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 روزانه استاد فرم تدوین طرح درس

( (Lesson Plan   

 

  :عنوان درسی

اصول استاندارد سازی و ایمنی 

 های بیولوژیفراورده

 موضوع درس: 

 جهانی های نظارتیسازمان

های در تولید فراورده

 دارویی و بیوتکنولوژی 

 رشته و مقطع تحصیلی : 

 کارشناسی ارشد -بیوتکنولوژی پزشکی

 نیمسال و سال تحصیلی: 

 1404-1405اول 

 1 جلسه: رهشما

 

 یوتکنولوژیو ب ییدارو هایفراورده دیدر تول یجهان ینظارت هایبا سازمان ییآشنا هدف کلی:  

 8-10ساعت  چهارشنبه  روز و ساعت کلاس:

  گروه آموزشی: بیوشیمی و فارماکولوژی

 یاریدکتر سمیرا ولی  تدوین کننده:

ف
دی

ر
 

 

حیطه  هدفهای رفتاری )دانشجو پس از پایان درس قادر خواهد بود(:

 یادگیری

نحوه ارائه  مکان آموزش

 درس

رسانه و 

 وسیله:

زمان 

 )دقیقه(

شیوه ارزشیابی و 

 فعالیتهای تکمیلی

دانشکده کلاس  شناختی را نام ببرد. آنانواع تعریف فراورده بیولوژیک را بداند و   1

 پزشکی

 ، نیسخنرا

پرسش و 

 پاسخ

 -پاورپوینت

 وایت برد

 90طی 

 دقیقه

امتحان پایان ترم 

)تشریحی(، فعالیت 

 کلاسی

دانشکده کلاس  شناختی تفاوت داروهای بیولوژیک با داروهای شیمیایی را بداند.  2

 پزشکی

 ، سخنرانی

پرسش و 

 پاسخ

 -پاورپوینت

 وایت برد

 90طی 

 دقیقه

امتحان پایان ترم 

 )تشریحی(، فعالیت

 کلاسی

دانشکده کلاس  شناختی با تاریخچه نظارت بر محصولات دارویی آشنا شود.  3

 پزشکی

 ، سخنرانی

پرسش و 

 پاسخ

 -پاورپوینت

 وایت برد

 90طی 

 دقیقه

امتحان پایان ترم 

)تشریحی(، فعالیت 

 کلاسی

دانشکده کلاس  شناختی را نام ببرد. یجهان ینظارت یهاازمانس  4

 پزشکی

 ، سخنرانی

پرسش و 

 پاسخ

 -پاورپوینت

 وایت برد

 90طی 

 دقیقه

امتحان پایان ترم 

)تشریحی(، فعالیت 

 کلاسی

دانشکده کلاس  شناختی ی حوزه دارویی آشنا شود.ها نلایدیگا با   5

 پزشکی

 ، سخنرانی

پرسش و 

 پاسخ

 -پاورپوینت

 وایت برد

 90طی 

 دقیقه

امتحان پایان ترم 

)تشریحی(، فعالیت 

 کلاسی

دانشکده کلاس  شناختی ع آن را بداند.فارماکوپه و انوا  6

 پزشکی

 سخنرانی، 

پرسش و 

 پاسخ

 -پاورپوینت

 وایت برد

 90طی 

 دقیقه

امتحان پایان ترم 

)تشریحی(، فعالیت 

 کلاسی

دانشکده کلاس  شناختی و ایران آشنا شود. ( آمریکاFDA) با سازمان غذا و داروی   7

 پزشکی

 سخنرانی، 

پرسش و 

 پاسخ

 -پاورپوینت

 ردوایت ب

 90طی 

 دقیقه

امتحان پایان ترم 

(، فعالیت )تشریحی

 کلاسی

دانشکده کلاس  شناختی هد.درا شرح ی دهد و تفاوت آن با برند اصل حیرا توض ریلامیوسیمفهوم ب  8

 پزشکی

 سخنرانی، 

پرسش و 

 پاسخ

 -پاورپوینت

 وایت برد

 90طی 

 دقیقه

امتحان پایان ترم 

(، فعالیت )تشریحی

 کلاسی

دانشکده کلاس  شناختی را بداند. کینتیو فارماکوک کینامیکودفارمامفهوم   9

 پزشکی

 سخنرانی، 

پرسش و 

 پاسخ

 -پاورپوینت

 وایت برد

 90طی 

 دقیقه

امتحان پایان ترم 

(، فعالیت )تشریحی

 کلاسی

دانشکده کلاس  شناختی مراحل کارآزمایی بالینی را شرح دهد.  10

 پزشکی

 سخنرانی، 

پرسش و 

 پاسخ

 -پاورپوینت

 برد وایت

 90طی 

 دقیقه

امتحان پایان ترم 

(، فعالیت )تشریحی

 کلاسی



2 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

  :عنوان درسی

ایمنی و  اصول استاندارد سازی

 های بیولوژیفراورده

 موضوع درس: 

 اتیکنترل خصوص

 یهافراورده ییایمیکوشیزیف

 (1) یولوژیب

 رشته و مقطع تحصیلی : 

 کارشناسی ارشد -بیوتکنولوژی پزشکی

 لی: نیمسال و سال تحصی

 1404-1405اول 

 2 جلسه: رهشما

 

 یولوژیب یفراورده ها ییایمیکوشیزیف اتیکنترل خصوص بخشبا  ییآشنا هدف کلی:

 8-10ساعت  چهارشنبه  روز و ساعت کلاس:

  گروه آموزشی: بیوشیمی و فارماکولوژی

 دکتر سمیرا ولی یاری تدوین کننده:

ف
دی

ر
 

 

حیطه  قادر خواهد بود(: هدفهای رفتاری )دانشجو پس از پایان درس

 یادگیری

نحوه ارائه  مکان آموزش

 درس

رسانه و 

 وسیله:

شیوه ارزشیابی و  زمان )دقیقه(

 فعالیتهای تکمیلی

دانشکده کلاس  شناختی پارامترهای مهم در کنترل فیزیکوشیمیایی داروها را نام ببرد.  1

 پزشکی

 ، سخنرانی

پرسش و 

 پاسخ

 -پاورپوینت

 وایت برد

 90طی 

 هدقیق

امتحان پایان ترم 

)تشریحی(، فعالیت 

 کلاسی

دانشکده کلاس  شناختی آشنا شود.  Microheterogeneityبا مفهوم   2

 پزشکی

 ، سخنرانی

پرسش و 

 پاسخ

 -پاورپوینت

 وایت برد

 90طی 

 دقیقه

امتحان پایان ترم 

)تشریحی(، فعالیت 

 کلاسی

های ردهفراو Identityهای مورد استفاده در کنترل با اصول و انواع آزمایش  3

 بیولوژیک آشنا شود.

دانشکده کلاس  شناختی

 پزشکی

 ، سخنرانی

پرسش و 

 پاسخ

 -پاورپوینت

 وایت برد

 90طی 

 دقیقه

امتحان پایان ترم 

)تشریحی(، فعالیت 

 کلاسی

دانشکده کلاس  شناختی د.ها در روند تولید یک فراورده بیولوژیک آشنا شوبا انواع ناخالصی  4

 پزشکی

 ، یسخنران

پرسش و 

 پاسخ

 -پاورپوینت

 وایت برد

 90طی 

 دقیقه

امتحان پایان ترم 

)تشریحی(، فعالیت 

 کلاسی

دانشکده کلاس  شناختی آشنا شود. کیولوژیب هایهفراوردبا انواع تغییرات فیزیکوشیمیایی   5

 پزشکی

 ، سخنرانی

پرسش و 

 پاسخ

 -پاورپوینت

 وایت برد

 90طی 

 دقیقه

امتحان پایان ترم 

ی(، فعالیت )تشریح

 کلاسی

 آشنا کیولوژیب هایهفراورد ییایمیکوشیزیف راتییتغ های مقابله بابا روش  6

 شود.

دانشکده کلاس  شناختی

 پزشکی

 ، سخنرانی

پرسش و 

 پاسخ

 -پاورپوینت

 وایت برد

 90طی 

 دقیقه

امتحان پایان ترم 

)تشریحی(، فعالیت 

 کلاسی

دانشکده کلاس  یشناخت آشنا شود. LALبا اهمیت و کاربرد تست   7

 پزشکی

 ، سخنرانی

پرسش و 

 پاسخ

 -پاورپوینت

 وایت برد

 90طی 

 دقیقه

امتحان پایان ترم 

)تشریحی(، فعالیت 

 کلاسی



3 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  :عنوان درسی

اصول استاندارد سازی و ایمنی 

 های بیولوژیفراورده

 موضوع درس: 

 اتیکنترل خصوص

 یهافراورده ییایمیکوشیزیف

 (2) یولوژیب

 رشته و مقطع تحصیلی : 

 کارشناسی ارشد -بیوتکنولوژی پزشکی

 نیمسال و سال تحصیلی: 

 1404-1405اول 

 3 جلسه: رهشما

 

 یولوژیب یفراورده ها ییایمیکوشیزیف اتیکنترل خصوصبخش با  ییآشنا هدف کلی:

 8-10ساعت  چهارشنبه  روز و ساعت کلاس:

  گروه آموزشی: بیوشیمی و فارماکولوژی

 دکتر سمیرا ولی یاری کننده: تدوین

ف
دی

ر
 

 

حیطه  هدفهای رفتاری )دانشجو پس از پایان درس قادر خواهد بود(:

 یادگیری

نحوه ارائه  مکان آموزش

 درس

رسانه و 

 وسیله:

شیوه ارزشیابی و  زمان )دقیقه(

 فعالیتهای تکمیلی

دانشکده کلاس  شناختی د.آشنا شو  potencyبا مفهوم   1

 پزشکی

 ، سخنرانی

پرسش و 

 پاسخ

 -پاورپوینت

 وایت برد

 90طی 

 دقیقه

امتحان پایان ترم 

)تشریحی(، فعالیت 

 کلاسی

دانشکده کلاس  شناختی آشنا شود. Strength با مفهوم   2

 پزشکی

 ، سخنرانی

پرسش و 

 پاسخ

 -پاورپوینت

 وایت برد

 90طی 

 دقیقه

امتحان پایان ترم 

)تشریحی(، فعالیت 

 کلاسی

دانشکده کلاس  شناختی را درک کند. Efficacyبا  Potencyتفاوت   3

 پزشکی

 ، سخنرانی

پرسش و 

 پاسخ

 -پاورپوینت

 وایت برد

 90طی 

 دقیقه

امتحان پایان ترم 

)تشریحی(، فعالیت 

 کلاسی

دانشکده کلاس  شناختی .دک آشنا شوهای بیولوژیفراورده potency تعیین  یهاتستبا انواع   4

 پزشکی

 ، سخنرانی

پرسش و 

 پاسخ

 -پوینتپاور

 وایت برد

 90طی 

 دقیقه

امتحان پایان ترم 

)تشریحی(، فعالیت 

 کلاسی

دانشکده کلاس  شناختی های پایداری دارو آشنا شود.با انواع تست  5

 پزشکی

 ، سخنرانی

پرسش و 

 پاسخ

 -پاورپوینت

 وایت برد

 90طی 

 دقیقه

امتحان پایان ترم 

)تشریحی(، فعالیت 

 کلاسی

دانشکده کلاس  شناختی وتئین آشنا شود.های تعیین غلظت پربا روش  6

 پزشکی

 ، سخنرانی

پرسش و 

 پاسخ

 -پاورپوینت

 وایت برد

 90طی 

 دقیقه

امتحان پایان ترم 

)تشریحی(، فعالیت 

 کلاسی



4 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
     

  :عنوان درسی

اصول استاندارد سازی 

های و ایمنی فراورده

 بیولوژی

 موضوع درس: 

 و  Validation)اعتبار سنجی )

 (Documentation) مستند سازی

 رشته و مقطع تحصیلی : 

 کارشناسی ارشد -بیوتکنولوژی پزشکی

 نیمسال و سال تحصیلی: 

 1404-1405اول 

 4 جلسه: رهشما

 

 (Documentation) و مستند سازی Validation)اعتبار سنجی ) فرایند با  ییآشنا هدف کلی:

 8-10ساعت  چهارشنبه  روز و ساعت کلاس:

  روه آموزشی: بیوشیمی و فارماکولوژیگ

 دکتر سمیرا ولی یاری تدوین کننده:

ف
دی

ر
 

 

حیطه  هدفهای رفتاری )دانشجو پس از پایان درس قادر خواهد بود(:

 یادگیری

نحوه ارائه  مکان آموزش

 درس

رسانه و 

 وسیله:

زمان 

 )دقیقه(

شیوه ارزشیابی و 

 فعالیتهای تکمیلی

دانشکده کلاس  شناختی د.بداناهمیت اعتبارسنجی را   1

 پزشکی

 ، سخنرانی

پرسش و 

 پاسخ

 -پاورپوینت

 وایت برد

 90طی 

 دقیقه

امتحان پایان ترم 

)تشریحی(، فعالیت 

 کلاسی

را بداند.    2 Qualification و   Verification  ،Validation دانشکده کلاس  شناختی تفاوت

 پزشکی

 ، سخنرانی

پرسش و 

 پاسخ

 -پاورپوینت

 وایت برد

 90طی 

 دقیقه

امتحان پایان ترم 

)تشریحی(، فعالیت 

 کلاسی

دانشکده کلاس  شناختی سنجی را نام ببرد. پارامترهای مهم در فرایند اعتبار  3

 پزشکی

 ، سخنرانی

پرسش و 

 پاسخ

 -پاورپوینت

 وایت برد

 90طی 

 دقیقه

امتحان پایان ترم 

)تشریحی(، فعالیت 

 کلاسی

دانشکده کلاس  شناختی د.جی را با ذکر مثال توضیح دهپارامترهای مهم در فرایند اعتبار سن  4

 پزشکی

 ، سخنرانی

پرسش و 

 پاسخ

 -پاورپوینت

 وایت برد

 90طی 

 دقیقه

امتحان پایان ترم 

)تشریحی(، فعالیت 

 کلاسی

دانشکده کلاس  شناختی را بداند. یمستند ساز تیاهم  5

 پزشکی

 ، سخنرانی

پرسش و 

 پاسخ

 -پاورپوینت

 وایت برد

 90طی 

 هدقیق

امتحان پایان ترم 

)تشریحی(، فعالیت 

 کلاسی

دانشکده کلاس  شناختی سازی را شرح دهد. روش انجام مستند  6

 پزشکی

 ، سخنرانی

پرسش و 

 پاسخ

 -پاورپوینت

 وایت برد

 90طی 

 دقیقه

امتحان پایان ترم 

)تشریحی(، فعالیت 

 کلاسی

نشکده داکلاس  شناختی را بداند. استاندارد ییک مستند ساز یمعیارها  7

 پزشکی

 ، سخنرانی

پرسش و 

 پاسخ

 -پاورپوینت

 وایت برد

 90طی 

 دقیقه

امتحان پایان ترم 

)تشریحی(، فعالیت 

 کلاسی



5 

 

  منابع:
 

 شده در کلاس سیو مباحث تدر نتیپاورپو :یکیالکترون یالف( محتوا

 .دگردیمطالب درس به روز م دیهر ترم بر اساس مقالات و منابع جد

 ( کتب:ب

 .در ایران، سازمان غذا و دارو GMP جلدی راهنمای رسمی 4کتاب  .1 

حسینی،  ، سید علیرضاهرخ ویسیکتاب استانداردهای نظارتی فراورده های بیولوژیک در ایران نشر رویان پژوه، مؤلفان: بهنوش زارع، حسین رستگار، شا .2 

 .بویه علی واشقانی فراهانی، نازیال حسن نیا، محمود آل

 .برای محصوالت و مواد موثره دارویی GMP کتاب مدیریت کیفیت خوب و عملیات خوب ساخت .3

 
  1. WHO Expert Committee on Specifications for Pharmaceutical preparations by: World Health Organization   

 2. WHO, TRS, No.908, 2003. Good Manufacturing Practices for Pharmaceutical Products: Main Principals  

 3. WHO, TRS, No.814. Guidelines for assuring the quality of pharmaceutical and biological prepared by recombinant DNA 

Technology 

    

 یمیل حضوری در دانشکده، از طریق پیام رسان روبیکا و ابه صورت استاد:  نحوه ارتباط با  

 
 

 

 

 


