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 چکیده 

های دامپزشکی  های انجام شده در دانشکده نامه ای از پایان ویژه در س ح آزمایشگاهی، بخش عمدهای )تجربی( بههای مداخله م العه

ای، ضرورت آشنایی دانشجویان و پژوهشگران با  های کاربردی و توسعه دهند. اهمیت این طرو م العاتی در پژوهش کشور را تشکیل می 

این نوع م العه آمده است. سپس با معرفی  ی مختصری در مورد سازد. در این مقاله ابتدا تاریخره یش روشن می این طرو را بیش از پ

ی(،  تجربشبه   م العهی و  اجتماع   ییکارآزما،در عرصه  ای  یدانیم   ییکارآزمای،  نیبال  ییکارآزمای،  و تجرب  یشگاهیآزماها )انواع این م العه 

ی اولیه برای تعیین اثرات بالقوه درمانی و ایمنی  یکارآزما،  ی برای فارماکولوژی و تعیین سمیتیا کارآزمهای مختل  این طرو )مرحله 

های موازی، متقاطع، متوالی و فاکتوریل(  های اجرای آن )طرو انواع روش ( و کاربردها بهاز بازاریابی  ، ارزیابی پسمرحله ارزیابی بالینی،  دارو

ها از طرو،  های خروج آن های مورد م العه و ملاک های ورود دام رد نیاز برای اجرای م العه، ملاک ی مو پرداخته شده است. تعداد نمونه

ویژه  های بالینی به با توجه به اهمیت کارآزماییهای اخلاقی( در این مقاله بیان شده است.  چگونگی کورسازی و رضایت آگاهانه )ملاحظه 

ت ثبت این نوع م العه پس از تدوین پروپوزا  و پیش از اجرا نیز اشاره شده است. در این  به ضرور  از نظر لزوم رعایت اخلاق در پژوهش، 
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ای منتشر شده در ایران و جهان ارجاع داده شده تا دانشجویان و پژوهشگران بتوانند  های مداخله های متعددی از م العه مقاله به نمونه 

رود خواننده با یادگیری  انتظار می  ای آشنا شوند.های مداخله تر با م العه بیش  عنوان الگوی اجرایی استفاده کرده وها بهاز این طرو 

صورت نقادانه م العه نموده و بتواند در  های چاپ شده در متون علمی را بهو گزارش   هاهم الب ارائه شده بتواند با شناختی مناسب، مقال

 . ثری داشته باشدؤاجرای یک م العه تجربی، ایفای نقش م

 های آزمایشگاهی، کورسازی، اخلاق های تجربی، م العه ای، م العه های مداخلهم العه   های کلیدی:واژه  

 

مقدمه 
ــنـد برای اثبـات راب ـه بین یـک مواجهـه و پیـامـد  م مئن ترین سـ

ــل می  هـای هم ـالع ـ  راهمربو ، از   ــود. این راب ـه  تجربی حـاصـ شـ

ــو  یک عامل خ ر بیماریمی درمانی    هایزا، اثرتواند در خصـ

ها و آموزش مردم  ها در پیشگیری از بیمارییر واکسنذثداروها، ت

 (.1-6باشد )  برای افزایش آگاهی در یک زمینه مشخ 

ثیر داروها،  ذتـاریخی، پس از تجربـه بـالینی برای اثبـات ت ـ از دیـدگـاه

بالینی شــاهددار اتفاق افتاد.    هایتحو  اســاســی با کارآزمایی

الع ـهمـان ــاهـده  هـایهطور کـه در م ـ ای وجود گروه  تحلیلی مشـ

ــاهد اجتناب نیز گروه کنتر     هاهناپذیر اســـت، در این م العشـ

 (.3ر مداخله، ضروری است )ثیذبرای مقایسه ت

ند، مبتلایان به یل  نخســتین بار جیمزمیلادی   1747در ســا   

ثیر آب لیمو  ذرا به دو گروه تقسیک کرد و ت  (Scurvy)  اسکوربوت

توان کار ادوارد جنر در سا   را بر درمان بیماری ارزیابی کرد. می

  نخستین ای دیگر ذکر کرد. وی  را به عنوان تجربهمیلادی    1798

ایـهارآزمـایی پیشک ـ ا مـ ــاهـددار را بـ امـا   ،کوبی انجـام دادگیرانـه شـ

وسـیله  پیشـرفت قابل توجه پس از درک اهمیت گروه شـاهد، به

ســازی  اتفاق افتاد، فیشــر روش تصــادفی  1946فیشــر در ســا   

(Randomization  را معرفی کرد و از آن پس جامعه پزشکی )

ان ار درمـ ایی را قبو  میفق  اعتبـ ه دهـ د کـ اکنـ ارآزمـ ای  ی یر کـ هـ

 Randomized doubleدوســـوکور )تصـــادفی شـــاهددار  

blinded controlled trialیید قرار گرفته باشــند.  ذ( مورد ت

ه ابـ ارآزمـ ارتی عمر کـ ای امروزی خود  ییعبـ ه معنـ الینی بـ ای بـ هـ

 (.4و3سا  است )  70حدود  

الع ـ ار م ـ ــاختـ الع ـ  هـایهاز نظر کلی سـ ــبیـه م ـ   هـایه تجربی شـ

ــروع و با پیامد پایان میهک ــت، که از مواجهه ش یابد.  گروهی اس

اوت ذاتی آن اِتفـ ا در  ــگر در هـ ــ  پژوهشـ ه توسـ ا  مواجهـ عمـ

الع ـ ه  هـایهم ـ العـ ه در م ـ ــت. مواجهـ گروهی  هـای هکتجربی اسـ

ــورت طبیعی در جمعیـت یـا طبیعـت وجود دارد یـا نـدارد و  بـه صـ

 ــ  در این خصــو  نقشــی نداشــته و صــرفاً  پژوهشــگر اهده  مش

 شــناســیکند. قابل ذکر اســت، منظور از مداخله در روشمی

عنوان بخشی از طرو م العه  م العه تجربی، تخصی  مواجهه به

  یندهای بالینی م رو اســت ااســت و نه روش تهاجمی که در فر

ــکی معمو ً(4و3) ا  . در دامپزشـ ارآزمـ ا عنوان  ییکـ الینی بـ ای بـ هـ

نا  اآزمایش فارمیو وندخته میشـ ده  . در یشـ ی انجام شـ ک بررسـ

چاپ شـده در مجله دانشـکده دامپزشـکی دانشـگاه    هایهروی مقال

ــا  ــا (،   10) 1378-87هـای  تهران طی سـ ــد   2/39سـ درصـ

در  .(7)  انـدای بودههـای تجربی یـا مـداخلـه، از نوع م ـالعـههـاهمقـال ـ

ه ه معرفی جنبـ ه بـ الـ هاین مقـ العـ ای مختل  این نوع از م ـ ا از  هـ هـ

 ها پرداخته خواهد شد.و تجزیه و تحلیل آننظر طراحی، اجرا  

 ای(های تجربی)مداخلهانواع مطالیه
وقتی که در شــرای  آزمایشــگاهی و  : آزمایشــگاهی و تجربی  -1

ده تروی مد   معمو ً رای  کنتر  شـ ثیر یک ذهای حیوانی در شـ

متییر مسـتقل روی متییر وابسـته مورد بررسـی و سـنجش قرار  

های در ه، م العه از نوع تجربی اســـت، که در م العداده شـــود

مرحلــه پیش  جمعیــت در  اغلــب  ــانی،  و  انســ داروهــا  بــالینی 

ــتفـاده قرار میوردهافر ک مورد اسـ در   د، امـاگیرهـای بیولوژیـ

(. در این  8-12شـود )میتری انجام  طور گسـتردهدامپزشـکی به

 شود.( محصو  مورد نظر ارزیابی میEfficacy)  ییشرای  کارا

ایی    -2 ارآزمـ الینیکـ ه شــــاخ   :بـ داخلـ ه مـ العـ ای،  ترین م ـ

  مقدارتر موارد برای تعیین کارآزمایی بالینی اســـت، که در بیش

ــرای  واقعی جامعه یا مزرعه انجام میذت ــود و  ثیر داروها در ش ش

ه و محی  در پژوهش  چون اثرات متیی امعـ ای موجود در جـ رهـ
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یلحاظ می ود، اثربخشـ ورده مورد نظر  ا( فرEffectiveness)  شـ

 (.14و13شود )برآورد می

زمانی که   :(Field trial)  کارآزمایی میدانی یا در عرصـه  -3

ادفی ازی روی دامتصـ ود، کارآزمایی از نوع  سـ الک انجام شـ های سـ

 (.15)  شودمیدانی تعری  می

ا  -4 ارآزمـ اع  ییکـ در این نوع    :(Community trial)  یاجتمـ

ه ایی، بـ ارآزمـ ای  کـ هحیوانجـ ت  ای، مجموعـ ای دامی  از جمعیـ هـ

گیرند.  های مداخله و شـاهد قرار میصـورت تصـادفی در گروهبه

ه ه بر  بـ داخلـ ایی، مـ ارآزمـ ارت دیگر، در این کـ ت  عبـ امی جمعیـ تمـ

ــود و در جامعه دیگر انجام نمیانجام می  دامی ــود. این نوع  ش ش

هایی با منشــذ شــرای  اجتماعی یا  م العه برای بررســی بیماری

ت. از محدودیت ب اسـ ی مناسـ تی خاصـ های این نوع  محی  زیسـ

ســازی  کارآزمایی این اســت که تخصــی  تصــادفی یا تصــادفی

 (.  3)  جوامع ممکن است مقدور نباشد

  :( Quasi-experimental study)  ربیتجم العه شـبه  -5

ورتی اهد جداگانه وجود  در صـ که در یک م العه تجربی، گروه شـ

یک نمونه د یا انتخاب و تقسـ ته باشـ د )نبود  نداشـ ادفی نباشـ ها تصـ

ــدهیکی از دو ویژگی   ــبهیاد ش تجربی  )نیمه( (، به آن م العه ش

 (.3شود )اطلاق می

 مراحل مختلف کارآزمایی بالینی
ــاره  از مرحله پیش  پسهای بالینی  کارآزمایی بالینی که مورد اش

 د:نشوفاز تقسیک می 4طور کلی به  قرار گرفت، به

ــتفـاز   ــمیـت:  :  نخس کـارآزمـایی برای فـارمـاکولوژی و تعیین سـ

دودی داد محـ ه   20-100)  داروی مورد نظر در تعـ ه( از گونـ نمونـ

 گیرد.میمنظور تعیین ایمنی دارو مورد م العه قرار  هدف به

از دوم: انی و    فـ القوه درمـ ه برای تعیین اثرات بـ ایی اولیـ ارآزمـ کـ

ه ام  ایمنی دارو، روی گونـ ک انجـ اس کوچـ دف و در مقیـ ای هـ هـ

ه روشمی ود. مقایسـ تفاده دارو هک در این فاز  شـ های مختل  اسـ

ــود. در م العمی ــانی این فاز روی تعداد    هایهتواند انجام ش انس

 .شودمینفر اجرا   200-100

ــوم: الینی دارو مـد نظر بوده کـه    فـاز س ابی بـ در این مرحلـه ارزیـ

ــلی ــت و در مقیاس بزرگاصـ )با    ترترین فاز کارآزمایی دارو اسـ

ــبه   ــرای  واقعی جمعیت یا    تعدادمحاسـ نمونه مورد نیاز( در شـ

محی ی و مدیریتی هک   هایشــود که در آن اثرمزرعه انجام می

 لحاظ شده باشد.

ارم: از چهـ ه    فـ ابی )  پسمرحلـ ازاریـ  Post Marketingاز بـ

Surveillance)  ناخواســته    هایاســت. ممکن اســت برخی اثر

ــتفـادهدارو در مقیـاس د. از  رخ دهکننـده،  های بزرگ جمعیـت اسـ

نظر   زیرهای نظارتی در مرحله مصــرف دارو را  این رو ســازمان

منفی، تصــمیک  زم را    هایدارند تا در صــورت وقوع هر گونه اثر

 (.3)  تخاذ نمایندا

 های بالینیهای مختلف گروه شاهد در کارآزماییحالت

د، کارآزماییهمان اره شـ باهت  طور که اشـ های بالینی حداکتر شـ

ــاختـاری را بـا م ـالعـه یعنی از مواجهـه    ؛دن ـگروهی دارهـای هکسـ

روع و به پیامد ختک می وشـ گروه    ،گروهید. اگر در م العه هکنشـ

ــاهد، فاقد مواجهه مو ــتش در کارآزمایی نیز، چنین    ؛رد نظر اس

که گروه شــاهد،   یطورکلی حاکک اســت. بدین معنوضــعیتی به

ــاهـد  درمـان مورد نظر در گروه مواجهـه )تیمـار( را نمی گیرد. شـ

 تواند چند حالت داشته باشد:می

 .گروه شاهد درمان نشود -1

 .گروه شاهد درمان استاندارد را بگیرد -2

( را دریافت کند.  placebo)  دارو یا دارو نماگروه شاهد گو   -3

روانی عدم دریافت    هایپرواضـح اسـت که این حالت به دلیل اثر

( تعری  و  حیواندرمان در گروه تیمار )در دامپزشـکی صـاحبان  

ــود. نکتـه مهک ایناجرا می توان برای گروه  در مواردی میکـه شـ

ــتفـاده کرد کـه هنوز درمـان مؤثر ــاهـد از دارونمـا، اسـ ی برای  شـ

 (.3-6بیماری مورد نظر معرفی نشده باشد )

گران، داروی جدید را در  -4 اهدهای تاریخی: برخی از پژوهشـ شـ

کنند و برای گروه شـاهد، نتیجه یک گروه از بیماران آزمایش می

گیرند و  درمان اســـتاندارد را در بیماران قدیمی خود در نظر می

ه تاریخی می یوه  به آن مقایسـ اهد از دو  گویند. این شـ انتخاب شـ

ــدت بیمـاری در دو گروه و دو   اران از نظر شـ ه انتخـاب بیمـ جنبـ

ــخ بـه درمـان، مورد  زمـان مختل  و هک چنین از نظر ارزیـابی پـاسـ

 (.4و3شود )توصیه نمی  نقد جدی است و اصو ً

ــعیت   -5 ــاهد  از اعما  مواجهه، به  پیش  هاحیوانوضـ عنوان شـ

لت کارآزمایی را م العه  برای خودشـان، تعری  شـود. در این حا
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  طراحی،در این  نامند.  ( میBefore-After Study) بعد -قبل

گیری و ســپس مداخله  ابتدا متییر وابســته در هر دو گروه اندازه

ــورت گرفتـه و در ادامـه،    هـایحیواندر تمـامی   مورد م ـالعـه صـ

د. ســپس مقدار متییر  شــوگیری میمجدداً متییر وابســته اندازه

که    جاییشـود. از آنو پس از مداخله مقایسـه میوابسـته پیش  

توان با قاطعیت  این طرو دارای گروه شــاهد واقعی نیســت، نمی

اهده بت داداثر مشـ ده را به مداخله نسـ به این نوع از  ؛ بنابراین  شـ

 شود.گفته می  اتجربیشبهو،  هام العه

یک گروه    های تجربی مواردی دیده شـده که بیش ازدر پژوهش

ــاهـد دار انـدارد را   د، متلاًن ـشـ ــتـ یـک گروه کنتر  کـه درمـان اسـ

 (.16د )نکنند و گروهی دیگر، مواجهه نداردریافت می

 های بالینی های مختلف کارآزماییطرح
ها،  در کارآزمایی  هاحیوانبندی و پیگیری  بر اســاس شــیوه گروه

 های زیر است:های مختل  یک کارآزمایی به حالتطرو

احیوان در این طرو،    :(Parallel design)  یطرو مواز  -1   هـ

ادفی در یکی از گروهبه اهد قرار گرفته طور تصـ های مداخله یا شـ

ه در همین گروه العـ ان م ـ ایـ ا پـ اقی میو تـ ا بـ ان هـ ایـ د.در پـ اننـ   مـ

ــی  هـایم ـالعـه، یـافتـه ــه گروه  نـاشـ هـا، تجزیـه و تحلیـل  از مقـایسـ

 .(1  تصویر شمارهد )نشومی

 

 ( 17) نمای کلی م العه کارآزمایی بالینی، طرو موازی -1 تصویر

ــربدری-2 در این   :(Crossover design)  طرو متقاطع یا ض

گیرند.  مانند طرو موازی در دو گروه قرار می  هاحیوانطرو، ابتدا  

و گروه ب از   A ، گروه ال  از درماننخســتدر مرحله  ســپس  

ــتفاده می B درمان ــی پیامدها،    پسکند.  اس از پیگیری و بررس

اک ــازیپس از یـک دوره پـ اه    (Washout period)  سـ ایگـ جـ

رفتن  ســازی برای از بینشــود. دوره پاکها با هک عوض میگروه

اسـت. مدت زمان این دوره بیش از    نخسـتاثر درمان در مرحله  

شود.  میترین مدت زمان تذثیر مداخله )دارو( درنظرگرفتهطو نی

ــت که هر   ــربدری این اس ــاهد خود    حیواناز مزایای طرو ض ش

چنین تقویت  نمونه و هک  تعدادشــود که به کاهش  محســوب می

 (.2  تصویر شماره)  دشوها منجر میپذیری گروهمقایسه

 
 ( 17نمای کلی م العه کارآزمایی بالینی، طرو متقاطع ) -2 تصویر

 
  هایی سببزمانی که به   (:Sequential design)  لیطرو متوا  -3

 ــهک ثیر ذجانبی خ رناک دارو یا احتما  با ی ت  هایهچون عارض

اری د ککدارو در بیمـ ایـ اک، بـ ای خ رنـ ه مورد  هـ داد نمونـ ترین تعـ

ود. در این طرو،  م العه قرار گیرد، از طرو متوالی اسـتفاده می شـ

ه تعیین   دون الزام بـ دادبـ ه    تعـ ا   پیشنمونـ ه، بـ العـ ــروع م ـ از شـ

های  ها، دادهمشـــخ  شـــدن نتیجه درمان در تعدادی از نمونه
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شـود و بر اسـاس نتیجه مشـاهده  دسـت آمده تجزیه و تحلیل میبه

 شود:  های زیر گرفته میز تصمیکشده، یکی ا

ود، در دار دیده میدر دو گروه درمان و کنتر  تفاوت معنی  -ال  شـ

 یابد.نتیجه م العه در همین مرحله خاتمه می

  اماشـود،  دار دیده نمیدر دو گروه درمان و کنتر  تفاوت معنی -ب

ای نیســت که توان مشــاهده  به اندازهها  حیوان  چون هنوز تعداد

د، م العه    ف بین دو روشاختلا ته باشـ ورت وجود( را داشـ )در صـ

 کند.ادامه پیدا می

ود و  دیده نمی  یداردر دو گروه درمان و کنتر  تفاوت معنی -پ شـ

)با    م العه از توان کافی برای نشـــان دادن اختلاف بین دو روش

ــت ابراینفرض وجود( برخوردار اسـ ه منفی  ؛ بنـ ا نتیجـ ه بـ العـ م ـ

 ( .3یابد )پایان می

ثیر ذزمانی که ارزیابی ت ـ (:Factorial designطرو فاکتوریل )  -4

ل ــتقـ ک متییر مسـ ــد، طرو    بیش از یـ اشـ د نظر بـ ه( مـ )مواجهـ

ه قرار می ل مورد توجـ اکتوریـ ه  فـ ه بـ ا توجـ ت بـ الـ گیرد. در این حـ

گروه، لزومی نـدارد دو گروه جمعیتی تحـت درمـان    2  هـایویژگی

د،قرار   ا یـک طراحی، در   گیرنـ ــرحی کـه در   4بلکـه بـ گروه بـه شـ

د  ن شــو ها تعری  و اجرا میآمده اســت، مداخله  1  شــماره  جدو 

  های آزمایشـگاهی متلاً تر در پژوهشطراحی فاکتوریل بیش  .(4)

ایســـه ه در آن مقـ ذایی کـ ایاثر  در حوزه مواد غـ ای    هـ اکتورهـ فـ

مختل  با بیش از دو ســ ح پرکاربرد اســت، مورد اســتفاده قرار  

 گیرد.می

 داروی ب 

                              +- 

 + 

 -داروی الف             

 فق  داروی ب داروی ال  و ب

 کدام از دو داروهیچ فق  داروی ال 

 فاکتوریلمتالی از طرو -1جدو  

 طراحی کارآزمایی بالینی

ــنهـادی )پروپوزا ( یـک کـارآزمـایی بـالینی، همـاننـد    در طرو پیشـ

پژوهش دیگری جنبــه م ــالعــه هکهر  از  مختلفی  چون  هــای 

ــیه  هاهدف   تعداد ،  هاحیوانهای طرو، معیارهای انتخاب  و فرضـ

ی    ها، زمان و مکان انتخاب  به گروه  هاحیواننمونه، روش تخصـ

ــتـانـداردکردن روش بنـدی بـه  هـای کـار و برنـامـه زمـانبیمـاران، اسـ

تر  شـود. در این قسـمت چند بخش مهکدقت تدوین و مصـوب می

کید اســت، توضــیح داده  ذتر مورد تکه در این نوع م العه بیش

 شود.  می

داد   الع ـ  :هنمون ـتیـ ایهدر م ـ ه  هـ ا توجـ الینی بـ ایی بـ ارآزمـ ه   کـ بـ

ت رای  کار، دسـ ی  ی جامعه ای که بتواند نمایندهیابی به نمونهشـ

بودن  سو همگنباشد، دشوار است. زیرا از یک  پژوهشگرمورد نظر  

نمونه از اهمیت با یی برخوردار اسـت و از سـوی دیگر بهتر اسـت  

ــترده ــونـد. حـذف تعـدادی از  طی  گسـ ای از بیمـاران م ـالعـه شـ

ــک بـهدامتخـاب بیمـاران، پـذیرش بیمـار، ان عنوان درمـانگر و  پزشـ

ت وارتر خواهدکرد. تعداد نمونه   ،مواردی از این دسـ ای  کار را دشـ

چون دقت مورد  شـود به مواردی هککه برای م العه محاسـبه می

ــه دو یا چنـد گروه، میزان تفـاوت بین دو گروه،   نظر برای مقـایسـ

و روش آماری برای آنالیز    βو خ ای نوع دوم    αخ ای نوع او   

 (.  3)  ها بستگی داردداده

ه  تعداد  برای برآورد ی میانگین بین دو یا چند  نمونه برای مقایسـ

ــماره  گروه )جامعه و برای تشــخی   1ی مســتقل( از فرمو  ش

 شود:  استفاده می  2ت در دو جامعه از فرمو  شماره  باختلاف نس

 =n(  1)فرمو   
2×( 𝑍

1−
𝛼
2

+ 𝑍1−𝛽)

2

(𝛿1
2+𝛿2

2)

(µ1 − µ2)2 

 =n(  2)فرمو   
2×( 𝑍

1−
𝛼
2

+ 𝑍1−𝛽)

2

((𝑝1( 1− 𝑝1)+𝑝2(1−𝑝2))

(𝑝1 − 𝑝2)2 

انگیندر این فرمو  ا  بودن میـ ا فرض نرمـ ا بـ ه ای،  هـ ای نمونـ هـ

𝑍(،  درصــد  95)ســ ح اطمینان  درصــد    5خ ای نوع او   
1−

𝛼

2

 

 𝑍1−𝛽(،  8/0)قدرت تســت   2/0مســاوی با    βو    96/1مســاوی  

ــت.    28/1معاد  با   ــبت و  هک µ2 و  µ1و    𝑝2 و  𝑝1اس چنین نس

تند. باید درنظر داشـت    برآوردیمیانگین   در دو گروه م العه هسـ

ــت ی  هـا در طو  دوره ی از نمونـهرخرفتن بکـه بـا توجـه بـه از دسـ

ه حـدس   ه مواردی کـ ت بـ ــبـ ه نسـ داد نمونـ د تعـ ایـ زده  پیگیری بـ

 nد. در واقع باید  ها حذف شــوند، تصــحیح کراز گروه  شــود؛می
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دســت آمده از فرمو ( را در  )تعداد نمونه به
1

1−𝑓
  fضــرب کرد.    

 موارد م العه است.    ریزشجا درصد  در این

ــت  بـه  هـاییـافتـهبرای تعمیک    هـای ورود و خروج:ملاک دسـ

ــت معیـارهـای انتخـاب    هـایحیوانآمـده از   مورد م ـالعـه،  زم اسـ

ــود.    برای  هـاحیوان ورود بـه کـارآزمـایی بـه دقـت تعری  و اجرا شـ

هایی داشـــته باشـــند تا بتوانند وارد  چه ویژگی  هاحیوانکه  این

د،   ــونـ ه شـ ه م ـالع ـملاکم ـالعـ ای ورود بـ  Inclusionه )هـ

criteria)  ی  بیمار باید جنس یا سن مشخص  د. متلاًشوگفته می

های تشـخیصـی واضـح  از نظر ملاکحیوان  داشـته باشـد یا بیماری  

 باشد.

ممکن اسـت شـرای ی داشـته باشـد که در   حیواناز طرف دیگر  

صــورت ورود به م العه، امکان ادامه درمان یا پیگیری، نداشــته  

 ــ خروج از  د. برای مـدیریـت چنین متییرهـایی، ملاک هـای ن ـبـاشـ

ه العـ ــود. اگر حـذف    میتعری  (Exclusion criteria)  م ـ شـ

اییحیوان ا ویژگی  هـ ا بـ ــود یـ ام نشـ ه انجـ العـ ا  از م ـ ای خـ هـ

د، امکان  شـوهای خروج از م العه اجرایی نعبارت دیگر، ملاکبه

 (.  3رخداد سوگرایی در م العه وجود دارد )

اخلاقی در تمام    هایهگرچه رعایت ملاحظا  اهانه:گآرضـایت  

تی و در هر نوع م العه )انواع م العه پژوهش های  های علوم زیسـ

ــاهـده اســــت،  ای و مـداخلـهمشــ در   امـاای( دارای اهمیـت 

هـای بـالینی بـه این دلیـل کـه داروی جـدیـدی کـه هنوز  کـارآزمـایی

شـود،  زم اسـت  به ثبت نرسـیده اسـت در بیماران بررسـی می

ــاحب بیمار   ــتبیمار یا ص ــرپرس   پژوهشدر جریان  حیوان(    )س

صـــورت مکتوب،  قرارگرفته و پس از موافقت و ثبت رضـــایت به

ــادفیاوارد م العه و فر ــود. معمو ًیند تص ــازی ش برای ایجاد    س

ان حیوانانگیزه در   اصـــاحبـ ایی،    هـ ارآزمـ ت در کـ ــرکـ برای شـ

شود.  مختل  م رو و اجرا می  هایهای مادی هک به شکلمشوق

های دارو و  تواند عدم پرداخت هزینهها میبرای متا  این مشـوق

ا و هزینـهآزمـایش ــد )هـای رفـتهـ اشـ (. گرفتن مجوز  4و3وآمـد بـ

ام پژوهش هانجـ ای تجربی از کمیتـ اه،  هـ ــگـ ای اخلاق هر دانشـ هـ

 از پژوهش تجربی است.  بخشناظر به همین    عمدتاً

ادفی ازی:تصـ های تعری  به گروه  هاحیوانورود    چگونگی  سـ

اهد(، از مهک ده در م العه )گروه مداخله و شـ هایی  ترین بخششـ

های  است که در اجرای یک کارآزمایی م رو است. اعما  سلیقه

نمـاینـد یـا انتخـاب  فعـالیـت می  گروه پژوهشافراد مختلفی کـه در 

رکت وگراخود شـ   هایی یکنندگان در م العه، همواره با چالش سـ

ــت. م مئن ترین روش برای توزیع یکنواخـت  مختل  م رو اسـ

ــادفیکننـده در گروهعوامـل مخـدوش ــازی یـا هـا از طرید تصـ سـ

ادف ی  تصـ ود.  ، مقدور می(Random allocationی )تخصـ شـ

  هایحیوان عبارت دیگر در این روش، احتما  حضور هر یک از  به

بینی  پیش  ها، مسـاوی و غیرقابلمورد م العه در هر یک از گروه

ــادفی کردن می ــد. روش تصـ اشـ د از طرید جـدو  اعـداد  بـ توانـ

سـازی  تر مانند روش تصـادفیهای پیشـرفتهتصـادفی یا از روش

ه دیطبقـ ــدبنـ ا روش  ( stratified randomizationه )شـ یـ

 .(3باشد )  (block randomization)  سازی بلوکیتصادفی

د پژوهش،  های مورماهیت متفاوت مداخله در گروه کورسـازی:

سـازی به یند تصـادفیاکه در فراز این  هاحیواننماید تا ایجاب می

مرحله   اطلاع باشـند و این موضـوع دربی  ؛اندکدام گروه وارد شـده

ایت آگاهانه به آن ود.  ها گفته میرضـ ،  زم  کارآزمایی بالینیدرشـ

( از نوع  حیوان)در دامپزشــکی، صــاحبان    هااســت اعضــای گروه

که در کدام گروه  اطلاع باشــند؛ چرا که آگاهی از اینمداخله بی

ــاهد( قرار می ــخ)مداخله یا ش ــت در پاس دهی  گیرند، ممکن اس

برای ارزیابی پیامد، تذثیرگذار باشــد و به ســوگرایی منجر شــود.  

 های بالینی م رو است: سه نوع یا س ح کورسازی در کارآزمایی

صـاحب  ای که در آن م العه (:Single-blind)  سـو کوریک -1

ــرکت  هایحیوان ــاهد  انکننده )هک بیمارشـ ( از نوع  هاو هک شـ

 اطلاع باشند.مداخله بی

صاحب  در این حالت علاوه بر  (:  Double-blindر )دوسو کو  -2

ی پیامدها  ،حیوان   )که معمو ً  فردی که پیگیری بیماران و بررسـ

ت( ک طرو اسـ عیت  دامپزشـ ها  به گروه   هاحیوانتعلد   نیز از وضـ

 اطلاع است.بی

ترین حالت کورســازی  : کامل(Triple-blindر )ســو کوســه -3

الیز داده ــت کـه علاوه بر افراد قبلی، فردی کـه آنـ هـا را انجـام  اسـ

 ، آگاهی ندارد.هاحیواندهد، از نوع مداخله در  می

ناسـی مقالهدر ارزیابی روش ده در مجله شـ ر شـ های تجربی منتشـ

ها  درصد مقاله   4/1دانشکده دامپزشکی دانشگاه تهران، تهران در  

 .  (7ی اشاره شده است )به کورساز
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ایی ارآزمـ ت کـ ایی  :ثبـ ارآزمـ ت کـ ه اهمیـ ه بـ ا توجـ الینی  بـ ای بـ هـ

از    پسویژه از نظر لزوم رعایت اخلاق در پژوهش،  زم اســت  به

ا   از اجرا آن  پیشتدوین پروپوزا  و     2004ها را ثبت کرد. از سـ

ــازمان ــت    جهانی  س ــگران را ملزم   (WHO)بهداش همه پژوهش

ــارآز ک ــه  ک اســــت  ــرده  ــیک ــای در م را  ــی  ــن ــی ــال ب ــای  ه

 یــــــا www.controlledtrails.comوبــــــگــــــاه

www.clinicaltrails.gov ــاس    ران،یدر ابت نمایند.  ث بر اس

علوم    هاییهدر نشــر  ینیبال  ییکارآزما  هایهضــواب  انتشــار مقال

ک نامه کم 4ماده    7با توجه به بند    ،یپزشـ اسـ ر  ونیس ـیاسـ   ات ینشـ

ک   یها ییکارآزما  یو اخلاق  یعلم  یمنظور هماهنگبه  یعلوم پزشـ

ــور    ینیبال  ییکارآزما  هایهتمام م الع  ی،نیبال داخل و خارج کش

  ا یچاپ    تیداخل کشـور قابل  یشـکپز  هاییهدر نشـر یدر صـورت

ــار الکترون ــروع ب  پیشدارد که   کیانتش در مرکز    یریمارگیاز ش

د  ن باش ـ  دهی( به ثبت رس ـIRCT)  رانیا  یهاینیبال  ییثبت کارآزما

ا16) ارآزمـ ایی(. در کـ ــک  یهـ ــور انجـام   یکـه در دامپزشـ در کشـ

 است.م رو نشده  یالزام  نیشود، تاکنون چنمی

 اجرای کارآزمایی بالینی

)مجریان(،    با تصـویب و ابلا  طرو به مجری  ایمال مداخله:  -1

ان جمع ا همـ ایی یـ ارآزمـ ت اجرایی کـ الیـ از  آوری دادهفعـ ا آغـ هـ

سازی، مداخله تعری  شده  تصادفی  ها وشود که با ورود نمونهمی

شود. بدیهی است تمام کارهای اجرایی باید  ها اعما  میدر گروه

های  من بد با پروتکل تعری  شــده در پروپوزا  باشــد. پژوهش 

تجربی متعددی در دامپزشکی وجود دارد که برای ایجاد مداخله  

دی  بن صورت تجربی ایجاد نمود و سپس با گروهباید بیماری را به

 .(19و18ها، م العه به انجام برسد )آن

اییحیوانای کـه  در طو  دوره:  هـاحیوان  پیگیری  -2 تحـت  هـ

های تعری  در زمان  پژوهشگرپیگیری پس از مداخله قرار دارند،  

های  ها را مورد بررسی و معاینه و در صورت لزوم آزمایش شده آن

اراکلینیکی  زم قرار می اپـ ــل این زمـ د. در فواصـ ا،  ندهـ   گروههـ

احبان   کی با صـ در ارتبا    (حیوانپژوهش با بیماران )در دامپزشـ

ناخواسـته و مشـکلات احتمالی دیگر    هایهبوده و هرگونه عارض ـ

 شود.پایش می

العـه هـا:رفتن نمونـهتحلیـل -3   هـاحیوان کـه   هـای طولیدر م ـ

وند، احتما  ق ع ارتبا   در طو  زمان در م العه پیگیری می شـ

ــت  و از ــوع میدادن آندسـ ا، وجود دارد. این موضـ ه هـ د بـ توانـ

ــبب ــرکت  هایس ــختی کار برای ش   کننده و از مختلفی چون، س

و در اثر  تلفات ســنگین گله ،  تیییر شــیلدادن انگیزه،  دســت

ــبب ــت پژوهش  هایس ــد. بدیهی اس کند  گر تلاش میدیگر باش

تمر انگیزه همکاریبه احب حیوان   ویژه در خصـو  حف  مسـ   صـ

و گرفتن رضــایت آگاهانه    هاحیوانچنان که در مرحله ورود  ک)ه

موفد بوده است(، حداکتر دقت را داشته باشد تا  ها  از صاحب آن

 ها، به حداقل برسد.  رفتن نمونهدست  ( و ازAttrition)ریزش  

نجش پیامد:  -4 تواند  بسـته به نوع پیامد، این سـنجش می  سـ

ــود.  هـایدر مق ع انی انجـام شـ ک   متلاً  مختل  زمـ اگر در یـ

اه د آن در مـ امـ ه پیـ ــن، کـ ایی واکسـ ارآزمـ ای مختل  پس از  کـ هـ

های ثابت  ها در زمانواکســیناســیون تعری  شــده باشــد، نمونه

در حالتی که م العه روی    ، اماگیرندمورد سنجش پیامد قرار می

ت خ به درمان به  ؛درمان دارویی اسـ کل بالینی میپاسـ تواند در شـ

د. در پژوهش، تفاوت زمانی دهاحیوان ته باشـ کی  اشـ های دامپزشـ

ــود،  های مختل  دام، طیور و آبزیان انجـام میکه در جمعیـت شـ

ــاخ  ــایر  پیـامـدهـای بهبود بیمـاری، شـ هـای تولیـدی، بقـاء و سـ

ود)ها تعری  میحالت مواد غذایی  بهداشـت  (. در حوزه  20-26شـ

ابی ــینیز ارزیـ ه  هـای حسـ انولپتیـک( بـ امـد، معمو   )ارگـ عنوان پیـ

 (.  27است )

ــنـایی بیشمنـدان بعلاقـه ای و  طرو م ـالعـه مـداخلـهتر بـا رای آشـ

ایی ارآزمـ الینی  کـ ای بـ ال ـن ـتوانمیهـ ه مقـ ای  هد بـ ه    28-31هـ مراجعـ

   نمایند.

 گیرینتیجه

ی در تعیین راب ه مواجهه و  یهای تجربی، اســتاندارد طلام العه

گیری معرفی  ها برای تصــمیکانجام آن  ،پیامد هســتند. از این رو

ت.   روری اسـ ن، ضـ رف دارو و واکسـ و ت جدید در بازار مصـ محصـ

ه  پس الینی، بـ ایی بـ ارآزمـ ه هکاز کـ العـ ب م ـ   - گروهی، موردترتیـ

ار   اظ اعتبـ ه لحـ دی و مق عی بـ ــاهـ هشـ افتـ ایـ ت،    هـ در بحـآ علیـ

ترین رکن م العه  ســـازی، مهکتصـــادفی  .شـــوندبندی میرتبه

ت در کند.  ای متمایز میاز م العه مشـاهدهکه آن را    ،تجربی اسـ

ه   ــت کـ د در نظر داشـ ایـ ا  بـ ان  عین حـ ا  و زمـ ه بـ ه هزینـ از بـ نیـ

ــو  اخلاقی در برخی موارد، از  ــتن تعـارض بـا اصـ   طو نی، داشـ

مورد م العه، از    هایحیوان  ها یا عدم همکاریدادن نمونهدسـت

 مشکلات اجرای م العه تجربی است.  
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Interventional studies, especially in   laboratory experimental researches, constitute a 

significant portion of the theses conducted in veterinary faculties across the country. The 

importance of these study designs in applied research and development underscores the 

necessity for students and researchers to be familiar with this design. This article begins with a 

brief history of this type of study. It then proceeds to introduce various types (laboratory, clinical 

trials, field trials, social trials, quasi-experimental studies), the different phases of this design 

(pharmacological and toxicity testing, initial testing for potential therapeutic and safety effects, 

clinical evaluation stage, post-marketing evaluation), and its various methods (parallel design, 

crossover design, sequential design, factorial design). This article also discusses the required 

sample size for conducting a study, criteria for entry and exit of study participants or animals, 

blinding and medical ethics. Given the importance of clinical trials, especially in terms of ethical 

considerations in research, the registration of this type of study after proposal development is 

also mentioned. This article refers to some examples of interventional studies published in Iran 

and worldwide so that students and researchers can use these designs as models. It is expected 

that the reader could critically read this type of articles and reports, published in scientific texts 

and play an effective role in conducting an experimental (interventional) study. 

Keywords: Interventional study, Experimental Study, laboratory study, blinding, medical 

ethics. 
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