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 بسمه تعالی

 انواع تحقیق 

  مطالعات معیارها و روش های مختلف دسته بندی

 (Outcome)انواع تحقیق از نظر نتایج آن  .1

  ( Implementation )انواع تحقیق از نظر اجرای آن   .2

  (Purpose )انواع تحقیق از نظر هدف  .3

 انواع تحقیق از نظر نتایج آن 

هنگامی که معیار در نظر گرفته شده برای دسته بندی در تحقیق، نتایج بدست آمده از آن باشد، به دو دسته به شرح 

 زیر تقسیم می گردد:

 تحقیق بنیادی یا پایه ای .1

 تحقیق کاربردی یا بالینی  .2

 تحقیق بنیادی یا پایه ای 

تحقیقی است برای گسترش و بسط دانش یا علوم پایه در یک نظام و به خاطر فهم آن طرح ریزی می شود. ممکن  

 قق در کاربرد آن نقشی ندارد. است همه یا بخشی از آن در آینده کاربرد داشته باشد ولی معمولا خود مح

 مهم ترین عامل انجام آن ، کنجکاوی پژوهشگر در رسیدن به پاسخ است.

یافته ها و نتایج آن، کلی و ذهنی است و به زمان و مکان اجرای تحقیق بستگی ندارد. مانند بررسی بر روی  

   (Stem Cell )و یا ساختمان سلولی سلول های بنیادی  (Physiology)فیزیولوژی

 تحقیق کاربردی یا بالینی 

هدف از اجرای یک تحقیق کاربردی یا بالینی ، رشد و بهتر کردن است. مهمترین عوامل انجام آن عبارتند از : حل 

یک مشکل، پیدا کردن راه حلی بهتر، تولید یک محصول تازه، ارائه ی برنامه یا روش کاری جدید، ارزشیابی برنامه 

 زمودن در موقعیت های واقعی و زنده. و بالاخره آ

 بنابراین از آن در پژوهش های خدمات بالینی، مدیریت و آموزش نیز استفاده می شود.

 یافته ها و نتایج آن نیز به مکان و زمان اجرای تحقیق بستگی دارد. 

 انواع تحقیق از نظر اجرای آن 

یق ، فرایند اجرای مطالعه باشد، به دو دسته با شرح زیر هنگامی که معیار در نظر گرفته شده برای دسته بندی تحق

 تقسیم میگردد:

 تحقیق کمی  .1

 تحقیق کیفی  .2
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 تحقیق کمی 

پس از اجرای یک پژوهش کمی ، داده های آن بصورت اعداد و ارقام جمع آوری میگردند و سپس با استفاده از روش 

 های آماری مورد تجزیه و تحلیل قرار می گیرد.

 ژوهش معمولا دارای فرضیه است. این شکل از پ

 تحقیق کیفی 

 –در اجرای یک پژوهش کیفی، متغیرها و پدیده های آن قابل تبدیل به کمیت نیستند؛ مانند بررسی حالات روحی 

 روانی افراد 

 پژوهش ترکیبی 

o   در پژوهش های ترکیبی، در اتمام یک پژوهش، از ویژگی های هر دو پژوهش کمی و کیفی استفاده می

 شود. 

 انواع تحقیق از نظر هدف 

هنگامی که معیار در نظر گرفته شده برای دسته بندی در تحقیق ، هدف از انجام مطالعه باشد، به انواع زیر تقسیم می 

 گردد:

در مطالعات مشاهده ای محقق آنچه را که وجود دارد، مشاهده  (Observational study):مشاهده ای  .1

  نموده و یادداشت می نماید.

: در مطالعات مداخله ای، محقق در نمونه ها تغییر یا تغییراتی ایجاد (Interventional study)مداخله ای  .2

 نموده و سپس اثر این مداخلات را مشاهده و یادداشت می نماید. 

 مطالعات مشاهده ای خود به دو روش زیر اجرا می گردند: 

 (Descriptive study)توصیفی  .1

  (Analytical study)تحلیلی  .2

 تحقیقات توصیفی 

این نوع مطالعات شامل جمع آوری منظم اطلاعات، پیامدها و بیماری ها و داده هاست تا تصویر روشنی را از یک 

 پدیده ی خاص نشان دهد.

 در این نوع مطالعه سه جنبه ی اصلی از بیماری و یا پیامد آن بررسی می شود که شامل :

 اقتصادی، و ... -عینژاد وضعیت اجتما شخص: سن، جنس، .1

 : محل وقوع بیماری در محدوده های طبیعی یا جغرافیائی، شرایط آب و هوایی، مقایسه های بین المللیمکان .2

 : تغییرات فصلی و دوره ای، زمان تقویمی انجام مطالعهزمان .3

مقایسه های در مطالعات توصیفی، گروههایی که بتوان آنها را با هم مقایسه نمود وجود ندارد اما می توان  

 درونی در آن اعمال نمود.
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مثلا در بررسی شیوع ژنژیویت در زنان باردار مراجعه کننده به مراکز بهداشتی درمانی شهر تهران، میتوان میزان 

 شیوع ژینژیویت در زنان باردار را برحسب وجود گروههای شغلی، سطح تحصیلات و ..... بررسی نمود.

 هیچ فرضیه ای آزمون نمی گردد و تنها سئوالات پژوهش مطرح میگردند. نکته: در این گونه از مطالعات 

 انواع تحقیقات توصیفی:

  Case Study، موردی Case Reportموارد خاص: گزارش مورد  .1

  case seriesمجموعه ی موارد  .2

  Cross-sectionalمطالعه ی مقطعی  .3

  Correlation Studyمطالعه ی همبستگی  .4

  Longitudinalمطالعه ی طولی  .5

  Field Studyزمینه ای  .6

  Comparative Studyتطبیقی -توصیفی .7

 الف: گزارش مورد  .1

 ارائه ی تفضیلی یک مورد واحد یا تعداد انگشت شماری از موارد است.

 مثال:

هفته پس از شروع مصرف یک قرص  5ساله منتشر شد که  44در یکی از مجلات پزشکی یک مورد از یک زن 

ضد حاملگی خوراکی که برای درمان اندومتریوز استفاده می شد به آمبولی ریه مبتلا شد. چون آمبولی ریه در نزد 

شتند ممکن است دارو باعث این پدیده ی افراد مسن و پس از سن یائسگی خیلی معمول تر است؛ پژوهشگران اظهار دا

 نادر شده باشد. 

  Case Study. ب: موردی 1

در این گونه پژوهش ها، محقق به مشاهده ی یک مورد، سیستم و یا واحد خاص که دارای حد و مرز مشخصی است 

بررسی فرایندها و در عین حال از عوامل متعدد و مربوط به یکدیگر تشکیل شده است می پردازد. این پژوهش به 

بروز عکس العملها و عوامل وابسته به آن در فرد سیگاری از لحظه ی پذیرش ”پرداخته و آنها را تفسیر مینماید. مانند 

 “. در کلینیک ترک اعتیاد تا ترخیص

  Case Series. مجموعه ی موارد 2

 ی زمانی معین مطالعه می شوند. در مجموعه ی موارد معمولا ویژگی های تعدادی از بیماران در مقطع یا دوره 

  Cross-sectional. مطالعه ی مقطعی 3

این نوع از مطالعات به مطالعات )یا بررسی( شیوع هم معروف هستند و در آن فراوانی آنچه که وجود دارد ذکر می 

 گردد.

 مثلا: شیوع ژنژیویت در زنان باردار مراجعه کننده به مراکز بهداشتی درمانی شهر تهران
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  Correlation Studyمطالعه ی همبستگی )همخوانی( .4

در این گونه پژوهش ها از آنجا که در گروه مورد بررسی ، رابطه و ارتباط بین متغیرها مورد بررسی قرار می 

 گیرد، باید واژه ی رابطه و یا ارتباط در عنوان تحقیق لحاظ گردد.

درمانی و ابتلا ایشان به بیماری های  -خش های بهداشتیبررسی ارتباط بین شاغلین در ب” برای مثال در پژوهش 

 میتوان از آزمون آماری همبستگی استفاده نمود.” عفونی

در این گونه مطالعات، زمان، زمان حال بوده و مداخله ای انجام نمی شود. ضمنا رابطه ی علت و معلولی ، مورد 

 توجه قرار نمی گیرد. 

  Longitudinal. مطالعه ی طولی 5

این مطالعات برای تعیین الگوی رخداد در طول زمان استفاده می شوند. این نوع مطالعه را ممکن است جزء مطالعات 

تحلیلی طبقه بندی کرد اما زمانی که هدف تعیین ارتباط سببی نیست، مطالعه ی طولی یک مطالعه ی توصیفی 

 ساری در شهرستان 77محسوب می شود. مثلا میزان بروز تب مالت در سال 

  Field Study. زمینه ای 6

 در مطالعات زمینه ای، بطور عمیق تری به بررسی آگاهی، عملکرد، باورها و عقاید افراد مورد بررسی می پردازیم. 

در این گونه مطالعات، اطاعات لازم درباره ی آگاهی، عملکرد، باورها و عقاید افراد مورد بررسی را جمع آوری می 

 نماییم. 

، آگاهی والدین “سال در مورد فیشورسیلنت 7تا  6پژوهش بررسی آگاهی، نگرش و عملکرد والدین کودکان مثلا در 

نشان می دهد که آنان چه اطلاعاتی در مورد این موضوع دارند. نگرش آنان نشان می دهد که آنان چه عقاید و 

 ت. باورهایی دارند و بالاخره چگونگی عمل آنان نشان دهنده ی عملکردشان اس

  Comparative Studyتطبیقی -. توصیفی7

در این تحقیقات پژوهشگر بطور وسیع و گسترده ای به توصیف آنچه مورد بررسی قرار دارد می پردازد. سپس یافته 

های بدست آمده در زمینه ی مورد نظر را با موقعیت قبلی زمینه ی مذکور و در همان منطقه و یا با مطالعه ی 

ه ای دیگر مورد تطبیق و مقایسه قرار می دهد. دیگری به همان وسعت و گستردگی و در همان زمینه اما در منطق

مانند بررسی و مقایسه ی سیاست های بهداشتی کشور ایران در حال حاضر و ده سال قبل ویا بررسی و مقایسه ی 

 سیاست های بهداشتی کشور ایران و ترکیه در حال حاضر. 

 تحقیقات تحلیلی 

عواملی که در بروز یک بیماری و یا یک مساله خاص  در این گونه مطالعات، پژوهشگر برای بررسی علل و یا

 موثر می باشند، دو یا چند گروه را بر اساس متغیرهای مربوطه ، مورد مطالعه و مقایسه قرار می دهد. 

در تحقیقات تحلیلی ، پژوهشگر هیچگونه مداخله یا دستکاری ندارد و تنها تغییر خودبخودی افراد در مواجهه با عوامل 

 ورد بررسی قرار می دهد.خطر را م

 تحقیقات تحلیلی شامل انواع زیر می باشند:

 شاهدی-مورد .1

 کوهورت، همگروهی ، پیگیری، بروز .2
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 شاهدی -مورد

شاهد پژوهشگر به دنبال یافتن عواملی است که سبب بروز مشکل گردیده است. به بیان دیگر  -در مطالعه ی مورد

)متغیر وابسته( را دارد و به دنبال علت ) متغیر مستقل( در گذشته می محقق در زمان حال نتیجه ی نهایی یا معلول 

 گردد. مثلا در رابطه ی بین سیگار کشیدن و سرطان ریه معلول همان سرطان ریه و علت، سیگار کشیدن است. 

ی ، یکی مبتلا به سرطان ریه )گروه مورد( و دیگر (matched)در این مطالعه محقق باید دو گروه همسان شده 

گروهی از افراد سالم ) گروه شاهد( را انتخاب نماید. سپس وضعیت اعتیاد به سیگار را بین این دو گروه مقایسه 

 نموده، و مشخص کند که آیا اختلاف معنی داری بین دو گروه وجود دارد یا خیر. 

که دوره ی نهفتگی  یکی از مزایای مهم مطالعات مورد شاهد اینست که این مطالعه امکان بررسی بیماری هایی

 طولانی دارند را فراهم می کند. 

در بیماری هایی که دوره ی نهفتگی طولانی دارند، محقق فاصله ی زمانی مواجه شدن با عامل خطر تا پدید آمدن 

و  بیماری باید انتظار بکشد. در مقابل با توجه به اینکه مبنای اولیه ی مطالعه مورد شاهدی انتخاب افراد دچار بیماری

بدون آن است نیاز به صرف این فاصله ی زمانی نیست. به همین دلیل این مطالعه برای بررسی عوامل خطر 

 سرطانها ، بیماری های قلبی عروقی ، و دیابت بسیار مناسب است. 

 شاهد -انتخاب گروه شاهد در مطالعات مورد

رود در مطالعه هایی است که بیماران از یک یا  یکی از معمولی ترین منابعی که برای انتخاب افراد شاهد به کار می

چند بیمارستان انتخاب می شوند. در این مطالعات بیمارانی که به دلایل دیگری در آن بیمارستان پذیرفته شده اند را به 

 عنوان گروه شاهد در نظر می گیرند. 

 فواید استفاده از گروههای بیمارستانی 

تعداد کافی در دسترس می باشند؛ بنابراین مخارج مطالعه و  کارهای  افراد به راحتی شناسایی شده و به .1

 عملی که باید به انجام شوند را به حداقل می رساند.

چون تمامی اینها در بیمارستان بستری هستند بیشتر از افراد سالم تمایل دارند که از سابقه مواجهه با پیامد در  .2

 گذشته بااطلاع باشند.

استفاده از بیماران بیمارستانی که به بیماری های دیگر مبتلا هستند به عنوان گروه شاهد به این معنی است  .3

که آنها موارد مشابهی با گروه بیمار داشته اند که باعث شده به این پزشک یا بیمارستان خاص مراجعه 

 نمایند. 

ند ولی استفاده از گروه بیمارستانی از نظر عملی وقتی گروه مورد از جمعیت بستری در بیمارستان انتخاب می شو

 صحیح نبوده یا به آسانی انجام نشد، از گروه شاهد عادی جامعه استفاده می شود. 

 همسان سازی 

بهتر است که توزیع افراد مورد مطالعه در گروه مورد و شاهد از نظر بعضی از خصوصیاتی که ممکن است در 

ن باشند در نتیجه اختلافی که دیده میشود تفاوت اساسی در دو گروه است و به عامل خطر پیامد تاثیر داشته باشد، یکسا

 مربوط می شود. 

همسان سازی فرایند تعریف شده ای است که در آن افراد به طریقی انتخاب می شوند تا از نظر خصوصیاتی مثل سن 

 و جنس مشابه باشند. 
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برآورد یا تعیین مواجهه: وقتی که موردها و شاهده ها انتخاب شدند باید اطلاعات راجع به مواجهه قبلی  با عامل خطر 

 مورد نظر جمع آوری شوند. متداولترین ابزار تعیین مواجهه فرد ، مصاحبه و پرسشنامه است. 

 مزایای مطالعه مورد شاهد: 

 مناسب است؛ بیماری هایی که دوره ی کمون طولانی دارند و  برای بررسی موارد نادر بیماری ها  .1

 اجرای آن آسان است. .2

 دروقت و هزینه صرفه جویی می شود. .3

 معایب مطالعه مورد شاهد: 

از معایب مطالعه ی مورد شاهد اینست که وقایع اتفاق افتاده در گذشته از کنترل محقق خارج است و به همین دلیل 

 .دارای دقت لازم نیست

 مطالعات کوهورت، همگروهی ، پیگیری، بروز 

در این نوع مطالعه افرادی به عنوان نمونه انتخاب می گردند سپس با بررسی خصوصیات آنان در دو گروه همسان 

و دیگری مواجهه نیافته با همان عامل ، شکل می گیرد. این افراد از “ خطر خاص”شده، یکی مواجهه یافته با عامل 

 ظرف مدت زمان معینی مورد بررسی قرار می گیرند. “ طر خاصخ” نظر وجود 

در این مطالعه ، محقق در زمان حال، علت ) متغییر مستقل( را دارد و به دنبال نتیجه ی نهایی یا معلول ) متغییر 

 وابسته( در آینده می گردد.

 ا و نهایتا استنتاج نتایج لازم است. از معایب این روش، نیاز به زمان نسبتا طولانی است که برای پیگیری نمونه  ه

 مطالعه کوهورت:

در مطالعه ی کوهورت ، افرادی به عنوان نمونه انتخاب می شوند ، سپس به بررسی خصوصیات آنان ، در دو گروه 

، یکی مواجهه یافته با عامل خطر خاص و دیگری مواجهه نیافته با همان عامل ، شکل می گیرد. این  همسان شده

 افراد از نظر وجود خطر خاص، ظرف مدت زمان معینی مورد بررسی قرار میگیرند. برای مثال...

 متغیر وابسته(ی یا معلول )نتیجه ی نهایدنبال  را دارد و به علت )متغیر مستقل(در این مطالعه محقق در زمان حال ، 

 در آینده می گردد. 

 مزایای مطالعه کوهورت: 

بیشتری در نتایج خواهد  دقتمی باشد که موجب  کنترل محقق بر علت )متغیر مستقل(از مزایای روش کوهورت ، 

 بود . 

 معایب مطالعه کوهورت: 

 است که برای پیگیری نمونه ها و نهایتا استنتاج نتایج لازم است.  طولانیاز معایب این روش مدت نسبتا 

 تحقیقات مداخله ای:

ای، پژوهشگر با دستکاری در واحدهای مورد پژوهش ، اثر تغییرات را بر روی نمونه  هحقیقات مداخلدر ت: تعریف

 ها مورد بررسی قرار می دهد.
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 انواع مطالعات مداخله ای:

 مداخله ای به دو دسته ی تجربی و نیمه تجربی تقسیم می شوند.بطور کلی مطالعات 

 Experimental Study تحقیقات تجربی  .1

 Quasi-experimental Studyتحقیقات نیمه تجربی  .2

 نحوه ی اجرای مطالعات مداخله ای:

مستقل در این نوع پژوهش ، اثر متغیر  تحقیقات تجربی بهترین روش برای کشف رابطه ی علت و معلول می باشد.

یط کنترل شده ، دستکاری یا ارا بر روی متغیر وابسته مورد بررسی قرار می دهند. به این ترتیب که محقق در شر

مداخله ای بر روی متغیر مستقل انجام می دهد، سپس تاثیرات ناشی از مداخله را بر روی متغیر وابسته مورد بررسی 

حقیقت پژوهشگر برای انتخاب آنچه مورد مداخله واقع می شود، وجهی از آن را که مورد مداخله  . درقرار می دهد

 .قرار می گیرد و حتی مقدار آن مداخله تصمیم گیرنده است

 نحوه ی انتخاب نمونه ها در مطالعات مداخله ای:

دفی به دو گروه مورد و شاهد تقسیم باید بطور تصادفی انتخاب و باز هم به شکل تصانمونه ها در این نوع مطالعات 

که مورد دستکاری یا مداخله قرار میگیرند، در  شوند . گروه مورد، آزمون یا تجربه را افرادی تشکیل می دهند

 حالیکه گروه کنترل یا شاهد افرادی هستند که تحت هیچگونه دستکاری یا مداخله ای قرار نمی گیرند.

 مهم باید مورد توجه قرار گیرد:، سه فاکتور له اییا مداخ بنابراین درتحقیقات تجربی

 وجود گروه مورد و شاهد .1

 انتخاب تصادفی )نمونه ها و گروهها( .2

 دستکاری یا مداخله .3

 به شرح زیر می باشد: )مداخله ای( برخی از مزایای تحقیقات تجربی

 در هر دو گروه مورد و شاهد.نظر کنترل شدید متغیرهای مورد  .1

 مزاحمکنترل متغیرهای  .2

 انتخاب تصادفی نمونه ها .3

 انتخاب تصادفی دو گروه مورد و شاهد .4

 انتخاب گروه شاهد یا کنترل، به منظور مقایسه با گروه آزمون .5

 قابلیت تعمیم یافته ها و نتایج حاصل از مطالعه به گروه بزرگتر و وسیعتر .6

، مورد استفاده قرار می گیرند. هنگامی که در  بالینیو گاهی در شرایط  آزمایشگاهیتحقیقات تجربی غالبا در شرایط 

 است. کارازمایی بالینیباشند، این تحقیق یک  انسان، نمونه های مورد بررسی مطالعه ی تجربی 

 کارازمایی بالینی:

چنانکه گفته شد وقتی که در یک مطالعه ی تجربی نمونه های مورد بررسی، انسان باشند، آن تحقیق کارازمایی بالینی 

در حقیقت در اینگونه مطالعات به بررسی اثر مداخله هایی که در ارتباط با بیماری هستند، می  یده می شود.نام

 پردازد.
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روشهای درمانی یا مقایسه کارازمایی بالینی یک روش بسیار حاذق و کارامد، بررای بررسی اثر یک داروی جدید و 

 مختلف است. این روش دارای مشخصات زیر است:

 Controlشاهد، کنترل یا مقایسه گروه و  Test، آزمون گروه موردوجود  .1

 )نمونه ها و گروهها( Randomization انتخاب تصادفی .2

 Intervention دستکاری یا مداخله .3

 مداخله:

 این مداخلات ممکن است استفاده از :

i.  جراحی باشد.، رژیم درمانی و انواع رتودرمانیمختلف مانند پ درمانیانواع داروها و روش های 

ii.  ایمن سازی) مانند واکسن(، کاهش وزن، آموزشاز ابتلا به بیماریها مانند  پیشگیریهمچنین روش های مختلف ،

 ترک سیگار و ...

iii.  که از لحاظ حساسیت و اختصاصی بودن، آنها را با یکدیگر مقایسه می کنند. تشخیصیو یا انواع روش های 

 گروه شاهد یا کنترل:

دارونما  خطابرای بررسی اثر یک داروی جدید، برای گروه شاهد هیچ دارویی تجویز نمی شود و یا به منظور حذف 

(placebo) ضمنا برای بررسی اثر مقایسه ای اثرات یک یا چند دارو با ، یا گل دارو، تجویز می گردد. پلاسبو

وجود خواهند داشت در حالی که گروه شاهد داروی  داروی شناخته شده ی دیگر ، به تعداد داروها ، گروههای آزمون

 شناخته شده را مصرف می کند.

 انتخاب تصادفی:

در مطالعه ی کارازمایی بالینی وجود انتخاب تصادفی نمونه ها از ضروریات است. زیرا شانس شرکت هر یک از 

 افراد را به گروههای مورد نظر یکسان خواهد نمود.

 بالینینواع کارازماییهای ا  

 ی مختلفی انجام می گیرد، لذا اسامی متفاوتی به شرح زیر دارد:امطالعه ی کارازمایی بالینی به روش ه

 Random Controlled Clinical Trial  زمایی بالینی شاهد دار تصادفیآارک .1

 Matched Controlled Clinical Trial بالینی شاهد دار همسان شدهکارآزمایی  .2

 Before and After clinical trial بل و بعدبالینی قکارآزمایی  .3

 Cross Over Clinical Trial بالینی متقاطعکارآزمایی  .4

  Clinical Trial  ControlledRandomکارازمایی بالینی شاهد دار تصادفی: -1

فقط بر روی چنانچه از نام آن برمی آید ، نمونه ها و دو گروه مورد و شاهد بطور تصادفی انتخاب می شوند و مداخله 

گروه مورد انجام می گیرد. به بیان دیگر گروه مورد ، دارو مصرف می نماید و گروه شاهد از دارونما یا پلاسبو 

 سپس دو گروه با هم مقایسه می شوند. استفاده می کند یا هیچ دارویی مصرف نمی کند.

 Trial  Matched Controlled Clinicalدار همسان شده: دکارازمایی بالینی شاه -2

در این نوع پژوهش، در ازای هر یک نفر نمونه، شخص دیگری از هر نظر مشابه وی  )همسان(، در نمونه انتخاب 

هد انتخاب می شوند امی شود. آنگاه نمونه های همسان سازی شده ، بصورت تصادفی و طوری در گروه مورد و ش

به این ترتیب پس از همسان سازی ، اثر متغیرهای مداخله گر  که همسان هر نمونه در گروه دیگر وجود داشته باشد.
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)مزاحم( بر روی متغیر وابسته کنترل می گردد. در نتیجه اعتبار تحقیق در جهت تعمیم به کل جامعه ی آماری بالاتر 

 خواهد رفت.

 کارازمایی بالینی موازی نیز نامیده می شوند. 2و   1نکته: مورد 

   Before and After clinical trialو بعد: کارازمایی بالینی قبل -3

نمونه ی مورد بررسی شامل یک گروه می باشد . به بیان دیگر شرایط نمونه ها قبل  ،در کارازمایی بالینی قبل و بعد

در این نوع از طرح ها ابتدا متغیر وابسته  است. از تجویز دارو ودرمان آنان ، شاهدی برای شرایط بعد از درمان

گیری  پس از آن دوباره متغیر وابسته اندازه ؛شود ی مورد نظر در تمامی افراد انجام می مداخلهشود بعد  گیری می اندازه

روه ات به دلیل نداشتن گعاز مطالنوع  البته اینشود.  شود و مقدار متغیر وابسته قبل و بعد از مداخله مقایسه می می

 شود.  بندی می دسته تجربی شبهو در واقع در مطالعات  هنبود واقعی، کار آزمایی بالینی یشاهد واقع

   Clinical Trial :Cross Overمتقاطعکارازمایی بالینی  -4

در کارازمایی بالینی متقاطع علاوه بر اینکه دو گروه مورد و دو گروه شاهد با یکدیگر مورد مقایسه قرار می گیرند، 

 هر فرد با خودش نیز مقایسه می شود. 

مداخله مورد نظر تجویز می گردد. در حالی که برای گروه شاهد  مداخله ی ،به این ترتیب که ابتدا برای گروه مورد

 متوقف می شود. مداخلهمی گردد. سپس نتایج مورد بررسی قرار می گیرند و تجویز ن ای

( برای برطرف شدن اثرات احتمالی در Washout، شستشو یا پاکسازی ،مداخلهزمان توقف درمان )دوره ی قطع 

گروه مورد می باشد؛ که با سپری شدن آن، مرحله بعدی در کارازمایی بالینی متقاطع شروع می شود. به این ترتیب 

و گروه  مورد نظر قرار می گیرد مداخله یکه این بار گروه شاهد، تبدیل به گروه مورد می گردد، یعنی مورد تجویز 

هیچ گونه تجویزی قرار نمی گیرد؛ سپس نتایج مورد بررسی قرار می تحت وه شاهد می گردد، یعنی مورد تبدیل به گر

 گیرند.

قایسه می شوند و در عین حال هر نفر شاهدی برای خودش مدر این روش دو گروه مورد و دو گروه شاهد با یکدیگر 

 است.

 را افزایش می دهد. دقت پژوهشاستفاده از این روش 

 تاثیر ماست پروبیوتیک بر کاهش لاکتوباسیل های بزاق مثال: بررسی

 :سازی در کارآزمایی بالینیکور

کننده و  تواند شامل افراد شرکت بدین معنی است که تخصیص درمان برای افراد معینی، نامعلوم است که می کورسازی

کنندگان از  گردد که به موجب آن شرکت باشد؛ به عبارت دیگر کورسازی به هرگونه تلاشی اطلاق میپژوهشگران 

به طوری که آگاهی از این موضوع نتواند موجب اقدام اطلاع باشند،  انتصاب نوع درمان به بیماران در یک مطالعه بی

    متفاوت آنها، در نتیجه آسیب به اعتبار داخلی مطالعه گردد. 

آنهایی که آنها شامل  ترین اصلییک کار آزمایی بالینی ایفای نقش شخصیت ها به عهده سه دسته بازیگر است که  در 

کسانی که اثرات آن را ارزیابی و  کنند یا بیماران آنهایی که درمان را دریافت می، کنند یا پزشکان درمان را ارائه می

  .باشد می نمایند یا پژوهشگران می
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 کورسازی :اهمیت 

در صورت امکان پژوهشگر باید مداخله ها را طوری طراحی کند که افراد تحت مطالعه و تمام کسانی که با آنها 

در یک کار آزمایی تصادفی شده، کور سازی به اندازه تقسیم اطلاع باشند.  تماس دارند از تخصیص گروه مطالعه بی

  کند. حفظ می ییسوگراآمدن  بوجودکورسازی کارآزمایی را  .تصادفی اهمیت دارد

برد، ولی  تقسیم تصادفی تنها تأثیر متغیرهای مخدوش کننده را که در مورد تقسیم تصادفی وجود دارند از بین می

 کند.  پیگیری حفظ نمی در حین ،مطالعه را از مخدوش شدن متغیرها

گیرند  درمان فعال میند دا میدر یک مطالعه کورسازی نشده، پژوهشگر ممکن است به بیمارانی که  

تأثیر ورزش در پیشگیری از  ی زمایی کور سازی نشدهآبه عنوان مثال در یک کار ؛توجه بیشتری بکند

سکته قلبی، پژوهشگری که مشتاق است سود آن را دریابد ممکن است به خود اجازه دهد به 

ژیم غذایی کم چرب کنندگان در گروه ورزش پیشنهاد کند سیگار کشیدن را ترک کنند و یک ر شرکت

 اختیار نمایند. 

فهمند دارونما  توانند روی گروه شاهد هم اثر کنند، مثلاً اگر افرادی که می می همچنین مداخله ها 

ها اثر  د بین این گروهپیامتواند روی اختلاف  گیرند ؛ به دنبال درمان دیگری بروند، این امر می می

 گذارد. 

اجرای  ،زمایی کور تصادفی، یعنی تقسیم تصادفی و کور سازیآاز میان دو اصل پایه یک کار 

 تر است . آمیز کورسازی به مراتب مشکل موفقیت

 :در مطالعات دارونما نقش

خبر از نوع درمانش گذشت استفاده از دارونما است  توان بیمار را بی هایی که می یکی از راه: کورسازی 

 بوی دارویی واقعی است.  خاصیت با شکل، مزه و که معمولاً یک ماده بی

های مساعد در برابر هر نوع درمان،  اثر دارونمایی به گزارش کردن پاسخ: دارونمایی اثر مهار 

باشد. اگر در یک مطالعه، گروه شاهد  دارد، می نظر از کارایی فیزیولوژیکی که بیمار دریافت می صرف

توجه بیش از و توان گفت پیامدهای ذهنی، ناشی از مداخله درمان دارویی  و دارونما نداشته باشد نمی

 باشد.   داشتهدارو باعث شده که بیمار احساس بهبود  اثر واقعیاست و یا  شرکت کنندگانبه   اندازه

زمایی بالینی کور به سه روش زیر انجام می شود؛ که با اجرای آن به ترتیب موجب بالاترین افزایش اعتبار آکار

 علمی در تحقیق می گردد:

 یک سو کور .1

 دو سو کور .2

 سه سو کور .3

در این روش نمونه ها )گروه مورد و شاهد(، از نوع مداخله یا درمان  یک سو کور: کارازمایی بالینی .1

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

در این روش نمونه ها )گروه مورد و شاهد(، محقق و کادر درمان )کسانی که  :دو سو کورکارازمایی بالینی  .2

 با نمونه ها به نحوی در ارتباط هستند(، از نوع مداخله یا درمان اطلاعی ندارند.

در این روش نمونه ها )گروه مورد و شاهد(، محقق و کادر درمان )کسانی  :سه سو کورکارازمایی بالینی  .3

نحوی در ارتباط هستند( و متخصص آمار) که تجزیه و تحلیل داده ها را برعهده دارد( هر که با نمونه ها به 

 سه از نوع مداخله یا درمان اطلاعی ندارند.

نمی توان کلیه ی متغیرها را کاملا تحت کنترل درآورد. در  اجتماعی-در بسیاری از شرایط طبیعی نیمه تجربی:

در این نوع تحقیق ، امکان کنترل همه ی  نیمه تجربی استفاده می نماید.این حالت محقق از روشی به نام روش 

 برخی از آنها را کنترل نماید. متغیرها وجود ندارد و پژوهشگر تنها قادر است
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مداخله بخشی از در پژوهش های نیمه تجربی، برخلاف تجربی که محقق متغیر اصلی را دستکاری می نماید، 

توسط پژوهشگر نبوده و وی در نقش یک مشاهده گر عمل میکند. به این نوع پژوهش ، پژوهش مشاهده ای نیز 

 می گویند. 

، کارآزمایی بالینی مطالعه کار آزمایی بر روی چه گروهی از افراد انجام شود، به سه گروه کهبر اساس این 

 بندی می شود. تقسیم زمایی اجتماعیآکارو  زمایی در عرصه یا میدانآکار

 شود و مبنای تصادفی سازی در مطالعه بیماران هستند.  ، مطالعه بر روی بیماران انجام میدر کار آزمایی بالینی

  .شود تصادفی سازی بر روی افراد سالم انجام می کارآزمایی میدانی ) در عرصه(در 

شود که در واقع  انجام می ها ها یا جمعیت گروه، تصادفی سازی به جای افراد بر روی کار آزمایی اجتماعی در

چند جامعه دیگر مقایسه انجام  باگیرد و  یک جمعیت صورت می عمومی مداخله در نوعدر این نوع مطالعات 

   .شود می

 : ملاحظات اخلاقی در مطالعات کار آزمایی بالینی

 :ها باید پس از آگاهی کامل درباره ها یا نمونه آزمودنی

 کار آزمایی،  مقصود .1

 رود،  که در کار آزمایی به کار می مداخلاتی .2

 احتمالی کار آزمایی  فوایدو  خطرات .3

 برای مشارکت در آن دعوت شوند. 

 :موارد زیر است شود شامل ها ارائه می اطلاعاتی که برای آزمودنیهمچنین 

  .شوند و یا غیرفعال خواهنده داشت تخصیص داده می فعال هایی که درمان آگاهی دادن درباره این که به گروه .1

  ؛دانند درمانی که برای آنها انجام شده فعال یا غیر فعال است این که تا پایان کار آزمایی نمی .2

در  بودنمطابق ضوابط از پیش تعیین شده از نظر واجد شرایط  ؛شرکت در مطالعه رضایت دارند ازکسانی که  ،سپس

  .گوید د که به این ضوابط معیارهای ورود و خروج از مطالعه مینشو یکار آزمایی بررسی م

 معیارهای ورود و خروج :

معیارهای  ها ین ویژگیبه اهایی داشته باشند تا بتوانند وارد مطالعه شوند  کند افراد باید چه ویژگی محقق مشخص می

 معیارهای خروجها  ن ویژگیبه ایشوند  های خاص دارند از مطالعه حذف می سپس افرادی که ویژگی ؛گویند می ورود

ها برایشان ضرر داشته باشد و  شود که کسانی که هر کدام از درمان حذف این افراد به این علت انجام می .شود گفته می

  ؛سازی حذف شوند یاز تصادف کسانی که به هر دلیل امکان به پایان رساندن مطالعه را ندارند پس

های لازم برای  ویژگیسازی مشخص شود که فردی  ی در واقع اگر معیارهای خروج را به کار نبریم و بعد از تصادف

 بدون گرفتن رضایت در پژوهش شرکت کردندو  درمان مورد نظر برای او مضر استیا  استفاده از درمان را ندارد

ها و خصوصیاتی را که افراد مورد پژوهش در ورود به  ویژگی ،. مطابق با تعریفباید از فرایند پژوهش حذف شوند

روشن است که . گویند ها باشند معیارهای ورود و خروج می یک کار آزمایی بالینی باید دارا باشند و یا فاقد آن ویژگی

 -1های ورود به دو دسته گیرد این معیار انتخاب افراد جهت ورود به مطالعه بر اساس معیارهای ورود صورت می

 بنابراین: .شود معیارهای ورود منفی تقسیم بندی می و مثبتود ور معیارهای

 ها و صفاتی هستند که فرد جهت ورود به مطالعه باید دارای آنها باشد. : ویژگیمعیارهای ورود

 .معیار خروج نام دارد ،شود کار آزمایی می تحقیق ازبعضی از خصوصیات که باعث خروج نمونه  :معیارهای خروج

 .شود دهد و باعث خروج بیماران از ادامه پیگیری می رخ می انمعمولاً معیارهای خروج در فاز اجرا و پیگیری بیمار
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: در روند مقایسه اثر داروها توجه به عوارض این داروها و مداخله ها بسیار مهم، حیاتی و اخلاقی است که در مثال

 شوند.  ها از مطالعه خارج می نمونه، صورت بروز آن

صورت  بررسی متون:  تعیین معیارهای ورود و خروج بر اساس چگونگی تعیین معیارهایی که ورود و خروج

گیرد. به همین دلیل انجام کار آزمایی بالینی نیاز به بررسی متون به صورت جامع و گسترده دارد که در این میان  می

 بسیار مهم است. خروج و ورود استخراج  معیارهای

 :به عنوان یک نکته

ها از  در بعضی از کتب و مقالات معیارهای ورود منفی را معیار خروج و معیارهایی را که موجب خروج نمونه  

 گویند. میمعیارهای ترک شود را  ادامه اجرای طرح پژوهشی می

منظور از باشد و  ها می بعد از انجام مراحل قبلی یک مرحله اساسی دیگر تقسیم تصادفی یا تخصیص تصادفی نمونه

  باشد.  می های مختلف درمانی انتصاب تصادفی بیماران به گروه ،تصادفی کردن

های بین  تفاوت که داری آماری است های مطالعه، مبنایی جهت آزمون معنی تخصیص تصادفی افراد هر یک از گروه

کند که سن، جنس و سایر  . تقسیم تصادفی این امکان را فراهم میدهد گیری شده نشان می ها را در پیامد اندازه این گروه

های تصادفی شده  د یک رابطه مشاهده شده را مخدوش کنند بین گروهنتوان ها در آغاز مطالعه که می های نمونه ویژگی

 .دنبه طور مساوی توزیع شو

لازم است فرایند تقسیم تصادفی طوری طراحی شود که اعضای تیم پژوهشی که با افراد تحت مطالعه تماس دارند، 

 نتوانند روی تخصیص تأثیر بگذارند.

و اگر پژوهشگر بخواهد افراد در حال مطالعه به  نموداز جدول اعداد تصادفی استفاده  توان میبرای تصادفی سازی 

تواند از اعداد یک رقمی استفاده کند و ارقام زوج و صفر را به یک روش و اعداد  وند میدو گروه مساوی تقسیم ش

عدد انتخاب و با توجه به   کنندگان در مطالعه یک فرد را به روش دیگر تخصیص دهد و سپس برای هر یک از شرکت

 .  برداینکه در کدام گروه قرار دارد درمان مورد نظر را برای او به کار 

 داد بیماران:حفظ تع 

زمایی آهای هر کار های مطالعه است. آزمودنی ای مستلزم مشارکت فعال و همکاری آزمودنی هر مطالعه مداخله

درمانی پزشکی پس از موافقت آنان به شرکت در آن کارآزمایی به چند دلیل نظیر عوارض جانبی نامطلوب، فراموش 

شوند. از جمله گاهی کسانی که به  از برنامه خارج می ،شدن یکردن مصرف داروها، سلب موافقت خود پس از تصادف

 کنند. پسندند و انتخاب می اند نوع دیگر درمان را به سلیقه خود می طور اتفاقی به یک گروه تخصیص داده شده

مایی د توان آماری کارآزنپایش میزان تکمیل بیماران از آن رو اهمیت دارد که اگر افراد دوره مطالعه را تکمیل نکن

 بالینی برای تعیین هر نوع اثر حقیقی درمان مورد مطالعه کاهش خواهد یافت.

هرچه درجه تکمیل  برنامه ارائه شده بیشتر باشد، دامنه ی تفاوت مشاهده شده بین گروه درمانی بیشتر بازتاب 

 های حقیقی بین اثرهای درمانی می باشد.  تفاوت

 های رعایت درمانهای تخصیص یافته مشی  خط: 

 افراد با انگیزه انتخاب شوند.  .1

 دستورات ساده و روشن برای افراد تهیه کردند.  .2

های درمانی و معاینه رایگان برای  مثل مداخله شودهایی در نظر گرفته  برای رعایت دستورات مشوق .3

 کنندگان. شرکت

 های بیشتر فراهم شود.  کنند کمک برای افرادی که رژیم درمانی را رعایت می  .4

 کنندگان و یادآوری اهمیت رعایت رژیم درمانی حفظ شود.  کرر با شرکتتماس م .5

 های بیولوژیک سنجیده شود.  برداری از نمونه تکمیل با شمارش تعداد قرص یا نمونه .6

 دوره مداخله محدود شود. .7
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