
کیفیت خدمات و مراقبت هاي سلامت به دلیل تلاش هاي فراوانی که براي متناسب سازي مفهوم آن شده است؛ به 

دیدگاه بیماران  کیفیت خدمات و مراقبت هاي سلامت حداقل از

توجه و نقطه تمرکز . و ارائه کنندگان خدمات و مراقبت هاي سلامت مورد بررسی و تعریف قرار گرفته است

بیماران، کیفیت خدمات می باشد؛ در حالی که آنها اغلب درك کافی از کیفیت بالینی خدمات و مراقبت هاي سلامت 

هتلینگ شامل کیفیت غذا، پاکیزگی محیط و البسه، طراحی 

فیزیکی و سیستم سرمایش و گرمایش مناسب، مسائل مرتبط با آسودگی مانند زمان پاسخ به درخواست ها و 

فهرست انتظار و در نهایت موضوعات مربوط به طرز رفتار و مسائل عاطفی مانند مشارکت در تصمیم گیري، 

ظ کرامت و برخورد احترام آمیز و توجه به ارزش ها و اعتقادات مذهبی بیماران از جمله 

این نوع کیفیت . موضوعاتی هستند که در قضاوت در زمینه کیفیت خدمات مورد توجه و تاکید قرار می گیرند

این میان، احترام  در. اصلی ترین مبناي قضاوت بیماران در زمینه کیفیت خدمات و مراقبت هاي سلامت می باشد

به ارزش ها، ترجیحات و نیازهاي مطرح شده بیمار، دسترسی به مراقبت و حمایت عاطفی از اهمیت بیشتري 

. کیفیت بالینی به طور عمده در برگیرنده صحت تصمیمات تشخیصی و درمانی ارائه کنندگان می باشد

ارزیابی و سنجش این نوع کیفیت . کیفیت بالینی را تشکیل می دهند

هر چند هر دو جز کیفیت در ارزیابی عملکرد مهم محسوب می شوند؛ با این وجود، در صورتی که کیفیت را مانند 

را تشکیل  ستون ها و شالودهی خانه و کیفیت خدمات ظاهر و نماي خانه

به عبارت دیگر، ارتقاي کیفیت خدمات اصلی ترین نقش را در افزایش رضایتمندي بیماران دارد؛ در حالی 

ت و مراقبت هاي سلامت از مهم ترین وظایف و تکالیف حکومت ها محسوب 

وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی به عنوان متولی نظام 

ارائه خدمات  نظامزیرساخت ها، فرایندها و چاچوب هایی را فراهم نماید تا 

 ابعاد از یکیهمانطور که بیان گردید، . 
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کیفیت خدمات و مراقبت هاي سلامت به دلیل تلاش هاي فراوانی که براي متناسب سازي مفهوم آن شده است؛ به 

کیفیت خدمات و مراقبت هاي سلامت حداقل از. شیوه و معانی بسیار گوناگونی به کار رفته است

و ارائه کنندگان خدمات و مراقبت هاي سلامت مورد بررسی و تعریف قرار گرفته است

بیماران، کیفیت خدمات می باشد؛ در حالی که آنها اغلب درك کافی از کیفیت بالینی خدمات و مراقبت هاي سلامت 

هتلینگ شامل کیفیت غذا، پاکیزگی محیط و البسه، طراحی خدمات . که نقطه تمرکز متخصصین می باشد، ندارند

فیزیکی و سیستم سرمایش و گرمایش مناسب، مسائل مرتبط با آسودگی مانند زمان پاسخ به درخواست ها و 

فهرست انتظار و در نهایت موضوعات مربوط به طرز رفتار و مسائل عاطفی مانند مشارکت در تصمیم گیري، 

ظ کرامت و برخورد احترام آمیز و توجه به ارزش ها و اعتقادات مذهبی بیماران از جمله اختیار در انتخاب، حف

موضوعاتی هستند که در قضاوت در زمینه کیفیت خدمات مورد توجه و تاکید قرار می گیرند

اصلی ترین مبناي قضاوت بیماران در زمینه کیفیت خدمات و مراقبت هاي سلامت می باشد

به ارزش ها، ترجیحات و نیازهاي مطرح شده بیمار، دسترسی به مراقبت و حمایت عاطفی از اهمیت بیشتري 

  .برخوردار می باشند

کیفیت بالینی به طور عمده در برگیرنده صحت تصمیمات تشخیصی و درمانی ارائه کنندگان می باشد

کیفیت بالینی را تشکیل می دهنداثربخشی بالینی و ایمنی تصمیمات، جوهره 

  .معمولاً زمانبر، گران قیمت و نیازمند قضاوت هاي پیچده می باشد

هر چند هر دو جز کیفیت در ارزیابی عملکرد مهم محسوب می شوند؛ با این وجود، در صورتی که کیفیت را مانند 

ستون ها و شالودهی خانه و کیفیت خدمات ظاهر و نماي خانهیک خانه تصویر نمائیم؛ کیفیت بالینی، 

به عبارت دیگر، ارتقاي کیفیت خدمات اصلی ترین نقش را در افزایش رضایتمندي بیماران دارد؛ در حالی 

  . که ارتقاي کیفیت بالینی باعث ارتقاي پیامدهاي سلامت می شود

ت و مراقبت هاي سلامت از مهم ترین وظایف و تکالیف حکومت ها محسوب بنابراین، حفظ و ارتقاي کیفیت خدما

وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی به عنوان متولی نظام  اجتماعی پاسخگویی و تولیتی

زیرساخت ها، فرایندها و چاچوب هایی را فراهم نماید تا  که کند می ایجاب

. نماید ارائه مردم به را سلامت هاي مراقبت و خدمات ترین

درمانمعاونت 

   :مقدمه

کیفیت خدمات و مراقبت هاي سلامت به دلیل تلاش هاي فراوانی که براي متناسب سازي مفهوم آن شده است؛ به 

شیوه و معانی بسیار گوناگونی به کار رفته است

و ارائه کنندگان خدمات و مراقبت هاي سلامت مورد بررسی و تعریف قرار گرفته است

بیماران، کیفیت خدمات می باشد؛ در حالی که آنها اغلب درك کافی از کیفیت بالینی خدمات و مراقبت هاي سلامت 

که نقطه تمرکز متخصصین می باشد، ندارند

فیزیکی و سیستم سرمایش و گرمایش مناسب، مسائل مرتبط با آسودگی مانند زمان پاسخ به درخواست ها و 

فهرست انتظار و در نهایت موضوعات مربوط به طرز رفتار و مسائل عاطفی مانند مشارکت در تصمیم گیري، 

اختیار در انتخاب، حف

موضوعاتی هستند که در قضاوت در زمینه کیفیت خدمات مورد توجه و تاکید قرار می گیرند

اصلی ترین مبناي قضاوت بیماران در زمینه کیفیت خدمات و مراقبت هاي سلامت می باشد

به ارزش ها، ترجیحات و نیازهاي مطرح شده بیمار، دسترسی به مراقبت و حمایت عاطفی از اهمیت بیشتري 

برخوردار می باشند

کیفیت بالینی به طور عمده در برگیرنده صحت تصمیمات تشخیصی و درمانی ارائه کنندگان می باشد

اثربخشی بالینی و ایمنی تصمیمات، جوهره 

معمولاً زمانبر، گران قیمت و نیازمند قضاوت هاي پیچده می باشد

هر چند هر دو جز کیفیت در ارزیابی عملکرد مهم محسوب می شوند؛ با این وجود، در صورتی که کیفیت را مانند 

یک خانه تصویر نمائیم؛ کیفیت بالینی، 

به عبارت دیگر، ارتقاي کیفیت خدمات اصلی ترین نقش را در افزایش رضایتمندي بیماران دارد؛ در حالی . می دهد

که ارتقاي کیفیت بالینی باعث ارتقاي پیامدهاي سلامت می شود

بنابراین، حفظ و ارتقاي کیفیت خدما

تولیتی جایگاه. می شود

ایجابسلامت کشور 

ترین کیفیت باکشور 



خدمات و مراقبت هاي سلامت  بالینی اثربخشی

 لازمه. گردد فراهم کشور در طبابت 

 سلامت مراقبت مختلف هاي زمینه در

 بر مبتنی گیري تصمیم« جهت شواهد

اهمیت تولید شواهد بومی توجه به  با

واحدهاي مدیریت قالب در به ساختار چگونگی مدیریت دانش 

وزارت  معاونت درمانز ارسمی فعالیت 

ینه هاي خود به ویژه در زمریزي و ساماندهی فعالیت

  .تولید محصولات دانشی ملی، زمینه استناد به بهترین شواهد را در کشور فراهم می کنند

  

واحد مدیریت دانش بالینی سطح چهار اشاره گردید، در این واحدها 

توجه به رویکرد  بادو نوع محصول دانشی از جمله عناوین دانش پرداخت و گزارش کوتاه فناوري 

2
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اثربخشیتضمین ، سلامتو مراقبت هاي  خدمات کیفیت 

 بهترین تحقق نهزمی، می بایست هدفاین  به دستیابی

در بومی شواهد بهترین به استناد تضمین، طبابت بهترین

شواهد بهترینارائه خدمات سلامت در کشور باید دسترسی به 

با .را تضمین نماید ایمن و اثربخش خدمات نهایت دسترسی به

به ساختار چگونگی مدیریت دانش لزوم مدیریت دانش بالینی، این دستوالعمل 

رسمی فعالیت مجوز که داراي واحدهاي مدیریت دانش بالینی  .پردازد

ریزي و ساماندهی فعالیتبا برنامهمی باشند؛  بهداشت، درمان و آموزش پزشکی

تولید محصولات دانشی ملی، زمینه استناد به بهترین شواهد را در کشور فراهم می کنند

  بالینیهاي تدوین محصولات دانشی در واحد مدیریت دانش 

واحد مدیریت دانش بالینی سطح چهار اشاره گردید، در این واحدها  تاسیسنامه  همانطور که در آیین

دو نوع محصول دانشی از جمله عناوین دانش پرداخت و گزارش کوتاه فناوري 

  . گردد میتدوین 

درمانمعاونت 

 اصلی هاي ستون و

دستیابی براي. می باشد

بهتریندستیابی به 

   .دباش می

ارائه خدمات سلامت در کشور باید دسترسی به  نظام، بنابراین

نهایت دسترسی بهو در » شواهد

لزوم مدیریت دانش بالینی، این دستوالعمل و 

پردازد میدانش بالینی 

بهداشت، درمان و آموزش پزشکی

تولید محصولات دانشی ملی، زمینه استناد به بهترین شواهد را در کشور فراهم می کنند

  

  

  

  

  

  

هاي تدوین محصولات دانشی در واحد مدیریت دانش  گام

همانطور که در آیین

دو نوع محصول دانشی از جمله عناوین دانش پرداخت و گزارش کوتاه فناوري 

تدوین  ،کنشی پیش



از سوي معاونت درمان وزرات بهداشت، 

زیر را طی  هاي گامتا لازم است  و افق نگاري فناوري،

شده حتی در معتبرترین نشریات دنیا نیز براي استفاده بر بالین بیمار مناسب 

ش هاي توصیفیـپژوه
2

محسـوب  

این فرضیات معمولاً از جنس فرضیات 

به طور  ،کنند آنجا که ارزشی در حد یک فرضیه را مطرح می

، مطالعه موارد
4

هاي مقطعی ، پیمایش
5
 

لی هدف اص. گیرند قرار میمطالعات پژوهشی 

 ،از سوي دیگر. دباش یه براساس یک مشاهده دقیق می

نیز ارزش استناد  ،انجام می شوندفرضیات 

. محسوب نمی شوندمطالعات تحلیلی نیز ارزشمند 

، مطالعات کوهورت
10

آینده نگر و و گذشته نگر  

                                                          
1-Biomedical

2-Descriptive

3-Case Studies

4-Case Series 

5 -Cross-sectional Surveys
6-Correlational Studies
7-Analytic 
8-Observational Studies
9-Case-Control
10-Cohort

3
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از سوي معاونت درمان وزرات بهداشت، واحدهاي مدیریت دانش بالینی پس از دریافت نشریات 

و افق نگاري فناوري، بانی دانش زشکی جهت دیدهدرمان و آموزش پ

1شناسایی مطالعات بالینی از میان مطالعات زیست پزشکی

شده حتی در معتبرترین نشریات دنیا نیز براي استفاده بر بالین بیمار مناسب  منتشر

پژوهنـوع  ها از منتشر شـده در ژورنـالاز مطالعات 

این فرضیات معمولاً از جنس فرضیات . شوند میمحسوب هاي فرضیه ساز  پژوهش

آنجا که ارزشی در حد یک فرضیه را مطرح می باشد و از پاتوفیزیولوژي می

مطالعات موردي. بالینی شوند تصمیماتتوانند وارد 
3

، مطالعه موارد

و مطالعات همبستگی
6

مطالعات پژوهشی اغلب در این دسته ) اکولوژیک( 

یه براساس یک مشاهده دقیق میاین گونه مطالعات در واقع رسیدن به یک فرض

کلیه مطالعات تحلیلی
7

فرضیات اثبات  با هدفهایی که یعنی پژوهش 

مطالعات تحلیلی نیز ارزشمند  بنابراین، همه. براي تصمیم گیري بالینی را ندارند

مطالعات مشاهده اي
8

شاهد-مطالعات مورد( 
9

، مطالعات کوهورت

درمانمعاونت 

واحدهاي مدیریت دانش بالینی پس از دریافت نشریات 

درمان و آموزش پ

  .نمایند

شناسایی مطالعات بالینی از میان مطالعات زیست پزشکی: گام اول

منتشرهمه مطالعات 

از مطالعات  برخی. نیستند

پژوهش شوند که می

پاتوفیزیولوژي میاتیولوژیک و 

توانند وارد  مستقیم نمی

و مطالعات همبستگی

این گونه مطالعات در واقع رسیدن به یک فرض

کلیه مطالعات تحلیلی

براي تصمیم گیري بالینی را ندارند

مطالعات مشاهده اي



از دسته مطالعات ) از جمله مطالعات مشاهده اي محسوب می شوند

ه عمل، در عرصخود از هرگونه مداخله مستقیم 

د و بنابراین به دلیل مشکلات نزن

قابلیت تعمیم به بالین بیمار  ،جز در موارد خاص

تصادفی شده واجد گروه بالینی کارآزمایی هاي 

هاي اولیه به عنوان قویترین نوع پژوهش
4

 

که از طراحی مناسبی برخوردار باشند، 

  . کنندگان قرار دهند

راهبرد طبابت مبتنی بر شواهد و هدف نهایی آن یعنی اثربخشی بالینی در 

به سئوالات  کارآزمایی بالینییک .نهفته است

که تحت عنوان دنده پاسخ می) دانش اختصاصی مورد نیاز براي مدیریت بیمار

، تشخصیص
1

، پیش آگهی
2

، مواجهه
3

 ،

                                                          
1-Cross-sectional Comparative Studies

2 -Interventional

3-Randomized Controlled Trials
4-Primary Research
5
 -Foreground

6
 -Problem of interest

7-Intervention 
8
 -Treatment

4
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مطالعات مقایسه اي مقطعی
1

از جمله مطالعات مشاهده اي محسوب می شوند 

خود از هرگونه مداخله مستقیم  اتبراي اثبات فرضی انکه پژوهشگر

زن در طول زمان میدقیق و تنها دست به مشاهده 

جز در موارد خاص ،دارندهایی که این گونه مطالعات  متدولوژیک و تورش

مطالعات مداخله ايتنها  ،در این میان
2

کارآزمایی هاي که  

)کارآزمایی بالینی
3

به عنوان قویترین نوع پژوهش ،شوند از آن جمله محسوب می 

که از طراحی مناسبی برخوردار باشند،  زیرا در صورتی ؛دارندگیري بالینی  براي تصمیم

کنندگان قرار دهند ارائهرا در اختیار قادرند تا قویترین و معتبرترین شواهد بالینی 

راهبرد طبابت مبتنی بر شواهد و هدف نهایی آن یعنی اثربخشی بالینی در عملیاتی شدن 

نهفته استمطالعه این گونه گرو درك اصول اساسی است که در یک 

فرارویی یا پیش زمینه
5

دانش اختصاصی مورد نیاز براي مدیریت بیمار( 

  .شناخته می شود

:چهار جزء اصلی به شرح ذیل می باشد

بیمار، جمعیت و یا مسئله مورد نظر
6

 .

7
که شامل طیف وسیعی از اقدامات درمانی 

8
، تشخصیص

و آسیب شناسی
5
. می شود 

درمانمعاونت 

مطالعات مقایسه اي مقطعی

که پژوهشگر تحلیلی هستند

و تنها دست به مشاهده  نموده امتناع

متدولوژیک و تورش

در این میان. را ندارند

کارآزمایی بالینی(کنترل 

براي تصمیمرا قابلیت لازم 

قادرند تا قویترین و معتبرترین شواهد بالینی 

عملیاتی شدن  موفقیت در

گرو درك اصول اساسی است که در یک 

فرارویی یا پیش زمینه

PICO شناخته می شود

چهار جزء اصلی به شرح ذیل می باشدپیکو داراي 

بیمار، جمعیت و یا مسئله مورد نظر.1

مداخله اصلی.2
7

ريپیشگی
4
و آسیب شناسی 



با  یچنین مطالعات. منفک می شوند

تحلیل فناوري هاي نوین سلامت در مراحل 

گزارش کوتاه «محصولاتی که از این طریق تولید می شوند، 

کافی برخوردار باشند، می توانند در 

و ایمنی مداخلات نقش تعیین کننده اي 

  .  نامیده می شوند» عناوین دانش پرداخت

 :تشریح می گردد

                                                                                
1-Diagnosis
2-Prognosis Factor
3-Exposure
4-Prevention
5-Etiology
6-Comparison
7-Outcome

5
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اي مقایسه 
6
.

.در این مطالعه پیگیري می شودکه بالینی 

منفک می شونددر اولین گام کارآزمایی هاي بالینی از میان سایر مطالعات 

  :فاز مطالعاتی خود به محصولات مختلفی تبدیل می شوند

  :کارآزمایی بالینی فاز یک و دو

تحلیل فناوري هاي نوین سلامت در مراحل فضاي مناسبی بر شناسایی و  هاي بالینی، این نوع کارآزمایی

محصولاتی که از این طریق تولید می شوند،  .اولیه استفاده هاي بالینی ایجاد می کنند

    .دننامیده می شو

:کارآزمایی فاز سه و  چهار

کافی برخوردار باشند، می توانند در اعتبار مرتبط و از آزمایی هاي بالینی در صورتی که 

و ایمنی مداخلات نقش تعیین کننده اي بالینی ارتقاي اثربخشی در نهایت  تصمیم گیري صحیح بالینی و 

عناوین دانش پرداخت«شوند،  محصولاتی که از این طریق تولید می

تشریح می گردد ،تولید این دو محصول دانشیو مراحل 

                                                                                                                        

درمانمعاونت 

مقایسه  همداخل.3

پیامدهاي.4
7
بالینی  

در اولین گام کارآزمایی هاي بالینی از میان سایر مطالعات  ،بنابراین

فاز مطالعاتی خود به محصولات مختلفی تبدیل می شوندتوجه به 

کارآزمایی بالینی فاز یک و دو) الف

این نوع کارآزمایی

اولیه استفاده هاي بالینی ایجاد می کنند

نامیده می شو» فناوري سلامت

کارآزمایی فاز سه و  چهار) ب

آزمایی هاي بالینی در صورتی که این نوع کار

تصمیم گیري صحیح بالینی و 

محصولاتی که از این طریق تولید می .داشته باشند

و مراحل د ادامه، فرایندر 

  

                                                                  



  :تدوین عناوین دانش پرداخت ساده و جامع تشخیصی و درمانی

براي تعیین مرتبط بودن مطالعات 

کلیه قضاوت ها در مورد  و باشند

سه دسته کارآزمایی بالینی، معمولاً 

دهند و ناشی از  مورد توجه قرار می

رتباط مستقیم ا ،انبیماروضعیت  دیگر، پیامدهایی که تغییر آنان ب

ترین  و کیفیت زندگی اصلی ، بازگشت به وضعیت فعالیت فیزیکی طبیعی

نوع ترین  طالعاتی در واقع مرتبطچنین م

تواند ما را از  چرا که نتایج آنان می 

کنندگان اجازه دهد تا به راحتی در زمینه اثربخشی و ایمنی 

                                                          
1
 -Relevancy

2-Patient Oriented Evidence that Matters (POEM) 
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تدوین عناوین دانش پرداخت ساده و جامع تشخیصی و درمانی

شناسایی کارآزمایی هاي بالینی مرتبط
1

  

براي تعیین مرتبط بودن مطالعات . شوند محسوب نمیهمه کارآزمایی هاي بالینی، مطالعات مرتبط 

  :می شوداز دو دسته معیار استفاده کارآزمایی بالینی، معمولاً 

  :که در مطالعه بررسی می شودنوع پیامدهاي اولیه 

باشندیپیامدهاي اولیه پیامدهایی هستند که از نظر آماري قابل استناد م

کارآزمایی بالینی، معمولاً مطالعات  .گیردمی بایست براساس پیامدهاي اولیه صورت 

  :را بررسی می کنند

پیامدهاي بیمار محور
2
:  

مورد توجه قرار میرا بیماران بر روي مداخلات مستقیم پیامدهایی هستند که تاثیر 

دیگر، پیامدهایی که تغییر آنان ببه عبارت  .تجربه بیمار می باشند

، بازگشت به وضعیت فعالیت فیزیکی طبیعیربیدیتهمرگ و میر، م

چنین م. شوند هایی هستند که در مطالعات بیمارمحور پیگیري می

 ،شوند شناخته می کارآزمایی بالینی براي استفاده بر روي بالینی بیمار

کنندگان اجازه دهد تا به راحتی در زمینه اثربخشی و ایمنی  نیاز سازد و به ارائه مطالعه سایر مطالعات بی

.نداطمینان یاب

) 

درمانمعاونت 

تدوین عناوین دانش پرداخت ساده و جامع تشخیصی و درمانی) الف

شناسایی کارآزمایی هاي بالینی مرتبط: گام دوم

همه کارآزمایی هاي بالینی، مطالعات مرتبط 

کارآزمایی بالینی، معمولاً 

نوع پیامدهاي اولیه ) الف

پیامدهاي اولیه پیامدهایی هستند که از نظر آماري قابل استناد م

می بایست براساس پیامدهاي اولیه صورت پیامدها 

را بررسی می کننداولیه پیامد 

پیامدهاي بیمار محور) 1

پیامدهایی هستند که تاثیر 

تجربه بیمار می باشند

مرگ و میر، م. دارد

هایی هستند که در مطالعات بیمارمحور پیگیري میپیامد

کارآزمایی بالینی براي استفاده بر روي بالینی بیمار

مطالعه سایر مطالعات بی

اطمینان یابخود، مداخلات 

  



این پیامدها در واقع . دهند را مبناي ارزیابی خود قرار می

. بیماري مورد مطالعه هستندد و مرتبط با 

  .بقا در سرطان پستان و غیره

، پیامدهایی هستند که به خودي خود، یک بیماري یا شرایط بالینی غیرطبیعی نیستند

فیزیوپاتولوژي یا فارماکولوژي تعریف و براي 

استفاده از این شاخص ها در تشخیص بیماري ها 

وضعیت بیماران و پیگیري نحوه پاسخ به درمان و تنظیم دوز داروها بسیار مناسب و 

ها در مطالعات پژوهشی به عنوان پیامدهاي مطالعه و شاخص 

  .تواند گمراه کننده باشند

طراحی می  اصلیارزش چنین مطالعاتی نسبت به مطالعات بیمار محور که براساس پیامدهاي 

چراکه طبابت براساس  ؛محسوب می شوند

یا بیمار محور کارآزمایی بالینی با پیامدهاي 

تعمیم پذیري و ارتباط و قابلیت اعتبار، 

  . سود برد ،بالینیبراي تصمیم گیري 

                                                          
1
 -Clinical Outcome

2 -Clinical Outcome
3 -Natural Patient Oriented Evidence 
4
 -Laboratory Outcome

٥ -Surrogate Outcomes
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پیامدهاي بالینی
1
:  

را مبناي ارزیابی خود قرار می انمطالعاتی هستند که بهبود بیماري بیمار

و طبیعی بیماران
3

د و مرتبط با نده را مورد توجه قرار می 

بقا در سرطان پستان و غیره، میزان MIمانند بهبود زخم معده، کاهش 

پیامدهاي آزمایشگاهی
4
:  

پیامدهاي جایگزین
5

پیامدهایی هستند که به خودي خود، یک بیماري یا شرایط بالینی غیرطبیعی نیستند، 

فیزیوپاتولوژي یا فارماکولوژي تعریف و براي یافته هاي یافته هاي آزمایشگاهی هستند که براساس 

استفاده از این شاخص ها در تشخیص بیماري ها  .دنبه کار گرفته می شوبیماران ارزیابی بهبود و درمان 

وضعیت بیماران و پیگیري نحوه پاسخ به درمان و تنظیم دوز داروها بسیار مناسب و 

ها در مطالعات پژوهشی به عنوان پیامدهاي مطالعه و شاخص ولی به کارگیري آن

تواند گمراه کننده باشندبلکه می ،ارزشگذاري مداخلات، نه تنها مفید نمی باشد

ارزش چنین مطالعاتی نسبت به مطالعات بیمار محور که براساس پیامدهاي 

  .از اعتبار به مراتب کمتري برخوردار می باشند

محسوب می شوندنوع کارآزمایی بالینی ترین  چنین مطالعاتی در واقع غیرمرتبط

کارآزمایی بالینی با پیامدهاي با این وجود، در صورتی که . شود آنها خطرناك محسوب می

اعتبار، میزان توان با توجه به  می ،دناشدر دسترس نب

براي تصمیم گیري  مطالعات با پیامدهاي بیماري محور، از آنهااهمیت بالینی نتایج 

درمانمعاونت 

پیامدهاي بالینی) 2

مطالعاتی هستند که بهبود بیماري بیمار

پیامدهاي بالینی
2

و طبیعی بیماران 

مانند بهبود زخم معده، کاهش 

پیامدهاي آزمایشگاهی) 3

پیامدهاي جایگزین

یافته هاي آزمایشگاهی هستند که براساس  بلکه

ارزیابی بهبود و درمان 

وضعیت بیماران و پیگیري نحوه پاسخ به درمان و تنظیم دوز داروها بسیار مناسب و ) پایش(و پیگیري 

ولی به کارگیري آن ،مفید هستند

ارزشگذاري مداخلات، نه تنها مفید نمی باشد

ارزش چنین مطالعاتی نسبت به مطالعات بیمار محور که براساس پیامدهاي  ،بنابراین

از اعتبار به مراتب کمتري برخوردار می باشند ،شوند

چنین مطالعاتی در واقع غیرمرتبط

آنها خطرناك محسوب می

در دسترس نبپیامدهاي طبیعی 

اهمیت بالینی نتایج 



شوند که  می تدوینکنشی تنها مطالعاتی به صورت عناوین دانش پرداخت 

  .  اي بیمار محور و یا پیامدهاي بالینی را مورد توجه قرار داده باشند

از دیگر موضوعاتی  ،گیرند  مورد بررسی قرار می

مسائلی با توجه به نوع تخصص متفاوت 

شود و با توجه به نوع تخصص  موضوعی نسبی محسوب می

به سه دسته زیر تقسیم  ،بر این اساس، مسائل و مشکلاتی که ارائه کنندگان با آنها روبرو هستند

ارائه  به طور معمول،. کنند که ارائه کنندگان به طور شایع با آن دست و پنجه نرم می

  . سروکار دارند چنین مسائلی

.فاصله دو هفته تا شش ماه حداقل یک بار با آن سروکار دارند

شش ماه طبابت خود با آن سروکار 

                                                          
1 -Problems

2 -Common

3 -Uncommon

4 -Rare
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کنشی تنها مطالعاتی به صورت عناوین دانش پرداخت  ، در رویکرد پیش

اي بیمار محور و یا پیامدهاي بالینی را مورد توجه قرار داده باشند

سوال یا مشکلی
1
  :که در مطالعه پاسخ داده می شود 

مورد بررسی قرار میکارآزمایی بالینی مسائل و معضلاتی که در مطالعات 

مسائلی با توجه به نوع تخصص متفاوت چنین . دناست که در مرتبط بودن یک مطالعه نقش دار

موضوعی نسبی محسوب می ،مرتبط بودن از این منظر 

  .باشد یتواند شامل معضلات و مسائل متفاوت

بر این اساس، مسائل و مشکلاتی که ارائه کنندگان با آنها روبرو هستند

که ارائه کنندگان به طور شایع با آن دست و پنجه نرم می

چنین مسائلیکنندگان به طور روزانه و یا حداقل یک بار در هر دو هفته با 

مسائل غیرشایع
3
:  

فاصله دو هفته تا شش ماه حداقل یک بار با آن سروکار دارندمعضلاتی هستند که ارائه کنندگان به 

شش ماه طبابت خود با آن سروکار هر بار در طول  معضلاتی هستند که ارائه کنندگان کمتر از یک

درمانمعاونت 

، در رویکرد پیشدر نهایت

اي بیمار محور و یا پیامدهاي بالینی را مورد توجه قرار داده باشندپیامده

سوال یا مشکلی) ب

مسائل و معضلاتی که در مطالعات 

است که در مرتبط بودن یک مطالعه نقش دار

 ،بنابراین ،باشد می

تواند شامل معضلات و مسائل متفاوت می

بر این اساس، مسائل و مشکلاتی که ارائه کنندگان با آنها روبرو هستند

  :شوند  یم

مسائل شایع) 1
2

 :  

که ارائه کنندگان به طور شایع با آن دست و پنجه نرم می هستندمعضلاتی 

کنندگان به طور روزانه و یا حداقل یک بار در هر دو هفته با 

مسائل غیرشایع) 2

معضلاتی هستند که ارائه کنندگان به 

مسائل نادر) 3
4
:  

معضلاتی هستند که ارائه کنندگان کمتر از یک

  .دارند



 تدوینت ـاوین دانش پرداخـعنصـورت 

به عبارت دیگر، کارآزمایی بالینی . 

کارآمدي  و) چه سود و چه زیان(تصادفی شده، قابل اعتمادترین مطالعات اولیه براي اثبات اثربخشی 

بنابراین در سلسه مراتب شواهد
2

، جزء معتبرترین 

ترین دغدغه و نگرانی در خصوص میزان اعتبار داخلی
3
  

از  مطالعاترغم حجم بسیار زیاد مطالعات بالینی مرتبط با یک موضوع، بیشتر این 

 ،دنها سربلند بیرون بیای بنابراین، یافتن شواهدي که از این ارزیابی

تعداد بسیار اندکی  ،شوند نال هاي مختلف منتشر می

تعداد مطالعات مرتبط و  شکل زیر

  .)معتبر را در انبوهی از اطلاعاتی که روزانه منتشر می شوند، نشان می دهد

                                                          
1
 -Validity

2
 -Level of Evidence

3
 -Internal Validity
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صـورت به را اتی ـدر رویکرد پیش کنشی تنها مطالع

  .کنند که بیماري مربوطه در کشور، وجود داشته باشد

شناسایی مطالعات معتبر
1

  

. هاي بالینی مرتبط از اعتبار کافی برخوردار نیستند

تصادفی شده، قابل اعتمادترین مطالعات اولیه براي اثبات اثربخشی 

بنابراین در سلسه مراتب شواهد. شوند محسوب میهاي سلامت 

ترین دغدغه و نگرانی در خصوص میزان اعتبار داخلی اصلی ،در این میان. شوند شواهد محسوب می

  . این گونه مطالعات می باشد

رغم حجم بسیار زیاد مطالعات بالینی مرتبط با یک موضوع، بیشتر این 

بنابراین، یافتن شواهدي که از این ارزیابی. معیارهاي کیفیت برخوردار نیستند

  . شبیه یافتن مروارید کمیاب، ارزشمند است

نال هاي مختلف منتشر میدر نهایت، از میان انبوهی از مطالعات که در ژور

شکل زیر( واجد هر دو ویژگی مرتبط بودن و اعتبار می باشند

معتبر را در انبوهی از اطلاعاتی که روزانه منتشر می شوند، نشان می دهد

درمانمعاونت 

در رویکرد پیش کنشی تنها مطالع ،از این منظر

کنند که بیماري مربوطه در کشور، وجود داشته باشد می

شناسایی مطالعات معتبر :گام سوم

هاي بالینی مرتبط از اعتبار کافی برخوردار نیستند همه کارآزمایی

تصادفی شده، قابل اعتمادترین مطالعات اولیه براي اثبات اثربخشی 

هاي سلامت  خدمات و فناوري

شواهد محسوب می

این گونه مطالعات می باشد

رغم حجم بسیار زیاد مطالعات بالینی مرتبط با یک موضوع، بیشتر این  در نهایت، علی

معیارهاي کیفیت برخوردار نیستند

شبیه یافتن مروارید کمیاب، ارزشمند است

در نهایت، از میان انبوهی از مطالعات که در ژور

واجد هر دو ویژگی مرتبط بودن و اعتبار می باشند%) 3در حدود (

معتبر را در انبوهی از اطلاعاتی که روزانه منتشر می شوند، نشان می دهد



  

در پیوست شماره یک اشاره  ،نقش دارند

را  در سطح ملی همه مطالعات مرتبط و معتبر ارزش تبدیل شدن به صورت یک عنوان دانش پرداخت

مطالعات  است شود، ممن در زمینه برخی از مطالعات اولیه اي که در برخی ژورنال ها منتشر می

  . وجود داشته باشد

ممکن که ، آگاهی از نتایج مطالعات اولیه 

در  در نهایت،. شودنچندان ارزشمند محسوب 

منسجمممکن است نتایجی موافق و 
3

و یا  

  . وجود داشته باشد

دانش  ، براي اطمینان از ارزشمند بودن یک مطالعه اولیه در هنگام تبدیل آن به یک عنوان

  :تاکید می شوداز طریق رویکرد معرفی شده در ذیل، 

                                                          
1 -Usefulness & New

2 -Secondary Research

3 -Consistency

4 -Inconsistency

)مستطیل تیره 
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نقش دارند RCTاصلی ترین معیارهایی که در تعیین میزان اعتبار مطالعات 

جدید و مفیدشناسایی مطالعات 
1

 :  

همه مطالعات مرتبط و معتبر ارزش تبدیل شدن به صورت یک عنوان دانش پرداخت

در زمینه برخی از مطالعات اولیه اي که در برخی ژورنال ها منتشر می

وجود داشته باشدشواهد نظامند  مرورمطالعات  بسیار معتبرتر وجود داشته باشد و یا

مطالعات ثانویهنتایج  در دسترس بودنبنابراین، در صورت 
2

، آگاهی از نتایج مطالعات اولیه 

چندان ارزشمند محسوب منعکس شده باشد، تکراري و یا در چنین مطالعاتی 

ممکن است نتایجی موافق و  ،آید زمینه نتایجی که از یک کارآزمایی بالینی به دست می

نامنسجم
4
وجود داشته باشد )دانش از پیش موجود( با مطالعات قبلی 

، براي اطمینان از ارزشمند بودن یک مطالعه اولیه در هنگام تبدیل آن به یک عنوان

از طریق رویکرد معرفی شده در ذیل،  آن مطالعه یزان ارزشمند بودن

مستطیل تیره ( طدرصد اطلاعاتی داراي دو ویژگی همزمان اعتبار و ارتبا                                                                   

درمانمعاونت 

اصلی ترین معیارهایی که در تعیین میزان اعتبار مطالعات 

.شده است

شناسایی مطالعات  :گام چهارم 

همه مطالعات مرتبط و معتبر ارزش تبدیل شدن به صورت یک عنوان دانش پرداخت

در زمینه برخی از مطالعات اولیه اي که در برخی ژورنال ها منتشر می. ندارند

بسیار معتبرتر وجود داشته باشد و یا

بنابراین، در صورت 

تکراري و یا در چنین مطالعاتی است 

زمینه نتایجی که از یک کارآزمایی بالینی به دست می

نامنسجمو  نتایجی مغایر

، براي اطمینان از ارزشمند بودن یک مطالعه اولیه در هنگام تبدیل آن به یک عنوانبنابراین

یزان ارزشمند بودنپرداخت بر م

                                                                   



براي رسیدن به شوند و سنتز شواهدي 

 ،بنابراین. هایی باشد مغایرتداراي 

  . رسد

براي اطمینان از همخوانی، تیم تدوین کننده عنوان دانش پرداخت باید نسبت بر بررسی دقیق بخش 

. قبلی اطمینان یابدمیزان همخوانی با سایر مطالعات 

علاوه بر بررسی ، تیم تدوین کننده 

شواهد نظامند  مرورمی بایست نسبت به جستجوي 

عنوان دانش پرداخت نیز اقدام نماید و میزان همخوانی نتایج مطالعه با مرور نظامند شواهد 

از جمله پایگاه داده اي هستند که به وسیله تیم می 

کلیه مطالعات کارآزمایی بالینی که داراي ارتباط و اعتبار لازم بوده و اطلاعات ارزشمندي ارائه 

که در » ارزش افزوده«بخش  و سپس

که  در واقع تنها مطالعاتی. عناوین دانش پرداخت معمولی مشاهده نمی شود، به آن اضافه می گردد

داراي ارزش افزوده قابل توجه بوده و امکان تاثیرگذاري بر روي پیامدهاي سلامت را داشته باشند، به 

شود و قابلیت تبدیل به عنوان یک توصیه مبتنی بر 

ند و کلیه ارائه محسوب می شو» 

11

سمه تعالیاب

  :میزان همخوانی نتایج مطالعه با شواهد از پیش موجود

شوند و سنتز شواهدي  استخراج می ،اولیه مطالعاتدانش پرداخت از 

داراي  ،ممکن است با دانش از قبل موجود گیرد، نمی

رسد کاملاً ضروري به نظر می ،آن با چنین شواهدي نتایج

براي اطمینان از همخوانی، تیم تدوین کننده عنوان دانش پرداخت باید نسبت بر بررسی دقیق بخش 

میزان همخوانی با سایر مطالعات از و  مربوطه اقدامه مطالع» بحث و نتیجه گیري

، تیم تدوین کننده همخوانی نتایج مطالعه با دانش از قبل موجودبراي اطمینان بیشتر از 

می بایست نسبت به جستجوي  ،مربوطهمطالعه » بحث و نتیجه گیري

عنوان دانش پرداخت نیز اقدام نماید و میزان همخوانی نتایج مطالعه با مرور نظامند شواهد 

  

از جمله پایگاه داده اي هستند که به وسیله تیم می  )DAREو  CDSR(کاکرینپایگاه داده اي کتابخانه 

  .مورد جستجو قرار گیرد

  تدوین عنوان دانش پرداخت

کلیه مطالعات کارآزمایی بالینی که داراي ارتباط و اعتبار لازم بوده و اطلاعات ارزشمندي ارائه 

و سپس به یک عنوان دانش پرداخت تبدیل خواهند شد

عناوین دانش پرداخت معمولی مشاهده نمی شود، به آن اضافه می گردد

داراي ارزش افزوده قابل توجه بوده و امکان تاثیرگذاري بر روي پیامدهاي سلامت را داشته باشند، به 

شود و قابلیت تبدیل به عنوان یک توصیه مبتنی بر  عنوان مطالعه داراي ارزش افزوده شناخته می

» سیاست بالینی«چنین توصیه هایی در واقع . کند شواهد را پیدا می

درمانمعاونت 

میزان همخوانی نتایج مطالعه با شواهد از پیش موجودتعیین 

دانش پرداخت از  عناویناز آنجا که 

نمینتایج آن صورت 

نتایج ارزیابی همخوانی

براي اطمینان از همخوانی، تیم تدوین کننده عنوان دانش پرداخت باید نسبت بر بررسی دقیق بخش 

بحث و نتیجه گیري«

براي اطمینان بیشتر از 

بحث و نتیجه گیري«بخش 

عنوان دانش پرداخت نیز اقدام نماید و میزان همخوانی نتایج مطالعه با مرور نظامند شواهد مرتبط با 

  . نیز ارزیابی شود

پایگاه داده اي کتابخانه 

مورد جستجو قرار گیرد ،بایست

تدوین عنوان دانش پرداخت :گام پنجم

کلیه مطالعات کارآزمایی بالینی که داراي ارتباط و اعتبار لازم بوده و اطلاعات ارزشمندي ارائه 

به یک عنوان دانش پرداخت تبدیل خواهند شد ،نمایند می

عناوین دانش پرداخت معمولی مشاهده نمی شود، به آن اضافه می گردد

داراي ارزش افزوده قابل توجه بوده و امکان تاثیرگذاري بر روي پیامدهاي سلامت را داشته باشند، به 

عنوان مطالعه داراي ارزش افزوده شناخته می

شواهد را پیدا می



کارآزمایی بنابراین، ممکن است علی رغم ارزشمند بودن یک 

و تطابق نتایج آن مطالعه و میزان 

قابلیت پذیرشبه عبارت دیگر، هر چه 
2
، 

به مقتضیات و شرایط منحصر به فرد کشور 

 ،یک سیاست بالینیدر نهایت و  »توصیه مبتنی بر شواهد

کننده عنوان تکمیل و به وسیله سه نفر از 

  ارسال عناوین دانش پرداخت تدوین شده جهت طرح در کمیته ملی سیاستگذاري بالینی

کمیته ملی سیاستگذاري بالینی وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی با توجه به نتایج 

در خصوص طرح نتایج در کمیته ملی سیاستگذاري بالینی تصمیم گیري 

ا به عبارت دیگر، میزان ارزشمند بودن و ارزش افزوده نتایج یک مطالعه، اصلی ترین معیاره

                                                          
1 -Generalizability

2- Acceptability 

3-Implementability
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بنابراین، ممکن است علی رغم ارزشمند بودن یک . کنندگان ملزم به رعایت آن خواهند بود

  .مرتبط و معتبر، داراي ارزش افزوده نباشد

  :ارزش افزوده

نتایج آن مطالعه و میزان  بالینی اهمیت ارزش افزوده یک عنوان دانش پرداخت به میزان 

تعمیم پذیري
1

به عبارت دیگر، هر چه . شرایط بومی کشور بستگی دارد بهآن  

به مقتضیات و شرایط منحصر به فرد کشور  محصولنتایج این  پذیري قابلیت تعمیم

توصیه مبتنی بر شواهد«یک قابلیت تبدیل نتایج به 

کننده عنوان تکمیل و به وسیله سه نفر از  بخش ارزش افزوده توسط تیم تدوین. باشد

  . گیرد همتایان مورد ارزیابی قرار می

ارسال عناوین دانش پرداخت تدوین شده جهت طرح در کمیته ملی سیاستگذاري بالینی

کمیته ملی سیاستگذاري بالینی وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی با توجه به نتایج 

در خصوص طرح نتایج در کمیته ملی سیاستگذاري بالینی تصمیم گیري ) 6(و ) 5(

به عبارت دیگر، میزان ارزشمند بودن و ارزش افزوده نتایج یک مطالعه، اصلی ترین معیاره

  .ر این تصمیم گیري محسوب می شوند

درمانمعاونت 

کنندگان ملزم به رعایت آن خواهند بود

مرتبط و معتبر، داراي ارزش افزوده نباشد بالینی

ارزش افزوده :گام ششم

ارزش افزوده یک عنوان دانش پرداخت به میزان 

تعمیم پذیري قابلیت

قابلیت اجرا
3

قابلیت تعمیم و یا 

قابلیت تبدیل نتایج به  ،تر باشد نزدیک

باشد پذیرتر می امکان

همتایان مورد ارزیابی قرار می

ارسال عناوین دانش پرداخت تدوین شده جهت طرح در کمیته ملی سیاستگذاري بالینی: گام هفتم

کمیته ملی سیاستگذاري بالینی وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی با توجه به نتایج  دبیرخانه

(ناشی از بندهاي 

به عبارت دیگر، میزان ارزشمند بودن و ارزش افزوده نتایج یک مطالعه، اصلی ترین معیاره. نماید می

ر این تصمیم گیري محسوب می شوندد

  

  

  

  



، پس از مطالعه کارآزمایی بالینی فاز یک و 

 مورد نظر را استخراج می کنند و جستجو بسیار کوتاهی براي شناسایی کاربردهاي

بالقوه فناوري صورت می پذیرد و اطلاعات استخراجی جهت تکمیل فرمت مربوطه براساس 

  .دستورالعمل وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی، انجام می شود

، عکسی فوري از یک فناوري جدید تهیه می شود و 

  . ود یک الی دو صفحه، خلاصه می شود

).فاز اول و دوم(بالینی در فازهاي اولیه 

                                                          
1 -Health Technology Snapshot 

به عبارت دیگر، فناوري . فناوري هاي سلامت محسوب می گردد
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  :سلامت تدوین گزارش کوتاه فناوري

گزارش کوتاه فناوري سلامت«تیم هاي تدوین کننده یک 
1

، پس از مطالعه کارآزمایی بالینی فاز یک و »

مورد نظر را استخراج می کنند و جستجو بسیار کوتاهی براي شناسایی کاربردهاي» عنوان فناوري

بالقوه فناوري صورت می پذیرد و اطلاعات استخراجی جهت تکمیل فرمت مربوطه براساس 

دستورالعمل وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی، انجام می شود

، عکسی فوري از یک فناوري جدید تهیه می شود و »افق یابی فناوري هاي سلامت«در واقع، در رویکرد 

ود یک الی دو صفحه، خلاصه می شودنتایج اقدامات در گزارشی در حد

  :مراحل تدوین گزارش کوتاه فناوري سلامت

بالینی در فازهاي اولیه میان کارآزمایی فناوري از عنوان 

.الکترونیکجستجوي شواهد از منابع 

.تحلیل و خلاصه نمودن شواهد

   .تدوین گزارش براساس مرتبط

فناوري هاي سلامت محسوب می گرددبراي پرداختن به موضوع ارزیابی پیامدهاي یک و دو قویترین نوع علائم ضعیف 

  .می شودبراي استفاده هاي بالینی آماده مقدمات لازم هاي سلامت در چنین فازهایی 

درمانمعاونت 

تدوین گزارش کوتاه فناوري) ب

تیم هاي تدوین کننده یک 

دو
2

عنوان فناوري«، 

بالقوه فناوري صورت می پذیرد و اطلاعات استخراجی جهت تکمیل فرمت مربوطه براساس 

دستورالعمل وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی، انجام می شود

در واقع، در رویکرد 

نتایج اقدامات در گزارشی در حد

مراحل تدوین گزارش کوتاه فناوري سلامت

عنوان ایی سشنا)1

جستجوي شواهد از منابع )2

تحلیل و خلاصه نمودن شواهد)3

تدوین گزارش براساس مرتبط)4

  

  

  

  

  

2
یک و دو قویترین نوع علائم ضعیف  هايکارآزمایی بالینی فاز -

هاي سلامت در چنین فازهایی 



  :قضاوت در زمینه اعتبار کارآزمایی هاي بالینی

و در نهایت ي و عملکرد بالینی شواهد به منظور بهبود تصمیم گیر

. می باشدکارآزمایی بالینی  ارزیابی نقادانه مطالعات

تنها مطالعـاتی به صـورت قبل از اینکه مباحث مربوط به ارزیابی نقادانه شروع گردد؛ تاکید می کنیم که 

مربوطه در کشور، وجود داشته باشد و در 

ز میزان اعتبار مطالعه، صورتی که بیماري مورد بررسی در مطالعه در کشور وجود نداشته باشد، فارغ ا

و معیارهاي کوچک
2

در . مورد توجه قرار می گیرند 

را نداشته باشد، کنار گذاشته می شود و در صورتی که 

اعتبار آن کاسته می شود، هر چند که کنار گذاشته نمی 

  ):معیارهاي پایه Fulfillعدم (

:مورد بررسی در مطالعه، پیامدهاي جایگزین باشند

کلیه قضاوت ها در مورد  و باشند

در صورتی که پیامدهاي اولیه از نوع 

، خودي خود، یک بیماري یا شرایط بالینی غیرطبیعی نیستند

فیزیوپاتولوژي یا فارماکولوژي تعریف و براي 

                                                          
١ -Major Criteria
٢ -Minor Criteria
٣ -Primary Outcomes
٤ -Surrogate Outcomes
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قضاوت در زمینه اعتبار کارآزمایی هاي بالینی )یک

شواهد به منظور بهبود تصمیم گیراصلی ترین دغدغه جهت استفاده از 

ارزیابی نقادانه مطالعاتدر زمینه افزایش مهارت  ،ارتقاي اثربخشی بالینی

قبل از اینکه مباحث مربوط به ارزیابی نقادانه شروع گردد؛ تاکید می کنیم که 

مربوطه در کشور، وجود داشته باشد و در که بیماري  می شوندعنـاوین دانش پرداخـت تدوین 

صورتی که بیماري مورد بررسی در مطالعه در کشور وجود نداشته باشد، فارغ ا

  .کنار گذاشته می شود

براي ارزیابی نقادانه دو دسته معیارهاي مهم و پایه
1

و معیارهاي کوچک 

را نداشته باشد، کنار گذاشته می شود و در صورتی که صورتی که مطالعه اي هر یک از معیارهاي اصلی 

اعتبار آن کاسته می شود، هر چند که کنار گذاشته نمی نداشته باشد، از معیارهاي کوچک را 

(شوند یک مطالعه به طور کامل کنار گذاشته شود مواردي که باعث می

چنانچه پیامدهاي اولیه
3
مورد بررسی در مطالعه، پیامدهاي جایگزین باشند 

باشندپیامدهایی هستند که از نظر آماري قابل استناد می

در صورتی که پیامدهاي اولیه از نوع  .گیردمی بایست براساس پیامدهاي اولیه صورت 

 . شودپیامدهاي جایگزین باشند، مطالعه کنار گذاشته می

پیامدهاي جایگزین
4

خودي خود، یک بیماري یا شرایط بالینی غیرطبیعی نیستندپیامدهایی هستند که به ، 

فیزیوپاتولوژي یا فارماکولوژي تعریف و براي یافته هاي یافته هاي آزمایشگاهی هستند که براساس 

درمانمعاونت 

یکپیوست شماره 

اصلی ترین دغدغه جهت استفاده از 

ارتقاي اثربخشی بالینی

قبل از اینکه مباحث مربوط به ارزیابی نقادانه شروع گردد؛ تاکید می کنیم که 

عنـاوین دانش پرداخـت تدوین 

صورتی که بیماري مورد بررسی در مطالعه در کشور وجود نداشته باشد، فارغ ا

کنار گذاشته می شود

براي ارزیابی نقادانه دو دسته معیارهاي مهم و پایه

صورتی که مطالعه اي هر یک از معیارهاي اصلی 

معیارهاي کوچک را مطالعه اي 

  :شود

مواردي که باعث می) الف

چنانچه پیامدهاي اولیه-1

پیامدهایی هستند که از نظر آماري قابل استناد میپیامدهاي اولیه 

می بایست براساس پیامدهاي اولیه صورت پیامدها 

پیامدهاي جایگزین باشند، مطالعه کنار گذاشته می

پیامدهاي جایگزین

یافته هاي آزمایشگاهی هستند که براساس  بلکه



استفاده از این شاخص ها در تشخیص بیماري ها 

وضعیت بیماران و پیگیري نحوه پاسخ به درمان و تنظیم دوز داروها بسیار مناسب و 

ولی به کارگیري آنها در مطالعات پژوهشی به عنوان پیامدهاي مطالعه و شاخص 

بنابراین، مطالعاتی که . تواند گمراه کننده باشند

CAT شوندخارج می.

در صورتی که مطالعات مستقلی همبستگی میان پیامدهاي جایگزین و پیامدهاي بیمارمحور را نشان داده 

هر  ،در صورتی که کارآزمایی هاي بالینی براساس چنین پیامدهاي جایگزینی طراحی شده باشد

  .ولی مطالعه به طور کامل کنار گذاشته نمی شود

 ،در صورتی که مطالعه از پیامدهاي جایگزین براي نشان دادن اثربخشی مداخله اي استفاده کرده باشد

اید مطالعه براي دبیرخانه کمیته ملی سیاستگذاري بالینی ارسال گردد تا در صورتی که مطالعه از 

  .به یک عنوان دانش پرداخت تبدیل شود

چنانچه تقسیم افراد به گروه هاي درمان و کنترل به صورت تصادفی
1
:صورت نگرفته باشد 

 درمان و کنترلانتخاب گروه هاي ارزیابی یک کارآزمایی بالینی، نحوه 

افراد بین این دو گروه،  تصادفی تخصیص

به صورت تصادفی خوشه اي
2
تصادفی طبقه یا و  

اگر در . در غیر این صورت روش تقسیم بندي داراي مشکل می باشد

.می بایست مطالعه را کنار گذاشت

                                                          
١ -Randomization
٢ -Cluster Randomization
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استفاده از این شاخص ها در تشخیص بیماري ها  .دنبه کار گرفته می شوبیماران ارزیابی بهبود و درمان 

وضعیت بیماران و پیگیري نحوه پاسخ به درمان و تنظیم دوز داروها بسیار مناسب و 

ولی به کارگیري آنها در مطالعات پژوهشی به عنوان پیامدهاي مطالعه و شاخص 

تواند گمراه کننده باشندبلکه می ،ارزشگذاري مداخلات، نه تنها مفید نمی باشد

CATیامدهاي آنها جایگزین باشد از فهرست مطالعات نیازمند تدوین 

  : استثنائاتی نیز در این زمینه وجود دارد

در صورتی که مطالعات مستقلی همبستگی میان پیامدهاي جایگزین و پیامدهاي بیمارمحور را نشان داده 

در صورتی که کارآزمایی هاي بالینی براساس چنین پیامدهاي جایگزینی طراحی شده باشد

ولی مطالعه به طور کامل کنار گذاشته نمی شود ،چند که از کیفیت مطالعه کاسته می شود

در صورتی که مطالعه از پیامدهاي جایگزین براي نشان دادن اثربخشی مداخله اي استفاده کرده باشد

اید مطالعه براي دبیرخانه کمیته ملی سیاستگذاري بالینی ارسال گردد تا در صورتی که مطالعه از 

به یک عنوان دانش پرداخت تبدیل شود ،ویژگی هاي لازم برخوردار باشد

چنانچه تقسیم افراد به گروه هاي درمان و کنترل به صورت تصادفی

ارزیابی یک کارآزمایی بالینی، نحوه مهمترین موضوع در ارزیابی یک 

تخصیص در واقع،. می باشد که باید به صورت تصادفی صورت پذیرد

 .قلب چنین مطالعاتی را تشکیل می دهد

به صورت تصادفی خوشه ايفی و باید براساس جدول اعداد تصاد

در غیر این صورت روش تقسیم بندي داراي مشکل می باشد صورت پذیرد، 

می بایست مطالعه را کنار گذاشت مطالعه اي هیچ نشانی از تخصیص تصادفی وجود نداشت،

درمانمعاونت 

ارزیابی بهبود و درمان 

وضعیت بیماران و پیگیري نحوه پاسخ به درمان و تنظیم دوز داروها بسیار مناسب و  )پایش(و پیگیري 

ولی به کارگیري آنها در مطالعات پژوهشی به عنوان پیامدهاي مطالعه و شاخص  ،مفید هستند

ارزشگذاري مداخلات، نه تنها مفید نمی باشد

یامدهاي آنها جایگزین باشد از فهرست مطالعات نیازمند تدوین پ

استثنائاتی نیز در این زمینه وجود دارد

در صورتی که مطالعات مستقلی همبستگی میان پیامدهاي جایگزین و پیامدهاي بیمارمحور را نشان داده 

در صورتی که کارآزمایی هاي بالینی براساس چنین پیامدهاي جایگزینی طراحی شده باشد ،باشند

چند که از کیفیت مطالعه کاسته می شود

در صورتی که مطالعه از پیامدهاي جایگزین براي نشان دادن اثربخشی مداخله اي استفاده کرده باشد

اید مطالعه براي دبیرخانه کمیته ملی سیاستگذاري بالینی ارسال گردد تا در صورتی که مطالعه از ب

ویژگی هاي لازم برخوردار باشد

چنانچه تقسیم افراد به گروه هاي درمان و کنترل به صورت تصادفی- 2

مهمترین موضوع در ارزیابی یک 

می باشد که باید به صورت تصادفی صورت پذیرد

قلب چنین مطالعاتی را تشکیل می دهد

باید براساس جدول اعداد تصادتخصیص تصادفی 

طبقه بندي شده
1

 

مطالعه اي هیچ نشانی از تخصیص تصادفی وجود نداشت،



گاه نباشند و ندانند که بیماري که در 

دلیل قانع کننده اي براي این موضوع، نداشته 

در هر صورت می بایست ارزیابی کننده 

  : به عبارت دیگر در برخی از مطالعات، کور شدن افراد، ممکن و یا الزامی نیست

 ،نظر ظاهري به هم شباهت ندارند

به طور متفاوت صورت می پذیرد، 

ارائه کنندگان در این موارد نیز باشد، 

                                                                                
١ -Stratified Randomization
٢ -Blinding
٣ -Patient Blinding
٤ -Care Giver
٥ -Outcome Assessor
٦ -Data Analyzer
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:نگرفته باشد صورت کوربه خوبی صورت  مطالعهدر صورتی 

:می تواند در چهار سطح صورت گیرد

جمعیت مطالعه
3
.

انجام دهنده مداخله
4
.

ارزیابی کننده پیامد
5
.

تحلیل کننده اطلاعات
6
.

گاه نباشند و ندانند که بیماري که در گروه بندي آ نحوه از افراد این که است معنی

  .نموده است حال بررسی او هستند، چه نوع مداخله اي دریافت

دلیل قانع کننده اي براي این موضوع، نداشته  محققکور نشده باشند و  ،یک از این گروه ها

در هر صورت می بایست ارزیابی کننده . باشد و کنار گذاشته می شود، مداخله مخدوش می

. پیامد کور باشد و در غیر این صورت مطالعه کنار گذاشته می شود

به عبارت دیگر در برخی از مطالعات، کور شدن افراد، ممکن و یا الزامی نیست. اتی نیز در این زمینه وجود دارد

نظر ظاهري به هم شباهت ندارند که از باشددو دارو  هدف مطالعه ارزیابی پیامدهاي

.دارو، نمی تواند کور باشد تجویزکننده

به طور متفاوت صورت می پذیرد، جراحی باشد که مختلف روش هاي  ارزیابیچنانچه مطالعه 

.تواند کور باشدنمیانجام دهنده عمل جراحی در این موارد نیز جراح 

باشد،  و عمل جراحی ییدارومقایسه میان درمان چنانچه مطالعه 

.دنتواند کور باش

                                                                                                                        

درمانمعاونت 

در صورتی - 3

کورکردن
2
می تواند در چهار سطح صورت گیرد 

جمعیت مطالعه

انجام دهنده مداخله

ارزیابی کننده پیامد

تحلیل کننده اطلاعات

معنی این به شدن کور

حال بررسی او هستند، چه نوع مداخله اي دریافت

یک از این گروه ها چنانچه هر

، مداخله مخدوش میباشد

پیامد کور باشد و در غیر این صورت مطالعه کنار گذاشته می شود

اتی نیز در این زمینه وجود دارداستثنائ

هدف مطالعه ارزیابی پیامدهايچنانچه -

تجویزکنندهدر این موارد 

چنانچه مطالعه -

در این موارد نیز جراح 

چنانچه مطالعه -

تواند کور باشنمیخدمات 

                                                                  



در  )مانند مرگ( ایی، نیاز به اندازه گیري خاصی نداشته باشد و کاملاً واضح باشد

معمولاً در حین مطالعه پیش می آید که تمامی افراد در گروه درمان و یا کنترل طبق پروتکل از پیش 

این اتفاق معمولاً در اثر عوارض جانبی درمان یا 

تعدادي از افراد را از گروه خود خارج کند و 

دوگروه را از  تواند همسانیخارج شدن این افراد می

گیرند که فاکتورهاي پیش آگهی مهمی 

صورت پذیرد و به این تغییر اولیه خود، 

  . شودگفته می ،قصد درمان

باشد و مطالعه کنار گذاشته ، نتیجه مطالعه مخدوش می

:مداخله مورد مطالعه تنها تفاوت موجود بین گروه درمان و کنترل نباشد

اگر . در تمامی موارد دیگر یکسان باشند

در حد دریافت کنند، حتی اگر بسیار جزئی و 

این موضوع می تواند به عنوان یک عامل مخدوش کننده اعتبار مطالعه 

                                                          
١ -Intention to Treat Analysis

٢ -Co-intervention

17

سمه تعالیاب

ایی، نیاز به اندازه گیري خاصی نداشته باشد و کاملاً واضح باشداگر پیامد نه

.نیست ،نیازي به کور بودن ارزیابی کننده پیامد

عدم رعایت تحلیل قصد درمان
1

 :

معمولاً در حین مطالعه پیش می آید که تمامی افراد در گروه درمان و یا کنترل طبق پروتکل از پیش 

این اتفاق معمولاً در اثر عوارض جانبی درمان یا  .شده مداخلات مورد نظر را دریافت نمی کنند

تعدادي از افراد را از گروه خود خارج کند و تا شود میپژوهشگر مجبور افتد و پیشرفت بیماري می

خارج شدن این افراد می. پروتکل درمانی دیگري براي آنها در نظر بگیرد

گیرند که فاکتورهاي پیش آگهی مهمی بین ببرد و از آنجایی که معمولاً کسانی در این دسته قرار می

اولیه خود، هاي گروه باید طبق  پیامدهاي این افراد تحلیل

قصد درمان تحلیل، یلتحلبه این نوع  .مداخله افراد در طول مطالعه، توجه ننمود

، نتیجه مطالعه مخدوش میانجام نگرفته باشد تحلیلچنانچه این 

مداخله مورد مطالعه تنها تفاوت موجود بین گروه درمان و کنترل نباشد

در تمامی موارد دیگر یکسان باشند دو گروه کنترل و درمان می بایست جز مداخله مورد مطالعه،

عده اي از بیماران در هر یک از دو گروه مداخله اضافی
2

دریافت کنند، حتی اگر بسیار جزئی و  

این موضوع می تواند به عنوان یک عامل مخدوش کننده اعتبار مطالعه  یک توصیه و یا مشاوره باشد،

 .

درمانمعاونت 

اگر پیامد نه-

نیازي به کور بودن ارزیابی کننده پیامد ،این صورت

عدم رعایت تحلیل قصد درمان- 4

معمولاً در حین مطالعه پیش می آید که تمامی افراد در گروه درمان و یا کنترل طبق پروتکل از پیش 

شده مداخلات مورد نظر را دریافت نمی کنند تعیین

پیشرفت بیماري می

پروتکل درمانی دیگري براي آنها در نظر بگیرد

بین ببرد و از آنجایی که معمولاً کسانی در این دسته قرار می

تحلیلبنابراین،  ،دارند

مداخله افراد در طول مطالعه، توجه ننمود

چنانچه این بنابراین، 

  .می شود

مداخله مورد مطالعه تنها تفاوت موجود بین گروه درمان و کنترل نباشد- 5

دو گروه کنترل و درمان می بایست جز مداخله مورد مطالعه،

عده اي از بیماران در هر یک از دو گروه مداخله اضافی

یک توصیه و یا مشاوره باشد،

. زیر سوال می رود



در مطالعات با آزمون فرضیه هاي ) 

هنگامی که در یک مطالعه، از فرضیه هاي متعدد براي بررسی پیامدها استفاده می شود که مستقل 

مستقل بودن فرضیه به معنی است که نتیجه آزمون فرضیه یک متغییر به نتیجه دیگري بستگی نداشته 

را بر ) 05/0(براي این کار آستانه معناداري 

تعداد آزمون هاي فرضیه مستقل تقسیم نمائیم تا آستانه معنادري جدید حاصل گردد 

استفاده نمی کنیم و براي  05/0بنابراین، در تفسیر هر یک از آزمون فرضیه ها، دیگر از آستانه معناداري 

  . را رد می کنیم که از آستانه معناداري جدید عبور کند

و باشد گرفته قرار  ارزیابیدر صورتی که مطالعه در گروه هاي مختلف و با پیامدهاي گوناگون مورد 

جدیدتعداد آزمون ها تعیین نکرده باشد،  

II )β:(

1
کافی براي رد نمودن اثر مداخله  

 IIو خطاي نوع  Hoقدرت مطالعه یعنی احتمال رد کردن فرضیه 

احتمال بروز خطاي . غلط است Hoدر حالی که در واقعیت 

وقتی نتیجه مطالعه منفی می . اهمیتی ندارد

یعنی به علت ( م نشوی IIباید قدرت مطالعه بررسی شود تا مرتکب خطاي نوع 

                                                          
١ -Power
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) I )αناداري جدید احتمال خطاي نوع عدم تعیین آستانه مع

هنگامی که در یک مطالعه، از فرضیه هاي متعدد براي بررسی پیامدها استفاده می شود که مستقل 

مستقل بودن فرضیه به معنی است که نتیجه آزمون فرضیه یک متغییر به نتیجه دیگري بستگی نداشته 

براي این کار آستانه معناداري . د، باید آستانه معناداري جدید تعیین نمائیم

تعداد آزمون هاي فرضیه مستقل تقسیم نمائیم تا آستانه معنادري جدید حاصل گردد 

  ). 	مستقل	

بنابراین، در تفسیر هر یک از آزمون فرضیه ها، دیگر از آستانه معناداري 

را رد می کنیم که از آستانه معناداري جدید عبور کند Hoهر متغیر زمانی فرضیه 

در صورتی که مطالعه در گروه هاي مختلف و با پیامدهاي گوناگون مورد 

جدیدتعداد آزمون ها تعیین نکرده باشد،   آستانهبراي هر متغیر مستقل،  Hoبراي رد فرضیه 

. نتیجه مطالعه مخدوش می باشد

IIمطالعات با نتایج منفی بدون اثبات احتمال رخداد خطاي نوع 

باید مطالعه از قدرت ،در صورتی که نتیجه مطالعه اي منفی باشد
1

قدرت مطالعه یعنی احتمال رد کردن فرضیه  ،بنابراین. مورد بررسی برخوردار باشد

در حالی که در واقعیت  ؛را رد کنیم Hoوقتی رخ می دهد که نتوانیم 

  . نمایش داده می شود

اهمیتی ندارد قدرت مطالعه مانی که نتیجه مطالعه مثبت است،

باید قدرت مطالعه بررسی شود تا مرتکب خطاي نوع  ،)رد نمی شود

درمانمعاونت 

عدم تعیین آستانه مع- 6

:متعدد

هنگامی که در یک مطالعه، از فرضیه هاي متعدد براي بررسی پیامدها استفاده می شود که مستقل 

مستقل بودن فرضیه به معنی است که نتیجه آزمون فرضیه یک متغییر به نتیجه دیگري بستگی نداشته (

د، باید آستانه معناداري جدید تعیین نمائیمهستن) باشد

تعداد آزمون هاي فرضیه مستقل تقسیم نمائیم تا آستانه معنادري جدید حاصل گردد 

)
/

			تعدادآزمون	هاي	فرضیه	
بنابراین، در تفسیر هر یک از آزمون فرضیه ها، دیگر از آستانه معناداري 

هر متغیر زمانی فرضیه 

در صورتی که مطالعه در گروه هاي مختلف و با پیامدهاي گوناگون مورد 

براي رد فرضیه  پژوهشگر

نتیجه مطالعه مخدوش می باشد

مطالعات با نتایج منفی بدون اثبات احتمال رخداد خطاي نوع -7

در صورتی که نتیجه مطالعه اي منفی باشد

مورد بررسی برخوردار باشد

وقتی رخ می دهد که نتوانیم 

نمایش داده می شود βبا حروف  IIنوع 

مانی که نتیجه مطالعه مثبت است،ز اصولاً

رد نمی شود HO(شود 



و بنابراین تنها زمانی که اثربخشی یک 

مداخله از نظر آماري معنی دار نباشد و مطالعه از قدرت کافی براي نتیجه گیري برخوردار باشد، می 

  .توان ادعا نمود که علی رغم کافی بودن قدرت مطالعه، مداخله مورد نظر اثري ندارد

قدرت (در محاسبات نهایی خود اثبات ننماید که حجم نمونه 

  .براي نشان دادن چنین نتیجه اي، کافی بوده است یا خیر و باید کنار گذاشته شود

:از روش هاي غیرمعتبر و غیرقابل اعتماد براي اندازه گیري پیامدها

و قابل اعتماد
3

به . اندازه گیري شده باشند 

معتبر . عنوان مثال استفاده از شرح حال گیري به عنوان آزمون معتبر و قابل اعتماد محسوب نمی شود

بودن روش به این معنی است که روش اندازه گیري پیامد به درستی بتواند سیر پیامد مورد نظر را 

قابل اعتماد بودن به این معنی است که نحوه اندازه گیري پیامدها باید به طور شفاف توضیح 

  . داده شده باشد؛ به طوري که امکان تکرار آن براي خوانندگان قابل تکرار باشد

بنابراین، در صورتی که در مطالعه پیامدهاي اولیه اندازه گیري نشده و یا به طور کامل بررسی نشده 

باشد و از سوي دیگر، روش هاي غیرمعتبر و غیرقابل اعتماد براي نشان دادن آنها استفاده شده باشد، 

                                                          
١ -Low Power
٢ -Valid
٣ -Reliable
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و بنابراین تنها زمانی که اثربخشی یک ) مطالعه، تفاوت واقعی نشان داده نشده باشد

مداخله از نظر آماري معنی دار نباشد و مطالعه از قدرت کافی براي نتیجه گیري برخوردار باشد، می 

توان ادعا نمود که علی رغم کافی بودن قدرت مطالعه، مداخله مورد نظر اثري ندارد

در محاسبات نهایی خود اثبات ننماید که حجم نمونه  تحلیل گرنتایج منفی که 

براي نشان دادن چنین نتیجه اي، کافی بوده است یا خیر و باید کنار گذاشته شود

از روش هاي غیرمعتبر و غیرقابل اعتماد براي اندازه گیري پیامدها

طالعه باید با روش هاي معتبرتمامی پیامدهاي مرتبط با م
2

و قابل اعتماد 

عنوان مثال استفاده از شرح حال گیري به عنوان آزمون معتبر و قابل اعتماد محسوب نمی شود

بودن روش به این معنی است که روش اندازه گیري پیامد به درستی بتواند سیر پیامد مورد نظر را 

قابل اعتماد بودن به این معنی است که نحوه اندازه گیري پیامدها باید به طور شفاف توضیح 

داده شده باشد؛ به طوري که امکان تکرار آن براي خوانندگان قابل تکرار باشد

بنابراین، در صورتی که در مطالعه پیامدهاي اولیه اندازه گیري نشده و یا به طور کامل بررسی نشده 

باشد و از سوي دیگر، روش هاي غیرمعتبر و غیرقابل اعتماد براي نشان دادن آنها استفاده شده باشد، 

. کیفیت مطالعه زیر سوال می رود و مطالعه کنار گذاشته می شود

درمانمعاونت 

کم بودن قدرت
1

مطالعه، تفاوت واقعی نشان داده نشده باشد 

مداخله از نظر آماري معنی دار نباشد و مطالعه از قدرت کافی براي نتیجه گیري برخوردار باشد، می 

توان ادعا نمود که علی رغم کافی بودن قدرت مطالعه، مداخله مورد نظر اثري ندارد

نتایج منفی که  مطالعات با

براي نشان دادن چنین نتیجه اي، کافی بوده است یا خیر و باید کنار گذاشته شود) مطالعه

از روش هاي غیرمعتبر و غیرقابل اعتماد براي اندازه گیري پیامدها استفاده- 8

تمامی پیامدهاي مرتبط با م

عنوان مثال استفاده از شرح حال گیري به عنوان آزمون معتبر و قابل اعتماد محسوب نمی شود

بودن روش به این معنی است که روش اندازه گیري پیامد به درستی بتواند سیر پیامد مورد نظر را 

قابل اعتماد بودن به این معنی است که نحوه اندازه گیري پیامدها باید به طور شفاف توضیح . دبیان کن

داده شده باشد؛ به طوري که امکان تکرار آن براي خوانندگان قابل تکرار باشد

بنابراین، در صورتی که در مطالعه پیامدهاي اولیه اندازه گیري نشده و یا به طور کامل بررسی نشده 

باشد و از سوي دیگر، روش هاي غیرمعتبر و غیرقابل اعتماد براي نشان دادن آنها استفاده شده باشد، 

کیفیت مطالعه زیر سوال می رود و مطالعه کنار گذاشته می شود

  

  

  

  



طالعه ـته شدن مـار گذاشـولی در همه موارد منجر به کن

  :)یک یا چند معیار کوچک

اما روش به کار گرفته چندان مناسب نباشد 

تخصیص شبه تصادفی مثلاً افراد به نوبت در گروه کنترل و مورد قرار گیرند که در اصطلاح به آن 

از کیفیت مطالعه کاسته می شود و چنین مطالعاتی تنها در صورتی  در تصمیم گیري 

. ه مطالعات با کیفیت بالاتر و مرتبط تر در دسترس نباشد

معمولاً لازم است که تقسیم افراد در گروه هاي درمان و کنترل به صورت مخفی انجام گیرد و هیچ 

در بعضی از موارد، . چیزي به جز شانس نباید در قرارگیري افراد در این گروه ها تاثیر داشته باشد

  .تخصیص تصادفی به طور کامل زیر سوال می رود

:عدیل اختلاف هاي پایه در مواردي که از نظر بالینی با اهمیت تلقی شوند

ویژگی هایی در جمعیت هاي مورد مطالعه می باشد که با توجه نوع مطالعه مهم تلقی 

جتماعی، نژاد، بیماري هاي همراه
4

و برخی از  

. ویژگی هاي دیگر از جمله مشخصات پایه محسوب می شود که در مطالعات مورد توجه قرار می گیرند

، اختلاف هایی هستند که از ابتداي مطالعه و قبل از انجام مداخله، میان گروه 

ین اختلاف هایی، تعدیل
6
  .شود 
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ولی در همه موارد منجر به کن ؛آورندرا پایین میي که کیفیت مطالعات 

یک یا چند معیار کوچک Fulfillبه علت عدم  کیفیت متوسطمطالعات با 

تخصیص شبه تصادفی
1
:افراد در گروه هاي درمان و کنترل 

اما روش به کار گرفته چندان مناسب نباشد  ،باشددر صورتی که تخصیص تصادفی صورت پذیرفته 

مثلاً افراد به نوبت در گروه کنترل و مورد قرار گیرند که در اصطلاح به آن 

از کیفیت مطالعه کاسته می شود و چنین مطالعاتی تنها در صورتی  در تصمیم گیري 

ه مطالعات با کیفیت بالاتر و مرتبط تر در دسترس نباشدبالینی مورد استفاده قرار می گیرد ک

اگر تقسیم افراد به صورت مخفی
2 

 :صورت نگرفته باشد

معمولاً لازم است که تقسیم افراد در گروه هاي درمان و کنترل به صورت مخفی انجام گیرد و هیچ 

چیزي به جز شانس نباید در قرارگیري افراد در این گروه ها تاثیر داشته باشد

تخصیص تصادفی به طور کامل زیر سوال می روداهمیت مخفی سازي به حدي است که 

عدیل اختلاف هاي پایه در مواردي که از نظر بالینی با اهمیت تلقی شوند

ویژگی هایی در جمعیت هاي مورد مطالعه می باشد که با توجه نوع مطالعه مهم تلقی 

جتماعی، نژاد، بیماري هاي همراهجنسیت، سن، شدت بیماري، وضعیت اقتصادي ا

ویژگی هاي دیگر از جمله مشخصات پایه محسوب می شود که در مطالعات مورد توجه قرار می گیرند

ف هاي پایه
5

، اختلاف هایی هستند که از ابتداي مطالعه و قبل از انجام مداخله، میان گروه 

ین اختلاف هایی، تعدیلهاي مورد مقایسه وجود دارند و لازم است تا آزمون فرضیه براي چن

درمانمعاونت 

ي که کیفیت مطالعات واردم) ب

مطالعات با ( شوندنمی

تخصیص شبه تصادفی- 1

در صورتی که تخصیص تصادفی صورت پذیرفته 

مثلاً افراد به نوبت در گروه کنترل و مورد قرار گیرند که در اصطلاح به آن (

از کیفیت مطالعه کاسته می شود و چنین مطالعاتی تنها در صورتی  در تصمیم گیري  ،)گفته می شود

بالینی مورد استفاده قرار می گیرد ک

اگر تقسیم افراد به صورت مخفی- 2

معمولاً لازم است که تقسیم افراد در گروه هاي درمان و کنترل به صورت مخفی انجام گیرد و هیچ 

چیزي به جز شانس نباید در قرارگیري افراد در این گروه ها تاثیر داشته باشد

اهمیت مخفی سازي به حدي است که 

عدیل اختلاف هاي پایه در مواردي که از نظر بالینی با اهمیت تلقی شوندعدم ت- 3

مشخصات پایه
3
ویژگی هایی در جمعیت هاي مورد مطالعه می باشد که با توجه نوع مطالعه مهم تلقی  ،

جنسیت، سن، شدت بیماري، وضعیت اقتصادي ا. می شوند

ویژگی هاي دیگر از جمله مشخصات پایه محسوب می شود که در مطالعات مورد توجه قرار می گیرند

ف هاي پایهمنظور از اختلا

هاي مورد مقایسه وجود دارند و لازم است تا آزمون فرضیه براي چن



بیماران مورد بررسی دقیق، قرار نگیرند و 

منظور از تفاوت اختلاف از (باشد تفاوت قابل ملاحضه اي بین دو گروه از بابت این عوامل وجود داشته 

از ارزش آن مطالعه به شدت کاسته می 

لازم به ذکر است که اختلاف هاي معنا دار در مشخصات پایه اي دو گروه مورد مطالعه همواره در 

اهمیت هاي بالینی اهمیت ندارند و در صورتی از کیفیت مطالعه می کاهند که این مشخصات با توجه به 

Adjusted P-Value  همانندP-Value  می

به هر علتی مانند مرگ، عوارض، (

خود به این گروه توجه نماید و نمی تواند تنها 

خود  تحلیلافرادي که مطالعه را تا پایان با توجه به پروتکل از پیش تعیین شده به پایان رسانده اند، در 

لی به پایان برسد، تخصیص تصادفی
3
مطالعه زیر  

5"بدترین وضعیت ممکن"
 (WCSA) 

  

  نباشد و نتواند پیامدهایی پیگیري براي ارزیابی پیامدهاي مطالعه به انداره کافی طولانی 
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٢ -Drop out
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پیش آگهیعوامل پایه  که صورتی
1

بیماران مورد بررسی دقیق، قرار نگیرند و  پس از تقسیم 

تفاوت قابل ملاحضه اي بین دو گروه از بابت این عوامل وجود داشته 

از ارزش آن مطالعه به شدت کاسته می  ،آماري، صورت نگیرد و تعدیل) نظر بالینی است و نه آماري

لازم به ذکر است که اختلاف هاي معنا دار در مشخصات پایه اي دو گروه مورد مطالعه همواره در 

اهمیت هاي بالینی اهمیت ندارند و در صورتی از کیفیت مطالعه می کاهند که این مشخصات با توجه به 

  .شوند نوع مطالعه مهم تلقی

Valueدر صورتی که چنین تعدیلی صورت گرفته باشد، نحوه تفسیر 

ترك کردن
2
:مطالعه در گروه کنترل و درمان 

(اگر درصد افرادي که پیش از اتمام مطالعه، از مطالعه خارج شوند 

خود به این گروه توجه نماید و نمی تواند تنها  تحلیلمی بایست در محقق  ،)مهاجرت، عدم همکاري

افرادي که مطالعه را تا پایان با توجه به پروتکل از پیش تعیین شده به پایان رسانده اند، در 

لی به پایان برسد، تخصیص تصادفیدر واقع، در صورتی که مطالعه با چنین تحلی

درصد بالاي ترك مطالعه
4

" براساس تحلیل سناریوي 

  .بیشتر باعث پایین بردن کیفیت مطالعه می شود ،جز در موارد خاص

:ناکافی بیماران

پیگیري براي ارزیابی پیامدهاي مطالعه به انداره کافی طولانی 

درمانمعاونت 

صورتی بنابراین، در

تفاوت قابل ملاحضه اي بین دو گروه از بابت این عوامل وجود داشته 

نظر بالینی است و نه آماري

لازم به ذکر است که اختلاف هاي معنا دار در مشخصات پایه اي دو گروه مورد مطالعه همواره در . شود

اهمیت هاي بالینی اهمیت ندارند و در صورتی از کیفیت مطالعه می کاهند که این مشخصات با توجه به 

نوع مطالعه مهم تلقی

در صورتی که چنین تعدیلی صورت گرفته باشد، نحوه تفسیر 

  .باشد

ترك کردن- 4

اگر درصد افرادي که پیش از اتمام مطالعه، از مطالعه خارج شوند 

مهاجرت، عدم همکاري

افرادي که مطالعه را تا پایان با توجه به پروتکل از پیش تعیین شده به پایان رسانده اند، در 

در واقع، در صورتی که مطالعه با چنین تحلی. وارد نماید

درصد بالاي ترك مطالعه .سوال می رود

جز در موارد خاص

پیگیري- 5
6
ناکافی بیماران 

پیگیري براي ارزیابی پیامدهاي مطالعه به انداره کافی طولانی اگر طول مدت 



، از کیفیت آن کاسته می که در مطالعه مورد بررسی و ارزیابی قرار گرفته اند را به خوبی نشان دهد

در برخی موارد اهمیت این موضوع تا اندازه اي است که در صورتی که طول زمان پیگیري براي 

  .ن مطالعه را به طور کامل کنار گذاشت

:در مواردي که با درجه بالا امکان پذیر است

همان طوري که ذکر گردید، مطالعه می تواند در چهار سطح کور شود و هر چه درجه کوري مطالعه اي 

انجام شده ولی با درجه کوري پایین 

  .است، هر چند که چنین مطالعه اي کنار گذاشته نمی شود، ولی از اعتبار آن، کاسته می شود

                                                          
١ -Blinding

22

سمه تعالیاب

که در مطالعه مورد بررسی و ارزیابی قرار گرفته اند را به خوبی نشان دهد

در برخی موارد اهمیت این موضوع تا اندازه اي است که در صورتی که طول زمان پیگیري براي 

ن مطالعه را به طور کامل کنار گذاشتبروز پیامدهاي ادعا شده در مطالعه کافی نباشد، می توا

انجام مطالعات با درجه کوري
1
در مواردي که با درجه بالا امکان پذیر است پایین 

همان طوري که ذکر گردید، مطالعه می تواند در چهار سطح کور شود و هر چه درجه کوري مطالعه اي 

  . افزایش می یابد، اعتبار آن افزایش می یابد

ولی با درجه کوري پایین  ،صورت پذیرد بالاتريی توانسته با درجه کوري 

است، هر چند که چنین مطالعه اي کنار گذاشته نمی شود، ولی از اعتبار آن، کاسته می شود

  

  

درمانمعاونت 

که در مطالعه مورد بررسی و ارزیابی قرار گرفته اند را به خوبی نشان دهد

در برخی موارد اهمیت این موضوع تا اندازه اي است که در صورتی که طول زمان پیگیري براي . شود

بروز پیامدهاي ادعا شده در مطالعه کافی نباشد، می توا

انجام مطالعات با درجه کوري- 6

همان طوري که ذکر گردید، مطالعه می تواند در چهار سطح کور شود و هر چه درجه کوري مطالعه اي 

افزایش می یابد، اعتبار آن افزایش می یابد

ی توانسته با درجه کوري مطالعاتی که م

است، هر چند که چنین مطالعه اي کنار گذاشته نمی شود، ولی از اعتبار آن، کاسته می شود

 

  


