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 چکيده
ُ یهَمَع ٍ جا يیا لیدلا. اعت "گَاُ"داؽتي گزٍُ  ،یٌیبال یّا ییاػتبار کارآسها یارّایهؼ يیتز اس هْن یکی باذٍى گازٍُ    قاات یتحق گاا

 . ًَؽتِ اعت يیگَاُ هَمَع ا

 

 :ليفاً بِ ایي هقالِ بِ فَرت سیز اعتٌاد ًواییذ
Oroei M, Gachkar L. Control group in clinical trials: To have or not to have. Pejouhandeh 2016;21(2):58-60. 

 

1 
هااذاخلات  ایااهذاخلااِ "در داؽااتي  یٌیبااال ییکارآسهااا

 گاز یاس د "اًغااى  یرٍ قیا تحق نیؽاذُ تَعاو تا    یشیر بزًاهِ

 یقا یتحق يیچٌا ( validity)ؽَد ٍ اػتبار  یه شیهتوا قاتیتحق

 (: 1) اعت زیچٌذ ؽزه س تیٍابغتِ بِ رػا

 نیىَر هفقل بِ آى خَاِّ‌گَاُ کِ ب( یّا )داؽتي گزٍُ -1

 . پزداخت

ّای هَرد هيالؼِ اس ًظز عاختاری، کِ  هؾابِ بَدى گزٍُ -2

ُ    یزّایهتغ ییبا ؽٌاعا  ییکارّاا  هخاذٍػ کٌٌاذُ ٍ اػوااا را

 . ؽَد یه یهَاجِْ با آًْا ػول یبزا

ّاای   باا گازٍُ  ( handling)هؾابِ بَدى بزخَرد ٍ رفتار  -3

( blinding) یخبزعااس  یهَرد هيالؼِ، کاِ باا اػوااا رٍػ با    

 .اعت یافتٌیدعت  ق،یتحق نیکٌٌذگاى در ت یبزرع

اس )گازٍُ اٍلیااِ   (randomization)اًتغاا  تقاادفی    -4

ّای هذاخلِ ٍ گَاُ کِ بِ هٌظاَر   بِ سیزگزٍُ( ّا جولِ داٍىلب

 یّاا  در اًتغا  افازاد باِ گازٍُ    قیتحق نیبزدى ًقؼ ت يیاس ب

تَرػ اًتخا ،  ضُیاس تَرػ، بِ ٍ یزیگ‌ؼیپ یهَرد هيالؼِ بزا

ِ  ُ،کٌٌاذ  هخاذٍػ  یزّاا یالبتِ با تَجِ باِ هتغ  کاار گزفتاِ    با

 .  ؽَد یه

افزاد هاَرد هيالؼاِ   ( compliance)اىویٌاى اس توکیي  -5

  .ًغبت بِ هذاخلِ

 یبِ حذ یٌیبال یّا ییبالا در کارآسها ویؽزا تیرػا تیاّو

 ّاای  گاشارػ  تیا فیبِ هٌظَر بْباَد ک  1996بَد کِ در عاا 

هجالات ٍ   زاىیاس ىاز  عازدب   یاِ‌یاًیب ،یٌیبال یّا ییکارآسها

                                                 
 قاات یهزکاش تَعاؼِ تحق   ؛لطيـف گچکـار  دکتر  :ل هکاتباتوؤهس دهـنویسن*

پسـت   ؛، داًؾگاُ ػلَم پشؽکی ؽْیذ بْؾتی، تْزاىنیلقواى حک وارعتاىیب یٌیبال

 gachkar@sbmu.ac.ir: الکترونيك

 CONSORTتحت ػٌاَاى   قیتحق یافزاد ٍارد بِ رٍػ ؽٌاع

(Consolidated Standards of Reporting Trials )ؾاراًت 

 ی را بِ در ًظز گزفتي ٍ اػالام ًحاَُ   يیهحقق ِیاًیب يیا. افتی

افاازاد بااِ  ـیتخقاا ی کٌٌااذُ، ًحااَُ اًتخااا  افاازاد ؽاازکت 

 ،یعااس  ذُیپَؽا  ،یعااس  یهذاخلِ ٍ گَاُ، تقادف یّا گزٍُزیس

 یبازا  یزیا گ کار گزفتِ ؽذُ ٍ اباشار اًاذاسُ  ِ‌ب یآهار یّا رٍػ

 شیااً قاااتیتحق یبٌااذ در درجااِ(. 2)هَظاان ًوااَد  ،اهااذّایپ

بؼذ اس هقاالات   ،خبز یعَ ب دٍ ی ؽذُ یتقادف یٌیبال ییکارآسها

عَ دٍ ی ؽذُ یتقادف یٌیبال یّا ییؽاهل توام کارآسها) یهزٍر

 يیاعتخزاج ؽذُ اس چٌا  یّا دعتَرالؼول ایٍ ( خبز هزبَىِ یب

 يیا در ا(. 3)اًذ  قزار دادُ ؽذُ تیدٍم اّو ی در درجِ، هقالات

گاَاُ   ( یّا)داؽتي گزٍُ یًَگٍ چگ ییچزا"بِ هَمَع ِ، ًَؽت

 . پزداخت نیخَاّ یٌیبال یّا ییدر کارآسها

 قیا تحق ایا هؾغَا کاار ٍ   یکِ در قلوزٍ ػلن پشؽک یافزاد

 وااراى یباا ب  نیهغاتق باِ ىاَر   کاِ   یپشؽکاً ضُیّغتٌذ ٍ بِ ٍ

 یهؾا  خاو  یخاؿ دارا یواریب کیداًٌذ کِ  یعزٍکار دارًذ ه

 کیاا یافاازاد دارا شیااگًَاااگَى اعاات ٍ ً واااراىیدر ب یهتفااٍت 

اًاذ،، باِ    ذیهتفاٍت، ّزچٌذ ؽاا  یّا پاعخ ،هؾخـ یواریب

کاِ   نیداًا  یها  يیچٌا  دٌّذ ٍ ّان  یخاؿ ه یدرهاً ٍػر کی

ّای هتفاٍت بْبَدی ٍ ؽاذت بیوااری در رًٍاذ ىبیؼای      دٍرُ

ٍ در  ٍِجاَد داؽات   ذ،یرٍهاتَئ تیآرتز ّا، هثلاً بؼنی اس بیواری

 ذیا جذ یدرهااً  یّاا ‌نیا ّا، رص یویبذخ هاًٌذّا،  یواریب بزخی

قذیوی  یدرهاً یّا با بزًاهِ غِیدر هقا یهختقز یبزتزی گاّ

 Hawthorn)احتواا ٍجَد اثزات رٍاًی دارٍ یا هذاخلِ . ارًذد

effect )ً ٍاحتواا ٍجَد اثزات دارًٍوا  شی(placebo effect )

(. 5،4) بِ ؽذت هيزح ؽذُ اعات  شیً یٌیبال یّا ییدر کارآسها
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تَاى باا اًتخاا  درعات گازٍُ      یه یٌیبال یّا ییلذا در کارآسها

 . کٌتزا درآٍرد تحتاثزات را  يیگَاُ ا( یّا)

خباز   یدٍ عَ با  یٌیبال ییکارآسها کیدر گزٍُ گَاُ  هذاخلِ

ٍ  "یرٍػ ؽٌاعا "تواام جَاًاب    تیرػا ابؽذُ، البتِ  یتقادف

 (:  4)باؽذ  زیس یّا تَاًذ بِ ؽکل یه "یاخلاق"

اعاتفادُ   یایهشا: شن ی هداخله ایاستفاده از دارونوا  1

:اعت زیبِ قزار س یرٍؽ يیاس چٌ

 -

هااذاخلات  "اثااز"عاٌجؼ   یرٍػ باازا يیتاز  هٌاعااب: الان 

 . اعت یدرهاً

 یّاا  کِ در آًْا گزٍُ یٌیبال یّا ییبا کارآسها غِیدر هقا:  

کٌٌاذ چاَى در    یه افتیرا در ییهذاخلات دارٍ گزیگَاُ اًَاع د

ِ  ی کٌٌاذُ  افات یدر یّا گزٍُ يیرٍػ ب يیا ٍ  یٍاقؼا  ی هذاخلا

ارٍ ٍجاَد دارد اٍلاً باِ   د افات یاس ًظز در یآؽکار شیدارًٍوا توا

ِ یباِ ػلات ا   اًیا ًاعت ثا اسیً واراىیاس ب یتز تؼذاد کن افازاد   ٌکا

خَاّاذ   یدر هؼزك دارٍ، کِ بِ ّز حااا اثازات جااًب    یتز کن

کٌٌاذ،   یها  افتیرا در یاثز یب ی هذاخلِ ایتِ ٍ داؽت، قزار گزف

 . ارجح خَاّذ بَد شیً یاس ًظز اخلاق

 یاعاتفادُ اس دارًٍواا   یبزا یدر فَرت ٍجَد هٌغ اخلاق: ج

درهااى اعاتاًذارد    ،گازٍُ  يیا تَاى بِ ا یه ،فز  در گزٍُ گَاُ

کِ درهاى اعتاًذارد ّوازاُ   یگزیّوزاُ دارًٍوا داد تا با گزٍُ د

ِ یهقا ،کٌٌاذ  یه افتیرا در یهَرد بزرع ی هذاخلِ ؽاًَذ تاا    غا

 . ؽَد ذُیعٌج ذیجذ ی هذاخلِ اىیس ای یعَدهٌذ

 ،با درهاى اعاتاًذارد  ذیجذ یدرهاً نیرص کی ی‌غِیدر هقا: د

ٍ  بَدُهتقَر  ییدرهاى اعتاًذارد اثزات دارًٍوا یکِ بزا یسهاً

اعاتفادُ اس   ،باؽاذ  یًغب ذیاثزات هف یدرهاى اعتاًذارد دارا ای

 . خَاّذ بَد زیپذِ یدارًٍوا کاهلاً تَج ی کٌٌذُ‌افتیگزٍُ در

ٍابغاتِ   زیا هتغ یزیا گ کِ اًاذاسُ  یٌیبال یّا ییدر کارآسها: ُ

هثال ؽاذت درد،   ) زدیگ یفَرت ه "واراىیب ی گفتِ"بزاعاط 

 ییبزدى اثازات دارًٍواا   يیب اس یبزا...( ًفظ،  یتٌگ ،یافغزدگ

 ی کٌٌذُ‌افتیاعتفادُ اس گزٍُ در ،دارٍی  کٌٌذُ‌افتیدر گزٍُ در

 .  خَاّذ بَد یاتیح اریدارًٍوا بغ

در گـروه   "هوجود ی هداخله نیبهتر"استفاده از   -2

 یّاا  ییکارآسهاا  3ٍ  2 یدر فاسّاا  ؾاتز یب ،کاار  راُ يیا  :گواه

 یدارٍ "یاثازات جااًب  "ٍ  "ثز باَدى ؤها "عٌجؼ  یبزا یٌیبال

 .  ؽَد یه کار گزفتِ بِ یػوَه تیدر جوؼ ذیجذ

ؽاًَذگاى   یبزرع یاًتغا  تقادف ،یٌیبال یّا ییکارآسها در

اس تاَرػ،   یزیگ ؼیپ یبزا "گَاُ"ٍ  "یتجزب" یّا گزٍُزیبِ س

باِ   ذیا کاار با  يیا هْان اعات ٍ ا   اریتَرػ اًتخا ، بغ ضُیبِ ٍ

کٌٌااذُ  هخااذٍػ یزّااایٍ بااا تَجااِ کاهاال بااِ هتغ  یدرعاات

(confounding variable )اس اًتغاا     ّذ(. 6) زدیاًجام گ

 یؽاًَذگاى بازا   یبِ توام بزرعا  کغاىیدادى ؽاًظ  ،یتقادف

باِ   ذیا کاار با  يیا هيالؼِ اعات ٍ ا  یّا‌زگزٍُیقزار گزفتي در س

 ،يیهحققا  ،اس هيالؼاات  یا در پاارُ  هاثلاً . زدیفَرت گ یدرعت

 یّاا ‌زگازٍُ یّفتاِ باِ س   یؽًَذگاى را بزاعاط رٍسّاا  یبزرع

فازد ّفتاِ باِ     یّاا کاِ رٍس  یافزادکٌٌذ ٍ  یه نیهيالؼِ تقغ

 یدر رٍسّاا  يیگزٍُ ٍ هزاجؼ کیکٌٌذ در  یدرهاًگاُ هزاجؼِ ه

کِ هزاجؼِ بِ  ییاس آًجا. کٌٌذ یهٌتغب ه گزیسٍج را بِ گزٍُ د

 زیثأتَاًاذ تحات تا    یسٍج ها  ایا فازد   یدرهاًگاُ بزاعاط رٍسّا

ِ ( ...ٍ  یکیتزاف لیهغا هثلاً)ػَاهل ؽٌاختِ ؽذُ   یا ٍ ًاؽاٌاخت

 یّاا  اس رٍػ یکا ی. اس اؽکاا باؽاذ  یخال َاًذت یًو ،زدیار گقز

 "یجذٍا اػذاد تقادف"اعتفادُ اس  ،یعاس یتقادف یهٌاعب بزا

 (.  5)اعت 

 تحات کاِ اس آًْاا    ٍجاَد دارد  قیا تحق یّا ًَع اس رٍػ دٍ

 ًاام ( quasi clinical trial) "یٌیباال  ییؽبِ کارآسهاا "ػٌَاى 

 (. 8،7)ؽَد  یبزدُ ه

 یکااِ در آًْااا ؽاازه اعاعاا یٌیبااال یّااا ییکارآسهااا -کیاا

ؽًَذگاى  یبزرع یزیؽَد ٍ قزارگ یًقل ه "یاًتغا  تقادف"

 نیت ایآًاى  لیبزاعاط توا "گَاُ" ای "یتجزب" یّا زگزٍُیدر س

ِ  یاًَاع هختلف یهيالؼات يیچٌ. ؽَد یه يییتؼ قیتحق ٍ  داؽات

اس اػتباار   ،ِهْان هزبَىا   اریبغا  ویاس ؽازا  یکا یبِ ػلت ًقل 

بزخاَردار   یتقاادف  یٌیباال  یّاا  ییًغبت باِ کارآسهاا   یٌییپا

ػواذتاً هزباَه باِ     یقاتیتحق يیبَدى اػتبار چٌ يییپا. ّغتٌذ

 یؽَد ٍلا  یه "کٌٌذُ هخذٍػ یزّایهتغ"ًظز ًگزفتي ًقؼ در

 یآهار یّا رٍػ یزیکارگِ‌ٍ ب زّایهتغ يیا ییدر فَرت ؽٌاعا

تَاى تا حاذ   یه ،ٍابغتِ زیهتغ یاثز آًْا رٍ يییتؼ یهٌاعب بزا

 .  (9-11) بَدى اػتبار هيالؼِ را افلاح کزد يییپا یهٌاعب

رٍبازٍ   یباا هقاالات   یػلاَم پشؽاک   اتیًؾز ی در هيالؼِ -دٍ

اس ًاَع   یٌیبال ییکارآسها"ؽَد بِ رٍػ  یکِ ػٌَاى ه نیؽَ یه

. اًجام ؽذُ اعات ( before-after clinical trial) "قبل ٍ بؼذ

اًجاام   "گازٍُ  کی" یفزفاً رٍ "هذاخلِ" قاتیًَع تحق يیدر ا

قبل ٍ بؼاذ اس هذاخلاِ    ،ٍابغتِ زیهتغ تیٍمؼ ای زیؽذُ ٍ هقاد

ُ  "با ًذاؽاتي   قاتیًَع تحق يیا. ؽَد یه ذُیعٌج  "گازٍُ گاَا

ٍ  باَدُ  یٌیبال یّا ییهزبَه بِ کارآسها ویؽزااس  بغیاریفاقذ 

 گاز یًغابت باِ اًاَاع د    یٌییپاا  اریاػتباار بغا   ،ػلت يیبِ ّو

هقالِ بْتاز   يیا غٌذگاىیدارًذ ٍ بِ ًظز ًَ یا هذاخلِ قاتیتحق

 یّاا  ییکارآسهاا " ی ًِ در سهزُ یرٍؽ يیبا چٌ قاتیاعت تحق

قازار  ( case series) "گاشارػ هاَارد  "بلکِ در گازٍُ   "یٌیبال

 یؽٌاعا  رٍاى ،یهزبَه بِ ػلَم رفتار یّا يِیدر ح. دادُ ؽًَذ

 single-case بااا ػٌااَاى یقاااتیتحق يیچٌاا ،یپشؽااک ٍ رٍاى

experiments  ٍاحاذ   کیا ؽاَد ٍ در آى   یبِ ٍفَر اعتفادُ ها
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کالاط اس   کیا  ایا آهاَس   داًؼ کیتَاًذ هثلاً  یهؾخـ را کِ ه

ِ   کیکل  ایهذرعِ ٍ  کی قازار   یا هذرعِ باؽذ، تحات هذاخلا

ٍابغاتِ را   زیقبل ٍ بؼذ اس هذاخلِ در هتغ زاتییعپظ تغ ،دادُ

 کیا تؼاذاد ت  یهذاخلاِ رٍ  کیا اثاز   هاثلاً )کٌٌاذ   یها  غِیهقا

ٍابغتِ کاِ در   زیهتغ ؼتیبِ ػلت ىب ،یهذل يیدر چٌ(. یػقب

تَاًذ هتفاٍت باؽذ، لاسم  یه گزیبِ سهاى د یؽخـ اس سهاً کی

( internal validity) یداؽتي اػتبار داخلا  یاعت حذاقل بزا

 یٍ ثبت اثز هذاخلِ هکازر ٍ در هاذت ىاَلاً    یزیگیهٌاعب، پ

 ،فاَرت  يیا زیدر غ .(هثلاً رٍساًِ بِ هذت چٌذ هاُ) زدیاًجام گ

 ِ ، اعااتاد Alan E. Kazdinًقاال ؽااذُ اس  ی بٌااا بااِ گفتاا

 ظیٍ رئ کایاهز لییکَد، داًؾگاُ  یپشؽک ٍ رٍاى یؽٌاع رٍاى

باا   یفزقا  یقاات یتحق يیچٌا  ،کاا یاهز یؽٌاع عابق اًجوي رٍاى

 .(12)ًخَاٌّذ داؽت ( case studies) "یگشارؽات هَرد"
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