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مراحل عملی تصمیم گیری مبتنی بر شواهد

تْیِ یک سَال قاتل جستجَ ٍ قاتل پاسخ  . 1
جستجَی هٌاتع تز اساس سَال طزاحی ضذُ. 2
ًقذ ٍ تزرسی هقالات تذست آهذُ اس جستجَ اس ًظز اعتثار . 3

ٍ قاتلیت تکار گیزی ًتایج آى
تکار گیزی ًتایج در عولکزد حزفِ ای. 4
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تا چه حد مطالعه درست انجام شده است؟

تا چه انذازه نتایج مطالعه تحت تاثیر سوگرایی و عوامل  •
مخذوش کننذه قرار می گیرنذ؟

سوگرایی چیست؟  •
تفاوت سوگرایی با خطای تصادفی چیست؟•
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Confounding factor
عامل مخذوش کننذه

ّز عاهلی تجش عاهل هَرد سٌجص کِ تز ًتایج  ٍ پیاهذ •
هَرد ًظز تاثیز گذارد 
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How well was the study done?

اًتخاب افزاد ٍ ٍرٍد آًْا تِ هطالعِ تا چِ حذ درست تَدُ •
(P)است؟ 

آیا افزاد تحت هطالعِ تذرستی در دٍ یا چٌذ گزٍُ قزار  •
(I and C)گزفتِ اًذ؟ 

تا چِ حذ افزاد گزٍّْای تحت هطالعِ تذرستی تزرسی ٍ •
(IandC)پیگیزی ضذُ اًذ؟

تا چِ حذ درست اًذاسُ گیزی ضذُ   Outcomeپیاهذ یا •
(O)است؟
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RAMBO
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Source

subjects

Recruitment

Representative

آیا افزاد اًتخاب ضذُ ًوایٌذُ گزٍُ ّذف ّستٌذ؟

Aَllocation 

Adjustment

تخصیص تِ گزٍّْا تصادفی ٍ هخفی تَدُ است؟
(Random and cocealed)

Mَaintenance

تجش هذاخلِ هَرد ًظز ایاا در توام هَارد 
گزٍّْا یکساى تَدُ اًذ؟

Measurement

Blinding

Objective 

تَدُ؟ blindآیا سٌجص پیاهذ هَرد اًتظار تصَرت عیٌی ٍ 
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Recruitment

Representative

افزادی کِ ٍارد هطالعِ هی ضًَذ ًوایٌذُ جوعیت هَرد ًظز  •
.تاضٌذ

اًتخاب تصادفی اس کل جاهعِ آهاری•
در هقالِ جوعیت هزجع تطَر ضفاف تَضیح دادُ ضَد•
(حجن ًوًَِ کافی) اًتخاب تعذاد هٌاسة ٍ کافی ًوًَِ •
!!!!تزرسی هطالعِ ًوًَِ•
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Allocation

گزٍّْا اس ّز ًظز تجش هذاخلِ هَرد ًظز تا ّن ّوساى •
تاضٌذ

اگز چٌیي ًثاضذ ّز تفاٍتی  در ًتیجِ  هی تَاًذ ًاضی اس  •
غیز ّوساًی هتغیزّای هخذٍش کٌٌذُ تاضذ ًِ هذاخلِ

تا تخصیص تصادفی تِ گزٍّْا تا حذی هی تَاى تِ ایي  •
ّوساًی ًشدیک ضذ
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Is allocation concealed?
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Adjustment

• Characteristics of the study groups

• Sample paper!!!!
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Maintenance

آیا ضزایط قاتل هقایسِ دٍگزٍُ تا آخز هطالعِ حفظ ضذُ •
است؟

آیا یک گزٍُ درهاى یا هذاخلِ اضافی دیگزی دریافت  •
ًکزدُ است؟

•Adequate follow-up

تعذاد افزاد تا پایاى هطالعِ•
قزار گزفتي در ّواى گزٍُ•
(تا تزٍس پیاهذ هَرد ًظز) هذت پیگیزی•

•Intention to treat analysis 26M.Alizadeh 
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Intention to treat analysis

افزاد در ّواى گزٍّی هَرد تجشیِ ٍ تحلیل قزار هی  •
.گیزًذ کِ اس ّواى اتتذا در آى گزٍُ تَدًذ
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EGO = A/EG1 (Intention To Treat [ITT] analyses) 
or EGO = A/EG2 (On Treatment [OT] analyses) 
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Measurement 

)Blinding,Objective) 

•Double blind

•Objective outcomes

•Sample paper!!!!
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Were patients, clinicians, and study 

personnel kept blind to treatment?
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Outcomes / Population / Time

Numerator/Denominator/Time

OCCURRENCE =
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TIME
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Relative Risk(RR)

خطز ًسثی•
احتوال تزٍس یک پیاهذ یا ًتیجِ در گزٍُ هذاخلِ چٌذ تزاتز  •

گزٍُ هقایسِ است؟
•RR=1 تفاٍتی تیي دٍ گزٍُ ٍجَد ًذارد
•RR<1 درهاى احتوال تزٍس پیاهذ را کن هی کٌذ
•RR>1 درهاى احتوال تزٍس پیاهذ را تیطتز هی کٌذ

ریسک بروز پیامذ در گروه مذاخله
=RRریسک بروز پیامذ در گروه مقایسه
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Absolute Risk Reduction(ARR)

Absolute Risk difference
تفاٍت خطز•
•ARR=0   تفاٍتی تیي دٍ گزٍُ اس ًظز تاثیز درهاى ٍجَد

ًذارد
•ARR درهاى هفیذ است  : هثثت
•ARR درهاى  هضز است: هٌفی
ریسک پیاهذ در گزٍُ هقایسِ هٌْای ریسک پیاهذ در •

گزٍُ هذاخلِ
درصذ کاّص در هیشاى هزگ  5 (5%)0.05=0.15-0.10

ًاضی اس درهاى
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• If the experimental treatment increased 

the risk of a good event, we can use this 

same equation to calculate the absolute 

benefit increase (ABI). 

• Or, if the experimental treatment increases 

the risk of an adverse event, we can use 

the equation to calculate the absolute risk 

increase (ARI)

M.Alizadeh 46



Relative Risk reduction(RRR)

کاهش میسان بروز پیامد در گروه مواجهه نسبت به •
گروه مقایسه

•1- RR

•ARR/risk of  event in control group

•0.05/0.15= 0.33(33%)

کمتر از % 33بروز عوارض یا مرگ در گروه مذاخله •
گروه مقایسه است
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• If the experimental treatment increases the 

risk of a good event, we can use this same 

equation to calculate the relative benefit 

increase (RBI).

• Similarly, if the experimental treatment 

increases the risk of an adverse event we 

can use the equation to calculate the 

relative risk increase (RRI). 
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Number needed to treat(NNT)

• 1/ARR

• 1/0.05=20 

تعذاد بیمارانیکه بایذ درمان شونذ تا از یک مورد مرگ •
یا عوارض پیشگیری شود

سال بایذ درمان شونذ تا از یک ....بیمار به مذت  20•
مورد مرگ جلوگیری شود

49M.Alizadeh 



• In a randomised controlled trial (Stroke 

1997; 28:1861-6) looking into the long-

term outcome for stroke patients treated in 

stroke units (SU) compared with patients 

treated in general wards (GW), 

• the mortality rate 5 years after the onset of 

stroke was 59.1% in the patients treated in 

SU and 70.9% in those treated in the GW. 

How many patients need to be treated in 

stroke units to prevent one additional 

death? 

• NNT = _______ 
M.Alizadeh 50
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• ARR = |CER - EER| = |0.709 - 0.591| = 

0.118

NNT = 1/ARR = 1/0.118 = 9

• Nine patients would need to be treated in 

stroke units to prevent one additional 

death. 
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• When the treatment increases the risk of 

adverse events, we can calculate the 

number of patients that we'd need to treat 

with this therapy to cause one additional 

bad event and this term is called the 

number needed to harm (NNH). The NNH 

is calculated as 1/ARI. 
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Important example

Event: stroke
Mean follow-up: 5 years

Control 

rate

Experimental 

rate

RRR

CER-EER/CER

ARR

CER-EER

NNT

1/ARR

5.7% 4.3% (5.7%-4.3%)/5.7%=25% 5.7%-4.3%=0.014 1/1.4%=72
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Important example

Event: stroke
Mean follow-up: 5 years

Control 

rate

Experimental 

rate

RRR

CER-EEE/CER

ARR

CER-EER

NNT

1/ARR

5.7% 4.3% (5.7%-4.3%)/5.7%=25% 5.7%-4.3%=0.014 1/1.4%=72

0.000057% 0.000043% (0.000057%-

0.000043%)/0.000057%=25%

0.000057%-

0.000043%=0.000014%

1/0.000014%

=7142857
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0 1

Impossible Absolutely 

certain

(شانسی باشذ)چقذر احتمال دارد که نتایج بذست آمذه بخاطر شانس باشذ؟
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Confidence interval

20% 

15%-25%



Confidence Interval

• An estimate of the range of values that are 

likely to include a real value.
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نتایج از نظر آماری معنی دار ولی دقت کم

61M.Alizadeh 



سه
قای

و م
ه 

خل
دا

 م
وه

گر
ن 

 بی
ت

او
تف

فرضیه صفر 

یا خط

 No effect

Point estimate

Confidence Interval

نتایج از نظر آماری معنی دار و با دقت بالا
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 No effect

Point estimate

Confidence Interval

نتایج از نظر آماری معنی دار نیست و با دقت زیاد
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• a randomized placebo-controlled trial of acellular 

pertussis vaccine:

• 72/1670 (4.3%) infants developed pertussis 

among those receiving the vaccine 

• 240/1665 (14.4%) did so among the control 

group. 

• absolute risk reduction, is 10.1%.

• The SE of this difference is 0.99%,

• so that the 95% CI is 10.1% ± 1.96 × 0.99%, 

and therefore runs from 8.2 to 12.0. 
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• In a randomized trial to compare suturing and stapling for 
large-bowel anastomosis,

• wound infection occurred in 10.9% and 13.5% of cases 
respectively (P = 0.30). 

• The 95% CI for this difference of 2.6% is −2 to +8.

• Sung et al carried out a randomized trial to compare 
octreotide infusion and emergency sclerotherapy for acute 
variceal hemorrhage in 100 patients. 

• The observed rates of controlled bleeding were 84% in the 
octreotide group and 90% in the sclerotherapy group, 

• P = 0.56. 

• In this case, however, the 95% CI for the treatment 
difference of 6% is −7 to +19. 

• It is clear that the study cannot rule out a large difference 
in effectiveness, so that the authors’ conclusion that 
“octreotide infusion and sclerotherapy are equally effective 
in controlling variceal haemorrhage” is certainly not valid. 
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Distinction between statistical significance 

and clinical importance (Berry 1986)

Statistically
Important

Not
Statistically
Important

Clinically
Important Uncertain

Clinical
Importance

Not
Clinically
Important

True
Negative

D
iffe
re
n
ce

Clinically
Important

Null
Hypothesis
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