
 در گزارش كارآزمايي هاي باليني  2010نسورت اچك ليست ك

  گزارش شده در صفحه شماره موارد چك ليست  شماره مورد عنوان/قسمت
        عنوان و خلاصه

  
    كارآزمايي تصادفي، در عنوان  ذكر نوع مطالعه،  الف -1

   گيري نتيجهمند در مورد طراحي كارآزمايي، روش اجرا، نتايج و خلاصه ساختار   ب -1
        مقدمه

  پيشينه و اهداف
    مرور متون  و توضيح چرايي انجام مطالعه  الف -2

    ها اهداف ويژه يا فرضيه  ب -2
      روش اجرا

    و ميزان تخصيص ) مانند موازي، عاملي( توصيف طراحي مطالعه الف -3  طراحي كارآزمايي

 ب -3  
با ذكر ) مانند معيارهاي ورود به مطالعه( كارآزماييتغييرات مهم در روش اجرا پس از شروع 

  دليل
  

   معيارهاي ورود به مطالعه الف -4  شركت كنندگان
    آوري اطلاعات هاي جمع مكان اجراي مطالعه و مكان  ب -4  

كه  نوع مداخله در هر گروه با ذكر كامل جزييات كه امكان تكرار مطالعه فراهم شود، مثل اين  5  مداخلات
  .اند صورت واقعي انجام شدهو در چه زماني اين مداخلات به چگونه

  

هاي از پيش مشخص شده براي پيامدهاي اوليه و ثانويه مطالعه، شامل  توضيح كامل مقياس  الف -6  پيامد ها
 .اندكه چگونه و در چه موقع مورد ارزيابي قرار گرفتهاين

  

    شروع  كارآزمايي، با ذكر دلايل گونه تغيير در پيامدهاي كارآزمايي پس ازهر  ب -6  
    چگونه حجم نمونه مشخص شده است  الف -7  حجم نمونه

    هاي ختم مطالعه  العملدر صورت كاربرد، توضيح هرگونه آناليز حد واسط و و دستور  ب-7  
        تصادفي سازي

  ايجاد  توالي
   روش مورد استفاده براي  ايجاد  توالي تخصيص تصادفي  الف -8

     )بلوك كردن و اندازه بلوك  مانند(گونه محدوديت سازي، جزييات هر نوع تصادفي  ب -8
روش پنهان سازي 
تخصيص شركت 

 كنندگان

9  
مانند ظروف (كنندگان  سازي تخصيص شركت گرفته شده  در تصادفي مكانيسم بكار

زمان و توضيح  همه اقدامات انجام شده در پنهان كردن توالي تا ) دار متوالي شماره
  اختصاص مداخله به هر گروه

  

نام نمود؟  كنندگان را ثبت شركتتصادفي را مشخص كرد؟ چه كسي چه كسي توالي تخصيص   10  اجرا
 كنندگان را به مداخلات تخصيص داد؟چه كسي شركت

  

  الف -11  كور سازي
افراد تحت به عنوان مثال، ( اند؟ سازي شدهام، چه كساني نسبت به مداخله كوردر صورت انج
و كورسازي چگونه صورت ) كنند دهندگان خدمت و افرادي كه نتايج را تحليل مي مطالعه، ارايه
  گرفته است؟

  

    ه توضيح در مورد تشابه مداخلاتيدر صورت مناسب بودن، ارا  ب -11  
    اوليه و ثانويههاي ها از نظر پيامدهاي آماري مورد استفاده در مقايسه گروهروش  الف -12  روش هاي آماري

 subgroup analyses)(ها  هاي مورد استفاده درآناليزهاي اضافي، مانند آناليز زيرگروه روش  ب -12  
   (adjusted analyses) هاي تعديل شدهو آناليز

  

        نتايج
 كننده جريان شركت

نمودار جريان فرايند (
به شدت توصيه 

  )شود مي

  الف-13

نظر اند، مداخله مورد صورت تصادفي تخصيص داده شدهه كه ببراي هر گروه، تعداد افرادي 
  .را دريافت نموده و براي پيامد اوليه مورد آناليز قرار گرفتند

  

سازي از مطالعه  و افرادي كه پس از تصادفي) ريزش نمونه(در هر گروه، افراد از دست رفته   ب -13  
  .اند، با ذكر دليل آن توضيح داده شود خارج شده

  

   .دهنده زمان بيمارگيري و پيگيريهاي نشانتاريخ  الف -14  بيمارگيري
    .چرا كارآزمايي به پايان رسيده و يا متوقف شده است  ب -14  

    .شناختي و خصوصيات باليني هر گروه باشد جدولي كه بيانگر اطلاعات جمعيت  15  اطلاعات پايه



تعداد افرادي كه 
مورد آناليز قرار 

  گرفتند
16  

كه در هر آناليز وارد شدند و آيا آناليز ) مخرج كسر(كنندگان  هر گروه، تعداد شركت در
  .هاي تخصيص يافته اصلي بود براساس گروه

  

براي هر پيامد اوليه و ثانويه، نتايج در هر گروه، و اندازه اثر تخمين زده شده و دقت آن   الف-17  پيامد ها و تخمين
  %) 95مانند فاصله اطمينان (

  

    شود ه هر دو اندازه اثر مطلق و نسبي توصيه مييهاي دوتايي، ارابراي پيامد  ب -17  

 18  آناليزهاي فرعي

 subgroup)( ها ه نتايج هرگونه آناليز ديگري كه انجام شده، شامل آناليز زيرگروهيارا

analyses و آناليزهاي تعديل شده ( adjusted analyses)  كه از آناليز اكتشافي اوليه مشتق
 . شده است

  

براي راهنمايي اختصاصي در اين زمينه، به (در هر گروه  عمديهمه خطرات مهم يا اثرات غير  19 خطرات
 .)چك ليست كنسرت براي خطرات مراجعه شود

  

        بحث

 20  محدوديت ها
در صورت  عدم دقت و هاي كارآزمايي  با در نظر گرفتن منابع تورش احتمالي، محدوديت

 هامربوط بودن تعدد آناليز

  

    هاي كارآزمايي يافته) اعتبار خارجي، كاربرد(پذيري  تعميم  21  تعميم پذيري
    تفسير متناسب با نتايج، با موازنه مضرات و فوايد، و در نظر گرفتن ساير شواهد مرتبط   22  تفسير

      ساير اطلاعات
   ثبت كارآزماييشماره ثبت و نام محل   23  ثبت
   توان به پروتكل كامل كارآزمايي دسترسي داشت؟ در صورت در دسترس بودن، كجا مي  24  )پروتكل( دستورالعمل

    كنندگان مالي مينأ، نقش ت)مين داروهاأمانند ت(هامين مالي و ساير حمايتأمنابع ت  25  مين ماليأت
 


