
2022학년도 1학기 강의계획서

교 과 목 명 제약바이오품질분석기초 과목번호 8314

구분(학점) 3시간(3)학점 수강대상 3학년

강의실(시간)  화0900-1200(상허산학협력관 612)학년

인재상 합리적소통인 전문적통섭인 창의적실천인 선도적세계인

8대 핵심역량

인성역량 의사소통역량 종합적사고력 지식탐구역량 창의역량 정보활용역량 글로컬역량 리더십역량

60% 40%

전공역량 물질특성분석역량, 시험법밸리데이션역량

담당교수

성명 김영준 소속
의료생명대학 바이오융합과학부 바이오의약
학과

e-mail 연락처

상 담 시 간 상담장소

1. 교과목 개요(Course Overview)

강의방법

강의식 토의(토론) 실험/실습 현장학습 이러닝 B러닝 플립러닝

10% 10% 80% % % % %

평가방법

출석 중간고사 기말고사 과제물 기타1 기타2 기타3 기타4 기타5

20% 40% 40%

강 의 개 요

● 제약바이오 물질특성 분석: 분리분석법을 이용하여 제약바이오 물질들에 대한 특성 분석 방법과 사례에
대한 실습
● 시험법 Validation: 발리데이션의 정의, GMP상의 발리데이션 규정, 발리데이션의 필요성, 발리데이션의
종류, 발리데이션의 대상 및 시기, 발리데이션의 실시조직, 발리데이션의 실시방법, 발리데이션의 포인트,
제제별 발리데이션의 포인트, 무균조작의 validation, 멸균 Validation의 추진방법 등에 대해 실습

선수학습내용 ● 유기화학과 분석화학을 선수 학습하여야 됨.

강 의 목 표
● 제약바이오 품질분석 전반 과정 중 분석기기를 활용하여 물질특성 분석을 수행할 수 있고 시험법을 밸리
데이션 할 수 있다.

교재 및

참고문헌
1. . (). 실험실습 protocols. .

장애학생

지원사항
장애학생은 필요한 사항은 요청하길 바람.
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 2. 주차별 수업계획(Course Schedule)

주 기간 분  류 내  용

1 03/02~03/08

학습주제 제약바이오 품질분석기초란?

학습목표 제약바이오 품질분석실습기초 과정에 대해 설명할 수 있다

학습내용 제약바이오 품질분석실습기초 과정 전반에 대한 소개

수업방법 강의/토론/조편성/캡스톤 과제 편성

수업자료

2 03/09~03/15

학습주제 실습 1-1

학습목표 분리분석 실습 사례 1을 수행할 수 있다.

학습내용 분리분석 실습 사례 1 수행

수업방법 실험/실습

수업자료

3 03/16~03/22

학습주제 실습 1-2

학습목표 분리분석 실습 사례 1을 수행할 수 있다.

학습내용 분리분석 실습 사례 1 수행

수업방법 실험/실습

수업자료

4 03/23~03/29

학습주제 실습 1-3

학습목표 분리분석 실습 사례 1을 수행할 수 있다.

학습내용 분리분석 실습 사례 1 수행

수업방법 실험/실습

수업자료

5 03/30~04/05

학습주제 실습 1-4

학습목표 분리분석 실습 사례 1을 수행할 수 있다.

학습내용 분리분석 실습 사례 1 수행

수업방법 실험/실습

수업자료

6 04/06~04/12

학습주제 실습 2-1

학습목표 분리분석 실습 사례 2을 수행할 수 있다.

학습내용 분리분석 실습 사례 2 수행

수업방법 실험/실습

수업자료
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주 기간 분  류 내  용

7 04/13~04/19

학습주제 실습 2-2

학습목표 분리분석 실습 사례 2을 수행할 수 있다.

학습내용 분리분석 실습 사례 2 수행

수업방법 실험/실습

수업자료

8 04/20~04/26

학습주제 실습 2-3

학습목표 분리분석 실습 사례 2을 수행할 수 있다.

학습내용 분리분석 실습 사례 2 수행

수업방법 실험/실습

수업자료

9 04/27~05/03

학습주제 실습 2-4

학습목표 분리분석 실습 사례 2을 수행할 수 있다.

학습내용 분리분석 실습 사례 2 수행

수업방법 실험/실습

수업자료

10 05/04~05/10

학습주제 실습 3-1

학습목표 분리분석 실습 사례 3을 수행할 수 있다.

학습내용 분리분석 실습 사례 3 수행

수업방법 실험/실습

수업자료

11 05/11~05/17

학습주제 실습 3-2

학습목표 분리분석 실습 사례 3을 수행할 수 있다.

학습내용 분리분석 실습 사례 3 수행

수업방법 실험/실습

수업자료

12 05/18~05/24

학습주제 실습 3-3

학습목표 분리분석 실습 사례 3을 수행할 수 있다.

학습내용 분리분석 실습 사례 3 수행

수업방법 실험/실습

수업자료
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주 기간 분  류 내  용

13 05/25~05/31

학습주제 실습 3-4

학습목표 분리분석 실습 사례 3을 수행할 수 있다.

학습내용 분리분석 실습 사례 3 수행

수업방법 실험/실습

수업자료

14 06/01~06/07

학습주제 실습 4-1

학습목표 시험법 밸리데이션 사례를 수행할 수 있다.

학습내용 시험법 밸리데이션 사례 실습 수행

수업방법 실험/실습

수업자료

15 06/08~06/14

학습주제 실습 4-2

학습목표 시험법 밸리데이션 사례를 수행할 수 있다.

학습내용 시험법 밸리데이션 사례 실습 수행

수업방법 실험/실습

수업자료

16 06/15~06/21

학습주제 기말고사

학습목표

학습내용

수업방법 1-15주차 학습내용에 대해 시험

수업자료
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강의과제 적용시기학년 과제명 제출방법

강의과제 학년 각 주차별로 수행한 실험실습 보고서 1주 뒤 제출

강의과제 학년
캡스톤 디자인 과제를 발굴하여 이의 해

결 방안에 대한 보고서
기말고사 기간에 제출

수업규칙

구분 구분

예의
* 실험실습 수업이 조별로 이루어질 예정이니 조별 활동을 충실하게 진행해야 됨.

* 실험/실습 수업이니 안전 관련(실험복, 안전 안경 등) 물품 반드시 착용

기타 * 교육 내용과 실습 내용이 코로나 상황에 따라 변경될 수 있음
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