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 Welcome to the WHO ICTRP 
Bienvenue à l’ICTRP de l’OMS 

Bienvenido a la ICTRP de la OMS 
欢迎访问世卫组织 国际临床试验注册平台 

السریریة للتجارب الدولیة للسجلات العالمیة الصحة منظمة منبر في بكم مرحبا    

Добро пожаловать на МПРКИ ВОЗ 
مدیدآبه سکوی بین المللی ثبت کارآزمایی های بالینی در سازمان بهداشت جهانی خوش   

 

 

 _______________________تعریف کارآزمایی بالینی چیست؟ 

A clinical trial is any research study that prospectively 
assigns human participants or groups of humans to one 
or more health-related interventions to evaluate the 
effects on health outcomes. Clinical trials may also be 
referred to as interventional trials. An intervention can 
be anything that may have an impact on health, ranging 
from drugs and surgical procedures through to 
education, diet and exercise. 

Clinical trials should be registered in a publicly 
accessible database before the first participant is 
recruited. Major scientific journals will no longer 
publish the findings of a clinical trial unless it was 
registered before the first participant was recruited in 
a registry that meets WHO criteria. 

  چیست؟  (ICTRP)ی بالین های کارآزمایی ثبت المللی بین سکوی

• ICTRP is a global initiative that aims to make 
information about all clinical trials involving 
human beings publicly available. It was established 
in 2006 in response to demand from countries 
through a World Health Assembly resolution 
(WHA58.22) 

a) It publishes the ICTRP Search Portal            
(480,000 records as of April 2018) and the 
website  (6 UN languages) 

b) It publishes International Standards for 
Clinical Trials Registration 

• It allows patients to join clinical trials and 
researchers to find out about previous and current 
research. It helps policy makers make better 
informed decisions. 

• It supports the WHO Registry Network     
 

 نقشه کشور های عضو شبکه مراکز ثبت سازمان بهداشت جهانی

 

  (TRDS)پایگاه داده ثبت کارآزمایی  اجزاء

1. Primary registry / 
Trial ID 

2. Date of 
registration 

3. Secondary ID 
4. Source of support 
5. Primary sponsor 
6. Secondary sponsor 
7. Contact (public) 
8. Contact (scientific) 
9. Public Title 
10. Scientific Title 
11. Countries of 

recruitment 
12. Health Conditions 
 

13. Interventions 
14. Inclusion/Exclusion 

criteria 
15. Study type 
16. Date of first 

enrolment 
17. Target & final 

sample size 
18. Recruitment status 
19. Primary outcomes 
20. Secondary outcomes 
21. Ethics approval 
22. Date of study 

completion 
23. Summary results 
24. Individual Patient-

Level Data (IPD) 
sharing 

 
 
Items in bold were added in 2017. 

 ____________________________  ICTRP دستاوردهای

• A significant reduction in the gap between trials 
conducted in High Income countries and in LMIC 

• An increase in the number of countries with either 
their own national clinical trial registry (meeting 
WHO standards) or an enforceable policy that 
clinical trials be registered in a Primary Registry of 
ICTRP 

• An improvement in the quality of registered data 
and the reporting of the results of clinical trials 

 

 ____ی اهداف اختصاصی سکوی بین المللی ثبت کارآزماییهای بالین

1. To improve the comprehensiveness, 
completeness and accuracy of registered clinical 
trial data 

2. To communicate and raise awareness of the need 
to register clinical trials 

3. To ensure the accessibility of registered data and 
to build capacity for clinical trial registration 

4. To encourage the utilization of registered data 
and to ensure the sustainability of the ICTRP 

5. To establish a results database  

 ___بشویم WHOچگونه عضو شبکه مراکز ثبت وابسته به 

1. Established national registry (regulated ethics 
review & clinical trials) 

2. Profile form & IT form submitted to ICTRP 
3. Letter of support from the Ministry of Health 
4. Successful transfer of data to ICTRP 
5. Successful review by the ICTRP advisory panel & 

meet criteria for  
a) Content (prospective, TRDS 24 items) 
b) Quality and Validity (SOP, audit trail) 
c) Accessibility (24/7, local language) 
d) Unambiguous Identification of trials 
e) Technical Capacity (xml transfer, IT) 
f) Administration & Governance (not for 

profit) 
 

این سکو بیماران را قادر می کند تا به مطالعات کارآزمایی در حال  •
تا از مطالعات انجام شده  به محققین کمک می کند ،انجام بپیوندند

یا در حال انجام مطلع شوند وبه تصمیم گیران سلامت کمک میکند 
 تا تصمیمات بهتر و آگاهانه تر ی بگیرند. 

سکوی بین المللی ثبت کارآزمایی های بالینی حامی شبکه مراکز  •
 ثبت وابسته به سازمان بهداشت جهانی است.

ی های بالیتی باید قبل از اینکه اولین بیمار یا شرکت کننده وارد مطالعه کارآزمای

 د. نشود در یک پایگاه داده ای که عموم مردم به آن دسترسی دارند ثبت شو

هم اکنون هیچیک از مجلات علمی معتبر حاضر به چاپ  نتایج مطالعه 

را در یکی از کارازمایی که قبل از گرفتن اولین شرکت کننده، مطالعه خود 

نخواهند بود. ، استید سازمان بهداشت جهانی ثبت نکرده مراکز ثبت مورد تای

 این مراکز باید مشخصات مورد نظر سازمان را داشته باشند.

بین  یک ابتکار عمل  (ICTRP)  بالینی های کارآزمایی ثبت المللی بین سکوی

اطلاع رسانی عمومی در خصوص مطالعات کارازمایی که با هدف المللی است 

بالینی که بر روی انسان ها انجام می شوند تشکیل شده است. این سکو در 

شمسی(  و در پاسخ به درخواست کشور های  1385میلادی ) 2006سال 

مجمع جهانی  (WHA58.22)عضو و در جهت اجرایی کردن قطعنامه شماره 

 تشکیل شد.    (World Health Assembly) سلامت 

مسئول پورتال جستجوی کارآزمایی های ثبت شده درسازمان ( این نهاد الف

رکورد ثبت شده تا  520.000بهداشت جهانی است و امکان جستجو را در 

فراهم  سازمان ملل زبان رسمی  6(  را در  1397) فروردین  2018آوریل 

 می کند. 

ب( این نهاد همچنین ناشر دستورالعمل بین المللی ثبت کارآزمایی های بالینی 

 است.  
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 1396میلادی ) 2017ر سال د 17و بخشی از آیتم  24تا  21آیتم های شماره 

 شمسی ( اضافه شده است. 

 

کارآزمایی بالینی یک تحقیق بالینی است که بصورت آینده نگر بر روی انسانها 

انجام می شود. در این مطالعه شرکت کنندگان بصورت فردی و یا گروهی به 

این دستجات یک یا چند مداخله مرتبط با  سپس دستجاتی تقسیم می شوند.

سلامت را دریافت می کنند تا اثر این مداخلات بر روی پیامد های سلامت 

ارزیابی شود. به مطالعات کارآزمایی بالینی، مطالعات مداخله ای هم گفته می 

شود. مداخله می تواند هر چیزی که بر روی سلامت تاثیر دارد باشد و طیف 

 مال جراحی تا آموزش، رزیم غذایی و ورزش متغیر است.  آن از دارو و اع

کاهش قابل ملاحظه فاصله موجود مابین ترایالهایی که در  •
با سطح درآمد بالا اجرا می شوند و آنها که در کشورهای 

 درآمد متوسط و پایین اجرا می شوند.کشورهای با سطح 

سازمان افزایش تعداد کشورهایی که یا رجیستری ملی )مورد تایید  •
و یا سیاست هایی را به اجرا را دارند  خودشان ( بهداشت جهانی

یک مرکز ثبت گذاشته اند که بموجب آن کارآزمایی ها باید در 
 مورد تایید سازمان بهداشت جهانی ثبت شود. 

فیت ثبت پروتکل کارآزماییها و گزارشدهی نتایج بهبود کی •
 کارآزمایی های ثبت شده 

مطالعات اطلاعات مربوط به ثبت کامل ، صحیح ، مفصل و به جزء  .1
 کارآزمایی ثبت شده

و افزایش سطح آکاهی در خصوص نیاز به ثبت ثبت ترویج  .2
 کارآزمایی های بالینی 

از در دسترس بودن داده های ثبت شده در مراکز ثبت اطمینان  .3
 مورد تایید و توسعه این مراکز

های ثبت شده و اطمینان از ادامه کار تشویق به استفاده از داده  .4

 سکوی بین المللی ثبت کارآزمایی های بالینی در بلند مدت

 برپایی پایگاه داده ای برای ثبت نتایج  .5

مرکز ثبت ملی خود را دایر کنید. )به همراه قواعد و مقررات  .1
 اخلاقی  مربوطه (

(  را پرکرده ITفرم پروفایل و فرم مربوط به بخش نرم افزار آن ) .2
 و به مرکز ارسال کنبد

بهداشت کشور متبوع خود را ضمیمه نامه حمایت از طرف وزارت  .3
 کنید.

 باید با موفقیت انجام شود.   ICTRPانتقال داده های ثبت شده به  .4

 با تامین شرایط زیر اخذ شود ICTRPتاییدیه بورد مشورتی  .5

a.  آیتم(  24محتوا )پایگاه داده مشتمل بر 

b.  کیفیت و درستی )داشتن دستورالعمل های اجرایی

 غییرات جهت بازدیدها(استاندارد و حفظ زنجیره ت

c.  دسترسی در تمام اوقات )پوشش زبان محلی یا ملی و

دسترسی در تمام اوقات شبانه روز و در تمامی 

 روزهای سال(

d. قابلیت شناسایی بدون ابهام کارآزمایی ها 

e.  قابلیت های تکنیکی )ارسال داده بصورتXML  و

 سایر قابلیت های فناوری اطلاعات( 

f.  سازمان غیر انتفاعی(نحوه اداره و راهبری( 


