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/ بخش
        موضوع

شماره 
   ايتم    

گزارش  موارد قابل گزارش  ليست
 صفحه 

  عنوان و چكيده
  
  
  

    در عنوان  ذكر نوع مطالعه ،كارآزمايي تصادفي 1(الف)
   خلاصه ساختار مند در مورد طراحي كارآزمايي، روش اجرا، نتايج و نتيجه گيري  1(ب)

  مقدمه
  

    پيشينه علمي و توضيح منطق انجام مطالعه 2(الف)زمينه و اهداف 
    اهداف اختصاصي يا فرضيات  2(ب)

  روش كار
  

طراحي 
  كارازمايي

    توصيف طراحي مطالعه( مانند موازي، عاملي) و ميزان تخصيص  3(الف)
تغييرات مهم در روش اجرا پس از شروع كارآزمايي(مانند معيارهاي صلاحيت  3(ب)

  شركت در مطالعه) با ذكر دلايل
  

 شركت
  كنندگان 

    معيارهاي صلاحيت شركت افراد در مطالعه  (الف)4
    جمع آوري اطلاعات محيطبستر اجراي مطالعه و  4(ب)

نوع مداخله در هر گروه با ذكر كامل جزييات كه امكان تكرار مطالعه فراهم شود  5  مداخله 
  صورت واقعي انجام شده اند.هشامل اينكه چگونه و در چه زماني اين مداخلات ب

  

شده براي پيامد هاي اوليه و ثانويه  تعيين توضيح كامل مقياس هاي از پيش  6(الف)  پيامدها 
  مطالعه ، شامل اينكه چگونه و در چه موقع مورد ارزيابي قرار گرفته اند.

  

    كارآزمايي، با ذكر دلايل شروعهر گونه تغيير در پيامد هاي كارآزمايي پس از  6(ب)
    چگونگي تعيين حجم نمونه 7(الف)  حجم نمونه 

  و راهنماي  تجزيه و تحليل حين مطالعه در صورت كاربرد، توضيح هر گونه  7(ب)



  چرايي توقف مطالعه 
ايجاد توالي 

  تصادفي
 8(الف)

 

    روش مورد استفاده براي توليد توالي تخصيص تصادفي

بلوك كردن و اندازه   نوع تصادفي سازي، جزييات هر گونه محدوديت (مانند 8(ب)  
  بلوك)

  

روش پنهان 
سازي 

تخصيص 
شركت 
  كنندگان

مكانيسم مورد استفاده در تصادفي سازي تخصيص شركت كنندگان ( مانند  9
ظروف شماره دار متوالي ) و توضيح تمام اقدامات انجام شده در پنهان كردن 

  توالي تا زمان اختصاص مداخله به هر گروه

  

ركت كنندگان چه كسي  ش ؟چه كسي توالي تخصيص تصادفي را مشخص كرد 10  اجرا 
  ؟را ثبت نام نمود، چه كسي شركت كنندگان را به مداخلات تخصيص داد

  

در صورت انجام، چه كساني نسبت به مداخله كور سازي شده اند( به عنوان مثال،  11(الف)  سازيكور
افراد تحت مطالعه، ارايه دهندگان خدمت و افرادي كه نتايج را تحليل مي كنند) 

  ؟صورت گرفته استو كور سازي چگونه 

  

    در صورت مناسب بودن، ارائه توضيح در مورد تشابه مداخلات 11(ب)
روشهاي 

  آماري 
    ها از نظر پيامد هاي اوليه و ثانويههاي آماري مورد استفاده در مقايسه گروهروش 12(الف)
ها زيرگروهتحليل اضافي، مانند  هايدر تحليلروشهاي مورد استفاده  12(ب)

)(subgroup analyses  تعديل شده تحليل هايو (adjusted 

analyses) 

  

  نتايج 
  

 حضور جريان
شركت 
تهيه ( كنندگان

نمودار در اين 
مرحله توصيه 
 )اكيد مي شود.

براي هر گروه، تعداد افرادي كه بصورت تصادفي تخصيص داده شده اند، مداخله  13(الف)
 .قرار گرفتند تجزيه و تحليل مورد نظر را دريافت نمودند و براي پيامد اوليه مورد 

  

در هر گروه، افرادي كه پس از تصادفي سازي از مطالعه خارج شده اند، با ذكر  13(ب)
  .دلايل توضيح داده شود

  

    تاريخ هاي زمان بيمارگيري و پيگيري 14(الف)  بيمارگيري
    ؟چرا كارآزمايي به پايان رسيده و يا متوقف شده است 14(ب)

   گروه هر باليني پايه مشخصات و جمعيت شناختي جدول مشخصاتتهيه  15 پايه اطلاعات
  وارد  تجزيه و تحليل در هر گروه، تعداد شركت كنندگان (مخرج كسر) كه در هر  16 و تجزيه اعداد



 شده تحليل
 است

  ه است؟هاي تخصيص يافته اصلي بودبراساس گروه تجزيه و تحليلشدند و آيا 

   نتايج
  

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

  

    .براي پيامد هاي دوتايي، ارائه هر دو اندازه اثر مطلق و نسبي توصيه مي شود 17(ب)
 و تجزيه
 هاي تحليل
  جانبي

تجزيه و  ديگري كه انجام شده، شامل  تجزيه و تحليل ارائه نتايج هر گونه 18
  و اناليزهاي اكتشافي  ها و آناليز هاي تعديل شدهزيرگروهتحليل 

  

عوارض و 
  خطرات

در هر گروه ( براي راهنمايي  غير عمدي پيامدهاي يا همه عوارض مهم 19
 اختصاصي در اين زمينه، به چك ليست كنسرت براي خطرات مراجعه شود.)

  

  بحث 
  

 صورت در دقت و عدم ،تورش احتمالي منابع  بيان كارآزمايي، هاي محدوديت 20 ها محدوديت
 ها تحليل تعدد لزوم،

  

   كارآزمايي  هاي يافته) كاربرد خارجي، اعتبار( تعميم پذيري 21 تعميم پذيري
   مربوطه شواهد به ديگر توجه و آسيب، و منافع تعادل نتايج، با مطابق تعبير 22تفسير

  ساير اطلاعات 
  

  ثبت
  

  مركز ثبت كارآزمايي نام و نام ثبت شماره 23

   نحوه دستيابي به پروتكل كامل كارازمايي باليني در صورت در دسترس بودن،  24  پروتكل 
منابع تامين مالي و ساير حمايت ها(مانند تامين داروها)، نقش تامين كنندگان  25  منابع مالي 

  مالي
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