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واحدی( 2ساعتی برای یک درس  2جلسه ی  17)برای یک دوره درس کامل، برای مثال:       

 

 کارشناسی ارشد آمارزيستی تحصیلی: یرشتهو مقطع  آمارزيستی گروه آموزشی:         بهداشتدانشکده:

 یش نیاز:پ    نظری د:نوع واح    3      تعداد واحد:  کارآزمایی بالینینام درس:

 9کلاس مکان برگزاری:    16-13 :ساعت  دوشنبه :گزاری کلاس: روززمان بر

مدرسین )به    دکتر فاطمه سادات حسینی بهارانچی مسئول درس:   5تعداد دانشجویان:

 دکتر فاطمه سادات حسینی بهارانچی ترتیب حروف الفبا(:

 )لطفا شرح دهید( شرح دوره:

 

 ند. امچناینشانا شاوآَویژگای ااای آن و با ضرورت انجام مطالعات کارآزمایی باالینی ن شجویانداتلاش می شود که این دوره در 

ی اااگی ویژباشند.  آگاای داشتهاز انجام آنها  ادفو مطالعات کارآزمایی بالینی مختلف  ازاایف مطالعات پیش بالینی وبایستی از 

لیل ، و روش اای تحمطالعات کارآزمایی بالینیانواع طرح اا در ، کورسازی، از جمله تصادفی سازی مطالعات کارآزمایی بالینیمهم 

 و جزئیات آن آگاه باشند.داده اای این نوع مطالعات اپیدمیولوژیک 

 

 )لطفا شرح دهید(هدف کلی: 

رده و باه کااحای طرمتناسب با اادف پاژواش یک مطالعه کارآزمایی بالینی را  این دوره ادف کلی آن است که دانشجو بتوانددر 

 . دداده اای حاصل را تجزیه و تحلیل کند و بتواند به درستی در انتشار یافته اا در تیم تحقیق سهیم باشدرستی 

 )در واقع همان اهداف کلی طرح درس است(ینابینی:باهداف 

ا رلی برنامه و محوراای اصاست نسبت به ااداف کلی روشن تر و شفاف تر  که است ادف کلی به اجزای تخصصی شکستنمنظور)

ی داف رفتاراا که در واقع اماناست  ژهوی تری به نام اادافقابل تقسیم شدن به اجزای اختصاصی ااداف بینابینی نشان می داد.

 (.اند

 در پایان این دوره انتظار می رود که دانشجو بتواند:

از درسات را فا، مطالعاات کارآزماایی باالینیمختلف چهارگانه  ازاایف ش بالینی وپیفاز از بتواند یک طرح تحقیقاتی در  -1

 تشخیص داد.

 رعایت کند.را بداند و اخلاقی را در مطالعه ظات ملاح -2

  .انجام دادپنهان سازی را و  کورسازیو تصادفی سازی درستی به  -3

 را تهیه کند.ان اا درمتصادفی سازی برای تخصیص تصادفی لیست  -4

 مایی بالینی را تشخیص داد.زمناسب برای کارآطرح  -5

 را برای مطالعه محاسبه کند. نمونه مناسبحجم  -6

 را بداند.انحراف از پروتکل  برخورد باوش ر -7

 بداد. نرم افزار انجامو توسط  العه را تشخیصز مطمناسب تحلیل برای داده اای حاصل اروش  -8

 

 

 های تدريس:شیوه

 افزار با استفاده از نرم در کلاس (PBLیادگیری مبتنی بر حل مسئله)، پرسش و پاسخ، سخنرانی برنامه ریزی شده



 به نام خـداوند جـان آفـرين

 
 ایراندانشگاه علوم پزشکي 

 مرکز مطالعات و توسعه آموزش علوم پزشکي

 يدرسي و آموزش ریزیواحد برنامه

(Course Plan) دوره   حطر   

 2 

 
 

 )لطفا شرح دهید( وظايف و تکالیف دانشجو:

 حضور کامل و فعال در کلاس و مشارکت در بحث اای کلاسی -1

 نات و ارائه آنهاحل تمری -2

 ارائه کلاسی بر اساس موضوع تعیین شده -3

 گذراندن آزمون پایان ترم -4

 

 وسايل کمک آموزشی:  

 پروژکتور جهت نمایش اسلاید و محتویات کتاب، وایت برد

 

 )از نمره کل( :درصد نمرهنحوه ارزشیابی و 

 نمره( 1لاس و مشارکت در بحث اای کلاسی )حضور کامل و فعال در ک -1

 نمره( 2مرینات و ارائه آنها )حل ت -2

 نمره( 5)ارائه کلاسی  -3

 نمره( 12گذراندن آزمون پایان ترم ) -4

 

 

 نوع آزمون

 تشریحی

  

 :)لطفا نام ببريد(: منابع پیشنهادی برای مطالعه

1- Design and analysis of clinical Trial: Concepts and methodologies, Shein-Chung Chow. 

2- Clinical Trials: A practical approach, Pocock . 

3- Design and analysis of clinical experiments, Fliess. 

 

 

 جدول هفتگی کلیات  ارائهی درس

 

 

 استاد مربوط عنوان مطالب جلسه

 یان ااداف و منابع، بیان روش ارزیابی دانشجومعرفی دوره، ب  -1

  انواع مطالعات )مشااده ای، مداخله ای(معرفی 

 دکتر حسینی بهارانچی
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 RCTمطالعات مداخله ای و  و ویژگی اای تکلیامعرفی 

(Randomized Clinical Trial)  

 RCTمطالعه پیش بالینی و فازاای 

 جلسات قبل و رفع اشکالات احتمالیمرور مطالب   -2

 RCT تصادفی سازی در ادف از تببین تعریف و 

 RCT در  کورسازیادف از تببین تعریف و 

 RCT در  (concealmentپنهان سازی )دف از اتببین تعریف و 

 دکتر حسینی بهارانچی

 مرور مطالب جلسات قبل و رفع اشکالات احتمالی،   -3

 Completeمعرفی انواع روشهای تصادفی سازی

randomization ،Permuted block randomization ،
Adaptive randomization 

 دکتر حسینی بهارانچی

 و رفع اشکالات احتمالیجلسات قبل مرور مطالب   -4

 اای : طرح گروهRCTانواع طرح اا در ویژگی اا، معایب و مزایای 

 موازی، خوشه ای تصادفی شده

 دکتر حسینی بهارانچی

 ت احتمالیمرور مطالب جلسات قبل و رفع اشکالا  -5

ای ا : طرح)ادامه( RCTطرح اا در  انواع ویژگی اا، معایب و مزایای

 Williams ،Zelen، دو مرحله ای و بالاتر متقاطع

 دکتر حسینی بهارانچی

 لسات قبل و رفع اشکالات احتمالیمرور مطالب ج  -6

)ادامه(: مطالعات  RCTطرح اا در  ویژگی اا، معایب و مزایای انواع

 Bayesian design ،Factorial design ،Add-onسرطان، 

design 

 دکتر حسینی بهارانچی

 سات قبل و رفع اشکالات احتمالی، مرور مطالب جل  -7

لعات )ادامه(: مطا RCTطرح اا در  ویژگی اا، معایب و مزایای انواع

، تحلیل میان دوره ای (Sequential designسلسله مراتبی )

(interim analysis) 

 دکتر حسینی بهارانچی

 قبل و رفع اشکالات احتمالیمرور مطالب جلسات   -8

 Multicenter) مطالعات چندمرکزیویژگی اا، معایب و مزایای 

trials) 

 دکتر حسینی بهارانچی

 لسات قبل و رفع اشکالات احتمالیمرور مطالب ج  -9

، Superiority trial مطالعات معرفی مفهوم و انواع

noninferiority trial ،Equivalence  trial  

 دکتر حسینی بهارانچی

 لسات قبل و رفع اشکالات احتمالیمرور مطالب ج  -10

 RCTتعمیم پذیری در 

External validity  در مقابلinternal validity 

 انحراف از پروتکل و تبیین روش اای برخورد با آن

 دکتر حسینی بهارانچی

 دکتر حسینی بهارانچی ترم میانآزمون های معین شده،  گرفتن تمرينتحويل   -11
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 لسات قبل و رفع اشکالات احتمالیمرور مطالب ج  -12

 لی تحلیل داده اای طرح متقاطعحل تمرین عم

 RCTتعیین حجم نمونه در مطالعات عملی تمرین 

 کتر حسینی بهارانچید

 مرور مطالب جلسات قبل و رفع اشکالات احتمالی  -13

و تبیین  (Subgroups analysis)ل زیرگروه چگونگی تحلی

 اشکالات آن

 بررسی وجود آنمتقابل و نحوه انواع اثر معرف 

 دکتر حسینی بهارانچی

 مرور مطالب جلسات قبل و رفع اشکالات احتمالی،   -14

 RCTداده اا در  آماریتحلیل بیان روش اای 

 ابقداده اای تحلیل  )اندازه اای تکراری(  تحلیل داده اای طولی

 مقایسات پس از تجربهانجام چگونگی و مزایای 

 یدکتر حسینی بهارانچ

 لسات قبل و رفع اشکالات احتمالیمرور مطالب ج  -15

 RCTمفهوم و قوانین اخلاق در بیان 

 قوانین کمیته اخلاق در ایران

 یافته اا، اریبی در انتشار انتشارنحوه 

 معرفی بیانیه السینکی

 دکتر حسینی بهارانچی

 مرور مطالب جلسات قبل و رفع اشکالات احتمالی،   -16

 در مطالعات unreliabilityمدل آماری بیان 

 فلایس(کتاب  1فصل ) RCTو اثرات آن بر مطالعه 

 دکتر حسینی بهارانچی

 دکتر حسینی بهارانچی آزمون پايان ترم  -17

 

 


