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Critically Appraised Topic for Clinical Trial

Reviewer：　　　　　　　　　　　　　　　　　年　　月　　日
authors：


title：


citation：


PubMed PMID：


1．論文のPICOは何か？
P：


I：


C：


O：


2．ランダム割付けされているか？

□ランダム　□非ランダム　　割付け方法：□中央割付け　□封筒法　□その他（　　　　　　　　　）

ランダム割付けが隠蔽化concealmentされているか？：□隠蔽化　□隠蔽化なし　□不明

3．Baselineは同等か？

□差がない　□差がある→どこに？（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

結果に影響を与える可能性のある因子は全て検討されているか？

○検討されている　○不足しているものがある→何？（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

4．全ての患者の転帰がOutcomeに反映されているか？

4-1．ITT解析か？

□ITT　□ITTでない→結果をくつがえしうるか？□くつがえしうる　□くつがえさない

4-2．結果に影響を及ぼすほどの脱落があるか？

□ない　□ある　追跡率＝結果のn／割付時のn＝（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）　□不明

5．マスキング（盲検化）されているか？

マスキング（盲検化）されているのは誰か？

○患者，参加者　○介入（治療）実施者　○Outcome評価者　○データ解析者

□四重　□三重　□二重　□一重　□盲検なし　□盲検化不可能　□不明

6．症例数は十分か？

□結果に有意差がある　→症例数は十分　→サンプルサイズは？○計算されている　○計算されていない

□結果に有意差がない　→症例数は十分かどうか不明

→サンプルサイズは？　○計算されている

研究に参加した人数は計算されたサンプルサイズを？

○超えている　→症例数は十分　　○超えていない　→症例数は不十分

○計算されていない

症例数（各群：　　　合計：　　　）　イベント発生率：　　　%　効果　　　%　：　　　power：　　　

□不明

7．結果の評価

□時間軸に垂直な指標

追跡期間＝（　　　　　　　）

介入群の発生率＝a／(a+b)＝（　　　　%）＝EER

対照群の発生率＝c／(c+d)＝（　　　　%）＝CER

RR＝EER／CER＝（　　　　　　　）

RRR＝1－RR＝（　　　　　　　）

ARR＝CER－EER＝（　　　　　　　）

NNT＝1／ARR＝（　　　　　　　）

その他の評価方法（outcomeが連続変数の場合など）：

□時間軸に平行な指標（平均生存期間など，Kaplan-Meier曲線）
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