
 

                      )مجله پژوهشي دانشکده پزشکي( پژوهش درپزشکي                
                 دانشگاه علوم پزشکي و خدمات بهداشتي درماني شهيد بهشتي      
 ٦٣ تا ۵۹صفحات ، ۱۳۸۵ار به، ١اره ، شم٣٠ دوره             

  

   پاتولوژیست در بی خبرسازیبررسي ميزان رعايت اصول 
  طرحهاي تحقيقاتي مصوب دانشگاه علوم پزشكي كرمان

  * دکتر مهدی حیات بخش عباسی، پور افشار دكتر رضا ملك

 
  کرماندانشگاه علوم پزشكي گروه پاتولوژی،  *

  چكيده
در تحقيقات پزشكي در صورتي كه محقق انتظار بروز يك . باشد ها و اعتقادات او مي حت تأثير دانستهرفتار آدمي ت :سابقه و هدف

لذا . نتيجه خاص را از يك طرح تحقيقاتي داشته باشد، اين احتمال وجود دارد كه تفسير نتايج تحت تأثير اين نگرش قرار گيرد
 .ناپذير است يك ضرورت اجتناب) Bias(ز اين سوگرايي كليه مراحل مطالعه براي پيشگيري ا) Blinding(كورسازي 

كليه طرحهاي تصويب ) ١٣٨٣ لغايت ١٣٨٠( ساله ٤در طي يك دوره . باشد نگر توصيفي مي اين مطالعه از نوع گذشته: بررسی روش
 كورسازي مورد ارزيابي شده در معاونت پژوهشي دانشگاه علوم پزشكي كرمان كه نياز به بررسيهاي پاتولوژي داشتند از نظر روشهاي

موجود در معاونت ) proposal(ها از طريق مصاحبه با مجري طرح يا بازبيني پروتكل طرحهاي تحقيقاتي  آوري داده جمع. قرار گرفتند
  .پژوهشي انجام گرديد

هاي كورسازي   ا خطا طرحهسایردر . از طرحهاي تحقيقاتي رعايت اصول كورسازي به صورت مناسب انجام شده بود% ٣١در : هايافته
كدگذاري گروهي با اختصارات الفبايي به جاي ،  مطلع از جزئيات طرح پاتولوژيست منفرد و:مشاهده شد كه مهمترين آنها عبارتند از

بندي شده  ارسال مرحله، هاي گروه آزمايش عدم حذف مداخلات نظير وسايل ارتوپدي از نمونه، كدگذاري موردي با اعداد تصادفي
 .اي ها در مطالعات چند مرحله نمونه

شود كه  لذا توصيه مي. رسد هاي پاتولوژي در طرحهاي تحقيقاتي ناكارآمد به نظر مي ميزان رعايت اصول كورسازي نمونه: گيرینتيجه
   .هاي ارزيابي آن توسط مشاور آماري طرح و مديريت امور پژوهشي با دقت لازم صورت پذيرد طراحي كورسازي و شيوه

  . پاتولوژي،نويس طرح پژوهشي  پيش،كورسازي : كليديواژگان
  

  ١مقدمه
 بـه همـين     .باشـد   رفتار ما ناشي از اطلاعات و باورهاي مـا مـي          

دليل اگر محقق انتظار يك پيامـد و نتيجـه خـاص را در يـك                 
ها و نتـايج   پژوهش داشته باشد، اين امكان وجود دارد كه يافته  

ه خطر اعمال نظر ب   .  گيرد قرار حاصله تحت تأثير اين باور قبلي     
ويژه زماني كه درجاتي از تفسير در ارزيابي وجود داشته باشد،           

لذا كورسازي كليه مراحـل تحقيـق    ). ۱( تر خواهد شد    برجسته

                                                 
ــئول ــنده مس ــرک: آدرس نویس ــکی  ان، م ــوم پزش ــگاه عل ــاندانش ــات  ،کرم ــز تحقیق ــوژیمرک   ، فیزیول

  )email: rmalekpoura@yahoo.com (پورافشاررضا ملک دکتر
  13/4/1384: تاریخ دریافت مقاله
  8/11/1384 :تاریخ پذیرش مقاله

ــاره  ــه پـ ــردن     كـ ــكه كـ ــوان ماسـ ــت عنـ ــات تحـ   اي اوقـ
)masking (   شــود، جهـت كـاهش ســوگرايي    نيـز خوانـده مـي

  ).٢( ضروري است
نيست و سابقه موارد مستند آن به       كورسازي يك پديده جديد     

 از Franklin و Lavoisierگـردد كــه    بـاز مــي ١٨اواخـر قــرن  
  ).٣( كورسازي جهت ارزيابي نتايج هيپنوتيزم استفاده كردند

 از كورسازي جهت مقايسه نتايج هوموپـاتي        ١٩در اواسط قرن    
ــد   ــتفاده ش ــج اس ــاي راي ــا داروه ــرن  ) ٤( ب ــر ق  ٢٠و در اواخ

هـا بـويژه در كشـور آلمـان       و فيزيولوژيسـت   ها  فارماكولوژيست
در ). ٥( دادنـد  ارزيابيها و مطالعات كور را مـورد اسـتفاده قـرار     

هـاي    ميلادي استاندارهاي گـزارش كارآزمـايي     ٩٠اواسط دهه   

مقاله اصلیمقاله اصلی 
(Original Article) 
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  يقات پزشکيست در تحقي پاتولوژيخبرسازياصول ب                                                                           يمجله پژوهش در پزشک/ ٦٠

 CONSORT) Consolidated standards :باليني تحت عنوان

of reporting trials( شكل گرفت و توسط شمار بسيار زيادي 
ليست بازبيني  ). ٦،٧(  مجلات پزشكي مورد حمايت واقع شد      از

باشد كه يكي از موضوعات مـورد          بند مي  ٢٢شده نهايي داراي    
 اين مجموعه كورسازي كليه قسمتهاي تحقیق است       تأكيد در 

)٨،٩.(  
ويژه طرحهاي انجـام شـده      ه  در بعضي از طرحهاي تحقيقاتي ب     

هـت ارزيـابي    هـا بايسـتي ج      روي حيوانات آزمايشگاهي نمونـه    
در . تغييرات هيستولوژيك به آزمايشگاه پاتولوژي ارسال شـوند      

ز طرحهاي تحقيقـاتي بـه      هايي ا    سال اخير با ارسال نمونه     چند
ايـم كـه عـدم رعايـت اصـول            آزمايشگاه پاتولوژي مواجه بـوده    

ها منجر به مشخص شدن گروههـاي   كورسازي در ارسال نمونه  
ه سـوگرايي در مطالعـه    مختلف بـراي پاتولوژيسـت و در نتيج ـ       

در بررسی متون تحقيق مشابهي در ايـن زمينـه          . گرديده است 
مشاهده نشد كـه شـايد علـت آن پايبنـدي بـه كورسـازي در                

نگـر    لذا يك مطالعه گذشته   . تصويب طرحهای تحقیقاتی باشد   
هاي پاتولوژي  هاي كورسازي نمونه توصيفي جهت ارزيابي شيوه

تي به بخش پاتولوژي طراحـي      هاي تحقيقا   و نحوه ارسال نمونه   
  .شد

در مطالعه حاضر تـلاش شـده اسـت كـه وضـعيت كورسـازي               
هاي پاتولوژي جهت يافتن نقاط ضعف اين مقولـه مـورد             نمونه

 ،اميد است كه آشنايي با مشكلات كورسازي  . ارزيابي قرار گيرد  
اي براي برطرف شدن ايـن خطاهـا در مطالعـات بعـدي               زمينه
  .باشد

  

  مواد و روشها
 سـاله   ٤نگر توصيفي در طـي يـك دوره       اين مطالعه گذشته   در
تمامي طرحهاي تحقيقاتي تصويب شده  ) ١٣٨٣ لغايت   ١٣٨٠(

در حوزه معاونت پژوهشـي و مركـز تحقيقـات دانشـگاه علـوم              
پزشكي كرمان كه نياز به بررسيهای پاتولوژي داشتند از لحاظ          

  .ندهاي كورسازي مورد بازبيني و ارزيابي قرار گرفت شيوه
هاي كدگـذاري   ها به بخش پاتولوژي و شيوه  روش ارسال نمونه  

هاي ارسالي از طريق مصاحبه با مجري طرح و يا مطالعه             نمونه
روش اجـراي طرحهـاي تحقيقـاتي موجـود در بايگـاني مركــز      

سوالات مطرح شده شامل    . تحقيقات مورد بررسي قرار گرفتند    
هاي   قاتي، شيوه ميزان اطلاع پاتولوژيست از جزئيات طرح تحقي      

هـا بـه بخـش     ها، نحـوه ارسـال نمونـه     مختلف كدگذاري نمونه  
هاي پاتولوژي و نحـوه      پاتولوژي، مشخصات ظروف حامل نمونه    

  .حذف مداخلات انجام شده در طرحهاي تحقيقاتي بوده است

  هايافته
 طرح ٢٧٤در کل  ١٣٨٣ لغايت ١٣٨٠سالهای در فاصله زماني 

 دانشگاه علـوم پزشـكي كرمـان        تحقيقاتي در معاونت پژوهشي   
 طرح مربوط   ٢١١ ،از اين تعداد  . مورد تصويب قرار گرفته است    

 طـرح مربـوط بـه مركــز    ٦٣بـه شـوراي پژوهشـي دانشـگاه و     
 ٢٣ ،از ميـان ايـن طرحهـا   . تحقيقات علوم اعصاب بـوده اسـت    

 طرح در شـوراي  ١٥(طرح نياز به بررسيهاي پاتولوژي داشتند    
 طـرح   ٤  و )تحقيقات علوم اعصاب   طرح در مركز     ٨پژوهشي و   

 طـرح باقيمانـده از نظـر معيارهـاي          ١٩. انـد   هنوز اجـرا نشـده    
ــد  ــرار گرفتن ــازبيني ق ــورد ب %) ٣١( طــرح ٦در . كورســازي م

مشكلات كورسازي وجود نداشت، در ساير طرحهاي تحقيقاتي        
  :ايراداتي مشاهده شد كه عبارتند از

 ١١در : اتياطلاع كامل پاتولوژيست از جزئيات طـرح تحقيق ـ    •
از طرحهاي اجرا شده پاتولوژيست بواسطه تنظـيم   %) ٥٨(مورد  

نويس طرح تحقيقاتي يا مطالعـه    و نگارش بخش پاتولوژي پيش    
اين قسمت، در جريان كامل كليه مراحل طرح تحقيقاتي نظيـر     

 تعــداد اعضــاي هــر گــروه، مكانهــاي مختلــف  تعــداد گروههــا،
  .بوده است.. .گيري، نوع تداخل انجام شده و  نمونه

) معمولاً اختصـارات الفبـايي  (استفاده از يك علامت مشخصه   •
از طرحهـاي   %) ٤٧( مورد   ٩در  : براي گروههاي مختلف مطالعه   

 عـددي بـراي مشـخص كـردن          -جرا شده از رمزهاي الفبـايي     ا
گروههاي مختلف مطالعه استفاده شده است، به عنوان مثال در        

 A1–A5هاي بـدن از    ارگانبررسي تأثير وابستگي به مورفين بر       
 بـراي مشـخص     B1–B5براي مشخص كردن گروه معتـاد و از         
در مـورد ديگـر جهـت    . كردن گروه كنترل استفاده شده اسـت     

 FS1–FS5بررسي اثرات مدت زمانهـاي متفـاوتي از اعتيـاد، از            
 براي اعتياد   SS1–SS5براي مشخص كردن اعتياد كوتاه مدت،       

ــان ــدت و از  مي ــخ LS5- LS1م ــت مش ــاد   جه ــردن اعتي ص ك
  .درازمدت استفاده شده است

 مورد از ٦: اي به بخش پاتولوژي هاي چند مرحله ارسال نمونه •
 مورد از اين ٥اند، در  اي بوده طرحهاي تصويب شده چند مرحله
هـاي مراحـل مختلـف را در       طرحها به جاي اين كه كليه نمونه      

ال انتهاي طرح و به صورت يكجا به آزمايشـگاه پـاتولوژي ارس ـ           
اي به بخش پـاتولوژي ارسـال       ها به صورت مرحله      نمونه  نمايند،

  .شده بودند
 ٤در  : مشهود بودن مداخلات انجام شـده در گـروه آزمـايش           •

 ،طرح كه در گروههاي ارتوپدي و دندانپزشكي اجرا شده بودند         
استفاده از وسايل خارجي نظير ايمپلنت، سيم، پلاك و يا پـيچ             

 راي اجراي طرح ضرورت داشته است در بافتهاي گروه آزمايش ب
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•١شماره   • ۳۰  دوره  ۶۱/ و همکارپورافشار ضا ملکردکتر                                                                                                  ۸۵ اربه   

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
  

هـا بـه بخـش         طرح اين مداخلات قبل از ارسال نمونه       ٢كه در   
  .بودپاتولوژي حذف نشده 

 طــرح ٢در : رار دادن بــيش از يـك نمونــه در يـك ظــرف  ق ـ •
هـاي يـك گـروه در يـك ظـرف حامـل          تحقيقاتي تمامي نمونه  

ولوژي ارسـال گرديـده   فرمالين قرار داده شده و بـه بخـش پـات       
  .است

ساير موارد خطا كه به صورت موردي در طرحهـاي تصـويب         •
، روف غيرهمسانظاستفاده از   : عبارتند از اند،  شده مشاهده شده  
تغيير در قابليت برش و     ،  هاي مختلف فرمالين    استفاده از غلظت  

در ) بافـت ايسـكميك   (هـاي گـروه آزمـايش         پذيري نمونه   رنگ
وجود تفاوت هيستولوژيك واضح بين     ، و   ترلمقايسه با گروه كن   

مراحـل مختلـف يـك بيمـاري يـا          (گروههاي مختلف مطالعـه     
 . )مكانهاي خاص آناتوميك

جدول شماره يك شيوع نسـبي خطاهـاي شـايعتر در مطالعـه             
  .دهد حاضر را نشان مي

  

  بحث
هـاي   فقـدان كورسـازي در طرح      بر اسـاس مطالعـات متعـدد،      

تواند منجر به سوگرايي محقق گردد و لذا تأكيـد          تحقيقاتي مي 
هاي پزشكي كساني كه مـداخلات        شده است كه در كارآزمايي    

كننـد   د و كساني كـه پيامـدها را ارزيـابي مـي         نكن  را تجويز مي  
بايستي در زمينه تعيين گروهها كـور     ) طرح  نظير پاتولوژيست   (

 شرح داده شـود كـه       همچنين در صورت امكان بايستي    . باشند
  .)٩،٨ (كورسازي مطالعه چگونه مورد ارزيابي قرار گرفته است

  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  

گيـري    كورسازي بويژه زماني حـائز اهميـت اسـت كـه انـدازه            
 لذا در مطالعاتي    ).٨،٢ (پيامدها با ذهنيت و تفسير همراه باشد      

گيـري    بـوده مـثلاً انـدازه     ) objective(كه سنجش دسـتگاهي     
هاي مختلـف در سـرم، عـدم كورسـازي شـايد قابـل              يتمتابول

ــد  ــاض باش ــيري    . اغم ــه تفس ــاتولوژي ك ــات پ ــا در مطالع ام
)subjective (باشند طراحي وارزيابي كورسازي يـك اصـل          مي

  . ناپذير است اجتناب
از طرحهای تحقیقاتی ارزیابی شده % ٦٩در بررسی حاضر در   

پاتولوژی مواردی از نقص یا فقدان اصول کورسازی در بخش          
 ۲۹۰ و همکاران روی     Bebartaدر مطالعه   . مشاهده شده است  

ــات آزمایشــگاهی   ــاتی انجــام شــده در حیوان طــرح تحقیق
مشخص گردید که عدم کورسازی صحیح و اطـلاع از نحـوه            
تخصیص گروههای مورد مطالعـه منجـر بـه گـزارش میـزان       

در ). ۱۰( بیشــتری از اختلافــات بــین گروههــا خواهــد شــد
 و همکاران نشـان داده شـد کـه          Zickگری توسط   مطالعه دی 

فقدان کورسازی باعث تخمـین بـیش از حـد اثـرات فـاکتور        
  ). ۱۱( گردد  می%۱۹مداخله کننده به میزان 

پاتولوژیست در مطالعه حاضر نقایص کورسازی شامل آگاهی 
 بجای کدگـذاری   کدگذاری گروهیاز نحوه تخصیص گروهها،  

ارسال در چنـد    (ها    ارسال نمونه  های اشتباه در    شیوه انفرادی،
 استفاده از ظروف غیرهمسان و اسـتفاده از غلظتهـای           مرحله،

 عــدم حــذف مــداخلات ارتوپــدی و    ،)متفــاوت فرمــالین 
دندانپزشکی از گـروه آزمـایش و تفاوتهـای هیسـتولوژیک           

هـای گـروه    پـذیری و قابلیـت بـرش در نمونـه       تفاوت رنـگ  (

دانشگاه علوم  مشخصات و ميزان خطاهای کورسازی در طرحهای تحقيقاتی مصوب - ١جدول 
١٣٨٠- ٨٣، پزشکی کرمان  

 حيطه مورد بررسی
تعداد 
طرح 
بررسی 
 شده

تعداد 
موارد 

 مشاهده شده
 معيار مورد انتظار

آگاهی ضمنی 
پاتولوژيست از 

 *)٥٨(١١ ١٩ ها نهنحوه تخصيص نمو
المللی  براساس يک اصل عمومی و توصيه بين

 افــرادی که پيامدهای طرح را ارزيابــی
کننــد بايستــی از گروههای مورد  می

 مطالعه بدون اطلاع باشند
کدگذاری گروهی 

گذاری بجای کد
 )٤٧(٩ ١٩ انفرادی

جهت کورسازی لازم است از ارقام تصادفی به 
نحوی استفاده شود که هيچ راهی برای پی 
بردن به گروه مورد مطالعه وجود نداشته 

 باشد
بندی  ارسال مرحله

ها به  شده نمونه
آزمايشگاه 
 پاتولوژی

٨٣(٥ †٦( 
برای پيشگيری از سوگرايی ناشی از مشخص 

ها به   است ارسال نمونهشدن گروهها لازم
 شيوه تصادفی و همزمان انجام شود

آشکار بودن 
مداخلات انجام شده 

ش ا آز گ د
٥٠(٢ #٤( 

نمونه بايد به شکلی در اختيار پاتولوژيست 
قرار گيرد که از نمای ظاهری آن نتوان به 

د ه طال گ
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  يقات پزشکيست در تحقي پاتولوژيخبرسازياصول ب                                                                           يمجله پژوهش در پزشک/ ٦٢

ایــن مــوارد بــدیهی اســت کــه در . بــوده اســت) آزمــایش
در . پاتولوژیست از نحوه تخصیص گروهها آگاه خواهـد شـد          

هـای مختلـف بـالینی انجـام         ای که در زمینه    مطالعات مشابه 
سازی کامل گروههای مورد بررسی     ضرورت یکسان شده است   

انـد کـه     ایـن محققـین نشـان داده      . رسـیده اسـت   به اثبات   
ی مشخص شدن گروههای مطالعه، به علت عدم حذف تفاوتهـا     

 منجر به سـوگرایی و ارائـه نتـایج غیرواقعـی            بین گروهی، 
در ایــن راســتا و بــرای رفــع . )۱۲-۱۴، ۵ (خواهــد گردیــد

 مشکلات مطالعـه حاضـر اسـتفاده از دو پاتولوژیسـت جهـت            
 کدگـذاری مـوردی بـا       افزایش پایایی و کورسازی مطالعه،    

های  ، ارسال تمامی نمونه  )۱۵( استفاده از جدول اعداد تصادفی    
ح در ظروف همسان و حاوی غلظت یکسـانی از فرمـالین       طر

در انتهای طرح تحقیقـاتی، حـذف کامـل مـداخلات از گـروه          
 مطالعــه(آزمــایش و اســتفاده از تکنیکهــای تصــویربرداری 

  . شود در موارد لزوم توصیه می) تصاویر
محدودیت اصلی این پژوهش نبود مطالعـات مشـابه جهـت            

بوده است به نحـوی کـه در        استفاده در بحث و تفسیر نتایج       

جستجوی وسیعی که از طریق بانکهای اطلاعـاتی متعـدد و           
موتورهای جستجوگر اینترنتی بعمل آمد هیچگونـه مطالعـه         

  . مشابهی در این زمینه یافت نشد
در خاتمه با توجه به خطرات اثبات شده سـوگرايي در صـورت       

ايج  و غيرقابل اعتماد بودن نت ـ     )١٧،١٦( عدم كورسازي مطالعه  
شود كه طراحي كورسـازي در    تحقيق در اين موارد، توصيه مي     

بخش پاتولوژي با توافق و نظارت مشاور آماري طرح انجام شده 
هاي ارزيـابي     و ذكر شيوة كورسازي در بخش پاتولوژي و شيوه        

نــويس طرحهــاي  موفقيــت كورســازي انجــام شــده، در پــيش
 .اجباري گردد) proposal(تحقيقاتي 

  
  دانیتشکر و قدر

از كليــه مجريــان محتــرم و همكــاران پاتولوژيســت طرحهــاي 
و همچنين از پرسـنل محتـرم شـوراي          تحقيقاتي مورد مطالعه  

پژوهشي و مركز تحقيقـات علـوم اعصـاب صـميمانه قـدرداني             
  .شود مي
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