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 پیشگفتار

منجر فرایندهای مطالعاتی که   همچنینآزمایشگگاه ییربالینی و تققیقاتی و   یهاتیفعالانجام   یلازمه

ها و اسگتانداردهایی اسگت که شگود  نیازمند رعایت پروتکلسگلامت می یتولید یک مقصگول در حوزه به

  ییها دسگتورالعملمجموعه  GLPکند.  تضگمین میکنندگان را  از نظر کیفیت  منافع سگلامت مصگرف

  عملیات خوب آزمایشگگاهی  .شگودهای آزمایشگگاهی میاسگت که موجب حف  یکاارچگی و کیفیت داده

ریزی  انجام  نظارت   اسگت که شگامل الزامات و مراحل مدیریت برای برنامه  تیفیک  نیتضگمسگیسگتم 

  انیبه ب .ییر از مطالعات بالینی اسگتضگط،  آرشگیو و گزارم مطالعات بهداشگتی و ایمنی مقیطی به

ی هگاتسگگگتبودن  امکگان انجگام مجگدد  تمگامیگت و کیفیگت   اعتمگادقگابگلیکاگارچگی  بطگات     GLP  گرید

سگیسگتم    تراهداف جامع.  کندیمی تققیقاتی تضگمین هاشگگاهیآزماو   هاسگازمانا در ر  ییربالینیایمنی 

GLP   یها شگر  شگناخت متقابل دادهپیشکه این دو اصگل   اطمینان اسگت   کسگبتأمین کیفیت و  

اطمینان مواد شگیمیایی صگنعتی  مقصگولات آرایشگی  سگموم دفع آفات  مقصگولات پزشگکی آزمون قابل

و   هسگتند  انسگانی و دامازشگکی  مواد افزودنی ییایی  مواد افزودنی خوراو و مواد شگیمیایی صگنعتی

  شگگناسگگی و اکوتوکسگگیکولو یکیفیزیکی  شگگیمیایی  سگگم  یهاشیآزما مربو  بهشگگامل مطالعات  

با منشگگأ   ییهاسگگمیها  مواد یا ارگانو مواد شگگیمیایی ططیعی یا مصگگنوعی موجود در آن  هایسگگازآماده

  .بیولو یکی است

گاهی با  از حیوانات آزمایشگ  حمایتییرضگروری     یهاشیاز تکرار آزما  یریجلوگ  GLP  اهداف دیگر  از

کیفیت   موضگگوک که  ایناتلاف وقت و منابع با اطمینان از  جلوگیری از     هارعایت اصگگول حفا ت از آن

  زیسگگگتآزمایش برای تعیین تأبیرات مواد شگگگیمیایی و مقصگگگولات بر سگگگلامتی و مقی،  یهاداده

   در طول انجام فرایندها   هادادهمسگتندسگازی تمام  .کشگورها اسگتدر میان  قطول  مقایسگه و قابلقابل

 GLP سیستم  یریکارگبه به لطف  هاشگاهیآزما.  آوردیمرا فراهم  اطمینان از قابل ردیابی بودن نتایج  

قطول بودن کیفیت  مقایسگگه بودن و قابلاطمینان از قابل   کنندیمزایای بسگگیاری را برای خود فراهم م

زیسگگگت  هگا بر سگگگلامتی و مقی،آزمگایش برای تعیین تگأبیرات مواد شگگگیمیگایی و فرآورده  یهگاداده

اتلاف جلوگیری از از حیوانات آزمایشگی  مناسگب جلوگیری از تکرارهای ییرضگروری آزمایش  اسگتفاده  

آزمون    یهااطمینان از مطادله داده همچنینو     کوتاه شگدن زمان اعتماد بازار به مقصگولوقت و منابع

. کیفیت و قابلیت  ی این مزایا اسگتاز جمله پایایی مواد شگیمیایی و مقصگولات صگنعتی بین کشگورها

و  زمانهماجرای  .هسگتند GLP سگیسگتم  یهاهیتشگخی  اسگت  پا  یازهاینشیاطمینان که یکی از پ

  موجب مقورسگلامت  از تققیقات ییربالینی تا تولید یک مقصگول  GMPبه همراه    GLP  یگیارهیپا

 .شودیممقصول نهایی  تضمین کیفیتو  کنندگانمصرفحفا ت از منافع سلامت 

           مجید مسگرطهرانی

 مشاور اجرایی و عضو هسته مرکزی 

     کشور علمی قطب  نومیک 



 

 

 مقدمه 

Good Laboratory Practice (GLP): های بهینه آزمایشگگاهی که زیرمجموعه رومGMP 

برای اطمینگان از وجود و   ی اسگگگت کگهقوانین و مقررات  از مجموعگه  ؛بوده عطگارت اسگگگت  QMSو  

  منظوربهو سگگلامت مقصگگولات دارویی که  یابربخشگگگانه کیفیت  درسگگتی نتایج فاکتورهای سگگه

ایمنی و سگگگلامت   نیتأمهای   تسگگگریع در انجام امور  کاهش هزینههاآزمایشجلوگیری از تکرار  

  ی هاشگگاهیآزما   . در واقعشگودیمبرده    به کار  سگتیز،یمقو حفا ت از بهداشگت و   کنندهمصگرف

عوامل از  یکلیه  ارزیابی یدرسگگتبهکنترل کیفی مقصگگولات دارویی واحدهای مسگگتقل بوده که 

حین تولید  مدارو و مسگگگتندات   یهاکنترلانتخاب منابع خرید مواد  شگگگرای، تولید     یمرحله

با تک  موردنظرموجود در مقصگگول   یهایژگیوآزادسگگازی مقصگگول را انجام و صگگقت انططا   

معتطرسگازی شگده داخل شگرکت را  یهادسگتورالعملمرجع و یا    یهافارماکوپهج در مندر  یهانگاره

 .دینمایمابطات 

قلب تانده و کارآمد هر شگگگرکتی بوده که مسگگگقولیت قطول و یا رد مواد و   GLP   گریدیعطگارتبه

داشگته و اهمیت آن در سگیسگتم مدیریت کیفیت شگرکت زمانی دوچندان   به عهدهمقصگولات را 

با توانایی و    زمانهمرا    تولیدشگده  یکنواختی سگری سگاخت GLPضگواب،   بر اسگاسشگود که  می

 را به ابطات برساند.  شدهانجام  هاشآزمایقابلیت تکرارپییری  دقت و صقت 

همکار ارجمند    یو صگگادقانه  غیدریب یهایریگیپ و    هاتلامحاضگگر در واقع حاصگگل    یمجموعه

آزمایشگگاهی و برای   یبهینه یهارومجناب آقای مجید مسگگرطهرانی بوده که در راسگتای تطیین 

تقریر   یدارویی کشگگور به رشگگته  یجامع و فارسگگی برای فعالان حوزه  رفرنسدسگگترسگگی به یک 

  اسگت. اینجانب ضگمن تشگکر و قدردانی از زحمات کشگیده شگده توسگ، ایشگان و همکاران  درآمده

 یهگاتیگموفقالهی را برای    قپیش رو مفیگد بگه فگایگده بوده و توفی  یقطع یقین دارم کگه مجموعگه

 بعدی آرزومندم.

 

            کریمیمصطفی  

اروعلمی سازمان ییا و د قتیعضو ه   

 

  

 





 

 
 

 مقدمه - بخش اول 

 GLPچگونگی پیدایش قوانین   

  FDA  1970  در اواسگ، شگناسگیسگمفقدان کیفی و عدم یکاارچگی مطالعات    لیبه دل

تصگگگمیم بگه تصگگگویگب مقررات فگدرالی جهگت کسگگگب حگداقگل اسگگگتگانگداردهگا برای انجگام مطگالعگات 

   گرفت.جدید  یتققیق یا بازاریابی مادهمجوز جهت   ییربالینیآزمایشگاهی  

 راتیتأب ی  جوی از هراس دربارهزیسگگتمقی،  دارانطرفاقدامات   1970تا   1960  یهاسگگالدر 

افزایش تعداد قوانین فدرالی   منجر بهانداخت. این نگرم  به راهمخرب مواد شگگگیمیایی در آمریکا 

 .شداخی مجوز ترخی  مقصولاتشان  دارویی جهت  یهایکماانبرای مواد شیمیایی و  

که مطالعات حیوانی جهت معرفی داروهای   ییهاشگاهیآزماجهت بازرسی    یابرنامه 1969در سگال  

دیگر   یهگاسگگگازمگانشگگگد و سگگگاس بگا حمگایگت   انگدازیراه   دادنگدیمهگا انجگام  جگدیگد یگا بگازاریگابی آن

منجر به کشگف مشگکلاتی در ارتطا  با کنترل کیفی و  اولیه   یهایبازرسگگسگترم پیدا کرد. نتایج  

مربو   هاگزارمبطت  همچنینحیوانی و   شگناسگیسگم یهاتسگتفقدان اسگتانداردهای صگنعتی در  

  FDAبه  ریتأخکه با  مهمی پیدا شگگگد   یهاافتهی  برآن علاوهها شگگگد. حاصگگگل از آن  یهاافتهی به

به ها  مهمی از آن  یهاافتهیکه    ییهاشگگاهیآزما. یکی از گزارم نشگده بودند اصگلاًگزارم شگده یا  

 بودند. (IBT)بیوتست صنعتی   یهاشگاهیآزماآمد    دست

IBT  شگیمیایی    یهایکماانمطالعات     آزمایشگگاهی واقع در نورت بروو ایلینوی ححومه شگیکاگو

تخمین زده   کگهیطوربگه.  کنگدیمرا مگدیریگت    آمریکگا  یایگالات متقگدهو دارویی داخگل و خگارج  

به انجام رسگیده باشگد.   IBTآمریکا توسگ،   شگناسگیسگمتمامی مطالعات   %40-35حدود    شگودیم

مرتکب اشگتطاهی در ارسگال   Syntaxاتفاقی زمانی که کارمند کماانی    به طور IBT عدم صگلاحیت

که نه تنها ایمنی  مشگکل داشگتارسگالی به حدی   یهادادهشگد  به ابطات رسگید.    FDAبه   هاداده

  های یبازرسگشگروک . این اتفا   گیاشگتیمبلکه بر عدم ایمنی آن صگقه   کردینممقصگول را بابت  

FDA   در مطالعات    سگوااسگتفادهاز    یاکنندهمنجر به کشگف شگواهد شگوکه   متأسگفانهکه را رقم زد

  1ح  علمی شد.

 GLPقوانین   یتاریخچه 

 شد. مطرحدر نیوزلند و دانمارو   1972در سال   باراولیناین مفهوم 

نتایج نادرسگت   که (IBT)  شگناسگیسگم  یهاشگگاهیآزما از  بعضگی  کاریپنهان به دلیل  1976در سگال  

سگگگاختگی  جگایگزینی حیوانگات مرده بگا زنگده  ت ییر در تفسگگگیر اسگگگلایگدهگای    یهگادادهاز جملگه 



 

 
 

در   FDA  در آمریکا ایجاد شگد. GLP  قوانین کردندیمگزارم    FDAبه  را  هیسگتوپاتولو ی و ...

 را وضع کرد. GLPمقررات   ییربالینی  یهاشگاهیآزماهمان سال برای 

صورت قانونی به به 21CFR58با کد فدرال  GLPمقررات     پس از تصویب کنگره 1979در سال 

FDA  شد. اجراقابلرسمی  صورتبهغ و ابلا 

   (OECD) 1سگازمان همکاری و توسگعه اقتصگادی  به نام یالمللنیبیک سگازمان   1981در سگال  

 کارگروه تخصصی توسعه داد. 200را توس،  GLPاصول 

لاعات  نیز دچار مشگکل دریافت اط (EPA)  2آمریکا  زیسگتمقی،آ انس حفا ت از  1983در سگال  

قانون و در دو بخش با دو کد فدرال مجزای    صگگگورتبهرا  GLP شگگگد  بنابراین قوانین نادرسگگگت

40CFR160 40  و CFR792 .منتشر کرد 

را منتشگر   ییربالینیتققیق و توسگعه   یهاشگگاهیآزماعملیات کیفی برای   WHO  2009در سگال  

 .نمود

مدیریت    یهاسگگتمیسگگتمامی   2018رسگگانی شگگد. از سگگال   روزبه 2017در سگگال    FDAمقررات  

  3,  2ح    مدون شدند.GLPمانند  هح گانهدهاصول  صورتبه ISO 17025و   ISO 9001کیفیت 

 و کاربردهای آن  GLP  معرفی 

شگگامل الزامات و مراحل مدیریت برای   تتضگگمین کیفیسگگیسگگتم    عملیات خوب آزمایشگگگاهی

  رازیی به  انجام  نظارت  ضگگط،  آرشگگیو و گزارم مطالعات بهداشگگتی و ایمنی مقیطی  ریزیبرنامه

بودن  امکگان انجگام مجگدد     اعتمگادقگابگلیکاگارچگی  بطگات     GLPدر واقع    .مطگالعگات بگالینی اسگگگت

تققیقاتی تضگمین    یهاشگگاهیآزماو   هاسگازمانرا در  ییربالینیایمنی   یهاتسگتو کیفیت تمامیت  

 .کندیم

GLP   برای انسگان  حیوانات    کارایی و ایمنی مواد شگیمیایی حاز جمله مواد دارویی   یهایابیارزدر

در آن مطگالعگات  اسگگگت کگه   چهگارچوبیبگا   مقررات  یمجموعگه  GLPکگاربرد دارد.   زیسگگگتمقی،و  

 .شوندیم  عملیاتی  پایش  بطت  گزارم و آرشیو ریزیبرنامه  آزمایشگاهی

GLP  برای تولید دارو  در تولید مقصگولات بیوسگید  در تولید سگموم    ییربالینیدر مطالعات ایمنی

.  رودیم  به کاردفع آفات کشگاورزی  در تولید مواد شگیمیایی سگمی  در تولید مواد افزودنی ییایی  

 .است استفادهقابل نیز در آزمایش مواد منفجره و تولید مقصولات آرایشی همچنین

 
1 . Organization for Economic Co-operation and Development 

2 . Environmental Protection Agency 



 

 
 

شگگده توسگ،  تأیید یهاگزارم   جعلی یهاگزارم  دسگگت رفتهکافی پرسگگنل  اطلاعات از  ناعداد  ت

اسگت  GLP... نیازمند سگیسگتمی مانند    بایگانی ناکافی و  شگده  طرهیکال ریی   دسگتگاه  رمجازیی افراد 

 .کندمیکمک این مشکلات  که به برطرف شدن

باعث   چراکه ؛اسگگگت GLPاقدام جهت اجرای   نیترمهم  مطالعاتی مناسگگگب ریزیبرنامهداشگگگتن 

تقت   آن ریزیبرنامه  منابع آزمایشگاهی و ... خواهد شد. اهمیت مطالعه و هانهیهزدر   جوییصرفه

تنها یک   گرفتهصگگگورتاز میان تعداد زیادی مطالعات    تا  شگگگودیممدیر مطالعاتی سگگگطب  نظارت

 گویند.مینهایی انتخاب و عملیاتی شود که به آن پروتکل   یبرنامه عنوانبهمطالعه  

نگرانی در مورد آزمایش و تجزیه و تقلیل ایجاد   گونهچیهباشگند که   یمؤسگسگاتباید    هاشگگاهیآزما

بودن نتایج آزمون و کیفیت باید با استانداردهای خاصی مطابقت داشته باشد.   اطمینانقابلنکنند. 

این امر   .کنندیم تضگمینهسگتند  ایمنی نتایج آزمون را  GLP که دارای سگیسگتم  ییهاشگگاهیآزما

 کامل است.  مستندسازیمستلزم ایجاد و مطابقت با معیارهای خاص و ایجاد یک سیستم 

 :است ارائه شدهدر موارد زیر  GLP الزامات  کلی بندیدستهدر یک  

 افراد .1

 حامی مالی •

 مدیریت ارشد مرکز •

 مدیر مطالعاتی •

 تضمین کیفیتمدیر واحد  •

 امکانات .2

 عملیات آزمایشگاهی •

 مراقطت از حیوانات •

 تجهیزات •

 هامعرف •

 سازیذخیره  یهامقل •

 مستندات .3

•  SOPها 

 هاپروتکل •

 هاگزارم •

 آرشیوها •

 مواد آزمون و کنترل .4



 

 
 

 مشخصات •

 هایبررس •

 دارینگهذخیره و   •

 GLPاهداف  

  انجام  نظارت  ضگگگط، و گزارم  ریزیبرنامه  مرتط، باتعیین اصگگگول   GLP هدف از سگگگیسگگگتم

مرتط، با    ییهاداده  آوریجمع مربو  به  اقدامات  هااسگگت که در آن  ییهاشگگگاهیآزما  یهاتیفعال

 .گیردمیمورد بررسی قرار  شدهتعیینانجام و یا مواد  زیستمقی،سلامت انسان یا  

شگگناخت  شگگر پیشاطمینان اسگگت که   کسگگبتأمین کیفیت و   GLPسگگیسگگتم  ترجامع  اهداف

مواد شگیمیایی صگنعتی  مقصگولات آرایشگی  سموم دفع آفات    اطمینانقابلآزمون   یهادادهمتقابل  

مقصگگگولات پزشگگگکی انسگگگانی و دامازشگگگکی  مواد افزودنی ییایی  مواد افزودنی خوراو و مواد 

و   شگناسگیسگمفیزیکی  شگیمیایی    یهاشیآزما مربو  بهو شگامل مطالعات   اسگت شگیمیایی صگنعتی

ها  مواد یا  و مواد شگیمیایی ططیعی یا مصگنوعی موجود در آن  هایسگازآماده   اکوتوکسگیکولو یکی

 .بیولو یکی است  منشأ با    یهاسمیارگان

از حیوانگات   حمگایگتییرضگگگروری     یهگاشیآزمگااز تکرار    یریجلوگ   GLP اهگداف    دیگر  از

 هکایناتلاف وقت و منابع با اطمینان از  جلوگیری از    هاگاهی با رعایت اصول حفا ت از آنآزمایش

آزمگایش برای تعیین تگأبیرات مواد شگگگیمیگایی و مقصگگگولات بر سگگگلامتی و    یهگادادهکیفیگت  

در طول انجام   هادادهتمام    مسگتندسگازی  .بین کشگورها اسگت  قطولقابلو    مقایسگهقابل  زیسگتمقی،

 .آوردیماطمینان از قابل ردیابی بودن نتایج را فراهم    فرایندها

 GLPمزایای   

اطمینان از   .کنندیممزایای بسیاری را برای خود فراهم   GLP سیستم یریکارگبهبا    هاشگاهیآزما

آزمایش برای تعیین تأبیرات مواد شگیمیایی   یهادادهبودن کیفیت   قطولقابلبودن و    مقایسگهقابل

 ی  جلوگیری از تکرارهای ییرضگروری آزمایش  اسگتفادهزیسگتمقی،بر سگلامتی و    هافرآوردهو  

  کوتاه شگگدن زمان اعتماد بازار به اتلاف وقت و منابعجلوگیری از از حیوانات آزمایشگگی   مناسگگب  

آزمون پایایی مواد شگگگیمیایی و مقصگگگولات    یهاداده  یاطمینان از مطادله  همچنینو    مقصگگگول

تشگخی  اسگت    یازهاینشیپ از  که بودن نانیاطمو قابل   داشگتن  تیفیکصگنعتی بین کشگورها.  

 .هستند  GLP سیستم  یهاهیپا



 

 
 

 GLPمعایب  

 .کندیمزیادی را بر سیستم تقمیل   یهانهیهزانجام تمامی فرایندها   •

 فرایندها. بودن برزمان •


