
 

  .340-348 صفحات: 4 شماره ،14 دوره ،1397 زمستان ران؛يا يولوژيدمياپ يتخصص مجله

  يپژوهش مقاله

 هينما يدارا يپزشك علوم يفارس مجلات در منتشرشده ينيبال يها ييدركارآزما يساز يتصادف يبررس

  1392- 1395 يها سال يط اسكوپوس

  2يريخ مانيسل ،1انيجمال مرجان

  رانيا شهركرد، شهركرد، يپزشك علوم دانشگاه بهداشت، دانشكده ،يولوژيدمياپ و يستيز آمار گروه ،يستيز آمار ارشد كارشناس1
  رانيا شهركرد، شهركرد، يپزشك علوم دانشگاه سلامت، بر مؤثر ياجتماع عوامل قاتيتحق مركز استاد، 2

  .kheiri@hbi.ir الكترونيك: پست .رانيا شهركرد، شهركرد، يپزشك علوم دانشگاه مت،سلا بر مؤثر ياجتماع عوامل قاتيتحق مركز: ينشان ،سليمان خيري :نويسنده رابط

 06/05/97 پذيرش: ؛30/11/96 تاريخ دريافت:

 در يساز يتصادف تيفيك نييتع پژوهش، نيا از هدف. است ينيبال ييكارآزما درست انجام اصول از يكي ،يساز يتصادفمقدمه و اهداف: 

  .است يفارساسكوپوس  يپزشك علوم مجلات ينيبال ييكارآزما مقالات

 يهـا  سـال  فاصـله  در اسـكوپوس  هي ـنما با يفارس مجلات در منتشر ينيبال ييكارآزما مقالات تمام ،يا كتابخانه مطالعه نيا در روش كار:

 2 تـا  0 دامنـه  در اسي ـقم نيا يساز يتصادف تميآ ازاتيامت. ديگرد يابيارز جاداد اسيمق با يساز يتصادف تيفيك و يبررس 1392- 1395

  .دهد يم نشان را بالا تيفيك 2 ازيامت و متوسط تيفيك 1 ازيامت ف،يضع تيفيك 0 ازيامت كه طوري به دارد قرار

%) به تخصيص تصادفي اشـاره داشـتند. روش تخصـيص تصـادفي سـاده و       6/93مقاله ( 423مقاله ارزيابي شد كه  452در كل ها:  يافته

سازي مـبهم و در   % از مقالات، نحوه تصادفي34سازي شده بكار رفته بود. در  % از مطالعات تصادفي22% و  8/42 بندي به ترتيب در بلوك

%  9/36% از مقـالات كيفيـت خـوب،     4/56مقياس جاداد،  ازنظرسازي بكار رفته بود.  ها، روش نادرستي براي اجراي تصادفي % از آن 3/5

% از مقـالات همكـاري داشـته كـه      7/40. متخصصـين متـدلوژي در   داشتندسازي  تصادفي رازنظ% كيفيت ضعيف  6/6كيفيت متوسط و 

  .)=007/0Pسازي شده بود ( ها منجر به افزايش شفافيت در گزارش نحوه تصادفي همكاري آن

 تي ـاهم بـه  توجـه  بـا  لـذا . اسـت  مبهم ينيبال ييكارآزما مقالات از ياريبس در آن يده گزارش وهيش و يساز يتصادف نحوه :گيري نتيجه

 گـزارش  نحـوه  و يسـاز  يتصادف تيفيك به نيمحقق و مجلات رانيسردب شتريب توجه مطالعات، نيا جينتا به اعتباربخشي در يساز يتصادف

  .گردد يم هيتوص آن

  جاداد اسيمق ،يفارس مجلات اسكوپوس، ،يساز يتصادف ،ينيبال ييكارآزماكليدي:  واژگان

  مقدمه

 بندي يمتقس علت به شده كنترل يتصادف ينيبال يها ييكارآزما

 نوع نيبهتر عنوان به يدرمان يها گروه درون ها نمونه يتصادف

 يساز يتصادف اثر در). 1،2( اند شده  شناخته ينيبال يها ييكارآزما

 هر در توانند يم كساني شانس با ييكارآزما در كننده شركت افراد

 كي است لازم يساز يادفتص انجام يبرا. رنديبگ قرار ها گروه از كي

 كنندگان شركت از كي هر اختصاص دهنده نشان كه يتصادف يتوال

 زمان تا را يتصادف يتوال نيا و نمود ديتول است، ها گروه به

 كاهش يساز يتصادف دهيفا نيتر مهم. داشت نگاه دهيپوش صيتخص

 آن اصل نيتر مهم و يآمار آزمون به ياعتباربخش و انتخاب يبيار

 يبعد صيتخص رخداد تا يتصادف يتوال بودن بيني پيش ليرقابغ

 از يكي يساز يتصادف كه است آنجا تا يساز يتصادف تياهم. است

 يآمار روش چيه تاكنون و بوده ييكارآزما ياصل يها هيپا

  ). 3, 4( است نشده ابداع آن يبرا نيگزيجا

 يساز يتصادف يكل دسته سه به يساز يتصادف يها روش معمولاً

 يبند طبقه يساز يتصادف و محدود يساز يتصادف حدود،نام

 آن به اصطلاحاً كه ساده يساز يتصادف. شوند يم بندي يمتقس

 عمده). 5( است يساز يتصادف نوع نيتر ساده ند،يگو نامحدود

 حجم است ممكن كه است نيا ساده يساز يتصادف روش اشكال

 در مونهن حجم چنانچه البته نگردد كساني ها گروه در نمونه

 به ها گروه نمونه حجم شدن كينزد احتمال باشد اديز ها گروه

 حجم بودن برابر نكهيا به توجه با. افتي خواهد شيافزا گريكدي

 خواهد يآمار يها آزمون توان نيشتريب به منجر ها گروه در نمونه

 نمونه حجم با يها گروه از كه دهند يم حيترج محققان لذا شد

 در نمونه حجم نمودن كساني جهت). 6( ندينما استفاده برابر

 يساز يتصادف يها روش از يكي است لازم ،يدرمان يها گروه

 يساز يتصادف روش نيتر يكاربرد. برد بكار را محدودشده

 از استفاده با آن در كه است يگشتيجا بلوك ،محدودشده
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 341/ 1392- 1395 يها سال ياسكوپوس در ط هينما يدارا يعلوم پزشك يدر مجلات فارس منتشرشده ينيبال يها ييادركارآزم يساز يتصادف يبررس 

 تعادل نانياطم كار، روش بر شده اعمال ياضاف يها تيمحدود

  ). 7( گردد يم حاصل نمونه حجم ازنظر يماندر يها گروه

 در رود يم انتظار كه است نيا يساز يتصادف يايمزا از يكي

 البته. گردند همسان ها گروه در مخدوش گر عوامل بالا نمونه حجم

 انجام با است ممكن باشد كم ها گروه در نمونه حجم اگر

 انكسي مخدوش گر يرهايمتغ ازنظر ها گروه زين يساز يتصادف

 ريپذ سهيمقا و يبيار بردن نيب از يبرا يتصادف صيتخص. نگردند

 كردن يتصادف اما شود يم استفاده يدرمان يها گروه كردن

 در سهيمقا مورد گروه دو كه دهد نانياطم محقق به تواند ينم

 با. باشند همسان و يسهمقا قابل كاملاً و كساني اشكال همه

 كساني مهم اتيخصوص ازنظر موردمطالعه يها گروه ،يساز همسان

 ازنظر ها گروه تعادل به ،يساز همسان به توجه لذا. گردند يم

  . كند يم كمك يساز يتصادف كنار در اثرگذار يرهايمتغ

 گزارش و يطراح نيح در معمولاً كه يموارد از يكي

 انجام يچگونگ گزارش شود، يم گرفته دهيناد ينيبال يها ييكارآزما

 انجام در يساز يتصادف تياهم به نظر. است يساز يتصادف نديفرآ

 روش از استفاده و يساز شفاف منظور به و ينيبال يها ييكارآزما

 ازنظر ينيبال ييكارآزما مقالات ،يساز يتصادف درست

 گذشته مطالعات يطرف از. گردند يم يابيارز يساز يتصادف

 تيفيك كه اند داده نشان زبان يفارس مقالات در خصوص به

 رينظ است نبوده مناسب ينيبال يها ييكارآزما يساز يتصادف

 56 كه است شده يانب آن در كه همكاران و يالله تيآ مطالعه

 كنترل و صيتخص جاد،يا نحوه گزارش در مقالات از درصد

 يبررس حاضر، مطالعه از هدف). 9( داشتند مشكل يساز يتصادف

 منتشرشده ينيلبا يها ييكارآزما در كاررفته به يساز يتصادف نحوه

 يط اسكوپوس هينما با رانيا يپزشك علوم يفارس مجلات هيكل در

 تيفيك يبررس به ياريبس مطالعات. است 1392- 1395 يها سال

 كه اند پرداخته گريد يكشورها و رانيا در ينيبال يها ييكارآزما

 ليتشك را مطالعات نيا از يكوچك بخش زين يساز يتصادف

 تيفيك يابيارز به همكاران و Chung JH مثال عنوان به. دهد يم

 علوم مجلات در منتشرشده شده يتصادف ينيبال يها ييكارآزما

). 10( پرداختند 2011 تا 1986 يها سال نيب در كره يپزشك

 است آن نهيزم نيا در شده انجام مطالعات با حاضر مطالعه تفاوت

 يها ييكارآزما يساز يتصادف نحوه يرو بر تنها مطالعه نيا كه

 با زبان يفارس مجلات در منتشرشده مقالات به محدود و ينيبال

 اسناد ياطلاعات يها بانك از يكي اسكوپوس. است اسكوپوس هينما

 بناشده 2004 سال در Elsevier انتشارات توسط كه است يعلم

 و معتبر ياستناد يها هينما از يكي حاضر حال در و است

 يبرا ياستناد هينما نيتربالا حاضر، حال در. است شده شناخته

 بدون مجلات نيا همه و است اسكوپوس هينما ،زبان يفارس مجلات

 به توجه با. دارند قرار يداخل نيمحقق ارياخت در يتيمحدود چيه

 اسكوپوس، زبان يفارس مجلات فهم يسادگ و آسان يدسترس

 لذا. است يداخل محققان مطالعات تياولو در مجلات گونه ينا

 و مواد يساز شفاف در ييبسزا تياهم مقالات نيا تيفيك يبررس

  .دارد مقالات نوع نيا شتريب چه هر اعتبار و كار روش

  روش كار

 يفارس مجلات يرو بر كه است يا كتابخانه نوع از حاضر مطالعه

 يها سال يط در ينيبال ييكارآزما موضوع با اسكوپوس هينما با

 يعلم معتبر مجلات يجستجو به ابتدا. گرفت انجام 1392- 1395

 بانك تيسا قيطر از يفارس زبان به اسكوپوس هينما با يپژوهش

 را ها آن فهرست سپس. شد پرداخته كشور يپزشك علوم ياطلاعات

 شرفتهيپ يجستجو با مجلات از كي هر تيسا در و نموده هيته

 يها سال نيب در كه ينيبال ييكارآزما موضوع با مقالات هيكل

 به منظور به. ديگرد يبارگذار اند، دهيرس اپچ به 1395 تا 1392

 كه »ينيبال ييكارآزما يكل دواژهيكل از جستجو رساندن حداكثر

 يزمان تيمحدود اعمال با است،  Clinical Trialآن يسيانگل معادل

 اشاره پژوهش، نيا در مطالعه به ورود ياصل اريمع. ديگرد استفاده

 بودن يقيتحق اي يپژوهش ه،ديچك اي عنوان در ينيبال ييكارآزما به

 مقالات مطالعه، از خروج اريمع. بود مقاله انتشار سال و مقاله

 بار2 حداقل شده افتي مقالات. بود ريسردب به نامه كوتاه، گزارش

 ها آن از يبرخ نيهمچن و گرفتند قرار يابيارز مورد اول فرد توسط

 ها، داده استخراج منظور به. شد يابيارز دوم محقق توسط تصادف به

 مقاله، انتشار سال ي ينهدرزم يسؤالات شامل ستيل چك كي از

 ،يتصادف صيتخص نحوه ،يساز يتصادف به مربوط اطلاعات

 نادرست اي درست نحوه آن، انواع و يساز يتصادف ياجرا يچگونگ

 نبودن اي بودن متعادل ه،يپا يرهايمتغ تعداد ،يساز يتصادف بودن

 آمار آمار،( ستيمتدلوژ همكار وجود ها، گروه در هيپا يرهايمتغ

 تيفيك نمره محاسبه و مجله نام ،)يولوژيدمياپ و يستيز

 اگراميد. شد استفاده استاندارد اسيمق بر اساس يساز يتصادف

 شده يمترس 1 شكل در مطالعه به واردشده مقالات انتخاب روند

 17 كه شد افتي ينيبال ييكارآزما مقاله 469 درمجموع. است

 اي ريسردب به نامه اي كوتاه گزارش بودن، يتكرار ليدل به مقاله

 وارد مقاله 452 و شد خارج مطالعه از ينيبال ييكارآزما عدم

  .  شد مطالعه

 يشناس روش تيفيك يابيارز يبرا يمتعدد يها روش
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 خيريو  جماليان/ 342

 كي عنوان به جاداد اسيمق. دارد وجود ينيبال يها ييكارآزما

 است يا ساده يابيارز بزارا و آكسفورد تيفيك يده نمره ستميس

  است قرارگرفته محققان مورداستفاده گسترده طور به كه

 يبيار كاهش بر اثرگذار عامل سه شامل اسيمق نيا). 11, 12(

 كل در كه است مطالعه از خروج و يساز كور ،يساز يتصادف شامل

 ازيامت دو ،يساز يتصادف به مربوط ازيامت دو شامل دارد؛ ازيامت 5

 نيا در. مطالعه از خروج به مربوط ازيامت كي و يكورساز اب مرتبط

) يساز يتصادف( جاداد اسيمق اول شماره تميآ از تنها مطالعه

 دو به را يساز يتصادف جاداد اسيمق). 10( است شده استفاده

 يبند ميتقس كم يبيار با و اديز يبيار با يساز يتصادف دسته

 كه است كامل يساز يادفتص كم، يبيار با يساز يتصادف. كند يم

 سكه، پرتاب ،يكش قرعه بر اساس يتصادف يتوال ديتول شامل

 با يساز يتصادف در. است افزار نرم از استفاده ،يتصادف اعداد جدول

 شماره فرد، و زوج يروزها بر اساس يتصادف يتوال اديز يبيار

 كننده شركت ليتما اي و محقق قضاوت تخت، شماره رش،يپذ

 از مقالات يساز يتصادف تيفيك يابيارز نيبنابرا؛ تاس يجادشدها

 در اگر كه است شرح نيبد) 1 شماره تميآ( جاداد اسيمق دگاهيد

 داده ازيامت كي باشد ذكرشده يساز يتصادف كلمه تنها گزارش

 وجود يساز يتصادف روش اتيجزئ از يحيتوض اگر و شود يم

 ازيامت دو بمناس يتصادف روش از استفاده صورت در باشد داشته

 باشد رفته بكار  اديز يبيار با يتصادف روش چنانچه. رديگ يم تعلق

 به توجه با ينيبال ييكارآزما مقاله هر لذا. گردد يم كسر ازيامت كي

  كند يم ارياخت را 2 تا صفر نيب يازيامت يساز يتصادف نحوه

)11،13 .(  

 كه يدرصورت پژوهش، در ستيمتدلوژ همكار وجود يبررس جهت

 كاملاً يدانشگاه لاتيتحص با فرد نام سندگانينو ستيل رد

 يبرخ در اما شدند ثبت اطلاعات ميمستق طور به بود، شده مشخص

 كردن مطرح از يول بود شده اشاره مربوطه مركز به مقالات از

 شتريب چه هر اعتبار يبرا نيبنابرا اند؛ بوده غافل فرد تخصص

 يها دانشگاه تيسا در سندگانينو تك تك تخصص حوزه مطالعه،

 قرار جستجو مورد آن به وابسته يقاتيتحق مراكز و يپزشك علوم

 از يبرخ يسپاسگزار و ريتقد اي كار روش قسمت در. گرفت

 وتحليل يهتجز جهت يآمار همكار از استفاده به اشاره مقالات

 در گر،يد طرف از. گرفت قرار موردتوجه مطالعه نيا در كه داشتند

 يهمكار نوع انيب بدون ياسام مقالات، يبرخ يگزارسپاس و ريتقد

 يها حوزه در الامكان يحت ياسام نيا كه بود شده يانب تخصص و

 هيكل و شد افتي ها آن تخصص و گرفت قرار جستجو مورد مختلف

 همكار وجود نيب ارتباط. ديگرد ثبت مطالعه نيا در اطلاعات

 وجود نيب ارتباط نيهمچن و يساز يتصادف در ابهام با ستيمتدلوژ

 يابيارز مورد يساز يتصادف از بعد يساز همسان با ستيمتدلوژ

 وارد SPSS افزار نرم در مقالات از شده استخراج اطلاعات. گرفت قرار

  .شد ليتحل يكا مجذور آزمون و يفيتوص آمار بر اساس و

  ها يافته

 يرسان اطلاعنشريه با نمايه اسكوپوس در پرتال  104از 

 17ريات معاونت تحقيقات و فناوري وزارت بهداشت، كميسيون نش

بود. اين مجلات شامل مجلات  منتشرشدهمجله به زبان فارسي 

دانشگاه علوم پزشكي تهران، اصفهان، كرمان، مازندران، بابل، 

و  يزر درونماكولوژي، غدد فارزنجان، كردستان، فيزيولوژي و 

و ليپيد  متابوليسم ايران، كومش، گياهان دارويي، ديابت

ايران(ديابت و متابوليسم ايران)، طب نظامي، زنان مامائي و نازائي 

ايران، اپيدميولوژي ايران، حيات و سلامت كار ايران بود. از ميان 

مجله مقالاتي در حوزه كارآزمايي باليني در اين  15مجله،  17اين 

  مقطع از زمان منتشر نموده بودند. 

- 1395هاي  باليني طي سال مقاله كارآزمايي 452 مجموع در

تعداد مقالات كارآزمايي باليني به چاپ  1 يافت شد. جدول 1392

دهد. مجله زنان مامايي و نازائي مشهد  رسيده هر مجله را نشان مي

%) در رتبه اول و مجله اپيدميولوژي  4/25مقاله ( 115با  تعداد 

زمايي تعداد مقالات كارآ ازنظرايران با يك مقاله در رتبه آخر 

قرار داشتند.  بيشتر مقالات در حيطه باليني  منتشرشدهباليني 

%) و  1/38( 172زنان و مامايي و غدد و متابوليسم به ترتيب با 

%) مقاله از نوع كارآزمايي  8/74( 338%) مقاله بودند.  8/12( 58

%)،  5/67عدد از مقالات ( 305باليني شاهد دار بودند. نوع پيامد 

%) به مقايسه نتايج 31مقاله ( 140ك مداخله بود و بررسي اثر ي

  حداقل دو درمان پرداخته بودند.

%) مقاله به تخصيص تصادفي  6/93( 423از ميان اين مقالات،  

%)  4/6( 29اند. تنها  هاي درماني اشاره داشته ها به گروه آزمودني

هاي غير تصادفي استفاده نموده يا فقط به تقسيم  مقاله از روش

بودند. در  كرده اشارهسازي  عبارت تصادفي يريكارگ بهها بدون  وهگر

 23بودند در  كرده اشارهسازي  اي كه به تصادفي مقاله 423ميان 

 كه يطور بهسازي نادرست بود  %)، نحوه اجراي تصادفي 4/5مقاله (

هاي شبه تصادفي (روزهاي هفته، تاريخ تولد، زوج و فرد، كد  روش

هاي تصادفي ذكر كرده  روش عنوان به اشتباه به) را غيره ملي و

 يدرست به%)، تصادفي سازي 54مقاله ( 229بودند و در 

سازي اشاره  اي كه به تصادفي مقاله 423بود. از ميان  شده گزارش

%)، از روش تخصيص تصادفي ساده، در 43مقاله ( 181داشتند در 
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اي  ش طبقهمقاله از رو 5بندي و در  %) از روش بلوك22مقاله ( 93

سازي و  %)، نوع روش تصادفي34مقاله ( 144بود. در  شده استفاده

هاي  از مقالات از روش يك يچهچگونگي انجام آن مبهم بود. در 

%)،  7/40مقاله ( 184بود. در  نشده استفادهسازي سازوار  تصادفي

  متخصص متدلوژيست همكاري داشت. 

%) حداقل  6/6ه (مقال 30تنها  (Jadad)مقياس جاداد  بر اساس

%) مقاله،  4/56(  255سازي نداشتند و  شرايط را براي تصادفي

انحراف  ± سازي داشتند. ميانگين تصادفي ازنظركيفيت خوب 

  برابر با  1392سازي براي سال  معيار نمره كيفيت تصادفي

)، براي 62/1 ±55/0برابر با ( 1393) ، براي سال 42/1 ± 64/0(

برابر با  1395) و براي سال 58/1 ± 59/0برابر با ( 1394سال 

) به دست آمد. همچنين ميانگين امتياز كيفيت 65/0±39/1(

سازي براي هر مجله محاسبه گرديد. نتايج آن نشان داد  تصادفي

جاداد با  ازنظركه مجله زنان مامائي و نازائي بيشترين نمره كيفيت 

ت ديابت و به ترتيب مجلا ازآن پسدارد و  80/1±42/0ميانگين 

متابوليسم و كردستان و زنجان ميانگين نمره كيفيت بالاتري 

 91سازي در  ها پس از تصادفي داشتند. بررسي همسان بودن گروه

  بود.  شده انجامدرصد از مقالات 

جاداد  بر اساسسازي  وضعيت سطح كيفيت تصادفي 2نمودار 

ر دهد. در اين نمودا را نشان مي 1392- 1395هاي  در طي سال

در  منتشرشده%)  66( مقاله 114مقاله از  75شود كه  مشاهده مي

. در سال استداشته  Jadad ازنظركيفيت خوب  1393سال 

%) با كيفيت تصادفي خوب 48مقاله ( 116مقاله از  56، 1395

  مشاهده گرديد.

مقاله، گزارش چگونگي تصادفي سازي مبهم بود.  199در تعداد 

و وجود همكار متدلوژيست ارتباط  سازي بين ابهام در تصادفي

. همچنين بين بررسي (P=0.007) معناداري يافت شد

سازي و وجود همكار متدلوژيست ارتباط معناداري ديده  همسان

  )3 شماره (جدول .(P=0.002)شد 

  

  

  

 

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  هت مطالعهفلوچارت انتخاب مقالات كارآزمايي باليني ج - 1شماره  نمودار

 شناسايي 

 مجلات

 مجله ثبت شد  15

 مقاله حذف شدند 17 مقاله مرتبط يافت شد  469تعداد 

 مقاله بدست آمد 452متن كامل 

 حليل داده شدند. وارد فرآيند ت همقال 452

دو مجله به دليل عدم وجود مقاله كارآزمايي باليني 

 مقطع زماني مورد نظر حذف شدند. در 

 جستجوي كليه مجلات اسكوپوس فارسي 

  مجله يافت شد.17تعداد 

مرور عناوين و 

متون چكيده  

شناسايي مقالات 

 كارآزمايي

بررسي كامل 

 متون مقالات

مقالات وارد 

 شده به مطالعه
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  سال نشر برحسبمقياس جاداد  اساس بردر مقالات فارسي  شده  گزارشسازي  فراواني سطح كيفيت تصادفي -  2نمودار شماره 

 به زبان فارسي در مجلات اسكوپوس به تفكيك نوع مجله منتشرشدهفراواني مقالات كارآزمايي باليني  -  1جدول شماره 

  فراواني(درصد)  نام مجله  فراواني(درصد)  م مجلهنا  فراواني(درصد)  نام مجله

  )8/1( 8  ديابت و متابوليسم ايران  )8/5( 26  زنجان  )3/7(33  تهران

  )2/0( 1  طب نظامي  )4/2( 11  كردستان  )15( 68  اصفهان

  )4/25( 115  زنان مامائي و نازائي ايران  )9/2( 13  و متابوليسم ايران ريز درونغدد   )5/1( 7  كرمان

  )3/5( 24  حيات  )2/4( 19  كومش  )2/14( 64  انمازندر

  )2/0( 1  اپيدميولوژي ايران  )7/2( 12  گياهان دارويي  )1/11( 50  بابل
  

  سازي در مقالات كارآزمايي باليني فارسي اسكوپوس هاي تصادفي ويژگي - 2جدول شماره 

  درصد (%)  فراواني  سطح  آيتم

  تشارسال ان اساس بر تعداد مقالات كارآزمايي باليني

1392  126  9/27  

1393  114  2/25  

1394  96  2/21  

1395  116  7/25  

  سازي تصادفي
  6/93  423  شده اشاره

  4/6  29  اشاره نشده

  سازي نحوه تصادفي

  8/42  181  تخصيص تصادفي ساده

 22  93  بندي بلوك

  2/1 5  بندي طبقه

  34  144  نامشخص

  سازي چگونگي اجراي تصادفي

  54  229  درست

  4/5  23  ادرستن

  4/40  171  مبهم

  ها سازي گروه همسان
  4/91  413  است شده بررسي

  6/8  39  بررسي نشده است

  مشاركت متخصص متدلوژيست
  7/40  184  دارد

  3/59  268  ندارد

  مقياس جاداد ازنظرنمره كيفيت 

  4/56  255  خوب

  9/36  167  متوسط

  6/6  30  ضعيف
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  ها با استفاده از همكار متدلوژيست در پژوهش سازي گروه سازي و انجام همسان ط دقت تصادفينتايج ارتبا -  3جدول شماره 

  وجود همكار متدلوژيست

  شاخص
  (P)مقدار  - پي  خير بلي 

 سازي ابهام در تصادفي

  131  68  دارد
007/0  

  137  116  ندارد

  ها سازي گروه همسان
  236  177  شده است  بررسي

002/0  
  32  7  بررسي نشده است 

  

  بحث

ي يك درمان يا اثربخشكارآزمايي هاي باليني ميزان  ازآنجاكه

دهد، نحوه و صحت  برتري يك درمان بر درمان ديگر را نشان مي

اهميت زيادي دارد.  منتشرشدهي كارآزمايي هاي باليني ها گزارش

هاي باليني شاهددار تصادفي شده نتايج معتبري از  كارآزمايي

هاي بهداشتي و  ي درماني مربوط به پژوهشها مقايسه مداخله

دهند. استفاده از روش  سلامت در اختيار محققان قرار مي

هاي درماني با شانس  بندي افراد به گروه سازي براي تقسيم تصادفي

برابر در مطالعات كارآزمايي باليني يك اصل اساسي بوده كه 

ترين  مهم تواند كيفيت پژوهش را تحت تأثير قرار دهد. يكي از مي

سازي بر مطالعه وجود سوگيري  هاي ناشي از عدم تصادفي آسيب

طراحي و  ازنظربنابراين بررسي مطالعات ؛ )14(انتخاب است 

سازي ضروري است. عدم توجه به ذكر  چگونگي اجراي تصادفي

سازي و نحوه اجراي آن در روش كار مقالات،  چگونگي تصادفي

تواند منجر به شك و ترديد  ذهن خوانندگان را درگير نموده و مي

دد. به در مورد كيفيت كارآزمايي باليني و نتايج حاصل از آن گر

سازي معتبرترين  همين منظور در اين مطالعه، كيفيت تصادفي

ي موردبررسي اخير ها سالزبان  يفارسمقالات كارآزمايي باليني 

  است.  قرارگرفته

ي در اين مطالعه، از نوع موردبررسبيشترين فراواني مقالات 

كارآزمايي هاي باليني شاهددار بودند. در اكثر اين كارآزمايي هاي 

درصد از  94، درمجموعني تنها يك گروه مداخله وجود داشت. بالي

ها اشاره داشتند.  ها در گروه مقالات به تخصيص تصادفي نمونه

روش تخصيص تصادفي ساده به دليل سادگي اجرا با فراواني 

ي توجه قابل%). در حجم 43بود ( شده استفادهبيشتري در مقالات 

بود و به  ذكرشدهزي سا %) تنها كلمه تصادفي34( از مقالات

اي نشده بود. با توجه به اينكه  سازي اشاره جزئيات روش تصادفي

تواند خوانندگان را در مورد صحت نتايج دچار ترديد  اين مسئله مي

گردد.  سازي توصيه مي نمايد لذا لزوم تشريح جزئيات تصادفي

هاي  اگرچه در مطالعات گوناگون تأكيد بر عدم استفاده از روش

ها  درصد از مقالات از اين روش 5صادفي است اما هنوز در شبه ت

  است.  شده استفاده

حجم نمونه  منتشرشدههاي باليني  در بسياري از كارآزمايي

تعادل سازي متغيرهاي  منظور بهها كم بود  مطالعه در گروه

ها در اين موارد لازم  و ناشناخته در گروه شده شناختهمخدوش گر 

كه در  يدرحالسازي سازوار استفاده نمود  است از روش تصادفي

كدام از مقالات چنين روشي بكار نرفته بود. اگر نگاه كلي به  يچه

اي در  مقالات كارآزمايي باليني فارسي داشته باشيم كمتر مقاله

سازي سازوار  شود كه از روش تصادفي حوزه باليني يافت مي

 دتوجهمورها اخيراً  استفاده كرده باشد و اين نوع روش

است. شايد علت اين مسئله عدم آشنايي  قرارگرفتهها  متدلوژيست

ها و عدم دسترسي و اطلاع  مجريان كارآزمايي باليني با اين روش

  افزارهاي موجود جهت انجام اين كار باشد.  از نرم

نتايج اين مطالعه نشان داد كه همكاري يك متخصص 

ازي نحوه س متدلوژيست كمك شاياني به كاهش خطا و شفاف

اند كه ارتباط  و همكاران بيان نموده Bhandari .سازي دارد تصادفي

قوي بين همكاري يك دپارتمان اپيدميولوژي و نمره كيفيت بالاتر 

هاي باليني تصادفي وجود دارد كه با  ي كارآزماييها گزارشدر 

نشان دادند كه  ها آنمطالعه حاضر همخواني دارد. همچنين 

سازي در روش كار،  م تخصيص تصادفي و پنهانمقالات بدون انجا

  .)15(دهد  ي كاهش ميا ملاحظه قابل طور بهاعتبار نتايج را 

اللهي و همكاران به ارزشيابي كيفيت كارآزمايي هاي باليني  آيت

  هاي در مجلات علوم پزشكي ايران در فاصله سال

درصد  33ها نشان داد كه تنها  پرداختند و نتايج آن 1380- 1382

طلب اند و اين م سازي اشاره داشته تصادفي روشاز مقالات به نوع 

در مجلات علوم  منتشرشدهحاكي از آن است كه كارآزمايي هاي 

ريزي و شيوه  ي در آن مطالعه از طرحموردبررسپزشكي ايران 

حاضر . مطالعه )16(گزارش دهي مناسبي برخوردار نبوده است 

ي اخير، كيفيت گزارش دهي نسبت ها سالنشان داده است كه در 

درصد  34به مطالعه مذكور بهبودي نسبي داشته است اما هنوز در 

  سازي نامشخص بود. از مقالات نحوه اجراي تصادفي
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به بررسي كيفيت گزارش  1392اي كه در سال  در مطالعه

ت سطح يك كارآزمايي هاي باليني پژوهشگران ايراني در مجلا

پرداخته است،  CONSORTحيطه زنان و مامائي با استفاده از ابزار 

يكي از مشكلات روش كار، نحوه تخصيص تصادفي 

شده است.  يمعرفدر مطالعه به همراه جزئيات آن  كنندگان شركت

درصد از  61سازي در  در مطالعه مذكور ابهام در نحوه تصادفي

  .)17(مقالات وجود داشته است 

 Fishban  ي ها گزارشو همكاران در بررسي كيفيت

درصد  2/39سازي در مطالعات نفرولوژي نشان دادند كه  تصادفي

اي  سازي اشاره ي به نوع تصادفيموردبررساز مقالات در چهار مجله 

 6/21سازي ساده و  ت از تصادفيدرصد مقالا 2/12اند و  نداشته

درصد از بلوك جايگشتي  8/10بندي و  درصد از روش طبقه

كيفيت  P. Sjögren and A. Halling. )18(اند  استفاده كرده

مقاله مربوط به تحقيقات  89سازي را در  ي تصادفيها گزارش

. همه قراردادندي مورد ارزيابي پزشك دندانمقاله  83پزشكي و 

اند اما تنها در  ره داشتهسازي اشا مقالات دو حوزه به لغت تصادفي

ي كيفيت پزشك دندانمقاله تحقيقات  22مقاله پزشكي و  25

  . )19(ييدشده است تأسازي  تصادفي

هاي اخير توجه زيادي  سازي، در سال يت تصادفيماهه ببا توجه 

هاي كامپيوتري  است و برنامه آمده عمل بهبه انجام درست اين كار 

 هايي برخط . همچنين برنامه)20(شده است  يهتهمناسبي 

(Online)  ي سادگ بهها  شده است كه به كمك آن يهتهتحت وب

سازي  هاي تصادفي توان توالي تصادفي براي هر يك از روش مي

  . )21(اي توليد نمود  بلوكي و طبقه

توان به ابهام در  شده مي يبررسين مشكلات مقالات تر مهماز 

سازي و گزارش آن اشاره نمود. با توجه به تمايل  نحوه تصادفي

زبان به انگليسي نمودن  يفارسسردبيران مجلات علوم پزشكي 

زبان انتشار مجلات يادشده و با توجه به اينكه در مجلات 

افزايش خواهند يافت لذا  راتبم بهزبان تعداد خوانندگان  يسيانگل

سازي و نحوه گزارش آن تأكيد  توجه ويژه به انجام درست تصادفي

سازي در فرآيند  گردد. براي برطرف كردن مشكلات تصادفي مي

ها و  شود كه كارگاه اجراي يك كارآزمايي باليني، پيشنهاد مي

سازي، نحوه و چگونگي اجراي آن به  هاي آموزشي تصادفي دوره

افزارهاي مرتبط براي پزشكان، دانشجويان، محققان و  ه نرمهمرا

ها، مراكز  نويسندگان اين دسته از مقالات توسط دانشگاه

ها و ... برگزار گردد. همچنين استفاده از  تحقيقاتي، بيمارستان

مشاوره متخصصين آمار زيستي يا اپيدميولوژي براي اجراي درست 

كارگيري  گردد. به صيه ميسازي تو پنهان خصوص بهسازي  تصادفي

در هنگام شروع طرح ها  ليست ها، چك بي همانند مقياسارزياابزار 

؛ شود يمكارآزمايي باليني منجر به گزارش با كيفيت بالاتري 

اي مناسب براي ارزيابي كيفيت  بنابراين اگر مجلات در آينده برنامه

 ريزي كنند، كيفيت هاي باليني طرح تصادفي سازي كارآزمايي

   رود. تصادفي سازي مقالات كارآزمايي باليني در طول زمان بالاتر مي

سازي در كنار كيفيت  گذشته به تصادفي شده انجامدر مطالعات 

سازي  تصادفي كه يطور به بود شده اشارهگزارش دهي روش كار 

رسد  داد. به نظر مي ي را پوشش ميها گزارشجزء كوچكي از اين 

اي  ن باشد كه اين مطالعه اولين مطالعهنقطه قوت مطالعه حاضر اي

سازي در مقالات و بر  ويژه فقط به نحوه تصادفي طور بهاست كه 

توان به جامعه  مقياس ارزيابي جاداد تمركز دارد. اين پژوهش را مي

تري از مجلات با هر دو زبان فارسي و انگليسي جهت بررسي  بزرگ

و مقايسه جوامع  سازي بر كارآزمايي هاي باليني تأثير تصادفي

  تعميم داد. 

مقالات حوزه كارآزمايي باليني در مجلات اسكوپوس به  ازآنجاكه

شود در اين پژوهش محدوديت زماني و زباني در  يمفراواني يافت 

نظر گرفته شد. ارتباط با نويسندگان مقالات جهت آگاهي يافتن از 

به علت عدم همكاري  ها پژوهشچگونگي اجراي تصادفي سازي 

  نويسندگان مقدور نبود.

  گيري نتيجه

سازي در كارآزمايي هاي باليني به اندازه  انجام نادرست تصادفي

دهد؛  يك كارآزمايي باليني غير تصادفي اعتبار نتايج را كاهش مي

به  اعتباربخشيبنابراين براي جلوگيري از سوگيري انتخاب و 

ايد از ها، محققان ب داري آن هاي آماري و مقدار معني آزمون

سازي مناسب استفاده نمايند و گزارش صحيحي  هاي تصادفي روش

 برسازي در روش كار مقاله  از نحوه و چگونگي اجراي تصادفي

داشته باشند. مطالعه ما  CONSORT شده بازنگريبيانيه  اساس

تصادفي سازي مبهم  ازنظردرصد از مقالات  4/40نشان داد كه 

رل سردبيران مجلات معتبر بوده است بنابراين نظارت و كنت

تواند  ها مي سازي در پژوهش اسكوپوس بر نحوه اجراي تصادفي

گردد.  منتشرشدهباعث ارتقاي كيفيت كارآزمايي هاي باليني 

درصد از مقالات همكار متدلوژيست نداشتند؛ لذا  3/59همچنين 

تواند به  ترغيب پژوهشگران به استفاده از همكار متدلوژيست مي

  .كمك نمايد منتشرشدهيت كارآزمايي هاي باليني بهبود كيف
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  يتشكر و قدردان

مصوب  2164مقاله حاضر برگرفته از طرح پژوهشي به شماره 

وسيله از معاونت  دانشگاه علوم پزشكي شهركرد است. بدين

پژوهشي دانشگاه كه بستر لازم را براي انجام تحقيق فراهم نمودند 

  گردد. تشكر و قدرداني مي
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Background and Objectives: Randomization is one of the principles of correct clinical trial. The aim of this study 
was to determine the quality of randomization in the published articles of clinical trials in the Persian-language 
journals indexed in Scopus. 
 
Methods: In this cross-sectional study, all clinical trials published in Persian journals indexed in Scopus during 
2013-2017 were evaluated in terms of randomization using the Jadad scale. The score of the randomization 
item of this scale ranges from 0 to 2, with 0, 1, and 2 indicating poor, moderate, and good quality. 
 
Results: A total of 452 articles were evaluated. Random allocation was indicated in 423 articles (93.6%). 
Simple random assignment and blocked methods were used in 42.8% and 22% of randomizations, respectively. 
The randomization method was unknown in 34% and an incorrect method was used for randomization in 5.3% of 
the articles. According to the Jadad scale, 56.4% of the articles had good, 36.9% had moderate, and 6.6% had 
poor quality in terms of randomization. Methodologists were consulted in 40.7% of the articles, and their 
contributions led to increased transparency in the randomization report (P = 0.007). 
 
Conclusion: The randomization method and its report are missing in many clinical trials. Therefore, considering 
the importance of randomization in validating the results of these studies, journals editors and researchers should 
pay attention to the quality of randomization and its report. 

Keywords: Clinical trial, Randomization, Scopus, Persian journals, Jadad scale 
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