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Epidemiologic Study Designs 
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 اپيدميولوژی تجربی 
(Experimental Epidemiology) 

 :اسامی مختلف•

 Interventional =Experimental= تجربی = مطالعات مداخله ای 

انجام   مشابه مطالعه هم گروهی است ولی مداخله به دست پژوهشگرطرح آن •
 .می شود

 

 

   .توجه به مسائل اخلاقی در اين نوع پژوهش مهم است•

 

 (outcome)پیامد (exposure) مواجهه
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  (Treatment trial)ارزيابی كارآيی روشهای درمانی جديد  (الف

 بیماريها(  يا خطر) علیتیعوامل  بررسی ( ب

 اثربخشی و كارائی خدمات بهداشتی  بررسی( ج

با انجام كار ( Prevention trial)ارزيابی كارايی روشهای پیشگیری اولیه ( د
 آزمايی میدانی يا جامعه

 (كارآزمايی عوامل خطر)ارزيابی اثر تغییر در عوامل خطر بروز بیماری ( ه

 (Diagnostic trial)ارزشیابی روشهای مختلف تشخیص طبی ( و

 مطالعات تجربی کاربردهای
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 :تجربه بر روی حیوانات -1 
 . شرايط تا حدودی جهت انجام يك تجربه واقعی و كامل فراهم است

 
 :  مطالعه تجربی بر روی انسان -2

مداخله در جمعیتهای انسانی و با رعايت ملاحظات اخلاقی و 
 .محدوديتهای خاص انجام می شود

 (مداخله ای)انواع مطالعه تجربی 
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   روی حيواناتبر مطالعه تجربی 
(Animal experimental study) 

  :كاربرد

            بیماريزايی بیماريها و مکانیزم ايجاد بیماری های انسانی  در حیوانات جهت بررسی علل( الف

 ) مثل واكسن ها و داروها)ن كارآئی روش های پیشگیری و درمانی دآزمو( ب

 (مثل بررسی  سیر جذام در آرماديلو) سیر طبیعی بیماريها بررسی( ج 

 : معايب

 .مه بیماريهای انسانی را نمی توان در حیوانات بوجود آورده(  الف

  .های حیوانی  قابل تعمیم به انسان نیست همه نتايج به دست آمده از كارآزمائی( ب 

 :فوايد

 تکثیر راحت و مطابق نظر محقق -الف

 تکثیر سريع  -ب
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 (Trial) روی انسانبر مطالعه تجربی 

ا ب يا آنهائیکهدر بیماری هائی كه در حیوانات قابل تولید نیستند •
كارآزمائیهای حیوانی بی ضرر بودن آنها ثابت شده است به كار  

 .می رود

 .قاطعانه ترين رويکرد به مشکلات علمی است•

 

 .ملاحظات اخلاقی و مالی از موانع اصلی انجام آن است•
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  :(Randomized Controled Trial) شاهددارتصادفي شده كارآزمائي ( الف 
 
  (Treatment Clinical Trial) درماني ـ كارآزمايي باليني1

 براي ارزيابي يك روش درماني        

 مير ناشي از بيماري هاي قلب و عروق مثل بررسي اثر آسپيرين در كاهش مرگ و       

  (Prevention Trial) ـ كارآزمائي  پيشگيري2

 مثل تأثير يك واكسن در كاهش ابتلا به بيماري خاص       

 ـ كارآزمائي عوامل خطر3

 .كه اثر تغيير در عوامل خطر بيماريها را بررسي مي كند  نوعي از كارآزمايي پيشگيري است        
   مثل كاهش دادن سطح كلسترول خون در افراد و بررسي ميزان كاهش بيماري هاي كرونر قلب    

 (Cessation experiments) ـ  كارآزمائي هاي ترك كردن4
 نوعي از كارآزمايي پيشگيري است        

  مثل بررسي اثر كاهش مصرف سيگار در كاهش بروز سرطان ريه      

 :ـ كارآزمائي عوامل سببي5

 اين نوع كارآزمائي بيشتر در حيوانات انجام مي شود 

 .نمونه انساني آن اثر مصرف اكسيژن در نوزادان نارس و فيبريلازي پشت عدسي چشم  است 

 ارزيابي خدمات بهداشتي -6

 (  Trial)انواع کارآزمايی 
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 :كارآزمائي هاي غيرتصادفي( ب 

 : ـ كارآزمائي بدون شاهد1

   مثل كارآزمائي تست پاپ اسمير در كاهش بروز سرطان سرويكس در طول زمانهاي گذشته

 .مي توان استفاده كرد( historical controls)شاهدهاي تاريخي  گاهي از
 :ـ تجربيات طبيعي2 

   آتن 1981مير ناشي از مسائل قلبي عروقي پس از زلزله  ـ بررسي اثر استرس حاد و مرگ و: مثال

 ـ بررسي اثر آب در بروز بيماري وبا  در لندن توسط جان اسنو        

 :(Before & After) ـ مطالعه مقايسه اي قبل و بعد3 
A )بيروني مطالعه مقايسه اي قبل و بعد بدون شاهد: 

 و جراحات ناشي از تصادفات در استراليا مير اثر استفاده از كمربند ايمني در كاهش مرگ و بررسي مثل

  :در اين نوع مطالعه بايد

  .عوامل ثابت باقي بمانند قيهكنيم و بمداخله را بررسي يك   فقط اثر  ـ 
 .ـ معيارهاي تشخيص بيماري نبايد تغيير كند

 .ـ اقدامات مداخله در سطح منطقه اي وسيع انجام شود

  .ـ تغييرات وسيعي در اثر مداخله  حاصل شود

B) مطالعات مقايسه اي قبل و بعد شاهددار: 

در مطالعه اثر كمربند ايمني در ايالت ويكتورياي استراليا ميزان مرگ و جراحات ناشي از تصادفات : مثال
 .اتومبيل با ساير ايالتهائي كه  مداخله اي در آنها انجام نشده بود مقايسه مي گردند

 ( ادامه)انواع کارآزمايی 

11 



  (Field Trials) كارآزمائی های میدانی( ج
افراد   .به منظور جلوگیری از ايجاد يا گسترش يك بیماری يا پیامد سلامتی انجام می شود

 .مطالعه هستند های واحد،  سالم

 

 (Community Trials) در سطح جامعه  های كارآزمائی (د
 .واحد مطالعه اند و گروههای انسانی سالم،جوامع در آن كه 

 

 (  ادامه)انواع کارآزمايی 
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 انتخاب جمعيت مناسب

 (جمعيت مرجع يا جمعيت هدف) 

 انتخاب حجم نمونه

 (جمعيت مورد مطالعه يا مورد تجزيه) 

 خارج كردن آنهائي كه ضرورتاً بايد از

 مطالعه خارج شوند

 كساني كه واجد شرايط نيستند

كساني كه نمي خواهند رضايت نامه را 
 امضاء كنند

 تصادفي كردن

 گروه شاهد (مداخله)گروه  تجربه 

 دست كاري و پيگيري

 ارزيابي
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  (Protocol)   دستورالعمل اجرا
 :تورش و خطا در مطالعه جلوگیری می نمايدوقوع از  موارد زيرشامل اجرا داشتن دستورالعمل  

  و شاهد داخلهـ معیارهای انتخاب گروههای م2                     ـ اهداف مطالعه            1

  ـ نحوه تصادفی كردن4                    ـ حجم نمونه                  3

 ـ روشهای  كار6                          ـ مکان و زمان مطالعه5

  ـ مسئولیت افراد مطالعه كننده8                          ـ برنامه  زمان بندی    7

   

   (Pilot study):  اجرای پیش آزمون

 :به منظور

     مطالعه تجربیامکان اجرای بررسی (الف     

  مطالعه تجربیناشناخته مسائل مشخص شدن ( ب    

     و شاهد مداخله از طرف افراد مورد مطالعه تجربیپذيرش بررسی میزان ( ج   
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 انتخاب جمعيت مرجع و جمعيت مورد مطالعه

 (Reference or Target population)جمعیت مرجع يا جامعه هدف   -1
جامعه ای كه انتظار می رود مداخله مورد نظر در مطالعه تجربی برای آنها منافعی در –

 .  پی داشته باشد و نتايج مطالعه به آنها تعمیم داده می شود
 بیماران مبتلا به پرفشاری خون خفیف: مثال•

 (eligibility criteria)تعیین معیارهای انتخاب يا واجد شرايط بودن افراد   -2
 (inclusion criteria)معیارهای ورود –
 (exclusion criteria)معیارهای خروج –
 

 (Study or Experimental Population)جمعیت مورد مطالعه يا مداخله   -3
اين  . جزئی از جمعیت مرجع است و نمونه های مطالعه از بین آن انتخاب می شوند–

 :جمعیت بايد
  .نمونه خوبی از جمعیت مرجع باشند( ب          .    رضايت آگاهانه داشته باشند( الف

 .واجد شرايط ورود در طرح باشند( ج
بیماران مبتلا به پرفشاری خون خفیف مراجعه كننده به درمانگاه های داخلی : مثال

 15 بیمارستان امام خمینی



 (ادامه)انتخاب افراد مورد مطالعه 

 (:inclusion criteria)معیارهای ورود •
 :بیماران مراجعه كننده به درمانگاه های داخلی بیمارستان امام خمینی كه: مثال–

 .باشد( WHOبراساس تعريف )بیمار مبتلا به پرفشاری خون خفیف  -1
 .سال باشد 49تا  25سن فرد  -2
 .بیمار ساكن تهران باشد -3
 

 (:exclusion criteria)معیارهای خروج •
بیماران فوق در صورت داشتن هر يك از خصوصیات زير از مطالعه خارج می : مثال–

 :شوند
 .بیمار مبتلا به پرفشاری خون ثانويه باشد -1
 .باشد( BMI≥30)بیمار سیگاری يا ديابتی يا چاق  -2
بیمار دچار بیماری ايسکمیك قلب، نارسايی كلیه يا هرنوع بیماريی باشد كه در اثر   -3

 .عدم كنترل پرفشاری خون تشديد می شود
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 طرح کلی کارآزمايی بالينی

SP 

EC 
Study  

Group   

Outcome 

No 

Outcome 

SP   =  Study Population 

EC    =  Eligibility Criteria 

R     =  Randomized intervention 

T      =   Elapsed time 

T R 

Intervention 

No 

Intervention 
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 و مخدوش کنندگی( Randomization)تخصيص تصادفی 

ارتباط مشاهده شده بین مواجهه و پیامد به علت وجود يك متغیر : مخدوش كنندگی•
 .  از واقعیت منحرف شده است( مخدوش كننده)سوم 

تقسیم افراد واجد شرايط مطالعه به گروههای مداخله و شاهد  )تخصیص تصادفی •
 .   ارتباط بین مداخله و مخدوش كننده بالقوه را حذف می كند( براساس تصادف

تخصیص تصادفی ضمن تصادفی كردن توزيع متغیر مخدوش كننده بین دو گروه  •
و كنترل نسبی مخدوش كنندگی، باعث جلوگیری ( البته در نمونه های بزرگ)مطالعه 

 .از وقوع تورش انتخاب نیز می شود

X Y 

Z 
Randomization 

X Y 

Z 
 
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 ـ تورش اطلاع افراد مورد مطالعه از نوع مداخله1

 

 ( پژوهشگر) (Observer) ـ تورش مشاهده گر2

و شاهد اطلاع دارد و تحت تأثیر آن اظهار نظر يك   داخلهمشاهده گر از نوع درمان و افراد م
 .طرفه می نمايد

 

نتیجه گیری از مطالعه ناخودآگاه  تحت تأثیر  : و تجزيه تحلیل ـ تورش در ارزيابی3
آگاهی تحلیل گر از فرضیه مطالعه و نحوه تخصیص افراد به گروههای مداخله و شاهد قرار می  

 .  گیرد

 مطالعات تجربی اندازه گيری در تورش های

19 



 :1930در  Lankarshireمطالعه •
 

 :  مداخله–
 (n=5000)پیمانه شیر خام 3/4روزی : 1گروه •
 (n=5000)پیمانه شیر پاستوريزه 3/4روزی : 2گروه •
 (n=10000)بدون شیر : 3گروه •

 

 :  پاسخ–
 (افزايش قد و وزن)رشد        

 مثال
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تخصیص افراد به گروه ها در ابتدا تصادفی بود اما بعداً معلمان می •
 .کمک کنند“ بهتر”توانستند در تخصیص 

 

رشد بهتری از دو گروه دیگر “ بدون شیر”کودکان گروه : نتیجه•
 .داشتند

 

(  2و1)معلمان کودکان فقیرتر را بیشتر به گروه های مداخله : علت•
 .می فرستادند

 (ادامه)مثال 
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 .انجام می شود Blinding، گانه قبلی 3برای از بین بردن تورشهای 
 
كور كردن يعنی عدم اطلاع افراد از اينکه هر يك از نمونه ها در •

. قرار دارند( مداخله جديد يا شاهد)كدام گروه از نظر نوع مداخله  
 .(در مورد روشهای جراحی امکان پذير نیست)

كور كردن به خصوص در مواقعی كه پیامد مورد نظر به صورت •
 .عینی نیست كاربرد دارد

 (Blinding)   کور کردن 
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 (:Blinding)كردن( كور)سطوح ماسکه •
 (افراد مورد مطالعه)بیماران 1.
 (جمع آوری كننده داده ها)پژوهشگران 2.
 تحلیل گر آماری3.

 :انواع كور كردن •
 .قرار دارند( شاهد-مداخله)نمی دانند كه در چه گروهی  افراد مورد مطالعه( Single Blind): يك سوكور 

 

نمی دانند چه كسی در چه ( پژوهشگران) و مشاهده گرها  افراد مورد مطالعه( Double Blind)  :دوسوكور 
 .گروهی قرار دارد

 

مشاهده گرها و  تحلیل گران هیچ كدام اطلاعی از افراد واقع  ، افراد مورد مطالعه( Triple Blind): سوكورسه  
  .شده در گروههای مورد مطالعه و شاهد را ندارند
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 Placeboدارونما      

است كه از ( بدون عارضه و بدون خاصیت درمانی)دارونما ماده ای خنثی •
لحاظ ظاهر از درمان اصلی قابل افتراق نیست و به صورت تصادفی به گروه 

 .شاهد شركت كننده در مطالعه اختصاص می يابد
 

ظهور پاسخ درمانی بدنبال مصرف دارو ) placeboدارو نما به كنترل اثر •
و كور ماندن ( تحت تاثیر القائ مصرف آن و نه اثرات درمانی واقعی اش

 .مطالعه كمك می كند
 
مورد نظر روش درمانی موثر شناخته شده ای داشته باشد،  ( پیامد)اگر بیماری •

 .استفاده از دارونما اخلاقی نیست
28 


