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نوع مطالعه؟

هبپاسخگوییوتحقیقاهدافبهرسیدنبرایمحققکهروشی

.دادخواهدانتخابفرضیاتقبولیاردوسؤالات
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ع مختلف بطور کلی در مطالعات محقق به دنبال دستیابی به سه نو
از اهداف میباشد

سؤالاینصورتدر.نمایدبررسیمختلفابعادنظرازراآنوشناساییرامشکلداردقصدمحققآندرکهمواردی-1
.(یتوصیفمطالعات)دارد؟ویژگیهاییچهواستچقدرمشکلفراوانیوگستردگیکهاستآنمحققاصلی

بطمرتعواملکهاستمطرحفرضیاتیمحققذهندرمواردایندر.مینمایدبررسیرامشکلوجودعللکهاهدافی-2
(ایمشاهدهتحلیلیمطالعات).نمایدمیردیابیراآنآورندهبوجودعللیاومشکلبا

(ایمداخلهتحلیلیمطالعات).استمشکلحلبرایکارراهیافتنتحقیقازهدفکهمواردی-3
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انواع مطالعات

Descriptive Analytic

InterventionalObservational

Clinical Trials

Community Trials

Fild Trials

Cross-Sectinal

Case-Control

Cohort

Ecological

Case Report

Case Series



طرح مطالعات تجربي

تصادفيتخصیص
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دهباليني برنامه ريزی شاولين كارآزمايي 

 The Scottish surgeon, James Lind in 1747, described 
a planned trial. Lind became interested in scurvy, 
which killed thousands of British seamen each year. 
He was intrigued by the story of a sailor who had 
developed scurvy and had been put ashore on an 
isolated island where he subsisted on a diet of 
grasses and then recovered from the scurvy. 

 تجربه لیند
او.یوستپسلطنتیدریایینیرویبهجراحمقامدرکهاسکاتلندیپزشک

کهدریافتودادانجامراشدهریزیبرنامهبالینیکارازماییاولین
.می‌کندجلوگیریاسکورویبروزازترشلیمویآبیا‌لیمومصرف

بابیماردریانورد12.می‌شودایجادثویتامینکمبودبراثراسکوروی
خابانتمطالعهبرایآسکوربوتواجدومشابهنسبتاهایویژگی
روزانهدیگرتای4وسیبآبپیمانهیکروزانهآنهاتای4به.شدند

نتایج.دادتازهلیمویدیگرتای4بهودریاابوسرکهقاشقدو
ایانپدربودندکردهاستفادهلیموازکهکسانیوبودالعادهخارق

علایمهمچنانگروههابقیهویافتندرهاییبیماریازششمروز
.داشتندخودبارابیماری
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ایمطالعات مداخله 

سانی‌انجام‌کارآزمایی‌بالینی‌مطالعه‌ای‌است‌آینده‌نگر‌که‌برای‌مقایسه‌اثرات‌یک‌مداخله‌در‌برابر‌شاهد‌در‌نمونه‌های‌ان

یا امیكاثرات فارماكودینو تشخیصی جدید یا پیشگیری، درمانی می‌شود‌و‌عموما‌برای‌شناخت‌کارایی‌مداخلات‌

.اجرا‌می‌شوندیک‌فرآورده‌تحقیقاتیفارماكوكینتیك

محقق‌دست‌به‌تغییر‌در‌متغییر‌مستقل‌می‌زند‌و‌به‌دنبال‌مشاهده‌تغییر‌در‌متغییر‌وابسته‌می‌باشد.

مهمترین‌خصوصیات‌یک‌مطالعه‌تجربی‌عبارت‌است‌از:

یا‌تزریق‌واکسندارو،‌آموزش‌یک‌روش،‌انجام‌یک‌روش‌جراحیتجویزانجام‌مداخله‌مانند‌
یا‌پلاسبوداشتن‌گروه‌شاهد
(دارو‌یا‌گولدارو)گروها‌برای‌دریافت‌مداخلاتتصادفیخصیصت
 (  یک سو کور، دو سوکور، سه سو کور) کورسازی

 استمحقق مستقيم و دخالت شرایط آن تحت مراقبت.
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Blinding in RCTs
 No Blind

– All patients know treatment

 Single Blind

– Patient does not know treatment

 Double Blind

– Neither patient nor health care provider know treatment

 Triple Blind

– Patient, physician and statistician/monitors do not know treatment

 Double blind recommended when possible
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Why RCTs are done?

کاراییکردنمشخصبالینیهایکارازماییانجامازهدف(Efficacy)کارسازیو(Effectiveness)
.جدیددرمانیوپیشگیریروشهای(Efficiency)کارامدیو

 As they provide better evidence of the effect or the outcome that cannot be 

obtained with any other observational method.

 The variation is minimized and bias is controlled, hence more valid and their 
results speak truth.
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Thinking about Clinical Trials

11



Sajadrahimip@gmail.comاصول و مبانی اپیدمیولوژی

تجربیمطالعات 
(Experimental Study)

بالینیکارآزمایی(Clinical Trials):

محلیکارآزمایی(Field Trials)

جامعهدرکارآزمایی(Community Trials)
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Experimental Study Design

 Experimental study can be controlled or non-controlled.

 Randomized or non-randomized

 Double blinded, single blinded or no blinding

 Best design for determining efficacy of treatment:

 Randomized, controlled, double blinded, experimental designed study.

 A randomized controlled trial (study) may be described as prospective, 

longitudinal, follow-up, and experimental.
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طبقه بندی انواع کارآزمایی
بالینیكارآزمایی(Clinical Trial):

.شودمیانجاماجدیددرمانیراههایکشفوبیمارانرویاغلبواستعمدهفاز5دارای
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Clinical Trial Phases 0 - 4

 Phase Zero trials(Preclinical): Pre-human and laboratory testing (in vitro), several years

 Phase I trials(Exploratory trial): Toxicity, maximum tolerated dose (MTD), safety, tolerability,

Pharmacokinetics, Pharmacodynamics. 20-80 cases, Short-term, several weeks or months.
Usually young, healthy, volunteers.

 Phase II trials(Phases IIa, IIb):

Phases IIa: efficacy, safety

Phases IIb: dose-Response, dose-finding or dose-escalation studies

100-300 cases, Medium length. usually about a year.

 Phase III trials(Confirmatory trials): effectiveness, monitor side effects, FDA approval, 1000-

3000 cases, Longest May last for two to three years.

 Phase IV trials(Post Marketing): efficiency, drug risks, benefits, studies are done after the drug 

or treatment has been marketed to gather information on the drug's effect in various populations 

and any side effects associated with long-term use. Long term post Phase III follow-up

15



Sajadrahimip@gmail.comاصول و مبانی اپیدمیولوژی

طبقه بندی انواع کارآزمایی
جامعهكارآزمایی(Community Trial):

ه‌یعنی‌مداخله‌به‌جای‌آنک.‌است“‌جامعه”بر‌روی‌دو‌یا‌چند‌جامعه‌انجام‌می‌شود‌و‌واحد‌مطالعه‌آن‌به‌جای‌فرد،‌
.شودبه‌صورت‌انفرادی‌صورت‌گیرد،‌به‌طور‌همزمان‌بر‌چند‌جامعه‌اعمال‌می‌

THE MAIN PURPOSE IS TO REDUCE THE OCCURRENCE OF DISEASES AND DEATHS 

EARLY IN LIFE IN THE WHOLE COMMUNITY, HENCE THE NAME. Community refers to a 

defined unit, e.g., a county, state, or school district.

دارندزیادیشیوعخاصیجوامعیاخاصنژادهایدرکههاییبیماریبرایمناسبمطالعاتی.

وعهجامیکدرآشامیدنیآببهفلورایدكردناضافهیاویددارنمكرویشدهانجامهایکارآزماییمثل
.هستندکارآزمایینوعاینازهاییمثالشاهدجوامعدرآنهاپیامدهایمقایسه
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 Stages:

 Communities rather than individuals comprise the treatment groups

 Start by determining eligible communities and their willingness to participate.

 Collect baseline measures of the problem to be addressed in the intervention and 

control communities.

 Use a variety of measures, e.g., disease rates, knowledge, attitudes, and practices.

 Communities are randomized and followed over time.

 Outcomes of interest are measured.

 Appropriate for diseases that have their origins in social conditions that can be 
influenced by intervention directed at group behavior as well as individuals
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 Ecological Bias

 Random allocation of communities is not practical

 Only a small number of communities can be included

 EFFECT OF IMMIGRATION INTO AND EMIGRATION

 Other methods are needed to ensure any difference found can be 
attributed to the intervention rather than to any inherent differences 

between the communities studied
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طبقه بندی انواع کارآزمایی

:یا كارآزمایی پیشگیریField Trial) (در عرصهكارآزمایی 

شودمیرضفکهیسالمافرادرویبربلکهبیمارافرادرویبرنهمطالعهنوعاینبالینیهایکارآزماییبرخلاف
.شودمیانجامهستندبیماریخطرمعرضدر

Involve people who are disease-free but presumed to be at risk

.استخطرمعرضدرسالمافراددربیماریرخدادازپیشگیریکارآزماییاینهدف

.شوندمیدادهشرکتزیادیافرادتعدادبالینیکارآزماییبرخلافکارآزمایینوعایندر

میلیونیکرویبراطفالفلجازپیشگیریجهتسالکواکسناثرآزمایشبرایعرصهدرکارآزماییبزرگترین
.استشدهانجامکودك
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Superiority vs. Equivalence trial vs. Non-Inferiority Trials

Superiority trial: Show that new treatment is better than the control or standard (maybe a 

placebo). show that one treatment is superior to another.

Equivalence trial: Proving that two treatments are equal in performance and show that they 

are equivalent efficacy. new therapy is not superior but equivalent

Non-inferiority: Show that the new treatment

a) Is not ( very much)worse that the standard by more than some margin

b) Would have beaten placebo if a placebo arm had been included (regulatory)

Most often the aim of an RCT is to show that a new therapy is superior
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What are its types?

 Treatment trials

 Prevention trials

 Diagnostic trials

 Screening trials

 Quality of life trials


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Treatment trials

They test

– New treatments

– New combination of drugs

– New approaches to Surgery 

– New radiation therapy
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Prevention Trials

 They try to find better ways to prevent disease in people and to prevent disease 
occurrence using

– Medicines

– Vaccines

– Vitamins

– Minerals
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Diagnostic Trials

 To find better tests for diagnosis of a disease

 To find better procedures for diagnosis of a disease
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Screening trials

 To find out the best way to detect certain diseases or conditions
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Lifestyle trails

 Also called Supportive care trials

 Often employed for the chronically ill patients

 They explore the ways to improve the quality of life

26



Sample

Target Population

Study

Population

Target Population  Study Population  Sample
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چرا نمونه گیری می کنیم؟:سئوال 

کاهش هزینه ها

 افزایش سرعت

کاهش زمان

غير عملي بودن و محدودیت سرشماری در بعضي شرایط

ری‌نتایج‌نمونه‌نسبت‌به‌سرشماری‌از‌تمام‌جمعیت‌اغلب‌از‌صحت‌و‌اعتبار‌بیشت
.برخوردار‌است

تری‌نتایج‌نمونه‌نسبت‌به‌سرشماری‌از‌تمام‌جمعیت‌اغلب‌از‌ثبات‌‌و‌پایایی‌بیش
.برخوردار‌است
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روش های نمونه گیری

Probability)احتمالی sampling)
یشانسجامعه،عناصرازیکهر.استتصادفیصورتبهمطالعهواحدهایوافرادانتخاب
جامعهعناصرهمهانتخاباحتمالودارندنمونهدرشدنانتخاببرایصفرغیرومشخص

.باشدنمیبرابرالزاما
کندمیکمراانتخابسوگیریامکاننمونهروشایندر
شوداستفادههاتحلیلدرآماریهایتئوریازکهدهدمیاجازه
وجوداصلیجامعهبهنمونهرویبرمطالعهازآمدهبدستاطلاعاتونتایجتعمیمامکان

.دارد
Non-probability)احتمالیغیر sampling)

فیتصادصورتبههانمونه،گیردنمیصورتاحتمالاتقوانینبراساسنمونهانتخاب
نابراینبداردپژوهشگرقضاوتونظربهبستگیشدنانتخاباحتمالوشوندنمیانتخاب
نیستندجامعهواقعیمعرفهانمونه
داردوجودانتخابتورشاحتمال
باشدنمیهدفجمعیتبهتعمیمقابلنتایج

sajadrahimip@gmail.com
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روشهای 
نمونه گيری 

 (Simple Random Sampling)نمونه گيری تصادفي ساده-1

(Convenience sampling)در دسترسآسان یانمونه گيری-1

احتماليرغي

احتمالي 

((Stratified samplingنمونه گيری طبقه ای-2

 ( Cluster sampling)نمونه گيری خوشه ای-3

 (Systematic sampling)نمونه گيری سيستماتيک-4

 Multistage sampling))نمونه گيری چند مرحله ای-5

(Quota sampling)نمونه گيری سهميه ای -2

(Purposive sampling)روش‌هدفمند‌-3

(‌‌‌Snowball sampling)نمونه‌گیری‌‌گلوله‌برفی-4
30



 (Simple Random Sampling)گيری تصادفي سادهمونه ن

.ساده‌ترین‌روش‌نمونه‌گیری‌احتمالاتی‌استروش‌نمونه‌گیری‌تصادفی‌ساده،‌•
افردانتخاباحتمالوشدخواهدانجامسادهتصادفیصورتبهگیرینمونهنوعایندر•

رانمونهحجموNجامعهافرادحجماگردیگرعبارتبه.باشدمیآنهانسبیفراوانیبابرابر
nمساوینمونهدرجامعهفردهرانتخاباحتمالکنیم،فرضn/Nاست.

روش‌اجرا:

(چارچوب‌نمونه‌گیری)تهیه‌فهرست‌کل‌اعضای‌جامعه‌•

نمونهانتخاب‌تصادفی‌هر‌•

: انتخاب نمونه تصادفی ساده را به سه شیوه می توان انجام داد
شیوه‌اول‌به‌صورت‌قرعه‌کشی
شیوه‌دوم‌با‌استفاده‌از‌جداول‌اعداد‌تصادفی‌
و‌شیوه‌سوم‌با‌نرم‌افزارهای‌رایانه‌ای‌مثلExcel
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Microsoft Excel

RANDBETWEEN

Returns a random number between the numbers you specify. 
A new random number is returned every time the worksheet 
is calculated.

Syntax

RANDBETWEEN (bottom,top)

Bottom is the smallest integer RANDBETWEEN will return.

Top is the largest integer RANDBETWEEN will return.

Example

=RANDBETWEEN(1,1200) 

Copy and  Paste
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منطبق‌بر‌یک‌قاعده‌و‌قانون‌مشخص

سر‌با‌این‌تفاوت‌که‌در‌آن‌عدد‌ک.‌این‌روش‌همانند‌نمونه‌گیری‌تصادفی‌ساده‌است‌

.نمونه‌گیری‌محاسبه‌و‌نمونه‌به‌فاصله‌معین‌انتخاب‌می‌شود‌

( سیستماتیک ) نمونه گیری منظم 
Systematic Sampling

n.مي کنيممشخص را ( n)نمونه و( N)تعداد اعضای جامعه * 

N
k 

. را انتخاب مي کنيم kتا 1عددی به صورت راندوم از * 
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نمونه گیری تصادفی منظم یا سیستماتیک

مي خواهيم شيوع پوسيدگي دندان : مثال( برمبنایDMF ) را در
.نفر دانش آموزان یک مدرسه تعيين کنيم1200بين 
فهرست دانش آموزان مدرسه را تهيه کنيم•

شماره گذاری کنيم1200تا 1دانش آموزان را از •

،  از 1200/ 60= 20نفر باشد، بایستي با توجه به 60اگر حجم نمونه •
.  نفر یكي انتخاب کنيم20هر 

(8مثلاً )انتخاب مي کنيم 20تا 1یک عدد تصادفي بين •

ول اضافه مي کنيم به این ترتيب نمونه ا( 8)تا به عدد فوق 20سپس •
.  خواهند بود.... و 48، بعدی 28، بعدی 8فرد شماره 

34



1     2  3  4      5    6    7     8   9    10   11  12  13   14   15

31 3332 34  35   36  37  38   39 40   41 42  43   44   45

16  17   18  19   20    21  22   23   24    25  26   27 28 29   30

46 47  48   49    50  51  52   53 54   55    ……..
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تاسگیرینمونهچهارچوبدرتناوبمشکلدارای،سادهگیرینمونهمشکلاتبرعلاوه.

رخانتخابشتورشود،منطبقجامعهدروندرمنظمتغییراتبرگیرینمونهفاصلهاگر
selection).دهدمی bias)

ازاندعبارتهانمونه.باشد4گیرینمونهنسبتو2تصادفیعددزیرشکلدراگر:مثال
:

کنیماستفادهدیگرگیرینمونهروشازاستبهترآنرفعبرای

معایب نمونه گیری سیستماتیک

1413121110987654321
دختر-پسر–دختر‌-پسر-دختر–پسر‌-دختر–پسر‌-دختر–پسر‌-دختر–پسر‌-دختر‌-پسر‌
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(Stratified Sampling)نمونه گیری طبقه بندی شده

وانیمبتكهاستمناسبهنگامیایطبقهگیرینمونه
یمتقسطوریمربوطهصفتبهنسبتراآماریجامعه
همربوطصفتنظرازطبقاتداخلدرواحدهاكهكنیم
.باشندهمبهشبیه
:مراحل
طبقه‌بندییا‌صفات‌مورد‌نظر‌متغیر‌جامعه‌را‌به‌ابتدا‌

.‌‌میکنیم
ا‌افراد‌جامعه‌‌رفراوانی‌جدول‌توزیع‌و‌چارچوب‌نمونه‌گیری

.مختلف‌بدست‌می‌آوریمطبقاتبر‌حسب‌
نسبت‌درصد‌و‌سهم‌هر‌یک‌از‌طبقات‌را‌در‌کل‌جمعیت‌

.‌‌مینماییممحاسبه‌جامعه
سهم‌آن‌طبقه‌را‌در‌،سهم‌هر‌طبقه‌در‌جامعه‌متناسب‌با‌

.میکنیماعمال‌نیز‌انتخاب‌‌نمونه‌ها‌‌

افراد‌تیک‌‌یا‌سیستماتصادفی‌ساده‌با‌استفاده‌از‌نمونه‌گیری
.‌‌مینماییمرا‌از‌هر‌طبقه‌انتخاب‌

Pk=Nk/N
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درصجد‌20درصد‌آن‌دانشججو‌،‌15نفری‌که‌10000به‌طور‌مثال‌از‌یک‌جامعه‌آماری‌
نفر‌نمونه‌400درصد‌کشاورز‌هستند‌می‌خواهیم‌35درصد‌کارگر‌و‌30کارمند‌اداری‌،‌
در‌مرحله‌اول‌تعداد‌مورد‌نیاز‌را‌در‌هجر‌یجک‌از‌ایجن‌طبقجات‌بجر‌حسجب‌.‌انتخاب‌کنیم‌

:‌درصدهای‌فوق‌معین‌می‌کنیم‌که‌به‌شرح‌زیر‌است‌

400×0/15=60تعداد افراد نمونه از بین دانشجویان   
400× 0/20= 80تعداد افراد نمونه از بین كارمندان     
400× 0/30= 120تعداد افراد نمونه از بین كارگران     
400× 0/35=140تعداد افراد نمونه از بین كشاورزان   

نفر‌خواهد‌بود400مجموع‌افراد‌انتخاب‌شده‌از‌طبقات‌
در‌مرحله‌دوم‌از‌هر‌یک‌از‌طبقجات‌جمعیجت‌و‌بجا‌اسجتفاده‌از‌روش‌تصجادفی‌سجاده‌یجا‌

.‌سیستماتیک‌افراد‌نمونه‌را‌انتخاب‌‌می‌کنیم‌
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(stratified)گیری طبقه بندی شده نمونه 

ستماتیکسیوسادهتصادفیگیرینمونهازایشدهاصلاحشکل،گیرینمونهنوعاین

.استتردقیقوترمعرفهاینمونهبهرسیدن،آنازهدفکهاست

بین‌طبقه‌ها‌نباید‌هم‌پوشانی‌وجود‌داشته‌باشد.

هیچ‌فردی‌از‌جامعه‌نبایستی‌بیرون‌از‌طبقه‌بندی‌قرار‌بگیرد.

(هموژن)هر چقدر داخل طبقات افراد بيشتر به هم شبيه 
.تباشند و بين طبقه ها تفاوت زیاد وجود داشته باشد، نمونه گيري طبقه اي معتبر تر اس
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وشه‌می‌توان‌از‌نمونه‌گیری‌خدر صورتی كه فهرست كامل افراد جامعه مورد مطالعه در دسترس نباشد 
کنیم‌مختلف‌تقسیم‌می(خوشه‌های)در‌این‌روش‌ابتدا‌جامعه‌مورد‌بررسی‌را‌به‌بلوك‌ها‌.بندی‌استفاده‌نمود

:‌در‌این‌مرحله‌دو‌انتخاب‌اساسی‌داریم.‌سپس‌به‌صورت‌تصادفی‌چند‌بلوك‌را‌انتخاب‌می‌کنیم

یاخوشهاعضایکلیهبینازدومانتخابدر
شیوهبهاعضاءازتعدادیشده،انتخابخوشه‌‌های
ارتی،عببه.می‌گردندانتخابمنظمیاسادهتصادفی

انجامنمونه‌گیریخوشه‌هاداخلدرحالتایندر
ودایخوشهنمونه‌گیریشیوه،اینبهکهمی‌دهیم
two)مرحله‌ای stage cluster sampling)

.می‌گویند

Cluster Sampling

ارمنتخبخوشه‌هایاعضایکلیهاولانتخابدر
وهشیاینبه.می‌دهیمقرارارزیابیوبررسیمورد

مرحله‌اییکخوشه‌اینمونه‌گیرینمونه‌گیری
(Single stage cluster sampling)اطلاق

.می‌گردد
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واحدهای‌نمونه‌گیری‌خوشه‌هایی‌شامل‌خانواده‌ها‌،‌مدارس‌،‌بیمارستان‌ها‌،‌بلوکهای‌
.شهری‌،‌دهکده‌ها‌و‌غیره‌هستند

(‌‌ترهتروژنیتی‌بیش)هر‌چقدر‌داخل‌خوشه‌ها‌شباهت‌افراد‌کمتر‌و‌تفاوت‌بیشتر‌باشد‌
.باشند‌نمونه‌گیری‌خوشه‌ای‌موفقتر‌است

نمونه گیری خوشه ای
Cluster Sampling
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تك مرحله ای با نمونه گیری طبقه بندی شدهتفاوت بین نمونه گیری خوشه ای

قه‌و‌به‌در‌نمونه‌گیری‌تصادفی‌طبقه‌ای‌از‌هر‌طبقه‌تعدادی‌از‌افراد‌را‌بر‌اساس‌فراوانی‌نسبی‌همان‌طب-الف•
صادف‌صورت‌تصادفی‌انتخاب‌می‌کنیم‌در‌صورتی‌که‌در‌نمونه‌گیری‌خوشه‌ای،‌تعدادی‌از‌خوشه‌ها‌را‌به‌ت

.انتخاب‌و‌سپس‌کل‌افراد‌درون‌خوشه‌را‌بعنوان‌نمونه‌مورد‌بررسی‌قرار‌می‌دهیم

ن‌طبقات‌دقت‌نمونه‌گیری‌تصادفی‌طبقه‌ای‌در‌ارتباط‌مستقیم‌با‌همگنی‌درون‌طبقات‌و‌ناهمگنی‌بی-ب•
بین‌اما‌دقت‌نمونه‌گیری‌تصادفی‌خوشه‌ای‌در‌ارتباط‌مستقیم‌با‌ناهمگنی‌درون‌خوشه‌ها‌و‌همگنی.‌است

.خوشه‌هاست
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(Multistage sampling) نمونه گيری چندمرحله ای-5

گيرینمونهسطحیاواحداحتماليگيرینمونهروشهایازاستفادهباگيرینمونهروشایندر•
يدسترساصليواحدبهگيرینمونهمرحلهآخریندروشودميمحدودتروکوچكترمرحلهبهمرحله

.کنيمميپيدا

sajadrahimip@gmail.com
43



Any question

Thanks             for        your     attention

By Sajjad Rahimi



By Sajjad Rahimi 
Ph.D in Epidemiology
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