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معاونت آموزشی

مرکز مطالعات و توسعه آموزش علوم پزشکی
شناسنامه دروس (Course Syllabus)


1) اطلاعات درس
	نام درس:  اصول استانداردسازی فرآورده های بیولوژیک
	شماره درس: 171408

	دوره و رشته: کارشناسی ارشد- بیوتکنولوژی پزشکی
	

	نوع ارائه درس: نظری■       عملی □                               کارآموزی   □                 کارورزی □

	تعداد واحد: 1
	مدت زمان ارائه درس: 17 ساعت

	سال تحصیلی: 1403- 1402
	پيش نياز: ندارد


2) مدیریت درس
	گروه ارائه دهنده: بیوتکنولوژی پزشکی
	استاد مسئول درس: دکتر شیرین محمودی

	رشته تحصیلی: بیوتکنولوژی پزشکی
	ایمیل: shirinm64@gmail.com 


3) اهداف کلی یادگیری درس
· دانشجو بیوتکنولوژی را تعریف نموده و بیوتکنولوژی مدرن را با سنتی مقایسه نماید.
· آشنایی با اصول کنترل کیفیت در تولید محصولات دارویی 

· دانشجو اصول GLP را به خوبی توضیح دهد. 
· آشنایی با موارد مربوط به اصول  GMP  جهانی 
· دانشجو بتواند شاخص های میکروبی، محصولات دارویی غیراستریل را نام ببرد.

· آشنایی با انواع  تست های مربوط به آلودگی میکروبی محصولات دارویی غیراستریل 
· انواع سطوح زیست ایمنی را بشناسد و توضیح دقیقی برای آنها ارائه نماید.
·  با قوانین مهم و کاربردی کار در آزمایشگاه آشنا شود.
·  دانشجو انواع هودهای آزمایشگاهی را بشناسد و کاربرد هر کدام را بداند.
· دانشجو با مبحث Quality و انواع تستهای سنجش Quality برای محصولات بیولوژیک آشنا شود.
· دانشجو با مبحث Safety  و انواع تستهای سنجش  Safetyبرای محصولات بیولوژیک آشنا شود.
·  دانشجو با مبحث Efficacy و کاربرد آن در تولید محصولات بیولوژیک آشنا شود.
4) محتوای آموزشی
الف) مباحث نظری
	ردیف
	عنوان مبحث درسی
	مدت آموزش (ساعت)
	استاد ارائه دهنده
	تعداد سوالات
	تعداد سوالات (سطوح تاکسونومی)

	
	
	
	
	
	سطح 1 (یادآوری اصول و دانش نظری)
	سطح 2 (تشخیص و تفسیر مطالب)
	سطح 3 (کاربرد و حل مسئله)

	1
	تعریف بیوتکنولوژی و مقایسه بیوتکنولوژی مدرن با سنتی و آشنایی با اصول کنترل کیفیت محصولات دارویی


	2
	دکتر محمودی
	1
	1
	
	

	2
	مقدمه ای برGMP و GLP
	2
	دکتر محمودی
	2
	1
	1
	

	3
	آشنایی با اصول GMP  جهانی

	2
	دکتر محمودی
	2
	
	1
	1

	4
	آشنایی با آلودگی های میکربی محصولات دارویی غیر استریل

	2
	دکتر محمودی
	3
	1
	1
	1

	5
	اصول GMPو GLP و آشنایی با دستورالعملهایICH
	2
	دکتر یاریان
	1
	1
	
	

	6
	Biosafety  و اصول کار در آزمایشگاه
	2
	دکتر یاریان
	1
	
	
	1

	7
	آشنایی با تولید فراورده های بیولوژیک و انواع تستهای تاییدی در مراحل مختلف تولید
	2
	دکتر یاریان
	2
	1
	1
	

	8
	آشنایی با تولید فراورده های بیولوژیک و انواع تستهای تاییدی در مراحل مختلف تولید
	2
	دکتر یاریان
	3
	1
	1
	1

	9
	
	
	
	
	
	
	


5) راهبردهای آموزشی
· تعاملی
· فراگیر محور
6) روش های یاددهی
· سخنرانی 

· نمایش تصاویر با point Power 

· پرسش و پاسخ 
· تهیه بسته آموزش مجازی
7) مسئولیت های دانشجو (یادگیری)
· شرکت در پرسش و پاسخ 
· شرکت در جلسه امتحان
· پاسخگویی به تکالیف سامانه نوید
8) رسانه ها و وسائل آموزشی مورد نیاز
· کامپیوتر
· ویدئو پروژکتور
9) میزان مشارکت مدرسان (%)
· دکتر شیرین محمودی (50%)
· دکتر فاطمه یاریان (50%)
10)  منابع اصلي درس
· Good manufacturing practices for pharmaceuticals, Luis Jimenez

· WHO Expert committee on Specifications for Pharmaceutical Preparations

· ICH Official Website

11)  روش های ارزیابی
· آزمون کتبی پایان ترم
· ..................................

12)  نحوه محاسبه نمره كل
· نمره کل براساس آزمون کتبی پایان ترم محاسبه خواهد شد.
· ..................................

13)  مقررات درس

·  تعداد دفعات مجاز غيبت موجه در جلسات نظری: 2

· تعداد دفعات مجاز غيبت موجه در جلسات عملی:
· حداقل نمره قبولي: 
· ............14.................
14)  توضیحات ضروری
· به ازای هر یک جلسه غیبت غیرمجاز 25/0 نمره پایان ترم کسر خواهد شد.
·   تاخیر بیش از 5 دقیقه از زمان شروع کلاس معادل با یک جلسه غیبت غیر مجاز محسوب می شود.
· شناسنامه درس در ابتدای نیمسال تحصیلی تهیه و اطلاع رسانی می گردد. در صورت بروز مسائل پیش بینی نشده، استاد مسئول درس می تواند با هماهنگی دفتر توسعه آموزش (EDO) دانشکده تغییرات ضروری را در برنامه ایجاد نماید.
1

