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کلیدي اژهو کارآزماکانسورت :هاي  گزارشیهاي بالیی،  نی تصادفی، 

 و هدف هزمین
علم پزشکی وابسته به گزارش صحیح و واضح 

هاي بالینی کارآزمایی 1.باشدهاي بالینی میکارآزمایی
تصادفی خوب طراحی شده و به درستی انجام شده، قابل 

داخلات ـشی مـد را براي اثربخـادترین شواهـاعتم
هایی که از روش کنند. اما کارآزماییراهم میـبهداشتی ف

ن است نتایج قابل ـوردار نیستند، ممکـراي مناسبی برخـاج
وصاً موجب ـباشند و خص راه نداشتهـادي را به همـاعتم

و این نتایج  2آمیز از اثرات درمانی شوندزارش اغراقـگ
تواند دوش ناشی از طراحی ضعیف یک مطالعه میـمخ

هاي بهداشتی از راقبتـوح مـامی سطـگیري در تمتصمیم
هاي بهداشت ري براي یک بیمار تا سیاستـگیتصمیم

ي دیگر، ثیر قرار دهد. از سوأومی کشوري را تحت تـعم
هاي بالینی تنها زمانی ادانه کیفیت کارآزماییـارزیابی نق

زیه و تحلیل صورت ـراحی، اجرا و تجـپذیر است که طامکان

 چکیده:

 یمناسب يراـکه از روش اج ییهاییباشد. کارآزمایم ینیبال يهاییزارش واضح کارآزماـوابسته به گ یتمام علم پزشک
 یرات درمانـز از اثیـآماغراق راه داشته باشند و خصوصاً موجب گزارشـرا به هم یدوشـج مخین است نتاـستند، ممکیبرخوردار ن

کننده ار کمکین امر بسیدر ا کانسورته یانیباشد. خوشبختانه بیم يضرور ینیبال يهاییکارآزما بهتر چه رـه یدهزارشـگشوند.
 نیشوند. ا رـذک یتصادف ییکارآزما مطالعات گزارش در دیبا است که یاطلاعات ست ازیک لی يحاو کانسورت ستیل باشد. چکیم

ج، یرا، نتاـردکه عبارتند از: عنوان و خلاصه، مقدمه، روش اجیگیورد بحث قرار مـم یوان شش قسمت کلـت تحت عنـسیچک ل
 و داوران سندگان،ینوکه است  ضروري کانسورته یانیرده مجلات معتبر از بـال گستـبا توجه به استقب ات.ـر اطلاعیبحث و سا
 ،ینیبال يهاییکارآزما استاندارد گزارش یونگـچگ از ركـمشت درك و حـیصح کاربرد ورـمنظ بهز ین یلات داخلـمج خوانندگان

مورد  کانسـورته یانیمختلف ب يهااله تلاش شده است قسمتـن مقیدر ا .ندینما داـیپ یکامل ییآشنا هیانیب نیا ادـمف با شیازپ شیب
 رد.یبحث قرار بگ

 
 

mailto:Mghanei@hbi.ir


 89 ... ی با استانداردهاي ادغام شده دریآشناـ  د نوريیسعدکتر 

رح داده ـزارش شـل و با دقت در گـرفته به طور کامـگ
ان دادند که ـکارانش نشـونین و همـشوند. درسیم
امل ک لیست شـتوانند با استفاده از یک چنویسندگان می

اره شود، تا ـزارش به آنها اشـاً در گـواردي که باید حتمـم
 3.ود بخشندـهاي بالینی را بهبحد زیادي گزارش کارآزمایی

دو گروه از ویراستاران  90در همین راستا، در اوایل دهه 
هایی هـداگانه توصیـاسان به صورت جـشنلات و روشـمج
 5و4.ر کردندـنتشاي بالینی مـهزارش کارآزماییـراي گـرا ب

ه پس از آن منتشر کرد از ـایی که آقاي رنیـهدر سرمقاله
روه درخواست کرد که براي ایجاد یک مجموعه ـاین دو گ

ی ـاي بالینـهزارش کارآزماییـها براي گهـوصیـد از تـواح
دار ـجه این دیـکه نتی 6دار داشته باشندـر دیـبا یکدیگ

شامل  ورتـکانسبیانیه  7.بود (Consort) کانسورتبیانیه 
باشد که باید در یک چک لیست از موارد ضروري می

ن یک ـانده شوند و همچنیـزارش کارآزمایی بالینی گنجـگ
ریان شرکت کنندگان در طی ـان دادن جـراي نشـودار بـنم

دف از ـده است. هـانده شـکارآزمایی در این بیانیه گنج
دگان در ـویسنـي نا براـارائه یک راهنم ورتـکانسه ـبیانی

ی ـاي بالینـهزارش کارآزماییـود گـونگی بهبـمورد چگ
 باشد. می

در دستور  کانسورت، بیانیه 1996از زمان انتشار در سال 
نشریه معتبر قرار گرفته است و چندین گروه  400کار بیش از 

المللی ویراستاران مجلات ویراستاري از جمله کمیته بین
دف از این ـه 8.اندایت کردهـحم کی از این بیانیهـپزش

و چگونگی استفاده از آن  کانسورترفی بیانیه ـه معـمطالع
که  است قسمت کلی 6 حاوي کانسورت لیست چکباشد. می

وان و خلاصه، مقدمه، روش اجرا، نتایج، بحث ـعبارتند از: عن
قسمت کلی در قالب چند  6ر کدام از این ـو سایر اطلاعات. ه

داده شده است که عبارتند از: پیشینه و ح ـعنوان توضی
کنندگان، اهداف (قسمت مقدمه)، طراحی کارآزمایی، شرکت

سازي که خود شامل مداخلات، پیامدها، حجم نمونه، تصادفی
ص شرکت کنندگان و ـسازي تخصیایجاد توالی، روش پنهان

هاي آماري (قسمت روش ورسازي و روشـشود، کاجرا می
ات ـري، اطلاعـکنندگان، بیمارگیتـریان شرکـاجرا)، ج
اند، رفتهـز قرار گـورد آنالیـرادي که مـداد افـپایه، تع

ها، آنالیزهاي فرعی و خطرات (قسمت دها و تخمینـپیام
پذیري، تفسیر (قسمت بحث)، ها، تعمیمنتایج)، محدودیت

مین مالی (قسمت سایر أثبت کارآزمایی، دستورالعمل و ت
 .)1اطلاعات) (جدول 

 مختلف گـزارش  هايقسمت در باید که اطلاعاتی
 شوند ذکر تصادفی کارآزمایی مطالعات

 . عنوان و چکیده 1
شناخته شدن به عنوان کارآزمایی تصادفی به  )الف -1

 وسیله عنوان
ضروري  "کارآزمایی تصادفی"ر کلمه ـوان ذکـدر عن

باشد. در صورتی که نویسندگان این اطلاعات را به روشنی می
گرها گزارش را به عنوان ممکن است نمایه ،زارش نکنندگ

نویسندگان باید از  9.بندي نکنندکارآزمایی بالینی طبقه
دهنده در عنوان استفاده کنند که نشان "تصادفی "کلمه
هاي مقایسه کنندگان به گروهی شرکتـاص تصادفـاختص

 باشد.می

یک خلاصه ساختارمند از طراحی کارآزمایی،  )ب -1
 گیريوش اجرا، نتایج و نتیجهر

یک خلاصه ساختارمند از طراحی کارآزمایی، روش اجرا، 
که بسیاري از  گیري باید ارائه شود. چرانتایج و نتیجه

خوانندگان بر اساس اطلاعات موجود در چکیده کارآزمایی را 
کنند و از سوي دیگر برخی خوانندگان از چکیده ارزیابی می

ربالگري براي خواندن یک مقاله کامل به عنوان یک ابزار غ
ها به همچنین از آنجایی که همه کارآزماییکنند. استفاده می

باشند و بسیاري از متخصصین صورت مجانی در دسترس نمی
سلامت دسترسی به مقاله کامل ندارند، تصمیمات بهداشتی 

هاي بالینی درمانی گاهی اوقات بر اساس چکیده کارآزمایی
، کانسورتاخیراً یک ضمیمه به بیانیه  10.ندشواتخاذ می

ه صورت یک بدر چکیده قید شوند را  مواردي که باید حتماً
). استفاده از این ضمیمه 2لیست ذکر کرده است (جدول 

کننده ن چکیده کارآزمایی بالینی بسیار کمکـبراي نوشت
تر پیدا شود خوانندگان اطلاعات را راحتث میـاست و باع

رد که بسیاري از نشریات یک ساختار و ـاید توجه کب 11.کنند
ص براي گزارش چکیده دارند و ـمحدودیت کلمه مشخ

بلکه  ،ها نیستمه تغییر در این چهارچوبـود این ضمیـمقص
 زارش این موارد شده است. ـه به گـا توصیـتنه

 . مقدمه2
 پیشینه علمی و توضیح منطق انجام مطالعه الف)  -2

دگان پیشینه علمی و منطق انجام در مقدمه نویسن
تواند دهند. منطق انجام مطالعه میمطالعه را توضیح می
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توضیحی باشد (به عنوان مثال، ارزیابی اثر احتمالی یک دارو 
بر عملکرد قلبی) و یا عملی باشد (به عنوان مثال، مقایسه 
منافع و مضرات دو روش درمانی براي معرفی یک راهنما براي 

بالینی). نویسندگان باید تمامی شواهد سودمند  گیريتصمیم
شوند را یا مضر بودن مداخلاتی که در کارآزمایی انجام می

گزارش کنند و یک توضیح قابل قبول براي اینکه چطور 
بر اساس بیانیه  12.مداخله اثر خواهد کرد، مطرح کنند

ها در معرض خطرات مطالعات هلسینکی، قرار دادن انسان
غیر اخلاقی است، نشان داده شده است که غیرضروري، 

والی که این ئاند و سها غیرضروري بودهبرخی از کارآزمایی
وسیله مرور ه اند بدنبال جواب به آن بودهه ها بکارآزمایی

 14و13.پذیر بوده استسیستمیک مقالات موجود نیز امکان

بنابراین نیاز به یک کارآزمایی جدید باید در قسمت مقدمه 
آل باید شامل ارجاع به یک مرور ر شود و به صورت ایدهـذک

هاي مشابه قبلی باشد که فقدان ک از کارآزماییـسیستمی
 د قرار داده باشد.ـکیأکارآزمایی مورد نظر را مورد ت

 اهداف اختصاصی یا فرضیاتب)  -2
د که کارآزمایی براي پاسخ به ـوالاتی هستنـئاهداف س

اغلب مربوط به اثربخشی یک آنها طراحی شده است. آنها 
د. ـباشنداخله پیشگیري کننده میـدرمان خاص و یا یک م

ق ـت که محقق براي نتیجه تحقیـع حدثی اسـفرضیه در واق
تر از اهداف هستند و با رضیات مشخصـزند. فخود می

 15ت قابل ارزیابی هستند.ـاري به دقـهاي آمروش

 . روش اجرا3
 )عـاملی  موازي، مانند( عهمطال طراحی توصیفالف)  -3
   تخصیص میزان و

اغلب اشاره به تمامی شرایطی دارد که  "طراحی"کلمه 
در آن کارآزمایی انجام شده است، اما یک تعبیر محدودتر 
نیز وجود دارد. در این قسمت باید نوع مطالعه (به عنوان 

هاي موازي یا فاکتوریال) و چارچوب عقلانی مثال گروه
رتري یا ناکارآمدتر نبودن مداخله و مسائل مطالعه مانند ب

به آنها  کانسورتهاي بیانیه مرتبط دیگر که در سایر قسمت
عمدتاً بر روي  کانسورتاشاره نشده است، اشاره شود. بیانیه 

کنندگان آن به صورت تصادفی به هایی که شرکتکارآزمایی
در اند، تمرکز دارد. یکی از دو گروه موازي اختصاص داده شده

هاي منتشر شده داراي واقع چیزي بیش از نیمی از کارآزمایی

هاي جایگزین اصلی دیگر طراحی 16.باشنداین طراحی می
و فاکتوریال  17ايشامل موازي چند بازویی، ادغامی، خوشه

ها براي شناسایی برتري باشند. همچنین اکثر کارآزماییمی
که وجود اند، در صورتی یک مداخله درمانی طراحی شده

داشته باشد، اما بقیه براي ناکارآمدتر نبودن و یا داشتن اثر 
 18.شوندمساوي مداخله با مداخلات درمانی فعلی طراحی می

اگر یک طراحی کمتر رایج مورد استفاده قرار بگیرد، بهتر 
است نویسندگان در مورد علت انتخاب خود توضیح بدهند، 

ست نیازمند حجم ها ممکن ابه عنوان مثال برخی طراحی
نمونه بالایی باشند و یا آنالیزهاي پیچیده و تفسیر بیشتري 

سازي ها از تصادفینیاز داشته باشند. اگرچه اغلب کارآزمایی
براي دو گروه)  1:1وان مثال ـکنند (به عنبرابر استفاده می

ذکر میزان تخصیص بسیار کمک کننده است. براي 
از کارآزمایی (یک تا پنج) هاي دارویی نیز ذکر فزماییآکار

 ضروري است. 

 شـروع  از پـس  اجـرا  روش در مهـم  تغییراتب)  -3
 )مطالعه در شرکت صلاحیت معیارهاي مانند( کارآزمایی

ه ـرونی کـت به علت اطلاعات بیـن اسـرات ممکـتغیی
ات در حین اجراي مطالعه در اختیار ـر مطالعـاز سای

ادي درونی و یا ـتصلات اقـرد، مشکـگیرار میـان قـمحقق
د ـتواننرات میـن تغییـگیري نامناسب، ایجاد شوند. اینمونه

هاي درمانی، وان مثال، رژیمـعه (به عنـروش اجراي مطال
زان تخصیص و ـدگان، میـکننهاي انتخاب شرکتروش

ا ـد و یـرار دهنـر قـثیأت تـري) را تحـول مدت پیگیـط
هاي با کیفیت رکز با دادهـک مـدن یـذف شـث حـباع

رات دستورالعمل مطالعه ـتغیی 19.ودـارآزمایی بشـپایین از ک
ري ـگیوردن کورسازي که در اندازهـم خـه هـدون بـباید ب

 ت، اعمال شوند. ـرفته اسـام گـد انجـپیام

 مطالعه در افراد شرکت صلاحیت معیارهايالف)  -4
ورد ـح این معیارها یکی از چندین عامل مـان واضـبی

باشد، اوت در مورد قابل اعتماد بودن نتایج میـنیاز براي قض
وسیله ارجاع و یا ه گیري به عنوان مثال بتوضیح روش نمونه

از طریق تبلیغات، در این قسمت بسیار مهم است. جدا 
اي نوشتن معیارهاي ورود و خروج ضروري نیست و مجموعه

ر است ارهاي واحد براي ورود و خروج بیماران بهتـاز معی
 20.بیان شود
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 آوريجمـع  هـاي مکـان  و مطالعه اجراي بسترب)  -4
 اطلاعات

در کنار معیارهاي صلاحیت شرکت افراد در مطالعه و 
توضیح مداخلات، اطلاعات در مورد بستر اجراي مطالعه و 

ها از مراکز آوري مطالعه ضروري است. نمونههاي جمعمکان
معه؟ عوامل متعددي همچون اند و یا از جادرمانی گرفته شده

وضعیت اجتماعی، اقتصادي، فرهنگی و آب و هوا ممکن است 
ثیر قرار دهند. أپذیري) را تحت تروایی بیرونی مطالعه (تعمیم

باید  ،کنندتوضیحاتی که نویسندگان در این قسمت ارائه می
اي آن را خواند بتواند در به حدي کافی باشد که اگر خواننده

یا نتایج این کارآزمایی در بستري که آن مورد اینکه آ
خواننده در آن قرار دارد، قابل استفاده است، قضاوت کند. به 
عنوان مثال باید به کشور، شهر، بیمارستان و چند مرکزي 
بودن کارآزمایی اشاره شود. مشکلاتی از قبیل حمل و نقل 

ثیر أبیماران که ممکن است شرکت افراد در مطالعه را تحت ت
خیر بیاندازند، نیز باید أر دهند و یا دریافت مداخله را به تقرا

 ذکر شوند.

 گروه هر در مداخله نوع) 5
نویسندگان باید به طور کامل مداخلات انجام شده در 
کارآزمایی را توضیح دهند. این توضیحات باید به خوانندگان 
این امکان را بدهد که مداخله را تکرار کنند. براي مداخلات 

یی باید نام دارو، دوز، نحوه تجویز (خوراکی، وریدي)، دارو
دفعات و طول مدت تجویز، شرایطی که در آن مداخله قطع 
شده و رژیم تیتراسیون در صورت وجود گزارش شوند. اگر 
گروه کنترل درمان استاندارد را دریافت می کند، توضیح 
دقیق این روش استاندارد ضروري است. یک ضمیمه در 

دهی مداخلات غیر در مورد چگونگی گزارش انسورتکبیانیه 
دارویی و گیاهی وجود دارد که استفاده از آن با توجه به 

هاي مربوط به گیاهان دارویی در ایران تعداد بالاي کارآزمایی
 22و21.کننده باشدتواند بسیار کمکمی

تعریف کامل پیامدهاي اولیه و ثانویـه از پـیش   الف)  -6
گیري شده شـامل اینکـه   پیامد اندازهتعیین شده براي 

 اندچگونه و در چه زمانی ارزیابی شده
ها چندین پیامد دارند. پیامدهاي اولیه اکثر کارآزمایی

باشند که در محاسبه حجم نمونه مهمترین پیامد مطالعه می
ها ممکن گیرند. برخی کارآزمایینیز مورد استفاده قرار می

داشته باشند که موجب  د اولیهـک پیامـاست بیش از ی

هاي اد مشکلاتی در تفسیر نتایج ناشی از تعدد تحلیلـایج
شود. پیامد اولیه باید به شود و توصیه هم نمیاري میـآم

دقت در کارآزمایی مشخص شود و بقیه پیامدها به عنوان 
توانند د ثانویه در نظر گرفته شوند. پیامدهاي ثانویه میـپیام
ره و یا ـشامل وقایع غیر منتظ دد باشند و اغلبـمتع

گیري دهاي اندازهـشوند. تمامی پیامداخله میـناخواسته م
ل و شفاف گزارش ـشده، چه اولیه، چه ثانویه باید به طور کام

دین زمان مورد ارزیابی قرار ـشوند. هنگامی که پیامد در چن
ها را مشخص کنند. براي رد، نویسندگان باید این زمانـگیمی
د را ـي از مداخلات غیر دارویی، فردي که پیامارـبسی

ارت ـري پیامد مهـگید (در صورتی که اندازهـکنارزیابی می
ابی را ـداد افرادي که ارزیـخاصی نیاز داشته باشد) و تع

دهند باید در گزارش قید شوند. در صورتی که از ام میـانج
ق ازدهی معتبر و یا یک راهنماي مورد توافـیک سیستم امتی

گیري پیامدها استفاده شده است، باید ذکر نظر در اندازه
 24و23.شود

 از پـس  کارآزمایی پیامدهاي در تغییر گونه هرب)  -6
 کارآزمایی آغاز

نویسندگان باید تمامی تغییرات اصلی در دستورالعمل 
مطالعه از جمله تغییر در روش انتخاب بیماران، مداخلات، 

و تحلیل و  هاي تجزیهروشها، آوري دادهمعاینات، جمع
 25پیامدها را ذکر کنند.

 است شده مشخص نمونه حجم چگونهالف)  -7
آل، مطالعه باید آنقدر بزرگ باشد تا به صورت ایده

هاي بالینی معنادار احتمال بالایی (قدرت) براي کشف تفاوت
از نظر آماري داشته باشد. مواردي که بر اساس آن حجم 

پیامدهاي تخمین  ـ1شود عبارتند از: یگیري منمونه اندازه
هاي مطالعه زده شده در هر گروه (که به تفاوت میان گروه

بتا یا خطاي نوع  ـ3ا یا خطاي نوع اول ـآلف ـ2اره دارد) ـاش
گیري براي پیامدهاي پیوسته، انحراف معیار اندازه ـ4دوم و 

نویسندگان باید ذکر کنند چگونه حجم نمونه  26.شده
ها، اند. در برخی کارآزمایییی را محاسبه کردهکارآزما

گیري در مورد توقف زودهنگام آنالیزهاي حد واسط به تصمیم
گیري حتی پس از زمان اولیه مشخص شده در و یا ادامه نمونه

کنند. در صورتی که حجم نمونه محاسبه کارآزمایی، کمک می
تفاوت ها با حجم نمونه محاسبه شده اولیه مشده با این روش

 باشد، باید علت این تفاوت توضیح داده شود.
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 توقـف  هـاي دسـتورالعمل  و واسـط  حد آنالیزب)  -7
 مطالعه

در صورتی که مداخله اثر کند، چه اثر بد چه اثر خوب، 
کارآزمایی باید به دلایل اخلاقی بلافاصله متوقف شود. این 

و هاي تجمعی تواند با بررسی نتایج به عنوان دادهموضوع می
ها انجام شود. یا توسط یک کمیته مستقل نظارت بر داده

ها موجب نتایج و آنالیزهاي آماري متعدد بر روي داده
هاي آماري برخی محققان روش 27.شوندتفسیرهاي غلط می

گیري پی در پی را به عنوان یک ابزار براي کمک به تصمیم
تنها ها را دانند، در حالی که برخی دیگر این روشبهتر می

دهند براي متوقف کردن مطالعه مورد استفاده قرار می
(مطالعه در صورتی که ضریب همبستگی کمتر از مقدار 

 28.شود)بحرانی باشد، قطع می

 تخصیص توالی تولید براي استفاده مورد روشالف)  -8
 تصادفی

کنندگان در مطالعه باید بر اساس شانس و به شرکت
هاي کارآزمایی اختصاص گروهبینی به صورتی غیرقابل پیش

معناي تکنیکی دقیقی دارد. در  "تصادفی"داده شوند. کلمه 
کننده یک احتمال شناخته شده تخصیص تصادفی هر شرکت

ت هر مداخله قبل از اختصاص دادن نفر اول ـبراي دریاف
باشد که اص مداخله یک فرآیند شانسی میـدارد. اما اختص

کلمه تصادفی سازي کفایت  بینی شدن نیست. ذکرقابل پیش
کند و نویسندگان باید حتماً نحوه تصادفی سازي به نمی

عنوان مثال استفاده از جدول اعداد تصادفی و یا اعداد 
ها، ر کنند. در برخی کارآزماییـتصادفی کامپیوتري را ذک

هاي کنندگان از قصد با نسبتی نامساوي میان گروهشرکت
نون مثال به علت کسب تجربه شوند، به عمداخله تقسیم می

زینه ـبیشتر در یک فرآیند جدید و یا محدود کردن ه
مطالعه، که در این موارد نویسندگان باید میزان تخصیص را 

کننده در گروه یا دو شرکت 2:1گزارش کنند (به عنوان مثال، 
 مداخله به ازاي یک شرکت کننده در گروه کنترل). 

 ات هر گونه محدودیتسازي، جزئینوع تصادفیب)  -8
 ـ1د از: ــنـارتـی عبـادفـاي تصـهواع روشــان

 ـ3 ديـبنوكـبلازي ـستصادفی ـ2 ادهـازي سـسادفیـتص
هایی که چند . در کارآزماییبندي شدهکردن طبقهتصادفی

سازي ساده نیز براي ایجاد کننده دارند، تصادفیصد شرکت
صورتی که از  در 29.هاي مشابه قابل اعتماد استگروه

اً باید ـحتم ،ده استـسازي کنترل شده استفاده نشتصادفی
ود. براي ـاده شـاستف "سازي سادهتصادفی"از کلمه 

سازي به روش بلوك، نویسندگان باید در مورد تصادفی
ها و اینکه آیا اندازه ها، اندازه بلوكچگونگی ایجاد بلوك

د. در صورت ها ثابت بوده و یا متغییر توضیح دهنبلوك
بندي نویسندگان باید به مواردي که مورد استفاده از طبقه

گیري، جنس و اند (از جمله مکان نمونهاستفاده قرار گرفته
 مرحله بیماري) اشاره کنند. 

 کنندگانسازي تخصیص شرکتروش پنهان) 9
ها باید توالی انجام کاملاً پنهان در فرآیند تخصیص نمونه

رادي که وظیفه تخصیص افراد به ـن افباشد و ناآگاه بود
هاي مطالعه را دارند، از نوع مداخله در هر گروه، از تحت گروه

کند. باید بدون در ثیر قرار گرفتن این افراد جلوگیري میأت
گیري در مورد قبول و یا رد نظر گرفتن توالی بعدي، تصمیم

 30.کنندگان گرفته شودنامه از شرکتیک نمونه اخذ و رضایت

-سازي تخصیص نباید با کورسازي اشتباه شود. پنهانپنهان
هاي کنندهسازي تخصیص در پی جلوگیري از مخدوش

راحل تا اختصاص مداخله ـانی از توالی مـابی و پشتیبـانتخ
 31.شودولاً با موفقیت انجام میـباشد و معمروه میـبه هر گ

ي از رـدر مقایسه با آن فرآیند کورسازي به دنبال جلوگی
رها، پشتیبانی از توالی پس از ـاجرا و محقق شدن مخدوشگ

تواند با موفقیت انجام باشد و همیشه نمیاختصاص می
ص، حتی ـسازي مناسب تخصیانـبدون پنه 23.شود

هاي روش 33.کننده باشدتواند کمکسازي توالی نمیتصادفی
سازي تخصیص متعددي وجود دارند از جمله کمک پنهان

سازي تلفن مرکزي ها و یا سیستم تصادفیز داروخانهگرفتن ا
 33.و استفاده از ظرف اعداد

 اجراي فرآیند تخصیص) 10
سازي علاوه بر دانستن روش به کار رفته در پنهان

تخصیص مهم است بدانیم که این فرآیند چگونه انجام شده 
 را تصادفی تخصیص توالی کسی چهاست خصوصاً اینکه 

 نام ثبت را کنندگانشرکت کسی هچه است؟ کرد مشخص
 مداخلات را به کنندگانشرکت کسی چه ه است؟ ونمود

سازي از سه مرحله ه است؟ پروسه تصادفیداد تخصیص
سازي پنهان ـ2سازي تصادفی ـ1 تشکیل شده است:

(ارزیابی معیارهاي ورود، ارائه توضیح در  اجرا ـ3تخصیص و 
تجویز مداخله). اگرچه نامه، مورد کارآزمایی، گرفتن رضایت
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ممکن است افراد در مراحل مختلف همکاري داشته باشند اما 
بهتر است افرادي که در مرحله اول و دوم همکاري دارند در 

 مرحله اجرا حضور نداشته باشند. 

 کورسازيالف)  -11
هایی که در صورت دانستن در زمان کورسازي باید گروه

شوند مشخص می کنندهنوع مداخله موجب اثر مخدوش
 دهندگان ارایه مطالعه، تحت افرادشوند (به عنوان مثال، 

کورسازي  34.)کنندمی تحلیل را نتایج که افرادي یا و مداخله
به  ،سازي تخصیص همیشه قابل اجرا نیستبر خلاف پنهان

-ال هنگامی که مطالعه به مقایسه میزان درد خونـعنوان مث
د، کورسازي ممکن پردازوش و انگشت میـگیري از گ

هایی مانند گرفتن عکس از ري روشـالبته به کارگی 36،نیست
ها و داخله در برخی کارآزماییـات قبل و بعد از مـضایع

تواند مفید گر خارجی میدهـبررسی آنها توسط یک مشاه
 باشد.

 مداخلات تشابهب)  -11
دهندگان کنندگان و ارائهتـهایی که شرکدر کارآزمایی

اند، نویسندگان ازي شدهـها کورسهـنسبت به مداخل مداخله
د ـات مداخلات توضیح بدهنـباید در مورد تشابه خصوصی

 36.(به عنوان مثال، ظاهر، مزه، بو و نحوه تجویز)

 مقایسه در استفاده مورد آماري هايروشالف)  -12
 ثانویه و اولیه پیامدهاي نظر از هاگروه

ري به کار رفته باید با هاي آمابه عنوان یک اصل روش
ا با ـچنان جزئیاتی توضیح داده شوند که یک خواننده آشن

هاي مطالعه نتایج علم آمار بتواند در صورت دسترسی به داده
ن اثر ـهاي تحلیلی به تخمید کند. اکثر روشـییأگزارش را ت
دها ـهاي مداخله را از نظر پیامپردازند و گروهدرمانی می

دهند، نویسندگان باید فاصله ار میرـمورد مقایسه ق
-ان این اثر تخمین زده شده را نیز گزارش کنند. یافتهـاطمین

توانند با استفاده از سطح معناداري نیز هاي مطالعه می
ع ضرایب همبستگی نشان دهنده ـارزیابی شوند. در واق

 37.باشنددست آمده میه ایج بـال شانسی بودن نتـاحتم
کنند ها را مستقل فرض میتاندارد، دادههاي تحلیلی اسروش

دي در ـکننده خطاي جو چندین مشاهده از یک شرکت
کل در مطالعات ـاین مش 38.کنده ایجاد میـمطالع

 39.خوردروماتولوژیک و دندانپزشکی به وفور به چشم می

 ها و آنالیزهاي تعدیل شدهآنالیز زیرگروه )ب -12
ال ـشند که به دنبباها آنهایی میرین تحلیلـقویت

باشند هاي مطالعه میروهـر گـانی در زیـاوت در اثر درمـتف
از  40.کنندگان پیرتر و یا جوانتر)وان مثال، شرکتـ(به عن

ها هاي کاذب در آنالیز زیر گروهال یافتهـایی که احتمـآنج
ها زیاد حمایت لـام این تحلیـت، از انجـار زیاد اسـبسی
دم تعادل در ـات عـاز مطالع در برخی 41.ودـشنمی

ل رگرسیون ـط تحلیـکننده توسراد شرکتـخصوصیات اف
شوند. تصمیم گیري در مورد انجام دادن دیل میـچندگانه تع

ها از نظر اید بر اساس این باشد که آیا تفاوتـدیل نبـتع
در صورت استفاده از  42ادار بوده است یا خیر؟ـآماري معن

باید منطق استفاده از آنها نیز  دهـدیل شـآنالیزهاي تع
 43.توضیح داده شود

 . نتایج4
 کنندگانجریان شرکتالف)  -13

در  رفته دست از افرادهاي تصادفی که در کارآزمایی
 از پس رديـچ فـدارد و هیـود نـهنگام پیگیري وج

نشده است، ذکر همین مطلب  خارج مطالعه از سازيتصادفی
ات ـولی در مطالع ،اشدبدر غالب چند جمله کافی می

کنندگان برخی شرکتتر ممکن است فهم اینکه چرا پیچیده
پس از اختصاص داده شدن به یک گروه، مداخله مورد نظر 

و یا پیگیري آنها ناتمام مانده و  اندآن گروه را دریافت نکرده
بر  44.اند، بسیار سخت باشدیا در آنالیز آماري وارد نشده

(دیاگرام) جریان فرآیند  نمودار ،کانسورتطبق چک لیست 
شود که تعداد افراد در هر مرحله را به به شدت توصیه می

 45.دهدصورت دیاگرام نشان می

 ـ دست از رادـافب)  -13  از پـس  کـه  افـرادي  و هـرفت
 اندشده خارج مطالعه از سازيتصادفی

رام ـدر دیاگ "انحراف از پروتکل"دادي ـممکن است تع
کنندگانی که درمان ال، شرکتـوان مثـعنزارش شود، به ـگ

دگانی ـکنناند و یا شرکتدر نظر گرفته شده را دریافت نکرده
اند، باید در سازي از مطالعه خارج شدهپس از تصادفی

راف از پروتکل ـر کلمه انحـوند. ذکـرام آورده شـدیاگ
اي پس از ت کنندهـد و در صورتی که شرکـکنکفایت نمی

است، علت آن نیز باید از مطالعه خارج شده سازي تصادفی
  گزارش شود.
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 پیگیري و بیمارگیري زمان بیانگر هايتاریخالف)  -14
ن مدت روع و اتمام مطالعه و همچنیـدانستن زمان ش

ري بسیار مهم است. مدت زمان پیگیري ـگیزمان دوره بیمار
سازي در اکثر اوقات یک دوره زمانی ثابت پس از تصادفی

هاي تصادفی که در آنها در بسیاري از کارآزمایی نیست.
پیامد مدت زمان تا اتفاق افتادن یک واقعه است، پیگیري 

شود. این زمان تمام بیماران در یک زمان مشخص تمام می
باید گزارش شود و همچنین کمینه، بیشینه و میانگین مدت 

 46.زمان پیگیري باید ذکر شوند

 متوقـف  یـا  و رسـیده  یانپا به کارآزمایی چراب)  -14
  است شده

توانند هنگامی که به حجم هاي تصادفی میکارآزمایی
نمونه یا مدت پیگیري هدف خود رسیدند، متوقف شوند و 

اي هم در پی نخواهد داشت. این موضوع اثر مخدوش کننده
اي برآوردي بیش از همچنین در صورتی که آنالیزهاي واسطه

بودن و یا مضر بودن یک مداخله حد انتظار مبنی بر سودمند 
دست آورند، کارآزمایی باید متوقف شود. نویسندگان در ه ب

کارآزمایی باید علت متوقف شدن کارآزمایی و این که چه 
کسی تصمیم به متوقف کردن کارآزمایی گرفته است را ذکر 

 47.کنند

 اطلاعات پایه) 15
کنندگان اگرچه معیارهاي ورود بیانگر ویژگی شرکت

کننده در کارآزمایی باشد، ذکر خصوصیات افراد شرکتیم
باشد. این اطلاعات به خوانندگان خصوصاً ضروري می

دهد که در مورد مرتبط بودن کان این امکان را میـپزش
اوت ـایج یک بیمار خاص قضـنتایج یک کارآزمایی با نت

روه از ـایسه دو گـهاي بالینی در پی مقکنند. کارآزمایی
ندگان هستند که تنها از نظر مداخله صورت گرفته کنشرکت

هاي مطالعه باید از نظر اطلاعات پایه متفاوت هستند و گروه
از جمله اطلاعات دموگرافیک و خصوصیات بالینی مقایسه 
شوند تا خواننده بتواند در مورد مشابهت آنها قضاوت کند. 
بهتر است اطلاعات پایه به صورت جدول بیان شوند. براي 
متغیرهاي پیوسته از میانگین و انحراف معیار استفاده شود. 

...) به صورت 2، 1 ها (مرحلهمتغیرهایی مانند مرحله بیماري
هاي سفانه تستأمت 48.عدد یا درصد در هر گروه ذکر شوند

سطح معناداري اطلاعات پایه کماکان به صورت فراوان مورد 
ال مشاهده ها احتماین تست 49.گیرنداستفاده قرار می

کنند، در حالی که ما از شانسی اطلاعات پایه را ارزیابی می
دانیم که هر اختلافی در اطلاعات پایه ناشی از قبل نیز می

اما  ،ها کار غلطی نیستباشد. انجام این تستشانس می
 51.باشدمنطقی هم نمی

 تعداد افرادي که مورد آنالیز قرار گرفتند) 16
 آنالیز هر در که نیکنندگا کتشر تعداد گروه، هر در

 تخصیص هايگروه براساس آنالیز آیا اینکه و شدند وارد
ه است، باید ذکر شود. ممکن است برخی بود یافته اصلی

کنندگان مداخله را به طور کامل دریافت نکنند و یا شرکت
اینکه بدون داشتن معیارهاي ورود به اشتباه وارد مطالعه 

دي براي این موارد، تحت آنالیز قرار شده اند، یک راه پیشنها
بدون  ،باشدهاي خود میکنندگان در گروهدادن این شرکت

اند و یا اینکه در نظر گرفتن اینکه مداخله را دریافت نکرده
-intention-to "اند. این استراتژي معیارهاي ورود را نداشته

treat" تواند محدود بهشود. در مقابل آنالیز مینامیده می 
کنندگانی شود که بر طبق پروتکل مطالعه معیارهاي شرکت

ورود، دریافت کامل مداخلات و پیامدها را داشته باشند. این 
نامیده  "per protocol"و یا  "on-treatment"استراتژي 

کنندگان از آنالیز شود. باید توجه کرد خارج کردن شرکتمی
ر یک شود. براي مثال دگیري غلط میمنجر به نتیجه

کارآزمایی که درمان جراحی و دارویی در درمان تنگی 
کنندگان با استفاده کاروتید مقایسه شده است، آنالیز شرکت

دهنده کاهش خطر حمله نشان "per protocol"از استراتژي 
ایسکمی گذرا، سکته و مرگ در گروه جراحی بوده است، در 

اوتی بین تف "intention-to-treat"حالی که آنالیز با روش 
روش  51.روش جراحی و دارویی مشاهده نشده است

"intention-to-treat"  به طور کلی به علت جلوگیري از اثر
کنندگان، بیشتر کنندگی خروج غیر تصادفی شرکتمخدوش

ر نوع روش به ـعلاوه بر ذک 52.گیرداده قرار میـمورد استف
ست، باید ز بوده اـداد افرادي که در هر آنالیـکار رفته، تع

 ذکر شوند. 

 پیامدها و تخمینالف)  -17
ایج ـاي از نتدها باید به صورت خلاصهـر یک از پیامـه

کنندگان زارش تعداد شرکتـوان مثال، گـدر هر گروه (به عن
) گیري شدهبا یا بدون رویداد، میانگین و انحراف معیار اندازه

ازه اثر ها که به عنوان اندهمراه با تضاد موجود بین گروه
شود، گزارش شوند. براي پیامدهاي عددي، اندازه شناخته می
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تواند خطر نسبی، نسبت شانس و یا تفاوت ریسک اثر می
ها هاي پیوسته معمولاً تفاوت در میانگینباشد و براي داده

باشد. براي تمام پیامدها نویسندگان باید یک فاصله می
قطعیت) برآورد دم ـور نشان دادن دقت (عـاطمینان به منظ

% رایج است اما گه گاهی 95ه اطمینان ـفاصل 53.ارائه کنند
در  54.گیرندورد استفاده قرار میـوح دیگر نیز مـسط

شود، ام میـاي براي آنها انجهایی که آنالیز واسطهکارآزمایی
ایی در انتهاي کارآزمایی ـایج نهـتفسیر باید بر اساس نت

 55.ايایج واسطهذیرد و نه بر اساس نتـصورت پ

 عددي  نتایجب)  -17
 اثر اندازه دو هر ارائه ،باشداولیه عددي می نتایجوقتی 

 (خطر نسبی و نسبت شانس) نسبی و (تفاوت خطر) مطلق
(به همراه فواصل اطمینان). در واقع نه اثر  شودمی توصیه

نسبی و نه اثر مطلق به تنهایی قادر به ارائه یک تصویر کامل 
 56.مفهوم آن نیستنداز اثر و 

 زهاي فرعیـآنالی) 18
هاي هاي یکسان باعث یافتهآنالیزهاي متعدد از داده

نویسندگان نباید تعداد زیادي آنالیز  57.شوندمثبت کاذب می
ها انجام در صورتی که آنالیز زیر گروه 58.زیر گروه انجام دهند

ها مورد شود، نویسندگان باید بیان کنند کدام زیر گروه
ها روهـزارش انتخابی از زیر گـاند. گرفتهـاستفاده قرار گ

هنگام ارزیابی  59.تواند منجر به اثر مخدوش کنندگی شودمی
وال اصلی این نیست که آیا زیر گروه نتیجه ئیک زیر گروه، س

وال این است که ئبلکه س ،معناداري از نظر آماري داشته است
عنادار با بقیه متفاوت آیا اثرات درمانی زیر گروه به صورت م

هاي تعدیل شده هاي مشابه در مورد آنالیزبوده است؟ توصیه
وجود دارد و باید آنالیز تعدیل شده و آنالیز تعدیل نشده هر 

 دو ذکر شوند. 

 خطرات) 19
گیري همانطور که نیاز به دگان براي تصمیمـخوانن

داشتن اطلاعات در مورد سودمندي یک مداخله دارند، به 
ورد خطرات آن مداخله بدانند. ـزان باید در مـن میهما

دهی مناسب مضرات هایی از گزارشونهـها و نمتوصیه
 باشددر دسترس می کانسورتمداخلات در وب سایت 

)www.consort-statement.org.(  به طور خلاصه اگر عوارض

زارش شوند با ارجاع به معیارهاي استاندارد شده، باید ـگ
ریف شوند. روش مورد استفاده براي ـتعت شده و ـلیس

آوري اطلاعات مربوط به عوارض نیز باید توضیح داده جمع
شود. براي هر بازوي مطالعه خطر مطلق عوارض و تعداد 

اند، ت عارضه از مطالعه خارج شدهـکنندگانی که به علشرکت
ده باید یک بحث در مورد تعادل ـذکر شود. در نهایت نویسن

 60.ها ارائه دهدنديمضرات و سودم

 . بحث5
 هامحدودیت) 20

ورد ـث در مـراي بحـار بـلات یک ساختـی مجـبرخ
 Annalsال ـراي مثـب 62و61.دـانردهـه کـه ارائـایج مطالعـنت

of Internal Medicine کند نویسندگان در بحث توصیه می
اي کوتاه از خلاصه ـ1ر کنند: ـب را ذکـخود برخی مطال

ن ـهاي ممکمـرفتن مکانیسـر گـدر نظ ـ2کلیدي هاي یافته
هاي مرتبط در دیگر مقایسه با یافته ـ3ات ـحـو توضی

مطالعات منتشر شده (در صورت امکان با یک مرور 
سیستماتیک که ترکیبی از نتایج مطالعات مشابه قبلی را در 

هاي ه حاضر (و روشـهاي مطالعدودیتـمح ـ4بر دارد) 
ي به حداقل رساندن و جبران کردن اده براـمورد استف
اي از پیامدهاي یک بخش کوتاه که خلاصه ـ5ها) محدودیت

 61.کندبالینی و پژوهشی کار را به صورت مناسب ارائه می
ن بحث بسیار ـادات براي نوشتـاده از این پیشنهـاستف

کننده است. شناسایی و بحث در مورد نقاط ضعف یک کمک
همچنین نویسندگان  60.اي استمطالعه داراي اهمیت ویژه

ایج نیز ـآوري نتباید در مورد هرگونه عدم دقت در جمع
اط با چندین جنبه ـبحث کنند. عدم دقت ممکن است در ارتب

ا گیري پیامد اولیه و یاز مطالعه بوجود آیند (از جمله اندازه
تشخیص). شاید مقیاس به کار رفته براي بزرگسالان اعتبار 

ده است و یا فرد ـاده شـودکان استفـدارد، اما در مورد ک
ایل ـاده از وسـوزش کافی براي استفـکننده آمارزیابی

گیري نداشته باشد. نویسندگان باید در مورد تعدد اندازه
خلات ددها از مداـد، این تعـها بسیار دقت کننمقایسه

شوند. در زها ناشی میـها و آنالیدد زیرگروهـمتعدد، تع
هاي معنادار از نظر آماري به ی از یافتهـن شرایطی، برخـچنی

 احتمال زیاد ناشی از شانس خواهند بود.
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 پذیريتعمیم) 21
شود، پذیري نیز نامیده میاعتبار خارجی که تعمیم

مطالعه حاضر  بیانگر این موضوع است که تا چه حد نتایج
اعتبار درونی که در آن  63.قابل تعمیم به شرایط دیگر است

میزان دقت در طراحی و اجراي کارآزمایی باعث از بین رفتن 
شود، یک پیش نیاز براي اعتبار کنندگی میاحتمال مخدوش

پذیري این است والات اصلی در تعمیمئباشد. سخارجی می
یم به فرد یا گروهی متفاوت که: آیا نتایج کارآزمایی قابل تعم

کنندگان مطالعه با در نظر گرفتن سن، جنس، شدت از شرکت
باشند؟ آیا نتایج قابل انطباق هاي همراه میبیماري و بیماري

به دیگر داروهاي یک کلاس درمانی، دوزهاي متفاوت، زمان 
 64باشند؟هاي تجویز متفاوت میتجویز متفاوت و روش

بیمارگیري، مکان و زمان مطالعه،  زارش دقیق معیارهايـگ
دها، دوره بیمارگیري و ـریف دقیق مداخلات، تعریف پیامـتع

 65.باشندپذیري مطالعه ضروري میپیگیري براي ارتقاء تعمیم
هایی نیز ات چک لیستـابی اعتبار خارجی مطالعـبراي ارزی

 66.ارائه شده است

 تفسیر) 22
تایج کارآزمایی خواهند بدانند چگونه نخوانندگان می

باشد. هاي تصادفی میارآزماییـر مرتبط با سایر کـحاض
استفاده از یک مرور سیستمیک در قسمت بحث به بهترین 

شود بحث تا توصیه می 67.کندمین میأشکل این هدف را ت
ا محدود به ـع باشد و تنهـن است جامـجایی که ممک

ر حمایت ـج کارآزمایی حاضـد که از نتایـاتی نباشـمطالع
 68.کنندمی

 . سایر اطلاعات6
 ثبت) 23

باید ذکر شوند.  کارآزمایی ثبت محل نام و ثبت شماره
المللی ویراستاران مجلات پزشکی کمیته بین 2004در سال 

ها تنها در در یک تغییر سیاست، اعلام کرد که کارآزمایی
ري ـصورتی منتشر خواهند شد که قبل از مرحله بیمارگی

ته یک راهنما براي ثبت موفق ـاین کمی 70.اشندت شده بـثب
 ).www.icmje.org/faq.pdf( ها ارائه داده استکارآزمایی

 
 

 دستورالعمل) 24
چندین گزینه براي اطمینان از در دسترس بودن 
دستورالعمل مطالعه وجود دارد مانند قرار دادن جزئیات 

اي در وب سایت هاي ضمیمهالعمل کارآزمایی و فایلدستور
ها را اینترنتی. برخی مجلات حتی دستورالعمل کارآزمایی

 کنند.منتشر می

 مین مالیأت) 25
 )داروها مینأت مانند( هاحمایت سایر و مالی مینأت منابع

باید به طور کامل توسط  مالی کنندگان مینأت نقشو 
  نویسندگان توضیح داده شوند.

 گیرينتیجه
با توجه به استقبال گسترده، بسیاري از مجلات معتبر از 

 و داوران نویسندگان،که است  ضروري کانسورتبیانیه 
 و صحیح کاربرد منظور بهمجلات داخلی نیز  خوانندگان

هاي کارآزمایی استاندارد گزارش چگونگی از مشترك درك
 پیدا کاملی آشنایی بیانیه این مفاد با ازپیش بیش ،بالینی
هاي مختلف بیانیه در این مطالعه سعی شد قسمت. نمایند

به صورت جداگانه مورد بحث قرار گیرند. بیانیه  کانسورت
ها به محققان کمک تواند در طراحی کارآزماییمی کانسورت

تواند راهنمایی براي داوران در ارزیابی دست و می 73کند
وسیله ه و ارزیابی بهاي ارسال شده براي مجلات باشد نوشته

هاي این چک لیست موجب ارتقاء دقت و شفافیت کارآزمایی
بر روي  کانسورتشود. محتواي چک لیست چاپ شده می

رتبط به اعتبار داخلی و خارجی کارآزمایی ـواردي که مـم
باشند، تمرکز دارد. علاوه بر این چک لیست، وب سایت می

تعداد زیادي  )www.consort-statement.org( کانسورت
هاي اشاره هاي واقعی براي تک تک قسمتمثال از کارآزمایی

ارائه کرده است که استفاده از  کانسورتشده در چک لیست 
تواند کند. ارزیابی مداخلات درمانی میتر میآن را آسان

طرفانه مگر اینکه محققان یک مقایسه بی ،کننده باشدگمراه
ها نیازمند کارآزمایی اجرايانجام بدهند. در واقع طراحی و 

باشد و همچنین ی و اپیدمیولوژیست میـکارشناسان بالین
بینی نشده را اري بالا براي مشکلات پیشـیک سطح هوشی

  70.طلبدمی

http://www.icmje.org/faq.pdf
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هاي بالینی نباید حدس و گمان خوانندگان کارآزمایی
بزنند و روش اجرا باید به قدري کامل و شفاف باشد که 

کننده را هاي بدون مخدوشایج کارآزماییخواننده بتواند نت
وال برانگیز سایر مطالعات افتراق دهد. بسیاري از ئاز نتایج س

هاي بالینی بوده است. ها بیانگر وجود نقص در گزارشبررسی
براي مثال اطلاعات مربوط به چگونگی اختصاص افراد به 

که  هاي بالینیکارآزمایی 519% از 21هاي مطالعه تنها در گروه
و  71اند، ذکر شده استنمایه شده Pubmedدر  2000در سال 

همچنین  72.% بوده است34نیز تنها  2006این عدد در سال 
% به ترتیب 45% و 27نحوه محاسبه حجم نمونه نیز تنها در 

هاي بالینی نمایه شده در کارآزمایی 2006و  2000هاي در سال
ها در اغلب ها نه تنذکر شده است. گزارش Pubmedدر 

ات نادرست هستند. ـموارد ناقص هستند، بلکه گاهی اوق
اده از ـتوانند با استفنویسندگان می ،نشان داده شده است

زارش به ـت شامل مواردي که باید حتماً در گـیک چک لیس

هاي بالینی د زیادي گزارش کارآزماییـآنها اشاره شود، تا ح
استفاده از چک وضوع لزوم ـو این م 3ود بخشندـرا بهب

کند. توجه به این نکته ص میـرا مشخ کانسورتلیست 
واردي که باید در گزارش ـت که برخی از مـضروري اس

 کانسورتت در بیانیه ـوند به صراحـکارآزمایی بالینی ذکر ش
دیه کمیته اخلاق، گرفتن ـییأاند، براي مثال به تبیان نشده

ها و ت دادهـمنیکنندگان، انامه آگاهانه از شرکترضایت
ات در ـزودن این اطلاعـته نظارت و افـود کمیـوج

وجب افزایش اعتبار داخلی و ـهاي بالینی مکارآزمایی
  خارجی مطالعه خواهد شد.

 تقدیر و تشکر
اد گرامی جناب ـر را از استـال تشکـده کمـنویسن

آورد که بدون راهنمایی آقاي دکتر علی کبیر به عمل می
 ین مطالعه میسر نبود.ایشان انجام ا

 

ل  دو ت چک ـ1ج ی از 2010 کنسرت لیس طلاعات د که ا ش در بای طالعات گزار ی م ی کارآزمای دف د ذکر تصا  شون

ن ت/ عنوا ه قسم ت شمار چک لیس د   موار

خلاصه ن و   عنوا

 ذکر نوع مطالعه، کارآزمایی تصادفی، در عنوان الف -1 
 ایی، روش اجرا، نتایج و نتیجه گیريخلاصه ساختارمند در مورد طراحی کارآزم ب -1

ه دم  مق
داف ه ا ه و   پیشینه علمی و توضیح منطق انجام مطالعه الف -2 پیشین

 اهداف اختصاصی یا فرضیات ب -2

جرا ا ش   رو
ی ی کارآزمای ح  تخصیص میزان و )عاملی موازي، مانند( مطالعه طراحی توصیف الف -3 طرا

 با )مطالعه در شرکت صلاحیت معیارهاي مانند( کارآزمایی شروع زا پس اجرا روش در مهم تغییرات ب -3

 دلایل ذکر
ن دگا ت کنن  مطالعه در افراد شرکت صلاحیت معیارهاي الف -4 شرک

 اطلاعات آوريجمع هايمکان و مطالعه اجراي بستر ب -4
خلات دا  و چگونه اینکه شامل شود اهمفر مطالعه تکرار امکان که جزییات کامل ذکر با گروه هر در مداخله نوع 5 م

 .اندشده انجام واقعی بصورت مداخلات این زمانی چه در
ها د یام  چگونه اینکه شامل مطالعه، ثانویه و اولیه پیامدهاي براي شده مشخص پیش از هايمقیاس کامل توضیح الف -6 پ

 .اندگرفته قرار ارزیابی موقع مورد چه در و
 دلایل ذکر با کارآزمایی، آغاز از پس کارآزمایی هايپیامد در تغییر گونه هر ب -6

ه  است شده مشخص نمونه حجم چگونه الف -7 حجم نمون
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 مطالعه توقف هايالعمل دستور و واسط حد آنالیز هرگونه توضیح کاربرد، صورت در ب -7
ی دف يتصا  ساز

ی د توال  تصادفی تخصیص توالی تولید براي استفاده مورد روش الف -8 ایجا
 سازي، جزئیات هر گونه محدودیت (مانند بلوك کردن و اندازه بلوك)نوع تصادفی ب -8

ن پنها ش  ص رو ي تخصی ساز
ت نشرک دگا  کنن

 و )متوالی دار شماره ظروف مانند( کنندگانشرکت تخصیص سازيتصادفی در استفاده مورد مکانیسم 9
 گروه هر به مداخله اختصاص زمان تا توالی کردن پنهان در شده انجام تمام اقدامات توضیح

جرا  چه نمود، نام ثبت را کنندگانشرکت کسی چه کرد، مشخص را تصادفی تخصیص توالی کسی چه 10 ا

 داد تخصیص مداخلات را به کنندگانشرکت کسی
ي  مطالعه، تحت افراد مثال، عنوان به( اندشده کورسازي مداخله به نسبت کسانی چه انجام، صورت در الف -11 کورساز

 است گرفته صورت چگونه کورسازي و )کنندمی تحلیل را نتایج که افرادي خدمت و دهندگان ارایه
 مداخلات تشابه مورد در توضیح ارائه بودن، مناسب صورت در ب -11

ش يرو ي آمار  ثانویه و اولیه پیامدهاي نظر از هاگروه مقایسه در استفاده مورد آماري هايروش الف -12 ها
) و Subgroup Analysesها (هاي مورد استفاده در آنالیزهاي اضافی، مانند آنالیز زیرگروهروش ب -12

 )Adjusted Analysesآنالیزهاي تعدیل شده (

ج تای  ن
ت ن شرک ن جریا دگا کنن

ه  د ب فراین ن  جریا دار  (نمو
ی ه م دت توصی د )ش  شو

 دریافت را نظر مورد مداخله اند،شده داده تخصیص تصادفی بصورت که افرادي تعداد گروه، هر براي الف -13

 گرفتند قرار آنالیز مورد پیامد اولیه براي و نمودند

 ذکر با اند،شده خارج مطالعه از سازيتصادفی از پس که افرادي و رفته دست از افراد گروه، هر در ب -13

 شود داده توضیح دلایل

ي یمارگیر  پیگیري و بیمارگیري زمان بیانگر هايتاریخ الف -14 ب
 است شده متوقف یا و رسیده پایان به کارآزمایی چرا ب -14

ه پای طلاعات   باشد گروه هر بالینی خصوصیات و شناختیجمعیت اطلاعات بیانگر که جدولی 15 ا
د  ي که مور د فرا ا د  دا تع

د قرار گرفتن یز   آنال
 براساس آنالیز آیا و شدند وارد نالیزآ هر در که) کسر مخرج( کنندگانشرکت تعداد گروه، هر در 16

 .بود یافته اصلی تخصیص هايگروه
د یام نپ  فاصله مانند( آن دقت و شده زده تخمین اثر اندازه و گروه هر در نتایج ثانویه، و اولیه پیامد هر براي الف -17 ها و تخمی

 %)95 اطمینان
 شودمی توصیه نسبی و طلقم اثر اندازه دو هر ارائه دوتایی، پیامدهاي براي ب -17

ی فرع ي  ها یز ) و Subgroup Analysesها (ارائه نتایج هر گونه آنالیز دیگري که انجام شده، شامل آنالیز زیر گروه 18 آنال
 ) که از آنالیز اکتشافی اولیه مشتق شده استAdjusted Analysesآنالیزهاي تعدیل شده (

طرات دي در هر گروه (براي راهنمایی اختصاصی در این زمینه، به چک لیست تمام خطرات مهم یا اثرات غیر عم 19 خ
 کنسرت براي خطرات مراجعه شود)

ث  بح
ت دی دو  بودن مربوط صورت در و دقت عدم احتمالی، تورش منابع گرفتن نظر در با کارآزمایی هايمحدودیت 20 هامح

 آنالیزها تعدد
م يتعمی ذیر  کارآزمایی هايیافته) اربردک خارجی، اعتبار( پذیري تعمیم 21 پ
 مرتبط شواهد سایر گرفتن نظر در و فواید، و مضرات موازنه با نتایج، با متناسب تفسیر 22 تفسیر

طلاعات  سایر ا
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ت  کارآزمایی ثبت محل نام و ثبت شماره 23 ثب
ل  اشتد دسترسی کارآزمایی کامل پروتکل به توانمی کجا بودن، دسترس در صورت در 24 دستورالعم

یأت ن مال  مالی کنندگانمینأت نقش ،)داروها تامین مانند( هاحمایت سایر و مالی مینأت منابع 25 می
 

ل  دو د ـ2ج ه شون د ی گنجان ی بالین ه یک کارآزمای د چکی در  د  ي که بای د  موار

د ح مور  توضی

ن دگا ویسن  اطلاعات تماس نویسنده مسئول ن

ی ی کارآزمای ح  اي)عنوان مثال موازي، خوشهتوصیف طراحی کارآزمایی (به  طرا

جرا ا ش   رو
ن دگا ت کنن  آوري شده استکنندگان و بستر اجراي مطالعه شامل مکانی که اطلاعات جمعمعیارهاي ورود شرکت شرک

خلات دا  اي که براي هر گروه انجام شده استمداخله م

داف ه  اهداف خاص یا فرضیه ا

د یام  به طور شفاف پیامد اولیه را تعریف کنید پ

ی دف يتصا  اندهاي مداخله اختصاص داده شدهکنندگان چگونه به گروهشرکت ساز

ي  باشند ها ناآگاه میکنند نسبت به گروهگیري میکنندگان، درمان گران و افرادي که پیامدها را اندازهآیا شرکت کورساز

ج تای  ن
ی دف د تصا دا يتع  اندگروه قرار گرفتهکنندگانی که به صورت تصادفی در هر تعداد شرکت ساز

ه ينمون  شرایط انجام کارآزمایی گیر

د یام پ ظر  از ن ه  د یز ش د آنال فرا اند، نتیجه هر گروه و تخمین اندازه اثر و دقت وقایع کنندگانی که در هر گروه از نظر پیامد اولیه آنالیز شدهتعداد شرکت ا
 نامطلوب و عوارض جانبی

 نبیوقایع نامطلوب مهم و عوارض جا مضرات

تیجه ين  تفسیر کلی نتایج گیر

ی ت کارآزمای ه ثب  شماره ثبت و نام ثبت شده کارآزمایی شمار

جهأت د ن بو  مین بودجهأمنبع ت می
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The whole of medicine depends on the transparent reporting of clinical trials. Trials with inadequate 

methods are associated with bias, especially exaggerated treatment effects. Better reporting of clinical trials 
is essential. Fortunately, consort statement is a very helpful instrument in this field. Consort check List 
contains a list of information items that must be included in randomized trial reporting. This check list is 
discussed under six sections, including: title and abstract, introduction, methods, results, discussion, and 
other information. Considering to the widely utilization of the consort statement by valid journals, it is 
essential that authors, reviewers and readers of internal journals get familiar with the provisions of this 
declaration, and understand how to correctly use this standardized reporting checklist for the clinical trials. 
The purpose of this paper is to introduce the consort statement and have some discussion about it. 
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