
 :های آموزشیبخش

 هاتدوین سؤال پژوهش، اهداف و فرضیه1 .

 .تبدیل مسئله بالینی به سؤال دقیق و قابل بررسی

 طراحی مطالعه و نگارش پروپوزال .۲

ها، پیامدها و اجزای پروتکل  .انتخاب طرح مناسب، متغیر

 وجوی علمی و مرور منابعجست .۳

، پایگاه  .وجوو مستندسازی جست، عملگرهای بولی MeSHهای اطلاعاتی

 گیری و حجم نمونهجامعه پژوهش، نمونه .۴

ی حجم نمونهمعیارهای ورود و خروج، روش نمونه  تعییر
ی و مباتی  .گیر

 هاگردآوری و مدیریت داده .۵

، داده
ی

ها، کیفیت داده، محرمانگ ل خطاتعریف متغیر  .های گمشده و کنیی

 مبانی تحلیل آماری و تفسیر نتایج .۶

 .تحلیل متناسب با سؤال، اندازه اثر، فاصله اطمینان و معناداری آماری انتخاب

 های بالینیالزامات اجرایی پژوهش .۷

ات پروتکل، متناسب با نوع مطالعه ، پایش ایمنی و مدیریت تغییر  .مستندسازی، ثبت کارآزماتی



 نگارش مقاله و انتشار علمی .۸

 .اصول انتشار مسئولانه ها، انتخاب مجله و ساختار مقاله، نگارش بخش

 دهی پژوهشراهنماهای استاندارد گزارش .۹

CONSORT ،STROBE ،PRISMA ،STARD ،CARE ، ARRIVE و سایر راهنماهای متناسب با نوع مطالعه. 

 

 هاتدوین سؤال پژوهش، اهداف و فرضیه .۱

، تبدیل یک مسئله علمی یا بالینی یگ از مهم گوتی به سؤالی روشن، مشخص و قابل پاسخترین مراحل هر پژوهش بالینی

وری و دشواری در تفسیر نتایج تواند باعث انتخاب روش نامناسب، گردآوری دادهاست. پرسش نامشخص می ضی های غیر

 .شود

 تناسب داشته باشد
ی
، شواهد موجود، امکان اجرای مطالعه و ملاحظات اخلاق  .سؤال پژوهش باید با نیاز علمی یا بالینی

ی
 

یمناسبویژگ  هایییکیسؤالیپژوهشی

 
ی
 ویژگ

ً
 :های زیر را داردیک سؤال پژوهشی مناسب معمولا

 کندطور قابل فهم بیان میموضوع، جمعیت یا پدیده مورد بررسی را به :مشخصیویروشنیاست. 

 س به آن پاسخ دادتوان با روش علمی مناسب و دادهمی :قابلیبررسییاست  .های قابل دسیی

 یمهمیاستازینظریعلمیییایبا ی یا شناساتی یک مسئله تواند به افزایش دانش، بهبود تصمیمپاسخ آن می :لینی گیر

 .مهم کمک کند

 ی مشخص شده و کدام بخش هنوز نیازمند بررسی پژوهشگر می :بایشواهدیموجودیارتباطیدارد ی داند چه چیر

 .است

 سی به جمعیت یا دادهمنابع، زمان، مهارت :قابلیاجراست  .اندی مورد نیاز در نظر گرفته شدههاها و دسیی

 یقابلیقبولیاست
ی
گوتی به سؤال نباید افراد را در معرض خطر ناموجه قرار دهد یا روش پاسخ :ازینظریاخلاق

 .حقوق آنان را نقض کند



 هاییساختاریافتهاستفادهیازیچارچوب

 .استفاده کردهای متناسب با نوع مطالعه توان از چارچوببرای تدوین سؤال پژوهش می

 PICO چارچوب

 :رودهای مربوط به مداخلات بالینی به کار میاین چارچوب بیشیی برای سؤال

 P – Population/Problem   :جمعیت یا مشکل مورد بررسی؛ 

 I – Intervention  : مداخله مورد بررسی؛ 

 C – Comparison   :گروه یا روش مقایسه؛ 

 ی :O – Outcome پیامد مورد نظر. 

آیا مداخله آموزسیی مبتنی بر تلفن همراه، در مقایسه با »توان پرسید: مثال، در بیماران مبتلا به پرفشاری خون، میبرای 

ل فشارخون را طی شش ماه بهبود می  «دهد؟آموزش معمول، کنیی

ل  در این مثال، جمعیت بیماران مبتلا به پرفشاری خون، مداخله آموزش تلفن همراه، مقایسه آموزش معمول و  پیامد کنیی

 .فشارخون طی شش ماه است

 هاییدیگرچارچوب

PICO هاتی مانندتوان از چارچوبای میبرای همه انواع پژوهش مناسب نیست. برای مطالعات مشاهده PECO  استفاده

، پرسشاشاره دارد. برای پژوهش (Exposure) به مواجهه E کرد که در آن ا های مربوط به تجربه، ادراک یهای کیفی

 .تر باشند. انتخاب چارچوب باید تابع پرسش و طراحی مطالعه باشدمعنای یک پدیده ممکن است مناسب

 تفاوتیسؤال،یهدفیویفرضیه

 .دادن به آن طراحی شده استکند که مطالعه برای پاسخای را بیان میمسئله سؤالیپژوهش

ی را اندازهمشخص می هدفیپژوهش ی  .ی، مقایسه، توصیف یا تحلیل کندگیر کند پژوهشگر قصد دارد چه چیر

هاست. در همه مطالعات، پیش فرضیهیپژوهش  درباره رابطه یا تفاوت مورد انتظار میان متغیر
بینی علمی و قابل آزموتی

 به فرضیه رسمی نیاز نیستبه
ً
، لزوما  .ویژه برحیی مطالعات توصیفی و کیفی



 :برای مثال

   سؤال: آیا شاخص التهات X با شدت بیماری Y ارتباط دارد؟ 

   هدف: بررسی ارتباط شاخص التهات X با شدت بیماری Y در جمعیت مورد مطالعه. 

   ی مقدار شاخص التهات  .ارتباط وجود دارد Y و شدت بیماری X فرضیه: بیر

علت و کننده رابطه تنهاتی اثباتفرضیه باید با طراحی مطالعه و روش تحلیل قابل بررسی باشد. مشاهده ارتباط آماری به

 .معلولی نیست

ی
 

 هاییهدفیکلییویاهدافیاختصاصیویژگ

 .دهندکند. اهداف اختصاصی، اجزای مشخص و قابل ارزیات  آن را توضیح میهدف کلی جهت اصلی مطالعه را مشخص می

 :اهداف اختصاصی بهیی است

 با سؤال اصلی مطالعه ارتباط مستقیم داشته باشند؛ 

 روشنی بیان شوند؛به 

  ها ی اشاره کنند؛و پیامدهای قابل اندازه به متغیر  گیر

 با حجم نمونه، طراحی و امکانات مطالعه تناسب داشته باشند؛ 

 ی کنندهای اجراتی بهاز بیان فعالیت  .جای هدف علمی پرهیر

ایط در بیماران واجد شی  X برآورد فراواتی عارضه»یک فعالیت اجراتی است؛ اما « آوری پرونده بیمارانجمع»برای مثال، 

 پژوهشی محسوب می« طی دوره مشخص
ی
 .شودهدق

یپیامدیاصلییویپیامدهاییثانویه ی  تعیی 

، لازم است پیامد اصلی مطالعه از پیش مشخص شود. پیامد اصلی باید با ویژه کارآزماتی در مطالعات تحلیلی و به های بالینی

ی و زمان ارزیات  سؤال پژوهش ارتباط مستقیم داشته و روش اندازه  .آن تعریف شده باشدگیر

ریزی مناسب های آماری بدون برنامهکنند، اما افزایش تعداد پیامدها و آزمونپیامدهای ثانویه اطلاعات تکمیلی فراهم می

 را افزایش دهدتواند احتمال یافتهمی
ی
 .های تصادق

 خطاهاییرایج



 ده و تبدیل  نکردن آن به سؤال مشخص؛انتخاب موضوعی بسیار گسیی

 ی ا  هداف متعدد و نامرتبط؛تعییر

 نکردن پیامد اصلی؛تعریف 

 س قابل آزمون نیست؛ای که با دادهتدوین فرضیه  های قابل دسیی

 سی آسان به داده  بر اساس دسیی
ً
 ها، بدون توجه به اهمیت علمی؛انتخاب سؤال ضفا

 تغییر سؤال یا پیامد اصلی پس از مشاهده نتایج، بدون شفافیت و مستندسازی مناسب. 

ی  منابعیمعتب 

 Cochrane Training – منابع آموزشی درباره سؤالهای پژوهشی و شواهد: 

https://training.cochrane.org/ 

 NIH – Clinical Research and Clinical Trials: https://www.nih.gov/health-information/nih-

clinical-research-trials-you/basics 

 WHO – Guidance for Best Practices for Clinical Trials: 

https://www.who.int/publications/i/item/9789240097711 

 

 طراحی مطالعه و نگارش پروپوزال پژوهشی .۲

 و منابع مورد نیاز 
ی
، سندی است که مسئله، اهداف، روش اجرا، برنامه تحلیل، ملاحظات اخلاق پروپوزال یا طرح پژوهشی

ی برنامهعه را پیش از اجرا مشخص مییک مطال ای تفصیلی برای نحوه اجرای مطالعه است و در کند. پروتکل پژوهش نیر

 و ارزیات  کیفیت اجرا قرار میبسیاری از پژوهش
ی
 تیم، بررسی اخلاق

ی
دها مبنای هماهنگ  .گیر

گوتی به آن مناسب است و ی پاسخشده براپروپوزال مناسب باید نشان دهد که سؤال پژوهش اهمیت دارد، روش انتخاب

 امکان
ی
 .پذیر استاجرای مطالعه از نظر علمی، عملی و اخلاق

 انتخابیطراحییمطالعه

 اجرا یا آشناتی قبلی پژوهشگر با یک روش 
ی

انتخاب طراحی باید بر اساس سؤال پژوهش انجام شود، نه بر اساس سادگ

 .خاص

ی  مطالعاتیتوصیفی

https://training.cochrane.org/
https://www.nih.gov/health-information/nih-clinical-research-trials-you/basics
https://www.nih.gov/health-information/nih-clinical-research-trials-you/basics
https://www.who.int/publications/i/item/9789240097711


 این مطالعات برای توصیف 
ی

روند. برای نمونه، برآورد فراواتی های یک جمعیت یا برآورد فراواتی یک وضعیت به کار میویژگ

 .تواند با طراحی توصیفی مناسب انجام شودیک بیماری در گروه مشخصی از بیماران می

 مطالعاتیمقطعی

 در یک مقطع زماتی در مطالعات مقطعی، اطلاعات درباره مواجهه
ً
شوند. این طراحی  گردآوری میها و پیامدها معمولا

ی ترتیب زماتی و استنباط علی را می ها مفید باشد، اما در بسیاری از موارد تعییر تواند برای بررسی شیوع یا ارتباط میان متغیر

 .کندمحدود می

 مطالعاتیموردیـیشاهدی

گردد. این طراحی ها مقایسه میی قبلی آنهاشوند و مواجههدر این مطالعات، افراد بر اساس وجود یا نبود پیامد انتخاب می

ی یادآوری اهمیت زیادی دارد  .در بررسی برحیی پیامدهای نادر مفید است، اما انتخاب گروه شاهد و کاهش سوگیر

 مطالعاتیکوهورت

 
ی
 شوند و وقوع پیامد در طول زمان ارزیات  های مشخص بررسی میدر مطالعه کوهورت، افراد بر اساس مواجهه یا ویژگ

ان وقوع پیامد مناسب باشند، ولی ممکن است به شود. این مطالعات میمی ی  و برآورد میر
توانند برای بررسی توالی زماتی

، منابع بیشیی و مدیریت ریزش مشارکت ی طولاتی  .کنندگان نیاز داشته باشندپیگیر

ی یکارآزمای   هاییبالینی

، اثر یک مداخله بر پیامدهای مشخص  ، در صورت مناسبارزیات  میدر کارآزماتی بالینی
ی
بودن و شود. تخصیص تصادق

یاجرای صحیح، می ، طراحی ها را کاهش دهد. بااینتواند خطر برحیی سوگیر
ی
، امکان اجرا، ملاحظات اخلاق حال، ایمنی

وری  .اندمناسب و برنامه تحلیل همچنان ضی

 آگهیمطالعاتیتشخیصییویپیش

آگهی، ارتباط کنند. مطالعات پیشر شناساتی وضعیت مورد نظر بررسی میمطالعات تشخیصی عملکرد یک آزمون را د

 
ی

کنند. در این مطالعات، تعریف دقیق وضعیت هدف، استاندارد های اولیه را با پیامدهای آینده ارزیات  میها یا شاخصویژگ

 .مرجع یا پیامد، و روش انتخاب جمعیت اهمیت دارد

 اجزاییاصلییپروپوزال



ها شامل اجزای زیر حال، بیشیی پروپوزالباید با قالب مصوب دانشگاه یا مرکز پژوهشی هماهنگ باشد؛ بااین ساختار نهاتی 

 :هستند

 .روشن، دقیق و هماهنگ با سؤال و طراحی مطالعه :عنوان .۱

 .توضیح مسئله، اهمیت آن، پیامدهای احتمالی و خلأ دانشی که مطالعه قصد دارد بررسی کند :بیانیمسئله .۲

 .ها با سؤال پژوهشکردن ارتباط آنخلاصه انتقادی شواهد موجود و مشخص :مروریمنابع .۳

 .های مورد نیازبیان هدف کلی، اهداف اختصاصی و فرضیه :هااهدافیویفرضیه .۴

ی    ح طراحی، محل و زمان مطالعه، جامعه هدف، معیارهای ورود و خروج، نمونه :شناسیروش .۵ ها، تشی ی، متغیر گیر

 .هاامدها و روش گردآوری دادهپی

ها و طراحی مطالعهکردن تحلیلمشخص :برنامهیتحلیل .۶  .های متناسب با سؤال، نوع متغیر

ی .۷
ی
، رضایت آگاهانه در صورت لزوم و مسیر اخذ توضیح حفاظت از مشارکت :ملاحظاتیاخلاق

ی
کنندگان، محرمانگ

وری  .مجوزهای ضی

یویمنابع .۸
ی
ات و سایر منابع مورد نیازبرآورد  :برنامهیزمای ی ، تجهیر

وی انساتی  .مراحل اجرا، نیر

 .گذارندهای محتمل و توضیح اینکه چگونه بر تفسیر نتایج اثر میشناساتی محدودیت :هامحدودیت .۹

ی استفاده شده :منابع .۱۰  .اندارجاع دقیق به منابعی که در میی

ها یمتغب 
ی
 تعریفیعملیای

های اصلی باید به شکلی ، تعریف شوند که گردآوری و تحلیل آن متغیر ها برای اعضای تیم قابل تکرار باشد. برای هر متغیر

ی، منبع داده، زمان اندازهدر صورت ارتباط، باید نوع، واحد اندازه ی و شیوه طبقهگیر  .بندی مشخص شودگیر

ل مناسب فشارخون»برای مثال، عبارت   نیست؛ باید معیار مو به« کنیی
ی
رد استفاده، زمان سنجش و منبع تعریف تنهاتی کاق

 .آن مشخص شود

 هایتدوینیشودبرنامهیتحلیلیبایدیپیشیازیگردآورییداده



 پس از مشاهده داده
ً
کند حجم نمونه را ریزی قبلی به پژوهشگر کمک میها انتخاب شود. برنامهروش تحلیل نباید ضفا

وری را مشخص سازد و به های ضی ی نمایداز تحلیل درسنی برآورد کند، متغیر  .های نامرتبط با سؤال اصلی جلوگیر

 .شودکردن پروپوزال توصیه میدر مطالعات پیچیده، مشورت با متخصص آمار زیسنی پیش از نهاتی 

اتیپروتکلنسخه  بندییویمدیریتیتغیب 

ات مهم در طراحی، معیارهای ورود، پیامدها یا روش تحلیل باید مست ند شوند و در موارد لازم پس از تصویب مطالعه، تغییر

ی باشدبه تأیید مراجع ذی ات باید قابل پیگیر  .صلاح برسند. تاری    خ، دلیل و محتوای تغییر

یاولیهیپروپوزالچک  لیستیارزیای 

 :پیش از ارسال طرح، بررسی کنید

 اند؟آیا سؤال و اهداف مطالعه روشن 

 شده برای پاسخ به سؤال مناسب است؟آیا طراحی انتخاب 

  ی مشخص شدهجامعه، معیارهای ورود و خروج و روش نمونهآیا  اند؟گیر

 ی آن تعریف شدهآیا پیامد اصلی و روش اندازه  اند؟گیر

 آیا حجم نمونه با فرضیات و تحلیل مورد نظر توجیه شده است؟ 

 ها و طراحی مطالعه تناسب دارد؟آیا برنامه تحلیل با نوع داده 

 و حفاظت از د 
ی
 اند؟ها در نظر گرفته شدهادهآیا ملاحظات اخلاق

 آیا مطالعه در زمان و با منابع موجود قابل اجراست؟ 

 میان سؤال، طراحی، نمونه***
ی

ها، حجم نمونه و پروپوزال، نقشه راه علمی و اجراتی پژوهش است. هماهنگ ی، متغیر گیر

 .شودهای یک طرح منسجم محسوب میترین نشانهتحلیل آماری از مهم

ییمنابع  معتب 

 WHO – Guidance for Best Practices for Clinical Trials: 

https://www.who.int/publications/i/item/9789240097711 

 NIH – Protocol Templates for Clinical Trials: https://grants.nih.gov/policy-and-

compliance/policy-topics/clinical-trials/protocol-template 

https://www.who.int/publications/i/item/9789240097711
https://grants.nih.gov/policy-and-compliance/policy-topics/clinical-trials/protocol-template
https://grants.nih.gov/policy-and-compliance/policy-topics/clinical-trials/protocol-template


 NIMH – Clinical Research Toolbox: https://www.nimh.nih.gov/funding/clinical-

research/clinical-research-toolbox/nimh-clinical-research-toolbox 

 

 وجوی علمی و مرور منابعجست .۳

علمی یگ از مراحل اصلی طراحی پژوهش است. هدف از مرور منابع، شناخت وضعیت دانش موجود، وجوی جست

وری مطالعات و انتخاب روش مناسب برای پاسخ به سؤال پژوهش  ضی ی از تکرار غیر شناساتی خلأهای علمی، جلوگیر

 .است

وجوی ساده در ند باشد. اتکا به جستوجوی معتی  باید تا حد امکان متناسب با سؤال، شفاف، قابل تکرار و مستجست

 برای پاسخ
ً
 نیستموتورهای عمومی یا انتخاب چند مقاله آشنا، معمولا

ی
 .گوتی کامل به یک سؤال علمی کاق

ی
ی
 انتخابیپایگاهیاطلاعای

 :اند ازانتخاب پایگاه باید با حوزه موضوعی و نوع شواهد مورد نیاز متناسب باشد. منابع رایج عبارت

 :PubMed/MEDLINE  ؛  برای ادبیات پزشگ و علوم زیسنی

 Embase  : سی؛برای ادبیات زیست ، در صورت دسیی  پزشگ و داروتی

  :Cochrane Library مند و شواهد مربوط به مداخلات سلامت؛برای مرورهای نظام 

 Scopus وی :Web of Science دهبرای جست سی وجوی گسیی ؛تر و بررسی استنادات، در صورت دسیی  سازماتی

 ClinicalTrials.gov و :WHO ICTRP  ؛برای بررسی ثبت کارآزماتی  ها و مطالعات بالینی

 :Google Scholar  ی مقالات، پایانبه ها یا بررسی استنادات، با توجه به نامهعنوان منبع مکمل برای یافیی

لمحدودیت  .وجوپذیری و بازتولید جستهای کنیی

ها باید از پیش و بر اساس سؤال و دهد. در مرورهای جامع، انتخاب پایگاهعلمی را پوشش نمی هیچ پایگاه واحدی تمام منابع

 .پروتکل انجام شود

یسؤالیبهیمفاهیمیاصلی ی  شکسیی

ادف، اصطلاحات وجو، سؤال پژوهش را به چند مفهوم اصلی تقسیم کنید. برای هر مفهوم، واژهپیش از جست های میی

 .سازی را فهرست کنیداملاتی و در صورت لزوم اصطلاحات نمایههای مختلف تخصصی، صورت

https://www.nimh.nih.gov/funding/clinical-research/clinical-research-toolbox/nimh-clinical-research-toolbox
https://www.nimh.nih.gov/funding/clinical-research/clinical-research-toolbox/nimh-clinical-research-toolbox


« بیماری کلیوی»و « دیابت»توانند برای نمونه، در سؤال مربوط به ارتباط دیابت و بیماری کلیوی، دو مفهوم اصلی می

ادف  .شوندها و اصطلاحات مرتبط شناساتی میباشند. سپس برای هر مفهوم، میی

 PubMed در MeSH استفادهیاز

MeSH یا Medical Subject Headings ل  سازی موضوعی مقالات درای است که برای نمایهشدهواژگان کنیی

MEDLINE رود. استفاده از اصطلاحاتبه کار می MeSH تواند به بازیات  مقالاتی کمک کند که درباره یک مفهوم هستند، می

 .ه باشندهای متفاوتی استفاده کردحنی اگر نویسندگان از واژه

 مبتنی برحال، جستبااین
ً
 مقالات جدید یا رکوردهاتی را که هنوز به MeSH وجوی ضفا

طور کامل نمایه ممکن است برحیی

ی دلیل، ترکیب اصطلاحاتنشده  .های آزاد عنوان و چکیده اغلب مناسب استبا واژه MeSH اند از دست بدهد. به همیر

 عملگرهاییبولی

دهای جستسه عملگر اصلی در بسیار   :اند ازوجو عبارتی از راهی 

  :AND برای ترکیب مفاهیم مختلف و محدودکردن نتایج؛ 

  :OR ادف ؛برای ترکیب میی ش بازیات 
 ها و گسیی

 NOTی حذف :ی برای حذف برحیی مفاهیم؛ استفاده از آن باید با احتیاط باشد، زیرا ممکن است مقالات مرتبط را نیر

 .کند

  PubMed: مثال ساده در

("diabetes" OR "diabetes mellitus") AND ("chronic kidney disease" OR "kidney failure") 

د نهاتی باید با توجه به سؤال دقیق، اصطلاحات نمایه  یک نمونه آموزسیی است؛ راهی 
ً
های آزاد سازی، واژهاین عبارت ضفا

 .های پایگاه تنظیم شودو قابلیت

دیجست  وجومستندسازییراهب 

 :وجو قابل تکرار باشد، بهیی است موارد زیر ثبت شوندی آنکه جستبرا

 ؛  نام هر پایگاه اطلاعاتی

 وجو؛تاری    خ انجام جست 



 د کامل جست  وجو؛راهی 

 همراه با دلیل؛های اعمالمحدودیت ،  شده، مانند زبان یا بازه زماتی

   شده؛تعداد رکوردهای بازیات 

 ت منابع؛افزار مدیریروش انتقال رکوردها به نرم 

 روش شناساتی و حذف موارد تکراری. 

دهی مرتبط هماهنگ ای دارد و باید با پروتکل و استانداردهای گزارشمند، مستندسازی دقیق اهمیت ویژهدر مرورهای نظام

 .باشد

 مدیریتیمنابعیویحذفیمواردیتکراری

دهی منابع و مدیریت ارجاعات استفاده توانند برای سازمانمی Mendeley و  EndNote ،Zotero افزارهاتی مانندنرم

تفاوت جزتی در شوند. پس از انتقال نتایج، موارد تکراری باید بررسی شوند؛ زیرا رکوردهای یکسان ممکن است به دلیل 

 .یا قالب ورود شناساتی نشوند DOI  عنوان، نویسندگان،

ل مناسب انجام  .شود تا رکوردهای متفاوت به اشتباه حذف نشوند حذف موارد تکراری باید با کنیی

یویمرورینظام  مندتفاوتیمروریرواینی

 توضیح و ترکیب مفهومی ادبیات یک موضوع است و روش جست
ً
، هدف معمولا وجو و انتخاب منابع در مرور رواینی

 .پذیرتر باشدممکن است انعطاف

وجو، فرایند انتخاب مطالعات و روش ارزیات  شواهد باید جستمند، سؤال، معیارهای ورود و خروج، روش در مرور نظام

ی انجام شود؛ اما بودن دادهصورت شفاف تعریف شوند. در صورت مناسباز پیش و به ها، ممکن است فراتحلیل نیر

 .مندی الزامی نیستفراتحلیل برای هر مرور نظام

 خطاهاییرایج

 استفاده از تنها یک واژه برای هر مفهوم؛ 

 استفاده نامناسب از AND و OR ؛ 

 وجو به یک زبان یا بازه زماتی بدون توجیه؛محدودکردن زودهنگام جست 

 وجو؛مستندنکردن تاری    خ و عبارت دقیق جست 

 بر اساس عنوان بدون بررسی معیارهای ورود؛ 
ً
 حذف مقالات ضفا



   ند یا همه مطالعات مرتبط بازیافرض اینکه همه مقالات بازیات  ..اندت  شدهشده معتی 

ی  منابعیمعتب 

 PubMed User Guide: https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/help/ 

 Medical Subject Headings (MeSH): https://www.nlm.nih.gov/mesh/meshhome.html 

 Cochrane Handbook: https://training.cochrane.org/handbook 

 EQUATOR Network: https://www.equator-network.org/ 

 

 گیری و تعیین حجم نمونهنمونهجامعه پژوهش، روش  .۴

ی حجم نمونه از مراحل اساسی طراحی مطالعه ای انتخاب شود که گونهاند. نمونه باید بهانتخاب جامعه مناسب و تعییر

ان عدم قطعیت قابل  ی ی برای هدف اصلی مطالعه، تحلیل مورد نظر و میر بتواند به سؤال پژوهش پاسخ دهد و حجم آن نیر

 .باشدقبول مناسب 

طور که نمونه بسیار کوچک ممکن است برای شناساتی حجم نمونه بیشیی همیشه به معنای پژوهش بهیی نیست؛ همان

ی در صورت طراحی نامناسب می  نباشد، نمونه بسیار بزرگ نیر
ی
تواند منابع را هدر دهد یا اهمیت عملی یک تفاوت مهم کاق

ی را بیش از حد برجسته کند  .یک تفاوت ناچیر

سجام  عهیهدفیویجامعهیدریدسبی

 .خواهد نتایج مطالعه را درباره آن تفسیر کندگروهی است که پژوهشگر می  جامعهیهدف

س ی کرد؛ برای مثال، بیماران مراجعهتوان از آن نمونهگروهی است که در عمل می  جامعهیدریدسبی کننده به یک گیر

 .بیمارستان طی دوره زماتی مشخص

س باید در طراحی مطالعه در نظر گرفته شود؛ زیرا محدودیت تفاوت میان جامعه هدف و  های انتخاب جامعه در دسیی

 .توانند تعمیم نتایج را تحت تأثیر قرار دهندنمونه می

 معیارهاییورودیویخروج

https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/help/
https://www.nlm.nih.gov/mesh/meshhome.html
https://training.cochrane.org/handbook
https://www.equator-network.org/


ایطی را معیارهای ورود مشخص می ی شی ایط مشارکت در مطالعه هستند. معیارهای خروج نیر کنند چه افرادی واجد شی

 بماندکنند که فرد، داده یا مشاهده بر اساس برنامه از پیش تعریفمی مشخص
ی
 .شده نباید در مطالعه باق

این معیارها باید به سؤال پژوهش ارتباط داشته باشند و تا حد امکان روشن، عینی و قابل تکرار باشند. تغییر معیارها پس از 

 .در صورت لزوم باید مستند و مطابق الزامات مربوط بررسی شود آغاز مطالعه ممکن است بر اعتبار نتایج اثر بگذارد و 

یهایینمونهروش  گب 

ییاحتمالینمونه  گب 

ایط طبق طرح نمونهدر نمونه ی احتمالی، هر واحد واجد شی صفر برای انتخاب دارد. گیر ی، احتمال مشخص و غیر گیر

 ساده، سیستماتیک، طبقهنمونه
ی
ی تصادق  .اندهای این گروهای از روشای و خوشهگیر

ایط مناسب میاین روش یها در شی حال، کیفیت چارچوب های انتخاب کمک کنند؛ بااینتوانند به کاهش برحیی سوگیر

ی، عدم پاسخنمونه  .گوتی و نحوه اجرای طرح همچنان اهمیت داردگیر

ینمونه ییغب   احتمالیگب 

ی غیر در نمونه سی آسان، انتخاب متوالی یا معیارهای هدفمند احتمالی، انتخاب نمونه بر اساس روشگیر هاتی مانند دسیی

ی انتخاب و محدودیت شود. این روشانجام می  مفیدند، اما ممکن است خطر سوگیر
ی
ها در برحیی مطالعات عملی یا اکتشاق

 .پذیری را افزایش دهندتعمیم

ی باید بر اساس سؤال پژوهش، منابع، ساختار جامانتخاب روش نمونه  عه و محدودیتگیر
ً
های اجراتی انجام شود؛ نه ضفا

 
ی

 .به دلیل سادگ

یحجمینمونه ی یتعیی 
ی
 مبای

 دارد. در یک مطالعه ممکن است هدف برآورد شیوع باشد؛ در 
ی

ی حجم نمونه به هدف و طراحی مطالعه بستگ روش تعییر

ی دو گروه، مقایسه نسبتمطالعه بینی مدنظر باشد. ارزیات  یک مدل پیشها، بررسی ارتباط یا ای دیگر، مقایسه میانگیر

 .هرکدام از این اهداف ممکن است به روش محاسباتی متفاوتی نیاز داشته باشند

ی حجم نمونه عبارت  :اند ازعوامل معمول در تعییر

 ی؛پیامد اصلی و نوع شاخص اندازه  گیر



 ان دقت مورد نیاز؛ ی  اندازه اثر مورد انتظار یا میر

 سطح خطای نوع اول؛ 

 آماری مورد نظر؛ توان 

 داده 
ی

 ها یا فراواتی مورد انتظار پیامد؛پراکندگ

 ای؛ها در مطالعات مقایسهنسبت تخصیص گروه 

 یای یا تکرار اندازهساختار خوشه  ها، در صورت وجود؛گیر

 ان ریزش یا داده ی قابل استفاده مورد انتظارمیر  .های غیر

دماتی قابل دفاع یا معیارهای علمی مشخص انتخاب شوند. انتخاب اعداد این عوامل باید بر پایه شواهد قبلی، اطلاعات مق

 برای رسیدن به حجم نمونه دلخواه قابل قبول نیست
ً
 .ضفا

 تفاوتیتوانیآمارییویدقتیبرآورد

در مطالعات آزمون فرضیه، توان آماری به احتمال شناساتی یک اثر مشخص در صورت وجود آن اشاره دارد. در مطالعات 

ی حجم نمونه باشدبرآور   .دی، دقت برآورد و پهنای فاصله اطمینان ممکن است معیار اصلی تعییر

کردن افزار باید همراه با مشخصبنابراین، یک فرمول واحد برای همه مطالعات مناسب نیست. استفاده از فرمول یا نرم

 .فرضیات و منطق محاسبه باشد

 افزایشیحجمینمونهیبراییریزش

یدر مطالعات  ی را کامل نکنند یا دادهدار، بخشی از مشارکتپیگیر ها قابل استفاده های آنکنندگان ممکن است پیگیر

تواند مناسب باشد، اما مقدار آن باید بر اساس شواهد یا تجربه نباشد. افزایش حجم نمونه بر اساس ریزش مورد انتظار می

 .مرتبط توجیه شود

ی ناسیی از ریز   .کندطور خودکار برطرف نمیش یا انتخاب نامناسب افراد را بهافزایش نمونه، سوگیر

یبریپروندهیویداده  هاییموجودمطالعاتیمبتنی

ایط، پژوهشگر باید تعداد نگر، ممکن است تعداد پروندهدر مطالعات گذشته ایط محدود باشد. در این شی های واجد شی

س، کامل وری و روش تحلیموارد قابل دسیی های ضی  .ل را بررسی کندبودن متغیر



ی را بهنباید بدون بررسی فرضیات، یک فرمول نمونه محور به کار برد. گاهی صورت خودکار برای همه مطالعات پروندهگیر

ی باید با هدف مطالعه و  ایط در یک بازه زماتی مشخص مناسب است، اما این تصمیم نیر استفاده از تمام موارد واجد شی

 .شدهای داده سازگار بامحدودیت

کردن حجم نمونه، در مطالعات تحلیلی و پیچیده با متخصص آمار زیسنی مشورت کنید. در پروپوزال، پیش از نهاتی ***

ی باید گزارش شوندروش محاسبه، فرضیات، منبع مقادیر مورد استفاده و هرگونه تعدیل برای ریزش یا ساختار نمونه  .گیر

ی  منابعیمعتب 

 NIH – Clinical Research Toolbox: https://www.nimh.nih.gov/funding/clinical-

research/clinical-research-toolbox/nimh-clinical-research-toolbox 

 WHO – Guidance for Best Practices for Clinical Trials: 

https://www.who.int/publications/i/item/9789240097711 

 EQUATOR Network – Reporting Guidelines: https://www.equator-

network.org/reporting-guidelines/ 

 

 های بالینیها در پژوهشگردآوری و مدیریت داده .۵

ها، گردآوری اطلاعات، ورود دادههای پژوهشی پایه تحلیل و نتیجهداده ی علمی هستند. خطا در تعریف متغیر ها، گیر

افزار مناسب تواند اعتبار نتایج را کاهش دهد؛ حنی اگر تحلیل آماری با نرمهای ناقص میها یا مدیریت دادهنگهداری فایل

 .انجام شده باشد

اکمدیریت داده باید از مرحله طراحی مطالعه برنامه ی تکلیف نهاتی ریزی شود و تا پایان نگهداری، اشیی گذاری مجاز یا تعییر

 .ه یابدها ادامداده

 هاطراحییفرمیگردآورییداده

های مطالعه هماهنگ باشد. هر متغیر باید تعریف روشن و روش ثبت مشخصی فرم گردآوری داده ها باید با اهداف و متغیر

 .داشته باشد

ید  :در طراحی فرم، موارد زیر را در نظر بگیر

https://www.nimh.nih.gov/funding/clinical-research/clinical-research-toolbox/nimh-clinical-research-toolbox
https://www.nimh.nih.gov/funding/clinical-research/clinical-research-toolbox/nimh-clinical-research-toolbox
https://www.who.int/publications/i/item/9789240097711
https://www.equator-network.org/reporting-guidelines/
https://www.equator-network.org/reporting-guidelines/


 های مرتبط با سؤال پژوهش را گردآوری کنید؛فقط داده 

  ها ی کنید؛ برای متغیر  نام، تعریف، واحد و کدگذاری مشخص تعییر

 ی و شیوه ثبت مقادیر را یکسان کنید؛قالب تاری    خ، واحد اندازه  گیر

 های مجاز و قواعد اعتبارسنج  را مشخص سازید؛گزینه 

 ده، در صورت امکان آزمایش و اصلاح کنید  .فرم را پیش از استفاده گسیی

، میگردآوری اطلاعات بیش از نیاز، علاوه  ی بیشیی کندبر افزایش بار اجراتی  را نیر
ی

 .تواند خطرهای مرتبط با محرمانگ

ها  فرهنگیدادهیویتعریفیمتغب 

های پایگاه داده را توضیح می Data Dictionary فرهنگ داده یا تواند دهد. این سند میسندی است که مشخصات متغیر

، تعریف، نوع داده، واحد، کدها، دامنه  ی باشدمجاز، منبع اطلاعات و زمان اندازهشامل نام متغیر  .گیر

شود و تاری    خ مرجع باید مشخص کند سن بر حسب سال کامل، ماه یا روش دیگری ثبت می« سن»برای مثال، متغیر 

ی میمحاسبه چیست. تعریف دقیق از برداشت  .کندهای متفاوت اعضای تیم جلوگیر

لیکیفیتیداده  هاکنبی

ل کیفیت باید متناسب   مطالعه برنامهکنیی
ی
 :توانند شامل موارد زیر باشندهای مفید میریزی شود. اقدامبا خطرها و پیچیدگ

 بررسی مقادیر خارج از دامنه مجاز؛ 

 شناساتی رکوردهای تکراری؛ 

 ها؛  میان متغیر
 بررسی سازگاری منطفی

 های ناقص؛بررسی داده 

 ت مجازبودن؛های واردشده با منبع اصلی، در صور ای دادهمقایسه نمونه 

 ات؛  ثبت اصلاحات مهم و حفظ سابقه تغییر

 هاآموزش یکسان اعضای تیم در گردآوری و ثبت داده. 

 خطا نیست؛ بنابراین اصلاح داده
ً
معمول الزاما ها باید پس از بررسی منبع و با مستندسازی مناسب انجام هر مقدار غیر

 به دلیل متفاوت
ً
 .بودن از سایر مشاهداتشود، نه ضفا

 هاییگمشدهداده



ی یا نقص پرونده ایجاد شود. تواند به دلایل مختلفی مانند ثبتداده گمشده می ، عدم انجام آزمایش، ترک پیگیر نشدن متغیر

ان و الگوی داده ی  .های گمشده ممکن است بر اعتبار نتایج اثر بگذاردمیر

ان داده ی های علت آن را بررسی نماید. روش برخورد با دادههای گمشده را گزارش کند و در صورت امکان پژوهشگر باید میر

ان فقدان اطلاعات و فرضیات آماری تناسب داشته باشد. حذف خودکار همه پرونده ی های گمشده باید با نوع مطالعه، میر

انه منجر شودناقص یا جایگزینی ساده مقادیر بدون توجیه می  .تواند به نتایج سوگیر

یویامنیتیداده
 

 هامحرمانگ

 و سیاستاطلا 
ی
های سازماتی محافظت شوند. اقدامات مناسب، بسته به عات پزشگ باید مطابق مجوزها، ضوابط اخلاق

 :نوع داده و سامانه، ممکن است شامل موارد زیر باشد

 سی بر اساس نقش و نیاز کاری؛  محدودکردن دسیی

 جای مشخصات مستقیم در فایل تحلیل؛استفاده از شناسه پژوهشی به 

 نگهداری جداگانه کلید اتصال شناسه پژوهشی به هویت فرد؛ 

 های انتقال امن و مجاز؛ها و روشاستفاده از سامانه 

 ل  شده؛تهیه نسخه پشتیبان کنیی

 ی دوره نگهداری و شیوه امحای مجاز داده  ها؛تعییر

 سی ات، در صورت امکانمستندسازی دسیی  .ها و تغییر

ها میشدن کامل دادهمعنای ناشناسحذف نام و شماره پرونده همیشه به  ایط ها نیست. ترکیب متغیر تواند در برحیی شی

 .امکان شناساتی مجدد را فراهم کند

اک  هاگذارییویاستفادهیمجددیازیدادهاشبی

اک ، حقوق مالکیت و سیاستها باید با رضایتگذاری دادهاشیی
ی
های سازماتی سازگار باشد. ها، مجوزها، تعهدات اخلاق

اکپیش  سی یا توافق رسمی استفاده از ها نیازمند ناشناسگذاری باید بررسی شود آیا دادهاز اشیی سازی، محدودسازی دسیی

 .داده هستند

سی به داده« حداقل داده لازم»اصل   .ها باید به اندازه نیاز و مجوز مشخص محدود شودبه این معناست که دسیی

 مستندسازییویقابلیتیبازتولید



ات پایگاه داده، قواعد پاکهثبت نسخه ها، تغییر ی فرایند سازی دادهسازی و مراحل آمادهای فرم، تعاریف متغیر ها به پیگیر

 همراه باشد تا تحلیل آن قابل ارزیات  باشدپژوهش کمک می
ی
 .کند. فایل داده نهاتی باید با مستندات کاق

ی  منابعیمعتب 

 WHO – Sharing and Reuse of Health-Related Data for Research Purposes: 

https://www.who.int/data 

 NIH – Data Management and Sharing Policy: https://sharing.nih.gov/ 

 NIH – Clinical Research Toolbox: https://www.nimh.nih.gov/funding/clinical-

research/clinical-research-toolbox/nimh-clinical-research-toolbox 

 

 مبانی تحلیل آماری و تفسیر نتایج پژوهش .۶

ها و ساختار داده ها هماهنگ باشد. انتخاب آزمون آماری تحلیل آماری باید با سؤال پژوهش، طراحی مطالعه، نوع متغیر

 بر اساس آشناتی قبلی یا نتیجه مطلوب، می
ً
ی نادرست منجر شودتواند به نتیجهضفا  .گیر

 تفکیک های اصلی از تحلیللیلبرنامه تحلیل بهیی است پیش از بررسی نتایج نهاتی تدوین شود و تح
ی
های ثانویه یا اکتشاق

 .شوند

ها  شناختینوعیمتغب 

ها را مشخص کنید  .پیش از انتخاب روش تحلیل، نوع متغیر

 هاییاسمی  مانند گروه خوتی یا نوع بیماری؛ :متغب 

 ی هاییترتین   مانند درجات شدت بیماری؛ :متغب 

 هاییکمییگسسته ی :متغب   ها؛مانند تعداد بسیی

 هاییکمییپیوسته  .مانند وزن یا فشارخون :متغب 

ی نمینوع متغیر به ها، اندازه ها، استقلال مشاهدات، تعداد گروهکند. طراحی مطالعه، توزی    ع دادهتنهاتی آزمون آماری را تعییر

ی اهمیت دارند  .نمونه و هدف تحلیل نیر

https://www.who.int/data
https://sharing.nih.gov/
https://www.nimh.nih.gov/funding/clinical-research/clinical-research-toolbox/nimh-clinical-research-toolbox
https://www.nimh.nih.gov/funding/clinical-research/clinical-research-toolbox/nimh-clinical-research-toolbox


ی  آماریتوصیفی

 آمار توصیفی برای خلاصه
ی
های طبقهتفاده میها اسهای دادهکردن ویژگ  و درصد برای بسیاری از متغیر

ای شود. فراواتی

ی چارگ میمناسب ی و انحراف معیار یا میانه و دامنه بیر های کمی، میانگیر توانند به تناسب توزی    ع و هدف اند. برای متغیر

 .گزارش استفاده شوند

ی و انحراف ها هماهها و نحوه توزی    ع آنانتخاب شاخص توصیفی باید با ماهیت داده نگ باشد. برای مثال، گزارش میانگیر

ین انتخاب نیست ی، بدون توجه به شکل توزی    ع و وجود مقادیر پرت، همیشه بهیی  .معیار برای هر متغیر

 انتخابیتحلیلیمتناسبیبایسؤال

رسی روش تحلیل به هدف پژوهش وابسته است. برای نمونه، توصیف فراواتی یک وضعیت، مقایسه دو گروه مستقل، بر 

ها و تحلیل زمان تا وقوع پیامد، پرسش های آماری متفاوتی های متفاوتی هستند و ممکن است به روشارتباط میان متغیر

 .نیاز داشته باشند

یدر مطالعات دارای اندازه ی طولی یا دادههای تکراری، ساختار خوشهگیر های زمان تا رخداد، استفاده از ای، پیگیر

 دادهای که و های سادهروش
ی

ند ممکن است نامناسب باشدها را نادیده میابستگ  .گیر

 P معنادارییآمارییویمقدار

ان ناسازگاری دادهدر چارچوب فرضیه آماری و با فرض درست P مقدار ی شده یا های مشاهدهبودن مدل و فرض صفر، میر

 بودن فر کند. این مقدار، احتمال درستنتایج شدیدتر را با فرض صفر توصیف می
ی
بودن ضیه پژوهش یا احتمال تصادق

 .نتیجه به معنای رایج آن نیست

ی به دست آمده یا یافته تنهاتی نشان نمیمعناداری آماری به دهد که تفاوت از نظر بالینی مهم است، نتیجه بدون سوگیر

 .قابل تعمیم است

 اندازهیاثریویفاصلهیاطمینان

 تفاوت یا ارتباط مورد بررسی
ی

ها و روش ای از مقادیر سازگار با دادهدهد. فاصله اطمینان، دامنه را نشان میاندازه اثر، بزرگ

ی فراهم میبرآورد را بیان می  .سازدکند و اطلاعات مهمی درباره دقت تخمیر



توجه به ، اندازه اثر و فاصله اطمینان مناسب ارائه شوند. اهمیت بالینی باید با P در گزارش نتایج، بهیی است در کنار مقدار

 .نوع پیامد، جمعیت و زمینه کاربرد ارزیات  شود

ییویدادهمخدوش  هاییوابستهگری،یسوگب 

د. متغیر مخدوشارتباط مشاهده تواند ارتباط مورد کننده میشده میان دو متغیر ممکن است تحت تأثیر متغیر سوم قرار گیر

 .مطالعه ارزیات  شود بررسی را تغییر دهد و باید با توجه به دانش موضوعی و طراحی

ی انتخاب، خطای اندازه ، سوگیر ی ی، دادههمچنیر های گمشده و عدم استقلال مشاهدات ممکن است نتایج را تحت گیر

 .کندتنهاتی این مشکلات را برطرف نمیتأثیر قرار دهند. انتخاب مدل آماری پیچیده به

ییتحلیل یهاییازیپیشیتعیی 
ی
 شدهیویاکتشاق

 پس از مشاهده اصلی باید تا حد امکان در برنامه مطالعه از پیش مشخص شوند. تحلیل تحلیل اصلی و پیامد 
ی
های اضاق

 شوند و با احتیاط های جدید مفید باشند، اما باید بهها ممکن است برای تولید فرضیهداده
ی
 معرق

ی
عنوان تحلیل اکتشاق

 .تفسیر گردند

 .های مثبت کاذب را افزایش دهدتواند احتمال یافتهمیهای متعدد بدون برنامه مناسب اجرای آزمون

 گزارشیشفافینتایج

های شده، نحوه برخورد با دادههای مورد استفاده، تعریف پیامدها، تعداد مشاهدات تحلیلگزارش تحلیل باید شامل روش

ناسازگار با انتظار پژوهشگر با  هاینکردن یافتهگمشده، اندازه اثر و عدم قطعیت باشد. انتخاب گزینشی نتایج یا گزارش

 .دهی مسئولانه سازگار نیستاصول گزارش

ی  منابعیمعتب 

 EQUATOR Network – Reporting Guidelines: https://www.equator-

network.org/reporting-guidelines/ 

 Cochrane Handbook: https://training.cochrane.org/handbook 

 NIH – Clinical Research Toolbox: https://www.nimh.nih.gov/funding/clinical-

research/clinical-research-toolbox/nimh-clinical-research-toolbox 

 

https://www.equator-network.org/reporting-guidelines/
https://www.equator-network.org/reporting-guidelines/
https://training.cochrane.org/handbook
https://www.nimh.nih.gov/funding/clinical-research/clinical-research-toolbox/nimh-clinical-research-toolbox
https://www.nimh.nih.gov/funding/clinical-research/clinical-research-toolbox/nimh-clinical-research-toolbox


 های بالینیالزامات اجرایی پژوهش .۷

کنندگان و نظارت ریزی دقیق، رعایت پروتکل، مستندسازی، حفاظت از مشارکتاجرای صحیح پژوهش بالینی به برنامه

ناسب با خطرهای مطالعه نیاز دارد. الزامات دقیق هر پژوهش به نوع مطالعه، مداخله مورد بررسی، جمعیت هدف، مت

 داردمقررات کشور و سیاست
ی

 .های مؤسسه بستگ

ین رویه های بالینی بر طراحی علمی مناسب، رعایت اخلاق، های انجام کارآزماتی راهنمای سازمان جهاتی بهداشت درباره بهیی

کت  .کنندگان تأکید داردشفافیت، کیفیت اجرا و حفاظت از شی

 پیشیازیآغازیمطالعه .۱

وع گردآوری داده  :ها یا اجرای مداخله، پژوهشگر باید موارد مرتبط با مطالعه خود را بررسی کندپیش از شی

 تصویب طرح در مراجع علمی و سازماتی مورد نیاز؛ 

  مشمول؛ دریافت تأییدیه کمیته اخلاق، در موارد 

 سی به پرونده  ها یا امکانات؛ها، دادهدریافت مجوزهای لازم برای دسیی

 بودن نسخه نهاتی پروتکل و ابزارهای گردآوری اطلاعات؛آماده 

 و روش 
ی

؛آموزش اعضای تیم درباره وظایف، محرمانگ  های اجراتی

 بودن برنامه مدیریت داده و مستندسازی؛آماده 

  ورت ثبت مطالعه در  .های مربوطسامانه ثبت کارآزماتی یا سایر سامانه بررسی ضی

 یا مجوزهای سازماتی نگر یا کمپژوهشگر نباید فرض کند که همه مطالعات گذشته :نکته
ی
خطر از تمام مراحل بررسی اخلاق

ی شودمعاف ورت و نحوه بررسی باید از مسیر رسمی تعییر  .اند. ضی

ی .۲ یثبتیکارآزمای   هاییبالینی

رساتی درباره اهداف، تواند به اطلاعهای بالینی در سامانه مناسب، بخشی از شفافیت پژوهش است و میثبت کارآزماتی 

 .طراحی، پیامدها و وضعیت مطالعه کمک کند

بندی آن را بر اساس مقررات جاری، الزامات حامی های مشمول، پژوهشگران باید الزامات ثبت و زماندر مورد کارآزماتی 

 .صلاح بررسی کنند. ثبت مطالعه جایگزین تأییدیه اخلاق یا مجوزهای لازم نیسته و مراجع ذیمالی، سیاست مجل



 :توان از منابع زیر استفاده کردها میوجوی اطلاعات مربوط به ثبت کارآزماتی برای جست

 WHO International Clinical Trials Registry Platform (ICTRP): https://trialsearch.who.int/ 

 ClinicalTrials.gov: https://clinicaltrials.gov/ 

 سامانه ثبت کارآزمایی بالینی ایران (IRCT): https://irct.behdasht.gov.ir/ 

 .انتخاب سامانه ثبت و الزامات مربوط باید با مقررات جاری و نوع مطالعه تطبیق داده شود

 اجراییمطالعهیمطابقیپروتکل .۳

های اجراتی مربوط کند مطالعه چگونه انجام شود. اعضای تیم باید از نسخه معتی  پروتکل و روشپروتکل مشخص می

 .استفاده کنند

ات مهم در روش اجرا، معی ارهای ورود، مداخله، پیامدها یا برنامه تحلیل باید ثبت و در موارد لازم پیش از اجرا از تغییر

کننده لازم باشد، باید مطابق مراجع مربوط تأیید دریافت کنند. هر تغییر اضطراری که برای حفاظت فوری از مشارکت

 .مقررات مربوط انجام و در اشع وقت مستند و گزارش شود

یم .۴  کنندگانشارکتپایشیایمنی

، ثبت، ارزیات  و گزارش رویدادهای ناخواسته متناسب با نوع در پژوهش هاتی که خطرهای بالینی دارند، باید روش شناساتی

 .مطالعه مشخص باشد

ی فوری هستند، اطلاعات چگونه ثبت می شوند و چه کش مسئول تیم پژوهش باید بداند چه رویدادهاتی نیازمند پیگیر

 داردبه مراجع مربوط است. الزامات دقیق گزارش رساتی اطلاع
ی

 .دهی به نوع مطالعه، شدت رویداد و مقررات حاکم بستگ

ی .۵  مستندسازییویقابلیتیپیگب 

 دقیق باشند تا بتوان بررسی کرد مطالعه چگونه انجام شده است. مستندات مرتبط 
ی
مستندات پژوهش باید به اندازه کاق

ات پروتکل و گزارشوتکل، مجوزها، فرمهای پر ممکن است شامل نسخه های های گردآوری داده، سوابق آموزش، تغییر

 .اجراتی باشند

ل شود و اطلاعات محرمانه مطابق سیاست سی به این اسناد باید کنیی  .های سازماتی نگهداری شونددسیی

 پایانیمطالعهیویگزارشینتایج .۶

https://trialsearch.who.int/
https://clinicaltrials.gov/
https://irct.behdasht.gov.ir/


 هپایان مطالعه فقط به معنای توقف گردآوری داده
ی

ا نیست. بسته به نوع پژوهش، ممکن است تکمیل مستندات، رسیدگ

ی تکلیف دادهبه وضعیت مشارکت ی کنندگان، گزارش پایان مطالعه به مراجع مربوط، نگهداری یا تعییر ها و انتشار نتایج نیر

 .لازم باشد

ی بهها و عوارض یا نتایج نامطهای اصلی، محدودیتگزارش نتایج باید شفاف باشد و یافته طور مسئولانه لوب مرتبط را نیر

 .منعکس کند

ی  منابعیمعتب 

 WHO. Guidance for Best Practices for Clinical Trials: 

https://www.who.int/publications/i/item/9789240097711 

 WHO International Clinical Trials Registry Platform: https://trialsearch.who.int/ 

 NIH. Clinical Research Toolbox: https://www.nimh.nih.gov/funding/clinical-

research/clinical-research-toolbox/nimh-clinical-research-toolbox 

 

 شار مسئولانهنگارش مقاله علمی و انت .۸

، نقد و استفاده از های پژوهش به جامعه علمی و فراهمهای انتقال یافتهانتشار مقاله علمی یگ از راه کردن امکان ارزیات 

صورت ها و پیامدهای نتایج را بهها، محدودیتنتایج است. مقاله مناسب باید پرسش و اهمیت مطالعه، روش اجرا، یافته

 .ائه کندروشن و دقیق ار 

ان کند؛ اما گزارش نامناسب میتنهاتی نمیکیفیت نگارش به های تواند حنی یافتهتواند ضعف طراحی یا اجرای مطالعه را جی 

قابل ارزیات  سازد  .ارزشمند را دشوارفهم یا غیر

ی  ساختاریرایجیمقالهیپژوهشی

وی می IMRaD بسیاری از مقالات پژوهشی از ساختار  :کنندپیر

 ویچکیدهعنوانی .۱

ی باید با نوع مقاله عنوان باید موضوع اصلی، جمعیت یا طراحی مطالعه را در صورت لزوم به روشنی منعکس کند. چکیده نیر

ی را بهو دستورالعمل مجله هماهنگ باشد و هدف، روش، نتایج اصلی و نتیجه  .طور متناسب ارائه کندگیر

https://www.who.int/publications/i/item/9789240097711
https://trialsearch.who.int/
https://www.nimh.nih.gov/funding/clinical-research/clinical-research-toolbox/nimh-clinical-research-toolbox
https://www.nimh.nih.gov/funding/clinical-research/clinical-research-toolbox/nimh-clinical-research-toolbox


وری نب  .های مبهم جایگزین شونداید با عبارتنتایج مهم، اندازه اثر و اطلاعات عددی ضی

 مقدمه .۲

 .صورت منطفی به هدف یا سؤال مطالعه برسدمقدمه باید مسئله علمی، اهمیت آن و شواهد مرتبط را توضیح دهد و به

ورت مطالع  فهرسنی از مقالات باشد. بهیی است ارتباط شواهد قبلی با خلأ دانشی و ضی
ً
ه مرور منابع در مقدمه نباید ضفا

 .روشن شود

 هاروش .۳

 درباره طراحی، محیط و زمان مطالعه، جمعیت، معیارهای ورود و خروج، نمونهبخش روش
ی
ی، ها باید اطلاعات کاق گیر

ها، پیامدها، روش گردآوری داده  .ها و تحلیل آماری ارائه کندمتغیر

ی باید مطابق سی  و مجوزهای مرتبط نیر
ی
، الزامات اخلاق است مجله و مقررات قابل اعمال گزارش شوند. در مطالعات انساتی

ان جزئیات لازم به نوع مطالعه و راهنمای گزارش ی  داردمیر
ی

 .دهی مربوط بستگ

 نتایج .۴

 
ی
های مهم نمونه، پیامدهای اصلی نتایج باید بر اساس اهداف و برنامه تحلیل گزارش شوند. تعداد افراد یا مشاهدات، ویژگ

 .باشندو نتایج مرتبط باید شفاف 

ی را بهجداول و شکل وری تکرار کنند. هر نتیجه باید با دادهها باید اطلاعات را تکمیل کنند، نه اینکه میی ضی های صورت غیر

 .شده سازگار باشدارائه

 بحث .۵

د با گردند. تفاوت نتایج با مطالعات دیگر بایشوند و با شواهد قبلی مقایسه میهای اصلی تفسیر میدر بخش بحث، یافته

یتوجه به تفاوت جمعیت، طراحی، اندازه  .ها بررسی شودها و محدودیتگیر

ی فراتر از دادهها را توضیح دهد و از نتیجههای مطالعه و پیامدهای قابل دفاع یافتهبحث باید محدودیت ی کندگیر  .ها پرهیر

ینتیجه .۶  گب 



 به سؤال پژوهش پاسخ دهد و با قدنتیجه
ً
ی باید مستقیما ی یک مطالعه رت شواهد متناسب باشد. نتیجهگیر گیر

 ادعای علیت مطرح کندمشاهده
ی
 نباید بدون شواهد کاق

ً
 .ای معمولا

 انتخابیمجلهیمناسب

 :پیش از ارسال مقاله، موارد زیر را بررسی کنید

 آیا موضوع مقاله با دامنه مجله تناسب دارد؟ 

 آیا مجله سیاست 
ی

 و تعارض منافع دارد؟های روشن درباره داوری، نویسندگ

 اند؟های احتمالی انتشار شفافآیا هزینه 

 میسازی و ناشی خود را بهآیا مجله نمایه 
ی
 کند؟درسنی معرق

 آیا دستورالعمل نویسندگان و نوع مقاله مورد پذیرش مشخص است؟ 

 دهی مجله هماهنگ شده است؟آیا مقاله با قالب و الزامات گزارش 

ی به ارسال مقاله یا ادعای نمایهضف دریافت ایمیل دعوت  کننده اعتبار مجله نیست. اطلاعات مجله باید از بودن، تضمیر

 .منابع رسمی و مستقل بررسی شوند

یویمشارکت
 

 هانویسندگ

 را نام نویسندگان باید بر اساس مشارکت علمی واقعی و معیارهای پذیرفته
ی

ی شود. افرادی که معیارهای نویسندگ شده تعییر

 به دلیل جایگاه اداری یا روابط حرفهمیاحراز ن
ً
 .عنوان نویسنده اضافه شوندای بهکنند، نباید ضفا

وی می ICMJE هایدر مجلاتی که از توصیه  شامل مشارکت علمی اساسی، مشارکت در نگارش پیر
ی

کنند، معیارهای نویسندگ

 انتقادی، تأیید نسخه نهاتی و پذیرش مسئولیت پاسخ
 .درباره کار استگوتی یا بازبینی

 تعارضیمنافع،یحمایتیمالییویاستفادهیازیهوشیمصنوعی

مالی مرتبط، حمایت مالی و نقش حامی در طراحی، تحلیل یا انتشار باید مطابق دستورالعمل مجله اعلام  روابط مالی یا غیر

 .شوند

وهشگر باید سیاست مجله و سازی یا تحلیل، پژ در استفاده از ابزارهای هوش مصنوعی برای نگارش، ترجمه، خلاصه

ها و قولها، منابع، نقلمؤسسه را رعایت کند. ابزار هوش مصنوعی جایگزین مسئولیت انساتی برای بررسی صحت داده

ی منابع یا گزارش نادرست منجر شود  ابزارهاتی نباید به ساخیی
ی  .محتوای نهاتی نیست. استفاده از چنیر



 پاسخیبهیداوران

مانه، مستدل و بندبهدر صورت دریافت نظر دا ی وران، پاسخ باید محیی بند باشد. برای هر نظر، توضیح دهید چه تغییر

ات در نسخه اصلاح  .روشنی مشخص شودشده باید بهانجام شده یا چرا پیشنهاد پذیرفته نشده است. محل تغییر

ی  منابعیمعتب 

 ICMJE Recommendations: https://www.icmje.org/recommendations/ 

 EQUATOR Network: https://www.equator-network.org/ 

 COPE – Committee on Publication Ethics: https://publicationethics.org/ 

 NIH – Clinical Research Toolbox: https://www.nimh.nih.gov/funding/clinical-

research/clinical-research-toolbox/nimh-clinical-research-toolbox 

 

 های سلامتدهی پژوهشراهنماهای استاندارد گزارش .۹

وری یک مطالعه را ها و نمودارهاتی هستند که به پژوهشگر کمک میلیستدهی، چکراهنماهای گزارش کنند اطلاعات ضی

، بازتولید و استفاده از یافتهها بهبود قابلیت صورت شفاف و کامل گزارش کند. هدف آنبه  .هاستفهم، ارزیات 

ی نمیلیست بهدهی با روش طراحی یا اجرای مطالعه یکسان نیست. استفاده از چکراهنمای گزارش کند که تنهاتی تضمیر

ی کندشناخنی باکیفیت باشد؛ اما میمطالعه از نظر روش  .تواند از حذف اطلاعات مهم در گزارش نهاتی جلوگیر

 راهنمایبراییکدامیمطالعهیمناسبیاست؟یکدام

CONSORT — ی یکارآزمای 
ی
 شدههاییتصادق

CONSORT  برای گزارش کارآزماتی 
ی
شده طراحی شده است. این راهنما به شفافیت در گزارش طراحی، تخصیص های تصادق

 .کندکنندگان، پیامدها و نتایج کمک میها، جریان مشارکتگروه

  :statement.org-https://www.consort/منبع

 SPIRIT — ی یپروتکلیکارآزمای   هاییبالینی

https://www.icmje.org/recommendations/
https://www.equator-network.org/
https://publicationethics.org/
https://www.nimh.nih.gov/funding/clinical-research/clinical-research-toolbox/nimh-clinical-research-toolbox
https://www.nimh.nih.gov/funding/clinical-research/clinical-research-toolbox/nimh-clinical-research-toolbox
https://www.consort-statement.org/


 SPIRIT  وری پروتکل کارآزماتی
شدن اهداف، طراحی، رود. این راهنما به مشخصهای بالینی به کار میبرای گزارش اجزای ضی

 .کنداز انتشار نتایج کمک میهای مرتبط پیش پیامدها، روش اجرا و برنامه

 :منبع

https://www.spirit-statement.org/ 

 STROBE — ایمشاهدهیمطالعات 

 STROBE  ،برای گزارش مطالعات کوهورت، مورد   شاهدی و مقطعی تدوین شده است. این راهنما به گزارش روشن طراحی

ها، عوامل مخدوشمشارکتانتخاب   .کندها کمک میکننده، روش تحلیل و محدودیتکنندگان، متغیر

 :منبع

https://www.strobe-statement.org/ 

PRISMA — هامندیویفراتحلیلنظامیمرورهایی 

PRISMA  وجو، فرایند شود. این راهنما بر شفافیت روش جستا استفاده میهمند و فراتحلیلگزارش مرورهای نظام  برای

 .انتخاب مطالعات، دلایل حذف، ارزیات  شواهد و ارائه نتایج تأکید دارد

 :منبع

https://www.prisma-statement.org/ 

 PRISMA-P — مندپروتکلیمرورینظام 

 PRISMA-P مند طراحی شده است و به شفافیت اهداف، معیارهای انتخاب، روش برای گزارش پروتکل مرورهای نظام

 .کندوجو و برنامه ترکیب شواهد پیش از تکمیل مرور کمک میجست

 :منبع

https://www.prisma-statement.org/ 

STARD — دقتیتشخیصیمطالعاتیی 

https://www.spirit-statement.org/
https://www.strobe-statement.org/
https://www.prisma-statement.org/
https://www.prisma-statement.org/


 STARD کنند. گزارش روشن رود که دقت یک آزمون یا روش تشخیصی را بررسی میبرای گزارش مطالعاتی به کار می

 .جمعیت، آزمون شاخص، استاندارد مرجع، روش انتخاب افراد و نتایج برای ارزیات  اعتبار مطالعه اهمیت دارد

 :منبع

https://www.equator-network.org/reporting-guidelines/stard/ 

CARE — گزارشیمورد 

 CARE   مرتبط، ارزیات 
ها، برای گزارش موردهای بالینی تدوین شده است. این راهنما به ارائه منظم اطلاعات بالینی

 .کندانتشار کمک می های لازم برایمداخلات، پیامدها و رضایت

 :منبع

https://www.care-statement.org/ 

 ARRIVE — یپژوهش
ی
 هاییحیوای

 ARRIVE ها، ها، روشرود. اطلاعات مربوط به طراحی، نمونهشده روی حیوانات به کار میهای انجامبرای گزارش پژوهش

 .ای گزارش شوند که مطالعه قابل ارزیات  باشدگونهاید بهپیامدها و تحلیل ب

 :منبع

https://arriveguidelines.org/ 

 TRIPOD — یهاییپیشمدل یبالینی  بینی

TRIPOD ارد. شفافیت درباره آگهی کاربرد دبینی تشخیصی و پیشهای پیشبرای گزارش مطالعات توسعه یا ارزیات  مدل

ی جمعیت، پیش  .سازی و ارزیات  عملکرد مدل اهمیت داردها، پیامد، روش مدلبیر

 :منبع

https://www.equator-network.org/reporting-guidelines/tripod-statement/ 

 راهنماهاییدیگر

https://www.equator-network.org/reporting-guidelines/stard/
https://www.care-statement.org/
https://arriveguidelines.org/
https://www.equator-network.org/reporting-guidelines/tripod-statement/


ی ممکن است مناسب باشند؛ از جمله  :بسته به نوع پژوهش، راهنماهای دیگری نیر

  COREQ و :SRQR ؛برای پژوهش  های کیفی

  :SQUIRE های بهبود کیفیت خدمات سلامت؛برای پژوهش 

  :CHEERSهای اقتصادی سلامت؛رای ارزیات  ب 

 ی AGREE و :RIGHT نی برای تدوین و گزارش راهنماهای بالی. 

 چگونهیراهنماییمناسبیرایانتخابیکنیم؟

 .نوع دقیق مطالعه را مشخص کنید .۱

 .وجو کنیدراهنمای مرتبط را جست EQUATOR Network سایتدر وب .۲

 .روزرساتی جاری راهنما را بررسی کنیدنسخه و به .۳

ریزی مطالعه ابتدا هنگام طراحی و برنامهلیست را در مراحل مناسب نگارش مقاله تکمیل کنید؛ در صورت امکان، از چک .۴

 .به موارد آن توجه داشته باشید

ی بررسی کنید؛ زیرا ممکن است ارسال چک .۵ لیست، نمودار جریان یا فایل تکمیلی را الزامی دستورالعمل مجله مقصد را نیر

 .بداند

 .متناسب با نوع مقاله انتخاب کنید اگر چند راهنمای مرتبط وجود دارد، راهنمای اصلی و راهنماهای تکمیلی را  .۶

 در پایان کار برای تکمیل فرم استفاده شود. توجه زودهنگام به آن میراهنمای گزارش***
ً
تواند به شفافیت دهی نباید ضفا

وری و کاهش نقص  .های گزارش نهاتی کمک کندپروتکل، گردآوری اطلاعات ضی

 منبعیجامع

EQUATOR Network: https://www.equator-network.org/ 

 .کنددهی را بر اساس نوع مطالعه و حوزه پژوهش فراهم میوجو و انتخاب راهنماهای گزارشاین شبکه امکان جست

 

https://www.equator-network.org/

