
  بیانیه انجمن سردبیران نشريات علوم پزشكي جمھوري اسلامي ايران

  ھاي بالیني در كشور در مورد ثبت كارآزمايي

   

شـوند كـه شـمار آنھـا در دھـه        از انواع رايج پژوھش در پزشكي محسوب مـي (Clinical Trials)ھاي بالیني  كارآزمايي

توانـد،    احتمالي مـي (Bias)ري از اين مطالعات، سوگیري رغم سودمندي بسیا علي. گذشته رو به افزايش بوده است 

انـد، تـاثیرات     نبوده(Double Blind)كور  ھاي بالیني كه دوسويه در كارآزمايي. دار نمايد نتايج حاصله از مطالعه را خدشه

كور بوده  ھاي بالیني دوسويه  درصد بیش از كارآزمايي١٧درماني تخمین زده شده توسط پژوھشگران به طور متوسط      

ھـاي   ھـاي بـالیني اسـت كـه نتـايج آنھـا بـا منـافع شـركت            مشكل عمده ديگر پنھان ماندن نتايج كارآزمايي      ). ١(است  

از اين رو لازم است سازوكارھايي در نظـر گرفتـه شـود كـه بـر كیفیـت، شـفافیت و              . خواني نداشته است   دارويي ھم 

ھاي  المللي سردبیران مجله بدين منظور كمیته بین). ٢(گیرد ھاي بالیني نظارت صورت  ملاحظات اخلاقي در كارآزمايي

اي ضرورت ثبـت   شود، نخستین بار طي بیانیه  نامیده مي ICMJ تاسیس شده و به اختصار       ١٩٨٧پزشكي كه در سال     

(Resistration) كي  در مجلـه پزش ـ ٢٠٠۴اي در سال  اين بیانیه به صورت سرمقاله. ھاي بالیني را اعلام كرد     كارآزمايي

 ). ٣( انتشار يافت (NEJM)نیوانگلند 

  ): ٢(ھاي بالیني  ترين دلايل ضرورت ثبت كارآزمايي مھم

ھـاي   ھاي قابل جستجوي كارآزمايي ھا ، مراكز دانشگاھي و مراكز پژوھشي به خاطر در دسترس بودن داده    دولت -١

م مقتـضي اتخــاذ كننـد و ايـن امـر ســبب     ھـاي بــالیني جديـد تـصمی    بـالیني، قادرنـد تـا در زمینــه حمايـت از كارآزمـايي     

ھاي تكراري  شده و از انجام پژوھش) ويژه در كشورھاي رو به توسعه به(ھاي محدود پژوھشي  جويي در بودجه   صرفه

  . گردد خودداري مي

  . كند  توسط پژوھشگران پیشگیري مي(Selection Bias)ھاي بالیني از سوگیري گزينشي   ثبت كارآزمايي-٢

ھـاي بـالیني تكمیـل شـده موجـود كمـك         در ارزشـیابي كارآزمـايي  (Peer Reviewers)یران و داوران ھمتـا   به سـردب -٣

  . ھاي در حال انجام آگاه شوند توانند از مطالعات مشابه انتشار يافته و كوشش كند و آنھا مي مي

ه مايــل بــه شــركت در رود و بیمــاراني كــ شــمار مــي ھــاي بــالیني منبــع مفیــدي بــراي جامعــه بــه   ثبــت كارآزمــايي-۴

  . توانند به آنھا دسترسي يابند ھاي بالیني ھستند، به سادگي مي كارآزمايي

المللـي ثبـت     آغـاز شـد كـه مـرتبط بـا نظـام بـین       ٢٠٠٧ از سـال  (online)ھاي بالیني بـه شـیوه آنلايـن     ثبت كارآزمايي 

  ). ۴(باشد   مي(WHO)ھاي بالیني توسط سازمان بھداشت جھاني  كارآزمايي

  ): ۵(ھاي بالیني  ترين فوايد ثبت كارآزمايي مدهع

  . كنند  رعايت اصول اخلاقي و اداي دين به بیماراني كه در اين مطالعات شركت مي-١

  . ھاي تولید شده  كمك به ارتقاي اعتبار داده-٢



  . ھاي بالیني دار كارآزمايي  مساعدت به پزشكان در نفسیر و به حداقل رساندن انجام خدشه-٣

  . ھاي بالیني قرار مي گیرند اي در كارآزمايي پیشگیري از قرار گرفتن داوطلباني كه در معرض خطرات بالقوه -٣

  . خواني ندارد ھاي دارويي ھم ھايي كه با منافع شركت رساني ھمگاني از مستور ماندن نتايج كارآزمايي  اطلاع-۴

لانكـا و آمريكـاي لاتـین صـورت گرفتـه       ھنـد ، چـین ، سـري    ھاي بالیني در نقاط مختلف از جمله         تاكنون ثبت كارآزمايي  

  . است

وزارت بھداشت ، درمان و آموزش پزشكي جمھوري اسلامي ايران نیز به تازگي اقـداماتي بـه منظـور برپـايي مركـزي             

اي انجام داده كه توسط سازمان بھداشت جھاني مورد تايیـد   ھاي بالیني در سطح ملي و منطقه   براي ثبت كارآزمايي  

  . قرار گرفته است

ir.irct.www باشد نشاني پايگاه اينترنتي ثبت كارآزمايي بالیني ايران مي .  

دريغ خود را از اين اقدام به منظور ثبت  انجمن سردبیران نشريات علوم پزشكي جمھوري اسلامي ايران نیز حمايت بي

ھـاي بـالیني خـود را در     نمايد كه كارآزمـايي  دارد و محققین محترم را ترغیب مي   علام مي ھاي بالیني ايران ا    كارآزمايي

ھاي بالیني وارد نموده و ھنگام ارسال خلاصه مقالات پژوھشي بـه مجـلات پزشـكي تايیـد           مركز ملي ثبت كارآزمايي   

  . شده كشور، شماره ثبت را در مقاله لحاظ نمايند
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 ضوابط انتشار مقالات كارآزمايي بالیني در نشريات علوم پزشكي 

ر ھمـاھنگي علمـي و اخلاقـي     اساسنامه كمیـسیون نـشريات علـوم پزشـكي بـه منظـو           ۴ ماده   ٧با توجه به بند     

كارآزمايي ھاي بالیني كشور تمام مطالعات كارآزمايي بالیني داخل و خارج كشور در صورتي در نـشريات پزشـكي    

داخل كشور قابلیت چاپ و يا انتشار الكترونیك دارد كه قبل از شروع بیمارگیري در مركز ثبت كارآزمايي بالیني ايران 

(IRCT)به ثبت رسیده باشد  .  

 انتشار و چاپ كارآزمايي ھاي بالیني منوط بـه ثبـت آن در مراكـز ثبـت كارآزمـايي           ١٣٨٨از دي ماه سال      : ١تبصره  

  . ھاي بالیني مي باشد

كارآزمايي ھاي بالیني كه در داخل كشور انجام مي شوند در صورت ثبت در خارج از كشور بايـستي در            : ٢تبصره  

اين شامل كارآزمايي ھاي خارجي كه در ايـران انجـام مـي      . ن ھم ثبت شوند   مركز ثبت كارآزمايي ھاي بالیني ايرا     

  . شوند نیز مي شود

مقالات كارآزمايي بالیني كه در خارج از كشور انجام شده اند در صورت ثبت بـه موقـع در يكـي از مراكـز               : ٣تبصره  

  . در نشريات داخلي قابل چاپ استWHOثبت كارآزمايي ھاي بالیني مورد تايید 
  


