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عضویت چنانچه برای اولین بار وارد سایت می شوید ابتدا با کلیک بر روی منوی درخواست
(Apply for membership )دثبت نام کنید و اطلاعات شخصی خود را تکمیل نمایی.

.در صورت تمایل در صفحه خانه منوی زبان فارسی را انتخاب کنید: نکته



.یک کنیدکل"ثبت کارآزمایی جدید"پس از تعریف کاربری، اکنون وارد سایت شده و بر روی کادر آبی 



 createپس از زدن تیک موافقت با قوانین، در کادر عنوان علمی خود را وارد کنید وبر روی دکمه 
.کلیک کنید تا ثبت کارآزمایی شما آغاز گردد



کلیک کنید "ویرایش این بخش"جهت ثبت کارآزمایی چندین بخش دارد که برای تکمیل هر بخش روی 

بخش های ثبت 

کارآزمایی 

بالینی که باید 

.تکمیل شوند



بخش اطلاعات 

عمومی



N;j

بخش اطلاعات عمومی



:مطالعهعلمینام

مداخله(2،مطالعهموردجمعیت(1شاملمطالعهاصلیجزء4شاملبایستمیناماین
بیارزیاراپیامداثرآنباکهاصلیپیامدمتغیر(4ومقایسههایگروه(3،شدهانجام

.باشد،کنیدمی

مبتلایاندراناشتخونقندكنترلدرآكاربوزورزگليتازونبخشیاثرمقایسه»:مثال#
«2نوعدیابتبه
عباراتیالذشودنمیمحدودمکانوزمانبهبالينیكارآزماییمطالعهاستذكربهلازم#
.بردبکارآننامدرنبایدرامکانیوزمانیمحدودیتكه



:مطالعهعمومیعنوان

وردممعامهبينشود،میخواندهنامآنبهكارآزماییمعمولاكهعنواناین
درمیعلعنوانكههاییبخشتمامیاستممکنواستمصطلحمحققين

.باشدنداشتهراگيردمیبر
"دیابتدرماندرآكاربوزورزگليتازوناثر":مثال#



:(Acronym)نامسر

مطالعههمواردیکدروشودمیتشکيلفارسییاانگليسینامحروفابتدايازنامسر
هصورتيکدرلذا.گرددمیذكرقسمتایندرباشدمصطلحاختصاريعلامتداراي

.بگذاریدخالیراآنندارد(اختصارينام)اكرونيممطالعه
.كنيدخودداريمقالهعنوانكردنواردازآكرونيمدر#
Tehran)تهرانچشممطالعهاختصارينام:مثال# Eye Study)حرفسهTES

.باشدمی



:مطالعهطراحی

..شودانتخاب(Interventional)ايمداخلهگزینهبایستمیقسمتایندر
مداخلهگزینهدوشاملفيلداینWHOپورتالباIRCTدیتابيسمطابقتدليلبه#
اینایستمداخلهمطالعاتثبتتنهاIRCTسياستچوناماباشدمیايمشاهدهواي

.نميکندثبتراايمشاهدهمطالعاتمركز



:کارآزماییفاز

موردیدارویتركيبیکآندركهمطالعاتیدرعمدتابالينیكارآزماییفاز
.داردمصداقگيردمیقراربررسی

سانانرويبرباراولينبرايدارویکآنطیدركههاییكارآزمایی:0فاز
قدارمازكمتردوزدربایدداروییاقلاماین.شودمیشاملراشودمیآزمایش

خاصیشناسیسمشرایطوشودبردهبکاررودمیانتظارآنازدرمانیاثركه
.باشدداشته



قابلدوزحداكثرودوزبودنسمیمحدودهآندركههستندمطالعاتی:1فاز
كمياربسمقادیرازداروآزمایشمعمولامطالعاتایندر.شودمیگيرياندازهتحمل

عدمصورتدروشودمیشروعداوطلبينازنفريسههاينمونهرويبرودارو
میآزمایشدیگرنفرسهرويبروكردهپيداافزایشدارومقدارجديعارضهبروز
.دكنمیپيداادامهبالادرشدهنامبردههايمعياربهرسيدنتااینکاروشود
داوطلببيمارانازكوچکیگروهرويبرمعمولاكههستندمطالعاتی:2فاز

اثروایمنیارزیابیقصدبامطالعاتاین.ندارندكنترلگروهمعمولاوپذیرديمصورت
.استترپررنگایمنیارزیابیلذاشودمیانجامبخشی



درآنكهدهستنبالينیكارآزماییكلاسيکمطالعاتهمانسهفازمطالعات:3فاز
قاعدهآنهادراستبهتروباشدكافیاوليهپيامداثردادننشانبرايبایدنمونهحجم

نترلكوهرگحتمامطالعاتاین.باشدشدهرعایتتصادفیاختصاصوكورسازي
.دارندبالانمونهحجمعموماودارند
postآنهابهكهچهارفازمطالعات:4فاز marketing surveillanceهم
منیایبررسیآندروشوندمیدادهشکلبازاربهداروورودازبعدشودمیگفته
.استنظرمددارومدتطولانیعوارضومدتدرازدردارو



ازبيشاهدافیاستممکنكارآزماییمطالعاتازبعضی:3-2فازو2-1فاز
دوزرحداكثآوردنبدستبدنبالآنازبخشیمثلا.دهندپوششرافازیکاهداف
در.ندكارزیابیراآمدهبدستدوزاثربخشیمقداردیگربخشیوباشندداروایمن
.باشيمداشته2-3یا2-1فازهايميتوانيمموارداین

Bioequivalence:مطالعاتیوالانسبيواكییازیستیارزيهممطالعات
حداكثرگيرياندازهطریقازداوطلببدندرداروفارماكوكينتيکآندركههستند
اندازهخونازداروشدنپاکمدتطولوحداكثربهرسيدنزمانوخونیغلظت
.شودمیگيري
N/A:تخابان"نداردمصداق"گزینهبایستمینداردداروییمداخلهپمطالعهاگر

.شود



:سنحداکثروحداقل

سنحداكثروحداقلاست،مطالعهبهورودشرایطجزءسناگرقسمتایندر
واحدسپس.ميشودوارددارندرامطالعهایندرشركتاجازهبالقوهكهداوطلبينی

.ميشودمشخصنيزآن(سالوماهروز،)
خابانتآنتيکندارد،وجودهردویاوسنحداكثریاحداقلبرايايمحدودهاگر#

.ميشود



:جنسیت
ازهاجبالقوهشرایطازداوطلبينجنسيتاگر

واردقسمتایندراستمطالعهدرشركت
.ميشود



:شرایط ورود 

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

سال می گذرد3كليه بيماران دیابتی كه از دیابت آنها بيش از : 1مثال#
رفتن اطلاعات از كسانی كه دچار نارسایی قلبی یا كليوي هستند و یا سنشان خيلی بالاست و گ: 2مثال #

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

.نمائيد



:شرایط خروج

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

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

خودداري نمایيد
.ا بخوانيدلطفا توضيحات بالا ر. 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



:سازیتصادفی

درافرادتخصيصكهمطالعاتیمورددر:(Randomized)شدهتصادفی
تخابانگزینهاینگيردمیصورتتصادفیمکانيسمبامطالعهگروههاي

.دميشو
روهگسهازیکیدرتصادفیاعدادجدولكمکباتصادفبهافراد:مثال#

.دكننمیدریافتراگروههمانبهمربوطمداخلهوگيرندمیقرارمطالعه
ندمانتصادفیشبهصورتبهگروههادرتخصيصروشكهصورتیدر#

خصيصتعنوانبهبایدباشد...وبودنفردوزوجتولد،روزاساسبرتخصيص
.شودذكرتصادفیغير
كنندمیمراجعههفتهزوجروزهايدركهافرادي“ايمطالعهدراگر:مثال#

دریافترادوممداخلهكنندمیمراجعهفردروزهايدركهافراديواولمداخله
نترلكومداخلهگروههايبهتصادفیغيرتخصيص»صحيحگزینه،”نمایند
.است

Not)شدهغیرتصادفی Randomized):افرادتخصيصكهصورتیدر
راینهگزایناستگرفتهصورتغيرتصادفیصورتبهمطالعهگروههايدر

.نمایيدانتخاب
رمانهايدازیکیپزشکانتخاببهشوندمیواردمطالعهبهكهافرادي":مثال
".كردخواهنددریافترادومیااول

همهبرايمداخلهوداردگروهیکكهمطالعاتی:(N/A)نداردمصداق
بعدوقبلتمطالعابرايمناسبگزینه.ميشودانتخابگزینهایناستیکسان
.باشدمیموردهمين



(:  نظر محقق)کورسازی 

همههككنندتصوردارنددخالتمطالعهدركهكسانیتمامیعنیكورسازي
ردهنکدریافتايعدهچهاگراندكردهدریافترامداخلهكنندگان،شركت
دادهابیارزیوآوريجمعطولدرسوگراییازجلوگيريبرايحقيقتدر.باشند

.پذیردمیانجامكورسازيها
افرادكهكندطراحیطوريراهامداخلهبایدپژوهشگرامکان،صورتدر#

طالعهمگروهتخصيصازدارندتماسهاآنباكهكسانیتمامومطالعهتحت
.باشنداطلاعبی

:انواع كورسازي عبارتند از

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

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

.اطلاعند

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

.نوع مداخله تخصيص داده شده اطلاع ندارند



:پلاسبو

ام مداخله ایست كه تمامی مشخصات از جمله اندازه، ظاهر، رنگ، بو، مزه و قو
داروي اصلی را دارد اما ماده موثره آن را ندارد و بنابراین اثر داروي اصلی را

.  ندارد
در مداخلات جراحی و سایر اقدامات درمانی، انجام دروغين آن اقدامات #

.  ميتواند نقش پلاسبو را اجرا كند
يده شده انجام یک ليزر درمانی بدون آنکه اشعه ليزر به بدن فرد تاب: مثال#

.باشد
پ عمل آرتروسکوپی كه در بيمار فقط برش محل ورود آرتروسکو: مثال#

.ایجاد می شود و مابقی اقدامات انجام نمی شود



:  تخصیص

صمشخمطالعهدركنندهشركتواحدهايیاافرادبنديگروهنحوهقسمتایندر
.ميشود

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

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

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

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

ر روي مثلا یک مداخله بر روي چشم راست و مداخله دیگر ب)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 :)الا در صورتی كه طراحی گروههاي مداخله هيچ یک از گزینه هاي ب

.  را شامل نشود
سایر مشخصات طراحی "انتخاب شود در بخش otherدر صورتی كه گزینه #

.نحوه گروه بندي باید توضيح داده شود"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
اهند همگی افراد وارد شده به مطالعه تحت آموزش رفتارهاي ارتقادهنده سلامت قرار خو"وقتی #

شد نوعگرفت و رفتارهاي مرتبط با سلامت آنها قبل و بعد از مداخله اندازه گيري و مقایسه خواهد
«Single »"مناسب است.
و در چشم xقطره چشمی ( راست یا چپ)افراد تحت مطالعه به تصادف در یک چشم "وقتی #

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

كنندگروه دوم ابتدا داروي رایج و سپس داروي جدید را دریافت می. 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»نوعورزش 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
.شوداگر مطالعه در بيش از یک طبقه قابل دسته بندي است، مربوط ترین آنها انتخاب مي#

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

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

Health service research(تحقیقات در سیستم ارایه خدمات سلامت :)ود اگر مقص
ی و از انجام مطالعه ارزیابی اثربخشی دسترسی به خدمات سلامت، روند اجرا ، مدیریت، سازمانده
خاب مدیریت مالی این خدمات در یک جمعيت معين ودر محدوده مشخصمی باشد، این گزینه انت

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

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

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

.می باشد، این گزینه انتخاب ميشود



(ادامه)هدف 

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

.این گزینه انتخاب ميشودبيماري مد نظر باشد است،

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

.باشد، این گزینه انتخاب ميشود

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

.انتخاب ميشود
"دارویی در درمان زخم معده3اثربخشی رژیم دارویی در مقایسه با "در مطالعه : مثال#

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

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

..مناسب تر است"Diagnostic"مقصود "در تشخيص كبد چرب



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

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



:حجم نمونه 

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

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

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

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



( :ادامه)حجم نمونه 

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

.وارد ميشودIndividualكننده در قسمت 

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

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 
.مورد انتظار پایان نمونه گيري وارد می شود



:درصورت اتمام نمونه گیری 

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

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



:اسناد ثانویه 

ثبتمركزرنظيدیگريالمللیبينثبتمراكزدرراخودمطالعهاگرقسمتایندر
مراكزیا(www.clinicaltrial.gov)آمریکامتحدهایالاتبالينیهايكارآزمائی

جهانیبهداشتسازمانبهوابستهوتایيدموردثبت
WHO International Clinical Trials Registry Platform (ICTRP)

.شودمیتکميلایدنمودهثبت

اردورابعديمراكزمشخصات«جدیدموردیکافزودن»دكمهازاستفادهبا#
.برویدبعديمرحلهبهوزدهراذخيرهگزینهصورتاینغيردرونمائيد



بخش تاییدیه کمیته
اخلاق



:نام مرکز ثبت 

ه اید نام آن در صورتيکه مطالعه خود را در سایر مراكز بين المللی ثبت نمود
مركز را در اینجا وارد نمایيد

:شماره شناسایی ثانویه

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



:تاریخ ثبت 

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



:نام کمیته اخلاق

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

.شود
كميته اخلاق دانشگاه علوم پزشکی شيراز: مثال#

:کمیته اخلاق

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



:کشور 

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

Iran (Islamic Republic of): مثال#

:استان

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

فارس: مثال #



:شهر

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

شيراز: مثال#

:آدرس خیابان

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

:کد پستی

.  يشوددر این قسمت كدپستی كميته اخلاق وارد م



:تاریخ تصویب 

اخلاق در این قسمت تاریخ تصویب كارآزمائی در كميته
.  وارد می شود

:کد تایید کمیته اخلاق

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



بخش بیماری های 
مورد مطالعه



:شرایط بهداشتی مطالعه

.در این بخش اطلاعات بيماري مورد مطالعه وارد می شود

:توصیف شرایط بهداشتی مطالعه 

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

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

.وارد ميشود



:ICD-10کد 

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

:ICD-10توصیف کد 

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

.داگر شرایط مطالعه، یک بيماري نيست این قسمت خالی می مان#
.آیتم قابل ذكر نيست20در این قسمت بيش از #
كلمات« اضطراب به دليل شاهدانه» براي توصيف مطالعه : مثال #

.ذكر ميشودوابستگیو شاهدانه، اضطراب



هبخش متغیر پیامد اولی



:توصیف 

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

.باشد"است10افرادي كه نمره پرسشنامه بک آن ها بالاي 
د افرادي كه درص"یا "درصد افراد با پرفشاري خون"پيامد اوليه می تواند "...اثر مکمل یاري روغن دانه كتان بر پرفشاري خون "در مطالعه : مثال#

.باشد"ميليمتر جيوه دارند140/۹0فشار خون بالاي 
ابه سنجيده می باشد كه به یک روش و در یک مقطع زمانی مش"قند خون"و "كلسترول"اگر متغيرهاي پيامد اوليه در یک مطالعه دو متغيير : مثال#

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

: پیامدهای اولیه 

شدهريگياندازهاصلیمتغيراوليه،پيامدازمنظوربخشایندر
بهوجهتبانظرموردمداخلهتاثيرعدمیاتاثيروبودهپژوهشدر

.ميشودمشخصآنسنجش



:مقطع زمانی

.ی شوددر این قسمت مقطع یا مقاطع زمانی اندازه گيري پيامد اوليه بيان م
"... ن اثر مکمل یاري روغن دانه كتان بر پرفشاري خو"در مطالعه : مثال#

شاري اندازه گيري پرف"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 
"نج جيوه اي دستگاه فشار س"نحوه اندازه گيري متغير می تواند "... اثر مکمل یاري روغن دانه كتان بر پرفشاري خون "در مطالعه : مثال#

.باشد
.شدر مجاز نمی بااستفاده از حروف اختصاري در هيچ یک از قسمتهاي نام متغير پيامد اوليه، مقاطع زمانی اندازه گيري و نحوه اندازه گيري متغي#
.  كلمات در هر دو بخش فارسی و انگليسی باید بصورت كامل نوشته شوند حتی اگر بسيار شناخته شده باشند#
.درست نيست Visual Analogue Scaleبه جاي  VASاستفاده از : مثال#



:توصیف 

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

.سنجيده شوند، ميابيست در دو فيلد جداگانه نوشته شوند

:  پیامدهای ثانویه

رامداخلهراثاوليهپيامدمتغيرهمانندثانویهپيامدمتغيربخشایندر
.ميکندارزیابی

موارديدرولیباشدمیموردیکازبيشترمعمولااوليهپيامدمتغير#
.باشدنداشتهوجوداستممکنهم
.دشونتوصيفدقتبهبایدثانویهپيامدمتغيرهايتمامی#



:مقطع زمانی

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

شاري اثر مکمل یاري روغن دانه كتان بر پرف"در مطالعه : مثال#
وان مقاطع زمانی اندازه گيري تعداد ضربان قلب به عن"... خون 

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

.شود

:روش اندازه گیری

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

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

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



بخش گروه های مداخله



: گروه های مداخله
.ميشودمشخصمداخلههايگروهنوعبخشایندر
oمداخلهگروه
oکنترلگروه



:توصیف

صرف، مدت مثلا نام ماده مصرفی، تركيب شيميایی و غلظت آن، دوز مصرف، تعداد دفعات م. 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 ل، دوماگر بيش از دو گروه مقایسه وجود داشته باشد تنها یکی از آنها بعنوان گروه كنترل انتخاب ميشود و مابقی تحت عنوان گروه مداخله او#
.آخر معين ميشوند

":وه مداخلهگر"و ":گروه كنترل"توضيحات مربوطه در ادامه عبارات. است":گروه مداخله"و ":گروه كنترل"فيلد مداخله حاوي یک مقدار اوليه بصورت #
.نوشته ميشود

:  وه مداخله دوم، گر: گروه مداخله اول: براي نمونه. با شماره، نامگذاري كنيد":گروه مداخله"و ":گروه كنترل"اگر بيش از دو گروه وجود داشته باشد عبارات#
....



انتخابباجدیدمداخلهگروهكردناضافهمنظوربه
«+Add new intervention»بازجدیدمداخلهتوصيفقسمت

.شودمی



مراکز بیماری گیری



:مراکز بیمارگیری

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

بگذارید
:  شکل كلی اكثر آدرس هاي ایميل بصورت هاي زیر است#

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



:نام مرکز بیمارگیری

.در این قسمت نام مركز بيمارگيري بيان می شود
باشد( يتال كاپ)حرف اول دانشگاه یا موسسه در زبان انگليسی باید حرف بزرگ #
يسی بنویسيددر بخش فارسی به زبان فارسی و در بخش انگليسی به زبان انگل#
Nemazeeبيمارستان نمازي یا : مثال# Hospital

:نام شخص مسئول

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



:کشور
ورتصبيمارگيريآندركهيكشورقسمتایندر

.ميشودانتخاباستگرفته

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

.است بيان ميشود
فارس: مثال#



: شهر
در این قسمت شهري كه در آن بيمارگيري 

.صورت گرفته است بيان ميشود
شيراز: مثال#

: آدرس 

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

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



بیمارگیریمرکزپستیکد

شماره تماس مرکز بیمارگیری
اشدشماره باید شامل كد شهر و كشور ب#

شماره همراه مرکز بیمارگیری
اشدشماره باید شامل كد شهر و كشور ب#



یشماره فاکس مرکز بیمارگیر

آدرس ایمیل مرکز بیمارگیری

آدرس صفحه وب مرکز 
بیمارگیری

د، هر اگر بيش از یک مركز وجود داشته باش#
ضافه یک بصورت جداگانه به عنوان یک آیتم ا

.ميشود



بخش حمایت کنندگان
یمالمنابع/



الیمنابع م/ اسپانسرها 

: سازمان

.در این قسمت نام سازمان یا دانشگاه مربوطه انتخاب می شود
.تنام اكثر دانشگاه ها و موسسات علمی ایران در ليست انتخابی آمده اس#
.يشوداگر نام مورد نظر در ليست وجود نداشت، جداگانه در قسمت زیرین وارد م#



: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

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

فارس: مثال#

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

شيراز: مثال#

: آدرس 
.در این قسمت جزئيات آدرس اسپانسر مطالعه بيان ميشود

الی از هر بخش از آدرس، باید با استفاده از كاما و به دنبال آن یک فضاي خ#
.بخش بعدي جدا باشد



همطالعاسپانسرفاکسشماره

مطالعهاسپانسرایمیلآدرس

مطالعهاسپانسرپستیکد

مطالعهاسپانسرتماسشماره
اشدشماره باید شامل كد شهر و كشور ب#

مطالعهاسپانسرهمراهشماره
اشدشماره باید شامل كد شهر و كشور ب#



عهآدرس صفحه وب اسپانسر مطال

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

.در این قسمت ذكر ميشود

: کد گرنت 
ود در این قسمت شماره منبع گرنت درصورت وج

.وارد ميشود



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

.ميشود

: عنوان 
در این قسمت شماره منبع گرنت درصورت وجود وارد

.ميشود



سهم منابع مالی

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

.بيشتر شود%  100توجه داشته باشيد كه مجموع سهم ها نباید از . این قسمت مشخص ميشود

خصوصیوعمومیبخش

نشاتدولتیشركتهايوعلمیمراكزكليهیاودولتهاازكهاستمنابعیعمومیبخش#
ميگيرد

.استنهادمردمسازمانهايوخصوصیشركتهايوافرادكليهخصوصیبخش#



داخلییاخارجیمرجع

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

مالیکنندهحمایتسازماننوع

oدانشگاهیسازمانهاي
oصنعت
oاشخاص
oغيره
نی استسازمانهاي دانشگاهی شامل كليه دانشگاهها و مراكز تحقيقا#
صنعت شامل كليه شركت ها ميشود#



بخش فرد مسئول 
پاسخگویی عمومی



مسئول پاسخگویی به سوالات عمومی

کل فردي كه مسئول جوابگویی به سئوالات عمومی پروتاطلاعات در این قسمت 
.پر ميشودمطالعه است 

.این فرد ميتواند همان فردي باشد كه پروتکل را ثبت كرده است#
د محقق در مطالعاتی كه صرفا با انگيزه آكادميک انجام می شود این فرد می توان#

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

.استفاده نمایيد



:سازمان 

.در این قسمت نام سازمان یا دانشگاه مربوطه وارد ميشود
.  مده استنام اكثر دانشگاه ها و موسسات علمی ایران در ليست انتخابی آ#

:نام شخص مسئول

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

.تحمایت كننده مالی، معمولا معاون تحقيقات و فناوري آن دانشگاه اس



:پست سازمانی 
.شوددر این قسمت پست سازمانی فرد پاسخگو وارد مي

ص استادیار، دانشيار، رزیدنت، پزشک متخص: مثال#
غير هيئت علمی

:آخرین مدرک
و در این قسمت آخرین مدرک تحصيلی فرد پاسخگ

.انتخاب ميشود
oكمتر از ليسانس
oليسانس
oفوق ليسانس
oدكترا
oمتخصص
oزیر متخصص



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

.ارائه شده انتخاب ميشود



کشور
بهپاسخگوییمسئولدر این قسمت كشور 

.انتخاب ميشودسئوالات عمومی 

:استان
ت عمومی به سئوالاپاسخگوییمسئولدر این قسمت استان 

.نوشته ميشود



:آدرس خیابان 
مومی به سئوالات عپاسخگوییمسئولدر این قسمت جزئيات آدرس 

.نوشته ميشودپروتکل 

:شهر
لات به سئواپاسخگوییمسئولدر این قسمت شهر 

.نوشته ميشودعمومی پروتکل 



:کدپستی
ئوالات به سپاسخگوییمسئولدر این قسمت كدپستی 

.نوشته ميشودعمومی 

:تلفن
وییپاسخگمسئولدر این قسمت شماره تماس 

.نوشته ميشودبه سئوالات عمومی 

:شماره موبایل
گوییپاسخمسئولدر این قسمت شماره موبایل 

.نوشته ميشودبه سئوالات عمومی 



:فاکس
وییپاسخگمسئولدر این قسمت شماره تماس 

.نوشته ميشودبه سئوالات عمومی 

:ایمیل
گوییپاسخمسئولدر این قسمت شماره موبایل 

.نوشته ميشودبه سئوالات عمومی 

:آدرس صفحه وب 
گوییپاسخمسئولدر این قسمت شماره موبایل 

.نوشته ميشودبه سئوالات عمومی 



مسئول بخش فرد 
به سوالات پاسخگویی 

علمی



مسئول پاسخگویی به سوالات علمی

کل مطالعه پروتعلمی فردي كه مسئول جوابگویی به سئوالات اطلاعات در این قسمت 
.پر ميشوداست 
.این فرد ميتواند همان فردي باشد كه پروتکل را ثبت كرده است#
در مطالعاتی که صرفا با انگیزه آکادمیک انجام می شود این فرد#

.میتواند محقق اصلی باشد



:نام شخص مسئول

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

.تحمایت كننده مالی، معمولا معاون تحقيقات و فناوري آن دانشگاه اس

:سازمان 

.در این قسمت نام سازمان یا دانشگاه مربوطه انتخاب ميشود
.  ده استنام اكثر دانشگاه ها و موسسات علمی ایران در ليست انتخابی آم#



:پست سازمانی 
.شوددر این قسمت پست سازمانی فرد پاسخگو وارد مي

ص استادیار، دانشيار، رزیدنت، پزشک متخص: مثال#
غير هيئت علمی

:آخرین مدرک
و در این قسمت آخرین مدرک تحصيلی فرد پاسخگ

.انتخاب ميشود
oكمتر از ليسانس
oليسانس
oفوق ليسانس
oدكترا
oمتخصص
oزیر متخصص



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

رائه از ليست اعلمیبه سئوالات پاسخگویی
.شده انتخاب ميشود



کشور
بهپاسخگوییمسئولدر این قسمت كشور 

.علمی انتخاب ميشودسئوالات 

:استان
علمی ت به سئوالاپاسخگوییمسئولدر این قسمت استان 

.نوشته ميشود



:آدرس خیابان 
لمی عبه سئوالات پاسخگوییمسئولدر این قسمت جزئيات آدرس 

.نوشته ميشودپروتکل 

:شهر
لات به سئواپاسخگوییمسئولدر این قسمت شهر 

.نوشته ميشودپروتکل علمی 



:کدپستی
ئوالات به سپاسخگوییمسئولدر این قسمت كدپستی 

.نوشته ميشودمی لع

:تلفن
وییپاسخگمسئولدر این قسمت شماره تماس 

.علمی نوشته ميشودبه سئوالات 

:شماره موبایل
گوییپاسخمسئولدر این قسمت شماره موبایل 

.علمی نوشته ميشودبه سئوالات 



:فاکس
وییپاسخگمسئولدر این قسمت شماره تماس 

.نوشته ميشودبه سئوالات عمومی 

:ایمیل
گوییپاسخمسئولدر این قسمت شماره موبایل 

.نوشته ميشودبه سئوالات عمومی 

:آدرس صفحه وب 
گوییپاسخمسئولدر این قسمت شماره موبایل 

.نوشته ميشودبه سئوالات عمومی 



مسئول بخش فرد 
بروزرسانی اطلاعات



تاطلاعامسئول پاسخگو برای بروز رسانی 

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

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



:نام شخص مسئول

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

.تحمایت كننده مالی، معمولا معاون تحقيقات و فناوري آن دانشگاه اس

:سازمان 

.در این قسمت نام سازمان یا دانشگاه مربوطه انتخاب ميشود
.  ده استنام اكثر دانشگاه ها و موسسات علمی ایران در ليست انتخابی آم#



:پست سازمانی 
.شوددر این قسمت پست سازمانی فرد پاسخگو وارد مي

ص استادیار، دانشيار، رزیدنت، پزشک متخص: مثال#
غير هيئت علمی

:آخرین مدرک
و در این قسمت آخرین مدرک تحصيلی فرد پاسخگ

.انتخاب ميشود
oكمتر از ليسانس
oليسانس
oفوق ليسانس
oدكترا
oمتخصص
oزیر متخصص



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

رائه از ليست اعلمیبه سئوالات پاسخگویی
.شده انتخاب ميشود



:کشور 
بهپاسخگوییمسئولدر این قسمت كشور 

.علمی انتخاب ميشودسئوالات 

:استان
علمی ت به سئوالاپاسخگوییمسئولدر این قسمت استان 

.نوشته ميشود



:آدرس خیابان 
لمی عبه سئوالات پاسخگوییمسئولدر این قسمت جزئيات آدرس 

.نوشته ميشودپروتکل 

:شهر
لات به سئواپاسخگوییمسئولدر این قسمت شهر 

.نوشته ميشودپروتکل علمی 



:کدپستی
ئوالات به سپاسخگوییمسئولدر این قسمت كدپستی 

.نوشته ميشودمی لع

:تلفن
وییپاسخگمسئولدر این قسمت شماره تماس 

.علمی نوشته ميشودبه سئوالات 

:شماره موبایل
گوییپاسخمسئولدر این قسمت شماره موبایل 

.علمی نوشته ميشودبه سئوالات 



:فاکس
وییپاسخگمسئولدر این قسمت شماره تماس 

.نوشته ميشودبه سئوالات عمومی 

:ایمیل
گوییپاسخمسئولدر این قسمت شماره موبایل 

.نوشته ميشودبه سئوالات عمومی 

:آدرس صفحه وب 
گوییپاسخمسئولدر این قسمت شماره موبایل 

.نوشته ميشودبه سئوالات عمومی 



بخش خلاصه پروتکل



:خلاصه پروتکل 

.تجاوز نماید250نباید از تعداد كل كلمات همه اجزا در این بخش #
عمده پس از ثبت نهایی در سایت سازمان بهداشت جهانی قابل مشاهده خواهد بود برطرف كردن مشکلاتچون تمامی كارآزمائيها، #

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

.مطابق باشد
.باشندقرینه محتواییميبایست انگليسی و فارسی ی قسمتها متوندر تمام#
بعد از و در دفعاتآورده ميشود و مخفف آن را در پرانتز ميشود در صورت تکرار یک عبارت، بار اول بطور كامل ذكر در تمامی بخشها، #

.  ميشودمخفف استفاده 
و بسته غیرمجاز بوده " -"استفاده از علامت همچنين.ميشودنقطه بجاي مميز استفاده هنگام نوشتن اعداد اعشاري یا تاریخ از#

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

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

ندمراكز ثبت كارآزمایيهاي بالينی مکانی براي ثبت پروتکل هاي مطالعات می باشباشد، چون مطالعه می باشد، جایز نمي



:هدف مطالعه

.در این قسمت هدف یا اهداف مطالعه را وارد كنيد
..نوشتن مقدمه غيرمجاز است#

:شرایط ورود و عدم ورود افراد شرکت کننده

نهاآبراساسمطالعهموردجامعههستندكهشروطیكنندگان،شركتورودعدموورودشرایط
.كندمیمشخصرامطالعهنتایجپذیريتعميمشروطاین.ميشودتعریف
افراديورندبمیمداخلهازرانفعبيشترینكهباشندداشتهرامطالعهبهوروداجازهبایدافرادي#

.شوندمطالعهواردنبایدببينندآسيباستممکنمداخلهازكههم
.استمداخلهشروعازقبلوتصادفیاختصاصازقبلشروطایناعمال#
وورودشرایطكاملشرحوميشوداشارهاصلیورودعدموورودشرایطبهتنهاقسمتایندر#

.ميشودارائهخودبهمربوطبخشدرورودعدم



:گروه های مداخله 

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

.در این قسمت گروه هاي مداخله توصيف ميشوند#
.گروه كنترل هم یک گروه مداخله محسوب ميشود#

:طراحی 

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

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

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



:زمینه و روش اجرای مطالعه

حوه در این قسمت توضيحاتی در خصوص زمينه ، محل انجام و ن
.  انجام مطالعه داده ميشود

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

:پیامدهای اصلی /متغیر پیامد

.وددر این قسمت ليستی از پيامد هاي اصلی مطالعه ذكر ميش
نيد با عبارات و كلمات پيامد هاي غير مرتبط به هم بيان می ك#

.سمی كولون ؛ از هم جدا كنيد
ه هم درصورت آوردن پيامد ها در عبارات یا كلمات غير مرتبط ب#

.با سمی كولون ؛ از هم جدا ميشوند



ربخش برنامه انتشا



:رانتشابرنامه

براي كارآزمائی هاي بالينیICMJEبراساس بيانيه اشتراک گذاري داده 
راي پاسخ كميته ویراستاران مجله پزشکی معتقد است كه یک تعهد اخلاقی ب

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



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

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

چگونگی جمع آوري داده ها و غيره
.كر كنيددرصورت منفی بودن جواب و یا عدم تصميم گيري علت آن را ميبایست ذ



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

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

.  بنویسيد« اشتراک گذاري

رار در این قسمت مشخص ميشود كه آیا برنامه اي درجهت در دسترس ق
جود براي دیگر محققان و( پس از اتمام پژوهش)دادن برنامه تحليل آماري 

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

.  بنویسيد« اشتراک گذاري

رار در این قسمت مشخص ميشود كه آیا برنامه اي درجهت در دسترس ق
ود براي دیگر محققان وج( پس از اتمام پژوهش)دادن فرم رضایت آگاهانه 

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

.  بنویسيد« اشتراک گذاري



دسترسدرجهتدرايبرنامهآیاكهميشودمشخصقسمتایندر
محققاندیگربراي(پژوهشاتمامازپس)مطالعهتحليلیكدهايگذاشتن

.داردوجود
برنامهياتجزئ»قسمتدرراآنبيشترجزئياتپاسخ،بودنمثبتدرصورت
.بنویسيد«گذارياشتراک

دسترسدرجهتدرايبرنامهآیاكهميشودمشخصقسمتایندر
اتمامازپس)مطالعهدرشدهبردهبکارهايدادههاينامهواژهگذاشتن
.داردوجودمحققاندیگربراي(پژوهش

برنامهياتجزئ»قسمتدرراآنبيشترجزئياتپاسخ،بودنمثبتدرصورت
.بنویسيد«گذارياشتراک

دسترسدرجهتدرايبرنامهآیاكهميشودمشخصقسمتایندر
براي(پژوهشاتمامازپس)مطالعهبالينیهايبررسیگزارشاتگذاشتن

.داردوجودمحققاندیگر
برنامهياتجزئ»قسمتدرراآنبيشترجزئياتپاسخ،بودنمثبتدرصورت
.بنویسيد«گذارياشتراک



مستندات/ عنوان و جزئیات بیشتر داده ها 

داده به یا فایل هايدر این قسمت عنوان اختصاصی و  جزئيات مستندات
.اشتراک گذاشته شده ذكر ميشود

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

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



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

فایل هاي داده ارائه/دراین قسمت اطلاعاتی در خصوص زمان انتشار مستندات
.  ميشود
.باید هم بازه زمانی و هم تاریخ شروع دسترسی ذكر شود#
"13۹۹شروع دوره دسترسی از سال ": مثال#
"ماه پس از چاپ نتایج 6شروع دوره دسترسی ":  مثال#



دمستندات دردسترس می باش/برای چه کسانی داده ها 

اده ها در این قسمت مشخص ميشود چه كسانی اجازه دارند براي دریافت د
.و یا سایر مستندات مطالعه تقاضاي ارسال كنند

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

ت داده آیا افرادي كه در صنعت مشغول هستند می توانند براي دریاف#
.اقدام كنند



ردمستنداتی می توان از داده ها استفاده ک/ تحت چه معیار

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

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

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

.داده ها و یا مستندات را فهرست فرمایيد



مستندات قابل دستیابی است/ از کجا داده ها

ه اجازه در این قسمت براساس اطلاعات ذكر شده در بالا، شرایط دیگر كسانی ك
.دارند جهت دریافت داده ها یا سایر مستندات درخواست دهند، ذكر ميشود

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

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



مستندات باید طی شود/چه فرایندی برای درخواست داده ها

ا فایل هاي ي مستندات یدر این قسمت جزئيات فرایندهایی كه باید تقاضا كننده
.  داده از آن عبور كند ارائه ميشود

.  توضيحات باید به اندازه كافی روشن باشد#
ضيحات این قسمت طوري باید نوشته شود كه تقاضا كننده بعد از خواندن تو#

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



نکات
د در این قسمت اطلاعات اضافی و كامنتهاي لازم وار

.ميشود




