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شتي هدانشگا البرز درماني و علوم پزشكي و خدمات بهدا  

 معاونت آموزشي

              

اصول استاندارد  نام درس )بلوک(:

 سازی و ایمنی فراورده ها
 1 تعداد واحدد و ادا آ وزوی:د :   

 واحد  

 ر:ته و زقطع تحصیل  دانشجویان:

کار:نااد    -ر:ته ییسآ فنداور  

 ار:د

دکتددح حسددی   نددام زسدددوس درس:

 زهبود 

 دکتح حسی  زهبود  نام زدراان:

 ر تدونوع درس:   0195556  کد درس:

 

 دروس پیش نیای:

 hoseinmahboudi@gmail.com پسآ الکتحونیک زدرس:

                                                                                                                                                                                                                                     

 درس: کلی هدف  

  اصول و پروتکل های استاندارد سازی و تولید بهینه در صنعت بیوتکنولوژی پزشکی و داروییآشنایی دانشجویان با 
 

 

 

 مطالعاتی مدرس:) بر اساس رفرنس نویسی ونکوور( منابع 

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

 WHO Expert Committee on Specifications for Pharmaceutical Preparatio ns (04th report) (Technical Report Series) by: World Health 

Organization   

 

 

 



 

 

 بسمه تعالی

 معاونت آموزشی )مرکز مطالعات و توسعه آموزش علوم پزشکی دانشگاه علوم پزشکی البرز(

 3040-3041اول : نیمسال تحصیلی      پزشکی     دانشکده :طرح درس فرم

 آموزش تئوری  روزانهطرح درس 

 

2 
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 معاونت آموزشي

 

  بر اساس رفرنس نویسی ونکوور(امتحانی دانشجومنابع (: 

 

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

2. WHO Expert Committee on Specifications for Pharmaceutical Preparatio ns (04th report) (Technical Report Series) by: World Health 

Organization   

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

 

 ول طرح دورهجد : 

 

:ماره 

 جلسه
 زحتوا  وزوی: 

تعداد اواس 

 اختصاص یافته
 زدرس)زدراان(

 دکتر مهبودی 2 در صنعت داروسازی GMPآشنایی با اصول و قوانین  1

 دکتر مهبودی 3  در صنعت داروسازی GMPآشنایی با اصول و قوانین  2

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

 دکتر مهبودی 3 مراحل توسعه محصولات دارویی و مطالعات بالینی 0

 دکتر مهبودی 3 (QC)کنترل کیفیت  5

 دکتر مهبودی 3 (QC)کنترل کیفیت  6

 دکتر مهبودی 3 (QA) تضمین کیفیت 7

 دکتر مهبودی 3 مدیریت کیفیت 8
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 در طول دوره دانشجو نحوه ارزشیابی:  

 

 

 

 

 

 

 

 

  در طول دوره:، توسط مدرسسایر مقررات تدوین شده 

 

 نمره ون/انجام تکلیفتاریخ آزم شرح فعالیت ردیف

 - - فعالیت های کلاسی ) ارائه سمینار (  1

 02 - آزمون پایان ترم 2

 02 مجموع نمره: 3

 شرح تکلیف ردیف

 حل تمرین های مربوطه 1

 تحقیق مرتبط 2

 ارائه سمینار 3
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 جدول طرح درس:

شماره 

 جلسه
 اهداف ویژه رفتاری هداف اختصاصی )رئوس مطالب(ا

حیطه )شناختی، *

 عاطفی و روان حرکتی(
 مواد و وسایل آموزشی /یادگیریروش یاددهی

1 
شناخت کلی دانشجو از تضمین کیفیت ،  مباحث مقدماتی استانداردها

  GMPکنترل کیفیت و 
سخنرانی، نمایش اسلاید، مباحثه  شناختی

تفاده از ای، پرسش و پاسخ، اس
 آموزش مجازی

 پاورپوینت

2 

در صنعت  GMPآشنایی با اصول و قوانین 

 داروسازی

آشنایی کامل با مباحث تولید خوب در 

 صنعت داروسازی

سخنرانی، نمایش اسلاید، مباحثه  شناختی

ای، پرسش و پاسخ، استفاده از 
 آموزش مجازی

 پاورپوینت

3 
دانشجو روند توسعه گلی یک محصول   لینیمراحل توسعه محصولات دارویی و مطالعات با

 بیوتک دارویی از ژن تا محصول را بداند 
سخنرانی، نمایش اسلاید، مباحثه  شناختی

ای، پرسش و پاسخ، استفاده از 

 آموزش مجازی

 پاورپوینت

0 

 (  I,II,III,IVزیست ایمنی و سطوح آن )
 

دانشجو راجع به اصول کلی زیست ایمنی در  
اطلاعات کافی کسب  Dتا  Aکلاس های 

 کند.

سخنرانی، نمایش اسلاید، مباحثه  شناختی
ای، پرسش و پاسخ، استفاده از 

 آموزش مجازی

 پاورپوینت

5 

مراحل  کنترل فرآورده های بیولوژیک ) کنترل 
 محصولات نهایی(  فرآورده های میانی ، مواد اولیه ،

دانشجو با مراحل مختلف کنترل کیفی یک 
لوژی دارویی و کنترل محصول بیوتکنو

 کیفی در سطوح مختلف آشنا شود

سخنرانی، نمایش اسلاید، مباحثه  شناختی
ای، پرسش و پاسخ، استفاده از 

 آموزش مجازی

 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.

سخنرانی، نمایش اسلاید، مباحثه  شناختی
ای، پرسش و پاسخ، استفاده از 

 آموزش مجازی

 پاورپوینت

 پاورپوینتسخنرانی، نمایش اسلاید، مباحثه  شناختیدانشجو روش های گوناگون کنترل کیفیت فرآورده های روش های کنترل کیفی ،  7
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بیوتکنولوژی ) پروتئین ها، آنزیم ها و آنتی بادی 

 های منوکلونال( 

، آزمایش های کلیدی و شامل تجهیزات
آنالیز نتایج در مورد پروتیئن ها و آنتی بادی 

 های مونوکلونال بداند.

ای، پرسش و پاسخ، استفاده از 
 آموزش مجازی

8 

فرآورده های بیوتکنولوژی روش های کنترل کیفی، 

بافت های مصنوعی و طبیعی، واکسن ها و سرم ها )

و فر آورده های داروئی، حیوانات ترانسژنیک، 

 نوکلئوتید ها و سایر ماکروملکول ها(

دانشجو با روش های گوناگون کنترل 
کیفیت در مورد فراورده ای بیولوژیک مانند 
 واکسن ها، بافت ها، نوکلئوتید ها آشنا شود.

اسلاید، مباحثه سخنرانی، نمایش  شناختی
ای، پرسش و پاسخ، استفاده از 

 آموزش مجازی

 پاورپوینت

 ردیف
 شیوه ارزیابی

 اصول اقتصاد و مالکیت معنوی :/درسبلوک

 

بارم امتحانی 

 دانشجو

 ضریب محاسبه بر مبنای

 04نمره 

 

 نمره نهایی

 24 1 نمره 24 امتحان پایان ترم 1

2     

3     
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 تعاریف:

 

 ه های یادگیری:حیط*

 : شناختیحیطه 

 تحکیب، -0 تحلیل، -4 کاربست ، -3 فهمیدن، -2 دانش،-1 :طبقه بند  بلوم، هدف ها در حویه :ناخت  :ش نوع و  بارتند ای ر حویه :ناخت ، دانش، زعلوزات و زهارت ها  ذهن  قحار گحفته اند. طبقد

 اری:یاب  -6 

 حیطه عاطفی :

 توجه کحدن ، واکنش نشان دادن ، اریش گذار  ، اایزان بند  کحدن ، زتبلور ااخت . :ه به  لایق ، احسااات ، اریش ها ، اخلاقیات و  واطف زحبوط ز  :ودو اطوح ون  بارتند ای :ازل رفتارهای  ااآ ک

 ی : حرکت –حیطه روانی 

به گونه ا  ااآ که   ها. به یبان دیگح ای  بخش ای هدف ها  وزوی:  توانای  ها   ضلات و ایجاد هماهنگ  بی  ون حیطه روان  ححکت  ون بخش ای هدف ها  وزوی:  را :ازل ز  :ود که در جهآ افزایش

اطوح ون  بارتند    ، نقا:  کحدن و...اآ. زهارت های  زانند : نو:ت  ، دویدن ، خیاط  کحدن ، رانندگ  کحدن ، کار ویزایشگاه  انجام دادن ا ها نیایزند همکار  ا صاب )ایستم  صب ( و زاهیچه ها انجام ون

 زشاهده و تقلیدکحدن ، زستقل اجحا کحدن ، دقآ کحدن همحاه با اح آ ، با هماهنگ  انجام دادن ،  اد  :دن. ای :

 روش های یاد دهی / یادگیری: *

 پحاش و پااخ و ... –یادگیح  زبتن  بح کار تیم   – یادگیح  زبتن  بح حل زساله –ایمولاایون  –اناریو  –اخنحان   –انواع روش ها  وزویش زشتمل بح 

 



 بسمه تعالی

 

 

 تاریخ:                                                                                                                       
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 چک لیست کیفی طرح درس

 
 

 بیوتکنولوژ  پز:ک  گحوه وزوی: :اصول استاندارد سازی و ایمنی فراورده ها                                         : نام درس:

 اوس نیمساس تحصیل :                                                                   کار:ناا  ار:د زقطع تحصیل :

  دکتح زهبود نام ونام خانوادگ  زدرس:                                                               بیوتکنولوژ  پز:ک  ر:ته تحصیل :

 نظح زدیحگحوه
 بل 

 ردیف و  ناوی  طحح  درس اجزا خیح
 ناقص کازل

 

 ل قبول می باشد.طرح درس قاب

 

 

 

 

 طرح درس نیاز به اصلاح دارد.

 

 

 

 

 

 

 

 نام ونام خانوادگی مدیر گروه:

 صولت اسلامیدکتر 

 
 محل امضا

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

   3 تعداد ونوع واحد بیان گردیده است 

   0 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 تعداد سوالات هر محتوی آموزشی مشخص شده است 

   9 نوع حیطه ها مشخص شده است 

   14 شیوه تدریس بیان شده است 

   11 *شده است تکالیف دانشجویی  مشخص 

   12 مواد و وسایل آموزشی استاد ذکر شده است 

   13 **منابع مطالعاتی استاد قیدشده است 

   10 ***منابع امتحانی دانشجویان قیدشده است 

   15 نحوه ارزیابی دانشجو بیان شده است 

   16 *تعدادکل سوالات آزمون  مشخص شده است 

 

 17 شده باسرفصل آموزشی مطابقت دارد طرح درس ارائه  

 روشن و واضح بودن تکالیف مد نظر می باشد.*

 طبق رفرنس نویسی ونکوور بیان شود. **

 دردسترس بودن منابع لحاظ گردد. ***

 

 


