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 ارزشيابي کيفيت کارآزماييهاي باليني منتشر شده در مجلات

    ۱۳۸۰-۸۲علوم پزشکي ايران در فاصله سالهاي 
 

  ۲، هاله قائم۲پيمان جعفري، ∗ ۱سيدمحمدتقي آيت اللهي
  مربي گروه آمار زيستي و اپيدميولوژي -۲استاد گروه آمار زيستي و اپيدميولوژي دانشکده بهداشت دانشگاه علوم پزشکي شيراز  -١

 دانشکده بهداشت دانشگاه علوم پزشکي شيراز 
 

 و تحليل   كه اطلاع دقيقي از شيوه طرح ريزي       تفسير دقيق يك كارآزمايي باليني زماني امكان پذير است         :سابقه و هدف  
هدف از مطالعه حاضرارزشيابي كيفيت كارآزماييهاي باليني منتشر شده در مجلات علوم              . نتايج آن در اختيار باشد     

 .پزشكي ايران است
 پژوهشي كشور   - مجله علمي  ۲۵ كارآزمايي باليني كه در طي سه سال در           ۲۲۷در يک مطالعه مقطعي،      :مواد و روشها  

در اين كارآزماييها، موضوعاتي از قبيل روش تعيين حجم نمونه، تصادفي سازي،              . يدانتشار يافته بود استخراج گرد    
 .كور سازي و رعايت جنبه هاي اخلاقي مورد بررسي قرار گرفت

به روش   مورد%) ۲/۶ (۱۴ كارآزمايي باليني منتشر شده تنها در        ۲۲۷نتايج اين بررسي نشان داد كه از            :يافته ها 
از كارآزمايي ها  گزارش     %) ۳/۱( مورد ۳نوع شيوه تصادفي سازي نيز تنها در        . ه است محاسبه حجم نمونه اشاره شد    

كارآزمايي يكسو  %) ۹/۱۱ (۲۷كارآزمايي نيز به روش كورسازي اشاره شده بود          %) ۸/۴۹(۱۱۳همچنين در . شده بود 
مورد از كارآزماييها   %) ۸۵(۱۹۳نام روشهاي آماري استفاده شده نيز در       ). كارآزمايي دوسو كور  %) ۹/۳۷ (۸۶كور و   

 .مورد از مقالات بيان شده بود%) ۵/۴۰(۹۲مسئله كسب اجازه آگاهانه از بيماران نيز تنها در . ذكر گرديده بود
نتايج فوق نشان ميدهد كه كارآزماييهاي باليني منتشر شده در مجلات علوم پزشكي ايران از طرح ريزي                  :نتيجه گيري 

گردد كه سردبيران مجلات، داوران و پژوهشگران          بنابراين پيشنهاد مي  . ستو شيوه گزارش مناسبي برخوردارني     
 .كارآزماييهاي باليني از يك دستور العمل استاندارد به منظور طرح ريزي و گزارش كارآزماييها استفاده نمايند

 .کارآزماييهاي باليني، تصادفي سازي، حجم نمونه، کورسازي : كليديه هاي واژ

۶۴-۷۰، صفحه ۱۳۸۴، پاييز ۴وم پزشكي بابل، دوره هفتم، شمارة مجلة دانشگاه عل  

 مقدمه 
محتواي آماري مجلات پزشكي و اپيدميولوژي در طي سه            

در حاليكه اغلب    . دهه گذشته شاهد تغييرات اساسي بوده است          
 بررسيهاي آزمايشگاهي يا      ۱۹۶۰مطالعات انتشار يافته در دهه          

ه بودند، امروزه بيشتر مطالعاتي     مطالعات كوچك و اغلب كنترل نشد      
كه در جمعيت هاي انساني صورت ميگيرد از دو نوع عمده مطالعات             
 اپيدميولوژيك و كارآزماييهاي باليني تصادفي سازي شده تشكيل           

باتوجه به اينكه كارآزماييهاي باليني تصادفي سازي         ). ۱(مي شوند 
 تاثير گذار  شده ميتوانند بيش از هر روش ديگري بر درمان بيماران             

 

باشند، بنابراين طراحي مناسب و گزارش دقيق آنها از اهميت ويژه              
به منظور گزارش مناسب يك كار آزمايي لازم         . اي برخور دار است   

است تا اطلاعات جامعي درباره طرح، اجرا، تحليل و تفسيرآن بيان             
زيرا داوران و خوانندگان يك كارآزمايي باليني براي آنكه              . گردد
ند قابليت ها و محدوديت هاي آن را شناسايي نمايند، بايد از                بتوان

موضوعاتي مانند علت و چگونگي انجام كارآزمايي و روش تحليل آن    
امروزه كوششهاي بسياري به منظور بهبود كيفيت            . آگاه گردند 

در اواسط دهه    . گزارش كارآزماييهاي باليني صورت گرفته است        
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 65 /سيدمحمدتقي آيت اللهي و همكاران         ...                                                   شده در ارزشيابي کيفيت کارآزماييهاي باليني منتشر

 

روه از متخصصين      بوسيله يك گ      CONSORT، عبارت  ۱۹۹۰
كارآزماييهاي باليني، آمار شناسان و اپيدميولوژيست ها، به عنوان             
راهكاري بين المللي و روشي استاندارد در گزارش كارآزماييهاي              

 برمبناي آخرين نسخه از دستور العمل          ).۱-۴(باليني معرفي گرديد  
CONSORT) ۳(       بخش اصلي،   ۶، گزارش يك كارآزمايي باليني از 

، )Introduction(، مقدمه   )Abstract(، چكيده   )Title(وان  شامل عن 
، )Discussion(و بحث     ) Results(، نتايج     )Methods(روشها   

 . تشكيل شده است

لازم به ذكر است كه در اين دستورالعمل، هر يك از اين                 
در هر حال   . عناوين نيزخود شامل زير مجموعه هاي ديگري است         

زماييهاي باليني تصادفي سازي    علي رغم چندين دهه كوشش، كارآ      
بنابراين، به  ). ۱(شده هنوز هم به طور مناسب گزارش نمي شوند           

منظور شناسايي اشكالات موجود در كارآزماييهاي منتشر شده در             
مطالعات . مجلات پزشكي، مطالعات متعددي صورت گرفته است         

فوق نشان مي دهد كه موضوعاتي از قبيل تعيين حجم نمونه،                 
 ، انجام كورسازي     )Randomization(ادفي سازي     روشهاي تص  

)Blinding (         و ذكر روشهاي آماري(Statistical Methods)  
ازجمله مواردي هستند كه در طرح ريزي  كارآزماييهاي باليني كمتر            

موضوعاتي كه به آنها اشاره گرديد بيشتر       . به آنها پرداخته شده است    
حاليست كه نقش آمار و آمار      از جنبه آماري برخوردار بوده و اين در          

شناسان در مقالات منتشر شده در كشور كمتر مورد توجه قرار گرفته            
است، در مطالعه اي كه به منظور بررسي كاربرد روشهاي آماري و              
نقش آمار شناسان در دو مجله بين المللي كشور صورت گرفت،                

 سهم   ۱۹۸۹-۱۹۹۸نشان داده شد كه در فاصله سال هاي                 
در مقالات انتشار يافته ) به عنوان يكي از نويسندگان    (ارمتخصصان آم 

از روشهاي آماري استفاده شده در مقالات را         % ۶۲بوده و   % ۲تنها  
اين در حاليست كه طرح     ). ۵(نيز روشهاي توصيفي تشكيل مي دهند     

ريزي مناسب يك كارآزمايي باليني بر انتخاب حجم نمونه كافي و             
علاوه بر عدم توجه    . ستوار است انجام صحيح روش تصادفي سازي ا     

كافي به مسائل آماري نبود يك دستورالعمل مشخص در هنگام               
طرح ريزي و گزارش يك كارآزمايي موجب خواهد شد كه نتايج               

متاسفانه در ايران ارزشيابي     . بدست آمده چندان قابل اعتبار نباشد       
كي دقيقي از كارآزماييهاي باليني انتشار يافته در مجلات علوم پزش           

هرچند در معدود مواردي در زمينه         . كشور صورت نگرفته است     
كارآزماييهاي تصادفي سازي شده و همچنين رعايت جنبه هاي              

اما در ارتباط با     ) ۶-۸(اخلاقي در آنها مطالعاتي انجام شده است         
كيفيت كارآزماييهاي باليني منتشر شده اطلاع دقيقي در دست               

يفيت گزارش كارآزماييهاي   هدف از مطالعه حاضر بررسي ك      . نيست
 . باليني منتشر شده در مجلات علوم پزشكي ايران مي باشد

 

 مواد و روشها
در يک مطالعه مقطعي به منظور بررسي كيفيت كارآزمايي            

 پژوهشي وابسته به     - مجله علمي  ۲۵هاي باليني منتشر شده در        
مجله انگليسي زبان و     ۴(وزارت بهداشت درمان و آموزش پزشكي         

 ۱۳۸۲ الي ديماه    ۱۳۸۰در فاصله فروردين     ) له فارسي زبان   مج ۲۱
 مقاله موجود مورد بررسي     ۲۵۲۲به همين منظور    . صورت گرفته است  

كه در ارتباط با     %) ۱/۱۱( مقاله ۲۸۰دقيق قرار گرفت و در آخر          
در ادامه مقالات انتخابي    . كارآزمايي هاي باليني بود استخراج گرديد     

 قبل طراحي گرديده بود به دقت مورد        بر اساس يك پرسشنامه كه از     
اين پرسشنامه شامل موضوعاتي از قبيل روش        . مطالعه قرار گرفت  

تعيين حجم نمونه، انجام تصادفي سازي و نوع روش تصادفي سازي،           
يك سوكور يا   (بيان روشهاي آماري استفاده شده، انجام كورسازي          

يهاي موازي،  كارآزماي(، نوع كارآزمايي     )دو سوكور بودن كارآزمايي    
، انجام تحليل هاي فيمابيني به منظور         )متقاطع و يا كنترل نشده      

توقف پيش از موعد كارآزمايي، تعداد متغيرهاي پاسخ اندازه گيري             
و  مسئله كسب  اجازه آگاهانه از        ) تك پاسخي يا چند پاسخي    (شده  

 ). ۹(بيمار براي شركت در مطالعه بود

 جديد درماني زماني قابل      با توجه به اينكه كارايي مداخلات      
پذيرش هستند كه سودمندي آنها در يك كارآزمايي باليني تصادفي           
سازي شده تاييد شده باشد بنابراين پس از استخراج اطلاعات فوق             

 كارآزمايي انتخابي، نتايج تنها براي كارآزماييهاي باليني          ۲۸۰براي  
 به منظور   سوالاتي كه در اين مقاله    . تصادفي سازي شده بيان گرديد    

ارزشيابي كارآزمايي هاي باليني به آنها اشاره شده  تنها بخشي از               
است كه امروزه به    ) ضميمه (CONSORT قسمتي   ۲۲دستور العمل   

عنوان روشي استاندارد در گزارش و ارزشيابي كارآزمايي هاي باليني           
 .بوسيله نويسندگان و داوران كارآزماييها مورد استفاده قرار مي گيرد
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 فته هايا
 مقاله مورد مطالعه    ۲۵۲۲نتايج اين بررسي نشان ميدهد كه از        

مورد را  %) ۱/۱۱ (۲۸۰ مجله علمي پژوهشي كشور، تنها        ۲۵در  
از بين اين   . مقالات مرتبط با كارآزمائي هاي باليني تشكيل مي دهند        

از نوع كارآزماييهاي تصادفي شده و      %) ۱/۸۱( مقاله   ۲۲۷ مقاله،   ۲۸۰
همچنين. از نوع كارآزماييهاي كنترل نشده بودند     ) %۸/۱۶( مقاله   ۴۷
را نيز كاربرد روشهاي آماري در كارآزماييهاي باليني        %) ۲/۲( مقاله   ۶

مقايسه مجلات منتشر   .ويا بررسي جنبه هاي اخلاقي تشكيل داده اند       
نيزنشان ميدهد  )  مجله ۴(و انگليسي   )  مجله ۲۱(شده به زبان فارسي     

 يني منتشر شده در مجلات فارسي زبان       كه درصد كارآزماييهاي بال   

). ۱جدول(مي باشد   %) ۹/۶(بيش از مجلات انگليسي زبان       %) ۴/۹(
ين حجم  يروش تع (نيز تعداد و درصد موارد گزارش شده         ۲در جدول   

تصادفي سازي، كور سازي، نام روشهاي آماري استفاده شده           نمونه،
) طرح ريزي درتحليل كارآزمايي، رعايت جنبه هاي اخلاقي و شيوه           

 ۱۳۸۰ كارآزمايي تصادفي سازي شده كه در فاصله سالهاي           ۲۲۷در  
 علوم پزشكي كشور انتشار يافته، نمايش داده         ه مجل ۲۵ در ۱۳۸۲تا  

اين نتايج نشان ميدهد كه روش تصادفي سازي و تعيين           . شده است 
درصد از   ۲/۶ و   ۳/۱حجم نمونه علي رغم اهميت بسيار زياد، تنها در          

 كارآزمايي منتشر   ۲۲۷همچنين از   . ا گزارش شده اند    كارآزمايي ه 
 ۹۸،  ۵۰مورد حجم نمونه كوچكتر يا مساوي          %) ۸/۳۰ (۷۰شده  

مورد حجم  %) ۱۹(۴۳،  ۱۰۰ تا   ۵۱مورد حجم نمونه اي بين      %) ۲/۴۳(
مورد حجم نمونه اي بزرگتر از      %) ۷(۱۶ و   ۲۰۰ تا   ۱۰۱نمونه اي بين    

 مورد يك پاسخ    ۷۰ در  نيز    كارآزمايي تصادفي شده   ۲۲۷از  . دارند۲۰۰
)Single Outcome ( مورد  بيش از يك پاسخ اندازه گيري    ۱۵۷و در 
)Multiple Outcomes (   هيچ يك از مقالات    . و مقايسه شده است

نيز به طور هم زمان به روشهاي تعيين حجم نمونه، تصادفي سازي،             
نجام مسئله ا  .كورسازي و استفاده از آزمونهاي آماري اشاره نكرده اند        

 .تحليل فيمابيني نيز در هيچ يك از مقالات ذكر نشده است

 ۱۳۸۰-۱۳۸۲توزيع تعداد كل مقالات و كارآزماييهاي انتشار يافته در مجلات انگليسي و فارسي زبان در طي سالهاي . ۱جدول
 كل مجلات منتشر شده به زبان انگليسي مجلات منتشر شده به زبان فارسي

۱۳۸۰ ۱۳۸۱ ۱۳۸۲ ۱۳۸۰ ۱۳۸۱ ۱۳۸۲ 

 نوع مجله و سال انتشار                      
 تعداد

 تعداد كل مقالات ۹۰ ۱۸۵ ۲۰۰ ۲۴۲ ۸۸۲ ۹۲۳ ۲۵۲۲
 تعداد كارآزمايي هاي تصادفي شده ۷ ۱۵ ۱۱ ۲۶ ۹۶ ۷۲ ۲۲۷
 در صد كارآزمايهاي تصادفي شده ۸/۷ ۱/۸ ۵/۵ ۷/۱۰ ۹/۱۰ ۸/۷ ۰/۹

 
 ۱۳۸۰-۱۳۸۲ كارآزمايي باليني انتشار يافته در مجلات علوم پزشكي كشور در     ۲۲۷رسي در فراواني و درصد موارد مورد بر. ۲جدول

 موضوع مورد بررسي در كارآزمايي تعداد درصد
 در كارآزمايي ذكر شده است؟) مبناي تعيين حجم نمونه(آيا روش تعيين حجم نمونه  
 بلي ۱۴ ۲/۶
 خير ۲۱۳ ۸/۹۳

اشاره شده است؟  ) تصادفي سازي ساده، بلوك هاي جايگشتي و يا سكه تقلبي(تصادفي سازيآيا دركارآزمايي به نوع روش   
 بلي ۳ ۳/۱
 خير ۲۲۴ ۷/۹۸

 كدام شيوه  به منظور كور سازي در مطالعه استفاده شده است؟   
 دو سوكور  ۸۶ ۹/۳۷
 يك سو كور ۲۷ ۹/۱۱
 هيچكدام ۱۱۴ ۲/۵۰

  از قبيل كسب اجازه آگاهانه از بيمار و يا تصويب در كميته اخلاقي رعايت شده است؟آيا در كارآزمايي جنبه هاي اخلاقي  
 بلي ۹۲ ۵/۴۰
 خير ۱۳۵ ۵/۵۹

 آيا به نام روشهاي آماري استفاده شده در تحليل كارآزمايي اشاره شده است؟    
 بلي ۱۹۳ ۸۵
 خير ۳۴ ۱۵
 رار ميگيرد؟ كارآزمايي طرح ريزي شده در كدام يك از رده هاي زير ق  
 طرح هاي موازي  ۲۱۹ ۵/۹۶
 طرح هاي متقاطع ۸ ۵/۳
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  و نتيجه گيري بحث
نتايج مطالعه حاضر نشان مي دهد، مشكل عمده در گزارش            
كارآزماييهاي باليني انتشار يافته در مجلات علوم پزشكي كشورمان،         

بدون ترديد طرح ريزي    . عدم اشاره به روش تعيين حجم نمونه است       
يك كارآزمايي تصادفي شده، برمبناي تعيين حجم نمونه           مناسب  

در حقيقت پژوهشگر بايد    . لازم، قبل از شروع كارآزمايي استوار است      
از اين موضوع مطمئن باشد كه كارآزمايي از توان كافي به منظور               
. كشف تفاوتهاي معني دار، در بين روشهاي درماني برخوردار است           

حجم نمونه مناسب امكان پذير       اين امر تنها بر اساس محاسبه          
البته در مجلات معتبر بين المللي نيز مسئله عدم گزارش          . خواهد بود 

 ۴۵با بررسي   ) ۱۰(پوكاك. روش محاسبه حجم  نمونه وجود دارد        
كارآزمايي منتشر شده  در سه مجله معتبر پزشكي نشان داد كه تنها              

شاره شده  از كارآزماييها به مسئله تعيين حجم نمونه ا          % ۱/۱۱ در
 . است

 كارآزمايي منفي    ۱۰۲نيز با بررسي      ) ۴(موهر و همكاران   
منظور كارآزماييهايي بوده كه در آنها بين روش درماني تفاوت معني           (

از % ۳۲منتشر شده، نشان دادند كه فقط        ) داري مشاهده نشده است   
ديكينسن و  . آنها، روش محاسبه حجم نمونه را ذكر كرده اند              

 كارآزمايي مرتبط با صدمات       ۲۰۸بررسي كليه    با  ) ۱۱(همكاران  
  صورت گرفته، نشان دادند كه تنها       ۱۹۹۹مغزي كه تا قبل از سال        

اين در  . از كارآزماييها از حجم نمونه مناسب برخوردار بوده اند          % ۴
 مجله علمي    ۲۵حاليست كه گزارش محاسبه حجم نمونه در              

مسئله، كوچك  در كنار اين    . مي باشد % ۲/۶پژوهشي كشورمان تنها    
بودن كارآزماييهاي منتشر شده در مجلات كشورمان نيز خود مشكل          

به عبارتي خوانندگان مقالات نمي توانند درحالي كه          . ديگري است 
روش محاسبه حجم نمونه در كارآزمايي نامشخص است به نتايج             

زيرا بر اساس يافته هاي      . اين كارآزماييهاي كوچك اعتماد نمايند     
كارآزمايي حجم نمونه اي كوچكتر يا         %) ۷۴(۱۶۸مطالعه حاضر،    

مورد از آنها به روش تعيين       %) ۶ (۱۰ دارندكه تنها در     ۱۰۰مساوي  
جدا از مسئله حجم نمونه، بيان شيوه        . حجم نمونه اشاره شده است     

. دقيق تصادفي سازي نيز از اهميت ويژه اي برخوردار است                  
زمايي تصادفي سازي   نويسندگان مقالات تنها با بيان اينكه در كارآ         

صورت گرفته است، نمي توانند خوانندگان كارآزماييها را از انجام              

در ) ۱۲(درسايمونين و همكاران   . تصادفي سازي مطمئن سازند     
 ۱۹۸۰ تا ۱۹۷۹ كارآزمايي منتشر شده در طي سالهاي           ۶۷بررسي  

از موارد به مسئله تصادفي سازي      % ۸۴نشان دادند، علي رغم آنكه در     
از اين مقالات روش تصادفي سازي را       % ۱۹ است، اما تنها     اشاره شده 

نيز با  ) ۱۳(همچنين آلتمن و همكاران   . به طور كامل شرح داده اند      
 ۱۹۸۸ تا   ۱۹۸۷ كارآزمايي منتشر شده در طي سالهاي          ۸۰بررسي  

از مقالات به نوع روش تصادفي سازي اشاره         % ۴۰دريافتند كه تنها    
 . كرده اند

با بررسي  ) ۱۴(گري، شولتز و همكاران      در مطالعه مشابه دي    
%) ۳۲( مورد   ۶۶ كارآزمايي تصادفي شده نشان دادكه تنها در           ۲۰۶

روش تصادفي سازي به طور دقيق بيان شده است كه در مقايسه با              
، از سطح مطلوب تري برخوردار %)۷/۱(شاخص بدست آمده در ايران      

 طور دقيق   همانند تصادفي سازي، روش كورسازي نيز بايد به        . است
تقريبا نيمي از كارآزماييهاي    . براي خوانندگان كارآزماييها بيان گردد    

تصادفي شده در مطالعه ما به نوع روش كور سازي، يعني يكسو كور             
اما در هر حال لازم     . يا دو سو كور بودن كارآزمايي اشاره نموده اند         

 است تا در صورت انجام كورسازي نويسندگان مقالات به طور دقيق           
 از نوع درمان    ) بيمار، پزشك يا ارزياب    (بيان نمايند كه چه كسي      

در بعضي موارد پزشك معالج با فردي كه           . بي اطلاع بوده است    
در اين حالت اگر ما       . كارآزمايي را ارزشيابي مي نمايد متفاوتند        

كارآزمايي را دو سو كور معرفي كنيم، آنگاه براي خوانندگان و داوران            
بيمار و پزشك   (ال مطرح خواهد شد كه چه كساني      كارآزمايي اين سو  
اين مسئله در   . از نوع درمان بي اطلاع بوده اند       ) يا بيمار و ارزياب   

البته در مواردي نيز كه     . كارآزماييهاي يك سو كور نيز صادق است       
به دلايل متعددي از جمله      (امكان كورسازي در مطالعه وجود ندارد      

موظفند تا دليل آن را براي         باز هم نويسندگان     ) مسائل اخلاقي 
هرچند كه نتايج اين    .خوانندگان و داوران كارآزمايي مشخص نمايند      

از كارآزماييها بدون ذكر دليل خاصي،       % ۲/۵۰بررسي نشان داد، در      
 .                                        به مسئله كورسازي اشاره نشده است

زماييهاي منتشر شده   بيان روشهاي آماري به كار رفته در كارآ       
حجم نمونه، تصادفي   در مقايسه با موضوعاتي مانند      در مجلات ايران    

. سازي و كورسازي از وضعيت مطلوب تري برخوردار مي باشد               
 كارآزمايي مرتبط با سرطان     ۱۴۷ با بررسي    ۱۹۸۰در سال   ) ۱۵(مستلر
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از موارد به روشهاي آماري استفاده شده        % ۲۵نشان داد كه تنها در       
اين در حاليست كه در مطالعه      . اين كارآزمايي ها اشاره شده است     در  

رعايت ملاحظات اخلاقي   . گزارش شده است  %) ۸۴(۱۹۳ما اين تعداد  
از ديگر نكاتي است كه در كارآزماييهاي باليني منتشر شده در                 

زاهدپاشا و  . مجلات كشورمان كمتر مورد توجه قرار گرفته است          
 منظور بررسي رعايت ميزان اخلاق       در مطالعه اي به   ) ۱۶(همكاران

پزشكي در پايان نامه ها و كارآزمايي هاي باليني دانشگاه علوم                
از موارد موافقت بيمار براي      % ۶۰پزشكي بابل نشان دادند كه در         

شركت در مطالعه كسب نگرديده است كه اين ميزان با نتايج بدست             
 %). ۵/۵۹(آمده در مطالعه ما كاملا مطابقت دارد 

مطالعه ما علي رغم آنكه تنها روشهاي تعيين حجم نمونه،          در  
 ملاك مهم در ۴تصادفي سازي، كورسازي و تحليل آماري به عنوان     

ارزشيابي كارآزماييها مورد توجه قرار گرفت اما مشاهده گرديد كه  در            
 مسئله به طور همزمان     ۴هيچ يك از كارآزماييهاي انتشار يافته اين         

اين در  . يي مورد توجه قرار نگرفته است        در طرح ريزي كارآزما     
علي رغم در نظر    ) ۱۲(حاليست كه در مطالعه درسايمونين و همكاران      

، %۷۱ با  NEJM ملاك، مشاهده گرديدكه مجلات           ۱۱گرفتن   
JAMA   ۶۳ با %،BMJ   و  % ۵۲ باLancet   ۱۱همه اين   % ۴۶ با 

نيز ) ۱۷(در بررسي ماهن و همكاران     . ملاك را گزارش نموده اند     
از كارآزماييها به طور مناسب گزارش       % ۴/۵ص گرديدكه تنها    مشخ

 . شده اند

در هر حال نتايج اين بررسي نشان ميدهد كه  كارآزماييهاي            
منتشر شده در مجلات علوم پزشكي ايران به طور مناسبي گزارش             

 ۲۲بر اساس نظر نويسندگان اين مقاله دستور العمل            . نمي شوند 
ه عنوان يك استاندارد مناسب در       مي تواند  ب    CONSORTقسمتي  

گزارش و داوري كارآزماييها مورد توجه قرار گيرد زيرا شواهد نشان             
 كيفيت گزارش    CONSORTمي دهد كه استفاده از دستورالعمل       

در هر حال به اين نكته اشاره        ). ۱(كارآزماييها را افزايش خواهد داد     
ي منتشر شده   خواهيم داشت كه اشتباه در گزارش كارآزماييهاي بالين       

امري اجتناب ناپذير است، زيرا بررسي همه جزييات يك كارآزمايي            
 در هر حال داوران مقالات        . براي داوران امكان پذير نميباشد       

مي توانند با طرح سوالاتي از نويسندگان مقاله بخواهند تا جزييات             
در پايان نيز   . بيشتري را از شيوه طرح و تحليل كارآزمايي بيان نمايند         

اين نكته را متذكر ميشويم كه روش تعيين حجم نمونه و بيان دقيق              
شيوهاي تصادفي سازي ازجمله ضعفهاي گزارش در كارآزماييهاي          

اين نكته  . باليني انتشار يافته در مجلات علوم پزشكي ايران است          
نشان دهنده آن است كه اكثر كارآزماييهاي باليني كه در حال حاضر            

كشور به چاپ ميرسد بدون مشورت با          در مجلات علوم پزشكي       
متخصصان  آمار زيستي صورت مي گيرد و دليل آن نيز عدم اشراف             
به مسائل آماري و اهميت آن در طرح ريزي و تحليل كارآزماييها               

بنابراين پيشنهاد مي گردد كه سردبيران مجلات به         ). ۵و۶(مي باشد 
اوران و  منظور بهبود كيفيت طرح ريزي و گزارش كارآزماييها، د             

پژوهشگران كارآزماييهاي باليني را به استفاده از يك دستور العمل            
 .  ملزم نمايندCONSORTاستاندارد، مانند 

 

 تقدير و تشكر
بدينوسيله از خانمها مريم مرادي قرقاني، اقدس بذر افكن،            
زهرا امين زاده و محبوبه حاجي وندي، مسئولين بخش مجلات               

شكي كه در اين تحقيق همكاري        فارسي و انگليسي دانشكده پز      
 .نموده اند، صميمانه سپاسگزاري مي گردد
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  ضميمه
  گزارش كارآزمايي هاي باليني به منظورCONSORT قسمتي۲۲دستورالعمل 

PAPER SECTION 
                 And topic 

 
Item 

 
Descriptor 

 
TITLE&ABSTRACT 

 
1 

 
How participants were allocated to interventions (e.g., random allocation”, 
“randomized”, or randomly assigned”). 

INTRODUCTION 
             Background 

 
2 

 
Scientific background and explanation of rationale. 

METHODS 
           Participants 

 
3 

 
Eligibility criteria for participants and the settings and locations where the data were 
collected 

           Interventions 4 Precise details of the interventions intended for each group and how and when they 
were actually administered. 

             Objectives 5 Specific objectives and hypotheses. 
             Outcomes 6 Clearly defined primary and secondary outcome measures and, when applicable, any 

methods used to enhance the quality of measurements (e.g., multiple observations, 
training of assessors). 

Sample size 7 How sample size was determined and, when applicable, explanation of any interim 
analyses and stopping rules 

          Randomization: 
      Sequence generation  

8 Methods used to generate the random allocation sequence, including details of any 
restriction(e.g., blocking, stratification). 

   Allocation concealment 9 Method used to implement the random allocation sequence (e.g., numbered containers 
or central telephone), clarifying whether the sequence was concealed until interventions 
were assigned. 

          Implementation 10 Who generated the allocation sequence, who enrolled participants, and who assigned 
participants to their groups. 

        Blinding (Masking) 11 Whether or not participants, those administering the interventions, and those assessing 
the outcomes were blinded to group assignment. If done, how the success of blinding 
was evaluated. 

        Statistical methods 12 Statistical methods used to compare groups for primary outcome(s); Methods for 
additional analyses, such as subgroup analyses and adjusted analyses. 

RESULTS   
            Participant flow 13 Flow participants through each stage ( a diagram is strongly recommended). 

Specifically, for each group report the numbers of participants randomly assigned, 
receiving intended treatment, completing the study protocol, and analyzed for the 
primary outcome. Describe protocol deviations from study as planned, together with 
reasons. 

            Recruitment 14 Dates defining the periods of recruitment and follow-up. 
           Baseline data 15 Baseline demographic and clinical characteristics of each group. 
       Numbers analyzed 16 Number participants (denominator) in each group included in each analysis and whether 

the analysis was by intention-to-treat”. State the results in absolute numbers when 
feasible (e.g., 10/20, not 50%). 

Outcomes and Estimation 17 For each primary and secondary outcome, a summary of results for each group, and the 
estimated effect size and its precision (e.g., 95% confidence interval). 

      Ancillary analyses 18 Address multiplicity by reporting any other analyses performed, including subgroup 
analyses and adjusted analyses, indicating those pre-specified and those exploratory. 

         Adverse events 19 All important adverse events or side effects in each intervention group. 
DISCUSSION      
           Interpretation  20 Interpretation of the results, taking into account study hypotheses, sources of potential 

bias or imprecision and dangers associated with multiplicity of analyses and outcomes. 
          Generalizability 21 Generalizability (external validity) of the trial findings. 
          Overall evidence 22 General interpretation of the results in the context of current evidence. 
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