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مفاهيم پايهمفاهيم پايه

مقدمهمقدمه  --١١
مهم داشتن دركي صحيح و عميق از واقعيت نكته داشتن تجربيات خام براي درك حقيقت كافي نيست و

در كشف مجهولات علمي و توليد بااهميتاي اساسي و كته. اين امر نهاستآنگيري منطقي از ها) و نتيجه(يافته
پايين سقوط طرفبهشود. زماني كه نيوتن در زير درخت سيبي نشسته بود و سيبي از درخت علم محسوب مي

كرد آنچه او را به كشف جاذبه زمين هدايت كرد همين درك صحيح و عميق از چنين واقعيتي بود. مسلماً نه آن
ها نفر قبل از اوكرد و نه نيوتن اولين شاهد اين اتفاق بود. ميليونبود كه از درخت سقوط مي سيب اولين سيبي

دانيم. بستر اصلي براي درك عميقبودند ولي ما اسحاق نيوتن را كاشف جاذبه زمين مي گرنظارهچنين اتفاقي را 
و محقق يعني كسي شمارندبرمييه تحقيق است كه تفكر و انديشه را پا روازاينانديشه است.  ،و دقيق از حقايق

تخصصي خود سعي زاويهانديشد و از به حقايق پيرامون خود مي دائماًكه به حقيقتي رسيده باشد فردي است كه 
در كشف مجهولات و درك حقايق دارد.

آنچه گفته شد مجموعه بنا برنكته ديگر در تحقيق شجاعت انديشيدن و شجاعت ابراز انديشه است. 
اي كه خطاپذير است ودستاوردهاي علمي بشر حاصل انديشه پژوهشگران گذشته و حال است. انديشه

باشند. آنچه در طول تاريخ موجب پيدايش و تكامل علم شده است نيز پذيراصلاحتوانند دستاوردهايي كه مي
است و تمامي كائنات مركزينزمنتيجه شجاعت انديشيدن و ابراز انديشه بوده است. ارسطو بر اين باور بود كه 

زيرا درك ما از ،تر باعث شد اين باور اصلاح شوداما تفكر و تحقيق عميق؛ چرخندزمين مي به دوركرات جهان 
هاي علمي مرتبط باكشف يافته ،حقيقت ممكن است از زماني به زمان ديگر متفاوت باشد. ابداع ابزارهاي جديد

كن است زواياي پنهان ديگري از حقيقت را بنماياند. براي مثال ابداع دستگاهيك موضوع و تغيير زاويه ديد مم
و درك نبود كشف كنند و مشاهدهقابلدر معاينات معمول بر ايشان  قبلاًآي به پزشكان كمك كرد تا آنچه -آر-ام

نداشت. هاآنشر درك ملموسي از يا اختراع ميكروسكوپ امكان مشاهده موجوداتي را فراهم كرد كه قبل از آن ب
است درك آن نيز ممكن چندوجهياست. چون حقيقت  بااهميتدر درك حقيقت منظر يا ديدگاه نيز بسيار 

و گاهگاهي آن را استنباط نمايد. تصحيح نظرگاه و منظر نظر ازپذير باشد و هركس است از وجوه مختلف امكان
باشد. مؤثرا از حقايق تر متواند در درك عميقتغيير آن نيز مي
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جايگزينرا بايد فرهنگ تحقيقي شود كه در كار پژوهش تاكنون چنين استنتاج مي شدهبياناز مطالب 
،تفكر عميق و دقيق و انتخاب منظر مناسب براي آزمودن فرضيات علميكه فرهنگ تقليدي ساخت، ضمن آن

است. چون علوم موجود حاصل انديشه ناپذيراباجتنپژوهشي  سؤالاتيا پاسخ دادن به مجهولات و  مسائلحل 
بشري است و اين انديشه خطاپذير است علم نيز پويا و ديناميك است. اگر كسي منظر درستي در تحقيق

است و لذا ناپذيراجتنابهاي علمي برنگزيند منظور او با سوگرايي و خطا همراه خواهد بود. اين امر گاه در بررسي
كند.قد و بررسي مطالب علمي بر روي ما باز مياي را براي ندريچه

هايشود كه حاوي تازهتنها به زبان انگليسي در دنيا منتشر مي ،هزار عنوان مجله علمي ٦٠امروزه بيش از 
٢٥تا  ٢٠هاي پژوهش دانشمندان و پژوهشگران كشورهاي مختلف است. از اين تعداد بين علمي و حاصل تلاش

شود. اين مقالات پس ازميليون مقاله را شامل مي دولوم پزشكي است كه سالانه در حدود هزار مجله مربوط به ع
تلاش بسياري براي به حداقل رساندن هرچنداند. گذراندن مراحل مختلف بررسي و داوري امكان چاپ شدن يافته

ي به روي خوانندهاما هنوز باب نقد و داور ،روش تحقيق و ساير نكات شده است ،خطاهاي مربوط به نگارش
به سري مجلات شدهارائهمقالات  دوسومبيش از  ١هاي انجمن پزشكي انگلستان. طبق بررسي]١[مطلب باز است

BMJدرصد مقالات نيز نياز به اصلاح دارند و تنها ٩٨از باقيمانده حدود  ،شوددر مراحل اوليه براي چاپ رد مي ٢
اند مبناي علمي محكمي دارند و مابقيين مجلات به چاپ رسيدهدرصد مقالات تجربي علوم پزشكي كه در ا ١٥

خطاهاي به خاطرمكرر قبل از چاپ واجد اشكالات و خطاهايي هستند كه عمدتاً  تجديدنظرهايعليرغم 
ترينمهم. از شده استگيري حاصل و نتيجه ثهاي تحقيق با بحمتدلوژيك و به علت عدم انطباق يافته

در مقالات ديگر پژوهشگران چند بارآن است كه اين مقاله پس از چاپ  باارزشاله معيارهاي سنجش يك مق
در اين مجلات هرگز در شدهچاپدرصد مقالات  ٨٥كه حدود  داده استهاي فوق نشان استفاده شده است. بررسي

.نشده استاستناد  هاآنيا به  نشدهاستفادهمقالات ديگر 
قرار گيرد و هر مطلب علمي كه موردتوجهبايست مطالب علمي مي ارائهبراي بيان و  پنج ويژگي طوركليبه

بيشتري خواهد بود. باشد داراي استحكام و اعتبار مندبهرهها از اين ويژگي
يك مطلب علمي بايد:

شدن برخوردار باشد. اثباتقابلها يا خصوصيات از ويژگي -١
.داده شودمشابهي دارند تعميم  مطالب يا اجزايي كه ويژگي تماميبهتواند كليت داشته و ب -٢
باشد. به دورگروهي و قومي  ،و نظريات شخصي تعصبات ،هيجانات ،از احساسات -٣
پويا بوده و سير تكاملي داشته باشد. -٤
 يات علمي قبلي را نقض نكند.پژوهشگران قبلي بوده و بديه شدهثابتهاي علمي منطبق بر يافته -٥

آشنا شدن با ،استفاده براي تهيه متون آموزشي ازجملهاندركاران علوم پزشكي به علل مختلفي دست
تدوين، اجرا يا گزارش يك طرح تحقيقاتي و گاه ،هاگيريها و تصميمريزياستفاده در برنامه ،هاي علميتازه

١. British Medical Association
٢. British Medical Journals



١٣فصل اول/ مفاهيم پايه

. خواندن يك٣لمي با مقالات تخصصي و پژوهشي سروكار دارندداوري يك مقاله بنا به درخواست يك مجله ع
و اصولي آن مندنظاممقاله به هر منظوري انجام شود نگارش متون علمي و تنظيم مقالات علمي نياز به شناخت 

اصول و مقرراتي در نگارش علمي ،دارد. جهت فراهم آوردن شرايط مناسب براي برآورده شدن منظور خواننده
ابزارهاي لازم براي نقد مقالات شناخت خطاهاي ترينمهمضروري است. يكي از  هاآنند كه شناخت وجود دار

ايهر مطالعه درهرصورتتواند تحقيق خود را مطلقاً عاري از خطا بداند و تحقيق است. هيچ پژوهشگري نمي
.]٢[آن را به حداقل ممكن برساندكند اي از خطا است كه محقق با استفاده از تمهيدات لازم سعي ميداراي درجه

ديگري است كه پرداختن مبسوط به آن بااهميتالبته بايد توجه داشت كه خطاهاي پزشكي نيز مبحث 
ازآنچهدهند كه بخشي خطاهاي پزشكي زماني رخ مينيازمند توجه جدي بوده و خارج از منظور اين كتاب است. 

ها صورت پذيرد.ريزي نادرستي براي مراقبتبرنامه ،از ابتدا ياود حاصل نش شدهريزيبرنامهبراي مراقبت پزشكي 
- خسارت در جهان ميميلياردها تومان موجب خطاها سالانه باعث مرگ صدها هزار نفر و  گونهاينحاضر  در حال

هستند. استانداردسازي پيشگيريقابلدهد كه بسياري از خطاهاي پزشكي نشان مي روشنيبهشود. تحقيقات 
پيشگيري از بسياري از اين هايروش ترينمهمهاي تشخيصي و درماني و كنترل كيفي اين خدمات از وتكلپر

خطاها هستند.

مطالعات پزشكيمطالعات پزشكي  وتحليلوتحليلتجزيهتجزيهمنابع خطا در منابع خطا در   ١١--١١
اين عوامل بر ) تأثيرگذار هستند.غيرعلمي( مشاهده اساساًعوامل مختلفي در برآورد بيشتر يا كمتر يك رابطه و يا 

.و مخدوش شدن تورش ،شوند كه عبارت هستند از شانسمي بنديتقسيممهم  مؤلفهسه 

يا شانس تصادف ١- ١-١
دارد معاينه تمام كارمنداندر كارمندان يك اداره بزرگ هستيم. امكان  كمردردفرض كنيد مايل به تعيين فراواني 

اي با حجم معين از اين افراد هستيم. دردر نمونه كمردردپذير نباشد و در عمل تنها قادر به تعيين فراواني امكان
باشد كه اين شدهانتخابسالم  تقريباً از كارمندان  ،تصادفي امكان دارد افراد نمونه كاملاً صورتبهاين شرايط 

باعث خطاي تصادفي ديگرعبارتبهشود. مي كمردردد شدن فراواني تعداد افراد دچار موضوع باعث كم برآور
شود.تحريف نتايج مي

تر خواهد بود. براي تعيين ميزاندر نتايج پررنگ اثر تصادف ،كمتر باشد شدهانتخاب حجم نمونه هرقدر
شود.آماري استفاده مي هايروشگيري از از نمونه شدهمشاهدهادف در نتايج تأثيرگذاري تص

تورش ٢- ١-١
اطلاعات هر مطالعه وتحليلتجزيههدايت و يا  ،در مرحله طراحي يكي ديگر از عوامل مهم وجود خطاي منظم

 شود.ناميده مي است. اين عامل تورش
مثلاً يا شرايطي خاص ( با عامل ،مواجهه شغلي تأثيرشاهدي براي بررسي  -براي مثال در يك مطالعه مورد

١. Reading for Browsing, Reading for Information, Reading for Research
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شناسايي درستيبهرا  و شاهدها به نحوي نتواند موردها معاينه كننده) اگر فرد صنايع خودروسازي كشوركار در 
ر معروف است.گخواهند بود كه اين سوگرايي به تورش مشاهده اصل داراي تورشكند نتايج ح

مخدوش شدن ٣- ١-١
ي است. اين حالت به علتكنندگيا مخدوش عامل مخدوش شدن ،عامل سوم در تحريف كردن روابط علمي

مجزا در ايجاد يا طوربهبيماري و عامل سومي كه با هر دو وابسته است و  ،وابستگي چندگانه بين مواجهه
دهد.ه) رخ ميكننداست (عامل مخدوش مؤثرپيشرفت بيماري 

هاي دستگاه تنفسي، وجودناشي از بيماري وميرمرگو بين آلودگي هوا  شدهمشاهدهبراي مثال در رابطه 
اي است كه اكنونهاي دستگاه تنفسي فرضيهو بيماري در هوارابطه سببي بين آلودگي ناشي از ذرات ريز معلق 

ست.ا مؤثره درجه حرارت محيط نيز در اين پديده كنندزيرا عامل مخدوش شدهواقعصحت آن مورد اشكال 
چنين اين موضوع با پديده وارونه شدنيابد و همافزايش مي وميرمرگبا سرد شدن هوا در زمستان،  طوركليبه

وتحليلتجزيهشود. با در نظر گرفتن اين عامل در در ارتباط است كه باعث افزايش آلودگي هوا مي ٤جريان هوا
شود.تر ميبيماري دستگاه تنفسي ضعيفناشي از  وميرمرگوابستگي بين آلودگي هوا و  ،هايافته

و هاشيآزماتكرار  ساده، دقيق و استاندارد، يهاشيآزما، استفاده از اعتمادقابلاستفاده از وسايل دقيق و 
تصادفي، عدم استفاده از داوطلبان كاملاًگيري گيري، انجام نمونهاستفاده از ميانگين چند سنجش يا اندازه

آماري مناسب، انتخاب تعداد نمونه هايآزمون، استفاده از موردبررسيش تمام منطقه )، پوشالمقدورحتي(
و بررسي و داوري درست از اقدامات عمومي و تدوين پروپوزال مناسب مناسب (نه كم و نه زياد)

بيشتر در شناسايي و كنترل اتييبه جزهاي بعد شود. در فصلخطا در پژوهش محسوب مي كنندهپيشگيري
پرداخت. هاي متداول در تحقيقات علوم پزشكي خواهيمخطا

هاي بالينيهاي بالينيساختار و ماهيت پژوهشساختار و ماهيت پژوهش  ٢٢--١١
بندي كرد. ساختارتقسيم و ماهيت پژوهش توان به دو ركن اصلي ساختار پژوهشهر پژوهش باليني را مي

نحوه ،موردبررسياعضاي  ،طرح مطالعه ،پژوهش سؤاليعني  پژوهش شامل عناصر ملموس طرح مطالعه
،است. يكي از اهداف محقق طراحي اين عناصر به نحوي است كه پروژه ارزان حجم نمونه گيري كميتاندازه

سريع و آسان انجام شود.
دهد و در مرتبهدر نمونه رخ مي آنچهشامل مكانيسم انجام تحقيق است. در هر تحقيق در ابتدا  ماهيت پژوهش

عنوانبههاي معتبر راجع به اين وقايع كه نمونه از آن گرفته شده است و استنباط تربزرگبعد تعميم آن به جامعه 
.]٣[محصول و فايده هر پژوهش مدنظر است

١. Inversion
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ساختار پژوهش ١- ٢-١
.استشود. پروپوزال قسمت مكتوب طرح پژوهش ) هر تحقيق بيان مي(پروتكل ساختار هر پژوهش در پروپوزال

افيك اندازهبهكند تا مراحل تحليل را به نحو منطقي طراحي كرده و كمك مي محققانتنظيم صحيح پروپوزال به 
كند.اصلي هر پروپوزال را بيان مي هايمؤلفه ١-١مهم و حياتي متمركز شوند. جدول  مسائلدر 

پردازيم.يك طرح پژوهش مي در ساختار پروپوزال ذكرشدهاز موارد  هركدامشرح مختصر به در اين قسمت 
ندي شده علاوه بر اينكه نقش بسيار مهمي در پيدا كردن منابع ماليمنظم و ساختارب پروپوزالتهيه و تنظيم فرم 

محقق نيز كمك شاياني در فهم بهتر مراحل پژوهش و پيدا گروهبه  ،و ترغيب مسئولين در اجراي پژوهش دارند
قبل از پروپوزالتهيه و تنظيم  ،كند. به همين علتها و نواقص احتمالي مراحل مختلف پژوهش ميكردن كاستي

اي دارد اماويژه پروپوزالتحقيقاتي فرم  مؤسسههر  هرچندشروع پژوهش بسيار ضروري و راهگشا است. 
مشابه هستند. تقريباً ها چارچوب كلي و محتواي اين فرم

پژوهشي اختصاص دارد. ، به نحوه تنظيم و تكميل پروپوزالضميمه الف

هاي تحقيقاتيطرح شماي كلي از پروپوزال :١-١جدول 

اجزاهدفعنصر
است؟پژوهشسؤال شده مطرح مشكل كدام با ارتباط در پژوهش

(زمينه) موضوع است؟اهميت مهم بررسي براي موضوع اين چرا

موضوعمسئلهطرح بيان مطالعهو است؟بطرح صورت چه ه
زماني چارچوب

اپيدميولوژيكي روش

شرايط واجد اعضاي
بررسي براي شرايط واجد انتخاباندكدماعضاي چگونه و

شوند؟مي
انتخاب معيارهاي

نمونه گيريطرح

اندازهاندازهمتغيرها بايد فاكتورها شود؟كدام ثبت و گيري
وابسته متغيرهاي

دهكنندوشمخمتغيرهاي
پاسخ متغير

شد؟آماريهايروش خواهد تحليل چگونه و است چقدر مطالعه وسعت
هافرضيه

نمونه حجم
داده تحليل اهروش

پژوهشسؤال١-١-٢-١
مطالعهپژوهشسؤال هر اين،در است. پژوهش آن كليدي پژوهشگرسؤالهدف كه حتمي غير نظريه يك از

ا آن پاسخ يافتن به ذهنايجادشدهاوليهسؤالمعمولاًگيرد.مينشئتستمايل گستردهقدريبهمحققاندر
آن به دستيابي كه امكانباريكاست وه نيست جزءهامعمولاًپذير سادهترككوچيبه و،ترو عملي كه

باشدامكان مي،پذير استمثالعنوانبهشود.تقسيم باشد.سؤالممكن صورت اين به اوليه
خانم” دارند؟آيا هورمون مصرف به نياز يائسه “هاي

استسؤالاين ممكن شدن عملي جزءهابراي تقسيميبه شود:زير
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شايع است؟ ههاي يائسه تا چه اندازمصرف استروژن در خانم
دهد؟را كاهش مي (CHD)آيا مصرف استروژن پس از يائسگي خطر پيشرفت بيماري عروق كرونر 

است؟ تصورقابلآيا فوايد ديگري با استفاده از هورمون 

مناسب پژوهش سؤالهاي يك ويژگي
زير باشد: يژگيو ٥بايد داراي  پژوهش سؤالهر 
 ٥باشد. اجراقابل

  ٦جذابيت داشته باشد. محققانانجام آن براي 
 .٧جديد باشد 
 ٨باشد. پذيرشقابلاخلاقي  ازلحاظ 
 ٩باشد. صرفهبه شدهمصرفها، زمان و نيروي انساني فوايد و كاربردهاي آن در مقايسه با هزينه

مطالعه بودن اجراقابل ٢-٢- ١-٢
ها و مشكلات موجود در اجرايبه محدوديت محققانآگاه بودن  پژوهش سؤاليكي از موارد مهم در طراحي يك 

است. گام اول انجام شدهبينيپيشمهم در اين زمينه امكان دسترسي به اعضا نمونه  مسائلاست. يكي از  مطالعه
است. لازم براي طراحي مطالعه ي است. گام بعدي تعيين حجم نمونهدسترسقابلوردهاي اوليه از تعداد نمونه برآ

ها ونمونه يريگيپكامل نبودن  ،نمونه اعضاي شدنگم براثرنمونه  مؤثرمرحله بايد امكان كاهش حجم  نيدر ا
هايبينيهاي مطالعاتي بسيار دقيق نيز غالباً پيشمواردي از اين قبيل را نيز مدنظر قرارداد. حتي در طرح

پذيرد. گاهي اوقات براي اجتناب از ايني در مطالعه صورت ميدسترسقابلدر مورد اعضاي  ايبينانهخوش
بسيار مناسب است. انجام يك مطالعه راهنما ،در برآورد اعضا مطالعه هادقتيبي

محققانهاي لازم براي اجراي پژوهش است. و وجود مهارت فن ازلحاظموضوع ديگر عملي بودن تحقيق 
تجربه و تبحر كافي براي ،موردنيازبايد از وجود افراد متخصص و ماهر و در دسترس بودن تجهيزات و لوازم 

توانايي مديريت ،آوري متغيرهاي تحقيقجمع ،ت در مطالعه و ادامه آنترغيب و تشويق اعضاي نمونه براي شرك
هايروشدر اين زمينه استفاده از منابع و  راهبردبهترين  معمولاًاطمينان كسب نمايند.  ،پروژه و تحليل نتايج

پرهزينه ،گيرتهاي نو وقجديد و آزمون مهارت هايروشفرايند ايجاد و يا توسعه  معمولاًزيرا  ،شده استشناخته 
جديد در مطالعه مانند استفاده از يك پرسشنامه ،جديد هايروشبه كار بردن  كههنگاميو نامطمئن هستند. 

را داشته باشند. مشاوره در هاروشآميز اين بايد توانايي طراحي و تكميل موفقيت محققانناپذير است اجتناب
هاي مرتبطدر زمينه متخصصانبسيار مفيد است. استفاده از  معمولاًقق نيست مواردي كه در حيطه تخصص مح

غالباً لازم است از وجود يك مثالعنوانبهتر خواهد داشت. همكار طرح اثر مطلوب عنوانبهبا موضوع پژوهش 

١. Feasible 
٢. Interesting 
٣.  Novel 
۴.  Ethical 
۵.  Relevant 
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تحقيق گروهحليل پردازش نتايج در تا مرحله ت يا اپيدميولوژي از ابتداي طراحي مطالعه زيستي متخصص آمار
بهره برد.
توجه داشته هاآنبه  پژوهش سؤالبايد در طراحي  محققانهايي هستند كه و هزينه نيز جزء محدوديت دقت

فراهم شوند. تعديل و محدود لازم است منابع مالي كافي قبل از طراحي مطالعه ،باشند. براي مطالعات پرهزينه
شوند.تر انجام ميسريع و آسان هزينهكمهاي پژوهش نيز يك راهكار مناسب است زيرا پژوهش سؤال كردن

دهد.نمايش مي را هاآنو نحوه برطرف كردن  و طرح مطالعه پژوهش سؤالنواقص احتمالي  ٢-١جدول 

و طرح مطالعه پژوهش سؤالنواقص و راه بهبود  :٢-١جدول 

راهكارنقص بالقوه
ازپژوهشسؤالالف: نيست.ذكرشدهويژگي٥يكي دارا را

زيرا:اجراقابلپژوهشسؤال-١ نيست

است.پژوهشسؤال- گسترده بسيار
كمتر- متغيرهاي مجموعه به شدن محدود
كردن- پژوهشسؤالگستردگيمحدود

مطالعه- تحت افراد بودن ناكافي

ورود- معيارهاي مطالعهگسترش به
خروج،حذف- معيارهاي تعديل مطالعهيا از
بيشتر- نمونه به دستيابي براي ديگر مراكز يا منابع كردن اضافه
مطالعه- زمان افزايش
بردنبه- نمونهكار حجم كاهش جهت راهكارهايي

مطالعههايروش- در تجربهموجود و علمي توان از خارج
است.گروه تحقيق

از- افرادمتخصصاندعوت پژوهشباتجربهو در همكاري براي
يافتن- براي تخصصي متون در جستجو يا و هايروشمشاوره

جايگزين

است.پرهزينهپژوهش-

مطالعات- طراحي امكان به ترهزينهكمتوجه
انداز- يا و نمونه اعضاي از هاگيريهكاستن
وسايل- و ابزار از ترارزاناستفاده
پيگيري- كردن هاكوتاه

پژوهش-٢ موضوع نبودن كاربردي،جذاب يا نبودن جديد
پژوهش. نبودن

بهبود- يا پژوهشسؤالتغيير
افراد- با باتجربهمشورت

اخلاق-٣ موازين رعايت از اطمينان ي.عدم
اخلاقي- كميته با مشورت
بهبود- يا پژوهشسؤالتغيير

وبرنامه-ب مبهم مطالعه است.قيردقيغريزي

مجدد- پژوهشسؤالبازبيني اهداف و
مطالعه- طرح استاندارد.بازنويسي اسلوب يك اساس بر
نمونه- نحوه دقيق متغيرهااندازه،گيريتعيين انجام،گيري

جمعپيگيري نحوه و نتايجها تحليل و آوري

موضوع٣-١-٢-١ اهميت
قسمت اين چهمحققاندر نمايند مشخص و دهند شرح خود مخاطب براي را پژوهشي چنين انجام اهميت بايد
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شود.از مجهولات پاسخ داده مي فوايدي از انجام اين طرح متصور است و با انجام اين پژوهش به كدام قسمت
را شده استگاهي در اين قسمت تنها ساير مطالعات مرتبط با اين پژوهش كه در گذشته انجام  محققان
نمايند.وار ذكر ميفهرست

طرح مطالعه ٤-١- ٢-١
مفصل در طوربهن موضوع هاي انجام هر مطالعه است. ايقسمت نيتريفنترين و يكي از پيچيده طرح مطالعه

بندي كلي از انواعيك دسته ٣-١جدول قرار خواهد گرفت. در  موردبررسيهاي دوم و سوم اين كتاب فصل
.است شدهارائههاي يائسه هاي پژوهشي جهت انجام يك مطالعه فرضي براي ارزيابي اثر هورمون درماني در خانمطرح

CHDبراي مطالعه اثر هورمون درماني پس از يائسگي براي جلوگيري از  نحوه طراحي يك پژوهش باليني :٣-١جدول 

هامثال مشخصه اصلي طرح مطالعه
مشاهده-١ ي:امطالعات

هم يگروهمطالعه
طوليكپيگيري در گروه

معين زمان

خانممحققان از گروه براييك را يائسه چندهاي
قلبيبروزازلحاظسال گروه،حمله دو در

ومصرف هورمون مصرفهاآنكننده هورمون كه
قرارطوربهكنندنمي بررسي و معاينه مورد ساليانه
دهند.مي

مقطعي مطالعه
دورهبرر يك در گروه يك سي

مدتكوتاهزماني

خانم زماني مقطع يك يائسهدر شيوعازلحاظهاي
هورمون مصرف عدم يا مصرف و قلبي سكته

طبقهموردبررسي ميبندو قرار گيرند.ي

مورد يشاهد-مطالعه
مبنايبررس بر گروه دو ي

پيامد وقوع عدم يا وقوع

خانممحققان از گروه دچاريك كه را يائسه هاي
شده قلبي (موردهاحمله (بدوناند سالم گروه يك با (

خانم از قلبي) (شاهدهاسكته يائسه ازلحاظ)هاي
مي مقايسه هورمون مصرف عدم يا كنند.مصرف

مداخلهمط-٢ ي:االعات

تصادفي شدهكارآزمايي كور و

كه گروه دو تصادفبهبررسي
مصرف دارونما يا هورمون

درمانمي نوع از و كنند
هستند.بيشدهاعمال اطلاع

بهطوربهمحققان مطالعهتصادفي تحت هورمونافراد
مي تجويز دارونما پيگيرييا از پس و دوكنند هر

بروز ميزان سال چند مدت طي راگروه قلبي حمله
مي مقايسه گروه دو نمايند.بين

مطالعه٥-١-٢-١ تحت افراد
از تصميمهايريگميتصمترينمهميكي پژوهشي مطالعه هر معيارهايدر كردن مشخص براي گيري

است.موردنظر نمونه اعضاي انتخاب باشد:طوركليبهدر زير معيار دو داراي بايد طرح هر
ورود ميمعيارهاي مشخص را هدف جمعيت كه مطالعه خروجبه معيارهاي و مطاكند كهاز لعه

مي اعضاييككدامكندمشخص پيگيريموردمطالعهاز براي لازم شرايط وفاقد است بيشتر بررسي و
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 بايد از مطالعه كنار گذاشته شود.
). فرايند تعيين مشخصات١- ٤كند (جدول هاي اصلي جامعه هدف را معين مي، ويژگيمعيارهاي ورود

الي هاي دشواري درباره انتخاب عوامل مهم و تأثيرگذار در پژوهش وني غالباً شامل انجام قضاوتب
»وضعيت عمومي مناسب«اصطلاح ”بايد تصميم بگيرند كه  محققان. براي مثال هاستآننحوه تعريف 

انفرض كنيد اين اصطلاح بايد براي تحقيقي راجع به پوكي استخو“ در عمل چگونه بايد تعريف شود؟
يا تأثيرهايي كه تعريف شود. در اين صورت منطقي است بيماري چنداني بر اين بيماري ندارند و 

هايي كه باعث) را جز رده سالم قرار دهيم ولي بيماريفشارخونكنند (نظير كشندگي سريع ايجاد نمي
ها را مختليشوند مانند فلج هر دو پا و يا به علت كشندگي سريع پيگيرايجاد پوكي استخوان مي

ي (نظيرشناختي كنيم. در مورد مشخصات جمعيتبندكنند (نظير متاستازها) را جز افراد بيمار طبقهمي
مطالعه را به همراه كاراييجنس و نژاد) نيز همواره بايد حالت متعادلي كه قابليت تعميم نتايج و  ،سن

يا درستي وجود ندارد. مطلق هيچ تصميم اشتباه طوربهدر نظر گرفته شود. در اين مقوله  ،داشته باشد
بودن مطالعه با مقايسهقابلثابت بودن معيارها در طول مطالعه و  ،هانكته مهم معنادار بودن تصميم

ساير تحقيقات است.
بالقوه طوربهپردازد كه از جامعه مي هاييزيرگروهاز مطالعه به مشخص كردن  معيارهاي خروج

و مشكلاتي نظير مسائلاما به علت  ،تحقيق دارا هستند سؤالامكان حضور در مطالعه را بر اساس 
ها و يا وجود عوارض جانبي بايد ازادفي نمونهنبودن انتخاب تص قبولقابل ،اهپايين بودن كيفيت داده

).٤- ١كنار گذاشته شوند (جدول  مطالعه
قابليت اجرا وبا كاستن از ميزان تعميم استفاده از معيارهاي خروج پذيري نتايج باعث افزايش 

سكونت مشخصي شود. براي مثال بررسي افرادي كه داراي محلسرراست شدن تفسير نتايج مي
آورد كهمي به وجودشود و اين امكان را پذيري نتايج ميتعميم افزايش)، باعث هاخوابكارتننيستند (
اندازه محققان فوايد حالبااينمقايسه نمايند.  هازيرگروهدر  شيوع وضعيت اقتصادي و اجتماعي را با 
شده و پيچيده شدن فرايند پيگيريگم ميزانافزايش  ،افزايش حجم نمونهبا مشكلاتي از قبيل  ذكرشده

از ابتدا به مطالعه وارد هاخوابكارتنتصميم بگيرند  محققانهمراه است. به همين علت امكان دارد 
كه هاييآنبه افراد داراي محل سكونت مشخص و  نشوند. در اين صورت تفكيك افراد تحت مطالعه

خواهد بود. در مورد محققانپيش روي  مسائلمحل ثابتي براي زندگي ندارند، يكي ديگر از 
بيمتفاوت باشند. براي مثال وجود عوارض جان يتا حدتواند ي معيارهاي خروج ميهاي بالينكارآزمايي

نبودن داروي مؤثر ،به علت مصرف نكردن دارو آمدهشيپاخلاقي  مسائل ،ناشي از مصرف دارو
و واجد شرايط نبودن بيمار براي يريگيپبيماران در  شدنگماحتمال  ،بر روي بيماران مورداستفاده

.]٤[توانند معيارهاي خروج از مطالعه باشندمواردي هستند كه مي ازجملهدريافت دارو 
پردازد.مي و مصاحبه آوري اطلاعات يعني پرسشنامهبه بررسي دو روش مهم در جمع ميمه ب،ض

ريگينمونه هايروش ٦- ١- ٢- ١
آوري واحدهاي مطالعهگيري در مورد نحوه جمعهاي مهم هر پژوهش تصميميكي ديگر از قسمت
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ها باشند.ها يا فروشگاهمنازل مسكوني و داروخانه ،هابيمارستان ،هاتوانند انسانين واحدها مياست. ا
گيري راجع به استفاده از اطلاعات موجود درآوري واحدها تصميمقسمت درباره نحوه جمع ترينمهم

پژوهش موردنيازگيري و تكميل اطلاعات هاي ثبتي و سوابق مكتوب يا انجام نمونهداده ،هاپرونده
هاينظير هزينه مسائلي بايد در مرحله تدوين پروپوزال محققاناست.  و مصاحبه پرسشنامه لهيوسبه

زمان ،گيري و آمارهاي ثبتيخطاهاي موجود در نمونه ،آوري اطلاعات موجودگيري يا جمعانجام نمونه
را مدنظر قرار داده و راجع به اين موضوع دهيدآموزشمجرب و  كاركنانامكانات و  ،انجام طرح

گيري نمايند.تصميم

كندكه رابطه ميزان ذخيره كلسيم و ابتلا به پوكي استخوان را بررسي مي تنظيم معيارهاي انتخاب براي يك كارآزمايي باليني :٤-١جدول 

هالمثاملاحظات

ورود جامعه:معيارهاي مشخصات كه موردبررسيمعيارهايي
باازلحاظرا بودن وپژوهشسؤالمرتبط

ميكاراتر معين مطالعه كند:شدن

پيگيري دوره با كارآزمايي درسالهپنجيك
وموردبررسي كلسيم ذخيره بين پوكيرابطه به ابتلا

مي باشد:استخوان زير موارد شامل تواند
جمعيت ساله٥٠-٦٠دپوستيسفزنانيشناختمشخصات

بالينيويژگي مناسبهاي عمومي وضعيت داراي

جغرافياييويژگي هاي
تحقيق انجام محل بيمارستان به كه بيماراني

مي كنندمراجعه

مطالعهژگيوي هر به مختص هاي
طي كه آخرهايماهبيماراني تا ماهبهمنارديبهشت

كنند مراجعه بيمارستان به سال همان

خروج مي:معيارهاي تعيين كه معيارهايي كردن كندمشخص
مطالعههازيرگروهكدام در جامعه از

گرفت:يموردبررس نخواهند قرار

پوك ميمطالعه استخوان معيارهايي شامل تواند
باشد:خروج زير مطالعه از

بودن پيگيريشدنگممحتمل در اقامتهابيماران محل شهر ترك براي بيمار تصميم
داده آوردن فراهم در توانايي هايعدم

باكيفيت
فارسي زبان به نبودن مسلط

معرض داشتندر قرار جانبي عوارض
خون١ساركوييدوز در بالا كلسيم وجود علت به

اعضايراخلاقيغ روي كارآزمايي كورتيكواستروييدبودن ٢مصرف

نمونهطوركليبه روش نمونهدو روش به كه دارد وجود احتمالاتگيري نمونهگيري روش و احتمالاتي غير يگيري
نمونهاندمعروف احتمالات. دمينگ،يگيري كه است سال٣اصطلاحي نمونه١٩٥٠در در برد. كار احتمالاتبه ،يگيري

مي استخراج جامعه از مشخص احتمالي با نمونه واحد شيوهر اين سالشود. از سريعا١٩٤٠ًه بعد افتهيگسترشبه
نمونهتقريباًو جانشين كاربردها همه احتمالاتدر غير است.گيري شده ي

١. Sarcoidosis
٢. Corticosteroids
٣. Deming
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نتايج دقتتعيين  جهيدرنتدهند و هايي را نسبت نمياحتمال ،به واحدهاي منتخب ،در شيوه غير احتمالاتي
بودند عمدتاً مورداستفاده ١٩٣٠و  ١٩٢٠هاي هاي غير احتمالاتي كه در دههگيريري ميسر نيست. نمونهگينمونه
اي بودند.گيري سهميهت يا قصدي و نمونهگيري مبتني بر قضاونمونه

گيرينمونه ،رگيري با احتمال متغينمونه ،يگيري تصادفهايي نظير نمونهي شامل روشگيري احتمالاتنمونه
م است. مباحث فنيگيري منظ) و نمونهياچندمرحلهو  يادومرحله ،اياي (يك مرحلهگيري خوشهنمونه ،ايطبقه

باشند وخارج از حيطه اين كتاب مي هاروش از اين موردنظرنحوه انجام و محاسبه برآوردهاي  ،مربوط به مفاهيم
را مطالعه نمايند. ]١٠[و  ]٥[توانند منابعي نظيرخوانندگان براي مطالعه بيشتر مي

متغيرها ٧-١- ٢-١
نحوه ،و ثبت برخي متغيرها است. نوع اين متغيرها مشاهده ،گيريهر طرح پژوهشي شامل اندازه معمولاً 
قرار خواهد گرفت. موردبررسينتايج موضوعي است كه در فصل پنجم  و اعتبار ميزان دقت ،گيرياندازه

ايو رتبه كلي متغيرهاي اسمي ردهبه دو  ها داراي مقياس كيفي و كمي هستند. متغيرهاي كيفيمتغير طوركليبه
از اين نوع هاييمثالاي هستند. شوند. متغيرهاي اسمي، متغيرهايي هستند كه فاقد ماهيت رتبهبندي ميتقسيم
هاي: مسيحي، مسلمان و يهودي باشد، نحوه رفتن بهتواند شامل رستهختلف كه مياز مذاهب م اندعبارتمتغير 

بندي دارايفهرست نحوههاي اتومبيل، دوچرخه، اتوبوس، مترو و پياده. در متغيرهاي اسمي، محل كار با رسته
اي نيست.الگوي رتبه

شود.ي گفته مياغيرهاي رتبهاي هستند. به اين متغيرها، متبسياري از متغيرها داراي مقياس رتبه
از طبقه اجتماعي شامل: مرفه، متوسط و فقير و وضعيت بيماري شامل: اندعبارتاز اين نوع مقياس  هاييمثال

از هركدامبين  فاصلهبندي) هستند، اما ي داراي ترتيب (رتبهاخوب، مناسب، وخيم و بحراني. متغيرهاي رتبه
ها معلوم نيست.رده

از مقادير مشخص است. براي مثال هركدامهستند و فاصله بين  ، داراي مقياس عدديمتغيرهاي كمّي
كمّي،از اين قبيل هستند. گاهي اوقات به متغيرهاي  هاييمثال، طول عمر، ميزان درآمد ماهانه فشارخون

دار هستند.شود در اين نوع متغيرها، نسبت دو مقدار نيز معنيهم گفته مي متغيرهاي نسبتي
مدرسه دولتي و صورتبهكند. براي مثال اگر تحصيلات گيري هر متغير ماهيت آن را مشخص مياندازه نحوه

ي شود،بندميزان تحصيل طبقه بر اساسد، داراي مقياس اسمي است و اگر ي شوبندغيرانتفاعي طبقه مدرسه
ميزان بر اساس كههنگامياي و ليسانس و بالاتر داراي مقياس رتبهيعني ابتدايي، راهنمايي، دبيرستان، فوق

راي مقياس كمي است.دا ٠، ١، ٢، ٣شود، يعني... و ي ميبندهاي تحصيل طبقهسال
شوند.ي كه با يكديگر دارند به سه گروه تقسيم ميرابطه بر اساسمتغيرها 

اين متغيرها پيامد يا پاسخ نهايي و يا معلول وقايع قبلي هستند. براي مثال در رابطه (وابسته): متغير پاسخ
مستقيم خورشيد، اشعهسرطان پوست و  رابطدر هوش و پيشرفت تحصيلي، پيشرفت تحصيلي متغير پاسخ و 

سرطان پوست متغير پاسخ است.
اين ):در مطالعات تجربي ي و يا مداخلها(متغير مواجهه در مطالعات مشاهده متغير مستقل

 ّ�  

 ّ� 
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تواند علت و معلوليجيه پيامدهاي اتفاق افتاده را به عهده دارند و به نحوي (كه ميمتغيرها نقش علت و يا تو
.گذارند. در دو مثال بالا هوش و اشعه مستقيم خورشيد متغيرهاي مستقل هستندمي تأثيرباشد) بر متغيرهاي ديگر 

در هنگام بررسي رابطه بين دو متغير، متغيرهاي ديگري وجود معمولاً: ايه يا زمينهدكننمتغير مخدوش
فشارخوندارند كه بر قدرت رابطه تأثيرگذار هستند. براي مثال براي بررسي يك داروي جديد در پايين آوردن 

يت روزانهمبتلا است، ميزان فعال هاآنهاي ديگري كه فرد به عواملي نظير سن، جنس، نژاد، رژيم غذايي، بيماري
ه باشند. در اين حالتكننداي يا مخدوشتوانند همراه يا واسطهباشند. اين متغيرها مي تأثيرگذارتوانند و غيره مي

هاآنهاي بعدي به آماري كه در فصل ويژههاي و مصرف دارو تنها با شيوه فشارخونواقعي بين  رابطه مشاهده
پذير است.شود امكانه مياشار

فرضيه پژوهش ٨-١- ٢-١
به نام يفناي پژوهش به نسخه سؤالاست. در اكثر مواقع لازم است  پژوهش سؤال ،يكي از اركان هر مطالعه

ريزي كرد. هر فرضيها طرحآماري متناسب با پژوهش ر هايآزمونآن بتوان مبناي  لهيوسبهفرضيه تبديل شود تا 
فرضيه در مطالعات ارائهرا در بر دارد.  و متغير مستقل متغير پاسخ ،طرح مطالعه ،اي از اركان مطالعه: نمونهخلاصه

پردازد (نظير مطالعات تعييندر جامعه مي افراد تحت مطالعه ها و صفاتكه به بيان نحوه پخش ويژگي توصيفي
ها در دو يا چند گروه متفاوتكه هدف مقايسه يافته ) لازم نيست اما ساختن فرضيه در مطالعات تحليليشيوع

ي (نظير مطالعاتا) الزامي است. به علت آنكه در اكثر مطالعات مشاهدهاست (مانند مطالعات كارآزمايي باليني
هاي مختلف با يكديگر است حداقل به ساخت يك فرضيه نياز) هدف مقايسه گروهشاهدي -ي و موردگروههم

 داريم.

 less“(از  تركوچك” ،)greater than(“از  تربزرگ”پژوهش وجود داشته باشد  سؤالهاي زير در از عبارت هركداماگر 
than(،”شود باعث مي“)causes(، ”شود منجر مي“)lead to(،” با در مقايسه“)compared with(، ”شباهت بيشتري به“

)more likely than(، ” با وابسته“ )associated with(، ” با مرتبط“ )related to(، ” اـ مشــابه ) و ياsimilar to( “بـ
مطالعه، ديگر يك مطالعه توصيفي ساده نخواهد بود و بايد براي آن فرضيه تدوين ،)correlated with( “با همبسته ”

شود.

هاي فرضيه خوبويژگي
باشد. شدهبيانهر فرضيه بايد ساده و مشخص 

تحرككموجود دارد (شيوه زندگي  يك متغير وابسته و يك متغير مستقل فرضيه سادهدر  ساده يا مركب:
بيش از يك متغير در بيماران ديابتي همراه است). در فرضيه مركب ٤در ادرار پروتئينبا افزايش خطر وجود 
در ادرار در بيماران ديابتي وابسته پروتئينمصرف الكل با افزايش خطر وجود  و تحرككممستقل (شيوه زندگي 

در ادرار و نوروپاتي در بيماران ديابتي وابسته پروتئيناست) يا متغير وابسته (مصرف الكل با افزايش خطر وجود 

١. Proteinuria
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ساده مناسب نيستند ويك آزمون آماري  لهيوسبهاست) وجود دارد. فرضيات مركبي نظير موارد بالا براي بررسي 
به دو يا چند فرضيه ساده هستند. كيتفكقابل يسادگبه

قليان يا ،شود (استعمال سيگاربرخي اوقات از متغيرهاي مستقل يا وابسته مركب نيز استفاده مي حالبااين
در ادرار در بيماران ديابتي وابسته است). پروتئينپيپ با افزايش خطر وجود 

متغيرها و نوع آزمون ،فرضيه مشخص هيچ نكته گنگ و دو پهلويي درباره موضوع هر مشخص يا مبهم:
سايكليك كه با مراجعه به پرونده دارويي بيماران بهتري يضدافسردگگذارد (سابقه مصرف داروهاي آماري باقي نمي

رس دانشگاه علوم پزشكيشهيد مددر بيمارستان  شدهيبستربه علت سكته قلبي  شدهيبسترآيد، در بيماران دست مي
در همين بيمارستان در طي شدهيبسترتر از گروه كنترلي است كه شامل بيماران در سال گذشته شايع شهيد بهشتي

اين دوره به علت پنوموني است).
شود. در مواردي كهاي بودن معين ميپيوسته يا رتبه ،اسمي ازنظرفرضيه تحقيق نوع متغير  لهيوسبه معمولاً

). با افزايش خطر وجودmg/day( برحسبموضوع واضح نباشد، نوع متغير بايد مشخص شود (مصرف الكل  اين
) در بيماران ديابتي وابسته است).30mg/dl <در ادرار ( پروتئين

آوردن ،تعريف شده باشد ها در جاي ديگر از پروپوزالواحدها و مقياس ،از تعاريف و اصلاحات هركداماگر 
شود الزامي نيست.هاي فرضيه ميدر فرضيه كه باعث طولاني شدن جمله هاآنهمه 

هاي آماريفرضيه
هاي مختلفهاي منتظره بين گروهها بايد به نحوي بيان شوند كه تفاوتفرضيه ،آماري هايآزمونبراي انجام 

بندي شود.مطالعه قابل فرمول

شود كه هيچ ارتباطي بين متغير مستقلفرضيه صفر بر اين مبنا تدوين مي: ه مقابلو فرضي فرضيه صفر
در جامعه وجود ندارد (هيچ ارتباطي بين فراواني مصرف آب سالم و وجود زخم معده وجود ندارد). و متغير پاسخ

،هاي جامعهآماري است. با فرض عدم وابستگي بين گروه هايآزمونگيري شكلفرضيه صفر مبناي اساسي 
كنند.اي شانسي بين متغير پاسخ و مستقل را محاسبه ميآماري احتمال وجود رابطه هايآزمون

ين فراوانياست (ب كند فرضيه مقابلاي كه وجود ارتباط بين متغيرهاي پاسخ و مستقل را بيان ميجمله
اي معكوس وجود دارد).مصرف آب سالم و بهداشتي و وجود زخم معده رابطه

ه جهت ارتباط (مستقيم يا معكوس) بينطرفدر فرضيه يك طرفه و دوطرفه:هاي مقابل يكفرضيه
فراواني مصرف آب سالم و”كنيم بيان مي كههنگامي مثالعنوانبهشود. و مستقل مشخص مي پاسخمتغير 

هطرفيك فرضيه يك “است اند در مقايسه با افراد سالم كمتر بهداشتي در اشخاصي كه مبتلا به زخم معده شده
د ارتباط (نه جهت آن) منظوروجو مسئلهتنها  ايم. در فرضيه دوطرفهساخته ،شدهعنوانكه در آن رابطه معكوسي 

فراواني مصرف آب سالم و بهداشتي در اشخاص مبتلا به زخم”كنيم بيان مي كههنگامي مثالعنوانبهشود. مي
ايم.يك فرضيه دوطرفه ساخته “است متفاوت  ،معده در مقايسه با افراد سالم

بيولوژيكي ازنظرمهم باشد يا  جهتكيي كه ارتباط تنها از ه در شرايط خاصي نظير مواقعطرففرضيه يك
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بيشتر تأثيرشود. براي مثال در ميزان اثربخشي يك داروي جديد در برابر دارونما امكان دار باشد استفاده ميمعني
داروي جديد كارايياهميت  حائزاما موضوع ؛ داروي جديد از دارونما در بهبود بيماري همواره مطلب درستي نيست

مطالعات قبلي مدارك و قرايني مبني بر اساس كههنگاميه انتخاب مناسبي است. طرفاست. بنابراين فرضيه يك
وجود دارد (مانند بررسي ارتباط بين استعمال دخانيات و افزايش خطر سرطان مغز) نيز جهتكيرابطه در  تائيدبر 

پژوهشگران بايد به اين نكته توجه كنند كه بسياري از حالبااينه مناسب است. طرفرضيه يكاستفاده از ف
اند (نظير درمان با بتاكارتن در كاهش خطر ابتلا به سرطان ريه) قوياًهاي محكم بودهفرضياتي كه داراي پشتيبان

مهم در تعيين حجم نمونه ه يا فرضيه دوطرفهطرفاند. انتخاب فرضيه يكي رد شدههاي تصادفدر كارآزمايي
هستند.

محاسبه حجم نمونه ٩-١- ٢-١
گيري درباره تعداد اعضايام بعدي تصميمگ ،گيرينوع مطالعه و روش نمونه ،پس از معين شدن موضوع تحقيق

كافي حجم نمونه كههنگاميمحتوي و روش اجرا  ازلحاظهاي بسيار ساده و واضح نمونه است. حتي در طرح
در ،زياد باشد ازاندازهشيبنيستيم. در عوض وقتي حجم نمونه  پژوهش سؤالنباشد قادر به بررسي علمي و دقيق 

برآورد بهينه تعداد اعضاي لازم در مطالعه ،شود. هدف در تعيين حجم نمونهراف ميسوقت و هزينه و امكانات ا
است.

هدف مهم ديگر در محاسبه حجم ،آيدابزار مفيدي در پژوهش بشمار مي موضوع تعيين حجم نمونه هرچند
در مطالعه است. اعتبار كاررفتهبهآماري  هايآزموندستيابي به يك دورنماي روشن از ميزان مقبوليت  نمونه

صورت گرفته هاآنهايي كه محاسبه بر مبناي به ميزان اعتبار اطلاعات و داده مستقيماً آمدهدستبهحجم نمونه 
قابل انجام بودن طرح ،ماند) محاسبه حجم نمونهد حدس و گمان باقي ميدر ح معمولاً شود (كه مربوط مي

هنوز امكان ايجاد كههنگامي، كند. محاسبه حجم نمونه در مرحله اوليه طراحي مطالعهرا معين مي مطالعه
تعداد ازحدشيبكند در صورت زياد بودن كمك مي محققانتغييرات اساسي در طرح مطالعه وجود دارد به 

،مطالعه اقدام كنند. بنابراين ، كنترل متغيرهاي ديگر و يا محدود كردنهاروشبه تغيير  ،موردنيازهاي نمونه
كان تغييرات اساسي وجودكه هنوز ام نمونه بايد در مراحل اوليه مطالعه و در هنگام طراحي پروپوزالمحاسبه حجم 

.انجام شود ،دارد
پردازيم.مي در اين قسمت به بررسي برخي مفاهيم آماري پايه جهت محاسبه حجم نمونه

 باليني ازنظرحداقل اختلاف مهم 
را نمايان سازد به و متغير مستقل اي ميان متغير پاسخرابطه ،گيريونهيك مطالعه مبتني بر نم كهنيا شانس

قند خون ناشتا در زنان مقدار بسيار زيادي به قدرت رابطه در جامعه هدف بستگي دارد. براي مثال اگر ميانگين
كنند باشد نمايان ساختن اين اختلاف (وتر از زناني كه ورزش نمييينپا mg/dl٢٠كنند ديابتي كه ورزش مي

mg/dl٢تر از زماني است كه اين اختلاف فرضاً استنباط وجود رابطه ميان ورزش و كنترل ديابت) آسان جهيدرنت
.باشد

يكي از رواقعداطلاع هستند. اختلاف واقعي در جامعه بي بودن از بزرگ يا كوچك معمولاً محققان ،متأسفانه
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از حداقل ميزان اختلاف مهم ،در مطالعات معمولاًاست. به همين علت  ٥اثر برآورد اندازه معمولاًاهداف مطالعه 
شود. اين كميتباليني و يا حداقل ميزان اختلافي كه محقق مايل است در مطالعه نمايان شود استفاده مي ازنظر

ترين قسمت برآورد حجم نمونهشود. انتخاب اندازه اثر مناسب، مشكلزه اثر خوانده ميهاي باليني اندادر پژوهش
ي از اندازهقبولقابلهاي از مطالعات قبلي بررسي شوند تا حدس شدهحاصلاست. به اين منظور ابتدا بايد اطلاعات 

.الزامي است انجام يك مطالعه راهنما احتمالاً  ي در دست نباشدقبولقابلاثر به دست آيد. وقتي هيچ اطلاع 

دوم و توان آزمون ،خطاهاي نوع اول
نماينده مناسبي از جامعه مطالعه نيست. در اين حالت نتايج حاصله ،شدهانتخابنمونه  ،شانس بر اساسگاهي تنها 

نوع هاي صورت گرفته نادرست است. خطايكند و استنباطموجود در جامعه را منعكس نميهاي از نمونه، واقعيت
نمونه در دست) اما در جامعه هدف، بر اساسكند (را رد مي دهد كه محقق فرضيه صفرهنگامي رخ مي ،اول

بركند (دهد كه محقق فرضيه صفر را رد نميهنگامي رخ مي درست است. خطاي نوع دوم واقعاً فرضيه صفر 
درست نيست. در اين صورت با چهار حالت واقعاً در جامعه هدف فرضيه صفر  كهيدرصورتنمونه در دست)  اساس

كند.ها را بررسي مياين حالت ٥-١مواجه هستيم. جدول 

هاي جامعهو واقعيت هاي آماريهاي مختلف قضاوتحالت :٥-١جدول 

هاي جامعهواقعيت
از آمدهدستبهنتايج 

نمونه متغيرهاي بين رابطه وجود عدم
مستقل و پاسخ

متغيرهاي بين رابطه وجود
مستقل و پاسخ

نوع كردنصحيحIخطاي صفررد فرضيه
نوعصحيح نكردنIIخطاي صفررد فرضيه

وقوعتعي براي مجاز مقدار بيشترين كردن ازهركدامين يكي دوم و اول نوع خطاهاي هرقسمتترينمهماز هاي
اول نوع خطاي وقوع احتمال است. معنيرامطالعه سطح مييا نامند.داري

ديابت كنترل در ورزش اثر مطالعه در مثال گرفتهدر٠٥/٠معادلسطحاگر،براي معنينظر اين به شود
معادل شانسي حداكثر محقق كه صفر%٥است فرضيه نادرست رد براي ورزشرا كه موضوع اين استنباط (يعني

هستند مرتبط هم با خون ناشتاي قند ميزان رابطهواقعاًكهيدرصورتو هم با دو كردهاين قبول باشند) نداشته
است.

دوم نوع خطاي وقوع آزمونميرااحتمال توان اساس اين بر و مي١-صورتبهنامند اگرتعريف شود.

برابر بگيريم١/٠را نظر ايندر پذيرفتهدر درصورت اندازه%١٠ايم با است،مواقع شده معين قبل از كه اثري
آزمونرابطه توان معادل موضوع اين بگيريم. ناديده را دارد وجود حقيقتاً كه استنباط٩/٠اي انجام معني به كه
درواقعاً است،%٩٠درست ورزاستمواقع كه كنيد فرض مثال براي كردن. ناشتاmg/dl٢٠واقعاًش خون قند

مي پايين ديابتي افراد در نمونهرا محقق اگر حال رويهآورد. همان مرتبه هر و بگيرد جامعه يك از متعددي هاي
نمونه اعضاي تمام براي را درقبلي كند تكرار مجموع٩٠ها از رد١٠٠ّمطالعه به قادر محقق فرضيهمطالعه،

١. Effect size
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اين موضوع به معني آن نيست كه محقق قادر است اندازه حالبااينشود. مبني بر عدم وجود رابطه مي صفر
با شرايط بالا آشكار سازد. را نيز با همين حجم نمونه mg/dl١٠كاهش  مثلاً  تركوچكاثرات 

بايد صفر باشند، اما در عمل بايد سعي شود اين دو خطا تا حد امكان كوچك شوند. و آلدر حالت ايده
كنترل پذير است. هدف اصلي در محاسبه حجم نمونهامكان كردن حجم نمونه تربزرگبا  معمولاًاين موضوع 

شود. پرهزينهگير و وقت ،لزوم مشكل ازحدبيشبراي محقق است، بدون آنكه مطالعه  قبولقابلدر سطحي  و

تغييرات متغير پاسخ
است. ) متغير پاسخحراف معيارتغييرات (ان شود اندازهبه آن توجه مي نكته مهم ديگري كه در تعيين حجم نمونه

بيشتر امكان دارد كه در مقادير پاسخ ،بيشتر باشد افراد تحت مطالعهكه انحراف معيار متغير پاسخ در  هرقدر
تر است و طبيعتاً به حجمها مشكلروهها در گها همپوشاني ايجاد شود. در اين صورت آشكار شدن تفاوتگروه

 نمونه بيشتري نياز است.
داوطلب در نظر بگيريد. اين ٢٠اي را براي بررسي دو رژيم غذايي براي كاهش وزن در مطالعه مثالعنوانبه

هاي با رژيم چربياز رژيم داراي چربي كم و رژيم داراي هيدروكربن كم. اگر تمام داوطلب اندعبارتها رژيم
اثر هاي با رژيم هيدروكربن پايين وزن كم نكنند (اندازهكيلوگرم وزن كم كنند و داوطلب ٥ ميانگين طوربهپايين 
اما اگر كم شدن وزن در؛ الف) ١-١توان استنباط كرد رژيم با چربي كم بهتر است. (نمودار كيلوگرم) مي ٥برابر 

كيلوگرم باشد و گروه هيدروكربن كم بدون تغيير باقي بماند اين امكان وجود دارد ٥م همان گروه رژيم چربي ك
توزيع پراكندگي كاهش دو گروه وزن همپوشاني وجود داشته باشد. در چنين ب ١-١كه نظير نمودار 

 .]٧[نياز دارد تريرگبز هايي استنباط راجع به وجود اختلاف بين دو رژيم به حجم نمونهموقعيت
هاي آماري اختصاص داده شدهبراي برخي از شاخص محاسبه حجم نمونه هايروشبه بررسي  ،ضميمه ج

است.

مقدار احتمال
به معيار استانداردي نياز داريم. اين معيار در ا براي رد كردن فرضيه صفرهآوري و تحليل دادهپس از جمع

كندعددي است بين صفر و يك كه مشخص مي ،شود. مقدار احتمالخوانده مي هاي آماري مقدار احتمالتحليل
چقدر احتمال دارد كه تصادفي پذيرفته از اين مقدار تربزرگاثري  هراندازهاثري كه محقق در نظر گرفته يا  اندازه

شود كه مقدار احتمال عدديآن (وجود ارتباط) پذيرفته مي شود و فرضيه مقابلشود. هنگامي فرضيه صفر رد مي
آماري ازلحاظنتايج  كهيوقت) باشد. ٠١/٠يا  ٠٥/٠ مثلاً(كه قبل از آزمون مقدار آن مشخص شده است  كمتر از

شدهمشاهدهشود تنها معني آن اين است كه نتايج مي از تربزرگمقدار احتمال  كهيوقتشود يعني دار نميمعني
ست. براي مثال ممكن است) اتفاق بيافتد ضعيف ا(مقدار تصادف بر اساستوانست تنها مي ازآنچهدر نمونه 

طبيعي دارند دو برابر افراد ازحدبيش فشارخونپژوهشگري در تحقيق خود به اين نتيجه برسد كه افرادي كه 
كم بوده و نسبتاًكه تعداد افراد مبتلا به سرطان در مطالعه  علتنيابهشوند. تنها نرمال دچار سرطان پروستات مي

شده است. اين موضوع ١٨/٠اند و مقدار احتمال برابر بالا قرار گرفته شارخونفتصادفي در گروه داراي  طوربه
مواقع تنها از %١٨اي با هم نداشته باشند نيز در و سرطان پروستات هيچ رابطه فشارخوندهد كه اگر نشان مي
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آماري وجود دارد. ازلحاظدار امكان مشاهده يك رابطه معني روي شانس

 لوگرميك ٦تا  ٤همگي بين  يچربكمانجام دو نوع رژيم غذايي نمايش داده شده است. اعضاي گروه داراي رژيم  لهيوسبهدر نمودار الف كاهش وزن  :١- ١ار نمود
٥اثر اين دو رژيم غذايي  كيلوگرم در نوسان بوده است. بنابراين اندازه ١تا  -١كاهش وزن در گروه رژيم كم كربوهيدرات از  كهدرحالياند كاهش وزن داشته

نسبت به رژيم كم كربوهيدرات منطقي به نظر  چربيكمكيلوگرم است. به علت اينكه بين دو گروه همپوشاني وجود ندارد استنباط وجود برتري در استفاده از رژيم 
برخي  ؛ وشودمي اي در دو گروه مشاهدهت. در اين نمودار همپوشاني گستردهرسد. در نمودار ب نيز كاهش وزن حاصل از دو رژيم غذايي نمايش داده شده اسمي

نتايج مطالعه شواهد محكمي در  حالباايناست.  چربيكمكيلوگرم و به نفع رژيم  ٥اند. در اين حالت نيز اندازه اثر ها افزايش وزن داشتهاز گروه هركداماعضا در 
كند.نمي ارائهنسبت به رژيم كم كربوهيدرات  چربيكمبهتر بودن رژيم 

نحوه تحليل آماري نتايج ١٠-١- ٢-١
ها واز استنباط هركدامها، تعيين نحوه انجام آزمون و توان آماري تعيين حجم نمونه ،تنظيم طرح تحقيق

پيش از محققاناقداماتي هستند كه  ،در هر پژوهش موردنظرآماري مناسب براي رسيدن به اهداف  هايروش
اشاره كنند. هاآنپژوهش به  را در نظر گرفته و در پروپوزال هاآناجراي طرح بايد تدابير لازم براي 

ماهيت پژوهش ٢- ٢-١
ه واقعيتي در جهان است. براي دستيابي به اينهايي از نتايج مطالعه دربارانجام استنباط ،هدف هر پژوهش باليني

،موضوع بايد دو مرحله مجزا طراحي و اجرا شود. گام اول طراحي يك مطالعه باليني شامل: انتخاب اعضاي نمونه
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سؤالها و تحليل نتايج براي دستيابي به پاسخ مناسب براي آوري دادهجمع ،موردنيازگيري متغيرهاي اندازه
و تعميم آن به جامعه هدف است. پژوهش

بررسي دقيق فرايند ديگرعبارتبه، است. دادهرخدر مطالعه  واقعاً ازآنچهگيري صحيح گام بعدي شامل نتيجه
٢- ١تحقيق براي دستيابي به نتايجي است كه تا حد ممكن به واقعيت نزديك باشند. اين فرايند در نمودار 

است. شدهبيان

طراحي و اجرايطراحياجرا
پژوهش پژوهش سؤالطرح مطالعه  اجراي پژوهش

استنباط استنباط

   ها در مطالعهيافته
دستيابي به حقيقتي

 در جامعه هدف
دستيابي به حقيقتي 

 در جهان
گيرينتيجه

گيري كليها و نتيجهش و مرحله انجام استنباطفرايند طراحي و اجراي پژوه :٢-١نمودار 

منابع خطا در طراحي و اجراي مطالعهمنابع خطا در طراحي و اجراي مطالعه  ٣٣--١١
طوربه گاههيچهاي صورت گرفته بر اين مبنا نيز استنباط ،مسلماً هيچ تحقيقي خالي از خطا نيست. به همين علت

نتايج مطالعه راحي هر مطالعه حداكثر كردن اعتباريكي از اهداف ط طوركليبهكامل صحيح و معتبر نيستند. 
كافي در مرحله طراحي تحقيق است. پيشگيري از تأمل و دقت ،براي كاهش خطا در مطالعه راهبرداست. بهترين 

خطاها در مرحلهبايد توجه داشت كه برخي از  هرچندتر از هر اقدام ديگري است، صرفهبهتر و وقوع خطا عملي
و خطاهاي منظم خطاهاي تصادفي دودستههستند. خطاهاي تحقيق به  مهارنشدنياطلاعات  وتحليلتجزيه
دهد.كنترل اين خطاها را نمايش مي هايروش ٣-١شوند. نمودار بندي ميتقسيم

اجرا طراحي

نحوه پيشگيري  خطا نحوه پيشگيري  خطا
كنترل كيفيت

خطاي تصادفي

بهبود طرح مطالعه
افزايش حجم نمونه

مطالعه افزايش دقت

خطاي
تصادفي

كنترل كيفيت    خطاي منظم
  بهبود طرح مطالعه

  مطالعه افزايش اعتبار
  خطاي منظم

استنباط استنباط 

نحوه كنترل خطاهاي تحقيق :٣-١نمودار 
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هستند. منابع ناشناخته كه باعث تحريف نتايج نتيجه اشتباهات حاصل شده به علت شانس ،خطاهاي تصادفي
شود اصطلاحاً خطاهاي تصادفي خواندهاز نمونه در هر دو جهت (افزايش خطر يا كاهش آن) مي آمدهدستبه

باشد، يك %٢٠ساله  ٦٩تا  ٥٠هاي ستروژن در خانمواقعي مصرف هورمون ا اگر شيوع مثالعنوانبهشود. مي
باشد مورد با اين ويژگي ٢٠شامل  دقيقاًتواند نفر از جامعه مربوطه مي ١٠٠گيري مناسب با حجم طرح نمونه

تواندبندرت حتي مي محتمل است. شانس يا خطاي تصادفي كاملاً مورد نيز  ٢٢يا  ٢٠ ،١٨،١٩امكان وجود  هرچند
براي شنهادشدهيپمختلف  هايروشمورد شود. از ميان  ٣٥يا  ٩متفاوت از واقعيت نظير  كاملاً باعث توليد نتايج 

هاي بيشتراست. استفاده از نمونه افزايش حجم نمونه هاآنترين مشهودترين و ساده ،كاهش اثر خطاي تصادفي
دهد.مطالعه كاهش مي دقترا با افزايش  نتايج اشتباه احتمال مشاهده

صورتبهنتايج  هستند. در خطاي منظم نتيجه اشتباهات حاصل شده به علت تورش ،خطاهاي منظم
كننده به درمانگاه براي برآوردهاي مراجعهانتخاب اعضاي نمونه از خانم مثالنعنوابهشوند. دار تحريف ميجهت
هيچ تأثيري در شود. افزايش حجم نمونهواقعي مي ازاندازهبيشباعث برآورد  اديزاحتمالبهمصرف استروژن  شيوع

تحقيق است. اين كند. تنها راه كاهش خطاهاي منظم افزايش اعتباريكنترل يا بهبود خطاي منظم ايفا نم
است. هاآندر مطالعه و حذف يا تعديل اثر  موضوع معادل شناخت منابع تورش

طراحي مطالعه ١- ٣-١
موضوعي است كه پژوهشگران مايل به يافتن ،داده شدع به آن توضيح راج قبلاًكه  طورهمان پژوهش سؤال
كنيم. فرض كنيدموضوع را با يك مثال ساده دنبال مي ،بودن مطالبتر هايي درباره آن هستند. براي سادهپاسخ

چقدر است؟ سالهكياستفاده از قطره آهن در كودكان  مايل هستيم بدانيم شيوع
ناممكن است زيرا عملاً بررسي تمام كودكان زير يك سال صد درصد با دقت سؤالبه اين  جواب دادن

باشد. يبررسقابلپردازند كه بديگري  پژوهش سؤالپذير نيست. به همين علت پژوهشگران بايد به طراحي امكان
كه جهت معاينه به سالهيكاستفاده از قطره آهن در بين كودكان  شيوع”مطرح شود:  گونهنياتواند مي سؤالاين 

“شوند چقدر است؟خانه بهداشت آورده مي
اي است كهانتخاب نمونه ،قابل پژوهش سؤاليفراگير پژوهش به  سؤالكليدي در تبديل  هايمؤلفهيكي از 

هاي بهداشت آوردهبه كودكاني كه به خانهجانشين مناسبي از جامعه باشند. براي مثال محدود شدن مطالعه 
اتخاذ شده موانع عملي موجود در انتخاب افراد تحت مطالعه به خاطراست كه تنها  بحثقابل يشوند تصميممي

است.
باشيم. موردنظرقادر به بررسي وضعيت متغير  هاآنگيري نكته بعدي انتخاب متغيرهايي است كه با اندازه

سريع و ارزان براي هايروشمصرف قطره آهن يكي از  گيري شيوعبراي اندازه استفاده از يك پرسشنامه
كامل دقيق نخواهد بود زيرا برخي والدين به طوربهش رو اين ازاما استفاده ؛ آوري اطلاعات لازم استجمع

پاسخ دهند زيرا اشتباه سؤالاند و يا برخي ممكن است به اين اكنون فراموش كردهاند اما دادهكودكان قطره مي
اند.اي به كودكان خود دادهدانند چه قطرهاند و يا نميدر پرسشنامه را متوجه نشده» قطره آهن« واژه 
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طراحي
 

حقيقتي درباره جامعه

سؤال پژوهش

خطاها

استنباط

: كودكان يكجامعه هــــدف
ساله

: مصرف قطرهواقعه مورد بررسي
آهن

:هاي مورد بررسينمونه
ه كه براي معاينهكودكان يك سال

هاي بهداشت آوردهبه خانه
.شوندمي

متغيري كه براي سنجش 
:شودگيري ميواقعه اندازه

گزارش والدين در مورد مصرف
قطره آهن

حقيقتي در مطالعه (نمونه)

طرحي مطالعه

از منابع خطاست كهفراگير پژوهش و طرح اصلي مطالعه يكي  سؤالبين  ايجادشدهتفاوت  طوركليبه
اين خطاها در طراحي هر مطالعه را متداول بودن بروز ٤-١نمودار  ]٧-٩[ هاي غلط منجر شود.تواند به يافتهمي

دهد.نمايش مي

   

منابع خطا در طراحي يك مطالعه فرضي :٤-١نمودار  

اجراي مطالعه ٢- ٣-١
شد متفاوتآوري ميبايد جمع واقعاً اي كه هميشه با نمونه تقريباً  ،اعضاي واقعي تحت مطالعه در هر پژوهش

شوند را در نظر بگيريد.هاي بهداشت آورده ميكه به خانه سالهيكگيري از كودكان است. طرح نمونه
ي باشند.دسترسقابلنفر  ٨٧٥اند تنها شدهانتخاب نمونه كه از قبل براي تعيين شيوع ١٠٠٠ممكن است از 

اند ممكن است از جهاتي با بقيه متفاوت باشند و ايناند و يا از همكاري سرباز زدهاشخاصي كه در دسترس نبوده
ه بودناين موضوع مواردي نظير پيچيد جزبهشود.  هاآنموضوع باعث تغيير شيوع استفاده از قطره آهن در بين 

و يا سؤالتوانند باعث جواب ندادن به يك و ناخوانا بودن جملات نيز عواملي هستند كه مي عبارات پرسشنامه
هاي آشكار از طرح واقعي مطالعه و نحوه اجراي آن باعث تغيير و ياشوند. اين تفاوت سؤالاتبه  پاسخ اشتباه

دارند را نمايش نقش منابع ديگر خطا كه در مرحله اجرا امكان بروز ٥-١وند. نمودار شها ميتحريف پاسخ
دهند.مي

مطالعه و و اعتبار نحوه افزايش دقت ،و منظم هاي بيشتري راجع به خطاهاي تصادفيتوضيح مفصل و مثال
شوند.و اعتبار نتايج تحقيق، مباحثي است كه در فصل چهارم بررسي مي ي دقتارزياب هايروش

كند.هاي پژوهشي را بيان ميطرح مطالب بيشتر راجع به تنظيم پروپوزال ضميمه الف،



٣١فصل اول/ مفاهيم پايه

منابع خطا در اجراي يك مطالعه فرضي :٥-١نمودار 

كودك ٨٧٥ هاي واقعي:نمونه
 زير يك سال

اجرا

حقيقتي در مطالعه (نمونه)

طرح مطالعه

خطا

استنباط

هاي مورد بررسي:نمونه
كودكان يك ساله كه براي معاينه

 اند.شدههاي بهداشت آورده به خانه

يافتن حقايق مطالعه

اجراي مطالعه

متغيري كه براي سنجش واقعه 
اطلاعات شود:گيري مياندازه

ها درده از پرسشنامهبه دست آم
مورد مصرف قطره آهن

پاسخ والدين گيري عملي:اندازه
به سؤال مصرف قطره آهن در

پرسشنامه
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هاي طراحيهاي طراحيراهبردراهبرد

تحقيقات علوم پزشكيتحقيقات علوم پزشكي  مطالعات درمطالعات در

بندي كرد كهاي تقسيماي و مداخلهتوان به دو رده عمده مشاهدهمطالعات در علوم پزشكي را مي طوركليبه
آوري اطلاعاتنحوه جمع ،گيري زمانيجهت ،هاآوري دادهصفاتي نظير واحد جمع بر اساساز اين دو رده  هركدام
تريكوچكي هازيرگروهبه  موردبررسيهاي با مواجهه در تماس افراد تحت مطالعه محققاننقش  ،هايا نمونه
راهكارهاي ممكن در طراحي مطالعات ها وبنديشوند. اين فصل به بررسي دقيق اين تقسيمبندي ميتقسيم

پزشكي اختصاص دارد.

اساسي در انتخاب روش مطالعهاساسي در انتخاب روش مطالعه  مسائلمسائل  ١١--٢٢
مند به انتخاب روشعلاقه محققان معمولاًو طراحي آن به عوامل مختلفي بستگي دارد.  انتخاب روش مطالعه

اي باشود مطالعهها و موانع عملي باعث مياما محدوديت ،حداقل خطا در تحقيق هستنداي معتبر با مطالعه
اهداف محدودتر و توان علمي كمتر طراحي و اجرا شود. در انتخاب روش مطالعه در درجه اول ،وسعت كمتر

هاي هريك ازو به مزايا و محدوديت شود اشراف كامل داشتبايست به آنچه هدف نهايي مطالعه ناميده ميمي
مؤثرپذيري مطالعه توجه كرد. برخي از عوامل قابليت انجام طورهمينبضاعت و امكانات،  ،هاي مطالعهانواع طرح

زير است: قراربهدر انتخاب روش مطالعه 
 هدف مطالعه
 گيري رخدادهااندازه 
 تعيين ارتباط بين عوامل خطرزا و بيماري
 ريمطالعه درباره علل ايجادكننده بيما 
 قابليت انجام مطالعه 
  موردمطالعهقابليت دسترسي به افراد 
 ابزار و مواد اوليه 
 زمان و بودجه تحقيق ،كاركنان 
 مطالعه اعتبار 
 منابع خطا
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انواع مطالعات پزشكيانواع مطالعات پزشكي  ٢٢--٢٢
بندي هستند.قابل تقسيم دودستهمطالعات پزشكي به  طوركليبه

ت و دسته دوم مطالعاتي هستند كه با انجام مداخلاتي بر روي افراددسته اول مطالعات مبتني بر مشاهدا
از: اندعبارتگيرند. بر اين اساس دو گروه اصلي مطالعات پزشكي صورت مي تحت مطالعه

 يامطالعات مشاهده
 يامطالعات مداخله 
يا مطالعات كمي و يهاي تحليلي و مطالعههاي توصيفتوان به دو رده كلي مطالعهجهت ديگر مطالعات را مي از

اجتماعيدر علوم بيشتر مطالعات علوم پزشكي از نوع كمي هستند. مطالعات كيفي بندي كرد. دسته كيفي نيز
كه كل رديپذيمي محقق مطالعه كيفو  گزارش يك مطالعه كيفي مملو از متن است تا بيان اعداد. ريشه دارند

ها در مطالعات كيفيداده آوريجمع هايروشاز . انجام پذيرد توانديممطالعه در يك فضاي با تورش ذهني 
 و روش بحث متمركز گروهي نام برد. روش دلفيتوان از مي

توجه به موارد مثالعنوانبهمتمركز است.  موردبررسيبر توصيف توزيع بيماري يا رخداد  مطالعات توصيفي
هايدر چه محل ،شودشود و يا نمياز جمعيت بيماري ايجاد مي هاييزيرگروهها يا ذيل كه در چه جمعيت

ود دارد و يا اينكه فراواني بيماري در طول زمان چگونهبيماري وج جغرافيايي بيشترين يا كمترين ميزان شيوع
شود. اطلاعات دربا استفاده از مطالعات توصيفي فراهم مي هاآنهايي هستند كه اطلاعات يابد، پرسشتغيير مي

اي كه با دانش موجود در مورد بروزهايي براي تنظيم فرضيهتواند سرنخمورد هر يك از اين مشخصات مي
بيماري سازگار باشد به دست دهد.

تنظيم شده است اي كه در مطالعات توصيفيكننده يك بيماري با فرضيهبر عوامل تعيين مطالعات تحليلي
،ت تحليليمتمركز است. هدف اين مطالعات امكان تشخيص عوامل خطر بيماري است. دسته ديگر از مطالعا

هااينشيوه مديريتي و امثال  ،رژيم غذايي ،در اين مطالعات دو يا چند روش درماني ،ي هستندامطالعات مداخله
هاي تحت مطالعه منتسبتصادفي به زيرگروه معمولاً ها شود (مداخلهنام برده مي هاآناز  كه تحت عنوان مداخله

شوند.شوند)، با يكديگر مقايسه ميمي
اين موضوع ازآنجاكههاي منحصر به خود را دارد. طرح هر مطالعه توصيفي يا تحليلي نقاط قوت و محدوديت

براي فراهم كردن اساس نظري و علمي دارد، در هاآنهاي داخلي ها و ارتباطنياز به شناخت كلي از انواع مطالعه
بندي) شماي كلي از دسته٢- ١هاي مطالعاتي خواهيم داشت. جدول (ر انواع طرحاين فصل نگاه مختصري ب

شود.مي ارائهدهد. مباحث بيشتر در اين زمينه در فصل سوم هاي مطالعات پزشكي را نمايش ميطرح
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هاي مطالعات در پزشكيبندي طرحدسته :١-٢جدول 

يامطالعات مشاهده(Observational studies)

توصيفي مطالعات Descriptive)الف: studies)

مورد- Case)مطالعه study)

موارد- Case-series)مرور study)

هنجاريابي- Normative)مطالعه study)

(بوم- همبستگي (Ecologicشناختي)مطالعه study)

طولي- Longitudinal)مطالعه study)

تار- Historical(خييمطالعه study(

KAP)KAPهمطالع- study(

مطالعات Research)موجودهايدادهبرمبتنيب: based on existing data)

Secondary)اهدادهمجددتحليل- data analysis)

Ancillary)فرعيمطالعه- study)

Systematic)متاآناليزومنظممرور- review and meta analysis)

(مطالعات:ج (Cross-sectionalمقطعي studies)

-Case)شاهدي-موردمطالعات:د control studies)

Cohort)يگروههممطالعات:هـ studies)

Prospective)نگرندهيآيگروههممطالعه- cohort study)

Retrospective)تاريخييگروههممطالعه- cohort study)

مداخله Interventional)يامطالعات studies)

تجربي مطالعات Experimental(الف) studies(

شاهدهايتجربيمطالعه- موازيزمانهمبا Parallel)يا or concurrent controls experiment)

متقاطع- Cross-over)مطالعه study)

بر مبتني Field)ميدانيهايروشمطالعه study)

ن مطالعات تجربييب) -Quasi(مه Experimental study(

خارجي- شاهدهاي با External)مطالعه controls experiments)

متواليتجربيمطالعه- شاهدهاي Sequential)با controls experiment)

مداخلهج) شاهدامطالعات گروه بدون Interventional)ي studies with no controls)

تحليلي مطالعات جزء همبستگي مطالعه متون برخي است.بندطبقهدر شده ي
مطالعهKAPطبقه مطالعات انواع جزء ساختاري لحاظ به تعبيري به است نشوند.بندممكن ي



هاخطاهاي متداول در تحقيقات علوم پزشكي و كنترل آن٣٦

مطالعات توصيفي ١- ٢-٢
ماريبه توصيف خصوصيات و مشخصات عمومي توزيع يك بي ديآيبرمكه از نام آن  طورهمانمطالعه توصيفي 

هايهاي بيماري بين گروهمقايسه فراواني ازلحاظ پردازد. مطالعات توصيفيمكان و زمان مي ،در ارتباط با شخص
شوند.بندي ميو مقطعي تقسيم مختلف به سه دسته مطالعات انفرادي و مطالعات همبستگي

از: اندعبارت وصيفيبرخي از انواع مطالعات ت

مطالعات همبستگي- 
براي موردنظرهاي گيري ويژگيبا ساير مطالعات متفاوت است كه بجاي اندازه جهتازاين ،مطالعه همبستگي

شود. اينگيري و گزارش مياندازه ،هاي بزرگي از جوامعها براي گروهمقادير اين ويژگي ،افراد جامعه تكتك
باشند. تنها شرط ،شهرها و كشورها ،هاكارخانه ،هاي يك مدرسه و يا مدارس يك شهرها ممكن است كلاسگروه

،وميرمرگها و بيماري است. شيوع موردمطالعهانجام اين مطالعات در دسترس بودن چنين اطلاعاتي از جمعيت 
ها به كار گرفته شده و عوامل دراين مطالعات براي معين كردن وقوع بيماري در گروهاي در گسترده طوربه

شوند. براي مثال فراهم بودن اطلاعات مصرف ساليانهگيري و بيان ميهاي كلي اندازهبا يكسري شاخص ،معرض
يا كشورهاي مختلف، انجام يكدر شهر  ،از سرطان روده بزرگ شدهثبتهاي وميرمرگگوشت قرمز و تعداد 

مطالعه همبستگي را براي بررسي اوليه وجود ارتباط بين ميزان مصرف گوشت قرمز و ابتلا به سرطان روده بزرگ
گيريزهبراي هر شخص اندا مقدار ميانگين بر اساسها اندازه ،در مطالعات همبستگي ازآنجاكهكند. عملي مي

قابل انتساب به هر فرد جامعه نيست. ،بين مواجهه و بيماري شدهمحاسبهاندازه ارتباط  ،شودمي

(هنجاري) مطالعات هنجاريابي- 
شود كه اين خصوصيات ياگردد و معلوم ميدر اين مطالعات خصوصيات يا صفات كمي در يك جمعيت تعيين مي

هايي كه بهدر مورد خصوصيات يا اندازه تا چه حد با يكديگر تفاوت دارند. انجام مطالعات هنجاريابيها اندازه
اي به جامعههاي اقليمي و غيره) ممكن است از جامعهويژگي ،خصوصيات جمعيتي ،دلايل مختلف (شيوه زندگي

هاي نرمال وزن كودكان در موقع تولد را به دلايلراي مثال اندازهديگر متفاوت باشد در هر جامعه ضروري است. ب
هاي مختلف در هر جامعه بايد براي همان جمعيت تعيين كردهاي مختلف مرتبط با اين صفت در جمعيتتفاوت
هاي مختلف در نظر گرفت.توان الگوي نرمال يكساني را براي جمعيتو نمي

مطالعات طولي -
شود. اين نوع مطالعه را ممكن است جزءاين مطالعات براي تعيين الگوي يك رخداد در طول زمان استفاده مي

كرد اما زماني كه هدف تحقيق تعيين ارتباط سببي نيست مطالعه طولي يك مطالعه يبندطبقه مطالعات تحليلي
شود.توصيفي محسوب مي

خيمطالعات تاري- 
كند تااست. اين بررسي كمك مي اي است كه در گذشته رخ دادهمسئلهمطالعه تاريخي براي توصيف و تشريح 

هاي مربوط به اين مطالعات از طريقتر و آشكارتر شود. دادهدر حال حاضر مشخص موردپژوهش مسئلهوضعيت 

 ّ�  
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آيد.با افراد مطلع به دست مي مدارك و يا مصاحبه ،بررسي اسناد

KAPمطالعات  -
افراد (Practice)و رفتار يا عملكرد  (Attitude)نگرش  ،)Knowledgeاين مطالعات براي بررسي دانش يا معلومات (

رد دارد. براي مثالها بيشتر در آموزش پزشكي و علوم بهداشتي كاربشوند. اين نوع بررسيانجام مي موردمطالعه
ديدگاه آنان در مورد اين بيماري و ،آموزان در زمينه پيشگيري از ايدزسنجش ميزان معلومات يا اطلاعات دانش

شود. ممكنمحسوب مي KAPدهند يك مطالعه تمهيداتي كه براي محافظت از خود در مقابل اين بيماري انجام مي
ي نشود.بندآيد و جزء انواع مطالعات طبقه حساببهحاظ ساختاري تنها موضوع پژوهش به ل KAPاست مطالعه 

دهاي موجومطالعه با استفاده از داده -
اند قابلشدهآوريجمع بلاًقكارا و اقتصادي با استفاده از اطلاعاتي كه  ،سريع طوربهپژوهشي  سؤالاتبسياري از 

ا روشي است كههپاسخگويي هستند. سه روش عمومي براي طراحي اين نوع مطالعات موجود است. تحليل مجدد داده
پژوهشي سؤالبراي پاسخگويي به يك  اساساًدر يك مطالعه، كه  شدهآوريجمعبا استفاده از اطلاعات  محققاندر آن 

، طرحي استپردازند. مطالعه فرعيپژوهشي متفاوت مي سؤالبه بررسي و آزمون يك  ،مشخص طراحي و اجرا شده
آوري اطلاعات از افراد تحتگيري متغيرهاي اضافه در فرآيند جمعو يا اندازه به پرسشنامه سؤالاتكه با افزودن برخي 

اي مركب از تماممطالعه شوند. بازبيني منظمپژوهشي مجزا مي سؤالقادر به پاسخگويي به يك  محققان ،مطالعه
طالعات واجدشده از تمام م صيتلخ مؤثراست. در اين روش برآوردي از عوامل  پژوهش سؤالمطالعات قبلي مرتبط با 

در مواقعي كه با محدوديت زمان و ،هاي موجودمبتني بر داده هايروششود. استفاده خلاقانه از شرايط محاسبه مي
است.مهم پژوهشي  سؤالاتبراي پاسخگويي به برخي  مؤثر هايراهيكي از روبرو هستيم،  موردنيازمنابع 

متاآناليز يا فراتحليل -
كــه اغلــب نتـاـيج متناقضــي بــه شــودميمتعددي در نقاط مختلف دنيا انجــام  مطالعاتموضوع،  درباره يك پزشكيدر علوم 

اـيج ايــن مطالعــات و تحليــل نهــايي هــاروشاز همراه دارد. براي رسيدن به نتيجــه واحــد يكــي  كــه هاســتآن، ادغــام نتـ
اـر گلــاس، رئــيس انجمــن تحقي زيمتاآنال. اصطلاح شودميفراتحليل ناميده  ١٩٧٦قـاـت آموزشــي آمريكـاـ، در ســال را اولين بـ
و تحليــل منتشرشــدهمجموعــه بزرگــي از مطالعــات تكــي  يهاافتــهيفراتحليل عبارت است از ادغام  :گفتبكار برد. گلاس 

هــاكيتكناز  ايمجموعــهفراتحليــل،  هــايروشدر مطالعات مختلــف اســت.  هاتحليل. فراتحليل، تحليل هاآنآماري كلي 
، فــراهم كــردنهــاروش. هــدف از ايــن اســتيـاـفتن پاســخ كلــي  منظوربــهتايج چند مطالعه مستقل تركيب آماري ن براي

هــايدر يك فراتحليل، محقــق بــراي ادغــام يافتــه است. موردبررسيمطالعات مستقل  تكتكآزموني با توان بالاتر از توان 
عــددي توصــيف انــدازه اثــراده از برآوردهـاـي برد و نتايج را با استفآماري را بكار مي هايروشيك مجموعه از مطالعات 

كند.مي

مطالعات تحليلي ٢- ٢-٢
شوند.تلويحي براي مقايسه عوامل خطر و شناخت وضعيت بيماري طراحي مي طوربه ،هاي مطالعاتياكثر طرح

اي بر اساسشود فرضيهمي خاص از بيماري مشاهده شكلكيتنها  كههنگامي ،براي مثال در گزارش يك مورد
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گيرد زيراطور صريح صورت ميمقايسه به ،شود. در مطالعات تحليليمتداول تنظيم مي باتجربه ٦مقايسه ضمني
فراديكند تا تفاوت خطر بيماري براي اآوري ميمنظم جمع طوربههايي از افراد را براي هدف خاص گروه ،محقق

مختلفي براي طراحي هايراهرا مشخص كند.  اي دارند با افرادي كه آن مواجهه را ندارندكه مواجهه ويژه
شود.به خدمت گرفته مي هاآنمطالعات تحليلي وجود دارد كه بر اساس شرايط و امكانات موجود نوع خاصي از 

 ي هستند.اي و مطالعات مداخلهاكلي از مطالعات تحليلي مطالعات مشاهده دودسته
محقق ،ياشود. در مطالعات مشاهدهدر نقشي است كه توسط محقق ايفا مي راهبردتفاوت اصلي بين اين دو 

به اينكه چه كسي در معرض مواجهه قرار دارد و يا اينكه چه كسانيساده جريان اتفاقات طبيعي را با توجه  طوربه
هايپژوهشگران مواجهه گروه ،ياكند. در مطالعات مداخلهمي اند را مشاهدهاز افراد سالم به بيماري مبتلا شده

كنند. مشكل اساسي درمي بيماري يا پيامد پيگيري بروز ازنظرافراد را كنند و سپس تحت مطالعه را انتخاب مي
ايپاره ازنظر ،علاوه بر عامل خاص تحت مطالعه شدهمشاهدههاي گروه معمولاًي اين است كه امطالعات مشاهده

مواجهه با ازنظر تنهانههاي شغلي مختلف ت هستند. فرضاً گروهاز خصوصيات ديگر هم با يكديگر متفاو
تقريباً ، زيرا افراد اندمتفاوترويدادهاي گذشته زندگي نيز  ازلحاظخطرهاي شغلي با يكديگر اختلاف دارند بلكه 

تواند به علت علايق شخصي، تحصيلات و ياشوند. اين تشابه ميهاي همسان استخدام ميمشابهي در شغل
گيريه كه اغلب اندازهكنند، حاصل شده باشد. به دليل اين عوامل مخدوشموردنظرناسب بودن براي شغل م

شود.تر مينمايش نقش عامل تحت بررسي مشكل ،هاي زيادي همراه هستندبا دشواري هاآن
تواند رابطه سببي يك عامل با يك بيماريي ميابهتر از مطالعات مشاهده تبمرابه مطالعات تجربي هرچند

گيرد.ي سرچشمه مياها از مطالعات مشاهدهرا نشان دهند اما بيشتر معلومات ما درباره بيماري

يامطالعات مشاهده- 
ازلحاظي هستند. گروهو مطالعات هم شاهدي -اي تحليلي مطالعات موردهاي مشاهدهدو نوع اصلي بررسي

هركدامگيرد. قرار  موردبررسياز اين دو روش  هركدامنظري اين امكان وجود دارد كه يك فرضيه با استفاده از 
طوركليبه. خواهد شدبحث  هاآناز اين دو نوع مطالعه داراي مزايا و معايبي هستند كه در فصل سوم درباره 

،به عواملي چون خصوصيات عامل خطر و بيماري در مرحله كنوني راهبردگيري براي استفاده از يك تصميم
وجود يا ،شاهدي - بستگي دارد. در مطالعات موردميزان آگاهي علمي و ملاحظات منطقي نظير منابع و زمان 

هاي خطر احتماليمشخص بوده و پژوهشگر با بررسي سابقه بيمار به كشف علت يا عامل موردنظرفقدان بيماري 
افراد سالم يا فاقد بيماري اهدهاو ش موردنظرافراد بيمار يا مبتلا به پيامد  ،اهپردازد. موردمطرح شده در مطالعه مي

هستند. پژوهشگران خصوصيت يا عامل خطري را كه تنها در بيماران و نه در افراد سالم وجود دارد موردنظر
كنند.وقايع قبلي زندگي بيماران و افراد شاهد را بررسي مي حالشرحشناسايي كرده و 

افراد را انتخاب كرده و سپس وجود عامل خطر يا ،ي پژوهشگران در شروع مطالعهگروهدر مطالعات هم
افراد در معرض مواجهه يا بدون مواجهه را ،طي دوره زماني مشخص هاآنكنند. ميزان تماس با آن را تعيين مي

كنند.گيري زماني رو به آينده مطالعه ميبا در نظر گرفتن عامل خطر و جهت
تاريخي هستند. اين مطالعات با استفاده از اطلاعات گروههممطالعات  ،يگروهيگري از مطالعات همنوع د

١. Implicit 
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همچنان روبه ،گيري زماني مطالعهجهت ،وجودنيبااشود ها) انجام مياز گذشته (موجود در پرونده شدهآوريجمع
هاي خطر بوده و پيامدهاي عوامل خطر در آيندهطلاعاتي در مورد عاملآينده است. يعني شروع مطالعه مبتني بر ا

  شود.تعيين مي

  يامطالعات مداخله -
ندرتبهدر جوامع بشري  هاآن كارگيريبهاما ؛ اي هستندترين منابع براي آزمودن هر فرضيهها محكمتجربه
سازي درگيرد (تصادفيها انجام ميكه بر روي انسان پزشكي آن دسته از مطالعات تجربي پذير است. درامكان

شوند.ي ناميده ميهاي بالينكارآزمايي ،شود)مورد افراد بيمار انجام مي
هاي شاهددارشوند. كارآزماييبندي مي) تقسيممداخلات به دو گروه شاهددار و بدون شاهد (تنها گروه درمان

ي نشده وهاي تصادفي شده، كارآزماييهاي تصادفهاي انواع كارآزمايي(درمان)، به گروه اختصاص مداخله ازنظر
شوند.حالتي بينابين اين دو تقسيم مي

گيرد در صورت بهره بردن ازصورت مي تصادفبه هاآندر  كه اختصاص مداخله دسته از مطالعات تجربي آن
ترينيطي) محكمكنترل شرايط مح ،مطالعه كور كردنكافي و لحاظ نمودن برخي راهكارها (نظير  حجم نمونه

فردمنحصربهدهند. اين امر مربوط به توان مي ارائهشواهد را در بررسي مطالعات بين عوامل خطر و بيماري 
كنندگان براي دريافت يك دارو ياابزاري براي تعيين و كنترل مداخله است. وقتي شركت عنوانبه تصادفي كردن

همه درازمدتمتوسط و در  طوربهانتخاب شوند  تصادفبه ،معرض يك مواجهه يا عدم آندر  قرار گرفتن ،دارونما
اگر چنين متغيرهايي براي حالنيدرعشوند. عوامل ديگري كه ممكن است روي خطر بيماري اثر بگذارد مهار مي

قابل مهار شدن هستند. وتحليلتجزيهمحقق از قبل شناخته شده باشد هنگام طراحي يا 
مراجعه نمايند. ]١٢[تا  ]١[توانند به منابع ندگان محترم براي مطالعه بيشتر ميخوان
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طراحيطراحي  هايهايروشروش

مطالعات علوم پزشكيمطالعات علوم پزشكي

ها ودر فصل قبل راجع به راهكارهاي متفاوت در طراحي مطالعات علوم پزشكي با توجه به امكانات و محدوديت
وه طراحي وبندي اين مطالعات بحث و بررسي شد. در اين فصل جزييات مربوط به نحچنين نحوه تقسيمهم

شود.از اين مطالعات بررسي مي هركداماهداف 

مطالعات توصيفيمطالعات توصيفي  هايهايروشروش  ١١--٣٣
اطلاعات مربوط به فراواني رخداد يك وضعيت خاص و يا الگوهاي رخداد را بر اساس عوامل ،مطالعات توصيفي
هاي مربوط بهاز قبيل داده ،متداول شدهآوريجمعدهند. آمارهاي مي ارائهزمان و مكان  ،مربوط به شخص

گيري وهاي حاصل از نمونهها و دادههاي پايش و مراقبت از بيماريهاي پزشكي، برنامهپرونده ،هاي فوتگواهي
توانند در مطالعات توصيفي استفاده شوند.يا سرشماري مي

شوند. در اين مطالعات مشخصات عمومي توزيع يكي ميبندطبقه يرتجربيغجزء مطالعات  مطالعات توصيفي
هاي مرتبط با شيوه زندگيوضع تأهل)، ويژگي ،نژاد ،شغل ،جنس ،(مانند سن بيماري از قبيل؛ خصوصيات فردي

هاي زمانيتوزيع جغرافيايي عوامل و دوره ،خصوصيات اقليمي ،استفاده از داروهاي مختلف) ،(نظير عادات غذايي
شوند.توصيف مي ،موردمطالعهبيماري يا مرگ در افراد  ،هاي سلامتيبا توجه به شاخص ،معين

يا مطالعه مورد گزارش مورد ١- ٢-٣
است كه چگونگي و مكانيسم احتمالي رخداد رمعموليغيك مورد توجه و بررسي دقيق  ،گزارش يا مطالعه مورد

در بدون مشكلات ناشي از ملاحظات اخلاقي معمولاًراحت و  ،كند. اين مطالعات ارزانرا بررسي مي موردنظر
پذير نيست و هدف اصلي اينمورد امكانگيري قطعي از عليت رخداد در مطالعه هستند. نتيجه طراحي مطالعه

مطالعات توصيف مورد نادر بيماري است.

مرور موارد ٢- ٢-٣
خصوصيات معمولاً ،و يا گزارش چند مورد بجاي يك مورد است. در مرور موارد گسترش گزارش مورد ،مرور موارد

ي جمعيتي مشخصهازيرگروهشود و توزيع رخدادها در ماران در يك مقطع يا دوره زماني مطالعه ميتعدادي از بي
شود.مي
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شناختي)(بوم مطالعات همبستگي ٣- ٢-٣
نجام اين نوع مطالعات فقدانها قرار دارد. دليل ااصلي بر مقايسه گروه تأكيدبجاي افراد،  در مطالعات همبستگي

است. امكان دارد حداقل براي توزيع توأم دو متغير و يا حتي تمام موردمطالعهافراد  تكتكدر سطح  ،اطلاعات
در علوم پزشكي انجام اين ،هادر بسياري از زمينه ،اطلاعات دقيق و جامعي موجود نباشد. به همين علت ،متغيرها

ن (اكولوژيك) و نحوه انجامهاي كلاهاي فردي و اندازهتمايز بين اندازه ،حالبااين. رسدمطالعات موجه به نظر مي
  امر بسيار دشواري است. ،ها در اين زمينهاستنباط

  شوند:ها به سه گروه تقسيم ميگيريبر اساس محتواي اندازه مطالعات همبستگي
كه مرتبط با افراد ،يا نسبت) از مشاهدات ميانگين مثلاً اي (در اين حالت تنها خلاصه ه:هاي خلاصهانداز - ١

نسبت افراد سيگاري و ميانه درآمد خانوار) مثلاًدر دست است. ( ،است تحت مطالعه
هاي فيزيكي در محلي كه گروه تحت مطالعه در آن زندگي ياگيري مشخصهاندازه ي:هاي محيطاندازه - ٢

دهند. نكتهي را تشكيل ميهاي محيطاندازه ،مانند ميزان آلودگي هوا و ساعت تابش خورشيد ،كنندكار مي
،هاي مجزااندازه ،از افراد گروه مطالعه هركدامها اين است كه براي زهدر اين نوع اندا توجهقابل
موردبررسيهاي در زيرگروه معمولاً ،هاي انفرادي (و يا دوز مصرف)است كه اين مواجهه يريگاندازهقابل

متفاوت هستند. اين امكان وجود دارد كه برخي افراد كلاً بدون مواجهه باشند.
ها هستند كه هيچها يا مكانسازمان ،هاهايي از گروهمربوط به ويژگي ،هااين اندازه ن:هاي كلااندازه - ٣

وجود ،مانند تراكم جمعيت؛ نيست محاسبهقابلها در سطح فردي مقدار مشخصي براي مقدار اين ويژگي
پوشش بيمه. نحوهو  خدمات درماني يهانظاميكسري قوانين مشخص، نوع 

،در تحليل اطلاعات معمولاًاست.  هاآوري دادهيكي از نكات مهم واحد جمع ،در تحليل هر مطالعه
كاربردهبهواحد و مبناي تحليل  عنوانبه ،هستند انيبقابلآن  لهيوسبهها سطح مشتركي كه داده ترينكوچك

گيريباشد به ازاي هر عضو مطالعه يك اندازه موردمطالعهتك افراد تك ،گيرياندازهواحد  كههنگاميشود. مي
تك افراد جامعههيچ اندازه مجزايي براي تك ،هاي اكولوژيك مواجهه هستيمبا اندازه كههنگامياما ؛ وجود دارد

تمام افرادي ،مشخص گردد هاآنل سكونت موقعيت اجتماعي افراد بر اساس مح كههنگامي مثلاً در دست نيست. 
كنند داراي رده اجتماعي مشترك خواهند بود. گاهي اوقات كه تمام متغيرهايكه در يك ناحيه خاص زندگي مي

ه) از نوع اكولوژيك هستند مطالعه را مطالعه همبستگيكنندبيماري و متغيرهاي مخدوش ،(مواجهه موردبررسي
توانند نواحياين واحدها مي ،ها هستند. براي مثالخوانند. در اين هنگام واحد تحليل نتايج نيز گروهميكامل 

مدارس و يا فواصل زماني باشند. در اين صورت از توزيع توأم ،هاي كاريمحيط ،مختلف يك استان يا كشور
موردهايي كه ،هاي موردهاي در معرضاطلاعي در دسترس نيست (براي مثال فراواني ،متغيرها در سطح انفرادي

نيست). در برخي يريگاندازهقابل ،شاهدهاي در معرض و شاهدهايي كه در معرض نيستند ،در معرض نيستند
پذير است، اما هنوز اطلاعهاي توأم امكاندستيابي به اطلاعات اضافي در مورد برخي از توزيع ،ديگر از مطالعات

شوند. برايمطالعات نيمه همبستگي خوانده مي ،توأم در دست نيست. چنين مطالعاتيهاي كاملي از تمام توزيع
هاي مختلف توزيع توأم سن (يك متغيرسرطان در استان مثال در يك مطالعه همبستگي براي بررسي بروز



٤٣ هاي طراحي مطالعات علوم پزشكيفصل سوم/ روش

هايها و يا گواهيها در بيمارستانسرطان از روي دفاتر ثبت ،يا عدم بروز بيماري در هر استان همراه) و بروز
.]٢[و  ]١[است محاسبهقابلفوت 

هاي ساختاريدلايل مختلفي وجود دارد كه عليرغم محدوديت: مزايا و معايب مطالعات همبستگي
باشد.جذاب و منطقي  هاآناستفاده از  ،و متدولوژيك مطالعات همبستگي

 موردنيازهاي آوري دادهاگر منابع ثانويه براي جمع :بودن اين مطالعات هزينهكمو  سهولت انجام
پذيرامكان يآسانبهدر مطالعه  موردنظرهاي آوري اطلاعات تلخيصي براي شاخصجمع ،در دسترس باشد

پذير باشند. منابعكوتاه انجامهزينه و در زمان كم همبستگيشود مطالعات است. اين موضوع باعث مي
هاي اطلاعاتي و مطالعات ميدانيها، بانكسرشماري ،توانند آمارهاي ثبتياطلاعاتي اين مطالعات مي

گسترده باشند.
 هايدر مطالعات مرتبط با اثر مواجهه هاي انفرادي:گيريهاي مختلف در اندازهوجود محدوديت

هاي انفرادي سطوح مواجهه يا دوز مصرف در مقياسگيريدازهان ،طبيعي و بسياري ديگر از مطالعات
پذير نيست. دريا حداقل بدون صرف زمان و بودجه هنگفت امكان بودهو معتبر ن اعتمادقابل ،عملي ،وسيع

.]٥[تا  ]٣[كلان است صورتبهگيري تنها روش عملي، اندازه احتمالاًاين مواقع 
 درتغييرات كمي  ،مواجهه تحت بررسي كههنگامي راحي مطالعات انفرادي:وجود محدوديت در ط

،تك افرادگيري مواجهه براي تكاي بر مبناي اندازهطراحي مطالعه ،داشته باشد موردبررسيهاي گروه
قرار دادنامكان تحت پوشش  ستگيهمبعملي نيست. در چنين مواقعي با استفاده از مطالعات  احتمالاً

 نواحي جغرافيايي گسترده وجود دارد.
  :هدف اصلي مطالعه است. ،گاهي اوقات يافتن يك رابطه اكولوژيكي در جوامع مختلفهدف مطالعه

بسيار همبستگيي مطالعات هاي جديد بهداشتهاي جمعيتي، نظير سياستبراي بررسي اثرات مداخله مثلاً
 .]٨[تا  ]٦[مناسب هستند

هاي متدولوژيكي در طراحي و تفسير نتايجمشكلات و دشواري ،مزاياي عملي مطالعات همبستگي باوجود
محدود ساخته است. برخي از اين تشدبههاي سببي از اين مطالعات را اين مطالعات وجود دارد كه انجام استنباط

از: اندعبارتمشكلات 
 يا تجمعي است. تورش تورش اكولوژيك وجود محدوديت اين مطالعه، ترينمهم اكولوژيك: تورش

هها مشاهداكولوژيك ممكن است به علت وجود ارتباطي كه ميان متغيرها در سطح كلان و ميان گروه
تك افراد صادق باشد.كه لزومي ندارد در سطح فردي اين رابطه براي تكحاليشود رخ دهد، درمي

 ها در مقياس كلانآوري دادهبه علت ساختار اين مطالعه كه مستلزم جمعي: بندطبقه ءسو تورش
 ي در اين مطالعات بسيار جدي است.بنداست، اثر سو طبقه

 هايآوري دادهو يا پايين بودن كيفيت ثبت و جمع موردنيازعدم وجود اطلاعات ا: هكيفيت داده
.]١٠[و  ]٩[اكولوژيك يكي از مشكلات عملي انجام اين مطالعات است
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 مطالعه مقطعي ٤- ٢-٣
،هايي توصيفي هستند كه بجاي استفاده از اطلاعات موجود يا منابع در دسترسبررسي ،مطالعات مقطعي

رفتارها و ،هابيماري گيري شيوعگيرد. اندازهصورت مي زمانكيعامل مواجهه و معلول (بيماري) در  يريگاندازه
اما در برخي مواقع با استفاده از؛ اي افراد يك جمعيت از اهداف معمول مطالعات مقطعي هستندهديگر ويژگي

را در شرايط موجود در يك جامعه معين موردنظرها و ساير متغيرهاي توان ارتباط بين بيماريمي مطالعه مقطعي
مقايسه شيوع يك متغير در بيماران در مقايسه با صورتبهتواند خاص تعيين كرد. اين ارتباط مي زمانكيو در 

غير بيماران باشد.
عوامل خطر و شيوع ،عادات ،الگوهاي رفتاردرباره  ،مانند يك عكس از وضعيت جامعه مطالعه مقطعي

دهد.شمايي از اين مطالعات را نمايش مي ١-٣ها است. شكل بيماري

كنند.گيري مياي از جامعه گرفته و سپس متغيرهاي مربوط به بيماري و عوامل خطر را اندازهابتدا نمونه محققان ،در مطالعات مقطعي :١-٣شكل 

هاياما وابستگي ،رهاستارزيابي وابستگي و همراهي بين متغي ،يكي از موارد كاربرد مطالعات مقطعي
متغيرهاي پاسخ و مستقل در اين نوع مطالعات گذارينام اساساًالزاماً به معني رابطه سببي نيست و  شدهمحاسبه

ظاهري بوده و تنها به فرضيات اوليه پژوهش بستگي دارد. علت اساسي اين است كه در اين نوع مطالعات روند
در پيگيري گونههيچ اساساً رعايت نشده است و » بيماري«معلول  به سمت» مواجهه«منطقي حركت از علت 

لهيوسبه معمولاً ژنتيكي كه  عوامل ،قوميت ،جنس،شود. البته در متغيرهايي نظير سنانجام نمي مطالعه مقطعي
اما هميشه تشخيص متغير پاسخ و ،و مستقل آسان است گيرد تعيين متغير پاسخقرار نمي تأثيرعوامل ديگر تحت 

در يك مطالعه مقطعي رابطه بين چاقي و تماشاي كهيوقت مثالعنوانبهسادگي نيست.  نيبه هممستقل 
ست.ناممكن ا تقريباًعلت ديگري بوده است  يككدام كهنياتعيين  ،شودمي تلويزيون در كودكان مشاهده

:مزايا و معايب مطالعات مقطعي
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  اي اين است كه برايي و مداخلهگروهنسبت به مطالعات هم مزاياي مطالعات مقطعي ترينمهميكي از
شود.شدن مطالعه مي هزينهكموقوع پيشامد نهايي لازم نيست منتظر بمانيم. اين موضوع باعث سريع و 

  وجود ندارد. در پيگيري موردها شدنگممشكل
 هاي مواجهه و بدونتعيين گروه منظوربهنقطه شروع مطالعه تحليلي ( عنوانبه معمولاً مطالعات مقطعي

اي است كه درمطالعه . مطالعه مقطعيقرار دارندروند پژوهش چنين افراد سالم و بيمار) در مواجهه و هم
بيماري يا عامل خطر هستيم. قادر به محاسبه شيوع ،آن

 يزيچ هاي موجود در بيان يك رابطه سببي براي آنها و دشواريچالش ،از نقاط ضعف مطالعات مقطعي
نامد.محقق معلول و عامل خطر ميه است ك

 گيرينمونه ،هدف كههنگاميعملي نيست. بخصوص  مطالعه مقطعي ،پيامد تحت مطالعه نادر باشد كههنگامي
٤٥ -٥٩سرطان معده در افراد  در يك مطالعه مقطعي در تعيين شيوع مثالعنوانبهاز جمعيت عادي باشد. (

نمونه لازم است تا يك مورد سرطان پيدا شود). ١٠،٠٠٠ حدوداًساله جامعه 

يياامطالعات مشاهدهمطالعات مشاهده  ٣٣--٣٣
از اين هركدامي هستند. گروهو مطالعات هم شاهدي -ي شامل دو گروه كلي مطالعات موردامطالعات مشاهده

گيرندقرار مي موردبررسيمطالعات در اين بخش 

شاهدي -مطالعات مورد ١- ٣-٣
گيري از جمعيت افرادي و مقطعي بر مبناي نمونهگروهدر اكثر مواقع مطالعات هم ،براي بررسي علل بيماري

در مورد بيماري نادري مثلاًهستند و لازم است هزاران نمونه براي تعيين عوامل خطر ( برهزينهگران و  ،مسال
،بيماري خاص ينوعبهيك مجموعه از بيماران مبتلا  وسيلهبههمچون سرطان معده) بررسي شود. گاهي اوقات 

و بيماري ايدز). در اين صورت از اطلاعاتتزريق مواد مخدر  مثلاًتوان عوامل خطر واضحي را نمايان ساخت (مي
لازم است يك گروه مرجع ،اما در اكثر مواقع؛ ايمعامل خطر در جمعيت مبنا استفاده كرده قبلي خود درباره شيوع

با اندازه عامل خطر در افراد سهمقايقابل) عامل خطر در افراد مبتلا به بيماري (موردها تا اندازه مشخص شود
دهد.را نمايش مي نحوه عملكرد اين طرح مطالعه ٢-٣) شود. شكل عادي (شاهدها

هاياما مثال؛ است زابسيار چالش به علت امكان مواجهه با موارد مختلف تورش شاهدي -طراحي مطالعات مورد
با طراحي مناسب كه باعث حصول نتايج مهم شده است وجود دارد. در شاهدي -زيادي از مطالعات مورد

زيرا نسبت افراد داراي بيماري و سالم در ،بيماري نيستيم يا شيوع شاهدي قادر به برآورد بروز -مطالعات مورد
- شوند. آنچه از يك مطالعه موردي از جامعه تعيين ميگيري تصادفنمونه وسيلهبهو نه  محققان وسيلهبهمطالعه 

است. نسبت شانس صورتبهبرآوردي  ،آيدشاهدي به دست مي
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) اي از جامعه افراد در معرض خطر اما سالم (شاهدها) و سپس نمونهاي از جامعه بيماران (موردهاابتدا نمونه ،محققان شاهدي - در مطالعات مورد :٢-٣شكل 
كنند.گيري ميگيرند و عوامل خطر بيماري را اندازهمي

از: اندعبارت شاهدي -مزاياي مطالعات مورد ترينمهم: هديشا - مزايا و معايب مطالعات مورد
 هستند. زيرا هيچ زمان از مطالعاتي هستند كه مبتني بر پيگيري ترسريعو  ترارزان شاهدي -مطالعات مورد

هايي كه زمان زيادي براي بروزشود. اين موضوع در مطالعه بيماريايجاد بيماري صرف نمي انتظاري براي
نياز است بسيار مطلوب است. هاآن

  است. اين موضوع باعث بررسي فرضيات يبررسقابلدر اين مطالعه  زمانهم طوربهعوامل خطر زيادي
شود.شاهدي مي -زيادي در يك مطالعه مورد

  هاي نادر هستند.مناسبي براي بررسي عوامل خطر در بيماري نسبتاً اين مطالعات روش 
 برايي مشابه دارند. گروهبسيار كمتري نسبت به مطالعات هم نياز به حجم نمونه شاهدي -مطالعات مورد

ارزيابي متغيرهاي ،كل حجم نمونه كم باشد كهدر مواقعي  ،ي مشابهگروهمطالعات هممثال در مقايسه با 
شود.بالاتري انجام مي عوامل خطر با توان آماري و اثر متقابل هكنندمخدوش

  در اين مطالعات قادر به ارزيابي دقيق روابط ،شاهدي -در مطالعات مورد علت رعايت نشدن توالي زمانيبه
نيستيم. سببي

 نيستيم و تنها در موارد خاصي تقريبي از خطر نسبي قادر به برآورد خطر شاهدي -در مطالعات مورد
و جذابيت كافي از اعتبار اندازهبهشاخصي است كه محاسبه آن  نسبت شانس هاايناست (با  محاسبهقابل

 است). برخوردارعلمي 
 نحوه ،بالقوه بسيار وسيع هستند. در اكثر مواقع منبع تورش منابع تورش شاهدي -در مطالعات مورد
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است. انتخاب شاهدها

شاهدي -در مطالعات مورد انتخاب موردها ١-١- ٣-٣
شود. شناخت اين موضوع كه افراد گروه موردآغاز مي آوري موردهابا جمع شاهدي -يري در مطالعات موردگنمونه

،گيري از موردهانمونه ،آلنماينده كدام بخش از بيماران تحت مطالعه هستند بسيار مهم است. در حالت ايده
كه سؤاليهستند. با اين ايده اولين  موردنظراز تمام افرادي است كه مبتلا به بيماري  اي تصادفيشامل نمونه

را دارند و چه كساني اين بيماري را ندارند. موردنظرآيد اطلاع از اين موضوع است كه چه كساني بيماري پيش مي
بررسي منظم وجود بيماري را در تمام افراد تحت مطالعه طوربهن ي محققاگروهو هم در مطالعات مقطعي

از قبل هاآنشوند كه وجود بيماري در اي انتخاب ميشاهدي موردها از جامعه -اما در مطالعه مورد؛ كنندمي
تصادفي از تمام بيماران كاملاًطرفانه و اينده بيمجموعه مناسب و نم ،تشخيص و گزارش شده است. اين نمونه

در شدهفوتگزارش و ارجاع نشده و  ،تشخيص داده شده اشتباه ،وارد تشخيص داده نشدهمزيرا  ،مبتلا نيست
شاهدي داراي اهميت-اند. به همين علت انتخاب افراد تحت مطالعه در مطالعات موردانتخاب حذف شده

.]١٣[-]١١[پردازدمعروف است به بيان اين موضوع مي بيماري خيكوه كه به  ٣-٣است. شكل  يدوچندان

شاهدي نماينده مناسبي از جامعه بيماران نباشد - امكان دارد مطالعه مورد :٣-٣شكل 

شود. در صورت واضح و مشخص ارائهدقيقي از بيماري تحت بررسي بايد تعريف  ،قبل از انتخاب موردها
- مطالعه مورد ،ي وجود دارد. اگر تعريف موردها محدوده وسيعي را شامل شودبندخطر سو طبقه ،نبودن تعاريف

هاي مختلف و متفاوتي رااست كه بيماري اي كليحاصل خواهد بود. براي مثال بيماري رواني واژهشاهدي بي
شود.شامل مي

دو منبع عمده براي انتخاب افراد گروه مورد وجود دارد:
بيمارستان -١
جمعيت -٢
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لجستيكي ازلحاظمزيت مشخص موردهاي بيمارستاني دسترسي ساده به افراد و آسان بودن انجام مطالعه 
از جامعه اين روش است. انتخاب موردها كارگيريبهانتخاب در  اما مشكل اصلي اين منبع وجود تورش؛ است

هاي ثبت و گزارش دقيق در موردرساند. در اين روش نياز به نظامامكان ايجاد سوگرايي انتخاب را به حداقل مي
بيماري تحت مطالعه بسيار حياتي است.
٤- ٣شيوه انتخاب گروه مورد است (موارد جديد يا موارد موجود). شكل  نكته ديگر در انتخاب گروه موردها

الف مربوط به نحوه-٤-٣دهد. شكل از اين دو حالت را نشان مي هركدامدر  (الف و ب)، نحوه انتخاب موردها
كه در زمان انجام مطالعه بيمار و زنده ٨و  ٧، ٦، ٢العه تنها موردهاي است. در اين مط انتخاب موردهاي موجود

است. در اين مطالعه تمام موارد ب مربوط به انتخاب موردهاي جديد-٤-٣شوند. شكل هستند بررسي مي
ص، بيمار يا زنده هستند)چه مدت پس از تشخي كهنيانظر از تشخيص داده شده در طول انجام مطالعه (صرف

شوند.بررسي مي
بر ايجاد بيماري است، مؤثرنكته مهم در انتخاب موارد جديد اين است كه چون هدف مطالعه بررسي عوامل 

وجود ندارد. يريگيپنيازي به 
ايي از بيماري در مطالعه مدنظر هستند كه واجد ياهگاهي اوقات تنها گروه :و خروج معيارهاي ورود

كه داراي يك يا چند بيماري همراه ديگر هستند يا هاييحذف گروه مثالعنوانبههاي خاص باشند. فاقد ويژگي
داخلي مطالعه در بالا رفتن اعتبار ،بيشتر از ساير افراد است العادهفوق هاآنمواردي استثنايي كه عوامل خطر در 

را محدود به دوره زماني مشخص و مكاني معين آوري موردهااست. شايد در شرايطي لازم باشد جمع مؤثربسيار 
زماني و ازنظرشوند (آوري ميموردها از يك منبع محدود جمع ،كنيم. به همين علت در بسياري از مطالعات

اندكي زيرا شانس ،لازم است تعدادي از موردها را از مجموعه حذف كرد ،تمكاني). در مقابل براي برخي مطالعا
وجود داشته است. هاآنبراي مواجهه با عوامل خطر براي 

دفاتر ،هاي بيمارستانيبيماران تشخيص داده شده در سيستم پزشكي هستند. پرونده معمولاً موردها منابع:
هاي پاتولوژي منابع معمول در اين زمينه هستند. گاهي اوقات نيز تركيبي از اين منابع برايارشاتاق عمل و گز

شود.انتخاب موارد استفاده مي
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شوند.به مطالعه وارد مي ٨و  ٧، ٦، ٢وش تنها بيماران شماره شاهدي. در اين ر - در مطالعه مورد شيوه انتخاب موردهاي موجودالف: -٤-٣شكل 

.شوندتشخيص داده شده در مطالعه بررسي مي هاآن. در اين روش همه بيماراني كه در فاصله زماني انجام مطالعه، بيماري شيوه انتخاب موردهاي جديد ب:-٤-٣شكل 

شاهدي - در مطالعه مورد انتخاب موردها هايروش :٤-٣شكل 

X

X

X

X

بيماري تشخيص
بهبود يا مرگ
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:شاهدي -(گروه كنترل) در مطالعات مورد انتخاب شاهدها
در مطالعه هاآنند محدود هستند. به همين علت انتخاب دهرا تشكيل مي منابع بيماران كه موردها ،در عمل

انتخاب شاهدهاي مناسب است. ،شاهدي-گيري در هر مطالعه موردساده است. قسمت مشكل تصميم نسبتاً
بيماري بايد منطبق بر شرايط انتخاب گروه مورد تشخيصهاي مربوط به ملاك جزبهشرايط انتخاب گروه شاهد 

بودن مقايسهقابلو  نحوه انتخاب شاهدها شاهدي -مقوله در مطالعات مورد نيزتريانگبحثو  ترينمهمباشد. 
.]١٤[با موردها است هاآن

اصول زير در انتخاب گروه شاهد بايد رعايت شود:
 گروه شاهد معمولاًاري از بيماري تحت مطالعه باشد. گروه شاهد بايد از بين افرادي انتخاب شود كه ع

اما انتظار داريم در آينده ،بدون بيماري تحت مطالعه هستند اكنونهم هرچندمتشكل از افرادي هستند كه 
مبتلا شوند.

 ضوع براي اجتنابانتخاب شود. اين مو ،اندشدهانتخاباز آن  اين گروه بايد از همان جامعه مبنا كه موردها
ه بالقوهكنندگيري نشده و عوامل مخدوشوجود عوامل خطر ناشناخته يا اندازه ،از تحريف اثرات مواجهه

بيماري تحت مطالعه) بايد در دو گروه مشابه جزبهو خروج از مطالعه ( گيرد. معيارهاي ورودصورت مي
 باشد.

  هاآنابتلا به بيماري را داشته باشند. براي مثال زناني كه رحم  بالقوه شانس طوربهبايد  شاهدهاگروه
اي مربوط به سرطان مخاط رحم انتخاب شوند.شواهد در مطالعه عنوانبهاست نبايد  شدهبرداشته

  كههنگامي ديگرعبارتبهشوند. روه مورد انتخاب ميانتخاب شود كه افراد گ ييجاهمانگروه شاهد بايد از
منبع انتخاب كههنگامينيز از جمعيت انتخاب شوند و  جمعيت است، بايد شاهدها منبع انتخاب موردها

  بيمارستان است، شاهدها نيز بايد از بيمارستان انتخاب شوند. موردها
متداول است. هاي زير در انتخاب شاهدهاراهبرد

 گروه شاهد بيمارستاني
 همسان كردن
 گيري بر مبناي افراد سالم جامعهنمونه
 ههاي شاهد چندگاناستفاده از گروه

پردازيم.شاهدي مي- براي انتخاب شاهدهاي مطالعه مورد ذكرشدهرسي منابع اكنون به بحث و بر

شاهدهاي بيمارستاني- 
استفاده از گروه شاهدي است كه ،انتخاب در اين مطالعات موجود براي برطرف كردن تورش هايروشيكي از 

. عوامل تأثيرگذار زيادي وجود دارد كه بيماران، كلينيك ياانددر همان بيمارستان يا كلينيك بستري شده
،منطقه مسكوني ،از وضع مالي اندعبارتاي از اين عوامل كنند. پارهبيمارستان خاصي را جهت معالجه انتخاب مي
كند.ي خنثي مي. اين امر اثر عوامل تأثيرگذار را تا حدود زيادقوميت و وابستگي مذهبي مشابه با موردها

افراد ،شاهدي درباره همبستگي بين سيگار كشيدن و سكته قلبي در زنان -در يك مطالعه مورد مثالعنوانبه



٥١ هاي طراحي مطالعات علوم پزشكيفصل سوم/ روش

اند انتخاب كرد و افرادبيمارستان پذيرش شده (C.C.U)توان از كساني كه در واحد مراقبت قلبي مورد را مي
اندارتوپدي و خدمات پزشكي همان مراكز پزشكي پذيرش شده ،هاي جراحير بخششاهد را از بين كساني كه د

هاي قلبي هستند انتخاب كرد.بيماري جزبههاي استخواني و داخلي و انواع بيماري -و شامل بيماران عضلاني
وجود دارد. اول اينكه شناسايي اين افراد در استفاده از گروه شاهد بيمارستانيچند مزيت مهم عملي و علمي 

بنابراين مخارج مطالعه و كارهاي عملي كه بايد انجام ،و به تعداد كافي در دسترس هستند راحتيبهآسان بوده و 
رسد.گيرد به حداقل مي

بقه مواجهه يادوم اينكه چون اين افراد در بيمارستان بستري هستند بيشتر از افراد سالم تمايل دارند كه از سا
تشابه بين دو گروه براي گزارش اطلاعات باعث كاهش تورش بيترتنيابهپيشامدهاي گذشته با اطلاع باشند. 

شود.يادآوري مي
به اين معني ،هاي ديگر تحت معالجه هستندسوم آنكه استفاده از بيماران بستري در بيمارستان كه به علت

و موردهاي تحت مطالعه تشابهاتي وجود داشته كه باعث شده به يك كلينيك يااست كه بين اين گروه 
بيمارستان خاص مراجعه كنند.

تمايل بيشتري نسبت به افراد سالم براي همكاري همانند گروه موردها چهارم آنكه گروه شاهد بيمارستاني
يابد.ناشي از پاسخ ندادن و همكاري نكردن كاهش مي ن تورشبنابراي ،دهندنشان مي
اين افراد بيمار هستند و لذا با ،اين است كه بر طبق تعريف عيب استفاده از گروه شاهد بيمارستاني ترينمهم

عوامل است نماينده مناسبي براي بررسي شيوع افراد معمولي متفاوت هستند. بنابراين وضعيت اين بيماران ممكن
خطر در جمعيتي كه گروه مورد از آن گرفته شده است نباشد.

هاي شاهد بيمارستاني و غير بيمارستاني ثابت كرده كه براي مثال بيمارانهاي انجام شده روي گروهمطالعه
كردند و يا در كشورهاياستفاده مي يضدباردارهاي رصبيشتر ق ،كشيدندبستري در بيمارستان بيشتر سيگار مي

كردند به همين علت اگر فرضاً يك مطالعهغربي مشروبات الكلي بيشتري نسبت به افراد غير بستري مصرف مي
انجام شود ممكناز قهوه و ابتلا به سرطان مثانه  مورداستفادهشاهدي با استفاده از شاهدهاي بيمارستاني در -مورد

شدكه اگر از گروه شاهد ديگري استفاده مي ،دار بين اين دو متغير شوداست باعث به دست آمدن ارتباط معني
آمد.اين نتيجه به دست نمي

مهمي همسئلگنجانده شود  هايي از بيماران بايد در گروه شاهد بيمارستانياين پرسش كه چه رده يا رده
،اندقرار گيرد اين است كه نوع بيماري كه گروه شاهد به خاطر آن بستري شده موردتوجهاست. موضوعي كه بايد 

ارتباط داشته باشد. بنابراين در عمل بيماراني كه همبستگي مثبت يا منفي موردمطالعهممكن است با عوامل خطر 
سيگار كشيدن يك عامل خطر مهم مثالعنوانبهف شوند. دارند بايد از گروه شاهد حذ موردنظربا عوامل خطر 

چنين بيماراني در گروه مقايسه قرار دادناست.  الريهذاتهاي تنفسي مانند برونشيت و براي بسياري از بيماري
افراد سيگاريشود كه نسبت بالايي از باعث مي ،شاهدي درباره سيگار كشيدن و سرطان ريه -يك مطالعه مورد

مناسب راهبرداين گروه نماينده مناسبي براي افراد سالم جامعه نيست. يك  جهيدرنتدر گروه شاهد قرار بگيرند 
موردمطالعههاي مختلف بيمارستان كه با بيماري از بخش در انتخاب گروه شاهد بيمارستاني انتخاب بيماران

نيستند، است. موردمطالعهرند يا در ارتباط با عوامل خطر بيماري ايجاد شباهت تشخيصي ندا
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همسان كردن- 
است. در اين روش و شاهدها كردن گروه موردها مقايسهقابلبراي  مؤثرهاي ساده و ي يكي از شيوهسازهمسان

شوند. براي مثالكه محقق مايل به بررسي اثر آن بر بيماري نيست، همسان مي ،با بيماريعوامل مهم مرتبط 
سن ازنظر كهدرحاليمقايسه دو گروه  ،هاي زيادي با سن و جنس مرتبط هستند. به همين علتعوامل و بيماري

همسان ،مسئلهب از اين براي اجتنا هاروشرسد. يكي از چندان منطقي به نظر نمي ،نيستند مقايسهقابلو جنس 
دشوار هاآنگيري سن و جنس است. در ضمن بسياري از عوامل خطر كه اندازه ازلحاظشاهدها و موردها  كردن

وسيلهبهمحيطي، ژنتيكي و هورموني) كه با سن و جنس و سوابق خانوادگي در ارتباط هستند  عواملاست (نظير 
شوند.تعديل ميهمسان كردن در مطالعه 

ي براي هري فردسازشود. در همساني و گروهي انجام ميي فردسازي به دو روش همسانسازهمسان
يسازشود. در همسان) انتخاب ميموردنظرمتغيرهاي  ظرازنيك از افراد گروه مورد در مطالعه يك شاهد مشابه (

مشابه نسبت آن متغيرها هاآنشوند كه نسبت متغيرهاي معيني از ي افراد گروه شاهد به طريقي انتخاب ميگروه
درصد از افراد گروه ٣٠وه مورد كارگر هستند، درصد از افراد گر ٣٠در افراد گروه مورد باشد. براي اين مثال اگر 

و افراد شدهانتخابدر اين روش بايد ابتدا تمام افراد گروه مورد  معمولاً شوند. شاهد نيز از كارگرها انتخاب مي
  انتخاب شوند. هاآنگروه شاهد متناسب با 

  گيري بر مبناي افراد سالم جامعهنمونه -
گيري از مناطق هدف درنمونه ازجملهگيرد. گوناگوني انجام مي هايراهاز  ،يانتخاب گروه شاهد از جمعيت عاد

انتخاب افراد سالم ،هرحالبههاي سرشماري است. هاي اتفاقي يا تعيين افراد از طريق نقشهشماره تلفن ،مطالعه
و ترگران مولطورمعبه ،از جمعيت مشكلاتي را در بر دارد. تعيين و بررسي افراد شاهد از جمعيت عمومي

هايگيرتر از شاهدهاي بيمارستاني است. فهرست افراد جامعه هميشه در دسترس نيست و به خاطر گرفتاريوقت
دشوار طورمعمولبه ،تماس گرفتن و برقرار كردن ارتباط با آنان ،هاآنشغلي و با توجه به وضعيت اوقات فراقت 

زيرا كساني كه در ،مورد و شاهد ممكن است متفاوت باشد اين كيفيت اطلاعات بين دو گروه است. علاوه بر
به خاطرعوامل خطر را  ،اندكساني كه دچار بيماري شده اندازهبهممكن است  ،كنندجامعه معمولي زندگي مي

مطالعه انگيزه كمتري براي مشاركت در ،اندچنين افرادي كه اخيراً مشكل بهداشتي خاصي نداشتهنياورند. هم
هميشه بيش تقريباً  ،كننددارند. بنابراين تعداد افرادي كه در گروه شاهد جامعه از مشاركت در برنامه خودداري مي

است. از گروه مورد و گروه شاهد بيمارستاني
همراهان يا همسايگان موردها ،وابستگان ،هاي خاصي نظير دوستانشامل گروه ،منبع ديگر انتخاب شاهدها

اند و تمايل بيشتري به همكاري نسبتزيرا سالم ،ها برخي مزاياي گروه شاهد جامعه را دارا هستنداست. اين گروه
وضعيت ،به نژاده اصلي وابسته كنندبه جمعيت عادي دارند. مزيت اين روش اين است كه برخي عوامل مخدوش

شود.اقتصادي و اجتماعي و محيطي مهار مي

ههاي شاهد چندگاناستفاده از گروه- 
نواقص خاصي دارد كه با استفاده از گروه ديگر قابل جبران است. ،گاهي اوقات استفاده از يك گروه شاهد
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بيماران بايد با گروهي ،شاهدي درباره رابطه مصرف قهوه و سرطان لوزالمعده -در يك مطالعه مورد مثالعنوانبه
استفاده از گروه شاهد كهدرحالياند مقايسه شوند. از افراد شاهد كه به دلايل ديگري در بيمارستان بستري شده

اما موضوع مهم آن است كه شاهدهاي؛ سان مناسب استبودن و دسترسي آ هزينهكمبه دليل  بيمارستاني
گروه شاهد ديگري ،مصرف قهوه با افراد سالم جامعه تفاوت دارند. براي اصلاح اين وضعيت ازلحاظبيمارستاني 

در مورد مصرف قهوه و شدهمشاهدهكه شامل افراد عادي جامعه است بايد انتخاب شود. مقايسه همبستگي 
چنين كافي نبودناطلاعاتي در مورد اثر حقيقي اين عامل و هم ،هاي شاهدهر يك از گروه سرطان لوزالمعده در

كند.اي را اثبات مياستفاده از گروه شاهد بيمارستاني براي مطالعه چنين فرضيه
گيريتصميم به موردها هاي شاهد لازم است در مورد نسبت شاهدهاپس از مشخص شدن منبع و تعداد گروه

بيماران محدود است و يا هزينه به اما زماني كه حجم نمونه ،است كيبهكيشود. بهترين نسبت شاهد به بيمار 
طورمعمولبهاما ؛ تواند تا حدي تغيير يابددست آوردن اطلاعات در گروه مورد زياد است نسبت شاهد به بيمار مي

بيشتر شود. ١به  ٤د كه اين نسبت از شوتوصيه نمي
هاي مورد و شاهد، بايد اطلاعات درباره بيماري و مواجهه بهپس از تعريف خصوصيت و منابع انتخاب گروه

بودن منابع اطلاعات است. اطلاعات لازم درباره مقايسهقابلو صحت مقايسه و  دست آيد. نكته مهم ديگر دقت
،هاي پايشدر برنامه ثبت موردها ،هاي مرگبازبيني گواهي ازجملهتوان از چندين منبع ميوضعيت بيماري را 

شناسي بهدفاتر اتاق عمل و بخش آسيب ،هاهاي پذيرش و ترخيص بيمارستانپرونده ،هاي مطب پزشكانپرونده
شدهدرجگري و اطلاعات مطالعه شامل پرسشهاي توان از آزمودنيدست آورد. اطلاعات مربوط به مواجهه را مي

هاي پزشكي به دست آورد. رويكردهاي استفاده شده براي به دست آوردن اطلاعات در دو گروه شاهد ودر پرونده
در هر دو گروه يكسان بايد محل و شرايط مصاحبه ،مثالعنوانبهمورد بايد تا آنجا كه امكان دارد مشابه باشد. 

هاي پزشكي درباره وضعيت موردهاكننده پروندهپرسشگر يا خلاصه كور كردنهايي كه امكان باشد و در موقعيت
آوريافرادي كه مسئول جمع ،اين موضوع حتماً بايد رعايت گردد. از اين گذشته ،وجود داشته باشد و شاهدها

اطلاع نگه داشته شوند. اين كار براي به حداقلهاي مطالعه بيدرباره فرضيه ورالمقدحتياطلاعات هستند بايد 
.]١٤[ر بسيار ضروري استگمشاهده رساندن تورش

يگروهمطالعات هم ٢- ٣-٣
شوند. دو هدفمي در طول زمان پيگيري افراد تحت مطالعه هاآندر  مطالعاتي هستند كه ،يگروهمطالعات هم

ي وجود دارد:گروهاصلي در انجام مطالعات هم
 پيشامدي خاص در طول زمان توصيف: براي توصيف موارد بروز
 همراهي و وابستگي بين متغيرهاي پاسخ و مستقل تحليل: براي ارزيابي 

شوند. در مطالعاتتقسيم مي نگرگذشتهنگر و ي به دو صورت كلي آيندهگروهمطالعات هم طوركليبه
اي و متغيرهاي مواجهه قبل از وقوع پيشامدها در ابتدايرهاي زمينهمتغي ،اعضاي نمونه ،گرني آيندهگروههم

هاي داراي مواجهه و بدونبه گروه شوند. افراد تحت مطالعهگيري ميمعين و اندازه محققانمطالعه توسط 
يگروهشوند. در مطالعات هممي در يك دوره زماني معين پيگيري موردنظرمواجهه تقسيم شده و تا وقوع پيشامد 
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كنندتعيين كرده و مطالعه را آغاز مي اي و مواجهه را هنگاميمتغيرهاي زمينه ،اعضاي نمونه محققانگر نگذشته
اين نوع مطالعه با بررسي سوابق افراد تحت مطالعه يك نوعرخ داده است. در  موردمطالعهكه پيشامدها در افراد 

شود.بازسازي مي نگرگذشته صورتبهتصنعي  پيگيري

گرني آيندهگروهمطالعات هم ١-٢- ٣-٣
كنند و سپس مشخصاتي نظيررا انتخاب يا تعريف مي موردنظرنمونه  محققان ،نگرآينده يگروهدر مطالعات هم

موردنظرپيشامد  بروز ميزاناشتغال و هر متغير ديگر كه احتمال دارد  ،محل سكونت ،الگوي فعاليت ،شيوه زندگي
گيرد ومستمر مورد معاينه قرار مي طوربه در مرحله پيگيريكنند. اين اعضا گيري ميبيني نمايد را اندازهرا پيش

شوند. دربررسي مي هاآندر  موردنظريا عدم بروز پيشامد  شود و بروزگيري ميدوباره اندازه هاآنمشخصات مهم 
نحوه انجام اين مطالعه نمايش داده شده است. ٥-٣شكل 

شامل انتخاب دو گروه از افراد جامعه (جمعيت مبنا) است كه يك ،ترين حالت آني در سادهگروهمطالعه هم
شود اعضاي داراي اين ويژگي جزءخاصي است كه باعث مي ويژگي ،گروه افراد داراي مواجهه هستند. مواجهه

سيگار كشيدن در ابتلا به سرطان ريه) و گروه ديگر مثلاًباشند. ( رموردنظهاي پرخطر براي ابتلا به پيشامد گروه
تواند تامي شوند اين پيگيريمي افرادي هستند كه داراي مواجهه نيستند. دو گروه براي مدت معيني پيگيري

در ،شود. براي مثالدر دو گروه مقايسه مي موردنظر پيشامد مرگ آخرين افراد هر گروه ادامه يابد و بروز
و ساير سنگزغالشود معدنچيان شاغل در معادن انجام مي سنگزغالاي كه در مورد خطرات مواجهه با مطالعه

(جمعيت مبنا) را تشكيل دهد. اين دو گروه براي مدت معيني موردنظرتوانند دو گروه كارگران صنايع سنگين مي
برونشيت بين اين دو گروه مقايسه شود. شوند تا بروزمي سال) پيگيري ده مثلاً (

گروه عنوانبهشوند كه وارد مطالعه مي علتنيابهگروه بدون مواجهه (كارگران شاغل در صنايع سنگين) 
آلقرار گيرند. در حالت ايده دبررسيمور) سنگزغالكنترل براي مقايسه موارد بيماري مرتبط با عامل مواجهه (

باشند. بنابراين در مثال موردنظرفقط كساني مجاز به ورود در مطالعه هستند كه در ابتدا عاري از بيماري يا پيامد 
جمعيت مبنا تلقي شوند. عنوانبهقبل تنها افرادي كه بدون نشانگان برونشيت هستند بايد 

هاي احتمالي يك پيشامد درو بررسي علت نيرومند در توصيف بروز راهبرديك  ،نگري آيندهگروهمطالعه هم
شوند. توالي صحيحگيري ميشرايط گوناگون است. زيرا عوامل بالقوه ايجادكننده بيماري قبل از وقوع پيامد اندازه

نگرمطالعه آيندهشود. ري شده علت ايجاد پيامد هستند ميگيباعث تقويت اين نظريه كه فاكتورهاي اندازه ،زماني
،كند. اين موضوع در برخي متغيرهامي ارائهگيري كامل و دقيق تمام فاكتورهاي مهم را فرصت اندازه محققانبه 

بسيار مهم ،ها و خطاي فراموشياي بودن پاسخبه علت سليقه هاآنگيري كه اندازه ،نظير رژيم غذايي روزانه
ناشي از اطلاع از بيمار بودن يا پس از ايجاد بيماري به علت خطا و تورش ،گيري برخي از متغيرهااست. اندازه

رود.ن مينگر از بيي آيندهگروهشوند. اين مشكل در مطالعات هممي دقتاعتبار و بيبيولوژيكي بي مداخله
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نمايند و در گيري ميو عوامل خطر را اندازه يآگهشيپگيرند و متغيرهاي مربوط به اي از جامعه مينمونه محققاننگر ي آيندهگروهدر مطالعات هم :٥-٣شكل 
شود.گيري مياندازهبيماري  اين جمعيت بروز طول پيگيري

ييگروهگروهمزايا و معايب مطالعات هممزايا و معايب مطالعات هم
 ريزي براي پيگيريگير هستند. علت اصلي برنامهبسيار گران و وقت معمولاًنگر ي آيندهگروهمطالعات هم

.مجموعه بزرگي از افراد در يك دوره طولاني است
 طوربهدوره طولاني مناسب نيستند. زيرا دوره زماني مطالعه  هايي بااين مطالعات براي بررسي بيماري

هاي سالم سيگاري و غير سيگاري تا زمان ايجاد. براي مثال اگر جوانخواهد شدطولاني  يقبولرقابليغ
و ايجادشده ،نيازمنديم تا تومور براي پيگيري هسالستيبحداقل به يك برنامه  ،شوند سرطان ريه پيگيري

 به مرحله تشخيص برسند.
 زيرا در اين صورت به جمعيت ،هاي نادر مناسب نيستندي براي بررسي بيماريگروهنگر هممطالعات آينده

باشند. قبولغيرقابلتوانند ديم كه هر دوي اين موارد ميبسيار طولاني نيازمن مبناي بسيار بزرگ با پيگيري
مورد را ١٠٠ حدوداً نفر باشد و مايل باشيم  ١٠٠،٠٠٠مورد در  ٥سالانه  ،يك بيماري براي مثال وقتي بروز

يگروهبايد يك جمعيت اوليه هم ،دار بين مواجهه و بيماري مطالعه كنيمبراي بررسي يك رابطه معني
نفري با پنج سال ٤٠٠،٠٠٠ي گروهكنيم. بررسي يك جمعيت اوليه هم پيگيري ده سالنفري را  ٢٠٠،٠٠٠

 اي مشابه دارد.نيز نتيجه پيگيري
  را تحت راد تحت مطالعهافدر  رييتغقابلهاي است كه ممكن است برخي ويژگياثر مطالعه عامل مهمي

مستمر كه تحت مطالعه و پيگيري نيازاپس ،موردمطالعهقرار دهد. براي مثال ممكن است اعضاي  تأثير
رژيم غذايي و ميزان فعاليت روزانه خود را تغيير دهند و يا عامل ،آگاهانه الگوي زندگي طوربه ،قرار گرفتند
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مواجهه را حذف كنند. فرضاً سيگار را ترك كنند و يا خود را در معرض اشعه مستقيم آفتاب قرار ندهند. اين
 دهد.قرار مي تأثيرهاي مواجهه و عدم مواجهه تحت ها را در مورد گروهصحت استنباط شدتبهموضوع 

 ي است بدون ارتباط با اثر تحقيق ممكنطولان بخصوص در مطالعاتي كه زمان پيگيري ،عامل مواجهه
ممكن است سيگار را ،اضافه يا تشديد شود. براي مثال يك شخص سيگاري ،است حذف يا كاهش يابد

گيريهاي مصرفي در روز را افزايش دهد. اين موضوع علاوه بر ايجاد مشكل در اندازهترك كند يا تعداد نخ
 كند.تر ميا نيز پيچيدهتحليل نتايج ر ،مواجهه زمانمدتمقدار و 

 تواند بهقرار دهد. خروج از مطالعه مي تأثيرتواند نتايج را تحت عاملي است كه مي ،خروج افراد از مطالعه
هاآنخاص آماري در تعديل  هايروشكه در اين صورت بايد از  ،دلايلي غير مرتبط با بيماري صورت گيرد

در نتايج منظم صورت پذيرد كه باعث ايجاد تورش صورتبهاري و تواند مرتبط با بيماستفاده شود و يا مي
گرم يوهواآبامكان دارد افراد مبتلا به برونشيت به يك منطقه با  سنگزغالشود در مثال مواجهه با مي

 مهاجرت كنند و يا افراد سيگاري به علت مشكلات ريوي از شهر به روستا مهاجرت كنند.
 شود. وقتي عوامل خطرتنها در مورد يك عامل مواجهه و يك پيشامد يا بيماري طراحي مي مطالعه اصلي

است. موردنيازتري پيچيده هايروش ،متفاوت و پيشامدهاي مختلف مدنظر هستند

 گر (تاريخي)ني گذشتهگروهمطالعه هم ٢-٢- ٣-٣
نگر است. گروهي از افراد جامعه در طولي آيندهگروهمشابه مطالعه هم اساساً ،ي تاريخيگروههم مطالعهطرح 

د بيماري يا ضايعه درشود و از ايجاگيري مياندازه هاآنشوند و متغيرهاي عامل خطر بالقوه در مي زمان پيگيري
ايجاد تائيدپيگيري و ،گيري عوامل خطر مبناتاريخ وقوع وقايع (اندازه ،شود. تنها تفاوتاطمينان حاصل مي هاآن

هايگيرد. اين نوع مطالعه تنها در صورت در دسترس بودن دادهدر گذشته صورت مي تماماً كه  ،بيماري) است
ديگري تحت منظوربهي گروهامكان دارد اين افراد در يك مطالعه همقابل انجام است.  تيفيباكمناسب و 

دهد.الگوي نحوه انجام اين مطالعه را نشان مي ٦-٣قرار گرفته باشند. شكل  پيگيري
هستند. اين مطالعات در مقايسه با مطالعه يبيني تاريخي در تعيين عوامل خطر و پيشگروهمطالعات هم

تر است.صرفهبهو  ترسريعنگر ي آيندهگروههم
،هاي اوليهگيريي تاريخي در گذشته صورت پذيرفته و محقق نقشي در اندازهگروهبه علت اينكه مطالعه هم

،هاي موجودداده معمولاًا مطلوب و مناسب نباشد. هممكن است كيفيت داده ،نداردها و تشخيص بيماري پيگيري
پژوهش را در بر ندارد. يهاسؤالبراي ارزيابي  موردنيازبسياري از اطلاعات 

است و محققانمدنظر  ازآنچهير گيري متغيرها با روشي غاندازه ،شدهگمهاي داده در مطالعات تاريخي
هاي اطلاعاتي از مشكلات جدي تحقيق هستند.ناكامل بودن فرم

جمعيت داراي مواجهه در يك عنوانبهافرادي كه براي بررسي انتخاب جمعيت داراي مواجهه: 
وابسته به ،انتخاب يك گروه خاص ممكن است از منابع گوناگوني باشند. ،شوندي انتخاب ميگروهمطالعه هم
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كند و اطلاعات مربوط به عوامل خطر و ي را كه در گذشته وجود داشته بازسازي ميگروهنگر، محقق جمعيت همي گذشتهگروهدر مطالعات هم :٦-٣شكل 
كند.گيري ميبيماري را اندازه كند. سپس بروزآوري مييري شده جمعگبيماري كه در گذشته اندازه يآگهشيپ

نياز به وجود ،موردمطالعهاز: فراواني مواجهه  اندعبارت هاآنو اجرايي زيادي دارد كه برخي از ملاحظات علمي 
و بودن افراد تحت مطالعه يريگيپقابل ،موردمطالعهامكان دستيابي به افراد  ،اطلاعات كامل و دقيق براي مواجهه

.]١٤[شوندهايي كه در پژوهش ارزيابي ميماهيت پرسش
شايع باشد (مانند سيگار كشيدن يا مواجهه با اشعه مستقيم خورشيد) به تعداد نسبتاً مواجهه  كهيدرصورت

مانندهاي كمياب شناسايي كرد. ولي در مواجهههاي هدف توان در بين جمعيتكافي افراد داراي مواجهه را مي
شرايط اقليمي ويژه انتخاب يك جمعيت ويژه ،محيطيزيستهاي عامل ،هاي مرتبط با يك حرفه خاصمواجهه
توانند شامل افرادي از يك حرفه معين مانند كارگرانهاي در معرض خطر ويژه ميبيشتري دارد. گروه كارايي

بيماراني كه به علت ابتلا به سرطان تحت ،سازندگان كشتي ،كاران اورانيوممعدن ،كارخانه توليد لاستيك شاغل در
اند، باشند. افرادي كههاي فلويوروسكوپي مكرر براي تشخيص بيماري سل داشتهقرار دارند يا معاينه يپرتودرمان

هاياي يا محل انبار كردن زبالههاي هستهايشمانند زمين محل آزم ،كنندبار زندگي مينزديك يك محيط زيان
افرادي كه در ،با افراد عادي متفاوت است يا شيوه زندگي خاص دارند هاآنافرادي كه رژيم غذايي روزمره  ،سمي

هاي صنعتي دردر هيروشيما يا حادثه اند (پرتاب بمب اتميشده روروبهديگري  ويژهيك پيشامد خاص با مواجهه 
از اين قبيل هستند. مزيت گزينش جمعيت داراي يك مواجهه خاص آن است كه هاييمثالهاي بزرگ)، كارخانه

افراد داراي مواجهه در دوره زماني منطقي و به تعداد كافي فراهم شود. امكان پيگيري
تحت بررسي شود. افزون برتواند باعث شناسايي عامل بيماري در شرايط ويژه ها ميگروهاستفاده از اين هم

براي شناسايي عوامل خطري كه در جمعيت مرجع وجود دارند باشد. كاراييتوانند وسيله ها ميگروههم ،اين
در يگروهتعدادي مطالعه هم ،براي ارزيابي ارتباط بين فعاليت بدني و بيماري سرخرگ تاجي قلب بيترتنيابه

ها در لندن اجرا شد. با اطلاعاتهاي داراي مواجهه خاص مانند رانندگان اتوبوس و باربران لنگرگاهبين گروه



هاخطاهاي متداول در تحقيقات علوم پزشكي و كنترل آن٥٨

و توانايي آشكار كم بودن حجم نمونه ازنظر، هاآنهاي آشكار ها با توجه به مزيتاز اين پژوهش آمدهدستبه
، نتايج مطالعه براي ارزيابي نقشموردنظربراي تعيين پيامد  كنندگانشركتمناسب  نمودن مواجهه و پيگيري

 .]١٥[بيماري سرخرگ تاجي قلب به جمعيت عام تعميم داده شد شناسيسببفعاليت بدني در 
شود.گروه داراي مواجهه خاص امكان ارزيابي پيامدهاي نادر فراهم ميافزون بر اين با استفاده از يك هم

اياندازهبهممكن است در يك گروه داراي مواجهه خاص  ،حتي اگر پيامدي در جمعيت عام بسيار كمياب باشد
ساليانه مزوتليوما در ميزان بروز مثالعنوانبهفراهم شود.  شايع باشد كه امكان گردآوري تعداد كافي از موردها

نفر ٢٠،٠٠٠ي كه شامل گروهدر يك ميليون است. بنابراين در يك مطالعه هم ٢٤/٨بين جمعيت عام نزديك به 
اما چون بروز مزوتليوما در بين؛ نامحتمل است سال پيگيري ٥باشد نيز شناسايي هر مورد از اين بيماري در مدت 

نفر از كارگراني ٢٠،٠٠٠ي شامل گروهدر يك مطالعه هم ،يع استشا نسبتاً دارند  سروكاركساني كه با پنبه نسوز 
هايممكن است تعداد كافي از موردهاي بيماري بروز كند كه براي جستجوي ارتباط ،كنندكه با اين ماده كار مي

هاي نادربراي ارزيابي بيماري طوركليبهي گروهمطالعه هم هرچند بيترتنيابهبيماري كافي باشد.  -مواجهه
كاراييي با گروهتوان از يك طرح همدر گروه مواجهه كمياب نباشد، مي موردنظرمناسب نيست اما اگر پيامد 

مناسب استفاده كرد.
ي توانايي دستيابي كامل و دقيق به اطلاعات مربوط بهگروهنخستين الزام معتبر بودن مطالعه هم

به همين دليل بيشتر ،است موردنظرهاي مربوط به مواجهه و پيامد اثبات داده ازنظر ژهيوبه ،كنندگانشركت
هاي متفاوتيد. گروهشوناند اجرا ميخاص برگزيده شده طوربههايي كه ي در بين گروهگروههاي هماوقات مطالعه

،افراد يك اتحاديه ،توانند شامل: كارگران يك كارخانهمي ،هدف هستند عنوانبهي گروههاي همكه براي مطالعه
هاي مراقبت پزشكي باشند. هر يككنندگان در برنامهدانشجويان يك دانشكده خاص يا شركت ،بگيرانمستمري

به هنگامهاي اي خاصي براي پژوهشگر دارند، كه اين مزايا از در دسترس بودن نشانيهها مزيتاز اين گروه
شوند.هاي كامل پزشكي و شغلي را شامل ميتدارك گزارش ،ايدوره ساليانه تا سازوكارهاي مربوط به پيگيري

هاو مطالعه بهتر، منجر به اين انتخاب ها سطوح بالاي مواجهه نيست بلكه امكان پيگيريعلت انتخاب اين گروه
شود.مي

هاي ويژه طرحو جنبه موردبررسيگروه به فرضيه جمعيت هم عنوانبهانتخاب يك گروه ويژه  بيترتنيابه
يك ،خطر ايجاد سرطان براي ارزيابي رابطه احتمالي بين مواجهه با حلال و مثالعنوانبهشود. مربوط مي مطالعه

هاي موجودبرند و گزارشهايي كه حلال به كار ميي روي تعدادي از افراد شاغل در كارخانهگروهمطالعه هم
اي به روي كارگرانچنين مطالعه درواقعقابل طراحي است.  ،در دسترس است هاآندرباره مواجهه شغلي 

انجام گرفت. در اين متحدهايالاتسازي در استيك به روي شش كارخانه عمده لاستيكلينوليوم و ل ،پلاستيك
. براي آنكه اين نوع پژوهش درباره]١٤[مطالعه پيامدهاي مربوط به مواجهه صنعتي و خطر سرطان بررسي شد

هترين گزينش براي جمعيت تحتب ،داشته باشد كاراييمزمن و شايع  نسبتاًهاي هاي خطر مهم در بيماريعامل
قرار داد و وضعيت مواجهه ابتدايي اين افراد با موردبررسياست كه بتوان آن را گروه عمومي مطالعه يك هم

تشخيص داده شود. هاآنتا پيامدهاي بعدي در  متناوب معاينه كرد طوربههاي خطر را اثبات كرد و سپس عامل
است. در اين متحدهايالاتهاي قلبي در شهر فرامينگهام مطالعه بيماري ،يك طرح كلاسيك از اين نوع مطالعه
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سال ايالت ماساچوست معاينه ٣٠نفر ساكنان بالاتر از  ٥،١٠٠نگر با جمعيت نزديك به گروه آيندهمطالعه يك هم
ه يا پيامد داشته باشند كهخاص در رابطه با مواجه شدند. شهر فرامينگهام به خاطر آن كه جمعيت آن، ويژگي

كه براي پژوهشگران روازآنبلكه  ،محل مطالعه انتخاب نشد عنوانبهامكان بررسي بيشتري را فراهم كنند 
كنندگان به مدت چند سال در اين شهر فراهم بود، انتخاب شد. جمعيت اينشركت امكان شناسايي و پيگيري

بودند. يك بيمارستان عمده و بزرگ در اين شهر بخش بسيار بزرگي از جمعيت شهر ثابت و صنايع آن مشخص
سالانه و بهنگام طوربهكنندگان را آسان سازد شركت هايي كه پيگيريداد و فهرسترا تحت پوشش قرار مي

كهنگر با جمعيت عمومي ي آيندهگروهآميز يك مطالعه هممواردي هستند كه در اجراي موفقيت هااينفراهم بود. 
آيند. درمي حساببهها عامل خطر امكان ارزيابي اثرهاي طيف گوناگوني از عوامل كه براي بسياري از بيماري

آنژين صدري و ،نارسايي قلب ،بيماري روماتيسم قلبي ،اين مطالعه امكان بررسي بيماري سرخرگ تاجي قلب
.]١٧[و  ]١٦[هاي چشم فراهم شدبرخي بيمار

انتخاب گروه مورد مقايسه (جمعيت بدون مواجهه)انتخاب گروه مورد مقايسه (جمعيت بدون مواجهه)
اي مناسب ازگام مهم بعدي انتخاب يك گروه مقايسه ،هاي داراي مواجههانتخاب آزمودني ،پس از تعيين منابع

- انتخاب گروه شاهد در مطالعه مورد اندازهبه يگروهافراد بدون مواجهه است. انتخاب گروه مقايسه در مطالعه هم
هاي مقايسه هر چهگيري آن است كه بايد گروهشاهدي دشوار و مهم است. اصل عمده زيربناي اين تصميم

داراي مواجهه باشند هايمشابه با گروه ،توانند با بيماري رابطه داشته باشندهايي كه ميهمه عامل ازنظربيشتر 
،همبستگي بين مواجهه و بيماري وجود نداشته باشد واقعاًكه اگر طوريبه ،)موردبررسيعامل مواجهه  ازنظر جزبه(

مطمئن بودن از اين موضوع است كه اطلاعات ،هاي بيماري در دو جمعيت مشابه شوند. نكته مهم ديگرشاخص
مقايسه با جمعيت داراي مواجهه كافي است.از گروه بدون مواجهه براي  آمدهدستبه

برحسبشركت داده شده و سپس اعضاي آن گروه عمومي هم كيآني كه در گروههاي همدر مطالعه
ربهگروه بهره جست. يعني تجاي درون همتوان از گروه مقايسهشوند ميي ميبندهاي گوناگون مواجهه طبقهرده

ديگري از اعضاي همان رگروهيز باتجربهي و بندگروه طبقهاز اعضاي هم رگروهيزبا يك مواجهه خاص در يك 
در مطالعه مثالعنوانبهشود. اند مقايسه مياي با شدت متفاوت داشتهگروه كه بدون مواجهه بوده يا مواجهه

انجام شد، ميرايي از سرطان ريه در بين ٨و هيل ٧توسط دال ١٩٥٠زشكان انگليسي كه در سال ي در پگروههم
چنين كساني كه تعدادها و همكساني كه هرگز سيگار نكشيده بودند با ميرايي اين بيماري در بين همه سيگاري

سرطان ريه در بين هاي مرگ ازكشيدند مقايسه شد. پژوهشگران دريافتند كه ميزانمتفاوتي سيگار مي
چنين افزايش چشمگير و مداوم از ميرايي سرطان ريه باو هم افتهيشيافزاها ها در مقايسه با غيرسيگاريسيگاري
. به همين ترتيب در مطالعه فرامينگهام سطح پايه]١٨[شودمي تعداد سيگارهاي كشيده شده مشاهده افزايش

هايصدك برحسبكنندگان سيستوليك و دياستوليك تعيين شد و شركت نفشارخوسرم كلسترول خون و 

١. Doll 
٢. Hill
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ها محاسبههاي بيماري سرخرگ تاجي قلب در هر يك از سطحبندي شدند. در ادامه مطالعه ميزانمواجهه تقسيم
يددر نظر گرفته شوند با زمانهم طوربهو مقايسه شد. توجه به اين نكته اهميت دارد كه وقتي چند عامل خطر 

 .]١٩[هاي خطر مورد ارزيابي را نداشته باشنداز عامل يكهيچگروه بدون مواجهه شامل اشخاصي باشند كه 
تواند با اطمينان بدون مواجهه فرض شوند و براي مقايسه به كار روندگروه كه ميشناسايي آن بخش از هم

هاي كارگري يا شرايط اقليميمواجهه خاص مانند مجموعهي كه براي بررسي يك گروه گروههاي همدر مطالعه
شود.اي بيروني استفاده ميهاي مقايسهبسيار مشكل است. در اين حالت از گروه معمولاً  ،شودويژه طراحي مي

كنند. نسبتگروه در آنجا زندگي مياي است كه همجمعيت عام منطقه ،اي بيرونيهاي مقايسهيكي از گروه
گروه مقايسههم در گروه مطالعه با برآورد نسبت بيماري در جمعيت عام در طول پيگيري شدهشاهدهمبيماري 

سازي ميراييبراي ارزيابي خطرهاي بالقوه مربوط به كار كردن در كارخانه لاستيك مثالعنوانبهشود. مي
سن و جنس و ازلحاظجمعيت عام آن منطقه كه  سازي را با ميراييدر كارگران كارخانه لاستيك شدهمشاهده

 .]٢٠[مقايسه شد ،اندساير عوامل خطر بالقوه مهم تعديل شده
هاي مربوط به جمعيت درپذير است كه ميزانهاي جمعيتي فقط براي پيامدهايي امكانالبته مقايسه با ميزان
هاي مربوط به پيامد راهاي مشابه كه بتوان دادها موقعيتميرايي از سرطان ي ،سرطان دسترس باشند. ميزان بروز

شاخصي مطمئن از عنوانبهجمعيت عام  كارگيريبهاز اين قبيل هستند. گذشته از اين  هاييمثال ،به دست آورد
تجربه گروه بدون مواجهه با اين فرض است كه فقط بخش كوچكي از آن جمعيت در عمل و از طريق هر نوع

بسته به دامنه آن بخش از جمعيت عام كه داراي درواقعخطر تحت بررسي در معرض مواجهه است. منبع عامل 
شود.همبستگي حقيقي بين مواجهه و بيماري كم برآورد مي ،مواجهه است

طوربهگروه مقايسه آن است كه ممكن است افراد جمعيت عام  عنوانبهجمعيت عام  كارگيريبهعيب بزرگ 
تر از كسانيمتوسط سالم طوربهزيرا اولاً كساني كه شغلي دارند  ،گروه نباشندبا افراد هم يسهمقاقابلمستقيم 

توانند كار بكنند و افراد شاغل راهستند كه شغلي ندارند و چون جمعيت عام، افرادي كه به علت بيماري نمي
هاي بيماري و مرگبيش از ميزانهميشه  تقريباً هاي بيماري و مرگ در بين جمعيت عام شود، ميزانشامل مي

شود.در اشخاص مشمول قانون كار است. به اين پديده، اثر كارگر سالم گفته مي
شناسي وهاي جمعيتبرخي عوامل نظير خصوصيت ازلحاظگروه امكان دارد جمعيت مرجع و جمعيت هم

،سيگار كشيدن ازجملهاشته باشند (هاي خطر بيماري تفاوت كلي دساير عامل ازنظرجغرافيايي مشابه باشند اما 
احتمال ،هاي الكلي). چون اين اطلاعات درباره افراد جمعيت عام در دسترس نيستمصرف نوشابه ،رژيم غذايي
ه باشد.كنندناشي از مهار نشدن عوامل مخدوش شدهمشاهدههاي دارد تفاوت

مقايسه تجربه با ،گروه مقايسه عنوانبهيماري در جمعيت عام هاي بيك راه ديگر براي استفاده از ميزان
هاي جمعيت شناختي ولي بدون مواجهه است. درخصوصيت ازنظرگروه مشابه گروه با يك هممواجهه خاص هم

هاي متفاوت است كه درهاي شغلي چنين گروهي شامل كارگران انواع شغلهاي مربوط به مواجههمطالعه
هاي بيماري در گروه بدونميزان ،مثالعنوانبهكنند. مي فهيوظانجاميك مركز صنعتي هاي متفاوت محل

هاي بيماري گروه كارگران بخش توليد در همانتوان با ميزانمواجهه كارگران بخش اداري يك كارخانه را مي
هاي شيميايي دربررسي مواجهه خلبانان پرواز بمبي براي گروهكارخانه مقايسه كرد. يكي از اين مطالعات هم
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هوايي در همان منطقه از ويتنام ونقلحملهاي ويتنام با گروهي از كاركنان نيروي هوايي شاغل در بخش جنگ
سازوني يپرتوكمبا مقدارهاي  درازمدتچنين براي ارزيابي خطر مواجهه . هم]٢١[و در همان دوره زماني است

. چون متخصصان]٢٢[هاي داخلي مقايسه شدنداين اشخاص با پزشكان متخصص بيماري ،هاتدر راديولوژيس
هاي پزشكيگيري از مراقبتو بهره يسلامتبهتوجه  ،يشناستيجمعهاي خصوصيت ازنظرهاي داخلي بيماري

ه مواجهه با پنبه نسوزاي درباررسد. در مطالعهاين مقايسه بسيار موجه به نظر مي ،ها هستندهمانند راديولوژيست
گروه از كارگران داراي مواجهه با پنبه نسوز كه در صنعت ريسندگي شاغل بودند باهم ،و ارتباط آن با سرطان ريه

هايخصوصيت ،دارند يمشابهكارگران معمولي ريسندگي با پنبه مقايسه شدند. اين دو گروه وظايف شغلي 
. مزيت]٢٣[شغلي گروه دوم در معرض مواجهه با پنبه نسوز نيستند ازنظراقتصادي اجتماعي مشترك دارند ولي 

توان گروه را سازگارتر و مشابه با گروه دارايگروه در مقايسه با استفاده از گروه عام آن است كه مياستفاده از هم
توان در مورد افرادبالقوه را ميه كنندهاي مخدوشمواجهه انتخاب كرد. از اين گذشته اطلاعات مربوط به عامل

مهار كرد. وتحليلتجزيهها را هنگام به دست آورد و باقيمانده تفاوت موردمطالعه
شباهت كافي با تنهاييبههيچ گروهي  ظاهربه كههنگامي ويژهبه ،يگروهدر بسياري از مطالعات هم

ناني براي معتبر بودن مقايسه وجود ندارد. در اين موارد داشتن چند گروهاطمي ،اشخاص داراي مواجهه ندارد
هاي مختلف حاصل شود، نتيجهاي سودمند است. در چنين شرايطي اگر همبستگي مشابهي از گروهمقايسه

مقايسهعلاوه بر  ،شرح داده شد نيازاشيپدر مطالعه مربوط به پنبه نسوز كه  مثالعنوانبهتر است. مطالعه موجه
هاي ميرايي با جمعيت مردانميزان ،هاي ريسندگي پنبه معموليكارگران پنبه نسوز با كارگران كارخانه

هايهاي ريسندگي پنبه نسوز داراي ميزانهم مقايسه شد. كارگران شاغل در بخش متحدهايالات سفيدپوست
خون نسبت به يپرفشارچنين بيماري ر و همهاي تنفسي ديگبيماري ،سرطان ريه ،هاميرايي بالاتري از همه علت

ميزان ميرايي كارگران پنبه نسوز بيترتنيابهكارگران ريسندگي پنبه معمولي و نسبت به جمعيت عام بودند. 
هاآنبيش از جمعيت عام بود بلكه از گروه مرداني هم كه كار مشابه داشتند ولي پنبه نسوز در محيط كار  تنهانه

گيري بيشتر بود. سازگار بودن نتيجه اين دو مقايسه باعث تقويت شدن اين نظريه كه كارگرانشمچ طوربهنبود، 
چنين در ارزيابي پيامدهايايجاد بيماري در رابطه با شغل هستند، شد. هم درخطرهاي توليد پنبه نسوز كارخانه

ب يك گروه مقايسه متناسب) انتخاOCPهاي خوراكي جلوگيري از بارداري (نامطلوب مرتبط با مصرف قرص
قرص جزبهاهميت فراواني دارد. براي مقايسه گروهي بايد انتخاب شود كه نوعي وسيله جلوگيري از بارداري 

گيرند ممكن است بابرند. زناني كه از هيچ روش جلوگيري از بارداري بهره نميخوراكي به كار مي
تمايل به بارداري و ماهيت رفتار ،باردارشدنتوانايي  ازنظر ،يهر نوع وسايل جلوگيري از باردار كنندگاناستفاده

كنندجلوگيري از بارداري استفاده مي هايروشجنسي متفاوت باشند. از سوي ديگر زناني كه از اشكال گوناگون 
گروه ،وضعيت اقتصادي اجتماعي ،مذهب ازنظرهاي خوراكي هستند قرص كنندهاز زناني كه مصرف احتمالاً

ممكن است هيچ نوع گروه بيترتنيابهبر سلامتي و شيوه زندگي متفاوت هستند.  مؤثردي و ساير عوامل نژا
هاي خوراكي جلوگيري از بارداري و بيماري رابرتر نباشد. اطلاعات مربوط به نقش قرص وضوحبهاي مقايسه

هاي مختلف به نحوهايي از گروهگروهي داراي همگروههاي هماز مطالعه آمدهدستبهتوان با مقايسه نتايج مي
.]٢٤[مطلوبي بررسي كرد
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توجه اصلي بر در دسترس بودن اطلاعات دقيق ،يگروههنگام طراحي هر نوع مطالعه همها: منابع داده
هاي خطرداشتن مواجهه با عامل برحسبگروه (ي تمام افراد عضو همبندو كامل است كه امكان طبقه

ازجملهتوان از چند منبع ) فراهم شود. اطلاعات درباره مواجهه را ميموردنظريا ايجاد هر نوع پيامد  قيموردتحق
آمدهدستبههاي پزشكي يا اشتغال)، اطلاعات (مانند پرونده شدهيگردآورمستقل از مطالعه  طوربهكه  هاييپرونده

هايياز معاينه پزشكي يا ديگر آزمايش آمدهدستبههاي داده ،ه)نامخود مطالعه (از طريق پرسشگري يا پرسشاز 
گروه به دستهاي مستقيم در محل زندگي يا كار افراد همگيريانجام شده و اندازه كنندگانشركتكه براي 

هايهاي مرگ يا پروندهگواهي ازجملههاي از پيش موجود توان از پروندهرا هم ميآورد. اطلاعات درباره پيامد 
ها معايب و مزاياي خاص خود راآوري كرد. هر يك از اين منابع دادههاي بدني جمعپرسشنامه يا معاينه ،پزشكي

را در نظر گرفت. هاآندارا است كه به هنگام طراحي يا تفسير مطالعه بايد 

ييااع مطالعات مداخلهع مطالعات مداخلهانواانوا  ٤٤--٣٣
شوند ولي عاملهاي بدون مواجهه با يكديگر مقايسه ميدار با گروههاي مواجههي، گروهگروهدر نوع مطالعه هم

عامل معمولاً اي) ي (مشاهدهگروهاما در مطالعات هم؛ است اغلب مداخله مواجهه در مطالعات كارآزمايي باليني
تفسير نتايج اهميت زيادي ازنظر، عاملي است كه افراد با آن مواجهه دارند. درك اختلاف اين دو طرح موردبررسي

ي تصادفي شده) مواجهههاي باليناهدات تجربي (كارآزمايياي) برخلاف مشي (مشاهدهگروهدارد. در مطالعات هم
در يك مطالعه كههنگامياند. به همين علت اختصاص نيافته محققانتصادفي و با اراده  صورتبه موردمطالعه

اثر انتخاب تصادفي نشده آيد ممكن است اين رابطه براي بين مواجهه و بيماري به دست ميتصادفي نشده رابطه
دار) افراد مطالعه به وجود آمده باشد.(جهت

سازند. مطالعات پزشكيترين مدارك را براي بررسي يك رابطه سببي فراهم ميقطعي ،هاها يا مداخلهتجربه
اي (موازي و ياهاي مقايسهجود گروهوجود يا عدم و برحسبي انيستند. مطالعات مداخله مستثنانيز از اين امر 

ها با يكديگر متفاوت هستند.انجام مطالعه به روي بيماران يا افراد سالم و انتساب تصادفي آزمودني ،)زمانهم

مطالعات تجربي ١- ٤-٣
كنند و يا در معرض مواجههرا دريافت مي موردنظرمداخله تنها هنگامي  افراد تحت مطالعه ،در مطالعات تجربي

انتساب هايروشبا استفاده از  احتمالاً دقيق و  بر اساس يك پروتكل ،گيرند كه محققمعين و از قبل قرار مي
تجويز هركدام از مداخلات براي ،از اعضا اختصاص دهد. در اين مطالعات هركداماين مداخلات را به  ،تصادفي

گيردبر اساس نياز يا انتخاب افراد تحت مطالعه و يا شرايط محيطي ويژه و غيره صورت نمي ،افراد تحت مطالعه
دهند. براي مثالمداخلات را به افراد تحت مطالعه اختصاص مي محققانپروتكل تحقيق،  بر اساسبلكه 

براي ،مالي توانمند هستند ازلحاظنظير سردرد براي بيماراني كه  ،پزشك براي درمان يك بيماري كههنگامي
هايجويي در هزينهبه علت صرفه ،كسب اطمينان بيشتر دارويي با مارك تجاري تجويز كند و به بيماران فقير

ن برتجربي نيست. زيرا تعيين تجويز دارو به بيمارااين مطالعه  درمان همان دارو را با نام ژنريك تجويز كند
لازم است پزشك بر ،هاي شخصي صورت گرفته است. براي انجام يك مطالعه تجربياساس سليقه و قضاوت
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،دارو را به بيماران تجويز كند تا هرگونه تغييرات بالقوه كه ناشي از عوامل ديگر است ،اساس يك پروتكل مدون
است كه از اثر تغييرات ساير عوامل بر ياگونهبهلعات تجربي ها در مطااختصاص درمان درواقعخنثي شود. 

شرايط باليني بيماران و سليقه ،هاي شخصيقضاوت ها تا حد امكان جلوگيري شود. اگر در انتساب مداخلهمقايسه
يا عه نيمه تجربيبا يكديگر از طريق طراحي يك مطال هاروشباز هم مقايسه  ،مجريان مطالعه تأثيرگذار باشد

پذير است.امكان يرتجربيغ
وجود دارد. علت اين است كه هدف مطالعه نحوه زيادي در طرح و اجراي مطالعات تجربي ملاحظات اخلاقي

اخلاقي ازلحاظشود. مطالعات تجربي ر نظر گرفته نميكند و نيازهاي باليني بيماران دها را مشخص ميانتساب
خاص بايد دلايل علمي طوربهمفيد تشخيص داده شود.  ،براي بيماران هاآنهستند كه انجام  اجراقابلتنها زماني 

اند بهتريند شدهمطالعه پيشنها ي وجود داشته باشد كه نشان دهد دو يا چند درمان موجود كه در پروتكلقبولقابل
بايد داراي شنهادشدهيپهاي ها يا مداخلهاز درمان هركدام ،موجود هستند. به علت اين نكته هايدرمان
شوند اكثر مطالعاتبراي مثال باعث مي ،هاگيري باشند. اين محدوديتقدرت درمان يا پيش ازلحاظهايي حداقل

،آگاهانه افراد تحت مطالعه رضايت كاملاً مسائلاين ي شوند. با رعايت تمامي طراح غيرتجربياز نوع  شناسيسم
مجوز اصلي براي انجام مطالعات تجربي است.

شود.هاي مختلف پزشكي طراحي و اجرا ميمطالعات زيادي از اين نوع در زمينه ،هامحدوديت نيباوجودا
ي مطالعاتي هستندهاي بالينكنند. كارآزماييي ميبندي طبقههاي بالينعنوان كارآزمايياكثر اين مطالعات را تحت 

پيشگيري اوليه هدفباكه  شوند. مطالعات تجربيمختلف در بيماران طراحي مي هايدرمانكه براي مقايسه 
شوند.ي خوانده ميهاي اجتماعي يا مداخلههاي ميدانكارآزمايي ،شوندطراحي مي

كارآزمايي (مطالعه يا پژوهش) باليني ٢- ٤-٣
دهند. هدف اصلي هر كارآزماييحت بررسي را بيماران تشكيل مياي است كه اعضاي تمطالعه ،كارآزمايي باليني

مناسب براي پيشگيري از عوارض يك هايروشارزيابي يك درمان جديد براي بيماري و يا يافتن  ،باليني
تواند به اين صورت زيري ميهاي باليناست. يك تعريف جامع از كارآزمايي بيماري نظير مرگ يا ناتواني جسمي

باشد.
،اثرات باليني تائيديا  ،كشف منظوربهها كه پژوهش بر روي انسان هرگونهاز:  عبارت است كارآزمايي باليني”

بشناسايي هرگونه واكنش نامطلو منظوربهديناميكي يك فرآورده تحقيقاتي و يا دارويي و يا ساير اثرات فارماكو
اثبات باهدفو دفع يك فراورده تحقيقاتي  وسازسوختتوزيع،  ،يك فرآورده تحقيقاتي و يا مطالعه جذب

“گيرد.آن صورت مي تأثيرو يا  يخطريب
ي افراد تحت) بر رودرمان (تحت عنوان مداخله هايروشآزمايش  ،يهاي باليندر كارآزمايي محققانهدف 

قابليت انجام ،ياها نسبت به مطالعات مشاهدهنقطه قوت كارآزمايي ترينمهماثرات آن است.  و مشاهده مطالعه
ه وكنندرهاي مخدوشتواند باعث حذف اثر متغيمي ،هاي سببي است. در عمل اختصاص تصادفي مداخلهاستنباط

شود.باعث حذف اثرات احتمالي ناشي از سوگرايي در قضاوت مي كور كردن
توانند براي افراد تحتگير و گاهي اوقات ميوقت ،ي گرانهاي بالينكارآزمايي ،در حالت كلي حالبااين
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دهند. بهبسيار اختصاصي پاسخ مي پژوهش سؤالمطالعات باليني تنها به يك  معمولاًآميز باشند و مخاطره مطالعه
،پژوهش به حد معيني از تكامل رسيده باشد سؤالاتهاي باليني تنها در مواردي كه اهداف و پژوهش ،همين علت

.]٢٥[شودبه كار گرفته مي
دهيم.قرار مي موردبررسياكنون مراحل مختلف براي طراحي يك مطالعه آزمايشي را 

انتخاب بيماران ١-٢- ٤-٣
به تعريف دقيقي از بيماران واجد شرايط براي ورود به مطالعه نياز داريم. هدف اصلي اين در هر كارآزمايي باليني

اي از بيماران هستند كه در آيندهمعرف طبقه ،شونداست كه مطمئن شويم بيماراني كه وارد كارآزمايي مي
مطلوب اين است كه درمان با داروي جديد را در علاوهبهشوند. هاي كارآزمايي در مورد آنان به كار گرفته مييافته

ورود بيماران نبايد به ،حالنيدرعبرند متمركز كنيم. مي بيشترين نفع را از دارو احتمالاًآن دسته از بيماران كه 
هايها آن قابليت تعميم خود را از دست دهد. جنبهكوچك بماند كه يافته قدرآنو كارآزمايي  محدودشدهحدي 

از: اندعبارتضروري است  هاآناساسي كه توجه به 
 منبع انتخاب بيمار
 وضعيت بيماري تحت مطالعه
  خروج بيمارانمعيارهاي خاص

قرار گيرد. براي مثال در مطالعه بيماري افسردگي موردتوجهويژه  موضوع انتخاب منبع بيماران بايد با دقت
يابيم. اين بيماران بيشتردر بيمارستان برويم به گروهي غيرمعمول دست مي شدهيبستراگر به سراغ بيماران 

تريبزرگگروه  معمولاً تحت مطالعه را  يضدافسردگداروهاي  كهدرحالي شوند.موارد مزمن و شديد را شامل مي
كنند.مصرف مياز بيماران افسرده تحت مراقبت پزشكان 

ميزانبايد  ،كارآزمايي باليني هر در تعيين معيارهاي ورود و خروجو خروج:  تعيين معيارهاي ورود
دسترسي آسان به افراد ،هابودن يافته تعميمقابل ،فعال مداخله اثربخشيميزان تقريبي  ،موردنظركلي پيامد 
قرار گيرند. موردتوجهافراد نمونه  عوارض جانبي احتمالي و امكان پيگيري ،موردمطالعه

تنها از ميان افراد لازم است افراد تحت مطالعه معمولاً ،نادر باشد ،تاننظير سرطان پس موردنظراگر پيامد 
اما از طرف ديگر محدود؛ ي قرار گيرندقبولقابلدر حد  و مدت پيگيري پرمخاطره انتخاب شوند تا حجم نمونه

چنين مشكل شدن نحوهباعث كاسته شدن قابليت تعميم نتايج و هم ،به افراد پرمخاطره ،ورودمعيار  كردن
شود.دسترسي به اعضاي نمونه مي

در دست داشته باشند. اين نتايج موردمطالعهكلي پيامد  ميزاني از اعتمادقابلپژوهشگران بايد برآوردهاي 
(گروه كنترل) فراهم شوند. پيامد در گروه بدون مداخله ميزانو يا  طولي مطالعات ،ممكن است از آمارهاي جاري

تواند باعث كاهش اعضاي نمونه شود. اگر عوامل خطر پيامد ازمحدود شدن به بررسي افراد پرمخاطره مي
توان بر اساس دارا بودن حداقل برآوردي ازبه مطالعه را مي معيارهاي ورود ،قبل مشخص شده داشته باشند

،در مطالعه باليني درباره اثر تاموكسيفين در پيشگيري از سرطان پستان ،ريزي كرد. براي مثالمواجهه با خطر پايه
ت. تنها زنانييكي از معيارهاي ورود به مطالعه به كار رف عنوانبهتركيبي از عوامل خطر در ابتلا به اين سرطان 
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. راه ديگر در]٢٦[داشتند %٧/١خطر ابتلا به سرطان بالاتر از  ،شدند كه به مدت پنج سالوارد اين مطالعه مي
،مثالعنوانبهمطالعه به بررسي افراد مبتلا است.  محدود كردن ،پيامدها ميزانافزايش دسترسي به اعضاي نمونه 

موارد ابتلا ميزانهاي استروژن و پروژسترون در كاهش بررسي افزايش ميزان هورمون منظوربهاي كه عهدر مطال
هاروشمبتلا به اين عارضه بودند استفاده شد. اين  قبلاً زني كه  ٢٧٦٣از  ،(CHD)به بيماري عروق كرونر 

بربالغاي نبودند (كه حجم نمونه CHD هايي كه دچار عارضهاي مشابه با زنتر از مطالعههزينهكمتر و عملي
 نفر لازم دارد) است. ٢٥،٠٠٠

هاي پرخطر داراي دو محدوديت عمده است. اول اينكه نتايجبه گروه ،معيارهاي ورود محدود كردن
،نباشد. براي مثال خطركمهاي به گروه تعميمقابلممكن است  ،هاي پرخطراز مطالعه بر روي گروه آمدهدستبه

اين ييكاراتضميني براي  ،بررسي شدند CHDدر مطالعه استروژن و پروژسترون كه تنها زنان داراي عارضه 
هايآوري مدارك و اطلاعات كافي در مورد گروهجمع علاوهبهوجود ندارد.  CHDروش در زنان بدون عارضه 

هاي متعدديگيرياطلاعات و يا اندازه ،هاآوري دادهممكن است نياز به جمع ،CHDسابقه وجود نظير  ،پرخطر
هزينه شدن مطالعه شود.گير و پروقت ،كه باعث پيچيده ،داشته باشد

ان از حذفتا حد امك گيري شود كهتصميم ياگونهبهبايد  ،يك مطالعه باليني در تعيين معيارهاي خروج
بيماران از مطالعه باعث كاهش قابليت تعميم يرضروريغبيماران از مطالعه جلوگيري شود. زيرا حذف  يرضروريغ

١-٣شود. دلايل عمده حذف بيماران از مطالعه در جدول ها ميآوري نمونهمطالعه و پيچيده و پرهزينه شدن جمع
آورده شده است.

هيگيري متغيرهاي پااندازه ٢-٢- ٤-٣
آوري شود: متغيرهاياز متغيرها بايد جمع چهار دستهاطلاعات مربوط به  ،در هر كارآزمايي باليني طوركليبه

منزل وآدرس  ،شماره شناسنامه،شماره تلفن تماس ،مربوط به شناسايي افراد مطالعه؛ نظير نام و نام خانوادگي
و سطوح مختلف متغير پاسخ ،هكنندمتغيرهاي مخدوش ،جنس و غيره،متغيرهاي دموگرافيك نظير سن ،غيره

.مداخله
گيريازهبه مسئول اند ويژهبهشود بايد دقيق و تكرارپذير بوده و هايي كه روي بيماران انجام ميگيرياندازه
گران كارآزمودهها كمي هستند و به وجود مشاهدهبسياري از ارزيابي متأسفانهر بستگي نداشته باشد. گيا مشاهده

اساسي اين است كه مسئلهشود. بر مبناي تشخيص باليني ارزيابي مي اساساًبيماري رواني  ،مثلاً نياز است. 
در مورد بيماري افسردگي دستيابي به يك عبارت كلي و ،ند باشند. براي نمونهساختارم شدهيگردآوراطلاعات 

مقياس مثلاًخاص تشخيص افسردگي ( هايروش ،پراكنده در مورد وضعيت بيمار مناسب نيست. در عوض
به وجودبت اطلاعات ساختاري منظم براي ث گيري هميلتون) بسط يافتند كه بكار بردن آن با انجام مصاحبهاندازه

ر كه وظيفه اصليگآيد. در موارد مشكل براي ارزيابي باليني، تشكيل گروهي مركب از دو يا سه نفر مشاهدهمي
توافق روي يك نظر مشترك است (پس از ارزيابي مستقل اوليه و سپس مشاوره با يكديگر باشد) بسيار هاآن

اسكن بسيار مناسب CTتفسير  مثلاً ،هايي كه نيازي به حضور بيمار نداردورد ارزيابيمفيد است. اين موضوع در م
و عملي است.

 ّ�  
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يهاي باليندر كارآزمايي افراد تحت مطالعهدلايل حذف  :١-٣جدول 

علت
است. رمنتظرهيغدرمان فعال انجام شده داراي اثر جانبي مخرب 

كند.افراد مطالعه را تهديد مي ،به علت دريافت دارونما رمنتظرهيغخطر 
:موردمطالعهنيست زيرا فرد  مؤثردرمان فعال 

در معرض خطر ابتلا قرار ندارد. اساساً- 
برد.را از بين مي موردمطالعهدرمان  اثربخشيبه بيماري خاصي مبتلا است كه - 
دارويي دارد. مداخله ،ند كه با درمان فعالكداروهايي مصرف مي- 
 كند.تبعيت نمي رفعاليغمستمر و دقيق از درمان فعال يا  طوربه- 

ناتمام ماندن پيگيري
و مشكلات اساسي بيمار براي شركت يا ادامه همكاري در مطالعه مسائل

تسكين مثلاًرات درمان را ارزيابي كنيم مگر آنكه عقيده بيمار را جويا شويم. ها امكان ندارد اثدر بعضي از بيماري
اي از اين موضوع است.درد در كارآزمايي داروهاي ضد روماتيسم نمونه

و دقيق ،پيشرفت درماني هر بيمار به انجام ارزيابي عيني ،پس از شروع كارآزمايي: ارزيابي پاسخ بيمار
ارزيابي و ثبت هايروش ،ها را ارزيابي كرد. بنابراينپايدار نياز دارد تا بر اساس آن بتوان مزاياي نسبي درمان

مطالعه نياز دارد. در حقيقت براي ارزيابي بيمار در يك پيشرفت وضعيت بيماران به تعريف دقيقي در پروپوزال
نامنظم، ناپايدار و ،بسيار مبهم معمولاًهاي موردي معمولي كلاً نامناسب هستند. زيرا ، يادداشتكارآزمايي باليني

اند.ذهني نگارش يافته
شوند:بيماران حاضر در كارآزمايي به دلايل زير ارزيابي مي

ارزيابي پايه پيش از آغاز درمان -١
معيارهاي اصلي واكنش بيمار -٢
انويه مانند عوارض جانبيمعيارهاي ث -٣
 هاي پايش بيمارساير جنبه -٤

ها ياهاي در فرمآوري اطلاعات و ثبت دادهريزي دقيقي در مورد جمعاز اين چهار مرحله برنامه هركدامدر 
گيري يا مشاهدهها را اندازهابتدا بايد تصميم گرفت كه كدام جنبه حالنيدرعهاي جديد لازم است. ريزي فرمطرح
كرد.

اي براي هر بيماري ممكن است به مشاهدات گستردههاي بالينكارآزماييمعيارهاي اصلي پاسخ بيمار: 
پيش از آن كه كارآزمايي شروع روازاينها را دشوار سازد. نياز داشته باشد، اين موضوع ممكن است تفسير داده

شود. در حقيقت اگر يك مقياس ارائهگيرهاي گوناگون راهكارهايي وص اهميت نسبي اندازهشود بايد در خص
ها به كار گرفته شود، كار مفيدي انجام گرفته است.مشخص براي بررسي پاسخ بيمار و مقايسه درمان

هايهجنب ،تعريف شد يروشنبهمعيار اصلي ارزيابي بيمار  ازآنكهپسمعيارهاي فرعي و عوارض جانبي: 
خطردر كارآزمايي دارو ارزيابي بي مثلاًرا بررسي كنند.  هاآنتمايل دارند  محققانعمده ديگري نيز وجود دارد كه 
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هاآنها براي تعيين عوارض جانبي دارو از اهميت برخوردار است. بنابراين نياز به مقايسه درمان كاراييبودن و 
كاهش ضربان قلب در اثر مثلاًبي شناخته شده باشند، اين موضوع واضح است (وجود دارد. اگر عوارض جان

اما ثبت عوارض جانبي؛ روي سلول)كاهش افتراقي گلبول سفيد در اثر داروهاي داراي اثر سمي  ،استعمال بتابلاكر
د بيمار از عوارضزيادي به ارزيابي خو تأكيدتر است. در چنين شرايطي بايد جديد مشكل نسبتاً در مورد داروي 

ها را در فواصلو بيماري علائماين است كه يك فهرست بررسي از تمام  يقراردادجانبي داشته باشيم. يك روش 
تواند در يك كارآزمايي از داروهايمي ٢-٣جدول  ،كنيم. براي مثال سؤالو از بيمار  كردههيتهمعيني 

مفيد واقع شود: يضدافسردگ

فهرست عوارض جانبي براي ارزيابي يك دارو جديد اي ازنمونه :٢-٣جدول 

هاسوزش دستحالت تهوعسردرد
رعشهاستفراغخستگي

تعرق زيادسو هاضمهيخوابيب
ها و پاهاتورم دستخشكي دهانگيجي
تشنجخشكي پوستاسهال

پرخاشگريدرد مفاصليبوست

شود كه بيماران آن را درك كنند. روش ديگري هم اين توجه داشته باشيد كه اين فهرست بايد با كلماتي بيان
شود هر رويداد نامطلوبي را كه تجربه كرده توضيح دهد. اين براي هر بيمار رويدادها رامي سؤالاست كه از بيمار 

 .]٢٥[دارندبندي بعدي نگه ميروي يك فرم مخصوص درج كرده و براي رده

تصادفي كردن ٣-٢- ٤-٣
،ترين طرحهاي مختلف درماني به بيماران است. در سادهانتساب تصادفي گروه ،مرحله بعدي در مطالعات باليني

پايه و ،هااز درمان هركدامبه  كند. انتساب تصادفي بيمارانيك گروه درمان فعال و گروه ديگر دارونما دريافت مي
ها است.آماري بر روي داده هايآزموناساس انجام 

هاانتساب درمان نتصادفي كرد هايروش ٣-٢- ٤-٣

روش تصادفي ساده
- ٣جدول اعداد تصادفي است. جدول ترين روش استفاده از ) سادهBو  Aدرمان ( با دو در هر كارآزمايي تصادفي

دهد. براي اختصاص تصادفي دو درمان بهنشان مي ٩تا  ٠ها را با ارقام تصادفي يك نمونه از اين جدول ٣
عمل كرد. بيترتنيابهبيماران بايد 

خراجاز اعداد مندرج در جدول است موردنيازاي اختياري از جدول اعداد تصادفي انتخاب كرده و به تعداد نقطه
امكان دارد دنباله زير به دست آيد. مثلاًنماييم. مي

و غيره  ٣  ٩  ٠  ٠  ٠  ٧  ٣  ٢  ٦  ٩  ٠  ٩



هاخطاهاي متداول در تحقيقات علوم پزشكي و كنترل آن٦٨

گيريم. در اين صورت فهرستي بادر نظر مي Bرا براي درمان  ٩تا  ٥و ارقام  Aرا براي درمان  ٤تا  ٠ارقام 
آيد:مي به وجودترتيب تصادفي زير 

A  B  A  A  A  B  A  A  B  B  A  B و غيره

به اين Cو  A، Bدر مورد سه درمان  مثلاًبيشتر بسيار ساده است و  هايدرمانتعميم اين قاعده به تعداد 
كنيم:صورت عمل مي

 Aبراي درمان  ٣تا  ١ارقام 
Bبراي درمان  ٦تا  ٤ارقام 
Cبراي درمان  ٩تا  ٧ارقام 

اليكنيم. در اين صورت اگر تونظر ميصرف ٠و از رقم 

و غيره  ١  ١  ٦  ٤  ٦  ٢  ٣  ٨  ٩  ٥  ٦  ٦  ٢  ٨  ٠  ٩  ١

شود:زير مي صورتبههاي تصادفي سه درمان انتساب ،از جدول اعداد تصادفي استخراج شود

A  A  B  B  B  A  A  C  C  B  B  B  A  C  -  C   A.و غيره

اما يكي از مشكلات اين؛ درمان بعدي است بودن ينيبشيپرقابليغحسن اين روش ساده بودن انجام آن و 
بيمار ٨بيمار تحت بررسي  ٢٠از  كههنگامياست. اين موضوع  يدرمانگروهروش نابرابر بودن تعداد افراد در هر 

بيمار ١٦و  Aبيمار درمان  ٤ كههنگامياما ؛ تفاوت آشكاري نيست ،دريافت كنند Bبيمار درمان  ١٢و  Aدرمان 
هايروششود. براي اجتناب از اين مسئله كاسته مي عملاً تا حد زيادي از توان مطالعه ،كننددريافت  Bدرمان 

شده كهيبندسازي طبقهي و تصادفيهاي جايگشتي تصادفبلوك ،يسازي با جايگذاركارآمدتري نظير تصادفي
ابداع شده است. ،شدهيبندطبقهسازي و تصادفي شامل روش سكه اريب

كور كردن ٤-٢- ٤-٤
مطالعه بردن اعتبارها راه بسيار مناسبي براي بالا آزمودني هيدوسو پذير بودن، كور كردندر صورت امكان
از افراد مطالعه چه درماني يككدامتحقيق از اين موضوع كه  گروه، بيماران و هيدوسواست. در كور كردن 

گروهآوري نتايج، كدهاي مربوط به هر بيمار در اختيار اطلاع هستند، پس از اتمام مطالعه و جمعدريافت كرده بي
كنند كور كردن با تجويزها درماني دريافت نميدر مطالعاتي كه يكي از گروه مولاًمعگيرد. تحقيق قرار مي

شود.دارونماهايي مشابه داروي اصلي انجام مي
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جدول اعداد تصادفي :٣-٣جدول 
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ينهاي باليگزارش استاندارد كارآزمايي ٣- ٤-٣
اهميت هستند. اين مراحل حائزعلاوه بر طراحي علمي و اصولي نكات مهم ديگري  در مطالعات كارآزمايي باليني

جزييات مراحل اجرايي، نحوه برخورد با خطاهاي منظم متأسفانهنحوه هدايت و گزارش نتايج مطالعات است. 
مطالعه لحاظ شده در و تكرارپذيري ، نكاتي كه براي بالا بردن كيفيت مطالعه و افزايش اعتبارنشدهينيبشيپ

هاي زيادي براي استانداردشوند. در طول دهه اخير تلاشبيان مي اختصاربهشود و يا بسيار مطالعه گزارش نمي
در ٩CONSORTالعات كارآزمايي باليني انجام شده كه حاصل آن دستورالعملها در مطشدن كيفيت گزارش

. اطلاعات بسيار جالب و]٢٨[-]٢٧[ميلادي است ٢٠٠١ميلادي و نسخه به هنگام شده آن در سال  ١٩٩٦سال 
مفيدي در اين مورد در صفحه اينترنتي

http://www.consort-statement.org 
 ).٢٩/٧/١٣٨٦وجود دارد (تاريخ دسترسي 

در شدهيبررساز موارد مهم  يستيلچك ٤-٣و جدول  موردبررسيساختار كلي موارد  ١-٣نمودار 
دهد.را نشان مي CONSORTدستورالعمل 
اما شدههيتههايي با دو گروه موازي براي تحليل طرح CONSORTدستورالعمل  طوركليبهكه  هرچند

پذيرنيز امكان و متقاطع يچندمركزاي يا هاي فاكتوريل، خوشهتر نظير طرحآن در موارد پيچيده كارگيريبه
تنظيم است. مطالعات در حال تهيه و گونهنيابراي گزارش  CONSORTهاي جديد دستورالعمل است. نسخه

١. CON solidate Standards Of Reporting Trials.(يكپارچهسازي گزارش كارآزماييها)
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هي تصادفي شدهاي بالينبراي گزارش كارآزمايي CONSORTدستورالعمل  ستيلچك :٤-٣جدول 

توضيح داده شود كاملاً مواردي بايد فهرست مطالب
عنوان و چكيده

انتساب تصادفي مثلاًها به افراد مطالعه. (نحوه انتساب درمان -١
  هاي جايگشتييا به روش بلوك

مقدمه
  مرور منابع، دليل انجام مطالعه -٢كليات
هاروش

آوري اطلاعات، زمان و مكان جمعمعيارهاي انتخاب بيماران -٣كننده در مطالعهاعضاي شركت

  (درمان) داخلهم
در هر گروه، چگونگي و زمان شدهاعمال جزييات دقيق مداخله -٤

دقيق پذيرش بيماران
هاي مربوط به مطالعهاهداف اختصاصي و آزمون فرضيه -٥اهداف

موردنظرپيامدهاي 
ريگيتعريف دقيق پيامدهاي اوليه و ثانويه، زمان و روش اندازه - ٦

براي اطمينان از كيفيت كاررفتهبه هايروشاين متغيرها. 
ها.گيرياندازه

حجم نمونه
هايمطالعه و در صورت لزوم تعداد تحليل محاسبه حجم نمونه -٧

اي هنگام انجام مطالعه و قواعدي براي اتمام زودتر از موعددوره
مطالعه

ادفي كردنتص

توليد دنباله اعداد تصادفي
براي توليد دنباله اعداد تصادفي و جزييات كاررفتهبه هايروش -٨

يبندبندي يا طبقهبلوك مثلاًهاي موجود (مربوط به محدوديت
  ها)داده

  اهدنباله تصادفي انتساب درمان داشتننگهمخفي  هايروش
داشتننگهبراي مخفي  كاررفتهبه هايروشمشخص كردن  -٩

ها پس از شروع مطالعهدنباله تصادفي انتساب

اجرا
اند وذكر افرادي كه دنباله اعداد تصادفي را توليد كرده - ١٠

اند.ها بودهاز درمان هركدامافرادي كه مسئول انتساب بيماران به 

كور كردن
را يا عدم اجراي روش كورسازي، افرادي كه نسبت به نوعاج - ١١

ارزيابي ميزان موفقيت در نحوهاند و كور بوده كاررفتهبهدرمان 
.اجراي كور كردن

آماري هايروش
پيامدهاي ازلحاظها هايي كه براي مقايسه گروهروش - ١٢

ي جانبي نظيرهاشوند. انجام تحليلبه كار گرفته مي موردنظر
.هازيرگروهها و تحليل در كنندهتعديل مخدوش نحوهي، سازمدل

نتايج

در مطالعه كنندگانشركتتعداد 

در مطالعه در هر مرحله كنندگانشركتتعداد دقيق  - ١٣
شخاص گزار طوربه(ترجيحاً در يك دياگرام نمايش داده شود). 

مطالعه در هر گروه درمان، تعداد افرادي كه موردنيازتعداد افراد 
تصادفي اختصاص داده شدند، تعداد افرادي كه درمان صورتبه
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توضيح داده شود كاملاً مواردي بايد فهرست مطالب
گم شدند را دريافت كردند، تعداد افرادي كه در پيگيري موردنظر

قرار گرفتند بايد ذكر موردبررسيها و تعداد افرادي كه در تحليل
مطالعه با ذكر دليل بايد گزارش ود. موارد انحراف از پروتكلش

شود.

پذيرش
زمان پذيرش هر بيمار در مطالعه و جزييات مربوط به - ١٤

هاپيگيري
افراد تحت مطالعهمشخصات دموگرافيك و باليني  - ١٥ايهاي زمينهداده

اندورد تحليل قرار گرفتهتعداد بيماران كه م
كننده در هر گروه مطالعه كه موردتعداد افراد و شركت -١٦

نه ٢٠/١٠ مثلاًاعداد دقيق ( صورتبهاند قرار گرفته وتحليلتجزيه
) ذكر شود.%٥٠

برآورد اثرها و پيامدها
اي از نتايج دراز پيامدهاي اوليه و ثانويه، خلاصه هركدامبراي  - ١٧

آن به همراه دقت كاررفتهبهاثر درمان  برآوردي از اندازههر گروه و 
) ذكر شود.%٩٥ فاصله اطمينان مثلاً (

هاي فرعيتحليل
توانند شامل تحليل چند متغيرههاي جانبي كه ميتحليل - ١٨

باشد بايد به همراه شدهيبندطبقهتحليل  و يا هازيرگروهتحليل 
نتايج ذكر شود.

پيامدهاي نامطلوب
تمام پيامدهاي نامطلوب مهم و يا اثرات جانبي مهم در هر - ١٩

بايد فهرست شود. يدرمانگروه
بحث

تفسير نتايج
هاي مطالعه، منابعتفسير نتايج بايد با توجه به آزمون فرضيه - ٢٠

بالقوه و خطرهاي ناشي از سازگار نبودن نتايج تحليل با تورش
هاي قبلي انجام شود.يافته

هاخارجي) يافته بررسي ميزان تعميم (اعتبار - ٢١بودن نتايج تعميمقابل

استنباط كلي از مطالعه
هايتفسير و استنباط نهايي از نتايج مطالعه با توجه به يافته - ٢٢

قبلي
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ي تصادفيهاي بالينبراي گزارش كارآزمايي CONSORTمنطبق با دستورالعمل  تكميل فرآيند پذيرش بيماران :١-٣نمودار 

...)n(  نمونه مناسب حجم

...)n(  تصادفي كردن

...)n(  مواردي كه به اين درمان اختصاص
اند.يافته

...)n(  اند.افرادي كه درمان را دريافت كرده

...)n(  اندافرادي كه درمان را دريافت نكرده
با ذكر دليل.

...)n(  موارد گم شده در طول پيگيري با
ذكر دليل.

...)n(  مواردي كه دوره درمان براي آنها
تكميل شده با ذكر دليل

...)n(  افرادي كه مورد تحليل آماري قرار
اند.گرفته

...)n(  ارافرادي كه مورد تحليل آماري قر
اند با ذكر دليل.نگرفته

...)n(  تعداد موارد خارج شده از طرح

...)n(  مواردي كه واجد شرايط ورود به
اند.مطالعه نبوده

...)n(  مواردي كه حاضر به همكاري
اند.نشده

...)n(  حذف به دلايل ديگر

...)n(  مواردي كه به اين درمان اختصاص
اند.يافته

...)n(  اند.افرادي كه درمان را دريافت كرده

...)n(  اندافرادي كه درمان را دريافت نكرده
با ذكر دليل.

...)n(  موارد گم شده در طول پيگيري با
يل.ذكر دل

...)n(  مواردي كه دوره درمان براي آنها
تكميل شده با ذكر دليل

...)n(  افرادي كه مورد تحليل آماري قرار
اند.گرفته

...)n(  افرادي كه مورد تحليل آماري قرار
اند با ذكر دليل.نگرفته
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زمايي بالينيانواع مطالعات كارآ ٤- ٤-٣
هايبنديدستهانواع مطالعات باليني خارج از اهداف اين كتاب است و در اين قسمت تنها  جزبهبررسي دقيق و جز 

مراجعه ]٤٠[تا  ]٢٩[و  ]٢٥[توانند به منابع كلي مطرح شده است خوانندگان محترم براي مطالعه بيشتر مي
نمايند.

ن مستقلزمارآزمايي با شاهدهاي همكا ١-٤- ٤-٣
است:داشتن دو گروه الزامي  ،براي بررسي دقيق و نظارت مستقيم كارآزمايي

دارونما يا درمان استاندارد (گروه ،كنند (گروه آزمايش) و به گروه ديگردرمان جديد را دريافت مي ،گروه اول
يكسان باشند ،موردنظرروش درماني  جزبه ،هاشود. گروه شاهد و گروه آزمايش بايد از تمام جنبهشاهد) تجويز مي

باشد. ايجادشده، شدهاعمالو نه عامل ديگري) (روش درماني  واسطهبهها در دو گروه فقط و تفاوت بين پاسخ
و در يك دوره زماني يكسان در زمانهمريزي برنامه ،براي اطمينان از يكسان بودن درمان دو گروه ،بهترين راه

شمايي از اين ٧-٣گويند. شكل ي ميمواز زمانهممطالعه با شاهدهاي  ،هر دو گروه است. به اين نوع طرح
دهدمطالعه را نمايش مي

كننده دركند. سپس افراد شركتگيري مياي را اندازهنمايد و متغيرهاي زمينهآوري مياي از جامعه جمعحقق نمونهشده م در يك كارآزمايي تصادفي :٧-٣شكل 
مخفف  Rشوند (وري و تحليل ميآاين افراد، متغيرهاي مربوط به پيامدهاي بيماري جمع كنند. در طول پيگيريها را دريافت مييكي از مداخله تصادفبهكارآزمايي 

  سازي است.).تصادفي

طراحي موازي ٢-٤- ٤-٣
در معرض كنندگانشركتدارند. در اين مطالعات هر گروه از  ي تصادفي طراحي موازيهاي باليناكثر كارآزمايي

)٨-٣گيرند. (شكل قرار مي يكي از مداخلات مطالعه
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ها (و يا تجويز دارونما) از مداخله هركدامگاهي اوقات در انجام مطالعات باليني تصادفي شده وجود يك دوره آمادگي براي بررسي عوارض احتمالي  :٨-٣شكل 
شود.تجويز مي

مطالعه فاكتوريل ٣-٤- ٤-٣
سطح دارو) ٢با سطوح مختلف (بيش از  مايل به بررسي تركيبي يا مجزاي دو يا چند مداخله انمحقق كههنگامي

هاي كارا و بسيار مناسب استفاده از طرح فاكتوريل است.از گزينهيكي  ،به همراه گروه شاهد هستند
يعني ،ترين حالت طرح فاكتوريلساده وسيلهبهي آن بررس ترين روش يادگيري مطالعه فاكتوريلآسان

از هركدامبيمار در  nاست. در اين مطالعه تعداد  درمانيگروه) در دو سطح و چهار Bو  A( اي با دو مداخلهمطالعه
گروه ،كننديرا دريافت نم Bو  A هايدرمانكدام از ها هيچشوند. يكي از گروههاي درماني مطالعه ميگروه

را Bو ديگري تنها درمان  Aكنند و دو گروه بعدي يكي تنها درمان را دريافت مي Bو  Aبعدي هر دو درمان 
دارونما دريافت ،كنندها يا هر دو درمان را دريافت نميهايي كه يكي از درمانكنند. احتمال دارد گروهدريافت مي

هاي يك آزمايشاين طرح اكثر ويژگي ،رغم سادگينامند. بهمي ٢×٢كنند. اين مطالعه را طرح فاكتوريل 
تأثيرو  تنهاييبه Bو  Aفاكتوريل را دارا است. با استفاده از اين مطالعه اطلاعات كافي براي بررسي اثرات درمان 

نمايش داده شده است. ٥-٣شود. نمايي ساده از اين مطالعه در جدول فراهم مي Bو  A هايدرمان زمانهم
٢×٢ برابر در هر گروه (طرح متعادل) در يك مطالعه فاكتوريل با حجم نمونه درمانيگروهچهار  :٥-٣جدول 

 Aدرمان 
Bدرمان 

مجموع
دريافت كرده  دريافت نكرده

n n n٢دريافت نكرده
n n n٢دريافت كرده

n٢n٢n٤مجموع

پذير است.امكان يسادگبهتر هاي پيچيدهبه طرح ٢×٢ العه فاكتوريلتعميم مط
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تقريباً است. در اين مطالعه  ١٠مطالعه سلامت پزشكان ٢×٢يكي از مشهورترين مطالعات فاكتوريل با مرتبه 
هاي قلبي واشي از بيمارين وميرمرگآسپيرين در كاهش -١براي بررسي اثرات  متحدهايالاتپزشك از  ٢٢،٠٠٠

گرفت:سرطان بررسي شد. هر پزشك در يكي از چهار گروه زير قرار مي كاروتن در كاهش بروز-بتا - ٢عروقي و 
كند.كاروتن مصرف مي-آسپيرين و بتا -١
 كند.كاروتن مصرف نمي-آسپيرين و بتا -٢
 كند.مصرف مي ارونمادكاروتن -بتا يجابهكند ولي آسپيرين مصرف مي -٣
 كند.مصرف مي دارونماآسپيرين  يجابهكند ولي كاروتن مصرف مي-بتا -٤

.]٤٢ [و  ]٤١[دهد انتساب تصادفي پزشكان در اين چهار گروه را نشان مي ٦-٣جدول 

كاروتن - آسپيرين و بتا تأثيرطرح فاكتوريل براي مطالعه  :٦-٣جدول 

آسپيرين
 كاروتن- بتا

مجموع
دريافت كرده  فت نكردهدريا

٥٥١٧٥٥٢٠١١٠٣٧دريافت نكرده
٥٥٢٠٥٥١٤١١٠٣٤دريافت كرده

١١٠٣٧١١٠٣٤٢٢٠٧١مجموع

است. طراحي موردنظرها و پيامد بين درمان محدوديت در انجام اين مطالعات امكان وجود اثر متقابل ترينمهم
اما اين مطالعات پيچيده هستند و نياز به حجم نمونه ،پذير استمتقابل امكان اثرات باوجودمطالعات فاكتوريل 
ها برايگيرد. بهترين حالتصورت نمي يآسانبه هاآنمشكل است و تفسير  هاآناجراي  ،بسيار زيادي است

مجزا از يكديگر هستيم. نسبتاً پژوهش سؤالاست كه مايل به بررسي دو  استفاده از طراحي فاكتوريل هنگامي
هايكنندههاي بسيار مناسب براي متعادل كردن مخدوشراهبردن شده يكي از هاي همسازوج تصادفي كردن

ن شده يكي ازهاي همسااز زوج هركدامتصادفي به  صورتهبجنس است. در اين نوع مطالعات  ،نظير سن ،يهپا
استفاده از اعضاي زوج بدن ،شود. يكي از كاربردهاي جالب اين مطالعهاختصاص داده مي موردنظردو درمان 

از هركدامدر  ،ماران رتينوپاتي ديابتياي بر روي بين شده است. براي مثال در مطالعههاي همسازوج عنوانبه
يك ٩-٣ماند. شكل درماني و چشم ديگر بدون درمان (گروه كنترل) باقي مييك چشم ليزر  تصادفبه ،بيماران

دهد.را نمايش مي نمونه ساده از طراحي فاكتوريل 

١. Physicians’ health study 
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و  مؤثر دو مداخله تصادفبهنمايند. سپس گيري مياي را اندازهكنند و متغيرهاي زمينهاي از جامعه انتخاب مينمونه محققانيل در مطالعات فاكتور :٩-٣شكل 
شوند.گيري مياندازه موردنظردهاي پس از تجويز داروها پيام دهند. در طول پيگيريرا به چهار گروه اختصاص مي هاآندارونماهاي مشابه 

طراحي متقاطع ٤-٤- ٤-٣
را به دست و متوالي زمانهمتوان تركيبي از شاهدهاي مي ،با انجام تغييرات اندكي در طرح مطالعاتي متوالي

شي و گروه دوم جهتشود: يك گروه جهت دريافت درمان آزمايآورد. در اين طرح از دو گروه بيمار استفاده مي
دريافت درمان داروي استاندارد يا دارونما.

گروه كنترل و بقيه جزء گروه عنوانبه ،تصادفبه كنندگانشركتاز  نيمي ،در اين مطالعات در ابتداي مطالعه
جاي دو گروه ،همراه است پس از يك دوره شستشو معمولاً كه  ،گيرند. در مرحله دوم مطالعهدرمان فعال قرار مي

شود) عملاً امكانمي شود. اين روش (كه در هنگام وجود چند درمان تبديل به طرح مربع لاتينعوض مي
دهد.نحوه انجام اين طرح را نشان مي ١٠-٣كند. شكل ها را فراهم ميها و درون گروهبين گروه وتحليلتجزيه

گيرد با حذف برخيقرار مي مورداستفادهشاهد در مرحله بعدي  عنوانبه ،مطالعه چون هر عضودر اين 
انجام طرح حالبااينهاي موازي بيشتر خواهد بود. نسبت به طرح توان آماري ،ه بالقوهكنندمتغيرهاي مخدوش

از است و پيچيده شدن تحليل و تفسير نتايج به علت امكان وجود اثر انتقاليبراي هر بيمار به حداقل دو مرحله ني
آن بر پيامد تأثيراز معايب اين مطالعات هستند. اثر انتقالي به علت باقي ماندن اثرات درمان اوليه از دوره اول و 

با استفاده از فشارخوناثر درمان  مثالعنوانبهافتد. هاي مربوط به مرحله دوم درمان، اتفاق ميبر ارزيابي موردنظر
شود در ارزيابي درمان جديدي كهماند كه اين موضوع باعث ميها باقي ميماه احتمالاًك يديوريت هايدرمان

تيك باقييديور هايدرمانهنوز متأثر از  ،شدهمشاهده فشارخونشود سطح درمان آغاز مي بعدازاينبلافاصله 
بماند.

مدنظردر طول درمان و آخر دوره درماني  مدتكوتاههاي ، تنها پاسخهاي متقاطعدر كارآزمايي طوركليبه
نتايج تر ناشي از درمان اول در دوره بعدي نامطلوب است و باعث مخدوش شدن، طولانياست. هر اثر انتقالي

با زمان مناسب وجود ر وجود اثر انتقالي محتمل باشد، بايد پس از هر دوره درمان يك دوره شستشوشود. اگمي
پذير نيست. برايهاي اخلاقي توقف دوره درمان امكاندر بسياري از موارد به علت جنبه حالدرعينداشته باشد. 
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باشد:و بيماري بايد وجود داشته  هاي زير در مورد مداخلهطراحي مطالعات متقاطع ويژگي
  شود.هاي مزمن كه داراي درمان سريع نيستند، استفاده ميدر بيماري معمولاً مداخلات
 بايد شروع سريع و دوره كوتاه داشته باشد. اثرات مداخله
 .وضعيت بيماري بايد ثابت باشد

موردنظرهاي يكي از مداخله تصادفبهنمايند. سپس گيري مياي را اندازهاي از جامعه گرفته و متغيرهاي زمينهنمونه محققان اطعدر مطالعات متق :١٠-٣شكل 
تخصيص كنند. پس از يك دوره شستشوگيري ميآن را اندازه پيامدهاي مربوط به دهند و پس از اعمال مداخلهاختصاص مي موردمطالعهدارونما) را به افراد  ،(دارو

شود.ها برعكس شده و مراحل بالا تكرار ميمداخله

هاي موازي و متوالي را در بردارد.اين مطالعه از جهاتي مزاياي طرح
هاي متوالي بسط داد.در هر بيمار به دورهتوان به بيش از دو درمان و را مي گاهي اوقات طراحي متقاطع

هامطالعاتي كه براي توسعه داروها در مراحل اول آزمايش قرار دارند به علت كوتاه بودن فاصله زماني بين درمان
گازهاي مدتكوتاهتوان به مطالعه اثرات و اجرا به روي داوطلبان سالم اغلب از اين دسته هستند. براي مثال مي

اكسيد سولفور) چهار سطحدي مثلاًر كاركرد ريه داوطلبان اشاره كرد. در اين مطالعه در مورد هر آلاينده (آلاينده ب
را دريافت هاآنمتوسط و زياد وجود داشت كه هر داوطلب به ترتيب تصادفي در چهار روز متوالي  ،كم ،هيچ
هاي چهارتايي بود كه براي توالي مقادير تجويز ازدر بلوك . اين مطالعه داراي طراحي مربع لاتين]٢٣[كرد مي

،A، Bتصادفي با حروف  صورتبه قبلاًاستفاده شد. دوزهاي مختلف آلاينده  ٤تا  ١هاي تصادفي با اعداد انتساب
C  ياD .مشخص شده بودند. بدين ترتيب جدول زير براي تكميل مطالعه طراحي شد

لعهروزهاي انجام مطا
٤ ٣ ٢ ١
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ارزيابي پيشرفت كارآزمايي ٥- ٤-٣
صورتبهه درمان هاي آنان بشوند و پاسختك وارد مطالعه ميي بيماران تكهاي باليندر بسياري از كارآزمايي

شود. به دلايل زير پژوهشگران موظف هستند پيشرفت كارآزمايي را ارزيابي كنند:مي تدريجي مشاهده
 مطالعه اطمينان از رعايت پروتكل
  جديد هايدرمانهاي سمي شديد عوارض جانبي و واكنش ويژهبهارزيابي اثرات ناسازگار
 هاي اطلاعاتيدر فرم شدهخطا، ناسازگاري يا موارد گم هرگونهي و توجه سريع به پردازداده
 اطلاعات كلي در مورد چگونگي پيشرفت كارآزمايي
 اخلاقي از ازلحاظ كهنيا منظوربهكارآزمايي هنوز در جريان است  كهدرحالي يادورهانيمهاي مقايسه

رآمد به بيماران جلوگيري شودناكا هايدرماندريافت 
 هادرمان مدتكوتاههاي ارزيابي پاسخ

تنها بايد به تعداد خاصي متغير توجه داشت، زيرا در غير اين صورت تفسير يادورهانيمهاي در مقايسه
شود كه تنها يك مقايسه درماني بررسي شود و براي آن دستورشود. توصيه ميهاي چندگانه مشكل ميمقايسه

غيررسمي براي هر مشخصه مهم به كار برد. صورتبهتوان هاي ديگر را ميوقف رسمي تعريف شود. مقايسهت
ديگري نظير اندازه مسائلتصميم بر توقف يا تغيير يك كارآزمايي يك عمل صرفاً آماري نيست. در اين مورد، 

هايمان (نظير سهولت، قابليت پذيرش و هزينه) و ايدههاي كاربردي درها، جنبهداري تفاوتاثر، ميزان معني
اي در مطالعه تعريف دقيق قاعده توقفدورههاي ميانجديد نيز بايد در نظر گرفته شوند. در صورت وجود تحليل

انجام بر اساسها داري آزمونسطوح معني هاروشخاص آماري نياز دارد. در اين  هايروشها به در كارآزمايي
اي گروهي مشهور است.هاي چندگانه تعديل شده است، نياز است. اين نوع تحليل به تحليل دنبالهسهمقاي

كارآزمايي باليني اندازه نمونه در ٦- ٤-٣
چه تعداد بيمار براي انجام”مواجه هستند كه  سؤالين ي همواره با اهاي بالينپژوهشگران در طراحي كارآزمايي

آماري براي هايروشتوان دستيابي به اهداف اصلي و علمي هر كارآزمايي مي منظوربه“ كارآزمايي نياز است؟
به اين امر اختصاص دارد. ضميمه جتعيين تعداد كافي از بيماران به كار برد. 

شود بسيارمي كاربردهبهرهنمودهايي  صورتبهتنها  هاروشه، اين ساختن اين نكته ك خاطرنشان حالدرعين
هاي اخلاقي پژوهش را نيز بايد درعملي مانند دستيابي به بيماران، منابع و ضرورت مسائل درواقعضروري است. 

نظر گرفت.
ود، پژوهشگران از تعداد زياد وشبه كار گرفته مي آماري براي تعيين حجم نمونه هايروشوقتي  معمولاً

شوند. در چنين مواقعي امكان دارد تصميم گرفتهزده ميدر مطالعه شگفت موردنيازتعداد بيماران  انتظاررقابليغ
اين روش اغلب اوقات به متأسفانهشود اصول آماري فراموش شده و كارآزمايي به هر شكل ممكن انجام شود. 

شود. روش منطقي شروع كار باتياز علمي كمي برخوردار هستند، منجر ميهاي كوچك كه از امكارآزمايي
نمونه و سپس بررسي منابع مالي، تعداد بيماران در دسترس و ساير منابع آماري براي تعيين اندازه هايروش

اين كار با برآورد تعداد معمولاًكننده در كارآزمايي است. است. گام بعدي ارزيابي ميزان ورود بيماران شركت
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در كارآزمايي و ميزان ورود موردنيازشود. پس از برآورد اندازه بيماران شرايط در يك سال انجام مي بيماران واجد
بيماران، دوره زماني لازم براي ورود بيماران قابل برآورد است. اين نكته كه ممكن است يك دوره اضافي براي

را نيز بايد به خاطر سپرد.لحاظ شود  هايريگيپانجام 
براي اجراي تنهاييبههاي خصوصي يا مراكز تحقيقاتي غالباً منابع مجزاي بيماران اعم از بيمارستان، مطب

ي، تشخيصبالين هايمناسب، ناكافي هستند بنابراين، در زمان طراحي كارآزمايي ي با اندازههاي بالينكارآزمايي
است. اگر نياز به اجرا برخوردارپذير است از اهميت خاصي آيا انجام مطالعه تنها در يك مركز امكان كهنيا

بررسي شود. دقتبهوجود داشته باشد بايد دلايل، مزايا و معايب آن  يچندمركزهاي كارآزمايي
از: اندعبارت يچندمركزهاي عايب مطالعات كارآزماييبرخي مزايا و م

 در بيماران است. به همين دليل حجم نمونه ترسريعورود  يچندمركزهاي حسن عمده كارآزمايي
تري به نتايج نهايي دست يافت.در نظر گرفت و يا در زمان كوتاه تربزرگتوان كارآزمايي را مي

 شود به هميندرماني مي گروهچنين تنوع ي در چند مركز باعث افزايش منابع بيماران و همانجام كارآزماي
شود.علت تعميم نتايج در اين مطالعات با اطمينان بيشتري انجام مي

 هاي معمولي است.تر از كارآزماييپيچيده يچندمركزهاي ريزي و اداره كارآزماييبرنامه
 نيروي انساني و منابع بسيار گران است. ازنظر يچندمركزهاي اجراي كارآزمايي
  اهميت است. حائزمطالعه پيروي خواهند كرد، بسيار  تمام مراكز از پروتكل كهنيااطمينان از
 ينها در اين مطالعات بسيار ضروري است به اها، مشاهدات باليني و ثبت دادهگيرياندازه كنترل كيفيت

تحقيق ضروري است. گروهتوضيحات كافي به  ارائهمنظور آموزش و 
 افتهيسازمانمجرب و  گروهنياز به يك  يچندمركزهاي پردازي در كارآزماييها و دادهآوري دادهجمع

دارد.
 پيچيدگي كارآزمايي بيشتر بيشتر باشد، مشكلات و هر چه تعداد مراكز در يك كارآزمايي باليني طوركليبه

شود.مي
 مخصوصي نياز دارد. هايروش يچندمركزهاي هاي حاصل از كارآزماييتحليل آماري داده

)(مطالعه نيمه تجربي طراحي با شاهدهاي متوالي ٧- ٤-٣
تمام يا تعدادي از مداخلات كنندگانشركتكه هر يك از  ،ي دارداي زماني طراحي متواليك مطالعه مداخله

طوربهاز مداخلات را دريافت كند  يككدام ،كنندهكدام شركت كهنياهاي متوالي دريافت كنند. مطالعه را در دوره
ستفاده، شاهد خود هستند. در پزشكي زماني اكنندگانشركتشود. در طراحي متوالي هر يك از تصادفي معين مي

بسيار جدي درمان در تأثيريابد كه به علت عوارض جانبي خطرناك دارو يا احتمال از اين طرح ضرورت مي
شمايي از ١١-٣اخلاقي بايد كمترين تعداد بيماران در پژوهش بررسي شوند. شكل  ازلحاظهاي خطرناك، بيماري

دهد.نحوه انجام اين مطالعه را نشان مي
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كنند سپس به همه اعضاي گروه يكگيري مياي را اندازهنمونه از جامعه انتخاب كرده و متغيرهاي زمينه محققاندر مطالعات با شاهدهاي متوالي  :١١-٣شكل 
و  افتهيرييتغكنند. گاهي اوقات در ادامه نوع مداخله گيري ميهانداز را در طول پيگيري موردنظركنند و متغيرهاي مربوط به بيماري يا پيامد تجويز مي نوع مداخله

شود.مراحل بالا تكرار مي

كارآزمايي با شاهدهاي خارجي ٨- ٤-٣
،استفاده از شاهدهايي خارج از دايره مطالعه است. ممكن است در اين روش ،هاروش ديگر براي كنترل آزمايش

،شودافراد شاهد كه شاهد تاريخي ناميده مي ،شود. گاهيمقايسه استفاده مي عنوانبههاي ديگر يجه تحقيقاز نت
را درمان كرده است. هاآنبه طريق ديگري  قبلاً بيماراني هستند كه پژوهشگر 

ات باشود. پژوهشگر در جريان مطالعشناسي استفاده ميهاي سرطاناغلب در پژوهش ،از شاهدهاي تاريخي
زيرا ممكن است تفاوت ،بايد به تغييرات ساير عوامل (زمان درمان افراد شاهد) نيز توجه نمايد ،شاهد تاريخي

ناشي از تغيير در اين عوامل باشد و نه خود در درمان. ،حاصل

مطالعات بدون شاهد ٩- ٤-٣
وجود دارد ولي شاهد وجود ندارد. به اين دسته از مطالعات در يك تعريف مداخله ،در اين دسته از مطالعات

كاربرد گوييم. به هنگام سنجش يك روش تشخيصي مطالعات بدون شاهدتر كارآزمايي يا تجربه نميدقيق
فراواني دارند.

تاريخدر دانند. ش خود را بهترين ميپژوهشگران رو متأسفانهضعف عمده چنين مطالعاتي اين است كه 
شاهددار كنار گذاشته پس از انجام كارآزمايي باليني ،شده كاربردهبههايي است كه داروي مملو از نمونهپزشكي 
متداول ،درماني اثبات نشده هايروش متأسفانهاين است كه  ،در مطالعات بدون شاهد مسئله ترينمهمشده اس

را با مشكلات فراواني مواجه كرده است. گشته و اين موضوع انجام مطالعات شاهددار

نشده كارآزمايي تصادفي ١٠- ٤-٣
تصادفي طوربهتصادفي نيست. مطالعاتي را كه بيماران آن  طورهبهميشه  ،درماني هايروشبراي  انتخاب بيماران
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در معرض انواع بسيار زيادي ازگران از پژوهش ياريبسنامند. نشده مي كارآزمايي تصادفي ،اندانتخاب نشده
ات با افراد شاهد تصادفي نشدهاست. مطالع ديموردترد ،به ميزان زيادي هاآننتايج  كهنحويبه ،ها بودهتورش
هاي ناشي از نسبتهستند. زيرا راهي براي جلوگيري از تورش تر از مطالعات تجربيبسيار ضعيف اعتبار ازنظر

دادن غيرتصادفي بيماران وجود ندارد.

يهاي ميدانكارآزمايي ١١- ٤-٣
در اين مطالعات كارآزمايي بر روي ،ي متفاوت است كههاي باليني از اين لحاظ با كارآزماييهاي ميدانكارآزمايي

بيماري بسيار زياد است. مدتكوتاهعوارض  ي احتمال بروزهاي بالينشود. در كارآزماييافراد سالم متمركز مي
ي بسيار نادر است. به همين دليل اينهاي ميداندر كارآزمايي مدتكوتاهاحتمال بروز عوارض  كهيدرصورت

چون در اين مطالعات افراد ،ند. از طرف ديگرزياد نياز دار بسيار گسترده بوده و به حجم نمونه مطالعات معمولاً
انتظار مراجعه اين افراد به مراكز خاصي نظير بيمارستان يا درمانگاه منطقي نيست و براي ،سالم مدنظر هستند

اجعه نموده و ياكار يا تحصيل افراد مر ،غالباً لازم است به محل زندگي ،معاينه و دسترسي به افراد تحت مطالعه
اينو ترغيب افراد تحت مطالعه براي مراجعه به آن تدارك ديده شود. تمامي  مراكز خاصي براي هدايت مطالعه

شوند. به همين علت اين مطالعات تنها در مورد پيشگيري ازباعث پرهزينه شدن اين نوع مطالعات مي مسائل
ي متعددي در موردهاي ميدانشوند. براي مثال كارآزماييالعاده خطرناك اجرا مييا فوقهاي بسيار شايع و بيماري

 .]٤٤[-]٤٣[و جلوگيري از سرماخوردگي طراحي و اجرا شده است Cمصرف مقادير زياد ويتامين 
باعث اجراي ،لت اهميت عوارض آنبيماري فلج اطفال نيز يك بيماري نادر اما بسيار خطرناك است كه به ع

واكسن تزريقي فلج اطفال يا دارونما به ،ها گرديد. در اين كارآزماييمطالعه تجربي بر روي انسان ترينبزرگ
.]٤٥[اي تزريق شدصدها هزار كودك مدرسه

بايد به نحوي باشد موردمطالعه هايروشنحوه اختصاص  ،يهاي باليندر اين مطالعات نيز نظير كارآزمايي
اما؛ آل باشديك گزينه ايده عنوانبهتواند باشند. انتساب تصادفي مي مقايسهقابلهاي تحت مطالعه كه گروه

محققانبسيار زياد ممكن است موجب انصراف  اين رويه در مطالعاتي با حجم نمونه كار بردنمشكلات عملي به 
آموزان مناطق كوهستاني وتزريق محلول روغني يددار به دانش مثالعنوانبهانجام اين روش شود. از 
هاي تيروئيد وو مقايسه آن با گروه شاهد مناسب در كاهش درجه گواتر و افزايش غلظت هورمون رآندميكپهي

]٤٦[رودها به شمار ميع كارآزماييحركتي نمونه مناسبي از اين نو -اثر آن بر پيشرفت بهره رشد و توانايي رواني
.]٤٧[و 

ايي خوشههاي تصادفي و كارآزماييهاي اجتماعمداخله ١٢- ٤-٣
حالت خاصي از مطالعات ميداني است كه گستردگي آن تمام جامعه ،يهاي اجتماعهاي مبني بر مداخلهكارآزمايي

گيرد. براي مثال افزودن فلورايد به آب آشاميدني يك شهر براي بررسي امكان پيشگيري از پوسيدگيرا در بر مي
ي بريك كارآزمايي مبتن ،كننددندان در مقايسه با يك جامعه شهري ديگر كه تنها از آب معمولي استفاده مي

اجتماعي است. مداخله
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كميته كشوري مبارزه با كمبود يد در توليد، توزيع و ترويج رانهيشگيپيك مثال بارز در اين زمينه، برنامه 
.]٤٨[مصرف نمك يددار در كل كشور است

روند. براي مثالياز تمام جامعه به كار م تركوچكهايي هاي تعريف شده براي مطالعه در گروهمداخله ،گاهي
ممكن است در مورد اعضاي يك خانواده اعمال شوند. برخي ،هايي كه مربوط به رژيم غذايي استمداخله
آزمايش و بررسي ،هاي محيطي ممكن است بر روي ساكنان يك واحد مسكوني و يا كاركنان يك ادارهمداخله

هايي كه مداخلهقرار گيرند. گروه موردمطالعهك تيم ورزشي شوند. يك وسيله جديد ورزشي ممكن است در ي
روستاهاي يك ،مدارس ،توانند شامل واحدهاي مختلف ارتشمي ،شودآزمايش مي هاآنبر روي  موردنظر

هاي مهم تأثيرگذار ومواجهه ازلحاظشهرستان و يا هر گروه مشابه ديگري كه داراي اعضاي همانند هستند (
تر از مطالعات ميدانيتر و عمليآسان مراتببههايي )، باشند. اعمال مداخله در چنين گروهعهموردمطالمداخله 

افراد به برخي يجابه تصادفبه موردبررسيهاي وسيع و مداخلات اجتماعي است. چنين مطالعاتي كه مداخله
شوند.اي ناميده ميشده خوشه شوند مطالعات تصادفيها منتسب ميگروه

ددهاي موجوهاي موجومطالعات بر مبناي دادهمطالعات بر مبناي داده  ٥٥--٣٣
مناسبي كارايياند با سرعت و شدهآوريجمع قبلاًهايي كه پژوهش با استفاده از داده سؤالاتبسياري از 

هاي موجود در پژوهش وجود دارد: تحليلي براي استفاده از دادهسه روش اصل طوركليبههستند.  يبررسقابل
.و بازبيني منظم مطالعات فرعي ،هاي ثانويهداده

بررسي ،در پژوهش است. گاهي اوقات هاآنمزيت استفاده از  ترينمهم هاروشبودن اين  صرفهبهسريع و 
اما با؛ به طريق متداول ممكن است به منابع مالي زياد و زمان بسيار طولاني نياز داشته باشد پژوهش سؤاليك 

يك مطالعه مثالعنوانبههاي موجود امكان دستيابي سريع و ارزان به اهداف مطالعه فراهم باشد. استفاده از داده
در شيوع مؤثربراي بررسي عوامل  MRFITمتفاوت با نام اختصاري  اي با چند عامل خطر و مداخلهمداخله
هاي قلبي و عروقي طراحي شد. در طول مطالعه اطلاعات مربوط به الگوي مصرف سيگار در افراد تحتبيماري
جه شود كه امكان بررسي اثرات مواجههمتو محققانيكي از  ،، بررسي و ثبت شد. پس از اتمام مطالعهمطالعه

هاي قلبي و عروقي فراهم شده است. نتايج اين مطالعه نشان داد كهو شيوع بيماري ١١غيرارادي با دود سيگار
هاي قلبي در مردان غير سيگاري داراي همسر سيگاري دو برابر مردان متأهل با همسر غيرشيوع بيماري

 .]٤٩[هاي اصلي مطالعه بودهتر و جديدتر از اهداف و يافتالباي كه بسيار جسيگاري است. نتيجه
هايي نيز هستند. انتخاب منابع مناسب برايهاي موجود داراي محدوديتمطالعات مبتني بر داده حالبااين

ي و ثبت اطلاعاتگير. گذشته از اين نحوه اندازه]٥٠[ هاي پيچيده اين مطالعات استاز قسمت ،هاآوري دادهجمع
براي ابتلا يا عدم ابتلا به بيماري يدوحالتامكان دارد يك متغير  مثلاً خارج است.  محققاناز اختيار  ،هادر اين داده

ا مناسب نباشد و مواردهچنين اين امكان وجود دارد كه كيفيت دادهباشد. هم شدهآوريجمعپرفشاري خون 
پيامدهاي ،گر مهمآوري عوامل مداخله. احتمال عدم ثبت و جمع]٥١[ فراوان باشد شدهثبت يا اشتباه شدهگم

١. Passive smoking
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توان در اين جمله خلاصه كردها را مينيز وجود دارد. تمام اين محدوديت اساسي و نتايج پاياني افراد تحت مطالعه
 ندارند. هاآوري دادههيچ نظارتي بر نحوه جمع محققانهاي موجود ه در تحقيقاتي مبتني بر دادهك

هاتحليل مجدد داده ١- ٥-٣
هاييداده ،هاي فرديند. دادها، اطلاعات به دو صورت فردي و كلان در دسترس هستهدر تحليل مجدد داده

،سوابق پزشكي ،توان از مطالعات قبليها را ميجداگانه در بردارند. اين داده طوربههستند كه اطلاعات هر فرد را 
وجود ارتباط ،هاييديگر به دست آورد. در چنين داده از منابعهاي فوت و بسياري گواهي ،هاي بيمارستانيپرونده

شود. مراحلها و مدارك بررسي مياز پرونده آمدهدستبهو نمونه با استفاده از اطلاعات  ردنظرموهاي بين ويژگي
از اعضا مطالعه مستقيماًها و اطلاعات را گيرياندازه ،محققانمشابه فرآيندي است كه  دقيقاً ،بعدي تحقيق

از شدهآوريجمعهاي داده ،لعهآوري اطلاعات اعضاي تحت مطانمايند. يكي از منابع مهم جمعآوري ميجمع
توانند تحليل كنندهاي بيشتري نسبت به آنچه محققان ميداده ،مطالعات قبلي است. در بسياري از مطالعات

در دسترس عموماً اي است كه هاي ملي و منطقهشود. نوع دوم شامل مجموعه بزرگي از دادهآوري ميجمع
ها رااي مثال مراجعه به مركز آمار ايران امكان دسترسي به اين دادههستند و منحصر به گروه خاصي نيست. بر

هايهاي كلان گاهي مفيد هستند. در دادهداده ،هاي فردي در دسترس نباشندداده كههنگاميكند. مي ترسريع
هايميزان مثلاًهاي بزرگ جامعه (يك شهر يا استان) در دسترس هستند (كلان فقط اطلاعات مربوط به گروه

هاي جمعيتيهايي ارتباطات بين گروههاي كشور). با چنين دادهمرگ ناشي از سرطان روده بزرگ در تمام استان
(سرطان موردنظرمد وقوع پيشا مقايسه اطلاعات يك عامل خطر (مانند مصرف سرانه گوشت) و اندازه وسيلهبه

شود.روده بزرگ) بررسي مي
موجود به دو روش ممكن است:هاي تحليل داده

 هايتحقيق خاص باشد و سعي در يافتن مجموعه داده سؤالمند به بررسي يك محقق ممكن است علاقه
روش معمول تحقيقات باليني است. ،پاسخ دهد. اين روش سؤالداشته باشد كه بتواند به آن 

 وسيلهبهكه  سؤالاتيسپس  ،زدپرداهاي موجودي كه در دسترس دارد ميمحقق به بررسي و تحليل داده
دهد. مشكل اين روش يافتن روابطقرار مي موردبررسيرا  ها قابل پاسخگويي استاين مجموعه داده

دار در ميان انبوهي از اطلاعات است.معني
زير است: صورتبه پژوهش سؤالمناسب با  مراحل مختلف پيدا كردن يك بانك اطلاعاتي

  مرتبط و بررسي متون علمي پژوهش سؤالپيدا كردن يك
 هكنندتهيه كردن فهرستي از متغيرهاي پاسخ و مخدوش
 را در برداشته باشد. موردنيازكه اطلاعات  ،هاي اطلاعاتي مناسببانك كردن دايپ 
 كه با اهداف پژوهش سازگار است. هاانتخاب بهترين مجموعه داده 
 آماري مناسب براي تحليل نتايج هايروشهاي تحقيق و مشخص كردن تنظيم فرضيه
 اهتحليل داده 

هاي موجود به اين صورت است:متناسب با داده ،تحقيق سؤالاتمراحل مختلف طراحي 
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 مناسب انتخاب بانك اطلاعاتي
  هاآنگيري و نحوه اندازه شدهآوريجمعآشنايي با متغيرهاي 
 تحقيق مناسب به نظر سؤالاتهايي از اطلاعات كه براي پاسخ به مشخص كردن متغيرها و يا زيرگروه

 رسد.مي
  تحقيق سؤالهاي جديد درباره اهميت و جنبه محققانمرور منابع و مشورت با ساير
 آماري تحليل نتايج هايروشق و مشخص كردن هاي تحقيتنظيم فرضيه
 اهروش تحليل داده 

مطالعات فرعي ٢- ٥-٣
بوط به آنتحقيقي است كه اطلاعات مر سؤالا نيازمند پاسخگويي به هبه روش تحليل مجدد داده طراحي مطالعه

براي محقق اين امكان وجود دارد كه تعداد محدودي متغير جديد اضافه ،در دسترس است. در مطالعه فرعي واقعاً
هايبسياري از فوايد تحليل داده ،گيري و ثبت نمايد. مطالعات فرعيرا اندازه شدهينيبشيپبر آنچه در تحقيق 

تواننداز محدوديت كمتري برخوردارند. مطالعات فرعي مي ،نويه را دارا هستند. در ضمن نسبت به اين مطالعاتثا
نگري آيندهگروهاما مطالعات هم؛ ) اضافه شوندشاهدي -و مطالعات مورد مطالعات مقطعي مثلاًبه هر نوع مطالعه (
ها درگيريهاي چنين مطالعاتي سازگار هستند. اندازهبراي طراحي يخوببهي هاي تصادفبزرگ و كارآزمايي

ريزيكارآزمايي برنامهقبل از شروع  كههنگامي معمولاًي هاي تصادفبراي كارآزمايي شدهيطراحمطالعه فرعي 
آوري اين اطلاعات براي افرادي كه از ابتدا عضو گروه تحقيقرسان هستند ولي جمعمفيد و اطلاع ،شوندمي

در طول يا پايان هاآنگيري اندازه ،گيري شده باشنداند بسيار مشكل است. وقتي متغيرها در ابتدا اندازهنبوده
گر محققني آيندهگروهرا در اختيار محقق قرار دهد. در بيشتر مطالعات هم تواند اطلاعات مفيديكارآزمايي مي

آل براي طراحي مطالعاتكند. اين موضوع يك موقعيت ايدههاي جديد را اضافه ميگيريمتناوب اندازه طوربه
فرعي است

كه داراي كارتازهمحققان  وسيلهبهشوند. بخصوص  مداوم پيگيري طوربهبايد  ت فرعيامكان طراحي مطالعا
مند به بررسي اثرات كاهش وزن بر روي دردمحققي كه علاقه مثلاًهاي زماني و منابع محدود هستند. محدوديت

تغيير عادت و استفاده از داروهاي ،ورزش ،هايي از قبيل رژيمآرتروز است ممكن است كار را با تعريف مداخله
مشاوره متخصصان وسيلهبهگر بر كاهش وزن شروع كند. در اين مطالعه ممكن است متغيرهاي مداخله مؤثر

چنينبندي درجات مختلف آرتروز در بيماران و همكاهش وزن و يا مرور مقالات معين شوند. گام بعدي رده
بعدازايناندازه فرعي) است.  عنوانبهگيري متغيرهاي پاسخ يعني ميزان درد و تغيير وزن (تعريف نحوه اندازه

كند.هاي فرعي مهيا ميگيرياي باشد كه فرصت خوبي را براي اندازهمرحله محقق بايد در جستجوي مطالعه
له اين نوع تحقيقات است. بيشتر محققان تمايل دارند در مطالعهمرح ترينمهم ،جلب نظر محققان اصلي تحقيق

اساساً را بيان كنند و  مهمي سؤال كهيدرصورتهاي فرعي اضافه شوند. البته گيرياصلي برخي معيارها و اندازه
و يا يك سري امهاز افزودن يك پرسشن محققاناكثر  مثلاً اصلي نشوند.  مانع اجرا و هدايت مطالعه

هايگيريتمايل چنداني به گنجاندن اندازه كهدرحاليكنند و سريع استقبال مي هزينهكم ،هاي جالبگيرياندازه
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گنجاندن مطالعه فرعي طوركليبهندارند.  يآندوسكوپنظير  يراخلاقيغخطرناك و ناخوشايند يا  ،پرهزينه ،گيروقت
به فرآيند تحقيق نيازمند اجازه از محقق اصلي يا كميته مطالعه است.

براي انجام اما در بعضي موارد مشكلات عملي براي كسب اجازه رسمي؛ كم است معايب مطالعات فرعي
تكتكاز  نامهرضايتدهند و يا گرفتن گيري را انجام ميمطالعه يا آموزش دادن به كساني كه اندازه

اصلي اطلاعي از اهداف و نحوه اجراي مطالعه وجود دارد. ممكن است مجري مطالعه فرعي كنندگانشركت
يابي به همه اطلاعات نيز مشكل داشته باشد.براي دست جهيدرنتنداشته باشد و 

و متاآناليز بازبيني منظم ٣- ٥-٣
،تحقيق هستند سؤالكه درصدد پاسخ به يك  ياشدهليتكمارزيابي و نقد مطالعات  ،به بررسي در بازبيني منظم

هايروش خاص است. در مقايسه با پژوهش سؤالبندي كلي و نهايي يك شود. هدف اين مطالعه جمعتوجه مي
سؤالبراي تعريف همه مطالعات مرتبط با  ياشدهشناختهروش استاندارد و  ،بازبيني منظم ،ديگر مرور منابع

از تمام نتايج آمدهدستبهخلاصه  ياهبرآوردبيان نتايج در مطالعات موجه و در صورت امكان محاسبه  ،تحقيق
است.

آماري براي بررسي همگني و هايآزمون ،و واريانس (محاسبه برآورد اثر آماري بازبيني منظم هايروش
كارتازهشود. بازبيني منظم فرصت خوبي براي يك محقق ) متاآناليز ناميده مينشر هاي آماري تورشبررسي
اما بار مالي و يا منابع اضافي نياز ندارد. براي ،و تلاش زيادي لازم دارد ظم دقتبازبيني من نكهيباوجودااست. 

آشنا باشد. كاملاًتحقيق  سؤالانجام يك بازبيني منظم محقق بايد با ادبيات موضوع تحقيق و سابقه 
شوند.ريزي ميطرح شدهليتكم اتدر مطالع اي و بدون تورشهاي منظم بر اساس جستجوي مقايسهبازبيني

و خروج مناسب مطالعه باشند و اين معيارها بايد پيش از شروع بايد داراي معيارهاي ورود بازبيني منظم پروپوزال
مواردي نظير محدوده زماني طورمعمولبهدر مطالعات متاآناليز  به كار مشخص شوند. معيارهاي ورود و خروج

،مطالعه لزوم كور كردن ،مطالعه مداخله ،موردنظربيماري يا شرايط  ،جامعه تحت مطالعه ،انجام و انتشار مطالعه
و كمترين مدت پيگيري در پيگيري شدهگمهاي تعداد داده ،موردقبولهاي كنترل ها گروهآزمون تصادفي كردن

دو يا چند محقق بازبيني وسيلهبهكنند. زماني كه اين معيارها مشخص شدند مطالعه را مشخص مي موردقبول
شود.مي

هاي منظم شامل اطلاعات زير است.بازبيني طوركليبه
 مدت ،گوييدرصد پاسخ ،هامطالعه كه اغلب شامل حجم نمونه ،هاي مهم هر مطالعهخصخلاصه شا

آماري استفاده شده است. هايروشهاي جمعيتي مطالعه و شاخص ،پيگيري
 كه شامل برآوردهاي خطر و فواصل اطمينان است. ،بازبيني نتايج اختصاصي هر مطالعه
مراجعه شود. ٥٣و  ٥٢ل يا متاآناليز به منابع شماره يدر خصوص مطالعات فراتحلبراي كسب اطلاعات بيشتر  لطفاً
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دقت, اعتبار و تكرارپذيريدقت, اعتبار و تكرارپذيري

هاي تشخيصيهاي تشخيصيها و آزمونها و آزمونگيريگيرياندازهاندازه

ييگيرگيرانواع خطاها در اندازهانواع خطاها در اندازه  ١١--٤٤
گيري ممكن است به دلايل زير باشند.منابع خطا در انجام فرايند اندازه

تواند ناشي از استفادهدهند. اشتباه ميبودن انسان رخ مي الخطاممكندقتي و ياشتباهات به علت ب :اشتباه
كههنگامي درواقعتشخيص است.  رقابليغخطاي ثبت و يا خطاي محاسبه باشد. ماهيت اشتباه  ،ناصحيح از ابزار

تر هستند.درست آمدهدستبههاي رسد اندازهاشتباه به حداقل مي
هاي ابزارمحدوديت ،شرايط محيط ثباتيبي ،گيريبه علت طبيعت اندازه طاهاي تصادفيخ: تصادف

يكديگر را درازمدتخطاها مقادير مثبت و منفي در  گونهنياافتند. در ي و نقصان در مفروضات اتفاق ميگيراندازه
 كنند.خنثي مي

پيوندد. اگرگيري به وقوع مياز نمونه آمدهدستبهي بر اثر برآوردهاي گيرخطاهاي نمونه گيري:نمونه
مبتني بر احتمال انجام گيرد، خطاهاي مثبت و منفي گرايش به خنثي كردن يكديگر هايروشگيري با نمونه

 شود.گرفته شده برآورد مي جامعه و حجم نمونه واريانس وسيلهبه گيريخطاي نمونه داشت. اندازه خواهند
شود. خطاهاي ناشيباعث ايجاد تورش در نتايج مي ،گيريدر اندازه هرگونه تحريف و خطاي منظم :تورش
اشكالات فني يا ،از نقص در ابزار و تجهيزات كنند. خطاهاي منظمگر را خنثي نمييكدي درازمدتاز تورش در 

گيرند.سوگيري محقق سرچشمه مي
اما؛ گيريمها و يا برآوردها را صحيح در نظر ميگيرياندازه ،وقتي مجموع خطاهاي اتفاق افتاده كوچك باشد

وجود هاآن اندازه ازنظرهاي مختلف ي خطاها به ردهبندني در مورد طبقهدقيق و مشخص هيچ تعريف معي طوربه
برآورد و ،است. اين فصل به نحوه ارزيابي و خطاي تصادفي خطاي منظم مؤلفهخطا داراي دو  درمجموعندارد. 

ي در مطالعات پزشكي اختصاص دارد.تشخيص هايآزمونها و گيرياندازهكنترل اين خطاها در 

ااههگزارش علمي اندازهگزارش علمي اندازه  ٢٢--٤٤
اعداد مطلق هستند. چون صورتبهها گيريكننده در نوشتن متون علمي، گزارش اندازهيكي از اشتباهات گمراه
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اي كه انتظار داريم مقدار واقعيبايد شامل محدوده هراندازهري عاري از خطا نيست بنابراين گزارش گيهيچ اندازه
گيريمتري چوبي مشغول اندازهسانتي ٣٠با يك خط كش  كههنگامي ،اندازه در آن قرار گيرد باشد. براي مثال

به وجودكش متر در طول خطميلي ٣ اندازهبهطولي  بر اثر تغيير درجه حرارت محيط ممكن است تغيير ،هستيم
٣٠٣تا  ٢٩٧كنيم اندازه واقعي مقداري بين مي مشاهده مترميلي ٣٠٠را  ءيش طول يك كههنگامي بنابراين؛ آيد

٢٩٧ -٣٠٣كش چوبي بين مقادير گيري طول يك ضلع با خطاست. در اين مثال اگر گزارش اندازه مترميلي
مترميلي ٢٨٥-٣١٥مقادير بين  صورتبهكش فلزي يك خط وسيلهبهگيري طول ديگر متر و گزارش اندازهميلي

است بايد ٢٨٥-٣١٥متر و طرف ديگر آن ميلي ٢٩٧-٣٠٣آن  طرفكيگزارش شود، مساحت مربعي كه 
متر مربع گزارش شود.ميلي ٨٤٦٤٥-٩٥٤٤٥ صورتبه

  در مطالعات بالينيدر مطالعات باليني  دقتدقتو و   اعتباراعتبار  ٣٣--٤٤
است. هاآنآوري اطلاعات مربوط به گيري برخي پارامترها و جمعشامل فرآيند اندازه معمولاًهر مطالعه كاربردي 

و كوشش كافي به عمل آورند. بايد در مهار آن دقت محققاني يكي از عوامل مهمي است كه گيرخطاي اندازه
و صحت اعتبار ،اصطلاحات روايي در متون علمي واژه استانداردي براي بيان اين مفاهيم وجود ندارد. متأسفانه

هركدامي ، سازگاري و پايايي معادل يكديگرند و تنها بنا به سليقه شخصتكرارپذيري ،هاي دقتمعادل هم و واژه
شود.مي كاربردهبهها در متون علمي از اين واژه

) است. اين شكل نتايج تيراندازي چهار فرد١-٤براي توصيف اين مفاهيم شكل ( هاروشيكي از بهترين 
حول مركز هدف و نزديك هم جمع ،“الف ”هاي فرد دهد شليكمختلف به چهار سيبل مشابه را نمايش مي

هابنابراين گلوله ،تنظيم شده درستيبهتوان استدلال كرد كه نشانه تفنگ مي ،اين رخداد اند، با مشاهدهشده
بالا فرد ماهري بوده كه با دقت “الف ”چنين تيرانداز اند و هماند اصابت كردهگيري شدهكه نشانه ييجابه

هايشليك ،“ب ” راندازيتگيري است. بالا در هدف اعتبار گيري كرده است. اين اطلاعات نشانگر دقت ونشانه
هاي اومتوسط محل اصابت شليك طوربهآشكارا  هرچندخود را در يك خوشه نزديك به هم انجام نداده است. 

تنظيم بوده ولي تيرانداز درستيبهمتمايل به مركز هدف است. ممكن است چنين فرض شود كه نشانه تفنگ 
ها شده است. اين نتايج نشانگر دقت پايين و اعتبار بالا درمهارت زيادي نداشته است كه موجب پراكندگي شليك

ولي تمركز ،است به همهاي او نزديك تيرانداز ماهري بوده زيرا شليك “ج ”گيري است. از طرف ديگر فرد هدف
شود. اين حالتگيري تفنگ مربوط ميگاه نشانهبه تنظيم نبودن دست احتمالاًكه  ،دقيقي به هدف وجود ندارد

نه تيرانداز ماهري بوده و نه دستگاه “د ”اما فرد ؛ ها استگيريدقت و پايين بودن اعتبار نشانه بالا بودننشانگر 
هاي او غير مجتمع و آشكارا دورتر از مركز سيبل بهتنظيم شده است. زيرا شليك يخوببهگيري تفنگ او نشانه
هايگيريتواند بيانگر دقت و اعتبار پايين در تيراندازي باشد، نشانهاند. اين موضوع ميهدف برخورد كردهتخته 
گيري اسلحه و يا شدت و صحتعملكرد سيستم نشانه ،تواند با عواملي نظير شدت و جهت وزش بادمي اشتباه

در جهتي خاص شده و تيرها را از وانند باعث ايجاد خطاي منظمتبينايي تيرانداز نيز مرتبط باشد. اين عوامل مي
خال وسط سيبل دور گرداند.

منظم و پيوسته متمايل طوربهها است كه در چنين حالتي ثبت دقيق اندازه نتيجه يك خطاي منظم تورش
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شود كه مقداراز مقدار حقيقي دارد. واژه خطا در اين زمينه فقط هنگامي استفاده ميتر) و يا پايين(به مقادير بالاتر 
ها به ميزانگيريدر اندازه شود. دقتاز واژه تغييرات بجاي آن استفاده مي عموماً گيري معلوم باشد و حقيقي اندازه

دقتگيري بيگيري) مرتبط است. يك اندازهمقدار اندازه به اعتبارتغييرات تصادفي از يك نقطه ثابت (بدون توجه 
تفاضل مقدار عنوانبهگاهي اوقات بيشتر از يك اندازه ثابت است و گاهي اوقات كمتر از آن است. اگر خطا را 

توان چنين درشود. ميبرابر صفر مي فيخطاهاي تصاد آنگاه ميانگين ،از مقدار حقيقي تعريف كنيم شدهمشاهده
و مستقل از يكديگر هستند. نظر گرفت كه خطاها داراي توزيع نرمال

گيري به هدفنشانه و دقت نمايش اعتبار :١-٤شكل 

دقت ١- ٣-٤
شود.گيري ثبت مييكساني در هر آزمايش يا اندازه تقريباً در اين صورت نتايج  ،رنديتكرارپذهاي دقيق گيرياندازه

استفاده از كهيدرصورتشود. هاي دقيق ميباعث ثبت اندازه ،گيري وزناستفاده از يك ترازوي دقيق در اندازه
گرددتر ميگيري كيفيت زندگي، فرايندي است كه دستخوش تغييرات بسيار وسيعبراي اندازه روش مصاحبه

هر مطالعه است. يكي از عوامل مهم در توان آماري اين روش كمتر است. دقت تكرارپذيري جهيدرنت
،باشند مؤثرتر) است. هرقدر خطاهاي تصادفي بيشتر و (شانس گيري متأثر از خطاهاي تصادفياندازه دقت

كند.دقت نيز به همان نسبت كاهش پيدا مي
، در ايجاد تغييراتموردمطالعهر و تغييرات ذاتي اعضاي گمشاهده ،يگيرسه عامل ابزار اندازه طوركليبه

تصادفي دخالت دارند.
.اي بيولوژيكي در افراد استاين تغييرات ناشي از تغيير لحظه :موردمطالعهتغييرات ذاتي اعضاي 

روند.به شمار مي دستنيازا ،و آمادگي جسماني كه مدام دستخوش دگرگوني و تغييرند وخوخلق
هاير هستند نظير واژهگگيري كه ناشي از نوسانات مشاهدهبه تغييراتي در اندازه رگتغييرات مشاهده

شود.مربوط مي ،هادستگاه كار بردنها و يا ميزان مهارت اپراتور در به در مصاحبه كاررفتهبه
گيري بر اثر عواملي مانند تغيير درجهكه به تغييرات ناشي از وسايل اندازه يگيرتغييرات ابزار اندازه

شود.استهلاك مرتبط مي ،ارتفاع ،حرارت
است اگر: اعتمادقابلگيري ابزارها غيربنابراين فرايند اندازه

د  ج  ب  الف
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(گرمشاهدهگيري كند و نتايج متفاوتي به دست آورد. (تغييرات يك فرد را در شرايط گوناگون اندازه محقق ويژگي
يراتي يكسان نتايج متفاوتي راجع به هر عضو مطالعه به دست آورند. (تغيگيرمختلف با ابزار اندازه محققان

ي)گيرابزار اندازه
يا ابزار پرسشنامه ،) در شرايط مختلف به يك آزمونيريگمورداندازه(پاسخگو يا كميت  موردمطالعهفرد 

).افراد تحت مطالعه دهد. (تغييرات ذاتي ارائههاي متفاوتي پاسخ ،يگيراندازه

  نتايج ارزيابي دقت ١-١- ٣-٤
سنجش سازگاري و همخواني نتايج وسيلهبه پذير است. دقتها امكانتنها در اثر تكرار آزمايش ارزيابي دقت

قابل ارزيابي است. براي دستيابي به اين هدف ممكن است يك مطالعه تجربي هاگيرياز تكرار اندازه آمدهدستبه
در بالا طراحي شود. در اين صورت چهار ذكرشده ،همه شرايط و تغيير يكي از سه منبع تغيير داشتننگهبا ثابت 

  خواهد بود. يبررسقابلحالت زير 

رگشاهدهنتايج هر م ارزيابي ميزان تكرارپذيري -
كند.گيري مير (كاربر) يك پارامتر مشخص را در دفعات معيني بر روي يك مجموعه نمونه اندازهگهر مشاهده

(Within-Observer reproducibility) 

رگنتايج چند مشاهده تكرارپذيريارزيابي ميزان  -
گيريگرها (اپراتورها) يك پارامتر مشخص را دفعات معيني بر روي يك مجموعه نمونه اندازههدهيك گروه از مشا

(Between-Observer reproducibility)كنند. مي

يگيرابزار اندازه ارزيابي ميزان تكرارپذيري -
معين در يكسري نمونه دفعاتبهرا  موردنظرپارامتر  ،يگيريك ابزار اندازه وسيلهبهر گن حالت مشاهدهدر اي
(Within-Instrument reproducibility)كند. گيري مياندازه

گيرياندازه ابزارهاي مختلف ارزيابي ميزان تكرارپذيري- 
گيريمعين با ابزارهاي مختلف اندازه دفعاتبهگيري يك پارامتر مشخص در يك مجموعه نمونه فرايند اندازه

(Between-Instrument reproducibility)شود. تكرار مي

هاي مختلف براي بالا بردن دقتراهبرد ٢-١- ٣-٤
از: اندعبارتگيري وجود دارند كه اندازه دقت بالا بردنو  پنج روش براي كاهش خطاهاي تصادفي

هر مطالعه بايد شامل تعاريف علمي و دقيق در مورد پروتكل گيري:اندازه هايروشاستاندارد كردن  - ١
ها وجود داشته باشد.گيرينجام اندازههاي خاص براي اپارامترهاي مطالعه باشد. براي مثال بايد دستورالعمل

چگونگي ،موردمطالعهاعضاي  ،اين تعاريف بايد شامل راهنماي مكتوب براي نحوه آماده كردن شرايط محيط
ها و غيره باشد. چنينچگونگي تنظيم دستگاه ،هاها و مصاحبهگيريثبت و نگهداري نتايج اندازه

توصيه تركوچكترده و پيچيده الزامي است و در مطالعاتي با ابعاد هايي براي انجام مطالعات گسدستورالعمل
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گيري وجودها وجود دارد. حتي در مواردي كه تنها يك پارامتر براي اندازهبه فراهم آوردن اين دستورالعمل
در يكنواخت مؤثريگيري كمك بسيار فراهم كردن يك دستورالعمل مختصر براي هر دستگاه اندازه ،دارد

كند.نتايج ميشدن 
گيريهاي اندازهآموزش باعث بهبود و يكنواختي شيوهر: گهاي مشاهدهمهارت تائيدآموزش و  - ٢

بسيار زيادتر است. ،ر وجود داردگنياز به استفاده از چند مشاهده كههنگاميشود. اهميت اين موضوع، مي
باعث كاهش معمولاًاستفاده از وسايل مكانيكي يا الكترونيكي دقيق  گيري:زهبهبود ابزارهاي اندا - ٣

هاي مكتوب واستفاده از فرم ،و پرسشنامه كارگيري مصاحبهچنين در هنگام بهشود. همتغييرات مي
شود.مي آمدهدستبهفافيت اطلاعات كننده و افزايش شاستاندارد باعث كاهش نكات نامعلوم و گيج هايروش

گيري است بار در اندازهگآن دسته تغييراتي كه ناشي از خطاي مشاهده استفاده از وسايل خودكار: - ٤
قابل جلوگيريشود، تكميل مي افراد تحت مطالعه وسيلهبههايي كه استفاده از وسايل خودكار و يا پرسشنامه

گيريبالاتري از اندازه داراي دقت ،ابزارهاي خودكار كههنگاميش تنها رو اين ازاستفاده  طورقطعبهاست. 
باعث كاهش تغييرات خواهد شد. ،توسط انسان باشد

مشاهدات گيري و استفاده از ميانگينبدون توجه به منبع آن با تكرار اندازه اثر خطاهاي تصادفي تكرار: - ٥
شود. تنهامي ش باعث افزايش دقترو اين ازاستفاده  اساساً هاي تكي قابل كاهش است. بجاي اندازه

ها است.گيريهاي احتمالي و مشكلات عملي در تكرار اندازههاي اين روش هزينهمحدوديت
از اين پنج روش براي تضمين دقت هركدامبايد در نحوه استفاده از  محققان ،گيرييند اندازهدر فرا

در بروز مؤثرعوامل بالقوه  ،موردنظرگيري در اين زمينه به اهميت متغير ها به توافق برسند. تصميمگيرياندازه
بستگي دارد. راهبردپذير بودن هر هزينه و انجام ،در مطالعه خطاهاي تصادفي

اي است كهتكرار گزينه راهبردشود و مي كاربردهبهاستاندارد كردن و آموزش هميشه  هايروش طوركليبه
كند.بالا را تضمين مي دقت ،پذير بودندر صورت امكان
گيريدر فرآيند اندازه و افزايش دقت راي كاهش خطاي تصادفيهاي مختلف براهبرد ١-٤در جدول 

درمان پرفشاري خون امكان دارد استفاده شود، فهرست شده است. منظوربهكه در يك مطالعه  فشارخون
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دقت بالا بردنهاي مختلف براي راهبرد :١-٤جدول 

براي كاهش  راهبرد
طاي تصادفيخ

منبع
خطاي تصادفي

از هاييمثال
خطاي تصادفي

هاييمثال
از نحوه اجتناب از خطا

استاندارد كردن -١
گيرياندازه هايروش

 تحقيق درروند

كه ناشي از فشارخون ندازهتغييراتي در ارگمشاهده
هاي مختلفدر زمان فشارخونثبت مقدار 

پس از فروكش كردن كاف است (گاهي
و گاهي اوقات كندتر از ترسريعاوقات 

mmHg/sec ٢.(  

در دقيقاًزمان فروكش كردن كاف 
تعيين شود. ٢ mmHg/secنقطه 

كه از تغيير فشارخون ازهتغيير در اند  افراد تحت مطالعه
استراحت هر فرد قبل از زمانمدت
  آيد.مي به وجودگيري اندازه

فراهم كردن شرايطي كه هر فرد
بتواند فشارخونگيري قبل از اندازه

دقيقه در يك اتاق خلوت ٥
استراحت كند.

 تائيدآموزش و  -٢
رگمشاهده

هايكه از شيوه فشارخون تغيير در اندازه رگمشاهده
 گيرد.مي نشئتر گمتفاوت هر مشاهده

به تمام كاربرها تكنيك يكساني
 آموزش داده شود.

بهبود وسايل -٣
گيرياندازه

يا گيريوسيله اندازه
رگمشاهده

كه از ترجيح به فشارخون تغيير در اندازه
شودبه ارقام خاص حاصل مي گرد كردن

در هنگام ثبت). ٥يا  ٠(گرد كردن به 

استفاده از جدول اعداد تصادفي
براي گرد كردن رقم آخر

 .شدهمشاهده
اتوماتيك كردن  -٤

گيريوسايل اندازه
به علت خطاي فشارخون تغيير در اندازه گراهدهمش

خواندن يا ثبت كارگيريبهفردي در 
 هااندازه

ديجيتالي يهافشارسنجاستفاده از 
 براي ثبت نتايج

افراد تحتر، گمشاهده  گيريتكرار اندازه -٥
يگير، ابزار اندازهمطالعه

فشارخون استفاده از ميانگينتمام منابع خطاي تصادفي
از دو يا چند آمدهدستبه

.گيرياندازه

اعتبار ٢- ٣-٤
تيفيباكها هيچ تضميني براي اما اين ويژگي؛ نياز دارد اعتمادقابلتكرارپذير و  ،يقهاي دقهر پژوهش به داده

ها با اهداف تحقيق ندارند. براي مثال كودكاني كه داراي اختلالات بينايي يامرتبط بودن داده اساساً بودن يا 
يقين مواد طوربهكنند. هاي پاييني در يك آزمون استاندارد سنجش هوش كسب شنوايي هستند ممكن است نمره

اي شود. براي مثال اگر بيماري گواتر با لمس گلوي افرادتواند منجر به نتايج منصفانهنامناسب نمي هايروشو 
گيري معتبر نخواهد بود.گيري شود نتايج اندازهدست اندازه وسيلهبه تحت مطالعه

شود. سهتر ميضعيف ،بيشتر باشد اعتبار نتايج نيز خطاي منظم هرقدراست.  ز خطاهاي منظمتابعي ا اعتبار
از: اندعبارتعامل عمده خطاي منظم 

 رگمشاهده تورش (Observer bias)سازي يا گزارشدر فراهم ناآگاهانهاهانه يا : هرگونه تحريف آگ
داوري سوگرايانه و غيره. ،دارجهت سؤالاتمحقق مانند استفاده از  وسيلهبهمشاهدات 
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 اعضاي نمونه تورش (Subject bias)صورت افراد تحت مطالعه وسيلهبهها كه گيري: تحريف اندازه
ازاندازهبيشاند و از اين موضوع كه مصرف هايي كه مبتلا به سرطان پستان شدهگيرد. براي مثال خانممي

طوربه ممكن است در هنگام مصاحبه ،چربي يكي از عوامل خطر مرتبط با اين سرطان است اطلاع دارند
 چربي در الگوي غذايي دوران جواني خود را زياد گزارش كنند.آميزي ميزان مصرف اغراق

 يگيرابزار اندازه تورش (Instrument bias)تواند از علل ساختاري ابزار: اين خطا مي
ثابت وزن طوربهن است ممك ،نشدهميتنظكنترل و  يتازگبهيك ترازو كه  مثلاًناشي شود.  يريگمورداندازه

 را كمتر يا بيشتر از حد واقعي نمايش دهد. افراد تحت مطالعه
كنيم كه اعتبار و دقتمي تأكيددهد. بار ديگر را نمايش مي و دقت هاي موجود بين اعتبارتفاوت ٢-٤جدول 

تند.با يكديگر وابسته نيس لزوماً 

گيري يك ويژگيدر اندازه و دقت اعتبار :٢-٤جدول 

(Accuracy) اعتبار(Precision) دقت
كند يك صفت در تكرارمعياري كه معين ميتعريف

 ندازه تغييرپذيري دارد.گيري تا چه ادفعات اندازه
هايگيريكند اندازهمعياري كه معين مي

 از يك پارامتر تا چه اندازه صحت دارد. آمدهعملبه
مقايسه با يك روش استانداردهاي تكراريمقايسه اندازهروش ارزيابي ترينمهم

بالا بردن صحت نتايجخيص اثرهادر تش توان آماري بالا بردنارزش بررسي
ناشي از: خطاي تصادفيعوامل تهديدكننده

رگمشاهده 
افراد تحت مطالعه 
گيريوسايل اندازه 

ناشي از: خطاي منظم
رگمشاهده 
مطالعه افراد تحت 
گيريوسايل اندازه 

نتايج ارزيابي اعتبار ١-٢- ٣-٤
از يك روش آمدهدستبههاي ها، مقايسه نتايج حاصل با اندازهگيرياندازه روش براي ارزيابي اعتبار ترينمهم

هايي كه داراي مقياس پيوسته هستند،است، كه از صحت نتايج آن مطمئن هستيم. در اندازه استاندارد مرجع
هايي كهاست. در اندازه محاسبهقابلو روش استاندارد مرجع  موردبررسياختلاف بين روش  ميانگين

پذير است.امكان و ويژگي سبه حساسيتمقايسه با روش استاندارد مرجع از طريق محا ،هستند شدهيبنددسته
فرض را بر محققانبراي ارزيابي صحت تكنيك جديد  معمولاً ،وجود ندارد روش مرجع استانداردي كههنگامي

دهند.هاي متداول قرار ميصحيح بودن شيوه

نتايج بالا بردن اعتبار هاي مختلف برايراهبرد ٢-٢- ٣-٤
به همراه سه اول فهرست شده در افزايش دقت راهبردنتايج شامل چهار  اصلي براي افزايش اعتبار هايروش

شوند:روش ديگر هستند كه در اينجا شرح داده مي
گيرياندازه هايروشاستاندارد كردن  -١
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 گرهاي مشاهدهمهارت ائيدتآموزش و  -٢
 گيريبهبود ابزارهاي اندازه -٣
 استفاده از وسايل خودكار -٤
موردمطالعهها بدون آگاهي اعضاي گيري برخي ويژگيگاهي اوقات اندازه هاي نامحسوس:گيرياندازه - ٥

شود. براي مثال هنگام بررسي تورشتواند باعث حذف برخي از منابع بالقوه پذير است. اين موقعيت ميامكان
تعداد كاغذهاي شكلات موجود ،پرسش مستقيم از كودكان يجابهالگوي تغذيه كودكان دبستاني ممكن است 

 ها در پايان هرروز شمارش شود.در سطل آشغال
تواند باعث حذف تورشهد بلكه ميدها را افزايش نميگيريصحت كلي اندازه راهبرداين  :كور كردن- ٦

كور فرد تحت مطالعه و تيم معالج از دوسويهشود. در يك مطالعه  ترجيحاً در نحوه ارزيابي افراد تحت مطالعه
اين ازي نيز امكان استفاده اشده (يا حتي دارونما) اطلاع ندارند. در مطالعات مشاهدهمحتوي داروهاي مصرف

 هستند وجود دارد. موردنظرگيري پيامد يه براي افرادي كه مسئول اندازهرو
وسايل خصوصبهگيري نتايج بسياري از ابزارهاي اندازه اعتبار گيري:هاي اندازهتنظيم دستگاه - ٧

 ماند.همواره در حد مطلوب باقي مي ،ايتنظيم دوره مكانيكي و الكتريكي در صورت
ناپذير هستند. هر زمان كه امكان انجام رويه كورسازياستاندارد كردن و آموزش اجتناب راهبردرعايت دو 

ود راخ زمان حساسيت باگذشتبالقوه  طوربههايي كه اي دستگاهاجراي آن الزامي است و تنظيم دوره ،وجود دارد
دهند نيز از موارد اساسي است.از دست مي

گيريو افزايش صحت در فرايند اندازه هاي مختلف براي كاهش خطاهاي منظمراهبرد ٣-٤در جدول 
اند.است فهرست شده استفادهقابلدرمان پرفشاري خون  منظوربهكه در يك مطالعه  فشارخون
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افزايش اعتبار منظوربه مختلف در كاهش خطاي منظم هايراهبرد :٣-٤جدول 

براي كاهش  راهبرد
خطاي منظم

منبع خطاي 
منظم

هاي اتخاذ شده راهبرداز  هاييمثال از خطاي منظم هاييمثال
براي اجتناب از خطا

هايروشاستاندارد كردن -١
 گيري در فرايند تحقيقاندازه

منظم هنگام طوربهيكي از كاربرها  رگمشاهده
،دياستوليك فشارخونگيري اندازه

درجه را هنگام قطع شدن صدا ثبت
كند.

دياستوليك فشارخونتعريف عملياتي 
فشارسنج در لحظه كه درجهطوريبه

شنيدن صداي رگ ثبت شود.

مهارت تائيدآموزش و  -٢
 رگمشاهده

به علت فشارخون ازاندازهبيشثبت  رگمشاهده
هايتبعيت نكردن از دستورالعمل

گيري در طرح تحقيقاندازه

لهيوسبهصحت كار  تائيدآموزش كاربر و 
اييك فشارسنج دو عقربه

فشارخون ازاندازهبيشثبت   افراد تحت مطالعه  گيرياندازه بهبود دقت -٣
به علت اينكه اعضاي ،دياستوليك

هايكننده در طرح از پلهشركت
روند.بيمارستان بالا مي

ن يك اتاق خلوت براي افراددر نظر گرفت
٥كه بتوانند طوريكننده در طرح بهشركت

دقيقه در آن استراحت كنند.

به علت فشارخون ازاندازهبيشثبت  يگيرابزار اندازه
استفاده كاف استاندارد در افرادي كه

.بازوي بسيار بزرگ دارند

در افراد چاق تربزرگاستفاده از كاف 

اتوماتيك كردن ابزار -٤
 يگيراندازه

رگتمايل آگاهانه يا ناآگاهانه مشاهده رگمشاهده
تر از مقدارپايين فشارخونبراي ثبت 

حقيقي در گروه درمان جديد

ديجيتالي كه نتايج را ارسنجفشاستفاده از 
 كند.اتوماتيك ثبت مي طوربه

به علت اضطراب فشارخونافزايش   افراد تحت مطالعه
پاسخگو در برخورد با كادر پزشكي

افراد تحتاستفاده از فشارسنج ديجيتالي تا 
گيريازهرا اند فشارخون تنهاييبه مطالعه
 كنند.

تمايل به اغراق در مصرف داروي  افراد تحت مطالعه  گيري نامحسوساندازه -٥
فشارخون

گيري ميزان داروي مصرفي در ادراراندازه

كوركردن - ٦

تمايل آگاهانه يا ناآگاهانه در ثبت  رگمشاهده
در گروه فشارخونز واقعي كمتر ا

درمان جديد

دوسوكور كه در آن هيروكياستفاده از 
از نوع داروي افراد تحت مطالعهكاربرها و 

اطلاع باشند.استفاده شده بي
به اغراق افراد تحت مطالعهتمايل   افراد تحت مطالعه

درباره اثرات جانبي داروي جديد
استفاده از يك رويه دوسوكور كه در آن

از نوع داروي افراد تحت مطالعهكاربرها و 
اطلاع باشند.استفاده شده بي

گيري بيش از مقدار واقعياندازه  يگيرابزار اندازه  يگيرتنظيم ابزار اندازه -٧
به علت عدم تنظيم فشارخون
فشارخوندستگاه 

گيريكنترل و تنظيم مستمر دستگاه اندازه
فشارخون
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داخلي و اعتبار خارجي اعتبار ٣- ٣-٤
شود.داخلي و خارجي آن مشخص مي ارزيابي اعتبار وسيلهبهو ميزان اعتماد به هر پژوهش  هاروشدن مناسب بو

توان در خصوص رابطه سببي در مطالعه انجام داد.هايي است كه ميميزان صحت و درستي استنباط اعتبار داخلي
كامل طوربه شدهمشاهدهپژوهش زماني بالا است كه بتوانيم مطمئن شويم اثر اعتبار داخلي يك  ديگرعبارتبه

ه) ديگر.كننداعمال شده است نه متغيرهاي مزاحم (مخدوش مربوط به مداخله
شرايط معمولي است. بالا بودنتحقيق به جامعه هدف، در  يهاافتهيميتعمخارجي مربوط به قابليت  اعتبار

(آزمايشگاهي) و يا محدود شدن به موارد خاص يعيرطبيغ، مستلزم ايجاد كردن شرايطي مصنوعي و اعتبار داخلي
تحقيق در شرايط عادي شود. يهاافتهيميتعمدر پژوهش است اين موضوع ممكن است باعث ناتواني محقق در 

تواند مهم باشد.يك ابزار سنجش توجه به نكات زير مي عتبارهنگام ارزيابي ا
 گيري آن شدهها بايد مرتبط و شبيه به همان چيزي باشند كه ادعاي اندازهگيرياندازه :اعتبار ظاهري

ش نيست.است. البته اين موضوع هيچ تضميني مبني بر علمي بودن آن رو
 مثالعنوانبهگيري شده بايد نماينده مناسبي از جامعه هدف باشند. هاي اندازهويژگي :اعتبار محتوا

توانند تنهااعضاي نمونه نمي ،قصد داريم ميزان فعاليت بدني روزانه در بيماران را بررسي كنيم كههنگامي
گيريباشند. يك مثال ديگر، سنجش كيفيت زندگي است. اندازه ،بيماراني كه قادر به راه رفتن هستند

بهداشتي، عاطفي و ذهني باشد. ،هايي راجع به عملكردهاي اجتماعيچنين كيفيتي بايد شامل پرسش
 جود مطابقت داشتههاي علمي موگيري بايد با مفروضات نظري و تئوريوسيله اندازه :اعتبار ساختاري

از مؤثرترها باشد. براي مثال اگر اعتقاد داريم داروي جديد به علت ايجاد تغييرات در يكسري از ويژگي
.گيري اين اختلاف را دارا باشدشده بايد توانايي اندازه كاربردهبهي گيرابزار اندازه ،داروي استاندارد است

 هايروش وسيلهبه آمدهدستبهگيري بايد با نتايج از فرآيند اندازه آمدهدستبهنتايج  :اعتبار تجربي
گيري مشابه همخواني داشته باشد.اندازه

گيري متغيرهاي تحقيقمناسب براي اندازه هايروشانتخاب  ٤- ٣-٤
بيني روندتشخيص يك بيماري و يا پيش ،ربالگري عوامل خطركه براي غ هاييآنهاي پزشكي نظير آزمايش

پرهزينه معمولاًها كه شوند از موضوعات بسيار مهم تحقيقات پزشكي هستند. اين آزمايشبيماري استفاده مي
به معيارهايي جهت انتخاب مناسب ،كنند. به همين علتگيري ايفا ميهستند نقش اساسي در درمان و پيش

مهمي كه ميزان مفيد بودن هر آزمايش پزشكي را يهاسؤال) ٤-٤ها نيازمنديم. جدول (شرو ينا از هركدام
هاي آماري مرتبط باو شاخص سؤالاتهاي مطالعاتي مناسب براي پاسخ به اين را به همراه طرح كندمشخص مي

دهد.نشان مي هركدام
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هاي پزشكينحوه ارزيابي آزمايش :٤-٤جدول 

هاي آماري براي بيان نتايجشاخص احتمالي لعهطرح مطا سؤال
تا چه آمدهدستبهنتايج 

 پذير هستند؟تكرار اندازه
گرهامطالعاتي كه تغييرات دروني يا بين مشاهده

ها را ارزيابيو يا تغييرات دروني يا بين دستگاه
 كند.مي

،ضريب تغييرات ،ضريب كاپا ،نسبت توافق
 هااختلاف و انحراف معيار ميانگين

معتبر ها تا چه اندازهآزمايش
 هستند؟

يگروهو يا هم شاهدي - مورد ،مطالعات مقطعي
نتايج آزمايش با روش استاندارد هاآنكه در 

شوند.مقايسه مي مرجع

،ارزش اخباري مثبت و منفي ،ويژگي ،حساسيت
يمنحني راك و نسبت درستنماي

انجام گرفته تا يهاشياآزم
هاي بالينيتصميم چه اندازه
 دهند؟قرار مي تأثيررا تحت 

هاي افتراقي به كمكارزيابي صحت تشخيص
 هاآزمايش

نسبت ،نسبت نتايج ناهماهنگ ،هانسبت آنومالي
،به كمك آزمايش افتهيرييتغنتايج كلينيكي 

ر هر تصميمهزينه هر مورد آنومالي و يا تغيير د
 كلينيكي

آيا انجام آزمايش باعث بهبود
شود ياپيامدهاي باليني مي

تنها داراي عوارض جانبي
است؟

يگروهمطالعات هم ،ي شدههاي تصادفكارآزمايي
جام ياگر، انكه متغير مداخله شاهدي - يا مورد

شامل و متغير پاسخ موردنظرعدم انجام آزمايش 
زايي و هزينه مربوط به بيماريبيماري ،وميرمرگ

 شود.يا آزمايش جديد مي

،نسبت مخاطره ،نسبت شانس ،نسبت خطر
نسبت و ،تعداد افرادي كه نياز به درمان دارند

 پيامدهاي جانبي ميزان

پزشكي است در اين قسمت بررسي هايآزمونمقايسه  هاآننكات مهم براي طراحي مطالعاتي كه هدف 
شوند. اولين نكته در طرح اين مطالعات بررسي نتايج آزمون براي طيف وسيعي از افراد كه شامل افراد سالم تامي

نحوه انتخاب ،هستند (در مراحل اوليه) ر اين مطالعات توصيفياكث ازآنجاكهشود. افرادي با بيماري شديد مي
هاي مهميبسيار زيادي در نتايج دارد. به همين علت اگر افراد نمونه (سالم يا بيمار) در ويژگي تأثيراعضاي نمونه 

،امكان دارد اعضاي بيمار در نمونه مثالعنوانبه شود.مي نتايج حاصل داراي تورش ،با جامعه هدف متفاوت باشند
هستند انتخاب شوند و افراد گروه شاهد (بدون بيماري) صيتشخقابلتر از ميان بيماراني با وضعيت حاد كه آسان

ي زيادي دارايتشخيص هايآزمون احتمالاًتر جامعه انتخاب شوند. در اين صورت در نمونه از ميان افراد سالم
و علائمتشخيص بين دو بيماري با  مسئلهكنند كه پيدا مي كننده هنگامي بروزآل هستند. نتايج گمراهنتايج ايده

خفيف اوليه هنگام ظهور علائمنشانگان مشابه مطرح باشد و يا تشخيص ميان يك فرد سالم و يك فرد كه داراي 
هايي بايد از تمام طيف بيماريدر چنين طرح . به همين علت افراد تحت مطالعهبيماري است، مدنظر باشد

باليني مشخص شود. ازلحاظهاي آزمون انتخاب شوند تا قابليت
گيري در مطالعه است. در برخي ازقابليت تعميم نتايج و طرح نمونه ،نكته بعدي توجه به منابع تغييرات

هاي سفيد خونگلبول مثالعنوانبه(بيماران) هستند.  افراد تحت مطالعه ،پژوهش منبع اصلي تغييرات هايسؤال
كند. تشخيص اين مطلب به احتمالعفونت باكتريايي وجود دارد افزايش پيدا مي هاآندر نوزاداني كه در خون 

ها راكند و يا آزمايشگاهي كه تعداد گلبولبرداري ميخون نمونه بسيار زياد وابستگي چنداني به شخصي كه از
ها راآزمايشها، نتايج به ميزان بسيار زياد به شخصي كه كند، ندارد. در عوض در بسياري از آزمونگيري مياندازه
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تفسير و اعتبار ويژگي ،حساسيت مثالعنوانبهكنند، بستگي دارد. دهد و يا افرادي كه نتايج را تفسير ميانجام مي
و مهارت پاتولوژيست وابسته است. تكرار مورداستفادهشديداً به كيفيت تجهيزات  ،نتايج حاصل از ماموگرافي

يپذيرباعث افزايش تعميم ،چند متخصص وسيلهبهچند متخصص يا تفسير نتايج آزمايشگاهي  وسيلهبهآزمايش 
ديگر مؤسسهاي به مؤسسهاعتبار يا هزينه از  كههنگاميشود. نتايج مطالعاتي كه نياز به مهارت و تجربه دارند مي

قرار موردبررسيدر تحقيق  مؤسساتاي از اين لازم است نمونه ،تعميمقابلمتفاوت است براي دستيابي به نتايج 
گيرد.

بايد تمام تلاش خود محققانها است. بودن آزمودني به كور توجه ،مهم ديگر در طراحي اين مطالعات مسئله
ساير نتايج كلينيكي و پاراكلينيكي مربوط به تشخيص بيماري در هنگام انجام آزمايش و داشتننگهرا در مخفي 

هدف مطالعه ارزيابي نتايج سونوگرافي در تشخيص آپانديسيت است، كههنگامي مثلاً تفسير نتايج آن انجام دهند. 
تفسير نتايج را بر عهده دارند، نبايد از سوابق قبلي بيمار و نتايج معاينات باليني مطلع باشند. به همين كه يافراد

گيري نهايي در مورد وجود يا عدم وجود آپانديسيت در بيماران را بر عهدهترتيب اشخاصي كه وظيفه تصميم
شود)، نبايد از نتايج مربوط به آزمايشي با آن مقايسه ميمعتبري كه نتايج سونوگراف كاملاً دارند (تشخيص نهايي 

گيريتواند در تصميمهاي ذهني و اطلاعات اضافي را كه ميزمينه ،ها، تورشسونوگرافي مطلع باشند. كور كردن
كند.راجع به نتايج آزمون تأثيرگذار باشد را حذف مي

كنندها را بررسي ميآزمون ه تكرارپذيريطراحي مطالعاتي ك ٤-٤
را هاآناند و يا چه كسي ها انجام شدهگاهي اوقات نتايج آزمون بر اساس اينكه كجا يا در چه زماني آزمايش

وسيلهبهنتايج يك نمونه  كهيهنگامها را آزمون ميزان تكرارپذيري ،انجام داده است متغير هستند. تغيير در نتايج
كند. براي مثال اگر يك راديولوژيستشود، مشخص مييك كاربر يا آزمايشگاه در دفعات مختلف تكرار مي

داراي هاعكسهاي مختلف تفسير كند چه نسبتي از در زمان دو بارهاي راديوگرافي قفسه سينه را عكس
شود چه ارائههاي يكساني به دو راديولوژيست جهت تفسير عكسهستند؟ و يا اگر  دومرتبهتفسيرهاي مشابه در 

نسبتي از تفسيرها مشابه هستند؟
يتشخيص هايآزمونضعيف باشد  ،تنهاييبهر گگرها و يا يك مشاهدهبين مشاهده تكرارپذيري كههنگامي

نياز به يك آزمون مرجع ،شوندكه براي ارزيابي تكرارپذيري طراحي مي هايآزمونبر اين مبنا ناكارآمد هستند. 
توانند بهگرها) مير (يا تمام مشاهدهگاستاندارد براي تشخيص صحت نتايج ندارند. بدين معني كه دو مشاهده

نتايج تكرارپذير است. به همين علت تكرارپذير همباشند در اين صورت داشته  نظراتفاق روي يك تفسير اشتباه
نتايج ندارد. بااعتباركند ولي ارتباطي را تضمين مي دقت ،بودن نتايج

ر درگر و يا مقايسه نتايج يك مشاهدهگهها بين دو يا چند مشاهدبراي مقايسه نتايج آزمون مطالعات مقطعي
رود.هاي متفاوت به كار ميموقعيت

تحليل ١- ٤-٤
كنند توضيح داده شد. در اينها را بررسي ميآزمون تكرارپذيريدر بخش قبل راجع به نحوه طراحي مطالعاتي كه 
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شوند.ميزان تفاوت بين نتايج حاصل از اين مطالعات بررسي ميهاي آماري براي بيان قسمت برخي شاخص

متغيرهاي اسمي ١-١- ٤-٤
ها است. اين نسبت رامقايسه كلبهنسبت نتايج موافق  ،گرهاترين معيار براي بيان توافق ميان مشاهدهساده

شود. معيارتوافق پيچيده مي ميزانز دو رده موجود باشد تفسير بيش ا كههنگامي حالباايننامند. مي توافق ميزان
هايتوافق توافق خالص كه براي مشاهده ميزاناست. اين معيار  تر براي بيان ميزان توافق ضريب كاپامناسب

عنوانبه+ ١عدم توافق كامل تا  عنوانبه -١ا از كند. ضريب كاپتعديل شده است را بيان مي ناشي از تصادف
 .]١[تصادفي است كاملاًهاي دهنده وجود توافقكند. كاپاي برابر صفر نشانتوافق كامل تغيير مي

ر وگدو مشاهدهبين  نسبت توافق دهندهنشان obsAدهند. اگر مي نمايش معيار را با حروف يوناني اين
expA، ضريب ،باشد هاي حاصل از شانستوافق نسبت شود:زير محاسبه مي صورتبه

exp

exp
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AAobs




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1
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توافق دهندهنشان ٤٥/٠ تا ٧٥/٠ست. ضريب كاپا بين ا بيانگر توافق بسيار بالا ،٧٥/٠بيشتر از  ضريب كاپا
هايعكس نتايجاي از خلاصه ٥-٤ بيانگر توافق ضعيف است. جدول ٤٥/٠و ضريب كاپا كمتر از  متوسط

نمايش ،شده تفسير مختلفپاتولوژيست كه توسط  )طبيعي يا غيرطبيعي بودن ازلحاظ(نفر را  ١٠٠ ماموگرافي
.دهدمي

سط دو پاتولوژيستهاي پاتولوژي توتفسير نتايج عكس :٥-٤جدول 
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شود:زير محاسبه مي صورتبه پاتولوژيستبه ميزان توافق بين دو  مربوطبراي تلخيص نتايج  كاپا ضريب
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متغيرهاي پيوسته ٢-١- ٤-٤
بستگي گرها در متغيرهاي پيوسته تا حدود زيادي به طراحي مطالعهكننده تغييرات بين مشاهدهمعيارهاي بيان

هايين دو دستگاه يا دو روش (براي مثال درجه حرارتدارد. برخي از مطالعات تنها براي ارزيابي ميزان توافق ب
ها گزارش ميانگينشوند. بهترين روش براي توصيف اين نوع دادهاز دو دماسنج مختلف) طراحي مي آمدهدستبه

شده است نيز تربزرگني هاي هر نمونه است. گزارش دفعاتي كه اين اختلاف از مقدار حساس بالياختلاف اندازه
دو دماسنج وسيلهبهگيري شده گراد در دماي اندازهسانتي º٥/٠اختلاف  كههنگاميتواند مفيد باشد. براي مثال مي

بيشتر º٥/٠و دفعاتي كه اين اختلاف از    شدهمشاهدههاي باليني اهميت دارد، گزارش ميانگين اختلاف ازلحاظ
هاي زيادي ازشوند كه تغييرات بين گروهيگر بر اين مبنا طراحي ميشده است مهم است. مطالعات د

محاسبه و وسيلهبه عموماًها را ارزيابي كنند. در اين موارد نتايج ها يا دستگاهآزمايشگاه ،هاروش ،گرهامشاهده
نمونه به ميانگين محاسبه شوند. (ضريب تغييرات از تقسيم انحراف معياراعلام ضريب تغييرات گزارش مي

اي بين دو انحراف معيار از ميانگينمشاهدات در فاصله %٩٥ ،باشند شدهعيتوزنرمال  صورتبهشود). اگر نتايج مي
)mean(mean±2SD گيرند.قرار مي

صورتبه) است. اين ضريب ICCي (ارده داخل گزارش ضريب همبستگي واستاندارد ديگر محاسبه  معيار
شود:زير محاسبه مي
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2در اين رابطه كه
u 2و داخل هر گروه واقعيهاي گيرياندازه واريانس

e  است. گيريخطاهاي اندازهواريانس
١ به ICCشده و مقدار  كمتري گيرباشد افزايش تغييرات خطاي اندازه تركوچكي گيرخطاي اندازه هرقدر كه

02ها صحيح انجام گرفته شده باشدگيريتمام اندازه كههنگاميشود. تر ميزديكـن e  ١ جهيدرنتوICC=
اين معيار بين دامنهها است. گيريواريانس بين اندازهناشي از  شدهمشاهدهتمام تغييرات  حالتدر اين  ود.شمي

است.كامل  تكرارپذيريتوافق و  دهندهنشان =١ICCاست كه  يكصفر تا 
سم و مصرفآشاهدي براي بررسي وجود ارتباط ميان  -مورد مطالعهمثال در قسمتي از يك  براي

وآوري شد) دتوسط بيماران جمع تكميل پرسشنامه وسيلهبه(كه اطلاعات  غذاييدر رژيم  دانياكسيآنت
را براي نتايج ١-٤م به فاصله سه ماه از يكديگر انجام گرفت. نمودار لنيوبراي تعيين مقدار مصرف س گيرياندازه

واضحي ميانهمبستگي  نكهيبااشود مي كه مشاهده طورهمانهد. دساله نمايش مي ٥٠تا  ١٥بيمار  ٩٤
و و دوم اختلاف اساسي وجود دارد. ميانگين اولها در پرسشنامه بين جواب ،گيري اول و دوم وجود دارداندازه

گيري دومدر اندازه و ٤٠١/٠٨٢٦/٣ي اول برابر گيراندازهلگاريتم مصرف سلنيوم در  انحراف معيار
٣٧٢/٠دوم گيريبراي اندازه شدهمشاهدهداري در ميانگين رسد كاهش معنيبه نظر مي شد. مشاهده ٧٦٨/٣

.]٢[) P=٠٨٣/٠داري معني مقداربا  ٠٥٨/٠گيري اول وجود داشته باشد. (ميانگين اختلاف اندازه بهنسبت 
:برابر ICCجهت محاسبه  واريانس هايمؤلفهبرآوردهاي 

٠٥٣٥/٠=2
e، گيريخطاهاي اندازه واريانس
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٠٩٥٥/٠=2
u، گروه داخل هر واريانس

١٤٩١/٠=2
e+2

u، كل واريانس
:جهيدرنتو  شودمي
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باريكها است و بنابراين تنها كل مربوط به تغييرات داخل گروه درصد از واريانس ١/٦٤بنابراين در اين مثال 
رسدمناسب به نظر مي ،ش رژيم غذاييسنج استفاده از پرسشنامه

گيري سلنيوم در مرتبه اولاندازه

بيمار ٩٤در  week/g((نمودار پراكنش مقدار مصرف سلنيوم :١-٤نمودار 

كنندكنندا را بررسي ميا را بررسي ميههمطالعاتي كه صحت آزمونمطالعاتي كه صحت آزمون  ٥٥--٤٤
آزمون پيشنهادي منجر به نتايج تا چه اندازه«شوند به اين موضوع كه مطالعاتي كه در اين قسمت بررسي مي

آن نتيجه صحيح وسيلهبهنياز است روشي كه  ،سؤالپردازد. براي دستيابي به جواب اين مي» شود؟درست مي
مثلاً وجود دارد.  ها چنين روش استاندارديوجود داشته باشد. براي برخي از بيماري ،شودها مشخص ميآزمون

هيستولوژيك هم هايآزمون هرچندكند. (وجود يا عدم وجود بيماري را تعيين مي معمولاً نتيجه بيوپسي از بافت 
مون راممكن است نتايج اين آز تهيه نامناسب بافت و يا تشخيص اشتباه ،يگيرآل نيستند زيرا خطاهاي نمونهايده

يدرصدپنجاهانسداد  مثلاًها نيز روش استاندارد قراردادي وجود دارد. مخدوش كند). براي برخي ديگر از بيماري
معياري براي تشخيص عنوانبه ،آنژيوگرافي مشخص شده باشد وسيلهبهحداقل يكي از عروق اصلي كرونر كه 

براي ،ها نظير امراض رماتيسميبسياري از بيماري اما در؛ شودبيماري انسداد عروق كرونر در نظر گرفته مي
ها و يا مواردسندرم ،هاي بالينيهايي از نشانهتشخيص بيماري لازم است تا فرد معاينه شونده داراي حداقل

هاسندرم ،هابيمار تلقي شود. در اين شرايط طبيعي است كه صحت نشانه عنوانبهكي باشد تا يپاراكلين يرعاديغ
قابل ارزيابي نيست. ،از معيارهاي تشخيص بيماري هستند يجزئكه خود  ،هاي تشخيصييشيا آزما
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طراحي ١- ٥-٤
باشند. شاهدي -توانند از نوع مقطعي يا موردمي ،كنندي را بررسي ميتشخيص هايآزمونمطالعاتي كه صحت 

از نوع معمولاً ،كنندرا ارزيابي مي كننده وضعيت بيماريبينيپيش هايآزمون مطالعاتي كه صحت كهدرحالي
گيري شده و صحتمجزا نمونه طوربهاز جامعه بيماران و افراد سالم  شاهدي - ي هستند. در مطالعات موردگروههم

در نمونه (كه طيف وسيعي از افراد تحت مطالعه نظر گرفتندر  متأسفانهوند. شنتايج آزمون در دو گروه مقايسه مي
گيري براي چنين مطالعاتي بيماران وباليني افراد سالم تا بيماران را شامل شود) بسيار دشوار است. در نمونه ازلحاظ

يآسانبههاي واضح بيماري كه سالم و بيماران با نشانه كاملاًهاي انتهايي طيف يعني افراد افراد سالم نبايد از قسمت
هاي مشابهو سندرم علائمهستند انتخاب شوند. افراد سالم هم بايد شامل گروهي باشند كه داراي  صيتشخقابل

تشخيص بايد محدود به هايآزمونشاهدي در ارزيابي صحت  -بيماران باشند. به همين علت مطالعات مورد
با هاآنوجود ندارد و يا انجام  هاآنگيري ديگري براي انجام هاي نادري شود كه هيچ طرح نمونهبيماري

هايي همراه است.دشواري
تريدهند كه تفسير آساننتايج معتبرتري به دست مي طورمعمولبه ،در ارزيابي صحت طرح مطالعات مقطعي

دارند.
نگري (آيندهگروهنياز به طراحي مطالعات هم ،كنندبيني ميايي كه روند بيماري را پيشهارزيابي صحت آزمون

شود.در زمان ورود اعضا به مطالعه انجام مي ،موردنظرنگر آزمون ي آيندهگروهنگر) دارند. در مطالعات هميا گذشته
شود. در شرايط خاص استفاده از مطالعات شوند تا سير تكامل بيماري در آينده مشاهدهمي اين اعضا پيگيري

در بيماران مبتلا به ايدز را» Viral load«پذير است. براي مثال صحت آزمون نگر نيز امكاني گذشتهگروههم
قابل ارزيابي است. ،موجود است هاآناند و نمونه خون شده پيگيري قبلاًه از اين بيماران كه گروهميك  وسيلهبه

ايآشيانه شاهدي - مورد طراحي مطالعه ،نادر است و يا آزمون بسيار پرهزينه است موردنظربيماري  كههنگامي
اما؛ هاي مثبت يا منفي باشدپاسخ صورتبههايي با ماهيت اسمي، انتظار داريم نتايج آزمون معمولاًاست. كارا  نسبتاً
اي يا پيوسته به علت اينكههاي رتبهپذير باشد پاسخكه امكان هرگاهاي يا پيوسته نيز محتمل است. هاي رتبهپاسخ

(مثبت/ منفي) باشد ارزيابي آن يدوحالت متغير پاسخ اطلاعات بيشتري در بردارند ارجحيت دارند. در حالتي كه
پذير است.امكان راحتيبهآزمون استاندارد  وسيلهبه

تحليل ٢- ٥-٤
دو نكته را بايد در نظر گرفت: ،در تعيين صحت آزمايش يا روش تشخيصي

چقدر است؟ (چند درصد از بيماراني كه داراي نتيجه ظرموردنروش در تشخيص وضعيت  كاراييكه ميزان اول آن
گويند. اگر ميزانآزمايش مي مبتلا به بيماري هستند؟). اين نكته را حساسيت واقعاً  ،آزمايش مثبت هستند

زمايش در تعداد زيادي ازنتيجه آ ديگرعبارتبهآن پايين است.  ميزان منفي كاذب ،حساسيت آزمايش بالا باشد
توان تعريف كرد:هاي مختلف ميشود. حساسيت را به شكلكاذب منفي نمي طوربهبيماران مبتلا به اين بيماري 

هستند؛ نسبتي از بيماران مبتلا به موردنظرمبتلا به بيماري  ،احتمال مثبت بودن نتيجه آزمايش بيماراني كه
.ميزان مثبت واقعيبيماري با نتيجه آزمايش مثبت؛ يا 
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ميزان شناسايي صحيح آن دسته از افرادي است كه به بيماري ،نكته بعدي اين است كه صحت يك آزمايش
نامند. اگر ويژگي(اختصاصي بودن) آزمايش مي مبتلا نيستند. اين قسمت از صحت آزمايش را ويژگي موردنظر

توانزير مي هايروشآزمايش پايين است. ويژگي يك آزمايش را به  ميزان مثبت كاذب ،يك آزمايش بالا باشد
مبتلا نيستند؛ نسبت افرادي كه به موردنظرتعريف كرد. احتمال نتيجه منفي آزمايش در افرادي كه به بيماري 

.يا ميزان منفي واقعيمنفي است؛  هاآنمبتلا نيستند و پاسخ آزمايش در  موردنظربيماري 

شود:به ترتيب زير عمل مي و ويژگي براي تعيين حساسيت
شوند. گروه ديگرانتخاب مي ،مبتلا هستند موردنظريك گروه از بيماران كه مطمئناً به بيماري (يا وضعيت) 

را در دو موردنظرشوند. آزمايش مبتلا نيستند نيز انتخاب مي وردنظرمكه مطمئن هستيم به بيماري (يا وضعيت) 
را كه داراي نتيجه آزمايش مثبت موردنظردهيم. سپس نسبت (يا درصد) بيماران مبتلا به بيماري گروه انجام مي

واقعاً  موردبررسياين موضوع كه اعضاي ، دانستن احتمال و ويژگي آوريم. علاوه بر حساسيتهستند به دست مي
نتيجه آزمون منفي كهيدرصورتسالم باشند،  واقعاً شود و يا  نتيجه آزمون مثبت مشاهده كهيدرصورتبيمار باشند، 

و ارزش هاي ارزش اخباري آزمون مثبتشاخص وسيلهبهتوان ها را ميمشاهده شود بسيار مهم است. اين كميت
) نمايش داده شده٦-٤ها در جدول (براي اين آزمون نمايش داد. روش تكميل جدول توافقي اخباري آزمون منفي

است.

يتشخيص هايآزمونر د ٢×٢نحوه تنظيم جدول  :٦-٤جدول 

بيماري
نتيجه آزمايش

D-وجود ندارد   D+وجود دارد 

 T+مثبت:  TP: مثبت واقعي FP: مثبت كاذب

TN: منفي واقعي  T-منفي:  FN: منفي كاذب
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يابي آزمون تشخيصيارز ٣- ٥-٤
آزمون و درصد مثبت ، ارزش اخباري مثبت و منفي، ويژگيهاي حساسيتشاخص براي ارزيابي آزمون تشخيصي

دهد.ها را نشان مينحوه محاسبه اين شاخص ٧-٤اهميت هستند. جدول  حائز و منفي كاذب كاذب

يتشخيص هايآزمونهاي ارزيابي شاخص :٧-٤جدول 

نحوه محاسبه  شاخص

١٠٠حساسيت- 
 FPTP

TP

١٠٠ويژگي- 
 FNTN

TN

١٠٠ارزش اخباري مثبت آزمون- 
 FNTP

TP

١٠٠ارزش اخباري منفي آزمون- 
 TNFP

TN

١٠٠كاذب درصد مثبت- 
 FPTP

FP

١٠٠درصد منفي كاذب- 
 TNFN

FN

  

ها را در يك مطالعه درباره توانايي والدين در به خاطر آوردن تزريقنحوه محاسبه اين شاخص ٨-٤جدول 
.]٣[هاي بهداشتي نشان داده استواكسن. ب ث ژ و مقايسه با پرونده

زريق واكسن ب ث ژهاي بهداشتي در تمقايسه حافظه والدين با پرونده :٨-٤جدول 

از پرونده بهداشتي (مرجع استاندارد آزمون) آمدهدستبهاطلاعات تزريق واكسن ب ت ژ 
مجموع خيربله

٦٠ ٥٥٥ بله
حساسيت

678100
70
55 /%

٤٠  ١٥٢٥  خير

ويژگي

383100
30
25 /%

١٠٠  ٧٠٣٠  مجموع
ارزش اخباري منفي آزمون

562100
40
25 /%

ارزش اخباري مثبت

791100
60
55 /%

ــدين از  ــ ـــزارش وال گـ
تزريق واكســن ب ث ژ 

 بر مبناي حافظه
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نتيجه بر اساسگيري دهنده درستي آن آزمون هستند اما در مورد تصميميك آزمون نشان و ويژگي حساسيت
ان مفيد نيستند. ارزش اخباري مثبت احتمال وجود بيماريمثبت و منفي يك آزمون، حساسيت و ويژگي چند

منفي بودن نتيجه شرطبهمثبت بودن نتيجه آزمون و ارزش اخباري منفي احتمال عدم وجود بيماري  شرطبه
ديگرسنجند. نكته و سودمندي هر آزمون تشخيصي را در عمل مي دهند. اين دو احتمال اعتبارآزمون را نشان مي

ها است. حساسيت ودر جامعه و رابطه آن با اين شاخص موردنظربيماري  ها توجه به شيوعدر مورد اين شاخص
شدتبهها اما ارزش اخباري آزمون؛ ندارد هاآنهايي هستند كه شيوع بيماري تأثيري بر مقدار ويژگي شاخص

براي درك اين روابط به مثال فرضي زير توجه نماييد. در اينوابسته است.  موردبررسيشيوع بيماري در جامعه 
هاي مختلفدرصد با شيوع ٨٠درصد و ويژگي  ٩٠نفر در آزموني با حساسيت  ١٠٠٠٠٠مثال جمعيت فرضي 

بيماري تحت بررسي، در نظر گرفته شده است.

٠٠١/٠برابر  الف: شيوع

نتيجه آزمون
واقعيت

مجموع
مسالبيمار

٩٠١٩،٩٨٠٢٠،٠٧٠مثبت
١٠٧٩،٩٢٠٧٩،٩٣٠منفي

١٠٠٩٩،٩٠٠١٠٠،٠٠٠مجموع

00450
1998090
90 /


= ارزش اخباري مثبت

99980
1079920

79920 /


= ارزش اخباري منفي

٠١/٠برابر  ب: شيوع

نتيجه آزمون
واقعيت

مجموع
سالمبيمار

٩٠٠١٩،٨٠٠٢٠،٧٠٠مثبت
١٠٠٧٩،٢٠٠٧٩،٣٠٠منفي

١،٠٠٠٩٩،٠٠٠١٠٠،٠٠٠مجموع

04340
19800900

900 /


= ارزش اخباري مثبت

99870
10079200

79200 /


= ارزش اخباري منفي
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١/٠برابر  ج: شيوع

نتيجه آزمون
واقعيت

مجموع
سالمبيمار

٩،٠٠٠١٨،٠٠٠٢٧،٠٠٠مثبت
١،٠٠٠٧٢،٠٠٠٧٣،٠٠٠منفي

١٠،٠٠٠٩٠،٠٠٠١٠٠،٠٠٠مجموع

٣٣٣٣/٠=
180009000

9000


= ارزش اخباري مثبت

٩٨٦٣/٠=
100072000

72000


= ارزش اخباري منفي

٥/٠برابر  د: شيوع

نتيجه آزمون
واقعيت

مجموع
سالمبيمار

٤٥،٠٠٠١٠،٠٠٠٥٥،٠٠٠مثبت
٥،٠٠٠٤٠،٠٠٠٤٥،٠٠٠منفي

٥٠،٠٠٠٥٠،٠٠٠١٠٠،٠٠٠جموعم

٨١٨١/٠=
1000045000

45000


= ارزش اخباري مثبت

٨٨٨٨/٠=
500040000

40000


= ارزش اخباري منفي

٩/٠برابر  ه: شيوع

نتيجه آزمون
واقعيت

مجموع
سالمبيمار

٨١،٠٠٠٢،٠٠٠٨٣،٠٠٠مثبت
٩،٠٠٠٨،٠٠٠١٧،٠٠٠منفي

٩٠،٠٠٠١٠،٠٠٠١٠٠،٠٠٠مجموع

٩٧٥٩/٠=
200081000

81000


= ارزش اخباري مثبت

٤٧٠٥/٠=
80009000

8000


= ارزش اخباري منفي
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٩٩/٠برابر  و: شيوع

نتيجه آزمون
واقعيت

مجموع
سالمبيمار

٨٩،١٠٠٢٠٠٨٩،٣٠٠مثبت
٩،٩٠٠٨٠٠١٠،٧٠٠منفي

٩٩،٠٠٠١،٠٠٠١٠٠،٠٠٠مجموع

٩٩٧٨/٠=
20089100

89100


= ارزش اخباري مثبت

٠٧٤٨/٠=
8009900

800


= ارزش اخباري منفي

٩٩٩/٠برابر  ز: شيوع

نتيجه آزمون
واقعيت

مجموع
سالمبيمار

٨٩،٩١٠٢٠٨٩،٩٣٠مثبت
٩،٩٩٠٨٠١٠،٠٧٠منفي

٩٩،٩٠٠١٠٠١٠٠،٠٠٠مجموع

٩٨٩٩/٠=
2089910

89910


= ارزش اخباري مثبت

٠٠٧٩/٠=
809990

80


= ارزش اخباري منفي

بيماري در اين مثال فرضي نشان را با شيوع الف و ب رابطه ارزش اخباري مثبت و منفي-٢-٤نمودارهاي 
دهد.مي
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 شيوع

٨/٠ ١  ٦/٠  ٤/٠  ٢/٠  

ت
مثب

ي 
بار

 اخ
ش

ارز
 

١ 

٨/٠  

٦/٠  

٤/٠  

٢/٠  

٠

نفري  ١٠٠،٠٠٠در يك جامعه فرضي  %٨٠ و ويژگي % ٩٠ و ارزش اخباري مثبت براي حساسيت رابطه شيوع الف:-٢-٤نمودار 

شيوع

١٨/٠  ٦/٠  ٤/٠  ٢/٠  ٠ 

في
 من

ري
خبا

ش ا
ارز

 

١ 

٨/٠  

٦/٠  

٤/٠  

٢/٠  

نفري ١٠٠،٠٠٠در يك جامعه فرضي  %٨٠ و ويژگي % ٩٠ ساسيتو ارزش اخباري منفي براي ح رابطه شيوع ب:-٢-٤نمودار 
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كهاي رامنحني ٤- ٥-٤
نتيجه روش تشخيصي مثبت يا دارند كههاي تشخيصي هنگامي كاربرد براي ارزيابي آزمون قبلي هايروش

شوند. در مواقعي كهگيري ميهايي با مقياس پيوسته اندازهها كميتشدر بسياري از آزماي ،وجودنيباامنفي باشد. 
به محلي كه نقطه تمايز بين و ويژگي هاي حساسيتميزان ،شودمي تعيينپيوسته  طوربهمقادير نتيجه آزمايش 

مربوط به مقادير با استفاده از دو منحني توزيع نرمالمثبت و منفي شدن تشخيص تنظيم شده است بستگي دارد. 
نتيجه آزمايش (يك منحني توزيع براي افراد مبتلا به بيماري و منحني توزيع ديگر براي افراد غير مبتلا به بيماري

يع فرضي در حالتي كهالف و ب دو منحني توز-٣-٤توان اين موقعيت را نمايش داد. در نمودارهاي ) ميموردنظر
و براي افراد بدون ٧٥ميزان غلظت كلسترول در خون) براي افراد مبتلا به بيماري  مثلاً آزمودني ( مقدار ميانگين

  نشان داده شده است. ،هستند ٤٥ابتلا به بيماري 
حدود ،شودالف ملاحظه مي-٣-٤كه در نمودار  طورهماندر نظر بگيريم،  ٦٠گيري را اگر نقطه تمايز تصميم

هاآنشوند. زيرا مقدار نتيجه آزمايش قلمداد مي» يعيرطبيغ«آزمايش  ازنظر ،درصد افراد بدون ابتلا به بيماري ١٠
قلمداد» طبيعي«آزمايش  ازنظردرصد از افراد مبتلا به بيماري  ١٠حدود  ،بالاتر است. به همين ترتيب ٦٠از 
و %٩٠ حساسيت ،در اين آزمايش ديگرعبارتبهاست.  ٦٠كمتر از  هاآنآزمايش  شوند. زيرا مقدار نتيجهمي

است. %٩٠ ويژگي
پزشك داشتن تعداد ،ديگرعبارتبهبالاتر است.  كنيم پزشكي مايل به استفاده از آزمايشي با حساسيتفرض 

،ب اين حالت-٣-٤دهد. در نمودار ترجيح مي ،به بيماري مبتلا هستند واقعاًرا به افرادي كه  بيشتر مثبت كاذب
به مقدار ٦٠از مقدار  يعيرطبيغگيري بين مقدار طبيعي و با كاهش نقطه تمايز تصميم ،يعني افزايش حساسيت

افتهيكاهشآزمايش  آن ويژگي يزادرايابد ولي نمايش داده شده است. ميزان حساسيت آزمايش افزايش مي ،٥٥
است.

روش ،از نوع پيوسته هستند هاآنهايي كه نتيجه آزمايش و حساسيت براي نمايش ارتباط بين ويژگي
كاي راهمنحني ،مزاحم يسروصداهاي سيگنال به وجود دارد. در عرصه ارتباطات براي نمايش نسبت يمؤثرتر

سيگنال«را دريافت  نتيجه مثبت واقعي ،در يك روش تشخيصي ،اند. براي درك كاربرد اين منحنيايجادشده
گيريم. منحني راك نموداري است كه از نسبتدر نظر مي» پارازيت«را دريافت  و نتيجه مثبت كاذب» صحيح

مربوط ،٤-٤در وسط نمودار  نيچنقطهآيد. خط اسيت (ميزان مثبت واقعي) به ميزان مثبت كاذب به دست ميحس
شانسي مثبت يا منفي است. هر چه منحني راك به گوشه چپ و بالاي نمودار طوربهبه آزمايشي است كه 

شود.زان مثبت كاذب صفر ميميزان مثبت واقعي يك و مي آنجاصحت آن بيشتر است. زيرا در  ،تر باشدنزديك
نقطه مربوط به حساسيت و ويژگي (نقطه الف) در روي ،تر تعريف شوندهاي آزمايش مثبت هر چه دقيقملاك

.]٣[شوندجا ميپايين و چپ (يعني حساسيت كمتر و ويژگي بيشتر) جابه طرفبهمنحني 
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٦٠گيري برابر با نقطه تمايز اي خط تصميمنمودار دو توزيع فرضي به از الف:-٣-٤نمودار 

٥٥گيري برابر با نقطه تمايز نمودار دو توزيع فرضي به ازاي خط تصميم ب:-٣-٤نمودار 
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(نقطه و ويژگي نقطه مربوط به حساسيت ،باشد موردنيازهاي كمتري براي مثبت بودن نتيجه آزمايش اگر ملاك
شود.جا ميبالا و راست (يعني حساسيت بيشتر و ويژگي كمتر) جابه طرفبهب) در روي منحني 

منحني راك :٤-٤نمودار 

از هر دو ،مثالعنوانبهنموداري مفيدي براي مقايسه دو روش تشخيصي هستند.  هايروشك هاي رامنحني
شود.براي كشف تومورهاي مغزي استفاده مي (CT)و توموگرافي كامپيوتري  (RN)د ييووكلروش اسكن راديون

ك اين دو روش راهاي رامنحني ٥-٤اند. نمودار شده كاربردهبهك براي مقايسه اين دو روش هاي رامنحني
 .]٤[دهدنمايش مي

نمايش دو منحني راك براي ارزيابي دو روش تشخيصي :٥-٤نمودار 
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احتمال نتيجه آزمون) |(بيماري 

احتمال نتيجه آزمون) |(سالم بودن 
نسبت درستنمايي

حساسيت

)١-ويژگي (
نسبت درستنمايي مثبت آزمون

)١ -(حساسيت
ويژگي

نسبت درستنمايي منفي آزمون

دارد يا خير. در يتوجهقابلتوان تعيين نمود كه آيا دو منحني راك با هم تفاوت با انجام يك آزمون آماري مي
اي ويلكاكسونحاصل جمع رتبه شدهاصلاحو با استفاده از روش  شدهنييتعمساحت زير هر منحني راك  ،اين روش

شود.قايسه ميدو روش م

هاي درستنمايينسبت ٥- ٥-٤
هايمنحني وسيلهبهو  يدوحالتدر متغيرهاي  و ويژگي حساسيت وسيلهبهكه اطلاعات يك آزمون تشخيصي  هرچند

براي آزمون مثبت و نسبت درستنماييهستند اما روش بهتري نيز وجود دارد.  انيبقابلك در متغيرهاي پيوسته را
خلاصه بيان كند. براي هر يك از صورتبهدهد تمام اطلاعات موجود در يك آزمون را منفي به محقق اجازه مي

 شود.زير بيان مي صورتبهمثبت يا منفي نسبت درستنمايي  هايآزمون

  

مثبت برابر آزمون يرهاي اسمي نسبت درستنماييدر مورد متغ

  

برابر منفي آزمون و نسبت درستنمايي

  

ت.اس
معتبر نباشد مطلع شدن از نتيجه اين اين است كه وقتي آزموني كاملاً علت استفاده از نسبت درستنمايي

هاي درستنمايي احتمال اين وقايع قابلكه فرد بيمار است يا نه. با استفاده از نسبت نخواهد كردآزمون مشخص 
باشد توانايي آزمون در تشخيص صحيح بيماري بيشتر تربزرگرستنمايي ميزان نسبت د هرقدربيني هستند. پيش

باشد (به تركوچكميزان نسبت درستنمايي  هرقدرآل هستند. ايده ١٠٠بالاتر از  هاي درستنماييشود. نسبتمي
برابرشود. نسبت درستنمايي وقتي تر باشد) توانايي آزمون در تشخيص صحيح افراد سالم بيشتر ميصفر نزديك

شود.دهنده اين است كه هيچ اطلاع جديدي از آزمون حاصل نمييك باشد نشان
و يا پيدايش ١٢بيني مننژيت باكترياييايج مطالعه را براي بررسي امكان پيشنت ٩-٤ براي مثال جدول

.]٥[دهدهاي سفيد خون در نوزادان مبتلا به تب نمايش ميتعداد گلبول وسيلهبه ١٣باكتري در خون

١. Bacterial Meningitis
٢. Bacteremia
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هاي سفيد نوزادان.رابطه بين مننژيت باكتري يا وجود باكتري در خون و تعداد گلبول: ٩-٤جدول 

وجود مننژيت يا باكتري در 
خون

هايتعداد گلبول
سفيد

نسبت درستنماييندارددارد

>٩٦٠/٢) %٤(٥ )%٨(٥٠٠٠

٨٥٦٧/٠) %٣٩(١٨) %٢٩(٥٠٠٠- ٩٩٩٩

٧٩٠٣/٠)%٣٦(٨) %١٢(١٠٠٠٠-١٤٩٩٩

٢٨٦١/٢) %١٣(١٧) %٢٧(١٥٠٠٠-١٩٩٩٩

١٥١٤/٣) %٧(١٥) %٢٤( ٢٠٠٠٠

 ٢١٧٧)%١٠٠(٦٣) %١٠٠( )درصد( مجموع

مبتلا به در بين نوزادان ٢٠،٠٠٠يا بيشتر از  ٥،٠٠٠هاي سفيد كمتر از شود تعداد گلبولكه ملاحظه مي طورهمان
دهد. براياين موضوع را بسيار ساده نمايش مي . نسبت درستنمايياستتر مننژيت يا داراي باكتري در خون شايع

است مبتلا به بيماري هستند ٥،٠٠٠كمتر از  هاآنهاي سفيد در خون از نوزاداني كه تعداد گلبول %٨مثال، 

2ماري مبتلا نيستند. بنابراين نسبت درستنمايي برابربه بي %٤تنها  كهيدرصورت
4
8


%
است.%

هاي پيوستهتشخيصي در داده هايروشارزيابي  ٦- ٥-٤
گيري يكمختلف تشخيصي را براي اندازه هايروشدر اين بخش، روش تحليل مناسب براي مطالعاتي كه 

. مشهورترين روش براي تحليل اين مطالعات استفاده از روششوندكنند، بررسي ميپارامتر يكسان مقايسه مي
.]٧[و  ]٦[بلاند و آلتمن است

به مطالعه بررسي سلامت قلب زنان بريتانيا اختصاص دارد. از ٦-٤هاي نمايش داده شده در نمودار داده
در مطالعه هاآنكننده در اين مطالعه درخواست شد وزن خود را گزارش كنند و سپس وزن زن شركت ١،٢٣٦
كند. اين دو اندازه همبستگي بالايي دارند. برايرا توصيف مي گيري شد. اين نمودار پراكنش اين دو اندازهاندازه

دهندهنشانبالا بودن همبستگي  حالباايناست.  ٩٨٢/٠پيرسون بين اين دو اندازه برابر  مثال ضريب همبستگي
ود توافق مناسب بين دو كميت نيست. زيرا براي مثال اگر يك متغير هميشه دو برابر متغير ديگر باشد ضريبوج

هاداده محدودهجز اين موضوع، ضريب همبستگي، كميتي وابسته به برابر يك است. به دقيقاً  هاآنهمبستگي 
باشند همبستگي به همتر ها نزديكداده هرقدرتر باشد همبستگي بالاتر و ها وسيعداده محدوده هرقدراست. 
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شود.تر ميپايين

گيري شده (كيلوگرم)وزن اندازه

ر بريتانياكننده در مطالعه قلب زنان دزن شركت ١٢٣٦هاي انجام شده در گيريدر برابر اندازه افراد تحت مطالعهنمودار پراكنش گزارش وزن توسط  :٦-٤نمودار 

گيري شده (كيلوگرم)وزن گزارش شده و اندازه ميانگين

ري شده (محور افقي) درگيوزن گزارش شده و وزن اندازه گيري شده (محور عمودي) و ميانگيناز تفاضل گزارش از وزن اندازه نمودار بلاند و آلتمن: ٧-٤نمودار 
كننده در مطالعه قلب زنان در بريتانيازن شركت ١٢٣٦
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كند. اگر تمامبرابر هستند را مشخص مي كاملاً داراي مقدارهاي  اي كه دو اندازه، ناحيه٦-٤خط نظري در نمودار 
كه از شكل مشخص است، طورهمانند. گيري داراي توافق كامل هستنقاط روي اين خط قرار بگيرند، دو اندازه

گزارش وزن توسط معمولاًدهد كه اند. اين موضوع نشان مياي از مشاهدات زير اين خط قرار گرفتهدرصد عمده
 .]٨[افراد مطالعه كمتر از مقدار واقعي آن است

ها (در محوراز اندازهرسم نمودار تفاضل هر زوج  وسيلهبهپيشنهاد كردند كه ميزان توافق،  ]٩[بلاند و آلتمن
تحت عنوان نمودار بلاند و معمولاًهر زوج (در محور افقي) بررسي شود. اين نمودار كه  عمودي) در برابر ميانگين

باشد، ميانگينها صحيح گيرينمايش داده شده است. اگر يكي از اندازه ٧-٤شود در نمودار شناخته مي آلتمن
كند. در اين مثال، ميانگين وزن گزارشگيري جديد را مشخص ميدر اندازه وجود تورش شدهمشاهدهتفاضل 

كيلوگرم است. ميانگين اختلاف بين اين دو ٨٥/٦٩گيري شده كيلوگرم و ميانگين وزن اندازه ٨٨/٦٨شده 
، گرايشبيترتنيابهكيلوگرم) است.  -٠٧/١تا  -٨٠/٠، %٩٥ طمينانا بافاصلهكيلوگرم ( -٩٣/٠گيري برابر اندازه

ميانگين به ٧-٤كيلوگرم است. نمودار  ٩٣/٠بارزي در گزارش كمتر وزن وجود دارد كه ميانگين اين كاهش برابر 
دهد.توافق بين دو اندازه را نمايش مي %٩٥همراه فاصله اطمينان 

ي در تحليل نتايجي در تحليل نتايجگيرگيراي اندازهاي اندازهخطخط  تأثيرتأثير  ٦٦--٤٤
دهد،با متغيرهاي مربوط به مواجهه رخ مي موردمطالعهگيري پيامد و مشكلاتي كه از وجود خطا در اندازه مسائل

نشان داده شده است. ١٠-٤در جدول 
يبنديا طبقه يگيرمشكلات ناشي از خطاي اندازه :١٠-٤جدول 

نوع خطا

نوع متغير

يبندسو طبقه
(متغيرهاي اسمي)

يگيرخطاي اندازه
(متغيرهاي پيوسته)

رگرسيون حول ميانگين  تضعيف اثرها در مدل رگرسيون پيامد
هاكنندهمشكلات بالقوه براي مهار مخدوش تضعيف اثرها در مدل رگرسيون مواجهه

تضعيف اثرها در مدل رگرسيون ١- ٦-٤
اثر مواجهه، به سمت فرضيه صفر گيريي پيامدها، اثرهاي برآورد شده براي اندازهبندبر اثر وجود خطا در طبقه

همبستگي بين مواجهه و پيامد كمتر از اندازه بيترتنيابهكند. ) پيدا مياثر بودن مواجهه) گرايش (تورش(بي
شود.اندازه واقعي برآورد مي

مرتبط است. (ICC)ي اداخل رده با ضريب همبستگي هايي كه از نوع پيوسته هستند اين تورشمواجههدر 
زير است. صورتبهاين رابطه  خطي در مدل رگرسيون

ICC  ×رآورد شدهاثر حقيقي = اثر ب 
هايخطا خيلي بزرگ نباشد در مدل اثر حقيقي و واريانس اندازه كههنگاميتقريبي  طوربهاين رابطه 
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و لجستيك نيز برقرار است. رگرسيون كاكس
هاي مكرر در تمام يا برخي از افراد، قابلانجام اندازه وسيلهبهاثر برآورد شده  اي، اندازهدر مواجهه رسته

تر از حالت قبلي هستند. علت اصلياثر واقعي بسيار پيچيده محاسبه اندازه هايروش حالبااينتصحيح است. 
.]١١[و  ]١٠[ها استگيريهمبستگي خطاها با مقادير حقيقي اندازه

رگرسيون حول ميانگين ٢- ٦-٤
هاي لوبيا متوجهبراي اولين بار توسط گالتون گزارش شد. او هنگام آميزش گرده پديده رگرسيون حول ميانگين

تر است و برعكس.از دو لوبياي بلند از هر دو لوبيا كوتاه آمدهعملبهشد محصول 
دهد. مقادير بزرگ دري رخ ميگيرخطاي اندازه باوجودكميت  گيري مكرر يكنظير همين پديده در اندازه

گيري اول درشود و مقادير كوچك در اندازهمي تركوچكهاي بعدي گيريگيري اول، در اندازهاندازه
ها همبستگي منفي وجود دارد.دازهاول و ساير ان بين اندازه درواقعشود. مي تربزرگهاي بعدي گيرياندازه

و ]٨[دهدداوطلب نمايش مي ٥٠را در  ماههششدياستوليك در يك فاصله  فشارخونرابطه بين دو  ٨-٤نمودار 
(محور افقي) را شدهمشاهدهاوليه  (محور عمودي) در برابر اندازه پراكنش تفاضل بين دو مشاهده ٩-٤نمودار 

گيريبالا تمايل به كاهش در اندازه فشارخونها مشخص است اندازه اوليه كه از شكل طورهماندهد. نشان مي
وجود يارابطهدوم (شش ماه بعد) دارد و برعكس. اگر بين كاهش واقعي دو اندازه و اندازه حقيقي مرتبه اول 

)(شدهمشاهدهنداشته باشد، ضريب رگرسيون مربوط به همبستگي  obs بين تفاضل دو اندازه و اندازه مرتبه اول
شود.زير محاسبه مي صورتبه

1 ICCobs 
شدهمشاهدهشود و ضريب رگرسيون مي تركوچك ICCباشد،  تربزرگي گيرخطاي اندازه واريانس هرقدر

شود.مي تربزرگ
ها است.گيرياستفاده از ميانگين اندازه متداول براي كاهش اثر رگرسيون حول ميانگين هايروشيكي از 

دهد.نمايش مي را در برابر ميانگين دو اندازه فشارخونگيري نمودار پراكنش تفاضل دو اندازه ١٠-٤نمودار 
.]١٤[و  ]١٢[تا حد زيادي تعديل شده است رگرسيون حول ميانگينشود اثر كه ملاحظه مي طورهمان
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(mmHg)1BP

گيري شده است.اندازه ماههششدياستوليك كه در يك دوره  فشارخون رابطه بين دو اندازه :٨-٤نمودار 

(mmHg)1BP

350دياستوليك در برابر مقادير اوليه. ضريب همبستگي فشارخونات تغيير :٩-٤نمودار  /r ها.به همراه خط رگرسيون مستقيم برازش شده به داده

190ريب همبستگيمقادير اوليه و ثانويه. ض دياستوليك در برابر ميانگين فشارخونتغييرات  :١٠-٤نمودار  /r  به همراه خط رگرسيون مستقيم برازش
ها.شده به داده
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كنندكنندمطالعاتي كه اثر يك آزمون را در تشخيص بيماري بررسي ميمطالعاتي كه اثر يك آزمون را در تشخيص بيماري بررسي مي  ٧٧--٤٤
ثبت خواهد بود.آزمون تنها در موارد بسيار اندكي م ،اما اگر بيماري نادر باشد ،يك آزمون ممكن است معتبر باشد

ديگري هايآزموناين موضوع معادل اين است كه انجام اين آزمون در موارد بسيار زيادي لازم به تجويز نيست. 
اما هيچ تأثيري بر تصميمات باليني نداشته باشند. زيرا ،نيز ممكن است اغلب اوقات داراي نتيجه مثبت باشند

آيد بهديگر به دست مي هايآزمونمعاينات باليني و يا  ،بيماراز سابقه  آنچهگر جديدي نسبت به هيچ اطلاع
.]١٤-١٨[ كنندمعلومات معالجه اضافه نمي

ها در تشخيص بيماري وگيرد كه ميزان فايده آزمونقرار مي موردبحثطراحي مطالعاتي  ،در اين قسمت
كنند.بر تصميمات باليني را ارزيابي مي هاآناثرات 

طراحي ١- ٧-٤
دهند.از اين قبيل پاسخ مي سؤالاتيكنند به را در تشخيص بيماري بررسي مي موردنظراتي كه فايده آزمون مطالع
 چند درصد از موارد آنومالي مشخص ،شوداين آزمون براي يك موقعيت خاص تجويز مي كههنگامي

شود؟مي
 بيني هستند؟بل پيشقا ،آيا نتايج آزمون با استفاده از ساير اطلاعات موجود در مورد بيماري
 برند؟اي از نتايج آزمون ميبهره هاآنافتد؟ آيا چه اتفاقي براي بيماراني كه داراي آنومالي هستند مي 

معمولاً كنند. خاص هستند بررسي مي علائماين مطالعات نسبت نتايج مثبت را در ميان بيماراني كه داراي 
منطقي است كه فرض كنيم:

 زشدهيتجو هاآنبراي بيماراني كه اين آزمون براي  ،نتايج مثبت (وجود عارضه يا پيامد) احتمال مشاهده
است بيشتر از ساير افراد است.

  تغيير هاآنبرند (زيرا فرايند درمان در اي از آزمون نميفايده ،منفي است هاآنافرادي كه نتيجه آزمون
كند).نمي

توان استدلال كرد كه كاربرد اين آزمون درمي ،ايج مثبت يك آزمون كم باشداگر ميزان نت ،با اين مفروضات
مطالعاتي از نوع مقايسه ،مستقيم نتايج آزمون بر تصميمات باليني تأثيراين مورد خاص مفيد نيست. براي ارزيابي 

قبل و بعد از مشخص ها و عملياتي كه تيم پزشكينوع درمان معمولاًشود. در اين مطالعات قبل و بعد طراحي مي
.]١٥[گيرندمورد مقايسه قرار مي ،كنندشدن نتايج آزمون تجويز مي

در دردهاي حاد ناحيه ،اي كه براي ارزيابي اثر سونوگرافي در تغيير تصميمات بالينيبراي مثال در مطالعه
كودك ٩٤براي  دهزشيتجو هايدرمانتشخيص باليني و  ،تيم تحقيق ،شكم در كودكان طراحي انجام شده بود

مقايسه كردند. ،قبل از آزمون سونوگرافي و پس از مشخص شدن نتايج سونوگرافي ،داراي درد حاد ناحيه شكم را
تشخيص و نحوه درمان باليني را تحت ،از سونوگرافي آمدهدستبهاز موارد اطلاع اضافي  %٤٦در  ،در اين مطالعه

 .]١٦[قرار داد تأثير
كند. اينسودمند بودن آزمون براي بيماران را تضمين نمي تنهاييبه ،هاي بالينيصميمواضح است كه تغيير ت

مفيد و كارا وجود داشته هايدرمان ،هاي حاصل از آزمونشود كه براي تشخيصمي تائيدموضوع تنها هنگامي 
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ند گردند. زيرا براي مثال تغييرمباشد. در مثال بالا احتمال بسيار زيادي وجود دارد كه بيماران از آزمون جديد بهره
يا ،انددر كودكاني كه دچار آپانديس شده» عمل جراحي«به » مرخص شدن از بيمارستان«تصميمات باليني از 

بودن در بيمارستان در كودكاني كه دچار دردهاي مبهم در» تحت بررسي« به » عمل جراحي«تغيير تصميم از 
 هستند. يابيدستقابلاده از سونوگرافي نتايجي هستند كه با استف ،شكم هستند

تحليل ٢- ٧-٤
هايي كهمثبت و آزمون هايآزمونساده است. غالباً نسبت  معمولاًتحليل آماري و گزارش نتايج اين مطالعات 

هايمحاسبه و به همراه فاصله اطمينان ،شوندبالقوه) بهبود پيامدها مي طوربهباعث تغيير در مديريت و يا (
يكي از ،كنندها و خطرهاي آزمون را بررسي ميهزينه ،شوند. مطالعاتي كه قابليت اجراگزارش ميمربوطه 

ي را بررسيتشخيص هايآزمونو عملي بودن  اجراقابلهاي مهم در مطالعات باليني است. اين مطالعات بخش
زيرا نتايج غالباً از ،]١٩[ است در اين مطالعات بسيار مهمگيري توصيفي هستند. طرح نمونه معمولاً و  كنندمي

.استچنين در بين بيماران متفاوت ديگر و هم مؤسسهاي به مؤسسه
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سيسيشناشنامشكلات سببمشكلات سبب

مطالعات پزشكيمطالعات پزشكي  دردر

بسيار مهم در تحقيقات باليني است. اين فصل مسائلاز در مطالعات،  شدهمشاهدهاز روابط  انجام استنباط سببي
را اجتناب از روابط تصنعي هايروشختصاص دارد. ابتدا در مطالعات پزشكي ا يشناسسببمشكلات به بررسي 
در و مخدوش شدن پردازيم. در ادامه نقش شانسغير سببي مي سپس به بررسي روابط حقيقي كنيم ومعرفي مي

شود.ايجاد روابط غير سببي بررسي مي

روابط تصنعيروابط تصنعي  ١١--٥٥
است نياهاي ممكن . يكي از حالتكنيمبررسي  راارتباط بين مصرف قهوه و سكته قلبي خواهيم ميفرض كنيد 

اما قبل از استنباط چنين موضوعي بايد چهار گزينه ديگر؛ كه نوشيدن قهوه يكي از عوامل وقوع سكته قلبي است
هاي ممكن را پس ازاستنباط ١-٥گردد را نيز مدنظر داشت. جدول كه باعث ايجاد ارتباط بين دو پديده مي

كند.يك رابطه بررسي مي مشاهده

امكان وقوع دارند. موردمطالعهرابطه بين نوشيدن قهوه و سكته قلبي در نمونه  پنج استنباط ممكن كه پس از مشاهده :١-٥جدول 

 هاي ممكنگزينه
نوع

رابطه
الگوي سببي در جامعه برقرار است واقعاً آنچه 

  . شانس١
 )دفي(خطاي تصا

-  نوشيدن قهوه و وقوع سكته قلبي با هم ارتباط ندارند. تصنعي

  . تورش٢
 )(خطاي منظم

-  نوشيدن قهوه و وقوع سكته قلبي با هم ارتباط ندارند. تصنعي

. سببي٣
)علت - (معلول

نوشيدن قهوه سكته قلبيهاي نوشيدن قهوه استعلت سكته قلبي يكي ازحقيقي

حقيقي. مخدوش شدن٤
نوشيدن قهوه با يك عامل خارجي كه علت سكته

 قلبي است مرتبط است.
عامل خارجي

سكته قلبي        نوشيدن قهوه
. سببي٥

)معلول - (علت
نوشيدن قهوه سكته قلبي هاي سكته قلبي استلتنوشيدن قهوه يكي از عحقيقي
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فقط شدهمشاهدهشوند. يعني رابطه مي باعث ايجاد روابط تصنعي و تورش دو عامل اول اين جدول يعني شانس
از شانس و به دوريك رابطه حقيقي ( كههنگامياما ؛ ولي در جامعه وجود ندارد ،برقرار است موردمطالعهدر نمونه 

،موردبحثدو گزينه ديگر نيز احتمال وقوع دارند. در مثال  ،موردنظررابطه سببي  جزبه ،شودتورش) مشاهده مي
بهسكته قلبي است كه با نوشيدن قهوه نيز مرتبط است.  سيگار كشيدن يكي از عوامل شناخته شده در بروز

.ه در بررسي رابطه سببي نوشيدن قهوه و سكته قلبي استكنندار كشيدن يكي از عوامل مخدوشهمين علت سيگ

در روابطدر روابط  مهار اثر شانسمهار اثر شانس  ٢٢--٥٥
نوشند.افراد جامعه قهوه مي %٦٠فرض كنيد هيچ ارتباطي بين نوشيدن قهوه و سكته قلبي وجود نداشته باشد و 

قهوه مصرف هاآننفر از  ١٢انتظار داريم  ،نفره از بيماران دچار عارضه سكته قلبي انتخاب شود ٢٠اي اگر نمونه
كننده قهوه وجود داشته باشد. در ايننفر مصرف ١٩نفري  ٢٠امكان دارد در نمونه  كنند. تنها بر اثر شانس

يا بيشتر باشد يك رابطه تصنعي ١٩كننده قهوه در گروه شاهد د افراد مصرفتعدا ،صورت اگر باز هم بر اثر شانس
شود. اين روابط كه تنها بر اثر خطاهاي تصادفي (شانس) رخمي بين مصرف قهوه و وقوع سكته قلبي مشاهده

مشهور است. دهد به خطاي نوع اولمي
پذير است.نتايج امكان وتحليلتجزيهها هنگام طراحي و كاهش نقش خطاهاي تصادفي در استنباط هايشرو

٤و  ١هاي ، كه در فصلاست گيري و افزايش حجم نمونهاندازه اين راهكارها، افزايش دقت ازجمله) ٢-٥(جدول 
آماري ارزيابي نقش هايروشبراي برآوردها،  و ساختن فاصله اطمينان بررسي شدند. محاسبه مقدار احتمال

مشاهدهاطلاعات كاربرد فراوان دارند. براي مثال  وتحليلتجزيههستند، كه در بخش  شدهمشاهدهدر روابط  شانس
هايوضوع است كه تفاوتي به بزرگي آنچه در مطالعه بين گروهنشان دهندة اين م ١/٠مقدار احتمال برابر 

شود.تصادف ايجاد مي بر اساسموارد، تنها  %١٠در  شدهمشاهدهآزمودني 

در روابطدر روابط  مهار اثر تورشمهار اثر تورش  ٣٣--٥٥
تحقيق و آنچه سؤالتر است. تفاوت منظم بين كنندهمراهتر و گبسيار پيچيده بر اثر تورش رابطه تصنعي بروز

نامند. راهكارهاي مختلفي در مرحله طراحي ورا تورش مي پردازندبه بررسي و يافتن پاسخ براي آن مي محققان
).٢-٥جدول رساند (توان تورش را به حداقل مي هاآنوجود دارند كه به كمك  اجراي مطالعه

در مطالعات تحليلي روابط تصنعي مشاهدهكاهش  هايروش :٢-٥جدول 

روش ارزيابي در مرحله تحليل نتايجروش مهار در مرحله طراحي منبع ايجاد رابطه تصنعي

 تصادف
اهكارهايبه همراه ر افزايش حجم نمونه

 هاي اول و چهارمدر فصل ذكرشده
عنوانبه محاسبه و تعيين مقدار احتمال

 يكي از مستندات مطالعه

تورش

وجود تفاوت بالقوهتوجه عميق به منابع 
كه و طرح مطالعه پژوهش سؤالبين 

، متغيرهايحت مطالعهافراد تشامل 
مستقل و پيامد تحت بررسي است.

هاي تكميلي جهت بررسيآوري دادهجمع
هاي بالقوه بر روابطنقش تورش

با آمدهدستبهمقايسه همخواني نتايج 
نتايج اطلاعات مشابه
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 اجرا

هاي جامعهواقعيت

سؤال تحقيق

خطا

استنباط

جامعه هدف:
افراد بالغ

پيامد مورد نظر

آوري شده:هاي جمعنمونه
بيماراني كه به بيمارستان انجام

كنند و دچاررح مراجعه ميط
اند.سكته قلبي شده

آوري شدهمتغيرهاي جمع

هاي مطالعهواقعيت

طرح مطالعه

بيني كنندهمتغيرهاي پيش
هاي اعضاي نمونهگزارش

دربارة ميزان مصرف قهوه

متغير پاسخ
تشخيص سكته قلبي در
پرونده پزشكي بيماران

علت
عادت به نوشيدن قهوه

  معلول

وقوع سكته قلبي

هاي جامعهواقعيت

معلول - علت رابطه

بررسي ٩و  ٨هاي در فصل هاآنشخيص و كنترل اند كه نحوه تشناخته شده هاي مختلفي از تورشدسته
است. سپس سه ١-٥در كنار هم نظير شكل  تحقيق و طرح مطالعه سؤالشوند. يك ايده جالب، نوشتن مي

واقع شود. موردتوجهزير بايد  مسئله
) نماينده مناسبي براي جامعه هدف هستند؟هاو شاهد موردها مثلاًدر مطالعه ( شدهيبررسهاي آيا نمونه -١
 كافي معتبر هستند؟ اندازهبهاي و مستقل ها و ثبت متغيرهاي زمينهگيريآيا اندازه -٢
كافي معتبر است؟ اندازهبه و ثبت متغير پاسخ هايگيردازهنآيا ا -٣

   
  
  
 

  
 
  
  

تحقيق و طرح مطالعه سؤالبر اثر مقايسه  به حداقل رساندن تورش :١-٥شكل 

يآسانبهها هاي بالقوه است. اگر تورشگام بعد بررسي راهكارهاي مختلف در جلوگيري از وقوع هركدام از تورش
يآسانبهاگر و  بالا را مجدداً بررسي كرد سؤالرا بهبود بخشيد و سه  توان طرح مطالعهمي ،گيري باشندقابل پيش

هاي صورت گرفته) با وجودها و استنباطنباشند بايد ارزشمند بودن انجام مطالعه (مقايسه يريشگيپقابل
گيرد.هاي شناخته شده بالقوه مورد ارزيابي قرار تورش

شوند. برخي از اينمواجه مي ها با يك يا چند منبع بالقوه تورشآوري دادهپس از جمع محققان معمولاً 
بسيار دشوار است و برخي ديگر هنگامي هاآناما جلوگيري از  اندشناسايي شده ها در هنگام طراحي مطالعهتورش
يكي ،بسيار دير است. در هر حالت هاآنشوند كه زمان براي اتخاذ راهكار جهت جلوگيري از وقوع ي ميشناساي

هاي بالقوهاثر تورش آوري اطلاعات اضافي براي برآورد اندازهجمع ،هامتداول براي كنترل تورش هايروشاز 
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مناسبي طوربهدر بيمارستان  شدهيبستروه شاهد شود كه گرفرض كنيد محقق متوجه مي ،است. براي مثال
هايمصرف قهوه را به علت ابتلا به بيماري هاآنزيرا  ،نماينده جامعه هدف افراد بدون عارضه سكته قلبي نيست

گروهريزتقسيم گروه كنترل به دو  وسيلهبهگيري، ناشي از نحوه نمونه اند. اندازه اين تورشمزمن كاهش داده
زخم معده) مصرف قهوه را كاهش دهند و بيماراني كه مثلاًبيماراني كه ملزم هستند به علت نوع خاص بيماري (
،افراد گروه مورد قهوه مصرف كنند اندازهبه تقريباً رگروهيزچنين شرايطي ندارند قابل برآورد هستند. اگر هر دو 

در كيفيت محققان كههنگاميچنين گذارد. همهاي تحقيق ميگيري اثر كمي بر يافتهتورش ناشي از نحوه نمونه
،براي بررسي اين تورش هاروشيكي از  ،آوري اطلاعات مربوط به مقدار مصرف قهوه دچار ترديد هستندجمع

كي وسيلهبه هاآنو شاهدهاي مطالعه و بررسي مجدد مقدار مصرف قهوه  از موردها يارمجموعهيزانتخاب 
اطلاع از گروه (مورد يا شاهد) بيماران است. ميزان توافق نتايج با اطلاعات قبلي اندازه اثر تورش ناشيپرسشگر بي

هاي تحقيق با نتايجمقايسه يافته ،سازد. يك روش متداول ديگرا را مشخص ميهاز پايين بودن كيفيت داده
تحت يطورجدبه شدهمشاهدهروابط  احتمالاً  ،با يكديگر همسو و مشابه باشند مطالعات مشابه است. اگر نتايج

ديگري انجام هايروشمطالعات ديگر با  كههنگامياند. اين موضوع خصوصاً هاي بالقوه قرار نگرفتهتورش تأثير
در طوركليبهرسند. لعات به حداقل ميمشترك در مطا صورت منابع تورش گرفته باشند مناسب است. زيرا در اين

تري دربارهمطالب كامل ٨در فصل هاي بالقوه يكي از مشكلات مهم تحقيق هستند. موارد زيادي تورش
.است شدهبيانبر مطالعه  مؤثرهاي ارزيابي اثر و تعديل نتايج در حضور تورش ،شناسايي

ببيببيرابطه سرابطه س  جزجزبهبه  روابط حقيقيروابط حقيقي  ٤٤--٥٥
رابطه سببي دو گزينه ديگر يعني جزبه ،شوداطمينان حاصل مي شدهمشاهدهاز تصنعي نبودن روابط  كههنگامي

امكان وقوع دارند. و رابطه مخدوش شدن )علت-علت (معلول -رابطه اثر

علت - يا معلول علت - رابطه اثر ١- ٤-٥
اي باشد كه در اثركنند پيامد يا عارضهعلت تصور مي عنوانبه محققانهميشه اين امكان وجود دارد كه آنچه 

فرض محققانجهت واقعي رابطه سببي عكس آنچه  گريدانيببهشده رخ داده است. آنچه معلول خوانده مي
مهمي است. براي مثال فرض كنيد در مسئله شاهدي -و مورد مقطعي باشد. اين موضوع در مطالعات ،اندنموده

در اثر وقوع عارضه سكته قلبي كاهش پيدا كند و به وضعيت عادي ١٤CRPپروتئيناي سطوح بالاي مطالعه
شود نه عكس آن.مي CRP پروتئينسطح  بالا رفتندر اين صورت سكته قلبي باعث  بازگردد

زيرا ميزان مواجهه با عوامل خطر پيش از ،ي بسيار نادر استگروهعلت در مطالعات هم -پديده اثر بروز
ي طولاني وها كه داراي دوره نهفتگوقوع آن در برخي بيماري حالبااينشوند. گيري ميشروع بيماري بارها اندازه

بين شدهمشاهدهرابطه  ،هاي خوب در اين زمينههستند، محتمل است. يكي از مثال صيتشخقابل علائمبدون 
شدهمشاهدهي گروهناشي از سرطان است كه در اكثر مطالعات هم وميرمرگو افزايش  كلسترولسطوح پايين 

١. C-Reactive Protein
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گيري اينشود. اين موضوع باعث شكلتر ميقوي تر شدن زمان پيگيريبا طولاني شدهمشاهدهاست. رابطه 
كه مثالي از پديده ،شودفرضيه شد كه دوره نهفتگي سرطان در برخي اشخاص باعث كاهش سطح كلسترول مي

ترول همراهناشي از سرطان با پايين آمدن سطح كلس وميرمرگعلت است، زيرا مطالعات بعدي نشان داد  -اثر
.]٣[و  ]٢[و  ]١[است 

مخدوش شدن ٢- ٤-٥
يك وسيلهبه شدهمشاهدهمتأثر بودن رابطه  ،شودمي يك رابطه واقعي مشاهده كههنگامي ،هايكي ديگر از گزينه

موردبررسي ٧و  ٦هاي در فصل هاآنكنترل  يهاراهه و كنندعامل خارجي است. نحوه تشخيص عوامل مخدوش
اهداده وتحليلتجزيهه در دو مرحله طراحي و كنندحذف اثر متغيرهاي مخدوش احتمالاً گيرند. كنترل و يا قرار مي

هايروش ،تصادفي كردن ي و در مطالعات تجربيازسهمسان ،محدودسازي ،پذير است. در مرحله طراحيامكان
بررسي هاروشمزايا و معايب اين  ٣-٥ه هستند. در جدول كنندمتداول براي حذف اثر متغيرهاي مخدوش

اند.شده

ي در مرحله طراحي مطالعاتكنندگدوشكنترل و يا حذف اثر مخ :٣-٥جدول 

معايب مزايا راهبرد
نيست. كارگيريبهدر ساير مطالعات قابل  مطالعات تجربي جزبه

مسائلبراي اجراي اين روش بايد ملاحظات زيادي از قبيل 
 هزينه و زمان را در نظر داشت. ،اخلاقي

كافي بزرگ اندازهبه هاگر حجم نمون
باشد انتساب تصادفي باعث تعديل

هاآنتمام متغيرهاي تأثيرگذار (چه 
گيرياندازه محققانكه توسط 

گيريكه اندازه هاييآنشوند چه مي
از وجود محققان ،اناً ياحشوند و يا نمي

 شود.آنان اطلاعي ندارند) مي

نتصادفي كرد

شود.پذيري نتايج ميباعث محدود شدن تعميم فهم و اجراي آن ساده است.  محدود كردن

گير باشد. برخي مواقع افزايش حجمممكن است پرهزينه و وقت
كاراتر است. نمونه

گيرد ورت ميقبل از انجام مطالعه صو سازيهمسانبه علت آنكه 
ممكن است ،قطعي مشخص نيستند طوربهها هكنندمخدوش

باشد.ها داشته ها و استنباطاثرات سو بر تحليل
صورت هاآني بر اساس سازهايي كه همسانهكنندبراي مخدوش

ي آماريسازو يا مدل بيگرفته شده است امكان محاسبه خطر نس
وجود ندارد.

ويژه دارد. امكان وقوع پديده هايروشتحليل اين مطالعات نياز به 
براي عواملي كه سازيهمساني وجود دارد (سازبيش همسان

 ه نيستند).كنندمخدوش واقعاً

اي نظيربرخي متغيرهاي زمينهاثر 
توزيع هاآنسن و جنس (و به همراه 

پارامترهايي كه با آن عوامل مرتبط
هايتا حد زيادي در گروه هستند)

شوند.تحت مطالعه همانند مي
ها برايكنندهبا تعديل نسبي مخدوش

ر هر رده دقتد و شاهدها موردها
يابد.) مطالعه افزايش مي(توان آماري

يسازهمسان



خطاهاي متداول در تحقيقات علوم پزشكي و كنترل آنها١٣٢

ه دردكننمخدوش مرسوم براي تعديل اثر متغير هايروشها زي) دادهسا(مدل ي و تحليل چند متغيرهبندطبقه
پردازد.مي هاروشبه بررسي مزايا و معايب اين  ٤-٥نتايج هستند. جدول  وتحليلتجزيهمرحله 

اطلاعات وتحليلتجزيهي در مرحله كنندگتعديل اثر مخدوش :٤-٥جدول 

معايب مزايا راهبرد
بسيار است تعداد طبقات نسبت به حجم نمونهممكن 

صورتبهبايد  موردبررسيزياد شود. همه متغيرهاي 
اسمي باشند اين موضوع در مورد متغيرهاي پيوسته

تواند باعث از دست رفتنفشارخون) مي ،(نظير سن
نامناسب شود. يبندقسمتي از اطلاعات و يا طبقه

فهم و اجراي آن ساده است.

يبندطبقه

براي بررسي رابطه متغير شدهانتخابممكن است مدل 
هاي مطالعه مناسب نباشد در اينهكنندو مخدوش پاسخ

كنترل و تعديل درستيبهها هكنندصورت مخدوش
شوند.نمي

دقتي دردر صورت انتخاب مدل نامناسب و يا بي
اثر عامل خطر برآوردهاي نادرستي از اندازه ،يسازمدل

شود.بيماري محاسبه مي
 و فهم نتايج دشوار باشد. كارگيريبهممكن است 

هكنندچند مخدوش زمانهمامكان تعديل 
وجود دارد.

امكان بررسي متغيرهاي پيوسته وجود دارد.
پذيرها بسيار متنوع و انعطافاين شيوه

هستند.  تحليل چند متغيره

  

عه بررسي برخي ازهدف اصلي مطال كههنگاميي كنندگبراي كنترل اثر مخدوش استفاده از روش محدود كردن
گيري دربارهتصميم ،هاي مهم در هر مطالعهي جامعه است بسيار كارا و مفيد است. يكي از تصميمهازيرگروه

جنس ،اي نظير سنبراي كنترل متغيرهاي زمينه سازيهمساناستفاده از روش  معمولاًسازي است. انجام همسان
نسبت است. اين روش در مواردي كه حجم نمونه مؤثربا ساير متغيرها نيستند، بسيار  و نژاد كه داراي اثر متقابل

توجه ،تواند مفيد واقع شود. يكي ديگر از موارد مهمه در مطالعه كم است نيز ميكنندبه تعداد متغيرهاي مخدوش
گيري برخي متغيرهااندازه ،هاآنگيري تر است يا اندازهمتغيرها آسان به اين موضوع است كه آيا همسان كردن

ي يا تحليل چند متغيرهدبنگيري درباره تحليل نتايج به روش طبقهتواند دشوار و يا حتي ناممكن باشد. تصميممي
ه بودن عوامل راكنندمخدوشابتدا توان ها به تأخير انداخت. در اين صورت ميتوان تا زمان تكميل دادهرا مي

 .]٤[ها تصميم گرفتبررسي كرده و سپس راجع به نحوه تعديل داده

ننقرايقراي  بر اساسبر اساس  علتعلت  --استنباط رابطه اثراستنباط رابطه اثر  ٥٥--٥٥
بررسي شدند. در اين قسمت به نحوه ساير روابط  شناسايي و ارزيابي روابط سببي هايروشهاي قبلي در بخش

سببي بودن تائيدموارد اصلي براي  طوركليبهپردازيم. شواهد و قراين موجود مي بر اساسارزيابي رابطه سببي 
. در كنار اينتوجيه بيولوژيكي ،هاو سازگاري) يافته ثبات (تكرارپذيري ،از: رابطه زماني اندعبارتيك رابطه 

و اختصاصي بودن همبستگي ،اجههقطع مو ،قدرت همبستگي ،پاسخ -ديگر نظير رابطه دوز يشواهد ،عوامل
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]٤-٨[ باشد. مؤثرتواند در استنباط رابطه سببي نيز مي ،كرد ارائهشود توضيحات ديگري كه مي
اريهاي بيمدانيم اگر عامل در ايجاد بيماري نقش داشته باشد بايد مواجهه با آن قبل از ظهور نشانهمي

تر از مطالعاتنگر سادهي آيندهگروهدر مطالعات هم صورت گرفته باشد. در اغلب اوقات نشان دادن رابطه زماني
ترتيب وقوع ازنظر تنهانهو ايجاد بيماري  ابطه زماني مواجههاست. ر نگري گذشتهگروهو يا هم شاهدي -مورد

هاي باليني بيماري نيز اهميت دارد.فاصله زماني بين مواجهه و شروع نشانه ازنظربلكه  ،مهم است
مشاهدهشود امكان ج سازگار مينتاي هاي مختلف باعث مشاهدهو طرح هاروشتكرار مطالعه، با  كههنگامي

علت يا مخدوش شدن -يعني سببي، اثر شود. روابط حقيقيها ضعيف ميروابط تصادفي يا تحريف شده بر اثر تورش
ر جامعهداراي ثبات هستند. براي مثال اگر مصرف سيگار و نوشيدن قهوه رابطه آماري با جهت مثبت د معمولاً 

شود. تائيدسكته قلبي  داشته باشد، انتظار داريم همواره در مطالعات مختلف وجود رابطه بين نوشيدن قهوه و بروز
علمي ازلحاظوجود مقبوليت زيستي است. اگر يك ساختار سببي كه يكي از عوامل مهم براي وجود رابطه سببي، 

.شودشده وجود داشته باشد، دليل و مدرك محكمي براي سببي بودن رابطه فراهم مي موجه باشد براي رابطه مشاهده
طوربهانتظار داريم وقتي مواجهه با آن عامل كاهش يافته و يا  ،شودوقتي يك عامل باعث ايجاد بيماري مي

شود خطر ابتلا به بيماري نيز كاسته شده و يا از بين برود.كامل قطع مي
شده بر اثر وجود رابطه مستقيم است. روابط مشاهده مشاهدهتري به نفع شاهد محكم ،تررابطه قويوجود 

تراز روابط مستقيم نظير رابطه سببي ضعيف عموماً ه به علت اينكه غيرمستقيم هستند كنندعوامل مخدوش
شوند كه اين موضوعدار ميمعني ر اوقات منجر به مشاهده مقدار احتمالتر بيشتهستند. علاوه بر اين، روابط قوي

دهد.احتمال تصادفي بودن رابطه را كاهش مي
هايپاسخ يكي از شواهد مثبت براي وجود رابطه سببي است. براي مثال در سيگاري -وجود رابطه دوز

اي شيوع سرطان از هر دوهاي حرفهبه افراد عادي بالاتر است و در سيگاري سرطان ريه نسبت معمولي شيوع
پيوسته يا در صورتبهكننده پيامد را بينيپذير باشد، بايد متغيرهاي پيشكه امكان هرگاهگروه بيشتر است. 

-امكان مشاهده اثر دوز حالاينباپاسخ فراهم شود.  -رابطه دوز گيري نمود تا امكان مشاهدهاندازه چندطبقه
پذير است. براي مثال اگر افرادي كهها نيز امكانمخدوش وسيلهبهو يا روابط تحريف شده  پاسخ در روابط سببي

پاسخ در رابطه بين مصرف قهوه و وقوع -كشند بيشتر هم قهوه مصرف كنند امكان دارد اثر دوزبيشتر سيگار مي
لبي هم مشاهده شود.سكته ق

هاي ساير مطالعات همخواني داشتهشده با يافتههاي مشاهدهانتظار داريم يافته ،اگر همبستگي سببي باشد
هااگر سيگار كشيدن رابطه سببي با ابتلا به سرطان ريه داشته باشد بايد اين رابطه هم در زن مثالعنوانبهباشد. 

شود. مشاهدهو هم در مردها در مطالعات جداگانه 
به بررسي رابطه بين هليكوباكترپيلوري و ابتلا به زخم معده كه در براي فهم بهتر نحوه انجام استنباط سببي

.]٥[كنيمرا بررسي مي شدهپرداختهگورديس به آن  تأليفكتاب اپيدميولوژي 
نشان ،يك باكتري گرم منفي شروع شد ،با هليكوباكترپيلوريدر زمينه عفونت  ١٩٨٢مطالعاتي كه از سال 

هاي فعال مزمن در ارتباط است. مطالعات بعدي نشان داد كه اين باكتري در ايجادداد كه اين عفونت با گاستريت
شده شواهد و قراين ممكن درباره سببي بودن همبستگي مشاهده ٥-٥زخم دستگاه گوارش نقش دارد. در جدول 

اما شواهد؛ كندشود شواهد موجود سببي بودن رابطه را تقويت ميكه مشاهده مي طورهمانگردآوري شده است. 
كافي نيست. موجود هنوز براي انجام استنباط سببي
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ري و زخم دئودنومباكترپيلوجود رابطه سببي بين عفونت با هليكوبراي و شدهارائهارزيابي شواهد  :٥-٥جدول 

رابطه زماني
سال ١٠از بيماران مبتلا به گاستريت مزمن در طول  %١١مزمن مرتبط است. حدود  هليكوباكترپيلوري به شكل واضح با گاستريت

شوند.به زخم دئودنوم دچار مي
)%١١( اندكوباكترپيلوري بودهنفر كه حامل هلي ٣٢١فر از ن ٣٤سال  ١٠پس از  ،شده بودند يآندوسكوپبيمار  ٤٥٤در يك مطالعه كه 

نفري كه به اين باكتري آلوده نبودند تنها يك نفر به زخم دئودنوم مبتلا شده ١٣٣از  كهيدرحالاند به زخم دئودنوم مبتلا شده
 درصد). ٨/٠است (

قدرت رابطه
دنوم جدا شده است.از بيماران مبتلا به زخم دئو % ٩٠كوباكترپيلوري از هلي

اند (از يك قبيله بومي در قسمت شمالي استراليا كه از جوامع ديگرحداقل در يك جامعه كه گزارشي از ابتلا به زخم روده نداشته
  كوباكترپيلوري هرگز جدا نشده است. هلي ،جدا بودند)

  پاسخ - رابطه دوز
متر مربع بيشتر از بيماراني است كه مبتلا به اين زخم نيستندم در هر ميليكوباكترپيلوري در افراد مبتلا به زخم دئودنوتراكم هلي

(به قدرت رابطه نيز توجه شود.).

هايافته تكرارپذيري
تكرار شده است. درواقعبسياري از مشاهدات مربوط به اين يافته تكرارپذير بوده و 

توجيه بيولوژيكي
هايكوباكترپيلوري واسطهشوند. هليداخل محوطه روده مي هاآنهاي ابتدايي روده باريك متصل شده و همراه ها به سلولباكتري

تربخش اسيد معده حساسكوباكترپيلوري ضعيف شده و نسبت به اثرات زيانهاي آلوده به هليكند. مخاطالتهابي را نيز القا مي
شوند.مي

با ساير اطلاعات همخواني
شد نزد مردها بيشتر اززخم روده كه در گذشته گفته مي ها يكسان است. بروزكوباكترپيلوري نزد مردها و زنعفونت هلي شيوع

شود.هاي اخير يكسان گزارش ميدر سال ،ها استزن

قطع مواجهه
شود.منجر به بهبود زخم روده مي ،نيكيهاي هيستامبا همان سرعت درمان با آنتاگونيست ،كوباكترپيلوريكني عفونت هليريشه
هاي طولانيشود عود زخم روده حتي پس از مدتباعث مي ،از سه دارو زمانهمكوباكترپيلوري با استفاده كني عفونت هليريشه

درصد عود دارد. ٨٠تا  ٦٠نيكي بين يهاي هيستامدرمان با آنتاگونيست كهيدرصورتوجود نداشته باشد 

اختصاصي بودن همبستگي
درصد است. اين عفونت نزد بعضي از ١٠٠تا  ٩٠كوباكترپيلوري نزد مبتلايان به زخم قسمت اول روده باريك عفونت هلي شيوع

بيماران مبتلا به زخم معده و افراد سالم هم گزارش شده است.

توضيحات ديگربررسي 
هاآنكوباكترپيلوري خطر ايجاد زخم روده در دهد كه سيگاري بودن بيماران آلوده به هلياز مطالعات نشان مي آمدهدستبهنتايج 

دهد.را افزايش نمي كن شده است مخاطرهريشه هاآندهد ولي اين عامل نزد كساني كه اين عفونت در را افزايش مي
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كنندهكنندهارزيابي نقش مخدوشارزيابي نقش مخدوش

ليليليليمطالعات تحمطالعات تح  دردر

توان يافتعامل سومي را مي معمولاً  ،پردازيمميبه بررسي وجود ارتباط بين يك عامل خطر و بيماري  كههنگامي
نسبي) طوربهاري باشد. اگر اين عامل (حداقل شده بين عامل خطر و بيم كه داراي اثرات مهمي بر رابطه مشاهده

ممكن است ،كند. براي مثالمي ي بروزكنندگپديده مخدوش ،داشته باشدرا  شدهمشاهدهقابليت توجيه رابطه 
سن مادران وسيلهبهشود كه  شاهدهاي از مادران مسرطان پستان در نمونه اي بين تعداد فرزندان و شيوعرابطه

ابتلا به باعث افزايش شانس ،چنين افزايش سنتر فرزندان بيشتري دارند و همقابل توجيه باشد. مادران مسن
بين تعداد فرزندان و شدهمشاهدهكه رابطه  وجود داردشود. در اين صورت سن عامل سومي سرطان پستان مي

هاي فرضي يك عامل خطر و پيامد آن (بيمار/ سالم) را) داده١-٦كند. جدول (را توجيه مي شيوع سرطان پستان
دهد.نمايش مي

وضعيت عامل خطر و وجود يا عدم وجود بيماري در يك مثال فرضي :١-٦جدول 

وضعيت بيماري
عامل خطر

خطر  بيمار سالم
٧٣٦٤/٠ ٢٩ ٨١ در معرض
١٣٣٣/٠ ١٨٢ ٢٨ بدون تماس

٥٢/٥ خطر نسبي

اين رابطهو  ٥٢/٥رابر عدم وجود آن) برابر (وجود عامل خطر در ب شود خطر نسبيطور كه ملاحظه ميهمان
مؤثر واقعاً گيري شود كه عامل خطر ). در اين صورت ممكن است نتيجه>٠٠١/٠Pدار است (آماري معني ازلحاظ

.بر وضعيت بيماري است
.شده استآوري ه است، نيز جمعكنندحال فرض كنيد اطلاعات مربوط به متغير سومي كه بالقوه مخدوش

اين اطلاعات در جدول و گيرياندازه C دهيم. فرض كنيد وجود يا عدم وجود ويژگينمايش مي Cاين عامل را با 
است. ) آورده شده٢-٦(
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١- ٦هاي مربوط به جدول ه فرضي در دادهكنندوضعيت عامل خطر و بيماري به تفكيك مخدوش :٢-٦جدول 

هكنندعدم وجود مخدوش هكنندوجود مخدوش وضعيت عامل 
خطر خطر خطر بيمار سالم بيمار سالم

٨٠٠/٠ ١٠٠/٠ ٨٠ ٢٠ ١ ٩  در معرض
٨٠٠/٠ ١٠٠/٠ ٨ ٢ ٢٠ ١٨٠  بدون تماس

١ ١ خطر نسبي

Cه كنندبا مخدوش كه يافرادجداگانه براي  طوربهعامل خطر و وضعيت بيماري  بيندر اين جدول ارتباط 
خطر براي هر دو ،ر مورد افراد داراي مواجهه. داست شدهمحاسبهكه بدون مواجهه بوده  هاآنمواجهه داشته و 

٨/٠است در گروه بدون مواجهه نيز خطر براي هر دو گروه مساوي  ١/٠گروه در معرض و بدون تماس برابر 
شود.مي ه برابردكنندر هر دو سطح متغير مخدوش است. بنابراين خطر نسبي

به همه و عامل خطر دكننكند. متغير مخدوشر ميتر به جدول امكان توجيه اين پديده را ميسّ نگاه عميق
آن طر نسبيآيد زيرا خمي حساببهيك عامل خطر براي بيماري  تنهاييبهه كنندوابسته هستند و عامل مخدوش

برابر
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ه بركننداثر مخدوش درواقع ،تأثير داشتهشد عامل خطر بر بيماري تصور مي كههنگامياست. در اين صورت 
.است شدهمشاهدهبيمار 

هكنندقبل از آنكه اثر مخدوش ،مسئلهدهد. در اين ينتايج يك مطالعه فرضي ديگر را نمايش م ٣-٦جدول 
اثر است.عامل خطر بالقوه بي ،را منظور كنيم

هاي فرضيوضعيت عامل خطر و بيماري در داده :٣-٦جدول 

وضعيت بيماري
عامل خطر

خطر  بيمار سالم
٣٦٣٦/٠ ٤٢٠ ٢٤٠ در معرض
٣٦٣٦/٠ ٣٥٠ ٢٠٠ بدون تماس

٠٠/١ خطر نسبي

ه فرضيكنندابتلا به بيماري براي همان اطلاعات، با توجه به يك مخدوش خطر و خطر نسبي ٤-٦در جدول 
.شده استنشان داده 
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ه فرضي.كنندبيماري و مواجهه با يك مخدوشوضعيت  ،مربوط به عامل خطر طرفهسه جدول توافقي :٤-٦جدول 

هكنندعدم وجود مخدوش هكنندوجود مخدوش
 وضعيت عامل خطر

خطر خطر بيمار سالم بيمار سالم
٩٥٤٥/٠ ٢٤٥٥/٠ ١٠٥ ٥ ١٣٥ ٤١٥ در معرض
٣٩٠٠/٠ ١٠٠٠/٠ ١٩٥ ٣٠٥ ٥ ٤٥ ماسبدون ت

٤٥/٢ ٤٥/٢ خطر نسبي

تربزرگ ١شده از  مشاهده ه خطرهاي نسبيدكننشود در سطوح مختلف متغير مخدوشكه ملاحظه مي طورهمان
با سطح ٤٥/٢ه) برابر كننده (وجود يا عدم وجود مخدوشدكنن. خطر نسبي در هر دو رده متغير مخدوشاست
)P/(داريمعني 030  و)/P( 0010 .است

داراي وابستگي مثبت هستند. نظير مثال ه و عدم تماس با عامل خطركننددر اين مثال وجود عامل مخدوش
مواجهه با آيد. خطر نسبيمي حساببهمجزا يك عامل خطر  طوربهه كنندعامل مخدوش نيزها قبل در اين داده

ه نسبت به عدم مواجهه برابر است باكنندمخدوش

112
5454151355135

3055195105195105 /
)/()(
)/()(





براي ابتلا از نسبت شانس يي كامل وجود داشته باشد خطرهاي نسبي (و يا هر برآوردكنندگمخدوش كههنگامي
. اين مقدار مشتركه يكسان استدكنن(نه الزاماً دو سطح) متغير مخدوش ،به بيماري) براي سطوح مختلف

هاي قبل هر دوشود، متفاوت است. مثالگرفته مي در نظره در تحليل نتايج دكننكه متغير مخدوشهنگامي
شود. آنچه درها ديده ميندرت در دادههي كامل بكنندگي كامل هستند. مخدوشكنندگمخدوش دهندهشينما

واقعي يا كمتر از اندازه ازاندازهبيشي است كه باعث برآورد كنندگشود درجاتي از مخدوشمي واقعيت مشاهده
ه مشابه باشد و يا برآوردهادكننطوح مختلف متغير مخدوشدر س اگر برآورد خطر حالباايند. شوواقعي خطر مي

ه اثر چنداني ندارد.كنندتوان استدلال كرد كه عامل مخدوشيكسان باشد، مي تقريباًدر هر رده با برآورد خطر كلي 
قلبتاجي  عروقهاي در مطالعه سلامت و بيماري به شش سال پيگيري هاي واقعي مربوطجدول زير از داده

(CHD) ١[در اسكاتلند به دست آمده است[.

در مردان CHDوضعيت مسكن و وقوع  :٥-٦جدول 

CHDوقوع 
 وضعيت مسكن

خطر  دارد ندارد
٠٤٤٦/٠  اياجاره ٨٥ ١٨٢١
٠٣١١/٠   تمليكي  ٧٧  ٢٤٠٠

٤٣/١ خطر نسبي

وقوع شانس ،شودكه ملاحظه مي طورهمانو وضعيت مسكن است.  CHD علائماين اطلاعات مربوط به وجود 
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CHD اين رابطه به ذهن كه پس از مشاهده سؤالياي هستند بيشتر است. در افرادي كه داراي مسكن اجاره
تواند اين رابطه رااي هستند ميزندگي نامناسب در مرداني كه داراي مسكن اجاره كه آيا شيوه است نيارسد مي

از مرداني كه خانه تمليكي %٣٧اند و اي داشتهاز مرداني كه خانه اجاره %٥٧خاص  طوربهتوجيه كند يا خير. 
،)٦-٦ست. در جدول (ا CHDدانيم كه سيگار كشيدن يكي از عوامل خطر در وقوع كشند. مياند سيگار ميداشته

و مصرف سيگار نمايش داده شده CHDوضعيت مسكن، وقوع  زمانهمبراي نمايش  طرفهسه جدول توافقي
است.

هاي به تفكيك استعمال و عدم استعمال سيگار آورده شده است.داده :٦-٦جدول 

مصرف سيگار عدم مصرف سيگار
وضعيت مسكن

خطر عدم وقوع
CHD

وقوع
CHD

خطر عدم وقوع
CHD

وقوع
CHD

٠٥٤٧/٠ ٩٢ ٨٩٨ ٠٣٤٥/٠ ٩٢٣ ٣٣ اياجاره
٠٤١٠/٠ ٢٩ ٦٧٨ ٠٢٧١/٠ ١٧٢٢ ٤٨ تمليكي

٣٣/١ ٢٧/١ خطر نسبي

ه مصرفكننداي حتي پس از تعديل مخدوشزندگي در خانه اجاره ،شودطور كه از جدول بالا ملاحظه ميهمان
پس از تعديل اندكي كاهش يافته كه ميزان خطر نسبي هرچندآيد. مي حساببهسيگار هنوز هم يك عامل خطر 

ي سيگار كشيدن كوچك است.كنندگتوان استنباط كرد اثر مخدوشاما به علت ناچيز بودن اين كاهش مي؛ است
شود.مي ا ظاهرهآوري دادههاي واقعي به علت وجود رابطه بين متغيرها و يا نحوه جمعدر داده مخدوش شدن

صورت اثر نيدر اهاي الكلي با همديگر وابسته باشند و استفاده از نوشابه مواد مخدربراي مثال اگر مصرف 
ر نظردمثال ديگري  شود.مخدوش مي مواد مخدرالكلي با اثر مصرف هاي بيماري مرتبط با مصرف نوشابه

شود واي تجربي طراحي ميمطالعه ،كننده از يك بيمارييك داروي پيشگيري كاراييبگيريد كه براي بررسي 
كننده داروكنند. فرض كنيد در گروه دريافتمييا دارونما دريافت  مؤثرتصادفي داروي  طوربه افراد تحت مطالعه

ها بيشتر از مردها باشد. در اينكننده دارونما نسبت زنها و در گروه دريافتتصادفاً نسبت مردها بيشتر از زن
دگي داروكننها باشد، به احتمال بسيار زياد اثر پيشگيريدر مردها بيشتر از زن موردنظربيماري  صورت اگر شيوع

دهد. اين نوعشود. اين اتفاق به علت مخدوش شدن نتايج با اثر جنس رخ ميكمتر از مقدار واقعي برآورد مي
دارونما زن و افرادتمام افراد گروه  ،دهد در بدترين حالترخ مي مخدوش شدن به علت نوع طراحي مطالعه

شود.تشخيص مي رقابليغجنس  تأثير و مؤثراثر داروي  مرد هستند. در اين حالت مؤثرداروي 
ه يا تنها يك پيامد باشد راكنندتواند مخدوشمي Cهاي مختلفي كه عامل موقعيت ٤-٦تا  ١-٦نمودارهاي 

بين عواملاز ساير روابط  نظرصرفها رابطه بين دو عامل تحت بررسي را دهد در اين نمودارها پيكاننمايش مي
جهت طرفهكيهاي است و پيكان رابطه غيرسببي دهندهنشان دوطرفههاي كند. پيكانمشخص مي ،موردبحث

.]٤[و  ]٣[و  ]٢[كندن ميرابطه سببي را معيّ 
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است هكنندمخدوش F-Dبراي رابطه  Cها كه برخي از موقعيت :١-٦نمودار 

 

١- ٦براي نمودار  هاييمثال :٢-٦نمودار 

ه نيستكنندمخدوش F-Dبراي رابطه  Cها كه برخي از موقعيت :٣-٦نمودار 

٣- ٦براي نمودار  هاييمثال :٤-٦نمودار 

آيد يا حساببهه بالقوه كنندوشتواند مخدگيري راجع به اين موضوع كه يك عامل ميبراي تصميم طوركليبه
نمايش داده شده ٥- ٦ه بودن در نمودار كنندرسم اين نمودارها بسيار مفيد است. شرايط لازم براي مخدوش خير،
.است

F D

C 

F D 
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F D

C 
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سيگار
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F D

C
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C
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 سيگار كشيدن
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F-D در رابطه Cه بودن كنندشرايط لازم براي مخدوش :٥-٦نمودار 

از كههنگاميه تلقي شود. كنندبايد مخدوش احتمالاً هر متغيري كه شرايط موجود در اين نمودار را داشته باشد 
برقرار بودن يكي از روابط مطمئن نيستيم، بهترين روش ممكن فرض بر وجود ارتباط در هنگام طراحي و

بايد تمام عوامل معمولاً ها است. به همين علت آوري دادهپس از جمع و ارزيابي اين مفروضات هاآوري دادهجمع
ه بالقوه در نظر گرفت. پس از تكميل مراحل اجرايي مطالعهكنندخطر شناخته شده براي يك بيماري را مخدوش

كامل در طوربهه بالقوه وجود دارد. اين موضوع كنندآماري متنوعي براي ارزيابي اثر متغيرهاي مخدوش هايروش
گيرد.قرار مي موردبررسيفصل بعد 

ههندندكنكنهاي عامل مخدوشهاي عامل مخدوشويژگيويژگي  ١١--٦٦
مطالعه وابستگي داشته باشد. ه بايد هم با عامل مواجهه و هم با بيماري تحتكنندعامل مخدوش ،در حالت كلي

كند. مواردي وجود دارد كه متغيري واجده را مشخص نميكنندكامل عامل مخدوش طوربه اين ويژگي حالبااين
امكان وقوع دارد. مختلف هايروششود. اين پديده به ه محسوب نميكنندها است اما مخدوشاين همبستگي

داراي عوارض باشد. در اين صورت موردمطالعهترين طريق رخ دادن اين پديده در مواقعي است كه مواجهه شايع
شود. براي مثال فرض كنيد فراوانيبا بيماري نيز همبسته مي ،عوارض به علت وابستگي مواجهه و بيماري

مصرف نوشابه يكي از عوامل خطر در ايجاد سرطان مثانهمصرف نوشابه با ميزان مصرف پيتزا وابسته باشد و 
آيد؟ در ابتدا شايد پاسخ مثبت به نظر برسدمي حساببهه كنندباشد. در اين صورت آيا مصرف پيتزا يك مخدوش

تزا تنهااما اگر مصرف پي؛ زيرا مصرف پيتزا هم با مصرف نوشابه و هم با ايجاد سرطان مثانه مرتبط است
و به علت وابستگي با مصرف نوشابه با ايجاد سرطان مثانه در ارتباط باشد يك عامل طرفهيك صورتبه

بر وقوع بيماري باشد. يعني مؤثرنيز يك عامل  تنهاييبهه بايد كنندشود. مخدوشه محسوب نميكنندمخدوش
آنگاه ،كنند باشدبر سرطان مثانه در بين افرادي كه نوشابه مصرف نمي مؤثراز عوامل  اگر مصرف پيتزا يكي

ه در نظر گرفت.كنندمخدوش عنوانبهتوان اين عامل را مي

ه بودن يك متغيركنندمعيارهاي لازم براي مخدوش ١- ١-٦
ه در نظر گرفت.كنندمخدوش عنوانبهصادق باشد تا بتوان آن را  سه معيار زير بايد براي هر متغير

ه بالقوه بايد يكي ازكننده بايد يك عامل خطر براي بيماري باشد. هر عامل مخدوشكنندهر عامل مخدوش -١
مرتبط با يكي از علل اصلي بيماري باشد. وابستگي موجود يگهآشيپهاي اساسي براي بيماري و يا يك علت

هايي از نوع غيرمستقيم كه ناشي از رابطه باه بالقوه و بيماري بايد مستقيم باشد. وابستگيكنندبين مخدوش
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شوند. استفاده ازي نميكنندگسبب مخدوش ،گرفته باشد نشئتهاي ايجادكننده بيماري يكي از مواجهه
تواند راهنماي مناسبي باشد. رابطهه بالقوه و بيماري ميكنندرابطه بين مخدوش ها براي مشاهدهداده

كند، بلكه وجود يكبودن مشخص نمي كنندهمخدوش ازنظرها ماهيت متغيرها را از ساختار داده شدهمشاهده
در مطالعاتي با حجم نمونه كند.ي را تعيين ميكنندگماهيت مخدوش ،تئوري ازنظر شدهاثباترابطه قطعي و 

هها باز داده آمدهدستبهمواجه هستيم انتظار داريم رابطه  تريكوچكي گيربزرگ كه با خطاهاي نمونه
 نباشند. اعتمادقابلكافي  اندازهبهها ممكن است داده ،كه در مطالعات محدودتر باشد. درصورتيواقعيت نزديك

شود) نيز باه بايد در جمعيت مبنا (جمعيت در معرض خطر كه بيماران را نيز شامل ميكنندعامل مخدوش -٢
ثانويه و از راه صورتبهه بالقوه و عامل مواجهه نبايد كننداشد. وابستگي بين مخدوشعامل مواجهه وابسته ب

ي وابستگي بين عاملگروهدر مطالعات هم مثالعنوانبهوابستگي بين مواجهه و بيماري برقرار شود. 
هنوز بيماري ايجاد نشده است وجود كههنگاميه بالقوه و مواجهه بايد در ابتداي مطالعه و در كنندمخدوش

وسيلهه بايد بهكنندوابستگي بين مواجهه و مخدوش ،يگروه. به همين علت در مطالعه همداشته باشد
،شودطراحي مي مطالعات تجربي كههنگامي. بررسي شود، ت نظري قبلياطلاعا وسيلهبهنه  و اطلاعات موجود

ه در مطالعه ناديدهكننداثرات عوامل مخدوش ،افراد درها ص تصادفي درمانيصتخگاهي اوقات به علت 
هاي بينكامل وابستگي طوربهحتمالي است كه امكان دارد يك فرآيند ا اما تصادفي كردن؛ شودگرفته مي

.، خنثي نسازدكوچك باشد مخصوصاً اگر حجم كلي افراد تحت مطالعه ،مواجهه و عوامل خطر خارجي را
كه هرچندنيز وجود داشته باشد  ها ممكن است در مطالعات تصادفيهكنندتوان گفت مخدوشمي طوركليبه

ي در مطالعات تصادفي باكنندگاست. اثر مخدوش تركوچكدر مقايسه با مطالعات غيرتصادفي  هاآناثرات 
وابستگي مذكور بايد شاهدي -هستند. در مطالعات مورد نظرصرفبزرگ و طراحي مناسب قابل  حجم نمونه

كافي زياد اندازهبهاعضاي گروه كنترل تعداد . اگر داشته باشدوجود  ،شودكه موارد را شامل مي ،در جامعه مبنا
ه بالقوه و مواجههكنندي از وابستگي بين عامل مخدوشقبولقابلبرآورد  ،و خطاي انتخاب وجود نداشته باشد

يافتن درجات وابستگي بينمتوجه است. در غير اين صورت تمام تلاش بايد  محاسبهقابل ،در جمعيت مبنا
در مطالعه تنها جايگزيني از اين شدهانتخابه بالقوه و مواجهه در جامعه مبنا شود كه شاهدهاي كنندمخدوش

هاي احتمالي بين عوامل خطر در جامعهتكميلي درباره وابستگي اعتمادقابلاطلاعات  همتأسفانجامعه هستند. 
مجبور هستيم، با استفاده از معمولاً  شاهدي -ندرت در دسترس است. به همين علت در مطالعات موردمبنا به

كنيم. ارائهه كنندهاي موجود برآوردي از وابستگي بين مواجهه و مخدوشداده

هكنندخاص عامل مخدوش طوربهرابطه مواجهه با بيماري قرار گيرد.  تأثيره نبايد تحت كنندعامل مخدوش -٣
تواند يك حلقه مياني از مسير سببي بين مواجهه و بيماري باشد.نمي
را در نظر بگيريد.الگوي زير  مثالعنوانبه

سيگار كشيدن پرفشاري خون بيماري قلبي و عروقي 
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پرفشاري خون طورقطعبهه در نظر گرفت. كننديك عامل مخدوش عنوانبهتوان آيا پرفشاري خون را مي
شيدن) همبسته(سيگار ك موردنظردانيم كه با مواجهه عروقي است و مي -يك عامل خطر براي بيماري قلبي

اما پرفشاري خون در افرادي كه مواجهه (سيگار؛ شودميايجاد  دنيكش گاريس وسيلهبهزيرا بيماري  ،است
زيرا اين عارضه به عللي غير از سيگار كشيدن نيز ايجاد ،شودكشيدن) ندارند نيز يك عامل خطر محسوب مي

زيرا پرفشاري خون ،ه در نظر گرفتكننديك مخدوشمطلق  طوربهتوان اين عامل را نمي حالبااينشود. مي
است. عوامل خطري شدهواقععروقي  -اي است كه حد واسط بين سيگار كشيدن و ابتلا به بيماري قلبيعارضه

آيند و نبايدنمي حسابهبه كنندمخدوش ،شونديك عارضه حد واسط در حلقه علت و معلول واقع مي عنوانبهكه 
 يك عامل خطر خارجي در نظر گرفته شود. عنوانبه

دهد. محقق بايد بررسي كند آياه بر مواجهه و بيماري را نشان ميكنندم بودن عامل مخدوشاين نكته، مقدّ
پذيره امكانكنندعامل مخدوشعامل مواجهه يا بيماري، دستيابي به  طريقو از سببي وجود دارد  مكانيسميك 

موردبحثشود، تنها يك حلقه مياني است. اگر عامل ه خوانده ميكنندمخدوش عنوانبهاست؟ يا اينكه عاملي كه 
 مجزايي براي تعيين ماهيت اين عمل لازم است. وتحليلتجزيه هايروشتنها يك حلقه مياني باشد 

اما به؛ ي هستيمكنندگكه با وجود سه شرط بالا بيشتر اوقات قادر به تعريف و تشخيص مخدوش رچنده
ه ممكن است منجركننددر تشخيص عامل مخدوش دلايل محتوايي و تكنيكي محدود شدن به اين سه ويژگي

ي بر مخلوط شدن و يا تحريف شدن اثرات خارجي با اثركنندگمحتوايي اساس مخدوش ازنظرشود.  اشتباهبه
هاي لازمنتيجه منطقي اين تعريف است. يعني شرط ،در مطالعه استوار است. دو مشخصه اول موردبررسيعامل 

تواندمستقيم نمي طوربهه بالقوه كنندژگي سوم شرايطي را كه اثر مخدوشبودن يك عامل. ويهكنندبراي مخدوش
تكنيكي اين امكان وجود دارد كه يك عامل هر سه ويژگي مذكور را دارا ازنظركند. مي مستثنااعمال شود را 

ه بالقوه هيچ اثر ياكننده مخدوشدهد كاما با اثر عامل مواجهه مخلوط نشود. اين امر در مواقعي رخ مي ،باشد
عارضه اضافي بر بيماري در بين گروه مواجهه نداشته باشد و تنها يك وابستگي بين اين عامل، مواجهه و اثر آن

ه بالقوهكنندتواند زماني اتفاق بيافتد كه تعدادي مخدوشچنين حالتي مي مثالعنوانبهبر بيماري وجود دارد. 
دركامل  طوربهاما يكي از اين عوامل ؛ بيماري تأثيرگذار است بروز ميزانتنهايي بر وجود دارد كه هركدام به

نبروز اضافي در گروه مواجهه مرتبط با ساير اي ميزانشود و مي اثرها بيهكنندساير مخدوش حضور
است. هاهكنندمخدوش

هابر اثر تركيب اثر مواجهه مخدوش شدن ٢- ١-٦

طوربهصورت تركيبي از اثرات سطوح مختلف مواجهه نمايان شود. تواند بهمي مخدوش شدن ،ترين حالتدر ساده
تواند اثر يك عامل خارجي باشد كه با اثرمي ،شده است عنوان اثر مواجهه مشاهدهبه ي كه ظاهراًاثر ،خاص

تواندشود ميه ايجاد ميكنندوسيله عامل مخدوشها كه بهتركيب شده باشد. تحريف استنباط موردنظرمواجهه 
يا كمتر از اندازه اثر مواجهه اصلي شود. اين موضوع ازاندازهبيشبه برآورد  بسيار زياد باشد و ممكن است منجر

ه با مواجهه و بيماري دارد.كنندبستگي به جهت وابستگي بين عامل مخدوش
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ه جانشينكنندمخدوش ٣- ١-٦
هاي مواجهه و بدون مواجهه شود،فراواني بيماري بين گروه هر عامل خارجي كه باعث ايجاد تفاوت در

پذير نيست و تنها برخيتنهايي امكاناين عوامل به شود. گاهي اوقات مشاهدهه خوانده ميكنندمخدوش
سن تقويمي است. ،عوامل جانشينيكي از اين  ،مثالعنوانبهگيري است. و اندازه مشاهدهقابلمتغيرهاي جانشين 

شود) وابستگيو آسيب يافته كه منجر به بيماري مي افتهيجهشهاي (تجمع سلول شدن ريپافزايش سن با پديده 
سن درواقععامل پاتولوژيك ايجاد اين تغييرات نيست.  خوديخودبهاما افزايش سن ؛ بسيار نيرومندي دارد

دهد.زمان تولد را نشان ميتقويمي تنها مقدار عمر طي شده از 
نتايج وتحليلتجزيهشود كنترل آن در مي يبندطبقهنادرست  صورتبهه كننديك عامل مخدوش كههنگامي

بسيار مشكل و پيچيده است.
باعث تورش نتايج به نفع معمولاًري است ي مواجهه يا بيمابندمستقل از طبقه كههنگاميي بندسو طبقه

اثر عاملشود. اگر  در مطالعهي تواند باعث مشكلات جدّبندي نادرست ميشود. طبقهمي صفر هيفرض
املي نادرست عبندطبقه ،در مقابل رابطه مواجهه و بيماري ضعيف يا صفر باشد و ه بسيار قويكنندمخدوش
اي شود. براي مثال وجود يك رابطه سببي قويكنندهالعاده گمراهنتايج فوق تواند باعث بروزه ميكنندمخدوش

شودباعث مي ،وابستگي شديد بين سيگار كشيدن و نوشيدن قهوه به همراهبين سيگار كشيدن و سرطان مثانه 
؛ه قوي در ارزيابي رابطه ميان نوشيدن قهوه و سرطان مثانه مطرح شودكنندك مخدوشي عنوانبهسيگار كشيدن 

وابسته به اطلاعات صحيح از الگوي سيگار كشيدن افراد تحت ،ي سيگاركنندگكنترل مخدوش كهييازآنجااما 
از اينكه الگوي سيگار كشيدن نظرصرفي باشد. بندتواند عاري از خطاي سو طبقهلاعات نمياست. اين اط مطالعه

توان نتيجه گرفت در ارزيابي رابطه نوشيدن قهوه و سرطان مثانه اثراتشود، ميگيري ميچگونه اندازه
.]٧[و  ]٦[نيست كنترلقابلكامل  طوربهي در تحليل نتايج كنندگمخدوش

اثر متقابلاثر متقابل  ٢٢--٦٦

بين دو ،اثر يك عامل خطر مرتبط با بيماري در سطوح مختلف يك عامل خطر دوم متفاوت باشد كههنگامي
بين دو عامل خطرمتقابل  اثر كههنگامي. به همين ترتيب ]٨و  ٩[ وجود دارد اثر متقابل ،موردبررسيعامل خطر 

شود. يكياز عوامل خطر يكسان (همگن) مي هركداماثر  ،در سطوح مختلف عامل خطر ديگر وجود نداشته باشد
ماههششدر  وميرمرگ ميزانوقوع سكته قلبي و  اثر سيگار كشيدن بر شانس ،هاي معروف در اين زمينهاز مثال

سيگار كشيدن يكي از عوامل شناخته شده در وقوع اولين ازآنجاكهسكته قلبي است. اول پس از وقوع اولين 
شود كه بين سيگار كشيدن و سابقه وقوع سكته قلبي (دارد/ ندارد) اثراين موضوع باعث مي ،سكته قلبي است

متقابل وجود داشته باشد.
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بين عوامل خطر الف و ب تقابلهاي مختلف وجود اثر محالت :٦-٦نمودار 

تنها دو سطح داشته باشند. اين دو سطح موردمطالعهكنيم عوامل خطر تر شدن موضوع حاضر تصور ميبراي ساده
هاي مختلفحالت ٦-٦كنيم. نمودار كه در معرض خطر نيستند مشخص مي هاآنهاي در معرض خطر و را با نام

سه نوع مختلف اثر متقابل وجود دارد: دهد. امكان بروزو حالتي كه اثر متقابل وجود ندارد را نمايش مي اثر متقابل
 .طرفهيكو  جهتهم ،خلاف جهت
تقابلباعث ايجاد خطوط موازي در نمودار اثرهاي م گردد نداشتن اثر متقابلملاحظه مي طور كههمان

شدهمحاسبههاي اي در شانسافتد و تغييرات نمونهاتفاق مي ندرتبهچنين خطوطي  اما در عمل مشاهده؛ شودمي
شدن شود. در اين صورت اين تغييرات باعث متقاطعو يا حتي تغييرات اساسي مي يجزئتغييرات  باعث بروز

ها برايشود. به همين علت، آزمودن دادهاثر متقابل وجود ندارد مي واقعاً  كهدرحاليشود ميخطوط نمودار 
رسد.تشخيص وجود اثر متقابل بسيار منطقي به نظر مي
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كنندگيكنندگيهاي مهار مخدوشهاي مهار مخدوشروشروش

مطالعات پزشكيمطالعات پزشكي  دردر

يا تنهاييبهرا  هاآنتوان متنوعي وجود دارد كه مي هايروش كنندگيمخدوشبراي مهار اثر در مطالعات پزشكي 
مهار هنگام طراحي و هايروشي به دو رده كنندگكنترل مخدوش هايروش طوركليبهبا هم به كار برد. 

كنترل و يا روشدر  كردن محدود و شود. تصادفي كردنا تقسيم ميهداده وتحليلتجزيهمهار هنگام  هايروش
روشي است كه هم در مرحله طراحي مطالعه و هستند. همسان كردن حذف مخدوش شدن هنگام طراحي مطالعه

كنترل هايروش چند متغيره وتحليلتجزيهي و بندرود. طبقهمي به كار وتحليلتجزيههم در مرحله 
ا هستند.هداده وتحليلتجزيهي هنگام كنندگمخدوش

هنگام طراحي مطالعههنگام طراحي مطالعه  كنندگيكنندگيمهار مخدوشمهار مخدوش  هايهايروشروش  ١١--٧٧
و همسان كردن محدود كردن ،تصادفي كردن ،سه روش هنگام طراحي مطالعه براي مهار مخدوش شدن

محدود كردن و همسان ، وليشودگرفته مي به كاري ا. تصادفي كردن فقط در مطالعات مداخلهاست استفادهقابل
ي قابل استفاده است.هاي تحليلكردن در طراحي همه مطالعه

تصادفي كردن ١- ١-٧
به علت كردنتصادفي فردمنحصربهي است. قدرت كنندگترين روش براي تعديل مخدوشهموجّ  كردنتصادفي

است. تصادفي شدن تحت بررسي هاهاي مختلف در گروهيكسان عوامل خطر و مواجهه تقريباًپخش شدن 
هكنندتمام متغيرهاي مخدوش يهايكسان داده توزيع، كافي بزرگ باشد اندازهبهحجم مطالعه  كهيدرصورت

تركوچكهاي كند. در نمونههاي مقايسه تضمين ميدر گروهمتداول شناخته شده و حتي عوامل خطر ناشناخته را 
امكان مهار ،شودها ميباعث نامتعادل شدن توزيع عوامل خطر در گروه هاي بزرگ كه شانسو يا حتي در نمونه

ا، وجود دارد.هداده وتحليلتجزيهتعديل مناسب در مرحله  هايروشكارگيري اين عوامل با به

محدود كردن ٢- ١-٧
هاي مقايسه، اثر مخدوشه در گروهكننديكساني عامل بالقوه مخدوش در صورتاشاره شد  قبلاًكه  طورهمان
معيارهاي ورود محدود كردن ،نيز بر همين اساس كنندگيمخدوشمهار  هايروششود. يكي از نثي ميخ شدن
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بالقوه قرار بگيرند.ه كنندتنها در يك يا چند رده خاص از عامل مخدوش موردمطالعه تا افراد افراد در مطالعه است
.ه باشندكننداگر نژاد و جنس دو عامل بالقوه مخدوش مثالعنوانبه

يسازهمسان ٣- ١-٧
برخي از متغيرهاي ازلحاظ و شاهدها يكسان موردها به انتخابي سازهمسان شاهدي - در مطالعات مورد

ها هستندكنندهو محدود ساختن دو راهكار متداول در كنترل مخدوش كردنشود. همسانه گفته ميكنندمخدوش
شوندديگر مقايسه ميهايي با يكتنها موردها و شاهد هاروششوند. در اين گيري اعمال ميكه در مرحله نمونه

هايي از تماماينكه امكان حضور نمونه به علتي سازهاي خاصي همانند باشند. همسانكنندهمخدوش ازلحاظكه 
حساببه محدود كردناز روش  ياافتهيميتعمه در مطالعه وجود دارد، حالت كنندسطوح متغيرهاي مخدوش

گيرد. براي مثال در بررسي ميزان مصرف) انجام ميهاي دو عضوي (زوجبراي گروه معمولاًكردن آيد. همسانمي
توانند با يك يا چند نفر ازقهوه و وقوع سكته قلبي، هركدام از موردها (بيماران داراي عارضه سكته قلبي) مي

نخ ١٠نخ سيگار در روز و بيشتر از  ١٠ ،كشدسيگار نمي مثلاًميزان مصرف سيگار همسان شود. ( ظازلحاشاهدها 
شود.هاي) همسان شده مقايسه ميشاهد (از موردها، تنها با  هركدامصورت مصرف قهوه در سيگار در روز) دراين

از متغير هر سطحروش براي  نيدر اصورت گروهي است. ي بهسازهمسان ،يسازروش ديگر همسان
و شاهدهاي همسان براي مقايسه وجود دارند. در ه (سيگار كشيدن در مثال قبل) تعدادي از موردهادكننمخدوش

لازم ،نخ سيگار در روز مصرف كنند ٢٠مورد بيش از  ١٠باشد و  ١به  ٢ مثال قبل اگر نسبت موردها به شاهدها
نفري همسان باشند. با ٢٠نفر شاهد با همان مقدار مصرف سيگار در روز انتخاب شوند تا با گروه مورد  ٤٠است 

تر ازهي سادهسازي گروني فردي و گروهي، مشخص است كه همساسازتوجه به شيوه انجام دو روش همسان
ي فردي بيشتر است. نكتهسازاي در همسانهاي مقايسهاما شباهت افراد در گروه؛ ي فردي استسازهمسان

ياز دارد اما تحليل نتايج در روشآماري خاص ن هايروشي فردي به سازديگر اين است كه همسان
معمول ندارد. هايروشي گروهي تفاوتي با سازهمسان

شوند بايد كمترين تعداد لازم باشند. زياد شدن متغيرهاين شدن استفاده ميتعداد متغيرهايي كه براي همسا
شود و مطالعه در عمل ناكارآمدناسب ميتر شدن معيارها براي انتخاب افراد شاهد مهمسان شده باعث سخت

.شودمي
شاهدي است اما در مطالعات ديگر هم كاربرد دارد. -ي در مطالعه موردسازكاربرد عمده همسان

ييسازسازمزايا و معايب همسانمزايا و معايب همسان
از: اندبارتعي سازبرخي مزاياي همسان

 اي نظير سن و جنسعوامل زمينه وسيلهبه ي يك روش كارا در جلوگيري از مخدوش شدنسازهمسان
يسازهمسان معمولاًها هستند. اي در بسياري از بيماريكنندهاست اين عوامل داراي اثر قوي و تعيين
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اي ايفابا عوامل ديگر نداشته و در الگوي سببي نقش واسطه گيرد كه اثر متقابلملي صورت ميبراي عوا
كنند.نمي

 ساير وسيلهبهو كنترل  يريگاندازهقابل هاآنهايي كه كميت كنندهي در كنترل مخدوشسازهمسان
آل دو قلوهافرزندان يك خانواده و يا در حالت ايده ل همسان كردننيست، مناسب است. براي مثا هاروش

 گيري شود.تواند باعث كنترل تمام عوامل ژنتيكي و محيطي غيرقابل اندازهمي
 ه باعث افزايشكنندرسطح عامل مخدوشدره و شاهدها متعادل كردن تعداد موردها به علتي سازهمسان

با هاآنموردها نادر هستند يا دسترسي به  كههنگاميشود. اين موضوع ها (افزايش توان) ميمقايسه دقت
محدوديت همراه است بسيار مهم است.

 گرفته شود. براي به كار در دسترسگيري نجام نمونهعنوان يك روش براي اتواند بهي ميسازهمسان
خواسته شد برخي موردمطالعهدرباره سندرم شوك ناشي از مسموميت، از بيماران  ايمثال در مطالعه

ي راسازگيري خطر بيش همسانعنوان گروه كنترل معرفي كنند اما اين نوع نمونهدوستان خود را به
.]١[دهدافزايش مي

از: اندعبارتبرخي معايب اين روش 
 كنند امكان بررسي اثر متغيرهاي همسان شده وجود ندارد.ي استفاده ميسازدر مطالعاتي كه از همسان

براي مثال اگر سن افراد در دو گروه مورد مقايسه همسان شود، ديگر امكان بررسي اثر سن بر پيامد
يكنندگي انتخاب شوند كه اثر مخدوشسازمتغيرهايي بايد براي همسان گريدانيببهدارد. وجود ن موردنظر

شناخته شده باشد. يخوببهآنان 
 از دارد.ني ،هاي همسان هر موردپيدا كردن گروه برايي به زمان و هزينه اضافي سازگاهي اوقات همسان

دسترسي به منابعامكان ي بيشتر باشد سازهرقدر معيارهاي همسان شاهدي -براي مثال در مطالعات مورد
هاآنمناسب براي  ياهاست و موردهايي كه شاهد كمتربراي پيدا كردن افراد مناسب  بيشتري از شاهدها

شوند.يدا نشود از مطالعه حذف ميپ
 بايد در آغاز يسازشود تصميم درباره همسانگيري محسوب ميي يك راهكار نمونهسازهمسان ازآنجاكه

هاآنهايي كه همسان شدن براي كنندهمطالعه اتخاذ شود. اين موضوع تحليل ابتدايي ميزان اثر مخدوش
 كند.مي جام شده را الزاميان

 به وجودها اي در زنجيره سببي باشد، مشكلات جدي در استنباطاگر متغير همسان شده يك عامل واسطه
براثرات مصرف الكل بر سكته قلبي داشته باشيم و مطالعه را  يبه بررسآيد. براي مثال اگر تمايل مي

HDLاي الكل در افزايش از ميزان اثر واسطه ،انجام دهيم HDLي مقدار سرم سازهمسان اساس
 اطلاع خواهيم بود.بي

 هايروشطلبد و استفاده از هاي آماري خاص خود را ميهاي همسان شده شيوهداده وتحليلتجزيه
بسيار تخصصي هستند و در بسياري از هاروشهاي زوج شده نادرست است. اين معمولي آماري براي داده

 افزارهاي آماري وجود ندارند.نرم
 افتد كهي است. اين موضوع زماني اتفاق ميسازاحتمال بيش همسان ،يسازيكي ديگر از معايب همسان
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ي باعث كاهشسازستند. بيش همسانه نيكنندمخدوش واقعاً ي براي عواملي صورت گيرد كه سازهمسان
در مثلاً شود. دار ميآماري معني ازلحاظ يسختبهيك رابطه حقيقي  جهيدرنتشود. مطالعات مي توان آماري
ث همسان شدني ممكن است باعسازسندرم شوك ناشي از مسموميت استفاده از همسان موردمطالعه

و عوامل شدهمصرفمارك محصولات غذايي  ،و شاهدها ناخواسته عواملي نظير منطقه مسكوني موردها
ي سبب تورشسازكردن اين نكته مهم است كه بيش همسان خاطرنشان حالبااينشود.  هااينديگر نظير 

هاي همسان شده استفاده شود) بلكههاي ويژه تحليل دادهشود (البته اگر از شيوهنسبي نمي د خطربرآور
دار از يك مطالعهيك رابطه معني كههنگاميشود. به همين علت داري ميمعنيسطح باعث كاهش 

.]١[دهدقرار نمي تأثيريج را تحت ي نتاسازآيد، بيش همسانهمسان شده به دست مي

ااههدادهداده  وتحليلوتحليلتجزيهتجزيهدر هنگام در هنگام   كنندگيكنندگيمخدوشمخدوشمهار مهار   هايهايروشروش  ٢٢--٧٧
متغيرهاي ،هاي محيطيهدف اصلي ارزيابي رابطه بين بيماري با عواملي نظير مواجهه در مطالعات تحليلي

صفات ژنتيكي و غيره است. حتي اگر هدف مطالعه بررسي يك رابطه ساده ،هاي بهداشتيگرافيك، شاخصدمو
دهند.قرار مي تأثيربين بيماري و يك مواجهه باشد عوامل تأثيرگذار ديگري وجود دارند كه اين رابطه را تحت 

آماري هستند كه براي كنترل اثر اين عوامل تأثيرگذار هايروشي) ساز(مدل ي و تحليل چند متغيرهبندطبقه
ها و پيداكردن الگوهاي وابستگي بين بيماريهكننده)، محاسبه اثر مواجهه پس از تعديل مخدوشكنند(مخدوش

كاربرد فراوان دارند. كنندهبينيو متغيرهاي پيش

يدبنروش طبقه ١- ٢-٧
است. هاآني بنده بالقوه هستند طبقهكنندترين روش براي تحليل مطالعاتي كه داراي منابع مخدوشساده
ه است.كنندمخدوش عامل ريتأثبراي ارزيابي وجود و ميزان  يفهمقابلاده و س هايروشي شامل بندطبقه

دهد كه به بررسي رابطه جنس ورا نشان مي شاهدي -اي مورديك مثال فرضي از مطالعه ١-٧جدول 
پردازد.آلودگي به بيماري مالاريا مي

)OR=  ٧١/١( خطر ابتلاي مردها به مالاريا ،شود در تحليل خامملاحظه ميدر اين جدول  طور كههمان
عوامل ديگري تأثيرشده نبايد تحت  وابستگي مشاهده ،ها است. اگر اين رابطه يك رابطه سببي باشدبيشتر از زن

هايدر محيط دائماًافرادي كه كه با جنس و بيماري در ارتباط هستند قرار گيرد. يكي از اين عوامل شغل است. 
دارند. بنابراين(آنوفل)  برند (مانند كشاورزان و كارگران) احتمال مواجهه بيشتري با پشة ناقل مالاريا باز بسر مي

نوع شغل وسيلهبه آمدهدستبهها بيشتر باشد رابطه نند از زنكهاي باز كار مياگر نسبت مردهايي كه در محيط
از برآوردهاي خام متفاوت هستند. درواقع شدهيبندطبقهبرآوردهاي  ١-٧جدول  بر اساس قابل توجيه است.

بر اساسي نتايج، بندطبقه به كمكهستند.  ١رده بسيار نزديك به  در هر شدهيبندطبقههاي خطر نسبت
شود. در مثال بالا امكان محاسبه وابستگي بينامل فراهم ميهاي بالقوه امكان كنترل اثر اين عوهكنندمخدوش

در شدهمحاسبههاي خطر طور جداگانه براي دو رده شغلي وجود دارد. نسبتجنس (مواجهه) و مالاريا (بيماري)، به
گي رده شغلي براي رابطهكنندفرضيه مخدوش جهيدرنتمساوي و متفاوت از برآورد خام هستند،  تقريباًهر رده 
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از دو رده آمدهدستبههاي خطر چنين با توجه به نزديك بودن نسبتشود. همبين جنس و مالاريا تقويت مي
 .]٢[شوداي حقيقي بين جنس و مالاريا وجود ندارد، تقويت ميشغلي اين فرضيه كه رابطه

ي براي ارزيابي رابطه جنس و بيماري مالاريادبن: تحليل بر مبناي روش طبقه١-٧جدول 

تحليل خام- 
مجموع بيمار سالم

١٥٦ ٨٨ ٦٨  مرد
١٤٤ ٦٢ ٨٢  زن
٣٠٠ ١٥٠ ١٥٠  مجموع

= نسبت خطر ٧١/١

بر اساس شغل شدهيبندطبقهتحليل - 
شغلي اكثر مواقع در فضاي باز هستند. مسائل به خاطرافرادي كه 

مجموع بيمار سالم
٦٨ ٥٣ ١٥  مرد
١٣ ١٠ ٣  زن
٨١ ٦٣ ١٨  مجموع

= نسبت خطر ٠٦/١

شغلي اكثر مواقع در فضاي سرپوشيده هستند. مسائل به خاطرافرادي كه 

مجموع بيمار سالم
٨٨ ٣٥ ٥٣  مرد
١٣١ ٥٢ ٧٩  زن
٢١٩ ٨٧ ١٣٢  مجموع

= نسبت خطر ٠٠/١

دوطبقههاي خطر مربوط به ر به تشخيص اثرهاي متقابل نيز هستيم. در مثال قبل نسبتي قادبندبه كمك طبقه
پذير است. نحوهتعديل شده بر اساس رده شغلي امكان هستند. محاسبه نسبت شانس به همبسيار نزديك 

شود.ن معروف است در همين فصل توضيح داده ميموز كه به روش ميانگين محاسبه اين نسبت شانس
هايقرص تأثير يبه بررسدهد كه در آن شاهدي را نشان مي -مثال ديگري از مطالعه مورد ٢-٧جدول 

در افزايش خطر سكته قلبي پرداخته شده است. (OCP) يضدباردارخوراكي 
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ها.و سكته قلبي در زن (OCP)هاي ضدبارداري خوراكي ي رابطه قرصبندتحليل طبقه :٢-٧جدول 

تحليل خام:- 
سكته كرده  سكته نكرده

٢٩ ١٣٥ OCP مصرف كرده  
٢٠٥ ١٦٠٧ OCP مصرف نكرده  
٢٣٤ ١٧٤٢

= نسبت خطر ٧/١
بر اساس سن: شدهيبندطبقهتحليل - 

  ٢٥-٢٩سن
سكته كرده  سكته نكرده

٤ ٦٢ OCP همصرف كرد
٢ ٢٢٤ OCP مصرف نكرده

= نسبت خطر ٢/٧
  ٣٠-٣٤سن

سكته كرده  سكته نكرده
٩ ٣٣ OCP مصرف كرده
١٢ ٣٩٠ OCP مصرف نكرده

= نسبت خطر ٩/٨
  ٣٥-٣٩سن

سكته كرده  سكته نكرده
٤ ٢٦ OCP مصرف كرده
٣٣ ٣٣٠ OCP مصرف نكرده

= نسبت خطر ٥/١
  ٤٠-٤٤سن

سكته كرده  سكته نكرده
٦ ٩ OCP مصرف كرده
٦٥ ٣٦٢ OCP مصرف نكرده

= نسبت خطر ٧/٣
  ٤٥-٤٩سن

سكته كرده  سكته نكرده
٦ ٥ OCP مصرف كرده
٩٣ ٣٠١ OCP مصرف نكرده

= نسبت خطر ٩/٣
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%٧٠ تقريباً  OCPكننده طور كه در قسمت اول جدول نشان داده شده، خطر سكته قلبي در زنان مصرفهمان
موردتوجهسن  وسيلهبهنتايج  احتمال مخدوش شدن حالبااينكنند. مصرف نمي OCP بيشتر از زناني است كه

مستقيم خطر سكته قلبي را افزايش طوربهاست كه  ياشدهشناختهقرار گرفت. سن يكي از عوامل  محققان
 .]٣[در اين مطالعه دارد موردبررسياي معكوس با مواجهه دهد و رابطهمي

٣٥ -٣٩رده سني  جزبه شده استآورده  ٢- ٧سن در قسمت دوم جدول  برحسبنتايج  شدهيبندطبقهل تحلي
اين موضوع فرضيه .از برآورد خام نسبت خطر است تربزرگبسيار  ،هاي خطرها نسبتسال در تمام رده

كند.بودن سن با اثر معكوس را تقويت مي كنندهمخدوش

هافرضپيش ٢- ٢-٧
علمي ازلحاظها دار بودن ردهاست. تنها شرط اين روش معني فرضشيپبدون  تقريباً ي دبنش طبقهتحليل به رو

فرض ١- ٧ در جدول .ه استكنندعامل مخدوش برحسبها و منطقي است. اين موضوع مترادف همگن بودن داده
٢- ٧است و در جدول  شدهواقع رشيموردپذتگي جنس و بيماري مالاريا در دو رده شغلي يكنواخت بودن وابس

هاي سني پذيرفته شده است. اگر اينو سكته قلبي رده OCPفرض همگن بودن وابستگي بين مصرف قرص 
ها و ياغلش تريجزئتر و تفكيك دقيق مثلاً تري (هاي دقيقاز دو مثال قبلي مناسب نباشد رده هركدامفرض در 

است. موردنيازي دبنتر) براي تحليل به روش طبقههاي سني كوتاهبازه
ها بر اساستعديل شاخص هايروشتمام  طوركليبهها نياز به مفروضات بيشتري دارد. تعديل شاخص

كند، استوار است. بعضي مواقعرسي را خلاصه ميهاي آماري، كه وابستگي بين متغيرهاي تحت برپذيرفتن مدل
شود (مانند روشي انجام ميدبنبر اساس روش طبقه ،هايي كه تعديل كردنهاي آماري مفروض نظير مدلمدل

عنواناختصاصي هر رده به هاي شانسموزون نسبت ) ساده هستند. در اين روش ميانگينهانزل -مانتل
ها (عدماشاره شد همگن بودن داده قبلاً طور كه شود. همانكلي محاسبه مي اي از برآورد نسبت شانسخلاصه

ها كمهكنندتعداد مخدوش كههنگاميساده  هايروش) شرط اصلي اين نوع تحليل است. اين وجود اثر متقابل
ترهاي پيچيدهشود بسيار كارا هستند. در حالتي كردن متغيرها باعث از بين رفتن اطلاعات نميبنداست و طبقه

براي بررسي روابط، هاروششوند. در اين هاي رگرسيوني انجام ميتعديل چند متغيره بر اساس مدل هايروش
شوداثر يك عامل بر بيماري بررسي مي كههنگاميها شوند. در اين مدلتعديل مي زمانهم طوربهعوامل متعدد 

تأثيرها امكان بررسي ه ديگر تحت كنترل قرار دارند. در اين مدلكنندتمام عوامل مخدوش زمانهم طوربه
ي) نيز وجود دارد.بندها در حالت پيوسته (بدون طبقههكنندمخدوش

اي مانند سن و جنسبيماري و مرگ با متغيرهاي زمينه بروز ميزانهاي بهداشتي نظير بسياري از شاخص
تر هستند.بالاتري از جوامعي با تركيب جمعيتي جوانمرگ خام  ميزانارتباط دارند. براي مثال جوامع پيرتر داراي 

هكنندهاي ديگر و مخدوشكننده است. اين موضوع براي شاخصخام گمراه هايميزاندر اين موارد استفاده از 
ي براي مهار متغيرهايبندمبتني بر طبقه هايروشكند. اين قسمت به معرفي صدق مي هاآنمرتبط با  بالقوه

هاي مورد مقايسه با يكديگر اختصاص دارد.ساختن گروه مقايسهقابله اصلي و كنندمخدوش
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استاندارد كردن به روش مستقيم ٣- ٢-٧

مرگ و بيماري بين نواحي هايميزانسه براي تعديل سن در مقاي معمولاًروشي است كه  استاندارد كردن مستقيم
اما كاربرد متداول به معني اين نيست كه اين روش تنها براي؛ رودهاي زماني متفاوت به كار ميمختلف يا دوره

هاافزار، كاربرد اين روش را در تحليلنرم وسيلهبههاي آماري شود. استفاده آسان مدلتعديل سن استفاده مي
اصلي هايروشيكي از  عنوانبهاين روش هنوز هم  فهمقابلمنطق ساده و  به علتاما  محدود ساخته است،

شود.ا محسوب ميهتحليل داده
مواجهه يافته و بدون مثلاًدو گروه الف و ب ( بروز ميزاننحوه عملكرد اين روش را براي مقايسه  ٣- ٧جدول 

.شده است) نشان داده موردنظره بالقوه كننده با مخدوشمواجه
 ٧و  ٤هاي شود (ستوندر دو گروه محاسبه مي بروز ميزانه، كنندبراي هر رده مخدوش.(
 ٨شود (ستون ه مشخص ميدكنناعضاي جمعيت مرجع در هر رده از متغير مخدوش.( 
  هاي الف و ب در تعدادهر رده از گروه بروز هايميزانتعداد موردهاي منتظره از جمعيت مرجع با ضرب

 ).١٠و  ٩هاي شود (ستوناعضاي جامعه مرجع محاسبه مي
  ،هر گروه را استانداردشدهيا  يافتهتعديل بروز ميزاننسبت موردهاي هر گروه از تعداد كل جمعيت مرجع

 كند.معين مي
مشابه با ساختار كاملاًدهنده اين موضوع است كه اگر دو گروه الف و ب ساختاري استاندارد نشان ميزان

توزيع سني يكسان با جمعيت مرجع داشتند) داراي مثلاًاشتند، (د موردبررسيه كنندمخدوش ازلحاظجمعيت مرجع 
شوند.مي *BIو  *AI بروز هايميزان

هايميزاناز  وزني شوند نوعي ميانگينمحاسبه مي استانداردشده هايميزانآن  بر اساساي كه رابطه
در اين روش تعداد افراد جامعه مرجع در هر رده هستند. به كمك موردنظرهاي زناختصاصي هر گروه است. و

زير محاسبه صورتبهرا  يافتهتعديل يا خطر نسبي يافتهتعديل توان خطر قابل انتسابمي استانداردشده هايميزان
كرد:

*
B

*
A IIAR  يافتهتعديل خطر قابل انتساب

*
B

*
A

I
IRR  يافتهتعديل خطر نسبي
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موردمطالعهدر دو گروه  (I) بروز ميزانش استاندارد مستقيم براي مقايسه استفاده از رو :٣-٧جدول 

جمعيت مرجع گروه ب گروه الف
  متغير

 ه بالقوهكنندمخدوش
موردهاي منتظره
با استفاده از بروز

گروه ب

موردهاي منتظره
با استفاده از بروز

گروه الف
 تعداد مورد بروز تعداد مورد بروز تعداد

)١( )٢( )٣( )٤) = (٣)/ (٢( )٥( )٦( )٧) = (٦) / (٥(  )٨( )٩) = (٤) × (٨( )١٠) = (٧) × (٨(
1×W1IB 1×W1IA 1W 1IB 1XB 1DB 1IA 1XA 1DA  ١رده
2×W2IB 2×W2IA 2W 1IB 2XB 2DB 2IA 2XA 2DA  ٢رده
3×W3IB 3×W3IA 3W 3IB 3XB 3DB 3IA 3XA 3DA  ٣رده

- - - - - - - - - -
K×WKIB K×WKIA KW KIB KXB KDB KIA KXA KDA  ردهK

تعداد وقايع رخ داده در گروه iXBو  iXAام از گروه الف و ب، iتعداد نمونه در رده  iDBو  iDAدر اين جدول 
در گروه الف و ب است. بروز انميز iIBو  iIAالف و ب و 

وقوع بيماري گرفتگي يافتهتعديل هايميزاندر محاسبه  استفاده از روش استاندارد كردن مستقيم ٤-٧در جدول 
مناطق شمالي گلاسكو ساله ٢٥-٦٤نمايش داده شده است. در اين مطالعه تمام جمعيت  (CHD)عروق كرونر 

كاملاً به تفكيك سن و رده اجتماعي اقتصادي ( CHD تعداد موارد بروز ٤-٧قرار گرفتند. در جدول  موردبررسي
.]٤[) نشان داده شده است٤برخوردار =  كاملاًتا  ١محروم = 

اقتصادي در مناطق شمالي گلاسكو و جمعيت مرجع انگلستان در  - اي اجتماعيههاي سني و ردهوقوع بيماري گرفتگي عروق كرونر به تفكيك گروه :٤-٧جدول 
٢٥ - ٦٤محدوده سني 

هاي اقتصادي اجتماعيگروه

جمعيت مرجع
٤ ٣ ٢ ١

 هاي سنيداده
جمعيت  تعداد وقايع جمعيت تعداد وقايع جمعيت تعداد وقايع جمعيت تعداد وقايع

١٢٩٨٢٩٠٠ ٤٤٤٠ ٠ ٤٣٥١ ٠ ٤٩٧٢ ٠ ٤٧٨٤ ٠ ٢٥ - ٢٩
١٠٧٧٢١٢٠ ٣٦٨٥ ١ ٣٢٣٢ ٠ ٤٠٤٥ ٠ ٤٢١٠ ٠ ٣٠ - ٣٤
٢٩٦٦ ٨٠٨٧٩٢٠ ٥ ٢٤٣٨ ١ ٣٠٩٤ ٤ ٣٣٩٦ ١ ٣٥ - ٣٩
٢٧٦٣ ٧٦١٩٥٠٠ ١٠ ٢٢٤١ ٩ ٢٦٥٥ ٧ ٣٢٢٦ ٦ ٤٠ - ٤٤
٦٩٢١٨٦٠ ٢٣٨٨ ١٥ ٢٣٦٠ ١٧ ٢٣٤٣ ١٣ ٢٣٩١ ٧ ٤٥ - ٤٩
٦٩٧٥٥٠٤٠ ٢٥٦٦ ٢٤ ٢٧٠٨ ١٩ ٢٣٩٤ ١١ ٢١٥٦ ١٦ ٥٠- ٥٤
٢٣٨٧ ٧١٩٥١٤٠ ٢٨ ٢٩٦٨ ٤٣ ٢٥٩٧ ٢٨ ٢١٨٢ ١٧ ٥٥ - ٥٩
٢٣٨٠ ٧١٣٠١٦٠ ٥٦ ٢٨٠٢ ٥٣ ٢٦٦٧ ٤٤ ٢٠٥٤ ٢٥ ٦٠-٦٥
١٣٩  ٢٣٥٧٥ ٥٧٩٨٤٦٤٠ ٢٣١٠٠ ١٤٢ ٢٤٧٦٧ ١٠٧ ٢٤٣٩٩ ٧٢ مجموع

٩٠/٥ ١٥/٦ ٣٢/٤ ٩٥/٢
(در ميزان

 هزار)
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غيرمستقيمروش استاندارد  ٤- ٢-٧
زاييمتداول براي حذف اثر سن در مطالعات مربوط به مرگ بيماري طوربههم  غيرمستقيماستاندارد كردن 

هكنندمرگ) در هر رده از مخدوش شود. در اين روش تعداد مورد انتظار براي وقايع تحت بررسي (مثلاًمي استفاده
استاندارد) محاسبه هايميزانجامعه مرجع ( هايميزانز هاي شغلي متفاوت) با استفاده ابالقوه (نظير مواجهه

شود.مي
دهد.مي ارائهتعديل شده  يا نسبت شانس نسبت مجموع وقايع مورد انتظار در هر گروه برآوردي از خطر نسبي

هاي مرگ از اين برآورديل دادهبراي تحل كههنگاميدهد. نحوه محاسبه اين برآوردها را نمايش مي ٥-٧جدول 
(SIR) استاندارد بروز ميزانهاي شود. واژهشناخته مي (SMR)با عنوان نسبت مرگ استاندارد  ،شوداستفاده مي

تعداد وقايع در كههنگاميل هستند. استاندارد كردن غيرمستقيم، نيز متداو (SPR) استاندارد و نسبت شيوع
اي اتفاق نيفتاده است، بسيار مناسبها هيچ واقعههاي مواجهه كوچك است و يا اصلاً در برخي ردهاز رده هركدام

است. در اين شرايط روش استاندارد مستقيم كارا نيست.
معمولاً بردن جمعيت مرجع مناسب است. جمعيت مرجع  ربه كاش روازاينيكي از نكات مهم در استفاده 

جمعيت مرجع نيز متداول عنوانبه شدهادغامهاي استفاده از داده هرچندجمعيتي جدا از افراد تحت بررسي است، 
احتمالاً هاي مرجع متفاوتي داشته باشند مطالعات مختلف جمعيت كههنگامياما توجه به اين موضوع كه ؛ است

نيست، بسيار مهم است. مقايسهقابلحاصله  استانداردشده يهاميزان

با جمعيت مرجع استانداردشده وميرمرگ ميزانبراي محاسبه  غيرمستقيماستفاده از استاندارد كردن  :٥-٧جدول 

جمعيت مرجع جمعيت مطالعه الف
جمعيت الف كهيهنگامهاي مورد انتظار مرگ
مشابه جمعيت مرجع باشد وميرمرگ ميزانداراي 

ميزان
وميرمرگ

 يهامرگ
شده مشاهده

 تعداد
هكنندمخدوش

بالقوه
)٢( )٥) = (٤( )٤( )٣( )٢( )١(

1nA1M 1M 1XA 1nA ١رده 

2nA2M 2M 2XA 2nA ٢رده 

3nA3M 3M 3XA 3nA  ٣رده
 - -  - -  -

knAkM kM kXA knA  ردهK

  i ii nAM  i XAi مجموع

استاندارد وميرمرگنسبت 
 





i ii

i
AnM

XAi
SMR هاي مشاهده شدهمرگ

هاي مورد انتظارمرگ
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يافتهيافتهتعديلتعديلهاي هاي ي برآورد شاخصي برآورد شاخصبرابرا  هانزلهانزل  --روش مانتلروش مانتل  ٥٥--٢٢--٧٧
ه اسمي باشيم،كنندتعديل شده براي يك مخدوش يا خطر نسبي مايل به بيان خلاصه نسبت شانس كههنگامي

هانزل نمايش هاي روش مانتلنمادگذاري ٦-٧. در جدول ]٥-٧[ شوداستفاده مي هانزل -از روش مانتل معمولاً
به اين صورتMHORهاي اسمي،براي داده تعديل شده اين نمادگذاري نسبت شانس بر اساس. شده استداده 
است:






i i
ii

i i
ii

MH

N
cb

N
da

OR 

هانزل-به روش مانتل يافتهتعديل براي محاسبه نسبت شانس ررفتهكابههاي نمادگذاري :٦-٧جدول 

هكنندام مخدوشiرده -

مجموع موردها شاهدها

1iM ia ib   داراي مواجهه
2iM ic id   بدون مواجهه

iN 1in 2in   مجموع

دهندههاي خام ابتلا به مالاريا به تفكيك محاسبه شد كه نشان) شانس١- ٧ست. در جدول (بسيار ساده ا MHORمحاسبه 
بر اساس شغل بيانگر عدم وجود وابستگي شدهيبندطبقههاي اما محاسبه شانس؛ خطر ابتلاي بالاتر مردها است

اي از مقدار، برآورد خلاصههانزل -با روش مانتل يافتهتعديل ابتلا و جنس بود. استفاده از نسبت شانس ميزانبين 
به اين صورت است: MHORدهد. نحوه محاسبه وابستگي بين جنس و ميزان ابتلا را به دست مي

011

219
5352

81
1510

219
7935

81
353

/













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N
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N
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) به اين٢-٧در جدول ( OCPقلبي و مصرف براي رابطه بين وقوع سكته  MHORبراي مثال نحوه محاسبه 
شود:صورت محاسبه مي
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)نمار -براي تحليل مطالعات همسان شده (روش مك هانزل - روش مانتل ٦- ٢-٧
داراي موردها هاآنهايي كه در همسان شده، از تقسيم تعداد زوج شاهدي -در مطالعات مورد نسبت شانس

موردها بدون مواجهه و شاهدها داراي هاآنهايي كه در بدون مواجهه هستند بر تعداد زوج مواجهه و شاهدها
شودمي مشاهده ٧-٧نظير آنچه در جدول  ٢٢ شود. بدين ترتيب در جداول توافقيمواجهه هستند، محاسبه مي

برابر نسبت شانس
c
b .است

نحوه نمايش نتايج در مطالعات زوج شده :٧-٧جدول 

شاهدها 
بدون مواجهه  داراي مواجهه

موردها
b a داراي مواجهه

d c بدون مواجهه

c
b

 نسبت شانس زوج شده

يبندتعديل مبتني بر طبقه هايروشهاي محدوديت ٧- ٢-٧

قرار گرفت موردبررسيه كنندهاي قبلي براي كنترل متغيرهاي مخدوشهايي كه در قسمتهركدام از روش
هاي ممكن ازبايد تمام تركيب كار نيارود. براي  به كاره نيز دكننكنترل چند متغير مخدوشتواند براي مي

مثال فرضي از اين ٨-٧تفكيك كرد. جدول  موردنظرهاي عنوان ردهه را بهكنندمجموعه متغيرهاي مخدوش
ها و معايب زير است.دهد. اين روش تحليل براي تعديل چند متغيره داراي محدوديتالت را نمايش ميح

 گيرد.صورت مي موردنظرتنها براي برآورد رابطه بين مواجهه و پاسخ  شدهمحاسبه يافتهتعديلهاي شاخص
هاي سن وهكنندو سكته قلبي ممكن است مخدوش OCPبراي مثال براي ارزيابي رابطه ميان مصرف 

،ميزان تحصيلات تعديل شوند. اگر لازم باشد رابطه ميان سطح تحصيلات نيز با سكته قلبي ارزيابي شود
تمام مراحل بايد از ابتدا تكرار شود.

  با كههنگاميهاي اسمي (نظير جنس و نژاد) كاربرد دارند. كنندهتنها براي تعديل مخدوش هاروشاين
تواندي متغيرها ميبنداست، نحوه طبقه ناپذيراجتناب هاآني بندداريم طبقه سروكارمتغيرهاي پيوسته 

اي باشد و به نتايج متفاوتي منجر شود.سليقه
 ها طوريادهشود و ممكن است دها زياد ميها زياد باشد، تعداد طبقهكنندهتعداد مخدوش كههنگامي

شود. اعتمادقابلپراكنده شوند كه نتايج غير



١٦١كيمطالعات پزش كنندگي درهاي مهار مخدوشروشفصل هفتم/ 

نژاد و ميزان تحصيلات ،جنس زمانهممثال فرضي از نحوه انجام تعديل مستقيم براي كنترل  :٨-٧جدول 

جنس   نژاد
ميزان تحصيلات 

  (سال)
طبقه

هايميزان
مربوط به گروه 

A

 هايميزان
مربوط به گروه 

B

آمدهدستبههاي وزن
جمعيت مرجع از

مرد
سياه

١٢< ١  - -  -
١٢ ٢  - -  -

سفيد
١٢< ٣  - -  -
١٢ ٤  - -  -

زن
سياه

١٢< ٥  - -  -
١٢ ٦  - -  -

سفيد
١٢< ٧  - -  -
١٢ ٨  - -  -

هاكنندهمخدوش زمانهمبراي مهار  يونمدل رگرس ٨- ٢-٧
معمولاً ي، روش رگرسيون چندگانه بندمبتني بر طبقه هايروشها و مشكلات ناشي از با توجه به محدوديت

قوه تعديل شدههاي بالكنندهبراي مخدوش كهدرحاليها تمام مواجهه زمانهمكارآمدتر است. در اين روش اثر 
. يكي]٧[ شود. در اين روش امكان بررسي متغيرهاي پيوسته نيز وجود داردمي ارائهيك مدل  صورتبه ،است

براي متغيرها شدهساخته، با استفاده از مدل موردنظردهاي وربيني برآامكان پيش هاروشديگر از مزاياي اين 
است.

شود.ا اختصاص دارد، موكول ميهه به تحليل دادهبحث و بررسي بيشتر اين مبحث به فصل هشتم ك
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هاهاتحليل دادهتحليل داده

اي، متغيرهاياز متغيرهاي مختلف نظير متغيرهاي زمينه شدهآوريجمعهاي هر تحقيق شامل داده طورمعمولبه
و افراد تحت مطالعه هاي مربوط به پيگيري، اندازهموردنظررهاي مربوط به پيامد يا رخداد ، پارامتهكنندمخدوش

اطلاعات، طراحي برنامه مدون براي تحليل، بررسي كيفيت وتحليلتجزيهعوارض احتمالي است. قبل از  بروز
،تياهمكمهاي و جداول توافقي، حذف داده هاي مقدماتي نظير نمودارها، آمارهاي توصيفيا، انجام بررسيهداده

متغيرها) الزامي است. در غير اين صورت زمانهمي (تحليل سازمدل تيدرنهايك متغيره و  وتحليلتجزيه
ب نتايج معتبر و تكرارپذير، وجود ندارد.اطمينان كافي در كس

وتحليلوتحليلتجزيهتجزيهطراحي برنامه مدون براي طراحي برنامه مدون براي   ١١--٨٨
نتايج وجود دارد. بيان جزييات وتحليلتجزيهدر هر پروپوزال تحقيقاتي قسمتي براي توضيح راجع به نحوه  معمولاً
، بسته به نوع مطالعهدر اين قسمت براي هدايت طرح بسيار مفيد و راهگشا است. نكات مهم وتحليلتجزيه

با جزييات وتحليلتجزيهماهيت دقيق اين مطالعات، برنامه  به علتهاي تصادفي، متفاوت است. در كارآزمايي
آماري هايروشتواند شامل نحوه بررسي پيامدهاي اصلي و جانبي، ذكر است. اين موضوع ميدقيق قابل
ديل براي متغيرهاي پايه باشد.هايي راجع به انجام تعو دستورالعمل مورداستفاده

هاي اصليفرضيه معمولاً ،توصيفي و بيان روابط بين پارامترها مهم است ي كه جنبهادر مطالعات مشاهده
بايد فهرستي از متغيرهاي مستقل، وتحليلتجزيهبسيار مفيد و جهت بخش است. در قسمت ديگري از برنامه 

آوري آن لازم است، تهيه شود.، جمعسؤالاتهاي بالقوه كه براي پاسخگويي به كنندهشپاسخ و مخدو

ااههبررسي كيفيت دادهبررسي كيفيت داده  ٢٢--٨٨
بسيار يلوتحلتجزيههاي اطلاعاتي قبل از انجام ها يا بانكمجموعه داده ا و كنترل كيفيتهبررسي صحت داده

ه يا موارد خارج شده از مطالعه است. مرحلههاي گم شدهاي اوليه براي تعيين دادهمهم است. گام اول بررسي فرم
هاي پيوسته اين موضوع با رسم(پرت) است. در داده دورافتادههاي ها براي يافتن دادهبعدي جستجو در داده

هاي مربوط به هر خانهاي با تهيه جداول توافقي و ارزيابي فراوانيا و در متغيرهاي رستههتوزيع پراكندگي داده
 شود.مي دوچندانها و تعداد متغيرها وسيع است، اهميت اين موضوع شود. در مواردي كه حجم دادهغاز ميآ



خطاهاي متداول در تحقيقات علوم پزشكي و كنترل آنها١٦٤

مشاهده، شده باشندر نوع سرطان و جنس ثبت است. براي مثال اگ ارزيابي سازگاري اطلاعات ،گام بعدي
هايي با سرطان پروستات ناسازگار است. در مورد متغيرهاي پيوسته رسم نمودار پراكنش بسيار سودمند است.خانم

كند. برخي ديگر ازبراي مثال رسم نمودارهاي وزن و قد يا وزن و سن به يافتن موارد ناسازگار كمك مي
شوند.اين روش شناسايي مي با دورافتادههاي داده

هاي ثبت شده با مقادير اصلي برطرفكنترل داده وسيلهبهپذير باشد بايد هر جا كه امكان ،خطاهاي احتمالي
شوند. در برخي موارد امكان تصحيح خطاها وجود دارد. در بيشتر موارد لازم است كدهاي خاصي براي ثبت موارد

آماري مخصوصي هايروش شدهمعرفي شوند. براي موارد گم نشدهليتكميا  دورافتادهه، هاي گم شدخطا، داده
آمار دارد. متخصصانها نياز به مشاوره با شروازاينوجود دارد كه استفاده 

آمارهاي توصيفيآمارهاي توصيفي  ٣٣--٨٨
توان به توصيف اطلاعات پرداخت. بهتر است از رسم نمودارهايا، ميههپس از اتمام مرحله بررسي كيفيت داد

ا، باعث فراهم آوردن دركهنهايي صحت داده بر كنترلفراواني و پراكنش شروع كنيم. اين موضوع علاوه 
(فرضاً بيماران و افراد موردبررسيهاي يرگروهشود. بررسي مجزاي زدر تحقيق اتفاق افتاده مي ازآنچهشهودي 

سالم) در بسياري از موارد الزامي است.
و متغيرهاي مواجهه ضروري است. در مطالعات تحقيق، تعيين متغير پاسخ سؤال براي ارزيابي هر

منظور لازم است نيبه اكند. مطالعات ايفا مي حتدر صها نقش اساسي كنندهي، مهار مخدوشامشاهده
اي قبل از شروع مطالعه مشخص شوند.ه بالقوه و زمينهكنندمتغيرهاي مخدوش

ميانگينميانگين  ١١--٣٣--٨٨
ميانگين به .شودين گفته ميميانگ اختصاربهميانگين حسابي اعداد است كه  معمولاً  ،يك مجموعه اعداد ميانگين

شود:به تعدادشان محاسبه مي هاآنطريق جمع اعداد و تقسيم 

n
x

X ميانگين :

عدد با يكديگر است. nعلامت مجموع  و موردنظرمقادير عددي از متغير  دهندهنشان Xدر اين رابطه 

نسواريا ٢- ٣-٨
است. يا انحراف معيار ها واريانسترين معيار براي نشان دادن پراكندگي دادههاي آماري، مناسبدر اكثر تحليل

شود.زير محاسبه مي صورتبهواريانس 
 
 1

2
2






n
xx

Sواريانس :



١٦٥هافصل هشتم/ تحليل داده

معيار انحراف ٣- ٣-٨
ها است. براي مثال اگر واحداين است كه واحد آن مربع واحد اصلي داده يكي از مشكلات تفسير واريانس

است. در اكثر موارد مايليم با جذر گرفتن از واريانس واحد ٢مشاهدات وزن، گرم باشد واحد واريانس گرم به توان 
شود.صورت زير محاسبه مينام دارد. انحراف معيار به لي برگردانيم اين معيار جديد انحراف معياررا به مقياس اص

 
 1

2




 

n
xx

S) :sdانحراف معيار (

و يا

 

 1

2

2







n

n
x

x
S انحراف معيار

توزيع نرمال ٤- ٣-٨
رسد. در عملاي شكل مناسب به نظر ميزنگوله و متقارن يوزيعت صورتبهها توزيع فراواني دادهدر موارد زيادي 

گيريتصويري از توزيع نرمال كه از اندازه ١-٨گيرند. شكل برابر در نظر مي چنين توزيع تجربي را با توزيع نرمال
دهد.را نمايش مي شده استان بالغ حاصل قد مرد

توزيع درآمد، طول عمر و .نيستند كار مشكلي نيست هاي فراواني كه شبيه توزيع نرمالپيدا كردن توزيع
تموسيله لگاريتبديل به مثلاً انجام تبديل ( معمولاًاز اين قبيل هستند. در چنين مواردي  هاييمثالرشد يك تومور 

كند.ها كمك ميها)، به نرمال شدن دادهگرفتن از داده

شكل نرمال تقريبي براي توزيع قد مردان بالغ :١-٨كل ش
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هاي فراواني تجربي به شكل توزيعتنها به علت شبيه بودن تقريبي توزيعته  اهميت و كاربرد فراوان توزيع نرمال
اين توزيع نقش بسيار مهمي در است. رياضي ازلحاظهاي مطلوب اين توزيع علت برخي ويژگي بلكه به ،نرمال

شود. با توجه به اينهاي مهم از قضيه حد مركزي نتيجه گرفته ميكند. يكي از اين ويژگيتحليل آماري ايفا مي
كافي بزرگ باشد، توزيع فراواني اندازهبه قضيه، بدون توجه به شكل اوليه توزيع فراواني تجربي، اگر حجم نمونه

شود.نمونه معادل توزيع نرمال مي ميانگين
دانستن ميانگين وسيلهبه توزيع نرمال  و انحراف معيار  شود. رابطه رياضي اينجامعه مشخص مي

توزيع به شكل زير است:

 







 
 2

2

2 22
1






xY exp

استاندارد توزيع نرمال ٥- ٣-٨
شود. بنابراين براي مثال،اگر توزيع متغيرها نرمال باشد، تغييرات در واحد متغير باعث عوض شدن توزيع نمي

باعث گرفته شود باز هم توزيع متغير قد نرمال است. تغيير در ميانگين متر، اينچ يا متر اندازها واحد سانتياگر قد ب
دهد.عرض منحني را تغيير مي و تغيير انحراف معيار شده جابجايي منحني نرمال در محور افقي

صفر و استاندارد كه داراي ميانگين هاي نرمال را به توزيع نرمالتوان تمام توزيعمي ژگيبا توجه به اين وي
ف معياربر انحرا هاآناي و تقسيم ها از ميانگين نمونهباشد، تبديل كرد. اين موضوع با تفريق داده ١ انحراف معيار

صورتبهتوان شود. اين رابطه را مينمونه حاصل مي





xZSND :

متغير اصلي با ميانگين xنمايش داد. در اين رابطه   و انحراف معيار   وZ  استانداردشدهمتغير
(SND) حاصل در شكل توزيع نرمال استاندارد .انجام شده است ١-٨شكل  ست. اين موضوع براي توزيع نرمالا

.شده استنمايش داده  ٢-٨

انداردشدهاستدر مقياس اصلي و توزيع نرمال  رابطه ميان توزيع نرمال :٢-٨شكل 



١٦٧هافصل هشتم/ تحليل داده

فاصله اطمينان ٦- ٣-٨
هايي از قبيل ميانگينشاخص  و انحراف معيار   .هر طوركليبهپارامترهاي جامعه تحت بررسي هستند

هايدر پژوهش در عمل آنچهمند. پارامترها مقدار ثابت اما نامعلوم دارند. ناشاخص از جامعه را يك پارامتر مي
Sو Xبيترتنيابهاست.  موردنظراي مناسب از جامعه و برآورد پارامترهاي دهد، انتخاب نمونهكاربردي رخ مي
ايهستند. نوع ديگري از برآوردها، برآوردهاي فاصله و اي از پارامترهاي جامعه يعنيبرآوردهاي نقطه

موجود در برآورد پارامترها است. به اين منظور اي روشي براي نشان دادن ميزان دقتهستند. برآوردهاي فاصله
صورت زير است:به صله اطمينانابتدا بايد خطاي معيار هر برآورد محاسبه شود. رابطه كلي براي محاسبه فا

اي) = فاصله اطمينان(برآورد نقطه (ضريب اطمينان)  (خطاي معيار برآورد) 

شود:زير محاسبه مي صورتبهجامعه  اي براي پارامتر ميانگينبرآورد فاصله

n
StX n 1

با استيودنت- t)، از توزيع %٩٥ مثلاً ( شدهنييتعدر سطح ثابت و از پيش  موردنظرضريب اطمينان  1ntدر اين رابطه،
كم است در نظر حجم نمونه كههنگامي توان جايگزيني براي توزيع نرمالرا مي tاست. توزيع  1nدرجه آزادي

گرفت.

گيري اثر مواجههجداول توافقي و اندازه ٧- ٣-٨
است. به اين ١-٨اي تنظيم جدولي نظير جدول مفيدترين روش براي خلاصه كردن رابطه بين دو متغير رسته

شود.گفته مي ٢×  ٢ جداول، جدول توافقي

.دوسطحيو متغير مواجهه  دوحالتي هاي مربوط به نمايش رابطه بين يك متغير پاسخبه همراه نماد گذاري ٢×  ٢ جدول توافقي :١-٨جدول 

پيامد
مجموع Hپيامد رخ نداده  Dپيامد رخ داده  مواجهه

١n ١h ١d )(مواجهه دارد١گروه 
٠n ٠h ٠d (مواجهه ندارد)٢گروه 

n h D مجموع

تر است.براي چنين جداولي بسيار ساده هااينو نظير  زايي، مواجهه، خطر، شانسهاي بيماريمحاسبه شاخص
نكلي باشيم، اي صورتبهمايل به پيدا كردن نسبت بيماري در هر گروه مواجهه و  ١-٨براي مثال، اگر در جدول 

:صورتبهها نسبت



خطاهاي متداول در تحقيقات علوم پزشكي و كنترل آنها١٦٨

1

1
1 n
dP  نسبت بيماري در گروه مواجهه

0

0
0 n
dP  نسبت بيماري در گروه بدون مواجهه

n
dP  نسبت بيماري در كل افراد

 هستند. محاسبهقابل
به همين صورت شيوع

 شيوع

و بروز

تجمعي بروز

است. محاسبهقابلاز اين جداول 

مقايسه دو نسبت با يكديگر ٨- ٣-٨
اين .ي يك جامعه را با يكديگر مقايسه كنيمهازيرگروهزيادي مايل هستيم دو نسبت از دو جامعه، يا  در موارد

هاياستاندارد، نسبت يبه داروناشي از داروي جديد نسبت  افتهيبهبودتوانند مقايسه تعداد موارد يها منسبت
آماري مختلف انجام اين هايروشزايي در دو اقليم جغرافيايي متفاوت و غيره باشند. در اين قسمت بيماري
كنيم.ها را معرفي ميمقايسه

 نتساب(خطر قابل ا تفاضل خطر(
 خطر نسبي
 نسبت شانس

.شده استنشان داده  ٢-٨ها در جدول از اين شاخص هركدامنحوه محاسبه 

تعداد افراد بيمار در يك مقطع زماني

كل جمعيت

تعداد موارد جديد ابتلا در يك دوره زماني

ري جامعهتعداد افراد عاري از بيما



١٦٩هافصل هشتم/ تحليل داده

هاي مشهور براي مقايسه دو نسبتشاخص :٢-٨جدول 

رابطه براي محاسبه  شاخص مقايسه

01 PP  (AT) رتفاضل خط

0

1

P
P

و يا

00

0

11

1

hd
d
hd

d



 (RR) خطر نسبي

10

01
hd

hd




و يا

0

0

1

1

0

1

h

d

h

d

odds

odds
 (OR) نسبت شانس

شود:زير محاسبه مي صورتبه براي تفاضل خطر %٩٥ فاصله اطمينان

0

00

1

11
01

11
961

n
PP

n
PP

PPAT )()(
/: 






برآورد نسبت بيماري در گروه بدون مواجهه است. 0Pبرآورد نسبت بيماري در گروه مواجهه و 1Pدر اين رابطه
شود:زير محاسبه مي صورتبه براي خطر نسبي %٩٥ فاصله اطمينان

)(log/log:)(log RRse
P
PRR 961
0

1 






 

log)(كه در اين رابطه RRse صورتبه:

000111

1111
hddhdd

RRse





)(log

شود.محاسبه مي
شود:زير محاسبه مي صورتبه %٩٥ در اين صورت كران بالا و پايين فاصله اطمينان

)(log/log
)(log/log

log

log

RRseRRU
RRseRRL

961

961




 

در واحد اصلي لازم ، لگاريتم در مبناي عدد نپر است. براي پيدا كردن فاصله اطمينانlogكه در تمام روابط فوق
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برسانيم. يعني: eآمده را به توان عدد  به دستهاي است كران

)(exp
)(exp

log

log

UU
LL




 

شود:زير محاسبه مي صورتبه براي نسبت شانس %٩٥ نفاصله اطمينا

)(log/log:)(log ORse
odds
odds

OR 961
0

1 






 

log)(كه در اين رابطه ORse صورتبه:

0011

1111
dhdh

ORse )(log

شود.محاسبه مي
شود:زير محاسبه مي صورتبه %٩٥ در اين صورت كران بالا و پايين فاصله اطمينان

)(log/log
)(log/log

log

log

ORseORU
ORseORL

961

961




 

رسانده شود. يعني: eهاي به دست آمده به توان عدد لازم است كران RRبراي  نظير فاصله اطمينان

)(exp
)(exp

log

log

UU
LL




 

٣-٨جنس در جدول  اساس برسيگاري و غيرسيگاري  صورتبهمثال: فرض كنيد متغير سيگار كشيدن 
باشد. شدهآوريجمع

جنس بر اساسوضعيت سيگار كشيدن  :٣-٨جدول 

وضعيت سيگار كشيدن
مجموع غيرسيگاري سيگاري جنس
٤،٥٢٠ ٢،٢٤١ ٢،٢٧٩ مرد
٤،١٦١ ٢،٥٥٩ ١،٥٦٢ زن
٨،٦٨١ ٤،٨٤٠ ٣،٨٤١ مجموع

ها برابر:ها در مردها و زندر اين صورت نسبت سيگاري



١٧١هافصل هشتم/ تحليل داده

50420
4520
2279

0 /P 

37540
4161
1562

1 /P 

شود:زير محاسبه مي صورتبهها سيگاري بودن در مردها به زن براي تفاضل خطر %٩٥ است و فاصله اطمينان

4161
37540137450

4520
504201504209613754050420 )/(/)/(////:AT 




 

0207012880كه برابر //  و يا)/,/( خواهد بود. 15001080
براي بررسي عوامل خطر در The Pooling Projectبا عنوان  چندمركزياز يك مطالعه  ٤-٨مثال: جدول 

.]١[آمده است به دست، شده استانجام  متحدهايالاتعروقي در مردها در شهرهاي مختلف  -هاي قلبيبيماري

يريگيپعروقي در طول  هاي قلبي ووضعيت سيگار كشيدن و ايجاد بيماري :٤-٨جدول 

يريگيپايجاد بيماري قلبي و عروقي در طول 
مجموع خير بله  وضعيت سيگار كشيدن در ابتدا مطالعه
١،٣٤٢ ١،١٧٦ ١٦٦ بله
٥٦٣ ٥١٣ ٥٠ خير

١،٩٠٥ ١،٦٨٩ ٢١٦ مجموع

12370ابتلا به بيماري براي افراد سيگاري در اين مطالعه برآورد خطر
1342
166

1 /P  و در افراد غيرسيگاري

08880برابر
563
50

0 /P هاهاي قلبي و عروقي در سيگاريابتلا به بيماري است. در اين صورت خطر نسبي

3931ها برابرنسبت به غيرسيگاري
08880
12370 /

/
/RR  شود و خطاي معيار براي لگاريتم خطرمحاسبه مي

رابر:نسبي ب

15330
563
1

50
1

1342
1

166
1 /

شود و داريم:محاسبه مي

63190153309613931

03100153309613931

///)/(logU
///)/(logL

log

log




 

زير است: صورتبه RRبراي  %٩٥ هاي بالا و پايين فاصله اطمينانو در آخر كران
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881163190
031103100
/)/(expU

/)/(expL

 

)/,/(اطمينان دارند كه فاصله اطمينان %٩٥ محققان جهيدرنت حقيقي جامعه را در بر دارد. خطر نسبي 881031
زير است: صورتبه ORبراي  %٩٥ ، فاصله اطمينان٥-٨هاي جدول مثال: براي داده

ها:ها نسبت به غيرسيگاريايجاد بيماري قلبي در سيگاري شانس

4481

513
50
1176
166

/OR  

:صورتبهخطاي معيار اين برآورد 

513
1

50
1

1176
1

166
1



)/,/(صورتبه ORبراي  %٩٥ فاصله اطمينان تيدرنهاشود و محاسبه مي خواهد بود. 022041

ييسازسازمدلمدل  ٤٤--٨٨
كه در ،رگرسيون خطيپردازيم. مي ل مشهور براي تحليل چند متغيرهدر اين بخش به معرفي مختصر چهار مد

هنگام هاميزانبراي تعديل  پوآسنرگرسيون و وزن) كاربرد دارد.  فشارخونتحليل پيامدهاي پيوسته (نظير 
اي (نظير بروزكه براي پيامدهاي رسته رگرسيون لجستيكرود. ه بالقوه، به كار ميكنندوجود چند مخدوش

روابط وشود. ا استفاده ميهاي بقكه در تحليل داده رگرسيون كاكسرود و بيماري و وقوع مرگ) به كار مي
قرار گرفته است. موردبررسيهاي آماري زيادي ها در كتابجزييات محاسبه، تفسير و ارزيابي اين مدل

نحوه ٥-٨نظر شده و فقط به بررسي كاربردهاي آن اكتفا شده است. جدول ابط صرفرو اين ازدر اين بخش 
دهد.ها را نشان مينمادگذاري اين مدل



١٧٣هافصل هشتم/ تحليل داده

هاي رگرسيون چندگانهاري و تفسير ضرايب رگرسيوني در مدلنحوه نمادگذ :٥-٨جدول 

)bتفسير ضرايب ( نمادگذاري مدل رگرسيون
در موردنظرهاي كنندهتمام مخدوش كههنگامي
تحت كنترل هستند به ازاي هر زمانهممطالعه 

پيامد ميانگين ،1Xيك واحد افزايش در متغير

يابد.افزايش مي 1bاندازهبه) Y( يموردبررس

kXkbXbXbbY  ...22110   خطي -

در موردنظرهاي كنندهتمام مخدوش كههنگامي
تحت كنترل هستند به ازاي هر زمانهممطالعه 

ميزانلگاريتم  ،1Xيك واحد افزايش در متغير

يابد.افزايش مي 1bاندازهبه) Y( موردبررسيپيامد 

kXkbXbXbbrate  33110)(log   پوآسن -

در موردنظرهاي كنندهتمام مخدوش كههنگامي
تحت كنترل هستند به ازاي هر زمانهممطالعه 

 لگاريتم شانس ،1Xمتغيريك واحد افزايش در 

يابد.افزايش مي 1bاندازهبه) Y( موردبررسيپيامد 

kXkbXbXbbodds  ...)log( 22110   لجستيك -

در موردنظرهاي كنندهتمام مخدوش كههنگامي
ي هرتحت كنترل هستند به ازا زمانهممطالعه 

لگاريتم مخاطره ،1Xيك واحد افزايش در متغير

يابد.افزايش مي 1bاندازهبه) Y( موردبررسيپيامد 

kXkbXbXbbhazard  ...)log( 22110   كاكس -

رگرسيون خطي ١- ٤-٨
يك پيامد با مقياس پيوسته را با تعدادي متغير مستقل زمانهمارتباط  اندليما محققاندارد كه  موارد زيادي وجود

پذير است.چندگانه امكان كارگيري روش رگرسيون خطيبررسي نمايند. اين موضوع با به
اثر ساير عوامل مهار كههنگامياثر يك مواجهه  ورد اندازهاز، برآ اندعبارتكاربردهاي اصلي رگرسيون چندگانه 

موردبررسيبر پيامد  مؤثرعواملي نظير سن، جنس، طبقه اجتماعي كه  ازنظر. براي مثال اگر دو گروه مواجهه شده است
است. دليل ديگرار مهم هاي مواجهه بسيكردن گروهمقايسهقابلتعديل اثر اين عوامل براي  ،هستند، متفاوت باشد

برآوردها است. كم شدن انحراف معيار به علتمواجهه  برآورد اثر ها افزايش دقتاستفاده از مدل
ساله، حداكثر ميزان هواي تنفس شده ١٠تا  ٧بررسي حجم ريه كودكان  منظوربهبراي مثال در يك مطالعه 

بيماري تنفسي در يك هرگونهگيري شد. متغيرهاي سن، قد و اندازه ١٦اسپيرومتر وسيلهبه FEV١٥)1(ثانيه  ١در 
پراكنش نحوهالف و ب،  ١-٨گيري شدند. نمودارهاي اندازه موردنظرعوامل مرتبط با پيامد  عنوانبهسال اخير 

1FEV  ٢[دهدكودك نمايش مي ٦٣٠با سن و قد را براي[.

١. Forced Expiratory Volume in 1 Second
٢. Spirometer
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الف)

 

كودك (ب) ٦٣٦به همراه سن (الف) و قد  1FEVنمودار پراكندگي  :١-٨نمودار 

سن و قد بسيار محتمل ، 1FEVشود، امكان وجود ارتباط خطي نيرومند بين طور كه از نمودارها ملاحظه ميهمان
نتايج برازش مدل رگرسيون ٤-٨جدول  شود.مي تائيدوسيله آزمون ضرايب رگرسيوني است. اين موضوع به

ب)

١١

1
FE

V
ر)

يت
(ل

1
FE

V
ر)

يت
(ل



١٧٥هافصل هشتم/ تحليل داده

دهد.ها را نمايش ميبه اين داده خطي

1FEVگيري براي اندازه چندگانهخروجي كامپيوتري برآورد ضرايب رگرسيوني  :٦-٨جدول 

%٩٥ فاصله اطمينان مقدار احتمال انحراف معيار ضريب 1FEV
- ٦٦٤٥/٢ تا - ٩٥٢٩/١   مقدار ثابت - ٣٠٨٧/٢ ٠٨١٢/٠ ٠٠٠/٠

٠٢١٤/٠ تا ٠٢٣٨٥/٠ ٠٠٠/٠ ٠١٥٧/٠ ٠٨٩٧/٠ سن
٠٥٨٨/٠تا  ١٢٠٦/٠ ٠٠٠/٠ ٠٠١٨/٠ ٠٢٥٠/٠ قد

ست:زير ا صورتبهها بهترين مدل خطي براي اين داده ٦-٨با توجه به جدول 
سنقد  0250008970308721 ///FEV

پوآسنرگرسيون  ٢- ٤-٨
پردازيم. نكته مهم اين مدل محاسبهمي هاميزان سهيمقابراي  پوآسن در اين بخش به معرفي مدل رگرسيون

ه مقياس واقعي تبديل كرد. در اينبرآورد در مقياس لگاريتمي است. به همين دليل بايد براي تحليل، ضرايب را ب
شود.ه محاسبه ميكنندهاي مطالعه پس از تعديل براي عوامل مخدوشدر گروه موردبررسيپيامد  ميزانمدل 
دهد.اي از اين مدل براي مقايسه دو گروه را نمايش ميحالت ساده ٧-٨جدول 

براي مقايسه دو گروه مواجهه پوآسن رسيونهاي مدل رگمعادله :٧-٨جدول 

ميزانلگاريتم  پيامد ميزان  گروه مواجهه
ميزانمبنا) + لگاريتم (نسبت  ميزانلگاريتم (

 مواجهه)
ميزاننسبتمبنا ميزان

 مواجهه
اجههداراي مو

مبنا ميزان  مبنا) ميزانلگاريتم (   بدون مواجهه

هاي ديگر با آن مقايسهحاصل از گروه يهازانيمهاي مواجهه است كه ابتلا در يكي از گروه ميزان ،مبنا ميزان
.شوندمي

شود.زير محاسبه مي صورتبهكند و بيماري را بيان ميابتلا  ميزانمواجهه، اثر مواجهه بر  ميزاننسبت 

  مواجهه ميزاننسبت

دهد.هاي قلبي و عروقي را نمايش ميدر بررسي عوامل خطر ابتلا به بيماري پوآسنمثال زير كاربرد رگرسيون 
قرار موردبررسيعروقي  - هاي قلبيبررسي عوامل خطر در ابتلا به بيماري نظورمبه ايمرد در مطالعه ١٧٨٦

سال مورد ١٩سال بودند و تا  ٦١تا  ٤٣در زمان اولين معاينه داراي محدوده سني  گرفتند. افراد تحت مطالعه
. اطلاعات پيامداست رفتهيپذميلادي صورت  ١٩٨٣-١٩٧٩اي هقرار گرفتند. اولين معاينه در بين سال پيگيري

نرخ ابتلا در گروه داراي مواجهه

نرخ ابتلا در گروه بدون مواجهه
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آوري شد. اطلاعات بيشترميلادي جمع ١٩٩٩(سكته قلبي و يا مرگ ناشي از بيماري قلبي) در سال  موردبررسي
موجود است (تاريخ دسترسي www.epi.bris.ac.uk/mrc-caarphilly اين مطالعه، در سايت اينترنتي درباره

٢٠/١/٨٦.(
دهد.، ده سطر اول بانك اطلاعاتي مربوط به اين مطالعه را نمايش مي٨-٨جدول 

(Caarphillystudy)هاي قلبي و عروقي ده سطر اول بانك اطلاعاتي مطالعه بررسي عوامل خطر بيماري :٨-٨جدول 

وضعيت استعمال
دخانيات

سكته 
بيقل

هاي سال
پيگيري

تاريخ خروج از
مطالعه

تاريخ اولين
 معاينه

تاريخ تولد
شماره 

شناسايي
١ ٠ ٤٥/١٦ 31/Dec/1998 17/Jun/1982 20/May/1929 ١
٠ ٠ ٩٥/١٥ 24/Oct/1998 10/Jan/1983 9/Jul/1930 ٢
١ ٠ ٩٣/١٥ 26/Nov/1998 23/Dec/1982 6/Feb/1929 ٣
٠ ١ ٣٨/١ 22/Nov/1984 7/Jul/1983 24/May/1931 ٤
٠ ٠ ٢٩/١٨ 19/Dec/1998 3/Sep/1980 9/Feb/1934 ٥
٠ ٠ ١٢/١٧ 31/Dec/1998 17/Nov/1981 14/May/1930 ٦
١ ٠ ١٦/١٨ 27/Dec/1998 30/Oct/1980 13/May/1924 ٧
١ ١ ٧٥/٥ 24/Jan/1980 24/Apr/1980 23/May/1924 ٨
٠ ١ ١٨/١٥ 12/Dec/1998 11/Jun/1980 11/Jun/1890 ٩
٠ ١ ٥/١٨ 20/Jan/1995 17/Nov/1979 12/May/1929 ١٠

صفرها و براي غير سيگاري ١ها وضعيت فعلي استعمال دخانيات يك متغير اسمي است كه براي سيگاري
براي صفرنشانه مرگ ناشي از بيماري قلبي يا سكته قلبي و كد  ١است. در مورد سكته قلبي هم كد  كاررفتهبه

است. كاررفتهبهغيره 
مرد غيرسيگاري كه هرگز سيگار نكشيده بودند ٧٩٦مرد سيگاري در مطالعه وجود داشت و  ٩٩٠ درمجموع

دهد. نسبتسكته قلبي در اين دو گروه را نمايش مي بروز هايميزان، ٩-٨يا سيگار را ترك كرده بودند. جدول 

71ها برابرهرگز سيگار نكشيده به سيگاريدو گروه  ميزان
689
9816 /

/
/

 .است

سكته قلبي در دو گروه سيگاري و غيرسيگاري. هايميزان :٩-٨جدول 

١٠٠٠در هر  ميزان
سال -شخص

سال در معرض - شغل
خطر

هايتعداد سكته
قلبي

وضعيت فعلي
استعمال سيگار

9816
97813

230
1 /

/
 978131 ,T  2301 d (مواجهه) بله 

689
18312

118
0 /

/
 183120 ,T   1180 d  (بدون مواجهه) خير  



١٧٧هافصل هشتم/ تحليل داده

3013
16126

348 /
/

 16126,T   348d  مجموع  

دهد.را نمايش مي پوآسنري از تحليل اين اطلاعات با روش رگرسيون خروجي كامپيوت ١٠-٨جدول 
سكته قلبي در دو گروه سيگاري و غيرسيگاري ميزانبراي محاسبه  پوآسنخروجي رگرسيون  :١٠-٨جدول 

%٩٥ فاصله اطمينان zP  Z  ميزاننسبت 
٣٦١/١و  ١٢١/٢  سيگاري بودن ٧٠٠/١ ٦٨٠/٤ ٠٠٠/٠

٠٠٨٠٩/٠و  ٠١١٦/٠   ضريب ثابت  ٠٠٠٩٦٩/٠  -٣٧/٥٠  ٠٠٠/٠

در اين صورت خواهيم داشت:

ابتلا به سكته قلبي ميزان=  exp) ٠٠٩٦٩/٠× ( exp) ٧/١(وضعيت سيگار كشيدن 

يون لجستيكرگرس ٣- ٤-٨
لجستيك است. اين مدل نيز مانند هاي كيفي مدل رگرسيونداده مشهورترين مدل براي تحليل چند متغيره

هاياز گروه هركداممواجهه در  نسشود و لگاريتم نسبت شادر مقياس لگاريتمي محاسبه مي پوآسنرگرسيون 
نسبت شانس .شودهاي بالقوه) محاسبه ميكنندهبراي مخدوش زمانهممطالعه نسبت به يك گروه مبنا (و تعديل 

زير تعريف كرد. صورتبهتوان مواجهه را مي

 ههمواج نسبت شانس

رود براي مقايسه دو گروهاين روابط در مبناي لگاريتمي نظير آنچه در مدل لجستيك به كار مي ١١-٨در جدول 
.]٣[مواجهه نشان داده شده است

لجستيك براي مقايسه دو گروه مواجهه هاي مدل رگرسيونمعادله :١١-٨جدول 

لگاريتم شانس  گروه مواجهه پيامد شانس
مبنا) + لگاريتم (شانس مواجهه) لگاريتم (شانس  مواجهه شانس مواجهه مبنا شانس
مبنا) لگاريتم (شانس   بدون مواجهه  مبنا شانس

كهنيا بر اساسانجام پذيرفت. در اين مطالعه افراد  ١٧اري كوري رودخانهبيم دربارهاي در كشور سيراليون مطالعه
ي شدند. افراد اين مطالعهبندكردند طبقهدر روستاهاي واقع در ساوانا (مراتع) و يا مناطق جنگلي زندگي مي

١. River blindness

شانس ابتلا در گروه بدون مواجهه

شانس ابتلا در گروه مواجهه
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قرار گرفتند. بررسيمورددر زير پوست  (mf) ١٨انكوسركا ولوولوسبرحسب و عدم وجود ميكروفيلارياي 
.]٤[دهداين پيامد در دو گروه را نمايش مي شيوع ١٢-٨جدول 

٢. Microfilariae of onchocerciasis volvulus



١٧٩هافصل هشتم/ تحليل داده

تعداد و درصد افراد آلوده به كوري رودخانه به تفكيك مكان سكونت :١٢-٨جدول 

mfآلودگي به 
محل سكونت

آلودگي شانس ندارد مجموع دارد

5402
213
541 /  ٧٥٤  )/(% 3282131 h  )/(% 7715411 d جنگل استوايي 

0521
267
281 /  ٥٤٨  )/(% 7482670 h  )/(% 3512810 d  ساوانا  

١،٣٠٢ ٤٨٠ ٨٢٢ مجموع

سي كنيم.بيماري و محل سكونت برر در اين مطالعه مايل هستيم اثر سن را بر رابطه شيوع
دهد.را نشان مي mfرابطه بين سن و آلودگي به  ١٣-٨جدول 

mfهاي سني و رابطه بين گروه :١٣-٨جدول 

mfآلودگي به 
هاي سنيگروه

در مقايسه با گروه مبنا نسبت شانس آلودگي شانس ندارد دارد

١ 2950
156
46 / ١٥٦ ٤٦ ٥-٩

8212
2950
8320 /

/
/

 8320
119
99 / ١١٩ ٩٩ ١٠- ١٩

1128
2950
3922 /

/
/

 3922
125
299 / ١٢٥ ٢٩٩ ٢٠- ٣٩

0216
2950
7254 /

/
/

 7254
80
373 / ٤٠  ٣٧٨  ٨  

٤٨٠ ٨٢٢ مجموع

دهد.ا نمايش مياين مدل ر يوتريكامپخروجي  ١٤-٨جدول 
هاي سنيهوبا محل سكونت و گر mfخروجي كامپيوتري براي مدل آلودگي به  :١٤-٨جدول 

%٩٥ فاصله اطمينان zP  Z نسبت شانس

٣٥٤/٢-٠٣٨/٤ ٠٠٠/٠ ١٨١/٨ ٠٨٣/٣ *محل سكونت

٦٨٢/١- ٠١٦/٤ ٠٠٠/٠ ٣٠١/٤ ٥٩٩/٢ )١گروه سني (
٤٩٣/٦- ٦٩/١٤ ٠٠٠/٠ ٩٤٤/١٠ ٧٦٥/٩ )٢گروه سني (
٥٦/١١- ٩٣/٢٦ ٠٠٠/٠ ٢٩٥/١٣ ٦٤/١٧ )٣گروه سني (
١٠٠/٠- ٢٧/٠ ٠٠٠/٠ ٧٤١/٩-   مقدار ثابت  ١٤٧/٠

= ساوانا)٠= جنگل استوايي، ١محل سكونت ( *



خطاهاي متداول در تحقيقات علوم پزشكي و كنترل آنها١٨٠

سال) ٤٠= بيشتر از ٣سال،  ٣٩تا  ٢٠=٢سال،  ١٩تا  ١٠=١سال،  ٩-٥=٠گروه سني: (



١٨١هافصل هشتم/ تحليل داده

اهاي بقتحليل داده ٤- ٤-٨

ابتلا به ميزانهاي قبلي بر اين اساس استوار هستند كه در قسمت شدهيمعرفبندي تحليل و مدل هايروش
افراد تحت بر مبناي پيگيري كه اما در برخي از مطالعات طولي؛ ماندبيماري در طول مطالعه ثابت باقي مي

شوند، ممكن است پذيرش اين فرض مناسب نباشد. براي مثال:طراحي مي مطالعه
 خطر مرگ پس از انجام عمل جراحي قلب بسيار زياد است و پس از سپري شدن مرحله نقاهت با گذشت

يابد.زمان كاهش مي
 كند.عود تومور پس از تشخيص و درمان با گذشت زمان تغيير پيدا مي ميزان

ابتلا در ميزانبررسي چنين وقايعي بدون پذيرش فرض ثابت بودن  منظوربهمعروف به تحليل بقا،  هايروش
از: اندعبارتها اند. دو شاخص اصلي در تحليل اين دادهطول زمان طراحي شده

t(s(كه با است. تابع بقا tاي در زمانوقوع لحظه ميزانشود و بيانگر نمايش داده مي h)t(كه با مخاطره
است. منحني بقا افراد تحت مطالعه دهندهنشانشود و نمايش داده مي

توصيفي براي برآورد و توصيف هايروشترين معروف آلن -و نلسون ماير -، كاپلانجدول عمر هايروش
هاي بقا هستند.داده

بر بيماري ١٩ي تعيين مقدار اثربخشي داروي آزاتيوپرينشده برا در يك مطالعه كارآزمايي تصادفي مثال:
بيمار، ٢٨٤شدند. از اين  سال پيگيري ١٢و به مدت  همطالعه شدوارد بيمار  ٢٨٤سيروز صفراوي در برابر دارونما، 

٢٠كلستاز دروني بيمار داراي ٣١همه متغيرهاي مبنا بودند. از اين تعداد  شدهليتكمبيمار داراي اطلاعات  ٢٤٨

بيمار ديگر پيگيري ٧و  فوت كردند هاآننفر از  ٢٤اي كه بيانگر حادتر شدن بيماري است) بودند كه (مشخصه
.]٥[نمايش داده شده است ١٥-٨ناتمام داشتند. اطلاعات اين بيماران در جدول 

١. Azathioprine
٢. Central cholestasis
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بيمار مبتلا به سيروز صفراوي داراي كلستاز دروني ٣١ء براي ماير از تابع بقا - نحوه محاسبه برآورد كاپلان :١٥-٨دول ج



١٨٣هافصل هشتم/ تحليل داده

03230روز اول برابر ١٩پس خطر مرگ در  .اتفاق افتاده است ١٩اولين مرگ در روز 
31
1

19 /r .است

9677003230119صورتبهاحتمال بقا تا اين روز  // S 9766019صورتبه و تابع بقا 19 /)(  SS
و خطر مرگ در بيمار در معرض خطر قرار دارند ٣٠اتفاق افتاده است. در اين زمان  ٤٨است. مرگ بعدي در روز 

03330اين دوره برابر
30
1

48 /r 9667003330148است. احتمال زنده ماندن تا اين روز برابر // S

9355048و تابع بقا برابر 4819 /)(  SSS ١٥-٨كامل در جدول  طوربهها . مقادير اين شاخصاست
 نمايش داده شده است.

براي دو گروه داراي كلستاز دروني و بدون كلستاز دروني نمايش تابع بقا ماير -برآورد كاپلان ٢- ٨در نمودار 
داده شده است.

براي دو گروه از بيماران مبتلا به سيروز صفراوي S(t) از تابع بقا ماير - انبرآورد كاپل :٢-٨نمودار 

آماري مقايسه كرد. ازلحاظ رتبه -انجام آزمون لگ وسيلهبهتوان ها را مياين گروه
در طول زمان تحليلي بقا، متناسب بودن مخاطره توصيفي و هايروشاز مفروضات اصلي در بسياري از 

كنيم در تمام دوره مطالعه اين رابطهفرض مي ديگرعبارتبهاست. 

ثابت 
)(
)(
th
th

0

1

برقرار است.
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رتبه -آزمون لگ ١-٤- ٤-٨
در دو گروه است. هاي مخاطرهبقا در دو گروه مختلف، روش متداول مقايسه نسبتهاي براي مقايسه زمان

نيز بر همين اساس بنا شده است. در اين روش تعداد موارد مرگ اتفاق افتاده در هر دوره با رتبه -آزمون لگ
هاي بقا يكسانها برابر يك است (دو گروه داراي زمانطرهنسبت مخا كههنگاميتعداد موارد مرگ مورد انتظار، 

شوند.هستند) مقايسه مي
هاياند مدله تعديل شدهكنندكه براي متغيرهاي مخدوش مخاطره هايميزان زمانهمبراي مقايسه 

هاي رگرسيون كاكس و، مدلهاآنمشهورترين  اند كهپارامتري و نيمه پارامتري بسيار متنوعي پيشنهاد شده
وايبول هستند.

شود. بررسي دقيق و كاملپيشرفته آماري پرداخته مي هايروشدر اين قسمت به معرفي، مرور و بررسي 
وانندگانا خارج از حوصله اين كتاب است و خهمتداول ديگر در تحليل داده هايروشچنين و هم هاروشاين 

مراجعه كنند. ]١٩[تا  ]٦[توانند به منابعي نظير مي محترم

هاهاههانتخاب روش مناسب براي تحليل دادانتخاب روش مناسب براي تحليل داد  ٥٥--٨٨
اثر گروهي از متغيرها به متغير پاسخ وتحليلتجزيهبراي  موردنيازآماري  هايروشهدف عمده اين فصل معرفي 

خلاصه طوربهرا  ١٦-٨ه همراه و مواجهه يا درمان باشند. جدول كنندخدوشتوانند شامل متغيرهاي ماست كه مي
كند.بيان مي موردبررسيهدف مطالعه و نوع متغيرهاي  بر اساس

اهتحليل داده هايروشاي از خلاصه :١٦-٨جدول 

متغيرهاي پيوسته
يك گروه مواجهه

براي ميانگين پيامد، فاصله اطمينان ميانگين 
مبتني بر توزيع نرمال هايروشزياد: استفاده از  حجم نمونه 
tمبتني بر توزيع  هايروشكم: استفاده از  حجم نمونه 
هايروشناپارامتري ( هايروشها، استفاده از استفاده از تبديل براي نرمال كردن دادهها: نرمال نبودن داده 

ها، روش بوتستراپ)مبتني بر رتبه

دو گروه مواجهه
هابراي تفاضل ميانگين ها، فاصله اطمينانتفاضل بين ميانگين

مبتني بر توزيع نرمال هايروش زياد: استفاده از حجم نمونه 
tمبتني بر توزيع  هايروشكم: استفاده از  حجم نمونه 
هاها: استفاده از تبديل براي نرمال كردن دادهنرمال نبودن داده 

بهرن، آزمون ولش - فيشردو گروه: استفاده از آزمون  نامساوي بودن انحراف معيار
استوار برآورد) هايروشها، روش بوتستراپ، مبني بر رتبه هايروشناپارامتري ( هايروش 
هاي زوجيمربوط به داده هايآزمونهاي زوج شده: اندازه 

بيش از دو گروه مواجهه



١٨٥هافصل هشتم/ تحليل داده

طرفهيك آناليز واريانس 
ساده رگرسيون خطي 
ايمتغيرهاي مواجهه پيوسته يا رتبه 

ساده رگرسيون خطي 
پيرسون ضريب همبستگي 
اي اسپيرمن، ضريب همبستگي كندالرتبه ضريب همبستگي 
بررسي روابط غيرخطي 

ه يا همراهكنندوجود متغيرهاي مخدوش 
رگرسيون چندگانه 
دو يا چند طرفه آناليز واريانس 

استانداردسازي مستقيم هايروشاستفاده از 
  

اي با دو ردهمتغيرهاي رسته
يك گروه مواجهه

براي نسبت نسبت، فاصله اطمينان 
آزمون فرض براي بررسي مقدار نسبت 
براي شانس ، فاصله اطمينانشانس 

دو گروه مواجهه
:مواجهه معيارهاي برآورد اثر 

هاتفاضل نسبت 
نسبت خطر 
نسبت شانس 

22دو براي جداول توافقي -آزمون كاي 
هاي كمدقيق براي نمونه هايآزمون 

بيش از دو گروه مواجهه
2rدو براي جداول توافقي -آزمون كاي 
رگرسيون لجستيك 
ايمتغيرهاي مواجهه پيوسته يا رتبه 

دو براي بررسي روند -آزمون كاي 
رگرسيون لجستيك 

ه يا همراهكنندوجود متغيرهاي مخدوش 
هانزل -روش مانتل 
رگرسيون لجستيك 
پوآسنرگرسيون  

روش استانداردسازي مستقيم
هاي همسان شده يا زوج شدهداده

هامقايسه نسبت
نمار - كو آزمون م نسبت شانس 
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شرطي رگرسيون لجستيك 

اي با بيش از دو ردهمتغيرهاي رسته
crدو براي جداول -آزمون كاي  
يچندحالت رگرسيون لجستيك 
ايرتبه رگرسيون لجستيك 

و زمان بقا هاميزان
يك گروه مواجهه

ميزانبراي  ، فاصله اطمينانميزان 
تحليل بقا: 

جدول عمر 
براي منحني بقا ماير - برآوردهاي كاپلان 

دو گروه مواجهه
:هاميزانمبتني بر  هايروش 

هاميزانتفاضل  
هاميزاننسبت  
پوآسنرگرسيون  

تحليلي بقا: 
)رتبه - ها (آزمون لگنسبت مخاطره 
رگرسيون كاكس 
هابررسي متناسب بودن مخاطره 

بيش از دو گروه مواجهه
پوآسنرگرسيون  
رگرسيون كاكس 
ايتبهمتغيرهاي مواجهه پيوسته يا ر 

پوآسنرگرسيون  
رگرسيون كاكس 

:ه يا همراهكنندوجود متغيرهاي مخدوش 
هانزل -روش مانتل 
پوآسنرگرسيون  
روش استانداردسازي مستقيم 
روش استانداردسازي غيرمستقيم 



١٨٧هافصل هشتم/ تحليل داده

نوع طرح مطالعهنوع طرح مطالعه  بر اساسبر اساسا ا ههتحليل دادهتحليل داده  ٦٦--٨٨
اند داراي اهداف و ساختار متفاوتي هستند كه اينقرار گرفته موردبررسي حالتابهاز انواع مطالعات كه  هركدام
هاي توصيفي كه از ماهيتاز داده نظرصرفشود. واقع  موردتوجها هداده وتحليلتجزيهها بايد در ويژگي
ي تصادفي شده وهاي بالينا برخوردار نيستند، در اين بخش به بررسي كارآزماييهاي در تحليل دادهپيچيده

پردازيم.ي ميامطالعات مشاهده

ي تصادفي شدههاي بالينارآزماييك ١- ٦-٨
از: اندعبارتها نكات مهم براي انتخاب روش آماري در تحليل اين نوع داده

  موردبررسينوع پاسخ
 نياز به تعديل براي متغيرهاي مبنا
 موردبررسيهاي نياز به انجام مقايسه بين زيرگروه
 هاي طوليداده

اي و انجامهاي خوشهعلاوه بر موارد قبلي وجود داده هاي تصادفيدر تحليل كارآزمايي دو نكته كليدي
است. هاي متقاطعطرح

دهد.ها را نشان ميي انتخاب روش مناسب در تحليل اين دادهنحوه ١٧-٨جدول 

و متقاطع مطالعات طولي ٢- ٦-٨
از: اندعبارتنكات مهم براي انتخاب روش آماري مناسب براي تحليل اين مطالعات 

 گيرينوع طرح نمونه
 مكرر در طول زمان) دفعاتبهپيوسته يا  طوربه، مرتبهكيها (گيريتعداد انجام اندازه
 و مواجهه نوع متغير پاسخ

دهد.ها را نمايش ميانتخاب روش مناسب در تحليل اين داده نحوه ١٨-٨جدول 
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ا در مطالعات كارآزمايي تصادفيهروش تحليل داده :١٧-٨جدول 



١٨٩هافصل هشتم/ تحليل داده

لت متقاطع و طوا در مطالعاهروش تحليل داده :١٨-٨دول ج
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شاهدي -مطالعات مورد ٣- ٦-٨
كارگيريهاي اسمي قابل بهداده متداول تحليل هايروشغير همسان شده  شاهدي -براي تحليل مطالعات مورد

احتمالاً و  هانزل -با روش مانتل c22، جدول22چنين مواردي تحليل بر مبناي جداول سادة هستند. در
همسان شده شاهدي -اما براي مطالعات مورد؛ متداول است سازي با استفاده از روش رگرسيون لجستيكمدل

شاهدي را -مناسب براي تحليل مطالعات مورد هايروش ١٩-٨تري وجود دارد. جدول پيچيده هايروشنياز به 
دهد.نمايش مي

ديشاه - هاي موردمناسب براي تحليل داده هايروشمطالعه  :١٩-٨جدول 

هكنندتعديل براي متغيرهاي مخدوش يك متغير مواجهه طراحي
رگرسيون لجستيك

هانزل -روش مانتل
وضعيت دهندهنشان 22جداول توافقي

،ري، نسبت شانسمواجهه و بيما زمانهم
دو -آزمون كاي

تصادفي ساده
بدون شاهدي -(مورد

ي)سازهمسان
يدبنتحليل به روش طبقه
كنترل بر اساس رگرسيون لجستيك

ن شده وعوامل همسا زمانهم
هكنندمخدوش

در هر طبقه 22جداول توافقي
هانزل - آزمون مانتل
نسبت شانس

 دو -آزمون كاي

و ي به گروهي (موردهاسازهمسان
شاهدهاي متعدد)

يدبنتحليل به روش طبقه
كنترل بر اساس رگرسيون لجستيك

عوامل همسان شده و زمانهم
هكنندمخدوش

توافق بين دهندهنشان 22جداول
شاهد با توجه به عامل خطر -هاي موردزوج

هازوج اسبر اس نسبت شانس
نمار - آزمون مك

سازي فردي (زوج شده)همسان

يدبنتحليل به روش طبقه
كنترل بر اساس رگرسيون لجستيك

عوامل همسان شده و زمانهم
هكنندمخدوش

هانزل -نتلبه روش ما نسبت شانس
دو -آزمون كاي

هاي همسان شدهگروه بر اساسي بندطبقه

براي زمانهمشاهدهاي زوج شده 
هر مورد



١٩١هافصل هشتم/ تحليل داده
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شناسايي و كنترل تورششناسايي و كنترل تورش

مطالعات پزشكيمطالعات پزشكيدر در 

تعريف كرد. خطاهاي در طراحي يا اجراي مطالعه تيجه وجود خطاهاي منظمتوان نرا مي يا سوگرايي تورش
ميزان مواجهه يا پيامد دربارهآوري اطلاعات ، نحوه جمعتوانند از روش انتخاب افراد تحت مطالعهمنظم مي

طور كه درگرفته باشند. همان نشئترامترها يا نحوه ارزيابي افراد تحت مطالعه گيري پا، روش اندازهموردنظر
توانند نتايج مطالعه را تحتشود انواع بسيار زيادي تورش وجود دارد كه ميادامه اين بخش به آن پرداخته مي

اي) است.هاي مهم، تشخيص تورش از خطاهاي تصادفي (خطاهاي نمونهقرار دهند. يكي از موضوع تأثير
افتد.اتفاق مي موردنظرجامعه براي برآورد پارامتر  كلبهنسبت  خطاهاي تصادفي به علت كم بودن حجم نمونه

نيست، بلكه به شدهانتخاببه علت نوع مطالعه  هاآنها اين است كه اتفاق افتادن در مورد تورش توجهقابلنكته 
اي بدون تورش باشد، مطالعه را معتبروابسته است. اگر طرح و اجراي مطالعهطراحي و اجراي مطالعه  نحوه

كه داراي طراحي يا اجراي ناقص باشد، داراي اينتايج) درست هستند. مطالعه خوانند زيرا نتايج (ميانگينمي
اي همراه با تورش ممكناي، مطالعهبا توجه به وجود تغييرات نمونه حالبااينشود. تورش (نامعتبر) خوانده مي

ختم شود. استاست به نتايجي كه به حقيقت بسيار نزديك 
طوربهفرضي تعداد نامحدودي مطالعه يكسان انجام شود، نتايج آن  طوربهوجود دارد، اگر  تورش كههنگامي

نظري ازلحاظهاي خطر در تعداد زيادي (نسبت ميانگين كههنگاميمتوسط دور از واقعيت هستند. براي مثال 
هايروشهيچ وابستگي وجود نداشته باشد،  واقعاًكه حاليباشد در ٢شاهدي برابر  -نامحدود) مطالعه مورد

به ارزيابي مايل محققانداراي تورش هستند. اين تعريف از تورش هيچ كاربردي در مطالعات عملي كه  كاررفتهبه
و هاروش، ارزيابي دقيق و نقادانه طرح مطالعه وسيلهبهنتايج آن هستند ندارد. به همين علت بايد تورش را 

در مطالعه تشخيص داد. پيشگيري و كنترل تورش شامل دو مرحله است. كاررفتهبههاي برنامه
 موردنظرهاي بر اساس اهداف و فرضيه اطمينان از مناسب بودن طرح مطالعه
 اهآوري و تحليل دادهها، جمعگيرينظارت و كنترل دقيق مراحل اجرايي شامل انجام اندازه

ييگروهگروهو همو هم  شاهديشاهدي  --هاي مرتبط با مطالعات موردهاي مرتبط با مطالعات موردتورشتورش  ١١--٩٩
و تورش انتخاب كنيم در دو ردة تورشبرخورد مي هاآنهايي كه در مطالعات با تمام تورش تقريباً ليطوركبه

شوند.ي ميبندطبقه اطلاع
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انتخاب تورش ١-١- ٩
هاي انتخاببا توجه به پارامتر تحت بررسي، احتمال دهد كه افراد تحت مطالعههنگامي رخ مي اين تورش

ي داراي مواجهه، احتمال بيشتريشود موردهاميديده  ١-٩كه شكل  طورهمان. براي مثال داشته باشندمتفاوت 
معروف است. براي مثال به تورش پايش سوگرايي هاي بارز اين نوعز نمونهدارند. يكي اشدن براي انتخاب 

و (OCP)هاي خوراكي ضدبارداري شاهدي براي ارزيابي رابطه استفاده از قرص -يك مطالعه مورد كههنگامي
باليني ناشي از بيماري علائمشود، هرگونه ي ميمهم باليني نظير ديابت است، طراح علائمهر بيماري كه داراي 

شود، زيرا اين اشخاصمي تر از بقيه تشخيص دادهفراوان و در ميانگين ترسريع OCPكننده در زنان مصرف
اي محكم بينرابطه احتمالاً شود كه شوند. اين موضوع سبب ميدفعات بيشتري تحت معاينه پزشك واقع مي

و ديابت حاصل شود. OCP مصرف

در مطالعه (در اين شكل موردهاي داراي مواجهه) احتمال بيشتري براي انتخاب و ورود به مطالعه دارا  موردبررسيهاي انتخاب: يكي از گروه تورش :١-٩شكل 
هستند.

منظم باعث طوربهباشد كه  يبه نحو اد تحت مطالعهدهد كه تشخيص وضعيت افرانتخاب هنگامي رخ مي تورش
- شود. در مطالعات مورد موردبررسيتحريف (برآورد كمتر يا بيشتر از واقعيت) رابطه بين مواجهه و پيشامد 

ي وجود يا عدم وجود مواجهه از منابع وقوع اينگروهو در مطالعات هم و شاهدها نحوه تشخيص موردها شاهدي
در شدهيبستر مربوط به انتخاب بيماران شاهدي -مخصوصاً در مطالعات مورد تورش هستند. تورش انتخاب

معروف است. ن به تورش بركسونبيمارستا
شاهدي فرضي اختصاص دارد. -در يك مطالعه مورد اين تورش تأثيربه بررسي نحوه  ٤-٩تا  ١-٩جداول 

شاهدهاي
داراي مواجهه

موردهاي
داراي مواجهه

ايشاهده
بدون مواجهه

موردهاي
بدون مواجهه

جامعه

نمونه   شاهدهاي
داراي مواجهه

  موردهاي
داراي مواجهه

شاهدهاي
بدون مواجهه

موردهاي
بدون مواجهه
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).ه در اين مطالعه وجود نداردكننداطلاع و عامل مخدوش اند (تورشو شاهدهاي واجد شرايط بررسي شده شاهدي فرضي كه تمام موردها -مطالعه مورد :١-٩جدول 

شاهدها   كل جامعه  عامل خطر  موردها
١،٨٠٠ ٥٠٠ وجود دارد
٧،٢٠٠ ٥٠٠ وجود ندارد
٩،٠٠٠ ١،٠٠٠ مجموع
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نسبت شانس

.است شدهانتخاب ١- ٩در جدول  شدهيمعرفز شاهدهاي جامعه ا %١٠و  موردها %٥٠از  اي بدون تورششاهدي فرضي كه بر مبناي نمونه - مطالعه مورد :٢-٩جدول 

شاهدها %١٠   نمونه  عامل خطر  موردها %٥٠
١٨٠ ٢٥٠ وجود دارد
٧٢٠ ٢٥٠ وجود ندارد
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نسبت شانس

هستند. مواجهه، بدون تورش مواجهه و نسبت شانس استنباط: شانس

.از شاهدهاي جامعه نمونه گرفته شده است %١٠و  موردها %٥٠از  انتخاب. در اين مطالعه شاهدي با وجود تورش - مطالعه مورد :٣-٩جدول 

شاهدها موردها عامل خطر نمونه
١٨٠ 30060500  / وجود دارد
٧٢٠ 20040500  / وجود ندارد
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داراي تورش هستند. شانس مواجهه نسبت شانس درمجموعبدون تورش است.  ر شاهدهاو د داراي تورش مواجهه در موردها استنباط: شانس
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گرفته شده است. در اين ١- ٩در جدول  شدهيمعرفجامعه  از شاهدها %١٠و  موردها %٥٠اي از انتخاب نمونه شاهدي با وجود تورش -دمور مطالعه :٤-٩جدول 
يكسان هستند. مطالعه موردها و شاهدها داراي تورش انتخاب

شاهدها موردها عامل خطر   نمونه
24513608001  /, 30060500  / وجود دارد
65509102007  /, 20040500  / وجود ندارد
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ماند.بدون تورش باقي مي دارد ولي نسبت شانس اي دو گروه مورد و شاهد تورشهاي مواجههاستنباط: شانس

شاهدي -نفري در مطالعه مورد ١٠٠٠٠و شاهدهاي واقعي موجود در جمعيت مرجع  تمام موردها ،١-٩در جدول 
واقع مورداستفادهعنوان مرجع استاندارد تواند بهنتايج واقعي كه مي ،١-٩ول اند. به همين علت جدبررسي شده

كند.مي ارائهشود را 
. نمونه گرفته شده تركيبي ازشده استانتخاب، از جدول مرجع گرفته  اي بدون تورش، نمونه٢-٩در جدول 

مواجهه و شود كه شانسگيري بدون تورش باعث ميمونهشاهدهاي كل جامعه است. ن %١٠و  موردها %٥٠
نحوه ،٤-٩و  ٣-٩هاي براي ارزيابي عامل خطر بر بيماري بدون تورش باشد. جدول شدهمحاسبه نسبت شانس

دهد.بر رابطه عامل خطر و بيماري را نمايش مي اثر تورش انتخاب
است. در اين مثال نيز مطالعه داراي تورش توجهي محقق در انتخاب موردهابه علت بي ،٣-٩جدول  در

اما نسبت موردهاي داراي؛ كرده استاز موردها انتخاب  %٥٠اي شامل محقق نمونه ،٢-٩مانند مثال جدول 
يكسان در موردها و طوربه تورش انتخاب ،٤-٩ال جدول مواجهه بيشتر از موردهاي بدون مواجهه است. در مث

هاي مواجهه در موردها و شاهدها داراي تورش است، اما نسبت شانسوجود دارد. به همين علت شانس شاهدها
ماند.بدون تورش باقي مي

بين ها تلاش براي پخش شدن مساوي تورشناشي از اختلاف بين گروه حذف اثر تورش هايروشيكي از 
و نگر بايد شرايط انتخاب موردهاشاهدي گذشته -هاي تحت بررسي است. براي مثال در مطالعات موردگروه

بهترين روش براي انتخاب گروه شاهد، استفاده از شاهدي -مشابه باشد. در مطالعات مورد كاملاً  شاهدها
هايي كه در برنامه غربالگرياند. براي مثال اگر خانمكه دريك برنامة غربالگري شركت كرده استشاهدهايي 

لم تشخيص دادهكه سا هاآناند (موردها) با اند و مبتلا تشخيص داده شدهمربوط به سرطان پستان شركت كرده
موردها در معرض عوامل خطري نظير سابقه اندازهبهكه شاهدها نيز اند (شاهدها) مقايسه شوند، به علت آنشده
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اند، تورش كمتري نسبت به حالتي كه گروهفاميلي مثبت، سن بالا و ساير عوامل خطر شناخته شده قرار داشته
نمايش داده شد، بيانگر ،٤-٩انتخاب كنيم وجود دارد. مثال فرضي كه در جدول شاهد را از افراد عادي جامعه 

كهبا اين دليلمورد و شاهد يكسان است. به همين  دو گروهنيز تورش در  مثال نياهمين موضوع است. در 
ندازة تورش انتخابماند. در اين مثال ابدون تورش باقي مي هاي مواجهه داراي تورش است نسبت شانسشانس

.]١[شودمي در موردها و شاهدها يكسان است. اين موضوع باعث جبران سوگرايي
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. در اينداشته باشديكساني در هردو گروه مورد مقايسه وجود  متعادل بايد منابع تورش براي جبران سوگرايي
زير استدلال كرد. صورتبهتوان صورت مي

)واقعي (بدون تورش نسبت شانس 
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نسبت شانس

ايهاي مورد مقايسه بسيار مشكل است. براي مثال در مطالعهدر گروه طمينان از جبران سوگرايياكسب در عمل 
در گروه موردها تعديل تورش منظوربهكه براي ارزيابي رابطه بين مصرف قهوه و سرطان لوزالمعده انجام گرفت 

(ساير بيماران همان بيمارستان)، تيم پزشكي يكساني ميزان مواجهه لوزالمعده) و شاهدها (مبتلايان به سرطان
نكته بسيار مهم در اين مطالعه، عدم توجه به اين موضوع حالنيبااكردند. مي سؤال هاآنيعني مصرف قهوه را از 

توصيه هاآنو پزشكان معالج به  هاضمه هستندءدچار سو معمولاًبود كه بيماران مبتلا به سرطان لوزالمعده 
به گروه شاهدي منجر شد براي جبران سوگرايي محققانكنند كمتر قهوه مصرف كنند. به همين علت تلاش مي

 .]٢[كردندواقعي جامعه قهوه مصرف مي كه بسيار كمتر از ميانگين
يك رابطه مثبت و قوي بين مصرف قهوه و سرطان لوزالمعده شد. رابطه هاين موضوع باعث مشاهد

 .]٣[نشد تائيددر مطالعات بعدي  شدهمشاهده
بودند، زيرا نتايج اين نوع مطالعه و شاهدي -در اين قسمت مربوط به مطالعات مورد ذكرشدههاي تمام مثال

ي پيامد پس از انتخاب افرادگروهانتخاب بسيار حساس است. در مطالعات هم نسبت به تورش يمطالعه مقطع
سازيي پيامد پس از تصادفيهاي بالينهاي داراي مواجهه و بدون مواجهه و در كارآزمايييعني گروه تحت مطالعه

شانس انتخاب موردها

شانس واقعي انتخاب موردها

شانس انتخاب شاهدها

شانس واقعي انتخاب شاهدها

شانس مواجهه براي موردها ]تورش[

شانس مواجهه براي شاهدها ]تورش[

نس مواجهه براي موردهاشا

شانس مواجهه براي شاهدها
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زيادي در روابط مشاهده تأثيرانتخاب اعضاي نمونه  نحوهرسد شود. به همين علت به نظر نميبيماران ايجاد مي
شده داشته باشد.

در برخي از مدتكوتاهيا داراي پيگيري  شدهناشي از موارد گم در اين مطالعات نكته مهم ايجاد تورش
.]٤[هاي تحت مطالعه استگروه

مركز ارجاع به تورش ١-١-١- ٩

تر آن بيماري بهيك مركز درماني ممكن است باعث مراجعه بيماران خاص و يا موارد وخيم ينامخوششهرت يا 
ها به خاطر عدم وجودشود. براي مثال بيشتر موارد وخيم بيماري در شهرستان ايجاد تورش جهيدرنتآن مركز و 

تنها كهيدرصورتكنند. امكانات لازم و يا محوريت يك مركز درماني خاص در تهران به آن مركز مراجعه مي
گيرند ممكن است برآورد شدت بيماري در مراجعين بزرگنماييقرار  موردبررسيكننده به آن مركز بيماران مراجعه

كننده به مراكز ارجاعي نيز ممكن است روي دهد. دسترسي به مراكزشود. چنين مشكلي در بيماران مراجعه
تشخيص بيماري و يا اطلاع از برخي مراكز خاص تشخيص نيز ممكن است باعث تورش شود.

اهداوطلب تورش ٢-١-١- ٩

كنند و سيگار و قهوه كمتري نيزتر هستند، بيشتر ورزش مياز افراد عادي جامعه سالم طورمعمولبهها داوطلب
تر ونگراني از بيماري سلامتي خود) دقيق مثلاً چنين، احتمال دارد اين افراد به دلايل خاصي (كنند. هممصرف مي

مند به مشاركت در مطالعهعلاقه هاآناثر درمان يا پيامدهاي درمان را ابراز دارند.  يا با ذكر جزييات بيشتري
به جمعيت عمومي نيست. تعميمقابل هاآنهستند و اطلاعات به دست آمده از 

اطلاع تورش ٢-١- ٩

شود.ها، ايجاد ميآوري دادهنقص و كاستي در فرايند جمع اطلاع از تعريف ناقص متغيرهاي تحقيق و يا تورش
ناشي هاي معيني از افراد تحت مطالعهي ناصحيح ميزان مواجهه يا پيامد موردنظر در بخشبنداين خطا از طبقه

است. اين يكي از منابع ايجاد اين تورش العهميزان مواجهه در افراد تحت مط درباره آوري دادهجمع شود.مي
ها در اين زمينه مربوط بهشود. به همين علت بيشتر مثالشاهدي حادث مي -عمدتاً در مطالعه مورد مسئله

ر است.گ(حافظه) و تورش مصاحبه مهم از اين نوع تورش، تورش خاطرهاست. دو ردة  شاهدي -مطالعات مورد

آوردن به خاطر تورش ١-٢-١- ٩

دهد اين تورش يكي ازگذشته رخ مي هايبه علت يادآوري نادرست و يا ناقص مواجهه آوردن به خاطر تورش
از افراد كههنگامي شاهدي -خاص در مطالعات مورد طوربهگيري مواجهه است. انواع تورش در اندازه ترينمهم

يبندآوري وقايع قبلي باعث طبقههاي قبلي خود را بازگو كنند، خطا در يادشود مواجههخواسته مي تحت مطالعه
، مانند هم باشد،و شاهدها در موردها نحوه يا كيفيت تورش خاطره كههنگاميشود. نادرست سطوح مواجهه مي

شاهدها متفاوت است به آن تورشنحوه يا كيفيت اين تورش در موردها و  كههنگاميتورش بدون جهت و 
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موردبررسي» سلامت پرستاران«ي گروهطور تجربي در مطالعه همتورش خاطره به تأثيرشود. ميدار گفته جهت
كننده درخواست شد تا قابليت برنزه شدن پوست خود را در ابتداي. در اين مطالعه از اعضاي شركت]٤[قرار گرفت

شده بودند و افراد بدون عارضه (شاهدها) ٢١در گروه موردها، كه مبتلا به سرطان پوست ه و در طول پيگيريمطالع
دهندة گزارش بيش از مقدار حقيقي توانايي كم برنزه شدن پوست در موردها نسبت بهثبت كنند. نتايج، نشان

ط به گروه شاهد در طول زمان ثابت باقي ماند.كه اطلاعات مربوحاليزمان قبل از بيماري بود. در

رگمصاحبه تورش ٢-٢-١- ٩
مسئول محققانشاهدي براي  -در يك مطالعه مورد وضعيت بيمار يا سالم بودن افراد تحت مطالعه كههنگامي

گر احتمال وقوع زيادي دارند.مصاحبه نظير تورش هاي مربوط به مشاهدهات معلوم باشد. تورشآوري اطلاعجمع
را ترغيب هاآن با موردها كننده در هنگام مصاحبهايجاد اين نوع تورش هنگامي است كه مصاحبه هايراهيكي از 

است را ذكرشدهكه در دستورالعمل تحقيق  كند و با اين كار قواعد مصاحبههاي گذشته ميمواجههبه يادآوري 
نمايد.نقص مي
گيري از آن فراهم آوردنبسيار مشكل است. بهترين روش براي پيش ارزيابي و تشخيص اين تورش نحوه

است. اطمينان از بالا بودن كيفيت تحقيق، فراهم آوردن جزييات كاملي از تدابير ويژه در مرحله طراحي مطالعه
ها و نظارت برآوري دادهجمع نحوه، استاندارد كردن هاي اجرايي، آموزش افراد تحت مطالعهدستورالعمل

عملي براي حذف اين تورش، هايشروها است. يكي از كلي جلوگيري از اين تورش هايروشها آوري دادهجمع
شروازاينآوري اطلاعات است. بسياري اوقات استفاده وضعيت بيماري براي تيم مسئول جمع كوركردن

راجع ييهاسؤالوسيع الطيف كه شامل  و يا بسيار مشكل است. در اين مواقع استفاده از يك پرسشنامه رممكنيغ
. ايننگه دارداصلي تحقيق را مخفي  سؤالاتتواند تا حد زيادي است مي و شاهدها عيت سلامت موردهابه وض

 موضوع در مطالعات روانشناسي كاربرد بسيار دارد.
ي احتمال وقوع دارد. عدمگروههمو  شاهدي -گيري پيامد در مطالعات موردهاي مرتبط با اندازهتورش

شود.مي اين تورش ها باعث بروزآوري دادهو يا خطا در مرحله جمع موردنظرتعريف دقيق و كامل پيامد (بيماري) 

رگمشاهده تورش ٣-٢-١- ٩
آگاهي از وضعيت تأثير، تحت موردبررسيگيري راجع به وقوع پيامد ي، امكان دارد تصميمگروهدر مطالعات هم

تا حدي مبهم باشد، نظير موردنظرتشخيص پيامد  كههنگامي مسئلهقرار بگيرد. اين  مواجهه افراد تحت مطالعه
وقوع تورش حالنيبااتر است. ايجاد بيماري رواني بسيار جديهاي ميگرني، كم شدن شنوايي يا حمله

شود نيز محتملهاي پاتولوژيك و باليني مير، در مراحل مختلف تشخيص پيامد كه شامل تشخيصگمشاهده
ها، اگرمونهشناسي نبراي تشخيص سيروز كبدي به علت مصرف الكل به كمك آزمايش بافت مثلاً است. 

پاتولوژيست از اعتياد يا عدم اعتياد افراد تحت مطالعه به الكل مطلع باشد، اين موضوع يكي از منابع بالقوه بروز
،رگتورش مشاهده ازهاي است كه اندهاي مستند در اين زمينه مطالعهلشود. يكي از مثار تلقي ميگتورش مشاهده

١. Melanoma
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شدهيبررس ٢٢(HSRD)بالا  فشارخوناطلاع از نژاد بيماران در تشخيص بيماري كليوي پيشرفته ناشي از  به علت
ها نژادپروندهكليه ارجاع شد. در اين  متخصصاناست. در اين مطالعه سابقه پزشكي هفت بيمار به گروهي از 

دو برابر شانس پوستسياهتشخيص بيماري در افراد  شانس تيدرنهابود.  ذكرشدهسياه يا سفيد  تصادفبهبيماران 
 .]٦[شد مشاهده سفيدپوستتشخيص در بيماران 

اطلاع از وضعيت مواجهه مستقل نباشدتشخيص بيماري و  كههنگاميطور كه در اين قسمت اشاره شد همان
،اطلاع (كور) باشدر از سابقه مواجهه بيگنظري اگر مشاهده ازلحاظدهد. به همين علت ر رخ ميگمشاهده تورش

رگپذير نباشد، استفاده از دو يا چند مشاهدهامكان در مواقعي كه كوركردنر ايجاد نخواهد شد. گتورش مشاهده
هاي مناسب براي كاهش اين تورش است.راهبردبراي تشخيص يكي از 

پاسخگويي تورش ٤-٢-١- ٩
اما؛ هستند شاهدي -گيري مواجهه در مطالعات موردمرتبط با اندازه معمولاًهاي اطلاع خاطره و ساير تورش تورش

يك مثلاً ( افراد تحت مطالعه در طول پيگيري معمولاً  موردنظرتورش در تشخيص و گزارش پيامد يا بيماري 
نحوهر، امكان بروز تورش ديگري ناشي از گتورش مشاهده دهد. علاوه بر احتمال بروزي) رخ ميروهگمطالعه هم

اي اظهارهها مبتني بر پاسخآوري دادهپاسخگويي افراد تحت مطالعه است، وجود دارد. براي مثال هنگام جمع
است. بااهميتهاي صرع، تورش پاسخگويي بسيار شده توسط افراد تحت مطالعه مانند دفعات وقوع حمله

وسيله ابزارهاي مستند نظيربايد به افراد تحت مطالعه وسيلهبهدر صورت امكان، اطلاعات اظهار شده 
آوري اطلاعاتكه چنين امكاني فراهم نباشد، مانند مواقعي كه جمع هاي بيمارستاني كنترل شوند. هرگاهپرونده
افتاد و يا امكان ارزيابي آزمايشگاهي آنهنگام بستري بودن بيمار اتفاق مي جزبههايي وقايعي كه در زمان درباره

ها،نشانه درباره يجزئوري اطلاعات دقيق و آجمع پاسخگويي كاهش تورش هايروشاست، يكي از  رممكنيغ
در ارزيابي صحت اطلاعات اظهار شده مؤثرياست. اين اطلاعات كمك  موردنظرو عوارض احتمالي پيامد  علائم

جز پرسش دربارهگيري وقوع سردردهاي ميگرني بخشي از آن بود، بهاي كه اندازههستند. براي مثال در مطالعه
وجود سرگيجه، كوفتگي و تهوع به همراه سر درد نيز از افراد دربارههايي ر شديد، پرسشوجود سردردهاي بسيا

ها نظير آنژين صدري و مننژيت مزمن داراي. ارزيابي وقوع برخي از عارضه]٧[شدتحت مطالعه پرسيده 
.]١١ -٨[ هستند استانداردشدههاي پرسشنامه

(يا تشخيص) بيماران پايش تورش ٥-٢-١- ٩
آگهي خاصي بيشتراز جامعه به علت وجود علامت يا پيش هاييزيرگروهدهد كه هنگامي رخ مي اين تورش
ده و موردشجامعه معاينه افراد بيشتر از ساير  هاآنعلت  نيبه همگيرند. تيم پزشكي قرار مي موردتوجه

گيرد. اين موضوع باعثتر صورت ميطولاني و دقيق هاآن يا پيگيري گيرندميقرار هاي پاراكلينيكي زمايشآ
ها و ياشود اين تورش در مورد بيماريمي هازيرگروهها در اين تر برخي عارضهو دقيق ترسريعتشخيص 

نجر به انجام مداوم وكه م (OCP) يضدباردارهاي خوراكي و مصرف قرص فشارخونهايي نظير ديابت، مواجهه

١. Hypertensive end-stage renal disease 
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يكي از عوارض كهنياشود، بسيار قابل توجه است. براي مثال به علت ها ميدقيق برخي معاينات و آزمايش
مكرر معاينه شوند و طوربهكنند استفاده مي OCPهايي كه كليه است اگر خانم ازكارافتادن OCPاستفاده از 

تر از مقدارآميزهاي كليوي بسيار اغراقدر ابتلا به بيماري OCPده از گيري شود، خطر استفااندازه هاآنكراتنين 
شود.مي واقعي مشاهده

ي جامعه، بدون توجه به وضعيت مواجهه باعث بههازيرگروهها و معاينات مشابه در تمام انجام آزمايش
در شدهيزيربرنامهن علت معاينات يكسان، مستمر و شود. به هميدر مطالعات مي حداقل رسيدن اين تورش

 شود.انجام مي ي بزرگ براي تمام افراد تحت مطالعهگروهمطالعات هم
ي، مخفي كردن وضعيت مواجههگروهدر مطالعات هم به حداقل رساندن اين تورش هايروشيكي ديگر از 

مطالعه كههنگامي مثلاًنباشد،  اجراقابلاست. مواقعي كه اين روش  موردبررسياز تيم مسئول تشخيص پيامد 
ي بدونهازيرگروه) با استفاده از موردهاي قديم بايد در مورد شاهدي -نگر است (نظير مطالعات موردگذشته

ها و معاينات قبلي وسوابق پزشكي، نتايج آزمايش دربارهو مستمر  تيفيباكآگهي نيز اطلاعات مواجهه يا پيش
- وسيله يك مطالعه مورددارند به در نظر محققان كههنگامي مثال يبرا. داشته باشدهاي پزشكي وجود پيگيري

بپردازد، IIكلينيكي مشخص نظير ديابت نوع  علائميك بيماري با  شاهدي به ارزيابي اثر هورمون درماني در
ازنظردر گذشته  هاآنتوجه به مواردي نظير اينكه آيا تمام بيماران داراي بيمه پزشكي هستند يا معاينات پزشكي 

لاتكيفيت و دفعات انجام مشابه بوده، بسيار مهم و ضروري است. نكته قابل توجه ديگر وضعيت آموزش، تحصي
رابطه بالايي با در دسترس بودن و استفاده از معمولاًاجتماعي و اقتصادي بيماران است. زيرا اين عوامل  و طبقه
هاي پزشكي دارند.مراقبت

ي جامعه كه داراي مواجهه ياهازيرگروهشود بيماري يا پيامد در برخي از پايش باعث مي تورش درمجموع
علت نسبت عارضه، در مطالعات نيبه هم. داده شودو بيشتر تشخيص  ترسريعتند، آگهي خاصي هسپيش

.شودمي موردبررسيهاي بالاتر از ساير گروه هازيرگروهدر اين  شاهدي - در مطالعات مورد ي و نسبت شانسگروههم

يبندسوء طبقه تورش ٣-١- ٩
تورش كههنگاميشوند. براي مثال مواجهه و يا پيامد تحت بررسي مي يبندسوء طبقههاي اطلاع منجر به تورش

يبندروه بدون مواجهه طبقهشود، برخي افراد داراي مواجهه، در گشاهدي ايجاد مي -خاطره در يك مطالعه مورد
شوند. اين موضوع در مطالعاتي ميبندداراي مواجهه طبقه در گروهشوند و برخي افراد بدون مواجهه مي
،قعي افراد داراي عارضهموا نيدر چناحتمال وقوع دارد.  موردبررسيتشخيص نادرست پيامد  صورتبهي گروههم

اين تورش داراي دو طوركليبهشوند. تلقي مي بيمار عنوانبههستند  موردبررسيعارضه بدون و افرادي كه سالم 
.ي بدون جهت استبندو سوءطبقه دارجهت يبندسوء طبقهردة 

هايي نادرست مواجهه مستقل از ردهبنددهد كه ميزان طبقههنگامي رخ مي تبدون جه بنديسوءطبقه
باشد (يا برعكس). موردبررسيپيامد 

داشته باشد، دو رده وجود كههنگاميي بدون جهت را بندسوءطبقه تأثير نحوهمثالي فرضي از  ٥-٩جدول 
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اند. در عملي شدهبندصورت بدون مواجهه طبقهدر اين مثال اعضاي داراي مواجهه به .]١[دهدنمايش مي
دهد كههنگامي رخ مي شاهدي -در مطالعات مورد دهد. اين تورشاين خطا درهردو جهت رخ مي احتمالاً

ويژهبهباشد. به همين دليل توجه به حساسيت و ويژگي در مطالعات ( %١٠٠ها كمتر از آزمون و ويژگي حساسيت
تواند بسيار مفيد باشد.) ميمطالعات غربالگري

هاي مورد مقايسه همانندي در گروهبندميزان سوءطبقه دهد كههنگامي رخ مي داري جهتبندسوءطبقه
اما؛ شودباعث كاهش مقدار وابستگي حقيقي بين مواجهه و پيامد مي طوركليبهي بدون جهت بندنباشد. سوءطبقه

شود.ر هر دو جهت ميد دار باعث ايجاد تورشي جهتبندسوءطبقه
.]١[نمايش داده شده است ٦-٩در جدول  اثر اين نوع تورش نحوه

%٣٠خطاي  ميزاني بدون جهت براي دو ردة داراي مواجهه و بدون مواجهه با بندطبقهء: مثال فرضي از اثر سو٥-٩جدول 

يبندبدون خطاي طبقه

شاهدها موردها مواجهه
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.است ٤واقعي  نسبت شانس كههنگاميشاهدي  -مطالعه مورد در يك دار بر تشخيص مواجهه در شاهدهاي جهتبندطبقهءمثال فرضي از نحوه اثر سو ٦-٩جدول 

شده مشاهده نسبت شانس مواجهه در شاهدها شيوع ويژگي حساسيت
٦/٢ ٢/٠ ٨٥/٠ ٩/٠
٩/١ ٢/٠ ٨٥/٠ ٦/٠
٢/٣ ٢/٠ ٩٥/٠ ٩/٠
٩/١ ٢/٠ ٦/٠ ٩/٠
٠/٣ ٣٦٨/٠ ٩/٠ ٩/٠
٨/٢ ٢/٠ ٩/٠ ٩/٠
٢/٢ ٠٧٧/٠ ٩/٠ ٩/٠

هااست. برخي بررسي شدهواقع موردتوجهي در مطالعات پزشكي بسيار بندسوءطبقه شناسايي و ميزان اثر تورش
موردبررسيتواند باعث تحريف كامل رابطه واقعي بين مواجهه و پيامد ي مينشان داده است كه اين تورش حت
ي بدون جهتبندتورش طبقه بروز ،باشد ١واقعي نزديك به  يا خطر نسبي شود. در مواقعي كه نسبت شانس

و نسبت %١٦ مواجهه داراي شيوع كههنگامياثر جلوه دهد. براي مثال بي كامل رابطه حقيقي را طوربهتواند مي
١تواند نسبت شانس برآورد شده را برابر با ي بدون جهت ميبنداست بروز تورش سوءطبقه ٣/١واقعي  شانس

دار باعث ايجاد تورش دربندي جهتباشد). سوءطبقه %٧٠هر دو برابر  يژگيو و حساسيت كههنگامينشان دهد (
اما؛ ها در دسترس نيستبنديهايي براي مقايسه و ارزيابي طبقهداده معمولاًشود. ها مياز جهت هركدام
ازلحاظها مقايسه نمونه حالنبااي. خواهد بودها بسيار سودمند چنين موقعيتي وجود داشته باشد مقايسه كههنگامي

كافي نيست و بايد در مورد تمام متغيرهاي مهم كه داراي منابع بالقوه ي تنها در مورد متغير پاسخبنددرستي طبقه
ها با افراد مطالعه روشي سودمند استمصاحبهضبط  ،مثالعنوانبههستند اعمال شود.  اين نوع تورش براي بروز

گيريي، استفاده از ابزارهاي عيني اندازهگيرسازد. ارزيابي ابزار اندازهپذير ميها را امكانكه بازبيني مجدد پاسخ
از نتايج محققانشدن تي اسكن باعث مطمئن هاي سونوگرافي و سيمواجهه و پيامد مانند استفاده از دستگاه

گيري از پيش معلوم هستند، امكان محاسبه و گزارشابزارهاي اندازه و ويژگي شود. در مواقعي كه حساسيتمي
 ) وجود دارد.شدهاصلاح(براي مثال نسبت خطر  براي اندازة خطر نسبي يافتهتعديلهاي شاخص

گيريارزيابي پيامد و اندازه كههنگامي يافتهتعديلهاي تري براي محاسبه شاخصآماري پيشرفته هايروش
 است. موردنيازي نادرست هستند بندمواجهه داراي خطاي طبقه

پردازيم كه حاصل خطاي توأم در انتخاب و اطلاع هستند اينهايي ميدر اين قسمت به بررسي تورش
.تر از ساير مطالعات هستندشايع و مطالعات غربالگري ، مطالعات مقطعيا در مطالعات مربوط به پايش بيمارانهتورش

ييهاي مرتبط با مطالعات مقطعهاي مرتبط با مطالعات مقطعتورشتورش  ٢٢--٩٩
و تورش تقدم پيامد بر شيوع يجابه استفاده از بروز به دو گروه تورش يهاي مرتبط با مطالعات مقطعتورش

هاي شايع در مطالعات مقطعي استفاده از برآوردهاي شيوع حاصل از اينشوند. يكي از تورشيتقسيم م مواجهه
بيماري رابطه زير برقرار است. دورهاست. بين شيوع، بروز و طول  مطالعات براي محاسبه خطر نسبي
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 بروز× طول دوره بيماري 

توان به اين صورت نيز نمايش داد.رابطه را مياين 

= شيوعبروز× طول دوره بيماري)×  ١- (شيوع

) نيز مرتبط است. اين موضوع در مطالعات١-و طول دوره بيماري با عبارت (شيوع  بروز جزبه شيوع بيترتنيابه
شود) بهتابعي از نسبت بروز در گروه مواجهه (كه با علامت + نشان داده مي ،شود شيوع نسبيباعث مي مقطعي

چنين نسبت طول دوره بيماري گروه مواجههشود) و همنشان داده مي -بروز در گروه بدون مواجهه (كه با علامت
ي داراي مواجهه و بدون مواجهه باشد. يعني:ها) در گروه١-به گروه بدون مواجهه و نسبت عبارت (شيوع 

 نسبي شيوع

و تورش نسبت مكمل شيوع هاي تورش نسبت دوره بيماريبا نام باعث ايجاد دو نوع تورش ٣و  ٢هاي نسبت
شود.مي

دوره بيماري تورش ١-٢- ٩
عنوانبه نسبي حاصل از يك مطالعه مقطعي شيوع كههنگامياست.  نوع خاصي از تورش انتخاب اين تورش

دوره بيماري در دو كهدرحاليرود، بيماري به كار مي براي نشان دادن ميزان وابستگي بين مواجهه و يشاخص
كه طولافتد. به علت اينگروه داراي مواجهه و بدون مواجهه همانند نيست، تورش طول دوره بيماري اتفاق مي

تورش بقااين تورش را گاهي اوقات  .هاي مزمن غالباً با مدت بقاي بيماران مرتبط استدوره بيماري در بيماري
شيوع ،نادر باشد و طول دوره بيماري در هر دو گروه يكسان باشد موردبررسيبيماري  كههنگاميخوانند. مي

اما در مواقعي كه مواجهه، طول دوره بيماري را؛ نسبي است بروز ميزانبرآوردي بدون تورش از  تقريباً نسبي 
ي تورش است.دهد نتايج داراتغيير مي

سبت مكمل شيوعن تورش ٢-٢- ٩
نسبي باعث برآورد كمتر از مقدار واقعي رابطه شيوع ميزانطول دوره بيماري از مواجهه مستقل باشد،  كههنگامي

متمايل شود). ١شيوع نسبي به سمت  ميزانشود برآورد (باعث ميشود مي موردبررسيميان مواجهه و پيامد 
كههنگاميشيوع نسبي و شيوع در دو گروه داراي مواجهه و بدون مواجهه بستگي دارد.  اندازهبه اندازه اين تورش

شيوع در هر دو كههنگاميسبت است. اين ن ١شيوع در گروه مواجهه بيشتر باشد، نسبت مكمل شيوع كمتر از 
و در گروه ٠٤/٠شود. براي مثال اگر شيوع يك بيماري در گروه داراي مواجهه مي ١گروه نادر است، نزديك 

4شيوع نسبي برابر ،باشد ٠١/٠بدون مواجهه 
010
040


/
نظراست و تورش ناشي از نسبت مكمل شيوع قابل صرف/
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/( 1970
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.  نسبت مكمل شيوع و ،بالا باشد نسبتاً شيوع در گروه داراي مواجهه  كههنگاميدر مقابل
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و در گروه بدون مواجهه برابر ٤/٠. براي مثال اگر شيوع بيماري در گروه مواجهه خواهد بودتورش ناشي از آن مهم 

670اما نسبت مكمل شيوع برابر  ،باشد، شيوع نسبي مانند مثال قبل است ١/٠
90
60 /

/
/
 شود. در اين صورتمي

كمتر از مقدار واقعي برآورد شود. %٣٣شود بروز نسبي وسيله شيوع نسبي باعث مينسبي به برآورد بروز

امد بر مواجههتقدم پي تورش ٣-٢- ٩
سببي در مطالعه درنظرگرفته رابطهلازم براي برقرار شدن  دهد كه توالي زمانينگامي رخ ميه اين نوع تورش

دهد. براي مثال ازاند رخ ميشدهآوريجمع زمانهمنشود. اين نوع تورش بيشتر در مطالعاتي كه مواجهه و پيامد 
بالا باعث فشارخونبين پرفشاري خون و بالا بودن كراتنين امكان دارد استنباط شود  يك رابطه تصنعي مشاهده

بالا با سطح فشارخونافرادي با  يبر رونگر اما انجام يك مطالعه آينده؛ شود يا برعكسافزايش كراتنين مي
بيماري كليوي تيدرنهانين و كننده سطح كراتبينيبالا يكي از عوامل پيش فشارخونكراتنين عادي نشان داد 

.]١[است

ييننهاي باليهاي باليهاي متداول در كارآزماييهاي متداول در كارآزماييتورشتورش  ٣٣--٩٩
جش پيامدها و، اجراي مداخلات، سنكنندگانشركتريزي، انتخاب تواند در مراحل برنامهيك كارآزمايي مي تورش
ا، تفسير و گزارش نتايج و انتشار نتايج مطالعه اتفاق بيافتد. تورش ممكن است حتي زماني كههداده وتحليلتجزيه

خواند رخ دهد.فردي گزارش يك كارآزمايي را مي

اخته بودن اثرات واقعي هرگونه، ناشن، سنجيدن و كنترل تورشآشكار كردندليل اصلي براي بررسي، 
جمعيت هدف باشد. كلبه تعميمقابل، هدف كلي، فراهم آوردن نتايج به نحوي است كه درواقعاست.  مداخله

است، زيرا اثبات انحراف منظم نتايج تحقيق از رممكنيغاطمينان از وجود يا عدم تورش در نتايج يك تحقيق 
اند.ها شناخته شدهاست. تعداد زيادي منابع احتمالي تورش طي سال مكنرميغواقعيت ناشناخته 
تواند در هر مرحله از اجراي يك كارآزمايي،هايي متمركز است كه ميتي روي تورشسنّ  طوربه بحث تورش
.و گزارش نتايج روي دهد گيري پيامد، تفسيرهاي تحقيق تا اجراي مداخلات، اندازهكنندگان در گروهاز انتخاب شركت

هاي مرحله اول بهاس در مطالعات حيواني و در كارآزمايي -تصور كنيد كه يك داروي جديد جهت درمان ام
اند كه دارو قادر به ايجاد تأخير در شروع اختلال حركتينتايج اميدبخشي دست يافته است. اين نتايج نشان داده

هااين يافته جهيدرنت. شده استها تبليغ وسيعي در رسانه طوربه شديد در بيمار است و طي سه ماه گذشته
كه هر چه زودتر داروي جديد در دسترس بيماران قرار اندقرار داده فشارتحتهاي هوادار بيماران، دولت را گروه

مبتلا هستند و باها نفر در جهان به آن است كه ميليونكنندهاس يك بيماري ناتوان -گيرد. با توجه به اين كه ام
ها با بيماران(كليه پزشكاني كه سال كنندگانيبررسبراي آن وجود ندارد،  ياشدهشناختهتوجه به اينكه درمان 

زياد صرف تكميل دارو نموده است) و منابعاند)، شركت سازنده داروي جديد (كه اس در تماس بوده -مبتلا به ام
مؤثرمند به يافتن نتايج اند هستند) همه علاقهوسيعي تبليغ نموده طوربهويي كه دار تائيدمند به ها (كه علاقهرسانه

چندمركزيدرمان، دولت يك گروه كاري  دورهدر تركيبات جديد هستند. پس از برگزاري جلسات بحث در مورد 
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تصادفي شده كارآزمايي باليني صورتبهكنندگان تشكيل داده و با انجام مرحله بعدي شامل نمايندگان مصرف
تهيه كنندگانمصرفو  كنندگانيبررسديگري از  ويژهتحقيقي توسط گروه  نامهتوافقشود. يك موافقت مي

شوند.انتخاب مي شود و يك گروه تحقيق معروف در يك مركز بزرگ مراقبت بهداشتي جهت اجراي مطالعهمي
هايهايي كه ممكن است طي كارآزمايي ايجاد شود، در بخشناريوي فرضي با توجه به تورشعناصر اين س

زير تشريح خواهند شد.

انتخاب تورش ١-٣- ٩
يا ردّ  اختلافات منظم در روش انتخاب تأثيردهد كه پيامدهاي يك كارآزمايي، تحت انتخاب زماني رخ مي تورش

اند در كارآزماييگيرد، يا در حالتي كه مداخلات تنها به افرادي كه قبول كردهافراد براي يك كارآزمايي قرار مي
يهاي بالين. پيشگيري از اين نوع تورش دليل اصلي استفاده از كارآزماييداده شودشركت كنند اختصاص 

كنندگانشركت هيبه كلصحيح  كردنه و ارزشيابي مداخلات مختلف است. با تصادفيتصادفي شده جهت مقايس
چنانچه كارآزمايي ديگرعبارتبهشود. هاي مطالعه داده مييكسان جهت حضور هر يك از گروه در مطالعه شانس

قرار تأثيرها را تحت توانند تخصيص گروهطالعه نميم كنندگانشركتو  كنندگانيبررستصادفي شود،  يدرستبه
دهند.

هايهاي مختلف، كارآزماييبه گروه كنندگانشركتتصادفي شده براي تقسيم  كاملاًحال يك روش هربه
تواند زماني اعمال شود كه برخي از افرادمي كند. تورش انتخابانتخاب حفظ نمي ي تصادفي شده را از تورشبالين
اند از مطالعه خارج شوند.اند به دليل آگاهي از گروهي كه در آن قرار گرفتهواجد شرايط انتخاب بوده احتمالاًكه 
كمتر احتمالاً كه بيماران افسرده  اس معتقد است -براي شركت در كارآزمايي ام تيم مسئول انتخاب بيماران مثلاً 

طراحي نشده و كنندگانشركتاي براي تعيين افسردگي پرسشنامه ،دهند. در كارآزماييبه داروي جديد پاسخ مي
دسترسي دارند. تيم مسئول ،تحت مطالعه يهابه گروهبراي اختصاص بيماران  ،اين تيم به دنباله اعداد تصادفي

يا ناخودآگاه با ايجاد مانع در دريافت داروي جديد توسط بيماران افسرده موجب اعمال تواند آگاهانهمي ،انتخاب
كنندهگيرد: اول بيماران افسرده را كه در گروه دريافتتورش شود. اعمال تورش حداقل از دو راه صورت مي

در گروه دارونما هاآنوارد شوند و يا در اغلب ماند با معيار خروج از مطالعه هماهنگ ميداروي جديد قرار گرفته
اي كه در گروه دريافت داروي جديدگيرند. دوم اطلاعات مربوط به كارآزمايي را در اختيار بيماران افسردهقرار مي

شوند. دردادن براي شركت در كارآزمايي منصرف مي كه آنان از رضايتطوري. بهدهندقرار مي ،اندقرار گرفته
كننده درست باشد و بيماران افسرده پاسخ كمتري به داروي جديد داشتهه حدس بررسيپايان كارآزمايي چنانچ

دهد.اس نشان مي -داروي جديد در درمان ام تأثيرآميزي از باشند كارآزمايي اثر اغراق
نامه شركتايتدر زمان تهيه رض كنندگانشركت كنند كه اگر توالي تصادفي كردنمي تائيدمدارك مستند 

نمايي شود.تواند بزرگمخفي نماند، اثر مداخلات جديد مي كنندگانيبررسدر كارآزمايي، از 

(اطلاع) بردن يپ تورش ٢-٣- ٩
سيستماتيك به دليل اطلاع طوربهافتد كه نتايج به دست آمده از يك كارآزمايي بردن زماني اتفاق ميپي  تورش
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ممكن است توسط فرد بردن يپكنند، مختل شود. تورش دريافت مي كنندگانشركتاي كه هر يك از مداخله از
اي كه پيامدها را مورد ارزيابي وكننده)، بررسيكنندگانشركتكننده مداخلات (كننده مداخلات، دريافتتجويز

نويسد اعمالگزارش كارآزمايي را مي كند يادهد و حتي كسي كه نتايج را تحليل ميتجزيه تحليل قرار مي
شود.

افراد درگير در كارآزمايي از نوع مداخلات، داشتننگه، ناآگاه بردن يپ بهترين راه حفظ كارآزمايي از تورش
مرحله ازرا در دو  بردن يپگويند. راهبردهاي كاهش تورش يا پوشاندن نيز مي است. به اين عمل كوركردن

پيامد آوري اطلاعات تجويز مداخلات و به دست آوردن اطلاعاتتوان پياده كرد. اولين مرحله، جمعكارآزمايي مي
ا و گزارش نتايج است.هداده وتحليلتجزيهآوري اطلاعات، هنگام است. دومين مرحله بعد از جمع

كننده مداخلاتافراد اجرا مثلاًشود. ها و از طرق مختلفي ايجاد ميوري دادهآطي جمع بردن يپ تورش
كنندگان، در كارآزمايي تورش ايجاد نمايند.به شركت شدهارائهتوانند با تغيير هدفمند (سوگرايانه) در مداخلات مي

از گروه دارونما فيزيوتراپي اس، ممكن است بيماران در گروه داروي جديد زودتر و بيشتر -در مثال كارآزمايي ام
ازنظراين احتمال وجود دارد كه مأيوس شده و  ،كنندگان بدانند كه در گروه دارونما قرار دارندشوند. اگر شركت

اگر افراد مسئول ارزيابي و گزارش نتايج بدانند كه علاوهبهداشته باشند.  يرواني تمايل كمتري به گزارش بهبود
كننده دارويتحقيق قرار دارند، ممكن است آگاهانه يا ناخودآگاه پيامدهاي بيماران دريافتبيماران در كدام گروه 

.كنندتر از بيماران گروه دارونما گزارش جديد را مطلوب
مداخلات و نكنندگاافتيدركننده مداخلات، افراد اجرا پي بردن را بايد با كور كردن تورش ،در شرايط آرماني

يا گزارش وتحليلتجزيهاگر افرادي كه مسئول  ،افراد مسئول ارزيابي و گزارش پيامدها كاهش داد. در اكثر موارد
مسئول مثلاًيابد. جديد افزايش مي اثرات مداخله ،باشند مطلعهاي درماني نتايج كارآزمايي هستند از گروه

تواند پيامدها يا نقاط زماني را كه حداكثر مفيد بودن مداخله جديد را نشانمايي ميهاي كارآزداده وتحليلتجزيه
اثر يا مضر بودن مداخله جديد است، ناديده بگيرد.بي دهندهنشاندهند انتخاب كند و پيامدها يا نقاط زماني كه مي

قرار دهد كه تائيدخاصي را مورد  تواند پيامدها و نقاط زمانيفرد مسئول گزارش نتايج كارآزمايي مي طورهمين
مساوي يا كمتر مداخله جديد تأثير دهندهنشانهايي را كه مداخله جديد باشند و يافته تأثيردهنده حداكثر نشان

يا ناديده بگيرد. تياهمكمباشند را 
ها و مسئولين گزارش نتايجكنندگان داده وتحليلتجزيه داشتننگهاطلاع توان با بيرا مي اين منبع تورش

ها راتوان دادهمي ،داراي دو گروه هاي مطالعه، كنترل كرد. براي مثال در يك مداخلهكارآزمايي از هويت گروه
توان با همان رمزها، نتايج را ميوتحليلتجزيهبا تكميل  .قرار داد وتحليلتجزيهرمزهاي الف و ب مورد  صورتبه

ا و گزارش نبايد افشاهداده وتحليلتجزيهكرد. رمزها قبل از تكميل مراحل  ارائهد مسئول نوشتن گزارش به افرا
فراواني و اهميت تورش پي بردن ناشي از اين طوركليبه .گيردقرار مي مورداستفاده ندرتبهشوند. اين راهبرد 

است.قرار نگرفته  موردمطالعهمرحله تاكنون 

يهاي بالينها در كارآزماييساير تورش ٣-٣- ٩
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 ها و تخطي از پروپوزالگيريها، كنارههاي ناكافي انصرافناشي از بررسي تورش
تحقيق سانند، از پروتكلكنندگان در يك كارآزمايي بايد مطالعه را به اتمام بركليه شركت ،آرماني طوربه

هاكارآزمايي در عملاما ؛ كنندرا در كليه نقاط زماني فراهم  موردنظرپيروي كرده و اطلاعات مربوط به پيامدهاي 
ز پايانقبل ا كنندگانشركتگيري ها ممكن است به دليل كنارهه هستند. فقدان دادههاي گم شدداراي داده

آگاهانه يا اتفاقي و سنجيده شدن نادرست بعضي پيامدها در يك طوربهكارآزمايي يا عدم رعايت پروتكل تحقيق 
شود. براي تواند منجر به تورشه ميشداز علت، بررسي نامناسب اطلاعات گم نظرصرفيا چند نقطه زماني باشد. 

اس بيماراني كه داروي جديد در موردشان مفيد نبوده به دليل اثرات جانبي مضر، -ام ييمثال اگر در كارآزما
شود و اثر جانبي آناثرات مفيد داروي جديد بيشتر مي هاآناغلب از مطالعه انصراف دهند، به علت عدم حضور 

شود.كمتر از مقدار واقعي نشان داده مي

 نشر تورش 
و سردبيران منتقدانمقاله، گروه  ارائه، مسئولين تدوين و كنندگانيبررسگرايش در  دهندهنشانبعضي شواهد 

هاي با نتايج مثبت در آن گزارش شده است.هايي براي چاپ است كه كارآزمايينويسجهت قبولي دست
به هاآنشود ولي نتايج نيا انجام ميبسياري از مطالعات در نقاط مختلف د اريبي انتشار در متاآناليز چيست؟

يهاتفاوتحداقل ممكن است در مجلات ايندكس نشده منتشر گردند.  وجود  ياشود دلايل مختلف منتشر نمي
file-drawerرا  داريمعندهد. چاپ نشدن مقالات بدون نتايج دار، احتمال چاپ مقاله را افزايش ميمعني

است. پس منظور از اريبي انتشاراز اين مقالات داراي خطاي منظمي به نام . نتايج فراتحليل حاصل نديگويم
اين است كه يك فرا تحليل شامل تمام مطالعات انجام شده نيست. در صورت وجود اريبي انتشار،اريبي انتشار 

: نموداربررسي اريبي انتشار شامل هايروشبود.  خواهد (overestimate)نتايج فراتحليل داراي بيش برآوردي 
روش رگرسيوني ايگر، روش رگرسيون، اي بگنمودار چندك نرمال، روش همبستگي رتبه ،جنگلي، نمودار فونل

اين فصل ١٩و  ١٨ ، ١٧شماره بع امن اطلاعات مبسوط آن درو روش برش و پر كردن است كه  نمودار فونل
است. دسترسقابل

 زبان تورش
نتايج به دست آمده به يوسوسمتبسته به  هانوشتهدستاست و نشانگر آن است كه  تورش زبان ،نشر نوعي از تورش
است. شدهچاپبيشتر مطالعات با نتايج مثبت به زبان انگليسي  .رسندو به چاپ مي ارائههاي مختلف مجلات با زبان

يهاي بالينممكن است تنها نتايج مثبت را گزارش كنند. نظير كارآزمايي محققانضي كشورها كه در بع شدهمشخص 
كنگ و تايوان اجرا شده است.طب سوزني، كه در كشورهاي چين، ژاپن، هنگ كاراييكننده تصادفي شده ارزيابي

 زماني ريتأخناشي از  تورش
به طوركليبهو قدرت نتايج كارآزمايي دارد.  وسوسمتدهد كه سرعت نشر بستگي به زماني روي مي اين تورش

چنينكشند. همهاي داراي نتايج منفي دو برابر بيشتر از نتايج مثبت طول ميرسد كه نشر كارآزمايينظر مي
ها طول بكشد تابعد از تكميل ممكن است سال دهد كه كارآزماييانجام شده روي اين تورش نشان مي مطالعات
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كه زمان صرف شده در تكميل كارآزمايي مساوي زمان صرف شده براي نشر است.طوريبه .و منتشر شود ارائه

 العادهتوان خارق تورش
ها را بر اساس سمت و) كه كارآزماييياي توسط ناشرين اينترنتفزاينده طوربهنگاران (و توسط روزنامه ورشاين ت

مسئلهدهد. اين دهند، روي ميهدفمند (سوگرايانه) انتخاب، بزرگنمايي و انتشار مي طوربههاي سوي يافته
گاران اقدام به جلب توجه عموم به نتايج يك كارآزمايي كه مدعيروزنامه ن مثلاًتواند زماني اتفاق بيفتد كه مي

كنند.جديد جهت يك بيماري لاعلاج است، مي اثرات مفيد يك مداخله

 اخلاقي تورش
قيات خواننده دارد. براينمايي يا دست كم گرفتن مطالعه بستگي به ميزان موافقت يا مخالفت آن با اخلابزرگ

اي را كه نشان دهنده ارتباط بين سقطداند، نتايج مطالعهاي كه سقط جنين را عمل غير اخلاقي ميمثال خواننده
كند.نمايي ميجنين با سرطان پستان است، بزرگ

 مجله خوشنام تورش
شود، بزرگ نمايي شود.تايج مطالعاتي كه در مجله خوشنام منتشر ميدهد كه نزماني روي مياين تورش 

 مجله غير خوشنام تورش
دهد كه نتايج مطالعاتي كه در مجله غير خوشنام منتشرزماني روي مياين تورش  مجله خوشنام، عكس تورش

شود. شود كم ارزش نماياندهمي

 نويسنده سرشناس تورش
شوند.نمايي ميدهد كه نتايج مطالعات منتشر شده توسط نويسندگان سرشناس بزرگزماني روي مي اين تورش

 نويسنده ناشناس يا غير سرشناس تورش
دهد كه نتايج مطالعات منتشر شده توسط نويسندگان غيرسرشناس دست كم گرفتهزماني روي مي اين تورش

شوند.مي

 مشهور مؤسسه تورش
ند.شونمايي ميمشهور بزرگ مؤسساتشود كه نتايج مطالعات منتشر شده توسط زماني ايجاد مي

 ناشناخته مؤسسه تورش
ناشناخته يا غير خوشنام مؤسساتقبلي است. زماني كه نتايج مطالعات منتشر شده از  مربوط به تورشاين تورش 

دهد.شوند روي ميهدفمند (سوگرايانه) دست كم گرفته مي طوربه

 رآزمايي بزرگكا تورش
شوند.نمايي ميهاي بزرگ، بزرگكارآزماييدر اين تورش 
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 چندمركزيكارآزمايي  تورش
هايداراي نمونه لزوماً ها اين كارآزمايينمايي شود. ي بزرگهاي چند مركزدهد كه كارآزماييزماني روي مي

نيستند. تربزرگ

 كارآزمايي كوچك تورش
هاي كوچك دست كم گرفته شوند، بخصوص وقتيهاي داراي نمونهدهد كه نتايج كارآزماييزماني روي مي

دار يا باليني يافت شده در يك كارآزمايي كوچك را بهمعني رتأثياحتمال هر گونه  مثلاًناقض نظر خواننده باشد. 
دار بودن را ناشي از كاهش قدرت مطالعه دانستن. يكي از دلايل ايجادنسبت دادن و يا فقدان نتايج معني شانس

هستند. اين تورش

 جغرافي تورش
نمايي يااند بزرگاي كه در آن اجرا شدهدهد كه تحقيقات بر حسب كشور يا ناحيهزماني روي مي تورش جغرافي

دست كم گرفته شوند.
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(يعني ١-١٠بود. اين قسمت مطالب مرتبط با سمت چپ شكل  مباحث قبلي بيشتر مرتبط با طراحي مطالعه
،العه راهنمايعني مط مربوط به اجراي مطالعه مسائلشود. در اين فصل به ) را شامل ميرنگيخاكسترقسمت 

شوند.و اصلاح پروتكل بررسي مي ، تخطي از پروتكلن، كنترل كيفيتآزموپيش

اجراي مطالعه نحوه :١-١٠شكل 

متفكرانه در عمل ممكن است تغيير كند. ميزان هايطراحيكنيم. حتي بهترين را بررسي مي ابتدا مطالعه راهنما
هاگيريباشد و اندازه شدهبينيپيشممكن است خيلي كمتر از مقدار  پيگيري ميزانيا  آمدهدستبههاي پاسخ

است. منجر شود. بهترين راه براي آشكار شدن اين مشكلات انجام مطالعه راهنما يرعمليغممكن است به نتايج 
تغييرات مناسبي اعمال كرد. ،توان در پروتكلبا انجام مطالعه راهنما قبل از آغاز مطالعه اصلي مي

ندارند. زيرا اين موضوع است. بسياري از محققان توجه زيادي به اجراي مطالعه كيفيت مرحله بعدي، كنترل
طراحي شود يخوببهاي كه شود. نتايج مطالعهكننده است و كمتر از مرحله تحليل و طراحي به آن توجه ميخسته
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حل اين مشكل بهبودكننده باشد. راهتواند گمراهخطاها در اين مرحله مي را و بروزپايين در اج دقت جهيدرنت
ا در زمان اجراي مطالعه است.هسيستم و افزايش كيفيت داده

))PPiilloott  SSttuuddiieessاهميت مطالعات راهنما (اهميت مطالعات راهنما (  ١١--١٠١٠
چنين پيش آزمودنكي از يك مطالعه با مقياس كامل و همبه نسخه كوچ “پايلوت مطالعات راهنما يا ”واژه 

شود. مطالعات راهنما يك جزءمانند پرسشنامه يا برنامه مصاحبه گفته مي ،اختصاصي يك ابزار پژوهشي خاص
اما ،تضميني بر موفقيت مطالعه اصلي نيست مهم از يك طرح مطالعاتي خوب هستند. انجام مطالعه راهنما

.دهديماحتمال موفقيت را افزايش 
اين واژه به قابليت ،سوكيشود. از هاي كاربردي استفاده ميبه دو صورت در پژوهش “راهنما مطالعه ”واژه 

سازيآماده منظوربههايي كه از مطالعات با مقياس كوچك يا كارآزمايي اندعبارتكند كه اجراي مطالعه اشاره مي
) يا ارزيابيPre-testing( آزمونشيپشوند. از سوي ديگر امكان دارد در مطالعه راهنما به جام ميمطالعه اصلي ان

توان پيش از انجام مطالعهيك ابزار پژوهشي خاص پرداخت. يكي از مزاياي انجام مطالعه راهنما اين است كه مي
كهنيامتوقف شود يا  ،پژوهشي با شكست روبرو شودآگاهي يافت كه در كدام قسمت ممكن است طرح  ،اصلي
پيچيده هستند. دلايل ديگري از قبيل متقاعد كردن ازحدبيشنامناسب يا  ،يا ابزار پيشنهادي هاروش

هاي ديگر انجاماز علت ،گذاري داردبودجه در اين مورد كه پروپوزال پژوهشي ارزش سرمايه كنندگاننيتأم
به بررسي دلايل ١-١٠ابراين دلايل مختلفي براي انجام مطالعات راهنما وجود دارد. جدول مطالعه راهنما است. بن

شوند. مطالعاتكمي و يا كيفي انجام مي هايروشانجام مطالعه راهنما اختصاص دارد. مطالعات راهنما بر مبناي 
دارند. با مقياس وسيع نياز به انجام مطالعات راهنما متعدد قبل از انجام بررسي اصلي

: دلايل انجام مطالعات راهنما١-١٠جدول 

دلايل انجام مطالعه راهنما
تهيه ابزار پژوهشي و آزمودن كفايت اين ابزار

ارزيابي قابليت اجراي يك مطالعه يا بررسي امكان اجراي آن در مقياس وسيع
طراحي پروتكل پژوهشي

بودن پروتكل پژوهشياز عملي  انهيگراواقعارزيابي 
يريگنمونهبودن چارچوب و تكنيك  مؤثراطمينان از 

پيشنهادي جهت ورود افراد به مطالعه هايروشارزيابي ميزان موفقيت 
رخ دهد. شنهادشدهيپ هايروش يريكارگبهشناسايي مشكلات قانوني يا اخلاقي كه ممكن است در حين 

ا جهت تعيين حجم نمونه) پيامدهvariabilityبرآورد تغييرپذيري (
هاي اوليهداده يآورجمع

شدهيطراحيا منابع مالي براي مطالعه  كاركناناز قبيل  موردنيازتعيين منابع 
و طرح پژوهشي سؤالتنظيم 

آموزش فرآيند پژوهش به پژوهشگران
ازم است.پژوهشي داراي صلاحيت و دانش ل گروهبودجه در اين مورد كه  كنندگاننيتأممتقاعد ساختن 
است. يگذارهيسرماو داراي ارزش  اجراقابلبودجه در اين مورد كه مطالعه اصلي  كنندگاننيتأممتقاعد ساختن 

ذينفع در اين مورد كه مطالعه اصلي ارزش حمايت دارد. يهاگروهمتقاعد ساختن ساير 
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تغييرات ،در كشور است سالهدهبررسي  ترينبزرگكه  ١٣٨٥براي مثال براي انجام سرشماري نفوس و مسكن 
هاي امتحاني. اين سرشماريشدآزمون  ١٣٧٥متدولوژيك و ساير تغييرات نسبت به پرسشنامه سرشماري سال 

نحوه انجام عمليات ،و سبك نگارش جديد پرسشنامه سؤالاتاطلاعات اساسي در زمينه واكنش مردم نسبت به 
آوري و پردازشجمع ،اجرا ،مديريت هايروشميزان موفقيت  ها را فراهم كرد وپاسخميداني و روش كاهش بي

.شدارزيابي 
سعي بر اين است تا مشكلات عملي بالقوه براي انجام پژوهش مشخص شود. ساير ،در مطالعات راهنما

- شده و تخطي از پروپوزال را نيز ميموارد گم يدهپاسخپايين بودن ميزان  ،مشكلات از قبيل ناقص بودن مدارك
را اتخاذ نمود. بخشنانياطمشناسايي و تدابير احتياطي و  ان از طريق مطالعه راهنماتو

ن براي يك پرسشنامه بر روي يك گروه كوچك از داوطلباني كه تا حد امكان به جمعيتآزمومراحل پيش
هااست. مطالعات راهنما قادر به آشكار ساختن سياستبررسي شده  ٢-١٠در جدول  ،هدف مطالعه شباهت دارند

بگذارد. تأثيرمحلي هستند كه ممكن است بر روي فرايند پژوهش  مسائليا مشكلات و 

مشكلات مطالعات راهنما ٢- ١-١٠
بر اساسهاي نادرست ها يا برداشتاز: احتمال پيشگويي اندعبارتهايي نيز دارند كه مطالعات راهنما محدوديت

مرتبط با بودجه. در اين قسمت مسائل) و Contaminationمشكلات ناشي از آلودگي ( ،هاي مطالعه راهنماادهد
.رديگيمقرار  موردبحثهر يك از اين موضوعات 

رسشنامهبهبود اعتبار داخلي يك پ منظوربه هاي انجام مطالعه راهنما: شيوه٢-١٠جدول 

هابراي پرسشنامه نحوه انجام مطالعه راهنما
دهيد. ارائه به افراد مطالعه راهنما ،شودمي ارائه ،به همان صورتي كه در مطالعه اصلي دقيقاًپرسشنامه را 

ناسايي كنند.مشكل را ش سؤالاتاز افراد تحت مطالعه تقاضا كنيد موارد مبهم و 
زمان بكار رفته براي تكميل پرسشنامه را ثبت كنيد و در مورد منطقي بودن آن تصميم بگيريد.

مشكل يا مبهم را حذف كنيد. ،غيرضروري سؤالاتكليه 
را ارزيابي كنيد. سؤالهاي موجود براي هر كافي بودن گزينه

تفسير نمود. ،زموردنيااطلاعات  برحسب توانميها را مطمئن شويد كه پاسخ
پاسخ داده باشند. ،سؤالاتبررسي كنيد كه افراد تحت بررسي به همه 

كنيد و يا محل آن را در پرسشنامه تعويض نماييد. يبندجملهمجدداً  ،را كه مطابق انتظار به آن پاسخ داده نشده است سؤاليهر 
اي ديگري انجام دهيد.پرسشنامه را خلاصه و تجديدنظر كنيد و در صورت امكان مطالعه راهنم

تضميني براي موفقيت مطالعه اصلي در ابعاد وسيع نيست. اگرچه آميز مطالعه راهنمابه اتمام رساندن موفقيت
زيرا ،آن نيست كنندهنيتضماما ؛ دهي در بررسي اصلي استميزان احتمالي پاسخ دهندهنشاننتايج مطالعه راهنما 

ممكن است ،علاوهبه. آمده استدست حجم نمونه ناكافي به بر اساسدر همه موارد  تقريباًي ندارد و پايه آمار
مشخص نشود. ،تربزرگساير مشكلات جز در زمان اجراي مطالعه با مقياس 

آلودگي است. آلودگي از دو طريق ممكن است ايجاد شود: ،مورد ملاحظه بعدي مسئله
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.در نتايج مطالعه اصلي وارد شوند ه راهنماهاي مطالعزماني كه داده-
هاي جديدداده هاآناصلي نيز شركت كنند اما از  در مطالعه كنندگان در مطالعه راهنمازماني كه شركت-

آوري شود.جمع
هايداده ،ر مطالعات كمي اين است كه در هنگام گزارش نتايجد اساسي مطالعه راهنما هايويژگييكي از 

شود. واضح است كه اگر نتايج مطالعهرود و در مطالعه واقعي تحليل نمينمي به كارآن براي آزمون فرضيه 
اين ،راهنما نشان دهد كه مشكلاتي در رابطه با ابزار پژوهشي وجود دارد و لازم است تغييراتي در آن صورت بگيرد

) استفادهValidatedاما زماني كه از ابزار پژوهشي استاندارد و معتبر (؛ ها ممكن است ناقص يا نادرست باشندداده
هايداده ،كندهاي متدولوژيك مانند ميزان ورود افراد به مطالعه را تعيين ميشود و مطالعه راهنما ساير جنبهمي

حاصل باارزش هستند.
در موردمطالعههاي كنندگان يا مكانمورد است كه آيا شركت نيدر اگيري تصميم ،تريك مشكل شايع

در مواجهه با مداخله قرار قبلاًاين افراد  ،وارد مطالعه اصلي شوند يا خير. مسئله مهم اين است كه ،مطالعه راهنما
متفاوت ،اندبا اين مداخله مواجهه نداشته بلاً قنسبت به افرادي كه  هاآنممكن است پاسخ  جهيدرنتاند و گرفته

اما از سوي ديگر ،شوندگيري آشنا ميابزار يا شيوه اندازه كارگيريبهكنندگان با نحوه باشد. براي مثال شركت
و با موارد زياد تخطي از پروتكل داشته باشدمنفي  تأثير هاآن يبر روممكن است تكرار مجدد مراحل پژوهش 

جذابيت ندارد. هاآند تحت مطالعه پژوهشي مواجه شويم. زيرا اين پروتكل ديگر براي توسط افرا
تنها افراد بررسي شده در كهنيادر مطالعه اصلي به علت  ،كنندگان در مطالعه راهنمابنابراين حضور شركت

كند)صدق نمي ،رد تمام افراد تحت مطالعهكنند (كه اين موضوع در مومطالعه راهنما تجربه بيشتري كسب مي
كنندگان مطالعه راهنماتوان شركتنمي راحتيبهاما در بعضي موارد ؛ شوددر مطالعه مي باعث ايجاد نوعي تورش

مسئلهزيرا در اين صورت حجم نمونه مطالعه اصلي بسيار كوچك خواهد شد. اين  ،را از مطالعه اصلي حذف نمود
توان برايكند. در اين موارد مياي است بيشتر نمود پيدا ميگيري خوشهدر مواردي كه طرح نمونه صوصخبه

گذارد تحليلمي تأثير ،ن يا مطالعه راهنما تا چه حد بر روي اندازه اثر مداخلهآزموفرآيند پيش كهنياارزيابي 
) انجام داد.Sub-group Analysisها (در زيرگروه) يا تحليل Sensitivity analysisحساسيت (

هاي مطالعه راهنماآلودگي اهميت كمتري دارد و پژوهشگران اغلب قسمتي از داده مسئله ،در مطالعات كيفي
غلبهاي كيفي اهاي ناشي از پژوهشآوري و تحليل دادهگيرند. جمعيا كل آن را در مطالعه اصلي بكار مي

با ،گراز مصاحبه قبلي است زيرا مصاحبه مؤثرتر معمولاً ،تدريجي و مستمر است و مصاحبه دوم يا مصاحبات بعدي
خاصي از سؤالاتهاي مصاحبه و برنامه ،آورده استدست هاي قبلي بهاستفاده از بينش و معلوماتي كه از مصاحبه

انجام مطالعات ،كنند كه در رويكردهاي كيفيستدلال ميكند. به همين دليل بعضي از افراد اآن را اصلاح مي
ضروري نيست. ،مجزا صورتبهراهنما 

،گذاري وسيع داشته باشدنياز به يك سرمايه مشكلات ديگر ممكن است زماني ايجاد شوند كه مطالعه راهنما
كنند. قفودن مطالعه راهنما پژوهش را متوبراي گروه پژوهشي مشكل باشد كه در صورت ناموفق ب جهيدرنت

جمعيت ،زمان ،با توجه به منابع هاآننتيجه بگيرند كه مطالعه پيشنهادي  كهنيا يجابهپژوهشگران ممكن است 
ترغيب شوند تغييرات زيادي در مطالعه اصلي اعمال ،غيرقابل انجام است ،و ساير عوامل موجود و در دسترس
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بودجه تمايل خود كنندگاننيتأم ،مطالعه راهنما يك مطالعه بزرگ و جامع باشد كهيرصورتد ،كنند. از سوي ديگر
يك پژوهش جديد عنوانبهزيرا ديگر به آن  ،دهندگذاري بيشتر در اين مطالعه از دست ميرا به سرمايه

)Originalبخصوص اگر نتايج مطالعه راهنما چاپ و منتشر شده باشد. ،نگرند) نمي

گزارش مطالعات راهنما ٣- ١-١٠
گاه گزارش نشود. زيرا مجلات تنها تمايل به پذيرشهيچ نشر ممكن است باعث شود مطالعه راهنما تورش
گزارش ،دار نيستندآماري معني ازنظردار است و اثراتي را كه آماري معني ازلحاظ هاآنهايي دارند كه نتايج مقاله
)Medianهاي مربوط به سيگار كشيدن غيرفعال نشان داده كه بين ميانه (اي در زمينه پژوهشكنند. مطالعهنمي

چنين مقالاتي كه در آندو سال تفاوت وجود دارد. هم ،دار نيستنددار و مطالعاتي كه معنينشر نتايج مطالعات معني
جذابيت كمتري براي ناشران دارند. ،شوندايي ميبه موضوعاتي كه هنگام اجراي يك مطالعه راهنما شناس

گيرينتيجه ٤- ١-١٠
توان گزارش كاملمي ندرتبهشوند. گيرند و كمتر گزارش ميو استفاده قرار مي موردبحثمطالعات راهنما كمتر 

هايروشاغلب تنها  ،مطالعات راهنما را در متون پژوهشي يافت. در صورتي هم كه اين مطالعات گزارش شوند
در مقالات پژوهشي تنها به يك جزء ،كنند. در بسياري از مواردمي تائيدپژوهشي يا ابزار پژوهشي خاصي را 

كنند:بيان مي يسادگبهشود. اين مقالات يا بررسي يك پرسشنامه اشاره مي “آزمودن پيش ”مانند  مطالعه راهنما
“مون شد.آز ،اعتبار و پايايي پرسشنامه”

دارند كه ازاغلب پژوهشگران اذعان مي ،شودها بيان ميزماني كه جزئيات مطالعات راهنما در مقاله و گزارش
دقيقاً جزئيات آنچه را كه  كهنيابدون  ،هايي آموختند و تغييرات لازم را اعمال كردنددرس مطالعه راهنما

تقل كنند. برخي از اين فرآيندها و پيامدهاي حاصل شده از مطالعات راهنماي موفق وبه خواننده من ،اندآموخته
مفيد باشد. اين امر بسيار مهم است زيرا ،كنندهاي مشابهي را آغاز ميتوانند براي كساني كه پروژهمي موفق ريغ

بهتر است قبل از هرحالبهاما ؛ ستنده ينيبشيپرقابليغكننده و همراه با مشكلات نااميد ،برزمان”مطالعات راهنما 
“مطالعه راهنما انجام شود. ،هاي زيادي صرف مطالعه اصلي شودهزينه و تلاش ،زمان كهآن

را از بهترين شيوه انجام پژوهش و محققانند توانمي ،اندطراحي و اجرا شده يخوببهمطالعات راهنمايي كه 
تر گزارشبايد تشويق شوند تا مطالعات راهنما را كامل محققانابراين گاهي پيامدهاي احتمالي آن آگاه سازند. بن

دقيق و طوربه گرفته استاصلاحات واقعي را كه در طراحي مطالعه و فرآيند پژوهش صورت  خصوصبهكنند و 
با جزئيات بيان كنند.

نهايي كردن پروتكل ٥- ١-١٠
گيري وانجام اندازه ،اعمال مداخله هايروشگيري در مورد چگونگي طراحي تصميم ،هدف نهايي مطالعه راهنما

مديريت نيروي انساني، برآوردي از تعداد هايروشمديريت نيروي انساني است. مطالعات راهنما براي بررسي 



خطاهاي متداول در تحقيقات علوم پزشكي و كنترل آنها٢١٨

رود.مي به كار در مطالعهمختلف مديريتي  هايروش كاراييهستند و  افراد در دسترس كه حاضر به همكاري
دهد ودر اختيار محقق قرار مي شده استگيري اي كه از آن نمونهمطالعات راهنما دورنمايي از ساختار جامعه

شود.هاي ديگري كه در مطالعه مهم هستند برآورد مينژاد و شاخص ،جنس ،توزيع سن
اي كوچك، برايمقايسه يهاآزمونشيپ .گيري متغيرها مهم هستنداندازه هايروشدر بهبود  لعه راهنمامطا
،هاي فرعيتوان واكنشمي آزمونشيپروند. در مرحله مي به كارمختلف در مراحل ابتدايي  هايروشآزمون 

بهبود مطالعه را بررسي كرد. هايروشپرسشنامه و  سؤالاتدن بو فهمقابل
وسيع روي افرادي كه عضو جامعه اصلي هستند انجام يهاآزمونشيپريزي، امكان دارد در مرحله برنامه
در مطالعهها گيرد. اگر نمونهاجرايي صورت مي هايروشو اطمينان از درستي  شود. اين كار براي بررسي اعتبار

ها به اين گوناگوني حساس باشند درگيريهاي گوناگون باشد و اندازهنژاد و فرهنگ ،جنس ،شامل افرادي با سن
اصلي نمايندگان مناسبي انتخاب شوند. رگروهيزبايد از هر  آزمونشيپ

شدهيطراحبسيار مفيد هستند. مداخلات  هاآزمونشيپ، رفته باشد كار بهجديد  يك مداخله ،اگر در مطالعات
ترديدآميز هستند. ،گيري از ايدز در مدارسهاي پيشمانند برنامه ،تغيير رفتار منظوربه

كنترل كيفيت ٢-١٠
اطمينان از كيفيت و ،گيردر ميتوجهي قرامورد بي معمولاًيكي از موضوعات بسيار مهم در تحقيقات باليني كه 

ها اغلبگيريكننده است و اندازهتكراري و خسته معمولاً هاآوري دادهاست. زيرا مراحل جمع هاسازگاري داده
هاي معتبر وجودمناسب براي تهيه داده تكنترل كيفي هايروشرسند. اگر هستند به نظر مي ازآنچهتر درست

شود.ه باعث به وجود آمدن مشكلاتي ميشدو گم هاي نادرستنداشته باشد، وجود داده

هشدهاي گمداده ١- ٢- ١٠

ه در مطالعه وجود داشته باشدشده باشند و يا حتي اگر چند اندازه گمشدهاي گمها، دادهاگر نسبت زيادي از اندازه
يدرباره يك عمل جراحي كه دارا مدتيطولان اي با پيگيريمطالعه مثلاًاست.  كننده و داراي تورشنتايج گمراه

شوند) و مرگ درها از مطالعه خارج شوند (گم بيماران در پيگيري %١٠اگر  ،است در نظر بگيريد % ٥ميزان مرگ 
كنندهشود. نتايج گمراهطور خيلي جدي كمتر از اندازه واقعي برآورد مياين عارضه به ،بين اين افراد شايع باشد

قابل تصحيح است. وتحليلزيهتجگاهي اوقات در مرحله  شدهگمهاي مربوط به داده
ه در مقابل تعدادي متغيرشدهاي گمكه وجود داده در تحليل چند متغيره ويژهبهآماري متنوعي  هايروش

ه بر اساس اطلاعاتشدپاسخ گمشود اطلاعات زيادي در دسترس باشد، براي جايگزين كردن باعث مي مستقل
ه بهشدگم يهااست كه داده يبه صورتطراحي و انجام مطالعه  ،حل مناسبتنها راه حالبااينموجود وجود دارد. 

هيچ داشته باشدوجود ه شدمشاهدات گم يتوجهقابلاما اگر تعداد  ،مفيد هستند هاروشاين  اگرچهحداقل برسد. 
ها وجود ندارد.بودن پاسخ تضميني براي بدون تورش
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پايين و با دقت هاي نادرستداده ٢- ٢-١٠
مانند. ايناغلب ناشناخته باقي مي شوند كهآمدن مشكلاتي مي به وجودپايين باعث  با دقت هاي نادرستداده

ايپردازد (وقتي محقق مطالعهمي هاآوري دادهآيد كه بيشتر از يك نفر به جمعوقتي پيش مي خصوصبهمشكل 
ا بعضي از اينهها را به همكارانش واگذار كند). در مرحله تحليل دادهآوري دادهكند و جمعرا طراحي مي

شوند. وقتينتايج مي باعث تورش طورجديبهها به همراه استفاده مداوم از يك روش تحليل نامناسب گيرياندازه
آيد.مي به وجودتري ها بعد از انجام مطالعه آشكار نشوند، مشكل جديداده واردكردنخطاهاي مربوط به 

كنندههاي گمراهدهدا ٣- ٢-١٠
كه ممكن است همكاران تيم داشته باشند در نظركنند بايد محققان باليني كه يك سيستم تحقيق را رهبري مي

اند.ترين راه انجام وظايف خود يافتهاطلاعات را آسان واردكردنهمكاري نكنند. اين افراد نادرست  دقتبهتحقيق 
،از: دقت در انتخاب همكاران و اعضاي طرح اندعبارتوقوع چنين خطاهاي بزرگي اطمينان از عدم  هايراه

آگاه بودن از احتمال وقوع خطاهاي ،هاآنبرقراري ارتباط با تيم تحقيق و فهماندن اهميت موضوع تحقيق به 
 .]١[ها هنگام انجام مطالعهعمدي و ارزيابي اتفاقي داده

مراحل باليني تحقيق كنترل كيفيت ٤- ٢-١٠
يابد.ادامه مي شود و در تمام طول اجراي مطالعهمراحل باليني تحقيق از مرحله اجرا شروع مي كنترل كيفيت

)٣-١٠جدول (

دستورالعمل عملياتي تحقيق- 
نحوه ،دقيق افراد مطالعه طوربهمطالعه است. دستورالعمل عملياتي  متمم بخش پروتكلدستورالعمل عملياتي 

وسيله افرادتحقيق به كههنگاميكند. دستورالعمل عملياتي گيري متغيرها و روش انجام مطالعه را تعريف مياندازه
بسيار ضروري است. ،كنندقق در چند مركز مختلف همكاري ميچند مح كهيوقت ويژهبهشود، متعدد انجام مي

دهد. دستورالعمل عملياتي در كاهش تغييرات تصادفي وتنهايي انجام ميحتي وقتي يك محقق همه كارها را به
كند.گيري در طول زمان به او كمك ميتغييرات در تكنيك اندازه

است. اين جداول شامل همه ابزارها و شدهبيان ٣-١٠موضوعات مهم يك دستورالعمل عملياتي، در جدول 
پر كردن ،، انجام مصاحباتموردمطالعهدر مطالعه است كه شامل چگونگي تماس با افراد  مورداستفادههاي فرم

است. كنترل كيفيت هايروشا و هتحليل داده ،هاآوري نمونهجمع ،هاپرسشنامه، كدگذاري و اصلاح فرم
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هاي بالينيدر پژوهش مراحل كنترل كيفيت: ٣-١٠جدول 

كنترل كيفيت
مرحله طراحي

هاگيريو خروج و انجام اندازه هايي درباره معيارهاي ورودتهيه دستورالعمل
يريگاندازهو ابزارهاي  هاروشاستاندارد كردن  
اهمديريت و تحليل داده هايروشمشخص كردن  
تدوين سيستم كنترل كيفيت 
لزوم و امكان كور كردن 
آموزش تيم تحقيق 
هاي تيم تحقيقمهارت تائيد 

مرحله اجرا
هدايت و رهبري مستمر 
ايلسات كاري دورهج 
هاي تيم تحقيقمجدد مهارت تائيد 
ايهاي دورهگزارش 

مهارت تائيدآموزش و - 
دهند آموزشهاي مهم را انجام ميگيريشوند افرادي كه اندازهگروهي انجام مي صورتبهدر مطالعاتي كه 

شود.مي تائيدآزمون و  هاآنبينند و صلاحيت مي

رهبري و هدايت- 
تواندبه عهده مجري اصلي است. او نمي شود وظيفه كنترل كيفيتگروهي انجام مي صورتبهلعاتي كه در مطا

صحت دتوانها ترديد داشته باشد مياما اگر در مورد درستي داده ،كند هاي همكارانش را مشاهدهگيريهمه اندازه
ها و يا مشاهده و ثبت اطلاعات را آزمون كند و يا عملكرد اعضاي تيم تحقيق را كنترل نمايد.گيريانجام اندازه

جلسات كاري- 
. در جلسات بايدداشته باشدمحقق بايد با همه اعضاي تيم تحقيق جلسات منظم  ،از آغاز مرحله طراحي

ارائهاند، گزارش كار رحله مطالعه داشتهدستورالعمل مراحل بعدي توزيع شود و افرادي كه مسئوليتي در هر م
شود هركس با توجه به پيشرفتكند و باعث ميدهند. اين جلسات فرصتي براي كشف و حل مشكلات فراهم مي

هاي خود را انجام دهد. جلسات منظم مرجع خوبي براي ارزيابي تحققبندي مطالعه مسئوليتبرنامه و زمان
اهداف مطالعه است.

بازبيني- 
بررسي هاآنتوسط هر عضو تيم تحقيق در  مورداستفادههاي مه اعضاي تيم بايد در سيستم بازبيني، كه شيوهه
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تواند حداقل يك، مجري اصلي طرح ميموردمطالعهشود، همكاري داشته باشند. بعد از كسب اجازه از افراد مي
تيم تحقيق را نمايش دهد. استفاده از يكها را بيان كند و يا فرآيند تكنيكي هر عضو مثال كامل از مصاحبه

(كه از قبل تهيه شده باشد) مفيد است. ارتباط بين مجري اصلي طرح و هر استاندارد در طول مشاهده ليستچك
ها براي ثبت نتايج واقعي معاينه ونويسشود. پيشآسان مي ليستچكمرور  وسيلهبهعضو تيم تحقيق 

روند.به كار مي تايج واحد كنترل كيفيتن وتحليلتجزيه
جلب همكاري و مطمئن شدن از به كار ،روحيه دادن ،بازبين عنوانبههاي كاوشگرانه به تيم تحقيق نگاه

هايدر بين اعضاي تيم پژوهش بسيار مفيد است. يك مزيت ديگر نگاه استانداردشده هايروشبردن يكسان 
سهيم كنند در روند كنترل كيفيته سيستم اين است كه همه اعضاي تيم تحقيق احساس ميكاوشگرانه ب

  هستند.

  ايدوره يهاگزارش -
ها در فواصل منظم مهمگيريها براي بررسي كيفيت تكنيكي مراحل باليني تحقيق و اندازهبندي دادهجدول

اگر در يك تيم غربالگري مثلاًنادرست و نادقيق را مشخص كرد.  ،شدههاي گموان اندازهتاست. با اين روش مي
توان نتيجه گرفتمي داشته باشدگيري شده در دو ماه متوالي تفاوت اندازه فشارخونسطح  ، ميانگينفشارخون

ها دراندازه ييرات گسترده در انحراف معيارطور مشابه تغو به رفته است به كارگيري متفاوتي اندازه هايروش
گيري است.متوالي بيانگر نامناسب بودن تكنيك اندازه هايماه

است. هاي مطالعهگيريو تكرارپذيري اندازه هايي براي سنجش اعتباراغلب شامل آزمون كنترل كيفيت
چك كردن ،هاآوري دو مجموعه داده از يك سري افراد براي آزمون وجود توافق بين اندازهبراي مثال جمع

هاگيريهاي مربوط به هم و استفاده كردن از معيار مرجع براي معتبر ساختن اندازهسازگاري دروني در ميان داده
شوند (به فصل چهاراي اطمينان از كيفيت تحقيق انجام مي، مراحلي هستند كه برموردمطالعهاي از افراد در نمونه

مراجعه شود).

هاي داروييويژه براي مداخله هايروش ٥- ٢-١٠
نظارت دقيق بر ،كه كور هستند هاآن خصوصبهي مربوط به استفاده از داروها هاي بالينلازم است در كارآزمايي

كنترل ،ريزي دقيق با شركت سازنده داروبرنامه وسيلهبه. اين موضوع داشته باشدعايت دستور مصرف دارو وجود ر
شود.نظارت بر صحت دارو و دوز مصرفي حاصل مي ،نحوه توزيع دارو

هماهنگي براي انجام كنترل كيفيت ٦- ٢-١٠
كنترل كيفيت هايروشضاي تيم تحقيق مسئول اجراي مناسب در مطالعات بزرگ بهتر است كه يكي از اع

.است هاآن و جلوگيري از بروز هاآنباشد. هدف از اين كار مشخص كردن مشكلات احتمالي قبل از رخداد 

كنترل كيفيت فرآيندهاي آزمايشگاهي ٧- ٢-١٠
توان كيفيت فرآيندهايمراحل باليني، مي شده براي كنترل كيفيتتوضيح داده هايروشبا استفاده از 
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).٤-١٠آزمايشگاهي را نيز كنترل كرد (جدول 
هايراهبردآزمايشگاهي منجر به اتخاذ  هايروشهاي آزمايشگاهي افراد و ماهيت خطاپذير جابجايي نمونه

.]٣[و  ]٢[شوددر اين زمينه ميخاص 

مراحل آزمايشگاهي كنترل كيفيت :٤-١٠جدول 

كنترل كيفيت

مرحله طراحي
١- ١٠راهكارهاي موجود در جدول  
ي دقيق و مناسبگذاربرچسب 

مرحله اجرا
١- ١٠راهكارهاي موجود در جدول  
اي تجهيزاتكنترل دوره 
امكان كور كردن 

يگذارتوجه به برچسب -
خورده است، تصحيح و يا كشف خطاهاي صورت برچسبوقتي نمونه آزمايشي خون فردي اشتباهاً با نام فرد ديگري 

چك كردن دقيق نام و كد ،خطاهاي جابجايي حل، جلوگيري و اجتناب ازاست. تنها راه رممكنيغ تقريباًگرفته 
توانهاي آزمايشگاهي است. با استفاده از يك كامپيوتر مينمونه يگذاربرچسبموقع  شناسايي افراد تحت مطالعه

روش به روند را ثبت كرد. اين هاآنهاي آزمايشگاهي محتوي خون را پرينت گرفت و هاي لولهاي از برچسبمجموعه
كند. وقتي سرم جدا شده از يك لوله آزمايشگاهي بهدهد و از جابجايي ارقام جلوگيري ميي سرعت ميگذاربرچسب

شود، بهتر است لوله آزمايشگاهي جديد را از قبل برچسب زده و دو لوله را نزديك هم نگهداريلوله ديگر منتقل مي
توان از باركدهاي اتوماتيك استفاده كرد.چنين ميشود همخواندن يكي ديگري نيز چك مي كرد. در اين روش با

كور كردن -
شود اطلاعي از گروه مطالعه يا مقادير متغيرهايهايي كه از بيماران گرفته ميگيري نمونهاگر محقق هنگام اندازه

اتوماتيك نيز، طوربه. حتي در فرآيندهاي شبيه تعيين گلوكز خون شده استانجام  كور كردن، نداشته باشدكليدي ديگر 
كند.هاي شخصي هنگام گزارش نتايج جلوگيري ميشود و از به كار بردن قضاوتمي اين روش باعث كاهش تورش

زشكي به آزمايشگاه مركزي فرستادهنتايج آزمايشگاهي يا تصاوير پ ،هانمونه چندمركزيوقتي در يك مطالعه 
هايروش دوسوكور باشد. اين روش معياري مناسبي براي ارزيابي دقت صورتبهها شوند بهتر است برچسبمي

ات راتكي و هم سازگاري بين مشاهد طراحي شود كه هم سازگاري مشاهده يبه صورتتواند آزمايشگاهي است و مي
ون كرد.آزم



٢٢٣كنترل كيفيت و اصلاحات پروتكل آزمون،فصل دهم/ هدايت مطالعه:پيش

اهداده كنترل كيفيت ٨-٢-١٠

ها براي ثبتكند. اين فرايند شامل طراحي فرم آزمونشيپها را محقق بايد قبل از آغاز مطالعه، سيستم مديريت داده
ها و طراحي جداول خالي براي اطمينان از اينكه همهويرايش و مديريت دادهانتخاب بانك اطلاعاتي براي  ،هااندازه

.كرده استا را فهرست هداده مراحل كنترل كيفيت ٥-١٠جدول  است. ،شوندميآوري متغيرهاي تحقيق جمع

هاطراحي فرم- 
ها قبل ازا دارد. طراحي سيستم ورود دادههزيادي روي كيفيت داده ثيرتأها، آوري دادههاي جمعطراحي فرم

ها را در طول مرحله طراحي استاندارد كند و در مرحلهدهد پاسخشروع مرحله ورود اطلاعات، به محقق اجازه مي
كه كدبندي يا سؤالاتيبردن  كار شود كه محقق از بهچنين باعث ميها خطاها را كاهش دهد. همورود داده

هاي كلينيكي) نياز به تعريفهاي ذهني (نظير تشخيصگيريمشكل است اجتناب كند. اندازه هاآنتفسير 
هاي مربوط به ثبتصورت دقيق و واضح در دستورالعمل عملياتي و فرمواضح دارند. اين تعاريف بايد به اتيعملي
كننده باعثهاي خوانا و ترغيبها بايد داراي ارتباط و توالي منطقي باشند. فرمشوند. گزينه گيري آوردهاندازه

شود از وضوحباعث مي آزمونشيپ. داشته باشدها توجه بيشتري به تكميل كردن فرم شود افراد تحت مطالعهمي
تكميل فرم اطمينان حاصل شود. برچسب زدن به هر صفحه با تاريخ، نام و شمارهو آساني دستورالعمل  سؤالات

شود اطلاعات گم نشوند.شناسه پرونده افراد باعث مي

ا در مرحله طراحيهداده كنترل كيفيت :٥-١٠جدول 

)ا (مرحله طراحي مطالعههداده كنترل كيفيت
  

١- ١٠راهكارهاي موجود در جدول   
آوري شوندبايد جمع موردنيازتنها متغيرهاي   
اهداده وتحليلتجزيهبراي طراحي مرحله  يتوخالهاي تهيه جدول  
زير باشند:هاي هاي اطلاعاتي كه داراي ويژگيتهيه فرم  

فهمقابل  
سازگار  
واضح و منظم  
چاپ مناسب  
معتبر شده  
ي شده در هر صفحهگذاربرچسب  

شده و ناسازگار حساس باشند.گم ،تهيه بانك اطلاعاتي كه به مشاهدات خارج از محدوده  

هاآوري و مديريت دادهجمع -
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ها است. درو صحت داده كاراييبالا بردن  در كنترل كيفيت مهم يقسمت ،مديريت منسجم و ساختارمند
ها بايد هنگامي انجام شود كه فرد هنوز در دسترس استهاي باليني، كنترل كيفيت و سازگاري دادهگيرياندازه

كامل و درست بودن اطلاعات را بازبيني ها را ويرايش كند و فرد ديگري. يكي از اعضاي تيم تحقيق بايد فرم]٩[
شده واحتمال كشف مقادير گم نداشته باشدها شركت آوري دادهدر جمع كننده شيرايو). اگر ٦-١٠كند (جدول 

شود.خطاهاي ديگر بيشتر مي
شود كهريزي ميويرايش كامپيوتري است. در اين روش كامپيوتر به طريقي برنامه ،گريروش ديك 

اتوماتيك شناسايي شود. اين روش براي طوربهاطلاعات ناسازگار و مقادير خارج از دامنه  ،شدهگمهاي داده
هاي اصلي و تهيه مجدد جدولمطالعات كوچك مناسب نيست. روش جايگزين انتخاب يك نمونه تصادفي از فرم

هاي اوليه و مقايسه اين دو با هم است.داده

ا در مرحله اجرا مطالعههداده كنترل كيفيت :٦-١٠جدول 

)ا (مرحله اجراي مطالعههداده كنترل كيفيت
  

و در هنگام تكميل فرم نشدهليتكمهاي بررسي خطاهاي عمده در فرم  
در دسترس هستند. مطالعهافراد تحت زماني كه هنوز 

روز انجام معاينه در هر ،شماره شناسايي ،اطمينان از صحيح بودن نام  
صفحه

ها براي هر قسمت از معايناتاطمينان از تكميل شدن فرم  
هاي مختلف پرسشنامهقسمت فتادنيناطمينان از جا   
بازبيني تصادفي وسيلهبه اردشدهوهاي كنترل صحت داده  
اي براي كشف خطاهاي احتماليتهيه جداول فراواني دوره  

  
ايهاي دورهبنديجدول -

دهد كامل بودن و كيفيتبررسي توزيع فراواني متغيرهاي مهم در فواصل زماني منظم به محقق امكان مي
شود تصحيح خطاهاي قبلي ممكن شود و خطاهاي احتمالي در ادامهث ميا را بررسي كند. اين امر باعهداده

مطالعه قابل پيشگيري باشد.

چندمركزيكنترل كيفيت در مطالعات  ٩- ٢-١٠
كه در يك مركز اي استبسيار بالا است و بيشتر از تعداد نمونه موردبررسي در بسياري از تحقيقات حجم نمونه

هايتيم وسيلهبهشود. اين مطالعات منجر مي چندمركزيي است. اين موضوع به انجام مطالعات دسترسقابل
شود. گاهي اوقات اين مراكز در يك شهر يا يك منطقه هستند و يك محققتحقيق در مراكز مختلف انجام مي

چند محقق وسيلهبه چندمركزياغلب مطالعات  حالبااين. ]١٠[ را سرپرستي كند هاي تحقيقتواند همه تيممي
شود. در اين نوع مطالعات مراحل خاصي لازم است تا همه مراكز به يك روش،در شهرهاي مختلف انجام مي

د. يك مركزبراي تحليل و انتشار نتايج فراهم شو ريادغام پذو  مقايسهقابلهاي را انجام دهند و دادهمطالعه 
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هاي ديگرها را هماهنگ كند و جنبهر كند، دستورالعملبايد ارتباط بين مراكز مختلف را ميسّ  كنندههماهنگ
تحليل و انتشار را به عهده بگيرد. ،هامديريت داده ،بازبيني ،آموزش كاركنان هر مركز ،كنترل كيفيت

است. توجه اين موضوع كه مرحله معاينه باليني يهاي اضافي دادهآوريك خطاي متداول، گرايش به جمع
اي راگيري متغيرهاي زمينهاندازه شانس محققاناوليه در هنگام ورود بيماران به مطالعه، تنها زماني است كه 

عاينه بدني كه ارتباطهاي معمولي حاصل از مثبت داده مثلاً( توجهجالبهر متغير  محققانشود ، باعث مينددار
هاي بسيار زيادي نسبت به آنچه تحليل و ياداده محققان معمولاً تحقيق دارد) را ثبت كنند.  سؤالناچيزي با 
تياهمكمگيري پارامترهاي كنند. مشكل اين روش، صرف بيهوده زمان جهت اندازهآوري ميجمع ،شودمنتشر مي

دهند. مشكلتر كيفيت خود را از دست ميهاي مهمشوند و دادهخسته و ناراحت مي است. افراد تحت مطالعه
سازد. بهتر است نياز بهتر ميا را مشكلهو تحليل داده ها است كه كنترل كيفيتديگر حجم زياد و پيچيدگي داده

اند حذف شود. كاهشدر نظر گرفته شده دلخواهبهغيرها بررسي شود و بسياري از متغيرهايي كه آوري متجمع
دهد.متغيرهاي مهم را افزايش مي و دقت متغيرهاي اضافه اعتبار

هنگام اجراي مطالعههنگام اجراي مطالعه  بهبود پروتكلبهبود پروتكل  ١٠١٠--٣٣
گيري پارامترها وقتي مطالعه آغاز شده باشد ظاهرمشكلات طراحي، اجرا و اندازه ،آزمونشيپظر از نتايج نصرف

تواندمي گاهي اوقات بهبود پروتكل هرحالبهاعمال كمتر تغييرات بعد از آغاز مطالعه است.  ،شوند. قانون كليمي
بخشيدن به مطالعه شود. باعث اعتبار

يجزئتغييرات  ١- ٣-١٠
شناسيروششود يا نه، اغلب تعادلي بين مزاياي باعث بهبود مطالعه مي جزئيتصميم براي آنكه آيا تغييرات 

هتغيير سيستم است. تصميماتي ك يبرا نهيهزصرف زمان و  ،و عوض كردن يكنواختي مطالعه افتهيبهبود پروتكل
اي كه سيگار كشيدن يكي ازمطالعه”در  ساده هستند. مثلاً نسبتاًسازد تر مييك تعريف عملياتي را دقيق

اين تصميم بايد“ اند چه تصميمي بايد گرفته شود؟است براي افرادي كه سيگار را ترك كرده معيارهاي خروج
مام مراكز انجام شود.يكنواخت براي تمام افراد و در ت طوربه

بهبود اساسي ٢- ٣-١٠
مشكلات و خروج بيماران يا تغيير مداخله مطالعه از قبيل تغيير در معيارهاي ورود پروتكل تربزرگتغييرات 

ن تغييرات وجود داشته باشد اما اگر اينممكن است دلايل خوبي براي اعمال اي اگرچهتري را به دنبال دارد. جدي
قرار گيرد. موردبررسيجداگانه  طوربهها ها شود بايد تحليل و گزارش دادهتغييرات منجر به تفسير متفاوت يافته
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پروپوزال وپروپوزال و  تنظيمتنظيم
تامين منابع تحقيقتامين منابع تحقيق

قسمت مكتوب يك مطالعه است كه نوشتن آن به محقق توان تنظيم، وضوح و ،يا پيشنهاديه تحقيقاتي پروپوزال
حتي اگر علاوهبهيابد. برخي مشكلات عملي پروژه بهبود مي بيترتنيابهدهد. بهبود همه عناصر مطالعه را مي

سند مكتوبي براي پروپوزالاشد، پروپوزال جهت راهنمايي در اجرا لازم است. بنبراي مطالعه نيازي به منابع مالي 
مطالعه، بودجه، هاي فني مطالعه، پروتكلجذب منابع مالي از مراكز تحقيقاتي است. پروپوزال شامل قسمت

پروپوزال موفقبندي اجراي طرح و اطلاعات تكميلي ديگر است. در اين بخش ساختار يك جداول زمان
گيرد.قرار مي موردبحث

هاهاتنظيم پروپوزالتنظيم پروپوزال  ١١--الفالف
چند ماه وقت دارد. صرفبه، تنظيم، نوشتن و بازبيني آن است كه نياز بخش مشكل آماده كردن يك پروپوزال

تواند براي رسيدن به يك آغاز خوب مفيد باشد.هاي زير ميگام
هايروشهر مركز تحقيقاتي  شود تصميم بگيريد.به كجا فرستاده مي كه پروپوزالدر مورد اين - ١

گيري در مورد جايي كه پروپوزالجهت جذب پروپوزال دارد. بنابراين محقق بايد با تصميم يفردمنحصربه
، شروعموردنظرال براي مراكز تحقيقاتي هاي مالي و تشريح اهداف پروپوزشود، تعيين محدوديتفرستاده مي

كند.
تيمي شامل چند نفر كه وسيلهبهها بيشتر پروپوزال تشكيل تيم تحقيق و انتخاب يك سرپرست. - ٢

شود. اين تيم ممكن است كوچك (فقطتجربيات زيادي در طراحي و اجراي تحقيقات علمي دارند، نوشته مي
همكاران، يك مشاور آمار حياتي يك مسئول امور مالي و مسئول محقق و يك مشاور) يا بزرگ باشد (شامل

.داشته باشدبراي طراحي و آغاز مطالعه را  موردنيازپشتيباني). اين تيم بايد توانايي و مهارت 
محقق اصلي .اين فرد محقق اصلي است معمولاًيكي از اعضاي تيم بايد مسئول اجراي طرح باشد. 

.باشد ها كافي و مفيد استگيريكه اطلاعات و تدبير او براي تصميم باتجربه يبايد فرد ،هاي تحقيقيطرح
دهد. در بعضي مطالعاتبودجه را افزايش مي نيتأم سابقه و مطالعات قبلي اعضاي تيم تحقيقاتي شانس احتمالاً

اش مديريت روزانه وكه وظيفهي است كارتازهمحقق  معمولاًشود. اين فرد يك مدير پروژه در نظر گرفته مي
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است. هاي تنظيم پروپوزالكننده برنامههماهنگ
از: اندعبارتگاهي اوقات مدير پروژه همان محقق اصلي مطالعه است. وظايف محقق اصلي يا مدير پروژه 

كهينان حاصل كردن از اينهدايت منظم مطالعه، تهيه و تنظيم پروپوزال، تنظيم جلسات منظم تيم تحقيق و اطم
شود.انجام مي موقعبهكامل و  طوربههمه كارها 

تمام مراكز تحقيقاتي دستورالعمل مكتوبي هاي مالي.دستورالعمل براي دريافت كمك پيگيري - ٣
طالعه كند. اين اطلاعات شامل طرح كلي تنظيمم دقتبهآن را  دارند كه محقق بايد قبل از نوشتن پروپوزال

تواند درخواست شود و اصولي كه بايداي كه مي، محدوديت صفحات، اطلاعاتي در مورد مقدار بودجهپروپوزال
اما اين دستورالعمل شامل همه اطلاعات مهمي كه محقق براي شناختن؛ است ،در تهيه پروپوزال رعايت شود

هاي مالي لازم دارد نيست. مراكز تحقيقاتي يك تيم علمي دارند كهعملكردها و ملزومات دريافت كمك
ها را بر عهده دارند. هنگام تهيه پروپوزال بهتر است در مورد موضوع طرح با فرديوظيفه ارزيابي پروپوزال

(از مؤسسه موردنظرنكات  بيترتنيابههايي صورت گيرد. ها است، بحثكه مسئول هماهنگي درخواست
كهشود و از اينمطرح مي يروشنبهدر پروپوزال)  موردنيازهاي بودجه، هدف و توضيحات قبيل محدوديت

شود. رد يك پروپوزال به دليل عدماست، اطمينان حاصل مي مؤسسههاي طرح تحقيق در محدوده درخواست
  ت.ناپذير اساي ناكام و اجتناب، تجربهاتييبه جزتوجه 

،تهيه جدول زماني براي تكميل كردن كارهاتهيه جدول زماني و برقرار كردن جلسات منظم.  - ٤
كنند. بهتر است قبل از ارائهوظايف خود را  سروقتباشند تا  فشارتحتشود اعضاي تيم تحقيق باعث مي

بازبيني شود. مؤسسهباره با قسمت مالي آن دو بودجهپژوهشي فرستاده شود،  مؤسسهبه يك  كه پروپوزالاين
هاي خوب انجام شده ديگرشود كه به پروپوزالآمدن بحراني مي به وجودعدم توجه به اين جزييات باعث 

رساند.آسيب مي
اي كه قرار استمؤسسههاي موفق بهتر است يك نسخه از پروپوزالنمونه.  پيدا كردن يك پروپوزال - ٥

هاي موفق روش مطمئني براي آگاه شدن از نحوهمالي قرار دهد، تهيه شود. پروپوزال تيموردحمارا  طرح
تواند بهترين نظرات را به دست آورد و پروپوزالينگارش و محتوي يك پروپوزال خوب است. محقق مي

مؤسسهمكتوبي كه  يهاگزارشچنين بررسي تر باشد. همكنندهتر و متقاعدتر، منطقيطراحي كند كه واضح
هاي موفق و ناموفق تهيه كرده است مفيد است.براي همه پروپوزال

هاي جالب را با استفاده از اينترنت پيدا كرد.توان پروپوزالهاي مالي ميبراي جستجوي فرصت
. فرم پروپوزالشده است ارائه ١-در جدول الف مراحل تنظيم پروپوزال .ساختار پروپوزالتنظيم  - ٦

هاي مختلف پروپوزال مفيد است.هاي قسمتساختاربندي شده در تقسيم مسئوليت
هاينسخه معمولاً يك فرايند تدريجي است  نوشتن پروپوزال و اصلاح مداوم. آزمونشيپبازبيني،  - ٧

ها و تجربياتي است. قبل از اينكه نسخه نهاييتوصيه ،اهكننده ايدهمنعكس هركدامشود كه زيادي تهيه مي
بازبيني شود. بايد به طورجديبههمكاراني كه با موضوع آشنا هستند  وسيلهبهنوشته شود پروپوزال بايد 

و نكات ويرايشي توجه خاص شود. كاررفتهبه هايروش ،طرح تحقيق، اعتبار سؤالكيفيت 



٢٢٩ضمايم/ ضميمه الف

نقادانه قرار بگيرد. در غير اين صورت پروژه به دليل موردبررسي طورجديبه ، پروپوزالارائه بهتر است قبل از
آماده شد گام نهايي، بازبيني دقيق جهت سازگاري تقريباًشود. وقتي پروپوزال عجله و مشكلات نوشتاري رد مي

ويرايشيشود و اصلاح خطاهاي مي ارائهال به آنجا داخلي پروپوزال، انطباق با دستورالعمل مركزي كه پروپوز
نوشتاري) است.(

يك پروپوزاليك پروپوزال  دهندهدهندهللييتشكتشكعناصر عناصر   ٢٢--الفالف
اطلاعات كمتر مؤسسات. ممكن است بعضي شده است ارائه ١-در جدول الف يك پروپوزال دهندهليتشكعناصر 

عهدهاي كه حمايت مالي را به مؤسسه بر اساسباشند. محقق بايد پروپوزال را و يا ساختار متفاوتي نياز داشته 
.مالي به آن نياز نداشته باشد مؤسسهدارد تنظيم كند. اين موارد بايد براي همه مطالعات نوشته شود حتي اگر 

مرحله شروعمرحله شروع  ١١--٢٢--الفالف
شود و يادآوريمناسب مي تأثيراولين  آمدن به وجودعنوان بايد مختصر، مفيد و واضح باشد. عنوان مناسب باعث 

شود.. يك عنوان خوب باعث خلاصه كردن محتوي مطالعه مياست مداومي از محتوي و طرح مطالعه
تحقيق شروع شود. سپس طرح و سؤالاست. بهتر است با  چكيده، خلاصه مفيدي از مطالب پروپوزال

ها براي چكيدهمؤسسههاي اساسي مطالعه به پايان برسد. بيشتر د و با جمله مهمي از يافتهبيان شون هاروش
كهبعدازاين طوركليبهو روشن استفاده شود.  مؤثرشوند. بنابراين بهتر است از عبارات مي قائلمحدوديت كلمات 

گيرد. چكيده تنهاقرار ميشود و سپس مورد بازبيني هاي ديگر پروپوزال آماده شد چكيده نوشته ميقسمت
نماينده طرح اصلي پروپوزال باشد تا براي راحتيبهشود و بايد اي است كه توسط اغلب داورها خوانده ميصفحه

شود. استفادهقابلهر فرد ديگري غير از داور هم 
تريچيده، پتربزرگهاي ها ممكن است شامل بخشفهرست مطالب كمك اساسي براي خواننده است. پروپوزال

هاي موجود در متنها يا زير فصلباشند. در اين موارد بايد فهرست مطالب ذكر شود و با فصل رمعموليغيا 
مطابقت داشته باشد.

هاي اجراييهاي اجراييبخشبخش  ٢٢--٢٢--الفالف
مؤسسه، كاركنانهاي تخصص ارائهها خواهان يك بخش اجرايي هستند كه شامل بودجه، مؤسسههمه  تقريباً
مطابق با معمولاً ها است. بخش بودجه و مهارت موردنيازپوزال ميزان دسترسي به تجهيزات، فضاي پرو دهندهارائه

تهيه شود. شود. فرم بودجه نبايد در آخرين قسمت طراحي پروپوزالمالي تنظيم مي مؤسسههاي راهنمايي
موردنيازها، فضا آوردن برآورد مناسبي از هزينه براي به دست مثلاًبسياري از موارد نيازمند گذشت زمان هستند (

گذشت زمان مهم است). كاركنانمهارت و 
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عناصر اصلي نوشتن پروپوزال :١- جدول الف

عنوان
  

چكيده
  

فهرست مطالب
  

يبندبودجهفرم 
  

مطالعه محققانمعرفي 
  

موردنيازتجهيزات فني و فضاي فيزيكي  ،موردنيازمنابع 
  

اهداف ويژه
  

اهميت انجام مطالعه
  

مرور منابع
  

هاروش
بازبيني طرح مطالعه 
چارچوب زماني انجام مطالعه 
افراد تحت مطالعه 

معيارهاي انتخاب 
گيريطرح نمونه 
نحوه دستيابي به اعضاي نمونه 

  

هاگيرياندازه
در صورت انجام مطالعه تجربي) متغيرهاي مستقل اصلي (مداخله 
متغيرهاي پاسخ 
هاي بالقوهكنندهمخدوش 

  

راهنما طرح مطالعه
  

آماري وتحليلتجزيه
اهروش تحليل داده 
ها و برآورد حجم نمونهآزمون فرض 

  

موردتوجهنكات اخلاقي 
  

كننده در مطالعهشركت مؤسساتهماهنگي و مشاوره با 
  

فهرست منابع
  

ضمايم
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تواند كار خود را شروع كند و مقدار بودجه را پيشنهاد كند.سرپرست مي پس از مشخص شدن طرح كلي پروپوزال
تواند به محقق كمكمي باتجربهبايد رعايت شود. سرپرست  مؤسسهپروپوزال به هر  ارائهمقررات و فرصت زماني 

تواندچنين سرپرست ميآيد. هم فائقو ديركردهاي احتمالي  رمنتظرهيغاشكالات  ،كند تا هميشه بر قوانين اداري
مؤثريارد كمك ها و ساير موآوري ضميمههاي مربوط به بودجه و منابع جمعمتن بخش سينوشيپدر انجام 

باشد.
حقوق شامل بيشترين هزينه طرح تحقيقاتي باليني معمولاًواضح باشد.  كاملاًها بايد در فرم بودجه همه هزينه

شود كه در فهرست بودجه مشخص شود. دقت فهيوظانجاماست. بنابراين بايد براي همه افراد حقوق و ساعت 
بگذارد و بايد يجابهو اعضاي ديگر تحقيق نبايد در ذهن داوران ترديدي براي محقق  شدهبيانشرح وظايف 

يقين حاصل شود كه كار برآورد شده براي هر فرد فقط در جهت موفقيت طرح است.
اعضايي كه ندرتبهكنند. اغلب داوران به درصد هزينه اختصاص داده شده به اعضاي اصلي پروژه توجه مي

وظايف خيلي زياد هاآنگيرند. (چون ت خيلي كمي دارند مورد ارزيابي قرار ميفرم بودجه مسئولي بر اساس
توانند براي مطالعه پيشنهادي وقت زيادي صرف كنند). اگر نيازهاي مطالعه تغيير كنند ياديگري دارند و نمي

قق بخواهد هزينهممكن است بهترين طرح بودجه نيز تغيير كند. اگر مح ،وجود داشته باشد رمنتظرهيغهاي هزينه
كننده بودجهبعضي موارد را تغيير دهد يا وظايف محققان اصلي را كم يا زياد كند بايد از مركز تحقيقاتي تأمين

ها تا زماني كه محقق خواهان افزايش حمايت مالي نباشد بامؤسسه معمولاً پژوهش كسب اجازه نمايد. 
در صفحه دوم معمولاً كنند. مشخصات محققان مي بندي موافقتهاي معقول براي تغيير بودجهدرخواست

شغل فعلي و قبلي و افتخارات است و بايد به ترتيب زير ،شود كه شامل تحصيلات دانشگاهيپروپوزال ذكر مي
هاي منتشر شده در سه سال اخير.همه مقالات و كتاب ،فاتيتألتهيه شود: عنوان همه 

و يادار يفضامواد و تجهيزات آزمايشگاهي،  ،فنّيو وسايل  يانهراتجهيزات و مواد لازم براي پروژه شامل 
در دسترس شدهنوشته قبلاًهايي كه در پروپوزال معمولاًكامل توضيح داده شود. اين موارد  طوربهكتابخانه بايد 

است.

هاي اهداف و مرور منابعهاي اهداف و مرور منابعبخشبخش  ٣٣--٢٢  --الفالف
بيان ،رودآن طوري كه از نتايج تحقيق انتظار ميتحقيق هستند اما  سؤالاتمحتوي همان  ازنظراهداف ويژه 

ها اهداف متعددي دارند كه بايد بهشوند. هر هدف بايد با يك يا دو جمله توضيح داده شود. بيشتر پروپوزالمي
ليلي راترين روش اين است كه ابتدا اهداف توصيفي سپس اهداف تحمطرح شوند. منطقي ترتيب و توالي زماني

بيان كنيم.
هاي مرور منابع وتوان استفاده كرد. بهتر است بخشهاي ديگر مياز بخش اهداف ويژه براي تنظيم بخش

پشت سر هم آورده شود. هاروش
گيرد بهتر است فهرست كاملي از اهداف ويژه درقرار مي موردبررسيهاي زيادي وقتي در يك مطالعه جنبه

بيان شود. هاآنترين و جالب ترينمهمبهتر است فقط  ،رد. اگر اهداف ويژه زياد باشنداختيار خواننده قرار گي
كند. جزييات اينمي پربارمحتوي  ازنظررا  پروپوزال ،تعداد صفحات نبايد زياد باشد. بخش مرور منابع درهرصورت
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دركقابلراي شخصي كه در آن زمينه خبره نيست ب بيترتنيابهبخش بايد تا آنجا كه ممكن است مكتوب باشد. 
اطلاعات كافي ،شود و چرا انجام آن اهميت داردكه اين مطالعه خاص چگونه انجام ميشود. بايد در مورد اينمي

شود. هدف اين بخش آگاه كردن محقق از چگونگي انجام تحقيق، مشكلات و نيازها است. بازبيني ارائه
منبع ٣٠يا  ٢٠بازبيني  معمولاًتمركز اهداف ويژه، پيچيدگي موضوعات و غيره بستگي دارد.  به ،جزئييا  جانبههمه

سؤالكه موجه بودن  ها انجام يك مطالعه راهنمااز جديدترين و بهترين منابع كافي است. در بسياري از پروپوزال
است. كند بسيار مهم تائيدتحقيق و عملي بودن مطالعه را 

علميعلمي  هايهايروشروشبخش بخش   ٤٤--٢٢––الفالف
هايروشضعف در  كنند. يك دليل متداول رد شدن پروپوزالرا موشكافانه بررسي مي هاروشداورها، بخش 
تكنيكي است.

هاروشچگونگي تنظيم اين بخش است. گاهي اوقات مراكز تحقيقاتي در مورد چگونگي تنظيم  مسئلهاولين 
كنيم. در اينرا پيشنهاد مي ١-كنند در غير اين صورت، فهرست موجود در جدول الفيي تهيه ميهاراهنمايي

نمودارها ارائهبسيار مفيد است و بازبيني طرح همراه با  هاروشمرحله يك جدول خلاصه در مورد محتواي بخش 
و جداول جهت در جريان قرار دادن خواننده بسيار مفيد است.

زير باشد. صورتبهتواند ا آغاز شود. روند منطقي آن ميهتحليل داده هايروشري با بهتر است بخش آما
شودمطرح مي حجم نمونه مسئلهمرحله  بعدازاينابتدا جداول توصيفي، سپس روش تحليل روابط بين متغيرها و 

قبل از تعيين حجم نمونه شروع شود و با ،ون آماري مناسبكه بهتر است با جمله فرض صفر و انتخاب آزم
بندي باشد يعنيبايد شامل جدول زمان نمونه برآورد شود. بخش اجرايي پروپوزال مؤثرحجم  و استفاده از

يابند.چه وقت پايان ميمشخص شود كه فازهاي اصلي مطالعه چه وقت شروع و 

خوبخوب  هاي يك پروپوزالهاي يك پروپوزالشاخصشاخص  ٣٣--الفالف
از: اندعبارتخوب  هاي يك پروپوزالويژگي

تحقيق مناسب تهيه شود. طرح و سؤالطرح تحقيق بايد بر اساس يك  كيفيت علمي طرح تحقيق: - ١
تجربه مهارت كافي داشته و متعهد به انجام تحقيق باشد.انجام آن دقيق و عملي باشد. تيم محقق  هايروش

هاي سرنوشت پروپوزال است.كنندهعوامل تعيين ترينمهميكي از  ،مناسب ارائه :كيفيت فني پروپوزال - ٢
ران، پروپوزال را رد كنند.شود داوضعيف باعث مي ارائه ،عالي باشد تحقيق مهم و طرح مطالعه سؤالحتي اگر 

هاي مبهم در مورد موضوعات فرعي تمركز داوران را ازپروپوزال بايد مختصر و مفيد و جذاب باشد و با نوشته
باشد شده و عاري از اشتباه ارائهجذابي  طوربه، شدهنوشته دقتبه، شدهيطراح يخوببهبين نبرد. پروپوزالي كه 

سازد.خواننده را از محتواي تحقيق مطمئن مي
توجه داشته باشيم. اغلب داورها درگير كننده نيبازببه مشخصات فردي  بهتر است هنگام نوشتن پروپوزال



٢٣٣ضمايم/ ضميمه الف

هاي طولاني هستند، بنابراين بايد نكات برجسته پروژه مشخص شود تا با خواندن سريع وانبوه زيادي از پروپوزال
هاي دقيقهاي با معني، خلاصههاي كوتاه با زير فصلنتايج واضح، بخش ارائهتوان با از قلم نيافتد مي بدون دقت

و كوتاه، جداول مختصر و مفيد و نمودارهاي ساده توجه داور را به نكات بسيار مهم پروپوزال جلب كرد. بهتر
شته باشد.است در صفحات فضاهاي سفيد و خالي وجود دا

هاي متعدد درخواست بودجه توجهيهستند و به جملات اضافي و فرم باتجربهبيشتر بازبين كنندگان بسيار 
شود. با شوق وآمدن شك و ترديد مي به وجودآميز باشد، باعث كنند. پروپوزالي كه در آن اهميت پروژه اغراقنمي

باشد. بيشتر داورها در نيبواقعهاي پروژه مورد محدوديت اشتياق نوشتن ايده خوبي است، اما بهتر است محقق در
طرح يا عملي بودن طرح پروژه تحقيق خبره هستند. جزئيامر تعيين مشكلات 

بيان كند و معايب و مزاياي طرح انتخابي را صراحتاًرا  هاآنتواند حذف نواقص اساسي مي يجابهمحقق 
هاي ضعيف پروپوزالزيرا ممكن است جنبه ،است كاري اشتباه سائلمتوجه زياد به اين  حالبااينتوضيح دهد. 

واقع شود و نكات قوت پروپوزال ناديده گرفته شود. هدف اين است كه داوران مطمئن شوند محقق از موردتوجه
دارد. هاآندر برخورد با  يانانهيبواقعكند و روش متفكرانه و مشكلات اساسي جلوگيري مي بروز





طراحي پرسشنامه وطراحي پرسشنامه و

هدايت مصاحبههدايت مصاحبه

را براي موردنيازتواند اطلاعات مي هاآنگيري وسايلي هستند كه محقق به كمك ابزار سنجش و اندازه
كشف حقيقت گردآوري نمايد. تاً ينهاو  موردنظرو بررسي پديده  وتحليلتجزيه

اطلاعات سلامتي و تاريخچه شخصي وجود دارد: ،رفتارها هايي در موردآوري دادهسه روش اصلي براي جمع
آوري اطلاعات است. پرسشنامهترين ابزار جمع. مشاهده مشهورترين و طبيعيو مصاحبه ، پرسشنامهمشاهده

شود.كننده اجرا ميمصاحبه وسيلهبهكند ولي مصاحبه تكميل مي آن را دهندهپاسخابزاري است كه 
هاي دقيق روز به روز دقيق ومشاهده در طي ساليان متوالي و با پيشرفت علم و اختراع دستگاه استفاده از روش

اين است كه با اين روش، پديده و يا رفتار دلايل استفاده از روش مشاهده ترينمهمشود. يكي از كارآمدتر مي
شود.مستقيم و زنده بررسي مي طوربهتحت مطالعه 

ديگر را به كار برد (نظير مطالعه هايروش، بايد در ابعاد وسيع بررسي شود، نتوان موردبررسيپديده  كههنگامي
ست.اين روش بسيار مناسب ا ،بگذارد تأثير رفتار كودكان)، حضور محقق يا پرسشگر بر پاسخ افراد تحت مطالعه

در ويژهبهر است. اين موضوع گاز مشكلات اين روش وابستگي بسيار زياد به برداشت و استنباط شخصي مشاهده
كند.شود، نمود پيدا مي مشابه يرفتارهاتوانند موجب هاي متفاوت ميمورد رفتارهاي انساني كه انگيزه

داشته باشد. آمدهدستبهعمقي بر نتايج  تأثيرتواند مي زمان آغاز و پايان مشاهده
ساده از قبيل سن و عادت سيگار كشيدن استفاده سؤالاتها از روشي يكسان جهت پاسخگويي به در پرسشنامه

هستند و به زمان زيادي نياز ندارند. از مصاحبه ترارزانها شود. پرسشنامهمي
هستند و ،اي كه نياز به توضيح بيشتري دارندپيچيده سؤالاتهاي آوري پاسخها روش بهتري براي جمعحبهمصا

هاي مختلفي برايكننده تواناييشود. وقتي اعضاي شركتها مطمئن ميكننده از كامل بودن پاسخمصاحبه
ها ازقرار گرفتن پاسخ تأثيرن و تحت گير بودوقت ،مصاحبه بهتر است. گران بودن ،دارند سؤالاتخواندن و فهم 

دهنده از معايب مصاحبه است.كننده و پاسخروابط بين مصاحبه
كند. هر دوتغيير مي قابل استاندارد شدن هستند اما اجراي مصاحبه هر دفعه كمي و پرسشنامه مصاحبه

هاي موجه اجتماعيپاسخ تأثيرو با درجات مختلف تحت روش به خطاي مربوط به حافظه حساس هستند 
هستند.

باشد انتخاب بستگي به اجراقابلممكن است گران يا غيرممكن باشد. وقتي هر دو روش  مصاحبه
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دارد. موردبررسي سؤالاتبودن و پيچيدگي  صرفهبهمقرون
كه توسط محقق ابداع و راستاندارديغشوند: استاندارد و به دو دسته كلي تقسيم مي و پرسشنامه مصاحبه

شود.معرفي مي
اند در طول زمان در تحقيقات مختلف اصلاح و بهبودابزارهاي استاندارد به دليل كاربردهاي فراواني كه داشته

توان يكي از ايندر بيشتر تحقيقات مي معمولاًسبي برخوردار هستند. منا اند و از قابليت اعتماد و تكرارپذيرييافته
بايد قبل از شروع تحقيق و در هنگام طراحي محققانگيري را پيدا كرد. براي اندازه استانداردشدهابزارهاي 
ابزارهاي كههنگاميد. گيري نمايراجع به اين موضوع تصميم ،با جستجو در منابع مرتبط با موضوع پروپوزال

ي محقق منطقي نيستگيري و سنجش وجود داشته باشند استفاده از ابزارهاي ساختهاي براي اندازهاستانداردشده
ي محقق منحصر به زماني است كه ابزار استانداردي براي تحقيق وجود نداشته باشد.كاربرد ابزار ساخته درواقعو 

) به اصلاح و تعديل بر اساس پارامترهاييد كه ابزارهاي استاندارد (نظير پرسشنامهموارد زيادي وجود دار حالبااين
و غيره نياز دارند. نظير فرهنگ، زبان، شرايط ويژه افراد تحت مطالعه

هاهاآوري دادهآوري دادهو ابزار جمعو ابزار جمع  طراحي پرسشنامهطراحي پرسشنامه  ١١--بب
پرسشنامهبر شوند. آوري ميجمع يا مصاحبه هاي تحقيقات باليني با استفاده از پرسشنامهبسياري از داده

يهاگروهباليني، وضع اجتماعي،  يهادادهاطلاعات ( آوريجمعبراي  شدهنييتعاز قبل  يهاپرسشاز  ايمجموعه
نتايج به كيفيت اين ابزار وابسته است. در اين قسمت نحوه اعتبار ،در بسياري از مطالعاتشغلي و غيره) است. 

دهيم.طراحي مناسب پرسشنامه را توضيح مي

و بستهو بسته  بازباز  سؤالاتسؤالاتطراحي طراحي   ١١--١١--بب
هايروند. وقتي شنيدن پاسخبسته هستند كه براي اهداف مختلفي به كار ميو  باز سؤالات ،سؤالاتدو نوع اصلي 

عبارت است از: باز سؤاليك نمونه  مثلاًروند. باز به كار مي سؤالاتمهم باشد  محققانبراي  افراد تحت مطالعه
“شود؟قلبي ميبه نظر شما چه عاداتي باعث افزايش خطر حمله ”

در مرحله اوليه سؤالاتپاسخ دهد. اين  سؤالهاي كمتري به شوند محقق با محدوديتباعث مي ،باز سؤالات
كند.آشنا مي زيرا محققان را با نحوه نگرش و تفكر افراد تحت مطالعه ،بررسي و هنگام طراحي مفيد هستند

هايروشهاي بهتر در مراحل بعدي است. ها مبناي ساختن گزينهدر پاسخ مورداستفادهو لغات  عبارات
كند كه يكيزمان بيشتري را طلب مي بسته سؤالاتنسبت به كدگذاري  باز سؤالاتهاي كدگذاري و تحليل پاسخ

معيارهاي استاندارد شدنساختهتر هستند و باعث بسته متداول سؤالاتآيد. به شمار مي سؤالاتاز معايب اين نوع 
سؤاليك نمونه  مثلاًشود. انتخاب مي شدهنييتعاز ميان چند پاسخ از قبل  سؤالاتشوند. پاسخ اين بيشتري مي

عبارت است از: بسته
شود. (فقط يك پاسخ صحيح استش خطر حمله قلبي مياز موارد زير بيشتر باعث افزاي كيكدامبه نظر شما 

 سيگار كشيدن
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 چاقي
 نگراني

تر پاسخ داده وو راحت ترسريعكنند هاي ممكن را تهيه ميفهرستي از پاسخ بسته سؤالات كهييازآنجا
بسته در سؤالاتكند. تر ميواضحرا  سؤالمعني  ،هاي ممكنفهرست پاسخ درمجموعشوند. تحليل مي راحتيبه

به سؤالاتبسته زياد است. اين  سؤالاتبندي مفيد هستند. معايب براي تهيه رتبه يانهيچندگزهاي طراحي مقياس
ترين پاسخ نباشد. مشكل اخير باها ممكن است شامل مناسبشوند. فهرست پاسخدار منجر ميهاي جهتپاسخ

ممكن هرحالبهاست.  حلقابلشود داده مي باز سؤالهايي كه به يك با استفاده از پاسخ آزمونشيپانجام يك 
يا “موارد ساير ”هايي از قبيل هاي ممكن نباشد. قرار دادن گزينهها شامل همه گزينهاست مجموعه پاسخ

هاي ممكناست پاسخ موردنظربسيار مهم است. وقتي يك پاسخ خاص  در پرسشنامه “بالا كدام از موارد هيچ”
نبايد همپوشاني داشته باشند.

چند جوابي سؤالاتمناسب نيست. براي  “موارد همه ”گزينه بيشتر از يك جواب دارد داشتن  سؤاليوقتي 
استفاده شود. “دانم نمي ،خير ،بله”هاي بهتر است براي هر گزينه از پاسخ

شود؟از موارد زير باعث افزايش خطر حمله قلبي مي يككداممثال: 

دانمنمي  بله خير
سيگار كشيدن 

چاقي
نگراني

  ٢٣٢٣))VVAASS((  طيف مقياس پيوستهطيف مقياس پيوسته  ٢٢--١١--بب
اده از خطوط يا اشكال ديگربا استف بسته سؤالاتهاي روش ديگري براي كدگذاري پاسخ ،طيف مقياس پيوسته

شود. از افراداي كه شامل بدترين حالت تا بهترين حالت است استفاده مياست. در اين روش از مقياس پيوسته
گذاري كنند. كلمات پاياني بايد بيانگر مقاديرشود پاسخ خود را روي اين مقياس علامتخواسته مي تحت مطالعه

شود و مقياس فاصلهمتري استفاده ميسانتي ١٠گيري اغلب از خطوط آميز انتهايي باشد. براي راحتي اندازهاغراق
متر است.با واحد سانتي

موردتوجهبسيار  ،شوندها روي يك مقياس پيوسته برآورد ميدر مقياس طيف پيوسته به علت اينكه شاخص
يك خط است كه يجابهست. يك روش ديگر تهيه چند دايره تر اهستند. اين مقياس نسبت به تغييرات حساس

ارائهها براي فهميدن مشكل هستند. بنابراين توضيح و اما بعضي پاسخ؛ تر باشدبندي آسانممكن است براي رتبه
گيري درجه تمايل يا عدم تمايل فرد يامهم است. براي مثال در اندازه سؤالاز چگونگي پاسخ به  هاييمثال
در اختيار افراد تحت ١ -توان طيفي نظير نمودار بهاي اجتماعي ديگر مينسبت به گروه» الف«ي از گروه افراد

١. The visual analog scale
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قرار دارد. مطالعه

جهت افزايش تمايل و علاقه

طيف وسيلهبهسنجش تمايل و علاقه  :١- نمودار ب

ساختار پرسشنامهساختار پرسشنامه  ٣٣--١١--بب
ها توضيح دادهآوري داده، با جملات كوتاه هدف مطالعه و چگونگي جمعمرسوم است كه روي جلد پرسشنامه

ها همهشود. براي اطمينان از درستي و استاندارد بودن پاسخنيز اطلاعات مشابه بيان مي شود. در آغاز مصاحبه
براي تنهانهالعمل خاصي براي تكميل شدن داشته باشند. اين موضوع ابزارهاي سنجش بايد دستور

هايي كه توسطشود بايد رعايت شود بلكه براي فرمتكميل مي هايي كه توسط افراد تحت مطالعهپرسشنامه
از يك شدهليتكمال شود نيز بايد رعايت شوند. گاهي اوقات يك مثشفاهي پرسيده مي صورتبهگر مصاحبه

ساده مفيد است. سؤال
جملات كوتاه توضيح وسيلهبهبندي شوند و برحسب موضوع گروه سؤالاتبهتر است  ،دهيبراي بهبود پاسخ
در ترحساس سؤالاتباشند.  طرف از قبيل وضعيت سلامتي در ابتداي پرسشنامهبي سؤالاتداده شوند. بهتر است 

از قبيل درآمد در اواخر پرسشنامه مطرح شوند. ،شخصي مسائلدر مورد  سؤالاتيسشنامه قرار گيرند و اواسط پر
ديگر پرسشنامه تفاوت داشته باشد بايد سؤالاتكه با  سؤالاتاي از يا مجموعه سؤالروش پاسخگويي براي هر 

ف باشد، آوردن چارچوب زماني درهاي زماني مختلواضح توضيح داده شود. اگر پرسشنامه شامل چارچوب طوربه
از قبيل: سؤالاتي مثلاًجديد مفيد است.  سؤالبالاي هر مجموعه 

 در طول سال گذشته چند دفعه دكتر شما را ويزيت كرده است؟
  يد؟ابيمار معاينه شده عنوانبهدر طول سال گذشته چند دفعه در اورژانس يك مركز پزشكي
 ايد؟ك بيمارستان بستري شدهدر طول سال گذشته چند دفعه در ي

زير خلاصه شوند: صورتبهتواند مي
 در طول سال گذشته چند دفعه

الف) دكتر شما را ويزيت كرده است؟
ايد؟بيمار معاينه شده عنوانبهب) در اورژانس يك مركز پزشكي 
ايد؟ج) در يك بيمارستان بستري شده

پاسخ داده سؤالاتبه همه  يآسانبهوري باشد كه تا آنجا كه ممكن است بايد ط طراحي ظاهري پرسشنامه

پذيرش
ازدواج

پذيرش
همبازي

پذيرش
همكار

پذيرش
همشهري

پذيرش مهمان
در شهر

اخراج از
شهر

پذيرش
همسايگي
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يا ندازنديبرا از قلم  سؤالاتيكنندگان يا مصاحبه دهندگانپاسخشود. اگر پرسشنامه خيلي پيچيده باشد ممكن است 
ا حتي ممكن است همه پرسشنامهشود و ييا غلط مي شدهگمهاي پاسخ دهند كه باعث به وجود آمدن داده اشتباه

نامعتبر شود.
گيردقرار مي موردتوجهاي نامنظم و شلوغ بيشتر منظم با فضاي كافي در مقايسه با پرسشنامه يك پرسشنامه

تر هستند.و براي استفاده آسان
زيادي در سؤالاتاما وقتي  مند هستند،هايي با تعداد صفحات كمتر علاقهمحققان اغلب به پرسشنامه اگرچه

هاي پاسخ بايد فضاي كافي جهت نوشتن عدد صحيح ياشود. مقياسساز مييك صفحه وجود داشته باشد مشكل
بايد فضاي كافي باز سؤالعلامت نخورند. يك  تصادفبههاي بالا يا پايين كشيدن علامت داشته باشند تا جواب

هايي كه براي افرادي با مشكل بيناييدر آن فضا پاسخ را بنويسد. پرسشنامه راحتيبهباشد تا پاسخگو داشته 
شوند بايد درشت و پررنگ باشد.طراحي مي
هايي جهت علامت زدن يابايد زير هم فهرست شوند، همراه با مربع بسته سؤالاتهاي ممكن براي پاسخ

شود.دايره كشيده مي هاآنر عددهايي كه دو
 :كنيد؟ (فقط يك جواب)شما چند داروي مختلف مصرف مي هرروز مثال

 هيچ
 ١-٢
 ٣-٤
 ٥-٦
 يا بيشتر ٧

سؤالاتهاي خاصي در بعضي تري راجع به افرادي كه پاسخمايل هستند جزييات دقيق محققانگاهي اوقات 
است. در اين نوع داردنباله سؤالاتاي انجام اين هدف استفاده از مناسب بر هايروشدارند كسب كنند. يكي از 

كنند.را غربال مي افراد تحت مطالعه ،هاي اوليهبا توجه به پاسخ محققان سؤالات
  :بالا داريد؟ فشارخونكه  شدهگفتهبه شما  حالتابهآيا مثال

 بله
 خير

بالا داريد؟ فشارخونسني به شما گفته شد كه  اگر بله اولين بار در چه
سالگي ....................

برويد. ١١ سؤالاگر خير به 
نامربوط و تكراري را سؤالات دهندهپاسخشوند كنند و باعث ميجويي ميي در زمان صرفهادنباله سؤالات

“برويد  ١١ سؤالبه ”با استفاده از جملاتي از قبيل  ،مناسب بعدي السؤبه  دهندهپاسخناديده بگيرد. راهنمايي 
شود.انجام مي
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 بنديجمله
ساده و بدون ابهام سؤالاتقرار دهد. هدف ساختن  تأثيرها را تحت پاسخ تواند اعتبارمي سؤالهر لغت در يك 

اي از عواقب احتماليجواب دهند و واهمه سؤالاتصحيح به  طوربهنند صادقانه و بتوا است تا افراد تحت مطالعه
ها نداشته باشند.پاسخ

 وضوح
تعريف لغات بايد در فهرست لغات طوركليبهبايد واضح و اختصاصي باشند.  سؤالاتتا جايي كه ممكن است 

در طول يك هفته خاص چند ساعت” سؤالدر  هاي ورزشيگيري ميزان فعاليتبراي اندازه مثلاًتوضيح داده شود. 
“كنيد؟چقدر ورزش مي معمولاً”زير را جايگزين كنيد:  سؤالبهتر است “ دهيد؟را به ورزش اختصاص مي

 سادگي
لغات متداول استفاده شود و از به كار بردن اصطلاحات تخصصي و پيچيده هاآنبايد ساده باشند و در  سؤالات

وليشوند مي“ توانيد بخريد؟كدام داروها را بدون نسخه پزشك مي”متوجه جمله  راحتيبهم مرد مثلاًاجتناب شود. 
.آشنايي كمتري دارند. جملات بايد كوتاه و ساختار دستوري ساده داشته باشند “دارو مصرف خودسرانه ”با اصطلاح 

القا گردد بايد اجتناب شود. درشود جواب دلخواه اي كه باعث ميلغات القايي و كلمات كليشه كارگيريبهاز 
كننده اثر منفيالقا “زياد به مقدار ”عبارت “ ايد؟در ماه گذشته چند دفعه به مقدار زياد نوشابه نوشيده” سؤال

طول ماه گذشته چند دفعه در طول”زير مطرح شود:  صورتبه سؤالنوشابه قندي بر سلامتي است و بهتر است 
.]١[“ايد؟ابه نوشيدهروز بيشتر از پنج ليوان نوش

گاهي اوقات بهتر است جملات را با لحني آغاز كرد تا پاسخگو تصور كند عادت يا عملي كه خلاف عرف يا
بسياري از بيماران گاهي” مثلاًنيست  رمنتظرهيغشود و انجام آن نامناسب است توسط افراد زيادي انجام مي

“ايد؟شما دستور مصرف دارويتان را فراموش كرده حالتابه كنند. آيااوقات دستور مصرف دارو را فراموش مي
دهند بههاي بد و يا درآمد مشكل است. بعضي از مردم ترجيح ميآوري اطلاعات در مواردي نظير عادتجمع

هايات جوابكننده بسيار ماهر گاهي اوقاما يك مصاحبه؛ جواب دهند نه در مصاحبه را در پرسشنامه سؤالاتاين 
هايي نوشته شود وروي كارت موردنظرهاي هاي شخصي بهتر است پاسخكند. در مصاحبهخوبي دريافت مي

ها را علامت بزند.پاسخ دهندهپاسخ

 بنديزمان
ف داروگيري فراواني رفتارهاي خاص شبيه عادات غذايي يا مصربراي اندازه معمولاً اصلي پرسشنامه هايسؤال

بايد جواب را در مقياس زمان نظير تعداد بطري نوشابه دهندهپاسخگيري فراواني رفتار اند. براي اندازهطراحي شده
،صبح يك قرص مصرف شود هرروز مثلاًدهد. اگر اين رفتار روزانه تكرار شود  ارائهنوشيده شده در طول يك روز 

كنيد؟چند قرص مصرف ميشود: شما در يك روز خيلي ساده مطرح مي سؤال
گيري اين رفتارها ابتدا محققكنند. براي اندازهيا سالانه تغيير مي فصلبهفصل ،بسياري از رفتارهاي روزانه
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.٢٤هاي فرينيا حالت ميانگين ،هايي هستندهاي رفتاري مهم در مطالعه چه شاخصبايد تصميم بگيرد كه جنبه
گيري ميانگين مصرف الكل دراندازه بهنياز  احتمالاًر مزمن الكل در افزايش خطر سكته قلبي در مطالعه اث مثلاً

اي كه براي بررسي نقش الكل در وقوع صدمات ناشي از زمين خوردنمطالعه كهيدرصورتيك زمان خاص است 
الكل سبب بر هم خوردن ازاندازهبيشگيري فراواني دفعاتي دارد كه نوشيدن اندازه بهنياز  احتمالاً شود طراحي مي
 شده است. موردمطالعهتعادل افراد 
شود: پرسيدن درباره رفتار معمول يا شمردن در طولرفتار به دو روش پرسيده مي در مورد ميانگين سؤالاتي

اي از زمان.دوره
گيري كنند:رف نوشابه را با پرسش زير اندازهمص ممكن است ميانگين محققان مثلاً 

 ًكنيد؟ (هر شيشه نوشابه معادل در طول هفته چند شيشه نوشابه مصرف مي تقريباcc است) ٢٠٠
نوشابه در هفته ....................

كند. چونا بيان ميرفتار خود ر با يك برآورد ساده ميانگين دهندهپاسخاين ساختار ساده و خلاصه است. 
براي اينكه تصميم بگيرد در مورد كدام دهندهپاسخكند ممكن است هاي زماني كوتاه تغيير مينوشيدن در فاصله

كه در مورد رفتارهاي روزانه، افراد تحت مطالعه سؤالاتيهفته صحبت كند مشكل داشته باشد. در مواجهه شدن با 
گيرند. پرسش در موردهاي فرين را در نظر نميكنند و حالتهاي متداول خود را بيان ميي از فعاليتاغلب گزارش

دهد. روش جايگزينمي ارائهبرآورد كمتري از مصرف نوشابه در پايان هفته  معمولاً مصرف نوشابه در طول هفته 
ديگر مشخص كردن زمان دقيق مواجهه است.

 :ايد؟قدر نوشابه مصرف كردهروز گذشته چ ٧در طول  مثال
نوشابه در  روز گذشته٧....................

تر راتمركز روي يك دوره زماني ويژه و كوتاه (مانند هفته گذشته) توانايي به خاطر آوردن و تخمين دقيق
ول سالمشابه روزهاي معم سؤالكند. اين امكان وجود دارد دوره زماني تعريف شده در براي پاسخگو فراهم مي

ممكن است باعث شود ميانگين مثلاًهاي خاص باشد نباشد. اگر فاصله زماني شامل تعطيلات آخر هفته يا مناسبت
يادآوري عملكرد در دهندهپاسخشود براي مي سؤالمصرف نوشابه بيشتر برآورد شود. وقتي در مورد رفتار خاصي 

تر گرايش دارد.به سمت رفتار معمول هاآنپاسخ تر مشكل است و فاصله زماني طولاني
اگر رفتار تحت بررسي منظم و متداول نباشد استفاده از يك تقويم بسيار مفيد است. در اين روش محقق

رتبه روزانه را محاسبه كند. تواند ميانگينمي

 دوپهلو سؤالات
“يا ”و  “و ”كه شامل لغاتي از قبيل  سؤالاتياوقات پاسخ فقط يك مفهوم را بايد توضيح دهد. گاهي  سؤالهر 

در طول يك”باشد.  شدهيطراحبراي ارزيابي مصرف كافيين  سؤاليرسند. فرض كنيد هستند نامفهوم به نظر مي
گيريكافيين قهوه بيشتر از كافيين چاي است. به همين علت اندازه“ نوشيد؟روز شما چند فنجان قهوه يا چاي مي

١. Exterem
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ان كافيين مصرفي دقيق نيست.ميز
در طول”تبديل شود.  سؤالشود بهتر است در دو براي ارزيابي دو مقوله در يك زمان مطرح مي سؤاليوقتي 

“نوشيد؟در طول يك روز چند فنجان چاي مي”و “ نوشيد؟يك روز چند فنجان قهوه مي

 مفروضات قراردادي
سؤاليك  مثلاًشود. مربوط نمي موردمطالعههمه اعضاي هايي است كه به شامل فرض سؤالاتگاهي اوقات 

خواهد دفعاتي كه دچار چنين احساسي شده است را بازگو كند.مي دهندهپاسخاز  ”اضطراب ”استاندارد در مورد 
. براي كساني“كنم را برطرف  امينگرانتوانم هم نمي امخانوادهكنم حتي با كمك من احساس مي“نظير  سؤالي
كند مشكل است.حمايت نمي هاآناي خانواده نيستند و يا خانواده از كه دار

 هاي نامرتبطو گزينه سؤالات
رسد وليهاي پاسخ بايد به هم مربوط باشند. اين نكته مطلب مهمي است كه ساده به نظر ميو گزينه سؤال

هايگاهي اوقات گزينه“ ايد؟شتهآيا در هفته گذشته درد دا” سؤالبراي  مثلاً شود. رعايت نمي درستيبهاغلب 
دستوري نادرست است و ممكن است ازنظركه  “غالباً  ،خيلي اوقات ،ندرتبه ،هرگز”از  اندعبارتجواب 

در طول هفته گذشته چند دفعه احساس درد”زير تغيير كند:  صورتبهبايد  سؤالرا گمراه كند.  دهندهپاسخ
هايدهد كه گزينهباشد. مشكل ديگر وقتي رخ مي “خير بله ” صورتبهول ا سؤالهاي يا اينكه جواب“ ايد؟داشته

و “هستم من گاهي اوقات افسرده ”زير مطرح شود  صورتبه سؤالياگر  مثلاًپاسخ توافق يا عدم توافق باشد. 
كنندهكه اغلب افسرده هستند پاسخ گمراه هاييآنباشد براي  “نيستم موافق  ،موافق هستم”هاي پاسخ گزينه

است. موافق نبودن با اين جمله يعني اينكه شخص اغلب افسرده است يا هرگز افسرده نيست. در اين حالت بهتر
،هرگز”هاي پاسخ با گزينه“ كنيد؟چقدر شما احساس افسردگي مي” مثلاًتر استفاده شود. واضح سؤالاتاست از 

.“اغلب ،گاهي اوقات

 رهاي كيفيگيري متغيامتيازبندي براي اندازه
هاي خلاصهشاخص معمولاًمشكل است و  سؤاليك  وسيلهبهمفاهيم ذهني از قبيل كيفيت زندگي  ارزيابي كمي

شود.گيري مياندازه سؤالامتيازبندي يك سري  وسيلهبه
مزايايي دارد. ،توأم ؤالستكي يا چند  سؤالاستفاده از چند گزينه براي ارزيابي يك مفهوم در مقايسه با يك 

دامنه مثلاً دهد. (هاي ممكن را افزايش ميدامنه پاسخ يانهيچندگزهاي ديگر مقياس هايروشدر مقايسه با 
تكي سؤاليك  كهيدرصورتاست.  ١٠٠تا  ١براي ارزيابي كيفيت زندگي از  يانهيچندگزامتياز در يك مقياس 

مناسب را شامل شود.) كاملاًمناسب تا ممكن است چهار يا پنج پاسخ از بسيار نا
فهمقابل يسختبه) ٢/٤٦كيفيت زندگي =  مثلاًاين است كه نتايج ( يانهيچندگزهاي از معايب مقياس

هستند.
كنند. اينرفتارها و كيفيت زندگي از طيف ليكرت استفاده مي ،هايي از قبيل طرز برخوردبراي كميت معمولاً 

شود تادهنده خواسته ميدهد. سپس از پاسخدهنده قرار ميرا در اختيار پاسخ لاتسؤاها فهرستي از مقياس
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شود.ها امتياز داده ميبه پاسخ تيدرنهاترين گزينه به عقيده خود را انتخاب كند. نزديك
  خط بكشيد. ،شما بهترين پاسخ است ازنظردور عددي كه  سؤالدر هر

بسيار 
مخالف

 موافق نظريب مخالف
ر بسيا

موافق
٥ ١ ٢ ٣ ٤ 

شود يرقانونيغسيگار كشيدن در امكان عمومي بايد   الف
تبليغات براي سيگار بايد ممنوع شود   ب

درآمد ملي بايد صرف مبارزه با سيگار شود   ج

هايسؤالبه ازاي  نيا ميانگي سؤالامتياز هر  كردنجمعدهنده را با تواند امتياز كل پاسخمي يسادگبهيك محقق 
سؤالامتياز) اما با ١اول و دوم بسيار موافق است ( سؤالامتياز كل كسي كه با  مثلاً محاسبه كند.  ،شدهدادهپاسخ

است. ٦ ،امتياز)٤سوم مخالف است (
. اين]٢[است يريگاندازهقابل سازگاري دروني هر طيف با معيارهاي آماري از قبيل آزمون آلفاي كرونباخ

سؤالكند. آلفاي كرونباخ با استفاده از همبستگي بين امتيازات هر آزمون، سازگاري دروني مقياس را ارزيابي مي
يا بيشتر بسيار عالي است. ٨/٠است و مقادير  قبولقابل معمولاًبراي اين معيار  ٧/٠شود. مقادير بالاي محاسبه مي

كند (سازگاري درونيگيري ميهاي مختلفي را اندازهشاخص سؤالاتدهد كه هر گروه از ر كمتر نشان ميمقادي
وجود ندارد).

هاي جديدهاي جديدها و پرسشنامهها و پرسشنامهساختن مقياسساختن مقياس  ٤٤--١١--بب
استانداردي وجود و يا روش مصاحبه كند كه براي آن پرسشنامهگيري ميگاهي اوقات محقق شاخصي را اندازه

تواند از ساختن يكهاي جديد طراحي شود. محدوده اين فعاليت مييا مقياس سؤالاتندارد. در اين حالت بايد 
زنيد) تا توسعه و آزمون يك طيفروزي چند بار مسواك مي مثلاً جديد راجع به يك متغير فرعي در مطالعه ( سؤال

گسترده باشد. ممكن است براي توسعه ،مندي شغلي) مطالعه(رضايت گيري يك پيامدبراي اندازه يانهيچندگز
سيستماتيك و هايروشگيري ضريب هوشي، گيري يك مفهوم مهم مانند اندازهابزار جديد براي اندازه

نياز باشد. ،براي تبديل نسخه اوليه به نتيجه نهايي مدتيطولان
.اشخاص متخصص و ماهر است وسيلهبهآماده شد گام بعدي بررسي نقادانه  يا مصاحبه زماني كه پرسشنامه

در مطالعهدر مطالعه  مراحل تدوين پرسشنامهمراحل تدوين پرسشنامه  ٥٥--١١--بب
يبراي هر مطالعه چند مرحله وجود دارد. اين مراحل شامل تهيه فهرست آوري يك مجموعه پرسشنامهبراي جمع

هاي موجود و طراحي يك پرسشنامهآوري پرسشنامهاز متغيرها كه ممكن است براي مطالعه مناسب باشند، جمع
براي اجراي پرسشنامه و موردنياز، براي برآورد زمان آزمونشيپانجام  ،و آسان باشد جذاب ،جديد كه واضح

ها است.پاسخ رو اعتبا آزمون تكرارپذيري
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 تهيه فهرستي از متغيرها
گيريو مفاهيم اندازه شدهآوريجمعمحقق بايد فهرستي از اطلاعات  يا پرسشنامه قبل از طراحي يك مصاحبه
ها).كنندهپيامدها و مخدوش مثلاًشده در مطالعه را تهيه كند (

 هاي موجودامهآوري پرسشنجمع
را كامل كنيد. يك روش مفيد تهيه يك پوشه براي هر متغير است. ليستچكيك  ،گيري هر متغيربراي اندازه

گيريبراي اندازه يا شيوه مصاحبه شود. بايد بهترين پرسشنامهانتخابي براي موضوع تهيه مي سؤالاتسپس 
ا استفاده شود.هپيامدها و مواجهه

هاي محققان ديگروجود دارد. ابتدا بهتر است پرسشنامه هاو مصاحبه هامنابع مختلف براي پرسشنامه معمولاً 
،هاهاي استاندارد در كتابآوري شود. بسياري از پرسشنامهاند جمعرا مطالعه كرده موردنظركه معيارهاي 

هاي اينترنتي موجود است. با استفاده از عباراتي نظيرها و سايتcdهاي مروري و منابع الكترونيكي از قبيل مقاله
آوريها را جمعرا پيدا كرد و پرسشنامه موردنظرتوان سايت مي “تغذيه هاي مربوط بررسي الگوي پرسشنامه”

گر نيزهاي منتشر شده ساير مطالعات با موضوعات مشابه، يا تماس گرفتن با محققان ديچنين پرسشنامهنمود. هم
مفيد باشد. تواند براي گردآوري پرسشنامهمي

ها را با نتايج مطالعاتتوان يافتهكند و ميمي ييجوصرفههاي مطالعات ديگر در زمان استفاده از پرسشنامه
باشد و يامناسب ن موردمطالعهيا جامعه  سؤالبراي  كاملاً هاي موجود ديگر مقايسه كرد. ممكن است پرسشنامه

را حذف يا اضافه كرد و يا سؤالتوان چند اما اگر بعضي موضوعات مناسب نبود مي؛ اينكه خيلي طولاني باشد
كه براي يك فرهنگ يا موضوع خاص تهيه و دهند كه پرسشنامهرخ مي همه اين مشكلات هنگاميداد (تغيير 

رفته شود).هاي ديگر به كار گدر موقعيت شدهميتنظ

 نويستهيه پيش
ازنظربيشتري در مورد موضوع باشد ولي  سؤالاتاصلي بايد شامل  نويس اوليه در مقايسه با پرسشنامهپيش

شبيه پرسشنامه نهايي باشد. كاملاًساختار بايد 

 اصلاح كردن
پاسخ سؤالاتدهنده تصور كند. به همه د را يك پاسخمطالعه كرده و خو دقتبهنويس اوليه را محقق بايد پيش

را بررسي كند. هدف تغيير لغات يا عباراتي است كه ممكن است سؤالدهد و همه تفسيرهاي ممكن براي هر 
را گمراه كند يا درست فهميده نشود. پيدا كردن لغات كوتاه يا نامفهوم و ترجمه دهندگانپاسخحتي تعداد كمي از 

يا” ،“و ”پيچيده كه شامل عباراتي از قبيل  سؤالاتنيز يكي از اهداف است.  ترفهمقابلتر و ارات سادهبه عب هاآن
تر هستند. بهتر است از افراد متخصص و ماهر براي مرور و طراحيساده سؤالبه دو يا چند  ليتبدقابلهستند “

لي واضح بيان شود.بايد خي سؤالاستفاده كرد. هدف هر  پرسشنامه

 مطالعه كوتاه كردن پرسشنامه
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ها وشود. مصاحبهآوري ميهاي بيشتري در مقايسه با آنچه بايد تحليل شود جمعدر مطالعات داده معمولاً 
ند. وقتيها شوپاسخ را خسته كنند و باعث كاهش اعتبار دهندهپاسخهاي طولاني ممكن است پرسشنامه
سؤالاتي. شودهاي طولاني ميتوجه كمتري به پرسشنامه ،گيردپست در اختيار مردم قرار مي وسيلهبه پرسشنامه
تصحيح و تحليل ،شود باعث صرف وقت اضافي براي ورودبه هدف اصلي مطالعه مربوط نمي هاآنكه پاسخ 

در پرسشنامه وجود داشته باشد سؤاليدهد. براي اينكه تصميم بگيريد مطالعه را كاهش مي دقت شود وا ميهداده
گزارش نتايج آن در مطالعه فكر كنيد. با خلاصه كردن جداول پاياني مطمئن ارائهيا نه ابتدا در مورد تحليل و 

هاي بعدير شك داريد موضوع يا معياري در تحليلدر مطالعه وجود دارد. اگ موردنيازشويد كه همه متغيرهاي مي
شود يا نه بهتر است آن را حذف كنيد.استفاده مي

 نآزموپيش
هنگام آزمونشيپانجام شود. نقش  آزمونشيپبايد  ،تصحيح و برآورد زمان تكميل پرسشنامه ،براي وضوح

تر از مورد اخير است.باارزشها بسيار پرسشنامه و تكرارپذيري باربررسي اعت

 يمعتبر ساز
رسي اعتبارها بررسي شود. اولين مرحله برها و مصاحبهپرسشنامه و تكرارپذيري بايد اعتبار ،مانند هر معيار ديگري

محقق را در موردنظرهاي اي بوده و در آن موضوعاتي كه شاخصاست. اين مرحله سليقه هاسؤال ظاهري
شود.بررسي مي ،هاي جديد در مقايسه با معيارهاي مرجع استانداردشوند. درستي پرسشنامهبررسي مي ،بردارند

هاي دو گروه از بيماران كه در سطوح مختلفي از شرايطس نيست پاسخوقتي معيار استاندارد مرجع در دستر
سؤالاتگيريم شوند. وقتي تفاوت زيادي بين دو گروه وجود داشته باشد نتيجه ميقرار دارند، مقايسه مي موردنظر

در مثلاًشود. با وقايع آينده بررسي مي ضريب همبستگي وسيلهبه گويي يك پرسشنامهمعتبرتر هستند. اعتبار پيش
هاي پرسشنامه معتبرها با پاسخجواب“ توانيد بدون عينك يا لنزهاي تماسي روزنامه بخوانيد؟آيا شما مي” سؤال

هشود. با مقايسمقايسه مي اندشدهليتكمو افرادي با چشماني سالم  ديمروارآبموجود كه براي بيماران مبتلا به 
شود.قبل و بعد از عمل جراحي اعتبار پرسشنامه آزمون مي ديمروارآبهاي بيماران مبتلا به پاسخ

  هاسؤالتوالي
آغازين بسيار هايسؤالروزمره و عادي است. اگر  هايسؤال ،هاپرسشدر اكثر مواقع بهترين روش براي آغاز 

ودن با پرسشنامه القا شود. اين موضوع كه تماماحساس بيگانه ب كنندگانشركتشخصي باشند امكان دارد به 
ماند حتماً بايد به اطلاعاطلاعات مربوط به افراد مطالعه حتي اطلاعاتي نظير سن و نژاد و غيره محرمانه باقي مي

جالب هايسؤالمطالعه رسانده شود. ايجاد انگيزه راجع به موضوع پژوهش و تهيه  كنندگانشركتتمام 
بهترين روش در احتمالاًپاسخ دهند بسيار مهم است.  هاسؤالبه تمام  باحوصله د تحت مطالعهافراكه طوريبه

است. مهم و اساسي در اواسط پرسشنامه هايسؤالقرار دادن  هاسؤالطراحي توالي 
بعدي را تحت هايسؤالنويسند، باز مي هايسؤالبراي  افراد تحت مطالعههايي كه اين موضوع كه پاسخ

قرار گيرد. موردتوجهقرار ندهند بايد  تأثير
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پاسخگوييپاسخگويي  ميزانميزان  ٦٦--١١--بب
ميزان عموماًاما ؛ متغير است اندقرارگرفته موردبررسيها بسته به اقشار جامعه كه به پرسشنامه ٢٥پاسخگويي ميزان
است و %٤٠پاسخگويي حدود  ميزان آمدهعملبهتحقيقات  بر اساساند. پاسخگويي را پايين گزارش كرده ميزان

.]٣[تر از اين مقدار خواهد بودتصادفي ساده از كل جامعه باشد حتي پايين صورتبهگيري اگر نمونه
را بالاتر ببرد: پاسخگويي ميزانرعايت موارد زير ممكن است 

  شود.پست مي بخصوص اگر پرسشنامه تيفيباكاستفاده از كاغذ مناسب و
 .استفاده از خط خوانا و واضح 
  هستند. دچار مشكلات بينايي افراد تحت مطالعه كههنگاميدرشت بودن خط بخصوص 
  در نظر گرفته شود. هاسؤالفضاي خالي براي پاسخ به 
  با يك فونت متفاوت و مشخص براي هر قسمت تهيه شود. هاسؤالدستورالعمل پاسخگويي به 
 ها اطمينان حاصل كنيد.از تنظيم صحيح جداول مربوط به علامت زدن جواب 
  د.استفاده كني پرسشنامه شدهپيتااز نسخه 
 كنيد. يگذارشمارهرا  صفحات پرسشنامه 
 افراد تحتپاكت نامه تمبرخورده به همراه آدرس برگشت بروي آن در اختيار  ،هاي پستيدر پرسشنامه

قرار داده شود. مطالعه
  قرار داده شود. افراد تحت مطالعهيك نسخه چكيده پژوهش را در اختيار
 ها را مشخص كنيد.تاريخ برگشت پاسخ
 را معرفي نماييد. محققانچنين اهداف پژوهش حاضر را شرح دهيد و هم ،در يك نامه ضميمه
  كنند مطمئن شويد.يرا در محيط و زمان مناسب كامل م پرسشنامه ،افراد تحت مطالعهاز اين نكته كه 
 تعطيلات مثلاً قرار ندهيد.  هاآنها را وقتي اعضاي نمونه بسيار گرفتار و مشغول هستند در اختيار پرسشنامه

نيست. هاي مناسبي براي تكميل پرسشنامههاي پايان ترم و غيره زمانامتحان ،آخر سال

: مزايا و معايب پرسشنامه: مزايا و معايب پرسشنامه٧٧--١١--بب
مزايا
 شود.جويي در هزينه و زمان ميباعث صرفه
  شود.پذير ميآسان و ارزان امكان نسبتاًدسترسي به گروه زيادي از افراد جامعه به طريق 
  افراد تحتاجتماعي و رواني بر روي  راتيتأثكه باعث  ،افراد تحت مطالعهو  محققانتماس چهره به چهره

 شود.حذف مي ،شودمي العهمط
 تري نسبتسنجيده هايسؤالتوانند در اختيار دارند و مي هاسؤالزمان زيادي براي طراحي  گرانپژوهش

طرح كنند. به مصاحبه

١. Response Rate



٢٤٧ضمايم/ ضميمه ب

معايب
 برخلاف واقعيت اطلاعاتي به افراد تحت مطالعهباشند و  يرواقعيغتوانند ظاهري و هاي داده شده ميپاسخ

كنند. ارائه محققان
  ممكن است باعث گمراهي و بدفهمي در پاسخ افراد تحت مطالعهو  محققانفقدان تماس چهره به چهره

شود. هاسؤالبه 
 سواد مناسب نيستند.بيها براي اعضاي خاصي از جامعه نظير كودكان يا افراد پرسشنامه 
 دقت كامل شده بسيار بالا است.هاي ناكامل يا بيپايين است و درصد پرسشنامه معمولاًدهي پاسخ ميزان

مصاحبهمصاحبه  ٢٢--بب
تحقيق است كه تنها در يك موضوع مشترك هايروشاي از يك روش تحقيق نيست بلكه مجموعه مصاحبه

 .]٤[كندهستند. مصاحبه شامل گفتگو بين دو نفر است كه در آن يك فرد نقش محقق را بازي مي
كامل بدون ساختار و طوربهشفاهي و يا  و داراي ساختار در حد يك پرسشنامه شدهحسابتواند بسيار مي مصاحبه

.]٥[گيرندها جايي بين اين دو حد انتهايي قرار ميبهدر حد يك گفتگوي متداول باشد. اكثر مصاح

منظم مصاحبه  نامنظم مصاحبه نيمه منظم مصاحبه
Structured interveiw Semi-Structured interveiw Unstructured interveiw 

  مصاحبه منظممصاحبه منظم  ١١--٢٢--بب
و كلمات دقيقي كه هاآنترتيب و توالي  ،كه بايد پرسيده شوند ييهاسؤالگر درباره مصاحبه ،نوع مصاحبه در اين

كند. درعمل مي صادرشدهالگوي دقيقي در دست دارد و از روي دستورالعمل  ،در هر پرسش بايد گنجانده شود
هاي مخصوصي كه دارايرا براي افراد مطالعه از روي فرم هاسؤالگر حبهمصا طورمعمولبه مصاحبه منظم

گذارد. تنها تفاوتها را در فرم علامت ميدستورالعمل و كدهاي ويژه متناسب با هر جواب است خوانده و جواب
را در اختيار ندارند و به هالسؤادر اين است كه افراد مطالعه در مصاحبه منظم فرم  مصاحبه منظم و پرسشنامه

پرواضح بودن دستورالعمل  ،هاسؤالدهند. در اين صورت عواملي نظير جذابيت شفاهي پاسخ مي طوربه هاسؤال
پرسشگران در نحوه بيان نيست. نكته مهم دقت مؤثرچندان  هاآنها و عدم توانايي در خواندن دقيق فرم كردن
قرار نگيرند. تأثيرناخودآگاه تحت  افراد تحت مطالعهايد به طريقي باشد كه است كه ب هاسؤال

مصاحبه نيمه منظممصاحبه نيمه منظم  ٢٢--٢٢--بب
و ترتيب توالي ،هاسؤالبندي اما در نحوه جمله؛ گر از موضوع بررسي آگاهي كامل داردمصاحبه ،در اين نوع مصاحبه

هايسؤالاما پرسشگر مجاز است فقط ؛ هاي مخصوص نيز استفاده شودآزادي عمل دارد. امكان دارد از فرم هاآن
تر وهاي كاملبه بيان پاسخ بيترغرا  افراد تحت مطالعهخاصي از فرم را بپرسد. پرسشگران در اين نوع مصاحبه 
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مراجعه كنند. ]٩[تا  ]٦[توانند به منابع از اين نوع خوانندگان مي هاييمثالي ملاحظه كنند. براتر ميدقيق

مصاحبه نامنظممصاحبه نامنظم  ٣٣--٢٢--بب
مجاز وجود ندارد. افراد تحت مطالعه هاسؤالبراي  ياشدهنييتعهيچ مجموعه از پيش  ،در اين نوع مصاحبه

دهي از سوي پرسشگر بيان نمايند. دركنترل يا جهت ،محدوديت گونههيچهستند احساسات و عقايد خود را بدون 
كند درباره موضوعاتكند و سعي ميمي سؤالپرسشگر بعضي نكات مبهم را از فرد مطالعه  مصاحبه نامنظم

جلسات مشاوره و ،استفاده عمده مصاحبه نامنظم در مطالعات روانشناسيتر اطلاعات بيشتري به دست آورد. جالب
در مراحل اوليه ويژهبهاما در مطالعات ديگر ؛ هاي رواني خاص و غيره استبيماري ،هاي خاص نظير ايدزبيماري

هايمثال ]١٢[و  ]١١[ ، ]١٠[شود. منابع آوري اطلاعات اوليه استفاده ميپژوهش از اين نوع مصاحبه براي جمع
موفقي از اين موضوع هستند.

منظممنظم  مزايا و معايب مصاحبهمزايا و معايب مصاحبه  ٤٤--٢٢--بب
 آوري اطلاعات است.واضح و هدفمند در جمع ،منظم روشي دقيق مصاحبه
 است. خرجكمو  هزينهكم نسبتاًمنظم  مصاحبه 
 سان است.ها در اين روش آاستخراج و كدبندي داده 
  داراي روايي و پايايي بالا است. معمولاًاين روش 
  ممكن است اين هاسؤال شدهنييتعو الگوي از پيش  هاآننحوه بيان دقيق  ،هاسؤالترتيب پرسيدن

عضوي عنوانبهمستقل مهم نيستند بلكه  طوربه هاآنايجاد كند كه خود  افراد تحت مطالعهذهنيت را در 
.]١٣[شود افراد تحت مطالعهتواند سبب كاهش همكاري اراي اهميت هستند. اين موضوع مياز اين مطالعه د

نيمه منظم و نامنظمنيمه منظم و نامنظم  مزايا و معايب مصاحبهمزايا و معايب مصاحبه  ٥٥--٢٢--بب
 مايل به كهيهنگاممبهم است يا  نسبتاً نيمه منظم و نامنظم در مواردي كه موضوع مطالعه  مصاحبه

هستيم روشي مفيد است. افراد تحت مطالعهآوري اطلاعات عميق از جمع
 را طوري تنظيم كند كه براي افراد مختلف هاسؤالتواند نحوه بيان نيمه منظم پرسشگر مي در مصاحبه

هاي مختلف بيان كند يا براي افراديوان و مسن با كلمهرا براي افراد ج هاسؤال مثلاًمطالعه مناسب باشد. 
چنين بسته به شرايط مصاحبه برخيتر بيان كند. همكه آشنايي زيادي با زبان پرسشگر ندارند ساده

 را زودتر و برخي را ديرتر مطرح كند. هاسؤال
  تواندنيمه منظم و نامنظم مي در مصاحبه هاآنو يكسان نبودن ترتيب  هاسؤالاستاندارد نبودن نحوه بيان

 هستند منجر شود. اعتباريبهايي كه شديداً آوري دادهبه جمع
 ها بسيار مشكل است.ها در اين نوع مصاحبهاستخراج و كدبندي پاسخ
 گير هستند.گران و وقت هااين نوع مصاحبه 
 ها بسيار مشكل است.ين نوع مصاحبهآموزش افراد براي انجام ا
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 تواند بسيار زياد و اساسي باشد تا حدي كهها ميپرسشگر در اين مصاحبه يدهجهتو  تأثيرناشي از  تورش
.]٥[و  ]٤[ها شودباعث تحريف تمام واقعيت

از يك مصاحبه به مصاحبه گذارد. استاندارد كردن فرآيندمي تأثيرها كننده روي كيفيت پاسخمهارت مصاحبه
و سؤالات ،يكنواخت يبندجملهاست. مصاحبه بايد با  هامصاحبه تكرارپذيري بالا بردناساس  ،مصاحبه بعدي

.كننده اجتناب كنده مصاحبهمربوط ب از تورش دقتبهكننده بايد يكسان تنظيم شود. مصاحبه يركلاميغهاي نشانه
هاي اضافه براي رسيدن به پاسخ مناسب مطرح شود. اين موضوع به علتگاهي اوقات لازم است پرسش

شود. اين روش با نوشتن عباراتانجام مي سؤالاتبه جواب دادن واضح و كامل به  ترغيب افراد تحت مطالعه
شما چند فنجان قهوه هرروز” سؤالدر جواب  كههنگامي مثلاً شود. استاندارد مي سؤالن هر استاندارد در حاشيه مت

دستورالعمل بايد شامل يكسري “است متفاوت  هرروز”و يا  “نيستم مطمئن ”گويد دهنده ميپاسخ“ نوشيد؟مي
ن قهوه در يك روز عاديچند فنجا تقريباً”و يا  “بزنيد به بهترين نحو ممكن تخمين ”اضافي نظير  هايسؤال

باشد.“ نوشيد؟مي
داده”گيرند و به قرار مي يريگاندازهو  موردسنجشپژوهش  يابزارهابا كمك  موردمطالعه يرهايمتغو  هادهيپد

شدهدر جدول زير آورده  سؤالاتاز اين  يانمونه پاسخ داد. يسؤالات به بايد هادادهقبل از گردآوري . شودميتبديل “
كندها همراه با پيشرفت پروژه تحقيق تغيير ميست و بيشتر پاسخيها مهم است، ولي ثابت ناسخ اين پرسشپ .است

شود.عناصر مي و باعث بازنگري در بسياري از

  مرحله
، نشــر و ضــبطشــتنآوري اطلاعات، آناليز، به اشــتراك گذاكه هنگام گرد سؤالاتي

شود.ها پرسيده ميداده

گردآوري

خواهد شد؟ يآورجمع ييهاداده چه
؟شودميچگونه ثبت  هاداده

؟كندمي يآورجمعرا  هادادهچه كسي 
؟چيستمعيار رد كردن داده ها 

؟چيستپذيرفتن داده ها  معيار

آناليز
؟شودمي استفاده ها داده آناليز براي روشي چه

 كدام نتايج بايد منتشر شود؟
؟شودمينتشر مچه زماني داده ها 

؟شوندمينتشر م ه ها در كجاداد

ذخيره سازي
شود؟يك از سوابق تحقيق، ضبط و ذخيره ميكدام

 كنند؟سوابق را چگونه ذخيره مي
 كنند؟سوابق را چه مدت ذخيره مي

مسئول ذخيره سازي داده ها كيست؟

يك از سوابق تحقيق ممكن است به اشتراك گذاشته شود؟كدام  شتنگذااشتراكبه
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سوابق را به اشتراك گذاشت؟ توانميني چه زما
؟دليت تصميم گيري در مورد سوابق به اشتراك گذاشته شده را دارئوچه كسي مس

ائي ابزار پژوهشائي ابزار پژوهشييپاپا
را بــا همــان ابــزار (تحــت شــرايط مشــابه) دو مــوردنظرمتغيــر  يعني اگر؛ است تكرار پذيريتابع  پايائي ابزار پژوهش
آوريدر جمــع توافــق بــين مشــاهده گــرانو  ثبــات و همبســتگي درونــي. ابه باشــدنتــايج مشــ بــار انــدازه بگيــريم،

دامنــه، ســؤالاتعــداد تبــر پايــايي ابــزار پــژوهش  مــؤثركلــي عوامــل  طوربــهاطلاعات نيز نشان دهنده پايايي اســت. 
هستند. سؤالات پيچيدگي و مشكل بودن ،موردمطالعهتغييرات نمرات در جمعيت 

ثبــات انــدازه گيــري يــك آزمــون در، ٢٧، تعيــين ثبــات درونــي ٢٦شــامل آزمــون مجــدد پايائي تعيين هايروش انواع
است. ٢٩فرم هاي معادلو  ٢٨صورت كاربرد آن توسط افراد متفاوت

در نظــر گــرفتن فاصــله زمــانيشــود، بــا مــي آزمون به افراد ارائــهو يك گروه از افراد انتخاب در روش آزمون مجدد، 
بــه دســت همبســتگي بــين نمــراتشــود و ســپس داده مــي آزمون كننــده يكســان)با ( رادهمان آزمون به افمناسب، 

مناســب خواهــد بــود. فاصـلـه زمــاني دو آزمــون بايــد پايــدار ”نسبتاً براي متغيرهاي . اين روش شودمحاسبه مي آمده
متغيــر انــدازه گيــريطولــاني كــه  رنــه آنقــدو  مانــده باشــدافــراد هاي بار اول در خــاطر كه پاسخباشد نه آنقدر كوتاه

هســتند. ٣١يــا اســپيرمن ٣٠مــورد اســتفاده آزمــون مجــدد پيرســون آماريهاي تكنيك. تغيير كرده باشدشده طي زمان 
گي كــاهش مــي يابــد زيــرا واريــانس خطــا افــزايش پيــداتهمبســمقــدار ر اثر گذشت زمان داين است كه  نكته مهم

خواهنــد بــود. دربــر واريــانس خطــا مشــابه تــر  مــؤثراشد عوامل هرچه فاصله دو بار اندازه گيري كوتاه تر بو  كندمي
همبســتگينشــان دهنــده نزديــك تــر باشــد  ١هرچــه بــه و ايــن مقــدار  باشــدمي ١تا  ٠ضريب پايائي از اين آزمون 

آزمــون هــاي حيطــهبــراي  ٩٠/٠هــا و همبســتگي بــراي بيشــتر آزمــون  ٧٠/٠تــر از  ابســتگي بالــاســت. هم بيشتر
شود.محسوب مي قبولقابلشناختي 
كــه تمــامبــراي اطمينــان از ايــنشــود و سنجيده مــي پرسشنامه سؤالاتهمبستگي بين تعيين ثبات دروني،  در روش
هــاآزمــودنيفقــط يكبــار بــه هــا كــاربرد دارد. در ايــن روش ســوال (يا مشاهدات) يك مفهوم را مــي ســنجند سؤالات

هستند. ٣٣كودر ريچاردسونو  ٣٢آلفا كرونباخآماري متداول  هايروش. شودارائه مي
دو نفــر مشــاهده كننــده، ثبــات انــدازه گيــري يــك آزمــون در صــورت كــاربرد آن توســط افــراد متفــاوتدر تعيــين 

روش آمــاري مــورد خواهــد شــد.ضريب همبستگي بــين نمــرات محاســبه خود را گزارش و سپس  مشاهدات مستقل

١. Test -retest reliability
٢. Internal consistency reliability
٣. Inter rater or inter observer
٤. Parallel forms
٥. Pearson  r
٦. Spearman
٧. Cronbach’s alpha: for non-dichotomous data
٨. Kuder-Richardson-20 (KR-20): for dichotomous data
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اي يــاهــاي دامنــهو بــراي داده ٣٥اي آزمــون كنــدالهاي رتبــهاده، براي د  ٣٤هاي اسمي آزمون كاپااستفاده براي داده
.باشدمي ٣٦يا نسبتي ضريب پيرسون

كــه فــرم هــاي معــادل ثبــات نتــايج در صــورت كــاربرد دو پرسشــنامه مشــابهدر تعيين پايايي ابزار پژوهش از طريق 
در مــواردي كــهو  شــودميه ارائــ هــابــه آزمــودني يــك بــارشود. پرسشــنامه تنهــا تعيين مي همان مفهوم را بسنجند

روش آمــاري مــورد اســتفاده. ضــروري اســتحتــي گــاه يــا  باشــد، مناســب موردنظر يا پرسشنامه استفاده از چند فرم
براي اين روش ضريب پيرسون يا اسپيرمن خواهد بود.

ي ابزار پژوهشي ابزار پژوهشروايرواي
بــودن آن ابــزار نيســت.بخش لازم و مهمي از يك ابــزار پــژوهش اســت، ولــي شاخصــي كــافي بــراي كامــل روايي 

ابزارهــاي تحقيــق مــورد اســتفاده ســنجيده نشــده يــا  ٣٧در بسياري از مطالعات منتشر شده روايــي محتــواي متأسفانه
توانــد كيفيــتروايي محتــوا بــراي ســنجش واقعــي اطلاعــات مــورد نيــاز لــازم اســت و مــي شوند. تعيينگزارش نمي

و روش ٣٨هــاگيــري از آيــتمكســب اطمينــان از روايــي محتــوا، نمونــهمطالعه را ارتقا بخشد. دو روش استاندارد براي 
نفــر) متخصصــان و خبرگــان موضــوع از مفــاد و ١٥تــا  ١٠هســتند. قضــاوت مــردم ، يــا قضــاوت ( ٣٩ساختار آزمــون

و ٤١ســؤالات، وضــوح ٤٠روايــي محتــوا اســت.  تعيــين مــرتبط بــودن هاي معمول براي تعيينمحتواي پرسشنامه از راه
، مــرتبط و٢، مــرتبط ولــي نيازمنــد اصــلاح اساســي=١همراه با رتبه بندي (براي مثــال غيــر مــرتبط=  هاآن ٤٢سادگي

از ســؤالامتيــاز ) و تعيــين مجمــوع امتيــاز بــه دســت آمــده و ارزيــابي هــر  ٤و مــرتبط= ٣نيازمنــد اصــلاح جزيــي=
 ]١٤[ مرسوم است. هايروش

٩. Kappa Statistics
١٠. Kendall’s test (see if pairs of ranks for each of several individuals are related)

١ . Pearson r  (using data obtained from the hyperactivity index)

٢ . Content validity

٣ . The sampling of items

٤ . The method of constructing the test

٥ . Relevance 
٦ . Clarity

٧ . Simplicity
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محاسبه حداقل حجممحاسبه حداقل حجم

نمونه مورد نيازنمونه مورد نياز

است. حتي با حجم نمونه هگيري در مورد اندازهاي مهم در اكثر تحقيقات كاربردي تصميميكي از قسمت
سؤالقادر به بررسي علمي  ،حجم نمونه ناكافي باشد كههنگاميهاي مطالعاتي ترين طرحترين و ماهرانهدقيق

شود اجراطراحي مي موردنياز ازاندازهبيشاي با حجم نمونه مطالعه كههنگامي ،نخواهيم بود. در مقابل پژوهش
شود. هدف از تعيين حجم نمونه برآورد تعداد اعضاي تحت مطالعه در مطالعه موردكردن آن مشكل و پرهزينه مي
است و طالعهموردمصحيح از اعضاي  تقريباًروشي رياضي براي يافتن برآوردي  ،نظر است. محاسبه حجم نمونه

كه امكان اعمال تغييرات كلي وجود دارد برآورد شود. در اين فصل ابتدا اصول پايه بايد در ابتداي طراحي مطالعه
ارائهاي براي برآورد حجم نمونه در مطالعات هاي سادهبراي محاسبه حجم نمونه معرفي شده و سپس تكينك

شده و ارائهتنوعي براي محاسبه حجم نمونه در انواع مختلف مطالعات شده است. جداول و روابط م
هااست. در ادامه كتاب ذكرشدههايي براي جلوگيري از برخي خطاهاي متداول در محاسبه حجم نمونه راهنمايي

تر معرفي شده است.هاي پيچيدههاي سودمندي براي طرحو مقاله

مقدمهمقدمه  --١١--جج
واقع شوند. موردتوجهزير بايد  هايسؤالاليني در مرحله طراحي هر مطالعه ب

% ٨٠ چقدر است؟ (براي مثال دستيابي به شانس موردنظر براي رسيدن به توان آماري موردنياز ) حجم نمونه١
دار باليني)تفاوت معني در مشاهده

توان به حجمامكانات و بيماران واجد شرايط چگونه مي ،هايي نظير كمبود بودجها محدوديت) هنگام مواجهه ب٢
شود. تعيينبا محاسبه آماري حجم نمونه ارزيابي مي معمولاً  هاسؤالي دست يافت؟ بررسي اين قبولقابل نمونه

گيرد.صورت مي و توان مطالعه ر دقتحجم نمونه بر اساس روابط آماري با توجه به معيارهايي نظي
به روي حجم نمونه از پيش تعيين شده كه امكان دارد ،كه ارزيابي حجم نمونه با معيارهاي آماريدرصورتي

اما؛ استوار است اصلي به روي محاسبه حجم نمونه تأكيدشود. ها كوچك باشد انجام ميبه علت محدوديت
پذير است.در قضاوت به روي حجم نمونه از پيش معين به آساني امكان هاروشكاربرد اين 

شود. برايهايي نظير خطاهاي نوع اول و دوم محاسبه ميمشخصه بر اساس حجم نمونه ،در هر مطالعه
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موردنظرمطلوب براي دستيابي به سطح اطمينان  كرد كه دقت مثال امكان دارد حجم نمونه را به طريقي محاسبه
گويند. يكي از(و يا خطاي نوع اول ثابت) حاصل شود. به اين روش تعيين حجم نمونه با دقت مشخص مي

وش هيچ كنترلي بر توانهاي واقعي است (درواقع در اين راختلاف مشاهده معايب اين روش كم بودن شانس
)١-براي توان آماري (خطاي نوع دوم ها وجود ندارد). روش جايگزين محاسبه حجم نمونهآزمون آماري
از توان شدهاسبهمححجم نمونه  ،در اين روش ديگرعبارتبهو دقت (خطاي نوع اول) ثابت است.  قبولقابل

برخوردار است. هاي مهم باليني در سطح ثابت خطاي نوع اولآماري مناسبي براي تشخيص اختلاف
ربمتداول است. تعيين حجم نمونه  براي تعيين حجم نمونه در اكثر مطالعات باليني انجام مطالعه راهنما

،شودمطالعه راهنما با بررسي تابع توان كه با استفاده از اطلاعات بدست آمده در اين مرحله محاسبه مي اساس
هاي آماري و محاسبهتحليل ،طرح مطالعه ،ها) مطالعهشود. در عمل وجود تناقض در اهداف (فرضيهآغاز مي

هاي مهم در اين زمينهنتايج غيرواقعي شود. تناقض تواند باعث مشاهدهمنطقي است و ميغير حجم نمونه
توانند ناشي از:مي
) آزمون نادرست براي فرضيه درست١
) آزمون درست براي فرضيه نادرست٢
) آزمون نادرست براي فرضيه نادرست٣
مناسب) آزمون درست براي فرضيه درست ولي با توان نا٤

بررسي شود: مراحل زير به دقت شود قبل از محاسبه حجم نمونهباشد. به همين علت توصيه مي
مشخص شوند. هاي مطالعه به دقت) اهداف و فرضيه١
مناسب باشند. كاررفتهبهآماري  هايآزمونو  ) طراحي مطالعه٢
محاسبه شود. موردنظر هايآزمونها و فرضيه بر اساس ) حجم نمونه٣

اساس محاسبه حجم نمونهاساس محاسبه حجم نمونه  --٢٢--جج
اهداف مطالعه را در افرادي كه ازلحاظلازم است صفات و پارامترهاي مهم  ،موردنياز براي محاسبه حجم نمونه

ي ورود به مطالعه هستند ارزيابي كنيم و مراحل زير بايد انجام شود:واجد شرايط برا
در مطالعه هستيم. براي مثال ممكن است در يك مطالعه هاآناثر خطر كه مايل به آشكار كردن  تعيين اندازه -١

،برابر افراد بدون مواجهه باشد ٤جهه ابتلا به بيماري در افراد داراي موا محقق مايل باشد اگر نسبت شانس
آماري قادر به نشان دادن اين اختلاف باشد. هايآزمون

به معني قدرت تركوچكل احتمااست. مقدار  قدرت شواهد براي رد كردن فرضيه صفر ،داريمعني سطح -٢
شود.مي شدن حجم نمونه تربزرگو در نتيجه  بيشتر مدارك و شواهد براي رد فرضيه صفر

).(توان آزمون موردنظرداري معنياحتمال دست يافتن به سطح  -٣
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آماريآماري  هايهايآزمونآزمونانواع خطاها در انواع خطاها در   --٣٣--جج
اي ازست يا نادرست. بلكه فقط نشانهدرست ا توان نتيجه گرفت كه فرضيه صفراز يك آزمون آماري هرگز نمي

گيري جهت ردشود. هنگام استفاده از يك آزمون آماري براي تصميمقدرت شواهد مخالف فرضيه صفر آشكار مي
درست است و رد نكردن فرضيه صفر واقعاًشود. رد فرضيه صفر وقتي يا قبول فرضيه صفر دو نوع خطا آشكار مي

شود. بنابراين در يك آزمونناميده مي و دومي خطاي نوع دوم ي خطاي نوع اولنادرست است. اول واقعاً وقتي 
دار شود (فرضيهگيريم اگر نتيجه معنيدر نظر مي ٠٥/٠مقدار خطاي نوع اول را برابر  كههنگاميفرضيه دو طرفه 

الف).-١-باشيم (شكل جاحتمال دارد كه خطا كرده  %٥ ،صفر رد شود)
نادرست است. اين موضوع در شكل واقعاً  كههنگامير صفعبارت است از رد نكردن فرضيه  خطاي نوع دوم

اي واقعي است كه داخل ناحيه قبول) از توزيع نمونه%bنسبتي ( ،ب نشان داده شده است. ناحيه خاكستري-١-ج
است. ) نشويم برابر با توان آزمون١٠٠-%bكه مرتكب خطاي نوع دوم (گيرد. احتمال اينصفر قرار ميفرضيه 

دهد.هاي وقوع اين دو خطا را نمايش ميحالت ١-جدول ج

انواع خطا در آزمون فرضيه :١- جدول ج

واقعيت
درست نيست. فرضيه صفر درست است. فرضيه صفر  داري:نتيجه آزمون معني

نتيجه درست
احتمال = توان

خطاي نوع اول
دارياحتمال = سطح معني

شود.رد مي فرضيه صفر

خطاي نوع دوم
١- احتمال = توان 

نتيجه درست
  ١–داري احتمال = سطح معني

شود.رد نمي فرضيه صفر

روابطي براي محاسبه حجم نمونهروابطي براي محاسبه حجم نمونه  --٤٤--جج
آمده است. اين فهرست شامل ٢-در جدول ج هاي كليدر حالت هاي مناسب براي محاسبه حجم نمونهفرمول

دن يك تفاوت معين استالف براي مواردي است كه هدف مطالعه نشان دا-٢-دو قسمت است. جدول ج
معين است ب براي مواردي كه هدف برآورد كميت مورد علاقه با دقت-٢-) و جدول ج(مطالعات تحليلي
به كار مي رود. ،)يا بروز تعيين شيوع ،(مطالعات توصيفي

،است موردنظر ميزاننسبت يا  ،هايي كه مقايسه دو ميانگينن نكته ضروري است كه در حالتتوجه به اي
حجم نمونه كلي بدست ،شود و با دو برابر كردن اين مقداربراي هر گروه محاسبه مي ،موردنياز حجم نمونه

آيد.مي
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ها نشان داده شده است.اي تفاوت نمونهدرست است و تفاوت بين دو جامعه صفر است. در اين شكل منحني توزيع نمونه فرضيه صفراول: الف) خطاي نوع 
دهد.رد شود را نشان مي كه فرضيه صفر به اشتباهمساحت زير منحني) احتمال اين % ٥نواحي خاكستري (

اي واقعي تفاوت)صفر نيست. در اين شكل منحني با خط پيوسته توزيع نمونهd جامعه (نادرست است و تفاوت بين دو  : فرضيه صفرب) خطاي نوع دوم
نادرست رد  ،) است كه فرضيه صفر%bاحتمالي ( ،ناحيه خاكستريدهد. اي تحت فرضيه صفر را نشان ميچين توزيع نمونهدهد و منحني خطها را نشان مينمونه

شود.مي

 % ٥احتمال رخداد دو نوع خطا (خطاي نوع اول و دوم) در آزمون فرضيه با سطح  :١- شكل ج

٥/٢%٥/٢%

اگر اختلاف بين دو نمونه در اين
شود.صفر رد ميفاصله باشد, فرضيه

اگر اختلاف بين دو نمونه در اين
شود.صفر رد ميفاصله باشد, فرضيه

اگر اختلاف بين دو نمونه در اين
شود.صفر رد نميفاصله باشد, فرضيه



٢٥٧جضمايم/ ضميمه 

با دقت است. موردنظر دار است. ب) مطالعاتي كه هدف برآورد كميتبه حجم نمونه الف) مطالعاتي كه هدف پيدا كردن يك تفاوت معنيسحام: ٢- دول جج
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٢٥٩جضمايم/ ضميمه 

به ازاي مقادير معين توان ) وبه ازاي مقادير معين خطاي نوع اول ( vمختلف مقادير  -٣- جدول ج
)و خطاي نوع دوم ( )(

مقادير منتخب خطاي نوع اول: بر اساس ي محاسبه حجم نمونهبراv الف)

vمقدار 


آزمون دو دامنه   آزمون يك دامنه
٦٥/١ ٢٨/١ ١/٠
٩٦/١ ٦٥/١ ٠٥/٠
٢٤/٢ ٩٦/١ ٠٢٥/٠
٥٨/٢ ٣٣/٢ ٠١/٠

مقادير منتخب توان آزمون بر اساس براي محاسبه حجم نمونه  ب)

 -١ 
٥٠/٠ ٥/٠ ٠٠/٠
٤٠/٠ ٦٠/٠ ٢٥/٠
٣٠/٠ ٧٠/٠ ٥٣/٠
٢٠/٠ ٨٠/٠ ٨٤/٠
١٥/٠ ٨٥/٠ ٠٣/١
١٠/٠ ٩٠/٠ ٢٨/١
٠٥/٠ ٩٥/٠ ٦٥/١

٠٢٥/٠ ٩٧٥/٠ ٩٦/١
٠١/٠ ٩٩/٠ ٣٣/٢

هاي نامتعادلهاي نامتعادلبراي گروهبراي گروه  تعيين حجم نمونهتعيين حجم نمونه  --٥٥--جج
در يك مثلاً هاي مختلفي از بيماران را در هر گروه (هاي مساوي تصميم بگيريم نسبتاگر به جاي انتخاب گروه

كند.شاهد) بررسي كنيم حجم كلي نمونه تغيير مي ٣ ،اي هر موردبر شاهدي -مطالعه مورد
كاربرد ،عامل تعديل براي استفاده در مطالعاتي كه حجم دو گروه مورد مقايسه نامساوي است ٤-جدول ج

cرود و برابربه كار مي تركوچك) براي تصحيح حجم نمونه گروه fدارد. در اين جدول عامل (
cf 2
1  .تعداداست

حجم n( است fnتركوچكاست. بنابراين حجم نمونه  تركوچكگروه  برابر حجم نمونه c ،تربزرگنمونه گروه 
cfnتربزرگنمونه گروه  نمونه در حالت تساوي حجم دو گروه است) و حجم  ٢[است[.
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 .ها برابر نيستحجم نمونه در گروه كههنگامي ل تعديل براي محاسبه حجم نمونهعام: ٤- جدول ج

براي  تعديل حجم نمونه
)f( تركوچكگروه 

نسبت حجم نمونه
)تركوچكبه گروه  تربزرگ(گروه 

١ ١
٤/٣ ٢
٣/٢ ٣
٨/٥ ٤
٥/٣ ٥

١٢/٧ ٦
٧/٤ ٧
١٦/٩ ٨
٩/٥ ٩
٢٠/١١ ١٠

وو  هاهانندهنندهككمخدوشمخدوش  ،،هاهااز پيگيرياز پيگيري  شدهشدهبراي موارد گمبراي موارد گم  تعديل حجم نمونهتعديل حجم نمونه  --٦٦--جج
للمتقابمتقاباثراثر

مطالعه را نيز در نظر گرفت و بر اعضاي شدنگمبايد احتمال وجود موارد بدون پاسخ يا  در محاسبه حجم نمونه
شود وه در نظر گرفته ميكننداين اساس حجم نمونه را افزايش داد. اگر در تحليل نهايي اثر متغيرهاي مخدوش

نيز بايد لحاظ شود. اين موارد در محاسبه حجم نمونه ،نظر استها مدگروهيا اگر آزمون اثرات زير
گيريشوند ممكن است در مرحله نتيجهتوجه به اين نكته مهم است كه افرادي كه از ابتدا وارد مطالعه مي

كافي نداشته باشند يا پيگيري ،ممكن است اعضاي نمونه از دسترس خارج شوند مثلاًيا تحليل نهايي مفيد نباشد. 
بايد براي اين حالات تعديل شوند. اگر فرض موردنياز ات متغيرهاي كليدي آن گم شود. حجم نمونهو يا اطلاع
x100آنگاه حجم نمونه بايد در عامل ،درصد بيماراني است كه براي تحليل نهايي مفيد نيستند Xكنيم كه 

ضرب 100
x%20اگر مثلاًشود.   25120100باشد آنگاه عدد

100 /شوددر حجم نمونه نهايي ضرب مي، x100
عامل تعديل 100

شده است.داده گم %xبراي
سي شده است. به ازاي هر متغيربرر شاهدي -ه در طراحي مطالات موردكننداثر كنترل متغيرهاي مخدوش

توان در حالت وجود. شواهد حاكي از آن است كه مي]٣[يابدافزايش مي %١٠بيشتر از  ه حجم نمونهدكننمخدوش
تك در نظر گرفتهاي كه متغيرها تكبه همان اندازهافزايش حجم نمونه را  ،زمانهمه كنندچند مخدوش

 .]٤[محاسبه كرد ،شوندمي
هاي مختلفگروهها را در زيرهاي بين گروهاي هستيم كه تفاوتدر بعضي حالات علاقمند به طراحي مطالعه

هاي بيماري كهارو و يا برخي از مشخصهل بين درمان و اثر دمتقاباثر ،علاقمند هستيم ديگرعبارتبهنشان دهيم. 
از وقتي تربزرگبرابر  ٤حداقل  موردنياز را پيدا كنيم. در چنين حالاتي حجم نمونه دهندها را تشكيل ميزيرگروه
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 .]٤[و  ]٣[است كه هدف بررسي دو گروه است
شود. اين عدد فقط درمحاسبه مي موردمطالعهحدس از پارامتر بهترين  بر اساس توجه كنيد كه حجم نمونه

مفيد ١٠و  ٥٠اين عدد براي تشخيص بين  ديگرعبارتبهدهد. پيشنهادي ارائه مي موردمطالعهمورد تعداد افراد 
كاربردي ندارد. گاهي اوقات حجم نمونه براي چند هدف مختلف محاسبه ٥٢و  ٥١است اما براي تشخيص بين 

آيدو بين عدد مورد علاقه وهاي ممكن در مطالعه بدست مي. بدين ترتيب تصوير واضحي از فرصتشودمي
آيد.مي به وجودامكان پذير است تعادلي  واقعاًچيزي كه 

ايايهاي خوشههاي خوشهبراي طرحبراي طرح  تعديل حجم نمونهتعديل حجم نمونه  --٧٧--جج
هاياي كه انتسابهاي تصادفي خوشهنظير كارآزمايي ،شودي استفاده ميااز طراحي خوشه هاآنمطالعاتي كه در 

و مطالعاتي كه داراي طرح نظير مطالعات فاميلي ،شودها منتسب ميتصادفي به جاي اشخاص به خوشه
اي به علتهاي خوشهموارد استفاده زيادي در حيطه علوم پزشكي دارا هستند. طرح ،اي هستندگيري خوشهنمونه

هايبيشتري نسبت به طرح در به حجم نمونه ،تشابه اعضاي داخل هر خوشه نسبت به ساير اعضاي جامعه
معمولي نياز است.

اثر ،در مطالعه به دست آيد موردنظر معمولي ضرب شود تا حجم نمونه با دقت عاملي كه بايد در حجم نمونه
) وابسته است. اين شاخصIcc( ايداخل خوشه شود. اثر طرح به ضريب همبستگي) خوانده ميDeff( طرح

ها به واريانس كل است.بين خوشه نسبت واريانس
اي:خوشهداخل ضريب همبستگي

22

2

eu

uIcc



 

2در اين رابطه
u 2،ايخوشهبين واريانس

e واريانسكل مجموعاي (خطاها) و واريانسخوشهواريانس درون
  ها است.خوشهها و درونخوشهبين

  رابطه: وسيلهبهطرح محاسبه اثر

    IccnDeff c  طرحاثر 11

  شود.محاسبه مي ،حجم هر خوشه است برابر ميانگين cnكه در آن 
  هستند. مؤثرطرح اثر دو عامل بر اندازه طوركليبه
  شود.مي تربزرگطرح اثر ،باشد تربزرگ Icc هرقدر -
شود.مي تربزرگطرح اثر ،ها بيشتر باشدتعداد اعضاي درون خوشه هرقدر-

شود:از رابطه زير محاسبه مي موردنيازهاي تعداد خوشه

  Iccn
n
n

c
c

 ها= تعداد خوشه11
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.حجم اعضاي داخل هر خوشه است ميانگين cnها) و در حالت عادي (بدون اثر خوشه حجم نمونه nدر اين رابطه 
كه هرچندبسيار مشكل است.  معمولاًمطالعه در مرحله طراحي است  كههنگامي ،برآورد حجم نمونه

ها و حجم اعضاياما اين مقادير به تعداد خوشه ،]٥[ام شده در شرايط مختلف انج Iccهايي براي محاسبه تلاش
ها در برابر اعضاي داخل هر گروه راداخل هر خوشه وابسته است. نمايش نتايج در يك نمودار كه تعداد خوشه

تواند بسيار مفيد باشد.مي ،دهدنشان مي Iccبراي مقادير مختلف 
توانيد بهاي ميخوشه هاي كارآزمايي تصادفيدر طرح نهبراي بررسي جزئيات بيشتر در محاسبه حجم نمو

مراجعه نماييد. ]٩[تا  ]٦[منابع 

هاي واقعيهاي واقعيمثالمثال  ٨٨--جج

مطالعات توصيفيمطالعات توصيفي  ١١--٨٨--جج
الف) مطالعه توصيفي براي تعيين شيوع

هاي منجردرصدي بيماري ٨٠درمان و كاهش  ،را جهت پيشگيري Vision 2020ي طرح سازمان بهداشت جهان
درمان و آموزش ،را در دست اجرا دارد و اين طرح در وزارت بهداشت ٢٠٢٠به كم بينايي و نابينايي تا سال 

ها وجودمارييك اولويت مورد پذيرش قرار گرفته است. اولين گام در كنترل و پيشگيري بي عنوانبهپزشكي نيز 
در كشور ما اطلاعات ازآنجاكهو يا به عبارتي بار بيماري در منطقه تحت بررسي است.  اطلاعاتي در باره شيوع

بهنگام و مستند درباره شيوع و علل نابينايي و كم بينايي وجود ندارد. يك طرح تحقيقاتي در مركز تحقيقات چشم
شيوع تقريبي موارد ،. در اين طرحشدطراحي اجرا  سؤالي براي پاسخ به اين دانشگاه علوم پزشكي شهيد بهشت

در حدود ،در شهرستان كرج انجام گرفت ١٣٨١كه در سال  اطلاعات مطالعه راهنما بر اساسنابينايي و كم بينايي 
زير محاسبه شد: صورتبه درصد درنظر گرفته شد و با توجه به آن حجم نمونه ١٥

150و با در نظر گرفتن ١٠با استفاده از رابطه  / 0040و /e   در قبولقابل(حداكثر خطاي معيار
مطالعه) داريم:

7032
0040

850150
2 

)/(
)/(/nsimple

گيري كه يك مطالعهدر نظر گرفته شد. با توجه به نوع طرح نمونه ٥/١برابر  را با توجه به مطالعه راهنما اثر طرح
حجم كلي نمونه برابر: ،نفر در هر خوشه) است ١٠٠ تقريباًخانوار در هر خوشه ( ٢٠اي با حجم گيري خوشهنمونه

10548703251 



/n
)n()effectDesign(n

cluster

simplecluster 

در دسترس است را هاآنتنها افراد داراي همكاري كامل كه اطلاعات  شدهبهمحاساما نمونه ؛ شودمحاسبه مي
ميزان مراجعه اعضاي نمونه و افراد ارجاع شده به ،در مطالعات ميداني درصد همكاري معمولاًشود. شامل مي

برابر درصد) نيست و براي تعديل اين موضوع با توجه با در نظر گرفتن درصد عدم همكاري ١٠٠كلينك كامل (
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1406410548نهايي برابر درصد حجم نمونه ٢٥
25100

100



 )(n  به تقريباًدر نظر گرفته شد. در نتيجه

.]٩[نياز داريم ١٠٥٤٨يابي به حجم نمونه مفيد خانواري براي دست ٢٠خوشه  ١٤١

ب) مطالعه توصيفي براي تعيين بروز
سال كه در طول ٥تعداد كودكان زير  هداشتي آب آشاميدني مايل هستيم ميانگينقبل از تدارك يك مخزن ب

خواهيم ايناما مي؛ باشد ٣اين عارضه در حدود  زنيم بروزشوند را برآورد نماييم. حدس ميسال دچار اسهال مي
٦/٢نيم. اين موضوع به اين معني است كه اگر براي مثال برآورد ك ٢/٠را با حداكثر خطاي معيار  ميزان

است. به بيان ٤/٢-٨/٢بروز بين  ميزانشود بتوانيم استنباط كنيم مقدار واقعي  عارضه/كودك/سال مشاهده
20بروز از ميزان %٩٥ فاصله اطمينان خواهيم اندازهمي ،آماري / طول فاصله اطمينان ازآنجاكهنباشد.  تربزرگ
seبرابر تقريباً - از جدول ج ٩كارگيري رابطه باشد. با به ١/٠از  تربزرگمعيار برآورد نبايد است پس انحراف 2

داريم: ١
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بر) حجم نمونه را ١٢و  ٩ ،٥ ،٢(روابط  براي بروز ي محاسبه حجم نمونههاتوجه به اين نكته مهم است كه رابطه
شود. كودك/سال مشاهده ٣٠٠نياز است  ،كند. بنابراين در مثال بروزمحاسبه مي كاررفتهبه ميزانواحد  اساس

شود.كودك در سه ماه حاصل مي ١٢٠٠ مثلاً ك سال و يا كودك در ي ٣٠٠اين موضوع با مشاهده 

تصادفي شدهتصادفي شده  كارآزمايي بالينيكارآزمايي باليني  ٢٢--٨٨--جج

براي مقايسه دو نسبت الف) حجم نمونه
ه جراحيمقايسه نتايج آناتوميك ويتركتومي اوليه و باكل اسكلرا در درمان جداشدگي شبكيه در درمان داراي سابق

 .]١٠[آب مرواريد
صورتبهدر اين مطالعه بيماراني كه دچار جداشدگي شبكيه بودند و سابقه عمل جراحي كاتاراكت داشتند 

شد و گروه ديگر تحت عمل جراحيگرفتند. دريك گروه عمل ويتركتومي انجام ميتصادفي در دو گروه قرار مي
و ٢و  ١( آناتوميك شبكيه و ديد بيماران در فواصل زماني پيگيريگرفتند. در پايان وضعيت باكل اسكلرا قرار مي

ماه بعد از عمل ) مورد مقايسه قرار گرفتند. ٦و  ٤
استفاده شد. در اين رابطه با توجه به مطالعات قبلي مقادير ٦اين مطالعه از رابطه  براي محاسبه حجم نمونه

vitx%30تقريبي   در گروه ويتركتومي اوليه) (درصد جداشدگي شبكيه بعد از شش ماه پيگيري
40%B.S  در گروه باكل اسكلرا) در نظر گرفته شد. در (درصد جداشدگي شبكيه بعد از شش ماه پيگيري

050دارينتيجه براي سطح معني / 80و توان آزمون% :داريم
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چشم در گروه ٩٩چشم در گروه باكل و  ١٢٦نمونه در هر گروه لازم بود مطالعه واقعي با  ١٢٥يعني تعداد 
درصد است. ٨٠واقعي آزمون اندكي كمتر از ويتركتومي كامل شد كه در اين صورت توان 

براي مقايسه دو ميانگين ب) حجم نمونه
]١١[مقايسه كوتريموكسازول و روش كلاسيك در درمان توكسوپلاسموز چشمي

قرار درمانيگروهتصادفي در دو  صورتبه بيماران مبتلا به توكسوپلاسموز چشمي در يك كارآزمايي باليني
گرفتند در يك گروه درمان كلاسيك توكسوپلاسموز (پريميتامين) و در گروه دوم كوتريموكسازول تجويز شد.مي

زهتغيير در اندا ازنظربيماران  ماه پيگيري ٦كليه بيماران به مدت شش هفته تحت درمان گرفتند و در پايان بعد از 
مورد مقايسه قرار گرفتند. ،ضايعه چشمي

500انجام پذيرفت در اين رابطه ٤با استفاده از رابطه  محاسبه حجم نمونه  كاهش ضايعه با (ميانگين
551درمان كلاسيك) و  هر دو گروه كوتريموكسازل) و واريانس وسيلهبهعه با درمان (ميانگين كاهش ضاي

050داريدر نظر گرفته شد. با سطح معني ٢١برابر  / زير صورتبهدرصد حجم نمونه  ٩٥ و توان آزمون
محاسبه شد:
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نفر در گروه ٣٠نفر در گروه درمان كلاسيك و  ٢٩نمونه لازم است. مطالعه واقعي با تعداد  ٣٠پس در هر گروه 
درمان كوتريموكسازول انجام شد.

شاهديشاهدي  --مطالعه موردمطالعه مورد  ٣٣--٨٨--جج
اد تنفسي در نوزاداني كه از شير خشك تغذيههاي عفونت حبراي بررسي افزايش خطر مرگ پس از بيماري

شود. با مادران گروه مورداي طراحي ميمطالعه ،كنندكنند نسبت به نوزاداني كه از شير مادر تغذيه ميمي
نحوه ازلحاظمطابق ثبت در گواهي مرگ بر اثر بيماري عفونت تنفسي فوت كرده)  هاآن(مادراني كه نوزادان 
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هاي بدست آمده از مصاحبه باشود. نتايج حاصله با دادهمي شير خشك يا شير مادر) مصاحبهتغذيه نوزادان خود (
از گروه %٤٠شود در حدود  شوند. برآورد ميمادراني كه داراي نوزاد سالم هستند (گروه شاهد) مقايسه مي

)/(كنترل 400  2اثري برابر ستيم اندازهكنند. مايل هاز شير خشك تغذيه ميOR در افزايش خطر
براي دستيابي به توان و شاهدها از موردها دار شدن باشد. اندازه حجم نمونهقابل تشخيص و معني وميرمرگ

ل زير بايد محاسبه شود.نظر است. براي اين منظور مراحمد %٩٠
شوند.يعني نسبت موردهايي كه با شير خشك تغذيه مي ،1محاسبه -١

570
41
80

12401
240

11 0

0
1 /

/
/

)(/
/

)OR(
OR












1و 0يعني ميانگين ،محاسبه -٢

4850
2

75040 ///





موردنياز محاسبه حداقل حجم نمونه -٣

 

4179
170
27692

170

4996096148510281

40570

5150485029614305706040281

22

2

2

2

/
/
/

/
)////(

)//(
)////////(









n

نفر نياز داريم. ٣٦٠كلي  شاهد يعني حجم نمونه ١٨٠مورد و  ١٨٠پس حداقل به 

ييآمارآمار  هايهايآزمونآزموندر تفسير در تفسير   كاربرد توان مطالعهكاربرد توان مطالعه  --٩٩--جج
با حجم %٥دار در سطح مراجعه كنيد. در اين شكل احتمال به دست آوردن نتايج معني ٢-ابتدا به شكل ج

اند.با توزيع فرضي نرمال مقايسه شده ،هاي مختلف براي مقايسه دو نسبتنمونه
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700”هاي مختلف وقتي فرضيه با حجم نمونه % ٥دار در سطح احتمال به دست آوردن نتايج معني :٢- شكل ج
1

1 /:H 
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در مقابل فرضيه صفر“ 
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كنند كه هرگيرند و استنباط ميداري آماري در نظر ميرا براي معني %٥محققان سقف  كههنگامي متأسفانه
درستيبهداري معني هايآزموناز  ،دارد نيست دلالت بر درست بودن فرضيه صفردار اي كه معنينتيجه

احتمال را معادل احتمال درست بودن فرضيهاست. يك تفسير نادرست متداول ديگر اين است مقدار نشدهاستفاده
صفر تفسير كنيم.

اين جدول بر اين اساس تنظيم شده كه اگردهد كه چرا چنين تصوري نادرست است. نشان مي ٥-جدول ج
افتد.تحت مفروضات زير آزمون شود چه اتفاقي مي %٥متفاوت با سطح معني داري  فرضيه صفر ١٠٠٠

%٩٠نادرست هستند (يعني اثر عامل تحت بررسي واقعي است) و  واقعاً هاي صفر آزمون شده فرضيه % ١٠ -١
در مطالعات اپيدميولوژي از موردبررسيشده درست هستند. تعداد زيادي از عوامل  هاي صفر آزمونفرضيه

واقعاً عامل خطر براي بيماري كرونري قلبي مشخص شد اما  ٣٠٠ تقريباً  ١٩٨٥در سال  مثلاًاين نوع هستند. 
 دهند.تعداد كمي از اين عوامل خطر بيماري را افزايش مي

.]١٢[ي مطابقت داردهاي بالينكارآزمايي است كه با مطالعات منتشر شده در مورد اندازه %٥٠ توان آزمون -٢
شود.تحقيق انجام مي سؤالناكافي براي بررسي  نسبت زيادي از اين نوع مطالعات با حجم نمونه

آزمون ١٠٠درست و در  فرضيه صفر آزمون ٩٠٠در جدول خلاصه شده است. فرض اول در ستون مجموع 
فرضيه از ٤٥يكسان است. يعني  %٥داري مورد استفاده يعني نادرست است. نسبت خطاي نوع اول با سطح معني

رد شده است. به اشتباه ،ر درستصف فرضيه ٩٠٠
گيريم. پس براي ردرا در نظر مي ) است%١٠٠-(توان  %٥٠برابر  ض دوم يعني نسبت خطاي نوع دومفر
شويم.كه نادرست هستند دچار خطا مي فرضيه صفر ١٠٠فرضيه از  ٥٠كردن 

آزمون درست ٥ ،دار دارندزموني كه نتيجه معنيآ ٩٥شود از مي الف مشاهده-٥-كه در جدول جطوريهمان
) آزمون داراي خطاي نوع اول هستند (نتيجه مثبت نادرست).%٤/٤٧( ٤٥است و 

براي مقدار دهد. دراين جدول درصد نتايج مثبت كاذبالف را نشان مي-٥-ب جزئيات جدول ج-٥-جدول ج
است. براي شدهارائه و نسبت صحيح فرضيه صفر مورد توان آزمون هاي مختلف درهاي مختلف و فرضاحتمال

يابد. بادار كه همان مثبت كاذب است به شدت كاهش مينسبت نتايج معني ،داري با افزايش توانمعنيهر سطح
،مواردي كه نسبت واقعه تحت بررسي بسيار كوچك است جزبه ٠٠١/٠ل كمتر از احتماتوجه به اين جدول مقدار 

.]١٤[و  ]١٣[آورددليل محكمي بر ضد فرضيه صفر فراهم مي
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يآمار هايآزمونبراي تفسير  كاربردهاي توان مطالعه: ٥- جدول ج

050با استفاده از ،ها نادرست باشدفرضيه %١٠كه هنگامي ،فرضيه ١٠٠٠آماري براي  هايآزمونالف) نتايج  / نشان داده %٥٠داري) و توان معني(سطح
شده است.

واقعيت
كل نادرست فرضيه صفر درست فرضيه صفر   نتيجه آزمون آماري

٩٥ ٥٠ (خطاي نوع اول) ٤٥ )/(شود رد مي رضيه صفرف 050  
٩٠٥ )(خطاي نوع دوم ٥٠ ٨٥٥ )/(شودرد نمي فرضيه صفر 050  

١٠٠٠ ١٠٠ ٩٠٠   كل

نادرست واقعاً و نسبت مطالعاتي كه فرضيه صفر داري. توان مطالعهاحتمال مورد استفاده براي معنيمقدار دار شده متناظر بادر نتايج معني ب) نسبت مثبت كاذب
است.

هستند داري كه مثبت كاذبدرصد نتايج معني  

0010 / 010 / 050 /
توان 
مطالعه

نسبت مطالعاتي كه در
نادرست  فرضيه صفر هاآن

  است
١/٠
٠/٠
٠/٠

٢/١
٥/٠
٣/٠

٩/٥
٤/٢
٥/١

٢٠%
٥٠%
٨٠%

٨٠%  

٥/٠
٢/٠
١/٠

٨/٤
٠/٢
٢/١

٠/٢٠
١/٩
٩/٥

٢٠%
٥٠%
٨٠%

٥٠%  

٣/٤
٨/١
١/١

٠/٣١
٣/١٥
١/١٠

٢/٦٩
٤/٤٧
٠/٣٦

٢٠%
٥٠%
٨٠%

١٠%  

١/٣٣
٥/١٦
٠/١١

٢/٨٣
٤/٦٦
٣/٥٥

١/٩٦
٨/٩٠
١/٨٦

٢٠%
٥٠%
٨٠%

١%  

ها براي محاسبه حجم نمونهها براي محاسبه حجم نمونهراهكارها و توصيهراهكارها و توصيه  --١٠١٠--جج
 ود:مراحل زير بايد انجام ش در مطالعات تحليلي هنگام محاسبه حجم نمونه

 هاي صفر و مقابل) تنظيم فرضيه١
 آماري مناسب هايآزمون) انتخاب ٢
 اثر و ميزان تغييرات آن از نتايج مطالعات قبلي يا مطالعه راهنما ) برآورد اندازه٣
طاهاي نوع اول و دوماهميت اجتناب از خ بر اساس و ) تعيين مقادير مناسب٤
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 از: اندعبارتتوجه شود  هاآنبه  در مطالعات تحليلي نكات مهم ديگري كه بايد در محاسبه حجم نمونه
 هاي بالقوه در مطالعهكنندهو مخدوش وجود اثر متقابل ،تصحيح براي موارد بي پاسخي

 يسازهمسان ،ايگيري خوشهنمونه ،تحليل بقا ،متغيرهاي اسمي وجود دارند هاآناتي كه در مطالع،
كه مواردي هستند ٤٣هاو مطالعات مخصوص بررسي همانندي آزمودني ي و تحليل چند متغيرهسازمدل

اشاره شد تفاوت دارند و هاآناي كه در اين فصل به هاي سادهبا حالت هاآنبراي  محاسبه حجم نمونه
 هاي خاص در اين موارد ضروري است.راهبردتوجه به 

 از: اندعبارتضيه نيستند كه داراي فر در مطالعات توصيفي مراحل محاسبه حجم نمونه
در متغيرهاي پيوسته ) برآورد نسبت اعضاي داراي واقعه در متغيرهاي اسمي و برآورد انحراف معيار١
 موردنظر) (طول فاصله اطمينان ) تعيين دقت٢
 درصد) ٩٥مينان ) تعيين سطح اطمينان مطلوب (براي مثال سطح اط٣

 امكان محاسبه حداقل ،ها از قبل مشخص استبا توجه به شرايط و محدوديت حجم نمونه كههنگامي
 وجود دارد. اثر قابل تشخيص در مطالعه و يا توان آزمون اندازه

 انجام ،از استفاده از متغيرهاي پيوسته اندعبارت برخي راهكارها براي حداقل كردن حجم نمونه
هاي نامتعادل وبراي گروه محاسبه حجم نمونه ،استفاده از طراحي همسان شده ،ترهاي دقيقگيرياندازه

 تر در مطالعهدر نظر گرفتن پيشامدهاي شايع
 مرور بيشتر و ،در دسترس نيست في براي برآورد حجم نمونهرسد اطلاعات كابه نظر مي كههنگامي

بندي متغيرهاامكان دسته ،اهبررسي امكان اجراي يك مطالعه راهنما و يا تحليل مجدد داده ،تر منابعدقيق
بررسي شود. اگر هيچ كدام از ايد به دقتب هاآنهايي هستند كه امكان انجام به متغيرهاي دوحالتي گزينه

 تواند بسيار راهگشا باشد.مي باتجربه محققانهاي واقع بينانه توسط اين موارد عملي نباشند حدس
هاآنشوند كه برخي از مرتكب مي كم تجربه اشتباهات شايعي هنگام محاسبه حجم نمونه محققانبرخي از 

از: اندعبارت
  پيوسته در نظر شوند ممكن است به اشتباهبيان مي ميزاندرصد يا  صورتبه كههنگاميمتغيرهاي اسمي

صورتبه كههنگاميگرفته شوند. براي مثال متغيري نظير وضعيت زنده بودن (زنده يا مرده) ممكن است 
در تحليل بقا متغير ،مشابه طوربهپيوسته تعبير شود.  ،شودبيان مي ها در سالها يا تعداد مردهدرصد زنده

مختلف). در تمام اين هايماهبقا در  ممكن است پيوسته تعبير شود (نظير ميانگين موردبررسي دوحالتي
د از نوعمناسب براي اين موار هايآزمونهاي ساده است و در حالت دوحالتي موردبررسيپاسخ  ،موارد
 دو است. -كاي

 هاي نهايي برايكنند و پاسخها را كامل ميبايد براي تعداد افرادي كه پيگيري شدهمحاسبه حجم نمونه
شوند.شود محاسبه شود نه براي تعداد افرادي كه در ابتدا به مطالعه وارد ميتكميل مي هاآن

١. Equivalence studies
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گيريگيريبحث و نتيجهبحث و نتيجه  --١١١١--جج
هاآندر  اي هستند كهساده نسبتاً موارد  ،انددر اين فصل بررسي شده كه براي محاسبه حجم نمونههايي حالت

نظر است. تعيين حجمها و غيره) مدكنندهگونه مفروضات پيچيده (نظير وجود مخدوشمقايسه دو گروه بدون هيچ
حاوي ]١٦[و  ]١٥[تر است. منابع پيش تهيه شده بسيار راحت كارگيري جداول ازوسيله بهنمونه در اغلب موارد به

هاي واقع بينانه نسبت بهاي نيز داشتن ايدههاي سادهاين مجموعه جداول هستند. حتي درچنين موقعيت
ها است برآوردهدف مقايسه ميانگين كههنگاميناپذير است. براي مثال اجتناب ،موردبررسيپارامترهاي جامعه 

موردنيازها در جامعه يكي از نسبت ها برآورد مناسبي از اندازهمعيار و يا در مقايسه نسبتي از انحرفولقبقابل
تربدست آورد. در شرايط پيچيده توان از مطالعات مشابه انجام شده و يا از مطالعه راهنمااست. اين اطلاعات را مي

ميلي بيشتري احتياج است.به اطلاعات تك
،براي يافتن حجم نمونه مناسب ٤٤بيز هايروش ،زوج شده هايبراي داده مواردي نظير محاسبه حجم نمونه

،٤٦ابقهايبراي داده محاسبه حجم نمونه ،٤٥ها استنشان دادن تشابه بين درمان هاآنهايي كه هدف كارآزمايي
اطلاعات ،مواردي هستند كه به مفروضات ه يا اثرمتقابلكنندمحاسبه حجم نمونه هنگام وجود متغيرهاي مخدوش

تري نياز دارند كه خارج از حوصله اين فصل است. خوانندگان براي كسب اطلاعاتتكميلي و محاسبات پيچيده
مراجعه نمايند. ]١٩[و  ]١٨[و  ]١٧[منابع  توانند بهبيشتر مي

گيري و تحليل شوند. براي مثالدر بسياري از مطالعات لازم است پارامترهاي مختلفي از اعضاي نمونه اندازه
هاي تشخيصي و معاينات باليني در هر بيمارنتايج آزمايش ،هامحدوده وسيعي از سندرم ،در بررسي يك بيماري

شود ممكن است در شرايط ديگر و براياي كه براي يك هدف خاص محاسبه ميتعداد نمونهشود. آوري ميجمع
در شرايط مختلف و براي تمام اهداف محاسبه اهداف ديگر مناسب نباشد. در بسياري از مطالعات حجم نمونه

اما؛ شودهاي مختلف درنظر گرفته ميدر حالت شدهمحاسبهحجم نمونه  ترينبزرگ ،شود و حجم نمونه نهاييمي
پذيرها) و يا مشكلات عملي امكانگيريها (اندازهعلت هزينه بعضي آزمايشدر بعضي از مطالعات اين روش به

بسيار مفيد است. در فاز اول پارامترهاي معيني ٤٧فازيگيري چندنيست. در چنين مواقعي استفاده از طرح نمونه
روش وسيلهبهگروهي از نمونه اوليه انتخاب (شود. در فاز دوم تنها زيرگيري مياندازه براي تمام افراد نمونه

تواند برايشود. اين روند ميگيري ميانتخاب تصادفي) و ساير پارامترها اندازه هايروشو يا ساير  تصادفي ساده
فازهاي مختلفي توسعه يابد.

١. Bayesian method
٢. Equivalence trials
٣. Survival data
٤. Multiphase sampling
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نمايهنمايه
الف
،١٠٦، ١٠٣، ١٠١، ١٠٠، ٩٨، ٩٥ ،گيرير اندازهابزا

٢٠٨
٢٤٢، ١١ ،هاآوري دادهابزار جمع
٨٥ ،اثر انتقالي
١٥٣، ١٥٢، ١٣٩، ٨٣، ٥٣، ١٣ ،اثر متقابل

،١٩٨، ١٣٥، ١٣٢، ٩٣، ٣٦ ،٣٤، ٢١ ،اجراي مطالعه
٢٢٩، ٢٢٠، ٢١٩، ٢١٨، ٢١١

١٣٩ ،اختصاصي بودن همبستگي
١١٤ ،ارزش اخباري آزمون مثبت
١١٤ ،ارزش اخباري آزمون منفي

١١٨، ١١٥، ١٠٨ ،ارزش اخباري مثبت و منفي
١١٥ ،ارزيابي آزمون تشخيصي

١٠٤ ،ارزيابي اعتبار
٧٣ ،ارزيابي پاسخ بيمار

٨٦ ،ارزيابي پيشرفت كارآزمايي
٢٢٧، ١٠١، ٣٦ ،ارزيابي دقت

٢٤٩ ،آزمون آلفاي كرونباخ
١٩١ ،١٨٩ ،رتبه -آزمون لگ

١٢٣، ١١٤ ،آزمون منفي
،١١٣، ١٠٩، ١٠٨، ٩٨، ١٤ ،تشخيصي هايآزمون

١٣٠، ١١٥، ١١٤
١٦٥ ،غيرمستقيماستاندارد كردن 

١٦٤، ١٦٣ ،استاندارد كردن مستقيم
١٤٠، ١٣٤ ،استنباط سببي

،١٥١ ،١١٣، ٩٩، ٩٨، ٩٠، ٥٤، ٣٦، ٣٥، ٢٤ ،اشتباه
٢٧٤، ٢٧٢، ٢٦١، ٢٤٥، ٢٣٩، ٢٣٨

،٧٧، ٧٥، ٥٥، ٥٣، ٣٩، ٣٦، ٣٥، ٣٤، ٣٠، ٢٧ ،اعتبار
١٠٧، ١٠٥، ١٠٤، ١٠٣، ١٠٠، ٩٩، ٨٩، ٧٩،

٢٢٦، ٢٢٣، ١١٦، ١٠٩
١٠٧ ،اعتبار تجربي
١٠٧ ،اعتبار خارجي
١٠٧ ،اعتبار داخلي

١٠٧ ،اعتبار ساختاري
٢٥١ ،١٠٧ ،اعتبار ظاهري

١٠٧ ،اعتبار محتوا
١١٤، ١٩ ،موردبررسياعضاي 

١٧١، ١٧٠ ،آمارهاي توصيفي
٢١١، ١٩٩، ٨٨، ٧٨، ٧١ ،٥٨ ،انتخاب بيماران

٣٩ ،انتخاب روش مطالعه
٥٩، ٥٧، ٥٤ ،انتخاب شاهدها
٢٠١، ٥٧، ٥٦، ٥٥ ،٥٤ ،انتخاب موردها

٥٦، ٥٥ ،انتخاب موردهاي جديد
٥٦، ٥٥ ،انتخاب موردهاي موجود
٧٤ ،انتساب تصادفي بيماران

،١٧٣، ١٧٢، ١٧١، ١١١، ١٠٨، ٣٢ ،انحراف معيار
٢٧٤، ٢٢٦، ١٨٩، ١٨٢، ١٨٠، ١٧٤

،١٢٣، ٨٣، ٧٦، ٤١، ٣١، ٣٠، ٢٩، ٢٨اندازه اثر: 
٢٦٤، ٢٥٧، ٢١٩، ١٧٧، ١٤٩، ١٣٦، ١٣٣، ١٢٤،
٢٧٢، ٢٧١، ٢٦٨
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٢٥٨ ،اندازه حجم نمونه
٨٦ ،اندازه كارآزمايي باليني

٧٢ ،گيري متغيرهاي پايهاندازه
٤٩ ،هاي خلاصهاندازه
٤٩ ،هاي كلاناندازه
٤٩ ،هاي محيطياندازه

ب
٩٣ ،٩٠، ٤٣ ،منظمبازبيني 

١٧٠، ٩١، ٥٠ ،اطلاعاتي هايبانك
١٩٠، ١٨٠، ٩٣ ،برآورد اثر

١٧٨، ١٥٩، ١٤٦، ٥٣ ،برآورد خطر
٢٢٨، ٢٢٧ ،گذاريبرچسب

،٦١، ٦٠، ٥٢، ٥٠، ٤٩، ٤٤، ٤٠، ٣٦، ٢٣، ١٤ ،بروز
١٣٥، ١٠٨، ١٠٢، ٨٩، ٨٣، ٦٧، ٦٥، ٦٤، ٦٢،

١٦٢، ١٥٣، ١٥٢، ١٥١، ١٤٤، ١٤١، ١٤٠، ١٣٧،
٢٠٤، ١٨٣، ١٧٩، ١٧٥، ١٧٠، ١٦٥ ،١٦٤، ١٦٣،
٢٦٠، ٢٣٩، ٢٢٦، ٢١١، ٢١٠، ٢٠٩، ٢٠٨، ٢٠٥،
٢٦٨

٧٥ ،هاي جايگشتي تصادفيبلوك
٢٣٠ ،بهبود پروتكل

پ
٢٠٨ ،پايش بيماران

،٩٢، ٦٩، ٤٣، ٣٦، ٣٥، ٢٥، ٢٤، ٢١ ،١١ ،پرسشنامه
٢٢٩، ٢٢٠، ٢٠٥، ٢٠٤، ١١٢، ١١١، ١٠٢، ١٠١،
٢٥٠، ٢٤٩، ٢٤٦، ٢٤٥، ٢٤٤، ٢٤٣، ٢٤٢، ٢٤١،
٢٥٣، ٢٥٢، ٢٥١

،٣٣، ٣٠، ٢٩، ٢٥، ٢٠، ١٩ ،١٥، ١٤ ،١١ ،پروپوزال
٢٣٤، ٢٣٣، ٢١٩، ٢١٣، ١٧٠، ٩٣، ٧٣، ٣٦،

٢٤٢، ٢٣٩، ٢٣٨، ٢٣٧، ٢٣٦، ٢٣٥
،٢١٤ ،١٠٢ ،٨٨ ،٨٧ ،٨٠ ،٧١ ،٧٠ ،٢١ ،پروتكل
٢٣٤ ،٢٣١ ،٢٢٥، ٢٢٢، ٢٢٠ ،٢١٩

٢٥٢ ،٢٢٢ ،٢٢١ ،٢١٩ ،١١ ،آزمونپيش

٢٠٤ ،مدتاهكوتپيگيري 
ت

٢٨٧، ١٨٩ ،١٨٨ ،١٨٧ ،١٤ ،تابع بقا
١٥٧ ،چند متغيره وتحليلتجزيه

،١٨٠ ،١٦٠ ،١٥٧ ،١٤٠ ،٨٠ ،تحليل چند متغيره
٢٨٧ ،٢٧٥ ،٢٢٤ ،١٨٥

،١٥٧ ،٩٣ ،٩٢ ،٣٣ ،٢١ ،١٦ ،١١ ،هاتحليل داده
١٩٥ ،١٩٤ ،١٩٣ ،١٩٠، ١٨٠ ،١٦٩ ،١٦٠، ١٥٩،
٢٣١ ،٢٢٩ ،٢٢٦ ،٢٢٢ ،٢١٣ ،٢١١ ،١٩٩، ١٩٦،
٢٥٢ ،٢٣٩ ،٢٣٧

١٨٧ ،١٨٠ ،هاي بقاتحليل داده
٩٢ ،تحليل مجدد داده
٢٧١، ٨٩، ٨٨، ٤١، ٣٩ ،هاتحليل مجدد داده
١٤٨ ،هاتركيب اثر مواجهه

،٨٧، ٨٢، ٨١، ٨٠، ٧٨، ٤٣، ٣٠ ،٢٢، ١٧ ،تصادف
٢٤١، ٢٠٢، ١٣٢، ١٠٧

،١٥٠ ،١٣٨ ،٩٣ ،٨٣ ،٧٨ ،٧٤ ،٤٥ ،تصادفي كردن
٢١٢ ،١٥٦
٧٢ ،ازي با جايگذاريستصادفي
٧٢ ،شدهبنديسازي طبقهتصادفي
٧٢ ،شدهسازي طبقهتصادفي

١٢٣ ،تضعيف اثرها در مدل رگرسيون
٩٧ ،موردمطالعهتغييرات ذاتي اعضاي 

٣٠ ،تغييرات متغير پاسخ
١٧٥ ،١٧٣ ،١٧٢ ،تفاضل خطر

٢٦٨، ٢٦٥ ،١٤ ،آماري هايآزمونتفسير 
،٢٢٣، ١٣٨، ١٣٦ ،١٠٦، ٩٨، ٩٦ ،٧٤ ،تكرارپذيري

٢٥١، ٢٤٧، ٢٤٥، ٢٣٨
٧٧ ،تكميل فرآيند پذيرش بيماران

٢٣٠، ٢٢٩، ٣٤، ١٩ ،تنظيم پروپوزال
٢٣٣ ،٢٠٧ ،٥٠ ،توالي زماني

٢٤٧ ،هاسؤالتوالي 

نمايه
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،٢٦٦ ،٢٦٥ ،٢٦١، ٢٥٧، ٢٥٦، ٢٩ ،توان آزمون
٢٧٥، ٢٧١ ،٢٧٠، ٢٦٩

،١٥٦ ،١٣٥ ،١٠١، ٩٧ ،٨١ ،٥٠ ،٣١ ،توان آماري
٢٥٦، ٢٥١

٢٧٠، ٢٦٧، ٢٥٥، ٧٢ ،وان مطالعهت
١٣٨، ١٣٦ ،توجيه بيولوژيكي

،٥٢، ٥٠، ٤٩، ٤٧، ٣٨، ٣٣، ١٨، ١٧، ١٤ ،تورش
٩٦، ٩٥، ٩٠، ٨٦، ٧٦ ،٦٠ ،٥٨، ٥٧، ٥٥، ٥٤،

١٣٢، ١٣١، ١٢٣ ،١٠٦ ،١٠٥، ١٠٢، ١٠١ ،١٠٠،
١٩٨، ١٩٧، ١٩٦، ١٩٥، ١٤٩ ،١٣٧، ١٣٤، ١٣٣،
٢٠٦ ،٢٠٥ ،٢٠٤ ،٢٠٣، ٢٠٢، ٢٠١، ٢٠٠، ١٩٩،
٢٢١، ٢٢٠ ،٢١٢ ،٢١١ ،٢١٠ ،٢٠٩ ،٢٠٨ ،٢٠٧،
٢٥١، ٢٥٠، ٢٢٤

١٠١ ،گيريتورش ابزار اندازه
٢١١ ،تورش اخلاقي

٢٠٠ ،تورش ارجاع به
٢٠٠، ١٩٧، ١٩٥ ،تورش اطلاع

١٠٠ ،تورش اعضاي نمونه
٤٧ ،تورش اكولوژيك

،١٩٨، ١٩٧، ١٩٦، ١٩٥، ٥٤، ٥٢ ،تورش انتخاب
٢٠٨، ٢٠٦، ١٩٩

١٩٦ ،تورش بركسون
٢٠٦ ،تورش بقا

٢٠٢ ،تورش پاسخگويي
٢٠٣، ٢٠٢، ١٩٦ ،تورش پايش

٢٠٩ ،بردنتورش پي
٢٠٧، ٢٠٥ ،تورش تقدم پيامد بر مواجهه

٢١١ ،العادهتورش توان خارق
٢١٢ ،تورش جغرافي
٢٠٣، ٢٠٢، ٢٠١، ٢٠٠ ،تورش خاطره

٢٠٠ ،هاتورش داوطلب
٢٠٦ ،تورش دوره بيماري

٢١٠ ،تورش زبان
٢٠٥ ،بنديطبقه ءتورش سو

٢٠٥ ،بنديتورش طبقه
٢١٢ ،تورش كارآزمايي بزرگ

٢١٢ ،چندمركزيتورش كارآزمايي 
٢١٢ ،تورش كارآزمايي كوچك

٢١١ ،تورش مجله خوشنام
٢١١ ،تورش مجله غير خوشنام

٢٠٢، ٢٠١، ١٠٠، ٥٧ ،گرتورش مشاهده
٢٠١، ٢٠٠ ،گرتورش مصاحبه

٢١١ ،تورش موسسه مشهور
٢١١ ،ناشناختهتورش موسسه 

٢١٠ ،تورش ناشي از تأخير زماني
٢٠٦ ،تورش نسبت دوره بيماري
٢٠٦ ،تورش نسبت مكمل شيوع

٢١٩، ٢١٠، ٩٠ ،تورش نشر
٢١١ ،تورش نويسنده سرشناس

٢١١ ،تورش نويسنده ناشناس يا غير سرشناس
٢٠٧ ،هاي بالينيهاي متداول در كارآزماييتورش
٢٠٥ ،طعيهاي مرتبط با مطالعات مقتورش

١٨٦، ١٧١، ١٧٠، ١٦٩، ١١٧، ٩٧ ،توزيع نرمال
١٧٠ ،توزيع نرمال استاندارد

ث
١٣٦ ،هاثبات (تكرارپذيري و سازگاري) يافته

ج
١٩٩ ،جبران سوگرايي

١٧١، ١٤٤، ١٤٣ ،١١١ ،جدول توافقي
١٨٨، ١٨٣ ،جدول عمر

٢٢١، ٢٢٠، ١٤٤، ٨٨، ٤٧، ٤٦ ،هاآوري دادهجمع
،٢٩ ،٢٨ ،٢٣ ،٢١، ٢٠ ،١٩، ١٨ ،١٧ ،حجم نمونه

٦٩، ٦٨، ٦٢، ٥٧، ٥٠ ،٤٣ ،٣٣ ،٣٢ ،٣١ ،٣٠،
١٣٥، ١٣٢ ،٩٥ ،٩٠، ٨٦، ٨٤، ٨٣، ٨٠، ٧٩، ٧٥،
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٢١٧، ٢١٦، ١٩٥، ١٨٦، ١٧١، ١٧٠، ١٤٧، ١٣٦،
٢٥٩، ٢٥٧، ٢٥٦، ٢٥٥، ٢٣٤، ٢٣٢، ٢٢٦، ٢١٨،
٢٧١، ٢٧٠، ٢٦٦، ٢٦٥، ٢٦٤، ٢٦٣، ٢٦٢، ٢٦١،
٢٧٦، ٢٧٢

ح
٢٨ ،باليني ازنظرمهم حداقل اختلاف 
١٩٨ ،حذف اثر تورش

،١١١، ١١٠، ١٠٦، ١٠٥، ١٠٢، ١٠١ ،حساسيت
١٢٥، ١٢٤، ١٢٠، ١١٩، ١١٧، ١١٦، ١١٣، ١١٢،
٢١٨

خ
٩٥ ،گيريخطاها در اندازه

،٩٩، ٩٨، ٩٧، ٩٥، ٣٤، ٣٣، ٣٢ ،خطاهاي تصادفي
١٩٥، ١٣٢

١٩٥، ١٠٢، ١٠٠، ٩٥، ٧٤، ٣٣، ٣٢ ،خطاهاي منظم
٩٥ ،گيرينهخطاهاي نمو
١٢٤، ١٢٣، ١٠٨ ،گيريخطاي اندازه

١٠١، ١٠٠، ٩٩، ٩٥، ٣٣، ٣٢، ١٧ ،خطاي تصادفي
،١٠٠، ٩٦، ٩٦، ٩٥، ٣٣، ٣٢، ١٧ ،خطاي منظم

١٣١، ١٠٣، ١٠١
،٢٦١، ٢٥٨، ٢٥٧، ٢٥٦، ١٣٢، ٢٩ ،خطاي نوع اول

٢٧٠، ٢٦٩
،٢٥٩، ٢٦١، ٢٥٨، ٢٥٧، ٢٥٦، ٢٩ ،خطاي نوع دوم

٢٧٠
١٧٢، ١٦٠ ،خطر قابل انتساب
١٦٠ ،يافتهتعديلخطر قابل انتساب 

،١٤٤، ١٤٣، ١٤٢، ١٤١، ١٣٥، ٥٠ ،خطر نسبي
٢٠٥، ١٧٦، ١٧٥، ١٧٣، ١٧٢، ١٦٣، ١٦٢، ١٦٠

١٦٠ ،يافتهتعديلخطر نسبي 
د

١٠٨، ١٠٣ ،ايداخل رده
١٦٨، ١٦٧ ،هاي دور افتادهداده

٢٤١، ٢١٠، ١٦٨، ١٦٧، ٩٠، ٦٠ ،هاي گم شدهداده
٢٢١ ،٢٢٠ ،ادرستهاي نداده

١١٢ ،درصد مثبت
،٧٧، ٧٥، ٧٤ ،CONSORTدستورالعمل 

٢٢١ ،دستورالعمل عملياتي تحقيق
،٨٤، ٧٦، ٦٨، ٥٧، ٣٤، ٣٣، ٣٢، ٢٥، ٢٤ ،٢١ ،دقت

١٠٦، ١٠٣، ١٠١، ١٠٠، ٩٩، ٩٨، ٩٧، ٩٦، ٩٠،
٢٢٤، ٢٢١، ٢١٦، ١٧٧، ١٧١، ١٥٥، ١٣٥، ١٣٢،
٢٤٩، ٢٤٧، ٢٤٦، ٢٣٥، ٢٣٤، ٢٣٣، ٢٣٠، ٢٢٧،
٢٧١، ٢٦٣، ٢٥٩، ٢٥٧، ٢٥٦، ٢٥٥، ٢٥١

ر
١٣٦، ١٣٤ ،علت -رابطه اثر

٢٠٧، ١٣٢ ،رابطه تصنعي
١٣٨، ١٣٧، ١٣٦ ،رابطه زماني

١٣٧ ،رابطه زماني مواجهه
١٤٤ ،رابطه غير سببي

١٨٨، ١٨٧، ١٨١، ١٧٩، ١٧٦ ،پوآسنرگرسيون 
١٢٤، ١٢٣ ،رگرسيون حول ميانگين

،١٨٦، ١٧٩، ١٧٧، ١٧٦، ١٢٣ ،رگرسيون خطي
١٨٧ 

١٨٨، ١٨٦، ١٧٦، ١٢٤ ،رگرسيون كاكس
١٩٢، ١٨٨، ١٨٧، ١٨١، ١٧٦ ،رگرسيون لجستيك

١٣٢، ١٣١ ،روابط تصنعي
١٣٧، ١٣٤، ١٣١ ،روابط حقيقي
١٣٧، ١٣٦، ٥٠ ،روابط سببي

١٠٥، ١٠١ ،روش استاندارد مرجع
ها در مطالعات كارآزماييروش تحليل داده

١٩٠ ،تصادفي
،در مطالعات متقاطع و طول هاروش تحليل داده

١٩١
٢٧٢، ٧١ ،روش تصادفي ساده

٧٢ ،روش سكه اريب

نمايه



٢٧٧جضمايم/ ضميمه 

١٥٩، ١٥٧، ١٥٦، ١٣٦ ،يبندروش طبقه
،١٨٨، ١٨٧، ١٦٤، ١٦٣، ١٥٩ ،هانزل -روش مانتل

١٩٢
١٠١ ،روش مرجع استانداردي

١٦٤ ،نمار -روش مك
٧١ ،تصادفي كردن هايروش
٢٣ ،گيرينمونه هايروش

ز
٨٠ ،انهاي همسزوج
س

٢٤٠ ،ساختار پرسشنامه
١٩، ١٨ ،ساختار پژوهش

١٦٨ ،سازگاري اطلاعات
٢٢٠ ،هاسازگاري داده

٢٠٥، ٢٠٤، ٢٠٣ ،بندي بدون جهتطبقه ءسو
٢٠٥، ٢٠٤ ،داربندي جهتطبقه ءسو
ش

،٥٤، ٥٢، ٥٠، ٤٩، ٣٣، ٣٠، ٢٩، ٢٨، ١٧ ،شانس
١٤٤، ١٤٣، ١٤١، ١٣٢، ١٣١، ١٠٧، ١٠٥، ٩٧،

١٦٤، ١٦٣، ١٦٢، ١٥٩، ١٥٧، ١٥٣، ١٥٠، ١٤٩،
١٨٢، ١٨١، ١٧٧، ١٧٦، ١٧٤، ١٧٣، ١٧٢، ١٧١،
٢٠٤، ٢٠٣، ٢٠٢، ١٩٩، ١٩٨، ١٩٧، ١٩٢، ١٨٧،
٢٥٦، ٢٥٥، ٢٢٩، ٢٢٧، ٢١٢، ٢٠٥
،٥٤، ٥١، ٥٠ ،٤٩، ٤٦، ٤٢ ،٣٩، ٢٢، ١٨ ،شاهدها
١٣٤، ١٣٣، ٨٥، ٨٤، ٨١، ٧٨، ٥٧، ٥٦، ٥٥،

١٩٦، ١٩٢، ١٦٤، ١٦٣، ١٥٦، ١٥٥، ١٥٤، ١٣٥،
٢٦٧، ٢٠٥، ٢٠٤، ٢٠١،  ١٩٩، ١٩٨

٧٨ ،موازي زمانهمشاهدهاي 
،٥٥، ٤٩، ٤٨، ٤٠، ٣٨، ٣٤، ٣٣، ٢٦، ٢٣، ٢٢ ،شيوع
١٣٨، ١٣٧، ١٢٩، ١١٦، ١١٥، ١١٤، ١١٣، ٨٧،

٢٠٦، ٢٠٥، ١٨٢، ١٨١، ١٧٢، ١٦٢، ١٤٤، ١٤١،
٢٧٣، ٢٦٤، ٢٥٧، ٢٠٧

١٦٢ ،شيوع استاندارد
ص

١١٠، ١٠٩ ،هاصحت آزمون
٢٢٦، ١٦٨، ١٦٧ ،هادهصحت دا

ض
١٠٧، ١٠٥ ،ضريب كاپا

،١٨٧، ١٢٥، ١٢٣، ١٢١، ١٠٨ ،ضريب همبستگي
٢٧٨، ٢٦٣

١٢٣، ١٠٨ ،ايضريب همبستگي داخل رده
ط

،٧٥، ٧٢، ٦٣، ٥١، ٤٧، ٤٥، ٤١ ،٢٥، ٢٢ ،بنديطبقه
١٥٧، ١٥٦، ١٥٣، ١٤٩، ١٣٦، ١٢٣، ٩٥، ٧٦،

٢٠٣، ٢٠٠، ١٩٥، ١٩٢، ١٨١، ١٦٥، ١٦٤، ١٥٩،
٢٠٥، ٢٠٤

٨٤ ،طراحي با شاهدهاي متوالي
٢٤٦، ٢٣٨ ،طراحي پرسشنامه

٢٦٣ ،ايطراحي خوشه
٨٢، ٨١ ،طراحي متقاطع

٨١ ،طراحي مربع لاتين
،٨٩، ٤٧، ٤٥، ٣٣، ٢٨، ٢١، ٢٠ ،طراحي مطالعه

٢١٩، ٢١١، ٢٠١، ١٥٣، ١٤٤، ١٣٣، ١١٠، ١٠٨،
٢٦٢، ٢٥٦، ٢٥٥، ٢٢٥

٧٨ ،طراحي موازي
٨١ ،طرح مربع لاتين

،٤٩، ٣٢، ٢٨، ٢٦، ٢٢، ٢١، ١٩، ١٨ ،طرح مطالعه
٢٣١، ١٩٥، ١٨٩، ١٣٣، ١٣٢، ١٠٥، ٦٢، ٦٠،

٢٥٦، ٢٣٤، ٢٣٢
٢٣٩ ،طيف مقياس پيوسته

ع
١٣١ ،معلول -علت

ف
،١٧٣، ١٧١، ١٣٢، ١٢٧، ١٢٣، ٧٦ ،فاصله اطمينان
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١٨٧، ١٨٦، ١٨٢، ١٨١، ١٧٩، ١٧٦، ١٧٥، ١٧٤،
٢٧١، ٢٦٥، ١٨٨

٢٦ ،فرضيه پژوهش
٢٨، ٢٧ ،يه دوطرفهفرض

٢٦ ،فرضيه ساده
،٢٥٨، ٢٥٧، ٢٥٦، ١٢٣، ٣٠، ٢٩، ٢٧ ،فرضيه صفر

٢٧٠، ٢٦٩، ٢٦٨
٢٦ ،فرضيه مركب
٣٠، ٢٧ ،فرضيه مقابل

٢٨، ٢٧ ،طرفهفرضيه يك
ق

٢٠ ،بودن اجراقابل
١٣٦ ،قدرت همبستگي

١٣٨، ١٣٦ ،قطع مواجهه
ك

١٨٨، ١٨٥، ١٨٤، ١٨٣ ،ماير -كاپلان
٨٥ ،اهدهاي خارجيكارآزمايي با ش

٨٧ ،زمانهمكارآزمايي با شاهدهاي 
،٧٠، ٦٩، ٦٨، ٥٧، ٦٦، ٢٦، ٢٤ ،كارآزمايي باليني

٢٦٦، ٢٦٥، ٢٠٨، ٨٥، ٨٤، ٨٣، ٧٨، ٧٤
،١٩٠، ١٨٣، ٨٦، ٨٥، ٧١، ٢٢ ،كارآزمايي تصادفي

٢٦٤
٨٦، ٨٥ ،كارآزمايي تصادفي نشده

،٧٠، ٦٨، ٦٧، ٦٦، ٤٣، ٢٣ ،هاي بالينيكارآزمايي
١٩٩، ١٨٩، ٩٢، ٨٦، ٨٤، ٨٣، ٧٨، ٧٧، ٧٥، ٧٤،

٢٦٩، ٢٢٣، ٢١٠، ٢٠٨، ٢٠٧
،١٨٩، ٧٥، ٦٦ ،هاي باليني تصادفي شدهكارآزمايي

٢١٠ ،٢٠٨
،١٠٥، ٨٩، ٨٦، ٤٣، ٢٨ ،هاي تصادفيكارآزمايي

٢٦٣، ١٨٩، ١٦٧
٢٦٣، ٨٦ ،ايهاي تصادفي خوشهكارآزمايي
٨٤ ،چندمركزيهاي كارآزمايي

٨٦، ٦٧ ،ميدانيهاي كارآزمايي
،١٤٤، ١١٠، ٨٧، ٧١، ٦٩، ٦٢، ٦١، ٢٧، ٢٣ ،كارايي

٢٢٥، ٢٢٠، ٢١٠
٣٢ ،كنترل خطاهاي تحقيق

،٢٢١، ٢٢٠، ٢١٥، ١٦٧، ٨٤، ٣٢ ،كنترل كيفيت
٢٧٩، ٢٢٧، ٢٢٦، ٢٢٥، ٢٢٤، ٢٢٣، ٢٢٢

٢٢٣ ،كنترل كيفيت فرآيندهاي آزمايشگاهي
،٢٢٢، ٢٠٩، ١٠٦، ٩٠، ٧٥، ٧٢، ٦٨ ،كور كردن

٢٢٤
٥١ ،يخ بيماريكوه

٢٢٦، ٢٢٥، ١٦٨، ١٦٧، ٦٠، ٤٧ ،هاكيفيت داده
گ

٥٧، ٥٦، ٥٥، ٥٤ ،گروه شاهد بيمارستاني
٥٦، ٥٤ ،هاي شاهد چندگانهگروه

٧٤ ،يهاي بالينگزارش استاندارد كارآزمايي
٩٥ ،هاگزارش علمي اندازه

٤٥ ،گزارش مورد
٢٦٢، ٢٠ ،اعضاي شدنگم
،٢٢٠، ٢١٧، ٢١٠، ٢٠٠ ،١٦٨، ٨٧، ٨٣، ٢٣ ،شدهگم

٢٦٢، ٢٢٦، ٢٢٥، ٢٢٣
م

٣١، ١٨ ،ماهيت پژوهش
٩٤، ٩٠، ٣٩ ،متاآناليز

،٦٩، ٤٨، ٣٠، ٢٨، ٢٧، ٢٦، ٢٥، ١٩ ،متغير پاسخ
١٨٩، ١٨٦، ١٧١، ١٦٨، ١٣٦، ١٣٣، ١١٠، ١٠٥،
٢٠٥

،١٥٤، ١٤٣، ١٤٢، ١٣٦، ٢٦ ،هكنندمتغير مخدوش
٢٦٢، ١٦٤، ١٦٠

٢٢٠، ١٧٧، ٢٨، ٢٧، ٢٦، ٢٥ ،متغير مستقل
٢٧١، ١٢٣، ١٢٠، ١٠٧، ٢٥ ،متغيرهاي اسمي

٢٥ ،ايمتغيرهاي رتبه
٢٥ ،متغيرهاي كمّي

نمايه
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٢٤٤، ٢٥ ،متغيرهاي كيفي
،١٣٥، ٨١، ٦٩، ٦٧، ٤٦ ،كنندهمتغيرهاي مخدوش

١٨٦، ١٦٨، ١٦٧، ١٦٤، ١٥٩، ١٥٤، ١٥٣، ١٣٦،
٢٧٢، ٢٦٢، ١٩٢، ١٨٨، ١٨٧

٢٥ ،متغيرهاي نسبتي
١٨٥ ،متناسب بودن مخاطره

٢٧٠، ٢٦٩، ١١٧، ١١٢، ١١١ ،مثبت كاذب
١١٧، ١١١، ١١٠ ،مثبت واقعي

،٢٥٦، ٢٥٥، ٧٥، ٣٠، ٢٨ ،محاسبه حجم نمونه
٢٧٠، ٢٦٦، ٢٦٥، ٢٦٤، ٢٦٢، ٢٦١، ٢٥٩، ٢٥٧،
٢٧٢، ٢٧١

،١٥٣، ١٣٦، ١٣٥، ٦٩، ٦٨، ٢٨، ٢١ ،محدود كردن
١٥٤

١٣٥ ،محدودسازي
١٨٦، ١٨٥، ١٨٣، ١٧٧، ١٣٨، ١٠٥ ،مخاطره

،١٣٥، ١٣٤، ١٣١، ٨١، ١٨، ١٧ ،دوش شدنمخ
١٥٩، ١٥٤، ١٥٣، ١٤٨، ١٤٤، ١٣٧

،١٤٣، ١٤١، ١٣٦، ١٣٥، ١٨ ،كنندگيمخدوش
١٥٧، ١٥٥، ١٥٣، ١٤٩، ١٤٨، ١٤٧، ١٤٤

،٦٥، ٦٤، ٥٦، ٥٤، ٤٦، ٤٢، ٢٦، ١٨ ،كنندهمخدوش
١٣٥، ١٣٢، ١٠٤، ٨٨، ٨١، ٨٠، ٧٥، ٦٩، ٦٧،

١٤٦، ١٤٥، ١٤٤، ١٤٣، ١٤٢، ١٤١، ١٣٧، ١٣٦،
١٥٩، ١٥٦، ١٥٥، ١٥٤، ١٥٣، ١٤٩، ١٤٨، ١٤٧،
١٧٦، ١٦٨، ١٦٧، ١٦٥، ١٦٤، ١٦٣، ١٦٢، ١٦٠،
٢٧٢، ٢٦٢، ١٩٧، ١٩٢، ١٨٨، ١٨٧، ١٨٦، ١٧٩

،١٦٥، ١٥٤، ١٣٥، ١٢٣، ٧٥ ،هاكنندهمخدوش
٢٧٢، ٢٤٦، ١٦٨

٨٠ ،هاي پايهكنندهمخدوش
،٧٠، ٦٩، ٦٨، ٦٧، ٦٦، ٥٨، ٤٣، ٣٨، ٢٥ ،مداخله
٢٠٧، ١٠٤، ٩٠، ٨٧، ٨٦، ٨٥، ٨٢، ٨١، ٧٩، ٧٥،

٢٣٢، ٢٢٧، ٢٢٠، ٢١٩، ٢١٨، ٢١١، ٢٠٩
٨٦، ٦٧ ،هاي اجتماعيمداخله

١٨١، ١٧٩، ١٧٧، ١٦٥، ١٢٣ ،مدل رگرسيون
١٢٣ ،مدل رگرسيون خطي

١٣٦ ،سازيمدل
٢٤٥ ،مراحل تدوين پرسشنامه

٣٩ ،مرور منظم
٤٥، ٣٩ ،مرور موارد

،٤٧، ٤٢، ٤١، ٣١، ٣٠، ٢٦، ٢٥ ،١٧ ،١٥ ،مشاهده
٩٧، ٩٦، ٨٣، ٨١، ٧٠، ٦٧، ٦٤، ٦٣، ٥٧، ٤٨،

١٢٤، ١٢٣، ١١١، ١١٠، ١٠٨، ١٠٧، ١٠٤، ١٠٠،
١٥٠، ١٤٨، ١٤٧، ١٤٤، ١٣٤، ١٣٢، ١٣١، ١٢٦،
٢٠٢، ٢٠١، ٢٠٠، ١٩٩، ١٩٣، ١٦٤، ١٦٢، ١٥٦،
٢٥٢، ٢٣٧، ٢٢٤، ٢٢٣، ٢٢٢، ٢٠٧، ٢٠٥، ٢٠٣،
٢٦٩، ٢٦٥، ٢٥٦، ٢٥٥
،١٠٥، ١٠٣، ١٠٠، ٩٩، ٩٨، ٩٧، ٦٩، ٥٧ ،گرمشاهده
٢٣٧ ،٢٠٢، ٢٠١، ١٠٧، ١٠٦

٢٤ ،٢٣ ،شناختيمشخصات جمعيت
،٢٠٠، ٩٩، ٩٧، ٦٩، ٥٧، ٤١، ٢٤، ٢٣ ،مصاحبه
٢٤٥، ٢٤٢، ٢٤٠، ٢٣٨، ٢٣٧، ٢١٨، ٢١٦، ٢٠١،
٢٦٧، ٢٥١، ٢٥٠، ٢٤٩، ٢٤٨، ٢٤٦

٢٥٠، ٢٤٩ ،مصاحبه منظم
٢٥٠، ٢٤٩ ،مصاحبه نامنظم

٢٥٠، ٢٤٩ ،مصاحبه نيمه منظم
٤١ ،KAPمطالعات 

٨٥ ،مطالعات بدون شاهد
٨٧ ،هاي موجودمطالعات بر مبناي داده

٦٠، ٤٠ ،مطالعات تاريخي
،١٣٥، ٨٦، ٦٧، ٦٦، ٤٣، ٤٢، ٢٥ ،مطالعات تجربي

١٤٧
،١٥٦، ١٣٢، ٤٢، ٤١، ٤٠، ٣٨، ٢٦ ،مطالعات تحليلي

٢٧٠، ٢٥٧
١٤٧، ٨٧ ،مطالعات تصادفي

،١٠٥، ٤٥، ٤٠، ٣٩، ٣٨، ٢٦ ،مطالعات توصيفي



خطاهاي متداول در تحقيقات علوم پزشكي و كنترل آنها٢٨٠

٢٧١، ٢٦٤، ٢٥٧
٢٢٦ ،چندمركزيمطالعات 

١٨٩، ١٨٣، ٦٨، ٤٠ ،مطالعات طولي
٢٠٥، ٢٠٤ ،مطالعات غربالگري

٢٦٣ ،مطالعات فاميلي
٩٠، ٨٩، ٨٧ ،مطالعات فرعي

،١٥٣، ٦٦، ٤٢، ٣٩، ٣٨ ،ايمطالعات مداخله
،٤٢، ٣٩، ٣٨، ٢٦، ٢٥، ٢٢ ،ايمطالعات مشاهده

١٨٩، ١٦٨، ١٦٧، ١٠٢، ٦٧، ٤٩
،١٠٥، ٨٩، ٥١، ٤٩، ٤٨، ٣٩ ،مطالعات مقطعي

٢٠٦، ٢٠٥، ١٣٤، ١١٠، ١٠٦
،٥١، ٥٠، ٤٩، ٤٢، ٣٩ ،شاهدي -مطالعات مورد

١٦٤، ١٥٥، ١٥٤، ١٤٧، ١٣٧، ١١٠، ٨٩، ٥٤،
٢٠٢، ٢٠١، ٢٠٠، ١٩٩، ١٩٨، ١٩٦، ١٩٥، ١٩٢،
٢٠٤، ٢٠٣

٤٧، ٤٦، ٤٠ ،مطالعات همبستگي
،٥٧، ٥٠، ٤٩، ٤٢، ٣٩، ٢٦ ،گروهيمطالعات هم

١١٠، ١٠٥، ٨٩، ٦٦، ٦٥، ٦١، ٦٠، ٥٩، ٥٨،
٢٠٣، ٢٠١، ١٩٩، ١٩٦، ١٤٧، ١٣٧، ١٣٤

،٨٩، ٥٩، ٥٨، ٥٧ ،نگرگروهي آيندهمطالعات هم
١٣٧، ١١٠

٦١ ،نگرگروهي گذشتهمطالعات هم
٤٠ ،مطالعات هنجاريابي

٤١، ٣٩ ،KAPمطالعه 
٤١ ،هاي موجودمطالعه با استفاده از داده

٢٣٢، ٩٨، ٨٦، ٦٧ ،تجربيمطالعه 
،٢١٩، ٢١٨، ٢١٧، ٢١٦، ٢١٥، ٢٠ ،مطالعه راهنما

٢٧٢، ٢٧١، ٢٧٠، ٢٦٤، ٢٥٦، ٢٣٤، ٢٣٢، ٢٢٠
هايمناسب براي تحليل داده هايروشمطالعه 
١٩٢ ،شاهدي -مورد

٧٩ ،مطالعه فاكتوريل
٩٠، ٨٩، ٤١، ٣٩ ،مطالعه فرعي

٢٠٦، ١٩٩، ٤٩، ٤٨، ٢٢ ،مطالعه مقطعي
٢٥٥، ٤٥، ٢٤ ،ردمطالعه مو

،٥٤، ٥٣، ٥١، ٥٠، ٤٩، ٢٢ ،شاهدي -مطالعه مورد
١٩٦، ١٩٥، ١٥٧، ١٥٤، ١١٠، ١٠٨، ٦٣، ٥٥،

٢٦١، ٢٠٥، ٢٠٣، ٢٠١، ٢٠٠، ١٩٨، ١٩٧
٨٤، ٦٧ ،مطالعه نيمه تجربي

،٦٣، ٦٢، ٦١، ٦٠، ٥٨، ٣٩، ٢٢ ،گروهيمطالعه هم
٢٠٢، ٢٠١، ١٤٧، ٦٦

٦٠ ،نگرگروهي گذشتهمطالعه هم
١٥٣، ٣٨ ،هاي تحليليهمطالع

٣٨ ،هاي توصيفيمطالعه
٢٤٧ ،معتبرسازي

١٣٤، ١٣١ ،علت -معلول
٢٢٧ ،٦٩ ،٢٤ ،٢٣ ،٢٢ ،٢١ ،معيارهاي خروج
١٥٣ ،٦٩ ،٢٤ ،٢٢ ،٢١معيارهاي ورود، 

،٢٢٢ ،٩٠ ،٦٨ ،٥٤ ،٥٢ ،معيارهاي ورود و خروج
٢٢٧

،٢٦٩ ،٢٥٦ ،١٧٩ ،١٣٧ ،١٣٢ ،٣٠ ،مقدار احتمال
٢٧٣

٢٥ ،ديمقياس عد
٦٧ ،٤٥ ،ملاحظات اخلاقي

١٩٩ ،١٣٤ ،٧٦ ،٥٠ ،٣٣ ،منابع تورش
١٣٣ ،منبع بالقوه تورش

١١٩ ،١١٧ ،هاي راكمنحني
١١٢ ،١١١ ،١١٠ ،منفي كاذب
١١١ ،منفي واقعي

١٣٢ ،مهار اثر شانس
١٥٣ ،كنندگيمخدوشمهار اثر 

٢٦٢ ،٢١٧ ،٢٠٠ ،١٦٨ ،٨٧ ،٨٣ ،موارد گم شده
،٥١ ،٥٠ ،٤٩ ،٤٢ ،٣٩ ،٢٦ ،٢٢ ،١٧ ،شاهدي -مورد

١١٠ ،١٠٨ ،١٠٥ ،٨٩ ،٦٣ ،٥٧ ،٥٥ ،٥٤ ،٥٣،
١٦٤ ،١٥٧ ،١٥٦ ،١٥٥ ،١٥٤ ،١٤٧ ،١٣٧ ،١٣٤،

يهنما
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٢٦١ ،٢٠٥ ،٢٠٤ ،٢٠٢ ،٢٠١ ،٢٠٠ ،١٩٥ ،١٩٢،
٢٦٦ ،٢٦٢
،٥٤ ،٥٣ ،٥٢ ،٥١ ،٥٠ ،٤٩ ،٤٢ ،٢٢ ،١٨ ،موردها
١٥٥ ،١٥٤ ،١٣٥ ،١٣٤ ،١٣٣ ،٦٢ ،٥٧ ،٥٦ ،٥٥،

١٩٩ ،١٩٨ ،١٩٧ ،١٩٦ ،١٩٢ ،١٦٤ ،١٦٣ ،١٥٦،
٢٦٧ ،٢٠٤ ،٢٠١ ،٢٠٠
،١٠٠ ،٩٩ ،٩٧ ،٤٦ ،٤٠ ،٣٠ ،٢٨ ،١٨ ،ميانگين
١٢٥ ،١٢٤ ،١٢٣ ،١٢٢ ،١١٧ ،١٠٨ ،١٠٥ ،١٠١،
١٩٥ ،١٨٦ ،١٧٧ ،١٧١ ،١٧٠ ،١٦٨ ،١٥٩ ،١٥٧،
٢٦٤ ،٢٦٣ ،٢٥٧ ،٢٤٥ ،٢٤٣ ،٢٢٣ ،١٩٩ ،١٩٦،
٢٧٢ ،٢٧١ ،٢٦٧ ،٢٦٦ ،٢٦٥

١٦٠ ،ميانگين وزني
ن

،١٥٩ ،١٤٩ ،١٤٨ ،١٠٥ ،٦٩ ،٥٨ ،٤٨ ،٢٣ ،ميزان
١٨١ ،١٨٠ ،١٧٩ ،١٧٧ ،١٦٣ ،١٦٢ ،١٦١ ،١٦٠،
٢٦٥ ،٢٥٧ ،٢٤٩ ،٢١٥ ،٢٠٦ ،٢٠٤ ،١٨٨ ،١٨٣،
٢٧١

١٦٢ ،بروز استاندارد ميزان
٢٤٨ ،پاسخگويي ميزان
١٠٧ ،توافق ميزان

١٢١ ،١٢٠ ،١٠٥ ،نسبت درستنمايي
١٢٠ ،نسبت درستنمايي آزمون

،١٦٣ ،١٥٩ ،١٤٣ ،١٠٥ ،٥٠ ،٤٩ ،نسبت شانس
١٩٢ ،١٨٧ ،١٨٢ ،١٨١ ،١٧٤ ،١٧٣ ،١٧٢ ،١٦٤،
٢٥٦ ،٢٠٤ ،٢٠٣ ،١٩٩ ،١٩٨ ،١٩٧

١٦٣ ،١٦٢ ،١٥٧ ،نسبت شانس تعديل شده
١٦٢ ،استاندارد وميرمرگنسبت 
١٨٣ ،آلن -نلسون

١٢٣ ،١٢٢ ،نمودار بلاند و آلتمن
٢٥ ،٢٤ ،گيري احتمالاتينمونه
٢٥ ،گيري با احتمال متغيرنمونه
٤٩ ،٢٥ ،گيري تصادفينمونه

٢٧١ ،٢٦٤ ،٢٦٣ ،٢١٨ ،٢٥ ،ايگيري خوشهنمونه
٢٥ ،ايگيري سهميهنمونه
٢٥ ،ايگيري طبقهنمونه
٢٤ ،گيري غير احتمالاتينمونه
٢٥ ،گيري مبتني بر قضاوتنمونه
٢٥ ،گيري منظمنمونه

٢١٩ ،نهايي كردن پروتكل
و

،١٦٨ ،١٢٤ ،١٢٣ ،١٠٩ ،١٠٨ ،٩٥ ،٩٠ ،واريانس
٢٦٦ ،٢٦٣ ،١٨٧ ،١٨٦ ،١٦٩
،٤٥ ،٤٠ ،٣٣ ،٢٦ ،٢٤ ،٢٢ ،٢١ ،٢٠ ،١٦ ،ويژگي
٩٨ ،٨٨ ،٨٢ ،٧٩ ،٦٣ ،٥٩ ،٥٨ ،٥٢ ،٤٨ ،٤٦،

١١٢ ،١١١ ،١٠٦ ،١٠٥ ،١٠٤ ،١٠٢ ،١٠١ ،١٠٠،
١٤٨ ،١٤٦ ،١٤١ ،١٢٠ ،١١٩ ،١١٧ ،١١٦ ،١١٣،
٢٣٤ ،٢٢٥ ،٢١٨ ،٢٠٥ ،٢٠٤ ،١٨٩ ،١٧٠

ه
٨٩ ،٨٦ ،هدايت مطالعه

١٥٥ ،١٥٣ ،١٣٦ ،٥٦ ،٥٤ ،مسان كردنه
،١٥٦ ،١٥٥ ،١٥٤ ،١٣٦ ،١٣٥ ،٥٦ ،سازيهمسان
١٩٢
١٩٢ ،١٥٤ ،٥٦ ،سازي فرديهمسان
١٥٤ ،٥٦ ،سازي گروهيهمسان

،٥٧ ،٥١ ،٥٠ ،٤٩ ،٤٢ ،٣٩ ،٢٦ ،٢٢ ،گروهيهم
٨٩ ،٦٦ ،٦٥ ،٦٤ ،٦٣ ،٦٢ ،٦١ ،٦٠ ،٥٩ ،٥٨،

٢٠١ ،١٩٩ ،١٩٦ ،١٩٥ ،١٤٧ ،١٣٧ ،١١٠ ،١٠٥،
٢٠٣ ،٢٠٢

١٣٧ ،٦١ ،٦٠ ،٥٨ ،نگرگروهي گذشتههم



نامه فارسي به انگليسينامه فارسي به انگليسيواژهواژه

آ
Diagnostic test آزمون تشخيصي

t-student test استيودنت- tآزمون 
Log-rank test  رتبه- آزمون لگ

Descriptive statistics آمار توصيفي
Carry-over effectاثر انتقالي

Design effect اثر طرح
Interactionاثر متقابل

Positive predictive valueآزمون مثبت ارزش اخباري
Negative predictive valueآزمون منفي ارزش اخباري
predictive valueارزش اخباري

Indirect standardizationغيرمستقيماستاندارد كردن 
Direct standardizationاستاندارد كردن مستقيم

Mistakeاشتباه
Proposal revision اصلاح پروپوزال

Validity اعتبار
Exprimental validity تجربي اعتبار
External validity خارجي اعتبار
Internal validity داخلي اعتبار
Structural validity ريساختا اعتبار
Face validity ظاهري اعتبار
Content validity محتوا اعتبار

Study subjectsموردبررسياعضاي 
Standard deviationانحراف معيار

Effect size اثر اندازه
Global measureهخلاص اندازه

Environmental measureاندازه محيطي
Aggregate measure اندازه كلان

ب
Estimationبرآورد

Risk estimationبرآورد خطر
 Labelingيگذاربرچسب

Incidenceبروز
ياي جايگشتي تصادفهبلوك

Random permutation blocks
Protocol revisionبهبود بروتكل

 Over matchingيسازبيش همسان
 Non responseيپاسخبي

پ
Questionnaireپرسشنامه
Proposalپيشنهاديه/پروپوزال
Protocol پروتكل

Pre-test پيش آزمون
Follow up پيگيري

ت
Survival function تابع بقا

Multivariate analysisتحليل چند متغيره
Data analysis اهتحليل داده

Secondary data analysis اهحليل مجدد دادهت
Random تصادف
Randomization/تصادفي سازيي كردنتصادف

رات ذاتي اعضاي تحت مطالعهييتغ
 Within subject variability

Power of a test توان آزمون
Biological plausibility كيژيولويه بيتوج

Instrument biasرييگزار اندازهاب تورش
وعيبه جاي ش استفاده از بروز تورش

Incidence-prevalence bias
Information biasاطلاع تورش
Subject biasاعضاي نمونه تورش
Selection biasانتخاب تورش
Ecologic biasكژياكولو تورش
Berksonian bias بركسون تورش
Respondent biasييپاسخگو تورش
Surveillance biasشيپا تورش
Temporal biasامد بر مواجههيتقدم پ تورش
Recall biasخاطره تورش
Observer biasرگمشاهده تورش
Interviewer biasگرمصاحبه تورش
وعيمكمل ش تورش

 Point prevalence complement ratio bias
Duration ratio biasنسبت دوره بيماري تورش
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Publication bias نشر تورش
Bias سوگرايي/ تورش

Normal distribution توزيع نرمال
Standard normal distributionنرمان استانداردتوزيع 

Reproducibility تكرارپذيري

ث
Consistency ثبات

ج
Cross-tabulation جدول توافقي

Life table جدول عمر

چ
ح

Sample size حجم نمونه
Sensitivity حساسيت

خ
 Error خطا

Measurement error گيريندازهخطاي ا
Random error يخطاي تصادف
Systematic error خطاي منظم
Sampling error يگيرخطاي نمونه

Type I error خطاي نوع اول
Type II error خطاي نوع دوم

Risk خطر
Attributable risk خطر قابل انتساب
Adjusted attributable risk يافتهتعديل خطر قابل انتساب

Relative risk خطر نسبي
Adjusted relative risk يافتهتعديل خطر نسبي

د
Data داده
Outlier تپر داده

Outlier داده دورافتاده
Missing data هشدداده گم

Operation research manualدستورالعمل عملياتي
Precision دقت

Washout period دوره شستشو
Dose-response پاسخ - دوز

ذ
ر

Effect-cause relation علت-اثر رابطه
Spurious relation رابطه تصنعي
Real relation رابطه حقيقي

Causal relation معلول-رابطه علت
Cause-effect relation معلول-رابطه علت

Effect-cause relation علت-رابطه معلول
Casual relation رابطه سببي
Group sequential method ياي گروهروش دنباله

Gold standard method د مرجعروش استاندار
Biased coin method روش سكه اريب

Mantel-Haenszel method هانزل - روش مانتل
Mc Nemar’s method نمار -روش مك

Nelson-Aalen method آلن -روش نلسون
Sample technique يگيرروش نمونه

Kaplan-Meier method ريما - روش كاپلان

ز
س

Consistency سازگاري
Censoring سانسور شدن

Misclassification يبندطبقهءسو
ي بدون جهتبندطبقهءسو

Non differential misclassification
Differential misclassificationداري جهتبندطبقهءسو

Open question باز سؤال
Close question بسته سؤال

Compensating bias سوگرايي جبران شده

ش
Odds شانس
Control شاهد

Concurrent parallel control موازي زمانهمشاهد 
Prevalence شيوع

ص
Accuracy صحت

ض
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Correlation coefficient ضريب همبستگي
Kappa coefficient ضريب كاپا

coefficient Regression ضريب رگرسيوني

ط
Stratification بنديطبقه

Latin square design طرح مربع لاتين
Study design طرح مطالعه
Parallel design طرح موازي

ظ
ع
غ
ف

Confidence interval فاصله اطمينان
Hypothesis فرضيه

Two-sided hypothesis فرضيه دوطرفه
Simple hypothesis فرضيه ساده
Null hypothesis فرضيه صفر

Multiple Hypothesis فرضيه مركب
Alternative hypothesis فرضيه مقابل

One-sided hypothesis طرفهفرضيه يك

ق
Feasibility بودن اجراقابل

Strength of association قدرت همبستگي

ك
Clinical trial نييي باليكارآزما
Randomized trial يي تصادفيكارآزما

Cluster randomized trial ايي خوشهكارآزمايي تصادف
Non-randomized clinical trial ي نشدهكارآزمايي تصادف

 Multi-center clinical trial كارآزمايي چندمركزي
Field trial كارآزمايي ميداني

Quality control كنترل كيفيت
 Blinding كور كردن

Quality of data اهكيفيت داده

گ
Case report گزارش مورد

Lost to follow up در پيگيري شدنگم

ل
م

Meta analysisزيمتا آنال
Nominal variableمتغير اسمي
Response variableمتغير پاسخ
Ordinal variableايمتغير رتبه

Numerical variable متغير عددي
Independent variable متغير مستقل
Ratio variable متغير نسبتي
Quantitative variable متغير كمي
Qualitative variableمتغير كيفي

Dependent variable متغير وابسته
True positive مثبت واقعي
False positive مثبت كاذب

Sample size calculation محاسبه حجم نمونه
Restrictionمحدودسازي

 Hazardمخاطره
Proportional hazardمتناسب مخاطره

Confoundingنمخدوش شد
Confounderهكنندمخدوش

Community interventionاجتماعي مداخله
Interventionمداخله

Poisson regression modelپوآسن مدل رگرسيون
Linear regression modelخطي مدل رگرسيون
Logistic regression modelلجستيك مدل رگرسيون
Cox regression modelكاكس مدل رگرسيون
Regression modelمدل رگرسيون

Modelingيسازمدل
Systematic reviewمرور منظم
Case series study مرور موارد

Observer رگمشاهده
Observationمشاهده

Demographic characteristic شناسيمشخصات جمعيت
Interveiwمصاحبه
Structured interveiwمنظم مصاحبه
Semi-structured interveiwنامنظم مصاحبه
Unstructured interveiw نيمه منظم مصاحبه

Screening study مطالعه غربالگري
KAP KAP studyمطالعه 

Historical study مطالعه تاريخي
Experimental study مطالعه تجربي
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Analytical stady مطالعه تحليلي
Descriptive study مطالعه توصيفي

Multi-center study مطالعه چندمركزي
Pilot study مطالعه راهنما
Longitudinal study مطالعه طولي

Familial study مطالعه فاميلي
Factorial study مطالعه فاكتوريل

Ancillary study مطالعه فرعي
دهاي موجومطالعه مبني بر داده

 Research using existing data
Field study يميدان هايروشمطالعه مبني بر 
Cross over study مطالعه متقاطع
Interventional study يامطالعه مداخله

Observational study يامطالعه مشاهده
Cross-sectional study مطالعه مقطعي

Case study مطالعه مورد
Case-control study يشاهد -مطالعه مورد
Quasi-exprimental study يتجربمطالعه نيمه

Ecologic study مطالعه همبستگي
Prospective study گرنندهيي آگروهمطالعه هم
Retrospective study گرني گذشتهگروهمطالعه هم
Cohort study يگروهمطالعه هم

Normative study مطالعه هنجاريابي
Exclusion criteria معيارهاي خروج
Eligibility criteria و خروج معيارهاي ورود
Inclusion criteria معيارهاي ورود

P-valueمقدار احتمال
Ethical considerationsملاحظات اخلاقي

Potential source of biasبالقوه منابع تورش
ROC curve منحني راك
False negativeمنفي كاذب
True negativeمنفي واقعي

Caseمورد
Meanنيانگيم
Weighted meanوزني نيانگيم

ن
Rate ميزان
Standardized rate استاندارد ميزان
Standardized incidence rateاستاندارد بروز ميزان
Proportion نسبت

Proportion of agreementنسبت توافق
Odds ratio نسبت شانس
Adjusted odds ratio يافتهتعديل نسبت شانس
Standardized prevalence ratioاستاندارد نسبت شيوع

Plot نمودار
Sampleنمونه
Samplingيگيرنمونه
Systematic samplingگيري منظمنمونه
Probability samplingي احتمالاتيگيرنمونه
Simple random samplingي سادهي تصادفگيرنمونه
Multi-phese sampling ي چندفازيريگنمونه
Cluster samplingايي خوشهريگنمونه
Quota samplingايهيي سهمريگنمونه
Stratification samplingايي طبقهريگنمونه
Non-probability samplingي غير احتمالاتيگيرنمونه

و
Varianceواريانس
Specificityويژگي

ه
 Matchingيسازهمسان
Individual matching ي فرديسازهمسان
Frequency matching ي گروهيسازهمسان

ي
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AA  
Accuracy صحت
Adjusted attributable risk 

يافتهتعديلخطر قابل انتساب 
Adjusted odds ratio

افتهيتعديلنسبت شانس 
Adjusted relative risk يافتهتعديلخطر نسبي 
Aggregate measure  اندازه كلان
Alternative hypothesis  فرضيه مقابل
Analytical study  مطالعه تحليلي
Ancillary study مطالعه فرعي 
Attributable risk خطر قابل انتساب 

BB
Berksonian bias بركسون تورش  
Bias  تورش
Biased coin method  روش سكه اريب
Biological plausibility توجيه بيولوژيكي 
Blinding كور كردن 

CC
Carry-over effect  اثر انتقالي
Case مورد 
Case report گزارش مورد 
Case series study دمرور موار  
Case study مطالعه مورد 
Case-control study شاهدي-مطالعه مورد  
Casual relation روابط سببي 
Casual relation معلول-رابطه علت  
Cause-effect relation معلول-رابطه علت  
Censoring سانسور شدن 
Clinical trial كارآزمايي باليني 
Close question بسته لسؤا  
Cluster randomized trial كارآزمايي تصادفي خوشه اي 
Cluster sampling ايگيري خوشهنمونه
Cohort study مطالعه همگروهي 
Community intervention مداخله اجتماعي 
Compensating bias سوگرايي جبران شده 

Concurrent parallel control  ازيمو زمانهمشاهد
Confidence interval فاصله اطمينان 
Confounder مخدوش كننده
Confounding مخدوش شدن 
Consistency ثبات 
Consistency سازگاري
Content validity اعتبار محتوا 
Control شاهد
Cox regression model مدل رگرسيون كاكس 
Cross over study مطالعه متقاطع 
Cross-sectional study مطالعه مقطعي 
Cross-tabulation جدول توافقي 

DD
Data analysis اهتحليل داده
Data داده 
Demographic characteristic مشخصات جمعيت شناسي 
Dependent variable متغير وابسته 
Descriptive statistics آمار توصيفي 
Descriptive study مطالعه توصيفي 
Design effect اثر طرح 
Diagnostic test آزمون تشخيصي
Differential misclassification سو طبقه بندي جهت دار
Direct standardization استاندارد كردن مستقيم 
Dose-response پاسخ-دوز  
Duration ratio bias نسبت دوره بيماري تورش  

EE
Ecologic bias اكولوژيك تورش  
Ecologic study مطالعه همبستگي 
Effect size اندازه اثر 
Effect-cause relation علت -رابطه اثر  
Effect-cause relation  علت -معلولرابطه  
Eligibility criteria معيارهاي ورود و خروج 
Environmental measure اندازه محيطي 
Error خطا
Estimation برآورد
Ethical considerations ملاحظات اخلاقي
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Exclusion criteria معيارهاي خروج 
Experimental study مطالعه تجربي 
External validity اعتبار خارجي 

FF  
Face validity اعتبار ظاهري 
Factorial study مطالعه فاكتوريل 
False positive مثبت كاذب 
True negative منفي واقعي 
Familial study مطالعه فاميلي 
Feasibility بودن اجراقابل  
Field study مطالعه مبني بر روش هاي ميداني 
Field trial كارآزمايي ميداني 
Follow up پيگيري 
Frequency matching سازي گروهيهمسان  

GG  
Global measure اندازه خلاصه 
Gold standard method روش استاندارد مرجع 

HH  
Hazard مخاطره 
Historical study مطالعه تاريخي 
Hypothesis فرضيه 

II  
Incidence بروز 
Incidence-prevalence bias 
استفاده از بروز به جاي شيوع تورش   
Inclusion criteria معيارهاي ورود 
Independent variable متغير مستقل 
Indirect standardization  غيرمستقيماستاندارد كردن  
Individual matching سازي فرديهمسان  
Information bias اطلاع تورش  
Instrument bias گيريابزار اندازه تورش  
Interaction اثر متقابل 
Internal validity اعتبار داخلي 
Intervention مداخله 
Interventional study ايمطالعه مداخله  
Interview مصاحبه 
Interviewer bias گرمصاحبه تورش  

JJ  

KK  
KAP study  KAP   مطالعه 
Kappa coefficient ضريب كاپا 
Kaplan-Meier method ماير-روش كاپلان  
Correlation coefficient ضريب همبستگي 

LL  
Labeling برچسب گذاري 
Latin square design طرح مربع لاتين 
Life table جدول عمر 
Likelihood ratio for a negative test 
 نسبت درستنمايي آزمون منفي 
Likelihood ratio for a positive test 
 نسبت درستنمايي آزمون مثبت 
Likelihood ratio نسبت درستنمايي 
Linear regression model مدل رگرسيون خطي 
Logistic regression model مدل رگرسيون لجستيك 
Log-rank test رتبه-آزمون لگ  
Longitudinal study مطالعه طولي 
Lost to follow up در پيگيري شدنگم  

MM  
Mantel-Haenszel test هانزل-روش مانتل  
Matching سازيهمسان  
Mc.Nemar’s test نمار-روش مك  
Mean ميانگين 
Measurement error گيريخطاي اندازه  
Meta analysis متا آناليز/فراتحليل  
Misclassification طبقه بنديءسو  
Missing data شدههاي گمداده  
Mistake اشتباه 
Modeling سازيمدل  
Multi center clinical trial كارآزمايي چندمركزي 
Multi center study مطالعه چندمركزي 
Multi-phase sampling گيري چندفازينمونه  
Multiple Hypotheses فرضيه مركب 
Multivariate analysis تحليل چندمتغيره 

NN  
Nelson-Alan method آلن-روش نلسون  
Nominal variable متغير اسمي 
Non-differential misclassification  
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 سو طبقه بندي بدون جهت
Non-probability sampling گيري غير احتمالاتينمونه
Non-randomized clinical trial كارآزمايي تصادفي نشده 
Non-response بي پاسخي
Normal distribution توزيع نرمال 
Normative study مطالعه هنجاريابي 
Null hypothesis فرضيه صفر 
Numerical variable متغير عددي 

OO  
Observation مشاهده 
Observational study ايمطالعه مشاهده  
Observer bias گرمشاهده تورش
Observer گرمشاهده  
Odds ratio نسبت شانس
Odds شانس 
One-sided hypothesis فرضيه يك طرفه 
Open question باز سؤال  
Operation research manual دستورالعمل عملياتي 
Ordinal variable ايمتغير رتبه  
Outlier data هاي پرتداده  
Outlier data اي دورافتادههداده  
Over matching سازيبيش همسان  

PP  
Parallel design طرح موازي
Pilot study مطالعه راهنما 
Plot نمودار
Point prevalence complement ratio bias 

مكمل شيوع تورش  
Poisson regression model  پوآسنمدل رگرسيون  
Potential source of bias بالقوه منابع تورش
Power of test توان آزمون 
Precision دقت 
Predictive value ارزش اخباري 
Pre-test پيش آزمون
Prevalence شيوع 
Probability sampling گيري احتمالاتنمونه  
Proportion نسبت 
Proportion of agreement نسبت توافق
Proportional hazard متناسب بودن مخاطر 
Proposal پروپوزال 

Proposal revision اصلاح پروپوزال 
Prospective study گروهي آينده نگرمطالعه هم  
Protocol revision بهبود بروتكل
Protocol پروتكل
Publication bias نشر تورش  
P-value  مقدار احتمال

QQ  
Qualitative variable متغير كيفي 
Quality control كنترل كيفيت 
Quality of data اهكيفيت داده  
Quantitative variable متغير كمي 
Quasi-experimental study مطالعه نيمه تجربي 
Questionnaire پرسشنامه
Quota sample ايسهميهگيري نمونه

RR  
Random error خطاي تصادفي
Random permutation blocks 

هاي جايگشتي تصادفيبلوك
Random تصادف 
Randomization تصادفي كردن
Randomized trial كارآزمايي تصادفي 
Rate ميزان 
Ratio variable متغير نسبتي 
Real relation رابطه حقيقي 
Recall bias خاطره تورش  
Regression coefficient همبستگيضريب
Regression model مدل رگرسيون 
Relative risk خطر نسبي
Reproducibility تكرارپذيري 
Research using existing data 

هاي موجودمطالعه مبني بر داده  
Respondent bias پاسخگويي تورش  
Response variable ر پاسخمتغي  
Restriction محدودسازي 
Retrospective study نگرگذشتهگروهي مطالعه هم  
Risk خطر
Risk estimation برآورد خطر 
ROC curve منحني راك 
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SS  
Sample نمونه 
Sample size حجم نمونه
Sample size calculation  محاسبه حجم نمونه 
Sample technique گيريروش نمونه  
Sampling گيرينمونه
Sampling error گيريخطاي نمونه  
Screening study مطالعات غربالگري 
Secondary data analysis هاتحليل مجدد داده  
Selection bias انتخاب تورش  
Semi structure interview مصاحبه نيمه منظم 
Sensitivity حساسيت
Simple hypothesis فرضيه ساده 
Simple random sampling گيري تصادفي سادهنمونه
Specificity ويژگي 
Spurious relation رابطه تصنعي 
Standard deviation انحراف معيار 
Standard normal distribution توزيع نرمان استاندارد 
Standardized incidence rate بروز استاندارد ميزان  
Standardized prevalence ratio نسبت شيوع استاندارد
Standardized rate  استاندارد ميزان
Stratification بنديطبقه  
Stratification sampling ايگيري طبقهنمونه
Strength of association قدرت همبستگي 
Structural validity اعتبار ساختاري 
Structure interview مصاحبه منظم 
Study design  مطالعهطرح
Study subjects  موردبررسياعضاي  
Subject bias اعضاي نمونه تورش  
Surveillance bias پايش تورش  

Survival function تابع بقا 
Systematic error خطاي منظم
Systematic review مرور منظم 
Systematic sampling مگيري منظنمونه  

TT  
 t-student test  استودنت -tآزمون 
Temporal bias تقدم پيامد بر مواجهه تورش  
True negative منفي واقعي 
True positive مثبت واقعي 
Two-sided hypothesis فرضيه دوطرفه 
Type I error خطاي نوع اول
Type II error خطاي نوع دوم

UU  
Unstructured interview به نامنظممصاح  

VV  
Validity اعتبار 
Variance واريانس 

WW  
Washout period دوره شستشو 
Weighted mean ميانگين وزني 
Within subject variability تغييرات ذاتي اعضاي تحت مطلعه 

XX  
YY  
ZZ  
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