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چكيده
،درمانيهايپرسشپاسخ بهمنظوربهپزشكيمطالعاتنوعترينمهم. گيردقرارديگراندسترسدركافيوسريعمؤثر،طوربهبايدپژوهشگزارش نتيجه : مقدمه

.دارداياهميت ويژهآنهاريزبينانهگزارشومناسبطراحي،بنابراين،هستند)RCT(تصادفيهاي شاهدداركارآزمايي

.بود2010) هامعيار گزارش كارآزمايي( CONSORTفهرست بالينيدرج شده در مجلات ايراني با استفاده از RCTارزيابي چكيده مقالات :هدف

راهو ارزياب مستقل از هاي علوم پزشكي ايران توسط دمجله علمي پژوهشي دانشگاه47از 90-91هاي سالRCTچكيده مقاله 88در يك روش توصيفي:هامواد و روش

كنندگان و معيارهاي محل بيان معيارهاي انتخاب شركت،كامل نويسنده مسئولهايويژگيذكر ،سازي در عنوان مقالهاشاره به واژه تصادفي(كانسرتفهرست بازبيني
كنندگان در ذكر تعداد مشاركت،اشاره به نوع كورسازي،سازيروش تصادفيذكر،بيان پيامد اوليه،هاهويژه يا  فرضيهايتعيين هدف،مداخلهنوع ذكر ها،آوري دادهجمع

گيري جانبي ،نتيجهعوارضومهمپسندناوقايع،اشاره به نتايج اوليه مطالعه،اوليهپيامدنظرازگروههردركنندگانشركتآناليز تعدادپيگيري،كارآزمايي وشرايطهر گروه،
و دشتلقي ميخيرنكردن يا گزارش بلي و واضح نبودنموردبه هر روشناشاره . ندشدبررسي )معرفي منبع تامين بودجهره ثبت كارآزمايي باليني،ذكر شما،نهايي و كاربردي
امتياز به هر مقاله. شدسبه ميمحا88ه نسبت بموردبه صورت مجموع چكيده مقالات اشاره كننده به آن موردشد و درصد هر صفر داده ميامتياز يك وو خيربه موارد بلي
. دشمحاسبه % 95طور مناسب گزارش كرده بودند با فاصله اطمينان را بهموردهايي كه هر نسبت كارآزمايي. چكيده كانسرت داده شدفهرست بالينيمورد 18نهايي از 

موجود در عبارت مورد 18از كسب شده توسط مقالات امتيازبيشترين و كمترين . ده بودنداشاره نكرفهرست بالينيهمه موارد موجود در طور كامل بهبههايهيچ مقاله:نتايج

هاي چك آيتم% 60مقاله بيش از %)1/26(23و%60- 50مقاله بين %)1/59(52،% 50مقاله كمتر از %)8/14(13.بود%)9CI95- 60(5و%) 100CI95-62(14فهرست باليني، 
ذكر تعداد ،%)5/4(زمايي در عنوان آاشاره به نوع طراحي كاردربردارندهگزارش شده بود كه %20كمتر از فهرست بالينيموارديك سوم از حدود. دادندرا گزارشليست 

اشاره به واژه و%)6/13(سازيذكر روش تصادفي،%)1/9(منبع بودجه ،%)8/6(جانبي عوارضومهمنامطلوبوقايعپيشنهاد،%)5/4(ناليز مطالعه آكنندگان در مشاركت
. بود%) 1/17(سازي در عنوان مقالهتصادفي

تاكيد مجلات به لذا. دشوهاي منتج اين تحقيقات ميگزارشيها موجب ارتقاRCTهاي كانسرت در هنگام نگارش و داوري مقالات سنجهلزوم رعايت :گيرينتيجه

.استبايستههاكارآزماييدر گزارش هارعايت اين معيارنويسندگان و داوران مبني بر

كارآزمايي شاهددار تصادفي/فهرست باليني كانسرت/پژوهش:هاكليد واژه

40-51:صفحات،95شمارهچهارموبيستدورهگيلان،پزشكيعلومدانشگاهمجلهـــــــــــــــ ـــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــ

مقدمه
دركافيوسريعمؤثر،طوربهبايدپژوهشگزارش نتيجه

پزشكيمطالعاتنوعترينمهم. )1(گيردقرارديگراندسترس

بهتوجهباوهستندهاRCTدرماني،سؤالاتپاسخ بهراي ب

برديگريروشهرازبيشتوانندمطالعات مينوعاينكهاين

اآنهدقيقگزارشومناسبطراحيباشند،مؤثربيماراندرمان

مناسب ازگزارشيهارايدر .)2(دداراياهميت ويژه

اجرا،طراحي،يدربارههاي فراگيردادهلازم است،RCTنتايج

تفسير نتايجوهادادهموشكافييهنحوهاي مطالعه،گروه

كهاينبرايRCTخوانندگانوداورانزيراد؛شوبيانمطالعه

از بايدكنند،اييشناسراآنهايمحدوديتوتوانبتوانند 
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. ندشوآگاه آنروشوكارآزماييعلتمانندييجستارها

اجرايييهشيونيزوشناسيروشكهمطالعاتينتايجگمانبي

.استترنزديكراست بودنبهباشد،بخردانهودرستهانآ

نگاهمطالعات،كيفيتارزيابييمرحلهدربايد،بنابراين

با ).3(باشدوجود داشتهطالعاتمشناسيروشبهگيري خرده

ي همهكاملمتنيمطالعهعلمي،توليدافزونروزافزايش

نخواهدراتوان آنكسهيچواستشدهممكنغيرهاپژوهش

يدربارهچهآنتمامازمدارك،كاملمتنيمطالعهباداشت

. بدست آوردآگاهيشده،نوشتهويدلبستگيدانش مورد

وقتمديريتمشكلتواندميهامقالهيكيدهچشرايط،دراين

.دهدكاهششدهتوليداطلاعاتيمطالعهدرراانرژيو

ومقالاتانتخابايريشهعامل،چكيده،همچنين

واصليمتنيمطالعهبهمراجعاننيازيبيياي نيازكنندهتعيين

 ).5و4(استمقالهكاملمتندرشدهمطرحاز نتايجوريبهره

ها و مقالات و موثر در خلاصه كنفرانسائه گزارش روشن،ار

شود ي كارآزمايي باليني بسيار مهم است زيرا باعث ميپژوهش

آگاهيانجام شده اقدامروشخوبي درباره بگانكه خوانند

داوري ها در مورد اعتبار و اعتماد يافته،همچنينرده پيدا ك

در )7و6(ده نمايندو يا در بررسي سيستماتيك از آن استفاكنند

كه برخي مطالعات،نشان داده شدبررسي مطالعات مختلف 

در) 9و8(اندنيرومند نداشتهمتدولوژي كارآزمايي يا نتايج 

نوشته مطالعات اطلاعات متن اصلي مقاله در چكيده برخي

از ايبازتاب ريزبينانهچكيده مقاله بايد )11و10(.استنشده

باشد كه در داشته نبايد اطلاعاتي مطالب در اصل مقاله باشد و

در برخي مطالعات آنچه در .بدنه اصلي مقاله وجود ندارد

شده با اصل مقاله در تضاد بوده يا به طور كامل نوشتهچكيده 

هاياين گزارش).11-13(در اصل مقاله ذكر نشده است

تواند به طور جدي خوانندگان نتايج كارآزمايي را ميرسانا

بررسي گيري از اين محدوديت و پيشبراي .)14(گمراه سازد

ها و معيارهاي روشمطالعات پزشكي،و ارزيابي گزارش

براي ارزيابي گزارش معيارهااين يكي از .وجود داردايويژه

RCTچك ليست ،استفاده ازCONSORTاين .است

ي مقالات منتشر ارزيابي گزارش چكيدهبرايفهرست بازبيني

 Equaterرود كه توسط كار ميبRCTشده از نوع 

Networkاولين بار در سال كانسرت ).15(استمنتشر شده

.دوباره بازنگري شد2010انتشار يافت و در سال 1996

براي نوشتن يك فهرست بازبينياين ) 17-16()1جدول(

RCT نده و به چندين زبان برگردا)18(دشوميپيشنهادكامل

توسط فهرست بازبينيين ا،همچنين).19(استشده

پزشكي مجلاتانجمن ويراستاران مانند مجلاتويراستاران 

)17(گيردمورد استفاده قرار مي

يكدارايشده ومنتشرميلادي2010سالدركانسرتبيانيه

نگارش چگونگيآندركهاستموردي25فهرست بازبيني

چگونگيبحث،نتايج،ها،روشوموادمقدمه،،چكيدهعنوان،

منبع ومطالعهپروتكلبهدسترسيچگونگيمطالعه،ثبت

يكهمچنين،بيانيهاين.شودپرسيده ميمطالعه،بودجهتأمين

بهچگونگي دسترسيآندركهداردفلودياگرام

. استگرفتهقرارتوجهموردمطالعه،مدت دركنندگانشركت

آدرس باكهدارددائميسايتوبكانسرتبيانيه

(http://www.consort-statement.org/)دسترسدر

انتشاردركانسرتبيانيهدرستوكاملكاربردتاچهگر. است

گواهان حال،با ايناست،پيشدردرازيراهRCTنتايج

هايبيانيهترينتوجهموردازيكيبيانيهاينكهدندهمينشان

توسطميلادي2012سالتاوبودهجهانسراسردرموجود

اساس بر. )21- 20(استشدهتأييدعلمينشريه600ازبيش

شواهد موجود بيانيه كانسرت تاثير مهمي در بهبود كيفيت 

هاي ارائه شده در چكيده مقالاتي كه مطابق با اين گزارش

)28-22(اند، داشته استچك ليست عمل كرده

لات مجو ) 31-29(ها گزارش شده در بيماريRCTكيفيت 

هدف .)33-32(استشدهبررسيبا معيار كانسرت گونگونا

با مجلات ايراني بررسي مقالات كارآزمايي بالينيمطالعه،اين

.بودكانسرت چكيده استفاده از چك ليست 

هامواد و روش
علوم پزشكي كشور،هاياز سايتتوصيفيدر يك مطالعه

-علميمجلهwww.sid.ir(،89(اسم سايتايران نمايه و

هاي علوم پزشكي دانشگاه1390-1391هاي سالپژوهشي 

RCTمجله مقالات 47، تنها هااز اين مجله. شدايران بررسي 

يك مورد مربوط ،مقاله2،طور تصادفي از هر مجلهبه.داشتند

.شدارزيابي 1391وط به سال بو يك مورد مر1390ه سال ب
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از ،نداشتندRCTها مقاله در يكي از ساللات جبرخي م

مقالاتسپس چكيده.مورد رسيد88به رو تعداد مقالات اين

)1جدول(CONSORT 2010فهرست بازبينياساسبر

،سازي در عنوان مقالهاشاره به واژه تصادفي: دربردارنده

بيان معيارهاي ،كامل نويسنده مسئولهاينوشتن ويژگي

،هاآوري دادهدگان و معيارهاي محل جمعكننشركت،انتخاب

بيان پيامد ،هاهفرضيتعيين اهداف ويژه ياذكر مداخله،

،اشاره به نوع كورسازي،سازيذكر روش تصادفي،نخست

وكارآزماييشرايط،كنندگان در هر گروهذكر تعداد مشاركت

پيامدنظرازگروههردرانكنندگشركتتعدادآناليزپيگيري،

ومهمنامطلوبوقايع،اشاره به نتايج اوليه مطالعه،يهاول

ذكر شماره ثبت ،گيري نهايي و كاربردينتيجه،جانبيعوارض

دو ارزياب معرفي منبع تامين بودجه توسط ،كارآزمايي باليني

با حضور يك توافقنداشتنو در صورت دشل ارزيابي قمست

در صورت .نددكربحث و بررسي ميدوبارهدر هر مورد ناظر

،توسط نويسندگانفهرست باليني به هر يك از موارد  اشاره

امتياز صفر در ،و در صورت اشاره نكردن) بلي(يك امتياز 

به موردو در نهايت درصد هر شدگرفته مي) خير(نظر

نسبت موردن آبه هكننداشاره چكيده مقالات صورت مجموع 

صورتي كه دردر .محاسبه شد)كل مقالاتتعداد(88به

د به اصل كرامتياز صفر دريافت ميموردچكيده يك بررسي 

و از اين نظر كه آيا نويسندگان به آيتم مورد هدشمقاله رجوع 

امتياز صفر نظر در اصل مقاله اشاره كرده بودند يا خير مجدداً

مورد 18به هر مقاله يك امتياز از .گرفتيا يك تعلق مي

هاي نسبت پاسخ(نسرت داده شد فهرست بازبيني چكيده كا

17چكيده كانسرتفهرست بازبيني).18بلي درصد به 

بخشها در بخش روشدر اما در اين بررسيداردعبارت 

كنندگان و معيار محل معيار انتخاب شركت،كنندگانمشاركت

با در نهايت.دشها به طور جداگانه بررسي آوري دادهجمع

پاسخ هر مقاله مشخص درصد، ينيفهرست بازبنتايج توجه به

تعيين)>%60،%60-50،%50>(در سه حيطهمقالات امتيازو

تحليل وتجزيه. شد16SPSSافزارها وارد نرمداده)34( و

و جهت .انجام گرفتتوصيفيآمارمطرحهايشروباآماري

.و هر مقاله فاصله اطمينان گزارش شدموردهر 

نتايج
مداخله داروئي )%66(مقاله58شده مقاله بررسي88از 

هيچ.بود)%33(يپژوهشمربوط به مراكز مقاله29. ندداشت

ده كراشاره نفهرست بازبينيطور كامل به موارد بهايهمقال

5و %)78(14شدهبررسيامتيازبيشترين و كمترين .دبو

دربيشترين نمره . بودفهرست باليني مورد18از %) 28(

مورد%)83(15و%)78(14به ترتيب1391و1390هايسال

52،%50مقاله كمتر از سيزده.بودفهرست باليني مورد18از 

فهرست موارد>%60مقاله بيش از23و%60-50بينمقاله

نوع به مقاله%)7/4(مورد4درتنها.دادندرا گزارشبازبيني

در .)2جدول (در عنوان مقاله اشاره كرده بودRCTطراحي 

ذكر ،موردها بيشترين پاسخگويي مربوط به بخش روش

و در بخش نتايج بيشترين پاسخگويي %) 100(88مداخله 

%)9/98(87اشاره به نتايج اوليه مطالعه ،موردمربوط به 

از %)8/48(مورد43در چكيده مقاله،همچنين).3جدول(بود

% 62/11بود كه شدهاشارهكورسازيشيوهبه هاكارآزمايي

.سه سو كور بودند% 3/9دو سو كور و% 1/79يك سو كور،

هايي كه در چكيده موجود نبود با اصل مقاله،مورددر مقايسه 

اصل نشده بود دراشاره نهاآكه در چكيده به يردامو5%

. وجود داشتطور كامل بهمقاله

RCTمقالاتچكيدهجهت بررسي CONSORT 2010فهرست بازبيني.1جدول 

معيار تشخيصموارد فهرست بازبيني

سازي در عنوان مقاله اشاره به واژه تصادفيعنوان مقاله

ذكر مشخصات كامل نويسنده مسئول نويسندگان

آزمايي باليني تصادفيكاراشاره به نوع طراحي آزماييكارطراحي 

اجراروش

هاآوري دادهارهاي محل جمعكنندگان و معيبيان معيارهاي انتخاب شركتنكنندگاشركت
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ذكر مداخله استفاده شده اخلاتمد

تعيين اهداف ويژه يا فرضيات اهداف

بيان پيامد اوليه پيامد

سازي ذكر روش تصادفيتصادفي سازي 

اشاره به نوع كورسازي كورسازي

نتايج 

كنندگان در هر گروهذكر تعداد مشاركتتصادفي سازيتعداد

پيگيريوكارآزماييانجامشرايطه گيرينمون

اندشدهآناليزاوليهپيامدنظرازگروههردركهكنندگانيشركتتعدادپيامدنظرازشدهآناليزافراد

اشاره به نتايج اوليه مطالعه پيامد

جانبيعوارضومهمنامطلوبوقايعمضرات

گيري نهايي و كاربردي نتيجهگيرينتيجه

ذكر شماره ثبت كارآزمايي بالينيكارآزماييثبتشماره

معرفي منبع تامين بودجهبودجهتامين 

RCT :هاي شاهددار تصادفيكارآزمايي

از با استفاده 1391-1390انتشار يافته در مجلات علوم پزشكي كشور در سال RCTمقاله 88درصد و فاصله اطمينان امتيازهاي عنوان فراواني،. 2جدول

فهرست بازبيني كانسرت

فاصله اطمينان

95%

)درصد(فراواني

88(%)
موارد موجود در عنوان مقالات

26-10 15)1/17 ( اشاره به واژه تصادفي سازي در عنوان مقاله

100-95 87)8/98 ( ذكر مشخصات كامل نويسنده مسئول

20-5 4)5/4 ( RCTاشاره به نوع طراحي 

1391-1390هاي مقاله مورد بررسي سال88كانسرت در زبينيرصد و فاصله اطمينان گزارش شده جهت هر مورد موجود در فهرست بادفراواني،.3جدول 

فراواني موارد فاصله اطمينان 

95%

) درصد(تعداد

88(%)

بررسي چكيده مقالات با استفاده ازعناوين موجود در فهرست بازبيني

در بدنه مقاله اشاره شدهكانسرت در چكيده اشاره نشده

0 1 100-97 87)9/98 ( كنندگان بيان معيارهاي انتخاب شركت

35 44 61-39 44)50 ( هاآوري دادهمعيار محل جمع

0 0 - 88)100 ( ذكر مداخله استفاده شده

3 4 100-91 84)5/95 ( تعيين اهداف ويژه يا فرضيات

9 9 96-83 79)8/89 ( وليهبيان پيامد ا

35 77 18-5 12)6/13 ( سازيذكر روش تصادفي

11 45 58-37 43)8/48 ( اشاره به نوع كورسازي

5 5 99-89 83)3/94 ( كنندگان در هر گروهذكر تعداد مشاركت

38 45 60-38 43)9/48 ( اندكنندگاني كه در هر گروه از نظر پيامد اوليه آناليز شدهتعداد شركت

29 84 20-5 4)5/4( كنندگان در آناليز مطالعهذكر تعداد مشاركت

1 1 100-97 87)9/98 ( اشاره به نتايج اوليه مطالعه

28 82 12-1 6)8/6 ( وقايع نامطلوب مهم و عوارض جانبي

1 1 100-97 87)9/98 ( گيري نهايي و كاربردينتيجه

24 70 29-12 18)5/20 ( ذكر شماره ثبت كارآزمايي باليني

50 80 15-3 8)1/9 ( معرفي منبع تامين بودجه
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گيريو نتيجهبحث
در زمان چاپ موجب RCTاهميت دادن به كيفيت گزارش 

دهندگان خدمات مراقبتي به عنوان ن و ارائهاشود تا محققمي

ندكنالگو از كيفيت روش و اجزاء آناليز كارآزمايي استفاده

)35 -38(.

شود تاثير درمان نسبت به يمسببRCTرسايگزارش نا

). 39(تر بيان شودآميزتر يا ناقصآنچه گزارش شده اغراق

واضح وطور كاملهايي باليني بايد بهنويسندگان كارآزمايي

ارائه دهند ات خوداطلاعات شفافي از روش و نتايج تحقيق

در هاواژهمحدوديت در برخي موارد نويسندگان ). 16(

در . دانندارائه گزارش كامل خود مييبراراهبنديچكيده را 

چكيده ،فهرست بالينيبرپايه RCTچكيده گزارش ازاي

اما با رعايت . توان برآورد كرددشواري ميبه را كانسرت 

كلمه 250-300توان با خوبي ميكانسرت بفهرست باليني 

در سايت كانسرت . دكررا در چكيده گزارش مواردي همه

كلمه نيز محدوديتMEDLINE. دهايي وجود دارنمونه

1000كاراكتر يا 10000براي چكيده مقالات كارآزمايي را به 

هايي در گزارش كارآزمايينكتهاست كه اين كلمه افزايش داده

.)40(پيچيده موثر خواهد بود

%60به بيش از ،مورد88از %)1/26(مقاله23ما عه لدر مطا

در . كرده بوداشارهرتكانسفهرست بالينيدر چكيده موارد 

% 60مقاله بيش از 6در مورد آسم تنها RCTمقاله 37بررسي 

و Wangدر مطالعه)34. (را رعايت كرده بودندموارد

Borgمطالعه ) 41.(بود% 45همكاران ميانگين كل پاسخگويي 

ل درد رهاي انجام شده در مورد كنتو همكاران بر كارآزمايي

در ه گزارش كيفيت و روش كار نشان داد كجراحيپس از 

بررسي چكيده مقالات دودر).42(ضعيف تا متوسط بودحد 

RCTكيفيت گزارش چكيدهالهي توسط طلاچي و آيت

. )44و43(نبوددلخواهمقالات در حد 

بود كهشدهپاسخ داده%50كمتر از ،مورد18از مورد9به 

شرايطاشاره به كورسازي،سازي،ذكر روش تصادفيشامل 

كنندگان در آناليز تعداد مشاركتذكر،پيگيريوكارآزمايي

آثارتوصيف بكار برده شده در كارآزمايي باليني،مطالعه

ازگروههردركنندگانشركتتعدادآناليز احتمالي مداخله،

در مطالعه . بودمعرفي منبع تامين بودجهواوليهپيامدنظر

Borg  مواردبود و اين % 50ر از كمتمورد15از مورد7نيز

سازي و ، تصادفيبيان پيامد اوليهكنندگان، شامل عنوان شركت

و پيگيريوكارآزماييشرايط،اشاره به نتايج اوليه مطالعه

)42(.بودجانبيعوارضومهمپسند ناوقايع

اشارهRCTعبارت بهموارد%) 1/17(درتنهامادر بررسي 

% 40در Ntalaكه در مطالعه اين در حالي است . بودشده

به اين واژه در موارد% 3/33درWangو در مطالعهموارد 

).41و34(عنوان اشاره شده بود

هاي توصيه شده توسط تواند ناشي از محدوديتمينكتهاين 

برخي مجلات در مورد كوتاه بودن عنوان يا استفاده نكردن از 

رسد كه ميبه نظر .در عنوان باشدRCTاختصاري نشانه

دبيران مجله در كانسرت توسط سرفهرست باليني اجراي دقيق 

)42(.موثر باشدآنكاهش 

كامل نويسنده هايويژگيموارد % 8/98در مادر مطالعه 

ذكر مشخصات كامل . شده بودنوشتهRCTمسئول در 

دسترسي دهد كهميخوانندگان اين توان را به نويسندگان، 

وپستي، نشانيشماره تلفن، راهاطلاعات از بهيبيشتر

)15(.الكترونيكي يا حتي سايت كارآزمايي داشته باشند

در عنوان مقاله به نوع موارد% 7/4تنها دردر مطالعه حاضر

اين مورد در پژوهش طلاچي . ه بودشداشاره RCTطراحي 

نوع روش در طراحي كارآزمايي بايد به).43(بود% 4/6

اي سازي خوشههاي موازي، تصادفيگروهمانندسازي تصادفي

نامبردههاي ترازي يا تركيبي از روشمتقاطع، فاكتوريل، هم

د شوب ميسبطراحي كارآزمايي نوع اشاره به). 45(اشاره كرد

به . توسط خوانندگان كاهش يابدنداشتههاي اشتباهاحتمال 

اي، خوانندگان عنوان مثال در يك گزارش كارآزمايي خوشه

كنندگان كنندگان را با تعداد شركتت خوشه شركتممكن اس

.)46(در كارآزمايي اشتباه كنند

آوري كنندگان و معيار محل جمعبيان معيار انتخاب شركت

به موارد%50دردر تحقيق حاضر. استم هها از موارد مداده

ذكر كامل معيار .بودها اشاره نشدهآوري دادهجمعلمح

بيرونيروايي دره خوانندگان انتخاب و محل انتخاب ب

خودشانمحيطدرآن كاربرد وكارآزمايي) دني كرمعمو(
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.)15(كندكمك مي

دراستفادهموردمداخلهبهموارد% 100مطالعه حاضر در

اي و تجربي مقايسههمداخل. ها اشاره كرده بودندكارآزمايي

طور طور اساسي توصيف شود و نويسندگان بايد بهبايد به

دقيق درباره مداخلات، دوز، روش تجويز، دوز تجويز، روش 

ي كارخانه سازنده دارو يا وسيله گزارش حتجراحي يا 

.)22(دهند

در ،همچنين.از مداخلات داروئي بود% 34در مطالعه حاضر 

و از % 5/71مقاله دانشگاه تهران 249بررسي طلاچي نيز از 

داروئي تمداخلا% 8/53مقاله دانشگاه علوم پزشكي ايران 65

ساير مداخلات نيز همچون مطالعه حاضر شامل ) 43(ندبود

هاي غذايي و داروئي، آموزش، مداخلات جراحي، مكمل

. هاي فيزيكي و ورزش و سبك زندگي بودفعاليت

شروع ئيبراي اولين بار كارآزمايي باليني با مداخله داروچون

شده نيز از دارو به بيشتر مقالات منتشر رسد به نظر ميشد 

ممكن است دليل ديگر استفاده .كنندعنوان مداخله استفاده مي

بهترين نوع RCTاز دارو در اين نوع مطالعات اين باشد كه 

و مداخله دارو نيز براي ستهامطالعات براي درمان بيماري

).43(درمان استجهتدر عريسدرمان بيماري يا ت

نتيجه .نددارويي بوديرمداخلات غ% 66در مطالعه حاضر

اي كه مداخلات كارآزمايي باليني كنترل شده در سال مطالعه

نگر كاهش مداخلات نشا،دكررا با هم مقايسه 2006و 2000

بود هر چند كه اين 2000نسبت به 2006داروئي در سال 

به مداخلات نكردن اشاره )22(نبودچشمگيركاهش 

ع ييني تصادفي شده شاهاي بالداروئي در كارآزماييغير

طور كامل توصيف مداخلات انجام شده بهبايدباشد امامي

.)47(شود

. بودندبه اهداف اشاره كردهمقالات% 5/95در مطالعه حاضر 

يك جمله واضح از هدف اختصاصي يا RCTدر مطالعات 

فرضيه كارآزمايي بايد ذكر شود و اگر بيشتر از يك هدف 

.)48(دشوي و ثانويه مشخص هدف اصلبايد وجود دارد

نتايج مداخله اشاره به بيان% 8/89در مطالعه حاضر 

نويسندگان بايد نتايج اوليه كارآزمايي و زماني كه . بودندكرده

ها بيشتر كارآزمايي.را ذكر نمايندكنند گيري ميآن را اندازه

اين موارد بهدركهترندمهمبرخيودارندنتيجهچندين 

.)49- 51(شوندجه اوليه و ثانويه مطرح ميعنوان نتي

اصلي كارآزمايي باليني نسبت به مطالعاتهايبرترييكي از 

كنندگي در انتخاب كاهش تورش مخدوشتواناي مشاهده

بهترين راه كاهش اين تورش در كارآزمايي . استعامل خطر 

پايهها براختصاص افراد مورد پژوهش به گروه،باليني

يك از افراد به گونه احتمال ورود هرا بدينتاستتصادف 

.)53(گروه مورد نظر يكسان شود

سازي اشاره به روش تصادفي%6/13تنهادر مطالعه حاضر 

سازي مطالعات ديگر نيز در بخش تصادفي. كرده بودند

در بررسيو)58-53و 42(اند گزارش ضعيفي ارائه كرده

Ntala،711994سه مجله در سال زمايي باليني درآمقاله كار،

اما چهار مشخص نبود آنها% 61در يشان هاتخصيص گروه

فهرست باليني كه هر سه ژورنال استفاده از آناز پسسال 

زمايي تصادفي الزامي كردندآكانسرت را در مطالعات كار

ها اشاره نكرده بودند هنسبت مقالاتي كه به تخصيص گرو

).34(كاهش يافت 

چكيده مقالات به شيوه كورسازي % 1/51ر در مطالعه حاض

نزديك به نيمي از نيزدر مطالعه طلاچي. اشاره نكرده بودند

به شيوه كورسازي اشاره نكرده بودند%) 7/49(چكيده مقالات 

مطالعات چندي گزارش ضعيف كورسازي را ،همچنين.)43(

-53. (اندها نشان دادهدر چكيده مقالات مجلات و كنفرانس

58(

كنندگان در كند كه مشاركتاشاره ميفرآيندهاييورسازي به ك

هاي نتايج نهايي، كنندهدهندگان مراقبت، بررسيمطالعه، ارائه

گرانتحليلكنندگان و آوريها، جمعنويسندگان دست نوشته

دهد كنندگان رخ مياطلاعات از مداخلاتي كه براي شركت

د شونتيجه بهتر ميكورسازي موجب دستيابي به. ناآگاه هستند

آگهي و ارزيابي نتايج تواند بر پيشزيرا دانستن مداخله مي

با توجه به اهميت پايايي در مطالعات )59-62(تاثير بگذارد

زي يكي از مهمترين عوامل كاهش كارآزمايي باليني، كورسا

دردر برخي مواقع مثلاً).43(مطالعات استاين گيري درسو

ثير يك روش پرخطر با روشي كم يك جراحي و مقايسه تا

بيماران درتوان نميوپذير نيستخطرتر كورسازي امكان

توانند هرگونهنويسندگان مياما ).63(كورسازي انجام داد

آناليز اطلاعات را گزارشكورسازي مثلاً كورسازي در مرحله
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.كنند

كند نگرش اواگر محقق بداند كه بيمار چه درماني دريافت مي

و ) 64(كنندگان تاثير بگذاردتواند بر شركتبه درمان مينسبت

سودكه محقق ممكن است به اول اين:افتددو مشكل اتفاق مي

بكند و دوم اينكه حتي اگر اين هم دانستهدرمان جديد اشتباه 

تواني در رد اين ادعا ممكن است به نحوي نا.اتفاق نيفتد

مار بداند چه درماني اگر بي) 65(اعتبار مطالعه را ضعيف كند

كند مشكلات مشابهي ايجاد خواهد شد و ممكن دريافت مي

اين .منجر به سوگيري شود،است حتي در گزارش علائم

طوح در نتايجي كه به كيفيت زندگي بيمار، ستواند ميمساله 

هايدشواريمنجر به ايجاددرد و موارد مشابه مربوط است

)66و43.(دشومهمي 

.بودندكور استفاده كردهسواز شيوه دوبيشترردر مطالعه حاض

كور سودو، نيز بيشترين شيوه)67و43(شده مدر مطالعات انجا

گزارش شيوه كورسازي جهت كاهش سوگيري اهميت .بود

) يك، دو، سه(در رابطه با تعاريف كورسازي )62(دارد

شود تا اختلاف نظرهايي وجود دارد و همين موجب مي

.) 68و60،63(ر ارائه روش دچار اشكال شوندنويسندگان د

كنندگان در موارد به تعداد مشاركت% 3/94در مطالعه حاضر 

كنندگان ذكر تعداد شركت.بودندهكردهر گروه اشاره 

حجم بيان مداخله يا به عبارتي در هر گروهتخصيص يافته 

در مواردي نويسندگان .زمايي مهم استآدر يك كارنمونه 

ناليز راآبه يك كنفرانسزمايي خودآخلاصه كارجهت ارائه 

ودهندكنندگان انجام ميبا تعداد معدودي از شركت

د كه مطالعه هنوز برنمياز حجم نمونه پيآگاهيخوانندگان با 

)71- 69(.ستهم در حال اجرا

زمايي،آبراي پيشگيري از سوگيري در نتايج نهايي كار

ندگان در تجزيه و تحليل كننويسندگان بايد تعداد مشاركت

مطالعهكنندگان درنهايي هر گروه و هم چنين وضعيت شركت

 perمطالعه تا انتهادريافت مداخله و حضور دربه صورت

protocol (PP)يا حضور تا بخشي از مداخلهIntention to 

treat (ITT)72و69(درستي بيان كنندرا ب.(

موارد به % 43سيب مغزي در آدر بررسي چكيده مقالات 

در ) 73.(اشاره شده بودناليزآكنندگان در تعداد مشاركت

PPمرحلهكنندگان درچكيده مقالات انكولوژي ذكر مشاركت

بررسي چكيده مقالات ). 69(بود % ITT6و در مرحله 40%

ها حاكي از اشاره انتشار يافته در برخي مجلات و كنفرانس

بودنهاييتحليلو كنندگان در تجزيهضعيف به شركت

عبارت )%23(مقاله 4در مطالعه حاضر نيز). 69،73-77(

به طور را"زماييآناليز نهايي كارآكنندگان در مشاركت"

ذكرتنها به در ساير مطالعات و جداگانه ذكر كرده بودند

.ان در مطالعه بسنده نموده بودندكنندگشركت

ده كريه اشاره مطالعات به نتايج اولدر بررسي حاضر اكثريت 

اي از نويسندگان بايد خلاصهماريآدر گزارش نتيجه .بود

كنندگان مثال تعداد شركتداده در هر گروه به عنوان نتيجه رخ

. يا ميانگين و انحراف معيار را بيان كنندبا و بدون رخداد

توان براي بيان نتايج از مواردي همچون فاصله مي،همچنين

نسبت و ميانه زمان بقا،باقيمانده بقااطمينان، ميانگين زمان

در بررسي .)72(دار بودن استفاده كردو اندازه و اثر معنيخطر

% 26تنهازمايي باليني در حيطه انكولوژي آمطالعه كار494

)75.(دار بودن نتايج را مشخص كردنداندازه اثر و معني

،يو متعادل در مورد كارآزمايبخردانهگيري به منظور تصميم

ناشي از يك هايزيانخوانندگان نياز دارند تا درباره منافع و 

نويسندگان بايد هرگونه عوارض . باشندمداخله اطلاعات داشته

منتظره مهم را در چكيده بيان كنند يا به جانبي يا موارد غير

موارد به % 8/6در مطالعه حاضر تنها در )78(.بنويسندروشني

. بوددهشمداخله اشاره جانبيضعوارومهمنامطلوبوقايع

و Derry،)34(مقاله34مورد از30در ،Ntalaاتدر مطالع

8و همكاران Wangو )79(مقاله107مورد از66همكاران 

به اثرات احتمالي مداخله اشاره شده بود مقاله 27از مورد

ها ه گزارش عوارض همچنين در خلاصه كنفرانسيارا). 41(

چكيده كنفرانس 800بررسي بيش از دراستبودهضعيف 

به عوارض مداخلات درماني اشاره نكرده %) 71(بيشترچشم، 

ه در پيامد اوليه ها به عارضاز چكيده% 6و فقط در بودند

)80(.اشاره شده بود

در صورتي كه در چكيده مقالات به عوارض اشاره نشود در 

توان ميها يا عناوين نهاي اطلاعاتي چكيدهجستجوي پايگاه

حذف ،همچنين) 15(. يافتمهم دسترسي اين مواردبه 

عوارض جانبي بر تفسير خوانندگان از مانندمهمهايهتنك

موجب گمراهيتواندزمايي تاثير گذاشته و ميآكارهاييافته
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)78و14(. نان شودآ

.داشتندگيري نهايي نتيجه% 9/98مقاله حاضر، 88در بررسي 

كارآزمايي بايد مرتبط با نتايج گزارش گيري نهايي يكنتيجه

و از كلي گويي باشد شده در چكيده و مرتبط با كاربرد باليني 

نويسندگان بايد به طور متعادل در رابطه با منابع و . شودپرهيز

پيشكارآزمايي بنويسند و همچنين بيان كنند كه آيا هايآسيب

نياز به مطالعات آيابالينياز استفاده از نتايج آنها در موقعيت 

مطالعه حاضر فقط البته در)48(يا خيرتري وجود دارداضافه

پيشنهادد شگيري نهايي منجر به كسب امتيار ميبيان نتيجه

با اهداف وهاگيرينتيجهارتباطهاي ديگر شود در بررسيمي

.بررسي شودنتايج پژوهش

كيده يا شود تا در موقع ارائه چها باعث ميثبت كارآزمايي

هاي متعدد چاپ كامل مقاله در مرحله بعدي و يا حتي چكيده

هاي مشابه اشتباه رخ ندهد و مشخص شود ناشي از كارآزمايي

وي اين موارد از يك كارآزمايي نشات گرفته است كه همه

هاي سيستماتيك نيز كاهش شمارش بررسييخطر سهو

)22(.دهدمي

ي شماره ثبت كارآزمايي مقالات دارا% 5/20در بررسي حاضر 

Ntalaانجام شده توسطهايزماييآبررسي كاردر. بودند

مقالهتنها يك Wangمطالعهدرو)34(از مقالات5/20%

رساندن يا كمينهبراي به )41(.ندداراي شماره ثبت بود% 7/3

انجام زيادي جهت ثبت كارآزمايي لاشت،اجتناب از سوگيري

نويسندگان بايد به طور RCTبراي ثبت يك)81(استشده

اطلاعات را گزارش كرده و يك شماره ثبت كمينهمعمول 

)5(بدست آورند

منبع تامين بودجه مشخص موارد%1/9دردر مطالعه حاضر

درو)34(% 7/45درNtalaدر حالي كه در مطالعه .شده بود

كردهبه اين واژه اشاره موارد)41% (7/40درWangمطالعه

هنگامدر منابع مالي كارآزمايي را هرنويسندگان بايد.ندبود

اين ااعلام كنند زيرارائه مقاله، چكيده يا گزارش كامل مقاله 

به خوانندگان اطلاعات مهمي براي بررسي كارآزمايي نكته

يك بررسي سيستماتيك نشان داد كه در مطالعاتي كه .دهد مي

بود شانس هبودجه آنها توسط صنعت داروسازي تامين شد

بود كه منابع ياز مطالعاتبيشبرابر 4دستيابي به نتايج بهتر

فهرست بالينيهر چند.)83و82(ديگر بودپشتيبانمالي آنها از 

درRCTمداخلات انجام شده در و مضراتمزايا،كانسرت

ارائهنموده و از تورش درابيهاي بهداشتي را ارزيسيستم

موارد ذكر ياما با اينحال گاه)84(نمايدنتايج پيشگيري مي

با اصل مقاله در تضاد بوده يا در اصل مقاله شده در چكيده

درستاين امر در مورد اصل مقاله نيز ،همچنيند،شونميبيان 

در مقايسه چكيده و اصل مقالات مورد بررسي حاضر،.است

در اصل مقاله هايي در چكيده موجود نبود امايتمآدر مواردي 

به مطلب مورد نظر اشاره شده و در برخي ديگر ر كاملبه طو

اي نشده چه در چكيده و چه در بدنه مقاله هيچ گونه اشاره

چكيده و كانسرت فهرست باليني استفاده از گمانبي.بود

موجب تدوين يك مقالههنگامكامل توسط نويسندگان در

.شودميكاهش اين مشكلات 

چكيده بررسيدر كه بودهاي اين مطالعه اينمحدوديتاز

يك وزن مواردي كانسرت به همهفهرست بالينيبامقالات

داده شد در حالي كه ممكن است اهميت هر كدام از اين 

همه هم چنين مقالات مورد بررسي از .موارد متفاوت باشد

هاي جداگانه شود در بررسيتوصيه ميبنابراين، ها بوده گستره

.ندشولف بررسي هاي مختمقالات در حيطه

هاي بررسي شده در حد كيفيت گزارش كارآزمايي:گيرينتيجه

تاكيد مجلات به نويسندگان جهت لزوم مطلوبي نبود لذا

كانسرت در هنگام نگارش مقالات فهرست باليني استفاده از 

RCT يارتقاسبببا استفاده از اين ابزارآنهاو داوري

.دشوهاي منتج از اين تحقيقات ميگزارش

.گونه تضاد منافعي ندارنددارند كه هيچدگان اعلام ميننويس
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Abstract 
Introduction: The report of the research results should be effectively, quickly and easily accessible to others. The most 
important type of medical studies in order to answer medical questions is Randomized Controlled Trial (RCT). 
Therefore, proper design and accurate reporting are particularly important.

Objective: The aim of this study was to evaluate the published Iranian Journals abstracts using clinical list of 
CONSORT (taken criteria to report trials) in 2010.

Materials and Methods: Eighty-eight RCT Abstracts Between 2011-2012 from 47 Journals of Iran University of 
Medical Sciences were evaluated in a descriptive study by two independent assessors through the CONSORT checklist 
which was included (referring to randomized term in the article title, full mentioning of the corresponding author 
details, explaining the participants selection criteria and place of  data collection criteria, mentioning the applied 
intervention, determining the specific targets or assumptions, primary outcome expression, referring to the type of 
blinding, mentioning the number of participants in each group, The conditions of trials and follow-up, analysis of the 
number of participants in each group in terms of the primary outcome, referring to the preliminary results of the study, 
significant adverse events and side effects, final applied conclusion, mentioning the registration number of the clinical 
trial, introducing the source of the funding). Obvious referring to each case is considered as yes and any ambiguity or 
lack of report is considered as no. the Yes and No cases were rated by one and zero. Also, the percentage of each case 
was calculated as the sum of pointing Abstracts to it Than 88. A final score was given from the 18 available items in the 
clinical List of CONSORT abstracts to each article. The ratio of the trials which were reported each cases appropriately; 
was calculated with the 95% confidence intervals.

Results: None of the articles mentioned all of the clinical list items completely. The maximum and minimum of the 
achieved scores by articles from 18 items of the clinical were, 14(%95 CI 62-100) and 5(95%CI9- 60). Thirteen reported 
trials (14.8%) were at least <50% of the items, fifty-two articles (59.1%) were within 50–60% and twenty-three (26.1%) 
of them were more than 60%. About a third of cases were reported less than 20% of clinical List which were contained: 
mentioning the type of trial design in the title (4.5%), mentioning the number of participants in the study analysis 
(4.5%), recommendations of the important adverse events and side effects (6.8%), the Funding resource (9.1%), 
mentioning the randomization method (13.6%) and Referring to the random term in the article title (17.1%).

Conclusion: The necessity of compelling the criteria at the time of writing and reviewing RCT articles will be 
promoted according to the results of this research. Therefore, the emphasis of the journals to the authors and reviewers 
based on the compliance of these criteria in reporting trials is imperative. 
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