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Critical reading
or the lesson how meta‐research started

Next slides are taken from the instruction for the assignment quoted in Bad Pharma

Users' guides to the medical literature 
• Series published in JAMA, 1993 – 2000

• Critical appraisal of clinical research papers

• Three questions you can always ask:

1. Are the results valid? ‐ validity

2. What are the results? ‐ results

3. Can I apply these results to my patient? ‐ applicability

• Specific questions depending on kind of study
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Users' Guides for an Article About Therapy

I. Are the results of the study valid?

• Primary Guides: 

• Was the assignment of patients to treatments randomized? 

• Were all patients who entered the trial properly accounted for and attributed at its conclusion? 

• Was follow‐up complete? 

• Were patients analyzed in the groups to which they were randomized? 

• Secondary Guides: 

• Were patients, health workers, and study personnel "blind" to treatment? 

• Were the groups similar at the start of the trial? 

• Aside from the experimental intervention, were the groups treated equally? 

II. What were the results?

• How large was the treatment effect? 

• How precise was the estimate of the treatment effect? 

III. Will the results help me in caring for my patients?

• Can the results be applied to my patient care? 

• Were all clinically important outcomes considered? 

• Are the likely treatment benefits worth the potential harms and costs? 

Checklist Clinical Trials

1. What was the research question? 

2. Was a method of randomisation performed? 
Yes  /  No  /  Don't know

3. If yes, how was randomisation performed? 

4. Was the treatment allocation concealed?
Yes  /  No  /  Don't know

5. If yes, how was concealment of treatment allocation implemented? 
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6. Were the groups similar at baseline regarding the most important 
prognostic indicators? 

Yes  /  No  /  Don't know

7. What was the largest difference between groups?

8. Were eligibility criteria specified?
Yes  /  No  /  Don't know

9. Name two eligibility criteria for patients from this trial 

Checklist Clinical Trials

10. Was the outcome assessor blinded?
Yes  /  No  /  Don't know

11. If yes, how was blinding performed 

12. Was the care provider blinded?
Yes  /  No  /  Don't know

13. If yes, how was blinding performed

14.Was the patient blinded?
Yes  /  No  /  Don't know

15.If yes, how was blinding performed 

Checklist Clinical Trials



1/12/2018

4

14. Were point estimates and measures of variability presented for the primary 

outcome measures? 

Yes  /  No  /  Don't know

15. State the outcome for the primary endpoint, including 95% confidence interval, 

standard error, standard deviation, or p‐value 

16. Did the analysis include an intention‐to‐treat analysis? 

Yes  /  No  /  Don't know

17. What was the percentage of drop‐out during the trial?

Checklist Clinical Trials

20. Was the study population comparably described in the advertisement and the article?
Yes  /  No  

21. Was the control group comparably described in the advertisement and the article?
Yes  /  No  

22. Was the intervention comparably described in the advertisement and the article?
Yes  /  No  

23. Was the primary endpoint comparably described in the advertisement and the article?
Yes  /  No  

24. Did the article mention that the pharmaceutical company (that placed the advertisement) sponsored the 
trial?

Yes  /  No  

25. Are there other reasons why the claim in the advertisement might not be justified?
Yes  (why?) /  No  

26. Is the claim in the advertisement justified by the trial?
Yes  /  No 

Checklist Clinical Trials
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Validity, Results and Applicability

Topic Answer VRA

research question PICO

randomisation performed? How?

treatment allocation concealed?  Yes, No, Don’t know

Groups similar at baseline?  Yes, No, Don’t know

In and exclusion ciriteria given? Yes, No, Don’t know

Blinding (outcome assessor, caregiver)? Yes, No, Don’t know

Point estimate AND variability provided? Yes, No, Don’t know

Intention to treat perfomed? Yes, No, Don’t know

Drop out? Yes, No, Don’t know

Comparison with advertisement Yes, No

Validity, Results and Applicability

Topic Answer VRA

research question PICO VRA

randomisation performed? How?

treatment allocation concealed?  Yes, No, Don’t know

Groups similar at baseline?  Yes, No, Don’t know

In and exclusion ciriteria given? Yes, No, Don’t know

Blinding (outcome assessor, caregiver)? Yes, No, Don’t know

Point estimate AND variability provided? Yes, No, Don’t know

Intention to treat perfomed? Yes, No, Don’t know

Drop out? Yes, No, Don’t know

Comparison with advertisement Yes, No
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Validity, Results and Applicability

Topic Answer VRA

research question PICO VRA

randomisation performed? How? VRA
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In and exclusion ciriteria given? Yes, No, Don’t know VRA
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• Summary of the authors

• Maximum of 200‐300 words

• Patient recruitment
• P I C O

• Study design / defintions
• P I C O

• Analyses
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• Describes patient population
aka study domain 

• Are there large differences in 
baseline risk?

• Everything that happend after the 
start of the trial; 

• follow up, effect, safety
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• Primairy Endpoint: point estimate and confidence interval (p<0.05?)
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• Short summary ‘main results’

• Strengths and weaknesses

• Interpretaton by authors
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STROBE Observational studies

CONSORT Clinical trials

STREGA Genetic association studies

SQUIRE Quality improvement studies

STARD Diagnosis accuracy studies

MIAME ‘‐omics’ studies

STROBE‐statement.org

STREGA‐statement.org

CONSORT‐statement.org
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• Differences and chance cause variation

• Significance is significant

• Separate no effect from non‐significance

• Effect size matters

• Bigger is usually better for sample size

• No measurement is exact

• Extreme measurements may mislead

• Controls are important

• Bias is rife

• Randomization avoids bias

• Regression to the mean can mislead

• Extrapolating beyond the data is risky

• Beware the base‐rate fallacy

• Seek replication, not pseudoreplication

• Study relevance limits generalizations

• Correlation does not imply causation

• Dependencies change the risks

• Feelings influence risk perception

• Scientists are human

• Data can be dredged or cherry picked

Can the results be attributed to chance?

What are the characteristics of the Study design

Interpretation of data: is conclusion justified?

Are the conclusions applicable to this case?

Assignment for today

• Preclinical != preclinical
• Or is it?

• 5 groups: do we need a reporting guideline on preclinical sciences?  
• Spoiler: yes

• What should be in there? Come up with a list of elements that should be in a 
reporting guideline, which at the end we will discuss and compare.
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Arrive guideline
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Conclusion
• Meta research is designed to help us understand how we do research

• Use and misuse of methods / policies etc

• Reporting and sharing of results etc

• Understanding the impact of different methods of science funding

• Hopefully can be used to inform policies to improve the scientific enterprise

• Clinical research has a head start compared with preclinical research
• Reporting guidelines is a good example


