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Randomized trial   ( ی تصادف   ی ها   یی کارآزما ) 

 نی در ا RCT و RT . تفاوتمینیب یم ادیز نیدر بال واست  RCT شود یاستفاده م نهایا یکه برا یجیرا اصطلاح

 ی که بر رو یاست که مطالعات مداخله ا  یتر  یاصطلاح کل RT شود اما  یانجام م  یدر مرکز درمان RCT است که

و ب ه   میکن یک منطق ه فلوو ور اف افه میمثال، به آب    یشود. برا  یرا هم شامل م  شودیجامعه انجام م  تیجمع

 یحت  ای ن ه.  ای دندان کودکان دارد  یدگیاز پوس  یریشگ یدر پ  ریکه تاث  مینیتا بب  میکن  یافافه نم  گریمنطقه د

 .آغاز شد  نگونهیدار کردن نمک هم هم د یبحث 

 کی  ری. مثلا در س میرا کنترل کن یماریب یعیطب ریاست که س  نیهدف ا یشود؟ در پزشک یانجام م RCT چرا

دهن د   یجان خود را از دست م هیشوند و بق یدچار عوارض م یتعداد ابند،ی یاز افراد بهبود م  یتعداد  ،یماریب

کنن د. ه دف  یم  دایپ یچه سرنوشت مارانیب مینداشته باش  یاگر ما مداخله ا یعنی ست،یماریب  یعیطب  ریس   نیا

 یو ک ار میده  ریی را تغ یم اریب یع یطب ریاست که س  نیا یو چه در بهداشت عموم  نیچه در بال  یعلم پزشک

 نی. بهت رمیهس ت یروش درم ان نیحاصل شود و به طرف عوارض نرود، پس به دنبال بهت ر  یزودتر بهبود  میکن

 یروش ه ا  نیروش را از ب   نیکارآمدتر  یعنی  م،یکن  یانتخاب م  ینیبال  یها  ییکارآزما  قیرا از طر  یروش درمان

 یلت و معل ولکردن رابطه ع دایکنترل و کوهورت که به دنبال پ-سی. برخلاف مطالعات کمیکنیموجود انتخاب م

مداخله  نی. اریخ ایشود   یم  یباعث بهبود  یروش درمان نیا  یعنی  م یهست  یتیبه دنبال رابطه عل نجایدر ا  م،یبود

 یریش گ یباع ث پ د ی واکسن جد  کیشود. مثلا دادن  یم جادیتوسط خود محقق ا  یمطالعات مشاهده ا  برخلاف

 .نینو یریشگ یو پ یدرمان یروش ها یابیارزش  یهستند برا یها ابزار ییکارآزما نیا شود؟یم

 ساختار 

    انج ام یم داخلات یعن ی م،یداش ت unplanned RT یکس رینبود  یکه متدولوژ یزمان ،یعلم پزشک خیتار در

 یاز مراکز مه م درم ان  یکیدوم در    ینبود  به عنوان مثال، بعد از جنگ جهان  یعلم  یشد اما به شکل امروز  یم

 م ارانیتع داد ب شیبا افزا یزمان هبره کیکرد. در    یم  یزخم سربازان را با روغن داغ فدعفون  یجا  یاروپا پزشک

و ب رخلاف   کن د   یروغن داغ م  نیگزیرا جا  ییدارو  اهانیاز زرده تخم مرغ و گ  یفماد  یشود  و  یروغن تمام م

 روش از روغن هم کارآمدتر بوده است. نیکه ا ند یب یانتظارش م

 

iPad 9
فصل ۱۰ و ۱۱ رفرنس گوردیس

iPad 9



مداخله ای اصول مطالعات   Med 99-A 

 

Page | 2  

 ه ای روش  و مس اول تمام بلکه نیست، ها دارو با رابطه در فقط  مطالعه مورد موفوعات بالینی  کارآزمایی  یک  در

 یک با را جدید  داروی یک میتوان روش  این در .میگیرند  قرار  ارزشیابی  مورد  سلامت  نظام  در  درمانی  و  پیشگیری

 ممک ن همچن ین.  نمود  مقایسه  آن  قدیمی  روش   با  را  درمانی  جدید   تکنولوژی  یک  یا  کرد  مقایسه  قدیمی  داروی

 .دهیم قرار ارزیابی مورد را جدید  پیشگیری های روش  است

 ب الینی  ه ای  کارآزم ایی  از  استفاده  غربالگری  های  برنامه  ارزشیابی  برای  پژوهشی  های  طرح  بهترین  و  مهمترین

 .است تصادفی

 ی ا داد قرار ارزشیابی مورد را خدمات این سازماندهی و  درمانی  خدمات  اراوه  روش   میتوان  ها  پژوهش  گونه  این  با

 از گروه ی) جامع ه ه ای رفت ار در م داخلات ه ای برنامه چنین هم. کرد ارزیابی را جامعه  بهداشت  های  برنامه

 .میگیرند  قرار ارزیابی مورد (آن کل یا جامعه

 چ ه ب ه قدیمی داروی مقابل در جدید  داروی بخشی اثر ببینیم میخواهیم و است دارو یک نظر مورد  بحث  وقتی

 :کرد انتخاب نوع سه به را شاهد  گروه میتوان است شکل

 اس ت گروه ی ،no therapy گروه و کرده مصرف را جدید  داروی که است گروهی،  Therapy گروه .1

 نیس ت درست اخلاقی لحاظ به چون نمیشود استفاده  معمولاً  روش   این.  نمیکند   دارویی مصرف  هیچ  که

 مطالعات مزایای از  یکی.  کنیم  محروم  قدیمی(  درمان  درمان )حتی  دریافت هرگونه  از  را  گروه  یک  ما  که

 .شود محروم درمان نباید از هیچکس که است این ای مشاهده

 رون د  پیش رفت در مهم مساول از یکی. میکنند  دریافت (Placebo) دارونما شاهد، گروه دوم، روش  در .2

 دریاف ت  داروی ی  ه یچ  ک ه  میدان د   شاهد   گروه  اول  روش   در.  است  بیمار  تلقینی  و  حالت روحی  درمان،

 اخلاق ی ه م روش  ای ن البته. شود خنثی  تلقین  اثر  تا  میدهیم  دارونما  به افراد  روش   این  در  اما  نمیکند،

 .نیست

 و ب وده اش کال بدون اخلاقی نظر از که میشود استفاده Therapy A vs. Therapy B سوم روش  در .3

 .نمیشود محروم دارو دریافت هم از هیچکس

 میتوانند  که است افرادی انتخاب برای لازم های معیار تعیین بالینی، کارآزمایی مطالعات طراحی در مرحله  اولین

 آزمایش  مهمترین.  شوند   نوشته  برنامه  شروع  از  قبل  و  شده  مشخص  دقت  به  باید   معیارها  این.  شوند   پژوهش  وارد

 ک ه بخ واهیم برنام ه، با آشنا، نا فرد یک از اگر" بپرسیم خودمان از که است این ها معیار این  کفایت  تایید   برای
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 "کردیم؟ انتخاب ما که میکند  انتخاب را افرادی همان آیا کند، انتخاب پژوهش برای را نفر چند 

 داش ته هم را دیگران توسط  شدن اجرا قابلیت  و  بوده  اصولی  باید   بلکه  باشند،  مجازی  صرفاً  نباید   معیارها  واقع  در

 مش کلات  ه م  ه ا  آن  انتخ اب  ب رای  و  مواجهیم  زیادی  افراد  با  ما  تصادفی،  بالینی  های  کارآزمایی  این  در.  باشند 

 .هستند  مهم افراد انتخاب معیارهای و برنامهاصول  رعایت پس. داریم زیادی

. میکنن د  دریاف ت را جدید  درمانی روش  که اند  افرادی case گروه. دارند  شاهد  گروه یک تحلیلی مطالعات همه

 نداشته  کنترل  گروه  که  هایی  پژوهش  که  باشید   داشته  یاد  به.  میشوند   انتخاب  مختلفی  های  روش   به  شاهد   گروه

 ه ا پ ژوهش ای ن در. میشوند  محسوب case study و نبوده تحلیلی پژوهش واقع در هستند، ای غیرمقایسه و

 پ س. داری م م اوقع ش رح از گ زاره  یک  فقط   ما  و  نمیباشند   دیگر  گروه  با  مقایسه  قابل  گروه  یک  از  حاصل  نتایج

 اس تنباطی مشکل. کنیم بررسی را جدید  درمان یک علیتی نقش  که  میکند   کمک  ما  به  کنترل  گروه  یک  داشتن

 پس. ندارند  خاصی ارزش  که است این ندارند  کنترل گروه  و  مقایسه  برای  مبنایی  که  وقایعی  در  علیتی  رابطه  یک

 .کنیم استفاده کنترل گروه از باید  حتماً ما

 ( شاهد )   کنترل   انتخاب   روش 

 به  که  داریم  جدید   درمانی  روش   یک  مثلاً.  میکنیم  انتخاب  مقایسه  برای  گذشته  از  را  گروهی:  تاریخی  های  شاهد 

 ب ه  مب تلا  بیم اران  گزارشات  به  میتوان  پس.  داریم  نیاز  شاهد   گروه  به  که  میدانیم  و  داریم  زیادی  اعتقاد  آن  تاثیر

 و اس ت اس تفاده م ورد سنتی شکل به روش  این. کرد مراجعه اند  بوده درمان تحت گذشته در که بیماری  همان

 مطالع ه،  مورد  بیماران  در  که  است  این  مشکل  اولین:    جمله  از  دارد  مشکلاتی  حال  این  با.  میشود  محسوب  آسان

 از  بای د   را  شاهد   گروه  افراد  گزارشات  که  حالی  در  هستیم  دقیق  و  پیشرفته  گزارشدهی  نظام  تشکیل  به  مجبور  ما

 های روش  برای است ممکن و اند  شده تهیه  بالینی  مقاصد   برای ها  پرونده  این.  کرد  استخراج پزشکی  های  پرونده

 نمی دانیم ما شود مشاهده case گروه و شاهد  گروه میان تفاوتی اگر گزارش  پایان در. نباشند  مناسب تحقیقاتی

 بای د   شده،  آوری  جمع  اطلاعات  زیرا  شده  ایجاد  ها  داده  آوری  جمع  تفاوت  خاطر  به  یا  است  واقعی  تفاوت  این  که

 است، یکسان گروه دو هر اطلاعات آوری جمع روش  که کنیم فرض اگر .باشند  مقایسه قابل کیفیت و نوع نظر از

  تغیی ر  خ اطر  ب ه  ی ا  اس ت  جدی د   داروی  مصرف  اثر  در  شده  ایجاد  تفاوت  نمیدانیم  ما  که  است  این  دیگر  مشکل

 ق رار  دارو  و  درم ان  روش   جز  به  عواملی  تاثیر  تحت  گذشته  در  حافر  افراد.  داده  رخ  گذشته  در  حافر  های  متغیر

 .زندگی شیوه و تغذیه زندگی، شرایط  کمکی، داروهای جمله از داشتند 
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 و  باشد   کشنده  مطلق  طور  به  بیماری  یک  اگر  مثال  برای.  است  مفید   شرایطی  در  روش   این  از  استفاده  حال  این  با

 ب ه  نس بت  بهت ری  مزای ای  جدی د   داروی  گفت  میتوان  دهد   کاهش  را  کشندگی  میزان  جدید،  داروی  از  استفاده

 کش ندگی ک اهش در را زیس ت مح یط  تغییرات تاثیر باید  هم  شرایطی  چنین  در  حتی  ولی.  دارد  قدیمی  داروی

 .گرفت نظر در بیماری

 اساس   بر   را  ها  شاهد   مثلاً  کرد   عمل  میتوان   روش   چند   به   شاهدها  این  انتخاب   برای:    غیرتصادفی  همزمان  شاهد 

  دریافت   را A داروی   شدند   بستری   زوج   روز   در   که   افرادی.  کرد  انتخاب   شدند   بستری   بیمارستان  در   که   روزی 

  بررسی برای دوم،  جهانی جنگ  از بعد . میکنند  دریافت  را  B داروی  اند  شده بستری فرد  روز در که افرادی و کرده 

  فرد   های  روز  در  شده  پذیرش   بیماران  تعداد  شد   مشخص  و  شد   استفاده  روش   این  از   انعقاد  فد   داروهای  تاثیر

  وقتی   که   شد   مشخص   بیشتر  های   بررسی   با .  بودند   شده  بستری   زوج   های   روز   در  که   بود   بیمارانی  تعداد   از   بیشتر

  به   را  بیماران  پذیرش   ممکن  جای   تا  کردند   سعی  شدند،  جدید   داروی   تاثیر  متوجه   پزشکان  اول،   هفته   دو   یکی  در

  مشخص   برنامه   ابتدای   در   بیمار   سرنوشت  که   بود   این   برنامه  این   مشکل .  کنند   محول   جدید   داروی  از   استفاده   روز 

  چه   میگیرد،  قرار   ای  درمانی  برنامه  چه  تحت  میشود  بستری  فرد   روز  که   بیماری  میدانست  پزشک  یعنی  بود،

  آگاهی  امکان بردن بین از تصادفی انتخاب از هدف که حالی در   B یا است A گروه  ءجز و میکند  دریافت  دارویی

  از   آگاهی.  باشد   داشته   اطلاع   ب   یا   الف   گروه   در   بیمار  گرفتن  قرار   از   نباید   پژوهشگر .  است  درمان   نوع   از   پژوهشگر

 . میشود بیماران بین  در  bias  ایجاد موجب  مطلب این

 مثال: 

 می اول که آم د رژ  ماریکردند . ب  یبند   می، تقس  د یآ  یکه م  یهر کس  انیدر م  کی  نکهیگروه شاهد را بر اساس ا

  ... و B یدرمان میرژ یو نفر بعد  A یدرمان

کنن د  یزوج مراجعه م  یکه در روز ها  یالف و کسان  یکنند در گروه درمان  یفرد مراجعه م  یکه روز ها  یافراد

 .دهند  یدر گروه ب قرار م

  ، چرا ؟ ستین یها انتخاب تصادف نیکدام از ا چیه

قرار بود اث ر  یقاتیتحق یدر طرح دارد یرادیو چه ا ردیقرار است در کدام گروه قرار بگ   ینفر بعد   میدان  یم  چون

 یک ه روز ه ا  یو کسان  د یجد   یشدند دارو  یم  یفرد بستر  یکه روز ها  یفد انعقاد را بسنجند ، کسان  یداروها

 نی گرفتند ، در ط ول اج را ا  یکردند را  م  یهم استفاده م  که قبلاً  ینیروت  یشدند همان دارو  یم  یزوج بستر
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آنها داشت ، پ س  یرو یبهتر  یرا استفاده کرده بودند اثرگذار  د یجد   یداروکه    یکه کسان  دند یبرنامه پزشکان د

 .د ییایفرد ب یها که روز ند یبگو مارانیگرفتند به عمد به اکثر ب میپزشکان تصم

 اب تلای از پیش گیری در BCG واکس ن ت اثیر ک ه کنند  بررسی خواستند  پژوهشی، برنامه یک طی قبل ها سال

 واکس ینه بای د  که کودکانی  که  گفتند   پزشکان  به  و  شد   اجرا  نیویورک  در  برنامه  این.  است  چقدر  سل  به  کودکان

 .بزنید  واکسن گروه یک به فقط  و کرده تقسیم گروه دو به را شوند 

 

 

 

 

 

 

 گ روه در و 3.3 ش اهد  گ روه  کودک ان  در  سل،  به  ابتلا  اثر  در  ییمیرا  درصد   میشود  دیده  جدول  در  که  همانطور

 ک ارایی  واکسن  که  گرفت  نتیجه  میتوان  و  بود  برابر  پنج  کنترل  گروه  در  میرایی  یعنی.  است  0.67  شده  واکسینه

 ب ه  مایل  که  بودند   پرسیده  کودکان  والدین  از  پزشکان  زیرا  شد   وارد  نتایج  به  ایراداتی  بعدها  اما.  دارد  خوبی  خیلی

 محسوب  تصادفی  تقسیم  یک  پس  بود  والدین  رفایت  اساس   بر  واکسن  تزریق  یعنی.  نه  یا  هستند   واکسن  دریافت

 بودن د  علاقهمن دتر خ ود کودکان شدن واکسینه به و بوده هوشیارتر شده  واکسینه  کودکان  والدین  چون  نمیشد 

 درم ان گ روه ب ا ک ه وال دینی ک ه است  معنی  این  به  موفوع  این.  بودند   برعکس  شاهد   گروه  والدین  که  درحالی

 و تغذیه دستور گرفتن  و پزشکی معاینات  برای  منظم مراجعات  مثل  مراقبت  های  زمینه سایر  در  میکنند  همکاری

 نسبت والدین که میشد  تزریق هایی بچه به واکسن پژوهش، این در پس هستند  فعال بیشتر  هم  ها  آموزش   سایر

 تزری ق دلی ل ب ه ص رفاً گ روه ای ن در میرایی میزان کاهش  نتیجه  در.  داشتند   بیشتری  حساسیت  سلامتشان  به

 می ان در ی ک صوت به را کودکان بار  این  و  شد   اجرا  دوباره  برنامه  مشکل  این  کردن  برطرف  برای.  نیست  واکسن

 ندان د   پژوهش گر  ک ه  است  این  تصادفی  پژوهش  هدف.  نیست  تصادفی  هم  باز  روش   این  البته  که  کردند   واکسینه

 ک ه ط وری ب ه کرد اصلاح زیادی حد  تا را اول روش  ایراد وجود این با  ولی  است  گروه  کدام  به  متعلق  بعدی  فرد
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 .کرد تغییر سل از ناشی میر و مرگ درصد  جدول، مطابق

 

 ب رای تص ادفی ص ورت ب ه اف راد انتخ اب شاهد، های گروه در قرارگیری  برای  افراد  انتخاب  مشکلات  به  توجه  با

 خ ط   یا  شیر  روش   از  استفاده  بصورت  تصادفی  انتخاب.  است  پژوهش  تنظیم  برای  روش   بهترین  بالینی  کارآزمایی

 پیش بینی غیرقاب ل تص ادفی، انتخ اب در اساسی و اصلی نکته و هاست گروه از یکی در فرد یک  دادن  قرار  برای

 .است پژوهشی های گروه از یک هر در فرد یک گرفتن قرار بودن

 ب ه اف راد تقس یم bias از پیش گیری: است اولیه هدف یک randomization یا تصادفی انتخاب از هدف پس

 .مراجعه فرد بودن پیشبینی غیرقابل یا شاهد  های گروه و درمان های گروه

 آورد،  م ی  ف راهم  را  امکان  این  تصادفی  انتخاب  که  باشند   داشته  قیاس   قابلیت  گروه  دو  که  است  این  بعدی  هدف

 : داریم انتظار دو تصادفی انتخاب از ما بنابراین .نیست درصد  100 که هرچند 

 نتیج ه  در  کنیم  پیشبینی  را  ها  گروه  در  افراد  قرارگیری  نمیتوانیم  دهیم،  انجام  درستی  به  را  تصادفی  انتخاب  اگر

 .بود نخواهیم بگذارد اثر مشاهده گروه روی میتواند  که افراد پنهان یا ظاهریbias  نگران

 اس ت ممکن که  ها  متغیر  سایر  نظر  از  را  گروه  دو  بودن  مقایسه  قابل  احتمال  مدت  دراز  در  تصادفی  روش   انتخاب

         بیم اری  آگ اهی  پ یش  ب ه  میتوانن د   ک ه...    و  ن ژاد  جنس،  سن،  قبیل  از  متغیرهایی.  میدهد   افزایش  باشند،  مهم

 .ندارد وجود درصدی 100 تضمین هیچ هدف، دو این با ارتباط در که است این توجه قابل نکته. باشند  گذار اثر

 و  داری م  تصادفی  تقسیم  چون  است  تصادفی  انتخاب  مطالعات،  طراحی  برای  طلایی  استاندارد:    کلی  گیری  نتیجه

 از  جلوگیری  و  خطا کمترین  نظر  از  مطالعات  نوع  بهترین پس.  میکنیم اجتناب  ویژه  و  انتخابی  تقسیم  از کار  این با
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bias است تصادفی انتخاب. 

 دارد؟  وجود   تصادفی  صورت به  مداخله  و شاهد  گروه  دو   به افراد  تقسیم  برای  قانونی  چه

 بصورت هم و کامپیوتری صورت به هم جدول این. است تصادفی اعداد  جدول  از  استفاده  ساده  های  روش   از  یکی

 .دارد وجود آمار های کتاب در نوشته

 

 بایس تی اینج ا در. میکن یم انتخ اب  تص ادفی  ص ورت  به  را  (سه  عدد  مثلا)  عدد  یک  جدول  این  از  استفاده  برای

 انتخاب شروع از قبل  باید   موفوع  این. است پایین یا بالا راست،  چپ، سمت  به ما  حرکت جهت  که  کنیم  مشخص

 . کنیم حرکت راست سمت به میخواهیم مثال این در. باشد  شده مشخص تصادفی عدد

iPad 9
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 اع داد ج دول از گ روه س ه این مقایسه برای اینجا در. باشیم داشته گروه سه گروه، دو  جای  به  کنید   فرض  حالا

 دریاف ت را B درم انی رژی م باش د  6 ، 5 ، 4 اگر و A درمانی رژیم باشید  3 ، 2 ، 1 اگر. کردیم انتخاب تصادفی

 .نمیکنیم حساب را صفر. میکند 

 ت ا 5 اگر و A گروه بود 4 تا 0 اینکه یا و برعکس یا B گروه ها فرد و A گروه ها زوج میگوییم باشد  گروه دو اگر

 .است B گروه باشد  9

 هس ت،  تصادفی  اعداد  دریافت  امکان  هم  ها  وبسایت  برخی  در  اما  کردیم  استفاده  اعداد  جدول  از  قبل  مثال  در  ما

 .ندارند  یکدیگر با تفاوتی هیچ ها روش  این  random.org مثل

 :  دارد  اهمیت دلیل دو   به تصادفی اعداد انتخاب

 بودن  پیشبینی غیرقابل .1

 بودن  مقایسه قابل .2

 س ازی همس ان از نیس ت قطع ی  ک ه  تصادفی  انتخاب  جای  به  چرا  دارد،  اهمیت  ها  گروه  بودن  مقایسه  قابل  اگر

 و باشیم داشته اطلاع آن از که کنیم همسان میتوانیم را هایی متغیر تنها  ما  که است این  علت  نمیکنیم؟  استفاده

 گاهاً  و  متنوع  که  باشند   داشته  نقش  بیماری  آگاهی  پیش  در  میتوانند   فراوانی  متغیرهای.  باشند   گیری  اندازه  قابل

 میکن د   س اپورت  را  ه ا  ای ن  تصادفی  انتخاب.  نیست  ممکن  سازی  همسان  علت  همین  به  هستند،  پنهان  ما  برای
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 انتخ اب  از  کن یم  بیش تر  را  گ روه  دو  ب ودن  مقایس ه  قابل  اینکه  برای  بنابراین.  نباشد   قطعی  است  ممکن  هرچند 

 .میکنیم استفاده stratified randomization یا ای لایه تصادفی

تر  کینزد تیبه دست آمده به واقع  ی  جهیخاطر نت  نیداشتند به هم  یشتریب  اس یق  تیگروه قابل  ۲  نیپس بنابرا

که   یفرد  میدانستیما باز هم م  نجایاست در ا  یتصادف  صیآل تخص  دهیآل نبود. در واقع ا  دهیبود هرچند که باز ا

 یدف ر میدانیاست که ما نم نیرکن آن ا  نیترمهم  یتصادف  صینه. اما در تخص  ای  ردیگ یواکسن م  د یایقرار است ب

 ینبودن نفر بع د   ینیب  شیقابل پ  یعنی  یساز  یبدون واکسن. تصادف  ایدر گروه واکسن است    کند یکه مراجعه م

 صیتخص  ردرمانیاست که اهداف را به گروه درمان و غ یپروسه ا Randomization . پشکند یکه مراجعه م

در  یبراساس قرعه کش یکه نفر بعد   میما هم مشخص کرد  یعنیتصادف     و. بعنوان مثال بر حسب شانس دهد یم

 A ک ه در گ روه میکرد یاز قبل قرعه کش یدر کدام گروه است ول میدانینم نکهیفمن ا ردیگ یکدام گروه قرار م

که در کدام گروه قرار  میکنیمشخص م م،یکن ینیب شیپ نکهیشخص بدون ا کی لهیبوس  نیپس بنابرا .B ایباشد 

. پ س د یآ یم نییدو گروه پا اس یق تیاگر خوب انجام نشود قابل یهاست. به عبارت RCT یرکن اصل نی. اردیگ یم

ب ودن ف رد در  ینیب شیاست: اجتناب از قابل پ هیهدف اول کی Randomization ای یهدف از انتخاب تصادف

 ای  یدوم: ک ار همس ان س از دف( ه ردی گ یدام گ روه ق رار مدر ک یفرد بعد  میدانینم) قرار گرفتن در گروه ها

matching  فاکتور   ریهر دو گروه از نظر سا  نکهیاحتمال ا  شودیانجام م  یو چون بصورت تصادف  دهد یرا انجام م

 بودن است( ینیب شیپ رقابلیغ یاما هدف اصل) .رودیم شباهت داشته باشند بالا مه ها به

نفر   کی . مثلا یانتخاب شانس یعنیخط است،   ای ریدر واقع همان روش ش  Randomization انجام: روش  نحوه 

صورت انجام   نیبه هم ینفرات بعد  ی برا) B آمد به گروه ر یو اگر ش   رودیم A اگر خط آمد به گروه کند یمراجعه م

 (. میدهیم

 .تفاوت دارد انی درم  کی روش با روش  نیا* 

قسمت از   کی  یصورت که چشم بسته، انگشت خود را رو  نیبه ا  میاستفاده کن  یاز جدول اعداد تصادف  میتوانیم

که اگر عدد فرد انتخاب ش د در ک دام گ روه ق رار   میکنیقبل از استفاده از جدول مشخص م.  ۱)  میجدول بگذار

 ای اول چ پ  مثلاً باشد  جهت حرکت انگشت به چه صورت.  ۲  ردیگ یو اگر زوج آمد در کدام گروه قرار م  ردیگ یم

 ۱۰۰. ش ودیانتخ اب م ۳است. عدد  B و اگر زوج انتخاب شود گروه A اگر فرد انتخاب شود گروه راست...( فرفاً

 Bو A  ش انیرو)B ت ا گ روه۵۰اس ت و  A تا مربوط به گ روه ۵۰. کارت ها میعدد کارت دار ۱۰۰عدد پاکت و 

چ ون  اس ت، ۱ش ماره  ماریمربوط به ب ۳عدد  م،یکنیم یگذار رهشما ۱۰۰ تا۱عدد پاکت را از  ۱۰۰ (میسینویم
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اول اس ت و  م اریک ه مرب وط ب ه ب ۱داخ ل پاک ت ش ماره  A و کارت ردیگ یقرار م A یفرد است در گروه درمان

را ق رار  A ی، ک ارت درم ان۲. نفر دوم هم فرد است ک ه در پاک ت ش ماره ردیگ یاست قرار م یچه کس میدانینم

پاک ت ه ا بس ته ش ده و ) میدهی قرار م شیرا برا B یکارت درمان ۳شماره  ماریزوج است پس ب ی. سوممیدهیم

م اه قب ل از ش روع برنام ه انج ام  کی کاره ا را  نی ا (ستیبودن قابل مشاهده ن  Bو A کهیهستند طور میفخ

 .میدهیم

 تواند یاعداد هم م یبند  میو تقس(  A,B,Cمثلا) کرد جادیگروه ا ۲از  شتریب توانیهست. م زین یگرید یها روش 

 رن د یگ یم  میتص م  شودیکه از اول مشخص م  یاساس قرارداد  وجود دارد و بر  یمتفاوت باشد. پس اشکال مختلف

و با تعداد بالا هستند،  یزمرک که چند  ییها ییدر کارآزما مخصوصاً  Randomization .که به چه شکل است

 یجدول اعداد تصادف نیاز هم شودیم ،باشد  نییتعداد افراد پا  راگ  یول  شودیانجام م  یوتریکامپ یتوسط برنامه ها

 .استفاده کرد

از همس ان  نک هیو عل ت ا دهد یم اس یق تیگروه قابل  ۲به     Randomization  میاست که گفت  نیا  یبعد   نکته

اس ت   نیا  Randomization  رادی. اکند یاستفاده م  میشناس یرا که نم  ییاست که فاکتورها  نیا  میکنینم  یساز

ص ورت اس ت  نیبه ا زین یماریب نیو ا رند یقرار بگ  Aدر گروه  یهمگ   یکه ممکن است افراد مسن بصورت شانس

 تی ب ه دو گ روه قابل  Randomizationنقش دارد، درست اس ت ک ه    یماریب  یآگاه  شیکه فاکتور سن در پ

 .میئن شوسن و جنس مطم یاز فاکتور ها میخواهیاما ما م دهد یم اس یق
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 ب ر را  مطالع ه  م ورد  جامع ه  روش   این  در.  دارد  نقش  بیماری  آگاهی  پیش  در  متغیر  یک  عنوان  به  سن  شکل،در  

 ب رای. می دهیم  انج ام  را  تص ادفی  انتخاب  ها  لایه  از  یک  هر  در  بعد   و  میکنیم  بندی  لایه  نظر  مورد  متغیر  حسب

 گروه دو این سپس. اند  شده تقسیم مرد و زن گروه دو به که مرد 600 و زن 400  شامل  داریم،  بیمار  هزار  مثال

 – ج وان زن ان: داری م لایه چهار بنابراین. پیر و جوان گروه دو یعنی میکنیم، بندی لایه  سن  اساس   بر  را  جنسی

 مسن مردان – جوان مردان – مسن زنان

 ق رار را تعدادی ها گروه از یک هر در  یعنی  میدهیم  انجام  ها  لایه  از  یک  هر  در  را  تصادفی  انتخاب  بعد   مرحله  در

 تص ادفی  بص ورت  ه ا  گروه  این.  میشوند   درمان  قبلی  درمانی  رژیم  با  دیگری  و  جدید   درمانی  رژیم  با  که  میدهیم

  ج نس و س ن نظ ر از بودنش ان مقایس ه قاب ل ک ار ای ن با. اند  شده بندی لایه هم انتخاب این از  قبل  و  هستند 

 .یافته افزایش

 240 از. میکن یم تقس یم گ روه دو به شانس حسب بر را جوان مرد نفر 360: سازی لایه  از  بعد   تصادفی  انتخاب

 ب ه ه م زن ان.  (جدول  وسیلهه  ب  و  تصادفی)  دوم  گروه  در  را  نفر  120  و  اول  گروه  در  نفر  120  هم  مسن  مرد  نفر

 برطرف   تصادفی  انتخاب  نقص  و  کرده  تضمین را  بودن  مقایسه  قابل  کار این با.  میکنیم بندی  تقسیم  صورت همین

  .میشود

 ش امل ک ه اس ت blinding ی ا masking از استفاده مطالعات در bias از جلوگیری های روش  از دیگر یکی

 .میباشد  قسمت چند 

iPad 9
مرحله انجام تصادفی سازی:

iPad 9
هر گروه تقسیم بر ۲ می‌شود چون حجم نمونه مساوی به دست می‌آید
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 ک ه وقت ی خصوصاً موفوع این باشند، اطلاع بی هستند  گروه کدام به متعلق اینکه از بیماران باید   اول  مرحله  در

 خود را درد شدت  چون  دارد  اهمیت  بسیار  کنیم  بررسی  را  کمردرد  یا  سردرد  مثل  غیرعینی  پیامد   یک  میخواهیم

   بیم ار ک ه ه ایی روش  یک ی. میدهد  گزارش  را متفاوتی نتایج هیجان  تاثیر  تحت  بداند   اگر  و  میکند   تعیین  بیمار

 .استا ه دارونما از استفاده میماند  اطلاع بی

 هرچن د . ن دارد را دارو آن ک ارایی که تفاوت این با واقعی داروی مزه و بو رنگ، شکل، با است دارویی دارونما  *

 .نشود متوجه مریض که باشد  احتیاط با باید  آن از استفاده

 طرفی از. دارونما یا است واقعی میکند  دریافت که دارویی نمیفهمد  مریض که است این masking اول نوع پس

 ف ردی.  باشند   اطلاع  بی  بیمار  دسته  از  باید   میگیرند   اندازه  را  پیامدها  یا  میکنند   آوری  جمع  را  ها  داده  که  افرادی

 باع ث  میتوان د   بیم ار  گروه  از  داشتن  اطلاع  چون  بماند   اطلاع  بی  بیمار  گروه  از  باید   میکند   آنالیز  را  نتایج  که  هم

 .شود نتایج در اشتباه موجب و شده اغراق ایجاد

 : دارد  سطح سه masking پس

 بیمار .1

 دیتا  کننده   آوری جمع .2

 کننده  آنالیز .3

  مشخص  برایش اسمی باشد  سطحی چه تا masking اینکه به توجه   با. است سه سطح  ، masking مهمترین

 .میشود

ندارد و از نظر  یدرمان تیکه خاص یی) دارو میده یدارو نما م  رند یگ  یکه دارو نم  ییبه انها  مییآ  یما م  نجایدر ا

ح داقل   میدرمان نکن  میخواهیاگر م  نیاست ( پس بنابرا  یاصل  یدارو  هب  هیکاملا شب  یکیزیرنگ و مزه و شکل ف

 .تر است قیدق سهیدر مقا یریگ جهیکه در نت میدارو نما را بده

  ی دارو یک یاست که  گرید  یدارو با دارو  ک ی سهیقام  یبه عبارت  ای Therapy A vs Therapy B کار نیبهتر اما

 . شودیدر حال حافر استفاده م  نیاست که به طور روت ی ا ی دارو  یگر یو د د ید ج
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 است؟   ی ب ی به چه ترت   ی تصادف   ص ی تخص 

پروتکل  ند یگو یمعمولا م Rct  م؟یکنیمورد ها را چطور انتخاب م ایها  selection of subject  یبه عبارت ای

 قبل از ش روع مطالع ه  ک املاً  یحیبه طور صح  یستی، باند یگویهمان روش اجرا را م  یعنی   د یسیبنو  شیاجرا برا

را   م ارانیاس ت ک ه م ا چط ور ب  نیا  ودش   یمروتکل مشخص م  نیاکه در    ییها  زیاز چ  یکی.    د یکن  انیشفاف ب

از موفوع  یکه اطلاع یفرد کینوشته را به  نینوشته شود که اگر ا یطور یستیبا نی، ا میانتخاب کن میخواهیم

 تیقابل  یباشد و به عبارت  ماریمناسب هستند و انتخاب ما هم همان ب  ماریرا انتخاب کند که ب  یکس  میندارد بده

 .تکرار داشته باشد 

و روش مصرف   میبده  ماریبه ب  میخواهیبه چه مدت و اندازه م  میده  یکه م  ییاست که دارو  نیا  گریمورد د  کی

 .میقبل از شروع مطالعه مشخص کرده باش  د یموارد را با نی، همه ان چگونه استآ

 control و گروه  یمکنیرا چطور انتخاب م  caseگروه  میسیبنو د یبا  میگروه را انتخاب کن  ۲هر    میخواهیم  یوقت

ن انتخ اب آ  یو گ روه ش اهد ب را  میده   یمطالعات را انجام م  یسر  کیاوقات    ی، بعضمیکنیرا چطور انتخاب م

 .ندارند  سهیگروه مقا نیپس بنابرا میکنینم

 case study تحت عنوان میریگ یکه م یا جهینت ی( هستند ولی)مداخله اRct  ندارند  سهیکه گروه مقا یینهاآ

ن دارد پ س   یک اربرد  یول   یا  سهیمقا  چیبدون ه  میکرده ا  فیگروه را توص  کیموارد است و در واقع    یبررس   ای

 .میدار ازیگروه شاهد ن کیبه  نیبنابرا

 انتخاب کرد؟  توان ی شاهد را چطور م گروه 

 یمارانیب  میتوانیندارد   ما م  ایاثر دارد    مینیکه بب  میامتحان کن  یخاص  یماریب  یرا رو  د یدارو جد   کی  میخواهیم

نچه در پرونده نوش ته ش ده آرا گرفته اند با  یجار یدارو ها نیبودند و ا  یبستر  یماریب  نیا  صیبا تشخ  که قبلاً

ب ا  نجایداده ها در ا یورآدارد : روش جمع  راداتیا یسر کی یاست ، منته  یکار شدن  نیو ا  میکن  سهیاست مقا

ها به قص د   اما پرونده  میده  یکار را انجام م  نینچه در پرونده است تفاوت دارد چرا؟ چون ما به قصد پژوهش اآ

ممکن است در پرونده ثبت نشده باش د ،   میکنیم  یریکه ما اندازه گ  ییها  تمآیوقت ها    یدرمان بوده  اند ، بعض

ک ه ب ه ک ار ب رده ان د  یمکمل  ین دارو هاآو  هی، تغد  یمثل روش زندگ یطیاست ما از شرا  نیا  گرید  رادیا  کی

 یروش را به کار برد منته نیا شودینه . پس م ایاثر مربوط به خود دارو است  نیا اآی میدان  یو نم میندار  یاطلاع

باشد و  حینها صحآموجود در پرونده    عاتن اطلاآچقدر    یخیشاهد تار  ای  یخیدارد که ان گروه تار  نیبه ا  یبستگ 

iPad 9

iPad 9

iPad 9
پر



مداخله ای اصول مطالعات   Med 99-A 

 

Page | 14  

را ب ه  یهد گروه ش ا چیاست که ه یروش بهتر از روش   نی. اما باشد   یورآها مثل روش جمع  آن  یورآروش جمع  

 .میکار نبرده ا

 . داریم  بالینی کارآزمایی مطالعه   نوع چهار

 .ایم  داشته  مقایسه قبلا  که  کوهورت مثل  دقیقا.  کلاسیک:  یک نوع 

  دو هر  بنابراین. میشود عوض  گروه  دو جای  و شده  قطع   دارو بعد . اند  موازی  بصورت روش  این در : دو  نوع 

 .مختلف  های  زمان در   اما میکنند  دریافت را  نظر داروی مد  گروه 

 .میکنیم   برخورد آن  با عمل در ما  و  آید  می  پیش ناخواسته  که   شده ریزی  برنامه غیر متقاطع : سه نوع 

 .میشود داده توفیح  بعد  جلسه در:  چهار نوع 
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 وجود دارد:  RCTنوع طراحی برای مطالعات چهار 

 موازی  

 کراس اور طراحی شده  

 کراس اور طراحی یا پیش بینی نشده  

 فاکتوریال  

 ؛ پیش بینی شده و پیش بینی نشده.  * متقاطع یا کراس اور خودش دو نوع است

 

 Defineشژورت اسژت؛ در این ژا مژا یژل و( در نوع موازی، طرح پژووشش مژا دقیقژاش مشژاب  یژل مطالعژ  ک1

population   یا جمعیت مشخص یا تعریف شده، یل تعداد بیمار داریم ک  انتخاب ایژ  بیمژاراب بایژد طژوری

باشد؛ ای  بیماراب را ما بر حسب شژان  و تاژاد   Define populationباشد ک  بیانگر کل بیماراب در ای  

یعنی تخایص تاادفی ب   Random electionیا Randomization ب  آب  RCTمطالعات  ک  اصطلاحاش در

 آب میگوییم؛ ب  دوگروه تقسیم میکنیم:

 گوییم. میگروه مداخل   : گروشی ک  داروی جدید مدنظر ما را میخواشد دریافت کند،  گروه مداخل   

 cross: بیمارانی شستند ک  از درماب قدیمی یژا درمژاب رایژس اسژت اده میکننژد؛ مژا در مطالعژات گروه شاشد 

sectional یل  شمPopulation   داشتیم ک  یل سمپل یا نمون  از آب گرفتیم و اگر ای  سمپل، یژل نمونژ

نمون  میگرفتیم، قابلیت تعمیم ب  کژل نتی   ای ک  از آب  طوری ک  معر  کل جامع  باشد، شر  خوب باشد؛ ب 

 میگ تیم. Study Populationجامع  را داشت ک  ب  کل جامع  

، بهتری  نمون  برای اینک  خوب باشد، باید یژل نمونژ  تاژادفی باشژد؛ یعنژی  cross sectionalدر مطالعات 

را برحسب شان  و تاژاد  رندوم سمپلیل یا نمون  گیری تاادفی )پ  در آن ا ما در یل جمعیت، یل تعداد 

و بر اساس روش شای نمون  گیری تاادفی انتخاب میکردیم، اما در این ا ما رندوم سمپلینگ نژداریم، یعنژی 
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آب تعداد بیمارانی ک  ما انتخاب کردیم، تعداد بیمارانی شستند ک  ب  مراکز درمانی مراجع  کردند؛ اگر بخژواشیم 

صد باشد، برای پیدا کژردب در  1قرار دشیم، مثلاش اگر یل بیماری شیوعش  ای  بیماراب را در جامع  مورد بررسی  

 ده ن ر از ای  بیماراب، ما باید شزار ن ر را مورد معاین  و پرسش قرار دشیم؛ در نتی  ، رندوم سمپلینگ نژداریم و

Randomization  یاRandom Allocation را بژر  ن ژر ۲۰۰؛ یعنی یل تعداد بیمار داریم کژ  ایژ   داریم

 (.تخایص تاادفی) گروه تقسیم میکنیم حسب شان  و تااد  ب  دو

گژروه را در طژول  شورت آینده نگر، ما ای  دووان ام گرفت، مثل یل مطالع  ک Randomization بعد از اینک 

 چقدر New Treatment زماب پیگیری میکنیم ک  ببینیم آب پیامد مورد نظر ما )مثلاش بهبودی است( در گروه

چقدر است؟! بعد ای  شا را با شم مقایس  میکنیم تژا کژ  ببینژیم آیژا  Current Treatment است و در گروه

 Current ، ت ژاوت معنژادار آمژاری بژا میژزاب بهبژودی در New Treatment میژزاب بهبژودی در گژروه

Treatment دارد یا خیر؟!  

داریم، امژا در  Randomization کوشورت بود با ای  ت اوت ک  این ا ماموازی بود ک  مشاب   RCT ای  طراحی

 . کوشورت تخایص تاادفی نداشتیم
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 : در ای  روش باز شم بیمژاراب بژ  طژور تاژادفی در دو گژروهروش پووشش شای متقاطع برنام  ریزی شده(  2

قرار میگیرند؛ بعد از اینکژ  یژل گژروه  Current Treatment و New Treatment درمانی مت اوت، یعنی

برای مدتی یکی از ای  دو دارو را مار  کرد و تغییرات حاصل  اندازه گیری شد، رژیم دارویی فرد عوض میشود 

و داروی بعدی را خواشد گرفت و سپ  شر دو گروه برای مدتی تحت نظر قرار میگیرند و در ای  مرحل  میتژواب 

را با تغییرات ناشی از درماب رایس در ایژ  گژروه  New Treatment غییرات ناشی از درماب جدید در بیمارابت

تحت تاثیر درماب جدید و تغییرات  Current Treatment مقایس  کرد؛ شمچنی  تغییرات حاصل  در بیماراب

  روش میتوانژد بژ  عنژواب شژاشد حاصل  تحت تاثیر رژیم درمانی رایس قابل مقایس  است؛ پ  شر بیمژار در ایژ

خودش عمل کند و حسنی ک  ای  روش دارد، ب  ای  وسیل  متغیژر شژایی کژ  ممکژ  اسژت در افژراد مختلژف 

 . مت اوت باشد، مثل س ، جن  و...ک  میتواند روی مقایس  ما تاثیر بگذارد، در ای  روش ثابت میماند 

اگر ای  نکات را رعایت کنیم، ای  نوع پووشش شا م ید   در ای  پووشش شا باید ب  یل سری نکات توج  شود ک 

میشوند؛ اولی  نکت  ای  است ک  باید ما انتقال اثر درمانی داروی قبلی ب  بعدی را رعایت کنیم ک  ای  انتقال اثر 

 است، وقتی باید درماب New Treatment ات اق نی تد؛ مثلاش اگر بیمار برای مدتی تحت درماب با رژیم درمانی

در فرد بژاقی نمانژد، در ریژر ایژ   New Treatment را شروع کنیم ک  آثار Current Treatmentاو را با 

در نتی   قبل از شروع درماب با رژیم بعدی، حتماش باید فرصت کافی برای از بی  . صورت نتی   فاقد اعتبار است

 . مانده رژیم قبلی ب  بیمار داده شود رفت  تمام آثار و باقی

  نکت ؛ ترتیب تقدم و تاخر رژیم دارویی است؛ چوب ممک  است بر روی بیمار اثر روانی داشژت  باشژد و در دومی

پاسخ درمانی موثر باشد؛ چوب بیماراب ارلب شوق و ذوق است اده از دارو شای جدیژد را دارنژد شرچنژد کژ  ایژ  

؛ اما ممک  است عک  العمل شژای شوق در طول مدتی ک  تحت درماب شستند، کاشش پیدا کند یا از بی  برود

در نتی   باید مطمئ  شویم ک  اختلا  تاثیر دو رژیژم دارویژی بژر . مت اوتی در رابط  با آب از خود نشاب دشند 

یژا   New Treatmentروی یل بیمار، تنها مربوط ب  آثار درمانی آنها بوده و تحت تاثیر قرار گرفت  در گروه 

Current Treatment  نباشد . 

ت  سوم؛ پووشش شای متقاطع برنام  ریزی شده را نمیتوانیم برای عمل جراحی و یژا دارو شژای جدیژدی کژ  نک

باعث بهبودی کامل بیمار میشوند را ان ام دشیم، چوب روش جراحی ک  ان ام میدشیم دیگر درمژاب دارویژی بژ  

جاب ا کژردب گژروه شژا یژا گژرفت    کار نمیرود و اگر باعث بهبودی کامل شود، باز شم در ای  صورت جایی برای 

 . دارو شای دیگر برای بیمار نداریم
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 پووشش شای متقاطع طرح ریزی نشده: ( 3

فرض کنید ک  ما یل کارآزمایی بالینی تاادفی در مورد درماب بیماراب قلبی با جراحی پیوند قلب را میخواشیم 

یس  کنیم؛ برای اینکار: انتخاب تاادفی بیماراب برای اختااص دادب آنها ب  گروه جراحژی و با درماب دارویی مقا

یا دارویی با موافقت آگاشان  آب شا صورت میگرد؛ اگرچ  طرح اولی  پووشش مشخص است و خالی از ابهام اسژت 

ش متقاطع طرح ریژزی اما ممک  است ک  در طول اجرای برنام  از حالت طرح ریزی شده قبلی خارج و ب  پووش

یعنی بعضی از بیماراب ک  بر اساس انتخاب تاادفی در گروه درمژاب جراحژی قژرار میگیرنژد، . نشده تبدیل شود

ممک  است در طول مطالع ، قبل از عمل جراحی، تغییر عقیده دشند و از جراحی منار  شژوند، ایژ  بیمژاراب 

وند، ممک  است شرایط بعضی بیمارانی ک  در گروه درماب بدوب برنام  قبلی ب  گروه درماب دارویی اضاف  می ش 

دارویی قرار دارند، ب  طور ناگهانی یل شرایط اورژانسی پیش بیاید و پووششگر یا جراح م بور شود آب را تحژت 

 د:ای  حالت آب شایی ک  درماب دارویی میگیرند، شامل دو گروه شستن عمل جراحی قرار دشد؛ در

گروشی ک  ب  شکل تاادفی برای درماب دارویی انتخاب شده و آب شایی ک  از گروه جراحی ب  دارویژی  (1

 ؛منتقل شده

 شمی  حالت برای گروشی ک  در طراحی اولی  برای جراحی انتخاب شده بودند شم وجود دارد؛ (2
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ی را ک  مژورد مقایسژ  قژرار در شر صورت اگر قاد ما تحلیل شیوه شای درمانی ای  بیماراب باشد، باید گروه شای

میدشیم حتماش مورد توج  قرار دشیم و ای  مشکل از چالش شای بسیار جدی در تحلیل داده شا خواشژد بژود، بژ  

اساس انتخاب اولی  بیماراب، یعنی انتخاب بر پایژ    ای  صورت ک  ما اگر بخواشیم نتی   ای  نوع پووشش شا را بر

دشیم، م بور میشویم ک  بعضی بیمارانی ک  تحت عمل جراحی قرار گرفتنژد   تمایل بیماراب ب  نوع درماب ان ام

را در گروه بیمارانی ک  درماب دارویی گرفتند قرار دشیم و بعضی از بیماراب گروه اخیر را از گروه بیماراب جراحی 

م درمژانی مژده از پژووشش را بژر اسژاس رژیژآشده بدانیم و از آب طر  اگر بخواشیم تحلیل نتی   شای بدسژت 

بیماراب ان ام دشیم در ای  صورت انتخاب تاادفی اولی  ب  شم میریزد و تحلیلی نیز از نتی   درمژاب بژر اسژاس 

نخواشیم داشت، در واقع شیچ راه حل مناسبی برای رفژع مشژکل وجژود نژدارد؛ امژا در حژال اولی  بیماراب    قاد 

حاضر، تحلیل اولی  ای  نوع پووشش شا با قاد و شد  درماب بیماراب و با توج  ب  انتخاب تاادفی آنها برای قرار 

 .   استگرفت  در شر گروه صورت میگیرد، یعنی چیزی ک  رایس است و ب  کار برده میشود، ای

 

با مشکل زیادی رو ب  رو می شود، اگر ما ت زی    بنابرای  ت زی  و تحلیل برنام  شای پووششی برنام  ریزی نشده،

، اصطلاحاش ب  و تحلیل نتایس ب  دست آمده را بر اساس تخایص اولی  بیماراب ب  گروه شای مختلف صورت دشیم

می گوییم یعنی تحلیل موارد ب  قاد درماب؛ بعضی بیماراب را در گروه  Intention to treat analysisآب  

گروه درماب دارویژی قژرار  جراحی وارد میکنیم در حالی ک  درماب دارویی گرفتند؛ از طرفی بعضی بیماراب را در

اینک  چ  رژیم دارویی اسژت اده میدشیم درحالی ک  ای  شا جراحی شدند، در حقیقت ما بیماراب را صر  نظر از  

کردند، تنها بر اساس آب گروه بندی اولی  با شم مقایس  میکنیم؛ شمانطور ک  در اسژلاید مشژاشده میکنیژد، مژا 

آب قسمتی ک  بژا رنژگ زرد نشژاب داده امژا  E  میخواشیم گروه شایی ک  رنگ شای مشاب  دارند، یعنی در شکل

  درماب مدیکال شده و با رنگ زرد مشژخص شژده، بژا شژم یژل گژروه جراحی شدند، آب شا را داخل گروشی ک

تشکیل میدشند و گروه صورتی شم یل گروه را تشکیل میدشند و آب شا را با شم مقایس  میکنیم آب شایی ک  
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ب  طور تاادفی برای درماب جراحی انتخاب شدند با آب شایی ک  ب  طور تاادفی برای درمژاب دارویژی انتخژاب 

 شا را یل گروه در نظر میگیریم و با گروه دیگر مقایس  میکنیم.شدند، آب 

اگر ما بخواشیم ای  دو گروه را بر اساس روش شای درمانی ک  گرفتند مقایس  کنیم، باید قسمتی کژ  سژارجری 

بوده و جدا شده از قسمت گروه جراحی، ای  را با خود گروه جراحی در نظر بگیژریم و ایژ  شژایی کژ  جراحژی 

با گروه مدیکال در نظر بگیریم، دیگر مزایای انتخاب تاادفی را از دست میدشیم؛ بنابرای  آنچژ  کژ  بژ    نشدند،

طور قرار دادی پذیرفت  شده، ای  است ک  بیاییم بر اساس شماب تخایص اولی  تاادفی یا تحلیل موارد با قاژد 

مقایس  را ان ام دشیم، یعنژی مقایسژ  نامیده می شود(  Intention to treat analysis ک  اصطلاحاش) درماب

 .( ان ام دشیمدو گروه را بر اساس تخایص اولی  )ک  بر اساس انتخاب تاادفی ب  دست آمده

 

 فرض کنید ما دو نوع دارو داریم و فکر میکنیم ک  نتی   شای درمانی مت اوتی دارنژد و شمچنژی فاکتوریل:  (4

کردشاب مت اوت است و بنابرای  دو تا دارو داریم ک  ارتباط و تداخلی با شم ندارند و شر کدام شم برای شد  عمل

خاص ب  کار میروند؛ میخواشیم آزمایش کنیم: میگوییم ک  ضرورتی ندارد ک  دو تا گروه جمعیتی را تحت درماب 

آزمایش کنیم، شزین  برنام  تحقیقاتی ما خیلی کمتر  قرار دشیم، بلک  اگر شر دو دارو را برای یل گروه از بیماراب

شزار ن ر از پزشکاب ک  ب  صورت تاادفی انتخاب شژدند، بژرای   ۲۲میشود؛ مثلاش یل پووشش فاکتوریال بر روی  

تعیی  تاثیر آسپری  در پیشگیری اولی  از بیماری قلبی و بتاکاروت  در پیشگیری از سرطاب مورد مطالع  قرار 
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