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 64- 70، صفحه 1384، پاییز4مجلۀ دانشگاه علوم پزشکی بابل، دوره هفتم، شمارۀ 

  11/9/83: ، پذیرش4/5/83 : دریافت
 
 
  

  ارزشیابی کیفیت کارآزماییهای بالینی منتشر شده در مجلات
     1380-82علوم پزشکی ایران در فاصله سالهای 

  
   2، هاله قائم2پیمان جعفری، ∗ 1سیدمحمدتقی آیت اللهی

   مربی گروه آمار زیستی و اپیدمیولوژی -2استاد گروه آمار زیستی و اپیدمیولوژی دانشکده بهداشت دانشگاه علوم پزشکی شیراز  - 1
 دانشکده بهداشت دانشگاه علوم پزشکی شیراز 

  
 و تحلیل که اطلاع دقیقی از شیوه طرح ریزی تفسیر دقیق یک کارآزمایی بالینی زمانی امکان پذیر است :سابقه و هدف

هدف از مطالعه حاضرارزشیابی کیفیت کارآزماییهای بالینی منتشر شده در مجلات علوم . نتایج آن در اختیار باشد
  .پزشکی ایران است

 پژوهشی کشور - مجله علمی25 کارآزمایی بالینی که در طی سه سال در 227در یک مطالعه مقطعی،  :مواد و روشها
در این کارآزماییها، موضوعاتی از قبیل روش تعیین حجم نمونه، تصادفی سازی، . یدانتشار یافته بود استخراج گرد

  .کور سازی و رعایت جنبه های اخلاقی مورد بررسی قرار گرفت
به روش  مورد%) 2/6 (14 کارآزمایی بالینی منتشر شده تنها در227نتایج این بررسی نشان داد که از  :یافته ها

از کارآزمایی ها  گزارش %) 3/1( مورد3نوع شیوه تصادفی سازی نیز تنها در . ه استمحاسبه حجم نمونه اشاره شد
کارآزمایی یکسو %) 9/11 (27کارآزمایی نیز به روش کورسازی اشاره شده بود %) 8/49(113همچنین در. شده بود

مورد از کارآزماییها %) 85(193نام روشهای آماری استفاده شده نیز در). کارآزمایی دوسو کور%) 9/37 (86کور و 
  .مورد از مقالات بیان شده بود%) 5/40(92مسئله کسب اجازه آگاهانه از بیماران نیز تنها در . ذکر گردیده بود

نتایج فوق نشان میدهد که کارآزماییهای بالینی منتشر شده در مجلات علوم پزشکی ایران از طرح ریزی  :نتیجه گیری
گردد که سردبیران مجلات، داوران و پژوهشگران  بنابراین پیشنهاد می. ستو شیوه گزارش مناسبی برخوردارنی

  .کارآزماییهای بالینی از یک دستور العمل استاندارد به منظور طرح ریزی و گزارش کارآزماییها استفاده نمایند
 .کارآزماییهای بالینی، تصادفی سازی، حجم نمونه، کورسازی : کلیدیه های واژ

64-70، صفحه 1384، پاییز 4وم پزشکی بابل، دوره هفتم، شمارۀ مجلۀ دانشگاه عل  
  مقدمه 

محتوای آماری مجلات پزشکی و اپیدمیولوژی در طی سه 
در حالیکه اغلب . دهه گذشته شاهد تغییرات اساسی بوده است

 بررسیهای آزمایشگاهی یا 1960مطالعات انتشار یافته در دهه 
ه بودند، امروزه بیشتر مطالعاتی مطالعات کوچک و اغلب کنترل نشد

که در جمعیت های انسانی صورت میگیرد از دو نوع عمده مطالعات 
  اپیدمیولوژیک و کارآزماییهای بالینی تصادفی سازی شده تشکیل

باتوجه به اینکه کارآزماییهای بالینی تصادفی سازی ). 1(می شوند

 تاثیر گذار شده میتوانند بیش از هر روش دیگری بر درمان بیماران 

 

باشند، بنابراین طراحی مناسب و گزارش دقیق آنها از اهمیت ویژه 
به منظور گزارش مناسب یک کار آزمایی لازم . ای برخور دار است

است تا اطلاعات جامعی درباره طرح، اجرا، تحلیل و تفسیرآن بیان 
زیرا داوران و خوانندگان یک کارآزمایی بالینی برای آنکه . گردد
ند قابلیت ها و محدودیت های آن را شناسایی نمایند، باید از بتوان

موضوعاتی مانند علت و چگونگی انجام کارآزمایی و روش تحلیل آن 
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امروزه کوششهای بسیاری به منظور بهبود کیفیت . آگاه گردند

در اواسط دهه . گزارش کارآزماییهای بالینی صورت گرفته است
روه از متخصصین  بوسیله یک گCONSORT، عبارت1990

کارآزماییهای بالینی، آمار شناسان و اپیدمیولوژیست ها، به عنوان 
راهکاری بین المللی و روشی استاندارد در گزارش کارآزماییهای 

 برمبنای آخرین نسخه از دستور العمل  ).1-4(بالینی معرفی گردید
CONSORT) 3( بخش اصلی، 6، گزارش یک کارآزمایی بالینی از 

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

  . تشکیل شده است
لازم به ذکر است که در این دستورالعمل، هر یک از این 

در هر حال . عناوین نیزخود شامل زیر مجموعه های دیگری است
زماییهای بالینی تصادفی سازی علی رغم چندین دهه کوشش، کارآ

بنابراین، به ). 1(شده هنوز هم به طور مناسب گزارش نمی شوند
منظور شناسایی اشکالات موجود در کارآزماییهای منتشر شده در 

مطالعات . مجلات پزشکی، مطالعات متعددی صورت گرفته است
فوق نشان می دهد که موضوعاتی از قبیل تعیین حجم نمونه، 

  ، انجام کورسازی )Randomization(ادفی سازی روشهای تص
)Blinding ( و ذکر روشهای آماری(Statistical Methods)  

ازجمله مواردی هستند که در طرح ریزی  کارآزماییهای بالینی کمتر 
موضوعاتی که به آنها اشاره گردید بیشتر . به آنها پرداخته شده است

حالیست که نقش آمار و آمار از جنبه آماری برخوردار بوده و این در 
شناسان در مقالات منتشر شده در کشور کمتر مورد توجه قرار گرفته 
است، در مطالعه ای که به منظور بررسی کاربرد روشهای آماری و 
نقش آمار شناسان در دو مجله بین المللی کشور صورت گرفت، 

 سهم 1989-1998نشان داده شد که در فاصله سال های 
در مقالات انتشار یافته ) به عنوان یکی از نویسندگان(ارمتخصصان آم

از روشهای آماری استفاده شده در مقالات را % 62بوده و % 2تنها 
این در حالیست که طرح ). 5(نیز روشهای توصیفی تشکیل می دهند

ریزی مناسب یک کارآزمایی بالینی بر انتخاب حجم نمونه کافی و 
علاوه بر عدم توجه . ستوار استانجام صحیح روش تصادفی سازی ا

کافی به مسائل آماری نبود یک دستورالعمل مشخص در هنگام 

طرح ریزی و گزارش یک کارآزمایی موجب خواهد شد که نتایج 
متاسفانه در ایران ارزشیابی . بدست آمده چندان قابل اعتبار نباشد

کی دقیقی از کارآزماییهای بالینی انتشار یافته در مجلات علوم پزش
هرچند در معدود مواردی در زمینه . کشور صورت نگرفته است

کارآزماییهای تصادفی سازی شده و همچنین رعایت جنبه های 
اما در ارتباط با ) 6-8(اخلاقی در آنها مطالعاتی انجام شده است

کیفیت کارآزماییهای بالینی منتشر شده اطلاع دقیقی در دست 
یفیت گزارش کارآزماییهای هدف از مطالعه حاضر بررسی ک. نیست

 . بالینی منتشر شده در مجلات علوم پزشکی ایران می باشد

  
  مواد و روشها

در یک مطالعه مقطعی به منظور بررسی کیفیت کارآزمایی 
 پژوهشی وابسته به - مجله علمی25های بالینی منتشر شده در 

مجله انگلیسی زبان و 4(وزارت بهداشت درمان و آموزش پزشکی 
 1382 الی دیماه 1380در فاصله فروردین ) له فارسی زبان مج21

 مقاله موجود مورد بررسی 2522به همین منظور . صورت گرفته است
که در ارتباط با %) 1/11( مقاله280دقیق قرار گرفت و در آخر 

در ادامه مقالات انتخابی . کارآزمایی های بالینی بود استخراج گردید
 قبل طراحی گردیده بود به دقت مورد بر اساس یک پرسشنامه که از

این پرسشنامه شامل موضوعاتی از قبیل روش . مطالعه قرار گرفت
تعیین حجم نمونه، انجام تصادفی سازی و نوع روش تصادفی سازی، 

یک سوکور یا (بیان روشهای آماری استفاده شده، انجام کورسازی 
یهای موازی، کارآزمای(، نوع کارآزمایی )دو سوکور بودن کارآزمایی
، انجام تحلیل های فیمابینی به منظور )متقاطع و یا کنترل نشده

توقف پیش از موعد کارآزمایی، تعداد متغیرهای پاسخ اندازه گیری 
و  مسئله کسب  اجازه آگاهانه از ) تک پاسخی یا چند پاسخی(شده 

  ). 9(بیمار برای شرکت در مطالعه بود
 جدید درمانی زمانی قابل با توجه به اینکه کارایی مداخلات

پذیرش هستند که سودمندی آنها در یک کارآزمایی بالینی تصادفی 
سازی شده تایید شده باشد بنابراین پس از استخراج اطلاعات فوق 

 کارآزمایی انتخابی، نتایج تنها برای کارآزماییهای بالینی 280برای 
 به منظور سوالاتی که در این مقاله. تصادفی سازی شده بیان گردید
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ارزشیابی کارآزمایی های بالینی به آنها اشاره شده  تنها بخشی از 

است که امروزه به ) ضمیمه (CONSORT قسمتی 22دستور العمل 
عنوان روشی استاندارد در گزارش و ارزشیابی کارآزمایی های بالینی 

 .بوسیله نویسندگان و داوران کارآزماییها مورد استفاده قرار می گیرد

  فته هایا
 مقاله مورد مطالعه 2522نتایج این بررسی نشان میدهد که از 

مورد را %) 1/11 (280 مجله علمی پژوهشی کشور، تنها25در 
از بین این . مقالات مرتبط با کارآزمائی های بالینی تشکیل می دهند

از نوع کارآزماییهای تصادفی شده و %) 1/81( مقاله 227 مقاله، 280
. از نوع کارآزماییهای کنترل نشده بودند) %8/16( مقاله 47

را نیز کاربرد روشهای آماری در %) 2/2( مقاله 6همچنین
کارآزماییهای بالینی ویا بررسی جنبه های اخلاقی تشکیل داده 

و انگلیسی )  مجله21(مقایسه مجلات منتشر شده به زبان فارسی .اند
ینی منتشر شده نیزنشان میدهد که درصد کارآزماییهای بال)  مجله4(

  در مجلات فارسی زبان
). 1جدول(می باشد %) 9/6(بیش از مجلات انگلیسی زبان %) 4/9(

ین حجم یروش تع(نیز تعداد و درصد موارد گزارش شده  2در جدول 
تصادفی سازی، کور سازی، نام روشهای آماری استفاده شده  نمونه،

) طرح ریزیدرتحلیل کارآزمایی، رعایت جنبه های اخلاقی و شیوه 

 1380 کارآزمایی تصادفی سازی شده که در فاصله سالهای 227در 
 علوم پزشکی کشور انتشار یافته، نمایش داده ه مجل25 در1382تا 

این نتایج نشان میدهد که روش تصادفی سازی و تعیین . شده است
درصد از  2/6 و 3/1حجم نمونه علی رغم اهمیت بسیار زیاد، تنها در 

 کارآزمایی منتشر 227همچنین از . ا گزارش شده اندکارآزمایی ه
  98، 50مورد حجم نمونه کوچکتر یا مساوی %) 8/30 (70شده 

مورد حجم %) 19(43، 100 تا 51مورد حجم نمونه ای بین %) 2/43(
مورد حجم نمونه ای بزرگتر از %) 7(16 و 200 تا 101نمونه ای بین 

 مورد یک پاسخ 70 در نیز  کارآزمایی تصادفی شده227از . دارند200
)Single Outcome (مورد  بیش از یک پاسخ اندازه گیری 157و در 
)Multiple Outcomes (هیچ یک از مقالات . و مقایسه شده است

نیز به طور هم زمان به روشهای تعیین حجم نمونه، تصادفی سازی، 
نجام مسئله ا .کورسازی و استفاده از آزمونهای آماری اشاره نکرده اند

  .تحلیل فیمابینی نیز در هیچ یک از مقالات ذکر نشده است

  1380-1382توزیع تعداد کل مقالات و کارآزماییهای انتشار یافته در مجلات انگلیسی و فارسی زبان در طی سالهای . 1جدول
 کل مجلات منتشر شده به زبان انگلیسی مجلات منتشر شده به زبان فارسی

1380  1381  1382  1380  1381  1382  
  نوع مجله و سال انتشار                      

  تعداد
 تعداد کل مقالات 90 185 200 242 882 923 2522
  تعداد کارآزمایی های تصادفی شده 7 15 11 26 96 72 227

  در صد کارآزمایهای تصادفی شده  8/7  1/8  5/5  7/10  9/10  8/7 0/9
 

  1380-1382 کارآزمایی بالینی انتشار یافته در مجلات علوم پزشکی کشور در     227رسی در فراوانی و درصد موارد مورد بر. 2جدول
 درصد تعداد موضوع مورد بررسی در کارآزمایی

   در کارآزمایی ذکر شده است؟) مبنای تعیین حجم نمونه(آیا روش تعیین حجم نمونه
 2/6 14 بلی
 8/93 213 خیر

  اشاره شده است؟  ) تصادفی سازی ساده، بلوک های جایگشتی و یا سکه تقلبی(تصادفی سازیآیا درکارآزمایی به نوع روش 
 3/1 3  بلی
 7/98 224 خیر

   کدام شیوه  به منظور کور سازی در مطالعه استفاده شده است؟ 
 9/37 86 دو سوکور 
 9/11 27 یک سو کور

 2/50 114 هیچکدام
    از قبیل کسب اجازه آگاهانه از بیمار و یا تصویب در کمیته اخلاقی رعایت شده است؟آیا در کارآزمایی جنبه های اخلاقی

 5/40 92 بلی
 5/59 135 خیر
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   آیا به نام روشهای آماری استفاده شده در تحلیل کارآزمایی اشاره شده است؟  

 85 193 بلی
 15 34 خیر

   رار میگیرد؟ کارآزمایی طرح ریزی شده در کدام یک از رده های زیر ق
 5/96 219 طرح های موازی 
 5/3 8 طرح های متقاطع

   و نتیجه گیری بحث
نتایج مطالعه حاضر نشان می دهد، مشکل عمده در گزارش 
کارآزماییهای بالینی انتشار یافته در مجلات علوم پزشکی کشورمان، 

بدون تردید طرح ریزی . عدم اشاره به روش تعیین حجم نمونه است
یک کارآزمایی تصادفی شده، برمبنای تعیین حجم نمونه مناسب 

در حقیقت پژوهشگر باید . لازم، قبل از شروع کارآزمایی استوار است
از این موضوع مطمئن باشد که کارآزمایی از توان کافی به منظور 
. کشف تفاوتهای معنی دار، در بین روشهای درمانی برخوردار است

حجم نمونه مناسب امکان پذیر این امر تنها بر اساس محاسبه 
البته در مجلات معتبر بین المللی نیز مسئله عدم گزارش . خواهد بود

 45با بررسی ) 10(پوکاک. روش محاسبه حجم  نمونه وجود دارد
کارآزمایی منتشر شده  در سه مجله معتبر پزشکی نشان داد که تنها 

شاره شده از کارآزماییها به مسئله تعیین حجم نمونه ا% 1/11 در
  . است

 کارآزمایی منفی 102نیز با بررسی ) 4(موهر و همکاران
منظور کارآزماییهایی بوده که در آنها بین روش درمانی تفاوت معنی (

از % 32منتشر شده، نشان دادند که فقط ) داری مشاهده نشده است
دیکینسن و . آنها، روش محاسبه حجم نمونه را ذکر کرده اند

 کارآزمایی مرتبط با صدمات 208بررسی کلیه با ) 11(همکاران 
   صورت گرفته، نشان دادند که تنها1999مغزی که تا قبل از سال 

این در . از کارآزماییها از حجم نمونه مناسب برخوردار بوده اند% 4
 مجله علمی 25حالیست که گزارش محاسبه حجم نمونه در 

مسئله، کوچک در کنار این . می باشد% 2/6پژوهشی کشورمان تنها 
بودن کارآزماییهای منتشر شده در مجلات کشورمان نیز خود مشکل 

به عبارتی خوانندگان مقالات نمی توانند درحالی که . دیگری است
روش محاسبه حجم نمونه در کارآزمایی نامشخص است به نتایج 

زیرا بر اساس یافته های . این کارآزماییهای کوچک اعتماد نمایند
کارآزمایی حجم نمونه ای کوچکتر یا %) 74(168مطالعه حاضر، 

مورد از آنها به روش تعیین %) 6 (10 دارندکه تنها در 100مساوی 
جدا از مسئله حجم نمونه، بیان شیوه . حجم نمونه اشاره شده است

. دقیق تصادفی سازی نیز از اهمیت ویژه ای برخوردار است
زمایی تصادفی سازی نویسندگان مقالات تنها با بیان اینکه در کارآ

صورت گرفته است، نمی توانند خوانندگان کارآزماییها را از انجام 
در ) 12(درسایمونین و همکاران. تصادفی سازی مطمئن سازند

 1980 تا1979 کارآزمایی منتشر شده در طی سالهای 67بررسی 
از موارد به مسئله تصادفی سازی % 84نشان دادند، علی رغم آنکه در

از این مقالات روش تصادفی سازی را % 19 است، اما تنها اشاره شده
نیز با ) 13(همچنین آلتمن و همکاران. به طور کامل شرح داده اند

 1988 تا 1987 کارآزمایی منتشر شده در طی سالهای 80بررسی 
از مقالات به نوع روش تصادفی سازی اشاره % 40دریافتند که تنها 

  . کرده اند
با بررسی ) 14(گری، شولتز و همکاران در مطالعه مشابه دی

%) 32( مورد 66 کارآزمایی تصادفی شده نشان دادکه تنها در 206
روش تصادفی سازی به طور دقیق بیان شده است که در مقایسه با 

، از سطح مطلوب تری برخوردار %)7/1(شاخص بدست آمده در ایران 
 طور دقیق همانند تصادفی سازی، روش کورسازی نیز باید به. است

تقریبا نیمی از کارآزماییهای . برای خوانندگان کارآزماییها بیان گردد
تصادفی شده در مطالعه ما به نوع روش کور سازی، یعنی یکسو کور 

اما در هر حال لازم . یا دو سو کور بودن کارآزمایی اشاره نموده اند
 است تا در صورت انجام کورسازی نویسندگان مقالات به طور دقیق

  از نوع درمان ) بیمار، پزشک یا ارزیاب(بیان نمایند که چه کسی
در بعضی موارد پزشک معالج با فردی که . بی اطلاع بوده است

در این حالت اگر ما . کارآزمایی را ارزشیابی می نماید متفاوتند
کارآزمایی را دو سو کور معرفی کنیم، آنگاه برای خوانندگان و داوران 

بیمار و پزشک (ال مطرح خواهد شد که چه کسانیکارآزمایی این سو
این مسئله در . از نوع درمان بی اطلاع بوده اند) یا بیمار و ارزیاب
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البته در مواردی نیز که . کارآزماییهای یک سو کور نیز صادق است

به دلایل متعددی از جمله (امکان کورسازی در مطالعه وجود ندارد
موظفند تا دلیل آن را برای باز هم نویسندگان ) مسائل اخلاقی

هرچند که نتایج این .خوانندگان و داوران کارآزمایی مشخص نمایند
از کارآزماییها بدون ذکر دلیل خاصی، % 2/50بررسی نشان داد، در 

 .                                        به مسئله کورسازی اشاره نشده است

زماییهای منتشر شده بیان روشهای آماری به کار رفته در کارآ
حجم نمونه، تصادفی در مقایسه با موضوعاتی مانند در مجلات ایران 

. سازی و کورسازی از وضعیت مطلوب تری برخوردار می باشد
 کارآزمایی مرتبط با سرطان 147 با بررسی 1980در سال ) 15(مستلر

از موارد به روشهای آماری استفاده شده % 25نشان داد که تنها در 
این در حالیست که در مطالعه . این کارآزمایی ها اشاره شده استدر 

رعایت ملاحظات اخلاقی . گزارش شده است%) 84(193ما این تعداد
از دیگر نکاتی است که در کارآزماییهای بالینی منتشر شده در 

زاهدپاشا و . مجلات کشورمان کمتر مورد توجه قرار گرفته است
 منظور بررسی رعایت میزان اخلاق در مطالعه ای به) 16(همکاران

پزشکی در پایان نامه ها و کارآزمایی های بالینی دانشگاه علوم 
از موارد موافقت بیمار برای % 60پزشکی بابل نشان دادند که در 

شرکت در مطالعه کسب نگردیده است که این میزان با نتایج بدست 
  %). 5/59(آمده در مطالعه ما کاملا مطابقت دارد 

مطالعه ما علی رغم آنکه تنها روشهای تعیین حجم نمونه، در 
 ملاک مهم در 4تصادفی سازی، کورسازی و تحلیل آماری به عنوان 

ارزشیابی کارآزماییها مورد توجه قرار گرفت اما مشاهده گردید که  در 
 مسئله به طور همزمان 4هیچ یک از کارآزماییهای انتشار یافته این 

این در . یی مورد توجه قرار نگرفته استدر طرح ریزی کارآزما
علی رغم در نظر ) 12(حالیست که در مطالعه درسایمونین و همکاران

، %71 باNEJM ملاک، مشاهده گردیدکه مجلات 11گرفتن 
JAMA 63 با %،BMJ و % 52 باLancet 11همه این % 46 با 

نیز ) 17(در بررسی ماهن و همکاران. ملاک را گزارش نموده اند
از کارآزماییها به طور مناسب گزارش % 4/5ص گردیدکه تنها مشخ

  . شده اند

در هر حال نتایج این بررسی نشان میدهد که  کارآزماییهای 
منتشر شده در مجلات علوم پزشکی ایران به طور مناسبی گزارش 

 22بر اساس نظر نویسندگان این مقاله دستور العمل . نمی شوند
ه عنوان یک استاندارد مناسب در  می تواند  بCONSORTقسمتی 

گزارش و داوری کارآزماییها مورد توجه قرار گیرد زیرا شواهد نشان 
 کیفیت گزارش CONSORTمی دهد که استفاده از دستورالعمل

در هر حال به این نکته اشاره ). 1(کارآزماییها را افزایش خواهد داد
ی منتشر شده خواهیم داشت که اشتباه در گزارش کارآزماییهای بالین

امری اجتناب ناپذیر است، زیرا بررسی همه جزییات یک کارآزمایی 
  در هر حال داوران مقالات . برای داوران امکان پذیر نمیباشد

می توانند با طرح سوالاتی از نویسندگان مقاله بخواهند تا جزییات 
در پایان نیز . بیشتری را از شیوه طرح و تحلیل کارآزمایی بیان نمایند

این نکته را متذکر میشویم که روش تعیین حجم نمونه و بیان دقیق 
شیوهای تصادفی سازی ازجمله ضعفهای گزارش در کارآزماییهای 

این نکته . بالینی انتشار یافته در مجلات علوم پزشکی ایران است
نشان دهنده آن است که اکثر کارآزماییهای بالینی که در حال حاضر 

کشور به چاپ میرسد بدون مشورت با در مجلات علوم پزشکی 
متخصصان  آمار زیستی صورت می گیرد و دلیل آن نیز عدم اشراف 
به مسائل آماری و اهمیت آن در طرح ریزی و تحلیل کارآزماییها می 

بنابراین پیشنهاد می گردد که سردبیران مجلات به ). 5و6(باشد
اوران و منظور بهبود کیفیت طرح ریزی و گزارش کارآزماییها، د

پژوهشگران کارآزماییهای بالینی را به استفاده از یک دستور العمل 
 .  ملزم نمایندCONSORTاستاندارد، مانند 

 

  تقدیر و تشکر
بدینوسیله از خانمها مریم مرادی قرقانی، اقدس بذر افکن، 
زهرا امین زاده و محبوبه حاجی وندی، مسئولین بخش مجلات 

شکی که در این تحقیق همکاری فارسی و انگلیسی دانشکده پز
  .نموده اند، صمیمانه سپاسگزاری می گردد
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   ضمیمه

   گزارش کارآزمایی های بالینی به منظورCONSORT قسمتی22دستورالعمل 
 

Descriptor 
 

Item 
PAPER SECTION 
                 And topic 

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

 
1 

 
TITLE&ABSTRACT 

 
Scientific background and explanation of rationale. 

 
2 

INTRODUCTION 
             Background 

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

 
3 

METHODS 
           Participants 

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

4            Interventions 

Specific objectives and hypotheses. 5              Objectives 
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). 

6              Outcomes 

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

7 Sample size 

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

8           Randomization: 
      Sequence generation  

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. 

9    Allocation concealment 

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

10           Implementation 

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. 

11         Blinding (Masking) 

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

12         Statistical methods 

  RESULTS 
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. 

13             Participant flow 

Dates defining the periods of recruitment and follow-up. 14             Recruitment 
Baseline demographic and clinical characteristics of each group. 15            Baseline data 
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%). 

16        Numbers analyzed 

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). 

17 Outcomes and Estimation 

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

18       Ancillary analyses 

All important adverse events or side effects in each intervention group. 19          Adverse events 
  DISCUSSION    
Interpretation of the results, taking into account study hypotheses, sources of potential 
bias or imprecision and dangers associated with multiplicity of analyses and outcomes. 

20            Interpretation  

Generalizability (external validity) of the trial findings. 21           Generalizability 
General interpretation of the results in the context of current evidence. 22           Overall evidence 
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