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 3 :  تعذاد ٍاحذ  طرح ٍ تحلیل کبرآزهبییْبی ببلیٌی:  ًبم درس

 51  هذت زهبى ارائِ درس :    کبرضٌبسی ارضذهقطع :

 2رٍضْبی آهبر زیستي :   ًیبز پیص 

 دکتر پیوبى جعفریهسئَل برًبهِ : 

 

 

 

 اّذاف کلی:

 ٍبتَاًذ:هطبلعبت هرتبط بب کبرآزهبییْبی ببلیٌي بَدُ  اًَاع ِ طرح ٍ تحلیلدر پبیبى دٍرُ داًطجَ ببیذ قبدر ب

 

 .بیبى کٌذ طرحْبی آزهبیطيبب  کبرآزهبییْبی ببلیٌي راتفبٍت  ٍ  را ضرح دّذ کبرآزهبییْبی ببلیٌي ّبیزاًَاع فب ( 1

 .ًوبیذ ٍ تحلیل طراحي کبر آزهبییْبی ببلیٌيرا در( اًَاع آزهَى فرضیِ ّب 2

 .هحبسبِ ًوبیذدر کبر آزهبییْبی ببلیٌي برای اًَاع هتغیر ّبی پبسخ لازم را  ن ًوًَِ( حج3

 ٍ دلایل ًبهسبٍی سبزی راهحبسبِ ًوبیذ برای اًَاع هتغیر ّبی پبسخ در کبر آزهبییْبی ببلیٌي ًبهسبٍی را حجن ًوًَِ ( 4

 بیبى ًوبیذ.

 .  ضرح دّذرا ( هفَْم پرٍتکل ٍ اًَاع خطبّب در کبرآزهبییْبی ببلیٌي 5

در طراحي را ٍ رٍضْبی کَر سبزی تخصیص دادُ بِ گرٍّْبی درهبًي را بیوبراى سبزی، رٍضْبی تصبدفيبر اسس ( 6

  .بِ کبر گیرد ْبکبرآزهبیی

 .ًوبیذتحلیل  ٍ يحاطررا  کبرآزهبیي ببلیٌي هَازی اًَاع (7

 .ًوبیذتحلیل  ٍ يحااًَاع کبرآزهبیي ببلیٌي هتقبطع را طر( 8

  .ًوبیذتحلیل  ٍ يحاًَاع کبرآزهبیي ببلیٌي دًببلِ ای را طرا( 9

 .ًوبیذتحلیل  ٍ يحارا طر یب فرا تحلیل ( هطبلعبت هتب آًبلیس11

 استفبدُ ًوبیذ.تحلیل کب آزهبییْبی ببلیٌي  طراحي ٍ ًرم افسارّبی تخصصي برای از( 11
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 ّذف کلی 

 تعریف کبرآزهبییْبی ببلیٌی ٍ هراحل اًجبم آى

 تصبصی اّذاف اخ 

 داًطجَ ببیذ بتَاًذ:

 .تعریف دقیقي از کبرآزهبیي ببلیٌي ارائِ دّذ 

  فبزI،II ،III  ٍIV .کبرآزهبییْبی ببلیٌي را تَضیح دّذ 

  .حجن ًوًَِ لازم در ّر فبز را تعییي ًوبیذ 

 .تفبٍت کبرآزهبییْبی ببلیٌي ٍ طرحْبی آزهبیطي را ضرح دّذ 

 

 ّذف کلی 

 ْبی ببلیٌیاًَاع فرضیِ ّب در کبرآزهبیی

  اّذاف اختصبصی 

 داًطجَ ببیذ بتَاًذ:

 هفَْم فرض برابری دٍ درهبى(Test for equality) .رٍش آزهَى آى را تَضیح دّذ ٍ 

  هفَْم فرض بذتر ًبَدى درهبى جذیذ در هقبیسِ بب درهبى استبًذارد(Test of inferiority)  رٍش آزهَى آى را ٍ 

 تَضیح دّذ. 

 هبى جذیذ در هقبیسِ بب درهبى استبًذارد هفَْم فرض برتر بَدى در(Test of superiority)  رٍش آزهَى آى را ٍ 

 تَضیح دّذ. 

 هفَْم فرض ّن ارزی دٍ درهبى(Test of equivalence) .رٍش آزهَى آى را تَضیح دّذ ٍ 

 

 ّذف کلی 

 تعییي حجن ًوًَِ هسبٍی

  اّذاف اختصبصی 

 داًطجَ ببیذ بتَاًذ:

 سِ هیبًگیي دٍ ًوًَِ هستقل ٍ ٍابستِ هحبسبِ ًوبیذبیقحجن ًوًَِ را برای ه. 

 بیسِ ًسبت دٍ ًوًَِ هستقل هحبسبِ ًوبیذقحجن ًوًَِ را برای ه. 

 بیسِ زهبى بقب دٍ ًوًَِ هستقل هحبسبِ ًوبیذقحجن ًوًَِ را برای ه. 

  ٍ ِبًَیِ را در تعییي حجن ًوًَِ کبرآزهبییْبی ببلیٌي ضرح دّذ.ثًقص پبسخ اٍلی 

 

 ّذف کلی 

 بهسبٍی سبزی در کبرآزهبییْبی ببلیٌیً

  اّذاف اختصبصی 

 داًطجَ ببیذ بتَاًذ:

 .دلایل ًبهسبٍی سبزی را از جٌبِ ّبی اخلاقي، اقتصبدی، آهبری ٍ هٌحٌي آهَزضي ضرح دّذ 

  ًَِدٍ ًوًَِ هستقل هحبسبِ ًوبیذ ٍ ًسبت را برای هفبیسِ هیبًگیيًبهسبٍی حجن ًو. 

  تي ّسیٌِ درهبى در دٍ گرٍُ درهبًي ًببرابر است هحبسبِ ًوبیذ.ًسبت ًبهسبٍی سبزی را ٍقضریب 

  ًسبت ًبهسبٍی سبزی را ٍقتي ٍاریبًس در دٍ گرٍُ درهبًي ًببرابر است هحبسبِ ًوبیذ.ضریب 
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 ّذف کلی 

 اًَاع خطبّب در کبرآزهبییْبی ببلیٌی

  اّذاف اختصبصی 

 داًطجَ ببیذ بتَاًذ:

 ّ ن تفکیک ًوبیذ.خطبّبی سیستوبتیک ٍ تصبدفي را از 

  .ًب اریبي ببلیٌي ٍ آهبری را ضرح دّذ 

  .پرٍتکل اًجبم یک کبرآزهبیي ٍ هَارد هَجَد در آى را ضرح دّذ 

 

 ّذف کلی 

 رٍضْبی تصبدفی سبزی ٍ کَر سبزی

  اّذاف اختصبصی 

 داًطجَ ببیذ بتَاًذ:

 بدُ تْیِ ًوبیذ. لیست تصبدفي سبزی بیوبراى بِ گرٍّْبی درهبًي را بر اسبس رٍش تصبدفي سبزی س 

  .لیست تصبدفي سبزی بیوبراى بِ گرٍّْبی درهبًي را بر اسبس رٍش بلَکْبی جبیگطتي تْیِ ًوبیذ 

 .لیست تصبدفي سبزی بیوبراى بِ گرٍّْبی درهبًي را بر اسبس رٍش تصبدفي سبزی طبقِ بٌذی ضذُ تْیِ ًوبیذ 

 ٍش سکِ ًباریب تْیِ ًوبیذ.لیست تصبدفي سبزی بیوبراى بِ گرٍّْبی درهبًي را بر اسبس ر 

 .لیست تصبدفي سبزی بیوبراى بِ گرٍّْبی درهبًي را بر اسبس رٍش کویٌِ سبزی تْیِ ًوبیذ 

 .دلایل اًجبم کَر سبزی ٍ رٍش ّبی اًجبم آى را ضبهل کبرآزهبییْبی یک سَ کَر ٍ دٍ سَ کَر ضرح دّذ 

 

 ّذف کلی 

 کبرآزهبیی ببلیٌی هَازیتحلیل 

  اّذاف اختصبصی 

 َ ببیذ بتَاًذ:داًطج

 .بب استفبدُ از رٍش رگرسیَى چٌذگبًِ کبرآزهبیي ّبی بب پبسخ ًرهبل را تحلیل ًوبیذ 

 .بب استفبدُ از رٍش رگرسیَى لجیستیک کبرآزهبیي ّبی بب پبسخ دٍ جولِ ای را تحلیل ًوبیذ 

 یببضذ تحلیل ًوبیذ.بب استفبدُ از رٍش رگرسیَى کبکس کبرآزهبیي ّبیي را کِ پبسخ آًْب بِ صَرت زهبى بقب ه 

 

 ّذف کلی 

 تحلیل کبرآزهبیی ّبی ببلیٌی هتقبطع 

  اّذاف اختصبصی 

 داًطجَ ببیذ بتَاًذ:

  .دلایل اًجبم یک کبرآزهبیي ببلیٌي هتقبطع را ضرح دّذ 

 بلي را ضرح دادُ ٍ آى را آزهَى ًوبیذ.قهفَْم اثر اًت 

 .هفَْم اثر دٍرُ را ضرح دادُ ٍ آى را آزهَى ًوبیذ 

 را در صَرت ٍجَد یب عذم ٍجَد اثر اًتقبلي هقبیسِ ًوبیذ درهبًْب. 

 

 ّذف کلی 

  تحلیل کبرآزهبیی ّبی ببلیٌی دًببلِ ای 

  اّذاف اختصبصی 
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 داًطجَ ببیذ بتَاًذ:

 .دلایل اًجبم یک کبرآزهبیي ببلیٌي دًببلِ ای را از جٌبِ ّبی اخلاقي، اقتصبدی ٍ آهبری ضرح دّذ 

 .هرزّبی تَقف یک کبر آزهبیي را بر اسبس رٍش هثلثي یگبًِ ٍ دٍ گبًِ هحبسبِ ًوبیذ 

 ٍ فلویٌگ هحبسبِ ًوبیذ. رٍشهرزّبی تَقف یک کبر آزهبیي را بر اسبس رٍش پَکبک 

 

 ّذف کلی 

 هطبلعبت هتب آًبلیسطرح ٍ تحلیل 

  اّذاف اختصبصی 

 داًطجَ ببیذ بتَاًذ:

 یس را ضرح دّذ. اًَاع خطبّب در هطبلعبت هتب آًبل 

 .هطب لعبت هتب آًبلیس را بر اسبس هذلْبی اثر ثببت ٍ تصبدفي تحلیل کٌذ 

  .ضببّت ٍ تفبٍت هطبلعبت هتب آًبلیس ٍ کبرآزهبییْبی چٌذ هرکسی را ضرح دّذ 

 

 ّذف کلی 

 یبدگیری ًرم افسارّبی تخصصی کبرآزهبییْبی ببلیٌی

  اّذاف اختصبصی 

 داًطجَ ببیذ بتَاًذ:

 ی هتقبطع را بب ًرم افسار کبرآزهبییْبNCSS .تحلیل ًوبیذ  

  را بب ًرم افسار  دًببلِ ایکبرآزهبییْبیPEST  ٍ تحلیل ًوبیذ.طراحي  

 

 رٍش آهَزش
 

 از ٍسبیل کوک آهَزضي  ُضبهل تذریس استبد بِ صَرت سخٌراًي ٍ حل هسئلِ بَد: ایي رٍش آهَزش تئَری ٍ

   َاّذ ضذ.ٍ ٍایت بَرد استفبدُ خ ٍیذٍئَ پرٍشکتَرضبهل 

 ّبی تخصصيًرم افسار: در ایي رٍش استبد در سبلي کبهپیَتر آهَزش عولی PEST  ٍNCSS  را بِ صَرت عولي

در پبیبى یک هجوَعِ از دادُ ّبی ٍاقعي را بب ًرم افسار آهَزش دادُ ٍ داًطجَیبى ًیس بِ طَر ّوسهبى هراحل را اجرا ٍ 

 ّبی فَق تحلیل خَاٌّذ ًوَد. 

 

 ضرایط اجراء
 

  اهكبًبت آهَزضی بخص 

 اپک.   کبهپیَترسبلي  ،ٍیذٍئَ پرٍشکتَر ٍ 

 

 

   ُآهَزش دٌّذ 

  گرٍُ آهبر زیستي اسبتیذ بخص 

 

  درسی اصلی هٌببع
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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. 

 

  ارزضیببی
 ًحَُ ارزضیببی 

 :داًطجَ بر اسبس دٍ رٍش زیر ارزضیببی خَاّذ ضذ   

  :کَئیس، اهتحبى هیبى ترم ٍ اهتحبى پبیبى ترم کِ بِ صَرت کتبي در ایي قسوت داًطجَ بر اسبس آزهَى تطریحي

 ضذ ارزضیببي خَاّذ ضذ. ذبرگسار خَاّ

  :بب استفبدُ از ًرم افسار ّبی  هیگیرددادُ ّبیي کِ در اختیبر ٍی قرار ت داًطجَ بر اسبس در ایي قسوآزهَى عولي ٍ

  ای را بِ صَرت عولي تحلیل خَاّذ کردٍ بر ایي اسبس ارزضیببي خَاّذ ضذ. تخصصي پرٍشُ

 

 ُکل ًحَُ هحبسبِ ًور  

  درصذ پرٍشُ عولي 15بى پبیبى ترم ٍ درصذ اهتح 51هیبى ترم،  اهتحبى درصذ 25درصذ کَئیس،  11 ًورُ کل بر اسبس 

 هحبسبِ خَاّذ ضذ.

 

 هقررات: 

                                       14   :حذاقل ًورُ قبَلی 

    ٍاحذی 3بر اسبس دستَر العول هعبًٍت آهَزضي برای یک درس    :تعذاددفعبت هجبز غیبت در کلاس   
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 کبرآزهبییْبی ببلیٌی درس زهبًبٌذی جذٍل

 سرفصل هطبلب
سبعت 

 ارائِ
 هٌببع درسی ًحَُ ارائِ

اهكبًبت هَرد 

 ًیبز

رٍش 

 ارزضیببی

تعریف کبرآزهبییْبی 

 ببلیٌي ٍ هراحل اًجبم آى

 *سخٌراًي  2

 *پرسص ٍ پبسخ

SJ. Pockock: 

clinical trials:a 

practical approach 

Page:13-32 

ٍ  ٍیذئَ پرٍشکتوَر 

  ٍایت بَرد

 هَى کتبيآز

اًوووَاع فرضووویِ ّوووب در   

 کبرآزهبییْبی ببلیٌي

 *سخٌراًي  3

 *پرسص ٍ پبسخ

S.Piantadosi:clinical 

trials.Page:111-145 
ٍ ٍیذئَ پرٍشکتوَر  

 ٍایت بَرد

 آزهَى کتبي

 5 تعییي حجن ًوًَِ هسبٍی

 *سخٌراًي 

 *پرسص ٍ پبسخ
 

SH. Chow: Sample 

Size Calculations in 

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

166-179 

ٍیذئَ پرٍشکتَر ٍ 

 ٍایت بَرد 

 آزهَى کتبي

ًبهسوووووبٍی سوووووبزی در 

 کبرآزهبییْبی ببلیٌي

 *سخٌراًي  3

 *پرسص ٍ پبسخ

S.Piantadosi:clinical 

trials.Page:286-300 
ٍیذئَ پرٍشکتَر ٍ 

 ٍایت بَرد 

 آزهَى کتبي

اًووووووَاع خطبّووووووب در  

 کبرآزهبییْبی ببلیٌي

 ي *سخٌراً 2

 *پرسص ٍ پبسخ

S.Piantadosi:clinical 

trials.Page:167-185 
ٍیذئَ پرٍشکتَر ٍ 

 ٍایت بَرد 

 آزهَى کتبي

رٍضْبی تصبدفي سوبزی ٍ  

 کَر سبزی

 *سخٌراًي  8

 *پرسص ٍ پبسخ

SJ. Pockock: 

clinical trials:a 

practical approach 

Page:116-162 

ٍیذئَ پرٍشکتَر ٍ 

 ٍایت بَرد 

 آزهَى کتبي

تحلیل کبرآزهوبیي بوبلیٌي   

 هَازی

 *سخٌراًي  8

 *پرسص ٍ پبسخ

SJ. Pockock: 

clinical trials:a 

practical approach 

Page:302-364 

ٍیذئَ پرٍشکتَر ٍ 

 ٍایت بَرد 

 آزهَى کتبي

تحلیوول کبرآزهووبیي ّووبی  

 ببلیٌي هتقبطع

 *سخٌراًي  5

 *پرسص ٍ پبسخ

SJ. Pockock: 

clinical trials:a 

practical approach 

Page:183-200 

ٍیذئَ پرٍشکتَر ٍ 

 ٍایت بَرد 

 آزهَى کتبي

تحلیوول کبرآزهووبیي ّووبی  

 ببلیٌي دًببلِ ای

 *سخٌراًي  5

 *پرسص ٍ پبسخ

S.Piantadosi:clinical 

trials.Page:355-395 
ٍیذئَ پرٍشکتَر ٍ 

 ٍایت بَرد 

 آزهَى کتبي

طوورح ٍ تحلیوول هطبلعووبت 

 هتب آًبلیس

 *سخٌراًي  4

 ٍ پبسخ*پرسص 

S.Piantadosi:clinical 

trials.Page: 529-539 
ٍیذئَ پرٍشکتَر ٍ 

 ٍایت بَرد 

 آزهَى کتبي

یووبدگیری ًوورم افسارّووبی  

تخصصوووي کبرآزهبییْوووبی 

 ببلیٌي

 *سخٌراًي 6

 کبر عولي* 

 *پرسص ٍ پبسخ

ًرم افسارّبی تخصصی 

PEST  ٍNCSS 

ٍیذئَ پرٍشکتَر، 

ٍایت بَرد ٍ سبلي 

 کبهپیَتر

ٍ پوورٍشُ عولووي 

 OSCE آزهَى

 


