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انواع مطالعات تجربي

(بيمارانمطالعهواحد)شدهاتفاقيشاهدداربالينيكارآزمايي•
•Randomized Controlled Trial (R.C.T)

(سالمافرادمطالعهواحد)محليبررسيياعرصهدركارآزمايي•
•Field Trial

(واحد مطالعات اجتماعات)كارآزمايي در جامعه يا اجتماعي •
•Communities
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طرح مطالعات تجربي
تعيين جمعيت مورد مطالعه

انتخاب معيارهاي تعريف شده

جمعيت واجد شرايط مطالعهجمعيت فاقد شرايط مطالعه

جمعيت موافق مشاركت جمعيت مخالف مشاركت     

انتخاب تصادفي

گروه تحت تجربهگروه شاهد

مقايسه پيامدها      
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«شرايط و ويژگیهاي مطالعات تجربی»

شوندانتخابتصادفيكاملاًبايدهانمونه.

مشابهتهمبابررسيتحتروشجزبهجهاتهمهازگروهدودرشدهانتخابافراد

.(كردجورراآنهاتوانمينيازصورتدر)باشندداشته

باشدمطالعهموردجامعهنمايندهبايدنمونه.

اثراتمتغيريكتغييريكبامحقق.باشدپذيرامكانوآسانبايدهانمونهبهدسترسي

.ميكندبررسيومشاهدهافراددرراآن

سهمقايجديد،دارويياجديدپيشگيريروشجديد،درمانروشيكاثراتتعيينبراي

.داردكاربردامثالهموداروييمختلفدوزهايدرماني،روشدويافتگي،مواجههنوعدو

دارندخطاكمترمحققتوسطشرايطكنترلبخاطرتجربيمطالعات.

باشدنمينمونهزيادتعدادبهنيازهميشه.
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...ادامه« شرايط و ويژگيهاي مطالعات تجربي»

نمونه ها بايد دقيق، سريع و صحيح پيگيري شوند.

افراد مورد مطالعه بخوبي همكاري نمايند.

گيري  روش جمع آوري اطلاعات معتبر و استاندارد باشد و هر دو گروه به يكسان مراقبت و پي

.شوند

مخدوش كننده ها در ابتداي مطالعه بايد شناسايي و كنترل شوند.

بهتر است هيچكدام از گروه ها از نوع مداخله يا تجربه آگاه نباشند(Blind).

،رايط عدم تغيير در شپيامدهاي تجربه ممكن است بصورت بهبودي كامل، بهبودي نسبي

اليني، و يا  بيماري، وخيم تر شدن بيماري، ناتواني، مرگ، تغيير در اندازه هاي باليني يا تحت ب
.افزايش احتمال پيشگيري يا كنترل بيماري باشد

مطالعات تجربي براي آزمون فرضيه يا تعيين روابط علّي مطالعاتي مناسب هستند.

نترل را اگر امكان تقسيم تصادفي جمعيت دردو گروه درمان و كنترل نباشد مي توان گروه ك

قايسه  غيرتصادفي تعيين كرد و يا وضعيت قبل از تجربه و بعد از تجربه همان جمعيت را م
.نمود
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محدوديت هاي مطالعات تجربی

ميشودايجادتحققدرتورشنشوندكنترلوشناساييهاكنندهمخدوشاگر.

استمهمبسيارانسانرويتحقيقاتدربخصوصاخلاقيمسائل.

آمدنپائينخطرResponse rateتحقيقطولدر
داوطلبينتورشاحتمال
آماريهايتحليلوتجزيهپيچيدگي
بصورتقبلاًبايدانسانرويتجربيمطالعاتازبسياريIn Vitroحيواناترويياو

راعهمطالموردجمعيتخطرياينكهبرمبنيكافيشواهدوباشندشدهتستآزمايشگاهي
.باشدداشتهوجودكندنميتهديد

نداردرااستاندارددرمانيهايروشازافرادكردنمحرومحقمحقق.

رددگاتخاذجديدتجربهاحتماليخطراتپيشگيريوكنترلبرايكافيتمهيداتبايد.

 از بيماران براي انجام كارآزمايي ميباشد( اخلاقي)نياز به كسب اجازه.
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Field Trialكارآزمايی در عرصه

سالمرادافرويبربلكهبيمارافرادرويبرنهمطالعهنوعاينبالينيهايكارآزماييبرخلاف
ميامانجفيلددربردارينمونه.شودميانجامهستندبيماريخطرمعرضدرشودميفرضكه

(…وكارخانهكارگرانمانند)عاديمردمبينمعمولاًوشود
يماريبرخدادازپيشگيريكارآزمايياينهدفشودميانجامغيربيمارافرادرويچونمطالعه

.استآنانبيندر

دشونميدادهشركتزياديافرادتعدادبالينيكارآزماييبرخلافكارآزمايينوعايندر.

تقسيمگروهدوبهتصادفيبطورافرادنيزكارآزماييايندر
.شودميانجامآنانرويكارآزماييوشوندمي

براطفاللجفازپيشگيريجهتسالكواكسناثرآزمايشبرايعرصهدركارآزماييبزرگترين
.استشدهانجامكودكميليونيكروي

در اين نوع كارآزمايي كمتر نياز به كنترل شرايط وجود دارد.
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Community Trialكارآزمایي در جامعه
گروهياتماميجديدپيشگيرييادرمانيروشكنندهدريافتواحدآندركهاستايتجربه

.افرادنهوهستندجوامعمطالعهايندرتحقيقواحدبنابراين.باشدجامعهازبزرگي

ندهستدارندزياديشيوعجوامعياخاصنژادهايدركههاييبيماريبرايمناسبمطالعاتي.

هستندمفيدمطالعاتيجوامعدرگرهامداخلهاثربراي.

نيستعمليهايگروهتصادفيانتخابكارآزمايينوعايندر.

استغيرممكنياومشكلكارآزماييجهتجامعهكردنايزوله.

نكنندشركتمطالعهدرجامعههايگروههمةاستممكن.

امكان كنترل تجربه جديد در همه جمعيت محدود است.

ر  كارآزمايي هاي انجام شده روي نمك يددار و يا اضافه كردن فلورايد به آب آشاميدني د
نديك جامعه و مقايسه پيامدهاي آنها در جوامع شاهد مثال هايي از اين نوع كارآزمايي هست
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Randomized Clinical 

Controlled Trials

كارآزمایي های بالیني شاهد دار تصادفي
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:كارآزمایي بالیني عبارتست از

ف،ها كه به منظور كشهر گونه پژوهش بر روي انسان
يا تأييد اثرات باليني، دارويي و يا ساير اثرات
ا به فارماكو ديناميكي يك فرآورده تحقيقاتي و ي

منظور شناسايي هرگونه واكنش نامطلوب يك 
فرآورده تحقيقاتي و يا مطالعه جذب، توزيع 

دف سوخت و ساز و دفع يك فراورده تحقيقاتي با ه
.گيرداثبات بي خطري و يا تأثير آن صورت مي
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اولین كارآزمایي
•The Scottish surgeon, James Lind in 1747, 

described a planned trial. Lind became interested 
in scurvy, which killed thousands of British 

seamen each year. He was intrigued by the story 
of a sailor who had developed scurvy and had 

been put ashore on an isolated island where he 
subsisted on a diet of grasses and then recovered 

from the scurvy. 

تجربه لیند  •
با ویژگی های نسبتا مشابه و واجد  Salisburyدریانورد بیمار از کشتی 12

مانه آب  به دو تای آنها روزانه یک پی. آسکوربوت برای مطالعه انتخاب شدند
پیمانه محلول زاج، دو تای دیگر روزانه دو  25سیب و دو تای دیگر روزانه 

ر از  قاشق سرکه ، دو نفر آب دریا، و دو تای دیگر میوه جوز  و دو تای دیگ
تفاده کرده  نتایج خارق العاده بود و کسانی که از لیمو اس. لیمو استفاده کردند

نان  بودند در پایان روز ششم از بیماری رهایی یافتند و بقیه گروهها همچ
.علایم بیماری را با خود داشتند
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DESIGN OF A RANDOMIZED TRIAL

Defined Population

RANDOMIZED

New Treatment Current Treatment

Improved
Not Improved

Improved
Not Improved
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DESIGN OF A RANDOMIZED 

CLINICAL TRIAL
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R.C. T Topics:
Target population and sample
Sample size (Alpha & Beta errors, Effect size)
Selection criteria 
Inclusion criteria
Exclusion criteria
Sampling

Convenience samples
Probability samples
Simple Random Sample
Stratified Random Sample
Cluster Random Sample
Systematic Random Sample
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R.C. T Topics (continue):
Random Allocation
Choosing an accessible population
Measurement Scales (Continuous, 

Ordinal, or Categorical measurement)
Precision of Measurements
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Strategies for enhancing precision:

•Standardizing the measurement methods

e.g. variation in blood pressure measurement due to 
variable rate of cuff deflation (faster than 2mm Hg/sec or 

slower)

•Training the observers/raters

e.g. variation in BP due to variable observer technique 
(applying  and calculation of KAPPA)

•Refining the instruments

e.g. variation in BP due to the digit performance  

•Automating the instruments

e.g. variation in BP due to variable observer technique 

•Repetition the measurement

e.g. use mean of two or more BP measurements
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•Accuracy AND Quality Control

•Controlling of Observer Bias, Subject Bias, 
Instrument Bias

•Confounding variables and control of them

•Randomization 

•Blinding

•What are the main outcome variables?

•Applying the interventions

•Monitoring the outcomes (Who will monitor, how 
often to monitor, how to monitor) 

•Follow-up (Procedure, Duration or length, 
Maximizing follow-up, Minimizing the loose of 

follow-up)

•Analyzing the results
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:دلایل حذف افراد مورد مطالعه در كارآزمائي های بالیني 

علت
.درمان فعال انجام شده داراي اثر جانبي مخرب غير منتظره است•
.خطر غير منتظره به علت دريافت دارونما، افراد مطالعه را تهديد مي كند•

:درمان فعال مؤثر نيست زيرا فرد مورد مطالعه•
.اساساً در معرض خطر ابتلا قرار ندارد-
.ي  بردبه بيماري خاصي مبتلا است كه اثر بخشي درمان مورد مطالعه را از بين م-
.داروهايي مصرف مي كند كه با درمان فعال، مداخله دارويي دارد-
.به طور مستمر و دقيق از درمان فعال يا غير فعال تبعيت نمي كند-

ناتمام ماندن پيگيري•

مسائل و مشكلات اساسي بيمار براي شركت يا ادامه همكاري در مطالعه•
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مهمترین انواع كار آزمایي های شاهد دار تصادفي
موازيطراحيParallel Design

متقاطعطراحيDesign Cross-over

فاكتوريلطراحيDesign Factorial

مگاكارآزماييMega Design

متواليكارآزماييSequential Design

ثابتاندازهباكارآزماييFixed size Design

بازكارآزماييOpen Trial

سوكوريككارآزماييSingle Blind Trial

دوسوكوركارازماييDouble Blind Trial

سوكورسهكارآزماييTriple Blind Trial

زلنطراحيباكارآزماييZelen’s Design

كارآزمايي با طرح  ونبرگVenberg’s Design
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Parallel Designطراحی موازي :

دفي  اكثر كارآزمايي هاي باليني تصا•
در اين  .  طراحي موازي دارند

مطالعات هر گروه از شركت 
ت كنندگان در معرض يكي از مداخلا

.مطالعه قرار مي گيرند
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:Cross-over Designطراحی متقاطع

شركت كنندگانازيكهركهداردمتقاطعطراحيزمانيRCTيك•
دامكاينكه.كننددريافتمتواليدوره هايدررامطالعهمداخلاتكليه

عينمتصادفيبطوركنددريافترامداخلاتازيككدامكننده،شركت
خودشاهدخودشركت كنندگانازيكهرمتقاطعطراحيدر.مي شود

.(استيكيموردوشاهد)مي باشند

:متقاطعطراحيویژگي های

هاستفاد(سريع)درمانغيرقابلومزمنبيماريهايدربايدمداخلات-•
.شود

.باشدداشتهكوتاهدورهوسريعشروعبايدمداخلهيكاثرات-•

.باشدثابتبايدبيماريوضعيت-•
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:Cross-over Designطراحی متقاطع
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A: Design of a Planned Crossover trial
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B: Unplanned crossover in a study 
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Factorialطراحی فاكتوريل

Design :
ارزشيابيبهفاكتوريلطراحيباRCTيك•

مداخلهچنديادوازتركيبيهمچنينومجزا
يطراحاين.مي پردازدشاهدمقابلدروتجربي
باشاهد،باتجربيمداخلاتمقايسهامكان

.مي دهدارايهراآنهااحتماليتداخلويكديگر
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Fractional Design
   

  

 

 

Treatment A 

Treatment B 

 

+ 

 

 

- 

 

+ 

 

Both (A) and (B) 

 

(A) only 

 

- 

 

(B) only 

 

Neither (A)  nor (B) 
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Factorialطراحی فاكتوريل Design :
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Factorial design used in a study of 

aspirin and beta-carotene. 
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Mega Designكارآزمايی مگا :

هزارانشركتبامطالعهكارآزمايي،ايندر•
انجامشدهمحدوداطلاعاتجمع آوريوبيمار

شركتبهنيازكارآزمايينوعاين.مي شود
زمركچنديناز(نفرصدهاگاه)زيادكنندگان

.داردمختلفكشورچنديا
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 Sequentialكارآزمايی متوالی

Design :
شركتآندركهموازيطراحيبااستمطالعه اي•

خصمشكنندگانبررسيتوسطقبلازكنندگان
بهكنندگانبررسيعوضدر.نمي شوند

تامي دهندادامهشركت كنندگاننمونه گيري
ياشدمشاهدهمداخلاتازيكيسودمندي

مداخلاتدرمهمياختلافكهشوندمتقاعد
.نداردوجود
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Sequential Designكارآزمايی متوالی :
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: Fixed size Designكارآزمايي با اندازه ثابت

باطياستنبطوركنندگانبررسيكارآزماييايندر•
اين.مي كنندمشخصراشركت كنندگانتعداد
اريآمروشهايازاستفادهبايااختياريبطورتعداد
درنمونه30معادلاندازهاينگاه.مي شودتعيين

.مي باشدگروههر
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Open Trialكارآزمايی باز :

ه كارآزمايي تصادفي شده اي است كه در آن كلي•
افراد درگير در كارآزمايي از مداخله اي كه هر يك

كثر  ا.  از شركت كنندگان دريافت مي كنند آگاهند
كارآزمايي هاي مربوط به مداخلات جراحي از اين 

نوع هستند
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Zelen’s Designطراحی زلن :
تشركرضايتاعلامازقبلشرايطواجدافرادكارآزماييايندر•

طوربتجربي،مداخلهيااستاندارددرماندريافتبرايمطالعهدر
درمانجهتكهگروهي.مي شونددادهتخصيصتصادفي

طالعهمدركهنمي شودگفتهآنهابهمي شوند،انتخاباستاندارد
جهتمنتخبگروهبهآنكهحال.دارندشركت(كارآزمايي)

.دارندشركتمطالعهدركهمي شودگفتهمداخله
دريافترااستانداردمداخلهكردندردرامطالعهدرشركتاگر

درمطالعهدرشرايطواجدبيمارانهمهطرحايندر)مي كنند
ازيبالاينسبتاستممكنامامي شونددادهشركتكارآزمايي

لهمداخدرمانكوچكيگروهواستاندارددرمانكنندگانشركت
.(كننددريافترا
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Venberg’s Designطرحی ونبرگ :
ودبهتصادفيطوربهشرايطواجدافرادكارآزماييايندر

دادهتخصيصRCTو(Preference)تمايلگروه
هكمداخله ايانتخابفرصتتمايلگروهافرادبه.مي شوند
RCTگروهافرادآنكهحال.مي شوددادهمي كننددريافت

ونبدمطالعهمداخلاتازهريكدريافتجهتتصادفيبطور
ايانپدر.مي شونددادهتخصيصآنهاعلائقگرفتننظردر

ازيكهردرمداخلاتازيكهربهمربوطپيامدهايمطالعه
شركتتمايلتاثيرتخمينجهتوشدهمقايسهگروهها

.مي گيرندقراراستفادهموردپيامدهادركنندگان
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برخی نکات قابل توجه در تجزيه و  
تحلیل كارآزمايی هاي بالینی
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Sample Size Specification
•Alpha () OR Type I error

•Beta () OR Type II error

•Power (1- )
•The difference in response (outcome) rates

•An estimate of the response (outcome) rates

•Whether the test should be One-sided or Two-
sided
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Four Possibilities in Testing Whether 

the Treatments Differ 

•The treatments do not differ, and we 

correctly conclude that they do not differ. 

•The treatments do not differ, but we conclude 

that they do differ. 

•The treatments differ, but we conclude that 

they do not differ. 

•The treatments do differ, and we correctly 

conclude that they do differ. 
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Term Definitions

α= Probability of making a type I error
= Probability of concluding the treatments differ when 

in reality they do not differ

β= Probability of making a type II error
= Probability of concluding that the treatments do not 

differ when in reality they do differ

Power= 1 - Probability of making a type II error
= 1 - β

= Probability of correctly concluding that the 
treatments differ

= Probability of detecting a difference between the 
treatments if the treatments do in fact differ
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Ways of expressing the results of Randomized 
Trials . Efficacy =

(Rates in those who received Placebo)- (Rates in those who received treatment

(Rates in those who received Placebo)
. Number of patients who would need to be treated (NNT) 

1
NNT =

(Rate in Untreated group) – (Rate in treated group)
e.g. The mortality rate in the untreated group is 17% and in the 

treated group is 12%    THUS   NNT= 1/17%-12% = 1/0.05= 20 
This means: we need to treat 20 patients to prevent one death.

c. Internal & External Validity
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. Stratified Randomization (e.g. Stratification to 

Low-risk and High-risk groups)

11000000  PPaattiieennttss  

SSttrraattiiffyy  bbyy  SSeexx::  

660000  MMaalleess    440000  FFeemmaalleess  

  

SSttrraattiiffyy  bbyy  AAggee::  

336600  YYoouunngg    224400  OOlldd    330000  YYoouunngg    110000  OOlldd  

  

      RRaannddoommiizzeedd  EEaacchh  SSuubbggrroouupp::  

118800++112200++115500++5500==550000    118800++112200++115500++5500==550000  

NNeeww  TTrreeaattmmeenntt    CCuurrrreenntt  TTrreeaattmmeenntt  
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What Must Be Specified to Estimate the Sample Size 

Needed in a Randomized Trial?

•The difference in response rates to be 
detected 

•An estimate of the response rate in one 
of the groups 

•Level of statistical significance (α) 

•The value of the power desired (1 - β) 

•Whether the test should be one-sided or 
two-sided 



47

Randomized Clinical Trials (Further Issues)

Selection of Subjects
Allocation of Subjects to Treatment groups

. Studies without Comparisons (e.g. Case Series, Quasi-
experimental)

. Studies with Comparison
- Historical Controls (e.g. Use of Medical Records)
- Simultaneous Nonrandomized Controls (e.g. Using of 
odd numbered day of the week, OR Using of Ship stuff 
for effect of Anti-Nausea  pills to test during a voyage)
- Randomization (e.g. Selection from Random 
Numbers)

Defined Population
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Data Collection OR Information 
Gathering on Subjects

•. Treatment
•. Outcomes
•. Masking (Blinding)
•. Duration of Follow-up
•. Inclusion & Exclusion criteria
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CONsolidate Standards Of Reporting 

Trials

(يكپارچه‌سازي‌گزارش‌كارآزمايي‌ها)
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در طول دهه اخير تلاش هاي زيادي براي استاندارد 
يني  شدن كيفيت گزارش ها در مطالعات كارآزمايي بال

]  1CONSORT[انجام شده كه حاصل آن دستورالعمل 

ميلادي و نسخه به هنگام شده آن در 1996در سال 
اطلاعات بسيار جالب و . ميلادي است2001سال 

وجود‌‌زيرمفيدي در اين مورد در صفحه اينترنتي
دارد

http://www.consort-statement.org

CONsolidate Standards Of Reporting 
Trials.(يكپارچه‌سازي‌گزارش‌كارآزمايي‌ها)

http://www.consort-statement.org/
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ي  برای گزراش كارآزمایي های بالیني تصادفCONSORTچك لیست دستورالعمل : 
شده

بايد كاملًا توضيح داده شودکه موارديفهرست مطالب

عنوان و چكيده

ا مثلًا انتساب تصادفي ي. )نحوه انتساب درمان ها به افراد مطالعه-1
(تصادفي كردن به روش آسان

مقدمه

مرور منابع، دليل انجام مطالعه-2كليات

روش ها

معيارهاي انتخاب بيماران، زمان و مكان جمع آوري اطلاعات-3اعضاي شركت كننده در مطالعه

جزئيات دقيق مداخله اعمال شده در هر گروه، چگونگي و زمان -4(درمان)مداخله 
دقيق پذيرش بيماران

اهداف اختصاصي و آزمون فرضيه هاي مربوط به مطالعه-5اهداف

ين تعريف دقيق پيامدهاي اوليه و ثانويه، زمان و روش اندازه گيري ا-6پيامدهاي مورد نظر
.ي هاروش هاي به كار رفته براي اطمينان از كيفيت اندازه گير. متغيرها

محاسبه حجم نمونه مطالعه و در صورت لزوم تعداد تحليل هاي -7حجم نمونه
هدوره اي هنگام انجام مطالعه و قواعدي براي اتمام زودتر از موعد مطالع
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CONSORTچك لیست دستورالعمل 

تصادفي كردن

مربوط‌روش‌هاي‌به‌كار‌رفته‌براي‌توليد‌دنباله‌اعداد‌تصادفي‌و‌جزئيات-8توليد دنباله اعداد تصادفي
(مثلاً‌بلوك‌بندي‌يا‌طبقه‌بندي‌داده‌ها)به‌محدوديت‌هاي‌موجود‌

 هاروش هاي مخفي نگه داشتن دنباله تصافي انتساب درمان
ه‌‌مشخص‌كردن‌روش‌هاي‌به‌كار‌رفته‌براي‌مخفي‌نگه‌داشتن‌دنبال-9

تصادفي‌انتساب‌ها‌پس‌از‌شروع‌مطالعه

ه‌‌ذكر‌افرادي‌كه‌دنباله‌اعداد‌تصادفي‌را‌توليد‌كرده‌اند‌و‌افرادي‌ك-10اجرا
.مسؤول‌انتساب‌بيماران‌به‌هر‌كدام‌از‌درمان‌ها‌بوده‌اند

ه‌اجرا‌يا‌عدم‌اجراي‌روش‌كورسازي،‌افرادي‌كه‌نسبت‌به‌نوع‌درمان‌ب-11كور كردن
.كار‌رفته‌كور‌بوده‌اند‌و‌نحوة‌ارزيابي‌موقت‌در‌اين‌مرحله

روش هاي آماري
ار‌روش‌هايي‌كه‌براي‌مقايسه‌گروه‌ها‌از‌لحاظ‌پيامدهاي‌مورد‌نظر‌به‌ك-12

يل‌‌انجام‌تحليل‌هاي‌جانبي‌نظير‌مدل‌سازي،‌نحوة‌تعد.‌گرفته‌مي‌شوند
.مخدوش‌كننده‌ها‌و‌تحليل‌در‌زير‌گروه‌ها

نتايج

تعداد شركت كنندگان در مطالعه

رام‌ترجيحاً‌در‌يك‌دياگ)تعداد‌دقيق‌شركت‌كنندگان‌در‌مطالعه‌در‌هر‌مرحله‌-13
به‌طور‌خاص‌گزارش‌تعداد‌افراد‌مورد‌نياز‌مطالعه‌در‌هر‌گروه‌(.‌نمايش‌داده‌شود

ه‌درمان،‌تعداد‌افرادي‌كه‌به‌صورت‌تصادفي‌اختصاص‌داده‌شدند،‌تعداد‌افرادي‌ك
اد‌درمان‌مورد‌نظر‌را‌دريافت‌كردند،‌تعداد‌افرادي‌كه‌در‌پيگيري‌گم‌شدند‌و‌تعد

روتكل‌مواد‌انحراف‌از‌پ.‌افرادي‌كه‌در‌تحليل‌ها‌مورد‌بررسي‌قرار‌گرفتند‌بايد‌ذكر‌شود
.مطالعه‌با‌ذكر‌دليل‌بايد‌گزارش‌شود
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CONSORTچك لیست دستورالعمل 

يري هازمان پذيرش هر بيمار در مطالعه و جزئيات مربوط به پيگ-14پذيرش

مشخصات دموگرافيك و باليني افراد مورد مطالعه-15داده هاي پايه

تعداد مواردي كه مورد تحليل قرار گرفته اند
يه تعداد افراد و شركت كننده در هر گروه مطالعه كه مورد تجز-16

%( 50نه 20/10مثلاً )و تحليل قرار گرفته اند به صورت اعداد دقيق 
.ذكر شود

برآورد اثرها و پيامدها
در براي هر كدام از پيامدهاي اوليه و ثانويه، خلاصه اي از نتايج-17

هر گروه و برآوردي از اندازه اثر درمان به كار رفته به همراه دقت  
.ذكر شود%( 95مثلاً فاصله اطمينان )آن 

تحليل هاي فرعي
تحليل  تحليل هاي اضافه كه مي توانند شامل تحليل چند متغير-18

تايج  زير گروه ها و يا تحليل طبقه بندي شده باشد بايد به همراه ن
.ذكر شود

ه  تمام پيامدهاي نامطلوب مهم و يا اثرات جانبي مهم در هر گرو-19پيامدهاي نامطلوب
.درماني بايد فهرست شود

بحث

تفسير نتايج
، منابع  تفسير نتايج بايد با توجه به آزمون فرضيه هاي مطالعه-20

با تورش بالقوه و خطرهاي ناشي از سازگار نبودن نتايج تحليل
.يافته هاي قبلي بايد انجام شود

يافته ها( اعتبار خارجي)بررسي ميزان تعميم -21قابل تعميم بودن نتايج

قبليتفسير و استنباط نهايي از نتايج مطالعه با توجه به يافته هاي-22استنباط كلي از مطالعه
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ارزیابي كارآزمایي های بالیني
فرضيه صفر چه بوده است؟

پيامد مورد نظر چه بوده است؟

چه اختلاف مهمي در پيامد تصور شده است؟

چه گروهي مورد آزمون قرار گرفته است؟

جمعيت تحت مطالعه براي كارآزمايي باليني چگونه انتخاب شده است؟

معيارهاي ورود به  مطالعه و خروج از مطالعه چه بوده است؟

ويژگيهاي سلامتي و دموگرافيك گروه چه بوده است؟

چند نفر وارد مطالعه شده اند؟ چند نفر در طول مطالعه از دست رفته اند؟

گروههاي درمان و شاهد  چگونه انتخاب و توزيع شده اند؟

آيا درمان معقول است و خطري براي بيماران ندارد؟

آيا اين يك مطالعه كورسازي شده است؟ يك سوكور؟ دو سوكور؟ يا سه سوكور؟

يافته ها چه بوده اند؟ آيا روشهاي آماري مناسبي انتخاب  شده اند؟

آيا طول پيگيري كافي  بوده است؟

آيا يافته ها همخواني بيولوژيك با هم دارند و با متون قبلي سازگارند؟
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