کنسانتره تخلیه می استفاده و 25 گالن   قابل 
ویژگی RO شود. سیستم هاي به  بسته  معمولاً  صنعتی 
  هاي آب تغذیه و سایر ملاحظات طراحی، بین 50 تا 85

.درصد بازیابی را انجام می دهند[1]
4)فاکتور غلظت

و  است   RO سیستم  بازیابی  به  مربوط  غلظت  ضریب 
معادله مهمی براي طراحی سیستم RO است. هرچه آب 
(درصد  کنید  بازیابی  یافته  نفوذ  آب  عنوان  به  بیشتري 
بازیافت بیشتر)، نمک ها و آلاینده هاي غلیظ بیشتري در 
تواند  می  این  کنید.  می  آوري  جمع  کنسانتره  جریان 
منجر به پتانسیل بالاتر براي پوسته پوسته شدن در سطح 
طراحی  براي  غلظت  ضریب  که  زمانی  شود،   RO غشاء 

سیستم و ترکیب آب تغذیه بیش از حد بالا باشد.

به عنوان مثال، اگر آب تغذیه  شما 100 گرم در دقیقه و 
بازیابی  باشد،  دقیقه  در  گرم   75 نفوذ  جریان 
%75=100×(75/100) است. براي یافتن ضریب غلظت، 
فرمول  4=(%75-1)/1  خواهد بود. ضریب غلظت 4 به 
این معنی است که آبی که به جریان کنسانتره می رود، 
4 برابر بیشتر از آب تغذیه خواهد بود. اگر آب تغذیه در 
کنسانتره  جریان  بود،   ppm  500 مثال  این 

2000ppm=500×4 بود[1].
5)شار 

شار  براي بیان مقدار آبی که از غشاي اسمز معکوس در 
یک زمان معین عبور می کند (نفوذ می کند) استفاده می 
شود که واحد اندازه گیري آن گالن بر فوت مربع در روز 
(GFD) یا لیتر بر متر مربع در ساعت (hr/l/m2) است. 
از طریق  بیشتري  این معنی است که آب  به  بالاتر  شار 
طوري   RO هاي  سیستم  کند.  می  نفوذ   RO غشاي 
طراحی شده اند که در محدوده شار معینی کار کنند تا 
اطمینان حاصل شود که جریان آب از غشاي RO خیلی 

سریع یا کند نیست.

به عنوان مثال اگر جواب معادله 16 شود به این معنی 
است که روزانه 16 گالن آب از هر فوت مربع از هر غشاي 

RO عبور می کند.
6)توازن جرم

ابزار  آیا  اینکه  تعیین  به  کمک  براي  جرم  توازن  معادله 
دقیق جریان و کیفیت شما به درستی خوانده می شود یا 
نیاز به کالیبراسیون دارد، استفاده می شود. اگر ابزار دقیق 
هاي  داده  روند  شود،  نمی  خوانده  درستی  به  شما 

عملکردي که جمع آوري می کنید بی فایده است[1].
براي انجام محاسبات Mass Balance باید داده هاي 

زیر را از یک سیستم RO جمع آوري کنید:
feed water(gpm) .1

permeate water (gpm) .2
Concentrate Flow (gpm).3

Feed Conductivity (μS).4 
Permeate Conductivity (μS).5

Concentrate Conductivity (μS) .6
معادله توزان جرم به صورت زیر می باشد:

به عنوان مثال:
500 feed conductivity ،gpm 500  permeateاگر جریان
میکرو   10   permeate conductivity زیمنس،  میکرو 
 concentrate و   gpm  2  etartnecnoc جریان   ، زیمنس 
نتیجه  در  باشد.  زیمنس  میکرو   1200   conductivity

معادله توزان جرم به صورت زیر می باشد:
 (7x500) = (5 x 10) + (2x1200)    2450≠3500

کل  جمع  بر  تقسیم   (3500-2450) اختلاف 
(3500+2450) ضرب در 100 بیانگر، درصد اختلاف می 
باشد که اگر تا ±5 درصد باشد سیستم بدون ایراد است 
اگر بین 5 تا 10 درصد باشد به طور کلی بدون ایراد است 
و  است  قبول  قابل  غیر  باشد،  درصد   10 از  بیش  اگر  و 
کالیبراسیون ابزار دقیق RO براي اطمینان از جمع آوري 

داده هاي مفید مورد نیاز است[1].
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4.C.T.Kiranoudis, N.G.Voros and Z.B 
Maroulis, Wind energy Exploitation for 
RO Desalination Plants, (209-195) 1996.
5.Management of Produced Water in oil 
and Gas Operations. 2004 Texas , A&M 
University.  
مهندس کاوه مجیدي ، مهندس میثم خسروانی

% Recovery = permeate flow rate (gpm)

feed flow rate (gpm)
100
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Concentration Factor=  ( 1/ (1-- Recovery%))

شما هیچ گاه بازنده نیستید. یا برنده می شوید یا یاد می گیرید. 
(نلسون ماندلا)

Gfd=
gpm of permeate 1440 min /day

of RO elements in system square footage of reach RO element#

( Feed flow   Feed conductivity)=
(Permeate flow   Permeate conductivity) + (Concentrate flow   Concentrate Conductivity)[1]



 

 

مقدمه:
Minitab یک نرم افزار کنترل کیفیت آماري و مناسب 
بهبود کیفیت می باشد.  و   Six Sigma پروژه هاي  براي 
این نرم افزار به عنوان یکی از نرم افزارهاي تخصصی آمار 
براي کنترل کیفیت، کار بر روي اعداد و تجزیه و تحلیل 
از  بسیاري  در  و  است  شده  شناخته  خام  داده هاي 
واحدهاي صنعتی بزرگ و کوچک مورد استفاده قرار می 
داده هاي  تحلیل  تجزیه  با  می توان  آن  بوسیله  و  گیرد 

آماري به طراحی آزمایشات پرداخت.
اعداد  تولید  مانند:  عملیات ها  برخی  انجام  همچنین 
توزیع  مانند:  خاصی،  آماري  توزیع هاي  از  که  تصادفی 
و...  وایبل  بتا،  پواسون،  برنولی،  اف،  نرمال، کی دو، گاما، 
 Minitab افزار  نرم  واقع  در  پرداخت.  پیروي می کنند، 
از نرم افزارهاي مطرح آماري می باشد که در برخی  یکی 
و  صنعت  در  آمار  کاربرد  جمله  از  آمار،  علم  زمینه هاي 

اقتصاد از قابلیت هاي خاصی برخوردار می باشد.
قسمت دوم:

:Xbar-R نمودار کنترل دامنه یا
از آنجایی که در هر جامعه آماري به ندرت پیش می آید 
معلوم  کیفی  مشخصه  یک  معیار  انحراف  و  میانگین  که 
باشد، پس معمولاً از تخمین هاي آن ها استفاده می کنیم.

اندازه  باشیم  داشته  توجه  باید  نمودار  از  استفاده  هنگام 
نمونه ها پایین و ثابت باشد تا دقت مطلوبی را به دست 

آوریم.
جهت  تولید  حین  در  فرآیند  کنترل  هاي  روش  از  یکی 
معیوب  محصول  زیادي  تعداد  تولید  از  جلوگیري 
نمودارهاي کنترل هستند. همچنین از نمودار هاي کنترل 
براي تخمین پارامترهاي یک فرآیند نیز می توان استفاده 
نمود. نمودار متشکل از خط مرکز، حد کنترل بالا و حد 
گیري  نمونه  مرحله  هر  در  که  باشد  می  پایین  کنترل 
آمارهاي بر اساس نتایج بدست آمده محاسبه شده و روي 
نمودار رسم می شود. اگر این نقطه بین دو حدود کنترل 
غیر  در  و  است  کنترل  تحت  فرآیند  باشد  پایین  و  بالا 
ممکن  است. همچنین  کنترل  از  خارج  فرآیند  اینصورت 
به جهت  اما  باشند  بین حدود کنترل  نقاط  تمامی  است 
وجود روند غیر تصادفی میان نقاط، فرآیند خارج از کنترل 
تشخیص داده شود. به همین جهت در این روش قوانینی 
به صورت توافقی تعیین شده تا نمودارهاي کنترل شبیه 
به یکدیگر بوده و پارمترهاي تخمینی از این روش یکسان 

باشند.
دلایل خارج از کنترل شدن نمودارهاي میانگین:

از تنظیم خارج شدن ماشین
خستگی کار

تغییر درجه حرارت و تغییرات فیزیکی کار
جابه جایی اپراتورها یا تعویض ماشین آلات

تغییر در وسایل اندازه گیري
به هم پیوست قطعات مونتاژي

نمونه گیري در شرایطی که نمونه ها همگن نیستند
تجمع محصولات و مواد زائد

نقص شرایط محیط کار

نقص تدریجی در دقت دستگاه هاي اپراتور یا ماشین جدید
تغییرات در نسبت مواد و قطعاتی که از منابع مختلف تهیه 

می شوند
بهبود در روش یا فرآیند تولید

انجام تغییرات در وسایل بازرسی
کنترل بیش از اندازه

اختلاف فاحش در کیفیت مواد اولیه متفاوت
محاسبه ي نادرست حدود کنترل
استفاده از اپراتور یا ماشین جدید

:Xbar-S نمودار انحراف معیار نمونه یا
نمونه  اندازه  یا  که  استفاده می شود  هنگامی  نمودار  این  از 

متغیر است یا تعداد زیر گروه ها بیشتر از 5 تاست.
انحراف  به  مربوط  نمودارهاي  شدن  کنترل  از  خارج  دلایل 

معیار
بی دقتی اپراتور
خستگی اپراتور

وسایل و ابزار کهنه
افزایش و یا نقصان در مهارت اپراتور

تغییرات در مشخصات فرآیندهاي تولیدي جانبی که به یک 
خط تولید مرتبط می شوند

تغییر اپراتور و کارگران
انجام تغییرات در روش تولیدي

تغییرات تدریجی در کیفیت و همگنی مواد اولیه ورودي
کیفی  مشخصه  یک  درآوردن  کنترل  تحت  براي  همواره 
را  کیفی  مشخصه  پراکندگی  یا  معیار  انحراف  ابتدا  متغیر، 
تحت کنترل در آورده سپس سراغ میانگین آن میرویم زیرا 
برخلاف  میباشد  وابسته  معیار  انحراف  به  میانگین  همواره 
انحراف معیار که از میانگین و مقادیر انفرادي مستقل است 
در نتیجه ابتدا نمودارهاي کنترل مربوط به پراکندگی تحت 
کنترل درآورده سپس نمودارهاي کنترل مربوط به میانگین 
یا مقادیر انفرادي را براي مشخصه کیفی مورد بررسی تحت 

کنترل در می آوریم.
:Run Chart بررسی تصادفی بودن داده ها با

قبل از رسم نمودارهاي کنترل، ابتدا روند غیر تصادفی کلی 
را از فرآیند با 4 فرض بر طرف می کنیم.

1- گرایش ها
2- نوسان ها
3- ترکیب ها

4- دسته بندي ها
 

معرفی نرم افزار مینی تب قسمت دوم
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به  نه  و  دارد  بستگی  فروشنده  فکر  طرز  به  فروش  در  موفقیت 
ذهنیت خریدار. (کلمنت استون)

معرفی نرم افزار



ارائه می کنند[4]. در از هزینه  نیمی  با حدود  را   شیرین 
 مناطق خشک جنوبی و غربی تگزاس، آب هاي زیرزمینی
 به آب قابل استفاده تبدیل می  شور را با استفاده از
 کنند و به طور بالقوه قابل پیش بینی است که می توانند

.نیازهاي آبی منطقه را براي آینده برآورده کنند. [5]
محاسبات عملکرد 

تعداد محدودي از محاسبات وجود دارد که براي قضاوت 
و ملاحظات طراحی  مورد عملکرد یک سیستم   در 
دقیقی  ابزار  داراي  سیستم   یک  شود.  می  استفاده 
است که کیفیت، جریان، فشار و گاهی اوقات داده هاي 
دیگر مانند دما یا ساعات کار را نمایش می دهد[1]. در 
تشخیص  براي  را  پارامتر  چند  محاسبه  تحقیق،  این 

درستی عملکرد غشاري  آورده شده است.
1)درصد دفع نمک:

در  چقدر  غشاهاي   که  است  آن  بیانگر  معادله  این 
کلی  طور  به  معادله  این  هستند.  موثر  ها  آلاینده  حذف 
نشان می دهد. یک  متوسط  به طور  را  عملکرد سیستم 
سیستم  طوري طراحی شده است که غشاهاي  
را با عملکرد مناسب، بین 95 تا 99 آلاینده هاي آب 
تغدیه  (که اندازه و بار مشخصی دارند) را دفع می کند. با 
استفاده از معادله زیر می توانید تعیین کنید که غشاهاي 

 در حذف آلاینده ها چقدر موثر هستند[1]:

عملکرد  سیستم  باشد،  بیشتر  نمک  دفع  میزان  چه  هر 
بهتري دارد.

2)درصد عبور  نمک
این معادله معکوس دفع نمک است که در معادله قبلی 
صورت  به  شده  بیان  نمک  مقدار  این  شد.  داده  توضیح 
کند. هرچه  عبور می  از سیستم   که  است  درصدي 
دارد.  بهتري  عملکرد  سیستم  باشد،  کمتر  نمک  گذرگاه 
عبور نمک زیاد می تواند به این معنی باشد که غشاها  نیاز 

به تمیز کردن یا تعویض دارند.

3)درصد بازیابی 
هرچه بازیابی بیشتر باشد به این معنی است که شما آب 
کمتري را به عنوان کنسانتره براي تخلیه می فرستید و در 
اگر  این حال،  با  نفوذ آب بیشتر صرفه جویی می کنید. 
بازیابی براي طراحی  بیش از حد بالا باشد، می تواند 
منجر به مشکلات بزرگتري مانند پوسته شدن و رسوب 
افزار  نرم  کمک  با  سیستم   یک  براي  بازیابی  شود. 
طراحی با در نظر گرفتن عوامل متعددي مانند شیمی آب 
تغذیه و پیش تصفیه  قبل از سیستم  ،ایجاد می 
شود. بنابراین، بازیابی مناسبی که یک  باید در آن کار 

 

 

چکیده:
براي  از محاسبات وجود دارد که  تعداد بسیار محدودي 
قضاوت در مورد عملکرد یک سیستم  و ملاحظات در 
ابزار  داراي  شود. یک سیستم   استفاده می طراحی 
دقیقی است که کیفیت، جریان و فشار را نمایش میدهد. 
در این تحقیق نحوه محاسبهي دفع نمک  ، عبور نمک ، 
بازیابی ، عامل غلظت ، شار و توزان جرم  نشان داده می
شود که میتواند براي نگهداري و تعمیرات سیستم آب

سازي شرکتهاي داروسازي مورد استفاده قرار گیرد.
مقدمه

براي فهم بهتر هدف و فرآیند اسمز معکوس، ابتدا بایستی 
فرآیند طبیعی اسمز را درك کنید[1]. اسمز یک پدیده 
طبیعی و یکی از مهمترین فرآیندها در طبیعت است. این 
فرآیند که در آن یک محلول نمک با غلظت کمتر تمایل 
دارد.  بیشتر  نمک  غلظت  با  محلول  سوي  به  حرکت  به 
نمونه هایی از اسمز زمانی است که ریشه گیاه آب را از 
خاك جذب می کند و یا کلیه هاي انسان که آب را از 
.) مکانیزمی  . خون ما جذب می کنند. اسمز معکوس (
است که برگرفته از پدیده اسمز است که در طبیعت رخ 
می دهد و به موجب آن یک سیال با جریان یافتن از میان 
یک غشاي نفوذپذیر متمرکز می شود و مکانیسم اسمز 
معکوس (شکل 1) با در نظر گرفتن این واقعیت به دست 
می آید که فرآیند اسمزي برگشت پذیر است، زیرا اعمال 
فرآیند  وارونگی  به  منجر  اسمزي  فشار  از  بالاتر  فشاري 
طبیعی و انتقال آب خالص از سمت دیگر غشاء می شود 

.[2]

 شکل 1
 تحقیقات بر روي اسمز معکوس در سال 1950 میلادي و
انجام برتون   و  لوب   آقایان  توسط  فلوریدا  دانشگاه   در 
استات غشاي  زدایی  نمک  خواص  توانستند  و    گرفت 
  سلولز را نشان دهند. لوب و سوریراجان  با تکنولوژي
 با استفاده از  ایجاد اولین غشاي استات سلولز نامتقارن
کشور چندین  کردند[3].  آن  کردن  بهینه  به   شروع 
 خاورمیانه مانند قطر و عربستان سعودي آب شیرین را با
روش هاي آورند.  می  دست  به  دریا  آب  از  زدایی   نمک 
 نمک زدایی حرارتی پر انرژي در سال هاي اخیر جاي خود
معکوس اسمز  فناوري هاي  به  ) را  آب ( که   داده اند 

کند بستگی به این دارد که براي چه چیزي طراحی شده 
است. با محاسبه بازیابی، می توانید به سرعت تشخیص 
دهید که آیا سیستم خارج از طراحی مورد نظر کار می 
کند. محاسبه براي بازیابی در معادله زیر آمده است و به 

صورت درصد بیان می شود[1].

بدان این  باشد،  بازیابی 75  میزان  اگر  مثال،  عنوان   به 
 معناست که به ازاي هر 100 گالن آب خوراکی که وارد
 می شود، 75 گالن به عنوان آب نفوذ پذیر  سیستم
به عنوان کنسانتره تخلیه می استفاده و 25 گالن   قابل 
ویژگی  شود. سیستم هاي به  بسته  معمولاً  صنعتی 
  هاي آب تغذیه و سایر ملاحظات طراحی، بین 50 تا 85

.درصد بازیابی را انجام می دهند[1]
4)فاکتور غلظت

و  است  سیستم   بازیابی  به  مربوط  غلظت  ضریب 
معادله مهمی براي طراحی سیستم  است. هرچه آب 
(درصد  کنید  بازیابی  یافته  نفوذ  آب  عنوان  به  بیشتري 
بازیافت بیشتر)، نمک ها و آلاینده هاي غلیظ بیشتري در 
تواند  می  این  کنید.  می  آوري  جمع  کنسانتره  جریان 
منجر به پتانسیل بالاتر براي پوسته پوسته شدن در سطح 
طراحی  براي  غلظت  ضریب  که  زمانی  شود،  غشاء  

سیستم و ترکیب آب تغذیه بیش از حد بالا باشد.

به عنوان مثال، اگر آب تغذیه  شما 100 گرم در دقیقه و 
بازیابی  باشد،  دقیقه  در  گرم   75 نفوذ  جریان 
%75=100×(75/100) است. براي یافتن ضریب غلظت، 
فرمول  4=(%75-1)/1  خواهد بود. ضریب غلظت 4 به 
این معنی است که آبی که به جریان کنسانتره می رود، 
4 برابر بیشتر از آب تغذیه خواهد بود. اگر آب تغذیه در 
کنسانتره  جریان  بود،    500 مثال  این 

2000=500×4 بود[1].
5)شار 

شار  براي بیان مقدار آبی که از غشاي اسمز معکوس در 
یک زمان معین عبور می کند (نفوذ می کند) استفاده می 
شود که واحد اندازهگیري آن گالن بر فوت مربع در روز 
) است.  / / ) یا لیتر بر متر مربع در ساعت (2 )
از طریق  بیشتري  این معنی است که آب  به  بالاتر  شار 
طوري  هاي   سیستم  کند.  می  نفوذ  غشاي  
طراحی شده اند که در محدوده شار معینی کار کنند تا 
اطمینان حاصل شود که جریان آب از غشاي  خیلی 

سریع یا کند نیست.

به عنوان مثال اگر جواب معادله 16 شود به این معنی 
است که روزانه 16 گالن آب از هر فوت مربع از هر غشاي 

 عبور می کند.
6)توازن جرم

ابزار  آیا  اینکه  تعیین  به  کمک  براي  جرم  توازن  معادله 
دقیق جریان و کیفیت شما به درستی خوانده می شود یا 
نیاز به کالیبراسیون دارد، استفاده می شود. اگر ابزار دقیق 
هاي  داده  روند  شود،  نمی  خوانده  درستی  به  شما 

عملکردي که جمع آوري می کنید بی فایده است[1].
براي انجام محاسبات   باید داده هاي 

زیر را از یک سیستم  جمع آوري کنید:

معادله توزان جرم به صورت زیر میباشد:

به عنوان مثال:
  ، اگر جریان  

میکرو  زیمنس،     میکرو 
و   جریان     ، زیمنس 
نتیجه  در  باشد.  زیمنس  میکرو    

معادله توزان جرم به صورت زیر میباشد:
 (7 500) = (5  10) + (2 1200)    2450 3500

کل  جمع  بر  تقسیم   (3500-2450) اختلاف 
(3500+2450) ضرب در 100 بیانگر، درصد اختلاف می 
5 درصد باشد سیستم بدون ایراد است  باشد که اگر تا 
اگر بین 5 تا 10 درصد باشد به طور کلی بدون ایراد است 
و  است  قبول  قابل  غیر  باشد،  درصد   10 از  بیش  اگر  و 
کالیبراسیون ابزار دقیق  براي اطمینان از جمع آوري 

داده هاي مفید مورد نیاز است[1].

منابع:
   , 

 , ,  
’  

 
مهندس کاوه مجیدي ، مهندس میثم خسروانی

تلرانس دو طرفه 
 Cpk = Minimum of (Cpu and Cpl)
Cpu تلرانس یکطرفه در سمت مشخصه بیشتر

 Cpl تلرانس یکطرفه در سمت مشخصه کوچکتر

تجزیه و تحلیل کارایی فرآیند
شاخص Cp: شاخص بالقوه قابلیت فرآیند

صورت به وسیله مهندسی طراح تعیین می شود 
مخرج کسر به وسیله مهندسی فرآیند تعیین می شود.

شاخص Cpk: شاخص بالفعل قابلیت فرآیند

منبع:
سی  داگلاس  تألیف  آماري،  تحلیل  و  کیفیت  کنترل 

مونتگومري، ترجمه دکتر نورالنساء.
ترجمه  لیبرمن،  جرالد   – باوکر  آلبرت  تألیف  مهندسی،  آمار 

دکتر محلوجی.
مهندس مژگان آقاجانی

در این آزمون، فرض صفر برابر است با اینکه هیچ گونه روند 
غیر تصادفی در فرآیند دیده نمیشود و فرض یک برابر با  وجود 
از چهار روند غیر تصادفی ذکر شده است و در  حداقل یکی 
 (٪5=α پیش فرض برنامه) α بزرگ تر از P-value صورتیکه

شود، فرض صفر قبول می شود.
نمودارهاي کنترلی ویژگی هاي وصفی

√ نمودارP براي درصد اقلام نامنطبق (از نمونه هایی که الزاماً 
هم اندازه نیستند).

√ نمودار nP براي تعداد اقلام نامنطبق (از نمونه هایی که هم 
اندازه اند).

√ نمودار C براي تعداد عدم انطباق ها (از نمونه هایی که هم 
اندازه اند).

(از  واحد  بر حسب  ها  انطباق  عدم  تعداد  براي   U نمودار   √
نمونه هایی که الزاماً هم اندازه نیستند).

این شاخص محل میانگین و USL و ارتباط آنها را به ما می دهد.

این شاخص محل میانگین و LSL و ارتباط آنها را به ما می دهد.

سوالات فصلنامه تابستان افاشیمی 1402
1.منظور از محیط تمیز در صنعت داروسازي 

چیست؟
2.قرنطینه در تولید محصولات دارویی چه 

کاربردي دارد؟
3.هدف از مستندسازي در تولید محصولات 

دارویی چیست؟
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فرق بین رهبران و پیروان آنها تنها در میزان خلاقیت آنها است. 
(استیو جابز)
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Cpu =
3s

USL - X

Cpl =
3s

X - LSL

CP=
حداکثر دامنه قابل قبول مشخصات

تغییر نرمال فرآیند
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در دل هر سختی، یک موقعیت نهفته است. (البرت انیشتین)

 بازرسی GMP از سوي سیستم رگولاتوري اتحادیه اروپا از 
شرکت هاي داروسازي مستقر در خارج از اتحادیه اروپا، پیرو 
درخواست شرکت هاي داروسازي مذکور، جهت اخذ تاییدیه 
سیستم رگولاتوري اتحادیه اروپا در راستاي صادرات محصولات 
به کشورهاي هدف صادرات در اتحادیه اروپا و یا درپی شکایت 
کننده محصولات  داروسازي مصرف  هاي  احتمالی شرکت 

دارویی ( وارد کننده) در اتحادیه اروپا صورت می پذیرد.
 هدف از بازرسی، بررسی کلیه مراحل مربوط به ورود مواد 
اولیه و بسته بندي، انبارش مواد اولیه و بسته بندي، مراحل 
تحقیق و توسعه، ،مطالعات کلینیکال، فرایند تولید محصول، 
نحوه انجام آنالیز و آزمایش هاي مربوطه مطابق با فارماکوپه، 
نحوه نگهداري محصول نهایی، سیستم توزیع، بررسی سیستم 
هاي حمایتی و فنی و مهندسی و مستندات مربوط به ابتدا تا 

انتهاي فرایند تولید و ورود محصول به بازار هدف می باشد.
به عبارتی بازرسی EU-GMP شامل بررسی موارد ذیل می باشد:
• Good Auditing Practice

• Good Clinical Practice

• Good Documentation Practice

• Good Engineering Practice

• Good Laboratory Practice

• Good Manufacturing Practice

• Good Storage Practice

• Good Distribution Practice

انواع بازرسی از سوي اتحادیه اروپا از شرکت هاي تولید 
کننده ماده اولیه، شرکت هاي داروسازي و شرکت هاي 

تولید کننده محصولات جانبی و بسته بندي
(Initial) بازرسی براي نخستین بار •

(Routine) بازرسی هاي معمول و در بازه زمانی مشخص •
انطباق هاي  به دنبال بررسی و پیگیري عدم  بازرسی   •

(Follow Up) انجام یافته CAPA مشاهده شده و
• بازرسی در موارد خاص(پیرو دریافت شکایت از سوي سایر 
شرکت هاي عضو اتحادیه) و یا به دنبال درخواست داوطلبانه 

(Special) بازرسی از سوي شرکت هاي خارج از اتحادیه
مراحل بازرسی از سوي سیستم رگولاتوري اتحادیه اروپا:

1- جلسه بحث و گفتگو اولیه بین دو تیم بازرسی شونده و 
بازرسی کننده و بیان هدف از بازرسی و معرفی تیم بازرسی 

(Opening Discussion)
آزمایشگاه هاي   و  انبارها  تولیدي،  سایت  از  بازرسی   -2
مربوط به تولید و آنالیز محصول مورد نظر و انجام فرایند 

نمونه برداري (لازم به ذکر است که ارائه SMF کامل و دقیق 
شرکت به تیم بازرسی، پیش از زمان بازرسی در پیشبرد 
اهداف بازرسی و معرفی کامل شرکت بسیار موثر می باشد.)

3-  بررسی مستندات مربوطه
4- ارزیابی کلی و اعلام نظر نهایی در خصوص بازرسی

(Concluding Discussion)
 شرح مراحل بازرسی:

به  1- در جلسه گفتگوي اولیه بین دو تیم، طرفین 
معرفی افراد کلیدي تیم پرداخته و هر یک از طرفین فرد 
پاسخگو در تیم را معرفی می نمایند، در این مرحله شرکت 
مورد بازرسی میتواند به معرفی تیم خود و شرح فعالیت ها 
و به بیان بازرسی هاي موفق شرکت، در مدت زمان 20 الی 
30 دقیقه بپردازد و با ارائه چارت سازمانی و معرفی افراد 
کلیدي تیم خود و معرفی فرد مشخص از هر دپارتمان مورد 
بازرسی، شخصی مطلع و مسلط به فرایندهاي دپارتمان 
 (Escort) مربوطه، به عنوان فرد همراهی کننده تیم بازرسی
در هر دپارتمان بپردازد. (لازم به ذکر است که مسئول فنی 
و مدیر تضمین کیفیت، افراد ثابت در کلیه مراحل بازرسی  

می باشند) 
• در خصوص مواردي چون ارکان راهبردي شرکت و مسائل 
مالی، کلیه پرسش ها از مدیر عامل شرکت صورت می پذیرد.
• بازرسین به صورت Specialist انتخاب می گردند و در 
خصوص بازرسی از هر بخش، فرد متخصص در آن زمینه 

انتخاب شده است.
از  که  افرادي  یا  فرد  بازرسی  تیم  در  یقین  طور  به   •
زبان  یا  فرهنگ  ملیت،  از  و  بوده  المللی  بین  بازرسین 
مشترك با شرکت مورد بازرسی برخوردار باشند، انتخاب 

خواهند شد.
از سایت  بازرسی  در مرحله دوم بازرسی که شامل   -2
تولیدي، آزمایشگاه و بخش فنی و مهندسی مربوط به تولید 
محصول مورد نظر است، در ابتداي بازرسی، انبار مواد اولیه و 
بسته بندي مورد بازدید قرار می گیرد و کلیه ملاحظات مربوط 
به نحوه انبارش، MSDS مربوط به هر ماده و مستندات مربوط 

به واحد مربوطه مورد بازرسی قرار می گیرد. 
• سپس از ابتداي اتاق تعویض لباس پرسنل و  بر اساس 
PFD طراحی شده براي هر خط تولید، کلیه مراحل خط 

تولید به لحاظ نوع ماشین آلات موجود، نحوه نمونه برداري 
برداري نمونه  سیستم  به  توجه  با  محصول،   از 
In-Line ،On-Line and At-Line، مورد بازرسی قرار می گیرد. 

و تجهیزات مربوط به هر یک از انواع نمونه برداري بایستی 
در PFD مشخص و در خط تولید قابل مشاهده باشند. 

در خصوص مستنداتی چون: نحوه کار و نحوه شستشوي 
دستگاه یا ماشین مربوطه، Log Book  مربوطه، بایستی در 
باشد. سایر مستندات  و موجود  در دسترس  تولید  واحد 
مربوط به Cleaning Validation , Process Validation و ...که 
واحد  در  باشند  می  نظر  مورد  محصول  تولید  با  مرتبط 

تضمین کیفیت مورد بازرسی قرار می گیرد.

 

 

ارائه می کنند[4]. در از هزینه  نیمی  با حدود  را   شیرین 
 مناطق خشک جنوبی و غربی تگزاس، آب هاي زیرزمینی
 به آب قابل استفاده تبدیل می  شور را با استفاده از
 کنند و به طور بالقوه قابل پیش بینی است که می توانند

.نیازهاي آبی منطقه را براي آینده برآورده کنند. [5]
محاسبات عملکرد 

تعداد محدودي از محاسبات وجود دارد که براي قضاوت 
و ملاحظات طراحی  مورد عملکرد یک سیستم   در 
دقیقی  ابزار  داراي  سیستم   یک  شود.  می  استفاده 
است که کیفیت، جریان، فشار و گاهی اوقات داده هاي 
دیگر مانند دما یا ساعات کار را نمایش می دهد[1]. در 
تشخیص  براي  را  پارامتر  چند  محاسبه  تحقیق،  این 

درستی عملکرد غشاري  آورده شده است.
1)درصد دفع نمک:

در  چقدر  غشاهاي   که  است  آن  بیانگر  معادله  این 
کلی  طور  به  معادله  این  هستند.  موثر  ها  آلاینده  حذف 
نشان می دهد. یک  متوسط  به طور  را  عملکرد سیستم 
سیستم  طوري طراحی شده است که غشاهاي  
را با عملکرد مناسب، بین 95 تا 99 آلاینده هاي آب 
تغدیه  (که اندازه و بار مشخصی دارند) را دفع می کند. با 
استفاده از معادله زیر می توانید تعیین کنید که غشاهاي 

 در حذف آلاینده ها چقدر موثر هستند[1]:

عملکرد  سیستم  باشد،  بیشتر  نمک  دفع  میزان  چه  هر 
بهتري دارد.

2)درصد عبور  نمک
این معادله معکوس دفع نمک است که در معادله قبلی 
صورت  به  شده  بیان  نمک  مقدار  این  شد.  داده  توضیح 
کند. هرچه  عبور می  از سیستم   که  است  درصدي 
دارد.  بهتري  عملکرد  سیستم  باشد،  کمتر  نمک  گذرگاه 
عبور نمک زیاد می تواند به این معنی باشد که غشاها  نیاز 

به تمیز کردن یا تعویض دارند.

3)درصد بازیابی 
هرچه بازیابی بیشتر باشد به این معنی است که شما آب 
کمتري را به عنوان کنسانتره براي تخلیه می فرستید و در 
اگر  این حال،  با  نفوذ آب بیشتر صرفه جویی می کنید. 
بازیابی براي طراحی  بیش از حد بالا باشد، می تواند 
منجر به مشکلات بزرگتري مانند پوسته شدن و رسوب 
افزار  نرم  کمک  با  سیستم   یک  براي  بازیابی  شود. 
طراحی با در نظر گرفتن عوامل متعددي مانند شیمی آب 
تغذیه و پیش تصفیه  قبل از سیستم  ،ایجاد می 
شود. بنابراین، بازیابی مناسبی که یک  باید در آن کار 
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چکیده:
براي  از محاسبات وجود دارد که  تعداد بسیار محدودي 
قضاوت در مورد عملکرد یک سیستم  و ملاحظات در 
ابزار  داراي  شود. یک سیستم   استفاده می طراحی 
دقیقی است که کیفیت، جریان و فشار را نمایش میدهد. 
در این تحقیق نحوه محاسبهي دفع نمک  ، عبور نمک ، 
بازیابی ، عامل غلظت ، شار و توزان جرم  نشان داده می
شود که میتواند براي نگهداري و تعمیرات سیستم آب

سازي شرکتهاي داروسازي مورد استفاده قرار گیرد.
مقدمه

براي فهم بهتر هدف و فرآیند اسمز معکوس، ابتدا بایستی 
فرآیند طبیعی اسمز را درك کنید[1]. اسمز یک پدیده 
طبیعی و یکی از مهمترین فرآیندها در طبیعت است. این 
فرآیند که در آن یک محلول نمک با غلظت کمتر تمایل 
دارد.  بیشتر  نمک  غلظت  با  محلول  سوي  به  حرکت  به 
نمونه هایی از اسمز زمانی است که ریشه گیاه آب را از 
خاك جذب می کند و یا کلیه هاي انسان که آب را از 
.) مکانیزمی  . خون ما جذب می کنند. اسمز معکوس (
است که برگرفته از پدیده اسمز است که در طبیعت رخ 
می دهد و به موجب آن یک سیال با جریان یافتن از میان 
یک غشاي نفوذپذیر متمرکز می شود و مکانیسم اسمز 
معکوس (شکل 1) با در نظر گرفتن این واقعیت به دست 
می آید که فرآیند اسمزي برگشت پذیر است، زیرا اعمال 
فرآیند  وارونگی  به  منجر  اسمزي  فشار  از  بالاتر  فشاري 
طبیعی و انتقال آب خالص از سمت دیگر غشاء می شود 

.[2]

 شکل 1
 تحقیقات بر روي اسمز معکوس در سال 1950 میلادي و
انجام برتون   و  لوب   آقایان  توسط  فلوریدا  دانشگاه   در 
استات غشاي  زدایی  نمک  خواص  توانستند  و    گرفت 
  سلولز را نشان دهند. لوب و سوریراجان  با تکنولوژي
 با استفاده از  ایجاد اولین غشاي استات سلولز نامتقارن
کشور چندین  کردند[3].  آن  کردن  بهینه  به   شروع 
 خاورمیانه مانند قطر و عربستان سعودي آب شیرین را با
روش هاي آورند.  می  دست  به  دریا  آب  از  زدایی   نمک 
 نمک زدایی حرارتی پر انرژي در سال هاي اخیر جاي خود
معکوس اسمز  فناوري هاي  به  ) را  آب ( که   داده اند 

کند بستگی به این دارد که براي چه چیزي طراحی شده 
است. با محاسبه بازیابی، می توانید به سرعت تشخیص 
دهید که آیا سیستم خارج از طراحی مورد نظر کار می 
کند. محاسبه براي بازیابی در معادله زیر آمده است و به 

صورت درصد بیان می شود[1].

بدان این  باشد،  بازیابی 75  میزان  اگر  مثال،  عنوان   به 
 معناست که به ازاي هر 100 گالن آب خوراکی که وارد
 می شود، 75 گالن به عنوان آب نفوذ پذیر  سیستم
به عنوان کنسانتره تخلیه می استفاده و 25 گالن   قابل 
ویژگی  شود. سیستم هاي به  بسته  معمولاً  صنعتی 
  هاي آب تغذیه و سایر ملاحظات طراحی، بین 50 تا 85

.درصد بازیابی را انجام می دهند[1]
4)فاکتور غلظت

و  است  سیستم   بازیابی  به  مربوط  غلظت  ضریب 
معادله مهمی براي طراحی سیستم  است. هرچه آب 
(درصد  کنید  بازیابی  یافته  نفوذ  آب  عنوان  به  بیشتري 
بازیافت بیشتر)، نمک ها و آلاینده هاي غلیظ بیشتري در 
تواند  می  این  کنید.  می  آوري  جمع  کنسانتره  جریان 
منجر به پتانسیل بالاتر براي پوسته پوسته شدن در سطح 
طراحی  براي  غلظت  ضریب  که  زمانی  شود،  غشاء  

سیستم و ترکیب آب تغذیه بیش از حد بالا باشد.

به عنوان مثال، اگر آب تغذیه  شما 100 گرم در دقیقه و 
بازیابی  باشد،  دقیقه  در  گرم   75 نفوذ  جریان 
%75=100×(75/100) است. براي یافتن ضریب غلظت، 
فرمول  4=(%75-1)/1  خواهد بود. ضریب غلظت 4 به 
این معنی است که آبی که به جریان کنسانتره می رود، 
4 برابر بیشتر از آب تغذیه خواهد بود. اگر آب تغذیه در 
کنسانتره  جریان  بود،    500 مثال  این 

2000=500×4 بود[1].
5)شار 

شار  براي بیان مقدار آبی که از غشاي اسمز معکوس در 
یک زمان معین عبور می کند (نفوذ می کند) استفاده می 
شود که واحد اندازهگیري آن گالن بر فوت مربع در روز 
) است.  / / ) یا لیتر بر متر مربع در ساعت (2 )
از طریق  بیشتري  این معنی است که آب  به  بالاتر  شار 
طوري  هاي   سیستم  کند.  می  نفوذ  غشاي  
طراحی شده اند که در محدوده شار معینی کار کنند تا 
اطمینان حاصل شود که جریان آب از غشاي  خیلی 

سریع یا کند نیست.

به عنوان مثال اگر جواب معادله 16 شود به این معنی 
است که روزانه 16 گالن آب از هر فوت مربع از هر غشاي 

 عبور می کند.
6)توازن جرم

ابزار  آیا  اینکه  تعیین  به  کمک  براي  جرم  توازن  معادله 
دقیق جریان و کیفیت شما به درستی خوانده می شود یا 
نیاز به کالیبراسیون دارد، استفاده می شود. اگر ابزار دقیق 
هاي  داده  روند  شود،  نمی  خوانده  درستی  به  شما 

عملکردي که جمع آوري می کنید بی فایده است[1].
براي انجام محاسبات   باید داده هاي 

زیر را از یک سیستم  جمع آوري کنید:

معادله توزان جرم به صورت زیر میباشد:

به عنوان مثال:
  ، اگر جریان  

میکرو  زیمنس،     میکرو 
و   جریان     ، زیمنس 
نتیجه  در  باشد.  زیمنس  میکرو    

معادله توزان جرم به صورت زیر میباشد:
 (7 500) = (5  10) + (2 1200)    2450 3500

کل  جمع  بر  تقسیم   (3500-2450) اختلاف 
(3500+2450) ضرب در 100 بیانگر، درصد اختلاف می 
5 درصد باشد سیستم بدون ایراد است  باشد که اگر تا 
اگر بین 5 تا 10 درصد باشد به طور کلی بدون ایراد است 
و  است  قبول  قابل  غیر  باشد،  درصد   10 از  بیش  اگر  و 
کالیبراسیون ابزار دقیق  براي اطمینان از جمع آوري 

داده هاي مفید مورد نیاز است[1].

منابع:
   , 

 , ,  
’  

 
مهندس کاوه مجیدي ، مهندس میثم خسروانی

تلرانس دو طرفه 
  =   (   )

تلرانس یکطرفه در سمت مشخصه بیشتر 
تلرانس یکطرفه در سمت مشخصه کوچکتر  

تجزیه و تحلیل کارایی فرآیند
: شاخص بالقوه قابلیت فرآیند شاخص 

صورت به وسیله مهندسی طراح تعیین می شود 
مخرج کسر به وسیله مهندسی فرآیند تعیین می شود.

: شاخص بالفعل قابلیت فرآیند شاخص 

منبع:
سی  داگلاس  تألیف  آماري،  تحلیل  و  کیفیت  کنترل 

مونتگومري، ترجمه دکتر نورالنساء.
ترجمه  لیبرمن،  جرالد  باوکر   آلبرت  تألیف  مهندسی،  آمار 

دکتر محلوجی.
مهندس مژگان آقاجانی



• لازم به ذکر است که، سوالات به دو صورت سوالات بسته 
دسته بندي توضیحی)  باز(  سوالات  و  کوتاه)  (جواب 
 می گردند. در خصوص سوالات باز، بایستی به جواب صریح و 
دقیق مرتبط با سوال اکتفا نمود و از توضیحات بیش از حد 

خودداري نمود. 
• امکان پاسخگویی سوالات به تیم بازرسی کننده تنها از 
سوي فرد همراه مشخص شده (Escort) میسر می باشد، 
و همچنین فرد همراه بایستی فردي کاملا آگاه و مطلع 
به فرایندها و ماشین آلات بوده و از توانمندي درج سریع 
نکات مطرح شده از سوي تیم بازرسی برخوردار باشد، تا 
در جلسه ارزیابی کلی و در فرصت در نظر گرفته شده 
براي تیم مورد بازرسی، با استفاده از نکات درج شده  و 
مورد  تیم  قبول،  قابل  علمی  دلایل  و  موثق  مستندات 
بازرسی بتواند به دفاع از عدم انطباق هاي مشاهده شده 
از سوي بازرسین بپردازد و در حد امکان سبب کاهش 

ثبت انحراف هاي  Critical  وMajor گردد.
• در صورت عدم امکان پاسخگویی صحیح و دقیق فرد 
ارائه  با  توان  بازرسین، می  به  بازرسی  Escort در حین 

جمله محترمانه اي دلیل بر امکان پاسخگویی در اولین 
فرصت پیش از جلسه بحث و نتیجه گیري نهایی و در 
راستاي ارائه پاسخی با دلایل علمی موثق، پاسخگویی را 

به زمان دیگر موکول نمود.
• در صورت انجام هماهنگی با مدیر بخش مربوطه  از 
سوي تیم بازرسی کننده و تایید مسئول فنی شرکت ، 
در موارد لزوم، اپراتور بخش مربوطه می تواند پاسخگوي 

سوال مشخص تیم بازرسی کننده باشد.
• پس از بررسی سایت تولیدي و نحوه بسته بندي اولیه 
و ثانویه محصول، انبار مربوط به محل نگهداري محصول 
به  مربوط  توزیع  خودروهاي  و  ها  انداز  بار  و  نهایی 

بارگیري محصول مورد بازرسی قرار می گیرد.
• دپارتمان تحقیقات و آزمایشگاه هاي کنترل کیفیت  
مراحل  خصوص  در  شده  تعریف  فرایندهاي  اساس  بر 
محصول  و  اولیه  مواد  آنالیز  نحوه  و  توسعه  و  تحقیق 
نهایی، بر اساس موارد درج شده در فارماکوپه مشخص 
کشور  رگولاتوري  سیستم  تایید  مورد   CTD در  شده 

بازرسی شونده، مورد بازرسی قرار می گیرند.
 Working Standard با  • در مواردي که محصول همراه 
مربوطه به مشتریان به فروش می رسد، ارائه مستنداتی 
تایید  به  مربوط   Certificate و  تاییدیه  اخذ  بر  مبنی 
الزامات ملی و  با  ساخت Working Standard ها مطابق 
نحوه  همچنین  باشد.  می  ضروري  و  لازم  المللی  بین 
 COA بسته بندي و دلایل انتخاب نوع بسته بندي و ارائه
و  لازم  امري  مربوطه   Working Standard به  مربوط 

ضروري است.
آشپزخانه،  رستوران،  چون  مناطقی  قرارگیري  محل   •
سرویس هاي بهداشتی و نحوه ورود و خروج پرسنل از 
اتاق تعویض لباس و نحوه تعویض لباس پرسنل و مهمان 

مورد بازرسی قرار می گیرد.

• در مرحله پایان بازرسی میدانی از سیستم هاي حمایتی تحت 
کنترل واحد فنی و مهندسی بازرسی صورت می پذیرد.

 ,Purified Water, Water for Injection, H.V.A.C•

Compressed Air and Steam Generator از جمله سیستم 

هاي  نقشه  با  مطابق  بازرسی  مورد  اصلی  حمایتی  هاي 
 PW مربوط به PFD تعیین شده می باشند. در نقشه PFD

آب  فرآوري  پیش  یا    Pre Treatment مرحله  بایستی 
دارویی و محل قرارگیري User Point ها نیز مشخص بوده 
و در خصوص سیستم هواساز بایستی از ابتداي مسیر عبور 
هواي تمیز، نحوه چیدمان فیلترها، مسیر داکت و محل 

قرارگیري Diffuser ها مشخص باشد.
عنوان  تحت  حمایتی  هاي  سیستم  از  بازرسی   •
معمول  موارد  Boiler, Chiller جزء  مانند:    Black Utility

بازرسی نمی باشد اما در صورت تاکید تیم بازرسی کننده 
قرار  بازرسی  مورد  توانند  می  بازرسی،  به  لزوم  بر  مبنی 

گیرند.
نظر نقطه  مستندات،  از  بازرسی  سوم،  مرحله  در   -3
 ویژه اي در تیم بازرسی اتحادیه اروپا را شامل می گردد و 

مصداق جمله ذیل می باشد: 
 If Some �ing is not documented, it has not taken place

، اگر فرایند یا فعالیتی مستند نشده باشد، به معناي عدم 
وقوع یا انجام آن می باشد.

ذیل  ویژگی هاي  از  که  مستندات  ارائه  بنابراین   
بر  کاملی  و  روشن  تصدیق  باشد،  برخوردار   (ALCOA+)

فعالیت هاي شرکت می باشد. 
• Attributable  یا قابل استناد بودن مستندات

• Legible یا خوانا بودن مستندات
• Contemporaneous  یا متناسب بودن تاریخ درج شده در 

مستندات با زمان انجام فرایند مربوطه
• Original  یا اصل بودن مستندات

• Accuracy  یا صحت و دقت مستندات
Complete, Consistent, Enduring and Available •

کامل، نامتناقض، پایدار و در دسترس بودن مستندات
مستندات مورد بازرسی از سوي تیم بازرسی اتحادیه اروپا
• بررسی کلیه مجوز هاي شرکت و به روز بودن تاریخ مجوز ها

و  مواد  پرسنل،  خروج  و  ورود  نحوه  به  مربوط   PFD  •
ضایعات به/از بخش تولید

با ذکر  فرایند  انجام هر  به  (SOP) مربوط  • دستورالعمل 
(Revision Number)  شماره بازنگري

منسوخ تولیدي  هاي  بچ  یا  بچ  به  مربوط  جزئیات  ارائه   •
(Rejected Batch) از زمان آخرین بازرسی یا طی دو سال اخیر

• ارائه لیست مربوط به تغییرات (Change) از زمان آخرین 
بازرسی یا طی دو سال اخیر با ذکر نام واحد درخواست 
نوع  و  تغییر  درخواست  علت  تغییر،  شرح  تغییر،  کننده 

 Critical, Major and Minor :تغییر به لحاظ دسته بندي
زمان  از   (Deviation) انحرافات  به  مربوط  لیست  ارائه   •
آخرین بازرسی یا طی دو سال اخیر و نحوه رسیدگی و 
اقدامات اصلاحی و پیشگیرانه درنظر گرفته شده براي رفع 

هیچ وقت براي دنبال کردن یک هدف جدید دیر نیست.
 (سی اس لوییس)
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ارائه می کنند[4]. در از هزینه  نیمی  با حدود  را   شیرین 
 مناطق خشک جنوبی و غربی تگزاس، آب هاي زیرزمینی
 به آب قابل استفاده تبدیل می  شور را با استفاده از
 کنند و به طور بالقوه قابل پیش بینی است که می توانند

.نیازهاي آبی منطقه را براي آینده برآورده کنند. [5]
محاسبات عملکرد 

تعداد محدودي از محاسبات وجود دارد که براي قضاوت 
و ملاحظات طراحی  مورد عملکرد یک سیستم   در 
دقیقی  ابزار  داراي  سیستم   یک  شود.  می  استفاده 
است که کیفیت، جریان، فشار و گاهی اوقات داده هاي 
دیگر مانند دما یا ساعات کار را نمایش می دهد[1]. در 
تشخیص  براي  را  پارامتر  چند  محاسبه  تحقیق،  این 

درستی عملکرد غشاري  آورده شده است.
1)درصد دفع نمک:

در  چقدر  غشاهاي   که  است  آن  بیانگر  معادله  این 
کلی  طور  به  معادله  این  هستند.  موثر  ها  آلاینده  حذف 
نشان می دهد. یک  متوسط  به طور  را  عملکرد سیستم 
سیستم  طوري طراحی شده است که غشاهاي  
را با عملکرد مناسب، بین 95 تا 99 آلاینده هاي آب 
تغدیه  (که اندازه و بار مشخصی دارند) را دفع می کند. با 
استفاده از معادله زیر می توانید تعیین کنید که غشاهاي 

 در حذف آلاینده ها چقدر موثر هستند[1]:

عملکرد  سیستم  باشد،  بیشتر  نمک  دفع  میزان  چه  هر 
بهتري دارد.

2)درصد عبور  نمک
این معادله معکوس دفع نمک است که در معادله قبلی 
صورت  به  شده  بیان  نمک  مقدار  این  شد.  داده  توضیح 
کند. هرچه  عبور می  از سیستم   که  است  درصدي 
دارد.  بهتري  عملکرد  سیستم  باشد،  کمتر  نمک  گذرگاه 
عبور نمک زیاد می تواند به این معنی باشد که غشاها  نیاز 

به تمیز کردن یا تعویض دارند.

3)درصد بازیابی 
هرچه بازیابی بیشتر باشد به این معنی است که شما آب 
کمتري را به عنوان کنسانتره براي تخلیه می فرستید و در 
اگر  این حال،  با  نفوذ آب بیشتر صرفه جویی می کنید. 
بازیابی براي طراحی  بیش از حد بالا باشد، می تواند 
منجر به مشکلات بزرگتري مانند پوسته شدن و رسوب 
افزار  نرم  کمک  با  سیستم   یک  براي  بازیابی  شود. 
طراحی با در نظر گرفتن عوامل متعددي مانند شیمی آب 
تغذیه و پیش تصفیه  قبل از سیستم  ،ایجاد می 
شود. بنابراین، بازیابی مناسبی که یک  باید در آن کار 
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چکیده:
براي  از محاسبات وجود دارد که  تعداد بسیار محدودي 
قضاوت در مورد عملکرد یک سیستم  و ملاحظات در 
ابزار  داراي  شود. یک سیستم   استفاده می طراحی 
دقیقی است که کیفیت، جریان و فشار را نمایش میدهد. 
در این تحقیق نحوه محاسبهي دفع نمک  ، عبور نمک ، 
بازیابی ، عامل غلظت ، شار و توزان جرم  نشان داده می
شود که میتواند براي نگهداري و تعمیرات سیستم آب

سازي شرکتهاي داروسازي مورد استفاده قرار گیرد.
مقدمه

براي فهم بهتر هدف و فرآیند اسمز معکوس، ابتدا بایستی 
فرآیند طبیعی اسمز را درك کنید[1]. اسمز یک پدیده 
طبیعی و یکی از مهمترین فرآیندها در طبیعت است. این 
فرآیند که در آن یک محلول نمک با غلظت کمتر تمایل 
دارد.  بیشتر  نمک  غلظت  با  محلول  سوي  به  حرکت  به 
نمونه هایی از اسمز زمانی است که ریشه گیاه آب را از 
خاك جذب می کند و یا کلیه هاي انسان که آب را از 
.) مکانیزمی  . خون ما جذب می کنند. اسمز معکوس (
است که برگرفته از پدیده اسمز است که در طبیعت رخ 
می دهد و به موجب آن یک سیال با جریان یافتن از میان 
یک غشاي نفوذپذیر متمرکز می شود و مکانیسم اسمز 
معکوس (شکل 1) با در نظر گرفتن این واقعیت به دست 
می آید که فرآیند اسمزي برگشت پذیر است، زیرا اعمال 
فرآیند  وارونگی  به  منجر  اسمزي  فشار  از  بالاتر  فشاري 
طبیعی و انتقال آب خالص از سمت دیگر غشاء می شود 

.[2]

 شکل 1
 تحقیقات بر روي اسمز معکوس در سال 1950 میلادي و
انجام برتون   و  لوب   آقایان  توسط  فلوریدا  دانشگاه   در 
استات غشاي  زدایی  نمک  خواص  توانستند  و    گرفت 
  سلولز را نشان دهند. لوب و سوریراجان  با تکنولوژي
 با استفاده از  ایجاد اولین غشاي استات سلولز نامتقارن
کشور چندین  کردند[3].  آن  کردن  بهینه  به   شروع 
 خاورمیانه مانند قطر و عربستان سعودي آب شیرین را با
روش هاي آورند.  می  دست  به  دریا  آب  از  زدایی   نمک 
 نمک زدایی حرارتی پر انرژي در سال هاي اخیر جاي خود
معکوس اسمز  فناوري هاي  به  ) را  آب ( که   داده اند 

کند بستگی به این دارد که براي چه چیزي طراحی شده 
است. با محاسبه بازیابی، می توانید به سرعت تشخیص 
دهید که آیا سیستم خارج از طراحی مورد نظر کار می 
کند. محاسبه براي بازیابی در معادله زیر آمده است و به 

صورت درصد بیان می شود[1].

بدان این  باشد،  بازیابی 75  میزان  اگر  مثال،  عنوان   به 
 معناست که به ازاي هر 100 گالن آب خوراکی که وارد
 می شود، 75 گالن به عنوان آب نفوذ پذیر  سیستم
به عنوان کنسانتره تخلیه می استفاده و 25 گالن   قابل 
ویژگی  شود. سیستم هاي به  بسته  معمولاً  صنعتی 
  هاي آب تغذیه و سایر ملاحظات طراحی، بین 50 تا 85

.درصد بازیابی را انجام می دهند[1]
4)فاکتور غلظت

و  است  سیستم   بازیابی  به  مربوط  غلظت  ضریب 
معادله مهمی براي طراحی سیستم  است. هرچه آب 
(درصد  کنید  بازیابی  یافته  نفوذ  آب  عنوان  به  بیشتري 
بازیافت بیشتر)، نمک ها و آلاینده هاي غلیظ بیشتري در 
تواند  می  این  کنید.  می  آوري  جمع  کنسانتره  جریان 
منجر به پتانسیل بالاتر براي پوسته پوسته شدن در سطح 
طراحی  براي  غلظت  ضریب  که  زمانی  شود،  غشاء  

سیستم و ترکیب آب تغذیه بیش از حد بالا باشد.

به عنوان مثال، اگر آب تغذیه  شما 100 گرم در دقیقه و 
بازیابی  باشد،  دقیقه  در  گرم   75 نفوذ  جریان 
%75=100×(75/100) است. براي یافتن ضریب غلظت، 
فرمول  4=(%75-1)/1  خواهد بود. ضریب غلظت 4 به 
این معنی است که آبی که به جریان کنسانتره می رود، 
4 برابر بیشتر از آب تغذیه خواهد بود. اگر آب تغذیه در 
کنسانتره  جریان  بود،    500 مثال  این 

2000=500×4 بود[1].
5)شار 

شار  براي بیان مقدار آبی که از غشاي اسمز معکوس در 
یک زمان معین عبور می کند (نفوذ می کند) استفاده می 
شود که واحد اندازهگیري آن گالن بر فوت مربع در روز 
) است.  / / ) یا لیتر بر متر مربع در ساعت (2 )
از طریق  بیشتري  این معنی است که آب  به  بالاتر  شار 
طوري  هاي   سیستم  کند.  می  نفوذ  غشاي  
طراحی شده اند که در محدوده شار معینی کار کنند تا 
اطمینان حاصل شود که جریان آب از غشاي  خیلی 

سریع یا کند نیست.

به عنوان مثال اگر جواب معادله 16 شود به این معنی 
است که روزانه 16 گالن آب از هر فوت مربع از هر غشاي 

 عبور می کند.
6)توازن جرم

ابزار  آیا  اینکه  تعیین  به  کمک  براي  جرم  توازن  معادله 
دقیق جریان و کیفیت شما به درستی خوانده می شود یا 
نیاز به کالیبراسیون دارد، استفاده می شود. اگر ابزار دقیق 
هاي  داده  روند  شود،  نمی  خوانده  درستی  به  شما 

عملکردي که جمع آوري می کنید بی فایده است[1].
براي انجام محاسبات   باید داده هاي 

زیر را از یک سیستم  جمع آوري کنید:

معادله توزان جرم به صورت زیر میباشد:

به عنوان مثال:
  ، اگر جریان  

میکرو  زیمنس،     میکرو 
و   جریان     ، زیمنس 
نتیجه  در  باشد.  زیمنس  میکرو    

معادله توزان جرم به صورت زیر میباشد:
 (7 500) = (5  10) + (2 1200)    2450 3500

کل  جمع  بر  تقسیم   (3500-2450) اختلاف 
(3500+2450) ضرب در 100 بیانگر، درصد اختلاف می 
5 درصد باشد سیستم بدون ایراد است  باشد که اگر تا 
اگر بین 5 تا 10 درصد باشد به طور کلی بدون ایراد است 
و  است  قبول  قابل  غیر  باشد،  درصد   10 از  بیش  اگر  و 
کالیبراسیون ابزار دقیق  براي اطمینان از جمع آوري 

داده هاي مفید مورد نیاز است[1].

منابع:
   , 

 , ,  
’  

 
مهندس کاوه مجیدي ، مهندس میثم خسروانی

تلرانس دو طرفه 
  =   (   )

تلرانس یکطرفه در سمت مشخصه بیشتر 
تلرانس یکطرفه در سمت مشخصه کوچکتر  

تجزیه و تحلیل کارایی فرآیند
: شاخص بالقوه قابلیت فرآیند شاخص 

صورت به وسیله مهندسی طراح تعیین می شود 
مخرج کسر به وسیله مهندسی فرآیند تعیین می شود.

: شاخص بالفعل قابلیت فرآیند شاخص 

منبع:
سی  داگلاس  تألیف  آماري،  تحلیل  و  کیفیت  کنترل 

مونتگومري، ترجمه دکتر نورالنساء.
ترجمه  لیبرمن،  جرالد  باوکر   آلبرت  تألیف  مهندسی،  آمار 

دکتر محلوجی.
مهندس مژگان آقاجانی
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موفقیت یعنی عبور از شکست بدون از دست دادن انگیزه. 
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انحراف و  بررسی اثربخشی اقدامات مذکور
• نحوه خنثی سازي و امحاء ضایعات واحد آزمایشگاه و واحد تولید
• مرور کیفیت محصولات (PQR) و آب دارویی (به صورت مجزا)

• چارت سازمانی با ذکر شرح وظایف پرسنل  
• دستورالعمل رسیدگی به تغییرات و انحراف ها

• مستندات مربوط به آزمایش ها و طب کار پرسنل
با  همراه  شرکت  یکساله  و  ماهه   6 آموزشی  برنامه   •

مدارك آموزشی و نحوه ارزیابی اثربخشی آموزشی
• مستندات مربوط به Marketing Authorization از جمله 
کشور  رگولاتوري  سیستم  سوي  از  شده  تایید   CTD

(شرکت) مورد بازرسی. (در خصوص برخی از موارد درج 
شده غیر قابل ارائه در CTD میتوان با ارائه دلایلی مبنی 
موارد  ارائه  از  دیتاها،  بودن  محرمانه  رعایت  و  حفظ  بر 

مذکور اجتناب نمود.)
• دستورالعمل هاي ساخت و فرم ها و لاگ بوك ها
• روش هاي آنالیز و مستندات مربوط به نتایج آنالیز

Ongoing Monitoring مستندات مربوط به •
و  ماشین آلات  احرازکیفیت  کالیبراسیون،  مستندات   •
فرایندها  و  آبساز  سیستم  معتبرسازي  هواساز،  سیستم 
(PV)، معتبرسازي پاکسازي ماشین آلات پس از شستشو 

(CSV) معتبرسازي سیستم هاي کامپیوتري ،(CV)
فنی  اقدامات  و  پیشگیرانه  تعمیرات  و  بازرسی  برنامه   •

(P.M) مهندسی انجام یافته بر روي دستگاه ها
• مستندات مربوط به بررسی سطح OEL و تعیین PDE هر یک 
از محصولاتی که پرسنل خط تولید در تماس با آن ها می باشند.
• مستندات پایش محیطی اتاق تمیز، بازه زمانی مربوط به پایش ها

(لازم به ذکر است که در خصوص خطوط تولید بسته 
حالت در  ذرات  پایش  پرخطر،   OSD محصولات 
ارزیابی  طریق  از  و   In house صورت  به   At Operation

میزان  و  هواساز  سیستم  عملکرد  اساس  بر  و  ریسک  
بایستی  ماهه   4 الی   3 دوره  در   ... و  پرسنل  مواجهه 

صورت پذیرد.)
• مستندات آزاد سازي بچ هاي تولیدي

• مستندات سیستم توزیع محصول
مورد   (Specification) ویژگیهاي  به  مربوط  مستندات   •
آزمایش (COA)  در خصوص مواد اولیه و محصولات نهایی

• فرایند نحوه برخورد و رسیدگی به عدم انطباق هاي 
مربوط به Specification  ها

• نحوه رسیدگی به شکایات 
• نحوه ارزیابی ریسک هاي موثر بر کیفیت محصولات، 
ریسک هایی که می توانند بر سلامت پرسنل موثر واقع 

گردند و ریسک ها ي موثر بر محیط زیست
• نحوه رسیدگی و مواجهه با ریکال

و  قرارداد  ارائه  محصول،  قرردادي  تولید  صورت  در   •
الزامات  با  مطابق   قراردادي  تولید  به  مربوط  بندهاي 

PIC/S راهنماي
• ارزیابی تامین کنندگان

ارائه دلایل  با  برنامه و دستورالعمل خودبازرسی  ارائه   •

انتخاب بازه خودبازرسی.
داروسازي،  شرکت   Quality Culture در  که  صورتی  در 
نظامنامه کیفیت،  عدم امکان ارائه گزارش خودبازرسی به 
سیستم هاي رگولاتوري درج شده باشد و این امر به تایید 
رسیده  بازرسی  مورد  (شرکت)  کشور  رگولاتوري  سیستم 
باشد، در بازرسی هاي غیرداوطلبانه، شرکت  مورد بازرسی 
در  ،اما  باشد  می  بازرسی  خود  گزارش  ارائه  عدم  به  مجاز 
موارد داوطلبانه و برخی موارد خاص در صورت درخواست 
تیم بازرسی اتحادیه اروپا، شرکت مورد بازرسی ملزم به ارائه 

گزارش خودبازرسی است.
• لازم به ذکر است در صورت ارائه اصل مستندات در حین 
این مطلب که  نمودن  یادآور ي   ، بازرسی  تیم  به  بازرسی 
مستند مذکور نسخه اصلی می باشد،لازم و ضروري است، تا 

از درج مطلب بر روي آن جلوگیري به عمل آید.
• در صورت عدم ارائه مستندات مرجع به بازرس در حین 
تایید  مورد  نامه  و  تایید   با  مذکور  مستندات  بازرسی، 
مدیرعامل و درج مهر خروج از شرکت در فرمت خاص قابل 

ارائه به بازرسین می باشد.
• کلیه مستندات بایستی به زبان کشور مورد بازرسی تدوین 
زبان  به  امکان ترجمه کلیه مستندات  باشد و چنانچه  شده 
انگلیسی وجود داشته باشد، این امر ویژگی مثبتی براي شرکت 
مورد بازرسی خواهد بود و البته در غیر اینصورت در خصوص 
 SMF, VMP, PV, CV  :برخی از مستندات و پروتوکل ها مانند

و ... تاکید به ترجمه به زبان انگلیسی وجود دارد.
4- در مرحله پایان بازرسی، گزارش حاصل از بازرسی که 
شامل موارد ذیل می باشد در اختیار شرکت مورد بازرسی 

قرار می گیرد.
• اطلاعات کلی شرکت (نام، محل سایت، زمان بازرسی)

• توضیحات مربوط به فرایندهاي شرکت و دلیل بازرسی 
• بیان موارد مورد نظر بازرسین در حین بازرسی

• تاریخ نمونه برداري، نکاتی در مورد SMF شرکت
• ارائه پلن نهایی که بازرسی بر اساس آن صورت پذیرفته است 

و درخواست برخی از مستندات از شرکت مورد بازرسی
 Critical, • ارائه لیست عدم انطباق ها با ذکر رتبه بندي: 
المللی  بین  راهنماي  به  اشاره  ضمن   Major ,Minor

مربوطه
• ارائه پیشنهادات

• بحث و نتیجه گیري
• تاریخ و امضاء تیم بازرسی

مراجع و منابع:
1- PIC/S, Part 1 & 2
2- EMEA, An Analysis of Regulatory inspec-
tion in the centralized procedure, Jan, 2007
3- A Recommended Model for Risk-Based 
Inspection, Planning in the GMP Environ-
ment, PI-037-1, 1 JAN 2012

گرد آورنده: مهندس مریم خلج
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مقدمه:
ــارت  ــی، عب ــطح جهان ــولاتوري، در س ــد رگ ــه فراین خلاص
اســت از تعامــل واحــد رگولاتــوري هــر شــرکت تولیــد کننده 
فــراورده دارویــی  بــا ارگان هــاي  نظارتــی در سراســر جهــان، 
ــان  ــول اطمین ــتاي حص ــی در راس ــه و محل ــا ناحی ــهر ی ش
ازصحــت فرایندهــاي مربــوط بــه کیفیــت محصــولات دارویی 
در هرشــرکت مــی باشــد. خلاصــه فرایندهــا بــه شــرح ذیــل 

می باشد.
Licensing :اخذ مجوزها

 Registration:ثبت داروها
Development :توسعه دارویی
Manufacturing :تولید
Marketing :ارزیابی بازار
Packaging & Labeling:بسته بندي

نقش متخصصان امور نظارتی چیست؟
نظارتــی،  امــور  در  تخصصــی  ســازمان  اعلامیــه  طبــق 
هســتند: زیــل  مــوارد  مســئول  نظارتــی  امــور  متخصصــان 
 پیگیــري تغییــرات قوانیــن و مقــررات  در تمــام مناطقــی کــه 

یک شرکت مایل به توزیع محصولات خود است.

 در نظر گرفتن و ارائه راهکار د رخصوص  محدودیت هاي قانونی 
و علمی و الزامات نظارتی

 جمع آوري و ارزیابی داده هاي علمی
 ارائه مســـتندات مـــورد نیاز به ارگان هـــاي نظارتی و

انجام هر گونه مذاکـــرات بعدي لازم براي اخذ یا حفظ مجوز 
بازاریابی براي محصول دارویی مربوطه

 ارائه مشــاوره اســتراتژیک و فنی در بالاترین ســطح در 
شرکت محل خدمت

 مشــاوره  به ســازمان در راستاي جلوگیري از 
مشــکلات ناشــی از عدم مدیریت مناسب دانش و 
ســوابق  مســتندات، تفکر علمی نامناسب، یا ارائه 

ضعیف داده هاي توسعه و آزمایشات بالینی
خطرات عدم رعایت مقررات در داروسازي چیست؟

ــراي  ــا ب ــن تهدیده ــی از مهم تری ــررات یک ــاق مق ــدم انطب ع
ــد تأثیــر منفــی عمیقــی  صنعــت داروســازي اســت و می توان
بــر امــور مالــی، اشــتهار و مشــتریان یــک شــرکت داروســازي 
داشــته باشــد. بــا ایــن حــال،در شــرایط کنونــی  شــرکت هاي 
بــزرگ داروســازي بــراي ایجــاد نــوآوري در راســتاي رقابــت 
بــه چالــش کشــیده می شــوند و در عیــن حــال تارگت هــاي  
ــاي  ــک ه ــش ریس ــت و کاه ــی، مدیری ــا ارزیاب ــاري را ب تج
کیفــی و فراینــدي متعــادل می کننــد. بنابرایــن، بســیاري از 
ــلات  ــا معض ــز ب ــان نی ــرو در جه ــی پیش ــرکت هاي داروی ش
ــت دارو  ــی در صنع ــات قانون ــت الزام ــابهی در موردرعای مش

مواجه هستند.

ــرکت  ــولاتوري در ش ــد رگ ــدهاي واح ــه فراین خلاص
دارو سازي آفا شیمی 

در صنایــع داروســازي بــه منظــور حصــول اطمینــان از 
ــال  ــل و اعم ــد داخ ــی تولی ــاي داروی ــراورده ه ــت ف کیفی
دقیــق اســتانداردهاي وزارت بهداشــت و درمــان در ســاخت 
محصــولات دارویی،واحــد مســئول فنــی ( رگــولاتوري)با 
ــراء  ــارت و اج ــت نظ ــی جه ــئول فن ــی مس ــئولیت قانون مس

وظایف ایجاد می گردد
واحــد رگولاتــوري، بخشــی مهــم در ســاختار اداري شــرکت 
ــن  ــاط بی ــراري ارتب ــد. یرق ــی باش ــیمی م ــازي آفاش داروس
واحدهــاي کیفــی ( تحقیقــات، آزمایشــگاه کنتــرل کیفیــت، 
ــروش در داخــل شــرکت و  ــی و ف تولیــدو ...)، واردات بازاریاب
ارتبــاط مســتمر بــا نهادهــاي قانــون گــذار خــارج از شــرکت 
ــف  ــذا و دارو و وزارت بهداشــت از وظای ــازمان غ ــه س از جمل
ایــن واحــد بــه شــمار مــی آیــد کــه در ادامــه بــه خلاصــه اي 
ــاره  ــن شــرکت اش ــوري ای ــاي واحــد رگولات از مســئولیت ه

می گردد.
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1- نظــارت بــر فراینــد تولیــد محصــولات در راســتاي  حصــول 
ــورد اســتفاده در  ــزات م ــا و تجهی ــق روش ه ــان از تطاب اطمین
ــان  ــرل محصــول جهــت حصــول اطمین ــد و کنت ــد تولی فراین
مشــخصات محصــولات تولــیدي از نظــر ایمنــی و کیفیــت بــا 

استانداردها و الزامات قانونی و از پیش تعیین شده.
  Bach record) ــچ ــر ب ــه ه ــه تاریخچ ــر تهی ــارت ب 2- نظ
ــی  ــرل کیف ــج کنت ــد و نتای ــات تولی ــه اطلاع ــامل کلی ) ش
محصــولات جهــت آزاد ســازي هــر بــچ محصول بــراي تحویل 
بــه پخــش یــا صــادرات تا پایــان تاریــخ انقضــاء و پاســخگویی 

در برابر مراجع مسئول در صورت بروز مشکلات کیفی 
مشــتریان  کیفــی  شــکایات  پیگیــري   و  رســیدگی   -3
و بررســی علــل ریشــه اي شــکایت و تعریــف اقدامــات 

پیشگیرانه جهت شکایت  و پاسخگویی به مشتریان 
ــکهاي  ــت ریس ــی و مدیری ــایی، ارزیاب ــر شناس ــارت ب 4- نظ

کیفی، موجود در سازمان و 
5- نظــارت بــر اجــراي صحیــح  فراینــد ریــکال در راســتاي 
جمــع آوري محصــولات توزیــع شــده مرجوعــی یــا معیــوب 
و یــا محصــولات جمــع آوري شــده از بــازار توســط ســازمان 
غــذا و دارو بــه دلیــل وجــود اشــکالات و نظــارت بــر امحــاء 

یا مرجوع نمودن آنها و ارائه گزارش به مراجع ذي ربط
ــر  ــارت ب ــد و نظ ــاي جدی ــاخت داروه ــه س ــذ پروان 6- اخ
انطبــاق فراینــد تولیــد دارو بــا مــوارد منــدرج در CTD تأیید 
شــده توســط کارشناســان غــذا و دارو و اقــدام بــه موقــع براي 

تمدیدو اصلاح پروانه ساخت محصولات جاري 
7- اخــذ و تمدیــد IRC جهــت مــواد اولیــه (تولیــد داخــل 
و وارداتــی )و همچنیــن جمــع آوري و ارائــه مــدارك جهــت 

ثبت منبع مواد در لیست سازمان غذا و دارو
ــازمان  ــی س ــاي داخل ــزي ه ــی و ممی ــرکت در بازرس 8- ش
ــات اصلاحــی و  ــه اقدام ــزارش و ارائ ــن گ ــارت در تدوی و نظ

پیشگیرانه توسط واحدهاي مسئول 
ــن  ــذا و دارو حی ــازمان غ ــین س ــه بازرس ــخگویی ب 9- پاس
ــاي دوره اي  ــی ه ــزارش بازرس ــه گ ــی و ارائ ــد بازرس فراین
کارشناســان اداره کل نظــارت بــر امــور دارو بــه منظــور انجام 
ــه  ــط کارخان ــدهاي ذیرب ــه واح ــص ب ــع نواق ــات و رف اصلاح
ــت عامــل (شــرکت مســئولیت پیشــبرد  ــه مدیری و اطــلاع ب
اجرایــی اصلاحــات درخواستــی و رفــع نواقــص را بــر عهــده 
ــات  ــزارش اقدام ــر جمــع آوري گ ــن نظــارت ب دارد)همچنین
اصلاحــی و گــزارش برنامــه زمــان بــندي جهــت رفــع نواقص 

در مهلت مقرر به اداره کل نظارت بر امور دارو 
10- دریافــت کلیــه ضوابــط وزارت بهداشــت ، درمــان 
وآمــوزش پزشــکی و ســازمان غــذا دارو و ابــلاغ بــه واحد هاي 
ذیربــط در کارخانــه و نظــارت بــر فراینــد  تولیــد محصــولات 
ــرل ،  ــاخت ، کنت ــیون ، س ــر فرمولاس ــتمل ب ــی (مش داروی

بسته بندي و نگهداري ) مطابق ضوابط ابلاغی 
ــی  ــع داخل ــی مناب ــهت ارزیاب ــات لازم ج ــام تحقیق 11- انج
و خارجــی تولیــد کننــده مــواد اولیــه و اقــلام بســته بــندي 
ــد و  ــن بازدی ــن GMP ، همچنی ــت موازی در راســتاي  رعای
ــه  ــی ب ــزارش داخل ــه گ ــدگان و ارائ ــن کنن ــی از تأمی بازرس

مدیریــت ســازمان یــا ارائــه گــزارش تخصصــی بــه ســازمان 
غذا و دارو در خصوص تأمین کنندگان 

ــطح  ــول در س ــت محص ــرل کیفی ــام کنت ــارت انج 12- نظ
عرضــه یــا PMQC  و ارائــه گــزارش آن به وزارت بهداشــت 

به طور مستمر
ــق اســتانداردهاي  ــح و مطاب ــن صحی ــر تدوی 13- نظــارت ب
فرایندهــا،  دارو  و  غــذا  ســازمان  الزامــات  و  جهانــی 

دستورالعملها ((SOPsو تصویب آنها
ــولات در  ــداري محص ــات پای ــد گزارش ــی و تأیی 14- بررس

جهت امکان افزایش تاریخ انقضاء محصول
15- بازنگــري و تأییــد آرت ورك بســته بنــدي محصــولات 

در حال تولید و جدید 
ــاز  ــورد نی ــاي م ــه ه ــردش نمون ــر ورود و گ ــارت ب 16- نظ
فرایندهــاي تولیــدي و تحقیقاتــی و تأییــد آنهــا در صــورت 

دارا بودن الزامات کیفی 
ــرل  ــار و کنت ــی و GMP انب ــرایط فن ــر ش ــارت ب 17- نظ
ــته  ــلام بس ــه، اق ــواد اولی ــارداري( م ــح انب ــهاي صحی روش

بندي و محصول نهایی)
18- نظــارت بــر کنتــرل شــرایط حمــل و نقــل و اطمینــان 

از عدم فساد، آلودگی و آسیب دیدگی محصولات
19- ثبــت ســوابق واردات و مســتند ســازي پرونــده واردات 
بــراي هــر محمولــه و در صــورت لــزوم بــراي هــر محصــول 
کــه شــامل مدارکــی بــراي اثبــات اعمــال نظــارت هــاي لازم 

و انجام وظایف محوله به مسئول فنی می باشد.
20- نظــارت بــر انجــام تولیــدات قــراردادي داخلــی و بــرون 
ــد  ــروع فراین ــت ش ــتندات لازم جه ــري مس ــرزي و پیگی م

تولید قراردادي 
در پایــان بــا توجــه بــه مســئولیت نظارتــی واحــد مســئول 
ــه واحــدهاي  ــا کلی ــن واحــد  ب ــداوم ای ــی و تعامــلات م فن
ســازمان جــا دارد بدیــن وســیله ، از کلیــه همــکاران شــاغل 
ــهاي  ــاعدتها و تلاش ــل مس ــه دلی ــف، ب ــاي مختل در واحده
بــی وقفــه آنهــا در راســتاي ارتقــا ســطح کیفیــت محصولات 

شرکت آفا شیمی تشکر و قدردانی گردد.
مراجع:

آیین نامه ها و قوانین سازمان غذا و دارو
PIC/S GMP Guideline

WHO Guideline

گردآورنده: الهام حاجی حسینی

فصلنامه داخلی آفاشیمی
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علــی رغــم شــواهد مبنــی بــر اینکه ســاعات طولانــی کار 
مــی توانــد هــم بــراي کارمنــدان و هــم بــراي کارفرمایان 
مضــر باشــد، بســیاري از متخصصــان هنــوز بــراي غلبــه 
بــر فرضیــات  و عــادات در مــورد ســاعات کاري تــلاش 
مــی کننــد. چــه چیــزي لازم اســت تــا خــود را از ایــن 
الگوهــاي ناســالم رهــا کنیــد و بــه تعــادل کار و زندگــی 

پایدارتر و مفیدتر برسیم؟
در بررســی هــا و تحقیقــات صــورت گرفتــه حــدود ٪30 
ــه نظــر مــی رســد آگاهانــه  ــان ب از مــردان و 50٪ از زن
در برابــر کار کــردن بــا ســاعات طولانــی مقاومــت 
ــراي  ــه ب ــی را ک ــاي مختلف ــتراتژي ه ــد و اس ــی کنن م
حفــظ تعــادل بیــن کار و زندگــی ایجــاد کــرده انــد. در 
ــی کــه جزئیــات هــر مــورد فــردي متفــاوت اســت  حال
ــد ذهنــی مشــترك را پیشــنهاد  ــک فرآین ، مطالعــات ی
کــرد کــه بــه طــور مــداوم بــه ایــن گــروه از متخصصــان 
کمــک مــی کنــد تــا روش کار و زندگــی را بــراي بهتــر 

شدن تغییر دهند.
در ســطح بالایــی از تحقیقــات نشــان داد کــه دستیابــی 
بــه تعــادل بهتــر بیــن اولویت هــاي حرفــه اي و شــخصی 
بــه ترکیبــی از بازتــاب  یــا زیــر ســؤال بــردن فرضیــات 
بــراي افزایــش خودآگاهــی و تعریــف مجــدد آن خلاصــه 
ــد  ــان می ده ــات نش ــه، تحقیق ــر از هم ــود. مهمت می ش
ــاره نیســت، بلکــه چرخــه  ــک اصــلاح یک ب ــن ی ــه ای ک
اي اســت کــه بایــد بــا تغییــر شــرایط و اولویت هایمــان 

پیوسته در آن تغییر را ایجاد کنیم . 
این چرخه از پنج مرحله مجزا تشکیل شده است:

1- مکث کنید و شرایط را عادي کنید .
ــه عقــب برداریــد و از خــود بپرســید: چــه  یــک قــدم ب

عصبانیــت، رنجــش، غــم و انــدوه مــی کنــم؟ بــراي مثــال  
برخــی از افــراد درك خــود را از موضــوع اینگونــه توضیــح 
مــی دهنــد کــه تعــادل فعلــی کار و زندگــی (یــا فقــدان 

آن) باعث ایجاد برخی از احساسات منفی می شود:
درك منطقــی از تصمیمــات و اولویت هایــی کــه زندگــی 
ــاب  ــا بازت ــت، ام ــم اس ــد مه ــت می کنن ــما را هدای ش
ــی  ــی توانای ــدازه مهــم اســت  یعن ــه همــان ان ــی ب عاطف
تشــخیص اینکــه یــک موقعیــت چــه احساســی در شــما 
ایجــاد می کنــد. آگاهــی از وضعیــت عاطفــی خــود بــراي 
ــی  ــد در کار و زندگ ــی خواهی ــه م ــی ک ــن تغییرات تعیی

خود ایجاد کنید ضروري است.
3- اولویت بندي مجدد

افزایــش آگاهــی شــناختی و عاطفــی شــما ابزارهایــی را 
در اختیــار شــما قــرار مــی دهــد کــه بــه آنهــا نیــاز داریــد 
تــا مســائل را در چشــم انــداز قــرار دهیــد و تعییــن کنیــد 
کــه چگونــه اولویــت هــاي شــما بایــد تنظیــم شــوند. از 
ــم و  ــی کن ــزي را قربان خــود بپرســید: حاضــرم چــه چی
بــراي چــه مــدت؟ مثــلاً اگــر کار را بــر خانــواده ترجیــح 
ــی ام  ــه زندگ ــت دادن ب ــم اولوی ــر می کن ــرا فک داده ام، چ
در ایــن راه مهــم اســت؟ آیــا واقعــا لازم اســت؟ آیــا واقعــاً 

اجتناب ناپذیر است؟
4-  گزینه هاي جایگزین خود را در نظر بگیرید.

قبــل از اینکــه بــه ســراغ راه حــل هــا برویــد، ابتــدا جنبــه 
هایــی از کار و زندگــی خــود را در نظــر بگیریــد کــه مــی 
ــت هــاي خــود  ــا اولوی ــر ب ــا بهت ــاوت باشــد ت ــد متف توان
هماهنــگ شــوید. آیــا چیــزي در شــغل شــما وجــود دارد 
کــه دوســت داریــد تغییــر کنــد؟ چقــدر دوســت داریــد با 
خانــواده یــا ســرگرمی هــاي خــود وقــت بگذاریــد؟ بهبــود 

وضعیت شما به زمان و آزمایش نیاز دارد.
5. اعمال تغییرات.

ــه اولویت هــاي خــود را تشــخیص  ــی ک ــت ، زمان در نهای
ــه بهبــود شــما  ــی را کــه می تواننــد ب ــد و گزینه های دادی

ــادل  چیــزي در حــال حاضــر باعــث اســترس، عــدم تع
یــا نارضایتــی مــن شــده اســت؟ ایــن شــرایط چگونــه بــر 
عملکــرد و تعامــل مــن بــا کارم تأثیــر مــی گــذارد؟ آنهــا 
چگونــه بــر زندگــی شــخصی مــن تأثیــر مــی گذارنــد؟ 
چــه چیــزي را در اولویــت قــرار مــی دهــم؟ مــن فــداي 
ــک  ــس از ی ــا پ ــه؟ تنه ــدن چی ــم ش ــتم؟ گ ــی هس چ
مکــث ذهنــی و شــناخت ایــن عوامــل مــی توانید شــروع 

به مقابله با آنها کنید.
البتــه، برخــی از افــراد بــر ایــن باورنــد کــه  افــرادي کــه 
مشــغله کاري بالایــی دارنــد وقــت یــا انــرژي لازم براي 
توقــف و تأمــل را ندارنــد، و حتــی از فضــاي تأملــی کــه 
خــود فرآینــد مصاحبــه بــه آنهــا اجــازه داده بــود ابــراز 
ــک  ــب ی ــه اغل ــی ک ــا در حال ــد. ام ــی کردن ــی م قدردان
ــا  ــودك، ی ــک ک ــد ی ــد تول ــی  مانن ــم زندگ ــداد مه روی
مــرگ یکــی از عزیــزان  اســت کــه ایــن درك را تســریع 
ــد  ــه بخواهی ــان ک ــر زم ــت ه ــن اس ــد، ممک ــی کن م
مکــث کنیــد و شــروع بــه تجدیــد نظــر در اولویــت هــاي 
خــود بپردازیــد. برخــی از متخصصــان بــا ســاعات کاري 
ــراي فکــر  طولانــی موافــق هســتند، امــا صــرف وقــت ب
کــردن بــه ایــن ســؤالات و اذعــان بــه معاوضــه هایــی که 
انجــام داده ایــد (خــواه عمــدي یــا غیــر عمــدي) بــراي 
ــن  ــال کشــف راه هــاي جایگزی ــه دنب هــر کســی کــه ب

براي کار و زندگی است بسیار موثر خواهد بود.
2- به احساسات خود توجه کنید.

هنگامــی کــه آگاهــی خــود را از وضعیــت فعلــی خــود 
ــت چــه  ــه آن موقعی ــد ک ــد، بررســی کنی ــش دادی افزای
احساســی در شــما ایجــاد مــی کنــد. از خــود بپرســید 
آیــا احســاس انــرژي و رضایــت مــی کنــم؟ یــا احســاس 

تعادل کار و زندگی کمــک کننــد، بــا دقــت در نظــر بگیریــد، وقــت آن اســت 
ــر  ــاي تغیی ــه معن ــد ب ــی توان ــن م ــد. ای ــدام کنی ــه اق ک
ــه صراحــت انتظــارات  ــزي کــه ب عمومــی باشــد  چی
همــکاران شــما را تغییــر مــی دهــد، ماننــد ایفــاي نقــش 
ــازه  ــا اج ــد ی ــی طلب ــري را م ــان کمت ــه زم ــدي ک جدی
مــی دهــد تــا یــک تغییــر ایجــاد شــود یــا یــک تغییــر 
، بــه طــور غیررســمی الگوهــاي کاري شــما را  شــخصی
تغییــر دهــد، بــدون اینکــه لزومــاً ســعی کنیــد انتظــارات 

همکاران خود را تغییر دهید.
ــتراتژي ــد اس ــی می توانن ــی و خصوص ــرات عموم تغیی
ــیوه اي  ــه ش ــه ب ــرطی ک ــه ش ــند، ب ــري باش ــاي مؤث  ه
ــن  ــی، ای ــرات خصوص ــراي تغیی ــوند. ب ــرا ش ــدار اج پای
ــه  ــد ک ــی باش ــاي محدودیت های ــه معن ــت ب ــن اس ممک
ــه خــود تحمیــل مــی کنیــد (ماننــد انتخــاب نکــردن  ب
کار در عصرهــا، آخــر هفته هــا یــا در طــول تعطیــلات  و 
ــا رد کــردن خواســته هایی  ــه آن تصمیــم)، ی پایبنــدي ب
ــد  ــتند (مانن ــط هس ــما مرتب ــش ش ــا نق ــولاً ب ــه معم ک
ــی  ــفر)، حت ــت هاي س ــا درخواس ــد ی ــاي جدی پروژه ه

زمانی که براي پذیرش آنها در فشار هستید. 
نکتــه مهــم ایــن اســت کــه پنــج مرحلــه ذکــر شــده در 
ــه چرخــه اي از  ــاره نیســتند، بلک ــت یکب ــک فعالی ــالا ی ب
ــه خصــوص  ــی مجــدد و بهبــود مســتمر هســتند. ب ارزیاب
ــاعات کاري  ــا س ــت فرس ــگ طاق ــر فرهن ــر تحــت تأثی اگ
طولانــی هستیــد، بــه راحتــی مــی توانید بــه «کســب و کار 
طبــق معمــول» برگردیــد (خــواه این یــک تصمیــم آگاهانه 
باشــد یــا ناخــودآگاه). افــراد بــراي ایجــاد تغییــرات واقعــی 
ــه  ــاد داشــته باشــند ک ــه ی ــاً ب ــد دائم در زندگی شــان، بای
مکــث کننــد، بــا احساســات خــود ارتبــاط برقــرار کننــد، 
در اولویت هــاي خــود تجدیــد نظــر کننــد، جایگزین هــا را 
ارزیابــی کننــد و تغییــرات را در طــول زندگــی شــخصی و 
حرفه اي خود اعمال کنند.                                                                                                          
مهندس رویا نصرتی 
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مشتري شما وظیفه ندارد که شما را به خاطر داشته باشد. این وظیفه شما 
است که به آنها فرصت فراموش کردن را ندهید. (پاتریشیا فریپ)

تابستان 1402

علــی رغــم شــواهد مبنــی بــر اینکه ســاعات طولانــی کار 
مــی توانــد هــم بــراي کارمنــدان و هــم بــراي کارفرمایان 
مضــر باشــد، بســیاري از متخصصــان هنــوز بــراي غلبــه 
بــر فرضیــات  و عــادات در مــورد ســاعات کاري تــلاش 
مــی کننــد. چــه چیــزي لازم اســت تــا خــود را از ایــن 
الگوهــاي ناســالم رهــا کنیــد و بــه تعــادل کار و زندگــی 

پایدارتر و مفیدتر برسیم؟
در بررســی هــا و تحقیقــات صــورت گرفتــه حــدود ٪30 
ــه نظــر مــی رســد آگاهانــه  ــان ب از مــردان و 50٪ از زن
در برابــر کار کــردن بــا ســاعات طولانــی مقاومــت 
ــراي  ــه ب ــی را ک ــاي مختلف ــتراتژي ه ــد و اس ــی کنن م
حفــظ تعــادل بیــن کار و زندگــی ایجــاد کــرده انــد. در 
ــی کــه جزئیــات هــر مــورد فــردي متفــاوت اســت  حال
ــد ذهنــی مشــترك را پیشــنهاد  ــک فرآین ، مطالعــات ی
کــرد کــه بــه طــور مــداوم بــه ایــن گــروه از متخصصــان 
کمــک مــی کنــد تــا روش کار و زندگــی را بــراي بهتــر 

شدن تغییر دهند.
در ســطح بالایــی از تحقیقــات نشــان داد کــه دستیابــی 
بــه تعــادل بهتــر بیــن اولویت هــاي حرفــه اي و شــخصی 
بــه ترکیبــی از بازتــاب  یــا زیــر ســؤال بــردن فرضیــات 
بــراي افزایــش خودآگاهــی و تعریــف مجــدد آن خلاصــه 
ــد  ــان می ده ــات نش ــه، تحقیق ــر از هم ــود. مهمت می ش
ــاره نیســت، بلکــه چرخــه  ــک اصــلاح یک ب ــن ی ــه ای ک
اي اســت کــه بایــد بــا تغییــر شــرایط و اولویت هایمــان 

پیوسته در آن تغییر را ایجاد کنیم . 
این چرخه از پنج مرحله مجزا تشکیل شده است:

1- مکث کنید و شرایط را عادي کنید .
ــه عقــب برداریــد و از خــود بپرســید: چــه  یــک قــدم ب

عصبانیــت، رنجــش، غــم و انــدوه مــی کنــم؟ بــراي مثــال  
برخــی از افــراد درك خــود را از موضــوع اینگونــه توضیــح 
مــی دهنــد کــه تعــادل فعلــی کار و زندگــی (یــا فقــدان 

آن) باعث ایجاد برخی از احساسات منفی می شود:
درك منطقــی از تصمیمــات و اولویت هایــی کــه زندگــی 
ــاب  ــا بازت ــت، ام ــم اس ــد مه ــت می کنن ــما را هدای ش
ــی  ــی توانای ــدازه مهــم اســت  یعن ــه همــان ان ــی ب عاطف
تشــخیص اینکــه یــک موقعیــت چــه احساســی در شــما 
ایجــاد می کنــد. آگاهــی از وضعیــت عاطفــی خــود بــراي 
ــی  ــد در کار و زندگ ــی خواهی ــه م ــی ک ــن تغییرات تعیی

خود ایجاد کنید ضروري است.
3- اولویت بندي مجدد

افزایــش آگاهــی شــناختی و عاطفــی شــما ابزارهایــی را 
در اختیــار شــما قــرار مــی دهــد کــه بــه آنهــا نیــاز داریــد 
تــا مســائل را در چشــم انــداز قــرار دهیــد و تعییــن کنیــد 
کــه چگونــه اولویــت هــاي شــما بایــد تنظیــم شــوند. از 
ــم و  ــی کن ــزي را قربان خــود بپرســید: حاضــرم چــه چی
بــراي چــه مــدت؟ مثــلاً اگــر کار را بــر خانــواده ترجیــح 
ــی ام  ــه زندگ ــت دادن ب ــم اولوی ــر می کن ــرا فک داده ام، چ
در ایــن راه مهــم اســت؟ آیــا واقعــا لازم اســت؟ آیــا واقعــاً 

اجتناب ناپذیر است؟
4-  گزینه هاي جایگزین خود را در نظر بگیرید.

قبــل از اینکــه بــه ســراغ راه حــل هــا برویــد، ابتــدا جنبــه 
هایــی از کار و زندگــی خــود را در نظــر بگیریــد کــه مــی 
ــت هــاي خــود  ــا اولوی ــر ب ــا بهت ــاوت باشــد ت ــد متف توان
هماهنــگ شــوید. آیــا چیــزي در شــغل شــما وجــود دارد 
کــه دوســت داریــد تغییــر کنــد؟ چقــدر دوســت داریــد با 
خانــواده یــا ســرگرمی هــاي خــود وقــت بگذاریــد؟ بهبــود 

وضعیت شما به زمان و آزمایش نیاز دارد.
5. اعمال تغییرات.

ــه اولویت هــاي خــود را تشــخیص  ــی ک ــت ، زمان در نهای
ــه بهبــود شــما  ــی را کــه می تواننــد ب ــد و گزینه های دادی

ــادل  چیــزي در حــال حاضــر باعــث اســترس، عــدم تع
یــا نارضایتــی مــن شــده اســت؟ ایــن شــرایط چگونــه بــر 
عملکــرد و تعامــل مــن بــا کارم تأثیــر مــی گــذارد؟ آنهــا 
چگونــه بــر زندگــی شــخصی مــن تأثیــر مــی گذارنــد؟ 
چــه چیــزي را در اولویــت قــرار مــی دهــم؟ مــن فــداي 
ــک  ــس از ی ــا پ ــه؟ تنه ــدن چی ــم ش ــتم؟ گ ــی هس چ
مکــث ذهنــی و شــناخت ایــن عوامــل مــی توانید شــروع 

به مقابله با آنها کنید.
البتــه، برخــی از افــراد بــر ایــن باورنــد کــه  افــرادي کــه 
مشــغله کاري بالایــی دارنــد وقــت یــا انــرژي لازم براي 
توقــف و تأمــل را ندارنــد، و حتــی از فضــاي تأملــی کــه 
خــود فرآینــد مصاحبــه بــه آنهــا اجــازه داده بــود ابــراز 
ــک  ــب ی ــه اغل ــی ک ــا در حال ــد. ام ــی کردن ــی م قدردان
ــا  ــودك، ی ــک ک ــد ی ــد تول ــی  مانن ــم زندگ ــداد مه روی
مــرگ یکــی از عزیــزان  اســت کــه ایــن درك را تســریع 
ــد  ــه بخواهی ــان ک ــر زم ــت ه ــن اس ــد، ممک ــی کن م
مکــث کنیــد و شــروع بــه تجدیــد نظــر در اولویــت هــاي 
خــود بپردازیــد. برخــی از متخصصــان بــا ســاعات کاري 
ــراي فکــر  طولانــی موافــق هســتند، امــا صــرف وقــت ب
کــردن بــه ایــن ســؤالات و اذعــان بــه معاوضــه هایــی که 
انجــام داده ایــد (خــواه عمــدي یــا غیــر عمــدي) بــراي 
ــن  ــال کشــف راه هــاي جایگزی ــه دنب هــر کســی کــه ب

براي کار و زندگی است بسیار موثر خواهد بود.
2- به احساسات خود توجه کنید.

هنگامــی کــه آگاهــی خــود را از وضعیــت فعلــی خــود 
ــت چــه  ــه آن موقعی ــد ک ــد، بررســی کنی ــش دادی افزای
احساســی در شــما ایجــاد مــی کنــد. از خــود بپرســید 
آیــا احســاس انــرژي و رضایــت مــی کنــم؟ یــا احســاس 

کمــک کننــد، بــا دقــت در نظــر بگیریــد، وقــت آن اســت 
ــر  ــاي تغیی ــه معن ــد ب ــی توان ــن م ــد. ای ــدام کنی ــه اق ک
ــه صراحــت انتظــارات  ــزي کــه ب "عمومــی" باشــد  چی
همــکاران شــما را تغییــر مــی دهــد، ماننــد ایفــاي نقــش 
ــازه  ــا اج ــد ی ــی طلب ــري را م ــان کمت ــه زم ــدي ک جدی
مــی دهــد تــا یــک تغییــر ایجــاد شــود یــا یــک تغییــر 
"شــخصی"، بــه طــور غیررســمی الگوهــاي کاري شــما را 

تغییــر دهــد، بــدون اینکــه لزومــاً ســعی کنیــد انتظــارات 
همکاران خود را تغییر دهید.

ــتراتژي ــد اس ــی می توانن ــی و خصوص ــرات عموم تغیی
ــیوه اي  ــه ش ــه ب ــرطی ک ــه ش ــند، ب ــري باش ــاي مؤث  ه
ــن  ــی، ای ــرات خصوص ــراي تغیی ــوند. ب ــرا ش ــدار اج پای
ــه  ــد ک ــی باش ــاي محدودیت های ــه معن ــت ب ــن اس ممک
ــه خــود تحمیــل مــی کنیــد (ماننــد انتخــاب نکــردن  ب
کار در عصرهــا، آخــر هفته هــا یــا در طــول تعطیــلات  و 
ــا رد کــردن خواســته هایی  ــه آن تصمیــم)، ی پایبنــدي ب
ــد  ــتند (مانن ــط هس ــما مرتب ــش ش ــا نق ــولاً ب ــه معم ک
ــی  ــفر)، حت ــت هاي س ــا درخواس ــد ی ــاي جدی پروژه ه

زمانی که براي پذیرش آنها در فشار هستید. 
نکتــه مهــم ایــن اســت کــه پنــج مرحلــه ذکــر شــده در 
ــه چرخــه اي از  ــاره نیســتند، بلک ــت یکب ــک فعالی ــالا ی ب
ــه خصــوص  ــی مجــدد و بهبــود مســتمر هســتند. ب ارزیاب
ــاعات کاري  ــا س ــت فرس ــگ طاق ــر فرهن ــر تحــت تأثی اگ
طولانــی هستیــد، بــه راحتــی مــی توانید بــه «کســب و کار 
طبــق معمــول» برگردیــد (خــواه این یــک تصمیــم آگاهانه 
باشــد یــا ناخــودآگاه). افــراد بــراي ایجــاد تغییــرات واقعــی 
ــه  ــاد داشــته باشــند ک ــه ی ــاً ب ــد دائم در زندگی شــان، بای
مکــث کننــد، بــا احساســات خــود ارتبــاط برقــرار کننــد، 
در اولویت هــاي خــود تجدیــد نظــر کننــد، جایگزین هــا را 
ارزیابــی کننــد و تغییــرات را در طــول زندگــی شــخصی و 
حرفه اي خود اعمال کنند.                                                                                                          
مهندس رویا نصرتی 
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براي موفق شدن در فروش، با افراد به گونه اي برخورد کنید که احساس مهم بودن کنند. 
(مري کی اش)

از  تعدادي  براي  فشرده  هواي  از   ، دارویی  صنایع  در 
و  از جمله دمیدن   ، بندي  بسته  و  تولید  برنامه هاي 
خشک کردن بطري ها قبل از پر کردن ، انتقال قرص 
ها و همچنین تأمین هوا براي دریچه ها استفاده می 
شود. قبل از استفاده سیستم می بایست احراز کیفیت 

شده و از صلاحیت هواي فشرده برخوردار باشد.
واحد کمپرسور هوا داراي یک سیستم واحد هوا است 
که وظیفه تحویل هواي فشرده با کیفیت را در خروجی 
به  و  شود  می  شروع  کمپرسور  مکش  فیلتر  از  دارد. 
دریچه سرویس نهایی واحد ختم می شود. کمپرسور 
هوا براي جلوگیري از هرگونه نفوذ ذرات جامد ، یک 
فیلتر از درجه برتر را در هنگام مکش کمپرسور فراهم 
هواي   ، مکش  هنگام  در  کمپرسور  سیلندر  کند.  می 
میدهد.فشار  فشار  را  آن  و  می کند  فیلتر  از  را  جوي 
تحویل با فشرده سازي هوا به صورت مرحله اي حاصل 
می شود. بین مراحل پی در پی ، یک مبدل حرارتی 
بسیار کارآمد براي حذف گرماي فشرده سازي فراهم 
شده است. هوا قبل از عبور به مرحله بعدي تقریباً در 
دماي جو در مبدل حرارت خنک می شود. این امر به 
برق  مصرف  همچنین  و  نهایی  تخلیه  دماي  کاهش 
درجه  هیدروفوبیک  فیلتر  کند.  می  کمک  کمپرسور 
کاربر  حیاتی  نقاط  در  باید  میکرونی   0.2 استریلیزه 
ثابت شود تا منبع هواي فشرده استریل شده را تأمین 
راندمان  با  فیلترهایی  و  باشد  ، هر کجا که لازم  کند 
کاربر  نقاط  در  نیز  کافی  میکروبی  و  ذرات  احتباس 
بهبود  را  شده  عرضه  هواي  خلوص  تا  شوند  نصب 
ارگانیسم ها  میکرو  رشد  و  ورود  از  ببخشند.جلوگیري 
در سیستم هواي فشرده کاري دشوار می باشد. انجام و 
رعایت یک شرط نمی تواند از تجمع باکتري  در هواي 
فشرده جلوگیري کند. پس لازم است تا مجموعه اي از 
اقدامات به صورت دقیق انجام پذیرد تا بتوانیم با خیال 
جمله  از  کنیم  استفاده  خود  فشرده  هواي  از  راحت 

اقدامات میتوان به موارد زیر اشاره نمود
:پیدا کردن  کنید  برطرف  را  نشتی هاي کمپرسور   -1
نشتی در کمپرسور هوا کار دشواري نیست. شما می

یاب  نشتی  دستگاه هاي  از  راحتی  به   توانید 
اولتراسونیک استفاده کرده و یا به دنبال صداي خش 

خش خروج هوا در طول لوله هاي انتقال باشید..
2-از چند فیلتر استفاده کنید : اندازه باکتري هاي ریز 
بین 1 تا 3 میکرومتر می باشد. اغلب فیلترها در جذب 
ذرات به این کوچکی ناتوان هستند. پس لازم است تا 
تا از چندین فیلتر استفاده نمود. پیشنهاد می کنیم که از 
یک فیلتر ورودي قوي ذرات و فیلتر جذب کننده استفاده 

نمایید. همچنین بهتر است تا در لوله هاي انتقال هواي 

فشرده خود نیز از میکرو فیلتر استفاده نمایید.
3- تمیز و تعویض کردن فیلترها را فراموش نکنید : همواره 
طبق یک برنامه زمان بندي شده مشخص، اقدام به تمیز 
نمودن فیلترهاي خود کنید. همچنین پس از مدتی نیز 
فیلترها را به کلی جایگزین نمایید. چراکه فیلترها داراي 
عمري مفید بوده و پس از مدتی در جذب ذرات ریز، 

توانایی خود را از دست خواهند داد.
اطمینان  محیط  هواي  بودن  خنک  و  خشک  از   -4
حاصل کنید: اگر هواي ورودي به کمپرسور هوا، گرم 
و مرطوب باشد، احتمال تجمع باکتري ها در کمپرسور 
تا  کنید  سعی  می کند.  پیدا  افزایش  شما  هواي 
دماي  و  مناسب  تهویه  با  اتاقی  در  را  خود  کمپرسور 

پایین قرار دهید.
در صنایعی چون صنایع بهداشتی، غذایی و دارویی که 
بازه از حساسیت بالایی برخوردارند، لازم است تا در 

 هاي مشخصی هواي فشرده را مورد بازبینی و آزمایش 
قرار دهید

پس براي جلوگیري از این امر لازم است تا کمپرسور 
را از آلاینده هایی چون ذرات روغن تمیز کرده و آب 

جمع شده را تخلیه کنیم

کیفیت هواي فشرده باید به طور دوره اي پایش شود تا 
از  شود.یکی  برآورده  بین المللی  و  ملی  استانداردهاي 

تست هاي پایش، تست میکروبی هواي فشرده است.
استانداردهاي   (ISO) استاندارد  المللی  بین  سازمان 
کلاس جهانی را براي محصولات، خدمات و سیستم ها 

منتشر می کند.
این استانداردها در نهایت کیفیت، ایمنی و کارایی را 

تضمین می کنند.
براي  دسترس  در  استاندارد  یک   ISO 8573-7

رسیدگی به کیفیت در سیستم هواي فشرده است.
این استاندارد شامل نه بخش است که به کلاس هاي 
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خلوص، مشخصات و رویه ها می پردازد.
تصویب  فشرده  هواي  میکروبی  پایش  طرح  باید  ابتدا 
شود.سپس یک روش نمونه برداري که نتایج مناسب با 
محدودیت ها و مشخصات آن را در اختیار شرکت قرار 
دهد، باید ایجاد شود.این امر مستلزم استفاده از روشی 
است که به طور دقیق حجم خاصی از هوا را براي تجزیه 
فشرده   هواي  داخل سیستم  در  میکروبی  بار  تحلیل  و 

اندازه گیري و نمونه برداري می کند.
از سمپلرهاي کوچک و براق قابل حمل تا قطعات قوي 
تجهیزات مانند سمپلر SAS Pinocchio Super II  می 

توان استفاده نمود.
نمونه هایی از سمپلرهاي کاربردي سیستم هواي فشرده:

از سمپلرهاي  برخی  میکروبی هواي فشرده  در تست 
 ،SAS Pinocchio Super II مانند  میکروبی،  اي  ضربه 
شده  تنظیم  خروجی  یک  از  هوا  جریان  پخش  براي 

طراحی شده اند.
نرخ  به  دستیابی  براي  را  جریان  سرعت  سمپلر  این 

توصیه شده توسط OEM اندازه گیري می کنند.
این امر به کاربر نهایی اجازه می دهد تا تنها زمان مورد 
نیاز براي رسیدن به حجم کل هواي نمونه مورد نظر را 

نظارت کند. (در بیشتر موارد 1000 لیتر).
نمونه از سمپلرهاي ضربه اي، سرهاي  استفاده  هنگام 

 گیري مختلفی براي پخش کردن هوا روي صفحه آگار 
گیرنده وجود دارد.

سمپلرهاي شکافی و سمپلرهاي غربالی از رایج ترین 
سمپلرها در تست میکروبی هواي فشرده هستند.

کنترل  نوع  دو  که  کند  می  حکم   ،ISO 8573-7

وجود دارد که “باید” عاري از آلودگی باشند.
اولین نوع از صفحات کنترل در تست میکروبی هواي 

فشرده، پرده (Blind) نامیده می شود.
در پایش میکروبی هواي فشرده این پرده ها (قبل و 
آلودگی  گونه  هیچ  که  است  این  تأیید  براي  بعد) 
(تکنسین  خارجی  متغیرهاي  از  ناخواسته  یا  خارجی 
یا  هوا  بردار  نمونه  وارد  و محیط)  برداري  نمونه  هاي 

سطح آگاروز نشده است.
لازم به ذکر است که عدم استفاده از تکنیک آسپتیک 
می تواند باعث از کار افتادن نقطه نمونه برداري شود.

و  نشده  ریزي  برنامه  تواند هزینه هاي  نتیجه می  در 
آزمایش مجدد را به همراه داشته باشد.

Blind با حرکات مشابه نمونه هواي فشرده گرفته می 

بر  یا  شود  قیف  سر  وارد  نباید  هوایی  هیچ  شود،اما 
آگاروز ضربه بزند.

دو پرده گرفته می شود، یکی قبل از نقطه استفاده و 
دیگري بعد از آن.

نیاز، یک صفحه کنترل  نوع دوم صفحه کنترل مورد 
منفی یا خالی استریل است.

این صفحه کنترل  براي   ISO استاندارد  نامی در  هیچ 
وجود ندارد، اما توضیحی به شرح زیر وجود دارد:

این  از  استفاده  با  فشرده،  هواي  میکروبی  تست  "در 

وسیله، “از نظر جغرافیایی” یک پلیت را در هر فاصله 
از سازنده اي که پلیت ها را با آگار پر کرده است، پیدا 

کنید.
سپس به محل نمونه برداري و آزمایشگاه ببرید تا از 

نظر آلودگی هاي ناخواسته بررسی شود.
تنها هدف این پلیت باز نشدن تا انتهاي طول عمر تا 

تجزیه و تحلیل نهایی در آزمایشگاه است.
هر دو کنترل باید کمتر از  1CFU/plate باشند تا طبق 

ISO 8573-7، پاس شوند.

این مولفه تنها مشخصات و محدودیت هاي میکروبی 
پایدار در ISO 8573-7:2003 است.

فشرده  هواي  سیستم  از  فشرده  هواي  نمونه  گرفتن 
آسان است!

براي  استریل  لوله  یک  از  ضربه اي  سمپلرهاي  بیشتر 
براي  ورودي  درگاه  به  از هواي خروجی  نمونه برداري 

آنالیز ساخته می شوند.
 Super II پینوکیو  از سمپلر  استفاده  بر  مقاله  این  در 

تمرکز خواهیم کرد.
هواي فشرده از یک منیفولد عبور داده می شود،که هوا 
اندازه  فشار  گیج  و  شده  کالیبره  فلومتر  طریق  از  را 

گیري می کند.
بار   3 زیر  فشار  بایدبا  فشرده  هواي   ،OEM اساس  بر 
اندازه گیري شود.پس از تعیین میزان جریان، دریچه 
هوا به سنسور فشار هوا و فلومتر هواي فشرده  بسته می 

شود.

فصلنامه داخلی آفاشیمی

دارویی / صنعتی

اولین گام براي تبدیل رویا به واقعیت، تعیین کردن اهداف است. 
(تونی رابینز)

تابستان 1402

فصلنامه داخلی آفاشیمی
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شود.پس  نمی  انجام  ورودي  ولو  در  تنظیماتی  هیچ 
براي  را  برداري  نمونه  قیف  سر  ولو  توان  می  اکنون 

اندازه گیري به طور کامل بازکرد.
براي محاسبه زمان هاي اندازه گیري نسبت به سرعت 

جریان هوا، جدول زیر را ببینید.

برداري 1000  نمونه  براي  مناسب  زمان  که  هنگامی 
لیتر سپري شد، دریچه ورودي بسته می شود.

به  صفحه  فشرده  هواي  میکروبی  تست  براي  سپس 
صورت آسپتیک برداشته می شود.

پلیت برچسب گذاري می شود و براي تجزیه و تحلیل 
به آزمایشگاه ارسال می شود.

وقتی محیط نمونه برداري براي آزمایش روي گیره ها 
از  جلوگیري  براي  ها  تلاش  تمام  باید  می گیرد  قرار 

آلودگی ثانویه از سیستم هواي فشرده انجام شود.
فقط یک نفس، عطسه یا برخورد انگشت کافی است تا 

کل نمونه مورد استفاده بی ارزش شود.
تکنیک  به  توجه  فشرده،  هواي  میکروبی  پایش  در 
فشرده  هواي  میکروبی  نمونه  گرفتن  براي  آسپتیک 

واقعی ضروري است.
هواي  کیفیت  بررسی  در  آسپتیک  تکنیک  چرا 

فشرده بسیار مهم است؟
حرکات،  به  که  است  اصطلاحی  آسپتیک  تکنیک 
نمونه  ظرفیت  در  کار  هنگام  نگرش  و  لباس  اعمال، 

برداري علمی یا محیطی اشاره دارد.
که در تست کیفیت هواي فشرده مهم می باشد.

از یک محیط و رشد آن در  با استفاده  گرفتن نمونه 
آزمایشگاه نیاز به مهارت و آگاهی دارد.

آلودگی  از  جلوگیري  براي  آسپتیک  تکنیک  عملکرد 
محیط ها و معرف ها توسط میکروارگانیسم ها است.

اولین اقدام این است که همیشه از حداقل تجهیزات 
حفاظت فردي مناسب مانند دستکش، محافظ چشم، 
پوشاندن  جهت  کلاه  و  تمیز  آزمایشگاهی  روپوش 

مواستفاده کنید.
قبل از دست زدن به هر وسیله اي، دستکش ها باید با 

ایزوپروپانول الکل یا اتانول 70 درصد اسپري شوند.
زیاد احتمال  به  تقریباً  مهم  مرحله  این  ندادن  انجام 

 منجر به آلودگی پلیت ها می شود.

در صورت شک، دستکش هاي خود را عوض کنید یا 
با الکل پاك کنید.

کاهش  براي  راه  ترین  به صرفه  مقرون  و  ترین  ساده 
آلودگی، کار روي یک محل کار ضد عفونی شده است.

ISO 8573-7 نتایج گزارش بر اساس
براي  فشرده،  هواي  میکروبی  تست  گزارش  ارائه  در 
خاصی  معیارهاي  باید   ISO 8573-7 به  پایبندي 
رعایت شود. در بالا ذکر شد، پلیت هاي قبل و بعد باید 

به صورت 1CFU/Plate   گزارش شوند.
در پایش میکروبی هواي فشرده بلانک استریل نیز باید 

عاري از آلودگی باشد و 1CFU/Plate  گزارش شود.

کیفیت  تضمین  براي  آزمایشگاهی  اندازه گیري هاي 
هواي فشرده همیشه شامل عدم قطعیت هستند.

 ،ISO 8573-7 نیاز  مورد  تحلیل  و  تجزیه  تنها 
شمارش واحد تشکیل کلونی است.

با این حال، اگر یک مرکز نیاز به شناسایی میکروبی 
کلونی هاي  براي  گرم  رنگ آمیزي  باشد،  داشته 

باکتریایی انجام می شود.
نمونه ها ، تصویري از سطح کنترل در سیستم هواي 

فشرده تاسیسات هستند.
بطور معمول، آزمایش ها در دوره هاي یک ساله، شش 
ماهه و سه ماهه انجام می شوند. علاوه براین لازم است 
تا قبل و بعد از انجام هرگونه تغییرات در سیستم، آن 

را مورد آزمایش قرار دهید.
سالانه  یا حداقل  ماهه  آزمایش سه  و  مستمر  نظارت 

براي تضمین کیفیت هواي فشرده توصیه می شود.
ساره صالحی 
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Calculation for Sampling Times: 

Calculation         Air Volume Needed (Liters) / Flow Rate (Liter per Minute) = Sampling Time  , Minutes  

1000 L/ 100 LPN=10 Minutes Example1

1000 L/ 80 LPN=12.5 Minutes Example2

تی
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دا



فصلنامه داخلی آفاشیمی

دارویی / صنعتی

از اشتباهات دیگران درس بگیرید. زندگی کوتاه تر از آن است که بخواهید 
اشتباهات دیگران را تکرار کنید. (النور روزولت)
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تابستان 1402
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ن 2

ستا
تاب

این روزها در نسخه هاي اکثر پزشکان مکمل هاي پره 
بیوتیک به چشم می خورند. بیشتر داروخانه ها در سبد 
پره بیوتیک ها  براي  توصیه هایی  مکملشان  داروهاي 
گوارش،  زنان،  متخصصان  اطفال،  متخصصان  دارند. 
نیم  بیماران  درمان  تنگناهاي  در  همگی   ... و  پوست 

نگاهی به پره بیوتیک ها دارند.
سوال بسیار مهمی که براي دنیاي علم پزشکی و تغذیه 
به  نیاز  احساس  این  که  است  این  می شود،  مطرح 
مصرف این داروها تا چه حد واقعی است و تا چه اندازه 
دستخوش تبلیغات بازار دارویی و یا عجز دانش پزشکی 

براي درمان بیماري هاي خاص.
واقعاً تا چه اندازه توصیه به تجویز و تجویز این داروها 

یا به نوعی مکمل ها پایه و اساس علمی دارد؟
اصلاً چه انواعی از این باکتري ها و با چه ترکیبی در هر 
فرمولاسیون وجود دارد و آیا یک فرمولاسیون بخصوص 
براي تمام افرادي که از یک مشکل خاص رنج می برند با 

هر نژاد، ملیت، قومیت قابل استفاده یا مفید است؟
آنچه در ادامه ي این مطلب می خوانید سعی من براي 
پاسخ دادن به سؤالات مهمی است که در این زمینه 

مطرح می شود.
مایکروبیوم چیست؟ از کجا وارد بدن ما می شود؟ از کی در 
بدن ما وجود دارد؟ آیا ترکیب آن در افراد مختلف متفاوت 

است؟ و اگر متفاوت است به چه دلیل؟
مایکروبیوم در واقع مجموعه اي از میکروارگانیسم هایی 
است که در هر قسمتی از بدن ما که به نوعی در ارتباط 
با محیط است کلونیزه شده (یعنی یک جمعیت درست 

کرده)، مثلاً: پوست، مجاري تنفسی، روده، واژن و ...
احتمالاً از توضیحی که در بالا داده شد دریافته اید که 
ترکیب مایکروبیوم هر فرد با فرد دیگر، به تبع محیط 
زندگی، تغذیه، و ژنتیک متفاوت است. این طور به نظر 
می رسد که انسان از اولین لحظه ي شروع حیات و پاي 
مایکروبیوم  اندوختن  به  شروع  خاکی  کره ي  بر  نهادن 
خود می کند. و بر اساس اینکه یک نوزاد بدنبال زایمان 
اول  لحظه  همان  از  سزارین  یا  شود  متولد  طبیعی 

ترکیب میکروبیوم فرق خواهد کرد.
اولی شروع به رشد دادن باکتري هاي واژن مادر و دومی 
می کند.  مادر   پوست   باکتري هاي  دادن   رشد        
تأثیر می گذارند؟  ما  بر سلامت  مایکروباکتریوم چگونه 
سیستم  سلامت  براي  مایکوباکتریوم  نقش  امروزه 
گوارش، ایمنی، اعصاب، قلب،کنترل وزن و پیشگیري از 

سندروم متابولیک و... اثبات شده.
روده ي  در  عمده،  طور  به  ما  بدن  در  مایکروباکتریوم، 
تعداد  دارند.  وجود  ناحیه سکوم  در  بخصوص  و  بزرگ 
این میکرواورگانیسم ها از سلولهاي بدن بیشتر است و 

مایکروبیوم / مایکروبیوتا
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اگر حاضر نیستید براي انجام کاري تمام تلاش خود را بکنید، بهتر است هرگز آن را 
آغاز نکنید. (جو نمت)
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براي دستیابی به اهداف باید از مرز ترس هایتان عبور کنید. 
(جورج ادر)

فصلنامه داخلی آفاشیمی

این نقش غیرقابل انکار این میکرواورگانیسم ها را نشان تابستان 1402
می دهد.

در روده ي انسان، بیش از هزار گونه باکتري وجود دارد که 
بیشتر آنها مفید هستند و تعداد کمی قابلیت بیماري زایی 
دارند. وزن مجموع باکتري هاي روده در هر فرد حدود 2 
کیلوگرم است که این تقریباً برابر با وزن مغز انسان است. 
این باکتري ها در واقع مثل یک اورگان از بدن کار می 

کنند و مطالعات نشان داده اند که مجموع مواد شیمیایی 
که ژنوم این میکرو اورگانیسم ها تولید می کنند، همسنگ 
و گاهی بیشتر از ژنوم خود انسان ها در بروز صفات جسمی 
نقش  می توانند  بیماري ها  به  ابتلا  استعداد  و  روحی  و 

داشته باشند.
انکار  قابل  غیر  و  مهم  بسیار  نقش  به  بردن  پی  با 
افراد،  ذهنی  حتی  و  جسمی  سلامت  در  مایکروبیوم 
علاقه و انگیزه ي جامعه ي علمی براي کشف رمز وجود 
این باکتري ها و استفاده ي هرچه بیشتر از این ثروت 
طبیعی که در بدن موجودات زنده و وابسته به محیط، 
براي  مطالعه  نیز  و  دارد  وجود  ژنومشان  و  تغذیه 
امروزه مغز  اورگان مهم که  این  از  چگونگی پاسداري 
به حساب می  موجودات  همه ي  روده ي  در  متفکري 

آید، در حال انجام است.
فراوان  مصرف  صنعتی،  جوامع  در  زندگی  متأسفانه 
آلاینده  از  سرشار  محیط  در  زندگی  و  آماده  غذاهاي 
هاي صنعتی، منجر به از دست رفتن تعادل مایکروبیوم 
گشته به طوري که مطالعات روشن کرده اند که ترکیب 
واگیر  غیر  بیماري هاي  به  مبتلا  درافراد  مایکروبیوم، 
نظیر: بیماري قلبی، بیماري هاي خود ایمنی، سرطان 
ها و... متفاوت است. و به طور کلی آنچه که بشر ساکن 
جامعه ي صنعتی را مستعد ابتلا به بیماري هاي مزمن 
و غیر واگیر می سازد، ترکیب متفاوت مایکروبیوم آنها 
با اجداد ساکن روستاییشان است. و این مسئله مبین 
این واقعیت است که داشتن مایکروبیوم مفید نیازمند 
تغییر سبک زندگی در محیط مدرن امروزي است. و با 
ساکن  مایکروبیوم،  جمعیت  بیشترین  آنکه  به  توجه 
دستگاه گوارش است و بخصوص روده ي بزرگ، پس 
ایجاد  و  حفظ  براي  که  کاري  مؤثرترین  و  مهمترین 
می توان  بیماري ها  برابر  در  کننده  محافظت  ترکیب 
خوراك  که  است  غذایی  مواد  خوردن  داد،   انجام 
مایکروبیوم تلقی می شود و به آنها پره-بیوتیک گفته 
می شود. در سال هاي اخیر پره بیوتیک هاي زیادي به 
وارد  مکمل  عنوان  به  و  شده  ساخته  صنعتی  صورت 
بازار شده اند و مورد توصیه ي متخصصین تغذیه بوده 

اند. ولی مطالعات اخیر نشان می دهد مصرف این 

مکمل ها در تغییر مایکروبیوم نتوانسته در حد مطلوب 
ترکیب مایکروبیوم را به سمت محافظت کننده تغییر دهد.

برخی  مصرف  داده  نشان  کنترل  مطالعات  طرفی  از 
که  آنها  از  مهمی  گروه  بخصوص  و  خاص  غذاهاي 
قابل هضم خوانده می شوند، در  کربوهیدرات هاي غیر 
کننده  محافظت  سمت  به  مایکروبیوم  محتواي  تغییر 

مفید هستند.
راهی  که  می رسد  نظر  به  توضیحات،  این  به  توجه  با 
طولانی تا رسیدن به شناخت کامل در مورد مایکروبیوم 
اگر  ولی  است  پیش  در  آن  تعادل  حفظ  چگونگی  و 
رسیده  مهمی  نتیجه ي  به  بحث  پایان  در  بخواهیم 

باشیم، این چند توصیه را می توان بیان کرد:
مصرف منطقی آنتی بیوتیک ها و سایر داروها.

در  بیوتیک  پره  غذایی  فیبرهاي  زیاد  مقادیر  مصرف 
رژیم غذایی روزانه.

مواد غذایی نظیر؛ کفیر، ماست (بخصوص غیر صنعتی)، 
و  سویا  خمیر  از  (مخلوطی  تمپه  خانگی،  خیارشور 
قارچ)، چاي کمبوچا، ترشی کلم برگ با فلفل و سیر، 
میسو (خمیر سویا، غلات تخمیر شده و نمک)،کلم رنده 

شده و آب پز با سرکه.
توت  جنگلی،  توت هاي  مثل:  رنگی  غذاهاي  مصرف 

فرنگی، گوجه فرنگی، فلفل دلمه اي و....
طبیعت گردي و مصرف مواد خام و طبیعی.

مصرف مواد غذایی تخمیري.
آرامش  کسب  و  کردن  ریلکس  به  را  زمانی  حتماً 

اختصاص دهید.
فعالیت بدنی منظم و برنامه ریزي شده و مفید  حتماً 

داشته باشید.
دکتر ندا کاویانی
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