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 علوم پزشكي شاهروددانشگاه 

 پژوهشي و فناوريمعاونت 

 اجساي يك پروتكل مطالعه كارآزمايي باليني

 

 *.ػٌَاى ٍ خلاغِ

 

 هقذهِ : صهيٌِ ػلوي ٍ تَضيح هٌغق هغبلؼِ .          *.

   ٍ هٌغنق تققينق خنَد سا     هؼوَلا هقذهِ ضبهل هتٌي ثذٍى فشهت سبختبسي است مِ دس آى ًَيسنٌذابى صهيٌنِ ػلوني 

ٍ   تَجيِ هي مٌٌذ. هٌغق هوني اسنت تسسنيشي ثهن لا      فبًنطني ملينِي ينب ٍابنغ ثيٌبًنِ       ثنش  اسصينبثي اتتونبلي ينل داس

ضَاّذي  ًَيسٌذابى ثبيذ ساٌّوبيي پضضنبى ثب هقبيسِ تأثيشات ثبليٌي دٍسٍش دسهبًي هختلفي ثبضذ. ثه لاٌ يpragmaticث

َ  ّوچٌنيي ينل تَضنيح هؼقنَل دس     مبسآصهبيي سا اضاسش مٌٌذ. اص هضايبي ّشاًَِ هذاخلِ فؼبل ثنبسسفتِ دس ايٌننِ   سدهن

من يب ّني    چگًَِ هذاخلِ تقت هغبلؼِ هوني است ػول مٌذ اسائِ مٌٌذ ثخػَظ ااش تجشثيبت بجلي ثب هذاخلِ هزمَس

 ثبضذ.  

Helsinki Declaration       ثيبى هي مٌذ مِ تققيقبت پضضني ثش سٍي اًسبًْب ثبيذ ثش اسنب  اعلاػنبت جنبهؼي اص هقنبلات

غيش اخلابي اسنت. ًطنبى    دادى غيش ضشٍسي اًسبًْب دس هؼشؼ خغشات تققيق، ػلوي هشتجظ ثب هَضَع ثبضٌذ. يؼٌي بشاس

ى ثَدُ اًذ هي تَاًست ثنب ينل   آدادُ ضذُ مِ ثشخي مبسآصهبيي ّبي ثبليٌي ضشٍسي ًجَدُ اًذ چَى هسئلِ اي مِ ثذًجبل 

ِ ثِ يل مبس آصهبيي جذيذ ثبيست پبسخ دادُ ضَد ثٌبثشايي ًيبص ،ثشسسي سيستوبتيل هقبلات هَجَد  حْتنَجي  ،ي دس هقذهن

چٌيي تققيقبتي ثبضذ.  دضَد. ثغَس ايذُ ال يل هقذهِ ثبيذ ضبهل اسجبع ثِ مبسآصهبيي ّبيي هطبثِ پيطيي يب اضبسُ ثِ ًجَ

ًوَدُ است تَغيف مٌٌذ. ثبيذ ثب ثقن  دس هنَسد    يًَيسٌذابى ثبيذ هطنلي مِ مبسآصهبيي سا ضشٍس دس ثخص اٍل هقذهِ،

يل تَضيح جزاة ثشاي ػلت اًجبم هغبلؼِ اسائِ ضَد. ايي اعلاػبت اغلت دس اضاسضنبت   ،هقذٍدُ ٍ ضذت هطنل هبّيت،

ديذُ ًوي ضَد. سپس ًَيسٌذابى ثبيذ ثِ غَست هختػش ساّنبسّبي هتٌَع ثشسسي هطنل سا ثيبى مٌٌذ ٍ اّذاف تققيق 

 سا ًيض هوني است دس ايي بسوت رمش ًوبيٌذ.  

 هؼيبسّبي ٍاجذ ضشايظ ثَدى ثشاي ضشمت مٌٌذابى :  a2هَسد  روشها:*. 
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انبى مبسآصهنبيي ّنب     ، هطنلي سا مِ هشتجظ ثب جوؼيتي ثب ضشايظ هَسد ًظش است ثشسسي هي مٌذ. اًجنبم دٌّنذ  RCTّش 

ابى ٍ ثب اًجبم تققينق دس ينل ينب چٌنذ      ايي جوؼيت سا ثب استسبدُ اص هؼيبسّبي ٍاجذ  ضشايظ ثَدى ضشمت مٌٌذ هؼوَلاٌ

تطخيع ثبليٌي ٍ ضشايظ ثيونبسي   جٌس، . هؼيبسّبي اًتخبثي هؼوَل هوني است هشثَط ثِ سي،ذذٍد هي مٌٌهشمض هق

تؼشيف ضَد. ااش ّشاًَِ ػذم دبت دس تطنخيع ثنبليٌي ثيونبساى     هطتشك ثبضذ. هؼيبسّبي خشٍج اص هغبلؼِ ثبيذ غشاتتبٌ

اسد. ثبيذ تَغيف دبيقي اص ضشمت مٌٌذابى دس ٍجَد داسد ثبيذ ضشح دادُ ضَد چَى هوني است ثش بذست تققيق اثش ثگز

هَسد ثشسسي بشاس اشفتٌذ اسائِ ضَد تنب خَاًٌنذابى ثتَاًٌنذ سٍايني خنبسجي ثببثلينت        ،هغبلؼِ ٍ صهيٌِ اي مِ آًْب دس آى

تَسنظ اسجنبع ينب     . ثخػَظ سٍش جوغ آٍسي ضشمت مٌٌذ ابى هْن است ه لاٌذتؼويني ًتبيج مبسآصهبيي سا اسصيبثي مٌٌ

ثنبس هي سًٍنذ ثنش سٍايني    مشدى اصعشيق آاْيي. چَى هؼيبسّبي ٍسٍد بجل اص تػبدفي  اًتخبة تَسظ خَد هقققيي ثه لاٌ

 داخلي مبس آصهبيي تب ثيشي ًذاسًذ ٍلي ثش سٍايي خبسجي اثش هي ازاسًذ.

 463% اص 52ضنًَذ هن لا    في انضاسش ًوني  اّويتطبى ثِ هينضاى منب   ثب ٍجَدهؼيبسّبي ٍسٍد ضشمت مٌٌذابى ثِ هغبلؼِ 

هؼيبس ّبي ٍسٍد سا هطخع ًنشدًذ. ّطت مبسآصهبيي هٌتطش ضذُ مِ هٌجش ثنِ اسائنِ ّطنذاس     دس جشاتي، RCTاضاسش 

% هؼيبسّنب دس  64فقنظ   ام هطخع مشدًذ هؼيبس ٍسٍد سا 43ثغَس هتَسظ  مليٌيني اص سَي هَسسبت هلي سلاهت ضذًذ

تؼذاد هؼينبس ّنبي ٍسٍد دس   اص عشفي % دس ّطذاس ّبي مليٌيني ثِ آى اضبسُ اشديذ. 31ظ رمش ضذُ ٍ فق ،هقبلات هجلات

 .ُ استثغَس ببثل تَجْي افضايص پيذا مشد 3111ٍ 3191مبسآصهبيي ّبي هشثَط ثِ سشعبى ثيي دِّ ّبي

 ضشايظ ٍ هقل ّبي جوغ آٍسي اعلاػبت . : b 5هَسد

يل مبسآصهبيي اثش هي ازاسًذ. هَسسبت هشابجنت سنلاهت اص لقنبػ     ضشايظ ٍ هشامض جوغ آٍسي اعلاػبت ثشسٍايي خبسجي

ة ٍّنَا ٍ سنبيش   آهْبست ٍ هٌبثغ ٍ خغش پبيِ ثشاي آى ٍضؼيت پضضني تقت ثشسسي ثسيبس ثب ّن فشق داسًذ.  سبصهبًذّي،

لؼنِ اثنش   جغشافيب ٍ هقيظ فشٌّگي ٍ اجتوبػي، ّوِ هي تَاًٌذ ثش سٍايي خنبسجي ينل هغب   ابتػبد، فبمتَس ّبي فيضيني،

 ثگزاسًذ.

ًَيسٌذابى ثبيذ تؼذاد ٍ ًَع ضشايظ ٍ هشابجبى سلاهت دسايش دس هغبلؼِ سا اضاسش مٌٌنذ تنب خَاًٌنذابى بنذست اسصينبثي      

 ضنْش ٍ هقنيظ پيشاهنَى ث هن لاٌ     ّبي اًجبم هغبلؼِ ضبهل مطَس، سٍايي خبسجي سا داضتِ ثبضٌذ. آًْب ثبيذ هقلْب ٍ هقيظ

ًي يب ٍاتذ ثستشي ثيوبس دس ثيوبسستبىي سا تَغيف ًوبيٌذ. ثخػَظ ثبينذ سٍضني ضنَد    مليٌيل ثيوبسستب هغت، اجتوبع،

. ايي تَغيف ثبيستي اعلاػبت مبفي سا دس اختيبس خَاًٌنذابى  خَاّذ اشفتمِ آيب مبسآصهبيي دس يل يب چٌذ هشمض غَست 

   َ ضنَد ينب خينش. ّوچٌنيي      د آًْنب هشثنَط هني   ثگزاسد تب آًْب ثتَاًٌذ بضبٍت مٌٌذ مِ آيب ًتبيج مبسآصهبيي ثنِ ضنشايظ خن
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ًتبيج هغبلؼنِ اثنش ثگنزاسد سا انضاسش      ثش هي تَاًذّبيي مِ  ًَيسٌذابى ثبيذ ّش اعلاػبت ديگشي دس هَسد هقلْب ٍ هقيظ

   .ثگزاسدًوبيٌذ هبًٌذ هطنلات سفت ٍآهذ مِ هوني است ثش ضشمت ثيوبس اثش 

 جضئيبت دبيق دس هَسد هذاخلِ ّبي هَسد ًظش ثشاي ّش اشٍُ ٍ چگًَگي ٍ صهبى اًجبم اػوبل آًْب. : 3مورد *. 

ااش اص پلاسنجَ اسنتسبدُ خَاّنذ    ًَيسٌذابى ثبيذ ّش هذاخلِ ٍ اص جولِ هذاخلات اشٍُ مٌتشل سا ثِ عَس مبهل ثيبى مٌٌذ. 

ثبيذ اضاسش ضَد. ثخػَظ هْن اسنت منِ هشابجنت هؼونَل     پلاسجَ ٍ سٍضي مِ ثب آًْب پٌْبى ضذُ است هطخػبت ضذ، 

ثغَس مبهل تَغنيف ضنَد. دس    ثبضذچٌذ هذاخلِ  تشميجي اص هوني استاشٍُ مٌتشل يب يل هذاخلِ مِ يل دادُ ضذُ ثِ 

 ه لاٌ تَغيف اًجبم دٌّذابى دسهبًْب ثسيبس هْن است چَى هوني است ثخطي اص هذاخلِ سا تطنيل دّذ. ثشخي اص هَاسد،

 ضشٍسي است. هْبست جشاتبى ػلاٍُ ثش سٍش جشاتي، هَصش ٍآا تَغيف تؼذاد، دس هذاخلات جشاتي،

ِ ثخػنَظ اانش    جضئيبت صهبى ثٌذي ٍ هذت اػوبل هذاخلِ ّب سا اضاسش مٌٌذ ،ًَيسٌذابى است لاصم ّنبي چٌنذ    هذاخلن

 ثبضذ. هَسد ًظشجضئي 

 اختػبغي ٍ فشضيِ ّب.اّذاف  : 4مورد *. 

سَالاتي ّستٌذ مِ مبسآصهبيي ثشاي پبسخ ثِ آًْب عشاتي ضذُ است. آًْب اغلت هنشتجظ ثنب منبسآيي ينل هذاخلنِ       ،اّذاف

سَالات اص بجل هطخع ضذُ اي ّستٌذ مِ ثشاي مول ثِ سسنيذى ثنِ    ،فشضيِ ّب خبظ دسهبًي يب پيطگيشي هي ثبضٌذ.

 اّذاف هَسد آصهبيص بشاس هي ايشًذ.

ٍ  دسػونل  اختػبغي تش اص اّذاف ّستٌذ ٍ ثبيذ تقت اسصيبثي آهبسي غشيح بنشاس ايشًنذ.   ،فشضيِ ّب فشضنيِ ّنب    اّنذاف 

 ساتتي ببثل افتشاق ًيستٌذ.ِ ّويطِ ث

 ثبًَيِ.  اٍليِ ٍ (outcome measure)ؼشيف هطخع هتغيشّبي پيبهذ : ت a2هَسد *. 

سا  هني ضنًَذ  هقبيسِ  خبعش آًْب ثب ينذيگشِ ث پيبهذّبيي مِ اشٍّْب هتغيشّبي پبسخ يب هغبلؼبت مبسآصهبيي ثبليٌي،توبم 

 مٌٌذ. اسصيبثي هي

اٍلينِ، هتغينش اص    هتغينش پيبهنذ   ثقيِ هَسدتَجِ ّستٌذ.مبسآصهبيي ّب چٌذيي پيبهذ داسًذ مِ ثشخي اص آًْب ثيص اص  ثيطتش

ثشخني   ًوًَنِ اص آى اسنتسبدُ هني ضنَد.     ثنشاي هقبسنجِ سنبيض    اي ثب ثيطتشيي اّويت است مِ هؼوَلاٌ پيص تؼييي ضذُ

يل پيبهذ اٍليِ يب اغلي داضتِ ثبضذ. اهب ثيص اص يل يب دٍ پيبهذ اغلي داضتي هٌجنش   هوني است ثيص  اص مبسآصهبيي ّب

ِ ايجبد هطنلات تسسيشي ّوشاُ ثب هتؼذد ثَدى آًبليضّب هي ضَد ٍ تَغيِ ًوي اشدد. پيبهذ ّبي اٍليِ ثبيستي غنشاتتب  ث

پيبهذ ّبي ثبًَيِ ّستٌذ. هوني اسنت اسنت چٌنذيي پيبهنذ     ، سبيش پيبهذ ّبي هَسد تَجِ رمش ضًَذ. RCT پشٍتنلدس 
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چنِ   ،توبم هتغيش ّبي پيبهذ ثيٌي ًطذُ يب ًبخَاستِ هذاخلِ ّستٌذ. ثبًَيِ ٍجَد داضتِ ثبضذ مِ اغلت ضبهل اثشات پيص

ٍبتي پيبهذ ّب دس صهنبى ّنبي هتؼنذدي پنس اص تػنبدفي      تؼشيف ضًَذ.  اٍليِ ٍ چِ ثبًَيِ ثبيذ ثِ عَس مبهل ضٌبسبيي ٍ

   ْ تنش اسنت فنشد    مشدى اسصيبثي هي ضًَذ. ًَيسٌذابى  ثبيذ ًقغِ صهبًي اسصيبثي پيبهذ اغلي سا هطنخع ًوبيٌنذ. انبّي ث

 تؼذاد اسصيبثي مٌٌذابى هطخع ضَد. اسصيبثي مٌٌذُ پيبهذ ّب ثه لا ااش هْبستْبي خبغي ثشاي آى لاصم استي ٍ

صيبدي پيبهذ اتتوبلي داسًذ مِ هي تَاًذ ثب استسبدُ اص هؼيبسّبي هختلف يب اثضاس ّبي هختلف  ثسيبسي اص ثيوبسي ّب تؼذاد

مبسآصهبيي هنَسد   ثبيستي دس ،دستش  ثبضذ بجل دس ّب يب اغَل تَافقي هؼتجشي اص اًذاصُ ايشي ضَد. دس غَستي مِ هؼيبس

هن لا اسصينبثي ميسينت     ثِ هقبيسِ ثب هغبلؼبت هطبثِ مونل ًوبينذ.   ضَد ٍ استسبدُ بشاس ايشد تب ميسيت اًذاصُ ايشي ثْتش

 ًوبيٌذ. خػَغيبت هؼيبسّب سا رمش ستي هجذأ ًٍَيسٌذابى ثبي .تَغيِ هي ضَدصًذاي ثب استسبدُ اص يل اثضاس هؼتجش، 

ثه ل هطبّذات هتؼذد، آهَصش ثِ اسصيبثي  هي سٍدمبس ِ رمش سٍضْبيي مِ ثشاي ثْجَد ميسيت اًذاصُ ايشي ّب ث :b2هَسد 

 مٌٌذابىي.

 پنيص ثيٌني  ًَيسٌذابى ثبيذ جضئيبت مبهلي دس هَسد ًقَُ اًذاصُ ايشي پيبهذّبي اٍليِ ٍ ثبًَيِ ٍ ّشاًَِ ابذاهبت خبظ 

ضذُ ثشاي افضايص پبيبيي اًذاصُ ايشي ّب اسائِ ًوبيٌذ. اًذاصُ ايشي ثشخي پيبهذّب اص ثقيِ آسبًتش است. اسصيبثي هنشه ثثنِ   

لينِ اًذاصُ ايشي فطبس خَى، افسشداي يب ميسيت صًذاي هطنل تنش اسنت. اص ثشخني    ّش ػلتيي هؼوَلا آسبى است دس تب

ساّنبسّب ثشاي ثْجَد ميسيت اًذاصُ ايشي ّب هي تَاى استسبدُ ًوَد. ه لا ااش ثيص اص يل ثبس فطنبس خنَى اًنذاصُ اينشي     

سجت ثِ ًقَُ تخػيع انشٍُ ّنب   ضَد اسصيبثي آى ببثل اعويٌبى تش خَاّذ ثَد. ااش ضشمت مٌٌذابى ٍ اسصيبثي مٌٌذابى ً

خَاٌّذ ثَد. ااش يل مبسآصهبيي ًيبصهٌذ اًذاصُ ايشي ّنبي ًبآضنٌبيي    biasمَس ثبضٌذ، اتتوبلا اسصيبثي ّب ثيطتش ػبسي اص 

 است، آهَصش استبًذاسد ٍ سسوي ثِ افشادي مِ اًذاصُ ايشي سا اًجبم هي دٌّذ هسيذ است.

 است. : تجن ًوًَِ چگًَِ تؼييي ضذُ a6  هَسد*. 

ثِ دلايل ػلوي ٍ اخلابي، تجن ًوًَِ ثشاي يل مبسآصهبيي ثب دس ًظش اشفتي يل تؼبدل ثيي هلاتظنبت ثنبليٌي ٍ آهنبسي    

اتتوبل ثبلايي ثبذست ثبلاي اص مطنف  بذس مبفي ثضسه ثبضذ تب ِ ثبيذ ثِ دبت تؼييي ضَد. ثغَس ايذُ آل يل هغبلؼِ ثبيذ ث

ثشاي مطف تسبٍتْنبي مَچنل ثنِ تجنن      هؼوَلايل اختلاف هؼٌي داس آهبسي ثشاي يل تسبٍت هْن ثبليٌي داضتِ ثبضذ. 

 ًوًَِ صيبد اتتيبج هي ثبضذ.
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ي پيبهذّبي تخويي صدُ ضذُ دس ّش اشٍُ ثمِ ثيبًگش تسبٍتْبي هْن ثبليٌي هَسد ًظنش  3سجِ تجن ًوًَِ ضبهل ثاجضاء هقب

ي 3ي ، ثIIثًنَع   ي تَاى آهنبسي ثينب سنغح خغنبي     4ث Iيب ًَع ي سغح خغبي5ثيي اشٍُ ّبي هذاخلِ اي استي، ث

 ايشي ّب ثشاي پيبهذّبي هذاٍم، هي ثبضذ.اًقشاف هؼيبس اًذاصُ 

ًَيسٌذابى ثبيذ پيبهذ اٍليِ اي مِ هقبسجِ ثنش آى  ًَيسٌذابى ثبيذ ًطبى دٌّذ مِ چگًَِ تجن ًوًَِ تؼييي ضذُ است. 

 شٍُ هقبيسِ سا رمش ًوبيٌذ.  ثٌب ضذُ، توبم اجضاء ثنبس سفتِ دس هقبسجِ ٍ تجن ًوًَِ ثذست آهذُ دس ّش ا

هِ جوغ آٍسي ًوًَنِ ّنب،   ثشاي مول ثِ تػوين ايشي دس هَسد ادا (interim)دس ثؼضي مبسآصهبيي ّب، آًبليضّبي هيبًي 

 ايي سٍش بشاس است استسبدُ ضَد. ثبيذ ػلت ٍ جضئيبت آى تَضيح دادُ ضَد.اًجبم هي ضَد. ااش ثِ دلايلي 

ايي ًتيجِ ايشي اضتجبُ ديذُ هي ضَد مِ اشٍُ ّبي هذاخلنِ   اغلت دس اضاسضْبي هشثَط ثِ هغبلؼبت ثب تجن ًوًَِ من،

 اي ثب ينذيگش فشق ًذاضتٌذ دس غَستي مِ تؼذاد افشاد هَسد هغبلؼِ ثشاي اتخبر چٌيي  ًتيجِ اي ثسيبس من ثَدُ است.

يبفتي هشٍس تققيقبت هٌتطش ضذُ ًسجت ثبلايي اص مبسآصهبيي ّبيي سا ًطبى هي دّذ مِ تجن ًوًَِ ثسيبس موي ثشاي 

تبثيشات دسهبًي هؼٌي داس ثبليٌي داضتٌذ. دس تقيقت اهنبى يبفتي تسبٍت ّبي ٍابؼي مَچل اهب اسصضوٌذ ثبليٌي ٍجَد 

  .داسد، ااش مبسآصهبيي ّبيي ثب تجن ًوًَِ صيبد ثشاي يبفتي آًْب ثنبس سٍد

 : تَجيِ ّش آًبليض هيبى هغبلؼِ اي ٍ ببًًَْبي هتَبف مٌٌذُ ثنبس سفتb6ِ  هَسد

 ٍسي هي مٌٌنذ. اانش ينل هذاخلنِ ثسنيبس     ضشمت مٌٌذابى سا دس عَل يل دٍسُ عَلاًي جوغ آ ،ثسيبسي اص مبسآصهبيي ّب

دلايل اخلابي صٍدتش اص هَبغ پبيبى يبثذ. ايي ًگشاًي هني تَاًنذ ثنب    ِ ػبلي يب ثذ ػول مٌذ هوني است لاصم ثبضذ هغبلؼِ ث

اهتقبى ًتبيج ثذست آهذُ ٍبتي اعلاػبت جوغ هي ضَد، هَسد تَجِ بشاس ايشد. اهنب اًجنبم آصهبيطنبت آهنبسي هتؼنذد اص      

تبل جوغ آٍسي ثذٍى تػقيح هٌبست هي تَاًذ هٌجش ثنِ ًتنبيج ٍ تسبسنيش اضنتجبُ ضنَد. سٍضنْبي آهنبسي         اعلاػبت دس

تشتيجي اشٍّي هتؼذدي ثشاي تغبثق ثب آًبليضّبي هتؼذد دس دستش  است. استسبدُ اص آًْنب ثبيسنتي اص بجنل دس پشٍتننل     

دس ّش آًبليض هيبى هغبلؼِ اي هقبيسِ هي ضًَذ ٍ يل هقذاس ثسيبس مَچل  دادُ ّبمبسآصهبيي هطخع ضَد. ثب ايي سٍضْب 

p  .هقذاسي اص ًوبيبًگش اّويت آهبسي خَاّذ ثَدP  .مِ ثِ دًجبل آى مبساصهبيي هتَبف هي ضَد ثبيذ اص بجل هطخع ثبضذ

ٍ اص  ،خَاّنذ ثنَد  ٍ ااش ايٌغَس است چٌذ هنَسد   هي دٌّذسا اًجبم ًَيسٌذابى ثبيذ اضاسش مٌٌذ مِ آيب آًبليضّبي هتؼذد 

 .استسبدُ هي ضَدسٍضْبي آهبسي  چِ

 تخػيع تػبدفي ضشمت مٌٌذابى دس هغبلؼِ: سٍش ثنبس سفتِ ثشاي a9 هَسد*.
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ثغَس ايذُ آل ضشمت مٌٌذابى دس يل مبسآصهبيي ثبيستي ثشاسب  سًٍذ ضبًس يب تػبدف مِ غيش ببثل پيص ثيٌي است ثنِ  

ذابى ثبيذ اعلاػبت مبفي دس اختيبس خَاًٌذُ ثگزاسًذ تب ثتَاًنذ سٍضنْبي   اشٍُ ّبي هقبيسِ اي اختػبغي دادُ ضًَذ. ًَيسٌ

ثسيبسي اص ايي سٍضنْبي   دس تخػيع اشٍُ ّب سا اسصيبثي ًوبيذ. biasمبس سفتِ ثشاي تشتيت تخػيع تػبدفي ٍ اتتوبل ِ ث

مبس سفتِ مبفي ّستٌذ اهب خَاًٌذُ ًوي تَاًذ مسبيت سا اص ملوبتي ه ل تخػيع تػبدفي، تػنبدفي منشدى ينب تػنبدفي     ِ ث

ثذٍى تَضيح ثيطتش بضبٍت ًوبيذ. ًَيسٌذابى ثبيذ سٍش ايجبد تشتيت سا هطخع ًوبيٌذ ه ل يل جذٍل اػذاد تػبدفي يب 

ثمويٌنِ سنبصيي منِ ينل سٍش      minimizationست ثنب سًٍنذ   يل تَليذ مٌٌذُ مبهپيَتشي اػذاد تػبدفي. تشتيت هوني ا

  .تػبدفي هقذٍد ضذُ است، ايجبد اشدد

دس ثشخي مبسآصهبيي ّب ضشمت مٌٌذابى ػوذا  دس تؼذاد ًبهسبٍي ثِ ّش هذاخلِ اختػبظ دادُ هي ضًَذ. ثنِ ػٌنَاى ه نبل    

يي. دس چٌيي هنَاسدي ًَيسنٌذابى ثبينذ    ثشاي مست تجشثِ ثيطتش ثب يل پشٍسِ جذيذ يب هقذٍد مشدى ّضيٌِ ّبي مبسآصهب

 ي5:3ًسجت تػبدفي مشدى سا اضاسش مٌٌذ ثه لا 

ينل اتتونبل    ،ّنش ضنشمت مٌٌنذُ    ،ثب تخػنيع اتسنببي  ثِ ايي غَست مِ  يل هؼٌبي دبيق تنٌيني داسد ،ملوِ تػبدفي

ص ثيٌني  سا داسد اهب دسهبى ٍابؼي ثب يل سًٍذ ضبًس تؼييي هي ضَد ٍ ببثل پني سا  يب هذاخلِ هطخع اص دسيبفت ّش دسهبى

ثث تػننبدفيي ثننِ اضننتجبُ دس هقننبلات ثننشاي تَغننيف مبسآصهننبيي ّننبيي مننِ دسآًْننب سٍضننْبي       . اهننب اغلننت اص ًيسننت

غيشتػبدفيثثججشاشايبًِ ييثنبس سفتِ است هبًٌذ سٍش تٌبٍثي، اػذاد ثيوبسستبى يب تبسيخ تَلنذ، اسنتسبدُ هني ضنَد. ٍبتني      

ا دبيقب تَغيف مٌٌذ ٍ اص ملوِ تػبدفي ٍ هبًٌذ آى استسبدُ ًنٌٌنذ.  هقققبى اص چٌيي سٍضْبي استسبدُ هي مٌٌذ ثبيذ آى س

تتي ملوِ ًيوِ تػبدفي ّن ثشاي چٌيي هغبلؼبتي هَسد سَال است. ضَاّذ تجشثي تبمي اص آى است مِ چٌيي مبسآصهبيي 

 ي آيذ.دسًتيجِ ًبتَاًي دسپٌْبى سبصي مبفي چٌيي سيستن ّبي تخػيػي ثَجَد ه Biasداسًذ.  biasّبيي ًتبيج 

 : جضئيبت ّشاًَِ هقذٍديت تػبدفي مشدى ثه لا ثلَك ثٌذي، عجقِ ثٌذي ٍ ...يb9  هَسد

ثيبى تػبدفي مشدى سبدُ دسغنَست   ثب اػوبل ضذُ است يبخيش، ه لا ثشاي تػبدفي سبصي ثيبى ضَدمِ آيب هقذٍديتي ثبيذ

مبس سفتِ ّونشاُ ثنب سٍش   ِ ػذم استسبدُ اصهقذٍديت. دسغيشايي غَست سٍضْبيي مِ ثشاي هقذٍد مشدى تػبدفي مشدى ث

ي ثبيذ هطخع انشدد. دس هنَسد تػنبدفي منشدى ثلنَمي ًَيسنٌذابى ثبينذ        8aاستسبدُ ضذُ ثشاي اًتخبة تػبدفي ثهَسد 

ي اًذاصُ ثلَمْب ٍ ايٌننِ آينب    permuted blockجضئيبتي دس هَسدايٌنِ چگًَِ ثلَمْب ايجبدضذًذ ثه لاثب استسبدُ اصعشح 

َع ثَدُ است يب خيش رمش مٌٌذ. دس غَستي مِ عجقِ ثٌذي ثنبس سفتِ ثبيذ هطخع ضنَد ٍ  اًذاصُ ثلَك ثغَس تػبدفي هتٌ

ايٌنِ چِ فبمتَسّبيي دخبلت دادُ ضذًذ ٍ چِ سٍضْبيي ثشاي ثلَك مشدى ثنبس سفتِ اًذ رمش اشدد. ااش چنِ سٍش عجقنِ   
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قنِ ثٌنذي مٌٌنذُ هتؼنذدي     ثٌذي ثخػَظ ثشاي مبسآصهبيي ّبي مَچنتش يل تنٌيل هسيذ است اهب ااش فبمتَسّبي عج

ثنبس سفتنِ ثبينذ غنشاتتب هطنخع ضنَد،       (minimization)ثنبس سًٍذ اًجبم آى پيچيذُ خَاّذ ضذ. ااش تذابل سبصي 

 ّوچٌيي هتغيشّبيي مِ دس عشح آى ٍاسد ضذُ اًذ. استسبدُ اص يل ػٌػش تػبدفي ثبيذ ثيبى ضَد.

: سٍش ثنبسسفتِ ثشاي  اًجبم تشتيت تخػيع  تػبدفي ث ه لا ثب هقسظِ ّبي ضنوبسُ انزاسي ضنذُ ينب تلسني       8هَسد *. 

 وبل هذاخلِ ّب هخسي ثَدُ است يب خيش . هشمضي ي ٍهطخع مشدى ايٌنِ آيب تشتيت هزمَس تب صهبى اػ

دسثبسُ ايجبد يل تشتيت غيش ببثل پيص ثيٌي اص تخػيع دادى افشاد ثِ اشٍّْب ثق  ضذ. ايٌننِ چگًَنِ ايني     9دس هَسد 

تشتيت دس صهبى ضشمت افشاد دس مبس آصهبيي اػوبل هي ضَد ثسيبس هْن است . ثغَس ايذُ آل ثبيذ اص عشيق پٌْنبى  سنبصي   

مت مٌٌنذابى  سا ٍاسد هغبلؼنِ هني    شافشادي مِ ضن هْن  اختػبظ افشاد ثِ اشٍّْب اػوبل ضَد. دس ايي پشٍسِ،  تخػيع

ثذٍى دس ًظش انشفتي   بيذيل ضشمت مٌٌذُ ث سد . تػوين  ثشاي  بجَل يب ضًَذآابُ  ًجبيذ مٌٌذ اص ًقَُ  تخػيع دسهبى

. هخسي سنبصي ًقنَُ تخػنيع ،    اتخبر ضَد ٍ سضبيت ًبهِ آابّبًِ  اص اٍ اشفتِ ضَد، تخػيع  ثؼذي دس تشتيت هَجَد

دس اًتخبة جلَايشي هي مٌذ،  biasي اص  Allocation  concealmentاضتجبُ  ضَد. ايي پشٍسِ ث blindingًجبيذ ثب 

هي مٌذ ٍ ّويطِ هي تَاًذ ثب هَفقيت اًجنبم ضنَد . دس    تب صهبى آى تسبظت  غقيح ضشمت مٌٌذابى اختػبظ دادىاص 

پنس اص اختػنبظ    ًتبيجغقت دس ػولنشد ٍ دس ًتبيج مبس آصهبيي جلَايشي هي مٌذ، اص  biasاص  blindingغَستي مِ 

تتني تشتيجْنبي    ٍ تخػنيع افنشاد   ،هي مٌذ ٍ ّويطِ ًوي تَاًذ اػوبل ضَد . ثذٍى هخسي سنبصي منبفي  افشاد تسبظت 

 ضَد.  خذٍشهسْويِ ثٌذي تػبدفي ٍ غيش ببثل پيص ثيٌي ّن هي تَاًذ 

. ثسنيبسي اص سٍضنْبي خنَة ثنشاي هخسني       يب توشمض صدايي ضذُ ، ثسيبس هغلَة است« ضخع ثبل  » تخػيع تَسظ

تخػيع يل دخبلت خبسجي سا ضبهل هي ضًَذ. استسبدُ اص يل سيستن تػبدفي  مشدى تلسي هشمضي يب داسٍخبًِ سبصي 

دٍ تنٌيل ضبيغ ّستٌذ. استسبدُ اص سيستوْبي  تخػيع اتَهبتيل ّن دس تبل افضايص است. ٍبتي اسنتسبدُ اص مونل   

، استسبدُ اص هقسظِ ّبي ضنوبسُ انزاسي ضنذُ    يل سٍش ػبلي ثشاي هخسي مشدى تخػيعخبسجي اهنبى پزيش ًيست ، 

 است . 

هذاخلِ ّب ث اغلت داسٍّب ي ثستِ ثِ تشتيت تخػيع دس هقسظِ ّنبي هسنبٍي  ضنوبسُ انزاسي هني ضنًَذ. ًگْذاضنتي        

ِ ثب دبنت اًجنبم ٍ ًظنبست    ، دس غَستي  م اپل هقنن ثستِ ضذُ ٍ ثِ تٌبٍة ضوبسُ ازاسي  ضذُهذاخلِ ّب دس پبمتْبي 

. اهب ااش اًجبم  آى ضنؼيف ثبضنذ، هني تَاًنذ خنشاة انشدد.       است ضَد هنبًيسن خَثي ثشاي هخسي مشدى تخػيع افشاد
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هقققبى ثبيذ اعويٌبى تبغل مٌٌذ مِ پبمتْب ثِ تٌبٍة ٍ فقظ پس اص ايٌنِ ًبم ٍ ديگش هطخػبت  ضنشمت مٌٌنذُ  سٍي   

 ضًَذ.   پبمت هٌبست ًَضتِ ضذُ ثبص

دس تخويي اثشات دسهبًي دخبلت  biasضَاّذ تجشثي  بَي تبمي اص آى است مِ هخسي سبصي ًبمبفي تخػيع دس ايجبد 

   داسد.  

ٍ چِ مسني   هي مٌذ؟چِ مسي ضشمت مٌٌذابى  سا ٍاسد هغبلؼِ  هي مٌذ؟: چِ مسي تشتيت تخػيع سا ايجبد  1 هَسد

   هي دّذ؟آًْب سا ثِ اشٍّْبي خَد اختػبظ 

اضبسُ ضذ ، هخسي سبصي هذاخلِ اختػبظ دادُ ضذُ دس صهبى ٍاسد مشدى افنشاد دس هغبلؼنِ هْنن     8ّوبًغَس مِ دسهَسد 

. ثخػنَظ ايٌننِ   هي ضَد، ثبيذ ثذاًين چگًَِ تشتيت تػبدفي اًجبم  . ثٌبثشايي ػلاٍُ ثشداًستي سٍضْبي  ثنبس سفتِ است

ٍ چِ مسي آًْنب سا ثنِ     هي مٌذ؟چِ مسي ضشمت مٌٌذابى  سا دس هغبلؼِ  هي مٌذ؟چِ مسي تشتيت تخػيع سا ايجبد 

سًٍذ ضشمت  دادى افشاد دس يل مبس آصهنبيي دٍ جٌجنِ ثسنيبس هتسنبٍت داسد:      هي دّذ؟اشٍّْبي  مبس آصهبيي اختػبظ  

هنب هقققنبى  تنب    ا سا تقت ّشتيتش اًجبم دٌّنذ  يل مبس . اشچِ هوني است افشاد هطبثْي  ثيص اص جبماً ثَجَد آٍسدى ٍ

 جبيي مِ هوني است ثبيذ تلاش مٌٌذ تب افشاد دس ايش دس سًٍذ ايجبد ٍ سًٍذ اًجبم تخػيع ّب مبهلا جذا اص ّن ثبضٌذ. 

 ايجبد مٌذ. ه لا مسي  biasثِ اشٍّْبي هغبلؼِ هي تَاًذ بصي ايجبد تشتيت تخػيع اصاختػبظ دادى افشادػذم جذا س

يل تشتيت تخػيع سا ايجبدمشدُ هي تَاًذ يل مپي سا ًگْذاسد ٍ تيي هػبتجِ ثب ضشمت مٌٌذابى ثنشاي ينل منبس     مِ

، پشٍسنِ   اص غيش ببثل پيص ثيٌي ثَدى تشتيت تخػيع. ثٌبثشايي آى فشد هي تَاًذ غشف ًظش  آصهبيي ثِ آى هشاجؼِ ًوبيذ

ًوبينذ. ثنب ايني     biasي سا دچبس  assignmentي يب تخػيع آًْب ثِ اشٍّْب ث  enrollmentپزيشفتي افشاد دس هغبلؼِ ث

ٍجَد ابّي يل فشد هججَس است ّن عشح سا آهبدُ مٌذ ٍ ّن دس تخػيع افشاد ثِ اشٍّْنب دساينش ضنَد. دس ايٌػنَست     

ثبيذ هغوئي ثبضٌذ مِ ثشًبهِ تخػيع غيش ببثل پيص ثيٌي ٍ دٍس اص دستش  تتي فشدي است مِ آى سا ايجنبد  هقققبى 

 . هي مٌٌذمبس آصهبيي ثبيذ هطخع مٌذ مِ هقققبى ليست تخػيع سا دس مجب ًگْذاسي  پشٍتنل.  مشدُ است

، ًسنجت ثنِ تخػنيع اشٍّْنب      ضشمت مٌٌذابى ، اًجبم دٌّذابى هذاخلِ ّب ٍ اسصيبثي مٌٌذابى ًتنبيج  بي: آ a31 هَسد

blind يب خيش.   خَاٌّذ ثَد 

، هشابجبى سلاهت ٍابّي افشاد جونغ   ثِ ًبآابّي ضشمت مٌٌذابى دسهغبلؼِ blindingدس مبس آصهبيي ّبي مٌتشل ضذُ، 

 تب آًْب تقت تأثيش آى آابّي بشاس ًگيشًذ. اضبسُ هي مٌذٌي اصهذاخلِ آًبليض مٌٌذُ اعلاػبت ثبلي آٍسي ٍ
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، ااش چنِ سثنظ آى ثسنتِ ثنِ     دس هشاتل هتؼذد يل مبس آصهبيي مٌتشل ضذُ هْن است biasثشاي جلَايشي اص  ايي ابذام

 ضشايظ هتسبٍت است . 

Blinding  ِثگنزاسد. ثيونبساًي منِ تقنت      اثنش دسهبى  پبسخ ثِهي تَاًذ ثش ثيوبساى هْن است چَى آابّي آًْب اصهذاخل

 هغلَة يب افضايص اضغشاة داضتِ ثبضٌذ.  ًب گشفتِ اًذ هوني است اًتظبسات ًدسهبى استبًذاسد بشاس 

فننش مٌٌنذ   ثيوبساًي  مِ تقت دسهبى استبًذاسد بشاس اشفتِ ٍ اص آى آابّي داسًذ، هوني است اتسب  اعويٌبى مٌٌذ ينب  

ثيوبساى ثشاي جلنَايشي   blinding. استسبدُ  اص مٌتشلْبي  پلاسجَ ّوشاُ ثب  ثيي آًْب ٍ ديگشاى  فشق ازاضتِ ضذُ است

ٍلي ثبيذ تَجِ داضت ، غَست هي ايشد. يث اثشات پلاسجًَبضي اص اثشات غيش اختػبغي هشثَط ثِ دسيبفت هذاخلِ  biasاص 

 هقذٍدي اخلابي است. مِ استسبدُ اص پلاسجَ دس هَاسد

Blinding  سلاهت اص  ثيوبساى ٍ هشابجبىbias  هي مٌذ . ايي ًَع ػولنشدي جلَايشيbias   هوني است ٍبتي ثَجنَد

ي ثنشاي ضنشمت مٌٌنذابى دس ينني اص اشٍّْنبي  هقبيسنِ        Co-interventionsآيذ مِ هذاخلِ ّبي دسهبًي  اضبفي ث

 غَست ايشد. 

Blinding خغنش ايجنبد   دس اسصيبثي ًتنبيج ثهن لا ساديَلَطيسنت ّنبي     ثيوبساى، هشابجبى سلاهت ٍ سبيش افشاد دسايشbias 

ّنن استنِ هني     detection bias, ascertainment bias ,observer biasمبّص هي دّذ،مِ ثِ آى دساسصيبثي سا

ٍبتي سخ هي دّذ مِ آابّي اصتخػيع ثيوبسثشسًٍذاسصيبثي ًتبيج اثشثگزاسد. ه لا دسينل مبسآصهنبيي    biasضَد. ايي ًَع 

، ينل هضينت    blindهَليتپل اسنلشٍصمٌتشل ضذُ ثبپلاسجَ،اسصيبثي ّبي اًجنبم ضنذُ  تَسنظ ًَسٍلَطيسنت  ّنبي غينش      

. آانبّي  جلنَايشي هني مٌنذ    biasآًبليض مٌٌذُ اعلاػنبت  ّنن اص     blinding. دس ًْبيت ،  خلِ سا ًطبى دادآضنبسهذا

 .  اصهذاخلِ ّبي دسيبفت ضذُ  هوني است ثش اًتخبة  سٍضْب ٍ ساّنبسّبي آًبليض آهبسي اثش ثگزاسد

ضنٌبختِ   open-labelاسٍيي ّسنتٌذ،  يب ااش مبس آصهبيي د  openػٌَاى ِ ث blindingمبس آصهبيي ّبي ثذٍى  ّشاًَِ 

 . ي ضبيغ است IIهي ضًَذ. ايي عشاتي  دستققيقبت اٍليِ يل داسٍ ث مبس آصهبيي ّبي فبص 

هوني است ّويطِ هٌبست ينب هونني ًجبضنذ. ه نبل آى ينل مبسآصهنبيي        blinding، ثش خلاف هخسي سبصي تخػيع

خػَظ ٍبتي سٌجص پيبهذ تب تنذي ٍاثسنتِ   ِ ث .است اًگطتهقبيسِ مٌٌذُ سغَح دسد ّوشاُ ثب خًَگيشي اص اَش يب 

ثنشاي هؼيبسّنبي  ػيٌني ه نل      blinding  هْن هي ثبضنذ.  blinding،  يب هشه است ه ل اسصيبثي دسد ثِ رٌّيت فشد

َد ، موتش اّويت پيذا هي مٌذ . ااش چنِ ًجن   دس اسصيبثي ٍجَد داسد bias، ٍبتي اهنبى موي ثشاي هشه ًبضي اص ّش ػلتي

blinding  دس ّش مبس آصهبيي هي تَاًذ هٌجش ثِ هطنلات ديگش ه لattrition  .ضَد 
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. اهنب  هطننل ينب غينش هونني اسنت       double blinding، دس ينسشي مبس آصهبيي ّب ثخػَظ مبس آصهبيي ّبي جشاتي

ضنبيؼبت بجنل ٍ ثؼنذ اص دسهنبى       ّن هي تَاًذ اًجبم ضَد. ه لا هي تنَاى اص  ًتبيج تتي دسمبس آصهبيي ّبي ثبص اسصيبثي مَس

فَتَاشافي تْيِ ًوَد ٍ تَسظ فشدي مِ دس اًجبم مبس آصهبيي دخبلت ًذاسد هَسد اسصيبثي بنشاسداد. ثشخني دسهبًْنب اثنشات     

بذسي اختػبغي است مِ ٍبَع آًْب ثِ عَس اجتٌبة  ًبپزيش دسهبى دسيبفت ضذُ سا ثشاي ثيونبس  ِ ًبخَاستِ اي  داسًذ مِ ث

 ي  هؼلَم خَاّذ مشد. ٍبتي خغش چٌيي هسبلِ اي ٍجَد داسد اسصيبثي مَس پيبهذ ثسيبس هسيذ خَاّذ ثَد.  ٍ پشسٌل پضضن

. اشچِ ايي ملوِ ثيبًگش ايي اسنت منِ    تَغيف هي ضًَذ double-dlindثسيبسي اص مبس آصهبيي ّب ثِ ػٌَاى دٍسَمَس 

استجبط  ثب مَس ثَدى سبيش افشاد ه ل افنشاد اسصينبثي مٌٌنذُ     ًِ ثيوبس ٍ ًِ دسهبى مٌٌذُ اص ًَع دسهبى آابّي ًذاسًذ، اهب دس 

، هشابجت مٌٌذُ ّب ، . ًَيسٌذابى ثبيستي هطخع مٌٌذ چِ مسي مَس ثَدُ است ث ضشمت مٌٌذابى پيبهذّب  هجْن است

ٍ ضنجبّت   يبنشظ  ث هن لا  ثنب مپسنَل  ينب     blinding، هنبًيسنن  ي، ًبظشاى يب آًبليض مٌٌذابى اعلاػبتاسصيبثي مٌٌذابى

ه لا ظبّش، عؼن ٍ سٍش اػوبل داسٍ ي ّوچٌيي ثبيذ تَضيح دٌّذ منِ چنشا ّنش منذام اص اشٍّْنبي       خػَغيبت دسهبًْب ث

 ًجَدُ اًذ.  blind، هشابجبى سلاهت  يب اسصيبثي مٌٌذابى  ضشمت مٌٌذابى

هطخع ضذُ ، اغلت جضئيبت  blindingثنبس سفتِ يب خيش ٍ ااش  blindingًَيسٌذابى  اغلت اضاسش ًوي مٌٌذ مِ آيب 

منبس آصهنبيي دس آستشينت     316% اص 44مبس آصهبيي دس فيجشٍصميستيل ،  216% اص اضاسش  23آى سا رمش ًوي مٌٌذ. ه لا 

 غَست اشفتِ است .  blindingمبس آصهبيي دس دسهبتَلَطي هطخع ًنشدًذ مِ آيب  68% اص  48سٍهبتَئيذ ٍ 

.  هَسد ضجبّت سطيوْبي  دسهبًي ٍ مٌتشل سا ًطبى دادًنذ  33َمَسدس صًبى ٍ صايوبى ، فقظ اضاسش مبس آصهبيي دٍس 43اص 

 هَفق ثَدُ است .  blindingهَسد آضنبسا ثيبى مشدًذ مِ  2ثؼلاٍُ فقظ 

اضنتجبُ ًطنَد . اهنب     ًبثيٌنبيي استسبدُ هي ضَد تب ثنب ٍضنؼيت پضضنني      maskingاص اغغلاح  blindingابّي ثجبي 

blinding تب سش جْبى ضٌبختِ ضذُ ٍ ثشاي اضاسش مبس آصهبيي ّبي ثنبليٌي هنَسد   دس سش خَد ذٍ لَطيل دس هؼٌبي  هت

 .  بجَل هي ثبضذ

  خَاّذ ضذ؟، هَفقيت آى چگًَِ اسصيبثي  blinding: دس غَست اًجبم  b  31هَسد

اعويٌبى تبغنل   اشدين تب اص اًجبم ٍابؼب تػبدفي  تخػيع افشادّوبًگًَِ مِ هب ثِ دًجبل ضَاّذي  اص هخسي سبصي هي 

هني   blindingمبسسفتنِ ثنشاي   ِ ّن ّستين. ااشچِ تَغيف هنبًيسن ث  blindingدًيبل ضَاّذي اصهَفقيت  ِث مٌين،

ساهني تنَاى ثنب پشسنص هسنتقين اصضنشمت مٌٌنذابى،         blindingتَاًذ چٌيي اعويٌبًي سا تبغل مٌذ، ابّي هَفقيت 

 ، اسصيبثي ًوَد.  چِ دسهبًي  اػوبل ضذُ است هي مٌٌذ ايٌنِ فنش ى يب اسصيبثي مٌٌذابى ًتبيج دسهَسدهشابجب
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Prasad سٍي ثنشاي منبّص دٍسُ    تنبٍي  يذًيهنهَسد آة ًجبت  ٍ ّونبساًص يل مبس آصهبيي مٌتشل ضذُ ثب پلاسجَ دس

دسداٍعلجبى سبلن ثشاي اهتقبى ببثليت هقبيسِ عؼنن  . آًْب يل هغبلؼِ جذاابًِ  ػلاين سشهبخَسداي هؼوَلي اًجبم دادًذ

آة ًجبتْبي پلاسجَ يب سٍي اًجبم  دادًذ. ّوچٌيي اص ضشمت مٌٌذابى دس مبس آصهبيي اغلي خَاستٌذ مِ سنؼي مٌٌنذ تنب    

% اص دسيبفت 56% دسيبفت مٌٌذابى  سٍي ٍ 26. دس پبيبى  مبس آصهبيي اضاسش ضذ مِ  ثسْوٌذ چِ دسهبًي  دسيبفت مشدًذ

 .  دسستي اشٍُ هشثَط ثِ خَد سا ضٌبسبيي مشدًذِ مٌٌذابى پلاسجَ  ث

هَفقيت  آهيض ثَد، بذست تذ  دبيق ضشمت مٌٌذابى دس هَسد اشٍُ خَد ًجبيذ ثْتنش اص ضنبًس    blindingااش  اسبسب

ِ ، ثن  د اًتظنبس اص ضنبًس  هي ثَد. اهب دس ػول ااش ضشمت مٌٌذابى  ثتَاًٌذ هذاخلِ  هشثَط ثِ خَد سا ثيص اص هيضاى هنَس 

 جبضذ . ً blindingدسستي تطخيع  دٌّذ، هوني است ثِ هؼٌبي  ػذم هَفقيت 

 اٍليِ .  مبس سفتِ ثشاي  هقبيسِ اشٍّْب اص لقبػ پيبهذِ : سٍضْبي آهبسي ثa 33هَسد 

ثبضذ مِ ثشخي اص آًْب اتتوبلا دس يل ضشايظ خنبظ منبهلا هٌبسنت    هوني است اص ساّْبي هختلسي ببثل ثشسسي  دادُ ّب

 ٍ چگًَِ اضاسش خَاٌّذ ضذ. هي سٍد.مبس ِ . ثبيذ هطخع ضَد مِ مذام سٍش آهبسي ثشاي ّش آًبليض ث ًيست

دس سٍضْبي استبًذاسد آًبليض فشؼ ثش ايي است مِ اعلاػبت هستقل ّستٌذ. دس هنَسد مبسآصهنبيي ّنبي مٌتنشل ضنذُ ايني       

ِ د داسد. اانش ثنب هطنبّذات هتؼنذد اص ينل ثيونبس ثن       هؼوَلا ثذيي هؼٌبست مِ يل هطبّذُ ثِ اصاي ّش ضشمت مٌٌذُ ٍجَ

ِ غَست اعلاػبت هستقل ثشخَسد ضَد يل خغبي جذي خَاّذ ثَد. چٌيي اعلاػبتي ٍبتي ايجبد هي ضنًَذمِ ًتنبيج سا ثن   

تَاى دس بسوت ّبي هختلف ثذى اًذاصُ ايشي مشد ه ل دًذاًپضضني يب سٍهبتَلَطي آًنبليض اعلاػنبت ثبينذ ثشاسنب  فقنظ      

سش ّش ضشمت مٌٌذُ ثبضذ يب ثبيذ ثب اسنتسبدُ اص سٍضنْبي آهنبسي پيچينذُ تنش غنَست اينشد. آًنبليض ًبدسسنت          ينجبس ضوب

 .ُ استمبسآصهبيي هشثَط ثِ آتشيت سٍهبتَئيذ ديذُ ضذ 316هَسد اص  354هطبّذات هتؼذد دس 

 adjusted: سٍضْبي آًبليض اضبفي ه ل آًبليضّبي صيشاشٍّي ٍ آًبليضّبي b 33 هَسد

ليض صيشاشٍّي ّن هبًٌذ آًبليضّبي اغلي ثبيذ ثِ سٍضٌي هطخع ضَد. بَيتشيي آًبليضّب آًْبيي ّستٌذمِ ثش پبيِ سٍش آًب

جستجَي ضَاّذي اص يل اختلاف دس اثش دسهبًي دس صيش اشٍُ ّنبي هنونل ثبضنٌذ ثهن لا ضنشمت مٌٌنذابى هسني تنش         

ضَد. يل ساّنبس ضبيغ ٍلي ًبهٌبست هقبيسنِ هقنبديش    ٍجَاًتشي، هقبيسِ اي مِ ثِ آى ثثاهتقبى اثشات هتقبثل يي استِ هي

p    اص آًبليضّبي جذاابًِ اثش دسهبى دس ّش اشٍُ است. ايي ًبدسست است مِ تبثيش دسهبًي يل صيشاشٍُ اص سٍي ينل هقنذاس

p  هؼٌي داس ٍ يلp .غيشببثل تَجِ استٌجبط ضَد. چٌيي استٌجبط ّبيي هقبديش ه جت مبرة ثبلايي داسًذ 
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 postث تؼقيجي خغش صيبد يبفتِ ّبي ًبدسست استسبدُ اص آًبليضّبي صيشاشٍّي اغلت تَغيِ ًوي ضَد. هقبيسِ ّبيثخبعش 

hocثآًبليضّبيي مِ پس اص هطبّذُ اعلاػبت اًجبم هي ضًَذي ثخػَظ ثب هغبلؼبت ثيطتش ثِ اتتوبل صيبد تبيينذ ًوني    ي

 ضًَذ چٌيي آًبليضّبيي اػتجبس صيبدي ًذاسًذ.

دس ثشخي هغبلؼبت ػذم تؼبدل دس خػَغيبت ضشمت مٌٌذابى ثهتغيشّبي پيص ثيٌني مٌٌنذُي ثنب اسنتسبدُ اص فشهني اص      

ّنب ثسنيبس موتنش اص هغبلؼنبت      RCTججشاى هني ضنَد. اانش چنِ ًينبص ثنِ تغجينق دس         multiple regressionآًبليض 

ثِ ًظش هْن هي سسٌذ استسبدُ اص يل آًنبليض   خػَظ ااش يل يب چٌذ هتغيش پيص ثيٌي مٌٌذُِ اپيذهيَلَطيل است، اهب ث

ثبينذ دس پشٍتننل هغبلؼنِ     adjustedتغجيق دادُ ضذُ هٌغقي خَاّذ ثَد. ثغَس ايذُ آل آًبليضّنبي تغجينق دادُ ضنذُ    

تػوين ثشاي تغجيق ًجبينذ   RCTهطخع ضًَذ. ه لا اغلت ثشاي ّشاًَِ هتغيش عجقِ ثٌذي تغجيق تَغيِ هي ضَد. دس 

منبس  ِ هؼٌي آهبسي داسًذ يب ًِ اشفتِ ضَد. هٌغق ّش آًبليض تغجيقي ٍ سٍضْبي آهبسي ثن  ،ب تسبٍتْبي پبيِثشاسب  ايٌنِ آي

، ثينبى   سفتِ ثبيذ هطخع اشدد. ًَيسٌذابى ثبيذ اًتخبة هتغيشّبيي مِ تغجيق ثشاي آًْب غَست اشفتِ سا هطخع مٌٌذ

 هي مٌٌذمٌٌذ مِ چگًَِ ثب هتغيشّبي پيَستِ سفتبس 

 ًتبيج

 : اشدش ضشمت مٌٌذابى اص ّش هشتلِ ثبَيب يل ًوَداس تَغيِ هي ضَدي a 35 هَسد

سيضش ضشمت مٌٌذابى اص هغبلؼِ دس ًتيجِ ػذم اهنبى پيگيشي مِ اغلت اجتٌبة ًبپزيش است، ثبيذ اص تزف ثيونبساى ثنب   

تػوين هقققيي ثِ دلايلي چَى ٍاجذ ضشايظ ًجَدى ،ػقت ًطيٌي اص دسهبى ٍ ػذم سػبينت دسسنت پشٍتننل مبسآصهنبيي     

ضشمت مٌٌذابى اص آًبليض تزف ضًَذ هوني است ًتيجِ ايشي ّبي اضتجبّي غَست ايشد ٍ ػنذم  افتشاق دادُ ضَد. ااش 

 ثبضذ.  biasثيي اشٍُ ّب هي تَاًذ ًطبًذٌّذُ  ي تؼبدل دس چٌيي تزف ّبي

بَيب استسبدُ اص ايي اثضاس اشافيني سا ثشاي ًوبيص اشدش ضشمت مٌٌذابى دس عَل هغبلؼِ تَغيِ  CONSORTااشچِ 

  ِ ثنذٍى هنَاسد    هي مٌذ اهب يل فشهت اختػبغي هطخع ٍجَد ًذاسد. بشاس دادى ًوَداس دس مبسآصهبيي ّبي سنبدُ اي من

 تزف ضذُ دس پيگيشي يب تزف ضذُ اص هغبلؼِ ّستٌذ هوني است ضشٍستي ًذاضتِ ثبضذ.

 : تَغيف اًقشافبت پشٍتنل اص عشح اٍليِ هغبلؼِ ثْوشاُ دلايل آى B35  هَسد

صهبيطنبت،  توبم اًقشافبت پشٍتنل دس صهيٌِ تغييشات ثشًبهِ سيضي ضذُ دس هذاخلنِ ّنب، آ  اػلام ًوبيٌذ مِ ًَيسٌذابى ثبيذ 

. ثشخي اص ايني اًقشافنبت پشٍتننل هونني اسنت دس ًونَداس       خَاٌّذ مشدجوغ آٍسي اعلاػبت ٍ سٍضْبي آًبليض سا اضاسش 

اشدش اضاسش ضًَذ. ه لا ضشمت مٌٌذابًي مِ هذاخلِ هَسد ًظش سا دسيبفت ًنشدُ اًنذ. اانش ضنشمت مٌٌنذابى پنس اص      
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تػبدفي مشدى ثخبعش ًذاضتي هؼيبسّبي ٍسٍد اص هغبلؼِ تزف ضذُ ثبضٌذ، هي تَاًٌذ دس ًوَداس اشدش ٍاسد ضًَذ. فقنظ  

 بدُ اص ملوِ اًقشاف پشٍتنل دس هقبلات چبح ضذُ ثشاي تَجيِ خشٍج افشاد پس اص تػبدفي مشدى مبفي ًيست. استس

 ذ رمش ضَد.: تبسيخْبي ثيبًگش صهبًْبي جوغ آٍسي ًوًَِ ّب ٍ پيگيشي ثبي34هَسد 

داًستي صهبى اًجبم يل هغبلؼِ ٍ دٍسُ صهبًي جوغ آٍسي ضشمت مٌٌنذابى اّوينت خبغني داسد. دسهبًْنبي پضضنني ٍ      

جشاتي ٍ اص جلوِ دسهبًْبي ّوضهبى ثغَس هذاٍم دس تبل ايجبد ّستٌذ ٍ هوني است ثش دسهنبى هؼونَل دادُ ضنذُ ثنِ     

شػت جوغ آٍسي ضشمت مٌٌذابى ًيض ثخػَظ ثشاي سبيش هقققبى ثيوبساى دس عي يل مبسآصهبيي اثش ثگزاسًذ. داًستي س

 هسيذ است.

پيگينشي تونبم   RCTsعَل دٍسُ پيگيشي ّويطِ يل دٍسُ ثبثتي پس اص تػبدفي مشدى هغبلؼِ ًيسنت. دس ثسنيبسي اص   

ينذ  ضشمت مٌٌذابى دس يل تبسيخ خبظ پبيبى هي پزيشد. ايي تبسيخ ثبيذ رمش ضَد ٍ رمش هتَسظ دٍسُ پيگينشي ّنن هس  

 است.

اشدد. تَبف صٍد ٌّگبم هٌجش ثِ ػنذم   اػلامايي ثبيذ  ضَدااش مبسآصهبيي ثبيذ ثستِ ثِ ًتبيج آًبليض ثيي هغبلؼِ اي هتَبف 

تغبثق ثيي تجن ًوًَِ ثشًبهِ سيضي ضذُ ٍ ٍابؼي هي ضَد. ثؼلاٍُ مبسآصهبيي ّبيي مِ صٍد پبيبى هي پزيشًذ اتتونبلا اثنش   

 يص اص تذ تخويي هي صًٌذ.دسهبًي سا ث

 : خػَغيبت پبيِ ، دهَاشافيل ٍ مليٌيني ّش اش33ٍُهَسد 

هنب داًسنتي خػَغنيبت ضنشمت مٌٌنذابى دس      ااش چِ هؼيبسّبي ٍسٍد ًوبيبًگش افشاد ٍاجذ ضشايظ ثشاي مبسآصهبيي است ا

يٌيسيي ّب اجبصُ هي دّذ بضبٍت مٌذ مِ ًتبيج مبسآصهبيي لخػَظ مِ ث ،هغبلؼِ ّن هْن است ٍ ثِ خَاًٌذابى اضاسش

 چقذس ثِ يل ثيوبس خبظ هشثَط هي ضَد.

دس اًتخبة جلَايشي هي مٌذ اهب تضويي ًوي مٌذ مِ اشٍُ ّب دس اثتذا ثب ّنن   biasااش چِ تخػيع تػبدفي غقيح اص

. انشٍُ ّنبي هغبلؼنِ ثبينذ اص لقنبػ      bias. اهب ّش تسبٍتي دس خػَغيبت پبيِ دس ًتيجنِ ضنبًس اسنت ًنِ     ثبضٌذهؼبدل 

، دهَاشافيل ٍ ثبليٌي ثب ّن هقبيسِ ضًَذ تب خَاًٌذُ اسصيبثي مٌذ مِ اشٍُ ّب چقذس ضجيِ ثَدُ  پبيِ اي هْنخػَغيبت 

سٍش ثجنت   اًذ. اعلاػبت پبيِ ثخػَظ ٍبتي هتغيش پيبهذ دس اثتذاي مبسآصهبيي هْن ببثل اًذاصُ ايشي است هْن ّستٌذ.

 ٍ سٍضي ضَد.ٍ اضاسش ايي اعلاػبت پبيِ ثبيذ دس پشٍتنل هضالؼِ ثجت 

غ ًببشيٌِ داسًذ سٍش تشجيقي رمش هيبًِ ٍ يل داهٌِ دسغذي اسنت. خغبّنبي اسنتبًذاسد ٍ    ٍبتي اعلاػبت پيَستِ تَصي

فَاغل اعويٌبى ثشاي تَغيف تٌَع هٌبست ًيستٌذ چَى آًْب آهبس استٌجبعي ّستٌذ ًِ تَغيسي، ثب هتغيشّبيي مِ ضبهل 
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ثػَست هتغيشّنبي پيَسنتِ ثشخنَسد    ي ًجبيذ IVتب  Iاػذاد مَچني اص اشٍُ ّبي  تشتيجي ّستٌذ ثه ل هشاتل ثيوبسي اص 

 ضَد. دس ػَؼ اػذاد ٍ ًسجتْب ثشاي ّش اشٍُ تشتيجي ثبيذ اضاسش ضَد.

، اًجبم آًْب ٌَّص ضنبيغ اسنت.    ػليشغن ّطذاسّبي هتؼذد دس هَسد ًبهٌبست ثَدى آصهبيص هؼٌي داس ثَدى تسبٍتْبي پبيِ

ثغَس ايذُ آل دس پشٍتنل مبسآصهبيي لضٍم اًجبم تغجيق ثشاي هتغيشّبي پبيِ اسوي ثب اسنتسبدُ اص آًنبليض مٍَاسينبًس ثبينذ     

 هطخع ضَد.  

ٍ ايٌنِ آيب آًبليض هشثنَط ثنِ افنشاد ثنب بػنذ       هي ضًَذ: تؼذاد ضشمت مٌٌذابى دس ّش اشٍُ مِ دس ّش آًبليض ٍاسد 32هَسد 

 ي intertion to treat analysisدسهبى ثَدُ است 

ًوبيذ. اهب ثيطتش مبسآصهبيي ّب اعلاػبت مبهنل   biasػذم ٍسٍد توبم ضشمت مٌٌذابى دس آًبليض هوني است ًتبيج سا دچبس 

پشٍتنل هوني است سخ دّذ ه لا ٍبتي ثيوبساى هذاخلِ مبهل يب غقيح سا دسيبفنت ًوني مٌٌنذ ينب      ًذاسًذ. هطنلاتي دس

ٍبتي تؼذاد موي ثيوبساى غيش ٍاجذ ضشايظ ثِ اضتجبُ ثغَس تػبدفي دس اشٍُ ّب بشاس هي ايشًذ. يل ساُ تَغيِ ضذُ ثشاي 

ي است مِ ثِ آى ًسجت دادُ ضذُ اًذ غشف ًظنش  ثشخَسد ثب ايي هسبئل آًبليض توبم ضشمت مٌٌذابى ثش عجق اشٍُ اٍليِ ا

ّويطِ ّن اًجبهص آسبى ًيست. ثسيبس پنيص هني    intention-to-treatثؼذا چِ سخ دادُ است. ايي ساّنبس  مِ اص ايي

آيذ مِ ثشخي ثيوبساى هغبلؼِ سا مبهل ًنٌٌذ هوني است اص هغبلؼِ خبسج ضًَذ يب اص دسهبى فؼبل ػقنت ًطنيٌي مٌٌنذ ٍ    

س پبيبى اسصيبثي ًوي ضًَذ. ااش چِ ايي ضشمت مٌٌذابى سا ًوي تَاى دس آًبليض ٍاسد مشد ٌَّص هشسَم اسنت منِ   ثٌبثشايي د

ٍبتي ثشخي ضشمت مٌٌنذابى منِ    استِ ضَد. intention-to-treatثِ آًبليض توبم ضشمت مٌٌذابى دس دستش ، آًبليض 

غَست ًبدسست استسبدُ هي ضَد. هن لا ثيونبساًي   ِ ث اعلاػبت آًْب دس دستش  است اص هغبلؼِ خبسج هي ضًَذ ايي ملوِ

مِ ّيچنذام اص دسهبًْبي هَسد ًظش سا ثِ دليل ػذم سػبيت پشٍتنل دسيبفت ًنشدًذ. ثنشػنس آًنبليض هني تَاًنذ فقنظ ثنِ       

ِ ضشمت مٌٌذابًي هقذٍد ضَد مِ توبم ضشايظ پشٍتنل سا اص لقبػ ٍاجذ ضشايظ ثَدى هذاخلِ ّب ٍ اسصيبثي ًتبيج داسًذ. ث

استِ هي ضَد. ابّي ّش دٍ ًَع آًبليض اسائِ هي ضَد. خبسج مشدى ضشمت  per protocolيب  on treatmentايي آًبليض 

هؼونَلا هغلنَة اسنت     intention-to-treatآًنبليض  مٌٌذابى اص آًبليض هي تَاًذ سجت ًتيجِ ايشي ّبي اضتجبُ ضنَد.  

 ّوشاُ ثب اص دست سفتي غيشتػبدفي ضشمت مٌٌذابى جلَايشي هي مٌذ.  biasچَى اص 

 ثشاي ّش پيبهذ اٍليِ ٍ ثبًَيِ، اسائِ ًتبيج : 36هَسد 
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ثشاي ّش پيبهذي ًتبيج هغبلؼِ ثبيذ ثػَست خلاغِ اي اص آى پيبهذ دس ّش اشٍُ ثه لا ًسجت ضشمت مٌٌذابى ثبينب ثنذٍى   

ّبي ّوشاُ ثب توبيض ثيي اشٍُ ّب مِ ثِ آى ثثاًذاصُ تأثيشيي استنِ هني    ٍبَع پيبهذ، يب هيبًگيي ٍ اًقشاف هؼيبس اًذاصُ ايشي

 ايي هَاسد ثبيذ ثِ سٍضٌي دس پشٍتنل هغبلؼِ تَضيح دادُ ضَدضَد اضاسش اشدد. 

 ثشاي پيبهذّبي دٍتبيي اًذاصُ اثش هوني است ًسجت خغش ثخغش ًسجيي،

odds ratio  اًذاصُ اثنش هونني اسنت    يب تسبٍت خغش ثبضذ. ثشاي اعلاػبت هذت صهبى ثقبhazard ratio    ينب تسنبٍت دس

صهبى ثقبي هيبًِ ثبضذ ٍ ثشاي اعلاػبت پيَستِ اًذاصُ اثش ّوبى تسبٍت دس هيبًگيي ّبسنت. فَاغنل اعويٌنبى ثبينذ ثنشاي      

انشٍُ ثجنبي    دس ّنش  . يل اضتجبُ ضبيغ اسائِ فَاغل اعويٌبى جذاابًِ ثنشاي پيبهنذ  دس ًظش اشفتِ ضَدتوبيض ثيي اشٍُ ّب 

 اسائِ آى ثشاي اثش دسهبًي است. 

بغلِ اعويٌبى دس سبلْبي اخيش ثسيبس افضايص يبفتِ است ااش چِ ًِ دس تخػع ّبي پضضني. ثب ٍجَد ايٌننِ  استسبدُ اص ف

 اضاسش ضًَذ. pهوني است ػلاٍُ ثش فَاغل اعويٌبى اسائِ ضًَذ، اهب ًتبيج ًجبيذ فقظ ثػَست هقبديش  pهقبديش 

ًتبيج ثبيذ ثشاي توبم پيبهذّبي اٍليِ ٍ ثبًَيِ عشح سيضي ضذُ اضاسش ضَد، ًِ فقظ ثشاي آًبليضّبيي مِ اص لقنبػ آهنبسي   

 . هي ضًَذهؼٌي داس 

 ضًَذاص بجل عشاتي ًجبم ضذُ اص جولِ آًبليضّبي صيشاشٍّي ٍ تغجيقي : ّشاًَِ آًبليض ا39هَسد 

خغشيبفتِ ّبي ه جت مبرة سا افضايص هي دّذ. ًَيسنٌذابى ثبينذ دس ثشاثنش ٍسَسنِ      ،ينسبى دادُ ّبيآًبليضّبي هتؼذد 

اًجبم آًبليضّبي صيشاشٍّي هتؼذد هقبٍهت مٌٌذ. آًبليضّبيي مِ دسپشٍتنل تققيق اص بجل تؼييي ضذُ اًذ ببثل اػتوبدتش اص 

 . اًذّستٌذ. ًَيسٌذابى ثبيذ هؼلَم مٌٌذ مِ مذام آًبليضّب اص بجل عشاتي ضذُ  دادُ ّبآًبليضّبي پيطٌْبد ضذُ ثب 

 ًجي ًبهغلَة هْن دس ّش اشٍُ هذاخلِ ثبيذ رمش اشدد.: توبم ٍببيغ يب ػَاسؼ جب38هَسد 

ام ش هذاخلِ ّب ػلاٍُ ثش اثشات هَسد ًظش ػَاسؼ جبًجي ًبخَاستِ ٍ اغلت ًنبهغلَة داسًنذ. خَاًٌنذابى ثنِ اعلاػنبتي دس      

شات هَسد ضشسّب ٍ هضايبي هذاخلِ ّب ًيبص داسًذ تب ثتَاًٌذ تػوين ّنبي هٌغقني ٍ هتؼنبدل ثگيشًنذ. ٍجنَد ٍ هبّينت اثن       

ًبهغلَة تبثيش صيبدي ثش هيضاى هسيذ ٍ ببثل بجَل دس ًظش اشفتِ ضذى ينل هذاخلنِ خنبظ داسد. تونبم ٍبنبيغ ًنبهغلَة       

هطبّذُ ضذُ دس تيي يل مبسآصهبيي ضشٍستب ًتيجِ هذاخلِ ًيستٌذ. ثشخي هوني است ًتيجِ ٍضؼيتي ثبضٌذ مِ تقنت  

ي ثْتنشيي ساُ سا ثنشاي تنبهيي ايوٌني ٍ منبسآيي اعلاػنبت       دسهبى بشاس اشفتِ است. مبسآصهبيي ّبي مٌتشل ضنذُ تػنبدف  

 ثبيذ هطخع ًوبيٌذ مِ اعلاػبت فشاّن هي مٌٌذ ااش چِ ًوي تَاًٌذ اثشات ثذ ًبدس سا ثيبثٌذ. ًَيسٌذابى 

   .چگًَِ اثشات ًبهغلَة ٍ ػَاسؼ هغبلؼِ سا ثجت ٍ اضاسش خَاٌّذ مشد.
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