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 مطالعهٔ درمانی: آیا نتایج کارآزمایی معتبرند؟ )اعتبار داخلی(
 

 های مطالعه چیستند؟پرسش
 –بیماران 
 –مداخله 
 –مقایسه 

 –نتیجه)ها( 
 

 بوده است؟ تصادفیها اختصاص بیماران به درمانالف. آیا  ۱
 توانم این اطلاعات را پیدا کنم؟کجا می بهترین وضعیت چیست؟

صورت مرکزی ایدئال کامپیوتری بهسازی تصادفی
های چندمرکزه استفاده است و اغلب در کارآزمایی

تر ممکن است از یک های کوچکشود. کارآزماییمی
شخص مستقل استفاده کنند )مانند داروخانهٔ 

 سازی باشند.بیمارستان( تا ناظر بر تصادفی

باید چگونگی اختصاص بیماران در  هاروشبخش 
سازی وجود داشته را که آیا تصادفی ها و اینگروه

 شرح دهد.

 نامعلوم     خیر     در مورد این مقاله: بله 

 دیدگاه:
 اند؟ها مشابه بودهب.  آیا در شروع کارآزمایی گروه ۱

 توانم این اطلاعات را پیدا کنم؟کجا می بهترین وضعیت چیست؟
خوبی انجام شده باشد )یعنی سازی بهاگر تصادفی

ها ها قابل مقایسه باشند(، در این صورت گروهگروه
تر مشابه باشند، ها بیشباید مشابه باشند. هر چه گروه

هایی برای تعیین شاخصباید بهتر است. 
ها وجود داشته باشد داربودن تفاوت بین گروهمعنی

(p value.) 

باشد « مشخصات اولیه»باید دارای جدول  نتایجبخش 
شده را بر اساس تعدادی سازیهای تصادفیکه گروه

تواند رو نتیجه مؤثر باشد )سن، عامل متغیر که می
اگر چنین جدولی وجود  خطر و غیره( مقایسه کند.

ها در اولین ندارد، ممکن است توصیف شباهت گروه
 ذکر شده باشد. نتایجبند بخش 

 نامعلوم     خیر     این مقاله: بله در مورد 

 دیدگاه:
 صورت یکسان رفتار شده است؟جز درمان متفاوت، آیا با گروه بهالف. به ۲

 توانم این اطلاعات را پیدا کنم؟کجا می بهترین وضعیت چیست؟
های جز مداخله متفاوت، باید با افراد در گروهبه

)مانند دادن صورت یکسان رفتار شود مختلف به
 های اضافی(.ها یا گرفتن آزمایشدرمان

و اجازهٔ ( follow-up)دنبال برنامهٔ پیگیری به
 هاروشهای اضافی و موارد مشابه در بخش درمان

نیز استفادهٔ عملی باید نوشته  نتایجبگردید. در بخش 
 شده باشد.

 نامعلوم     خیر     در مورد این مقاله: بله 

 دیدگاه:
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ها در گروه اختصاصی ب.  آیا تمام افرادی که وارد کارآزمایی شدند، در محاسبات وارد شدند؟ و آیا آن ۲
 خودشان تجزیه و تحلیل شدند؟

 توانم این اطلاعات را پیدا کنم؟کجا می بهترین وضعیت چیست؟
دادن پیگیری باید حداقل میان ممکن باشد ز دستا

صورت، اگر تعداد در هر (. ٪۲۰تر از )ترجیحاً کم
کمی از افراد نتیجهٔ مورد نظر را داشته باشند، در این 

تواند دادن پیگیری میمورد حتا میزان کم از دست
موجب سوگیری در نتیجه شود. بیماران همچنین باید 

شده( سازیهایی اختصاصی )تصادفیدر گروه
خودشان تجزیه و تحلیل شود )تجزیه و تحلیل 

 درمان(.-به-قصد

باید ذکر کند که چه تعداد افراد  نتایجش بخ
سازی )مانند جدول مشخصات اولیه( و چه تصادفی

تعداد افراد عملًا در تجزیه و تحلیل وارد شدند. برای 
ها باید دادن پیگیریاطلاع از تعداد و دلیل از دست

 را بخوانید. نتایجبخش 

 نامعلوم     خیر     در مورد این مقاله: بله 

 دیدگاه:
شده « کورسازی»بوده یا بیماران و پژوهشگران نسبت به نوع درمان دریافتی  طرفانهبیها گیری. آیا اندازه۳

 بودند؟
 توانم این اطلاعات را پیدا کنم؟کجا می بهترین وضعیت چیست؟

باشد، یعنی « دو سو کور»ایدئال این است که مطالعه 
نوع درمان نه بیمار و نه پژوهشگران نسبت به 

شده برای هر فرد آگاه نباشند. اگر دادهاختصاص
نتیجه غیر وابسته به شخص باشد )مانند مرگ(، در 

تر اهمیت دارد. اما اگر این صورت کورسازی کم
نتایج وابسته به شخص باشند )مانند علائم یا 
عملکرد(، در این صورت کورسازی پژوهشگر 

 کننده بسیار مهم است.ارزیابی

ای به اشارهنگاه کنید و ببینید آیا  هاروشبه بخش  ابتدا
ها شده یا خیر )مانند دارونماهایی با بودن درمانپنهان

 هاروش. سپس بخش ظاهر مشابه یا درمان ساختگی(
باید توصیف کند که نتایج چگونه ارزیابی شدند و آیا 

کننده از درمان بیماران خبر داشتند یا فرد/افراد ارزیابی
 خیر.

 نامعلوم     خیر     در مورد این مقاله: بله 

 دیدگاه:
 

 نتایج چه بودند؟
 . اثر درمان تا چه حد بزرگ بود؟۱

افتند( نمایش افتند یا نمیصورت بله یا خیر که اتفاق میصورت جواب دو تایی )نتایج بهاکثر اوقات نتایج به
سرطان، سکتهٔ قبلی و مرگ باشد. یک مطالعه را فرض کنید که تواند شامل نتایجی مانند عود شود و میداده می

سال درمان فوت  ۲( از افراد گروه درمان پس از ۰.۱۰) ٪۱۰( از افراد گروه شاهد و ۰.۱۵) ٪۱۵در آن 
 های زیر نشان داده شود.اند. نتایج ممکن است به صورتکرده
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 معنای آن چیست؟ شاخص چیست؟
= احتمال رخداد نتیجه در  (RRخطر نسبی )
احتمال رخداد نتیجه در گروه ÷ گروه درمان 

 کنترل

در گروه  احتمال رخداد نتیجهگوید که خطر نسبی به ما می
 ۱خطر نسبی برابر درمان نسبت به گروه شاهد چقدر است. 

به این معنی است که بین دو گروه تفاوتی وجود ندارد و در 
این  ۱معنی خطر نسبی > بوده است.  اثربینتیجه درمان 

است که درمان احتمال رخداد نتیجه را کاهش داده است. 
نیز به این معنی است که درمان احتمال  ۱خطر نسبی < 

 رخداد نتیجه را افزایش داده است.
است، درمان خطر مرگ را کاهش  RR  <۱جایی که از آن RR  =۰.۱۰ ÷ ۰.۱۵  =۰.۶۷در مثال ما، 

 دهد.می

احتمال رخداد =  (ARRکاهش خطر مطلق )
احتمال رخداد نتیجه در  –نتیجه در گروه شاهد 

گروه درمان. این شاخص همچنین به نام 
 شود. نیز شناخته می اختلاف خطر مطلق

گوید که اختلاف مطلق در میزان کاهش خطر مطلق به ما می
ای از خطر رخدادها بین دو گروه چقدر است و یک نشانه

به  ۰برابر با  ARRدهد. دست میاولیه و اثر درمان را به
این معنی که هیچ تفاوتی بین دو گروه وجود ندارد و در 

 است. اثربینتیجه درمان 

 ARR  =۰.۱۵ – ۰.۱۰  =۰.۰۵در مثال ما، 
 ٪۵یا 

 کاهش در میزان مرگ است. ٪۵سود مطلق درمان 

= کاهش خطر  (RRRکاهش خطر نسبی )
خطر نتیجه در گروه شاهد. یک راه ÷ مطلق 

کردن مقدار کم RRRدیگر برای محاسبهٔ 
RR  است )یعنی  ۱ازRRR  =۱ - 
RR.) 

ترین است و احتمالاً معمول RRکاهش خطر نسبی مکمل 
شود. این شاخص اثرات درمانی است که گزارش می

شاخص کاهش در اندازهٔ نتیجه در گروه درمان نسبت به 
 کند.گروه شاهد را بیان می

 RRR  =۰.۰۵  ÷۰.۱۵  =۰.۳۳در مثال ما، 
 ٪۳۳یا 

 ٪۳۳یا  RRR  =۱ – ۰.۶۷  =۰.۳۳یا 

کاهش داده  ٪۳۳ درمان خطر مرگ را نسبت به گروه شاهد
 است.

عکس  ( =NNTتعداد مورد نیاز برای درمان )
 ARR÷  ۱صورت و به ARRشاخص 

 شود.محاسبه می

تعداد مورد نیاز برای درمان تعداد بیمارانی را که لازم است 
نتیجهٔ مضر  ۱با درمان مورد مطالعه درمان شوند تا از 

کند که شامل مدت زمان درمان نیز جلوگیری شود، بیان می
و   NNTداری بالینی ممکن است تا حدی با است. معنی

ها و اثرات در مقابل آسیب NNTهمچنین سنجیدن 
 ( تعیین شود.NNHوب درمان )نامطل

 ۲مدت نفر به ۲۰مرگ، به درمان  ۱ما برای پیشگیری از  NNT  =۱  ÷۰.۰۵  =۲۰در مثال ما، 
 سال نیاز داریم.
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 . تخمین اثر درمان تا چه حدی دقیق بود؟۲
خطر  برآوردانجام دهیم، توانیم ما می کاری که خطر واقعی نتیجه در جمعیت شناخته شده نیست و بهترین

توانیم ما میشود. گفته می ایبرآورد نقطه ،این برآوردبه کارآزمایی است. بیماران در  گیریواقعی بر اساس نمونه
اندازه واقعی  مقداربه را این برآورد  ینزدیکمیزان برای هر برآورد، ( CI) گرفتن فواصل اطمینانبا درنظر
ای ما یک بازتاب طمینان حاصل کنیم که برآورد نقطهتوانیم اباشد، می کم اطمینان نسبتاً اگر فاصلهٔبگیریم. 
آماری نتایج ارائه  داریمعنیاطمینان همچنین اطلاعاتی در مورد  فاصلهٔ. جمعیت است آن مقدار دردقیق از 

نتیجه در در این صورت ، گیردقرار می ٪۹۵ اطمینان خارج از فاصلهٔ اثربودنبیاگر مقدار مربوط به . دهدمی
نتایج آن از نظر آماری باشد،  اثربودنبیمقدار مربوط به  دارایاطمینان  اگر فاصلهٔ. دار استمعنی ۰.۰۵ح سط

 .نیستدار معنی

 

 کند؟ )اعتبار خارجی/کاربردپذیری(آیا نتایج در مراقبت از بیماران به من کمک می
 مطالعه برای بیمارتان بپرسید، موارد زیر هستند:کاربردن نتایج گیری برای بههایی که باید پیش از تصمیمسؤال

 قدر با بیماران درون مطالعه متفاوت است که نتوان نتایج را برایش به کار برد؟آیا بیمار من آن 
 پذیر است؟آیا انجام درمان در محیط من امکان 
 تر است؟برای بیمار من آیا سود بالقوهٔ درمان نسبت به ضرر بالقوهٔ آن بیش 

 


