بيانيه انجمن سردبيران علوم پزشكي جمهوري اسلامي ايران در مورد ثبت كارآزمايي‌هاي باليني در كشور

كارآزمايي‌هاي باليني (Clinical Trials) از انواع رايج پژوهش در پزشكي محسوب مي‌شوند كه شمار آنها در دهه گذشته رو به افزايش بوده است. عليرغم سودمندي بسياري از اين مطالعات، سوگيري (Bias) احتمالي مي‌تواند نتايج حاصله از مطالعه را خدشه‌دار نمايد. در كارآزمايي‌هاي باليني كه دو سوي كور (Double blind) نبوده‌اند، تاثيرات درماني تخمين زده شده توسط پژوهشگران به طور متوسط 17% بيش از كارآزمايي‌هاي باليني دو سويه كور بوده است" (1). مشكل عمده ديگر پنهان ماندن نتايج كارآزمايي‌هاي باليني است كه نتايج آنها با منافع شركت‌هاي دارويي همخواني نداشته است. از اينرو، لازم است سازوكارهايي در نظر گرفته شود كه بر كيفيت، شفافيت و ملاحظات اخلاقي در كارآزمايي‌هاي باليني نظارت صورت گيرد (2). بدين منظور "كميته بين المللي سردبيران مجله‌هاي پزشكي" (كه در سال 1987 تاسيس شده و به اختصار ICMJ ناميده مي‌شود) نخستين بار طي بيانيه‌اي ضرورت ثبت (Registration) كارآزمايي‌هاي باليني را اعلام كرد. اين بيانه به صورت سرمقاله‌اي در سال 2004 در مجله پزشكي نيوانگلند (NEJM) انتشار يافت (3).

مهمترين دلايل ضرورت ثبت كارآزمايي هاي باليني را موارد زير دانسته‌اند (2)

· در دسترس بودن داده‌هاي قابل جستجوي كارآزمايي‌هاي باليني، دولت‌ها، مراكز دانشگاهي و مراكز پژوهشي را قادر مي‌سازد تا در زمينه حمايت از كارآزمايي‌هاي باليني جديد تصميم مقتضي اتخاذ كنند و اين امر سبب مي‌شود تا در بودجه‌هاي پژوهشي محدود ( به ويژه در كشورهاي رو به توسعه) صرفه جويي شود و از انجام پژوهش‌هاي تكراري خودداري شود.
· ثبت كارآزمايي‌هاي باليني، از سوگيري گزينشي (Selection bias) توسط پژوهشگران پيشگيري مي‌كند.
· به سردبيران و داوران همتا (peer reviewers) در ارزشيابي كارآزمايي‌هاي باليني تكميل شده موجود كمك مي‌كند و آنها مي‌توانند از مطالعات مشابه انتشار يافته و كوشش‌هاي در حال انجام، آگاه شوند.
· ثبت كارآزمايي‌هاي باليني، منبع مفيدي براي جامعه به شمار مي‌رود و بيماراني كه مايل به شركت در كارآزمايي‌هاي باليني هستند به سادگي مي‌توانند به آنها دسترسي يابند.
‌ثبت كارآزمايي‌هاي باليني به شيوه آنلاين (online) از سال 2007 آغاز شد كه مرتبط با نظام بين المللي ثبت كارآزمايي‌هاي باليني توسط سازمان جهاني بهداشت (WHO) مي‌باشد (4). عمده‌ترين فوايد ثبت كارآزمايي‌هاي باليني شرح زير است(5):

· رعايت اصول اخلاقي و اداي دين به بيماراني كه در اين مطالعات شركت مي‌كنند
· كمك به ارتقاء اعتبار داده‌هاي توليد شده
· مساعدت به پزشكان در تفسير و به حداقل رساندن انجام خدشه‌دار كارآزمايي‌هاي باليني
· پيشگيري از قرار گرفتن داوطلباني كه در معرض خطرات بالقوه‌اي در كارآزمايي‌هاي باليني قرار مي‌گيرند.
· اطلاع رساني همگاني از مستور ماندن نتايج كارآزماي‌هايي كه با منافع شركت‌هاي دارويي همخواني ندارد.
تاكنون ثبت كارآزمايي‌هاي باليني در نقاط مختلف از جمله هند، چين، سري‌لانكا و آمريكاي لاتين صورت گرفته است.
اخيراً وزارت بهداشت و درمان و آموزش پزشكي جمهوري اسلامي نيز اقداماتي جهت برپايي مركزي جهت ثبت كارآزمايي ‌هاي باليني در سطح ملي و منطقه‌اي انجام داد كه توسط سازمان  جهاني بهداشت (WHO) مورد تاييد قرار گرفته است. نشانی پایگاه اینترنتی ثبت کارآزمائی بالینی ایران به قرار زیر است:
www.irct.ir
انجمن سردبيران نشریات علوم پزشكي جمهوري اسلامي ايران حمايت بيدريغ خود را از اين اقدام جهت ثبت كارآزمايي‌هاي باليني ايران اعلام مي‌دارد و محققين محترم را ترغيب مي‌نمايد كه كارآزمايي‌هاي خود را در مركز ملي ثبت كارآزمايي‌هاي بالیني وارد نموده و هنگام ارسال خلاصه مقالات  پژوهشی‌ به مجلات پزشكي تاييد شده كشور، شماره ثبت را در مقاله ملحوظ نمايند.
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