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ايطراحی مطالعه مداخله

Interventional Study Design

1،2محسن رضائیان

M. Rezaeian

اي ست، مطالعات مداخلهي بهداشت عمومی و یا هر متغیر دیگري از این د، واکسن، برنامهروگیري کارآیی یک دابراي اندازه

)Interventional Studies (تجربیاي که از آنها ممکن است به مطالعات بهترین گزینه هستند. در مطالعات مداخله

(Experimental Studies)) یا کارآزماییTrial نیز یاد شود، به طور معمول افراد شرکت کننده به صورت تصادفی به دو گروه (

. ]1[شوند) تقسیم میArmیا بازو (

اي است و تضمین کننده این نکته حیاتی است که احتمالاً دو گروه از نظر تقسیم تصادفی وجه کلیدي مطالعات مداخله

باشند. این قبیل متغیرها که از آنها به عنوان متغیرهاي مخدوش کننده متغیرهاي شناخته شده و یا ناشناخته همسان می

(Confounding Variables)بر روي میزان تأثیر مداخله بر پیامد داشته باشند. سزاییهبنقشبرند، ممکن است هم نام می

خواهد ياناخواستهبنابراین، توزیع یکسان آنها در دو گروه با عمل تقسیم تصادفی، تا اندازه بسیار زیادي از چنین تأثیرات 

. ]2[کاست

ر د را بهتر است با همان نام کارآزمایی مورد خطاب قرانآیانسانی به عمل میاي که بر روي انسان و جوامعمطالعات مداخله

آیند مید که بر روي حیوانات آزمایشگاهی به عمل نگرداي اطلاق میداد، چرا که مطالعات تجربی معمولاً به مطالعات مداخله

ي تحت مطالعه، تمام متغیرهاي مهم شناخته شدهاي هر دو گروهبرودر مطالعات کارآزمایی ، ضروري است کهچنینهم. ]3[

توانند نشان گردد. با انجام چنین کاري محققان میآوري و مقایسه میجمع(Pre-intervention)مورد نظر قبل از انجام مداخله 

دهند که تا چه اندازه دو گروه تحت مطالعه از نظر این متغیرها با هم یکسان هستند.
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گرفته وقرار (Placebo)ي قدیمی یا پلاسیبو گروه مداخله تحت تأثیر مداخله جدید و گروه کنترل تحت تأثیر مداخلهسپس 

. پس از پایان مداخله، پیامد خواهند بود(Follow up)گیري پیتحتهر دو گروه براي مدت مشخص شده در پروتکل مطالعه 

در گروه مداخله بهتر از گروه ،پیامد تحت مطالعهکهصورتیه خواهد شد. در یري و مقایسگمورد نظر در هر دو گروه اندازه

توان نتیجه گرفت که مداخله مورد نظر از مداخله قبلی یا گاه میکنترل بوده و این تفاوت از نظر آماري معنادار باشد، آن

کند. پلاسیبو  بهتر عمل می

)Single-blind(ان از نوع مداخله دریافتی بی اطلاع باشند، مطالعه یک سوکورعلاوه بر تقسیم تصادفی، اگر شرکت کنندگ

دهند را نیز از وضعیت کنندگان، بتوان کسانی که پیامد را مورد مطالعه قرار میشرکتگردد. اگرچنانچه علاوه بر قلمداد می

گیرد. و اگر علاوه بر بیماران و نام می) Double-blind(مداخله دریافتی دو گروه بی اطلاع نگاه داشت، مطالعه دوسوکور

سوکور ارزیابان پیامد، تجزیه و تحلیل کنندگان آماري نیز از وضعیت مداخله دریافتی دو گروه بی اطلاع باشند، مطالعه سه

)Triple-blind (ک مداخله اعتماد نمودتوان به نتایج به دست آمده از یقلمداد گردیده که در این حالت، بهتر از سایر موارد می

]1[.

کنندگان همراه با دریافت تأییدیه کمیته اخلاق و ثبت کارآزمایی در انتخاب تعداد نمونه کافی و اخذ رضایت کتبی از شرکت

اي بر روي انسان است که به برگزاري هر چه هاي بالینی از اصول بسیار مهم در انجام مطالعات مداخلهیک مرکز ثبت کارآزمایی

با این وجود، ذکر این نکته ضروري است که در برخی از مطالعات هاي شایان توجهی خواهد نمود.تر کارآزمایی کمکحصحی

توان شرکت کنندگان را به صورت تصادفی به دو گروه تقسیم کردهاي بهداشت عمومی، نمینظیر مطالعه کارآیی برخی برنامه

Quasi-experimental)تجربی ، مطالعه نیمه. در این حالت، به نوع مطالعه انجام شده]4[ Study) به گردیده کهاطلاق

خصوصیات مهم این قبیل مطالعات در سخن سردبیري شماره آینده خواهیم پرداخت.
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