
 عاتی که باید در گزارش مطالعات کارآزمایی تصادفی ذکر شوند ل از اط   2010رت ونس اچک لیست ک

 قسمت/عنوان 
شماره 

 مورد
 عبارت

 شماره

 صفحه

 چکیده عنوان و  

  کارآزمایی تصادفی، در عنوان عبارت ذکر  a 1 عنوان

    یافته ساختارخلاصه ذکر طراحی کارآزمایی، روش ها، یافته ها و نتیجه گیری ها در  b 1 چکیده 

 مقدمه 

پیشینه و 

 اهداف

 پژوهش

2 a  یمنطق تبیین دلایل پیشینه علمی و    

2 b  اهداف اختصاصی یا فرضیاتذکر  

 روش اجرا 

طراحی  

 کارآزمایی 

3 a  ،فاکتوریل( از جمله نسبت تخصیص شرح طراحی کارآزمایی )مانند موازی  

3 b زمایی از جمله معیار های ورود آات مهم در روش ها پس از شروع کاردلایل تغییر    

شرکت  

 کنندگان

4 a  معیارهای ورود به مطالعه مشارکت کنندگان ذکر  

4 b دادهجمع آوری مکان های  محیط پژوهش و  

 5 مداخلات
گروه همراه با جزئیات کافی با امکان تکرار، شامل نحوه  مداخلات صورت گرفته در هر  

 و زمان اجرای آن 
 

 پیامدها 
6 a 

از پیش تعیین شده، از جمله نحوه و زمان ارزیابی    اولیه و ثانویه  تعریف کامل پیامدهای

 ها آن 
 

6 b با دلایل  ذکر هرگونه تغییر در نتایج کارآزمایی پس از شروع مطالعه  

 حجم نمونه 
7 a حجم نمونه  نحوه تعیین  

7 b و دستورالعمل های توقف نمونه گیری در صورت لزوم  موقتهر گونه تحلیل  توضیح  

 تصادفی سازی 

 توالی   تولید
8 a تخصیص تصادفی  مورد استفاده برای تولید توالی روش  

8 b  ( و اندازه بلوک  بندیمانند بلوک )نوع تصادفی سازی، جزییات هر گونه محدودیت  

مکانیسم 

پنهان سازی 

تخصیص 

شرکت  

 کنندگان

9 

با    ذکر   )مانند ظروف  تصادفی  توالی تخصیص  اجرای  برای  استفاده  مورد  مکانیسم 

شماره گذاری متوالی(، توصیف مراحل انجام شده برای پنهان کردن توالی تا زمان  

 تخصیص مداخلات

 

 

 10 اجرا 
ی شرکت کنندگان را ثبت نام  چه کستصادفی را ایجاد کرد؟  کسی توالی تخصیصچه  

   کرد؟ و چه کسی شرکت کنندگان را به مداخلات اختصاص داد؟
 



 کورسازی
11 a 

ساب به مداخلات کور می شود) به عنوان مثال تدر صورت انجام چه کسی پس از ان 

 ارزیابان نتایج( و چگونگی کورسازی.  شرکت کنندگان، ارائه دهندگان مراقبت،
 

11 b  در صورت لزوم، توضیح تشابه مداخلات  

های  روش

 آماری 

12 a ها از نظر پیامدهای اولیه و ثانویهمقایسه گروه برایهای آماری مورد استفاده  روش  

12 b 
تحلیلروش و  تجزیه  اضافیهاهای  تحلیلی  مانند  زیرگروهی،   analyses)های 

subgroup)های همسان سازی شده  ، تحلیل(adjusted analyses)   
 

 نتایج 

جریان نمودار  

کت مشار

اکیدا )  کننده

توصیه  

 ( شودمی

13 a 
افرادی که به طور تصادفی   را   مورد نظر  شدند، درمان  تقسیمبرای هر گروه، تعداد 

  قرار گرفتند تجزیه و تحلیل  اولیه مورد و از نظر پیامد  کردنددریافت 
 

13 b 
سازی برای هر   خروج مشارکت کنندگان بعد از تصادفی  تلفات و  ذکر دلایل درمورد

 گروه
 

 نمونه گیری 
14 a   ذکر زمان ورود به مطالعه و دوره پیگیری مشارکت کنندگان  

14 b  دلایل پایان یا توقف کارآزمایی  

  پایه برای هر گروهو بالینی   دموگرافیک نشان دهنده مشخصاتجدول  15 اطلاعات پایه 

 نفراتتعداد  

تجزیه و 

 تحلیل شده

16 
آیا  و این که    گنجانده شده برای تجزیه و تحلیل در هر گروه  شرکت کنندگانتعداد  

 است. تجزیه و تحلیل توسط گروه های اختصاص داده شده اولیه انجام شده
 

نتایج و 

 برآورد

17 a 
و میزان دقت آن )مانند    تخمینی  ذکر نتایج، اندازه اثربرای هر پیامد اولیه و ثانویه،  

   ( در هر گروه٪95فاصله اطمینان 
 

17 b  جفتی ذکر اندازه اثر مطلق و نسبی برای پیامدهای  

تجزیه و 

های تحلیل

 دیگر

18 
های  های زیرگروهی و تحلیلتحلیل شده، از جمله  های انجامنتایج سایر تجزیه و تحلیل

 شده از اکتشافی شده، متمایز کردن از پیش تعیینهمسان سازی
 

  ناخواسته مهم در هر گروه  عوارضیا   صدماتهمه  ذکر  19 صدمات

 بحث

 20 اهمحدودیت
کارآزمایی، پرداختن به منابع بالقوه سوگیری، عدم دقت و در صورت   هایمحدودیت

 ها تجزیه و تحلیللزوم، تعدد 
 

  یافته های کارآزمایی ( ، کاربردبیرونیاعتبار )تعمیم پذیری  21 تعمیم پذیری 

 22 تفسیر 
و در نظر گرفتن سایر شواهد    ایجاد تعادل بین منافع و مضراتبا نتایج،    منطبقتفسیر  

 مرتبط
 

 سایر اطلاعات

  کارآزمایی رجیستریثبت و نام  کد 23 ثبت



دستور العمل  

 (پروتکل)
  به پروتکل کامل کارآزمایی   یان نحوه دسترسیدر صورت وجود، ب 24

  ، نقش تامین کنندگان مالی (مانند تامین داروها)  منابع تامین مالی و سایر حمایت ها 25 تامین مالی

 


