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IRCTدرباره 

• .هر ساله تعداد زيادي كار آزمايي باليني در مراكزدانشگاهي وپژوهشي ايران انجام مي شود

در بسياري از مواقع گزارش كردن انتخابي مطالعات با پيامدهاي مثبت، منجر به سوگيري در 

.قضاوت در مورد شواهد موجود مي شود

تعدادي از كار آزمايي هاي باليني نيز ممكن است در مراحل مختلف اجرا متوقف شوند و يا 

.نتايج بدست آمده منتشر نشود

بنابر اين ايجاد مرکز ثبت كار آزمايي هاي باليني اين اطمينان را بوجود مي آورد كه تمام 
.كارآزمايي هاي باليني كه به تصويب مي رسند در اين مرکز ثبت مي شوند



IRCT))درباره مرکز ثبت کارآزمایی بالینی ایران 

مرکز بين المللی ثبت کارآزمايی های بالينی ايران 

عضو مراکز بين المللی مورد تاييد سازمان بهداشت 

جهانی اين مرکز با حمايت معاونت تحقيقات و 

فناوري وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشكي 

راه اندازی شده و در حال حاضر ميزبانی آن را 

اين مرکز . دانشگاه علوم پزشکی ايران بر عهده دارد

مورد تاييد سازمان بهداشت جهانی است



:ثبت كارآزمايي هاي باليني با هدف

.اطلاع رساني در مورد كارآزمايي هاي باليني كشور•

.هماهنگ شدن فرآيند ثبت كارآزمايي هاي باليني با استانداردهاي بين المللي•

.آموزش عمومي در زمينه مطالعات كارآزمايي باليني و اهميت آن بوجود آمده است•



ترین دلایل ضرورت ثبت کارآزمایی های بالینیمهم 

های بالينی، های قابل جستجوی کارآزمايی ها ، مراکز دانشگاهی و مراکز پژوهشی به خاطر در دسترس بودن داده دولت •

های جويی در بودجه های بالينی جديد تصميم اتخاذ کنند و اين امر سبب صرفه قادرند تا در زمينه حمايت از کارآزمايی 

.گرددهای تکراری خودداری می شده و از انجام پژوهش ( ويژه در کشورهای رو به توسعهبه )محدود پژوهشی 

کندهای بالينی از سوگيری گزينشی توسط پژوهشگران پيشگيری می ثبت کارآزمايی •

توانند از کند و آنها می های بالينی تکميل شده موجود کمک می به سردبيران و داوران همتا در ارزشيابی کارآزمايی •

.های در حال انجام آگاه شوندمطالعات مشابه انتشار يافته و کوشش 

های رود و بيمارانی که مايل به شرکت در کارآزمايی شمار می های بالينی منبع مفيدی برای جامعه به ثبت کارآزمايی •

.توانند به آنها دسترسی يابندبالينی هستند، به سادگی می 



های بالینیترین فواید ثبت کارآزمایی عمده 

کنندرعايت اصول اخلاقی و ادای دين به بيمارانی که در اين مطالعات شرکت می 1.

.های توليد شدهکمک به ارتقای اعتبار داده 2.

.های بالينیدار کارآزمايی مساعدت به پزشکان در نفسير و به حداقل رساندن انجام خدشه 3.

های ای در کارآزمايی پيشگيری از قرار گرفتن داوطلبانی که در معرض خطرات بالقوه 4.

.بالينی قرار می گيرند

های هايی که با منافع شرکت رسانی همگانی از مستور ماندن نتايج کارآزمايی اطلاع 5.

خوانی ندارددارويی هم 



irct.irمراحل ثبت کارآزمایی در 

ت انتخاب گزينه ثب

نام

http://www.irct.ir/


در اين قسمت ايميل سازمانی را وارد ميکنيم

گذر واژه دلخواه

اجباری 

نيست



در بخش فارسی به زبان *

فارسی و در بخش انگليسی

دبه زبان انگليسی بنويسي

نام انگليسی بايد با حرف

بزرگ شروع شود

نام خانوادگی 

انگليسی بايد با 

حرف بزرگ 

شروع شود



از آدرس انگليسی بر عکس فارسی•

پلاک و کوچه شروع و به خيابانهای

.بزرگتر و محلات ختم می شود

ل در آدرس انگليسی کليه نامها شام•

ا نام کوچه ها، خيابانها، محلات بايد ب
حروف بزرگ شروع شوند

•.



لطفا توجه داشته باشيد که 

شماره تلفن ها بايد شامل کد 

شهر و کشور نيز باشند













عنوان عمومی کارآزمايی عنوانی است که معمولا کارآزمايی به آن نام 

اين عنوان بين عامه مردم و محققين رايج و عام است و . خوانده می شود

ممکن است تمامی بخش هايی که عنوان علمی در بر می گيرد را نداشته 

.باشد
اين نام معمولا از ابتداي نام حروف نام 

در . انگليسي يا فارسي تشکيل شده است

موارديكه مطالعه داراي علامت اختصاري 

در اين قسمت گزينه .گرددعام باشد در اين قسمت ذكر مي

.  دمداخله ای را انتخاب کني

سياست مرکز ثبت 

ست کارآزمايی بالينی اين ا

که مطالعات مشاهده ای 

را ثبت نميکند

فاز کارآزمايی بالينی عمدتا در 

مطالعاتی که در آن يک ترکيب 

دارويی مورد بررسی قرار می 

بنابر اين . گيرد مصداق دارد

اگر مطالعه شما مداخله دارويی 

مصداق "ندارد می توانيد گزينه 

را انتخاب کنيد" ندارد 





شرابط ورود شرايطی است که شرکت کنندگان

بايد حتما آنها را دارا باشند تا واجد شرايط 

برای شرکت در مطالعه شوند

شرايط عدم ورود شرکت کنندگانی 

که نميتوانند در مطالعه ما شرکت 

کنند به عنوان خانم های باردار 



خاب در مورد مطالعاتی که يک گروه دارد و مداخله برای همه يکسان است اين گزينه را انت: در اين مطالعه مصداق ندارد•

گزينه مناسب برای مطالعات قبل و بعد همين مورد می باشد. نماييد

انيسم در مورد مطالعاتی که تخصيص افراد در گروههای مطالعه با مک: اختصاص تصادفی به گروههای مداخله و کنترل•

در . يدصورت می گيرد اين گزينه را انتخاب نماي( و نه شبه تصادفی)تصادفی و با روشهای درست تصادفی سازی 

د بودن صورتی که روش تخصيص در گروهها به صورت شبه تصادفی مانند تخصيص بر اساس روز تولد، زوج و فر

.باشد بايد به عنوان اختصاص غير تصادفی ذکر شود... و

ورت در صورتی که تخصيص افراد در گروههای مطالعه به ص: اختصاص غير تصادفی به گروههای مداخله و کنترل•

غيرتصادفی صورت گرفته است اين گزينه را انتخاب نماييد



در . يک توصيف کامل موارد زير را شامل می شود. در اين بخش نحوه تصادفی سازی مطالعه را توضيح دهيد •
ر صورتی که از روش های شبه تصادفی هم استفاده نموده ايد توضيحات مربوط به روش انجام اين روند را د

.همين قسمت ذکر نماييد

تصادفی سازی ساده، بلوک: روش تصادفی سازی و توضيحات هر روش•

..فردی، خوشه ای و: واحد تصادفی سازی•

stratified randomizatioلايه های تصادفی سازی در صورت استفاده از تصادفی سازی لايه ای •

..مانند جدول اعداد تصادفی، پاکت مهروموم شده، نرم افزار آماری : ابزار تصادفی سازی•

allocation concealmentتوضيح درباره پنهان سازی •



کور سازی يعنی اينکه همه کسانی که در •
مطالعه دخيلند تصور کنند که همه شرکت 

ده کنندگان مداخله را دريافت کرده اند اگر چه ع
ی از به منظور جلوگير. ای دريافت نکرده باشند

در طول جمع ( سوگرايی)خطا های احتمالی 
آوری و ارزيابی داده ها کورسازی انجام می 

:انواع کورسازی عبارتند از.. پذيرد

بيمار بی اطلاع است :يک سويه کور 

بيمار و پزشک بی اطلاع :دو سويه کور   

عبيمار و پزشک و محقق بی اطلا:سه سويه کور

دارونما مداخله ای است که در ظاهر 

تمامی مشخصات مداخله اصلی را دارد 

. لکن اثر آن را ندارد



در اين قسمت نحوه گروه بندی افراد يا واحدهای شرکت کننده درمطالعه خود را مشخص ميکنيم

 "Single"ا ي" تنها"زمانی که فقط يک گروه در مطالعه وجود دارد و کليه شرکت کنندگان يک نوع مداخله را دريافت می کنند گزينه 

را انتخاب کنيد

.را انتخاب نماييد" موازی"زمانی که گروههای مختلف مطالعه هر يک مداخله متفاوتی را دريافت می کنند گزينه 

ت زمانی که افراد مطالعه يکی از دو يا چند مداخله مختلف را در فاز اول مطالعه دريافت می کنند و در مقاطع زمانی بعدی مداخلا

.  را انتخاب کنيد "Cross over"يا " متقاطع"ديگر را دريافت می کنند، گزينه 

ا چند زمانی که گروههای شرکت کننده در مطالعه، دو يا چند مداخله مستقل را به صورت يکی از حالات تک تک، ترکيبی از دو ي

را انتخاب کنيد "Factorial"يا " فاکتوریال"دريافت می کنند، گزينه ( گروه کنترل)مداخله و يا بدون مداخله 

استفاده می شود" ساير موارد"در صورتی که طراحی گروههای مداخله هيچ يک از گزينه های بالا را شامل نشود از گزينه 



را "گيریپيش"اگر مقصود از انجام مطالعه ارزيابی يک يا چند مداخله در پيشگيری از بروز يک بيماری يا وضعيت نامطلوب سلامت است، گزينه 

.انتخاب کنيد

ماری درمان بياگر مقصود از انجام مطالعه ارزيابی اثربخشی يک يا چند عامل شيميايی، بيولوژيک، واکسن، مداخله جراحی يا ابزار پزشکی به منظور

را انتخاب کنيد"درمانی"می باشد، گزينه 

را انتخاب "خيصیتش"اگر مقصود از انجام مطالعه ارزيابی ارزيابی يک يا چند آزمون در تشخيص بيماری يا تعيين پيش آگهی بيماری می باشد، گزينه 

.کنيد

رمان ر مقصود از انجام مطالعه ارزيابی ميزان بهبود سلامت جسمی ، سلامت روانی، عملکرد و کيفيت زندگی و يا کاهش عوارض بدون آنکه داگ

..مراقبت های حمايتی را انتخاب کنيد"بيماری مد نظر باشد است، گزينه 

ک اگر مقصود از انجام مطالعه ارزيابی اثربخشی دسترسی به خدمات سلامت، روند اجرا ، مديريت، سازماندهی و مديريت مالی اين خدمات در ي

.را انتخاب کنيد"تحقيقات در سيستم ارايه خدمات سلامت"می باشد، گزينه جمعيت معين ودر محدوده مشخص

.ا انتخاب کنيدر"علوم پايه"می باشد، گزينه ( مانند فيزيولوژی يا بيوشيمی)اگر مقصود از انجام مطالعه بررسی مکانيسم های پايه عملکرد مداخلات 

خاب را انت"آموزشی و مشاوره ای"اگر مقصود از انجام مطالعه ارزيابی تاثير يک بسته يا روش آموزشی برروی پيامد های سلامت است، گزينه 

.کنيد



تعداد افرادی که قرار است در مطالعه وارد شوند را 

.در قسمت حجم نمونه پيش بينی شده وارد کنيد





اگر مطالعه شما خاتمه پيدا کرده 

خ تاري. است اين قسمت را پر کنيد

خاتمه مطالعه تاريخ مراجعه 

آخرين بيمار برای آخرين ويزيت 

.است



بايد قبل از ثبت کد اخلاق  مطالعه رو  از کميته اخلاق دانشگاه

گرفته باشيم

چه بيماری يا مشکلی را ميخوايم مورد برسی قرار بديم

پيامد های اوليه که انتظار داريم از اين مطالعه

به دست بياريم مينويسيم



پيامد های اوليه که انتظار داريم از اين مطالعه

به دست بياريم مينويسيم

گروه مداخله مون چه گروهی است

از کدوم مرکز داريم وارد ميکنيم مثلا بيمارستان وليصعر



شخص يا مرکزکه حمايت مالی را به عهده داره

مشخصات از افرادی که پاسخگو مشخصات مطالعه ما باشند 







یک هفته الی ده روز پیام میاد اگر اشکلاتی داره بر طرف بشه  و بعد از اصلاحات  انجام بدیم بهمون کد میدهد 


