
 

و ددپچ ترانس  یاهستمیتوسعه س  یبرا   یطراح  براساس تیفیک  کردیرو  ینظارت  دگاهیرمال 

 چکیده 

براQbD)  1یطراح  بر اساس  تیفیک  کردیرو  اگرچه بطور گسترده  دارو  ی(  تضم  ییتوسعه محصولات  و   نیو 

(  TPSs)  2رمالدپچ ترانس  یهاستمیس  یبرا  کردیرو  نیا  یمطالعات رو  ،گرددیمحصول استفاده م  تیفیبهبود ک

و   یعبور اول و بهبود راحت  سمیاجتناب از متابول  ،3یمختلف مانند کاهش تهاجم  یایمحدود است. با توجه به مزا

 است.  ییتوسعه محصول دارو یجذاب برا  یوضعیت دوز TPSانطباق،  

  ی ا هیژگی( و وCQA)  5حیاتی تیفیک  یاهیژگی(، وQTPP) 4تیفیکبا   مطالعه مشخصات محصول هدف   نیا 

ح   ی هاواحد  یاهاستاندارد  سهیبا مقا  کردیرو  نیا هی. توجنمود  یبررس   QbD  یرارا ب  TPS  ( CMAs)  6یاتیمواد 

مورد مختلف   7یاهیروسازو دا  اهپژوهشمربوط به   یاهبا داده CMAو    CQAs  یاهیازسادهیاز پ  یو برخ  ینظارت

گرفته قرار  عناصر  اقضاوت  کل  QTPPست.  طور  شرح ز  یبه  ماندگار  وضعیت:  اشدبمی  ریبه  قدرت،  و    ، ی دوز 

اندازه    م،یتقس  بی: دارو )ضراشدبمی ریبه شرح ز  هاCMA .  ییمحصول دارو تیفیک  یاهیژگیو و  ک ینتیفارماکوک

نوع  ،گرانروی( )PSAبه فشار ) حساس(، چسب ونیزاسیونیو  pH  ت،ینقطه ذوب، حلال ،یو شکل ذرات، چند شکل

  ی تبلور، غشاها   یاهنفوذ، بازدارنده  یاهدهنده  شی)افزا  یمواد جانب  ری( و سایسرد و وزن مولکول  انیچسب، جر

حلالککنترل سرعت و  آزمااشدبمی  ریبه شرح ز  هاCQAا(.  هننده   زان یم  ش،ی)آزما  ییایمیکوشیزیف  یاهشی: 

، 8مقاومت پوستگیخواص چسب )  یاهشیو نفوذ بخار آب(، آزما  یکشش  ستحکاما  ،یرطوبت، استقامت تا خوردگ

چسبندگ  یچسبندگ ناخالص  رهایش)  یشگاهیآزما  یاهآزمون(،  یبرش  یو  دارو(،  نفوذ  فرآوردههیدارو،  و    ی ا ها 

  .9یپوست  ک یتحر  آزموندارو و   تخریب
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محصول  تیفیرا کاهش دهد، ک  سک یر  واندتیم TPSتوسعه   یبرا  QbD  کردیروکه    هددیمطالعه نشان م  نیا

 .نماید  ایجادرا به طور مداوم   تیفیبا ک جیرا بهبود بخشد و نتا

  تیفیک  یهایژگیو،  یاتیمواد ح  یاهیژگیو،  یبر اساس طراح  تیفیک  ،درمالپچ ترانس  ستمیس  :کلیدی  کلمات

 کنترل یاستراتژ حیاتی، 
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 گیرینتیجه

و فارماکوپه   USP2  ،BP3 ،JP4، 1متحده  الاتیا  یاز منابع مختلف مانند سازمان غذا و دارو  ییبر اساس راهنما

.  اید نمیارائه م  TPSتوسعه محصول    یرا برا  CMAsو   QTPP  ،CQA  یبررس نیا  یمربوطه  منابع نیو همچن  ،یاکره

  CQA  یاهیازسادهیاز پ  یو برخ  ینظارت  یاهسازمان  یاهانداراست  سهیمقا ن،یر ابعلاوه  QbD کردیبا استفاده از رو

  ی نظارت   یها، سازمانباشدمختلف    یداروها یبرا یاوضعیت دوز گسترده  TPSاگر  یارائه شده است. حت  CMAو 

ارز است روش  دارو  تیفیک  یبرا  نهیبه  یابیممکن  ثابت  یقو  ییمحصول  ن  را  و  بنابرانمایندارائه   ها یشرکت  نی. 

و روش  TPSمحصولات    ی،داروساز با استانداردها  خود ارز  یاهرا  سازماناننموده  یابیخاص   د یبا  ینظارت  یهاد. 

است، گنجانده و بهبود ببخشند،    یفیو ک یکم  یاهیابیاز ارز  یبیرا که ترک  یمناسب  یابیارز  یو استانداردها  هاشرو

 .هنددیم  نانیدارو اطم یو کاف یقو  لیو از تحو  سانندریمداوم را به حداقل م  یو اثربخش  یمنیمشکلات ا
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