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چکیده
مقدمه: مطالعات کارآزمایی کنترل شده تصادفی، بهترین شواهد را برای ارزیابی و اثربخشی مداخلات پرستاری فراهم می کنند. عملکرد 
مبتنی بر شواهد، هدف غایی حرفه پرستاری است و نیازمند تلفیق بهترین مدارک پژوهشی برای ارائه مراقبت های با کیفیت است. این مطالعه 
توصیفی مقطعی با هدف تعیین کیفیت روش شناسی گزارش مطالعات کارآزمایی کنترل شده تصادفی در نشریات پرستاری فارسی و انگلیسی 

زبان داخل کشور با سیستم نمره دهی کیفی اکسفورد یا مقیاس جداد "Jadad" انجام گردید.
 Magiran, SID اطلاعاتی  پایگاه های  در  نمایه شده  پرستاری  در  کارآزمایی کنترل شده تصادفی  جستجوی مقالات  روش: 
Irandoc, Iranmedex  وGoogle Scholar با کلید واژه های فارسی و انگلیسی کارآزمایی کنترل شده تصادفی، کارآزمایی بالینی 
در ترکیب با واژه پرستاری انجام شد. پس از اعمال معیارهای ورود و حذف مقالات تکراری و غیر مرتبط، در نهایت 42 مقاله برای نقد و 

بررسی باقی ماند که با سیستم نمره دهی کیفی اکسفورد یا مقیاس Jadad مورد ارزیابی قرار گرفتند. 
 ،Jadad مقیاس در  تورش  اساس سه سوال مستقیم کنترل  بر  منتخب  ارزیابی کیفی روش شناسی مقالات  میانگین  یافته ها: 
07/1±1/38 محاسبه شد )حداقل میانگین مطلوب 3 امتیاز است(. از تعداد 42 مقاله منتخب، تنها 31 درصد از مقالات از روش تخصیص 
تصادفی نمونه ها با روش کم تورش استفاده کردند، 9/6 درصد از مقالات نیز برای نمونه گیری از روشهای دو سویه و یک سویه کور استفاده 

کردند. فقط در 7/1 درصد از مقالات ریزش نمونه های مطالعه ذکر شده بود.
نتیجه گیری: با توجه به نقش بسیار مهم مطالعات کارآزمایی کنترل شده تصادفی در عملکرد مبتنی بر شواهد در پرستاری، هرگونه 
ضعف در روش شناسی و یا گزارش ناکافی این مطالعات می تواند منجر به نتیجه گیری غلط و تورش گردد. با توجه به نتایج این مطالعه 
نیاز به بهبود کیفیت گزارش دهی بخش روش شناسی مطالعات کارآزمایی کنترل شده تصادفی و ثبت گزارشات صحیح و کافی این نوع از 

مطالعات در رشته پرستاری در نشریات فارسی و انگلیسی زبان علمی- پژوهشی بیش از قبل احساس می شود.
 

کلید واژه ها: کارآزمایی کنترل شده تصادفی، کارآزمایی بالینی، پرستاری، سیستم نمره دهی کیفی اکسفورد، مقیاس جداد.
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نقد و بررسی گزارش مطالعات کارآزمایی ...

مقدمه 
تولید دانش تجربی برای بهبود عملکرد بالینی و ارتقا کیفیت 
مراقبت، تمرکز عمده محققین پرستاری در طی 50 سال اخیر بوده 
است. چاپ مقالات تحقیقات کمی و کیفی، برگزاری کنگره، اطلاع 
رسانی از طریق رسانه ها، همگی برای ارتقا سلامت و بیان مشکلات 
بالینی و ارائه راه حل مناسب انجام شده است. بدین ترتیب راهبردهای 
تولید و گسترش دانش تجربی رو به رشد بوده است، بنابراین در این 
مسیر مطالعات کارآزمایی و نقش و تاثیری که این مطالعات در تولید 
دانش و در نتیجه عملکرد مبتنی بر شواهد دارند، نباید از نظر دور نگاه 
داشته شود. هدف نهایی حرفه پرستاری تاکید بر استفاده از دانش 

مبتنی بر شواهد است )2-1(. 
درمانی،  بهداشتی-  مراقبت های  در سیستم  تغییرات جدید 
پرستاران   است.  بوده  پرستاران همراه  از  جامعه  انتظار  رفتن  بالا  با 
همواره مورد توجه سیاستگزاران بوده و در آینده سیستم مراقبت های 
نیازهای  با  مواجهه  برای  پرستاران  بنابراین  گذارند.  تاثیر  بهداشتی 
بهداشتی مشتریان و سیستم بهداشتی-درمانی باید پژوهش های با 
کیفیت انجام داده و از یافته های تجربی چاپ شده در عمل استفاده 
نمایند )3(. بهترین و قویترین شواهد برای عملکرد از متاآنالیز مطالعات 
کارآزمایی بالینی تصادفی مرتبط با حیطه های مختلف بهداشتی تولید 
بررسی و  ارتقا سلامت،  این مدارک و شواهد،  نتیجه  می شود که 
تشخیص بیماری های حاد و مزمن است )4(. بنابراین بهبود کیفیت 
گزارش کارآزمایی ها برای مراقبت و درمان بهتر و تصمیم گیری 
کارآزمایی  نتایج  )5(. گزارش  اهمیت است  بسیار حائز  بالینی  های 
های کنترل شده تصادفی، استاندارد طلایی برای ارزیابی اثربخشی 
کارآزمایی  مطالعات  اجرای   .)6( است  مختلف  مداخلات  مقایسه  و 
و جمع  مطالعات  این  ثبت صحیح گزارش  و  تصادفی  کنترل شده 
از راه های موثر  آوری مستندات مبتنی بر شواهد و عملکرد یکی 
برای ارزشیابی  فواید و مضرات این مطالعات و روش های مداخله 

آنها است )7(.
را  آشکاری  و  روشن  اطلاعات  باید  ها  کارآزمایی  گزارش 
منتقل کند به نحوی که خواننده قادر به قضاوت و ارزیابی عادلانه در 
مورد اعتبار و اثربخشی مداخلات باشد.  مطالعات ممکن است فاقد 
تکرارپذیری کافی، روش شناسی قوی و تفسیر واضح یافته ها باشند. 
با توجه به اهمیت و جایگاه کارآزمایی های کنترل شده تصادفی در 
هرم عملکرد مبتنی بر شواهد، روش شناسی این مطالعات باید بطور 
با  کارآزمایی های  تولید  با  نهایت  در  گزارش شود.  واضح  و  کامل 

کیفیت بالا، عملکرد مبتنی بر شواهد که هدف نهایی حرفه پرستاری 
است، تحقق می یابد )8(. 

توجه به کیفیت بخش روش شناسی پژوهش در کارآزمایی 
این  در  اخلاقی  مهم  مسائل  از  یکی  تصادفی،  شده  کنترل  های 
مطالعات است )9(. نتایج کارآزمایی ها تاثیر عمیق و فوری بر مراقبت 
از بیماران دارد. نقصان در بخش روش شناسی  مقالات می تواند 
به دلایلی چون تورش در تصادفی کردن، تورش در ارزیابی نتایج و 
مدیریت ریزش نمونه ها و ضعف در پیگیری باشد. کارآزمایی هایی 
که رویکرد روش شناسی نامناسب دارند، ممکن است که اثر مراقبت، 
درمان و یا مداخله جدید را اغراق آمیز نشان دهند. گزارش مخدوش 
نتایج این مطالعات در سطوح مختلف سیستم بهداشتی از مراقبت، 
درمان و مداخله جدید برای بیماران خاص تا خط مشی های بهداشتی 

- درمانی تاثیر گذار است )10(.
مطالعات،  نقد  که  است  آن  نشانگر  شواهد  دیگر  طرفی  از 
در  است.  در عمل  استفاده  برای  دانش  تولید  در  فرآیندی ضروری 
واقع بهبود درک و افزایش توانایی پیش بینی و کنترل پدیده ها به 
تشخیص نقاط ضعف مطالعات بستگی دارد. باید در نظر داشت که 
مطالعات جدید می توانند با توجه به نقد مطالعات پیشین و رفع نقایص 
احتمالی، برنامه ریزی و اجرا شوند )6(. بنابراین این مطالعه با هدف 
تعیین کیفیت روش شناسی گزارش مطالعات کارآزمایی کنترل شده 
تصادفی در نشریات پرستاری فارسی و انگلیسی زبان داخل کشور با 

سیستم نمره دهی کیفی اکسفورد یا مقیاس Jadad انجام گردید.

روش مطالعه
دراین مطالعه توصیفی مقطعی به علت حجم زیاد مقالات، 
جستجوی مقالات کارآزمایی کنترل شده تصادفی در حوزه پرستاری 
اطلاعاتی  های  پایگاه  در  که  مجلاتی  در  اخیر  سال  یک  طی  در 
 Google و   Magiran، SID، Irandoc، Iranmedex
اول  از  معین  زمانی  محدوده  یک  در  شوند  می  نمایه   Scholar
فروردین 1393 تا 20 خرداد 1394 انجام شد. مقالات با کلید واژه 
های فارسی و انگلیسی کارآزمایی کنترل شده تصادفی، کارآزمایی 
بالینی در ترکیب با واژه پرستاری در عنوان، چکیده و کلید واژه های 
سپس  شد.  یافت  مقاله  مجموع 434  در  و  شدند  جستجو  مقالات 
از حذف مقالات  عنوان و چکیده کلیه مقالات مطالعه شد و پس 
تکراری و غیر مرتبط و اعمال معیارهای ورود، در نهایت 42 مقاله 
برای نقد و بررسی باقی ماند )نمودار شماره 1(. معیارهای ورود شامل  
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مقالات کامل فارسی یا انگلیسی زبان  در طول یک سال اخیر در 
حوزه پرستاری با واژگان کارآزمایی کنترل شده تصادفی/ کارآزمایی 
بالینی در عنوان یا چکیده  مقاله بوده است. لازم به ذکر است که 
به دلیل حجم بالای مطالعات مداخله ای، ذکر نام کارآزمایی کنترل 
شده تصادفی/ کارآزمایی بالینی جزء معیارهای ورود مقالات در نظر 
مداخله  و  تجربی  نیمه  مطالعات  مانند  مطالعات  سایر  و  گرفته شد 
ای از مطالعه حاضر حذف شدند. از طرف دیگر شرط داشتن شماره 
ثبت کارآزمایی به علت عدم وجود شماره ثبت در درصد بالایی از 
مقالات  در جدول مشخصات  فقط  و  نشده  گرفته  نظر  در  مقالات 
از همسان بودن نحوه جستجو  ثبت گردید. برای حصول اطمینان 
و استخراج مقالات از بانک های اطلاعاتی، نویسنده اول، دو بار در 
محدوده زمانی در نظر گرفته شده جستجوی مقالات را در بانک های 
اطلاعاتی نامبرده تکرار کرد و نتایج با حضور یکی از همکاران مقایسه 

شده و اطلاعات مشابه مورد تایید قرار گرفت. 
کلیه مقالات واجد شرایط بطور کامل مطالعه شدند و برای 
 Jadad مقیاس  از  منتخب  مقالات  شناسی  روش  کیفی  ارزیابی 
آماری توصیفی برای گزارش  از روش های  استفاده گردید. سپس 
نتایج نهایی استفاده شد. برای حصول اطمینان از نحوه همسان بودن 
ارزیابی مقالات با مقیاس Jadad و ورورد داده ها به چک لیست 
ارزیابی مقالات، نویسنده اول و همکارش بطور تصادفی 3 مورد از 

مقالات را انتخاب و مقایسه کرده و به نتایج مشابهی دست یافتند. 
مقیاس Jadad یا سیستم نمره دهی کیفی اکسفورد، توسط 
Jadad و همکارانش برای ارزیابی کیفیت مطالعات کارآزمایی بالینی 
طراحی شده است )11(. بررسی ها نشان می دهد که حداقل 25 
کارآزمایی  مطالعات  گزارش  کیفیت  ارزیابی  برای  متفاوت  مقیاس 
وجود دارد که در میان آن ها مقیاس Jadad به دلیل اعتبار بیشتر 
و  کارآزمایی  مطالعات  گزارش  شناسی  روش  کیفیت  شناسایی  در 
همچنین سادگی و کوتاه بودن، بیشتر مورد استفاده قرار گرفته است 
)9(. این مقیاس به دلیل سهولت استفاده، تا سال 2008 در ارزیابی 
بیش از 3000 مورد از گزارشات پژوهش های کارآزمایی بالینی مورد 
استفاده قرار گرفته است )10(. مقیاس Jadad شامل سه عبارت 
کلی در ارتباط مستقیم با کنترل تورش در مطالعات کارآزمایی است: 
تصادفی سازی، کورسازی و گزارش ریزش نمونه ها و ترک مطالعه. 
به علاوه، 8 عبارت غیر مستقیم نیز در ارتباط با کنترل تورش در 
کارآزمایی ها وجود دارد، شامل بیان واضح اهداف، بیان روشن نتایج، 
توصیف معیار های ورود و خروج، حجم نمونه مناسب و تحلیل قدرت 

مطالعه، توصیف واضح مداخله، دارا بودن حداقل یک گروه کنترل، 
از  برخی   .)11( آماری  تحلیل  و  گرها  مداخله  اثرات  ارزیابی  روش 
مطالعات فقط از 3 عبارت مستقیم مقیاس Jadad جهت ارزیابی 
گزارش مطالعات کارآزمایی استفاده کرده اند و برخی دیگر از مجموع 
هر دو عبارات مستقیم و غیر مستقیم )8(. در این مطالعه از 3 عبارت 
کنترل  کارآزمایی  مقالات  ارزیابی  برای   Jadad مقیاس  مستقیم 
شده تصادفی استفاده شده است. سه عبارت اصلی و مستقیم مقیاس 
Jadad، عمومی بوده و برای تمام حوزه های علوم پزشکی کاربرد 
دارد. عبارت اول در ارتباط با تصادفی سازی نمونه ها با روش مناسب 
است. تصادفی سازی مناسب بدان معنی است که افراد شانس یکسان 
برای انتخاب در گروه ها را داشته باشند و محقق نتواند نفرات بعدی 
را در گروه ها پیش بینی نماید. اگر نویسنده، تصادفی سازی را ذکر 
کرده، امتیاز 1 و اگر مراحل و چگونگی آن را توصیف کرده و روش 
مورد استفاده مناسب باشد، نمره 2 کسب می شود )محدوده امتیازات 
2-0(. روش های تصادفی سازی کم تورش شامل توالی بر اساس 
جدول اعداد تصادفی، کاربرد نرم افزار تولید توالی تصادفی، پرتاب 
سکه، کشیدن کارت  و قرعه کشی است. روش های تصادفی سازی 
پر تورش شامل توالی بر اساس روزهاي زوج و فرد تولد، روز پذیرش، 
هفته هاي زوج و فرد، شماره تخت و یا شماره پرونده بیمار، قضاوت 
به  باشد. عبارت دوم مربوط  تمایل شرکت کننده می  و  پژوهشگر 
دوسویه کور بودن مطالعه است. امتیاز 1 مربوط به ذکر کلمه دوسویه 
کور در مطالعه است و امتیاز 2 مربوط به کور بودن روند آن، یعنی فرد 
مشارکت کننده و کسی که اطلاعات را جمع آوری و تحلیل می کند، 
هر دو نباید از تخصیص تصادفی شرکت کنندگان در گروه ها اطلاع 
داشته باشند )محدوده امتیازات 2-0(. عبارت سوم مربوط به ذکر تعداد 
و علل ریزش نمونه ها است. اگر در مطالعه تعداد ریزش نمونه ها با 
ذکر دلیل آن گزارش شده باشد، امتیاز 1 کسب می شود. همچنین 
در مطالعه، عدم ریزش نمونه ها نیز باید ذکر گردد)محدوده امتیازات 
1-0( )11(. نمره کلی مقیاس با توجه به کل این عبارات، 5 امتیاز 
است. امتیاز Jadad کمتر از 3 بیانگر کیفیت ضعیف مطالعه و امتیاز 
بیشتر و مساوی 3، بیانگر کیفیت خوب مطالعه می باشد)5(. برای 
 Jadad امتیاز  کارآزمایی،  مطالعه  کافی  و  مناسب  کیفیت  گزارش 
باید بین 5-3 باشدWang.  بیان می کند که از سال 2000 به بعد 
به دلیل افزایش کیفیت کارآزمایی ها، نباید نمره حاصل از مقیاس 

Jadad کمتر از 3 باشد )12(.
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نقد و بررسی گزارش مطالعات کارآزمایی ...

Irandoc, Iranmedex, 
Magiran,

SID, Google Scholar
n=  434                 

حذف موارد تکراری 
و غیر مرتبط 

                       

     

                                                                                                

 مقالات باقی مانده در مرحله اول
 n=  270  

                                                                                  

       مقالات نهایی
n= 42   

                                                                                 
حذف موارد تکراری 

و غیر مرتبط 
                                   

نمودار1: فلو چارت جستجوی مقالات در پایگاه های اطلاعاتی

یافته ها
در این مطالعه گزارش منتشر شده از 42 مطالعه کارآزمایی 
داخلی  معتبر  مجلات  در  پرستاری  حوزه  در  تصادفی  شده  کنترل 

قرار  ارزیابی  مورد  اخیر  در طی یک سال  زبان  انگلیسی  و  فارسی 
گرفته است. مشخصات این مقالات در جدول شماره 1 نشان داده 

شده است.

.)n= 42( 1393 -1394 جدول 1: مشخصات مقالات استخراج شده کارآزمایی کنترل شده تصادفی در حوزه پرستاری از پایگاه های اطلاعاتی در سال های

شماره 
مقالات و 
رفرنس

تعداد مکان مطالعهزبان مقالهسال انتشار
نویسندگان

حجم نمونه کل/
گزارش شماره 
ثبت کارآزمایی

جمعیت تحت مداخله

)16( 1
)17( 2
)18( 3
)19( 4
)20( 5
)21( 6
)22( 7
)23( 8
)24( 9
)25( 10
)26( 11
)27(12
)28( 13
)29(14
)30(15
)31(16
)32(17
)33(18
)34( 19
)35( 20
)36( 21
)37( 22
)38( 23
)39( 24 
)40( 25
)41( 26

1393
1393
1393
1393
1393
1394
1393
1393
1393
1393
1393
1393
1393
1393
1393
1393
1393
1393
1393
1393
1393
1393
1393
1393
1393
1393

فارسی
فارسی

انگلیسی
فارسی

انگلیسی
فارسی
فارسی
فارسی

انگلیسی
فارسی

انگلیسی
فارسی
فارسی
فارسی

انگلیسی
فارسی
فارسی
فارسی
فارسی
فارسی

انگلیسی
انگلیسی
فارسی
فارسی
فارسی
فارسی

ارومیه
اهواز
تهران
قزوین
بابل

سبزوار
مشهد
تبریز
تهران
کرمان
ساری
ارومیه
مشهد
تهران
تهران
همدان
شیراز
اهواز

جیرفت
تبریز
تهران
کرمان
همدان
اراک
تهران

ایرانشهر

 2
 5
 3
4
 7
 5
 5
 6
5
 4
5
 3
5
4
3
 5
3
5
 4
 4
 3
 5
 5
 6
3
2

* n= 80
n =37

* n =60
* n= 714
 n= 54
 n = 62
 n = 60
* n =62
 n = 90
 n = 9
 n = 60
 n= 82
 n= 69
 n =30 
* n= 80
* n= 68
 n =30
 n =80
 n =80
* n= 60
* n= 60
* n= 90
n= 60

* n =66
 n= 70
 n =100

بیماران کاندید آندوسکوپی
دانشجویان پرستاری

بیماران قلبی
بیماران مرکز فوریت ها

ICU بیماران بستری در
دانشجویان پرستاری

 مراقبت کنندگان بیمار
نوزادان بیمار

بیماران 
پرستاران

بیماران قلبی
بیماران همودیالیزی
بیماران همودیالیزی
دانشجویان پرستاری

پرستاران
کودکان تحت عمل تانسیلکتومی

زنان باردار
بیماران سوختگی

بیماران مبتلا به آسم
بیماران تحت عمل کله سیستکتومی

بیماران قلبی
بیماران یستری در بخش های داخلی و جراحی

زنان مبتلا به پره اکلامپسی
دانشجویان پرستاری
دانشجویان پرستاری
دانشجویان پرستاری
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)42(27
)43(28
)44(29
)45(30
)46(31
)47(32
)48(33
)49(34
)50( 35
)51(36
)52(37
)53(38
)54(39
)55(40
)56(41
)57(42

1393
1393
1393
1393
1393
1393
1393
1393
1393
1393
1393
1393
1394
1393
1393
1393

فارسی
انگلیسی
فارسی
فارسی

انگلیسی
فارسی

انگلیسی
فارسی
فارسی
فارسی

انگلیسی
فارسی
فارسی

انگلیسی
فارسی

انگلیسی

تهران
همدان
تهران
یزد

کرمانشاه
شیراز
گناباد

نجف آباد
مشهد
قزوین
شیراز
مشهد
سبزوار
تهران

اصفهان
گنبد کاووس

3
5
4
4
5
4
4
2
 5
 4
 5
4
6
4
4
4

 n=78
 n= 60
 n =34
* n= 53
 n= 60
 n =180
 n = 66
* n = 80
n = 62

 n = 93
* n = 110
n = 120

 n = 102
 n = 98
 n = 60
 n = 10

دانشجویان پرستاری
بیماران قلبی

پرستاران
بیماران بستری در بخش های مختلف

بیماران همودیالیزی
نوزادان نارس
بیماران قلبی

دانشجویان پرستاری
بیماران همودیالیزی

بیماران قلبی
بیماران قلبی
نوزادان نارس
بیماران قلبی

بیماران همودیالیزی
ICU بیماران بستری در

پرستاران

*علامت ستاره نشانگر گزارش شماره ثبت کارآزمایی در مقاله می باشد.

خلاصه ای از نتایج جدول شماره 1 نشان می دهد که اغلب 
مقالات مربوط به سال 1393 بوده است )95%(. به علاوه در %30/9 
از مقالات زبان مقاله انگلیسی بوده است. بیشترین ضعف در گزارش 
مقالات کارآزمایی، مربوط به کورسازی و تعداد ریزش نمونه ها و 
همچنین نداشتن فلو چارت نمونه ها بوده است. تعداد نویسندگان در 
50 درصد از مقالات بین 4-3 نفر بوده، در 42/9 درصد از مقالات، 
است. سه   بوده  نفر  مقالات 2  از  در 7/1 درصد  و  بیشتر،  و  نفر   5
مطالعه بر روی پرستاران )7/1 درصد(، دو مطالعه بر روی دانشجویان 
پرستاری )4/8 درصد( و بقیه مطالعات بر روی بیماران انجام شده 
بود )88/1 درصد(. کمترین حجم نمونه کلی در این مطالعات 9 نفر 
و بیشترین حجم نمونه کلی 714 نفر بوده است. فقط 33 درصد از 
مطالعات، شماره ثبت کارآزمایی داشته و آن را در مقاله ذکر کرده 

بودند.

نتایج مقایسه روش شناسی مقالات منتخب کارآزمایی کنترل 
 Jadad شده تصادفی در حوزه پرستاری با عبارات مستقیم مقیاس
در جدول شماره 2 نشان داده شده است. با توجه به این جدول، 19 
ذکر  را  ها  نمونه  سازی  تصادفی  خود،  روش  در  مقالات  از  درصد 
نکرده بودند. نتایج نشان داد که فقط یک مطالعه دارای فلوچارت 
فرایند نمونه گیری و نحوه پیگیری نمونه ها بوده است )2/4 درصد(. 
به علاوه نتایج حاکی از آن بود که از 42 مقاله منتخب کارآزمایی 
کنترل شده تصادفی در حوزه پرستاری، 31 درصد از مقالات از عبارت 
تصادفی سازی با روش مناسب، امتیاز کامل را دریافت کردند. حدود 
9/5 درصد از مقالات، عبارت دو سویه کور را در متن مقاله ذکر کرده  
و 7/1 درصد از مقالات نیز  با  ذکر تعداد و علل ریزش نمونه ها امتیاز 

کامل را دریافت کردند. 

Jadad جدول 2: نتایج مقایسه روش شناسی  مقالات  منتخب کارآزمایی کنترل شده تصادفی با عبارات مستقیم مقیاس

Jadad عبارات مستقیم مقیاس
تصادفی سازی با روش مناسب

)امتیاز 0 - 2(
کورسازی دوسویه 

)امتیاز 0 - 2(
ذکر تعداد و علل ریزش نمونه

)امتیاز 0 - 1(
بدون تخصیص 

تصادفی
)امتیاز صفر(

ذکر تخصیص 
تصادفی
)امتیاز1(

تخصیص تصادفی با 
روش کم تورش

)امتیاز2(

فاقد کورسازی
)امتیاز صفر(

یک سویه کور
)امتیاز1(

دوسویه کور
)امتیاز 2(

عدم گزارش
)امتیازصفر(

ذکر تعداد
)امتیاز 0/5(

ذکر ریزش و 
علل ریزش
)امتیاز1(

8
)%19( 

21
)%50(

13
)%31(

34
)%81(

4
)%9/5(

4
)%9/5( 

36
)%85/8(

3
)%7/1( 

 3
)%7/1(

میانگین و انحراف معیار کیفیت روش شناسی این مقالات بر 
اساس 3 سوال مستقیم مقیاس Jadad، 1/07 ± 1/38 محاسبه 
بندی کلی  شد )جدول شماره 3(. به علاوه جدول شماره 3 طبقه 

مقالات منتخب کارآزمایی کنترل شده تصادفی با مقیاس Jadad را 
بر حسب امتیاز میانگین  نشان می دهد.
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نقد و بررسی گزارش مطالعات کارآزمایی ...

.)42=n( بر حسب امتیاز میانگین Jadad جدول 3: طبقه بندی کلی مقالات منتخب کارآزمایی کنترل شده تصادفی با مقیاس

Jadad  میانگین کل نمره
)دامنه امتیازات 0-5(

  Mean> 3 
کیفیت ضعیف مطالعه

)%( n

 Mean <3  
کیفیت مطلوب مطالعه

)%( n
1/83±1/07)88/1( 37)11/9( 5

بحث
روش  کیفیت  تعیین  هدف  با  مقطعی  توصیفی  مطالعه  این 
شناسی گزارش مطالعات کارآزمایی کنترل شده تصادفی در پرستاری 
در سه حیطه تصادفی سازی نمونه ها با روش مناسب، کورسازی 
دوسویه و ذکر تعداد و علل ریزش نمونه ها با سیستم نمره دهی کیفی 

اکسفورد یا مقیاس Jadad انجام شده است.
در یک نگاه کلی نتایج مطالعه حاضر نشان داد که میانگین 
منتخب  مقالات  از  درصد   88 حدود  برای   Jadad مقیاس  امتیاز 
بوده  پایین  پرستاری  حیطه  در  تصادفی  شده  کنترل  کارآزمایی 
دهی  گزارش  ضعف  از  حاکی  تواند  می  که   )1/83±1/07( است 
این مقالات باشد. فقط 11/9 درصد از مقالات، امتیاز مطلوب را از 
مقیاس Jadad کسب کردند. نتایج این پژوهش با مطالعات مشابه 
مانند مطالعه Balasubramanian و همکاران )5( در انگلیس، 
Moher و همکاران )10(در کانادا و همچنین Schulz و همکاران 
)13( در امریکا هم خوانی دارد. این پژوهش ها نیز کیفیت گزارش 
روش شناسی کارآزمایی ها را ضعیف گزارش کرده اند. در پژوهش 
Balasubramanian و همکاران )5( اکثر کارآزمایی ها، تصادفی 
سازی مناسب نداشته و دو سویه کور نیز نبوده اند. نکته جالب توجه 
این است که این پژوهشگران بین تعداد نویسندگان و کیفیت گزارش 
مقالات رابطه معنی داری را پیدا کردند. بدین معنی که با افزایش 
تعداد نویسندگان مقاله، کیفیت گزارش مقالات نیز افزایش یافت )5(. 
Linde و همکاران )14( نیز در مطالعه خود در آلمان گزارش کردند 
که 60 درصد از کارآزمایی های مورد بررسی، نقص روش شناسی 

داشته اند. 
این  اگر  که  گفت  باید  ها  نمونه  سازی  تصادفی  مورد  در 
عمل به درستی و با روش مناسب صورت گیرد، تخصیص افراد در                             
گروه ها را غیر قابل پیش بینی ساخته و در نتیجه تورش های ظاهری 
و پنهانی مطالعه را کاهش می دهد)7(. نتایج مطالعه ما نشان داد که از 
مجموع مقالات بررسی شده، تنها 31 درصد از مقالات روش مناسبی 
را برای تصادفی سازی انتخاب کرده بودند. واژه کارآزمایی تصادفی 
بنابراین                                                                                                         هاست،  گروه  تصادفی  تخصیص  معنی  به  معمولا  بالینی 
شده،  کنترل  های  کارآزمایی  ویژگی  مهمترین  گفت  توان  می 

تخصیص تصادفی نمونه ها است که باید با روش مناسب و در واقع 
کم تورش انجام شود )6(. برای این که نمونه ها معرف جمعیت باشند 
و بتوان نتایج حاصل را تعمیم  داده و در جهت بهبود کیفیت مراقبت 

ها از آن ها بهره برد باید به این اصل مهم توجه شود )6(. 
از طرف دیگر شواهد نشان می دهد، اهمیت کورسازی در 
و اطلاع شرکت  آگاهی  است.  زیاد  بسیار  کارآزمایی های تصادفی 
کنندگان از مداخله و عوامل روحی و هیجانی ممکن است روی پاسخ 
و  آوری  را جمع  اطلاعات  که  افرادی  بگذارد. همچنین  تاثیر  افراد 
تحلیل می کنند هم به دلیل سوگیری و پیش داوری های آگاهانه و 
یا ناآگاهانه  باید از نوع مداخله بی اطلاع باشند )11،7(. این در حالی 
است که در مطالعه ما 81 درصد از مقالات فاقد کورسازی بوده و یا 

آن را ذکر نکرده بودند. 
علاوه بر این، ترک مطالعه و ریزش نمونه ها نیز بر روایی 
داخلی و خارجی مطالعه تاثیرگذار است )15(، زیرا افرادی که از مطالعه 
خارج می شوند ممکن است متفاوت از افراد باقی مانده در مطالعه 
باشند که می تواند بر روی نتایج و پیامد های مطالعه تاثیرگذار باشد. 
در مطالعه ما، تنها 7/1 درصد از مقالات میزان ریزش نمونه ها را 
گزارش کرده و 7/1 درصد دیگر نیز علاوه بر ذکر تعداد ریزش نمونه 
ها، دلایل آن را نیز ذکر کرده بودند. بقیه مقالات در مورد ذکر تعداد 

و علل ریزش توضیحی نداده بودند )85/8 درصد(. 
در یک جمع بندی و استنتاج کلی می توان چنین نتیجه گیری 
کرد که کیفیت ضعیف گزارش مطالعات کارآزمایی بالینی تصادفی در 
این مطالعه به چند فرضیه بر می گردد. در درجه اول ممکن است 
نویسندگان از نکات ضروری قابل ثبت در گزارش مقالات آگاه نبوده 
و علیرغم موجود بودن این اطلاعات در گزارش طرح های پژوهشی 
خود از نوشتن آن ها در مقالات به دلایل متفاوت مانند دلایل شخصی 
و یا محدودیت درج کلمات برای نگارش مقالات صرف نظر کرده اند. 
دومین فرضیه ای که مطرح می شود کمبود و نقص این اطلاعات در 
گزارش اصلی طرح های پژوهشی است، که به ویژه این فرضیه در 
مورد مطالعاتی که فاقد شماره ثبت کارآزمایی بوده اند قوت بیشتری 
می یابد. از طرف دیگر، عدم ذکر اطلاعات ضروری در بخش راهنمای 
نویسندگان مقالات در مجلات و یا نظرات متفاوت داوران مجلات در 
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هنگام داوری مقالات نیز می تواند در این زمینه حایز اهمیت باشد. لذا 
پیشنهاد می شود که در بخش راهنمای نویسندگان مجلات، نمونه 
چک لیست های استاندارد مطالعات مختلف از جمله کارآزمایی های 
بالینی ضمیمه گردد تا راهنمای مناسبی برای نویسندگان و داوران 

مقالات باشد.     
 Jadad مروری بر مطالعات نشان می دهد که ظاهرا مقیاس
تا کنون در مطالعات داخل کشور استفاده نشده است. از طرف دیگر 
با توجه به اعتبار بالای مقیاس Jadad در شناسایی کیفیت روش 
شناسی گزارش مطالعات کارآزمایی و همچنین سادگی و کوتاه بودن 
آن )9( می توان به کاربرد آن برای ارزشیابی مقالات منتخب در این 

مقاله به عنوان یکی از نقاط قوت این مطالعه اشاره کرد. 
شده  کنترل  های   کارآزمایی  که  این  به  توجه  با  بنابراین 
تصادفی، نقش بسیار مهمی در عملکرد مبتنی بر شواهد دارند و بهبود 
کیفیت گزارش کارآزمایی ها برای مراقبت و درمان بهتر و تصمیم 
گیری های بالینی بسیار حائز اهمیت است باید تدابیری اتخاذ شود و 
با بهره گیری از ابزار های مناسب برای نقد گزارشات در جهت بهبود 

کیفیت آن ها تلاش کرد. 

نتیجه گیری
بطور خلاصه شواهد این مطالعه نشان می دهد که در اکثر 
کارآزمایی  شناسی  روش  کلیدی  های  جنبه  بررسی،  مورد  مقالات 
نیاز  ترتیب  بدین  است.  نشده  گزارش  تصادفی  شده  کنترل  های 
گزارش  و  شناسی  روش  کیفیت  بهبود  برای  ضروری  و  واضح 
مطالعات کارآزمایی کنترل شده در حوزه پرستاری به شدت احساس                           
می شود، زیرا رشته پرستاری نیاز به دانشی عمیق و با کیفیت برای 
ارائه مراقبت های بهتر دارد. بنابراین در تمامی مراحل فرایند تحقیق 
توجه بیشتر به کیفیت روش انجام این مطالعات و گزارش و انتشار 

دقیق آنها الزامی است.

تشکر و قدردانی
پژوهشگران بر خود لازم می دانند از پرسنل محترم کتابخانه 
بهشتی  شهید  پزشکی  علوم  دانشگاه  مامایی  پرستاری  دانشکده 
قدردانی نمایند. همچنین از کلیه نویسندگانی که از مقالات منتخب 
آنها برای نگارش این مرور سیستماتیک استفاده شده است، صمیمانه 

تشکر و قدردانی می شود.
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Abstract
Introduction: Randomized controlled trial studies provide substantial evidence for 

evaluation of the effectiveness of nursing interventions. Evidence-based practice is the 
ultimate goal of nursing and requires integration of the best research documents to present 
high quality health care. This descriptive cross-sectional study is aimed to determine 
methodological quality of randomized controlled trials reports in the Iranian Nursing 
Journals with the Persian and English language with the Oxford quality scoring system or 
the Jadad Scale.

Method: Searching for nursing randomized controlled trial articles which were indexed 
in various databases, including SID, Magiran, Irandoc, Iranmedex and Google Scholar were 
done by these Persian and English keywords, randomized controlled trial and clinical trial 
in combination with Nursing.  After applying the inclusion criteria and removing irrelevant 
articles, only 42 articles were left to review. They were assessed by the Oxford quality 
scoring system or the Jadad Scale.

Results: The mean of the methodological quality of the selected articles was 1.38±1.07 
based on the three direct questions for bias control in the Jadad Scale (minimum favorable 
mean is 3 points). From 42 selected articles only 31% applied a random allocation with low 
bias, 9.6% of the articles applied double-blind or single-blind methods during the sampling. 
Attrition was only mentioned in 7.1% of the articles.

Conclusion: Considering the vital role of randomized controlled trial studies during the 
evidence-based performance in nursing is important. Any weaknesses in the methodology 
and inadequate reporting of the results could lead to bias and the wrong conclusions in the 
study. Based on the findings, it is obvious that there is a need to improve the quality of 
reporting of the nursing randomized controlled trials in the Iranian Nursing Journals with 
the Persian and English language, especially in the methodology part.

Keywords: Randomized controlled trial, Clinical trial, nursing, Oxford quality scoring 
system, Jadad Scale.
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