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  چکیده

 براي هنوز اي،مداخله مطالعات انواع از یکی عنوانبه) Field Trial( میدانی کارآزمایی مطالعه انجام شناسیروش با مرتبط دانش

نوع از  ینبا روش انجام ا تربیش آشنایی هدف با حاضر مقاله. نیست شده شناخته کامل صورتبه کشورمان محققان از خیلی

  است. شده نگارشمطالعات 

در هر  ینیبال هايییدسته از مطالعات مثل کارآزما ینا .شودمی انجام گیريپیش هدف با و سالم افراد روي بر میدانی مطالعات

 روي عمولاًکه م نام دارد community intervention trialمطالعات که  یننوع از ا یکقابل انجام است.  یو جمع يدو سطح فرد

 یتانتخاب جمع یه،فرض ینتدو چونهم مراحلی است لازم میدانی هايبررسی انجام در. شودمی انجام جمعیت از زیادي حجم

 یاتقسیم  ،)یرانهگیش(قبل از انجام مداخله پ یهپا يمتغیرها یريگ)، اندازهیريگو نمونه مطالعه مورد جمعیت مرجع، جمعیت(

  .گیرد قرار مدنظر پیامد یريگاعمال مداخله و اندازه ،شاهد و مداخله يهاافراد به گروه یصتخص

افراد سالم  يرو یدانیتفاوت که مطالعات م ینبا ا ،است بالینی کارآزمایی مطالعات به شبیه خیلی میدانی مطالعات شناسیروش

 هم تريبیش هزینه و زمان نیازمند و بوده تریشمطالعات به نسبت ب ین. حجم نمونه در اگیردیصورت م یشگیريو با هدف پ

  .باشندمی

  یشناسروش ی،اجتماع ییکارآزما یدانی،م ییکارآزما :کلیدي هايواژه

  

 
  

 ایران تهران، بهشتی، شهید پزشکی علوم استاد اپیدمیولوژي، دانشکده بهداشت، دپارتمان اپیدمیولوژي، دانشگاه -1

 ، رفسنجان، ایراناستاد اپیدمیولوژي، دپارتمان اپیدمیولوژي، دانشکده پزشکی، مرکز تحقیقات محیط کار، دانشگاه علوم پزشکی رفسنجان -2

  ایران دج،سنن کردستان، پزشکی علوم اپیدمیولوژي، دپارتمان پزشکی اجتماعی، دانشکده پزشکی،  دانشگاه استادیار -3

 khaledrahmani111@muk.ac.ir  :یپست الکترونیک، 087- 33237760دورنگار:  ،087-33237760تلفن: 

 [
 D

O
R

: 2
0.

10
01

.1
.1

73
53

16
5.

13
98

.1
8.

7.
2.

0 
] 

 [
 D

ow
nl

oa
de

d 
fr

om
 jo

ur
na

l.r
um

s.
ac

.ir
 o

n 
20

25
-0

7-
15

 ]
 

                             1 / 18

https://dor.isc.ac/dor/20.1001.1.17353165.1398.18.7.2.0
https://journal.rums.ac.ir/article-1-4234-en.html


  یدانیم ییمطالعه کارآزما یشناسبر روش يامقدمه 704

 1398، سال 7، شماره 18دوره   رفسنجان کیمجله دانشگاه علوم پزش

  مقدمه

 بنديتقسیم مختلفی هايشیوه به ايمداخله مطالعات

مطالعات  ینا توانیم يبنددسته یننوع از ا یکدر  .شوندمی

 کارآزماییبه دو دسته  "يساز یواحد تصادف" يرا بر مبنا

مبنا اگر  یننمود، بر ا بنديیمتقس میدانی کارآزمایی و بالینی

مطالعه  ینبه ا ،انجام شود یمارافراد ب يرو يساز یتصادف

 سالم افراد روي اگر و) Clinical Trial( ینیبال ییکارآزما

) گفته Field Trial( یدانیم ییبه آن کارآزما ،شود انجام

فرد،  يجابه يساز یتصادف يمبنا ی. وقت]1-2[ شودیم

 عبارتی بهباشد ( یتاز جمع ییهاگروه یا یتجمع

 آن به)، شوند داده تخصیص هاگروه به مختلف هايجمعیت

. ]3[ شودی) گفته مCommunity Trial( اجتماعی کارآزمایی

 ییو کارآزما ینیبال ییکه اشاره شد (کارآزما یقبل هر دو نوع

انجام شوند و  یاجتماع ییبه شکل کارآزما توانندی) میدانیم

 يهاافراد به گروه یماست که واحد تقس یامر زمان ینا

جامعه باشد  یااز جامعه  یفرد، گروه يجامداخله و کنترل به

]4[.  

قرار  یلیدر زمره مطالعات تحل يامداخله مطالعات

 یسهو مقا یاثر مداخله را در دو گروه بررس یراز گیرندیم

 هاي کارآزمایی اي،مداخله مطالعات بین در. ]5[ کنندیم

 ییبرخلاف کارآزما ،شوندمی انجام محیط در تربیش میدانی

 هايینیکدر کل یاو  هایمارستانکه عمدتاً در ب ینیبال يها

 . ]6[ شوندیو اجرا م یطراح یدرمان

 شدهانجام دانیمی کارآزمایی مطالعات مشهورترین از یکی

 واکسن نوع یک اثرات بررسی براي که بود ايمطالعه دنیا در

در سطح  1954) در سال Salk polio vaccine( اطفال فلج

 ینو انجام شد. در ا یطراح یکامختلف کشور آمر هايیالتا

کودك در سن مدرسه واکسن  623972 یممطالعه عظ

نمودند که در  یافتپلاسبو (واکسن نما) را در یاموردنظر 

 90تا  80 ینشده بواکسن کشته یننشان دادند که ا یتنها

  .]7[از فلج اطفال مؤثر است  یشگیريدرصد در پ

 و پزشکی علوم مختلف هايحیطه در که افرادي براي

 پژوهشی هايطرح مشاور یا گرپژوهش عنوانبه بهداشت

 ییشناخت روش انجام مطالعات کارآزما ،کنندمی فعالیت

 تواندمی روش این از موقعبه و مندو استفاده هدف یدانیم

 کارشناسان و متخصصان نظر اساس بر. باشد کنندهکمک

 ،دارد وجود مطالعات این شناسیروش پیرامون سؤالاتی

مطالعات (پروتکل انجام طرح، نوع  ینا یازجمله: طراح

و جامعه هدف انجام  یريگمداخله، حجم نمونه، نحوه نمونه

با چه  یدانیمطالعات م است؟مطالعات) به چه شکل  ینا

ها و شباهت شوند؟یانجام م ییهاو در چه گروه یهدف

 يامطالعات مداخله یرنوع از مطالعات با سا ینا يهاتفاوت

  اند؟ کدم

 مداخلات یا مداخله از ما هدف که زمانی رسدیم نظر به

 یتمنظور در کل جمع ینباشد و به هم گیريپیش شدهانجام

 یجادا ییراتیتغ یمبخواه یتاز جمع هایییرگروهدر ز یاو 

 یمموردنظر بسنج یامدهايرا در پ ییراتتغ ینا یرو تأث یمکن
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ما  یکه سؤالات پژوهش ییدر جاها دیگریعبارتبه یا ]8- 9[

 ییرتغ ي،رفتار يالگوها ییرتغ یطی،مح یطشرا ییرمرتبط با تغ

و  هایمارياز ب گیريیشو با هدف پ یو سبک زندگ یوهش

استفاده از مطالعات  ]10- 12[مختلف باشد  هايیبآس

  خواهد بود. یدمف یدانیم ییکارآزما

 داخل علمی متون بررسی و پیشگفت موارد اساس بر

 کارآزمایی مطالعات انجام و طراحی که رسدمی نظر به کشور،

 صورت کم خیلی هاروش سایر نسبت به ایران در میدانی

 خود مطالعه انجام روش در که هم مطالعاتی و گیردمی

 بوده میدانی کارآزمایی هاآن مطالعه روش که اندداشته اذعان

 چونهم مداخلاتی اثرات که اندبوده مطالعاتی معمولاً است

را  یشناختروان يامداخله يهاآموزش، مشاوره و روش

اند که در بوده یمطالعات یا ]13- 15[اند نموده یبررس

و از  ]18-16[اند شدهانجام یپزشک یشناسحشره فیلدهاي

متناسب  یباًمطالعات هم تقر ینا یجو ارائه نتا یطراح یطرف

نبوده است. پس آنچه مشخص  یدانیم ییبا روش کارآزما

 ایران در مطالعه این انجام شناسیروش به تراست تاکنون کم

 خیلی براي هنوز مطالعاتی چنین انجام نحوه و شده پرداخته

 در اساس این بر. است مانده ناشناخته کشورمان محققان از

از  تريبیش هايجنبه تا شودمی تلاش حاضر مطالعه

خوانندگان  يبرا یدانیم ییمطالعات کارآزما یشناسروش

  بحث شود. 

  میدانی کارآزمایی مطالعات ساختار

دارند  سانییک ساختار تقریباً ايمداخله مطالعات تربیش

را نشان  يامداخله یبررس یک یساختار کل 1شکل شماره 

  . دهدیم

  

  ايمداخله مطالعه یک کلی ساختار -1شکل 

  ) Bernadette Melnyk یفتأل Intervention Research: Designing, Conducting, Analyzing, and Funding کتاب(منبع: 
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از  یکیعنوان به (Field Trials)میدانی  هايیکارآزمای

به  هستند که افراد سالم ییهاپژوهش ي،امطالعات مداخله

منظور و به شوندمی گرفته نظر درواحد مطالعه  عنوان

 یامدپ یک یا یماريب یکگسترش  یا یجاداز ا یريجلوگ

 هاي کارآزمایی دیگرعبارتیبه .شوندیانجام م یسلامت

 باشندمی بیماري از عاري که دارند سروکار افرادي با میدانی

 آیا که دهدمی پاسخ سؤال این به ايمطالعه چنین اجراي و

 شدن بیمار خطر خاص روش یک یا و عامل یک از استفاده

 استفاده موارد از دیگر یکی دهد؟می کاهش را سالم افراد در

 مواجهه که است مداخلاتی ارزیابی براي هاطراحی از نوع این

 زمره در کهییازآنجا مطالعات از نوع این. دهندمی کاهش را

 موارد تربیش در گیرندمی قرار ايمداخله هايبررسی

) Clinical Trials( بالینی هايکارآزمایی مانند به ساختاري

 کارآزمایی یک انجام اصلی مراحل شروع از قبل. دارند

 انجام مطالعه اهداف فرمولاسیون که است لازم هم میدانی

 نوع توصیف: شامل دقیق و خلاصه طوربه باید هدف. شود

 پیامد شود، ارزیابی و انجام است قرار که ايمداخله

 چنینهم. باشد مطالعه مورد جمعیت و موردنظر) یامدهاي(پ

 چیزي یا یردهم مشخص شود که پلاسبو بگ یسهگروه مقا

 ییهم مثل مطالعات کارآزما ینجا. پس لازم است در ایردنگ

 PICO )Participants Intervention Comparison ینیبال

Outcome (ابتداي در باید که دیگري مهم نکته. شود رعایت 

 مطالعه اصلی هدف که است این شود مشخص مطالعه انجام

)، اگر Pragmatic( عملی یا است) Exploratory( اکتشافی

Exploratory یطتحت شرا یدانیم ییباشد لازم است کارآزما 

 مداخله از بهره ترینیشکه ب يطور به ،یردآل صورت گ یدها

 خیلی شرایطی چنین در. ]19[شود  یدعا تواندیم نظر مورد

 مردم از خاصی هايگروه بین در مطالعه که است حساس

 پذیرش ترینبیش تا شود انجام) داوطلبان چون(هم

)Compliance (هايکارآزمایی در برعکس. گردد حاصل 

pragmatic در جامعه  یاست که اگر مداخله زمان ینمنظور ا

 هايینیکدر کل یا) یزندگ یواقع یطشود (در شرا یمعرف

مطالعات احتمالاً  یندر ا شود؟یم یداثرات خوب عا یاآ ینیبال

 ینپائ یرشچون سطوح پذ شودیم یقمداخله رق یاثر واقع

  . آیدیم

 ییمطالعه کارآزما یکانجام  يکه برا یمراحل یطورکلبه 

  است: یردر نظر گرفت به شرح ز بایستیم یدانیم

 و مطالعه مورد یتمرجع، جمع یتجمع انتخاب -1

 گیرينمونه

 Reference or Target( هدف جامعه یا مرجع جمعیت

population (مداخله رودمی انتظار که است ايجامعه 

 هاآن براي میدانی کارآزمایی مطالعه در موردنظر پیشگیرانه

 به را مطالعه نتایج بتوانیم ما و باشد داشته پی در منافعی

 واکسن کارایی بررسی در مثالعنوانبه. دهیم تعمیم هاآن

 سال 15 زیر کودکان کلیه سال، 15 زیر افراد در پولیو

 یهکل یادر آنجا انجام شود و  یبررس ،است قرار که ايجامعه

 یمها تعمرا به آن یجنتا توانیمیکه م ياساله 15 یرز یتجمع

  مرجع ما هستند. یاجامعه هدف  یمده

 Study or Experimental( مداخله یا مطالعه مورد جمعیت

population (و است هدف یا مرجع جمعیت از جزئی نیز 
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 هاينمونه. شوندمی انتخاب آن بین از مطالعه هاينمونه

  :باشند زیر شرایط داراي باید انتخابی

  ) رضایت آگاهانه داشته باشند. الف

 جمعیت از) Representative( معرف یا خوب نمونه) ب

   .باشند مرجع

 آنچه بحث این در. باشند مطالعه در ورود شرایط واجد) ج

 یارهايمع یینتع ،دارد اهمیت میدانی کارآزمایی مطالعات در

) Eligibility Criteriaبودن افراد ( یطواجد شرا یاانتخاب 

 با بودن شرایط واجد معیارهاي. است مطالعه در شرکت براي

 تعیین جغرافیایی و جمعیتی بالینی، هايویژگی به توجه

 خروج و ورود معیارهاي دسته دو به معیارها این. شوندمی

  .شوندمی تقسیم

 تعیین): Inclusion Criteria( ورود معیارهاي –

 افراد ناهمگونی کاهش باعث مناسب ورود معیارهاي

  )درونی اعتبار. (افزایش شودمی مطالعه در کنندهشرکت

): معیارهایی Exclusion Criteria( خروج معیارهاي –

ها افراد داراي معیارهاي ورود به خاطر واسطه آنهکه ب

 مطالعه از) اخلاقی مسائل مثلاًداشتن شرایط خاص (

 داشتن شامل معمول خروج معیارهاي. شوندمی حذف

 شدن بیمار احتمال که فاکتورهایی ریسک یا و بیماري

 است. ،دهندمی افزایش را

 میدانی کارآزمایی در نمونه تعداد انتخاب در مهم بحث یک

 هايکارآزمایی به نسبت مطالعات از نوع این که است این

چون به دوره  ،است کنندهشرکت زیادي تعداد نیازمند بالینی

  دارد. یازن یگیريپ يبرا تريیطولان

یش(قبل از انجام مداخله پ یهپا يمتغیرها یريگاندازه -2

 )یرانهگ

 باید را افراد دموگرافیک مشخصات نظیر اطلاعاتی

 مداخله از قبل وابسته متغیر گیرياندازه. کنیم آوريجمع

 .است مفید مداخله اعمال از بعد آن تغییرات سنجش براي

 شاهد و مداخله يهاافراد به گروه یصتخص یاتقسیم  -3

دیگر  هايشیوه با مقایسه در تنها مداخله یک ارزش

 يهاپس افراد را به گروه ،گیردمورد قضاوت قرار  تواندیم

. افراد به دو روش تصادفی و کنیمیکنترل و مداخله تقسیم م

. هدف از این کار شوندیها تقسیم مغیر تصادفی در گروه

 یرهايمتغ یرکاهش تورش انتخاب، به حداقل رساندن تأث

 .است هاگروه نمودن مقایسهقابل و گرمخدوش

 پیشرفت و غذایی رژیم نوع بین ارتباط بررسی: مثال

قطر عروق کرونر و میزان  یريگ(اندازه قلبی قعرو بیماري

 استفاده از بعد و قبل سال دو مطالعه کلسترول در افراد مورد

  )خواري گیاه رژیم از

 اعمال مداخله - 4

پیامد را  گرانپژوهش  میدانی، کارآزمایی مطالعه یک در

 يهاکه مداخله کنندیمقایسه م یافراد سالم یاها در گروه

. در اعمال نمایندیدریافت م یشگیريمختلفی در جهت پ

 توجه زیر نکات به باید مطالعه تحت هايگروه در مداخله

  :کرد

 سازي  کور(Single / Double /Triple Blind, Full 

Blind)   

 دارونما  
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 اخلاقی مسائل  

 تعمیم قابلیت 

 چه و مطالعات از نوع این در(چه  کورسازي به راجع

 اصلی راه یک کورسازي که گفت توانمی) بالینی مطالعات

 Measurment( گیرياندازه سوگرایی از گیريپیش براي

Bias (در درگیر افراد از هریک تواندمی کورسازي. است 

 یا و محقق مداخله، دهندگانارائه بیماران، ازجمله پژوهش

 توانمی مختلف هايحالت در که بگیرد بر در را افراد کلیه

 کور، سو سه سوکور، دو سوکور، یک چونهم اصطلاحاتی

 داشته توجه باید ضمن در. نمود اطلاق آن به را کور کاملاً

 ،است مشخص و عینی ما نظر مورد پیامد که جایی در باشیم

  .شد خواهد رنگکم يمفهوم کورساز

دسته از مطالعات،   یندر ا یارتباط با ملاحظات اخلاق در

را انجام  ياچون محقق خودش به قصد پژوهش مداخله

 فقط محقق که ايمشاهده مطالعات برخلاف( دهدیم

 یک تحقیق اخلاقی مسائل بحث به توجه) است گرمشاهده

عنوان نمونه محقق است. به گرانپژوهش براي اساسی الزام

خود داشته  یشگیرانهمداخله پ یاياز مزا يشواهد یستیبا

شده بر شواهد از مطالعات انجام ینباشد که ممکن است ا

حاصل شده باشد. به  هایشگاهدر آزما یاو  یواناتح يرو

 در را مثبت مداخلات که است آورالزام محقق براي عبارتی

. نماید اعمال آگاهانه رضایت کسب با و انسانی جمعیت

 ،است همم اخلاقی ملاحظات عنوانبه چهآن طورکلیبه

آگاهانه از افراد  یتهمچون کسب رضا يموارد یترعا

شرکت در مطالعه و محرمانه  يکننده، عدم اجبار براشرکت

  ها است.ماندن داده

 کار نتایج برخلاف ها،فتهیاتعمیم قابلیت با ارتباط در

در  ،دارند تريکم تعمیم قابلیت که بالینی هايآزمایی

که حجم نمونه  ییهاآن یژهوبه یدانیم ییمطالعات کارآزما

  است.  تربیش تعمیم قابلیت دارند تريیشب

  پیامد گیرياندازه - 5

 پیامدهاي گیرياندازه نهایی مرحله مداخله، اعمال از بعد

 یک. باشد شده تعریف کاملاً باید پیامد. است مداخله از ناشی

 نسبت تواندمی گیريپیش مطالعه یک در پیامد

)Proportion ،(میانگین )Mean (میزان یا )Rate (باشد .

 واکسن گیرانهپیش اثرات کارآزمایی در مثال عنوانبه

 نسبتی تواندمی پیامد عنوانبه استفاده مورد اندازه سرخک،

 ،دارند را هاباديآنتی بالاي سطح که شده واکسینه افراد از

جذام،  يبرا ییدرمان چند دارو ییدر کارآزما یااستفاده شود. 

 يهابروز عود به دنبال درمان ممکن است در گروه هايیزانم

 یامدهاکه در بحث پ یشود. نکته مهم یسهتحت مطالعه مقا

 يها ییاست که برخلاف کارآزما ینا ،لازم است مطرح شود

 صورت هاکلینیک یا هابیمارستان در تریشکه ب ینیبال

علاوه و به شوندیانجام م یطدر مح دانییمطالعات م ،گیردمی

 یا(مثل عود  یماريب یکنامطلوب  یامدهايکه پ ییدر جا

 نسبتاً دوره یک خلال در بالایی الاحتم با است ممکن) مرگ

 ینچن یا هایماريب ینکوتاه رخ دهد، معمولاً خطر گرفتن ا

 ینهستند پائ یمارياز آن ب يکه عار يدر افراد یامدهاییپ

همچون  ينادر هايیماريب يبرا یژهونکته به یناست و ا
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 ییاست همانند مطالعات کارآزما یحها کاملاً صحسرطان

 براي رویکرد دو توانمی هم میدانی هايییدر کارآزما ینی،بال

 درمان قصد به تحلیل: گرفت نظر در هاداده آنالیز

)Intention to treat (مطالعه پروتکل که افرادي در تحلیل و 

  ).Per-protocol( اندکرده رعایت کامل را

 یککه همان روش کلاس Intetion to treat یکردرو در

 یتصادف یصها بر اساس تخصگروه یاافراد  ،شودیمحسوب م

مداخله و کنترل  يهاکه در ابتدا صورت گرفته و در گروه

نکته که دوره مداخله  یناند و بدون در نظر گرفتن اقرارگرفته

-Per یکرددر رو اما شوند؛یم یزاند آنالکرده یطرا کامل 

protocol که چه تعداد از  شودیمبنا انجام م ینبر ا یزآنال

اند. در روش اول نموده یافتافراد مداخله موردنظر را واقعاً در

 ییکارا یزانو در روش دوم به م یاثربخش یزانمعمولاً ما به م

  .]22-20[ دهیمیمداخله موردنظر جواب م

 کارآزمایی روش با شدهانجام مطالعات از بسیاري در

 اثر داريمعنی و پیامدها آماري آنالیز انجام براي میدانی،

آزمون مجذور  چونهم ساده و معمول هايروش از مداخله

از  یکیمثال در عنواناند. بهاستفاده نموده Zآزمون  یاو  يکا

کاهش  يهند برا ییشده در مناطق روستامطالعات انجام

 ییکارآزما یوهرا به ش یمداخلات مختلف ينوزاد يهامرگ

عنوان روستا را به 39مطالعه  ینانجام داده بودند. در ا میدانی

عنوان گروه کنترل در نظر روستا را به 47گروه مداخله و 

 یکها پس از مورد انتظار آن یاصل یامدگرفته بودند. پ

 یامدهايو پ ينوزاد يهامرگ یزانساله کاهش م 5فالوآپ 

 يهاسال و مرگ یک یرهم کاهش مرگ ز یهثانو یا یفرع

و  یگیريمطالعه بزرگ پس از دوره پ ینحول تولد بود. در ا

درصد، اثر  یاموردنظر به شکل نسبت  یامدپ يهاارائه شاخص

مذکور در گروه مداخله  يهاشاخص يمداخلات خود را رو

 Zو  يمجذور کا يهابا گروه کنترل) با آزمون یسه(در مقا

  .]23[تست نموده بودند 

 با مرتبط مطالعات جمله از و مطالعات از بعضی آنالیز در

 انجام میدانی کارآزمایی شکل به که هاواکسن کارایی بررسی

 بروز میزان چونهم ییهاموارد شاخص یدر برخ ،شودمی

 محاسبه پلاسبو و واکسن کنندهدریافت هايگروه در پیامد

 چونهم آماري هايمدل  قالب در را هاشاخص این و شودمی

 Cox Proportional-Hazards( کاکس نسبی مخاطرات مدل

Model (نوع به بسته و دهندمی ارائه مایر کاپلان روش یا 

 هايیمنحن یا) Hazard Ratio( مخاطره نسبت مقدار روش،

 يبرا يارتبه یتمبقا و آزمون مرتبط با آن مثل آزمون لگار

   .]24[ شودیارائه م یسهمقا

 از گروهی میدانی، کارآزمایی یک مطالعه واحد که زمانی

 یحالت اصطلاح ینمعمولاً در ا ،باشد جامعه کل یا جامعه

 یدانیم ییکارآزما ،شودیمطالعه اطلاق م یکه به طراح

 ییکارآزما یا) Community Field Trial( یاجتماع

) Community Intervention Trial( اجتماعی گیريپیش

 این به منابع، اکثر در معمولاً اشتباه به هرچند. ]6[است 

 گویندمی) Community Trial( اجتماعی کارآزمایی مطالعات

 ،است شدهپذیرفته اصطلاح یک تقریباً واژه این از استفاده و

و  ینیبال ییاست که هر دو نوع کارآزما ینا یتاما واقع

انجام شوند.  یبه شکل اجتماع توانندیم یدانیم ییکارآزما
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مطالعات، معمولاً در  ینا یشناسنظر از بحث واژهصرف

 یا) CFT( یاجتماع یدانیم ییکه کارآزما یمطالعات

ممکن  ،شوندمی انجام) CIT( اجتماعی پیشگیري کارآزمایی

جوامع  یناز ا ییهاگروه یاچند جامعه  یا یکاست تمام افراد 

 از نوع این. باشند ما نظر مداخله مورد کنندهیافتواحد در

 جوامع یا خاص نژادهاي در که هاییبیماري براي مطالعات

 از نوع این در. هستند مناسب دارند زیادي شیوع خاصی

 یا هاگروه تصادفی تخصیص است ممکن بزرگ هايطراحی

شده انجام هايکارآزمایی. نباشد عملی یا پذیرامکان جوامع

اضافه کردن  یا ]27- 25[در جوامع مختلف  یددارنمک  يرو

 ینا یامدهايپ یسهو مقا ]29- 28[به آب شرب  یدفلورا

از  یخوب يهانمونه ،مداخلات با جوامع شاهد (کنترل)

  .باشندمی اجتماعی گیريپیش هايییکارآزما

 بزرگ اجتماعی گیريپیش کارآزمایی مطالعات از بعضی در

 هم) فردي سازيهم نوع(از  سازيهمسان معمولاً

) Effeciency( کارآمدي افزایش باعث که است شدهاستفاده

با هدف  يامطالعه یکمثال در عنوان. بهگرددیمطالعه م

 هم سازيسانهم روش این قلبی بیماري از گیريپیش

  . ]30[است  شده استفاده

 بررسی براي شدهانجام مطالعات از خیلی اخیر هايسال در

 کنترل یا کاهش در زندگی سبک و رفتارها اصلاح اثر

 هايبیماري و هاسرطان چونهم واگیر غیر هايبیماري

) CIT( اجتماعی گیريپیش کارآزمایی روش به عروقی -قلبی

  .]32-31[شده است انجام

 ینبزرگ ا یدانیمطالعات م ینهدر زم دیگر ذکر قابل نکته

 یامدپ یکاز  یشمطالعات احتمالاً ب یناز ا یاست که در بعض

توجه داشت که استفاده  یداما با ،در نظر گرفت توانیرا در م

در نظر گرفتن  یازمندمعمولاً ن یکردهاییرو یناز چن

 بزرگ مطالعه در مثال عنوان هم است. به یملاحظات

 سیگار ترك براي اجتماعی گیريپیش کارآزمایی

)COMMIT (بودند گرفته نظر در را پیامد دو آمریکا در، 

بود  یگارياز افراد س ییهاترك در گروه یزانها ماز آن یکی

مقدار  یگرد یامدانتخاب شده بودند و پ یکه به شکل تصادف

 در مهم نکته. ]33[ بود یدنکش یگارس یوعکاهش در ش

 کشیدن سیگار شیوع یعنی دوم پیامد که است این اینجا

 کوهورت مثل و است جامعه در مهاجرت الگوهاي از متأثر

. یابد کاهش مطالعه توان است ممکن آن نتیجه در و نیست

 نظر در را شده سانهم جامعه 11 ابتدا در مطالعه این در

 یا درصد 10 اختلاف خوب توان یک با که بودند گرفته

مداخله و  يهادر گروه یگارترك س هايیزانرا در م تربیش

دوم  یامدپ يتوان برا ین. ایدها مشخص نماآن يکنترل را برا

 سیگار ترك هايمیزان مقایسه براي اما یافت کاهش بعدها

متأثر از  یامدپ ینچون ا ،اول) خوب بود یامد(پ هاگروه در

کوهورت هم  ياگرچه برا ،یستمهاجرت در جامعه ن يالگوها

به  یگیرياز پ یزشر یژهوبه یگیرياز پ یزشکم بودن موارد ر

  . شودیشرط محسوب م یک یشکل افتراق
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  یدانیم ییکارآزما مطالعات از نمونه کی یشناسروش از ياخلاصه -1 جدول

 مکـان  و سال ،نوع

  مطالعه
  ]24[ یکشور مال ییدر مناطق روستا 2008تا  2007 ،یدانیم ییآزما کار

  FMP2.1/AS2Aبا عنوان  اینوع واکسن مالار کیاز  استفاده   مداخله

  ایمالار ینیبال موارد از يریگشیدر پ FMP2.1/AS02Aبا عنوان  ایواکسن مالار ییکارا نییتع  مطالعه هدف

  است؟ مؤثر ایمالار ینیبال موارد از يریگشیدر پ FMP2.1/AS02Aبا عنوان  ایواکسن مالار ایآ   قیتحق سؤال

 انجـــــــام روش

  مطالعه

کودك هم در گروه کنترل قرار گرفتند. در گروه مداخله واکسن  201کودك در گروه مداخله  و  199 تعداد ییکارآزما نیدر ا :کنندگانشرکت

AFMP2.1/AS02 نمودند  افتینفر واکسن را در 192نفر از مطالعه خارج و  7و در نوبت دوم واکسن  دیگرد حینفر تلق 199دوز به همه  نیدر اول

شینوع واکسن پ کیدر گروه کنترل هم که  ،نمودند افتیدوز ) را در نینفر دوز سوم (آخر 186نفر تعداد  6و در نوبت سوم پس از خارج شدن 

ها داده سهیروز بود. مقا 240در دو گروه  درماندر مطالعه حضور داشتند. دوره  ونیناسیواکس انینفر تا پا 191 .نمودندیم افتیرا در ياز هار يریگ

  کودکان دو گروه نبود. نیب يداریشده بود که تفاوت معنهر دو گروه هم انجام يبرا هیدر حالت پا

  ):Inclusion Criteria( ورود يارهایمع

 باشند سال 6 تا 1 سن کودکان.  

 کودکان نیوالد از آگاهانه تیرضا کسب  

 باشند نداشته ایمالار يماریب به ابتلا سابقه کنندهشرکت کودکان. 

  در مطالعه نوشته نشده بود. exclusion criteria يبرا یخاص اریمع): Exclusion Criteria( خروج يارهایمع

 مکعب متریلیم هر در انگل 2500 حداقل و تب يدارا موارد: فی(تعر کودکان در ینیبال يایمالار بروز ):Primary end point( هیاول امدیپ

  ).خون

 یتوال يدارا يهاانگل جهیکه در نت ینیبال يایعبارت بود از بروز مالار هیثانو امدیپ): Primary end point( هیثانو) يامدهای(پ امدیپ

AMA1 DNA بود شده واکسن استفاده نیکه در ا.  

 قرارگرفته گروه دو در Block Randomizationو با استفاده از روش  1به  1به نسبت  کودکان ):Randomization( يسازیتصادف نحوه

  .بودند

  .بودند کور مداخله به نسبت پزشکان و کودکان نیوالد و بود شدهانجام کور سو دو شکل به مطالعه نیا ):Blinding( يکورساز

 .بود شده یطراح %5 يداریمعن سطح در ایمالار واکسن) Efficacy Rate( ییکارا زانیم صیتشخ يبرا و %90 توان با که مطالعه نیا در :زیآنال

استفاده نموده  امدهایپ زیکاکس در قسمت آنال ونیو رگرس ریکاپلان ما يهااز روش baselineدر  رهایساده متغ زیعلاوه بر آنال زیدر قسمت آنال

) و مطابق با هیاول امدیپ فی(مطابق با تعر ای) مالارEpisode( رخداد نیاول يبرا) Hazard Ratioمقدار نسبت مخاطره ( امدهایپ زیبودند. در آنال

با محاسبه مقدار  ینیبال يایو خطر بروز مالار Anti- AMA1 يبادیآنت ریمقاد نیرابطه ب نیچنمحاسبه شده بود. هم AMA1واکسن  پیژنوتا

HR  یمنحن ریهر کودك را با محاسبه سطوح ز يانگل برا یتراکم تجمع نیچنبود. هم شدهیبررس ینیبال يایرخداد مالار نیاول يبرا )AUC به (

واکسن و مداخله به  کنندهافتیدر يهادر گروه ایرخداد مالار نیاول يبرا ریبا استفاده از کاپلان ما یها بروز تجمعداده زیدست آورده بودند. در آنال

 واکسن مقابل در ایمالار واکسن يبرا) Unadjusted Efficacy( قیواکسن بدون انجام تطب ییآمده بود. کارادستبه %4/54و  %4/48 بیترت

  ).HR = 0.83: 0.63- 1.09    p = 0.18( نبود داریمعن يآمار نظر از که بود شده محاسبه کاکس ونیرگرس لهیوسبه کنترل

 نیا جهینت تینها در. بودند داریمعن يآمار نظر از که بود داده رخ کنترل گروه در مورد 16 پارمیفالس ومیپلاسمود يایمالار رخداد مورد 22 از

  .است مؤثر يحدود تا پارمیفالس يایمالار مقابل در تنها واکسن نیا که بود نیا مطالعه

 در که میدانی آزمایی کار مطالعات در ذکر قابل نکته یک

 زمانی معمولاً که است این شدهاشاره زیادي علمی متون

 شده گفته اجتماعی کارآزمایی باشد، جامعه کل مطالعه واحد

 آموزان دانش مثلاً افراد از گروهی مطالعه واحد اگر اما است

 یا و باشد خانوارها از هايبلوك یا خانوار یک یا مدرسه یک

 فرد مطالعه، تصادفی تخصیص واحد که زمانی دیگرعبارتیبه

 شده اطلاق میدانی کارآزمایی همان باشد افراد از گروهی یا

 که ندارد موضوع این با تناقضی اصطلاحات این. ]9[ است

 انجام قابل جمعی و فردي مقیاس دو در میدانی مطالعات

 مطالعات شناسیروش با تربیش آشنایی براي .هستند

 اجتماعی گیريپیش کارآزمایی و میدانی کارآزمایی

 هاروش این با شدهانجام مطالعه دو انجام روش از ايخلاصه

  .]24 ،34[ است شده خلاصه 2 و 1 جداول در ترتیب به
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  )CIT( یاجتماع يریگشیپ ییکارآزما مطالعات از نمونه کی یشناسروش از ياخلاصه -2 جدول

  مطالعه مکان و سال ،نوع
Cluster Randomized Community Intervention Trial، 2011   کشــــور هنــــد منطقــــه     2012تــــا

Mahabubnagar ]34[ 

   مداخله
ــ میتصــم یبانیپشــت ســتمیاز س اســتفاده ــرا) DSS )Decision Support System ای ــاهش يب ــالا فشــارخون ک ــاهش و ب  ک

   یعروق -یقلب يهايماریب

 مطالعه هدف

 یاثربخش نییتع )Effectiveness (DSS   

 ــهیمقا ــهیهز س ــ – ن ــهی) و هزCost- Effectiveness( یاثربخش ــودمند – ن ــا روش  Cost – Utility (DDS( يس ب

  )Chart-Based Algorithmic Support System( نیروت

   قیتحق سؤال

 ای ـآ DSS  یعروق ـ – یقلبــ يهـا يمــاریدر کــاهش ب جـه یدر کــاهش فشـارخون بــالا و در نت )CVDs (تیــفیک بهبــود و 

  است؟ مؤثر نیپائ و متوسط درآمد با مناطق در بالا فشارخون با مارانیب یزندگ

 ــآ ــارانیدر ب DSSاســتفاده از  ای ــرا  م ــالا ب ــارخون ب ــا فش ــ يب ــگشیپ ــاریاز ب يری ــايم ــ يه ــ – یقلب ) CVDs( یعروق

 است؟اثربخش  – نهیهز

  مطالعه انجام روش

ــرکت ــدگانش ــداد :کنن ــاریب 800 تع ــه و   يدارا م ــروه مداخل ــالا در گ ــارخون ب ــاریب 800فش ــروه   يدارا م ــالا در گ ــارخون ب فش

ــود. گــروه مداخلــه خوشــه ينفــر 100خوشــه  8مداخلــه و کنتــرل شــامل  يهــاکنتــرل قــرار گرفتنــد. هرکــدام از گــروه ــهــا ب  ای

 ـهـا  و  گـروه کنتـرل هـم خوشـه     شـد یهـا اسـتفاده م ـ  آن يبـرا  DSS ستمیبودند که از س يمراکز  سـتم یبودنـد کـه س   يزمراک ـ ای

Chart-based algorithmic support system ــ  ــرا م ــدیرا اج ــهنمودن ــز و خوش ــا. مراک ــاب يه ــدازه   یانتخ ــاس ان ــر اس ب

  .بودند شده سانو سطح سواد هم تیجمع

  ): Inclusion Criteria( ورود يارهایمع

 باشند سال 64 تا 35 یسن گروه در دیبا کنندهشرکت بالغ زنان و مردان.  

 متــریلــیم 90/140 از تــرشیبــ ایــ يمســاو یدرمــان مــداخلات گــرفتن نظــر در بــدون کننــدگانشــرکت فشــارخون 

  .باشد وهیج

 شوند مطالعه وارد یکتب تیرضا با فقط کنندگانشرکت.  

  ):Exclusion Criteria( خروج يارهایمع

 باشند داشته مارستانیب در يبستر سابقه گذشته ماه 12 طول در که یمارانیب.  

 پزشک توسط شده دی(تائ سرطان سابقه با مارانیب.(  

  بعد از مداخله در دو گروه يریگیماه پ 12و در  هیدر زمان پا SBP سهیمقا ):Primary end point( هیاول امدیپ

  ): Primary end point( هیثانو) يامدهای(پ امدیپ

 ــفیک نمــره ســهیمقا ــدگ تی ــت در یزن ــپا حال ــاه 12 در و هی ــگیپ م ــه از بعــد يری ــا گــروه دو در مداخل  از اســتفاده ب

  )WHOQOL( بهداشت یجهان سازمان نامهپرسش

 یاثربخش نهیهز سهیمقا )Cost-Effectiveness (روش دو نیا از استفاده  

 يسودمند نهیهز سهیمقا )Cost- Utility (روش دو نیا از استفاده  

  صورت گرفته بود. وتریها هم توسط کامپخوشه يبرا يساز یتصادف ):Randomization( يساز یتصادف نحوه

  مداخله و کنترل کور بودند. کنندهافتیدر يهامطالعه نسبت به گروه زوریمحقق و آنال ):Blinding( يکورساز

 نیــهرکـدام از ا  يصــرف شـده بــرا  يهـا نـه یشـده بــود. هز  ســهیافــراد در دو گـروه مقا  کیسـتول یکــاهش در فشـارخون س  :زیآنـال 

محاســبه کــرده  ریــ) را هــم از فرمــول زCost-Effectiveness Ratio( یاثربخشــ نــهیهــا محاســبه و محققــان نســبت هزروش

  بودند. 

CER={ (Cost of DSS - Cost of chart based)/(Primary outcome of DSS - primary 
outcome of chart based)  

ــرا ــ يب ــهیهز یبررس ــودمند -ن ــم از Cost-Utility( يس ــبت) ه ــانس ــهیهز يه ــ – ن ــیافزا یاثربخش ــروه ICERs( یش ) در دو گ

و تفــاوت در شــاخص  روش هــر يشــده بــراانجــام نــهیهــا در هزتفــاوت نینســبت بــ ICERشــده بــود. مداخلــه و کنتــرل اســتفاده

QALYs   .دو گروه بود  
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  بحث

 میدانی کارآزمایی مطالعات مطالعه، این هايیافته اساس بر

 طراحی ازنظر ايمداخله هايطرح از مهم دسته یک عنوانبه

 هر. دارند بالینی کارآزمایی مطالعات به زیادي شباهت اجرا و

 قالب در هم و فردي قالب در هم مطالعات این نوع دو

 هایناما عمده تفاوت ا ،شوند اجرا توانندمی جمعی یا گروهی

کننده، هدف و نوع مداخله موردنظر است. در افراد شرکت

افراد سالم عضو  یدانیکنندگان در مطالعات ممعمولاً شرکت

و  باشندیم یعموم یتاز جمع یگروه یرز یا یتجمع یک

 با که است گیرانهپیش فعالیت یک هم نظر مداخله مورد

 انجام خاص آسیب یک یا بیماري یک از گیريپیش هدف

 مطالعه نوع این بالینی، هاي کارآزمایی برخلاف پس. دشومی

 فرض که سالم افراد روي بر بلکه بیمار افراد روي بر نه

. شودیدر معرض خطر بیماري هستند انجام م ،شودمی

 یانهم معمولاً در فیلد و در م هایبررس ینا يبردارنمونه

 یدانیم یی. چون مطالعه کارآزماشودیانجام م يافراد عاد

هدف این کارآزمایی  .شودیانجام م یمارب یرروي افراد غ

در این نوع  .است آنان بین در بیماري رخداد از گیريپیش

 زیادي افراد تعداد بالینی کارآزمایی برخلاف کارآزمایی

 گروه دو به تصادفی طوربه افراد و شوندمی داده شرکت

 .شد خواهد انجام آنان روي کارآزمایی و شوندمی تقسیم

 بالینی، کارآزمایی برخلاف میدانی کارآزمایی در چنینهم

   .دارد وجود شرایط کنترل به نیاز ترکم

 مانند به هم میدانی اتمطالع در که است پرواضح

مطابق با پروتکل از  یلازم است بررس ینیبال هايکارآزمایی

 یمطالعات ینچن یجشده انجام گردد و گزارش نتاقبل نوشته

ارائه شود. در حال  ینیبال يها ییکارآزما یوهبه ش یباًهم تقر

 یجنحوه ارائه نتا يبرا CONSORT یستلحاضر چک

 با و] 1، 35[شده است  یطراح ینیبال يامطالعات مداخله

 به بالینی، مطالعات با میدانی مطالعات زیاد شباهت به توجه

 نتایج ارزیابی براي لیستچک این از استفاده رسدمی نظر

 هم) هاتفاوت گرفتن نظر در با(البته  میدانی کارآزمایی

 ارائه نتایج به اگر مقوله این در. باشد کنندهکمک تواندمی

نگاه  یادر دن شده انجام معتبر میدانی هاي کارآزمایی در شده

مطالعات  یجاز قواعد ارائه نتا یلیکه خ شودیمشخص م یمکن

هم مدنظر قرارگرفته است.  یدانیدر مطالعات م ینیبال

اثر واکسن  یبررس یدانیم ییدر کارآزما مثالعنوانبه

و در  1987در سال  TY21Aبا نام  یفوئیدت یخوراک

(کشور  یاگومدرسه در سانت یننفر از کودکان سن 109000

 یقواعد مهم ازجمله تصادف تریشب .شده بود) انجامیلیش

ا) در گروه کنترل و استفاده از دارونما (واکسن نم ي،ساز

 یتکننده رعاشرکت يهابچه ینآگاهانه از والد یتکسب رضا

 گروه در کنندگانشرکت مطالعه این در. ]36[شده بود 

 در روز دو فواصل با بررسی مورد واکسن از دوز 3 مداخله

 گروه 5 به کنندگانشرکت کلیه. کردندمی دریافت میان

 هاآن از گروه 4 به تصادفی صورتبه و بودند شده تقسیم

 .شدمی داده) مختلف اشکال و هاحالت(به  موردنظر واکسن

دوز پلاسبو (واکسن نما) داده بودند.  3به گروه پنجم هم 

واکسن  کنندهیافتدر يهادر هرکدام از گروه یتاندازه جمع

علاوه به .مشابه و برابر بود یباًپلاسبو تقر کنندهیافتبا گروه در

و  یکننده در بررسکودکان شرکت یناتورها،واکس يبرا
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اعمال شده بود  يکورساز یدهندگان خدمات بهداشتارائه

]36[.  

 یواکسن خوراک يبرا یگريد یدانیم ییمطالعه کارآزما در

و همکارانش در بنگلادش انجام و  CLEMNSوبا که توسط 

 متدولوژیک نکات تریشب .چاپ شده بود Lancetدر مجله 

 لحاظ نتایج ارائه در میدانی کارآزمایی یک براي نظر مورد

 .داشت پلاسبو گروه اینکه از جدا مطالعه این در. بود شده

سال  15 يکننده شامل زنان بالانفر) شرکت 124035افراد (

 یتسال پس از اخذ رضا 15 تا 2 ینسن يهاباردار و بچه یرغ

 یو جنس یسن يهاواکسن در گروه یافتدر يبرا آگاهانه

ها نفر از آن 89596 یتشده بودند که در نها يبندطبقه

نفر هم سه دوز کامل از واکسن  62285دوز و  یکحداقل 

ا هم به شکل تعداد موارد رخداد وب یامدوبا را گرفته بودند. پ

  . ]37[روز) در نظر گرفته بودند -زمان (شخص-در شخص

 از بیش هاآن انجام تاریخ از شد اشاره بالا در که مطالعاتی

 با مطابق مطالعه انجام نحوه نظر از و گذردمی سال 25

 زیاد احتمال به نتایج ارائه و میدانی کارآزمایی شناسیروش

 ییمطالعه کار آزما یکاما در   ،باشندمی اشکالاتی داراي

 New England Journalدر مجله  2011که در سال  یدانیم

of Medicine و  یقکاملاً دق یاست به شکل یدهبه چاپ رس

 میدانی کارآزمایی مطالعات متدولوژیک نکات تریشماهرانه ب

 Theraمطالعه که توسط  ینقرارگرفته است. در ا توجه مورد

 ،شده استانجام یکشور مال ییو همکارانش در مناطق روستا

 Blood-Stage Malaria( یانوع واکسن مالار یکاثرات 

Vaccine (به اندنموده بررسی مالاریا رخداداز  گیريپیش در 

 200 به و نظر مورد واکسن کودك 199 به که صورتینا

 نموده تلقیح) Rabis Vaccine( کنترل واکسن هم کودك

 نکات آن در که کور سو دو شکل به ايمطالعه. بودند

 یتصادف یصتخص چونهم مهمی متدولوژیک

 یامدهايپ یزآنال یرها،متغ يبرا یهپا یزکنندگان، آنالشرکت

 یکردبا هر دو رو یهثانو یامدهايپ یزکامل و آنال یگیريپ یه،اول

Per-protocol  وIntention to treat 24[شده بود انجام[.  

 به میدانی کارآزمایی مطالعات انجام هزینه مقایسه در

 کهییآنجا از ،گفت توانمی هم بالینی هاي کارآزمایی نسبت

 بالاتري نمونه حجم با و سالم افراد روي مطالعات از نوع این

ها انجام آن ینهتر و هزمشکل یکیازنظر لجست .شودمی انجام

  .]4، 6، 38[ است تریشهم ب

) CIT( یا) CFT( میدانی مطالعات از دسته آن با رابطه در

 که گفت توانمی کنندمی استفاده افراد جايبه هاگروه از که

 استفاده افراد جايبه هاگروه از که دارد وجود متعددي دلایل

 مداخلات از بعضی که است این مورد یک. شودمی

 کردن اضافه مثل محیطی مداخلات چونهم گیرانهپیش

در  توانیرا اصلاً نم هوا کیفیت بهبود  و شرب آب به فلوراید

از مداخلات آموزش  ی. بعض]39[ اعمال نمود يسطح فرد

انجام  يثلاً برام گیرندیقرار م ياطبقه ینسلامت هم در چن

 يجاهم انتخاب گروه به یگارترك س يبرا یمداخلات آموزش

که در  یگريتر است. نکته مهم دآسان یکیفرد ازنظر لجست

است که امروزه  ینلازم است اشاره شود ا CITمورد مطالعات 

 غیرواگیر هايبیماري در بخصوص اولیه گیريیشدر بحث پ

اما دوره  ،شوندمی استفاده زیاد فاکتورها ریسک کاهش براي

 تریمطالعات معمولاً طولان ینانجام مداخلات در ا یزمان

 ،مطالعات وجود دارد ینا يعمده برا یتاست. دو محدود
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اعمال  توانینم یراحترا به یتصادف یصتخص ینکها یکی

 یرومشده در ابتلا و مرگحادث ییراتتغ ینکهدوم ا .نمود

سال طول بکشد  ینکن است چندمدنظر) مم یامدعنوان پ(به

 یاس،که دارند کاهش با ياعمده یتمز اماتا رخ دهد؛ 

 این از تعدادي. ]40[است  پذیريیماعتبار و تعم افزایش

در  ،است ممکن اجتماعی گیريپیش کارآزمایی مطالعات

 یندر اصطلاح به چن شوندیانجام م یعوس یلیخ یاسمق

-Largeبزرگ ( یاسدر مق یدانیم ییکارآزما هایییطراح

Scale Field Trial (41-42[ شودیم گفته[.   

 یزن ینو مبارزه با ناقل یپزشک یشناسحشره یلدهايف در

اثرات  یبررس يبرا یدانیم ییبا روش کارآزما یاديمطالعات ز

 اینکه به توجه با که ]43-44[ شودیها انجام مکشحشره

از ملاحظات  یبرخ ،گیردمی صورت ناقلین یا حشرات روي

 شودینم یتاست رعا ياکه از الزامات انجام مطالعات مداخله

  . یستهم ن يو البته ضرور

   گیرينتیجه

 در بالینی مطالعات برخلاف میدانی کارآزمایی مطالعات

. شوندمی انجام گیريپیش هدف با و بیماري از عاري افراد

 نمونه حجم به معمولاً بالینی مطالعات به نسبت مطالعات این

 هابررسی از نوع این انجام در چنینهم. دارند نیاز تريبیش

 از بعضی. است نیاز هم تريبیش زمان و هزینه به معمولاً

 جامعه از وسیعی حجم در معمولاً بزرگ میدانی مطالعات

 مطالعات به که مطالعاتی چنین در پس گیرندمی صورت

 مشهور) Large-Scale Field Trial( وسیع خیلی میدانی

 .استمشکل  یلیخ یتصادف یصتخص يبحث اجرا ،باشندمی

 یشناسازنظر روش یدانیم مطالعاتگفت که  یدبا یتدر نها

هستند و در گزارش  ینیمطالعات بال یهاز موارد شب یلیدر خ

 با ،CONSORT یستلاز چک توانینوع از مطالعات م این

  .نمود استفاده هاتفاوت گرفتن نظر در

  قدردانی و تشکر

 از اعتماد کوروش دکتر آقاي جناب از دانندمی لازم خود بر مؤلفان

 شهید پزشکی علوم دانشگاه بهداشت دانشکده محترم اساتید

در نگارش  استفاده مورد منابع تهیه در راهنمایی خاطر به بهشتی

  . یندنما یمقاله تشکر و قدردان
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An Introduction to the Field Trials Methodology 
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The knowledge related to the methodology of the field trial study as a type of intervention studies, yet for many of 

our researchers is not fully understood. The aim of the current study was a better understanding of conducting this 

type of research. 

Field trial studies are done on healthy individuals and aim to prevent. These types of studies such as clinical trials are 

performed on both individual and collective levels. One type of these studies is Community Intervention Trial which 

is usually done on a large scale population. Field trial study should be carried out in stages, such as the formulation 

of hypotheses, selection of the population (reference population, study population, and sampling), measuring the 

baseline variables (before conducting preventive intervention), random allocation of subjects to intervention and  

control groups, doing interventions and measuring outcome. 

The methodology of field trial studies is very similar to clinical trials. The difference is that field trials are conducted 

on healthy individuals and aim to prevent and also the sample size required to this type of study is relatively more, 

and these studies are usually time consuming and costly. 
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