
 

 الگوی طرح دوره/درس  :سندعنوان 

                                                                  شماره سند:

 

1 
 

 

  درس:اطلاعات 

 پایداری مطالعات های دستورالعمل و دارویی، پرونده با آشنایی_ :درسنام 

 1 :جلساتتعداد 

  جمعیت هدف:

 1402-1403 اول نیمسال تحصیلی:            دوره عمومی داروسازی                    

                                       نیمسال تحصیلی:    دکتری تخصصی 

نظری،  2و  1شیمی عمومی، شیمی تجزيه نظری، روشهای آنالیز دستگاهی  :درسپیش نیاز/هم زمان 

 عملی 3و  2نظری، فارماسیوتیکس  4تا  1فارماسیوتیکس 
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 اطلاعات مدرس:

 سید محسن فروتن دکتر :نام و نام خانوادگی مدرس

  mforoutan@sbum.ac.irآدرس ايمیل مدرس
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 درس: یآموزش یگاههایجا

 درس کلاس 

 سالن کنفرانس 

 سالن آمفی تئاتر 

 اتاق کامپیوتر 

 آزمايشگاه  

 داروخانه آموزشی-داروخانه شهری 

 بیمارستان 

 شرکت داروسازی 
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 :درساهداف عملکردی 

 Knowledge-دانش 
 فراگیران بايد  درسدر پايان اين 

 آشنا شود.  CTDبا پرونده دارو و  -1

 را توضیح دهد.  CTDاجزا يک  -2

 انواع مطالعات پايداری بر روی مواد اولیه و فرآورده آشنا شود. -3
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 الزامات انجام يک مطالعه پايداری را بداند. -4

 معیار های رد يا قبول نتايج پايداری و تعیین انقضا دارو را بداند. -5

  

 )مهارتی )روانی حرکتی Skill- 
 در پايان اين دوره/درس فراگیران بايد بتوانند..........

 نگرش-Attitude 
 در پايان اين درس فراگیران بايد بتوانند.........

 :(Knowledgeدانش ) طهیسطوح ح

 به ياد آوردن:   

اری را مطالعات پايد نیز دستورالعمل های انجاممفهوم پرونده دارو و   بايد فراگیران درس اين پايان در: فهمیدن 

 بفهمد.

و نیز   CTDهیه برای تمفاهیم آموزش داده شده را  بتوانند بايد فراگیران درس اين پايان در: به کار بستن  

 روشهای مطالعه پايداری را بر روی ماده اولیه و فرآورده دارويی بکار گیرد.

  در پايان اين درس فراگیران بايد تحلیل کردن:  

    :رش یز يک گزانستاندردها و ايک پرونده دارويی را از نظر  در پايان اين درس فراگیران بايد بتوانندارزيابی کردن

 ارزيابی نمايند. مطالعات پايداری را 

 در پايان اين دوره/درس فراگیران بايد بتوانند..........: خلق کردن 
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 :(Skill) یمهارت طهیسطوح ح

  :در پايان اين دوره/درس فراگیران بايد بتوانند..........دريافت حسی 

  :در پايان اين دوره/درس فراگیران بايد بتوانند..........آمادگی 

  :در پايان اين دوره/درس فراگیران بايد بتوانند..........پاسخ هدايت شده 

  :دوره/درس فراگیران بايد بتوانند..........در پايان اين پاسخ عادت شده 

  :در پايان اين دوره/درس فراگیران بايد بتوانند..........عملکرد اتوماتیک 

  :در پايان اين دوره/درس فراگیران بايد بتوانند..........انطباق 

  :در پايان اين دوره/درس فراگیران بايد بتوانند..........ابداع 
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 :(Attitude) ینگرش طهیسطوح ح

  :در پايان اين دوره/درس فراگیران بايد بتوانند..........دريافت 

  :در پايان اين دوره/درس فراگیران بايد بتوانند..........واکنش 

  :در پايان اين دوره/درس فراگیران بايد بتوانند..........ارزش گذاری 

  :فراگیران بايد بتوانند..........در پايان اين دوره/درس سازماندهی ارزشها 
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 در پايان اين دوره/درس فراگیران بايد بتوانند..........در شخصیت:  نهادينه شدن 

 

 :درساستراتژیهای ارتقا کیفیت در نظر گرفته شده در آموزش 

 دانشجو محوری 

 يادگیری مبتنی بر مساله 

 هاادغام افقی درس 

 هاادغام عمودی درس 

 به جامعهپاسخگويی  

 انتخابی بودن 

 نظام مند بودن 

 ساير: نام ببريد. 
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 :درس آموزشی ساعت های محتوا، روشها و تعداد

 

 سر فصل ردیف
های روش

 آموزشی

 تعداد

 ساعت
 منابع

1  

   CTDپرونده دارو و  -1

   CTDاجزا يک  -2

انواع مطالعات  -3

پايداری بر روی مواد اولیه و 

 دارويیفرآورده 

الزامات انجام يک  -4

 مطالعه پايداری 

معیار های رد يا  -5

قبول نتايج پايداری و تعیین 

 انقضا دارو 

 

 یسخنران

  و پرسش

 پاسخ

 وارونه کلاس

2 ICH Guidelines: 

STABILITY TESTING OF 

NEW DRUG SUBSTANCES 

AND PRODUCTS 

 

BRACKETING AND 

MATRIXING DESIGNS FOR 

STABILITY TESTING OF 

NEW DRUG SUBSTANCES 

AND PRODUCTS 

 

EVALUATION FOR 

STABILITY DATA 
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 :دوره/ درس ارزشیابی های

 توضیحات نوع ارزشیابی

 تکالیف

 0 تعداد:

  نحوه ارائه تکالیف:

  مهلت ارسال تکالیف:

  نحوه ارسال تکالیف:

درس  پايانی نمرۀ با تکالیف ارتباطی اين بازخوردی دارد و نمره ماهیت ��

 ندارد.

  در نمرۀ پايانی درس: تکالیفدرصد نمرۀ  

 گیرد:کدام حوزه نگرشی مورد ارزيابی قرار می

 دانش                                             نگرشی ��  مهارتی 

 هاآزمونک

 0تعداد: 

رگزار خواهد ب دانشجويان بدون اطلاع قبلی اطلاع قبلی يا  با   هاآزمونک

 شد.

درس  انیپاي نمرۀ با ها ارتباطیآزمونک اين بازخوردی دارد و نمره ماهیت ��

 ندارد.

  در نمرۀ پايانی درس: هاآزمونکدرصد نمرۀ  ��

 گیرد:کدام حوزه نگرشی مورد ارزيابی قرار می

 دانش                                               مهارتی  نگرشی 

 امتحان میان ترم

 0 تعداد:

 نوع آزمون:

 با پاسخ بلند تشريحی 

 تشريحی با پاسخ کوتاه 

 ایچهارگزينه 

 جور کردنی 

 آزمون شفاهی 

 آزمون عملی 

 آسکی 
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 کارپوشه 

 گزارش کار 

 .ساير: نام ببريد 

رس د پايانی نمرۀ با ارتباطی آزمون اين بازخوردی دارد و نمره ماهیت ��

 ندارد.

  در نمرۀ پايانی درس: امتحان میان ترمدرصد نمرۀ  ��

 گیرد:کدام حوزه نگرشی مورد ارزيابی قرار می

 دانش                                               مهارتی  نگرشی 

 امتحان پایان ترم

 نوع آزمون:

 تشريحی با پاسخ بلند 

تشريحی با پاسخ کوتاه 

 ایچهارگزينه 

 جور کردنی 

 آزمون شفاهی 

 آزمون عملی 

 آسکی 

  :حل مسئلهساير 

 درصد 10  در نمرۀ پايانی درس: امتحان پايان ترمدرصد نمرۀ 

 گیرد:کدام حوزه نگرشی مورد ارزيابی قرار می

 دانش                                               نگرشی �� مهارتی 

  سایر موارد
 

 


