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 هوالشافي
  دانشگاه علوم پزشكي اصفهان

  و علوم داروئي دانشكده داروسازي
  و خدمات داروئي گروه داروسازي باليني

 سرفصلنامه درس فارماكواپيدميولوژي
داروسازي ةاي رشتبراي دانشجويان مقطع دكتراي حرفه  

  :ديدگاه
كارآزمائي باليني توسط سازمانهاي ذيربط بين المللي مجوز مصرف در جامعه را گرفته و كتب  IIIو  IIو  Iداروهاي موجود در بازار داروئي بطور معمول پس از طي مراحل فاز 

،   )Randomized controlled clinical trial(رسمي تخصص هاي مختلف پزشكي ، باستناد اين مجوز و مقالات منتشر شده كارازمائي باليني كنترل شده و تصادفي 
بيمار تحت شرايط كاملاً كنترل شده از نظر  3000تا حداكثر  300در طي اين سه مرحله بطور متوسط بين . ورالعمل هاي درماني وارد مي نمايندنام اين داروهاي جديد را در دست

وده و در عين حال اين نب شرايط بيماري و مصرف داروهاي همزمان در معرض دارو قرار گرفته و احتمال عدم مشاهده بعضي از عوارض بالقوه كشنده و خطرناك امكان پذير
بعبارت ديگر ، پس از طي مراحل سه گانه كارآزمائي باليني ، هنوز ايمني مصرف دارو به درستي   .شرايط شبيه سازي مناسبي براي مصرف واقعي دارو در سطح جامعه نمي باشد

كه در همان جوامعي كه دارو توليد و به بازار عرضه شده است ،  تجويز دارو در  بهمين خاطر است. بررسي نشده و نياز به بررسي اثرات دارو در جمعيت هاي انساني مي باشد
ام دارو به اين فهرست نيز منوط مراكز درماني و مطب هاي پزشكي صرفاً در صورت وجود دارو در ليست داروهاي مجاز به تجويز همان بيمارستان يا مركز پزشكي بوده و ورود ن

فارماكو اپيدميولوژي شاخه اي نسبتاً جديد از علم .  امكان پذير است  Post-marketing surveillanceفاز چهارم كارآزمائي باليني يا همان به اخذ اطلاعات كافي از نظر 
جاي نشان دادن اثربخشي در نمونه بعبارت ديگر ، اين علم ب. فارماكوتراپي است كه بسامد و توزيع بيماريها و سلامت حاصل از بهره گيري داروها را در جامعه برررسي مي نمايد

و نتيجه بكارگيري داروها را با توصيف ، توضيح و پيش بيني و كنترل اثر دارو در جمعيت هاي انساني مورد ) Effectiveness(اثرمفيد  ، )Efficacy(هاي آماري كنترل شده 
اين علم با مفاهيم ، روشها و كاربري خاص خود ، براي فهم بهتر . اني و اپيدميولوژي ياد مي شودبهمين دليل است كه از اين علم بعنوان پلي بين علم دارودرم. بحث قرار ميدهد

  .شاخصهاي تعيين كننده وضعيت تجويز و مصرف دارو بوده و سبب ساز ارائه توصيه هاي كاربردي براي سياستگزاران داروئي كشورهاست
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   :برونداد آموزشي
  :انتظار ميرود كه دانشجو پس از اتمام اين درس داراي

 باشد دارو مصرف و زيتجو يمنيا بر گذار اثر يشاخصها خصوص در كيولوژيدمياپ تفكر ميمفاه از يكاف دانش. 
 باشد آنها يزاجا اتيخصوص ذكر و كيولوژيدميفارماكواپ مطالعات انواع بردن نام يبرا يكاف دانش. 
 باشد كيولوژيدميفارماكواپ يپژوهش سئوالات يبرا مطالعه مناسب يطراح شنهاديپ يتوانائ. 
 باشد داشته را كيولوژيدميفارماكواپ مطالعات از حاصل مقالات جينتا و روشها ، ها داده يمفهوم ليتحل يتوانائ.  

   :هدف كلي درس
  آشنا نمودن كاربردي دانشجو با اصول علمي طراحي مطالعات فارماكواپيدميولوژيك و عوامل مؤثر بر ايمني تجويز و مصرف دارو در جامعه 

   :نحوه آموزش محتواي درس
 فارماكواپيدميولوژيكمرتبط در هر جلسه و سپس بررسي عملي و نقادانه مقالات  توسط استاد آموزشي ارائه سمينار  

 مطالعه مقالات با محتواي آموزشي كاربردي و ارائه شده توسط استاد درس ، توسط دانشجويان 
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  : نحوه ارزشيابي دانشجو
  كوئيز كتبي و يا ، و جلسه اخير و مواردي كه دانشجو ملزم به مطالعه آنها قبل از جلسه بوده است جلسه قبل در بعضي جلسات از مطالب درسي

براي مجموعه (نمره نهائي حداكثر به ميزان بيست درصد ميتواند اين فعاليت درسي دانشجويان در ارزشيابي نهائي  تاثير شفاهي اخذ شده كه ميزان
 .باشد) كوئيزهاي اخذ شده

 نمره نهائي دانشجو مابقي بيست درصد نمره و امتحان كتبي پايانترم كه شامل همه مفاد مورد تدريس از ابتداي نيمسال خواهد بود ،  كوئيزها حداكثر
 .را تشكيل خواهد داد

 !)ه دقيق اين قسمت به دانشجويان عزيز اكيداً توصيه ميشودمطالع(مقررات برگزاري كلاسها 

علاوه بر ساعات پاسخ گوئي و مشاوره با دانشجويان كه بلافاصله بعد (د با دانشجو در اين درس يتاروش اصلي ارتباط خارج كلاسي اس .1
از طريق پست الكترونيك دانشجويان ميباشد و دانشجويان اين دوره موظفند تا نسبت به بررسي صندوق پست ) از كلاس است

وزشي اعم از مقاله براي مطالعه دانشجويان و يا مطالب مؤثر در هر محتواي آم. الكترونيك خود حداقل براي روزي يكبار اقدام نمايند
كوئيزهاي اخذ شده در كلاس و هم چنين هر نوع خبررساني در مورد كلاس كه به آدرس ايميل دانشجويان ارسال شود ، به منزله 

 . ابلاغ رسمي آموزشي تلقي شده و عدم ملاحظه آن توسط دانشجو ، مسموع نمي باشد

منبع . د تا دانشجويان محترم حتماً قبل از كلاس درس نسبت به مطالعه محتواي آموزشي ارسال شده براي آنها اقدام كنندانتظار ميرو .2
 .محتواي علمي براي كوئيز هاي كلاسي مطالب درس جلسه قبل و مطالب ارسالي به ادرس ايميل دانشجويان ميباشد

ورود به كلاس درس (آمدگي و دير نمره 1كسربا ) صرفنظر از علت آن( غيبت كلاسي در هر جلسه حضور و غياب انجام شده و هر .3
در صورت موجه . از نمره نهائي به ازاي هر جلسه همراه خواهد بود نمره 5/0با كسر ) پس از ساعت مقرر شروع كلاس و بهر دليل

كسر ) بازاي هر جلسه غيبت موجهمعادل نيم نمره (ويژه حضور در كلاس فقط امتياز  ، به تشخيص مسئول درسبودن علت غيبت 
از كليه عزيزان صميمانه درخواست ميشود كه در حين كلاس با رعايت نظم و انضباط در برگزاري هر چه بهتر كلاس  لذا. خواهد شد

ت ضمنا مطابق مقررا. ثري لحاظ خواهد شددر ارزشيابي نهائي آنها به نحو مؤهمكاري نموده و در عين حال عدم رعايت اين نكته 
آموزشي ، دانشجوياني كه در زمان حذف و اضافه درس را اخذ مينمايند نيز موظف به شركت در كلاسها از ابتداي سال تحصيلي بوده و 

 .غيبت آنها در فاصله ابتداي ترم تا اخذ درس مشمول مفاد مندرج در اين بند خواهد شد

جزو سرفصلهاي درسي بوده  ، در اختيار دانشجويان قرار ميگيرد كليه مقالات و  مطالب كمك آموزشي كه در كلاس معرفي شده و يا .4
 ، لذا به عزيزان دانشجو اكيدا توصيه ميگردد كه جهت درك صحيح و كامل مطالب .و در امتحانات از آن مطالب نيز استفاده خواهد شد
، با مديريت بر زمان ) مفاهيم اساسي است جهت آشنا نمودن دانشجويان با كه صرفاً(علاوه بر مداقه در توضيحات كلاسي استاد درس 

مطالبي كه در كلاس درس از منابع درسي اصلي جهت . از مطالبِ منابع معرفي شده بهره مند گردند طول نيمسال تحصيليدر 
و دانشجويان  عيناً جزو مطالب درسي بوده)  و بدليل محدوديت زماني مورد بحث شفاهي قرار نميگيرند(دانشجويان معرفي ميشود 

 .  آنها هستند مطالعه كاملمحترم موظف به 

  
  
  

   :منبع درسي اصلي جهت تدريس
 Yang, Yi, and Donna West-Strum. Understanding Pharmacoepidemiology. New York: McGraw-Hill Medical, 

2011. 

•   Sabzghabaee, AM. A practical guide to Pharmacoepidemiology, Wolters Kluwer Health | Medknow 
publications, 2013  (A free digital copy of the book will be gifted to the students of the course) 

  : انيدانشجو مطالعه جهت يكمك منابع
 STROM, B.L. (Editor).  Pharmacoepidemiology  5nd Ed.  Chichester:  John Wiley & Sons. 2012 
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 رديف عنوان كلاس درس مدرس تاريخ
22/06/95  

تعطيل رسمي ، كلاس (
)جبراني  

 آشنائي با تاريخچه علم فارماكواپيدميولوژي،آشنائي با مقررات كلاس و سرفصلنامه آموزشي دكتر سبزقبائي
 نظارتهاي پس از ورود دارو به بازار، FDAپروسه تائيد دارو در ،  تعريف فارماكواپيدميولوژي

1

29/06/95  اوليهطراحي مطالعات فارماكواپيدميولوژيك دكتر سبزقبائي 
  هدف گذاري

 Description 
 Identification/ exploration of association 
 Determination of cause and effect 

  فارماكواپيدميولوژيكاصول طراحي مطالعه 
 Experimental , Quasi-experimentalطراحي هاي 

  طراحي هاي مشاهده اي
 Case reports/ Case series 
  مطالعات Ecologic 

  مطالعات مقطعي Cross‐sectional 

  مطالعات موردي شاهديCase‐control  

  مطالعات همگروهي Cohort 

   مطالعات موردي شاهدي لانه گزيني شده Nested case‐control 

 Case‐crossover studies 

   )Reporting guidelines(دستورالعملهاي گزارش مطالعه 
 تحليل نظام مند و فراتحليل:طراحي هاي مداخله اي فارماكواپيدميولوژيك

2

05/07/95  1اصول اپيدميولوژيك حاكم بر مصرف داروها دكتر سبزقبائي 
  بيماريهاي عفوني اپيدميولوژي بيماريهاي مزمن و
  انواع محاسبات در اپيدميولوژي

  نرخها ، نسبتها و درصدها
  اندازه گيري موربيديتي 
 بروز ، بروز تجمعي ، نرخ بروز  
 شيوع ، شيوع نقطه اي ، شيوع دوره اي  
 رابطه بين بروز و شيوع  

 كاربرد شيوع و بروز در فارماكواپيدميولوژي

3

12/07/95  2اپيدميولوژيك حاكم بر مصرف داروهااصول دكتر سبزقبائي 
  )مورتاليتي(اندازه گيري مرگ و مير 
 نرخ خام مورتاليتي  
  نرخ مورتاليتيAge‐specific 

  نرخ مورتاليتيAge‐adjusted 

  نرخ مورتاليتيCause‐specific 

 Case fatality 
  مورتاليتي سهميProportionate 

 فارماكواپيدميولوژيكاربرد اندازه گيريهاي مورتاليتي در

4

19/07/95  3اصول اپيدميولوژيك حاكم بر مصرف داروها دكتر سبزقبائي 
  بين مواجهه و پي آيند Associationاندازه گيري 

 Risk ratioنسبت خطر 
 Odds ratio نسبت شانس

 اندازه گيري اثر درماني

5
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 Relative risk reduction (RRR)
 Absolute risk reduction (ARR) 
 Number needed to treat (NNT) 
 Number needed to harm (NNH) 

 در فارماكواپيدميولوژيAssociationكاربرد اندازه گيريهاي 
26/07/95   Secondary researches( 1(ثانويهطراحي مطالعات فارماكواپيدميولوژيك دكتر سبزقبائي 

  ثانويهجمع آوري داده ها براي مطالعات فارماكواپيدميولوژيك 
  منابع داده هاي ثانويه

 Automated health care data bases 
 Administrative claims data 
 Transactional/ operational data 
 Electronic medical records 
 National surveys/ data sets 
 Adverse events reporting systems 

6

03/08/95   Secondary researches( 2(ثانويهفارماكواپيدميولوژيكطراحي مطالعات  دكتر سبزقبائي 
   (Outcomes) تعريف پيايندهاي فارماكواپيدميولوژيك 

 Discharges dispositions 
 Diseases and conditions 
 Procedures and services 
 Drug utilization (DDD) 

   )Exposures(تعريف مواجهه هاي فارماكواپيدميولوژيك 
 Drug coding schemes (NDC, ATC) 

 اندازه گيري مواجهه داروئي

7

10/08/95  1الگوهاي تجويز و مصرف داروها دكتر سبزقبائي 
  از داروها Optimalتعريف استفاده 

  از داروها sub-optimalتاكسونومي استفاده 
 تبعيت ، التزام و تطابق مصرف داروها  
  استمرار مصرف داروها)Persistence( 

  از داروها sub-optimalالگوهاي استفاده 
 عدم تبعيت اوليه از دارودرماني 

 تبعيت نسبي از دارودرماني 

 تبعيت از دارودرماني 

  تبعيت مفرط Hyper‐compliance 

8
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17/08/95  2الگوهاي تجويز و مصرف داروها دكتر سبزقبائي 
  اندازه گيري تبعيت از دارودرماني

 روش مستقيم : 

o  نظر مستقيم درمان تحت)DOT ( ، 

o مايعات بيولوژيك 

 روش غير مستقيم : 

o  گزارش پرستار ، / گزارش مستقيم بيمار 

o شمارش قرص 

o Micro‐electronic medication‐monitoring device 
o Administrative claim data 
 Dichotomous measures 
 Continuous measures 

9

24/08/95  3مصرف داروهاالگوهاي تجويز و  دكتر سبزقبائي 
  استمرار دارودرماني/ فرمولهاي محاسباتي تبعيت 

o Medication possession ratio (MPR) 
o Continuous measure of medication acquisition (CMA) 
o Continuous measure of medication Gaps (CMG) 
o Proportions of date covered (PDC) 
o Continuous multiple interval measure of oversupply (CMOS) 
o Medication refill adherence (MRA) 

 ملاحظات ويژه و محدوديتهاي استفاده از منايع بيمه اي براي محاسبه تبعيت

10

01/09/95 11 ارزيابي هاي اقتصادي در فارماكواپيدميولوژي مقدمه اي بر دكتر اميرصدري 
08/09/95  

تعطيل رسمي ، كلاس (
)جبراني  

12  تحليل مطالعات فارماكواپيدميولوژيك بار اقتصادي بيماريها دكتر اميرصدري

15/09/95 13 فايده داروها-طراحي و تحليل مطالعات هزينه دكتر اميرصدري 
22/09/95 14  اثر بخشي داروها-طراحي و تحليل مطالعات هزينه دكتر اميرصدري 
29/09/95 15 داروهامطلوبيت–طراحي و تحليل مطالعات هزينه دكتر اميرصدري 
06/10/95  فارماكوويژيلانس و ايمني تجويز و مصرف داروها دكتر سبزقبائي 

  واژه شناسي ايمني مصرف داروئي
 سيگنالهاي ايمني 

 واكنشهاي سوء داروئي / وقايع سوء / 

  دسته بنديهاي رايج انواع عوارض سوء داروئي
  تقسيمبندي الفبائي)A/B Alphabetic classification( 
  تقسيمبنديDoTS 

o ارتباط با دوز دارو 

o ارتباط با زمان 

o  عوامل مرتبط باSusceptibility/ Severity 

 FDA's Pre‐market assessment of  drug safety 
 FDA's post‐marketing safety surveillance  

  داروهانقش فارماكواپيدميولوژي در ارزيابي ايمني مصرف

16

13/10/95 17 سياستهاي ملي داروئي در جهان،مديريت زنجيره تامين داروها دكتر سبزقبائي 
  
  


