
 نحوه ثبت کارآزمایی 
 

 (  IRCT)بین المللی ثبت کارآزمایی های بالینی ایران در مرکز 

 



N;j 

 اطلاعات عمومی



 :مطالعه علمی نام
 

 انجام مداخله (2 ،مطالعه مورد جمعیت (1 شامل مطالعه اصلی جزء 4 شامل بایست می نام این 
 .باشد ،کنید می ارزیابی را پیامد اثر آن با که اصلی پیامد متغیر (4 و مقایسه های گروه (3 ،شده

   
 دیابت به مبتلایان در ناشتا خون قند كنترل در آكاربوز و رزگليتازون بخشی اثر مقایسه » : مثال #

 « 2 نوع
 كه عباراتی لذا شود نمی محدود مکان و زمان به بالينی كارآزمایی مطالعه است ذكر به لازم #

 .برد بکار آن نام در نباید را مکانی و زمانی محدودیت
 



 :مطالعه عمومی عنوان
 

 و مردم عامه بين شود، می خوانده نام آن به كارآزمایی معمولا كه عنوان این 
 در علمی عنوان كه هایی بخش تمامی است ممکن و است مصطلح محققين

 .باشد نداشته را گيرد می بر
 "دیابت درمان در آكاربوز و رزگليتازون اثر" : مثال #



 

  :(Acronym) نام سر
 

 مطالعه مواردیکه در و شود می تشکيل فارسی یا انگليسی نام حروف ابتداي از نامسر
 صورتيکه در لذا .گردد می ذكر قسمت این در باشد مصطلح اختصاري علامت داراي

   .بگذارید خالی را آن ندارد (اختصاري نام) اكرونيم مطالعه
 .كنيد خودداري مقاله عنوان كردن وارد از آكرونيم در #
 می TES حرف سه  (Tehran Eye Study) تهران چشم مطالعه اختصاري نام :مثال #

 .باشد



 

 :مطالعه طراحی
 
 ..شود انتخاب (Interventional) اي مداخله گزینه بایست می قسمت این در 

 مداخله گزینه دو شامل فيلد این  WHOپورتال با  IRCTدیتابيس مطابقت دليل به #
 ایست مداخله مطالعات ثبت تنها IRCT سياست چون اما باشد می اي مشاهده و اي
 .نميکند ثبت را اي مشاهده مطالعات مركز این



 

 :کارآزمایی فاز
 
 دارویی تركيب یک آن در كه مطالعاتی در عمدتا بالينی كارآزمایی فاز 

   .دارد مصداق گيرد می قرار بررسی مورد
 روي بر بار اولين براي دارو یک آن طی در كه هایی كارآزمایی : 0 فاز

 دوز در باید دارویی اقلام این .شود می شامل را شود می آزمایش انسان
 شرایط و شود برده بکار رود می انتظار آن از درمانی اثر كه مقدار از كمتر
 .باشد داشته خاصی شناسی سم



 

 قابل دوز حداكثر و دوز بودن سمی محدوده آن در كه هستند مطالعاتی :1 فاز
 كم بسيار مقادیر از دارو آزمایش معمولا مطالعات این در .شود می گيري اندازه تحمل

 عدم صورت در و شود می شروع داوطلبين از نفري سه هاي نمونه روي بر و دارو
 می آزمایش دیگر نفر سه روي بر و كرده پيدا افزایش دارو مقدار جدي عارضه بروز
 .كند می پيدا ادامه بالا در شده نامبرده هاي معيار به رسيدن تا اینکار و شود
 داوطلب بيماران از كوچکی گروه روي بر معمولا كه هستند مطالعاتی : 2 فاز

 اثر و ایمنی ارزیابی قصد با مطالعات این .ندارند كنترل گروه معمولا و پذیرديم صورت
 .است تر پررنگ ایمنی ارزیابی لذا شود می انجام بخشی



 

 درآن كه هستند بالينی كارآزمایی كلاسيک مطالعات همان سه فاز مطالعات : 3 فاز
 قاعده آنها در است بهتر و باشد كافی اوليه پيامد اثر دادن نشان براي باید نمونه حجم

 كنترل وهرگ حتما مطالعات این .باشد شده رعایت تصادفی اختصاص و كورسازي
 .دارند بالا نمونه حجم عموما و دارند

 گفته هم post marketing surveillance آنها به كه چهار فاز مطالعات : 4 فاز
 در دارو ایمنی بررسی آن در و شوند می داده شکل بازار به دارو ورود از بعد شود می
 .است نظر مد دارو مدت طولانی عوارض و مدت دراز



 

 از بيش اهدافی است ممکن كارآزمایی مطالعات از بعضی : 3-2 فاز و 2-1 فاز
 دوز حداكثر آوردن بدست بدنبال آن از بخشی مثلا .دهند پوشش را فاز یک اهداف
 در . كند ارزیابی را آمده بدست دوز اثربخشی مقدار دیگر بخشی و باشند دارو ایمن
 .باشيم داشته 2-3 یا 2-1 فازهاي ميتوانيم موارد این

Bioequivalence : مطالعاتی والانس بيواكی یا زیستی ارزي هم مطالعات 
 حداكثر گيري اندازه طریق از داوطلب بدن در دارو فارماكوكينتيک آن در كه هستند
 اندازه خون از دارو شدن پاک مدت طول و حداكثر به رسيدن زمان و خونی غلظت
 .شود می گيري

N/A: انتخاب " ندارد مصداق" گزینه بایست می ندارد دارویی مداخلهپ مطالعه اگر  
 .شود



 
 : سن حداکثر و حداقل

 

 سن حداكثر و حداقل است، مطالعه به ورود شرایط جزء سن اگر قسمت این در
  واحد سپس .ميشود وارد دارند را مطالعه این در شركت اجازه بالقوه كه داوطلبينی

 .ميشود مشخص نيز آن (سال و ماه روز،)
 انتخاب آن تيک ندارد، وجود هردو یا و سن حداكثر یا حداقل براي اي محدوده اگر #

 .ميشود



 
  :جنسیت

 اجازه بالقوه شرایط از داوطلبين جنسيت اگر
  وارد قسمت این در است مطالعه در شركت
 .ميشود



 

 :شرایط ورود 
 

شرایط ورود شرایطی است كه شركت كنندگان باید حتما آنها را دارا باشند تا واجد شرایط براي شركت در 
 .مطالعه شوند

 سال می گذرد 3كليه بيماران دیابتی كه از دیابت آنها بيش از : 1مثال #
كسانی كه دچار نارسایی قلبی یا كليوي هستند و یا سنشان خيلی بالاست و گرفتن اطلاعات از :  2مثال  #

 آنها مشکل است
هر شرط را در یک خط وارد كنيد و حتی الامکان از جملات كوتاه و كامل استفاده ترجيحاً در این قسمت  #

 .نمائيد
   



 

   :شرایط خروج
 

شركت كنندگان باید حتما آنها را دارا باشند تا واجد شرایط براي شركت در كه شرایط خروج شرایطی است 
 .  مطالعه شوند

از . ر این قسمت معيارهایی ذكر می شود كه وجود آنها سبب می شود كه فرد را از ابتدا وارد مطالعه نکنيدكه 
نوشتن معيارهایی كه به وجود آمدن آنها در طول مطالعه سبب می شود كه فرد از مطالعه خارج شود 

 خودداري نمایيد
 .لطفا توضيحات بالا را بخوانيد. توجه داشته باشيد كه شرایط عدم ورود منفی شده شرایط ورود نيست  

 .لطفا هر شرط را در یک خط وارد كنيد وحتی الامکان از جملات كوتاه و كامل استفاده كنيد
 



 

 :سازی تصادفی
 

 در افراد تخصيص كه مطالعاتی مورد در :(Randomized) شده تصادفی
 انتخاب گزینه این گيرد می صورت تصادفی مکانيسم با مطالعه گروههاي

 .دميشو
 گروه سه از یکی در تصادفی اعداد جدول كمک با تصادف به افراد :مثال #

 .كنند می دریافت را گروه همان به مربوط مداخله و گيرند می قرار مطالعه
 مانند تصادفی شبه صورت به گروهها در تخصيص روش كه صورتی در #

  تخصيص عنوان به باید باشد ...و بودن فرد و زوج تولد، روز اساس بر تخصيص
 .شود ذكر تصادفی غير
 كنند می مراجعه هفته زوج روزهاي در كه افرادي “ اي مطالعه در اگر : مثال #

 دریافت را دوم مداخله كنند می مراجعه فرد روزهاي در كه افرادي و اول مداخله
 كنترل و مداخله گروههاي به تصادفی غير تخصيص» صحيح گزینه ،”نمایند
 .است

 افراد تخصيص كه صورتی در: (Not Randomized) شده غیرتصادفی
 را گزینه این است گرفته صورت غيرتصادفی صورت به مطالعه گروههاي در

 .نمایيد انتخاب
 درمانهاي از یکی پزشک انتخاب به شوند می وارد مطالعه به كه افرادي" :مثال
   ".كرد خواهند دریافت را دوم یا اول

 همه براي مداخله و دارد گروه یک كه مطالعاتی :(N/A) ندارد مصداق
 بعد و قبل مطالعات براي مناسب گزینه .ميشود انتخاب گزینه این است یکسان
 .باشد می مورد همين

 



 

 (:  محققنظر )کورسازی 
 

  همه كه كنند تصور دارند دخالت مطالعه در كه كسانی تمام یعنی كورسازي
 نکرده دریافت اي عده چه اگر اند كرده دریافت را مداخله كنندگان، شركت
 داده ارزیابی و آوري جمع طول در سوگرایی از جلوگيري براي حقيقت در .باشند

   .پذیرد می انجام كورسازي ها
 افراد كه كند طراحی طوري را ها مداخله باید پژوهشگر امکان، صورت در #

 مطالعه گروه تخصيص از دارند تماس ها آن با كه كسانی تمام و مطالعه تحت
   .باشند اطلاع بی

 

 :كورسازي عبارتند ازانواع 
 

یک مطالعه یک سو كور، فقط شركت در (:  Single blind)کور یک سویه 
 .كنندگان از تخصيص گروه هاي مطالعه بی اطلاعند

 

یک مطالعه دو سو كور، هم شركت در (: Double blind)دو سویه کور 
كنندگان و هم محققان یا ارزیابان پيامد از تخصيص گروههاي مطالعه بی 

 .اطلاعند
 

مطالعه اي كه درآن هم شركت كنندگان  (: Triple blind)سه سویه کور 
از نوع ( DSMB)آنها نظارت بر داده ها و ایمنی و هم كميته ، هم محقق 

 .مداخله تخصيص داده شده اطلاع ندارند
 



 

 :پلاسبو
 
، ظاهر، رنگ، بو، مزه و قوام از جمله اندازهتمامی مشخصات مداخله ایست كه  

اثر داروي اصلی را بنابراین داروي اصلی را دارد اما ماده موثره آن را ندارد و 
 .  ندارد

جراحی و سایر اقدامات درمانی، انجام دروغين آن اقدامات در مداخلات  #
 .  نقش پلاسبو را اجرا كندميتواند 

به بدن فرد تابيده شده انجام یک ليزر درمانی بدون آنکه اشعه ليزر : مثال #
 .باشد

عمل آرتروسکوپی كه در بيمار فقط برش محل ورود آرتروسکوپ ایجاد : مثال #
 .می شود و مابقی اقدامات انجام نمی شود



 

 :  تخصیص
 

 مشخص مطالعه در كننده شركت واحدهاي یا افراد بندي گروه نحوه قسمت این در
 .ميشود

 Cross over (متقاطع :) زمانی كه افراد مطالعه یکی از دو یا چند مداخله مختلف
را در فاز اول مطالعه دریافت می كنند و در مقاطع زمانی بعدي مداخلات دیگر را 

 .دریافت می كنند
  Factorial (فاکتوریال :) زمانی كه گروههاي شركت كننده در مطالعه، دو یا چند

مداخله مستقل را بصورت یکی از حالات تک تک، تركيبی از دو یا چند مداخله و یا 
 .دریافت می كنند( گروه كنترل)بدون مداخله 
Parallel  (موازی :) زمانی كه گروههاي مختلف مطالعه هر یک مداخله متفاوتی را

 .دریافت می كنند
اگر مطالعه بر روي افراد یکسان انجام می شود اما در قسمتهاي مختلف بدن آنها دو  #

مثلا یک مداخله بر روي چشم راست و مداخله دیگر بر روي )یا چند مداخله انجام شود 
«  موازي"و هدف مقایسه این مداخلات باشد، در این صورت هم نوع گزینه ( چشم چپ

 .مناسب است
Single  (تنها :) زمانی كه فقط یک گروه در مطالعه وجود دارد و كليه شركت

 كنندگان یک نوع مداخله را دریافت می كنند 
Other (دیگر :) صورتی كه طراحی گروههاي مداخله هيچ یک از گزینه هاي در

 .  نشودبالا را شامل 
سایر مشخصات طراحی "بخش انتخاب شود در  otherگزینه كه در صورتی  #

 .باید توضيح داده شودنحوه گروه بندي  "مطالعه



 

 (ادامه)تخصیص 
 

 : عبارتند از« تخصیص» خطاهای رایج در 
 .در مواردي كه بيش از یک گروه در مطالعه وجود دارد«  Single » انتخاب نوع  #
در مواردي كه در هر فرد دو مداخله در دو نقطه از بدن انجام می شود «  Single » انتخاب نوع  #

 .و هدف مقایسه این دو مداخله است
در مواردي كه افراد همه مداخلات را به تناوب با تواليهاي متفاوت «  Paralell » انتخاب نوع  #

 .(می باشد« Cross over » گزینه درست نوع)دریافت ميکنند 
 .بوده است«   Factorial» در مواردي كه طراحی مطالعه با نوع«  Paralell » انتخاب نوع  #
 مثال  

همگی افراد وارد شده به مطالعه تحت آموزش رفتارهاي ارتقادهنده سلامت قرار خواهند "وقتی   #
 » گرفت و رفتارهاي مرتبط با سلامت آنها قبل و بعد از مداخله اندازه گيري و مقایسه خواهد شد نوع

Single  »" مناسب است. 
و در چشم   xقطره چشمی ( راست یا چپ)افراد تحت مطالعه به تصادف در یک چشم "وقتی   #

 .مناسب است«  Paralell » نوع دیگر پلاسبو دریافت می كنند
گروه اول ابتدا داروي جدید و سپس . افراد به طور تصادفی به دو گروه تقسيم می شوند"وقتی   #

 گروه دوم ابتدا داروي رایج و سپس داروي جدید را دریافت می كنند. داروي رایج را دریافت می كنند
 .مناسب است« Cross over » نوع
گروه رژیم  4در مطالعه مقایسه رژیم غذایی و ورزش در كاهش وزن افراد مطالعه به "وقتی   #

مناسب «   Factorial» نوع ورزش و بدون مداخله تقسيم می شوند+ غذایی، ورزش، رژیم غذایی
 .است



 

 :هدف 
 

 .هدف غالب از انجام مطالعه در یکی از طبقه بندي ها قرار می گيرد
 .اگر مطالعه در بيش از یک طبقه قابل دسته بندي است، مربوط ترین آنها انتخاب ميشود  #
 

Basic science (علوم پایه :) اگر مقصود از انجام مطالعه بررسی مکانيسم هاي پایه عملکرد
 .باشد، این گزینه انتخاب ميشود( مانند فيزیولوژي یا بيوشيمی)مداخلات 

 

Diagnostic (تشخیصی :) اگر مقصود از انجام مطالعه ارزیابی ارزیابی یک یا چند آزمون در
 .تشخيص بيماري یا تعيين پيش آگهی بيماري می باشد، این گزینه انتخاب ميشود

 

Health service research (تحقیقات در سیستم ارایه خدمات سلامت :) اگر مقصود
از انجام مطالعه ارزیابی اثربخشی دسترسی به خدمات سلامت، روند اجرا ، مدیریت، سازماندهی و 
مدیریت مالی این خدمات در یک جمعيت معين ودر محدوده مشخصمی باشد، این گزینه انتخاب 

 .ميشود
Prevention (پیشگیری :) اگر مقصود از انجام مطالعه ارزیابی یک یا چند مداخله در پيشگيري از

 .بروز یک بيماري یا وضعيت نامطلوب سلامت است، این گزینه انتخاب ميشود
 

Screening (غربالگری :) اگر مقصود از انجام مطالعه ارزیابی گروهی از شركت كنندگان و
افتراق افراد سالم از افراد با وضعيت پاتولوژیک تشخيص داده نشده یا با خطر بالاي ابتلا به بيماري 

 .می باشد، این گزینه انتخاب ميشود



 

 (ادامه)هدف 
 

Supportive (حمایتی :) اگر مقصود از انجام مطالعه ارزیابی ميزان بهبود سلامت
جسمی، سلامت روانی، عملکرد و كيفيت زندگی و یا كاهش عوارض بدون آنکه درمان 

 .این گزینه انتخاب ميشود  بيماري مد نظر باشد است،
 

Treatment (درمانی :) اگر مقصود از انجام مطالعه ارزیابی اثربخشی یک یا چند
عامل شيميایی، بيولوژیک، واكسن، مداخله جراحی یا ابزار پزشکی به منظور درمان بيماري 

 .باشد، این گزینه انتخاب ميشود
 

Education/Guidance (آموزشی و مشاوره ای :) مقصود از انجام مطالعه اگر
سلامت است، این گزینه بر روي پيامدهاي ارزیابی تاثير یک بسته یا روش آموزشی 

 .انتخاب ميشود
 "دارویی در درمان زخم معده 3در مقایسه با دارویی اثربخشی رژیم "مطالعه در : مثال #

 .مناسب تر است "Treatment "هدف 
  "اثربخشی دهانشویه آلوپورینول در پيشگيري از بروز موكوزیت دهانی"مطالعه در : مثال #

 .مناسب تر است "Prevention "هدف 
مقایسه سونو گرافی و سی تی اسکن در مقابل آزمون گلد استاندارد در "مطالعه در : مثال #

 ..استمناسب تر  "Diagnostic "مقصود  "تشخيص كبد چرب



 

Other design feature (ویژگی های دیگر طرح: ) 
اگر مطالعه شما مشخصات منحصر به فردي از نظر طراحی دارد كه نيازمند توضيح است و 

 .در جاي دیگر آورده نشده است لطفا در این قسمت به آن بپردازید



 

 :حجم نمونه 
 

در  اكثر مطالعات هر شركت كننده یک نمونه محسوب می شود اما در بعضی شرایط یک شركت كننده می 
بطور مثال یک چشم فرد بعنوان مورد و چشم دیگر او بعنوان . تواند دو یا بيش از دو نمونه براي مطالعه باشد

 .كنترل بکارگرفته شود
گاهی ممکن است نقاط مختلف پوست یک فرد بعنوان نمونه هاي متفاوت درنظر گرفته شده و مداخلات  #

 .متفاوتی را دریافت كند
درصورتی كه هر فرد بيش از یک و وارد ميشود  Individualتعداد شركت كننده در قسمت در این بخش باید 

 .انتخاب ميشود(   More than 1 sample in each individual)نمونه براي مطالعه باشد گزینه 



 

 ( :ادامه)حجم نمونه 
 

باشد گزینه اگر در زمان ثبت كارآزمائی، جمع آوري نمونه تمام شده  #
(Recruitment has been completed   ) شركت شده و  در ادامه تعداد انتخاب

 .ميشودوارد  Individualكننده در قسمت 
 

 More than 1)كه هر فرد بيش از یک نمونه براي مطالعه باشد گزینه درصورتی  #

sample in each individual   )انتخاب ميشود. 



 

 :تاریخ نمونه گیری
 

تاریخ « Expected recruitment start date»در قسمت 
 .مورد انتظار شروع نمونه گيري وارد می شود

تاریخ «  Expected recruitment end date»در قسمت 
 .وارد می شودپایان نمونه گيري مورد انتظار 



 :درصورت اتمام نمونه گیری  
 

تاریخ « Expected recruitment start date»در قسمت 
 .شروع نمونه گيري وارد می شود

تاریخ « Expected recruitment end date»در قسمت 
 .وارد می شودپایان نمونه گيري 



 
 :اسناد ثانویه 

 
 ثبت مركز نظير دیگري المللی بين ثبت مراكز در را خود مطالعه اگر قسمت این در

 مراكز یا (www.clinicaltrial.gov) آمریکا متحده ایالات بالينی هاي كارآزمائی
 جهانی بهداشت سازمان به وابسته و تایيد مورد ثبت

  WHO International Clinical Trials Registry Platform (ICTRP)  

 .شود می تکميل اید نموده ثبت
 

  وارد را بعدي مراكز مشخصات « جدید مورد یک افزودن » دكمه از استفاده با #
 .بروید بعدي مرحله به و زده را ذخيره گزینه صورت این غير در و نمائيد



 

 :نام مرکز ثبت 
 

نام آن صورتيکه مطالعه خود را در سایر مراكز بين المللی ثبت نموده اید در 
 در اینجا وارد نمایيدمركز را 

 :شماره شناسایی ثانویه
 

صورتيکه مطالعه خود را در سایر مراكز بين المللی ثبت نموده اید در 
 شماره آن را در اینجا وارد نمایيد



 

 :تاریخ ثبت 
 

صورتيکه مطالعه خود را در سایر مراكز بين المللی ثبت نموده در 
 .اید تاریخ ثبت آن را در اینجا وارد نمایيد



 

 :نام کمیته اخلاق
 

، ميشوندچون عموما كميته هاي اخلاق با نام دانشگاه یا موسسه مربوطه شناخته 
نوشته ابتداي نام دانشگاه در  "كميته اخلاق"باید كلمه نوشتن نام آنها هنگام 

 .شود
 شيرازاخلاق دانشگاه علوم پزشکی كميته : مثال #

 :کمیته اخلاق
 

این بخش مربوط به اطلاعات تماس كميته اخلاقی است كه كارآزمایی در 
 .  آن تائيد شده است



 

 :کشور 
 

در این قسمت از بين موارد ذكر شده نام كشوري كه كميته اخلاق 
 .  آن كارآزمائی را تصویب نموده است انتخاب می شود

 Iran (Islamic Republic of): مثال #
 

 :استان
 

در این قسمت نام استانی كه كميته اخلاق آن كارآزمائی را 
 .  تصویب نموده است وارد می شود

 فارس: مثال  #



 

 :شهر
 

كميته اخلاق آن شهري كه در این قسمت نام 
 .  كارآزمائی را تصویب نموده است وارد می شود

 شيراز: مثال #

 :آدرس خیابان
 

 .كوچه و پلاک ذكر می شود, در این قسمت جزئيات آدرس شامل نام خيابان، محله
 خيابان زند، ميدان نمازي، بيمارستان نمازي: مثال #  

 :کد پستی
 

 .  وارد ميشوداخلاق كدپستی كميته در این قسمت 



 
 :تاریخ تصویب 

 
اخلاق قسمت تاریخ تصویب كارآزمائی در كميته در این 

 .  می شودوارد 

 :اخلاقکد تایید کمیته 
 

این قسمت كدي كه كميته اخلاق در  نامه تائيدیه كارآزمائی، براي محقق در 
 .  فرستاده است وارد می شود



 

 :شرایط بهداشتی مطالعه
 

 .بخش اطلاعات بيماري مورد مطالعه وارد می شوددر این 

 :بهداشتی مطالعه توصیف شرایط 
 

 .وارد ميشودیا بيماریهاي مورد مطالعه در این قسمت موضوعات 
وارد كردن اطلاعات این بخش براي سایر محققين این امکان را فراهم دقت در  #

  .راحت تر پيدا كنندرا تا مطالعه ميکند 
و تک تک باشد، جداگانه از یک بيماري مورد بررسی قرار گرفته بيش در مطالعه اگر  #

 .ميشودوارد 



 

 : ICD-10کد 
 

براي بيماري را وارد   ICD-10كد توانيد در این قسمت می 
 .  كنيد

 

 : ICD-10توصیف کد 
 

 . بيماري را وارد كنيدبراي  ICD-10كد توانيد در این قسمت می 
 

 .اگر شرایط مطالعه، یک بيماري نيست این قسمت خالی می ماند #
 .آیتم قابل ذكر نيست 20در این قسمت بيش از  #
كلمات « اضطراب به دليل شاهدانه» براي توصيف مطالعه : مثال  #

 .ذكر ميشود وابستگیو  شاهدانه، اضطراب



 

 :توصیف 
 

 .می باشدنمونه مطالعه نيز قسمت به توصيف متغير پيامد اوليه پرداخته می شود كه اساس تعيين حجم این در 
 شوندبه دقت توصيف این پيامدها باید تمامی باشد و پيامد اوليه می تواند بيش از یک مورد متغير  #
 .توجه شود كه در هر فيلد فقط و فقط باید یک متغير پيامد اوليه نوشته شود #
درصد "یا   "نمره افسردگی در پرسشنامه بک "پيامد اوليه می تواند "مقایسه تاثير دوزهاي مختلف بوپرونورفين بر كاهش افسردگی"در مطالعه : مثال #

 .باشد "است 10افرادي كه نمره پرسشنامه بک آن ها بالاي 
درصد افرادي كه "یا  "درصد افراد با پرفشاري خون"پيامد اوليه می تواند  "...اثر مکمل یاري روغن دانه كتان بر پرفشاري خون "مطالعه در : مثال #

 .باشد "ميليمتر جيوه دارند 140/۹0فشار خون بالاي 
باشد كه به یک روش و در یک مقطع زمانی مشابه سنجيده می  "قند خون"و  "كلسترول"متغيرهاي پيامد اوليه در یک مطالعه دو متغيير اگر : مثال #

 .شوند باز باید متغيرهاي پيامد اوليه در دو فيلد جداگانه نوشته شوند

 : پیامدهای اولیه 
 

 شده گيري اندازه اصلی متغير اوليه، پيامد از منظور بخش این در
 به توجه با نظر مورد مداخله تاثير عدم یا تاثير و بوده پژوهش در

 .ميشود مشخص آن سنجش



 

 :مقطع زمانی
 

 .بيان می شودیا مقاطع زمانی اندازه گيري پيامد اوليه در این قسمت مقطع 
 "... اثر مکمل یاري روغن دانه كتان بر پرفشاري خون  "مطالعه در : مثال #

اندازه گيري پرفشاري  "مقاطع زمانی اندازه گيري پرفشاري خون می تواند 
روز پس از  21و  14،  ۷و ( قبل از شروع مداخله)خون در ابتداي مطالعه 

 .قيد شود "شروع مصرف روغن دانه كتان 

 :روش اندازه گیری
 

 .در این قسمت نام و مشخصات ابزار اندازه گيري پيامد نوشته ميشود
پرسشنامه افسردگی  "نحوه اندازه گيري متغيرپيامد ميتواند  "مقایسه تاثير دوزهاي مختلف بوپرونورفين بر كاهش افسردگی  "در مطالعه : مثال #

 .باشد "بک 
 "دستگاه فشار سنج جيوه اي  "نحوه اندازه گيري متغير می تواند  "... اثر مکمل یاري روغن دانه كتان بر پرفشاري خون  "در مطالعه : مثال #

 .باشد
 .نمی باشدهيچ یک از قسمتهاي نام متغير پيامد اوليه، مقاطع زمانی اندازه گيري و نحوه اندازه گيري متغير مجاز در استفاده از حروف اختصاري  #
 .  كامل نوشته شوند حتی اگر بسيار شناخته شده باشندبصورت در هر دو بخش فارسی و انگليسی باید كلمات  #
  .نيستدرست   Visual Analogue Scaleجاي به   VASاستفاده از : مثال #



 

 :توصیف 
 

 .ميشونددقت توصيف به تمامی متغيرهاي پيامد ثانویه در این قسمت 
و یا  "نمره كيفيت زندگی  "پيامد ثانویه می تواند  "مقایسه تاثير دوزهاي مختلف بوپرونورفين بر كاهش افسردگی "مطالعه در : مثال #
 .باشد "نمره اضطراب همراه  "
 .داشته باشندروش سنجش مشابه  ميشود حتی اكرنوشته پيامد ثاویه متغير یک هر فيلد فقط و فقط در  #
روش و در یک مقطع زمانی مشابه پيامدهاي ثانویه باشند و به یک  "قند خون"و  "كلسترول"متغير یک مطالعه دو اگر در : مثال #

 .دو فيلد جداگانه نوشته شوندشوند، ميابيست در سنجيده 

 :  پیامدهای ثانویه
 

 را مداخله اثر اوليه پيامد متغير همانند ثانویه پيامد متغير بخش این در
 .ميکند ارزیابی

 مواردي در ولی باشد می مورد یک از بيشتر معمولا اوليه پيامد متغير #
 .باشد نداشته وجود است ممکن هم
 .شوند توصيف دقت به باید ثانویه پيامد متغيرهاي تمامی  #



 

 :مقطع زمانی
 

ثانویه بيان یا مقاطع زمانی اندازه گيري پيامد در این قسمت مقطع 
 .می شود

اثر مکمل یاري روغن دانه كتان بر پرفشاري  "مطالعه در : مثال #
مقاطع زمانی اندازه گيري تعداد ضربان قلب به عنوان  "... خون 

(  قبل از شروع مداخله)یک پيامد ثانویه می تواند در ابتداي مطالعه 
قيد  "روز پس از شروع مصرف روغن دانه كتان  21و  14،  ۷و 

 .شود

 :روش اندازه گیری
 

 .ميشودنظر نوشته ثانویه مورد و مشخصات ابزار اندازه گيري پيامد نام در این قسمت 
 "می تواند زندگی اندازه گيري متغيرثانویه كيفيت نحوه » مقایسه تاثير دوزهاي مختلف بوپرونورفين بر كاهش افسردگی  "مطالعه در : مثال #

 .باشد » SF12سوالی  12پرسشنامه كوتاه 
چه در بخش  ،مقاطع زمانی اندازه گيري و نحوه اندازه گيري متغير ثانویه، از حروف اختصاري در هيچ یک از قسمتهاي نام متغير پيامد استفاده  #

 .حتی اگر بسيار شناخته شده باشند انگليسی، مجاز نيستفارسی و چه  



 

 : گروه های مداخله
 .ميشود مشخص مداخله هاي گروه نوع بخش این در
oمداخله گروه 
oکنترل گروه 



 

 :توصیف
 
مدت مصرف، تعداد دفعات مصرف، مثلا نام ماده مصرفی، تركيب شيميایی و غلظت آن، دوز . در این بخش توضيحاتی در خصوص مداخلات بيان ميشود  

 .  مصرف، نحوه مصرف، كارخانه سازنده و یا توضيحاتی در خصوص روش جراحی یا اجزاي دوره آموزشی و نظایر آن
سوم و الی اول، دوم، عنوان گروه مداخله اگر بيش از دو گروه مقایسه وجود داشته باشد تنها یکی از آنها بعنوان گروه كنترل انتخاب ميشود و مابقی تحت   #

 .ميشوندآخر معين 
  ":گروه مداخله"و  ":كنترلگروه "توضيحات مربوطه در ادامه عبارات. است ":گروه مداخله"و  ":گروه كنترل"مداخله حاوي یک مقدار اوليه بصورت فيلد  #

 .نوشته ميشود
: ، گروه مداخله دوم: گروه مداخله اول: براي نمونه. نامگذاري كنيدبا شماره،  ":گروه مداخله"و  ":كنترلگروه "وجود داشته باشد عباراتاگر بيش از دو گروه  #
.... 



 

 انتخاب با جدید مداخله گروه كردن اضافه منظور به
 «+Add new intervention»  جدید مداخله توصيف قسمت 

 .شود می باز



 

 :مراکز بیمارگیری
 

 .در این بخش اطلاعات ارتباطی مراكز بيمارگيري وارد ميشود #
 باشد( كاپيتال )اول اسامی دانشگاه ها، موسسات، شهر ها، كوچه ها، خيابانها، و محلات در زبان انگليسی باید حرف بزرگ حروف  #
 بخش فارسی به زبان فارسی و در بخش انگليسی به زبان انگليسی بنویسيددر  #
 انگليسی بر عکس فارسی از پلاک و كوچه شروع و به خيابانهاي بزرگتر و محلات ختم می شودآدرس  #
 آدرس خيابانی وارد بفرمایيد مثلا شهرک قدس یا تهرانسر و غيرهدر محل محلات را هم اسامی  #
 بخش از آدرس مانند مثال بالا باید با استفاده از كاما و بدنبال آن یک فضاي خالی ازبخش بعدي جدا باشدهر  #
 اگر شماره فاكس ندارید قسمت مربوطه را خالی بگذارید. تلفن ها باید شامل كد شهر و كشور نيز باشندشماره  #
بعد از سمی كولون یک فاصله . می خواهيد بيشتر از یک آدرس ایميل وارد كنيد لطفا آنها را با سمی كولون از هم جدا كنيداگر  #

 بگذارید
 :  كلی اكثر آدرس هاي ایميل بصورت هاي زیر استشکل  #

name@domian.com; name@domain.ac.cr 
  



 

 :نام مرکز بیمارگیری
 

 .در این قسمت نام مركز بيمارگيري بيان می شود
 باشد( كاپيتال )اول دانشگاه یا موسسه در زبان انگليسی باید حرف بزرگ حرف  #
 بنویسيدبخش فارسی به زبان فارسی و در بخش انگليسی به زبان انگليسی در  #
 Nemazee Hospitalبيمارستان نمازي یا : مثال #

 :نام شخص مسئول
 

 .  وارد ميشوددر این قسمت نام ونام خانوادگی فرد مسئول 
 مریم غلامی: مثال #



 

  : کشور
 صورت بيمارگيري آن در كه ي كشور قسمت این در

 .ميشود انتخاب است گرفته

 : استان
در این قسمت استانی كه در آن بيمارگيري صورت گرفته 

 .است بيان ميشود
 فارس: مثال #



 
 : شهر

در این قسمت شهري كه در آن بيمارگيري 
 .صورت گرفته است بيان ميشود

 شيراز: مثال #

 : آدرس 
 

 .ميشودآدرس دقيق مركز بيمارگيري بيان در این قسمت 
 .ميشودآدرس خيابانی وارد نيز درمحل محلات اسامی  #
 .قدس یا تهرانسر و غيرهشهرک : مثال #
با استفاده از كاما و به دنبال آن یک فضاي باید بخش از آدرس، هر  #

 .بعدي جدا باشداز بخش خالی 
   ۷شهر قدس، خيابان فرحزادي، خيابان ارغوان غربی، پلاک : مثال #



 بیمارگیری مرکز پستی کد 

 بیمارگیریشماره تماس مرکز 
 شماره باید شامل كد شهر و كشور باشد #

 همراه مرکز بیمارگیریشماره 
 باشدشماره باید شامل كد شهر و كشور  #



 بیمارگیریفاکس مرکز شماره  

 بیمارگیریآدرس ایمیل مرکز 

آدرس صفحه وب مرکز 
 بیمارگیری

بيش از یک مركز وجود داشته باشد، هر اگر  #
یک بصورت جداگانه به عنوان یک آیتم اضافه 

 .ميشود



 منابع مالی/ اسپانسرها 

 : سازمان
 

 .انتخاب می شوداین قسمت نام سازمان یا دانشگاه مربوطه در 
 .استاكثر دانشگاه ها و موسسات علمی ایران در ليست انتخابی آمده نام  #
 .ميشودوارد در ليست وجود نداشت، جداگانه در قسمت زیرین مورد نظر اگر نام  #



 :نام شخص مسئول
 

 .ميشودذكر در اینجا فرد پاسخگو براي سازمان نام  #
در دانشگاه هاي علوم پزشکی فرد پاسخگو از طرف سازمان به عنوان  #

 .استمعمولا معاون تحقيقات و فناوري آن دانشگاه مالی، حمایت كننده 

 :  استان
 .به اسپانسر مطالعه بيان ميشوداستان مربوط در این قسمت 

 فارس: مثال #

 : شهر
 .ميشودشهر مربوط به اسپانسر مطالعه بيان در این قسمت 

 شيراز: مثال #

 : آدرس 
 .مطالعه بيان ميشودقسمت جزئيات آدرس اسپانسر در این 

از با استفاده از كاما و به دنبال آن یک فضاي خالی باید بخش از آدرس، هر  #
 .بعدي جدا باشدبخش 



 مطالعه اسپانسر فاکس شماره

 مطالعه اسپانسر ایمیل آدرس

 مطالعه اسپانسر پستی کد

 مطالعه اسپانسر تماس شماره
 شماره باید شامل كد شهر و كشور باشد #

 مطالعه اسپانسر همراه شماره
 باشدشماره باید شامل كد شهر و كشور  #



 آدرس صفحه وب اسپانسر مطالعه

 :  نام گرنت
اگر در تامين مالی این مطالعه از گرنت مشخصی استفاده شده است نام آن 

 .در این قسمت ذكر ميشود

 : کد گرنت 
شماره منبع گرنت درصورت وجود در این قسمت 

 .وارد ميشود



 

 : کد گرنت 
شماره منبع گرنت درصورت وجود وارد در این قسمت 

 .ميشود

 : عنوان 
شماره منبع گرنت درصورت وجود وارد در این قسمت 

 .ميشود



 سهم منابع مالی
 

 .وارد ميشود% 100این قسمت رقم داشته باشد در یک حمایت كننده مالی فقط مطالعه اگر  #
هر یک از آنها را در سهم از یک حمایت كننده مالی داشته باشد بيشتر صورتی كه مطالعه در  #

 .شودبيشتر  % 100توجه داشته باشيد كه مجموع سهم ها نباید از . ميشوداین قسمت مشخص 
   

 خصوصی و عمومی بخش
 

 نشات دولتی شركتهاي و علمی مراكز كليه یا و دولتها از كه است منابعی عمومی بخش #
  ميگيرد

 .است نهاد مردم سازمانهاي و خصوصی شركتهاي و افراد كليه خصوصی بخش #



 داخلی یا خارجی مرجع
 

در این قسمت كشور مرجع، كشور معين شده توسط فرد ثبت كننده 
 . استكارآزمائی 

 مالی کننده حمایت سازمان نوع
 
oدانشگاهی سازمانهاي 
oصنعت 
oاشخاص 
oغيره 
 استدانشگاهی شامل كليه دانشگاهها و مراكز تحقيقانی سازمانهاي  #
 شامل كليه شركت ها ميشودصنعت  #



 مالی کننده حمایت سازمان نوع
 
oدانشگاهی سازمانهای 
oصنعت 
oاشخاص 
oغیره 
 استدانشگاهی شامل كليه دانشگاهها و مراكز تحقيقانی سازمانهاي  #
 شامل كليه شركت ها ميشودصنعت  #



 مسئول پاسخگویی به سوالات عمومی
 

پروتکل كه مسئول جوابگویی به سئوالات عمومی فردي اطلاعات این قسمت در 
 .پر ميشودمطالعه است 

 .همان فردي باشد كه پروتکل را ثبت كرده استميتواند فرد این  #
مطالعاتی كه صرفا با انگيزه آكادميک انجام می شود این فرد می تواند محقق در  #

اگر اطلاعات تماس این فرد را در بخش هاي قبلی وارد كرده اید لطفا از . اصلی باشد
براي كپی كردن اطلاعات به این  "جستجو در اطلاعات تماس موجود "قسمت 

  .قسمت استفاده نمایيد
 



 :سازمان 
 

 .وارد ميشوداین قسمت نام سازمان یا دانشگاه مربوطه در 
 .  اكثر دانشگاه ها و موسسات علمی ایران در ليست انتخابی آمده استنام  #

 :نام شخص مسئول
 

 .نام فرد پاسخگو براي سازمان در اینجا ذكر ميشود #
در دانشگاه هاي علوم پزشکی فرد پاسخگو از طرف سازمان به عنوان  #

 .حمایت كننده مالی، معمولا معاون تحقيقات و فناوري آن دانشگاه است



 :پست سازمانی 
 .سازمانی فرد پاسخگو وارد ميشوداین قسمت پست در 
، دانشيار، رزیدنت، پزشک متخصص  استادیار: مثال #

 علمیغير هيئت 

 :آخرین مدرک
آخرین مدرک تحصيلی فرد پاسخگو در این قسمت 
 .انتخاب ميشود

oكمتر از ليسانس 
oليسانس 
oفوق ليسانس 
oدكترا 
oمتخصص 
oزیر متخصص 



 :کار/ حیطه تخصص 
ليست در این قسمت حيطه تخصص یا شغل از 

 .ميشودارائه شده انتخاب 



 کشور
به  پاسخگویی مسئولدر این قسمت كشور 

 .انتخاب ميشودسئوالات عمومی 

 :استان
به سئوالات عمومی  پاسخگویی مسئولاستان در این قسمت 

 .نوشته ميشود



 :آدرس خیابان 
به سئوالات عمومی  پاسخگویی مسئولجزئيات آدرس در این قسمت 

 .نوشته ميشودپروتکل 

 :شهر
به سئوالات  پاسخگویی مسئولدر این قسمت شهر 

 .ميشودنوشته عمومی پروتکل 



 :کدپستی
به سئوالات  پاسخگویی مسئولكدپستی در این قسمت 

 .نوشته ميشودعمومی 

 :تلفن
  پاسخگویی مسئولشماره تماس در این قسمت 

 .نوشته ميشودبه سئوالات عمومی 

 :شماره موبایل
  پاسخگویی مسئولشماره موبایل در این قسمت 

 .نوشته ميشودبه سئوالات عمومی 



 :فاکس
  پاسخگویی مسئولشماره تماس در این قسمت 

 .نوشته ميشودبه سئوالات عمومی 

 :ایمیل
  پاسخگویی مسئولشماره موبایل در این قسمت 

 .نوشته ميشودبه سئوالات عمومی 

 :آدرس صفحه وب 
  پاسخگویی مسئولشماره موبایل در این قسمت 

 .نوشته ميشودبه سئوالات عمومی 



 مسئول پاسخگویی به سوالات علمی
 

مطالعه پروتکل علمی كه مسئول جوابگویی به سئوالات فردي اطلاعات این قسمت در 
 .پر ميشوداست 

 .همان فردي باشد كه پروتکل را ثبت كرده استميتواند فرد این  #
میتواند مطالعاتی که صرفا با انگیزه آکادمیک انجام می شود این فرد در  #

 .باشدمحقق اصلی 



 :نام شخص مسئول
 

 .نام فرد پاسخگو براي سازمان در اینجا ذكر ميشود #
در دانشگاه هاي علوم پزشکی فرد پاسخگو از طرف سازمان به عنوان  #

 .حمایت كننده مالی، معمولا معاون تحقيقات و فناوري آن دانشگاه است

 :سازمان 
 

 .انتخاب ميشوددر این قسمت نام سازمان یا دانشگاه مربوطه 
 .  نام اكثر دانشگاه ها و موسسات علمی ایران در ليست انتخابی آمده است #



 :پست سازمانی 
 .سازمانی فرد پاسخگو وارد ميشوداین قسمت پست در 
، دانشيار، رزیدنت، پزشک متخصص  استادیار: مثال #

 علمیغير هيئت 

 :آخرین مدرک
آخرین مدرک تحصيلی فرد پاسخگو در این قسمت 
 .انتخاب ميشود

oكمتر از ليسانس 
oليسانس 
oفوق ليسانس 
oدكترا 
oمتخصص 
oزیر متخصص 



 :کار/ حیطه تخصص 
 مسئولدر این قسمت حيطه تخصص یا كار 

ليست ارائه از  علمیبه سئوالات  پاسخگویی
 .ميشودشده انتخاب 



 کشور
به  پاسخگویی مسئولدر این قسمت كشور 

 .انتخاب ميشودعلمی سئوالات 

 :استان
علمی به سئوالات  پاسخگویی مسئولاستان در این قسمت 

 .نوشته ميشود



 :آدرس خیابان 
علمی به سئوالات  پاسخگویی مسئولجزئيات آدرس در این قسمت 

 .نوشته ميشودپروتکل 

 :شهر
به سئوالات  پاسخگویی مسئولدر این قسمت شهر 

 .ميشودنوشته پروتکل علمی 



 :کدپستی
به سئوالات  پاسخگویی مسئولكدپستی در این قسمت 

 .نوشته ميشودمی لع

 :تلفن
  پاسخگویی مسئولشماره تماس در این قسمت 

 .ميشودعلمی نوشته به سئوالات 

 :شماره موبایل
  پاسخگویی مسئولشماره موبایل در این قسمت 

 .ميشودنوشته علمی به سئوالات 



 :فاکس
  پاسخگویی مسئولشماره تماس در این قسمت 

 .نوشته ميشودبه سئوالات عمومی 

 :ایمیل
  پاسخگویی مسئولشماره موبایل در این قسمت 

 .نوشته ميشودبه سئوالات عمومی 

 :آدرس صفحه وب 
  پاسخگویی مسئولشماره موبایل در این قسمت 

 .نوشته ميشودبه سئوالات عمومی 



 مسئول پاسخگو برای بروز رسانی داده
 

 .ميشودوارد در این قسمت نام ونام خانوادگی فردي كه مسئول بروز رسانی است 
  .این فرد می تواند همان فردي باشد كه پروتکل را ثبت كرده است  #
رسانی كارآزمایی تقریبا امري اجتناب ناپذیر است و فرد مسئول باید حتما بروز  #

دسترسی به حساب كاربري داشته باشد یعنی نام كاربري و رمز عبور را در اختيار داشته 
  .باشد



 :نام شخص مسئول
 

 .نام فرد پاسخگو براي سازمان در اینجا ذكر ميشود #
در دانشگاه هاي علوم پزشکی فرد پاسخگو از طرف سازمان به عنوان  #

 .حمایت كننده مالی، معمولا معاون تحقيقات و فناوري آن دانشگاه است

 :سازمان 
 

 .انتخاب ميشوددر این قسمت نام سازمان یا دانشگاه مربوطه 
 .  نام اكثر دانشگاه ها و موسسات علمی ایران در ليست انتخابی آمده است #



 :پست سازمانی 
 .سازمانی فرد پاسخگو وارد ميشوداین قسمت پست در 
، دانشيار، رزیدنت، پزشک متخصص  استادیار: مثال #

 علمیغير هيئت 

 :آخرین مدرک
آخرین مدرک تحصيلی فرد پاسخگو در این قسمت 
 .انتخاب ميشود

oكمتر از ليسانس 
oليسانس 
oفوق ليسانس 
oدكترا 
oمتخصص 
oزیر متخصص 



 :کار/ حیطه تخصص 
 مسئولدر این قسمت حيطه تخصص یا كار 

ليست ارائه از  علمیبه سئوالات  پاسخگویی
 .ميشودشده انتخاب 



 :کشور 
به  پاسخگویی مسئولدر این قسمت كشور 

 .انتخاب ميشودعلمی سئوالات 

 :استان
علمی به سئوالات  پاسخگویی مسئولاستان در این قسمت 

 .نوشته ميشود



 :آدرس خیابان 
علمی به سئوالات  پاسخگویی مسئولجزئيات آدرس در این قسمت 

 .نوشته ميشودپروتکل 

 :شهر
به سئوالات  پاسخگویی مسئولدر این قسمت شهر 

 .ميشودنوشته پروتکل علمی 



 :کدپستی
به سئوالات  پاسخگویی مسئولكدپستی در این قسمت 

 .نوشته ميشودمی لع

 :تلفن
  پاسخگویی مسئولشماره تماس در این قسمت 

 .ميشودعلمی نوشته به سئوالات 

 :شماره موبایل
  پاسخگویی مسئولشماره موبایل در این قسمت 

 .ميشودنوشته علمی به سئوالات 



 :فاکس
  پاسخگویی مسئولشماره تماس در این قسمت 

 .نوشته ميشودبه سئوالات عمومی 

 :ایمیل
  پاسخگویی مسئولشماره موبایل در این قسمت 

 .نوشته ميشودبه سئوالات عمومی 

 :آدرس صفحه وب 
  پاسخگویی مسئولشماره موبایل در این قسمت 

 .نوشته ميشودبه سئوالات عمومی 



 :خلاصه پروتکل 
 

  .تجاوز نماید 250نباید از كل كلمات همه اجزا تعداد در این بخش  #
بود برطرف كردن مشکلات عمده خواهد از ثبت نهایی در سایت سازمان بهداشت جهانی قابل مشاهده پس چون تمامی كارآزمائيها،  #

 .ستضروریاملایی و گرامري انگليسی 
اطلاعات ذكر شده در سایر بخش ها با ميبایست این اطلاعات لذا اجزاي خلاصه مطالعه در سایر قسمت ها آورده شده اند، كليه چون  #

 .مطابق باشد
  .باشند قرینه محتواییميبایست و فارسی انگليسی  ی قسمتها متونتمامدر  #
در دفعات بعد از و آورده ميشود مخفف آن را در پرانتز و ميشود كامل ذكر بطور صورت تکرار یک عبارت، بار اول در در تمامی بخشها،  #

 .  ميشودمخفف استفاده 
بسته و غیرمجاز بوده " -"استفاده از علامت  همچنين  .ميشودبجاي مميز استفاده نقطه  ازنوشتن اعداد اعشاري یا تاریخ هنگام  #

 میشودیا فاصله استفاده " ؛ "یا سمی کولون " ،"به مورد از کاما 
غيرمجاز هائی مانند مقدمه، ضرورت اجراي طرح، مرور متون، منابع، تستهاي آماري، نتایج و نام نرم افزار آماري بکار رفته آوردن بخش  #

  .است
مطالبی كه مربوط به بعد از ورود افراد به كليه آوردن گذشته نگر در حال ثبت است بصورت مواردي كه مطالعه در شایان ذكر است  #

 مراكز ثبت كارآزمایيهاي بالينی مکانی براي ثبت پروتکل هاي مطالعات می باشندباشد، چون نميمطالعه می باشد، جایز 



 

 :هدف مطالعه
 

 .كنيداین قسمت هدف یا اهداف مطالعه را وارد در 
 ..غيرمجاز استمقدمه نوشتن  #

:شرایط ورود و عدم ورود افراد شرکت کننده  
 

 آنها براساس مطالعه مورد جامعه هستندكه شروطی كنندگان، شركت ورود عدم و ورود شرایط
 .كند می مشخص را مطالعه نتایج پذیري تعميم شروط این .ميشود تعریف

 افرادي و برند می مداخله از را نفع بيشترین كه باشند داشته را مطالعه به ورود اجازه باید افرادي #
   .شوند مطالعه وارد نباید ببينند آسيب است ممکن مداخله از كه هم
 .است مداخله شروع از قبل و تصادفی اختصاص از قبل شروط این اعمال #
 و ورود شرایط كامل شرح و ميشود اشاره اصلی ورود عدم و ورود شرایط  به تنها قسمت این در #

 .ميشود ارائه خود به مربوط بخش در ورود عدم



:گروه های مداخله   
 

مداخله آن چيزي است كه مطالعه به منظور بررسی اثربخشی آن و 
 .  یا عوارض ناشی از آن طراحی شده است

 .توصيف ميشوندهاي مداخله قسمت گروه این در  #
 .ميشودكنترل هم یک گروه مداخله محسوب گروه  #

:طراحی   
 

طراحی مطالعه شامل معرفی گروه هاي مطالعه و نحوه شکل دهی 
 .  به آنها است

نحوه تصادفی سازي ، حجم نمونه ، و فاز در این قسمت به  #
    .ميشودكارآزمایی هم اشاره 

بالينی داراي گروه كنترل، مبتنی بر جامعه و كارآزمایی : مثال #
 ، با گروه هاي موازي ، دو سویه كور ، تصادفی شدهعملگرا



:زمینه و روش اجرای مطالعه  
 

این قسمت توضيحاتی در خصوص زمينه ، محل انجام و نحوه در 
 .  داده ميشودانجام مطالعه 

كورسازي انجام شده است اشاره مختصري به كسانی كه اگر  #
 .ميشودكور شده اند و نحوه كورسازي 

 :اصلی پیامدهای /متغیر پیامد
 

 .ذكر ميشودپيامد هاي اصلی مطالعه در این قسمت ليستی از 
مرتبط به هم بيان می كنيد با عبارات و كلمات پيامد هاي غير   #

 .سمی كولون ؛ از هم جدا كنيد
عبارات یا كلمات غير مرتبط به هم در ها درصورت آوردن پيامد  #
 .ميشوندسمی كولون ؛ از هم جدا با 



 :اشتراک گذاری برنامه
 

 براي كارآزمائی هاي بالينی ICMJEبراساس بيانيه اشتراک گذاري داده 
كميته ویراستاران مجله پزشکی معتقد است كه یک تعهد اخلاقی براي پاسخ 

 دادن به اشتراک گذاري داده هاي توليد شده توسط كارآزمائی بالينی مداخله اي 



در این قسمت مشخص ميشود كه آیا محقق قصد دارد داده هاي غيرقابل شناسایی 
 .  دراختيار دیگر محققان قرار دهد( پس از اتمام پژوهش)افراد شركت كننده را 

درصورت مثبت بودن جواب، توضيح بيشتري درمورد مجموعه داده ها و اسنادي كه 
قرار است به اشتراک گذاشته شود بدهيد مانند زمان دردسترس بودن داده ها، 

 چگونگی جمع آوري داده ها و غيره
 .درصورت منفی بودن جواب و یا عدم تصميم گيري علت آن را ميبایست ذكر كنيد



در این قسمت مشخص ميشود كه آیا برنامه اي درجهت در دسترس 
دیگر محققان وجود براي ( پس از اتمام پژوهش)مطالعه گذاشتن پروتکل 

 .  دارد
جزئيات برنامه » درصورت مثبت بودن پاسخ، جزئيات بيشتر آن را در قسمت 

 .  بنویسيد« اشتراک گذاري

در این قسمت مشخص ميشود كه آیا برنامه اي درجهت در دسترس قرار 
دیگر محققان وجود براي ( از اتمام پژوهشپس )دادن برنامه تحليل آماري 

 .  دارد
جزئيات برنامه » درصورت مثبت بودن پاسخ، جزئيات بيشتر آن را در قسمت 

 .  بنویسيد« اشتراک گذاري

در این قسمت مشخص ميشود كه آیا برنامه اي درجهت در دسترس قرار 
دیگر محققان وجود براي ( از اتمام پژوهشپس )دادن فرم رضایت آگاهانه 

 .  دارد
جزئيات برنامه » درصورت مثبت بودن پاسخ، جزئيات بيشتر آن را در قسمت 

 .  بنویسيد« اشتراک گذاري



 دسترس در جهت در اي برنامه آیا كه ميشود مشخص قسمت این در
 محققان دیگر براي (پژوهش اتمام از پس) مطالعه تحليلی كدهاي گذاشتن

   .دارد وجود
 برنامه جزئيات » قسمت در را آن بيشتر جزئيات پاسخ، بودن مثبت درصورت
   .بنویسيد «گذاري اشتراک

 دسترس در جهت در اي برنامه آیا كه ميشود مشخص قسمت این در
 اتمام از پس) مطالعه در شده برده بکار هاي داده هاي نامه واژه گذاشتن
   .دارد وجود محققان دیگر براي (پژوهش

 برنامه جزئيات » قسمت در را آن بيشتر جزئيات پاسخ، بودن مثبت درصورت
   .بنویسيد «گذاري اشتراک

 دسترس در جهت در اي برنامه آیا كه ميشود مشخص قسمت این در
  براي (پژوهش اتمام از پس) مطالعه بالينی هاي بررسی گزارشات گذاشتن

   .دارد وجود محققان دیگر
 برنامه جزئيات » قسمت در را آن بيشتر جزئيات پاسخ، بودن مثبت درصورت
   .بنویسيد «گذاري اشتراک



 مستندات /عنوان و جزئیات بیشتر داده ها 
 

یا فایل هاي داده   مستنداتجزئيات اختصاصی و  این قسمت عنوان در 
 .ذكر ميشودبه اشتراک گذاشته شده 

كل داده مطالعه، آیا هاي فردي شركت كنندگان در درمورد داده :  مثال #
بالقوه پس از غير قابل شناسایی كردن افراد قابل اشتراک گذاري است ها، 

نظير اطلاعات مربوط به پيامد اصلی یا امثال از داده فقط بخشی : مثال  #
 .آن امکان اشتراک گذاري دارد



 اسناد  در دسترس خواهد بود و برای چه مدت/چه زمانی داده ها
 

هاي داده ارائه فایل /مستنداتقسمت اطلاعاتی در خصوص زمان انتشار دراین 
 .  ميشود

 .ذكر شودهم بازه زمانی و هم تاریخ شروع دسترسی باید  #
   " 13۹۹شروع دوره دسترسی از سال ": مثال #
   "ماه پس از چاپ نتایج  6شروع دوره دسترسی ":  مثال #



 

 مستندات دردسترس می باشد/برای چه کسانی داده ها 
 

كسانی اجازه دارند براي دریافت داده ها در این قسمت مشخص ميشود چه 
 .ارسال كنندتقاضاي و یا سایر مستندات مطالعه 

محققين شاغل در موسسات دانشگاهی و ها تنها براي آیا داده : مثال  #
 .بودعلمی در دسترس خواهد 

داده هستند می توانند براي دریافت مشغول كه در صنعت آیا افرادي   #
  .كننداقدام 



 مستنداتی می توان از داده ها استفاده کرد/ تحت چه معیار
 

كه در این قسمت براساس اطلاعات ذكر شده در بالا، شرایط دیگر كسانی 
 .دهند، ذكر ميشودسایر مستندات درخواست ها یا داده جهت دریافت اجازه دارند 

چه نوع آناليزهایی برروي داده هاي تحویل شده مجاز است ، چه : مثال  #
استفده هایی از مستندات مجاز است و یا چه ساز و كارهاي دیگري برآن حاكم 

 .خواهد بود
به به منظور دسترسی لازم براي ارسال درخواست شرایط در این قسمت   #

 .داده ها و یا مستندات را فهرست فرمایيد



 

 مستندات قابل دستیابی است/ از کجا داده ها
 

كه اجازه در این قسمت براساس اطلاعات ذكر شده در بالا، شرایط دیگر كسانی 
 .دهند، ذكر ميشودسایر مستندات درخواست ها یا داده جهت دریافت دارند 

چه نوع آناليزهایی برروي داده هاي تحویل شده مجاز است ، چه استفده : مثال  #
 .هایی از مستندات مجاز است و یا چه ساز و كارهاي دیگري برآن حاكم خواهد بود

به داده ها به منظور دسترسی لازم براي ارسال درخواست شرایط در این قسمت   #
 .و یا مستندات را فهرست فرمایيد



 

 مستندات باید طی شود/چه فرایندی برای درخواست داده ها
 

یا فایل هاي ي مستندات  تقاضا كنندهباید كه این قسمت جزئيات فرایندهایی در 
 .  ميشودداده از آن عبور كند ارائه 

 .  باشدبه اندازه كافی روشن توضيحات باید  #
كننده بعد از خواندن توضيحات این قسمت طوري باید نوشته شود كه تقاضا  #

تخمين درستی از مدت زمانی كه طول می كشد تا این مستندات یا فایل هاي بتواند 
  .داده به دست او برسد داشته باشد



 

 نکات
لازم وارد اضافی و كامنتهاي در این قسمت اطلاعات 

 .ميشود



 با تشکر از توجه شما

 
 :رفرنس
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