
 

 

 یکتابه نام خـداوند 

 
 لرستاندانشگاه علوم پزشکي 

 مرکز مطالعات و توسعه آموزش علوم پزشکي

 اصول استاندارد سازی و ایمني فرآورده های بیولوژی  (course plan)طرح  دوره  ترمي 

 ی دو ساعته برای یک درس دو واحدی(جلسه 17)برای یک دوره درس کامل، برای مثال:  

 1401-1402پزشکي                                *گروه آموزشي: زیست فناوری پزشکي            * نیمسال تحصیلي: دوم * دانشکده: 

              1444108 *کد درس:                                       اصول استاندارد سازی و ایمني فرآورده های بیولوژی  عنوان درس:*

 بیوتکنولوژی پزشکي                                              رشته تحصیلي:*                                                    کارشناسي ارشد                                             مقطع :* 

 دانشکده پزشکي ،بیوتکنولوژی کلاس برگزاری: محل*                                                                                8-10 یکشنبه :کلاس زمان برگزاری* 

                           تئوریواحد  1 نوع واحد: *                                                                                                           1  :تعداد واحد* 

 دارد                    ن  *پیش نیاز یا هم نیاز:                                                                                                          تعداد جلسات:*  

                     نفر                              4  *حداکثر تعداد فراگیران:

 دکتر شیوا محمدی ، دکتر داریوش نژاد  :)به ترتیب حروف الفبا( نام مدرسین

 دکتر شیوا محمدی   نام مسئول درس:

                     يپزشک یفناور ستیزدکترای  :يتخصص رشته                                                          اریاستاد :يرتبه علم

  9-12سه شنبه   تماس با مسئول درس: یروزها             لرستان يدانشگاه علوم پزشک ،يدانشکده پزشک کار: محل

 yahoo.com66shivamohamadi@ :کیپست الکترون ينشان                                                                - تماس: تلفن 

، آنزیم ها  پروتئین های نوترکیب،  واکسن هادر تولید و کنترل کیفي محصولات بیولوژیک از جمله   بیوتکنولوژی کلي مفاهیم با دانشجویان آشنایي هدف کلي درس:

  و آنتي بادهای مونوکلونال
 

ساختمان پپتیدی و ورده هایي نظیر انواع واکسن ها و سرم درماني و همچنین داروهایي که آفر و اهمیت بیوتکنولوژی نظر بهشرح دوره: 

 ورده ها و همچنین نحوه استفاده از آنها آموزش داده مي شود. آاین درس نحوه ساخت این فردر  پروتئیني دارند،

 

 ( حیطه شناختياهداف اختصاصي:) فراگیران انتظار مي رود در پایان دوره قادر باشند: از 

  را ذکر نماید.بیوتکنولوژی و تاریخچه تعریف   

 را فهرست کند. امروزی آن بر حیات  ه های محتلف بیوتکنولوژی و اهمیتشاخ 

  .چالش های بیوتکنولوژی را تجزیه و تحلیل کند 

  را ذکر نماید. و اهمیت و کاربردهای سطوح مختلفتعریف زیست ایمني و   

  را ذکر نماید.انواع فراورده های بیولوژیک   

 را فهرست کند.   تفاوت های بنیادی و کنترل کیفي فراورده های بیولوژیک با غیر بیولوژیک 

  .اهمیت و روش های کنترل کیفي فراورده های بیولوژیک را توضیح دهد 

  .انواع و شاخه های کنترل کیفیت را تجزیه و تحلیل کند 

     آشنایي با فارماکوپه و انواع آن 

  انواع دستورالعمل ها  ها شاملGMP ,   ICH  ISO      

  .مراحل کنترل کیفي از تولید تا بسته بندی فراورده های بیولوژیک توضیح دهد 

  .تکنیک های مهم در کنترل کیفیت فراورده های بیولوژیک را تجزیه و تحلیل کند 

 را ذکر نماید. بیوتکنولوژی های فرآورده کیفي کنترل های روش   

  اصولGMP   .را فهرست کند 

  تفاوت هایGMP  وcGMP  .را توضیح دهد 

  مواردGMP   .را تجزیه و تحلیل کند 
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 را ذکر نماید. ها آنزیم و ها پروتئین کیفي کنترل   

 را فهرست کند.   اهمیت کنترل کیفي پروتئین ها 

 را توضیح دهد.  و آنزیمي آلودگي های بالقوه را در محصولات پروتئیني 

 راههای تشخیص و رفع آلودگي را تجزیه و تحلیل کند. 

 را ذکر نماید. مونوکلونال های بادی آنتي کیفي کنترل   

  را فهرست کند.  روش های کنترل کیفي 

 را توضیح دهد.  فرآیند تولید آنتي بادی ها 

  .با توجه به فرآیند تولید روش های کنترل کیفي را تجزیه و تحلیل کند 

 را ذکر نماید. دارویي های فرآورده کیفي کنترل   

   .موارد دارویي بیولوژیک موجود در بازار را فهرست کند 

  .اهمیت کنترل کیفي موارد دارویي بیولوژیک و داروهای مرسوم را توضیح دهد 

  دارویي بیولوژیک و داروهای مرسوم را تجزیه و تحلیل کند. تفاوت کنترل کیفي موارد 

 .حین آموزش و مشارکت فعال در بحث ها و تبادل نظر   علاقمندی   :حیطه عاطفي

 .انجام پروژه های محوله  

 .مطالعه رفرنس های معرفي شده 

 .ارائه دهد لاسفرایندهای فراگیری شده را با انتخاب یک مقاله در ک  :حیطه رواني حرکتي

یادگیری مبتني بر ☐ (PBL)   مسئله حل بر مبتني یادگیری ☒بحث گروهي ☒ پاسخ و پرسش ☐شده ریزی برنامه سخنراني ☒سخنراني: های تدریس شیوه

  :سایر موارد  (TBL) ☐ متی

  موارد: سایر ☒مجازی فرادیدسامانه آزمون  ☒آنلاین کلاس سرویس وب ☒کامپیوتر ☒پروژکتور ویدئو ☒وایت برد  ي:وسایل آموزش

 نحوه ارزشیابي دانشجو:

  %10شرکت در بحث های گروهي و پاسخ به سوالات در کلاس  - %10 بتی]حضور فعال در کلاس و عدم غ الف( در طول دوره ) کوئیز، تکالیف، امتحان میان ترم ...(:

 نمره کل %50معادل  نمره 10[   %30ارائه در کلاس در طول دوره  -

 نمره کل %50 معادل .......نمره15........پایان ترم  : ب(

 ج( شیوه آزمون:

 - :ن ترم میا

   تشریحي-کتبي :پایان ترم  

 مقررات و نحوه برخورد با غیبت و تاخیر دانشجو:  

 درس خواهد شد. نآغیبت موجه موجب حذف  آموزشي ، غیبت غیر موجه در امتحان پایان ترم به منزله  نمره صفر و 14بر اساس ماده 

 وظایف و تکالیف دانشجو:

 اجرای قوانین آزمایشگاه )پوشیدن روپوش و حضور به موقع در کلاس( -

 مشارکت در فعالیت آزمایشگاه -

 ارائه گزارش کار و سخنراني -

 -: تاریخ امتحان میان ترم* 

 با هماهنگي      تاریخ امتحان پایان ترم:*

 ان:سایر تذکرهای مهم برای دانشجوی 

 حضور به موقع و فعال در کلاس و مشارکت در پرسش و پاسخ از اهمیت برخوردار است.  -

 رعایت شئونات اخلا قي در کلاس -

  :سایر موارد ☐ غلط - صحیح ☒چندگزینه ای ☒کوتاه پاسخ ☒تشریحي  :نوع آزمون

 منابع پیشنهادی برای مطالعه:

  منابع اصلی:

حمید رضا حضوری و هومن کاغذیان. اصول و روشهای بهینه تولید در صنایع داروسازی؛ موسسه مینو همراز، رحمان شکری،  -1

 1387فرهنگي انتشاراتي حیان، چاپ اول، 



 

 

2. WHO, TRS, No.908,2003. good manufacturing practices for pharmaceutical products: main principles.  

3. WHO, TRS, No.814. Guidelines for Assuring the quality of Pharmaceutical and biological prepared by 

recombinant DNA Technology  

 

 و دیگر سایت های قابل دسترس PubMed, Scopusبرای یافتن مقاله و سایر اطلاعات مفید از  منابع کمکي :

 

 بندی ارائه برنامه درسجدول زمان

 عنوان جلسه تاریخ ردیف

های تکمیلي جلسات فعالیت ارائه جلسهشیوه 

ساعت  آفلاین

 برگزاری 
 مدرس

 گفتگو تکلیف خودآزمون آفلاین آنلاین حضوری

 با هماهنگی 1

تعریف بیوتکنولوژی و تاریخچه، شاخه 

های بیوتکنولوژی، نقش ها و تاثیرات 

 بیوتکنولوژی    
 دکتر شیوا محمدی 8 -10 ☐ ☒ ☐ ☐ ☐ ☒

 با هماهنگی 2
اصول ایمني  ،تعریف ایمني زیستي

 دکتر شیوا محمدی 8 -10 ☐ ☒ ☐ ☐ ☐ ☒ طراحي تجهیزات ،زیستي

 با هماهنگی 3

کنترل  ،انواع فراورده های بیولوژیک

شاخه  ،کیفي فراورده های بیولوژیک

 های کنترل کیفیت
 دکتر شیوا محمدی 8 -10 ☐ ☒ ☐ ☐ ☐ ☒

4  

   GMP    ICH  ISO،  فارماکوپه ها

، GLP، SOP ، مراحل کنترل کیفي

 از تولید، تا بسته بندی و ورود به بازار
 

 دکتر شیوا محمدی 8 -10 ☐ ☐ ☐ ☐ ☐ ☒

 با هماهنگی 5
 های فرآورده کیفي کنترل های روش

 داریوش نژاددکتر  GMP ،cGMP ☒ ☐ ☐ ☐ ☒ ☐ 10- 8 بیوتکنولوژی،

 با هماهنگی 6

انواع ، ها پروتئین کیفي کنترل اهمیت

آلودگي های بالقوه در محصولات 

پروتئیني و آنزیمي، طریقه تشخیص 

 آلودگي ها و رفع آنها

 داریوش نژاددکتر  8 -10 ☐ ☒ ☐ ☐ ☐ ☒

 با هماهنگی 7

های مونوکلونال و پلي  بادی آنتي

آلودگي های  ،فرآیندهای تولید ،کلونال

 بالقوه
 داریوش نژاددکتر  8 -10 ☐ ☒ ☐ ☐ ☐ ☒

 با هماهنگی 8

 ،دارویي های فرآورده کیفي کنترل

بازار،  در موجود بیولوژیک دارویي موارد

 دارویي موارد کیفي کنترل تفاوت

 مرسوم داروهای و بیولوژیک

 داریوش نژاددکتر  8 -10 ☐ ☒ ☐ ☐ ☐ ☒

 8 -10 ☐ ☒ ☐ ☐ ☐ ☒ بازدید از شرکت های مرتبط با هماهنگی 9

 داریوش نژاددکتر 

و دکتر شیوا 

 محمدی

 8 -10 ☐ ☒ ☐ ☐ ☐ ☒ بازدید از شرکت های مرتبط با هماهنگی 10

داریوش نژاد  دکتر

شیوا  و دکتر

 محمدی

:نام و امضاء استاد مربوطه  

دکتر شیوا محمدی    
 : تکمیلي دانشکده یلاتامضاء معاون تحص دکتر داریوش نژاد :نام و امضاء مدیرگروه

 

 1پیوست



 

 

 

 چک لیست ارزیابي طرح دوره 

 چگونگي پردازش طرح با توجه به معیارها   

 نام درس آیتم معیارهای ارزیابي
رشته 

 مقطع
 گروه

توضیحات در 

خصوص موارد 

 نیازمند اصلاح

 قابل قبول نیازمند اصلاح

به اطلاعات کلي درس اعم از گروه آموزشي ارایه    

، کد درس، نوع و تعداد درس دهنده درس، عنوان

واحد، نام مسؤول درس و سایر مدرسان، دروس 

زمان و رشته و مقطع تحصیلي اشاره پیش نیاز و هم

 شده است. 

 اطلاعات درس

   

مسؤول درس اعم از رتبه علمي، رشته اطلاعات    

 تخصصي، اطلاعات تماس و ...  درج شده است.

اطلاعات 

 مسؤول درس

در حد یک یا دو  درسهای مختلف محتوایي بخش   

 بند معرفي شده است.

توصیف کلي 

 درس

   
اهداف کلي/ محورهای توانمندی  با قالب نوشتاری 

 اند..صحیح درج شده

اهداف کلي/ 

محورهای 

 توانمندی

   

مندی با اهداف اختصاصي/ زیرمحورهای هر توان

 اند.قالب نوشتاری صحیح درج شده

 اهداف

ي/ اختصاص

زیرمحورهای 

 مندیهر توان

   
رویکرد آموزشي مورد نظر در ارایه دوره اعم از 

 حضوری، مجازی و ترکیبي مشخص شده است. 

رویکرد 

 آموزشي

   

 اند.یاددهي و یادگیری درج شدههای روش

های روش

 -یاددهي

 یادگیری

جدول مربوط به تقویم درس، به طور کامل تکمیل    

 شده است.
 تقویم درس

وظایف و انتظارات از دانشجویان نظیر حضور منظم    

در کلاس درس، انجام تکالیف در موعد مقرر، 

مطالعه منابع معرفي شده و مشارکت فعال در 

های کلاس و ... تعریف شده و درج گردیده برنامه

 است.

وظایف و 

انتظارات از 

 دانشجو

   
نحوه ارزیابي دانشجو  با ذکر نوع ارزیابي 

)تکویني/تراکمي(، روش ارزیابي و سهم هر نوع/ 

 .روش ارزیابي در نمره نهایي دانشجو، درج شده است

نحوه ارزیابي 

 دانشجو

 ها و های تخصصي، مقالهنشریه های درسي،کتاب   

 اند، معرفي شدهمرتبط یهاتیساوب ينشان
 منابع


