
مطالعات اپیدمیولوژیک

دکتر عبدالحسین مدنی استاد اپیدمیولوژی دانشکده بهداشت
دانشگاه علوم پزشکی هرمزگان





راساس توانند باپیدمیولوژیک می تحقیقات 

و ماهیت داده ها به تحقیقات کمی، کیفی

شوندتقسیم ترکیبی یا آمیخته 



QUANTITATIVE RESEARCHتحقیق کمی•

کند،میمشخصراایشدهتعریفکاملا ومشخصسؤالاتمحققکهاستپژوهشیروشنوعیکمیرویکرد

دازد،پرمیاطلعاتاینتحلیلوتجزیهبهآماریهایروشباکند،میآوریجمعتحقیقنمونةازراکمّیاطلعات

.کندمیاجراغیرسوگیرانهاصطلح،بهوعینیکاملا صورتیبهراخودتحقیق

:استعمدهویژگیسهدارایکمّیهایپژوهش

اطلعاتتحلیلوآوریجمعدراعدادبرتأکید-

متغییرهاها،سازمانوافرادمشخصوجزئیهایویژگيکمیگیریاندازهبرتأکید-

پیمایشیوهمبستگیوتجربیمطالعاتدرعواملومتغیرهارابطةوهاگروهمقایسةبرتأکید-

شبهیقی،حق)تجربیو(همبستگیوایمقایسه-علیّ)ارتباطیتوصیفی،حوزةسهبهمعمولاا راکمّیهایپژوهش

کنندمیتقسیم(تجربی



QUALITATIVE RESEARCHتحقیق کیفی •

،می کندمطرح از پژوهش است که محقق، با اتکاء به نظر شرکت کنندگان در تحقیق، سؤالات گسترده و کلی را کیفی نوعی دیگر رویکرد 

ا از نوع کلمی و متن است، به توصیف و تحلیل این کلمات و متن ها می پردازد و تحقیق خود را ورتی ذهنی صبهبه جمع آوری اطلعاتی می پردازد که عمدتا

.و به اصطلح، سوگیرانه اجرا می کند

:ویژگي های پژوهش های کیفی را می توان در سه مورد اساسی زیر خلصه کرد

تأکید بر شنیدن دیدگاه های شرکت کنندگان در پژوهش،-1

تأکید بر پرسش های عمومی و باز و جمع آوری اطلعات از همان محلی که مردم در آن زندگی و کار می کنند-2

هازندگی افراد و گروه بهبود بخشی تأکید بر حمایت از تغییرات و -3

:در پژوهش های کیفی می توانیم از طرح های زیر نام ببریم

Narrativeطرح های روایتی  •

Grounded theoryتئوری زمینه ای   •

Historical methodروش تاریخی  •

Ethnographyقوم نگاری  •

Phenomenologyپدیدارشناسی  •

Action researchتحقیق در عمل یا اقدام پژوهی   •



هادادهگردآورینحوهاساسبرتحقیقهایروشبندیدسته

 Observationalتحقیق مشاهده ای•

 Interventional-Experimentalتجربی -مداخله ایتحقیق•



Observational

Interventional, Experimental



Observational 

Descriptive

Analytical

Interventional

Experimental

Quasi Experimental



تحقیق تجربي

مي گیردارقراستفادهموردفرضیه هاآزمونبرايكهاستتحقیقروشهايكارآمدترینودقیق ترینازیكيآزمایشيیاتجربيتحقیق•

مي باشدآزمودنيگروهیكرويبرمحیطيخاصشرایطیاوروشها,محركهاتأثیربررسيتحقیقاینهدف•

Manipulationمتغیرهادرمداخلهیادستكاريضمنكهاستاینتجربيروشخصوصیاتاز• or Interventionكنترلو

Randomization)انتسابباكهگروهيمورددرراآمدهبدستنتایج(control)شرایط مشاهدهمورد,شده اندانتخابتصادفي(

مي دهدقرار

متغیر)صخاشرایطتحتتجربيگروهعنوانبهراگروهچندیایكمعلوليوعلتروابطكشفمنظوربهپژوهشگران,تحقیقایندر•

مي كندمقایسه,نموده اندشرایطيچنانتحتكهگواهگروههايیاوگروهبا(وابستهمتغیر)رانتایجومي دهدقرار(مستقل

گروههايازتفادهاسبادانشگاهدانشجویان(وابستهمتغیر)تحصیليپیشرفتدر(مستقلمتغیر)تدریسمختلفروشدواثراتبررسي•

هستندتجربيتحقیقاتازنمونه هایيمخدرموادمصرفکاهشدرآموزشيبرنامهیكاثراتبررسيیا,گواهوتجربي

مداخلهآنهادریاودستكاريكاملا رامستقلمتغییرهاينتوانیاونباشدممكنتصادفيبصورتتجربهتحتافرادانتخابكههنگامي•

مي شوداستفادهتجربيشبیهیاQuasi-Experimentalتجربيـنیمهتحقیقروشازنمود

•



مطالعات توصيفي 

هدف محقق از انجام اين پژوهش، توصيف عيني، •

واقعي و منظم يک موقعيت يا يک موضوع و ياا 

.يک بيماري است

در اين نوع مطالعه، رابطاه عتات و معتاولي •

بررسي نمي شود و تنها به ساواتت پاسام ماي 

.دهد

مطالعات توصيفي در اپيدميولوژي غالباً براي •

بيان توزيع زماني ، توزيع مکااني و توزياع 

بيماري در ارتباط با عوامل فاردي رارم ماي 

.شود



مطالعه مورد 

Case study

مطالعات توصیفی

Descriptive studies

مطالعات مشاهده ای

Observational studies 

مطالعات کمی

Quantitative studies  

مطالعه موارد

Case series

مطالعه مقطعی

Cross sectional study

KAP(knowledge-Attitude-

Practice)  

مقطعی تحلیلی

Analytical cross sectional study

مطالعات تحلیلی

Analytical studies 

مورد شاهدی

Case-control study

کوهورت

Cohort study

کارآزمایی بالینی 

Clinical trial  

تجربی-مطالعات مداخله ای

Interventional (experimental) studies

کارآزمایی میدانی

Field trial

کارآزمایی اجتماعی

Community trial

مطالعات نیمه تجربی

Semi experimental

نیمه تجربی-مطالعات نیمه مداخله ای

Semi interventional – Semi experimental

مطالعات کیفی

Qualitative studies

مطالعات کیفی

Qualitative studies 





Descriptive or Analytic Studies?

Descriptive studies

•Answer what, who, where, and when

• Generate hypotheses

Analytic studies

• Test hypotheses

• Answer why and how







اولین مرحله از پژوهشهای اپیدمیولوژیک

های انسانيمشاهده نحوه توزیع بیماریها و خصوصیات مربوط به سلامت در جمعیت

تعریف جمعیت مورد مطالعهـ  1

نظربیماری مورد تعریفـ2

حجم بیماریـاندازه گیری3

Whenزمان( الف:ـ  توصیف بیماری برحسب متغیرهای4

Whereمكان( ب

Whoشخص( ج

:  لعاتیافته های به دست امده از سایر مطا)های موجود  ـ مقایسه یافته های فوق با شاخص5
(زمانها یا مكانها یا اشخاص دیگر

ـ تنظیم فرضیات مربوط به عوامل اتیولوژیک6

 :اپیدمیولوژی توصیفي

:مراحل بررسي در مطالعات توصیفي



.  ودشبه آن تعمیم داده مياپیدمیولوژیکهای بررسيشود كه یافتهبه جمعیتي گفته مي

ساكنین در گروههای در معرض خطر از نظر سني و جنسي و یافقط یا و تواند شامل كل جمعیت مي
.یک محل باشد كه باید از قبل تعریف گردند

:مورد نظرـ تعریف بیماری2

و روشن باشدتشخیص آن باید واضح روشتعریف دقیق بیماری و 

)عملي باشد)باشد قابل استفاده جمعیت های زیاد از نظر دقت و هزینه تشخیص برایروش

:ـ تعریف جمعیت مورد مطالعه1



 :ـ توصیف بیماری3

، روند آن در طول زمان،  طول مدت بیماریشروعزمان:زمانياز نظر ( الف

بیماریهازمانيروند انواع 

نوسانات كوتاه مدت( الف

: هااپیدمیمانند

افزایش بیش از حد انتظار یک بیماری در جامعه

اینوسانات دوره( ب

I )روند فصلي(Seasonal Trend)

های مسری در فصول خاصبیماریبرخيشیوع

(.ددااقدامات پیشگیری انجام مي توان با اطلاع از روند فصلي )



II)روند چرخشي: (Cyclic Trend)

حساس مجددا تولدهای جدید و ازدیاد افرادیابعضي بیماریها پس از اتمام یک اپیدمي با ورود مهاجرین 
دهندبه صورت اپیدمي دیگری پس از یک دوره زماني رخ مي

ازقبلسرخکبیمارییاو(ویروسژنیکآنتيتغییرعلتبهسال10-7هر)انفلانزااپیدمیهایمثل
(اپیدميایجادسال3-2هر)واكسیناسیون

III)روند درازمدت یا عام: (Long term or secular Trend)

تغییرات افزایشي یا كاهشي در یک بیماری در دوره زماني طولاني در یک جهت مشخص 

(هر چند نوسانات گوتاه مدت ممكن است داشته باشد)

فلج )درازمدت بیماریهای واگیر كاهشيروند و ( فشارخون، دیابت)درازمدت بیماریهای غیرواگیر روند افزایشي
.سال گذشته50در ( ...اطفال، حصبه و 

.

واست توان فهمید كدام بیماری در حال افزایش یا كاهشپایش روند زماني بیماریها ميبا

و جوئي كرد و فرضیاتي در مورد عوامل سببي یا عوامل خطر بیماریها تنظیم كردچاره

.به پیشگیری و مبارزه با بیماریها پرداخت



، نقـش توان به تأثیر و اهمیت ژنهـا در مقابـل محـیطبا مطالعه توزیع مكاني بیماریها  مي
.رژیم غذایي و عوامل محیطي ، فرهنگي و مهاجرت در بیماریها پي برداحتمالي

 :های مكانيتفاوت

الملليـ بین1

ـ كشوری2

ـ شهر و روستا3

ـ در سطح محلي4

:انيصیف مكتو( ب



  :تفاوتهای بین المللي

ر آمریكامثلا سرطان معده در ژاپن و سرطان كولون د. الگوی بیماریها در همه جا یكسان نیست

.ردتوان با مطالعه روی عوامل ژنتیک و محیطي به عوامل سببي آن پي بزیاد است  كه مي

  :های كشوریتفاوت

سمي  جنوب ایران و  تالادر مالاریامثلا . شودتفاوت بیماریها در درون مرزهای كشورها دیده مي
.در شمال شایعتر است

 :تفاوت شهر و روستا

ها بیشتر از بیماریهایي مثل برونشیت، تصادفات، بیماریهای قلبي ـ عروقي و اعتیادات در شهر
 .روستاهاست

 :در سطح محلتفاوت 

بخشهااینبودنمتفاوتتعلبهمحلیکازهائيبخشدربیماریمتفاوتتوزیع
راآبكهكردندميدریافتشركتيازراخودآبكهلندنازمناطقيدروبابیماریشیوع

.كردميتأمینرودخانهبهلندنفاضلابوروددستپائیناز



 :بیماریها برحسب فردصیف تو( ج

ه مي شـوند دیدشغل خاصي بیشتر وضعیت تأهل و ،طبقه اجتماعي ،جنس ،بعضي بیماریها در سن
.علل سببي بیماری را به دست دهندكشفتوانند سرنخي برایكه مي

(. نند خودشان علت سببي نیستند ولي به شناخت سیر طبیعي بیماری و علل آن كمک مي ك)

I )سن:

درخونفشارمثلتعدادیوكودكيدراطفالفلجسرخک،مثلبیماریهابعضي.
.شودميدیدهكهنسالي

یانمائيدوپدیدهكهشودميدیدهسنيقلهدوبیماریهابرخيبروزمنحنيدراوقاتگاهي
Bimodalityسندرنیزوسالگي35-15بینآمریكادركههوچكینبیماریمثلداردنام

.شودميدیدهسالگي50

عللازتهدسدوسني،ردهدوهردرهوچكینبالینيعلایمبودنیكسانعلیرغماستممكن
باشندداشتهوجودسببي



:جنس( ب

و بیماریهای قلبي عروقي در مردانهیپرتیروئیدی و چاقي در زنان شایعتر است ،  دیابتمثلاً 

:علت تفاوت در دو جنس

و تفاوتهای بیولوژیکعامل ژنتیک •

 .و مواجهات متفاوت  به خاطر نقشهای اجتماعي متفاوتاختلاف رفتاری •

:نژاد( ج

ای مختلف خوني داسي شكل در نژادهبیماریهایي مثل سل، فشارخون و بیماری عروقي كرونر قلب، سرطان و كممثلاً 

.متفاوت است

:تأهل( د

در افراد متاهل كمتر استو  میزانهای مرگ بعضي بیماریها 

كساني ازدواج مي كنند كه سالم هستند (1:علت

امنیت و زندگي آرامتر متأهلها نسبت به مجردین(2

:شغل( ه

  .ي مثل حفاری زغال سنگ مي تواند منشأ بعضي بیماریهای ناشي از شغل شودیهاكار در محیط



:رفتار( ز

رفتارهایي )...و ها های قلبي، چاقي و سرطانبیماریعامل خطر برای 
(عدم فعالیت بدني، پرخوری و اعتیاد به مواد مخدر مانند 

:استرس( ح

مؤثر است...و پاسخ به درمانبر بروز برخي بیماریها و استرس

:مهاجرت( ط

ز مناطق مثل مالاریا، سل، جذام ا. یابدبا مهاجرت بعضي بیماریها انتقال مي
آلوده به سایر مناطق

:طبقات اجتماعي( و

زندگي در طبقات اجتماعي  بالاتر با امید به زندگي بیشتری همراه است

شیوع بیشتر برخي بماریها مانند دیابت در طبقات بالاتر



(شیوع و بروز)اندازه گیری مرگ و ابتلا •

ــولي• ــات ط ــروز در مطالع ــزان ب ــامی ی
Longitudinal

مطالعات مقطعيدرو  شیوع

- Crossیا  sectionalآیندبه دست مي.

:بیماریحجم ـ اندازه گیری 4



. ر بیماریهای مزمن كاربرد دارددوگیردميشیوع بیماری را در یک جامعه اندازه

ر این مطالعه شیوع بیماری همگام با سایر متغیرها مثل سن و جنس و سایر عوامل خطدر
  .به دست دهدنیز های علیتي بیماریها را تواند زمینهشود كه ميميگیریاندازه

هرگاه مشاهدات خاصي در یک جمعیت در طي دوره زماني طولاني و  با  اقدامات

 .شوند مطالعات طولي نام دارندپیگیری تكرار مي

:موارد استفاده

ـ مطالعه سیر طبیعي بیماریها و عواقب آنها 1

ـ مشخص كردن عوامل خطر بیماری2

ـ یافتن میزان بروز یک بیماری در جامعه3

:(cross sectionalیا )مطالعات مقطعي

( :longitudinalیا )مطالعات طولي



:وجودبا شاخص های میافته های مطالعهـ مقایسه5

سه و های معلوم جامعه در زيرگروههای مختلف  مقاينتیجه مطالعه با شاخص
.گردندمشخص می،معرض خطر بیشترگروههای در



(خصوصیات افرادی كه فرضیه درباره آنها  تنظیم شده است)جمعیت( الف

.استبرای بیماری مطرحعلت خاصي كه ( ب

...، مرگ، ناتواني وبیماریبروز پیامد مورد انتظار مثل ( ج

.ارتباط مقدار ـ پاسخ یعني مقداری از علت كه برای بوجود آمدن بیماری لازم است( د

.بیماریبروز ارتباط زمان ـ پاسخ یا دوره زماني لازم از مواجهه تا ( ه

:هـ تنظیم فرضی6

 .ون مي شودو با مطالعات تحلیلي آزمآیدگماني است كه از طریق یک مطالعه توصیفي به دست مي

:یک فرضیه باید دارای خصوصیات زیر باشد

افراد سیگاری% 10سال در 20عدد سیگار در روز بعد از 30-40كشیدن :مثال

.شودمنجر به سرطان ریه مي



تعیین  بار بیماریها مثل میزان ابتلا و مرگ ومیر( الف

لي ادامه كه با مطالعات تحلی)برای شناخت علل بیماریها تولید فرضیه ( ب
(.تا علل بیماری معلوم شودیابدمي

ریزی و سازماندهي و ارزیابي اطلاعات لازم برای برنامهفراهم كردن ( ج
خدمات بهداشتي و درماني

های پژوهشيبرنامهگام اول( د

:موارد استفاده از اپیدمیولوژی توصیفي



توصیفيمطالعات انواع

Case Reportگزارش مورد•

Case Seriesمجموعه مورد•

Cross-sectionalمقطعي•

•KAP   



Case Reportگزارش مورد 

؟چه چیزی را گزارش می کنیم•

ربیمایکهایویژگیمعرفی

یایکگزارشبراساسخاص

.بالینیپزشکچند

:مثال•

گزارشیک1961درسال
ساله40خانمیکازمورد

مصرفشروعازپسکه
یباردارازپیشگیریقرص

ریهآمبولیدچارخوراکی
گردیدمنتشربود،شده



Case Seriesمجموعه موارد 

چه چیزی را گزارش می کنیم؟•

اوتتفاینباموردگزارشمشابه

شدهمشاهدهبیمارانتعدادکه

.استنفریکازبیش

:مثال•

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

مرد همجنس باز از 5ماهه، 
ومونی قبل سالم، مبتلا به پن

ی پنوموسیستتتتیس کتتتارین
. شدند

(MMWR 1981;30:250)



Cross-sectionalمطالعه مقطعي 

(شودمیبررسیباریکفقطفردهر)جمعیتیکافرادبررسی•

استمطالعاتسایرازمتداولتر•
شود،میخواندهنیز«شیوع»مطالعهعنوانبهکهمقطعیمطالعه•

.تاسهدفجمعیتازتصادفیگیرینمونهیکشاملمعمولاً

ایفعلیهایمواجههوضعیتوبیماریفراوانیبعدمرحلهدر•
هنمونایندرمحققعلاقهموردمتغیرهایسایروافرادقبلی

.شودمیبررسی

Cross-sectional study=Prevalence study



Cross-sectional studies





When to Conduct a Cross-sectional Study

• To estimate prevalence of a health condition or prevalence 

of a behavior, risk factor, or potential for disease

• To learn about characteristics such as knowledge, attitude 

and practices of individuals in a population

• To monitor trends over time with serial cross-sectional

studies



Cross-Sectional Study Measures Prevalence of a condition:

= number of existing cases / size of population (or population

count)











Cross-sectional Studies

• Cross-sectional studies measure simultaneously the exposure and health 

outcome in a given population and in a given geographical area at a certain 

time.

• A cross-sectional study is an observational study. 

• Often described as a “snapshot” of a population in a certain point in time 

because exposure and outcome are determined simultaneously for each 

subject.

• Cross-sectional is also called prevalence study. 

• The temporal relationship between exposure and disease cannot be 

determined.

• Cross-sectional studies can be helpful in determining how many people are 

affected by a condition and whether the frequency of the occurrence varies 

across groups or population characteristics.

• Cross-sectional studies are mostly carried out for public health planning. For 

example “Knowledge, attitude and practice (KAP) of family planning methods 

among women attending antenatal clinic in area “x” is a cross-sectional 

study. 

What are cross-sectional studies?



Cross-sectional Studies

1. Define the population for study.

2. Determine the presence or absence of exposure and the presence or 

absence of disease for each individual enrolled in the study. 

For example we survey a population and for each study participant, we

determine at the same time the serum cholesterol (exposure) and evidence of

cardiovascular diseases (outcome). Each study participant will be in one of the

following possible subgroups (a, b, c and d):

a. Persons who have been exposed and have the disease.

b. Persons who have been exposed but do not have the disease.

c. Persons who have the disease but have not been exposed.

d. Persons who have neither been exposed nor have the disease. 

Cross-sectional study design



Cross-sectional Studies

In a cross-sectional study we can calculate the prevalence of disease and

the prevalence of exposure, using the 2 X 2 table.

Disease No  disease 

Exposed 

Not exposed 

a b

c d

Prevalence of disease in exposed compared to non-exposed:

a/a+b  vs c/c+d 



Cross-sectional Studies

In a cross-sectional study we can calculate the prevalence of disease and

the prevalence of exposure, using the 2 X 2 table.

Disease No  disease 

Exposed 

Not exposed 

a b

c d

Prevalence of exposure in diseased compared to non-diseased:

a/a+c vs b/b+d



Cross-sectional Studies

Simple random sampling

• A sample is taken in such a way that each combination of individuals in the 

population has an equal chance of being selected.

Systematic random sampling

• Designed to be an easy alternative to the simple random sampling. 

• Done by deciding on what fraction of the population is to be sampled.

Stratified random sample

• Used when gathering information about a diverse population. 

• Care must be taken to ensure that the relevant subgroups are adequately 

represented in the study sample.

Sampling Plans



Cross-sectional Studies

• They are usually conducted to estimate the prevalence of the outcome of 

interest for a given population, commonly for the purposes of public health 

planning.

• Appropriate for screening hypotheses because they require relatively shorter 

time and fewer resources.

• Cross-sectional studies are widely used in palliative care research.

• Also used to understand the prevalence of various conditions, treatments, 

services or other outcomes and the factors associated with such outcomes.

Applications of cross-sectional studies 



Cross-sectional Studies

• Relatively inexpensive and takes little time to conduct.

• Can estimate prevalence of outcome of interest because sample is usually 

taken from the whole population.

• Many outcomes and risk factors can be assessed.

• Useful for public health planning, understanding disease etiology and for the 

generation of hypotheses.

• There is no loss to follow-up.

Advantages of cross-sectional studies



Cross-sectional Studies

• Cannot tell us about causal relationships (only correlation).

• Generalizability limited by sampled population and population definition.

• Sample size requirements may be very large (especially when looking at 

rare outcomes or exposures).

• Potential for selection bias.

• It evaluates prevalence rather than incidence.

Disadvantages of cross-sectional studies



Cross-sectional Studies

• Cross-sectional studies are relatively cheap observational studies and can be 

conducted in a short time.

• They can be used for public health planning, understanding disease etiology 

and for the formulation of hypotheses.

• They cannot be used to establish causal relationship between exposure and 

outcomes. 

Conclusion



























Observational 

Experimental

(Random Controlled Clinical Trial)کارآزمائي بالیني شاهددار تصادفي 

(Cross over Clinical Trial)کارآزمائي بالیني متقاطع 

(Single Blind Clinical Trial)کارآزمائي بالیني یک سو کور

( Double Blind Clinical Trial)کارآزمائي بالیني دو سو کور 

(Matched Controlled Clinical Trial) کارآزمائي بالیني شاهددار جور شده

(Sequential Clinical Trial)کارآزمائي بالیني مستمر 

(Before & After Clinical Trial)کارآزمائي بالیني قبل و بعد 

(Clinical Trial with Factorial Design)کارآزمائي بالیني با طرح فاکتوريال

(Clinical Trial with adaptive Design)کارآزمائي بالیني با طرح آداپته

(Uncontrolled Clinical Trial)کارآزمائي بالیني بدون شاهد 



مطالعات تجربی، 
مداخله ای، آزمایشي 



(Random Controlled Clinical Trial)کارآزمائي بالیني شاهددار تصادفي 

(Cross over Clinical Trial)کارآزمائي بالیني متقاطع 

(Single Blind Clinical Trial)کارآزمائي بالیني یک سو کور

( Double Blind Clinical Trial)کارآزمائي بالیني دو سو کور 

(Matched Controlled Clinical Trial) کارآزمائي بالیني شاهددار جور شده

(Sequential Clinical Trial)کارآزمائي بالیني مستمر 

(Before & After Clinical Trial)کارآزمائي بالیني قبل و بعد 

(Clinical Trial with Factorial Design)کارآزمائي بالیني با طرح فاکتوريال

(Clinical Trial with adaptive Design)کارآزمائي بالیني با طرح آداپته

(Uncontrolled Clinical Trial)کارآزمائي بالیني بدون شاهد 
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Experimental

Quasi Experimental



پيدرپژوهشگرتجربي،مطالعاتدر•
ميمعلوليوعلترابطهکشف
.باشد

اثراتبررسيمنظوربهمحقق•
عاملیکازمحرومیتیابرخورداري

معرضدربایدکهراافرادي،معین
محرومآنازیاگرفتهقرارعاملآن

.گزیندميبرشوند

دستکاريمطالعهنوعایندرمحقق•
(Manipulation)ودادهانجام

آزمایشخاصشرایطدرراآزمودنیها



در مطالعه تجربي عـووه بـر اعمـال •
مداخله یا دستکاري و داشـتن گـروه 
شاهد بایسـتي انتخـاب نمونـه هـاي 
مورد بررسي نیز بـه حالـت تصـادفي 

تا مطالعه حالت کاموً تجربـي . باشد
و تجربي حقیقي یـا مطلـق را پیـدا 

.کند

اگر انتخـاب نمونـه هـا بـه حالـت •
نیمـه تصادفي نباشد، مطالعه حالت 

– Quasi)تجربي Experimental ) پیدا مـي
.کند



بیمار

شاهدها

شروع مطالعه

مداخله 

مبتو به پیامد

عدم مبتو به پیامد

عدم مبتو به پیامد

مبتو به پیامد

زمان



در پزشکي ، آن دسته از مطالعات آزمایشی 

یا تجربی  که در مورد انسان ها مي باشد

نامیده (Clinical Trial)کارآزمائي بالیني

.مي شود



انواع طرح ها در 
کارآزمائي هاي بالیني 



کارآزمائي بالیني شاهددار تصادفي

(Random Controlled Clinical Trial)



هم گروه آزمایش وجود دارد و هم •
.  گروه شاهد

نحوه انتخاب گروه هاي شاهد و •
.آزمایش به صورت تصادفي مي باشد

گروه شاهد امکان دارد اصوً دارو •
دریافت نکند و یا از دارو نما 

(Placebo)استفاده نمایند.





کارآزمائي بالیني متقاطع

(Cross over Clinical Trial)



هم گروه آزمایش وجود دارد و هم گروه •
.  شاهد

نحوه انتخاب گروه هاي شاهد و آزمایش به •
.صورت تصادفي مي باشد

گروه شاهد امکان دارد اصوً دارو دریافت •
( Placebo)نکند و یا از دارو نما 

.استفاده نمایند

هم گروه آزمایش  و هم گروه شاهد در دو •
مرحله مورد بررسي قرار مي گیرند و جاي 

.خود را عوض مي کنند



در مرحله یک، گـروه اول دارو مـي •
گیرد و گـروه دوم دارو نمـا ، در 
مرحله دو گروه دوم دارو مي گیـرد 

.و گروه اول دارونما

ــه • ــی  گون ــي دوره اي ه ــاران ط بیم
این دوره . درماني دریافت نمي کنند

 Wash)دوره پاکسـازيقطع درمان را 

Out Period) گوینــد کــه جهــت از بــین
رفتن اثـرات احتمـالي روش درمـاني 

.  اول مي باشد



بيمار گروه  الف

بيمار گروه  ب

دارو

دارو

نما

پاکساز

ي

ماه اول ماه دوم ماه سوم

دارو

دارون

ما

پاکساز

ي



کارآزمائي بالیني یک سو کور

(Single Blind Clinical Trial)



گــروه هــاي آزمــایش و شــاهد از نــوع داروي •
مصرفي اطوع  ندارند یعنـي نمـي داننـد کـه 

.  داروي اصلي را گرفته اند یا دارونما را

.انتخاب نمونه ها  هم تصادفي مي باشد•



کارآزمائي بالیني دو سو کور

(Double Blind Clinical Trial  )



نه آزمودني ها از نوع دارو مطلع هسـتند و نـه •
.پژوهشگر

 Halo)این کار براي آن است که اثـرات هالـه اي •

Effect ) ذهنیــت افــراد زــه آزمــودني هــا و زــه
پژوهشگر ارزیابي کننـده نتـاید داروهـا خنثـي 

.شود

کور بودن مطالعه جهت افزایش اعتبار مطالعه مي •
.باشد



کارآزمائي بالیني شاهددار جور شده

 (Matched Controlled Clinical Trial)



جوریاسازيیکسانیاسازيمشابهحالتبهشاهدوآزمایشهايگروه•
.شوندميانتخابکردن

ازشاهدگروهازفردیکباآزمایشگروهازفردیکطرحهاگونهایندر•
.مستقلمتغیرنظرازالاشوندميانتخابهممشابهنظرهر

کنترلتحتوابستهمتغیررويبرگرمداخلهمتغیرهاياثرترتیباینبه•
.آیدميدر

سازيمشابهانجامازبعدآزمایشیاوشاهدگروهدرفردهردادنقرار•
.گیردميصورتتصادفيبصورت



کارآزمائي بالیني مستمر 

(Sequential Clinical Trial)



ابتداازمطالعهدرکنندهشرکتافرادتعداد•
بهکنندميمراجعهکهبیمارانيبلکهنیست،مشخص
شاهدوآزمایشهايگروهازیکيدرتصادفيصورت
.گیرندميقرار

آماريتحلیلکهیابدميادامهزمانيتاکاراین•
ميکفایتهانمونهتعدادکهدهدنشاننتاید

.کند

کهشودمياستفادهمطالعاتيدرروشایناز•
وجودهاآزمودنيبهنسبيآسیبوصدمهاحتمال
تعدادمحققترتیباینبهلذاوباشدداشته
.رساندميمواردحداقلبهرابررسيموردافراد



کارآزمائي بالیني قبل و 
بعد

(Before & After Clinical Trial)



موردمتغیرهاينظرازنمونهافرادبلکه.نداردوجودايجداگانهشاهدگروه•

مداخلهیادرمانازبعدهمودرمانیامداخلهانجامازقبلهممطالعه

.گیرندميقراربررسيمورد

.شودميمحسوبدرمانازبعدوضعیتبرايشاهديدرمانازقبلوضعیت•

.آیدميدرکنترلتحتگرمداخلهمتغیرهاياثرروشاینبا•

یعنيداردوجودايجداگانهکنترلگروه،بعدوقبلمطالعاتازبرخيدر•

قرارمطالعهموردشاهدگروهدرهموآزمایشگروهدرهمبعدوقبلوضعیت

.شودميسنجیدهمتغیرهاوگرفته

.هستندموسومشاهدداربعدوقبلمطالعاتبهطرحهانوعاین•



، اما محدودیت هاي مالي، انساني و زمانی همواره چالش اصلی در امر نمونه «بزرگ ترین اندازه ی نمونه، مناسب است»بطور عام •

.گیری خواهد بود

:عوامل تاثیر گذار •

(          همبستگی بیشتر و در پیمایشی بیشتربرای تحقیق علی تعداد کمی کافی خواهد بود، در .)روش تحقیق. 1•

(ایدمحققی که قصد دارد نتایج تحقیق خویش را به جامعه آماری تعمیم دهد باید حجم نمونه بزرگتری انتخاب نم.)اهداف تحقیق. 2•

.امكانات مالي. 3•

(هرچه کمتر باشد نسبت نمونه بزرگتری نیاز است.)حجم جامعه اصلي. 4•

(خطای آماری مورد قبول می باشد% 5معمولا در تحقیقات .)درصد خطا پذیري در نتایج. 5•

زمون فرضیه هرچه اثر بخشی متغیر مستقل بر وابسته کم باشد حجم نمونه بیشتری برای آ.)میزان تاثیر متغیر مستقل بر وابسته. 6•

(ضروریست



به طور همزمان با یکـدیگر و نیـز Bو Aدو روش درماني •
.با درمان شاهد مقایسه مي شوند

.گروه تقسیم مي شوند4بیماران به 

و گروه سوم Aگروه اول درمان شاهد، گروه دوم درمان •
را دریافـت A , Bو گروه زهارم هر دو درمـان Bدرمان 

.مي کنند

در این نوع مطالعه مي توان اثر تداخلي دو درمان یا •
.اثر هم افزائي آنها را بررسي کرد



کارآزمائي بالیني با طرح آداپته

(Clinical Trial with adaptive Design)



به منظور حل مسائل اخوقـي تحقیـق •
.طرح شده است

در این نوع مطالعات تعداد افـراد •
دریافت کننده درمان نامناسـب بـا 

.پیشرفت مطالعه رو به کاهش است

درمان بیمار بعدي موکول به نتیجه •
درمان بیماران قبلي وارد شـده در 

.کارآزمائي مي باشد



کارآزمائي بالیني بدون 
شاهد

(Uncontrolled Clinical Trial)



گروه شاهد وجود ندارد و معمولاً ایـن مطالعـه در •
فاز دوم تحقیقات دارو شناسي مورد استفاده قرار 

.مي گیرد

زون این مطالعه فاقد گروه مقایسه اسـت، یافتـه •
ها ممکـن اسـت اعتبـار لازم را نداشـته باشـد و 
اثرات درماني حاصل را نمي توان کاموً بـه داروي 

.مورد استفاده منتسب کرد


