


مریم نیک پور 
دکترای تخصصی پژوهشی



بالینی،سازمان جهانی بهداشت پلتفرم بین المللی ثبت کارآزمایی های 1384سال در 
(International Clinical Trials Registry Platform) را تدوین و ضمن تهیه و تدوین استاندارد های

.  بنیان نهادمربوطه، شبکه مراکز ثبت مورد تایید خود را 

https://www.who.int/clinical-trials-registry-platform

https://www.who.int/clinical-trials-registry-platform


حمایت معاونت تحقیقات و فناوری وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی با 1387مرکز ثبت کارآزمایی بالینی ایران در سال 
این مرکز مورد تایید سازمان. راه اندازی شده و در حال حاضر میزبانی آن را دانشگاه علوم پزشکی ایران بر عهده دارد

.بهداشت جهانی است



بهداشت سازمان عضو مراکز بین المللی (1387سال)در همان سال تاسیس مرکز بین المللی ثبت کارآزمایی های بالینی •
. شد و مورد تایید این سازمان هستجهانی

http://who.int/ictrp/network/primary/en/


What is a clinical trial?

دو یا چند گروه کارآزمایی بالینی پژوهشی است که به طور آینده نگر مداخله ای مرتبط با سلامت انسان را به

العه ارزیابی مورد مقایسه تخصیص می دهد تا تاثیر آن را بر یک پیامد وابسته به سلامت در آزمودنی های مط

.  نماید

.قویترین نوع مطالعه برای اثبات روابط علت و معلولی هستند



              Interventionمداخله -

controlledگروه کنترل       -

randomizationتصادفی بودن    -

بی یا چنانچه مطالعه ای دو یا یکی از ویژگی های دوم و سوم فوق را نداشته باشد نیمه تجر
quasi experiment  نامیده می شود

What is a clinical trial?



هاستروهگبینافرادتقسیمنحوهدرایمقایسهمطالعاتدیگربابالینیکارآزماییتفاوتمهمترین.
کندکنترلراگروهدوبینافرادتقسیمنحوهاستقادرمحققبالینی،کارآزماییدر.
سانیکتوزیعسببکهاستانتخابتورشحذفبرایراهموثرترینتصادفیتکنیکازاستفاده

.گرددمیگروهدوبینگرمخدوشمتغییرهای
روشهای کور سازی در این مطالعه از روشهای موثر حذف تورش اطلاعات است.

What is a clinical trial?



Types of Blinding

•Single blind

•Double blind

•Triple blind 



:انواع كور كردن•

قرار ( شاهد-مداخله)نمی دانند که در چه گروهی افراد مورد مطالعه: یک سوکور
.دارند

(  پژوهشگران)و مشاهده گرها افراد مورد مطالعه( Double Blind): دوسوکور
.نمی دانند چه کسی در چه گروهی قرار دارد

مشاهده گرها و  تحلیل گران هیچ ،افراد مورد مطالعه( Triple Blind): سوکورسه 
 .کدام اطلاعی از افراد واقع شده در گروههای مورد مطالعه و شاهد را ندارند
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 های بالینیمهم ترین فواید ثبت کارآزمایی

ای ضرورت تاسیس شده، نخستین بار طی بیانیه1987های پزشکی که در سال کمیته بین المللی سردبیران مجله 
. های بالینی را اعلام کردکارآزماییثبت

در مجله پزشکی نیوانگلند انتشار یافت2004ای در سال این بیانیه به صورت سرمقاله 



نیمهم ترین دلایل ضرورت ثبت کارآزمایی های بالی

.گرددهای تکراری خودداری می های بالینی، از انجام پژوهش های قابل جستجوی کارآزماییبه خاطر در دسترس بودن داده

.کندتوسط پژوهشگران پیشگیری می(Selection Bias)های بالینی از سوگیری گزینشیثبت کارآزمایی 

کند و از مطالعات مشابه انتشار های بالینی کمک می در ارزشیابی کارآزمایی (Peer Reviewers)به سردبیران و داوران همتا
.یافته و کارازمایی های بالینی در حال انجام آگاه شوند

های بالینی رود و بیمارانی که مایل به شرکت در کارآزمایی شمار می های بالینی منبع مفیدی برای جامعه به ثبت کارآزمایی
.توانند به آنها دسترسی یابندهستند، به سادگی می 



 های بالینیمهم ترین فواید ثبت کارآزمایی

 کننداصول اخلاقی و ادای دین به بیمارانی که در این مطالعات شرکت می رعایت.

 های تولید شدهدادهکمک به ارتقای اعتبار.

 های بالینیدارکارآزماییخدشهو به حداقل رساندن انجام تفسیر مساعدت به پزشکان در.

 شرکت می کنند های بالینی کارآزماییکه در سلامت داوطلبانی پیشگیری از قرار گرفتن

خوانی نداردهمهای دارویی شرکتهایی که با منافع کارآزماییرسانی همگانی از مستور ماندن نتایج اطلاع



ثبت کارازمایی بالینی 

ند ثبت کارآزمایی فرآی.  یعنی قبل از شروع بیمارگیری انجام شودثبت کارآزمایی های بالینی باید آینده نگر باشد 
.بایستی قبل از گرفتن اولین بیمار به پایان رسیده باشدبالینی، 

.ستثبت بعد از شروع بیمارگیری گذشته نگر محسوب شده و مورد قبول مجلات معتبر علوم پزشکی نی

.برای تایید نهایی ثبت کارآزمایی بالینی داشتن مصوبه کمیته اخلاق معتبر ضروری است

ثبت کارآزمایی بالینی در مرکز( قرینه  یکدیگر)دو زبان فارسی و انگلیسی ثبت کارآزمایی های بالینی در ایران باید به 
.  ثبت شوند



ثبت کارازمایی بالینی 

.  اطلاعات وارد شده توسط شما پس از تایید نهایی در معرض عموم قرار می گیرد

.واهید داشتپس از تایید ثبت یک کارآزمایی بالینی در مرکز ثبت کارآزمایی بالینی ایران امکان حذف آن را نخ

بخشینیدکثبتخواهیدمیراکهایمطالعهاستممکن.شودثبتبایدجدیدرکوردیککارآزماییمطالعههربرای
.کنیدپرهیزمطالعهیکبرایمتعددرکوردهایکردندرستازباشد،بزرگترمطالعهیکاز

.شودریفتعدانشجوچندیننامهپایانقالبدراگرحتیشودثبتیکجابایدبالینیکارآزماییمطالعهیک



بر اساس تعریف سازمان جهانی بهداشت مطالعات مداخله ای 
:در موارد زیر نیاز به ثبت ندارند

(حیوانیمطالعات)شوندنمیانجامانسانهارویبرکهمطالعاتی•

نیستندنگرآیندهکهمطالعاتی•

سلامت(اسخپهایمتغیر)هاپیامدکهدارندثبتبهنیازکارآزماییمطالعاتتنها:ندارندسلامتپیامدکهمطالعاتی•
.دارند

شدذکربهداشتجهانیسازمانسایتدرصفحهدررادارندثبتبهنیازکههاییکارآزماییتعریف•
www.who.int/ictrp

لابراتواریمراحلیادگیریمیزانبرفیلممشاهدهروشباسنتیروشبهآموزشتاثیرمقایسه:مثال•

.کلینیکواحدپری•



اطلاعات مورد نیاز ثبت کارآزمایی های بالینی



رابمطالعه اثربخشی کورکومین بر افسردگی بیماران مبتلا به افسردگی و اضط









ت در این مطالعات هر گروه از شرک.  اکثر کارآزمایی هاي بالینی تصادفی طراحی موازي دارند
کنندگان در معرض یكی از مداخلات مطالعه قرار می گیرند

Parallel Designطراحي موازي :



: Cross-over Designطراحی متقاطع

مداخلاتکلیهشرکت کنندگانازیكهرکهداردمتقاطعطراحیزمانیRCTیك•
ازیكکدامکننده،شرکتکداماینكه.کننددریافتمتوالیدوره هايدررامطالعه

ازیكهرمتقاطعطراحیدر.می شودمعینتصادفیبطورکنددریافترامداخلات
.(استیكیموردوشاهد)می باشندخودشاهدخودشرکت کنندگان



:Cross-over Designطراحی متقاطع
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تغیرمچندیادوطرح،ایندر.کردمقایسهشاهدگروهبارادرمانیگروهیکازبیشتوانمی
یدرمانروشدو.شوندآزمودنتعاملیواصلیاثراتتاشوندمیکاریدستهمزمانطوربه
AوBشوندمیمقایسهشاهددرمانبانیزویکدیگرباهمزمانطوربه.

سومگروه،Aدرماندومگروهشاهد،درماناولگروه:شوندمیتقسیمگروه4بهبیماران
.کنندمیدریافتراBوAدرماندوهرچهارمگروهوBدرمان

.کردبررسیراهاآنافزاییهماثریادرماندوتداخلیاثرتوانمیمطالعهنوعایندر
یکدرنیدرماگروهیکازبیشدرمانیتأثیراتجداگانهارزیابیطرح،اینازاستفادهباکلدر

.شودمیممکنبالینیکارآزمایی

Factorialطراحی فاکتوریل Design :



یبررستوسطقبلازکنندگانشرکتآندرکهموازیطراحیبااستمطالعه ای•
کت کنندگانشرنمونه گیریبهکنندگانبررسیعوضدر.نمی شوندمشخصکنندگان

فاختلاکهشوندمتقاعدیاشدمشاهدهمداخلاتازیکیسودمندیتامی دهندادامه
.نداردوجودمداخلاتدرمهمی

Sequential Designکارآزمایی متوالی :



Blinding



از توجه شما سپاسگزارم 


