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مقایسـه بـراي رااصـول تـرین معتبـر تواننـد مـی کـه اسـت مطالعـاتی انـواع جملهازتصادفیدارکنترلهايکارآزمایی: مقدمه و اهداف
رامطالعـه نتـایج وبگـذارد تـأثیر راپـژوهش کیفیـت شدت بر بهتواندمیتورش. سازندفراهمعلمیهايپژوهشدرگوناگونهايمداخله
مامـایی وپرسـتاري هـاي نشـریه درمنتشرشدهتصادفیدارکنترلکارآزماییمطالعاتها درتورشبررسیمطالعهاینهدف. سازدنامعتبر

.است
ورودمعیارهـاي نظـر از1389سـال درمامـایی وپرسـتاري تخصصیهاينشریهدرمنتشرشدهمقالات، همه توصیفیدر این:کارروش

. شـد بررسیصورت مستقلبهنفردوتوسط،کاکرینگروهRisk of biasاستانداردابزارکمکبامنتخبقالاتمدرهاتورش. شدندبررسی
.ندشدگزارشتوصیفیآمارکمکباآمدهدستبههايدادههمه

مـبهم یاوبالاتورشيدارامطالعاتبیشتر. شدندقراربررسیتصادفیدارکنترلکارآزمایی68مجله،8درمقالاتبررسیازپس:نتایج
گـزارش ،%3/35درنـاقص هـاي دادهگزارش،%22درکورسازي،%5/4درتصادفیتخصیصمطالعات،% 22درتصادفیتوالیتولید. بودند

.داشتندپایینیتورشمطالعات% 7/36درهاتورشدیگررو% 5/51درپیامدهاانتخابی
دادنشـان آمده دستبههايیافته. شودمیاستفادهبسیارماماییوپرستاريتحقیقاتدرصادفیتدارکنترلهايکارآزماییاز:گیرينتیجه

سـردرگمی وابهـام بـه مـوارد نـدادن ایـن   گزارشکهیادآور شدباید.استمبهمیاوبالاتورشدارايهاکارآزماییایناززیاديبخشکه
،بنـابراین .کنـد مخـدوش مـی  رامطالعـه نتـایج داخلـی اعتبارتوجهقابلیمیزانبهعادابایندرتورشوشودمیمنجر مطالعهخوانندگان

.تفسیر شونداحتیاطبابایدمطالعاتگونهاینهايیافته
تورش، آنالیز تمایل به درمان، آنالیز مبتنی بر پروتکلتصادفی،دارکنترلکارآزمایی:واژگان کلیدي

مقدمه
آنطراحیبهتوجهواستپژوهشهرقلبشناسیروش
تحلیلالگويوشدهآوريجمعهايدادهدرستیکنندهتضمین

وظیفهنویسندگان«،هلسینکیبیانیهاساسبر). 1(استهاآن
قرارمردمعمومدسترسدرراخودانسانیمطالعاتنتایجدارند
). 2(»استآنانعهدهبرنیزنتایجدرستیمسئولیتودهند

انواعجملهاز)1RCT(تصادفیدارکنترلايهکارآزمایی
مقایسهبرايرااصولترینمعتبرتوانندمیکهاند مطالعاتی

فراهمدرمانیوبهداشتیهايپژوهشدرگوناگونهايمداخله

١ Randomised controlled trial

قابلیمیزانبهبتوانندکهدارندراقابلیتاینهاRCT).3(سازند
ارتقايدروکننداصلاحرابیمارانازمراقبتیهايروشتوجه

درتورشوجود،مقابلدر. باشندگذارتأثیربیمارانسلامت
اثر شدتبهآنکیفیتبر تواندمیمطالعهیکاجرايوطراحی
ازاستفاده. سازدنامعتبررامطالعهیکنتایج،نهایتدرودبگذارد
انبیمارشودباعثتواندمینیزیک مطالعه در درمان نامعتبرنتایج

براي رفتهکاربهدرمانکهآنبیمعرض خطرات آن قرار گیرند،در
نبودمعنايبهکلیتعریفیکدرتورش). 4(ها مفید باشدآن
ازانحراف،واقعدروو سوگیري در آنودر مطالعهطرفیبی

اعم،پژوهشیکمراحلهمهدرتوانندمیهاتورش. استحقیقت
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25/ایی ایرانتخصصی پرستاري و مامهاينشریهدر شدهدار تصادفی منتشرمطالعات کارآزمایی کنترلها درتورش

درهاتورشازگوناگونیانواع. دهندرخعهمطالانتشارتاطراحیاز
انتخابتورشهاآنترینمهمازیکیکهدنداروجودمطالعات

ازاستفادهانتخابتورشکاهشبرايروشبهترین. است
کارآزماییمطالعاتدرسازيتصادفی). 5(استسازيتصادفی

. استمختلفهايگروهبهکنندگانشرکتتقسیمفرایندبالینی
درگیريقراربرايبرابرشانسکنندهشرکتهربهسازيتصادفی

وتصادفیتوالیتولیدمرحلهدودهد و شاملمیراگروههر
اهمیترغمبه). 7،6(استشرایطواجدهاينمونهبرآنتخصیص

شولزمطالعهنتایج،RCTمطالعاتدرسازيتصادفیتوجهقابل
مجله4درمنتشرشدهالاتمق%32تنهاکهدادنشان)2002(

تولیدبرايدرستروشیاز1990-1991هايسالدرژنیکولوژي
مطالعات%23،همچنین. بودندکردهاستفادهتصادفیتوالی

بودند دادهارائهراتصادفیتخصیصمراحلدربارهکافیاطلاعات
بهدستیابیدرسازيتصادفیصحیحانجاممراحلوچگونگی). 3(

ايمطالعهنتایجکهدارداهمیتآن قدراستنادقابلوتبرمعنتایج
درنادرستروشازکهمطالعاتیدادنشان،)1998(موهرتوسط
در،بودندکردهاستفادهآنتخصیصوتصادفیتوالیتولید

بهبودند،کردهاستفادهدرستروشازکهمطالعاتیبامقایسه
گزارشواقعیمقدارازبیشرازدهتخمیناثر% 30-50میزان

کیفیتبامطالعاتکهگفتتوانمی،حقیقتدر). 8(کنندمی
).9(دارندآمدهدستبهنتایجاغراقبهتمایلپایین

. است1اجراتورشبالینیهايکارآزماییدرمهمتورشدومین
کنندهکمکاجراتورشکاهشدرتواندمیکورسازيازاستفاده

واقعینتایجدستیابی بهکورسازيازاستفادهکهايگونهبه،باشد
نگرشوآگاهیازناشیسوءتاثیراتازوبخشدمیارتقارا

همچنین. کاهدمیمطالعهنتایجبرکنندگانشرکتوپژوهشگران
در 2یريگاندازهتورشازامکانحدتاتوانمی،ارزیابکورسازيبا

وکورسودوکور،سویکهايواژه). 10(کرد پیشگیريمطالعه
داشتهمختلفافرادبرايمتفاوتیمعانیاستممکنکورسوسه

راکورسازيپزشکیعلوممحققانازبسیاري،آنبرافزون. باشند
چنین. گیرندمیاشتباهتصادفیتخصیصسازيپنهانبا

استمفهومدوهرازافراددركفقداندهندهنشاناشتباهاتی
نتایجمتفاوتوناهمسانبررسیمعمولاًکورسازي). 11(

،همچنینو) 3تورش اطلاعات(دهدمیکاهشراآمدهدستبه

١ Performance bias
٢ Measurment bias
٣ Information bias

کاستنبارامطالعهدرآنانبقايتداوموکنندگانشرکتپذیرش
نتایج). 10(بخشدمیبهبودآگاهیتأثیراتازناشیتورشاز

ازردننکاستفادهکهاستدادهنشاننیز)2007(پیدالمطالعه
زدهتخمیناثرافزایشبهبالینیکارآزماییمطالعاتدرکورسازي

).12(شودمیمنجر %9میزانبه
،RCTمطالعاتدرهاتورشکاهشبراي کهداشتتوجهباید
کمکباکه استلازمگفتهپیشهايروشازاستفادهبرافزون

. داشتبرگام4هانمونهریزشتورشدر کاهشمؤثرراهکارهایی
وانصرافیاومطالعهازهانمونهریزشاثردرکهگمشدههايداده

اثرمیزاندرتورشایجادباعثآیند،میوجودبهمطالعهازخروج
ازحاصلنتایجحذف،در واقع). 12(شوندمیزدهتخمین

نسبتبه،تحلیلوتجزیهمرحلهدرگمشدههايدادهباهایینمونه
کهشودمیموجب،شدندتحلیلوتجزیههاادهدهمهکهزمانی
).13(دنبخوررقممداخلهگروهنفعبهکاذبطوربهنتایج

خروجوحذفریزشعلتبهبایدهاRCTهمهروایناز
آنالیزازکهصورتیدریاوکننداشارهمطالعهازهانمونه
رانآ،اندکردهاستفادهمطالعهدر) ITT(5درمانبهتمایل

.نمایندگزارش
مطالعاتانواعدیگرازبیشRCTمطالعاتمعمولاًکهاز آنجا

،باشندتأثیرگذاربیماراندرمانومراقبتامردرتوانندمی
ایجادخوانندهدرراتواناییاینبایدنیزمطالعاتاینهايگزارش

درقضاوتبهقادرخشده،گزارشاطلاعاتبهتوجهباکهکنند
انتشاردر،روایناز. دنباشکارآزماییخارجیوداخلیاعتباردمور

از . )14(کردتوجهاستانداردسطوحترینبالابهبایدRCTمطالعات
مجله علمی و پژوهشی فعالیت خود 75حدودتاکنون 1383سال 

تخصصی هاينشریهها آن% 10اند که در این میان کردهرا شروع 
با توجه به رشد روزافزون مجلات تخصصی . اندپرستاري و مامایی

کیفیتارتقاءدرهاآنتأثیرپرستاري و مامایی در ایران و
منتشرمقالات درستدهیگزارشمامایی،وپرستاريهايمراقبت

بررسیبهکهايمطالعهتاکنوناما. بسیار مهم استهادر آنشده 
ایرانماماییوپرستاريمجلاتدرشدهچاپمقالاتها درتورش

با اینايمطالعهبهتاشدیمآنبراز این رو،. استنپرداخته
.هدف بپردازیم

٤ Attrition bias
٥ Intention to treat analysis

 [
 D

ow
nl

oa
de

d 
fr

om
 ir

je
.tu

m
s.

ac
.ir

 o
n 

20
25

-0
4-

17
 ]

 

                             2 / 13

https://irje.tums.ac.ir/article-1-5130-en.html


و همکارانمحمدي/ 26

روش کار
که به بررسی کیفیت استتوصیفی یک مطالعه این مطالعه 

RCT هاي منتشرشده در مجلات تخصصی پرستاري و مامایی کشور
مجلاتفهرستتهیهازپس.استپرداخته1389در سال 

ازپژوهشیوعلمیرتبهدارايکهماماییوپرستاريتخصصی
مقالاتهمهبودند،1389سالدرکشورنشریاتکمیسیون

اطلاعاتیبانکطریقاز1389سالدرمجلاتآنشدهمنتشر
Magiranمطالعاتچکیدهوعنوان،ابتدادر. شدندبررسی

نبوددارانظراز،نفردوتوسطجو،وجستازآمدهدستبه
مرحلهواردتوافقموردمطالعات. شدندبررسی،ورودمعیارهاي

گذاشتهکنار،نفردوهراز سويشدهردمطالعاتوشدندبعدي
محققدوبینهاآنوروددربارهکهمطالعاتیمورددر.شدند

. توافق به دست آمدگووگفتوبحثباداشت،وجوداختلاف نظر 
طورشناس بهکاردوطالعات،مکیفیتبررسیبراي،همچنین
،استانداردکنترل فهرستیککمکبارامطالعههرمستقل،
بررسی کیفیت مطالعات از ابزار استاندارد براي. کردندارزیابی

معیارهاي ورود به مطالعه شامل مطالعاتی بود که در . استفاده شد
ی دار، تصادفکنترلقسمت روش پژوهش به نوع مطالعه کارآزمایی،

سازي تصادفیکه آیا روش بدون توجه به این،اشاره کرده بودند
مطالعاتی که در آن کورسازي انجام ،همچنین. درست بود یا خیر

در مجلات هاي منتخبمقاله. نیز وارد شدندیا نشده بود،شده
داراي رتبه علمی و پژوهشی از کمیسیون نشریات کشور در حیطه 

براي. منتشر شده بودند،1389در سال ،پرستاري و مامایی
استانداردوساختاربنديداراي فرمیکازهادادهاستخراج
عنوان،شاملکلیاطلاعاتمطالعههراز،ابتدادر. شداستفاده

دیگرومجلهمطالعه،انجاممکاناول،نویسندهانتشار،سال
زامطالعاتدرهاتورشبررسیبراي. شدآوريلازم، جمعاطلاعات

Risk ofاستانداردابزار biasمرور مطالعاتدراستفادهمورد
آخرین (است شدهتدوین 2که توسط گروه کاکرین1مندمنظا

. استابزار شامل شش بعد این . استفاده شد،)2011روزرسانی هب
ابعاد شامل روش ایجاد توالی تصادفی، نحوه تخصیص تصادفی 

کورسازي و وجود هر گونه 3ها و گزارش انتخابی پیامدهانمونه
استهاي ناکامل دادهگذار بر نتایج و گزارش تأثیرتورش احتمالی 

کمصورتسهبهابزاردربررسیموردمواردازیکهر). 10(
ابزار. شدگزارش،هاتورشنظرازمبهموتورشرپتورش،

١ Systematic review
٢ Cochrane group
٣ Selective outcome reporting

همهارزیابیدرپایاومعتبرابزاریک،Risk of biasاستاندارد
وزمانوزبانبهتوجهبدون،تصادفیبالینیکارآزماییطالعاتم

برايتوصیفیآماراز. )1شمارهجدول(است مقالهچاپمکان
صورتبههاگزینهیکهروشداستفادههادادهتحلیلوتجزیه
.شدندگزارشنسبیومطلقفراوانیتوزیع

هایافته
وعلمیرتبهدارايهمجل8مامایی،وپرستاريمجلاتمیاناز

مجلات،همهدرجووجستازپس. بودند1389سالدرپژوهشی
شناس،کاردوتوسطبررسیازپسکهآمددستبهمقاله286
مطالعاتمیاندر. داشتندراورودمعیارهايمقاله70
،روایناز.بودشدهمنتشرمقالهدودرمطالعهدو،آمدهدستبه

مجلاتبررسیدر.بررسی شدندتورشحاظلبهکارآزمایی68
مقالات%24میانگینطورهب1389، سالدرماماییوپرستاري

فصلنامهبهمربوطدرصدکمترینکهبودندRCTنوعازمنتشرشده
حیاتمجلهبهمربوطدرصدبیشترینو%5/14باایرانپرستاري

طورهبتمقالانویسندگانتعداد). 2شماره جدول(بود%53با
مطالعه68از. بود) نفر7حداکثرو1حداقل(نویسنده4میانگین

ازاپیدمیولوژیستیاوآمارمتخصصیکمطالعه%)28(19در
29دررفتهکاربهمداخلهنوع. بودندمطالعهنویسندگانجمله

9وداروییمطالعه14آموزشی،مطالعه15رفتاري،مطالعه
مطالعه%)5/76(52نتایج. بودخاصايمادهتأثیربررسیمطالعه

%91درهاگروهتعداد. بودشدهگزارشدارمعنیآمارينظراز
. بودگروههچهار%3دروگروههسه%6درگروهه،دومطالعات

ونفر100ازکمتراينمونهحجممطالعاتدرصدچهارونود
،نفر100-200بینیعنی،متوسطاينمونهحجممطالعات5/4%
نمونهحجم%)5/1(مطالعهیکمیانایندر.داشتندگروههردر

مطالعه68میاناز. بودکردهگزارشراگروههردرنفر200
پژوهشیطرحنوعصریحبیانازمطالعاتبیشترشدهبررسی

رفتهکاربهطرحنوعکهايگونههب،بودندکردهخودداريرفتهکاربه
یاو»ايمداخلهطرحیک«مانندعباراتیبامطالعهروشدر
شده، انجامبررسیدراما.بودشدهگزارش»بالینیکارآزمایییک«

وکنترلگروهمداخله،مانند،کارآزمایییکاصلیجزءسه
اینبنابراین،.بودشدهگزارشمطالعهدرهانمونهسازيتصادفی
. شدبررسیهاآنتکیفیوشدندگرفتهنظردرRCTمطالعات

بیانازمطالعه3کهبودندايخوشهطرحدارايمطالعهشش
سهوبودندکردهخودداريخودگیرينمونهبودنايخوشهصریح

. بودکردهاستفاده(crossover)متقاطعطرحازنیزمطالعه
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راخودپژوهشیطرحنوعمطالعاتازکمیبسیاردرصد،همچنین
،شدهبررسیمطالعه68میاناز. بودندکردهبیانهمطالععنواندر
موازيهايگروهباتصادفیبالینیکارآزمایینوعازمطالعه48

اینازکهبودشدهانجامفردرويسادهسازيتصادفیکهبودند
تخصیصهايگروهدرمساوينمونهحجمداراي%80،مطالعات

سازمانازتمطالعادرصدسهوپنجاه. بودندشدهداده
مواردهمهدروبودندبردهنامپژوهشیطرحمالیکنندهحمایت
گزارشراسازمانناممطالعات%47وبودنددولتیهايدانشگاه

مرکزدرطرحثبتبه%)5/98(مطالعه67،همچنین. بودندنکرده
. بودندنکردهاياشارهالمللیبینیاوملیّبالینیهايکارآزمایی

در 1شدهتدوینپژوهشیطرحازانحرافبهمطالعاتازکیهیچ
. اي نکرده بودنداشارهمطالعه خود 

هاتورشبررسی 
ر ها به صورت کم تورش، پنماي یک به گزارش شش بعد تورش

نشانمطالعهنتایج). 1شمارهنمودار(است پرداختهتورش و مبهم 
تصادفیتوالیتولیددرتورشکمروشیازمطالعات%22کهداد

اعدادجدولاستفاده،موردروشبیشترین. بودندکردهاستفاده
سازيکمینهاستفاده،موردروشکمترینومطالعه5درتصادفی

%22،کورسازينظراز). 3شمارهجدول(بود مطالعهیکدر
بیشترین. داشتندبالاتورش%4/5وپایینتورشمطالعات

مطالعه،8درکنندگانشرکتبرتیبتربه،شدهاعمالکورسازي
متخصصومطالعه5درمحققانوپرسنلمطالعه،7درارزیاب

،همچنین). 4شمارهجدول(بودشدهگزارشمطالعهیکدرآمار
سازي تا پیگیري نهایی تصادفیدرصد افرادي که در مطالعات بین 

ظر به ن5. داشت% 40تا % 0اي بین دامنه،ریزش یافته بودند
از آن مطالعات هیچ نوع ریزشی نداشتند که% 26/د که یرسمی

پیامدها را بلافاصله پس از مداخله %)22(مطالعه18میان،
ها نمونهفرصت کمی براي ریزش بنابراینبودند، کردهگیري اندازه

.وجود داشت
5در ،بودندکردهها را گزارش نمونهاي که ریزش مطالعه22از 

%) 5/23(16،در این میان. بود% 20یزان ریزش بیش از مطالعه م
به تفکیک هر گروه گزارش ،هانمونهمطالعه تعداد و علت ریزش 

داراي شدهانجاماین مطالعات در ارزیابی ،رواز این. بودندنکرده
مطالعه از مطالعات داراي ریزش 6تنها . تورش بالا برآورد شدند

در بنابراین،.ها بودندگروهبه در داراي علل و تعداد ریزش مشا

١ Deviation from the protocol

19،در این میان. بررسی داراي تورش پایین ارزیابی شدند
از . ها داراي وضعیتی مبهم بودندتورشدر بررسی %)28(مطالعه

را گزارشITTمطالعات هیچ یک ازشده، بررسیمطالعه 68
زآنالیازاستفادهبهمطالعاتازیکهیچ،همچنین. بودندکردهن

On treatment (Pre-Protocol)اشارهخودهايگزارشدر
مطالعه18درکهمسئلهاینگرفتننظردربا. بودندنکرده

سازيتصادفیبیناندكفاصلهدلیلبهریزشیگونههیچ%)5/26(
تصادفیافرادهمهظاهراًونداشتوجودنهاییگیرياندازهتا

بهمطالعاتاینکهآنرغمهبشدند،واردآنالیزدرشدهسازي
درITTاصولازامااند،نکردهاشارهخودمطالعهدرITTانجام

.اندنمودهپیرويخودمطالعه
مطالعه35مطالعه68ازپیامدها،انتخابیگزارشبررسیدر

17اما،بودندکردهگزارشظاهراًراپیامدهاهمه%) 5/51(
آنبهپژوهشروشدرکهراهاییپیامدازبرخی%)25(مطالعه

ناقصصورتبهیاونکردندگزارشکلاًیا،بودندکردهاشاره
گزارشبررسیدرنیزمطالعه16،همچنین. کردندگزارش
). 5شمارهجدول(داشتندقرارمبهموضعیتدرپیامدهاانتخابی

،علتتفکیکبه،هاتورشدیگرگزارشبه5جدول شماره 
%3/35و پایینتورشمطالعات%7/36کلیطورهب. استپرداخته

مبهمهاتورشدیگرنظرازمطالعات%28وداشتندبالاتورش
بود،2پایهنتایجدرهمگنینابالا،تورشعللترینشایع. بودند

موردابزار. بودندتورشایندارايمطالعات%13کهايگونههب
اینکهبودبالاومبهمتورشيداراموارد%5/23درنیزاستفاده
محققانکهساختهپژوهشگرابزارهايمورددرویژهبهمسئله

نکردهگزارشابزارپایاییواعتبارمورددراطلاعاتیگونههیچ
).6شمارهجدول(بودبیشتربودند،

٢ Baseline imbalance
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و همکارانمحمدي/ 28

بالینیکارآزمایی ها در مطالعات تورشابزار بررسی –1شماره جدول 
مبهمتورشرپکم تورشآیتم

درستکردنتصادفیروشآیا
قابلغیرتصادفیتوالی(؟استبوده

)بینیپیش

تصادفی،اعدادجدولاساسبرتوالیتولید
سکه،پرتابتصادفی،توالیتولیدافزارنرم

وسازيکمینهکشی،قرعهکارت،کشیدن
موارددیگر

روزتولد،فردوزوجروزهاياساسبرتوالیتولید
یاوتختشمارهفرد،وزوجهايهفتهذیرش،پ

تمایلپژوهشگر،قضاوتبیمار،پروندهشماره
موارددیگروکنندهشرکت

کافیاطلاعاتنبود
مثبتقضاوتبراي

منفییا

کافیمقداربهتخصیصآیا
است؟شدهسازيپنهان

بینیپیشبهقادرپژوهشگروکنندگانشرکت
بااست،نبودههاگروهبهافرادتخصیصنحوه
ومشابههايجعبهازاستفادهمانندهاییروش
شدهمومومهرهاينامهتصادفی،اعدادداراي
موارددیگرومتوالیاعدادداراي

اندتوانستهاحتمالاًپژوهشگریاوکنندگانشرکت
مانند،کنندبینیپیشراافرادقرارگیرينحوه

دریکتخصیصشفاف،وبازهاينامهازاستفاده
وتولدتاریخاساسبریاوهاگروهبهافرادمیان
غیره

اطلاعاتوجودنبود
قضاوتبرايکافی
منفییامثبت

شدهاجراءخوبیبهکورسازيآیا
پرسنلکنندگان،شرکت(است؟

)ارزیابدرمانی،

مطالعهدرکلیديافرادبرايکورسازياز
مطالعهدرکلیديافرادبرايیاوشدهاستفاده
مطالعهدرارزیابامااستنشدهاستفاده

،اندنشدهکورسازيکهافراديوشدهکورسازي
.استنکردهایجادراتورشی

تاثیرتحتاحتمالاًآمدهدستبهمقادیرونتایج
افرادبرايیاواندگرفتهقرارسازيکورعدم

به اام،استشدهانجامکورسازيمطالعهکلیدي
شکستباوشدهفاشسازيکوربسیاراحتمال

.استبودهروهروب

کافیاطلاعاتکمبود
یامثبتقضاوتبراي

منفی

بیانناقصهايدادهنتایجآیا
اند؟شده

هايدادهیاونداردوجودگمشدههايداده
ارتباطدراما،داردوجودمطالعهدرگمشده

تعدادیاوتندنیسمطالعهاصلیمتغییرهايبا
ومداخلههايگروهبینگمشدههايداده

.استمشابهعللباومیزانیکبهکنترل

صورتبههادادهگزارشدلایلمانندمواردي
مرتبطمطالعهنتایجدرستیبااحتمالاًناقص
دلیلوتعدادکنترلومداخلههايگروهدر.است
میزان.نیستیکسانگمشدههايدادهایجاد
کهاستزیادحديبهگمشدههايداده
صورتITT.باشدگذارتاثیرنتایجرويتوانستهمی

.استنگرفته

کافیاطلاعاتکمبود
عللوتعدادمورددر

خروجیاوریزش
،مطالعهها ازنمونه
مثبتقضاوتبراي

منفییا

نظرموردپیامدهايهمهمطالعهآیا
است؟ کردهگزارشوبررسیرا
)پیامدهاانتخابیگزارش(

همه واستدسترسدرمطالعهفرم پیشنهاد
اند شدهگزارششدهتعیینپیشازپیامدهاي

نیستدسترسدرمطالعهفرم پیشنهادو یا 
دربردارندهآشکاراشدهمنتشرهايگزارشاما

.استانتظارموردپیامدهايهمه

ديتعدایاواندنشدهگزارشاولیهپیامدهايهمه
هاییمقیاسیاوابزارازشدهگزارشپیامدهاياز

بیانپروپوزالدرپیشازکهاندکردهاستفاده
ناقصصورتبههاپیامدازتعدادي. اندنشده

موردکلیديپیامدهايمقالهیاواندشدهگزارش
.استنکردهگزارشراانتظار

براياطلاعاتکمبود
یامثبتقضاوت
منفی

کهمسائلیدیگرازعهمطالآیا
مبراشود،سوگیريباعثتواندمی

)هاتورشدیگر(است؟

وجودمطالعهدرتوجهقابلتورشیکحداقل.نداردوجودمطالعهدرتورشی
ابزاریاومطالعهطرحازاستفادهجملهاز،دارد
درهمگنینامطالعه،موعدازترزودتوقفغلط،

مطالعهدرمشکلاتدیگروجودوپایهاطلاعات

تورشاستممکن
اما،باشدداشتهوجود

درکافیاطلاعات
.نیستدسترس
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1389به تفکیک مجلات پرستاري و مامایی در سال کارآزماییفراوانی مطلق و نسبی مطالعات -2شماره جدول 

شمارهمجله
سالدر

منتشرشدهمقالات
1389سالدر

کارآزمایی
)درصد(بالینی

کلبهرآزماییکادرصد
مقالات

%6481327ایراننازاییوماماییزنانماهنامهدو
Iranian journal of nursing and

midwifery research
4451431%

%433515ایرانپرستاريپژوهش
%4261453حیاتفصلنامه

%434515بهشتیشهیددانشگاهماماییوپرستاريدانشکدهمجله
%431515ویژهمراقبتپرستاريصلنامهف

%64875/14ایرانپرستاريماهنامهدو
%421524مشهدماماییوپرستاريدانشکدهمجله

%362866824جمع

کیفیپارامترهايازیکهرنسبیفراوانیتوزیع-1نمودار شماره 
1389کارآزمایی منتشره در مجلات تخصصی پرستاري و مامایی در سال وش هاي تولید توالی تصادفی در مطالعاتتوزیع فراوانی مطلق و نسبی انواع ر- 3شمارهجدول

درصد )n= 68( تعداد  هاي تولید توالی تصادفیروشانواع 
6 4 کشیدن کارت

هاي کم تورشروش

5/4 3 کشیقرعه
3/7 5 جدول اعداد تصادفی

3 2 پرتاب سکه
5/1 1 سازيکمینه

22% 15 جمع
5/1 1 شماره تخت زوج و فرد

تورشرهاي پروش
3 2 شماره پذیرش زوج و فرد
5/4 3 هفته و یا روزهاي زوج و فرد
5/1 1 توالی یکی در میان
5/10% 7 جمع
6/67% 46 )فاقد توضیح مشکل یا عدم توضیح(مبهم  %6/67مبهم 46 جمع
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و همکارانمحمدي/ 30

گیرياندازهبه تفکیک تورش اجرا و تورش ،وانی مطلق و نسبی انواع کورسازي در مطالعاتتوزیع فرا- 4شمارهجدول
مبهمتورشرپتورشکم کورسازي

13253نامحققو کارکنانکنندگان، کورسازي شرکت 
7160کورسازي ارزیاب

50%) 5/73(3%) 5/4(15%) 22()درصد(*کورسازي
.یستنآنبالايسطردوجمعجدولآخرسطرروایناز،بودندسوکورسهوکوردوسوسوکور،یکتصوربهالعاتطمازدرصدي*

1389کارآزمایی منتشره در مجلات تخصصی پرستاري و مامایی در سال توزیع فراوانی مطلق و نسبی گزارش انتخابی پیامدها در مطالعات- 5شمارهجدول
مبهمپر تورشکم تورش

51512.استشدهگزارشپیامدهاهمه 
5864.اما در نتایج نیستاست،پیامدي در روش مطالعه نام برده شده

57101.استطور ناقص گزارش شدههنتایج ب
16%) 5/23(17%)25(35%) 5/51()درصد(*هاپیامدگزارش انتخابی 

سطر آخر جدول از این رو، تورش در مطالعه بودند و یکاز یشبياز مطالعات دارایکه برخياگونههباست،مطالعات یکلیتجدول نشانگر وضعیکلنتیجه*
.یستنبالايجمع سطرها

1389کارآزمایی منتشره در مجلات تخصصی پرستاري و مامایی در سال ها در مطالعاتر تورشدیگتوزیع فراوانی مطلق و نسبی - 6شماره جدول

سطر آخر جدول جمع بنابراین،و داشتندتورش در مطالعه یکاز یشاز مطالعات بیکه برخياگونههباست، مطالعات یکلیتجدول نشانگر وضعیکلنتیجه*
.یستنبالايهاسطر

بحث 
تولید توالی تصادفی

شده، روش مطالعات بررسی%67نتایج مطالعه نشان داد که 
مورد استفاده براي تولید توالی تصادفی را گزارش نکردند و تنها 

هاي سیستماتیک، از روش% 10مطالعات از روش درست و 22%

سازي بر اساس روزهاي زوج و فرد استفاده کردهمانند تصادفی
هاي سیستماتیک را وشهیگانز یک ضعف عمده در همه ر. بودند

اي که گونهداند، بهبودن برنامه توالی تصادفی میبینیقابل پیش
روش مورد استفاده باعث شود تا اعمال یک برنامه تخصیص 

). 10(تصادفی ناممکن شود 
همخوانی) 1994(شولتزمطالعهنتایجباحاضرمطالعهنتایج

کلمبهمتورشرپتورشکمهاتورشدیگر

Design- specific616168

Early stopping640468

Baseline imbalance4391668

Blocked randomization in unblinded groups608068

Co- intervention680068

Contamination572968

Non-sensitive tool5241268

Deviation from protocol006868

OTHER BIAS(%)*25
)7/36(%

24
)3/34(%

19
)28(%

68
)100(%
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31/ایی ایرانتخصصی پرستاري و مامهاينشریهدر شدهدار تصادفی منتشرمطالعات کارآزمایی کنترلها درتورش

RCTمطالعات درسازيتصادفیکیفیتبررسیدرشولتز. دارد

کهرسیدنتیجهاینبهماماییوزنانمجلهچهاردرمنتشرشده
تنهابودند،سازيتصادفیازاستفادهمدعیمطالعاتآن کهرغمبه

کردهاشارهتصادفیتوالیتولیددردرستروشیبهمطالعات32%
استفاده) متدسیستماتیک(غیر تصادفیهايروشاز%11وبودند
). 3(ندبودکرده 

معمولاً(بالانمونهحجمباهاییکارآزماییدردیگر،سوياز
ایجادباعثسادهسازيتصادفی،)گروههردرنفر100ازبیش
دراماشود،میمشابهنسبتاًنمونهحجمباهاییگروه

سازيتصادفیازاستفادهکمنمونهحجمباهاییکارآزمایی
%80). 10(شودهاگروهبههانمونهناهمسانتوزیعباعثتواندمی

بودندمساوينمونهحجمباهاییگروهدارايشدهبررسیمطالعات
شانسبهتنهاییبهبتوانکهبودمیزانیازبیشمیزاناینو

از%50حداکثررودمیانتظارکهاستحالیدراین. دادنسبت
دربرابراينمونهحجمدارايساده،سازيتصادفیباهاکارآزمایی

ازبرخیدرکهکندمیپیشنهادمشاهدهاین. باشندگروههر
دنبالبهصرفاًهاگروهبهافرادتخصیصاستممکنهاکارآزمایی

ممکنوباشدنشدهانجامبینیپیشغیر قابلتصادفیتوالییک
درهمسانتوزیعیککهکنندتصوراشتباهبهمحققاناست
منجر هاآنکارآزماییبیشترمقبولیتواعتبارایشافزبههاگروه

درضعفبردلیلیخودمسئلهاینکه) 16،15(شدخواهد
بیشتردرتصادفیتوالیتولیدبراياستفادهموردهايروش

. استشدهبررسیمطالعات

تصادفیتخصیص
برايسیستماتیکروشازمطالعه7شدهبررسیمطالعه68از

همچونهاییروش. بودندکردهاستفادههانمونهسازيتصادفی
تخصیصامکانکهغیرهودر میانهفتهیکبیمار،تختشماره

مطالعه سه. نداردوجودتصادفیتوالیشدنآشکاردلیلبهتصادفی
برايتصادفیتوالیبابستهدرهاينامهازاستفادهبه%) 5/4(

بهانیز) %72(طالعاتمدیگروبودندکردهاشارهتصادفیتخصیص
البته،. بودنداشاره نکردههاگروهبههانمونهتخصیصنحوه

وپرستاريمجلاتبهفقطتصادفیتخصیصضعیفدهیگزارش
تصادفیتخصیصدرستدهیگزارشبلکهندارد،اختصاصمامایی

درمطالعات%7تنهااست؛ضعیفبسیارنیزمطالعاتدیگردر
اندوکرینولوژيحیطهدرمطالعات% 2/11ودرماتولوژيحیطه

،17(بودندداده شرحخوبیبهراخودتصادفیتخصیصروش
کاربرددررفتهکاربهمداخلهنوعکهرسدمینظربههمچنین،). 16

. بسیار مؤثر استتصادفیتخصیصدهیگزارشآن،دنبالبهو
آن کهاحتمالگویدمیخودمطالعهدر) 2010(کروسیتی
ومبهمرفتاري/آموزشیمداخلهبامطالعاتیدرتصادفیتخصیص

داروییمداخلهبامطالعاتیبرابرچهارشود،گزارشبالاتورشبایا
مطالعاتدر) %65(هامداخلهبیشترکهآنجااز). 4(است

هايمداخلهوبودرفتاري/ آموزشیهايمداخلهنوعازشدهبررسی
راکمتريدرصدخاصمادهیکخشیاثرببررسییاودارویی

ضعیفدهیگزارشعللازیکیبنابراین،.دادندمیتشکیل)35%(
مداخلهنوعراشدهبررسیمطالعاتدرتصادفیتخصیص

. دانستتوانمیمطالعاتگونهایندررفتهکاربه
تصادفیتخصیصضعیفدهیگزارشکهداشتنظردرباید

به) 2004(دوروکس. افتدنمیاتفاقهمقالانتشارمرحلهدرتنها
تصادفیتخصیصوضعیتکهمقالاتیبیشترکهرسیدنتیجهاین
ایننیزهاآنپژوهشیهايطرح%60در است،مبهمهاآندر

). 13(شودمیگزارشمبهموضعیت

کورسازي
درباره%) 5/73(مطالعاتبیشترکهدادنشانمطالعهنتایج
% 22وبودندکردهسکوتخودمقالاتدرکورسازيدهیگزارش

مطالعهبامشابهآمدهدستبهنتایج. داشتندپایینیتورشمطالعات
درمطالعات%23کهايگونهبهبود،) 2008(همکارانوریوس
اما). 17(بودندکردهاشارهکورسازيبهاندوکرینولوژيحیطه

کنونیمطالعهازبیشتردرماتولوژيمطالعاتدرکورسازيگزارش
کرده اشارهکورسازيازاستفادهبههاRCTازنیمیازبیشوبود

گزارش%81به) 2010(همکارانوکروستی). 16(بودند
اطفالمجلاتدرمنتشرشدههايکارآزماییبررسیدرکورسازي

استدلالاساسبرتوانمیراتفاوتاین. استکردهاشاره
کههاییکارآزماییآن کهاحتمالکهردکبیانگونهاینکروسیتی

برابرسهکنند،میبررسیرارفتاري/ آموزشیمداخلهیکتأثیر
بهنسبتکنند،گزارشبالایاومبهمراکورسازيزمینهدرتورش

سه برابر بیشترکنند،میبررسیراهاداروتأثیرکههاییکارآزمایی
کورسازيکهتاسدلیلبدانمسئلهایناحتمالاً.است

هايمداخلهباهاییکارآزماییدرمحققانوکنندگانشرکت
ماهیتدلیلبهحتییاومشکلشدتبهرفتاري/آموزشی
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و همکارانمحمدي/ 32

بیشترکهآنجااز). 4(استناممکنموارد،برخیدرمطالعات
هايمداخلهنوعازماماییوپرستاريحیطهدر) %65(هامداخله

مادهیکاثربخشییاداروییهايلهمداخواسترفتاري/ آموزشی
ازیکیاین رواز.دهدمیتشکیل)%35(راکمتريدرصدخاص

دلیلبهمطالعات%73درکورسازينشدنگزارشعلل
ومحققانکنندگان،شرکتبرکورسازياعمالبودنناممکن
کورسازيزمینهدرمطالعاتایناگرچه. استبودهکارکنان

امانداشتند،محدودیتیمقاله،نویسندهتیحیاوآمارمتخصص
اشارههاگروهنوعازآمارمتخصصاطلاعیبیبهمطالعهیکتنها

اهمیت آن قدربالینیکارآزماییمطالعاتدرکورسازي. بودکرده
%9میزانبهزدهتخمیناثرمیزاندراغراقبهآننبودکهدارد

نشدنگزارشکهداشتنظردربایدالبته). 12(شودمیمنجر
. انگاشتآننشدنانجاممعنايبهصرفاًتواننمیراکورسازي

ازطور پیاپیبهنویسندگانکهشدمتوجه) 2004(دیوریوکس
کوتاهیآندهیگزارشدرهرچندکنند،میاستفادهکورسازي

دنبالبهوبالینیکارآزمایی105بررسیدرکهايگونهبهکنند،می
%26از کهشدمتوجهمقالاتآننویسندگانباستماآن،

بودند،نکردهکنندگانشرکتکورسازيبهاياشارهکهمطالعاتی
مطالعاتی%83ازیاوبودندکردهاستفادهکورسازيازعملا20%ً
از کورسازي%79نداشتند، اياشارهارزیابکورسازيبهکه

). 18(بودندکرده استفاده

قصناهايداده
بینفاصلهدرکههایینمونهدرصدکهدادنشانمطالعهنتایج
تا % 0بین ايدامنهاند،یافتهریزشنهاییپیگیريتاسازيتصادفی

کهرسدمینظربهمطالعات%5/26همچنین،. استداشته%  40
مطالعه) %22(18میانایندرکهنداشتندریزشیگونههیچ

بنابراین،.بودندکردهگیرياندازهمداخلهازپسبلافاصلهراهاپیامد
باهمسو. استداشتهوجودهانمونهریزشبرايکمیفرصت
راهانمونهریزشمیزان) 2009(همکارانوپولیتحاضرمطالعه

گزارشپرستاريبالینیکارآزماییمطالعاتدر% 62تا % 0بین 
ریزشمطالعاتاز%6/26حاضر، مطالعههمانندکهکردند

). 19(نداشتند

Intention to treat analysis (ITT(بررسی

اياشارهITTازاستفادهبهشدهبررسیمطالعاتازیکهیچ
عبارتازاستفادهکهانددادهنشانهااند، اگرچه پژوهشنکرده

. نیستآنحقیقیکارگیريبهمفهومبه» ITTآنالیزازاستفاده«

100ازکهشدندمتوجهنیز)2002(همکارانوکوروس
هایشاندادهآنالیزدرITTرویکردازاستفادهمدعیکهايمطالعه
). 20(بودندکار برده بهراITTواقعاّمطالعه42تنهابودند،

کارآزماییمطالعاتدرITTبررسیبه) 2009(همکارانوپولیت
مطالعه124از. پرداختپرستاريمجلاتدرمنتشرشدهبالینی
آنالیزدرITTرویکردازاستفادهمطالعات% 3/15شدهبررسی

کهمطالعاتیگرفتننظردرباامابودند،کردهگزارشراهاداده
مطالعاتازنیمیبهنزدیکدر کلنداشتند،ریزشیگونههیچ

همکارانوادتگبو). 19(بودندکردهاستفادهITTاز%)8/48(
زمینهدرمقالاتاز%12تنهاکهدشدنمتوجه) 2000(

نزدیکمسئلهاینکه) 16(بودندکرده استفادهITTازدرماتولوژي
واقع،در. شودمیشاملحاضرمطالعهدررامقالاتچهارمیکبه

ازبیشITTرویکردازماماییوپرستاريمحققانکهگفتباید
خودمطالعاتدر،کنندادعایاوباشندداشتهاطلاعآنازکهآنچه

. کنندمیاستفاده
یاودهندمیانصرافمطالعهازکهافراديحذفدیگر،سوياز

حذفعملدردهند،نمیانجامخوبیبهرانظرموردمداخله
نتیجهخوبیبهنظرموردمداخلهازمعمولاًکهاستافرادي
نفعبهآمدهتدسبهنتایجتاشودمیباعثمسئلهاینواندنگرفته

منجر نتایجبیشترچههرداريمعنیبهوخوردرقممداخلهگروه
انصرافمانندموارديمطالعات%28کهايگونهبه،استشده

درناقصشرکتیاومداخلهناکاملاجرايومرگها،نمونه
وبودندکردهگزارشخودمطالعهخروجمعیارعنوانبهراجلسات

بهآمارينظرازمطالعات%80نتایجتابودشدهباعثعاملاین
بهمطالعاتاز% 20تنهاوباشددارمعنیمداخلهگروهنفع

. کننداشارهخودنتایجدرآماريلحاظنبودن بهدارمعنی
رامطالعاتدرITTکارگیريبهدرمؤثرعواملازیکیپولیت

یکاننویسندگتعدادچههرزیرا. شمردمیبرنویسندگانتعداد
یاوآمارمتخصصاستفاده ازاحتمالباشد،بیشترمطالعه

تعدادمیانگینچهاگر). 19(استبیشتر،مطالعهدراپیدمیولوژي
) نفر7حداکثرونفر1حداقل (نفر4کنونیمطالعهدرنویسنده

یاوآمارمتخصصمطالعاتازسومیکدرتنهاامابود،
. بودندمقالهسندگاننویجملهازاپیدومیولوژیست

راهنمايدرماماییوپرستاريایرانیمجله8ازیکهیچ
تنهاوبودندنکردهاياشارهCONSORTازاستفادهبهنویسندگان

استفادهخودمقالهگزارشدرCONSORTدیاگرامازمطالعهیک
بایداین کهوITTانجامبرCONSORTازاستفاده. بودکرده

. داردشود، تأکیدترسیمدیاگرامیکقالبدرگیرينمونهمراحل
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33/ایی ایرانتخصصی پرستاري و مامهاينشریهدر شدهدار تصادفی منتشرمطالعات کارآزمایی کنترلها درتورش

وITTآنالیزانجامسازيمستنددیاگرامایناهدافازیکیواقع،در
). 21(استآننشدنانجامیا

پیامدهاانتخابیگزارش
شدهبررسیمطالعه68ازکهدادنشانحاضرمطالعهنتایج

وچان. اندکردهزارشگظاهراًراهاپیامدهمهمطالعاتازنیمی
انتخابیگزارشکهکنندمیاستنتاجگونهاین) 2004(همکاران

پیامدهايودهدبسیار رخ میRCTمطالعاتانتشاردرهاپیامد
درکهآنچهباشوند،میبیانپژوهشیهايطرحاي که دراولیه

.استمتفاوتهاکارآزمایی%40درشوند،میمنتشرمقالات
رامداخلهیکاثربخشیکهپیامدهاییاز%31تنهاکهايگونهبه

رامداخلهیکمضراثراتکهپیامدهاییاز%59وکنندمیبررسی
). 22(شوندمیمنتشرمقالاتدرناقصطوربهکنند،میبررسی

بههاکارآزماییثبتمرکزدرکارآزماییثبتهمچنین،
بهترراهاپیامدنتخابیاگزارشگونههرتاکندمیکمکمحققان
.کنندبررسی
ثبتمرکزدرمطالعاتو ثبتدهیگزارشنبودکهچندهر

اینثبتامابود،مطالعاتبیشتردرگمشدهقطعههاکارآزمایی
گونهایندرهاپیامدانتخابیگزارشهمچنانمطالعات

) 2009(متینوتوسطايمطالعهدر. استمرسومنیزهاکارآزمایی
ازشدهمنتشرهمقالاتباشدهثبتکارآزمایی147مقایسهبهکه
موجوداولیهپیامدهايبینکهرسیدنتیجهاینبهپرداختهاآن
تفاوت%31شدهمنتشر پیامدهاییباشدهثبتکارآزماییدر

موارديراهاپیامدانتخابیگزارش) 2009(متینو. داردوجود
شدهثبت اولیههايپیامدحذف:کندمیعنوانموارد زیرمانند

درولینشدهبیانشده،ثبتطرحدرکه، پیامدهایی)2/10%(
زمانیدراولیهپیامدبررسی،)%15(بودندشدهگزارشمقاله

ثانویهپیامدانتشار، %)7/2(استشده ثبتآنچهازمتفاوت
پیامدعنوانبههاولیپیامدانتشارو%) 4/5(اولیهپیامدعنوانبه

). 23() %6(ثانویه
راهاپیامدازبرخیحذفعللترینشایع) 2005(چان

عدموبالینیاهمیتفقدانمقالات،نوشتاريحجمدرمحدودیت
ازکهپیامدهایی. کندمیگزارشلحاظ آماريبهنبودندارمعنی

نظرازکهپیامدهاییبهنسبتشوند،میدارمعنیآمارينظر
کامل،انتشاربرايبیشترشانسیازشوند،نمیدارمعنیآماري

مطالعاتبیشترنیزحاضرمطالعهدر). 24(شوندمیبرخوردار
وبودنددارمعنیآمارينظرازکهبودندپیامدهاییداراي%) 5/76(

نظرازکهبودندپیامدهاییدارايشدهمنتشرمطالعات% 5/23تنها
عللازیکیتوانمیرامسئلهاینودندنبودارمعنیآماري

. قلمداد کردمطالعاتازنیمیدرهاپیامدضعیفدهیگزارش

هاتورشدیگر
دردهیگزارشپایینکیفیتومتعددهايتورشبراي وجود

دلایل متعددي، مانند موارد توانمیراماماییوپرستاريمقالات
: زیر برشمرد
هاکارآزماییثبتمرکزدرشدهررسیبمطالعاتبیشترنخست،

وپرستاريحیطههايکارآزماییاز آنجا کهدوم،. بودندنشدهثبت
ممکن است ندارند،مناسبیچندانمالیحمایتمعمولاًمامایی

. کننداستفادهنیاز،موردنمونهحجمحداقلازمحققان
دودرتنهاآمارمتخصصهاکارآزماییاینبیشترسوم، در

کند،میمشارکتهادادهآنالیزونمونهحجمتعیینمرحله
گیري،نمونهروشزمینهدرويمشاورهازکهايگونهبه

. شودمیاستفادهکمترهانمونهاحتمالیریزشوسازيتصادفی
کار کمتر ازماماییوپرستاريتحقیقاتاین مسئله که کهچهارم،
پژوهشهايچالشمعمولاًند،برخوردارهمکارانهرویکردوگروهی

گروهمفهومشود ومیفصلوحلفردگرایانهرویکردیکبا
توانداست، نیز میرنگکمآن،واقعیمعنايبهتحقیقاتی،

همچنین، این موضوع که، مراکز آموزشی. موجب این ضعف شود
کهايگونهبهانگارند،میمحققانثانویهوظایفجملهرا ازتحقیق
برايپلیعنوانبهپژوهشوتلقیاولیهوظایفازآموزشمعمولاً
سبب شود،میگرفتهنظردرعلمیهايمحیطدرافرادارتقاي

ها بیش از کیفیت آنمنتشرشدهمقالاتبه کمیتشودمی
. توجه شود

ازافرادکمترآگاهیدارداحتمالگفته،پیشمواردبرافزون
عواملازهاکارآزماییدرهاآنرلکنتچگونگیوهاتورشانواع

یکالبته، هیچ. باشدهاکارآزماییضعیفدهیگزارشدرتأثیرگذار
کنند و نمیتوجیهدر تحقیقاتضعفشده تداومعلل گفته از

عواملارتباطبررسیدربارهبیشترهايپژوهششدنانجام
وپرستاريتحقیقاتهايحیطهدرمطالعاتکیفیتباگفتهپیش

. ضروري استمامایی،
کیفیتبررسیابزارازاستفادهمطالعه،اینقوتنقاطاز

سیستماتیکمرورهايدرمحققانکهبودکاکرینهايکارآزمایی
است،جامعابزاریکتنهانهابزاراین. اندکردهاز آن بسیاراستفاده
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و همکارانمحمدي/ 34

میاندرآرااختلافتاشدهباعثآنکاملراهنمايبلکه
. یابدکاهشمطالعاتکنندگانیبررس

نخست،. داشتوجودحاضرپژوهشنیز درمحدودیتچندین
طور مستقیمبهمطالعهایندرهاکارآزماییشناسیروشکیفیت
وشدندبررسیمطالعهازمنتشرشدهمقالاتتنهازیرانشد،بررسی

موجوداطلاعاتیاونویسندگانباتماسدرآمدهدستبهاطلاعات
استممکنکهآنجاازونشدبررسیهاآنپژوهشیهايطرحدر

حذفشدهمنتشرمقالاتدرمهمیشناختیروشجزئیات
مطالعهواقعیکیفیتجانشینتنهادهیگزارشکیفیتباشد،شده

شدهمنتشرمقالهآن کهدلیلبهوجوداینبا. شدگرفتهنظردر
دیگرودرمانوبهداشتنکارکنابرايعلمیمنبعتنهامعمولاً

نظردرنتایجپذیريتعمیمواعتبارمورددرداوريبرايمحققان
کیفیتمحدودیت،اینوجودرغم، به)17(شودمیگرفته

. استتوجهقابلارزشیدارايمقالاتدهیگزارش
مامایی وارد وپرستاريتخصصیاین که فقط مطالعاتدوم،

تأثیرتحترامامطالعهنتایجپذیريتعمیماستممکناند،شده
درکهماماییوپرستاريحیطههايRCTتنهاهمچنین،. دهدقرار

شد،بررسیبودند،شدهمنتشرماماییوپرستاريتخصصیمجلات
ماماییوپرستاريمطالعاتبامرتبطهايRCTدیگردرحالی که

درودند،بشدهمنتشرایرانیپژوهشیوعلمیمجلاتدیگردرکه
مجلهدرمنتشرشدهمطالعاتازبرخیسوم،. نشدندواردمطالعه

نبودند،ماماییوپرستاريمداخلاتحیطهدرصرفاًزایمانوزنان
باکهبودندماماییمحققانمطالعاتایننویسندگاناغلباگرچه

همههارم،چ. داشتندپژوهشیهمکاريماماییوزنانمتخصصان
نتایجپذیريتعمیماستممکنوبودندایرانیشدهبررسیمجلات
مجله8ازچندهر. دهدقرارتأثیرتحتفراملّیمجلاتبهرامطالعه
7وشدمیمنتشرانگلیسیکاملاًصورتبهمجلهیکشدهبررسی
نیزانگلیسیچکیدهدارايوشدندمیمنتشرفارسیزبانبهمجله

مهماطلاعاتیهايبانکردشدهبررسیمجلاتهمهامابودند،
کهشودتصورگونهایننبایداین روازوشدندمینمایهالمللیبین

بهبودبلکهدارد،ملّیتأثیراتصرفاًمطالعاتاینکیفیتیبازخورد
داشتهنیزفراملّیتأثیراتتواندمیمقالاتایندهیگزارشکیفیت

وراهنماهاوالینیبهايگیريتصمیمدرهاآننتایجازوباشد
.استفاده کردماماییوپرستاريهايکتاب

گیرينتیجه
وپرستاريتحقیقاتدرتصادفیدارکنترلهايکارآزمایی

تواندمیمطالعاتدرستگزارشوشوندمیاستفادهبسیارمامایی

مطالعهاینازحاصلهايیافته. کندتأییدرامطالعاتنتایجقوت
یاوبالاتورشدارايهاکارآزماییایناززیاديبخشکهدادنشان
کورسازي،آن،تخصیصوتصادفیتوالیتولیدهايزمینهدرمبهم

وبودندهاتورشدیگروهاپیامدانتخابیگزارشها،نمونهریزش
سردرگمیوابهامبهمذکورمواردندادنگزارشکهشدیادآورباید

این درتورشوشودمیمنجر عهمطالکیفیتدربارهخوانندگان
تحترامطالعاتنتایجداخلیاعتبارتوجهقابلیمیزانبهابعاد
مطالعاتگونهاینهايیافتهتفسیر،بنابراین.دهدمیقرارتأثیر
.پذیردصورتاحتیاطباباید
شودمیپیشنهادمطالعهاینازآمدهدستبهنتایجبهاستنادبا

نیزایراندرماماییوپرستاريصیتخصمجلاتکه نخست،
. کنندپشتیبانیCONSORTاز،المللیبینمجلاتدیگرهمچون

وهاپژوهشطراحیبهبوددرراپرستاريمحققانمسئلهاین
نتایجتاکردخواهدکمکهاکارآزماییمطلوبدهیگزارش

.باشدداشتههاآنبالینیکاربردبرمستقیميتأثیرهاآنمطالعات
مقالاتدربایدشده،تدوینپژوهشیطرحازانحرافگونههر،دوم

دراحتمالیهايتورشبتواندخوانندهتاشوددادهشرحدقتبه
مطالعاتبهمربوطمقالاتانتشارسوم،. کندبررسیرامطالعه

المللیبینمراکزازیکیدرآنپیشینثبتبهبالینیکارآزمایی
،ایرانبالینیکارآزماییثبتمرکزیاولینیباهايکارآزماییثبت

)www.irct.ir(محققان، ومردمعمومبرايسازيشفافبراي
انتخابیگزارشتورشسازيمحدودبرايچهارم،. شودمشروط

همهکهبدهنداطمینانبایدمجلاتسردبیرانومحققانها،پیامد
ها،آننتایجوراي،پژوهشیطرحدرنظرورد مپیامدهاي

شود پیشنهاد می،پایاندر. اندشدهگزارشکاملطورهب
تأیید و مجلاتدرمقالاتباهمزمانهاپژوهشیهايطرح

.شوندپذیرش

تشکر و قدردانی
پزشکیعلومدانشگاهمصوبتحقیقاتیطرحنتیجهحاضرمقاله
نویسندگان .است25/7/90تاریخدر290199شمارهبهاصفهان

تشکرطرحبودجهتأمینبرايدانشگاهتحقیقاتمعاونتاز
.کنندمی
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Original Article

Risk of Bias in Randomized Controlled Trials
Published in Iranian Nursing and Midwifery Journals
in 2010
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Background & Objectives: Randomized controlled trials are the most reliable type of study to be able to
compare different interventions in scientific research. The introduction of bias into the design and conduct of
randomized controlled trials can seriously affect the accuracy of the results and led to the results be invalid. The
aim of this study was to assess the bias in randomized controlled trials published in Iranian nursing and midwifery
journals.

Methods:We searched all published articles in eight professional nursing and midwifery Iranian journals in 2010.
Risk of bias in RCTs was assessed using of Cochrane group risk of bias standard tool by two reviewers
independently.

Results: After reviewing the eight journals, 68 randomized controlled trials were retrieved. The majority of
studies had unclear or high risk of bias. Random sequence generation in 22%, concealment allocation in 4.5%,
blinding in 22%, incomplete outcome data in the 35.3%, selective outcome reporting in 51.5%, and other bias in
36.7% of the studies were in low risk of bias.

Conclusion: A large proportion of the studies had high or unclear risk of bias. It was considerable that none
reporting bias led to uncertainty reader from study quality. Bias might significantly affect the internal validity of
the studies results; therefore in interpretation of the findings of these studies caution should be taken.

Keywords: Randomized controlled trial, Risk of bias, Intention to treat analysis, Quality appraisal
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