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اصول استاندارد سازی و ایمنی فراورده   درس: عنوان
 ها
 
 1  واحد: تعداد 

 و مقطع تحصیلی دانشجویان:رشته 
 کارشناسی ارشد بیوتکنولوژی پزشکی

 برگزاری:  محل - :عنوان دروس پیش نیاز
 پزشکیدانشکده 

دکتر حسین  :مسئول درسنام 
 مهبودی

 
دکتر حسین  نام مدرسان:

 مهبودی
 

 
 درس: کلی هدف 

 

 اصول و روش های کشت سلولی جانوری در صنعتدانشجویان با  آشنایی
 

 مطالعاتی مدرس:) بر اساس رفرنس نویسی ونکوور( منابع 
1.  Good Manufacturing Practice for Pharmaceuticals (sixth edition) Joseph D Nally 

2. WHO Expert Committee on Specifications for Pharmaceutical Preparations (40
th

 report) (Technical Report Series) by: World Health Organization   

ط با موضوعبمقالات مروری مرت .3  

  بر اساس رفرنس نویسی ونکوورامتحانی دانشجومنابع (:) 

 
 

1. Good Manufacturing Practice for Pharmaceuticals (sixth edition) Joseph D Nally 

2. WHO Expert Committee on Specifications for Pharmaceutical Preparatio ns (40
th

 report) (Technical Report Series) by: World Health Organization   

پاورپوینت ها، مقالات مروری و مطالب ارائه شده در کلاس   .3  

 جدول طرح دوره : 
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 شماره

 جلسه
 محتوای آموزشی

تعداد سوال 

 اختصاص یافته
 مدرسان(مدرس)

1 
مسیر  ،بیوتکنولوژیمحصولات ، مقدمه ای بر کاربرد های  کلاسیک و نوین بیوتکنولوژی تعریفمعرفی 

 موقعیت امروز و چشم انداز فردا( ) توسعه صنعت بیوتکنولوژی در ایران و جهان
 دکتر مهبودی 2

2 
ای بیولوژیک سنتی و ) فراورده ه  طبقه بندی و تعاریف فرآورده های بیولوژیک و اصول نگهداری

 نوین(
 دکتر مهبودی 3

 دکتر مهبودی 3 مراحل توسعه محصولات دارویی 3

 دکتر مهبودی 3 (  I,II,III,IVزیست ایمنی و سطوح آن ) 4

 دکتر مهبودی 3 محصولات نهایی(   فرآورده های میانی ،  مراحل  کنترل فرآورده های بیولوژیک ) کنترل مواد اولیه ، 5

 دکتر مهبودی 3 کلی آزمون های کنترل کیفی )سترونی، ایمنی، درجه سمیت و سایر آزمون های اختصاصی(اصول  6

7 
آنتی بادی های و آنزیم ها ، پروتئین ها ) فرآورده های بیوتکنولوژی  روش های کنترل کیفی ،

  (منوکلونال
 دکتر مهبودی 3

8 
و سرم  واکسن ها، فت های مصنوعی و طبیعیبا)فرآورده های بیوتکنولوژی   روش های کنترل کیفی،

 (نوکلئوتید ها و سایر ماکروملکول ها، حیوانات ترانسژنیک، ها و فر آورده های داروئی
 دکتر مهبودی 3

 سمینار 9
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 در طول دوره دانشجو نحوه ارزشیابی:  

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 :تکالیف دانشجو در طول دوره 

 نمره تاریخ آزمون/ تاریخ انجام تکلیف شرح فعالیت ردیف

 2 - ارائه سمینار (فعالیت های کلاسی )   1

 18 - آزمون پایان ترم 2

 20 - جمع 

 شرح تکلیف ردیف

 حل تمرین های مربوطه 1

 تحقیق مرتبط 2

 ارائه سمینار 3

 جمع 
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 جدول طرح درس:

                                                 

 باشد.گردش علمی، آزمایشی  ،پرسش و پاسخ ،حل مسئله ،کوچک، نمایشی بحث در گروههایتواند شامل: سخنرانی، یادگیری می -یاددهی  روش  

شماره 

 جلسه
 اهداف ویژه رفتاری اهداف اختصاصی )رئوس مطالب(

حیطه )شناختی، 

و روان عاطفی 

 حرکتی(

 روش یاددهی

 یادگیری

مواد و وسایل 

 آموزشی

 کاربردهاو  بیوتکنولوژی رشتهمعرفی  1

اطلاع دانشجو از ریشه و پیدایش علم 

بیوتکنولوژی در ایران و جهان، شناخت 

 کاربردها و محصولات بیوتکنولوژی

 شناختی

سخنرانی، نمایش اسلاید، 

مباحثه ای، پرسش و پاسخ، 

 از آموزش مجازیاستفاده 

 پاورپوینت

2 
 طبقه بندی و تعاریف فرآورده های بیولوژیک

 سنتی و نوین

دانشجو باید شناخت کلی از انواع 

فراورده های بیولوژیک، اصول نگهداری 

 آنها پیدا کند

دانشجو تفاوت محصولات بیوتکنولوژی 

 سنتی و نوین را بداند

 شناختی

سخنرانی، نمایش اسلاید، 

رسش و پاسخ، مباحثه ای، پ

 استفاده از آموزش مجازی

 پاورپوینت

 داروییبیوتکنولوژی توسعه محصولات  3
دانشجو روند توسعه گلی یک محصول 

 بیوتک دارویی از ژن تا محصول را بداند
 شناختی

سخنرانی، نمایش اسلاید، 

مباحثه ای، پرسش و پاسخ، 

 استفاده از آموزش مجازی

 پاورپوینت

4 
 (I,II,III,IVوح آن )زیست ایمنی و سط

 

دانشجو راجع به اصول کلی زیست 

اطلاعات  Dتا  Aایمنی در کلاس های 

 کافی کسب کند.

 شناختی

سخنرانی، نمایش اسلاید، 

مباحثه ای، پرسش و پاسخ، 

 استفاده از آموزش مجازی

 پاورپوینت

5 

مراحل  کنترل فرآورده های بیولوژیک ) 

فرآورده های میانی   کنترل مواد اولیه ،

 محصولات نهایی( ،

با مراحل مختلف کنترل کیفی دانشجو 

یک محصول بیوتکنولوژی دارویی و 

کنترل کیفی در سطوح مختلف آشنا 

 شود

 شناختی

سخنرانی، نمایش اسلاید، 

مباحثه ای، پرسش و پاسخ، 

 موزش مجازیاستفاده از آ

 پاورپوینت

6 

اصول کلی آزمون های کنترل کیفی 

)سترونی، ایمنی، درجه سمیت و سایر آزمون 

 های اختصاصی(

دانشجو اصول کلی کنترل کیفیت 

 فراورده ای بیولوژیک را بداند.
 شناختی

سخنرانی، نمایش اسلاید، 

مباحثه ای، پرسش و پاسخ، 

 استفاده از آموزش مجازی

 پاورپوینت
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7 

فرآورده های  ش های کنترل کیفی ، رو

بیوتکنولوژی ) پروتئین ها، آنزیم ها و آنتی 

 بادی های منوکلونال(

دانشجو روش های گوناگون کنترل 

کیفیت شامل تجهیزات، آزمایش های 

کلیدی و آنالیز نتایج در مورد پروتیئن 

 ها و آنتی بادی های مونوکلونال بداند.

 شناختی

د، سخنرانی، نمایش اسلای

مباحثه ای، پرسش و پاسخ، 

 استفاده از آموزش مجازی

 پاورپوینت

8 

فرآورده های  روش های کنترل کیفی، 

بافت های مصنوعی و طبیعی، بیوتکنولوژی )

واکسن ها و سرم ها و فر آورده های داروئی، 

حیوانات ترانسژنیک، نوکلئوتید ها و سایر 

 ماکروملکول ها(

نترل روش های گوناگون کبا دانشجو 

کیفیت در مورد فراورده ای بیولوژیک 

، بافت ها، نوکلئوتید ها مانند واکسن ها

 آشنا شود.

 شناختی

سخنرانی، نمایش اسلاید، 

مباحثه ای، پرسش و پاسخ، 

 استفاده از آموزش مجازی

 پاورپوینت



 بسمه تعالی

 

 

 تاریخ:                                                                                                                       

6 

 

البرز درماني و علوم پزشكي و خدمات بهداشتي گاهدانش   
 معاونت آموزشي 

 

 چک لیست کیفی طرح درس 

 
 

 گروه آموزشی:                                                     نام درس:                                              

 مقطع تحصیلی:                                                                                          نیمسال تحصیلی:

 نام ونام خانوادگی مدرس:                                   رشته تحصیلی:                                                             

 ردیف اجزاو عناوین طرح  درس خیر بلی نظر مدیرگروه

 ناقص کامل

 

 طرح درس قابل قبول می باشد.

 

 

 

 

 طرح درس نیاز به اصلاح دارد.

 

 

 

 

 

 

 

 نام ونام خانوادگی مدیر گروه:

 

 

 محل امضا

    1 نام درس قید شده است 
    2 رشته ومقطع تحصیلی لحاظ شده است 

    3 تعداد ونوع واحد بیان گردیده است 

    4 دروس پیش نیاز منظور شده است 

    5 اهداف کلی درس نوشته شده است 

    6 اهداف اختصاصی نوشته شده است 

    7 محتوی آموزشی هرجلسه نوشته شده است 

    8 ی مشخص شده است تعداد سوالات هر محتوی آموزش 

    9 نوع حیطه ها مشخص شده است 

    10 شیوه تدریس بیان شده است 

    11 *تکالیف دانشجویی  مشخص شده است 

    12 مواد و وسایل آموزشی استاد ذکر شده است 

    13 **منابع مطالعاتی استاد قیدشده است 

    14 ***منابع امتحانی دانشجویان قیدشده است 

    15 نحوه ارزیابی دانشجو بیان شده است 

    16 *تعدادکل سوالات آزمون  مشخص شده است 

    17 طرح درس ارائه شده باسرفصل آموزشی مطابقت دارد 

 روشن و واضح بودن تکالیف مد نظر می باشد.*

 طبق رفرنس نویسی ونکوور بیان شود. **

 دردسترس بودن منابع لحاظ گردد. ***

 

 

 


