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هدف کلي درس: آشنائي دانشجويان با اصول و روشهاي مطالعات هم ارزي زيستي و مطالعات باليني داروها
	جلسه
	عنوان بحث
	مدرس
	منبع
	کمک آموزشي

	1
	آشنايي با مقررات انجام مطالعات باليني در ايران و سطح بين الملل
( شامل ضوابط کارآزمايي باليني داروها بر پايه اصول کارآزمايي باليني مطلوب در ايران - راهنماي GMP )روش بهينه توليد(  براي فرآورده هاي دارويي تحقيقاتي مورد استفاده در كارآزمايي هاي باليني در انسان -  راهنماي انجام مطالعات اتصالي (Bridging Studies) -  عوامل نژادي در قابليت پذيرش داده هاي کلينيکي خارجي -  اخذ رضايت آگاهانه براي شرکت در مطالعه باليني -  اصول اخلاق در پژوهشهاي پزشکي  و قوانين  GOOD CLINICAL PRACTICE REGULATIONSاعلاميه هلسينکي[1]- مقررارت ICH و WHOو CHMPو FDA )[2]
	دکتر سياهي
	
	

	2
	PMS (Post marketing surveillance)[3, 4]
	دکتر منجم زاده
	
	

	3
	مباني فارماکوکينتيکي هم ارزي زيستي (بيواکي والانسي) و تحليل داده ها اصول آماري در بررسي هم ارزي زيستي  (1)
(شامل تعاريف Bioavailability- Bioequivalence- Therapeutic equivalence.-  - Crossover design- Single- vs. multiple-dose studies- تفاوت مطالعات دارويي بر اساس  گروهاي درماني- شرايطي که الزاما نياز به مطالعات باليني دارند)[5, 6] شامل حجم نمونه-  مدل هاي آماري - Average bioequivalence - Population bioequivalence- Individual bioequivalence- RT/TR crossover design، Two one-sided t-tests ، confidence interval، Two one-sided Wilcoxon rank sum testsو ..)[5]
	دکتر وليزاده
	
	

	4
	مباني فارماکوکينتيکي هم ارزي زيستي (بيواکي والانسي) و تحليل داده ها اصول آماري در بررسي هم ارزي زيستي (2)
	دکتر وليزاده
	
	

	5
	مباني فارماکوکينتيکي هم ارزي زيستي (بيواکي والانسي) و تحليل داده ها اصول آماري در بررسي هم ارزي زيستي (3)
	دکتر وليزاده
	
	

	6
	اصول و انواع مطالعات باليني فاز ها (1)
(شامل فاز هاي يک تا چهار- طراحي مطالعه باليني : انواع گروههاي کنترل-Blinding کنترل پروسه)[6]
	دکتر ستاری
	
	

	7
	اصول و انواع مطالعات باليني فاز ها (2)
(شامل فاز هاي يک تا چهار- طراحي مطالعه باليني : انواع گروههاي کنترل-Blinding کنترل پروسه)[6]
	دکتر ستاری
	
	

	8
	مطالعات فارماکوويژولانس[7]
	دکتر منجم زاده
	
	

	9
	مکانيسمهاي سلولي و مولکولي دخيل در سميت داروها
	دکتر اقبال
	
	

	10
	موتاژنز و کارسينوژنز
	دکتر اقبال
	
	

	11
	بررسي اثر داروها و سموم در سطح پروتئين
	دکتر اميدي
	
	

	12
	کليات روشهاي تحقيق سلولي و مولکولي و کاربرد آن در سلامتي دارو
	دکتر برار
	
	

	13
	استانداردهاو قوانين  بين المللي ايمني دارو
	دکتر قندفروش
	
	

	14
	بيولوژي مولکولي سرطان
	دکتر مولوی
	
	

	15
	تکنيکهاي مولکولار بيولوژي   (1)
	دکتر مولوی
	
	

	16
	تکنيکهاي مولکولار بيولوژي (2)
	دکتر مولوی
	
	

	17
	امتحان
	
	
	


شيوه ارزشيابي دانشجو: - شرکت در جلسات و ارائه گزارش (20 %) - امتحان تستي يا تشريحي (80 %)
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