
1 

 

 (Course Plan)فرم برنامه درسي

 

 

 
 

 3 :  تعداد واحد  طرح و تحلیل کارآزماییهای بالینی:  نام درس

 51  مدت زمان ارائه درس :    کارشناسی ارشدمقطع :

 2روشهای آمار زیستي :   نیاز پیش 

 زهرا باقریدکتر مسئول برنامه : 

 

 

 

 اهداف کلی:

 وبتواند:مطالعات مرتبط با کارآزماییهای بالیني بوده  انواع طرح و تحلیل در پایان دوره دانشجو باید قادر به

 

 .بیان کند طرحهای آزمایشيبا  کارآزماییهای بالیني راتفاوت  و  را شرح دهد کارآزماییهای بالیني هایزانواع فا ( 1

 .نماید و تحلیل طراحي کار آزماییهای بالینيرا در( انواع آزمون فرضیه ها 2

 .محاسبه نمایددر کار آزماییهای بالیني برای انواع متغیر های پاسخ لازم را  نمونه ( حجم3

 و دلایل نامساوی سازی رامحاسبه نماید برای انواع متغیر های پاسخ در کار آزماییهای بالیني نامساوی را حجم نمونه ( 4

 بیان نماید.

 .  شرح دهدا ( مفهوم پروتکل و انواع خطاها در کارآزماییهای بالیني ر5

در طراحي را و روشهای کور سازی تخصیص داده به گروههای درماني را بیماران سازی، روشهای تصادفيبر اسس ( 6

  .به کار گیرد هاکارآزمایی

 .نمایدتحلیل  و يحاطررا  کارآزمایي بالیني موازی انواع (7

 .نمایدتحلیل  و يحاانواع کارآزمایي بالیني متقاطع را طر( 8

  .نمایدتحلیل  و يحاواع کارآزمایي بالیني دنباله ای را طران( 9

 .نمایدتحلیل  و يحارا طر یا فرا تحلیل ( مطالعات متا آنالیز10

 استفاده نماید.تحلیل کا آزماییهای بالیني  طراحي و نرم افزارهای تخصصي برای از( 11
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 هدف کلی 

 تعریف کارآزماییهای بالینی و مراحل انجام آن

 صاصی اهداف اخت 

 دانشجو باید بتواند:

 .تعریف دقیقي از کارآزمایي بالیني ارائه دهد 

  فازI،II ،III  وIV .کارآزماییهای بالیني را توضیح دهد 

  .حجم نمونه لازم در هر فاز را تعیین نماید 

 .تفاوت کارآزماییهای بالیني و طرحهای آزمایشي را شرح دهد 

 

 هدف کلی 

 ای بالینیانواع فرضیه ها در کارآزماییه

  اهداف اختصاصی 

 دانشجو باید بتواند:

 مفهوم فرض برابری دو درمان(Test for equality) .و روش آزمون آن را توضیح دهد 

  مفهوم فرض بدتر نبودن درمان جدید در مقایسه با درمان استاندارد(Test of inferiority)  و روش آزمون آن را 

 توضیح دهد. 

 ان جدید در مقایسه با درمان استاندارد مفهوم فرض برتر بودن درم(Test of superiority)  و روش آزمون آن را 

 توضیح دهد. 

 مفهوم فرض هم ارزی دو درمان(Test of equivalence) .و روش آزمون آن را توضیح دهد 

 

 هدف کلی 

 تعیین حجم نمونه مساوی

  اهداف اختصاصی 

 دانشجو باید بتواند:

 ه میانگین دو نمونه مستقل و وابسته محاسبه نمایدایسقحجم نمونه را برای م. 

 ایسه نسبت دو نمونه مستقل محاسبه نمایدقحجم نمونه را برای م. 

 ایسه زمان بقا دو نمونه مستقل محاسبه نمایدقحجم نمونه را برای م. 

  انویه را در تعیین حجم نمونه کارآزماییهای بالیني شرح دهد.ثنقش پاسخ اولیه و 

 

 هدف کلی 

 مساوی سازی در کارآزماییهای بالینینا

  اهداف اختصاصی 

 دانشجو باید بتواند:

 .دلایل نامساوی سازی را از جنبه های اخلاقي، اقتصادی، آماری و منحني آموزشي شرح دهد 

  دو نمونه مستقل محاسبه نماید و نسبت را برای مفایسه میانگیننامساوی حجم نمونه. 

  ي هزینه درمان در دو گروه درماني نابرابر است محاسبه نماید.نسبت نامساوی سازی را وقتضریب 

  نسبت نامساوی سازی را وقتي واریانس در دو گروه درماني نابرابر است محاسبه نماید.ضریب 
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 هدف کلی 

 انواع خطاها در کارآزماییهای بالینی

  اهداف اختصاصی 

 دانشجو باید بتواند:

 تفکیک نماید. خطاهای سیستماتیک و تصادفي را از هم 

  .نا اریبي بالیني و آماری را شرح دهد 

  .پروتکل انجام یک کارآزمایي و موارد موجود در آن را شرح دهد 

 

 هدف کلی 

 روشهای تصادفی سازی و کور سازی

  اهداف اختصاصی 

 دانشجو باید بتواند:

 ده تهیه نماید. لیست تصادفي سازی بیماران به گروههای درماني را بر اساس روش تصادفي سازی سا 

  .لیست تصادفي سازی بیماران به گروههای درماني را بر اساس روش بلوکهای جایگشتي تهیه نماید 

 .لیست تصادفي سازی بیماران به گروههای درماني را بر اساس روش تصادفي سازی طبقه بندی شده تهیه نماید 

 سکه نااریب تهیه نماید. لیست تصادفي سازی بیماران به گروههای درماني را بر اساس روش 

 .لیست تصادفي سازی بیماران به گروههای درماني را بر اساس روش کمینه سازی تهیه نماید 

 .دلایل انجام کور سازی و روش های انجام آن را شامل کارآزماییهای یک سو کور و دو سو کور شرح دهد 

 

 هدف کلی 

 کارآزمایی بالینی موازیتحلیل 

  اهداف اختصاصی 

 باید بتواند: دانشجو

 .با استفاده از روش رگرسیون چندگانه کارآزمایي های با پاسخ نرمال را تحلیل نماید 

 .با استفاده از روش رگرسیون لجیستیک کارآزمایي های با پاسخ دو جمله ای را تحلیل نماید 

 باشد تحلیل نماید.با استفاده از روش رگرسیون کاکس کارآزمایي هایي را که پاسخ آنها به صورت زمان بقا می 

 

 هدف کلی 

 تحلیل کارآزمایی های بالینی متقاطع 

  اهداف اختصاصی 

 دانشجو باید بتواند:

  .دلایل انجام یک کارآزمایي بالیني متقاطع را شرح دهد 

 الي را شرح داده و آن را آزمون نماید.قمفهوم اثر انت 

 .مفهوم اثر دوره را شرح داده و آن را آزمون نماید 

  را در صورت وجود یا عدم وجود اثر انتقالي مقایسه نمایددرمانها. 

 

 هدف کلی 

  تحلیل کارآزمایی های بالینی دنباله ای 

  اهداف اختصاصی 
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 دانشجو باید بتواند:

 .دلایل انجام یک کارآزمایي بالیني دنباله ای را از جنبه های اخلاقي، اقتصادی و آماری شرح دهد 

 .مرزهای توقف یک کار آزمایي را بر اساس روش مثلثي یگانه و دو گانه محاسبه نماید 

 فلمینگ محاسبه نماید. روشمرزهای توقف یک کار آزمایي را بر اساس روش پوکاک و 

 

 هدف کلی 

 مطالعات متا آنالیزطرح و تحلیل 

  اهداف اختصاصی 

 دانشجو باید بتواند:

 یز را شرح دهد. انواع خطاها در مطالعات متا آنال 

 .مطا لعات متا آنالیز را بر اساس مدلهای اثر ثابت و تصادفي تحلیل کند 

  .شباهت و تفاوت مطالعات متا آنالیز و کارآزماییهای چند مرکزی را شرح دهد 

 

 هدف کلی 

 یادگیری نرم افزارهای تخصصی کارآزماییهای بالینی

  اهداف اختصاصی 

 دانشجو باید بتواند:

 ی متقاطع را با نرم افزار کارآزماییهاNCSS .تحلیل نماید  

  را با نرم افزار  دنباله ایکارآزماییهایPEST  تحلیل نماید.طراحي و  

 

 روش آموزش
 

 و از وسایل کمک آموزشي  هشامل تدریس استاد به صورت سخنراني و حل مسئله بود: این روش آموزش تئوری

   واهد شد.و وایت بورد استفاده خ ویدوئو پروژکتورشامل 

 های تخصصينرم افزار: در این روش استاد در سالن کامپیوتر آموزش عملی PEST  وNCSS  را به صورت عملي

در پایان یک مجموعه از داده های واقعي را با نرم افزار آموزش داده و دانشجویان نیز به طور همزمان مراحل را اجرا و 

 های فوق تحلیل خواهند نمود. 

 

 شرایط اجراء
 

  امكانات آموزشی بخش 

 و اپک.   کامپیوترسالن  ،ویدوئو پروژکتور 

 

 

   آموزش دهنده 

  گروه آمار زیستي اساتید بخش 

 

  درسی اصلی منابع
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 Piantadosi S. (2005). Clinical trials: a methodologic perspective. New York: Wiley. 

 Pocock S.J. (1996). Clinical Trials: A Practical Approach. New York: Wiley. 

 

  ارزشیابی
 نحوه ارزشیابی 

 :دانشجو بر اساس دو روش زیر ارزشیابی خواهد شد   

  :کوئیز، امتحان میان ترم و امتحان پایان ترم که به صورت کتبي در این قسمت دانشجو بر اساس آزمون تشریحي

 شد ارزشیابي خواهد شد. دبرگزار خواه

  :و با استفاده از نرم افزار های  میگیردداده هایي که در اختیار وی قرار ت دانشجو بر اساس در این قسمآزمون عملي

  ای را به صورت عملي تحلیل خواهد کردو بر این اساس ارزشیابي خواهد شد. تخصصي پروژه

 

 کل نحوه محاسبه نمره  

  درصد پروژه عملي 15ان پایان ترم و درصد امتح 50میان ترم،  امتحان درصد 25درصد کوئیز،  10 نمره کل بر اساس 

 محاسبه خواهد شد.

 

 مقررات: 

                                       14   :حداقل نمره قبولی 

    واحدی 3بر اساس دستور العمل معاونت آموزشي برای یک درس    :تعداددفعات مجاز غیبت در کلاس   
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 کارآزماییهای بالینی درس زمانبندی جدول

 سرفصل مطالب
ساعت 

 ارائه
 منابع درسی نحوه ارائه

امكانات مورد 

 نیاز

روش 

 ارزشیابی

تعریف کارآزماییهای 

 بالیني و مراحل انجام آن

 *سخنراني  2

 *پرسش و پاسخ

SJ. Pockock: 

clinical trials:a 

practical approach 

Page:13-32 

و  ویدئو پروژکتوور 

  وایت بورد

 مون کتبيآز

انوووواع فرضووویه هوووا در   

 کارآزماییهای بالیني

 *سخنراني  3

 *پرسش و پاسخ

S.Piantadosi:clinical 

trials.Page:100-145 
و ویدئو پروژکتوور  

 وایت بورد

 آزمون کتبي

 5 تعیین حجم نمونه مساوی

 *سخنراني 

 *پرسش و پاسخ
 

SH. Chow: Sample 

Size Calculations in 

Clinical research 
Page:57-65, 89-95, 

166-179 

ویدئو پروژکتور و 

 وایت بورد 

 آزمون کتبي

نامسووووواوی سوووووازی در 

 کارآزماییهای بالیني

 *سخنراني  3

 *پرسش و پاسخ

S.Piantadosi:clinical 

trials.Page:286-300 
ویدئو پروژکتور و 

 وایت بورد 

 آزمون کتبي

انووووووواع خطاهووووووا در  

 کارآزماییهای بالیني

 ي *سخنران 2

 *پرسش و پاسخ

S.Piantadosi:clinical 

trials.Page:167-185 
ویدئو پروژکتور و 

 وایت بورد 

 آزمون کتبي

روشهای تصادفي سوازی و  

 کور سازی

 *سخنراني  8

 *پرسش و پاسخ

SJ. Pockock: 

clinical trials:a 

practical approach 

Page:116-162 

ویدئو پروژکتور و 

 وایت بورد 

 آزمون کتبي

تحلیل کارآزموایي بوالیني   

 موازی

 *سخنراني  8

 *پرسش و پاسخ

SJ. Pockock: 

clinical trials:a 

practical approach 

Page:302-364 

ویدئو پروژکتور و 

 وایت بورد 

 آزمون کتبي

تحلیوول کارآزمووایي هووای  

 بالیني متقاطع

 *سخنراني  5

 *پرسش و پاسخ

SJ. Pockock: 

clinical trials:a 

practical approach 

Page:183-200 

ویدئو پروژکتور و 

 وایت بورد 

 آزمون کتبي

تحلیوول کارآزمووایي هووای  

 بالیني دنباله ای

 *سخنراني  5

 *پرسش و پاسخ

S.Piantadosi:clinical 

trials.Page:355-395 
ویدئو پروژکتور و 

 وایت بورد 

 آزمون کتبي

طوورح و تحلیوول مطالعووات 

 متا آنالیز

 *سخنراني  4

 و پاسخ*پرسش 

S.Piantadosi:clinical 

trials.Page: 529-539 
ویدئو پروژکتور و 

 وایت بورد 

 آزمون کتبي

یووادگیری نوورم افزارهووای  

تخصصوووي کارآزماییهوووای 

 بالیني

 *سخنراني 6

 کار عملي* 

 *پرسش و پاسخ

نرم افزارهای تخصصی 

PEST  وNCSS 

ویدئو پروژکتور، 

وایت بورد و سالن 

 کامپیوتر

و پووروژه عملووي 

 OSCE آزمون

 


