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 لی این درس شامل موارد زیر می باشد :عناوین ک

 

  ساعت نظری(ساعت نظری(7171))  رئوس مطالب نظری:رئوس مطالب نظری:
  یستیز یهافرآورده تیفیبر ک یمل یهانحوه نظارت سازمان

  GMP)اصول ) یفناور ستیز یهافرآورده تیفیک نیو تضم تیفیک تیریمد

 یمستندساز

 انواع مواد  تیفیک نیتضم

  یمعتبرساز

  یوتکنولوژیب یهافرآورده دیتول نیح یهاو کنترل دیتول

  تیفیکنترل ک

  یشگاهیآزما یهاروش یمعتبرساز

 ها فرآورده یکروبیم کنترل

 ها فرآورده کیزیف-یمیش کنترل

 غلظت  نییها و تعخلوص فرآورده کنترل

 ها فرآورده یاثربخش کنترل

 

 ساعت عملی(51) رئوس مطالب عملی:
 (یوتکنولوژیط با بمرتب یهااز کارخانه دی)بازد یکار آموز

 

 

 هدف کلی 

 مطالعه روش های مختلف بررسی تضمین و کنترل کیفی محصولات زیست فناوری 

 

  اهداف اختصاصی 

علوم و فن آوری های نوین  دانشكده

 پزشکی
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 دانشجو باید بتواند:

  اصول کلیGMP  و روش نوشتنSOP .را بداند 

 .از کنترل کیفی فرایند تولید در کارخانه جات بیوتکنولوژی آگاه باشد 

 رسازی داده های محصولات بیوتکنولوژی را بداند روش اعتبارسنجی و معتب 

 

 

 روش آموزش
 

 ارائه مطلب 

 پاورپوینت 

 

 

 شرایط اجراء
 

  امکانات آموزشی بخش 

 و کامپیوتر ویدوئو پروژکتور 

 
 

 

   آموزش دهنده 

  گروه اساتید 

 
 

  درسی اصلی منابع
1- Good Manufacturing Practices for Pharmaceutical Products: Main Principles. WHO, 

TRS, No.908,2003 

2- Guidelines for Assuring the Quality of the Pharmaceutical and Biological Propared by 

Recombinant DNA Technology. WHO,TRS,No.814 
 

 

 

  ارزشیابی

 

 نحوه ارزشیابی 

 بصورت امتحان کتبی پایان ترم و ارائه سمینار 

 
 

 لک نحوه محاسبه نمره  

   18نمره کل 

     2سمینار 
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 مقررات 

                                          14حداقل نمره قبولی 

  2                    دفعات مجاز غیبت در کلاس تعداد 

 

 

 

 

 

 

    یولوژیب یفرآورده ها یمنیو ا یاصول استاندارد ساز :درس زمانبندی جدول

 سرفصل مطالب
ساعت 

 ارائه
 منابع درسی هنحوه ارائ

 امکانات 

 مورد نیاز

روش 

 ارزشیابی

های ملی بر نحوه نظارت سازمان

 های زیستی کیفیت فرآورده
 ارائه مطلب 2

 پاورپوینت

Good Manufacturing 

Practices for Pharmaceutical 

Products: Main Principles. 

WHO, TRS, No.908,2003 

ویدوئو پروژکتور و 

 کوئیز کامپیوتر

یریت کیفیت و تضمین کیفیت مد

های زیست فناوری )اصول فرآورده

(GMP  

 ارائه مطلب 2

 نتیپاورپو

Good Manufacturing 

Practices for Pharmaceutical 

Products: Main Principles. 

WHO, TRS, No.908,2003 

ویدوئو پروژکتور و 

 کوئیز کامپیوتر

 ارائه مطلب 2 مستندسازی

 نتیپاورپو

Good Manufacturing 

Practices for Pharmaceutical 

Products: Main Principles. 

WHO, TRS, No.908,2003 

ویدوئو پروژکتور و 

 کوئیز کامپیوتر

 ارائه مطلب 2 تضمین کیفیت انواع مواد 

 نتیپاورپو

Good Manufacturing 

Practices for Pharmaceutical 

Products: Main Principles. 

WHO, TRS, No.908,2003 

ویدوئو پروژکتور و 

 کوئیز کامپیوتر

 ارائه مطلب 2 معتبرسازی 

 نتیپاورپو

Good Manufacturing 

Practices for Pharmaceutical 

Products: Main Principles. 

WHO, TRS, No.908,2003 

ویدوئو پروژکتور و 

 کوئیز کامپیوتر

های حین تولید تولید و کنترل

 ولوژی های بیوتکنفرآورده
 ارائه مطلب 2

 نتیپاورپو

Good Manufacturing 

Practices for Pharmaceutical 

Products: Main Principles. 

WHO, TRS, No.908,2003 

ویدوئو پروژکتور و 

 کوئیز کامپیوتر

 ارائه مطلب 2 کنترل کیفیت   

 نتیپاورپو

Good Manufacturing 

Practices for Pharmaceutical 

Products: Main Principles. 

WHO, TRS, No.908,2003 

ویدوئو پروژکتور و 

 کوئیز کامپیوتر

 ارائه مطلب 2 های آزمایشگاهی معتبرسازی روش

 نتیپاورپو

Good Manufacturing 

Practices for Pharmaceutical 

Products: Main Principles. 

WHO, TRS, No.908,2003 

ویدوئو پروژکتور و 

 کوئیز کامپیوتر

 ارائه مطلب 2 ها کنترل میکروبی فرآورده

 نتیپاورپو

Good Manufacturing 

Practices for Pharmaceutical 

Products: Main Principles. 

WHO, TRS, No.908,2003 

ویدوئو پروژکتور و 

 کوئیز کامپیوتر

 ارائه مطلب 2 ها فیزیک فرآورده-کنترل شیمی

 نتیپاورپو

Good Manufacturing 

Practices for Pharmaceutical 

Products: Main Principles. 

WHO, TRS, No.908,2003 

ویدوئو پروژکتور و 

 کوئیز کامپیوتر

ها و تعیین کنترل خلوص فرآورده

 غلظت 
 ارائه مطلب 2

 نتیپاورپو

Good Manufacturing 

Practices for Pharmaceutical 

Products: Main Principles. 

WHO, TRS, No.908,2003 

ویدوئو پروژکتور و 

 کوئیز کامپیوتر
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 ارائه مطلب 2 ها کنترل اثربخشی فرآورده

 نتیپاورپو

Good Manufacturing 

Practices for Pharmaceutical 

Products: Main Principles. 

WHO, TRS, No.908,2003 

ویدوئو پروژکتور و 

 کوئیز کامپیوتر

های بازدید از کارخانهکار آموزی )

 (مرتبط با بیوتکنولوژی
51 

 بازدید 

Good Manufacturing 

Practices for Pharmaceutical 

Products: Main Principles. 

WHO, TRS, No.908,2003 

 بازدید

 کوئیز

 


