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  هاي باليني تصادفي كنترل شده در كارآزمايي
  

  2 عليرضا امان اللهي، 1دكتر روح انگيز جمشيدي اورك
 

  چكيده
هاي باليني تصادفي كنترل شده به عنوان معتبرترين نوع از مطالعات با توجه به اينكه كارآزمايي :زمينه و هدف

هاي موضوعي، نوع مداخلات و گردند، هدف از اين مقاله تعيين حوزه  بيماريها محسوب مياپيدميولوژيك براي درمان
  .اند هاي كورسازي است كه در اين نوع از طراحي مطالعات استفاده گرديده شيوه

 كه داراي)  مقاله314(در اين پژوهش توصيفي تمام مقالات از نوع كارآزمايي باليني تصادفي كنترل شده  :روش بررسي
 نمايه شده بودند مورد بررسي قرار 2010 تا پايان سال PubMedوابستگي به دانشگاه علوم پزشكي تهران بوده و در 

  . اند گرفته
هاي موضوعي كه اين نوع مطالعات در آنها طراحي شده بود، تعداد تحقيقات انجام شده در حوزه از ميان حوزه :ها يافته

 مطالعه يعني 214(بيشترين مداخله صورت گرفته مداخله دارو. است%) 14 مورد يعني 44(بيشترين تعدادزنان و زايمان 
. را داشته است%) 4/48 مورد يعني 152(هاي كورسازي، شيوه دوسوكور بيشترين كاربرد بوده و ازميان شيوه%) 2/68

ه با مداخله دارويي توام با شيوه دوسوكور انجام آزمايي باليني تصادفي كنترل شد  كار پژوهش%) 8/39(مورد125بطوركلي 
  . شده است
در حوزه هاي موضوعي مختلف بكارگيري نوع مداخله و شيوه كورسازي با روش شناسي پژوهش و اخلاق  :گيري نتيجه

 شده آزمايي باليني در آن انجام رسد كه نوع مداخله به حوزه موضوعي كه كار به نظر مي. پزشكي تا حدودي مرتبط است
  .است و شيوه كورسازي به نوع مداخله انتخابي بستگي دارند

  كارآزمايي باليني كنترل شده تصادفي، حوزه موضوعي، مداخله، كورسازي :هاي كليدي واژه
 

  
  1391 دي  :  پذيرش مقاله  -   1391 فروردين  :  دريافت مقاله -

  
  مقدمه

 ي باليني تصافي كنترل شدهمهمترين ويژگي كارآزماي
. مورد بررسي استهاي استفاده از مداخله در گروه

ي باليني تصادفي كنترل شده داراي مطالعات كارآزماي
در مقابل اين . گروهي موسوم به گروه آزمايش هستند

گروه، گروه ديگري به عنوان گروه كنترل قرار 
  . گيرد مي
  

زشكي، دانشگاه علوم رساني پ  استاديار گروه آمار و رياضي، دانشكده مديريت و اطلاع1
  پزشكي تهران، تهران، ايران

رساني پزشكي، پژوهشگاه علوم غدد و متابوليسم،  كارشناس ارشد كتابداري و اطلاع2
  بيمارستان شريعتي، دانشگاه علوم پزشكي تهران، تهران، ايران

  
است بنابراين وجود گروه كنترل ويژگي مهم ديگري 

هدف اصلي از . ردوجود دادر اين نوع از مطالعات كه 
 اي معين است انجام اين مطالعات بررسي اثر مداخله
 اين مداخله .گيرد كه بر روي گروه آزمايش انجام مي

تواند تجويز يك دارو و يا بكارگيري يك شيوه  مي
درماني جديد باشد كه برتري آن در مقايسه با دارونما 
يا شيوه درماني متداول براي محقق مورد سئوال 

 كاربرد نتايج حاصل از اين نوع مطالعات در ).1(است
هاي بهينه، تشخيص   پزشكي، جستجوي درمانحوزه

 : نويسنده مسئول * 

   ؛ عليرضا امان اللهي
پژوهشگاه علوم غـدد و     كارشناس ارشد   

    متابوليسم 
Email :  
Amanollahi.a@gmail.com 
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ها و پيشگيري از تشديد مراحل  موقع بيماري به
  . ها است بيماري
ممكن در اين نوع از مطالعات  بررسيهاي مورد  گروه

ها به  اد گروهتعد. است دو يا بيشتر از دو گروه باشند
ي باليني، تعداد نمونه قابل اينوع طراحي كارآزم

مداخلات . دستيابي و اهداف مطالعه بستگي دارد
دارويي معمولاً به منظور تعيين دوز لازم براي درمان 
بيماري مورد پژوهش و يا تعيين تاثير داروي جديد 

در مداخلات درماني . رونددر درمان آن بكار مي
 داروهاياستفاده از روشهاي جديد درمان از قبيل 

ها و در  جراحيهاي جديد توليد شده جديد يا روش
ر در چگونگي و مراحل انجام مداخلات فرايندي تغيي

بهبود بيماران در فرايند  به منظور تسريع در خدمات
آزمايي باليني كه  در مطالعات كار. شوند نظر گرفته مي

شوند،  ت دارو بكار برده ميدر حيطه بررسي اثرا
 .گردد  از دارونما استفاده مي در گروه كنترلمعمولاً

بر اعتبار  هستند كه عواملي مهمترين نكات زير از
  . گذارند گونه مطالعات تأثير مي نتايج حاصل از اين

 به نسبت بيماران پذيرش: فردي خصوصيات - 
 در توجهي قابل افزايش باعث بخصوص دارونما
 اختلاف كاهش سبب و شده دارونما به دهي پاسخ
بيمار و پذيرش جنبه رواني . گرددمي ونمادار با دارو

مهمترين عامل در اين زمينه نسبت به مصرف آن 
   .باشد مي
نتايج حاصل از  كلي بطور: پزشك كار  تأثير-

 و ترمثبت ديد داراي كه قضاوتهاي پزشكاني
  مورد آزمايش هستندمداخلهنسبت به  تري خوشبينانه

دبين، ب و شكاك در مقايسه با قضاوتهاي پزشكان
دار بودن اثر  گرايش بيشتري به سمت اعلام معني

  . داروي مورد پژوهش دارند
 مشاهده شده در گاهي تفاوت: خارجي  عوامل-

 بدليل آن از خارج و بيمارستان در بيماران دهي پاسخ
  .محيط انجام پژوهش است و اطرافيان خانواده، تأثير

 حتي و دارو شكل دارو، مصرف طريقة: دارو  ظاهر-
 تغيير آن را اثر تواند ، ميشود مي داده دارو به كه نامي
  .)2(دهد

ي م افزايش خطا در مطالعات كارآزماييك منشاء مه
كه بيمار باليني، ناشي از آگاهي محقق از گروه درماني 

اگر محقق بداند كه بيمار . باشد در آن قرار دارد، مي
 رود كه وي كند، بيم آن ميچه درماني را دريافت مي

در قضاوتهاي خود دچار اشتباهات عمدي به نفع 
از طرف ديگر حتي اگر هم چنين . درمان جديد، گردد

اتفاقي رخ ندهد، مكانيزمي براي اثبات اين ادعا كه 
محقق در قضاوتهاي خود سوگيري نداشته است 

نكات مذكور اعتبار نتايج حاصل از . وجود ندارد
اگر بيمار . نمايند مطالعه را بطور جدي تضعيف مي

كند، به ويژه وقتي كه بداند چه درماني را دريافت مي
كيفيت زندگي ف مطالعه بررسي متغيرهايي مانند هد

بيمار يا سطح درد باشد، مشكلات مشابهي ايجاد 
ر مطالعات تجربي به اين دلايل در بيشت. خواهد شد

هاي باليني براي كاهش يمخصوصاً كارآزماي
يبي در نتايج از شيوه هاي احتمالي و ار سوگيري

در هر طرح كارآزمايي . شودكورسازي استفاده مي
توانند بر نتايج حاصل از مطالعه  باليني سه گروه مي

  . اشندتاثيرگذار ب
كنندگان در تحقيق  شركت )1: اين سه گروه عبارتند از
 محققان يا مجريان طرح) 2، كه عموماً بيماران هستند

هاي بدست آمده را   دادهارزيابان يا كساني كه) 3 و
در بسياري از موارد محققان خود امور . كنند آناليز مي

دهند كه در اين  ها را نيز انجام مي مربوط به آناليز داده
 تبديل به يك گروه سه و دوهاي  صورت گروه

سو كور يكي از اين  در مطالعات يك. گردند مي
. گردد ها نسبت به مداخله انجام شده كور مي گروه

ها انجام شود  اينكه كورسازي براي كداميك از گروه
بستگي به نوع مطالعه، نمونه مورد بررسي يا بيماري 

اگر .  داردر و حتي نوع مداخله مورد استفادهمورد نظ
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هاي  اي كورسازي براي دو گروه از گروه در مطالعه
درگير در مطالعه انجام پذيرد، مطالعه را دو سوكور و 

 هر سه گروه اعمال گردد آن را اگر كورسازي براي
   .)3(گويند سه سوكور مي

البته بايد به اين نكته توجه كرد كه سلامت بيمار 
مهمتر از هر چيز ديگر است، بنابراين چنانچه در 

اي شرايطي بوجود آيد كه ايجاب كند پزشك مطالعه
معالجه كننده بيمار از نوع درمان بيمار اطلاع يابد، 

 اطلاع در اختيار وي قرار داده ضرورت دارد كه اين
ي مطالعات كارآزمايي باليني  كورسازي در همه. شود

هايي كه درمان غير كارآزماييقابل انجام نيست، 
كنند نمونه اي از اين جراحي را با جراحي مقايسه مي

يك راه مفيد براي دو سوكور كردن . مطالعات هستند
رج از تيم مطالعه اين است كه ارزياب نتايج، فردي خا

در اين صورت حتي اگر محققان .  شودانتخابدرماني 
كنندگان  از نوع مداخله اختصاص داده شده به شركت

در تحقيق اطلاع داشته باشند، اين آگاهي آنان 
در . ها تأثير بگذارد تواند روي تجزيه و تحليل داده نمي

صورتي كه كورسازي براي پزشك انجام شده باشد، 
 در مراحل انجام پژوهش، در اثر بايد دقت شود كه

اي به كورسازي انجام  تماس بيمار با پزشك خدشه
   ).4(شده وارد نشود و اين كورسازي از بين نرود

ي باليني تصادفي كنترل شده كه ويژگي سوم كارآزماي
شناسي پژوهش را از ساير اين نوع روش

كند فرايند هاي باليني متمايز مي كارآزمايي
 تكنيك تخصيص افراد مشاركت. استسازي  تصادفي

هاي آزمايش و كنترل را كننده در مطالعه به گروه
سازي اين هدف از تصادفي. گويندسازي ميتصادفي

است كه دو گروه آزمايش و كنترل در زمان شروع 
مطالعه از نظر ساير متغيرها بجز متغير مداخله 

سازي اين  تصادفي. الامكان شبيه يكديگر باشند حتي
هاي شخصي و كند كه قضاوت طمينان را فراهم ميا

به تعصب محققان در تخصيص مشاركت كنندگان 
  ).5(ها، تأثيرگذار نبوده است گروه

  
  روش بررسي

جامعه . توصيفي است -اين پژوهش از نوع مقطعي
 هايپژوهش شامل تمام مقالات نمايه شده در پايگاه

، داراي 2010تا پايان سال  PubMedاطلاعاتي 
 علوم پزشكي تهران  وابستگي سازماني به دانشگاه

 شده در آنها داراي طراحي بكار بردهاست كه پژوهش 
مطالعه از نوع كارآزمايي باليني تصادفي كنترل شده 

در اين پژوهش با استفاده از استراتژي . بوده است
جستجوي موسسه كاكرين كه براي بازيابي 

 طراحي PubMedهاي باليني نمايه شده در  كارآزمايي
 ركورد بازيابي شده 347از ميان . گرديده، استفاده شد

 ركورد از 21 ركورد از لحاظ وابستگي سازماني و 12
لحاظ طراحي مطالعه مطابق با معيارهاي مورد نظر 

 مقاله 314بدين ترتيب . جامعه اين پژوهش نبودند
براي . شرايط لازم براي ورود به اين مطالعه را داشتند

هاي موضوعي مربوط به  بندي حوزهتقسيم
هاي هاي باليني انجام شده از سرعنوان آزمايي كار

.  شد استفادهموضوعي كتابخانه ملي پزشكي آمريكا
هاي كورسازي با بندي انواع مداخلات و شيوه طبقه

هاي معرفي شده در متون و استفاده از تقسيم بندي
  . كتب مرجع انجام گرفته است

  

  ها   يافته
هاي  هاي موضوعي مطالعات كارآزمايي رسي حوزهبر

باليني انجام شده توسط دانشگاه علوم پزشكي تهران 
در دوره زماني مورد پژوهش مويد آن است كه اين 

 زمينه موضوعي مختلف انجام 22تحقيقات در 
هاي موضوعي در  توزيع فراواني حوزه. اند گرديده
  . نمايش داده شده است1نمودار 
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نجام شده در اين تحقيقات شامل نه نوع مداخلات ا
سازي ذكر شده در رهاي كو ي گوناگون و شيوه مداخله

. ي يك، دو و سه سوكور است مقالات نيز سه شيوه
منظور از مداخله زمان بررسي زمانهاي مختلفي است 

هاي مطالعه انجام كه توسط محققان روي گروه
شخص دادند تا بهترين زمان تاثيرگذار مداخله م مي

قابل توجه است كه در اين نوع تحقيقات نوع و . گردد
نوع كورسازي . مقدار مداخله هر دو گروه يكسان بود

 ارد كه در آن نويسندگانذكر نشده اشاره به مقالاتي د
هاي كور شده را مقاله به طور صريح گروه، يا گروه

و در مقاله خود به اين نكته اشاره بيان نكرده بودند 
. ايم كه ما در مطالعه خود كورسازي داشتهكرده بودند

كند كورسازي بكار برده نشده نيز به مقالاتي اشاره مي
 كه در مطالعه خود اند  بيان كردهكه در آن نويسندگان

هاي به خاطر شرايط مطالعه از هيچ يك از شيوه
توزيع فراواني اين دو . اندكورسازي استفاده نكرده

  .ه است آورده شد1متغير در جدول 
 مداخلات بكار برده شده به تفكيك 2در نمودار 

هاي موضوعي مختلف به تصوير كشيده شده  زمينه
هر يك از مداخلات بر حسب كاركردشان در . است
طور متفاوتي مورد استفاده قرار هاي موضوعي بحوزه
هاي موضوعي به حوزهدر مطالعات مربوط . اند گرفته

پرستاري و مامايي تنها دستگاه تنفسي، پرتو درماني و 
تنوع  در حالي كه .از يك مداخله استفاده شده است

زنان و (هاي موضوعياستفاده از مداخله در حوزه
 عروقي با شش مورد و -زايمان و دستگاه قلبي

 تناسلي -هوشبري، دستگاه گوارش و دستگاه ادراري
به نسبت ساير مداخلات بيشتر بكار برده ) با پنج مورد
   .شده است

مداخله دارو استفاده ها از علاوه بر اين در تمام حوزه
هاي گوش، حلق و بيني و  در حوزهبجزشده است 

  ور بررسي وضعيت ـه منظـب . و ماماييحوزه پرستاري

هاي موضوعي مختلف كه داراي طراحي مطالعه  حوزه
از نوع كارآزمايي باليني تصادفي كنترل شده بودند در 

  .ست تهيه شده ا3نمودار 
هاي موضوعي به   كورسازي در همه زمينهشيوه غالب
پزشكي،   مـوعي چشـوضـاي مـه وزهـاستثناي ح

شناسي، گوش، حلق و بيني،  فيزيوتراپي، استخوان
بهداشت عمومي، پرتودرماني و دستگاه تنفسي شيوه 

  . دوسوكور بوده است
ها بجز مقالات دو حوزه پرتودرماني و  در اين حوزه
ا برتري با مقالاتي بود كه ي كه در آنهدستگاه تنفس

 به كورسازي اشاره نشده بود، در چهار حوزه اساساً
سوكور  ديگر تحقيقات گرايش به استفاده از شيوه يك

در دو حوزه موضوعي زنان و زايمان و . اند داشته
 درصد از تحقيقات بدون اعمال 5دستگاه گوارش 

ه به صورت اندك مطالعاتي ك. اند كورسازي انجام شده
هاي موضوعي  اند به حوزه سوكور انجام گرديده سه

زنان و زايمان، هوشبري، دستگاه گوارش و دستگاه 
  .عروقي تعلق داشته است-قلبي

هاي  به منظور استنباط در خصوص بكارگيري شيوه
 تنظيم 2كورسازي در مداخلات گوناگون جدول 

در تهيه اين جدول مداخلاتي مدنظر . گرديده است
 مقاله از آنها استفاده 10اند كه حداقل در  ار گرفتهقر

 .شده است

هاي غذايي و در گروه مداخلات دارويي و مكمل
دارويي شيوه كورسازي دوسوكور بيشتر از ساير 

هاي كورسازي مورد استفاده پژوهشگران قرار  شيوه
در مطالعاتي كه مداخله به صورت . گرفته است

 جراحي بود محققين بكارگيري تجهيزات و وسايل يا
اند يا  يا شيوه يك سوكور را بكار بردهمعمولاً

  .اندكورسازي نداشته

  هاي كورسازي بكار برده شده در تحقيقاتانواع شيوه
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  هاي باليني مورد پژوهش آزمايي هاي موضوعي كارتوزيع فراواني حوزه: 1نمودار 
  

  هاي باليني مورد پژوهش آزمايي كارزي استفاده شده در توزيع فراواني نوع مداخله و شيوه كورسا: 1جدول 
  

  درصد  تعداد  متغير

خله
مدا

وع 
ن

  

  دارو 
  تجهيزات و وسايل

  )غذايي، دارويي(مكمل
  جراحي 
  فرايند

  آموزش و مشاوره
  عوامل فيزيكي

  زمان
  سبك زندگي

214  
30  
23  
20  
10  
9  
4  
3  
1  

1/68  
6/9  
2/7  
4/6  
2/3  
9/2  
3/1  

1  
3/0  

زي
رسا

 كو
يوه

ش
  

  سوكوريك 
  دو سوكور
  سه سوكور

  كورسازي بكار برده نشده
  نوع كورسازي ذكر نشده
 اشاره به كورسازي نشده

62  
152  
5  
26  
15  
54  

7/19  
4/48  
6/1  
3/8  
8/4  
2/17  
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هاي مختلف موضوعيفراواني استفاده از مداخلات به تفكيك حوزه: 2نمودار    
 

 

  
  

  هاي مختلف موضوعيكيك حوزههاي كورسازي به تففراواني شيوه: 3نمودار 
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  توزيع فراواني شيوه كورسازي بر حسب نوع مداخله استفاده شده : 2جدول 
  

       نوع مداخله  فرايند  جراحي  )غذايي، دارويي(مكمل  تجهيزات و وسايل  دارو
 درصد تعداد درصد تعداد درصد تعداد درصد تعداد  درصد  تعداد  شيوه كورسازي

  4  4  50  10  7/8  2  50  15  1/13  28  يك سوكور
  10  1  20  4  9/73  17  0  0  4/58  125  دو سوكور
  0  0  0  0  ٣/۴  1  0  0  4/1  3  سه سوكور

  20  2  0  0  7/8  2  20  6  1/6  13  بكار برده نشده
  10  1  20  4  ٣/۴  1  0  0  3/3  7  نوع كورسازي ذكر نشده

  20  2  10  2  0  0  30  9  8/17  38  اشاره نشده
   

 بحث
هاي   خصوص كارآزماييبررسي متون منتشر شده در

دهد كه اين متون بيشتر به تحقيق در  باليني نشان مي
شناسي و كيفيت گزارشات منتشر شده  مورد نوع روش

در اين متون كمتر به . اند از اين نوع مطالعات پرداخته
هاي مورد لزوم در انجام  بررسي ارتباط بين مولفه

ي، نوع ساز آزمايي باليني از جمله تصادفي مطالعات كار
پژوهش . مداخله و كورسازي پرداخته شده است

حاضر سعي در ارائه اطلاعاتي دارد كه از طريق آنها 
هاي موضوعي  بتوان نوعي ارتباط منطقي ميان حوزه

آزمايي باليني با نوع مداخلات و  تحقيقات كار
  . هاي كورسازي بكار رفته در آنها را كشف نمود شيوه

توان تا حدودي به وجود   مي2با توجه به نمودار 
ارتباط بين نوع مداخله استفاده شده با حوزه هاي 

در حوزه فيزيوتراپي مداخلات . موضوعي پي برد
تجهيزات و وسايل، دارو و فعاليت هاي فيزيكي بيشتر 

بررسي مقالات . از ساير مداخلات استفاده شده است
آزمايي باليني در حوزه  منتشر شده از مطالعات كار

تراپي مويد آن است كه مداخلات بكار برده شده فيزيو
فرايند بهبود در در اين حوزه بيشتر در جهت تسريع 

بيشترين تعداد . اند بيماري يا بازتواني بيمار بوده
هاي  استفاده از مداخلات تجهيزات و وسايل و فعاليت

هاي  مداخله مكمل. فيزيكي در اين حوزه مشاهده شد

آزمايي باليني   مطالعات كارغذايي و دارويي بيشتر در
زه در اين حو. حوزه علوم تغذيه بكار برده شده است

 تعيين تأثير مداخله موضوعي اهداف تحقيقات، معمولاً
هاي غذايي و دارويي در فرايند پيشگيري،  مكمل

در اين مطالعات . ها است تشديد و بهبود بيماري
هاي   تا از طريق جايگزين كردن مكملكوشدميمحقق 

غذايي و دارويي با داروهاي شيميايي علاوه بر ايجاد 
ي بيماري، بيماران را از تحمل  بهبود در روند معالجه

هنگامي كه مداخله . عوارض داروها رهايي بخشد
مورد نظر دارو است، شواهدي وجود دارد كه استفاده 

شده توسط شركتهاي دارويي  از دارونماي توليد
 از ).6و7(گردد فاوتي ميجر به اخذ نتايج متمختلف من

اين لحاظ استفاده از نوع دارونماي بكاربرده شده در 
  . اين دست از مطالعات مهم است

 با توجه به امكان تاثير زمان و يا طول مدت انجام 
مداخله براي برخي از مداخلات خاص از قبيل اثر 
زمان مصرف دارو يا مدت زماني كه از مصرف دارو 

آزمايي باليني  مطالعات كارگذشته است، بعضي از 
علاوه بر تعيين اثر مداخله اصلي، اثر مربوط به زمان و 

در . سنجند يا طول مدت انجام مداخله را نيز مي
ي توأم با بررسي اثر  ي مورد پژوهش مداخله نمونه

زمان فقط در سه حوزه موضوعي فيزيوتراپي، دستگاه 
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 مداخله. گوارشي و عصب شناسي استفاده شده است
بررسي تغييراتي در شيوه زندگي است  سبك زندگي،

كه منجر به برقراري شرايطي براي تسريع در فرايند 
درمان بيماري در مقايسه با وضعيت عادي زندگي 

اين نوع مداخله فقط در يك پژوهش در . گردد مي
. حوزه موضوعي دستگاه گوارش استفاده شده است

نظر نوع هاي موضوعي تنوعي از  در برخي از حوزه
گردد بطوري كه مداخله انجام  مداخله مشاهده نمي

  آزمايي باليني حوزه شده در تمامي مطالعات كار
موضوعي پرستاري آموزش به همراه مشاوره و در 

هاي موضوعي پرتودرماني و دستگاه تنفسي  حوزه
  .مداخله دارويي بوده است

هاي موضوعي بكار  مداخله دارويي در تمامي زمينه
هايي كه از مداخله دارو  تنها حوزه.  شده استبرده

هاي موضوعي گوش، حلق  استفاده نكرده بودند حوزه
بطور . بودو مامايي و بيني و همچنين حوزه پرستاري 

داخله انجام شده كلي مداخله دارويي بيشترين نوع م
اين موضوع تأكيدي بر ). 1جدول (را شامل شده است

زمايي باليني در ابتدا اين ادعا است كه مطالعات كارآ
 براي سنجش اثرات مربوط به داروها طراحي اساساً

گرديده بودند اما به مرور زمان به دليل توان بالايي كه 
در كشف اثرات مربوط به مداخلات در اين 

شناسي تحقيق وجود دارد، براي مداخلات ديگر  روش
 درصد از 17متاسفانه در حدود  .نيز بكار گرفته شدند

اي به كورسازي  ت مورد بررسي هيچگونه اشارهمقالا
در حالي ). 1جدول (اند در مطالعه انجام شده ننموده

آزمايي باليني يكي از  كه كورسازي در مطالعات كار
. گردد اركان مهم در سنجش اعتبار نتايج محسوب مي

هاي باليني تصادفي  لذا كورسازي در كارآزمايي
جه است كه نتايج شده يك نكته مهم و قابل تو كنترل

 كورسازي بايد .)8(كند مطالعه را از سوگيري مبرا مي
هايي كه امكان  به طور صحيح انجام گيرد يعني گروه

ايجاد سوگيري در مطالعه دارند، بايد براي انجام 

ذكر نكردن شيوه  .كورسازي در اولويت قرار گيرند
تواند ناشي از  كورسازي يا روند آن در مقاله مي

داوران يا ناقص بودن راهنماي  ،ويسندهكوتاهي ن
  و يا اينكه مطالعه انجام شده اصولاًنگارش مقاله باشد

در صورت صحت گمان . فاقد كورسازي بوده باشد
دوم نويسنده بايد در مقاله خود به اين مطلب اشاره 

. كرد كه چرا كورسازي در مطالعه انجام نشده است مي
لعات به دليل شايان ذكر است كه در برخي از مطا

 مداخلاتي كه با تجهيزات و ماهيت مداخله مثلاً
 انجام كورسازي ميسر اًوسايل ارتباط دارند، اساس

اگر اشاره نكردن به كورسازي را به منزله عدم . نيست
امكان آن در نظر بگيريم ضرورت دارد پژوهشگر در 
مقاله خود توضيح دهد كه به منظور كاهش سوگيري 

 چه تدابير ديگري را جايگزين در نتايج مطالعه
يكي از مهمترين مباحث مرتبط  .كورسازي كرده است

بويژه . در كورسازي مباحث اخلاق در پژوهش است
مداخلاتي كه امكان بروز خطرات جانبي براي آنها 

كنندگان در مطالعه با  وجود دارد، آگاه كردن شركت
از طرف . عوارض و خطرات احتمالي ضرورت دارد

اركت افراد در مطالعه بايد به صورت ديگر مش
داوطلبانه و با اطلاع از نحوه تخصيص افراد به 

 نتايج مطالعه همينكي. مطالعه باشدهاي مورد  گروه
نشان داد آگاهي بيماران از فرايند تخصيص 

ها، باعث كاهش رغبت آنان  كنندگان به گروه شركت
 در مقاله حاضر ).9(شود در مطالعه ميبه حضور 

هاي  ازي از دو منظر يكي در رابطه با حوزهكورس
موضوعي و ديگري در رابطه با نوع مداخله مورد 

با توجه به مقالاتي كه شيوه . توجه قرار گرفته است
توان پي برد كه  كورسازي در آنها ذكر شده است مي

شناسي،  پزشكي، هوشبري، پوست در موضوعات روان
شناسي  سيبدستگاه اعصاب، علوم تغذيه، كودكان و آ

 برتري قابل توجهي در استفاده از شيوه دوسوكور در
از آنجا كه ). 3نمودار (هاي باليني وجود دارد كارآزمايي
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 ساير ها مداخله دارويي بيش از در اين حوزه
توان   مي،)2نمودار (مداخلات بكار برده شده است

هاي باليني  آزمايي  در كارچنين استنباط كرد كه معمولاً
آنها بررسي اثرات دارو است، شيوه كه هدف 

شيوه كورسازي . رود كورسازي دوسوكور بكار مي
شده  هاي باليني تصادفي كنترل آزمايي دوسوكور در كار

به عنوان روشي استاندارد براي كاهش سوگيري 
در مطالعات . ارزيابي اثر مداخله شناخته شده است

پزشكي، فيزيوتراپي،  هاي موضوعي چشم حوزه
پزشكي و بهداشت عمومي از  شناسي، دندان ناستخوا

). 3نمودار (سوكور بيشتر استفاده شده است شيوه يك
ها بجز فيزيوتراپي كه مداخلات  در ميان اين حوزه

 تجهيزات و وسايل بوده در انجام شده در آن غالباً
ها برتري مداخلات با مداخلات دارو بوده  ساير حوزه

راي بكارگيري بدين ترتيب توجيه منطقي ب. است
سوكور در اين تحقيقات بدون مراجعه به  شيوه يك

 مداخلات ندارد، زيرا عموماًجزئيات آنها وجود 
سوكور نيز  هاي دو يا سه توان به شيوه دارويي را مي

رسد كه نوع مداخله  در مجموع به نظر مي. انجام داد
به حوزه موضوعي بستگي دارد براي مثال در 

ه سبك زندگي يا آموزش و تحقيقات جراحي مداخل
مشاوره و در علوم تغذيه مداخله تجهيزات و وسايل 

از طرف ديگر به . از كارايي چنداني برخوردار نيستند
رسد كه شيوه كورسازي بيشتر تابعي از نوع  نظر مي

همانطور كه اشاره . مداخله باشد تا حوزه موضوعي
گرديد در برخي از انواع مداخلات نظير تجهيزات و 

سايل يا سبك زندگي بدليل وضوح مداخله دريافت و
 هاي درگير در مطالعه، عملاً  توسط اعضاي گروهشده

پذير  لعه امكانكنندگان در مطا كورسازي براي شركت
گونه مطالعات امكان سوگيري در لذا در اين. نيست

. دار شدن اعتبار آنها وجود دارد نتايج حاصل و خدشه
ن كورسازي از جانب اگرچه در اين مداخلات امكا

كنندگان در مطالعه و در اكثر موارد براي  شركت

ها  محققين وجود ندارد و آنها در فرايند گردآوري داده
يابند، اما  از مداخله انجام شده براي افراد آگاهي مي

الامكان  ها حتي گردد كه در اين پژوهش توصيه مي
ل مداخله دريافتي از جانب ارزيابان و تجزيه و تحلي

سوكور  ها كورسازي شود و مطالعه يك كنندگان داده
بدين وسيله  .جايگزين مطالعه بدون كورسازي گردد

ها پيشگيري  له آناليز دادهتوان از سوگيري در مرح مي
اي به تأثير كورسازي در نتايج  ميلر در مطالعه. كرد

وي به . درماني اعلام شده در مقالات پرداخته است
درصد كشف اثرات درماني در اين نتيجه رسيد كه 

مطالعات دوسوكور نسبت به مطالعاتي كه در روش 
كمتر % 15شناسي پژوهش خود كورسازي نداشته اند 

همچنين نتايج مطالعه اسكالز، نشان داد . )3(است
مطالعاتي كه از روش دوسوكور استفاده كرده بودند 
نتايج درماني بهتري نسبت به ساير مطالعات بدست 

  ).10(دانآورده
  

  گيرينتيجه
مقالاتي كه در آينده بر اساس نتايج حاصل از 

هاي باليني منتشر خواهند شد، بايد به نحوي  كارآزمايي
نگارش گردند كه امكان ايجاد تعابير و تفسيرهاي 

هاي متفاوت  گيري ي نتيجه متفاوت را كه باعث اشاعه
). 11و12(شود را از بين ببرند از يك مطالعه واحد مي

همين راستا و در جهت بهبود ارائه نتايج مطالعات  در
شده در قالب مقالات  كارآزمايي باليني تصادفي كنترل

گردد كه نويسندگان به طور كامل  پژوهشي پيشنهاد مي
به توضيح سه جنبه اساسي اين مطالعات يعني فرايند 

سازي، نوع مداخله و شيوه كورسازي در  تصادفي
ود پرداخته و هر آنچه شناسي تحقيق خ تشريح روش

كه موجبات جلب اعتماد خواننده به نتايج پژوهش را 
از طرف ديگر هر آنچه . نمايد توضيح دهند فراهم مي

 هكه منجر به احتمال بروز سوگيري در نتايج مطالع
  .   داشته است را نيز صادقانه گزارش نمايند
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Abstract 
 
Background and Aim: Randomized controlled clinical trial is the most valid 
type of epidemiological studies for the treatment of diseases. The aim of the present 
article is to determine the subject area, type of intervention, and blinding methods 
used in this type of study design.   
Materials and Methods: This is a cross-sectional descriptive study in which 
all the articles based on randomized controlled clinical trial were studied. The 
articles were all affiliated to Tehran University of Medical Sciences(TUMS) and 
indexed in PubMed by the end of the year 2010. 
Results: Among the subject areas, most randomized controlled clinical trials(44 
cases or 14%) were conducted in the field of Obstetrics and Gynecology. In terms 
of intervention type, the majority of the studied trials(214 cases or 68.2%) used 
drug intervention. And regarding the type of blinding, double-blinding was 
employed more than other blinding techniques(152 cases or 48.4%). On the whole, 
125 cases(39.8%) of randomized controlled clinical trials were conducted through 
drug intervention simultaneous with double-blinding technique.    
Conclusion: In different subject areas, the application of blinding techniques and 
type of intervention are somewhat related to research methodology and medical 
ethics. It seems that intervention type depends on subject area, and blinding 
technique is determined by the selected type of intervention.  
Key words: Randomized Controlled Clinical Trials, Subject Areas, Intervention, 
Blinding 
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