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 شماره صفحه:  

انسانی در سامانه ثبت  لزوم ثبت مطالعات کارآزمایی بالینی
 های بالینیکارآزمایی 

 

 1*مژگان مدرسی

 

( شده  تصادفی  بالینی  کارآزمایی  بررسی RCTمطالعه  برای  آن  در  که  است  مطالعه  از  نوعی  درمان،    (  یا  مداخله  یک  تاثیر 

به دو گروه مداخله و کنترل تقسیم میبهکنندگان  شرکت به علت طراحی دقیقشان  RCTشوند.  طور تصادفی  استاندارد ها  به عنوان 

به حساب می پزشکی و سلامت  تحقیقات  در  )نآیطلایی  مطالعات،    (. 1د  این  بهی مخدوشمتغیرها  ، سازیتصادفیدر  را  خوبی  کننده 

باعث می و  نموده  و کنترلکنترل  بین دو گروه مداخله  تفاوت  نتیجه سوگرایی  شود  در  برسد  به حداقل به حداقل  این مطالعه  در  ها 

 (. 2رسد )می

چاپ    افتد کهزمانی اتفاق میهای مهم در مطالعات کارآزمایی بالینی است و  یکی از سوگرایی(  Publication bias)  سوگرایی انتشار

به این معنا که مطالعات با نتایج مثبت شانس بیشتری برای چاپ در مجلات   وجود داشته باشد.ها  انتخابی مقالات بر اساس نتایج آن

طور سیستماتیک از نتایج مطالعات چاپ نشده اشند که در نتیجه، نتایج مطالعات چاپ شده بهنسبت به مطالعات با نتایج منفی داشته ب

 مطرح است از جمله: علل متعددی برای این سوگرایی  (. 3متفاوت خواهند بود )

مندان کافی را کنند که این مطالعات علاقهکنند زیرا تصور میالف: محققان اغلب مطالعات با نتایج منفی را در مجلات سابمیت نمی

 ندارد.

کننده  های انتفاعی، تامینکه شرکتخصوص زمانیب: محققان به خاطر ترس از اینکه حمایت مالی مطالعه خود را از دست بدهند به

 کنند. منابع مالی آن باشند، نتایج منفی مطالعه خود را منتشر نمی

می محققان  میج:  افزایش  معتبر  مجلات  در  را  آن  چاپ  احتمال  مطالعه  یک  مثبت  نتایج  که  به دانند  استناد  نتیجه  در  و  دهد 

 (.3یابد ) دریافت گرانت هم افزایش می  شان افزایش یافته و شانسمقاله

های بالینی را  سازمان جهانی بهداشت به دلایل متعددی از جمله کنترل سوگرایی انتشار، محققان را ملزم نموده تا تمام کارآزمایی

های بالینی مورد  شود قبل از شروع مطالعه و شرکت اولین شرکت کننده در مراکز ثبت کارآزماییکه مداخله بر روی انسان انجام می

ها در زمینه گیری که تصمیمثبت قبل از شروع مطالعه فواید دیگری نیز دارد از جمله اطمینان از این  (.4ثبت نمایند )ICMJE تایید  

شود و همچنین باعث آگاهی محققان از انجام مطالعات مشابه و اجتناب از مراقبت سلامت با توجه به تمام مستندات موجود انجام می

 (. 4گردد )کاری میدوباره

راستا کارآزمایی این  ایران که در آندر  بالینی در کشور  انجام میهای  انسان  بر روی  از شروع مطالعه و  ها مداخله  باید قبل  گیرد 

آیندهبه کارآزماییصورت  ثبت  مرکز  آدرس  نگر در  به  ایران  بالینی  نشریات   ثبت  http://www.irct.irهای  مقالات در  و چاپ  گردند 

  باشدانسانی میهای بالینی  برای کارآزمایی  IRCTعلاوه کد ثبت در  منوط به داشتن کد اختصاصی کمیته اخلاق برای تمام مطالعات به

 طلبد. . که لزوم توجه نویسندگان محترم مقالات را می(5)

 

 
 .گروه پزشکی اجتماعی، دانشکده پزشکی، مرکز تحقیقات پایش سلامت، دانشگاه علوم پزشکی شهید صدوقی، یزد، ایران-1

 8915173149، صندوق پستی : mdmodarresi@gmail.com: ، پست الکترونیکی03538203410 تلفن: نویسنده مسئول(؛ *)
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https://jssu.ssu.ac.ir/article-1-6589-en.html
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Abstract: Randomized clinical trials (RCTs) are the gold standard for human experimental studies. 

Publication Bias is one of the most important biases in RCTs that researchers have a desire to publish 

studies that have positive results so studies with positive findings are most likely to be published than 

studies with negative findings so for control of publication bias WHO oblige the researchers to submit 

the details of their human RCTs researches at any one of the primary registries in the WHO registry 

network or an ICMJE approved registry before recruitment of the first subject. Human RCTs in Iran 

should be registered in IRCT (http://www.irct.ir) before recruitment of the first subject and ethical code 

and IRCT code are necessary for publication of RCTs 

Citation: Modarresi M. The Necessity of Registering Human Clinical Trial Studies in the Clinical Trial 

Registration System. J Shahid Sadoughi Uni Med Sci 2025; 33(9): 9362-63. 
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