
 

Διάγραμμα Μαθήματος 

Τίτλος μαθήματος Έλεγχος Ποιότητας 

Κωδικός μαθήματος IMPH-475 

Τύπος μαθήματος Επιλογής 

Επίπεδο 1ος Κύκλος 

Έτος /Εξάμηνο 4o Έτος 

Όνομα διδάσκοντα  

ECTS 4  3h Εργαστήρια/ εβδομάδα  

Σκοπός και στόχοι 
μαθήματος 

Αυτό το μάθημα εμβαθύνει στις αρχές και πρακτικές ελέγχου και διασφάλισης ποιότητας 
στη φαρμακευτική βιομηχανία, συμπεριλαμβανομένης της εφαρμογής διαφόρων 
συστημάτων ποιότητας. Ο ποιοτικός έλεγχος είναι απαραίτητη γνώση για επαγγελματίες 
σε διαφορετικούς τομείς του φαρμακευτικού τομέα, όπως η έρευνα και ανάπτυξη 
φαρμάκων, η ανάπτυξη αναλυτικών μεθόδων και οι διαδικασίες ποιοτικού ελέγχου και 
διασφάλισης.  
 
Οι κύριοι στόχοι του μαθήματος είναι: 

 Η απόκτηση γνώσεων για τον ποιοτικό έλεγχο των φαρμακευτικών προϊόντων. 
 Η κατανόηση των ευθυνών και των επιμέρους λειτουργιών της Μονάδας 

Ποιοτικού Ελέγχου σε μια φαρμακευτική βιομηχανία. 
 Η κατανόηση του τρόπου με τον οποίο ο ποιοτικός έλεγχος επηρεάζει τις 

διάφορες δραστηριότητες της φαρμακευτικής βιομηχανίας για να διασφαλιστεί 
ότι η ποιότητα του προϊόντος συμμορφώνεται με τους κανονισμούς της 
φαρμακευτικής βιομηχανίας. 

 Ο σχεδιασμός λεπτομερούς διαδικασίας που εφαρμόζεται σε μια φαρμακευτική 
βιομηχανία για τον προσδιορισμό, την ποσοτικοποίηση και την καθαρότητα των 
φαρμακευτικών προϊόντων. 

Μαθησιακά 
αποτελέσματα 

Μετά την ολοκλήρωση του μαθήματος, οι φοιτητές αναμένεται να είναι σε θέση να:  
 Αναγνωρίζουν τη σημασία της διασφάλισης ποιότητας (QA), του ποιοτικού 

ελέγχου (QC) και των ρυθμιστικών υποθέσεων, τα οποία είναι όλα απαραίτητα 
στη φαρμακευτική βιομηχανία. 

 Αποκτήσουν γνώσεις και δεξιότητες για τη χρήση μιας προσέγγισης για την 
εφαρμογή κατάλληλων στρατηγικών που σχετίζονται με τον ποιοτικό έλεγχο 
(ταυτότητα, ποσοτικός προσδιορισμός και καθαρότητα φαρμακευτικών 
προϊόντων).  

 Επιλέγουν και εφαρμόζουν μεθόδους φυσικοχημικού ποιοτικού ελέγχου 



 
 Εξηγούν / περιγράφουν τους όρους των φαρμακοτεχνικών και βιολογικών / 

μικροβιολογικών μεθόδων ελέγχου. 
 Κατανοούν τους κανόνες Ορθής Εργαστηριακής Πρακτικής. 
 Επιδεικνύουν την ικανότητα να ακολουθούν την αναλυτική προσέγγιση για την 

επίλυση του προβλήματος στη χημική ανάλυση και να τηρούν την καλή 
εργαστηριακή πρακτική.  

 Παρουσιάζουν και να ερμηνεύουν τα επιστημονικά δεδομένα. 
 Αποκτήσουν γνώσεις σχετικά με τις επικίνδυνες χημικές ουσίες, τους βιολογικούς 

παράγοντες και τα ενεργοβόρα βήματα σε μια ροή εργασιών ελέγχου ποιότητας 
(QC) και να εφαρμόζουν εργαλεία κατάταξης κινδύνου για να ιεραρχήσουν τις 
δράσεις μετριασμού. 

 Σχεδιάζουν ένα πρόγραμμα ανακύκλωσης διαλυτών για τις λειτουργίες HPLC, 
συμπεριλαμβανομένων υπολογισμών ισοζυγίου μάζας και να υπολογίζουν το 
κόστος διάθεσης τους και τις περιβαλλοντικές επιπτώσεις όσον αφορά τις 
εναλλακτικές μεθόδους επεξεργασίας. 

 Αναπτύσσουν μια λίστα ελέγχου προμηθειών που να δίνει προτεραιότητα σε 
αντιδραστήρια χαμηλού κινδύνου και ελάχιστη συσκευασία και να εφαρμόζουν 
υπολογισμούς κύκλου εργασιών αποθέματος για την επισήμανση ειδών αργής 
κίνησης ή ειδών υψηλού κινδύνου. 

 Αποκτήσουν γνώσεις σχετικά με τη χρήση συστημάτων τεχνητής νοημοσύνης για 
την αυτοματοποίηση συνήθων δοκιμών ποιοτικού ελέγχου, που αυξάνει την 
απόδοση και μειώνει το ανθρώπινο λάθος. 

Προαπαιτούμενα Κανένα Συναπαιτούμενα Κανένα 

Περιεχόμενο 
μαθήματος 

 Εισαγωγή στον Ποιοτικό Έλεγχο (ορισμοί, Νομοθεσία, παραγωγή 
φαρμακευτικών προϊόντων, διασφάλιση κανόνων καλής λειτουργίας (κατάλληλα 
εκπαιδευμένο προσωπικό).  

 Διασφάλιση Ποιότητας, Κανόνες Ορθής Εργαστηριακής Πρακτικής  

 Μελέτη Φαρμακοποιίας (πληροφορίες από φαρμακοποιία, εκδόσεις, 
μονογραφίες και χρήση της)  

 Φυσικοχημικές μέθοδοι (κριτήρια επιλογής αναλυτικών μεθόδων ελέγχου 
ποιότητας φαρμάκων, φασματοσκοπικές μέθοδοι, χρωματογραφικές μέθοδοι 
και άλλες) - Ποιοτικός έλεγχος και αναλυτικές μέθοδοι  

 Μελέτη της ταυτοποίησης και της καθαρότητας των φαρμακευτικών προϊόντων   

 Έλεγχος της περιεκτικότητας πρώτων υλών και τελικών προϊόντων   

 Μέθοδοι φαρμακοτεχνικού ελέγχου (έλεγχος υλικών συσκευασίας / εκδόχων, 
έλεγχος ομοιομορφίας περιεχομένου κ.λπ.)  

 Βιολογικές / Μικροβιολογικές μέθοδοι ελέγχου.  



 
 Σταθερότητα του φαρμάκου (χημική, φυσική, φωτοχημική, μικροβιακή 

αποικοδόμηση, μελέτη του ρυθμού αντίδρασης, μελέτη της επίδρασης 
διαφόρων παραμέτρων όπως θερμοκρασία)  

 Περιβαλλοντικός κίνδυνος σε αναλυτικά εργαστήρια και εργαστήρια ελέγχου 
ποιότητας (ταυτοποίηση των περιβαλλοντικών πτυχών των συνήθων εργασιών 
QC-προετοιμασία δειγμάτων, χρωματογραφία, μικροβιολογία, δοκιμές 
σταθερότητας—και σύνδεσή τους με τα προφίλ κινδύνου). 

 Ελαχιστοποίηση αποβλήτων και πρωτόκολλα διάθεσης για εργαστήρια 
Ποιοτικού Ελέγχου, QC (μονάδες ανακύκλωσης διαλυτών, σταθμοί 
εξουδετέρωσης οξέων/βάσεων, διαχείριση αιχμηρών αντικειμένων και επιτόπια 
απενεργοποίηση μικροβιολογικών αποβλήτων, τοπικοί κανονισμοί απόρριψης 
και απαιτήσεις τεκμηρίωσης). 

 Βιώσιμη Διαχείριση Προμηθειών και Αποθεμάτων (οδηγοί προμηθευτών 
πράσινης χημείας, προτίμηση για χύμα και επιστρεφόμενες συσκευασίες, 
παραγγελίες just-in-time και καθορισμός ημερομηνία λήξης για μείωση των 
αποβλήτων.) 

 Συνεχής βελτίωση και μετρήσεις για τη βιωσιμότητα του εργαστηρίου (εισαγωγή 
κύκλων Plan–Do–Check–Act (PDCA), πινάκων ελέγχου για τη χρήση διαλυτών και 
ενέργειας και στρατηγικές συμμετοχής του προσωπικού). 

 Al στο Φαρμακευτικό Ποιοτικό Έλεγχο και Λειτουργίες 

Μεθοδολογία 
διδασκαλίας Διαλέξεις, Συζήτηση, Ατομικές ή Ομαδικές εργασίες 
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