
  بررسي منتقدانه موشكافانه كارآزمايي تصادفي باليني 

  مطالعه پرسيده است؟را چه سؤالي : قدم اول
    :مشكل/ جمعيت 

    :مداخله
    :مقايسه
    ):نتايج( سرانجام

  

  )اعتبار داخلي(چقدر خوب انجام شده است؟ مطالعه : قدم دوم
  

  كل جمعيت هستند؟  گري ـ آيا شركت كنندگان به عنوان نماينگردآور
  توانم اطلاعات را پيدا كنمكجا مي  بهترين شرايط چيست؟

/مشخصـة خـروج(كدام گروه از بيماران اسـت؟اين گروه دانيم آيا ما مي
يا (آل شركت كنندگان بايستي پي درپي بطور ايده) ورود، و طراحي مطالعه

از بيماران كه مشـمول شـركت در    باشند، اما نسبتي) فيبعضي مواقع تصاد
  . مشخص شود وارد شده اند، بايدو در مطالعه  تحقيق هستند

مطالعـه انتخـاب   براي در ابتداي مطالعه بايستي در مورد اينكه بيماران چگونه 
  . اند توضيح داده شده باشد شده

  : رواضح     نظر شماغي �خير            �بلي         �اين مقاله         

   
  توانم اطلاعات را پيدا كنم؟ از كجا مي  بهترين شرايط چيست؟ 

هايآل است و در كارآزماييتصادفي ساختن از طريق كامپيوتر مركزي ايده
هاي كـوچكتر شـايد از يـك فـرد     كارآزمايي. شودچند مركزي استفاده مي

تـا تصـادفي سـاختن را     اسـتفاده كننـد  ) نظير مسئول داروخانه(غيروابسته 
  . نظارت كند

بندي شدند و آيـا  ها به شما در مورد اينكه چگونه بيماران گروهقسمت روش
 نويسـندگان بايسـتي    . برهه اختن سري بود يا نه بايستي اطلاعاتيتصادفي س

اطلاع نگه داشتن وجود سير نظارت را توضيح دهند يا اگر ماسكه كردن يا بي
براي مثال دارونما با همـان ظـاهر يـا يـك     (اده شود داشت بايستي توضيح د

  )درمان غيرواقعي
  : نظر شما        �غيرواضح       �خير         �بلي :         اين مقاله

  ؟ بودندقابل مقايسه  گروهها در ابتداي كارآزماييبنابراين  
  توانم اين اطلاعات را پيدا كنم؟ از كجا مي  بهترين شرايط چيست؟

بندي قابل تطابق كه باعث ايجاد گروه(ر پروسة تصادفي كردن انجام شود اگ
هر چقـدر مشـابهت بيشـتر باشـد بهتـر      . گروهها بايستي مشابه باشند) شود

هـا وجـود دارد تفـاوت    بايستي درقسمتي كه تفاوت بين گروه. خواهد بود
  . دار آماري ذكر شودمعني

  ) .  P – valuesنظير (

جدولي مشخصات اوليه مقايسه در گروههـاي تصـادفي    قسمت نتايج بايستي
نظير سـن،  (تواند نتيجه را تحت تأثير قرار دهد شده تعدادي از متغيرها كه مي

در غير اين صورت بايستي توضيحي در . داشته باشد) فاكتورهاي خطر و غيره
  . مورد مشابهت گروهها در ابتداي پاراگراف قسمت نتايج بايستي باشد

  : نظر شما       �غيرواضح     �خير         �بلي :         هاين مقال
  



  باقي ماندن ـ آيا گروهها مداخلات اوليه يكساني داشته اند؟ 
  توانم اين اطلاعات را پيدا كنم؟ از كجا مي  بهترين شرايط چيست؟ 

بيماران در گروههاي متفاوت بايسـتي عينـاً بـه همـان      ،بجز قسمت مداخله
هاي اضافي يـا   براي مثال در نظر گرفتن درمان(اره و درمان شوند روش اد

  )هاي ديگرگيريهاي اضافي، اندازهتست

نظيـر  (هر گروه نشان شده است  دقيق كه برايقسمت متدها براي پروتكل  در
و در قسـمت نتـايج بـراي گـرفتن     ) هاي اضـافي روش پيگيري، اجازه درمان

  . اطلاعات اضافي ديگر
  : نظر شما       �غيرواضح     �خير         �بلي :         اين مقاله

 وجود داشت؟ و كامل آيا پيگيري كافي
  توانم اطلاعات را پيدا كنم؟ از كجا مي  بهترين شرايط چيست؟ 

بيمـاران  % 20ها بايستي در حداقل باشـد ـ ترجيحـاً كمتـر از     از دست رفته
ه ابتدا آنها تصادفي قرار گرفته بودنـد ـ   بايستي در همان گروه آناليز شوند ك

   )آناليز تمايل به درمان(

قسمت نتايج بايستي در مورد اينكه چند نفر از بيماران تصادفي بودند و چند 
بعضـي مواقـع   . نفر از بيماران در آناليز شركت كرده بودند، توضـيح بدهـد  

ر ترسـيم آن  اما اگر ارائه نشده است خودتان سعي د(شود فلوچارت ارائه مي
  )نكنيد

  : نظر شما       �غيرواضح     �خير         �بلي :         اين مقاله

. كند بودندنسبت به درماني كه آنها دريافت مي) كور(اطلاع ـ آيا شركت كنندگان و بررسي كنندگان بي سنجش
  آيا مقياس عيني بود؟ 

  ات را پيدا كنم؟ توانم اين اطلاعاز كجا مي  بهترين شرايط چيست؟ 
كور بودن اهميت كمتري دارد، اما براي نتايج ) نظير مرگ(براي نتايج عيني 

اي كور بودن بررسي كنندگان اهميت ويژه) نظير علائم و يا عملكرد(ذهني 
  . دارد

بخش متدها بايستي در مورد چگونگي ارزيابي نتايج را توضيح دهد و در 
اطلاع بودند نيز توضيح درمان بيماران بي مورد اينكه آيا بررسي كنندگان از

  .دهد
  : نظر شما       �غيرواضح     �خير         �بلي :         اين مقاله

  
  چه معني دارند؟ هنتيج: قدم سوم

  بوده است؟ در چه حدي چه سنجشي استفاده شد و اثر درمان 
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  آيا تأثير منجر به تغيير شد؟ 
P – Value   

 
(CI)  فاصله اطمينان  

  

  نتيجه 

  ..................اعتبار داخلي 
 ..........................نتايج 


