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 خذا وام بٍ

 ایران سازمان ملی استاوذارد با ییآضىا

 اٗرطاى، نٌقتٖ ٍتحم٘مبت اؾتبًساضز هؤؾؿٔ همطضات ٍ لَاً٘ي انلاح لبًَى 3هبزٓ ٗه ثٌس هَرت ثِ اؾتبًساضزاٗطاى ؾبظهبىهلٖ

ِ ضا اؾتبًساضزّبٕهلرٖ)ضؾروٖ(اٗرطاى ًكط ٍ تسٍٗي تق٘٘ي، ٍؽ٘فِ وِ اؾت وكَض ضؾوٖ هطرـ تٌْب 1371 هبُ ثْوي ههَة  ثر

 زاضز. فْسُ

ّبٕفٌٖهطوتاظوبضقٌبؾبىؾبظهبى،نبحتًؾطاىهطاوعٍهؤؾؿبتفلوٖ،تسٍٗياؾتبًساضززضحَظُّبٕهرتلفزضوو٘ؿَ٘ى

٘رسٕ،فٌربٍضٍٕپػٍّكٖ،تَل٘سٍٕالتهبزٕآگبٍُهطتجظاًزبمهٖقَزٍوَقكّٖوگبمثبههبلحهلٍٖثبتَرِثِقرطاٗظتَل

وٌٌرسگبى،نربزضوٌٌسگبى،ٍاضزتزبضٕاؾتوِاظهكبضوتآگبّبًٍِهٌهفبًٔنبحجبىحكًٍفـ،قربه تَل٘سوٌٌرسگبى،ههرط 

وٌٌسگبى،هطاوعفلوٍٖترهرهٖ،ًْبزّب،ؾبظهبىّبٕزٍلتٍٖغ٘طزٍلتٖحبن هٖقَزپ٘فًَٗؽاؾتبًساضزّبٕهلٖاٗرطاى

قَزٍپؽاظزضٗبفتًؾطّبٍپ٘كٌْبزّبزضوو٘تّٔبٕفٌٖهطثَطاضؾبلهٖـشٌٗفـٍافضبٕوو٘ؿَ٘ىثطإًؾطذَاّٖثِهطار

قَز.هلٖهطتجظثبآىضقتِعطحٍزضنَضتتهَٗتثِفٌَاىاؾتبًساضز)هلٖضؾوٖ(اٗطاىچبحٍهٌتكطهٖ

ٖهٌسٍشّٕبٕفلالًَِٗؽاؾتبًساضزّبٖٗوِهؤؾؿبتٍؾبظهبىپ٘ف وٌٌرسزضنلاحً٘عثبضفبٗتضرَاثظتق٘ر٘يقرسُتْ٘رِهر

قَزثسٗيتطت٘ت،اؾرتبًساضزّبٖٗضتتهَٗت،ثِفٌَاىاؾتبًساضزهلرٖاٗطاىچبحٍهٌتكطهٖوو٘تٔهلٖعطحٍثطضؾٍٖزضنَ

تسٍٗيٍزضوو٘تٔهلٖاؾتبًساضزهطثرَطورِزض5قَزوِثطاؾبؼهفبزًَقتِقسُزضاؾتبًساضزهلٖاٗطاىقوبضٓهلٖتلمٖهٖ

ثبقس.قَزثِتهَٗتضؾ٘سُؾبظهبىهلٖاؾتبًساضزاٗطاىتكى٘ هٖ

(ISO)ؾبظهبىهلٖاؾتبًساضزاٗطاىاظافضبٕانلٖؾبظهبىث٘يالوللٖاؾتبًساضز
2الوللرٖالىتطٍتىٌ٘رهوو٘ؿَ٘ىث٘ي1

(IEC)ٍ

3الوللٖاًساظُقٌبؾٖلبًًَٖؾبظهبىث٘ي
(OIML)5وو٘ؿرَ٘ىورسوؽغرصا4ٖٗاؾتٍثِفٌَاىتٌْبضاثرظ

(CAC)زضوكرَض

وٌس.زضتسٍٗياؾرتبًساضزّبٕهلرٖاٗرطاىضرويتَررِثرِقرطاٗظولرًٍٖ٘بظهٌرسّٕربٕذربلوكرَض،اظآذرطٗيفقبل٘تهٖ

قَز.گ٘طٕهٖالوللٖثْطُاؾتبًساضزّبٕث٘ي ٍ ّبٕفلوٖ،فٌٍٖنٌقتٖرْبىپ٘كطفت

تَاًسثبضفبٗتهَاظٗيپ٘فثٌٖ٘قسُزضلبًَى،ثطإحوبٗتاظههط وٌٌسگبى،حفرؼؾرلاهتٍؾتبًساضزاٗطاىهٖؾبظهبىهلٖا

اٗوٌٖفرطزٍٕفورَهٖ،حهرَلاعوٌ٘ربىاظو٘ف٘رتهحهررَلاتٍهلاحؾربتظٗؿرتهح٘غرٍٖالتهربزٕ،اررطإثقضرٖاظ

ٍٗباللامٍاضزاتٖ،ثبتهَٗتقَضإفبلٖاؾتبًساضز،ارجبضًٕوبٗس.اؾتبًساضزّبٕهلٖاٗطاىضاثطإهحهَلاتتَل٘سٕزاذ وكَض

ثٌرسٕآىضاتَاًسثِهٌؾَضحفؼثبظاضّبٕث٘يالوللٖثطإهحهَلاتوكَض،ارطإاؾتبًساضزوبلاّبٕنبزضاتٍٖزضرِؾبظهبىهٖ

بًْبٍهؤؾؿربتفقربلزضظهٌ٘رٔهكربٍضُ،ارجبضًٕوبٗس.ّوچٌ٘يثطإاعوٌ٘بىثرك٘سىثِاؾتفبزُوٌٌرسگبىاظذرسهبتؾربظه

ّربٍهطاورعٍاؾرٌزٖهح٘غٖ،آظهبٗكرگبُّبٕهرسٗطٗتو٘ف٘رتٍهسٗطٗتظٗؿتآهَظـ،ثبظضؾٖ،هو٘عٍٕنسٍضگَاّٖؾ٘ؿتن

٘تّبٍهؤؾؿبتضاثطاؾبؼضَاثظًؾبمتأٗ٘سنلاح)وبل٘جطاؾَ٘ى(ٍؾبٗ ؾٌزف،ؾبظهبىهلٖاؾتبًساضزاٗطاىاٗيگًَِؾبظهبى

وٌس.تطٍٗذّبافغبٍثطفولىطزآًْبًؾبضتهٖوٌسٍزضنَضتاحطاظقطاٗظلاظم،گَاٌّ٘بهٔتأٗ٘سنلاح٘تثِآىاٗطاىاضظٗبثٖهٖ

الوللٖٗىبّب،ٍاؾٌزٍٖؾبٗ ؾٌزف،تق٘٘يف٘بضفلرعاتگطاًجْربٍاًزربمترحرم٘رمرربتوبضثررطزٕثررطإاضترمرربٕزؾتگبُث٘ي

 . ربٕهلٖاٗرطاىاظزٗرگرطٍؽربٗرفاٗيؾربظهربىاؾتؾرغرحاؾتربًساضزّ

                                           
1- International organization for Standardization 

2 - International Electro technical Commission 

3-  International Organization for Legal Metrology (Organization International de Metrology Legal)  

4 - Contact point 

5 - Codex Alimentarius Commission 
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تذيیه استاوذاردفىی كميسيًن 

زمان رَىمًدَایی برای تعييه  –َای تماسیعذسیمراقبتی  َایفرآيردٌ –بيىاییاپتيك » 

«وگُذاری

  

 : رئيس محل اضتغال/ یا سمت ي

رْبززاًكگبّٖنٌقتٖقطٗف-هسٗطآظهبٗكگبُاپت٘ه ِفزوٖ،فبعف

ّبٕالتهبزٕارتوبفٖ()وبضقٌبؾٖاضقسهٌْسؾٖؾ٘ؿتن


 دبير: 

زائٖرَاز،حؿ٘ي ازاضُو اؾتبًساضزاؾتبىچْبضهحبلٍثرت٘بضٕ-اًگفلعاتوبضقٌبؼ

هٌْسؾٖهتبلَضغٕ(وبضقٌبؾٖ)

 
 (ثِتطت٘تحطٍ الفجباؾبهٖ)اعضا:  

اؾسٕفبضؾبًٖ،اٗوبى ززاًكگبُفلوٖوبضثطزٕهطوعپ٘بمقْطوط-هقبًٍتآهَظقٖ

هٌْسؾٖق٘وٖ(وبضقٌبؾٖاضقس)

 
ازاضُو اؾتبًساضزاؾتبىچْبضهحبلٍ-اهَضاؾتبًساضزوبضقٌبؼ

 ثرت٘بضٕ
هزتجٖ،اه٘سٕ

(هىبً٘ههٌْسؾٖوبضقٌبؾٖ)

 
زاًكگبُهلاٗط-فضَّ٘ئتفلوٖ ح٘سضٕ،غلاهحؿ٘ي

ف٘عٗه(ٕ)زوتط



ؾو٘ـلْفطذٖ،حو٘س ٘ؽقطوتتَل٘سٕزات-وبضقٌبؼاؾتبًساضز

هٌْسؾٖهىبً٘ه(وبضقٌبؾٖاضقس)

 
قْطوطززاًكگبُ-وبضقٌبؼآظهبٗكگبُ فجسالْٖاضرٌىٖ،هْسٕ

هٌْسؾٖهتبلَضغٕ(وبضقٌبؾٖ)



فل٘وحوسًٕبفچٖ،ثْطٍظ ازاضُو اؾتبًساضزاؾتبىچْبضهحبلٍثرت٘بضٕ-هقبٍىاضظٗبثٖاًغجبق

ضٗبضٖ(وبضقٌبؾٖاضقس)
 

پػٍّكگبُهَازٍاًطغٕ-وبضقٌبؼ هبلىٖقْطوٖ،هحوس

)زوتطٕهتبلَضغٕ(

هطوعآهَظقٖزضهبًٖآٗتالِوبقبًٖقْطوطز-وبضقٌبؼآظهبٗكگبُ هرتبضٗبى،انغط

)وبضقٌبؾٖاضقسپطؾتبضٕ(
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محل اضتغال/ یا سمت ي ثِتطت٘تحطٍ الفجب(اؾبهٖ)اعضا: 

الِوبقبًٖقْطوطزهطوعآهَظقٖزضهبًٖآٗت-وبضقٌبؼهؿئَل ًبزضٕ،فلٖاوجط

)پعقه(



ازاضُاؾتبًساضزاؾتبىچْبضهحبلٍثرت٘بضٕ-هسٗطو  فجسالِ،ًؾطٕزّىطزٕ

(نٌبٗـهٌْسؾٖوبضقٌبؾٖ)



ٗسالْٖ،ضٍحالِ زاًكگبُآظازاؾلاهٍٖاحساضزل-ّ٘أتفلوٖفضَ

 هٌْسؾٖهىبً٘ه(وبضقٌبؾٖاضقس)

  يیراستار

ازاضُو اؾتبًساضزاؾتبى-ًساضزقْطؾتبىثطٍرطزضئ٘ؽازاضُاؾتب

 لطؾتبى

قطفٖ،فٌبٗتالِ

(هىبً٘ههٌْسؾٖوبضقٌبؾٖاضقس)
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 فُرست مىذرجات

 صفحٍ عىًان

گفتبضپ٘ف

همسهِ

ٍ

ظ

1ّس ٍزاهٌِوبضثطز1

1هطارـالعاه2ٖ

2انغلاحبتٍتقبضٗف3

2فوَهٖالعاهبت4

2توبمقسُفطآٍضزُتق٘٘يپبٗساض5ٕ

2ّس 5-1

2ضٍـهغبلق5-2ِ

4تحتهغبلقِفطآٍضزُقطح5-3

5هكرهبت5-4

6ّبٕاضظٗبثٖضٍـ5-5

7اضائًِتبٗذ5-6
7گ٘طٕثحج،تفؿ٘طًٍت٘ز5-7ِ

8پبٗساضٕزضحبلپ٘كطفت5-8

توبؾٖتوبمفسؾٖهطالجتٖفطآٍضزُطإهخبلٖاظعطحآظهَىپبٗساضث(آگبّٖزٌّسُ) پَ٘ؾتالف

قسُ

9

11ًبهِوتبة
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 پيص گفتار

ٕثطإتق٘٘يضٌّوَزّبٖٗ–ّبٕتوبؾٖفسؾٖهطالجتّٖبٕفطآٍضزُ–اپت٘هثٌ٘بٖٗ»اؾتبًساضز «ظهبىًگْرساض

ِ/هٌالوللّٖبٕهطثَطثطهجٌبٕپرصٗطـاؾرتبًساضزّبٕثر٘يًَٗؽآىزضوو٘ؿَ٘ىوِپ٘ف ثرِفٌرَاىإغمر

تٍِْ٘تسٍٗيقرسُ،5،اؾتبًساضزهلٖاٗطاىقوبض7ٓاؾتبًساضزهلٖاٗطاىثِضٍـاقبضُقسُزضهَضزالف،ثٌس

تهَٗتقرس.15/12/1395هَضخهٌْسؾٖپعقىٖارلاؾِ٘وو٘تٔهلٖاؾتبًساضزقكهسٍپٌزبٍُٗىو٘يزض

َىانرلاحلرَاً٘يٍهمرطضاتهؤؾؿرِاؾرتبًساضزٍتحم٘مربتلب3ًاٌٗهاٗياؾتبًساضزثِاؾتٌبزثٌسٗههبزٓ

 قَز.،ثِفٌَاىاؾتبًساضزهلٖاٗطاىهٌتكطه1371ٖنٌقتٖاٗطاى،ههَةثْويهبُ

 اٗطاىقوبضٓ هلٖ اؾبؼاؾتبًساضز ثط اٗطاى هلٖ اٗطاى5اؾتبًساضزّبٕ هلٖ قَ٘ٓ-)اؾتبًساضزّبٕ ٍ ؾبذتبض

تسٍٗيهٖ ثطإحفؼًگبضـ( پ٘كطفتقًَس. تحَلاتٍ ّوبٌّگٖثب ظهٌِّ٘وگبهٍٖ رْبًٖزض ّبٕهلٍٖ

نٌبٗـ،فلَمٍذسهبت،اؾتبًساضزّبٕهلٖاٗطاىزضنَضتلعٍمتزسٗسًؾطذَاٌّسقسٍّطپ٘كٌْبزٕوِثطإ

لطاض تَرِ هَضز وو٘ؿَ٘ىفٌٖهطثَط، زض تزسٗسًؾط ٌّگبم زض اضائِقَز، تىو٘ اٗياؾتبًساضزّب ٗب انلاح

َاّسگطفت.ثٌبثطاٗي،ثبٗسّوَاضُاظآذطٗيتزسٗسًؾطاؾتبًساضزّبٕهلٖاٗطاىاؾتفبزُوطز.ذ

ٍتْ٘رٍِترسٍٗيقرسُ«هقبزلٗىؿربى»ثِضٍـالوللٖظٗطاٗياؾتبًساضزهلٖثطهجٌبٕپصٗطـاؾتبًساضزث٘ي

الوللٖهعثَضاؾت:اضزث٘يثبقسٍهقبزلٗىؿبىاؾتبًسقبه تطروِترههٖوبه هتيآىثِظثبىفبضؾٖهٖ

ISO 13212:2014, Ophthalmic optics — Contact lens care products —Guidelines for 

determination of shelf-life.  
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 مقذمٍ

ّٕبّٕس اظآظهَى ٕفرطآٍضزُپبٗرساض ٖهطالجترّٖرب آٍضزىاعلافربتوربفٖثرطإتوبؾرٖثرِزؾرتفسؾر

هٌحهطثِفطزشذ٘طُؾبظٕهٌبؾتٍقٌبؾبّٖٗطگًَِقطاٗظظهبىًگْساضٕٗزبزؾبظٕؾبظًسُرْتاتَاًوٌس

ثبقس.قَز،هٖهكرمهٖفطآٍضزُ،وِثطضٍٕثطچؿتهَضزً٘بظ

(فقربلآى،ذلرَلآىٍذرَالقر٘وٖررعء)ارعاءتوبؾٖثَؾ٘لِهحتَٗبتفسؾٖهطالجتٖفطآٍضزُو٘ف٘ت

ّبٕهوىريثر٘يثؿرتِثٌرسٕ/ؽرط ثرب.زضًؾطگطفتيٍاوٌفقَزىٍٖه٘ىطٍثَ٘لَغٗىٖآىتق٘٘يهٖف٘عٗ

هحتَٗبتاّو٘تزاضز.

ح٘طفَاهر هرتلرفأثِفٌَاىتبثقٖاظظهبىٍتحرتترفطآٍضزُو٘ف٘تٗهتغ٘٘طتق٘٘يثطإپبٗساضٕهغبلقبت

.قَزاًزبمهٖهح٘غٖ

ٌٖآى،رزضضاثغِثباٗورفطآٍضزُتساضٕاظو٘ف٘رؾبظٕ،وًِگْعلافبتثِزؾرتآهسُ،قطاٗظشذ٘طُثطاؾبؼا

ٕفولىطز،ٍلبثل٘تپرصٗطـزضعرَل ٖپ٘كرٌْبزظهربىًگْرساض  قرَز.ٕ،ضاضروبًتذَاّرسورطز،تَنرِ٘هر

اًزبمٖهطالجتٖثطزاًفثِزؾتآهسُاظهغبلقبتفطاٍضزُتوبمقسُثطإٗهفطآٍضزُپبٗساضٕعطاحٖهغبلقبت

گصاضٕقسُاؾت.إپبِٗتَؾقِبت(فقبلٍهغبلقرعء)ارعاءقسُثطضٍٕ
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  –َای تماسیعذسیمراقبتی  َایفرآيردٌ –بيىاییاپتيك 

 زمان وگُذاریرَىمًدَایی برای تعييه 

 َذف ي دامىٍ كاربرد      6

ثطإاؾتفبزُزضروـآٍضٕپبٗساضٕاضائِضٌّوَزّبٖٗرْتعطاحٖهغبلقبتّس اظتسٍٗياٗياؾتبًساضز،

 توبؾٖاؾت.ّبٕفسؾٖهطالجتّٖبٕظهبىًگْساضٕفطآٍضزُعلافبتثِهٌؾَضتق٘٘يا

فسؾٖهطالجتٖفطآٍضزُپبٗساضٕاٗياؾتبًساضز،ثطإهغبلقبتعطاحٖقسُوِرْتثسؾتآٍضزىاعلافبت

.اًس،وبضثطزًساضز(اًزبمقسُاهْبتوبؾٖزضحبلاؾتفبزُ)ٗقٌٖاذغبضهطثَطثِتبضٗد



 مراجع السامی     2

اضرربؿزازُقرسُاؾرت.ثرِآىطاىٗراٖهساضنالعاهٖظٗطحبٍٕهمطضاتٖاؾتوِزضهتياٗياؾتبًساضزهل

قَز.هحؿَةهٖطاىٗاٖتطت٘تآىهمطضاترعئٖاظاٗياؾتبًساضزهليٗثس

سًؾطّربٕثقرسٕآىّبٍتزسٗثبشوطتبضٗداًتكبضاضربؿزازُقسُثبقس،انلاحِٖ٘وِثِهسضوٖنَضتزض

ّرباضرربؿزازُوِثسٍىشوطتبضٗداًتكربضثرِآىًٖ٘ؿت.زضهَضزهساضوطاىٗاٖاؾتبًساضزهليٗهَضزًؾطا

ّبهَضزًؾطاؾت.آىٕثقسّٕبًِ٘ؾطٍانلاحسٗتزسيٗقسُاؾت،ّوَاضُآذط

 :اظهطرـظٗطثطإوبضثطزاٗياؾتبًساضزالعاهٖاؾتاؾتفبزُ


2-1 ISO 14729, Ophthalmic optics — Contact lens care products — Microbiological                

       requirements and test methods for products and regimens for hygienic management of       

       contact lenses 

ؾبل10140قوبضُٖاؾتبًساضزهل-یادآيری اپت1393: تزْه٘، لٌعّبّبٕفطآٍضزُ–ٖى٘اپترعاتٍ٘ اظ ٕهطالرجتوٌٌسُ

اؾرتفبزُاظٖتوبؾٕلٌعّبٖثْساقتتٗطهسٗهمطضاتٍّبفطاٍضزُٕآظهَىثطاّبٍٕضٍـَٕلَغ٘ىطٍث٘العاهبته-ٖتوبؾ ثب

 .قسُاؾتيٗتسISO14729ٍ 2001:اؾتربًساضز

2-2 ISO 14730:2014, Ophthalmic optics — Contact lens care products — Antimicrobial         

       preservative  efficacy testing and guidance on determining discard date    

2-3 ISO 18369-1:2006, Ophthalmic optics — Contact lenses — Part 1: Vocabulary,                                      

       classification system and recommendations for labelling specifications 
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اصطلاحات ي تعاریف       9  

.ضٍزوبضهٖثِ  ISO 18369-1اؾتبًساضززضاضائِقسُزضاٗياؾتبًساضز،انغلاحبتٍتقبضٗف 



 السامات عمًمی                                     4

بتًتبٗذهغبلقاضظٗبثٖتوبؾٖثبٗسثطاؾبؼفسؾٖهطالجتٖفطآٍضزُهكرمقسُظهبىًگْساضٕ      4-6

 .گصاضٕقسُثبقسپبِٗپبٗساضٕ



ّؿتٌسثبٗسثِوبضپبٗساضًٍٕكبًگطّبٕتحل٘لٖوِهقتجطثَزُ،ضٍـ1فقبلفَاه ثطإؾٌزف    4-2

 ثِآىتفبٍتلبئ قَز2تٌعلٗبفتِ ّبٕفطآٍضزُفقبلٍفَاه افتجبضلبزضاؾتث٘ياٗيضًٍس. اهب ،

قَز.ُِوبضضفتِثبٗسثِعَضوبه قطحزازّبٕآظهَىثضٍـقَز.ًوّٖبهحسٍزآى


 ضذٌ تمام فرآيردٌ پایذاریتعييه       8
 

 َذف   8-6
 

ّربٖٗثرطإتق٘ر٘يتوبؾٖترأه٘يزازُّبٕفسؾٖهطالجتّٖبٕفطآٍضزُثطضٍٕپبٗساضّٕبّٕس اظآظهَى

ٍقطاٗظاًجبضورطزىقَزًگِزاقتِاٗيفطآٍضزُفولىطزٕهكرهبتزضعٖاٗيزٍضُزٍضُظهبًٖاؾتوِ

ّبٕفطهَلاؾَ٘ىاه فقبل،ٍٗػگّٖبٕهقلَمفَثطپبٍِٗٗػگٖپبٗساضٕهٌبؾجٖضاتقطٗفوٌس.عطاحٖآظهَى

ثبقس.هٖثطإاؾتفبزُاظفطآٍضزُاًتربثٍٖتَنِ٘

تق٘٘يقًَس.پبٗساضّٕبٕؾٌزفهطتجظثبٗسپ٘فاظآظهَىضٍـ

پ٘كٌْبزٕثبٗستربحرساهىربىاًقىربؼزٌّرسُظهبىًگْساضٕذتتبپبٗبىهكرهبتپ٘كٌْبزٕاظظهبىؾب

،اٗوٌرٍٖلبثل٘رتفولىرطزتَاًساحطٕثطثبقس،ثَٗػُزضاضتجبطثبّطفبوتَضٕوِهٖپبٗساضًٕتبٗذهغبلقبت

زاقتِثبقس.فطآٍضزُپصٗطـ


 َای مطالعٍريش       8-2
 

 كليات    8-2-6

                                           
1-  Active ingredients 

2-  Degradation 



6938سال :26581استاوذارد ملی ضمارٌ  

3 

 

ٖپبٗساضٕؿهغبلقبتقَزپ٘فاظقطٍتَنِ٘هٖ فقربلزضحبلرتپ٘كرٌْبزٕاررعاءّربٕ،ثبتَرِثٍِٗػگر

آظهَىهٌبؾتتٌؾ٘نقَز.1عطحهطالجتٖ،ٗهفطآٍضزُفقبل٘ت

 2مطالعات آوی     8-2-2
 

وٌتطلقسُاًزبمقَزوِلبزضثرِتقطٗرفإاظآظهَىزضگؿتطُ،ثْتطاؾتاٗيهغبلقبت،زضنَضتوبضثطز

.قَززضدهٖفطآٍضزُثٌسٕذَاّسثَزوِثطضٍٕثطچؿتثؿتِشذ٘طُؾبظٍٕالعاهبتظهبىًگْساضٕ

هقوَلاً اهط اٗي هغبلقبتٖ اؾتقبه  اربظُ ٍٗػگٖاضظٗبثٖوِ  فطآٍضزُّبٕ ث٘ي زهبٕ تبC20°زض

C°30ٖه زهبٕآظهَىرٌجكٖه٘بًگ٘يثِفٌَاىC°2±C°25قَززهبٕاگطچِتَنِ٘هٖ.زٌّسضا

ثِوبضضٍز.3ه٘بًگ٘ي

ثسٍىثٌسٕقسُثِنَضتّبٕزضظثٌسّٕبٕوِزضثؿتِوٌتطلتوبمفطآٍضزُثطإضعَثتًؿجٖثْتطاؾت

ًسّس()ثؿت4ِهٌفص ضا لطاضًگطفتِثٌسٕوِاربظُفجَضَّا وٌتطلقَز. ،لطلزضهَاضزقَزتَنِ٘هٖاًس،

ِقَز.٘يزضًؾطگطفتثساضضعَثتپبٗضعَثتثبلاٍزضهَاضزهبٗـآ

آٍضزُپبٗساضٕ،زضنَضتثِوبضگ٘طٕزضگعاضـه٘بًگ٘ي،گؿتطُزهبٍضعَثته٘بًگ٘يزضّطهغبلقِ،زهبٕ

قًَس.

ٍّطتغ٘٘طٕوِثتَاًساحطهْوٖثطاٍلِ٘،ظهبىًگْساضٕثطإپكت٘جبًٖوطزىتمبضبٕافعاٗفاٗيهغبلقبت

فولىطزفطآٍضزُگصاضز لجاٗوٌٍٖ اظ فطهَلاؾَ٘ى، ضٍـهَازثؿتِ٘ تغ٘٘طلغقٖزض ّبٕؾبذتثٌسٕٗب

ثبقس.هٖ

.ثبقٌسهٖاٍلِ٘ظهبىًگْساضٕثطإاٗزبز،ثبهغبلقبتپ٘كطفتِآتٖزضاضتجبطآًٖهغبلقبت -یادآيری
 

 متغير سازیرخيرٌمطالعات تحت ضرایط     8-2-9
 

 ثبٗس هغبلقبت اٗي هْناعلافبتتىو٘لٖثطإتأه٘ي قَزاًزبمضا هغبلقبت. هٖاٗي تَاًٌس اّسا  ضاظٗط

ثطآٍضزُؾبظًس:

ثِاٍلِ٘آًٖاظعطٗكتىو٘ وطزىًتبٗذهحسٍزهغبلقبت،اٍلِ٘ظهبىًگْساضٕزضذَاؾتاظپكت٘جبًٖ -

 گ٘طز.،وِثِاحتوبلظٗبزقتبةهٖاًزبمزضنَضت،قسىتزعِٗزل٘ 

ضاثٌسٍٕتَل٘ستِثؿثطًبهغلَةؾبظٕشذ٘طُوِاحطاتتَؾقِ،بتٖهمسهّبٕهف٘سزضهطاح تَل٘سزازُ -

 گصاضٕهٌبؾتضافطاّنوٌس.ٍثطچؿتؾبظٕشذ٘طُقطاٗظلبزضاؾتًٍكبىزازُ

 .ظهبىًگْساضٕزضذَاؾتعَلاًٖوطزىاظپكت٘جبًٖ -

                                           
1-  Plan 

2-  Real-time 

3-  Mean kinetic testing temperature 

4-  Hermetically 
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ثؿتِث اّسا هغبلقبتثْتطاؾتقطاٗظآظهَىهرتلفث٘بىقًَس. ًىبتظٗطهوىيپبٗساضِٕعج٘قتٍ ،

 اؾتهسًؾطلطاضگ٘طًس.

فلاٍُعَلاًٖهستزضزؾتطؼًجبقٌس.آًّٖبٕ:ؾِٗبث٘كتط،ثٍِٗػُاگطزازُهرتلفزهبّبٕآظهَى-الف

)فطٗعض(-C °15،اظلج٘ زهبٕووتطاظِقًَسزضًؾطگطفتٗ٘ياحطزهبّبٕپبلاظمثبقسهوىياؾتثطآى

 ؛بل(ٍچطذِاًزوبزٍه٘قبى)ٗرچC°8تبC°2زهبٕث٘ي

ضعَثتًؿجٖ-ة پَ٘ؾتالف) 75% ±5%تبضعَثتثبلا: وٌ٘سهطارقِثِ تحتقطاٗظؾبظٕشذ٘طُ(.

1ٍّبؾَپبًؿَ٘ىّب،اظلج٘ هحلَلّبٖٗفطآٍضزُضٍز.ثطإثِوبضهّٖبٕربهسثٍِٗػُزضقى ضعَثتثبلا

شذ٘طُؾبظٕ،وٌٌساٗزبزهٖوبّفآةثطاثطزضزائوٖهبًقٖعطاحٖقسُ،ّبٕزضثؿتِوِهحتَٗبتٖغ٘طُ

2ًكتّبًٕ٘وِثبثؿتِفطآٍضزُثٌسًٕ٘ؿت.اگطچِضعَثتونزضثؿتِهَضزً٘بظضعَثتثبلاقطاٗظتحت

زاقتِثبقس.ًبهغلَةتَاًساحطهٖ

ثب،احتوبلا75ً%تبضعَثتًؿجٖثِّوطاC°40ُزهبٕثِفٌَاىهخبل:ٖتطو٘ج3ٕفعاٌٗسُزهبضعَثتٍ-ح

ّبٕهتفبٍت.إث٘يزهبّبٍضعَثتاحطاتچطذِ

40%ضعَثتًؿجٖثْتطاؾتّؿتٌس،ّبٕتوبؼپبِٗآثٖفسؾٖهطالجتّٖبٕفطآٍضزُاظآًزبوِاغلت-ت

 .(وٌ٘س)ثِپَ٘ؾتالفضرَؿ(زضًؾطگطفتِقًَس40%ٍضعَثتًؿجC°25ٖثِفٌَاىهخبلزهبٕٗبووتط)

.(وٌ٘س)ثِپَ٘ؾتالفضرَؿههٌَفٖتقطٗفقسُضٍقٌبٖٗضٍظٗبًَٖضعج٘قٗب:ًَض-ث

 

 تحت مطالعٍ فرآيردٌ ضرح        8-9
 

 آزمًن ضذٌ 4َایتعذاد ي ماَيت دستٍ      8-9-6
 

 

ثبٗستقساززؾتِ ثِّوطاُّبٕآظهَىقسُ رعئ٘بتتطو٘ت، زؾتتبضٗدقوبضُزؾتِ، اًساظُ ًبمؾبذت، ٍِ

 فَاه ؾبظًسُ وبض ثِ ،ضفتِفقبل قَزث٘بى هَازٕ ثؿتِ. توبهٖ ثطإ هٖثٌسٕوِ ٍ ضفتِ وبض ثِ تَاًسّب

ح٘طلطاضزّس،ثبٗسث٘بىقسٍُتِْ٘وٌٌسُآىهكرمقَز.أضاتحتت فطآٍضزُپبٗساضٕ

ِووترطاظؾرِثبقرس،ثبٗرسقَز.زضنَضتٖوِتقساززؾتتوبمقسُهغبلقِهٖفطآٍضزُؾِزؾتِاظهقوَلاً

زل٘ آىتَرِ٘قَز.

ِحزن،ثبٗرسارربظُ/زضوَچىتطٗيثؿتِثبثبلاتطٗيًؿجتؾغح فطآٍضزُفولىطزضضبٗتثرف ظهربىتَؾرق

ّكتثطاثطثعضگتطاؾتضاثسّس.تبإوِاظلحبػحزوٖثِثؿتًِگْساضٕ

                                           
1-  Suspensions 

2-  Semi-permeable 

3-  Elevated temperature 

4-  Batches 
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 ايليٍ ظريف      8-9-2 

زؾتِ فطآٍضزُّبٕ زض پ٘كاؽطٍ ثبٗس رٍلِ٘ تَنثؿتِثبظضٗبثٌْٖبزٕ قًَس. هٖرثٌسٕ اًساظُِ٘ قَز

زضفطآٍضزُثبظاضٗبثٖاٍلِ٘آظهَىقَز.فولىطزضضبٗتثرفزضوَچىتطٗياًساظُثبٗساربظُؽط َچىتطٗيو

ثؿتِثبّكتثطاثطحزناضائِقسُزضوَچىتطٗياًساظُضاثسّس.

ثبقٌس.هَاضزظٗطهٖقبه وِرعئ٘بتثؿتِثٌسٕثْتطاؾتث٘بىقًَس،

،زضةآىٍهبّ٘تهَازؾبظًسٍُؽط (اًَاؿًَؿ)-الف

 ،ٍ،زضنَضتاؾتفبز1ُّبوٌٌسُهكهبّ٘تذ-ة

 ـ.پ٘كٌْبزٕثطإفطٍفطآٍضزُّبٕگؿتطُوبهلٖاظاًساظُ-ح



 مطخصات      8-4
 

 كليات     8-4-6

رهبتظٗطهغبلقِقًَس:ثْتطاؾتهك

،ٍاًستِرگطفح٘طأتوطزىاًجبضًحَُطٗكرسُاظعرتوبمق فطآٍضزُػگٖرزضٍٗوبلاًرٖوِاحتّبٗآى-الف

ٕتَاًٌسًكربًگطاًس،اهبهّٖبٖٗوِثِعَضفبزٕزضظهبىؾبذتپبٗفًكسُآى-ة ٕفرسم/پبٗرساض پبٗرساض

.(2ّبلطلتزعِٗثِفٌَاىهخبل)ذبلقًَسّبٕفطآٍضزُ


تمام ضذٌفرآيردٌ سیكی مطخصات في     8-4-2  
 

قَزهكرهبتف٘عٗىٖظٗطآظهَىقًَس:تَنِ٘هٖ

ٍ،قرفبف٘ت،ضًرگpH،ٗرب3لطلؾرتٖضعَثتٍاظلج٘  فطآٍضزُهكرمقسُّبٕف٘عٗىٍٖٗػگٖ-الف

؛ّبگطاًطٍٕهحلَل

ُثرِوربضسزضاضتجبطثبّطذكرهوٌٌرضعَثتهَرَز)،4اٌَٗٗتطٍتزعِٗپبضاهتطّبٕو٘فٖهْناظلج٘ -ة

؛اًساظُشضاتٍثٌسٕ(ضفتِزضثؿتِ

ثبٗسهكرمقَز.فطآٍضزُپبٗساضٕوِثطإتق٘٘ي فطآٍضزُّطهكرهِف٘عٗىٖزٗگط-ح

 





                                           
1-  Desiccant 

2-  Dissolution of tablets 

3-  Hardness and hygroscopicity 

4-  In vitro 
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 مطخصات ميكريبی      8-4-9
 

هكرهبته٘ىطٍثٖظٗطثبٗسآظهَىقًَس:

ثبٗسٖتوبؾّبٕفسؾٖق٘و٘بٖٗگٌسظزاٖٗثطإثبظاضٗبثٖتوبمقسُلبث فطآٍضزُضسه٘ىطٍثٖفقبل٘ت-الف

؛آظهَىقَز،هگطاٌٗىِتَرِ٘زٗگطٍٕرَززاقتِثبقس ISO14729اؾتبًساضزهغبثكثب

احط-ة ّبٕفطآٍضزُهحبفؾتٖ اًتْبٕ زض ثبٗس ًگْساضًٕگْساضًسُ ثبظهبى ISO 14730اؾتبًساضزهغبثك

ٌىِتَرِ٘زٗگطٍٕرَززاقتِثبقس؛آظهَىقَز،هگطاٗ

ثٌسٕ؛إاحجبتًگْساضٕهَازثؿتِّبٕهقتجطثطٗبفطاّنوطزىزازُاؾتطٗ ّبٕفطآٍضزُسظزاٖٗگٌ-ح

اؾتطٗ ثبٗسزازُقًَس.غ٘طّبٕفطآٍضزُّبٕه٘ىطٍثٖهحسٍزٗت-ت



 تمام ضذٌ  فطآٍضزُمطخصات ضيميایی      8-4-4

قَزهكرهبتق٘و٘بٖٗظٗطتق٘٘يقًَس:تَنِ٘هٖ

؛قبل،زضنَضتاهىبىفاه ارعإفَف٘بضؾٌزف-الف

؛(1ّبّبٕضسه٘ىطٍثٍٖآًتٖاوؿ٘ساىاظلج٘ ًگْساضزًسُفَاه )ؾبٗطهطثَطثِهلاحؾبت-ة

هكرمقَز. فطآٍضزُإتق٘٘يو٘ف٘تطوِثبٗسث فطآٍضزُّطهكرهِق٘و٘بٖٗزٗگط-د



 ايليٍ ظرفَای مطخصات ياكىص    8-4-8

ٍزضةثبهحتَٗبتزضّطهَضزوِاحتوبلضٗؿهٍررَزؽط زضظهٌٍِ٘اوٌفإ،هغبلقِزضنَضتلعٍم 

زاضزاًزبمقَز.



 مطخصات عملكردی  8-4-1

ثبهكرهبتفولىرطزٕهطثَعرِپبٗساضٕ،ثْتطاؾتوطزاٗزبزضٍـق٘و٘بٖٗٗكاظعطضاًتَاىپبٗساضٕاگط

،زضغ٘رطاٗريثبقرساؾتفبزُقطاٗظل٘سٕاظتمٕفولىطزٕتبحساهىبىّبآظهَىقَزتَنِ٘هٖزًجبلقَز.

قطحزازُقَز.)ّب(قَزاؾبؼعطاحٖآظهَىنَضتتَنِ٘هٖ



 َای ارزیابیريش      8-8

توبمقسُثبٗسثِنَضتوبه ٍهقتجطقطحزازُقَز.فطآٍضزُوبضضفتِثطِضٍـآظهَىث

 

                                           
1-  Antioxidants 
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 ارائٍ وتایج    8-1

فطآٍضزُآظهَىثْتطاؾتثطإّطزؾتِ.ٍلًٍوَزاضّب(ا)زضلبلترسًتبٗذثبٗسثِنَضتذلانِث٘بىقًَس

زضعَلقسُ ًتبٗذثسؾتآهسُ ٍ ظهبىؾبذت( ًتبٗذاٍلِ٘)زض ؾبظٕ، شذ٘طُ قًَس. قَزهٖتَنِ٘زازُ

پ٘كٌْبٕ،حجتقًَس.ظهبىًگْساضٕ،تبثَزىزضزؾتطؼثطإآًّٖبًٕتبٗذزازُ



 گيری بحث، تفسير ي وتيجٍ   8-7

ٍٗػگٍّٖبٕآظهَىثِوبضثطزُ،ًتبٗذثسؾتآهسُثبٗساضظٗبثٖثحطاًٖقبٗؿتگٖضٍـ گ٘طٕثحجًٍت٘زِ

ظهبىًگْساضٕزضاًتْبٕفطآٍضزُالعاهبتاٗوٌٍٖفولىطزثْتطاؾتپ٘كٌْبزٕضافطاّنوٌس.ظهبىًگْساضٕ

زضًؾطگطفتِقَز.

 لاظم ٍٗػگٖغِثٍِاؾّطهغبلقِزٗگطٕثبقساگط اؾتثِتغ٘٘طاتهْنزض ثْتط گ٘طز، ّبٕهطتجظاًزبم

ّوطاًُتبٗذاٗيهغبلقبت،تَض٘حٖاضائِقَز.

بتّبٕهغبلقزضزؾتطؼثبقسوِثبزازُ C°25زضآًٖثِهستؾِهبٍُّبٕحسال زازُقَزتَنِ٘هٖ

پكت٘جبًٖهٖپبٗساضٕ هَضزاًتؾبضؾبلث٘فاظزٍىًگْساضٕظهبثطإاحجبتّبٖٗچٌ٘يزازُهقوَلاًقَز.

ثبقس.گصاضٕقسُپبِٗآًٖ.ّطافعاٗفعَلفوطثْتطاؾتثطًتبٗذهغبلقبت٘ؿتٌسً

افعاٗف زهبٕاتبقظهبىًگْساضٕزض1ّٕبٗبثٖثطٍىثطذٖتَاًسهٍٖزّسهٖتحتقطاٗظآظهَىتزعِٗضا

ثهَضتلبث پصٗطقظهبىًگْساضٕ ّطٖضا وٌس. ثِهغبلقبتهزبظ چٌ٘يهغبلقبتّٖو٘كًِ٘بظ آًٖچٌس،

زضزؾتطؼثبقس.آًٖزازُهبُحسال ؾِثْتطاؾتهىو زاضزٍهقوَلا2ًعَلاًٖهست

پ٘كٌْبزٕظهبىًگْساضٕقَزتَنِ٘هًٖعٍلٖضاًكبىزٌّس،زٍام3پطٍف٘ ظهَىآزضفطآٍضزُّبٕزؾتِاگط

تَض٘حزٗگطٕثتَاى،هگطاٌٗىِثٌبًْبزُقَزآظهَىِتطٗيًت٘زىَچوزٍامثطاضبفِظهبىًگْساضٍّٕط

زاز.

قَزپ٘كٌْبزقَز.اؾتفبزُهٖثبظاضٗبثٖ)تبضٗداًمضب(ثبٗسثطضٍٕثؿتِاٍلِ٘وِثطإظهبىًگْساضٕ

اظث٘فزهبٕتباًسثٌسٕقسُوِثطإفطٍـثؿتِقسُشذ٘طُفطآٍضزُّبٕاگطهسضوٍٖرَززاضزوِزؾتِ

C°30ُّطچٌس،اگطهسضوٍٖرَززاضزوًِساضزإزهبٍٖٗٗػًُ٘بظثِزؾتَضالقو فطآٍضزُ،اًسلطاضزازُقس.

قسُفطآٍضزُ تقطٗف قطاٗظ تحت ثبٗس زضداًجبضإ ٍ ثؿتِ ثطچؿت ضٍٕ ثط ثبٗس قطاٗظ اٗي قَز،

وبضتيذبضرٖزضثٌسٕ)ثؿتِ ٍ تَنِ٘،نَضتٍرَز( حسال زهبٕهٖث٘بىقَز. ٗب شذ٘طُقَزحساوخط

                                           
1-  Extrapolation 

2-  Long-term 

3-  Profile 
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قَز،زضٗرچبلٍزضزهبٕاًجبضC°25)هبًٌسزضزهبٕووتطاظث٘بىقَزثطحؿتزضرِؾلؿَ٘ؼؾبظٕ

C°2 تبC°8ًٕگْساضٕقَز،اظٗدظزىرلَگ٘طٕقَز،زضزهبٕثبلاC°8.)ًگْساضٕقَز

زضدثؿتِشذ٘طُؾبظّٕبٕاٗيتَنِ٘ ٌسٕثبٗسثبظتبثٖاظقطاٗظوكَضٗبوكَضّبٖٗثثطضٍٕثطچؿتٗب

.قَززازُهٖلطاضآىّبٕزضفطٍقگبُفطآٍضزُوِثبقس

اؾتزهبّبٕلبث پصٗطـثطإ ٗبثٖثطٍىثْتط زاقتيتبضٗداًمضب ّبٕٗىؿبىتزعِٗهىبً٘عمهَرتًگِ

.اؾتلبث لجَلاظآىٗبووتطC°45ٕزهب.فوَهبًقَز

وِعَضزٗگطٕهگطاٗيٗبثس.زٍافعاٗفهٖضطٗتثبتزعِٗفوَهبًًطخ،C °10ُاًساظزهبثِثطإّطافعاٗف

.قَزاؾتفبزُهٖضطٗتاٗي،تَر٘حقَزرٌجكٖهسضنثطاؾبؼ



 پایذاری مذايم   8-5

ٍٖرَزًساقتِّبزؾتِاظتَل٘سفبزّٕٖٗبربٖٗوِزازُ ٕقرَزهغبلقربتثبقس،تَنِ٘هر زضحربلپبٗرساض

س.ًًٍَتبٗذحجتقتَل٘ساًزبمقسُپ٘كطفتزضحسال زٍزؾتِاٍلِ٘
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 پيًست الف

 (دَىذٌآگاَی)

 ضذٌ تمامتماسی  عذسیمراقبتی  فرآيردٌبرای  پایذاریمثالی از طرح آزمًن 



توبمٖتوبؾفسؾٖهطالجتٖفطآٍضزُپبٗساضٕتَاًسثطإآظهَىه2ٖ-ٗبالف1-زازُقسُزضرسٍلالفثطًبهِ

قَز.گطفتِٖقَزتقسازهٌبؾجٖزضّطًمغِظهبًهطارقِقَز(.تَنِ٘ه5ٖثِثٌسقسُهٌبؾتثبقس)

 در ضكل جامذتمام ضذٌ  یتماس َایعذسیمراقبتی  َایفرآيردٌطرح آزمًن برای   - 6-جذيل الف

زمان ماٌ تا اوتُای  62َر  91ماٌ 24ماٌ 65ماٌ 62ماٌ 1ماٌ 9ماٌ 2ماٌ 6ماٌ ايليٍ 

ادعا ضذٌ برای  گُذاریو

 َافرآيردٌ
25 °C

a
, 60 % 

RH
b

 

x   x x x x x x x 

30 °C
a
, 65 % 

RH
b

 

x x x x x      

40 °C
a
, 75 % 

RH
b

 

x x x x x      

25 °C
a
, light

c
 x   x x      

aُزهبٕوٌتطلقسC°2± قَزٍحجتپبٗفقطاٗظضعَثت؛. 

bُضعَثتًؿجٖوٌتطلقس(RH)%5±وبضثطز.زضنَضت 

cقَزتَنِ٘هٖ.قطاٗظًَضوٌتطلقسٍُث٘بىقسٍُعَلظهبىزضهقطوگصاضٕ،زضنَضتوبضثطز ICH Q1B ه٘لَ٘ىلَوؽ2/1ووتطاظ

 ٍاتؾبفتثطهتطهطثـًجبقس.200ؾبفتًجبقٌسٍتزوـآىووتطاظ

 

ؾغح3-1-1

 هىبً٘ىٖ
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 در ضكل مایعتمام ضذٌ تماس  َایعذسیمراقبتی  َایفرآيردٌ طرح آزمًن برای - 2-جذيل الف

ماٌ تا اوتُای  62َر  91ماٌ 24ماٌ 65ماٌ 62ماٌ 1ماٌ 9ماٌ 2ماٌ 6ماٌ ايليٍ 

ادعا  زمان وگُذاری

 َافرآيردٌ ضذٌ برای
25 °C

a
, 40 % 

RH
b

 

x   x x x x x x x 

30 °C
a
, 35 % 

RH
b

 

x x x x x      

40 °C
a
,.. 25 % 

RH
b

 

x x x x x      

25 °C
a
, light

c
 x   x x      

aَُزٍحجتقپبٗفقطاٗظضعَثت؛±24زهبٕوٌتطلقس.

b(ُضعَثتًؿجٖوٌتطلقسRH)%5± ،ضطٗتتهح٘ح ICH Q1AR
زضنَضتوبضثطز.2

cقَزتَنِ٘هٖ.قطاٗظًَضوٌتطلقسٍُث٘بىقسٍُعَلظهبىزضهقطوگصاضٕ،زضنَضتوبضثطزICH Q1Bه٘لَ٘ىلَوؽؾبفت2/1ووتطاظ

 ٍاتؾبفتثطهتطهطثـًجبقس.200بقٌسٍتزوـآىووتطاظًج
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