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  چکیده

 شاهد و مداخله يهاگروهدر  زمانهم کنندگانشرکت که يامطالعهنی عبارت است از یبال ییارآزماک همطالع زمینه و هدف:

انسانی، احتمال  يهامداخلهبررسی گردد. از آنجا که در  امدیپ یک و مداخله یک نیب یمعلول و ارتباط علت تا گیرندمی قرار

 يامداخلهنتایج غیرواقعی از عوامل ارائه  منجر به بالینی مطالعات کارآزماییطراحی غیراستاندارد تورش وجود دارد، 

f Reporting Consolidated Standards oت کانسور هیانیبمطالعات کارآزمایی بالینی،  ياستانداردساز منظوربه .شودیم

Trials  مشتمل بر یک  کانسورتگردید. بیانیه ارائه  اجرا و گزارش نتایج است، طراحی،مشتمل بر مراحل که دستورالعملی

نگارش عنوان، خلاصه، آیتمی است که چگونگی  25یک محتواي  کانسورتلیست چک .استفلوچارت و یک فلودیاگرام 

مطالعه، دسترسی به پروتکل مطالعه و منابع تأمین بودجه در آن لحاظ گردیده ، نتایج، بحث، ثبت هاروشمقدمه، مواد و 

با توجه  در طول مطالعه، مورد توجه قرار گرفته است. کنندگانشرکتچگونگی دسترسی به  کانسورتاست و در فلودیاگرام 

العه با هدف بررسی و ارزیابی جدید درمانی و تشخیصی، این مط يهاروشه بالینی در ارائ به اهمیت مطالعات کارآزمایی

  انجام گرفت. کانسورتعملکرد بیانیه 
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  مقدمه

اپیدمیولوژي  يهامطالعهاي انواعی از مطالعات مداخله

توسط محقق  يامداخلهآیند که عامل میبه حساب 

طالعه بر روي تمامی و یا گروهی از بندي مگروه برحسب

 گام اول در .گرددیمدر تحقیق اعمال  کنندگانشرکت

واجد شرایطی است که  افرادتعریف اي مطالعات مداخله

. در این نوع مطالعه گرددیمبر آنها انجام  موردنظرفرضیه 

د نیاز است، گروهی که مداخله مدنظر رحداقل دو گروه مو

تشخیص و ، درمان، غربالگري، يپیشگیراعم از یک روش 

 يهادرمانو گروهی که  شودیمبر روي آنها انجام  غیره

شده بر آنها یا متد شناخته کندیمروتین یا پلاسبو دریافت 

  .]1- 3[د اعمال شو

 تهیمک فیتعر بر اساس: بالینی ییکارآزمامطالعات 

 ینیبال ییارآزماک، کیات پزشینشر رانیسردب یالمللنیب

 کنندگانشرکت آن در هک شودیم فیتعر یپژوهش نعنوابه

 کنترل و مداخله يهاگروهدر  نگرندهیآ صورتبه یانسان

 یک میان یمعلول و ارتباط علت تا گرفته قرار زمانهم

 یک و غیره و رفتار رییتغ ،ی، جراحییدارو- یکپزش مداخله

  .]4[رد یگ قرار یبررس سلامت مورد امدیپ

لینی مشتمل بر مطالعات با ییکارآزمامطالعات 

توان میو بر این اساس  باشندیماي اي و مداخلهمشاهده

هاي پیشگیرانه؛ که کارآزمایی -1آنها را در چهار گروه 

مناسب و مدرن با  يهاروشهدف از این مطالعه یافتن 

 )گروه افراد است: الف 2گیري از بیماري در هدف پیش

 افرادي که )اند و بودهافرادي که هرگز مبتلا به بیماري نب

مجدد آنها  يابتلااند و باید از مبتلا به بیماري شده

هاي درمانی؛ هدف از این کارآزمایی - 2جلوگیري شود. 

هاي مدرن تجربی، داروهاي مدرن و درمانارائه  مطالعه،

متدهاي جدید جراحی، پرتودرمانی و غیره ارائه  همچنین

 ف از این مطالعههاي تشخیصی؛ هدکارآزمایی - 3. است

متدهاي مدرن تشخیصی بیماري یا عوارض بیماري ارائه 

 ؛ هدف از این مطالعههایی غربالگريکارآزمایی - 4و  است

یا عوارض بیماري  يماریبمتد غربالگري  نیترمناسبارائه 

  .]5- 8[ است

بندي و ت کارآزمایی بالینی بر اساس گروهمطالعا

- 10[ شودیمبندي تصادفی و غیرتصادفی بودن نیز طبقه

شده سازيکارآزمایی بالینی تصادفی -1که عبارتند از:  ]9

(Randomized Clinical Trial) در این مطالعه :

هاي مجزایی طور تصادفی در گروهبه کنندگانشرکت

امکان مقایسه  به این ترتیبشوند و میبندي طبقه

 .]10- 12[ گرددمیهاي متفاوت براي محقق فراهم مداخله

 Nonrandomized)نشده یتصادفکارآزمایی بالینی  -2

Clinical Trial)کنندگانشرکتنوع مطالعه  : در این 

گیرند و نحوه هاي مختلف قرار نمیتصادفی در گروه طوربه

کننده ها بر اساس انتخاب شرکتگیري افراد در گروهقرار

کارآزمایی بالینی  - 3و  ]13[پذیرد مییا محقق صورت 

: در این مطالعه یک (Controlled Clinical Trial)شاهددار 

ایسه (کنترل) به مطالعه افزوده گروه تحت عنوان گروه مق

موجود در این گروه در مقایسه با  کنندگانشرکتشود، می

) قرار Placebo سایرین یا تحت تاًثیر دارونما (پلاسیبو/

 گردندمیشود و یا از درمان دیگري برخوردار داده می

جایگاهی بسیار  مطالعات کارآزمایی تصادفی، از. ]15-14[

دمیولوژیک برخوردار است، نتایج مهمی در مطالعات اپی

حاصل از این مطالعات کاربردهاي ویژه و مهمی بر 

هاي انسانی، از جمله بررسی و مطالعه اثرات جمعیت
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گیري، درمان پیش منظوربهمتدهاي درمانی جدید داروها و 

  .]16[باشد در انسان دارا می هايماریبو تشخیص 

مایی بالینی، گزارش صحیح و استاندارد مطالعات کارآز

بسیار ضروري است. در صورتی که اغلب این مطالعات در 

شفاف و صحیح گزارش  صورتبهگذشته  يهاسال

اند، لذا ضرورت طرح بیانیه کانسورت مشهود بوده شدهنمی

  است.

افزایش کیفیت   :CONSORTبیانیه  ضرورت

 گرددیمبخشی به پژوهش مطالعات که منجر به اعتبار

شده از علمی و تاًیید يهادستورالعملجود مستلزم و ]17[

سازي باشد و این امر در شفافمین اجانب متخصص

در مطالعات  ژهیوبه ،اهمیت است حائزمطالعات بسیار 

ارائه  از آنجا که هدف اصلی .کارآزمایی بالینی تصادفی

و نتایج این  باشدیم یصیتشخجدید درمانی و  يهاروش

م بهداشتی درمانی و در نهایت مطالعات مستقیماً بر نظا

افراد جامعه تاًثیرگذار است، وجود یک دستورالعمل 

لازم  ،مطالعه را شامل گردد يهاجنبهاستاندارد که تمامی 

شواهد  بر مبتنی کانسورتآید. بیانیه میو ضروري به نظر 

 براي هاهیتوص از حداقل يامجموعه است و دربردارنده

در این بیانیه  .تصادفی است مطالعات کارآزمایی گزارش

 تدوین منظوربه نویسندگان براي استاندارد روش یک

شده است ارائه  مطالعه يهاافتهیشفاف از  و کامل یگزارش

 تفسیر انتقادي و این امر زمینه تسهیل درك، ارزیابی که

  .]18[ سازدیممطالعه را فراهم 

میلادي،  1993در سال   :CONSORT تاریخچه

کارشناس مشتمل بر سردبیران  30شکل از کارگروهی مت

ن کارآزمایی بالینی، پزشکی، متخصصا يهامجله

با هدف بررسی و  هاستیلوژومتدو  هاستیولوژیدمیاپ

منظور ارزیابی کیفیت گزارش جدید به يهاروشتوسعه 

 Randomized  (RCT)مطالعات کارآزمایی بالینی تصادفی

Controlled Trial ت کانادا با یکدیگر ، در اتاوا پایتخ

ملاقات کردند، از نتایج مهم این نشست تخصصی عبارت 

 (SORT) هاییکارآزمابیانیه گزارش استاندارد ارائه  بود از

Standards of Reporting Trials  بیانیه مزبور مشتمل بر ،

مستقل،  طوربهمان و زآیتمی بود. هم 32لیست چک یک

ت عنوان گروه کاري کارگروه دیگري از کارشناسان، تح

کالیفرنیا، ایالات  که در اسیلومار (Asilomar) اسیلومار

 ییهاهیتوصمتحده آمریکا، نشستی برگزار نمودند و 

چگونگی گزارش مطالعات کارآزمایی بالینی در  منظوربه

مشابه  یدستورالعملپزشکی پیشنهاد کردند و  يهاپژوهش

 یلیستچک نینهمچاین گروه  نمودند،ارائه  SORTبیانیه 

. ]19[کردند ارائه  براي نویسندگان ییهاهیتوص مشتمل بر

میلادي در شیکاگو، ایالات  1996در سال  ،در نهایت

با یکدیگر ملاقات  نمایندگانی از هر دو گروه ،متحده آمریکا

و  SORTادغام دو بیانیه  ،نمودند و نتیجه این ملاقات

نخستین بیانیه رائه ا . این جلسه منجر به]20[اسیلومار بود 

ی مطالعات بالین استاندارد با هدف گزارش صحیح

Consolidated Standards of Reporting Trials 

(CONSORT)  منظوربه کانسورتبیانیه  ]20[گردید 

بار و دومین يمیلاد 2001در سال  بارکیکیفی،  يارتقا

- 23[، مورد تجدید نظر قرار گرفت يمیلاد 2010در سال 

21[.  

 يمیلاد 2010شده در سال منتشر کانسورتیانیه ب

آیتمی است که در آن  25لیست چک مشتمل بر یک

، هاروشنگارش عنوان، خلاصه، مقدمه، مواد و چگونگی 
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نتایج، بحث، چگونگی ثبت مطالعه، چگونگی دسترسی به 

کننده بودجه مطالعه، لحاظ پروتکل مطالعه و منبع تأمین

، مشتمل بر یک همچنینگردیده است. این بیانیه 

فلودیاگرام است که در آن، چگونگی دسترسی به 

در طول مطالعه، مورد توجه قرار گرفته  کنندگانشرکت

  .]18- 28،23[است 

 2010سال در  در نهایت پس از تاًیید نسخه نهایی،

 Annals of Internalيهامجلهدر  کانسورت بیانیه میلادي

Medicine ،BMC Medicine ،BMJ ،urnal of Jo

Clinical Epidemiology ،Obstetrics & Gynecology ،

Open Medicine ،PLOS Medicine  وTrials به چاپ 

  .]29[در دسترس عموم قرار گرفت  رسید و رسماً

دلایل براي  نیترمهماز جمله  :کانسورتاهمیت بیانیه 

لحاظ  -1عبارتند از:  کانسورتتوجیه اهمیت بیانیه 

 -2 انجام یک مداخله علمی يابر شرایط نیترمطلوب

میزان تأثیر مداخله موردنظر در جوامع انسانی،  يگیراندازه

اجرا و گزارش  جلوگیري از هرگونه انحراف در طراحی، -3

مطالعات کارآزمایی بالینی و  ارتقاء کیفی -4نتایج مطالعه، 

و  يانتقاد  یابیل ارزیتسه این مطالعات با هدفگزارش کار 

به  کانسورت بیانیه -5، هااییکارآزم   ریتفس

 یخارج و یداخل ییرواا ه بک دینمایماشاره   مصادیقی

کار راه تنهانه کانسورت بیانیه - 6ها منطبق است، ییارآزماک

بلکه منجر به  ،رودیمن به شمار کرد محققاو روش عمل

 در راستاي  تسهیل روند بررسی سردبیران مجلات تخصصی

 جینتا در هايریسوگ و بروز قوت و ضعف نقاط   شناسایی

گردد که این امر در نهایت منجر به ارتقاء میمطالعات نیز 

سلامت جامعه و جلوگیري از انتشار مطالعاتی که با 

  .شودیمسوگیري انجام شده، 

آیتمی  25لیست چک :لیست کانسورتچک

 و عنوان - 1بخش کلی به شرح  6کانسورت مشتمل بر 

 - 6بحث و  -5نتایج،  -4، هاشرو - 3مقدمه،  -2چکیده، 

  .استاطلاعات  سایر

چکیده مشتمل بر عنوان مطالعه است  و بخش عنوان

که باید واژه کارآزمایی تصادفی در عنوان لحاظ گردد. 

خلاصه عبارت است از چکیده ساختارمندي که باید 

گیري مطالعه مشتمل بر طراحی، روش، نتایج و نتیجه

پیشینه علمی و اهداف باشد. بخش مقدمه مشتمل بر 

 هاروشاست. بخش  منطق طراحی مطالعه بیانمطالعه و 

آماري  يهاروشهمچنین و مشتمل بر روش عملی مطالعه 

 مطالعه، . چگونگی طراحیاستتعیین حجم نمونه 

، محل اجراي مطالعهو  کنندگانشرکتمعیارهاي ورود 

 پیامدهاي ناشی از مداخله، برآورد شده،مداخلات اعمال

مشتمل بر توالی  خود که يسازروش تصادفی نمونه، حجم

و  کنندگانشرکت سازي، تخصیصپنهان روش نسل،

، در بخش اجراي مطالعه زمانمدتهمچنین  کورسازي و

گردد. بخش نتایج، مشتمل بر نتایج میبررسی  هاروش

موردبررسی و  يهاگروهحاصل از مداخله مدنظر بر 

 عوارض تمامیو  کنندگانرکتش يریگیپورود و  يهاخیتار

باشد. توصیه شده است نتایج هر می در هر گروه ناخواسته

بحث  گروه در فلودیاگرام ترسیم و خلاصه گردد. بخش

بالقوه  منابع پرداختن به، مطالعه يهاتیمحدودمشتمل بر 

تجزیه و مرتبط با  يهاتیمحدود و عدم دقت تورش،

ي متناسب تفسیرارائه  وپذیري نتایج ، تعمیمهادادهتحلیل 

مزایاي مضرات و نتایج مطالعه، ضمن پرداختن به  با

. بخش نهایی که است یموردبررس يهاگروهدر  مداخله

عبارت است از سایر اطلاعات مطالعه و این بخش مشتمل 
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  .]31[ رددگمیارائه  تکانسورلیست چک . در ادامه]30[بر ثبت کارآزمایی، پروتکل و حامیان مالی مطالعه است 

  

  میلادي  2010 ت در سالکانسورلیست چک -1جدول 
  

  یدهعنوان و چک
  عنوان در کارآزمایی تصادفی شدهواژه قرار دادن  1-1

  هايریگجهینتنتایج و ، هاروش، آزمایش طراحیمند مشتمل بر  ساختار خلاصه 1-2

  مقدمه

  سابقه و هدف
  منطق طراحی مطالعه و بیان علمی پیشینه 2-1

  فرضیات و یا اهداف خاص 2-2

  هاروش

  ماییطراحی کارآز

  تخصیص و میزان) عاملی موازي،مانند ( مطالعه طراحی شرح 3-1

  دلایلذکر  با)، معیارهاي واجد شرایط بودنمانند ( کارآزمایی شروع پس ازکار،  روش در تغییرات مهم 3-2

  کنندگانشرکت

  کنندگانشرکتمعیارهاي ورودي  4-1

  هاداده آوريو جمع مکان اجراي مطالعه 4-2

  مداخلات
 زمانی ومطالعه، از جمله چگونگی  تکرار کافی با هدف جزئیات با تشریح براي هر گروه ذکر نوع مداخله -5

  انجام مداخلات

  عواقب

چگونه  نکهیااز جمله بیان شده براي پیامدهاي اولیه و ثانویه مطالعه، تعییناز پیش  يهااسیمق تشریح 6-1

  .اندشدهارزیابی چه زمانی و 

  دلایلذکر  با، بعد از آغاز در پیامدهاي کارآزمایی تغییر هرگونه 6-2

  حجم نمونه
  حجم نمونه بیان چگونگی تعیین 7-1

  اجرا توقفیا  موقت و تجزیه و تحلیل هرگونه توضیح اجرا، زمانمدت 7-2

  تصادفی

  توالی نسل
  تخصیص تصادفی توالی راي ایجادروش مورداستفاده ب 8-1

  محدودیت هرگونه جزئیات، نوع تصادفی 8-2

  یصتخص
شده در اقدامات انجام تمامی تشریحو  کنندگانشرکتسازي تخصیص در تصادفی مورداستفادهمکانیسم  -9

  هاگروه درتوالی تا زمان اختصاص مداخله  سازيپنهان

اختفاي  يهاسمیمکان

  اجرا

را ثبت  کنندگانشرکت، چه کسی  نمودهچه کسی توالی تخصیص تصادفی را مشخص  کهنیاتشریح  -10

  اعمال کرده است. هاگروهرا بر چه کسی مداخلات  ه ونام نمود

  کورکننده

 عنوان مثال(به اندشدهکورسازي شده، انجامنسبت به مداخله  افراديدر صورت انجام، چه  11-1

گرفته  انجام) و کورسازي چگونه کنندیمارزیابی را  نتایجافرادي که ت و ادمدهندگان خارائه ،کنندگانشرکت

  .است

  ، ارائه توضیح در مورد تشابه مداخلاتمشاهدهدر صورت  11-2

  آماري يهاروش
  اولیه و ثانویه  يامدهایپنظر ماز  هاگروه براي مقایسه مورداستفاده آماري يهاروش 12-1

تجزیه و  هاگروهتحلیل در زیر  و تجزیه مانند بیشتر، يهالیتحل و تجزیه براي شدهاستفاده  يهاروش 12-2
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  شدهتعدیل يهالیتحل

  نتایج

 کنندگانشرکت جریان

اکیداً توصیه نمودار (

  )شودیم

مداخله مورد نظر را  و در نظر گرفته شده صورت تصادفیکه به کنندگانشرکت، تعداد هر گروه براي 13-1

  .قرار گرفتند تجزیه و و براي پیامد اولیه مورد  اندنمودهت دریاف

، با ذکر اندشدهسازي از مطالعه خارج و افرادي که پس از تصادفی رفتهازدستافراد ، هر گروه براي 13-2

  بیان گردد.دلایل 

  استخدام
  يریگیپو  کنندگانشرکتورود  يهاخیتار 14-1

  توقف آن به پایان رسیدن کارآزمایی و یا یدر صورت وجود، بیان چرای 14-2

  براي هر گروه شناختی و بالینیجمعیتاطلاعات دهنده جدول نشان -15  اطلاعات پایه

  و تحلیل هیدر تجزتعداد 
آیا  اینکه و اندشدهوارد  تجزیه و تحلیل(مخرج کسر) که در هر  یکنندگانشرکتدر هر گروه، تعداد  -16

  ه است.یافته اصلی بودتخصیص يهاگروهاساس  آنالیز بر

  برآورد نتایج و

(فاصله  آن و دقت تأثیر، شدهبرآورد و اندازه اثر هر گروه نتایج، و ثانویه اولیههاي پیامد براي هر یک از 17-1

  .)٪95 مثلاً اطمینان

  .شودیمتوصیه  مطلق و نسبی اثر هر دو اندازه ارائه ،دوتایی يامدهایپ براي 17-2

  کمکی و تحلیل تجزیه
و  هارگروهیزدر  تجزیه و تحلیل از جملهدیگري که انجام شده،  تجزیه و تحلیلنتایج هر  بیان -18

  از آنالیزهاي اولیه مشتق شدهلیتعد يهالیوتحلهیتجز

  در هر گروه ناخواسته اثرات مهم و یا مضرات تمام -19  اعلام عوارض

  بحث

  هاتیمحدود
تجزیه و مرتبط با  يهاتیمحدود و عدم دقت بالقوه تورش، منابع پرداختن به، ماییکارآز يهاتیمحدود -20

  تحلیل

  کارآزمایی يهاافتهیاز ) کاربرد خارجی،اعتبار (پذیري تعمیم -21  يریپذمیتعم

  سایر شواهد مرتبطکردن لحاظ و  مزایامضرات و نمودن  لحاظبا ، نتایج باي متناسب تفسیر -22  تفسیر

  لاعاتسایر اط

  کارآزمایی نامثبتمحل  نام و شماره ثبت مطالعه -23  نامثبت

  .بررسی نمود در صورت موجود بودن توانیمکامل مطالعه را  پروتکل مکانی که -24  پروتکل

  کنندگان مالیتأمین نقش، کنندگان مواد موردنیاز و ....)و سایر حامیان (تاًمین منابع مالی -25  يگذارهیسرما
 

  

  

اهداف اصلی : کانسورت فلوچارتاهداف اصلی 

مشخص نمودن و تعیین  -1عبارتند از  کانسورت فلوچارت

در هر بخش از مطالعه اعم از  کنندگانشرکت تعداد

هاي آزمون و کنترل و در گروه کنندگانشرکتبندي گروه

دلایل ریزش و عدم تخصیص بیان کمی و کیفی  -2غیره، 

مشخص نمودن بازه   -3، گروه هر در کنندگانشرکت

 (follow-up) يریگیپ روش و چگونگی زمانی و

و  گروه اعم از آزمون، کنترل هر در کنندگانشرکت

 عدم دلایل و اندنشده  يریگیپی که کنندگانشرکت

گروه و  در هر کنندگانشرکتریزش احتمالی  و پیگیري

 تعداد  مشخص نمودن - 4از پیگیري و  در هر مرحله

 مرحله نهایی یعنی به که ی از هر گروهکنندگانشرکت

. در ادامه فلوچارت انددهیرسها و تحلیل داده تجزیه

  .]32[ گرددیمارائه  کانسورت
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  میلادي 2010 در سال کانسورت فلودیاگرام -1 ریتصو
  

  

ی منظور بررسبه: ارزیابی عمل کرد بیانیه کانسورت

در  شدهچاپدر مطالعات اخیر  کانسورتعمل کرد بیانیه 

مجلات تخصصی خارجی و ایرانی، در ادامه به بررسی 

جدیدترین نتایج منتشره در این زمینه پرداخته خواهد 

  شد:

ارزیابی عمل کرد بیانیه کانسورت در مطالعات 

میلادي  2008در سال  ياشدهدر مقاله منتشر: خارجی

شاهددار  تصادفی کارآزمایی لعاتبررسی کیفیت مطا

 کانسورت حاد بر مبناي مفاد بیانیه سیستیتکوله جراحی

 مطالعه کارآزمایی 13تکمیلی آن بر کیفیت  و موارد

 28 صفراوي بر مبناي مجاري جراحی به مربوط تصادفی

 بررسی آن اضافی هايآیتم علاوه به کانسورت بیانیه آیتم

 ، نویسندگان به جزئیات روشاهمقاله تمامی در شد. تقریباً

 و ، تجزیهکنندگانشرکت جریان نمودار سازي،تصادفی

 تعداد)افراد واجد شرایط (
 (تعداد) هاشدهخارج

 ي ورودي (تعداد)عدم تطابق با معیارها

  تعداد)عدم موافقت براي شرکت در مطالعه (

  سایر دلایل (تعداد)

 دلایل دیگر ( تعداد)

 (تعداد ) تجزیه و تحلیل شده

 (تعداد) دلایل)( عدم انجام تجزیه و تحلیل

 (تعداد) (دلیل) يریگیپعدم 

 تعداد)( مداخله (دلیل) عدم ادامه

  مداخله (تعداد) در گروه دهشداده اختصاص

  شده را دریافت نموده (تعداد)داده اختصاص مداخله 

 تعداد) -ننموده (دلیل دریافت راشده داده اختصاص مداخله 

  (تعداد)) دلیل( يریگیپعدم 

  تعداد)() دلیل( مداخله ادامهعدم 

  )مداخله (تعداد گروهدر  شدهداده اختصاص

  شده را دریافت نموده (تعداد)داده اختصاص مداخله 

  )تعداد - (دلیلننموده  دریافت شده را داده اختصاص مداخله 

 

  ) تعداد( تجزیه و تحلیل شده

 (تعداد) دلایل)( تجزیه و تحلیل عدم انجام

  تخصیص

 تجزیه و تحلیل

 پیگیري

  (تعداد) بندي تصادفیگروه

 ثبت نام
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مالی،  حامیان و فرعی يهالیوتحلهیتجز مداخله، تحلیل

  .]33[پرداخته نشده بود 

میلادي به  2008اي در سال شدهدر مقاله منتشر

 تصادفی مقالات کارآزمایی کیفیت ارزیابی بررسی گزارش

در  معتبر منتشرشده چینی پزشکی مجله جدر پن شاهددار

MEDLINE  پرداخته شد. در  کانسورتبر مبناي بیانیه

هستند که در  مجله چند چینی، تنها میان مجلات پزشکی

ن به استفاده از بیانیه انویسندگان، محقق راهنماي

  اند.شده توصیه کانسورت

شاهددار  تصادفی با بررسی مقالات کارآزمایی

در  ،میلادي 2007 سال ژانویه تا 2004 الاز س شدهمنتشر

 %55/91مورد یافت شد. بر اساس نتایج در  142نهایت 

واژه تصادفی در عنوان یا چکیده مقاله بیان شده  ،موارد

از موارد به تشریح روش  %76/26بود، اما تنها 

مقاله، روش اختفا  6سازي اشاره شده بود. در تصادفی

روشنی بیان شده بود. دگان بهکننکتو اطلاعات شر هاداده

استفاده شده  "masking"موارد از واژه پوشش  %61/17در 

مورد از مطالعات به روند پوشش اشاره  7اما صرفاً در  ؛بود

 وضوحبه شده در بیانیهآیتم مطرح 40از شده بود. سه آیتم 

آیتم در  5 کهیدرحال ؛شده بود گزارش مطالعات تمام در

ان نشده بود. بر اساس نتایج حاصله ذکر تمامی مطالعات بی

مقالات  کیفیت Jadad مقیاس بر مبنايکه گردید 

 22 بوده است و صرفاً پایین شاهددار تصادفی کارآزمایی

. ]34[ اندداشتهبالایی  شده کیفیتاز مقالات بررسی مورد

 the Oxfordیا Jadad scoring که با اسامی ،Jadad مقیاس

quality scoring system  روش ، یکشودیمنیز نامیده 

به  بالینی لوژي مطالعات کارآزماییومتد کیفیت ارزیابی

مورد استقبال زیادي قرار گرفته و از  Jadad .رودمیشمار 

اثر علمی استفاده  3000میلادي در بیش از  2008سال 

  . ]35[ شده است

 ،Bechara-Alejandro Jadadبه افتخار  Jadad مقیاس

شده  يگذارنام ،آکسفورد کلمبیایی در دانشگاه پزشک یک

 شدهکنترل این محقق اعتقاد داشت مطالعات است.

 پزشکی علم پیشرفت براي زیادي اهمیت از تصادفی

با عنوان  2007در کتابی در سال  برخوردارند و این امر را

منتشر  »پژوهش نوع نیتریانقلاب و نیتريقو ،نیترساده«

هاي تعریفی . در این مقیاس، بر مبناي آیتم]36[نمود 

عنوان (به 0از  تصادفی شدهکیفیت مطالعات کنترل

مطالعات قوي) تعریف  عنوانبه( 5مطالعات ضعیف) تا 

  .]37[شده است 

میلادي،  2012اي در سال شدهدر مقاله منتشر

بخش  در گزارش کیفیت براي کانسورت بیانیه به پایبندي

 چهار تصادفی شاهددار منتشرشده در مطالعات خلاصه

بالا مورد بررسی قرار  ریتأثپزشکی با ضریب  عمومی مجله

گرفت. در این مطالعه خلاصه مطالعات تصادفی شاهددار 

 The New England Journal ofدر مجلات  شدهمنتشر

Medicine ،Lancet، The Journal of American 

Medical Association  وThe British Medical Journal 

 يهاگاهیپااز  مستقل طوربه دو داور توسط 2010 سال در

MEDLINE / Pubmed اساس  و بررسی شد. بر استخراج

خلاصه مقاله ضوابط ورود به مطالعه  271 هایبررسنتایج 

  اند.را داشته

ه تصادفی در عنوان، از موارد واژ %7/58بر این اساس 

موارد معیارهاي  %9/60فرضیه، در /موارد اهداف %7/72در 

 هر در موارد مداخلات %8/90، در کنندگانشرکت يدورو

اولیه، بیان  نتایج موارد تعریف روشن %8/94گروه، در  دو
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 متدولوژيشده بود، این در صورتی بود که کیفیت 

محرمانه بودن بیان نشده بود. به این صورت که  یروشنبه

 %21شده براي محرمانه ماندن در و روش اتخاذ %8/11در 

 خروج ،نتایج موارد گزارش %1/84موارد بیان شده بود. در 

 گروه ذکر شده بود. خلاصه هر براي کنندگانشرکتاولیه 

تقریباً در تمامی موارد  کنندگانشرکتنام ثبت گزارش

از  %6/47ر مالی د اما گزارش ،بیان شده بود) 3/99%(

 %8/42تنها در  مداخلات جانبی عوارض یا و موارد و آسیب

 هااز موارد بیان شده بود. بر اساس نتایج این مطالعه، یافته

 در ژهیوبه بیانیه کانسورت، به پایبندي عدم دهندهنشان

  .]38[مطالعات بوده است  متدولوژي کیفیت حوزه

 ي بررسیمیلاد 2012در سال  ياشدهدر مقاله منتشر

 کنفرانس شده درخلاصه مقالات منتشر کیفیت گزارش

 يهاهیانیببر اساس مفاد  ورزشی يهابیآس از پیشگیري

مزبور  يهامقالهو روند انتشار کامل  STROBE و کانسورت

 مقاله شفاهی خلاصه 154از  ،بر اساس نتایج .بررسی شد

 دیدگی درآسیب از پیشگیري جهانی کنگره« در شدهارائه

 درصد 49اسلو،  میلادي در 2005 در سال »ورزش

با ضریب  تخصصی مجلات در کامل مقاله صورتبه هامقاله

  .اندشده منتشر 946/1±812/0تاثًیري در دامنه 

مجله در انتشار  تاًثیر ضریب بین داريمعنی تفاوت

 و) 122/2±015/1( شاهددار تصادفی مقالات کارآزمایی

. است نداشته وجود) 913/1±765/0( يامشاهدهمطالعات 

 طوربه شاهددار تصادفی کارآزمایی مطالعات کامل مقالات

 يامشاهده مطالعات شده و منتشر بعد ماه 13 متوسط

خلاصه  از بالاتري ماه بعد. درصد 14 متوسط طوربه

مقایسه با  در) %71( شاهددار تصادفی کارآزمایی مقالات

 دار)اري غیرمعنی، (از نظر آم٪47 يامشاهدهمطالعات 

خلاصه مقالات  کیفیت. است شده صورت کامل منتشربه

 در کامل در هر دو نوع مطالعه مقالات صورتبه منتشرشده

  بهبود یافته بود. توجهیقابل طوربه کنفرانس با مقایسه

کامل،  يهامقاله کنفرانس با مقالات بر اساس مقایسه

 تناقض یک حداقل شدهمقالات منتشر در تمامی خلاصه

 و نتیجه ارائه تحقیقات، مرکز نویسندگان، عنوان،( جزئی

 موارد یک %65 که درمشاهده شد درحالی )گیرينتیجه

 تحقیق، طرح فرضیه، مطالعه، هدف( تناقض بزرگ

 تحلیل آماري و تجزیه نمونه، اندازه اولیه، نتیجه معیارهاي

در نتایج در مطالعات  مشاهده گردید، تغییر )نتایج و

بوده  ٪68 مقابل در ٪90 به ترتیب يامشاهدهتصادفی و 

 يامشاهدهدر مطالعات تصادفی و  تکمیلی است. اطلاعات

 درصد 60) کامل بیشتر در مقاله نتایج گزارش( بیترتبه

حذف برخی نتایج در مطالعات تصادفی  و ،٪30مقابل  در

) کامل کمتر در مقاله نتایج گزارش( بیترتبه يامشاهدهو 

  .]39[ بوده است %30مقابل  در درصد 04

 میلادي با هدف 2014اي در سال شدهدر مقاله منتشر

شاهددار با  تصادفی مطالعات کارآزمایی کیفی ارزیابی

 STandards for Reportingو دستورالعمل کانسورتبیانیه 

Interventions in Clinical Trials of Acupuncture 

(STRICTA)  آید، میحساب  انسورت بهک يهاشاخهکه از

انجام گرفت. بدین منظور  کره در سوزنی در مورد طب

اي در بازه مجله کره 7 و پایگاه 12 مقالات منتشرشده در

 شناسایی میلادي با هدف 2011 تا 1996 سال زمانی

در  شرایط واجد شاهددار تصادفی مطالعات کارآزمایی

 ییاراکبررسی  منظوربهبررسی شد.  سوزنی طب زمینه

در دو بازه زمانی اول  هامقاله ،مدنظر يهاهیانیبعملی 

بندي شد. در طبقه 2011-2005و دوم  2004- 1996
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و (طب سوزنی و غیرسوزنی)  کانسورتمطالعه  146نهایت 

طب سوزنی) بررسی شد. از  صرفاً( STRICTAمطالعه  90

موارد  %5/15 ،مطالعه منتشرشده در بازه زمانی دوم 103

گزارش داده  کانسورتکامل بر اساس مفاد بیانیه  طوربه

در ، تصادفی بودن %9/2نمونه در  محاسبه حجم .ده بودش

، روند کاري محرمانه بودن %8/5، محرمانه بودن در 56%

 ، تعداد%2/25در  کنندگانشرکت، روند خروج %7/11در 

، %4/19تحلیل در  و تجزیه مورد کنندگانشرکت

، %3/24جانبی در  ، عوارض%0فرعی در  يهالیوتحلهیتجز

 %0/32و شواهد کلی در  %9/1در  هاپذیري یافتهتعمیم

موارد بیان شده بود. گرچه در مواردي بهبود کیفیت 

 ،مقالات منتشرشده در بازه زمانی دوم مشاهده شده است

هاي منتشرشده در اما بر اساس نتایج حاصله، کیفیت مقاله

 حد از کمتر STRICTAو  ورتکانس يهاهیانیبراستاي 

  .]40[ بوده است مطلوب

 باید مبتنی بر جدید يهادرمان گیري برايتصمیم

، زمانهمبالا صورت گیرد که  کیفیت با ینتایج مطالعات

مزایا و مضرات درمان جایگزین را بررسی و گزارش 

نمایند. مطالعات تصادفی شاهددار از قابلیت بالایی براي می

این  ؛باشندیمجدید برخوردار  يهادرمانبررسی مزایاي 

 مضرات به مربوط در حالی است که معمولاً اطلاعات

 با انجام جدید صرفاً يهادرمانبلندمدت  و نادر جدي،

، بر این اساس ]41[ گرددیمغیرتصادفی مشخص  مطالعات

میلادي به بررسی  2015در سال  ياشدهدر مقاله منتشر

العات غیرتصادفی و تصادفی مط هايگزارشارائه  کیفیت

شاهددار در ارتباط با اثرات مضر داروي توپیرامات در 

 پایگاه هفت از مقاله 78مبتلایان به صرع پرداخته شد. 

 با مطالعه هر هاي مرتبط با مضراتبررسی شد و داده

  .گردید استخراج آیتمی 25لیست چک یک از استفاده

 مطالعه هر در مورداستفادهبندهاي  تعداد میانگین

 اقتصادمحور، در مطالعات ).SD: 2.96( بوده است 5/11

این عدد به  تحقیقاتی در مطالعات و 7/12 این رقم به

 به این ترتیبدار) رسیده بود. (از نظر آماري معنی 08/10

و در  0/13 متوسط طوربهکه در مطالعات تصادفی 

ه ) بودداریمعن(از نظر آماري  8/10 غیرتصادفی مطالعات

 بر این اساس مشخص گردید در مطالعات است.

بندهاي  بیترتبه ،محوراقتصاد مطالعات و چندمرکزي

 و واحد مراکز ازبیشتر  توجهیقابل طوربه موردنظر

 گزارش بررسی شده است. اگرچه تحقیقاتی مطالعات

در مطالعات  (Topiramate) مضرات داروي توپیرامات

 طوربه طالعات غیرتصادفیتصادفی شاهددار در مقایسه با م

 میانگین در داريمعنی بهتر بوده است، اما تفاوت معناداري

شده از مضرات درمانی قبل و بعد از انتشار موارد ذکر تعداد

مشاهده نگردید. این در صورتی  کانسورتتاریخ بیانیه 

در مطالعات کارآزمایی  مضرات گزارش است که بهبود

 رسدیملازم به نظر  درمان بهتر رسانیاطلاع منظوربه

]41[.  

: ارزیابی عملکرد بیانیه کانسورت در مطالعات ایرانی

با  1384منتشرشده در سال  یمقطع مطالعه کی بر اساس

مطالعه  227 ایرانی، یپژوهش -یعلم مجله 25بررسی 

 حجم نییتع و از نظر روششد  ، استخراجینیبال ییارآزماک

اخلاقی،  يهاجنبه تیرعا و يورسازک، يسازیتصادف نمونه،

 %2/6گرفت و بر اساس نتایج حاصله در  قرار یبررس مورد

بود، در  شده اشاره نمونه حجم از موارد به روش محاسبه

ذکر شده بود، در  يسازیتصادف وهیشو  از موارد نوع 3/1%
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اشاره شده بود و در  يورسازک از موارد به روش 8/49%

شده بیان استفاده يارآم يهاروش از موارد، نام 85%

 سبک از موارد، مسئله %5/40در  همچنینگردیده بود و 

  .]42[ماران در مقاله قید شده بود یب از آگاهانه اجازه

منتشرشده در سال  یمقطع یفیتوص مطالعه کیدر 

 ینیبال ییارآزماکمطالعه  دهکیچ 314با بررسی  1391

 علوم يهادانشگاه یسازمان یوابستگ شده بانترلک یتصادف

نمایه شده بود، از نظر  PubMedدر  هک تهران کیزشپ

 ییارآزماکمطالعات  یشناساز مفاد روش یانطباق با برخ

بررسی  کانسورتلیست چک ، بر مبنايیتصادف ینیبال

 تیفکی ازیامت نیانگیگردید. بر اساس نتایج حاصله م

 معیار انحراف با 71/4برابر  0-8مقالات از امتیاز  دهکیچ

 دهکیچ از کیچیه محاسبه گردید. بر این اساس 02/1

 نیبالاتر و ردندکن سبک را املک ازیشده امتبررسی مقالات

 نوع یبوده است. بر اساس طراح 7شده معادل سبک ازیامت

 با ینیبال یارآزمایک شده،نترلک یتصادف ینیبال یارآزمایک

 مورد شتریب هایطراحر یسا به نسبت يمواز يشاهدها

، این در حالی بوده است که بیان است گرفته قرار فادهاست

 کنندگانتکمشار تعداد ،يورسازک نوع ،يسازیتصادف نوع

  .]43[نبوده است  برخوردار یمناسب تیفکی از مطالعه در

با  1392شده در سال منتشر نتایج مطالعه بر اساس

 ینیبال ییارآزماکمطالعات  یانیپا زارشگ 53هدف بررسی 

د، رکشهر کیپزش علوم دانشگاه مصوب شاهددار یتصادف

 شیرایو نیآخر اساس بر هاروش و مواد نگارش تیفکی

 تیفکی ازیامت نیانگیم .شد یابیارز کانسورتلیست چک

به این  ؛محاسبه گردید 75/6±92/1 هاروش و مواد نگارش

موارد،  %2/96که ذکر مداخله براي هر گروه در  ترتیب

موارد،  %7/88در  مطالعه هیثانو و هیاول يامدهایپ فیتعر

موارد و متدهاي  %8/86 در يآمار يهاروشبیان 

موارد ذکر شده بوده است  %8/3سازي مطالعه در تصادفی

]44[.  

منتشرشده در سال  یفیتوص مطالعه کی بر اساس

 يهاهینشر منتشره در مقالات با بررسی تمامی 1392

مطالعه  68، 1398سال  در مامایی يپرستار تخصصی

شد و  مجله بررسی 8تصادفی شاهددار از  کارآزمایی

استاندارد خطر تورش  ابزار با منتخب ها در مقالاتتورش

بر اساس . گردید بررسی مستقل به شکل نفر دو توسط

مبهم  یا و بالا تورش يدارا مطالعات نتایج حاصله بیشتر

 موارد، تخصیص %22در  تصادفی توالی تولید ؛بوده است

 موارد، گزارش %22در  يموارد، کورساز %5/4در  دفیتصا

 پیامدها موارد، گزارش انتخابی %3/35ناقص در  يهاداده

از موارد بیان  %7/36در  هاتورش موارد و سایر %5/51در 

  .]45[گردیده بود 

توصیفی منتشرشده در سال  مطالعه کی بر اساس

دفی تصا ییکارآزما ارزیابی چکیده مقالاتبا هدف  1394

 88بر اساس بیانیه کانسورت،  شاهددار در مجلات ایرانی

پژوهشی - مجله علمی 47 در شدهمنتشر چکیده مقاله

توسط دو ارزیاب مستقل  هاي علوم پزشکی ایراندانشگاه

ی امتیاز کم بررسی شد. 1390-91هاي سالدر بازه زمانی 

واژه  (بیان کانسورتبر اساس رعایت مفاد بیانیه هر مقاله 

کامل نویسنده  مشخصات بیانسازي در عنوان، تصادفی

کنندگان و مسئول، بیان معیارهاي انتخاب شرکت

ها، ذکر نوع مداخله، تعیین آوري دادهمعیارهاي محل جمع

ها، بیان پیامد اولیه، ذکر روش ویژه یا فرضیه اهداف

سازي، اشاره به نوع کورسازي، ذکر تعداد تصادفی

هر گروه، شرایط کارآزمایی و ر کنندگان دمشارکت
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کنندگان در هر گروه از نظر گیري، آنالیز تعداد شرکتپی

 پیامد اولیه، اشاره به نتایج اولیه مطالعه، عوارض جانبی،

، ذکر شماره ثبت کارآزمایی بالینی، جامعگیري نتیجه

در نظر گرفته شد  18حداکثر مین بودجه) معرفی منبع تاً

گردید. بر اساس نتایج محاسبه  %95با فاصله اطمینان و 

بوده است. به این  5-14دامنه امتیاز مقالات  ،حاصله

 50- 60مورد،  52، %50کمتر از مورد  13ترتیب که 

لیست چک بندهاي %60بیش از مورد  23درصد و 

نوع طراحی بیان  نموده بودند. گزارشرا  کانسورت

تعداد  بیان، %5/4 در کارآزمایی در عنوان

وقایع نامطلوب مهم و  بیان، %5/4 در نندگانکمشارکت

، %1/9 بیان منابع تاًمین مالی در، %8/6 در عوارض جانبی

و اشاره به واژه  %6/13در  سازيروش تصادفی

موارد ذکر شده  %1/17در  سازي در عنوان مقالهتصادفی

  .]46[بود 

  گیرينتیجه

 و صحیح بیانیه واقعیکاربرد اثبات جایگاه و اگرچه تا 

 کارآزماییمطالعات انتشار نتایج  فرایند در کانسورت

شواهد ، نیباوجوداطولانی در پیش است،  یراه، تصادفی

 از جمله کانسورت که بیانیه بیانگر این واقعیت است

به موجود در سرتاسر جهان  يهاهیانیبترین توجهمورد

 2012 تا سال کانسورت بیانیهکه  ياگونهبه ؛رودیمشمار 

نشریه علمی مورد تأیید قرار  600توسط بیش از  يدمیلا

شده چاپ يهامقالهاما بررسی کیفی  .]47[ گرفته است

قبول لحاظ قابل پس از بیانیه کانسورت، بیانگر عدم

 تصادفیبالینی  کارآزماییدر مطالعات  کانسورت يهاتمیآ

  .]49-50[بوده است 

ه در لازم به ذکر است مطالعات نویسندگان این مقال

علمی در ارتقاء  يهاهیانیبزمینه بررسی عملکرد سایر 

 يهاتمیآکیفی مقالات نیز حاکی از عدم لحاظ مطلوب 

 روازهمین. ]51-52[در مطالعات اخیر بوده است  هاهیانیب

، داوران و خوانندگان مجلات محققینشود میتوصیه 

، درصدد آشنایی کامل با مفاد این بیانیه ضمن علمی

در  کانسورت و فلودیاگراملیست چک واقعی يریگکاربه

طراحی، تدوین و انتشار نتایج مطالعات کارآزمایی بالینی 

سردبیران مجلات ضمن عدم  ژهیوبهتصادفی باشند. 

استاندارد انجام  چهارچوبپذیرش مطالعاتی که در 

ن با مفاد ا، درصدد آشناسازي هرچه بیشتر محققاندنگرفته

  .این بیانیه برآیند

 تشکر و قدردانی

داوران محترم  از را ارادت خود نویسندگان مقاله کمال

مقاله که با بررسی دقیق و پیشنهادهاي ارزنده منجر به 

  دارند.میرفع نواقص مطالعه گردیدند، اعلام 
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The Consort (Consolidated Standards Of Reporting Trials) 
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Background and Objective: Interventional clinical trial is the study in which the participants are 

simultaneously placed in the intervention and control groups to investigate the cause-effect 

relationship between an intervention and an outcome. Because of the probability of some bias 

in human intervention, non-standard clinical trials design produce unreal interventional 

results. For standardizing the clinical trials, Consolidated Standards of Reporting Trials 

(CONSORT) statement was presented that is a guideline including the design, implementation 

and reporting of the results. CONSORT statement includes a flowchart and a Flow Diagram. 

CONSORT statement has a 25-item list that describes how to write a title, abstract, 

introduction, methods, results, discussion, registration, and access study protocol and sources 

of research funding. In the Flow Diagram of CONSORT, the way to access the participants, 

along the study, is taken into consideration. Of the importance of clinical trials on new 

diagnostic and therapeutic methods, present study was conducted to survey and evaluate the 

performance of CONSORT statement. 
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