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احسان شهرستانکی
کارشناسی ارشد اپیدمیولوژی

دانشگاه علوم پزشکی البرز

مرکز تحقیقات بیماری های غیر واگیر

روش تحقیق و انواع 
مطالعات

به نام خدا



مراحل تدوین یک طرح تحقیقاتی
ود؟مسئله چیست و چه چیز باید مطالعه ش

چه اطلاعاتی هم اکنون در دسترس است؟

اهداف اجرای طرح چیست؟ امید داریم به 
چه دست پیدا کنیم؟

لات چه اطلاعاتی برای یافتن به پاسخ سوا
طرح لازم است؟ و چگونه آنها را به دست 

می آوریم؟

چه کاری، چه موقع و توسط چه کسی 
انجام می شود؟

برای انجام مطالعه چه منابعی لازم است؟

ین چکونه طرح را به مسئولین و منابع تام
کننده بودجه ارائه دهیم؟
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بیان مسئله

بررسی متون

تنظیم اهداف

روش بررسی

طرح کار

منابع و بودجه لازم

ارائه نتایج



هرم انواع مطالعه ها
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انواع مطالعات

ط متغیرها سنجیده و برای تحلیل اطلاعات و بس: مطالعات کمی
نتایج به جامعه از روشهای آماری استفاده می شود

دف مفاهیم به جای متغیرها سنجیده می شوند و ه: مطالعات کیفی
ذا درک عمیق روابط در نمونه ها است نه تعمیم آنها به جامعه؛ ل

ل روشهای تحلیل محتوا جای روشهای آماری را در تجزیه و تحلی
و تفسیر نتایج می گیرند
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انواع مطالعات

اطلاعات افراد تک به تک جمع آوری می شود : مطالعات فردی
مانند بررسی رابطه بین مصرف سیگار و فشارخون

اطلاعات جوامع مختلف با هم مقایسه می : مطالعات اکولوژیک
شوند مانند بررسی درصد شیوع پرفشاری خون در شهرهای 
این مختلف کشور و بررسی ارتباط آن با ارتفاع از سطح دریا، در

ر مطالعه جمعیت هر شهر و حتی یک استان به عنوان یک گروه د
نظر گرفته می شود



انواع مطالعات 

مطالعاتی هستند که بر روی نمونه های اصلی: مطالعات اولیه
ماً انجام مانند انسانها، حیوانات، سلولها و یا مواد شیمیایی مستقی

می شوند

ات اولیه مطالعاتی هستند که بر روی نتایج مطالع: مطالعات ثانویه
انجام می شوند مانند مطالعات کتابخانه ای، مطالعات 

مرورساختاریافته و متاآنالیز



انواع مطالعات 

دخالت در شرایط افراد پژوهشگر، بدون : مطالعات مشاهده ای
مورد پژوهش، فقط به ثبت مشاهدات خود از نمونه می پردازد و

.بر اساس آن نتیجه گیری می نماید

پژوهشگر در شرایط افراد مورد پژوهش : مطالعات مداخله ای
مورد تغییراتی را اعمال کرده و آنگاه اثر شرایط جدید را بر افراد

.پژوهش می سنجد



انواع مطالعات 

نگین یک مطالعاتی هستند که برای تعیین میا: مطالعات توصیفی
ند متغیر در جامعه و یا تعیین فراوانی یک پدیده بکار می رو

مانند بررسی شیوع کرونا در سطح یک جامعه و در گروه های 
سنی و جنسی آن

اط بین مطالعاتی هستند که برای تعیین ارتب: مطالعات تحلیلی
ت و شدلنفوپنی متغیرها بکار می روند مانند بررسی رابطه 

COVID-19بیماران مبتلا به بیماری در 
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انواع مطالعات

توصیفی تحلیلی

مشاهده ايايمداخله

كارآزمایی بالینی

كارآزمایی اجتماعی

كارآزمایی میدانی

مقطعی

مورد شاهدي

كوهورت

اكولوژیک

گزارش مورد

گزارش موارد



اصطلاحات رایج در اپیدمیولوژی

(exposure) مواجهه
آمدندیدپمسئولپژوهشگر،اعتقادبهكهايبالقوهبخشاثریاعلیتیعامل
(میزبانعوامل/محیطیعوامل).استآنازبخشیحداقلیامطالعهپیامد

(outcome) پیامد
مرگ،)شودمیایجادمواجههبوسیلهاستمعتقدپژوهشگر،كهاستاثري
(بیماريازجلوگیريیاوبیماريبروز
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سیگار                               سرطان ریه
پیامدمواجهه                             
بیماريعامل خطر                        
متغیر وابستهمتغیرمستقل                      
معلولعلت                                 
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تمعضلادیگرتواندمیونیستبیماريالزاماپیامد
رهمخاطوقوعنیزودرماننتیجهمرگ،مانندتندرستی

.شودشاملنیزراها

پیامد

سیگار كشیدن نوجوانان

نتیجه درمان سل

مرگ•

مواجهه

الگوهاي رفتاري در خانواده

استفادهمورد رژیم درمانی 

19ابتلا به كوید 
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19کوید : مثال
بخشدربستری19کویدبهمبتلابیمارانبالینیهایویژگیبررسی»

همشاهد«جنسوسنبراساسمیرایمیزانمقایسهوویژههایمراقبت
؟؟ایمداخلهیاای

اینترفروننپاییدوزبامقایسهدربالا،دوزبابتااینترفرونتاثیربررسی»
یاایمشاهده«19کویدشدیدومتوسطشکلبهمبتلابیماراندربتا

؟؟ایمداخله

تفاوت بین مطالعه هاي مشاهده اي و مداخله اي
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تفاوت بین مطالعه هاي مشاهده اي و مداخله اي

در تشخیص کوید PCRو CT-scanروش تشخیصی مقایسه دو »

؟؟مشاهده ای یا مداخله ای« 19

الگری حساسیت و ویژگی ماموگرافی و سونوگرافی کمکی برای غرب»

؟؟مشاهده ای یا مداخله ای« سرطان پستان
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مطالعه های توصیفی

یا،خاصوضعیتیرخدادفراوانیبهمربوطاطلاعاتتوصیفیهایمطالعه
مکانوزمانشخص،بهمربوطهایعاملبراساسرادادرخآنالگوهای

.دهدمیارائه
واستچقدرمرگیابیماریتندرسی،اندازهشودمیمشخصهامطالعهایندر

چگونهگوناگونمکانیوزمانیجمعیتی،هایگروهزیردرهااندازهاین
.اندشدهتوزیع



مطالعه های توصیفی

استفادهموردهایداده

فوتگواهی-1

پزشکیهايپرونده-2

هابیماريازمراقبتوپایشهايبرنامه-3

(پستیالکترونیک،صورتبه)هاپرسشنامه-4

تلفنیمصاحبه-5

حضوريمصاحبه-6

بالینیمعاینه-7

آزمایشگاهیهايبررسی-8
17



:انواع مطالعات توصیفی

گزارش مورد 

گزارش موارد

مطالعه مقطعی

مطالعه بوم شناختی

Case report

Case series report

Cross sectional

Ecological (Correlation)
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:گزارش مورد و گزارش موارد 

بیمارانازگروهیرويمواردگزارشدروبیماریکرويموردگزارشدر
.شودمیانجاممطالعهمشابهتشخیصبا

یا پیشنهاد فرضیه در مورد ارتباط یک مواجهه یا عامل خطر ، با وقوع یک پیامد
.)منبع غنی فرضیه ها(بیماري

 ادر از پیامد یک یا چند مورد مبتلا به یک بیماري نادر یا یک نمایش نتوصیف
بیماریهاي غیر روش مهمی براي توجه دادن جامعه پزشکی به (بیماري شایع 

.)معمول یا تظاهرات غیر معمول یک بیماري
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شرحبا.می كندفراهمرانادرهايبیماريباهمراهپیامدهايتوصیفامکان
.كندمیكمکدرمانوبیماريوضعیتساختنروشنبهجزءبهجزء

ندمی توانومی كنندمستندرامعمولغیرپزشکیهاينشانههاگزارشاین
اشدبمواجههنامطلوباثراتیاوجدیدهايبیماريشناساییبرايسرنخاولین

كندتوصیفراجدیدهايبیماريكهمی دهداجازهمحققبهو

:مزایای مطالعات گزارش مورد و مجموعه موارد
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  Case Reportگزارش مورد 

چه چیزی را گزارش کنیم؟•

اربیمیکویژگی هايمعرفی

اییکگزارشبراساسخاص

.بالینیپزشکچند

:مثال•

ترومبوزیس كرونري و مغزي در 

یک بیمار جوان مبتلا به فرم 

گزارش یک مورد: 19متوسط كوید 
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  Case Seriesمجموعه موارد 

چه چیزی را گزارش کنیم؟•

اینباموردگزارشمشابه

بیمارانتعدادكهتفاوت
رنفیکازبیششدهمشاهده

.است

:مثال•
دربزرگعروقترومبوز

-COVIDبهمبتلابیمار

مواردسرییک،19
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تعیین فراوانی وقوع بیماري غیر ممکن است.
بهنیزرنادوقایعحتیچون.گیرندقرارطبابتروشدرتغییرمبناينباید

.دهندمیرويهمباشانسحکم

 را ( ماريیا بی)و پیامد ( ریسک فاكتور)نمی تواند رابطه علیتی بین مواجهه

. به عبارت دیگر امکان آزمون فرضیه وجود ندارد. بررسی كند

معایب و محدودیت های مطالعات 
گزارش مورد و مجموعه موارد



Cross-sectionalمطالعه مقطعی 

د،شومیخواندهنیز«شیوع»مطالعهعنوانبهكهمقطعیمطالعه•
در.استهدفجامعهازتصادفیگیرينمونهیکشاملمعمولاً
ایفعلیهايمواجههوضعیتوبیماريوضعیتفراوانیبعدمرحله
میبررسینمونهجامعهدرمحققعلاقهموردمتغیرهايسایروقبلی
.شود
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Cross-sectional study=Prevalence study=Descriptive-analytic study =

survey



(مطالعه شیوع)مطالعه مقطعی

وجودجامعهدرزمانیمقطعیکدركهاستمتغیرهاییكمیوكیفیبررسی-1
.دارد

.باشدسالیکیاوماهچندروز،چنداستممکنمعینزمانیمقطع-2

.شودمیارزیابیجمعیتافرادبیندرهمزمانبطوربیماريومواجههوضعیت-3
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موارد مورد استفاده از مطالعه هاي توصیفی

هابیماريترسریعبالینیتشخیص

درمانیبهداشتیهايریزيبرنامهبهكمک

ن،سمانندمبتلایانهايویژگیسایروشیوعمیزانبهتوجهبا19كویدباارتباطدر:مثالبراي

.شودمیگرفتهنظردرآنهابرايلازمامکاناتجنس،

بهداشتیهايشاخصبهیافتندست.

زمانیفاصلهچندیامکانچندجامعه،چندوضعیتمقایسه

مانندمرتبطهايشاخصبهبردنپیراهازخدماتمدیریتوارزشیابینظارتبهكمک

19كویدبهمبتلابیمارانشدگانبیمهدرمانهايهزینهمطالعه

بیماريبامواجههارتباطمورددرهايفرضیهپیشنهاد.
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اگر مطالعات مقطعی را هر چند وقت یکبار روی همان 
جمعیت تکرار کنیم به آن مراقبت گویند

که بمنظور اندازه گیری تغییرات در مشخصات یک جمعیت
ممکن است در طول زمان اتفاق افتد

Repeated survey = Surveillance 
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میانجامجمعیتازاينمونهرويمعمولاً مقطعیمطالعات
آنبهدهیمقرارمطالعهموردراجامعهكلاگروگیرد

گویندسرشماري

 ًجمعیتمشخصاتتوصیفضمنمقطعی،مطالعاتدرغالبا،
قرارمقایسهموردمتغیرهاازتعدادينظرازرامختلفگروه هاي

.دهندمی
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طراحی مطالعه مقطعی

جامعه هدف را دقیقاً تعریف كنید  .

 ،براي اطمینان از اینکه نمونه مورد مطالعه معرف جامعه هدف باشد

.نمونه گیري را بایستی به روش تصادفی انجام دهیم

 ص بایستی تا حد امکان دقیق و مشخ( نمونه، مواجهه و پیامد) تعریف موارد

.  باشد

29



مزایاي مطالعه مقطعی

 نسبتاً ارزان و آسان است، به ویژه از این جنبه كه احتیاج به
.پیگیري ندارد

 تخمینی از شیوع بیماري و مواجهه در جامعه هدف به دست می
.آید
 هیچکس با یک عامل خطر احتمالی مواجهه ندارد یا از یک عامل

.  مفید احتمالی محروم نمی شود
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معایب و محدودیت ها

عیتوضچوناست،ضعیفمعلولیوعلتارتباطبرقراريیافرضیهآزمونبراي

(temporality)تاخروتقدموگرددمیتعیینزمانهمپیامدومواجهه

.نیستمشخصآنها(زمانیترتیب)

ًنمونه هاكاملپاسخ دهیعدمعلتبهانتخابسوگیريخطرمعمولا

(response rateداردوجود(پائین.
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(ادامه)معایب و محدودیت ها 

ده بیمارانی كه دراثر بیماري زود می میرند؛ یا افرادي كه شواهد نشان دهن•
مواجهه، زود در آنها محو می شود یا آن را به خاطر نمی آورند ممکن است به 

. حساب نیایند
ت، بلکه براي مثال، شیوع افسردگی شدید نه تنها تحت تاثیر بروز آن اس–

.اشدتحت تاثیر میزان خودكشی و پاسخ به درمان مبتلایان نیز می ب

.  در مورد بیماري هاي نادر مشکل است و ممکن است عملی نباشد•
ر مثلا یک مطالعة مقطعی براي یافتن تنها یک مورد سرطان معده د–

.شركت كننده لازم خواهد داشت10000ساله به تقریب 45ـ49مردان 
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تعریف مطالعه اكولوژیک

.«فرد»است، نه « جامعه»واحد مطالعه در این حالت •

ابل هنگامی كه اطلاعات مربوط به تک تک افراد جامعه دردسترس یا ق•

اندازه ها اندازه گیري نباشند به ویژه اگر میانگین قابل اعتمادي از این

دردستري باشد

وامع ارتباط بین سطح مواجهه و فراوانی بیماري را در بین تعدادي از ج•

.  بررسی می كند

ر سطح نقطه قوت آن در تعیین ارتباط بیماري با متغیرهایی است كه د•

.  جامعه بیشتر معنی پیدا میکنند



معایب مطالعه اكولوژیک

.  امکان كنترل مخدوش كننده ها بسیار محدود است•

 مغالطه بوم شناختیEcological fallacy

ممکن است ارتباطی كه در سطح جامعه بین مواجهه و پیامد دیده می
.  شود، در سطح فرد وجود نداشته باشد

ن دادن صفات به افراد یک گروه، در حالی كه اینسبت 
نداردصفات به  فرد تعلق 
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انواع مطالعات

بررسی عوامل خطر و  علل بیماریها: مطالعات تحلیلی



انواع مطالعات

Case-control studies

:مطالعات مورد شاهد

(exposure)مواجهه (outcome)پیامد



شاهدی-مطالعه مورد

38



شاهدي-موردعلت هاي استفاده از مطالعه 

هزینه كمتر
نیاز به زمان كمتري براي دستیابی به نتیجه
آغاز مطالعه از پی آمد

بررسی چندین علت یا مواجهه با یک پیامد
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شاهدی-مطالعه های مورد

هايروشترینمتداولازیکیشاهدي-موردهايبررسی

.استتوسعهحالدركشورهايدرویژهبهمطالعه

ادندرويمستعدمفید،هايویژگیكناردرمطالعهاینالبته

وتجزیهاجرا،طراحی،هنگامبایدكهاستگوناگونخطاهاي

شودوجهتآنبهدقتبهمطالعهنتیجهتفسیربالاخرهوتحلیل

.كرداستفادهخوبیبهروشاینازبتوانتا
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شاهدی-انواع مطالعه مورد

 مبتنی بر جمعیت
كاهش سوگیري انتخاب: مزیت
امکان عدم همکاري: معایب
 بیمارستانمبتنی بر  :
همکاري -2سادگی دسترسی به افراد و انجام مطالعه -1: مزیت

بیشتر بیماران
كامل نبودن داده هاي -2امکان وجود سوگیري انتخاب: معایب

بیمارستانی
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شاهدي-مزیت مطالعه هاي مورد

 نسبتاً آساناجراي
سریع و ارزان
به تعداد نسبتاً كمی از افراد مورد مطالعه نیاز است.
 تاستوانایی بررسی بیماري هاي كه دوره نهفتگی آنها طولانی
ناشناخته مناسب است/ براي بیماریهاي نادر.
خطري براي افراد مورد مطالعه ندارد.
دن، سیگار كشی. ) می توان چند عامل سببی را با هم بررسی كرد

(بیماري قلبی: ورزش، شخصیت 
ودخسته كننده نیست چون پیگیري افراد در آینده لازم نمی ش.
مشکلات اخلاقی آن خیلی كم است.
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شاهدي-معایب مطالعه مورد

یعدم امکان تشخیص توالی زمانی همانند مطالعه هاي توصیف

بالا بودن احتمال وقوع انواع سوگیري در آن

انتخاب گروه شاهد ممکن است مشکل باشد
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سازيهمسان 

گروهدودرايمقایسهكهشودمیانجامزمانیسازيهمسان

مخدوشمتغیرهاينظرازهاگروهاینبخواهیموپذیردصورت

.باشندهممشابهكننده

همسانشاهدگروهانتخابدرمهمبسیارهاينکتهازیکی

.استسازي
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انواع همسان سازی

 (  یا چند)به ازاي هر فرد گروه مورد یک : فرديهمسان سازي

ه فرد از گروه شاهد كه از نظر متغیرهاي مخدوش كننده مشاب

.باشد انتخاب می شود

 نسبت افراد شاهد در طبقه هاي مختلف: گروهیهمسان سازي

. متغیرهاي مخدوش كننده مشابه با گروه مورد می شود
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كاربرد همسان سازي

 ه مطالعه هاي همسان شده به اندازه نمون)دقت مطالعه افزایش

(كمتري نسبت به مطالعه همسان نشده نیاز دارند

 وان كه به سادگی نمی تكنترل اثر متغیرهاي مخدوش كننده

براساس متغیرهاي مواجهه و پیامد مورد . آنها را تعیین كرد

بررسی گروه شاهد می تواند از میان همکاران، همسایگان و 

اعضاي خانواده انتخاب شوند
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انواع مطالعات

مطالعه های کوهورت
قبلا مطالعه مورد شاهد انجام شده باشد

مواجعه نادر باشد



مطالعه های همگروهی

ا مطالعه هاي همگروهی معمولا به صورت مقایسه گروهی از افراد كه ب

كه فاقد این مواجهه دارند و گروهی دیگر خطر مواجهه عاملیک 

این دو گروه براي مدت زمانی پیگیري می. هستند انجام می شود

سه شوند و بروز بیماري پس از گذشت زمانی معین در آنها مورد مقای

. قرار می گیرد
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انواع مطالعات

Cohort studies:



انواع مطالعه هاي كوهورت

كوهورت گذشته نگر

كوهورت آینده نگر

كوهورت میکس

ت آنها تفاواین دو نوع مطالعه كوهورت كاملا مشابه هستند و : نکته

در صورتی كه ثبت . استدر اعتبار و اطمینان از ثبت مواجهه 

متغیرها در یک بررسی هم گروهی تاریخی همانند مطالعه هم 

. گروهی باشد دیگر تفاوتی بین آنها وجود نخواهد داشت
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انتخاب افراد در مطالعه هاي همگروهی

جمعیت عمومی-1•
گروه هاي خاص-2•
در مواردي كه مواجهه مورد بررسی شایع است می توان نمونه •

درحالی كه براي . لازم را ازجمیعت عمومی به دست آورد
مطالعه مواجهه نادر باید گروه هاي اختصاصی در معرض خطر 

به عنوان مثال مطالعه بر روي گروه هاي . را شناسایی كرد
ن شغلی خاص مانند پزشکان، پرستاران، نظامیان از جمله ای

.  موارد است
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کوهورت های معروف ایران

 مطالعه سرطان معده و مري در »مطالعه كوهورت گلستان، بخشی از

ا و ، بزرگترین مطالعه كوهورت در خاورمیانه و شمال آفریق«شمال ایران

استاز مهمترین طرحهاي پژوهشی پزشکی ایران 

 تهرانمطالعه كوهورت قند و لپید

مطالعه كوهورت چشم شاهورد
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همسان سازی

از آنجایی كه براي انجام مطالعه هاي همگروهی نیاز به اندازه

نمونه بالایی است به همین خاطر در مطالعه همگروهی بزرگ

در حالی كه در مطالعه . اصولا همسان سازي دیده نمی شود

هاي همگروهی كه با تعداد كم نمونه صورت می گیرد همسان

.  سازي قابل توجه است
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مزایای اصلی مطالعه های همگروهی

بررسیموردپیامدومواجههزمانیتوالیبودنمشخص

ازناشیآمدپیمطالعهچندینزمانهمگرفتننظردرامکان

بررسیموردمواجهه

كمیابهايمواجههبررسیبرايمطالعهانجامبودنمناسب

هشكااطلاعاتسوگیريپیامد،ومواجههدقیقثبتصورتدر

.كندمیپیدا
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معایب مطالعه همگروهی

هنیاز به پیگیري طولانی و امکان خروج افراد در طول مطالع

 اهده بیشتر این مطالعه نسبت به سایز مطالعه هاي مشهزینه

اي
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شاهدی در دل مطالعه -مطالعه های مورد
کوهورت

 مطالعه هاي لانه گزیده

همگروهی-مطالعه هاي مورد
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شاهدي لانه گزیده-مطالعه مورد

حالدرهم گروهیمطالعهیکدرونشاهدي-موردمطالعهیکبه
.شودمیگفتهاجرا
بتلامنظرموردپیامدیابیماريبهكههستندگروهیاعضاءكلیه

.شده اند
ازیتصادفشکلبهشاهدموردیکازبیش تریایکمورد،هربراي

موارد،باجنسوسننظرازكه می شودانتخابكوهورتاعضاء
.دنشده اننظرموردپیامدوبیماريبهمبتلاهنوزاماشدههم سان

تكوهوراعضاءتماممیاندرمواجههوضعیتنمایندهكنترل،گروه
وردمپیامدیاوبیماريبههنوزبیماران،تشخیصزماندركهاست
.نشده اندمبتلانظر

57



همگروهی-مطالعه مورد

دايابتدرشاهدگروهعنوانبهكنندگانشركتازگروهزیریک
.شوندمیمشخصمطالعه،

لانهشاهدي-موردمطالعهیکهمانندطراحینظرازمطالعهاین
شركتازگروهزیریکمطالعهابتدايدرتفاوتاینبااستگزیده

.شوندمیانتخابشاهدگروهعنوانبهكنندگان
كهتامی نمایدفراهممحققینبرايراامکاناینمطالعه،این

موردپیامدنوعچندباراشدهانتخابگروهزیربهمربوطاطلاعات
.دهدقرارمقایسه
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شاهدی در دل یک مطالعه -ویژگی مطالعه های مورد
کوهورت

 تر به یک مطالعه هم گروهی معمولی ارزاناین مطالعه ها نسبت 

ان است، چون فقط اطلاعات مربوط به بخشی از شركت كنندگ

.مورد تجزیه و تحلیل قرار می گیرد

با این وجود، تجزیه و تحلیل هاي مربوط به این نوع طراحی

مطالعه پیچیده تر از تجزیه و تحلیل هاي مربوط به یک 

یا مورد شاهدي استهم گروهی 
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مطالعه های مداخله ای

حیواناترويبركههستندهايمطالعه:تجربیهایمطالعه
شودمیانجام

رویبرکههستندهایمطالعه:کارآزماییهایمطالعه
.شودمیانجامهاانسان
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انواع مطالعه های کارآزمایی

بالینیكارآزمایی(Clinical trial):
. شودمیانجامانسانیجمعیت هايرويبركهاستپزشکیمطالعاتانواعازیکی

درمانیشیوه هايوداروهااثراتمطالعهدربالینیكارآزمایی هايمهمكاربرد
.استجدید

میدانیكارآزمایی(Field trial):یکگسترشیاایجادازپیشگیريمنظوربه

.شودمیانجامسالمافراددرسلامتیپیامدیابیماري

جامعهكارآزمایی(community trial):مرزهايدارايجامعهچندیادورويبر

هبآندرمانیواحدوشوندمیانجام(روستاشهر،استان،)مشخصجغرافیاي

استجامعهفردجاي
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مثال های کارآزمایی میدانی و جامعه 

یک ان انجام واكسیناسیون براي ساكنبرنامه هاي غربالگري یا •
مشخصمنطقه جغرافیایی 

مدارس ارتقا سلامت درشهرها و برنامه هاي •
مداخلات آموزشی•
مداخلات روانشناختی گروهی•
تغذیه ايمداخلات •
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مثال های از کارآزمایی های بالینی

 پس 19وید ابتلا به كتاثیر هیدروكسی كلروكین بر پیشگیري از
از مواجهه با آن

شیمی تأثیر زنجبیل و بابونه بر حالت تهوع و استفراغ ناشی از
درمانی در زنان ایرانی مبتلا به سرطان پستان

 لا كاهش عوارض نوروپاتی در بیماران مبتدر تأثیر آموزش هوازي
2به دیابت نوع 

 تاثیر ویتامینE ی و پیشگیري اولیه از بیماري هاي قلبی عروقدر
سرطان
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ی شایعترین روش های انجام کارآزمایی بالین

(Parallel)مطالعه هاي موازي •

(cross-over)هاي متقاطع مطالعه •

(Factorial)فکتوریالمطالعه هاي•
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Schematic diagram of a clinical trial

Sample

Nonparticipants

Randomization

ControlIntervention

Lost to follow-up

Measure outcome Measure outcome



(cross-over)مطالعه هاي متقاطع 
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مزیت مطالعه متقاطع

 این طرحها، می توان همه ي بیماران را مطمئن كرد كه در در
.طی دوره  بررسی درمان جدید را دریافت خواهند نمود

ه در این طرح ها هر فرد به عنوان شاهد خود نیز در نظر گرفت
می شود

 ه مطالعات بصورت معمول، اقتصادي تر از هنگامی است كاین
.دلازم شود همه ي بیماران تا تکمیل مطالعه وقت صرف كنن
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معایب مطالعه های متقاطع

یناازتوانیمنمیبخشدبهبودرابیمارينظر،مورداگرداروي
كینماستفادهطرح
یداروییاجراحیعملیکبرايتواننمیرامطالعاتنوعاین

.دادانجامشودمیبیمارانكاملبهبودباعثكه
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طرح فاکتوریال

 دو موضوع پژوهشی هدف هاي طرح فاكتوریل پاسخ دادن به

.مجزا با یک همگروه واحد از شركت كنندگان است

ل هدف از انجام این كار این است كه می توان دو كارآزمایی كام

.  تمام كردقیمت یک كارآزمایی را به 

محدودیت عمده آن . طرح فاكتوریل فوق العاده موثر است

.بین درمان ها و پیامدها استاحتمال تعامل 
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تهسکبرآسپیریناثرآزمودنبرايپزشکانسلامتمطالعه•
.بودشدهطراحی،سرطانبربتاكاروتناثروقلبی
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گروه کنترل

گروه كنترل بدون تخصیص تصادفی
ه یک گروه انتخاب می شوند تا به طور هم زمان با گروه مداخل

مقایسه شوند
معایب:
ممکن است گروه مورد مقایسه اساسا باهم متفاوت باشند

گروه كنترل با تخصیص تصادفی
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تصادفی سازی

 بین بردن مخدوش کننده های شناخته شده و از

در ناشناخته،  از طریق توزیع یکسان مخدوش کننده ها

گروهدو 

 برای قابل مقایسه کردن گروه های مطالعه و کاهش

خطاهای منظم

برای انجام دادم آزمون های آماری معتبر



انواع روش های تخصیص تصادفی

ساده

 متعادلبلوک

طبقه بندی شده
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تخصیص تصادفی ساده

تصـادفی سـازي ساده از رایـجتـرین روشهـاي مـورد 

.اسـتفاده جهت اجراي فرآیند تصـادفی سـازي اسـت
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انواع روش های تصادفی ساده

پرتاب سکه

پرتاب تاس

جدول اعداد تصادفی

بر زدن كارت ها و نامه ها
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ویژگی های مطلوب روش تخصیص تصادفی 
ساده

آسان بودن اجرا

غیر قابل پیش بینی بودن تخصیص بعدي
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تخصیص تصادفی به روش بلوک های متغیر

تایی شش 4اگر دو روش درمانی داشته باشیم براي بلوک هاي •

.حالت مختلف وجود خواهد داشت

• 1-TTCC        2-TCTC        3-TCCT       

• 4-CCTT        5-CTCT        6-CTTC

79



یتخصیص تصادفی به صورت طبقه بند

در برخی از موارد علی رغم اعمال برنامه تصادفی سازي، •
در احتمال ناهمگنی در برخی از ویژگی هاي اولیه همچنان 

گروه ها وجود دارد لذا در چنین مواردي با استفاده از طبقه 
غیر بندي  بر روي متغیرهاي موثر مانند جنس، شدت بیماري و

سعی در حذف ناهمگنی ها در گروه ها پیش از اعمال تخصیص
.  تصادفی سازي می كند

ش مشکل این طرح این است در حجم نمونه هاي پایین با افزای•
.  تعداد متغیرها اجراي آن بسیار پیچیده می گردد
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کورسازی

عدم اطلاع افراد از اینکه هر یک از نمونه ها در كدام گروه از نظر
مداخله قرار می گیرد

با كورسازي خطر سوگیري اطلاعات كاهش پیدا می كند.
سطوح كورسازي

بدون كور سازي
 (فقط بیماران)سوكور یک
(بیماران و پژوهشگران)دوسوكور
 (بیماران، پژوهشگران و تحلیل گران)سه سو كور
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Placebo دارونما

(درمانیخاصیتبدونوعارضهبدون)خنثیايمادهدارونما

هبونیستافتراققابلاصلیدرمانازظاهرلحاظازكهاست

اصاختصمطالعهدركنندهشركتشاهدگروهبهتصادفیصورت

یابدمی
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شرایط استفاده از دارونما

درمان استانداري در این باره وجود نداشته باشد.

تاثیر درمان استاندارد بهتر از دارونما نباشد
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ملاحظات اخلاقی

رضایتنامه آگاهانه
اجتناب از ایجاد انگیزه مالی

 عدم ایجاد مشکلات در داوطلبحصول اطمینان از
 قبول بودن خطرقابل

اجتناب از آزمایشات طاقت فرسا
 (داوطلب حرفه اي)زمانی بین مطالعات فاصله
بیمه و غرامت مناسب
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مطالعه ثانویه

ه هاي یافت)مطالعه اولیهدر یک مطالعه ثانویه، واحد مطالعه، •
.است( یک مطالعه اولیه
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دو نوع اصلی پژوهش های ثانویه

(Narrative Review)مطالعه هاي ریویو •

مطالعه هاي سیتماتیک ریویو و متاآنالیز•
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مرور ساختار یافته و متاآلیز

وابط و جستجوي ساختار یافته منابع و مستندات كه براساس ض

افته قوانین از پیش تعیین شده انجام می شود را مرور ساختار ی

.  می نامند

د یک روش آماري است كه از طریق آن سعی می شو: متاآنالیز

تیجه تا اطلاعات به دست آمده در مرور ساختاریافته تركیب و ن

. متبنی بر مستندات ارائه شود
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سیستماتیک ریویو و متاآنالیز

رشد فزاینده منابع و شواهد
شکاف اطلاعاتی
تنتایج متفاوت یا متناقض در یک حیطه مرتبط با سلام
 وجود مطالعات اولیه متعدد در یک فیلد خاص و با طراحی

خطاي تصادفی تک تک )خاص بر روي یک بیماري نادر 
(مطالعات بالاست
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شاخص آماری اصلی در 
متاآنالیز

انواع طراح یهای 
مطالعات اولیه

زمتاآنالی/ نوع مرور سیستماتیک  ردیف

(فراوانی)شیوع :پیامد كیفی
میانگین: پیامد كمی

ی مقطعی توصیفی، مقطع
تحلیلی-توصیفی

مرور سیستماتیک مطالعات 
مقطعی/شیوع

1

Relative: پیامد كیفی Risk

و Mean Diff: پیامد كمی
Std Mean Diff

لیتحلی-مقطعی توصیفی
مورد شاهدي

كوهورت

مرور سیستماتیک مطالعات مشاهده اي
تحلیلی

2

Relative: پیامد كیفی Risk یا
Risk Diff یاNNT/NNH

و Mean Diff: پیامد كمی
Std Mean Diff

فیكارآزمایی بالینی تصاد
كارازمایی بالینی 

غیرتصادفی
كوهورت یا آینده نگر

ینیمرور سیستماتیک كارآزماییهاي بال 3

،PPVحساسیت، ویژگی، 
NPV ،DOR ،AUC

مطالعات ارزش تشخیصی
با طراحیهاي مقطعی، مورد

شاهدي یا كوهورت

مرور سیستماتیک مطالعات ارزش 
تشخیصی

4
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با سپاس از توجه 
شما


