
کار آزمایی بالینی

Clinical trial 
وسطتمداخلهایعاملکهمیآیندحساببهاپیدمیولوژیمطالعههایازانواعیمداخلهایمطالعات
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.میگردد



ایدههایانجامکارآزماییهایبالینیازکجامیآیند؟

ایدههایکارآزماییهایبالینیمعمولابوسیلهپژوهشگرانارائهمیشود.

اتپسازاینکهپژوهشگراندرمانهاییاشیوههایدرمانیجدیدرادرآزمایشگاهودرحیوان

مرحلتهآزمایشگاهیآزمودند،ودرمانهایتجربیکهبهتریننتایجآزمایشگاهیراداشتتهاندبته

.کارآزماییبالینیواردمیشوند

بتتالینیاعاتتتاتبیشتتتریدربتتارهایتتندرمتتانتجربتتی،  تتراتآنودرجریتتانکارآزمتتایی

.چگونگیتاثیریاتدمتاثیرآنبهدستمیآید



کارآزماییهایبالینیحامیانمالی

جملهازمیشوند،مالیحمایتگوناگونیافرادوسازمانهابوسیلهبالینیکاآزماییهای•

کشورهادردولتیسازمانهایهمچنین.داروییشرکتهایوداوعلب،گروههایپزشکان،

"بهداشتملیموسسههای"مانند

بم دانشگاهها،بیمارستانها،مانندگوناگونمحلهایدراستممکنبالینیکارآزماییهای•

.شوندانجامتمومیکلینیکهایدکترها،



انچگونهمیتوانیمازطراحیقوییککارآزمایی،اطمین

؟حاصلکنیم

(مشابهمقایسهبامقالاتدر)نسبیمزیتهایتوجهبه

بالاترتعمیمپذیري

(هریكازراهکارهايمرتبطباقوّتعراحيیااجراء)عراحيواجرايقویتر

بزرگترحجمنمونه

عولانيتر follow-upپیگیريیا

(Unbiased Minimum Error Estimation)تحلیلآماريقویتر



خصوصیاتکارآزماییبالینی

Concurrent controlکنترلهمزمانگروه•

 RandomizedدادهمیشودRandom Allocationمدا لهب ورتصادفیتخصیص•

.داردگروهکنترلهمزمانوجود•

.میشودمدا لهب ورتصادفیتخصیصداده•

انجاممیشود(Blindness)کورسازی(بالینیبیمارانوارزیابیکنندگان)حداقلدردوگروه•



کارآزماییگامهایعملییک

.مشابهسایرمطالعاتپژوهشیدارایچهارمرحلهیاگاماصلیمیباشند
پروتکول/نگارشپروپوزال:طراحی
اجرایمرحلهبهمرحلهمطالعه،فازهایچهارگانه:اجراء
تحلیلآماريونتیجهگیري:آنالیز

مقاله/گزارشنهایي:نگارش



انواعکارآزماییبالینی

یازبیماریپیشگیرانه؛کههدفازاینمطالعهیافتنروشهایمناسبومدرنباهدفپیشگیرکارآزماییهای
بیماریشدهاندوافرادیکهمبتلابه(افرادیکههرگزمبتلابهبیمارینبودهاندوب(الف:گروهافراداست2در

.بایدازابتلایمجددآنهاجلوگیریشود

درمانی؛هدفازاینمطالعه،ارائهدرمانهایمدرنتجربی،داروهایمدرنوهمچنینارائهکارآزماییهای
.متدهایجدیدجراحی،پرتودرمانیوغیرهاست

ویاستکارآزماییهایتشخیصی؛هدفازاینمطالعهارائهمتدهایمدرنتشخیصیبیمارییاعوارضبیمار

استبیماری؛هدفازاینمطالعهارائهمناسبترینمتدغربالگریبیمارییاعوارضکارآزماییهاییغربالگری.

https://fa.wikipedia.org/wiki/%D8%A2%D8%B2%D9%85%D8%A7%DB%8C%D8%B4%E2%80%8C%D9%87%D8%A7%DB%8C_%D8%BA%D8%B1%D8%A8%D8%A7%D9%84%DA%AF%D8%B1%DB%8C


اساسگروهبندیبالینیبرانواعکارآزمایی
تصادفیوغیرتصادفیبودنو

تصادفیسازیشدهبالینیکارآزماییRandomized Clinical Trial:بهطورشرکتکنندگانمطالعهایندر
محققبرایاوتمتفمداخلههایمقایسهامکانترتیباینبهومیشوندطبقهبندیمجزاییگروههایدرتصادفی
.میگرددفراهم

تصادفینشدهبالینیکارآزمایی: Nonrandomized Clinical Trialشرکتکنندگانمطالعهنوعایندر
تخاباناساسبرگروههادرافرادقرارگیرینحوهونمیگیرندقرارمختلفگروههایدرتصادفیبهطور

میپذیردصورتمحققیاشرکتکننده

شاهدداربالینیکارآزماییControlled Clinical Trial:مقایسهگروهعنوانتحتگروهیکمطالعهایندر
دارونماتاًثیرحتتیاسایرینبامقایسهدرگروهایندرموجودشرکتکنندگانمیشود،افزودهمطالعهبه(کنترل)
.میگردندبرخورداردیگریدرمانازیاومیشوددادهقرارPlacebo)/پلاسیبو)



الزاماتانجامیککارآزماییبالینی

م العهبهورودجهتلازممعیارهایبررسی•

بازوهردرنمونهحجمتعیین•

م العهاجرایبرایلازمزمانمدت•

آنهاحذفبرایحلراهارائهوکندایجاد  ام العهدرتواندمیکهمواردیبررسی•

استفادهمورددارویمصرفراهودوز•

نتایجبررسیزمانوگرمدا لهتاملاثرارزیابیهایروشتعیین•

هادادهآنالیزروش•



فازهایکارآزماییبالینی

:یکفاز Phase I Trial

جدیدانیدرمازاستفادهراهبهترینمطالعات،ایندر.استانساندرجدیددرمانیآزمودنبرایگاماولین
.میشودتستآندوزبهترینو(تزریقیاخوراکیبهصورتآنکاربردمثالبهعنوان)

درمانبرایردیگدرمانهایکهدارندشرکتبیمارانیازاندکیتعدادتنهایکفازبالینیآزمایشهایدر
.استنشدهواقعمؤثرآنها



فازهایکارآزماییبالینی

 Phase II Trial:دوکارآزماییبالینیفاز

،اینکهآیابهعنوانمثال)برایتستنمودناینکهآیادرمانیجدیددارایاثرضدسرطانیاستمطالعهای
.واینکهآیاعلیهنوعخاصیازسرطانموفقعملمیکند(تومورراکوچکترمیسازد



فازهایکارآزماییبالینی

 Phase III Trial:کارآزماییبالینیفازسه

فادهازدرمانبرایمقایسهنتایجدرمانافرادباکاربرددرمانیجدیدونتایجدرمانافرادبااستمطالعهای
ضجانبیکمتریبهعنوانمثال،اینکهمیزانبقادرکدامگروهبیشتراستیادرکدامگروهعوار)استاندارد

(.ایجادمیشود

درآزمایش.تنهازمانیبهفازسهمیرسندکهبهنظرآیددرفازیکودوموفقعملکردهاندمطالعات
.بالینیفازسهممکناستصدهانفرشرکتداشتهباشند



فازهایکارآزماییبالینی

:Phase IV Trialکارآزماییبالینیفازچهار

موافقتشدهبالینیکهدرآنعوارضجانبیدرمانیجدیدرامطالعهمیکنندکهباکاربردآنکارآزمایی
ققاندرایناینآزمایشهاهزاراننفرشرکتکنندهرادربرمیگیردومح.استوبهبازارعرضهشدهاست

.آزمایشهایبهدنبالیافتنعوارضیجانبیهستندکهدرآزمایشهایقبلیمشاهدهنشدهاست



آگاهانهرضایت

فرآینتتدیاستتتکتتهدرآنحقتتایراوتتلیدرمتتورد،informed consent))آگاهانتتهرضتتایت•

شتود،کارآزماییبالینیبهفردیکهداوعلبشرکتدرآنبهتنوانآزمودنیاست،آمو تتهمی

.تااوتصمیمبگیرددراینکارآزماییشرکتکندیانه

رادرضایتآگاهانههمچنینیکفرآیندمداومدرعولبررسیاستتتااعاتتاتلازمبترایافت•

موردآزمایشفراهمآید


