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طراحی مطالعه
سوال پژوهشی                                                                           پاسخ

وسعت مشکل؟

   عوامل احتمالی مرتبط با موضوع؟

     پیشگیری، کنترل و یا رفع مشکل؟

 امکانات، بودجه و زمان



انواع مطالعات

مطالعات اولیه

مطالعات ثانویه



انواع مطالعات

مشاهده ای(Observational) 
.محقق بصورت غیر فعال فقط وقایع را مشاهده یا آنها را تحلیل می نماید•
.مداخله ای بر روی افراد مورد مطالعه انجام نمی شود•

 مداخله ای((Interventional
.محقق نقش فعال دارد•
.بر روی افراد مورد مطالعه مداخله انجام می شود•



(Observational)مطالعات مشاهده ای 

توصیفی(Descriptive) 

 تحلیلی(Analytic) 



انواع مطالعات توصیفی

 دسته تقسيم نمود2توان به به اينكه واحد مورد مطالعه چه باشد، مطالعات توصيفي را ميبسته:

واحد مورد مطالعه

فرد گروهی از افراد

Case-report Cross-sectionalCase-series



Case Report

توجه به یک مورد نامعمول و چگونگی و سازوکار احتمالی رخ داد.
توصیف و مستند سازی آن مساله.



Case Series

گزارش چند مورد بجای یک مورد است.
ویژگی های تعدادی از بیماران در مقطع یا دوره زمانی معین.
چگونگی توزیع رخ دادها در زیرگروه های جمعیتی مشخص

ایدز و کرونا :  مثال•

 حالیکه گزارش یک مورد غیر معمول بیماریدر(case report)    ،الزاما نیازمند بررسی های بیشتر نمی باشد
با نگرانی جامعه پزشکی و انجام معمولا  (case series)گزارش  تعدادی از موارد  مشابه و غیر معمول بیماری

.بررسی های بیشتر در مورد پیدا کردن عوامل دخیل دنبال می شود



( (Cross-Sectionalمطالعات مقطعی

 یک مقطع یا محدوده زمانی خاص انجام می گیرنددر مقطعی مطالعات .
گردآوری اطلاعات به شکل برنامه ریزی شده و در جمعیت تعریف شده صورت می گیرد.

:هدف•
توصیف یک یا چند پدیده سلامتی در زمان و مکان تعریف شده ای انجام می گیرند
 تعریف دقیق مورد(case definition)

 باشندی هم به صورت توصیفی و هم تحلیل، مطالعات مقطعی می توانند بسته به هدف مورد نظربنابراین.

جامعه

نمونه



مطالعات مقطعی توصیفی

 مشهورندمطالعات که به مطالعات شیوع هم این
 مهمی در تعیین سطح سلامت جامعه ، مشخص نمودن اولویتهای بهداشتی و برنامه ریزی دارندنقش.
 دکننبررسی می ( شخص، مکان، زمان)مطالعات وقوع بیماری را با سن، جنس، منطقه، محدوده زمانی این .
 اين مطالعات هيچ داده ای درباره مواجهه با عامل خطر بررسي نمي شوددر.

:مثال•
 1400افسردگی در دانشجویان پرستاری دانشگاه علوم پزشکی سیرجان در سال شیوع  تعیین
 1400شهر بوشهر در سال میانگین سطح سرمی سرب در کودکان بررسی

جامعه

نمونه



مطالعات مقطعی تحلیلی

شروع مطالعه با یک گروه
 مقطع ندارند در یکبیماری در افرادی  که مواجهه  با عامل خطر مورد نظر را دارند و آنهایی که مواجهه مقایسه شیوع

.زمانی
 آسانی قابل اجرا هستند، زمان کمی می برند و نسبتاٌ ارزان هستندبه.

:عمدهاشکال •
گاهی اوقات تفسیر علیتی رابطه مشاهده شده سخت است.
نادر بودن مواجهه یا پیامد

:مثال•
  رابطه بیکاری با اضطراب
اسکلتی با افسردگی-رابطه اختلالات عضلانی

جامعه مشخص شده

مواجهه 
داشته، 
هبیمار بود

داشته، مواجهه 
نبودهبیمار 

مواجهه 
، نداشته

بیمار بوده

، مواجهه نداشته
نبودهبیمار 

جمع آوری اطلاعات در زمینه مواجهه و ابتلا صورت همزمان



مطالعات تحلیلی

 مقطعی(Cross-Sectional)

مورد شاهدی(Case-Control) 

 کوهورت(Cohort)



مطالعات مورد شاهدی

 (مورد و شاهد)مطالعه با دو گروه شروع

 انتخاب گروهها در مطالعات مورد شاهدیمعیار:
(پیامد)یا نداشتن بیماری داشتن 

 است( پیامد)بیماریو ( مواجهه)اصلی مطالعه تعیین ارتباط بین علت هدف.

:مثال•
بررسی ارتباط بین مصرف سیگار و افت تحصیلی



جهت مطالعه

زمان حال                                   گذشته

افت تحصیلی

نرمال 

مصرف سیگار

عدم مصرف سیگار

سیگارمصرف 

مصرف سیگارعدم 



انتخاب موردها

می شودآغازموردهاآوریجمعباشاهدی-موردمطالعاتدرگیرینمونه.
موردیکتعریفبرایدقیقمعیارهایوجود(case)استاساسی.
باشددقیقبایدموردتعریف.
رضمعدربالقوهطوربهکهاستافرادیبهمطالعهموردهاینمونهکردنمحدودخصوص،ایندرمهمموارداز

.باشندمواجههخطر
یائسهزنانعهمطالایندر.میباشدمنتشرلوپوسباخوراکیبارداریضدهایقرصمصرفرابطه:مثالعنوانبه

بربناونندنمیکاستفادهخوراکیبارداریضدقرصهایازاصلازنانازدستهاینکهچراشوندمطالعهواردنباید
.نیستندخطرمواجههمعرضدراین

باشندیکسانبایدشاهدوموردگروههردودرخروجوورودمعیارهایکهاستآنمهمنکته.



انتخاب موردها

نمودانتخابصورتدوبهتوانمیراموردگروهافراد:
prevalent)موجودموارد• cases)

incident)جدیدموارد• cases)

داردارجحیتدلیلچندبهموجودمواردبرجدیدمواردانتخاب:
نتایجپذیریتعمیم•
خطا•
مواجههیادآوریبه•



انتخاب شاهدها

استمناسبشاهدهایانتخابشاهدی،-موردمطالعههردرتصمیم گیریمشکلقسمت.
وجودبجزجهات،همهازکهاستخطرمعرضدرجمعیتازنمونه گیریشاهدها،انتخابدراصلیهدف

.(باشیمنیزسازیهمسانبیشمراقبمی بایستهرچند)باشدموردهاگروهمشابهبیماری،

باآنهادنبومقایسهقابلوشاهدهاانتخابنحوهشاهدی-موردمطالعاتدرمقولهانگیزترینبحثومهم ترین
.استموردها

نیزتریبیششاهدتعدادمیتوانامااست،موردیکمقابلدرشاهدیکداشتنهاشاهدانتخابشکلبهترین
.کردانتخاب



انتخاب شاهدها

 شاهد مورد مطالعه را می توان به روشهای زیر انتخاب نمودگروه:
 های بیمارستانیشاهد
 جمعیتیشاهدهای

شماره تلفنهای تصادفی•
نقشه سرشماری•
همسایگان•
دوستان•
خویشاوندان•
......مراکز ثبت جمعیتی و •



(Matching)همسان سازی

 صورت می گیردهدف زیر انجام همسان سازی با:

شاهدقابل مقایسه شدن گروه مورد و گروه •



مواجههاندازه گیری 

 موددر این زمینه باید موارد زیر را لحاظ ن.شاهدی دارد-دقیق مواجهه اهمیت بسزایی در مطالعات موردتعریف:

مدت زمان مواجهه•
شدت و مقدار مواجهه•
....رسشنامه و بیولوژیک، پاتولوژیک، سوابق بیمار، سوابق شغلی مصاحبه، پ: روش اندازه گیری مواجهه•



همگروهیمطالعه 

جمعیت

مواجهه

عدم مواجهه

پیامد

عدم پیامد

پیامد

عدم پیامد



همگروهیویژگیهای مطالعات 

می شودکهگروهیهممطالعهدرویژگیهائیوجودباعثبررسی،موردمواجههنبودوبوداساسبرافرادانتخاب
:هستندموارداینشامل

ررسیبموردمواجههازناشیپیامدچندینزمانهمگرفتننظردرباامکانمواجههوغیرمواجههدربروزاختلاف-1
کمیابمواجهه هایبررسیبرایمطالعهانجامبودنمناسب-2
.پی آمدبروزتامواجههبینزمانیفاصلهبهبستهمطالعهمدتبودنطولانی-3
مشاهده ایمطالعاتسایربهنسبتمطالعهاینبیشترهزینه-4
شاهدی-موردیبهنسبتگروهیهممطالعاتدراطلاعاتسوگرائیامکانبودنکم-5
.شودطراحیشاهدیموردومقطعیمانندمطالعاتیابتدابایدبلکهنیستبررسیگامنخستین-6



انواع مطالعه همگروهی

 همگروهی آینده نگرمطالعات(Concurrent or prospective cohort)

 همگروهی گذشته نگرمطالعات(Non-concurrent or Historical Cohort)

 نگرمطالعات همگروهی گذشته نگر و آینده ترکیب



همگروهیمطالعه 

جمعیت

مواجهه

عدم مواجهه

پیامد

عدم پیامد

پیامد

عدم پیامد



کوهورت گذشته نگر

جمعیت

مواجهه عدم مواجهه

1400

1395

1390



کوهورت گذشته نگر

جمعیت

مواجهه عدم مواجهه

1400

1395

1390

پیامد عدم پیامد پیامد عدم پیامد



در مقایسه با کوهورت آینده نگرکوهورت گذشته نگر

جمعیت

مواجهه عدم مواجهه

1400

1395

1390

پیامد عدم 
پیامد

پیامد عدم 
1410پیامد

1405

1400

آینده نگرگذشته نگر



تعریف مواجهه

 مواجههبودن سطوح مختلفی از باشد یا دارا است به صورت داشتن یا نداشتن مواجهه  ممکن
: مثال•

سیگار مصرفی در روزاساس تعداد بر افراد سیگاری •
(کارخانهمحل کار در )های صنعتی بر اساس مقدار مواجهه مواجهه •
بر اساس مدت شیردهی وضعیت شیردهی •

بنابراین•
سن فرد در زمان اولین مواجهه•
تاریخ شروع مواجهه•
زمانی که مواجهه با عامل مورد نظر از بین رفته•
(متناوب یا دائمی) الگوی مواجهه•
تغییرات مواجهه در طول زمان•



مهمترین انواع سوگرایی در مطالعات همگروهی

سوگرايی انتخاب
  lost to follow upدست رفتن در پیگیریاز •

  non response biasپاسخگویی عدم •

سوگرايی اطلاعات
سوء طبقه بندی مواجهه•



می شود؟چه وقت این مطالعه تجویز 

 واجهه وجود کدام مواجهه است ووقتی که شواهد مستحکم بین بیماری و معامل ایجاد بیماری که بدانیم وقتی
(.با مطالعات دیگر اثبات شده باشد وشواهدی باشد)دارد

 کنیمپیگیری را کنترل و بتوانیم هست امکان پیگیری وقتی.

 باشدفاصله بین مواجهه و بیماری کوتاه وقتی

 باشدکوهورت تاریخی انجام امکان.

 باشد نادر مواجهه.



مقایسه مطالعات کوهورت با مقطعی و مورد شاهدی  

تعیین تاثیر کمبود ریزمغذیها بر پیشرفت بیماری به ایدز می باشد: مثال.
کوهورت

ت  از دست رفتن شرک/ زمان طولانی/ ایدز چه تعداد موارد / مواجهه چه مدت پس از / بیماری بعد از مواجهه •
کنندگان

مقطعی تحلیلی
کمبود ریز مغزی ها باعث پیشرفت به سمت ایدز شده و یا برعکس•
مورد شاهدی

انتخاب گروه  / نیستتعیین دقیق وضعیت تغذیه ای در یک مدت زمان مشخص در گذشته چندان امکان پذیر •
نتیجه سریع/ مناسب برای بیماری های نادر/ کنترل مشکل



کارآزمایی بالینی

Clinical Trials

Dr Mohammad Aryaie

PhD (Epidemiology)
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انواع مطالعات مداخله ای

مطالعات مداخله ای

مداخلات آزمایشگاهی کارآزماییانواع 

کارآزمایی های 
شاهد دار 
تصادفی شده

کارآزمایی  
های غیر 
تصادفی

(شبه تجربی)

کارآزمایی های 
بالینی

کارآزمایی های 
جامعه

های کارآزمایی 
میدانی

موازيطراحي
متقاطعطراحي
فاكتوريلطراحي



مداخله

درمانی
پیشگیرانه

.معمولا یک گروه از بیماران انتخاب و سپس به گروه های آزمایش و شاهد تخصیص داده می شود•

جمعیت 

گروه مداخله

گروه شاهد

بهبود                                   عدم بهبودی

بهبود             عدم بهبودی



نیاز است؟( شاهد)چرا به گروه کنترل

بهبود یا بدتر شدن خودبه خودی.
سوگرایی انتخاب بدلیل انتخاب ناخودآگاه بیماران با شدت بیماری خفیف تر.
 درصد شان داده شده30تاثیر دارونما یا پلاسبو تا : روانی مداخلاتاثرات  .

جمعیت 

گروه مداخله

گروه شاهد 
(دارونما)

بهبود                                   عدم بهبودی

بهبود                 عدم بهبودی

اثر درمان  
جدید



استفاده از دارونما درگروه شاهد

 ه اهداف حالیکه افراد گروه مداخله تحت درمان با دارو یا درمان جدید قرار میگیرند، در گروه شاهد بسته بدر

.تجویز شوددارو نما و یا درمان قدیمی تحقیق ممکن است 

 ویی مورد و مزه شبیه دار، بو است که از لحاظ شکل( بدون عارضه و بدون خاصیت درمانی)ماده ای خنثی دارونما

.اص می یابدشاهد شرکت کننده در مطالعه اختصگروه مطالعه است اما از نظر عملکرد بی اثر و خنثی است و به 

 قی نیست و مورد نظر روش درمانی موثر شناخته شده ای داشته باشد، استفاده از دارونما اخلا( پیامد)اگر بیماری

.گروه شاهد باید همان داروی قدیمی را دریافت کنند



تاریخیشاهدهای : شاهدروشهای انتخاب 

تخراجاسآنهاپزشکیهایپروندهازمعمولاتاریخیهایشاهدبهمربوطاطلاعاتکهاستآنکارایناشکال

.نباشنددقیقکافیقدربهاستممکنکهشودمی

یکدیگربامقایسهقابلکیفیتونوعنظرازبایدشوندمیآوریجمعشاهدومداخلهگروههایازکهاطلاعاتی

.نداردوجودمقایسهقابلیتاینتاریخیشاهدهایازاستفادهدرحالیکهدرباشند



شاهدهای غیر تصادفی همزمان:روشهای انتخاب شاهد

وکندزتجویراجدیددرماندارندتریشدیدبیماریکهبیمارانیبرایویکهداشتخواهدوجوداحتمالاین

.رادارونمادارندخفیفبیماریبیمارانیکهبه

فردهایختاریومداخلهزوجهایتاریخمثلا)بسترییامراجعهتاریخ،تولدتاریخاساسبرافرادحتیاگر

وبیمارانبهیوتاکیدوپیگیریبرهممسالهاینشونددادهاختصاصدرمانیگروههایبه(کننددریافتدارونما

.بگذاردتاثیرپیامدارزیابیدرهم

دادنشانندهکندریافتهایخانوادهتوسطراهازمینهسایردربیشترهمکاریواکسنزمینهدرداوطلبانهدرمان



کارآزمایی بالینی شاهد دار تصادفی شده

جمعیت 

گروه مداخله

گروه شاهد 
(دارونما)

بهبود                                   عدم بهبودی

بهبود                 عدم بهبودی

تصادفی  
سازی



تصادفی سازی 



انواع روش های تصادفی

    تقسیم تصادفی ساده

  تقسیم تصادفی بلوکی

تقسیم تصادفی طبقه ای



تقسیم تصادفی ساده 

• Two groups
– odd for treatment A

– even for treatment B

– 0-4 for treatment A

– 5-9 for treatment B

• Three groups
– 1-3 for treatment A

– 4-6 for treatment B

– 7-9 for treatment C

– 0 will be ignored



تقسیم تصادفی بلوکی
 تایی4تایی دریافت کنده درمان الف و ب با بلوک های 50بیمار به دو گروه 100مثال تقسیم
ب ب الف الف  . 1

ب الف ب الف. 2

الف ب ب الف  . 3

الف الف ب ب . 4

الف ب الف ب . 5

ب الف الف ب. 6

25 باید به تصادف مانند زیر انتخاب شود6تا 1تایی از بین 4بلوک.
ترکیب اول                 ترکیب چهارم                     ترکیب اول                       ترکیب ششم

ب الف الف بب الف الف الف الف ب ب                  ب ب ب الف الف 



تقسیم تصادفی طبقه ای

بیمار40مقایسه تاثیر دو نوع درمان سرطان پستان برای : مثال
 بیمار یائسه هستند40بیمار از 10یائسگی عامل مهمی در پاسخ به درمان است و.

بیمار40
طبقه بندی

یائسگی

بیمار یائسه10

هبیمار غیر یائس30

درمان الف

درمان ب

تصادفی 
سازی

تصادفی 
سازی



کورسازی

oاستکنممویهیجانیوروحیعواملازبرخیگرفته،قرارجدیددرمانبامداخلهگروهدرکهبداندبیماراگر

.شودویدرمانیپاسخهایبهبودباعث

oویژهبهدهداننشمساعدیناواکنشخودازاستممکنگرفته،قرارشاهدگروهدرکهبداندبیماریاگرطرفیاز

.اندشدهبرخوردارجدیددرمانامتیازازبیمارانسایرکهباشدداشتهاطلاعاگر

oبادرمانتحتادافربهبودیپزشک،کهشودمیمنجربیمارتوسطدریافتیدرماننوعازپزشکآگاهیطرفیاز

.کندگزارشواقعیازبیشترراجدیدداروی



انواع کورسازی

.قرار دارند( شاهد-مداخله)نمی دانند که در چه گروهی بیماران  مورد مطالعه: یک سوکور

ند پژوهشگر یا فردی که بیماران را ویزیت می کاعلاوه بر بیماران مورد مطالعه( Double blind): دوسوکور

.داردنمی دانند چه کسی در چه گروهی قرار نیزا

قع هیچ کدام اطلاعی از افراد وااطلاعات و  تحلیل گرپژوهشگر،افراد مورد مطالعه( Triple Blind): سوکورسه 

.دندارنگروههای مورد مطالعه و شاهد را در شده 



Cross-overکارآزمایی بالینی با طرح متقاطع 

بیمار

درمان الف

درمان ب

درمان الف

درمان ب

پاکسازی
(wash 
out)

ارزیابی 
پیامد  

مرحله اول

تصادفی 
سازی

ارزیابی 
پیامد  

مرحله دوم



ویژگی طراحی متقاطع

(استیکیموردوشاهد)می باشندخودشاهدخودشرکت کنندگانازیکهرمتقاطعطراحیدر.

(باشدثابتبایدبیماریوضعیت)شوداستفادهمزمنبیماریهایدربایدمداخلات.

باشدداشتهکوتاهدورهوسریعشروعبایدمداخلهیکاثرات(carry over effect).



تحلیل طراحی متقاطع برنامه ریزی شده و برنامه ریزی نشده

Intention to treat

درمان بر اساس تخصیص تصادفی اولیه•

Per protocol

درمان تنها در افرادی که از تخصیص تصادفی تبعیت کردند•
As treated

درمان بر اساس درمانی که واقعا دریافت کرده اند•



آیا واحد مطالعه سایرمطالعات است؟

بله

ثانویهمطالعه 

(Systematic 

review , Meta-

analysis ,….)

خیر

مطالعه اولیه

آیا برروی افراد مورد مطالعه مداخله ای صورت گرفته؟

بله

مطالعه مداخله ای

الگوریتم تشخیص نوع مطالعه

خیر

مطالعه مشاهده ای

مطالعه روی چند گروه از 
افراد انجام شده؟

یک گروه

مطالعه مقطعی

ردو یا بیشت

مطالعه تحلیلی

مواجهه  مبنای انتخاب افراد در مطالعه
(exposure)

مطالعه کوهورت

(outcome)پیامد 

شاهدی-مطالعه مورد


