
 

  .237-246 :صفحات: 3 شماره ،16 دوره ،1399 پاییز ران؛یا يولوژیدمیاپ یتخصص مجله
  یپژوهش مقاله

در  شدهیتصادف ینیبال هايییکارآزما هايیافتهو انتشار  لیاجرا، تحل ،یها در مرحله طراحچالش
  یفی: مطالعه کرانیا

  3يمراد وسفی، 2مازی، شهناز ر1فاطمه ورسه
 ، تهران، ایرانانشگاه علوم پزشکی ایرانارشد اپیدمیولوژي، گروه اپیدمیولوژي، دانشکده بهداشت، ددانشجوي کارشناسی 1
   ران، تهران، ایرانه علوم پزشکی ایدانشکده بهداشت، دانشگا ،مرکز تحقیقات بیولوژي پرتو، مرکز تحقیقات تکنولوژي بهداشت محیط، گروه اپیدمیولوژياستاد،  2
  ، تهران، ایرانداشت، دانشگاه علوم پزشکی ایرانمیولوژي، گروه اپیدمیولوژي، دانشکده بهاپید دکتريدانشجوي  3

  rimaz.sh@iums.ac.irالکترونیک:  پست 88664645: يولوژیدمیگروه اپ همت، جنب برج میلاد، دانشگاه علوم پزشکی ایران،بزرگراه  ،تهران: ینشان ،مازیشهناز ر :نویسنده رابط
 30/12/89 پذیرش: ؛01/60/89 تاریخ دریافت:

حوزه سلامت  هاي همداخل یمنیو ا یاثربخش یابیارز يبرا ییبه عنوان استاندارد طلا یتصادف ینیبال هايییکارآزمامقدمه و اهداف: 
 ییه، به شناسامطالعاین قرار دهند.  ریثأترا تحت  هاهمطالع نیا هايیافته رمنتظره،یغ يهاوجود ممکن است چالش نیبا ا شوند،یمحسوب م

  .و انتشار پرداخته است لیاجرا، تحل ،یدر مرحله طراح ینیبال ییکارآزما هايهمطالع يهاجامع چالش

صله زمان يقرارداد يمحتوا لیتحل کردیبا رو یفیپژوهش ک کیمطالعه، این  روش کار: شده 1398تا  1396 یبوده که در فا ست. انجام  ا
شدند. پس از  یمبتن يریگکه با روش نمونه بودند بالینی کارآزماییاجراي مطالعات  زمینهافراد خبره در جامعه پژوهش،  بر هدف انتخاب 

  .دیمصاحبه به اشباع رس 13ها با دادهافته انجام شد. یساختار مهیمصاحبه ن ،یکتب نامهتیکسب رضا

ـــار لیاجرا، تحل ،یمرحله طراح 4 انیاز مها: یافته  يهاچالش نیترها مربوط به مرحله اجرا بود. مهمچالش نیتربیش ،هایافته و انتش
ــامل کمبود دانش  ــگران مرتبط با مرحله اجرا ش ــکان و چالش حامیان مالی ها،یآزمودن ،پژوهش ــا یو اخلاق ینظارت يهاو پزش  ریبود. س

ــامل چالش ــ ینیظن بالها ش ــع یطراح ،یاثربخش ــص آمار در یمرحله طراح يها(چالش فیض  جهیمطالعه و در نت انیجر)، نبود متخص
شتن برنامه شنا لیتحل يبرا ياندا سب و عدم آ شگران ییمنا شنازیمرحله آنال يها(چالش يآمار لیتحل يهاکردیبا رو پژوه با  یی)، عدم آ

  .دمرحله انتشار) بو يها(چالش یدهاستاندارد گزارش يهاراهنما

ـــنا برايلازم  يهاشآموزه یاراوجود دارد.  ینیبال ییکارآزما هايهمختلف مطالع يهادر بخش يمتعدد يهاچالش :گیرينتیجه  ییآش
  .کننده باشدکمک تواندیم GCP يهادوره يبرگزار زیها و نو استاندارد راهنماها با  پژوهشگران

  یفیک ران،یها، اشده، چالش یتصادف ینیبال ییکارآزماکلیدي:  واژگان

  مقدمه
دانش  شرفتیپ دیکل یشده تصادفکنترل  ینیبال هايییکارآزما

 نیدر واقع ا شوند،یمحسوب م ماریمراقبت از ب شیو افزا یپزشک
 سـهیشواهد را بـراي مقا نیند معتبـرتـرهست قادر هاهمطالع

 نوع  نیفراهم سازند. ا یعلم قاتیهاي گوناگون در تحقمداخله
 نهیدر زم یکپزش هايپژوهشو  یبه بهداشت عموم هامطالعه

کمک  یزندگ تیفیدرمان و ک ،يغربالگر ص،یتشخ ،يریگشیپ
بر شواهد، به عنوان  یمبتن کردیرو یکل طور). به1( کنندیم یفراوان

 ماریدر مراقبت از ب ینیبال يریگمیشواهد در تصم نیکاربرد بهتر
شواهد بر اساس  گونهنیا ویژهبه و کردیرو نیشده است، ا فیتعر

 یو درمان یبهداشت نامتخصصتوسط  انجام شده رمعتب هايپژوهش
عنوان به ینیبال ییکارآزما يهامطالعه ).2( ندیآیبه دست م

 یپزشک هايهمداخل یمنیو ا یاثربخش یابیارز يبرا ییاستاندارد طلا

 يهاممکن است چالش هاتیمز نیبا وجود ا اما ،کاربرد دارند
 نی). ا3( هندر دقرا ریثأترا تحت  هامطالعه نیا هايیافته رمنتظرهیغ

 انواع ریاز سا تربیش ماریب تیریدر مراقبت و مد معمولاً هامطالعه
 نیمهم است که بالاتر اریبس نیبنابرا گذارد،یم ریثأت هامطالعه

 هامطالعه نیو انتشار ا لیمربوط به نوشتن، اجرا، تحل ياستانداردها
در  یاز مسائل مهم اخلاق یکی). 4( در نظر گرفته شود

. است یشناسبخش روش تیفیتوجه به ک ،ینیبال هايییرآزماکا
چون تورش در  یهایسبببه  تواندیبخش م نیضعف در ا

ها و ضعف در نمونه زشیر ،هایافته یابیتورش در ارز ،يسازیتصادف
  ).5،6( افراد تحت مطالعه باشد يریگیپ

از  ياریکه بس دهندیانجام شده نشان م يمرور يهامطالعه  
برخوردار  یمناسب تیفیانجام شده از ک ینیبال هايییارآزماک
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  ورسه و همکاران /238

 هايییکارآزمامطرح در  يهاتی). از جمله محدود7-10( ستندین
 نامشخص بودن مناسب ورود و خروج، يهااریمع نییعدم تع ،ینیبال

 نییعدم تع ل،یو تحل هیساخته شده در تجز قیدق يآمار هايهیفرض
از دست  يهاداده ه، عدم گزارشاز شروع مطالع پیشحجم نمونه 

است مطالعه  يبرا قیزمان دق کی نییعدم تع تینهادر رفته و 
 ،هامطالعه  نیو نظارت در ا داتیتمه با وجود زین رانی). در ا11(

 برخیو در  شودیصورت کامل گزارش نمبه یچنان عوارض جانبهم
به لحاظ  که شودیانجام م ییهایآزمودن يرو هامطالعه  موارداز 

  ). 12( از مطالعه خارج شوند دیبا یپزشک
اجرا،  ،یاحمرحله طر 4 يدارا ینیبال هايییکارآزما یکلطوربه
ممکن است  هامرحله نیاز ا کیهر ؛ها هستندیافتهو انتشار  لیتحل

چون  یمختلف يهاارگان هامطالعه نیداشته باشند. در ا ییهاچالش
 ینیبال ییزماآاخلاق و مرکز ثبت کار يهاتهیسازمان غذا و دارو، کم

 یمختلف يهااز رشته پژوهشگران نیچنهم کنند؛یمنقش  يفایا
ر آن افراد در کنا ند؛ینمایاقدام م هامطالعه نیا يو اجرا یطراح براي

که ممکن  کنندیشرکت م هامطالعه نیدر ا ییهایجامعه و آزمودن
 ینیبال ییامطالعه کارآزم کیآشنا نبوده و ارزش  هامطالعه نیاست با ا

 نیا در ریمختلف درگ يهابا توجه به بخش بنابراین را درك نکنند،
بر  داشته باشند که ییهاکه ممکن است هرکدام چالش هامطالعه

 کهنیبا توجه به ا نیچنو هم است رگذاریثأت هامطالعه نیا هايیافته
که  یفیلعه کمطا رانیتاکنون در ا بنا به اطلاعات نویسندگان،

رار ق یرا به صورت جامع مورد بررس ینیبال هايییکارآزما يهاچالش
 يهاچالشبررسی جامع  هدف این مطالعه ،انجام نشده است ؛دهد

  .بود ینیبال هايییکارآزما

  روش کار
مطالعه یک پژوهش کیفی با رویکرد تحلیل محتواي قراردادي این 

است. عرصه انجام شده 1396-98هاي سال بوده که در فاصله زمانی
مرکز کارآزمایی  ،١)IRCT( مرکز ثبت کارآزمایی بالینی ایران ،پژوهش

، سازمان غذا و دارو، ٢)CTC( بالینی دانشگاه علوم پزشکی تهران
هاي علوم پزشکی هاي اخلاق دانشگاههاي دارویی، کمیتهشرکت

پزشکی علوم  تحقیقات و فناوري دانشگاه ایران و تهران، معاونت
دانشگاه علوم پزشکی پژوهشی تهران و مدیریت هماهنگی مراکز 

روش مبتنی بر هدف انجام شد، گیري به ایران بوده است. نمونه
اجراي مطالعات  زمینهافراد خبره در نفر از  13صورت که تعداد بدین

این مطالعه شرکت داشتند. معیار ورود به  در بالینی کارآزمایی

                                                             
١ Iranian Registry of Clinical Trials;  IRCT 

از تجربه کافی و عمیق از موضوع مورد پژوهش  مطالعه برخورداري
گزینش نمونه و یند افرشرکت در مطالعه بود.  برايو رضایت 

ها و عدم دسترسی به آوري اطلاعات تا اشباع نظري دادهجمع
هاي جدید ادامه یافت. در ابتداي مصاحبه، پژوهشگر به معرفی داده

نامه و رضایتخود و اهداف مطالعه پرداخت. پس از کسب موافقت 
ساختار کنندگان، مصاحبه عمیق و نیمهرکتآگاهانه و کتبی از مشا

راري ارتباط و جلب اعتماد برق براياولیه  هايؤالسیافته آغاز شد. 
هاي و استاندارد راهنماهاکنندگان، با بررسی مشارکت

چنین با بررسی متون طراحی شد. بالینی و هم هايکارآزمایی
فرد متخصص در زمینه اجراي مطالعات چندین نظر با  هاؤالس

اصلی پژوهش در سؤال مورد بررسی قرار گرفت. بالینی  کارآزمایی
بالینی در  هايکارآزمایی هايترین چالشبزرگ«شروع مصاحبه 

خواسته ن امتخصصبود. در این مرحله از  »ایران از نظر شما چیست
  انجام هایی که در طول تجربه کاري در زمینهشد چالش

 هايؤالسبالینی با آن مواجه بودند را بیان کنند.  هايکارآزمایی
طراحی شده  هايؤالسکنندگان و بعدي بر اساس پاسخ شرکت

و بلافاصله پس از اتمام  شدندها ضبط یافت. تمام مصاحبهادامه می
مصاحبه متن کامل مصاحبه توسط پژوهشگر پیاده شد. زمان 

د. اطلاعات حاصل از طول انجامیدقیقه به 30-50مصاحبه 
روش تحلیل محتوا قراردادي با رویکرد کیفی تجزیه و ها بهمصاحبه

زمان صورت همها در این مطالعه بهتحلیل شد. تجزیه و تحلیل داده
طالعه شدند ها چندین بار مها ادامه یافت. مصاحبهآوري دادهبا جمع

انجام  نخستاري سطح دست آید. ابتدا کدگذتا درك کلی از متن به
یک مضمون داده شد. با  ها هاصلی در جمل هايمفهوم شد، به

اصلی و  هايمضمونبا یکدیگر، فهرستی از  هامضمونمقایسه 
 هايمضمونها به دست آمد. در کدگذاري سطح دوم، زیرمضمون

مشابه  هايمعنیبا  هايمضمونو  شدهها مرور اصلی و زیر مضمون
  اصلی را تشکیل دادند. هاي هدي و طبقبنبا یکدیگر دسته

سب کاخلاقی رعایت شده در این مطالعه،  هايهاز جمله ملاحظ
پژوهش (بیان هدف مطالعه، د ینافرنامه کتبی و آگاهانه در رضایت

کنندگان، همکاري، ضبط صدا، نقش پژوهشگر و شرکت چگونگی
تن داشآسودگی و خلوت در مدت همکاري)، محرمانه نگهمین أت

گیري از مطالعه در زمان دلخواه و در اطلاعات، داشتن حق کناره
مطالعه در صورت درخواست  هايیافتهاختیار گذاشتن 

  کنندگان بود.شرکت
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 239/یفی: مطالعه کرانیدر ا شدهیتصادف ینیبال هايییکارآزما هايیافتهو انتشار  لیاجرا، تحل ،یها در مرحله طراحچالش

  هاپذیري یافتهمقبولیت و عینیت
ها، پس از تحلیل مصاحبه، کدهاي براي اطمینان از اعتبار داده

شد. تأیید بررسی و  کنندگانفر از شرکتندست آمده توسط دو به
و علمی  أتهینفر اعضاي  2ها از تضمین قابلیت اطمینان دادهبراي 

شد تا  ی که ارتباطی با مطالعه نداشتند، خواستهپژوهشگراننفر از  3
کدهاي اولیه و طبقات را بررسی کنند. همچنین براي افزایش 

با ها درباره تایید تفسیرها و فرآیند کدگذاري تاییدپذیري یافته
  گردید و نظرات آنان اعمال شد.  اساتید صاحب نظر، مشورت

  هایافته
کننده از مرکز ثبت کارآزمایی بالینی شرکت 13در این مطالعه 

ازمان ایران، مرکز کارآزمایی بالینی دانشگاه علوم پزشکی تهران، س
هاي علوم هاي اخلاق دانشگاههاي دارویی، کمیتهغذا و دارو، شرکت

تحقیقات و فناوري دانشگاه علوم  ن و تهران، معاونتپزشکی ایرا
 پزشکی تهران و مدیریت هماهنگی مراکز تحقیقاتی دانشگاه علوم

پزشکی ایران شرکت داشتند. در این پژوهش تحلیل محتواي 
را، تحلیل و انتشار مرحله طراحی، اج 4هاي مصاحبه را در داده
  مورد بررسی قرار گرفت. هایافته
  

  حیمرحله طرا
ها، هاي اصلی حاصل از تحلیل محتواي مصاحبهیکی از درون مایه

کارآزمایی  هامطالعه در مرحله طراحی پژوهشگران کمبود دانش
کنندگان در این همه مشارکت که تقریباًطوريباشد بهبالینی می

 هامطالعهبزرگترین چالش " .پژوهش به این چالش اشاره کردند
 ان به دانش محدود ما در این بحث برکارآزمایی بالینی در ایر

بعضا  ، یک جاهایی در طراحی به نظرم تمام جزئیات فنی راگرددمی
دانند، پس در طراحی و اجرا دچار مشکل نمی افراد
  )1ره(جدول شما .)7کننده شماره مشارکت(."شوندمی

  
  مرحله اجرا

 ان و هاي مختلف: پزشکها به قسمتدر قسمت اجرا، چالش
کارآزمایی بالینی،  هامطالعههاي مختلف اولیه، ارگان رانپژوهشگ

  جامعه و آزمودنی تقسیم گردید.
ین چالشی که تربیشاولیه  پژوهشگران در قسمت پزشکان و

 بود. پژوهشگران کنندگان به آن اشاره نمودند، کمبود دانششرکت
و نظارت سازمان غذا با هاي بالینی بخش صنعت که زماییآکار در«

                                                             
 ١Amendment 

و  راهنماها شود، عدم اطلاع پزشکان از یک سريو انجام میدار
شود که پافشاري بر روي یک سري مسائل باعث می سپسو  هاالزام
کند که از شروع یک مطالعه بالینی، پزشک از ما درخواست می پس

خواهم مدل انجام مطالعه رو در این قسمت عوض کنم این من می
بزنیم، عدم آگاهی پزشکان باعث  ٣اصلاحیه کیکه ما شود میباعث 

 »داشته باشیم هامطالعه هاي زیادي در شود که واقعا ما اصلاحیهمی
   ).10کننده شماره (شرکت

  
  کارآزمایی بالینی هامطالعه هاي مختلف ارگان

کنندگان در مطالعه، ناهماهنگی هاي اصلی شرکتیکی از نگرانی
  .استینی بال هايهاي مختلف کارآزماییبین ارگان

اي که پروتکل آن نوشته شده بود و سازمان غذا و دارو مطالعه«
رده بود. وقتی کیید أتهاي اولیه رو هم از لحاظ متدلوژي داوري

ه بپروتکل را براي دریافت کد اخلاق به کمیته اخلاق فرستادیم، 
گفت که شما براي می کرد مثلاًیهاي پزشکی اضافه مپروتکل آیتم

هم  ارید فلان شاخص وی این دارو باید برسنجش اثربخش
   ).10کننده شماره (شرکت »گیري کنیداندازه
هاي مشترك سازمان غذا و دارو و دبیرخانه ملی فواصل نشست«

شست نکه این دو مجموعه عنوان این. بههستاخلاق طولانی 
هاي ها را بررسی کنند و حیطهمشترك داشته باشند و چالش

توانند هایی را میکه چه کمککنند و اینهمکاري را مشخص 
 نسبت به هم انجام دهند و خروجی آن یک ضابطه یا یک متقابلاً

 »دستورالعمل باشد، ما این را بعد این همه سال نداشتیم
  ).2 کننده شماره(شرکت

  
  سازمان غذا و دارو

هاي اشاره شده در این بخش، ترین چالشیکی از مهم
در فاز «ها بود. نامهها و آیینستورالعملشفافیت برخی از دعدم

تدوین پروتکل مطالعه بالینی یک سردرگمی اصلی که وجود دارد 
هایی به مطالعه بالینی نیاز دارند، چه مولکول ست که دقیقاًا این

تهیه کرده و گفته که این  سازمان غذا و دارو یک دستورالعملی را
. »چنان کامل نیستهمها نیاز دارند ولی دستورالعملش مولکول
بالینی یک فعالیت پژوهشی  هاي). کارآزمایی9کننده شماره (شرکت

در  ٤، نظارت کردن فعالیت پژوهشی و نسبت آن با بازاریابیاست
گاهی اوقات صنعت در قالب « .ایران به خوبی تبیین نشده است

 گرچه ماانامه (آیین .دهدمطالعه بالینی فعالیت بازاریابی انجام می
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هاي این تیپی داریم) ولی خیلی واضح ها و تبلیغات فعالیتنامهآیین
 »باشدشود که این یک نکته مهمی مینیست و اجرا هم نمی

  ).2کننده شماره (شرکت
  

  کمیته اخلاق
چالش مهم مطرح شده در این بخش، نظارت ضعیف در کارآزمایی 

 هامطالعه ما اگر بخواهیم سراغ نظارت حین اجراي «. استبالینی 
صورت کامل انجام دهیم، را بهتوانیم آنکارآزمایی بالینی برویم، نمی

یرو نیعنی توانایی آن را نداریم نه از جهت داشتن نیرو، حتی اگه 
ن هم وجود داشته باشه نیروي متخصص این امر وجود ندارد. تا الا

کننده شرکت ( »واقعیتش پروتکل مشخص نظارتی هم نداشتیم
  .)4 شماره

  
  صنعت

با اعمال فشار به مجري  حامی مالی 5محوردر یک مطالعه صنعت
تر به اتمام سعی دارد که با کاهش استانداردها مطالعه را سریع

در نتیجه ممکن است عدول از پروتکل افزایش یابد. گاهی  .برساند
خود  ٦واقعی از توان بیمارگیريبینی غیراوقات هم صنعت یک پیش

گیرد. طر زمان انجام مطالعه را کوتاه در نظر میهمین خادارد به
شود و هاي مالی زده میهایی از پروتکل بنا به مصلحتقسمت«

خواهند که تمامش شود، در مقام اجرا سریع میپروتکل جالبی نمی
لاخره بحث اکنند، هزینه زیاد نباشه و سریع دارو بیاد مارکت، ب

  ).9 کننده شماره(شرکت »رقابت هست
  

  نشگاهدا
کنندگان به آن شرکت تربیشچالشی که در این بخش توسط 

تمام کشورهاي «اشاره شد تولید مقاله در محیط آکادمیک بود. 
پیشرفته دنیا هدفشون حل مشکلات جامعه خودشون و دنیاست، 

تر تر به فکر دنیا هم هستند، کشورهاي کوچکحالا کشورهاي بزرگ
خودشون تحقیق  هايلؤاسهم براي حل مشکلات و پاسخ به 

هاي خوبی ها پژوهشیقات آنکنند تحقکار رو میکنند چون اینمی
که ، نه ایندگیرنمی citationو  بالا رفتهآمار مقالاتشون  است،

که  موضوعیمقاله تولید کنند،  که فقط صرفاً  هدفشون این باشد
ست که در ا اشتباه کد شده و تفکرش در جامعه ما پخش شده، این

 citation ،impact قع هدف اصلی رو گم کردیم، تعداد مقاله،وا

factor ،h index   ایناby product یعنی محصول جانبی دهستن ،

                                                             
١Sponsor Initiated Trial 

ها رفته رو چون همه هدفسفانه أمتنه محصول اصلی،  دهستن
سازي الؤسخاطر همین هشماري و... بشماري و شاخصمقاله

کننده (شرکت »شودمی هاي با کیفیت پایین انجامشود، پژوهشمی
  ).5شماره 

  
  جامعه و آزمودنی

کنندگان در این بخش به آن اشاره شرکت تربیشچالشی که 
ضاي شرکت در مطالعه و ام برايکردند، عدم تمایل بیماران ایرانی 

اید خیلی صحبت کنید تا در ایران شما ب« نامه آگاهانه بود.رضایت
ن مشکل دو علت دارد: مریض راضی به شرکت در مطالعه شود. ای

باشد. یعنی نظر من عدم اعتماد بیماران به سیستم میهعلت اول ب
ن هنوز به سیستم اعتماد ندارند ولی در کشورهاي دیگه افراد او

قدر اعتماد رو دارند که اگه چیزي به کارآزمایی بالینی رسید آن
 هاي نظارتی روي آن حساس هستند و این اعتماد رو به مردمارگان

شود که به راحتی تمایل ها ضایع نمیخودشون دادند که حقوق آن
ان دارند که در کارآزمایی بالینی شرکت کنند. خب این عدم اطمین
ند، به سیستم باعث شده که در مطالعه کارآزمایی بالینی شرکت نکن

نکته بعدي این است که بیماران آگاهی کافی راجع به ارزش یک 
). (جدول 13کننده شماره (شرکت »ی ندارندمطالعه کارآزمایی بالین

  )1شماره
  

  مرحله آنالیز
 پژوهشگران شده در این مرحله، کمبود دانش چالش مهم مطرح 

ترین مهم«بالینی بود.  هايدر خصوص رویکردهاي آنالیز کارآزمایی
که  بالینی در ایران این است هايچالش در زمینه تحلیل کارآزمایی

  تحلیل آمارياصلا با رویکردهاي 
 Intention to treat ،pre protocol   به اهمیت نیستند، اصلاًآشنا 

یستند، اقف ندر آنالیز آخر بیاید و شده حتماً که بیماري که تصادفیاین
شوند و به هر دلیل مهم می صورت تصادفی تقسیمدر نتیجه بیماران به

نتیجه قضاوت  رگذارند و دو غیر مهم بیمار را در حین مطالعه کنار می
توانیم نمی بیماري که اصلاً  باشد، بین دو سريها مشخص نمیآخر آن

د. بگوییم که این دو دسته بیماران در قبل از مداخله عین هم بودن
ده که عده زیادي از این بیماران در حین مطالعه پراکنخاطر اینهب

  .)1) (جدول شماره1کننده شماره (شرکت» اندشده
  

  ارمرحله انتش

 ٢Recruitment  rate  [
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 241/یفی: مطالعه کرانیدر ا شدهیتصادف ینیبال هايییکارآزما هايیافتهو انتشار  لیاجرا، تحل ،یها در مرحله طراحچالش

کارآزمایی  هامطالعه ارهاي مطرح در بخش انتشیکی از چالش
 همیشه وجود داشته و تورش انتشار«بالینی، تورش انتشار بود. 

رسد مجلات تمایل همیشه هم وجود خواهد داشت، به نظر می
جلات که م دي به نتایج مثبت دارند، البته جاهایی هم هستنتربیش

کنند. این چالش هم زارش میمنفی هستند که نتایج منفی رو گ
  ). 4کننده شماره رکت(ش» کنم در مجلات ایرانی هستفکر می

باشد (مثل قارچ در ایران ها در ایران خیلی زیاد میتعداد ژورنال«

بندي علمی و درستی هیچ استخوان هاژورنال روییده) این ژورنال
باشد میو این یک بلاي جهانی  دکننچاپ می هر موضوعی راندارند، 

 چوناین موضوع  در ایرانو تنها مخصوص کشور ایران نیست، 
. تعداد افرادي که کار کندنمود پیدا می تربیشدارد مشتري زیادي 

). 1کننده شماره (شرکت »اند در ایران کم نداریمبیهوده انجام داده
  )1(جدول شماره

  

  هایافتهو انتشار  لیاجرا، تحل ،یدر مراحل طراح ینیبال ییکارآزما يهاچالش -1 شماره جدول
مراحل کارآزمایی  طبقه اصلی زیر طبقه کدهاي باز

  بالینی
 دانشکمبود  شناسیروشضعف در  هاي طراحی مطالعهعدم اطلاع پژوهشگران از جزئیات گام

 
  طراحی

  مسأله ضعف در نگارش بیان
 مداخله نیایم یا اثربخشی خصوص در مخالف یا موافق نظرات ارزيهم عدم

 بررسی ناکافی متون 
 هاي پایینحجم نمونه

 هاي ایرانی نسبت به خارجیکیفیت پایین نگارش پروتکل

  جدول گانت ریزي نامناسببرنامه  انجام مطالعهبراي عدم جذب نیروي کافی 
  عدم اختصاص بودجه کافی

 طراحی مطالعهبراي عدم اختصاص زمان مناسب 

  اجرا پژوهشگرانپزشکان و   کمبود دانش لعهم آشنایی پزشکان با قوانین و الزامات مطاعد
  هاي مطالعهو استاندارد راهنماها با پژوهشگران عدم آشنایی

  بیماران با پژوهشرایج متمایز نکردن درمان 
  شناسیروشعدم آشنایی با جزئیات 

  عدم اعتماد به صنعت
به  صاحب نام توسط افرادپژوهش واگذاري  فسازي ضعیمستند

 انجام مطالعهبراي عدم اختصاص زمان و دقت کافی  افراد نامناسب

 عدول از پروتکل

 مستندسازي ضعیف عدم تمایل مجري به استفاده از سیستم مانیتورینگ خارجی
  عدم تبلیغات انجام کارآزمایی بالینی در مراکز وابسته به خود

  سیاست تولید مقاله تولید مقالهبراي علمی آموزشی هیأت حت فشار بودن اساتید ت
  نامهانجام پایانبراي توسط دانشجویان سازي سؤال

  روابط بدون ضوابطه پژوهشگران عدم ارایه اطلاعات کافی به بیماران توسط
 بین پزشک و بیمار 1روابط پدرسالارانه

 سازي توسط پزشکانتصادفیند فرایبندي به عدم پاي

 پژوهشگران عدم تشکیل جلسات مشترك  هایافته خوانی و تفسیر صحیح عدم هم
  عدم توجه به عوارض جانبی هاي اخلاقبه کمیته پژوهشگران عدم گزارش عوارض جانبی توسط

  ین گیرانه بودن قوانسخت  المللیهاي بینقطع آموزش
 المللیبینهاي بالینی کارآزمایی

 هامطالعه هاي ارگان
  هامطالعه المللی در حوزه کاهش تعاملات بین کارآزمایی بالینی

  ايها بیمهچالش کارآزمایی بالینی هامطالعه طراحی اي با هاي بیمهعدم آشنایی سازمان
 ايهاي بیمهاي عمل کردن سازمانعدم تعریف تعرفه مالی مشخص و سلیقه

  شخص بودن مورد بیمه شدهنام
  نسانینیروي اتأمین هاي مالی و چالش  )حامی مالی کردن مطالعه (تمایل سیستم به ارزان تمام

 )هاپژوهش بودن مالی و پرداخت به موقع توسط سیستم دانشگاهی (دولتیحمایت عدم 
 دولتی(تغییر در سیاست)تغییر مدیریت در منابع نیمه

 پژوهشگران اي یا هاي بیمهشها از جیب بیماران، پوشزینهپرداخت ه

 کمبود بودجه
 کمبود نیروي انسانی متخصص

 IRCT  نماکارآزمایی هامطالعه ثبت 

                                                             
 ١Paternalist  [
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  1نگرصورت گذشتهبه هامطالعه ثبت برخی از 

بود پروتکل نظارت ضعیف در کارآزمایی بالینی به دلیل کمبود بودجه، نیروي انسانی متخصص و ن
 مشخص نظارتی 

 هاي اخلاقکمیته

 اخلاقی کشورهاي پیشرفتههاي ملاحظهالگوبرداري نامناسب از 
 هاي اخلاق عام و غیرتخصصیکمیته

  واحد هاي مختلف در خصوص پروتکلمتفاوت کمیتهنظرهاي 
 هاي صنعتروتکلها با داوري پهاي اخلاق برخی از شهرستانعدم آشنایی کمیته

 بودن پروسه اخذ کد اخلاقطولانی
عت به یا دستورالعمل کشوري مبنی بر میزان پرداخت هزینه از جانب صنراهنما  عدم وجود 

 هاي اخلاقکمیته
 بالینی هايهاي  کارآزماییچالشهاي اخلاق با عدم آشنایی اعضاي کمیته

 شناسیروش  هايایراد
 نگاه بدبینانه به صنعت

 2و  1 هايفاز يهامطالعه هاي اخلاق با عدم آشنایی اعضاي کمیته
 پزشک و بیمار در ایران هاي اخلاق از روابطعدم اطلاع کمیته

 هانامههاي متفاوت رضایتفرمت
  هاي آگاهانهنامهرضایت کیفیت پایین

 موقع کمیته اخلاق به عوارض گزارش شده توسط مجريعدم گزارش بازخورد به
 عدم وجود قوانین تنبیهی خوب یا قابل اجرا در ایران

هاي مشترك سازمان غذا و دارو و کمیته ملی اخلاق و در نتیجه بودن فواصل نشستطولانی
 ريهاي همکامشخص نکردن حیطه

 سازمان غذا و دارو

  سازي استانداردهاعدم بومی
 هاي متفاوتربط و برداشتهاي ذيهاي ارگانها و دستورالعملعدم شفافیت فرآیند

  ي جهانیراهنماها با کنندگان مقررات تدوین عدم آشنایی 
  گارکتینمبالینی با هدف  هامطالعه هاي نظارت بر عدم شفافیت آیین نامه

  ها و عدم ثباتتغییر قوانین و سیاست
 عدم رعایت سیستماتیک قوانین موجود

  4و  2، 1هاي فاز يهامطالعه عدم تدوین قوانین
 گیرانهیشرفته و اتخاذ قوانین سختکشورهاي پ يبرداري نامناسب از استانداردهاالگو 

 صنعت هاهش استانداردن مطالعه با کاتر به اتمام رساندسریعراستاي تمایل صنعت در 
 حامیان مالی کمبود دانش

  به جاي افرادي داراي سابقه پژوهش2نفوذجذب افراد ذي
  بالینی هايدر قالب  کارآزماییبازاریابی  فعالیت 

 گیري بودن سرعت بیمارپایین 
 المللیبین اسبدلیل عدم وجود روابط منهبمرجع مشکل در تهیه داروي 

 عدم شفافیت و عدم ثبت قرارداد واقعی با پژوهشگر
 هاي دارویی براي صادرات ریزي برخی از شرکتعدم برنامه

  عدم انجام تعهدات
  دانشگاه   هاي ضروري پژوهشضعف در حوزه آموزش

 نبودن پژوهش استاندارد

 هاي علمینکردن تیمتخصصی عمل
  بالینی هايروي کارآزماییضعیف نظارت 

  تر با خارج از دانشگاههمکاري کم
  کمبود زیرساخت پژوهشی کمبود امکانات و مواد 

 3GLP هاي مجهز و داراي گواهینبود آزمایشگاه
 بالینی هايعدم وجود مراکز مخصوص انجام  کارآزمایی

شرکت در براي عدم تمایل بیماران ایرانی  الینیب هاينگاه نامناسب بیماران به  کارآزمایی
 مطالعه

 جامعه و آزمودنی
 عدم اعتماد به سیستم پژوهشی

 عدم اعتماد به ساخت داخل

 بالینی هايعدم آگاهی در خصوص ارزش کارآزمایی
  عدم ارایه اطلاعات کافی به بیماران

 )Lack of knowledge( کمبود دانش هاآن 4بودن تمکینیین بندي بیماران ایرانی به تعهدات و پاعدم پاي

                                                             
1 Retrospective  
2 Key Opinion Leader; KOL 
3 Good Laboratory Practice; GLP 
4 Compliance  [
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 ها با حق و حقوق خودشانعدم آشنایی آزمودنی
 جا از پزشکانتظارات نابه

  عدم آشنایی با فواید کارآزمایی بالینی
 گیري به پزشکواگذاري تصمیم

 پژوهشگرعدم گزارش عوارض جانبی به 

 آنالیز پژوهشگران   کمبود دانش هاي تحلیل آماريبا رویکرد شگرانپژوه عدم آشنایی
  هااي براي تحلیل مناسب دادهنبود متخصص آمار در جریان مطالعه و در نتیجه نداشتن برنامه

  ریزش بالاي نمونه ها
  هاي با مشکل مداخلهعدم بررسی دقیق آزمودنی

  دارمعنی هايیافته نظور ارایهماعمال فشار به همکار مشاور آمار به

  انتشار ، مجلاتپژوهشگران   هاي انتشارچالش دارهاي غیرمعنیبالینی با یافته يهامطالعه عدم انتشار نتایج
  بالینی هايییدهی براي کارآزماي استاندارد گزارشراهنماهاعدم آشنایی با 

 مختلفهاي یک مطالعه به زبانها یافتهزمان انتشار هم

  

  بحث
 نهیبرجسته در زم استادان هاينظرمطالعه با تمرکز بر  نیا

انجام شد.  یفیبه شکل ک ینیبال هايییکارآزما يهاچالش ییشناسا
 .1 :شوندیم میبه دو طبقه تقس ینیبال هايییکارآزما یطورکلبه

که 1شودیانجام م یکه توسط پژوهشگران دانشگاه ییهامطالعه
. 2. استصورت  نیبه ا رانیدر ا ینیبال هايییزماکارآ تربیش

 نیکه ا 2شودیانجام م یکه توسط بخش خصوص ییهامطالعه
را به خود اختصاص  ینیبال هايییاز کارآزما یدرصد کم هامطالعه

بود که به صورت  نیبر ا یها سعان چالشیدر ب نیبنابرا دهند،یم
پژوهشگران  ،یراحخصوص بحث شود. در مرحله ط نیجداگانه در ا
ممکن است  نیبنابرا ستندیمطالعه آشنا ن یطراح اتیبا تمام جزئ
انتخاب کنند  پژوهش يرا برا هاییالؤس ،یمتون کاف یبدون بررس
 نیا هايیافته یعیطبطور بهنباشند،  یتیبا اهم هايکه موضوع

در مرکز ثبت  هاعنوان نی. انیستند تیاهم يدارا زین هاالؤس
به منظور  ینیبال هايیی. ثبت کارآزماشوندیثبت م ینیبال ییکارآزما

تورش انتشار و محدود  ،یکاهش گزارش انتخاب ت،یشفاف شیافزا
علت از نظر  نی. به همردیگیصورت م يتکرار يهامطالعه کردن 

به عنوان  ینیبال ییبهداشت، ثبت نام کارآزما یسازمان جهان
 انهیسال رانی). در ا13( ستا 3»و وجدانی یاخلاق ،یعلم تیولؤمس«

ها از آن يادیکه حجم ز شودیثبت م IRCTدر  يادیز هايعنوان
با وجود  نی. بنابراهستند يو تکرار نبوده4توازن بالینی يدارا واقعاً

 ینیبال يهاییمرکز ثبت کارآزما ياندازاز اهداف راه یکی کهنیا
                                                             

 ١Investigator intentioned 
 ٢Sponsor intentioned 
 ٣Scientific, Ethical, and Moral Responsibility 
 ٤Clinical equipoise 
٥blinding 
 ٦Random allocation 

 از یمیعظچنان با حجم هم اما ،است يتکرار يهامطالعه کاهش
 لیبه دل هامطالعه نیکه ا ه وجود داردمواجه يتکرار يهامطالعه

 یاخلاقریغ مارانیب يو انجام مطالعه بر رو یواقعال ؤسنداشتن 
  .شوندیمنیز کشور  پژوهشیهستند و باعث هدر رفت بودجه 

در  یرانیا يهاپروتکل فیضع یمرحله، طراح نیدر ا گرید چالش
  کیکه شالوده  ییجابود، از آن یخارج يهابا پروتکل سهیمقا

انتظار  نیبنابرا .ردیگیپروتکل آن شکل م یدر زمان طراح پژوهش
 تیبر رعا ی، نظارت پژوهشهاهمقال تیفیبالابردن ک يکه برا رودیم

. در ردیها صورت پذپروتکل بیلازم در زمان تصو يهااستاندارد
 935 يرو 2017و همکاران در سال  يکه توسط شاکر پژوهشی

ها مشخص شد که اغلب پروتکل ،شده صورت گرفت بیپروتکل تصو
 يداشتن مشاور آمار با وجود بودند. شناختیروش مشکل کی يدارا
و  هاهدف عدم تناسب  مانند یها مشکلاتاز پروتکل درصد 62در 
مطالعه،  یتناسب فرمول محاسبه حجم نمونه با طراح دمع ،هاهیفرض

اطلاعات، عدم گزارش روش  يآورجمع عدم تناسب ابزار
 بیتصو يهانامعلوم در پروتکل يهاو داده يکورساز ،يسازیتصادف

عدم  لیمشکلات ممکن است به دل نی). ا14( شده اشاره کرد
  هايیافتهباشد،  شناسیروش اتیپژوهشگران با جزئ ییآشنا

 در  یحت پژوهشگرانآن است که اغلب  گربیان زین هامطالعه
. هستند یدچار عدم آگاه ییاصول کارآزما هیاول هايریفتع

و همکاران انجام شد، نشان  Schulzکه توسط  يادر مطالعه نیچنهم
و تخصیص  5کورسازي نیب صیدر تشخ پژوهشگران دادند که اغلب

است  نیا گرانیب هان اشتباهیکه ا شوندیدچار اشتباه م 6تصادفی
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که  شودیم هی). توص15( ود داردکمبود دانش وج نهیزم نیکه در ا
 ،آموزش داده شود پژوهشگران صورت مداوم به به دیموضوع با نیا

و  ینیبال ییمراحل انجام کارآزما یچرا که کمبود دانش بر تمام
 ینیاست. هرچه دانش پژوهشگران بال رگذاریثأتآن  هايیافته

واهد خ شیپژوهش افزا ارانیدست يریکارگاحتمال به ،ابدی شیافزا
  .افتی

فقط محدود به  ینیبال ییکارآزما نهیکمبود دانش در زم
بلکه جامعه و  ؛شودیو پزشکان نم حامیان مالیپژوهشگران، 

 هايفایده با  یرانیا مارانیکمبود دانش دارند. ب زین هایآزمودن
را درك  ینیبال ییکارآزما کیو ارزش  ستدیآشنا ن ینیبال ییکارآزما

آنان در مطالعه خواهد  کتوع باعث کاهش مشارموض نیا .کنندینم
شرکت  ینیبال ییکارآزما کیکه در  یمارانیب نیشد. علاوه بر ا

 است نییها پاآن نینبوده و تمک بنديبه اصول مطالعه پا ؛کنندیم
شده و مطالعه ممکن  يریمارگیمورد باعث کاهش سرعت ب نیکه ا

که در  ياطالعهنداشته باشد. م یخوب يهاداده يآوراست جمع
 دهیا هاییکایدرصد از آمر 40انجام شد، نشان داد که حداقل  کایآمر

 لیتواند به دلای. دانش مکنندیرا درك نم ینیبال ییکارآزما کی
 ایدانش و  نییسطح پا در مشارکت باشد. اولاً  یمختلف عامل مهم

 (مثلاً ییکارآزما يهاروش يدیکل قیدر مورد حقا یسردرگم
 تواندیدرمان استاندارد) م ای آگاهانهتیرضا ،یصادفت صیتخص

به شرکت در  لیاغلب ما مارانیب اًی). ثان16( مشارکت را مختل کند
  ).17( ستندیدارند، ن یکه در مورد آن اطلاع کم يزیچ

کمبود دانش  ینیبال هايییکارآزما لیتحل نهیچالش مطرح در زم
مطالعه  يهاهداد لیمرحله تحل تیدر خصوص اهم پژوهشگران

که  هیاول فی، پژوهشگران در تعرهامطالعهاز  ياری. در بسباشدیم
دچار مشکل  ؛دهندیرا انجام م ینیبال ییزماآکارمطالعه  کیچرا 

 نییتع یمطالعه را به درست يامدهایپ توانندینم نیهستند، بنابرا
و متخصص آمار از اول  شودینم لیمطالعه از اول تشک میکنند، ت

مطالعه  انیدر پا رد،یگیقرار نم ندهایتمام فرآ انیعه در جرمطال
 ياریکه ممکن است بس روندیبه سراغ متخصص آمار م زیآنال يبرا

، اگر هامطالعه ن یدر ا نیچننکرده باشند. هم تیاز اصول مهم را رعا
کنار گذاشته  عیسر ؛با مداخله دچار مشکل شود یآزمودن کی
 یموضوع که آزمودن نیا تیران به اهمپژوهشگ کهیدرحال شودیم

 هامطالعه .ستندیواقف ن د،یایآخر ب زیدر آنال دیشده با یکه تصادف
و  هیگم شده در مرحله تجز يهاکه حذف داده دهدینشان م زین

به نفع گروه  یطور اشتباهبه هایافته شودیم ثباع يآمار لیتحل
و  هیها مورد تجزکه تمام داده یبا زمان سهیمداخله باشد در مقا

  ).18-20( رندیگیقرار م لیتحل

از  یکی یگزارش انتخاب ،ینیبال هايییمرحله انتشار  کارآزما در
 داریمعنریغ يهاافتهی هامطالعهاز  ياریمطرح بود. در بس يهاچالش

 یاز گزارش انتخاب یتورش ناش شود،یگزارش نم یمنف هايیافته ای
 ریثأت کیستماتیس يهایحاصل از بررس يزهایمتا آنال يرو تواندیم

 ماران،یمهم شود. ب ینیبالهاي الؤساشتباه به  پاسخبگذارد و سبب 
بر  یمبتن يریگمیتصم يسلامت برا گذاراناستیپزشکان و س

  ). 21( هستند یاطلاعات متک نیشواهد به ا
 4ها در جامع چالش یبه بررس توانیمطالعه م نینقاط قوت ا از

 یمطالعه سع نیو انتشار اشاره کرد. در ا لیاجرا، تحل ،یاحمرحله طر
 هامطالعه مرتبط با  پژوهشگران ها و بود که با تمام ارگان نیبر ا
افراد  کهییجا. از آنردیمصاحبه صورت بگ ینیبال ییزماآکار

افراد خبره در زمینه اجراي مطالعات  العه،مط نیکننده در اشرکت
نخواهد  يادیز يریمطالعه سوگ احتمالاً ،ندبود بالینی کارآزمایی

  داشت.
به عدم مصاحبه با  توانیمطالعه م نیا يهاتیمحدود از

  .ها اشاره کرداز زبان آن يهاچالش یو بررس هایآزمودن

  گیرينتیجه
در مراحل  يمتعدد يهاپژوهش نشان داد که چالش يهاافتهی

ط با مطالعه، مرتب يهاستمیس ،ینیبال هايییکارآزما مختلف
که  رودیانتظار م نیوجود دارد. بنابرا هایپژوهشگران و آزمودن

ها صورت چالش نیو رفع ا ییشناسا نهیلازم در زم يهاآموزش
 ندهیباشد تا بتوان در آ GCP طبق هامطالعه نیو نظارت بر ا ردیپذ

 نیا هايیافته .مشاهده شود يبهتر تیفیبا ک يهامطالعه انجام 
پژوهشگران،  نظام سلامت، گذاراناستیس يبرا تواندیممطالعه 

 کیولوژیدمیاپ يهامطالعه اندرکارانو دست هاستیولوژیدمیاپ
 طهیح در ینیبال هايییو طراحان کارآزما انیمجر ویژهبه

 نفعانيذ شودمی هیباشد و توص دیمف ییو دارو یدرمان هايهمداخل
 يهاچالش ییشناسا نهیه در زممطالع نیا هايیافتهنام برده شده از 

 يها و ارتقامربوط به حوزه خود و رفع آن ینیبال هايییکارآزما
 گونهنیا ياجرا ندیخود و همکاران در خصوص فرا یدانش علم

  .شوندمند بهره هامطالعه

  تشکر و قدردانی
 ییشناسا« با عنوان پژوهشیاز طرح  یمقاله حاضر حاصل بخش

 هامطالعه  جیو انتشار نتا لیاجرا، تحل ،یها در مرحله طراحچالش
 »یبیمطالعه ترک کی: رانیشده در ا یتصادف ینیبال ییکارآزما

در  رانیا یدرمان -یو خدمات بهداشت یمصوب دانشگاه علوم پزشک
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معاونت  تیکه با حما است 31957-27-03-96با کد  1396سال 
هیچ چنین هم .انجام شده است رانیا یدانشگاه علوم پزشک یپژوهش

  گونه تعارض منافع توسط نویسندگان بیان نشده است.
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Background and Objectives: Randomized clinical trials are the gold standard for evaluating the effectiveness and 
safety of medical interventions. Some unpredictable challenges may affect the results of these studies. Therefore, 
the aim of this study was to identify the challenges of clinical trial studies in different stages including design, 
conduct, analysis, and reporting. 
 
Methods: This study was a qualitative study using content analysis performed from 2017 to 2019. The study 
population included 13 clinical trial experts who were selected through purposeful sampling. Semi-structured 
interviews were conducted with all subjects. Data saturation was achieved after 13 interviews. 
 
Results: Among the 4 steps of design, conduct, analysis, and reporting, the majority of the challenges were related 
to conducing randomized clinical trials. Lack of knowledge of researchers, subjects, sponsors and physicians and 
supervisory and ethical challenges were the main challenges related to performing these studies. Poor design and 
lack of clinical equipoise were considered as the main challenges in the design step. Inappropriate analytical 
methods due to the absence of statistician in these studies were considered as the most common challenge related 
to analysis. Finally, lack of familiarity with international guidelines was the most important challenge in reporting. 
 
Conclusion: There are many challenges in different steps of clinical trial studies. Therefore, additional education 
sessions focusing on the related guidelines and standards as well as GCP workshops for researchers can be 
helpful. 
 
Keywords: Randomized clinical trial, Challenges, Iran, Qualitative 
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