
  مقاله پژوهشی

  رفسنجان کیمجله دانشگاه علوم پزش

  267-284، 1398 خرداد، 18دوره 
  

  

ارزیابی کیفیت نگارش عنوان و چکیده مقالات کارآزمایی بالینی داراي گروه کنترل 

بر اساس  1395هاي علوم پزشکی کشور در سال تصادفی منتشر شده در مجلات دانشگاه

  فی: یک مطالعه توصیچک لیست کانسورت
  

  3محسن رضاییان، 2، حسن احمدي نیا1 رفسنجانی پور سید مرتضی حسینی
 

  22/10/97 پذیرش مقاله:   16/10/97 دریافت اصلاحیه از نویسنده:   9/2/97 ارسال مقاله به نویسنده جهت اصلاح:  30/10/96 دریافت مقاله:
  

  

  

  

  چکیده

تصادفی شده، براي تعیین اثرات درمانی، معتبرتر از دار که مطالعات کارآزمایی بالینی کنترلنبا توجه به ای زمینه و هدف:

اي برخوردار است. این مطالعه با هدف ، طراحی مناسب و گزارش دقیق آنها از اهمیت ویژهباشندمی پژوهشی هايروش سایر

ر در سال هاي علوم پزشکی کشوکیفیت نگارش عنوان و چکیده مقالات کارآزمایی بالینی تصادفی شده مجلات دانشگاه تعیین

  انجام شد. CONSORT (Consolidated Standards of Reporting Trials)لیست با استفاده از چک 1395

آوري اطلاعات از طریق جستجو در اینترنت، محدود به مجلات فارسی زبان جمع حاضر،ه توصیفی مطالع درها: مواد و روش

باشد، تمامی سؤال می 18شامل  کانسورت که لیستر اساس چکهاي علوم پزشکی کشور صورت گرفت. بوابسته به دانشگاه

، در این مجلات به چاپ رسیده 1395مقاله که در سال  262دار تصادفی شده متشکل از مقالات کارآزمایی بالینی کنترل

جذورکاي و دقیق هاي آماري متجزیه و تحلیل آماري با استفاده از آمار توصیفی و آزمون بودند، مورد بررسی قرار گرفتند.

  فیشر انجام گرفت. 

نسبت موارد رعایت  درخصوصاشاره شده بود. سازي در عنوان مقاله به واژه تصادفی) درصد 13مقاله ( 34 تنها در ها:یافته

ذکر شماره ثبت ") و P=009/0( "هاآوري دادهذکر محل جمع"جنسیت نویسنده مسئول، تنها در دو مورد  اساس بر شده

) و P=002/0( "ذکر مشخصات کامل نویسنده مسئول") و بر اساس رتبه علمی، در دو مورد P=020/0( "بالینی کارآزمایی

  دار مشاهده شد. ) تفاوت آماري معنیP=039/0( "ذکر روش تصادفی سازي"

-ه نظر میهاي کانسورت و رفع نواقص ذکر شده جهت انجام این مطالعات درکشور ضروري بلزوم رعایت سنجهگیري: نتیجه

 شدهکارآزمایی بالینی تصادفیاز فهرست بالینی کانسورت در هنگام نگارش مقالات  شود،پیشنهاد میبه نویسندگان رسد. لذا 

  استفاده نمایند.

  کیفیت نگارش، کانسورت کارآزمایی بالینی،هاي کلیدي: واژه
  

 

دانشگاه علوم پزشکی کز تحقیقات عوامل اجتماعی مؤثر بر سلامت مرژي و آمار زیستی، دانشکده پزشکی، گروه اپیدمیولوکارشناس ارشد اپیدمیولوژي،  -1

 رفسنجان، رفسنجان، ایران

   گروه آموزشی اپیدمیولوژي و آمار زیستی، دانشکده پزشکی، دانشگاه علوم پزشکی رفسنجان، رفسنجان، ایراندانشجو دکتري آمار زیستی،  -2

   ایران  ،زیستی، دانشکده پزشکی، مرکز تحقیقات محیط کار، دانشگاه علوم پزشکی رفسنجان ویسنده مسئول) استاد گروه آموزشی اپیدمیولوژي و آمار(ن -3

  moeygmr2@yahoo.co.uk، پست الکترونیکی: 034-31315423، دورنگار: 034-31315123تلفن: 
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  مقدمه

متفاوت به  هايبر اساس اهداف و حوزه یمطالعات پزشک

 نتریاز پر استفاده یکی. شوندیم بنديمیتقس یتلفاشکال مخ

مطالعات به دو گروه  میتقس ها،يبندمیتقس نینوع ا

. در گروه مطالعات باشدیم ايو مداخله ايمشاهده

 دارکنترل ینیبال هايییکارآزما شاتیآزما ،ايمداخله

 )Randomized Controlled Clinical Trials; RCT( شدهتصادفی

نوع  نیمطالعه، به عنوان بهتر طیاستاندارد بودن شرا به علت

 کهنی. با توجه به ا]1[ند امطالعات در نظر گرفته شده

 توانندیشده، متصادفی دارکنترل ینیبال ییمطالعات کارآزما

 مناسبروش  افتنیجهت  يگریاز هر روش پژوهش د شیب

مناسب  یطراح نیباشند، بنابرا رگذاریتأث مارانیدرمان ب يبرا

. ]2[برخوردار است  ايژهیو تیآنها از اهم قیو گزارش دق

 هايییو واضح کارآزما حیوابسته به گزارش صح یعلم پزشک

که به  یتصادف ینیبال هايیی. کارآزما]3[ باشدیم ینیبال

شواهد را  نیاعتمادتر قابل اند،و انجام شده یطراح یدرست

. اما کنندیفراهم م یمداخلات بهداشت یاثربخش يبرا

 ستند،یبرخوردار ن یمناسب يکه از روش اجرا هاییییکارآزما

را در بر نداشته باشند و  يقابل اعتماد جیممکن است نتا

شوند  یاز اثرات درمان زیموجب گزارش اغراق آم نچنیهم

]4[.  

مطالعه متن کامل همه  ،یعلم دیروزافزون تول شیافزا با

کس توان آن را  چیشده است و ه رممکنغی هاپژوهش

نخواهد داشت با مطالعه متن کامل مدارك، از تمام آنچه 

 دستبه ینوشته شده آگاه يو بستگیدرباره دانش مورد دل

را  يمشکل انرژ تواندیمقالات م دهیچک ط،یشرا نای در. آورد

 نچنیشده کاهش دهد. هم دیمطالعه اطلاعات تول رد

 ای ازین کننده نییتعانتخاب مقالات و  ايشهیعامل ر ده،یچک

 جیاز نتا وريو بهره یمراجعان به مطالعه متن اصل يازنییب

 گزارش ارائه. ]5- 6[ است مقاله کامل متن در شدهمطرح

 پژوهشی مقالات و هاکنفرانس خلاصه در مؤثر و روشن

که  شودیباعث م رایمهم است، ز اریبس ینیبال ییارآزماک

 دایپ یقدام انجام شده آگاهدرباره روش ا یخوانندگان به خوب

 يداور هاافتهیدر مورد اعتبار و اعتماد  نچنیکرده و هم

-8[ ندیاز آن استفاده نما کیستماتیس یدر بررس ایکنند و 

از مطالب در اصل  اينانهیزبیبازتاب ر دیمقاله با دهیچک .]7

 یداشته باشد که در بدنه اصل یاطلاعات دیمقاله باشد و نبا

نوشته  دهیمطالعات آنچه در چک یندارد. در برخ مقاله وجود

به طور کامل در اصل  ایشده با اصل مقاله در تضاد بوده 

 نیا زا يرگیشیپ يبرا .]9- 11[مقاله ذکر نشده است 

 ،یگزارش مطالعات پزشک یابیو ارز یو بررس تیمحدود

 ارهایمع نیاز ا یکیوجود دارد.  ايژهیو يارهامعی و هاروش

 Consolidated Standards of( ینیبال ستیز چک لاستفاده ا

Reporting Trials; CONSORT( ینیفهرست بازب نیاست. ا 

مقالات منتشر شده از نوع  دهیگزارش چک یابیارز يبرا

که  رودیبه کار م شده، تصادفی دارکنترل ینیبال ییکارآزما

  .]12[منتشر شده است  Equater Networkتوسط 

در  يلادیم 1996بار در سال  نیاول يبراکانسورت  هیانیب

کانسورت   ینیمطالعات بال حیبا هدف گزارش صح کاگویش

، 1996. از زمان انتشار در سال ]13-16[ دیمنتشر گرد
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معتبر قرار  هینشر 400از  شیکانسورت در دستور کار ب هیانیب

 تهیاز جمله کم يراستاریگروه و نیگرفته است و چند

 تیحما هیانیب نیاز ا یمجلات پزشک رانراستایو المللینیب

  .]17[ اندکرده

 يلادیم 2010کانسورت منتشر شده در سال  هیانیب

است که در آن  یتمیآ 25 ستیچک ل کیمشتمل بر 

نگارش عنوان، خلاصه، مقدمه، مواد و روش ها،  یچگونگ

به  یدسترس یثبت مطالعه، چگونگ یبحث، چگونگ ج،ینتا

کننده بودجه مطالعه، لحاظ  نیأمپروتکل مطالعه و منبع ت

 اگرامیفلود کیمشتمل بر  ن،چنیهم هیانیب نیاست. ا دهیگرد

به شرکت کنندگان در  یدسترس یاست که در آن چگونگ

-16، 18-22[طول مطالعه، مورد توجه قرار گرفته است 

 یمهم ریکانسورت تأث هیانی. بر اساس شواهد موجود، ب]13

 یمقالات دهیارائه شده در چک هايگزارش تیفیدر بهبود ک

 است داشته اند،کرده عمل ستیچک ل نیکه مطابق با ا

]29 -23[.  

دستورالعمل مشخص در هنگام طرح  کیوجود  عدم

هب جیموجب خواهد شد که نتا ییکارآزما کیو گزارش  يزیر

 رانیدست آمده چندان قابل اعتبار نباشد. متأسفانه در ا

در  افتهیانتشار  ینیبال هايییاز کارآزما یقیدق یابیارزش

و در ارتباط  کشور صورت نگرفته است یمجلات علوم پزشک

در  یقیمنتشر شده اطلاع دق ینیبال هايییکارآزما تیفیبا ک

  .]30- 32[ ستیدست ن

صحت اصول نگارش  زانیم نییمطالعه با هدف تع نیا

 یرانیشده مجلات ا یتصادف ینیبال ییمقالات کارآزما دهیچک

با استفاده از  1395کشور در سال  یعلوم پزشک هايهدانشگا

  کانسورت انجام شد. دهیچک ستیچک ل

  و روش ها مواد

صحت  زانیم یابیحاضر، به منظور ارز یفیتوص پژوهش

 ینیبال ییمقالات کارآزما دهیاصول نگارش عنوان و چک

زبان  یچاپ شده در تمام مجلات فارس شدهیتصادف

سال  نیفرورد يکشور از ابتدا یعلوم پزشک هايدانشگاه

 نیا يانجام شده است. برا 1395اسفند سال  انیتا پا 1395

وزارت بهداشت، درمان و آموزش  تیسا قیمنظور ابتدا از طر

 اتینشر ونیسی) و بخش کمwww.hbi.ir( یپزشک

 هايمراکز و گروه نکیکشور و ل یعلوم پزشک هايدانشگاه

علوم  اتیبانک اطلاعات نشرمذکور، ابتدا به  تیوابسته به سا

مقالات  یکرده و سپس تمام دایپ یکشور دسترس یپزشک

گروه کنترل به چاپ  يشده دارا یتصادف ینیبال ییکارآزما

 هايزبان وابسته به دانشگاه یدر همه مجلات فارس دهیرس

  قرار گرفتند. یکشور مورد بررس یعلوم پزشک

مجله  60تنها  ،یمجله فارس 105اساس، از کل  نیبر ا

مقالات  يسال دارا نیدر طول ا یفارس یپژوهش-یعلم

گروه کنترل بودند. در  يدارا شدهیتصادف ینیبال ییکارآزما

مجلات،  نیزبان چاپ شده در ا یمقاله فارس 262 ت،ینها

مقالات بر اساس  نیا دهیانتخاب و سپس از نظر عنوان و چک

(جدول  يلادیم 2010کانسورت منتشر شده در سال  هیانیب

در عنوان مقاله،  يساز ی) که شامل اشاره به واژه تصادف1

 یمسئول، اشاره به نوع طراح سندهیذکر مشخصات کامل نو

انتخاب  يارهایمع انیشده، ب یتصادف ینیبال ییکارآزما
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ها، ذکر مداخله داده يآورشرکت کنندگان، محل جمع

 مدایپ انیب ات،یفرض ای ژهیاهداف و نییشده، تع هاستفاد

ذکر  ،ياشاره به نوع کورساز ،يساز یذکر روش تصادف ه،یاول

تعداد مشارکت کنندگان در هر گروه و تعداد شرکت 

 اند،شده زیآنال هیاول امدیکه در هر گروه از نظر پ یکنندگان

 جیتامطالعه، اشاره به ن زآنالی در کنندگان مشارکت تعداد ذکر

 ،یض جانبنامطلوب مهم و عوار عیمطالعه، وقا هیاول

 ییذکر شماره ثبت کارآزما ،يو کاربرد یینها يرگیجهینت

قرار گرفتند.  یابیبودجه مورد ارز نیمنبع تأم یو معرف ینیبال

که در عنوان آنها عبارت  یمطالعه صرفا مقالات نیدر ا

 یبررس وردشده بود، م دیق "شده یتصادف ینیبال ییکارآزما"

  قرار گرفتند.

از موارد فهرست  کی، به هر که در مقاله یصورت در

) و در صورت اشاره ی(بل کی ازیاشاره شده باشد، امت ینیبازب

هر مورد،  ي) در نظر گرفته شد و براریصفر (خ ازینکردن، امت

که به آن اشاره کرده بودند، محاسبه  یو درصد مقالات یفراوان

صفر و  ستیلقابل کسب از چک  ازیحداقل امت نیشد. بنابرا

  بود. 18 ازیتحداکثر ام

 با هاداده ،ینیفهرست بازب جیبا توجه به نتا تینها در

 لیو تحل هیمورد تجز 22نسخه  SPSS افزار نرم از استفاده

 يبرا یفتوصی آمار از ابتدا ها،داده زیقرار گرفتند. جهت آنال

 یو رتبه علم تیجنس کیمطالعات به تفک یشرح فراوان

 هايمونله بعد، از آزمسئول استفاده شد. در مرح سندهینو

 نیارتباط ب یابیجهت ارز شریف قیو دق يمجذور کا يآمار

مسئول استفاده شد.  سندهیشده با مشخصات نو تیموارد رعا

در نظر  05/0ها برابر با در تمام آزمون داريیسطح معن

  گرفته شد.

  جینتا

شده  تصادفی دارکنترل ینیبال ییمطالعه کارآزما 262 از

به  1395زبان کشور در سال  یفارس یپزشک که در مجلات

 تیبر اساس نوع جنس یفراوان نتریشیبودند، ب دهیچاپ رس

)، و درصد 7/55مطالعه،  146مسئول، جنس زن ( سندهینو

 یمسئول، مربوط به رتبه علم سندهینو یبر اساس رتبه علم

  ) بود.درصد 5/35مطالعه،  93ار (یاستاد

در  انیاز مجر کی چیکانسورت  ه ستیبر اساس چک ل

طرح، تمام موارد در نظر گرفته شده  ينگارش روش اجرا

و  یینها يرگیجهینکرده بودند. نت تیرا رعا ستیچک ل

)، ذکر مداخله استفاده درصد 6/99مطالعه ( 261در  يکاربرد

 هیاول جی) و اشاره به نتادرصد 8/95مطالعه ( 251شده در 

 ازیامت نتریشیب يا) داردرصد 84( مطالعه 220مطالعه در 

 یبه معرف یمطالعه مورد بررس 262از  کی چیبودند. در ه

مطالعه  10نشده بود و تنها در  ايبودجه اشاره نیمنبع تام

ثبت شده بود.  ینیبال یی) شماره ثبت کارآزمادرصد 8/3(

 228در عنوان مقاله در  سازيیعدم اشاره به واژه تصادف

مطالعه  157مطالعه در  یطراح ع)، نودرصد 87مطالعه (

 162 در هاداده آوري)، عدم اشاره به محل جمعدرصد 9/59(

در  اتیفرض ای ژهیاهداف و نتعیی عدم ،)درصد 8/61( مطالعه

مطالعه  210در  هیاول امدیپ انی)، بدرصد 1/85مطالعه ( 223

مطالعه  188در  ي)، عدم اشاره به نوع کورسازدرصد 2/80(

در  یو عوارض جانب لوبنامط عیر وقا) و عدم ذکدرصد 8/71(
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بودند که در  یاساس ي) از خطاهادرصد 9/93مطالعه ( 246

 هايدر مجله دهیبه چاپ رس ینیبال ییمطالعات کارآزما

در سال  رانیا یعلوم پزشک هايدانشگاه یپژوهش-یعلم

  ).1(جدول  دندی، مشاهده گرد1395

پژوهشی  -هاي علمی ذکر شده و ذکر نشده در مطالعات کارآزمایی بالینی به چاپ رسیده در مجله توزیع فراوانی موارد 1جدول 

  1395هاي علوم پزشکی کشور در سال دانشگاه

  ذکر نشده  ذکر شده  موارد چک لیست

  درصد  تعداد  درصد  تعداد  در عنوان

  87  228  13  34  اشاره به واژه تصادفی سازي در عنوان مقاله

 درصد تعداد درصد عدادت  در چکیده

  4/37  98  6/62  164  ذکر مشخصات کامل نویسنده مسئول

  RCT  105  1/40  157  9/59اشاره به نوع طراحی 

  8/16  44  2/83  218  بیان معیارهاي انتخاب شرکت کنندگان

  8/61  162  2/38  100  هاآوري داده ذکر محل جمع

  2/4  11  8/95  251  ذکر مداخله استفاده شده

  1/85  223  9/14  39  داف ویژه یا فرضیاتتعیین اه

  2/80  210  8/19  52  بیان پیامد اولیه

  5/35  93  5/64  169  ذکر روش تصادفی سازي

  8/71  188  2/28  74  اشاره به نوع کورسازي

  5/56  148  5/43  114  ذکر تعداد شرکت کنندگان در هر گروه

  5/88  232  5/11  30  اولیه  در هر گروه از نظر پیامد  آنالیز شده تعداد شرکت کنندگان

  9/85  225  1/14  37  ذکر تعداد مشارکت کنندگان در آنالیز مطالعه

  16  42  84  220  اشاره به نتایج اولیه مطالعه

  9/93  246  1/6  16  وقایع نامطلوب مهم و عوارض جانبی

  4/0  1  6/99  261  گیري نهایی و کاربردينتیجه

  2/96  252  8/3  10  ذکر شماره ثبت کارآزمایی بالینی
 

شده در مقالات،  تی، نسبت موارد رعا2جدول  در

 هايمسئول و با استفاده از آزمون سندهینو تیبراساس جنس

قرار گرفته است. که  سهیمورد مقا شریف قیو دق يمجذور کا

کردن  تیدو جنس از لحاظ رعا نیب یدر تمام موارد اختلاف

محل جمع "د ). به جز در دو مورP>05/0موارد وجود ندارد (

 ییذکر شماره ثبت کارآزما") و P=009/0( "هاداده يورآ

دو جنس اختلاف  نیب ي) از لحاظ آمارP=020/0( "ینیبال

 2/45که مورد اول را زنان ( يمشاهده شد. به طور داریمعن

از جنس  ترشی) بدرصد 9/6) و مورد دوم را مردان (درصد

  کرده بودند. تیمخالف رعا
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اي علوم پزشکی هپژوهشی دانشگاه - هاي علمی توزیع فراوانی موارد رعایت شده در مطالعات کارآزمایی بالینی به چاپ رسیده در مجله 2جدول 

  بر اساس جنسیت نویسنده مسئول 1395کشور در سال 

  رعایت شده چک لیست  موارد
  مرد

 )116n =(  

  زن

  )146n =(  داريسطح معنی  

  درصد  تعداد  درصد  تعداد  در عنوان

  067/0  6/9  14  2/17  20  اشاره به واژه تصادفی سازي در عنوان مقاله

   درصد تعداد درصد تعداد  در چکیده

  353/0  1/65  95  5/59  69  ذکر مشخصات کامل نویسنده مسئول

  RCT  50  1/43  55  7/34  373/0اشاره به نوع طراحی 

  066/0  87  127  4/78  91  بیان معیارهاي انتخاب شرکت کنندگان

  009/0  2/45  66  3/29  34  هاآوري داده محل جمع

  589/0  2/95  139  6/96  112  ذکر مداخله استفاده شده

  926/0  1/15  22  7/14  17  اف ویژه یا فرضیاتتعیین اهد

  215/0  1/17  25  3/23  27  بیان پیامد اولیه

  635/0  8/65  96  9/62  73  ذکر روش تصادفی سازي

  371/0  26  38  31  36  اشاره به نوع کورسازي

  702/0  5/42  62  8/44  52  ذکر تعداد شرکت کنندگان در هر گروه

  779/0  11  16  1/12  14  گروه از نظر پیامد اولیه   در هر آنالیز شده تعداد شرکت کنندگان

  196/0  6/11  17  2/17  20  ذکر تعداد مشارکت کنندگان در آنالیز مطالعه

  058/0  1/80  117  8/88  103  اشاره به نتایج اولیه مطالعه

  320/0  8/4  7  8/7  9  وقایع نامطلوب مهم و عوارض جانبی

  999/0  3/99  145  100  116  گیري نهایی و کاربردينتیجه

  020/0  4/1  2  9/6  8  ذکر شماره ثبت کارآزمایی بالینی

  داراختلاف معنی P>05/0مجذور کاي و دقیق فیشر،  هايآزمون -

، نسبت موارد رعایت شده در مقالات بر 3در جدول 

حسب رتبه علمی با استفاده از آزمون مجذور کاي، مورد 

در بقیه موارد، مقایسه قرار گرفته است. که جز در دو مورد، 

اختلافی بین دو جنس از لحاظ رعایت کردن، وجود نداشت 

)05/0P>.(  ذکر مشخصات کامل نویسنده مسئول"دو مورد" 

)002/0P=039/0( "ذکر روش تصادفی سازي") وP= از (

 داریمعنهاي مختلف، اختلاف لحاظ آماري بین گروه

  مشاهده شد.
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هاي علوم پزشکی پژوهشی دانشگاه - هاي علمی شده در مطالعات کارآزمایی بالینی به چاپ رسیده در مجلهتوزیع فراوانی موارد رعایت  -  3جدول 

  بر حسب رتبه علمی نویسنده مسئول  1395کشور در سال 

  رعایت شده چک لیست  موارد
  جودانش

)55n =(  

  مربی 

)59n =(  

  استادیار

)93n =(  

  دانشیار 

)37=n(  

  استاد

)18n =(   سطح  

  اريدمعنی
  تعداد (درصد)  در عنوان

  تعداد 

  (درصد)

  تعداد 

  (درصد)
  تعداد (درصد)

  تعداد

  (درصد)

اشاره به واژه تصادفی سازي در 

  عنوان مقاله
)1/9 (5  )9/11 (7 )2/17 (16  )4/5 (2  )2/22 (4  239/0  

  تعداد (درصد)  در چکیده
  تعداد

  (درصد) 

  تعداد 

  (درصد)
  تعداد (درصد)

  تعداد

  (درصد)
  

ذکر مشخصات کامل نویسنده 

  مسئول
)6/83 (46 )1/66( 39 )5/50( 47 )8/56( 21 )1/61( 11 002/0  

  RCT  )4/36( 20   )7/40( 24 )6/36( 34 )8/56( 2 )3/33( 6  246/0اشاره به نوع طراحی 

بیان معیارهاي انتخاب شرکت 

  کنندگان
)80 (44  )4/86( 51 )9/83 (78 )7/75( 28 )4/94( 17 405/0  

  592/0 5) 8/27( 12 )4/32( 38) 9/40( 2) 1/44(  19 )5/34(  هاآوري داده محل جمع

  332/0 18 )100( 35 )6/94(  90 )8/96( 58 )3/98( 50 )9/90(  ذکر مداخله استفاده شده

  660/0 3) 7/16(  8) 6/21(   14) 1/15( 6) 2/10( 8) 5/14(  تعیین اهداف ویژه یا فرضیات

  690/0 4) 2/22( 9) 3/24( 21) 6/22( 10)9/16(  8) 5/14(  لیهبیان پیامد او

  039/0 12 )7/66( 19 )4/51( 62) 7/66( 46) 78( 30 )5/54(  ذکر روش تصادفی سازي

  482/0 5) 8/27( 10) 27( 27) 29( 21 )6/35( 11) 20(  اشاره به نوع کورسازي

ذکر تعداد مشارکت کنندگان در 

  هر گروه
)5/45( 25 )1/44( 26 )7/38( 36 )1/54( 20 )9/38 (7  593/0  

آنالیز شده  تعداد شرکت کنندگان

  در هر گروه از نظر پیامد اولیه 
)8/21( 12 )8/6 (4  )7/9 (9 )8/10 (4 )6/5 (1 091/0  

ذکر تعداد مشارکت کنندگان در 

  آنالیز مطالعه
)8/21( 12   )8/6 (4 )1/16 (15  )5/13( 5  )6/5( 1 152/0  

  435/0 17 )4/94( 29 )4/78( 77 )8/82(  48 )4/81( 49 )1/89(  ه نتایج اولیه مطالعهاشاره ب

وقایع نامطلوب مهم و عوارض 

  جانبی
)9/10( 6  )7/1( 1 )6/8 (8 )0( 0  )6/5 (1 082/0  

  069/0 17 )4/94( 37) 100( 93) 100( 59 )100( 55 )100(  یري نهایی و کاربرديگنتیجه

  617/0 1) 6/5( 1) 7/2(   3) 2/3( 4) 8/6( 1) 8/1(  لینیشماره ثبت کارآزمایی با

   داراختلاف معنی P>05/0مجذور کاي،  آزمون-
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  بحث

 تیفعال کیبه عنوان  ینقادانه مطالعات پژوهش یابیارز

مقالات منتشر شده مورد  تیفیبه منظور ارتقاء ک یاساس

ده راستا بر اساس نوع مطالعه انجام ش نیتوجه قرار دارد. در ا

. به منظور شوندیطرح و به کار گرفته م یمختلف يابزارها

 دارکنترل ینیبال هايییاشکالات موجود در کارآزما ییشناسا

ابزار استاندارد  کیشده، ابزار کانسورت به عنوان  تصادفی

ابزار مطالعات  نیبر ا هیاست و با تک افتهی يادیکاربرد ز

  صورت گرفته است. يمتعدد

درصد) به  13مقاله ( 34ما نشان داد تنها مطالعه  جینتا

 نچنیدر عنوان مقاله اشاره داشتند. هم سازي یواژه تصادف

و تنها با  سازي یبه نحوه تصادف قیبا عدم اشاره دق نیمحقق

صورت گرفته است،  سازي یتصادف ،ییدر کارآزما کهنیا انیب

 سازي یتصادف نجامرا از ا هاییخوانندگان کارآزما توانندینم

  مطمئن سازند.

و همکاران، عدم اشاره  Talachiراستا، در مطالعه  نیا در

) از مشکلات عمده درصد 20( سازي یبه نحوه تصادف یکاف

و همکاران  Schulz. در مطالعه ]33[مطالعات ذکر شده است 

نشان داد که تنها  شدهیتصادف ییکارآزما 206 یبا بررس زین

 قیبه طور دق سازيیتصادف) روش درصد 32مورد ( 66در 

با  زیو همکاران ن  Altmanنچنی. هم]34[ ان شده استیب

تا  1987 هايسال یمنتشر شده در ط ییکارآزما 80 یبررس

درصد از مقالات به نوع روش  40که تنها  افتندیدر 1988

رسد که  می نظر به. ]35[ انداشاره کرده سازي یتصادف

و داوران مجله  رانیسط سردبکانسورت تو هیانیب قیدق ياجرا

  .]36[کاهش آن مؤثر باشد  در

 262مطالعه، در پژوهش حاضر از  یاز لحاظ نوع طراح

 ی) به نوع طراحدرصد 1/40مقاله ( 105 ،یمقاله مورد بررس

در مطالعه  ولی داشتند اشاره شده یتصادف ینیبال ییکارآزما

Talachi  آن  به سندگانیاز نو درصد 4/6و همکاران، تنها

  .]37[اشاره کرده بودند 

است که در  مهمی موارد از هاداده يآورمحل جمع ذکر

. ]37[لازم است به آن اشاره شود  ینیبال ییمطالعات کارآزما

 آوريموارد به محل جمع درصد  8/61حاضر در  قیدر تحق

  .بود نشده اشاره هاداده

مقالات به اهداف اشاره  درصد 9/14مطالعه حاضر  در

جمله واضح از  کی ینیبال ییه بودند. در مطالعات کارآزماکرد

از  ترشیذکر شود و اگر ب دیبا ییکارآزما هیفرض ای ژهیهدف و

مشخص شود  هیو ثانو یهدف اصل دیهدف وجود دارد، با کی

]38[.  

) به نوع درصد 2/28مقاله ( 74مطالعه تنها در  نیا در

از  یکی ياشاره نموده بودند. کورساز يروش کورساز

 کیدر مطالعات است.  يریگءعوامل کاهش سو نیترمهم

اطلاع  ،ینیبال ییخطا در مطالعات کارآزما شیمنشاء مهم افزا

 نی. اکندیم افتیدر ماریاست که ب یپزشک از درمان ای ماریب

سطح درد و  مار،یب یزندگ تیفیکه به ک یجینتا يبرامسأله 

. اما در ]39[ باشد یمشکل مهم تواندیمربوط است م رهیغ

 سندگانینو ،يهر حال لازم است تا در صورت انجام کورساز
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 ایپزشک  مار،ی(ب یکه چه کس ندینما انیب قیبه طور دق

  ) از نوع درمان با اطلاع بوده است.ابیارز

مطالعه  نچنیو همکاران و هم Talachiمطالعه  در

Turpen مقالات  دهیاز چک یمیبه ن کینزد بأیو همکاران، تقر

در مطالعات خود اشاره  يکورساز وهی) به شدرصد 7/49(

 یابیو همکاران در ارز Qojaqzadeh .]33، 40[نکرده بودند 

در مورد زنان  ایچاپ شده در مجلات معتبر دن هايییکارآزما

کانسورت، نشان دادند که  ستیچک ل لهیبه وس مانیو زا

 به صورت هاییاز کارآزما درصد  4/50در  يروش کورساز

  ].41[مناسب گزارش شده بود 

 ،ییکارآزما یینها جیدر نتا يریگءاز سو يریشگیپ يبرا

 لیو تحل هیتعداد مشارکت کنندگان در تجز دیبا سندگانینو

شرکت کنندگان  تیتبع تیوضع نچنیهر گروه و هم یینها

مداخله و  افتیبه صورت در تواندیاز پروتکل طرح، که م

حضور تا  ای) و Per Protocolحضور در مطالعه تا انتها (

 انیب درستی) را بهIntention to treatاز مطالعه ( یشبخ

  .]14، 42[کنند 

موارد به  درصد 43مقالات، تنها در  دهیچک یبررس در

 یاشاره شده بود. بررس زیتعداد مشارکت کنندگان در آنال

ها مجلات و کنفرانس یدر برخ افتهیمقالات انتشار  دهیچک

 لیو تحل هیبه شرکت کنندگان در تجز فیشاره ضعاز ا یحاک

  .]42- 43[بود  یینها

 1/14مقاله ( 262مقاله از  37 زیمطالعه حاضر ن در

 یینها زیمشارکت کنندگان در آنال") عبارت درصد

 ریرا به طور جداگانه ذکر کرده بودند و در سا "ییکارآزما

ندگان در مطالعه بسنده مطالعات تنها به ذکر شرکت کن

  نموده بودند.

مقاله)  262مورد از  16( درصد  1/6مطالعه ما تنها در  در

مداخله اشاره  ینامطلوب مهم و عوارض جانب عیموارد به وقا

 ]44[مقاله  34مورد از  30، در Ntalaشده بود. در مطالعات 

و  Derryو  ]45[مقاله  27مورد از  8و همکاران در  Wangو 

مداخله  یحتمالمقاله به اثرات ا 107مورد از  66ران در همکا

  .]46[اشاره شده بود 

مقالات به عوارض اشاره نشود  دهیکه در چک یصورت در

 نیعناو ای هادهیچک یاطلاعات هايگاهیپا يدر جستجو

 ن،چنی. هم]37[ افتی یموارد مهم دسترس نیبه ا توانینم

 ریبر تفس یمهم مانند عوارض جانب هايحذف نکته

 تواندیگذاشته و م ریتأث ییکارآزما هايافتهیخوانندگان از 

  .]47[آنان شود  یگمراهموجب 

مقالات  درصد  6/99مقاله حاضر،  262 یدر بررس

 ییکارآزما کی یینها يرگیجهیداشتند. نت یینها يرگیجهینت

و مرتبط با  دهیگزارش شده در چک جیمرتبط با نتا دیبا

 سندگانیشود. نو زیپره ییگو یباشد و از کل ینیکاربرد بال

 ییکارآزما هايبیبه طور متعادل در رابطه با منابع و آس دیبا

از استفاده از  شیپ ایکنند که آ انیب نچنیو هم سندیبنو

 تريبه مطالعات اضافه ازین ایآ ،ینیبال تیآنها در موقع جینتا

 شتری. البته در مطالعه حاضر ب]38[ ریخ ایوجود دارد 

 نینمودند. از ا انیرا ب يو کاربرد یینها يرگیجهیمقالات، نت
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ارتباط  گرید هايیدر بررس شودیم شنهادیرو پ

  شود. یپژوهش بررس جیبا اهداف و نتا هايرگیجهینت

 ای دهیتا در موقع ارائه چک شودیباعث م هاییکارآزما ثبت

 هايدهیچک یحت ایو  يچاپ کامل مقاله در مرحله بعد

مشابه، اشتباه رخ ندهد و  هايییاز کارآزما یمتعدد ناش

نشأت  ییکارآزما کیموارد از  نیمشخص شود که همه ا

 کیستماتیس هايیشمارش بررس يگرفته است و خطر سهو

  .]23[ دهدیم کاهش زیرا ن

شماره ثبت  يمقالات دارا درصد 9/6حاضر،  یبررس در

انجام شده توسط  يهاییکارآزما یبودند. در بررس ییکارآزما

Ntala  ،و در مطالعه  ]44[از مقالات  درصد 5/20و همکاران

Wang  شماره  ي) دارادرصد 7/3مقاله ( کیو همکاران تنها

  .]45[ثبت بودند 

شده در مقالات بر حسب  تیخصوص نسبت موارد رعا در

محل  اریمع" تمیمسئول، به جزء در دو آ سندهینو تیجنس

 "ینیبال ییثبت کارآزما شماره ذکر" و "هاداده يجمع آور

وجود  داريیدو جنس اختلاف معن نیب يکه از لحاظ آمار

 تیدو جنس از نظر رعا نیب یاختلاف هاتمیداشت، در اکثر آ

  کانسورت مشاهده نشد. ستیچک ل ردموا

 تیدو گروه زن و مرد در مورد رعا نیاساس، ب نیهم بر

 يآمار دارمعنی وتتفا "هاداده يمحل جمع آور اریمع" تمیآ

از مردها،  ترشیزن ب سندگانیکه نو يوجود داشت. به طور

در مورد  یدرصد). ول 2/45کرده بودند ( تیرا رعا تمیآ نیا

تر از شی، مردها ب"ینیبال ییذکر شماره ثبت کارآزما" تمیآ

  درصد). 9/6کرده بودند ( تیزن آن را رعا سندگانینو

 تیمطالعه، جنس نیا هايافتهیبر اساس  ،یطور کل به

در نحوه نگارش مطالعات  یچندان ریمسئول تأث سندهینو

 ستیبر اساس چک ل شدهیتصادف ینیبال ییکارآزما

  کانسورت ندارد.

 ییشده در مقالات کارآزما تیمورد نسبت موارد رعا در

مسئول بر حسب  سندگانیشده توسط نو یتصادف ینیبال

 هايتمیآ تیز نظر رعاا یدر اکثر موارد اختلاف ،یرتبه علم

کانسورت وجود نداشته به  ستیمورد نظر بر اساس چک ل

و  "مسئول سندهیذکر مشخصات کامل نو"جزء در دو مورد 

ذکر مشخصات "که در مورد  "يساز یتصادفذکر روش "

مورد  نیا ه،یاز بق شتریب انجویدانش "مسئول سندهیکامل نو

ذکر روش "مورد  در ی) ولدرصد 9/83کرده بودند ( تیرا رعا

 78مسئول ( سندهینو یمرب ی، رتبه علم"يساز یتصادف

  بود. ازیامت نتریشیب ي)، دارادرصد

که رتبه  دهدیمطالعه حاضر، نشان م جینتا ب،یترت نای به

در نحوه نگارش  يریتأث ز،یمسئول ن سندگانینو یعلم

کانسورت ندارد. در  ستیمطالعات مذکور براساس چک ل

 تیفیک یابیبا عنوان ارز زیو همکاران ن  Moradiمطالعه 

 ییمطالعات کارآزما یانپای گزارشات در هانگارش مواد و روش

شهرکرد بر اساس چک  یانجام شده در دانشگاه علوم پزشک

 سندهینو یو رتبه علم تیجنس نیکانسورت ، ب ستیل
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 داریمعن ينمره کسب شده، ارتباط آمار نیانگیمسئول و م

  .]48[مشاهده نشد 

مقالات  یو همکاران به بررس Han ،ايمطالعه در

 منتشر شده یگروه کنترل تصادف يدارا ینیبال ییکارآزما

 نیابزار کانسورت (ب يرگیشکل از قبل دوره دو در شده

-2007 هايسال نی) و بعد از آن (ب1992-1996 هايسال

مقاله  166 نیشد از ب انیمطالعه ب نی) پرداختند. در ا2002

 100 ازیامت کدامچیقبل از کانسورت انجام شده بودند، ه که

 11مورد ( 18را نگرفتند،  ستیچک ل يبر مبنا درصد

-74 ازی) امتدرصد 68مورد ( 113، 75-99 ازی) امتدرصد

 1/0مورد ( 1و  25-49 ازی)  امتدرصد 21مورد ( 34، 50

کردند. از طرف  افتیرا در درصد 25کمتر از  ازی) امتدرصد

مقاله چاپ شده بعد از انتشار دستورالعمل  276 نیاز ب گرید

را گرفتند،  درصد 100 ازی) امتدرصد 4مقاله ( 12کانسورت، 

مقاله  108درصد،  75- 99 نیب ازی) امتدرصد 56مقاله ( 156

) درصد 04/0مقاله ( 1و  درصد 50- 74 ازیدرصد) امت39(

 افتیرا در ستیچک ل هايتمیاز آ درصد 25-49 ازیامت

مقالات چاپ شده را  تیفیبهبود ک جینتا نی. ا]49[دند کر

کانسورت به وضوح آشکار  یابیابزار ارز يرکارگیاز به دبع

  .سازندیم

گزارش  تیفیک زیو همکاران ن Moseleyمطالعه  در

 مداخلات درباره شدهیتصادف ینیبال هايییکارآزما

و  قرار گرفت یمورد بررس 2009تا  1960از سال  یوتراپیزفی

 یتصادف ینیبال ییکارآزما تیفیبود که ک نیعمده ا جینتا

 است افتهیبهبود  ریسال اخ 5 ینوع مداخله در ط نیبا ا شده

]50[.  

مطالعه حاضر، در مطالعه مرور  يدر راستا نچنیهم

روند  زیو همکاران ن Falagasانجام شده توسط  کیستماتیس

گروه کنترل  يدارا ینیبال هايییکارآزما يمتدولوژ تیفیک

 یمورد بررس یقاتیمختلف تحق هاينهیدر زم شدهیتصادف

مطالعات به لحاظ  نیا تیفیشد که ک انیقرار گرفت و ب

 ازیاست، اما هنوز ن افتهیبهبود  ریاخ هايدر دهه يژمتدولو

  ].51[دارد  شتریبه توجه ب

 وهیش زیو ن شناسیکه روش یمطالعات جیطور مسلم نتا به

است  ترکینزد تیباشد، به واقع یو منطق آن درست ییاجرا

 یمطالعات، نگاه تیفیک یابیدر مرحله ارز دیبا نیو بنابرا

مطالعات وجود داشته باشد تا  شناسیبه روش يانتقاد

  .]52[شود  يرگیاندازه یمناسب وهیمطالعات به ش تیفیک

نگارش ممکن است به  نییپا تیفیاز ک یاعظم بخش

مقالات با فرم و چک  انسندگینو یعدم آگاه لیدل

 جیمقالات باشد. نتا یابیاستاندارد، نگارش و ارز هايستیل

و  Ayat-Elahiمطالعه  جنتای با جهتمطالعه حاضر، هم

مقاله  227 تیفیک یابیهمکاران بود که در آن به ارزش

 یپژوهش یمجله علم 25چاپ شده در  ینیبال ییکارآزما

اخته شده است و پرد 1382تا  1380 هايسال نیکشور ب

 2/6مورد ( 14تعداد مقاله، تنها  نینشان داده شده که از ا

 وهشی نوع و اندحجم نمونه اشاره کرده نیی) به روش تعدرصد
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) گزارش شده درصد 3/1مورد ( 3تنها در  سازي یتصادف

  .]53[است 

در  یمجلات نقش مهم رانیو سردب راستارانیو نچنیهم

نگارش مقالات،  يدر راهنما دیبانگارش مقالات دارند، آنها 

مربوط به آن را قرار  ياز انواع مطالعات راهنماها کیهر  يبرا

 یاز مطالعات طراح کیهر  شناسی دهند که مطابق با روش

مقالات  ات ندیمقالات را متعهد نما سندگانیشده باشد و نو

از  یموجود گزارش کنند. برخ يخود را بر اساس راهنماها

مانند  يموارد کنندیلات تصور ممج راستارانیو

محاسبه حجم نمونه، قابل اعتماد  ،يکورساز ،سازيیتصادف

 ممکن هاداده لیو تحل هیو گزارش تجز هايرگیبودن اندازه

 نیبه ا لیدل نیخوانندگان مهم نباشد به هم براي است

اطلاعات اساس  نیا ی. ولکنندینم دیتأک ادیموارد ز

 سندگانیکه نو باشدیم ینیمتخصصان بال يرگیمیتصم

مطالعه خود  جینتا قیو گزارش دق انیاز ب زیمقالات ن

  .]54[ کنندیم يخوددار

که  ياژهیو تیاهم رغمیمطالعه نشان داد که عل نیا جینتا

دارند،  یدر مطالعات حوزه پزشک ینیبال ییمطالعات کارآزما

 گران مورد توجه قرار نگرفته و عدم توجهاما توسط پژوهش

 از شده یتصادف ینیبال ییمطالعه کارآزما کی هايهیبه پا

 تیفیک دنآم نییموجب پا يو کورساز سازي تصادفی جمله

 تیمطالعات از قابل نیاست. لذا، ا دهیمطالعات انجام شده گرد

برخوردار  ینیدر مسائل بال يرکارگیبه يبرا نانیاطم

  نخواهند بود.

مطالعات بر  شودیم شنهادیپ طیشرا نیدر ا نیبنابرا

ابزار استاندارد  کیاساس اصول استاندارد مطرح شده در 

 ياریاز بس لهیوس نیه اشوند تا ب يریگیو پ يزریطرح

 ،ی. از طرفدیبه عمل آ يریصورت گرفته جلوگ جیاشکالات را

مقالات منتشر شده،  تیفیبودن ک نییپا یاحتمال لیاز دلا

سورت است. کان ستیبا چک ل سندگانیآشنا نبودن نو

استاندارد نگارش  هايستیقرار دادن فرم و چک ل نیبنابرا

 ينگارش مقالات، برگزار يانواع مطالعات در راهنما

 نیبا ا آشنایی جهت گرانپژوهش يبرا یآموزش هايکارگاه

منجر  تواندیم نه،یزم نیدر ا یابزار و انتشار مقالات آموزش

 نچنی. هممقالات منتشر شده گردد تیفیک قاءبه ارت

 يها یو در بررس ندهیدر مطالعات مشابه آ شودیم شنهادیپ

  شوند. یمختلف بررس يها طهیجداگانه، مقالات در ح

 یبود که در بررس نیمطالعه ا نیا هايتیمحدود از

 کیکانسورت به همه موارد  ینیمقالات با فهرست بال دهیچک

 هر کدام از تیکه ممکن است اهم یوزن داده شد در حال

  موارد متفاوت باشد. نیا

  يریگ جهینت

شده در عنوان و  یبررس هايییگزارش کارآزما وهیش

و نقش  تینبوده و با توجه به اهم یدر حد مطلوب دهیچک

 شده، یگروه کنترل تصادف يدارا ینیبال ییمطالعات کارآزما

مطالعات در  نیانجام ا تیفیک شافزای و شده ذکر نواقص رفع

مجلات به  دی. لذا تأکرسدیر مبه نظ يکشور ضرور

کانسورت  ینیجهت لزوم استفاده از فهرست بال سندگانینو
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شده و  یتصادف ینیبال ییدر هنگام نگارش مقالات کارآزما

 يابزار سبب ارتقاء گزارش ها نیآنها با استفاده از ا يداور

  .شودیمطالعات م نیمنتج از ا

  یو قدردان تشکر

دانشگاه علوم  يو فناور قاتیتحق از معاونت لهیوس نیه اب

جستجو و  يلازم برا هايییرفسنجان جهت راهنما یپزشک

  .گرددیو تشکر م ریبه مقالات مورد نظر، تقد یابیدست
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Evaluation of the Quality of Writing of the Title and Abstract of Randomized 

Controlled Clinical Trial Papers Published in the Journals of the Iran,s 

Universities of Medical Sciences in 2016, Based on the CONSORT Checklist: 

A Descriptive Study 
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Background and Objectives: Given the fact that randomized controlled clinical trials are more valid than other 

research methods to determine the therapeutic effects of treatment, proper design and accurate reporting is of particular 

importance. This study was conducted with the aim of evaluating the quality of writing the title and abstract of 

randomized clinical trials of Iranian medical universities journals in 2016 using the Consolidated Standards of 

Reporting Trials (CONSORT) checklist. 

Materials and Methods: In this descriptive study, information gathering through internet search was limited to 

Persian language journals affiliated to the medical universities of the country. Based on the CONSORT checklist, 

which contains 18 questions, all randomly controlled clinical trials, consisting of 262 papers published in these 

magazines in 2016, were reviewed. Statistical analysis was performed using descriptive statistics and Chi-square and 

Fisher’s exact tests. 

Results: Only 34 (13%) of the articles refered to “randomized” word in the title of the article. Regarding the 

proportion of cases observed in the articles, based on the gender of the author, only two "mentioning the place of data 

collection" (p=0.009) and "mentioning clinical trial registration number" (p=0.020) and based on the scientific rank 

two cases, namely, “mentioning the full details of the responsible author” (p=0.002) and "mentioning the randomized 

method" (p=0.039) were significantly different.  

Conclusion: The need to follow CONSORT criteria and eliminate the deficiencies mentioned for conducting these 

studies in the country seems necessary. Therefore, it is recommended to the authors to use the CONSORT clinical 

checklist while writing randomized controlled clinical trials.  

Key words: Clinical trial, CONSORT, Writing quality 
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