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کلیه معاونین محترم پژوهشی دانشگاه هاي علوم پزشـکی و خـدمات بهداشـتی    

  (...)درمانی

  

  با سلام و احترام

در خصـوص مقابلـه بـا مطالعـات      1397اسـفند   26مورخ  5595/700نامه شماره پیرو 

 درو همکارانتـان  سـرکار عـالی   / نما و ضمن همکـاري ارزشـمند جنابعـالی   کارآزمایی بالینی

راهنمـاي احتـراز از مطالعـات    سـازي ایـن موضـوع، بـه پیوسـت       رسانی و فرهنگ اطلاع

رسانی به اعضاي هیأت علمی و دانشـجویان آن دانشـگاه    جهت اطلاعنما  کارآزمایی بالینی

  .شود ارسال می
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                   (...)کلیه معاونین محترم پژوهشی دانشگاه هاي علوم پزشکی و خدمات بهداشتی درمانی

 
  نما مقابله با مطالعات کارآزمایی بالینی: موضوع

  

  با سلام و احترام

ص مقابلـه بـا   در خصـو  1397اسـفند   8 مـورخ پیرو مطالب مطروحه در اجلاس معاونین محتـرم پژوهشـی سراسـر کشـور     

علمی، بسیاري از مداخلات  نما، همانگونه که مستحضرید متاسفانه به دلایل مختلفی از جمله پرستیژمطالعات کارآزمایی بالینی

شوند و درمانی می -سیستم بهداشتی ه شده دریکیفیت خدمات و یا سرویس هاي ارا يروزمره و یا مداخلاتی که منجر به ارتقا

موضـوع برپـایی یـک    ) صـورت روتـین انجـام نشـوند    ه اگرچه ممکن است در شرایط فعلی ب(یستم هستند جزو وظایف بالقوه س

اضافه کردن گروه کنترل، یک مداخله براي ارتقاي کیفیت را از نظر شکلی تبـدیل  . شوندمطالعه کارآزمایی بالینی می

یـک سـؤال   (ا اثربخشی اثبـات نشـده   اي بکند اگر چه از نظر محتوایی هیچ مداخلهبه یک مطالعه کارآزمایی می

 ییمطالعـات کارآزمـا   دی ـدر تول افتـه یسـازمان   یاخلاقریو غ یحرکت انحراف این .وجود ندارد) equipoiseواقعی یا همان 

در  ینیوهش مطالعـات بـال  ژپ یالمللنیب گاهیبه جا نیدر کشور در حال وارد آوردن خسارت سنگ ریاخ انیسال ینما در طینیبال

  .و نیازمند یک مقابله جدي است کشور است

-که در سطح وسیعی در کشور علی این یک اتفاق نیست بلکه یک تلاش سیستماتیک و یک تخلف پژوهشی است

تبـدیل شـده    هاي پرستاري و مامایی بدون هیچ ممانعتی در حال انجام است و افسوس که به یک هنجارالخصوص در دانشکده

  .  المللی عوارض سوء آن را چند برابر کرده استکارآزمایی بالینی در مراکز بینثبت این مطالعات با عنوان . است

نما از لحظه شکل گرفتن ایده در ذهن استاد و دانشجو فرایند نسبتا طولانی را ابتدا در گـروه و  یک مطالعه کارآزمایی بالینی

تحقیقـات دانشـگاه و در آخـر بـراي ثبـت در       سپس در دانشکده و سپس در شوراي پژوهشی و بعد در کمیته اخلاق و معاونت

IRCT تمـامی عوامـل دخیـل     در طول تمامی این مسیر طولانی باید با این ناهنجاري و پدیده شوم مقابله شود و. کندطی می

جنابعـالی بـه عنـوان معـاون تحقیقـات و فنـاوري وظیفـه هـدایت و راهبـري و          . باید نسبت به آن حساس شـوند  در این مسیر

  . اقدامات پیشگیرانه را بر عهده دارید هماهنگی

  در این جهت لازم است اقدامات زیر صورت پذیرد

شود حتما مطمئن شوید که در استفاده می افزارهاي مدیریت تحقیقات همانند پژوهشیاراگر در دانشگاه شما از نرم .1

 : دسترس محققین باشد در »طالعهنوع م«هاي زیر در برنامه تعبیه شود و براي انتخاب بندي مطالعات گزینهدسته

 مطالعات توصیفی قبل و بعد از مداخله،  - الف

 کیفیت خدمات یا سرویس يمطالعات ارتقا -ب

 درمانی - هاي بهداشتیمطالعات ارزیابی برنامه -ج

  بالینی  (audit)مطالعات اودیت  - د
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بـراي شـروع هـر نـوع      )سؤال واقعی(پوز الزام وجود ایکویرسانی کافی در خصوص ترتیبی اتخاذ فرمایید تا اطلاع .2

 . هاي زیرمجموعه انجام شودی در بخشنمطالعه کارآزمایی بالی

وجود هم ارزي درنظرات مـوافقین و  (هاي لازم در خصوص شرایط احراز ایکویپوز بازآموزي/ هادر صورت لزوم آموزش .3

هـاي  نحـو مقتضـی در کلیـه دانشـکده     درمطالعـات حـوزه سـلامت بـه    ) مخالفین با اثربخش بودن مداخله مورد نظـر 

 . ه شودیزیرمجموعه ارا

با توجه به اینکه جنابعالی دبیر کمیته اخلاق دانشگاهی هستید لازم است در این کمیته طرح موضـوع فرماییـد و راه    .4

ل اؤبازگرداندن پروتکل مطالعاتی کـه مشـکوك بـه نداشـتن س ـ    . کارهاي مقابله با این ناهنجاري مورد بحث قرار گیرد

 .کارهاست، یکی از این راهیانواقعی هستند براي بررسی مجدد توسط همتا

حـذف  تـوان بـا   وجود نـدارد، مـی   در مواردي که امکان تغییرکلی عنوان یک مطالعه کارآزمایی بالینی فاقد ایکویپوز .5

کیفیت  يرتقاشکل مطالعه را به یک مطالعه توصیفی یا ا و ارایه مداخله به تمامی شرکت کنندگانگروه کنترل 

  .تغییر داد

. در پایان امیدوارم با رهبري و مدیریت جنابعالی شاهد برچیده شدن این ناهنجاري از فضاي تحقیق و پژوهش در کشور باشـیم 

ه پیشـنهادات بـا دکتـر مسـعود سـلیمانی دودران بـه شـماره        ی ـدر صورت نیاز به همفکري و یا وجـود هـر گونـه ابهـام و یـا ارا     

  . تماس حاصل فرمایید msdodran@gmail.com میل يو ا 09127782686
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 (How to avoid clinical trial lookalikes) نما راهنمای احتراز از مطالعات کارآزمایی بالینی

 

  :یمکن ب مینکات زیر جلن عزیز را به موارد و توجه محققی ،نما ینیبال ییمطالعات کارآزمابرای احتراز از 

 

 نیت 

کنید بدانید کهه مکنهن اسهت     هایی غیر از این شروع می نیتبا ال پاسخ داده نشده باشد. اگر مطالعه خود را ؤنیت باید یافتن پاسخ برای یک س

 نکا ببینید.   خود را گرفتار در تله مطالعات بیهوده و کارآزمایی بالینی

 مرور متون

کسانی که نکا اقدام کنید.  کنید ندارید، مکنن است به انجام یک مطالعه کارآزمایی بالینی ای که در آن کار می مرور متون حوزهاگر فرصتی برای 

چون امروزه سرعت تولید شواهد جدید بسهیار زیهاد    ،کنند ها وقت خود را صرف خواندن شواهد علکی می اهل مرور متون هستند در روز ساعت

 است.

  یتحقیق تکرار

مطالعات کارآزمایی بالینی معکولا در قید زمان و منان نیستند. برای انجام مجدد یک کارآزمهایی بهالینی در یهک    چرخ را دوباره اختراع نننید. 

ثر ؤهها مه   ای در یک گروه از بیکهاری  اگر مداخلهقناعت نننید. دیگر، به صرف ایننه مطالعه در این منطقه انجام نشده جغرافیایی شهر یا منطقه 

 شواهد داشته باشید. برای توجیه تنرار آن باید هایی که در این گروه هستند تنرار شود.  است، لازم نیست کارآزمایی در تک تک بیکاری

 ثیر اجرای بسته آموزشی خودمدیریتی دیابت در سالکندان مبتلا به دیابت نوع دومأتعیین ت مثال:

 کیفیت خدمت یارتقا

اودیهت  تواند موضهوع یهک کارآزمهایی بهالینی باشهد.       ینک «درمانی -یمرکز بهداشتیک بخش، یک بیکارستان، یک کیفیت خدمت در  یارتقا»

توان به یقین گفت که در هیچ کجای جهان خدمتی  تقریبا می( کارآزمایی بالینی نیست. برای آن گروه کنترل نگیرید. clinical auditبالینی )

و غیره( متعددی برای انجهام  مراقبتی های بالینی و غیربالینی )بهداشتی، آموزشی،  شته باشد. دستورالعکلوجود ندارد که قابلیت بهتر کردن ندا

و مردم نهاد با استفاده از شواهد تولیهد  های علکی  ها و انجکن های سلامت، سازمان هر خدمت توسط متولیان اجرایی سیستمو بهینه  استاندارد

گهزار   ارزیهابی نتهایو و   را ارتقا داد. خدمات کیفیت  ،ها استانداردها و دستورالعکلبهتر توان با رعایت  می شده و در اختیار عکوم است. هکواره

 دادن آن در قالب یک مطالعه توصیفی اشنال ندارد اما اثبات مجدد لازم ندارد. لطفا گروه کنترل نگیرید.

 به ... وابسته های بیکارستان عکل اتاق استانداردهای کیفیت بر عکل اتاق سرپرستان به کیفیت مدیریت آموز  تاثیر بررسی مثال:

  ...اجرای راهنکای بالینی تغذیه وریدی استاندارد و مقایسه پیامدهای زودرس آن با رو  مرسوم تغذیه وریدی  مثال:

 



 

 معاونت تحقیقات و فناوری

 

 مداخله مبهم 

نا مثل شکا انجام دهد احتکالا ابعاد مداخله شکا هنهوز  تواند مداخله مد نظر شکا را عی ابعاد مداخله شکا باید مشخص باشد. اگر هکنار شکا نکی

شود، آن چیزی اسهت   خاطر داشته باشید، آنچه به دیگران منتقل میه باشد. بنوشته شده توصیف شکا هم از مداخله باید روشن روشن نیست. 

 نکا است. کارآزمایی بالینیهای شایع مطالعات  گویی و عدم توصیف جزئیات مداخله ینی از نشانه کلیاید.  که شکا نوشته

 نندیب یم یزندگ یها جلسه آموز  مهارت 8 یگروه در ط کی: مبهم یک مداخلهتوصیف مثال 

 پیامدهای سلامتنبود 

اگر متغیرهای پاسخ شکا متغیرههای سهلامت نیسهتند،    تنها مطالعات کارآزمایی نیاز به ثبت دارند که پیامدها )متغیرهای پاسخ( سلامت دارند. 

جههانی  در سهایت سهازمان     www.who.int/ictrpهایی که نیاز به ثبت دارند را در صفحه  شکا نیاز به ثبت ندارد. تعریف کارآزمایی مطالعه

 مشاهده بفرمایید.بهداشت 

بهر دانهش و    نه  یچیمبحه  بل  «یانطبهاق  یا شهاخه »و  «ثابهت  یخطه »بهه دو رو    ینه یآموز  مداوم النترون ریتاث یا سهیمقا یبررس مثال:

 دندانپزشنان یتکندیرضا

 های بهداشتی  ارزشیابی برنامه

شوند نیاز به ارزشیابی دارند تها اطکینهان حاصهل کنهیم کهه درسهت و کامهل انجهام          های بهداشتی در هر منطقه جغرافیایی که انجام می برنامه

 هنتایو این ارزشیابی مخصوص به هکان منطقه است. چاپ نتایو ارزشیابی در مجلات بهداشتی به  رسند. میشوند و به اهداف مورد نظر خود  می

ههای مختلهف و تبهدیل شهنل یهاهری آن بهه        گروه کنترل در هر منطقه به بهانهای پسندیده و مرسوم است. وسوسه گرفتن  موضوعات منطقه

 دامی در انتظار محققین است. از این دام احتراز کنید.  ،کارآزمایی

 ریزی شده زا مبتنی بر تئوری رفتار برنامه ارزشیابی برنامه توانکندسازی زنان نخست مثال:

 

 

 

 


