
 و نحوه ثبت كارآزمايي ها  كارآزمايي هاي باليني ايران درباره وب سايت

  :/http://irct.ir/faآدرس وب سايت

ــا حمايــت معاونــت تحقيقــات وفنــĤوري وزارت بهداشــت ، درمــان وآمــوزش پزشــكي راه انــدازي ايــن مركــز ب
 .شده است

: بـــــــــــاليني بـــــــــــا هـــــــــــدف  ثبـــــــــــت كارآزمـــــــــــايي هـــــــــــاي

ــور     - ــاليني كشــــــ ــاي بــــــ ــايي هــــــ ــورد كارآزمــــــ ــاني در مــــــ ــلاع رســــــ اطــــــ
هماهنــــگ شــــدن فرآينــــد كــــار آزمــــايي هــــاي بــــاليني بــــا اســــتانداردهاي بــــين المللــــي  -

آمــــــوزش عمــــــومي در زمينــــــه مطالعــــــات كارآزمــــــايي بــــــاليني واهميــــــت آن       -
 . بوجود آمده است

   

  

  ICTRدرباره

  

ــار ــادي ك ــداد زي ــاله تع ــر س ــود     ه ــي ش ــام م ــران ا نج ــي اي ــگاهي وپژوهش ــاليني در مراكزدانش ــايي ب .آزم

در قضـاوت منجـر بـه سـوگيري   ، پيامـدهاي مثبـت  در بسياري از مواقـع گـزارش كـردن انتخـابي مطالعـات بـا       
 .در مورد شواهد موجود مي شود

يــا نتــايجتعــدادي از كــار آزمــايي هــاي بــاليني نيــز ممكــن اســت در مراحــل مختلــف اجــرا متوقــف شــوند و  
 .بدست آمده منتشر نشود

بنابر اين ايجاد مركـز ثبـت كـار آزمـايي هـاي بـاليني ايـن اطمينـان را بوجـود مـي آورد كـه تمـام كارآزمـايي
 .هاي باليني كه به تصويب مي رسند در اين مركز ثبت مي شوند

مركـزدستورالعمل كلـي مراحـل ثبـت و ورود اطلاعـات مربـوط بـه كارآزمـايي هـاي بـاليني در          
 ثبت كارآزمايي هاي باليني ايران

 .  بايد عضو مركز شويد ايران ابتدابراي ثبت كارآزمايي باليني در مركز ثبت كارآزمايي هاي باليني -

 .ثبت شوند دو زبان فارسي و انگليسيكارآزمايي هاي باليني كه درايران اجرا مي شوند بايستي به -



در قسـمت بـالا و سـمت راسـت در صـفحه "English" و "Persian" هـايبـراي تغييـر زبـان از دكمـه -
 .اصلي و در ساير صفحات استفاده كنيد

شــما) و رمــز عبــور وارد ســايت مركــز آدرس ايميــلپــس از عضــو شــدن بــا اســتفاده از شناســه كــاربري ( -
كنيـد. بـراي آنشويد. لطفا براي عضـو شـدن از ايميـل دانشـگاهي خـود بـه عنـوان شناسـه كـاربري اسـتفاده           

دسته از افرادي كه بصورت مرتـب بـه ايميـل دانشـگاهي خـود مراجعـه نمـي كننـد گزينـه هـاي ايميـل هـاي
شــده اســت . كليــه مكاتبــات ســايت عــلاوه بــر ايميــل اســتفاده شــده بــه عنــوان شناســه دوم و ســوم تعبيــه

 .كاربري به ايميل هاي دوم و سوم نيز فرستاده خواهد شد

صــفحه شخصــي خــود مــي شــويد. يــك ركــورد كارآزمــايي بــاليني در حــال تكميــل بــراي ابتــدا شــما وارد -
شما درسـت شـده اسـت. بـر روي آن كليـك نمـوده و شـروع بـه وارد كـردن اطلاعـات مربـوط بـه كارآزمـايي

 .باليني خود نماييد

بـا همـين شناسـه كـاربري در مركـز ثبـت كارآزمـايي هـاي بـالينيكارآزمـايي هـاي متعـددشما مي توانيد  -
 .ايران ثبت كنيد . در پايين صـفحه شخصـي امكـان اضـافه كـردن كارآزمـايي هـاي جديـد تعبيـه شـده اسـت           

. 

مرحلــه صــورت مــي پــذيرد. در پايــان هــر مرحلــه بايســتي دكمــه12درورود اطلاعــات كارآزمــايي بــاليني- 
ــره فشــار داده شــود در  ــك ذخي ــت. در صــورتيكه در وســط ي ــد رف ــات از دســت خواه ــر اينصــورت اطلاع غي

را فشــار دهيــد تــا اطلاعــات "ذخيــره شــود"حتمــا دكمــه مرحلــه مجبــور بــه تــرك كــامپيوتر خــود هســتيد 
موجود وارد شده تا آن لحظـه در مركـز حفـظ شـود. شـما مجـددا مـي توانيـد بـا اسـتفاده از شناسـه كـاربري
و رمـز عبـور خــود وارد مركـز شــده و از صـفحه شخصــي بـه ركــورد خـود بازگرديــد و ورود اطلاعـات را ادامــه

 .دهيد

نهـايي در مركـز كارآزمـايي هـاي بـاليني ايـران ضـروريشـده بـراي تاييـد و ثبـتموارد سـتاره دارتكميل  -
 .است

بــراي تاييــد نهــايي ثبــت كارآزمــايي بـاليني در مركــز ثبــت كارآزمــايي هــاي بــاليني ايــران داشــتن مصــوبه -
 .كميته اخلاق ضروري است

 .گرفت معرض عموم قرار خواهداطلاعات وارد شده توسط شما پس از تاييد نهايي در -

نگـه خـود را بـروز  از محققـين محتـرم تقاضـا مـي كنـيم تـا اطلاعـات كارآزمـايي هـاي ثبـت شـده             ما اكيدا -
دارند. در صورت تغيير در هر يـك از مشخصـات كارآزمـايي خـود بعـد از ثبـت در مركـز، لطفـا بـا مراجعـه بـه
سايت و از طريق دكمه اي كـه بـه همـين منظـور در صـفحه شخصـي شـما تعبيـه شـده اسـت تقاضـاي بـروز

 .وري ركورد خود را به مركز ثبت كارآزمايي هاي باليني ارسال كنيدآ



اين مركز تحت مقـررات قـانوني جمهـوري اسـلامي ايـران اداره مـي شـود . هـر گونـه ملاحظـات قـانوني آن -
 .تابع قوانين ايران مي باشد

ي باشـد و خـارجثبت كارآزمايي هاي باليني در اين مركـز فقـط بـه منظـور اهـداف ذكـر شـده در سـايت م ـ         -
 .از اين چهارچوب قابل استناد نيست

 .عضويت كاربر در اين مركز به مفهوم قبول تمام مقررات و شرايط حاكم بر اين مركز مي باشد -

 بيانيه انجمن سردبيران نشريات علوم پزشكي جمهوري اسلامي ايران

 هاي باليني در كشور در مورد ثبت كارآزمايي

ــايي ــاليني  كارآزم ــاي ب ــكي    (Clinical Trials) ه ــژوهش در پزش ــج پ ــواع راي ــي  از ان ــت. عل ــم  اس رغ
ــد نتــايج حاصــله از مطالعــه را   احتمــالي مــي (Bias) ســودمندي بســياري از ايــن مطالعــات، ســوگيري  توان

ــه ــايي خدش ــد. در كارآزم ــويه  دار نماي ــه دوس ــاليني ك ــاي ب ــور  ه ــوده (Double Blind)ك ــاثيرات  نب ــد، ت ان
ي هــاي بــالين درصــد بــيش از كارآزمــايي 17توســط پژوهشــگران بــه طــور متوســط  درمـاني تخمــين زده شــده 

هــاي بــاليني اســت كــه  مشــكل عمــده ديگــر پنهــان مانــدن نتــايج كارآزمــايي .(1)كــور بــوده اســت  دوســويه
اســت. از ايــن رو لازم اســت ســازوكارهايي در  خــواني نداشــته هــاي دارويــي هــم منــافع شــركتنتــايج آنهــا بــا 

هــاي بــاليني نظــارت صــورت  كــه بــر كيفيــت، شــفافيت و ملاحظــات اخلاقــي در كارآزمــايينظــر گرفتــه شــود 
تاسـيس شـده    1987هـاي پزشـكي كـه در سـال      المللـي سـردبيران مجلـه    ). بدين منظور كميتـه بـين  2گيرد (

 (Resistration) اي ضــرورت ثبــت شــود، نخســتين بــار طــي بيانيــه ناميــده مــي ICMJ و بــه اختصــار

در مجلــه پزشــكي  2004اي در ســال  ليني را اعــلام كــرد. ايــن بيانيــه بــه صــورت ســرمقالههــاي بــا كارآزمــايي
  هاي باليني عبارتند از ترين دلايل ضرورت ثبت كارآزمايي ). مهم3انتشار يافت ( (NEJM) نيوانگلند

هــاي قابــل جســتجوي  هــا، مراكــز دانشــگاهي و مراكــز پژوهشــي بــه ســبب در دســترس بــودن داده دولــت1- 
هـاي بـاليني جديـد تصـميم مقتضـي اتخـاذ        هاي باليني، قادرنـد تـا در زمينـه حمايـت از كارآزمـايي      كارآزمايي

ويـژه در كشـورهاي رو بـه توسـعه)      هـاي محـدود پژوهشـي (بـه     جـويي در بودجـه   كنند و اين امر سـبب صـرفه  
  .گردد خودداري مي هاي تكراري شده و از انجام پژوهش

ــايي 2-  ــت كارآزم ــال  ثب ــاي ب ــي ه ــوگيري گزينش ــگران    (Selection Bias)يني از س ــط پژوهش توس
  .كند پيشگيري مي



ــردبيران 3-  ــه س ــاب ــيابي  (Peer Reviewers)و داوران همت ــايي در ارزش ــل   كارآزم ــاليني تكمي ــاي ب ه
هـاي در حـال انجـام     تواننـد از مطالعـات مشـابه انتشـار يافتـه و كوشـش       كند و آنهـا مـي   شده موجود كمك مي

  .آگاه شوند

رود و بيمـاراني كـه مايـل بـه شـركت       شـمار مـي   هاي باليني منبع مفيـدي بـراي جامعـه بـه     ثبت كارآزمايي -4
  .توانند به آنها دسترسي يابند هاي باليني هستند، به سادگي مي در كارآزمايي

شــد كــه مــرتبط بــا نظــام  آغــاز 2007ســال از   (online)هــاي بــاليني بــه شــيوه آنلايــن ثبــت كارآزمــايي
ــي ــايي نب ــاليني توســط ســازمان بهداشــت جهــاني  المللــي ثبــت كارآزم  .(4باشــد ( مــي (WHO) هــاي ب

 :(5هاي باليني عبارتند از ( ترين فوايد ثبت كارآزمايي عمده

  .كنند رعايت اصول اخلاقي و اداي دين به بيماراني كه در اين مطالعات شركت مي -1

  .هاي توليد شده كمك به ارتقاي اعتبار داده -2

  .هاي باليني دار كارآزمايي مساعدت به پزشكان در نفسير و به حداقل رساندن انجام خدشه -3

هــاي بــاليني قــرار  اي در كارآزمــايي پيشــگيري از قــرار گــرفتن داوطلبــاني كــه در معــرض خطــرات بــالقوه -4
  .مي گيرند

ــايي  اطــلاع -5 ــايج كارآزم ــدن نت ــاف  رســاني همگــاني از مســتور مان ــا من ــايي كــه ب ــي  ع شــركته هــاي داروي
  .همخواني ندارد

لانكــا و آمريكــاي لاتــين  جملـه هنــد، چــين، ســري هــاي بــاليني در نقــاط مختلــف از  تـاكنون ثبــت كارآزمــايي 
وزارت بهداشــت ، درمــان و آمــوزش پزشــكي جمهــوري اســلامي ايــران نيــز بــه تــازگي   صــورت گرفتــه اســت.

اي انجــام  هــاي بــاليني در ســطح ملــي و منطقــه ياقــداماتي بــه منظــور برپــايي مركــزي بــراي ثبــت كارآزمــاي 
نشــاني پايگــاه  www.irct.ir .داده كــه توســط ســازمان بهداشــت جهــاني مــورد تاييــد قــرار گرفتــه اســت 

ــي   ــران م ــاليني اي ــايي ب ــت كارآزم ــي ثب ــوري    اينترنت ــوم پزشــكي جمه باشــد. انجمــن ســردبيران نشــريات عل
هـاي بـاليني ايـران اعـلام      اقـدام بـه منظـور ثبـت كارآزمـايي     دريـغ خـود را از ايـن     اسلامي ايران نيز حمايت بي

هــاي بــاليني خــود را در مركــز ملــي ثبــت   نمايــد كــه كارآزمــايي دارد و محققــين محتــرم را ترغيــب مــي مــي
ــاليني وارد نمــوده و هنگــام ارســال خلاصــه مقــالات پژوهشــي بــه مجــلات پزشــكي تاييــد    كارآزمــايي هــاي ب

 .له لحاظ نمايندشده كشور، شماره ثبت را در مقا
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اساســنامه  4مــاده  7ضــوابط انتشــار مقــالات كارآزمــايي بــاليني در نشــريات علــوم پزشــكي بــا توجــه بــه بنــد 
ــاليني كشــور   كميســيون نشــريات علــوم پزشــكي بــه منظــور  همــاهنگي علمــي و اخلاقــي كارآزمــايي هــاي ب

ــور       ــل كش ــكي داخ ــريات پزش ــورتي در نش ــور در ص ــارج كش ــل و خ ــاليني داخ ــايي ب ــات كارآزم ــام مطالع تم
قابليــت چــاپ و يــا انتشــار الكترونيــك دارد كــه قبــل از شــروع بيمــارگيري در مركــز ثبــت كارآزمــايي بــاليني 

 . به ثبت رسيده باشد  (IRCT)ايران

ــ 1تبصــره  ــاه س ــز   انتشــ 1388ال : از دي م ــه ثبــت آن در مراك ــوط ب ــاليني من ــاي ب ــايي ه ار و چــاپ كارآزم
  .ثبت كارآزمايي هاي باليني مي باشد

 صــورت ثبــت در خــارج ازكارآزمــايي هــاي بــاليني كــه در داخــل كشــور انجــام مــي شــوند در   : 2تبصــره 
ايـن شـامل كارآزمـايي هـاي      .هـم ثبـت شـوند    كشـور بايسـتي در مركـز ثبـت كارآزمـايي هـاي بـاليني ايـران        

 . خارجي كه در ايران انجام مي شوند نيز مي شود

مقـالات كارآزمـايي بـاليني كـه در خـارج از كشـور انجـام شـده انـد در صـورت ثبـت بـه موقـع در               : 3تبصره 
  .در نشريات داخلي قابل چاپ است WHO يكي از مراكز ثبت كارآزمايي هاي باليني مورد تاييد
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