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تعریف مطالعات مداخله ای و انواع مطالعات آن 

  دستورالعمل اجرا 

طبقه بندی مختلف کارآزمایی بالینی 
شباهت ها و تفاوتهای مطالعه کوهورت و مداخله ای 

 تفاوت تحلیلIntention To Treat  باPer-Protocol 
مراحل مطالعات مداخله ای 

مزایا و معایب مطالعات تجربی 
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 انواع مطالعات

 تحليلي توصيفي

 مشاهده اي اي مداخله

 كارآزمايي باليني

 كارآزمايي اجتماعي

 كارآزمايي ميداني

 مقطعي

 مورد شاهدي

 كوهورت

 اكولوژيك

 گزارش مورد

 گزارش موارد
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Meta analysis 

 

Systematic Review 

 

Clinical Trial  

Cohort 

Case-Control 

Cross-Sectional 

Ecological Studies 

Case Series 

Case Reports 

Animal Studies 

Lab studies , Commentaries 



 مي زند و به دنبال مشاهده  تغيير در متغيير مستقل محقق دست به
 مي باشد وابستهتغيير در متغيير 

 
مهمترين خصوصيات يك مطالعه تجربي عبارت است از: 

 
يك روش، انجام يك روش   آموزش، داروانجام مداخله مانند دادن -1

 جراحي
 داشتن گروه شاهد-2
 (قلب مطالعه) واحدها بين گروههاي مورد مداخلهتقسيم تصادفي -3

 
 قويترين مشخص كننده رابطه علت و معلولي است*  
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 مطالعه تجربی بر روی حیوانات   -1
 مطالعه تجربی بر روی انسان -2

 



 : كاربرد
بیماریزایی مکانیزمعلل و  بررسیجهت  حیواناتدر   انسانی بیماریهای ایجاد 

  بیماریها
 (و داروها واکسن هامثل ) درمانیو  پیشگیری روش های کارآئیآزمودن 
 (آرمادیلوجذام در  سیرمثل بررسی  ) بیماریها طبیعی سیربررسی 

 : معايب
 آورد بوجود حیواناتدر  نمی توانرا  انسانی بیماریهایـ همه 
 نیستبه انسان  تعمیمقابل   حیوانی کارآزمائیهایبه دست آمده از  نتایجـ همه  . 

 :مزايا
-تکثیر راحت و مطابق نظر محقق 
- تکثیر سریع 
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 :كاربرد

بیماری هایی که در حیوانات قابل تولید نیستند 

روش های پیشگیری و درمانی که با کارآزمایی های حیوانی بی ضرر بودن آنها ثابت شده 

 :فوايد

قاطعانه ترین رویکرد به مشکالت علمی 

بررسی علل بیماری ها 

آزمون اقدامات پیشگیرانه و درمانی 

 :معايب

قیلاحظات اخلام 

امور پشتیبانی 
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  كارآزمايي باليني(clinical trial)  : 
 . انجام می شود بیماران برروی     

 
كارآزمايي ميداني)  (field trial يا كارآزمايي پيشگيري: 

به منظور جلوگیری از ایجاد یا گسترش یک بیماری یا پیامد سلامتی انجام 
 (  انجام می شودافراد سالم بر . )می شود

 
  كارآزمايي جامعه(community trial): 

انجام می شود و واحد درمانی آن به جای فرد،  جامعهبر روی دو یا چند       
 .  است“ جامعه”



مقایسه اثرات و که برای آینده نگر کارآزمایی بالینی مطالعه ای است      

نمونه های انسانی  در برابر شاهد در ( یا مداخله ها) ارزش یک مداخله

  .  انجام می شود
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Study  

Group 
  

Outcome 

No 

Outcome 

T R 

Intervention 

No 

Intervention 
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 دارد ارزیابی نتیجه مداخله  جنبه پیشگیری هدف از اجرای این تحقیق که
 می شود  کاهش خطر بیماری باعث درانسانهای سالم ای است که 

 از مردم قابل اجرا ست   گروهیهم روی افراد این روش هم بروی 
  باشند یعنی مداخله ای بر روی تمامی افراد یک جامعه اگر واحد پژوهش

 community)یک یا دو جامعه انجام  شود به آن کار آزمائی جمعی 
trial  )  می گویند 

 
 سپس مقایسه   تشویق یک جامعه به مصرف گوشت سفید و :مثال

 میزانهای بروز بیماریهای قلبی دراین دوجامعه  
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 وجود ندارد( وجود کنترل، انتخاب تصادفی)یکی از شرایط مطالعه تجربی. 
 
  به دلایل عدم توانایی در نمونه گیری تصادفی و یا عدم دسترسی به شاهد

 .انجام میشود
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 ـ اهداف مطالعه       1 

  ـ معیارهای انتخاب گروههای مورد و شاهد2 

 ـ حجم نمونه 3

  ـ نحوه تصادفی کردن4

 ـ مکان و زمان مطالعه  5

 ـ روشهای  کار6 

 ـ برنامه  زمان بندی   7

  ـ مسئولیت افراد مطالعه کننده8 

  



 طبقه بندی  بر اساس  هدف 
  طبقه بندی  بر اساس  طرح های  مطالعاتی 
طبقه بندی بر اساس  سطح  شواهد 
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Phase I Phase II Phase III 

Question Is the treatment 
safe? 

Does the treatment  
works? 
 

What are the long 
term results in lots of 
people? 

Risk Riskiest- First trial 
in Human. Use to 
determine doses 

Moderate risk. Some 
safety information 
about the  drug is 
known. 

Lowest risk 
More information 
about safety and 
effectiveness is known 

Length Short-term. A few 
weeks to a few 
months 

Medium Length. 
Usually about a year. 
 

Longest May last for 
two to three years 
 
 
 

NO. of Participants Few participants About one hundred  
participants 
 
 

At least several  
hundred participants. 
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# Subs.  Length Purpose % Drugs 

Successfully 

Tested 

Phase I 20 – 100 Several 

months 

Mainly Safety 70% 

Phase II Up to several 

100 

Several 

months- 2 yrs. 

Short term safety; 

mainly 

effectiveness 

33% 

Phase III 100s – 

several 1000 

1-4 yrs. Safety, dosage & 

effectiveness 

25-30% 



 اگرچه كارآزمايي تصادفي تقريباً هميشه ترجيح دارد، اما هميشه
 :مقدور نيست

 
،دلايل اخلاقي 
 اجرايي 
بعضي اقدامات پيشگيرانه فقط در يك گروه يا بر روي كل جامعه قابل 

 .انجام است
 زماني كه فراواني بيماري پايين و سير طبيعي آن طولاني باشد  
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 موازي طراحي  Parallel Design 

 متقاطع طراحي                     Design Cross-over 

 فاكتوريل طراحي                    Design Factorial 

 مگا كارآزمايي                            Mega Design  
 متوالي كارآزمايي                     Sequential Design 

 ثابت اندازه با كارآزمايي           Fixed size Design 

 باز كارآزمايي  Open Trial 
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 مداخله قبل بعد
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  گروه مداخله  و كنترل بطور جدا وجود ندارد 
  رنديگ يقرار م ينمونه ها  قبل از و بعد از مداخله مورد بررس 
مثال: 
ك  قبل و بعد از  يابتيمار ديب 10ه در يقطر عروق شبک  يرياندازه گ

 زر با آرگون ياستفاده از ل



 Parallel group designs 
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Crossover Design 

Crossover 

Drug 

W 

A 

S 
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D 

Placebo 

Placebo 

W 

A 

S 

H 

O 

U 

T 

P 

E 

R 

I 

O 

D 

Drug 

Group 1 

Group 2 

Period 2 Period 1 



Randomizati
on 

Low 

Medium 

High 

Low 

Medium 

High 

Low 

Medium 

High 

Washout 

 

Washout  
 

Subjects = 10 

Baseline 1 

Period 1 

(q.d.) 
  

  

Period 2 

(q.d.) 
Period 3 

(q.d.) 

Baseline 

2 
Baseline 3 

PD 

Measurements 
PD Measurements PD 

Measurements 

1 Week 1 

Week 

5 days 5 days 5 days 
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• Proposed by Maclure (1991) to study transient effects 

on the risk of acute health events 

 

 

 

 

 

• Analysis likewise a   

    matched case-control 

 

Health 

event Risk period Control period 

Exposed? Exposed? 

Control 

Exp. No 

Exp. 

No 

Risk 

period 

a 

c 

b 

d 
OR = b/c  

M.Moradinazar 



M.Moradinazar 



M.Moradinazar 



  در اين كارآزمايي، مطالعه با شركت هزاران بيمار و جمع آوري
اين نوع كارآزمايي نياز به .  اطلاعات محدود شده انجام مي شود

از چندين مركز يا چند  ( گاه صدها نفر)شركت كنندگان زياد 
 .كشور مختلف دارد
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 مطالعه اي است با طراحي موازي كه در آن شركت كنندگان از قبل توسط
در عوض بررسي كنندگان به .  بررسي كنندگان مشخص نمي شوند

نمونه گيري شركت كنندگان ادامه مي دهند تا سودمندي يکي از مداخلات 
 .وجود نداردمشاهده شد يا متقاعد شوند كه اختلاف مهمي در مداخلات 
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معینی، افراد برای درمان تخصیص که است معنی بدین کورسازی  
   باشد؛ پژوهشگران و کننده شرکت افراد شامل میتواند که است نامعلوم

 
شرکت آن موجب به که میگردد اطلاق تلاشی هرگونه به کورسازی  

  اطلاع بی مطالعه یک در بیماران به درمان نوع انتصاب از کنندگان
 متفاوت اقدام موجب نتواند موضوع این از آگاهی که طوری به ،باشند
 .گردد مطالعه داخلی اعتبار به آسیب نتیجه در آنها،
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 است که از ( بدون عارضه و بدون خاصیت درمانی)دارونما ماده ای خنثی
لحاظ ظاهر از درمان اصلی قابل افتراق نیست و به صورت تصادفی به گروه  

 .شاهد شرکت کننده در مطالعه اختصاص می یابد
 
 مورد نظر روش درمانی موثر شناخته شده ای داشته  ( پیامد)اگر بیماری

 .  باشد، استفاده از دارونما اخلاقی نیست
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باليني يك سو كور كارازمايي  : 
، از نوع مداخله یا درمان اطلاعی ندارند؛ (گروه مورد و شاهد)در این روش نمونه ها 

، مطلع (کسانی که با نمونه ها به نحوی در ارتباط هستند)اما محقق و کادر درمان 
 .  می باشند

 :  باليني دو سو كور كارازمايي
، محقق و کادر درمان کسانی که با (گروه مورد و شاهد)در این روش نمونه ها 

 .نمونه ها به نحوی در ارتباط هستند، از نوع مداخله یا درمان اطلاعی ندارند
 : باليني سه سو كور كارازمايي

در این روش نمونه ها گروه مورد و شاهد، محقق و کادر درمان کسانی که با نمونه 
ها به نحوی در ارتباط هستند و که تجزیه و تحلیل داده ها را برعهده دارد هر سه  

 .از نوع مداخله یا درمان اطلاعی ندارند
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  گذشت بیمار را بی خبر از نوع درمانشیکی از راههایی که میتوان 

  ًواقعی  بوی دارویی و  مزه، شکل و اندازهبا فاقد خاصیت  دارونما معمولا
 .  است

 جلوگیری از گزارش کردن پاسخهای مساعد در برابر هر نوع اثر دارونمایی
 .، میباشددرمان، صرفنظر از کارایی فیزیولوژیکی که بیمار دریافت میدارد

  نمیتوان گفت  اگر در یک مطالعه، گروه شاهد و دارونما نداشته باشد
پیامدهای ذهنی، ناشی از مداخله درمان دارویی و توجه بیش از اندازه به 

باعث شده که بیمار احساس بهبود   شرکت کنندگان است و یا اثر واقعی دارو
 .داشته باشد
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 مداخلاتی که طبق تصادفی سازی به آنها اختصاص داده شده را دریافت
 .نکنند

سهوا مداخله ی مربوط به گروه دیگر را دریافت کنند. 
مداخله ای را دریافت کنند که در مطالعه ممنوع باشد. 
 به هر )، در دسترس نباشند (در هنگام پیگیری)در هنگام ارزیابی پاسخ

 .(دلیلی از پیگیری خارج شده باشند
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 رویکردITT   بر این مبنا است که تمام افراد می بایست به عنوان گروهی
که در هنگام تخصیص تصادفی قرار گرفته اند مورد تجزیه و تحلیل قرار 

 گیرند

 

 فیشر(Fisher) 
  تحلیلی که تمام بیماران را در گروهی وارد می کند که به صورت تصادفی به

آن تخصیص داده شده اند، فارغ ار پایبندی آنها به معیارهای ورود، فارغ از 
درمانی که واقعا دریافت کرده اند، فارغ از خروج آنها از درمان و یا هرگونه 

 .«انحراف از پروتکل
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 را تضمین می کند، تصادفی سازی مقایسه ی گروه ها بر اساس 
 را حفظ میکند و سوگیری را از بین می بردحجم نمونه. 
 واقعی تراست و اثربخشی کاربردهای بالینی نزدیکتر نتایج به دست آمده به  

 .را نشان می دهد
 ،با توجه به این مزایاITT  در کارآزمایی های یک روش استاندارد به عنوان

 .بالینی محصوب می شود
 
 گرچه برخی معتقدند که این روش بیش از حد محافظه کارانه است. 
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 درآن تنها کسانی در تجزیه و تحلیل وارد می شوند که پروتکل مطالعه را به
 .  طور کامل رعایت کرد اند

 تحلیلPP،   برآوردی از اثر بخشی واقعی یک مداخله را در میان کسانی که
 .مطالعه را همانطور که برنامه ریزی شده بود، تمام کرده اند، فراهم می کند

در این روش، اثر درمان به صورتی مبالغه آمیز نشان داده می شود. 
 
 دستورالعملCONSORT   ،در مورد کارآزمایی های بالینیِ تصادفی شده

می بایست گزارش شوند تا  PPو  ITTپیشنهاد می دهد که هر دو تحلیل 
داشته  ( مداخله)خواننده بتوان تفسیر مناسبی در مورد اثربخشی درمان 

 باش
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 تفاوت بالینی و آماری
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 0 

value of effect statistic 

positive negative 

trivial harmful beneficial 

Yes: use it. Yes 
Yes: use it. Yes 

Yes: depends. No 
Yes: don't use it. Yes 
Yes: don't use it. No 
Yes: don't use it. No 
Yes: don't use it. Yes 
Yes: don't use it. Yes 
No: need more 
       research. 

No 

Clinically 
decisive? 

Statistically 
significant? 

Yes: use it. No 
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   يتجرب يمراحل كار در پژوهش ها
ت هدفیا جمعی جامعهن ییتع 
 یان جامعه بطور تصادفیاز مانتخاب نمونه  

 یانتخاب شده  بطور تصادفنمونه   تقسیم   
 ( شیش از آزمایپ) ات مهم در هر دو گروهیو خصوص یها یژگیمشاهده تمام و 
 یر قرار نمیین تغیگروه شاهد در معرض ا -شیر مستقل در گروه آزمایمتغ یدستکار 

 ردیگ
ش با گروه  شاهد یرات درگروه آزماییسه  تغیمقا 
  دار بودن   یو معنشده  یبررس یامار یق روشهایرات از طرییزان تغیرات و مییثبت تغ

 ش به وجود امده است یرات در اثر ازمایین تغیا ایا –تفاوت ها 

 



 میان متغیرها می باشدآزمودن رابطه علیتی دقیق ترین روش. 
 در متغیر وابسته استاثر تغییرات مستقل دقیق ترین روش نشان دادن. 
 است  تحت کنترل محقق بسیاری از عوامل 
انتخاب تصادفی نمونه ها 
(قابلیت مقایسه افزایش میابد)انتخاب تصادفی دو گروه مورد و شاهد 
انتخاب گروه شاهد یا کنترل، به منظور مقایسه با گروه آزمون 
قابلیت تعمیم یافته ها و نتایج حاصل از مطالعه به گروه بزرگتر و وسیعتر 
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  هستند  گراناز نظر هزينه و زمان 
 
 هميشه نمي توان سطح بعضي از متغيرها را به سهولت افزايش يا

 (عدم انجام مداخله)كاهش داد
 
  اصول اخلاقي تعارض دارددر بعضي موارد كاربرد اين روش ها با 

 
  آنها دست دادن افراد و عدم همکاري ازATTRITION BIAS 
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