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يژگـي هـاي ايـن مطالعـات موجـود      اما اطـلاع دقيقـي از و   شود يم انجام رانيا دركارآزمايي باليني  زيادي تعدادسالانه : مقدمه و اهداف

  .استمطالعات  نيا يديكل هاي يژگيو بررسي مطالعه نياهدف ، نيست

از  1392تـا  1387 هـاي  سالدر  مركز ثبت كارآزمايي هاي باليني ايرانثبت شده در  ينيبال يها كارآزمايي هاي مربوط به داده روش كار:

     .پايگاه داده و صفحه جستجوي وبسايت اين مركز استخراج گرديد

 تـر  بـيش بـود.   يش ـيافزا  ها كارآزماييوارد مطالعه شدند. روند سالانه ثبت  يرشته تخصص 40از  شيب در ييكارآزما 5049تعدادها:  يافته

  =يچـارك - اني ـ، دامنـه م 64= انـه ينداشـت (م  يش ـيداشته و شاخص حجم نمونه در گذر زمان روند افزا 70از  تر كممطالعات حجم نمونه 

 ـبرابـر   اي نمونه حجم%) 69( ها آنتر بيشو  دهشامل ش% مطالعات را 4/8فاز سه  يها كارآزمايينفر).  40- 100 داشـتند   100از  تـر  كـم  اي

دارو  گـول  هـا  آن تـر  بيش اما%) 2/87( اند استفاده نموده يتصادف صينفر). اكثر مطالعات از تخص 50- 120= چاركي اني، دامنه م75= انهي(م

 ان،ي ـم ني ـ% مطالعات از داخل كشور بود. از ا9/99 يمال يحام اند. بكار نبرده%) را 8/55 ه،يو سه سو هيكامل (دوسو ي%) و كورساز3/65(

 يمال يحام يدارا ها كارآزمايي% 1 تنها. اند انجام گرفته يبخش خصوص تيبا حما هيو بق يبخش دولت يمال تيبا حما ها كارآزمايي% 2/92

  .اند شده انجام ها با بودجه دانشگاه ها كارآزمايي% 2/90بوده و  يسازدارو هاي از شركت

 از اسـتفاده  عـدم  و نمونـه  حجـم  بـودن  كوچـك . انـد  شـده  تيحما يمحور بوده و توسط بخش دولت - اكثر مطالعات محقق :گيري نتيجه

 د،از امكانـات و منـابع موجـو    نـه يو عدم استفاده به يكمبود منابع مال ظاهراًمشهود است.  ها كارآزماييكنترل تورش در اكثر  هاي كتكني

  بزرگ دركشور هستند. ينيبال يها كارآزماييدر انجام  يموانع مهم

  رانيا ق،يتحق يروش شناس ،ييمركز ثبت كارآزما ،ينيبال ييكارآزماكليدي:  واژگان

  مقدمه

و توسعه  قاتيصرف تحق ياديز نهيهمه ساله در جهان هز

)Research & Development( از  ياديكه بخش ز شود يسلامت م

 ينيبال هاي ييبه انجام كارآزما يو خصوص يآن در بخش عموم

 ياز اركان اصل يكي ينيبال هاي ييكارآزما ).1- 2( ابدي ياختصاص م

به عنوان  ها آنحاصل از  جيبر شواهد هستند و نتا يمبتن يپزشك

). رفع 3- 4شود ( يبالا محسوب م )Validity(با اعتبار  يمستندات

تواند   يمطالعات م نيدر ا ييو مشكلات اجرا شناختي نواقص روش

  به توسعه كمك كند يابي و دست يسلامت عموم يبه ارتقا

 زياز هر چ شيمورد پ نيدر ا يريگ ميهر گونه تصم ). اما1،5(

مطالعات  نيانجام ا يفعل تينسبت به وضع رياگفر يديد ازمندين

 يها ييكارآزما يجانبه بر رو همه است كه تنها با انجام مطالعات

ساله  همه زين راني). در ا5،1- 7انجام شده حاصل خواهد شد (

). گرچه بنظر 8( ردگي يانجام م ينيبال ييكارآزما ياديتعداد ز

دست اجرا در  رصورت گرفته و د هاي ييتعداد كارآزما رسد يم

 رفراگي و مند نظام اي است اما تا كنون مطالعه شيرو به افزا رانيا

در كشور  ينيبال ييمطالعات كارآزما هاي يژگيو يبه منظور بررس

 تواند يمطالعات م نيانجام ا يفعل تيانجام نگرفته است. درك وضع

 نيكمك كننده باشد. لذا ا ها آن تيو كم تيفيبهبود ك يدرراستا

انجام  ينيبال هاي يياز كارآزما يكل ريتصو كي يهبا هدف ارا عهمطال

مطالعه صورت  نيا يديكل هاي يژگيو فيگرفته در كشور و توص
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  گرفته است. 

 هاي ييمنظور مطالعات ثبت شده در مركز ثبت كارآزما نيا به

مركز تنها مركز  نيمورد استفاده قرار گرفت. ا) IRCT(كشور  ينيبال

كار  آغاز به 1387كه از سال  باشد يم ICTRPو زبان عض يفارس

انجام  ينيبال هاي يينموده و از آن پس پروتكل بخش اعظم كارآزما

). مراكز ثبت 1است ( دهيگرفته در كشور در آن به ثبت رس

 يديبه اطلاعات كل يمنبع دسترس نيبهتر ينيبال يها ييكارآزما

 نيا انباشته شده در يها ). مطالعه داده2- 4مطالعات هستند ( نيا

را  ها آنخام به اطلاعات پردازش شده،  هاي داده ليمراكز با تبد

و عموم مردم قابل  نيمحقق گذاران، استي، سرانگي ميتصم يبرا

 يراستا در يكه خود گام مهم دنماي يدرك و استفاده م

 ني). انجام ا5( است ينيبال يها ييدر مورد كارآزما سازي شفاف

در  يزري و برنامه گذاري استيس يرا برا ياستوار يمطالعات مبنا

  .)2- 3( كند يو توسعه سلامت فراهم م قيحوزه تحق

  روش كار

هاي باليني ثبت شده  در اين مطالعه، اطلاعات تمامي كارآزمايي

استخراج گرديد ) 1387- 1392به مدت پنج سال ( IRCTدر 

هاي  مطالعه برروي نمونه 34مطالعه). از اين ميان، تعداد  5083(

اي قرار  غير انساني انجام شده بود و يا در گروه مطالعات مشاهده

گرفت و لذا از آناليزهاي آماري كنار گذاشته شد. به اين ترتيب،  مي

  كارآزمايي باليني در مطالعه باقي ماند. 5049تعداد 

  

  ها ه ندي دادب و طبقه سازي پاك

وري شد و مورد تجزيه و تحليل آهاي لازم به دو روش گرد داده

كليدي مشخصات هاي مربوط به  دادهقرار گرفت. در روش نخست، 

چند فايل با در قالب IRCT پايگاه داده از هاي ثبت شده كارآزمايي

ازپايگاه داده استخراج شده و در  IRCTتوسط مسئولين  csvفرمت 

ها  هاي اين فايل دادهد. بعد از بررسي اختيار محقق قرار داده ش

روي سه فايل وجود دارد  ت انجام آناليز تنهامشخص شد كه قابلي

فايل  - 2ها  فايل حاوي اطلاعات عمومي كارآزمايي-1شامل: 

فايل اطلاعات پشتيبان  - 3مربوط به اطلاعات نوع مداخله 

هاي اين سه فايل، تركيب شده و يك  هاي باليني. داده ارآزماييك

فايل اصلي به دست آمد تا براي انجام آناليز تجمعي مورد استفاده 

بصورت » منبع تامين مالي طرح«قرار گيرد. در اين ميان متغير 

متن آزاد ثبت شده بود و لذا ابتدا بصورت كيفي مورد آناليز و 

فراواني كدها محاسبه گرديد. به اين  كدبندي قرار گرفت و سپس

، "national" ،"governmental" ،"ministry"منظور، كدُهاي 

"university" بدون عبارت)("azad" ،"vice-chancellor" ،

"medical science"،"ums"،"hospital"،"center" و يا "institute" در

» بخش دولتي«تحت عنوان » منبع تامين مالي طرح«عنوان 

بندي شد. از طرف ديگر، كدُهايي كه شامل  طبقه

شركت «بود، تحت عنوان  ".co"يا مخفف "company"كلمه

 ها آنبندي شد. مطالعاتي كه منبع تامين مالي  طبقه» داروسازي

مشترك «الذكر مشترك بود، تحت عنوان  بين دو طبقه فوق

 بندي شدند. مطالعاتي كه طبقه» شركت داروسازي و بخش دولتي

 ،"researcher"،"investigator" ،"personal"ي از عبارات يك

"private"  يا "azad"(براي دانشگاه آزاد اسلامي)  در عنوان منبع

و نهايتاً » بخش خصوصي«ذكر شده بود، تحت عنوان  ها آنمالي 

ثبت شده بود و  "none"با كدُ  ها آنمطالعاتي كه اين متغير براي 

  قرار گرفتند.» نامشخص«يا خالي گذاشته شده بود در طبقه 

مطالعات تخصصي هاي مربوط به حوزه  در روش دوم، داده

مشخص شدند. اطلاعات مورد نياز براي اين امر به عنوان يك 

 ها آناستخراج حوزه مستقل در بانك دادهاي وجود نداشت و لذا 

از طريق بررسي عنوان، چكيده و رشته تخصصي محقق اصلي 

(به آدرس  IRCTدادهاي پايگاه ها از  تك كارآزمايي تك

https://fa.irct.ir/search ( گيري درمورد  صورت پذيرفت. تصميم

موارد مبهم از طريق كسب توافق دو نفر از همكاران پژوهش حاضر 

  صورت پذيرفت. 

  

  ها تجزيه و تحليل داده

از آمار ها،  هاي كليدي كارآزمايي توصيف ويژگيبه منظور 

هاي كليدي مورد بررسي شامل  توصيفي استفاده گرديد. ويژگي

سن و ، نگر) نگر/ آينده هوضعيت ثبت (گذشتسال ثبت كارآزمايي، 

 استفاده از گول دارو، كنندگان در مطالعه جنس شركت

(Placebo)سازي ، تصادفي (Randomization)،  كورسازيو 

(Blinding)تنها، موازي، شامل: ( هاي مطالعه ، نحوه اختصاص گروه

اصلي طرح (پيشگيرانه، هدف ، متقاطع، فاكتوريال و ساير)

، حجم نمونهكارآزمايي،  فاز مطالعهتشخيصي، درماني، و ساير)، 

مطالعه تخصصي حوزه (زمينه)  ، ونوع مداخله، مالي مطالعه حامي

مطلق و با ارائه فراواني  (Categorical)هاي كيفي  ويژگيبود. 

با ارائه ميانه و دامنه ميان  (Numerical)هاي كمي  و ويژگينسبي 

 .ها) توصيف شدند (به دليل ماهيت غير نرمال دادهچاركي 

چنين به منظور بررسي روند تغييرات ويژگي مطالعات در طول  هم

ها و  ييدر كل كارآزما »حامي مالي«زمان، تغييرات دو متغير 

در طول  IIIهاي فاز  ها و كارآزمايي در كل كارآزمايي »حجم نمونه«
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  فخري و همكاران/ 10

) و بر مبناي سال شروع مطالعه (شروع 1392تا  1387پنج سال (

هاي  بيمار گيري) مورد بررسي قرار گرفت. كليه تجزيه و تحليل

  .) انجام شد11(نسخه  Stataافزار  آماري با استفاده از نرم

  ها يافته

ثبت شده در  ينيبال ييكارآزما 5049تعداد  يديكل هاي يژگيو

IRCT آمده است.  1در جدول  1392تا  1387 يسالها نيب

 ريمعدود در دو متغ ياز موارد ريغ ،ينيبال هاي يياطلاعات كارآزما

موارد بطوركامل ثبت شده بود.  هيدر بق ،يمال يحجم نمونه و حام

روند  ،يرد بررسمو يها سال يثبت شده ط ييتعداد كارآزما

 نيا تر بيش). اما از آنجا كه 1شماره  ريداشته است (تصو يصعود

 دهيبه ثبت رس يريگ يماري%) بعد از شروع ب1/86( ها ييكارآزما

تعداد مطالعات  كيبه تفك جياند (ثبت پس از شروع مطالعه)، نتا

قرار گرفت و نشان داد  يمورد بررس زيخورده در هر سال ن ديكل

 رتصوي( اند داشته يصعود ريس زيخورد ن ديمطالعات كل عدادكه ت

  ). 1شماره 

 يريشگيو پ ياز نوع درمان بي%) به ترت6/59( ها ييكارآزما اكثر

%) انجام 2/69هر دو جنس ( ي%) بودند. اكثر مطالعات بررو7/19(

 يزنان دارا يبر رو يشده بود و پس از آن، مطالعات انحصار

و مداخله با دارونما  يي%). درمان دارو1/25بود ( يفراوان نيتر بيش

انواع  نيرا در ب يفراوان نيتر بيش ،%4/18% و 37با  بيبه ترت

 نگر %) بصورت گذشته1/86( ها ييمداخلات داشتند. اكثر كارآزما

 مجموع در و رفته بكار مطالعات% 7/34 در دارو گول اند، شده ثبت

. اند انجام گرفته كور هسوي سه اي هسوي دو بصورت مطالعات% 3/44

مطالعه  هاي وهبه گر مارانياختصاص ب ها كارآزمايي%) 2/87( در

  ).1انجام شده است (جدول شماره  يبصورت تصادف

 64) انهيبطور متوسط (م يينمونه اخذ شده در هر كارآزما تعداد

 9/76نفر). در مجموع،  42- 100= يانچاركينفر بود (دامنه م

داشتند، و  100با  يمساو ايتر كمحجم نمونه  اه ييدرصد كارآزما

داشتند.  1000 يحجم نمونه بالا ها ييدرصد از كارآزما 2/0تنها 

را نشان  يمعنادار شيافزا طالعاتحجم نمونه م زيبا گذر زمان ن

سمت ، پانل 1شماره  ريو تصو مهيضم 1نداد (جدول شماره 

فاز  هاي يياندازه حجم نمونه در كارآزما تي). با توجه به اهمراست

 انهيشد. م يمطالعات بطور جداگانه بررس نيا ي، حجم نمونه برا3

نفر (دامنه  75برابر  3فاز  هاي ييكارآزما يحجم نمونه برا

حجم  ها يي% كارآزما69 ان،يم ني) بود. از ا50- 120= يانچاركيم

از  شيب ييكارآزما كيداشتند و تنها  100برابر  اي تر كم اي نمونه

حجم نمونه در  زيمطالعات ن ناي در داشت كننده شركت 1000

و  مهيضم 1دهد (جدول شماره  يرا نشان نم يشيطول زمان افزا

  ).سمت چپ، پانل 1شماره  ريتصو

شده بود.  نيتوسط دولت تام ها ييدرصد از كارآزما 2/92 بودجه

بود.  زيارناچيبس ها ييبودجه كارآزما نيسهم بخش صنعت درتام

را بطور مستقل و  ها يي% كارآزما1تنها  يداروساز يها شركت

نمودند.  يم يمال تيرا با مشاركت دولت حما ها آن% 8/0

 رانيدر ا ينيبال هاي ييدر انجام كارآزما زين يخارج گذاري هيسرما

 هاي يي% كارآزما9/99 يمال بانيكه پشت يبود به نحو زيناچ اريبس

%) 1/0( ييكارآزما 4از داخل كشوربوده و تنها  IRCTثبت شده در 

بودجه شده بودند (جدول  نيخارج از كشور تام انيتوسط حام

 تيبا حما ينيبال هاي ييدرصد كارآزما 2/90). مهيضم 1شماره 

 هاي ييكشور انجام گرفته بودند. اكثر كارآزما هاي دانشگاه يمال

  رانته يدانشگاه علوم پزشك يمال تيثبت شده به حما

 هاي %) انجام شده بودند. پس از آن، دانشگاه5/18طرح،  841(

 487با  بيو اصفهان به ترت رازيش ز،يتبر يعلوم پزشك

 يان ماليحام ني%) طرح، برتر0/6( 273%) و 4/6( %293)،7/10(

 ياصل يمال ي). حام2شماره  ريكشور بودند (تصو هاي ييكارآزما

%) و سهم 90از  شيبوده (ب يدر هر سال بخش دولت ها ييكارآزما

نسبتاً ثابت مانده است  يمورد بررس يها بخش در طول سال نيا

  ).3شماره  ري(تصو

 هاي ييتعداد كارآزما نيتر بيشمطالعات،  ينظر حوزه تخصص از

 ي%) و پرستار9/11مطالعه،  600و درد ( يهوشيدر حوزه ب ينيبال

 از پس. اند %) انجام گرفته7/10مطالعه،  595( ژهيو هاي و مراقبت

و  ييو ماما مانيزنان و زا ،شناسي و روان روانپزشكي حوزه آن،

 371%) و 7/7( 388%)، 8/7( 393 اب بيبه ترت يبهداشت بارور

  ثبت شده بودند ييكارآزما نيتر بيش ي%) طرح، دارا4/7(

  .)4شماره  ري(تصو
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). 1392تا  1387ساله (سالهاي  5هاي باليني ايران طي دوره  هاي ثبت شده و كليد خورده در مركز ثبت كارآزمايي حجم نمونه و تعداد كارآزمايي - 1تصوير شماره 

  IIIهاي فاز  ها؛ پانل پايين: كارآزمايي : كل كارآزماييسمت راستپانل 
 .هاي مورد بررسي روند صعودي داشته است هاي باليني كليد خورده و ثبت شده طي سال مشخص گرديده است، تعداد كارآزمايي سمت راستگونه كه درپانل  همان

بوده و سير صعودي معناداري را  100از  تر كمهاي مورد بررسي  هاي كليد خورده) در تمامي سال ها (محاسبه شده براي كارآزمايي هرچند، ميانه حجم نمونه كارآزمايي
 10نيز مشاهده گرديد با اين تفاوت كه ميانه حجم نمونه در اين مطالعات اندكي (حدود  IIIهاي فاز  نيز از خود نشان نداده است. الگوي كاملاً مشابه براي كارآزمايي

 ).   سمت چپانل هاي باليني بود (پ از كل كارآزمايي تر بيشنمونه) 

  

  
  تفكيك دانشگاه حمايت كننده ماليهاي ثبت شده به  تعداد كل كارآزمايي - 2 تصوير شماره

به  ها آنها و تعداد مطالعات ثبت شده  اند. اسامي اين دانشگاه كارآزمايي باليني ثبت شده داشتند در اين نمودار ارايه نشده 30از  تر كمهايي كه هركدام تعداد  دانشگاه
 يعلوم پزشك هاي مطالعه)، دانشگاه 20- 30(هركدام بين  مدرس يتترب ، و دانشگاهزنجان، بوشهريل، اردب، گناباد، قم يعلوم پزشك هاي باشد: دانشگاه ترتيب ذيل مي

، هرمزگاني، خراسان شماليه، اروم، جهرم يعلوم پزشك هاي دانشگاهمطالعه)،  10- 20يرجند و فردوسي مشهد (هركدام ب، ياسوج، فسنجان، ارتش، رشاهروديلام، ا
  مطالعه). 5از  تر كمو شهيد رجايي (هركدام  سبزوار، البرز يعلوم پزشك هاي دانشگاهمطالعه)، و  5- 10، و دانشگاه پيام نور (هركدام گرگان
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  فخري و همكاران/ 12

 

  هاي باليني ايران در هر سال سهم حاميان مالي كارآزمايي - 3تصوير شماره 

هاي مورد بررسي تقريباً  هاي باليني را برعهده داشته و اين روند در طول سال تصوير مشخص است، بخش دولتي سهم عمده حاميان مالي كارآزماييگونه كه در  همان 
 ثابت بوده است. 

 

  شده به تفكيك حوزه تخصصي مطالعههاي ثبت  تعداد كل كارآزمايي - 4تصوير شماره 

ها و تعداد مطالعات ثبت  اند. اين حوزه كارآزمايي باليني ثبت شده بوده است در اين نمودار ارايه نشده 30از  تر كمهايي كه تعداد مطالعات انجام شده در هركدام  حوزه
كار و بهداشت  )، طب15)، داخلي (تعداد: 16يمي (تعداد: و ترم يكپلاست )، جراحي20)، ريه (تعداد: 28ي (تعداد: آسم و آلرژباشد:  به ترتيب ذيل مي ها آنشده 
يت (تعداد: و مسموم يقانون )، پزشكي7)، راديولوژي (تعداد: 7(تعداد:  فك و صورت )، جراحي8ي (تعداد: ا هسته )، پزشكي9)، بيوشيمي (تعداد: 12ي (تعداد: ا حرفه

  مطالعه) 5از  تر كمي (هريك اجتماع ي، و پزشكيشناس )، ايمونولوژي، سم6
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 IRCT /13مورد ثبت شده در  5000: مطالعه رانيا ينيبال يها ييكارآزما يها يژگيو 

 كارآزمايي) 5049(تعداد كل:  1392و 1387هاي  بين سال IRCTهاي باليني ثبت شده در  هاي كليدي كارآزمايي ويژگي -1شماره  جدول

  تعداد (%)  طبقه بندي

  IRCTدر  ثبت مطالعهزمان 

704) 9/13(  پيش از شروع بيمارگيري     

4345) 1/86(  بيمارگيريپس از شروع      

   كارآزماييهدف اصلي 
995) 7/19(  پيشگيري     
3009) 6/59(  درماني      
58) 2/1(  تشخيصي      
  9) 2/0(  غربالگري   
657) 0/13(  هاي حمايتي مراقبت     
44) 9/0(  علوم پايه     
142) 8/2(   تحقيق در سيستم بهداشتي     

135) 7/2( مواردساير      

   فاز مطالعه
67) 3/1(  (كارآزمايي اكتشافي)      

I   )8/1 (93  
I-II )1/1 (54  

II )8/12 (649  
II-III )4/14 (729  

III )4/8 (426  
IV )3/1 (65  
2963) 7/58( مصداق ندارد     

  هاي مطالعه ي اختصاص گروه نحوه
4301) 1/85( موازي     
1402) 3/8( تنها     
192) 8/3( متقاطع     
22) 4/0( فاكتوريال     
114) 3/2(  ها ساير روش     

   سازي تصادفي
 4403) 2/87( تخصيص تصادفي   

 130) 6/2( تخصيص غير تصادفي   

 516) 2/10( مصداق ندارد (مطالعه تنها يك گروه دارد)    

    كور سازي
  1008) 0/20( يك سويه كور    
  2063) 9/40( دو سويه كور   
  169) 4/3( سه سويه كور   
  1809) 8/35( كورنشده   

   گول دارو

  1752) 7/34( بكار رفته   
  3297) 3/65( بكار نرفته   

    نوع مداخله
  1866) 0/37( دارويي درمان   
  58) 2/1( دستگاه درمان با استفاده از   
  215) 3/4( درمان جراحي   
  322) 4/6( مداخلات درماني ساير   
  50) 0/1( تشخيصي   
  418) 3/8( پيشگيري   
  137) 7/2( بازتواني   
  7) 1/0( تشخيص زود هنگام   
  90) 8/1(  شيوه زندگي   
  99) 0/2( رفتاري   
  929) 4/18( مداخله با دارونما   
  424) 4/8( ساير مداخلات   
  434) 6/4(  مصداق ندارد   
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  فخري و همكاران/ 14

  ضميمه

  كارآزمايي) 5049(تعداد كل:  1392و 1387هاي  بين سال IRCTهاي باليني ثبت شده در  كارآزماييحجم نمونه و حامي مالي  -ضميمه 1شماره  جدول

    براي كل كارآزمايي ها  بيني شده حجم نمونه پيش

      )42- 100(دامنه ميان چاركي=  64ميانه      

  100 -1 )9/76 (3884  

  1000 -101 )2/22 (1119  

  1000>  )2/0 (10  

36) 7/0(  نا معلوم     

    3هاي فاز  بيني شده براي كار آزمايي حجم نمونه پيش

    )50- 120(دامنه ميان چاركي=  75ميانه      

  100 -1 )0/69 (294  

  1000 -101 )0/30 (128  

  1000>  )2/0 (1  

3) 7/0(  نا معلوم    

    حمايت كننده مالي

  4653) 2/92( دولتي  

  51) 0/1( )داروسازهاي  شركتصنعتي (  

  40) 8/0( بطورمشترك  صنعتيدولتي و   

  282) 6/5(  (افراد، دانشگاه آزاد)خصوصي   

 23) 5/0( نامعلوم   

   كشور حمايت كننده مالي

  5045) 9/99( جمهوري اسلامي ايران

 4) 1/0( هاي خارجيكشور

  

  بحث

 هاي يژگيو ليو تحل يبار به بررس نينخست يمطالعه برا نيا

 كياز  يرگي با بهره رانيدر ا ينيبال ييمطالعات كارآزما يديكل

پنج ساله پرداخته است.  يدوره زمان كيحجم نمونه قابل توجه و 

كه  يياز مطالعات كارآزما يقابل تامل هاي مطالعه جنبه نيا جينتا

انجام هستند را نشان داد كه خود  الدر حال حاضر در كشور در ح

مربوط به انجام  قيشناخت حقا يرا برا تر بيشلزوم مطالعات 

به  توان يموارد م ني. از اهم ادينما يمطالعات در كشور را مطرح م

 هاي ييبا كارآزما سهيحجم نمونه در مقا نيانگيكوچك بودن م

 يجهان، مطرح نمودن احتمال وجود برخ گريد يكشورها يبرخ

 يبررس تر قيكه لازم است در مطالعات دق كيمتدولوژ يها ضعف

 يبودجه مطالعات بر بخش دولت نيمأ، و متمركز بودن منبع تشود

  اشاره نمود.

انجام شده  ينيبال يها ييمطالعه نشان داد كه كارآزما نيا جينتا

مطالعات  در كشوراز نظر حجم نمونه عموماً يبازه زمان نيدر ا

. شد يم زين IIIفاز  يها ييامر شامل كارآزما ناي .اند بوده يكوچك

مطالعه  نيتوجه داشت كه ا يريگ جهينت نيا ريدر تفس ديالبته با

محاسبه حجم نمونه و  يرا برا طالعاتم نيتك ا تك هاي فرض شيپ

در نظر نگرفته است و  يشناخت روش يها جنبه ريدر سا ضمناً

گزارش  يتر با بررس قيبه انجام مطالعات دق ازيمسائل ن نيا يبررس

حال مطالعات انجام گرفته در جهان  نيها را دارد. با ا ييكارآزما

 ينيبال هاي يينشان داده كه كم بودن حجم نمونه در كارآزما

 جي). بنا بر نتا2- 3, 6مطالعات است ( نيدر مورد ا ريفراگ يمشكل

 هاي ييكنندگان در كارآزما تعداد شركت انهي)، م2( فيمطالعه كال

 ينفر و برا 58شده  ليتكم هاي ييكارآزما يبرا ، ثبت شده در

 ددرص 77 نيچن نفر بود. هم 70اند  كه هنوز كامل نشده يمطالعات

از  يكيانجام شده و در  يجنوب يكايكه در آمر هايي ييكارآزما

از  تر كم يا حجم نمونه ،اند دهيبه ثبت رس ها ييمراكز ثبت كارآزما

شامل  يا نمونه يكه بر رو زي) ن3مطالعه ورژور( ).6دارند ( 100

انجام گرفت، نشان داد  ICTRPثبت شده در  هاي يي% از كارآزما5

است. تنها  100از  تر كممطالعات  نياز ا يمين باًيحجم نمونه تقر

) بر 4( اداويمطالعات انجام شده، در مطالعه  نيب جياستثنا در نتا

 CTRIهند  يها ييت كارآزماثبت شده در مركز ثب يها داده يرو
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 IRCT /15مورد ثبت شده در  5000: مطالعه رانيا ينيبال يها ييكارآزما يها يژگيو 

ثبت  هاي ييحجم نمونه كارآزما انهيكه نشان داد م ديمشاهده گرد

نفر  120كننده  شركت ياه از گروه كيهر  يمركز برا نيشده در ا

توان مربوط به  يحجم نمونه بزرگ را م زيمورد ن نياست. در ا

 يتيچند مل يداروساز يها مطالعات انجام شده توسط شركت

و  قيتحق نهيدر زم ياديز تيكشور فعال نينسبت داد كه در ا

 يها يي% كارآزما75به  كينزد يمال يحام كهيتوسعه دارند بطور

  ).4كشور بخش صنعت است ( نيانجام شده در ا

 ها ييمطالعه نشان داد كه اكثر كارآزما نيا جينتا نيچن هم

 دارو ها گول ييكارآزما تر بيش در. اند شده ثبت نگر بصورت گذشته

بطور  ياز مطالعات كورساز يمني از تر كم در و است نرفته بكار

 يطياگر چه شرا سوكور) انجام شده است. سه ايكامل (دوسوكور

 يها يژگينوع و و نيچن و هم امديبودن پ ينيع ريغ اي ينيچون ع

مطالعه  كيدر  يكورساز تياهم زانيمداخله ارائه شده در م

نشدن  يكورساز يدرصد بالا يكننده است اما بطور كل نييتع

 شنهاديمورد را پ نيدر ا تر بيش يمطالعات انجام گرفته لزوم بررس

 نيمنحصر به كنترل اثر تلق يكورساز تيآنكه اهم ژهيدهد. بو يم

 يسازاز عدم كور يناش يريو سوگ ستين امديپ يريگ ازهاند اي

 مارانبي توسط آن ادامه و گر مداخلهتواند بر ارائه درمان توسط  يم

اثر خالص  ييدارو در شناسا گول يياثرگذار باشد. گرچه كارا

ها مورد شك و سوال بود اما امروزه استفاده از از  مدت يدرمان برا

و در  نياز اثر تلق كيوتيارماساثر ف كيجهت تفك كرديرو نيا

 يدرمان ضرور كي ياثربخش يابيكاهش تورش در ارز جهينت

 يبه معن ينيبال ييدر كارآزما ي). كورساز7شناخته شده است (

به آن  مارياست كه ب ينمودن گروه يجهت مخف ياتخاذ اقدامات

به گروه مطالعه ممكن است از  ماريب صيشده است. تخص صيتخص

گروه  مار،يگردد اعم از خود ب يمخف قيتحق ميدر ت يافراد مختلف

دهنده خدمات سلامت،  هيارا گردآورندگان داده، پزشك و ق،يتحق

 يرياز افراد فوق. سوگ يبيترك ايمطالعه و  هاي داده گر ليتحل

رخ دهد  ينيبال يياز مطالعات كارآزما يدر مراحل مختلف تواند يم

پس از  مانده يباق يو خطاها يريسوگ تواند يم يو كورساز

 هيرا كاهش دهد. به عنوان مثال، در مرحله ارا يتصادف صيتخص

بر  تواند يگر م درمان، اطلاع از گروه مطالعه توسط درمان ايمداخله 

و  ديتورش نما جاديشده موثر بوده و ا هيدرمان ارا تيفيك

گر را حذف  مرتبط با درمان يخطا تواند يرابطه م نيدر ا يكورساز

 زيمطالعه ن امديپ يابيدر ارز ليافراد دخ ي. عدم كورسازدينما

 يو كورساز ديرا دچار تورش نما ها يابيارز تواند يم بيترت نيهم به

. عدم اطلاع دهد يمرحله را كاهش م نياحتمال رخداد تورش در ا

همانند اثر گولدارو عمل  يبه نوع زين ياز گروه درمان ماريب

از  مارانيب كه يدر صورت اند همطالعات نشان داد نيچن . همدنماي يم

درصدد  يتر بيشخود مطلع باشند با احتمال  يدرمان مينوع رژ

 يو كورساز ندآي ياز آن بر م تيعدم تبع ايدخل و تصرف در آن و 

 Cross( يدرمان ميرژ رييمانع از تغ ينسبت به نوع گروه درمان ماريب

Over (العهاز مط زشيكاهش ر زيمطالعه و ن نيدر ح ماريتوسط ب 

)Lost to Follow Up( گردد يم )اند كه  نشان داده ). مطالعات8

جنبه  نيتر مهم ينيبال ييكارآزما كيعوامل در  يكورساز

در  ياتيبوده و نقش ح ينيبال يها ييكارآزما كي كيمتدولوژ

 ني). با توجه به ا9دارد ( جينتا تيفيك ينيب شيكاهش توروش و پ

در اكثر  يكورساز يها كتكني و دارو موارد، عدم استفاده از گول

ماندن  ياز باق يحاك ،يمورد بررس ينيبال ييالعات كارآزمامط

و  يريمطالعات بوده و اعتمادپذ ناي در الذكر فوق هاي يريسوگ

  .  كند يمطالعات را با چالش مواجه م نيا جياعتبار نتا

 ياصل يحام رانيدر ا يمطالعه نشان داد، بخش دولت نيا جينتا

سهم از  نيتر بيشاست. در جهان  ينيبال هاي ييانجام كارآزما

 هاي ييو توسعه سلامت و انجام كارآزما قيبودجه تحق نيتام

  دهند يبه خود اختصاص م يداروساز هاي را شركت ينيبال

 R&Dبودجه  نيدر تام يانتفاع ي). سهم بخش خصوص2- 4, 10(

 گري). باز10( رسد ي% م51به  2005سلامت در جهان در سال 

هستند كه  يتيچند مل يسازدارو يها بخش شركت نيا ياصل

 يباشند. منابع مال يم افتهيتوسعه  يهااغلب متعلق به كشور

 گذاري هيها است كه امكان انجام سرما شركت نيا اريدر اخت ياديز

 كند يفراهم م ها آن يرا برا سعهو تو قيگسترده در حوزه تحق

از  شيپ يو سازنده ابزار پزشك يداروساز هاي ). شركت10(

 ينظارت يها Ĥنمجوز فروش محصولات خود از طرف سازم افتيدر

محصولات خود را با انجام  يمنيو ا يملزم به نشان دادن اثربخش

و اجرا شده  يطراح يهستندكه به خوب ينيبال هاي ييكارآزما

بزرگ كه  هاي يياز كارآزما ياريجهت بس ني). از ا11باشند (

توسط بخش صنعت انجام  ،شوند يزمان در چند كشور انجام م هم

كه تا  ينيبال يها يي% كارآزما21 باًيتقر يمال ي). حام3( رندگي يم

بخش صنعت بوده است  ،اند دهيبه ثبت رس ICTRP در 2012سال 

 يصنعت هاي ييآزماآمد تعداد كاركم در ي). هرچند در كشورها3(

 ثروتمند يكشور ها شامل كشورها ريدر سا ياندك است؛ ول اريبس

توسط  ها يياز كارآزما يو با درآمد متوسط، نسبت قابل توجه

). به عنوان مثال اسپانسر 3شوند ( يم يمال تيبخش صنعت حما

 ClinicalTrials.gov ثبت شده در هاي يي% كارآزما36 ياصل

ثبت شده  يها يي% كارآزما59و كلاً  تندهس يداروساز هاي شركت

). 2( رسند يبه انجام م يداروساز عيمركز با مشاركت صنا نيدر ا
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% 74 زين )CTRI(هند  ينيبال هاي ييدر مركز ثبت كارآزما

 شوند يم يمال تيحما يداروساز هاي توسط شركت ها ييكارآزما

)4.(  

بزرگ جهان  يداروساز هاي از شركت ياريبس رياخ يها سال در

در حال توسعه  يدر كشورها ينيبال هاي ييرو به انجام كارآزما

امر  نيا لي). دل12است ( شيروند در حال افزا ناي و اند آورده

در حال  يدر كشورها ينيبال هاي ييانجام كارآزما طيشرا تيجذاب

چون وفور  يرابطه عوامل نيا در. است ها شركت نيا يتوسعه برا

 نيدر ا قاتيانجام تحق نهيكم بودن هز ،ينيو كاركنان بال مارانيب

 ريپاگو و دست رانهيگ سخت نيقوان شيافزا نيچن كشور ها و هم

 افتهيتوسعه  يدر كشورها ينيبال يها ييمربوط به انجام كارآزما

 ياروسازد هاي شركت راني). اما در ا12و4نام برد ( توان يرا م

 يو اتخاذ برخ ياقتصاد هاي ميچند دهه تحر ليبه دل يخارج

ها از  كشور، سال ازيمورد ن يدارو نيجهت تام يجبران هاي استيس

 يداروساز هاي شركت). 13- 15( اند حوزه دور مانده نيدر ا تيفعال

كشور،  ييدر بازار دارو يرقابت يفقدان فضا جهيدر نت زين يداخل

و  قيدر بخش تحق گذاري هيسرما يبرا يواقع يازياحساس ن

 هايي شرفتيپ رياخ هاي سال در البته). 13- 15( اند توسعه نداشته

در  يوتكنولوژيب رينظ ديجد هاي يتكنولوژ نهيبخصوص در زم

محصولات  ديكشور اتفاق افتاده كه حاصل آن تول ييصنعت دارو

 ها نهيزم نيدر ا يداخل يداروساز هاي توسط شركت ديجد ييدارو

  ).16- 17بوده است (

 يداروساز هاي شركت رانيمطالعه، در ا نيا جيتوجه به نتا با

را با مشاركت  ها آن %8/0را بطور مستقل و  ها يي% كارآزما1تنها 

 ژهيكه بو دهد ي. اگرچه شواهد نشان مكنند يم يمال تيدولت حما

 ينيبال هاي يياز انجام كارآزما يخارج يداروساز هاي سهم شركت

است  IRCTمطالعات ثبت شده در  اداز تعد شيب يقدر رانيدر ا

نسبت در مقابل سهم قابل  نيگفت ا توان ي)، اما در مجموع م18(

 ها يياز كارآزما يمال تيدر حما يداروساز هاي كه شركت يتوجه

). 3- 4است ( زيناچ اريدر حال توسعه دارند، بس يكشورها ريدر سا

با  رانجام شده در كشو هاي ييدرصد كارآزما 2/92در مقابل  

 ها آنبه اتفاق  بيكه در اكثر قر رنديگ يانجام م يبودجه دولت

. كنند يعمل م ييكارآزما يمال يكشور به عنوان حام هاي دانشگاه

از  يبزرگ ارينكته لازم است كه بخش بس نيذكر ا نجايدر ا

محور  - محقق رسند يبه ثبت م IRCTكه در  ينيبال يها ييكارآزما

)Investigator Initiated( لانالتحصي از فارغ ياريهستند. بس 

 ينيبال هاي در رشته ژهيبو رانيدر ا يعلوم پزشك يليتكم هاي دوره

 نامه انيجهت گذراندن پا ينيبال ييكارآزما كيعلاقمند به انجام 

ملزم  ها آنكشور همه  هاي و برابر مقررات دانشگاه باشند يخود م

شده كه اولاً  اعثامر ب نيهستند. ا IRCTبه ثبت مطالعه خود در 

 ها آن يمال يكه حام IRCTثبت شده در  هاي يينسبت كارآزما

طور  هستند، به يعلوم پزشك هاي و مشخصاً دانشگاه يدولت

 يبودجه دانشگاه كه نيبا توجه به ا اًيثان ابد؛ي شيافزا يريگ چشم

محدود است، اكثر  اريبس ابدي مي اختصاص ها نامه انيكه به انجام پا

اند به هر  بوده و نتوانسته يبودجه متك نيصرفاً به ا كه هايي پروژه

 يبه ناچار مطالعات ابند،يب گذاري هيجهت سرما يگريمنبع د ليدل

 ريكه ممكن است بطور غ گريبا حجم نمونه كوچك باشند. عامل د

و نگاه  يمهم اثرگذار بوده باشد، وجود رقابت علم نيبر ا ميمستق

  ).19و پژوهش است ( قيحقت تي) به ماهيفيك ي(به جا يكم

 يها ييكارآزما هاي يژگيو يمطالعه به منظور بررس نيا در

ثبت شده از  هاي از داده رد،گي يكه در كشور انجام م ينيبال

استفاده شده است و در آن  IRCTدر  ينيبال هاي ييپروتكل كارآزما

آن در محاسبه حجم  يها فرض شيو پ ييهر كارآزما ژهيو طيشرا

در نظر گرفته نشده است.  فمختل يها نمونه و به كار گرفتن روش

توجه داشت كه مقررات  ديمطالعه با نيا جينتا ريضمناً در تفس

انجام شده در كشور  هاي ييكننده ثبت همه كارآزما نيتضم ،يفعل

شده توسط وزارت  نيي. بنا بر مقررات تعستين IRCT گاهيدر پا

، تمام 1388در سال  يبهداشت، درمان و آموزش پزشك

را دارند  يكه قصد چاپ شدن در مجلات داخل هايي ييكارآزما

عمده  IRCTگرچه  ني). بنابرا20( باشند يم IRCTملزم به ثبت در 

اما ممكن  دهد، يرا پوشش م رانيانجام شده در ا هاي ييكارآزما

كه  يموارد ژهيانجام شده در كشور، بو هاي ييكارآزما ياست برخ

به  ها گاهيپا ريااست در س يخارج ياز كشورها ها آن يمال يحام

شبكه  جاديامر لزوم ا نيثبت نشوند. ا IRCTو هرگز در  دهيثبت رس

)Network( ثبت  المللي نيب هاي سامانه و سامانه نيا نيب

 ها و تبادل درلحظه داده يهماهنگ يرا برا ينيبال يها ييكارآزما

و  تيرمدي در اكنون كه هم ي. امرسازد يروشن م شياز پ شبي

مقاومت  ريمرتبط با سلامت (نظ لياز مسا ياريبس يها تبادل داده

  .در حال انجام است. )WHONETتحت شبكه  ييدارو

  گيري نتيجه

سلامت،  يمشكلات، ارتقا يراه حل برا افتنيهدف از پژوهش 

). 25- 35سرعت توسعه است ( شيو فقر و افزا يكاهش نابرابر

 ياست برا يراه يانجام شده در علوم پزشك قاتيبهبود تحق

). اما بدون 1, 5به توسعه ( يابيو دست  يسلامت عموم يارتقا

در  هاي وهشپژ ينسبت به چگونگ قيو دق ريفراگ يديداشتن د
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 IRCT /17مورد ثبت شده در  5000: مطالعه رانيا ينيبال يها ييكارآزما يها يژگيو 

 هيحوزه تنها بر پا نيدر ا يو اقدام ميحال انجام، هر گونه تصم

 يها جنبه يخواهد بود. لذا انجام مطالعه در جهت بررس اتيفرض

 نيبه ا ليم در نقد نيدر حال انجام اول هاي مختلف پژوهش

جهت. هرچند با  نياست در ا يمطالعه تلاش نيمقصود است. ا

 ييگزارش نها يبررو يآن، انجام مطالعات هاي تيتوجه به محدود

 ها آن شناختي روش يها جنبه ريمنظور شناخت سا به ها ييكارآزما

در حال انجام در حوزه  هاي پژوهش قتيدرك ما از حق ليو تكم

  .رسد ينظر م به يكشور ضرور يعلوم پزشك

از مراكز  اي از شبكه گسترده است برخوردار يكشور رانيا

از  يكه انبوه يدرمان - يو ارائه خدمات بهداشت يقاتيتحق ،يعلم

داده است. با  يرا در خود جا مارانيو ب ينيكاركنان بال ن،يمحقق

 يبرا يگذار استيو س يزير بستر مناسب، لزوم برنامه نيتوجه به ا

. شود ياحساس م تيفيو با ك بزرگ ينيبال يها ييانجام كارآزما

و استفاده  تيهدف، لازم است ضمن هدا نيبه ا دنيرس يبرا

و جلب منابع  جاديموجود، در ا يمال ريو غ ياز منابع مال نهيبه

 تيفيك يمنظور ارتقا راستا و به نيگام برداشت. در ا ديجد

 يدر جهت ارتقا هايي برنامه ياجرا ،ينيبال ييمطالعات كارآزما

 لاتيتحص يها دوره انيدانشجو ژهيعلاقمند و بو نيمحقق شدان

انجام  نهيدر زم يعلوم پزشك ينيبال يها رشته يليتكم

انجام مطالعات  ن،يچن . همگردد يم شنهاديپ ينيبال هاي ييكارآزما

 يالملل نيو ب يدر سطح مل يمراكز علم يمشترك با همكار

نموده و با  يريجلوگ يضرور ريغ يها كاري از دوباره تواند يم

بزرگ را  ينيبال هاي ييمنابع، امكان انجام كارآزما عيتجم

  ).21( كند فراهم

 ن،يگسترده و موثر محقق يرگي منظور بهره به هايي برنامه اتخاذ

 يگريد شنهاديپ IRCT از اطلاعات ثبت شده در مارانيپزشكان و ب

از  ها آنو مطلع نمودن  ها آن نيارتباط ب لياست كه با تسه

تعداد  شيموجب افزا تواند يدر حال انجام م يها ييكارآزما

ع در رشد دانش گردد يمطالعات و تسر نيكنندگان در ا شركت

 هاي ييكه قصد انجام كارآزما يني). ملزم نمودن محقق22- 24(

ثبت شده در  هاي پروتكل يرا دارند به جستجو و بررس ينيبال

IRCT/ICTRP  انجام شده و  هاي يياز كازآزما افتنيبا هدف اطلاع

از  يبه عنوان جزئ يبررس نيا جيدر حال انجام و ارائه مستند نتا

 تيفيك يجهت ارتقا يراهكار تواند يم يقاتيپروپوزال طرح تحق

از دوباره  يريشگيبا پ تواند يامر م نيباشد. ا يپژوهش يها طرح

 ن،يچن كند. هم يرياز هدر رفتن منابع جلوگ يرضروريغ هاي يكار

 هاي جنبه يبر درست ياخلاق هاي تهيكم قيتوجه و نظارت دق

حجم نمونه  ندازها تيكفا ژهيبو ينيبال هاي ييكارآزما يعلم

 يبا حجم نمونه ناكاف هاي يياز انجام كارآزما يريشگيمنظور پ به

 يمطالعات باشد. برا نيا تيفيك نيبر تضم يگريراهكار د تواند يم

 تهيكم ميدر ت شناسي متخصص روش كيمنظور وجود  نيا

  ).19( دنماي يم يضرور ياخلاق

در  يرقابت يفضا شيمناسب در جهت افزا هاي استيس اتخاذ

است كه  نهيزم نيدر ا يگريكشور هدف درازمدت د ييبازار دارو

 قيمنجر به تشو تواند يم ،رديچه در دستور كار قرار گ چنان

در  تر بيش يگذار هيدر جهت سرما يداخل يداروساز هاي شركت

 لين راستا، تسهيدر ا گريد شنهاديو توسعه گردد. پ قيحوزه تحق

در  يگذار هيسرما جهت يالملل نيب يداروساز هاي حضور شركت

و  ياقتصاد يايو توسعه كشور است. با توجه به مزا قيحوزه تحق

در حال  يدر كشورها ينيبال هاي ييكه انجام كارآزما يياجرا

 نيدارد، ورود به ا يالملل نيبزرگ ب ييدارو يها شركت يتوسعه برا

و  مارانيحقوق ب تيرسد. هرچند رعا ينم مكنم ريحوزه بنظر غ

است  يتيحوزه مسئول نيدر ا يمل تيو امن يمنيا يها حفظ جنبه

  ).4, 12( رديمورد توجه قرار گ ديكه با تيو حائز اهم ريخط

نامه مصوب  مطالعه حاضر منتج از پايان :ملاحظات اخلاقي

دانشگاه علوم پزشكي تهران بوده و توسط شوراي پژوهشي اين 

  دانشگاه مورد بررسي و تاييد قرار گرفته است.
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Background and Objectives: A considerable number of clinical trials are conducted in Iran each year. Not much 
is known about the characteristics of them, this study aimed to investigate key characteristics of Iranian clinical 
trials. 
 
Methods: All clinical trial protocols registered in IRCT until November 2013 were selected. Text mining techniques 
were used to extract information from data that was mostly in the textual format. Stata software (v. 11) was 
used for both extraction and analysis. 
 
Results: Totally 5049 trials where analyzed. Trials were in 40 different areas of medicine and their annual 
number was increasing. The sample size of registered trials was less than 70 in most trials and showed no 
significant improvement during the 5-year period (Median sample size= 64, inter quartile range (IQR) = 40-
100). Phase III trials comprised 8.4% of the trials with a median sample size of 75 (IQR= 50-120). Of all phase 
III trials, 69% had a target sample size of less than 100. Most trials used randomization techniques (87.2%) but 
failed to use placebo (65.3%) and double/triple-blinding techniques (55.8%). The leading sponsors for 99.9% 
of trials were national bodies and 92.2% of the trials received public funds. Only 1% of the trials were 
exclusively sponsored by pharmaceutical companies. 
 
Conclusion: The majority of clinical trials conducted in Iran are investigator-initiated and are funded by the 

public sector. The small sample size and failures in bias control observed in the majority of trials highlights the 

need for revising current policies of conducting trials in Iran. 
 

Keywords: Clinical trial, Iranian registry of clinical trials (IRCT), Research methodology, Iran 
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