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 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 
 

شایی ک  شم آسپری  و شم بتاکاروت   گروه زیر قرار گرفتند؛ یل گروه آب  ۴یل از پزشکاب در یکی از گرفتند؛ شر

شزار و پوناد و ش ده   ۵ن ر آسپری  گرفتند ک  از ای  شایی ک  آسپری  گرفتند،    ۳۷شزار و    ۱۱گرفتند، یعنی از  

شژزار و   ۱۱روت  مار  نمیکنند، یعنی از  ن ر، بتاکاروت  شم گرفتند، گروه دوم کسانی بودند ک  آسپری  و بتاکا

ن ر  ۵۲۰پنس شزار و  ن ر شماب پلاسبو را گرفتند در مرحل  بعد و  ۵۱۴شزار و   ۵؛  میگرفتند  placebo ن ر ک   ۳۴

گرفتند، پ  ای  گروه در شر دو مرحل  پلاسبو را دریافت کردند، گروه سوم کسانی شست  ک  آسپری    بتاکاروت 

ن ژر شسژتند و گژروه چهژارم  ۵۲۰شژزار و  ۵ای بتاکاروت  از پلاسبو است اده میکننژد کژ  دریافت کردند و ب  ج

 . پزشکانی بودند ک  بتاکاروت  مار  میکردند و ب  جای آسپری  از پلاسبو است اده می کردند 
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ارنژد بژا ای  جدول خلاص  طرح فاکتوریل را نشاب دشد. دو دارو ک  با شم تداخلی ندارند و اثر درمانی مت اوتی د

 با ای  جدول بیماراب را ب  چهار گروه تقسیم میکنیم : شوند.شم ب  کار برده می 

 Bرا گرفتند شم درماب    Aدرماب   شم افرادی شستند ک  الف( یل گروه

 را گرفتند  B فقط درماب افرادی شستند ک  ب( یل گروه

 را گرفتند   Aج( یل گروه فقط درماب  

 د( یل گروه شیچ درمانی را نگرفتند 

 بنابرای  با ای  جدول می تواب تاثیر دو دارو با مکانیسم مت اوت را آنالیز کرد. 

با توج  ب  اینک  دو رژیم دارویی ب  کار بردیم کاملاش از یکدیگر مت اوت اند، بنابرای  ما میتوانیم اثر درمانی رژیژم 

ب  دست  only B  ، No A Neither B ی ب  دست آمده در خان  شایرا با مقایس  م موع نتی   شا B دارویی

را میتوانیم با مقایس  م موع نتی   شای بژ  دسژت آمژده در  A آوریم. ب  شمی  ترتیب اثر درمانی رژیم دارویی

 ، ب  دست بیاوریم. only A  ،No A Neither B خان  شای
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 روش آنالیز 

تا گروه داریم؛   ۲مبحث بعدی در مورد کار آزمایی شای بالینی، روش آنالیز ای  نوع مطالعات است، گ تیم ک  ما  

 Bو گروه  A گروه

بژ   New Treatment و یا Current Treatment شا صورت میگیرد و مراقبت و مداخل مداخل  دروب ای  

و پیامدی ک  مدنظر ما شست فرض کنید عارضژ  دارویژی   د و بعد ای  شا را تحت نظر میگیریموآب شا داده میش

باشد یا اینک  بهبودی، ما میخواشیم ای  را اندازه گیری کنیم، اولی  نکت  ای  است ک  روش جمع آوری اطلاعات 

از شر گروه، باید از کی یت یکسانی برخوردار باشد و بعضی از متغیر شا را در زمینژ  نژوع داده شژایی کژ  بایژد از 

پ  برای اینک  آنالیز مطمئنی داشژت  باشژیم، ایژ  گژردآوری یژا  ،اراب جمع آوری شوند را بررسی می کنیمبیم

 جمع آوری اطلاعات و داده شا، بایستی حتماش مدنظر باشد ک  کی یت یکساب باشد یعنی نیاییم ای  گروشژی کژ 

New Treatment را میگیرد چند بار مورد بررسی قرار میدیم و Current Treatment  را فقط یکبار مورد

 ارزیابی قرار بدشیم و یا روش ارزیابی مت اوت باشد. بایستی در شر دو گروه کاملا یکساب باشد.

مسئل  بعدی ای  است ک  وقتی میخواشیم آنالیز را ان ام دشیم، ما باید بدانیم بیمار ب  کدام یژل از گژروه شژای 

قژرار داده  New Treatment است ک  بدانیم فردی ک  در گروهدرمانی تعلق یافت  است، ب  عنواب مثال مهم 
 

طور کامل گرفت  است و تا پایاب ادام  داده و یا اینک  ای  را اوایل گرفت  و بعد قطژع کژرده    شده آیا درماب را ب

یعنی ممک  است یل بیمار در شروع برنام  با انتخاب تاادفی موافقت کند ولی در طژول اجژرای برنامژ  تغییژر 

 New یده بدشد و ب  درماب ادام  ندشد و یا عک  ای  مسئل  ممک  است ات اق بی تد یعنی بیمژار در گژروهعق

Treatment قرار نگرفت  ولی خودش تامیم میگیرد ک  رژیم New Treatment  را ادام  بدشد، بنابرای  در

 مسئل  خیلی اشمیت دارد: ۳ای   RCT آنالیز داده شای

 داده شا جمع آوری شده از شر دو گروه کی یت یکساب دارد. اینک  مطمئ  شویم ک   

اینک  از شر دو تا گروه آیا تمام افراد در ای  گروه ماندگار شدب یا تغییر گروه دادند، اگر تغییر گروه داده باشژند، 

 گ تیم باید با است اده از تخایص تاادفی اولیژ  آنژالیز را unplanned cross over RCT شمانطوری ک  در

 ان ام دشیم یا اینک  بیاییم بر اساس آنچ  ک  ات اق افتژاده بژ  طژور قژراردادی آنژالیز را بژر دسژاس مداخلژ  در

Treatment .ان ام دشیم 
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نتی   پووشش شای کارآزمایی بالینی را میتواب ب  روش شای مت اوتی نشاب داد؛ میتواب خطر مرگ، خطژر ابژتلا 

ر یل از گروه شا محاسب  کرد، کاشش خطر یا کارآمدی در اثر مداخل  را ب  یل بیماری و یا معلول شدب را در ش

میتواب محاسب  کرد، وقتی شد  ما تعیی  کارآمدی یل وسیل  مداخل  ای مثل واکس  باشد، میشژود از میژزاب 

بنژابرای    ؛ای اد ای  بیماری در افرادی ک  واکس  را گرفت  اند و آب شایی ک  واکس  را نگرفت  اند است اده کژرد

 :از فرمول زیر است اده میکنیم برای محاسب  کارآمدی

 

میزان کسانی که دارونما دریافت کرده 
میزان کسانی که واکسن 

انددریافت کرده اند.

 

شژرایط عینژی ت ژاوت داشژت  ممک  است چگونگی تاثیر یل رژیم درمانی در شرایط مطلوب با کارسازی آب در 

باشد، یعنی وقتی ما می گوییم کارآمدی، یعنی در شرایط کاملاش مطلوب، اما ای  وقتی در سطح جامع  در شرایط 

عینی و واقعی ب  کار برده میشود، ممک  است مت اوت باشد. اگر چ  کارآزمایی شای بژالینی تاژادفی در ارلژب 

یابی میکنند ولی ارلب ای  دو واژه یعنی کارآمدی و کارایی را ب  جای شم اوقات، کارایی یل رژیم درمانی را ارزش 

 ب  کار میبرند اما معمولاش ای  شا در علم مدیریت و سایر علوم تعریف مت اوتی دارند.



صادفی آزمایی بالینی تکار  Med 99-A 

Page | 5   

NNT 

یا برآورد تعداد بیمارانی ک  ممک  اسژت نیژاز بژ   NNT یکی دیگر از روش شای گزارش نتایس کارآزمایی بالینی

، ب  ای  ترتیب میشود تعیی  کرد ک  در چ  شرایطی ممک  است بتواب از بروز یکژی از است درماب داشت  باشند 

پیامد شای مورد نظر مثل ابتلا ب  بیماری یا مرگ و میر جلوگیری کرد، برای محاسب  آب از فرمول زیر اسژت اده 

 میشود.

 

 . ای  میشود تعداد افراد لازم برای درماب *

 درصد باشد محاسژب  ۱۲درصد و در افراد درماب شده  ۱۷ب  عنواب مثال اگر میزاب مرگ در افراد درماب نشده 

NNT  د. ن ر را درماب کنیم ک  از بروز یل مورد مرگ جلوگیری شو ۲۰ای  یعنی ک  ما باید  ۲۰میشود 

معمولاش در صورتی ک  ای  عدد کسری باشد آب را ب  نزدیل تژری  عژدد صژحیح تعبیژر میکنژیم و از ایژ  روش 

میشود در پووشش شای مختلف مداخل  ای شامل پیشگیری و یا درماب است اده کرد و از شمی  روش نیز میتواب 

برای آسیب دیدب میگوییم، ب  منظور تعیی   برای محاسب  خطر تاثیر سوء دارو است اده کرد ک  ب  آب تعداد لازم

احتمال آسیب دیدب یل بیماری ک  دارد یل دارو را مار  میکنژد، شمژواره در محاسژب  ایژ  اعژداد احتمژال 

درصژد اطمینژاب بیژاب   ۹۵اشتباشات قابل توجهی وجود دارد، بنابرای  ت سیر صحیح نتی   محاسب  شمیش  بژا  

حاسبات محدودیت شای دیگری شم دارند یعنی ای  ک  در برآورد ارقام مژا شژیچ میشود، علاوه بر ای ، ای  نوع م

اطلاعی از کی یت زندگی نداریم و یا بهبودی بیمار و یا تغییر تاثیر دارو در محاسب  در نظژر گرفتژ  نمیشژود 
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ارزش محدودی  بلک  مرگ و یا حیات بیمار یا وجود و عدم وجود تاثیرات دارو اندازه گیری میشود و ب  ای  دلیل

برای بیمار دارد، ب  شر حال ای  نوع برآورد شا میتواند برای پزشکانی ک  در عمل از ای  روش شژای مداخلژ  ای 

کژارگیری روش شژای    بهره میگیرند م ید باشد و آب شا میتوانند ب  ای  وسیل  تژاثیری کژ  انتطژار دارنژد از بژ

 د.پیشگیری و درماب ب  دست بیاورند را برآورد نماین

 نتی   احتمالی ممک  است بدست بیاید: 4در بررسی تاثیر درمانی دو رژیم دارویی 

رژیم درمانی وجود نداشت  باشد یعنی اینکژ  درمژاب بژا   2حالت اول ممک  است در واقعیت اختلافی در کارایی  

 رسیده ایم؛ یعنژی درنیست و ما در بررسی نمون  مورد پووشش خود نیز ب  ای  نتی      Bبهتر یا بدتر از    Aرژیم  

 واقعیت اختلافی وجود نداشت  باشد و ما نیز ب  درستی ب  ای  نتی   رسیده ایم.

حالت دوم ممک  است اختلافی در کارایی دو رژیم درمانی وجود نداشت  باشد ولی ما نتی   بگیریم ک  تاثیر ای  

خطژا دارد   بنای نمون  آزمایش شژده مژاای  نتی   گیری بر م  ؛دو دارو در دو گروه بررسی شده ما مت اوت است

 چوب واقعیت چیز دیگری است.

رژیم درمانی وجود داشت  باشد اما ما نتی   گیری کنیم کژ  تژاثیر   2حالت سوم در واقعیت اختلافی در کارایی  

 ای  نتی   گیری بر مبنای نمون  آزمایش شده ما نیز خطا دارد. ؛ای  دو دارو مت اوت نیست

ممک  است اختلافی در تاثیر درمانی ای  دو رژیم دارویی وجژود نداشژت  باشژد و مژانیز نتی ژ   در حالت چهارم

ای  نتی   گیری بر مبنژای نمونژ   ؛گیری کنیم ک  تاثیر ای  دو دارو در گروه شای مورد مطالع  ما مت اوت است

 مورد آزمایش ما صحیح است.

 ده میکنیم:است ا 2در  2حالت از جدول  4برای بیاب بهتر ای   *
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مت اوت اسژت یژا  B و A در دو ستوب عمودی ای  جدول آنچ  ک  واقعیت دارد ثبت شده؛ یعنی یا کارایی داروی

 4احتمژال در    4کارایی یکساب دارند؛ در ردیف شا تامیم شای ما یا نتی   پووشش ما ثبت ثبت شده. بنژابرای   

حالت در بهتری  شرایط نتی ژ  پژووشش مژا بایژد در دو  4. از بی  ای  d و c و b و a شده اند خان  جدول درج 

قرار بگیرد، یعنی نتی   پووشش ما باید با واقعیت مورد بررسی شم خوانی داشژت  باشژد امژا در عمژل  a,d خان 

بی  اثر درمانی دو رژیم درمانی واقعاش اختلافژی وقتی    ک   شمیش  اینگون  نیست و شاید بتواب گ ت ک  ای  حالت

نتی   گیری نادرست  c. خان  کمتر ات اق افتاده اند  ،وجود نداشت  باشد و ما ب  اشتباه تاثیر آنها را مت اوت بدانیم

بوده و ای  خطا را نوع اول میگویند شم چنی  ممک  است تاثیر درمانی دو رژیژم واقعژاش مت ژاوت باشژد ولژی در 

ای  نوع نتی   گیری رلط تحژت عنژواب خطژای b اب گ ت  شده باشد یعنی خان  نتی   گیری ما ب  اشتباه یکس

 نوع دو خوانده میشود.

ات ژاق بیافتژد و  RCT میگوییم ک  ممک  است در نتی   گیری شای مطالعات α خطا نوع اول راب احتمال ارتکا

است ک  سال شا است  p value آل ا در گزارش نتایس شماب من ی ؛میگوییم B خطای نوع دوم را باحتمال ارتکا

برخورد میکنیم ای  اشژاره دارد بژ  اینکژ  در  0.05کمتراز  p در مطالب عملی ب  کار رفت  است وقتی با عبارت

مت اوت است حال احتمال اینک  ای  اختلا  تنها   A,Bپووشش ما ب  ای  نتی   رسیده ایم ک  تاثیر رژیم داروی  

س شان  ب  وجود آمده باشد و اینک  ای  اختلا  بی  گروه شای ما انعکاس واقعی اختلا  بژی  دو رژییژم بر اسا
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 درصد است. 5درمانی نباشد تنها 

ستوب دوم جدول مربوط ب  زمانی است ک  ب  صورت واقعی بی  دو رژیم درمانی اختلا  وجود دارد شمانطور ک  

دو رژیم دارویی مت اوت است پ  دو احتمژال بژرای تاژمیم گیژری از   در جدول دیده میشود تاثیر درمانی ای 

نتی   وجود دارد: ممک  است ب  اشتباه نتی   گیری شود ک  تاثیر درمانی ای  دو رژیم دارویی یکساب است ک  

است یا ممک  است ما ب  درستی ب  ت اوت تاثیر درمانی ای  دو دارو پی ببریم چژوب جمژع B خطای نوع دوم یا 

درسژتی در   است بنژابرای  احتمژال اینکژ  مژا بژ B حتمالات مساوی یل است و احتمال بروز خطای نوع دوما

پووششی ک  بر روی نمون  خود اجرا کرده ایم تامیم گیری کنیم ک  اثر درمانی ای  دو رژیژم درمژانی مت ژاوت 

آزموب آمژاری پژووشش معژرو  خواشد بود؛ ای  احتمال یعنی یل منهای بتا ب  تواب پووشش یا تواب   B-1است  

است. وقتی توانایی دو رژیم دارویی در درمژاب 

یل بیماری واقعا مت اوت است تژواب پژووشش 

بیاب میکند ک  ما در بررسی خودماب تژا چژ  

     انژژژدازه توانژژژایی تشژژژخیص ایژژژ  ت ژژژاوت را 

 داشت  ایم.

شد  نهایی ما از بررسژی شژای کارآزمژایی  *

جامعژ  ای   بالینی عمومیت دادب نتایس آب بژ 

فراتر از نمون  مورد پووشش است؛ فرض کنیژد        

می خواشیم تاثیر یژل داروی جدیژد را بژرای 

ید ارزیابی کنیم؛ یعنی ببینیم ای  داروی جدید نسبت ب  داروی رایس آیژا شمژاب تژاثیر را ئبیماراب آرتریت روماتو

ن ام ای  پووشش نشژاب میدشژد، مژا یژل گژروه دارد یا تاثیر بیشتری در بهبودی دارد شکل طراحی ما را برای ا

یعنژی یژل گژروه فرعژی از ایژ  جمعیژت   ؛جمعیتی را از دروب یل جامع  بزرگتر تعریف شده انتخاب کرده ایم

یعنی زیر گروه تمام افراد جامع  تمام بیمژاراب مبژتلا بژ    ؛تعریف شده جامع  مورد پووشش ما را تشکیل میدشد 

یم و جمعیت تعریف شده تمام بیماراب مبتلا ب  آرتریت روماتوییدی است ک  در ید در نظر میگیرئآرتریت روماتو

اگژر ایژ  پژووشش بژا بیمژارانی کژ  در   ؛پووشش ما شرکت میکنند و جامع  مورد پووشش ما را تشکیل میدشند 

ویی جدید ما علاق  مندیم ک  بتوانیم بگوییم رژیم دار  ،درمانگاه شای مورد نظر ما درماب شده اند اجرا شده باشد 

   تاثیر درمانی بهتری از رژیم دارویی جاری داشت  است و ایژ  مزیژت تنهژا بژرای بیمژاراب درمژاب شژده در ایژ 

ید صر  نظر از اینک  در ک ا درماب شده انژد تژاثیر ئدرمانگاه شا نیست بلک  برای تمام بیماراب آرتریت روماتو
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، در یل جامع  بزرگتر نیز کاربرد دارد ک  ود مادست آمده در جمعیت محد    بهتری دارد در ای  صورت نتی   ب

    یا اعتبار خارجی یا تعمیم پذیری گ ت  میشود یعنی ما علاقژ  منژدیم یافتژ  شژای  external validity ب  آب

دست آمده در پووشش خود را عمومیت دشیم و برای سایر افرادی ک  در پووشش شرکت نکرده اند نیژز قابژل    ب

 است اده باشد.

نک  بدانیم بیماراب انتخابی ما تا چ  اندازه نمایانگر جمعیت تعریف شده است اول باید خاوصژیات افژراد برای ای

شرکت نکرده در برنام  را مشخص کنیم و آب قسمت از خاوصیات بیماراب شرکت کرده ک  با بیمژاراب شژرکت 

دب نتی   ب  سایر بیمارانی کژ  نکرده ت اوت دارد را مشخص کنیم ممک  است ای  اختلافات مانع از عمومیت دا

دست آمده قابل اسژت اده بژرای    در برنام  شرکت نکرده اند باشند، ممک  است ما علاق  مند باشیم ک  نتی   ب

شا باشد، اما باید توج  کنیم ک   ید صر  نظر از محل و یا مراکز درمانی آبئسایر بیماراب مبتلا ب  آرتریت روماتو

اادفی از تمام بیماراب عملی باشد چوب ما بیماراب را در مراکژز درمژانی انتخژاب ب  ندرت ممک  است انتخاب ت

میکنیم از طرفی شم امیدواریم ک  جمعیت تعریف شده نماینده تمام بیماراب باشد ک  ای  فرض نیز اگژر عملژی 

 باشد ب  ندرت ات اق میافتد.

ک  در رابطژ  بژا  internal validiy تبار داخلی یانوع دیگر اعتبار در مطالعات کارآزمایی بالینی داریم ب  نام اع

درستی انتخاب تاادفی شرکت کنندگاب در برنام  پووششی و اجتناب از بایاس شای مهم طرح ریزی است. گ ت  

شژای  gold standard میشود ک  طرح شای پووششی کارآزمایی بالینی بدلیل انتخژاب تاژادفی بیمژاراب جژز

primary study  در صورتی ک  انتخاب تاادفی بیماراب ب  درستی ان ام شژود انتخژاب تاژادفی شا شستند و

 مانع از تاثیر ن وذ پووششگراب در انتخاب شیوه درمانی برای بیماراب میشود و باعث جلوگیری از شرگونژ  بایژاس 

اادفی پووششگر میشود در صورتی ک  طرح پووششی ما وسعت کافی داشت  باشد شان  زیادی دارد ک  انتخاب ت

بیماراب حتی تاثیر برخی از عوامل تاثیر گذار و مهم بر نتی   مثل س ، جن  و نژواد و یژا عوامژل دیگژری کژ  

 شنگام انتخاب تاادفی ملزوم نشده و یا ما از تاثیر آنها بی خبریم یا مورد توج  ما قرار نگرفت  پوشش دشد.

 در برنامژ  معژر  تمژام افژراد آب جامعژ  شسژتند؟یعنی آیا افراد شرکت کننده  external validity بنابرای 

internal validity ب  درستی ان ام کار مربوط میشود ای  پووششی ک  ما ان ژام دادیژم چقژدر اعتبژار دارد؟ 

 روش ب  کار گرفت  شده، روش شای جلوگیری از بایاس چقدر رعایت شده اند یا نشده اند؟

ب  منظور تعیی  ارزش درمانی و اسژتاندارد سژازی دارو شژای  FTA دهاداره امور مواد رذایی و دارویی ایلات متح

 مرحل  مورد آزمایش قرار میدشد. 4جدید آب شا را در 
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مرحل  اول کارآزمایی از نوع پووشش شای فارماکولوژی بالینی است ب  ای  معنی ک  بی خطر بودب دارو بژر روی 

  سمیت و تاثیر دارویی مثل بی خطر بودب مقدار ماژر  ن ر از بیماراب آزمایش میشود در ای  مرحل  80تا    20

بی خطر آب برای انساب و آثار جانبی دارو مورد بررسی قرار میگیرد در صورتی ک  داروی جدیژد از ایژ  مرحلژ  

 میشود. 2عبور کند وارد مرحل  

ن ر از بیماراب  300  - 100مرحل  دوم نیز شامل پووشش شای بالینی است ب  ای  ترتیب ک  داری جدید بر روی  

 ب  منظور ارزشیابی تاثیر درمانی و شم چنی  بی خطر بودب آب آزمایش میشود.

          مرحل  سوم شامل یل برنام  پووششژی کارآزمژایی تاژادفی کنتژرل شژده بژزرگ بژرای ارزیژابی اثژر درمژانی و

شرکت میکننژد ن ر در مطالع    3000  -  1000بی خطری نسبی داروی جدید است در ای  نوع پووشش معمولا  

و جمع آوری ای  جمعیت بزرگ ارلب در عمل با مشکلاتی رو ب  رو است و گاشاش برای تامی  ای  تعداد بیمار لازم 

است از بیش از یل مرکز پووششی است اده کنیم اگر در شماب مراحل اولی  پیش بینی شود ک  جذب ای  تعداد 

شی برای اجرا در چنژد مرکژز پووششژی مختلژف تنظژیم شرکت کننده از یکی دو مرکز مشکل است برنام  پووش

 میشود.

مرحل  چهارم با س  مرحل  دیگر ت اوت دارد ممک  است تا سال شا بعد از مار  یل دارو بعضی از اثرات جانبی 

آب مثل سرطاب زایی بروز پیدا نکند و ای  مشکل نکت  ای است ک  امروزه ب  صورت روز افزوب مورد توج  قژرار 

ست علاوه بر ای  ممک  است بروز ای  آثار ناخواست  یل داروی جدید آنقدر نادر باشد ک  حتژی در ایژ  گرفت  ا

پووشش نسبتاش بزرگ کارآزمایی بالینی شم مشخص نشود اما وقتی دارو اجازه مار  گرفت و در مقیاس وسژیعی 

خژودش را نشژاب دشژد؛ بنژابرای  مار  شد، آثار نامطلوبی ک  در کار آزمایی مشخص نشده بود این ا می تواند 

مرحل  چهارم کارآزمایی بالینی ک  ب  آب مراقبت پ  از معرفی دارو ب  بازار مار  می گوینژد بژ  سژ  مرحلژ  

تاادفی نیست بلک  آثار ناخواست  داروی جدید را بعژد از آنکژ  دارو  3و  2و    1قبلی اضاف  شد پ  مثل مرحل   

د برای آنک  پیگیری ای  آثژار از ارزش مناسژب برخژوردار باشژد یژل نظژام وارد بازار مار  شد زیر نظر میگیرن

گزارش دشی با کی یت بالا نیاز دارد مرحل  چهارم ارلب بر گزارش تعداد اثار جانبی و ناخواسژت  داروی جدیژد و 

سال  10از بعد  FTA تعداد بیمارانی ک  ای  عارض  را داشت  اند متمرکز است پ  بنابرای  وقتی ما میشنویم ک 

سال ب  ای  نتی   رسیده ک  در مار  در صنعت وسیع  10یل دارو را برای یل بیماری تایید کرد یعنی بعد از  

 .در جهاب ای  دارو عوارض جانبی قابل ملاحض  ای ندارد و آنرا برای آب بیماری خاص توصی  میکند 




