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  دانشكده داروسازي
  بيوتكنولوژي دارويي PhDدوره 

 

  درس:اطلاعات 

  يستيز هايفرآورده يفيكنترل ك درس: عنوان
   كد درس:

  نظري واحد 2 :1واحدو تعداد نوع 
 دكتر محمدعلي فرامرزيول درس: ئنام مس

 سميه مجتبويمدرسان: دكتر مدرس/ 

  ندارد: زمان/ همنيازپيش
  1400-1401 اولنوبت  نيمسال تحصيلي:

  

  :درس مسؤول اطلاعات

  استاد رتبه علمي:
  دانشگاه علوم پزشكي تهران، دانشكده داروسازي، گروه بيوتكنولوژي دارويي محل كار:

  021- 66954712 تلفن تماس:
 faramarz@tums.ac.ir الكترونيك:پست نشاني 

                                                            
  واحد عملي) 1واحد نظري،  2عملي به تفكيك تعداد واحدهاي مصوب. (مثال:  -نظرينظري، عملي و يا مشتمل بر:  ١
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  :درس يكل فيتوص

ي، مفاهيم وتكنولوژيب هايفرآورده تعريف هاي زيستي شاملمربوط كنترل كيفي فرآوردهدر اين درس فراگيران با مفاهيم و مطالب 
مورد استفاده آب  انواع ي،هواساز صنعت هايانواع دستگاهيي و داروهاي كارخانهموجود در ساتيسأت، SOP، نگارش كيفيت يمبانمستندسازي، 

در  يكنترل كيف، وردهآصول تعيين هويت يك فر، ااحتمالي در هر مرحله يهاآلوده كننده و توليد ييندهاآفرانواع ي، در صنعت داروساز
 اصول و زيستي يداروها ينگهدار يو مبان ياصول انباردار، ت بيولوژيكلامحصو يتعيين آلودگ يهاتستفرآيندهاي بالادستي و پايين دستي، 

  .آشناخواهندشد هااين فرآورده بنديبرچسب زني و بسته

  :منديتوان محورهاي/ يكل فاهدا

  تكنولوژي و زيستيت بيولامحصو يبا مباحث كنترل كيفآشنايي فراگيران با 

  :منديتوانمحورهاي هر / زيرياختصاص اهداف

  :ريفراگ كه روديم انتظار درس نيا انيپا از پس

  .را تبيين كند هاي بيوتكنولوژيفرآوردهبا  شيميايي كلاسيك يداروها يهاتفاوت -

  آشنا شود. يسازمرتبط با مستند ميبا مفاه -

  .كيفيت را توصيف كند يمبان -

  ند.كك در را GMPو  TQM، ، اطمينان كيفيتيكنترل كيف يهاتفاوت -

  را بشناسد. SOP اصول نگارش -

  آشنا شود. يهواساز صنعت هايانواع دستگاهو  ييكارخانه دارو ساتيسأتبا  -

  ي را بشناسد.داروسازدر صنعت مورد استفاده انواع آب  -

  .را شرح دهد در هر مرحله از توليد يهاانواع آلوده كنندهتوليد و  ييندهاآانواع فر -

  .ورده را بيان نمايدآصول تعيين هويت يك فرا -

  .فراگيردرا  فرآيندهاي بالادستيدر  يكنترل كيفمطالب مربوط به  -

  .را بيان نمايد فرآيندهاي پايين دستيدر  ينكات كنترل كيف -

  يرد.ت بيولوژيك را فراگلامحصو يتعيين آلودگ يهاتست -

  بشناسد.را  زيستي يداروها ينگهدار يو مبان ياصول انباردار -

  .را تعريف كندبندي اصول مربوط به برچسب زني و بسته -
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  :يادگيري - ياددهي هايروش

  ،سخنراني تعاملي (پرسش و پاسخ
 ...)كوئيز، بحث گروهي و 

 هاي كوچك بحث در گروه  ايفاي نقش  ياكتشاف يريادگي 
 شده تيهدا

 تيم  بر مبتني يادگيري(TBL)  مسئله  برحل مبتني يادگيري(PBL)   يادگيري مبتني
 بر  سناريو

 كلاس وارونه 

 آموزش مجازي    استفاده از دانشجويان در تدريس
 (تدريس توسط همتايان)

 نام لطفاً( موارد ساير بازي 
 ------- ) ببريد

  

  :درس ميتقو

  زيستي فرآورده هاي كيفي كنترل: نام درس

  : دكتر محمدعلي فرامرزيمسئول درس

كلاس 
 آنلاين

نام   تاريخ ارائه سيتدر روش  يادگيري يهاتيفعال
  استاد

جلسه مبحث عنوان

 خود
 آزمون

اتاق 
بحث 
 (فروم)

محتواي  فيلم تكليف
چند 
رسانه 
  اي

جزوه 
و 

فايل 
 متني

 پادكست اسلايد

دكتر  6/7/1400  *      *   
يجتبوم

-فرآوردهتعريف  

يوتكنولوژيب هاي
1 

دكتر  13/7/1400  *    *   
يجتبوم

سازي و مستند
مفاهيم مرتبط با 

 آن

2 

دكتر  20/7/1400  *    *   
يجتبوم

و  كيفيت يمبان
GMP 

3 

دكتر  27/7/1400  *    *   
يجتبوم

 SOP 4نگارش 

دكتر  4/8/1400  *    *   
يجتبوم

 ساتيتأس
و  ييكارخانه دارو
 هايانواع دستگاه
 يهواساز صنعت

5 

دكتر  11/8/1400  *    *   
يجتبوم

انواع آب مورد 
استفاده در 
 يصنعت داروساز

6 
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دكتر  18/8/1400  *    *   
يجتبوم

 7 توليد يفرآيندها

دكتر  25/8/1400  *    *   
يجتبوم

تعيين هاي تست
هويت يك 

 1 فرآورده

8 

دكتر  2/9/1400  *    *   
يجتبوم

تعيين هاي تست
هويت يك 

 2 فرآورده

9 

دكتر  9/9/1400  *    *   
يجتبوم

 هايتست
 نياندوتوكس

10 

دكتر  16/9/1400  *    *   
يجتبوم

هاي سميت تست
 و حيواني

11 

دكتر  23/9/1400  *    *   
يجتبوم

در  يكنترل كيف
 يندهايفرآ

 يبالادست

12 

دكتر  30/9/1400  *    *   
يجتبوم

در  يكنترل كيف
پايين  يندهايفرآ

 يدست

13 

دكتر  7/10/1400  *    *   
يجتبوم

كنترل كيفيت 
هاي سرم فرآورده

و ) پادزهر(
 هاواكسن

14 

   *    *  14/10/1400 دكتر 
يجتبوم

تعيين  هايتست
 يآلودگ

15 

   *    *  21/10/1400 دكتر 
يجتبوم

و  ياصول انباردار
 ينگهدار يمبان

 يستيز يداروها

16 

   *    *  28/10/1400 دكتر 
يجتبوم

اصول مربوط به 
و  يبرچسب زن

 بنديبسته

17 

  توضيحات:

  لطفا روش تدريس، فعاليت هاي يادگيري و كلاس آنلاين با علامت * مشخص گردد.

  وضيحات بيشتر در اين قسمت درج گردد.تدر صورت نياز به 
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   دانشجو:  يابيارز روش

  
  زيستي هاي فرآورده كيفي كنترل: نام درس

  . نمرهزمآ
  : دكتر محمدعلي فرامرزينام مسئول درس

فعاليت هاي 
  يادگيري

(تكاليف، فروم، 
  خودآزمون)

  كوئيز ميان ترم پايان ترم  پروژه

سامانه 
  آزمون

شفاهي 
  آنلاين

سامانه   حضوري
  آزمون

شفاهي 
  آنلاين

سامانه   حضوري
  آزمون

شفاهي 
  آنلاين

  حضوري

  20 
  درصد

80 
  درصد

سهم  - - - - - -  -  -
  نمره

زمان                 
  برگزاري

نوع                 
 برگزاري 

  توضيحات:

بندي دقيق ارزشيابي نهايي دانشجو را ذكر نماييد. (مواردي چون نمره آزمون، حضور و غياب در كلاسهاي آنلاين، تكاليف و  ها و بارم ملاكلطفا 
  ساير فعاليتهاي پيش بيني شده)

  با علامت * مشخص گردد. نوع برگزاري آزمون (حضوري، شفاهي آنلاين، سامانه آزمون)

  درج گردد كه سهم نمره فعاليت هاي مختلف يادگيري مربوط به كدام يك از اساتيد است. وضيحاتت قسمتدر 
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   :منابع

  .باشديم مرتبط يهاتيساوب ينشان و هامقاله ،يتخصص يهاهينشر ،يدرس يهاكتاب شامل منابع

   :كتب) الف

1) Comprehensive biotechnology: The practice of biotechnology, Author: Murray Moo-Young, Elsevier Science & 

Technology Books, last edition. 

2) Biopharmaceuticals: Biochemistry and biotechnology, Author: Gary Walsh, John Wiley & Sons Ltd, last edition 

  در هر جلسه برحسب انتخاب استاد :مقالات) ب

 برحسب انتخاب استاد در هر جلسه :شتريب مطالعه يبرا منابع) ج

  و همكاران) عابدي(دكتر  هاواكسن كيولوژيب يهافرآورده) 1

2) Quality Assurance and Quality Control for Biopharmaceutical Products (John Geigert) 

3) Biotechnology: Quality Assurance and Validation (Kenneth E. Avis, Carmen M. Wagner, Vincent L. Wu) 


