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 آنھا یھایژگیو و یابا انواع مطالعات مداخلھ ییآشنا

 و ویژگیهاي آنها ايانواع مطالعات مداخلهآشنایی با 

 

طور و همین مطالعات دسته بندي انواع قبلی، مقاله سه در. است مطالعات انواع شناخت ،تحقیق روش در گام اولین
 سیبرر مقاله این در داریم قصد که ايدسته آخرین. دادیم قرار بررسی مورد را انواع مطالعات توصیفی و تحلیل

 که است روشن مطالعات از دسته این اسم از .باشدمی )Interventional Studiesاي (مداخله مطالعات کنیم؛
 آن انواع شرح به ادامه در دارند که دسته دو خود اي،مداخله مطالعات. باشدمی هاآن لازمه و اصلی جزء مداخله،

 پردازیم.می

 

 )Experimental Studiesمطالعات تجربی (

و اگر واحد   Lab Trialهستند. اگر بر روي حیوانات صورت بگیرد به مطالعه نوع استنادترین، قابل و ترینقوي
 دارند: اساسی ویژگی سه معروف است. مطالعات تجربی، Trialمطالعه آن، انسان باشد به 

 به عوامل  ،در طی مطالعات تحلیلی که پیش از آن انجام داده پژوهشگر .گیردمی صورت آن در ايمداخله
جدیدي در این متغیر ها تغیر عمدي  اثرگذار در ایجاد بیماري پی برده است. حال با استفاده از روش

سپس تاثیر آن مداخله را بر کند. ف میحذکند و  یک یا چند متغیر مستقل را دستکاري یا ایجاد می
 یشپ سوال شایدآزماید. گونه فرضیه خود را مبنی بر کارا بودن مداخله میجد و اینسنپیامد موردنظر می

 مکانا آیا این برد؟ پی بر پیامد موردنظر داخله انجام شده،م از ناشی تاثیر به توانمی چگونه که بیاید
  آمد؟می بدست شد، باز هم همین نتایجمداخله ایجاد نمی  اگر که داشت وجود

 
 براي هک گفتیم نیز تحلیلی مطالعات در. شودمی روشن مقایسه براي گروهی ضرورت وجود که است اینجا 

 يافراد از متشکل مداخله، گروه اي،مداخله مطالعات در .است نیاز مقایسه و زمان فاکتور دو علیت، اثبات
جاري  ،آموزشیشود/ برنامه گیرد (دارو جدیدي تجویز میصورت می اي مداخله هاآن روي بر که است
 م،دو گروهشود. ، بررسی میبر همان گروهمداخله  آن نتیجه کند) سپسشود/ رزیم غذایی تغییر میمی

 تا؛ کنندمی طی را خود معمول رویه و گیردنمی صورت ايمداخله ها آن روي بر که هستند شاهد افراد
 دوم ژگیوی برد. بنابراین پی مدنظر مداخله خالص تاثیر گروه به دو این نتایج مقایسه با بتوان نهایت در

هاي ثیر متغیراگر محقق در طی مطالعات تحلیلی قبلی، به تا .است شاهد گروه وجود تجربی، مطالعات
بر  تا تاثیرش همسان کند پی برده باشد؛ باید آن متغیر را در دو گروه شاهد و مداخله دیگر بر روي پیامد
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 Aاش را بسنجد. براي مثال:  اگر تاثیر داروي تواند تنها تاثیر مداخلهمیپیامد، خنثی شود. از این طریق 
بر بیماري سرطان پروستات، فرضیه محقق باشد و همچنین در طی مطالعات تحلیلی که پیش از آن انجام 

تر است. اگر در انتخاب دو داده است؛ دریافته باشد که پیش آگهی سرطان پروستات در افراد مسن وخیم
 روه مداخله تجمع یابندگروه مطالعه خود این نکته را درنظر نگیرد، ممکن است که تمامی افراد مسن در گ

افتد؟ محقق مشاهده اقی میموقع چه اتفو افراد جوان با پیش آگهی بهتر در گروه کنترل وارد شوند. آن
 گروه کنترل رویهدر یري بر بهبود بیماران نداشته است، چه بسا افراد دارو و یا مداخله، تاث کند کهمی

وده است. این در حالی است که نتیجه مطالعه تر بکمها اند و پیشرفت سرطان در آنپایدارتري داشته
ق شان باشد. عکس این قضیه نیز صادتواند بخاطر سن کمکاذب است و علت شرایط پایدار گروه کنترل می

ارو توانیم بفهمیم که دآگهی بهتر بیماري در گروه مداخله تجمع یابند. نمیاست و اگر افراد جوان با پیش
محقق باید چه آید این است که سوالی که پیش میوثر بوده است یا سن کمترشان. ها مبر حال خوب آن

 هاردن یا همان تصادفی کردن لایهافتاد؟ راه حل این مشکل همسان ککرد تا در تله سایر متغیرها نمیمی
یک  هب ، سپس از هر لایهاست. پژوهشگر بایست ابتدا جمعیت خود را به دو لایه پیر و جوان تقسیم کند

جوان دیگر در گروه  50جوان در گروه مداخله،  50قرار دهد. مثلا  دازه در گروه مداخله و کنترل خودان
فرد سالمند دیگر در گروه شاهد قرار گیرند. سپس  70شرکت کننده مسن در گروه مداخله و  70شاهد. 

 ادامه پژوهش خود را انجام دهد.

 
  ،شود پژوهشگر، حق انتخابی در گزینش است که موجب میویژگی دیگر این مطالعات انتخاب تصادفی

یابد و از طریق جداول آماري و افراد نداشته باشد. در این روش، به هر شرکت کننده عددي تخصیص می
شود. همین امر نظر تامین می شوند و حجم نمونه موردیا اعداد تصادفی ماشین حساب، افراد انتخاب می

توانیم پیش درستی صورت گیرد؛ نمی شود. اگر انتخاب تصادفی بهانتخاب میباعث کاهش خطا (تورش) 
صادفی ، با انتخاب تاند. اگر حجم نمونه مناسب باشدننده ها در کدام گروه قرار گرفتهبینی کنیم شرکت ک

ري یگتوانیم احتمال همسان شدن متغیرهایی مانند: سن، جنس، نژاد و حتی متغیرهایی که قابل اندازهمی
مثل: ساختار ژنتیکی و وضعیت سیستم ایمنی را یستند یا محقق از تاثیر آن بر مطالعه آگاه نیست، ن

افزایش داد. البته انتخاب تصادفی، تضمینی بر همسان شدن متغیرها در دو گروه نیست و تنها احتمال 
 ند باید ازکمیل خنثی که تاثیر متغیري را کام اشدخواهد مطمئن بدهد. اگر محقق میآن را افزایش می

 استفاده کند. که در قسمت قبلی اشاره شد هاتصادفی سازي لایهروش 
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 :سه نوع مطالعه تجربی که بر روي انسان صورت میگیرد

کارآزمایی بالینی که به کارآزمایی درمانی نیز معروف است. در این  ):Clinical Trialکارآزمایی بالینی ( )1-1
کند تجویز می رمانی دیگري را براي گروه مداخلهدارو، رژیم غذایی، روغن و هر روش د ؛مطالعات، محقق

 مرحلهسه کند. در کارآزمایی بالینی، روش درمانی جدید باید از خطري آن را ارزیابی میو کارایی و بی
 از مدتحله چهارم، بررسی عوارض درعبور کند تا مجوز پخش و فروش را بگیرد و بعد از عرضه، در مر

 گیرد.صورت می

 
گیرد؛ در واقع ارزیابی این مطالعات بر روي افراد سالم جامعه صورت می ):Field Trialکارآزمایی میدانی ( )1-2

دهد یا خیر؟ بنابراین این دسته از مطالعات، کنیم که آیا مداخله، خطر ابتلا به بیماري را کاهش میمی
اقداماتی از قبیل: استفاده از واکسن، تجویز داروي کند. هاي پیشگیري را بررسی میکارایی روش

هاي غذایی براي مادران باردار، از دسته مواردي هستند که باید در مطالعات میدانی پروفیلاکسی و یا مکمل
 اصلی دارد.مرحله  4بالینی، کارآزمایی مانند  نیز کارآزمایی میدانی مورد بررسی قرار بگیرند.
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نوعی پژوهش که در آن مداخله بر روي جامعه صورت  ):Community Trialکارآزمایی اجتماعی ( )1-3
شی، کآب لوله ي مثال: در بررسی تاثیر کلرزنیجاي فرد، گروه است. براگیرد. در واقع واحد مطالعه، بهمی

کلر اضافه کرد و پوسیدگی دندان جمعیت آن را با  Aکشی کشور توان به آب لولهبر پوسیدگی دندان؛ می
مقایسه کرد. معمولا کارآزمایی هاي محلی و اجتماعی در بهداشت  اي انجام نداده استکه مداخله Bور کش

 هاي بالینی، در علوم پزشکی کاربرد دارند.عمومی و کارآزمایی

 

 ايمهمترین مفاهیم مطالعات مداخله

.. .و بندي بسته اندازه، بو، مثل: رنگ، فیزیکی ي که از نظر خواصاماده دارونما: دارو، گول) یا Placebo( پلاسبو
دارو  تجویز موازات به است. پیشگیري/درمانی خواص اما فاقد باشدمی )روغن یا واکسن یا( دارو مورد مطالعه شبیه

 .داریم را شاهد گروه در بوپلاس تجویز ،مداخله گروه در واکسنیا 

 دارو اآی. مطلعیم بدن سلامتی بر تلقین و ذهن تاثیر از ما همه. است تلقین اثر حذف در پلاسیبو وجود ضرورت
وده ب موثر میابد بهبود من حال و هستم درمان تحت گروه در که باور این تلقین یا شده بیماران بهبودي باعث
 ؟است
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 داخلهم گروه به کنید فرض. ستاها گروه بین افراد جابجایی و مطالعه از سرپیچی کاهش پلاسیبو فواید دیگر از
 ارقر آن در که گروهی به هاکننده شرکت مدتی از بعد. نشود تجویز دارویی شاهد گروه براي دادیم، اما را قرصی
 اگر( مصرف کنند را دارو، خودسر توانندشده؛ می گرفته تصمیم از پشیمانی صورت و در برندمی پی اند گرفته
 .کنند قطع را آن یا و) شاهد گروه در خودش و باشد مداخله گروه در شاندوست یا خانواده از دیگر عضوي

 
  چیست؟ سرپیچی این نتیجه نهایت، در

 و است موثر نتیجه برآورد دراین امر . خبریم بی آن از ما و کردند قطع را دارو که داریم را افرادي مداخله گروه در
 یچیسرپ برنامه از و هنکرد دریافت مداخله اصلا ياعده که حالی در است؛نبوده  موثر مداخله شود تصور است ممکن

 ).استکمتر  اما دارد وجود ریزش و سرپیچی امکان بوپلاس وجود با حتی( اندهکرد

 هاافراد واقع در یک مطالعه، ندانند چه گروهی از شرکت کنندهبه اقدامی که باعث شود  :)Blindingکورسازي (
 هاکننده شرکت تنها سو کور،یک ايمداخله مطالعه در شود.اطلاق می کنند و چه گروهی دارونمادارو دریافت می

 و سود مطالعات در. پلاسبو یا است شده تجویز دارو ها آن براي و اند گرفته قرار گروهی چه در که نیستند مطلع
بر محقق نیز از آن خ بلکه نیست؛ هاي مداخله و شاهد با خبراز قرارگرفتن خود در گروه تنها شرکت کنندهنه کور،

آماري، هر سه از  مشاور و محقق کننده، سو کور را داریم که شرکتندارد. در نهایت مطالعات کاملا کور یا سه
 . هستند خبر ها بیچیدمان گروه
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که به دارو  دارد قرار مطالعات این در خارجی یک ناظر سو کور به این صورت است کهنحوه انجام مطالعات سه
داند دهد. شرکت کننده/ محقق/ مشاور آماري، میاختصاص می B و A و پلاسبو (کنترل)، اسم عامی مثل:(مداخله) 

مداخله است یا  Aدانند گروه . اما هیچ یک نمیB دستهقرار گرفته است و چه کسی در  Aچه کسی در گروه 
کند که هر اسم متعلق به چه شا میشاهد. در نهایت بعد از اتمام مطالعه و تفسیر نتایج توسط آماریست، ناظر اف

 گروهی بوده است. 

ها کمتر باشد؛ خطا، از فواید کورسازي، حذف تورش ها است. بطور کلی هرچقدر اطلاع، از عضویت افراد در گروه
 شود.تر میاطلاعات کاذب، تعصب و غلو در آن مطالعه کم

براي عضوگیري تصادفی در مطالعه خود، تعداي از  به یک زبان ساده، شما معیارهاي ورود، خروج و عدم ورود:
هارا داشته باشد در مطالعه وارد شود (معیارهاي ورود). آن که اگر فردي کنیدرایط و خصوصیات را تعریف میش

کنید که اگر ابتداي مطالعه، در فردي دیده شد آن شخص مناسب شرکت در همچنین ملاك هایی را مطرح می
وضعیت شود و مطالعه نباشد (معیارهاي عدم ورود). لازم به ذکر است که مطالعات تجربی، در طول زمان انجام می

هایی در میانه مطالعه ممکن است با وضعیتش در بدو ورود یکسان نباشد؛ اینکه چه ویژگی ،یک شرکت کننده
 معروف هستند. د و اخراج شوند به معیارهاي خروجشود که افراد مناسب ادامه مطالعه نباشنباعث می

 ايبررسی یک نمونه مطالعه مداخله 

ا ر برکت کوایران واکسن و کارآزمایی ن)ایرا بالینی کارآزمایی ثبت مرکز( IRCT سایت به میزنیم سري نهایت در
 کنیم.می بررسی به عنوان مثالی براي این بخش،

 سالم جمعیت در COVID-19 فعال غیر واکسن ایمونوژنیسیتی و خطري بی تعیین: هدف مطالعه

 .سالم داوطلب فرد 56 روي بر کنترل، پلاسبو کور، سو دو شده، تصادفی یک، فاز بالینی : مطالعهطراحی

 :سازي تصادفی از قبل مطالعه به ورود عمده شرایط

 پزشک اولیه معاینات و پزشکی سابقه طبق سالم، عمومی سال با وضعیت 50 تا 18 سن -

 دباش داشته همکاري مطالعه پروتکل اساس بر مطالعه دوره کل در باشد داشته تمایل و باشد فرد قادر -

 مایدن درك درستی به را مجریان توضیحات و باشد داشته را مطالعه اجرایی فرایندهاي کامل فهم توانایی -
 . بدهد محققان به را پزشکی پرونده به دسترسی و اجازه
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 آنھا یھایژگیو و یابا انواع مطالعات مداخلھ ییآشنا

 از مداوم همچنین استفاده واکسیناسیون، یا غربالگري زمان در منفی بارداري تست: ها خانم براي -
 مطالعه طی در بارداري از پیشگیري موثر هايروش

 

 :سازي تصادفی از قبل مطالعه به ورود عدم عمده شرایط

 مشخص مطالعه به ورود بدو در PCR انجام با که COVID-19 علامت بدون یا مشکوك شده، تایید مورد -
 . شود می

 تست با( SARS-CoV-2 عفونت به مبتلا فرد با تماس و سابقه SARS-CoV-2 عفونت به ابتلا سابقه -
PCR باشد.اخیرداشته  روز 14 طی در را )مثبت  

 یا شخصی سابقه COVID-19، غیرفعال واکسن اجزاي به آلرژي یا آلرژیک شدید هايواکنش تجربه -
  آنسفالوپاتی صرع و تشنج، خانوادگی

 .... اتوایمون بیماریهاي سایر یا لوکمی لنفوم، ،HIV ایمنی، سیستم داشتن نقص -

 

  :سازي تصادفی فرایند

 توسط ،تصادفی تخصیص هاي فرایند کلیه نفر واکسن. 48دریافت کردند و نفر از داوطلبین پلاسیبو  8به تصادف 
 .شد خواهد انجام داده آوري جمع الکترونیک مدیریت تعاملی پاسخ سیستم

 جعبه و ویال .است شناسایی شماره داراي و شده بندي بسته جداگانه صورت به واکسن دوز : هرنحوه کورسازي
 نندگان،ک شرکت کورسازي باعث که شوند می عرضه مشابه کاملا هاي بندي بسته و ظاهر در پلاسبو و واکسن هاي

 .بود خواهد پیامد کنندگان ارزیابی و محقق

اجرا شد. (در این مقاله  داوطلب فرد 20000نفر و فاز سه بر روي  280دو بر روي  فاز بالینی در ادامه، مطالعه
 اي دراطلاعات جامع حول این پژوهش و سایر مطالعات مداخلهشرح کامل این مطالعه میسر نیست. براي دریافت 

 ایران، به سایت مذکور مراجعه کنید.)
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 آنھا یھایژگیو و یابا انواع مطالعات مداخلھ ییآشنا

 )Quasi-experimental Studiesمطالعات نیمه تجربی (

 شباشد. سوالی که پیاي، فاکتور اساسی میدر ابتداي مقاله گفتیم که مداخله، در همه انواع مطالعات مداخله
است که: وجه تمایز  این دسته، با گروه قبلی در چیست؟ در مطالعات نیمه تجربی تنها دو ویژگی آید این می

راي مقایسه بودن انتخاب یا نداشتن گروه شاهد شود. به عبارتی تفاوت، تنها در تصادفی نبمطالعات تجربی دیده می
 است.

یوه کلاس اول از ش. براي تر از روش قدیم استبراي اینکه ببینیم آیا روش جدید تدریس درس آناتومی، موثر مثال:
کنیم (شاهد). بدون اینکه بتوانیم بصورت تدریس جدید (مداخله) و براي کلاس دوم، از همان شیوه قبل استفاده می

 امکان مقایسه نتایج بین دو کلاس را داریم. ،هاي کنترل و آزمایش را تعیین نمائیمتصادفی اعضاي گروه

 

 سخن پایانی

ذکر مکان و زمان ضرورتی ندارد؛  هامطالعات تجربی از چنان ارزش و اعتباري برخوردار هستند که در عنوان آن
د. انجام این مطالعات با مسئولیت هاي اخلاقی سنگینی ها تعمیم داجمعیت را به سایرهاتوان نتایج آنچراکه می

انسان ها سروکار دارد.  است و محدودیت هاي اخلاقی را هم به دنبال دارد؛ چرا که مستقیما با سلامت همراه
باشد تا استفاده از آن اخلاقی باشد. در مطالعات  فواید مداخله بکار گرفته شده باید از عوارض آن بیشتر

باید به همه  .تک شرکت کنندگان کسب شودبندي افراد لازم است موافقت آگاهانه از تکگروه قبل ازاي، مداخله
نباید با تهدید و خطرجانی همراه باشد و شرکت  داوطلبین از خطرات بالقوه مطالعه آگاهی داد، حضور در مطالعه

 تواند از مطالعه انصراف دهد. اگر میخواهید یکبار براي همیشه روش تحقیقمی کننده در هر زمان که بخواهد؛
  . شرکت کنید دوره پروپوزال نویسی ژیوارآموزان علوم پزشکی و بهداشت را به صورت اصولی یاد بگیرید، در

 :آخرین مقالات مرتبط

 آشنایی با انواع مطالعات تحلیلی و ویژگیهاي آنها

 مطالعات توصیفی و ویژگیهاي آنهاآشنایی با انواع 

 معیارهاي انتخاب عنوان پروپوزال
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