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یادرماندارو،مثل)مداخلهیکاثربررسیبرایکهاستنظام‌مندمطالعه‌اییاآزمایش✓
.می‌شودانجامافرادازگروهیکروی(پیشگیریروش

آکادمی‌روان‌تحقیق       Psycho_Research_Academy@سیدمحمدمهدی‌مهدوی‌نور‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌

 چیستی ترایال(Trial)

دیدروی بیماران مبتلا به افسردگی شرفتاری -درمان شناختیررسی تأثیر ب

آزمایش یک واکسن جدید برای پیشگیری از آنفولانزا

اثربخشی



پروتکلمقاله✓

(شودثبتمجزاطوربهبایدآنپروتکل)پایلوتمقاله✓

اصلیمقاله✓

SAPمقاله✓ ( Statistical Analysis Plan )

SDAمقاله✓ ( Secondary Data Analysis )

آکادمی‌روان‌تحقیق       Psycho_Research_Academy@سیدمحمدمهدی‌مهدوی‌نور‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌

انواع مقالات حاصل از یک ترایال



آکادمی‌روان‌تحقیق       Psycho_Research_Academy@سیدمحمدمهدی‌مهدوی‌نور‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌

مثال



می‌سنجیمآنبارامطالعهیکاثربخشیکه(هایی)متغیر✓

استAmendmentنوعبدترینپیامدهاواهدافدرتغیر✓

باشیمداشتهثانویهپیامد۴تادوواولیهپیامدیکاستبهتر✓

باشداولیهپیامددرتغیرمبنایبربایدنمونهحجممحاسبه✓

باشدمعتبربایدآنسنجشابزار✓
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پیامد :‌اصطلاحات(Outcome)



امدپیاین.استشدهطراحیآنبرایمطالعهکهاستنتیجه‌اییامتغیراصلی‌ترین✓

‌
 
باتبطمر‌واندازه‌گیریقابلدقیق،بایدواستمداخلهاثربخشینشان‌دهندهمستقیما

باشدمطالعهاصلیاهداف
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پیامد اولیه :‌اصطلاحات(Primary Outcome)

:گیرفتاری‌در‌کاهش‌افسرد‌-در‌یک‌مطالعه‌برای‌بررسی‌اثربخشی‌درمان‌شناختی

.هفته،‌پیامد‌اولیه‌است12کاهش‌نمره‌پرسشنامه‌افسردگی‌بک‌طی‌



یامداخلهیگردتأثیراتبررسیبرایکههستندفرعییاجانبیمتغیرهایثانویهپیامدهای✓

یالیاصپیامددربارهتکمیلیاطلاعاتمی‌توانندپیامدهااین.می‌شونداستفادهدرمان

.دهندارائهدرمانبامرتبطابعادسایر
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پیامد ثانویه :‌اصطلاحات(Secondary Outcome)

:ویه‌باشندموارد‌زیر‌می‌توانند‌پیامد‌ثانرفتاری‌در‌کاهش‌افسردگی-بررسی‌اثربخشی‌درمان‌شناختیدر‌همان‌مطالعه

‌با‌استفاده‌از‌پرسشنامه‌اضطراب‌حالت)کاهش‌سطح‌اضطراب‌➢
 
(صفت‌اسپیلبرگر-مثلا

افزایش‌کیفیت‌زندگی➢

بهبود‌عملکرد‌اجتماعی‌یا‌شغلی➢



ورطبهامامی‌شود،استفادهاصلیپیامدبراینشانگریعنوانبهکهاستمتغیری✓

تفادهاسهزینهیازماندرصرفه‌جوییبرایاغلبپیامداین.نمی‌دهدنشانراآنمستقیم

.نیستاعتمادقابلهمیشهامامی‌شود
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پیامد جایگزین :‌اصطلاحات(Surrogate Outcome)

.کاهش‌سطح‌کورتیزول‌بزاقی‌به‌عنوان‌نشانگری‌برای‌کاهش‌استرس➢

.افزایش‌تعداد‌ساعات‌خواب‌شبانه‌به‌جای‌بهبود‌کلی‌کیفیت‌خواب➢



ورطبهامامی‌شود،استفادهاصلیپیامدبراینشانگریعنوانبهکهاستمتغیری✓

نمی‌دهدنشانراآنمستقیم
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پیامد کلیدی ثانویه :‌اصطلاحات(Key Secondary  Outcome)

:رفتاری‌در‌کاهش‌افسردگی-بررسی‌اثربخشی‌درمان‌شناختیدر‌همان‌مطالعه

کاهش‌نمره‌پرسشنامه‌افسردگی‌بک: پیامد‌اولیه➢
(شیاندازه‌گیری‌با‌مقیاس‌افکار‌خودک)کاهش‌افکار‌خودکشی‌: پیامد‌ثانویه‌کلیدی➢



روهگدرکسیچهاینکهماننداطلاعاتیآندرکهاستمطالعاتطراحیدرتکنیکیک✓
ازهدف.می‌شودداشتهنگهمخفیخاصیافرادازکنترل،گروهدرکسیچهواستدرمان
.استمطالعهنتایجدرسوگیریازجلوگیریتکنیکاین

تأثیرتحتهمطالعنتایجتامی‌کندکمکتحلیل‌گرانحتیوشرکت‌کنندگان،محققان،به✓
.نگیردقرارآنهارفتارهاییاباورها،انتظارات،

.استپلاسبوومداخلهبینشباهتکورسازیشرط✓
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کورسازی :اصطلاحات(Blinding)

انواع‌کورسازی
یک‌سو‌کور
دوسو‌کور
سه‌سو‌کور



.نندمی‌دارااطلاعاتاینتحقیقپرسنلومحققان.ندارنداطلاعهستند،(کنترلیادرمان)گروهکدامدراینکهازشرکت‌کنندگانفقط✓
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یک سو کور :اصطلاحات(Single blind)

.متأثیر‌یک‌داروی‌جدید‌را‌بر‌افسردگی‌بررسی‌کنیقصد‌داریم

.داروی‌واقعی‌دریافت‌می‌کنند: گروه‌درمان➢

.دریافت‌می‌کنند( پلاسیبو)دارونما‌: گروه‌کنترل➢

.یق‌اطلاع‌دارندشرکت‌کنندگان‌نمی‌دانند‌که‌داروی‌واقعی‌مصرف‌می‌کنند‌یا‌پلاسیبو،‌اما‌پزشکان‌و‌پرسنل‌تحق

(یبومثل‌اثر‌پلاس)جلوگیری‌از‌تأثیر‌انتظارات‌شرکت‌کنندگان‌بر‌نتایج‌



یگروه‌بنداطلاعاتبه(مطالعههماهنگ‌کنندهمثل)ثالثشخصیکتنها.ندارنداطلاعگروه‌بندیازمحققانهموشرکت‌کنندگانهم✓
.دارددسترسی
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دو سو کور :اصطلاحات(Double-blind)

:همان‌مطالعه‌داروی‌افسردگی‌را‌در‌نظر‌بگیرید

.شرکت‌کنندگان‌نمی‌دانند‌داروی‌واقعی‌دریافت‌می‌کنند‌یا‌پلاسیبو➢

.پزشکان‌و‌پرسنل‌تحقیق‌نیز‌نمی‌دانند‌کدام‌شرکت‌کننده‌در‌کدام‌گروه‌است➢

نندگانجلوگیری‌از‌سوگیری‌ناشی‌از‌رفتار‌یا‌تصمیم‌گیری‌محققان‌و‌شرکت‌ک



حداقلهبرامطالعهمراحلتمامدرسوگیریاحتمالروشاین.ندارنداطلاعیگروه‌هاتخصیصازآماریتحلیل‌گرانومحققان،شرکت‌کنندگان،✓
.می‌رساند
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سه سو کور :اصطلاحات(Triple-blind)

:همان‌مطالعه‌داروی‌افسردگی‌را‌در‌نظر‌بگیرید

.شرکت‌کنندگان‌و‌محققان‌نمی‌دانند‌چه‌کسی‌داروی‌واقعی‌مصرف‌می‌کند➢

.روه‌استحتی‌تحلیل‌گران‌آماری‌که‌داده‌ها‌را‌تجزیه‌وتحلیل‌می‌کنند،‌نمی‌دانند‌کدام‌داده‌ها‌مربوط‌به‌کدام‌گ➢

یر‌نگذارنداطمینان‌از‌اینکه‌هیچ‌یک‌از‌افرادی‌که‌در‌فرآیند‌مطالعه‌نقش‌دارند،‌بر‌نتایج‌تأث



‌روشاین.دارنداطلاعگروه‌بندیاز(تحلیل‌گرانومحققان،شرکت‌کنندگان،)افرادهمه✓
 
یاممکنازیکورسکهمی‌شوداستفادهمواردیدرمعمول

نیستلزم
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کارآزمایی های باز :اصطلاحات(Open-Label Trial)

.ودمطالعه‌ای‌که‌در‌آن‌تأثیر‌جراحی‌جدید‌در‌مقایسه‌با‌روش‌سنتی‌جراحی‌بررسی‌می‌ش

.شرکت‌کنندگان‌و‌پزشکان‌هر‌دو‌می‌دانند‌که‌چه‌نوع‌جراحی‌انجام‌شده‌است

غیرعملی‌است،‌مانند‌مقایسه‌دو‌روش‌جراحی‌یا‌درمان‌های‌رفتاریکورسازیاغلب‌برای‌مطالعاتی‌که‌



‌وداردارتباطوابستهمتغیرباکهمتغیری✓
 
.نداردقرارتحقیقمداخلهتأثیرتحتمستقیما

‌اماباشد،داشتهنتایجبربالقوه‌ایاثرمی‌تواند✓
 
.نیستمخدوش‌کنندهعاملیکلزوما

✓‌
 
.آیددستبهدقیق‌ترینتایجتامی‌شونداستفادهتحلیلدراثراتشانکنترلبرایمعمول
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اصطلاحات:Covariate

:عهدر‌این‌مطال. که‌آیا‌یک‌برنامه‌ورزشی‌خاص‌باعث‌کاهش‌وزن‌می‌شودمبررسی‌کنیمفرض‌کنید‌می‌خواهی

برنامه‌ورزشی: متغیر‌مستقل➢

وزن: متغیر‌وابسته➢

جزئی‌از‌اگرچه‌این‌عوامل. عواملی‌مثل‌سن‌و‌سطح‌فعالیت‌بدنی‌اولیه‌می‌توانند‌بر‌کاهش‌وزن‌تأثیر‌بگذارند
.در‌مدل‌آماری‌گنجانده‌می‌شوند‌تا‌تأثیر‌آنها‌کنترل‌شودcovariatesطراحی‌برنامه‌نیستند،‌به‌عنوان‌



.شودآن‌هابینکاذبارتباطیکباعثمی‌تواندوداردارتباطوابستهمتغیرباهمومستقلمتغیرباهمکهاستخارجیمتغیریک✓

.می‌دهدرقراتأثیرتحتکاذبصورتبهراوابستهومستقلمتغیراثرزیراشود،نتایجدرسوگیریایجادباعثمی‌تواندconfounderوجود✓
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متغیر مخدوشگر :اصطلاحات(Confounder)

:که‌آیا‌مصرف‌قهوه‌باعث‌بیماری‌قلبی‌می‌شودمبررسی‌کنیممی‌خواهی

مصرف‌قهوه: متغیر‌مستقل➢
بیماری‌قلبی: متغیر‌وابسته➢

:باشد‌زیراConfounderاما‌سیگار‌کشیدن‌می‌تواند‌یک‌

.(سیگار‌کشیدن‌با‌مصرف‌قهوه‌مرتبط‌است)افراد‌سیگاری‌ممکن‌است‌بیشتر‌قهوه‌بنوشند. 1
.(سیگار‌کشیدن‌با‌بیماری‌قلبی‌مرتبط‌است)سیگار‌کشیدن‌می‌تواند‌خطر‌بیماری‌قلبی‌را‌افزایش‌دهد‌. 2

.ماری‌قلبی‌می‌شوددر‌این‌مثال،‌اگر‌اثر‌سیگار‌کشیدن‌را‌کنترل‌نکنید،‌ممکن‌است‌به‌اشتباه‌نتیجه‌بگیرید‌که‌قهوه‌باعث‌بی
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Confounder VS Covariate

Wilson, I. H., & Wilson, S. B. (2016). Confounding and causation in the epidemiology of lead. 
International Journal of Environmental Health Research, 26(5–6), 467–482. 
https://doi.org/10.1080/09603123.2016.1161179



(کنترلوهگر‌یادرمانگروهمانند)مختلفگروه‌هایبهتصادفیصورتبهمطالعهیکدرشرکت‌کنندگانآندرکهمی‌شودگفتهفرآیندیبه✓
.می‌شونددادهتخصیص

.شوندتوزیعگروه‌هادرتصادفیصورتبهمخدوشگرهاکهمی‌کندکمک✓
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تصادفی سازی :اصطلاحات(Randomization)

و‌منفر‌بیمار‌داری100تعداد. متأثیر‌یک‌داروی‌جدید‌بر‌کاهش‌فشار‌خون‌را‌بررسی‌کنیمدر‌یک‌مطالعه‌می‌خواهی
:مآنها‌را‌به‌دو‌گروه‌تقسیم‌کنیقصد‌داریم

دریافت‌کننده‌داروی‌جدید: گروه‌درمان➢

(دارونما)دریافت‌کننده‌پلاسیبو‌: گروه‌کنترل➢

‌با‌یک‌نرم‌افزار‌کامپیوتری‌یا‌قرعه‌کشی،‌به‌هر‌بیمار‌شانماگر‌از‌تصادفی‌سازی‌استفاده‌کنی
 
س‌مساوی‌برای‌،‌مثلا

یماری‌به‌این‌کار‌تضمین‌می‌کند‌که‌متغیرهایی‌مثل‌سن،‌جنسیت،‌یا‌شدت‌ب. مقرار‌گرفتن‌در‌هر‌گروه‌را‌می‌دهی
.طور‌یکنواخت‌بین‌گروه‌ها‌توزیع‌شوند



گروه‌هاینب(بیماریشدتیااقتصادیوضعیتجنسیت،سن،مانند)خاصیمتغیرهایبهتوجهباشرکت‌کنندهافرادآندرکهاستفرآیندی✓
.می‌شوندهماهنگ

.دهندقرارتأثیرتحترامطالعهنتایجاستممکنکهاستمخدوشگرهااثرکاهشکاراینازهدف✓
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تطبیق :اصطلاحات(Matching)

سن‌بیماران‌اگر. متأثیر‌یک‌برنامه‌روان‌درمانی‌را‌در‌بیماران‌مبتلا‌به‌افسردگی‌ارزیابی‌کنیممی‌خواهی
‌. روی‌اثربخشی‌درمان‌تأثیر‌داشته‌باشد،‌می‌توانید‌بیماران‌را‌بر‌اساس‌سن‌گروه‌بندی‌کنید

 
:مثلا

.می‌دهیمساله‌مشابه‌در‌گروه‌کنترل‌قرار30ساله‌در‌گروه‌درمان،‌یک‌فرد‌30برای‌هر‌فرد‌➢

.می‌دهیمساله‌در‌گروه‌کنترل‌قرار‌40ساله‌در‌گروه‌درمان،‌یک‌بیمار‌40به‌همین‌ترتیب،‌برای‌یک‌بیمار‌➢

می‌مانند،‌بین‌دو‌گروه‌مشابه‌باقی(مثل‌سن)به‌این‌ترتیب،‌متغیرهایی‌که‌ممکن‌است‌اثر‌درمان‌را‌تغییر‌دهند‌
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سوال

د‌در‌چرا‌وقتی‌می‌توان‌برای‌کنترل‌متغیرها‌تطبیق‌انجام‌داد‌توصیه‌می‌شو
صورت‌امکان‌تصادفی‌سازی‌انجام‌دهید؟



P: Participants

I: Intervention

C: Comparison/Control

O: Outcome

T: Timing

S: Study design
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طراحی سوال در کارآزمایی ها

For adolescents with type II diabetes (P) does the use of telehealth consultations (I) 
compared to in-person consultations (C) improve blood sugar control (O)?

PICO
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مراحل اجرای کارآزمایی های بالینی

Enrollment (Recruitment)

Treatment allocation

Follow up

Outcome Assessment 



.می‌کنندجذبوشناساییرامطالعهبرایمناسبشرکت‌کنندگانمحققانمرحله،ایندر✓

.دارندرامطالعهبرایلزمشرایطشرکت‌کنندگانکهشودحاصلاطمینانتامی‌شوندتعریفخروجمعیارهایوورودمعیارهای✓
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مرحله ورود یا استخدام :مراحل انجام کارآزمایی(Enrollment (Recruitment))

:رفتاری‌‌بر‌اختلال‌اضطراب‌اجتماعی-در‌یک‌مطالعه‌برای‌بررسی‌تأثیر‌درمان‌شناختی

:معیارهای‌ورود➢
سال45تا 18سن بین ✓
DSM-5تشخیص اختلال اضطراب اجتماعی بر اساس ✓

:معیارهای‌خروج➢
ماه گذشته6سابقه مصرف داروهای روان پزشکی طی ✓
(مثل اختلال دوقطبی)وجود بیماری های روان پزشکی همزمان ✓

تان‌ها،‌یا‌پس‌از‌تعیین‌معیارها،‌شرکت‌کنندگان‌از‌طریق‌تبلیغات‌در‌کلینیک‌های‌روان‌شناسی،‌بیمارس
پلتفرم‌های‌آنلاین‌جذب‌می‌شوند



.باشدصادفیغیرتیاتصادفیصورتبهمی‌تواندفرآینداین.می‌شونددادهاختصاصمطالعهمختلفگروه‌هایبهشرکت‌کنندگانمرحله،ایندر✓

:می‌شوندتقسیمگروهدوبهشرکت‌کنندگانتصادفی،گروهیدوطراحیدر✓

.(می‌کننددریافترااصلیدرمانکه)مداخلهگروه➢

.(می‌کننددریافتجایگزینمداخلهیادارونماکه)کنترلگروه➢
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مرحله تخصیص درمان :مراحل انجام کارآزمایی(Treatment allocation)

:یرفتاری‌‌بر‌اختلال‌اضطراب‌اجتماع-در‌یک‌مطالعه‌برای‌بررسی‌تأثیر‌درمان‌شناختی

:شرکت‌کنندگان‌به‌صورت‌تصادفی‌به‌یکی‌از‌گروه‌های‌زیر‌اختصاص‌می‌یابند➢

CBTگروه درمان با ✓
گروه کنترل که فقط جلسات حمایتی عمومی دریافت می کنند✓



.استمداخلهاتمامازپسومطالعهطولدرشرکت‌کنندگانبرنظارتشاملمرحلهاین✓

.استجانبیعوارضثبتودرمانی،پروتکلرعایتپیامدها،درتغییراتبررسیهدف،✓

.(سالیاماههفته،چند)داردبستگیمطالعهنوعبهپیگیریمدتطول✓
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مرحله پیگیری :مراحل انجام کارآزمایی(Follow up)

:رفتاری‌‌بر‌اختلال‌اضطراب‌اجتماعی-در‌یک‌مطالعه‌برای‌بررسی‌تأثیر‌درمان‌شناختی

:در‌طول‌درمان➢
.ی کنندشرکت کنندگان هر هفته برای جلسات درمانی حاضر می شوند و پرسشنامه های اضطراب اجتماعی را پر م✓

:پس‌از‌درمان➢
 ارزیابی می شود تا ماندگاری اثرات درمان بررسی6✓

ً
.شودماه پس از پایان درمان، نمرات اضطراب اجتماعی مجددا

یکی‌از‌مشکلات‌رایج‌در‌مرحله‌پیگیری‌است (Dropout)ریزش‌شرکت‌کنندگان



.می‌کنندتحلیلوبررسیرامطالعهدرتعریف‌شدهپیامدهایمحققانمرحله،ایندر✓

.باشندایمنیوثانویه،اولیه،پیامدهایشاملمی‌توانندپیامدها✓

.شودانجاماستانداردومعتبرابزارهایبابایدارزیابی✓
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مرحله سنجش پیامد :مراحل انجام کارآزمایی(Outcome Assessment )

:رفتاری‌‌بر‌اختلال‌اضطراب‌اجتماعی-در‌یک‌مطالعه‌برای‌بررسی‌تأثیر‌درمان‌شناختی

:پیامد‌اولیه➢
کاهش نمرات اضطراب اجتماعی با استفاده از مقیاس اضطراب اجتماعی لیبوویتز✓

:پیامدهای‌ثانویه➢
بهبود کیفیت زندگی ✓
کاهش اجتناب از موقعیت های اجتماعی✓

:ایمنی‌درمان➢
بررسی عوارض جانبی مانند افزایش موقت اضطراب در طول درمان✓



:هستندطلاقازپسافسردگیکاهشبرایتعهدوپذیرشدرماناثربخشیبررسیحالدرمحققانکنیدفرض✓
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مثال:مراحل انجام کارآزمایی

دازه‌گیری‌می‌شواند( پیامد‌ثانویه)و‌بهبود‌کیفیت‌زندگی‌اجتماعی‌( پیامد‌اولیه)کاهش‌نمره‌پرسشنامه‌افسردگی‌بک‌

:شرکت‌کنندگان‌به‌دو‌گروه‌تقسیم‌می‌شوند

ACTدرمان‌: گروه‌اول➢
(مشاوره‌حمایتی)گروه‌کنترل‌: گروه‌دوم➢

ماه‌اخیر‌طلاق‌گرفته‌اند‌و‌نمرات‌بالی‌افسردگی‌در‌پرسشنامه‌بک‌دارند6ساله‌که‌در‌40تا‌25جذب‌افراد‌

ماه‌6هفته‌یک‌بار‌برای‌جلسات‌درمانی‌مراجعه‌می‌کنند‌و‌در‌پایان‌درمان‌و‌2هفته‌درمان،‌شرکت‌کنندگان‌هر‌12طی‌
بعد‌از‌آن،‌پیامدها‌ارزیابی‌می‌شوند
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قدرت کارآزمایی ها از لحاظ دقت تخمین

No Intervention < Placebo < Routine Treatment 



Efficacyیااثربخشیپیامدهای✓

Safetyیاایمنیپیامدهای✓

Compliance/Adherenceیاپایبندیپیامدهای✓

Cost-effectivenessاثربخشی/هزینهیااقتصادیپیامدهای✓
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دسته بندی پیامدها بر مبنای هدف



برتریکارآزمایی‌های✓

برابریکارآزمایی‌های✓

نبودنبدترکارآزمایی‌های✓
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دسته بندی کارآزمایی ها بر مبنای اهداف

حالت دیفالت✓

(رنسبت به انواع دیگ)معمولا حجم نمونه های خیلی بزرگ ✓
دسترسی پذیری یا هزینه✓

استهعارضپیامد اولیه از جنس ✓
برابر کارآزمایی برتری است۸تا ۴نمونه ی آن معمولا بین حجم ✓



(Exploratory)اکتشافیکارآزمایی‌های✓

(Confirmatory)تاییدیکارآزمایی‌های✓

(Pragmatic)عملیاتیکارآزمایی‌های✓
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دسته بندی کارآزمایی ها بر مبنای شواهد قبلی

درصد باشد۱۰خطای نوع اول می تواند تا ✓
درصد گرفت۸۰توان را می توان ✓

درصد باشد۱توصیه می شود خطای نوع اول ✓
درصد گرفت۹۰توان را باید ✓

اشد پیامد باید از جنس پایبندی به درمان ب✓
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دسته بندی کارآزمایی های دارویی از نظر سطح شواهد

یکفازکارآزمایی‌های

جدیدمداخلهیادارویکمناسبدوزوایمنیبررسی:هدف

نفر۱۰۰ازکمتر:نمونهحجم

معلائبررسیبرایبالینیآزمایش های:استفادهموردابزارهای
تشخیصیآزمایش هایسایروادرار،خون،آنالیزهایحیاتی،

دوفازکارآزمایی‌های

انبیمار درآنایمنیوجدیددرمانیادارواثربخشیارزیابی:هدف

 :نمونهحجم
ً
۳۰۰تا۱۰۰بینمعمولا

سهفازکارآزمایی‌های

 ترواقعیشرایطدروبزرگ ترمقیاسدردارواثربخشیاثبات:هدف

 :نمونهحجم
ً
۳۰۰۰تا۱۰۰بینمعمولا

چهارفازکارآزمایی‌های

یارزیابهمچنینونادرجانبیعوارضوبلندمدتاثربررسی:هدف
خاصجمعیت هایدرداروکاربرد

نفرمیلیون چندمعمولا:نمونهحجم
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انواع طراحی های پرکاربرد کارآزمایی ها

Parallel)موازیمطالعات Studies)

Cross-over)متقاطعمطالعات Studies)

Factorial)فاکتوریالمطالعات Studies)

(Cluster Randomized Trials)مطالعات‌خوشه‌ای‌تصادفی‌

Add-on)افزودنیمطالعات Studies)



راخاصمداخلهیکگروههر.می شوندتقسیمگروهچندیادوبهشرکت کنندگانموازی،مطالعهطراحیدر❑

هروتندهسیکدیگرازمستقلگروه ها.می گیرندقراربررسیموردهم زمانبه طورگروه هااینومی کنددریافت

.می شودارزیابیجداگانهبه طورگروه

:ویژگی‌ها❑

.می شونددادهتخصیصتصادفیبه طورگروه ها✓

.می کنددریافتراخاصمداخلهیادرمانیکفقطگروههر✓

 مطالعهدوره✓
ً
.می مانندباقیخودگروه هایدردورهپایانتاشرکت کنندگانواستطولانی ترمعمولا
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مطالعات موازی :انواع طراحی های پرکاربرد کارآزمایی ها(Parallel Studies)



مزایا❑
.استفهمقابلوساده✓

.شونداعمالفردیکرویهم زمانبه طورنمی توانندمداخله هاکهمطالعاتیبرایمناسب✓

.کردمقایسهبه راحتیمی توانرانتایج✓

معایب❑
.صحیحنتایجشبیه سازیبرایشرکت کنندهبیشتریتعدادبهنیاز✓

.نباشددقیقنتایجفردی،تفاوت هایدلیلبهاستممکن✓
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مطالعات موازی :انواع طراحی های پرکاربرد کارآزمایی ها(Parallel Studies)

گروه‌اول‌: ددر‌یک‌مطالعه‌برای‌بررسی‌تأثیر‌یک‌داروی‌ضدافسردگی،‌دو‌گروه‌تصادفی‌به‌دو‌دسته‌تقسیم‌می‌شون
.هر‌گروه‌به‌طور‌جداگانه‌ارزیابی‌می‌شود. داروی‌واقعی‌را‌دریافت‌می‌کند‌و‌گروه‌دوم‌دارونما



.مختلفزمانیدورهدودرامامی کند،دریافترا(مداخله ها)درماندوهرشرکت کنندههرمطالعه،نوعایندر❑
Washout)شست  وشودورهیکدوره،دواینبین Period)وشودخارجبدنازقبلیدرماناثراتتامی گیردقرار

.شودارزیابیدومدرمانتأثیر

:ویژگی‌ها❑

.می شونددادهتخصیصتصادفیبه طورگروه ها✓

.می کنددریافتراخاصمداخلهیادرمانیکفقطگروههر✓

 مطالعهدوره✓
ً
.می مانندباقیخودگروه هایدردورهپایانتاشرکت کنندگانواستطولانی ترمعمولا
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مطالعات متقاطع :انواع طراحی های پرکاربرد کارآزمایی ها(Cross-over Studies )



مزایا❑
می کنددریافترادرماندوواقعدرفردهرزیرااستشرکت کنندهکمتریتعدادبهنیاز✓

می شودسنجیدهدقیق تردرماندوبینتفاوتفردیبینواریانسکاهشبا✓

معایب❑
بگذاردتأثیردومدرماننتایجبروبماندباقیاولدرماناثراتاستممکن✓

نیستمناسبطولانی مدتاثراتبامداخلاتیاحادبیماری هایبرای✓
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مطالعات متقاطع :انواع طراحی های پرکاربرد کارآزمایی ها(Cross-over Studies )

داروی‌)Bو‌سپس‌داروی‌( مثلا‌دارونما) Aدر‌یک‌مطالعه‌برای‌بررسی‌اثرات‌داروی‌ضد‌اضطراب،‌هر‌بیمار‌ابتدا‌داروی
قرار‌می‌گیرد Bو‌ Aدوره‌شست‌وشو‌بین‌مصرف‌داروی‌. را‌دریافت‌می‌کند( واقعی‌

ردیکنترل‌بهتر‌تفاوت‌های‌بین‌ف
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مطالعات متقاطع :انواع طراحی های پرکاربرد کارآزمایی ها(Cross-over Studies )

Li T, Yu T, Hawkins BS, Dickersin K (2015) Design, Analysis, and Reporting of Crossover Trials for Inclusion in a 
Meta-Analysis. PLOS ONE 10(8): e0133023. https://doi.org/10.1371/journal.pone.0133023

https://doi.org/10.1371/journal.pone.0133023


هر.می گیرندقراربررسیموردهم زمانبه طورمداخله ایمتغیرچندینفاکتوریال،مطالعهطراحیدر❑
.می یابدتخصیصمی کنند،دریافترادرمان هاازترکیبیکهگروه هاییبهشرکت کننده

:ویژگی‌ها❑

هم زمانبه طورمداخلهچندیناثراتبررسیامکان✓

(می گذاردتأثیرنتیجهبرمختلفمداخلاتترکیبچگونهیعنی)مداخلاتتعاملیاثراتارزیابی✓
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مطالعات فاکتوریال :انواع طراحی های پرکاربرد کارآزمایی ها(Factorial Studies )



مزایا❑
.کردارزیابیرامداخلهچندینمی توانمطالعهیکدر✓
.درمان هاترکیبیاثراتبررسیبرایمناسب✓
معایب❑
.استپیچیده ترداده هاتحلیل✓
.کندایجادپیچیدگی هاییمداخلاتمیانتعاملیاثراتاستممکن✓
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مطالعات فاکتوریال :انواع طراحی های پرکاربرد کارآزمایی ها(Factorial Studies )

در‌این‌. ازدبر‌کاهش‌وزن‌می‌پرد( فعال‌یا‌غیرفعال)و‌ورزش‌( کم‌چربی‌یا‌پرفیبر)مطالعه‌ای‌که‌به‌بررسی‌تأثیر‌رژیم‌غذایی‌
:مطالعه،‌چهار‌گروه‌مختلف‌به‌طور‌هم‌زمان‌ارزیابی‌می‌شوند

ورزش+ رژیم‌کم‌چربی‌: 1گروه‌
بدون‌ورزش+ رژیم‌کم‌چربی‌: 2گروه‌
ورزش+ رژیم‌پرفیبر‌: 3گروه‌
بدون‌ورزش+ رژیم‌پرفیبر‌: 4گروه‌



این.شودیبررسآن هاترکیبیتأثیرتامی شوداضافهموجودمداخلاتبهجدیدمداخلهیکمطالعه،نوعایندر❑
 طراحی

ً
.می شوندافزودهاستاندارددرمان هایبهکهاستجدیدیمداخلاتارزیابیبرایمعمولا

:ویژگی‌ها❑
.می کننددریافترااستاندارددرمانشرکت کنندگانهمه✓

.می کنددریافترااضافیدرمانفقطمداخلهگروه✓
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مطالعات افزودنی :انواع طراحی های پرکاربرد کارآزمایی ها(Add-on Studies )



مزایا❑
.استمناسبموجوددرمان هایکناردرجدیدمداخلاتاثربخشیبررسیبرای✓
نمی ماننددرمانبدونشرکت کنندگانازهیچ کدامزیرااستکمتراخلاقیخطرات✓

معایب❑
.شودغالبنتایجبراستاندارددرمانتأثیراستممکن✓
نباشندجدیدمداخلهاثراتنمایانگرکاملبه طوراستممکننتایج✓
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مطالعات افزودنی :انواع طراحی های پرکاربرد کارآزمایی ها(Add-on Studies )

‌داروی‌استاندارد‌مص
 
رف‌می‌کنند،‌مطالعه‌ای‌که‌تأثیر‌داروی‌جدید‌ضدافسردگی‌را‌در‌بیماران‌مبتلا‌به‌افسردگی‌مزمن‌که‌قبلا

.گروه‌مداخله‌داروی‌جدید‌را‌به‌همراه‌داروی‌استاندارد‌دریافت‌می‌کند. بررسی‌می‌کند



رستان ها،بیمامثل)افرادازخوشه هایییاگروه هاافراد،تصادفی سازیجایبهتصادفی،خوشه ایمطالعاتدر❑
.می شونددادهتخصیصکنترلیامداخلهگروه هایبهتصادفیبه طور(جوامعمدارس،

:ویژگی‌ها❑
.می شوندتصادفی سازیافرادبه جایخوشه هایاگروه ها✓

.شوندانجامسازمانیاگروهسطحدربایدکهاستمداخلاتیبرایمناسب✓
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تصادفی -مطالعات خوشه ای:انواع طراحی های پرکاربرد کارآزمایی ها(Cluster Randomized Trials)



مزایا❑
می گذارندتأثیربزرگ ترگروه هایبرهم زمانبه طورکهمداخلاتیبرایمناسب✓
گروه هابینآلودگیخطرکاهش✓

معایب❑
مطالعهقدرتحفظبرایخوشهیاشرکت کنندهبیشتریتعدادبهنیاز✓
داردنیازفردیمطالعاتبهنسبتپیچیده تریتحلیل✓
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تصادفی -مطالعات خوشه ای:انواع طراحی های پرکاربرد کارآزمایی ها(Cluster Randomized Trials)

ه‌عنوان‌در‌یک‌مطالعه‌خوشه‌ای‌برای‌بررسی‌تأثیر‌یک‌برنامه‌آموزشی‌برای‌پیشگیری‌از‌دیابت‌در‌مدارس،‌هر‌مدرسه‌ب
.یک‌خوشه‌تصادفی‌سازی‌می‌شود‌و‌تمام‌دانش‌آموزان‌آن‌مدرسه‌در‌گروه‌مداخله‌یا‌کنترل‌قرار‌می‌گیرند
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تصادفی -مطالعات خوشه ای:انواع طراحی های پرکاربرد کارآزمایی ها(Cluster Randomized Trials)

https://s4be.cochrane.org/blog/2022/03/28/cluster-randomized-trials-concepts/



اخلاقکداخذبرایالزام✓

WHOتاییدموردسامانه‌هایازیکیدرثبت✓

آگاهانهرضایت✓

بیمارمشخصاتافشایعدم✓
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ملزومات اخلاقی

❑IRCT

❑ClinicalTrials.gov
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گایدلاین ها و چک لیست های گزارش دهی
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گایدلاین ها و چک لیست های گزارش دهی



با‌سپاس


