
 
 
 
 
 

 اپیدمیولوژیک مطالعاتانواع  : مبحث

 

 باسمه تعالی





 اولیه(Primary) 

 

 ثانویه(Secondary) 
(review article) 

 

 :انواع مطالعات





اولیه مطالعات : 
توصیفی  :Descriptive 

تحلیلی :Analytic 
 

ثانویه مطالعات: 
مرور روایتی :review Narrative 

مرور نظام مند  :systematic review 



تعریف پیش از روش هیچ بدون كه هستند مطالعاتی ،(سنتی یا توصیفی) روایتی مروري مطالعات 
   .میشود انجام مندي نظام و شده

جستجو مورد كه دادهاي پایگاههاي و منابع جستجوي نحوه واضح صورت به محقق مرور، نوع این در 
 را آنها نتایج تركیب و كیفیت ارزیابی نحوه و اولیه مطالعات خروج و ورود معیارهاي است، گرفته قرار

  .نمیكند مشخص
این بدون منابع مرتبطترین است، صاحبنظر و متخصص مرور موضوع مورد در كه نویسنده نظر طبق 

   .میگردند مرور وارد و میشوند انتخاب گیرد، صورت شفافسازي آن انتخاب مورد در كه
با متفاوت نظرات كه منابعی و میكنند تقویت را او نظرات كه میكند انتخاب را منابعی معمولاً نویسنده 

 .نمیدهد قرار توجه مورد باشند، داشته خوبی تحقیق روش اگر حتی را دارند نویسنده
توسط و نيست اطمينان قابل آن نتايج است، نویسنده نظرات تأثیر تحت زیادي حد تا كه آنجا از 

 شواهد و منابع موردنظر موضوع با ارتباط در كه مانيز اما نیست؛ رتكرا قابل ديگر محققان
   .باشد مفيد ميتواند دارد، وجود كمي

 

 

  

 

 

  

 

 

 
 



به در است ممكن سنتى یا روایتى مرورهاى شد ذكر كه دلایلى به بنا 
  در اما باشند، مفيد موضوع يك درباره كلى ديدگاه يك آوردن دست
 .باشند مفيد توانند نمي بالينى خاص سوالات به پاسخ



یك ارائه و اختصاصی و مشخص سؤال یك كردن فرموله مند نظام مرور اصلی هدف  
-meta)كمی یا كیفی تركیب با همراه موجود، منابع تمام از دقیق خلاصه پاسخ

analyses) است مرتبط شواهد. 
پروتكل تهیه ،پژوهشی سؤال تعیین شامل كلی، ساختار یك اساس بر مرور نوع این 

 یافتن ،شفاف جستجوي استراتژي یك با داده پایگاههاي جامع جستجوي ،پژوهش
 از ها داده استخراج ،مشخص خروج و ورود معیارهاي با آنها انتخاب و مرتبط منابع
 نتایج ارائه و تركیب ،استاندارد لیستهاي چك با مرتبط منابع كیفیت ارزیابی ،منابع
 .است شواهد اساس بر گیري نتیجه و شفاف و خلاصه بطور

 
 روش و شده تعیین پیش از پروتكل یك داراي مند نظام مرور كه این به توجه با 

  سایر توسط و دارند بیشتري اطمینان قابلیت آن نتایج است، یافته ساختار و شفاف
 .استتكرار قابل مشابه، روش با محققان

  
  
   

 



در تفاوت از ناشی روایتی و مند نظام مرور مطالعات بین تفاوتها مهمترین 
   .است مطالعات نوع اين تحقيق روش

پیش از و ساختارمند شفاف، كاملاً تحقیق روش داراي نظاممند مرور  
 وجود واضحی و شفاف تحقیق روش روایتی مرور در ولی دارد؛ شده تعریف
   .ندارد

به روایتی مرور نتایج كه میشود باعث تحقیق روش در شفافیت این عدم  
 .باشد وابسته نويسنده ي سليقه و نظرات

 راس در كیفیت با نظاممند مرور یك تا میشود باعث تفاوتها این نهایت در 
  كه حالی در گیرد؛ قرار گیریها تصمیم براي شواهد كیفیت و اعتبار هرم
   .میگیرد قرار معتبر شواهد نظر از پایین سطوح در روایتی مرور

 





 معمولا با و سوالات بالینى خاص پاسخگویى به براى مرورهاي نظام مند معمولا
پاسخگویى یك سوال قابل مثال نمونه براى . میشودانجام  محدوده هاى كوچك

 : این صورت استبه ومرتبط از نظر بالینى 
گیري پیش میوكارد انفاركتوس از مسن افراد در خون رفشارىپ دارویى درمان آیا 

 كند؟ می
بیمارى ،(مسن افراد) خاص جمعیتى به مربوط سوال این بینید، می كه همینطور 

 سكته) خاص وپیامدهاى (درمانى دارو) درمان از خاصى نوع (خون پرفشارى) خاص
 .باشد می (میوكارد انفاركتوس

 

  

 









 انواع مطالعه ها

 گزارش موردي بيمار(Case Report) 

 سری هاي بيماران(Case Series) 

 مطالعه هاي مقطعي(Cross Sectional Studies) 

 مطالعه هاي اكولوژيك(Ecologic Studies) 

 مطالعه هاي مورد شاهدي(Case Control Studies) 

 مطالعه هاي هم گروهي(Cohort Studies) 

 مطالعه هاي تجربي(Experimental Studies) 

 مطالعه هاي شبه تجربي(Quasi-Experimental Studies) 

 كارآزمايي هاي باليني(Clinical Trials) 

 كارآزمايي هاي جامعه اي(Community Trials) 
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 انواع مطالعات

 توصيفي
(Descriptive) 

 تحليلي

(Analytic) 

 اي مداخله

(Interventional) 
 مشاهده اي

(Observational) 

 كارآزمايي باليني

 كارآزمايي اجتماعي

 كارآزمايي ميداني

 مقطعي

 مورد شاهدي

 كوهورت

 اكولوژيك

Case Report 

Case Series 



Hierarchy of Study Types 

Descriptive 

•Case report 

•Case series 

•Ecologic 

•Cross sectional 

Analytic 

Observational 

•Cross sectional 

•Case-control 

•Cohort studies 

Experimental 

•Clinical trials 

•Field trials 

•Community trials 

Strength of evidence for causality between a risk factor and outcome 



 

The Evidence 

Pyramid 



 تقسيم‌بندي‌مطالعه‌ها

توصيفي مطالعه هاي 
يك وضعيت تنها پژوهشگر كه هستند مطالعه هايي 

  يا كرده بررسي را (متغير يك فرواني يا ميانگين)متغير
 با آنها ارتباط گرفتن درنظر بدون را متغير چند وضعيت
 .مي كند بررسي يكديگر

 
تحليلي مطالعه هاي 

چند يا دو بين ارتباط به پژوهشگر كه هستند مطالعه هايي  
 .است ارتباط اين تعيين هدف و پرداخته متغير



مطالعات توصيفي به چه پرسشهايي پاسخ  
 مي دهند؟

 (what)چه چيزي؟
 (who)چه كسي؟

 (where)كجا؟
 (when)چه وقت؟

به خاطر داشته باشيم كه در مطالعات تحليلي به دنبال پاسخخ بخه   
 .هستيم.... پرسش هايي از قبيل چرا و چگونه



 توصیفی مطالعات مشاهده اي

 
است روندها و الگوها هدف معمولاً توصيف. 
به فرضيه سازي (Hypothesis Generation)  كمك

 .كنند مي
كمك مي كنند برنامه ريزي به. 
و ( توزيع وقوع بيماري)به اندازه گيري فراواني بيماري

 . پيامدهاي ديگر سلامتي مي پردازند



 توصیفیمطالعات ابعاد 

 (:  ميزبان)شخص 
اقتصادي، عادات فردي و  -سن، جنس، وضعيت اجتماعي... 

مکان: 
  محل وقوع بيماري در محدوده هاي طبيعي يا سياسي

 جغرافيائي
شرايط آب و هوايي 
مقايسه هاي بين المللي 

زمان: 
تغييرات ديرپا، فصلي و دوره اي، كوتاه مدت 

 
22 











مطالعه هاي مشاهده اي 

 مطالعه هايي هستند كه در آن پژوهش گر هيچ نقشي در وجود و
 .بين  واحدهاي پژوهش ندارددر مقدار متغيرهاي مستقل 

 

مطالعه هاي مداخله اي 

 و بررسي تاثيرات متغيرهاي مستقل بر روي تاثير گذاري يعني

تاثير مقايسه مانند متغيرهاي وابسته اين تغييرات بر روي 

معمولي بر فشار خون مقايسه با غذاهاي در نمك غذاهاي كم 
 بيماران مبتلا به پرفشاري خون

 تقسيم بندي مطالعه های تحليلی



Epidemiological study designs 

 Observational studies 

 1- Descriptive  

       Patterns and frequency of disease      

 2- Analytical  

       Determinants and risk of disease 

 

 Interventional studies 







؟ ست  ي  ي  در چ 
ف  وصي  ت  مطالعات  ت   اهمي 

  اين مطالعات در شروع كشف يك پديده ي سلامتي در هر
 .منطقه يا هر گروه اهميت زيادي دارند

يا بخش هاي توصيفي  هر مطالعه ي تحليلي داراي بخش  ،
است كه بدون انجام آن بخش ها رسيدن به نتيجه گيري 

 .  صحيح ممكن نمي باشد



Dr Seyyed Alireza Moravveji 

MD Community Medicine 
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 اولين مرحله از پژوهشهاي اپيدميولوژيك 

 مشاهده نحوه توزيع بيماريها و خصوصيات مربوط به سلامت در جمعيت هاي انساني

 تعريف جمعيت مورد مطالعهـ  1

 نظرخ تعريف  بيماري مورد 2

   When    زمان( الف: خ توصيف بيماري برحسب متغيرهاي3

   Where       مكان (ب             

   Who      شخص( ج             

 حجم بيماري خ اندازه گيري4

يافته هاي به )خ مقايسه يافته هاي فوق با شاخص هاي موجود  5
 (زمانها يا مكانها يا اشخاص ديگر: دست امده از ساير مطالعات

 خ تنظيم فرضيات مربوط به عوامل اتيولوژيك6

 

  :اپيدميولوژي توصيفي     
 

 :مراحل بررسي در مطالعات توصیفي
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 توصیفیمطالعات  انواع

(بيمار) گزارش مورد               Case Report 
 

ردامجموعه مو                    Case Series 
 

مقطعي                             Cross-sectional 
 

اكولوژيك                                        Ecological 
 



 موردمطالعه‌یا‌(‌Case Report)مورديگزارش‌

بررسی و بیماری یک از نامعمول مورد یک به توجه 
 .گویند می مورد گزارش را آن داد رخ چگونگی

 مرد یک اگر مثال برای .است آسان و ارزان مطالعه اين 

 کلمی گل ضایعات با آنژیوفیبروما به مبتلا افغان جوان

 یک این که آنجا از کند، مراجعه پوست درمانگاه به شکل
 می تصمیم متخصصان است، بیماری این از نامعمول مورد

 را بیماری مورد این آن در و نوشته ای مقاله که گیرند

 در و بیمار برای گرفته انجام اقدامات سپس و کنند توصیف
 خاص ناتوانی بهبودی، تواند می که را او سرنوشت نهایت

 .کنند می گزارش باشد مرگ یا
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 Case Reportمثال ديگر از 

شیرخوار یک (cytogenetically normal) به مبتلا 
 گرانولوسیتی کولونی محرک فاکتور با شدید، گرانولوسیتوپنی

(GCSF) دچار کودک درمان، ماه 11 از پس .گردید درمان 
  .شد غیرلمفوبلاستیک حاد لوسمی

 در گرانولوسیتی کولونی محرک فاکتور از استفاده :فرضیه پیشنهاد    
 است ممکن استخوان، مغز مادرزادی اختلالات به مبتلا بیماران

 .شود بدخیمی تغییرات ایجاد باعث

   (J Pediatr 1995;126:263) 
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Important Case Reports 

• These all started with case reports - what 

study design next? 
Lyme Disease  (1975) 

Legionellosis   (1976) 

AIDS    (1981) 

Hantavirus   (1993) 

DES exposure  (1989) 

EMS l-tryptophan  (1970) 

TSS   (1980) 



 (Case Series) (سري بيماران) موارد گزارش

بيمار  چنداست، منتهي  (Case Report)نوعي گزارش بيمار•
با تظاهرات باليني يا خصوصيات مشخابه ديگخر مخورد    

 . بررسي قرار مي گيرند
اين مطالعه در ابتداي پيخدايش يخك بيمخاري مخي توانخد      –

 .راهنماي بسيار مناسبي براي مطالعه هاي بعدي باشد
يكي از بهترين نمونه ها براي اين نوع مطالعه، گخزارش  •

مركز كنترل بيماريهاي آمريكا در مورد سندرمي بخود  
( AIDS)كه بعدها به نام سندرم نقص ايمني اكتسخابي  

 .معرفي شد
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   Case Seriesمجموعه مورد 

 چه چیزی را گزارش می کنیم؟•

 تفاوت این با مورد گزارش مشابه   

 شده مشاهده بیماران تعداد که

 .است نفر یک از بیش

 

 :مثال•

در شهر لس  1981در سال     
 6آنجلس در طی یکک دوره  

مرد همجنس باز از  5ماهه، 
قبل سالم، مبتلا به پنومونی 
پنوموسیسکککتیس ککککارینی  

 . شدند

    (MMWR 1981;30:250) 
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 Case Seriesو  Case Reportهدف از مطالعات 

 

توصيف وقوع بيماريهاي جديد 
 

 توصيف پيامد يك يا چند مورد از يك بيماري نادر يا تظاهرات
روش مهماي باراي توجاه دادن    (نادر از يك بيماري شاايع  

بيماريهاي غير معمول يا تظاهرات غير جامعه پزشکي به 
 )معمول يك بيماري

 پيشنهاد فرضيه در مورد ارتباط يك مواجهه يا عامل خطر با
 )منبع غني فرضيه ها (وقوع يك پيامد يا بيماري

علامتی برای جستجوی شواهد بیشتر: و البته،عاقلانه ترین موضع 
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 به محقق اجازه می دهد که بیماریهای جدید را توصیف
 .کند

  امکان توصیف پیامدهای همراه با بیماریهای نادر را
   .فراهم می کند

   چون شرح جزء به جزء می دهند به روشکن سکاختن
 .مکانیزمهای بیماری و درمان کمک می کند

 

 

 Case Seriesو  Case Reportمزاياي مطالعات 
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تعیین فراوانی وقوع بیماری، ممکن نیست. 

نادر وقایع حتی چون .گیرند قرار طبابت روش در تغییر مبنای نباید 
 .دهند روی باهم است ممکن شانس حکم به نیز

 یا  )و پیامد ( ریسک فاکتور)نمی تواند رابطه علیتی بین مواجهه

فرضیه وجود  آزمونبه عبارت دیگر امکان . را بررسی کند( بیماری

   .ندارد

 Case Seriesو  Case Reportمعایب و محدودیتهاي مطالعات 



 مطالعات مقطعي(Cross-sectional 

studies) 





 (Cross-sectional studies)مطالعات مقطعي 

مطالعاتي هستند كه بيشتر به  منظور توصخيف يخك يخا    
چند پديده  سلامتي در زمان و مكان تعريف شخده اي  

 . انجام مي گردند
و  تعريخف شخده  اين مطالعات معمولاً بر روي گروهخي   

 .مشخص انجام مي گردد
 

بررسي وضعيت سلامت بينايي در ساكنين شهر تهخران  
 1381در سال 



عي  
ط ات  مطالعات  مق  صوصي 

 خ 

این مطالعاات معماولا بار روي نموناه اي تصاادفی از گاروه       •
 .تعریف شده ي اصلی انجام می گیرد

این مطالعات توانایی تعیین شیوع نقطه اي یك پدیاده را در  •
 .جامعه دارند
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 Cross-sectionalمطالعه مقطعي 

 (شود می بررسی بار یک فقط فرد هر ) جمعیت یک افراد بررسی•

 است مطالعات سایر از متداولتر•

 شود، می خوانده نیز «شیوع» مطالعه عنوان به که مقطعی مطالعه•
 .است هدف جمعیت از تصادفی گیری نمونه یک شامل معمولاً

 یا فعلی های مواجهه وضعیت و بیماری فراوانی بعد مرحله در •
 نمونه این در محقق علاقه مورد متغیرهای سایر و افراد قبلی

   .شود می بررسی

Cross-sectional study=Prevalence study 



53 

 1399تعيين شيوع ديابت در زنان باردار شهر خرم آباد در سال   •

 1399تعيين ميزان شيوع بيماري سل سل در دامهاي استان لرستان در سال •

 1398تعيين شيوع چاقي در كودكان دبستاني شهراراک در سال •

 1381بررسي وضعيت سلامت بينايي در ساكنين شهر تهران در سال •
 .1390تعيين شيوع اختلالات رواني در سطح كشور در سال 

 

 

 (Cross- Sectional)مطالعه مقطعي  : مثال 
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 کاربرد مطالعه مقطعي

 .جامعه در سلامتی به مربوط مشکلات فراوانی توصیف و شناسایی•
     

 پوشش نیازسنجی، سنجی، رضایت مطالعات :مانند ریزی، برنامه برای اطلاعات آوری جمع•
 .ها برنامه

 

 .درمانی بهداشتی خدمات از مندی بهره میزان ارزیابی•
 

  مکرر مقطعی مطالعات انجام با جامعه در بیماری و سلامت به مربوط روندهای پایش•
 .بیماری با مواجهه ارتباط مورد در اتیولوژیک های فرضیه پیشنهاد•



55 

 مزایای مطالعه مقطعي
 خط اول مطالعات اپیدمیولوژیک است  •

  .نسبتاً ارزان و آسان است، به ویژه از این جنبه که احتیاج به پیگیری ندارد•
 .بنابراین مشکل از دست دادن نمونه ها در طول مطالعه وجود ندارد

مثل یک عکس فوری عمل می کند وضعیت جامعه را در یک مقطع •
 .زمانی ترسیم می کند

 .تخمینی از شیوع بیماری و مواجهه در جامعه هدف به دست می آید•

هیچکس با یک عامل خطر احتمالی مواجهه داده نمی شود یا از یک •
 .  عامل مفید احتمالی محروم نمی گردد

 .برای ایجاد فرضیه های پژوهشی مفید است•

 (مقطعی تحلیلی)می تواند برای تعیین رابطه بین عامل و پیامد به کار رود •



 محدودیت هاي مطالعات مقطعی

 
را اندازه گیري میكند و براي تعیین بروز بیماري  فقط شیوع *

 .و نیز براي مطالعه بیماریهاي نادر محدودیت دارد
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   )بوم شناختي (مطالعه اکولوژیک 
 (Correlational studyهمبستگيیا )
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Per Capita Supply of Fat Calories 

  ارتباط بین میزان مصرف چربی با سرطان پستان بر حسب کشور

Prentice RL, Kakar F, Hursting S, et al: Aspects of 
the rationale for the Women’s Health Trial. J Natl 

Cancer Inst 80:802-814, 1988.) 



 معایب مطالعه اکولوژیک

.1Ecological fallacy (یکککا () مغلطکککه اکولوژیکککک
Aggregation Bias ,Ecologic Bias :) ممکن

است ارتباطی که در سطح جامعه بین مواجهکه و پیامکد دیکده    
 . می شود، در سطح فرد وجود نداشته باشد

مشاهده ارتباط مثبت بین میزان خودکشی و درصد –
 :پروتستان ها در جوامع مختلف

درواقع کاتولیک هایی که در اقلیت قرار می گرفتند بیشتر –
 !خودکشی می کردند، نه پروتستان ها

 توانیم نمی فرد مورد در) است جامعه به مربوط میانگین2.
 .دهد می جامعه مورد در کلی دیدی فقط و (کنیم قضاوت
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Per Capita Supply of Fat Calories 

  ارتباط بین میزان مصرف چربی با سرطان پستان بر حسب کشور

Prentice RL, Kakar F, Hursting S, et al: Aspects of 
the rationale for the Women’s Health Trial. J Natl 

Cancer Inst 80:802-814, 1988.) 



 آیا ارتباطي بین مصرف چربي و سرطان پستان وجود دارد؟

 :  در نمودار می بینیم که•
با بالا رفتن متوسط مصرف چربی، میزان بروز سرطان پستان  –

 افزایش می یابد

 

  چه اشکالی در این داده ها وجود دارد؟ •

 

 !ecological fallacy: مشکل این است•
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 .دارد وجود گروه دو این افراد انتخاب برای اساسی روش دو
میتوانیم افراد این دو گروه را بر مبنای مواجهه داشتن و نداشتن  -1• 

 .با عامل خطر انتخاب کنیم
 

ممکن است یک جمعیتی را قبل از آنکه هیچکدام از افراد در  -2•
مواجهه با عامل خطرباشند یا اینکه مواجهه آنها مشخص باشد  

 .انتخاب کنیم

































 شاهدی تو در تو -پژوهش های مورد

• Case cohort study 

• Nested case- control studies 



 مطالعات مداخله اي
(Experimental Studies) 





Exprimental Studies 
در این نوع مطالعات شرایط اجرای بررسی تحت کنترل مستقیم 

 پژوهشگر می باشد
درمطالعات تجربی الزاماً یک مداخله روی گروه های مورد  

انجام می شود که این مداخله می تواند یک درمان  همطالع
جدید دارویی یا یک روش جراحی جدید یا حتی یک مداخله  

.آموزشی باشد  







 تعریف کارآزمایی بالینی

کارآزمایی بالینی مطالعه ای است آینده نگر که برای مقایسه     

در برابر شاهد در ( یا مداخله ها)اثرات و ارزش یک مداخله 

  . نمونه های انسانی انجام می شود



 اجزاء کلیدي یک کارآزمایی بالینی

انتخاب واحدهای مورد مطالعه 

 تخصیص مداخله(allocation) 

 ماسکه کردن(blinding) 
پیگیری و جمع آوری داده ها 

تجزیه و تحلیل آماری 

ملاحظات اخلاقی 



 انتخاب افراد مورد مطالعه
 تعیین جامعه در معرض خطر، یا جامعه هدف(target population) 

جامعه ای که انتظار می رود مداخله مورد نظر برای آنها منافعی در پی داشته  ●
 .  باشد
بیماران مبتلا به پرفشاری خون خفیف: مثال 

 تعیین جامعه مورد مطالعه(study population) 
 .جامعه ای که نمونه های مطالعه از بین آنها انتخاب می شوند●

بیماران مبتلا به پرفشاری خون خفیف مراجعه کننده به درمانگاه داخلی بیمارستان : مثال
 های دانشگاه

 تعیین معیارهای انتخاب افراد(eligibility criteria) 
 (inclusion criteria)معیارهای ورود ●
 (exclusion criteria)معیارهای خروج ●



(ادامه)انتخاب افراد مورد مطالعه   

 معیارهای ورود 
 :بیماران مراجعه کننده به درمانگاه های داخلی بیمارستان ها که: مثال●

 .باشد( WHOبراساس تعریف )بیمار مبتلا به پرفشاری خون خفیف  -1
 .سال باشد 49تا  25سن فرد  -2
 .بیمار ساکن استان لرستان باشد -3

 معیارهای خروج 
بیماران فوق در صورت داشتن هر یک از خصوصیات زیر از مطالعه خارج  : مثال●

 :می شوند
 .بیمار مبتلا به پرفشاری خون ثانویه باشد -1
 .باشد( BMI≥30)بیمار سیگاری یا دیابتی یا چاق  -2
بیمار دچار بیماری ایسکمیک قلب، نارسایی کلیه یا هرنوع بیماری باشد که در اثر عدم   -3

 .کنترل پرفشاری خون تشدید شود
 



انتخاب جمعیت مرجع و جمعیت مورد  
 مطالعه

بنابراین از جمعیت مورد نظر افرادی که داوطلب شرکت در مطالعه بوده و 
:دارای معیارهای زیر می باشند  

  
باید موافقت آگاهانه برای شرکت در مطالعه داشته باشند 

 
 معرف جمعیت مرجع )باید نماینده جمعیتی باشند که از آن گرفته شده اند

 (باشند
 معیارهای ورود به مطالعه را داشته باشند مثلاً اگر قرار است کارایی دارویی

جدید برای درمان کم خونی آزمون شود اگر داوطلبان مبتلا به کم خونی  
 .نباشند معیار ورود به مطالعه را نخواهند داشت



 تخصیص مداخله

 کارآزمایی بالینی نیستند –مطالعات بدون کنترل 
گروه های مقایسه 

 شاهدهای تاریخی  ●
مقایسه تجربه جدید با سوابق قبلی 
معایب 

روش های متفاوت جمع آوری داده ها ایجاد تورش می کند 
تفاوت اثرات در زمان های مختلف ممکن است مربوط به مداخله نباشد 

 شاهدهای هم زمان غیر تصادفی●
 یک گروه انتخاب می شوند تا به طور هم زمان با گروه مداخله مقایسه شوند ولی آنها شانس

 دریافت مداخله یا درمان مورد نظر را ندارند
معایب 

ممکن است دو گروه مورد مقایسه اساساً با هم متفاوت باشندد 

 شاهدهای واقعی –تخصیص تصادفی ●



Random Allocation  
 تخصیص تصادفی

  شرکت تمام آن طی که آماری است فرآیندی تصادفی تخصیص یا تصادفی انتخاب
  تا یابند می تخصیص کنترل و درمان های گروه به تصادفی بصورت مطالعه در کنندگان

 شود انجام ها آن روی نظر مورد مداخله
 
 
 برخی بعضاً که ازمتغیرها بسیاری نظر از المقدور حتی ها گروه که شود می باعث کار این 

  تا ... و شغل تحصیلات، جنس، سن، مثل باشند کننده مخدوش است ممکن ها آن از
 .شوند مقایسه قابل زیادی حد



 مطالعهLankarshire  1930در: 
 

 :  مداخله●
 پیمانه شیر خام  4/3روزی : 1گروه(n=5000) 

 پیمانه شیر پاستوریزه  4/3روزی : 2گروه(n=5000) 

 بدون شیر : 3گروه(n=10000) 
 

 :  پاسخ●

 (افزایش قد و وزن)رشد          

 مثال



 تخصیص افراد به گروه ها در ابتدا تصادفی بود
“  بهتر”اما بعداٌ معلمان می توانستند در تخصیص 

 .کمک کنند

 

رشد بهتری از  “ بدون شیر”کودکان گروه : نتیجه
 .دو گروه دیگر داشتند

 

معلمان کودکان فقیرتر را بیشتر به گروه : علت
 .می فرستادند( 2و1)های مداخله 

(ادامه)مثال   



چرا تخصیص تصادفی؟ 
 برای حذف سوگیری●

 اساس تجزیه و تحلیل آماری●

 Randomizationتخصیص تصادفی 



تخصیص تصادفی روشی برای از بین بردن بایاز یا سوگرایی است 
و در واقع از تخصیص تصادفی به عنوان قلب یک کارآزمایی  

 بالینی تعبیر می شود 
 

با این کار اطمینان فراوان حاصل می شود که گروه ها از نظر  
 بسیاری از متغیرهای مهم شبیه به هم می شوند

 
اثر مخدوش کنندگی برخی از فاکتورها به میزان زیادی با این  

روش کاهش می یابد زیرا با این کار هر فرد شانس مساوی 
 برای تخصیص در هریک از گروه ها خواهد داشت 



ارتباط غیر علیتی مشاهده شده بین مواجهه و پاسخ : مخدوش کنندگی
 .  است( مخدوش کننده)به علت وجود یک متغیر سوم 

در کارآزمایی بالینی، مواجهه همان مداخله است. 

 ارتباط بین مداخله و ( براساس اصول احتمالات)تخصیص تصادفی
 .  مخدوش کننده بالقوه را حذف می کند

 تخصیص تصادفی و مخدوش کنندگی

X Y 

Z 
Randomization 

X Y 

Z 
 



New 

treatment 

Defined 

population 

randomization 

improved 
Not 

improved 
improved 

Not 

improved 

Current  

treatment 





Randomization 



 انواع تخصیص تصادفی
 

Simple Random Allocation 

 
 

Stratified Random Allocation 





 ساده  تخصیص تصادفي  
 ایجاد می کند 1و  0کامپیوتر اعداد تصادفی بین. 

 باشد فرد به گروه  0/5اگر عدد تصادفی کوچکتر ازT  وارد می شود. 
 باشد فرد به گروه  0/5اگر عدد تصادفی بزرگتر ازC وارد می شود  . 

 

مثال : 

n=12 

.28 .23 .61 .65 .52 .17 .34 .40 .75 .04 .31 .75 

 T   T   C    C   C   T   T    T   C   T   T   C 







 طرح کلی کارآزمایی بالینی موازی

SP 

EC 
Study  

Group   

Outcome 

No 

Outcome 

SP   =  Study Population 

EC    =  Eligibility Criteria 

R     =  Randomize intervention 

T      =   Elapsed time 

T R 

Intervention 

No 

Intervention 





 کارآزمایي متقاطع

نمونه مورد 
 مطالعه

 گروه شاهد
ارزيابي پيامد 

 الف
 ارزيابي پيامد ج گروه مداخله

 ارزيابي پيامد د گروه شاهد ارزيابي پيامد ب گروه مداخله

Wash out period 





 
 Blinding 

استتار یا کورسازی شامل چند مؤلفه است اول این که می 
خواهیم افراد مورد مطالعه ندانند که به کدام گروه 

اختصاص می یابند و این مخصوصاً زمانی مهم است که 
پیامد مورد بررسی را بخواهیم از زبان بیمار بشنویم مثل 

.سردرد و کمردرد  
یک راه برای  دیگر برای بلایند کردن افراد مطالعه استفاده 

(.یا پلاسبو)از دارونما است   
پلاسبو یعنی ماده ی بی اثری که ظاهر، طعم و بوی آن شبیه 

.به داروی فعال باشد  



Blinding Type  
 

 

Single Blinding 

 

Double Blind. 

 

Triple Blind. 
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واع كور كردن    ات 

 

ك سوكور  ه ك روهي   اف راد مورد مطالعه : ي  د كه در چ  ي  مي  دان 
له)ن  اهد-مداخ  د( ش   .ف رار دارن 

 

اهده ك رها  اف راد مورد مطالعه( Double blind)  :دوسوكور  گ ران  ) و مش 
وهش  ر  ه( پ  د چ  ي  مي  دان 

سي   ن 
ك

ه ك روهي  ف رار دارد  در چ 

 

چ  كدام اطلاعي  ار   ، اف راد مورد مطالعه( Triple Blind): سوكورسه    
ل ك ران  هي حلي 

اهده ك رها و  ت  مش 

د دارن  اهد را ن  هاي  مورد مطالعه و ش 
ده در ك روه ع س 

  .اف راد واق 

 



Intervention  
 

بعد از تشکیل گروه های مورد بررسی تعدادی از افراد در گروه 
 درمان و تعدادی در گروه کنترل قرار می گیرند 

 
گام بعدی انجام مداخله مورد نظر است که می تواند یک داروی 

...  جدید ، یک روش جراحی جدید یا یک مداخله اموزشی و 
 باشد 

در گروه کنترل مداخله می تواند درمان روتین قبلی یا جراحی  
روتین قبلی باشد یا ممکن است برای گروه کنترل بعنوان 

مداخله از یک دارو نما یا پلاسبو که از نظر مزه و ظاهر شبیه 
.داروی گروه درمان است استفاده شود  



Fallow up 
پی گیری به معنای معاینه ی دو گروه در فواصل زمانی معین است که 

باید با روشی استاندارد و شدت مساوی و در شرایط مشابه و در یک 
چارچوب زمانی معین تا هنگام بروز پیامد مورد نظر که می تواند 

.بهبود از بیماری باشد انجام شود  
لازم به ذکر است که در حین مطالعه ای عده ای از افراد مورد مطالعه 

ممکن است به دلایلی مثل عدم تمایل به ادامه مطالعه، مهاجرت، 
بروز عوارض جانبی دارو و مرگ از مطالعه ما خارج شوند این همان 

 ریزش یا فرسایش است



Outcom Assessment  
 

گام پایانی در یک کارآزمایی بالینی  
ارزیابی یا سنجش پیامد مورد نظر است  

پیامد مورد نظر ممکن است بهبود از یک  
بیماری یا کاهش عوارض بیماری کاهش  
مرگ و میر یا تغییر در آگاهی و نگرش  

افراد مورد مطالعه به علت انجام یک  
.مداخله آموزشی باشد  

. 



Outcom Assessment 
نتایج یک کارآزمایی ممکن است مثبت یا منفی  

باشد نتایج مثبت مثل کاهش بروز یک بیماری 
و کاهش شدت آن در اثر مداخله مورد نظر،  

کاهش هزینه خدمات بهداشتی و نتایج منفی  
مثل عوارض جانبی نامطلوب دارو یا هر نوع 

 عارضه مثل مرگ در اثر مداخله مورد نظر



راه های بيان نتايج کارآزمايی های 

 تصادفی شده



 

 
 = كارايي 

  

 

 

 

 

 ميزان در کسانيکه دارونما دريافت کرده اند -ميزان در کسانيکه مداخله دريافت کرده اند    

 ميزان در کسانيکه دارونما دريافت کرده اند

 efficacy( کاهش خطر)کارایی

 مقدار کاهش بیماری به دلیل مداخله
 

 

 risk ratioنسبت خطر 

 survival curveمنحنی بقا 

 

 



  12اگر میزان مرگ در افراد درمان شده 
درصد  17درصد و در افراد  درمان نشده 

باشد،میزان کارآمدی دارو را محاسبه 
 کنید؟
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NNT: Number Needed to treat 

 
تا از پيامد نامطلوبي ( مداخله را دريافت كنند)تعداد بيماراني بايد درمان شوند 

 جلوگيري شود( مثلا يك مورد مرگ)



  12اگر میزان مرگ در افراد درمان شده 
درصد   17درصد و در افراد  درمان نشده 

باشد،تعداد لازم برای درمان را محاسبه 
 کنید؟

163 



Measures of Treatment Effect 

RR= Relative Risk or Risk Ratio =   

 

RR < 1 tx is associated with decreased risk, as is the usually the 
case for a primary endpoint.  RR>1 means tx is associated 
with increased risk, as is usually the case for a side effect.  

)/(

)/(

dcc

baa





Bad 

Outcome 

No Bad 

Outcome 
Totals 

Treatment a b a + b 

Control c d c + d 

Totals a + c b + d N = a + b + c + d 



Beware of the Odds Ratio 

RR= Relative Risk or Risk Ratio =  

    (a/b)      (a/c) 

OR = Odds Ratio =  -------  =  -------- = ad/bc 

    (c/d)         (b/d) 

 

)/(

)/(

dcc

baa





Bad 

Outcome 

No Bad 

Outcome 
Totals 

Treatment a b a + b 

Control c d c + d 

Totals a + c b + d N = a + b + c + d 



 گروه های درمانی  

 کنترل  مداخله

  

 پيامد
  

 60 70 بهبودی

 40 30 عدم بهبودی

  100 100 



طبقه بندی انواع کارآزمایي شاهددار  
 تصادفي شده

برروي بيماران :     (clinical trial)كارآزمايي باليني  •
 . انجام مي شود

 يا كارآزمايي پيشگيري field trial)  (كارآزمايي ميداني•
 
   (community trial)كارآزمايي جامعه  •



Field Trial 
هرگاه واحد مطالعه در کارآزمایی افراد سالم باشند و 

تخصیص تصادفی روی افراد سالم انجام می شود به آن 
مثل بررسی نتیجه واکسیناسیون  »کارآزمایی میدانی گویند 

« قلج اطفال در دانش آموزان سالم  

بر خلاف کارآزمایی های بالینی که واحد مطالعه بیماران    )
 می باشد



Community  Trial 
وقتی واحد مطالعه به جای افراد جوامع باشند و تخصیص  

تصادفی و مبنای تصادفی سازی جامعه یا گروه باشد به آن 
 کارآزمایی های اجتماعی می گویند 

 

مثل افزودن فلوراید به آب یا یددار کردن نمک برای یک  
 جامعه و مقایسه آن با یک جامعه دیگر بعنوان گروه کنترل





مشکلات اخلاقی در کارآزمایی  
 های بالینی

 

 

با توجه به این که در این مطالعات مداخلاتی در افراد انسانی 
صورت می گیرد بیشترین حساسیت اخلاقی نیز در این 

 مطالعات وجود دارد توجه به این نکته لازم است که این 
.پژوهش ها را باید افرادی انجام دهند که صلاحیت علمی کافی دارند  



مشکلات اخلاقی در کارآزمایی  
 های بالینی

در همه ی موارد نمی توان پلاسبو برای گروه کنترل  گاهی 
ازقبل درمان   استفاده نمود مخصوصاً در مواقعی که 

مؤثری برای بیماری وجود داشته باشد در این موارد باید  
 داروی جدید را با داروی قبلی مقایسه نمود 

خطر باشد و باید عوارض  بی جدید باید حتی المقدور درمان 
احتمالی آن را بر حسب وخامت حال بیمار سنجید و بیمار  

 را از تمام مسائل جانبی درمان آگاه نمود 
گرفتن رضایت کتبی از بیماران حق نداریم آنها را در  بدون 

پژوهش شرکت دهیم و بیمار باید مختار باشد هر زمان که 
.بخواهد از مطالعه ما خارج شود  



Clinical Trials 
Strengths: 

 Best measure of causal relationship 

 Best design for controlling bias 

 Can measure multiple outcomes 
 

Weaknesses: 

 High cost 

 Ethical issues may be a problem 

 Compliance 

 



نوع نمونه اي که براي يک 

کارآزمايي انتخاب مي شوند، 

تعيين کننده درجه تعميم نتايج به 

 .  جمعيت مرجع است

جمعيت 
 مرجع

 نمونه



 اعتبار مطالعه

 میزان نسبت دادن تغییرات پیامد به مداخله 

میزان تعمیم پذیري نتایج به جمعیت مرجع 

 اعتبار دروني

 اعتبار بيروني


