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 :چکیده

.  بارمصننرف ایننت مرتبط با کیفیت محصنن ق رهرا اشننن مصننس    ین  مخاطراتهدف این پژوهش، شننسایننای  

در معرض آن ررار دارند؛ و اگر درانندد مباب ت و کسترق آن   عیایننت کت تماص اننسا ریناپذاجتساب  یادایپد مخاطرا

برخ ردارند،   ی بالا  تیمحصنن ق اا اهم  تیفیمرتبط با ک  مخاطرات .شنن ند م اجت م   با مشننت ت اراوان سدیایبرن

  رگذاریوکار تأثب سدمدت کسب  یداریو پا  یتجار  یهادر  رات  تیم اب  ان،یمشتر  تیبر رضا  میمستب  ط ربت  چراکت

بسدی، ارایاب ، کسترق  ت ان بت شسایای ، اول یتم   مخاطرااا مراحل ایای  و پراهمیت در ارآیسد مدیریت    هستسد.

ای  کسسدانیز نبش تعیین  مخاطراتهای ینسجش و تح یل انحی     وا بر این، روش .اشنارا کرد مخاطراو مباب ت با 

اا     آن، لزوماً درجات  یمحصن ق، ااجم ت اجزا نییناخت و اینتفادا اا  .  کسسدایفا م  مخاطرادر اثربخشن  مدیریت  

نتتت   نیدرک ا  ن،یآن ایننت؛ بسابرا   ک  مخاطراجزء اا   نیآن تسها    تیفیک  یبرا مخاطرارا بت دنباق دارد.   مخاطرا

تا تماص    کسد ت ش م  یدر انسعت دارویناا  تیفیک مخاطرا  تیریمد. حفظ شن د دیمحصن ق با  تیفیمهم اینت کت ک

 کت آنجا  اا.  کسد   ابیرا ارا  ی محصن لات دارو  عیو ت ا  یبسدیناخت، ت ینعت، بسنتت  یسدهایمرتبط با ارآ  مخاطرات

 یادین ا  تین اا اهم  مخناطرات  نیا  تین ریدارد، مند  منارانیدر یننن منت ب   اتین نبش ح  ی محصننن لات دارو  تین فیک
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یننه     شیایننت، ب تت بت اازا  مارانیتسها ضننامن ینن مت بنت  ی محصنن لات دارو  تیفیایننت. حفظ ک  رخ ردارب

.  ریند  بت نظر م  یضنرور  مخاطرات  نیا  قیدر   ابیو ارا  ی اینا،، شنساینا  نی. بر همشن د مسجر م  زیآنها ن  تیرضنا

های  روش  اینتفادا اا  با م ج دمخاطرات کیف   در این پژوهش، با تح یل محصن ق داروی  رهرا اشنن مصنس   ،  

های ا تبارینسج  بررین  و تأیید با اینتفادا اا روش  مخاطراتآن، این    اا پس .شندا اینت  شندای شنساینا اینتاندارد

 .ایت شدامرتبط با این محص ق داروی  ارائت  ف کی مخاطراتجامع اا  اهریت ، تیشدند. درنها

رهرا اشننن   ی محصنن ق دارو ، فیک  مخاطرات  ی شننسایننا ت،یفیک  مخاطرا تیریمد:  کلمات کلیدی 

 . مصس  

 . مقدمه1

ها در مواجهه با  و شهرکت  عیصهنا  ی های توانمند یابیامروزه توجه به عرصهه صهنعت و تجارت و ارز

عنوان  به  ،مخاطره تیریبرخوردار اسههت. مد ژهیو یتیموجود از اهم  2مخاطراتو   1هاتیعدم قطع

ها  سهازمان  تیو موفق  ی داریدر حفظ پا ی ابرجسهته گاهیجا  نه،یزم نیدر ا  نیادیاز اصهول بن یکی

رو  روبهه  مخهاطراتمتنوو از    ی اهها، فهارا از نوو و انهدازه، بها مجموعهه. تمهام سهههازمهانکنهدیم  فهایا

اهداف  نیداشهته باشهد. ا  یتوجهو قابل  میمسهتق ریبر تحقق اهداف آنها تأث  تواندیهسهتند که م

 راهبردی  ی های زیرشهامل شهوندا از طر سهازمان را   ی هاتیاز فعال ی اگسهترده فیممکن اسهت ط

در   یبهازتهاب  تواننهدیم  کیهکهه هر    هها و ابتکهارات خها پروژه  ،یاتیهعمل  ی نهدههایتها فرآ  رفتههگ

  .]1[داشته باشند  ی اقتصاد-یو مال  ی تجار  ،یتیامن  ،یمنیفناورانه، ا  ،یطیمح  ،یاجتماع  ی هاحوزه

 شیپ داتیو کنترل تهد یابیارز  ،ییاست که به شناسا  مندنظام  ی ندیاسهاسا  فرآ  مخاطره تیریمد

در   تیهعهدم قطع  رینظ  یاز منهابع مختلف  تواننهدیم  داتیهتههد  نی. اپردازدیسهههازمهان م  کیه  ی رو

حوادث   یحت  ایه  راهبردی   تیهریضهههعف در مهد  ،ی فنهاور  ی ههاچهالش ،یتعههدات حقوق ،یمهال  نیتهأم

 .]1[شوند یناش یعیطب

 

1 Uncertainty 

2 risk 
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و  لیتحل ،یابیاسهت که به ارز  رانهیگمیو تصهم یلیتحل ی ندیفرآ مخاطره  تیریمد گر،یدعبارتبه 

با محاسهبه   ندیفرآ نی. اکندیسهازمان کمک م ماتیکاهش مخاطرات مربوط به تصهم ای  رشیپذ

و  ندهیگوناگون در آ  ی احتمال وقوو رخدادها  ینیبشیو پ  یفعل  طیدر شههرا نانیعدم اطم زانیم

 ی آگاهانه را برا ی ریگمیامکان تصهم  شهده،نییآنها بر تحقق اهداف تع یاثرات احتمال یابیارز  زین

رخهداد    کیهمعطوف بهه احتمهال وقوو    مخهاطرهمفهوم    ،یاز منظر علم  .آوردیفراهم م  رانیمهد

 کیعنوان به  مخاطرهو جامع   حیصههح تیریمد  نیبنابرا  از آن اسههت.  یناشهه  ی امدهایخا  و پ

خود در برابر  ی دارسههازیپا ی ها براسههازمان ییتوانا تیدر تقو  یاسههاسهه  ینقشهه  ،ی محور  کردیرو

 .]1[کندیم فایا یطیمح  داتیتهد

کاهش   ای  ی ریشگیپ ی تا برا  دهدیوکارها امکان مبه کسب مؤثرکارآمد و   مخاطره تیریبرنامه مد

به    نیبرنهامهه هم ن نیو اجرا کننهد. ا  یطراح  یمنهاسهههب ی راهکهارهها  ،یاحتمهال  داتیهخطرات و تههد

  راهبردهای.  کمینه کنندآن را  ریتأث  زانیکه در صههورت بروز خطر، م  کندیها کمک مسههازمان

 ی شهههتریب  نهانیکهه بها اطم  دههدیقهدرت را م  نیهها ابهه شهههرکهت  مخهاطره  تیهریمتمرکز بر مهد

  ی ر یگ، با بهرهرونیازا.  ]2[به اهداف خود را هموارتر سهازند  یابیدسهت  ریکنند و مسه  ی ریگمیتصهم

از بروز   تواننهدیوکهارهها ماز وقوو، کسهههب  شیپ  یخطرات احتمهال  یابیهو ارز  مخهاطره  تیهریاز مهد

 کی ی اجرا .کنند تیریوجه مد نیدر صهورت وقوو، آنها را به بهتر ایکرده و   ی ریشهگیمشهکلات پ

خطرات بالقوه قبل از وقوو حوادث   لیو تحل  ییکه شههامل شههناسههامؤثر  مخاطره  تیریبرنامه مد

 داریپا ندهیخود را حفظ کرده و هم آ  هیکه هم سههرما  دهدیامکان را م نیها اباشههد، به سههازمان

 ی هدفمند برا  ای برنامه  نیتدو  تیاهم  ۀدهندموضهوو نشهان  نیکنند. ا  نیوکار خود را تضهمکسهب

  ،مخاطره درک و کنترل   ییتواناآنهاسهت.    یمنف  راتیو کاهش تأث یاحتمال  داتیاز تهد ی ریشهگیپ

گام به تحقق اهدافشان بهها را گامو سازمان  دهیبخش  ی تجار  ی های ریگمیبه تصم  ی شتریاعتماد ب

 .]2[سازدیم  ترکینزد
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 قیتحق  د،یتول  ی ندهایبر فرآ  توانندیمواجه اسهت که م  یگوناگون  ی هابا چالش  ی صهنعت داروسهاز

در تمام مراحل   تیفیاز ک نانیداشهته باشهند. اطم  ی ریچشهمگ  راتیداروها تأث عیو توز و توسهعه

و   تیفیمرتبط با ک ی هامخاطره.  رودیها به شههمار مدغدغه  نیتریاز اسههاسهه یکی ندهایفرا نیا

سهلامت    ی برا ی جد  ی امدهایپ  توانندیهسهتند و م  دهی یحسهاس و پ اریصهنعت بسه نیدر ا  دیتول

به   توانیم  هامخاطره  نیا  ازجملهها به همراه داشههته باشههند.  شههرکت  ی و عملکرد تجار مارانیب

محصهوتت،  ی، آلودگراسهتانداردیغ  دیتول  ی ندهایفرآ ه،یمواد اول  تیفیمانند نقص در ک یمشهکلات

و  هیمواد اول  نیدر تأم ریتأخ  ،یاشههتباهات انسههان زات،یتجه یخراب  ،ی نگهدار  سههبنامنا طیشههرا

 ت یریاز اسههتفاده از مد  ییها، نمونه1ی در صههنعت داروسههاز امروزه. اشههاره کرد  یطیعوامل مح

 یابی. ارزسهتندین  مخاطره تیریسههم کامل مد  ۀدهندوجود دارد، اما آنها نشهان  2تیفیک  مخاطره

خطرات مرتبط با قرار گرفتن   یابیو ارز لیتحل  خطرات،  ییشهناسها ی برا  ی ندیفرآ  تیفیک  مخاطره

 [.3] در معرض آن خطرات است

  ماریسههطح حفا ت از ب  ی ارتقا  هدف  با دیبا  تیفیک  مخاطره تیریمد  ،ییهر سههازمان دارو ی برا

که ممکن اسههت هنگام مصههرف محصههول   ییهامخاطرهکاهش    قیهدف از طر نیو ا انجام شههود

در  ی داروسههاز عیصههنا  شههتریعصههر حاضههر، ب. در شههودیشههود، محقق م  جادیا  ماریب  ی برا  ییدارو

طور  آن بهه یو خهارج یداخل رگهذاریکهه عوامهل تهأث یطیمح کننهدایم تیهفعهال ایهو پو یرقهابت  یطیمح

  ،ی اسههت. از طرف  زیبرانگاغلب چالش راتییت  نیا  ینیبشیهسههتند و پ رییمسههتمر در حال ت 

 ی و اجرا نیتدو ،یخود را صههرف طراح یو زمان یاز منابع مال  یتوجهمبالغ قابل  ییدارو  عیصههنا

.  ابند یدسهت    شهدهنییتع  ی اندازهابه اهداف بلندمدت و چشهم  ندتا بتوان  کنندیخود م  راهبردهای 

آنها در   گاهیجا یابیو ارز  شهدهنییبا اهداف تع  عیصهنا  نیتطابق عملکرد ا زانیاز م یآگاه  رو،نیازا

 تیریو مد ی اسهت. نوآور تیحائز اهم  اریها بسهسهازمانو   رانیمد ی برا  دهی یو پ ایپو  طیمح نیا

 

1 Pharmaceutical industry 

2 Quality risk management 
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سهازمان داشهته و اغلب به    ی هاتیفعال تیمهم در تقو  ینقشه ،ی دیکل  ییاهعنوان مقولهبه  تیفیک

دانسهت که از  یسهتمیسه توانیعملکرد را م ی ریگاندازه[.  4]  شهوندیمنجر م  یرقابت  تیکسهب مز

.  کند یم  یدارو به اهداف موردنظر را بررسهه  دیصههنعت تول کی  یابیدسههت ،یابیکنترل و ارز  قیطر

  دی از تول  ی ریشههگیصههنعت اسههت که هدف آن پ  نیدر ا راتییت  تیریمد  ی برا  مخاطره تیریمد

هدف    ،یطورکلبهاسههت.   رییپر ت   طیمح  کیدر   یمشههکلات احتمال تیریو مد وبیمع  ی داروها

را   یمبهم فعل  طیعمهل کرده، شهههرا  رییعهامهل ت   کیهعنوان    آن اسهههت کهه بهه  مخهاطره  تیهریمهد

 یتیریمد  میت اریحل مسههائل در اخت  ی برا تیریشههده و قابل مدکنترل  ی کردیکند و رو تیریمد

 .[4]قرار دهد 

 ژهیبا تمرکز و ی مرتبط با صهنعت داروسهاز  یفیک ی هامخاطره  ییپژوهش شهناسها نیا اصهلی  هدف

موضهوو اسهت  نیا  یبررسهپژوهش  یاسهت. پرسهش اصهل  یقطره اشهک مصهنوع  ییمحصهول دارو بر

 ؟ندیممکن است به وجود آ ییمحصول دارو نیا عیو توز دیتول ندیدر فرا ییهامخاطرهکه چه 

 . مرور ادبیات 2

داشهته باشهد که   ینامطلوب ریتأث  تواندیکه م  یتیعبارت اسهت از عدم قطع مخاطره  یسهنت  فیتعر

آن را شهامل    مخاطره تیریبه مد ریاخ دگاهیاما د شهودایزبان م ایمنجر به خسهارت و    تینها در

 ی. بها مراجعهه بهه منهابع مختلف علمدانهدیمثبهت( م  عیهها )وقها( و فرصهههتیمنف  عی)وقها  دههایهتههد

 دید  هیبسهههته به زاو  فیتعار نیکه البته هرکدام از ا افتی توانیرا م  مخاطرهاز   ی ددمتع  فیتعار

در مورد   یو آگهاه  نهانیعهدم اطم  مخهاطرهواقع    . دردههدیرا ارائهه م  مخهاطرهاز    یمتفهاوت  فیتعهار

 .[5عمل است] کی جهینت
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خطرات   یو بررسههه  3، ارتبهاط2، کنترل1یابیهارز  ی برا  منهدنظهام  ی نهدیفرآ  تیهفیک مخهاطره  تیهریمهد

فرآورده  کی( در طول چرخه عمر محصههول اسههت. سههاخت و اسههتفاده از ییدارو )دارو  4تیفیک

آن   تیهفیک مخهاطرهاز خطر را بهه دنبهال دارد.    یآن، لزومها  درجهات  ی (، ازجملهه اجزایی)دارو  ییدارو

در طول    دیمحصهول با  تیفینکته مهم اسهت که ک نیاسهت. درک ا  یکل  مخاطرهجزء از    کیتنها  

  یی محصهههول دارو  تیهفیک  ی کهه برا  ییههایژگیو کههی طورچرخهه عمر محصهههول حفظ شهههود بهه

 کردی[. رو5بماند ]  یسهازگار باق  ینی( مهم هسهتند با موارد مورداسهتفاده در مطالعات بالیی)دارو

و کنترل مسهائل بالقوه    ییشهناسها ی فعال برا  ی با ارائه ابزار  تواندیمؤثر م  تیفیک  مخاطره تیریمد

 نیتضهم  ماریب ی ( را برایی)دارو ییمحصهول دارو ی بات  تیفیدر طول توسهعه و سهاخت، ک  تیفیک

را در صهورت بروز  ی ریگمیتصهم  تواندیم  تیفیک  مخاطره تیریاسهتفاده از مد ن،یکند. علاوه بر ا

بهتر و   ی ریگمیتصهههم  توانهدیمؤثر م تیهفیک  مخهاطره  تیهریبهبود بخشهههد. مهد  تیهفیمشهههکهل ک

  منهدنظهام  کردیرو  کیهعبهارت اسهههت از   تیهفیک  مخهاطره تیهری[. مد6کنهد ] لیهتر را تسههههآگاهانه

و کنترل   ندیو بر درک محصهول و فرآ  شهودیآغاز م شهدهفیتعر  شیکه با اهداف از پ  افتهیتوسهعه

 تیهریدارد. ههدف مهد  دیهتهأک تیهفیک  تیهریو مهد  مخهاطره  تیهریمهد  ح،یبر علم صهههح  یمبتن  نهد،یفرآ

 کی[. سهاخت و اسهتفاده از 7اسهت ] مخاطره تیریمد ی هماهنگ برا  کردیرو  کی  تیفیک  مخاطره

آن تنها    تیفیک  ی از خطر را به دنبال دارد. خطر برا یآن، لزوما  درجات  ی محصهههول، ازجمله اجزا

  دی با  ولمحصه  تیفینکته مهم اسهت که ک نیدرک ا  ن،یآن اسهتا بنابرا  یکل مخاطرهجزء از   کی

محصههوتت   تیفیک  ی که برا ییهایژگیو کهی طوردر طول چرخه عمر محصههول حفظ شههود، به

بماندا    یشههده سههازگار باقمورداسههتفاده در مطالعات انجام ی هایژگیمختلف مهم هسههتند با و

 

1Evaluation 

2 Control 

3 communication 

4 Quality risks 
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محصهول  کیو توسهعه  2QBD  ی عنوان سهنگ بنا به  دیبا  1QRMکه    سهتیتعجب ن ی جا  نیبنابرا

  شی که با اهداف از پ  اسهت افتهیتوسهعه  مندنظام  کردیرو  کی  QBDشهود.    هدر نظر گرفت  ییدارو

و   حیبر علم صهح  یمبتن ند،یو کنترل فرآ ندیو بر درک محصهول و فرآ  شهودیآغاز م شهدهفیتعر

شهده اسهت  شهناخته  تیبه رسهم  ی دارد. در سهراسهر صهنعت داروسهاز  دیتأک  تیفیک  مخاطره تیریمد

در توسعه محصوتت  مخاطره تیریاسهتفاده از مد ی برا در سهطح بات   یعال یچارچوب  ICH Q9که 

 [.7کند ]یفراهم م  ییدارو

مرتبط باشهد،    ماریب  ی برا  شهدهنییبا سهطح خطر تع  تواندیم  ییمحصهول دارو دیتول ی برا  تلاش

  خطر باشهد. به تیاهم  متناسهب با  دیبا شهودیکنترل خطر اسهتفاده م  ی که برا یتلاشه زانیم  رایز

دارد  ییهامخاطره ی تمرکز رو ی اسهتفاده از منابع توسهعه برا ی برا  یفرصهت  ی داروسهاز گر،یدبیانی  

وجود دارد که  یتوافق کل کیههسهههتنهد و    یاتیهح  شهههده،ییهمهه خطرات شهههنهاسههها  ی جابهکه 

  رفتایباشههد، پذ هیقابل توج کهیدرصههورت توانیکم دارند را م  بیکه احتمال آسهه  ییهامخاطره

سهرعت عرضهه   شیتوسهعه و افزا  ی بندتوسهعه و کاهش بالقوه زمان ییکارا شیباعث افزا  نیبنابرا

  یسههنت   ریمسهه  رییت   دیدسههتورالعمل جد  ی . هدف از اجراشههودیم  ازمندین مارانیمحصههول به ب

به    ییگوپاسهخ ی برا  یتیحما هیپا کی[. در عوض، هدف ارائه  8نبود ]  ییتوسهعه محصهوتت دارو

 یاتیهو عملکرد محصهههول ح  مهاریب  یمنیا  ی برا چیزی بود کههتمرکز بر   قیاز طر مهارانیب  ی ازههایهن

  ،ی اتیموارد ح  ییاز شناسا  یبانیپشت  ی است برا  دهش  داده  حیتوض  ICH Q9که در    ی ندیاست. فرآ

احتمات    ی . صهنعت داروسهازباشهدمی ماریب ی قبول براقابل  مخاطرهکنترل شهود و سهطح   دیآن ه با

آماده  وجود نیا کرده اسههت، با  رید  یرسههم مخاطره تیریدر اتخاذ مد ی دیتول  عیصههنا  انیدر م

[.  8شههود ]مند  بهره  عیصههنا ریموجود در سهها اتیباز ابزارها و تجر  یتوجهاسههت از مجموعه قابل

کهار احتمهات  بر   ی منهاسهههب برا  ی بهات و انتخهاب ابزارهها  تیهفیبهاک  مخهاطره  تیهریتوسهههعهه مهد  دیهکل

 

1 Quality risk management 

2 Quality by Design 
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متمرکز اسههت. هدف    مخاطره  حیصههح تیریو اسههتفاده از مد مخاطرهمتفکرانه سههؤاتت  یابیارز

منظور  به مخاطره تیریاسههتفاده از مد  ،یسههطو  سههازمان  نیدر باتتر  مخاطره تیریمد یاصههل

در سههطح بات و   مخاطره تیریاسههت. مد  مخاطرهبر    یمبتن  ی ریگمیبه تصههم  دنیبخشهه  تیرسههم

 لیتحل کهنیبر ا  ی( مبنهاکنندهمیصههنعت و تنظ  مار،ی)ب نفعانیهمه ذ ی باورها  تواندیم یاصههول

 [.9کند ] دییرا تأ کندیم فایا یسلامت عموم ی ریگمیدر تصم ی دینقش کل مخاطره

  افتهیسهاختار  تیفیک  مخاطره تیریمد لیتحلاسهتفاده از    به منظوراز کاربردها   ی اگسهترده فیط

 ی را برا هیپا ازیهن  ،مؤثر وجود دارد. مطهالعهات  تیهفیباک ی ریگمیتصهههم  ی هاتیهفعهال  لیهتسهههه  ی برا

  مخهاطرهو    یدگیه یههدفمنهد، بها در نظر گرفتن درجهه پ ازیهن ی منهاسهههب برا مخهاطرهانتخهاب روش  

  ی بند . به همان اندازه مهم اسهههت که طبقهدهندیخا  موردنظر، نشهههان م  وومربوط به موضههه

  ،اقدامات پاسههخ مناسههب   فیتا در تعر  میکن  فیاز آن را از قبل تعر  یناشهه یاحتمال ی هامخاطره

و   یابیهطور منهاسهههب ارزبهه ههامخهاطره  کههیهنگهام  ت،یه. درنههارنهدیقرار نگ  یابیهارز جینتها ریتحهت تهأث

نظارت  یاثربخشه  ی ابلاا، اجرا و برا  ف،یکاهش خطر تعر روشهن اتاقدامباید  شهدند،   ی بندتیاولو

  ،مخاطره  یابیاسهت: ارز  شهدهلیتشهک یاز چهار جزء اصهل  تیفیک  مخاطره تیریمد ندیشهود. فرآ

[. تمام 10هسهتند ]  ی . هر چهار جزء ضهرورمخاطرهو ارتباطات    مخاطره یبررسه  ،مخاطرهکنترل  

  زی ذکرشههده بدردازند. انتخاب گروه و روش ن  یبه چهار جزء اسههاسهه دیفوق با  ی ها و ابزارهاروش

انتخهاب گروه و   ایه  ی آوردر جمع  نیبنهابرا  کنهد،یم  فهایا  مخهاطره  تیهریمهد  نهدیدر فرآ  ینقش مهم

  ییجوو سههم آن در صهرفه  1یمنیا شیبهتر، افزا  تیفیک  ادقت شهود  دیبا  مخاطره تیریروش مد

اسهت افزوده بدون ارزش ی هاتیفعالو  عاتیکه شهامل کاهش زمان توسهعه و کاهش ضها نهیدر هز

از  نانیدر حصههول اطم  باتیدسههته از ترک  نیا ی منسههجم برا یابیارز  کردی[. اسههتفاده از رو10]

به   یسههطح  کردیمحصههوتت مهم اسههت. رو نیترو کارکنان با تمرکز بر خطرناک مارانیب یمنیا

اسهت   یو ذهن  ینیل عیوجود دت   مبتنی بر هیروسه  ی در صهنعت داروسهاز  تیفیک  مخاطره تیریمد

 

1 safety 
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موارد،   شهتریاسهتفاده و در ب مورد های نظام  یپراکندگ  شهود،یها مروش نیمؤثر ا  ی که مانع اجرا

 لیدت  نیترباورند که مهم نیدهندگان بر ا[. پاسههخ11]  سههاز اسههتنیز مشههکل آنها  ی ناکارآمد

  جاد یا  ی راب هیوزارت صهنعت و تجارت روسه ی هاهیروش، عدم ارائه توصه نیا  ی مشهکلات در اجرا

  ی ها شهکاف  ینظرسهنج نیمؤثر و کمبود متخصهصهان آماده اسهت. ا  تیفیک  مخاطره تیریمد  نظام

  یالملل نیب  هیاز رو ییدر شهرکت و جدا  مخاطره تیریمد  نظام  کیرا در اسهتقرار   ی ادیز  به نسهبت

  یبرنامه نظارت  کی  آن را  توانیم  کهشد   نیتدو  یطر  نظارت  QRMثابت نشان داد. با استفاده از 

که   یعوامل نیتریبحران بر  رایز  ،مؤثر اسههت  اریبسهه افتهی[. طر  توسههعه11]مؤثر در نظر گرفت

. محصههول  کندیشههود، نظارت م  یرنظامیمنطقه غ کیدر    یکروبیم یممکن اسههت باعث آلودگ

  تی ف یرا که بر ک ینظارت بر عوامل  رایز، صهرفه اسهتبهطر  مقرون  کیو مشهخص شهد که   لیاسهتر

 [.12کند ]یندارند حذف م ی ریمحصول تأث

 ی کنهد که از مناسهههب بودن آنها برا دیهتول ی را طور  ییمحصهههوتت دارو  دیهبا  دیهمجوز تول دارنده

مطابقت داشههته باشههد و   یابیحاصههل کند، با الزامات مجوز بازار نانیاسههتفاده موردنظر خود اطم

  مخهاطره  تیهریدر معرض خطر قرار نهدههد. مهد ینهاکهاف  ییکهارا  ایه  تیهفیک  ،یمنیا لیهرا بهه دل  مهارانیب

 ی برا  تیفیک تیریمد  ی هاوهیو شه هاهیرو  ها،اسهتیسه  مندنظام  ی ریکارگعبارت اسهت از به  تیفیک

  ت،ی فینظر ک از مارانیمحافظت از ب  ی [. برا12]  مخاطره  یکنترل، ارتباط و بررسه ،یابیارز  فیو ا

  هیهتوصههه  ییدارو  دکننهدگهانیهدارو بهه تول یالمللنیب ینظهارتداروهها، مقهامهات   1یو اثربخشههه  یمنیا

اتخهاذ کننهد.    ییمحصهههول دارو  کیهچرخهه عمر    ی را برا مخهاطرهبر    یمبتن  ی کردیکهه رو  کننهدیم

بر اسهههاس دانش   تیهفیک  مخهاطره  یابیهکنهد کهه ارز نیتضهههم  دیهبها  تیهفیک مخهاطره تیهریمهد  نظهام

  تی مرتبط اسهت. سهطح تلاش، رسهم ماریبه محافظت از ب تیو درنها ندیاسهت، تجربه با فرآ یعلم

اسههت. اسههتفاده از   مخاطرهمتناسههب با سههطح   تیفیک  مخاطره تیریمد ندیفرآ ی و مسههتندسههاز

بهبود بخشهد.    تیفیرا در صهورت بروز مشهکل ک  ی ریگمیتصهم  تواندیم  تیفیک  مخاطره تیریمد

 

1 Effectiveness 
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بهه ،  کنهد  لیهتر را تسههههبهتر و آگهاههانهه  ی ریگمیتصهههم  توانهدیمؤثر م  تیهفیک  مخهاطره  تیهریمهد

طور  بدهد و به  یبا خطرات احتمال  ابلهمق ی شهههرکت برا ییاز توانا  ی شهههتریب نانیرگلاتورها اطم

 ،یواقع ی ایدن  سهتمیهر سه  ی بگذارد. برا ریتأث  ینظارت  میو سهطح نظارت مسهتق زانیبر م  ی دیمف

 [.13کرد ]اجرا   توانیآزمون وجود دارد که م تینهایتعداد ب

 . بیان مسئله3

های تولید مطلوب کیفیت به معنای ناکامی یک سههازمان تولیدی در اجرای مؤثر شههیوه  مخاطره

های کیفی محصهول و هم نین سهودآوری سهازمان تأثیرگذار تواند در ویژگیاسهت که این امر می

.  آید می به شهههمارهای کلیدی یکی از مؤلفه  مخاطرهباشهههد. در صهههنعت داروسهههازی، مدیریت 

تواند به بهبود عملکرد سهههازمان کمک کندا  کیفیت می  مخاطرهریت گیری صهههحیح از مدیبهره

در  .وجه مانع از تعهد صههنعت به رعایت الزامات قانونی نخواهد شههدهیچحال، این فرآیند بهبااین

و هم نین    هشهد  یبررسههای داروسهازی  از شهرکت  یکیدرهای کیفیت  مخاطرهپژوهش حاضهر،  

 ارائهولید محصول دارویی قطره اشک مصنوعی شناسایی و های مرتبط با تمخاطرهای از مجموعه

ای و مطالعات میدانی، به همراه مصهاحبه با  های کتابخانهابتدا، با اسهتفاده از بررسهی .اسهت  شهده

.  آوری شهد های کیفیتی محصهوتت دارویی جمعمخاطرهها و ، چالش1متخصهصهان حوزه داروسهازی 

 .شدنداعتبارسنجی ( CVR) روش شاخص نرخ محتواییها با استفاده از مخاطرهسدس این 

 شناسی. روش4

 مصاحبه با خبرگان شرکت  1-4

 

1 Pharmaceutical experts 
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ها مصاحبه   لیکاوکسب دانش از افراد است.    نیها و هم نداده  ی آورجمع  ی برا  یراه  1مصاحبه 

که موردعلاقه    ی چند نفر در مورد موضوع  ایدو    ن یب   دگاه یتبادل د»:  کندی م  فیتعر  گونهنیرا ا

  ی هاداده  یاجتماع  تیو بر موقع  ندیبی دانش م  دیتول  ی را برا  یتعامل انسان  تیمتقابل است، محور

در 13] «کندیم   د یتأک  قیتحق م   [.  انتظار  پد  رودیواقع،  درک  دامنه  مصاحبه   ی هاده یکه 

ز  شدهی بررس دهد،  گسترش  گردآور   رایرا  است.    تری عیطب  ی هاداده  ی ابزار  ساختارمندتر  و 

به مصاحبه  تجرب  افت یدر  ی برا  ژهیوها  پشت  مفشرکت   ک ی  اتیداستان  هستند.    دیکننده 

  ی ریگیعنوان پ  را در مورد موضوو دنبال کند. مصاحبه به   یقیاطلاعات عم  تواندیکننده م مصاحبه 

مفپاسخ  ی برا خا   روش  د ی دهندگان  مصاحبه  تبادل  یاست.  امکان  که  است  و  دوطرفه  نظر 

فراهم م را  اکند ی اطلاعات  بر  صحبت کردن و گوش   ی برا  مند نظام  یمصاحبه روش  ن، ی. علاوه 

 ای  پژوهشگرگفتگو است.    قیها از افراد از طر داده  ی آورعجم  ی برا   ی گریدادن به مردم و روش د 

.  شودیم  ی آورشونده جمعها از مصاحبه. دادهکندی اغلب از سؤاتت باز استفاده م  کنندهمصاحبه 

ندارد. به گفته    یتیکننده در مورد موضوو اهمبه خاطر داشته باشد که نظر مصاحبه  دیبا  پژوهشگر

دارد و    انیجر  یعیطور طبدارد: »الف( به  ی دیکل  یژگیو »خوب« دو    یفیمصاحبه ک  کی  ،یدورن

به   پژوهشگرانامر، تزم است    نیبه ا  یابیدست  ی برا  ن،یاست«ا بنابرا  یغن  اتینظر جزئ  )ب( از

فقط صحبت کردن، حضور دارند. علاوه بر    »گوش دادن« و نه  ی خاطر داشته باشند که آنها برا

بانه   پژوهشگران   ن،یا که به همه را     اردزیر  «ییطلا  ه یتوص»  دیبا  بلکه باشند،    طرفی ب  دیتنها 

  "به دنبال موارد خا  باشند.  شهیهم  دیکنندگان بامصاحبه ":  رندیبدذ  پردازد،یانواو مصاحبه م 

شوندگان  آن مصاحبه  قیکند که از طر  جادیرا ا   یمناسب  ی فضا  دی کننده باکار، مصاحبه   نیدر انجام ا 

 [. 14کنند ]آزادانه صحبت  جهینت و در کرده ی شتریب یاو احساس راحت

 پرسشنامه  2-4

 

1 interview 
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که در حوزه   اندشدهیطراح  ی از افراد  یها از گروهداده  ی آورجمع  ی ها براو برنامه   1هاپرسشنامه 

 یهااستا مانند گروه   شده  یبزرگ طراح  ی هاداده  ی آور جمع  ی پرسشنامه برا   نیمطالعه هستند. ا

سؤاتت با   بهاز پاسخ    نانیاطم  ی برا   ی ابزار  ن،یپراکنده از مردما بنابرا  ی اطور گستردهمختلف و به

از   پاسخ  کاربرگیاستفاده  خود  که  پُاست  را  آن  مدهنده  اکندیر  برا   کاربرگ  نی.    یمعموت  

 ی زمان براطور هم آنها به   ی آورمناسب و جمع  های کاربرگبا دادن    ای  شودی دهندگان پست مپاسخ 

م  یگروه اجرا  افراد  ]یاز  برا 14شود  معموت   پرسشنامه  مپاسخ   ی [.  پست   شود، ی دهندگان 

بهیدرحال برنامه  شخص  کاربرگیعنوان  که  مصاحبه  طول  در  که  ماه   یاست  است.    تیپرشده 

است. نسبت به    یکنواختیاز    نانیاطم  ی پرسشنامه مستلزم عبارات استانداردشده برا  یرشخصیغ

بس انعطافسخت  اریبرنامه  و  مزا   رتریپذتر  روش  دو  هر  معا  ایاست.  را  بیو  خود  دارند.   خا  

 ی کیعنوان  به  دیو با  بودهها هستند که موردعلاقه  داده  ی آورجمع  ی برا   ی گریها ابزار دپرسشنامه 

صورت . بهکردخا  استفاده    تیموقع  کی در    توان ی در نظر گرفته شوند که م   متعددی   ی هااز روش

م  یزمان   ،یکل  یلیخ دن   م یبفهم  میخواهی که  به  به    ی ایمردم  واکنش  خودمربوط  نشان    یچه 

از پرسشنامه استفاده    دهند، یواکنش نشان م   چه  ممکن  راتییبت به ت این که نس   ای  دهند،ی م

. دیآی طر  سؤال به دست م   قی. هم در پرسشنامه و هم در برنامه مصاحبه، اطلاعات از طرشودی م

انتظار دارد، احساس    ای  داندیبه دست آوردن اطلاعات در مورد آن ه شخص م   ی برا   ژهیوپرسش به 

او در    حاتی انجام داده است و در مورد توض  ای  دهدی انجام م  ا یقصد دارد    خواهد،ی م   ای  کندی م

است که    ی نکته ضرور  نیا  ی ادآور ی  حال،  نیا   موارد مناسب است. با  نیاز ا  کی هر    لیمورد دت 

هم در    شهیسؤاتت  از  نوو  ا ی  کی واقعا   نم  خاصی  قرار  ارندیگیمحتوا  از   کی  جادی.  پرسشنامه 

طور به   دیابتدا با  پژوهشگراست که    آنبحث،    نی. مقصود از اکندی حرکت م  رونیبه ب  "درون"

خود   اتیخود و ادب  اتیکند و سدس از تجرب  ی ز یرمسئله خود را طر   ی منطق  م یمفاه   یشیآزما

ممکن است با    پژوهشگرمرحله    نیاستفاده کند. در ا  ی منطق  می مربوط به آن مفاه  سؤاتت  ی برا

 

1 Questionnaire 
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 دهدیبه او امکان م  کار  نیمشورت کند تا نظر آنها را به دست آورد. ا  گرانیهمکاران خود و د

با  یاز مناطق  یفهرست قرار گ  دیکه  از    ی های بندفرمول  یبرخ  دیاو ش  رندیتحت پوشش  خشن 

از   ی شتریبه دست آوردن تعداد ب  های شیوه  از  یکی  یکل  ندیفرا  نیداشته باشد. ا  را  مناطق  یبرخ

 [. 14است ]  اتیحذف یجیسؤاتت و کشف تدر

 1محتوا لاوشه  ی. روش اعتبارسنج4-3

پ  روش  ی رویبا  نظرات   ی امجموعه  ی آور جمع  مستلزم  توشه  کردیرو  شده، نیی تع  ی شناساز  از 

هر    بودمتخصصان   مق  اقلاماز    کیکه  در  را  )الف( کردندیم   ی بندرتبه  ی ادرجه  3  اسیابزار   :

  ا ی آمار او، نسبت اعتبار محتوا   ".4ست یتزم ن"« و )ج(    3یاما نه ضرور  د،ی «، )ب( »مف  2ی»ضرور

CVR  ،ی ابیارز  «ی ضرور»مورد را    کیبود که    ینسبت تعداد نظرات متخصصان  یخط  لیتبد  کی 

است    یتعداد نظرات خبرگان  neکه در آن    ،خبرگان  ایبه تعداد کل نظرات متخصصان و    کردندی م

تعداد کل نظرات خبرگان در پنل خبرگان است.    Nاست و    "یضرور"مورد    دهدی که نشان م

محاسبه    CVR  ،1مقدار    کنند،یم  یابیارز  «ی ضرور»عنوان  مورد را به  نهمه خبرگا  کهی هنگام 

از نصف اما کمتر از همه باشد،    شتریب  «یضرور»عنوان    عدد مورد به  ی بندرتبه  وقتی.  شودی م

زمان  1و    0  ن یب   CVRمقدار   و  بودا  ن  یخواهد  از  کمتر  به  یمیکه  را  مورد  خبرگان  عنوان از 

پنل خبرگان    ی همه اعضا  ی ها[. پاسخ 15بود ] خواهد    ی منف  CVRکنند، ارزش    یاب یارز  «یضرور»

 .شودی م  نییتع دهدیهر مورد نشان م  یرا برا «ی که »ضرور ی و عدد شودیم ی آور جمع

در مورد   یدرستسؤال به  نیا  کنند،یکارشناسان قضاوت م  ریسا  ای  زگردیم  ی هر زمان که اعضا

  ا یبودن دانش    ی در مورد ضرور  پنل خبرگان  ی [. اگر اعضا16شود ]ی اعتبار قضاوت آنها مطر  م 

 

1 The method of validating the content of Lausche 

2 Essential 

3 Useful but not necessary 

4 It is not necessary 
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را مطر  کرد.    ی سؤاتت جد   توان ی عملکرد ش ل موافق نباشند، م  ی شده برا  ی ر یگمهارت اندازه

 ( ابداو شد: CVRنسبت اعتبار محتوا ) ی برا ریمفروضات، فرمول ز نیبا در نظر گرفتن ا

(1) 
𝐶𝑉𝑅 =  

𝑛𝑒 − (
𝑁
2

)

𝑁
2

 

( تعداد کل  Nدادند و )  ی رأ  « ی ضرور»  نهیخبرگان که به گزپنل    ی ( تعداد اعضاneکه در آن )

 دیگوی است که م  ی از درصد  میمستق   یخط  لیتبد  کی  CVR  کهی کنندگان است. درحالشرکت 

 درست است.  «ی ضرور» ی هانهیگز

 CVR [16]حداقل مقدار  :1جدول 

 حداقل مقدار تعداد خبرگان

5 0.99 

6 0.99 

7 0.99 

8 0.75 

9 0.78 

10 0.62 

11 0.59 

12 0.56 

13 0.54 

14 0.51 

15 0.49 

20 0.42 

25 0.37 

30 0.33 

35 0.31 

40 0.29 
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شناسا از  کل  ییپس  م  ی عملکردها  ی برا  ی دی موارد  راقی دق  کردیرو  توانی مختلف،   ی برا  ی 

  ، ی اعتبارسنج  ندیفرآ  دیکرد. بر اساس دستورالعمل جد  نیتدو  ی هر دسته عملکرد  یاعتبارسنج

  نیتضم  ی تزم را برا  یشواهد علم  د،یتا تول  ندی فرآ  یها از مرحله طراحداده  لیو تحل   ی آور جمع

مداوم   م  ت یف یباک  محصوتتارائه  اسازدی فراهم  که    دهدی م  نانی اطم  یاعتبارسنج  ندیفرآ  نی. 

آزما با  را   ج،ینتا  ی و مستندساز  لیشده و تحلانجام  ی هاشیمحصوتت، مطابق  الزامات سازمان 

مقررات   تیبه نظارت بر رعا  مخاطرهبر    یمبتن  یاعتبارسنج  ن،ی . هم نکنندیبرآورده م  یدرستبه

از    ت یامن م  یخصوص   میحرو حفا ت  مداز  . در حال حاضر،  کند ی کمک    مخاطره  تیریاصول 

گسترده به   ت یف یک صنا  ی اصورت  به  نیتضم  ی برا  ییدارو  عیدر    استفاده عملکرد    ی سازنه یو 

 ها ستم یس  تی صلاح  ،ی اندازمرتبط با راه  ی هاتیو دامنه فعال  زانیم  نییاصول در تع  نی. ادشوی م

فرآ چار  دیتول  ی ندهایو  تول  چوبدر  )  دی اصول  مهمGMPخوب  نقش  اجرا   ی(  شکل   یدارند. 

 انجام   یبررس  مورد  ییکه توسط متخصصان شرکت دارو  تی فیک   مخاطرهبر    یمبتن  ی اعتبارسنج

اشده به  با محصول دارو  یف یک  ی هامخاطره  ااست  شدهنیتدو  زیر  صورت  نی،  با   ییمرتبط  که 

 کاربرگ  قیاز طر  ، شدندمشخص    ن یشیدر بخش پ  شده  حیتشر  یی شناسا  ی هااز روش  ی ریگبهره 

سه   ها،مخاطره نیا یابیارز ی قرار گرفتند. برا   ی متخصصان حوزه داروساز اریدر اخت ی اعتبارسنج

بر    ها،مخاطره   نیاز ا  یشد. برخ  نییتع  «یرضروری»مهم« و »غ  «،ی شامل »ضرور  تیدرجه اهم

با استفاده از فرمول    ژهیوکه به   شدند  ی بندمهم دسته   ای  ی ضرور  عنوانبه اساس نظرات متخصصان،  

  یضرور  عنوانبهرا    ی انهیاست که گز  یدهنده تعداد متخصصان نشان،  ne  که در آن  ی اعتبارسنج

  دگاهیکه از د   ییهامخاطره در مقابل،    .شدند   لیتحل  ی ترقیدق  به شکلاند،  کرده  یابیمهم ارز  ای

که در   ییهامخاطره و    شدند  ی اعتبارسنج  گریداده شدند، بار د   صیتشخ  ی رضروریمتخصصان غ

  ی کاملا  مستند و جامع از سو  ل یو دت   حاتیارائه توض  ازمند ینشدند، ن  دییمجدد تأ  ی اعتبارسنج
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بودند. به    یاعتبارسنج  کاربرگ از    هیاول  یی نما  1شکل  ن، ی هم ن  متخصصان    یابیارزمربوط 

 <دهدی م نشانرا  یف یک ی هامخاطره 

 ی تیفیک یهامخاطره   یاز فرم اعتبارسنج یبخش :1شکل 

 ها افته. مطالعه کاربردی و ی5

 مورد   ی در شرکت داروساز  یقطره اشک مصنوع   ییمحصول دارو  تی فیمرتبط با ک   ی هامخاطره 

کارشناسان    ،یبررس نظرات  از  استفاده   نیا  یاعتبارسنج  ندیفرآ  آن  از  پسو    شد  ییشناسابا 

 . گرفت انجام هامخاطره 
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 یقطره اشک مصنوع  ییمحصول دارو یفیک یهامخاطره   یی. شناسا1-5

استر  تریلی لیم  100هر   محلول  مصنوع »  ی چشم  لیاز  اشک  گرم    0.3  ی حاو  «یقطره 

عنوان  محصول به   نیاست. ا  ی دارنده عاربوده و از هرگونه ماده نگه   سلولز  لی مت  لیپروپی دروکسیه

را مرطوب کرده و در موارد کمبود ترشح اشک   هاچشم   ،یعیاشک طب  نیگزیکننده و جانرم  کی

  طور به   یاشک مصنوع  بارمصرفکی  یچشم  لی قطره استراز  .  کندیزدن کمک م  پلک   لیبه تسه

که با التهاب    خشک  ت یویکراتوکنژنکتچون    ییهای ماریچشم در ب   کیو تحر  یدر رفع خشک  ژهیو

چکاندن   صورتبه. دستورالعمل مصرف آن معموت   شودی و ملتحمه همراه است، استفاده م  هیقرن

ن  کی بار در روز و در صورت  تا پنج  به تشخ  ازیقطره، سه    ن یا  .شودیم   هیپزشک توص  ص یبنا 

داروساز شرکت  توسط    ی تریلی لیم  0.5  ی کیپلاست  ی هاالیو  صورتبه  موردمطالعه  ی محصول 

است.    یبه همراه بروشور اطلاعات  لیاستر  الیو   50  ی است. هر جعبه حاو  شده  عرضهو    یطراح

از آن   یناش  یو خشک  یعیبه رفع مشکل کمبود ترشح اشک طب  تنها  نه   ادشدهی  ی اشک مصنوع

است.    استفاده   قابل   ز ینرم و سخت ن  یتماس  ی ها ی عدس  ی سازمرطوب   ی برابلکه    کند،ی کمک م

 یتماس  ی که از لنزها  شودیم  ی افراد   یدر طول روز برا  یراحت  شیقطره سبب افزا  نیاستفاده از ا

به    یسوزش و خستگ  ،یفرآورده شامل کاهش خشک   نی ا   گرید  ی کاربردها  .برندی بهره م  چشم 

گرفتن طوتن  لیدل نما  مدتی قرار  برابر صفحات  کامد  شگریدر  تلو  وتریهم ون  در    ای  ون،یزیو 

مح عوامل  هوا   ی هوا  رینظ  یطیمعرض  تهو  ی خشک،  س  ایمطبوو    هیگرم،  است.    گاریدود 

ارائه    یطیشرا  نیدر چن  یبهبود سلامت چشم  ی برامؤثر    ینیگزیمحصول جا  نیا  ،بیترتنیابه

 .دهدی م

دارو   ی فیک   ی هامخاطره  یی شناسا برا  ی هامخاطره  ن ییتع  ندیفرآ  ،ییمحصوتت  بهبود    ی بالقوه 

دارو   تیف یک هم ن  ییمحصوتت  ب  تیرضا  شیافزا  نیو  سلامت  ]   مارانیو  ا17است    امر   نی[. 

  ت ی فیبه ک   تواندی محصول که م  دیتول  ندیدر فرآ  مخاطره  کیباشد، از    ی زیشامل هر چ  تواندی م

  مار یسلامت ب  تواندی که م  ی گذارو برچسب  ی دربسته بند   مخاطره  کیبرساند تا    ب یمحصول آس 
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 ت یریمد  ندی مهم است. فرآ  مخاطره  ییشناسا  یبرا  یستمیوجود س  لیدل  نیکند. به هم  دیرا تهد

  د یتول  طیاز مح  ی ترقیاست که درک عم  مخاطره  یابیمراحل مانند ارز  ی سر  کیشامل    مخاطره

تضم نتکندی م  نیرا  حذف    یابیارز  ن یچن   جهی.  کاهش،  است  برخ  ایممکن  بر  از   ینظارت 

با    ییهات یفعال تا    ای  ندیفرآ   کیباشد که  ا  مخاطرهمحصول مرتبط هستند   ن یرا کاهش دهد. 

 ی ابیمعاصر به ارز  مخاطره  یابیارز   ی هاهیبا استفاده از ابزارها و رو  توانی را م  مخاطره  یفیک  یابیارز

]  لیتبد  تریکمّ ا18کرد  مس  ن ی[.  پس  در  را  مستند  کاملا   منطق  ارائه  انتخاب  ر یابزارها  شده 

است. با توجه  ندیفرآ کی تیف یک  نیتضم ی قبول براقابل  کیتکن کی مخاطره تی ری. مددهندی م

موردمطالعه درباره محصول    ی مختلف شرکت داروساز  ی هاکه با خبرگان بخش  ییهابه مصاحبه 

 هامخاطره از    یفهرست  ی آورپس از جمع  نیشده است و هم ن  انجام  یقطره اشک مصنوع   ییدارو 

  ه یدییشده است و تأخبرگان شرکت گذاشته   اریبه شکل پرسشنامه در اخت  هامخاطره  نیدوباره ا

  ی شده است و فهرست  مطالعه گرفته  مورد  ی از خبرگان شرکت داروساز  هامخاطره  یینها  فهرست

  2است که در جدول    شده  هیته   یمربوط به محصول قطره اشک مصنوع  ی تی فیک   ی هامخاطرهاز  

 است.  هآورده شد

 ی محصول قطره اشک مصنوع  یفیک یهامخاطره  :2جدول 

 مرجع  مخاطره منشأ مخاطره یامدهایپ کیفیتی مخاطره ندینام فرآ

 هی مواد اول ینگهدار

 )بخش انبار( 

نههامنههاسههههب    طیشهههرا

در    ینگهههدار خههام  مواد 

 انبارا

دمهها  هیههتهجهز در    ی مهواد 

 باتا

  ی رطوبهت را در دمها  مواد

 کنندایبات جذب م 

 [12,13] مطبووا   هیتهو  ستمیس  نبودِ

 هی مواد اول ینگهدار

 )بخش انبار( 

اوله  خهتهنیهر در    هیههمهواد 

 ونقلاحمل نیح

توسط   هیمواد اول بیتخر

 دما و رطوبتا

  ی برا یسهههلامت  مخهاطره

 کارگرانا

نامناسهب    ینگهدار  طیشهرا

 در انبارا

[12,13] 

 

 مصاحبه 
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 مرجع  مخاطره منشأ مخاطره یامدهایپ کیفیتی مخاطره ندینام فرآ

 هی مواد اول ینگهدار

 )بخش انبار( 

فرآ  اختلال   ی نههدههها یدر 

 . یمحل نگهدار ایانبار  
 . عاتیضا  زانیم   شیافزا

 

حههائهز    کههارمهنههدان فههاقههد 

 طایشرا

 ونقل. دستگاه حمل یخراب

[16] 

 مواد.  نیتوز یخطا نیتوز
مقدار نامناسههب مواد در  

 مختلف.   هایدسته

 اGMP عدم آموزش

  ی خههطهها  ایههنههقههص  

 . ونیبراسیکال

 مصاحبه 

 ی سازآماده
  مهخههازن   یسههههازپههاک

 ساخت. 

و   یهیدارو  یهههایآلهودگه

 . یکروبیم 

 سوء رفتار کارکنانا

 کنندهینظافت و ضههدعفون

 نامناسب. 

[16,17] 

 

 مصاحبه 

 دیو تول هیته
خارج  عیافزودن ما زانیم 

 ادامنهاز 

 یکنواختیبههالقوه    ریتههأث

 مواد بر داروا
 مصاحبه  ندایعدم نظارت بر فرآ

 دیو تول هیته
اختلاط خارج از  سههرعت

 ادامنه

 ریمخلوط غ  کیه  جهادیا

 همگنا

پهارامتر   ییشهههنهاسههها  عهدم

 ندایفرآ یاتیح
 مصاحبه 

 مصاحبه  کارکنانا یخطا داروا بیتخر ادامنهخارج از   یدما دیو تول هیته

 اییحجم نها میتنظ دیو تول هیته
احتمال خراب شههدن بچ 

 داروا

 SIP و CIP وجود  عهدم

 هاادستگاه  یبرا
[17] 

 دیو تول هیته
  ل یهاسهههتر  ریغ  زاتیتجه

 انتقال قطعاتا  یبرا

 اییمحصول دارو  یآلودگ

 ایتیلیتست استر رد
 باتا یهایناخالص

[17,18] 

 

 مصاحبه 

 لترایشکل ف رییت  کدارچهای ریغ لتریف دیو تول هیته

از فشهههار بات در    اسهههتفاده

 ونایلتراسیطول مدت ف

 

 مصاحبه 

 دیو تول هیته
محصههول با   یناسههازگار

 لتراینوو ف

  نیههیههپههاسهههههرعههت

 . ونیلتراسیف

فه  اسهههتهفههاده از    لتهریهمکهرر 

 بدون شستشو. 
 مصاحبه 
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 مرجع  مخاطره منشأ مخاطره یامدهایپ کیفیتی مخاطره ندینام فرآ

 . لتریف یگرفتگ دیو تول هیته

 لترایشکل ف رییت 

  نیههیههپههاسهههههرعههت

 . ونیلتراسیف

از فشهههار بات در    اسهههتفاده

 ونایلتراسیطول مدت ف

فه  اسهههتهفههاده از    لتهریهمکهرر 

 بدون شستشو. 

 مصاحبه 

)پر کردن  نگیلیف

 ( الیدارو داخل و

  ه ینبودن ناح  زهیلیاسهههتر

 نگایلیف

 ایتیلیرد تست استر

 مارانایب یتینارضا

 اGMP یخطاها

 یسهههلامهته  یبهرا  خهطهر

 مارانایب

 کارکنانا یخطا

 کنندهیو ضههدعفون نظافت

 نامناسبا

[19] 

 

 مصاحبه 

)پر کردن  نگیلیف

 ( الیدارو داخل و
 مصاحبه  نداینظارت بر فرآ عدم مارانایب یتینارضا نگایلیف نیتوز یخطا

)پر کردن  نگیلیف

 ( الیدارو داخل و
 نامناسبا یبندآب

 محصولا رییت 

 داروا نشت
 مصاحبه  اPM یدر اجرا نقص

)پر کردن  نگیلیف

 ( الیدارو داخل و
 الایو بیع ایو  نقص

 نگایلیدستگاه ف  یآلودگ

 عاتایضا  شیافزا

 در دستگاها الیو بیتخر

در    الیههو  دیههتهوله  نهقهص

 دستگاها

[20] 

 

 مصاحبه 

)پر کردن  نگیلیف

 ( الیدارو داخل و
 الایو یآلودگ

بهه دسهههتگهاه    بیهآسههه

 نگایلیف

  ی بند بسههته لونینا بیتخر

 در دستگاها
 مصاحبه 

)پر کردن  نگیلیف

 ( الیدارو داخل و
 . الیدر و اختلال

 عاتایضا  شیافزا

 انطباق کات.  عدم

 ایکاف یفضا کمبود

 نادرست دستگاه.  میتنظ
 مصاحبه 

 یاعتبار سنج

 یی دارو

دارو    یاعهتهبههارسههههنهجه

 شدهافراموش

بخش    یدارو بههه  خراب 

 رودایانبار م 

 کارکنانا یمهارت ناکاف

 دهایآموزش ند کارکنان

[20,21] 

 

 مصاحبه 
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 مرجع  مخاطره منشأ مخاطره یامدهایپ کیفیتی مخاطره ندینام فرآ

 یاعتبار سنج

 یی دارو

دارو ناقص  یاعتبارسههنج

 شده. انجام

 مارانایب یتینارضا

انههداخههتههن   بههه خههطههر 

 . مارانیب یسلامت

 هاانبودن دستگاه برهیکال

  ی ههابودن دسهههتگهاه  خراب

 . یاعتبارسنج

[20,21] 

 

 مصاحبه 

 ی بندبسته
  ی جعبهه نهامنهاسهههب برا

 هااالیو  یبندبسته
 عاتایضا  شیافزا

در    بیههتههخههر کههارتههن 

 ونقلاحمل

[22] 

 

 مصاحبه 

 ی بندبسته

بچ نهادرسهههت   شهههمهاره

روچههها    ی شههههههده 

 ایبندبسته

 مارانایب یتینارضا
 هااکارتن دیدر تول نقص

 کارکنانا یخطا

[22] 

 

 مصاحبه 

 ی بندبسته

نههادرسههههت   یانقضهههها

روچههها    ی شههههههده 

 ایبندبسته

خطر انداختن سلامت   به

 مارانایب

 نادرست دستگاها میتنظ

 کارکنانا یخطا

[22,23] 

 

 مصاحبه 

 در برچسب زدنا اختلال ی بندبسته
خطر انداختن سلامت   به

 مارانایب
 کارکنانا یخطا

[22,23] 

 

 مصاحبه 

 ی بندبسته

پههالههت  اخهتهلال و در  ههها 

ونقهل حمهل  یههاکهارتن

 الایو

انطبههاق   خطهها عههدم   و 

GMPا 

 مناسبا یفضا کمبود

 کارکنانا یخطا

[22,23] 

 

 مصاحبه 

 بدون برچسب.  الیو ی بندبسته

انطبههاق   خطهها عههدم   و 

GMPا 

 . یتیلیاستر  آزمون رد

 برچسب زدنا اشتباه

 شدن برچسب.  جدا
 مصاحبه 

داروها  ینگهدار

 )بخش انبار( 
 شدن داروا فاسد ایبندبسته بیتخر

 کارکنانا یخطا

ههوا   هیههتهههو  سهههتهمیسههه

 نامناسبا

[24] 

 

 مصاحبه 
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 مرجع  مخاطره منشأ مخاطره یامدهایپ کیفیتی مخاطره ندینام فرآ

داروها  ینگهدار

 )بخش انبار( 

نههامنههاسههههب    طیشهههرا

 دارو.   ینگهدار

و بهه خطر    یتینهارضهههها

 . مارانیافتادن سلامت ب

 کارکنانا یخطا

ههوا   هیههتهههو  سهههتهمیسههه

 نامناسبا

 انبار نامناسب.   طیشرا

[24,25] 

 

 مصاحبه 

و   ساتیتأس

 یتیحما زاتیتجه

 ندها یفرآ

  هی تصهف نادرسهتعملکرد 

 آبا

مههورد   یآلههودگهه   آب 

 ایسازپاک  یاستفاده برا

 ه یآب تصف  انیجر  کاهش

 شدها

  تی صهههلاح  نشهههدن  احراز

 ایتیحما ستمیس
 مصاحبه 

و   ساتیتأس

 یتیحما زاتیتجه

 ندها یفرآ

 نههادرسههههتعهمهلهکهرد  

HVACا 

آلهودگه  وجهود در    یذرات 

 دایتول طیمح

رطوبهت و دمها در    شیافزا

 طایمح

  نگههداشههههت برنهامهه    نبودِ

 رانهایشگیپ

 اPM یدر اجرا نقص

[26] 

 

 مصاحبه 

و   ساتیتأس

 یتیحما زاتیتجه

 ندها یفرآ

مهنههاسههههب  نههاعهمهلهکهرد  

 کمدرسور هواا

اختلاف فشهار در   کاهش

 ایو انتقال آلودگ طیمح

  نگههداشههههت برنهامهه    نبودِ

 رانهایشگیپ

 اPM یدر اجرا نقص

 مصاحبه 

و   ساتیتأس

 یتیحما زاتیتجه

 ندها یفرآ

مهنههاسههههب  نههاعهمهلهکهرد  

 نارفلوایتم 

 

بها    ژنیاکسههه  کنشبرهم

 موادا

بهه   یانتقهال آلودگ  امکهان

 زاتایسطح تجه

 قایابزار دق یخراب

 نامناسبا  نارفلویتم   اندازه
 مصاحبه 

و   ساتیتأس

 یتیحما زاتیتجه

 ندها یفرآ

 نامناسب.   رتکیا

نههامهنههاسههههب    عهمهلهکهرد

فه و   نههگیهلهیهدسهههتهگههاه 

 اتوکلاوا

 اGMPانطباق با  عدم

فه  نهقهص ازجهمهلههه   لهتهریهدر 

 ایپارگ ایو  یگرفتگ

 در عملکرد فن موتورا   نقص

[27] 

 

 مصاحبه 

 

 یقطره اشک مصنوع ی کیفی محصول دارویی هامخاطره. اعتبارسنجی 2-5
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هر دسته   ی برا  ی اعتبارسنج  کردیرو   کی  توانیم  ،ی موارد عملکرد  ی برا  یاتیموارد ح  ن ییپس از تع

و    ی آور جمع  ند، یفرآ  یاعتبار سنج  ی برا  دیکرد. بر اساس دستورالعمل جد  ی آورجمع  ی عملکرد 

 ند یفرآ  کیکه    کندیم  جادیرا ا  یشواهد علم  د، یتا تول  ندیفرآ  ی ها، از مرحله طراحداده  یابیارز

که محصوتت    کندی م  نیتضم  یارائه دهد. اعتبارسنج  تیف یطور مداوم محصوتت باکبه  تواندی م

آزما اساس  و    ی هاشیبر  اجرا  برآورده    ج،ینتا   ی و مستندساز  لیتحلدر حال  را  الزامات سازمان 

نظارت   یخصوص  میو حر  یتیمقررات امن   تیبر رعا  نیهم ن  مخاطره  ی[. اعتبارسنج19کنند ]ی م

مدکندی م اصول  به   ت یف یک  مخاطره  تیری.  حاضر  حال  بسدر  در  مؤثر  زم  ی اریطور   یهانه یاز 

دامنه و گستره    نیی در تع  تواندی م  ت یف یک   مخاطره  تیری. مدشودی دارو استفاده م   دیوکار تولکسب 

در عملکرد خوب    دیتول  ی ندهایو فرآ  هاستم یس   یو اعتبارسنج  تیصلاح  ،ی اندازراه  ی هات یفعال

محصول قطره اشک    ی فیک  ی هامخاطره در قسمت قبل    که  نی[. با توجه به ا20باشد ]  دیف م  دیتول

 ی هامرور مقاله   نی مختلف با استفاده از روش مصاحبه با خبرگان و هم ن  ی هادر بخش  یمصنوع 

به   ا  ،شد  ییشناسا  ی داروساز   ی هامخاطرهمربوط  روش    نیدر  از  استفاده  با    CVRبخش 

مشاهده    2آمده است که در جدول    دست  به  یف یک  ی هامخاطره   یی نها  فهرستشده و    یاعتبارسنج

 . دیکنی م

 ی مربوط به محصول قطره اشک مصنوع شدهیی شناسا  یفیک یهامخاطره   CVR  ری مقاد  :3جدول 

 ر یتفس N ne CVR کیفیتی مخاطره شماره 

 قبول قابل 1.00 10 10 مواد خام در انبار  ینامناسب نگهدار طیشرا 1

 قبول رقابلیغ 0.20 6 10 ونقلحمل نیدر ح هی مواد اول ختنیر 2

 قبول قابل 0.62 8 10 ی محل نگهدار ایانبار  یندهایدر فرآ اختلال 3

 قبول رقابلیغ 0 5 10 مواد  نیتوز یخطا 4

 قبول قابل 1.00 10 10 ساخت مخازن یسازپاک 5

 قبول رقابلیغ 0.40 7 10 خارج از رنج عیافزودن ما زانیم  6
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 ر یتفس N ne CVR کیفیتی مخاطره شماره 

 قبول رقابلیغ 0.20 6 10 دامنه اختلاط خارج از  سرعت 7

 قبول قابل 1.00 10 10 دامنه خارج از  یدما 8

 قبول رقابلیغ 0.40 7 10 یی حجم نها میتنظ 9

 قبول قابل 1.00 10 10 انتقال قطعات یبرا لیاستر ریغ زاتیتجه 10

 قبول رقابلیغ 0 5 10 کدارچه ی ریغ لتریف 11

 قبول رقابلیغ 0 5 10 لتر یمحصول با نوو ف یناسازگار 12

 قبول رقابلیغ 0.20 6 10 لتر یف یگرفتگ 13

 قبول قابل 1.00 10 10 نگیلیف ه ینبودن ناح زهیلیاستر 14

 قبول رقابلیغ 0.40 7 10 نگ یلیف نیتوز یخطا 15

 قبول رقابلیغ 0.40 6 10 نامناسب یبندآب 16

 قبول رقابلیغ 0.40 7 10 ال یو بیع ایو  نقص 17

 قبول قابل 1.00 10 10 الیو یآلودگ 18

 قبول رقابلیغ 0 5 10 الیدر و اختلال 19

 قبول رقابلیغ 0 4 10 شده دارو فراموش یاعتبارسنج 20

 قبول رقابلیغ 0 4 10 شده دارو ناقص انجام یاعتبارسنج 21

 قبول رقابلیغ 0 5 10 ها الیو یبند بسته ینامناسب برا جعبه 22

 قبول قابل 1.00 10 10 یبندبسته یشده رونادرست چا  دسته شماره 23

 قبول قابل 1.00 10 10 ی بندبسته یشده رونادرست چا  یانقضا 24

 قبول قابل 0.82 9 10 در برچسب زدن اختلال 25

 قبول رقابلیغ 0.20 7 10 الیونقل وحمل یهاها و کارتندر پالت  اختلال 26
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 ر یتفس N ne CVR کیفیتی مخاطره شماره 

 قبول رقابلیغ 0.20 6 10 بدون برچسب الیو 27

 قبول رقابلیغ 0.40 7 10 ی بندبسته بیتخر 28

 قبول قابل 1.00 10 10 دارو  ینامناسب نگهدار طیشرا 29

 قبول قابل 1.00 10 10 آب هی تصف نادرستعملکرد  30

 قبول قابل HVAC 10 10 1.00 عملکرد عدم 31

 قبول قابل 0.82 9 10 مناسب کمدرسور هوا ناعملکرد  32

 قبول قابل 1.00 10 10 نارفلو یمناسب تم ناعملکرد  33

 قبول رقابلیغ 0.40 7 10 نامناسب  رتکیا 34

 

N  ،تعداد کل پنل خبرگان :neاند کرده  یابیارز  ی مورد را ضرور  نیکه ا  یخبرگان  ی ها: تعداد پنل  ،

 ری(، موارد با مقادN=10شههامل ده پنل خبره )  (N/2)/(Ne-N/2) = (CVR)نسههبت اعتبار محتوا  

CVR= 0.62 مقدار    کهیشهههده اسهههت. درحال موردقبول واقع  یتیفیک  مخاطرهعنوان و باتتر به

CVR اند.قبول واقع نشده و مورد شده یابیکه کمتر از آن مقدار است مجددا  ارز 

  مخاطره 34از مجموو   ،یمحصهول قطره اشهک مصهنوع  یفیک  ی هامخاطره  یاعتبارسهنجپس از  

 دییقبول تأقابل  ی هامخاطرهعنوان به را مورد 15  ی خبرگان شههرکت داروسههاز  شههده،ییشههناسهها

و نظرات   یازدهیامت  بر اسهاس  هامخاطره  نیرد ا یاصهل  لیرد شهد. دت   گرید  مخاطره  19و    کردند

از  یموضههوو اشههاره کرد که برخ  نیبه ا توانیم  آن  لیدت   ازجمله  امتنوو بودند  ،ییخبرگان دارو

 ختنیمانند ر  ی امخاطره،  مثالعنوانبهاند.  نبوده  یمختص محصول قطره اشک مصنوع  هامخاطره

 صهههورتتمهام داروهها معموت  بهه  هیهمواد اول  رایونقهل کمتر محتمهل اسهههت، زحمهل  نیح  هیهمواد اول

 ی از سهو اسهت.  شهده یابیارز  کم  ی رخداد  نیشهوند و احتمال چنیمشهترک به شهرکت منتقل م

 هیمواد اول رایاسهت، ز زیناچ  اریاحتمال خطا بسه  زین  هیمواد اول نیمانند توز ییندهایدر فرا گر،ید
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احتمال افزودن  ن،ی. هم نردیگیصهورت م قیدق  ی بندمیتقسه  سهدسو   شهوندیبار وزن م نیچند

  اسهتفاده مورد  ی هاکم برآورد شهده اسهتا چراکه دسهتگاه  اریاسهتاندارد بسه  دامنهخارج از   عاتیما

  دی در خط تول عاتیوزن و سهرعت ما ی سهازکنواختی  تیو قابل  شهوندیم  میصهورت خودکار تنظبه

 مهاتیتنظدر    ییخطها  دههدیاجهازه نم  اسهههتفهاده  مورد  ی . فنهاوردارنهد  را  یقطره اشهههک مصهههنوع

 کدارچهیصهورت به ی داروسهاز ی لترهایبر اسهاس نظر خبرگان شهرکت، تمام ف .ها رخ دهددسهتگاه

احتمال   ن،یبنابراا  رندیگیقرار م شیو آزما  یاز اسهتفاده تحت بررسه  شیو پ  شهوندیم  ی داریخر

  نیی پا  اریبسه مسهدود ایناسهازگار    ،هماهنگ ریغ  ی لترهایهم ون اسهتفاده از ف  ییهامخاطرهبروز 

دارد و بدون  یاتیح  ینقشه  ی داروسهاز  عیدر صهنا  ونیلتراسهیف  سهتمیسه  هاسهت. تزم به ذکر اسهت ک

طور  به دیبا  دیبه خطوط تول  ی ورود  ی . هواسهتندین ریپذامکان ندهایاز فرا  ی اریبسه  سهتمیسه نیا

 لیبه دل  یخروج ی هوا  ن،یشههوند. هم ن  تیمربوط رعا ی شههود تا اسههتانداردها  زهیلیکامل اسههتر

 ی برا  تواندیم  های و باکتر هاروسیمانند و  یکیولوژیعوامل ب  ای  ویواکتیبه مواد راد  یاحتمال آلودگ

 .باشد نیخطرآفر ستیزطیمحکارکنان و 

 ی هسههتند که معموت  برا  کیپلاسههت ای  شهههیشههده از شهه   روف کوچک سههاخته  زین هاالیو

به    توانندیم هاالی. ورندیگیقرار م  اسهتفاده مورد یشهگاهیآزما  ی هانمونه ایداروها   ی سهازرهیذخ

  ی ازها یکه ن  شهوندیها عرضهه مکوچک باشهند و اغلب با انواو مختلف درپوش ی بطر ایشهکل لوله 

 گرید ی ههانههیدر زم  ههاالیهو ،ی. خهارج از حوزه پزشهههککننهدیرا برآورده م  ی سهههازرهیمتفهاوت ذخ

هم ون  ی معموت  از مواد یکیپلاسههت ی هاالیکاربرد دارند. و  زین  یرپزشههکیغ های پژوهشمانند  

به    سههبتباتتر ن  یعلاوه بر مقاومت حرارت  لن،یپروپی. پلشههوندیم دیتول  لنیپروپیپل ای لنیاتیپل

 مورد ی هاالیهتمهام و  .باشهههد  یرنگ ایهشهههفهاف    تواندیدارد و م  یتوجهاسهههتحکهام قابل  لن،یاتیپل

از   کیو هر   شهوندیمعتبر فراهم م  ی کنندگاننیمذکور توسهط تأم  ی در شهرکت داروسهاز  اسهتفاده

اختلال،  ای. در صهورت وجود هرگونه نقص  رندیگیقرار م قیدق  یبررسه مورداز مصهرف   شیآنها پ

بروز مشههکلات  الاحتم  ن،یبنابراا  شههودیمرجوو م  کنندهنیو به تأم  جداشههدهفورا   وبیمع الیو

 .است زیکم و ناچ اریبس هاالیو وبیمرتبط با ع
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طور بخش مختلف به  نیخبرگان، دارو در چند  ی هادارو با توجه به گفته   یبحث اعتبارسنج  در

نشود وجود ندارد.   یاعتبارسنج  ییدارو   کهنیپس امکان ا  شودای م   یو اعتبارسنج  شیمکرر آزما

  ی همگ  ی بندبسته   ی هاها و کارتنهم با توجه به نظرات خبرگان جعبه   ی بنددر آخر در بحث بسته

ها و تک کارتنتک  تی فی ک  نی کنترل و تضم  می ت  و  شوندیم  ی داریخر  د،یتحت نظارت بخش خر

 ی و نقص باشند برا  بیکه سالم و بدون ع  یو فقط زمان  دکنیم  یبررس  را  ی بندبسته  ی هاپالت 

  یهامخاطره   فهرستکه انجام شد،    ی . با توجه به اعتبارسنجشوندی داروها استفاده م  ی بندبسته 

  3در جدول    یخبرگان شرکت داروساز  یینها  دییمورد تأ  یقطره اشک مصنوع  محصول  یفیک

 .شودی مشاهده م 

 ی محصول قطره اشک مصنوع  ییو نها  دشدهییتأ یتیفیک یهامخاطره  :4جدول 

 کیفیتی مخاطره شماره 

 مواد خام در انبار  ینامناسب نگهدار طیشرا 1

 ی محل نگهدار ایانبار  یندهایدر فرآ اختلال 2

 ساخت یهاتانک یسازپاک 3

 دامنه خارج از  یدما 4

 انتقال قطعات یبرا لیاستر ریغ زاتیتجه 5

 نگیلیف ه ینبودن ناح زهیلیاستر 6

 الیو یآلودگ 7

 یبندبسته یشده رونادرست چا  دسته شماره 8

 ی بندبسته یشده رونادرست چا  یانقضا 9

 در برچسب زدن اختلال 10

 دارو  ینامناسب نگهدار طیشرا 11

 آب هی تصف ناردستعملکرد  12

 HVAC عملکرد عدم 13

 مناسب کمدرسور هوا ناعملکرد  14

 نارفلو یمناسب تم ناعملکرد  15

 

قطره اشک   ییمرتبط با محصول دارو  ی فیک  ی هامخاطره   ن، یشیپ  ی هادر بخش   که  نیابه    توجه  با

در شش    یفیک   ی هامخاطره   نی ا  ی بند، اکنون امکان طبقه شد  ی و اعتبارسنج  ییشناسا  یمصنوع 
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  ی ریگزهمواد، اندا  آتت،ن یها، ماشروش  ،یانسان  ی رویها شامل ن دسته   نیوجود دارد. ا   یدسته اصل

  دهیکش  ریبه تصو  ریز  ی در نمودار استخوان ماه  ی بندطبقه   نی. ساختار اباشندیم   ستیزط یمحو  

 . شده است 

 کیفیتی قطره اشک مصنوعی  یهامخاطره نمودار استخوان ماهی  :شکل 

 یریگجهی. بحث و نت6

عنوان بخشی اساسی در هر سازمان،  های کیفی که به مخاطره شناسایی    زیادبا توجه به اهمیت  

  شود، پرداختن به این موضوو امری ضروری است. ازهای داروسازی، مطر  می ویژه در شرکتبه

  استفاده ها  مخاطرهبرای بررسی و تحلیل این    مخاطرههای شناسایی  از روش  پژوهشرو، در این  این

های مخاطره های داروسازی، ارزیابی عملکرد آنها، شناسایی  . با توجه به نقش فزاینده شرکت شد

این شرکت  با  تولیدی مرتبط  دارویی  و محصوتت  مداوم   شانها  بهبود  برای  و هم نین تلاش 

است برخوردار  باتیی  اهمیت  از  تولیدی،  داروهای  شناسا  نیا.  کیفیت  با  توانست  و    ییمطالعه 

مؤثر در    یگام  ،یقطره اشک مصنوع   ییمرتبط با محصول دارو  یفی ک  ی هامخاطره  ی اعتبارسنج

  ، ی فی ک  ی هامخاطره  ییدر بحث شناسا.  بردارد  ی در صنعت داروساز  تی فی ک  مخاطره  تیریبهبود مد

 ین یبش یپ  ییمربوط به محصوتت دارو   یفیک  ی هامخاطره   ع،یاست که تا قبل از وقوو وقا  نیهدف ا

  یدر صنعت داروساز  که  نیو با توجه به ا  دایبه عمل آ  ی ریتا از وقوو خسارات جلوگو کنترل شوند  
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داروها    یموارد باعث خراب  یدر برخ  نیممکن است باعث صدمه زدن به داروها و هم ن  هامخاطره 

  نیدر ا  مهم است.  اری صنعت بس  نیدر ا  ییمحصوتت دارو  یف یک  ی هامخاطره   ییشوند، شناسا

بررس   مطالعه دارو  یبا  خبرگان    ی فیک  ی ها مخاطره  ،ییمحصوتت  با  مصاحبه  روش  با  موجود 

بعد  ییشناسا  ،ی داروساز روش    از  و  با  اعتبارسنجCVRآن  ا  ی،  در  شناسا  نیشدند.    ییمقاله 

از روش مصاحبه با    دهشد. با استفا  مطالعه انجام  مورد  ی در شرکت داروساز  یف یک  ی هامخاطره 

  مخاطره   34  ،ییمحصوتت دارو   یفیک  ی هامخاطرهمطالعه مقاتت مربوط به    نیو هم ن   خبرگان

شد. در آخر هم با استفاده از روش    یی شناسا  یقطره اشک مصنوع  ییمحصول دارو  ی برا  ی فیک

CVR  ، ییمحصول دارو   ی برا یفیک  مخاطره  15و    ندشد یاعتبارسنج  شدهیی شناسا  ی هامخاطره 

حاصل،    جیبا توجه به نتا  قرار گرفت.  یموردقبول خبرگان شرکت داروساز  یاشک مصنوع  قطره

داروساز  ییدارو  عیصنا ا  ی و  در  تأث  دی با  شدند  یبررس  مطالعه  نیکه  ک  رگذاریعوامل    ت یف یبر 

توجه قرار داد    داروها را مورد   تی ف یبر ک  رگذاریمهم و تأث  ی هامخاطرهمخصوصا     ییمحصوتت دارو

کاهش    ایکم اثر کردن )حذف و    ایکردن و    اثری با ب  ییمحصوتت دارو   تی فی بهبود ک  صددو در  

  ی صنعت داروساز  رانیبه مد  تواندی پژوهش م  نیا  ی هاافتهی  .بود  (ییدارو  تیفیک  ی هامخاطره 

شناسا با  تا  کند  مدیریت  برا  ی مؤثرتر  راهبردهای   ها،مخاطره   ترقیدق   ییکمک  و    مخاطرهی 

 ت یریمد  ی هابهبود روش  ی برا  در آخر هم   .محصوتت خود اتخاذ کنند   ت یف یک   تیریمد  هم نین

داروساز  کیفیت   مخاطره صنعت  یا    FMEA  مانند  گرید  ی هاروش  شودی مپیشنهاد    ی در  و 

HACCP  به کار گرفته شوند  شدهیی شناسا ی هامخاطره  ی بندو رتبه لیتحل ی برا زین . 

 ی. سپاس گذار7

و کارشناسان    رانیمد  یدارو و همراه  نایس  ی شرکت محترم تبراتوارها  یمال  تیاز حما  لهیوس  نیبد

 .میدار  را یکمال تشکر و قدردان پژوهش نیمحترم آن مجموعه در انجام ا
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Abstract 

The objective of this study is to identify the risks associated with the quality of single-use 

artificial tear drops. Risk is an inevitable phenomenon that all industries face; and if they do not 

seek to manage and control it, they will encounter numerous problems. Risks related to product 

quality are of great importance because they directly affect customer satisfaction, commercial 

success, and the long-term sustainability of the business. Key and essential steps in the risk 

management process include identifying, prioritizing, assessing, controlling, and mitigating 

risks. Additionally, proper risk measurement and analysis methods play a decisive role in the 

effectiveness of risk management. The creation and use of a product, including its components, 

inherently involve degrees of risk. Risk to its quality is just one part of its overall risk; thus, it 

is important to understand that product quality must be maintained. Quality risk management 

in the pharmaceutical industry seeks to evaluate all risks associated with the processes of 

manufacturing, development, packaging, and distribution of pharmaceutical products. Since the 

quality of pharmaceutical products is crucial to patient health, managing these risks is of great 

significance. Maintaining the quality of pharmaceutical products not only ensures patient health 

but also enhances their satisfaction. Therefore, the accurate identification and assessment of 

these risks are deemed necessary. In this study, by analyzing the pharmaceutical product of 

artificial tear drops, the existing quality risks were identified and standard methods were used 

for this identification. Subsequently, these risks were examined and validated using validation 

methods. Finally, a comprehensive list of quality risks associated with this pharmaceutical 

product has been provided. 

Keywords: Quality risk management, identification of quality risks, Artificial tears 

pharmaceutical product. 
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