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 بنام خدا

 داروسازی دانشکده

 ترمی قالب نگارش طرح درس

  

 دارویی مواد زیست دکتری تخصصی انیدانشجو مخاطبان:        مواد ستیز یمنیو ا یاصول استاندارد ساز عنوان درس:

دکتر  -دواح 33/0 دکتر ژیلا ایزدی –واحد 33/0 حسین درخشان خواهواحد نظری )دکتر  1 تعداد واحد )و سهم از واحد(: 

 واحد( 33/0علیرضا لطف آبادی

            بدون محدودیت زمانی :فراگیر سوالات به پاسخگویی ساعت

 13-15شنبه  ساعت:، 1402-1403 دومنیمسال  زمان ارائه درس:

 درخشان خواه نیدکتر حس ،یزدیا لایدکتر ژ، )مسئول درس( یلطف آباد رضایدکتر عل مدرسین:

 ندارد  درس پیش نیاز:

 

 

 

 

 هدف کلی درس:

   آنها نهیبه یمواد جهت طراح ستیز یو کم یفیک یاستانداردها نیو تدو ییآشنا

 )جهت هرجلسه یک هدف(اهداف کلی جلسات : 

 آن یاستاندارد و چگونگ فیتعر .1

 ISO, ASTM, FDA ,… (1)متداول مانند  یبا استانداردها ییآشنا .2

 ISO, ASTM, FDA ,… (2)متداول مانند  یبا استانداردها ییآشنا .3

 توسعه استانداردها یندهایفراو  استانداردها تدوینگرهای .4

 استاندارد ملی ایران .5

 کوتاه مدت و بلند مدت(  in vitro،یبرون تن یها شی)آزما یسازگار ستیز یاستانداردها .6

 in vitro, in vivo, ex vivo یآزمون ها یفیکنترل ک یاستانداردها .7

 (1) مواد ستیز یمنیو ا ییمواد دارو ستیز یاستانداردها .8

 (2) مواد ستیز یمنیو ا ییمواد دارو ستیز یاستانداردها .9

 ترم انیپا آزمون .10
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 اهداف ویژه رفتاری به تفکیک اهداف  کلی هرجلسه   

 جلسه اول

 تعریف استاندارد و چگونگی آن :هدف کلی

 اهداف ویژه: 

 قادر باشد: باید در پایان مباحث مطرح شده، دانشجو

 .دارد را تعریف کند و بتواند اهمیت آن را تشریح کنداستان

 ارائه استاندارد چه مرایایی برای تولید کننده و مصرف کننده فراهم کرده است.

 

 جلسه دوم

 ISO, ASTM, FDA ,… (1)متداول مانند  یبا استانداردها ییآشنا:  هدف کلی

 اهداف ویژه:  

 قادر باشد:باید در پایان دانشجو 

 های معروف را شناسایی کنداستاندارد

 در حیطه زیست مواد را بشناسد استانداردها

 

 جلسه سوم

 ISO, ASTM, FDA ,… (2)متداول مانند  یبا استانداردها ییآشنا:  هدف کلی

 اهداف ویژه:  

 قادر باشد: باید در پایان دانشجو

 نها را بشناسد.آشنا شده و مراجع قانونی برای اعطای آ ISO ،ASTM ،FDAبا استانداردهای 

 

 جلسه چهارم

 توسعه استانداردها یندهایاستانداردها و فرا یگرها نیتدو:  هدف کلی

 اهداف ویژه:  

 نهادها و موسسات تدوین کننده استانداردها را بشناسد

 نحوه بروزرسانی استانداردها را تعریف کند

 نحوه توسعه استانداردها و ایجاد استانداردهای جدید را شرح دهد

 

 جلسه پنجم

 استاندارد ملی ایران :هدف کلی

 اهداف ویژه:  

 قادر باشد:باید در پایان دانشجو 
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 تاریخچه استاندارد در ایران را تشریح کند.

 نهاد های مرجع در استاندارد ملی ایران را بشناسد.

                                                 

 ششمجلسه 

 کوتاه مدت و بلند مدت(  in vitroست سازگاری )آزمایش های برون تنی،: استانداردهای زیهدف کلی

 اهداف ویژه:  

 در پایان دانشجو باید قادر باشد:

 استانداردهای اصلی در فرآیند استاندارد سازی زیستمواد را تشریح کند.

 

 مفتهجلسه 

 in vitro, in vivo, ex vivo: استانداردهای کنترل کیفی آزمون های هدف کلی

 اهداف ویژه:  

 قادر باشد:باید در پایان دانشجو 

 انواع روش های کنترل کیفی استانداردها در حوزه زیست مواد را بشناسد 

 

 مهشتجلسه 

 (1) :  استانداردهای زیست مواد دارویی و ایمنی زیست موادهدف کلی

 اهداف ویژه:  

 قادر باشد:باید در پایان دانشجو 

 نها تشریح کندآنحوه استاندارد سازی زیست مواد را به لحاظ ایمنی 

 

 نهمجلسه 

 (2:  استانداردهای زیست مواد دارویی و ایمنی زیست مواد )هدف کلی

 اهداف ویژه:  

 قادر باشد:باید در پایان دانشجو 

 نحوه استاندارد سازی زیست مواد را به لحاظ ایمنی آنها تشریح کند

 

 

 منابع:

 

 سازمان بهداشت جهانی. WHOقیق در سیستم های بهداشتی، تح -
- Designing and Conducting Health System Research projects, Varkevisser CM, KIT 

Publishers, The last edition. 
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 : تدریسروش 

 د و با تاکید بر مقالات با کیفیت و جدی در بخش تئوری ، بحث گروهیسخنرانی، پرسش و پاسخ

 رسانه های کمک آموزشی 

 ویدیوپروژکتور پاورپویت و فیلم های آموزشی ،  کامپیوتر جهت ارائهوایت برد، 

 

 سنجش و ارزشیابی

سهم از نمره کل)بر حسب  روش آزمون آزمون 

 درصد(

 ساعت تاریخ

   % 15 سئوالات تشریحی و شفاهی کوئیز 

   % 25 یحیتشر ترم آزمون میان

   % 50 تشریحی  آزمون پایان ترم

   % 10 فعالیت کلاسی و حضور مستمر حضور فعال در کلاس

 

 مقررات درس و انتظارات از دانشجو :  

از دانشجویان محترم انتظار میرودکه با توجه به اهمیت درس و تنوع منابع و توجه به محدودیت زمانی جهت هر چه بهتر   

 فرمایید.رسی به نکات زیر توجه برگزار شدن این واحد د

 های تئوری و عملیحضور منظم و دقیق در کلاس  – 1  

 شرکت در فعالیتهای داخل کلاسی و بحث گروهی  – 2

 رجوع به منابع معرفی شده  – 3

 مطرح کردن سوالات جلسه قبل در ابتدای جلسه بعدی  – 4

 

 

 

 رخشان خواهد نیدکتر حس  ،یزدیا لایدکتر ژ ،یلطف آباد رضایدکتر علنام و امضای مدرس: 
 

 سا راسخیانمهدکتر  دانشکده: EDOنام و امضای مسئول                       حسین درخشان خواهدکتر نام و امضای مدیر گروه: 

 

   تاریخ ارسال:                    11/11/1402اریخ تحویل:  ت
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 مواد ستیز یمنیو ا یاصول استاندارد سازجدول زمانبندی درس 

 ساعت جلسه: روز و

 13-15 ساعت ،شنبه

 نام مدرس موضوع هر جلسه تاریخ جلسه

 دکتر لطف آبادی آن یاستاندارد و چگونگ فیتعر 21/11/1402 1

 دکتر لطف آبادی ISO, ASTM, FDA ,… (1)متداول مانند  یبا استانداردها ییآشنا 28/11/1402 2

 ISO, ASTM, FDA ,… (2) متداول مانند یبا استانداردها ییآشنا 05/12/1402 3
 دکتر لطف آبادی

 دکتر درخشان خواه توسعه استانداردها یندهایاستانداردها و فرا یگرها نیتدو 12/12/1402 4

 دکتر درخشان خواه استاندارد ملی ایران 19/12/1402 5

کوتاه   in vitro،یبرون تن یها شی)آزما یسازگار ستیز یاستانداردها 25/01/1403 6

 بلند مدت( مدت و

 دکتر درخشان خواه

 دکتر ایزدی in vitro, in vivo, ex vivo یآزمون ها یفیکنترل ک یاستانداردها 01/02/1403 7

 دکتر ایزدی (1مواد ) ستیز یمنیو ا ییمواد دارو ستیز یاستانداردها 08/02/1403 8

 دکتر ایزدی (2مواد) ستیز یمنیو ا ییمواد دارو ستیز یاستانداردها 22/02/1403 9

 - امتحان پایان ترم  10

 

 


