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دکتر منصوره نظری1، 2

UTA 1( دانشکده داروسازی دانشگاه 45ــ
2( مدیر تحقیقات شرکت تخشا دارو بهان

هوش مصنوعی در تأمین امنیت سیستم های 
طراحی و تولید دارویی تحت رعایت 

الزامات GXP )بخش اول(

نوآوری هــای  زمینــه  در  دارویــی  صنعــت 
فنــاوری در جایــگاه خوبــی قــرار دارد و اکنــون در 
میــان یــک تحــول عمیــق اســت کــه بــه وســیله 
همگرایــی پیشــرفته ترین فناوری هــای هــوش 
مصنوعــی )AI(، یادگیــری ماشــین و صنعــت 
ــک تکامــل  ــه ی ــن تحــول ن ــت می شــود. ای هدای
تدریجــی، بلکــه یــک تغییــر پارادایمــی در کشــف، 
ــا تأثیــر صنعــت  توســعه و تولیــد داروهــا اســت. ب
4.0، ادغــام روزافــزون سیســتم های هوشــمند، 

اتوماســیون و تبــادل داده های بلادرنگ، داروســازی 
ــازگاری وارد  ــی و س ــت، کارآی ــه دوره ای از دق را ب
کــرده اســت. ایــن تحــول به طــور عمــده توســط 
هــوش مصنوعــی حمایــت می شــود کــه توانایــی 
ــره  ــی در زنجی ــود مراحــل حیات ــری در بهب بی نظی
ارزش دارویــی دارد. شــبکه های عصبــی مصنوعــی 
)ANNs( و مدل هــای یادگیــری عمیــق ارزش 
زیــادی در حــل برخــی از پیچیده تریــن مشــکلات 
در توســعه داروهــا نشــان داده انــد. ایــن فناوری هــا 
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ــازی دارو را  ــی از آزادس ــل پیش بین ــازی قاب مدل س
فراهــم می کننــد تــا فرمولاســیون را بهینــه  کــرده 
و کارآیــی تولیــد را بهبــود بخشــند. ایــن فناوری هــا 
تحلیل هــای  ارایــه  منظــور  بــه  می تواننــد 
ــخ  ــی و پاس ــای تطبیق ــی، تصمیم گیری ه پیش بین
فــوری بــه دینامیک هــای تولیــد در زمــان واقعــی 
یکپارچــه شــوند. فناوری هــای صنعــت 4.0 کــه در 
 ،)IoT( حــال ظهــور هســتند، ماننــد اینترنــت اشــیا
سیســتم های ســایبر فیزیکــی و کارخانه هــای 
ــا  ــی را ب ــوش مصنوع ــای ه ــمند، قابلیت ه هوش
امکان ســازی جمــع آوری و نظــارت داده هــا بــا 
ســرعت و بهینه ســازی فرآیندهــا در زمــان واقعــی 
ــتگاه های  ــال، دس ــوان مث ــد. به عن ــت می کنن تقوی
ــی  ــالا ردیاب ــت ب ــا دق ــد را ب IoT پارامترهــای تولی

فیزیکــی  ســایبر  سیســتم های  و  می کننــد 
تــا  ادغــام می کننــد  را  فیزیکــی  و  دیجیتــال 
اکوسیســتم تولیــد به طــور همزمــان بــه شــدت بــه 
هــم متصــل و خودمختــار شــود. تجزیــه و تحلیــل 
ــازی  ــای مج ــتفاده از مدل ه ــای کلان و اس داده ه
دوقلــوی دیجیتــال سیســتم های فیزیکــی بــه نوبــه 
خــود صنعــت داروســازی را بــه ســطح بالاتــری از 
ظرفیــت پیش بینــی و تحلیلــی در مدل ســازی، 
پیش بینــی و تصحیــح فرآیندهــای تولیــد بــا دقــت 
بی ســابقه می بــرد. ایــن پیشــرفت ها هم زمــان 
از کارآیــی عملیاتــی و رعایــت  اطمینــان  بــا 
ــن و  ــت ایم ــرای کیفی ــی ب ــتانداردهای نظارت اس
ــال  ــار، در ح ــی بیم ــولات و ایمن ــن محص مطمئ
انجــام اســت. عــلاوه بــر ایــن، هــوش مصنوعــی 
ــزه  ــوه مدرنی ــال تغییــر نح ــت 4.0 در ح و صنع
ــداع و دارورســانی هســتند.  کــردن سیســتم های اب

ــری  ــر یادگی ــی ب ــی مبتن ــای پیش بین الگوریتم ه
ماشــین، کاندیداهــای دارویی مناســب را شناســایی 
می کننــد کــه باعــث تســریع در توســعه و کاهــش 
هزینه هــا می شــود. سیســتم های هوشــمند در 
ــرده،  ــازی ک ــع را بهینه س ــص مناب ــد، تخصی تولی
ــن  ــات بی ــه حداقــل می رســانند و ثب ــات را ب ضایع
بچ هــا را تضمیــن می کننــد. در عصــری کــه 
ــده در  ــازی ش ــکی شخصی س ــرای پزش ــا ب تقاض
ــی  ــا حیات ــن قابلیت ه ــت، ای ــش اس ــال افزای ح
ــای  ــه فرآینده ــه آن دارد ک ــاز ب ــرا نی ــتند، زی هس
ــاران  ــای بیم ــه نیازه ــی ب ــور واکنش ــد به ط تولی

ــد. پاســخ دهن

الگوهای تاریخی - تولید دارویی
تولیــد دارویــی در مســیر تکامــل خــود، از 
تحــولات وســیع تری کــه در صنعــت رخ داده، 
ــی  ــد داروی ــه تولی ــت. تاریخچ ــرده اس ــروی ک پی
همــواره داســتانی از تکامــل فنــاوری بوده اســت، از 
آماده ســازی دســتی دارو در دوره پیــش از صنعتــی 
شــدن تــا تولیــد در مقیــاس وســیع بــا اســتفاده از 
تجهیــزات مکانیــزه طــی اولیــن انقــلاب صنعتــی. 

عصر تولید هوشمند – صنعت 4.0
صنعــت 4.0 آخریــن مرحلــه در تکامــل تولیــد 
دارویــی اســت کــه بــه کاربــرد فناوری هــای 
 ،)AI( دیجیتــال پیشــرفته، از جمله هــوش مصنوعی
اینترنــت اشــیا )IoT(، رباتیــک و تحلیــل داده هــای 
کلان می پــردازد. ایــن فناوری هــا کــه به طــور 
هوشــمند  کارخانه هــای  به عنــوان  مجمــوع 
ــی  ــد داروی ــتم های تولی ــوند، سیس ــناخته می ش ش
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ســنتی را بــه سیســتم های بســیار خــودکار، مبتنــی 
بــر داده و هوشــمند تبدیــل می کننــد. مــکان 
اصلــی صنعــت 4.0 سیســتم های ســایبر فیزیکــی 
)CPS( هســتند کــه یــک سیســتم تولیــد فیزیکــی 
ــد  ــل می کنن ــال متص ــای دیجیت ــا فناوری ه را ب
و امــکان نظــارت و کنتــرل در زمــان واقعــی 
فرآیندهــای تولیــد را فراهــم می آورنــد. ادغــام 
ایــن پیشــرفت ها، خطــوط تولیــد را کارآمدتــر، 
ــرات  ــه تغیی ــر ب ــوی ت ــخ گ ــر و پاس انعطاف پذیرت
ــی  ــد می ســازند. تحلیل هــای آن ــا تولی در تقاضــا ی
(Real-time analytics) بــه فرآیندهــای تولید این 

امــکان را می دهــد کــه به طــور مــداوم تنظیمــات 
لازم را بــرای دســتیابی بــه حداکثــر تولیــد انجــام 
دهنــد، در حالــی کــه بالاتریــن اســتانداردهای 
کیفیــت را بــرآورده می کننــد. دوقلوهــای دیجیتــال 
ــت  ــی از صنع ــر مهم ــز عنص (Digital twins) نی

4.0 در تولیــد دارویــی هســتند. دوقلــوی دیجیتــال، 

ــت، از  ــزی اس ــراری( از چی ــازی )تک ــخه مج نس
ــه  ــزات، ک ــا تجهی ــد ی ــد تولی ــک فرآین ــه ی جمل
عملیــات واقعــی )در زمــان واقعــی( را شبیه ســازی 
و نظــارت می کنــد. بــا ایجــاد و تحلیــل دوقلوهــای 
می تواننــد  دارویــی  تولیدکننــدگان  دیجیتــال، 
جریان هــای کاری را شبیه ســازی، بهینه ســازی 
کننــد یــا حتــی شکســت های بالقــوه را پیش بینــی 
کننــد، همــه اینهــا بــدون ایجــاد اختــلال در 
ــکان  ــن ام ــرد و ای ــام می گی ــی انج ــتم واقع سیس
را فراهــم مــی آورد کــه نگهــداری سیســتم در ابتــدا 
به طــور سیســتماتیک انجــام شــود و زمــان توقــف 
ــه  ــد ب ــوط تولی ــن خط ــد، بنابرای ــل برس ــه حداق ب

ــد.  ــل می کنن ــن عم ــو ممک ــن نح بهتری

ــول  ــال تح ــی در ح ــور کل ــت 4.0 به ط صنع
ــی و  ــرا اتوماســیون، کارآی ــد دارو اســت، زی در تولی
ــال پیشــرفت های منحصــر  ــت در ح ــرل کیفی کنت
ــا ادغــام هــوش مصنوعــی،  بــه فــردی هســتند. ب
اینترنــت اشــیاء )IoT(، رباتیــک و تحلیل هــای 
داده هوشــمند، کارخانه هــای مــا نــه تنهــا از 
بلکــه  می شــوند،  هوشــمندتر  کارآیــی  نظــر 
انعطاف پذیرتــر، ســازگارتر و همچنیــن در ارایــه 
ــی  ــتانداردهای نظارت ــخت ترین اس ــا س ــاق ب انطب
عمــل می کننــد. تولیــد دارو همچنــان بهینــه 
خواهــد مانــد، امــا بــا پیشــرفت فنــاوری در صنعــت 
4.0، کیفیــت دارو، مدیریــت زنجیــره تأمیــن و 

ــد  ــود خواهن ــان بهب ــی همچن ــای عملیات هزینه ه
ــت )1(. یاف

 هــوش مصنوعــی: آخریــن تحــولات در 
تولیــد دارویــی

هـوش مصنوعـی )AI( اکنـون نیـروی محرکه 
کلیـدی بـرای تحـول از منظـر تولیـد دارو اسـت و 
به ویـژه در فرمولاسـیون ها، توسـعه و تولیـد داروها 
تأثیرگـذار اسـت. نوآوری هـای مبتنـی بـر هـوش 
مصنوعـی فرآیندهـای پیچیـده را خـودکار کـرده، 
دقـت را افزایـش داده، هزینه هـا و زمان ها را کاهش 

داده و صنعـت را بـه جلـو سـوق داده اسـت.

کاربردهای هوش مصنوعی در فرمولاسیون دارو
هــوش مصنوعــی )AI( و به طــور خاص تــر 
عمیــق  یادگیــری  و   )ML( ماشــین  یادگیــری 
)DL( بــه تازگــی فرمولاســیون دارو را متحــول 
ــی  ــت روزافزون ــا دق ــی ب ــرا ابزارهای ــد، زی کرده ان
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بــرای مدل ســازی، شبیه ســازی و بهینه ســازی 
ــی  ــا در پیش بین ــن تکنیک ه ــد. ای ــم می کنن فراه
پروفایــل رهایــش دارو و طراحــی سیســتم های 
ــد  ــر می توان ــن ام ــد. ای ــت دارن ــل دارو اهمی تحوی
ــه مســایل  ــکان را بدهــد ک ــن ام ــان ای ــه محقق ب
پیچیــده فرمولاســیون را مدل ســازی کــرده و 
رفتــار آن هــا را در یــک محیــط مجــازی پیش بینــی 
کننــد، بــدون ایــن کــه نیــاز بــه آزمایــش در دنیای 
واقعــی باشــد و بدیــن ترتیــب زمــان و هزینه هــای 
مربــوط بــه ورود بــه بــازار را کاهــش دهنــد. هوش 
ــتم های  ــز در سیس ــور موفقیت آمی ــی به ط مصنوع
دارورســانی کنترل شــده بــه کار گرفتــه شــده 
 )ANNs( ــی ــی مصنوع ــبکه های عصب ــت. ش اس
ــای  ــی پروفایل ه ــترده ای در پیش بین ــور گس به ط
آزادســازی دارو از قرص هــای ماتریســی، پمپ هــای 
اســموتیک و نانــوذرات اعمــال گردیده انــد. عــلاوه 
ــر،  ــانی در سیســتم های پیچیده ت ــن، دارورس ــر ای ب
ماننــد نانوحامل هــا و سیســتم های دارورســانی 
هدفمنــد، صــورت می گیــرد. محققــان توانســته اند 
عوامــل مهمــی شــامل انــدازه ذرات، کارآیــی 
در محصورســازی دارو و ســینتیک آزادســازی را 
پیش بینــی کننــد کــه بــا کمــک مدل هــای 
یادگیــری عمیــق بــه نتایــج درمانــی بهتــر منجــر 
ــوش  ــا ه ــن ب ــای HTS همچنی ــود. داده ه می ش
ــا فرآیندهــای توســعه  مصنوعــی ادغــام شــده اند ت
دارو را تســهیل کننــد. داده هــای HTS کــه توســط 
ــایی  ــوند، شناس ــل می ش ــی تحلی ــوش مصنوع ه
ــد  ــان می آورن ــه ارمغ ــن فرمولاســیون ها را ب بهتری
ــه  ــک دارو ب ــان ورود ی ــاعت ها در زم ــب س و اغل
کــه  حالــی  در  می کننــد.  صرفه جویــی  بــازار 

اســتفاده تحول آفریــن از هــوش مصنوعــی بــدون 
کاربردهــای آن در مدل ســازی پیش بینی کننــده 
کامــل نخواهــد بــود. هــوش مصنوعــی می توانــد از 
داده هــای تاریخــی بســیار بــزرگ بــرای پیش بینــی 
ــر  ــیون ب ــای فرمولاس ــرات در پارامتره ــر تغیی اث
عملکــرد دارو اســتفاده کنــد و بدیــن ترتیــب کیفیت 
ــوان  ــد. به عن ــر کن ــداوم را امکان پذی ــداری م و پای
مثــال، در ســال 2۰22 گروهــی از محققان اســتفاده 
ــوش  ــر ه ــی ب ــده مبتن ــای پیش بینی کنن از مدل ه
مصنوعــی را بــرای بــه حداقــل رســاندن تغییــرات 
فرآینــد در فرآیندهــای فرمولاســیون به منظــور 
ــث  ــورد بح ــته ها م ــن دس ــازگاری بی ــود س بهب
ــی  ــن، هــوش مصنوع ــر ای ــلاوه ب ــد. ع ــرار دادن ق
ــر  ــی ب ــیون های داروی ــازی فرمولاس در سفارشی س
اســاس داده هــای خــاص بیمــار حیاتــی اســت و به 
درمــان بهتــر در حالــی کــه دوز و عــوارض جانبــی 

ــد)2(.  ــک می کن ــد، کم ــش می ده را کاه

تولید مداوم و تأیید فرآیند
انتقــال  می توانــد   )AI( مصنوعــی  هــوش 
ــداوم را  ــد م ــه تولی ــته ای ب ــنتی دس ــد س از تولی
ــم در  ــک گام مه ــن، ی ــد و بنابرای ــر کن امکان پذی
ــداوم  ــد م ــد. تولی ــمار می آی ــه ش ــا ب ــد داروه تولی
به عنــوان یــک فرآینــد  محصــولات دارویــی 
ــان  ــه در جری ــه وقف ــود ک ــف می ش ــاخت تعری س
ــن  ــه ای ــل می رســاند و ب ــه حداق ــواد را ب ــدار م پای
ترتیــب، هزینه هــای تولیــد بــه حداقــل و بازدهــی 
بــه حداکثــر می رســد. رویکــرد بهبودیافتــه ای کــه 
ــه ســرعت  ــته ای، از جمل ــد دس ــف تولی ــاط ضع نق
ــرل  ــی و کنت ــان طولان ــری، زم ــم مقیاس پذی ک
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ــت.  ــده اس ــه ش ــد، ارای ــرف می کن ــت را برط کیفی
در مــورد فرآینــد تولیــد مــداوم، هــوش مصنوعــی 
ــت  ــود کیفی ــرای نظــارت و بهب ــزاری اساســی ب اب
محصــول اســت. بــرای اطمینــان از موفقیــت ادغام 
تولیــد مــداوم بــا PAT )تکنولــوژی آنالیــز فرآینــد(، 
ــای  ــه ویژگی ه ــی ک ــان واقع ــارت در زم ــزار نظ اب
بحرانــی را در طــول فرآینــد تولیــد پیگیــری 
می کنــد، ضــروری اســت. مدل هــای هــوش 
ــده  ــای جمع آوری ش ــد از داده ه ــی می توانن مصنوع
توســط حســگرهای PAT بــرای نظــارت بــر 
پارامترهــای فرآینــد، شناســایی ناهنجاری هــا و 
ــن  ــرای تضمی ــوری ب ــی ف ــدام اصلاح ــام اق انج
ــد اســتفاده  ــده آل در طــول چرخــه تولی شــرایط ای
ــرفته  ــای پیش ــال، الگوریتم ه ــوان مث ــد. به عن کنن
ــوه  ــات بالق ــد انحراف ــی می توانن ــوش مصنوع ه
ــی  ــزات را پیش بین ــرد تجهی ــا عملک ــت ی در کیفی
کننــد و اصلاحــات پیشــگیرانه ای را انجــام دهنــد 
کــه زمــان خاموشــی و اتــلاف محصــول را کاهش 
ــر تضمیــن کیفیــت محصــول،  می دهــد. عــلاوه ب
هــوش مصنوعــی مقیاس پذیــری و انعطاف پذیــری 
ــرای سیســتم های تولیــد مــداوم ارایــه  بیشــتری ب
ــری ماشــین  ــای یادگی ــد. در اینجــا، مدل ه می ده
ــای  ــیون ها و مقیاس ه ــی فرمولاس ــرای پیش بین ب
مختلــف کــه هر یــک تحــت ســناریوهای فرآیندی 
مختلــف قــرار گرفته انــد، اســتفاده شــده اند و 
گردیده انــد.  بهینه ســازی  فرآینــد  پارامترهــای 
ــد  ــعه و تأیی ــا توس ــن مدل ه ــن، ای ــر ای ــلاوه ب ع
فرآینــد را تســریع کــرده و زمــان تجاری ســازی را 
به طــور قابــل توجهــی کاهــش می دهنــد. عــلاوه 
بــر ایــن، هــوش مصنوعــی بــه شــرکت های 

معتبــر ایــن امــکان را می دهــد کــه بــا مســتندات 
و قابلیــت ردیابــی مبتنــی بــر داده هــای قــوی، بــه 
ــک  ــه کم ــد. ب ــخ دهن ــختگیرانه پاس ــررات س مق
سیســتم های PAT یکپارچــه کــه اهمیــت واقعــی 
داده هــای عملیاتــی، فرآینــدی و تحلیلــی در زمــان 
ــه  ــا ب ــن تلاش ه ــد، ای ــان می دهن ــی را نش واقع
کنتــرل روی آن هــا در داخــل فرآینــد یا آزمایشــگاه 
کمــک می کنــد و نظــارت و کنتــرل مــداوم بــرای 
ــت در  ــتانداردهای کیفی ــن اس ــه بالاتری ــیدن ب رس
محصــولات تضمیــن می شــود و در نتیجــه، خطــر 
مســایل مربــوط بــه انطبــاق بــا مقــررات کاهــش 

ــد. ــش می یاب ــاران افزای ــی بیم ــه و ایمن یافت

نگهداری پیش بینی و کنترل کیفیت
یکــی از کاربردهــای بحرانــی هــوش مصنوعی 
ــی  ــداری پیش بین ــازی، نگه ــد داروس )AI( در تولی
ــین  ــری ماش ــای یادگی ــه از الگوریتم ه ــت ک اس
بــرای پیش بینــی زمــان خرابــی تجهیــزات قبــل از 
وقــوع آن اســتفاده می کنــد. ایــن مدل هــای هــوش 
ــا  ــا و ناهنجاری ه ــتند الگوه ــادر هس ــی ق مصنوع
داده هــای  و  تاریخــی  داده هــای  در  کــه  را 
حســگر در زمــان واقعــی از تجهیــزات تولیــد 
ــق  ــور دقی ــد و به ط ــده اند، درک کنن ــس ش منعک
خرابی هــای قریب الوقــوع را شناســایی نماینــد. 
ــای  ــرد هزینه ه ــن رویک ــگیرانه، ای ــدام پیش ــا اق ب
زمان هــای  می دهــد،  کاهــش  را  نگهــداری 
غیرمنتظــره توقــف را بــه حداقــل می رســاند و 
اطمینــان حاصــل می کنــد کــه چرخه هــای تولیــد 
بــدون وقفــه ادامــه یابــد، کــه ایــن موضــوع بــرای 
صنایــع مبتنــی بــر تولیــد بســیار مهــم اســت و بــه 
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ــاز دارد،  ــا نی ــان تحویل ه ــت اطمین ــات و قابلی ثب
ــود مکــرر عمــر  ــع داروســازی)3(. بهب ــد صنای مانن
تجهیــزات و اجــازه دادن بــه مداخــلات بــه موقــع، 
ــر  ــی ب ــی مبتن ــداری پیش بین ــتم های نگه سیس
ــوان  ــود می بخشــد. به عن ــی را بهب هــوش مصنوع
ــد  ــود دارن ــرفته ای وج ــای پیش ــال، الگوریتم ه مث
ــی  ــد کــه چــه زمان ــد پیش بینــی کنن کــه می توانن
اجــزای حیاتــی دچــار ســایش و پارگــی می شــوند، 
به طــوری کــه تولیدکننــدگان بتواننــد نگهــداری را 
دقیقــاً در زمــان مــورد نیــاز برنامه ریــزی کننــد، نــه 
براســاس یــک برنامــه ثابــت یــا تعمیــر واکنشــی. 
ــه و  ــزرگ در هزین ــای ب ــه آن صرفه جویی ه نتیج

بهبــود کارآیــی عملیاتــی اســت.

کاربردهـای شـبکه های عصبـی مصنوعی 
)ANN( در پیش بینـی آزادسـازی دارو

عصبــی  شــبکه های  اخیــر،  ســال های  در 
داروســازی  تحقیقــات  در   )ANN( مصنوعــی 
بــرای پیش بینــی پروفایل هــای آزادســازی دارو 
ــه  ــره، ب ــول ها و غی ــوذرات، کپس ــا، نان از قرص ه
ــن  ــد. ای ــت یافته ان ــی دس ــل توجه ــت قاب محبوبی
ــه دلیــل توانایــی خــود در شبیه ســازی  شــبکه ها ب
روابــط بســیار پیچیــده و غیرخطــی بــا دقــت 
ــای  ــن پارامتره ــی تخمی ــن توانای ــالا و همچنی ب
فرمولاســیون و رفتــار دارو به عنــوان تابعــی از 
ــرار  ــه ق ــورد توج ــدن، م ــت آن در ب ــوه حرک نح
گرفته انــد. شــبکه های عصبــی مصنوعــی روی 
از آزمایش هــای آزادســازی  داده هــای حاصــل 
دارو در شــرایط آزمایشــگاهی آمــوزش دیــده و 
ســپس بــرای پیش بینــی تأثیــر متغیرهایــی ماننــد 

ــرص و  ــازی ق ــی، فشرده س ــواد افزودن ــب م ترکی
ویژگی هــای سیســتم تحویــل، بــر نــرخ حل شــدن 
ــرار  دارو و دسترســی زیســتی آن مــورد اســتفاده ق
ــی  ــا در پیش بین ــن مدل ه ــی ای ــد. توانای می گیرن
می توانــد بــرای بهینه ســازی فرمولاســیون های 
دارو، بــه ویــژه بــرای سیســتم های آزادســازی 
کنتــرل شــده و تحویــل دارو مــورد اســتفاده قــرار 
مثــال، شــبکه های عصبــی  به عنــوان  گیــرد. 
ــی  ــزی در پیش بین ــور موفقیت آمی ــی به ط مصنوع
قرص هــای  از  دارو  آزادســازی  پروفایل هــای 
ــه  ــوذرات ک ــمزی و نان ــای اس ــی، پمپ ه ماتریس
ــان  ــول زم ــده دارو را در ط ــرل ش ــازی کنت آزادس
ــر  ــن ام ــد. ای ــه کار رفته ان ــد، ب ــن می کنن تضمی
بــه افزایــش اثربخشــی درمــان و کاهــش عــوارض 

ــد )4(. ــک می کن ــی کم جانب
در سیســتم های آزادســازی کنتــرل شــده، 
دارورســانی بــه مــدت زمانــی کافــی بــرای حفــظ 
ــول  ــون در ط ــان خ ــی دارو در جری ــت درمان غلظ
مــدت زمــان طولانــی ضــروری اســت. شــبکه های 
عصبــی مصنوعــی به عنــوان روشــی امیدوارکننــده 
ــی  ــازی و راهنمای ــار آزادس ــازی رفت ــرای شبیه س ب
دانشــمندان در بهینه ســازی ترکیــب ماتریــس 
پلیمــری، بــار دارو و شــرایط محیطــی بــه کار 
ــن رویکــرد  ــی کــه ای ــد. یکــی از روش های می رون
ــباتی  ــای محاس ــت، آزمایش ه ــی اس ــر آن مبتن ب
اســت کــه امــکان توســعه ســریع تر سیســتم های 
ــازی  ــر آزادس ــی بالات ــانی، پیش بین ــد دارورس جدی
ــتگی  ــا و وابس ــش هزینه ه ــه، کاه دارو و در نتیج
کمتــر بــه آزمایش هــای فیزیکــی زمان بــر و 

ــد )5(. ــم می کن ــه را فراه پرهزین
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عصبــی  شــبکه های  ایــن،  بــر  عــلاوه 
ــرای پیش بینــی آزادســازی  مصنوعــی همچنیــن ب
ــرل  ــازی کنت ــر از آزادس ــتم های غی دارو در سیس
بــرای  آن هــا  رفته انــد.  کار  بــه  نیــز  شــده 
ــود  ــه بهب ــه ب ــیون هایی ک ــازی فرمولاس بهینه س
حلالیــت و فراهمــی زیســتی دارو کمــک می کننــد، 
کــه از مســایل عمــده در موفقیــت درمانــی اشــکال 
دوز دهــی خوراکــی محســوب می شــوند، اســتفاده 

شــده اند)6(. 

کاربردهـای شـبکه های عصبـی مصنوعـی 
)ANN( در سیسـتم های عمومی تحویل دارو

شــبکه های عصبــی مصنوعــی )ANN( نقــش 
ــوذرات،  ــازی نان ــی و بهینه س ــده ای در طراح فزاین
ــتم های  ــوان سیس ــا به عن ــروذرات و لیپوزوم ه میک
ــه  ــتم ها ب ــن سیس ــد. ای ــا می کنن ــل دارو ایف تحوی
منظــور افزایــش دسترســی بیولوژیــک، پایــداری و 
رهاســازی کنترل شــده دارو طراحــی شــده اند و 
ــد دانــش در مــورد  ــن سیســتم ها نیازمن توســعه ای
روابــط پیچیــده بیــن دارو و مــواد افزودنــی اســت. 
ــی  ــای درمان ــن مولکول ه ــف ای ــلات مختل تعام
 ANN پیچیــده نیــز می توانــد بــا اســتفاده از
اســتراتژی های  ســپس،  و  شــود  مدل ســازی 
تــا  شــود  پیش بینــی  بهینــه  فرمولاســیون 
  ANNs .اثــر درمانــی مطلــوب حاصــل گــردد
ــد  ــی مانن ــرای فرآیندهای ــزرگ ب ــای ب روی داده ه
سیســتم های تعامــل دارو-مــاده افزودنــی آمــوزش 
الگوهــا و روابطــی  داده شــده اند، به طوری کــه 
شناســایی گردنــد کــه ممکــن اســت بــدون یــک 
رویکــرد مدل ســازی پایــه ای به راحتــی قابــل 

تشــخیص نباشــند. به عنــوان مثــال، ایــن فنــاوری 
ــز کمــک  ــو حامل هــا نی ــه طراحــی نان ــد ب می توان
ــه،  ــوان نمون ــا، به عن ــوذرات و لیپوزوم ه ــد. نان کن
بــرای دارورســانی بــه نواحــی هدفمنــد در موجــود 
ــر  ــول در دیگ ــی معم ــوارض جانب ــدون ع ــده ب زن
ــان داده  ــع، نش ــتند. در واق ــته هس ــا وابس روش ه
ــا  ــد ت ــوزش ببینن ــد آم ــه ANNs می توانن شــده ک
ــار  ــدازه، ب ــرات در ان ــه تغیی ــد ک ــی کنن پیش بین
ســطحی و ترکیــب ایــن حامل هــا چگونــه بــر نــرخ 
ــری  ــی هدف گی ــداری و کارآی ــازی دارو، پای رهاس
ــورد  ــال، در م ــوان مث ــذارد ) 2(. به عن ــر می گ تأثی
نانــوذرات، ANNs می تواننــد پارامترهــای کلیــدی 
فنــاوری شــامل انــدازه ذره، ظرفیت بارگــذاری دارو 
ــد.  ــازی کنن ــازی را بهینه س ــای رهاس و پروفایل ه
ــر  ــی تأثی ــرای پیش بین ــد ب ــا می توانن ــن مدل ه ای
عوامــل مختلــف فرمولاســیون بــر فارماکوکینتیــک 
 ANNs .ــوند ــتفاده ش ــی اس ــی درمان دارو و کارآی
بــه پیش بینــی ترکیــب  همچنیــن می تواننــد 
کارآیــی  رســاندن  حداکثــر  بــه  و  لیپیــدی 
ــل  ــتم های تحوی ــرای سیس ــازی دارو ب کپسوله س
ــت  ــرای تثبی ــه ب ــک کنندک ــی کم داروی لیپوزوم
ــی  ــازی دارو در نواح ــهیل رهاس ــا و تس لیپوزوم ه
ــد  ــه می توانن ــی ک ــده اند، جای ــی ش ــدف طراح ه
اثربخشــی خــود را اعمــال کننــد)7(. ایــن فرصتــی 
دارورســانی  سیســتم های  مهندســی  بــرای  را 
ــا هــدف  ــار ی ــاز خــاص بیم ــه نی ــه ب ــر ک کارآمدت
فراهــم  شــده اند،  تنظیــم  خاصــی  درمانــی 
می تواننــد  داروســازی  پژوهشــگران  می کنــد. 
ــل  ــه عم ــازند ک ــانی را بس ــتم های دارورس سیس
دارو را بهینه ســازی کــرده و اثــرات و عملکردهــای 
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دیگــر داروهــا را بــه حداقــل برســانند و از مدل های 
ANN بــرای دســتیابی کامــل بــه فرمولاســیون و 

ــد. ــتفاده کنن ــعه دارو اس توس

اینترنت اشیا )IoT( و کارخانه های هوشمند
صنعـــت تولیـــد دارو هنـــوز بـــه زمـــان 
لازم بـــرای درک قـــدرت اینترنـــت اشـــیا در 
ــتگاه ها  ــال دسـ ــاز دارد. اتصـ ــول نیـ ــه تحـ زمینـ
و سنســـورهای فیزیکـــی بـــه سیســـتم های 
تحلیـــل  و  توانایـــی جمـــع آوری  دیجیتـــال، 
ــد.  ــم می کنـ ــی را فراهـ ــان واقعـ ــای زمـ داده هـ
بـــا قـــرار دادن سنســـورها در اجـــزای مختلـــف 
فرآینـــد تولیـــد، از تجهیـــزات، کنترل هـــای 
محیطـــی و سیســـتم های مدیریـــت موجـــودی، 
مـــداوم  به طـــور  می تواننـــد  تولیدکننـــدگان 
ـــن  ـــد. ای ـــری کنن ـــرایط را اندازه گی ـــرد و ش عملک
ــد  ــی ماننـ ــامل معیارهایـ ــد شـ ــا می تواننـ داده هـ
ــان  ــین و جریـ ــرد ماشـ ــت، عملکـ ــا، رطوبـ دمـ
ــن  ــرای تضمیـ ــی بـ ــه همگـ ــند کـ ــواد باشـ مـ
ـــتند  ـــروری هس ـــاخت دارو ض ـــه س ـــت بهین وضعی
)8(. دســـتگاه های IoT بـــه تولیدکننـــدگان ایـــن 
ــان  ــای زمـ ــه بینش هـ ــد کـ ــکان را می دهنـ امـ
واقعـــی دربـــاره فرآیندهـــای عملیاتـــی داشـــته 
باشـــند، تصمیم گیـــری آن هـــا بهبـــود یابـــد 
و بتواننـــد مشـــکلات را قبـــل از بـــزرگ شـــدن 
ـــورهایی  ـــال، سنس ـــوان مث ـــد. به عن ـــایی کنن شناس
ــخ را  ــای یـ ــانات دمـ ــه نوسـ ــد کـ ــود دارنـ وجـ
شناســـایی می کننـــد کـــه ممکـــن اســـت بـــر 
پایـــداری محصـــول تأثیـــر بگـــذارد، نوســـانات 
فشـــار کـــه می توانـــد نشـــانه ای از خرابـــی 

تجهیـــزات باشـــد، و منجـــر بـــه نگهـــداری 
به موقـــع شـــوند. همچنیـــن IoT ایـــن اطمینـــان 
را فراهـــم می کنـــد کـــه محصـــولات دارویـــی 
ــتانداردهای  ــی اسـ ــا تمامـ ــوند تـ ــی شـ بازرسـ
ـــر  ـــارت ب ـــد، نظ ـــق یاب ـــاز تحق ـــورد نی ـــی م قانون
ــل  ــین قبـ ــرد ماشـ ــی و عملکـ ــرایط محیطـ شـ
 IoT از تأییـــد آنهـــا، زمانـــی کـــه یـــک راه حـــل
ـــالا  ـــخصات ب ـــا مش ـــی ب ـــژه در محیط های ـــه وی ب
ــد  ــق تولیـ ــا مناطـ ــز یـ ــای تمیـ ــد اتاق هـ ماننـ
 داروی کنتـــرل شـــده پیاده ســـازی می شـــود، 

ضروری است.

)CPS( سیستم های سایبر-فیزیکی 
 ،4.0 صنعــت  حیاتــی  اجــزای  از  یکــی 
ــه  ــتند ک ــایبر-فیزیکی )CPS( هس سیســتم های س
ــال  ــا نســخه های دیجیت فرآیندهــای فیزیکــی را ب
مرتبــط می ســازند. ایــن سیســتم ها ارتباطــی 
بیــن دنیــای تولیــد و دنیــای دیجیتــال محاســبات 
ــدری یکپارچــه اســت  ــه ق ــه ب ــد ک ایجــاد می کنن
کــه فرآیندهــا می تواننــد به صــورت همزمــان 
کنتــرل، نظــارت و بهینه ســازی شــوند. CPS در 
چنــد مرحلــه از تولیــد در صنعــت داروســازی مــورد 
ــا  ــا ب ــن فرآینده ــا ای ــد ت ــرار می گیرن ــتفاده ق اس
ــالا انجــام شــوند. سیســتم های  دقــت و کارآیــی ب
ســایبر- فیزیکــی )CPS( امــکان ادغــام حســگرها 
بــرای  دیجیتــال  سیســتم های  و  عملگرهــا  و 
ــی را  ــورت آن ــا به ص ــردازش داده ه ــع آوری و پ جم
ــد. ایــن امــکان پیکربنــدی مجــدد  فراهــم می کنن
فــوری فرآینــد تولیــد را فراهــم مــی آورد و اطمینان 
ــد  ــور کارآم ــات به ط ــه عملی ــد ک ــل می کن حاص
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انجــام می شــود و محصــولات دارویــی بــا الزامــات 
کیفیــت و مقــررات ســخت گیرانه مطابقــت دارنــد. 
در مــورد محصــولات اســتریل یــا حســاس بــه دما، 
ــی  ــرایط محیط ــداوم ش ــور م ــد به ط CPS می توانن

ــارت  ــوا را نظ ــان ه ــا و جری ــت، دم ــد رطوب مانن
کننــد تــا اطمینــان حاصــل شــود کــه ایــن شــرایط 
ــری از  ــرای جلوگی ــاز ب ــورد نی ــای م در محدوده ه
ــا تخریــب محصــول باقــی بماننــد )1(. آلودگــی ی
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